
プロセス分析の 
革新的なソリューション
製薬・バイオテクノロジー業界向け



プロセスの理解 
ハミルトンでは常に新しい技術にフォーカスし、バイオ医薬業界のお客様の最新の
ニーズにお応えしています。 プロセスの理解を深めていただけるよう、オンラインで
安定した新しいセンシング技術で有効なデータをご提供いたします。

プロセスの改善
新しいセンサー技術の評価は、いつもシンプルであるとは限りません。 
バリデーションにかかるコストはペーパーワークに次いで大きなものです。 
ハミルトンでは、既存の、または新しいパラメーターで、コストを抑えつつ
信頼性と一貫性が向上するようサポートいたします。

プロセスの制御
オフライン測定をオンラインに変えることでデータポイントが増え、重要な制御パラ
メーターのより正確なモニタリングが実現します。デビエーションにもリアルタイムで
対応できるため、製品のイールドも向上します。

センサーを最大限に活用する
お時間をいただければ、ここでご紹介する画期的な技術から多くの利益を得る 
方法をご説明に伺います。センサーの適切なメンテナンスや正確に校正するコツを
学んでいただいたり、お客様の設備で発生している問題について詳しく調べることも
可能です。

継続的なプロセスの
改善

ガラス形成

140℃の高温に耐える高い安定性
で、CIP、SIP、オートクレーブのアプリ
ケーションにおいて長寿命化を実現

光学式溶存酸素センサー

分極処理が不要であるため、メンテナ
ンスおよびトラブルシューティングにかか
る時間を削減

シングルユースのpHセンサー

使用前の準備、滅菌、校正不要。 
ガンマ線滅菌、乾いた状態での保管
が可能

インテリジェントセンサー

トランスミッターを一体化させることで、
インストレーション、トラブルシューティン
グ、校正のコスト低減化を実現

オンラインの生細胞密度センサー

生細胞のリアルタイム測定に基づいた
プロセスの最適化および制御

未来のイノベーション

一般的なオフライン測定に替わる、
オンライン測定の新しいセンサー
（2019年、販売開始）

電解液が事前加圧されている  
pHセンサー

6バールの内圧により、参照電解液と
プロセスのコンタミを最小限に抑制

より多くの測定パラメーター、より少ない
測定エラーでプロセス制御を強化

弊社のデモプログラムを
利用して、最適なセン
サーによってお客様の
プロセスがどれだけ改善
できるか、是非
その目でじかに
ご覧ください。

2014

2015

2010

2007

2004

1989

i



ワークフロー アナログpHセンサー

運用コストの低減化
トランスミッターは生産ラインに固定した状態で設置されますが、大きくて
場所をとります。一方、インテリジェントセンサーは、マイクロプロセッサーの
進歩によりセンサーにトランスミッターが統合されています。その結果、セ
ンサーの取り扱い手順が大幅に改善されました。

  ■ トランスミッター不要で設置コストを削減
  ■ どこでも校正を実施できることで、コスト低減につながるバッチ処理が可能
  ■ 現在および過去のデータを使用してセンサーの状態を予測するため、機能し
ていないセンサーが生産ラインで発見されることがない 

  ■ 自動レポート作成により文書作成の作業負荷を最小限に抑える
  ■ センサーに限定した警告にワイヤレスでアクセスすることで、トラブルシューティン
グが簡略化

インテリジェントセンサー
の革命
アンケート調査では、95%を越えるプロセ
スエンジニアがスマートセンサーの使用には
価値があると回答
 
スマートセンサーを最大限に活用するには、アプリケーションに最も適したセンサーを選ぶことが重要です。  
ハミルトンでは、最高の測定技術を備えた2種類のスマートセンサーをご用意しています。
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 アナログセンサー
従来のアナログセンサーは、最も安価でプロセスごとにセンサーを廃棄する場合に適し
ています。センサーの電気化学的信号（ECS）を読み取り、プロセス制御システムに
伝送するトランスミッターが必要です。

 デジタルセンサー
MemosensおよびDencytee
デジタルセンサーはケーブル付近で発生するノイズによる信号エラーをなくし、生産ライ
ンではなくインラボでの校正ができるため、メンテナンスコストが低減します。これは、電
気化学信号をデジタル出力に変換するプロセッサーを統合することで実現しました。

 インテリジェントセンサー
Arc センサー、VisiPro、VisiTrace
イニシャルコストおよびオペレーションコストが最も抑えられるのがインテリジェントセンサー
です。高度なアラーム、トラブル解析、品質表示、診断結果を同時に制御システムと
モバイル端末（オプション）に送ることが可能です。センサーに搭載されたマイクロトラン
スミッターにより、PCSにダイレクトに接続されるため、不具合が生じるポイントがありませ
ん。



