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進化する USP 生物学的基準 

 

USP は現在、主にバイオ医薬品の製造、特性評価、および試験方法に適用可能な性能基準

の開発に重点を置いたパラダイムに焦点を合わせています。 このプレゼンテーションでは、

USP 生物製剤プログラムの概要と、標準開発への協調的かつ進化するアプローチに関する

いくつかのケーススタディを提供します。 モノクローナル抗体と高度な細胞および遺伝子

治療の分野における標準開発のための新しいアプローチについて説明します。 また、エン

ドトキシン試験方法と通則の最新情報を共有します。 

 

 

Evolving USP Biologics Standards  

 

USP is currently focusing on a paradigm that emphasizes primarily on the development of 

performance standards applicable to biopharmaceutical manufacturing, characterization, and 

testing methods. This presentation will provide an overview of the USP biologics program 

with some case studies on our collaborative and evolving approaches to standards 

development. We will discuss novel approaches for standards development in the areas of 

monoclonal antibodies and advanced cell and gene therapies. We will also share updates on 

endotoxin testing methods and general chapters.    


