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USP（US Pharmacopeia）
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USPの使命: 信頼を築いて200年

医薬品と食品の品質、安全性、
有益性を確保するための公的
標準、関連プログラムを通じて、
国際保健を改善する
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標準、提唱、能力の構築を通じて、今日の公衆衛生の課題へ
対応

 能力の構築:患者と人々の健
康と福祉を向上させるために、
高品質の医薬品の供給を促
進するサービスの先導機関
である事

 標準:高品質の医薬品の供給
において最も信頼できる標準で
ある

 提唱:高品質の医薬品の供
給を提唱するグローバルな
機関のリーダーである
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世界の規制機関との連携

公的関係、非国家主体の関係の枠組み
(FENSA)

グローバルな政策における医薬品の品質問題の提唱
各国政府レベルでの協議

Official Observer Status
汎米保健機関/汎米=南北両アメリカ

Non-State Actor 

NGO Consultative Status
国際連合経済社会理事会

United Nations Economic & 
Social Council

APECアジア太平洋経済協力
Board Member; Center of Regulatory 

Excellence

African Medicines Quality Forum 
アフリカ医薬品品質フォーラム

Reference Center of Regulatory 
Excellence (RefCORE)

Observer Status
International Council for Harmonization
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USP教育コース
医薬品産業との品質のつながり

Topic Area Courses

Drug Products & APIs 91

Biologics 101

Good Manufacturing Practices 74

Healthcare Quality & Safety 16

Excipients 26

General Notices and Introductory Courses 23

Dietary Supplements & Herbal Medicines 8

Regulatory System Strengthening 12

安全で高品質な医薬品を供給するために、

世界中の人々がUSPの世界レベルの規格

に信頼を寄せています

こういった標準の教育や訓練を行うのに、標

準の作成に携わった組織の専門家が適任者

です

25,000 
昨年の受講者数

150,000 
2000年から現在まで
の受講者数

Visit USP Education on the Web or Contact Us

http://education.usp.org/
mailto:education@usp.org%20%20?subject=USP%20Education
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USPの組織
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USP標準の専門家評議会
1000人の専門家とボランティア、200人のFDAの関係者



10
© 2022 USP

USP公定書

U.S. Pharmacopeia and the National 
Formulary with the Pharmacopeial Forum 
(USP-NF/PF)

► 原薬、賦形剤、医薬品、FDA承認の医薬品に関する7,500以
上の公式標準文書

USP-NF Compounding Compendia

► 薬剤師や医療従事者のためのUSP-NFによる300以上の公

式標準文書で、調合方法、製剤などを含む。

USP Dictionary of United States Adopted Names 
(USAN) and International Drug Names

► 国際非専有名称（INN）、英国承認名称、日本承認名称、ブラ

ンド名、一意性識別子（UNII）コード、製造者、公式USP-NF
名、分子量、図式、薬理学的および/または治療学的カテゴ

リー、および発音を含む44,000以上の物質を収録。

Food Chemicals Codex (FCC/FCCF)

► 食品成分の同一性、品質、純度を検証する為の1,300以上の

食品産業向け標準文書

Dietary Supplements Compendium (DSC)

► 同一性、強度、品質、純度、パッケージング、ラベリングを検

証する為の4,000以上の栄養補助食品向けの標準文書

Herbal Medicine Compendium (HMC)

► 漢方薬に使用される生薬成分の59の公表された標準文書
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USPの標準素材
分析のニーズに応える包括的なソリューション

 4,000以上の数があり、 USP標準文書と共に使用される高度に特性化された
素材は、品質を保証する決定的な結果を提供します。

公式のUSP標準品

USPの標準品が適用できない場合、様々な分析用途に適したうまく特
性化された物質

 生物学的分析標準物質

– ペプチド、細胞株、r-タンパク質、抗体などの分析研究・試験用
素材のカタログが充実している。

 PAI 医薬品分析不純物

– 医薬品産業向けの詳細な文書でサポートされた、すぐに利用可
能な400種類以上の不純物であり、現在も製品数が拡張してい
る。

 FCC分析素材

– 食品産業用に特別に設計された素材

分析標準物質†

†分析用標準物質は公式の USP 標準物質とは異なります。 分析用標準物質はコンペンディアル・コンプライアンスを満たすために必要ではありません。.
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USPの生物製剤とペプチドに関するソリューション
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ヘパリン類

