灭活疫苗车间血清需求
1  标准依据  自订。
2  质量标准
2.1  性状  澄清稍黏稠的液体，无溶血或异物。

2.2  蛋白质含量  蛋白质的含量应为60～110mg/ml，即6.0％～11.0％（w/v）。

2.3  细菌内毒素  按《中国兽药典》2015版一部附录1143进行检验，血清中的细菌内毒素应不高于10EU/ml。

2.4  血红蛋白  血清中的血红蛋白含量应不高于0.05％（w/v）。

2.5  无菌检验  按现行《中国兽药典》附录3306进行检验，应无菌生长。

2.6  支原体检验  按现行《中国兽药典》附录3308进行检验，应无支原体生长。

2.7  外源病毒检验  按现行《中国兽药典》附录3305进行检验，应无外源病毒污染。

2.8  非洲猪瘟病毒核酸检测  按《中华人民共和国农业农村部公告第172号》附件《猪用生物制品及相关猪源原辅材料中非洲猪瘟病毒核酸检测方法》进行实时荧光定量PCR检测或普通 PCR检测，非洲猪瘟病毒核酸应为阴性。
2.9  保存条件  密封闭光保存于-15℃以下。

3  相关文件及记录：《中国兽药典》2015版一部附录1143、《中国兽药典》附录3306、《中国兽药典》附录3308、《中国兽药典》附录3305、《中华人民共和国农业农村部公告第172号》附件《猪用生物制品及相关猪源原辅材料中非洲猪瘟病毒核酸检测方法》
4  生产要求：

1、提供血清小试样品最少量为20000ml。

2、血清需要进行小试，小试结果出来后方可判合格或不合格。

3、此血清在小试结果没判定之前，血清厂家需将本公司需要的采购量进行预留。


