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Контрольный стандарт эндотоксина 
(КСЭ) 

Каталожный номер: CSE10 
Синоним: Липополисахарид (ЛПС) 
Содержание во флаконе: Лиофилизированный очищенный эндотоксин из 
штамма E.coli O111:B4 в стабилизированном матриксе. 
Назначение 
Контрольный стандарт эндотоксина (КСЭ) предназначен для построения 
стандартных кривых, валидации препарата и подготовки контроля 
ингибирования в тесте на эндотоксины с использованием лизата амебоцитов 
Tachypleus (TAЛ). Продукт предназначен только для лабораторного 
использования In Vitro, не предназначен для использования у человека. 
Описанная здесь процедура анализа соответствует требованиям статьи <85> 
Бактериальные эндотоксины Фармакопеи США. 
Активность 
Активность КСЭ установлена в соответствии с Международным Стандартом 
Эндотоксина Фармакопеи США           (RSE). Активность выражена в ЕЭ/флакон и 
указана в сертификате анализа. 
Хранение 
Лиофилизированный КСЭ хранят при температуре 2-8ºC. После разведения 
раствор эндотоксина с активностью менее 20 ЕЭ/мл стабилен в течение одного 
дня при температуре 2-8ºC, раствор с активностью более 20 ЕЭ/мл стабилен не 
менее одной недели при температуре 2-8ºC. Перед каждым использованием 
перемешивайте раствор на вортексе не менее 5 минут. Разведения эндотоксина 
можно хранить только в валидированных условиях.  
Не замораживайте растворы эндотоксина. 
Растворение и подготовка разведений 
Предупреждение: Растворяйте КСЭ непосредственно перед использованием. 
1. Аккуратно постучите флаконом, чтобы порошок КСЭ собрался на дне флакона, 

откройте флакон. 
2. Растворите КСЭ с помощью воды для ЛАЛ-теста (воды БЭТ). Объем воды 

для разведения указан в Сертификате анализа. Интенсивно перемешайте 
не менее 5 минут на вортексе для получения исходного раствора. Из 
исходного раствора КСЭ подготовьте серию разведений стандартов 
эндотоксина как указано в примере ниже: 
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3. Для подготовки стандартов эндотоксина с концентрациями 0.0625 ЕЭ/мл, 0.125 
ЕЭ/мл,  0.25 ЕЭ/мл и 0.5 ЕЭ/мл 
Смешайте 0.2 мл раствора КСЭ с концентрацией 10 ЕЭ/мл и 1.8 мл воды 
для ЛАЛ-теста (воды БЭТ), перемешайте на вортексе в течение 1 минуты, 
при этом получится раствор с концентрацией 1 ЕЭ/мл. 
Смешайте 1.0 мл раствора КСЭ с концентрацией 1 ЕЭ/мл с 1.0 мл воды 
для ЛАЛ-теста (воды БЭТ), перемешайте на вортексе в течение 1 минуты, 
при этом получится раствор с концентрацией 0.5 ЕЭ/мл. 
Смешайте 0.5 мл раствора КСЭ с концентрацией 1 ЕЭ/мл с 1.5 мл воды 
для ЛАЛ-теста (воды БЭТ), перемешайте на вортексе в течение 1 минуты, 
при этом получится раствор с концентрацией 0.25 ЕЭ/мл. 
Смешайте 0.2 мл раствора КСЭ с концентрацией 1.0 ЕЭ/мл с 1.4 мл воды 
для ЛАЛ-теста (воды БЭТ), перемешайте на вортексе в течение 1 минуты, 
при этом получится раствор с концентрацией 0.125 ЕЭ/мл. 
Смешайте 0.5 мл раствора КСЭ с концентрацией 0.125 ЕЭ/мл с 0.5 мл 
воды для ЛАЛ-теста (воды БЭТ), перемешайте на вортексе в течение 1 
минуты, при этом получится раствор с концентрацией 0.0625 ЕЭ/мл. 

4. Перед каждым использованием перемешивайте раствор эндотоксина не менее 
1 минуты. 

Рабочие разведения растворов эндотоксина нестабильны. Для каждого анализа 
следует готовить свежие серии разведений эндотоксина.  

 
Предупреждения: 
Продукт пирогенен. При обращении с липополисахаридом и липидом А 
следует соблюдать все правила лабораторной практики. Избегайте 
пипетирования ртом. Избегайте контакта с открытыми ранами. Избегайте 
случайных инъекций.  


