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［摘　 要］ 　 猪细小病毒（Ｐｏｒｃｉｎｅ ｐａｒｖｏｖｉｒｕｓ，ＰＰＶ）血凝抑制试验抗原、阳性血清和阴性血清在猪细小

病毒制品的效力检验中不可或缺，对猪细小病毒相关生物制品的质量控制至关重要。 试验采用

ＰＰＶ ７９０９ 株病毒同步接种 ＰＫ －１５ 细胞制备血凝抑制试验抗原，用制备的抗原乳化后免疫豚鼠制备

阳性血清，同时用未免疫的阴性豚鼠制备阴性血清。 对抗原、阳性血清和阴性血清进行鉴定，结果

表明，制备的 ＰＰＶ 血凝抑制试验抗原 ＨＡ 效价达 １∶ ５１２；阳性血清 ＨＩ 效价达 １∶ １０２４；阴性血清 ＨＩ 效
价小于 １∶ ８，且特异性均良好。 用制备的 ＨＩ 试验抗原与不同 ＰＰＶ 疫苗株的阳性血清进行 ＨＩ 试验，
同时，用制备的阳性血清、阴性血清与不同 ＰＰＶ 疫苗株的灭活抗原进行 ＨＩ 试验。 结果表明，制备的

抗原与阳性血清具备良好的血清学交叉反应性，制备的阴性血清与不同疫苗株抗原均呈阴性反应，
可用于 ＰＰＶ 制品的统一评价。
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ａｎｔｉｇｅｎ ＨＡ ｔｉｔｅｒ ｗａｓ １∶ ５１２； ｔｈｅ ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｓｅｒｕｍ ＨＩ ｔｉｔｅｒ ｗａｓ １∶ １０２４； ａｎｄ ｔｈｅ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｓｅｒｕｍ ＨＩ ｔｉｔｅｒ ＜ １∶ ８， ａｌｌ
ｏｆ ｔｈｅ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｈａｖｅ ｇｏｏｄ ｓｐｅｃｉｆｉｃｉｔｙ． Ｃｒｏｓｓ － ｒｅａｃｔｉｏｎ ｔｅｓｔ ｗａｓ ｃｏｎｄｕｃｔｅｄ ｂｙ ｕｓｉｎｇ ｔｈｅ ｐｒｅｐａｒｅｄ
ｈｅｍａｇｇｌｕｔｉｎａｔｉｏｎ ｉｎｈｉｂｉｔｉｏｎ ｔｅｓｔ ａｎｔｉｇｅｎ， ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｓｅｒｕｍ ａｎｄ ｔｈｅ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ａｎｔｉｇｅｎ， ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｓｅｒｕｍ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ
ＰＰＶ ｖａｃｃｉｎｅ ｓｔｒａｉｎｓ， ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔｓ ｓｈｏｗｅｄ ｔｈａｔ ｔｈｅ ａｎｔｉｇｅｎ ａｎｄ ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｓｅｒｕｍ ｈａｄ ｇｏｏｄ ｓｅｒｏｌｏｇｉｃａｌ ｃｒｏｓｓ － ｒｅａｃｔｉｏｎ
ａｎｄ ｃｏｕｌｄ ｂｅ ｕｓｅｄ ｆｏｒ ｕｎｉｆｉｅｄ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ＰＰＶ ｐｒｏｄｕｃｔｓ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： ｐｏｒｃｉｎｅ ｐａｒｖｏｖｉｒｕｓ； ｈｅｍａｇｇｌｕｔｉｎａｔｉｏｎ ｉｎｈｉｂｉｔｉｏｎ ｔｅｓｔ ａｎｔｉｇｅｎ；ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｓｅｒｕｍ； ｂｉｏｌｏｇｉｃａｌ ｐｒｏｄｕｃｔｓ； ｔｅｓｔ

　 　 猪细小病毒（Ｐｏｒｃｉｎｅ ｐａｒｖｏｖｉｒｕｓ，ＰＰＶ）属于细小

病毒科细小病毒属，病毒粒子无囊膜，呈圆形或六

角形，直径约为 ２２ ｎｍ，其基因组为长度约 ４ ～ ６􀆰 ３
ｋｂ 的单股负链 ＤＮＡ［１ － ３］，可引起母猪繁殖障碍，造
成怀孕母猪尤其是初产母猪出现流产、死胎、畸形

