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　 　 我国是家禽养殖大国，２０２２ 年全国家禽存栏

６７． ７ 亿只［１］，连续多年保持家禽饲养量世界第一。

据报道，我国常见禽病近 ４０ 种［１ － ２］。 疫苗接种是

预防和控制禽病最经济和最有效的手段。 为了解

我国禽用病毒类生物制品质量情况，本文汇总了我

国禽用生物制品主要类别、２０１０ － ２０２２ 年国产禽用
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疫苗 类 生 物 制 品 和 诊 断 试 剂 注 册 情 况， 对

２０１３ － ２０２２年中国兽医药品监察所（以下简称“中
监所”）承担的禽用病毒类生物制品注册复核检验

（以下简称“注册检验”）、批准文号申请复核检验

（以下简称“复核检验”）、监督检验的情况进行了

汇总，并对检测出的不合格批次及检验项目进行了

统计分析，提出了做好禽用病毒类生物制品质量控

制和研究的建议。
１　 我国禽用生物制品基本现状

１． １　 我国禽用生物制品主要类别

１． １． １　 疫苗类　 主要包括活疫苗（传统弱毒活疫

苗、基因缺失活疫苗和重组病毒载体活疫苗）、灭活

疫苗（如全病毒灭活疫苗、亚单位疫苗、组织苗）、核
酸疫苗、寄生虫疫苗以及细菌和病毒的联苗。 其中

禽用病毒类疫苗涉及禽流感、新城疫、鸡传染性支

气管炎、鸡传染性法氏囊、鸡传染性喉气管炎、鸡
痘、鸡马立克氏病、禽腺病毒 １ 群、禽脑脊髓炎、小鹅

瘟、鸭瘟、鸭病毒性肝炎、番鸭细小病毒病、鸭坦布苏

病毒病、鸭瘟等近 ２０ 种病毒类疫病的疫苗，以全病

毒组织疫苗为主，也有亚单位疫苗和核酸疫苗，生产

工艺主要为鸡胚培养工艺、细胞培养工艺、细菌发酵

工艺或细胞悬浮培养工艺等。 禽用细菌（支原体）类
疫苗，涉及禽大肠杆菌病、禽沙门氏菌病、鸡毒支原

体、鸡传染性鼻炎、鸭传染性浆膜炎等疫病的疫苗。
寄生虫类疫苗主要以及球虫病为主，涉及巨型、变
位、布氏、堆型、柔嫩、早熟、毒害、哈氏艾美耳球

虫等。
１． １． ２　 诊断试剂类　 目前，我国已批准的禽用诊

断试剂（盒）涉及的病原基本涵盖了国内主要流

行禽病，以免疫学诊断制品最多，约占 ８０％ 以上，
包括 ＥＬＩＳＡ 检测试剂盒（如新城疫、鸡传染性法

氏囊病、禽流感、禽白血病、鸭坦布苏和鸡毒支原

体）、琼扩试验抗原与阴、阳性血清（如禽网状内

皮组织增殖病、鸡传染性法氏囊病和鸡马立克氏

病），检测试纸条（如鸡传染性法氏囊病、禽流感、
鹦鹉热衣原体和禽白血病），凝集试验抗原与阴、
阳性血清（如禽白血病、新城疫、禽流感、番鸭小

鹅瘟、衣原体、鸡毒支原体和鸡滑液支原体）。 分

子生物学类诊断试剂检测病原均为禽流感病毒。
就禽病诊断制品的主要品种看，禽流感、鸡毒支原

体、禽白血病、鸡传染性法氏囊、鸡传染性支气管

炎、鸭坦布苏等病原或抗体的检测试剂盒品种较

多，其中与高致病性禽流感灭活疫苗不同毒株效

力检验配套使用的红细胞凝集试验抗原与阴、阳
性血清数量最多。 从病原种类看，目前以禽病毒

病检测试剂（盒）居多，其他病原仅涉及衣原体、
鸡毒支原体、鸡滑液支原体和副鸡禽杆菌等病原，
且均为免疫学诊断试剂（盒）。
１． １． ３ 　 其他类　 除疫苗和诊断试剂外，目前我国

