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动态显色法检测脐带间充质干细胞悬液中细菌内毒素含量
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摘要　目的：建立用于定量检测脐带间充质干细胞悬液中细菌内毒素的方法，并验证其可行性。方法：参
考２０２０年版《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）第四部通则１１４３细菌内毒素光度测定法的标准，
从标准曲线建立及可靠性验证、供试品干扰初筛及干扰性检测２个方面，初步建立脐带间充质干细胞悬液
中细菌内毒素含量的检测方法，并用此方法对３批脐带间充质干细胞悬液的细菌内毒素进行了定量检测。
结果：在标准曲线建立可靠性验证中，得到线性回归方程：ｌｇＴ＝２７７８０－０２８１４ｌｇＣ，ｒ＝－０９９９８，｜ｒ｜＞
０９８０，阴性对照的Ｔ＞３６００ｓ（标准曲线最低点平均反应的Ｔ为２６９０ｓ），反应重复管的ＲＳＤ均≤１０％，表
明标准曲线建立成功；干扰初筛试验结果显示，干细胞悬液在２０、４０、８０稀释倍数下，对鲎试剂检测均无干
扰作用，且４０倍稀释时的回收率接近１００％，表明在无干扰的情况下，４０倍为最佳干扰稀释倍数；３批供试
品的试验结果显示，４０倍稀释下，３批供试品的内毒素含量均小于限值０５ＥＵ·ｍＬ－１，且 ＲＳＤ均 ＜１０％，
阳性回收率在８６８％～１０１２％，符合２０２０年版《中国药典》的规定。结论：本方法能快速定量检测脐带间
充质干细胞悬液中内毒素含量，抗干扰能力强，能较好地满足细胞悬液中细菌内毒素含量测定。
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ＲＳＤｗａｓｌｅｓｓｔｈａｎ１０％Ｔｈｅｐｏｓｉｔｉｖｅｒｅｃｏｖｅｒｙｗａｓ８６８％－１０１２％，ｗｈｉｃｈｃｏｍｐｌｉｅｄｗｉｔｈＴｈｅＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａ
ｃｏｐｏｅｉａ２０２０ｅｄｉｔｉｏｎＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｔｈｉｓｍｅｔｈｏｄｃａｎｑｕｉｃｋｌｙａｎｄｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｌｙｄｅｔｅｃｔｔｈｅｃｏｎｔｅｎｔｏｆｅｎｄｏｔｏｘｉｎｉｎ
ｕｍｂｉｌｉｃａｌｃｏｒｄｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ，ａｎｄｈａｓｓｔｒｏｎｇａｎｔｉ－ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅａｂｉｌｉｔｙ，ｗｈｉｃｈｃａｎｍｅｅｔｔｈｅ
ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｂａｃｔｅｒｉａｌｅｎｄｏｔｏｘｉｎｉｎｃｅｌｌｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｕｍｂｉｌｉｃａｌｃｏｒｄｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ；ｃｅｌｌｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ；ｂａｃｔｅｒｉａｌｅｎｄｏｔｏｘｉｎ；ｄｙｎａｍｉｃｃｏｌｏｒｉｍｅｔｒｙ；
ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

　　间充质干细胞 （ｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ，ＭＳＣｓ）
是具有自我复制和多向分化潜能的多能干细胞，是

目前临床应用研究较多的１类干细胞［１－３］。从脐带

中分离的间充质干细胞又称人脐带间充质干细胞

（ｈｕｍａｎｕｍｂｉｌｉｃａｌｃｏｒｄｍｅｓｅｎｃｈｙｍａｌｓｔｅｍｃｅｌｌｓ，Ｈｕ－
ＭＳＣｓ）具有来源广泛，提取简单、增殖能力强，无伦理
学争议等优势，越来越受到人们的关注。据报道，Ｈｕ
－ＭＳＣｓ已被广泛应用于自身免疫性疾病、心脑血管
疾病、骨骼与肌肉衰退性疾病、肝病、脑及脊髓神经

