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iBETTM Контрольный стандарт эндотоксина (КСЭ) 

 
     Инструкция по использованию 

 

 
КАТАЛОЖНЫЙ НОМЕР 

 

CSE01, CSE02, CSE03 

 

НАЗНАЧЕНИЕ 
 

Контрольный стандарт эндотоксина (КСЭ) – это очищенный бактериальный эндотоксин 

(липополисахарид, ЛПС), используется для проверки чувствительности и точности методов 

определения эндотоксинов, таких как ЛАЛ-тест или рекомбинантный фактор С (rFC).  КСЭ 

получают из бактерий E. coli. Активность КСЭ выражается в стандартных международных 

единицах (ЕЭ или МЕ) и калибруется по международному стандарту эндотоксина (RSE) для 

обеспечения точности и прослеживаемости результатов анализа на эндотоксины, что 

является менее затратной альтернативой международному стандарту эндотоксина (RSE). КСЭ 

может использоваться для построения калибровочных кривых, валидации препарата и 

подготовки контролей ингибирования в анализе на эндотоксины. Описанная ниже процедура 

анализа соответствует требованиям Общей фармакопейной статьи 2.6.14 «Бактериальные 

эндотоксины» Европейской Фармакопеи и Общей фармакопейной статьи  <85>  

«Бактериальные эндотоксины» Фармакопеи США. 

 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ 
 

Только для использования in vitro, не для инъекций. КСЭ обладает пирогенностью. При 

обращении с КСЭ нужно соблюдать соответствующую технику работы. Избегайте случайной 

инъекции. Избегайте контакта с открытыми ранами. 

 

АКТИВНОСТЬ 
 

Активность контрольного стандарта эндотоксина (КСЭ) в ЛАЛ-тесте показывает его 

биологическую активность по отношению к международному стандарту эндотоксина 
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(RSE).  Активность серии КСЭ может отличаться в зависимости от того, с какой серией 

ЛАЛ-реактива она используется в анализе. Таким образом, для точного количественного 

определения эндотоксинов очень важным является использование сочетающихся серий 

КСЭ и ЛАЛ-реактива. Активность данного продукта откалибрована с сериями ЛАЛ-

реактива по международному стандарту эндотоксина (RSE) Фармакопеи США, что 

указано в сертификате анализа. Пожалуйста, обратитесь к сертификату анализа для того, 

чтобы узнать активность КСЭ с определенной серией ЛАЛ-реактива. Для того, чтобы быть 

уверенным в точном значении активности, рекомендуется использовать набор для 

определения эндотоксинов, который содержит сочетающиеся серии ЛАЛ-реактива и КСЭ. 

 

РЕАКТИВЫ, ВХОДЯЩИЕ В ПОСТАВКУ 
 

Контрольный стандарт эндотоксина (КСЭ) 

Контрольный стандарт эндотоксина (КСЭ) – это лиофилизированный очищенный экстракт E. 

coli штамма О55:В5. 

 

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ 
 

Хранить флаконы с лиофилизированным КСЭ следует при температуре 2–8°C, 

защищенными от яркого света. 

Восстановленный раствор эндотоксина может стать нестабильным при определенных 

условиях, особенно при неправильном разведении или хранении. Растворы эндотоксина с 

концентрацией 50 ЕЭ/мл и выше остаются стабильными в течение одной недели при 

хранении при температуре 2–8°C, в то время как растворы с концентрацией ниже 50 

ЕЭ/мл должны быть использованы в течение одного рабочего дня. Для того, чтобы 

минимизировать риск потери стабильности, готовьте свежие разведения КСЭ для каждого 

анализа. 

Для исходных растворов эндотоксина с концентрацией 50 ЕЭ/мл и выше аликвотируйте 

раствор в стеклянные флаконы и заморозьте аликвоты при температуре -20°C, такие 

растворы стабильны в течение 28 дней. Замороженные растворы эндотоксина могут быть 

разморожены только один раз. После размораживания перемешайте раствор на вортексе 

не менее 5 минут перед использованием. 

Не замораживайте растворы эндотоксина с концентрацией ниже 50 ЕЭ/мл. 
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ТРЕБУЕМЫЕ РЕАКТИВЫ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В ПОСТАВКУ 
 
1. ЛАЛ-реактивы или рекомбинантные реактивы для определения эндотоксинов (rFC 

или rCR). 
 

2. Вода для ЛАЛ-теста: в ЛАЛ-тесте используется вода, свободная от эндотоксинов. 

Концентрация эндотоксинов должна быть <0.005 EЭ/мл. 

 
ТРЕБУЕМЫЕ МАТЕРИАЛЫ И ОБОРУДОВАНИЕ, НЕ ВХОДЯЩИЕ В ПОСТАВКУ 

 
 

3. Стеклянные апирогенные пробирки для разведений (пластиковые пробирки не 

рекомендуются для разведения КСЭ из-за адсорбции эндотоксинов). 

4. Дозаторы с апирогенными наконечниками.  

5. Вортекс. 

6. Штатив для пробирок. 

 

ПРОЦЕДУРА РАЗВЕДЕНИЯ КСЭ 
 

 

Все материалы, которые контактируют с образцами или реактивами, должны быть 

свободными от эндотоксинов. Термостабильные материалы (например, стеклянная 

посуда) должны быть депирогенизированы путем нагревания в сухожаровом шкафу при 

температуре 250°C или выше не менее 30 минут. Лабораторный пластик, такой как 

микропланшеты и наконечники, должен быть апирогенным и не должен оказывать 

влияния на анализ. Во время проведения анализа следует использовать асептическую 

технику работы. 