胎、木乃伊胎及病弱仔猪等现象，严重危害我国养

猪业［４ － ６］。 ＰＰＶ 的主要传染源是带毒猪，感染猪排

毒周期长，部分存活下来的仔猪可能终生带毒排

毒，使得该病毒在猪群中很难被清除［７］。 近年随着

规模化养殖场的增多扩大，猪细小病毒病在我国呈

上升流行趋势［８］。 目前，国内外主要采用灭活疫苗

接种的方法来预防 ＰＰＶ 感染［９］。 我国已批准注册

的 ＰＰＶ 疫苗共涉及 １０ 个毒株，大多通过血凝抑制

（ＨＩ）试验测定免疫豚鼠的 ＰＰＶ ＨＩ 抗体效价作为

评价 ＰＰＶ 灭活疫苗效力的替代方法。 然而，我国现

在无统一的 ＰＰＶ ＨＩ 试验抗原、阳性血清与阴性血

清，导致该病灭活疫苗血清学效力检验方法仍未形

成通用标准，无法统一评价该类疫苗质量，给该类

制品的注册、检验和评价工作带来严重影响。 因

此，特异性强、交叉反应好的 ＰＰＶ ＨＩ 试验抗原、阳
性血清与阴性血清的研制对我国 ＰＰＶ 相关制品的

质量控制具有重要的意义。
１　 材　 料

１． １　 毒种和细胞　 ＰＰＶ ７９０９ 株，由国家兽医微生

物菌（毒）种保藏中心（ＣＶＣＣ）保藏，编号为 ＡＶ３０。
ＰＫ －１５ 细胞由中国兽医药品监察所保存。
１． ２　 实验动物　 ３５０ ～ ４００ ｇ 健康豚鼠（ＰＰＶ ＨＩ 抗
体效价不高于 １ ∶ ８），购自北京维通利华实验动物

技术有限公司。

１． ３　 主要试剂 　 ＰＰＶ ＮＪ 株、ＣＰ － ９９ 株、ＷＨ － １
株、ＢＪ － ２ 株、Ｌ 株、Ｓ － １ 株、ＣＧ０５ 株、ＳＣ１ 株灭活抗

原及阳性血清由相关生产单位提供，随机标记为

Ａ ～ Ｈ；猪流感病毒（ Ｓｗｉｎｅ ｉｎｆｌｕｅｎｚａ ｖｉｒｕｓ，ＳＩＶ） Ｈ１
亚型抗原及阳性血清、ＳＩＶ Ｈ３ 亚型抗原、ＰＰＶ 阳性

对照血清及阴性对照血清、猪瘟病毒 （ Ｃｌａｓｓｉｃａｌ
ｓｗｉｎｅ ｆｅｖｅｒ ｖｉｒｕｓ， ＣＳＦＶ）阳性血清、猪繁殖与呼吸

综合征病毒 （ Ｐｏｒｃｉｎｅ ｒｅｐｒｏｄｕｃｔｉｖｅ ａｎｄ ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ
ｓｙｎｄｒｏｍｅ ｖｉｒｕｓ， ＰＲＲＳＶ）阳性血清、猪伪狂犬病病

毒（ Ｐｓｅｕｄｏｒａｂｉｅｓｖｉｒｕｓ， ＰＲＶ） 阳性血清、猪阴性血

清、豚鼠阴性血清和 ２５％ 白陶土悬液，均由本实验

室制备并保存； ＭＥＭ 细胞培养液、胰蛋白酶购

自 Ｇｉｂｃｏ公司；胎牛血清购自 ＰＡＮ 公司；青霉素和

链霉素溶液购自 Ｈｙｃｌｏｎｅ 公司；β － 丙内酯购自

ＳＥＲＶＡ；弗氏佐剂购自 Ｓｉｇｍａ 公司；阿氏液、 ＰＢＳ
（０．０１ ｍｏｌ ／ Ｌ，ｐＨ７．２）购自北京中海生物科技有限公司。
１． ４　 主要仪器　 生物安全柜（型号为 ＨＳ １５），购
自 Ｋｅｎｄｒｏ 公司；二氧化碳培养箱（型号为 ＭＣＯ －
１８ＡＩＣ），购自 ＳＡＮＹＯ 公司。
１． ５　 溶液的配制　 豚鼠红细胞悬液的配制：采取

