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检测抗水痘
0

带状疱疹病毒抗体的糖蛋白

$(!/&

的建立和初步验证

董金蓉
!

易应磊
!

刘芬
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陈则
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'摘要(

!

目的
!

建立抗水痘
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带状疱疹病毒"
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#抗体的
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#

$(!/&

"

IPI

A;
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#!提高抗
IPI

抗体的检测灵敏度+方法
!

将收获的
IPI

进行超声破碎和

亲和层析!得到纯化的
IPI

A;

+以
IPI

A;

作为包被抗原!用筛选的高滴度抗
IPI

抗体阳性血清摸索

$(!/&

的相关条件来建立
IPI

A;

$(!/&

!并验证该法的特异性)精密度和灵敏度+同时将建立的

IPI

A;

$(!/&

与同类进口试剂盒进行比较+结果
!

成功建立了检测抗
IPI

抗体的
IPI
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!该

法特异性强)精密度好"变异系数
&

!%V

#)灵敏度高!与国外同类试剂盒检测结果间的差异无统计学意

义"
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#+结论
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建立的
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特异)灵敏!可用于人群血清抗
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抗体的

筛查和
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感染的流行病学调查+
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水痘
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带状疱疹病毒"
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!

IPI

# 是导致水痘和带状疱疹的主要病原体!在儿童初次

感染引起水痘后!随着年龄逐渐增长和免疫水平下

降!潜伏在人体神经节内的
IPI

在受到某些刺激

后复发感染引起带状疱疹+

M34>Q

公司的水痘减毒

*
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*国际生物制品学杂志
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活疫苗
I@42W@C

于
!""*

年获得
+J&

批准!现已在

很多国家获准使用+

(%%'

年
*

月!

+J&

批准了

M34>Q

公司的带状疱疹疫苗
P8G:@W@C

用于
'%

岁以

上人群预防带状疱疹!随后在欧盟诸多国家也获批

上市!

(%!!

年批准该疫苗的适用人群扩大到
*%

岁

以上人群+

水痘减毒活疫苗免疫机体后能诱导细胞和体液

免疫应答!由于疫苗株高度减毒!导致免疫后获得的

抗
IPI

抗体水平常常比自然感染产生的水平低!

但也能提供长期和有效的免疫保护作用!并且抗体

水平能持续数年!对预防
IPI

初次感染具有一定

的作用0

!

1

+抗
IPI

抗体水平的检测有诸多方法!

包括膜抗原荧光抗体试验"

+&M&

#)加强型中和试

验"

$"#

#)免疫黏连血凝测定0

(

1

)水痘"

W@42>3EE@

!

I&%

#全病毒抗原包被的
$(!/&

"

I&%$(!/&

#)

IPI

糖蛋白 "
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#包被的
$(!/&

"

IPI

A;

$(!/&

#)时间分辨荧光免疫分析0

&

1等!所

有的检测方法均可特异地检到抗
IPI

抗体!但不

同方法的特异性与敏感性存在一定的差异!其中

IPI

A;

$(!/&

灵敏度高!客观性强!操作方便!自

动化程度高!适于大规模血清的筛查+

目前国外已有商品化
IPI

A;

$(!/&

检测试剂

盒!如德国的维润赛润"

I242870/34287

#试剂盒0

)

1

!但

价格昂贵!不适合在我国推广使用+随着水痘疫苗

(

针免疫法的推广和带状疱疹疫苗的逐步上市!迫

切需要开发国产
IPI

A;

$(!/&

试剂盒!用于评价

接种者在疫苗免疫前后的抗体水平和健康人群的抗

IPI

抗体阳性率+

#
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材料与方法

!=!

!

材料

!=!=!

!

细胞和病毒
!

IPI

减毒活疫苗
'Q@

株"采

用冻干的水痘减毒活疫苗#!由上海生物制品研究所

有限责任公司"上海公司#提供,

M%.0*

细胞"

&#

代

以内#!购自
&#..

公司+

!=!=(

!

血清
!

研究用血清!采自上海市徐汇区健康

献血者和上海公司职工献血者,阴性血清!

!

份来自

$(!/&

试剂盒!

!

份由上海公司第四研究室筛选,

SK'

抗
IPI

国际标准参考血清!批号为
S!%))

!

由上海公司第五研究室馈赠+

!=!=&

!

主要试剂
!