禽用生物制品还有其他三种类型：一是抗体类生物

制品，如抗小鹅瘟血清以及水禽主要疾病（如小鹅

瘟、鸭瘟、鸭病毒性肝炎等）的卵黄抗体。 通过给鸡

体注射抗体的方式，常用于相关疾病的早期感染的

治疗以及紧急预防。 二是微生态制剂，常用菌种有

乳酸菌、芽孢杆菌、粪链球菌、酵母菌、枯草芽孢杆

菌、光合杆菌、双歧杆菌等的单组分或多组分冻干

粉。 通过在饲料中添加或直接饲喂给家禽的微生

物或微生物及其培养物，能参与调节胃肠道内微生

态平衡，刺激特异性或非特异性免疫功能，促进家

禽生长和提高饲料转化效率。 三是免疫增强制剂

或免疫调节剂，如重组鸡白细胞介素 － ２、羊胎盘转

移因子、猪脾转移因子等。 通过注射或饮水的方

式，通过激活免疫活性细胞，增强机体特异性或非

特异性免疫功能，促进动物生长。 截至 ２０２２ 年底，
我国约批准上述三类禽用生物制品 ２０ 余个。
１． ２　 ２０１０ － ２０２２ 年国产禽用生物制品注册情况

１． ２． １　 ２０１０ － ２０２２ 年国产禽用疫苗类生物制品注

册情况　 据不完全统计，２０１０ － ２０２２ 年，我国共批

准约 １６０ 余个自主研发的禽用生物制品，其中一类

和二类禽用生物制品共 １８ 个（表 １），占比 １１％ 左

右，其中预防类生物制品 １５ 个，治疗类生物制品

３ 个，分别为新城疫病毒抗血清、重组鸡白细胞介

素 － ２ 注射液和禽腺病毒（Ｉ 群 ４ 型）蛋黄抗体。 从

一类和二类禽用生物制品涉及的病原种类看，主要

以一定时期世界范围或我国流行的新发禽病

的首创制品（如番鸭呼肠孤病毒、鸭坦布苏病毒、
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表 １　 ２０１０ －２０２２ 年我国已批准的一类和二类国产禽用生物制品

Ｔａｂ １　 Ｔｈｅ ｆｉｒｓｔ ｃｌａｓｓ ａｎｄ ｔｈｅ ｓｅｃｏｎｄ ｃｌａｓｓ ｏｆ ｄｏｍｅｓｔｉｃ ａｖａｉｎ ｖｉｒａｌ ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｆｏｒ

ｐｒｏｐｈｙｌａｃｔｉｃ ＆ ｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃ ｕｓｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２
制品名称 第一研制单位 类别 批准年份

新城疫病毒抗血清 辽宁天禾生物技术有限公司 一类 ２０１０
鸭瘟灭活疫苗 中国兽医药品监察所 二类 ２０１０

鸭病毒性肝炎活疫苗（Ａ６６ 株） 安徽省农业科学院畜牧兽医研究所 二类 ２０１３
鸭病毒性肝炎弱毒活疫苗（ＣＨ６０ 株） 四川农业大学实验动物工程技术中心 二类 ２０１３

鸭病毒性肝炎活疫苗（Ａ６６ 株） 安徽省农业科学院畜牧兽医研究所 二类 ２０１３
番鸭呼肠孤病毒病活疫苗（ＣＡ 株） 福建省农业科学院畜牧兽医研究所 一类 ２０１３

重组新城疫病毒灭活疫苗（Ａ － Ⅶ株） 扬州大学 一类 ２０１４
鸭坦布苏病毒病灭活疫苗（ＨＢ 株） 北京市农林科学院 一类 ２０１６
鸭坦布苏病毒活疫苗（ＷＦ１００ 株） 齐鲁动物保健品有限公司 一类 ２０１６
重组鸡白细胞介素 － ２ 注射液 大连三仪动物药品有限公司 一类 ２０１７

禽脑脊髓炎、鸡痘二联活疫苗（ＹＢＦ０２ 株 ＋ 鹌鹑化弱毒株） 中国兽医药品监察所 二类 ２０１７
禽流感 ＤＮＡ 疫苗（Ｈ５ 亚型，ｐＨ５ － ＧＤ） 中国农业科学院哈尔滨兽医研究所 一类 ２０１８

鸡传染性鼻炎（Ａ 型 ＋ Ｂ 型 ＋ Ｃ 型）三价灭活疫苗 北京市农林科学院 二类 ２０１８

重组禽流感病毒（Ｈ５ ＋ Ｈ７）二价灭活疫苗
（Ｈ５ Ｎ１ Ｒｅ － ８ 株 ＋ Ｈ７ Ｎ９ Ｈ７ － Ｒｅ１ 株） 中国农业科学院哈尔滨兽医研究所 一类 ２０１９

