采购要求：
一）疫苗技术参数详细要求
重组乙型肝炎疫苗（酵母）
1.功能及用途：用于预防乙肝病毒的感染。
2.技术指标
2.1纯度：HbsAg含量应不低于99.0%，或杂蛋白应不高于1.0%。
2.2铝含量鉴定：应为0.35～0.62mg/ml
2.3 Ph值：应为5.5～7.2
2.4免疫原性及安全性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定。
2.5外观及规格：乳白色混悬液，易摇散。 5μg/支，3支/人份；10μg/支，3支/人份。
3. 热稳定性：依法检查，应符合国家规定。
4. 无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
5. 异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
6. 包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
7. 储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
8. 有效期：自鉴定合格之日起2-8℃避光存储，有效期为个24月。
皮内注射用卡介苗
1、功能及用途
　
1.1用途：接种本疫苗后可刺激机体产生细胞免疫应答
1.2功能：用于预防结核病
2、技术指标

2.1成分：卡介菌D2PB302菌株，
2.2外形及规格：白色疏松体或粉末，复溶后为均匀悬液。5人份/支。
2.3活菌含量：5人份/支用剂量，含卡介菌0.25mg。每1ml卡介菌含菌量应不低于1.0×1000000CFU。
2.4效力测定：PPD试验后48--72小时，局部硬结反应直径应不小于5mm。免疫原性应符合现行版《中国药典》要求。
2.5热稳定性：37℃放置28天后，每1ml卡介菌含菌量应不低于1.0×1000000CFU。
2.6无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
2.7包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
2.8储运温度：于2-8℃保存和运输。
2.9有效期
：2-8℃为12个月。
脊髓灰质炎减毒活疫苗糖丸
1.功能及用途
1.1用途：接种本疫苗后，可刺激机体产生抗脊髓灰质炎病毒免疫力。
1.2功能：用于预防脊髓灰质炎
2.技术指标
2.1成分：由经培养、收获的病毒液、辅料组成。
2.2外形及规格：白色固体，每粒重1g，1人份/粒。
2.3疫苗效价：每1剂次人用量1粒，含脊髓灰质炎活病毒总量不低于5.95 lg CCID50。其中：I 型应不低于5.8 lg CCID50，II型应不低于4.8 lg CCID50，III型应不低于5.3 lg CCID50。
2.4免疫原性及安全性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定要求。 
2.5无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
3.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
4.储运温度：-20℃以下或2-8℃避光保存和运输。
5.有效期：自鉴定合格之日起，-20℃以下为24个月，2-8℃为5个月。
吸附无细胞百白破三联疫苗
1.功能及用途
1.1用途：接种本疫苗后，可刺激机体产生细胞免疫应答。
1.2功能：用于预防百日咳、白喉、破伤风病。
2.技术指标
2.1成分：由无细胞百日咳疫苗原液、白喉类毒素原液、破伤风类毒素原液加氢氧化铝佐剂组成。
2.2外形及规格：乳白色悬液(不应有摇不散的凝块或异物)，0.5ml/支。
2.3疫苗效价：每1剂次人用量（0.5ml/支）：含无细胞百日咳疫苗效价不低于4.0IU，含白喉疫苗效价不低于30IU，含破伤风疫苗效价不低于40IU。
2.4免疫原性及安全性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定要求。 
2.5无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
3.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
4.储运温度：于2-8℃运输保存。

5.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
吸附白喉、破伤风联合疫苗
1.功能及用途
1.1用途：接种本疫苗后，可刺激机体产生细胞免疫应答。
1.2功能：用于经吸附百白破联合疫苗全程免疫后的儿童的白喉和破伤风加强免疫。
2.技术指标
2.1成分：白喉类毒素原液、破伤风类毒素原液和氢氧化铝佐剂组成。
2.2外形及规格：乳白色均匀悬液(不应有摇不散的凝块或异物)，2ml/4人份/支。
2.3疫苗效价：每1剂次人用量0.5ml：含白喉疫苗效价不低于30IU，含破伤风疫苗效价不低于40IU。
2.4免疫原性及安全性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定要求。 
2.5无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
3.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
4.储运温度：于2-8℃运输保存。

