附件3（略）

附件4（略）

附件5
说明书和标签

番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验抗原、致敏胶乳、阳性血清与阴性血清说明书和内包装标签

（一）番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验抗原、致敏胶乳、阳性血清与阴性血清说明书
兽用
【兽药名称】
通用名  番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验抗原、致敏胶乳、阳性血清与阴性血清
商品名  无
英文名  The Muscovy Duck Gosling Plague Antigen,Sensitized Latex Particles,Positive Sera and Negative Sera for Latex Particles Agglutination Inhibition Test

汉语拼音  Fanya Xiaoewen Jiaoruningjiyizhishiyan Kangyuan，Zhiminjiaoru, Yangxingxueqing yu Yinxingxueqing

【主要成分与含量】  抗原为灭活的番鸭小鹅瘟病毒强毒P株，LPA效价不低于1︰16；致敏胶乳系用番鸭小鹅瘟单克隆抗体致敏聚苯乙烯胶乳制成，对抗原的LPA效价不低于1︰16；阳性血清为抗番鸭小鹅瘟病毒阳性血清，MDGPV LPAI效价不低于1︰256；阴性血清为健康易感鸭血清，MDGPV LPAI效价小于1︰2。
【性状】  抗原为无色或淡黄色澄清液体，滴于洁净玻璃板上，应不出现自凝现象；致敏胶乳为乳白色混悬液，滴在洁净玻璃板上，应不出现自凝现象；阳性血清和阴性血清均为淡黄色或淡红色澄清液体。
【作用与用途】  用于检测番鸭源和鸭源小鹅瘟病毒抗体。
【用法与判定】  1  用法  

1.1  抗原凝集工作液制备
1.1.1  抗原凝集价测定  用生理盐水将抗原进行2倍系列稀释后，取不同稀释度的抗原各12µl分别与6µl致敏胶乳在洁净的玻片或96孔细胞培养板盖上混匀，37℃水浴中静置20分钟，取出后边摇边观察结果（见表1）。
 表1  胶乳凝集试验                              单位：µl

	孔号
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	…

	稀释倍数

生理盐水

抗原
	1︰2
50

50
	1︰4
50

50
	1︰8
50

50
	1︰16

50

50
	1︰32
50

50
	1︰64
50

50
	1︰128
50

50
	1︰256
50

50
	…

…

弃50

	取不同稀释度的抗原12µl与6µl致敏胶乳混匀，37℃水浴中静置20分钟，取出后边摇边观察凝集反应。

	结果
	＋＋＋＋
	＋＋＋＋
	＋＋＋＋
	＋＋＋＋
	＋＋＋
	＋＋
	＋
	－
	…


1.1.2  结果判定  ++++ 形成粗大凝集块，液体澄清；+++ 形成较大的凝集块，且液体澄清；++ 50%胶乳凝集，颗粒明显，液体较澄清；+ 少量胶乳凝集，液体较混浊；－ 无凝集颗粒，液体呈均匀乳状。以出现“++”以上凝集者判为阳性；“+”为可疑；“－”为阴性；凝集反应的最高稀释度判为抗原LPA效价终点。如表1抗原LPA效价为1︰64。
1.1.3  抗原凝集价工作液配制及检验  如果抗原凝集价测定结果为1︰64（举例），4个凝集单位=1︰16（64/4）（即1︰16）。
1.1.3.1  配制  生理盐水15ml，加抗原1ml，混匀，使最终浓度为1︰16（即4个凝集单位），将4个凝集单位的抗原加等量生理盐水即成2个凝集单位的抗原。
1.1.3.2  抗原凝集价滴定  检查4单位抗原的凝集价是否准确，应将4单位抗原分别以0.1ml的量加入0.1、0.2、0.3、0.4和0.5ml生理盐水中，使抗原最终稀释度为1︰2、1︰3、1︰4、1︰5和1︰6，取不同稀释度抗原12µl与6µl致敏胶乳混匀，37℃水浴中静置20分钟，如果配制的抗原液为4单位，则1︰4稀释度出现终点；如果高于4单位，可能1︰5或1︰6出现终点；如果低于4单位，可能1︰3或1︰2出现终点。应根据检验结果做适当调整，使工作液确为4单位，同理回测2单位的凝集价是否准确。
1.2  胶乳凝集抑制试验  取待检样品（血清经56℃作用30分钟，若为卵黄则先用生理盐水将卵黄1︰1稀释）50µl加入第1孔（4单位抗原孔）中，混匀后取50µl加入第2孔（2单位抗原孔），以此类推，以2单位抗原液连续倍比稀释，并设阳性血清、阴性血清、致敏胶乳及2单位抗原和1单位抗原对照，37℃水浴中感作60分钟；各取上述混合液12µl分别与6µl致敏胶乳在洁净的玻片或96孔细胞培养板盖上混匀，37℃水浴温箱中静置20分钟，取出后边摇边判定结果（见表2）。
                           表2  胶乳凝集抑制试验                   单位：µl

