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원료 또는 출발 물질 식별은 많은 응용 분야, 특히 의약품의 
경우에 널리 수행되는 중요한 품질 보증 또는 안전 관리 
분석입니다. 입고된 출발 물질의 ID를 확인하면 품질을 
확립하는 데 도움이 될 뿐만 아니라 생산으로 진행하기 전에 
오염, 위조, 잘못 라벨링된 물질을 방지하는 데에도 도움이 
됩니다. 

애질런트는 원료 식별을 위한 여러 가지 워크플로 솔루션을 
개발했습니다(그림 1). 구체적으로 다음과 같습니다. 1) Agilent 
Vaya Raman 원료 식별 검증 시스템을 사용하는 창고 기반 
솔루션 2) Agilent Cary 630 FTIR 또는 Agilent 1290 Infinity II 
Bio LC를 사용하는 실험실 기반 솔루션.

휴대용 Raman 분광기인 Vaya는 cGMP 제조 환경에서  
투명 및 불투명 용기를 관통해 바이오의약품 물질 

(예: 올리고뉴클레오타이드 합성에 사용되는 포스포라미디트)을  
식별하거나 구분하는 데 효과적인 솔루션입니다.

FTIR은 재료 식별 연구에도 널리 사용됩니다. Cary 630 FTIR 
분광기는 Agilent MicroLab 소프트웨어와 함께 사용하여 
다양한 시료 유형의 원료를 빠르고 쉽고 안정적으로 식별할 
수 있습니다. 옵션인 MicroLab Pharma 소프트웨어는 GMP 
환경에서 작업하는 사용자에게 안전한 데이터 저장 및  
사용자/액세스 권한 관리를 제공합니다. 또한 애질런트는 
원료 또는 출발 물질 식별을 위한 탁월한 시료 분리와 고감도 
검출을 위해 1290 Infinity II Bio LC 및 Agilent OpenLab 
ChemStation 소프트웨어를 활용하는 HPLC 기반 워크플로 
솔루션을 개발했습니다.

Raman, FTIR 및 LC/UV 분석을 통한 원료 식별(창고 또는 실험실 기반 솔루션)

분석검출
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창고 기반 솔루션:

연구실 기반 솔루션:

합성 올리고뉴클레오타이드는 연구 및 유전자 검사에 널리 사용됩니다. 이러한 형태의 짧은 핵산 폴리머에는 
작은 간섭 RNA, 안티센스 올리고뉴클레오타이드, 압타머 및 CRISPR 가이드가 포함됩니다. 이러한 
거대분자의 인기는 이를 특성화하기 위한 강력한 분석법과 사용하기 쉬운 데이터 분석 워크플로에 대한 
필요성이 증가하고 있음을 의미합니다. 일반적인 관심 대상 속성에는 특정 불순물의 질량, 시퀀스, 순도 및 
상대적인 양이 포함됩니다. 또한, 원료(또는 출발 물질) 및 최종 제품 식별, (미량) 원소 불순물 분석, 잔류 용매 
분석은 FDA 지침에 따른 시료 검증 및 품질 관리(QC)에서 동일한 중요성을 갖습니다.

Vaya

Cary 630 (FTIR)

1290 Infinity II Bio LC System OpenLab ChemStation

MicroLab

Vaya 소프트웨어

FTIR 기반 워크플로 
솔루션:

LC 기반  
워크플로 솔루션:

 워크플로 1: 원료 ID: 창고 기반(Raman 분광학) 또는 실험실 기반(FTIR 또는 HPLC) 솔루션.

Raman 기반 
워크플로 솔루션:



UV-Vis 분광 광도계는 핵산 정량화 및 QC에 광범위하게 
사용되었습니다. 260nm에서의 UV 흡광도와 확립된 흡광 
계수를 측정하여 핵산의 농도를 쉽게 추정할 수 있습니다.  
UV-Vis 분광 광도법은 이중 가닥 핵산의 녹는점(Tm)을 
측정하는 데에도 사용되며, 이를 통해 시료의 염기 조성을 
정확하게 나타낼 수 있습니다. 

의약품의 미량 원소 불순물은 독성이 있을 수 있고, 
약물 안정성이나 유효 기간에 영향을 미치며 원치 않는 
부작용을 일으킬 수 있습니다. 따라서 USP 및 ICH의 현재 
가이드라인에서는 이전보다 더 낮은 농도의 더 많은 원소를 
모니터링하도록 요구하며, 금속 불순물의 농도를 검출하기 
위해 최신 기기 분석 절차를 권장합니다. 제조업체는 자사의 
생물학적 의약품이 최종 의약품 제제에 나열된 원소에 대한 
제한 사항을 준수함을 입증할 수 있어야 합니다.

Agilent Cary 3500 Multizone UV-Vis 분광 광도계는 통합된 
큐벳 내 온도 프로브를 사용하여 매우 빠른 온도 상승 속도로 
열 용융 실험을 수행하는 중에 용액의 온도를 정확하게 
제어합니다. Agilent Cary UV Workstation 소프트웨어에는 
DNA 용융점 계산을 위한 내장 기능(평활화 및 미분)이 있으며, 
이는 실용적 결과를 빠르게 제공합니다(그림 2).

