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ロット間の
含有成分の差異明確化

LC/MS
構造推定

LC/MS
差の検出

バイオ医薬品の品質管理における界面活性剤

バイオ医薬品に必須な界面活性剤のロット間の差を純度分析、不純物分析で明らかにします。

界面活性剤のロット間差の分析評価
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図1 LC/MSﾄｰﾀﾙｲｵﾝｸﾛﾏﾄｸﾞﾗﾑTIC

界面活性剤の品質管理－ロット間差の分析－

● バイオ医薬品の開発・製造工程では、タンパク質の凝集を抑制し構造安定性を維持するために界面活性剤を添加し

ます。

● 界面活性剤はロットの違いによってその純度や含有する不純物に違いが生じることがあり、バイオ医薬品の安定性な

らびに品質に影響を及ぼすリスクがあります。

● 界面活性剤のロット間の比較のために、核磁気共鳴スペクトル（NMR）法や液体クロマトグラフィー質量分析（LC/MS）

法を組み合わせて

・ロット間の純度分析

・ロット間で差がある不純物の構造推定ならびに構造解析

を、迅速かつ低価格なスクリーニング分析から正確な構造解析までの幅広いメニューでご提供します。

● 異常ロットの原因究明、反応前後の生成物比較にも有用な評価方法です。

RT: 0.00 - 75.01 SM: 7B
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ロットA

ロットB

Time m/z ロットA ロットB

30.11 221.1539 1 1.20
30.75 741.4784 1 0.66

31.87 874.5733 1 0.82
31.90 468.3173 1 0.53
32.01 790.5526 1 0.80
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表1 ロットA,B液のMSスペクトルの差の分析

ロットAとロットBのTICの比較では
まったく差を確認できない場合（図1）でも

MSスペクトルの差異分析に進みます

MSスペクトルの差異分析（表1）で
ロット間で大きく強度の異なるイオンを
見つけ出すことができます

図2 ロットAのMSスペクトル解析結果(m/z 741.4784）

C₆₈H₁₄₂O₃₁N₂
強度の異なるイオンのMSスペクトル
解析により、ロットBに比べロットAに
多く存在する化合物の組成式を推定
します

図3 NMRによる
ロットAの該当化合物の
構造解析

ロットAに多く存在する化合物を
単離して構造を決定します

界面活性剤のロット間の
比較調査依頼

ロット間の
純度分析

NMR
純度分析

ロット間の
不純物の
構造を比較

NMR
構造決定


