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USP標準品の COA（Certificate of Analysis）について 

 

USPお客様各位 

 

United States Pharmacopeial Convention, Inc. (USP)では USP標準品の認証書（COA）は発行して

おりません。それは科学的および法的理由によるものです。USP 標準品は United States 

Pharmacopeia-National Formulary (USP-NF)の公式メソッドによる試験および検定に使用する目的

で供給されています。定量分析の目的には、特にラベル上の記載がない限り 100%純度としてご利用

いただけます。 

 

公式 USP 標準品として使用候補となった物質は共同研究に供されます。結果データプロファイルは

USP Reference Standards Committeeへ正式に提出されます。このCommitteeは、候補物質が目的

とする公式アプリケーションに対し適していることを最終的に承認するボランティア団体です。USP 

Reference Standards Committeeがその物質を異論なく承認すると、製品は包装、ラベル表示、品質

管理試験を経て販売開始となります。 

 

上記のとおり、USP標準品は、現行USP-NFに記載された公式メソッドで使用するためのものであるこ

とに今一度ご留意ください。USP 標準品を非公式な目的に使用することが適切であるか否かの判断は

ご使用者の責任となります。USP 標準品はヒトや動物に対し医薬品または医療器として適用するため

のものではありません。試験および検定での使用のみを目的としています。詳細情報については、現

行バージョン USP-NFの Chapter <11>を参照してください。 

 

USP では「公式ロットシステム」をとっているため、USP 標準品のラベルには使用期限の表示がありま

せん。このロットシステムにより、USPでは分析試験や分析メソッドの進歩に基づいてロットの使用期間

を管理・制限することができます。USP では、各標準品の正式ロットおよび前のロットの使用期限を

Official USP Reference Standards Catalogで常にアップデートし公表しています。また、同様の情報

は、www.usp.org の Pharmacopeial Forum およびオンライン Reference Standards カタログでもご

覧いただけます。 
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