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バイオ医薬品や中分子医薬品の多くは金属イオンとの相互作用による吸着が原因で、一般のHPLCシステムで信頼性の

高いデータ採取が困難となる場合があります。金属へ吸着する成分の多くは構造にりん酸やカルボン酸を有して

いますが、それ以外の場合でも金属へ吸着する成分は存在します。吸着が発生するとピーク形状の悪化や感度不良

など、分析にさまざまな影響を及ぼすため、より高感度分析を求める場合にはシステムへの吸着を抑制することが

重要です。

Nexera XS inertは試料が通過する箇所の材質をPEEKやセラミックとすることで金属への吸着を抑制しつつも105 MPa

耐圧を実現したUHPLCシステムです。さらに耐腐食性、高pH耐性にも優れたシステムとなっているため、腐食性の

高い移動相であっても安定したシステム運用が可能です。

EXPERIENCE
NEWFOUND CLARITY

Unconstrained Recovery and Sensitivity
金属への吸着による試料の損失を抑制し、優れた感度を実現します。

Assured Reliability and Reproducibility
金属吸着性の化合物に対し、信頼性の高いデータを再現性高く得ることができます。

Clear Resolution without Restrictions
ピーク形状を改善し、優れたクロマトグラフィー分離を実現します。
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Nexeraシリーズにバイオイナートシステムが登場

耐圧や汎用性、堅牢性に優れるステンレス（SUS）製の標準Nexeraモデルに加え、新たにバイオイナートシステムがNexeraシリーズ

ラインナップに加わりました。Nexera XS inertは試料通過流路にPEEKやセラミックを採用しつつもUHPLC対応を実現した新たなモデル

です。Nexera lite inertは流路から完全に金属を排除したHPLCモデルです。

Nexera XS inertは独自の技術でシステム内部表面における金属イオンの露出を極限まで低減しています。これにより、試料通過流路

でのターゲット分子の吸着を抑え、ピーク形状を良好に保ち、優れた分離を提供します。

ピーク形状と分離の改善
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標準UHPLC（SUSベース）
＋

SUSボディカラム

カラムボディをメタルフリーに変更 UHPLCシステムを
Nexera XS inertに変更

Nexera XS inertは、タンパク質や核酸等の成分の金属イオンとの相互作用による吸着を抑制し、対象成分の回収率低下を防ぎます。

リン酸化ペプチドなど金属に強い吸着性を示す分子もNexera XS inertで感度良く検出します。

吸着の抑制と検出感度の向上
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リン酸化ペプチドの分析例
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(～44 MPa)

バイオイナートHPLC/UHPLC HPLC/UHPLC（SUSベース）

Nexera XS inert

Nexera lite inert
～20 MPa(水系移動相の場合）

Nexera X3
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Nexera lite

Nexera XR
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吸着由来の種々のトラブルを防ぐため、予めターゲット化合物を含むサンプルを繰り返し注入し、システム全体を不動態化処理して

から分析を実施することがあります。しかしながら、この手法は貴重な試料や不動態化に要する時間を無駄にするだけでなく、

長時間の連続分析においては不動態化の様相が変化し、安定したデータ採取が困難であるという課題もあります。

Nexera XS inertは事前の不動態化処理を不要とし、連続分析の開始から終了まで、安定して信頼性の高いデータを提供します。

常に安定した分析再現性

ターゲット化合物の吸着は、特に低濃度領域で顕在化しやすく、検量線の直線性や検出下限、定量下限が悪化します。また、吸着に

よるキャリーオーバーを引き起こします。Nexera XS inertは、金属との相互作用による吸着を低減させることで、ダイナミックレンジの

拡大や低濃度領域での定量精度の向上を実現します。

定量性能の向上

良好な分析再現性と信頼性を提供

Nexera XS inert
＋

メタルフリーボディカラム

注入10回目注入1回目

注入10回目注入1回目

繰り返し分析におけるピーク強度の変化

標準UHPLC（SUSベース）
＋

  SUSボディカラム

連続分析における

ピーク面積値の推移

面積

注入回数

標準UHPLC（SUSベース）
RSD% = 10.1（n=10）

Nexera XS inert
RSD% = 0.56（n=10）

キャリーオーバーは、吸着などによりシステムやカラムに試料が残留する現象で、次分析に影響を及ぼします。特に微量定量におい

ては分析結果への悪影響が大きいためできるだけ抑える事が望まれます。Nexera XS inertを用いることで、システムへの金属吸着が

抑制され、キャリーオーバーは大幅に改善します。
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オリゴ核酸のキャリーオーバー評価
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分析の信頼性を高めるシステムの技術力