インスリ
ン類

レガシー
プロダクト

• モノグラフと標準品の変革

• 牛由来ヘパリンと新しい標準品の探索

• モノグラフと標準品の変革

• 細胞評価を含む同一性と効力に対する新技術

• モノグラフと標準品の開発

• 新しいペプチド: プログラム範囲の拡大

• モノグラフと標準品の変革

• 微生物から物理化学的評価への移行

既存の生物学的標準の変革

ペプチド類

抗体類
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生物製剤の戦略
新規に開発される規格/標準の種類

細胞・遺伝子治療
(CGT)

• ウイルスベクター（アデノ
随伴ウイルス, レンチウイ
ルス等）

• 核酸増幅検査

• フローサイトメトリー

• 原料

生物指標化合物
バイオマーカー

• 腎臓マーカーなど、確立さ
れたバイオマーカーに焦点
を当てる

• 医薬品開発の初期段階に
おけるバイオマーカーの基
準

ワクチン

微生物学 ゲノミクス

• 微生物迅速試験(RMM)
• 環境モニタリングに対する

微生物試験

• ワクチン成分の品質

• 不純物

• 新規モダリティ（創薬技術・
手法）とプラットフォーム
（創薬基盤）に対応する為
の試験

早期に取り組むべき分野
• データ解析

• 検定用の試薬

タンパク質類

モノクローラル抗体 

• 重要品質特性(CQA)の測
定

• 最良の方法と分析の章

• 標準素材 

オリゴヌクレオチド類

• 分析手法

• 構成要素と原料

• 標準素材 

不純物

• 微量金属

• 宿主細胞由来タンパク質
(HCP）

• 残留 DNA
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USPにおける生物製剤
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Monoclonal 
antibodies

OligonucleotidesAntibiotics

USP BIO mAbs Peptides Antibiotics Vaccines

グリコサミノグリカンと

糖質標準物質

モノクローナル抗体 ペプチド標準 ワクチン標準

細胞・遺伝子組織

の標準

抗体
タンパク質の標準

オリゴヌクレオチド

https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
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USPはどのようにmAbsの品質を保証するのか？

モノクローナル抗体製品の特性解析1
RS

RS

プロセス由来の不純物2

RS

ARM

*他の生物学的製剤にも使用可能

RS

糖鎖（グリカン）解析

たんぱく質濃度の決定

エンドトキシン試験法5

4

3
RS

RS *

RS

RSRS

*

*

*

*

 USP Monoclonal IgG System Suitability

 USP mAb 01, 02, and 03 RS’s 

 Residual host cell DNA
– USP CHO Genomic DNA

 Host cell proteins
– PLBL2

 USP Oligosaccharide System Suitability Mixture (A)

 USP mAb 01, 02, and 03 RS’s

 N-Acetylneuraminic Acid and N-Glycolylneuraminic Acid

 BSA for Protein Quantification

 Endotoxin
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システム適合性
USP GC <129>に治療用モノクローナル抗体の
確立、検証された公的標準のシステム適合性を収載

〈129〉 ANALYTICAL PROCEDURES FOR RECOMBINANT 
THERAPEUTIC MONOCLONAL ANTIBODIES
遺伝子組換え治療用モノクローナル抗体の分析手順

サイズ排除クロマトグラフィー(SEC)—HPLC システム適合性
USP Monoclonal IgG System Suitability RS
Catalog No.1445550 Monoclonal IgG System Suitability 

USP ヒト免疫グロブリン（IgG）のシステム 

チャージバリアント分析
キャピラリー等電点電気泳動法(cIEF)による電
荷プロファイルの決定 Check the tech 

note * 

高次構造の特性評価
円偏光二色性(CD)および赤外分光法(IR)を用いて、
USP mAbsの構造上の相違を特徴づけ

mAbs 01, 02, and 03

Check the tech 
note * 

物理化学的特性の異なる3種類のモノクローナル
抗体の標準品を開発

• Catalog No.1445539 USP mAb 001, Monoclonal IgG1 
• Catalog No.1445547 USP mAb 002, Monoclonal IgG1
• Catalog No.1445595 USP mAb 003, Monoclonal IgG1

Link: USP Store > Biologics > Monoclonal Antibodies

USP GC <129>

Check the tech 
note * 

1.モノクローナル抗体製品の特性解析

* Tech note
詳細はUSP  Monoclonal Antibody Reference 
Standardsをご確認ください

https://store.usp.org/product/1445550
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製剤に宿主細胞DNAの不純物は含まれているか? 

 qPCR法：CHO細胞株で生産された組換え治療薬の残存宿主細胞DNAの測定に適
している

 〈509〉 RESIDUAL DNA TESTING（残留DNA試験）

 USP Store> USP CHO Genomic DNA RS, Catalog No. 1130710 CHO Genomic 
DNA (20 uL per vial)

製剤に宿主細胞DNAの不純物は含まれているか? 

