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［摘　 要］ 　 为探索对不同猪圆环病毒 ２ 型（Ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２， ＰＣＶ２）疫苗产品进行统一质量

评价的可行性，对国内该类疫苗产品及其现有效力评价方法进行了归纳和比较研究。 结果发现，目
前猪圆环病毒 ２ 型疫苗类产品种类有 ２５ 个，且疫苗毒株数量多达 １０ 余个，效力检验方法包括传统

的免疫攻毒法、血清学方法和多种不同的替代方法，但尚没有统一的效力评价体系。 本研究可为进

一步完善 ＰＣＶ２ 疫苗效力评价方法、统一评价疫苗效力、提高产品质量提供参考。
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　 　 猪圆环病毒 ２ 型 （ ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２，
ＰＣＶ２） 是圆环病毒科 （ Ｃｉｒｃｏｖｉｒｉｄａｅ） 圆环病毒属

（Ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ）成员，病毒粒子无囊膜，呈二十面体对

称结构，基因组为闭环单股 ＤＮＡ，直径 ２０ ｎｍ 左右，
是迄今发现的最小的动物病毒。 自 ２０ 世纪 ８０ 年

代以来，由 ＰＣＶ２ 感染引发的“猪圆环病毒相关疾

病”（ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ － ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｄｉｓｅａｓｅ，ＰＣＶＡＤ ／
ＰＣＶＤ）对养猪业造成了严重威胁，是影响全球生猪

生长的重要经济问题之一［１ － ２］。 ＰＣＶＤ 的临床表现

包括 ＰＣＶ２ 系统性疾病（ＰＣＶ２ － ＳＤ），以前称为仔猪

断奶后多系统衰竭综合征（ＰＭＷＳ），和 ＰＣＶ２ 亚临床

感染（ＰＣＶ２ － ＳＩ） ［３ － ５］。 ＰＣＶ２ － ＳＤ 严重感染的猪会

有高病毒血症、组织内高滴度的病毒、淋巴组织的衰

竭和肉芽肿性炎症等表现，并且常出现和其他病原

体共感染的情况［６ － ７］。 而 ＰＣＶ２ － ＳＩ 引发的非典型

的临床症状，也直接导致了生产性能降低［８ － ９］。
随着越来越多的 ＰＣＶ２ 毒株被分离鉴定和基

因分型方法的发展，ＰＣＶ２ 出现了越来越多的基因

型［１０］，其中，ＰＣＶ２ａ、ＰＣＶ２ｂ、ＰＣＶ２ｄ 先后成为流行

于我国的优势基因型，并且 ＰＣＶ２ｄ 已在我国形成

较大流行［１１ － １３］。 ＰＣＶ２ 灭活疫苗的早期应用对于

预防和控制 ＰＣＶＤ 发挥了关键作用。 随后，ＰＣＶ２
基因工程亚单位疫苗、合成肽疫苗相继研发成功并

应用。 根据国家兽药基础数据库显示，目前 ＰＣＶ２
疫苗产品的批准文号近 ７０ 个，生产企业 ４０ 余家，
涉及生产用 ＰＣＶ２ 毒株 １０ 余个［１４］，且已有 ５ 个国

外商品化 ＰＣＶ２ 疫苗在我国取得了《进口兽药注册

证书》。 面对田间 ＰＣＶ２ 流行毒株的变化，如何科

学、务实地对众多 ＰＣＶ２ 疫苗产品的效力与田间流

行毒株的匹配程度进行统一评价是具有挑战性的

工作。 本文旨在对各种 ＰＣＶ２ 疫苗及其效力评价

方法进行比较研究，以期为探索统一的 ＰＣＶ２ 效力

评价方法和标准提供参考。
１　 ＰＣＶ２ 疫苗概况

１． １　 ＰＣＶ２ 疫苗种类　 ＰＣＶ２ 疫苗作为养猪行业防

控 ＰＣＶＤ 的有效手段受到高度重视。 由法国梅里

亚公司研发的 ＰＣＶ２ 全病毒灭活疫苗 Ｃｉｒｃｏｖａｃ 于

２００６ 年上市；随后，我国多个科研团队研发的 ＰＣＶ２

灭活疫苗 ＳＨ 株、ＬＧ 株、ＤＢＮ － ＳＸ０７ 株等陆续上

市［１５ － １７］。 ＰＣＶ２ 疫苗产品以传统的灭活疫苗数量

居多，包括单苗和联苗，此外还包括，以 ＰＣＶ１ 为骨

架嵌合 ＰＣＶ２ ＯＲＦ２ 基因的嵌合体疫苗，通过大肠杆

菌或杆状病毒昆虫细胞表达 ＰＣＶ２ 免疫原性蛋白

Ｃａｐ 研发而成的亚单位疫苗，和按照抗原氨基酸序列

人工方法合成保护性短肽而研制的合成肽疫苗。 其

中，亚单位疫苗已经成为近几年的研究热点，表达衣

壳蛋白 Ｃａｐ 的亚单位疫苗有较好的免疫原性和安全

性，但生产成本较高。 ＰＣＶ２ 弱毒疫苗、活载体疫苗、
核酸疫苗目前均仅在实验室研究阶段［１８ － ２０］。 在

２０２２ 年，我国 ＰＣＶ２ 疫苗的批签发数量仅次于猪瘟

疫苗和伪狂犬病疫苗，位居猪病毒类疫苗批签发第

三位，国内生产企业超过 ４０ 家，其中国产单苗和联

苗共 ２０ 个，进口疫苗产品 ５ 个，详细见表 １。
１． ２　 毒株及基因型　 随着 ＰＣＶ２ 感染在全世界范

围内的发生和流行，对各地 ＰＣＶ２ 毒株之间的系统

发育关系研究逐渐深入。 根据对衣壳蛋白 Ｃａｐ 基

因的成对序列比较法，２００８ 年提出 ＰＣＶ２ 基因型的

定义， 并且已鉴定的基因型有 ＰＣＶ２ａ、 ＰＣＶ２ｂ、
ＰＣＶ２ｃ、ＰＣＶ２ｄ 和 ＰＣＶ２ｅ［２１］。 近些年的研究表明，
新基因型的出现可能源于动物体内感染的不同毒

