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株式会社ベリタス

Endosafe® nexgen-PTS
ベーシック
Endosafe nexgen-PTSの操作方法と

試験時の注意点



本日の内容

• エンドトキシン試験法とPTSの概要

• 測定準備

• 測定の流れ
‒ 装置立ち上げ～レポート出力

• 便利な機能
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• グラム陰性菌の外膜に存在するリポ多糖（LPS）のこと

エンドトキシンとは
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リン脂質
（細胞質膜）

グラム陰性菌
（大腸菌など）

グラム陽性菌
（黄色ブドウ球菌など） カビ・酵母

ペプチドグリカン

ペプチドグリカン
リン脂質

リポ多糖
＝エンドトキシン

キチン

β-Glucan

糖タンパク

外
膜
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エンドトキシンの生物活性
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マクロファージ活性化

T, B前駆細胞の成熟化

B細胞活性化

血小板凝集促進

顆粒球機能亢進

各種サイトカインの産生

遺伝子発現の誘導

凝固系活性化

補体活性化

プラスミノーゲン活性化

リムルス試薬の活性化

棚元憲一，Bull. Natl. Inst. Health Sci, 126, 19 (2008)及びエンドトキシン(中野昌康，小玉正智 編), 1995, p. 45, 講談社サイエンティフィクから抜粋して作成。

体重減少

トレランス

白血球減少または増加

免疫賦活または抑制

アジュバント活性

抗腫瘍作用

非特異的感染防御

放射線障害防御

網内系殺菌力亢進

発熱性

致死毒性

シュワルツマン反応

ショック

血管収縮または拡張

血液凝固

血糖低下

血小板減少

骨髄出血壊死

流産

生体レベルの作用 細胞レベルの作用 分子レベルの作用

エンドトキシンは種々の生体反応を引き起こす
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• 血中に入ると微量で強力な発熱性
‒ その他にもさまざまな生物活性を持つ

• 非常に熱に強い
‒ 不活化：250℃・30分の乾熱滅菌処理が必要

• 環境中のいたるところに存在
‒ グラム陰性菌の細胞壁を構成する成分のため、死菌でも存在

なぜエンドトキシンを測定するのか？
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エンドトキシンは自然界に存在する強力な発熱性物質
試料に容易に混入する可能性があるが、除去が難しい

→エンドトキシン試験によりエンドトキシンが混入していないことを
   確認する必要がある
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• カブトガニの血球抽出成分より調製されたライセート試薬（LAL試薬）を用いて、
グラム陰性菌由来のエンドトキシンを検出又は定量する方法

• カブトガニ血球抽出成分 ＋ エンドトキシン ⇒ ゲル化 の仕組みを利用

エンドトキシン試験法
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Factor C
Activated
Factor C

Factor B Activated
Factor B

Proclotting Enzyme Clotting Enzyme

CoagulinCoagulogen ゲル化

エンドトキシン

β-グルカン

Factor G
Activated
Factor G
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• ゲル化法、比濁法、比色法 の3種類がある

エンドトキシン試験法の種類
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合成基質

発色

Factor C
Activated
Factor C

Factor B Activated
Factor B

Proclotting Enzyme Clotting Enzyme

CoagulinCoagulogen ゲル化

エンドトキシン

β-グルカン

Factor G
Activated
Factor G

ゲル化法
ゲル化の有無を目視で判定

比濁法
ゲル化に伴う濁度の変化を

光学的に測定

比色法
合成基質の加水分解による

発色を光学的に測定

7



Endosafe nexgen-PTS/MCSについて
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カイネティック比色法を用いた迅速エンドトキシン測定装置

• カートリッジに試薬、標準エンドトキシンが分注済み
• 必要なサンプル量は100 µL
• 15分以内に結果取得
• FDA認可取得*

Endosafe

nexgen-PTS

Endosafe

nexgen-MCS

1検体 最大5検体

4レーンで添加回収率およびサンプル中の
エンドトキシンを測定

*FDAカートリッジのみ
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• Charles River社が製品ロット毎に検量線を作成