损伤和老年痴呆等疾病的治疗［４－７］。

细菌内毒素（ｅｎｄｏｔｏｘｉｎ），又称“热原”，是脂多糖
复合物，单位ＥＵ·ｍＬ－１，是革兰氏阴性菌和部分蓝
藻中存在的毒性物质的总称，是多种革兰氏阴性菌

的细胞壁成分，细菌死亡或自溶后便会释放出内毒

素。细菌内毒素广泛存在于自然界中，属于强免疫

刺激因子，进入机体后能导致严重的炎症级联反应，

引起一系列的病理生理反应。极微量（１～５ｎｇ·
ｋｇ－１）的内毒素进入人体即可引起发热反应；大剂量
的细菌内毒素可引起机体发生内毒素休克、弥散性

血管内凝血、多器官衰竭等反应甚至死亡［８］。

按照２０２０年版《中国药典》三部的规定，细菌内
毒素的检测方法有凝胶法和动态显色法。动态显色

法的机制是在检测试剂中添加了显色基质，在一定

的时间内，内毒素激活鲎试剂发生多级酶促反应，导

致凝固酶生成，凝固酶水解显色基质，释放出显色基

团在溶液中呈黄色，用酶标仪测定溶液的吸收度

（Ａ）［９］。与凝胶法相比，动态显色法能定量显示检测
结果，结果易保存，尤其在临界条件下，更容易进行

结果的判定［１０］。

目前细菌内毒素检查已被广泛应用于药品检

验、药品生产过程质控、食品卫生、环境保护、医疗

器械以及临床应用中的辅助诊断等领域，但鲜有关

于对 ＭＳＣ悬液检测的报道，而 ＭＳＣ悬液中细菌内
毒素的测定又是《干细胞制剂质量控制及临床前研

究指导原则》中的必检项目，因此本研究参照

２０２０年版《中国药典》三部细菌内毒素动态显色
检查法的要求，建立 １套 ＭＳＣ悬液中细菌内毒素
的检测方法，为 ＭＳＣ制品细菌内毒素的检测提供
实验依据。

１　仪器与材料
１１　仪器

Ｐｒｏｔｅｃｔ－２ＦＤ－Ｓ超净工作台、Ｖｏｒｔｅｘ涡旋混匀
器（赛默飞世尔科技有限公司）；ＰｒｏｌｉｎｅＰｌｕｓ移液枪
（赛多利斯公司）；ＢｉｏＴｅｋＥｌｘ８０８ＩＵ酶标仪、ＢｉｏＰｒｏｄｅ
生物探针５０、细菌内毒素检查试管、细菌内毒素检
查９６孔反应板（湛江安度斯生物有限公司）。
１２　试剂

鲎试剂（ＴＡＬ），批号 ２０１２０９０，规格 １２５ｍＬ·
支 －１（湛江安度斯生物有限公司）；细菌内毒素标准

品（ＲＳＥ），批号１５０６０１－２０２０８８，规格６０ＥＵ·支 －１

（中国食品药品检定研究院）；细菌内毒素检查用水

（ＢＥＴ水），批号２１０３１１０，规格５０ｍＬ·瓶 －１（湛江安

度斯生物有限公司）。

２　方法和结果
２１　定义
２１１　供试品细菌内毒素限值　细菌内毒素限值
一般是通过公式 Ｌ＝Ｋ／Ｍ计算得到的（Ｌ：细菌内毒
素限值；Ｋ：人每千克体质量每小时最大可接受的内
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毒素剂量；Ｍ：人每千克体质量每小时的最大供试品
剂量）［１１］。根据２０２０年版《中国药典》四部９２５１细
菌内毒素检查法应用指导原则，１００ｍＬ及以上装量
的大输液类制剂，其细菌内毒素限制一般不得超过