株间的重组，而现有的分类方法已不能适用所有

ＰＣＶ２ 毒株。 我国流行毒株的基因型为 ＰＣＶ２ａ、
ＰＣＶ２ｂ、ＰＣＶ２ｄ。 目前国内灭活疫苗 ＰＣＶ２ 毒株基

因型包括 ＰＣＶ２ａ、ＰＣＶ２ｂ、ＰＣＶ２ｄ，并且疫苗毒株的

数量随着新产品的上市也在逐渐增加。
１． ３　 用法与用量　 由于疫苗毒株、技术路线、抗原

含量以及联用情况的不同，各疫苗的用法与用量也

存在差异，主要表现在以下两方面。
１． ３． １　 仔猪首免日龄及是否需要加强免疫　 首免

日龄的选择是权衡母源抗体水平与疫苗效力受其

影响程度的结果，已批准的疫苗中，有 ２ ／ ３ 选择

１４ ～ ２１ 日龄（２ 周龄）首免，其余选择 ２１ 日龄（３ 周

龄）首免；而是否需要加强免疫则是权衡接种量（抗
原含量）与预期效力及安全性（不良反应）的结果，
已批准的疫苗中，半数的国产疫苗接种量定为

１ ｍＬ ／头的疫苗需要间隔２或３周进行加强免疫，

·８８·
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表 １　 我国已批准使用的商品化 ＰＣＶ２ 相关疫苗

Ｔａｂ １　 Ａｐｐｒｏｖｅｄ ｃｏｍｍｅｒｃｉａｌ ＰＣＶ２ ｖａｃｃｉｎｅｓ ｉｎ Ｃｈｉｎａ

疫苗名称
生产企业

数量
效力评价方法

单苗

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＳＨ 株） ９ 家 仔猪免疫攻毒法、小鼠免疫试验法（ＥＬＩＳＡ）

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＬＧ 株） ６ 家 仔猪抗体检测法（ＩＰＭＡ）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＤＢＮ － ＳＸ０７ 株） １０ 家 仔猪免疫攻毒法、ＥＬＩＳＡ 抗体检测法

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＷＨ 株） ５ 家 仔猪抗体检测法（ＥＬＩＳＡ）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＺＪ ／ Ｃ 株） ６ 家 仔猪免疫攻毒法、小鼠免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＹＺ 株） ５ 家 血清学方法（ＩＦＡ）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＳＨ 株，ＩＩ） ３ 家 仔猪免疫攻毒法、小鼠免疫试验法（ＥＬＩＳＡ）

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（ＳＤ 株） １ 家 血清学方法（ＥＬＩＳＡ）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型基因工程亚单位疫苗（大肠杆菌源） １ 家 仔猪免疫攻毒法、小鼠免疫试验法（ＥＬＩＳＡ）

猪圆环病毒 ２ 型亚单位疫苗（重组杆状病毒 ＯＫＭ 株） ３ 家 蛋白抗原含量（相对效力法）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型基因工程亚单位疫苗 １ 家 抗原含量检测（琼扩效价测定、ＢＣＡ 法）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型杆状病毒载体灭活疫苗（ＣＰ０８ 株） ２ 家 相对效力法、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗（１０１０ 株） １ 家 抗原含量检测法（ＥＬＩＳＡ）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型杆状病毒载体灭活疫苗 １ 家 相对效力法、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 １ － ２ 型嵌合体灭活疫苗 １ 家 相对效力法、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型合成肽疫苗（多肽 ０８０３ ＋ ０８０６） １ 家 仔猪免疫攻毒法、小鼠血清学法（ＥＬＩＳＡ）

联苗

猪圆环病毒 ２ 型、猪肺炎支原体二联灭活疫苗
（ＳＨ 株 ＋ ＨＮ０６１３ 株） ４ 家 仔猪免疫攻毒法、小鼠免疫试验法（ＥＬＩＳＡ）

猪圆环病毒 ２ 型、猪肺炎支原体二联灭活疫苗
（重组杆状病毒 ＣＰ０８ 株 ＋ ＪＭ 株） ２ 家 相对效力法

猪圆环病毒 ２ 型、副猪嗜血杆菌二联灭活疫苗
（ＳＨ 株 ＋ ４ 型 ＪＳ 株 ＋ ５ 型 ＺＪ 株） １ 家 仔猪免疫攻毒法、小鼠免疫试验法（ＥＬＩＳＡ）

猪圆环病毒 ２ 型、猪肺炎支原体二联灭活疫苗
（重组杆状病毒 ＤＢＮ０１ 株 ＋ ＤＪ － １６６ 株） １ 家 相对效力法、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型、猪肺炎支原体二联灭活疫苗
（Ｃａｐ 蛋白 ＋ ＳＹ 株） ２ 家 仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型、副猪嗜血杆菌二联亚单位疫苗 １ 家 血清学方法（ＥＬＩＳＡ）、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 １ － ２ 型嵌合体、支原体肺炎二联灭活疫苗 １ 家 相对效力法、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型、猪肺炎支原体二联灭活疫苗
（重组杆状病毒 Ｐ 株 ＋ Ｐ 株） ／ 相对效力法、仔猪免疫攻毒法

猪圆环病毒 ２ 型、猪肺炎支原体二联灭活疫苗
（１６２ 株 ＋ ＨＰ － Ｇ 株） ／ 血清学方法（ＥＬＩＳＡ）、仔猪免疫攻毒法

·９８·



中国兽药杂志 ２０２４ 年 １ 月第 ５８ 卷第 １ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

接种量定为 ２ ｍＬ ／头的疫苗通常未作要求。 进口

疫苗均是单次免疫。
１． ３． ２ 　 成年猪的免疫程序　 已批准的疫苗中，部
分疫苗明确写明可用于成年母猪（后备、怀孕、经
产）及种公猪，但免疫程序各有规定。 对于成年母

