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病毒病预防控制所关于赴法国巴斯德研究所进行
埃博拉出血热试剂验证初步结果的报告
中国疾病预防控制中心：

我所出血热室研究员梁米芳和博士后李阿茜于2014年8月30日赴法国巴斯德研究所进行埃博拉出血热检测试剂验证工作，此次共携带了我所出血热室研制的五种埃博拉病毒检测试剂盒（包括Real-time PCR核酸检测试剂盒、胶体金免疫层析法抗原检测试剂盒、酶联免疫吸附法抗原检测试剂盒、酶联免疫吸附法IgM抗体检测试剂盒和酶联免疫吸附法IgG抗体检测试剂盒）。
截至目前，已采用灭活病毒培养上清对病毒核酸和抗原检测试剂盒进行了评价，但由于法国巴斯德研究所BSL-4实验室关闭，无法检测血清和评价抗体检测试剂盒。
现将结果报告如下： 
一、病毒核酸检测
用我所研制的检测埃博拉病毒糖蛋白基因的单重Real-time PCR、检测核蛋白基因的单重Real-time PCR和同时检测埃博拉病毒糖蛋白和核蛋白基因的多重Real-time PCR方法，与法国巴斯德研究所的Real-time PCR方法进行了对比实验。每种方法均采用双孔检测，我所研制的三种检测埃博拉病毒核酸的Real-time PCR方法均可检出100 pfu/ml病毒，CT值为30。法国巴斯德研究所的Real-time PCR方法检出100 pfu/ml病毒的CT值约为34，略高于我方检测试剂。说明我所研发的Real-time PCR核酸检测试剂盒的检出效果与法国巴斯德研究所的Real-time PCR核酸检测试剂盒的效果基本一致，检出限略优于法国试剂。
用我所研制的试剂检测了和埃博拉病毒同为丝状病毒科的马尔堡病毒核酸，该试剂和马尔堡病毒没有交叉反应。

二、病毒抗原检测
（一）酶联免疫吸附法（ELISA）抗原检测试剂盒：检测灭活病毒培养上清（106 pfu/ml）中的病毒抗原，检出的终点为1:256。

（二）胶体金免疫层析法抗原检测试剂盒检测：灭活病毒培养上清中的病毒抗原，原液1:2稀释后可检测为阳性，灵敏度较ELISA法低约100倍。

上述结果说明，我所研发的三种核酸检测Real-time PCR试剂盒和酶联免疫吸附法抗原检测试剂盒均具有较高的检出限，能满足埃博拉出血热的检测需要。
特此报告。
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