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【摘要】 
目的  采用两种不同的检测抗水痘-带状疱疹病毒（VZV）

中和抗体间接 ELISA 法试剂盒，对我国单采血浆中 VZV 

特异性免疫球蛋白（VZIG）的效价进行测定，比较两种试

剂盒测定结果的相关性和血浆筛查的适用性，并分析利用国

内单采血浆研发生产 VZIG 的可行性。 

方法  随机选取 182 份单采血浆样品，100 倍稀释后，使

用 Virion/Serion 和 VaccZyme/Binding Site 两种商品试剂

盒同时对样品进行测定，根据评估系统公式或曲线方程计算

每份样品中 VZIG 的效价；采用 Pearson 乘积矩相关性方

法对两种试剂盒的线性关系进行统计学分析。 

结果  ①VZIG 高于 10 IU/ml 的血浆样品数量为 13 份

（7%，Virion）和 16 份（9%，VaccZyme）；②两种试剂盒

检测结果之间的直线线性关系数 R2 为 0.62（P < 0.0001），

变异系数为 4%；③Virion 与 VaccZyme 的工作范围有不

同，前者对于低效价（0.2 ~ 0.4 IU/ml）样本的测定具有 

很好的灵敏度，而 VaccZyme 适用于高效价血浆样本（> 

150 IU/ml）的检测。 

结论  Virion 与 VaccZyme 结果具有一致性和相关性；两

种试剂盒的工作范围略有差异，VaccZyme 较 Virion 更适用

于高效价 VZIG 原料血浆的检测，可用于普通献浆员单采

血浆中 VZV 中和抗体的筛查。 
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水痘-带状疱疹病毒（varicella-zoster virus，

VZV）为双链 DNA 病毒，属于疱疹病毒科，α 病
毒属，人类是其唯一宿主，因此又称人疱疹病毒 
3 型[1]。VZV 感染多发生于青少年时期，初次感染

引发水痘，症状消失后病毒可潜伏在背根神经节，

再次激活而引发带状疱疹[2]。VZV 高危易感人群包

括无水痘患病史或血清学检测病毒中和抗体为阴

性的免疫力缺陷患者、使用免疫抑制药物的患者、

新生儿以及孕产妇等，感染后可引起严重的并发 
症[3-6]。此类易感患者如在暴露于 VZV 后 72 h 内
及时注射水痘特异性的免疫球蛋白（varicella-zoster 
immunoglobulin，VZIG）可有效地降低患病风险，

减轻并发症的严重程度[7-10]。 
利用高通量、高特异性的筛查方法，获得含有

一定效价的 VZV 中和抗体的单采血浆是 VZIG 
的制备前提和关键。为了解我国单采血浆提供者 
VZV 中和抗体的水平，本研究采用病毒糖蛋白

（glycoprotein，gp）包被的两种商品抗 VZV IgG 间
接法 ELISA 试剂盒，对国内单采血浆中 VZV 中
和抗体的效价进行测定，通过对两种 ELISA 试剂

盒检测结果的比较和分析，探索利用中和抗体筛查

技术研发制备 VZIG 的可行性，并为自行建立相关

筛查技术提供参考。 
 

1  材料和方法 

1.1  材料 

1.1.1  血浆样品  血浆样品来自国内某血液制品

厂浆站的单采血浆，符合《中国药典》（2010 版，

第三部）指定的血液制品人用原料血浆标准。随机

选取 182 份，其中男 109 份，女 73 份，平均年

龄 41 岁，水痘患病史或水痘疫苗接种史不详，置

于 –80 ℃ 保存。 
1.1.2  gpELISA 试剂盒   抗 VZV 中和抗体 
ELISA 检测试剂盒分别为 Virion（ELISA Classic 
VZV IgG），购自德国 Serion 公司（批号 SKZ.CV）；

VaccZyme（anti-VZV glycoprotein IgG），购自英国 
Binding Site 公司（批号为 298478）。 
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1.2  方法 

1.2.1  Virion 对血浆样品 VZV 中和抗体的检 
测  待测血浆样品使用样品稀释液按照 1:100 倍
的比例进行稀释，与质控血浆、阴性血浆依次加入

到微量滴定板中，每个样品同时做 2 个复孔，37 ℃ 
孵育 1 h 后依次加入酶标抗体、显色液、终止液，

于紫外光波 405 nm 处读取吸光值。根据生产商提

供的评估系统公式：浓度 = exp{6.427 － In[3.414/ 
(样本检测平均值 × 1.06/质控血浆平均值 － 0.003) 