Nexera XS inertは、Nexeraシリーズの卓越した特長を継承しながら、吸着や高濃度移動相による腐食のリスクを排除したシステムです。

Nexeraシリーズの拡張性や優れた基本性能と組み合わせ、様々な用途にご使用いただけます。

Nexera XS inertは金属吸着によるクロマトグラムへの様々なトラブルを抑制するため、試料通過流路にPEEKを採用しています。

PEEK樹脂は一般的に高圧条件での使用は困難ですが、Nexera XS inertに使用されているPEEKライニング配管（独自開発）は最大

105 Mpaの耐圧を有します＊。また、フェルールを排除した独自の配管端面シール構造により、デッドボリュームのない配管接続を

実現します。加えて独自のラチェット式フィッティング設計により、高耐圧にもかかわらず手締めでのカラム接続が可能です。

＊HFIP（最大5 %）添加移動相にも対応

金属吸着抑制と耐圧105 MPaを両立

配管端面シール構造による
ゼロデッドボリューム

ラチェット式フィッティングにより
簡単にカラムに接続

Nexera XS inertは耐腐食性にも優れたシステムです。試料接液部にはPEEKやセラミックを使用しつつ、送液ポンプやミキサー等、

試料注入部より上流の移動相接液部には耐腐食性の金属を採用し、タンパク質分析等で使用される高濃度のハロゲン塩を含む移動相

に対する耐性を有しています。さらに優れたpH耐性により、オリゴ核酸分析など高pH移動相＊を用いる場合でも、長期間安定した

データ取得が可能です。 ＊pH1～14まで使用可能

耐腐食性と幅広いpH耐性に優れたシステム

Nexera XS inert独自の技術で、すべての移動相/試料通過流路の表面における金属

イオンの露出を極限まで抑えました。金属イオン由来の吸着現象の抑制と共に、分離

改善を目的とした高濃度の酸や塩を含む移動相の使用においても優れた耐久性を

発揮し、分析条件を選びません。

直感的な操作を可能にし、装置の起動、分析、シャットダウンなどに要する負担を
軽減します。

システムコントローラー
SCL-40、CBM-40/40lite

高速分析用の非金属材質セルが、検出器での吸着のリスクを排除します。光路長
5 mmの低拡散仕様セルも選択できます。

UV/PDA検出器
SPD-40/40V/M40

試料通過流路に非金属材料を採用しています。
金属配位性分子の吸着を抑制します。

オートサンプラー
SIL-40C XSi

試料接液部に非金属材料を用いています。
流路やカラム切換などに活用できます。

UHPLC用イナートスイッチングバルブ
FCV-0206H2i/FCV-0607H2i

耐腐食性の非ステンレス鋼を採用しています。
精密な送液性能とグラジエント性能を持ち、緩衝液の自動調製（オプション）も
可能です。

送液ユニット
LC-40D XSi

移動相のpHをリアルタイムでモニターし、クロマトグラムや装置情報と共に
データファイルに記録します。

オンラインpH モニター
pHM-40（オプション）

高濃度のハロゲン塩含有移動相を用いたmAbの凝集体の分析例

150 mmol/L 
sodium chloride aq.

Non-containing 
sodium chloride aq.

