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!摘!要"!按照国家一级标准物质要求!研制了一批禽流感病毒=1 亚型血凝抑制试验抗原国家参

考品!批号为 "##1#$% 对其物理性状&无菌&效价&特异性&水分&真空度&均一性&稳定性等进行了测

定!各项指标均符合要求% 经过 3 家单位对其协作标定!并经统计学分析!该批抗原血凝效价为

$ n"&5# j3##!最终定值为 $ n&##% 该禽流感病毒=1亚型血凝抑制试验抗原可以作为国家参考品%

!关键词"!禽流感病毒'=1 亚型'抗原'参考品
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!!国家兽用生物制品标准物质是控制和确定兽

用生物制品产品质量)校准验证检验仪器和方法是

否准确的物质标准!是正确诊断传染病)准确监测

免疫情况的物质基础& 禽流感是我国重点防控的

重大动物疫病!=1 亚型流行很广泛*$ -"+

& 目前禽

流感诊断)免疫监测及其疫苗免疫效果评价中应用

最广泛的方法是=U试验!但是我国尚无=1 亚型诊

断试剂的标准物质!严重影响了前后不同时期检测

数据的一致性和不同实验室数据的可比性& 近年

各级实验室对禽流感标准物质的需求越来越多!因

此研制禽流感病毒=1 亚型血凝抑制试验抗原参考

品尤为迫切& 我单位在国家现行的禽流感病毒 =1

亚型血凝抑制方法基础上*%+

!研制出了禽流感病毒

=1 亚型血凝抑制抗原国家参考品&

CD材料与方法

$0$!材料!2型禽流感病毒2*/TFC;78*4T:8OT:F*
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$#*#$ 株"简称 /c4=#$ 株!=1A"#!由国家禽流感

参考实验室鉴定)保管和供应& 4.f鸡及 4.f鸡胚

均由哈尔滨兽医研究所实验动物中心提供&

$0"!禽流感病毒 =1 亚型血凝抑制抗原标准品的

制备!按照常规方法!将毒种接种 4.f鸡胚!收获

鸡胚液制备禽流感病毒=1 亚型血凝抑制抗原半成

品!经灭活)浓缩!进行无菌检验)效价测定后!按每

瓶 $ JH分装冻干!批号为 "##1#$& 保护剂采用本

课题研制的配方和配制方法&

$0%!抗原检验

$0%0$!物理性状!无菌检验!剩余水分测定和真空

度测定!按文献方法*&+进行&

$0%0"!特异性检验!采用血凝抑制试验的方

法*&+

!用该抗原分别对禽流感病毒 =) 亚型)=' 亚

型和=1 亚型阳性血清)鸡新城疫阳性血清)减蛋综

合征病毒阳性血清进行血凝抑制试验&

$0%0%!抗原效价的定值!按照红细胞凝集试验 15

孔微量板法进行测定& 抗原先进行 $# 倍)"# 倍)3#

倍稀释!然后依次进行 %"#)&##)&3#))5#)5&#)'"#)

3## 倍1依次递增 3# 倍进行稀释& 先由本实验室

测定=2效价!再由 ' 家具有资质且事先经过比对

确认其定值能力相同的试验室!采用同一方法进行

协作标定*)+

& 对该批参考品任抽 " 个样品!每个样

品在不同时间段分别作 % 次独立测定!每个样品测

定间隔不少于 % P& 所获得的 5 个数据应按统计学

方法检验异常值!如发现有异常值!应予标明!并补

做一次测定& 所有用于定值测量的计量器具*测量

仪器需经检定或校准合格!并在有效期内*"+

& 汇总

全部原始数据!考察测量数据分布的正态性& 在数

据服从正态分布或近似正态分布的情况下!将每个

实验室的所测数据的平均值视为单次测量值!构成

一组新的测量数据& 剔除可疑值& 计算出总平均

值和标准偏差& 当全部数据服从正态分布或近似

正态分布情况下!也可视其为一组新的测量数据&

剔除可疑值!再计算全部原始数据的总平均值和标

准偏差*)+

&

$0%0&!均一性检验!因冻干数量在 )## 支以上!

