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富士フイルム和光純薬株式会社（本社：大阪市中央区、社長：吉田 光一）は、業界最小サイズ※1の

全自動小型エンドトキシン測定システム「KLANOS
ク ラ ノ ス

TM」を本日より発売します。「KLANOSTM」は、

医薬品などの製造現場で行われているエンドトキシン（毒素の一種）測定の自動化をコンパクトサイ

ズで実現したシステムです。これまで設置スペースに制約があった現場にも広く導入することができ

ます。 

エンドトキシンは、グラム陰性菌※2の細胞壁に含まれる毒素で、人間の血中に入ると発熱やショッ

クなどの生体反応を引き起こし、最悪の場合、死に至るケースがあります。医薬品や医療機器の製造

現場では、製品へのエンドトキシン混入が発生しないように厳重な品質管理が求められていることか

ら、エンドトキシン含有量の測定が行われています。現在、抗体医薬品をはじめとするバイオ医薬品

の市場拡大などに伴い、エンドトキシン測定の関連製品の市場も伸長しています。 

当社は、1979 年に、エンドトキシン測定用試薬として LAL 試薬※3を発売。その後、測定装置も開

発し、エンドトキシン測定の高感度化を実現することで、同測定の信頼性向上に貢献してきました。

現在、試薬では「PYROSTAR
パ イ ロ ス タ ー

TM ES-F」や「PYROSTAR
パ イ ロ ス タ ー

TM Neo」、測定装置では「Toxinometer
ト キ シ ノ メ ー タ ー

®ET-7000」などをラインアップし、幅広い顧客ニーズに応えています。 

今回発売する「KLANOSTM 」は、卓上に置けるコンパクトサイズ（幅 750mm×奥行 650mm×高さ

820mm）の全自動小型エンドトキシン測定システムです。「KLANOSTM」は、96 ウェルプレート※4

を用いて、1 回の測定で最大 22 検体を処理することが可能。現在販売されている大型タイプと同等の

スループットを実現しています。さらに、複数台を連携させ制御することで、多検体処理にも対応可能

です。 
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「KLANOSTM」は、検量線の調製や検体希釈、試薬分注といった手間のかかる前処理を自動化し、

測定ワークフローの全自動化を実現。試験者の拘束時間を大幅に削減するとともに、ヒューマンエラ

ーや、試験者による測定値の誤差を回避します。また、日本・米国・欧州の薬局方に沿った試験法で

測定が可能であるほか、ER/ES 指針※5や FDA21 CFR Part11※6、LIMS※7連携に対応し、データイン

テグリティ（Data Integrity）※8を実現します。 

「KLANOSTM」は、コンパクトサイズ・測定ワークフローの全自動化などにより高い利便性を有し

ながら、コストパフォーマンスにも優れているため、医療機器や医薬品・再生医療等製品などの製造

現場にて行われている品質管理や工程管理で幅広くご使用いただけます。 

 

当社は今後も、「次の科学のチカラとなり、人々の幸せの源を創造する」という理念のもと、社会

や顧客のニーズに応える高機能・高品質な製品を開発・提供し、医療をはじめとする幅広い分野の産

業や学術研究の発展に貢献していきます。 

 

※1  エンドトキシン測定試薬・装置業界において。当社調べ。2023 年 1 月 31 日時点。 

※2  グラム染色法により赤色に染まるものをグラム陰性菌として分類される。グラム陰性菌の代表例は、大腸菌や 

   サルモネラ菌など。 

※3  カブトガニ血球抽出物から調製したエンドトキシン測定用試薬。LAL は、Limulus Amebocyte Lysate の略。 

※4  多数の穴（ウェル）が開いた平板からなる検査器具で、各々の穴を試験管あるいはシャーレとして利用するもの。 

※5  2005 年 4 月 1 日に発行された厚生労働省医薬食品局長通知「医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における 

   電磁的記録及び電子署名の利用について」（薬食発第 0401022 号）において定められた指針で、これまで紙を基

準に実施されていた業務を、電子データに置き換えるために必要な最低限の要件をまとめたもの。ER/ES は、

Electronic Record/Electronic Signature（電子データ/電子署名）の略。 

※6  1997 年に米国食品医薬品局（FDA）が制定した ER/ES に関する規則で、医薬品や食品の販売許可申請の際に必要

な要件。 

※7  測定結果がネットワークなどを介して測定機器から直接システムに入力されるなど、測定業務を統合管理する仕組

み。LIMS は、Laboratory Information Management System（実験室情報管理システム）の略。 

※8  データの完全性、正確性、一貫性などが客観的に担保されていること。 

 

 

【製品名・発売日・希望納入価格】 

製品名 発売日 希望納入価格（税別） 

全自動小型エンドトキシン測定システム

「KLANOSTM」 

2023 年１月 31日 7,000,000 円（装置） 

8,400,000 円（装置、PC、ソフトウェア） 

 

 

 

 
 
 

 
本件に関するお問い合わせは、下記にお願いいたします。 

報道関係      富士フイルム和光純薬株式会社 経営企画部     TEL：06-6203-1590  

製品/サービス    富士フイルム和光純薬株式会社 営業推進課     TEL：0120-052-099     

Email：ffwk-labchem-tec@fujifilm.com 

 

 

 