０５ＥＵ·ｍＬ－１［１２］。故参考药典，本试验确定 ＭＳＣ
悬液中细菌内毒素的限定值也为０５ＥＵ·ｍＬ－１。
２１２　最大有效稀释倍数　根据２０２０年版《中国
药典》第三部（通则１１４３），最大有效稀释倍数（ｍａｘｉ
ｍｕｍｖａｌｉｄｄｉｌｕｔｉｏｎ，ＭＶＤ）是指在试验中供试品溶液
被允许被稀释的最大倍数。用公式 ＭＶＤ＝ｃＬ／λ计
算［１１］。公式中Ｌ：细菌内毒素限值；ｃ：为试供品溶液
的浓度；λ：鲎试剂的标示灵敏度（ＥＵ·ｍＬ－１），或是
在吸收度测定法中所使用的标准曲线上最低的内毒

素浓度。

２２　标准曲线的制作方法和结果
２２１　不同浓度稀释液配制　取 １支效价为
６０ＥＵ·支 －１的ＲＳＥ，加入ＢＥＴ水１２ｍＬ复溶，涡旋
１５ｍｉｎ，得到中间液浓度为５０ＥＵ·ｍＬ－１的溶液。取
中间液０１ｍＬ和ＢＥＴ水９００μＬ加入到细菌内毒素
检查试管中，涡旋３０ｓ，得到５０ＥＵ·ｍＬ－１的溶液。
根据上述稀释方法，再逐级稀释，得到终浓度分别为

０５、００５、０００５ＥＵ·ｍＬ－１。同时做阴性对照管。
取１支 ＴＡＬ，参照鲎试剂说明书，加入 ＢＥＴ水１２５
ｍＬ，轻摇待澄清后，得到复溶的显色鲎试剂。
２２２　加样及检测　加样如表１所示，用移液枪往
Ａ１孔内准确加入阴性对照（ＢＥＴ水）０１ｍＬ，再往
Ｂ１－Ｅ１４个孔内分别加入４个浓度的标准溶液０１
ｍＬ（标准溶液从低浓度开始加），然后往 Ａ１－Ｅ１５个
孔内分别加入 ＴＡＬ０１ｍＬ。重复第１列的操作，在
第２列与第３列设置３组平行。

将９６孔板放置酶标仪中，确保加样孔内无气
泡，设置反应温度为３７℃，检测波长为４０５ｎｍ，预
设 Ａ为００５，反应时间为３６００ｓ，进行检测。根据
鲎试剂使用说明书对光度测定法的规定：阴性对照

的反应时间大于标准曲线最低浓度（ｃ）的反应时
间，反应重复管的 ＲＳＤ≤１０％，且根据 ２０２０年版
《中国药典》三部通则１１４３细菌内毒素检查法光度
测定法中，根据线性回归分析，标准曲线的相关系

数（ｒ）的绝对值应≥０９８０，试验方为有效，否则须
重新试验［１１］。

２２３　标准曲线结果　根据检测数据，将标准曲线
进行线性回归，以反应时间 Ｔ的对数（ｌｇＴ）为纵坐

　　　　 表 １　９６孔板加样模板示意图
Ｔａｂ１　Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅｌｏａｄｉｎｇｔｅｍｐｌａｔｅ

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２

Ａ ○ ○ ○

Ｂ ★ ★ ★

Ｃ ★ ★ ★

Ｄ ★ ★ ★

Ｅ ★ ★ ★

Ｆ

Ｇ

Ｈ

　注（ｎｏｔｅ）：○阴性对照（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ）　★标准品（ｓｔａｎｄａｒｄ

ｓｕｂｓｔａｎｃｅ）

１～１２９６孔板竖列序号（ｖｅｒｔｉｃａｌｓｅｒｉａｌｎｕｍｂｅｒｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅ）　

Ａ～Ｈ９６孔板横排序号（ｈｏｒｉｚｏｎｔａｌｓｅｒｉａｌｎｕｍｂｅｒｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅ）

