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LC 溶出試験分析の 
効率化



2

溶出試験の実行、サンプリング、ろ過、コレクション サンプル移動 サンプル分析 データ確認、レポート作成

LC 溶出試験分析を効率化し、ラボの生産性を向上

Agilent LC 溶出試験ソフトウェア

Agilent LC 溶出試験ソフトウェアは、Agilent 
OpenLAB クロマトグラフィデータシステ
ム (CDS) の ChemStation エディション用ア
ドオンモジュールです。インストールと使
用が簡単なこのソフトウェアモジュール
により、LC 機器の設定の自動化、溶出試
験メソッドの統合、サンプル分析の実行、
最終レポートの生成が可能になります。
さらに、アクセス管理、データセキュリ
ティ、データの完全性、電子署名など、ラ
ボの 21 CFR Part 11 規制への準拠に役立
つツールも用意されています。 

溶出試験器を最大限に利用

LC 機器を完全に制御できる LC 溶出試験
ソフトウェアを使用すると、溶出試験器
を待機状態にしておく必要がなくなりま
す。LC 機器がサンプルのバッチを分析し
ている間に、溶出試験用の次のバッチを
実行することができます。複数の装置を
並行して運転し、後の分析用にサンプル
をコレクションすることもできます。

LC 機器を最大限に利用
複数の溶出試験装置で一定のサンプルス
トリームを供給すれば、LC 溶出試験ソフ
トウェアにより LC 機器の待機時間をほ
ぼゼロまで短縮することができます。サ
ンプルロード量が少ない期間は、LC 機器
を他のアプリケーションに使用できます。

さらに、Agilent 1200 Infinity シリーズ LC を
使用すると、UHPLC の速度と性能といっ
たメリットも加わり、最高の生産性を実
現できます。

ソフトウェアへの投資を最大化

Agilent LC 溶出試験ソフトウェアは、溶出
試験分析とレポート作成の自動化によ
り、Agilent OpenLAB CDS の ChemStation エ
ディション、OpenLAB CDS データを一元的
に保存する OpenLAB データストア、およ
び OpenLAB エンタープライズコンテンツ
マネージャ (ECM) に対する投資を効果的
に活用することができます。 

OpenLAB が、生成されたデータに対する
安全な世界規模のアクセスに加えて、統
合された文書の承認や長期的なアーカイ
ブを実現するのに対し、新しい OpenLAB 
ECM Intelligent Reporter には、実験の設定
や溶出試験結果のレポート作成用テンプ
レートセットが含まれます。この使いやす
いレポートテンプレートエディタにより、
簡単なドラッグアンドドロップ操作を使

ラボの生産性を大幅に向上させるためには、ワークフローチェーン内の作業や情報伝達が 
スムーズに行われることが重要です。新しい Agilent LC 溶出試験ソフトウェアは、ワークフローを
円滑に進め、HPLC で分析する溶出試験サンプルの定量とレポート作成を簡略化します。

用してカスタムレポートを作成すること
ができます。

コストパフォーマンスの高いコンテンツ
管理を可能にする OpenLAB データストア
は、OpenLAB CDS データを一元的に保存
するためのシンプルなソリューションを
提供します。既存のラボのワークフロー
に対応するよう設計された OpenLAB デー
タストアは、毎日の導入と使用を容易に
する必須の機能を集中的に扱えるように
合理化されています。

アジレントの LC 溶出試験ソフトウェア
の導入には、1 つのソフトウェアプラッ
トフォーム上での標準化といった意味も
あります。その結果、さらにトレーニング
とバリデーションが軽減されるというメ
リットも得られます。
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溶出試験を実行し、Agilent 8000 溶出試験サンプリングステーション 
(または現在ご使用中の装置) を使用して、セプタム付きバイアルで 
サンプルをろ過、コレクションします。

