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И Wako Chemicals USA, Inc.
Корпорация FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. (FUJIFILM Wako) известна 
во всем мире как надежный поставщик химических реактивов и хими-
катов. После того, как в 1981 году был основан офис продаж в Далласе, 
штат Техас, компания значительно выросла в США, и в 1989 году голов-
ной офис и производственные мощности были перенесены в Ричмонд, 
штат Вирджиния.
В 2012 году кульминацией трех десятков лет научных исследований и 
разработок стал вывод на рынок серии ЛАЛ-реактивов PYROSTAR™ 
ES-F – простого и точного решения для определения бактериальных 
эндотоксинов.

Xiamen BioEndo Technology - первая китайская компания, начавшая 
производство ТАЛ-реактивов еще в конце 1970-х годов и уже на протя-
жении более чем 40 лет является лидером по производству ТАЛ-реак-
тивов в мире. ТАЛ-реактив – это реактив, который получают из амебоци-
тов мечехвостов рода Tachypleus, живущих у берегов Юго-Восточной 
Азии. На данный момент компания предлагает все необходимые реак-
тивы и материалы для проведения ЛАЛ-теста всеми фармакопейными 
методами, а также рекомбинантные реактивы – рекомбинантный 
фактор С и рекомбинантный каскад.

BETMAT Biotechnology – новая биотехнологическая компания, располо-
женная в Шанхае, в свободной экономической зоне. Сырье для произ-
водства ЛАЛ-реактивов компания закупает в США, поэтому ее реактивы 
называются ЛАЛ-реактивы. BETMAT Biotechnology выпускает ЛАЛ-реак-
тивы под торговой маркой iBET. ЛАЛ-реактивы iBET являются эндоток-
син-специфичными, так как не содержат фактора G. Кроме того, компа-
ния производит рекомбинантные реактивы и наборы для МАТ.

AccuMedi Solutions Co., Ltd является международным подразделением 
компании Zhanjiang Bokang Marine Biological Co., Ltd , которая произво-
дит ТАЛ-реактивы с 1986 года и на данный момент входит в Top3 произ-
водителей ТАЛ-реактивов в Китае. AccuMedi Solutions предлагает 
ТАЛ-реактивы в ампулах на одно определение. Это позволяет более 
гибко использовать реактивы и отказаться от использования пробирок 
10х75 мм.

Bioendo Technology Co., Ltd., КНР

BETMAT Biotechnology Ltd., КНР

AccuMedi Solutions Co., Ltd., КНР

algimed.ru2



Имеет качественный и количественный варианты. В данном анализе пробирки с реакцион-
ной смесью инкубируют в водяной бане или термоблоке при температуре 37ºC ± 1°C в течение 
60 минут ± 2 минуты. После окончания времени инкубирования пробирки извлекают по 
одной и аккуратно переворачивают на 180°. Если в пробирке образовался плотный гель, кото-
рый не стекает при переворачивании, результат оценивается как положительный. 

Если гель стекает при переворачивании или в пробирке остался раствор, то результат оцени-
вается как отрицательный.
Для проведения гель-тромб теста мы предлагаем ЛАЛ-реактивы PYROSTAR ES-F производ-
ства Wako Chemicals USA, Inc. и iBET производства BETMAT Biotechnology Ltd, а также ТАЛ-ре-
активы от компаний BioEndo Technology Co., Ltd и AccuMedi Solutions Co., Ltd.

ЛАЛ-реактив Pyrostar ES-F является эндотоксин-специфичным ЛАЛ-реактивом нового поко-
ления. Он содержит в своем составе карбоксиметилкурдлан, который лиофилизирован 
вместе с лизатом. Это делает ЛАЛ-реактив невосприимчивым к присутствию в препарате 
β-1,3-глюканов. Известно, что специфичность ЛАЛ-реактива не абсолютна. ЛАЛ-реактив реа-
гирует не только с эндотоксинами, но также и с β-1,3-глюканами. Несмотря на то, что фермента-
тивный каскад, активируемый β-1,3-глюканами, является отличным от такого, активируемого 
эндотоксинами, конечный результат - образование геля - не различается.

Было установлено, что активация ЛАЛ-реактива глюканами в образце может быть предотвра-
щена путем добавления большого количества карбоксиметилированного курдлана (КМК) к 
ЛАЛ-реактиву. Присутствие большого количества глюканов не мешает определению эндоток-
синов. Wako впервые использовали данное открытие, разработав эндотоксин-специфичный 
буфер, который содержит высокие концентрации КМК. Когда для разведения ЛАЛ-реактива 
используется эндотоксин-специфичный буфер, ЛАЛ-реактив становится эндотоксин-специ-
фичным. PYROSTAR™ ES-F – это новый состав ЛАЛ-реактива, в котором карбоксиметилкурд-
лан лиофилизирован с лизатом. При разведении реактива PYROSTAR™ ES-F водой для 
ЛАЛ-теста получается эндотоксин-специфичный ЛАЛ-реактив.

ЛАЛ-реактив PYROSTAR ES-F предназначен для проведения ЛАЛ-теста методом гель-тромб 
тест (методы А и В) и кинетическим турбидиметрическим методом (метод С) в пробирочном 
ридере.

Гель-тр
ом

б
 тест

Мы предлагаем со склада ЛАЛ-реактивы 
Pyrostar ES-F с чувствительностью 0,015, 0,03 и 
0,125 ЕЭ/мл. Реактивы с другой чувствительностью 
возможно приобрести под заказ.

Форма выпуска – флаконы по 5,2 и по 2,0 мл.

