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はじめに
気候変動と温室効果ガス排出に関する世界的な懸念が高まる
中、バイオ医薬品企業の環境への影響に対する責任はますます
高まっています。バイオ医薬品業界は、生産性を最大化し、市場
投入までの時間を短縮する一方で、生物製剤の開発および製造
に伴うコストと向き合うプレッシャーにさらされています。この
業界への期待と高まる需要に応えるために、企業はリソースの
有効活用をしながら、時間とコストの節約が可能なプロセスの
最適化方法を模索し続ける必要があります。

バイオ医薬品産業におけるバイオプロダクションの現状を考え
た際に、Environmental Sustainability-環境持続可能性の実践
を意味のある形で実施することは簡単ではありません。生産目
標を維持しながら、決められた予算およびタイムラインで作業
を行う必要があること、さらに、環境持続可能性の目標実現へ
の課題として、投資収益率（ROI）の向上、さらに製品品質の維
持、市場投入までの時間短縮、規制順守、そして法令順守など多
くが存在します。環境持続性を追求するということは、経営の
ために“持続可能な”プロセスとシステムが必要となることであ
り、さまざまなリーダーシップの役割と、チーム間の協力が不可
欠となります。

一般的な製造ワークフローでは、アップストリーム／ダウンスト
リームで使用する機器がシングルユース技術によるものか、従前
のステンレス製か、によって環境持続性は大きく影響されます。
さらに、これら機器の種類に関係なく、プロセスにおいてはさま
ざまな種類の廃棄物や温室効果ガスが発生するため、当然なが
ら製品設計時にサステナビリティの観点を検討項目とする必要
があります。サーモフィッシャーサイエンティフィックでは、これ
を念頭に製品開発を行い、さらにお客さまが当社の機器を使用
される際にもサステナビリティへの取り組みをサポートできるよ
う、シングルユース技術の開発、推進に努めています。

バイオプロダクション市場においてシングルユース技術は、その
柔軟性、スケーラビリティ、アジリティ、およびコストなどから得
られる利点が多くあります。特に従来のステンレスシステムによ
る製造と比較して、環境への負荷が少ないとされています。

本稿では、環境持続可能性の現在の状況、シングルユース技術
開発においてサステナビリティの取り組みを行う上での影響、さ
らにスコープ3※1排出に与える影響について考察します。

※1 スコープ1:事業者自らによる温室効果ガスの直接排出（燃料の燃焼、工業プロ
セス）、スコープ2: 他社から供給された電気、熱・蒸気の使用に伴う間接排出、ス
コープ3: スコープ1、スコープ2以外の間接排出（事業者の活動に関連する他社の
排出）[1]
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現状の概要－3つのキーポイント
バイオプロダクションにおいて、サステナビリティを向上させる3
つのポイント「排出」削減、「廃棄物」削減および「水」の保全に
ついて説明します。

排出 
バイオプロダクションおよびその製造におけるサステナビリティ
を考えたときに、まず課題となるのは温室効果ガスをどう削減
するかでしょう。温室効果ガス排出の根源を分類する際、環境
への影響はスコープ1、2、3の枠組みで検討されます。

スコープ1 排出：企業が所有する施設における化石燃料の燃焼
や、社用車の使用などで発生する排出

スコープ2 排出：企業が所有する施設で使用するために購入し
た電力、熱、蒸気などエネルギー起源の間接排出

スコープ3 排出：企業が関わるバリューチェーンから発生する間
接排出。例えば外部委託した包装や梱包、従業員の通勤、出張
に伴う排出

バイオプロダクション施設の設計、規模、およびワークフローで
効率性を追求する場合、スコープ1および2の排出について考え
る必要があります。これらの影響をできるだけ排除するために、
多くの製薬、バイオテクノロジー企業は、グローバルな地球温
暖化防止策に沿って輸送およびバイオプロダクション工程にお
けるCO2（二酸化炭素）、SO2（二酸化硫黄）、NO2（二酸化窒
素）、NH3（アンモニア）排出削減目標を掲げています[2]。

製剤の生産現場において、クリーンルームは厳格な制御パラメー
ターが指定された、特別な環境として必要不可欠です[2]。ク
リーンルームは製品品質を確保、維持するために重要ですが、一
方で運用のために行われている換気、空調などは大きなエネル
ギーを消費するため、排出要素となります。