既存のバイオリアクターの改良
ハミルトンでは、どのバイオリアクターにも対応したセンサーを取り揃え、より安定した測定をご提供し、セ
ンサー寿命も向上させます。インテリジェントセンサーにアップグレードすると、自動レポート作成、ラボで行
うバッチ単位の校正、品質インジケーターによるセンサーの状態確認、ワイヤレスで行うトラブル対応等、
様々なことが可能となり作業コストが削減されます。

次世代のバイオリアクター
バイオリアクターメーカーは 4～20 mAを採用し、インテリジェントセンサーから直接信号入力ができるよう
になっています。現在ではセンサーのデジタル制御を採用することで次の段階へと進歩しています。これによ
り、センサーの状態確認や校正、そしてトラブル対応など、全てリアクターのコントローラーで行うことが可能
になっています。

新しいツール
生細胞密度（VCD）
Incyte Arcセンサー
細胞のカウント、トリパンブルー染色および生細胞密度のその他のオフライン測定は、多くの人手が必要
で汚染が発生しやすく、得られるデータは限られています。これまで1日2回の測定だったのが、Incyte
を使うことで連続データを得られるようになり、供給と採取の最適化がより早く実現します。

総細胞密度（TCD）
Dencyteeセンサー
ほとんどの光学式センサーは、細胞の密度が高くなるにつれて直線性を失います。Dencyteeセン
サーは、可変NIR光源の高い光度により、培養液の密度の高低に関わらず感度が変わらず維持され
ます。

シングルユースのpHおよびDO
ハミルトンは、ガンマ線滅菌が可能なガラスpHセンサーを開発しました。このセン
サーは校正済みの状態で納入され、保存液につけることなく乾いた状態で最長
18ヶ月間保管することができます。このため、ハミルトンのシングルユース光学式溶
存酸素計のキャップと共に、すぐ使用できるようリアクターバッグに装着された状態で
納品することが可能です。

スマートフォンとタブレットに対応したArcAir
Bluetooth 4.0対応のiOSまたはAndroid端末が無料のトラブルシューティングツールになります。
ArcAir LiteはBluetoothを介して接続し、すべてのセンサーデータにアクセスできます。ArcAir Basic
またはAdvancedにアップグレードすると、センサー設定の調整、校正の実施、校正およびバリデーション
レポートの作成が可能になります。

バイオリアクターのトップメーカーがハミルトンの
センサーをインストールしたリアクターを提供
 
バイオリアクターは、意思決定に必要なデータを確実に得られるかどうかでその性能が決まります。メーカーは、ハ
ミルトンの多様な製品から長寿命でメンテナンスに手がかからないセンサーを選定し、お客様のアプリケーションに
応じたプロセスパラメーターを提供しています。

R&D 1x

信頼できるパートナー



量産化へスムーズで 
安定したスケールアップ

スタートアップ
ハミルトンでは、トレーニングも兼ねたデモを実施
し、お客様にセンサーの機能と使用方法をよく
理解していただけるようサポートいたします。弊
社の熟練したサービスエンジニアにご依頼いただ
ければ、センサーをインストールする際に品質確
認と検証を行い、関係規制機関に提出可能な
監査品質に関するレポートをご提供いたします。

洗浄
定置洗浄（CIP）および定置滅菌（SIP）
は、センサーの機能に影響する非常に困難な
処置です。ハミルトンのセンサーは、洗浄直後に
オフセットやずれが発生しないように設計されて
います。

校正
オンサイトキャリブレーションは、多くの準備作業
を要し、物流面でも手間がかかります。Arcセン
サーはラボで校正を行い、すぐに使用できるよう
保管しておくことができます。

メンテナンスおよびトラブル
シューティング
生産環境に入らずに、同時に30本までワイヤ
レスでセンサーのトラブルシューティングを行うこと
ができます。センサーの品質インジケーターは、エ
ラーおよび警告と同様にArcAirアプリを使い、
Arc Viewモバイルで簡単に確認することができ
ます。

プラント増強
Arcセンサーによって高価なトランスミッターは不
要となり、様々なアナログおよびデジタル通信の
接続が容易になります。

文書化
業界標準でセンサーの校正、通信の確認、後
工程のセンサーの検証について文書化が必要
です。通常、これは手作業で行われますが、
Arcであればレポートは自動で作成されます。
作成されたレポートはGMPに準拠したデータ
ベースに保存され、実施記録として印刷し署名
します。