■ Peaks
1. Aggregates
2. Monomer
3. Fragments

1 2 3

5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 min
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再合成 品質評価
薬事申請合 成 解析・考察データ取得

自動実行

LabSolutions™ LCMS

データ取得

Nexera XS inert LCMS-9050

解析・考察

LabSolutions Insight™ Biologics

合成サンプルの分析 LabSolutions Insight Biologicsは簡単に主成分配列や解析パラ

メーターの設定が可能で、入力された配列を元に、鎖長違いや欠損体、

修飾体、イオン付加体といった不純物を網羅的に同定できます。

測定はData Dependent Acquisition（DDA）モードを用い、まず

MS1スペクトルで不純物の分子量を推定します。MS1スペクトル

はMS/MSスペクトルと紐づけられ、各不純物のフラグメントスペ

クトルから配列を推定します。またフラグメントのカバレッジを視

覚的に確認することで、配列の妥当性を確認できます。

LabSolutions Insight BiologicsはLabSolutionsシリーズのオー

ルインワンソフトウェアです。LabSolutionsで測定後、指定した

パラメーターで解析を自動実行できるため、測定を開始すれば

解析結果表示までシームレスに行うことができます。

ワンランク上のユーザーエクスペリエンス

UX 1 UX 2

オリゴ核酸配列の設定画面では入力した配列の構造式を

リアルタイムに表示され、入力間違いを視覚的に確認でき

ます。また配列に使用する核酸塩基、バックボーンリンカー、

リボース、塩基修飾の追加、編集も行えます。

構造式の描画
フラグメントスペクトルのアサインを示すカバレッジ表示を

搭載しています。確認したい項目に合わせてカバレッジ表示を

切り替えられます。レポート出力も可能です。

フラグメントカバレッジ表示

塩基修飾の追加、編集が可能

配列の構造式をリアルタイムに表示

オリゴ核酸配列を入力

カバレッジ表示の 切り替えが可能

イ
オ
ン
強
度
や

網
羅
性
を
確
認

フ
ラ
グ
メ
ン
ト

系
列
を
確
認

修飾箇所も分かりやすく表示

各不純物のピークは成分クロマトグラムとして表示されます。

UVとMSのクロマトグラムを同時に確認することもできます。

UX 3

成分クロマトグラム表示

オリゴ核酸の高感度分析と特性解析の効率化を実現

LabSolutions Insight Biologics

LabSolutions Insight Biologicsは、四重極飛行時間（Q-TOF）型質量分析計であるLCMS-9050、LCMS-9030を対象としたオリゴ核酸の

特性解析ソフトウェアです。

オリゴ核酸の特性解析では不純物の同定や修飾位置を推定した配列の確認を行いますが、複雑なマススペクトルからこれらの解析を

行うのは、非常に多くの時間を要する作業でした。また測定、解析と複数のソフトウェアを使うことで、操作が煩雑となりユーザーの

負担も大きくなります。そのような課題を解決するのが、LabSolutions Insight Biologicsです。

フロントLCにNexera XS inertを採用すれば、主成分や不純物のシステムへの金属吸着を抑制し、Q-TOFの高感度検出、ひいてはオリゴ

核酸不純物の特性解析の精度向上を支援します。

https://www.an.shimadzu.co.jp/products/liquid-chromatography/hplc-system/nexera-xs-inert/index.html
https://www.an.shimadzu.co.jp/products/liquid-chromatograph-mass-spectrometry/quadrupole-time-of-flight-lc-msms/lcms-9050/index.html
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Nexera XS inertとの組み合わせにより最大限の金属吸着抑制を実現

Shim-pack Scepter™ Claris シリーズ

Shim-pack Scepter Clarisは新規に開発されたバイオイナートコーティングを施したカラムボディに、耐久性とクロマト性能に優れた

Scepterシリーズの 固定相を充填した新しいメタルフリーカラムです。 

・ 新規開発のバイオイナートコーティングをカラム接液部に適用

・ 核酸、タンパク質、脂質など金属配位性、疎水吸着性化合物 の分析に最適

・ Scepter有機シリカハイブリッド充填剤の使用による卓越した耐久性

Shim-pack Scepter Claris C18-120（バイオイナートコーティング）とScepter C18-120（SUSボディ）でオリゴ核酸を分析した例を

