
オリゴヌクレオチド分析用の 
分光分析ベースの包括的な 
ワークフローソリューション
研究開発から QC/製造まで

オリゴワークフローリソースガイド



原料または原材料の同定は、多くのアプリケーション、特に医薬品で広
く実施されている、非常に重要な品質保証または安全管理分析です。
受け取った原材料の同定を確認することは、品質の確立に役に立つだ
けではなく、製造に進む前に、汚染された原料、偽造された原料、誤っ
たラベルが貼られた原料の混入を防ぐことにもなります。 

アジレントでは、原料同定用のワークフローソリューションを開発して
います（図 1）。ソリューションは、1) Agilent Vaya ラマン原料同定検
証システムを使用した倉庫ベースのソリューションと、2) Agilent Cary 
630 FTIR または Agilent 1290 Infinity II Bio LC を使用したラボベー
スのソリューションに大別されます。

ハンドヘルド型ラマン分光装置である Vaya は、cGMP 製造環境にお
いて、透明および不透明な容器越しのバイオ医薬品材料（オリゴヌク
レオチドの合成に使用されるホスホロアミダイトなど）の同定や識別を
行うための効果的なソリューションです。

FTIR は、材料同定研究にも広く使用されています。Agilent MicroLab 
ソフトウェアを搭載した Cary 630 FTIR 分光光度計により、さまざま
なサンプルタイプの迅速かつ簡単で、信頼性の高い原料同定を実施
できます。オプションの MicroLab Pharma ソフトウェアは、GMP 環
境で使用するユーザーのために、安全なデータ保存とユーザー /アク
セス権管理を提供します。アジレントは、1290 Infinity II Bio LC と 
Agilent OpenLab ChemStation ソフトウェアを利用した HPLC ベー
スのワークフローソリューションも開発しており、この優れたサンプル
分離と高感度検出により、原料や原材料の同定が可能です。

ラマン、FTIR、LC/UV 分析による原料同定

解析検出
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倉庫ベースのソリューション：

ラボベースのソリューション：

合成オリゴヌクレオチドは、研究や遺伝子検査に広く用いられています。このクラスの短鎖核酸ポリマーには、低分子干
渉 RNA、アンチセンスオリゴヌクレオチド、アプタマー、CRISPR ガイドなどがあります。このような巨大分子に対する
需要が増加するとともに、特性解析するための堅牢な分析メソッドと、使いやすいデータ解析ワークフローのニーズが
高まっています。一般的に注目される属性には、特定の不純物の質量、配列、純度、相対的定量などがあります。さらに、
原料（または原材料）および最終製品の同定、（微量）元素不純物分析、残留溶媒分析も、FDA ガイドラインに基づく
サンプルのバリデーションおよび品質管理（QC）において同様に重要です。

Vaya

Cary 630（FTIR）

1290 Infinity II Bio LC システム OpenLab ChemStation

MicroLab

Vaya ソフトウェア

FTIR ベースの 
ワークフロー 
ソリューション：

LC ベースの 
ワークフロー 
ソリューション：

 ワークフロー 1：原料同定：倉庫ベース（ラマン分光分析）またはラボベース（FTIR または HPLC）のソリューション。

ラマンベースの 
ワークフロー 
ソリューション：



UV-Vis 分光光度計は、核酸の定量と QC に広く使用されています。核
酸の濃度は、260 nm での UV 吸光度と所定の吸収係数を測定して
簡単に推定できます。UV-Vis 分光光度計は、二本鎖核酸の融解温度
（Tm）の測定にも使用されており、サンプル中の塩基組成を正確に示
すことができます。 

医薬品中の微量元素不純物は毒性を持つ場合があり、医薬品の安定
性や保管期限に影響を与えて、望ましくない副作用を引き起こす可能
性があります。そのため、現行の USP および ICH の各章では、従来よ
りも多くの元素を低濃度でモニタリングすることが要求されており、元
素不純物の濃度を測定するための最新の機器分析手順が推奨されて
います。メーカーは、最終製剤において、バイオ医薬品が記載された
元素の規制値を遵守していることを証明できる必要もあります。

Agilent Cary 3500 マルチゾーン UV-Vis 分光光度計では、組み込み
型キュベット内温度プローブにより、非常に速い昇温速度において、熱
融解実験中の溶液の温度が正確に制御されます。Agilent Cary UV 
ワークステーションソフトウェアには、DNA 融解温度の計算機能（ス
ムージングおよび微分）が搭載されており、実用的な結果がすばやく得
られます（図 2）。

図 3 は、ICP-MS による微量元素不純物分析用のアジレントのワーク
フローを示しています。Agilent 7850 ICP-MS は、医薬品有効成分中
の微量元素不純物の測定に最適であることが証明されました。7850 
ICP-MS では、感度、安定性、堅牢性、回収率、および必要なすべての
元素の検出限界の点において、優れた結果が得られました。

UV-Vis 分析（Cary 3500 UV-Vis を使用）による最終製品の同定

ICP-MS による微量元素不純物分析

解析

解析

検出

検出

プリセットメソッド キャリブレーション

サンプル前処理
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Cary 3500  
マルチゾーン UV-Vis