２ ～ ４ 只 ３５０ ｇ 以上健康豚鼠（ＰＰＶ ＨＩ 抗体效价不

高于 １∶ ８）血液与等量的阿氏液混合，用 ＰＢＳ 反复

洗涤 ３ 次，每次以 １５００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ，最后一

次洗涤后，将沉积的红细胞用 ＰＢＳ 分别配成 ２０％
及 １％悬液备用。
２　 方 法

２． １　 血凝（ＨＡ）试验及 ＨＩ 试验

２． １． １ 　 待检血清的处理 　 取 １００ μＬ 待检血清，
５６ ℃水浴灭活 ３０ ｍｉｎ 后，加入 ３００ μＬ ２５％白陶土
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悬液，混匀，置室温下作用 ３０ ｍｉｎ；以 １００００ ｒ ／ ｍｉｎ
离心 １０ ｍｉｎ，吸取上清，加入 １００ μＬ ２０％的豚鼠红

细胞泥，振荡混匀后 ３７ ℃作用 １ ｈ；以 ４０００ ｒ ／ ｍｉｎ
离心 １０ ｍｉｎ，收集上清，即为 １∶ ４ 稀释的血清样品。
２． １． ２　 试验操作 　 参考《中国兽药典》２０２０ 年版

三部［１０］附录 ３４０３ 中 ９６ 孔微量板法开展 ＨＡ 试验

（操作术式见表 １），当对照孔中的红细胞呈显著纽

扣状时判定结果，以使红细胞完全凝集的最高稀释

度作为判定终点。

表 １　 ＨＡ 试验术式

Ｔａｂ １　 Ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｈｅｍａｇｇｌｕｔｉｎａｔｉｏｎ ｔｅｓｔ ｍＬ

孔号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ 　 ８…… 对照

稀释倍数 ２ ４ ８ １６ ３２ ６４ １２８ 　 ２５６……

ＰＢＳ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５

􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 　 　 􀰙↘弃 ０． ０２５

样品（抗原） ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５

ＰＢＳ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５

１％红细胞悬液 ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５

　 　 参考 《中国兽药典》 ２０２０ 年版三部［１０］ 附录

３４０４ 中 ９６ 孔微量板法开展 ＨＩ 试验（操作术式见

表 ２），当对照孔中的红细胞呈显著纽扣状时判定

结果，阴性对照血清 ＨＩ 效价不高于 １∶ ８、阳性对照

血清 ＨＩ 效价与标称效价相比误差不高于 １ 个滴度

时，试验方可成立。 以能完全抑制红细胞凝集的血

清最高稀释倍数为被检血清 ＨＩ 抗体效价。

表 ２　 ＨＩ 试验术式

Ｔａｂ ２　 Ｏｐｅｒａｔｉｏｎ ｏｆ ｈｅｍａｇｇｌｕｔｉｎａｔｉｏｎ ｉｎｈｉｂｉｔｉｏｎ ｔｅｓｔ ｍＬ

孔号 １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ 　 ８…… 抗原
对照

红细胞
对照

稀释倍数 ２ ４ ８ １６ ３２ ６４ １２８ 　 ２５６……

ＰＢＳ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０５

􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 􀰙↘ 　 　 􀰙↘弃 ０． ０２５

样品（血清） ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５

４ＨＡ 单位抗原 ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５

１％红细胞悬液 ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５ ０． ０２５

２． ２　 制备与鉴定

２． ２． １　 抗原的制备　 将 ＰＰＶ ７９０９ 毒株按 ２％比例

同步接种 ＰＫ － １５ 细胞，每日观察，待病变达 ８０％
左右收获病毒液，反复冻融 ３ 次，离心后取上清，同
步接种 ＰＫ －１５ 细胞，继代 ３ 次，测定 Ｆ４ 代 ＨＡ 效

