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 弊社抗体創薬は、他社では模倣が難しいような抗体工学（技術ドリブン創薬）や
品質に立脚した（Quality-centric創薬） 、比較的モノづくり難易度の高い創薬
を実践している。

 その中で、①Lab Automationによる実験自動化、②データ成型と蓄積、③研究
員のデジタルリテラシー向上、④AIによる分子デザイン、の4つの項目でモノづ
くりに関わるDXに挑戦してきた。

 弊社としてはDXには、単なる効率化を超えたヒトの思考を拡張する補完的な技
術としての役割（質的高度化）を期待している。
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中外製薬の創薬特徴

新薬候補分子の品質が中外製薬の最優先事項
“Quality-Centric”の創薬

最高の医薬品候補分子を追求する強い社風
- 活性, 選択性, DMPK(Drug Metabolism and 

Pharmacokinetics (薬物代謝と薬物動態)), 安全性, 安定
性といった観点において、最先端の技術で達成可能な最高
品質の医薬品候補化合物を同定する

- スピードを優先することによって、医薬品候補分子の品質
を損なうような創薬は行わない✘



✘

医薬品候補分子

ヒット分子



“技術ドリブン”の創薬
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中外製薬の創薬特徴

■ 中外製薬の創薬は「技術ドリブン」。特定疾患領域に限らず独自技術を医薬品に適用し、革新的な新薬の連続的創出を目指す
■ 抗体エンジニアリング技術で世界をリード。低分子・中分子など多様なモダリティによる高い創薬力が強み

革新的医薬品創製技術の開発

低分子創薬
次世代低分子創薬の実現に向けて独
自技術の確立と基盤プラットフォームの
発展に注力

次世代抗体
国産初の抗体医薬品を創製した経験を
活かし、独自の抗体エンジニアリング技
術で新たな創薬につなげる

中分子創薬
低分子と抗体医薬の利点を併せ持つ中
分子医薬品の創薬に10年以上前から
投資し、独自の中分子創薬技術を確立

アンメットメディカルニーズへ対応

適切な創薬
ターゲットの選択

疾患原因分子

技術とターゲットの
マッチング
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中外製薬の創薬特徴

■ 中外製薬の創薬は「技術ドリブン」。特定疾患領域に限らず独自技術を医薬品に適用し、革新的な新薬の連続的創出を目指す
■ 抗体エンジニアリング技術で世界をリード。低分子・中分子など多様なモダリティによる高い創薬力が強み

革新的医薬品創製技術の開発

低分子創薬
次世代低分子創薬の実現に向けて独
自技術の確立と基盤プラットフォームの
発展に注力

次世代抗体
国産初の抗体医薬品を創製した経験を
活かし、独自の抗体エンジニアリング技
術で新たな創薬につなげる

中分子創薬
低分子と抗体医薬の利点を併せ持つ中
分子医薬品の創薬に10年以上前から
投資し、独自の中分子創薬技術を確立

アンメットメディカルニーズへ対応

適切な創薬
ターゲットの選択

疾患原因分子

技術とターゲットの
マッチングバイスペシフィック抗体

強力かつ持続的な第VIII
因子機能を代替する活性

Kitazawa et al, Nature Medicine. 2012 
Oldenburg J et al, N Engl J Med. 2017



これらの高難易度創薬を進めるには生産性向上が不可欠
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 AIやデジタル/ロボティクス技術を使い創薬プラットフォームをさらに磨き続け
る必要がある
 革新的医薬品の連続創製

 開発期間の短縮、アウトプット倍増



複雑な操作をAutomation化し抗体創薬にも実装
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DX事例①実験の自動化

例１：遺伝子クローニング自動化システム 例2：培養・抗体精製自動化システム

細胞培養(左側)と抗体精製(右側)の２つの実験を1
台の分注機(中央)で実施。稼働率・投資効率を高
めている

普段使っていない夜間の時間を利用する事で、従
来5日かかっていた抗体遺伝子作製を3日に短縮

高速培養ユニット

中核となる分注機

抗体精製ユニット

・より複雑な操作に対応する
・“中外の実験手技”を実現する低分子創薬 抗体創薬



より柔軟な機器連携

8

機器間の搬送 機器へのロード
・アンロード

DX事例①実験の自動化



高スループットな抗体最適化プラットフォームを構築
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ハイスループットな
遺伝子構築と遺伝子導入
約3000 分子/週