5.有效期：自分装之日起，有效期为36个月。
麻疹、风疹联合减毒活疫苗
1.功能及用途
1.1用途：本疫苗服用后可刺激机体产生抗麻疹病毒和风疹病毒的免疫力。
1.2功能：用于预防麻疹和风疹。







2.技术指标








2.1类型：麻疹病毒为沪-191株或经批准的其他麻疹病毒减毒株Schwarz 株、Edmonston 株。风疹细胞为人2倍体细胞BRD11株、2BS株、MRC-5株或经批准的其他风疹细胞株Wistar RA27/3株。
2.2病毒含量：剂型为0.5ml/支，二价疫苗按一定比例混合，其中含麻疹活病毒不低于3.0lgCCID50，含风疹活病毒不低于3.2lgCCID50。
2.3免疫原性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定。
3.外观及规格：0.5ml/支/1人份，外观为乳酪色疏松体,复溶后为澄明液体无异物。
4.热稳定性：37℃放置7天后：麻疹活病毒不低于3.3lgCCID50/ml，风疹病毒不低于3.5lgCCID50/ml，每毫升二种病毒滴度下降均应不高于1.0lg。
5.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
6.异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
7.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
8.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
9.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
麻疹减毒活疫苗
1.用途：本疫苗接种后可刺激机体产生抗麻疹病毒的免疫力。
2.功能：用于预防麻疹。
3.技术指标
3.1类型：麻疹病毒为沪-191株或经批准的其他麻疹病毒减毒株Schwarz 株、Edmonston 株等。
3.2病毒含量：剂型为复溶后1.0ml/支，每1次人用剂量为0.5 ml，含麻疹活病毒不低于3.0lgCCID50。
3.3免疫原性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定。    
4.外观及规格：1.0ml/支/2人份，外观为乳酪色疏松体,复溶后应为橘红色澄明液体无异物。
5.热稳定性：37℃放置7天后：麻疹活病毒不低于3.3lgCCID50/ml，病毒滴度下降应不高于1.0lg。
6.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
7.异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
8.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
9.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
10.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
麻疹、腮腺炎联合减毒活疫苗
1.用途：本疫苗接种后可刺激机体产生抗麻疹病毒和腮腺炎病毒的免疫力。
2.功能：用于预防麻疹和流行性腮腺炎
3.技术指标
3.1类型：麻疹病毒为沪-191株或经批准的其他麻疹病毒减毒株Schwarz 株、Edmonston 株。腮腺炎病毒为 S79株或经批准的其他腮腺炎病毒减毒株RIT4385株、Geryl Lynn株。
3.2病毒含量：剂型为0.5ml/支，二价疫苗按一定比例混合，其中含麻疹活病毒不低于3.0lgCCID50，含腮腺炎活病毒不低于3.7lgCCID50。
3.3免疫原性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定。    
4.外观及规格：0.5ml/支/1人份，外观为乳酪色疏松体,复溶后应为橘红色澄明液体无异物。
5.热稳定性：37℃放置7天后：麻疹活病毒不低于3.3lgCCID50/ml，腮腺炎疫苗病毒滴度不低于4.0lgCCID50/ml，两种病毒滴度下降均应不高于1.0lg。
6.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
7.异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
8.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
9.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
10.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
麻疹、风疹、腮腺炎三联减毒活疫苗
1功能及用途
1.1用途：本疫苗接种后可刺激机体产生抗麻疹病毒、风疹病毒和腮腺炎病毒的免疫力
1.2功能：用于预防麻疹、风疹和流行性腮腺炎