溶出試験の設定に応じて、LC 溶出試験ソフト
ウェアで LC 分析シーケンスを読み込むか、分析
シーケンスを設定します。

LC 機器のサンプルトレイにバイアルをセットし、分析を行います。 LC 溶出試験ソフトウェアを使用して、溶出試験
の結果を表示または印刷します。

LC 分析を使用した溶出試験のワークフロー
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Agilent LC 溶出試験ソフトウェアをラボのワークフローに統合することで、溶出試験器や LC 機器、
ソフトウェアへのこれまでの投資を有効に活用することができます。 
個別の溶出試験および分析機能を備える LC 溶出試験ソフトウェアを導入すると、両方の装置を
十分に利用することができます。片側の処理が完了するまで待つ必要はありません。 

既存の資産を有効に活用

LC 分析メソッドの容易な設定
• 溶出試験の設定に基づいて分析シーケ
ンスを自動的に生成

• ハードウェアに左右されずにシーケン
スを生成

• データ取り込みと定量データ解析のた
めに既存の LC メソッドをシームレスに
統合

• LC ChemStation ソフトウェアのすべての
機能を最大限に活用

分析および結果を一目で確認 
• 溶出試験テーブルのライブ更新ビュー
に溶出試験分析の進捗状況を、また
アクティブなすべての成分の溶出プロ
ファイルを表示

• 品質基準も含んだ溶出プロファイルを
グラフィック表示することで概要をす
ばやく把握

溶出試験用に装置の条件を設定

カフェインに注目した溶出試験の結果ビューと、15 分のタイムポイントに
おけるクロマトグラム
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幅広い試験パラメータから 
選択可能

• 個々のタイムポイントにおける取り込
み量の補正アルゴリズム

• 蒸発により失われる試験液量を補正

• 溶出試験の即時放出、遅延放出、徐放
放出の USP 承認基準を評価

• 1 つ以上の指定された溶出タイムポイ
ントで最小値または最大値などの独自
の品質基準を定義

広範なレポート作成オプション

• 既存のシーケンスサンプルデータに基
づいて溶出試験の結果を計算

• 錠剤データの溶出 %、重量または重量/ 
重量として溶出試験の結果をレポート

• 溶出試験の実行とシステム構成データ
をレポートに統合

溶出計算パラメータおよびオプションを設定

溶出試験の結果レポート

効率を最大化し、コストを削減する、アジレントのソリューション

新規のハードウェアに対する 
投資は不要

新しい Agilent LC 溶出試験ソフトウェア
では、現在ラボにあるすべての溶出試験
器と Agilent LC 機器を使用できます。さ
らに、すべての Agilent LC システムをワー
クフローに統合し、溶出試験分析に導入
できます。

LC 溶出試験ソフトウェアは、独立した
ワークステーションとしても、ネットワー
クに接続されたワークステーションとし
ても使用できます。ネットワークに接続
する場合は、溶出試験分析を実行する各
ワークステーションに個別のライセンス
が必要です。

LC 溶出試験ソフトウェアは、規制対象、
非 GMP、独立したワークステーション、
分散型ネットワークシステムのどの環境
でも使用できます。

アジレント -  
実践的なソリューションを提供

アジレントは、溶出試験に関するお客様
のニーズを満たす完全なワークフローソ
リューションを提供します。アジレントか
らご購入いただくことで、お客様の投資
を保全することができます。アジレント
のソリューションは、将来のハードウェア
とソフトウェアの開発に容易に統合でき
るように設計されています。

さらに、アジレントがお届けするのは製
品だけではありません。担当者が適切な
トレーニングを受け、メソッドが確実に
最適化されるように、アジレントのサー
ビスにはトレーニングやセミナーも含ま
れています。
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溶出試験結果の信頼性を向上する堅牢な準拠データ

Agilent LC 溶出試験ソフトウェアは、Agilent OpenLAB ラボ用ソフトウェア製品群にシームレスに
統合されているため、溶出試験分析データの完全性とセキュリティが確保されると同時に、 
ラボ、そして企業全体での 21 CFR Part 11 要件への準拠が保証されます。