鸡传染性法氏囊病免疫复合物疫苗（ＣＦ 株） 北京中海生物科技有限公司 二类 ２０１９

番鸭细小病毒病、小鹅瘟二联活疫苗（Ｐ１ 株 ＋ Ｄ 株） 福建省农业科学院畜牧兽医研究所 一类 ２０２０

鸡滑液支原体灭活疫苗（ＹＢＦ － ＭＳ１ 株） 青岛易邦生物工程有限公司 二类 ２０２０

禽腺病毒（Ｉ 群 ４ 型）蛋黄抗体 山东省农科院家禽研究所 二类 ２０２２

　 　 数据来源于农业部或农业农村部公告，下同

Ⅶ型新城疫病毒、Ｈ５ 和 Ｈ７ 重组禽流感病毒、禽流

感 ＤＮＡ 疫苗、番鸭细小病毒病等），或者是打破国

外产品垄断的国产替代产品或填补国内空白产品

（如鸭病毒性肝炎病毒、禽脑脊髓炎病毒、鸡传染性

鼻炎、鸡滑液支原体、禽腺病毒 ４ 型等），显示国内

研发单位较高的创新水平。
１． ２． ２　 ２０１０ － ２０２２ 年国产禽用诊断制品注册情况

　 从禽用诊断制品看，２０１０ － ２０２２ 年我国共批准了

１６ 个国产禽用诊断制品（不含应急评价制品，见表

２），其中一类诊断试剂 ４ 个，占比 ２５％；二类诊断试

剂 ８ 个，占比 ５０％；三类诊断试剂 ４ 个，占比 ２５％。
从禽用诊断制品的病原种类看，共涉及禽流感病毒、
鸡传染性支气管炎病毒、禽白血病病毒、鸭坦布苏病

毒、番鸭小鹅瘟、鸡法氏囊病毒、鸡毒支原体、副鸡禽

杆菌等 ８ 种病原，其中病毒类诊断制品 １２ 个，占比

７５％；细菌和支原体类 ４ 个，占比 ２５％。 从诊断方法

类别看，均为免疫学检测方法（ＥＬＩＳＡ、琼脂扩散、血

凝和血凝抑制、乳胶凝集等）。
２　 ２０１３ －２０２２ 年我国禽用病毒类生物制品质量情

况分析

２． １　 禽用病毒类生物制品不合格批次及主要不合

格项目情况　 据不完全统计，２０１３ － ２０２２ 年共检出

禽用病毒类生物制品不合格产品 １０９ 批，年均不合

格批数约为 １１ 批。 从主要不合格占比情况看（图 １），
主要集中在效力、外源、安全等 ３ 个关键质量参数，
占比分别为 ５２％ 、１８％ 、１３％ ，合计占所有不合格项

目的比例为 ８３％ ，需要引起高度重视。 从效力、外
源、安全等 ３ 个主要不合格项目在各类检验的风险

看（图 ２），效力不合格是注册检验和监督检验的主

要质量风险点，外源不合格是复核检验的主要质量

风险点，安全不合格是注册检验的主要质量风险

点。 从 ３ 项主要不合格项目逐年分布情况看（图 ３），
总体上呈明显地逐年下降趋势，反映出近年来我国

禽用生物制品生产水平和质量均在稳步提升。

·２３·
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表 ２　 ２０１０ －２０２２ 年我国已批准的国产禽用诊断制品

Ｔａｂ ２　 Ｄｏｍｅｓｔｉｃ ａｖａｉｎ ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ａｐｐｒｏｖｅｄ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２
制品名称 第一研制单位 类别 批准年份

禽流感病毒检测试纸条 华中农大大学 三类 ２０１０

禽白血病病毒 ＥＬＩＳＡ 抗原检测试剂盒 中国农业大学 二类 ２０１２

鸡传染性支气管炎病毒（Ｍ４１ 株）血凝抑制试验抗原、阳性血清、阴性血清 北京市农林科学院畜牧兽医研究所 二类 ２０１３

鸡传染性法氏囊病病毒 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒 中国农业科学院哈尔滨兽医研究所 三类 ２０１７

鸡传染性支气管炎病毒 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒 中国农业科学院哈尔滨兽医研究所 二类 ２０１８

禽白血病病毒群特异抗原检测试纸条 中国农业科学院哈尔滨兽医研究所 一类 ２０２０

鸭坦布苏病毒血凝抑制试验抗原、阳性血清与阴性血清 北京市农林科学院 一类 ２０２０

鸡毒支原体 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒 中国农业大学 二类 ２０２１

鸭坦布苏病毒 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒 中国农业科学院上海兽医研究所 一类 ２０２１