‒ 3濃度のRSEを測定し検量線を作成
‒ R2=0.990以上を基準とする

‒ 検量線の精確性を評価
‒ 一次試験：封入エンドトキシンの確認、陰性コントロール確認

‒ 二次試験：RSEで3濃度を新規作成し測定

⇒上記評価をパスしたカートリッジが提供可能となる

保存検量線（事前校正法）の特長
• 毎測定時の作成バイアスがかからない

例：希釈のブレ、使用する標準品の活性や器具の汚染など

保存検量線の使用について
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カートリッジCoAに検量線の
情報や評価結果が記載
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本日の内容

• エンドトキシン試験法とPTSの概要

• 測定準備

• 測定の流れ
‒ 装置立ち上げ～レポート出力

• 便利な機能
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汚染を防ぐ

• できるかぎり汚染を防ぐ操作が重要（一般的な無菌操作が基本）

• エンドトキシン試験に適した器具や試薬を選択する

• 器具や試薬は汚染の程度を把握した上で使用する

• 器具や試薬の材質や特徴を考慮し、適切なエンドトキシン除去をおこなう

影響を取り除く

• エンドトキシン試験は試料や測定条件によって影響を受ける

• 影響はライセート試薬に対するものとエンドトキシンに対するものがある

• 考えられる影響因子を取り除くために適切な前処理を行う

エンドトキシン試験のポイント
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• 専用カートリッジ
‒ 保管温度は2-25℃
‒ 冷蔵保管の場合：未開封の状態で8時間以上常温に静置してから開封する

• カートリッジのCoA （Certificate of Analysis）
‒ Charles River社ウェブページよりダウンロード可能
‒ https://microbialportal.criver.com/s/

• 希釈水、バッファー

• その他
‒ 校正済みピペット
‒ ピペットチップ

‒ エンドトキシンフリーのもの、フィルター無しのものが推奨

‒ 希釈用のチューブ
‒ ガラスまたはポリスチレン製が推奨

（ポリプロピレン製は非推奨）

‒ 手袋

消耗品・器具の準備
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• サンプル（実際に測定する試料液）の前処理を行う
‒ 反応干渉因子の影響をできる限り低減する

• 希釈用水、バッファー
‒ エンドトキシンフリーのものを使う

• サンプルは測定前に常温に戻しておく
• サンプルの濃度を均一にする

サンプルの準備
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名称 概要

LAL試験用水 エンドトキシンフリーの試験水

LAL試験用Trisバッファー（pH 7.4/9.0） 希釈液に添加することで、試料のpH を中性付近に保つ

MgSO4 バッファー 希釈液に添加することで、試料中のキレート剤の効果を抑制

Bio-dispersing 試薬 ヒト血清アルブミンなどのタンパク質による反応干渉を抑制

エンドトキシン特異的バッファー 希釈液に添加することで、βグルカンへの反応を抑制する
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本日の内容

• エンドトキシン試験法とPTSの概要

• 測定準備

• 測定の流れ
‒ 装置立ち上げ～レポート出力

• 便利な機能

Copyright (c) 2004-2022,VERITAS Corporation. All Rights Reserved. 14



機器の立ち上げ

測定準備、サンプルアプライ

測定

測定結果の確認

レポートの出力

測定の流れ
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• 機器背面の青い電源ボタンを押す
‒ 右上のLEDライトが光り、画面にcharles riverのロゴが表示
‒ 適正温度（37℃）に達するまでは [Waiting for Temperature]と表示

• ユーザー名、パスワードを入力
‒ 初回およびユーザー管理機能がOFFの場合はスキップ

• [Insert Cartridge]と表示されたらカートリッジを差し込む

機器の立ち上げ

◼ 本体が十分に充電されていること、（プリンター使用の場合）

プリンターが接続されていることを確認ください。

Copyright (c) 2004-2022,VERITAS Corporation. All Rights Reserved. 16



• [Insert Cartridge]と表示されたらカートリッジをスロットに差し込む

• 差し込んだ後、スロットのフタを軽く閉じる

• [Checking Cartridge]と表示されることを確認

測定準備（カートリッジのセット）
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カートリッジ取扱い時の注意点

◼ カートリッジが常温に戻っていることを確認してください。

◼ カートリッジはハンドル部分または側面を持ってください。

サンプル添加部やレーン表面に触らないようにしてください。

◼ サンプル添加部を上向きにして差し込んでください。

◼ カートリッジは「カチッ」という音がするまでしっかり差し込んでください。
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項目 内容

