
응용 개요

의약품

소개
동일 분자의 다른 결정 형태가 용해도, 열역학적 안정성, 생체이용률 및 치료용 효과와 같은 
물리화학적 특질에서 매우 다르게 나타날 수 있기 때문에 원료 의약품(API)의 다형체에 
대한 특성을 규명하는 것은 필수적입니다. 다형체 형성의 조건 및 화학에 대한 이해는 
일관된 약물 성능 및 제품 품질 관리를 위해 반드시 필요합니다. 

여러 다형체의 식별에 적외선(IR) 분광기가 자주 사용됩니다. Agilent 8700 LDIR 화학적 
이미징 장비는 고체 제형의 다형체 간 신속한 식별 및 구별이 가능합니다. 

Agilent 8700 Laser Direct Infrared 
(LDIR) 화학적 이미징 장비를 사용한 
다형체의 신속한 구별 및 분류 
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다형체 분석을 위해 Agilent 8700 LDIR 
화학적 이미징 장비의 핵심 이점
빠른 분류 및 구별
Agilent Clarity 소프트웨어는 자동으로 사용자가 혼합물 내 각 
다형체 및 부형제 간 구별하기 위한 분석법을 만들 수 있도록 
합니다. 중요 파장의 정보만 수집하는 방식으로 8700 LDIR은 
성분 분포를 공간적으로 이미지화하는 데 요구되는 시간을 크게 
줄여줍니다.

신속한 분석 및 이미징
수 분 내 전환이 발생하기 때문에 다형체의 연구에서 분석의 속도는 
중요하며 전환 이후 신속한 이미징 분석법이 요구됩니다. 8700 
LDIR은 최종 평형 상태에 도달되기 전에 전환의 실시간 시각화를 
가능하게 합니다.

탁월한 분해능
8700 LDIR에는 최저 0.1 마이크론의 픽셀 크기까지 메가픽셀 
Attenuated Total Reflection(ATR) 이미지를 측정할 수 있는 
특별한 능력이 갖춰져 있습니다. 이를 통해 결정 성장을 쉽게 
관찰할 수 있습니다. 반사 모드에서 고 분해능으로 광범위 영역을 
관찰할 수 있어 다형체 형성 및 전환을 통계적으로 더욱 정확하게 
표현이 가능합니다.   

사용이 간편한 기기 및 소프트웨어
전체 정제 스캔 또는 작은 시료 영역에 대한 상세한 연구를 위해 
어떠한 기기 옵틱스나 목표 렌즈 변화를 주지 않고도 높은 공간 
분해능 이미지를 획득할 수 있습니다. 독특한 Agilent 8700 LDIR 
포인트 스캐닝 모드가 데이터 수집을 시작하기 전 공간 분해능을 
결정할 수 있도록 합니다.  

상대 정량
Agilent Clarity 소프트웨어에 의한 시료 성분 식별은 또한 
개별적인 정량 분석법의 개발없이 동질이상 및 부형제와 같은  
기타 성분의 상대량을 결정할 수 있도록 합니다.  

분석 예: 카르바마제핀 다형체의 LDIR 이미징
카르바마제핀(CBZ)은 항경련 및 진정제[1]이며, 여러 다형체로 
존재한다고 알려져 있습니다. 네 가지 결정형(III > I > IV > II; 실온 
안정성 순) 중 III형만 치료용 효과를 갖는 것으로 알려져 있습니다
[1,2]. CBZ 고체 제형 개발 시 비치료용 다형체 I 형성의 검출 및 
이해는 필수적입니다. I 및 III형은 LDIR 이미징을 사용하여 신속히 
구별 및 매핑될 수 있습니다.

샘플 내 두가지 다형체 및 셀룰로스 부형제에 대한 라이브러리 
스펙트럼이 우선 얻어집니다. 이후 Agilent Clarity 소프트웨어가  
세 가지 성분 각각에 대해 핵심 진단 파장을 선택하여 신속한 
이미징 분석법을 만듭니다(그림 1).

그런 다음 이 분석법은 정제 전체적으로 CBZ 다형체를 이미징하는 
데 사용됩니다. 

10µm 픽셀 크기로 27분에 얻어진 13mm 정제의 이미지가 그림 
2에 보여집니다.  다음과 같이 두가지 제형이 연구되었습니다. 
중량별로 (1) 5.2% I형, 15.4% III형, 그리고 (2) 15.3% I형, 5.5%  
III형이며 나머지는 셀룰로스였습니다. 다형체의 밀도가 고려되지 
않은 표면 농도 축정에서 알려진 중량별 비율과 훌륭한 상관관계를 
보였습니다. 세 가지 주요 성분의 화학 분포는 그림 3에 보이는 
것처럼 개별적으로 나타낼 수 있습니다.



3

그림 1. (A) 순수 성분(CBZ I형, III형 및 셀룰로스)의 라이브러리 반사 스펙트럼 - 피크(실선) 및 기준선(점선) 각 성분의 위치는 자동으로 선택되며 이미지의 기준을 형성합니다. 
(B) 1A에 흰색으로 표시된 영역이 확대되어 I 및 III형의 분류를 위해 선택된 부분의 빈도를 보여 줍니다. 

그림 3. 왼쪽에서 오른쪽으로: 정제 내 CBZ I & III 형 및 셀룰로스의 개별 화학 지도

그림 2. 13mm 정제의 분류 이미지는 10µm 픽셀 크기에서 카르바마제핀 I & III형 및 셀룰로스의 분포를 보여줍니다.  
10µm 픽셀 분해능에서, 직경 13mm 정제 시료 전체의 분류 분석은 단 27분 만에 가능했습니다. 

4.33% 카르바마제핀 I형

14.36% 카르바마제핀 I형

11.05% 카르바마제핀 III형

3.62% 카르바마제핀 III형

84.62% 셀룰로스

82.02% 셀룰로스
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연구 용도로만 사용하십시오. 진단 용도로는 사용하실 수 없습니다.
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