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　１．はじめに：デジタルラボへの移行

　デジタルラボは，オープンでつながりがあるラボ
エコシステムである。デジタルラボの目的は，スルー
プットと品質を向上し，ラボスタッフが課題解決と
真のイノベーションに注力できるようにすることで
ある。
　デジタルモデルへの移行の必要性は着実に高まっ
ている。その要因としては，データへのリモートア

クセスの高速化，スケーラブルなクラウドベースの
ストレージ，よりスマートなアセットモニタリング，
リモートワークのオプション，コラボレーションの
ニーズ，データインテグリティ，紙や属人化からの
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脱却が挙げられる（図 1，2）。
　ここで，日本が直面している「2025 年の崖」に
ついて述べる。
　2018 年経産省が公表したレポートによると，IT
システムの老朽化，複雑化，ブラックボックス化，
人材の引退により，2025 年の崖問題という経済損
失のリスクが指摘されている。
　この崖を乗り越えるために，国内では，DX（デ
ジタルトランスフォーメーション）の指針となるデ
ジタルガバナンスコード，企業への DX 認定や DX
銘柄という制度を設け，国が積極的に DX を推進し
ている。
　今後国内企業間のみならず国際的な競争が激化す
る中で，デジタル技術の活用による業務効率と信頼
性の向上への期待が高まってきている。
　DX とはデジタル化により，サービスや業務を変
革し，新たな価値を創造し，競争優位性を確立する
ことである。DX に至るまでには紙の書類とアナロ
グな情報をデジタル化するデジタイゼーション，業
務プロセスをデジタル化するデジタライゼーション
がベースになる（図 3）。
　メトラー・トレドとアジレント・テクノロジーは，
天秤の計量結果をクロマトデータシステムに正確に
転送するという，ラボの基本的な課題に対処するこ
とにより，ラボのデジタルトランスフォーメーショ
ンを加速し，“Lab of the Future”の基盤を作る。

　２．サンプル調製からクロマトグラフィー分
析までのラボワークフロー

　HPLC，GC などのクロマトグラフィー分析は，
分析ラボや品質管理ラボで混合物中の各成分の同
定，定量，精製に使用されている。成分の純度，濃度，
組成は，最終生成物の品質に大きく影響するため，
製品の効率性，安全性，保存期間，その他の多くの

特性を左右する可能性がある。定量結果を得るには，
既知の濃度の校正標準液または比較物質が必要とな
る。クロマトグラフィーでは，正確な計量，適切な
濃度計算，エラーのないデータ転送がクロマトグラ
フィーの結果の品質に大きく影響する。サンプル調
製は，分析ラボでの作業時間と労力の最大 60% を
占めている。さらに，分析結果の転記や保存などの
データ管理には，作業時間の最大 25% が費やされ
る。
　現在，サンプル調製の多くのステップは手動で実
行されている。計量した標準サンプルをメスフラス
コに移し替える一般的な方法は，紛失や汚染といっ
たさまざまなマイナス面の原因となっている。一部
の希釈ステップでは，HPLC や GC のオートサンプ
ラにサンプルをセットするために，オートサンプラ
に適応した容器形式（通常はバイアル）にサンプル
を移し替える必要がある。また，毒性のある試料，
高薬理活性物質などは，取扱い時の作業者の安全確
保が課題である。また，秤量誤差については，USP 
米国薬局方に準拠するには，0.1 % 以下と，非常に
小さい誤差に収めなければならないケースもある。
　一連のサンプル処理と同時に，データ処理プロセ
スも実行しなければならない。このプロセスも相当
量の手作業による転記が必要であり，メタデータや
さまざまなラボ情報は多くの場合，紙の実験ノート
に手書きで記入されている。これはエラーが発生し
やすく，また，時間のかかる作業であり，規制対応
ラボでは人によるクロスチェックが要求されるた
め，ラボの生産性が大幅に低下する（図 4）。
　アジレントとメトラー・トレドが開発した統合ソ
リューションにより，秤量データとそのメタデータ
を LabX Balance ソフトウェアから OpenLab CDS 

（クロマトデータシステム）に自動的かつシームレ
スに転送できる。すべてのワークフローステップを，

図３　デジタイゼーションから DX までのステップ
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ID 入力またはバーコード読み取りによって管理し，
秤量プロセスの最適化や，バーコードでラベル化さ
れた標準サンプル作成が可能となる。秤量情報とメ
タデータが，対応するサンプル ID とともに LabX 
から OpenLab CDS に直接送信される。容器に添付
したラベルを読み取ることで，OpenLab はサンプ
ル情報を取得し，その情報をもとに，HPLC 分析や
GC 分析のバッチプログラムを正確に作成し，ワン
クリックで連続分析を開始できる。
　アジレントとメトラー・トレドが開発したワー
クフローソリューションは，メトラー・トレドの
天秤による秤量プロセスの自動化や，LabX から
OpenLab への自動データ管理を実現する。さらに

