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Cytiva Webinar
まもなく開始します。
もうしばらくお待ちください。
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※開始時刻から30秒ほど遅れての配信となります。
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音声につきまして

• 視聴者の皆様の音声は講師、他の参加者
には届きません。

ご質問につきまして

• 画面右上のはてなマークをクリックして現れる
画面に質問内容を入力してください。

• 講演後まとめて講師より回答いたします。

• 入力いただいたご質問内容、質問者のお名
前は、主催者にのみ公開されます。
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Biacoreでタンパク質医薬品の
品質評価をするには？
分析法開発とバリデーションの基本的考え方

Masami Koinuma
September 23, 2020
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Agenda

1. タンパク質の品質評価をBiacore で行うことの意義について

2. Validation の考え方

3. Biacoreの Assay validation

3-1. Report point data

3-2. Sensorgram data

4. Biacoreの Assay development

5. Case study

6. まとめ
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• R&DでBiacoreを利用しているが、これか
らタンパク質の品質評価 でも使っていく
ことになった方

• Biacoreを品質評価で使用し始めたば
かりの方、改めて復習したい方
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本日の ” Validation ”の範囲について
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① Planning
（計画）

②Method 
Development
（開発）

③ Validation 
Experiments
（実行）

Validation

本日の範囲

QCWS

• 医薬品の品質の信頼性を担保するために製造工程で
何ができるかを考える

• バリデーション全体の計画を立てる

• Binding assayなどはこの中の一つの要素

• プレバリデーションでアッセイをテストし必要に応じて最適
化を行う

• アッセイのロバストネスを高め、SST（System Suitability 
Test、システム適合性試験）が通過できるよう整える

• ①②の実行段階

• 分析法の誤差が原因で生じる試験判定の誤りの確率
が許容できる程度であることを証明する
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1
タンパク質の品質評価を
Biacoreで行うことの意義について
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なぜ Biacore？

Validationの定義
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測定技術としての SPR
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2D-DIGE

SDS-PAGE

Circular dichroism

SEC

HDX-MS

NMR

FTIR
CEX Glycan analysis

Functional Bioassays

ITC
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なぜ Biacoreで Binding assayを実施するのか？

• MOAが直接結合によるものであれば Binding assayは
大変有効

• 自動化でき労力が少ない

• （二次抗体を用いないので）アッセイ系構築までの時
間を短縮可能

• ラベルフリー・リアルタイムで結果のバラつきが少なく、飛
び値が出たときも理由が分かりやすい

• 21 CFR Part 11準拠、GMP準拠

• エフェクター細胞、補体を介した細胞障害活性につい
ても相関性が見られる
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出典：国立医薬品食品衛生研究所ホームページ
（ http://www.nihs.go.jp/dbcb/mabs.html より引用）

http://www.nihs.go.jp/dbcb/mabs.html
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ADCC評価のためのオルソゴナルな手法

• Sartorius Stedim BioOutsource社によるバイオシミ
ラーの同等性の評価

• アダリムマブ、エタネルセプト、トラスツズマブを標準品
としてFcγRIIIaとの Binding assayを実施

• 細胞アッセイの ADCC活性と Biacoreの結合データ
に相関性があることを確認

• 製造、品質管理にまで適用を拡大できる可能性
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DL可能・後程お知らせ
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なぜタンパク質の品質評価をするか？ なぜBiacoreで品質評価するか？ Biacoreで使う数値

基礎研究
タンパク質の品質が担保されていないと、
測定値（KDなど）が誤ったものになる

医薬品製造法開発
タンパク質の品質特性の変化の指標として
有用

医薬品出荷試験
医薬品の有効性・安全性を証明するため
の品質管理をする義務がある

• ノンラベルで Affinityや Kineticsなど、
他手法では得づらいデータで評価でき
る

• 単なる濃度測定ではなく「結合活性」
濃度が評価できる

• 二次抗体などが必要なく、アッセイ系開
発時間が短縮できる

• （細胞ではなく）分子を取り扱うため、
管理が容易であることや再現性が高い

• 自動測定で労力が少ない
etc…

Validation しやすいもの
• 濃度定量値
• %EC50値

データが含有する情報が多いもの
• ka、kd値
• KD値

新しい指標
• Sensorgram comparison

• CFCA（標品不要の濃度測定）

Biacoreを用いたタンパク質の品質評価概略

評価に必要な数値が何かとその測定
（試験）法に求められるバリデーショ
ンの厳密さや、実務時間・労力などを
総合的に見積もることが重要
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Biacoreが提供するサービス
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Biacore SPR system Biacore software Biacore consumables and sensor chips