猪，通常要在配种前至分娩前的生产阶段进行多次

免疫，目的是在保护母猪的同时为新生仔猪准备充

足的母源抗体；对于种公猪在内的其他成年猪，通
常要求根据疫苗免疫期定期免疫。
２　 ＰＣＶ２ 疫苗效力检验方法比较分析

有效性是疫苗的一项重要评价指标，直接影响

了疫病防控的效果。 ＰＣＶ２ 疫苗效力检验方法包括

体内效力检验法和体外效力检验法。 前者是通过

免疫接种靶动物或替代靶动物的实验动物后，检测

其免疫攻毒保护率或诱导产生的抗体效价；后者则

是不使用动物，通过生化或免疫学等方法检测其中

的抗原含量，以间接评价疫苗效力［２２］。 下文将对

ＰＣＶ２ 疫苗效力检验方法进行分析。
２． １　 体内效力检验法

２． １． １　 靶动物免疫攻毒法　 靶动物免疫攻毒法是

兽用疫苗最常用且最直观的效力检验方法。 ＰＣＶ２
的易感动物是猪。 对血清、鼻腔分泌物和粪便中的

动态研究发现，大多数猪在 ４ ～ １１ 周龄感染 ＰＣＶ２，
感染母猪可通过胎盘感染胎儿，并通过呼吸道分泌

物、初乳等传染给哺乳仔猪［２３ － ２４］。 受 ＰＣＶ２ 单一

病原感染的猪往往仅出现亚临床症状，早期病症较

为隐匿，较难呈现典型直观的发病模型［２５ － ２６］。 ＰＣＶ２
疫苗效力检验用猪的日龄范围最低至 １０ 日龄，最高

至 ３５ 日龄，不同质量标准在检验用猪日龄上的要求

有所不同，最为常见的范围是 １４ ～ ２１ 日龄。 免疫程

序分为单次免疫和两次免疫，免疫后２ ～５周进行攻

毒，攻毒前后是否有免疫刺激，依不同标准而定，目
前进口疫苗都无需该步操作。 由于攻毒后发病温

和，发病的判定较为困难，因此标准中往往结合多项

指标综合判定，主要包括体温变化、相对日增重差

异、免疫组织化学法 （ ｉｍｍｕｎｏｈｉｓｔｏｃｈｅｍｉｓｔｒｙ， ＩＨＣ）
检测病毒抗原、 ＤＮＡ 扩增技术 （ ｐｏｌｙｍｅｒａｓｅ ｃｈａｉｎ
ｒｅａｃｔｉｏｎ ／ ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｒｅａｌ － ｔｉｍｅ ｐｏｌｙｍｅｒａｓｅ ｃｈａｉｎ

ｒｅａｃｔｉｏｎ， ＰＣＲ ／ ｑＰＣＲ）检测血液或组织中的病毒抗

原、 间 接 免 疫 荧 光 （ ｉｎｄｉｒｅｃｔ ｉｍｍｕｎｏｆｌｕｏｒｅｓｃｅｎｃｅ
ａｓｓａｙ，ＩＦＡ）检测组织中分离培养的病毒抗原等方

法，进行判定和评价。 其中，病毒分离方法因操作

复杂、耗时长，且受细胞敏感性的影响，可能导致病

毒滴度降低，而影响检测敏感度，国内外都少有使

用。 国内产品多以检测病毒抗原、相对日增重和体

温变化综合判定发病。 进口疫苗产品则多是在攻

毒后以 ＩＨＣ 和 ＰＣＲ ／ ｑＰＣＲ 检测病毒抗原，结合统计

学分析进行结果判定，各组动物数量往往不低于 １０
只，较国内各组动物 ５ ～ ６ 只多出至少一倍。

有超过一半的 ＰＣＶ２ 疫苗产品的抗原检测使

用 ＰＣＲ ／ ｑＰＣＲ。 其中有多数疫苗产品使用普通

ＰＣＲ，仅有 ５ 个产品使用 ｑＰＣＲ。 基于 Ｔａｑｍａｎ 探针

的 ＰＣＶ２ 的 ｑＰＣＲ 检测方法的灵敏度约是普通 ＰＣＲ
的 １００ 倍。 ＩＨＣ 是几乎所有产品都用到的抗原检

测技术，ＩＨＣ 通过标记的抗体或抗原对细胞相应抗

原或抗体进行定性、定位或定量检测，经过化学呈

色反应，用显微镜或电子显微镜观察结果。 ＰＣＶ２
感染后的病理表现主要见于淋巴组织，应用该方法

检测 ＰＣＶ２ 抗原采集的病料包括：腹股沟淋巴结、
肠系膜淋巴结、肺门淋巴结、支气管淋巴结和扁桃

体等。 ＩＨＣ 在 ＰＣＶ２ － ＳＤ 的个体诊断中发挥了重

要作用，同时也要求实验人员熟练掌握组织病理学

操作技术。
靶动物免疫攻毒法有以下几方面值得注意。

第一，选用靶动物免疫攻毒法进行效力检验的

ＰＣＶ２ 疫苗，需要使用各自质量标准中的攻毒毒株

进行攻毒，所用攻毒毒株繁多且毒力强弱有别，从
而导致发病模型存在差别；第二，尚未统一标准实

验用猪，因日龄和健康背景不同，产生的免疫应答

存在差异，也是导致发病模型差异的原因；第三，目
前的发病判定方法较多且尚未统一，尚未科学地比

较方法的优劣。 可见，目前评价 ＰＣＶ２ 疫苗效力的

靶动物免疫攻毒法无法对众多疫苗进行统一的效

力评价和比较。 此外，随着 ＰＣＶ２ 疫苗临床接种率

的逐年上升和其他感染因素的存在，筛选双阴性仔

猪的难度也随之增大。
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２． １． ２　 小鼠免疫攻毒法　 小鼠是应用最广泛的实