价，应不低于 １ ∶ ５１２。 向病毒液中加入终浓度为

０􀆰 ０５％的 β －丙内酯，置 ４ ℃灭活 ２４ ｈ，转入 ３７ ℃
２ ｈ 终止灭活。 取灭活后的病毒液进行灭活检验，

合格后与冻干保护剂蔗糖凝胶按 ８． ５∶ １（Ｖ ／ Ｖ）的比

例混匀，定量分装，进行冷冻真空干燥。
２． ２． ２　 阳性血清的制备　 将 ２． ２． １ 中制备的灭活

抗原与佐剂乳化后，免疫健康豚鼠（ＰＰＶ ＨＩ 抗体效

价不高于 １∶ ８）２０ 只，每只豚鼠免疫剂量为 ０． ５ ｍＬ，
腿部肌肉注射。 首免 ２８ ｄ 后进行二免，免疫剂量为

１． ０ ｍＬ，免疫途径同首免。 二免 ２８ ｄ 后采血检测

ＨＩ 抗体效价，应不低于 １∶ １０２４，符合要求后采血制
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备血清。 若抗体效价未达到要求，则应连续多次加

强免疫（同二免），达到要求后方可采血。 采血时将

豚鼠仰卧保定，用注射器进行心脏采血，将采集的

血液静置于 ２ ～ ８ ℃约 １６ ～ ２４ ｈ，充分析出血清后，
４ ℃条件下 ８０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ，分离血清，每
１． ０ ｍＬ 血清加入各 １０００ 个单位的青霉素和链霉素

后，定量分装，进行冷冻真空干燥。
２． ２． ３ 　 阴性血清的制备　 选取健康豚鼠采血，采
血及血清处理方法同 ２． ２． ２。
２． ２． ４　 抗原、阳性血清与阴性血清的鉴定

２． ２． ４． １ 　 性状、无菌检验、真空度测定、剩余水分

测定 　 随机抽取规定数量的样品，按文献方法［１０］

进行检验，应符合规定。
２． ２． ４． ２　 效价测定　 抗原：用 １％豚鼠红细胞进行

ＨＡ 效价测定，ＨＡ 效价应不低于 １∶ ２５６；阳性血清：
与 ＰＰＶ 抗原进行 ＨＩ 试验，ＨＩ 效价应不低于 １∶ ５１２；
阴性血清：与 ＰＰＶ 抗原进行 ＨＩ 试验，ＨＩ 效价应不

