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兽用免疫诊断试剂盒试验研究技术指导原则 

 

1  目的  为研制和审批兽用免疫诊断试剂盒的人员提供原则性指导。 

2  背景  根据《兽药管理条例》中的有关规定，兽用免疫诊断试剂盒属于兽药。兽用

免疫诊断试剂盒的申报和审批程序，与预防和治疗类兽用生物制品相似。但是，作为一类特

殊的兽用生物制品，兽用免疫诊断试剂盒的研制过程和申报资料项目要求具有其特殊性。 

3  兽用免疫诊断试剂盒的主要技术指标 

3．1  敏感性  一般以已知发病动物的阳性率来表示。通过与公认的确诊方法（HI、

SN、CF、病原分离、培养以及解剖等）的比较确定其敏感性，同时要确定试剂盒的最低检出

量。最低检出量一般以抗体滴度、抗原的微克数、变异数以及其他适当的测定方式表示。这

种检测方法应当包括几种已知的阴性、弱阳性、强阳性血清或抗原制品。 

3．2  特异性  一般是用对已知无病动物的阴性率来表示。对抗体检测试剂盒，应通

过检测与目标疾病存在交叉反应的相关病原免疫的动物血清或自然感染血清的交叉反应来

确定；对抗原诊断试剂盒，应通过检测与目标疾病存在交叉反应的抗原的交叉反应来确定。 

3．3  重复性  一般以变异系数表示。即用试剂盒对已知的阴性、弱阳性、强阳性样

品进行反复测定，计算测定结果的变异系数，确定试验的重复性。变异系数必须在可接受的

范围内。 

3．4  适应性  是指在不同环境条件下试剂盒的可靠性，一般应在具有不同地理位置

代表性的 3个以上实验室对已知样品进行试验，以确定试剂盒对不同环境条件的适应性。 

4  试验设计要点 

4．1  在设计试验时，应根据《兽药注册办法》中的有关要求（如诊断试剂的试验项

目、试验批数、试验数据）及上述主要技术指标进行试验设计。 

4．2  实验室试验 

4．2．1  基础种子的鉴定 

4．2．1．1  抗原性  对采用活的病原体制备抗原的产品，应测定基础种子批、生产种

子批不同代次的抗原性，包括测定产品规程中规定的最高代次种子的抗原性。并列出测定方

法和标准。 

对采用人工合成或基因重组技术制备的抗原，应进行不同合成方法或不同序列抗原的



抗原性比较试验，提供的试验数据应能证明所采用的方法或抗原序列是最佳选择。必要时，

应提供与采用常规方法（由微生物体提取）制备的抗原的比较试验数据，以证明合成或重组

抗原与诊断目标抗原的同源性。 

4．2．1．2  特异性（血清特异性、免疫特异性）  应测定基础种子的特异性，并列出

测定方法和标准。 

4．2．1．3  种子批的纯净性  对采用活的病原体制备抗原的制品，应对种子批进行

细菌/杂菌、支原体、外源病毒等检验。已有国家法定方法的，应采用相应法定方法。没有

法定方法的，可采用自行建立的方法，但须进行方法验证。 

4．2．1．4  种子批的保存条件  应确定种子批的适宜保存条件，以保证长期生产的

需要。 

4．2．2  生产工艺 

4．2．2．1  抗原的制备工艺  应通过比较试验确定最佳的生产工艺，提供培养方法、

接种量、收获时间、浓缩纯化方法、效价及特异性测定、标化方法及标准。 

4．2．2．2  抗体（包括试验抗体、参考抗体、指示性抗体等）的制备工艺  包括实验

动物种类、免疫剂量、免疫途径、免疫次数、采血时间、抗体纯化方法、标记方法、效价和

特异性测定方法及标准。 

4．2．2．3  诊断试验条件的筛选  包括载体、配套试剂（稀释液、底物、终止液等）、

