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国家标准《干扰素抗病毒活性评价技术规范》编制

说明 

 

一、 工作简况 

（一） 任务来源 

根据国家标准化管理委员会国家标准制、修订计划的工作安排，

国家标准《干扰素抗病毒活性评价技术规范》（项目编号为：20171209-

T-424）编制工作正在有序推进。按照当前标准编制工作安排，该标准

计划定于 2024 年完成。 

本标准由中国标准化研究院提出并归口。 

（二） 制定背景 

干扰素( interferon， IFN) 是机体细胞受病毒感分泌的一类广谱

抗病毒糖蛋白。干扰素不直接杀伤或抑制病毒，主要是通过细胞表面

受体作用使细胞产生抗病毒蛋白，从而抑制病毒的复制；同时还可增

强自然杀伤细胞（NK 细胞）、巨噬细胞和 T 淋巴细胞的活力，从而

起到免疫调节作用，并增强抗病毒能力。抗病毒活性测定是干扰素制

品的重要质控指标，与干扰素制品的有效性密切相关。目前，中华人

民共和国药典中收录了“干扰素生物学活性测定方法”，但是缺少与

药典协调配套使用的标准。为了保证抗病毒活性测定结果的可靠性、

准确性和实验室间的可比性，开展测定活动的实验室应具备完善的检

测条件（设备/设施/试剂/耗材），进行规范的操作，并使用溯源明确的

标准物质。因此，需要建立统一的干扰素抗病毒活性评价标准和基础



规范，有助于提升干扰素抗病毒活性评价的结果准确性和各实验室检

测一致性。 

（三） 起草过程 

1. 成立起草组 

本标准在 2017 年立项后，期间经历了起草团队的重组。新组建

的起草团队在接到本标准研制任务后，充分吸收干扰素研究专业领域

的专家、学者、企业代表等，全面负责本标准的研制工作。 

2. 确立标准框架 

起草组根据当前干扰素抗病毒活性评价的现状和实际需要，按照

国家对食品药品安全“四个最严”的要求，进一步明确标准定位、应

用对象和适用范围。同时，就标准制定的相关问题进行了协商与研究，

吸收和借鉴了来自各方的意见和建议，经过认真分析和研讨，确立了

初步的标准框架。 

3. 形成标准草案 

针对该标准项目，起草组明确了任务要求，安排了工作进度，根

据单位参与的人员的专业、技能、人数将任务合理分配。在标准框架

确定的基础上，起草组成员充分吸收已有的科研成果，经过反复推敲，

多次召开不同规模的标准研讨会逐渐确定了本标准的主要内容，于

2023 年 10 月完成标准草案。 

4. 形成征求意见稿 

起草组依据 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准

的结构和编写》对标准草案进一步完善，并对标准草案的技术内容进



行了反复修改、完善和提升，于 2023 年 12 月形成了标准征求意见

稿。 

二、 国家标准编制原则、主要内容及其确定依据 

（一） 编制原则 

坚持高起点、严要求与适宜性、可操作性相结合的原则。高起点

即标准编制所涉及的原材料及产品技术指标，应不低于目前国内相关

标准规定的限量指标；严要求即标准的编制应严格遵循 GB/T 1.1—

2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写》及相关法规

的要求进行；适宜性既要充分考虑到本行业的发展现状与特点及对测

试项目的设置与限量指标的控制，又要有一个适宜的范围与程度，从

而提高标准贯彻实施的可操作性。 

（二） 本标准主要技术内容 

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

选择、评价方法设计、测定、应考虑的因素、结果有效性和体系适用

性判定、验证及人员要求。本文件适用于干扰素的抗病毒活性评价。

具体技术内容补充说明如下： 

1. 术语和定义 

标准文本中给出了 6 个术语和定义，分别是干扰素、活性（生物

学活性）、活性标准品（活性参考品）、量效曲线、四参数方程、自

由模型，其他常用术语还有： 

（1）洁净室（clean room） 

    对尘粒及微生物污染规定需进行环境控制的房间。其建筑结构，



装备及其使用均具有减少对该区域内污染源的介入、产生和滞留的功

能。其他相关参数诸如：温度、湿度、压力也有必要控制。 

（2）洁净工作台（clean bench） 

一种箱式局部空气净化设备，由箱体、风机、预过滤器、高效（或

超高效）空气过滤器及电器控制系统组成。在工作状态下能保持工作

空间内的风速、空气洁净度、噪音、振动和照明等性能参数满足使用

者的要求。 

（3）生物安全柜（biosafety cabin） 

