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Guia rapido de procedimento do
Ensaio tradicional LAL (Lisado de Amebdcitos do Limulus)
pelo método de Gel Clot (formac3o de gel]

Este é um guia que descreve passo a passo
como realizar um ensaio tradicional de LAL
pelo método de formacgao de gel. Antes de

iniciar o procedimento do ensaio, permita que

os frascos reagentes atinjam a temperatura
ambiente.

Passo 4

Passo 1 Passo 2 Passo 3

Reconstituir o Controle Agitar por 15 minutos em Diluir a endotoxina com LRW a uma concentragao de
padrao da endotoxina um Vértex 1,0 UE/ml usando a poténcia de endotoxina identificada
(CSE) com Agua reagente (@) no Certificado de andlise (CoA).
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Rotular os tubos com a concentragado adequada de endotoxinas e adicionar 1,0 ml de LRW em cada um. Usando a solugao de 1,0 UE/ml, preparar série de diluigdes em duplicata para

agrupar a sensibilidade do lisado.

(Exemplo baseado em um teste usando uma sensibilidade do lisado de 0,06 UE/ml.)
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Passo 5 Passo 6 Passo 7
Adicionar 100 pl de padrées de endotoxina e controle negativo (LRW) em cada tubo de Imediatamente antes do Adicionar 100 pl de LAL reconstituido em cada tubo de reagao.
reagao de 10 x 75 mm, devidamente rotulados. uso, reconstituiro LAL e
agitar suavemente.
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Passo 8 Passo 9

Cologue os tubos em um banho de dgua nao-corrente ou em um bloco de aquecimento

a 37°C £ 1°C durante 60 minutos.

0Obs: 0 banho com &gua ou seco deve ser realizado no laboratdrio, afastado de quaisquer fontes de vibragao que possam perturbar

aformagao de codgulos.
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Ap6s 60 minutos (+ 2 minutos) de incubagao, remover cuidadosamente cada tubo e inverter
em 180°. Registrar a reagdo em cada tubo como positiva ou negativa.
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www.lonza.com/pharmabiotech
www.lonza.com/gelclot

Materiais, equipamentos e documentos necessarios

Reagentes

— Reagente Limulus Amebocyte Lysate (LAL) ou Reagente PYROGENT™

- Controles do padrao de endotoxina (CSE)

— Agua Reagente LAL (LRW) (#W50-640, W50-100, W50-500)

Os kits estao disponiveis em uma ampla gama de tamanhos e configuracgdes.
Entre em contato com o representante de vendas local para maiores informagdes.

Acessoérios

— Tubos de diluicao de borossilicato, 13 x 100 mm (# N207)

— Tubos de diluicao de borossilicato, 10 x 75 mm (# N201, N205)

— Pipetas soroldgicas embaladas individualmente (opcional)

— Ponteiras

Use acessorios livres de pirogénios que tenham sido qualificados para testes de endotoxina.

Equipmento

— Bloco de aguecimento ou banho de dgua quente nao-corrente
— Pipetadores

— Cronbmetro

— Misturador Vértex

— Suporte de tubos de teste

Documentos de apoio

— Certificado de anélise (CoA), www.lonza.com/coa

— Bula do Lisado de Amebécitos do Limulo (LAL) PYROGENT™
e PYROGENT" Plus (CoA)

PN Pontos a considerar

— Use reagentes CSE e LAL casados

— Nao se recomendam tubos de pléstico para fazer diluicées de endotoxinas

— Siga todos os tempos de agitacao de endotoxina sugeridos

— Use acesso6rios sem pirogénios que tenham sido qualificados para testes de endotoxina
— Equilibre os reagentes a temperatura ambiente antes de usar

— Nao agite o LAL

— Evite contaminagao de amostras, padrdes, LRW e acessdrios

— Os equipamentos devem ser instalados, validados e conservados adequadamente

— Evite agitar o codgulo
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