M$M

培养基和胎牛血清!购自

美国
-!,.'

公司,

(37:2E(3>:27/3

;

148G3),

!购自

美国
-$K3@E:1>@43

公司,

#42:87N0!%%

和
'

0

甲基

甘露糖!购自美国
/2

A

?@

公司,显色液和辣根过氧

化物酶"

K%L

#标记的羊抗人
!

A

-

和羊抗鼠
!

A

-

!购

自美国
RL(

公司,蛋白定量试剂盒"

,.&

#!购自美

国
L234>3

公司,

IPI

A;

$(!/&

检测试剂盒!购自德

国维润赛润 "

I242870/34287

#公司,抗
IPI

A

,

)

IPI

A

$

和
IPI

A

K

单克隆抗体"单抗#!由上海公司

第四研究室自制+

!=!=)

!

主要仪器
!

&R#&3C

;

E8434

蛋白纯化仪!

-$K3@E:1>@43

公司产品,超声波细胞破碎仪!宁波

新芝生物科技公司产品,透析袋!美国
L234>3

公司

产品,

M6E:2GQ@7MR&

酶标仪)洗板机!均为美国

#134?8

公司产品+

!=(

!

方法

!=(=!

!

IPI

全病毒抗原的制备
!

用
M$M

和胎牛

血清培养
M%.0*

细胞!当细胞密度达到
"%V

以上

时!按照感染复数"

M'!

#

F%=%!

进行病毒接种!待

细胞病变达到
III

!吸弃细胞培养基!用灭菌
L,/

洗涤
(

次!加入乙二胺四乙酸"

$J#&

#收获病变的

细胞!离心后加入冻干稳定剂重悬!以超声波细胞破

碎仪进行破碎"超声
&G

!间隔
*G

!总共处理
)%G

#!

!%%%G

$

离心
*?27

!取上清即为
IPI

全病毒抗原

"

I&%

#+以不接种
IPI

的
M%.0*

细胞抗原作为

对照!制备方法同上+

!=(=(

!

IPI

A;

的纯化
!

细胞培养方法和接毒条件

同
!=(=!

项!待细胞病变达到
III

!加入细胞裂解

液2

(%??8E

%

($J#&

)

!%%??8E

%

(#42G

)

%=$V

十

二烷基硫酸钠"

/J/

#3至细胞全部脱落!

!%%%G

$

离

心
*?27

!收获病毒+对收获的病毒进行
(37:2E

(3>:27/3

;
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亲和纯化$先用平衡缓冲液

"

;

K#=)

的
*%??8E

%

( #42G

)

! ?8E

%

( "@.E

)

!??8E

%

(M

A

.E

(

*

'K

(

'

)
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#进

行柱平衡!重复上样
&

次后!用平衡缓冲液再次平

衡!然后用
%=(??8E

%

(

'

0

甲基甘露糖进行洗脱!得

到纯化的
IPI

A;

+以不接种
IPI

的
M%.0*

细胞

制备纯化的
M%.0*

细胞
A;

"

M.

A;

#!方法同上+

!=(=&

!

纯化的
IPI

A;

的鉴定
!

采用蛋白质印迹

法对纯化的
IPI

A;

进行特异性验证$各取
!%

#

E

纯

化的
IPI

A;

和
M.

A;

进行
/J/0

聚丙烯酰胺凝胶电

泳"

/J/0L&-$

#!电泳结束后将电泳装置置于冰浴

中恒流
)%%?&

转膜
'%?27

,转膜完成后将聚偏氟

乙烯膜"

LIJ+

#放入洗涤缓冲液"

L,/#

#中洗涤
&

次!

*?27

%次,将洗涤后的
LIJ+

放入含
*V

脱脂奶

粉的
L,/

中
&#X

封闭
!1

,选择抗
&

种含量丰富的

IPI

A;

"

IPI

A

,

)

IPI

A

$

和
IPI

A

K

#抗体!用含
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*V

脱脂奶粉的
L,/

将抗体稀释
!%%%

倍!并将

LIJ+

放入抗体溶液中室温反应
!1

,洗涤
&

次后加

入稀释
&%%%

倍的
K%L

标记的羊抗鼠
!

A

-

!室温反

应
!1

,洗涤
&

次后加入显色液
#M,

显色+同时将

纯化的
A;

"

IPI

A;

或
M.