ハミルトンは、高品質な材質と熟練した技術で知られ、これらが
極めて寿命の長いセンサーをもたらしています。Arcセンサーの
導入により、測定ループに責任を持って対応し、センサーの
校正、トラブルシューティング、接続性、文書化において
進歩の先駆けとなりました。

長寿命で、メンテナンスの
頻度を軽減するセンサー



プロセス接続
センサーを使うには適切なプロセス接続、またはハウジングが必要です。ハミルトンのハウジングは、
洗浄と滅菌を可能にする全ての要件を満たすようデザインされています。特別なソリューションが必
要な場合には、アプリケーションエンジニアリングのチームがカスタマイズ製品を開発しご提供いたし
ます。

校正およびバリデーション
すべての校正手順は、pHバッファーのラベルに表示された値が正確であることが前提となっていま
す。しかし、時間の経過とともに値が変化するため、得られる結果も変わってしまう可能性がありま
す。ハミルトンでは特許取得済みのバッファー全種を取り揃え、かつてなかった最長5年という長期に
わたり、高い安定性をご提供しています。

低導電率の測定には、信頼性の高い校正標準液が必要です。導電率の標準液はバッファー液と
は異なるため、導電率標準液の値は低ければ低いほど、汚染や二酸化炭素が大きく影響します。
ハミルトンは、品質と長期保存性が証明された1.3 µS/cmおよび5 µS/cmの導電率標準液で
特許を取得した最初のメーカーです。

導電率標準液と同じく、GMP、GLP、ISO9001、EN45000に対応した幅広いレンジのpHおよ
びORPの校正用バッファー液をご提供しています。NIST* およびPTB** の最高計測品質の標
準物質と比較し、その内容は一連の追跡可能な文書によって管理され、トレーサビリティが確保さ
れています。

文書化
ハミルトンでは品質テストを実施し、Declaration of Quality（品質申告書）および該当する
場合には、その他の必要な文書（ステンレス鋼に対するEN 10204 3.1証明書など）を添付し
出荷しています。また、Arcセンサー用のGMPに準拠したパッケージでは、ユーザープロフィール、校
正のバリデーションレポート、検証、環境設定、通信をシンプルに管理し、文書化もできる検証ソフ
トウェアをご利用いただけます。

製品案内
測定ループを完成させるセンサーおよび
アクセサリー
25年以上にわたり、ハミルトンはセンサー、ハウジング、バッファーを開発し、製薬業界およびバイオテ
クノロジー業界のお客様の進化するニーズにお応えしてきました。弊社の幅広い製品ラインナップは、
FDAおよびGMPの全ての要求事項を満たしている、あるいはそれ以上であると認証されています。

アナログ デジタル インテリジェント
VP 6 K8 S8 T82/D4 Memosens TCD Arc Visi シリーズ

*米国国立標準技術研究所（National Institute of Standards and Technology）  |
**ドイツ物理工学研究所（Physikalisch Technische Bundesanstalt）

測定パラメーター
バイオ医薬のアプリケーションに関連した全ての測定パラメーター
が、ハミルトンの製品ポートフォリオに含まれています。

ケーブル接続コネクター
どのコネクターでもアナログかデジタル、どちらでも使えるよう互換性
のあるコネクターヘッドでセンサーをご提供しています。

pH ORP eDO oDO VCD TCD 4極式導電率計 2極式導電率計



医薬品グレード精製水 
（純水、 超純水、 注射用水）

pH：Polilyte Plus
導電率：Conducell UPW

培地調整タンク

pH：EasyFerm Plus、 
EasyFerm Bio、Polilyte Plus
導電率：Conducell 4USF

バイオリアクター

pH：EasyFerm Plus、EasyFerm Bio
DO：VisiFerm、OxyFerm FDA
生細胞密度：Incyte Arc
総細胞密度：Dencytee

殺菌のモニタリング

pH：EasyFerm Plus、Polilyte Plus

ハーベストタンク

pH：EasyFerm Plus、EasyFerm Bio
DO：VisiFerm

遠心分離機

DO：VisiFerm

イオン交換クロマトグラフィー

pH：EasyFerm Plus、Polilyte Plus
導電率：Conducell UPW（水）、
Conducell 4USF（バッファー）

受けタンク

pH：EasyFerm Plus、EasyFerm Bio
DO：VisiFerm

梱包前に保管された不純物のない製品

pH：EasyFerm Plus

バイオ医薬製造には、全ての工程においてプロセスを確実にモニターし制御するセンサーが必要です。
以下のロードマップで、それぞれの工程で弊社が推奨するセンサーをご確認ください。