廃棄物
バイオプロダクションでは包装材料、実験後の廃棄物、製造プ
ロセスでの副産物など、さまざまな廃棄物が発生します。バイオ
医薬品製造により生成されるプラスチック廃棄物の量は世界で
産出されるプラスチック廃棄物の約0.01%に過ぎないと言われ
ていますが[3]、企業は、日々持続可能な包装を考え、廃棄物の
再利用やリサイクル方法を模索し、排出を最小限に抑える努力を
行っています。

一方で、バイオプロダクションにおける廃棄物削減にはいくつか
の要因が関係しています。これらの要因には、廃棄物の汚染レベ
ル、リサイクル可能なコンポーネントを分離する可能性、製造現
場とリサイクル施設の距離的な近さなどがあります。一般消費
者向けプラスチック製品とは異なり、バイオ医薬品のシングル
ユース機器、関連製品は、その使用を終える際に厳格な収集、除
染と処理手順が定められています。使用後の廃棄物処理方法に
は、リサイクル、エネルギー回収を伴う焼却、または伴わない焼
却が含まれます[2]。

水
バイオプロダクションにおける環境持続可能性の重要な資源と
して水があります。水はアップストリームにおける細胞培養と、
ダウンストリームにおける精製プロセス、クロマトグラフィーな
どで欠かせないものです[2]。これらのプロセスで使用される注
射用水（WFI: Water for Injection）は、高い品質基準を満たし
たものが要求されます。一般的には、逆浸透、電気脱イオン、蒸
留、および膜超ろ過などにより処理され、生成されますが、この
ようなWFI精製のプロセスでは大きなエネルギーを必要としま
す。水使用以外にも、生成工程におけるエネルギー消費は排出
量増加に影響を与えます。
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ライフサイクルアセスメント（LCA）
バイオプロダクションにおいてサステナビリティを理解し、検討
を行うには全ての工程を対象に分析し、評価する必要がありま
す。これは一般的にライフサイクルアセスメント（LCA）と呼ば
れ、原料となる資源の採取、製品の製造、製品の使用、寿命を迎
えて廃棄または処分されるまで、環境に与える影響を評価するも
のです[4]。LCAでは、製造プロセスや製品以外の関連する周辺
環境も含めて理解し、温室効果ガス排出、エネルギー消費、水の
使用、資源の枯渇状況など、さまざまなカテゴリーにおける影
響を測定することを目的としています。

例えば、ある製品が、利用時にエネルギー使用量を従来よりも
抑えて稼働できる、とうたっていたとしても、その製品が寿命を
迎え、廃棄される際に大きなエネルギーを必要とする場合には、
サステナビリティに配慮したとは言えない可能性があります。
LCAにおいては、製品が生まれてから寿命を終えるまで、全ての
プロセスにおいて、その生涯がサステナブルか否かを見える化し
ます。

多くの業界は規制やサステナビリティへのガイドラインなどに
準拠する必要があります。LCAはこの規制や基準に従うための
基礎となる法令順守を具体的に示します。法令順守を行うこと
は企業市民として重要なだけでなく、企業価値を損なわないた
めにも非常に重要です。さらに、LCAはさまざまなプロセスにお
ける非効率性、無駄を浮き彫りにし、組織がリソース管理を改善
できる情報を提供します[5]。これにより、コスト削減と生態系へ
の影響軽減が可能になるだけでなく、環境に影響をもたらす製
品をあぶりだすことができます。

LCAはISO（国際標準化機構）によってその枠組み、分析手法、
評価や解釈が決められています[4]。LCAを実施することで、さ
まざまな環境影響に関するポイントが明らかになり、サステナビ
リティの目標を達成するために取るべき行動の選択肢を得られ
ます。企業は循環型社会のメンバーとして、製品の使用だけでな
く、製造段階および製品廃棄までの環境負荷に責任を負うこと
が求められ、具体的にその貢献度を評価されます。

サステナブルな設計を支援する取り組み
シングルユース技術への移行は、複雑でありながら、バイオ医薬
品生産性への需要、より効率的なプロセスを構築する必要性、そ
してサステナビリティの目標を達成するために推進されてきまし
た。近年のバイオプロダクションにおける細胞培養プロセスの
領域では、従来システムの限界が明らかになってきています。非
常に専門性が必要とされるプロセスの中で、サステナビリティを
継続するには、多面的なアプローチが必要となり、バイオプロダ
クションワークフローにおける製品ライフサイクルの各セグメン
トを評価する必要があります。包括的なLCAから得られたデー
タをワークフローに適用することで、環境持続可能性への目標
を達成するための解決策を導き出すことができます。ここでは、
より環境に優しいバイオプロダクションワークフローへの移行
を支援する革新的な設計ソリューションを紹介します。