Analyst 測定者名（ユーザー管理機能がONの場合、入力画面は
表示されません）

Cartridge Lot# カートリッジのロット番号

Calibration Code# カートリッジのキャリブレーションコード
間違いないように入力

Sample Name サンプル名（任意）

Sample Lot# サンプルのロット番号（任意）

Dilution サンプルの希釈倍数

Endotoxin Limit エンドトキシン規格値（任意）
規格値に対する測定値の結果が追加で表示される

測定準備（情報の入力）
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Certificate of Analysis (CoA)例
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• サンプルやアクセサリを登録しておくと選択するだけで入力を省略可能

• Dilutionは測定試料によって単位を変更
‒ 入力した値と単位が測定値に反映される

※入力情報について
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単位 試料の種類 入力方法と例

mL/mL 液体 希釈倍率を入力（100倍希釈の場合「1:100」）

mg/mL 固体 測定溶液中の試料濃度を入力（1 mg/mLの場合「1」）

device/mL 器具など
抽出に使用した溶液量と試料の個数を入力
（例：2 mLの抽出液に5個のチップを使用した場合 「5:2」 ）
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• 入力情報がすべて正しいことを確認し、[Next]を押す
‒ 誤りがある場合は[Edit]を押して修正

• [Add Sample to Cartridge]と表示されたら、カートリッジの4つのウェルに
サンプルを25 uLずつ添加

測定（情報の確認、サンプルアプライ）
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量が不均一

泡

ウェル外に液体

量が均一で泡や浮遊物が無い
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• アプライ時の注意点
‒ サンプルの濃度を均一にする
‒ ウェルの底にチップが付かないようにする
‒ 校正されたピペッターを使用する
‒ 粘性があるサンプルや気泡が入りやすいサンプルの場合、リバース法を使用する
‒ 空調やホコリの入りやすい場所での操作は避ける

サンプルアプライ時の注意点
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※チップ内にサンプルが少し残った状態になる

①ボタンを2段目まで押し下げた状
態で、チップの先をサンプルに浸す

②ボタンを一番上まで戻してサンプ
ルを分取する

③1段目まで押し下げて、カートリッ
ジにサンプルをアプライする

リバース法
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• フタをカチッとなるまで閉め[Done-Start Test]を押す

• 試験は約15分で終了

測定（測定開始）
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測定時の注意点

◼ 振動が発生する機器や電子機器（特に電波の発生する携帯電話・スマートフォン）の近くで

測定しないでください。

◼ サンプル添加後は、測定終了まで機器を動かさないでください。
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測定画面
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透
過
光
量
の
減
少
率

サンプルレーン
青色：レーン1

緑色：レーン3

スパイクレーン
赤色：レーン2

水色：レーン4

測定開始後の経過時間（秒）

下記のようなグラフが見られた場合、
正しく測定できていない可能性があります
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• 測定結果はレポート形式で確認することができます

測定結果の確認
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■Sample Reaction Time CV：<25%

→サンプルレーン（レーン1と3）のOnset Time のばらつき

■Spike Reaction Time CV：<25%

→スパイクレーン（レーン2と4）のOnset Time のばらつき

■Spike Recovery（添加回収率）：50-200%

＜試験の有効性の確認＞

以下の条件をすべて満たすとき、
その試験結果は有効であると判断することができます

上記を満たした試験はTest Suitabilityが「Pass」、満たさない場

合は「Fail」と表示されます。
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レポートの各項目①
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項目 内容

Version ソフトウエアのバージョン

Date/Time 測定日時

Device 機器のシリアル番号

Analyst ユーザー名

Cartridge 通常”Endotoxin”と表示される

Temperature 測定時温度

Method 通常”KX-122”と表示される

Cartridge Lot# カートリッジのロット番号

Cartridge Cal Code カートリッジのキャリブレーションコード

Range カートリッジの検出感度

Range Time 検量線の最大・最小エンドトキシン濃度のOnset Time

Onset Time (s) 各レーンの反応時間
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レポートの各項目②
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項目 内容

Slope 検量線の傾き（slope）と切片（intercept）

Dilution サンプルの希釈倍数

Sample Lot サンプルのロット番号

Sample Name サンプル名

Sample Reaction Time CV サンプルレーン（レーン1, 3）の反応時間のCV値
適合であれば「Pass」、不適合であれば「Fail」と表示される