アジレントのサービス 
およびサポート

• アジレントのサービス組織が規
制コンプライアンスに必要なす
べてのサービスを提供します。

• さらに、LC 溶出試験ソフトウェ
アのアプリケーションもサポー
トします。アジレントの溶出試
験のエキスパートが、溶出試験
に関するすべてのタスクの解決
をお手伝いします。
(日本においてはサポート体制が
異なります）

Agilent OpenLAB ソリューション
による効率の向上とコストの削減

Agilent OpenLAB ラボ用ソフトウェア製品
群は、OpenLAB クロマトグラフィデータ
システム (CDS)、OpenLAB 電子ラボノート 
(ELN)、CDS データを高いコストパフォー
マンスで一元的に保存する OpenLAB デー
タストア、OpenLAB エンタープライズコン
テンツマネージャ (ECM)、科学データ管
理システム (SDMS) が統合された多機能
な製品群です。OpenLAB は、実験計画か
らデータの取り込み、情報管理および分
析まで、科学データのライフサイクル全
体に対応します。

Agilent OpenLAB は、データと手順を 21 CFR 
Part 11 などの規制ガイドラインに完全に
準拠させるために必要なすべてのツール
を提供します。 

ビジネスの成功に欠かせない品質
管理と規制コンプライアンス 
Agilent Enterprise Edition によって複数の適
格性評価プロトコルが調整され、コンプ
ライアンス管理が合理化され、ラボの監
査への対応に自信が持てます。単一プロ
トコルの Enterprise Edition アプローチに
よって一貫性のある正確なシステム性能
の検証が可能になり、適格性評価が簡略
化され、リスクが最小限に抑えられます。
アジレントのすべてが電子化されたペー
パーレスコンプライアンス提供ソリュー
ションは、21 CFR Part 11 の電子署名の要
件に準拠しています。Enterprise Edition は、
GMP に基づく規則に完全に準拠した信頼
性の高い機器適格性評価を提供するアジ
レントのコンプライアンスエンジン (ACE) 
をベースにしています。ACE によってプロ
トコルへの準拠が保証され (したがって、
お客様が承認するものが提供されます)、
ACE はお客様の企業の SOP に柔軟に統合
されます。(日本では今後導入される予定
です)
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DDG (Dissolution Discussion Group) は、業界の課題となる問題や、溶出試験の開発、実行、
バリデーションなどの日常的なタスクや関連する化学分析に影響を与える問題について匿名
で討論できる独立したフォーラムです。(英文のみ)

高い品質と価値を提供する 
システム 
アジレントは製品だけでなく、使いやす
さのためのサービスや充実したサポート
をお届けします。適格性確認サービス、
トレーニング、SOP ガイダンスおよびサ
ポートオプションに加えて、教育セミナ、
ホットラインおよび機器の技術サポート、
規制およびメソッドに関する質問、ベン
ダを問わない DDG (Dissolution Discussion 
Group) フォーラムの後援など、包括的な
ソリューションを提供しています。

ハードウェアおよびソフトウェア
サポートサービス

アジレントのサポートサービスは、お客
様の稼働時間を最大化し、生産性を向上
させる包括的なサービスのメニューを柔
軟に提供します。アジレントのグローバ
ルな専任のスペシャリストネットワーク
が、設置、トレーニング、およびサポート
を支援し、それと同時に、現在のニーズ
と今後の要件を調整します。

アジレントの分析機器適格性確認 (AIQ) 
サービスは、装置が正しくメンテナンス
されていることを確認します。アジレン
トのドキュメントと適格性サポートには、
据付時適格性確認 (IQ)、稼働時適格性確
認 (OQ)、性能適格性確認 (PQ) および機械
的適格性確認 (MQ) が含まれます。 

溶出試験の進化に対応するソリューションを提供します。 
DDG の Web サイト : www.dissolution.com 
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