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製剤化工程
製品、サービスと専門知識　

1



Advancing mRNA Solutions

mRNA technology has enabled development of 
three COVID-19 vaccines with unprecedented 
speed, high efficacy rates and have implications 
that go far beyond the current pandemic 
and bode well for similar approaches in the 
fight against cancer, heart disease and other 
infectious diseases. To ensure this therapeutic 
approach reaches its full potential, however, 
innovative solutions, expertise and ingenuity 
will need to coalesce to establish a simple 
and robust platform at production scale. 
Concerns related to safety, efficacy, quality 
and manufacturability of the developed mRNA 
constructs and the delivery systems will also 
need to be evaluated.

From a manufacturing perspective 

mRNA technology uses non-viral delivery 
systems that are expected to offer:

• A better safety profile

• A great deal of versatility

• Potential for a simple and scalable templated 
process

• A compressed and extremely rapid timeframe 
to accelerate time-to-market.

Our regulatory know-how, integrated portfolio 
and applications expertise can help you 
overcome your mRNA process challenges.

More information

Products, services and expertise for your 
mRNA Vaccine process: 
sigmaaldrich.com/mRNAvaccines

The Millipore® portfolio from Merck 
offers an ecosystem of industry-
leading products and services, 
spanning preparation, separation, 
filtration and monitoring – all 
of which are deeply rooted in 
quality, reliability and time-tested 
processes. Our proven products, 
regulatory and application 
expertise are a strong foundation 
you can rely on to consistently 
perform at the highest level.

The SAFC® portfolio from Merck 
offers customized and ready-to-
use raw material solutions, backed 
by deep regulatory expertise. 
Our high-quality products and 
services are supported by an 
experienced and responsive team 
of raw material and regulatory 
experts who are committed to 
understand your requirements 
and provide tailored solutions 
that meet your exact needs.

The BioReliance® portfolio 
from Merck encompasses 
biopharmaceutical 
characterization, safety testing 
and process development, 
as well as clinical and 
commercial biomanufacturing. 
Our experienced teams and 
operational expertise make 
us the partner who supports 
you all the way and always 
has your vital goal in mind.

No guide will replace the need to conduct process development and optimization experiments. The unique 
nature of every process stream combined with application and regulatory requirements play a part in 
determining the optimum process solutions. Use this selection guide as a starting point for selecting and 
sizing the most appropriate Merck’s solutions. 

mRNAソリューションの進歩
mRNA 技術により、かつてないスピードで高い有効
性を示す COVID-19 ワクチン 3 種類が開発され、現
在のパンデミック以外にも、癌や心疾患その他の感
染性疾患との戦いにおける同様のアプローチによっ
て明るい先行きが示されています。
ただし、このアプローチの可能性を最大限に引き出
すには、革新的なアプローチ、専門知識、創意工夫
により、生産規模での簡便かつ堅牢なプラットフォー
ムを確立する必要があります。
開発した mRNA コンストラクトや薬物送達システム
の安全性、有効性、品質及び製造に関する懸念につ
いても検討する必要があります。

製造の観点から
mRNA 技術では非ウイルス送達システムが使用され、
これには以下の利点があります。

•	 より良い安全性プロファイル

•	 大きな多様性

•	 簡便でスケーラブルなプロセスの可能性

•	 上場までの時間を短縮できる簡潔で非常に迅速なタ
イムフレーム

当社の規制上のノウハウ、統合ポートフォリオ及び応
用の専門知識が、mRNA 工程の課題を克服するのに役
立ちます。

詳細情報
mRNA ワクチン工程に関する製品、
サービス及び専門知識：
sigmaaldrich.com/mRNAvaccines	

メルク社の Millipore® ポートフォ
リオは、業界最先端の製品及びサー
ビスのエコシステムを提供します。
これには調製、分離、ろ過及びモ
ニタリングが含まれ、すべて品質、
信頼性及び実績ある工程に深く根
付いています。
当社の実証済み製品、規制及び応
用関連の専門知識は強固な基盤で
あり、最高レベルの一貫した機能
が確実に得られます。

