


JaCVAMの審議結果（抜粋）

Ø 当該試験法は，エンドトキシンによる発熱の機序をもとに考案された方法であり，
原理面で科学的な妥当性はある。

Ø バリデーション研究によって，ウサギ発熱性物質試験法との相関性も概ね高いと
思われるが，これを代替法として採用するためには，化合物数を増やし，多施設
バリデーションを実施することが必要である。

Ø 現時点でエンドトキシン試験にかわるものではない。本邦においては，日本薬局
方15局でウサギを用いる発熱性物質試験からエンドトキシン試験への移行が進
められている現状を踏まえると，利用価値は限定的と言える。

Ø 有望な試験法と考えられるが，現時点では，ただちに代替法として採用すること
は妥当でない。

評価報告書

In vitro 発熱性物質試験
（平成22年12月）

試験液調製時の回収効率に影響される医療機器の評価では
有用な事例が存在する
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