    一种特殊的洁净工作台，能防止实验操作处理过程中某些含有

危险性或未知性生物微粒发生气溶胶散逸的箱型空气净化负压安全

装置。 

（4）预稀释 

    采用适当稀释液，如检测用培养基，将供试品溶液或复溶后溶液

稀释至检测用工作浓度的过程，这一过程可降低供试品中其他物质对

检测过程的干扰。 

（5）系列稀释 

    采用检测用培养基，按一定倍比关系或比例关系，将供试品浓度

从检测用工作浓度逐步降低的过程，这一过程是制备供试品工作浓度

梯度的过程。 

2. 基本要求 

本标准文本中第四章给出了四条基本要求。涉及到的其他评价技

术条件说明如下： 



（1）洁净室 

    一个封闭围挡工作室，其内部应为受控环境，受控条件包括风量、

风速、压差、温度、相对湿度、照度、噪音、尘埃离子数和沉降菌数

等，需要定期清洁、消毒和维护。 

（2）生物安全柜 

保障实验一线操作人员与环境安全的关键设备。根据气流及隔离

屏障设计结构分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ三个等级，本文涉及类型为Ⅱ等级以上，

使用前后需进行清洁消毒并定期维护。 

（3）洁净工作台 

保障实验环境洁净度符合要求的关键设备。按气流形式分为垂直

单向流工作台、水平单向流工作台等，使用前后需清洁消毒并定期维

护。 

（4）冰箱 

    用于冷冻和冷藏实验试剂，温度控制范围应包括：2-8℃；-20℃

或-80℃等，应定期清洁和维护。 GB/T 20154-2006 低温保存箱；YY/T 

0086-2020 医用冷藏箱。 

（5）二氧化碳培养箱 

用于细胞培养和样品检测中细胞培养的条件维持，应定期清洁和

维护。温度控制至少包括 37℃；二氧化碳浓度控制至少包括 5%。 

YY1621-2018 医用二氧化碳培养箱 

（6）二氧化碳钢瓶 

储存二氧化碳（CO2）气体用，应配有减压阀，有管路与二氧化



碳培养箱连接。GBT 5099.3-2017 钢质无缝气瓶 第 3 部分:正火处理

的钢瓶 

（7）酶标仪或其他等效设备 

    用于检测酶标孔中被检测物的光吸收值或荧光值等，酶标板规格

至少包括96孔，检测器要求应与检测方法相匹配，如检测波长570nm，

参比波长 630nm 等，应定期校准和维护。 JJG 861-2007 酶标分析仪 

（8）相关检测软件或记录设备 

与酶标仪控制匹配的电脑和打印机，需定期维护。 

（9）数据分析软件或算法 

     符合实验设计的数学模型算法或辅助计算软件，如四参数自由

模型或双平行线模型等。 

（10）移液器 

     定量稀释样品和转移细胞等操作用，按移液器通道数量可分为

单道和多道；根据可定量转移的最大量值分为不同规格，如 10、100、

200μL 等，应校准后使用并定期清洁和维护。JJG 646-2006 移液器；

ISO 8655-2 第 2 部分 活塞式移液器 

（11）细胞存储液氮罐 

     盛放液氮用，保存分装在冻存管中的检测用细胞。GB/T 5458-

1997 液氮生物容器 

（12）离心机 

     用于从培养物中分离细胞，需定期清洁和维护，至少转速可达到

1000 转每分钟（rpm）。GB/T 30099-2013 实验室离心机通用技术条件 



（13）倒置显微镜 

观察培养瓶中细胞状态用，需定期清洁和维护。 GB/T 2985-1999 

生物显微镜标准 

（14）细胞计数器/仪 

检测用细胞计数用，需要使用前后清洁。BS 748:1982 血细胞计

数器和微粒计数腔规范 

（15）细胞培养板 

活性检测时细胞培养用，如 96 孔细胞培养板（底部和盖板透明），

至少应为灭菌耗材。YY/T 0616-2008 细胞培养板 

（16）细胞培养瓶 

    检测用细胞培养用，依据细胞培养面面积分为多种规格，如

25cm2 和 75cm2，至少应为灭菌耗材。GB/T 28213-2011 实验室玻璃

仪器 培养皿  

（17）细胞冻存管 

检测用细胞超低温保存用，可在液氮中保持气密性，按体积分有

多种规格，如 1、2 和 5mL 等；按旋盖不同可分为内旋盖和外旋盖，

至少应为灭菌耗材。T/ZZB 1653-2020 一次性细胞冻存管（聚丙烯） 

（18）移液器吸头 

转移无菌培养物用，至少应为灭菌耗材或使用前清洗高压灭菌。

ISO 835：2007 实验室玻璃器皿.分度吸量管 

（19）离心管 

     离心分离细胞用，应为无菌耗材，可与离心机配合使用。DB44/T 

