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バイオ医薬品は、通常は生きた細胞（例えば、細
菌又は哺乳動物細胞など）を用いて組換えタンパ
ク質を生産することによって製造される。タンパク
質生産の最初のステップは、基本的な構成要素で
あるアミノ酸をつなぎ合わせることである。20種
類のアミノ酸が存在し、DNAの特異的配列によっ
てコードされている。DNAを構成する化学的構成
単位は、ヌクレオチドと呼ばれ、A、C、G、Tに代表
される。このコードは1961年に解読され、タンパク
質をコードする遺伝子配列は、コドンとして知られ
ている３つの文字の組み合わせで構成されている
ことが発見された。

バイオ医薬品の製造
–タンパク合成
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ヒト成長ホルモン

モノクローナル抗体

インスリン
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バイオシミラー: 科学的および規制上の考察12
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