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精製依頼

• 担当者打ち合わせ
• 秘密保持契約の締結
• ご提供サンプルによる予備条件検討

予備検討結果の報告

• 最適カラム、最適効率分取方法の提案と確認 

・検討結果に基づく見積り

本精製

・最適方法による分取精製
・純度確認

見積書の提出

精製品の納品と報告書の提出

GMP/non-GMP
クロマトグラフィーによる受託精製

■ 精製メソッドの設定が難しい
■ 精製用カラム・充填剤が高価
■ 分取精製用の装置・設備がない
■ 時間・人手の不足

■ 分取精製の豊富な実績とノウハウ
■ 自社製造で低コストなカラム・充填剤
■ 大型カラム・分取システムを保有
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クロマトグラフィーによる分取精製には、高度な技術や多くの
時間・コストを要する場合があります。
ワイエムシィでは、このような精製に豊富な実績とノウハウ、
充実した装置・設備で対応します。ご要請に従って対象物質を
確実に精製することはもちろん、コストの低減も可能な高効率
な分取メソッドを提案します。

受託精製のメリット
秘密保持、GMP体制、ご予算など打ち合わせに
基づき、ご要望に柔軟に対応します。 
少量スケールから量産スケールまで、お気軽に
ご相談ください。

受託精製業務の流れ

高純度化合物の提供

受託精製 主要設備

【主要設備】
□ 大型分取HPLCシステム K-Prep
□ 可動栓式分取カラム DAD/DAU 内径100～1000 mm
□ 大型バイオクロマトグラフィーシステム BioStream
□ ガラスカラム・アクリルカラム 内径100～1000 mm
□ 擬似移動床（SMB）式連続クロマトグラフィーシステム
□ 反応装置/ろ過器
□ 薄膜式連続濃縮装置
□ 凍結乾燥機
□ 減圧ろ過装置
□ 減圧乾燥装置
□ 精製水製造装置 

□ 液体クロマトグラフ (HPLC/UHPLC)
□ 液体クロマトグラフ質量分析計 (LC-MS)
□ ガスクロマトグラフ (GC)
□ 赤外分光光度計 (FT-IR)
□ エンドトキシン測定システム
□ 全有機体炭素計 (TOC)
□ カールフィッシャー水分計
□ pHメーター・水質分析計
□ パーティクルカウンター

【試験検査】

スピード
対応

高い
信頼性

低
コスト

ワイエムシィは、1980年の創業当時より、微量分析か

ら大量分取まで、あらゆるスケールに対応した液体ク

ロマトグラフィー用の高性能充填剤、パックドカラム、

分取システムを開発してきました。その先駆したクロ

マトグラフィー技術は製薬分野を中心に世界のトップ

ブランドとして評価・認識されております。

近年、この豊富な経験と実績をもとに、バイオ医薬品

の精製に有効なバイオプロセス商材やキラルテクノ

ロジー領域の商材もラインナップを追加しています。

また、これらのクロマトグラフィー製品を使用した受託

精製事業も展開し、ペプチドやオリゴ核酸、キラル化

合物の精製など多くの実績を有しています。GMP対

応の医薬品精製プラントを有する小松事業所では医

薬品製造業の許可を取得し、治験原薬に加え医薬品

原薬の精製も可能となりました。

ワイエムシィへ委託

ご依頼者

数10 g～ tonスケールの
精製に対応する小松事業所       （石川県）

小松事業所はHPLC用カラム・充填剤の

研究開発と製造の拠点で、ここからすべ

ての製品を国内外へ出荷しています。

大型分取システムおよび大型可動栓カ

ラムを備えた精製設備（FXプラント）、

GMP対応の医薬品精製プラントでお客

様のニーズに合わせた受託精製を行っ

ています。



GMP対応の医薬品精製プラント
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研究開発から生産まで精製の幅広いニーズに対応

■ メソッド検討・開発にも対応

※クリーンエリア規格：クラス100,000

■ 自社製の分取システムの使用により柔軟な対応が可能
●開発段階に応じたシームレスなスケールアップが可能
●ご依頼元の施設への精製メソッド・システムの移管も容易
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精製目的