受けタンク

排液 排液 排液 排液

排液

受けタンク

マイクロフィルター ウルトラフィルター

ダイヤフィルター

製品

イオン交換
クロマトグラフィー

コンプレッサー

遠心分離機

排液

エアフィルター

排気

バイオリアクター

ハーベストタンク

フィルター

受けタンク

シードタンク

加熱滅菌装置

水 栄養分

CIP 洗浄

空気

培地調整タンク

上流 下流

定置洗浄（CIP）準備

pH：Polilyte Plus
導電率：Conducell 4USF

シードタンク

pH：EasyFerm Plus、EasyFerm Bio
DO：VisiFerm、OxyFerm FDA
生細胞密度：Incyte Arc
総細胞密度：Dencytee

バイオ医薬製造の 
ロードマップ



センサー

www.hamiltoncompany.com/dissolved-oxygenwww.hamiltoncompany.com/ph

pH

  EasyFerm Plus / Bio
pHおよびORPセンサーであるEasyFerm Plus/Bioシリーズは、 
オートクレーブ、蒸気滅菌 (SIP)、定置洗浄 (CIP)が頻繁に行
われる発酵などのバイオテックアプリケーションに最も適しています。

  Polilyte Plus
Polilyte Plusの化学・排水のアプリケーションにおける目覚しい成
功は、センサー製品群全体を強化するインスピレーションとなりまし
た。製品のラインナップが広がり、より多くのアプリケーションに対応し
ています。このシリーズのセンサー全てにPolisolve Plus電解液と
シングルポア技術が使われていますが、pHガラスは用途によって異
なるタイプをご用意しています。

  VisiFerm DO
VisiFermは、バイオテクノロジーおよび製薬のアプリケーションにお
いて溶存酸素を測定する初の光学式プロセスセンサーです。古典
的なクラークセルと比べると圧倒的なメリットがあります。SIP、CIP、
オートクレーブが頻繁に行われるアプリケーション向けに設計されてい
ます。

  OxyFerm FDA
電気化学的（アンペロメトリック式）酸素センサーのOxyFerm 
シリーズは、バイオテクノロジーのアプリケーション用に設計されていま
す。Arcを含め、以下のセンサーヘッドをご提供しています。

利点 

	■ 蒸気滅菌、オートクレーブ、およびCIP後も安定した測定信号
	■ ドリフトフリー測定
	■ セラミックダイヤフラム 
	■ USPクラスVIに準拠した接液部 
	■ pH/ORPをラインナップ
	■ EasyFerm BioはEHEDG認証取得済み

利点 

	■ タイプの異なるpHガラスで多様なアプリケーションに対応
	■ シングルポア技術により目詰まりがない
	■ 再現性の高い測定
	■ 長期にわたる高い安定性
	■ VPコネクターヘッドにより取り付け方向不問
	■ pH/ORPをラインナップ

DO

利点 

	■ 蒸気滅菌、オートクレーブ、CIPに対応したロバスト設計
	■ 自己診断機能
	■ 電解液不使用
	■ 分極時間不要
	■ センサーキャップを簡単に交換できる
	■ デジタルおよびアナログ（4～20 mA）信号出力
	■ ECSモードを使用できる（クラークセルシミュレーション）

利点 

	■ 蒸気滅菌、オートクレーブ、CIPに対応したロバスト設計
	■ 直径12 mmまたは25 mmのシャフト（XL）が選択可能
	■ XLバージョンではOリングの位置を22 mmから55 mmの間で指定可能
	■ ポラリゼーションモジュールを別途ご提供
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細胞密度 導電率

www.hamiltoncompany.com/conductivitywww.hamiltoncompany.com/cell-density

センサー
  Incyte Arc
Incyteセンサーにより、哺乳類の細胞培養、酵母、高密度の細菌発酵で
生細胞をリアルタイムにオンラインで測定できます。オンライン測定によりサン
プリングすることなくリアルタイムに事象を検出して対応することができます。

  Arc View Controller
Arc View Controllerを使用して、
Dencyteeセンサーのデータを収集およ
び記録します。pHおよび溶存酸素など
のArcセンサーは、データをワイヤレスで
記録して1つの画面に全ての関連する
パラメーターを表示することができます。
ライセンスが必要です。

  Dencytee
Dencyteeセンサーは、NIR(近赤外)波長での光学密度に基づいて、総
細胞密度をオンラインで測定します。細胞濃度が低い場合に効果的な測
定です。

利点 

■ 培養液の変化、マイクロキャリア、死滅細胞に反応しない
■ 周波数スキャンを使って生理機能の変化を検出
■ サンプリングなしでばらつきを早期に検出
■ イールドが上がり、実稼働コストが低減する

