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서론
의약품이 전 세계적으로 계속 사용됨에 따라 규제 기관은 그 안전성과 효율성을 보장할 
책임이 있습니다. 이러한 의무를 충족하기 위해 원소 불순물을 포함한 모든 잠재적 독성 
및 유해 오염물질을 식별하고 최대 허용 섭취량을 결정해야 합니다. 미국 약전(USP), 
국제의약품규제조화위원회(ICH), 유럽, 중국 및 일본 약전(Ph. Eur., CHP 및 JP)과 같은 
기관에서 이러한 일을 담당하고 있습니다. 이러한 다양한 기관은 ICH 가이드라인 Q3D1 및 
USP NF(National Formulary) 챕터 <232>2에 정의된 조화 표준을 제정하기 위해 협력하고 
있습니다.

Agilent 7900 ICP-MS으로 USP 
<232>/<233> 및 ICH Q3D/Q2(RI) 
프로토콜에 따른 멸균 인공 눈물 
점안액의 원소 불순물 분석
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조화된 ICH 및 USP 분석법은 USP 및 ICH에서 제공하는 분석법에 
따라 μg/일 단위의 1일 노출허용량(PDE)이 할당된 24개 원소를 
모니터링하도록 규정하고 있습니다. 표 1은 조화된 ICH 및 USP 
분석법의 규제 원소와 PDE를 보여줍니다. 

사용되는 의약품 및 투여 방법에 따라 제품 위험 평가에 포함되는 
원소와 각 원소와 관련된 PDE는 다를 수 있습니다. 모든 제품은 
Class 1 원소에 대해 평가되어야 하지만, 비경구 및 흡입 
투여 약물은 필요하다고 간주되는 경우 Class 3 원소에 대해 
평가됩니다. 위험 평가는 의도적으로 또는 의도하지 않게 추가된 
원소를 포함해야 합니다. 경구 투여 약물과 비교하여 비경구 또는 
흡입 투여 약물은 PDE가 훨씬 더 낮은 경향이 있습니다. 원소 
불순물은 국소 또는 점막 적용 의약품으로부터 거의 흡수되지 
않기 때문에 새로운 챕터에서 언급되지 않습니다. 국소 및 점막 
의약품에는 경구 PDE 한계를 사용할 수 있습니다.

ICH/USP 일반 챕터에 대한 분석법의 적합성을 평가하려면 
정확성, 특이성, 감도 및 재현성을 입증하기 위한 성능 테스트가 
필요합니다. ICH Q2(R1)3 및 USP4에서 특이성은 필수 기준입니다. 
특이성은 다른 원소와 시료 매트릭스 간섭이 있는 상태에서 
분석물질을 확실하게 평가할 수 있는 시험법의 효과성을 
측정합니다. 이 응용 자료에서는 인공 점안액의 원소 불순물 측정 
시험법에 대한 밸리데이션을 보여주는 데이터를 제공합니다. 

원소 분석 및 저농도 정량에 대한 요구가 증가함에 따라 
애질런트의 유도 결합 플라즈마(ICP), 원자 흡수(AA) 및 
마이크로웨이브 플라즈마(MP) 기기 제품군과 더불어 대규모 무기 
표준물질 카탈로그 및 맞춤형 보고서를 제공하는 사용자 친화적 
소프트웨어를 이용한 포괄적인 애질런트 워크플로의 필요성이 
커지고 있습니다. 이 포트폴리오를 통해 애질런트는 시료 주입부터 
보고서 작성까지 단일 소스에서 완전한 워크플로 솔루션을 제공할 
수 있습니다.

표 1. 완제의약품에서 모니터링한 24개 원소 불순물에 대한 조화된 ICH Q3D 및 USP 
<232> PDE 한계. 최소한 회색으로 음영 처리한 원소를 제품 위험 평가에서 고려해야 
합니다.