Spike Value スパイクレーンのエンドトキシン値からサンプルレーンのエンドトキシン値を
引いた値

Spike Reaction Time CV スパイクレーン（レーン2, 4）の反応時間のCV値
適合であれば「Pass」、不適合であれば「Fail」と表示される

Spike Recovery 添加回収率
適合であれば「Pass」、不適合であれば「Fail」と表示される

Test Suitability 試験結果の適合性。
適合であれば「Pass」、不適合であれば「Fail」と表示される

Sample Endotoxin Limit （エンドトキシン規格値を入力していた時）
Sample Valueの結果を「Pass」「Fail」「Undefined」「N/A」で表示

Sample Value サンプルレーンのエンドトキシン値
希釈倍数を入力している場合は原液換算した値が表示される
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• レポートは削除しない限り機器本体に保存されており、数1000件のレ
ポートが保存できます

• USB、プリンタ出力が可能です

レポートについて
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USB

• 32GB以下のもの

• パスワード機能が付いていない

もの

• FAT32でフォーマットされている

もの

プリンター

• ZQ320plus レシートプリンター

（Zebra technologies社）

• 使用前に専用ファイルのインス

トール*・印刷前にプリンターの

設定が必要

*弊社にて対応
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【USBへの出力の場合】

USBを接続し[Save to USB]を選択

【プリンター印刷の場合】

[Print Report]を選択

レポートの出力
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• [Home]から電源ボタンを選択

• [Power Off]を選択

※再起動したい場合は[Restart]を選択

◼ 背面のボタンを使ってのシャットダウン（強制終了）は行わないでください。
内部保存データに影響を与える可能性があります。

機器のシャットダウン
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本日の内容

• エンドトキシン試験法とPTSの概要

• 測定準備

• 測定の流れ
‒ 装置立ち上げ～レポート出力

• 便利な機能
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Home画面について
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サンプルデータベース アクセサリデータベース

レポートの閲覧・出力

各種設定

監査ログの閲覧

機器の電源OFF/再起動

1ページ目 2ページ目

USB設定
（全レポートデータ、全監査ログデータの出力）

温度 バッテリー
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• サンプル情報をあらかじめ機器本体に登録し、測定時の入力の手間を省くことができ
ます。

サンプルデータベース
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①[Home]からサンプルデータベース画面へ進む

②[Create New Sample]を選択し、必要な項目を入力
※登録可能な項目
・Sample Name

・Dilution

・Endotoxin Limit（任意）

③[Save]を押して保存

ユーザー管理をONにした場合、サンプルデータベースの登録・編集・削除は
Manager/Administratorのみ可能です。
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• 使用するアクセサリ（ピペット、チップなど）の情報をあらかじめ装置本体に登録するこ
とができます。

アクセサリデータベース
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ユーザー管理をONにした場合、アクセサリデータベースの登録・編集・削除は
Manager/Administratorのみ可能です。

①[Home]からアクセサリデータベース画面へ進む

②[Create New Accessory]を選択し、必要な項目を入力
※登録可能な項目
・Type (Pipette, Tips等)

・Lot Number

・Expiration Date

・Description

・Use by Default

③「Save」を押して保存
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監査ログの閲覧
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②監査ログが表示
※監査ログとして記録されるイベント
・機器の設定変更
・ログイン履歴
・全てのテストの開始と終了

Searchボタンからの検索も可能

①[Home]から監査ログ画面へ進む

③各イベントを選択後[View Entry]を押すと、左図の様に詳細が

表示される

• PTSの使用履歴を閲覧、出力できます。
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全レポートデータの出力
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◼ ユーザー管理がONの場合、 Manager/Administratorが実施可能です。
◼ 技術サポートのため、弊社より全レポートデータ出力を依頼することがあります。
◼ データの保存中に”Refresh USB Devices”を選択すると、
画面が黒くなりシステムが応答しなくなるのでご注意ください。

③USBを装置に接続する
※USBが認識されない場合は[Refresh USB Devices]を押す

①[Home]のNext Pageを押す

④接続したUSBの名前を選択し、[Save Logs to USB]を押す
（全データが出力されます）

接続したUSB名が
表示されます

②USB設定画面へ進む

• PTSで測定した全データを出力できます。
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ご清聴ありがとうございました
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