禽白血病病毒 ｐ２７ 抗原夹心 ＥＬＩＳＡ 检测试剂盒 扬州大学 三类 ２０２１

副鸡禽杆菌（Ａ 型）血凝抑制试验抗原、阳性血清和阴性血清 北京市农林科学院 二类 ２０２２

副鸡禽杆菌（Ｂ 型）血凝抑制试验抗原、阳性血清和阴性血清 北京市农林科学院 二类 ２０２２

副鸡禽杆菌（Ｃ 型）血凝抑制试验抗原、阳性血清和阴性血清 北京市农林科学院 二类 ２０２２

禽白血病 Ｊ 亚群 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒 扬州大学 二类 ２０２２

番鸭小鹅瘟乳胶凝集试验抗原、阳性血清和阴性血清 福建农林科学院 一类 ２０２２

鸡传染性法氏囊病琼脂扩散试验抗原、阳性血清和阴性血清 中国农业科学院哈尔滨兽医研究所 三类 ２０２２

图 １　 ２０１３ －２０２２ 年各类禽用病毒类生物制品不合格项目占比情况

Ｆｉｇ １　 Ｔｈｅ ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｔｅｓｔ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｆｏｒ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ａｖａｉｎ ｖｉｒｕｓ ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２

图 ２　 ２０１３ －２０２２ 年禽用病毒类生物制品主要不合格项目在各类检验中分布

Ｆｉｇ ２　 Ｔｈｅ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｍａｊｏｒ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｉｎ ｖａｒｉｏｕｓ ｔｅｓｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２
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图 ３　 ２０１３ －２０２２ 年禽用病毒类生物制品主要不合格项目逐年分布情况

Ｆｉｇ ３　 Ｔｈｅ ａｎｎｕａｌ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｍａｊｏｒ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｆｏｒ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ａｖａｉｎ ｖｉｒａｌ ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２

２． ２　 禽用病毒类生物制品各类检验质量情况　 从

２０１３ － ２０２２ 年禽用病毒类生物制品不合格项目在

各类检验中的逐年分布情况看（图 ４），我国禽用病

毒类生物制品质量总体上呈持续向好态势，除个别

年份注册检验不合格产品较多外，２０１８ 年以来复核

检验和监督检验的不合格产品批次较少且保持稳

定。 总体来看，近 １０ 年禽用病毒类生物制品不合

格项目中注册检验、复核检验和监督检验占比分别

为 ３９％ 、３２％ 、２９％ ，说明注册检验是不合格产品的

主要来源（图 ５），提醒应强化对禽用生物制品的研

制、生产、检验等全链条的指导、培训和监督，从源

头提升禽用生物制品质量和水平。

图 ４　 ２０１３ －２０２２ 年禽用病毒类生物制品不合格批次在各类检验中的逐年分布情况

Ｆｉｇ ４　 Ｔｈｅ ａｎｎｕａｌ ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｏｆ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｉｔｅｍｓ ｆｏｒ ａｖａｉｎ ｖｉｒａｌ ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ｉｎ ｖａｒｉｏｕｓ ｔｅｓｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２

２． ３　 禽用病毒类生物制品质量风险较高产品及主

要质量风险点　 从 ２０１３ － ２０２２ 年禽用病毒类生物

制品检验情况看，鸡传染性支气管炎（ＩＢ）、鸡传染

性法氏囊 （ ＩＢ）、鸡传染性喉气管炎 （ ＩＬＴ）、鸭瘟

（ＤＥＶ）、新城疫（ＮＤ）等 ５ 种活疫苗（含联苗），Ｈ９

亚型禽流感（ＡＩ）、ＩＢＤ 等 ２ 种灭活疫苗以及鸡传染

性法氏囊病毒 ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒（图 ６）为存

在较高质量风险的制品，同样也是市场需要较大且

国家监督抽检力度较大的产品。 以上 ８ 种制品不

合格的项目与 ２０１３ ～ ２０２２ 年禽用病毒类生物制品

主要不合格项目类似，主要为效力、外源、安全以及

试剂盒的敏感性和特异性等核心参数（图 ７），均为

禽用病毒类生物制品的主要质量风险点。 相比较

而言，ＩＢＤ 活疫苗、鸭瘟活疫苗和禽流感灭活疫苗

（Ｈ９ 亚型）效力检验不合格风险较高，ＩＢ 活疫苗

（含联苗）和 ＩＬＴ 活疫苗的外源病毒污染风险较高，
ＩＢ 灭活疫苗 （含联苗）、 ＩＢＤ 活疫苗和 ＩＬＴ 活疫

苗的安全检验风险较高，鸡传染性法氏囊病病毒

·４３·
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图 ５　 ２０１３ －２０２２ 年禽用病毒类制品不合格