ICH/USP 
Class 원소

허용 농도(µg/일)

비경구 경구 흡입

Class 1

Cd - 카드뮴 2 5 2

Pb – 납 5 5 5

As - 비소(무기물) 15 15 2

Hg - 수은(무기물) 3 30 1

Class 2A

Co - 코발트 5 50 3

V - 바나듐 10 100 1

Ni - 니켈 20 200 5

Class 2B

Tl - 탈륨 8 8 8

Ag - 은 10 100 1

Se - 셀레늄 80 100 1

Au - 금 100 100 1

Pd - 팔라듐 10 100 1

Ir - 이리듐 10 100 1

Os - 오스뮴 10 100 1

Rh - 로듐 10 150 130

Ru - 루테늄 10 150 7

Pt - 백금 10 100 1

Class 3

Li - 리튬 250 550 25

Sb - 안티몬 90 1,200 20

Ba - 바륨 700 1,400 300

Mo - 몰리브덴 1,500 3,000 10

Cu - 구리 300 3,000 30

Sn - 주석 600 6,000 60

Cr - 크롬 1,100 11,000 3
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실험
제약 원료 내 원소 불순물 분석에 사용되는 모든 기기로 시스템 
적합성 테스트를 위한 시료 전처리 및 분석법 밸리데이션 절차는 
USP에 의해 정의됩니다.4

애질런트 USP 232 비경구 투여 키트(제품 번호 5191-4536)를  
사용한 검량을 위해 비경구 한계 0.5, 0.8, 1.0 및 1.5 J에 
적절한 농도로 24개의 원소를 5% 산 매트릭스에 첨가했습니다
(9:1 HNO3:HCl). J 값은 PDE의 측정 단위이며 이전 발행물에 
설명되어 있습니다.5 이 키트는 최대 안정성을 위해 매트릭스 
호환성에 따라 서로 다른 원소가 결합된 3개의 병으로 구성됩니다. 
보다 간편한 시료 전처리를 위한 또 다른 특징은 각 원소가 특정 
농도로 존재한다는 것인데, 그 덕분에 용량과 무게를 기준으로 
계산된 J 값을 얻을 때 각 표준물질 시약병에서 스파이킹 시료 및 
검량 물질을 만드는 데 동일한 부피가 필요합니다. 예를 들어 1일  
최대투여량이 5g인 비경구의 경우 1g을 최종 부피 50mL로 
희석하면 각 원소에 대해 1J 농도를 계산할 수 있습니다. 스파이크 
부피를 결정하기 위한 추가 계산을 거치면 각 표준물질 시약병에서 
분취해야 하는 양이 똑같습니다. 표 2에 이러한 표준물질을 
세부적으로 분류하여 나타냈습니다.

시료 전처리
이 연구에서 시스템 적합성 테스트는 비경구 PDE 한계에서 
스파이크된 일반 멸균 인공 눈물 점안액(SATED)을 사용하여 
실행했습니다. 점안액은 USP 및 Q3D에서 PDE가 지정되지 
않았습니다. 그러나 투여 경로에 따라 Q3D의 지침을 바탕으로 
변경 없이 비경구 PDE를 적용할 수 있었습니다.1 5g의 1일 
투여량을 사용하여 24개 원소에 대한 J 값을 계산했으며 표 3에 
나타냈습니다.

표 2. Agilent USP 232 화학 표준물질 키트에는 내부 표준물질 혼합물 1개와 검량 
표준물질 혼합물 3개가 포함되어 있습니다. 각 혼합물에 대한 원소와 해당 농도를 
나열했습니다. 