A;

#装入透析袋置于
L,/

中
)X

透析过夜!用蛋白定量试剂盒"

,.&

#测定

IPI

A;

和
M.

A;

的浓度+

!=(=)

!

IPI

A;

$(!/&

的建立
!

先用
I&%$(!/&

对
!$$

份研究用血清进行初筛!并以进口试剂盒中

的阳性血清和阴性血清做对照!发现
""V

以上血清

均为阳性血清!选择其中
!

份高滴度抗
IPI

阳性

血清"

'

号#进行
IPI

A;

$(!/&

条件摸索+

!=(=)=!

!

最适包被抗原浓度的确定
!

采用方阵滴

定法确定包被抗原浓度的最适浓度$分别将
IPI

A;

稀释为
%='(*

)

!=(*%

)

(=*%%

)

*=%%%?

A

%

(

包被
"'

孔酶标板!

)X

包被过夜后!用
L,/#

洗涤
&

次!

&?27

%次,将筛选的高滴度阳性血清和阴性血清按

!J!%%

)

!J)%%

)

!J!'%%

)

!J')%%

)

!J(*'%%

梯

度稀释后!加入酶标板的相应孔"

!%%

#

E

%孔#!

&#X

孵育
'%?27

后用
L,/#

洗涤
*

次,将
K%L

标记的羊

抗人
!

A

-

二抗按照
!J$%%%

稀释后加入各孔

"

!%%

#

E

%孔#!

&#X

孵育
'%?27

后用
L,/#

洗涤
*

次,每孔加入
!%%

#

E

显色液于
(*X

孵育
!%?27

后!

加入终止液"

!%%

#

E

%孔#终止反应,用酶标仪于

)*%7?

波长处测定溶液的吸光度"

I

#+将
IPI

A;

和
M.

A;

的实测
I

值分别减去空白对照
I

值进行

校正!根据
I

IPI

A;

与
I

M.

A;

的比值来判定检测结果!

规定
I

IPI

A;

%

I

M.

A;

%

(=!

判为阳性!其最高稀释度的

倒数为血清抗体滴度+

!=(=)=(

!

特异性)精密度和灵敏度验证
!

将
!%

#

E

筛选的高滴度阳性血清"

'

号#与
*%

#

A

纯化的
A;

"

IPI

A;

或
M.

A;

#于
(*X

孵育
!$1

并按不同比例

稀释后!分别用
IPI

A;

和
M.

A;

包被的
$(!/&

检

测处理血清的抗
IPI!

A

-

抗体活性!验证
IPI

A;

$(!/&

的检测特异性+

用同一批纯化的
IPI

A;

包被同一块酶标板

后!由
&

名操作者按照建立的
IPI

A;

$(!/&

检测

同一份阳性血清!验证
IPI

A;

$(!/&

的检测精密

度!规定
I

IPI

A;

的变异系数"

>83992>237:89W@42@:287

!

>O

#应
&

!*V

+

将阳性血清进行不同比例的稀释后!分别用建

立的
IPI

A;

$(!/&

和
I&%$(!/&

检测样品!根

据
I

抗原与
I

对照的比值来判断这
(

种
$(!/&

方法的

检测灵敏度+

!=(=*

!

与同类进口试剂盒的比较
!

分别用建立的

IPI

A;

$(!/&

和进口试剂盒同时检测阳性血清

"

)*

份#)阴性血清"

(

份#和
SK'

国际标准参考血

清"

!

份#!比较这
(

种
$(!/&

试剂盒的检测结果+

!=(='

!

建立的
IPI

A;

$(!/&

的初步应用
!

用建

立的
IPI

A;

$(!/&

和进口试剂盒同时检测
!$$

份

研究用血清!比较用这
(

种试剂盒检测获得的血清

阳性率+

!=(=#

!

统计学分析
!

采用
/L//(!=%

统计软件!以

&

(检验分析
IPI

A;

$(!/&

与进口试剂盒检测结

果间的差异!

4

%

%=%*

为差异无统计学意义+

!

!

结果

(=!

!

IPI

A;

的提取和鉴定

纯化的
IPI

A;

和
M.

A;

经
/J/0L&-$

显示!

前者在相对分子质量"

2

4

#

$%%%%

"

"%%%%

处可见

到明显的条带"图
!

