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$推荐的狂犬病病毒中和抗体检

测标准方法之一!国内进行
XaaJ.

检测的不同实验室之间互评可促进该方法推广时的标准化%病毒病预防控制所和中国药品生

物制品检定所对
"&&

例人血清进行了双重平行
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狂犬病专家委员会推荐的狂犬病病毒中

和抗体检测标准方法之一#该方法是以狂犬病病毒标准攻击毒

株
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为攻击病毒中和待测血清中的狂犬病病毒中和抗

体#而后采用培养细胞检测剩余病毒#并通过荧光抗体试验检

测结果的狂犬病病毒中和抗体检测方法#血清中狂犬病病毒中

和抗体水平
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即可认为体内具有保护水平的抗

狂犬病病毒中和抗体'
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在国内尚未普遍建立和应

用#目前仅在少数专业实验室可以进行)国内进行
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检

测的实验室之间尚未系统地进行过
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检测的比较#对这

些实验室
XaaJ.

检测体系的效能尚缺乏客观评价)病毒病预

防控制所和中国药品生物制品检定所采用双重平行检测批量

样品的方式合作开展不同实验室之间
XaaJ.

检测效能的评

价#对国内
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检测标准化进行了有益探索)
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病毒*细胞系和标准品
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两实验室应用的狂犬病病毒标

准攻击毒株均为
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毒株#并且已经完成了糖蛋白基因序

列测定和比对)两实验室使用的
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细胞系均来自法国巴斯

德研究所狂犬病研究室#常规传代)两实验室使用的标准品为
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荧光显微镜观察结果 双方在
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检测板上均
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控制所和中国药品生物制品检定所检测的血清中和抗体阳性
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&#即双方检测的血清中和抗

体阳性率一致%双方检测结果定性一致率
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影响
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检测的因素主要是标准品的品质*攻击毒株

被中和的能力*操作者的熟练程度及荧光显微镜下判读结果的

主观差异'
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(

)标准品的表现对试验结果有直接影响'
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(

#双方统

一使用第五批抗狂犬病免疫球蛋白国家标准品#有利于减少因

标准品而引起的误差)不同实验室之间攻击毒株糖蛋白序列

差异是导致
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测定结果出现差异的主要因素'
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方使用的攻击毒株经序列测定分析显示糖蛋白氨基酸序列差

异很小#对
XaaJ.

检测不至于产生明显影响)操作者的熟练

程度对检测结果的稳定性影响较明显'
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#此次双方操作人员均

为技术熟练者#提高了检测结果的稳定性)操作者在荧光显微

镜下判读结果的主观差异对测定结果的影响是客观存在的'
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平行检测有利于克服主观误差提高检测结果可信度'
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#此次采

用的双重平行检测模式有利于克服检测者主观差异对检测结

果的影响)

近年来#国内狂犬病疫情形势持续严峻#狂犬病免疫制剂

用量巨大#同时国内针对人或动物的狂犬病免疫干预项目在快

速增加#这些都要求加强狂犬病相关的免疫学检测和监测'
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单流程可在
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在
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孔板上进行大批量样品检测#其重复性和稳定性优于
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#因此
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可以替代
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进行狂犬病病毒中和抗体

检测'
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年版.中国药典/第
*

部已将
XaaJ.

与
QL.

共同列为狂犬病病毒中和抗体检测标准方法#不同实验室应当

依据药典规定的标准进行
XaaJ.

检测#检测结果应当互相认

可)此次双重平行检测批量样品显示不同实验室进行
XaaJ.

检测可以达到效能基本相当#对
XaaJ.

检测在推广过程中的

规范化有一定意义)
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