生産：効率性の向上
生産段階の主要な目標は、バイオリアクターのパラメーターおよ
び設定を最適化することにより、最適な細胞成長と生産性をサ
ポートすることです。Thermo Scientific™ DynaDrive™シングル
ユースバイオリアクター（S.U.B.）の革新的な設計は、クローズド
システム処理能力とプロセス強化の観点から、同じユニット操
作内における複数の排出源から、消耗品の使用量削減などを促
進します。

バイオプロダクションのアップストリームでは、シングルユース
システムへの移行が顕著となっています。シングルユース技術で
は、ステンレスシステムと比較して、汚染リスクと洗浄作業を減
らすことが可能であることが大きな理由です。シングルユース技
術への移行により、バッチ間の装置の切り替えが迅速になり、
CIP（クリーンインプレース）およびSIP（スチームインプレース）
プロセスが不要となり、結果として効率性のアップとサステナビ
リティ実現を可能にしました。さらに水、廃棄物、および排出削
減の促進が可能です。
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バイオプロセシングの製造プロセスは進化を遂げており、細胞
培養プロセスの強化は、従来のシングルユースシステムの限界
を過去のものとしています。従来のシードトレインアプローチ
は、複数台のバイオリアクターと複雑な工程を伴い、各ランを完
了するために多くの資材を必要としました。このアプローチは、
より多くの廃棄物を生成する可能性があるため、サステナビリ
ティの達成に影響します。現在では、進化したターンダウン比を
実現するシングルユースバイオリアクターによって、シードトレ
インの効率が向上し、さまざまな容積スケールのバイオリアク
ターを複数設置しておかなければならない、という状況を回避
できるようになりました。例えば、DynaDrive S.U.B.の大きなサ
イズでは、10:1から最大20:1のターンダウン比が可能です。さら
に各ランの期間を最適化し、生産バッチ間での排出を削減でき
ます。高いターンダウン比は、培養プロセスをスケールアップす
るために必要な中間サイズのバイオリアクターを減らせるため、
運用効率を大幅に向上させます。さらにユニット操作の数を減
らすことで、一連のGMP対応のためのクリーンルームエリアを占
有するスペースを減らすことができ、以前と同じ量のタンパク質
をより小さなスペースで効率的に処理できるようになりました。
クリーンルームスペースの削減により、HVACシステム容量の削
減、他のGMP対応のためのスペースの利用、またはその両方が
可能になります。

図1は、DynaDr ive S.U.B.が細胞培養のためのシードトレ
インをどのように合理化できるかを示しています。5,000 Lの
DynaDrive S.U.B.を使用することで、シードトレインプロセスに
必要なユニット操作の数を減らすことができます。それに伴い、
スループットが向上し、消耗品と関連する廃棄物の削減が可能
となります[6]。

排出と廃棄物の両方の削減が実現されることで、DynaDrive 
S.U.B.はアップストリームワークフロー内で環境持続可能性目
標に対して意味のある影響を与えられるソリューションとなるこ
とがお分かりいただけるでしょう。図1に示されているように、
種培養液を直接500 LのDynaDrive S.U.B.に装着することで、
GMP生産に必要とされる日数が削減され、使用するシングル
ユース技術アイテムの数を減らすことができます。

ハーベスト工程の水、廃棄物、および排出の削減は可能
か？
よりサステナブルなソリューションを提供するために、
Thermo Scientific™ DynaSpin™シングルユース遠心分離機は、
前述の水使用量、廃棄物、および排出という環境に影響を与える
3つに対して環境負荷を削減できます。従来のデプスフィルター
によるハーベストでは、通常二種類のフィルターを使用します。
まず製品を清澄化フィルターに通して、その後、適切な清澄度を
達成するために孔径サイズが小さい2段目フィルターに通してい
ました。図2に示されているように、DynaSpinシングルユース遠
心分離機は2段目のデプスフィルターのみを必要とします。これ
により使用されるフィルターの総数を大幅に削減できます。