标，以细菌内毒素标准品浓度的对数（ｌｇＣ）为横坐
标，绘制标准曲线，得到线性回归方程：

ｌｇＴ＝２７７８－０２８１４ｌｇＣ　ｒ＝－０９９９８
｜ｒ｜＞０９８０，阴性对照的 Ｔ＞３６００ｓ（标准曲线

最低点平均反应的Ｔ为２６９０ｓ），反应重复管的ＲＳＤ
均≤１０％。可见，标准曲线试验成立，表明试验有
效，结果见图１和表２。

1

2

3

4

5

-2.5-2-1.5-1-0.500.51

lg
T

lgC

图１　内毒素标准曲线

Ｆｉｇ１　Ｓｔａｎｄａｒｄｃｕｒｖｅｏｆｅｎｄｏｔｏｘｉｎ

２３　供试品的干扰初筛试验
２３１　内毒素标准溶液的制备　取 １支 ＲＳＥ，按
“３２１“项下”方法稀释，得到终浓度分别为 ０５、
００５、０００５ＥＵ·ｍＬ－１的标准品稀释液，在细菌内毒
素检查试管上分别标记为 Ｅ０００５、Ｅ００５、Ｅ０５、Ｅ５（下标
数字为内毒素浓度）。
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表２　标准曲线可靠性的试验结果

Ｔａｂ２　Ｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｔａｎｄａｒｄｃｕｒｖｅｒｅｌｉａｂｉｌｉｔｙ

标准内毒素浓度

（ｓｔａｎｄａｒｄｅｎｄｏｔｏｘｉｎ

Ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ）／

（ＥＵ·ｍＬ－１）

Ｔ／

ｓ

实测值

（ｍｅａｓｕｒｅｄｖａｌｕｅ）／

（ＥＵ·ｍＬ－１）

ＲＳＤ／

％

０（阴性对照） ＞３６００ ＜０００１４５ ０

（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ） ＞３６００

＞３６００

０００５ ２６８０ ０００４８３ ０４９

２７０５

２６８５

００５ １３６７ ００５１７６ ０８８

１３９１

１３８２

０５ ７２８ ０５１７３１ ０８３

７１６

７２２

５０ ３８０ ４８３１６６ １２

３８９

３８６

２３２　供试品溶液的稀释　根据公式 ＭＶＤ＝ｃＬ／λ
计算，本实验中 Ｌ＝０５ＥＵ·ｍＬ－１，ｃ＝１０ｍＬ·
ｍＬ－１，λ＝０００５ＥＵ·ｍＬ－１，计算得到 ＭＶＤ＝１００
倍，故设定本试验的稀释倍数设为 ２０、４０、８０倍。取
ＭＳＣ悬液用 ＢＥＴ水按稀释倍数稀释成浓度为 ２０、
４０、８０倍稀释液，分别标记为 Ｓ２０、Ｓ４０、Ｓ８０（下标数字
为供试品的稀释倍数）。

２３３　供试品溶液阳性对照的制备　分别吸取Ｓ２０、
Ｓ４０、Ｓ８０的稀释液０９ｍＬ于３支细菌内毒素检查试管
内，用移液枪准确加入 Ｅ５０１ｍＬ，涡旋混合３０ｓ，使
供试品阳性对照溶液终浓度为 ２０、４０、８０倍，内毒素
终浓度为 ０５ＥＵ·ｍＬ－１，分别标记为 Ｓ２０Ｅ０５、Ｓ４０
Ｅ０５、Ｓ８０Ｅ０５。
２３４　与鲎试剂反应　取 １支 ＴＡＬ，加入 ＢＥＴ水
１２５ｍＬ，轻摇待澄清后，得到复溶的显色鲎试剂。
取Ｅ０００５、Ｅ００５、Ｅ０５、Ｅ５、Ｓ２０、Ｓ４０、Ｓ８０、Ｓ２０Ｅ０５、Ｓ４０Ｅ０５、
Ｓ８０Ｅ０５０１ｍＬ，分别与 ＴＡＬ０１ｍＬ反应，加至９６孔
板内（如表３所示），每个浓度做３个平行，另外取３
管ＢＥＴ水作为阴性对照。将９６孔板放入酶标仪中，
设置反应温度为３７℃，检测波长为４０５ｎｍ，预设 Ａ
为００５，Ｔ为３６００ｓ，进行检测。