監査証跡により，21 CFR Part 11 やデータインテ
グリティに準拠したワークフロー全体のシームレス
なドキュメント化が可能である（図 5）。

　３．アジレントとメトラー・トレドによる統
合ソリューションの詳細

　アジレントとメトラー・トレドによる統合ソ
リューションのイメージは図 6の通りである。1
分弱の動画はこちら（https://www.youtube.com/
watch?v=gRGoYj0pGGk）。
　まずは，メトラー・トレドの計量イノベーション
について説明する。XPR 自動分注天秤（図 7）の
特長を示す。

図５　手動ワークフローから自動化・デジタル化へ

図４　ラボの今日の課題：手作業によるサンプル調製プロセス
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① 最小 0.4 mg の粉体の自動計量
② ETC (Enabling Technologies Consortium；米国

の大手製薬企業のコンソーシアム ) が最高の性
能と認めた安定性

③ 1:10,000 までの濃度をワンステップで自動調整
④ QS3 サンプルチェンジャーにより，最大 30 検体

までのサンプルを自動計量 
⑤ LabX Balance ソフトウェアによる ALCOA+ 対

応のファイル（文書）自動作成
　手動の液体分注を自動化することで作業工程とリ
スクを削減する。図 8に手動と自動の違いを示す。
　次に LabX と OpenLab CDS 間のデータ連携につ
いて説明する。LabX の計量結果とメタデータは，
OpenLab サンプルスケジューラ （後述）に自動転
送され，サンプルスケジューラによって新しい分析
が作成される。
　LabX-OpenLab プラグインをメトラー・トレド
とアジレントで共同開発し，お客様をサポートして
いる。ソフトウェアの操作性，ログインから計測ま

での特長は以下の通りである。

① 機器画面だけで操作が可能
② 機器（天秤）ごとの PC は不要
③ 日付時刻と言語は LabX サーバー時刻に同期
④ アカウント ID/ パスワードは LabX サーバーで

管理
⑤ メソッド実行により自動記録
⑥ 結果を OpenLab サンプルスケジューラに自動転

送

　LabX クライアントの役割は，

① 秤量データの閲覧、管理
② 複数機器（天秤等、対応するメトラー・トレド

図８　液体分注の手動と自動の工程

図６　天秤と HPLC のシームレスな接続 図７　XPR 自動分注天秤
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製品）の一元管理
③ 規制遵守をサポートするためのトレーサビリ

ティ、監査証跡、電子署名
④ ユーザーおよびユーザー権限の管理（OpenLab

ユーザーとの統合も可能）
⑤ 基本業務手順（SOP）を LabX のメソッドとして

作成（機器の指示計でサンプル調整ステップごと
のガイドをオペレーターに表示しミスを低減）

である。

　ここで LabX と OpenLab の連携の全体像を示す
（図 9）。

　メトラー・トレドの LabX 対応天秤を LabX-
OpenLab プラグイン経由で接続すると，OpenLab 
CDS の結果レポートに秤量結果が反映され，正確
な定量分析が可能となる。
　サンプルスケジューラは，サンプル，装置，担当者，
連続分析の割り当てを行い，秤量結果を含むサンプ
ル情報と分析メソッドを適切な HPLC や GC に送
信する。
　これらにより，エラーが発生しやすい手動転記な
どのミスを克服し，ラボの生産性を向上させ，かつ
データインテグリティやトレーサビリティに対応で
きる。IoT に向けた DX では，他社を含めた実験用
デバイスとデータの統合が重要なポイントになる。
　サンプルスケジューラには，現在，ラボの装置の
稼働状況を一目で把握する機能もある。ラボの業務
に追われる中で，私の装置はどうなっているのか，
気になることがある。
　PC でもスマートフォンでもタブレットでも居室
や自宅からラボの状況を一画面で把握できる（図
10）。
　OpenLab サ ン プ ル ス ケ ジ ュ ー ラ は LIMS