サステナビリティ実現の重要なポイントとして、固体廃棄物の削
減があります。従来のデプスフィルター法およびステンレス遠心
分離機による方法では、多量の廃棄物が発生し、水・エネルギー
の消費も大きくなります。さらに使用後の廃棄物は通常、埋め立
て地に送られるか焼却されるため、プラスチック材料の処分に
関する懸念が生じます。近年では、機械的または化学的リサイク
ルを通じて、固体廃棄物の処理およびリサイクルが可能になって
います。

バイアル  フラスコ ロッカー 50 L 500 L 2,000 L50 L 500 L

500 L20 mL̶
500 mL BPC

5,000 L 遠心分離機

従来型 2,000L のシードトレイン

5,000L DynaDrive S.U.B.を使用した場合のシードトレインとハーベスト用
DynaSpin遠心分離機

図1. 廃棄物削減とスループット改善[6]
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図2. 従来のデプスフィルターによるプロセス（A）とDyneSpin遠心分
離機プロセスの比較（B）
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廃棄物削減の具体例：DynaSpinの場合
2,000 Lのハーベスト中に、従来の2段階のデプスフィルター法
を使用すると、フィルターから平均700 kgの廃棄物が生成され
ます。同じ量のハーベストを行った場合、DynaSpin遠心分離機
では、平均200 kgの固体廃棄物が生成されますが、これは従来
法から70%の削減となります[7]。従来のデプスフィルターで使
用されるフィルターの総数と、DynaSpin遠心分離機を使用した
シングルユース遠心分離の比較を図3に示しています[8]。1,000 
Lでのフィルター削減率は74%、5,000 Lスケールでは75%であ
り、固体廃棄物の削減、関連するフラッシングおよび除染溶液
の量はサステナビリティに大きな影響を与えます。

5,000 L
バイオ
リアクター

3つの
ポンプ

5つのデプスフィルターハウジング

～130 のフィルター
WFI
バッファー
NaOH

合計

8,250 L
4,350 L
1,200 L

13,800 

5,000 L
バイオ
リアクター

2つの
DynaSpin 
ユニット

2つのデプスフィルター
ハウジング

～40 のフィルター

8,250 L8,250 L8,250 L
4,350 L4,350 L4,350 L
1,200 L1,200 L1,200 L

13,800 13,800 13,800 

2,420 L
880 L
242 L

3,542 L

WFI
バッファー
NaOH

合計

図4. 消耗品および水の削減から得られるスペースの最適化

省スペースの実現

さらに、ハーベスト段階での排液には、プロセス全体で使用さ
れる水とバッファーが含まれます。これらの液体の削減は、水
の保全と排液のサステナビリティ達成に貢献することから、対
応が急がれます。DynaSpin遠心分離機は、消耗品の削減とク
リーンルームおよび施設倉庫の物理的スペースの削減をサポー
トするよう、独自の設計がなされています。図4は、5,000 Lの
バイオリアクター容量に対応する際の従来のデプスフィルター
法とDynaSpin遠心分離機を使用したハーベストワークフロー
のフットプリントの違いを示しています。DynaSpin遠心分離機
は、デプスフィルターの数を減らし、在庫および倉庫保管要件を
削減し、フィルターおよびバッファー排液の削減を通じてサステ
ナビリティをサポートします。

75%削減

74%削減

1,000 2,000 3,000 5,000
製造量（L）

デプスフィルター DynaSpin 遠心分離機 
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図3. DynaSpin遠心分離機と従来のデプスフィルターの比較
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包装廃棄物の削減
製品に関連する廃棄物を最小限に抑える方法を見つけるこ
とは、まさにサステナビリティの実践に大きく前進します。バ
イオプロダクションで使用される消耗品の包装への対処は、
全体的な削減にプラスの影響を与えることが期待されます。
Thermo Scientific™ Labtainer™ Pro BioProcess Container
（BPC）は、優れたパフォーマンス、高い信頼性および品質を提
供する次世代のバイオプロセスコンテナーです。BPCは、柔軟性
を備えたシングルユースコンテナーシステムで、従来のステンレ
スシステムに対してコスト効果の高い代替手段です。BPCコン
ポーネントは、その多用途性と実用性において高い評価を得て
おり、バイオ医薬品の生産における全てのステップでさまざまな
システムに統合可能です。表1に示されているように、BPCはサ
ステナビリティを念頭に置き、包装を簡略化しました。製品の品
質、安全性に影響を与えることなく以前の包装設計と比較して
包装資材を24%削減しています[9]。