ЛАЛ-РЕАКТИВ PYROSTAR ES-F 
производства Wako Chemicals, США, для проведения гель-тромб теста

WPEM-50015

WPEM-50003

WPEM-50125

WPEM-20003

ЛАЛ-реактив PYROSTAR ES-F 5,2 мл/флак, 0,015 ЕЭ/мл

ЛАЛ-реактив PYROSTAR ES-F 5,2 мл/флак, 0,03 ЕЭ/мл

ЛАЛ-реактив PYROSTAR ES-F 5,2 мл/флак, 0,125 ЕЭ/мл

ЛАЛ-реактив PYROSTAR ES-F 2,0 мл/флак, 0,03 ЕЭ/мл

Наименование
Каталожный 
номер
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Контрольный стандарт эндотоксина 
для ЛАЛ-реактива PYROSTAR ES-F

К ЛАЛ-реактиву необходимо заказывать контрольный 
стандарт эндотоксина. Каждая серия ЛАЛ-реактива 
поставляется с определенной серий контрольного 
стандарта, данное соответствие подтверждается сер-
тификатом анализа, выданным производителем 
ЛАЛ-реактива. Объем воды для ЛАЛ-теста, необходи-
мый для разведения контрольного стандарта, и 
активность эндотоксина в ЕЭ на флакон указана в сер-
тификате анализа. Исходный раствор КСЭ для 

ЛАЛ-реактивы под торговым названием iBET, выпу-
скаемые компанией BETMAT Biotechnology, не содер-
жат фактора G, который реагирует с β-1,3-глюканами. 
Это делает данные ЛАЛ-реактивы эндотоксин-специ-
фичными. Реактивы iBET для гель-тромб теста выпу-
скаются во флаконах по 5,2 и 2,2 мл, поставляются в 
упаковках по 24 и 35 флаконов соответственно.

В наличии на складе есть ЛАЛ-реактивы iBET с 
чувствительностью 0,03 ЕЭ/мл. Реактивы с другой 
чувствительностью возможно приобрести под заказ.

ЛАЛ-реактив iBET производства BETMAT Biotechnology, Китай, 
для проведения гель-тромб теста

Ге
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-т
р
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 т
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т

ЛАЛ-реактива Pyrostar ES-F имеет концентрацию 1000 ЕЭ/мл. После разведения водой для 
ЛАЛ-теста контрольный стандарт эндотоксина хранится в течение 28 дней, по истечении этого 
периода флакон с контрольным стандартом необходимо выбросить и развести новый флакон, 
поэтому при планировании заказов контрольного стандарта следует ориентироваться на пла-
нируемое время использования заказываемого ЛАЛ-реактива. 
Например, при заказе квартальной потребности ЛАЛ-реактива будет достаточным заказать 3 
флакона контрольного стандарта для одной лаборатории и для каждого метода проведения 
анализа.

CSE4037-5006 Контрольный стандарт эндотоксина 500 нг/флак

LAL03С

LAL03В

24

35

ЛАЛ-реактив iBET 5,2 мл/флак, 0,03 ЕЭ/мл

ЛАЛ-реактив iBET 2,2 мл/флак, 0,03 ЕЭ/мл

Наименование Количество в упаковке
Каталожный 
номер

Наименование
Каталожный 
номер

4 algimed.ru



Предназначен для подтверждения заявленной 
чувствительности ЛАЛ-реактива, валидации метода 
для лекарственного препарата, постановки положи-
тельного контроля и положительного контроля испы-
туемого образца при проведении контрольных 
анализов, построения калибровочной кривой в кине-
тических методах анализа. Представляет собой очи-
щенный липополисахарид, полученный из штамма E. 
Coli O55:B5. Контрольный стандарт эндотоксина iBET 
содержит от 1 до 100 ЕЭ во флаконе, в зависимости от 
серии. Точное содержание эндотоксина указано в 
сертификате анализа и на этикетке флакона. Также в 
сертификате анализа указан объем воды для ЛАЛ-те-
ста, которым необходимо разводить содержимое 
флакона. 

Срок хранения разведенного контрольного стандар-
та iBET с активностью 50 ЕЭ/мл и более составляет 7 
дней. 

Контрольный стандарт эндотоксина 
для ЛАЛ-реактива iBET

CSE01 Контрольный стандарт эндотоксина iBET 
1-100 ЕЭ/флак

Реактивы производства Bioendo обладают большой 
буферной емкостью, содержат катионы для повыше-
ния чувствительности лизата и дают четкие и стабиль-
ные результаты в анализе. ТАЛ-реактив выпускается в 
традиционном объеме по 5,2 мл во флаконе и в 
небольшом объеме по 1,7 мл во флаконе, поставляется 
в упаковках по 10 флаконов.

Мы предлагаем со склада ТАЛ-реактивы Bioendo с 
чувствительностью 0,03 ЕЭ/мл по 5,2 мл и 1,7 мл во фла-
коне. Реактивы с другой чувствительностью возмож-
но приобрести под заказ.