 Подготовка исходного раствора эндотоксина. 

Осторожно откройте флакон с КСЭ, восстановите КСЭ путем добавления во флакон воды        

для ЛАЛ-теста. Объем воды для ЛАЛ-теста указан в сертификате анализа. 

Перемешайте раствор не менее 5 минут на вортексе для получения исходного раствора 

эндотоксина, концентрация данного раствора указана в сертификате анализа. 

 

  Подготовка растворов стандарта эндотоксина. 

Используя воду для ЛАЛ-теста, подготовьте серию разведений растворов стандарта 
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эндотоксина из исходного раствора эндотоксина. Не разводите более, чем в 10 раз за 

один шаг. Каждое разведение следует перемешивать на вортексе не менее 60 секунд 

перед переходом к следующему разведению. Для растворов эндотоксина с активностью 

выше 100 ЕЭ/мл рекомендуется перемешивать каждый раствор как минимум 2 минуты. 

 

Ниже приведены следующие примеры: 

1. Пример #1. Активность КСЭ равна 100 ЕЭ/флак, в сертификате анализа указано, что 

для восстановления КСЭ следует добавить во флакон 2 мл воды для ЛАЛ-теста. Для 

того, чтобы подготовить растворы стандарта эндотоксина с концентрациями 10, 1, 

0,1, 0,01 ЕЭ/мл: 

• Восстановите КСЭ с помощью 2 мл воды для ЛАЛ-теста. 

• Перемешайте на вортексе не менее 5 минут для получения исходного раствора 

эндотоксина с концентрацией 50 ЕЭ/мл.  

• В апирогенной пробирке смешайте 0,4 мл раствора эндотоксина с концентрацией 

50 ЕЭ/мл с 1,6 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе 

для получения раствора эндотоксина с концентрацией 10 ЕЭ/мл.   

• В апирогенной пробирке смешайте 0,2 мл раствора эндотоксина с концентрацией 

10 ЕЭ/мл с 1,8 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе 

для получения раствора эндотоксина с концентрацией 1 ЕЭ/мл. 

• В апирогенной пробирке смешайте 0,2 мл раствора эндотоксина с концентрацией 1 

ЕЭ/мл с 1,8 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе 

для получения раствора эндотоксина с концентрацией 0,1 ЕЭ/мл. 

• В апирогенной пробирке смешайте 0,2 мл раствора эндотоксина с концентрацией 

0,1 ЕЭ/мл с 1,8 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе 

для получения раствора эндотоксина с концентрацией 0,01 ЕЭ/мл. 

Для предотвращения потери активности из-за адсорбции готовьте данные растворы 

непосредственно перед использованием. 

2. Пример #2. Активность КСЭ равна 40 ЕЭ/флак, в сертификате анализа указано, что 

для восстановления КСЭ следует добавить во флакон 2 мл воды для ЛАЛ-теста. Для 

того, чтобы подготовить растворы стандарта эндотоксина с концентрациями 0,5, 



SHANGHAI BETMAT BIOTECHNOLOGY Ltd. 

 
 

0,25, 0,125, 0,06 ЕЭ/мл: 

• Восстановите КСЭ с помощью 2 мл воды для ЛАЛ-теста. 

• Перемешайте на вортексе не менее 5 минут для получения исходного раствора 

эндотоксина с концентрацией 20 ЕЭ/мл.  

• В апирогенной пробирке смешайте 0,2 мл раствора эндотоксина с концентрацией 

20 ЕЭ/мл с 1,8 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе 

для получения раствора эндотоксина с концентрацией 2 ЕЭ/мл.   

• В апирогенной пробирке смешайте 1 мл раствора эндотоксина с концентрацией 2 

ЕЭ/мл с 1 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе для 

получения раствора эндотоксина с концентрацией 1 ЕЭ/мл. 

• В апирогенной пробирке смешайте 1 мл раствора эндотоксина с концентрацией 1 

ЕЭ/мл с 1 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе для 

получения раствора эндотоксина с концентрацией 0,5 ЕЭ/мл. 

• В апирогенной пробирке смешайте 1 мл раствора эндотоксина с концентрацией 0,5 

ЕЭ/мл с 1 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе для 

получения раствора эндотоксина с концентрацией 0,25 ЕЭ/мл. 

• В апирогенной пробирке смешайте 1 мл раствора эндотоксина с концентрацией 

0,25 ЕЭ/мл с 1 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на вортексе 

для получения раствора эндотоксина с концентрацией 0,125 ЕЭ/мл. 

• В апирогенной пробирке смешайте 1 мл раствора эндотоксина с концентрацией 

0,125 ЕЭ/мл с 1 мл воды для ЛАЛ-теста, перемешайте не менее 60 секунд на 

вортексе для получения раствора эндотоксина с концентрацией 0,06 ЕЭ/мл. 

Внимание: 

• Перед использованием перемешивайте растворы эндотоксина на вортексе не 

менее 60 секунд.  

• Для каждого нового анализа готовьте новую серию разведений растворов 

стандарта эндотоксина.  

• Не храните разведенные растворы стандарта эндотоксина. 
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