I-AS
オートサンプラ

SPS4
オートサンプラ

Cary UV  
ワークステーション

ICP-MS MassHunter ソフトウェア

ICH Q3D/USP <233> 
元素不純物キット

7850 ICP-MS
オプション：7900 ICP-MS

 ワークフロー 2：UV-Vis 分析（Agilent Cary 3500 UV-Vis を使用）による最終製品の同定。

 ワークフロー 3：ICP-MS による微量元素不純物分析
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同様に、医薬品中の残留溶媒が医薬品の効能を高めることはありませ
ん。医薬品の仕様と GMP（Good Manufacturing Practice）に準拠
するために、残留溶媒を可能な限り除去する必要があります。 

アジレントは、ガスクロマトグラフィー（GC）または GC および質量分
析（GC/MS）による残留溶媒分析用の柔軟で信頼性の高いソリュー
ションの最も包括的なポートフォリオを提供しています。どのような種
類の残留溶媒分析（ルーチン、ハイスループット、未知化合物）を実施

している場合でも、Agilent 8890 GC システムを 8697 ヘッドスペース 
サンプラおよび不活性ティと組み合わせることで、USP<467> で規定
されるすべての残留溶媒の分離、同定、定量に対応する優れたメソッ 
ドを確立できます。

GC または GC/MS による残留溶媒分析

解析検出分離キャリブレーション

標準溶液
GC カラム OpenLab CDS

（ルーチン分析）
8697HS/8890GC 
オプション： 8860GC

（ハイスループット）
8697 -XL トレイ/
Intuvo 9000 GC
オプション：8890 GC

（未知化合物の分析）
8697HS/8890GC/
5977C MSD
オプション：8697-XL トレ
イ

 ワークフロー 4：GC または GC/MS による残留溶媒分析用のアジレントのワークフローを示します。

GC

GC/MS
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ワークフロー 1
ラマン、FTIR、LC/UV 分析による原料/原材料同定（倉庫およびラボベースのソリューション）

バンドル Vaya（倉庫ベース） FTIR（ラボベース） LC/UV（ラボベース）

機器
Vaya 
（G6915A）

Cary 630 FTIR  
分光光度計 

G8043AA または 
G8044AA（PC と
ともに使用） 推奨：
#200 および #320 
PIKE-162-5450

1290 Infinity II Bio LC

G7131A または G7132A、
G7137A、および G7116B、
G7114B（VWD）または 
G7117B（DAD）

ソフトウェア
Vaya  
ソフトウェア

MicroLab

MicroLab  
Pharma  
ソフトウェア

G4984AA

OpenLab ChemStation 

M8301AA  

M8510AA（Agilent LC 用 
機器ドライバ）

M8360AA - 3D UV（PDA） 
アドオン（オプション）

ワークフロー 2
UV-Vis（Cary 3500）分析による最終製品の同定

バンドル UV-Vis

機器
Cary 3500 マルチセル UV-Vis 分光光度計

G9874A と G9874A#001  
オプション：G9874A #002：パージキット

ソフトウェア

Agilent Cary UV ワークステーションソフトウェア

G5194AA：Cary UV Workstation Plus
または
G5195AA：Cary UV Workstation Plus, PC 付
または
G6894AA：Cary UV ネットワークワークステーションソフトウェア、PC なし
または
G6896AA：Cary UV ネットワークワークステーションソフトウェア、PC 付

https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006142
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1002106
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1002106
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006565
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006142
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006142
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1002108
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1001725
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1007749
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1005120#Cat-3087
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ワークフロー 3
ICP-MS による微量元素不純物分析

バンドル ICP-MS

サンプル 
前処理

Agilent インテグレートオートサンプラ（I-AS） 
（G3160C）

標準
USP 標準（ICH Q3D および USP 232）溶液キット（5190-9771）

（5 個の標準：5190-9766、5190-9767、5190-9768、5190-9769、5190-9770）

機器
7850 ICP-MS（G8422AA）

オプション：7900 ICP-MS（G8403AA）

ソフトウェア
Agilent ICP-MS MassHunter ソフトウェア

G7201D

ワークフロー 4A、4B、4C
GC または GC/MS による残留溶媒分析

バンドル 4A – GC（ルーチン） 4B – GC（HT 分析） 4C – GC/MS （未知化合物）

キャリブ 
レーション

USP 467 クラス 1：p/n 5190-0490
USP 467 クラス 2A：p/n 5190-0492
USP 467 クラス 2C：p/n 5190-0493

GC  
カラム

ヘッドスペース注入：Agilent DB-624、60 m × 0.25 mm、1.4 µm（p/n： 122-1364）
液体注入：Agilent DB-WAX UI、30 m × 0.25 mm、0.25 µm（p/n： 122-7032UI）

機器

8697 ヘッドスペースサンプ
ラ/8890 GC システム  
8697HS（G4511A）  
8890GC（G3540A） 

オプション： 
8860GC（G2790A）

8697-XL トレイ（G4512A） 
Intuvo 9000 GC（G3950A）

オプション：8890 GC（G3540A）

8697HS/8890GC/ 
5977C GC/MSD
8697HS（G4511A）
8890GC（G3540A）
オプション：8697-XL トレイ
（G4512A）/8890GC/5977C 
MSD

5977C GC/MSD イナートプラスシステム
（G7077CA）

ソフトウェア
OpenLab CDS ワークステーション Plus（M8410AA）
または：OpenLab CDS AIC（M8420AA）
OpenLab CDS 機器接続（M8431AA）

SPS4  
オートサンプラ
（G8415A）

https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=2260
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006550
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1003021
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006652
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006652
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1005473
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006652
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1005473
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1004445
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1007073
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1001725
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1003639
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1003639
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