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研究開発の成果

平成２７年度採択 「ヒト抗原マウスによる抗体医薬の薬効、安全性のイン
ビボ評価基盤の構築」

株式会社特殊免疫研究所（東京都) 主たる技術：バイオ

当社が保有する組換えBACトランスジェニックマウス作製技術を利用して、抗体医薬の標的となる抗原遺伝子、抗体
医薬のエフェクター活性をもたらすFcγ受容体ファミリー遺伝子、およびPD-1などの免疫チェックポイント遺伝子等の発現
をヒト化したマウスを開発し、臨床試験に供する治療用抗体の探索、薬効薬理、安全性薬理、および力価評価のため
のバイオアッセイを実施し、抗体医薬開発に不可欠なインビボ評価系の基盤を確立した。

【１】 抗体医薬のヒト抗原マウスシリーズをラインアップ
抗体医薬の標的となるヒト抗原遺伝子の組換えBAC発現ベクター、
２７種を構築し、付加価値の高いBalb/c系統のヒト抗原マウス、
１０系統を作出した。

【２】 抗体医薬の薬理活性評価のバリデーション
ヒトCD20、およびヒトFcγ受容体を発現するヒト抗原マウスと原発性
胆汁性胆管炎モデルトランスジェニックマウスを交配し、抗ヒトCD20-
ヒト化モノクローナル抗体であるTKM-011の投与による、統計的に
有意な治療効果を確認した。

【３】 抗体医薬の力価測定法の開発
ヒト抗原マウスを利用した簡便なインビボアッセイにより、迅速に抗体
医薬の力価測定が可能であることを示した。
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