G520030 10ТАЛ-реактив Bioendo 5,2 мл/флак, 
0,03 ЕЭ/мл

G170030 10ТАЛ-реактив Bioendo 1,7 мл/флак, 
0,03 ЕЭ/мл

ТАЛ-реактив Bioendo производства Bioendo Technology, Китай, 
для проведения гель-тромб теста

Наименование
Каталожный 
номер

Наименование Количество в упаковке
Каталожный 
номер

10

Количество в упаковке

Гель-тр
ом

б
 тест
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Предназначен для подтверждения заявленной 
чувствительности ТАЛ-реактива, валидации метода 
для лекарственного препарата, постановки положи-
тельного контроля и положительного контроля испы-
туемого образца при проведении контрольных 
анализов, построения калибровочной кривой в кине-
тических методах анализа. Представляет собой очи-
щенный липополисахарид, полученный из штамма E. 
Coli O111:B4. Контрольный стандарт эндотоксина 
BioEndo содержит от 1 до 199 ЕЭ во флаконе, в зависи-
мости от серии. Точное содержание эндотоксина 
указано в сертификате анализа и на этикетке флакона. 
Также в сертификате анализа указан объем воды для 
ЛАЛ-теста, которым необходимо разводить содержи-
мое флакона. 

Срок хранения разведенного контрольного стандарта 
BioEndo с активностью более  20 ЕЭ/мл составляет до 
7 дней. 

Контрольный стандарт эндотоксина 
для ТАЛ-реактива Bioendo

CSE10V 10Контрольный стандарт эндотоксина 
Bioendo 1-199 ЕЭ/флак, 10 флаконов

Наименование Количество в упаковке
Каталожный 
номер
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СМОТРИТЕ ЗАПИСЬ ВЕБИНАРА

Определение содержания 
бактериальных эндотоксинов в 
медицинских изделиях и 
упаковочных материалах.
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Компания Bioendo также предлагает к использованию готовые наборы «Rapid» для проверки 
воды для гемодиализа. Время анализа при использовании таких наборов занимает от 30 до 
60 минут в зависимости от выбранной чувствительности ТАЛ-реактива. Точное время анализа 
указано в сертификате анализа на каждую серию набора. В набор входят 10 флаконов с 
ТАЛ-реактивом, 10 флаконов с положительным контролем, 10 контейнеров для отбора образ-
цов и 30 одноразовых наконечников. Флаконы с реактивом используются как реакционные 
пробирки. В каждый флакон вносят по 0,25 мл испытуемого образца и инкубируют в 
термоблоке или водяной бане при 37 °С. 
Так как данные флаконы являются реакционными и имеют нестандартный диаметр 12 мм, для 
их инкубирования необходимо использовать штативы или термоблок с диаметром отверстий 
13 мм. Можно использовать небольшой Термоблок «TAL-MT» производителя данных наборов 
Bioendo вместимостью 15 гнезд.

Наборы Rapid для проверки воды для гемодиализа

RG1005003

RG1005006

RG1005125

RG1005025

Набор для анализа воды для гемодиализа Rapid на 10 определений, 
0,03 ЕЭ/мл 

Набор для анализа воды для гемодиализа Rapid на 10 определений, 
0,06 ЕЭ/мл

Набор для анализа воды для гемодиализа Rapid на 10 определений, 
0,125 ЕЭ/мл

Набор для анализа воды для гемодиализа Rapid на 10 определений, 
0,25 ЕЭ/мл

Наименование
Каталожный 
номер

Гель-тр
ом

б
 тест

Образец Перенести образец 
в пробирку

Перенести раствор в
пробирку с положительным 
контролем

Инкубация
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ТАЛ-реактив AccuBet  
для проведения гель-тромб теста

Для лабораторий, проводящих очень небольшое 
количество анализов, а также не имеющих регуляр-
ного плана проведения анализов на бактериальные 
эндотоксины, возникает проблема хранения разве-
денного ЛАЛ-реактива. В соответствии с инструкцией 
производителя, разведенный ЛАЛ-реактив можно 
использовать в течение 8-24 часов, либо его можно 
однократно заморозить и хранить при температуре 
ниже -15°С в течение 14-28 дней. Размораживать реак-
тив можно только один раз. Если разведенный реак-
тив не удается использовать за этот период времени, 
то его приходится выбрасывать. 
Поэтому в случае, когда количество проводимых 
анализов очень невелико и их сложно заранее плани-
ровать, мы предлагаем ТАЛ-реактив, выпускаемый в 
ампулах на одно определение. Ампулы используются 
вместо реакционных пробирок 10х75 мм. В каждую 
ампулу вносят 0,2 мл испытуемого раствора непо-
средственно перед анализом. При этом не требуются 
пробирки 10х75 мм и можно экономично использо-
вать реактив, не замораживая его после разведения.
К данным реактивам рекомендуется заказывать 
специальный штатив для ампул.

В наличии на складе есть реактивы с чувствительно-
стью 0,25 ЕЭ/мл, которые удобно использовать для 
проверки воды для гемодиализа.

Очищенный липополисахарид, полученный из 
штамма E. Coli O111:B4. Выпускается в ампулах. Сопро-
вождается сертификатом анализа производителя, 
подтверждающим его активность в отношении опре-
деленной серии ТАЛ-реактива.
Содержание эндотоксина в ЕЭ указано на ампуле. 
Каждая ампула разводится с помощью 1 мл воды для 
ЛАЛ-теста. Полученный раствор хранится в течение 15 
дней при температуре -10°С или  +2 - +8°С. Перед 
использованием раствор следует разморозить и 
перемешать на вортексе.