示します。

Scepter C18-120 ではピーク強度が低く、カラムで金属吸着していると考えられます。これに対し、Scepter Claris C18-120 では、金属

吸着を抑制し、高感度にピークが検出できていることがわかります。これらの結果から低濃度の不純物オリゴ核酸の分析など高感度な

分析が必要な場面においてShim-pack Scepter Claris が良好な結果をもたらすことが期待できます。

オリゴ核酸の分析において卓越した性能を発揮

有機シリカハイブリッド
1.9 µm、3 µm、5 µm

8 nm
独自

×
L1

逆相

トリファンクショナル結合
C8

トリファンクショナル結合
C4

12 nm

×
L7

30 nm

1 - 10
○
L26

C8-120 C4-300
トリファンクショナル結合

C18
汎用タイプ

12 nm

○
L1

C18-120
トリファンクショナル結合

C18
汎用タイプ

30 nm

○
L1

C18-300
トリファンクショナル結合

C18
高官能基密度タイプ

HD-C18-80
Shim-pack Scepter

官能基タイプ

基 材
粒 子 径
ポ ア サ イ ズ
エンドキャッピング
使 用 p H 範 囲
水100%移動相での使用
U S P 分 類

1 - 12

有機シリカハイブリッド
1.9 µm、3 µm、5 µm

12 nm

1 - 8
○
L43

HILIC逆相

トリファンクショナル結合
Phenylbutyl

トリファンクショナル結合
Pentafluorophenylpropyl

トリファンクショナル結合
Dihydroxypropyl

独自
1 - 10
○
L11

Phenyl

2 - 10
－
L20

なし

PFPP Diol-HILIC
Shim-pack Scepter

官能基タイプ

基 材
粒 子 径
ポ ア サ イ ズ
エンドキャッピング
使 用 p H 範 囲
水100%移動相での使用
U S P 分 類

カラムボディ

バイオイナート
コーティング

金属

基 剤
粒 子 径
イオン交換基
使用pH範囲
使用温度範囲
カラム材質

親水性非多孔質ポリマー
3 µm, 5 µm

親水性多孔質ポリマー
5 µm

- CH2N+(CH3)3 - (CH2)3SO3-

2 - 12
4-60℃
PEEK

- CH2N+(CH3)3 - (CH2)3SO3-

Q-NP SP-NP Q SP

タンパク質、核酸分析用イオン交換カラム

Shim-pack Bio IEX カラム

イオン交換基は、陰イオン交換型第4級アンモニウム（Q）と陽イオン

交換型スルホプロピル（SP）があります。それぞれついて多孔質と

非多孔質の親水性ポリマー充填剤をラインアップしています。

・親水性多孔質ポリマー（QおよびSPカラム）

・親水性非多孔質ポリマー（Q-NPおよびSP-NPカラム）

多孔質充填剤は高効率かつ優れた結合能力を提供し、非多孔質

充填剤は高い回収率と良好な分離能を提供します。
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Acidic
variant 
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抗体の分析例　─ チャージバリアントの分析 ─

抗体の分析例　─ 凝集体、分解物の分析 ─

基 剤
官 能 基
粒 子 径
細 孔 径
使用pH範囲

分子量範囲

シリカゲル
ジヒドロキシプロピル（ジオール）

5.0 - 7.5

3 µm, 5 µm 2 µm, 3 µm, 5 µm

Diol-60

6 nm

Diol-120
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Diol-200

20 nm

Diol-300

30 nm

10,000 以下 1,000 - 
100,000

5,000 - 
300,000

20,000 - 
1,000,000

中～高分子分析用サイズ排除クロマトグラフィーカラム

Shim-pack Bio Diol カラム

Shim-pack Bio Diolカラムは、抗体、オリゴ核酸、炭水化物などの

凝集体や、フラグメントの分析に合わせ、様々な細孔径の充填剤を

もつ、サイズ排除クロマトグラフィーカラムです。抗体の品質管理

などの分析用途だけでなく、ラボスケールでの少量精製にも対応

する他、迅速な特性解析を可能とする2 µmの高速分析用カラムも

ラインアップしています。
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Scepter Claris C18-120 Scepter C18-120
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Sequence (5'→3')

