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%4 Validation des Endotoxines Bactériennes

_a validation des endotoxines bactériennes est un La methode utilisée dans STS 504 est |la colorimétrie
Drocessus critique dans l'industrie pharmaceutique cinetique. Dans cette methode, les echantillons sont
qui assure la securité et la qualité des produits. Les melangeés avec le réactit de lysat dans une plaque de
endotoxines des bacteries a Gram négatif sont la 96 puits, et un lecteur de plague mesure le

cause la plus courante de reactions toxiques changement de couleur au fil du temps. Le liquide
‘esultant de la contamination des produits dans les puits devient plus jaune avec le temps, et le
Dharmaceutiques. taux de ce changement de couleur est proportionnel

a la quantité d'endotoxine présente dans ['échantillon.
| a validation des endotoxines bactériennes verifie la

sensibilité du lysat en presence du produit pour STS 504 est une accréditation pour I'analyse des

s'assurer qu'elle ne differe pas significativement de endotoxines, a la fois dans les tests de routine et Ia

sa sensibilité en son absence. En d'autres termes, le validation. Les tests sont effectuées selon la

produit propose ne présente pas de facteurs "harmacopee Européenne et |le texte harmonise de la

d'interference qU| pourraient entrainer des faux bharmacopée actuelle (Européenne, Américaine, et

négatifs ou des faux positifs, en tenant compte de Ia Japonaise).

dilution maximale a laquelle les échantillons peuvent

étre determinés. Le laboratoire interne de Medistri est un laboratoire
contractuel a service complet, specialisé dans les

L'objectif du protocole de validation est d'établir une services de microbiologie, de chimie analytique, de

preuve documentee que le processus utilise pour le chimie bioanalytique et de biologie cellulaire, la

test des endotoxines bactériennes (BET) produira synthese personnalisée, et la R&D.

constamment les resultats souhaités. Ce protocole

est applicable aux produits qui necessitent un test @ Pour en savoir plus sur la Validation des

d'endotoxine. Endotoxines Bacteriennes de Medistri, visitez notre
Site web ici ou contactez directement notre équipe a

Le processus de validation implique de verifier la contact@medistri.swiss.

sensibilité du lysat (une substance dérivée des

cellules sanguines des crabes fer a cheval) en - L'equipe Medistri

oresence du produit pour s'assurer qu'elle ne differe

DAS S|gn|ﬂcat|veme*1t de sa sensibilite en son #Medistri

absence. En d'autres termes, le produit ne présente
pas de facteurs d'interference qui pourraient
entrainer des faux negatifs ou des faux positifs.
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