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要旨 

 日本薬局方一般試験法「エンドトキシン試験法」は、三薬局方での調和合意に基づき規

定した試験法である。科学技術の進歩により、組換え試薬を用いた高精度なエンドトキシ

ン測定が可能になった。2020 年 5 月に米国薬局方は、「非動物由来試薬の組換え C 因子を

用いたワクチン及び無菌医薬品開発のガイドライン」を発出した。2020 年 7 月に欧州薬局

方は、一般試験法「組換え因子 C を用いたエンドトキシン試験法」を告示した。本講演で

は、2021 年 6 月に告示された日局 18 参考情報「エンドトキシン試験法と測定試薬に遺伝

子組換えタンパク質を用いる代替法」について概説する。 
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Abstract 

  Bacterial Endotoxins Test (BET) prescribed in the Japanese Pharmacopoeia (JP) was 

harmonized with the U.S. Pharmacopeia (USP) and the European Pharmacopoeia (Ph.Eur.).  

Advances in science and technology have provided BET to perform high-precision 

measurements of endotoxins using recombinant reagents.  USP provided guidelines for 

recombinant factor C (rFC) a non-animal-derived reagent critical to development of vaccines 

and other sterile pharmaceutical products in May of 2020.  Ph.Eur. published new general 

chapters on test for bacterial endotoxins using recombinant factor C in July of 2020.  Today’s 



presentation is an overview of the JP18’s general information on bacterial endotoxins test and 

alternative methods using recombinant protein-reagents for endotoxin assay in June of 2021. 

 

 

 