3.技术指标








3.1类型：麻疹病毒为沪-191株或经批准的其他麻疹病毒减毒株Schwarz 株、Edmonston 株。风疹细胞为人2倍体细胞BRD11株、2BS株、MRC-5株或经批准的其他风疹细胞株Wistar RA27/3株。腮腺炎病毒为 S79株或经批准的其他腮腺炎病毒减毒株RIT4385株、Jeryl Lynn株。
3.2病毒含量：剂型为0.5ml/支，三价疫苗按一定比例混合，其中含麻疹活病毒量应不低于3.3lgCCID50，其中含风疹活病毒量应不低于3.3lgCCID50，其中含腮腺炎活病毒量应不低于4.0lgCCID50。
3.3免疫原性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定。
4.外观及规格：0.5ml/支/1人份，外观为乳酪色疏松体,复溶后为澄明液体无异物。
5.热稳定性：37℃放置7天后：麻疹活病毒不低于3.3lgCCID50/ml，风疹病毒不低于3.3lgCCID50/ml，腮腺炎活病毒不低于4.0lgCCID50/ml，每毫升三种病毒滴度下降均应不高于1.0lg。
6.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
7.异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
8.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
9.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
10.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
乙型脑炎减毒活疫苗
1.功能及用途
1.1用途：本疫苗服用后可刺激机体产生抗乙脑病毒的免疫力
1.2功能：用于预防流行性乙型脑炎
3.技术指标
4.类型
：（精制）乙型脑炎减毒活疫苗。每一人用剂次(0.5ml/支)含乙脑活病毒不低于5.4lgPFU。
5.外观及规格：0.5ml/支/1人份，外观为淡黄色疏松体，复溶后为橘红色或淡粉色澄明液体无异物，无沉淀。
6.免疫原性及安全性，大规模人群接种后，安全有效，免疫原性及安全性符合国家规定要求。 
7.热稳定性：于37℃放置7天，病毒滴度应不低于5.7lgPFU/ml，病毒滴度下降应不高于1.0lgPFU/ml。
8.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
9.异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
10.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
11.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
12.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
A群脑膜炎球菌多糖疫苗
1.
功能及用途

1.1用途：本疫苗服用后可刺激机体产生抗A群脑膜炎球菌引起的流行性脑膜炎的免疫力。
1.2功能：用于预防流行性A群脑膜炎球菌引起的流行性脑膜炎。
2.技术指标

2.1类型：A群脑膜炎奈瑟氏球菌菌种为CMCC 29201(A4)。
2.2外观及规格：外观为白色疏松体，加入所附PBS后迅速溶解，溶液为澄明液体无异物，无沉淀。每一人用剂次（0.5ml/1人份）含A群多糖不低于30ug，150μg/支/5人份。
3.热稳定性：依法检查，应符合国家规定。
4.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
5.异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
6.疫苗稀释剂：为无菌无热源的PBS。
7.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
8.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
9.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
A+C群脑膜炎球菌多糖疫苗
1.功能及用途

1.1用途：本疫苗服用后可刺激机体产生抗A群C群脑膜炎球菌引起的流行性脑膜炎的免疫力。
1.2功能：用于预防流行性A群C群脑膜炎球菌引起的流行性脑膜炎。
3.技术指标

3.1类型：A群脑膜炎奈瑟氏球菌菌种为CMCC 29201(A4)，C群脑膜炎奈瑟氏球菌菌种C11 290205。
3.2外观及规格：外观为白色疏松体，加入所附PBS后迅速溶解，溶液为澄明液体无异物，无沉淀。0.5ml/支/1人份。
4.多糖含量：每一人用剂次（0.5ml/支/1人份）含A群多糖不低于30ug,含C群多糖不低于30ug。
5.热稳定性：依法检查，应符合国家规定。
6.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
7.异常病毒检查：依法检查，应符合国家规定。
8.疫苗稀释剂：为无菌无热源的PBS。
9.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
10.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
11.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18月。
冻干甲型肝炎减毒活疫苗
1.功能及用途
1.1用途：本疫苗服用后可刺激机体产生抗甲型肝炎病毒的免疫力
1.2功能：用于预防甲型肝炎。
3.技术指标
3.1类型：冻干甲型肝炎减毒活疫苗。复溶后每瓶1ml，每1人次用剂量为1.0ml，含甲型肝炎活病毒应不低于6.50IgCCID50。
3.2 外观及规格：应为乳酪色疏松体，复溶后外观为澄明液体，无异物。
4.免疫原性：大规模人群接种后安全、有效，免疫原性及安全性符合国家规定要求。本品重溶后每瓶1.0ml或0.5ml，1.0ml或0.5ml /瓶/人剂量。
5.热稳定性：于37℃放置72小时后，病毒滴度下降应不高于0.50lg。
6.无菌检查：依法检查，应符合国家规定。
7.支原体检查：依法检查，应符合国家规定。
8.包装：应符合“生物制品包装规程”规定。
9.储运温度：于2-8℃避光保存和运输。
10.有效期：自鉴定合格之日起，有效期为个18个月。
二）注射器总体要求：
1 外  观
1.1在300lx～700lx的照度下，注射器应清洁、无微粒和异物；
1.2 注射器不得有毛边、毛刺、塑流、缺损等缺陷；
1.3 注射器的外套应有足够的透明度，能清晰地看到基准线；
1.4 注射器的内表面（包括橡胶活塞），不得有明显可见的润滑剂汇聚。
1.5有利于环保回收。
2 包装
外包装为纸塑复合包装，并至少应有下列标志：
2.1内装物的说明, 包括公称容量；
2.2 “无菌”、“无热原”字样或相当标记；
2.3 “一次性使用”或相当字样；
2.4批号以“批”字开头；
2.5失效日期的年和月；
2.6若附注射针，应注明规格(外径和长度)；
2.7在使用前检查每一单包装完整性的警示；
2.8“政府免费提供”字样。
2.9“免疫规划专用”字样。
三）注射器技术要求：
2.0ml自毁型注射器（带稀释）