#!与报道的
IPI

A

$2

4

一致,进

一步用抗
IPI

A

,

)

IPI

A

$

和
IPI

A

K

单抗进行蛋白

质印迹法显示!在
2

4

约
#%%%%

)

$%%%%

"

"%%%%

和约

!!%%%%

处可分别见到与抗
IPI

A

,

)

IPI

A

$

和

IPI

A

K

单抗反应的条带"图
(

#!表明制备的蛋白为

IPI

A;

+用蛋白定量试剂盒"

,.&

#检测显示!

IPI

A;

和
M.

A;

的质量浓度分别为
((*

和
!'#?

A

%

(

+

注$

M

$

?@4Q34

,

!

$纯化的水痘
0

带状疱疹病毒

糖蛋白,

(

$纯化的
M%.0*

细胞糖蛋白"对照#

图
#

!

纯化的水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白的十二烷基

硫酸钠
0

聚丙烯酰胺凝胶电泳图

(=(

!

IPI

A;

$(!/&

的建立

(=(=!

!

最适包被抗原浓度的确定
!

表
!

显示!血清

在稀释度为
!J(*'%%

时!

IPI

A;

以
*=%%%

)

(=*%%

和
!=(*%?

A

%

(

质量浓度包被获得的
I

IPI

A;

%

I

M.

A;

%

(=!

!但以
%='(* ?

A

%

(

质量浓度包被获得的

I

IPI

A;

%

I

M.

A;

&

(=!

!因此!确定
IPI

A;

的最适包板

浓度为
!=(*%?

A

%

(

+

*

!#(

*国际生物制品学杂志
(%!'

年
!(

月第
&"

卷第
'

期
!

!7:),28E8

A

2>@EG

!

J3>3?H34(%!'

!

I8E=&"

!

"8='



(=(=(

!

IPI

A;

$(!/&

的验证结果

(=(=(=!

!

特异性
!

表
(

显示!

IPI

A;

$(!/&

检测

未处理血清获得的
I

值明显高于经
IPI

A;

吸附的

血清!但与经
M.

A;

吸附的血清相当!表明
IPI

A;

$(!/&

可特异性检测血清抗
IPI

抗体+

用抗水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白
,

单克隆

抗体检测的蛋白质印迹图谱

用抗水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白
$

单克隆

抗体检测的蛋白质印迹图谱

用抗水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白
K

单克隆

抗体检测的蛋白质印迹图谱

!!!!

注$

M

$

?@4Q34

,

!

$纯化的水痘
0

带状

疱疹病毒糖蛋白,

(

$纯化的
M%.0*

细胞糖蛋白

图
!

!

纯化的水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白的鉴定结果

表
#

!

IPI

A;

的最适包被浓度确定

血清

稀释度

抗原包被浓度

%"

?

A

%

(

#

I

IPI

A;

I

M.

A;

I

IPI

A;

%

I

M.

A;

!J!%% *=%%% (="*& %=*(! *='#

(=*%% (="!# %=&#* #=#$

!=(*% (="%% %=&"# #=&%

%='(* (='!' %=)&% '=%$

!J)%% *=%%% (=*%% %=!*" !*=#(

(=*%% (=)*" %=!"' !(=**

!=(*% (=&$( %=(() !%='&

%='(* !=$!) %=!$( "="#

!J!'%% *=%%% !=&'! %=%"' !)=!$

(=*%% !=&"' %=%"$ !)=()

!=(*% !=!"$ %=!%# !!=(%

%='(* %=$%( %=!(# '=&!

!J')%% *=%%% %=)"" %=%$! '=!'

(=*%% %=*($ %=%$( '=))

!=(*% %=)!' %=!%! )=!(

%='(* %=(## %=%#% &="'

!J(*'%% *=%%% %=!$' %=%#$ (=&$

(=*%% %=(!) %=%#* (=$*

!=(*% %=!#" %=%#* (=&"

%='(* %=!(! %=%#" !=*&

!!

注$

IPI

A;

$水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白,

I

$吸光度,

M.

A;

$

M%.0*

细胞糖蛋白

表
!

!

IPI

A;

$(!/&

的特异性验证结果

血清 稀释度

吸光度值

IPI

A;

包被的

$(!/&

M.

A;

包被的

$(!/&

经
IPI

A;

处理 !J)%% %=#)# %=#%'

!J!'%% %=&)$ %=&%&

!J')%% %=!(" %=!&'

!J(*'%% %=%"( %=!%*

经
M.