Structure –function analysis, 
binding, affinity 

System-specific software and 
Biacore™ Insight Evaluation Software 
with software extensions

トレーニング、アプリケーション紹介、サポートサービスまで提供
研究、創薬から品質管理、診断薬の適格性確認まで実施可能

Screening, titer, affinity, kinetics, 
Sensorgram Comparison

Characterization and quality control, 
epitope binning, kinetics, concentration, 
Fc-receptor binding 

Save time and effort with functionalized 
surfaces, ready-to use capture kits and sensor 
surfaces for a broad range of molecules

Single needle to eight needle parallel SPR 
analysis instruments
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Biacore GxPパッケージが提供されています

IQ/OQ/IPQ =  installation qualification/
operational qualification/initial performance qualification

積極的に開発・設計検証されたソフトウェア

• GxP規制環境下で使用されることを想定

• 21 CFR Part 11に対応

GxPサービス

• IQ/OQ/IPQ の実施と文書化

その他のサポート

• HW/SW適合証明書

• システム評価報告書

• GxPハンドブック

• 監査証跡
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2
Validationの考え方
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なぜ Biacore？

Validationの定義
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Validation と Specification（規格）について（１）

14

• 外観はともかく含量や有効性は判断できない
（重要な品質特性（CQA）不明）

• 確認作業も最終製品からの抜取試験なので
数が限られる

• 製造工程において確認できれば全数の品質の
信頼性を担保できる

バリデーションの本質

あらかじめ決められた規格と品質に合致する製品が恒常的に製造されることを高度に保障し、それを文書化すること

設備・工程・手順
↓

期待された結果になることを
科学的根拠に基づき検証し、これを文書化

• どんな条件で製造するか？
• 何を測定すればよいのか？
• 測定データのバラつきは許容範囲内か？

厚生労働省令第百七十九号
「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」を改変
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Validation と Specification（規格）について（２）
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試験方法、その試験に用いる分析法に関する記載、ならびにその方法で試験したときの適否の判定基準

（限度値、許容範囲 Acceptance criteriaあるいはその他の基準）からなるリスト

• 規定された方法に従って試験するとき、原薬や製
剤がリストにあるすべての判定基準に適合する

• 各項目は、品質特性すべてを示すのではなく、安
全性や有効性を確保するうえで重要な特性CQA
に焦点を絞る

開発段階における徹底的な品質特性の解析が求められる

医薬審発第５６８号
「新医薬品の規格及び試験方法の設定」を改変
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Validationはチームワーク
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• Assay development
• Validation plan
• Objectives/ Method requirements

• Initial Development
• Pre-validation evaluation
• Optimization / Robustness
• System Suitability

• In-line with validation plan
• ICH Q2 (R2) 
• Conformance with 21 CFR part 11

Development plan

Validation plan

① Planning
（計画）

②Method 
Development
（開発）

③ Validation 
Experiments
（実行）

FDA guideline for industry
ICH Q2 (R2)

EMA guidelines

Validation

Specification
サポート
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Planning

Method 
development

Pre-validation 
testing

Validation 
experiments

Method transfer

Method 
Implementation あまり早い段階で多くのことをしない方が賢明

その代わり、手法の目的やアプリケーションの
重要性に応じて段階的な Validationのアプ
ローチを図る

17

Biacoreでの Validation計画ワークフロー
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3
Biacoreの Assay validation
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Biacore assay validationのストラテジー

19



Cytiva

（Assay developmentの前に）基本的なアッセイデザインを考える
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• MOAによりアッセイデザインを選択する

– 直接結合法？

– 溶液競合法（阻害法）？

– 表面競合法？

• データのアウトプットを考える

– 検量線ありの濃度測定？

– Dose Response Curveを用いた Potency
assay？（EC50, PLA, Slope ratio）

– Affinity / Kinetics？
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Biacoreで得られる data format
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Report point data Sensorgram data
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3-1
Reportpoint data
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濃度測定
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検量線ありの濃度測定 検量線なしの濃度測定（CFCA）