PLBL2 HCP 
分析標準素材

gDNA 標準品

Chapter <509>

2.プロセス由来の不純物

 PLBL2（Phospholipase B-Like 2）はCHO細胞（ハムスター）由来の問
題となる可能性のある残留宿主細胞由来タンパク質であり、特定のモノ
クローナル抗体と共精製する可能性があります

 充分に特性化された物質は標準物質或いは、HCPの除去のモニタリン
グをする為の質量分析ベースのワークフローにおいて、PLBL2 
ELISA(enzyme-linked immunosorbent assay酵素結合免疫吸着測定
法)の制御として使用する事ができる

 USP Store>Analytical Reference Material, Catalog No.1582716 
Purified Recombinant CHO Phospholipase B- like 2 protein (PLBL2) 
[HIS]  
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3.糖鎖（グリカン）解析 (糖類)
モノクローナル抗体の糖類構造は調べましたか？

N-アセチルノイラミン酸

N-グリコリルノイラミン酸

USP <210>

単糖類解析 

USPオリゴ糖システム適合性
混合物 A

USP <212>, <129>, and <1084>

NN結合型グリカンプロファイリング

4.たんぱく質濃度の決定

BSA for Protein Quantification
USP <507>

たんぱく質の定量手順
5. エンドトキシン試験法

Endotoxin
USP <85>

エンドトキシンの試験

Mass Spectrometry

mAbs 01, 02, and 03

USP <736> and <1736>

モノクローナル抗体：更なるソリューション

 モノクローナル抗体のN結合型オリゴ糖の特性解析は、製造の一貫性を証明し、有効性に関連する重要な糖鎖構造が必要なレベルで存在
することを保証する事に有益である

<210> MONOSACCHARIDE ANALYSIS
単糖類の解析

<212>オリゴ糖解析
<129>遺伝子組換え治療用のモノクローナル抗体の分析手順
<1084>糖タンパク質および糖鎖分析 -一般的考察

<736> 質量分析
<1736>質量分析の応用

<507> たんぱく質の定量手順 <85> エンドトキシン試験法
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USPウェブサイトの有益情報

アプリケーションノートの入手＊ インフォグラフィック(Infographic)の入手＊

USP 
BIO mAbs 1.QRコードから以下のURへアクセス

https://www.usp.org/biologics/mabs

2.右のNew Releaseをクリック

3.mab-analytical guide(https://www.usp.org/mab-
analytical-guide)各項目をクリックし、other resourceよ
り必要なApplication noteの入手が可能

1.左記のQRコードから以下のURへアクセス
https://www.usp.org/biologics/mabs

2.右のInfographicをクリック

3.上記ファイルがダウンロード可能

https://www.usp.org/biologics/mabs
https://www.usp.org/biologics/mabs
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USPウェブサイトの有益情報

リンク先（QRコードとURL）:
https://www.usp.org/mab-
analytical-guide 

 USP生物製剤:モノクローナル抗体ガイド

 〈1023〉 Evaluation Strategy for Trace Elements in 
Cell Culture Media Used in the Manufacture of 
Recombinant Therapeutic Proteins
– 2024年8月1日から公式発表予定

 <1060> HCP by Mass Spec
– 近日中公開

 <1023> MAM 
– 近日中公開

 最新の米国薬局方一般試験

https://www.usp.org/mab-analytical-guide
https://www.usp.org/mab-analytical-guide
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USPによるモノクローナル抗体分析へのアプローチ：標準物質とソリューション

QR to USP Biologics:

リンク先（生物製剤の標準品）: https://www.usp.org/biologics/reference-standards/igg

https://www.usp.org/biologics/reference-standards/igg
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USPにおける生物製剤
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Monoclonal 
antibodies

OligonucleotidesAntibiotics

USP BIO mAbs Peptides Antibiotics Vaccines

グリコサミノグリカンと

糖質標準物質

モノクローナル抗体 ペプチド標準 ワクチン標準

細胞・遺伝子組織

の標準

抗体
タンパク質の標準

オリゴヌクレオチド

https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
https://www.usp.org/biologics
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製造手法と定義

定義

米国FDAは、40個以下のアミノ酸からなるα−アミ

ノ酸アミドをペプチドと定義し、たんぱく質とは別の
分類としている（参照としてグルカゴン、リラグルチ
ド、ネシリチド、テリパラチド、テデュグルチド等）。

 ペプチド固相合成法 (SPPS)
– 長鎖ペプチドに適している

 ペプチド液相合成法 (LPPS) Stawikowski et al. (2002), Introduction to Peptide Synthesis to: 