Контрольный стандарт эндотоксина 
для ТАЛ-реактива AccuBet

ET-20 Контрольный стандарт эндотоксина 10-50 ЕЭ, AccuMedi

HG020250 ТАЛ-реактив AccuBET 0.25 ЕЭ/мл, 
0.2 мл/ампула, AccuMedi

50

Наименование Количество в упаковке
Каталожный 
номер

Наименование
Каталожный 
номер
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В кинетическом турбидиметрическом анализе (методе С) испытуемый образец в выбранном 
разведении смешивают с ЛАЛ-реактивом в 96-ти луночном планшете и помещают в планшет-
ный спектрофотометр со встроенным модулем инкубирования. Можно также использовать 
пробирочные ридеры, в этом случае анализ проходит в пробирках. Измерение оптической 
плотности реакционных смесей проводится автоматически через равные промежутки време-
ни при длине волны 340 или 405 нм. В присутствии эндотоксинов в лунках планшета или в 
пробирках наблюдается помутнение реакционной смеси. Скорость развития этого помутне-
ния прямо пропорциональна содержанию эндотоксинов в образце. Концентрация эндоток-
синов в испытуемом образце рассчитывается с помощью стандартной калибровочной 
кривой. Результаты обрабатываются специальным программным обеспечением для ЛАЛ-те-
ста. 

Кинетический турбидиметрический анализ рекомендуется для лабораторий, проводящих 
большое число анализов. Он хорошо подходит для проверки образцов воды, инфузионных 
препаратов большого объема и смывов с изделий медицинского назначения.

Эндотоксин-специфичный ЛАЛ-реактив PYROSTAR 
ES-F/Plate предназначен для проведения ЛАЛ-теста 
кинетическим турбидиметрическим методом (метод 
С) в планшетном ридере. Анализ проводится в 96-ти 
луночном планшете. Считывание результатов прово-
дят на спектрофотометре со встроенным модулем 
инкубирования при длине волны 405 нм. Чувстви-
тельность в кинетическом турбидиметрическом 
методе определяется выбранным диапазоном кали-
бровочной кривой, максимальный диапазон для дан-
ного реактива составляет от 0,01 до 100 ЕЭ/мл. 

Объем ЛАЛ-реактива PYROSTAR ES-F/Plate, требуе-
мый для одной лунки, составляет 50 мкл. Одного фла-
кона по 2,0 мл достаточно для анализа 40 лунок, 
одного флакона по 5,2 мл хватает на 100 лунок. 

ЛАЛ-реактив PYROSTAR ES-F/Plate производства Wako Chemicals, США, 
для проведения кинетического турбидиметрического анализа

Кинетический турбидиметрический тест

WPEPК4-20015 Набор PYROSTAR ES-F/Plate на 
160 определений

Набор PYROSTAR ES-F/Plate на 
400 определений

4 флакона ЛАЛ-реактива по 
2,0 мл + 1 флакон КСЭ 500 нг

4 флакона ЛАЛ-реактива по 
5,2 мл + 1 флакон КСЭ 500 нг

WPEPК4-50015
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Наименование Количество в упаковке
Каталожный 
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Наборы iBET производства BETMAT Biotechnology, Китай, 
для проведения кинетического турбидиметрического анализа

Наборы на 100, 300 и 400 определений предназначе-
ны для проведения ЛАЛ-теста кинетическим турби-
диметрическим методом (метод С). Измерение опти-
ческой плотности проводится при длине волны 340 
нм. Эндотоксин-специфичный ЛАЛ-реактив iBET 
разводится специальным буфером для восстановле-
ния и поставляется в готовых наборах вместе с буфе-
ром и контрольным стандартом эндотоксина. Чув-
ствительность реактива определяется выбранным 
диапазоном калибровочной кривой. Максимальный 
диапазон составляет от 0,005 до 50 ЕЭ/мл. 

В наборы на 100 и 400 определений входит также 
вода для ЛАЛ-теста.

KTA100TB Набор для проведения турбидиметри-
ческого кинетического анализа на 100 
определений

5 флаконов ЛАЛ-реактива по 
2.2 мл + 5 флаконов буфера для 
восстановления + 3 флакона 
эндотоксина + 2 флакона воды 
для ЛАЛ-теста по 50 мл

KTA300TB Набор для проведения турбидиметри-
ческого кинетического анализа на 300 
определений

15 флаконов ЛАЛ-реактива по 2.2 
мл + 15 флаконов буфера для 
восстановления + 5 флаконов 
эндотоксина

KTA400TB Набор для проведения турбидиметри-
ческого кинетического анализа на 300 
определений

8 флаконов ЛАЛ-реактива по 
5.2 мл + 8 флаконов буфера для 
восстановления + 4 флакона 
эндотоксина + 3 флакона воды 
для ЛАЛ-теста по 50 мл

Наименование Количество в упаковке
Каталожный 
номер
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Наборы на 208 и 800 определений предназначены 
для проведения ЛАЛ-теста кинетическим турбидиме-
трическим методом (метод С). Измерение оптической 
плотности проводится при длине волны 340 нм. 
ТАЛ-реактив разводится специальным буфером для 
восстановления и поставляется в готовых наборах 
вместе с буфером и контрольным стандартом эндо-
токсина. Чувствительность реактива определяется 
выбранным диапазоном калибровочной кривой. 
Максимальный диапазон составляет от 0,005 до 50 
ЕЭ/мл. 
В набор на 208 определений также входит вода для 
БЭТ.