表３　９６孔板加样模板示意图
Ｔａｂ３　Ｓｃｈｅｍａｔｉｃｄｉａｇｒａｍｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅｌｏａｄｉｎｇｔｅｍｐｌａｔｅ

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ １２

Ａ ○ ○ ○ ● ● ●

Ｂ ★ ★ ★ ◎ ◎ ◎

Ｃ ★ ★ ★ ● ● ●

Ｄ ★ ★ ★

Ｅ ★ ★ ★

Ｆ ◎ ◎ ◎

Ｇ ● ● ●

Ｈ ◎ ◎ ◎

　注：○空白对照（ｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ）　★标准品（ｓｔａｎｄａｒｄｓｕｂ

ｓｔａｎｃｅ）　◎样品（ｓａｍｐｌｅ）　●阳性对照（ｐｏｓｉｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌ）
１～１２９６孔板竖列序号（ｖｅｒｔｉｃａｌｓｅｒｉａｌｎｕｍｂｅｒｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅ）　Ａ～

Ｈ９６孔板横排序号（ｈｏｒｉｚｏｎｔａｌｓｅｒｉａｌｎｕｍｂｅｒｏｆ９６－ｗｅｌｌｐｌａｔｅ）

２３５　供试品干扰初筛结果　结果见表４，回收率
符合 ２０２０年版《中国药典》三部通则 １１４３中细菌内
毒素检查法吸收度测定法规定，均在 ５０％～２００％ 范
围内，说明ＭＳＣ悬液在稀释２０～８０倍时对试验均无
干扰［１１］。经分析比较，选择无干扰且回收率接近

１００％ 的４０倍稀释倍数，设为干扰试验的稀释倍数。
２４　供试品的干扰实验

取３批ＭＳＣ悬液，用ＢＥＴ水对３批细胞悬液进
行４０倍稀释，作为供试品溶液 Ａ，用于干扰验证实
验。其余溶液制备按照干扰初筛试验的方法进行。

结果见表３，３批次的ＭＳＣ悬液的回收率均在 ５０％～
２００％ 范围内，符合 ２０２０年版《中国药典》三部通则
１１４３中细菌内毒素检查法光度测定法的规定，表明
在 ４０倍稀释条件下供试品对试验无干扰，测得的内
毒素结果真实有效［１１］。

采用动态显色法检测３批ＭＳＣ悬液的细菌内毒
素含量均小于标准曲线的最低值，回收率均符合规

定，供试品的细菌内毒素浓度均小于规定的限值，判

定供试品符合规定。

３　讨论
从 ＵＳＰ２０收录鲎试验以来，各国药典等相继收

录该方法。１９９３年版《中国药典》第二增补本开始收
录鲎试验用于检测内毒素，２００５年版《中国药典》正
式将光度法（浊度法和显色法）收录作为内毒素的

测试方法。由于鲎试验的灵敏度远远高于家兔法，

操作简单，成本低廉，标准化程度高，重复性好，此后

鲎试验逐渐替代家兔热原试验。但是，对某些注射



·２１１４　 · 药 物 分 析 杂 志　
!"#$ % &"'() *$'+ ,-,,

，
.,

（
/,

）　　 　　 　

　　　　 表４　脐带间充质干细胞悬液干扰初筛试验结果
Ｔａｂ４　ＴｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙｓｃｒｅｅｎｉｎｇｔｅｓｔｓｏｆＭＳＣｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ

稀释倍数

（ｄｉｌｕｔｉｏｎｍｕｌｔｉｐｌｅ）
Ｔ／ｓ

实测值

（ｍｅａｓｕｒｅｄｖａｌｕｅ）／ＥＵ·ｍＬ－１）
ＲＳＤ／％

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

２０ ９０３ ０２９９９３ ３６２ ５９８

８４０

８７１

４０ ７５６ ０４９２９５ １６ ９８４

７８０

７６３

８０ ７９８ ０４０４７６ １４ ８０７

８０８

８２１

表５　脐带间充质干细胞悬液干扰试验结果
Ｔａｂ５　ＴｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅｔｅｓｔｓｏｆＭＳＣｓｕｓｐｅｎｓｉｏｎ