－ 1]/0.947}，计算各样本中 VZIG 的效价。 
1.2.2  VaccZyme 对血浆样品 VZV 中和抗体的

检测  单份血浆样品使用生产商提供的样品稀释

液，以  1:100 倍的比例进行稀释，与不同浓度

（10.0、5.0、2.0、1.0 和 0.5 IU/ml）的 VZIG 标
准品、高/低质控血浆依次加入到微量滴定板中，每

个样品同时做 2 个复孔，室温孵育 30 min 后依次

加入抗人 IgG 抗体、酶标二抗以及显色底物等，

反应终止后在 450 nm 紫外光波处读取各孔的吸

光值。根据标准曲线方程计算各血浆样品中 VZIG 
的浓度。 
1.3  统计学处理 

两种 ELISA 试剂盒测定结果之间的相关程度

采用直线相关与统计学方法进行分析，以 Pearson 
乘积矩相关系数定量表述线性相关的程度，P < 0.05 
时为差异显著。 

 
2  结果 

2.1  血浆样品 VZV 中和抗体的效价测定结果 

两种 gpELISA 试剂盒测定的 182 份单人份

血浆样品中 VZV 中和抗体的效价见表 1。VZIG 
高于 10 IU/ml 分别是 13 份（Virion）和 16 份
（VaccZyme），占总样本数的 7% 和 9%；效价小

于 10 IU/ml 分别为 161 份（Virion）和 135 份
（VaccZyme）；所测得的 VZIG 平均效价为 2.5 IU/ml
（Virion，174 份）和 1.8 IU/ml（VaccZyme，151 份）。

其中，样本稀释后所测得的吸光值通过标准曲线方 
 

表 1  182 份原料血浆中 VZIG 效价的检测结果 
Table 1  Titers of IgG to VZV in source plasma 

样本数  Sample number VZIG 效价 
VZIG titers Virion（%*） VaccZyme（%） 

> 10 IU/ml 13（7） 16（9） 
< 10 IU/ml 161（88） 135（74） 

N/A**  8（5）  31（17） 

注：*占总样本数的百分比；**无效结果。 
Notes: *Percentage of total samples; **Results not available. 

 
程计算无法得到有效值，即在试剂盒检测限以外的

样本数分别是 8 份（Virion）和 31 份（VaccZyme），
因此未纳入结果分析。 
2.2  Virion 和 VaccZyme 测定结果的相关性分析 

分别以 Virion 和 VaccZyme 测定的同一样本

中 VZIG 效价对数值为横、纵坐标上的取值，绘制

散点图，分析两种试剂盒检测结果是否存在有统计

学意义的线性关系。由图 1 可知，两种 ELISA 检
测试剂盒的相关系数 R2 为 0.62，P < 0.0001，说

明两者检测结果成良好的线性关系，即结果具有相

关性。 
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图 1  VaccZyme 和 Virion 检测血浆中 VZIG 结果的相

关性分析 
Figure 1  Comparison of Virion and VaccZyme assays 
correlation in the detection of anti-VZV IgG 
 
2.3  Virion 和 VaccZyme 的结果差异性分析 

绘制柱状图，对 Virion 和 VaccZyme 同时检

测的单份血浆样品中 VZIG 的浓度进行比较，分析

两者的差异性。如图 2 所示，同一份样品 Virion 
高于 VaccZyme 为 90 份，Virion 低于 VaccZyme 
为 61 份，两者检测结果的变异系数为 4%，说明

在各自工作范围内，其对于同一份样品的检测结果

具有很好的一致性。 
2.4  Virion 和 VaccZyme 检测灵敏性和适用性

的分析 

对在 Virion 检测范围内且在 VaccZyme 检测

范围之外的 22 份样品计算浓度后可知，其 VZIG 
的效价均在 0.2 ~ 0.4 IU/ml 之间，即该 22 份血浆

样本中的 VZIG 的效价低于 VaccZyme 的检测下

限，说明对于低效价的检测，Virion 灵敏度要高于 
VaccZyme；而 VaccZyme 测定效价为 > 150 IU/ml
的样本（n = 2），因高于 Virion 的检测上限而无法

计算，由此可知 VaccZyme 的工作上限较高，更适

合高效价的样本筛选。 
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图 2  Virion 和 VaccZyme 测定单采血浆 VZIG 效价的比较 
Figure 2  Comparison Virion and VaccZyme assays for detection the titer of VZV IgG in plasmapheresis donations 
 