• Sample の濃度は検量線から読み取られる

• 標品が存在する場合に適している

x
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5 µl/min

100µl/min

• Sample の濃度はフィッティングから算出される

• 標品は不要
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検量線ありの濃度測定

• Novartis 社の Xolair™ （オマリズマブ）を標品として検量線を描いた

• LOD は 10 blanks + 3*SD から 0.002 μg/mL と算出された

24



Cytiva

検量線なしの濃度測定（CFCA）

• フィッティングにより直接活性濃度が算出される

• 標品は不要

• センサーグラムの傾きは「分子量」「溶液中での拡散
速度」「濃度」に依存することを利用する計算方法

• 特定のサンプルとの正確な活性濃度の比較に利用
可能

Karlsson, R. Biophysical Reviews 1-12 (2016) 

Pol et.al . Analytical Biochemistry 510 , 88 97 (2016)
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5,100 μL/minにおいて1濃度だけ添加

複数の濃度を取れば信頼性が向上

Sensitivity Checkを実施すれば

信頼性の検証も
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CFCAによるタンパク質の活性濃度測定

• CFCA の基本的な原理の説明

• CFCA が成立するための条件

• Protein A と anti-human Fc Ab を用い
たときの 8 種類の抗体の CFCA 結果の
比較

• CFCAの結果、「活性濃度」は50%程度
と算出されたものもあった

26

DL可能・後程お知らせ
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4-parameter fitting

• USP および EU のガイドラインでは 4 parameter fit を用いて Relative potency を決定する方法が記載されている

• 低濃度と高濃度の漸近線が取れていること

• カーブの直線部分に少なくとも 3 点のデータが取れていること

• 直線性の範囲内で正確であること などについて言及している

27
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SPR を用いた Potency assay

• Biotin CAPture Kit を用いてビオチン化標的-抗体
医薬品- FcRの3ステップのデータを 1 assay で測定・
解析

• 標的と FcRの EC50 をまとめて算出

• ELISA の Potency assay では確認できない kdのズ
レも Sensorgram comparison を利用して評価

28

DL可能・後程お知らせ
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3-2
Sensorgram data

29
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Affinity assessment

• 詳細な製品特性評価

• 先発医薬品や標品に対する同等性を
評価する

• 解離定数 (KD) を算出

30

✓Select 
Curves

✓Select Data ✓Select Affinity 
Data

✓Fit Affinity
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Kinetics assessment

• 詳細な製品特性評価

• 先発医薬品や標品に対する同等性を
評価する

• 速度定数 (ka & kd) および解離定数
(KD) を算出

31

✓Select 
Curves

✓Select 
Data

✓Fit 
Kinetics
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Binding dataを定性的に評価するためには？

• Kineticsのデータは典型的には特性解析に用いら
れますが結合様式が複雑な場合は意味のあるモデ
ル式で適合させるのが難しいことがあります。

• 実際出荷試験などではPLAや%EC50と濃度測定で
多くを占め、Affinity, Kineticsを実施する例は少な
いようです。（試験法として Validationが難しい… 
将来は？）

• ただし Report point dataで描ける Dose Response
Curveは必ずしも医薬品の特性をすべて反映してい
ない可能性もあります。

• これらを補う手段として Biacore独自の CFCAや
Sensorgram Comparison といった手法もあります。

32
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4
Biacoreの Assay development

33
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Assay development で考えるべき3つのポイント

34
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【Immobilization】 リガンドの設定で考えること

35

• ロバストなアッセイ系を構築するために
– リガンドの材料入手先

– 購入先の多様性、ロット間差
– リガンド密度とRmax
– リガンド添加濃度

• リガンドの材料入手先はリスクベースで考える
– 複数の販売供給元を用意して供給不足に備える
– 複数のロットで試験しロット間差に備える
– タンパク質の形態

– 凍結乾燥品？再構成品？
– これらを包括するSOPを作成し、様々な状況に対応
できるようにしておく
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【Immobilization】 適切なリガンド密度とは？

36

高密度のとき 低密度のとき

新しいリガンドを測定に用いる場合：

• アナライトとの特異的結合の有無の確認のため

• 再生条件の確立のため

濃度測定の場合：

• 高感度になる

• チップも長持ちしやすい

• キャプチャーされるリガンドが安定しやすい

• ただしドリフトが大きくなるリスクもある

• ドリフトが無視できない場合は低密度で
Analytical Biochemistry 424 (2012) 168–177, Eisai

Kinetics解析の場合：

• 流速 30uL/min以上

• Rmax < 50RU

複雑な相互作用やアナライトが多量体を形成する場
合：

• 複雑な相互作用レスポンスをできる限り減らす

• 可能な限り 1分子のリガンドと結合させる
キャプチャー分子は基本的に高密度
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【Immobilization】 適切なリガンド密度の範囲とは？