メルク社の SAFC® ポートフォリオ
は、カスタマイズされた既製原材
料のソリューションを提供し、規
制関連の深い専門知識に裏打ちさ
れています。
高品質の製品とサービスは、経験
豊富で迅速に対応する原材料担当
チームと、お客様の要求を理解し
正 確 な ニ ー ズ に 合 っ た ソ リ ュ ー
ションを提供する規制関係の専門
家に支えられています。

メ ル ク 社 の BioReliance® ポ ー ト
フォリオには、生物医薬品の特性
解析、安全性試験及び工程開発並
びに臨床及び市販用のバイオ製造
が含まれます。
当社の経験豊富なチームと操作の
専門知識をもって、お客様の最重
要 目 標 を 常 に 念 頭 に 置 き な が ら
パートナーとして最後まで支援い
たします。

いかなるガイドも工程開発及び最適化実験の実施必要性の代わりにはなりません。
最適な工程ソリューションの判断には、各工程液に固有の性質とともに応用及び規制上の要件が関係します。
最適なメルク社のソリューションを選択し大きさを決定する出発点として、この選択ガイドを使用します。
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mRNA Manufacturing & Formulation

PROCESS FLOW

Fermentation
• Emprove® Chemicals Portfolio
• Media additives
• Mobius® powder bags

Cell Harvest
• Emprove® Chemicals Portfolio
• Prostak® Modules
• Pellicon® Cassettes
• Biomax® 1000 KDa Membranes
• Ultracel® 1000 kDa Membranes

UF/DF and Sterile Filtration
• Emprove® Chemicals: Mineral Salts

and Buffers
• Pellicon® Cassettes
• Pellicon® Capsules
• Biomax® Membranes
• Ultracel® Membranes
• Durapore® 0.22 µm
• Millipore Express® Filters
• Validation services

Chromatography and/or UF/DF
• Clean-in-place solutions
• Emprove® Chemicals: Mineral

Salts and Buffers
• AEX resins & membranes
• Mobius® FlexReady Systems
• Mobius® Single-use mixing

systems & assemblies

• Pellicon® 2 Cassettes
• Pellicon® Capsules
• Biomax® Membranes
• Ultracel® Membranes
• BioReliance® biosafety

testing services

In-vitro transcription
• Emprove® Chemicals: Mineral Salts and

Buffers
• Reagents
• Sterilizing Filters
• Mobius® 2D and 3D Storage Systems

• NovaSeptum® Sterile Sampling Systems
• Mobius® Single-use mixing systems &

assemblies
• Lynx® Sterile Connectors
• BioReliance® product characterization

Chromatography and/or TFF
• Clean-in-place solutions
• Emprove® Chemicals: Mineral Salts and Buffers
• Mobius® FlexReady Systems
• AEX resins and membranes
• Pellicon® Cassettes
• Pellicon® Capsules
• BioReliance® biosafety testing services
• BioReliance® Product Characterization for

mRNA purity/contaminating DNA

Chromatography and/or UF/DF
• Clean-in-place solutions
• Emprove® Chemicals: Mineral Salts and

Buffers
• Mobius® FlexReady Systems
• Pellicon® Cassettes
• Pellicon® Capsules
• AEX resins & membranes
• BioReliance® biosafety testing services

UF/DF
• Emprove® Chemicals:

Mineral Salts and Buffers
• Pellicon® 2 and 3 Cassettes
• Pellicon® Capsules
• Biomax® Membranes
• Ultracel® Membranes

Chromatography (1-2 steps)
• Emprove® Chemicals:

Mineral Salts and
Buffers

• Fractogel® DEAE

• Fractogel® DMAE
• Natrix® Q

Chromatography
Membranes

Sterile Filtration (optional)
• Millipore Express® Filters
• Durapore® 0.22 µm
• BioReliance® product characterization

