
シミックファーマサイエンスは、医薬品の品質分析技術と最先端の高感度機器による生体試料中薬物濃度

分析技術を背景とした種々の分析サービスを提供する他、医薬品、医療機器、再生医療等製品、化学物質、

食品などの安全性と有効性を各種実験動物や細胞を用いて評価するサービスを提供し、創薬ステージから

開発さらには商用ステージにおける医薬品等の品質、有効性及び安全性の評価サービスをワンストップで実現

しています。GMP、GLP、信頼性基準の各種レギュレーションへの適合だけでなく、海外規制当局（FDA）や

国際基準（PIC/S）にも対応したグローバルな品質保証体制で高品質のサービスをご提供します。

医薬品開発支援のリーディングカンパニーとして
豊富な経験と実績から得た、確かな品質を提供します
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■ 営業拠点 ■ 研究施設

● 非臨床試験事業
- GLP安全性試験
- 薬効薬理試験
- GMP品質試験

● 品質保証事業（CMC）

● バイオアナリシス事業
● 品質保証事業（CMC）

● バイオアナリシス事業
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 品質保証事業

米国FDAに評価された品質管理体制 (GMP) 下で、医薬品の品質を物理化学的

手法、生化学的手法及び微生物学的手法を用いて分析し評価します。分析法

開発・分析法バリデーションから規制当局対応まで品質保証業務をサポートします。

サービス一覧

低分子医薬品の品質試験、安定性試験

・ 理化学試験

・ 微生物試験（微生物限度試験、 無菌試験、

エンドトキシン試験、保存効力試験）

・ 安定性試験の保存（ZoneⅣ、5℃光試験を含む）

再生医療等製品の品質試験

・ 微生物試験（無菌試験、エンドトキシン試験、

マイコプラズマ否定試験）

・ 抗生物質等の残留試験

Extractables & Leachables（抽出物/浸出物試験）

・ 実測値測定（GC-MS、Q-TOF LC-MS等）

・ 分析法バリデーション

・ 試験法設定、分析閾値の設定

・ 毒性評価（リスクアセスメント）

バイオ医薬品の品質試験、安定性試験

・ 生物学的測定（培養細胞や実験動物を用いる

バイオアッセイ）

・ 免疫学的測定（ELISA、 Western Blotting、

その他各種抗原抗体反応利用試験）

・ 物理化学的測定（各種電気泳動パターン、

クロマトグラフィー、分光学的性質、粒子径など）

・ ポリソルベート等の測定（ELSD、CAD検出器）

ニトロソアミン類の測定

・ 実測値測定（Orbitrap-MS、GC-MS）

・ 分析法バリデーション

・ 試験法設定

・ スクリーニング試験

CMC/GMPソリューションサービス（通訳サポート）

 バイオアナリシス事業

GLP体制下で医薬品開発の全ステージにおける生体試料中薬物濃度分析や各種

バイオマーカーの測定を実施します。

生体試料中薬物及びその代謝物濃度測定

・ 分析法開発、分析法バリデーション

・ 薬物濃度測定（非臨床試験、臨床試験、生物学

的同等性試験、マイクロドーズ臨床試験）

バイオマーカー測定

・ 分析法開発、分析法バリデーション

・ バイオマーカー測定（非臨床試験、臨床試験）

・ LC-MS/MS、 HRMS、 LBA、 Flow Cytometer、

ｑPCR

・ 抗体医薬品・抗体-薬物複合体（ADC）の分析

・ 抗薬物抗体価（ADA）、中和抗体の測定

・ 核酸・ペプチド医薬品の分析

・遺伝子治療用医薬品等の分析

・ オミクス解析（プロテオミクス・メタボロミクス・リピドミクス）

・ タンパク結合率の測定

・ 生体試料中での代謝物構造解析

・ 薬物動態パラメータ解析

・ 非臨床試験での投与液濃度分析

・ DNA等の検体保管（バンキング）

 非臨床試験事業

各種GLP適合かつAAALAC完全認証の受託研究施設として、医薬品、医療機器、

再生医療等製品、化粧品、健康食品、農薬、化学物質などの安全性や有効性の

評価試験を実施します。

・ 毒性試験

・ 再生医療等製品、遺伝子治療薬の各種試験

（毒性、薬効、動態）

・ 遺伝毒性試験

・ 安全性薬理試験

・ 薬効薬理試験（呼吸器、循環器、抗腫瘍性試験等）

・ PK/TK試験

・ 非臨床試験付随の各種分析試験

・ 病理検査

・ 動物を用いた品質試験（GMP準拠）

・ 非臨床に関する各種コンサルティング

・ 申請サポート業務

（メディカルライティング等）