1. TCTTGGTTACATGAAA
2. TCTTGGTTACATGAAAT
3. TCTTGGTTACATGAAATC
4. TCTTGGTTACATGAAATCC
5. TCTTGGTTACATGAAATCCC

オリゴ核酸の分析例
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吸着を抑制し、高感度にピークが検出できていることがわかります。これらの結果から低濃度の不純物オリゴ核酸の分析など高感度な

分析が必要な場面においてShim-pack Scepter Claris が良好な結果をもたらすことが期待できます。

オリゴ核酸の分析において卓越した性能を発揮

有機シリカハイブリッド
1.9 µm、3 µm、5 µm

8 nm
独自

×
L1

逆相

トリファンクショナル結合
C8

トリファンクショナル結合
C4

12 nm

×
L7

30 nm

1 - 10
○
L26

C8-120 C4-300
トリファンクショナル結合

C18
汎用タイプ

12 nm

○
L1

C18-120
トリファンクショナル結合

C18
汎用タイプ

30 nm

○
L1

C18-300
トリファンクショナル結合

C18
高官能基密度タイプ

HD-C18-80
Shim-pack Scepter

官能基タイプ

基 材
粒 子 径
ポ ア サ イ ズ
エンドキャッピング
使 用 p H 範 囲
水100%移動相での使用
U S P 分 類

1 - 12

有機シリカハイブリッド
1.9 µm、3 µm、5 µm

12 nm

1 - 8
○
L43

HILIC逆相

トリファンクショナル結合
Phenylbutyl

トリファンクショナル結合
Pentafluorophenylpropyl

トリファンクショナル結合
Dihydroxypropyl

独自
1 - 10
○
L11

Phenyl

2 - 10
－
L20

なし

PFPP Diol-HILIC
Shim-pack Scepter

官能基タイプ

基 材
粒 子 径
ポ ア サ イ ズ
エンドキャッピング
使 用 p H 範 囲
水100%移動相での使用
U S P 分 類

カラムボディ

バイオイナート
コーティング

金属

基 剤
粒 子 径
イオン交換基
使用pH範囲
使用温度範囲
カラム材質

親水性非多孔質ポリマー
3 µm, 5 µm

親水性多孔質ポリマー
5 µm

- CH2N+(CH3)3 - (CH2)3SO3-

2 - 12
4-60℃
PEEK

- CH2N+(CH3)3 - (CH2)3SO3-

Q-NP SP-NP Q SP

タンパク質、核酸分析用イオン交換カラム

Shim-pack Bio IEX カラム

イオン交換基は、陰イオン交換型第4級アンモニウム（Q）と陽イオン

交換型スルホプロピル（SP）があります。それぞれついて多孔質と

非多孔質の親水性ポリマー充填剤をラインアップしています。

・ 親水性多孔質ポリマー（QおよびSPカラム）

・ 親水性非多孔質ポリマー（Q-NPおよびSP-NPカラム）

多孔質充填剤は高効率かつ優れた結合能力を提供し、非多孔質

充填剤は高い回収率と良好な分離能を提供します。

20.0 21.0 22.0 23.0 24.0 25.0 26.0 27.0 28.0 29.0 30.0 31.0 32.0 33.0 34.0 min
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22.5
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27.5
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32.5