Plasmid Linearization
• Emprove® Chemicals: Mineral

Salts and Buffers
• Bags
• Sterilizing filters
• Sterile connectors
• Sampling solutions
• Mobius® Single-use mixing

systems & assemblies

UF/DF
• Emprove®

Chemicals: Mineral
Salts and Buffers

• Pellicon® 2 Cassettes
• Biomax® Membranes
• Ultracel® Membranes

Encapsulation & Formulation
• Emprove® Chemicals:

Mineral Salts, Buffers and
Stabilizers

• Synthetic Lipids
• NovaSeptum® Sterile

Sampling Systems
• Mobius® Single-use mixing

systems & assemblies

• Mobius® encapsulation
assemblies

• BioReliance® biosafety
testing services

• BioReliance® validation
services

Post-transcriptional Capping
• Capping Agents
• Filters
• NovaSeptum® Sterile

Sampling Systems

• Mobius® Single-use mixing
systems & assemblies

• Lynx® Sterile Connectors
• BioReliance® product

characterization

Sterile Filtration & Final Fill
• Integrity testers
• Lynx® Sterile Connectors
• Mobius® Storage

assemblies
• NovaSeptum® Sterile

Sampling Systems
• Millipore Express® Filters
• Durapore® 0.22 μm

• Mobius® Integrated Fill
Finish Solutions

• BioReliance® biosafety
testing services

• BioReliance® product
characterization

• BioReliance® validation
services

Cell Lysis
• Emprove® Chemicals Portfolio
• Mobius® Single-use mixing systems &

assemblies

Clarification
• Clarisolve® Depth Filters
• Millistak+® POD Filters
• Millipore Express® Filters

Make & Purify Plasmid DNA

Make mRNA

Purify mRNA Formulate & Fill-Finish

mRNA Drug 
Product

Pharma & Biopharma
Manufacturing & Testing Services  

Tangential Flow Filtration 
(UF/DF)
• Clean-in-place solutions
• Emprove® Chemicals: Mineral Salts,

Buffers and Stabilizers
• Pellicon® Cassettes
• Pellicon® Capsules
• Mobius® FlexReady Systems &

single-use skids
• Validation services

Merck has brought together the 
world‘s leading Life Science brands, 
so whatever your life science 
problem, you can benefit from our 
expert products and services. 

mRNA医薬品製造と製剤化工程

プロセスフロー
プラスミドDNAの作製及び精製

mRNA製剤

発酵
•	 Emprove® ケミカルポートフォリオ
•	培地添加剤
•	Mobius® 粉末バッグ

クロマトグラフィー及び /又はUF/DF
•	Clean-in-place ソリューション
•	 Emprove® ケミカル：無機塩及び緩衝液
•	Mobius® FlexReady システム
•	Pellicon® カセット
•	Pellicon® カプセル
•	AEX 樹脂及びメンブレン
•	BioReliance® バイオセーフティー試験サービス

クロマトグラフィー及び /又は TFF
•	Clean-in-place ソリューション
•	 Emprove® ケミカル：無機塩及び緩衝液
•	Mobius® FlexReady システム
•	AEX 樹脂及びメンブレン
•	Pellicon® カセット
•	Pellicon® カプセル
•	BioReliance® バイオセーフティーテスティングサービス
•	BioReliance® 製品特性解析 – mRNA 純度 / 汚染 DNA

UF/DF 及び滅菌ろ過
•	 Emprove® ケミカル：無機塩及び緩衝液
•	Pellicon® カセット
•	Pellicon® カプセル
•	Biomax® メンブレン
•	Ultracel® メンブレン
•	Durapore® 0.22 μ m
•	Millipore Express® フィルター
•	BioReliance® バリデーションサービス

細胞ハーベスト
•	 Emprove® ケミカルポートフォリオ
•	Prostak® モジュール
•	Pellicon® カセット
•	Biomax® 1000 KDa メンブレン
•	Ultracel® 1000 kDa メンブレン

