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医薬品医療機器等法（改正薬事法）の施⾏に伴い、再⽣医療等製品の開発が活発化しています。
当社では再⽣医療等製品の安全性や品質に関わる試験を受託していますので、ぜひご相談下さい。

受託試験内容：無菌試験（メンブランフィルター法、直接法）、マイコプラズマ否定試験（培養法、MycoTOOLを使⽤したPCR法）、
エンドトキシン否定試験（ゲル化、⽐濁法）、細菌・真菌同定試験、等

製品・技術・サービスの名称

■マイコプラズマ否定試験
当社では7菌種のマイコプラズマを培養しています。
マイコプラズマの菌体を製品に接種し、MycoTOOLを使⽤したPCR法を⽤
いて、実際にどの程度の菌数まで検出できるかを評価し、また、検出感度だ
けでなく、核酸の抽出効率を含めた評価を⾏います。

■試験内容
信頼性基準に対応した試験から、納期優先の試験まで、開発段階に合わ
せた試験内容を選択頂けます。

セールスポイント

申請資料、原料の受け⼊れ試験、試験⽅法の妥当性の確認などに
活⽤頂けます。

再⽣医療分野における⽤途

KRIC

医薬品における
⽇本薬局法/無菌試験において、
ISO/IEC17025:2005 認定を
2015年11⽉に取得しました。

Mycoplasma pneumoniae のコロニーと泳動図