产品在各类检验占比情况

Ｆｉｇ ５　 Ｔｈｅ ｐｅｒｃｅｎｔａｇｅ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｔｅｓｔ ｔｙｐｅ ｆｏｒ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ

ａｖａｉｎ ｖｉｒａｌ ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２

ＥＬＩＳＡ 抗体检测试剂盒的敏感性和特异性不合格

风险较高，需特备关注。
３　 加强禽用病毒类制品质量控制和研究的建议

３． １　 强化 ＳＰＦ 鸡（鸡胚）质量控制　 我国约 ７０％
以上禽用生物制品采用鸡胚进行生产［３］，年使用

ＳＰＦ 鸡胚数量约为 ５０００ 万枚。 因此，鸡胚的质量

好坏是影响禽用生物制品的质量的关键因素。 目

前，我国 ＳＰＦ 鸡 （鸡胚） 监测执行现行国家标准

（ＧＢ ／ Ｔ １７９９９ － ２００８）规定，要对 １９ 种微生物进行

控制，监测方法主要包括 ＥＬＩＳＡ、ＡＧＰ、ＨＩ、ＳＮ、ＰＣＲ ／
ＲＴ － ＰＣＲ 等，其中国标推荐首选 ＥＬＩＳＡ 进行检测

图 ６　 ２０１３ －２０２２ 年禽用病毒类生物制品主要风险产品

Ｆｉｇ ６　 Ｔｈｅ ｍａｊｏｒ ｒｉｓｋ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｆｏｒ ａｖａｉｎ ｖｉｒａｌ ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ ａｎｄ ２０２２

图 ７　 ２０１３ －２０２２ 年禽用病毒类生物制品主要不合格产品参数分布

Ｆｉｇ ７　 Ｔｈｅ ｍａｊｏｒ ｒｉｓｋ ｐｒｏｄｕｃｔｓ ｏｆ ｕｎｑｕａｌｉｆｉｅｄ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｆｏｒ ａｖａｉｎ ｖｉｒａｌ ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１３ａｎｄ ２０２２
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的病原微生物有６种（ ＩＢＶ、ＩＬＴＶ、ＡＬＶ、ＲＥＶ、ＣＡＶ、
ＡＥＶ），首选琼脂扩散试验进行检测的微生物有 ５
种（ＡＩＶ、ＩＢＤＶ、ＭＤＶ、ＲＥＯＶ、ＦＡＶ１）。 但目前我国

