
核酸ワクチンの開発を対象としたサンプル品質管理



信頼性の高いサンプルの 
品質管理による的確な意思決定
核酸ワクチンは感染症に対抗する価値あるツール
として注目されています。柔軟性が高く、迅速な
生産に適している核酸ワクチンには、高速かつ信
頼性の高いサンプルの品質管理（QC）が欠かせ
ません。

アジレントの自動電気泳動システムはワクチン開
発から生産でのサンプル QC に適しており、プロ
セス内の品質チェックから最終製品試験まで対応
します。



パンデミックとエピデミックの歴史： 
時代とともに移り変わる感染症
COVID-19 などのパンデミックは新しい現象ではありません。12,000 年前の最初の農業革命の際、村落への定住、農作物の栽培、
動物の家畜化に伴い、感染症が急速に広がり始めました 1。下図は一部のエピデミックとパンデミックの時期と死者数を示しています。

1 Morens, D.; Fauci, A. Emerging Pandemic Disease: How We Got to COVID-19. 
Cell. 2020, 182, 1077-1092
2 Current Status of HIV-1 Vaccines (nih.gov)

3 List-of-candidate-vaccines-developed-against-sars.pdf (who.int)
4 2009 swine flu pandemic vaccine
5 COVD-19 vaccine tracker and landscape (who.int)

500 現在期間

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8471857/
https://www.who.int/blueprint/priority-diseases/key-action/list-of-candidate-vaccines-developed-against-sars.pdf
https://en.wikipedia.org/wiki/2009_swine_flu_pandemic_vaccine
https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-covid-19-candidate-vaccines


核酸ワクチンを対象とした 
サンプルの品質管理
重要な局面に設定したサンプルQCチェックポイントを利用して、基準に満たないサンプル
を同定することによる、効率の最大化や、時間とリソースの節約についてご紹介します。



RNA ワクチンの生産とサンプルの品質管理の
推奨ステップ
mRNA ワクチンに使用される IVT RNA 合成ステップを図に示します。
QC チェックポイントをクリックすると、詳しい説明が表示されます。

TGCGGAAAA
GGGCGGATT
CGGCGTGTA
TGCGGAAAA

Poly (A) tail を付加
（該当する場合）
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RNA 分析アプリケーションの例
IVT RNA ワクチン開発におけるサンプルの品質管理ステップにより、PCR 産物の純度および濃度分析、IVT mRNA 産物のサイ
ジング、ポリ（A）テールの付加、最終製品の完全性の分析などの重要な情報を得られます。

https://www.agilent.com/cs/library/technicaloverviews/public/overview-qc-ivt-rna-workflow-tapestation-5994-4882en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-plasmid-fragments-ZAG-DNA-Analyzer-5994-2919-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/technicaloverviews/public/overview-qc-ivt-rna-workflow-tapestation-5994-4882en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-ivt-mrna-assessment-fragment-analyzer-5994-0878en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-dna-free-crispr-gene-editing-fragment-analyzer-5994-0583en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-ivt-mrna-assessment-fragment-analyzer-5994-0878en-agilent.pdf


DNA ワクチンの生産と 
サンプルの品質管理の推奨ステップ
図は、DNA ワクチンの開発と生産の複数のステップから成るワークフローの例を示しています。
QC チェックポイントをクリックすると、詳しい説明が表示されます。
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TGCGGAAAA
GGGCGGATT
CGGCGTGTA
TGCGGAAAA



DNA 分析アプリケーションの例
DNA ワクチン開発におけるサンプルの品質管理により、PCR 増幅産物のサイジングおよび純度、最適なプラスミドの精製、適切
なターゲット DNA シーケンスの挿入、コンタミネーションのない最終製品などの重要な情報が得られます。

https://www.agilent.com/cs/library/technicaloverviews/public/overview-comparison-zag-dna-analyzer-fragment-analyzer-5994-3650EN-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/applications/application-plasmid-fragments-ZAG-DNA-Analyzer-5994-2919-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/technicaloverviews/public/te-plasmid-analysis-fragment-analyzer-5994-4241en-agilent.pdf
https://www.agilent.com/cs/library/technicaloverviews/public/te-plasmid-analysis-fragment-analyzer-5994-4241en-agilent.pdf


自動電気泳動ソリューション



Agilent Fragment Analyzer System

キャピラリアレイの種類

サンプルスループット

純度（%）分析

コンプライアンスサービス（IQ/OQ）

12 キャピラリアレイ

低～中

48 または 96 キャピラリアレイ

高～超高

96 キャピラリアレイ

超高

https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006582
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1006583
https://www.agilent.com/en/product/automated-electrophoresis/fragment-analyzer-systems/fragment-analyzer-systems/5400-fragment-analyzer-system-365729


Agilent TapeStation System

1 回の分析あたりのサンプル数

サンプルスループット

RNA 分解度の分析

コンプライアンスサービス（IQ/OQ）

1～ 16 の任意の数

超低～低

1～ 96 の任意の数

低～高

https://www.agilent.com/en/product/automated-electrophoresis/tapestation-systems/tapestation-instruments/4150-tapestation-system-297322
https://www.chem-agilent.com/contents.php?id=1003685


自動電気泳動の利点

目的

正確性

効率性

信頼性

Agilent Fragment Analyzer System
最終製品試験など、メソッドの最適化のニーズ
および多くのサンプル数を伴うプロセスステップに
最適。

Agilent TapeStation System
Process Analytical Technology（PAT）など、個
別サンプルの結果をすぐに取得する必要がある場
合のプロセスステップに最適。



関連情報はこちら
IVT RNA ワクチン開発における 
品質保証

自動電気泳動
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