（Laboratory Information Management System） と
つながり，サンプルのスケジューリングや割り当て
を自動化できる。
　分析中のサンプルをすべて可視化し，装置コント
ロールを担うクロマトデータシステムを起動させる
ことなく，集中管理されたラボの単一ワークリスト
ですべての作業を実行できる。メトラー・トレドと
アジレントのコラボレーションでは，サンプルスケ
ジューラの活用がキーとなる。

図９　LIMS から LabX、OpenLab CDS のワークフロー。天秤から LC や GC のオートサンプラへのバイアル移動は手動となる

図 10�　サンプルスケジューラによるラボの LC や
GC の状況モニター
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　分析者の視点での天秤 - クロマトグラフィー操作
を１枚に凝縮した（図 11）。JASIS 2023 ではこの
説明が分かりやすいとお客様から好評だった。

　４．HPLCオートサンプラによるピペッティ
ング，検量線作成の自動化

　メトラー・トレドの自動分注天秤で希釈をはじめ
としたサンプル調製をすることができるが，アジレ
ントの HPLC（一例として図 12に Agilent Bio LC
を掲載）に標準搭載しているインジェクタプログラ
ム（図 13）により，複数の濃度レベルでのキャリ

ブレーション標準溶液の自動調製ができる。オート
サンプラで調製したキャリブレーション溶液を使用
すると，キャリブレーションのための優れた直線性
が得られる。キャリブレーション標準溶液を手作業
で調製した場合と異なり，オペレータのスキルに
よって，検量線作成の精度が左右されることがない。
マニュアルでのサンプル調製時に発生する，溶媒に
よる暴露が減ることもメリットである。
　インジェクタプログラム機能はアジレントの新旧
の全オートサンプラに搭載されている。この機能に
より，アミノ酸をはじめとした各種誘導体化，内部
標準溶液の自動添加，混合，希釈などのサンプル前
処理を自動化することができる。アジレントのオー
トサンプラが持つ優れた注入精度と再現性により，
マニュアル作業では実現が難しい高精度，高い再現
性でのサンプル前処理を可能にする (図 14)。

図 11　メトラー・トレド - アジレント統合ワークフローソリューションの UI（ユーザーインターフェース）

図 12　最新の Agilent Bio LC 図 13　アジレントオートサンプラとインジェクタプログラム
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　キャリブレーション標準溶液を自動調製する場
合，一次標準溶液のみバイアルに分注し，トレイに
セット，その他は希釈用溶媒およびブランク（例：
メタノール）を入れたバイアルを 1-2 本，インサー
ト付きの空バイアルを検量線の点数分，廃棄用空バ
イアルを準備するだけで，標準溶液の自動調製が可
能となる。高濃度の一次標準サンプルからの多段階
希釈を行う場合，キャリーオーバーを最小にする
実験計画が求められることが注意点である（図 15，
16）。

　５．おわりに

　メトラー・トレドとアジレントによる自動化・デ
ジタル化ソリューションについて紹介した。
　自動分注天秤はクロマトグラフィーと連携する

“専用機”にならず，他のラボ分析の用途にも活用

できる。LabX と OpenLab CDS のネットワーク化
が必要となるが，段階的にネットワーク化すること
でリスクを最小にし，投資対効果を最大化できる。
　自動分注天秤は，製薬業界はもちろん，半導体，
電池開発，素材開発などの最先端化学分野でも多数
の導入実績があり，今後も活用が期待されている。
グローブボックスなどの限定的な環境下での精密調
製が求められる現場でも使用されている。さらに，
ロボットアームなどと自動システム化することで，
様々な分野・条件での研究開発用途において，サン
プル調製から分析までのプロセス実現と生産性向上
が期待できる。
　また，今後日本国内でも改正が予定されている日
本薬局方において，国際的な薬局方へ調和される予
定であることから，天秤の要求精度も現在より高く
なる見込みである。厳しい秤量精度が求められる中

図 14　インジェクタプログラムの例

図 15　オートサンプラトレイへの試料，バイアルの準備 図 16�　アプリケーションノート 5994-1704JAJP：オートサンプラに
よるピペッティングの自動化に掲載されたカフェインの検量線



2024 年 3 月号 51

でも，分注やデータ転記など不要なプロセスを削減
することで，分析などの主業務に注力することが可
能となる。
　本稿では，自動分注天秤と HPLC や GC の連携
を紹介した統合ソリューションはシングル四重極
LC/MS, GC/MS もサポートしている。医薬品残留
溶媒，不純物，食品，環境分析にも有用と思われる。
　自動化，デジタル化をベースにしたメトラー・ト
レドとアジレントの統合ソリューションが，分析ラ
ボの課題解決に役立つと幸いである。
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