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・カラムの大きさ（粒子径及び長さ）：カ

ラムの粒子径や長さは，カラムの長さ

（L）と粒子径（dp）の比が一定のまま，

又は，規定され L / dpの比率の－25％
から＋50％の間の範囲に変更するこ

とができる． 
・全多孔性粒子から表面多孔性粒子の粒

子径を調整する場合：全多孔性粒子か

ら表面多孔性粒子の粒子径を調整す

る場合は，理論段数（N）が規定され

たカラムの－25％から＋50％の範囲

にあれば，他の L と dp の組み合わせ

も使用することができる．システム適

合性の要件に適合し，管理すべき不純

物の選択性と溶出順が同等であるこ

とが示されれば，これらの変更は認め

られる． 
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・カラムの大きさ（粒子径及び長さ）：カ

ラムの粒子径や長さは，カラムの長さ

（L）と粒子径（dp）の比が一定のまま，

又は，規定され L / dpの比率の－25％
から＋50％の間の範囲に変更するこ

とができる． 
全多孔性粒子から表面多孔性粒子の

粒子径を調整する場合：全多孔性粒子

から表面多孔性粒子の粒子径を調整

する場合は，理論段数（N）が規定さ

れたカラムの－25％から＋50％の範

囲にあれば，他の L と dp の組み合わ

せも使用することができる． 
システム適合性の要件に適合し，管理

すべき不純物の選択性と溶出順が同

等であることが示されれば，これらの

変更は認められる． 
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