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エクソソーム（以下、「EVs」と呼ぶ）創薬の実用化には、単にEVsを高純度・高回収で精製するだけでな
く、安定した薬効を示すEVを再現性よく製造し、その品質・薬効を評価できる基盤が必要である。

弊社はNEP500において、特殊ハイドロゲルを用いたHAS法によるLスケールの大量精製技術を確立し
た。
本事業では、この精製技術を核として、マクロファージ系指向性EVs （抗炎症）の「作る・測る・効く」を
つなぐ一貫した製造・評価基盤の構築を目指した。

①「作る」条件の最適化（PoC1・2）
MSCソースおよび臨床応用を想定した培養条件を比較し、薬効因子含有EVsを安定して製造する条件を検討。
②「測る」基盤技術の構築（PoC3）
薬効因子Aを含有するEVsを粒子レベルで検出・半定量する評価系を構築。
③「効く」評価（PoC4）

HAS法で精製した薬効因子A含有EVsについて、in vitro／in vivoで抗炎症・腎保護作用を評価。
④製造スケール基盤の構築（PoC5）
大量精製に必要な特殊ゲルの量産化技術を確立。

① EV製造条件の最適化
複数の細胞・培養条件を比較し、薬効因子を含むEVsの製造に適した条件を選定

② 薬効因子含有EVsの評価技術を構築
EVsに含まれる薬効因子を評価する手法を検討し、薬効因子含有EVsを定量的に評価できる測定系を構築

③ 精製EVsの薬効を確認
構築した製造・精製プロセスで得られたEVsについて、動物モデルにおける有効性を確認

④ 大量製造に向けた基盤を構築
EVs精製に使用する特殊ゲルについて、安定製造・量産化に向けた製造条件を確立

これらの成果により、薬効を有するEVsの「製造・精製・品質評価・薬効評価」をつなぐ基盤技術を構築した。
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