ICH/USP 232 비경구 결합-1(µg/mL)

Ag 10.0 

Ba 700 

Cr 1,100 

Cu 300 

Li 250 

Mo 1,500 

Sb 90.0 

Se 80.0 

Sn 600 

Tl 8.00 

ICH/USP 232 비경구 결합-2(µg/mL)

Au 100 

Ir 10.00 

Os 10.00 

Pd 10.00 

Pt 10.00 

Rh 10.00 

Ru 10.00 

ICH/USP 232 비경구 Class 1 및 2  
비경구 원소(µg/mL)

As 15.00 

Cd 2.00  

Co 5.00 

Hg 3.00 

Ni 20.00 

Pb 5.00 

V 10.00 

제약 내부 표준물질 1(µg/mL)

Bi 5.00 

Ge 5.00 

In 5.00 

Lu 5.00 

Sc 5.00 

Te 5.00 

표 3. SATED에 대한 비경구 1일 투여량과  
J 값(50배 희석에서 5g/일 기준).

원소 PDE(µg/일) J 값(µg/L)

Cd 2 8

Pb 5 20

As 15 60

Hg 3 12

Co 5 20

V 10 40

Ni 20 80

Tl 8 32

Ag 10 40

Se 80 320

Au 100 400

Pd 10 40

Ir 10 40

Os 10 40

Rh 10 40

Ru 10 40

Pt 10 40

Li 250 1,000

Sb 90 360

Ba 700 2,800

Mo 1,500 6,000

Cu 300 1,200

Sn 600 2,400

Cr 1,100 4,400

이 등장액의 유효 성분은 폴리비닐 알코올(0.5%)과 포비돈(0.6)
입니다. 50mL 원심분리 튜브에 20방울을 넣은 다음 5% 9:1 
HNO3:HCl 산 매트릭스를 이용해 50mL의 최종 부피로 희석하여 
분석을 위한 3개의 1mL 분취액을 준비했습니다. 
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전체 금속 함량을 추가로 평가하기 위해 Mars6 마이크로웨이브  
산 분해 시스템(CEM, 노스캐롤라이나, 미국)으로 마이크로웨이브 
산 분해를 수행하여 3개의 4mL 분취액을 준비했습니다. 시료는 표 
4에 나타낸 파라미터를 사용하여 전처리했습니다. 9:1 HNO3:HCl 
비율의 20% 산을 포함하는 분해된 시료를 4배 희석하여 산 농도를 
5%로 만들고 시료를 분해되지 않은 시료와 동등한 수준으로 
희석하여 최종 부피 50mL MilliQ H2O를 준비했습니다.

기기
Octopole 반응 셀(ORS)이 장착되고 He 충돌 가스에 최적화된 
Agilent 7900 ICP-MS는 의약품 분석에 매우 적합합니다.  
이 시스템은 광학 장치, 검출기 및 시료 주입 시스템에 대한 자동 
튜닝 기능을 사용하여 최적화되었습니다. 매트릭스의 동중원소 
간섭을 줄이면서 신호를 최적화하기 위해 He 충돌 가스를 
수동으로 미세 조정했습니다. 표 5는 최적화된 조건을 보여줍니다.

표 5. USP 232 비경구 분석을 위한 Agilent 7900 작동 조건.

파라미터 값

기기 Agilent 7900 ICP-MS

플라즈마 모드 범용

RF 일치 1,550W

샘플링 깊이 8mm

Nebulizer 가스 유속 1.05L/분

스프레이 챔버 온도 2°C

추출 렌즈 1 0V

운동 에너지 판별 5V

He 셀 가스 유속 4.4mL/분

표 4. SATED 준비에 사용되는 마이크로웨이브 산 분해 분석법.

멸균 인공 눈물 점안액

시료/산

시료 부피 4mL

HNO3 첨가 9mL

HCl 첨가 1mL

마이크로웨이브 분해

온도 210°C

승온 20분

유지 15분

압력 800psi

전력 900 ~ 1,050W

희석

Milli-Q H2O 40mL

희석 50mL

최종 희석

시료 분취액 12.5mL

Milli-Q H2O 37.5mL

최종 희석 200배 희석

분해 및 비분해 SATED 시료에 대해 24개 원소를 모두 포함하는 
표준물질을 0.5 및 1.0 J로 스파이크하여 매트릭스 시료의 
회수율 및 다른 시스템 적합성 지표를 평가했습니다. 견고성과 
같은 추가적인 정량 밸리데이션에는 24개 원소를 첨가한 6개의 
1.0 J 세트가 포함되었으며, 이러한 세트는 다른 날에 준비하고 
분석했습니다.