Наборы Bioendo производства Bioendo Technology, Китай, 
для проведения кинетического турбидиметрического анализа

Наименование

KT0828S Набор для проведения турбидиметри-
ческого кинетического анализа на 208 
определений

8 флаконов ТАЛ-реактива по 
2.8 мл + 8 флаконов буфера для 
восстановления + 4 флакона 
эндотоксина + 2 флакона воды 
для БЭТ по 50 мл

KT5017S Набор для проведения турбидиметри-
ческого кинетического анализа на 800 
определений

50 флаконов ТАЛ-реактива по 
1.7 мл + 50 флаконов буфера для 
восстановления + 10 флаконов 
эндотоксина

Количество в упаковке
Каталожный 
номер

СМОТРИТЕ ЗАПИСЬ ВЕБИНАРА

 "Кинетические методы 
проведения ЛАЛ-теста"
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Кинетический хромогенный анализ (метод D) основан на измерении скорости развития жел-
того окрашивания, которое появляется в присутствии эндотоксинов. В данном анализе изме-
ряется время, необходимое для достижения заданного значения оптической плотности (поро-
гового значения). ЛАЛ-реактив для хромогенного анализа содержит искусственный хромо-
генный субстрат. Испытуемый образец в выбранном разведении смешивают с ЛАЛ-реакти-
вом и помещают в спектрофотометр со встроенным модулем инкубирования. Анализ прово-
дится при температуре 37ºC ± 1°C как в микропланшетном, так и в пробирочном ридере. Изме-
рение оптической плотности реакционных смесей проводится автоматически через равные 
промежутки времени при длине волны 405 нм.  Результаты обрабатываются специальным 
программным обеспечением для ЛАЛ-теста.
В присутствии эндотоксинов в лунках планшета наблюдается желтое окрашивание реакцион-
ной смеси. Скорость развития этого окрашивания прямо пропорциональна содержанию 
эндотоксинов в образце. Концентрация эндотоксинов в испытуемом образце рассчитывается 
с помощью стандартной калибровочной кривой. Так как реактив для хромогенного анализа 
содержит искусственный хромогенный субстрат, реакция с эндотоксинами в этом анализе 
может быть менее подвержена ингибированию со стороны испытуемого препарата по срав-
нению с гель-тромб тестом или кинетическим турбидиметрическим тестом. 
Кинетический хромогенный анализ рекомендуется для проверки биологических продуктов, 
таких как вакцины, инсулины, антибиотики, моноклональные антитела.

Наборы на 100 и 300 определений предназначены 
для проведения ЛАЛ-теста кинетическим хромоген-
ным методом (метод D). Измерение оптической плот-
ности проводится при длине волны 405 нм. Эндоток-
син-специфичный ЛАЛ-реактив iBET разводится 
специальным буфером для восстановления и постав-
ляется в готовых наборах вместе буфером для восста-
новления и контрольным стандартом эндотоксина. 
Чувствительность реактива определяется выбранным 
диапазоном калибровочной кривой. 
Максимальный диапазон составляет от 0,005 до 50 
ЕЭ/мл. 

Для наборов с каталожным номером KCA100TB и 
KCA300TB максимальная чувствительность 
составляет 0,001 ЕЭ/мл.

Наборы iBET производства BETMAT Biotechnology, Китай, 
для проведения кинетического хромогенного анализа

KСA100TA 5 флаконов ЛАЛ-реактива по 2.2 мл + 5 
флаконов буфера для восстановления + 
3 флакона эндотоксина + 2 флакона воды 
для ЛАЛ-теста по 50 мл

Набор для проведения хромогенного 
кинетического анализа на 
100 определений

KСA300TA 15 флаконов ЛАЛ-реактива по 2.2 мл + 15 
флаконов буфера для восстановления + 
5 флаконов эндотоксина 

Набор для проведения хромогенного 
кинетического анализа на 
300 определений

KСA100TB 5 флаконов ЛАЛ-реактива по 2.2 мл + 5 
флаконов буфера для восстановления + 
3 флакона эндотоксина + 2 флакона воды 
для ЛАЛ-теста по 50 мл

Набор для проведения хромогенного 
кинетического анализа на 
100 определений

KCA300TB 15 флаконов ЛАЛ-реактива по 2.2 мл + 15 
флаконов буфера для восстановления + 
5 флаконов эндотоксина

Набор для проведения хромогенного 
кинетического анализа на 300 опре-
делений

В наборы на 100 определений также входит вода для ЛАЛ-теста.
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KC0828 8 флаконов ТАЛ-реактива по 2.8 мл + 
8 флаконов буфера для разведения 
ТАЛ-реактива по 3 мл + 4 флакона 
эндотоксина + 2 флакона воды для 
БЭТ по 50 мл

Набор для проведения хромогенного 
кинетического анализа на 208 
определений

KC5028 50 флаконов ТАЛ-реактива по 2.8 мл 
+ 50 флаконов буфера для разведе-
ния ТАЛ-реактива по 3 мл + 10 флако-
на эндотоксина 

Набор для проведения хромогенного 
кинетического анализа на 1300 опре-
делений

Наборы на 208 и 1300 определений предназначены 
для проведения ЛАЛ-теста кинетическим хромоген-
ным методом (метод D). Измерение оптической плот-
ности проводится при длине волны 405 нм. ТАЛ-реак-
тив разводится специальным буфером для разведе-
ния и поставляется в готовых наборах вместе буфе-
ром для восстановления и контрольным стандартом 
эндотоксина. Чувствительность реактива определяет-
ся выбранным диапазоном калибровочной кривой. 

Максимальный диапазон составляет от 0,005 до 50 
ЕЭ/мл. 

В набор на 208 определений также входит вода для 
БЭТ.