그림 3은 ICP-MS를 통한 미량 원소 불순물 분석에 적용되는 
애질런트 워크플로를 보여줍니다. Agilent 7850 ICP-MS는  
제약 성분의 미량 원소 불순물 측정에 이상적인 것으로 
입증되었습니다. 7850 ICP-MS는 모든 분석 대상 원소에 
대해 우수한 감도, 안정성, 완건성, 회수율 및 검출 한계를 
제공했습니다.

UV-Vis 분석을 통한 완제품 식별(Cary 3500 UV-Vis 사용)

ICP-MS를 통한 미량 원소 불순물 분석

분석

분석

검출

검출

사전 설정된 분석법 검량

시료 분취
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Cary 3500 
Multizone UV-Vis

I-AS
자동 시료 주입기

SPS4
자동 시료 주입기

Cary UV 
Workstation

ICP-MS MassHunter 소프트웨어

ICH Q3D/USP<233> 
원소 불순물 키트

7850 ICP-MS
옵션: 7900 ICP-ME

 워크플로 2: UV-Vis 분석을 통한 완제품 식별(Agilent Cary 3500 UV-Vis 사용).

 워크플로 3: ICP-MS를 통한 미량 원소 불순물 분석.
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마찬가지로, 의약품의 잔류 용매는 제품의 효능을 향상시키지 
않으며 제품 사양 및 우수제조관리기준을 충족하기 위해 
최대한 제거해야 합니다. 

애질런트는 가스 크로마토그래피(GC) 또는 질량 분석법(MS)을  
통한 잔류 용매 분석을 지원하는 유연하고 신뢰할 수 있는 
솔루션을 가장 포괄적인 포트폴리오로 구성하여 제공합니다. 

어떤 종류의 잔류 용매 분석(일반 분석, 고처리량 분석, 미지 
분석)을 수행하든 Agilent 8697 헤드스페이스 샘플러와 불활성 
티를 탑재한 Agilent 8890 GC 시스템은 USP <467>에 명시된 
모든 관련 잔류 용매를 분리, 식별 및 정량화하기 위한 탁월한 
방법을 제공합니다.

GC 또는 GC/MS를 통한 잔류 용매 분석

분석검출분리검량

검량 
표준물질 GC 컬럼 OpenLab CDS

(일반 분석)
8697HS/8890GC 
옵션: 8860GC

(고처리량)
8697-XL 트레이/
Intuvo 9000 GC
옵션: 8890 GC

(미지 분석) 
8697HS/8890GC/
5977C MSD
옵션: 8697-XL 트레이

 워크플로 4: GC 또는 GC/MS를 통한 잔류 용매 분석을 위한 애질런트 워크플로를 보여줍니다.

GC

GC/MS
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워크플로 1
Raman, FTIR 및 LC/UV 분석을 통한 원료/출발 물질 식별(창고 및 실험실 기반 솔루션)

번들 Vaya(창고 기반) FTIR(실험실 기반) LC/UV(실험실 기반)

기기
Vaya 
(G6915A)

Cary 630 FTIR 
분광기 
G8043AA 또는 
G8044AA(PC 포함) 
권장: #200 및 #320 
PIKE-162-5450

1290 Infinity II Bio LC
G7131A 또는 G7132A, G7137A 
및 G7116B, G7114B(VWD) 또는 
G7117B(DAD)

소프트웨어 Vaya 
소프트웨어

MicroLab
MicroLab 
Pharma 
소프트웨어

G4984AA

OpenLab ChemStation 
M8301AA  

M8510AA(Agilent LC용  
기기 드라이버)

M8360AA - 3D UV(PDA)  
애드온(옵션)

워크플로 2
UV-Vis(Cary 3500) 분석을 통한 완제품 식별

번들 UV-Vis

기기
Cary 3500 멀티셀 UV-Vis 분광 광도계
G9874A와 G9874A#001 
옵션: G9874A #002: Purge kit

소프트웨어

Cary UV Workstation 소프트웨어
G5194AA: Cary UV Workstation Plus
또는
G5195AA: Cary UV Workstation Plus(PC 포함)
또는
G6894AA: Cary UV Networked Workstation SW(PC 미포함)
또는
G6896AA: Cary UV Networked Workstation SW(PC 포함)