Agilent SPS 4 자동 시료 주입기는 ICP-MS에 시료를 주입하는 
데 사용되었습니다. 7900 ICP-MS에는 표준 glass concentric 
nebulizer(제품 번호 G3266-80004), 석영 스프레이 챔버,  
2.5mm 내경 석영 토치 및 니켈 시료/스키머 콘이 장착되었습니다. 
시료는 1.02mm 내경 튜브(흰색/흰색, 제품 번호 G1833-65569)를  
사용하는 연동 펌프를 통해 주입되었고, 내부 표준물질은 
주황색/파란색 0.25mm 튜브(제품 번호 G3280-67047)로 
주입되었습니다. 시료와 내부 표준물질(묽은 질산으로 10배 
희석된 의약품 내부 표준물질)은 온라인 내부 표준물질 첨가 
키트(제품 번호 G3280-60590)를 사용하여 nebulizer 이전에 
혼합되었습니다.

ICP-MS MassHunter 소프트웨어
직관적이고 단순하면서 세련된 Agilent MassHunter 
소프트웨어를 사용하면 데이터 분석과 맞춤형 보고 작성이 
간편합니다. USP <232>/ICH Q3D에 대한 기존 설정 분석법이 
소프트웨어에 사전 로드되어 있어 시간을 절약하고 몇 번의 
클릭만으로 배치를 설정 및 실행할 수 있습니다. 시료 타입이 사전 
정의되어 있어 PDE 한계에 대한 QC 검사가 간단합니다. 내장된 
보고서는 클릭 한 번으로 회수율과 반복성/견고성을 보여줍니다.
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결과 및 토의
밸리데이션 및 시스템 적합성
분석 기기 밸리데이션은 성능 기반 지표를 통해 이루어집니다.  
ICH 및 USP <233>은 성능 평가를 위한 기준을 정의합니다.  
시스템 적합성은 분석 실행 전반에서 시스템의 안정성을 나타냅니다.  
USP <233>은 시스템 적합성을 입증하기 위한 한계 시험법과 정량 
시험법를 구체적으로 명시합니다. 한계 시험법는 검출 가능성, 
정밀성 및 특이성에 대해 허용 가능한 성능을 입증해야 합니다. 
정량 시험법는 반복성과 견고성, 특이성, 정량 한계(LOQ), 범위 및 
직선성을 통해 정확성과 정밀성을 구합니다. 이 분석을 위해 정량 
시험법를 따랐습니다.

정밀성(반복성)
기기 한계 시험법에 대한 허용 기준을 충족하려면 1.0 J에서 
스파이크된 6개의 개별 시료의 상대 표준편차(RSD)가 20% 
미만이어야 합니다. 모든 원소의 RSD는 표 6에 나타낸 임계값보다 
충분히 낮은 수준입니다. RSD는 1차 동위원소의 경우 3% 
미만으로 우수한 재현성을 보여줍니다.

그림 1. Agilent MassHunter 소프트웨어의 QC 검사.
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중간 정밀성(견고성)
견고성은 총 n=12의 1 J 스파이킹 시료에 대해 1.0 J 농도에서 
분석된 새로운 6개의 첨가 시료 세트로 여러 차례 수행한 반복성 
테스트를 분석하여 측정했습니다. 동일한 기기를 사용하는 경우 
다른 날에 분석을 실시해야 합니다. 이것이 이 연구를 위해 수행된 
것입니다. 밸리데이션 기준을 충족하기 위해서는 %RSD가 25%를 
초과하는 반복 분석이 12회를 넘을 수 없습니다. 7900 ICP-MS는 
은(silver)의 주요 동위원소를 포함하여 모든 원소에 대한 %RSD가 
2% 미만으로 우수한 안정성을 나타냈습니다. 표 6에 이러한 값을 
나열했습니다.