高于 １∶ ８。
２． ２． ４． ３ 　 特异性检验 　 抗原：与 ＰＰＶ 阳性血清、
ＳＩＶ Ｈ１ 亚型阳性血清、ＣＳＦＶ 阳性血清、ＰＲＲＳＶ 阳

性血清、ＰＲＶ 阳性血清、猪阴性血清、豚鼠阴性血清

用 ＨＩ 方法进行检验，与 ＰＰＶ 阳性血清应呈阳性反

应（ＨＩ 效价高于 １∶ ８），与其余血清样品均应呈阴性

反应（ＨＩ 效价不高于 １∶ ８）。
阳性血清：与 ＳＩＶ Ｈ１ 亚型抗原、ＳＩＶ Ｈ３ 亚型抗

原、ＰＰＶ 抗原用 ＨＩ 方法进行检验，与 ＰＰＶ 抗原应呈

阳性反应（ＨＩ 效价高于 １∶ ８），与其余抗原样品均应

呈阴性反应（ＨＩ 效价不高于 １∶ ８）。
阴性血清：与 ＳＩＶ Ｈ１ 亚型抗原、ＳＩＶ Ｈ３ 亚型抗

原、ＰＰＶ 抗原用 ＨＩ 方法进行检验，均应呈阴性反应

（ＨＩ 效价不高于 １∶ ８）。
２． ３　 血凝抑制试验抗原、阳性血清的交叉反应性

研究　 用上述制备的 ＰＰＶ ７９０９ 株 ＨＩ 试验抗原与

不同疫苗株阳性血清进行 ＨＩ 试验，同时用制备的

ＰＰＶ ７９０９ 株阳性血清与不同疫苗株抗原进行 ＨＩ
试验，探究所制备抗原及阳性血清的交叉反应性。
３　 结果与分析

３． １　 抗原的制备　 ＰＰＶ ７９０９ 株同步接种 ＰＫ － １５
细胞 ２４ ｈ 后即可出现典型的细胞病变，细胞呈现

圆缩、聚堆、拉网、破碎等，待病变达 ８０％ 时收获细

胞（图 １），继代 ３ 次，收获的病毒液 ＨＡ 效价为

１∶ １０２４。 将病毒液灭活，灭活检验合格，加入冻干

保护剂后按 １． ０ ｍＬ ／瓶的分装量进行分装、冻干，以
进行下一步鉴定。

Ａ． 正常细胞对照；Ｂ． 接种 ＰＰＶ ７９０９ 株细胞

Ａ． Ｎｏｒｍａｌ ｃｅｌｌ ｃｏｎｔｒｏｌ； Ｂ． Ｃｅｌｌｓ ｉｎｏｃｕｌａｔｅｄ ｗｉｔｈ ＰＰＶ ７９０９ ｓｔｒａｉｎ

图 １　 细胞病变结果（１００ × ）

Ｆｉｇ １　 Ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔ ｏｆ ｃｙｔｏｐａｔｈｉｃ（１００ × ）

３． ２　 阳性血清的制备 　 二免后血清 ＨＩ 抗体效价

达到 １ ∶ ２０４８，满足制备要求。 采血分离血清后按

０． ５ ｍＬ ／瓶的分装量进行分装、冻干，以进行下一步

鉴定。
３． ３　 阴性血清的制备　 血清 ＨＩ 抗体效价小于 １∶

８，满足制备要求。 采血分离血清后按 ０． ５ ｍＬ ／瓶的

分装量进行分装、冻干，以进行下一步鉴定。
３． ４　 抗原、阳性血清与阴性血清的鉴定

３． ４． １ 　 性状、无菌检验、真空度测定、剩余水分

测定　 抗原、阳性血清与阴性血清均为海绵状疏松
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团块，易与瓶壁分离，加入稀释液后迅速溶解，其他

检验均符合规定。
３． ４． ２　 效价测定　 抗原：用１％豚鼠红细胞进行ＨＡ
效价测定，ＨＡ 效价为 １∶ ５１２；阳性血清：与 ＰＰＶ 抗原

进行 ＨＩ 试验，ＨＩ 效价为 １∶ １０２４；阴性血清：与 ＰＰＶ
抗原进行 ＨＩ 试验，ＨＩ 效价小于 １∶ ８。
３． ４． ３　 特异性检验　 抗原：与 ＰＰＶ 阳性血清、ＳＩＶ
Ｈ１ 亚型阳性血清、ＣＳＦＶ 阳性血清、ＰＲＲＳＶ 阳性血

清、ＰＲＶ 阳性血清、猪阴性血清、豚鼠阴性血清用

ＨＩ 方法进行检验，与 ＰＰＶ 阳性血清呈阳性反应（ＨＩ
效价为 １ ∶ １０２４），与其余血清样品均呈阴性反应

（ＨＩ 效价均小于 １∶ ８）。
阳性血清：与 ＳＩＶ Ｈ１ 亚型抗原、ＳＩＶ Ｈ３ 亚型抗

原、ＰＰＶ 抗原用 ＨＩ 方法进行检验，与 ＰＰＶ 抗原呈阳

性反应（ＨＩ 效价为１∶ １０２４），与其余抗原样品均呈

阴性反应（ＨＩ 效价均小于 １∶ ８）。
阴性血清：与 ＳＩＶ Ｈ１ 亚型抗原、ＳＩＶ Ｈ３ 亚型抗

原、ＰＰＶ 抗原用 ＨＩ 方法进行检验，均呈阴性反应

（ＨＩ 效价均小于 １∶ ８）。
３． ５　 ＨＩ 试验抗原、阳性血清与阴性血清的交叉反

应性研究

３． ５． １ 　 ＨＩ 试验抗原的交叉反应性研究 　 用上述

制备的 ＰＰＶ ７９０９ 株 ＨＩ 试验抗原分别与市面常见

疫苗株阳性血清进行 ＨＩ 试验，结果测得的各阳性

血清效价与标称效价相比，差异均不超过 １ 个滴

度，说明制备的抗原与不同疫苗株阳性血清间具有

良好的交叉反应（表 ３）。

表 ３　 制备抗原与疫苗株阳性血清 ＨＩ 试验结果

Ｔａｂ ３　 ＨＩ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｐｒｅｐａｒｅｄ ａｎｔｉｇｅｎ ａｎｄ

