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在规范的实验环境中，使用 mKCA 细菌内毒素检测系统对产品作放行测试需

满足以下 3 个条件:  

1. 本设备应已经过验证（3Q 确认，校准）  

2. 应制定使用本系统进行试验的标准操作流程（SOP） 

3. 产品验证应已经完成 

产品验证步骤 

该样品是否已有细菌内毒素检测方法 

使用已有的样品制备方法开始测试。

是否得到好的结果？ 

先计算最大有效稀释倍数（MVD）或最

小有效浓度（C），以便知道该产品可以

被稀释多少倍 

可以使用该制备

方法进行验证 大多数样品在进行

检测时，使用细菌

内毒素检查用水进

行稀释就可以排除

干扰。 

如果您的产品无法

在其 MVD 以内解

决干扰问题，我们

的技术服务人员可

以为您提供建议 

产品验证需要测试 3 个生产批次的产

品。若 3 批均通过验证，则该产品的

放行测试可在此验证浓度进行 

进行样品原液至 MVD/C 浓度的干扰初

筛试验。如果您无法在 MVD 或 C 的

浓度得到有效的回收率，您可能需要采

取一些别的样品制备方法，比如：使用

缓冲液进行稀释或对样品进行加热处理 

挑选合适的稀释倍数（选择回收率接

近 100%的浓度）或制备方法进行验

证。一般来说，如非必要，不要选择

过于接近 MVD/C 的稀释液来进行验

证。一般来说，验证浓度最好与

MVD/C 有至少两倍的余地 

该制备方法可用于样品制备 

是 

是 

否 

否 



 

使用动态显色法 mKCA试剂细菌内毒素检测系统进行日常检测操作流程 

     

1. 打开计算机和仪器电源 2. 制备反应溶液 
3. 开启鲎试剂，加入 

0.35ml 水复溶 
4. 启动软件，选择用户名和 

输入密码，登陆系统 
5. 进入数据采集，常规采集， 
设置试验、试剂和耗材参数 

     

6. 试验项目设置 
7. 加样：按照试验项目设

置，在对应孔中加入 
样品 25μl 和试剂 25μl  

8. 在软件点击：出板，将反应
板放置载物台。 

点击：进板，然后点击：开始 

9. 数据采集结束，进入
数据分析，点击 
需要分析的数据 

10. 点击分析报告，打印实验报告。
退出软件系统并关闭仪器电源 

 

                                                                       

注意事项： 

1. 试验操作过程应避免污染（如使用无粉手套、避免触碰试管口、无热原吸头和反

应板加样孔；开启鲎试剂时，如发现玻璃碎片掉入试剂瓶中，应弃之不用） 

2. 细菌内毒工作标准品严格按照效价分析报告书使用 

3. 加入样品和鲎试剂不能产生气泡，建议采用反向吸液法加样 

4. 必须先设置试验参数和试验项目后再点击开始数据采集 

5. 必须使用专用反应板即细菌内毒素检查微孔反应板 

6. 在使用水浴法时，需特别注意在操作和取出试管时避免震动造成假阴性 


