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 یی ا یباکتر ن یاندوتوکس گزارش آزمون 

NZV/Rep14030722-30112325003-003 

 

 

  (GENEX)انایآرکا پژوهان آردرخواست کننده آزمون: نام  

 ز یتبر یعلوم پزشک یپزشک  زات ی ، مرکز رشد تجه15 یجنب کلانتر  ،یعتیلاله زار و شر نی پاستور، ماب ابانیخ ز، ی تبرآدرس: 

 (14011673596محل انجام آزمون: آزمایشگاه نیکان زیست ویرا )شناسه ملی:  

   هفتم.خیابان آزادی، دانشگاه شریف، ساختمان هوافضای جدید، طبقه  تهران،    آدرس:

 یی ایباکتر  ن یآزمون اندوتوکس نوع آزمون درخواست شده: آزمون 

 ISO 10993-11:2017 & INSO 10572:1399  روش انجام آزمون و استاندارد مرجع جهت انطباق:

 زمان بندی: 

 1403/ 07/ 22 شروع آزمون: 1403/ 07/ 22پذیرش نمونه:  

 1403/ 08/ 06ارائه گزارش:  1403/ 07/ 27پایان آزمون:  

 

 

 

 

  

 

 

 -   استفاده:مدت زمان  (GENEX)انا یآرکا پژوهان آر   کننده:  دینام شرکت تول

 : جهت کشت سلول کاربرد ( T25فلاسک کشت سلول )    نام نمونه:

 - محل استفاده:  30112325003:  لات نامبر/رف نامبر 

 آزمون عدد برای  3 تعداد نمونه دریافت شده: یپرتو دهروش سترون سازی: 

 2023/ 11/ 30تاریخ تولید: 

 

  2026/ 11/ 30تاریخ انقضا:  

 دارد. الزامات استاندارد مطابقت با  انایآرکا پژوهان آرنمونه ی مورد آزمون تولید شرکت : نتیجه آزمون

 



 

Doc code:  PR18-FR09-Rev 02 
Date of revision: 1403/07/28 
Page 2 of 6 

 ییایباکتر  نیاندوتوکسآزمون  

 زتی. لا ست( اLAL)  مولـوسی ل  یهـات یبوسـیآم  ـزتی بـا لا  ییایباکتر  نیاندوتوکس  از واکنش  یژل ناش   لیآزمون، تشک  نیاساس ا

LAL  عدم وجود    ایاسـتاندارد، وجـود  نی. در اشودیم لخته ،ییایباکتر نیاندوتوکس مناسب ریدر معرض مقاد در صورت قرار گرفتن

 .شودیم یژل بررس لیعدم تشک  ایژل  لیبا تشک  ییایباکتر نیکستواندو

 مواد مصرفی  تجهیزات مورد استفاده

 سرسمپلر  فور

 میکروتیوب  انکوباتور 

 آب  ای شیشه هایلوله 

 پارافیلم  سمپلر یا پیپت

 LAL معرف زتیلا زمان سنج

 استاندارد نیاندوتوکس رهیمحلول ذخ ورتکس
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 مراحل و روش انجام آزمون 

 EU/mlیـا    IU/mlبا واحـد  که  LALاز معرف    هر بچ  زده شده روی  برچسب   (λ)  شروع آزمون، حساسیت   در وهله نخست در زمان

 . گردید ( تهیه λ٥/٠و λ١، ٢(λ  غلظت ٣، (SESS)استاندارد  منظور، از محلول ذخیره اندوتوکسین  این ایبر د. شود، تأیید شبیان می

 

 

 

 

 با استفاده از آب  محلول اندوتوکسین  هایغلظت  تهیه

و    شده سازنده در آب حل توصیه  ذخیره استاندارد را طبق  ل اندوتوکسین ، محلواستاندارد اندوتوکسین هایغلظت سازی آمادهجهت 

  ١  EU  غلظت  تا به  شد  رقیق  کنترل با استفاده از آب فاقد اندوتوکسین  اندوتوکسین  .گردید  مـدت لازم ورتکس  در صورت لزوم به

 رسیدند.  ٥/٠ λو ١  λ، ٢ λاسـتاندارد معـادل  هایغلظت تا به شدند  رقیق طور سریالیبا استفاده از آب به سپس .رسید

 LALلایزت معرف   تأیید حساسیت

نیز    LALمعرف    ویـال حاوی  یـک  ، بـهشدند   اضـافه  LALمعرف    ویال حاوی  سه  دستور سازنده به  شده طبق  تهیه  غلظت  سه  هر

اضافه  به  .شد  آب  زمان    ویالها  دمای  ٦٠  ± min  ٢  minمدت  پسشدند  گذاریگرمخانه  ٣٧  ± C°١  C°  در  زمان    .  مدت  از 

یا   مساوی در ویالهای شده باید ژل تشکیل ١ λو  ٢ λ در ویالهایلازم به ذکر است که   .گردید ژل را بررسی ، تشکیلگذاریگرمخانه

ها  نمونه یساز  آماده   یبرا .گرددتأیید می  (λ)  کیت اعلام شده روی  صورت، حساسیت. در اینشدمی  نباید ژل تشکیل  ٥/٠  λکمتر از  

  به  از قبل دیاستخراج با محلول  شود. ی ریهـا جلوگنمونـه  ینیو اندوتوکسـ ـک یولوژیکروبیم یتـا از آلـودگ ،صورت گرفت یکاف دقت

