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!摘!要"!为了研制猪瘟阴'阳性血清国家参考品!对猪瘟病毒阴'阳性血清国家参考品候选物的

均匀性进行检验" 每亚批随机抽取 $. 支样品!其中 $ 支样品取样 $# 次!其余样品取样 $ 次!用猪瘟

;̂I10抗体检测试剂盒测定其g4

&2#

值!用6检验和H检验进行统计分析" 结果显示!各组测定数据

的均值与方差无显著差异" 该批候选物是均匀的"
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!!猪瘟"+?=EE>D=?1N>7O_O\OZ!+1_#是由猪瘟病

毒"+?=EE>D=?1N>7O_O\OZf>ZKE!+1_f#引起的一种

高度接触性)致死性的猪传染病!在世界上很多国

家和地区均有发生'$ /"(

!给畜牧业生产带来了严重

的经济损失& 世界动物卫生组织"gI;#将猪瘟列

为法定通报性疫病'%(

!我国将其划为一类动物传染

病'&(

!并纳入重大动物疫病防控计划& 猪瘟抗体检

测是猪瘟诊断)免疫效果评价和流行病学调查的重

要手段!但其敏感度和准确性易受方法)人员)试

剂)实验动物等诸多因素影响& 猪瘟阴)阳性血清

国家参考品则是控制和校准猪瘟抗体检测的实物

+标尺,!但我国目前尚缺乏猪瘟阴)阳性血清国家

参考品& 为了研制猪瘟阴)阳性血清国家参考品!

中国兽医药品监察所与相关单位制备了 $ 批猪瘟

*&*
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阴)阳性血清国家参考品候选物& 均匀性是标准物

质的基本要求之一!因此!对该批候选物进行了均

匀性检验&

;<材料与方法

$,$!猪瘟病毒阴'阳性血清国家参考品候选物!猪

瘟病毒阴)阳性血清国家参考品候选物包括分装)冻

干)抽真空)熔封后的阴性血清""##:#2 /$#)弱阳性

血清""##:#2 /"#和强阳性血清""##:#2 /%#各 $###

支!$ <̂ )支!由中国兽医药品监察所制备&

$,"!试剂!猪瘟病毒抗体 ;̂I10检测试剂盒" B̂W

5B,&%""# /['.$#!IAOFF公司&

$,%!均匀性检验

$,%,$!抽取单元数!每亚批随机抽取 $. 支!分别

用 $ <̂ 生理盐水溶解!作为均匀性检验的样品&

$,%,"!取样方法!每亚批从其中 $ 支取样 $# 次!

其余各支取样 $ 次'2 /.(

&

$,%,%!取样量!每次取样 2#

"

&̂

$,%,&!测定顺序!按随机顺序测定所取样品&

$,%,2!测定方法!用猪瘟病毒抗体 ;̂I10检测试

剂盒一次检测所有取样的g4

&2#

值&

$,%,.!统计分析!用狄克逊"4>FB7#法剔除数据

中的异常值!再进行6检验和H检验!用6检验法检

验瓶内和瓶间两组测定结果的平均值是否存在统

计学差异!用H检验法检验瓶内和瓶间两组测定结

果的方差是否存在显著性差异'' /-(

& 根据以下公

式计算$
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两组测定结果的平均值!7

$
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"

为瓶内测量次数和

瓶间测量次数& -较大为较大的样本方差!-较小为较

小的样本方差& 由6分布表查得6临界值!若6l6临界值!

则可认为两组测定结果的均值是一致的%由H分布

表查得H临界值!若 HlH临界值!则可认为两组测定结

果的方差是一致的& 当统计量 6l6临界值 且 Hl

H临界值时!则可认为样品是均匀的&

=<结<果

对 % 亚批样品的测定结果"表 $#进行了狄克

逊检验!所有结果均被保留& 结果显示!"##:#2 /$

亚批的瓶内平均 g4

&2#

值为 $,2#$!瓶间平均 g4

&2#

值为 $,2#-%"##:#2 /" 亚批的瓶内平均 g4

&2#

值为

#,-&:#!瓶间平均 g4

&2#

值为 #,-&:%%"##:#2 /% 亚

批的瓶内平均g4

&2#

值为 #,$&#:!瓶间平均g4

&2#

值

为 #,$&#2& 按照
!

