
トレハロースは、グルコース2分子がα,α-1,1で結合した2含水の結晶構造を持つ非還元性二糖です。
トレハロースSGは、主に注射剤用に低エンドトキシン値を保証しています。

● 非還元性でメイラード反応による着色がないことから、製剤化の際に品質の安定化が図れます。
● 熱や酸に対して極めて安定です。（pH 2, 100℃, 24時間）
● 高温で非晶質となります。ガラス転移温度（Tg）は120℃付近で、二糖類の中では高値です。 
従って、環境の温度変化に対し安定で、生体物質保護の目的で使用することができます。

二糖類のガラス転移温度

化学式 : C12H22O11・2H2O
分子量 : 378.33
CAS RN® : 6138-23-4

糖質（12.5%）をグリシン（0.5%）とともに
120℃で1時間加熱
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20 kg （外装：カートンボックス、内装：PE袋2重）又は（外装：プラスチックドラム、内装：PE袋2重）
 1 kg （外装：紙袋＋緩衝材、内装：PE袋1重）

● タンパク質は、製剤化や保存の間などのストレスによって変性します。 
トレハロースは、乾燥や凍結に対して、水の代替分子として作用しタンパク質の高次構造を保持します。

● トレハロースは、氷結晶の成長を抑制し、細胞の破壊やタンパク質の変性などの凍結による構造障害を
抑制します。

mAb‒IFN-γ（5 mg/mL, 60℃・28時間保存） TNF-α（1 mg/mL, 60℃・18時間保存）
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保存前 60℃、3週間後

スクロース

トレハロース

Sucrose

mAb-TNF-  (0.1 mg/mL, 40 ) 

 
 
Trehalose is a dihydrous crystalline and non-reducing disaccharide 
consisting of two glucose molecules linked by an , –1,1 bond. 

TREHALOSE SG is monographed as being low endotoxin and is 
intended for injection. Because of its stability it can be autoclave or 
filter sterilized. 

 Protects the quality of products during processing due to its non-reactivity. TREHALOSE SG does not 
participate in the Maillard reaction, preventing the development of undesired colors, odors and flavors. 

 Heat and acid resistant (pH 2 and 100C for 24 hours) 
 Stable amorphous phase under high temperature due to its high glass-transition temperature (Tg

approximately 120°C).  TREHALOSE SG can be used as a stabilizer for biomaterials due to its protective 
effect against environmental temperature variations. 

 Proteins can be denaturized by stressors such as heat, shear, and phase change during processing or 
storage. TREHALOSE SG can replace the water molecules that is closely associated with proteins, 
stabilizing the higher-order structure to prevent denaturation, especially during heating, freezing or 
lyophilization. 

 TREHALOSE SG modifies ice crystal development to reduce damage to cells and proteins during 
freezing. 

Liquid phase 
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Chemical formula: C12H22O11 2H2O 
Molecular weight : 378.33 
CAS Number    : 6138-23-4 
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Succharides (12.5%) with glycine (0.5%) at 121  for 1 hour Glass-transition temperature of disaccarides 

mAb-IFN-  (5 mg/mL, 60 28 hours storage) TNF-  (1 mg/mL, 60 18 hours storage) 
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Storage time (months)

Trehalose
Sucrose

Physical change of lyophilized samples of mAb-TNF-  
before and 3 weeks after storage 

Before storage 60 , 3 weeks

Trehalose 

Trehalose               0.58 mol/L 
Sucrose                        0.58 mol/L 
D-Mannitol             0.55 mol/L 

Trehalose               0.58 mol/L 
Sucrose                        0.58 mol/L 
D-Mannitol             0.55 mol/L 

Sucrose
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生体物質の安定化

荷 姿

溶液状態

凍結乾燥状態

ライフ＆ヘルスケア製品事業部
E-mail: dnfct@ex.nagase.co.jp

製 造 者：ナガセヴィータ株式会社
お問合せ先：長瀬産業株式会社

本情報は参考情報として企業向けに提供するものです。ご使用に関しては、貴社にて使用目的に適合するかどうかご確認ください。 製品化の際には、薬機法・景品表示法等の関連法規を
遵守してください。本書は第三者の特許に抵触しないことを保証するものではありません。無断複写転載を禁じます。
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