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抗体医薬などのバイオ医薬品は難病への高い治療効果を示す一方で，タンパク質の凝集による毒性

(免疫原生)が報告されている[1]。これまでに光遮断法などによる濃度管理が行われてきたが[2]，サブ

ミクロンサイズの凝集体の計測技術は十分に確立していない。我々は予測されるサブミクロン領域の

規制強化に対応した 3次元反射光量検出法を独自に開発中である(Fig.1)。サブミクロンサイズのポリ

ビーズ標準粒子，およびタンパク質凝集体と同程度の屈折率(1.43)を持つシリカビーズ標準粒子の計

測を行った。この結果，ポリビーズのサイズ混合系におけるサイズ分離および，φ0.3μmのシリカビ

ーズにおける検出数と濃度との間の線形性を確認した(Fig.2)。 
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(a)  Diameter distribution of poly-beads mixture 
sample of three different diameter with φ0.2, 
0.5 and 1.0μm 

(b) Relationship between measured number of 
particles and particle density of φ0.3μm size Silica 
beads sample   

Fig.2 Measurement results 

 

 

(a)  Scanning setup (b) Measurement principle  

Fig.1 Three-Dimensional Reflectivity Detection Method 
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