https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/raman-spectroscopy/raman-pharmaceutical-analysis-systems/vaya-handheld-raman-spectrometer-for-raw-material-identification?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/ftir-spectroscopy/ftir-benchtop-systems/cary-630-ftir-spectrometer?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/ftir-spectroscopy/ftir-benchtop-systems/cary-630-ftir-spectrometer?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/liquid-chromatography/hplc-systems/application-specific-hplc-systems/1290-infinity-ii-bio-lc-system?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/raman-spectroscopy/raman-pharmaceutical-analysis-systems/vaya-handheld-raman-spectrometer-for-raw-material-identification?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/raman-spectroscopy/raman-pharmaceutical-analysis-systems/vaya-handheld-raman-spectrometer-for-raw-material-identification?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/ftir-spectroscopy/ftir-software/microlab-ftir-software?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/software-informatics/analytical-software-suite/chromatography-data-systems/openlab-chemstation?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow1
https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/uv-vis-uv-vis-nir-spectroscopy/uv-vis-uv-vis-nir-systems/cary-3500-multicell-uv-vis-spectrophotometer?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow2
https://www.agilent.com/en/product/molecular-spectroscopy/uv-vis-uv-vis-nir-spectroscopy/uv-vis-uv-vis-nir-software/cary-uv-workstation-software?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow2
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워크플로 3
ICP-MS를 통한 미량 원소 불순물 분석

번들 ICP-MS

시료 분취 애질런트 통합 자동 시료 주입기 (I-AS)  
(G3160C)

표준물질
USP 표준물질(ICH Q3D 및 USP 232) 솔루션 키트(5190-9771)
(5개 표준물질: 5190-9766, 5190-9767, 5190-9768, 5190-9769, 5190-9770)

기기
7850 ICP-MS(G8422AA)
옵션: 7900 ICP-MS(G8403AA)

소프트웨어
Agilent ICP-MS MassHunter 소프트웨어
G7201D

워크플로 4A, 4B, 4C
GC 또는 GC/MS를 통한 잔류 용매 분석

번들 4A – GC(일상 분석) 4B – GC(HT 분석) 4C – GC/MS(미지 분석)

검량
USP 467 Class 1: 품번 5190-0490
USP 467 Class 2A: 품번 5190-0492
USP 467 Class 2C: 품번 5190-0493

GC  
컬럼

헤드스페이스 주입: Agilent DB-624 60m × 0.25mm, 1.4μm(품번: 122-1364)
액체 주입: Agilent DB-wax UI 30m × 0.25mm, 0.25μm(품번: 122-7032UI)

기기

8697 헤드스페이스 
샘플러/8890 GC 
시스템  
8697HS(G4511A)  
8890GC(G3540A) 
옵션: 8860GC(G2790A)

8697-XL 트레이(G4512A)
Intuvo 9000 GC(G3950A)
옵션: 8890 GC(G3540A)

8697HS/8890GC/ 
5977C GC/MSD
8697HS(G4511A)
8890GC(G3540A)
옵션: 8697-XL 트레이
(G4512A)/8890GC/5977C MSD

5977C GC/MSD Inert Plus 시스템
(G7077CA)

소프트웨어
OpenLab CDS Workstation Plus(M8410AA)
또는: OpenLab CDS AIC(M8420AA)
OpenLab CDS Instrument Connection(M8431AA)

SPS4 
자동 시료 주입기
(G8415A)

https://www.agilent.com/en/product/atomic-spectroscopy/inductively-coupled-plasma-mass-spectrometry-icp-ms/icp-ms-accessories/integrated-autosampler-i-as?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow3
https://www.agilent.com/store/productDetail.jsp?catalogId=5190-9771&utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow3
https://www.agilent.com/en/product/atomic-spectroscopy/inductively-coupled-plasma-mass-spectrometry-icp-ms/icp-ms-instruments/7850-icp-ms?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow3
https://www.agilent.com/en/product/atomic-spectroscopy/inductively-coupled-plasma-mass-spectrometry-icp-ms/icp-ms-software/icp-ms-masshunter-software?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow3
https://www.agilent.com/store/productDetail.jsp?catalogId=5190-0490&utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/store/productDetail.jsp?catalogId=5190-0492&utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/store/productDetail.jsp?catalogId=5190-0493&utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/store/productDetail.jsp?catalogId=122-1364&utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/store/productDetail.jsp?catalogId=122-7032UI&utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography/gc-sample-preparation-introduction/8697-headspace-sampler?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography/gc-sample-preparation-introduction/8697-headspace-sampler?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography/gc-systems/8890-gc-system?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography/gc-systems/8890-gc-system?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography/gc-sample-preparation-introduction/8697-headspace-sampler?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography/gc-systems/8890-gc-system?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography/gc-systems/intuvo-9000-gc-system?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/gas-chromatography-mass-spectrometry-gc-ms/gc-ms-instruments/5977c-gc-msd?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/software-informatics/analytical-software-suite/chromatography-data-systems/openlab-cds?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow4
https://www.agilent.com/en/product/atomic-spectroscopy/inductively-coupled-plasma-optical-emission-spectroscopy-icp-oes/icp-oes-accessories/sps-4-autosampler?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow3
https://www.agilent.com/en/product/atomic-spectroscopy/inductively-coupled-plasma-optical-emission-spectroscopy-icp-oes/icp-oes-accessories/sps-4-autosampler?utm_medium=literature&utm_source=resource-guide&utm_campaign=BIO_23_OLIGO_RG_WW-02&utm_content=workflow3
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