反应时间等。试验条件的筛选可结合抗原、抗体的效价和特异性测定方法进行，必须提供不

同试验条件下的比较试验数据。 

4．2．2．4  试剂盒的组装及成品检验  在制备所有试剂盒组份并经半成品检验合格

后，可进行试剂盒组装。组装试剂盒时，应根据实际应用情况来确定每个试剂盒的试剂用量，

采用最方便使用的包装。并对组装后的完整试剂盒进行成品检验。 

4．2．3  试剂盒的试验以及成品检验项目和标准的确定  在试剂盒组装成功的基础上

通过以下试验来研究试剂盒的质量，并确定试剂盒的成品检验项目和标准。 

4．2．3．1  性状检验  应确定试剂盒的包装及内容物的外观性状、装量检验方法和

标准。 

4．2．3．2  无菌检验  对试剂盒中的液体组份，应按《中华人民共和国兽药典》中规

定的方法进行无菌检验。 

4．2．3．3  敏感性  应使用至少 3批试剂盒对已知发病动物样品以及人工感染或免

疫动物样品进行检测。可采用对阳性样品进行系列稀释的方式确定最低检出限量，并与已有



的方法进行比较，根据符合率制定试剂盒的敏感性检验方法和标准。 

对已有国际参考诊断试剂盒的制品，应用该参考制品进行敏感性对比试验。 

4．2．3．4  特异性  应使用至少 3批试剂盒对经公认的确诊方法确定的无病动物样

品进行试验。在该项试验中，应采用对样品进行系列稀释的方式确定被检样品最适稀释倍

数，并结合敏感性试验确定判定标准（OD值、P/N值、PI值，判定终点等）。同时应确定判

定试验系统是否成立的判定条件（同条件下对阴性、弱阳性、强阳性参考试剂的测定值范

围）。 

必要时，应使用 3 批以上试剂盒对经公认的确诊方法确定的、可能存在与目标疾病发

生交叉反应的其它疾病的样品进行检测试验，确定试剂盒的假阳性范围或百分比。 

对已有国际参考诊断试剂盒的制品，应用该参考制品进行特异性对比试验。 

4．2．3．5  可重复性  应使用至少 3批产品及批内不同试剂盒（每批至少 5个试剂

盒）对已知阴性、弱阳性、强阳性参考试剂进行至少 4次重复测定，计算批内、批间变异系

数，确定该试剂盒的重复性检验方法和标准。 

4．2．3．6  消长规律研究  对抗体检测试剂盒，应用疫苗接种动物或人工感染的发

病动物，在接种或感染后不同时间进行抗体检测，试验时期应涵盖抗体产生的早期、抗体高

峰期和抗体效价降低直至检测结果转阴的全过程。对抗原检测试剂盒，应用人工感染的发病

动物，在感染后不同时间进行抗原检测，试验时期应涵盖感染早期、明显发病期和恢复期等

直至检测结果转阴的全过程。 

4．2．4  免疫诊断试剂盒的保存期试验  应将至少 3批试剂盒在适当条件下保存，并

间隔一定时间，按成品检验标准对参考试剂进行检测试验，并与原始成品检验数据进行比

较，确定试剂盒的保存条件和有效期。 

4．3  中试生产  按照实验室试验确定的生产工艺在符合条件的生产车间连续生产 5～

10批试剂盒，按照确定的成品检验标准进行全面检验。 

根据中试生产的情况，可对生产工艺进行适当调整，使其更能适应工业化生产。 

4．4  临床试验  按照《兽药注册办法》中的规定，采用一定数量的试剂盒中试产品

对大量临床样品（包括阳性和阴性样品）进行检测试验，确定试剂盒的实际应用效果。 

必要时进行适应性试验，即：使用至少 3 批试剂盒在至少 3 个可代表不同地理位置的

实验室对已知阴性、弱阳性、强阳性参考试剂进行比对试验，确定该试剂盒的应用环境条件

并对试验结果作出适当的解释。 

 