利点 

■ 培養液の色の変化に反応しない
■ 増殖期の値の信頼性が高い
■ プロセスのばらつきを早期に検出

利点 

■ 測定データの記録、表示、書き出し
■ 4～20 mA、OPCまたはModbusとしてデータを出力
■ 複数のセンサーの校正データを保管
■ 2チャンネル、4チャンネルから選択可能

  Conducell 4UxF
4極式導電率センサー、Conducell 4UxFは直線性に優れ、 
幅広い導電率の測定に適しています。代表的なアプリケーション
は、CIP洗浄とクロマトグラフィーのモニタリングです。

  Conducell UPW
2極式導電率センサーのConduce l lUPW(超純水)は、 
特に製薬業界において、導電率が非常に低い液体、すなわち、 
超純水(UPW)、純水(PW)、注射用蒸留水(WFI)の測定用に
設計されています。

VP 8プリアンプ
利点 

■ 2つのアラーム出力によるUSP 645に準拠した超純水の
モニタリング

■ 接液部はすべてFDAに準拠
■ シャフト径は17 mmと12 mmから選択可能
■ 様々なプロセス接続が選択可能

利点 

■ 蒸気滅菌、オートクレーブ、CIPに対応したロバスト設計
■ 接液部はすべてFDAに準拠
■ 電極の配置が前向きで平坦なため、洗浄が非常に簡単
■ 医薬、バイオテクノロジーの無菌アプリケーションに対応したデザイン

(EHEDG 認証済み）
■ 電極の材質は、ステンレス、ハステロイC、チタンから選択可能
■ プロセス接続オプション：

PG13.5、Tuchenhagen VariVent、BioConnect、Triclamp

VP 6

Arc

Arc PG13.5

Arc TC1.5”

VP 6

Arc



利点 

■ プロセス接続オプション：
Ingold (G1¼)、Triclamp、Varivent

■ センサー先端部をガードする保護ロッド付きと保護ロッドなしのタイ
プから選択可能

■ 15°に傾斜をつけたバージョンもラインナップ
■ Oリングの位置を22 mmから55 mmの間で指定可能

www.hamiltoncompany.com/housings

ハウジング 校正

  FlowCell
FlowCellはホルダー内にサンプルが流れるように設計されています。確実な
測定が求められるクロマトグラフィーメディアや、発電所の配管冷却における
pH、DO、導電率、あるいはこれらのいずれか2つの測定が必要となる全て
のケースに対応します。

  FlexiFit
FlexiFitは、センサーをタンクや配管に固定するためのホルダーで、 
120 mmのセンサー用に設計されています。

利点 

■ プロセス接続オプション：
Ingold (G1¼)、Triclamp、Varivent、DIN 11851

■ 空圧、またはマニュアル制御
■ 安全コンセプト設計：センサーなしでプロセスへの投入不可
■ メンテナンスにほとんど手がかからない

利点 

■ 1つ、または2つのパラメーターに対応するフレキシブルな設計
■ 耐薬品性の高いPEEKネジを使用
■ 少ないデッドボリューム
■ セルフドレイン
■ 内部が無菌状態の配管接続

www.hamiltoncompany.com/calibration

  pHバッファー
全種類のバッファー液を取り揃え、これまでになかったpHの安定
性をご提供しています。ハミルトンではDuracal pHバッファーの安
定した品質を製造日から長期にわたり保証しています。一次標
準および二次標準のバッファー溶液は、装置の校正およびその他
のバッファー製造に使用されます。

利点 

■ 1.3 µS/cmから100 mS/cmまでの幅広いラインナップ
■ 最長3年の安定した品質
■ Danish Institute of Fundamental Metrology（デンマークの計

量標準機関）により、1.3 µS/cmから12,880 µS/cmの範囲で認
証を受け、NISTへのトレースが可能

利点 

■ pH 1.09からpH 12.0をラインナップ
■ 最長5年間の安定した品質
■ すべてのバッファー液は、外部ラボ（DAkkS）の認証を受け、

NISTへのトレースが可能
■ 校正に便利なボトル構造

  導電率標準液
ハミルトンは、±1%の精度認証を受けた1.3 および 5 μS/cm
の導電率標準液を提供した最初のメーカーです。容器を開けて
いる時間が合計1時間以内であれば繰り返し使用できます。

  Retractex B
Retractex Bは、バイオテクノロジー、食品、飲料、製薬業界でのサニタ
リープロセス用に設計されたメンテナンスにほとんど手のかからないホルダー
です。特許取得済みのHyCIP洗浄原理を使用したRetractex Bは、
Ingoldソケットを最も効果的に洗浄することができます。
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