1、具有稀释和溶解功能
2、最大容量:2ml+20%；
3、刻度：刻度的宽度应一致；刻度应与针筒的轴保持合适的角度；最大容量与排出量差值应小于20%。；
4、渗漏：在88kPa负压作用下保持5分钟，外套与活塞接触部位不得产生漏气现象，且活塞与芯杆不得脱离；；
5、死腔：最大残留量≤50微升；
6、排气：吸入疫苗时带入的气泡易于排出；
7、自毁功能：当注射器完成疫苗的稀释、注射后，其自毁机能设计便于操作人员操作。在启动注射器的自毁机能后，完全丧失其使用功能。
8、活塞在注射器中按每分钟100mm运动，可测的阻力应小于下列值：
8.1充满液体时最大启动力：10N；
8.2充满液体时最大平均力：9N；
9、外观：
9.1注射器不得有毛边、毛刺、塑流、缺损等缺陷；
9.2注射器的外套应有足够的透明度，能清晰地看到刻度线；
9.3注射器的内表面（包括橡胶活塞），不得有明显可见的润滑剂汇聚；
10、针头：5号，长度16-20mm；中头式，针头固定于针筒，不可移动，针尖应锋利，穿刺力应符合国家有关标准。
11溶药功能：仅用一支注射器既可完成干粉剂疫苗的溶药与注射。有明确的剂量刻度标识，保证吸取准确剂量的稀释液，从而保证疫苗的精确浓度。
12、防震荡能力：在模拟运输的震荡情况下，注射器的使用不受影响。当注射器从1米高处落到水泥地面后不能影响注射器的使用及自毁功能。
1ml一次性自毁型注射器（带稀释）。
1、具有稀释和溶解功能
2、最大容量:1ml+20%；
3、刻度：只允许两个刻度，0和1ml；
4、渗漏：在88kPa负压作用下保持5分钟，外套与活塞接触部位不得产生漏气现象，且活塞与芯杆不得脱离；
5、死腔：最大残留量≤25微升；
6、排气：吸入疫苗时带入的气泡易于排出；
7、自毁功能：当注射器完成疫苗的稀释、注射后，其自毁机能设计便于操作人员操作。在启动注射器的自毁机能后，完全丧失其使用功能。
8、活塞在注射器中按每分钟100mm运动，可测的阻力应小于下列值：
8.1最大启动力：10N；
8.2最大平均力：5N；
9、外观：
9.1注射器不得有毛边、毛刺、塑流、缺损等缺陷；
9.2注射器的外套应有足够的透明度，能清晰地看到刻度线；
9.3注射器的内表面（包括橡胶活塞），不得有明显可见的润滑剂汇聚；
10、针头：5.5号，长度18-22mm；中头式，针头固定于针筒，不可移动，针尖应锋利，穿刺力应符合国家有关标准。
11溶药功能：仅用一支注射器既可完成干粉剂疫苗的溶药与注射。有明确的剂量刻度标识，保证吸取准确剂量的稀释液，从而保证疫苗的精确浓度。
12、防震荡能力：在模拟运输的震荡情况下，注射器的使用不受影响。当注射器从1米高处落到水泥地面后不能影响注射器的使用及自毁功能
0.5ml一次性自毁型注射器（带稀释）。
1、具有稀释和溶解功能。
2、最大容量:0.5ml+20%；
3、刻度：只允许两个刻度，0和0.5ml；
4、渗漏：在88kPa负压作用下保持5分钟，外套与活塞接触部位不得产生漏气现象，且活塞与芯杆不得脱离；
5、死腔：最大残留量≤25微升；
6、排气：吸入疫苗时带入的气泡易于排出；
