附件1 

输华牛血液制品成品检测要求
（适用于成品牛血清和牛血清白蛋白）

	序号
	检测项目
	检测方法
	判定标准

	1
	无菌性检查

（包括细菌和真菌）
	培养法
	未检出

	2
	支原体
	培养法
	未检出

	3
	引起细胞病变的病原体
	细胞培养后观察细胞病变
	未检出

	4
	引起血细胞吸附的病原体
	细胞培养后用血细胞吸附试验进行检测
	未检出

	5
	蓝舌病病毒
	病毒分离、ELISA或RT-PCR
	未检出

	6
	口蹄疫病毒
	原料来自非免疫的牛：ELISA检测抗体或PCR检测抗原；

原料来自免疫的牛：

ELISA或PCR检测抗原
	未检出

	7
	牛病毒性腹泻病毒
	病毒分离或RT-PCR
	未检出

	8
	牛白血病病毒
	病毒分离或PCR
	未检出

	9
	狂犬病病毒
	荧光抗体试验（FAT）或PCR
	未检出

	10
	内毒素
	鲎试剂检测
	胎牛血清、新生牛血清、供体牛血清 ：内毒素< 10 EU / ml ；新生小牛血清、小牛血清、成牛血清：< 100 EU / ml。
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