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Routine LAL (Limulus-Amebocyte-Lysat) Tests und 
Bestimmung bakterieller Endotoxine sind entscheidend für 
die Aufrechterhaltung der Produktsicherheit und -qualität. 
Durch konsequentes Durchführen dieser Tests stellen 
Unternehmen sicher, dass ihre Produkte den regulatorischen 
Standards entsprechen, die Gesundheit der Patienten 
schützen und ihren Ruf wahren.



Die routinemäßige Bestimmung von bakteriellen 
Endotoxinen, oft unter Verwendung des Limulus-Amebocyte-
Lysat (LAL)-Tests, ist eine gängige Praxis in verschiedenen 
Branchen, um die Produktsicherheit und -konformität zu 
gewährleisten. Dieser Prozess umfasst die regelmäßige 
Prüfung von Produkten wie Arzneimitteln, Medizinprodukten 
und Biologika auf das Vorhandensein von Endotoxinen, die 
toxischen Komponenten in den Zellwänden von 
gramnegativen Bakterien sind.



Die routinemäßige Bestimmung hilft dabei, Endotoxinwerte 
zu identifizieren und zu quantifizieren, um sicherzustellen, 
dass sie innerhalb sicherer Grenzen liegen. Durch 
regelmäßige Durchführung dieser Tests können Hersteller 
die Produktqualität kontinuierlich überwachen und 
aufrechterhalten, die regulatorischen Standards einhalten 
und die Gesundheit der Patienten schützen.



Der folgende proaktive Ansatz ist entscheidend für die 
Wahrung der Produktintegrität und den Schutz der 
Patientengesundheit

 Geplante Tests: Etablieren Sie einen regelmäßigen 
Testplan basierend auf Produkttyp, Produktionsfrequenz 
oder regulatorischen Anforderungen

 Standardarbeitsanweisungen (SOPs): Befolgen Sie 
detaillierte SOPs für die Probenahme, Vorbereitung und 
Durchführung der Tests

 Häufige Probenahme: Regelmäßig Proben aus 
verschiedenen Produktionsphasen oder Chargen 
entnehmen und testen, um Endotoxinkontaminationen 
während des gesamten Herstellungsprozesses zu 
überwachen.

 Datenverfolgung: Führen Sie ein Protokoll aller 
Testergebnisse, einschließlich routinemäßiger Kontrollen 
und etwaiger Abweichungen

 Qualitätssicherung: Integrieren Sie routinemäßige 
Endotoxin-Tests in das gesamte 
Qualitätssicherungsprogramm

 Überprüfung und Dokumentation: Überprüfen Sie 
regelmäßig die Testergebnisse und dokumentieren Sie die 
Befunde.



Der bakterielle Endotoxintest sollte nach jedem 
Sterilisationszyklus durchgeführt werden. Um eine kritische 
Sicht zu erhalten, wird empfohlen, Proben zu Beginn, in der 
Mitte und am Ende der Endmontage zu entnehmen. Um die 
Genauigkeit und Konsistenz dieser Tests sicherzustellen, ist 
es wichtig, standardisierte Richtlinien zu befolgen.



STS 504 (Standard Test Solutions 504) ist ein Satz von 
Richtlinien und Protokollen, die speziell für die Vorbereitung, 
Handhabung, Lagerung und Verwendung von Standard-
Endotoxinlösungen in der bakteriellen Endotoxintestung 
entwickelt wurden. Dieser Standard gewährleistet, dass 
Endotoxin-Tests, insbesondere unter Verwendung des 
Limulus-Amebocyte-Lysat (LAL)-Tests, mit Konsistenz, 
Genauigkeit und Zuverlässigkeit durchgeführt werden.



Die routinemäßige Bestimmung von bakteriellen Endotoxinen 
umfasst regelmäßig geplante Tests, um die kontinuierliche 
Produktsicherheit zu gewährleisten. Durch die Integration von 
Endotoxin-Tests in die routinemäßige Qualitätskontrolle 
können Organisationen die Endotoxinniveaus konsequent 
überwachen und verwalten, die Einhaltung der 
regulatorischen Standards sicherstellen und die 
Produktintegrität wahren.



 Um mehr über die routinemäßige Bestimmung von LAL 
und bakteriellen Endotoxinen bei Medistri zu erfahren, 
besuchen Sie unsere Website hier oder kontaktieren Sie direkt 
unser Team unter contact@medistri.swiss.
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