验动物，研究表明，ＰＣＶ２ 可以人工感染 Ｂａｌｂ ／ ｃ 小

鼠、Ｃ５７ＢＬ ／ ６ 小鼠、Ｃ３Ｈ ／ ＨｅＪ 小鼠、ＩＣＲ 小鼠等啮齿

动物，小鼠作为 ＰＣＶ２ 感染的动物模型，已用于病

毒与宿主相互作用研究、疫苗效力评估、抗病毒药

物和疫苗佐剂的评估［２７］。 吴佳鑫［２８］ 对 ６ ～ ８ 周龄

ＳＰＦ 级 Ｂａｌｂ ／ ｃ 小鼠进行免疫攻毒保护研究，攻毒后

第三天，应用 ｑＰＣＲ 方法可在小鼠多个脏器组织中

检测出病毒，试验疫苗可对小鼠提供一定的保护。
目前仅有一个国内产品的效力检验同时涉及仔猪

免疫攻毒法和小鼠免疫攻毒法，通过采集组织，进
行病毒分离培养，比较免疫组和对照组的病毒分离

结果来评价免疫效果。 用易感的小型实验动物进

行免疫攻毒效力检验能够降低检验成本和操作难

度，但因物种差异，可能导致与靶动物免疫攻毒评

价结果不一致，故需要经过大量试验验证两者的平

行关系。
２． １． ３　 血清学检验法　 血清学检验法属于体内效

力检验方法，国内外 ＰＣＶ２ 疫苗产品多有应用该方

法评价疫苗的免疫效果，使用的动物同样是双阴性

健康仔猪和 Ｂａｌｂ ／ ｃ 小鼠。 接种疫苗 ２ ～ ３ 周后，产
生针对 ＰＣＶ２ 的特异性免疫应答，血清中的特异性

抗体水平能够反应疫苗的保护效果。 ＰＣＶ２ 疫苗

中，涉及血清学效力评价方法的产品占到半数以

上，其中三分之一使用小鼠免疫试验，不同产品的

免疫程序和采血时间存在差异，判定方法和标准也

不一致。
通过对免疫动物的血清抗体效价进行检测，评

价疫苗的保护效果，使用最多的检测方法是酶联免

疫吸附试验 （ ｅｎｚｙｍｅ ｌｉｎｋｅｄ ｉｍｍｕｎｏｓｏｒｂｅｎｔ ａｓｓａｙ，
ＥＬＩＳＡ），其次是免疫过氧化物酶单层细胞试验

（ｉｍｍｕｎｏｐｅｒｏｘｉｄｓｅ ｍｏｎｏｌａｙｅｒ ｃｅｌｌ ａｓｓａｙ，ＩＰＭＡ）和间

接免疫荧光检测，后两种方法需要进行细胞培养，
耗时较长，对人员操作水平要求较高。 ＥＬＩＳＡ 是检

测血清中抗体水平的常用方法，目前国内已有商品

化猪 ＰＣＶ２ 抗体检测试剂盒，吴华伟［２９］曾对 ５ 种试

剂盒进行评价，发现不同产品在敏感性和符合率上

的差别较大。 ＥＬＩＳＡ 方法对试剂盒质量提出了更

高的要求。
２． ２　 体外效力检验法

２． ２． １ 　 相对效力法　 相对效力法即参考疫苗法，
基于量反应平行线测定法和 ＥＬＩＳＡ 原理，将被检疫

苗与已经检验合格或经靶动物免疫攻毒试验证明

效力合格的参考疫苗同时进行检测，检验结果成立

时，通过软件计算被检疫苗的相对效力值，每次检

测样品时不需要重复建立标准曲线［３０］。 该方法是

一种操作简单，省时高效的替代方法。 近三分之一

的 ＰＣＶ２ 疫苗使用了相对效力法。 参考疫苗在其

中尤为关键，只有制备出质量可靠的参考疫苗才能

对样品进行有效评价。 近年来对该方法的应用逐

渐增多。 参考疫苗作为标尺必须确保其具有优秀

的保护力和稳定性，并且与免疫攻毒法具有高度相

关性。 目前，不同疫苗的效力检验使用的参考疫苗

都由各研发单位制备，尚无通用性参考疫苗，因此

该方法无法客观统一地对产品进行比较［３１］。
２． ２． ２　 抗原含量测定法　 疫苗中抗原含量的高低

直接影响到疫苗的免疫效果。 目前的 ＰＣＶ２ 疫苗

产品中分别有一个灭活疫苗和一个亚单位疫苗对

抗原含量进行测定，测定方法包括琼脂扩散试验

法、ＢＣＡ 蛋白含量检测法和夹心 ＥＬＩＳＡ 法。 琼扩法

的结果受多种因素影响，对抗原的定量而言准确

性较差。 其他两种方法结果的准确性也同样受试

剂质量影响。 随着分离纯化技术的发展，色谱技术

越来越多地被用于兽用生物制品的质量控制，应
用高效体积排阻色谱技术 （ ｈｉｇｈ ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｓｉｚｅ
ｅｘｃｌｕｓｉｏｎ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ， ＨＰＳＥＣ）检测 ＰＣＶ２ 疫苗

中抗原含量的方法已初步建立，但由于疫苗的研

发工艺不同，疫苗中成分复杂等因素，想要建立通

用的 抗 原 含 量 测 定 方 法 尚 需 要 大 量 的 研 究

工作［３２］ 。
３　 讨论与展望

ＰＣＶ２ 对猪群健康造成了持续且广泛的影响，
接种疫苗是目前最有效的防控措施。 随着病毒流

行趋势的复杂多变、研发技术的革新以及使用者对

疫苗效果的更高期待，新型疫苗产品层出不穷，从
而增大了对该类产品的质量评价和监管难度。
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从广义上讲，效力评价是伴随疫苗全生命周期