특이성
ICP-MS를 이용한 검출은 질량 선택적으로 검출이 가능하다는 특성 
때문에 특이성을 알아보기에 적합합니다. 이 연구에서 모니터링한 
24개 원소 각각에는 동중 원소 간섭이 없는 고유한 질량이 하나 
이상 존재합니다. 간섭은 He 가스를 이용한 ORS 충돌 셀을 
사용하여 7900 ICP-MS에서 해결할 수 있습니다. 헬륨 모드는 운동 
에너지 판별을 통해 동중원소 이온을 효과적으로 감쇠시킴으로써 
표적 분석물질 질량에서 이들의 기여를 제거합니다. 

정성 원소로 사용할 수 있는 추가 동위 원소를 측정하여 많은 
원소를 추가적으로 확증할 수 있습니다.6

표 6. 24개 원소에 대해 1.0 J로 첨가된 SATED 시료의 반복성 및 견고성 
데이터. 일부 원소는 2차 동위원소도 분석했습니다.

m/z 원소 참값 1 J(µg/L) 1 J 평균
%RSD 
(n=6)

%RSD 
(n=12)

7 Li 1,000 966 0.7 0.8

51 V 40 40 1.1 1.2

52 Cr 4,400 4,361 1.5 1.5

53 Cr 4,400 4,367 0.8 1.1

59 Co 20 20 1.0 1.1

60 Ni 80 78 1.1 1.1

62 Ni 80 77 0.7 1.0

63 Cu 1,200 1,174 1.1 1.2

65 Cu 1,200 1,169 1.6 1.6

75 As 60 60 0.9 1.1

77 Se 40 41 1.3 1.9

78 Se 40 41 1.0 1.2

82 Se 40 41 1.0 1.1

95 Mo 6,000 5,945 1.0 1.2

97 Mo 6,000 5,924 1.3 1.5

101 Ru 40 39 1.9 1.6

103 Rh 40 39 1.5 1.4

105 Pd 320 309 1.5 1.3

107 Ag 40 39 2.7 2.0

109 Ag 40 39 3.8 2.7

111 Cd 8 8 1.2 1.4

114 Cd 8 8 1.5 1.5

118 Sn 2,400 2,394 1.4 1.4

121 Sb 360 363 1.2 1.6

135 Ba 2,800 2,781 1.5 1.7

137 Ba 2,800 2,775 1.2 1.6

138 Ba 2,800 2,789 1.8 1.7

188 Os 40 39 0.9 1.1

189 Os 40 40 0.8 0.9

191 Ir 400 392 1.0 1.1

193 Ir 400 393 1.3 1.5

194 Pt 40 39 1.3 1.2

195 Pt 40 39 1.2 1.3

197 Au 40 37 1.5 1.9

200 Hg 12 12 0.6 1.1

201 Hg 12 12 0.6 1.1

202 Hg 12 12 0.6 1.1

205 Tl 32 32 0.5 0.9

206 Pb 20 20 0.9 1.3

207 Pb 20 20 0.9 1.2

208 Pb 20 20 0.9 1.2
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정량 시험법
정확성
SATED 시료는 0.5, 1.0 및 1.5 J 농도로 스파이크되었습니다. 
각 농도에 대한 허용 기준은 스파이크되지 않은 시료로부터 
계산된 농도를 보정한 후 70 ~ 150%의 회수율을 갖도록 
스파이크되었습니다. 그림 2에서 볼 수 있듯이 회수율은 이 기준을 
쉽게 충족했으며, 24개 원소 모두에 대해 각 농도에서 스파이크 
회수율의 변동성이 10% 미만이었습니다.