ハイスループット抗体精製
約1500 分子/日

ハイスループット結合活性測定
約2000 回/週

 多面的な評価（安定性、溶解性、
免疫原性、非特異的結合など）

1 週間サイクル

抗体
デザイン

遺伝子構築

細胞への
遺伝子導入

多面的な
抗体評価

抗体精製

出典：中外製薬

1リード抗体につき約1300種類 (抗原結合領域：約70か所 × 19アミノ酸) の抗体を作り多面的評価

DX事例①実験の自動化



大量のデータを効率よく利活用するデータベースを整備
DX事例②データ成型と蓄積

測定したデータをクラウド上に蓄積
自動でデータを吸い上げ登録

データベース

コードシェア

解析環境

データレイク

Python/Rを用いたデータ成型/解析/可
視化

解析結果を用いたコードの共有と蓄積
ヒューマンエラーの低減

再利用できる形でデータを登録

データ
の保管

DB登録

結果の共有

解析/解釈

生産性
向上

アウトプット

倍増
R & D

研究員が行うデジタル業務研究室 統合データベース

統合データベースを新たに構築。研究員はプログラミングを駆使して
データを扱うようになる。

新たに構築



各研究員がプログラミングで自身の研究を効率化
DX事例②データ成型と蓄積、③研究員のデジタルリテラシー向上

遺伝子配列波形データ(raw data)

CHANGEシステム(中外)
遺伝子波形データを解析し目的配列と
照合～齟齬を判定するシステム

step3：解析結果メール自動送信

step1：夜間にメール受信を感知
し波形データを自動で読み込む

step2：DNA配列解析システム
で解析を自動実行

従来：朝（出社後）にデータ
コピーから手作業で実施して
いた

例）抗体配列解析の自動化

460時間/年の省力化を達成。夜間に解析が終了し、研究員は朝から実験結果に向き
合うことができる。

現在：出社後すぐに次ステッ
プの業務を開始できる

朝までに完了



ウェット研究員のデータ解析力を高める教育システム
をドライ研究員が設計

DX事例③研究員のデジタルリテラシー向上

：一般研究員
：多少デジタルの
わかる人財 ：デジタル人財 ：コミュニティ

デジタル基盤 活用導線の整備デジタル基盤

研究所丸ごとDX現在DXに取り組む前

講師（デー
タサイエン
ティスト）

受講者
研究員・Pythonとデータ成型の基礎を学ぶ

・ドリルと実問題解決のmix教材
・統合データ解析基盤ですぐ使えるス
キルとなる

研究員同士が教え伝えていくシステム
授業

授業

次の講師に

次の講師に



AI創薬の実践：実験的労力のかかるプロセスにAIを用いる
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標的探索
リード抗体
配列最適化

(Lead 
Optimization)

臨床候補
分子の選択

(CS)
治験薬
準備

臨床試験
実施準備

リード抗体
配列の取得

(Lead Identification)

抗体創薬プロセス

mutation

変異導入 変異組み合わせリード抗体 最適配列多面的な特性データ

抗体最適化：リード抗体のアミノ酸の変異を繰り返し、最適な抗体を作製する

課題：変異の組み合わせは膨大である上、試行錯誤性が高い。→AIを使えないか

繰り返し



MALEXA®：機械学習を使った抗体配列デザイン
DX事例④AIによる分子デザイン

MALEXA® (マレキサ)：MAchine LEarning x Antibody 

配列生成技術および特性予測技術を適用することで、機械学習による最適な抗体配列の導出を実現する

>各方法論で得られた抗体のin vitroにおける結合特性/阻害活性/抗体産生の分布

MALEXA®を用いることで、
従来法（＝研究員によるデザイン）よりも

優れた抗体配列を提案できることが確認された

LO: Lead Optimization

®中外製薬株式会社登録商標
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DRYとWETの協調による実験プロセス構築にむけて
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創薬リードタイム短縮
&新技術開発力強化



まとめ(再掲）
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 弊社抗体創薬は、他社では模倣が難しいような抗体工学（技術ドリブン創薬）や
品質に立脚した（Quality-centric創薬） 、比較的モノづくり難易度の高い創薬
を実践している。

 その中で、①Lab Automationによる実験自動化、②データ成型と蓄積、③研究
員のデジタルリテラシー向上、④AIによる分子デザイン、の4つの項目でモノづ
くりに関わるDXに挑戦してきた。

 弊社としてはDXには、単なる効率化を超えたヒトの思考を拡張する補完的な技
術としての役割（質的高度化）を期待している。
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