重组结核杆菌融合蛋白（EC）参数 
规格：每支0.1mL。每1次人用剂量为0.1mL，含5U重组结核杆菌融合蛋白（EC）。

剂型：注射剂。
3、试剂类型：重组结核杆菌融合蛋白（EC）结核检测试剂
4、外观：本品应呈无色澄明液体,无不溶物或杂质。

5、鉴别试验：（1）卡介苗致敏鉴别试验：TB-PPD的平均硬结反应直径应不小于5mm，供试品的平均硬结或红晕反应直径(以硬结或红晕反应大者为准)应小于5mm；（2）结核分枝杆菌活菌致敏鉴别试验：供试品的平均硬结或红晕反应直径(以硬结或红晕反应大者为准)应不小于5mm。

6、装量：应不低于标示量。

7、pH值：应为6.8~7.4。

8、苯酚含量(g/l):应不高于3.0g/L。

9、效价测定：供试品与参考品24小时的平均硬结或红晕反应总和比值应为1.0+0.2，即1ml含50U活性单位。
10、无菌检查：供试品管应无菌生长。

11、异常毒性检查：观察期内动物应全部健存，且无异常反应，到期时每只动物体重增加，则判定实验成立。

贮存条件标识：于2~8°C避光保存和运输。

有效期：有效期24个月。