Наборы BioEndo производства Bioendo Technology, Китай, 
для проведения кинетического хромогенного анализа

Состав набора
Каталожный 
номер Наименование
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Хромогенный метод по конечной точке (метод Е) - это инструментальный метод проведения 
ЛАЛ-теста, не требующий специального кинетического фотометра и сложного программного 
обеспечения. Измерение можно проводить на обычном лабораторном спектрофотометре. 
Метод основан на развитии желтого окрашивания реакционной смеси в присутствии эндоток-
синов. Интенсивность этого окрашивания прямо пропорциональна содержанию эндотокси-
нов в образце. Анализ проходит в два этапа. На первом этапе испытуемый образец в выбран-
ном разведении смешивают с ЛАЛ-реактивом в 96-ти луночном планшете и инкубируют в 
термоблоке при температуре 37О С от 10 до 20 минут, в зависимости от выбранного диапазона 
калибровочной кривой. Затем добавляют раствор хромогенного субстрата и инкубируют 
смесь еще в течение 6 минут, таким образом, общее время реакции составляет не более 30 
минут. После этого реакцию принудительно останавливают стоп-реагентом и проводят изме-
рение оптической плотности реакционной смеси при длине волны 405 нм. Концентрация 
эндотоксинов в испытуемом образце рассчитывается с помощью стандартной калибровочной 
кривой.
Данный метод можно использовать, когда необходимо количественно определить содержа-
ние эндотоксинов в биологических образцах и лекарственных препаратах, но нет возможно-
сти поставить кинетический хромогенный анализ.

Набор предназначен для проведения ЛАЛ-теста хро-
могенным методом по конечной точке (метод Е). 
Измерение оптической плотности проводится при 
длине волны 405 нм. Чувствительность реактива 
определяется выбранным диапазоном калибровоч-
ной кривой. 

Максимальный диапазон составляет от 0,01 до 10 
ЕЭ/мл.

Набор для проведения хромогенного анализа 
по конечной точке Bioendo

EC64405S 2 флакона ТАЛ-реактива по 1,7 мл + 
4 флакона с хромогенным субстратом 
по 1,7 мл + 2 флакона эндотоксина + 
1 флакон стоп-реагента 20 мл + 
2 флакона воды для БЭТ по 50 мл

Набор для проведения хромогенного 
анализа по конечной точке на 64 
определения

Состав набора
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Хромогенный тест по конечной точке

Каталожный 
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Индикаторы эндотоксина используются для проведения 
валидации процедуры депирогенизации как прямыми, 
так и непрямыми методами. Для валидации процессов 
депирогенизации сухожаровых шкафов и туннелей реко-
мендуется использовать индикаторы эндотоксина с 
содержанием от 1000 до 10 000 ЕЭ во флаконе. Такие фла-
коны используются для валидации прямыми методами. 
Флаконы с индикаторами эндотоксина помещаются 
непосредственно в валидируемое оборудование, при 
этом крышка и этикетка с флаконов не удаляются. Инди-
каторы эндотоксина с содержанием более 100 000 ЕЭ во 
флаконе используются для самостоятельного приготов-
ления растворов с заданной концентрацией эндотокси-
нов для валидации процессов мойки, фильтрации или 
стерилизации. Индикаторы эндотоксина не содержат 
наполнителей и стабилизаторов, поэтому флаконы с 
индикаторами кажутся пустыми.

Индикаторы эндотоксина

Каталожный 
номер НаименованиеПроизводитель

Wako Chemicals WLPS-0100K Индикаторы эндотоксина 
100 000 ЕЭ

Количество 
флаконов в упаковке

И
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а6

Bioendo 
Technology

ECV2500V Индикаторы эндотоксина 
2000-10000 ЕЭ

10

Bioendo 
Technology

ECV100000V Индикаторы эндотоксина 
50000-200000 ЕЭ

10

15

СМОТРИТЕ ЗАПИСЬ ВЕБИНАРА

Оценка эффективности процедуры 
депирогенизации с помощью 
индикаторов эндотоксина



Буферные растворы используются для дополнительной пробоподготовки образца в случаях, 
когда простого разведения водой для ЛАЛ-теста оказывается недостаточно для преодоления 
влияния мешающих факторов. 
Так как реакция ЛАЛ-реактива с эндотоксинами является ферментативной, на результаты 
реакции оказывает влияние значение рН испытуемого препарата или реакционной смеси. 
Для оптимального протекания реакции значение рН реакционной смеси должно лежать в 
диапазоне 6 – 8. Самым простым способом по доведению значения рН является разведение 
испытуемого препарата водой для ЛАЛ-теста. Кроме того, в настоящее время большинство 
реактивов обладают достаточно большой буферной емкостью и позволяют скорректировать 
значение рН испытуемого образца при смешивании его с ЛАЛ-реактивом. Однако в некото-
рых случаях простого разведения водой для ЛАЛ-теста для выравнивания значения рН или 
преодоления ингибирования реакции оказывается недостаточно. В этих случаях рекоменду-
ется использовать буферные растворы и другие вспомогательные реактивы.
Буферные растворы 0,1 М и 0,05 М имеют значение рН около 7,4 и используются для мягкой 
коррекции уровня рН испытуемых препаратов. Трис-буфер 0,25 М имеет значение рН 9,0 и 
используется для коррекции рН образцов, имеющих низкий уровень рН. Для более значимой 
коррекции уровня рН используются 0,1 N апирогенные растворы NaOH и HCl.
Во всех готовых буферных растворах содержание эндотоксинов составляет менее 0,005 ЕЭ/мл.Б
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Каталожный 
номер НаименованиеПроизводитель