3  讨论 

水痘 -带状疱疹病毒的基因组包括  7 1  个 
ORF，可编码 33 种 VZV 特有蛋白和 13 种糖蛋

白，其中已发现至少 gE（gp I）、gB（gp II）、gH
（gp III）、gI（gp IV）、gC（gp V）和 gL（gp VI）
等 6 种糖蛋白共同存在于病毒囊膜表面和感染细

胞的膜表面[11]。体外研究证明，这 6 种糖蛋白均

可诱导中和抗体的产生。中和抗体对于水痘感染、

恢复期以及病毒激活引起的带状疱疹具有中和病

毒、减轻症状、促进恢复的重要作用[12-13]。Mazur 
等[14]研究结果表明，血清学检测 VZV 抗体效价为

阴性的人群对 VZV 的感染几乎无任何抵抗力，而 
VZIG 的使用能够有效地保护高危易感人群。 

VZIG 是利用特定的血清学检测方法将获得的

含有一定效价 VZV 中和抗体的单采血浆进行混

合，并通过低温乙醇分离方法和一系列的病毒灭 
活/去除工艺，制备的含有高效价 VZV 中和抗体的

特异性免疫球蛋白[15]。目前，可用于 VZIG 血清

学检测的方法主要有中和试验、膜抗原荧光抗体试

验、补体结合试验、放射免疫测定、ELISA 法 

等[16-17]。由于原料血浆筛查需要高通量、高特异性、

易操作的方法，国际上市的  VZIG 产品多采用 
ELISA 法对单采血浆进行筛选。商品化的 VZV 抗
体检测试剂盒通常采用全病毒裂解液或纯化的病

毒膜表面糖蛋白进行包被，而病毒的中和抗原均为

膜表面的糖蛋白，因此由 gpELISA 筛选获得的原料

血浆中 VZIG 的效价与金标准膜抗原荧光抗体试

验相比具有很好相关性，并且与单纯疱疹病毒、CMV 
病毒等其他疱疹病毒的高免血浆无交叉反应[18-19]。 

本研究使用  Virion 和  VaccZyme VZV IgG 
gpELISA 试剂盒对我国 182 份单采血浆中 VZV 
中和抗体的效价进行测定，以判断采用国内原料血

浆自行制备 VZIG 的可行性，并评估两种试剂盒的

相关性和适用范围。已知欧盟 EMEA 批准 VZIG 
成品浓度为 100 IU/ml[20]，因此血浆筛查标准可初

步定为 > 10 IU/ml。通过检测，符合此筛查标准的

血浆在两种试剂盒中的检测结果分别是  13 份
（7%，Virion）和 16 份（9%，VaccZyme），约占

样品总量的 7%，与国外筛选比例接近[21]。 
通过对 Virion 和 VaccZyme 检测结果的分析 
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可知，其线性相关系数 R2 为 0.62（P < 0.0001），
检测结果的变异系数为 4%，说明两者具有很好的

相关性和一致性。但两种试剂盒的工作范围略有不

同，其中 Virion 对于效价在 50 mIU/ml 以下的样

本具有很好的灵敏度，因此适用于流行病学监测和

疫苗接种评价等敏感性要求比较高的检测；

VaccZyme 对于效价在 150 IU/ml 以上的样品具有

较好灵敏度，更适用于高效价的原料血浆筛查。对

于两种 ELISA 试剂盒存在的差异，分析原因可能

是生产商采用不同浓度的病毒糖蛋白抗原包被微

量滴定板，或者是这两种检测体系分别采用了碱性

磷酸酶和辣根过氧化物酶显色系统，但是这种差异

对于血浆筛查而言是可以接受的，提示了实验室建

立筛选方法时可根据需要选择相应的反应系统。 
结合国际筛选和制备  V Z I G  的方法和标 

准[17-19]，本试验的 ELISA 结果表明，使用国内原

料血浆制备水痘特异性免疫球蛋白具有可行性。在

后续的研究中，相关的检测结果需要经典方法（中

和试验）和金标准（膜抗原免疫荧光法）进行验证

和复核；通过小量和中量制备的 VZIG 产品的终效

价与原料血浆效价的比较，建立适用于生产的原料

血浆最终筛查标准和方法。 
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The detection and comparison of neutralizing antibodies response to Varicella-Zoster virus in 
domestic plasmapheresis donations using two commercial ELISA kits 
WANG Zhuo, TANG Qian, LV Mao-min, MA Yu-yuan, ZHAO Xiong, ZHANG Jin-gang 

 

【Abstract】 

Objective  To use two different commercial enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) kits in order to measure the titers of 

neutralization antibody to Varicella-zoster virus (VZV) in domestic plasmapheresis donations, and to compare the working range of 

the two kits for determination of which is more suitable for screening plasma or the preparation of varicella-zoster immuneglobulin 

(VZIG). 