35.0

37.5

40.0
mAU

Acidic
variant 

Basic
variant 

抗体の分析例　─ チャージバリアントの分析 ─

抗体の分析例　─ 凝集体、分解物の分析 ─

基 剤
官 能 基
粒 子 径
細 孔 径
使用pH範囲

分子量範囲

シリカゲル
ジヒドロキシプロピル（ジオール）

5.0 - 7.5

3 µm, 5 µm 2 µm, 3 µm, 5 µm

Diol-60

6 nm

Diol-120

12 nm

Diol-200

20 nm

Diol-300

30 nm

10,000 以下 1,000 - 
100,000

5,000 - 
300,000

20,000 - 
1,000,000

中～高分子分析用サイズ排除クロマトグラフィーカラム

Shim-pack Bio Diol カラム

Shim-pack Bio Diolカラムは、抗体、オリゴ核酸、炭水化物などの

凝集体や、フラグメントの分析に合わせ、様々な細孔径の充填剤を

もつ、サイズ排除クロマトグラフィーカラムです。抗体の品質管理

などの分析用途だけでなく、ラボスケールでの少量精製にも対応

する他、迅速な特性解析を可能とする2 µmの高速分析用カラムも

ラインアップしています。

6.0 7.0 8.0 9.0 10.0 min

1

0

10

20 Peaks
1. Aggregates
2. Monomer
3. Fragments

mAU

32

詳しい分析条件等はこちら 詳しい分析条件等はこちら

詳しい分析条件等はこちら
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75000
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Scepter Claris C18-120 Scepter C18-120

0

10

20

mAU

7.5 10.0 12.5 15.0 min

1

3
2

4 5
Sequence (5'→3')

1. TCTTGGTTACATGAAA
2. TCTTGGTTACATGAAAT
3. TCTTGGTTACATGAAATC
4. TCTTGGTTACATGAAATCC
5. TCTTGGTTACATGAAATCCC

オリゴ核酸の分析例

https://www.an.shimadzu.co.jp/member/access.html?file=/sites/an.shimadzu.co.jp/files/pim/pim_document_file/an_jp/applications/application_note/21284/an_01-00459-jp.pdf
https://www.an.shimadzu.co.jp/member/access.html?file=/sites/an.shimadzu.co.jp/files/pim/pim_document_file/an_jp/applications/application_note/17602/an_01-00227-jp.pdf
https://www.an.shimadzu.co.jp/member/access.html?file=/sites/an.shimadzu.co.jp/files/pim/pim_document_file/an_jp/technical/technical_reports/19816/c190-0546.pdf
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Nexera XS inert
Ultra High Performance Liquid Chromatograph

オリゴ核酸の類縁物質試験法の開発においては、鎖長や塩基構成、修飾結合の有無等によって分離パターンが異なるため、

対象配列ごとに分離を最適化することが求められます。Nexera XS inert及びShim-pack Scepter Clarisを使用することで、

オリゴ核酸の金属吸着を抑制し良好なピーク形状の分離が得られます。分離条件探索にはLabSolutions MDにより、移動相、

オーブン温度、グラジエントプログラムといった各種LCパラメータ―の網羅的な検討を効率化することができます。

最適分離条件をNexera XS inertとLabSolutions MDが提供
事例１：

アプリケーション
ニュースはこちら

各条件の評価値による順位付け

（評価値が高い順に上位10条件を表示）
移動相のスクリーニングにより得られたクロマトグラム

5 10 15 20 25 30 min

⑪ 100mM HFIP 20mM TEA/ACN 50%_MeOH 50% 
⑩ 100mM HFIP 20mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 
⑨ 100mM HFIP 15mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 
⑧ 100mM HFIP 15mM TEA/ACN 50%_MeOH 50% 
⑦ 100mM HFIP 15mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 

⑫ 100mM HFIP 20mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 

①
②
③

⑥
⑤
④

⑪
⑩
⑨
⑧
⑦

⑫

mAU

700

600

500

400

300

200

100

0

⑥ 100mM HFIP 10mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 
⑤ 100mM HFIP 10mM TEA/ACN 50%_MeOH 50%
④ 100mM HFIP 10mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 
③ 100mM HFIP 5mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 
② 100mM HFIP 5mM TEA/ACN 50%_MeOH 50% 
① 100mM HFIP 5mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 

