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USPに準拠した栄養補助食品中ビタミンの
分析ーNexeraTM XRによるパントテン酸
カルシウムの分析－

栄養補助食品の品質管理における規格基準として米国薬
局方（United States Pharmacopeia; USP)があります。USP
は栄養補助食品の試験方法やその判定基準について定めて
います。栄養補助食品の多くはグローバルに流通すること
から、消費者にとってUSP準拠は品質を確かめる重要な判
断基準になっています。

今回分析を行ったのは水溶性ビタミンの一つであるパン
トテン酸です。パントテン酸はビタミンB5とも呼ばれ、パ
ントイン酸とβ-アラニンが結合した物質です。市販サプリ
メントの多くに含まれ、カルシウム塩として含有されてい
ます。

USP40-NF35の「Oil and Water Soluble Vitamins with 
Mineral Tablets Calcium Pantothenate」では、HPLCによる
分析法が2種類、微生物学的方法が1種類掲載されており、
「Method3」では、逆相ODSカラムで分離後、紫外可視吸
光度検出器で検出する方法が採用されています。

ここでは、NexeraシリーズであるNexera XRを使用して、
市販サプリメント中のパントテン酸カルシウムを分析した
例をご紹介します。また、ProminenceTMシリーズでも分析
を行い、同様の結果が得られることを確認しましたので、
ご報告します。

M. Hayashida  H. Yamamoto

図 1    パントテン酸カルシウム 40 mg/L のクロマトグラム

�システム適合性試験の分析例
パントテン酸カルシウムを定量するためのシステム適合

性試験を行いました。分析条件を表1に、判定基準を表2に
それぞれ示します。図1にパントテン酸カルシウムの標準
溶液のクロマトグラムを、表3にパントテン酸カルシウム
の注入繰り返し再現性の結果を示します。

ピーク面積値の相対標準偏差は基準値以下となりました。

%RSD

保持時間 ピーク面積値

パントテン酸カルシウム 0.10 0.34

表 3 パントテン酸カルシウムの注入繰り返し再現性 (n = 6)
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System :  Nexera XR
Column :  USP code: L1(3.9 mm × 300 mm; 5 µm)
Mobile Phase :   5 g/L KH 2PO4 (pH = 3.5)*/ Methanol = 9/1
Flow Rate :   2.0 mL/min
Column Temp. :   50 ℃
Injection Vol. :   25 µL
Detection :   SPD-M40 205 nm (190 - 800 nm)

表 1   パントテン酸カルシウムの 分析条件

�市販サプリメントの分析例
市販サプリメントの「マルチビタミン」錠剤を分析しま

した。

前処理方法を図３に、市販サプリメントのクロマトグラ
ムを図2に示しました。
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図 2 市販サプリメントのクロマトグラム

* : りん酸を用いてpH = 3.5に調整

3≦)6 = n( )DSR%(noitaived dradnatsevitaleR

表 2 パントテン酸カルシウムのシステム適合性試験基準値

高效液相色谱法

 

使用 Nexera™ XR对泛酸钙进行分析
⸺ 一种符合美国药典对膳食补充剂中维
生素分析要求的分析方法
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美国药典（United States Pharmacopeia; USP）制定了关

于膳食补充剂的质量控制标准，并规定了检测方法和判定标准。
多种膳食补充剂在全球流通，因此，对消费者来说，符合美国
药典要求已经成为验证其质量好坏的重要判断标准。

本次分析的是一种水溶性维生素泛酸。泛酸也被称为维生
素 B5，是一种由泛解酸和 β-丙氨酸结合而成的物质。该物质
以钙盐的形式添加在市售的很多膳食补充剂中。

在美国药典 40-NF35的“Oil and Water Soluble Vitamins 

with Mineral Tablets Calcium Pantothenate”中公布了两种
HPLC分析方法和一种微生物学方法。HPLC方法中“Method 3”
泛酸钙的分析采用了通过反相 ODS色谱柱分离后，使用紫外检
测器进行检测的方法。

在这里为您介绍使用 Nexera 系列中的 Nexera XR对市售
膳食补充剂中泛酸钙进行分析的示例。此外，经验证，使用
Prominence™系列进行泛酸钙分析时也可以得到相同的结果。

M. Hayashida H. Yamamoto

■系统适应性试验
实验进行了泛酸钙定量所需的系统适应性试验。分析条件

如表 1所示，判定标准如表 2所示。图 1所示为泛酸钙标准溶
液的色谱图，表 3所示为泛酸钙进样重复性的结果。

峰面积值的相对标准偏差（RSD %）均在标准值以下。
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図 2 市販サプリメントのクロマトグラム