آب   حجم  .داده شداتاق قرار    یدر دما   ساعت  کی  مـدت حداقل  مـورد آزمـون بـه   نمونـه  یباشد، ول  دهیرس  ٣٧ ± C°١ C°  یدما

 توانیاستخراج، م  یآب برا  زانیحداکثر م  محاسبه  یباشد. برا  ال یو  تیو حساس  نمونه  و سطح  با حجم  متناسب  د یاستخراج با  ی برا

 استفاده کرد:  زیراز فرمول 

 

 

Kی وپزشک لهیهر وس  یمجاز برا نیاندوتوکس : مقدار EU/ device)  ) N :مورد آزمون   یپزشک لهیتعداد وس 

Vیکل  : حجم  ( محلول استخراجml) ؛λ معرف  ت یحساس(EU/ml) LAL ؛ است . 
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 ها: و کنترل  سازی نمونهآماده

A. :آماده سازی نمونه 

اتاق    یدر دما ١ h مدت حداقل  ، بهاست  دهیرس  ٣٧ ± C°١ C° یدما  به  از قبل  که  مناسب  مورد آزمون را در آب با حجم  له یوس

 .انجام شودگردش درآوردن   بـه ـایزدن استخراج همراه بـا هـم . بهتر استمی شودور غوطه 

با    را  مورد آزمون  یهانمونه   قطعات و همه  از همه  حاصل  یاستخراج   یهاعیما   همه  دی با  ،له یوس  کیآزمون    یبرادقت گردد که  

 . می شود تنظیم pHباشد. در صورت لزوم،   ٨تا  ٦  باید بین استخراجی مایع Ph .کنیممخلوط   هم

B.  :آماده سازی کنترل منفی 

در    ٦٠  ± ٢min  minمدت    و بهشد    آب اضافه  LALویال معرف    یک  ، بهاز استخراج نمونه   حاصل  مایع  محفطه، بهدر کنترل منفی

در غیراینصورت، آزمون  .  شود  ، ژل نباید تشکیلدر کنترل منفی لازم به ذکر بوده که    .گردید  گذاری گرمخانه  ٣٧  ± C°١  C°  دمای

 باید از آب جدید استفاده شود. استخراجی  مایع تهیه معتبر نبوده و برای

C.  کنترل مثبتآماده سازی: 

شــود. در کنترل مثبت باید ژل تشــکیل شــود در غیر اینصــورت آزمون  می گر آزمون بررســیمداخله  ، وجود عواملدر کنترل مثبت

 معتبر نبوده و باید مواد مداخله گر از مایع آزمون یا مایع استخراجی حذف شوند. 

 ژل  تشکیل  بررسی

 یدر دما ٦٠ ± ٢min min مدت   و به  شد   اضافه LAL معرف  ال یو  از استخراج به  حاصل  عیاز ما (٢٥٠ μl مثال  یبرا) لازم  حجم

°C ١°C ± ال یمنظور و نیا یبرا .شد یژل بررس لیاز نظر تشک الیو  ،ی گذاراز مدت زمان گرمخانه پس  .گردید یگذارگرمخانه ٣٧  

در   ژل مثبت لیتشک یدر صورت لازم به ذکر است که (. با شکل )مطابق شد.  یبودن ژل  بررس کپارچه ی  و چرخانیده  ١٨٠° هیرا با زاو

  ی او لحظه  یآن  واکنش  کیژل    لیتشک  واکنش  .زدینر  ال یو   محتوای   ،١٨٠°  هیبا زاو  ال یاز برگرداندن و  پس  که  ، شودیم   نظر گرفته

ژل    لیتشک  .شد  یژل بررس  لی را از نظر تشک  الیو ٦٠ ± ٢min min مدت  به  یگذاراز گرمخانه  پس  بلافاصله  ،لیدل  نیهم. بهاست 

 . می باشد برچسب   یدرج شده بر رو نیاندوتوکس تیبا حساس ن یبودن وجود اندوتوکس دهنده مثبت نشان
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 محدوده رد یا پذیرش نتیجه آزمون

  وجود عوامل  ی)بررس  کنترل مثبت  ال یدر وو    نشود.   ل یژل تشک  ، یکنترل منف  الی در و  که  معتبر است  یآزمون در صورت  جه ینت

  ر ی صورت زبه  مقررات مربوطه   ایدر استاندارد    لهیوس  یژگیو  بر حسب  دیآزمون با  جه ینتهمچنین    شود.  ل یگر(، ژل تشکمداخله

 گزارش شود: 

 ژل: ل یدر صورت تشک •

 مورد آزمون لهیوس یشده برا ن ییتع نیاز مقدار مجاز اندوتوکس شتریب

 (λ) تیک برچسب  یذکر شده رو  تیبا حساس نیوجود اندوتوکس ای

 ژل: ل یدر صورت عدم تشک •

 مورد آزمون لهیوس یشده برا ن ییتع نیاز مقدار مجاز اندوتوکس کمتر

 (λ) تی ک برچسب   یذکر شده رو ت یبا حساس نیعدم وجود اندوتوکس  ای
 

 نتایج آزمون 

باشد و الزامات این استاندارد را دارا  می  فاقد اندوتوکسین باکتریاییبا توجه به عدم تشکیل ژل در ویال نمونه مورد آزمون، نمونه 

 باشد. می
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 تصویر نمونه مورد آزمون
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