的、重复而渐进的、最为关键的事件之一，包括研发

早期探索阶段的概念验证 （ ｐｒｏｏｆ － ｏｆ － ｃｏｎｃｅｐｔ，
ＰＯＣ）效力评价、以申报注册为目标的实验室和临

床效力评价、申报注册过程中必要的第三方或官方

效力评价（临床验证或复核检验）、完成上市许可之

后的出厂检验效力评价以及客户或官方要求的准

入或监督效力评价。 就单一产品而言，其效力评价

方法在上述演变过程中，应当遵从化繁为简、深入

浅出的原则；尤其是完成上市许可之后的效力评

价，应以稳定的生产工艺和符合良好生产管理规范

（ｇｏｏｄ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ ｐｒａｃｔｉｃｅ， ＧＭＰ）的生产过程为

基石，科学、客观、精准地反映产品的预期保护力，
而这正是本文所关注的产品质量标准的效力评价

方法。 由于病原及疫病的特殊性，在实验室内使用

健康靶动物进行“攻毒造病”难免会因为生物源因

素（实验动物个体及批次差异）、攻毒材料因素

（来源、毒力差异）以及人源因素（操作、判定差

异） 等，而 极 易 出 现 偏 差、甚 至 不 可 重 复。 就

ＰＣＶ２ 及其造成的 ＰＣＶＤ 而言，病原在不同年龄段

靶动物中展现的毒力差异明显，各强毒力毒株在

同一年龄段靶动物中展现的毒力也难言一致，且
在临床环境变化及高强度免疫压力下，流行毒株

也随之演变，所带来的是更多的亚临床感染和症

状，给疫病防控带来压力的同时，也提升了效力评

价的难度。
实现对众多 ＰＣＶ２ 疫苗产品进行统一的效力

评价，是一项极具挑战的工作。 体内效力检验靶动

物免疫攻毒法是当前应用最为广泛的方法，但在靶

动物筛选标准、发病指标、保护标准、攻毒毒株及免

疫攻毒程序等关键方面，各疫苗厂家均制定了“专
属”标准，若要统一建立通用于所有疫苗的体内效

力检验方法，需开展包括通用靶动物筛选及供应保

障，通用攻毒毒株流调、筛选、建库及更新判定，通
用免疫攻毒程序、发病及保护标准探索性实验，以
及方法学验证等大量研究工作，要求巨大的人力、
物力、财力投入，但预期结果的不确定性极高。 相

对而言，体外效力检验方法不涉及标准严苛的检验

用动物以及繁冗复杂的免疫和 ／或攻毒操作、观察、
取样及检测，影响变量更少、可控性更高、检验成本

更低且符合 ３Ｒ 原则。 在众多 ＰＣＶ２ 疫苗中，体外

效力检验相对效力法通常作为效力检验的“二选其

一”之方法，但各产品的“专属”方法仍然各异，若
能够开发研制通用参考疫苗及配套检验用抗体和

试剂，统一“度量用尺”，进而制定各个疫苗的相对

效力合格限值，可有望间接实现疫苗效力的统一评

价；而体外效力检验抗原含量测定法也有望成为直

接实现疫苗效力统一评价的潜在方法，通过制备标

准抗原，不论使用 ＥＬＩＳＡ 还是色谱技术，均可以实

现抗原含量的精准测定，但是，如何通过科学合理

的前处理，最大程度保留不同成品疫苗中的抗原，
以满足体外效力检验上样要求，需开展大量的交叉

学科探索研究，这是监管机构与生产企业携手共

进、双向奔赴之方向。

参考文献：
［１］ 　 Ｍｅｅｈａｎ Ｂ Ｍ， ＭｃＮｅｉｌｌｙ Ｆ， Ｔｏｄｄ Ｄ， ｅｔ ａｌ． Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ

ｎｏｖｅｌ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ＤＮＡｓ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｗｉｔｈ ｗａｓｔｉｎｇ ｓｙｎｄｒｏｍｅｓ ｉｎ

ｐｉｇｓ［Ｊ］ ． Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｇｅｎｅｒａｌ Ｖｉｒｏｌｏｇｙ， １９９８， ７９ （ Ｐｔ ９ ）：

２１７１ － ２１７９．

［２］ 　 Ｗｉｅｄｅｒｋｅｈｒ Ｄ Ｄ， Ｓｙｄｌｅｒ Ｔ， Ｂｕｅｒｇｉ Ｅ， ｅｔ ａｌ． Ａ ｎｅｗ ｅｍｅｒｇｉｎｇ

ｇｅｎｏｔｙｐｅ ｓｕｂｇｒｏｕｐ ｗｉｔｈｉｎ ＰＣＶ － ２ｂ ｄｏｍｉｎａｔｅｓ ｔｈｅ ＰＭＷＳ ｅｐｉｚｏｏｔｙ

ｉｎ Ｓｗｉｔｚｅｒｌａｎｄ［ Ｊ］ ． Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｙ， ２００８， １３６（１ ／ ２）：

２７ － ３５．

［３］ 　 Ｎａｙａｒ Ｇ Ｐ， Ｈａｍｅｌ Ａ， Ｌｉｎ Ｌ． Ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ａｎｄ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ

ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｗｉｔｈ ｐｏｓｔｗｅａｎｉｎｇ ｍｕｌｔｉｓｙｓｔｅｍｉｃ

ｗａｓｔｉｎｇ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｉｎ ｐｉｇｓ ［ Ｊ ］ ． Ｃａｎａｄｉａｎ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｊｏｕｒｎａｌ，

１９９７， ３８（６）： ３８５ － ３８６．

［４］ 　 Ａｆｇｈａｈ Ｚ， Ｗｅｂｂ Ｂ， Ｍｅｎｇ Ｘ Ｊ，ｅｔ ａｌ． Ｔｅｎ ｙｅａｒｓ ｏｆ ＰＣＶ２ ｖａｃｃｉｎｅｓ

ａｎｄ ｖａｃｃｉｎａｔｉｏｎ： Ｉｓ ｅｒａｄｉｃａｔｉｏｎ ａ ｐｏｓｓｉｂｉｌｉｔｙ？ ［ Ｊ］ ． Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ

Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌｏｇｙ， ２０１７（２０６）： ２１ － ２８．

［５］ 　 Ｏｕｙａｎｇ Ｙ， Ｎａｕｗｙｎｃｋ Ｈ Ｊ． ＰＣＶ２ ｕｐｔａｋｅ ｂｙ ｐｏｒｃｉｎｅ ｍｏｎｏｃｙｔｅｓ ｉｓ

ｓｔｒａｉｎ － ｄｅｐｅｎｄｅｎｔ ａｎｄ ｉｓ ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｗｉｔｈ ａｍｉｎｏ ａｃｉｄ

ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓ ｏｎ ｔｈｅ ｃａｐｓｉｄ ｓｕｒｆａｃｅ［Ｊ］ ． Ｍｉｃｒｏｂｉｏｌ Ｓｐｅｃｔｒ， ２０２３，

１１（２）：３８０５ － ３８２２．

［６］ 　 Ｒａｍｏｓ － Ｖａｒａ Ｊ Ａ， Ｄｕｒａｎ Ｏ， Ｒｅｎｄｅｒ Ｊ Ａ， ｅｔ ａｌ． Ｐｏｒｃｉｎｅ

ｄｅｒｍａｔｉｔｉｓ ａｎｄ ｎｅｐｈｒｏｐａｔｈｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｉｎ ｔｈｅ ＵＳＡ［Ｊ］ ． Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ

