
発熱性物質試験の未来を見据える新しい試験法

非経口製剤は、患者の生命を脅かす反応を誘発する可能性のある

発熱性物質を含まないことが求められます。医薬品の安全性を担

保することに貢献してきた従来の試験法は、実験動物のウサギ (ウ
サギ発熱性物質試験、RPT)とカブトガニの血液 (エンドトキシン試
験、BET)に依存しています。持続可能な開発目標（SDGs）のほか、
現代の医薬品製剤とその製造の複雑化により、従来の発熱性物質

試験法の有用性は限られています。

私たちロンザは、数十年にわたるエンドトキシンの専門知識を活か

し、発熱性物質試験の試験手法に影響を及ぼす規制環境の変化を

見据えて来ました。ロンザはグローバルの様々な規制に対応するた

め、従来の試験法に替わる、MAT（Monocyte Activation Test：
単球活性化試験）による PyroCell® MAT システムを開発しました。

MATは欧州薬局方収載の試験法

MATは製剤中の発熱性物質を検出する最も適した試験法です。

MATは、発熱性物質をヒトの in vitro で検出する新技術の発熱性
物質試験であり、動物を使用した RPT、BETの代替法です。MAT
は公定法として欧州薬局方（2.6.30 章）に収載されています。（2010
年に収載、2017年改定）

MATシステム開発の経緯

Realizing Potential Together

欧州 薬局方
収載

日本初試験キット！
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Pyrocell® MAT試験キット



製品情報

製品番号 製品名  　　　　内容（製品構成） 容量 希望納入価格（円・税抜）

00296408        PyroCell       ®   MAT HS Rapid System PyroCell® MAT HS Kit
 ・PBMC（ヒト、pMAT細胞）         3本 
 ・ヒト血清MAT専用サプリメント 3本
PeliKine compact human IL-6 ELISA Kit 1セット

288テスト
（96ウェル×3枚分）

690,000

00296408S PyroCell® MAT HS Rapid System S PyroCell® MAT HS Kit
 ・PBMC（ヒト、pMAT細胞）          1本 
 ・ヒト血清MAT専用サプリメント 1本
PeliKine compact human IL-6 ELISA Kit 1セット

96テスト
（96ウェル×1枚分）

300,000

MAT試験キットの安全性、高品質の理由
PyroCell® MAT システムにより、動物を用いた発熱性物質試験に
頼ることなく、製品の安全性とコンプライアンスを確保することで、

新たな医薬品を医療現場に送り出すことが可能となります。

エンドトキシンフリー – MAT試験キットの PBMCは、エンドトキシ
ンフリーな環境におけるヒトからの献血により提供されています。

厳密な検査パラメーター – 独自のMAT試験パラメーターにより製
品の品質が担保されています。

凍結保存ドナープールの使用 –健康なヒトドナーからプールした凍
結保存細胞を使用しています。試験前の細胞分離も不要です。

MAT システムの特長と利点
あらゆる種類の発熱性物質を検出 - エンドトキシンおよび非エンドト
キシンの発熱性物質（Pyrogen）を 1回の試験で検出。

実験動物を使用しない  - ウサギ発熱性物質試験からの代替。

ヒト特異的 - ヒトの初代培養細胞により発熱性物質に対するヒトの
生体反応を模倣。

柔軟なカスタム性 –現代の生物学的製剤の安全な試験のためのサ
プリメント（専用培地）の選択が可能。

測定結果の標準化 – 確実なアプリケーションとアッセイコントロール
により、信頼性の高い測定結果に必要な高い感度を実現。 

MATシステムのコンポーネント
MATシステムは、

・凍結保存ドナープールされた PBMC（ヒト、pMAT細胞） 

・最適化されたヒト血清 MAT専用培地

・ ヒト IL-6 ELISAアッセイ システム

の３つのコンポーネントにより構成されています。
工程

刺激
PyroCell® pMAT細胞に試験
物質を暴露し18～24時間イン
キュベート

検出
培養上清に分泌されたIL-6を
IL-6 ELISA法で検出

分析

エンドトキシン標準品を用いた
IL-6 ELISA法の検量線を作成
し、元の試験試料中の発熱性物
に対するIL-6 ELISAの吸光度を
基に濃度を算出。結果は(EEU/
mL)として表示
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MAT システムの原理

PyroCellⓇ MAT システム は、細胞培養上清中に分泌された炎症誘
発性サイトカインである IL-6を検出することにより、自然免疫にお
いて重要な役割を果たすヒト単球の反応を測定します。

PyroCell® MATシステムによる発熱性物質試験についての詳細は、
www.lonza.com/mat  をご覧ください。

MATシステムの構成品、特長、及び原理
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