结核菌素纯蛋白衍生物参数 

1、 规格：50IU/m1,1m/支,每人剂量为0.1ml,含5IU-TB-PPD.
2、 剂型：注射剂。
3、 试剂类型：人型结核菌素纯蛋白衍生物。

4、外观：应为无色澄明液体,无不溶物或异物。

5、鉴别试验： 24小时后豚鼠的平均硬结反应直径(纵、横直径相加除以2)均应不小于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3.0 g/l。
9、效价测定： TB-PPD和标准品的平均硬结反应直径的累计比值应为0.8~1.2。
10、无菌检查：应无菌生长。
11、异常毒性检查：空白对照组动物，观察期内，动物全部健存，且无异常反应，到期时每只动物体重增加，则判定实验成立。小鼠及豚鼠注射供试品后半小时内无明显异常反应。
观察期内，动物全部健存，且无异常反应，到期时每只动物体重增加，供试品判为合格。如不符合上述要求，应另取小鼠10只（体重为19-21g），豚鼠4只复试一次,观察方法同上，符合上述规定判为合格，否则判为不合格。
12、贮存条件标识：2~8℃避光保存和运输。
13、有效期：自生产之日起,有效期为24个月,实际有效期不少于12个月。