Ｒｅｃｏｒｄ， １９９７， １４１（１８）：４７９ － ４８０．

［７］ 　 Ｅｄｄｉｃｋｓ Ｍ， Ｅｄｄｉｃｋｓ Ｌ， Ｓｔａｄｌｅｒ Ｊ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｐｏｒｃｉｎｅ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ

·２９·



中国兽药杂志 ２０２４ 年 １ 月第 ５８ 卷第 １ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

ｄｉｓｅａｓｅ ｃｏｍｐｌｅｘ （ＰＲＤＣ） － ａ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｒｅｖｉｅｗ［Ｊ］ ． Ｔｉｅｒａｅｒｚｔｌｉｃｈｅ

Ｐｒａｘｉｓ Ａｕｓｇａｂｅ Ｇｒｏｓｓｔｉｅｒｅ Ｎｕｔｚｔｉｅｒｅ， ２０２１，４９（２）：１２０ － １３２．

［８］ 　 Ｃｈａｅ Ｃ． Ａ ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ２ － ａｓｓｏｃｉａｔｅｄ ｓｙｎｄｒｏｍｅｓ

ａｎｄ ｄｉｓｅａｓｅｓ ［ Ｊ ］ ． Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｊｏｕｒｎａｌ， ２００５， １６９ （ ３ ）：

３２６ － ３３６．

［９］ 　 Ｊｅｆｆｒｅｙ Ｊ． Ｚｉｍｍｅｍａｎ， Ｌｏｃｋｅ Ｋａｒｒｉｋｅｒ， Ａｌｅｊａｎｄｒｏ Ｒａｍｉｒｅｚ， ｅｔ ａｌ．

Ｄｉｓｅａｓｅｓ ｏｆ ｓｗｉｎｅ［Ｍ］． Ｉｏｗａ Ｓｔａｔｅ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ Ｐｒｅｓｓ， ２０２１．

［１０］ Ｋａｒｕｐｐａｎｎａｎ Ａ Ｋ， Ｏｐｒｉｅｓｓｎｉｇ Ｔ． Ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２

（ ＰＣＶ２ ） ｖａｃｃｉｎｅｓ ｉｎ ｔｈｅ ｃｏｎｔｅｘｔ ｏｆ ｃｕｒｒｅｎｔ ｍｏｌｅｃｕｌａｒ

ｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ［Ｊ］ ． Ｖｉｒｕｓｅｓ， ２０１７，９（５）： １ － １５．

［１１］ Ｘｕ Ｔ， Ｚｈａｎｇ Ｙ Ｈ， Ｔｉａｎ Ｒ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｐｒｅｖａｌｅｎｃｅ ａｎｄ ｇｅｎｅｔｉｃ

ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ （ＰＣＶ２） ａｎｄ ｔｙｐｅ ３（ＰＣＶ３）

ｂｅｔｗｅｅｎ ２０１８ ａｎｄ ２０２０ ｉｎ ｃｅｎｔｒａｌ Ｃｈｉｎａ［ Ｊ］ ． Ｉｎｆｅｃｔｉｏｎ Ｇｅｎｅｔｉｃｓ

ａｎｄ Ｅｖｏｌｕｔｉｏｎ， ２０２１， ９４： １０５０１６．

［１２］ Ｘｉａ Ｄ， Ｈｕａｎｇ Ｌ， Ｘｉｅ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｐｒｅｖａｌｅｎｃｅ ａｎｄ ｇｅｎｅｔｉｃ

ｄｉｖｅｒｓｉｔｙ ｏｆ ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅｓ ２ ａｎｄ ３ ｉｎ Ｎｏｒｔｈｅａｓｔ Ｃｈｉｎａ

ｆｒｏｍ ２０１５ ｔｏ ２０１８［ Ｊ］ ． Ａｒｃｈｉｖｅｓ ｏｆ Ｖｉｒｏｌｏｇｙ， ２０１９， １６４（１０）：

２４３５ － ２４４９．

［１３］ Ｄａｖｉｅｓ Ｂ， Ｗａｎｇ Ｘ， Ｄｖｏｒａｋ Ｃ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃ ｐｈｙｌｏｇｅｎｅｔｉｃｓ

ｒｅｖｅａｌｓ ａ ｎｅｗ Ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ２ ｃｌｕｓｔｅｒ［ Ｊ］ ． Ｖｉｒｕｓ Ｒｅｓｅａｒｃｈ，

２０１６， ２１７： ３２ － ３７．

［１４］ 国家兽药基础数据库［ＤＢ ／ ＯＬ］． ｈｔｔｐ：∥ｖｄｔｓ． ｉｖｄｃ． ｏｒｇ． ｃｎ：

８０８１ ／ ｃｘ ／

Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ｂａｓｉｃ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ Ｄａｔａｂａｓｅ［ＤＢ ／ ＯＬ］．

ｈｔｔｐ：∥ｖｄｔｓ． ｉｖｄｃ． ｏｒｇ． ｃｎ：８０８１ ／ ｃｘ ／

［１５］ 欧阳海平， 潘永飞， 宋延华． 猪圆环病毒 ２ 型疫苗研究进展

［Ｊ］ ． 动物医学进展， ２０２０， ４１（０１）： ９８ － １０３．

Ｏｕ Ｙａｎｇ Ｈ Ｐ， Ｐａｎ Ｙ Ｆ， Ｓｏｎｇ Ｙ Ｈ． Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｐｒｏｇｒｅｓｓ ｏｆ ｐｏｒｃｉｎｅ

ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ ｖａｃｃｉｎｅ［ Ｊ］ ． Ｐｒｏｇｒｅｓｓ Ｉｎ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ，

２０２０， ４１（０１）： ９８ － １０３．

［１６］ 刘长明， 危艳武， 陆月华， 等． 猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗

（ＬＧ 株）的研制与应用［Ｊ］ ． 畜牧兽医科技信息， ２０１０（０９）：

２９ － ３０．

Ｌｉｕ Ｃ Ｍ， Ｗｅｉ Ｙ Ｗ， Ｌｕ Ｙ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ａｎｄ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ

ｏｆ ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ （ＬＧ ｓｔｒａｉｎ） ［Ｊ］ ．

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ａｎｉｍａｌ Ｈｕｓｂａｎｄｒｙ ａｎｄ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ．