37

Reference standardを用いて実験的にアッセイパフォーマンスを確認し、適切な範囲を設定する。
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【Regeneration】 再生溶液の検討方法は？

38

ロバストな再生条件は再現性に重要 実験的には（一例）

• キャプチャーキットは再生条件が確立している

• 再生溶液の添加はアナライトが適切な時間内に解離す
るのであれば不要

• 一定の濃度のアナライトを添加する

• マイルドな条件からハードな条件の順に、様々な再生溶
液を少なくとも 10 cycles分は繰り返す

• 選択した再生溶液を ~100回添加し、リガンドの活性に
変化がないことを確認する

• タンパク質同士の相互作用であれば以下を順に試す

1. 10 mM Gly-HCl 3.0-1.5

2. エチレングリコール 50, 75, 100%

3. 1-100 mM NaOH

4. 1-4 M MgCl2
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抗体濃度測定のアッセイ方法

• FDA の binding assay デザインに照らし合わせた抗体の濃度測定

• 2002 年の段階から準備（Biacore C）、Micromet社

• Risk-based なバリデーション

• 同一販売業者から 16 ロットの Protein A を用意し固定化量のバラつきの検証

• Protein A 固定化量と抗体添加濃度の適切な範囲の検証

• 再生条件、ランニング緩衝液、添加材 BSA の影響の検討

• Protein A が固定化された Sensor Chip の保存検討

39

DL可能・後程お知らせ
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Biacore C を用いた濃度測定のバリデーション

• Bristol-Myers Squibb 社による Biacore C を用いた抗体の濃度測定

• 各種ガイドラインと照らし合わせて Specificity, Linearity, Range, Accuracy, 
Precision, Robustness について考察

• Reference standard を様々な条件に曝したときのレスポンスの変動の確認

• アナライトを 286 回繰り返し添加したときの安定性のデータ

40

DL可能・後程お知らせ
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Affinity / Kinetics assay development

41

Affinity Kinetics

• 固定化量/キャプチャー量の範囲

• アナライトの添加濃度範囲

• レスポンスが平衡値に達しているかどうか

• 最高濃度のデータが Rmaxに近いか

• Chi2 <=10% Rmaxとなるか

• 固定化量/キャプチャー量の範囲

• アナライトの添加濃度範囲

• センサーグラムがカーブを描いているかどうか

• 結合の安定性に依存した適切な解離時間が設定されて
いるかどうか

• 最高濃度のデータが Rmaxに近いか

• Chi2 <=10% Rmaxとなるか
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どのパラメータが affinityや kineticsに影響を与えるか評価する

42

Parameters 実験的には

固定化量やキャプチャー量:

• 複数回、 2つか 3つの異なるリガンド固定化量やキャプ
チャー量で Reference standardを検証する

• バリデーション測定時は速度定数や親和力に再現性の
取れる特定の範囲の濃度で実施する

結合時間:

• 2つか 3つの異なる結合時間で検証する（30 – 180 s
など）

添加濃度と希釈倍率

• サンプルは 2倍や 3倍の異なる希釈系列で検証する

• 3から 5濃度の SCK、5から 8濃度のMCK、8から 12
濃度の steady state affinityなどの異なる測定条件で
検証する
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アッセイの許容範囲

43

速度定数の合格基準 許容範囲の例

その相互作用がどれだけ速いか、遅いかによって合格
基準も変化する。ロバストネスが低くなる範囲なら合
格基準は広めになる。
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レスポンスレベル、アッセイ範囲

44

アッセイの目的に合わせて適切なアッセイ範囲を選択する 実験的には

• 低濃度から高濃度の順に添加する

• 要求ダイナミックレンジ内の濃度で添加する

• Potency assay では低濃度・高濃度域の漸近線が明確に引け
るように

• Affinity /Kineticsでは 0.1 ~ 10 – 100 * KD の濃度範囲が推奨

• 時間の節約のため結合時間・解離時間は可能であれば短く設
定する

• 感度が必要な場合は添加時間を延ばす

• Reference cell に非特異的結合がないことを確認する（濃度
定量と potency assay の場合は Reference cell はなくても良
い）

• 必要があれば Stabilization time や blank cycle を設定する
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その他 Affinity / Kinetics測定するにあたって