溶菌
•	 Emprove® ケミカルポートフォリオ
•	Mobius® シングルユース混合システム及び

アッセンブリ

清澄化
•	Clarisolve® デプスフィルター
•	Millistak+® POD フィルター
•	Millipore Express® フィルター

UF/DF
•	 Emprove® ケミカル：無機塩及び

緩衝液
•	Pellicon® 2/3 カセット
•	Pellicon® カプセル
•	Biomax® メンブレン
•	Ultracel® メンブレン

プラスミドの直線化
•	 Emprove® ケミカル：無機塩及び

緩衝液
•	バッグ
•	滅菌フィルター
•	滅菌コネクター
•	サンプリングソリューション
•	Mobius® シングルユース混合シ

ステム及びアッセンブリ
•	mRNA の作製

タンジェンシャルフローろ過（UF/DF）
•	Clean-in-place ソリューション
•	 Emprove® ケミカル：無機塩、緩衝液、安定

化剤
•	Pellicon® カセット
•	Pellicon® カプセル
•	Mobius® FlexReady システム及びシングル

ユーススキッド
•	BioReliance® バリデーションサービス

滅菌ろ過（任意）
•	Millipore Express® フィルター
•	Durapore® 0.22 μ m
•	BioReliance® 製品特性解析

クロマトグラフィー	(1 ～ 2工程 )

UF/DF

滅菌ろ過及び最終充てん

•	 Emprove® ケ ミ カ ル：
無機塩及び緩衝液
•	 Fractogel® DEAE

•	 Fractogel® DMAE
•	Natrix® Q ク ロ マ ト グ

ラフィーメンブレン

In-vitro 転写
•	 Emprove® ケミカル：無機塩及び緩衝液
•	試薬類
•	滅菌フィルター
•	Mobius® 2D/3D 保存システム
•	NovaSeptum® 滅菌サンプリングシステム

•	Mobius® シングルユース混合システム及び
アッセンブリ
•	 Lynx® 無菌コネクター
•	BioReliance® 製品特性解析

転写後キャッピング
•	キャッピング試薬類
•	フィルター類
•	NovaSeptum® 滅菌サンプリン

グシステム

•	Mobius® シングルユース混合
システム及びアッセンブリ
•	 Lynx® 無菌コネクター
•	BioReliance® 製品特性解析

クロマトグラフィー及び /又はUF/DF

•	Clean-in-place ソリューション
•	 Emprove® ケミカル：無機塩及び

緩衝液
•	AEX 樹脂及びメンブラン
•	Mobius® FlexReady システム
•	Mobius® シングルユース混合 

システム及びアッセンブリ

•	Pellicon® 2 カセット
•	Pellicon® カプセル
•	Biomax® メンブレン
•	Ultracel® メンブレン
•	 BioReliance® バイオセーフティー

試験サービス
•	処方、充てん、仕上げ

カプセル封入及び処方

•	 Emprove® ケミカル：無機塩、
緩衝液、安定化剤
•	合成脂質
•	NovaSeptum® 滅菌サンプリン

グシステム
•	Mobius® シングルユース混合 

システム及びアッセンブリ
•	Mobius® フィリングアッセンブリ

•	 BioReliance® バイオセーフティー
試験サービス
•	BioReliance® バ リ デ ー シ ョ ン

サービス

•	 Emprove® ケ ミ カ ル：
無機塩及び緩衝液

•	Pellicon® 2 カセット
•	Biomax® メンブレン
•	Ultracel® メンブレン

•	完全性試験機
•	 Lynx® 無菌コネクター
•	Mobius® 保存アッセンブリ
•	NovaSeptum® 滅菌サンプリ

ングシステム
•	Millipore Express® フ ィ ル

ター
•	Durapore® 0.22 μ m

•	Mobius® 最 終 充 填 ア ッ セ ン
ブリ
•	BioReliance® バ イ オ セ ー フ

ティー試験サービス
•	BioReliance® 製品特性解析
•	BioReliance® バリデーション

サービス
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mRNAの精製
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メルク   プロセスソリューションズ
最新の技術情報やWebinar・イベント情報を配信！