* : りん酸を用いてpH = 3.5に調整

Relative standard deviation (%RSD) (n = 6) ≦3

表 2 パントテン酸カルシウムのシステム適合性試験基準値

图 1 泛酸钙标准溶液（40 mg/L）色谱图

图 2 市售膳食补充剂的色谱图

表 3 泛酸钙的进样重复性 (n = 6)

表 1 泛酸钙的分析条件

表 2 泛酸钙的系统适应性试验标准值

*: 使用磷酸调整到 pH = 3.5

■市售膳食补充剂的分析
研究人员分析了一种市售膳食补充剂⸺复合维生素片。

预处理方法如图 3所示，市售膳食补充剂的色谱图如图 2所示。
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* : りん酸を用いてpH = 3.5に調整

Relative standard deviation (%RSD) (n = 6) ≦3

表 2 パントテン酸カルシウムのシステム適合性試験基準値

%RSD

保留时间 峰面积
泛酸钙 0.10 0.34
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* : りん酸を用いてpH = 3.5に調整

Relative standard deviation (%RSD) (n = 6) ≦3

表 2 パントテン酸カルシウムのシステム適合性試験基準値
Relative standard deviation(%RSD)(n=6) ≤3
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Prominenceシリーズとの互換性
前述のNexera XRで行った分析をProminenceシリーズで

も同様に行いました。分析条件及び前処理方法は表1、 図
３の通りです。

図４にパントテン酸カルシウムの標準溶液のクロマトグ
ラムを、図５に市販サプリメントのクロマトグラムを、表
4に定量値を比較した結果を示します。 0.0 2.5 5.0 7.5 10.0 min
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図 ４ パントテン酸カルシウム (40 mg/L)のクロマトグラム

（上図：Nexera XR 、下図：Prominence）
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図 ５ 市販サプリメントのクロマトグラム

（上図：Nexera XR 、下図：Prominence）

Weight and Powder tablets Not fewer than 20 tablets

Transfer the powder to a 250-mL volumetric flask Equivalent to 5 tablets

Add 8 mL of methanol

Shake (r.t.， 1 minutes)

Dilute with water to volume， mix， and filter

図３ パントテン酸カルシウム分析における前処理フロー

まとめ
新NexeraシリーズであるNexera XRとProminenceを用い

て、 USP40-NF35に準拠した分析条件で市販サプリメント
中のパントテン酸カルシウムを分析しました。Nexera XR
でもProminenceと同様の結果が得られることが確認でき
ました。

Calculated amount/tablet
Nexera XR 1.7 mg

Prominence 1.7 mg

Labeled amount/tablet 1.5 mg

※ : USP40-NF35の基準 ：Labeled amountの90%-150%

表 4 市販サプリメントの定量値

NexeraおよびProminenceは、株式会社島津製作所の日本およびその他の国における商標です。
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Nexera及 Prominence是岛津制作所株式会社在日本及其他国家的商标。
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まとめ
新NexeraシリーズであるNexera XRとProminenceを用い

て、 USP40-NF35に準拠した分析条件で市販サプリメント
中のパントテン酸カルシウムを分析しました。Nexera XR
でもProminenceと同様の結果が得られることが確認でき
ました。

Calculated amount/tablet
Nexera XR 1.7 mg

Prominence 1.7 mg

Labeled amount/tablet 1.5 mg

※ : USP40-NF35の基準 ：Labeled amountの90%-150%

表 4 市販サプリメントの定量値
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图 3 泛酸钙分析的预处理流程

图 4 泛酸钙标准溶液（40mg/L）色谱图
（上图：Nexera XR 、下图：Prominence）

图 5 市售膳食补充剂的色谱图
（上图：Nexera XR、下图：Prominence）

表 4 市售膳食补充剂的定量值

※: 美国药典 40-NF35的标准：标示量的 90%-150%

表 4 各样品的短链脂肪酸含量

■与 Prominence 系列的兼容性
使用 Prominence系列进行了与上述 Nexera XR相同的检

测分析。分析条件及预处理方法如表 1、图 3所示。
图 4所示为泛酸钙标准溶液的色谱图，图 5所示为市售膳

食补充剂的色谱图，表 4所示为定量值的比较结果。

■总结
使用全新 Nexera系列中的 Nexera XR和 Prominence，按照符合美

国药典 40-NF35标准的分析条件，对市售膳食补充剂中的泛酸钙进行检
测分析。经验证，使用 Prominence也可得到和 Nexera XR检测相同的
结果。
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