또한 이러한 농도는 검량선을 만들고 분석법의 LOQ를 결정하는 
데 사용되었습니다. 모든 원소에 대해 우수한 직선성이 얻어졌으며 
선형 회귀 값은 0.999보다 우수했습니다. 그림 3은 다양한 원소 
종류의 검량선을 보여줍니다. 백그라운드 등가 농도(BEC)는  
모두 낮은 ng/L(ppt) 범위였습니다. 이는 바나듐 및 비소와 같은 
원소에서 특히 주목할 만한데, 이러한 원소의 백그라운드를 
높이는 염소의 동중원소 간섭이 존재하기 때문입니다. He 기반 
ORS를 사용하면 이러한 동중원소 이온이 효과적으로 제거되어 
백그라운드가 낮아집니다. 

시료 분석: 분해된 시료 대 분해되지 않은 시료
24개 원소 모두 SATED 시료에서 검출할 수 없었습니다(0.5 J 미만).  
분해된 시료는 분해되지 않은 시료에 비해 높은 농도를 보였지만 
24개 원소 모두에 대해 계산된 농도는 0.5 J 표준보다 최소 
2자릿수 낮았습니다. 원소에 대한 1일 최대투여량과 1일 
노출허용량을 기준으로 할 때, 분해는 이 분석에 불필요한  
단계이며 이 매트릭스에는 희석만으로 충분합니다. 

검출 가능성
0.5 및 1.0 J(목표값의 50 및 100%)에서 스파이크된 SATED 
시료를 사용하여 검출 가능성을 입증했습니다. 1.0 J 검량 
표준물질과 비교할 때 1.0 J에서 3회 반복 분석 평균에 15% 이내의 
스파이크 회수율 기준을 적용했습니다. 또한 0.5 J 스파이크된 
시료의 계산된 농도는 1.0 J 스파이크된 시료의 절반이어야 
합니다. 표 7은 0.5 J 및 1.0 J 스파이크된 시료의 회수율이  
검량 표준물질과 매우 잘 일치한다는 사실을 보여줍니다.

그림 2. Agilent 7900 ICP-MS로 얻은 0.5, 1.0 및 1.5 J에서 스파이크된 SATED 시료의 정확성 결과. 
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그림 3. Agilent 7900 ICP-MS에서 얻은 Pd, Co, Cr, V, As, Cd, Hg 및 Sb의 검량선.
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표 7. 0.5 및 1.0 J 농도에서 입증된 검출 가능성.