7、自毁功能：当注射器完成疫苗的稀释、注射后，其自毁机能设计便于操作人员操作。在启动注射器的自毁机能后，完全丧失其使用功能。
8、活塞在注射器中按每分钟100mm运动，可测的阻力应小于下列值：
8.1最大启动力：10N；
8.2最大平均力：5N；
9、外观：
9.1注射器不得有毛边、毛刺、塑流、缺损等缺陷；
9.2注射器的外套应有足够的透明度，能清晰地看到刻度线；
9.3注射器的内表面（包括橡胶活塞），不得有明显可见的润滑剂汇聚；
10、针头：5号，长度18-22mm。；中头式，带针头帽，针头固定于针筒，不可移动，针尖应锋利，穿刺力应符合国家有关标准；
11、溶药功能：仅用一支注射器既可完成干粉剂疫苗的溶药与注射。有明确的剂量刻度标识，保证吸取准确剂量的稀释液，从而保证疫苗的精确浓度。
12、防震荡能力：在模拟运输的震荡情况下，注射器的使用不受影响。当注射器从1米高处落到水泥地面后不能影响注射器的使用及自毁功能。
0.1ml一次性自毁型（蓝芯）注射器 
1、最大容量：0.1ml+20%；
2、刻度：只允许两个刻度，0和0.1ml；
3、渗漏：在88kPa负压作用下保持5分钟，外套与活塞接触部位不得产生漏气现象，且活塞与芯杆不得脱离；
4、死腔：最大残留量≤25微升；
5、排气：吸入疫苗时带入的气泡易于排出；
6、自毁功能： 当注射器注射0.1ml疫苗或排出0.1ml蒸馏水后，应完全自动丧失其使用功能；
7、活塞在注射器中按每分钟100mm运动，可测的阻力应小于下列值：
7.1最大启动力：10N；
7.2最大平均力：5N；
8、外观：
8.1注射器不得有毛边、毛刺、塑流、缺损等缺陷； 
8.2注射器的外套应有足够的透明度，能清晰地看到刻度线；
8.3注射器的内表面（包括橡胶活塞），不得有明显可见的润滑剂汇聚；
9、针头：4.5号,长度10-16mm；带针头帽，针头固定于针筒，不可移动，针尖应锋利，穿刺力应符合有关标准；
10、防震荡能力：在模拟运输的震荡情况下，注射器的使用不受影响。当注射器从1米高处落到水泥地面后不能影响注射器的使用及自毁功能。
1 ml一次性注射器
1、产品结构：主要用于人体皮下、静脉和肌肉注射，亦可用于静脉采集血样；
2、产品规格：针头：5号，长度18-22mm；中头式；带针头帽，针头固定于针筒，针尖应锋利，穿刺力应符合国家有关标准；
3、材料及质量要求：
经环氧乙烷灭菌，环氧乙烷的残留量应不大于10微克/克，产品无菌、无热原、无溶血作用，具有良好的滑动性能和密封性，针尖锋利，注射器外套应有足够透明度，能清晰地看到基准线；标尺的分度容量线及计量数字印刷应完整，便于观察液体。符合国家标准。
2.5 ml一次性注射器
1、产品结构：主要用于人体皮下、静脉和肌肉注射，亦可用于静脉采集血样；
2、产品规格：针头：7号，中头式；带针头帽，针头固定于针筒，针尖应锋利，穿刺力应符合国家有关标准；
3、材料及质量要求：
经环氧乙烷灭菌，环氧乙烷的残留量应不大于10微克/克，产品无菌、无热原、无溶血作用，具有良好的滑动性能和密封性，针尖锋利，注射器外套应有足够透明度，能清晰地看到基准线；标尺的分度容量线及计量数字印刷应完整，便于观察液体。符合国家标准。