Current Protocols in Protein Science, 01 Feb 2002, Chapter 18:18.1.1-18.1.9

https://doi.org/10.1002/0471140864.ps1801s26

一般的なSPPSの手法

製造手法
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USP標準によるペプチド製造の品質確保

QRコードとURL

https://www.usp.org/search?search_api
_fulltext=Peptide%20manufacturing

 インフォグラフィック(Infographic)の入手

– ペプチド製造のワークフロー
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ペプチドの製造ワークフロー: 1. 出発原料の適格性評価と試験

〈1083〉サプライヤーの適格性確認
〈1504〉治療用ペプチドの化学合成におけ
る出発原料の品質特性

ペプチド固相合成法
(SPPS) Cleavage（切断）/精製前

ペプチドの脱保護と単離

 ペプチド医薬品

– 選択性が高く、毒性が低く、比較的に経済的である貴重な治療薬

– ペプチド固相合成（SPPS）、組み換えDNA技術により製造が可能
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ペプチドの製造ワークフロー: 2. 精製と合成 3. 製剤の製造

精製と合成

<1231> Water for Pharmaceutical Purposes
製薬用水

製剤の試験とリリース

<791> pH
<1503> Quality attributes of Synthetic 
Peptide Drug Substances
<1503> ペプチド合成製剤の品質特性
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ペプチドの製造ワークフロー: 4.医薬品の製造

医薬品の製造 医薬品の試験とリリース

〈71〉無菌試験
〈85〉エンドトキシン試験法
〈233〉元素不純物
〈503〉ペプチド試料中の酢酸
〈791〉pH                                             
〈1106〉免疫原性測定法-抗薬物抗体を検
出する免疫測定法の設計と検証
〈1106.1〉免疫原性アッセイ-抗薬物中和抗
体を検出するためのアッセイのデザインと
検証
〈1149〉化学的及び生物学的医薬品の原
料、中間体及び剤形の物理的安定性を評
価及び管理するためのガイドライン

〈1231〉製薬l用水
〈1503〉合成ペプチド医薬品の品質特性
〈1788〉不溶性微粒子の測定方法
〈1788.1〉光遮蔽式測定方法による不溶性
微粒子試験
〈1788.3〉フローイメージング法による光遮
蔽式測定方法
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ペプチドの製造ワークフロー: 5. 包装と出荷

〈7〉ラベリング
〈659〉梱包及び保管に関する要件
〈1079〉医薬品最終製品の保管及び輸送におけるリスクと緩和策

包装と出荷
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利用可能なUSPのAPIの関連モノグラフと使用方法

USPのペプチド関連のモノグラフ

140カ国がUSP
ガイドラインに
準拠

USPモノグラフで定義さ
れている主な品質特性

 同定

 強度    
 純度

 性能

Bivalirudin Eptifibatide Leuprolide Triptorelin

ビバリルジン エプチフィバチド リュープロレリン トリプトレリン

Calcitonin Salmon Exenatide Octreotide Vasopressin

カルシトニン(サケ） エキセナチド オクトレオチド バソプレッシン

Corticotropin Glucagon Oxytocin

コルチコトロピン グルカゴン オキシトシン

Cosyntropin Gonadorelin Protamine sulfate

コシントロピン ゴナドレリン プロタミン硫酸塩

Desmopressin Goserelin Teriparatide

デスモプレシン ゴセレリン テリパラチド

*青色のカラム：JPに記載のあるモノグラフ


Sheet1

				Bivalirudin		Eptifibatide		Leuprolide		Triptorelin

				ビバリルジン		エプチフィバチド		リュープロレリン		トリプトレリン

				Calcitonin Salmon		Exenatide		Octreotide		Vasopressin

				カルシトニン(サケ）		エキセナチド		オクトレオチド		バソプレッシン

				Corticotropin		Glucagon		Oxytocin

				コルチコトロピン		グルカゴン		オキシトシン

				Cosyntropin		Gonadorelin		Protamine sulfate

				コシントロピン		ゴナドレリン		プロタミン硫酸塩

				Desmopressin		Goserelin		Teriparatide

				デスモプレシン		ゴセレリン		テリパラチド
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新不純物の分析用標準物質
（New Impurities Analytical Reference Standard)

ペプチド固有の不純物

標準品

 モノグラフ法で要求されるペプチ
ド治療薬の品質管理に使用

 社内メソッドの開発／バリデー
ション／検証に使用

分析用標準物質

 分析法の開発、バリデーション、
検証の際に不純物の同定に使
用 

 製品のライフサイクル全体を通し
て、トラブルシューティングや調
査に使用される

ペプチド標準品 カタログNo 製品名 ペプチド標準品 カタログNo 製品名

Leuprolide RS 1358503 Acetyl-Leuprolide​ Octreotide RS Coming soon! [Acetyl-Lys5]-Octreotide​
リュープロレリン オクトレオチド

1358410 [D-His]-Leuprolide​ 1477591 Parallel Dimer-Octreotide​
Coming soon!