m/z 원소 검량 표준편차 0.5J 계산 0.5J % 회수율 검량 표준편차 1.0J 계산 1.0J % 회수율

7 Li 557 542 97 1031 964 93

51 V 21 21 99 40 41 101

52 Cr 2,326 2,251 97 4,453 4,361 98

53 Cr 2,293 2,234 97 4,445 4,366 98

59 Co 11 10 97 20 20 98

60 Ni 43 42 97 80 78 98

62 Ni 43 41 95 80 78 97

63 Cu 641 616 96 1,216 1,173 96

65 Cu 631 608 96 1,197 1,166 97

75 As 32 31 99 60 61 102

77 Se 21 21 100 40 42 104

78 Se 21 21 99 40 41 103

82 Se 21 21 99 40 42 103

95 Mo 3,122 3,010 96 5,977 5,954 100

97 Mo 3,119 3,017 97 6,001 5,919 99

101 Ru 21 21 97 40 39 99

103 Rh 21 20 95 40 39 98

105 Pd 170 162 95 317 310 98

107 Ag 22 20 94 40 39 97

109 Ag 21 20 93 40 41 102

111 Cd 4 4 96 8 8 96

114 Cd 4 4 98 8 8 97

118 Sn 1,243 1,229 99 2,432 2,376 98

121 Sb 186 186 100 362 362 100

135 Ba 1,459 1,427 98 2,826 2,774 98

137 Ba 1,449 1,424 98 2,842 2,775 98

138 Ba 1,460 1,433 98 2,832 2,801 99

188 Os 21 20 98 40 39 97

189 Os 21 21 99 40 40 98

191 Ir 208 204 98 402 390 97

193 Ir 207 202 98 404 391 97

194 Pt 21 20 97 40 39 97

195 Pt 21 20 97 40 39 96

197 Au 20 17 87 40 37 92

200 Hg 6 6 98 12 12 100

201 Hg 6 6 98 12 12 100

202 Hg 6 6 98 12 12 100

205 Tl 17 17 97 32 32 100

206 Pb 11 10 98 20 20 101

207 Pb 10 10 98 20 20 100

208 Pb 11 10 99 20 20 101
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MassHunter ICP-MS 소프트웨어에서 보고
USP <232> 응용 분야에 맞춤화된 기존 템플릿을 사용하여 정확성 
및 스파이크 회수율에 대한 보고서를 간단하게 생성했습니다. 
스파이크되지 않은 시료를 참조로 사용하여 스파이킹 시료의 
회수율과 정확성을 계산했으며, 이 과정에서 시료 백그라운드는 
자동으로 제거되었습니다. 스파이크 농도별로 읽기 쉬운 표가 
보고됩니다. 그림 4는 1.0 J 첨가 시료를 6회 반복 분석한 level 2 
스파이크에 대해 소프트웨어에서 생성된 보고서의 일부입니다. 
측정값의 평균 및 %RSD와 함께 각 원소의 농도가 보고됩니다.

배치 분석에 대한 적절한 파일을 추가하고 삭제하기만 하면 
견고성에 대한 보고서가 간단히 생성됩니다. 팝업 창을 통해 
배치로부터 시료를 쉽게 제거하고 추가할 수 있습니다. 결과 
보고서는 농도, % 회수율 및 농도의 %RSD와 함께 배치별로 
구분하여 시료 분석 결과를 보여줍니다. 그림 5는 보고서의  
일부를 발췌한 내용입니다.

그림 4. 1.0 J에서 스파이크한 시료의 반복성을 보여주는 Agilent MassHunter 생성 보고서의 발췌 내용.

그림 5. 1.0 J에서 스파이크한 시료의 견고성을 보여주는 보고서 발췌 내용.
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결론
Agilent 7900 ICP-MS는 USP 및 ICH 지침에 명시된 대로 USP 
<232>/<233> 정량 테스트에 대한 적합성 테스트를 성공적으로 
수행했습니다. SATED 매트릭스에 대한 모든 테스트와 QC는 
정확성, 정밀성, 견고성 및 특이성 기준을 통과했습니다. 화학 
표준물질, 검량 물질 및 매트릭스 스파이킹부터 USP <232>/ 
<233> 및 ICH Q3D 보고서를 자동으로 생성하는 부분까지 전체 
분석 워크플로가 애질런트 기기, 화학 표준물질 및 소모품을 
이용하여 수행되었습니다. 이 완벽한 솔루션은 제약 실험실에서 
해당 워크플로에 원활하게 통합할 수 있습니다. USP <232> 비경구 
표준 키트를 이용하면 빠르고 쉬운 검량 및 매트릭스 스파이킹이 
가능합니다. 새로 준비한 스파이크 시료를 엄격한 정밀성 및 
정확성으로 며칠에 걸쳐 분석한 견고성 연구로부터 7900  
ICP-MS의 안정성이 우수함을 확인했습니다. 관심 대상인 24개 
원소의 선형 측정 범위도 회귀값이 거의 1에 가까운 탁월한 결과를 
나타냈습니다. 견고성은 각 원소별로 여러 농도로 준비한 매트릭스 
스파이크에 대한 회수율을 구하여 확인했습니다.
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