https://www.so.com/link?m=eW8313b%2FgoWlzWE0BEvbw4q4OgZVkIdc2D2%2F5I%2BW3O3vutKEBQRDHTgXt07fsjIQo2UBdP1zAh8PgEXyZA7S6GbIiXTpfXnSQGp6HFq4sONJtH9jxtMD69oan3nA6UYq2zVDPc46S58RGvogs6Sk5vscy5JGYm%2FWCZyknKTx5NZ4qLNd1vNvPORxqFGvQjCk%2Bh4ul551hUiOe4%2Ba7
https://www.so.com/link?m=eW8313b%2FgoWlzWE0BEvbw4q4OgZVkIdc2D2%2F5I%2BW3O3vutKEBQRDHTgXt07fsjIQo2UBdP1zAh8PgEXyZA7S6GbIiXTpfXnSQGp6HFq4sONJtH9jxtMD69oan3nA6UYq2zVDPc46S58RGvogs6Sk5vscy5JGYm%2FWCZyknKTx5NZ4qLNd1vNvPORxqFGvQjCk%2Bh4ul551hUiOe4%2Ba7


1549-2015 一次性塑料离心管标准 

（20）二氧化碳 

盛放于二氧化碳（CO2）钢瓶中，通过气路与二氧化碳培养箱链

接，为细胞培养提供气体环境支持，常见二氧化碳浓度为 5%。GB/T 

23938-2021 高纯二氧化碳 

（21）液氮 

盛放于细胞存储液氮罐中，为超低温保存细胞的介质。ISO 14356-

2:2017 液态氮；GB/T 23801-2010 液态氮 

（22）消毒液 

用于物体表面消毒和手消毒。GB 14930.2-2012 食品安全国家标

准 消毒剂 

（23）培养基 

检测用细胞培养用，如 MEM。GB/T 31962-2017 细胞培养基 

（24）血清 

检测用细胞培养时添加物用，如新生牛血清或胎牛血清等。 

（25）消化液 

使贴壁细胞从细胞培养瓶壁上脱落的试剂，如 0.25%胰酶溶液。 

（26）显色系统试剂 

用于细胞计数或生物学活性强度检测指示液，如结晶紫/荧光素

酶底物等。 

（27）磷酸盐缓冲液 

检测用细胞清洗试剂，需无菌、等渗、中性和无细胞毒性作用等。 



（28）双抗 

检测用细胞培养基中的添加物，用于抑制细菌生长，含有两种抗

生素，如氨苄青霉素和链霉素。 

3. 细胞和病毒的选择 

本章节对评价试验用的细胞和病毒的选择原则作了了规范。 

4. 评价方法设计 

本章节规定了两种评价方法，分别是四参数法和平行线法。 

5. 测定 

本章节提供的细胞病变抑制法和报告基因法分别按照按照《中华

人民共和国药典》“干扰素生物学活性测定法”的第一法和第二法进

行测定，其他测定方法也作了相应要求。 

6. 其他技术内容 

本标准文本中还对评价时应考虑的因素、结果有效性和体系适用

性判定、验证、人员要求等进行了规范。 

（三） 本标准制定参考的主要依据 

本标准制定过程中参考了 GB 19489 实验室 生物安全通用要求、

GB 41918 生物安全柜以及中华人民共和国药典“干扰素生物学活性

测定法”等文件。 

三、 试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、

社会效益和生态效益； 

本标准完善了干扰素质量安全标准体系，尤其为干扰素抗病毒活

性评价提供了一个切实可行的参考依据和评判标准，可配合中华人民



共和国药典使用。本标准技术内容既符合相关法规的要求，又能结合

国情，符合行业现状与发展需要，使标准的贯彻实施更能切实可行。

本标准的贯彻实施将规范行业的技术应用，提升产品质量管理水平，

将产生良好的社会效益与经济效益。 

四、 与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国

外样品、样机的有关数据对比情况； 

本标准是我国自主制定。 

五、 以国际标准为基础的起草情况，以及是否合规引用或者采用国

际国外标准，并说明未采用国际标准的原因； 

本标准不涉及对现有国际标准和国外先进标准的采用。 

六、 与有关法律、行政法规及相关标准的关系； 

本标准与我国的现行法律、法规和强制性标准协调一致，尚未发

现本标准与我国有关现行法律、法规和相关强制性标准相冲突。 

七、 重大分歧意见的处理经过和依据； 

本标准在制定过程中未出现重大分歧意见。 

八、 涉及专利的有关说明； 

无。 

九、 实施国家标准的要求，以及组织措施、技术措施、过渡期和实

施日期的建议等措施建议； 

建议本标准与中华人民共和国药典及同领域的其他标准配套使

用。 

十、 其他应当说明的事项。 



无。 

 

《干扰素抗病毒活性评价技术规范》标准起草组 

2023 年 12 月 

 