1358430 [L-Leu]6-Leuprolide​ Coming soon! Anti-Parallel Dimer-Octreotide​

1358420 [D-Ser]-Leuprolide Coming soon! O1,8-acetyloctreotide, EP Impurity F​

1358440 [Ser(Ac)]4-Leuprolide, Acetyl-leuprolide​ Coming soon! N2,1-acetyloctreotide, EP Impurity I​

1477690 N-Acetyl-Lys-Octreotide Trifluoroacetate​

ペプチド標準品 カタログNo 製品名 Coming soon! N-Acetyl-Phe-Octreotide Trifluoroacetate​
Oxytocin RS Coming soon! Ac-Oxytocin​
オキシトシン

1491281 [Asp]5-Oxytocin​ ペプチド標準品 カタログNo 製品名

Teriparatide RS Coming soon! [MetO8]-Teriparatide​
Coming soon! [Glu]4-Oxytocin​ テリパラチド

Coming soon! [MetO18]-Teriparatide​
1491283 D-[Asp]5-Oxytocin​

Coming soon! [Met+O8,18] Teriparatide​
1491284 Parallel Dimer-Oxytocin​

1491285 Anti-parallel Dimer-Oxytocin​
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教育 & リソース
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教育 & ワークショップ

リンクとQRコード 
USP 教育: 
https://education.usp.org

https://education.usp.org/
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リンク一覧

USP-NF Link for Monographs, General Chapters, General Notices and Reagents & 
Reference Tables (Login required)

USP Biologics Main page of USP Biologics

USP Biologics RS Store USP Biologics Reference Standard Store

USP RS catalog Download entire USP RS catalog

USP Education USP education, training and workshops

USP Courses USP courses on Biologics

USP events and training Upcoming USP events

USP Vaccines USP Vaccines Resource main page

USP Covid-19 Vaccine COVID-19 Vaccine Handling Guides

Vaccines Quality Attributes Toolkits Covid-19 Quality Assessment toolkit (mRNA and Viral vector vaccine)

Newsletters and updates Sign up to receive USPs latest newsletters and updates

www.usp.org

https://online.uspnf.com/uspnf
https://www.usp.org/biologics/reference-standards/igg
https://store.usp.org/biologics/category/USP-1004
https://www.usp.org/reference-standards/reference-standards-catalog
https://uspharmacopeia.csod.com/LMS/catalog/Welcome.aspx?tab_page_id=-67&tab_id=20000495
https://uspharmacopeia.csod.com/catalog/CustomPage.aspx?id=221000396&tab_page_id=221000396
https://www.usp.org/events-training/search?sort=search_by_event_types&order=asc
https://www.usp.org/covid-19/vaccines
https://www.usp.org/covid-19/vaccine-handling-toolkit
https://www.usp.org/covid-19/quality-attributes-toolkits
https://go.usp.org/newsletter-subscriber
http://www.usp.org/
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モノクローナル抗体の製造において使用される賦形剤

賦形剤リストのリンク: https://www.usp.org/sites/default/files/usp-bio_monoclonalantibodies-
excipients_03august2023.pdf

https://www.usp.org/sites/default/files/usp-bio_monoclonalantibodies-excipients_03august2023.pdf
https://www.usp.org/sites/default/files/usp-bio_monoclonalantibodies-excipients_03august2023.pdf
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Pharmatech Associates- USP company 

 ファーマテックはUSPの関連企業

 医薬品産業のグローバルコンサルティング

 製品・プロセス開発、品質管理、品質保証、
プロジェクト管理、米国市場参入を目指す企
業にとって、信頼できるパートナー

 低分子、細胞・遺伝子治療、生物製剤、先端
製造ファーマテック・アソシエイツの専門領域
は、低分子から細胞・遺伝子治療、生物製剤
（特にモノクローナル抗体）、先端製造技術ま
で多岐にわたるhttps://pharmatechassociates.com/

QRコード
Pharmatech
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QRコードによるアンケート
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