Methods  VZV-specific envelope glycoproteins (gp) were used to coat the plate in two commercial ELISA kits (Virion/Serion and 
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VaccZyme/Binding Site) and to determine the titers of neutralization antibody in 182 plasmapheresis donations. The plasma were 

diluted 100 folds and tested by the two kits at the same time. Then the titers were calculated by the system evaluated formula 

supplied by the manufacturer or standard curve obtained from the test, and the correlation between the two kits was examined by 

Pearson’s correlation coefficient test.  

Results  ① Results showed that there were 13 samples (7%, Virion) and 16 samples (9%, VaccZyme) with a titer of VZIG over 

10 IU/ml respectively. ② Linear correlation between the two ELISA kits was 0.62 (P < 0.0001), and the coefficient of variation was 

4%. ③ The Virion kit had excellent sensitivity at a lower work range (0.2 ~ 0.4 IU/ml), whereas, the VaccZyme showed excellent and 

stable sensitivity in the titer values over 100 IU/ml.  

Conclusions  There is a good concordance and correlation between Virion and VaccZyme. VaccZyme is more suitable for screening 

anti-VZV glycoprotein IgG because of its good stability in detecting the samples with highly titers. It is feasible to use domestic 

plasmapheresis donations for the preparation of VZIG. 
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大会制度和理事会议事制度，让理事、常务理事、副理事长更多地参与到协会决策中来，大家的事，大家办，把协会真正办

成会员之家。 

④加强行业自律和行业标准制订工作，开展细胞培养基生产行业的行业自律，争取设立标准委员会，加强标准的制订工

作。 

⑤加强与政府的联系，积极承担政府交办的任务，配备专门人员，建立与政府部门的沟通渠道，针对政府部门，开展一

些项目研究，扩大协会在政府部门中的影响。 

二、审议并通过了《中国医药生物技术协会专业委员会/分会管理办法》、《中国医药生物技术协会财务管理办法》和《中

国医药生物技术协会分支机构财务管理办法》修订案 

为了进一步推动、促进并规范协会下属各专业委员会/分会的日常管理和活动开展，同时更好地贯彻民政部关于社会团

体“小金库”专项治理工作的精神，协会对《中国医药生物技术协会财务管理办法》、《中国医药生物技术协会二级机构财务

管理办法》、《中国医药生物技术协会专业委员会/分会管理办法》中部分条款修订，由常月芬副秘书长、会员部文勇主任分

别做了修订的说明。与会理事进行了审议并投票表决，通过了上述几个管理文件的修订案。 

三、增补了副理事长单位和常务理事单位 

会议还通过投票，增补中国生物技术集团公司为副理事长单位、湖北省中山医院为常务理事单位，并同意吸纳山东绿叶

制药有限公司等 15 家单位为会员单位。  

与会各位理事充分肯定了协会近一年的工作成绩，对协会今后的发展提出了一些意见和建议。理事们认为在提供信息服

务上面，协会可以更充分发挥《会员通讯》、协会网站、杂志这几个平台的作用，作到信息及时、更新迅捷，其中网站可以

与理事单位合作，共同开发共同管理；目前有关细胞治疗技术的管理问题，是各位从事临床工作的理事普遍关心的问题，希

望协会能及时向卫生部反映业内的建议和意见；转化医学平台的建设非常必要，转化医学的实质内容是多层次多学科的交叉

融合，使基础研究的成果迅速转化为临床可应用的理论、技术和药物，并根据临床医学的需求提出前瞻性的应用基础研究方

向。该平台的设立将有助于我国生物医药产业的发展，并使相关科学研究进入良性循环。参会理事均表示，愿意积极参与共

同建设。 

最后，彭玉理事长就本次会议做了总结，感谢各位理事出席本次会议，并希望大家继续支持即将召开的第五届中国医药

生物技术论坛。协会将于明年继续完善各项管理制度，如细化和落实会员代表大会制度和理事会议制度，希望各位理事、常

务理事、副理事长更多地参与到协会工作中来，希望大家共同努力，为协会的发展多作贡献。 

（文勇 整理） 