ｖａｃｃｉｎｅ ｓｔｒａｉｎ ｐｏｓｉｔｉｖｅ ｓｅｒｕｍｓ

阳性血清 阳性血清标称效价 阳性血清测得效价

Ａ １∶ １０２４ １∶ １０２４
Ｂ １∶ ２０４８ １∶ １０２４
Ｃ １∶ ５１２ １∶ ５１２
Ｄ １∶ ２５６ １∶ ２５６
Ｅ １∶ １０２４ １∶ ５１２
Ｆ １∶ ５１２ １∶ ５１２
Ｇ １∶ ５１２ １∶ ５１２
Ｈ １∶ ２５６ １∶ ２５６

３． ５． ２　 ＨＩ 试验阳性血清的交叉反应性研究　 用上

述制备的 ＰＰＶ ７９０９ 株阳性血清分别与疫苗株灭活

抗原进行 ＨＩ 试验，结果测得的 ＨＩ 效价与标称效价

差异均不超过 １ 个滴度，说明制备的阳性血清与不

同疫苗株抗原间具有良好的交叉反应（表 ４）。

表 ４　 制备的阳性血清与疫苗株灭活抗原 ＨＩ 试验结果

Ｔａｂ ４　 ＨＩ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｐｒｅｐａｒｅｄ ｐｏｓｉｔｉｖｅ

ｓｅｒｕｍ ａｎｄ ｖａｃｃｉｎｅ ｓｔｒａｉｎ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ａｎｔｉｇｅｎｓ
灭活抗原 阳性血清标称效价 阳性血清测得效价

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｄ
Ｅ
Ｆ
Ｇ
Ｈ

１∶ １０２４

１∶ １０２４
１∶ １０２４
１∶ １０２４
１∶ ５１２
１∶ １０２４
１∶ ５１２
１∶ １０２４
１∶ ５１２

３． ５． ３　 ＨＩ 试验阴性血清的交叉反应性研究　 用上

述制备的阴性血清分别与疫苗株灭活抗原进行 ＨＩ
试验，结果测得的效价均小于 １∶ ８，说明制备的阴性

血清与不同疫苗株抗原间均呈阴性反应（表 ５）。

表 ５　 制备的阴性血清与疫苗株灭活抗原 ＨＩ 试验结果

Ｔａｂ ５　 ＨＩ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ ｂｅｔｗｅｅｎ ｐｒｅｐａｒｅｄ ｎｅｇａｔｉｖｅ

ｓｅｒｕｍ ａｎｄ ｖａｃｃｉｎｅ ｓｔｒａｉｎ ｉｎａｃｔｉｖａｔｅｄ ａｎｔｉｇｅｎｓ
灭活抗原 阴性血清标称效价 阴性血清测得效价

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｄ
Ｅ
Ｆ
Ｇ
Ｈ

＜１∶ ８

＜ １∶ ８
＜ １∶ ８
＜ １∶ ８
＜ １∶ ８
＜ １∶ ８
＜ １∶ ８
＜ １∶ ８
＜ １∶ ８

４　 讨论与小结

标准物质在生物制品质量控制中起着非常重

要的作用［１１］，是检验检测的“标尺”，检验用标准物

质的研制和统一将使同类制品的横向评价成为可

能，有助于兽用生物制品产业的发展。 本研究旨在

制备出特异性强、通用性好的 ＰＰＶ ＨＩ 试验抗原、阳
性血清与阴性血清，并将其应用到 ＰＰＶ 疫苗质量控
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制中，这在相关文献中尚未见报道。
本研究所制备的 ＰＰＶ ＨＩ 试验抗原 ＨＡ 效价达

１∶ ５１２，与不同疫苗株阳性血清交叉反应良好；制备

的 ＰＰＶ 阳性血清 ＨＩ 效价达 １∶ １０２４，与不同疫苗株

灭活抗原均有良好的交叉反应；阴性血清 ＨＩ 效价

小于 １∶ ８，与不同疫苗株灭活抗原均呈阴性反应，且
上述抗原与血清均具备良好的特异性，在 ＰＰＶ 制品

效力评价方面具有较大的应用前景，为制品的评审

评价、《中国兽药典》相关通用标准的制定奠定坚实

的物质基础。
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