
●試験項目

⑥報告書を
納品

①お客様からの
お問合せ

⑤データ解析と
試験結果の速報

②お客様との
意見交換

④予備検討、
本試験

③お見積書の
作成

● 新規試験法の開発、試験法の構築
● 生物活性測定試験：抗体医薬（ADCC、CDC、中和活性等）、
　 G-CSF、EPO、IL-6等（細胞増殖活性）
● バイオ医薬品の理化学試験

●これまでに様々な試験法の開発を行ってきており、
豊富な知識と経験を有しています。
●お客様と綿密に情報交換することにより、お客様の
多彩なご要望にお応えします。 

●受託までの流れ

CERI の医薬品・バイオ関連試験の特徴

その他の試験も受託しています。
お気軽にお問い合わせください。

http://www.cerij.or.jp

お問合せ先

〒112-0004  東京都文京区後楽1-4-25  日教販ビル7F
TEL. 03-5804-6134  FAX. 03-5804-6140
e-mail： cbc@ceri.jp 

●東日本担当窓口　化学物質安全センター営業企画部

〒577-0011  大阪府東大阪市荒本北1-5-55
TEL. 06-6744-2045  FAX. 06-6744-2052 
e-mail： cbc@ceri.jp       

●西日本担当窓口　化学物質安全センター大阪支所

Biologics
Contract
Service

バイオ医薬品
関連サービス
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GMP対応のバイオ医薬品試験

膜型TNF-α安定発現細胞株を標的とする抗TNF-α抗体の
ADCC活性測定系の開発

● 開発例① CERIオリジナルの安定エフェクター細胞株を使用した
高活性かつ高再現性ADCC活性測定系の開発

● 開発例　　Host Cell Protein（HCP）の解析
● 構築例①　メチオニン酸化体の定量
● 構築例②　インタクトタンパク質の解析

● 各種サイトカインの活性測定
● 分析法バリデーション

● バイオ医薬品の分析メニュー
● 理化学試験の分析例

試 験 施 設

〒345-0043　埼玉県北葛飾郡杉戸町下高野1600番地
ＴＥＬ． 0480-37-2601　ＦＡＸ． 0480-37-2521
E-mail. cac-bio@ceri.jp

安全性評価技術研究所

日田事業所

試験法開発に豊富な経験と実績があります。

〒877-0061　大分県日田市石井町3-822
ＴＥＬ. 0973-24-7211　ＦＡＸ． 0973-23-9800

GMP対応施設。試験法開発・検討から申請用試験、出荷試験まで幅広く対応します。
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新規試験法開発実績及び試験実績

●安定エフェクター細胞株を用いたADCC活性測定系の開発
●膜型 TNF-α安定発現細胞株を用いた抗 TNF-α抗体のADCC活性測定系の開発 等

新規試験法開発実績

試 験 実 績

生物活性測定

①サイトカイン及びホルモン

理化学試験

● 細胞増殖又は細胞傷害活性測定

・G-CSF （顆粒球コロニー刺激因子）
・EPO （エリスロポエチン）
・GM-CSF （顆粒球単球コロニー刺激因子）
・TNF-α （腫瘍壊死因子）
・IL-6 （インターロイキン -6）
・GH （成長ホルモン）
・FSH （卵胞刺激ホルモン）
・PEG-G-CSF （PEG化G-CSF）
・EGF （上皮成長因子）
・PTH （副甲状腺ホルモン）　等

②抗体医薬品
● ADCC活性測定
● CDC活性測定
● 中和活性測定　等

● Host Cell Protein　（宿主由来タンパク質）の解析
● メチオニン酸化体の定量
● インタクトタンパク質の解析
● 二次構造解析
● 不純物分析
● ペプチドマップ
● 単糖組成
● 全アミノ酸配列　　等　　　　　　　　　　　　　

その他の試験
● 免疫学的測定（ELISA）
● エンドトキシン試験
● 微生物試験　等　　　　　　

4 5

のバイオ医薬品試験

研 究 開 発

承認申請用データ

安定性試験・分析バリデーション

生物活性測定試験

● 細胞増殖測定
● 細胞傷害活性測定
● 中和活性測定  等

理化学試験

● アミノ酸組成
● 等電点電気泳動
● 分子量測定
● 二次構造解析　等

GMP対応のバイオ医薬品試験

出荷判定

新規試験方法の開発 試 験 系 構 築

基　礎　研　究 研究開発支援

研究開発 承認申請 出荷判定

ワンストップサービス
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