A;

处理 !J)%% (=!#* %=($"

!J!'%% %="$" %=!)'

!J')%% %=&&' %=%"&

!J(*'%% %=!'! %=%#)

未经处理 !J)%% !=$&$ %=()(

!J!'%% %=#!' %=!))

!J')%% %=('! %=%"!

!J(*'%% %=!%# %=%#!

!!

注$

IPI

A;

$水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白,

M.

A;

$

M%.0*

细胞

糖蛋白

(=(=(=(

!

精密度
!

由
&

名不同的操作者检测同一

份血清显示!各稀释度血清
I

值的
>O

均
&

!%V

!表

明建立的
IPI

A;

$(!/&

精密度良好"表
&

#+

*

(#(

* 国际生物制品学杂志
(%!'

年
!(

月第
&"

卷第
'

期
!

!7:),28E8

A

2>@EG

!

J3>3?H34(%!'

!

I8E=&"

!

"8='



表
%

!

IPI

A;

$(!/&

的精密度验证结果

血清稀释度
I

IPI

A;

! ( &

>O

%

V

I

M.

A;

! ( &

>O

%

V

!J)%% !=$'& !=#)$ !=$*" &=*$ %=)!) %=&'& %=)(' $=&)

!J!'%% %=$#! %=#"! %=$#$ *=#! %=!$" %=!$) %=!"! !="(

!J')%% %=&*' %=&(' %=&!( '=#$ %=!!) %=!!! %=!%* )=!#

!J(*'%% %=!*' %=!*( %=!)% *=*$ %=%$% %=%$" %=%$& *=)'

!!

注$

IPI

A;

$水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白,

I

$吸光度,

>O

$变异系数,

M.

A;

$

M%.0*

细胞糖蛋白

(=(=(=&

!

灵敏度
!

表
)

显示!采用
I&%$(!/&

检

测血清抗
IPI

抗体时!血清稀释度
&

!J')%%

获得

的
I

包被抗原%
I

对照抗原%

(=!

!血清稀释度为
!J!($%%

获得的
I

包被抗原%
I

对照抗原&

(=!

!因此
I&%$(!/&

可

检测的抗
IPI

抗体的最高滴度为
')%%

,采用

IPI

A;

$(!/&

检测血清抗
IPI

抗体时!血清稀释

度为
!J(*'%%

获得的
I

包被抗原%
I

对照抗原%

(=!

!血清

稀释度为
!J*!(%%

获得的
I

包被抗原%
I

对照抗原&

(=!

!

因此建立的
IPI

A;

$(!/&

可检测的抗
IPI

抗体

的最高滴度为
(*'%%

+研究表明!建立的
IPI

A;

$(!/&

的检测灵敏度比
I&%$(!/&

高
)

倍+

表
(

!

IPI

A;

$(!/&

与
I&%$(!/&

的灵敏度比较

血清稀释度
I

包被抗原%
I

对照抗原

I&%$(!/& IPI

A;

$(!/&

!J)%% *=#* #=)$

!J$%% )="& "=!$

!J!'%% &="" $=((

!J&(%% &=*% '=**

!J')%% (=$) *=(*

!J!($%% !="" &=(&

!J(*'%% !=#* (=&&

!J*!(%% !=&) !=#)

!!

注$

IPI

A;

$水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白,

I&%

$水痘
0

带状疱

疹病毒全病毒抗原,

I

$吸光度

(=&

!

建立的
IPI

A;

$(!/&

与进口试剂盒的比较

分别用
IPI

A;

$(!/&

和进口试剂盒检测

SK'

国际标准参考血清"

!

份#)自制的阳性血清

"

)*

份#和阴性血清"

!

份#以及进口试剂盒中的阴性

血清"

!

份#!

(

种试剂盒的检测结果一致"表
*

#+

(=)

!

建立的
IPI

A;

$(!/&

的初步应用

分别用
IPI

A;

$(!/&

和进口试剂盒检测
!$$

份阳性血清显示"表
'

#!建立的
IPI

A;

$(!/&

的

阳性抗体检出率为
"$="V

"

!$'

%

!$$

#!进口试剂盒

为
"#=&V

"

!$&

%

!$$

#!两者的差异无统计学意义

"

&

(

F!=&!%

!

