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前　　言

　　本标准修改采用美国国家标准ＡＮＳＩ／ＡＡＭＩＳＴ７２：２００２《细菌内毒素试验方法　常规监控与跳批

检验》，无技术性差异，仅删除了部分不适用的资料性内容。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ和附录Ｃ为资料性附录。

本标准由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会提出并归口。

本标准由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心起草。

本标准主要起草人：由少华、吴平、黄经春、郝树斌。
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细菌内毒素试验方法

常规监控与跳批检验

１　范围

本标准规定了用于测定医疗器械、组件或原材料的细菌内毒素试验方法的基本准则。

注：虽然本标准的范围限定为医疗器械，但本标准规定的要求和给出的指南可能也适用于其他医疗产品。

本标准给出的细菌内毒素试验方法包括定性和定量两种方法。

本标准不适用于测定细菌内毒素之外的热原。

本标准未规定细菌内毒素的可接受水平。

注：细菌内毒素可接受水平应参照适用的标准。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

中华人民共和国药典　二部（２００５年版）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１　

细菌内毒素试验　犫犪犮狋犲狉犻犪犾犲狀犱狅狋狅狓犻狀狊狋犲狊狋

通过将液体试验样品与鲎试剂混合来测定活性内毒素的试验，以凝胶、浊度、显色或其他确认过的

检验方法测定所产生的相应反应。

３．２　

批　犫犪狋犮犺（犾狅狋）

一定数量的原材料、中间产品或成品，预期或声明采用限定的生产工艺制造，其特性和质量均匀

一致。

３．３　

显色基质法　犮犺狉狅犿狅犵犲狀犻犮狋犲犮犺狀犻狇狌犲

利用鲎试剂与内毒素相互作用产生的相应显色反应来定量或定性测定内毒素的试验方法。

３．４　

内毒素工作标准品　犮狅狀狋狉狅犾狊狋犪狀犱犪狉犱犲狀犱狅狋狅狓犻狀

以国家标准品为基准标定的内毒素制剂。

３．５　

除热原　犱犲狆狔狉狅犵犲狀犪狋犻狅狀

确认过的去除或灭活内毒素的过程。

３．６　

内毒素　犲狀犱狅狋狅狓犻狀

与革兰氏阴性菌细胞壁相关的高分子量复合物，具有人体致热性并与鲎试剂有特异性反应。
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