モノクローナル抗体（mAb）を利用した抗体医薬品は、製造過程や保管状態によって二量体や多量体などの凝集体を形成する

ことがあり、サイズ排除クロマトグラフィーによる凝集体のモニタリングは、製造過程における重要な分析です。耐腐食性に

優れたNexera XS inertを使用することで、高濃度の塩を含む移動相を用いた分析でも安定したデータ採取が可能です。

LabSolutions MDにより、モノクローナル抗体の凝集体/単量体/分解物の分離をデザインスペースを描画して視覚化する

ことで、良好な分離を与える頑健性の高い条件を効率的に探索することができます。

耐腐食性システムが抗体医薬品の分析法開発を支援
事例２：

アプリケーション
ニュースはこちら

9 10 11 12

C（分解物）

B（単量体）

A（凝集体） D（分解物）

13 min

pH
8

7

6

5

分離度

0.14 0.18 0.22 0.26

流量（mL/min）

7.4

7.2

7.0

6.8

6.6

6.4

6.2

6

2.630

2.365

2.100

1.835

pH

ピークバレー比

0.14 0.18 0.22 0.26

7.4

7.2

7.0

6.8

6.6

6.4

6.2

6

1.630

1.455

1.280

1.105

pH

流量（mL/min）

デザインスペース
（左：AとBの分離度、右：BとCのピークバレー比）

mAbのクロマトグラム
（青線：pHM-40でモニタリングされたpHの値）

一連の分析法開発ワークフローの効率化を実現

LabSolutions MD

医薬品の製造プロセス検討や安定性試験においては、主成分と不純物のクロマト分離が特性解析や品質管理の観点から重要ですが、

分離条件の確立には多大な時間と労力を要します。LabSolutions MDは、科学的な根拠とリスクに基づき分析法を開発するAnalytical 

Quality by Design (AQbD）アプローチに基づいた、効率的な分析法の開発を実現します。分析法開発におけるスクリーニング

（Screening）、最適化（Optimization）、頑健性評価（Validation）の各フェーズを通して、移動相やカラムの自動切換による分析の実施、

分析結果を用いたデザインスペースの構築、最適な分析条件決定後の頑健性評価といった一連の分析法開発のワークフローを

LabSolutions MDで完結できます。

分析法の初期スクリーニングScreening

Phase

分析法の最適化Optimization

Phase

頑健性評価Validation

Phase

水系移動相

有機系移動相

カラム 移動相とカラムを自動切換し、分析を

効率化。得られた膨大なデータの中から

最適な組み合わせを自動探索

デザインスペースによる分離度の視覚化により、頑健かつ良好な分離を与えるクロマトグラムを自動探索

最適水準でのクロマトグラム

頑健性評価のための分析スケジュールを自動生成

LabSolutions MDの
カタログはこちら

https://www.an.shimadzu.co.jp/member/access.html?file=/sites/an.shimadzu.co.jp/files/pim/pim_document_file/an_jp/brochures/20414/c190-0548.pdf
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Nexera XS inert
Ultra High Performance Liquid Chromatograph

オリゴ核酸の類縁物質試験法の開発においては、鎖長や塩基構成、修飾結合の有無等によって分離パターンが異なるため、

対象配列ごとに分離を最適化することが求められます。Nexera XS inert及びShim-pack Scepter Clarisを使用することで、

オリゴ核酸の金属吸着を抑制し良好なピーク形状の分離が得られます。分離条件探索にはLabSolutions MDにより、移動相、

オーブン温度、グラジエントプログラムといった各種LCパラメータ―の網羅的な検討を効率化することができます。

最適分離条件をNexera XS inertとLabSolutions MDが提供
事例１：

アプリケーション
ニュースはこちら

各条件の評価値による順位付け

（評価値が高い順に上位10条件を表示）
移動相のスクリーニングにより得られたクロマトグラム

5 10 15 20 25 30 min

⑪ 100mM HFIP 20mM TEA/ACN 50%_MeOH 50% 
⑩ 100mM HFIP 20mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 
⑨ 100mM HFIP 15mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 
⑧ 100mM HFIP 15mM TEA/ACN 50%_MeOH 50% 
⑦ 100mM HFIP 15mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 