已批准的禽用检测试剂尚未涵盖 ＩＬＴＶ、ＲＥＶ、ＣＡＶ、
禽痘病毒等病原，部分常规检测试剂（如马立克

ＡＧＰ 抗原、阳性血清和阴性血清）供应渠道也不稳

定，使得不少未经审批的检测试剂（盒）用于国内

ＳＰＦ 鸡群日常监测或禽用生物制品检验［４］，检测结

果的准确性难以把控。 另一方面，从禽用生物制品

生产企业日常监测的数据看，仅有极少数的 ＳＰＦ 胚

供应商质量比较稳定，９０％以上的供应商长期存在

多个病原或抗体检测阳性，不符合兽用生物制品对

鸡胚质量控制的要求。 不少企业反映，购买的不同

企业或者同一企业不同批次的的 ＳＰＦ 鸡胚接种样

品后出现敏感性差、孵化率低和死亡率高现象，购
买的 ＳＰＦ 鸡在制备禽源阳性血清时往往会出现

１０％ ～１５％的阳性淘汰率等，客观上也反映出我国

部分 ＳＰＦ 蛋生产质量堪忧，这可能也是造成我国禽

用生物制品效力检验、外源病毒检验和安全检验不

合格批次相对较多的原因之一。 综上，亟待尽快从

源头把好 ＳＰＦ 鸡（鸡胚）质量，为提升禽用生物制

品质量提供坚实保障。
３． ２　 持续开展风险监测方法研究　 根据《兽药管

理条例》及《中华人民共和国农业农村部公告第 ９７
号》第二条规定，生产兽用疫苗擅自更换菌（毒、
虫）种，或者非法添加其他菌（毒、虫）种的，按照

《兽药管理条例》第五十六条“情节严重的”规定处

理，按上限罚款，并吊销兽药生产、经营许可证。 中

监所作为国家级兽药评审检验监督机构，必须始终

坚持聚焦风险搞研究、强化能力做支撑，不断夯实作

为兽医行政执法部门 “靠得住、信得过、离不开”的
国家兽药技术支撑力量。 近年来，中监所持续开展

了禽用疫苗中非法添加 ／改变制苗用毒种等风险检

测方法研究，并在个别批次禽用疫苗中检测出非制

苗用毒株（如在鸡传染性支气管炎活疫苗（Ｈ１２０ 株）
中检测出 ４ ／ ９１ 毒株和 ＱＸ 毒株、在不含 ＦＡＶ４ 组分

的禽用灭活疫苗检出 ＦＡＶ４ 成分等）风险，农业农村

部也先后发布了禽用灭活疫苗或活疫苗中非法添加

非制苗毒株的检测方法［５ － ６］。 下一步，应与时俱进

地持续开展兽药风险监测方法研究，为规范兽药市

场秩序，打击违规违法行为提供有力的技术支撑。
３． ３　 完善禽用标准物质研究　 标准物质作为国际

上通用的兽用生物制品和诊断试剂质量评价的“标
尺”，被 ＷＨＯ、ＷＯＡＨ、美国联邦法规、欧洲药典等

广泛采用。 《兽药管理条例》 第四十五条明确规

定”兽药国家标准的标准品和对照品的标定工作由

国务院兽医行政管理部门设立的兽药检验机构负

责”，但一直缺少与配套的标准物质管理办法出台。
２０２１ 年农业农村部制定的《兽药标准管理办法（征
求意见稿）》第六条进一步明确规定“中国兽医药

品监察所负责兽药国家标准的标准物质标定和供

应工作”，该办法颁布实施后将有助于兽药国家标

准物质身份的社会认可，更好地推动兽用生物制品

高质量发展。 总的来看，目前我国禽用标准物质基

本可以满足行业需要，但在抗原（核酸、蛋白）、血清

（单抗）等标准物质或样品盘系统研制和集成方面

尚有进一步提升空间。 建议可围绕目前行业急需

的标准物质以及近年来新发禽病以及诊断试剂用

抗原、血清、核酸、蛋白等标准物质样品盘作为重

点，制定时间表、路线图，由中监所牵头，邀请相关

研究院所和生产企业联合攻关，利用 ５ ～ １０ 年初步

建立起品种比较完备且质量可控的禽用国家标准

物质库。
３． ４　 推动禽用新型生物制品研制　 近年来，我国

陆续检测出 ＦＡＶ － ４ 型、鸭坦布苏病毒、鸡指环病

毒 ３ 型、禽戊型肝炎病毒、鸭圆环病毒、新型鸭呼肠

孤病毒、禽偏肺病毒、鸭源鹅细小病毒等新型禽

病［１ － ７］，但仅有 ＦＡＶ －４ 型、鸭坦布苏病等已有疫苗

或诊断制品批准上市，亟待加快其他疫病的新型生

物制品研制，以满足禽病特别是水禽疫病防控需

要。 此外，以替代传统鸡胚工艺的悬浮培养技术、
活疫苗的耐热冻干保护技术、可有效改进给药途径

和方式的泡腾片（如饮水口服途径的 ＩＢＤＶ 泡腾

片）或采用微囊化技术的微囊片，以鸡传染性法氏

囊病毒 ＶＰ２ 蛋白、小鹅瘟病毒 ＶＰ３ 蛋白为代表的

禽用系列亚单位疫苗、多联多价疫苗均是今后研发

·６３·
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的重点和方向。 从禽用诊断试剂研发看，以满足

ＳＰＦ 鸡（鸡胚）抗原或抗体检测的诊断试剂（盒）、新
发水禽疾病的检测试剂（盒）以及可与疫苗配合使

用的免疫效果评价试剂（盒）等可作为未来研发方

向。 考虑到临床多种禽病混合感染较为常见以及

国内禽流感、新城疫病毒等毒株的变异情况［８］，应
研制可同时检测多种禽病的高通量多病原联检试

剂（盒），并定期对禽流感病毒等变异较快的病原的

分子生物学检测试剂（盒）开展适宜性验证。
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