45

• ロバストな QC メソッドにするために：

– 作業者 2人で実施する。

– Reference standard を用いて、3-4回の独立した
測定を実施する。

– 測定は別々の日に実施する。可能であれば、以
下も考慮する。

– 異なるロットの試薬

– 異なるセンサーチップ

– 異なる Biacoreシステム
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5
Case study
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Validation of kinetic assays 
using Biacore X100

Quality control of raw material

Courtesy of Tanja Jarhede, Mercodia, Uppsala, Sweden
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2 つの抗インスリン抗体に関する kinetics アッセイの開発

48

Insulin

Mouse anti-insulin 
antibody

Anti-mouse antibody

Sensor Chip CM5

Courtesy of 

• Validation は2人の分析者で実施

• 各分析者は標準品を使用して3回の独立した測定を実施

• 3枚のセンサーチップを使用

• 異なる測定日

ロバストネス

• 異なるロットの抗インスリン抗体

• センサーチップの再利用

• 異なる解析方法で評価
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• Measured Rmax = 15–19 resonance units (RU)
– この範囲はロバストネスを確認すれば拡張可能

• Chi2 ≤ 10% of Rmax

• U-value ≤ 5 (preferred 1–3)

• Refractive index (RI) ≤ 1.5 RU

• 2回の測定でのセンサーグラムの高再現性

• 可能であれば既に承認済みの抗体（規格を合格
した抗体）を同一ランに含める

Acceptance criteria for kinetic based on 
statistical results from the validation

• ロバストネスは相互作用の速度に依存する

49

Acceptance criteriaの設定

109107–108103–106

High Decreasing

ka :

10-5–10-610-2–10-4100– 10-1

Decreasing High Decreasing

kd:

Courtesy of 
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Kinetics解析における Acceptance criteria
Equal to mean +/- 3 × std. 

Insulin binding to anti-insulin R-INS-6 
• ka (1/Ms): > 8.56E+06
• kd (1/s): < 0.118 

Insulin binding to anti-insulin R-INS-5
• ka (1/Ms): > 6.84E+05
• kd (1/s): < 7.38E-03

ka (1/Ms) kd (1/s) KD (M)

Run 1 1.55E+07 0.09408 6.09E-09

Run 2 1.19E+07 0.07399 6.22E-09

Run 3 1.75E+07 0.09741 5.58E-09

Run 4 1.61E+07 0.09405 5.86E-09

Run 5* (8.01E+06) (0.1281) (1.60E-08)

Run 6 1.38E+07 0.07833 5.68E-09

Run 7 1.25E+07 0.06847 5.49E-09

Mean 1.45E+07 8.44E-02 5.82E-09

CV (%) 13.67 13.29 4.55

*Not approved due to high U-value

ka (1/Ms) kd (1/s) KD (M)

Run 1 1.10E+06 0.06739 6.12E-09

Run 2 1.14E+06 0.06918 6.08E-09

Run 3 9.92E+05 0.006377 6.43E-09

Run 4 1.00E+06 0.006313 6.29E-09

Run 5* (7.99E+05) (0.007022) (8.78E-09)

Run 6 1.15E+06 0.006588 5.73E-09

Run 7 1.18E+06 0.006602 5.59E-09

Mean 1.05E+06 6.65E-03 6.43E-09

CV (%) 11.66 3.65 15.51

*Not approved due to high RI

Courtesy of 
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解析方法を変えるとパラメータも変化する
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ka (1/Ms) kd (1/s) KD (M)

No cut, fit RI local 5.84E+06 0.03385 5.80E-09

No cut, RI = 0 1.57E+07 0.09584 6.11E-09

Cut all sensorgrams similar, fit RI local 1.23E+07 0.07376 5.98E-09

Cut all sensorgrams similar, RI = 0 1.54E+07 0.09406 6.09E-09

Careful cut, fit RI local 1.24E+07 0.0744 5.98E-09

Careful cut, RI = 0 1.55E+07 0.09408 6.09E-09

Average 1.29E+07 7.77E-02 6.01E-09

CV (%) 26.75 27.89 1.80

Courtesy of 

• 1つのランデータを6つの異なる方法で解析した

• スパイクの切り取り方、RIの設定などが異なる

• 何も手を加えなかった解析結果は他の結果と乖離していたため、全てのデータは慎重にスパ
イクを切り取り、RIをゼロに設定して評価することが決定された
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Anti-insulin 
R-INS-6

ka (1/Ms) kd (1/s)