Wako Chemicals 201-10421 Трис-буфер 0,1 М, 5 мл/флак

Количество 
в упаковке

10

Bioendo 
Technology

BH10 Трис-буфер 50 мМоль, pH 7.0, 
10 мл/флак

10

Bioendo 
Technology

BH50 Трис-буфер 50 мМоль, pH 7.0, 
50 мл/ флак

Альгимед Техно PT-003-0.1-30 Буферный раствор «ALPYR 
TrisBuffer» для БЭТ 0,1 М, 30 мл

Альгимед Техно PT-003-0.25-5 Буферный раствор «ALPYR 
TrisBuffer» для БЭТ 0,25 М, 5 мл

Альгимед Техно PN-003-50 Раствор натрия гидроксида 
«ALPYR NaOH» для БЭТ 0,1 М, 
50 мл

10

12

1

1

Альгимед Техно PH-003-50 Раствор соляной кислоты 
«ALPYR HCl» для БЭТ 0,1 М, 
50 мл

1
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При проверке препаратов, содержащих β-1,3-глюканы, 
ЛАЛ-реактив может реагировать по альтернативному глюка-
новому пути, что приводит к получению ложноположитель-
ных результатов. Для блокирования данного пути при разве-
дении ЛАЛ-реактива используется эндотоксин-специфичный 
буфер или блокатор β-глюканов. ЛАЛ-реактив, разведенный 
таким буфером, становится нечувствительным к воздействию 
β-1,3-глюканов.

Блокаторы β-глюканов

Каталожный 
номер НаименованиеПроизводитель

Wako Chemicals ESB-0006 Эндотоксин-специфичный 
буфер, 6 мл/флак

Количество 
в упаковке

6

Bioendo 
Technology

BT10 Блокатор бета-глюканов, 
10 мл/флак

10

BETMAT 
Biotechnology

GB20 Блокатор бета-глюканов, 
20 мл/флак

24

Используются для преодоления ингибирующего влияния со 
стороны испытуемого препарата при проверке препаратов, 
образующих хелатные комплексы, например, при проверке 
гепарина или ЭДТА. В этих случаях разведения испытуемых 
препаратов делают с добавлением раствора солей магния. 
Препараты, разведенные с помощью раствора с добавлени-
ем ионов магния, могут быть проверены любым из фармако-
пейных методов анализа.

Растворы солей магния

Каталожный 
номер НаименованиеПроизводитель

Bioendo 
Technology

BY10 Буфер с солями магния 10
мМ, 10 мл/флак

Количество 
 в упаковке

10

17



Наше собственное производство Альгимед Техно расположено в Москве и сертифицировано 
по стандартам ISO 9001:2015 и ISO 13485:2016. Мы предлагаем расходные материалы для прове-
дения ЛАЛ-теста – воду для БЭТ, буферные растворы и апирогенные стеклянные пробирки, а 
также готовые наборы для проведения ЛАЛ-теста и теста на активацию моноцитов.
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Расходные материалы производства Альгимед Техно, Россия

Для разведения ЛАЛ-реактива, контрольного стандарта эндо-
токсина и испытуемых препаратов используется вода для 
ЛАЛ-теста (вода для БЭТ). Альгимед Техно выпускает воду в 
трех различных фасовках – по 30, 50 и 100 мл во флаконе. 
Содержание бактериальных эндотоксинов в воде для БЭТ 
контролируется кинетическим турбидиметрическим мето-
дом и составляет менее 0,005 ЕЭ/мл. 

Вода для БЭТ

Каталожный 
номер Наименование

Вода «ALPYR Water» для БЭТ, 
30 мл

Количество 
в упаковке

Объем во 
флаконе

1230 млPW-003-30

Вода «ALPYR Water» для БЭТ, 
50 мл

1250 млPW-003-50

Вода «ALPYR Water» для БЭТ, 
100 мл

12100 млPW-003-100

Для проведения ЛАЛ-теста необходимы стеклянные апиро-
генные пробирки. Для проведения гель-тромб теста исполь-
зуются пробирки 10х75 мм. В них проходит анализ и происхо-
дит образование геля. Для приготовления разведений кон-
трольного стандарта эндотоксина и испытуемых препаратов 
используются пробирки 13х100 мм и 12х75 мм. Все пробирки, 
используемые в ЛАЛ-тесте, должны быть стеклянными, апи-
рогенными и использоваться однократно. 

Пробирки для ЛАЛ-теста

Каталожный 
номер Наименование

Пробирки «ALPYR Tube» апирогенные 
10х75 мм, 50 шт/упак

Количество
в коробке

250PT-003-1075

Пробирки «ALPYR Tube» апирогенные 
13х100 мм, 30 шт/упак

150PT-003-13100

Пробирки «ALPYR Tube» апирогенные 
12х75 мм, 40 шт/упак

200PT-003-1275

Пробирки «ALPYR Tube» апирогенные 
16х100 мм, 10 шт/упак

50PT-003-16100

18 algimed.ru



Для отбора испытуемых образцов используются стерильные 
апирогенные контейнеры. Альгимед Техно предлагает кон-
тейнеры вместимостью 60 мл с навинчиваемой крышкой, 
сертифицированные на содержание бактериальных эндоток-
синов менее 0,005 ЕЭ/мл.

