
変動要因を減らすことのできる製品を採用し、
プロセスの堅牢性を高める
原材料調査の取組み

■ 取組み例②
HyClone製品に使用される原材料は2500種類以上の組成
成分のリスクアセスメントを行い原材料の変動要因をでき
るだけ抑える取組みを行っています。
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堅牢なプロセスを確保し安定的な製造を継続するた
めには、原材料の変動性（Variability）と供給の安
定性に対して理解を深めていくことが不可欠です。昨
今では製造段階における原材料の変動性を理解した

うえで、プロセスの規格に収まるよう管理していくこ
とが要求されるケースが増えてきています。Cytiva

では原材料の変動要因をできるだけ抑える取組みを
行っています。

■ 取組み例①
クロマトグラフィー用レジンに使用されるアガロースの物理化学的性質が、最終製品であるレジンの品質にどのような影響を
与えるかを詳細に分析し、品質向上ならびに特性理解を進めました。また、お客さまのプロセスに影響を与えないセカンドサ
プライヤーの選定を行い、安定供給を強化しました。

図. クロマトグラフィー用レジンの原材料の豊富な知識にもとづいた効果的なQbD
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•  Productivity
•  Process economy

•  Pressure/flow
•  DBC
•  Selectivity

•  Particle size
•  Pore size
•  Ligand density

•  Stirrer speed
•  Temperature
•  Amount of ligand

Resin CQA’s become potential
CMA’s in customer process

▼ 次ページへ続く



掲載されている内容および価格は2020年11月現在のものです。価格は希望小売価格（消費税は含まれておりま
せん）であり、単なる参考価格のため、弊社販売代理店が自主的に設定する販売価格を何ら拘束するものでは
ありません。掲載されている製品は試験研究用以外には使用しないでください。掲載されている内容は予告なく
変更される場合がありますのであらかじめご了承ください。掲載されている社名や製品名は、各社の商標または
登録商標です。お問合せに際してお客さまよりいただいた情報は、お客さまへの回答、弊社サービスの向上、弊
社からのご連絡のために利用させていただく場合があります。
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■ 品質管理を通じたパフォーマンスの向上
必要な試験を事前に実施し、Certificationとして製品と一緒にお届けします。
●   お客さまのご要望に添った文書管理および規制に対応
●   シングルユース技術を用いた動物由来成分フリー組成専用の製造設備を完備
●   シングルユース技術の導入によりクロスコンタミネーションのリスクを軽減

品質試験標準項目
●  無菌試験／バイオバーデン
●  外観・形状
●  pH

●  浸透圧
●  伝導度
●  エンドトキシン　など
※　ご要望に応じてオプションで追加可能


