
 

 
 

2024 年 4 月 23 日 
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日本薬局方エンドトキシン標準品 現行製品及び新製品（エンドトキシン 10000）の測定結果 

 
日局エンドトキシン標準品の新製品への切替に際して、（一財）医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス財団（PMRJ） 

より依頼を受け、弊社製品を用いて、日局エンドトキシン標準品現行製品及び新製品（エンドトキシン 10000）を測定しまし

た。下記にその結果をお示しします。 
 

記 
【方法】 

日局エンドトキシン標準品の現行製品及び新製品をエンドトキシン試験用水で溶解し、標準原液を調製した。 
標準原液それぞれを希釈してエンドトキシン標準溶液を調製し、各ライセート試薬及び遺伝子組換えタンパク質を用いた

エンドトキシン測定試薬で測定した。得られた結果から、用量反応直線を作成した。 

標準品 ロット 濃度 
日局エンドトキシン標準品 現行製品 Lot. ENH29A 16,000 EU/瓶 
日局エンドトキシン標準品 新製品* Lot. N-ENH01A 10,000 EU/瓶 

*サンプル品を PMRJ より受領 

試薬 ロット 検量線範囲 
エンドスペシー® ES-50M セット Lot. ES23007 0.1-0.00625 EU/mL 
トキシカラー® LS-50M セット Lot. LS23003 0.1-0.00625 EU/mL 
PyrochromeTM Lot. CKG0064 50-0.005 EU/mL 
PyrotellTM-T Lot. 523-02-010-T 1-0.01EU/mL 

PyroSmart NextGenTM Lot. PNG0004 
Rate: 0.1-0.00625EU/mL 

Onset time**: 50-0.005EU/mL 
測定には Wellreader Advance および ELx808**を用いた。 

 
【結果】 
▌ ライセート試薬：エンドスペシー® ES-50M セット ▌ ライセート試薬：トキシカラー® LS-50M セット 
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▌ ライセート試薬：PyrochromeTM ▌ ライセート試薬：PyrotellTM-T 

  
 
▌ 組換え試薬：PyroSmart NextGenTM  

 反応速度法  反応時間法 

  
 

現行製品および新製品の用量反応直線に差がなく、また、いずれも相関係数|r|≧0.980 を満たした。 
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