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はじめに

確かな技術と迅速な解析により、ポリソルベートの品質管理を行います。

ポリソルベートの分解不純物評価

Cat.No 3E4J-011-00-170808

バイオ医薬品製剤では、タンパク製剤間の凝集を防ぐためにポリソルベート20や80が添加されています。しかし、ポリソルベート

は、室温保存中に自己酸化によりポリオキシエチレン鎖末端が切断されることが知られおり（図1）、その結果生じるギ酸のような短

鎖の酸等の分解不純物により、バイオ医薬品自体の安定性に影響を与えてしまう場合があります。

NMRでは、一次元スペクトルを測定することにより、このようなポリオキシエチレン鎖の分解不純物の含有比率を簡便に知ること

ができます。ここでは、ポリソルベート20を加熱により酸化分解させた試料の解析例をご紹介いたします。

本法は、オキシエチレン鎖を含む非イオン性界面活性剤全て（例えば、ポリオキシエチレンヒマシ油等）に適用することができます。

ポリオキシエチレン鎖の酸化分解反応

ポリソルベート20のNMRスペクトル

加熱処理したポリソルベート20中のポリオキシエチレン鎖分解不純物比率

図1 ポリオキシエチレン鎖の酸化分解不純物の構造
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図2 ポリソルベート20の1H NMR(A)と13C NMRスペクトル(B)

(A)、(B)共に上段が加熱処理後、下段が加熱処理前。 加熱処理後には分解不純物由来のピークが現れました。
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13CNMRスペクトルのピーク面積より、オキシエチレン鎖の
分解不純物の比率（モル比）が算出できます。

表1 ポリオキシエチレン鎖分解不純物比率（モル比） (%)