Контейнеры «ALPYR-CONTAINER» апирогенные 
для сбора образцов с крышкой, 60 мл

Каталожный 
номер Наименование

Контейнеры «ALPYR-CONTAINER» апирогенные 
для сбора образцов с крышкой, 60 мл

Количество 
в коробке

12PC-003-60

При проведении инструментальных методов анализа 
генерируется значительное количество данных, кото-
рые требуют тщательной обработки перед тем, как 
будет сформирован окончательный отчет. Программ-
ное обеспечение Toximaster QC8 предлагает полно-
стью интегрированное решение по обработке данных 
и получении отчетов при проведении ЛАЛ-теста 
всеми инструментальными методами.
- Совместимо с ридерами Biotek ELx808IU и EPOH 2.
- Поддерживает все фотометрические методы опре-
деления бактериальных эндотоксинов с использова-
нием реактивов любого производителя

Программное обеспечение Toximaster QC8 
для количественного определения бактериальных эндотоксинов

Каталожный 
номер

Наименование

Программное обеспечение Toximaster QC8294-36231-HS

Р
асходн

ы
е м

атер
и

алы
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Тест активации моноцитов (МАТ) – это новый метод 
определения полного спектра пирогенных веществ, 
включая бактериальные эндотоксины и пирогены 
неэндотоксиновой природы (пептидокгликаны, 
дрожжи, грибы, вирусы). Метод внесен в отечествен-
ную ГФ. Тест является полной заменой анализа на 
пирогенность, проводимого на кроликах, и позволяет 
отказаться от использования животных. Данный 
метод особенно актуален для проверки иммуно-био-
логических препаратов – вакцин, сывороток, альбуми-
нов, препаратов крови, проверка которых в ЛАЛ-тесте 
не всегда возможна из-за сильного влияния компо-
нентов препарата на реакцию эндотоксинов с 
ЛАЛ-реактивом, а также из-за риска присутствия в 
препаратах неэндотоксиновых пирогенных веществ. 

Тест активации моноцитов (МАТ)

Набор реагентов «ALPYR MAT», 
на 96 определений

Каталожный 
номер

Наименование

Набор реагентов «ALPYR MAT», на 96 определенийPM-095-96

Альгимед Техно предлагает готовый набор для прове-
дения гель-тромб теста на 300 определений. В набор 
в оптимальном соотношении входят все реактивы и 
основные расходные материалы, используемые для 
проведения гель-тромб теста. Набор рассчитан на 
один месяц работы и позволяет проверить 36-40 
образцов качественным методом (методом А) или 
15-18 образцов количественным методом (методом В). 
Набор рекомендуется заказывать начинающим поль-
зователям, для которых самостоятельный расчет соот-
ношения реактивов и материалов представляет слож-
ности.

Набор реагентов «ALPYR Test» 
для проведения гель-тромб теста, на 300 определений

ЛАЛ-реактив Pyrostar ES-F 0,03 ЕЭ/мл, 5,2 мл во флаконе – 6 флаконов
Контрольный стандарт эндотоксина 500 нг – 1 флакон
Вода для ЛАЛ-теста 50 мл во флаконе – 6 флаконов
Пробирки для ЛАЛ-теста 10х75 мм, 50 штук в упаковке - 6 упаковок
Пробирки для ЛАЛ-теста 13х100 мм, 30 штук в упаковке - 6 упаковок

Производство набора сертифицировано по стандарту ISO 9001:2015.

A
LP

YR
 T

es
t

дл
я 

ге
ль

-т
р

ом
б

 т
ес

та

В основе метода лежит способность клеток крови моноцитов образовывать в присутствии 
пирогенных веществ природный медиатор воспаления – интерлейкин-6. Эта же реакция 
происходит и в нашем организме in-vivo при попадании пирогенных веществ в кровяное 
русло. Анализ проводится в два этапа: на первом этапе раствор испытуемого препарата с 
моноцитами инкубируют в СО2-инкубаторе при температуре 37 °С в течение 18-22 часов, 
подготовку клеток и растворов испытуемых препаратов и контролей необходимо прово-
дить в ламинаре, соблюдая все правила работы с клетками. На втором этапе определяют 
содержание выделившегося интерлейкина-6 с помощью метода ИФА. Калибровочную 
кривую строят с помощью растворов стандарта эндотоксина. Оптическую плотность раство-
ров измеряют при длине волны 450 нм на стандартном спектрофотометре.

20 algimed.ru

Состав набора:



Приглашаем Вас посетить наши практические семинары, посвященные проведению 
анализов на бактериальные эндотоксины различными методами. Семинары проводятся 
для небольших групп слушателей по 4 – 6 человек. 

По окончанию семинара участникам выдается СЕРТИФИКАТ государственного образца 
(лицензия Федеральной службы по надзору в сфере образования и науки № 2685 от 
08.12.2017).

Учебный центр «Альгимед»
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ы
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ГРАФИК И ПРОГРАММУ СЕМИНАРОВ 

Вы можете посмотреть на нашем сайте www.algimed.ru 
в разделе «Учебный центр»

Основные темы семинаров:
Бактериальные эндотоксины. Проведение ЛАЛ-теста методом гель-тромб тест
Валидация ЛАЛ-теста. Мешающие факторы и способы их устранения
Оценка эффективности процедуры депирогенизации с помощью индикаторов 
эндотоксина
Кинетические методы проведения ЛАЛ-теста. Рекомбинантные реактивы
Метод активации моноцитов

Семинары проходят по адресу: 
Московская обл., г. Видное, ул. Школьная, д. 78, ВНИИТеК.
Записаться на семинар можно как через форму записи с сайта, 
так и по телефону и электронной почте
Контактное лицо: Тутнова Анна
Тел. (906) 074-11-62, e-mail: a.tutnova@algimed.ru
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Контакты ООО «Альгимед»

Москва, ул. Василисы Кожиной, д. 1

+7 499 682-61-09 | mail@algimed.ru | algimed.ru


