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はじめに

エンドトキシン自動測定システム ENDOMEASURETMは、
ENDOMEASURETMソフトウェアに統合されたエンドトキシン測定
用の全自動測定システムです。
日本薬局方エンドトキシン試験法に則した試験の全自動化を本
格的に実現します。
当社のENDOMEASURETMは、医薬品や医療機器のエンドトキ
シン試験についてのお客さまのご要望にフレキシブルに対応し、業
務品質の向上をサポートします。
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市場環境

GMPをはじめとする品質保証のあり方は、PIC/SやICHのハーモ
ナイゼーションの進展により、日々変化しています。
GMPの基本要件
1. ヒューマンエラーを最小限に抑えること
2. 汚染および品質低下を防止すること
3. 高度な品質を保証するシステムを設計すること
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システムの概要
エンドトキシン自動測定システムENDOMEASURETMは、
ENDOMEASURETMソフトウェア、液体ハンドリングロボットおよびマイクロプ
レートリーダーから構成され、データインテグリティに対応して、試料溶液の調
製から報告書の作成までを全自動で行います。
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特長
日本薬局方エンドトキシン試験法に対応
– 予備試験（検量線の信頼性確認、反応因子試験）
– 定量
ENDOMEASURETMソフトウェアによるシステム全体の一元管理
– 試料溶液の調製から報告書の作成までを全自動で行います。
比色法、比濁法に対応
– 当社の比色法試薬、比濁法試薬を使用した測定に対応します。
ヒューマンエラーの最小化
– 測定操作やデータ転記時における人為的なミスを最小化できます。
測定精度の向上
– 分析法バリデーションで求められる併行精度、室内再現精度が向上します。
PICS/GMP、21 CFR Part11に対応
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システム構成
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・報告書作成

・LIMS接続

制御用ソフトウェア
ENDOMEASURETMソフトウェア

①希釈、分注、搬送 ②吸光度測定

③演算

液体ハンドリングロボット マイクロプレートリーダー



仕様
処理数 7～55試料（最大5プレート）
測定時間 約70分～100分／プレート（試薬によって異なる）

• 希釈分注時間：約40分～
• 反応時間 ：30／60分

サイズ(mm)* 1,800(W)×800(D)×1,700(H)
• 左右背面：各最小10cm, 正面には操作に支障のないスペースが

必要です。
重量* 約200kg
電源 AC100-240V, 15A

コンセント：5口
• 内訳：分注機, PC, モニター, リーダー, プリンター
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*装置サイズ、重量はウェルリーダーアドバンス、PC、架台を含む



標準品・試料・ライセート試薬の準備

標準溶液の調製、分注

試料溶液の調製、分注

ライセート試薬の調製、分注

測定開始

演算・試験成績書作成

測定の流れ-1
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完全自動化を実現



測定の流れ-2
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①標準溶液/試料溶液の
希釈・調製

②プレートへの分注 ③ライセート試液の調製

⑥試験成績書の作成⑤プレートの搬送④ライセート試液の添加



主な機能
データーインテグリティー対応
– パスワード設定
– 自動保存
– セキュリティー/アクセス制御
– 機能制限
– 監査証跡/監査証跡レビュー
– 電子署名
データベース搭載
試料希釈、検量線作成時での任意液量設定
LIMSへのデータ送信
試験成績書の発行
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15.測定可能試料数（検量線3濃度2回の場合）
測定可能試料数は、使用するライセート試薬とバイアル数、検量線の条件と
測定回数により異なります。
<例>検量線3濃度2回の場合の測定可能試料数

ライセート試薬 1バイアル 2バイアル
エンドスペシーES-50Mセット
トキシカラーLS-50Mセット
パイロスマートネクストジェン

9試料／プレート
最大5プレート

20試料／プレート
最大2プレート

パイロクロム 11試料／プレート
最大5プレート

20試料／プレート
最大2プレート

パイロテル-T 9試料／プレート
最大5プレート

19試料／プレート
最大2プレート
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自動化システム動画のご紹介
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生化学工業 LAL試薬 ホームページ https://www.lalbiz.com/



Copyrights(C) Seikagaku Corporation. All rights reserved.

エンドトキシン自動測定システム ENDOMEASURETM、
実機によるデモンストレーションやオンライン説明会を実施しています。
お気軽にお申し付けください。
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