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成果摘要： 

该技术是依据国际通用的国家批准使用的Cohn法、经改良而成的高新技术，生产的产品质量符合中国生物制品规程＞

(九五版)的要求。原料人血浆，质量符合中国生物制品规程＞要求，蛋白含量不低于5.4g/100mL。试剂蒸馏水，符合中

国药典＞要求。化学试剂乙醇食用，含量≮95%；醋酸钠分析纯；冰醋酸分析纯；碳酸氢钠分析纯；氯化钠注射用；辛

酸钠符合中国药典；氢氧化钠分析纯；高锰酸钾化学纯；除菌滤板400nm×400nm，200nm×200nm；微孔滤膜孔径

0.45μm，0.22μm；甲醛化学纯；硅藻土符合生物制品原辅材料标准。厂房生产车间符合国家GMP要求，根据生产工

艺，洁净度分别为十万级、万级、局部百级，局部室温应保持在-5℃左右，面积约800m^2（依据生产规模，可大可

小），低温冷库-25℃以下，面积约25m^2。 
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