ライフサイエンス  プロセスソリューションズ事業本部
〒 153-8927 東京都目黒区下目黒 1-8-1 アルコタワー 5F
製品の最新情報はこちら www.merckmillipore.jp
製品 ･ 技術に関するお問合せ : PStechservice_JP@merckgroup.com
注⽂に関するお問合せ : PScommercialservice_JP@merckgroup.com
Tel: 03-4531-1143
PSM234-2109-PDF-H

本紙記載の製品構成は諸般の事情により予告なく変更となる場合がありますのでご了承ください。本文中のすべてのブランド名または製品名は特記なき場合、Merck KGaA の登録商標もしくは商標です。本紙記載の内容は 2021 年 9 月時点の情報
です。Merck, the vibrant M, and Millipore are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly 
accessible resources. ©2021 Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All rights reserved. Original is Lit. No. MK_DS7121EN   Ver. 2.0

本紙記載の製品構成は諸般の事情により予告なく変更となる場合がありますのでご了承ください。本文中のすべてのブランド名または製品名は特記なき場合、Merck KGaA の登録商標もしくは商標です。本紙記載の内容は 2022 年2月時点の情報
です。  Merck, the vibrant M, and Millipore are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly 
accessible resources. ©2021 Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All rights reserved. Original is Lit. No. MK_BR8431EN  Ver 1.0

PSM264-2202-PDF-MA

We provide information and advice to our customers on application technologies and regulatory matters to the best 
of our knowledge and ability, but without obligation or liability. Existing laws and regulations are to be observed in all 
cases by our customers. This also applies in respect to any rights of third parties. Our information and advice do not 
relieve our customers of their own responsibility for checking the suitability of our products for the envisaged purpose.

The holder of the manufacturing authorization shall ensure that the excipients are suitable for use in medicinal 
products by ascertaining the appropriate good manufacturing practice.

This is particularly true if the material in a certain application is regarded as high risk excipient, for example in 
parenteral dosage forms.

MerckMillipore.com

© 2021 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck, the vibrant M, Millipore, SAFC, BioReliance, 
Biomax, Clarisolve, Durapore, Emprove, Fractogel, Lynx, Millipore Express, Millistak+, Mobius, Natrix, Novaseptum, Pellicon, Prostak, 
and Ultracel are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other trademarks are the property of their 
respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly accessible resources.

For other countries across Europe,   
please call: +44 (0) 115 943 0840  

Or visit:  
MerckMillipore.com/offices

For Technical Service visit:  
MerckMillipore.com/techservice

To place an order or  
receive  technical assistance
In Europe, please call Customer Service:

France: 0825 045 645  
Germany: 069 86798021 
 Italy: 848 845 645  
Spain: 901 516 645 Option 1  
Switzerland: 0848 645 645  
United Kingdom: 0870 900 4645

Lit No. MK_BR8431EN  
 Ver. 1.0  10/2021
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relieve our customers of their own responsibility for checking the suitability of our products for the envisaged purpose.

The holder of the manufacturing authorization shall ensure that the excipients are suitable for use in medicinal 
products by ascertaining the appropriate good manufacturing practice.

This is particularly true if the material in a certain application is regarded as high risk excipient, for example in 
parenteral dosage forms.
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当社の知識と能力の限りを尽くして応用技術と規制案件に関する情報と助言をお客様に提供いたしますが、義務や責任は負いません。
お客様はあらゆる場合に既存の法律及び規制を遵守する必要があります。
これは第三者の権利についても当てはまります。

当社が提供する情報や助言により、想定される目的での当社製品の適合性を確認するお客様の義務が軽減されることはありません。

許可を受けた製造販売業者は、適切な優良医薬品製造基準を確実に実行することにより、添加剤が医薬品での使用に適することを保証しなければなりません。

これは特に、例えば非経口剤など特定の応用において材料が高リスク添加剤とみなされる場合に当てはまります。
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