样品批号

（ｌｏｔｎｕｍｂｅｒ

ｏｆｓａｍｐｌｅ）

稀释倍数

（ｄｉｌｕｔｉｏｎ

ｍｕｌｔｉｐｌｅ）

Ｔ／ｓ

样品阳性实测值

（ｐｏｓｉｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅｄ

ｖａｌｕｅｏｆｔｈｅｓａｍｐｌｅ）／

（ＥＵ·ｍＬ－１）

ＲＳＤ／％
回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

供试品实测值

（ｍｅａｓｕｒｅｄｖａｌｕｅｓｆｏｒ

ｔｈｅｔｅｓｔｐｒｏｄｕｃｔ）／

（ＥＵ·ｍＬ－１）

供试品限值

（ｔｅｓｔｐｒｏｄｕｃｔｌｉｍｉｔｓ）／

（ＥＵ·ｍＬ－１）

Ｚ２１１１２０００１ ４０ ９１３ ０４５９３６ １４ ９１６ ０００１１４ ０５

９３９

９２４

Ｚ２１１１２３００１ ４０ ９２７ ０４３５００ ０９６ ８６８ ０００１１４ ０５

９４３

９４２

Ｚ２１１１２４００１ ４０ ８７０ ０５０７１０ ３９ １０１２ ０００１１４ ０５

９４０

８９６

用药品及原料在进行细菌内毒素检查时，需要排除

干扰因素，以适应用鲎试剂检测细菌内毒素时所需

的基本条件。往往在样品检测前需加入２价阳离子
调节剂、碱性或酸性调节剂，或者采用稀释法来消除

样品对鲎试剂的干扰［１３］。但由于部分药品自身特殊

性无法消除干扰，故鲎试验还是无法完全取代家兔

热原试验。

２０２０年版《中国药典》三部中，凝胶法和动态显
色法均为细菌内毒素检测规定的方法，但是凝胶法

检测结果只能定性，即使采用凝胶半定量法，也会有

很大的误差范围，而且它的操作复杂，时间长，每次

检测的样品数量少而且容易受到人为、环境等因素

的影响造成假阳性的结果。动态显色基质法是基于

显色基质颜色的变化速率来定量检测内毒素，因此

对于有些干扰凝胶形成或浊度测定的因素不会影响

反应［１４－１７］。而且它能快速地定量检测样品中的内

毒素含量，能较为准确评估产品在生产过程中污染

的相对风险。每次检测的样品数量较多，数据还具

有可追溯性，能利于追踪产品质量趋势；还可以通过

回收率判断出干扰的趋势，尤其对于研究性质的样

品更具有优势。

对ＭＳＣ悬液在进行细菌内毒素检查法方法学验
证试验时，进行了干扰初筛试验。其可以分析不同

样品质量浓度对鲎试剂与细菌内毒素凝集反应的干

扰程度，以便初步筛选其干扰试验的浓度。这样可

以避免干扰试验的盲目性。进行干扰试验，以加标
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回收率来分析样品对鲎试验的抑制／增强效果，能确
定样品的干扰情况和保证数据可靠性。在细菌内毒

素检测样品之前，进行上述２个试验既节省了大量
的时间和试剂，也降低了成本，同时还提高了工作效

率。本试验所采用的动态显色法对ＭＳＣ悬液细菌内
毒素的检测方法进行验证，结果表明，标准细菌内毒

素的浓度在 ０００５～５ＥＵ·ｍＬ－１范围内，标准曲线
线性关系良好，｜ｒ｜＞０９８０，ＲＳＤ＜２０％，供试品阳性
对照的回收率在 ５０％～２００％ 范围内。因此，使用动
态显色法对 ＭＳＣ悬液进行细菌内毒素检测是
可行的。
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