⑫ 100mM HFIP 20mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 

①
②
③

⑥
⑤
④

⑪
⑩
⑨
⑧
⑦

⑫

mAU

700

600

500

400

300

200

100

0

⑥ 100mM HFIP 10mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 
⑤ 100mM HFIP 10mM TEA/ACN 50%_MeOH 50%
④ 100mM HFIP 10mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 
③ 100mM HFIP 5mM TEA/ACN 0%_MeOH 100% 
② 100mM HFIP 5mM TEA/ACN 50%_MeOH 50% 
① 100mM HFIP 5mM TEA/ACN 100%_MeOH 0% 

モノクローナル抗体（mAb）を利用した抗体医薬品は、製造過程や保管状態によって二量体や多量体などの凝集体を形成する

ことがあり、サイズ排除クロマトグラフィーによる凝集体のモニタリングは、製造過程における重要な分析です。耐腐食性に

優れたNexera XS inertを使用することで、高濃度の塩を含む移動相を用いた分析でも安定したデータ採取が可能です。

LabSolutions MDにより、モノクローナル抗体の凝集体/単量体/分解物の分離をデザインスペースを描画して視覚化する

ことで、良好な分離を与える頑健性の高い条件を効率的に探索することができます。

耐腐食性システムが抗体医薬品の分析法開発を支援
事例２：

アプリケーション
ニュースはこちら

9 10 11 12

C（分解物）

B（単量体）

A（凝集体） D（分解物）

13 min

pH
8

7

6

5

分離度

0.14 0.18 0.22 0.26

流量（mL/min）

7.4

7.2

7.0

6.8

6.6

6.4

6.2

6

2.630

2.365

2.100

1.835

pH

ピークバレー比

0.14 0.18 0.22 0.26

7.4

7.2

7.0

6.8

6.6

6.4

6.2

6

1.630

1.455

1.280

1.105

pH

流量（mL/min）

デザインスペース
（左：AとBの分離度、右：BとCのピークバレー比）

mAbのクロマトグラム
（青線：pHM-40でモニタリングされたpHの値）

一連の分析法開発ワークフローの効率化を実現

LabSolutions MD

医薬品の製造プロセス検討や安定性試験においては、主成分と不純物のクロマト分離が特性解析や品質管理の観点から重要ですが、

分離条件の確立には多大な時間と労力を要します。LabSolutions MDは、科学的な根拠とリスクに基づき分析法を開発するAnalytical 

Quality by Design (AQbD）アプローチに基づいた、効率的な分析法の開発を実現します。分析法開発におけるスクリーニング

（Screening）、最適化（Optimization）、頑健性評価（Validation）の各フェーズを通して、移動相やカラムの自動切換による分析の実施、

分析結果を用いたデザインスペースの構築、最適な分析条件決定後の頑健性評価といった一連の分析法開発のワークフローを

LabSolutions MDで完結できます。

分析法の初期スクリーニングScreening

Phase

分析法の最適化Optimization

Phase

頑健性評価Validation

Phase

水系移動相

有機系移動相

カラム 移動相とカラムを自動切換し、分析を

効率化。得られた膨大なデータの中から

最適な組み合わせを自動探索

デザインスペースによる分離度の視覚化により、頑健かつ良好な分離を与えるクロマトグラムを自動探索

最適水準でのクロマトグラム

頑健性評価のための分析スケジュールを自動生成

LabSolutions MDの
カタログはこちら

https://www.an.shimadzu.co.jp/member/access.html?file=/sites/an.shimadzu.co.jp/files/pim/pim_document_file/an_jp/applications/application_note/21556/an_01-00558-jp.pdf
https://www.an.shimadzu.co.jp/member/access.html?file=/sites/an.shimadzu.co.jp/files/pim/pim_document_file/an_jp/applications/application_note/21258/an_01-00473-jp.pdf
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外観および仕様は、改良のため予告なく変更することがありますのでご了承ください。

Nexera、LabSolutions Insight、LabSolutions、LCMS、Shim-pack Scepter、Shim-packおよびAnalytical Intelligenceロゴは、
株式会社島津製作所またはその関係会社の日本およびその他の国における商標です。
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