Acceptance 
criteria

> 8.56E+06 < 0.0118

New lot

Measured value 1.94E+07 0.01094

Anti-insulin R-
INS-5

ka (1/Ms) kd (1/s)

Acceptance 
criteria

> 6.84E+05 < 7.38E-03

New lot

Measured value 1.14E+06 6.64E-03
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Courtesy of 

Internalに承認されたアッセイ系と実際の QC testの結果
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6
まとめ
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Biacoreでタンパク質医薬品の品質評価をするには？
分析法開発とバリデーションの基本的考え方
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アッセイ系開発では固定化、再生、データのアウトプットの3点が特に重要

計画ではMOAに準じた基本的なアッセイデザインに加え、データのアウトプットを考える

GxPパッケージをはじめとした完全なサポート体制

アッセイ系開発にかける時間を短縮できる、高再現性、自動測定などのメリット

バリデーション計画では初期段階はほどほどに、段階的にバリデーション方法を決める

Validation experiments（実行）へ

どのパラメータがアッセイに寄与するかを実験的に求め、許容範囲を策定
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分析法と規制対応における課題克服のために
Bio-analytical Efficiency & Quality Control Workshop
（通称 QCワークショップ）10/9 10:00～17:00予定
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Thank you

cytiva.com

Masami Koinuma
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【お問合せ先】

グローバルライフサイエンステクノロジーズジャパン株式会社

バイオダイレクトライン
TEL: 03-5331-9336 / FAX: 03-5331-9370
e-mail: Tech-JP@cytiva.com

www.cytivalifesciences.co.jp
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ラボにあるBiacoreで何ができる？～Biacoreの歴史と今できること～
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Appendix1
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Biacore GxP補足
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GxPサービスで利用される略語紹介

IQ=Installation Qualification 据付時適格性評価

– 設計及び仕様通りに装置が納品されたこと

– 設置環境が装置の仕様と操作に適していること

OQ=Operational Qualification 運転適格性評価

– システムが適切な環境下で操作され仕様通り機能すること

IPQ=Initial Performance Qualification 初期性能適格性評価

– System Checkによる合格判定

– ビオチン抗体を添加してのフローセルテスト、サンプルインジェクションテスト、ミックステスト

Re-qualification (PM GxP): Preventive Maintenance 予防保全

– システムの確認や消耗品の交換、動作保証

CCP=Chance Control Protocols 変更管理手順

– 新しいハードウェアが適切に取り付けられ、システムが仕様通りに機能していること

60
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Biacore適合性検証プロセスの概要

PM
GxP

PM

GxP

PM

GxP

PM

GxP
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PQ
Performance 
qualification

OQ
Operational 
qualification

IQ
Installation 

qualification

IPQ IPQ IPQ IPQ IPQ

Qualification Maintenance & re-qualification

IPQ = initial performance qualification

Keep system in a validated state!
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Appendix2
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EC50, PLA, Slope ratio
-Dose Response Curve
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Dose Response Curveは Affinity を反映しない ka=1*105

• オレンジ→平衡状態まで待たず、添加時間 300secで測定したときのデータ

• 平衡に達する前に添加を止めるならば同じ濃度でレスポンスは低く見積もられるのでカーブは右にシフト

• kdに依存して平衡状態になるまでの時間が変動→ Dose response curveは Affinityを反映していない
63
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kd = 1*10-2 kd = 1*10-3 kd = 1*10-4 kd = 1*10-5

平衡状態になるまで：
150sec

平衡状態になるまで：
25min

平衡状態になるまで：
4.2hours

平衡状態になるまで：
42hours

KD=10-7 KD=10-8 KD=10-9 KD=10-10
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Reference と Sampleの比較

ka 1,0*105

kd 1,0*10-2

ka 1,0*105

kd 1,0*10-4
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Sensorgramのデータは医薬品の特性を見るために重要
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• EC50、PLA、Slope ratio法から導き出される Relative potencyは単一の値となる

• しかしこれまで示したように実際は三次元的な値であり、結合解離速度に有意な差がある場合でも同じ
値を返してしまう→ Relative potencyがほぼ同じでも医薬品をコントロールできていることにはならない

• Sensorgramの情報を得ることは重要と言えるが解離が遅いサンプルや複雑な結合様式だと kdを確認し
づらい→ CFCAや Sensorgram Comparisonが活用できる可能性がある