２０１０（０９）： ２９ － ３０．

［１７］ 郭佳慧． 猪圆环病毒 ２ｂ 和 ２ ｄ 基因型 Ｃａｐ 蛋白的重组表达及

其免疫原性研究［Ｄ］． 扬州大学， ２０１９．

Ｇｕｏ Ｊ Ｈ． Ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ２ｂ ａｎｄ ２ ｄ ｇｅｎｏｔｙｐｅｓ Ｃａｐ ｐｒｏｔｅｉｎ

ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔ ｅｘｐｒｅｓｓｉｏｎ ａｎｄ ｉｔｓ ｉｍｍｕｎｏｇｅｎｉｃｉｔｙ ［ Ｄ］． Ｙａｎｇｚｈｏｕ

Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ， ２０１９．

［１８］ 王先炜， 李玉峰， 姜 平， 等． 表达猪圆环病毒 ２ 型 Ｃａｐ 和

猪繁殖与呼吸综合征病毒 ＧＰ５ 融合蛋白重组腺病毒的构

建和免疫原性测定 ［ Ｊ］ ． 生物工程学报， ２００９， ２５ （ １１ ）：

１６３９ － １６４５．

Ｗａｎｇ Ｘ Ｗ， Ｌｉ Ｙ Ｆ， Ｊｉａｎｇ Ｐ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ａｎｄ

ｉｍｍｕｎｏｇｅｎｃｉｔｙ ｏｆ ｒｅｃｏｍｂｉｎａｎｔ ａｄｅｎｏｖｉｒｕｓｅｓ ｅｘｐｒｅｓｓｉｎｇ Ｃａｐ

ｐｒｏｔｅｉｎ ｏｆ ＰＣＶ２ ａｎｄ ＧＰ５ ｐｒｏｔｅｉｎ ｏｆ ＰＲＲＳＶ ｉｎ ｍｉｃｅ［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎｅｓｅ

Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ， ２００９，２５（１１）： １６３９ － １６４５．

［１９］ 金宁一， 秦晓冰， 郑 敏， 等． 猪 ２ 型圆环病毒核酸疫苗的接

种 Ｂａｌｂ ／ ｃ 小鼠实验免疫研究［Ｊ］ ． 生物工程杂志， ２００５（０７）：

７６ － ７９．

Ｊｉｎ Ｎ Ｙ， Ｑｉｎ Ｘ Ｂ， Ｚｈｅｎｇ Ｍ， ｅｔ ａｌ． ＰＣＶ２ ｎｕｃｌｅｏｔｉｄｅ ｖａｃｃｉｎｅｓ

［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎａ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ， ２００５（０７）： ７６ － ７９．

［２０］ Ｊｉｎｓｈｕｏ Ｇｕｏ，Ｌｅｉ Ｈｏｕ， Ｊｉａｎｗｅｉ Ｚｈｏｕ， ｅｔ ａｌ． Ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ

ｔｙｐｅ ２ ｖａｃｃｉｎｅｓ： ｃｏｍｍｅｒｃｉａｌ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ａｎｄ ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｄｖａｎｃｅｓ

［Ｊ］ Ｖｉｒｕｓｅｓ， ２０２２，１４（９）：１ － １２．

［２１］ Ｓｅｇａｌéｓ Ｊ， Ｏｌｖｅｒａ Ａ， Ｇｒａｕ － Ｒｏｍａ Ｌ，ｅｔ ａｌ． ＰＣＶ － ２ ｇｅｎｏｔｙｐｅ

ｄｅｆｉｎｉｔｉｏｎ ａｎｄ ｎｏｍｅｎｃｌａｔｕｒｅ ［Ｊ］ ． Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｒｅｃｏｒｄ， ２００８， １６２

（２６）： ８６７ － ８６８．

［２２］ 杨京岚， 陈光华， 夏业才， 译． 美国兽医生物制品法规和技

术标准［Ｍ］． 北京： 中国农业出版社， ２０１９．

Ｙａｎｇ Ｊ Ｌ， Ｃｈｅｎ Ｇ Ｈ， Ｘｉａ Ｙ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ Ｌａｗｓ， Ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ，

ａｎｄ Ｔｅｃｈｎｉｃａｌ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ ｏｎ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｂｉｏｌｏｇｉｃｓ ｉｎ ｔｈｅ Ｕｎｉｔｅｄ

Ｓｔａｔｅｓ［Ｍ］Ｂｅｉｊｉｎｇ： Ｃｈｉｎａ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ Ｐｒｅｓｓ，２０１９．

［２３］ Ｃａｒａｓｏｖａ Ｐ， Ｃｅｌｅｒ Ｖ， Ｔａｋａｃｏｖａ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｔｈｅ ｌｅｖｅｌｓ ｏｆ ＰＣＶ２

ｓｐｅｃｉｆｉｃ ａｎｔｉｂｏｄｉｅｓ ａｎｄ ｖｉｒｅｍｉａ ｉｎ ｐｉｇｓ ［ Ｊ ］ ． Ｒｅｓｅａｒｃｈ ｉｎ

Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｓｃｉｅｎｃｅ， ２００７，８３（２）：２７４ － ２７８．

［２４］ Ｇｒａｕ － Ｒｏｍａ Ｌ， Ｆｒａｉｌｅ Ｌ， Ｓｅｇａｌｅｓ Ｊ． Ｒｅｃｅｎｔ ａｄｖａｎｃｅｓ ｉｎ ｔｈｅ

ｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ， ｄｉａｇｎｏｓｉｓ ａｎｄ ｃｏｎｔｒｏｌ ｏｆ ｄｉｓｅａｓｅｓ ｃａｕｓｅｄ ｂｙ ｐｏｒｃｉｎｅ

ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ ［ Ｊ ］ ． Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｊｏｕｒｎａｌ， ２０１１， １８７ （ １ ）：

２３ － ３２．

［２５］ Ｒｏｓｅ Ｎ， Ｏｐｒｉｅｓｓｎｉｇ Ｔ， Ｇｒａｓｌａｎｄ Ｂ， ｅｔ ａｌ． Ｅｐｉｄｅｍｉｏｌｏｇｙ ａｎｄ

ｔｒａｎｓｍｉｓｓｉｏｎ ｏｆ ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ （ ＰＣＶ２ ） ［ Ｊ］ ． Ｖｉｒｕｓ