スケール

薄膜式連続濃縮装置アクリルカラム

分取HPLCシステム バイオクロマトグラフィーシステム

クリーンベンチ

大型凍結乾燥機

対応スケール

精製メソッドの開発 スケールアップ検討 プラントスケールへのプロセス開発

GMP : 数100 g～ton non-GMP : 数10 mg～ton

充填剤とカラム長が同じ場合、流速・負荷量をカラム断面積に比例させると分離・カラム圧力はほぼ同等となります。

医薬品精製プラントには、大型の分取HPLCシステムや可動

栓カラム、バイオクロマトグラフィーシステムをはじめ、凍結

乾燥機や各種分析機器などの設備を整えています。

自社製造の分取クロマトグラフィーシステム、充填剤、カラム

を用い、クロマトグラフィー精製の実績とノウハウを駆使する

ことで、キラル化合物やペプチド、オリゴ核酸など、様々な化

合物を低コストで精製することができます。

分取HPLCシステム、バイオクロマトグラフィーシステム、リサイクル分取システム、超臨界流体クロ

マトグラフィー (SFC) 分取システムなど各種のシステムを備え、対象物質や純度、スケールに応じ

た最適なシステムで分取精製を実施します。

ラボスケールからプラントスケールまで既定の精製メソッドに従った精製のほか、メソッド検討・開

発にも対応します。これまでに培った分取精製の技術をもとに、生産性やコストも考慮した最適な

手法を提案します。



• ペプチド
• 医薬品原薬 （API）

• タンパク質
• 不純物

• キラル化合物
など

精製例
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数 mg～数10 gスケールの精製対応施設
京都研究所（京都府）

数10 g～ tonスケールの精製対応施設 
小松事業所（石川県）

分取装置製造施設
伏見事業所（京都府）

■ 株式会社ワイエムシィ
• 本社（京都府）
• 京都研究所（京都府）
• 伏見事業所（京都府）

• 小松事業所（石川県）
• 東京営業所（東京都）

東京営業所

本社

様々な分離に対応する
豊富な充填剤ラインナップ

ワイエムシィではシリカゲル系充填剤をはじめ、有機シリカハイブリッド系充填
剤、ポリマー系のイオン交換担体、キラル分離用充填剤などの高性能な充填剤を
ラインナップしています。これらの豊富なラインナップから分離モードや粒子径
など、最適な充填剤を選択することで、低分子からペプチドやタンパク質などの
高分子、キラル化合物まで、各種成分の精製に対応します。

逆 相

• C18
• C8
• C4
• TMS
• Phenyl
• CN

• SIL
• CN

• Diol
• NH2

• CEX
• AEX

• Diol

多糖誘導体

順 相

イオン交換 サイズ排除

キラル

合成医薬品

天 然 物

ペプチド

核  酸

抗体医薬・タンパク質

キラル 化 合 物

精製例 1

原料（低分子医薬品など）

クロマトグラフィー（逆相・順相・キラルなど）

濃縮・乾燥

精製品

イオン交換クロマトグラフィー

原料（ペプチド・核酸など）

イオン交換クロマトグラフィー

逆相クロマトグラフィー

濃縮・乾燥

精製品

キラル化合物の受託精製
予備検討用サンプル受領後、1週間程度で分離条件スクリー
ニング結果の報告書と見積書を提出します。ただし、大量精
製については、より正確な見積りのために負荷試験が必要と
なります。

など

など

など

など

など

精製例 2

クロマトグラフィー精製 ［１工程］ クロマトグラフィー精製 ［２～３工程］

• オリゴ核酸
• アキラル化合物

精製品

品質保証体制

国内ネットワーク

GMP組織

製造管理者

品質保証責任者
品質保証副責任者

品質保証部門

品質管理責任者
品質管理副責任者

品質管理部門
製造管理責任者
製造管理副責任者

製造管理部門

キラル化合物や不純物精製などの1工程のクロマトグラフィー精製からペプチドや核酸などの

多工程の精製まで、各種モードのクロマトグラフィー精製に対応します。

小松事業所では、適切な製造管理および品質管理を実現するGMP品質マネジメントシステムを確立しています。
製造管理者のもと、製造部門（製造管理）および品質部門（品質保証・品質管理）を置き、それぞれの部門が独立し
た体制で製品の品質を保証しています。
医薬品原薬の大量精製も、バリデートされた大型クロマトグラフィーシステムで対応します。