表1. Labtainer Pro BPC用 新旧段ボールの比較
梱包 重さ（g） 梱包材減少

Labtainer Pro BPC用段ボール箱 2,040
24%

従来の段ボール箱 2,680
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スコープ3排出削減の最大化
バイオプロダクションにおけるサステナビリティ目標を達成する
上で最も重要なのは、スコープ3排出削減です[5]。スコープ3排
出は間接的な排出源として分類され、企業活動に関連するもの
の、企業が所有または直接管理していない排出を含みます。この
ような排出は、サプライチェーンに関連する生産および輸送、な
らびに消毒、廃棄、リサイクルなどのライフサイクルの終焉にお
ける処理の全てから生じます。スコープ3排出を削減するために
は、多面的かつ戦略的なアプローチを採用することが効果的な
変化を促進するために重要です。

スコープ3排出に対処する方法の一つは、サプライチェーンの最
適化、すなわち地域により密着した製造を行うことです。相互に
連携した生産施設のネットワークを通じて排出を削減し、サステ
ナビリティを向上させることができます。必要とされる地域に生
産施設を設置することで、サプライヤーは輸送距離を大幅に短
縮し、空輸、海上輸送、および陸上輸送の過剰な必要性を削減
できます。

このアプローチの重要性は、製品の流通に関連する炭素フット
プリントに直接影響を与え、最小化する方法に示されます。製造
とグローバルな流通を合理化することで、リードタイムの短縮、
在庫管理の効率化、およびスコープ3排出に関連するサステナビ
リティの向上が可能になります。

サーモフィッシャーサイエンティフィックは、特にシングルユース
技術を利用する上で必要なシングルユースコンテナーなどの消
耗品について、世界中に多くの製造拠点を有しています。シング
ルユース消耗品を例にとると、サーモフィッシャーでは、日本向
けの消耗品は通常シンガポールの製造拠点から調達を行ってい
ますが、同一工程、同一資材、同一品質で製造できる拠点が世界
に5つあり、シンガポールからの調達ができない事態となっても
代替製造拠点からの調達が可能です。パンデミックを体験した
後、我々は資材調達についてのサステナビリティは地産地消だ
けでは解決しないことを学びました。サステナビリティと商業活
動との最適化を果たすには、このような調達リスクの回避も不
可欠です。



結論
バイオ医薬品業界は、生産性の向上とコスト削減という2つの非
常に多様な課題に直面しており、同時に環境への影響と気候変
動にも対処を求められています。本稿は、バイオ製造における、よ
り持続可能なバランスを推進する上でのシングルユース技術の役
割に焦点を当てました。LCAを実施することで、業界はバイオプ
ロダクションワークフローに関連する環境影響を理解し、有意な
サステナビリティ指標を確立するための基盤を提供します。

LCAは環境影響を持つ領域に関する洞察を提供し、ステークホ
ルダーにとって改善が必要な領域を特定できます。LCAによって
促進される比較分析は、研究開発の努力をより環境に優しい方
向へ向けるのに役立つもので、これらの評価は、測定可能であ
り、現況を鑑みて、根拠のあるサステナビリティ目標を立てる上
で重要です。法令順守への意思を示し、リスクを効果的に管理
し、コスト削減と影響の軽減のためにリソース管理を最適化す
るのに役立ちます。

シングルユース技術の発展、革新は、排出と廃棄物の削減を促
進し、サステナビリティ推進に貢献しています。そしてこれらは気
候変動への国際的な枠組みを定めたパリ協定および持続可能
な未来を達成することを目的としたさまざまなイニシアチブと
方向性を共にするものです。

地域密着型製造アプローチは、スコープ3排出に影響を与え、サ
ステナビリティを向上させる方法として議論されました。環境持
続可能性に対して、輸送距離とそれに伴う炭素排出を削減する
ことで、サステナビリティへのコミットメントの一端を示すこと
ができるでしょう。さらに最先端のシングルユース技術を効率
的に利用することで、プロセスを強化し、生産性を向上させなが
ら、最終的にエンドユーザーがサステナビリティを達成するのを
支援できるのです。
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