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新製造ライン 新製造ラインの一部（分析を行うHPLCシステム一式） 作業の様子製品外観

提供している。
　また、平成21年には、医療機器・体
外診断薬における品質マネジメントシ
ステムの国際規格であるISO13485：
2003を取得し、30年には改訂版であ
るISO13485：2016に移行した。同様
の事業に携わる企業の中で、同規格
を保持している企業は極めて少なく、
差別化要因のひとつとなっている。

補助金事業の内容

　高品質が求められる検査用オリゴ
ヌクレオチドだが、コンタミネーショ
ン（異物混入）を完全に防ぐこと
は、コスト面であまり現実的ではな
かった。一方で、顧客の秘密保持な
どの関係上、用途などの情報を得ら
れることは少ないため、顧客の用途
にとって障害となる異物を納品前に
察知することが極めて困難であった。
このことから、「一定のコンタミネー
ションリスクはやむを得ない」とい
うのが、業界の共通認識であった。　
　そんな中で、当社では顧客より「コ
ンタミネーションリスクを可能な限
り低減した製品製造」の相談を受け
たことで、この要望に応えられる体
制構築を検討することとなった。
　混入リスクを低減するためには、
ソフト・ハード両面での取り組みが
必要になると思われた。ソフト面と
しては、顧客からのより詳細な情報
提供を求めなければならなかった。

受注体制の見直しと新規製造ラインの
構築による異物混入リスクの低減

新製造ラインの一部（微量高速冷却遠心機）

会社の概要

　平成13年、各種の試薬や医薬品な
どの開発・製造を行うニッポンジー
ンと、ベルギーのバイオベンチャー
であるEurogentec社とのジョイン
トベンチャーとして、当社の前身で
あるニッポンイージーティーが設立
された。当時はヒトの遺伝子を解明
するプロジェクトが全世界で進行し
ており、同社ではこうした研究で使
用されるオリゴヌクレオチド（オリ
ゴ核酸）の合成を手がけていた。
　平成24年には、ニッポンイージー
ティーがニッポンジーンの完全子会

社となり、社名をニッポンジーン 
マテリアルへと改めた。この頃には、
医療・食品・環境など、遺伝子検査
の用途が各分野へと広がっていた。
そこで、当社では研究用途から、遺
伝子検査に求められる高付加価値の
オリゴヌクレオチドへと、製造の軸
足を移すこととなった。
　翌25年には、研究用オリゴヌク
レオチドの合成サービスをニッポン
ジーンへと移管し、当社は産業向け
および遺伝子検査・診断向けオリゴ
ヌクレオチドの製造に集中することと
した。以来、検査用オリゴヌクレオ
チドに求められる、高品質な製品を
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検査内容など、用途についての情報
が共有されることで、類似の案件と
隔離した環境で製造を行い、混入の
可能性を下げることができる。これ
に関しては、顧客に趣旨を理解して
もらったうえで、秘密保持契約を締
結し、情報提供を仰ぐこととした。
　ハード面では、一般的な案件の製
造ラインとは隔離された新たなライ
ンの構築が必要であった。そこで、
補助金事業を活用し、必要な機器・
設備一式をそろえることとした。

補助金事業の成果

　平成27年、新たな製造ラインの構
築を開始した。顧客に納品する製品
の仕様が変わると、顧客側での検査、
ひいては最終製品にも影響を及ぼし
かねないため、各顧客と製品仕様な
どのすり合わせを重ねた。現在の顧
客には、本事業の趣旨に賛同しても
らうことができ、こうした調整作業に
も協力してもらうことができた。

　平成28年には、ライン構築と各種
の調整が終了し、製品販売を開始す
ることができた。顧客からの反応は
良好で、売上も増加傾向にある。

今後の展望

　業界全体に目を転じると、コンタ
ミネーションリスク低減の必要性を
認識している顧客は多いとはいえな
い。これには、取り組みに関する認
知が広まっていないことも一因と
考えられる。そこで、今後は自社
Webサイトの内容拡充、展示会へ
の積極的な出展などを通して、認知
度向上を図っていきたい。
　一方で、リスク低減のためには、
情報提供をはじめとする顧客の協力
も必要となる。いたずらに取引先を
増やすことは避け、顧客の理解を得
ながら信頼関係を丁寧に構築したう
えで、受注につなげていきたいと考
えている。受注数の推移により、将
来の新規ライン開設も検討したい。

平成13年８月
米田 祐康
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オリゴヌクレオチドのカスタム合成サービス
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本事業における成果
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ものづくり技術平成25年度 設備投資

製造業（バイオテクノロジー）