i#,#2 显著水平进行的 6检验

和 H检验结果显示!每亚批的统计量 6和 H均小

于其临界值 "表 "#!表明每亚批的候选物是均

匀的&

表 ;<候选物的均匀性测定结果#H6

IJK

$

批次 $ " % & 2 . ' - : $# $$ $" $% $& $2

"##:#2 /$

瓶内 $,2%: $,&-" $,&.' $,&:. $,2"- $,2%. $,&&% $,2&. $,&.2 $,2$$

瓶间 $,&-: $,&-' $,2"% $,2%# $,&': $,2#. $,2$' $,2$2 $,2%& $,2%$ $,2". $,2"- $,2#$ $,&'- $,&.:

"##:#2/"

瓶内 #,-2: #,-&" #,-2% #,-2. #,-%. #,-2" #,-2$ #,-&2 #,-&' #,-&:

瓶间 #,-2. #,-&- #,-&& #,-2# #,-22 #,-2' #,-2$ #,-&# #,-&2 #,-&. #,-22 #,-2- #,-&" #,-2& #,-%:

"##:#2/%

瓶内 #,$&" #,$&# #,$&& #,$%: #,$%- #,$&$ #,$&2 #,$&& #,$&# #,$%.

瓶间 #,$%' #,$%- #,$&" #,$&$ #,$&# #,$%: #,$&' #,$%. #,$%- #,$&. #,$&" #,$&$ #,$&# #,$%' #,$&&

表 =<候选物的均匀性统计分析结果
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均匀性是标准物质最重要的基本属性之一!

用于描述标准物质特性的空间分布特征& 凡成批

制备并分装成最小包装单元的标准物质! 必须进

行均匀性检验& 均匀性检验受检验方法)测量方

法)抽样方法)抽样数量)取样量)测定顺序等影响!

因此必须科学考虑各种因素以保证检验结果的准

确性和可信度&

均匀性检验可以按两种方式进行$05gf0方

式和替代方式'2 /.(

& 05gf0方式是抽取一定数量

样品!每瓶重复测量几次%替代方式是选一瓶重复

测量多次!其余每瓶测量 $ 次& 05gf0方式可以

获得较多数据!替代方式可以减少测量次数& 均匀

性检验所选择的测量方法不一定是定值方法& 选

择的方法具有足够的灵敏度和重复性即可& 均匀

性检验与测量方法的精密度密切相关!所以应该在

最佳重复性条件下进行!即同一操作者在同一实验

室用同一仪器在尽量短的时间内完成测量& 本试

验采用 ;̂I10实验作为测量方法!其灵敏度和重复

性较好!并且便于在同一实验室用一台仪器一次完

成测量%另外!采用了替代方式进行均匀性检验!减

少了取样次数!节约了试验成本&

均匀性检验的抽样方法包括随机抽样)分层随

机抽样和系统抽样& 随机抽样和分层随机抽样实

际应用较多!当已知某种物理现象可能导致不均匀

时则使用系统抽样':(

& 抽样数量也需均有足够的

代表性& -一级标准物质技术规范.要求$总体单元

数少于 2## 时!抽取单元数不少于 $2 个!总体单元

数大于 2## 时!抽取单元数不少于 "2 个%对于均匀

性良好的样品!总体单元数少于 2## 时!抽取单元

数不少于 $# 个!总体单元数大于 2## 时!抽取单元

数不少于 $2 个'$#(

& 在本试验中!每亚批随机抽取

$. 支样品!符合要求&

测量的准确性与取样量密切相关!所以标准物

质的均匀性检验结果跟取样量有关!取样量过小

时!检验结果更容易呈现不均匀& 因此!应尽量采

用较大的取样量以获得较好的测量重复性':(

& 此

外!均匀性检验抽样数量较多!测定时间较长!测定

结果可能会受测定时间影响!按随机顺序测定所取

样本可以减少数据漂移& 在本试验中!每次取样

2#

"

!̂既符合猪瘟病毒抗体 ;̂I10检测试剂盒要

求!也能保证重复性!并且向酶标板中加样也是按

照随机顺序进行的&

总之!本试验综合考虑了多个因素!对猪瘟病

毒阴)阳性血清国家参考品候选物进行了均匀性检

验& 结果显示!该批候选物均匀性良好!可以用于

进一步研制国家参考品&
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