所以随机取样 $) 支*)+

& 分别称量每支内容物的净

重量!用统计学方法分析其均一性&

$0%0)!稳定性检验!抗原在 -"# e)& e)%' e

条件下保存!并定期进行 =2价测定!每一时间均

要进行 " 次重复测量!用统计学方法从统计上剔除

可疑值!再计算每次的平均值!该值与定值的偏差

应不大于标准偏差&

ED结D果

"0$!物理性状&无菌检验&真空度测定结果!均符

合规定&

"0"!剩余水分测定结果!& 份样品的剩余水分含

量分别为 $031h)"0%)h)"0)5h和 $051h!均小

于 %h!符合规定&

"0%!特异性检验结果!表 $ 结果表明!制备的抗

原只能被=1 亚型阳性血清所抑制!而对其他阳性

血清均呈阴性反应&

表 CD抗原特异性检验统计表

血清 凝集结果

=) 亚型阳性血清 r

=1 亚型阳性血清 -

=' 亚型阳性血清 r

新城疫阳性血清 r

鸡减蛋综合征阳性血清 r

注$,r-表示全部凝集!即抗原与血清未产生抑制反应% , --表示

不凝集!即抗原与血清产生抑制反应&

"0&!抗原效价的定值结果!协作标定结果见表 "&

汇总全部原始数据!考察全部测量数据分布的正态

性& 经描述性统计学分析!该批抗原血凝效价为

$ n"&5# j3##!由于数据是非连续的!变异较大!适

合看众数和中位数& 众数和中位数都是 $ n&##!因

此将=2效价定值为 $ n&##!即 &## =2Q*支&

表 ED协作标定结果

协作标

定单位

抗原血凝效价

$ " % & ) 5

=Yc $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&##

X4Z[ $ n)5# $ n)5# $ n)5# $ n)5# $ n)5# $ n)5#

SA@< $ n3# $ n3# $ n3# $ n3# $ n3# $ n3#

Z< $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&##

XA< $ n)5# $ n)5# $ n)5# $ n)5# $ n)5# $ n)5#

=Z $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&##

<A $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&##

[A $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&## $ n&##

注$表中数值为抗原全部凝集的最高稀释倍数&

"0)!均一性检验结果!随机抽取样品 $) 支!用电

子分析天平分别称量其净重量& 描述性生物统计

分析得出$样品重量均在 #0$$" (#0$% O之间!平均

数为 #0$"% O%/>为 &0"h!均在 1)h正常值范围

内!表明该批标准品装量均一&

"05!稳定性检验结果!结果表明!该抗原在 %' e

条件下保存 %)')$&)"$)"3 P =2价保持 $ n&## 未

下降!%)P略降低到$n")5%&e保存$#P)$个月)

(3$(



!"#$%!&'"&#$$1 (""*张 媛!等 中国兽药杂志

稳健统计方法及 3检验法在活菌计数

能力比对中的应用

张 媛!张 磊!

!李 建!丁家波!李旭妮!刘轶秋!王 楠!徐 磊
"中国兽医药品监察所!北京!$###3$#

!收稿日期" "#$" -#' -$#!!文献标识码"2!!文章编号"$##" -$"3# #"#$%$ #& -##$1 -#&!!中图分类号"43)&0&%

!摘!要"!为比较检验员活菌计数能力及常量法和微量法在活菌计数应用中是否存在差异!3 名检

验员于同时&同环境中对同一细菌培养物采用常量法和微量法进行活菌计数!采用稳健统计方法对

不同人员相同方法的计数结果进行统计!将检验结果分为)满意*&)可疑*和)不满意*'采用 3检验

法对使用不同方法对同一样品的计数结果进行统计!将结果分为)差异显著*和)差异不显著*% 稳

健统计方法表明!用常量法进行检测!有 5 名检验员的检验结果全部满意!而微量法的结果中只有 "

名检验员获得了全部满意的结果'3检验法表明常量法和微量法之间存在显著差异% 稳健统计方法

及3检验法统计结果显示!不能用微量法代替常量法进行检验!个别检验员的活菌计数能力有待进

一步提高%

!关键词"!活菌计数'能力比对'稳健统计方法'3检验法
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%个月)&个月))个月)5个月和-"# e保存 $个月)"

个月)5个月)$"个月)$3个月时=2价均未降低!保持

在 $ n&##&

GD小D结

本试验室研制的禽流感抗原各项指标经检测均

合格!无菌)特异)均一)稳定!可以作为国家参考品&

但根据标准物质的特殊要求!-"# e条件下的保存时

间还需每年定期检测确定&
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