4F%=(*(

#!表明建立的
IPI

A;

$(!/&

可用于抗
IPI

抗体检测+

表
'

!

IPI

A;

$(!/&

与进口试剂盒的检测一致性比较

待检血清
# IPI

A;

$(!/&

进口试剂盒

SK'

国际标准参考血清
!

阳性 阳性

自制的阳性血清
)*

阳性 阳性

自制的阴性血清
!

阴性 阴性

进口试剂盒中的阴性血清
!

阴性 阴性

!!

注$

IPI

A;

$水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白

表
$

!

IPI

A;

$(!/&

与进口试剂盒的阳性抗体

检出结果比较"份#

进口试剂盒
IPI

A;

$(!/&

阳性 阴性 合计

阳性
!$& % !$&

阴性
% ! !

可疑
& ! )

合计
!$' ( !$$

!!

注$

IPI

A;

$水痘
0

带状疱疹病毒糖蛋白

%

!

讨论

在此项研究中!我们根据
IPI

A;

的特性!采用

亲和层析方法对
IPI

A;

进行提纯!并用抗
&

种主

要
IPI

A;

的单抗"抗
IPI

A

,

)

IPI

A

$

和
IPI

A

K

单抗#对纯化产物进行蛋白质印迹法检测显示!纯化

的
IPI

A;

可分别与抗
IPI

A

,

)

IPI

A

$

和
IPI

A

K

单抗发生特异性反应!获得的
2

4

均与文献报道相

一致0

*

1

!表明制备的产物为
IPI

A;

+

我们采用方阵滴定法对建立
IPI

A;

$(!/&

进

*

&#(

*国际生物制品学杂志
(%!'

年
!(

月第
&"

卷第
'

期
!

!7:),28E8

A

2>@EG

!

J3>3?H34(%!'

!

I8E=&"

!

"8='



行最适包被抗原浓度研究!并确定最适包被抗原浓

度为
!=(*%?

A

%

(

+在对建立的
IPI

A;

$(!/&

进

行特异性验证时发现!该方法可特异性检出抗
IPI

抗体!然而!在进行特异性验证时因未找到抗单纯疱

疹病毒
!

型%
(

型或巨细胞病毒阳性血清以及抗

IPI

阴性血清!因此未进行交叉反应研究!嗣后拟

进行进一步的特异性验证+在对建立的
IPI

A;

$(!/&

进行灵敏度验证时发现!由于
IPI

A;

$(!/&

采用纯度较高的
IPI

A;

进行包板!因此

IPI

A;

$(!/&

比
I&%$(!/&

具有更高的灵敏

度!最高抗体检测滴度比
I&%$(!/&

提高约
)

倍!

该结果与文献报道相一致0

'

1

+

据报道!检测抗
IPI

抗体有多种方法!其中

+&M&

在国内被认为是抗
IPI

抗体检测的5金标

准6

0

#

1

!但该法劳动强度大!耗时较长!且对检测结果

的判定具有较强的主观性0

)

1

,

$(!/&

是
SK'

推荐

的诊断
IPI

感染的常规方法0

$

1

!具有特异性高)重

复性好)操作简便)自动化程度高)客观性强等优点!

适于大批量血清筛查!且该法已在相关疫苗临床研

究中得到广泛应用0

"0!%

1

+鉴于不同抗
IPI

抗体检

测方法的特异性和灵敏度存在一定的差异!其中检

测含较低水平抗
IPI

抗体的血清时!不同方法的

灵敏度依次为
A;

$(!/&

'

$"#

%

I&%$(!/&

'

+&M&

0

!!

1

!因此!我们将在后续研究中用
IPI

A;

$(!/&

检测不同滴度"高)中)低#的抗血清并进行

比较+

在此项研究中!由于筛到的阴性血清有限!所以

规定
I

包被抗原%
I

对照抗原%

(=!

判作阳性+研究显示!建

立的
IPI

A;

$(!/&

对
!$$

份血清的检测结果与进

口试验盒基本一致!检出阳性率间的差异无统计学

意义"

&

(

F!=&!%

!

4F%=(*(

#+这表明!我们已成功

建立特异性强)灵敏度高的
IPI

A;

$(!/&

+后续

我们将对
IPI

A;

$(!/&

进行优化!使其能更准确

地检出抗
IPI

抗体并进行定量!同时进一步提高

其检测灵敏度+
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