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医薬品の製造には，有効成分の合成や分離・精製，さらには，成形加工のための様々な技術が用いら
れる。従来は，各操作には「定番」のやり方や装置があり，それらを経験的につなぐことでプロセスが成
立していた。しかし近年では，フロー方式での連続生産のように新しいプロセス技術が登場し，製品自
体も，有機化学合成で作られる薬から抗体医薬品や幹細胞などへと新しく展開している。医薬品の製造
を含めた医療の在り方は，効率（Efficiency）だけでなく，医療社会の維持や個々人の豊かさといった
充足性（Sufficiency）の視点からも考えていく必要がある。その流れの中で，要素とシステムの観点か
ら，医薬に関わるプロセスを捉えなおすことで課題を浮き彫りにし，今後の展開につなげていく，それ
が本特集号の狙いである。

（編集担当：田中雅紀）†
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13,098。これは，日本で保険適用された医薬品の品目数

（2023年時点）1）である。製品としては錠剤やカプセル，散
剤などの内服薬から，注射や点滴で投与される注射薬，軟
膏，クリーム，点眼剤などの外用薬まで，様々な形態があ
る。有効成分の種類で見ると，主に有機合成で作られる「低
分子医薬品」が大半を占める一方，最近では，アルツハイ
マー病の新規治療薬にもなった抗体医薬品などの「バイオ
医薬品」も注目を集めている。国内生産額は約11兆円（2022
年時点）2）。私たちの健康社会を成り立たせるために，多種
多様な医薬品が製造・提供されている。
こうした現状にいくつかの大きな変化が生まれている。
その一つとして「モダリティの多様化」，すなわち有効成分
の様式の多様化がある3）。2013年と2023年の承認品目を
比べると，低分子医薬品（分子量1000以下をカウント）が約7
割から約4割へと減少した一方で，抗体医薬品や細胞治
療，遺伝子治療など，新しいタイプの薬の割合が増加して
いる4,	5）。製造については「新規技術の導入」が挙げられる。
医薬品は従来，バッチ式で生産されてきたが，最近ではフ
ロー・連続生産方式が確立されつつある。個別化医療を志
向した分散型・Point-of-Care型製造6）も注目を集めてい
る。これら新技術の登場によりプロセス設計の自由度が飛
躍的に高まっている。さらに「医薬品の費用対効果」の観点
も重要になっている。高額な新薬が登場するたびに，国民
皆保険を始めとする日本の医療システムが持ちこたえられ
るのか，といった議論が起きている。
上記のトレンドは，「製品やプロセス，評価指標の多様

化」として捉えられるのではないか。であればこの課題は，
化学プロセスの設計や運転，制御に長けた化学工学・プロ
セスシステム工学が貢献できる対象になるはずである。本
稿では，医薬品の製造プロセスを概観した上で，「モデリ
ング」の観点から，今後の研究課題について考察する。
 

 
医薬品の製造プロセスは，有効成分を合成・分離する「原
薬製造」と，原薬を使用可能な形態に加工する「製剤製造」
に大別される。各プロセスは，モダリティによっても異な
る。製品品質を担保するための製造要件であるGood	
Manufacturing	Practice（GMP）の遵守が求められること
も，一般的な化学プロセスとは異なる特徴となる。
表1に「低分子医薬品」「バイオ医薬品」「再生医療等製
品」の典型的な単位操作を示す（文献7）を参考に作成）。また，
表1は本特集号における各章の位置づけを把握するための
ガイドにもなる。製造に直接関連する話題に加え，GMP
やシミュレーション技術動向，さらには診療プロセスに至
るまでをカバーしている点が本特集号の特色である。な
お，次節以降で各プロセスの例を紹介するが，実際にはこ
の他にも様々な技術が用いられている。
   
2.1　低分子医薬品
分子量数百程度の化合物を有効成分とする医薬品であ
る。通常，原薬は有機反応で合成され，製剤は錠剤やカプ
セル剤，あるいは注射剤などとして提供される。解熱・鎮
痛薬や抗菌薬，抗精神病薬などの様々な治療に用いられて
いる。
原薬製造では，反応→抽出→濃縮→晶析→固液分離→乾
燥のプロセスがよく用いられる。まず「反応」では，溶媒中
で反応を行い，原料（中間体）から原薬を得る。次に「抽出」
で，抽出溶媒を加え，副反応物および不純物を除去する。
「濃縮」では，液量の削減や，別の有機溶剤への置換を行う。
「晶析」では，原薬の種結晶を加え，原薬を含む固液混合物
を得る。「固液分離」では，液相を分離し，原薬を含むケー
キを得る。最後に「乾燥」で液相成分を完全に除去し，純物
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