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干扰素抗病毒活性评价技术规范

1　范围

 

本文件规定了干扰素抗病毒活性评价的基本要求、细胞和病毒的要求及人员培训相关要求，描述了

测定方法的选择、评价模型、结果记录与有效性判定。
本文件适用于除药品以外的干扰素样本抗病毒活性评价。

2　规范性引用文件

 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用

于本文件。
GB 19489　实验室　生物安全通用要求

GB 41918—2022　生物安全柜

YY/T 1539　医用洁净工作台

3　术语和定义

 

下列术语和定义适用于本文件。
3.1　

干扰素　interferon；IFN

一类广谱抗病毒蛋白，主要通过与细胞表面受体作用促使细胞产生抗病毒蛋白，从而抑制病毒的

增殖。
3.2　

活性　activity

生物学活性　 biological activity

干扰素激活细胞抗病毒效应的性质。
3.3　

量效曲线 　dose-effect curve

用来表示供试品浓度/含量和其所产生的生物学效应之间关系的曲线。
注：横坐标为供试品浓度/含量或稀释度，纵坐标为生物学效应强度。

3.4　

四参数方程　four-parameter equation

具有四个参数（A、B、C 和 D），描述因变量（y）和自变量（x）之间关系的数学模型，用来呈现

供试品各检测浓度与其对应生物学效应之间关系的表达式。

4　评价的基本要求

 

4.1　实验室的生物安全管理应符合 GB 19489 中相应要求。
4.2　评价人员应具有相应的试验操作能力、技能证明或工作经验。
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