Ｒｅｓｅａｒｃｈ， ２０１２， １６４（１ ／ ２）： ７８ － ８９．

［２６］ 杨汉春， 主译． 猪病学 ［Ｍ］． 沈阳：辽宁科学技术出版社，２０２２．

Ｙａｎｇ Ｈ Ｃ． Ｄｉｓｅａｓｅｓ ｏｆ Ｓｗｉｎｅ［Ｍ］． Ｓｈｅｎｙａｎｇ：Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｓｃｉｅｎｃｅ

ａｎｄ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ｐｒｅｓｓ，２０２２．

［２７］ 何天慈， 万建青， 邹兴启， 等． 国内商品化猪圆环病毒 ２ 型

疫苗效力检验方法之比较 ［ Ｊ］ ． 中国兽医杂志， ２０１８， ５４

（１１）： １０７ － １１０．

Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｔｅｓｔｉｎｇ ｍｅｔｈｏｄｓ ｆｏｒ ｃｏｍｍｅｒｃｉａｌ ｐｏｒｃｉｎｅ

ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ ｖａｃｃｉｎｅ ｉｎ Ｃｈｉｎａ ［ Ｊ ］ ． Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ

Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ， ２０１８， ５４（１１）： １０７ － １１０．

［２８］ 吴佳鑫． 猪圆环病毒 ２ 型 ＴａｑＭａｎ 探针实时荧光定量 ＰＣＲ 检

测方法的建立以及 ＰＣＶ２ 疫苗对 Ｂａｌｂ ／ ｃ 小鼠的攻毒保护性研

究［Ｄ］． 南京农业大学， ２０２０．

·３９·



中国兽药杂志 ２０２４ 年 １ 月第 ５８ 卷第 １ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

Ｗｕ Ｊ Ｘ． Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔ ｏｆ Ｔａｑｍａｎ ｐｒｏｂｅｓ ｆｌｕｏｒｅｓｃｅｎｃｅ － ｂａｓｅｄ

ｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅ ｒｅａｌ － ｔｉｍｅ ＰＣＲ ａｎｄ ｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅ ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ＰＣＶ２ ｖａｃｃｉｎｅ

ｏｎ Ｂａｌｂ ／ ｃ ｍｉｃｅ［Ｄ］． Ｎａｎｊｉｎｇ Ａｇｒｉｃｕｌｔｕｒａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ， ２０２０．

［２９］ 吴华伟， 高金源， 邓 永， 等． 国内 ５ 种猪圆环病毒 ＰＣＶ２

抗体检测试剂盒的比较试验［ Ｊ］ ． 中国兽药杂志， ２０１１， ４５

（６）： １１ － １５．

Ｗｕ Ｈ Ｗ， Ｇａｏ Ｊ Ｙ， Ｄｅｎｇ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ５ ｄｏｍｅｓｔｉｃ

ＰＣＶ２ ａｎｔｉｂｏｄｙ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｋｉｔｓ［ Ｊ］ ． Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ

Ｄｒｕｇ， ２０１１， ４５（６）： １１ － １５．

［３０］ 汤 波，车艳杰，徐慧敏，等． 猪肺炎支原体灭活疫苗相对效力

值竞争 ＥＬＩＳＡ 检测方法的建立［ Ｊ］ ． 黑龙江畜牧兽医，２０２２

（０２）：１１８ － １２１．

Ｔａｎｇ Ｂ， Ｃｅ Ｙ Ｊ， Ｘｕ Ｈ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｅｓｔａｂｌｉｓｈｍｅｎｔ ｏｆ ａ ｃｏｍｐｅｔｉｔｉｖｅ

ＥＬＩＳＡ ｍｅｔｈｏｄ ｔｏ ｄｅｔｅｃｔ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｅｆｆｉｃａｃｙ ｖａｌｕｅ ｏｆ Ｍｙｃｏｐｌａｓｍａ ｓｕｉｓ

ｐｎｅｕｍｏｎｉａｅ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ［Ｊ］ ． Ｈｅｉｌｏｎｇｊｉａｎｇ Ａｎｉｍａｌ Ｓｃｉｅｎｃｅ

ａｎｄ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ， ２０２２（０２）：１１８ － １２１．

［３１］ 王晓卉． 猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗参考品的研制及定值方法

研究［Ｄ］． 中国兽医药品监察所，２０１５．

Ｗａｎｇ Ｘ Ｈ， Ｔｈｅ ｒｅｓｅａｒｃｈ ａｎｄ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｓｔａｎｄａｒｄ ｏｆ

ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｖａｃｃｉｎｅ［Ｄ］． Ｃｈｉｎａ Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ

ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ Ｃｏｎｔｒｏｌ， ２０１５．

［３２］ 徐 嫄，杨延丽，邹兴启，等． 应用高效体积排阻色谱偶联多角

度激光散射鉴定猪圆环病毒 ２ 型灭活疫苗及病毒样颗粒疫苗

抗原［Ｊ］ ． 生物工程学报，２０２２，３８（８）：２９４８ － ２９５８．

Ｘｕ Ｙ， Ｙａｎｇ Ｙ Ｌ， Ｚｏｕ Ｘ Ｑ， ｅｔ ａｌ． Ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ

ａｎｔｉｇｅｎｓ ｉｎ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ｐｏｒｃｉｎｅ ｃｉｒｃｏｖｉｒｕｓ ｔｙｐｅ ２ ｖａｃｃｉｎｅｓ ａｎｄ

ｖｉｒｕｓ － ｌｉｋｅ ｐａｒｔｉｃｌｅ ｖａｃｃｉｎｅｓ ｂｙ ｈｉｇｈ － ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｓｉｚｅ －

ｅｘｃｌｕｓｉｏｎ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ ｃｏｕｐｌｅｄ ｗｉｔｈ ｍｕｌｔｉ － ａｎｇｌｅ ｌａｓｅｒ ｌｉｇｈｔ

ｓｃａｔｔｅｒｉｎｇ［Ｊ］ ． Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｂｉｏｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ， ２０２２，３８（８）：

２９４８ － ２９５８．

（编 辑：李文平）

·４９·


