Научно-исследовательская работа, проводимая Испытательной лабораторией 

ООО «НПО «ЛАЛ-Центр» по определению бактериальных эндотоксинов (БЭ).
Разработка Стандартной Операционной Процедуры на проведение анализа «Бактериальные эндотоксины»

	Норма по показателю «Бактериальные эндотоксины» для образца:
	· утверждена в нормативной документации или определена заказчиком, но нет методики проверки;

	

	Работа включает:
	· количественное определение бактериальных эндотоксинов и определение возможности ингибирования реакции;

· выбор степени разведения для проведения рутинных анализов;

· разработку процедуры проведения контрольных анализов;


	

	Пакет документов по результатам работы включает:
	· проект стандартной операционной процедуры (СОП) проведения контрольных анализов;

В печатном виде и в электронном виде в формате MSWord: СОП.



	

	Требования к образцам:


	· для готовой лекарственной формы: одна серия в количестве 3-5 образцов;
· для субстанции: одна серия субстанции в количестве от 100 мг;
· образцы должны быть промаркированы;


	

	Требования к сопроводительной документации:
	· нормативный документ или проект;
· аналитический паспорт;


	

	Сроки выполнения работ для 1 образца:
	· 2-4 недели.