	孔号
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	…

	稀释倍数
	1︰2
	1︰4
	1︰8
	1︰16
	1︰32
	1︰64
	…

	4单位抗原
	50
	0
	0
	0
	0
	0
	…

	2单位抗原
	0
	50
	50
	50
	50
	50
	…

	待检样品
	50
	50
	50
	50
	50
	50
	弃去50

	37℃感作60分钟后，各取12μl上述混合液与6µl致敏胶乳混匀，37℃水浴中静置20分钟，取出后边摇边观察结果。

	结果
	－
	－
	＋
	＋＋
	＋＋＋
	＋＋＋＋
	…


2  结果判定  
2.1  对照试验  出现如下结果，试验方可成立，否则应重试：致敏胶乳对照呈“－”；2单位抗原对照呈“＋＋＋＋”；1单位抗原对照呈“＋＋”；阳性血清对照呈“－”；阴性血清对照呈“＋＋＋＋”。
2.2  判定标准  

＋＋＋＋  形成粗大凝集块，液体澄清；
＋＋＋  形成较大的凝集块，且液体澄清；
＋＋  50%胶乳凝集，颗粒明显，液体较澄清；
＋  少量胶乳凝集，液体较混浊；
－  无凝集颗粒，液体呈均匀乳状。
以出现“－”判为LPAI抗体阳性；“＋＋”以上判为LPAI抗体阴性；以出现“－”的最高血清稀释倍数判为终点（若被检样品为卵黄，则以出现“－”的最高卵黄稀释倍数再加1个滴度判为终点）。待检样品的LPAI抗体效价小于1︰2判为阴性，LPAI抗体效价大于或等于1︰2判为阳性。若需要进一步确认阳性结果不是MPV抗体，可以通过将血清样品进行MPV LPAI和MDGPV LPAI平行检测来鉴别，其MPV阳性血清中的MDGPV LPAI抗体效价比MPV LPAI至少低4个滴度。
【注意事项】  （1）试验过程中反应板需加盖，防止水分蒸发过快。
（2）致敏胶乳仅与MDGPV和SBDSV等GPV抗原呈凝集反应，与MPV、MDRV、1型DHV、3型DHV和DTMUV等抗原均不凝集；致敏胶乳使用前应轻轻摇动，呈乳白色均匀混悬液，如出现凝集块或粘瓶壁难以摇匀或冻结后，则不应使用。

（3）抗原、阳性血清及阴性血清使用前应充分摇匀，如出现混浊不应使用；阳性血清应避免反复冻融以免影响血清效价。
（4）试剂启用后，剩余部分在保存期间若出现异常混浊或凝集块等情况，不应再使用。
（5）实验废弃物应按照相关管理规定妥善处理。
【规格】  抗原：2ml/瓶；致敏胶乳、阳性血清和阴性血清：1ml/瓶。
【贮藏与有效期】  抗原：2～8℃保存，有效期为12个月；致敏胶乳：2～8℃保存，有效期为5个月；阳性血清和阴性血清：-15℃以下保存，有效期为12个月。
【批准文号】
【生产企业】
仅供兽医诊断使用
番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验抗原、致敏胶乳、阳性血清与阴性血清内包装

标签
兽用
番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验抗原
	
	批准文号：

批    号：

	
	生产日期：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为12个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

兽用
番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验致敏胶乳
	
	批准文号：

批    号：

	
	生产日期：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  2～8℃保存，有效期为5个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用

                                                                         兽用
番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验阳性血清
	
	批准文号：

批    号：

	
	生产日期：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用
                                                                          兽用
番鸭小鹅瘟胶乳凝集抑制试验阴性血清
	
	批准文号：

批    号：

	
	生产日期：


【用法与判定】  详见说明书。
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业】
仅供兽医诊断使用
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