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从三个不同角度论述囊胚宝的安全性 
 

前言 
 

如果囊胚宝还算不上市场上最为成功的家禽疫苗的话，至少应是最成功的之一。自2006年上市以来，囊胚宝已

经在60多个国家，各种截然不同的环境条件下得到应用，其使用量已超过350亿羽份。这些令人印象深刻的事实背后

是这一创新型疫苗无可比拟的有效性。 

 

免疫抑制 

    免疫抑制可以被定义为“一种由免疫系统损伤造成的免疫反应暂时或永久性功能缺失状态，可导致对疾病的敏感性

增加”(Yegani & Butcher, 2005)。它可能由传染性病原体、霉菌毒素、营养不良、管理不善所导致的应激及其他因素

引起。在田间条件下，通常是由多个因素合并存在而导致免疫抑制。 

尽管深知导致免疫抑制的因素存在多重性，正确诊断免疫抑制的成因又很难，所以传染性法氏囊病常被认为是

导致免疫抑制的首要罪魁祸首。在田间条件下，人们一旦发现法氏囊萎缩，即刻就会怀疑这种免疫抑制效应的存在。

然而，真实情况并不如此。 

实际上，免疫抑制程度主要取决于IBDV在法氏囊中的感染日龄以及淋巴细胞的损伤程度。传统的IBD活疫苗需要

在法氏囊中进行复制来诱导针对野毒感染的保护，这在一定程度上会导致淋巴细胞的部分损伤以及随后的法氏囊萎

缩，那么，疫苗株的复制会对禽类的免疫能力造成什么样的影响呢？ 

本文从三个不同视角介绍了关于诗华囊胚宝安全性：即学术角度、注册法规角度以及家禽业观点。 

 

学术角度 

法氏囊是一种只存在于禽类体内的初级淋巴器官，其主要作用是调节B细胞的发育。在B细胞个体发育过程中，

可在胚胎期将其分为主要的两个步骤。在胚胎期8-14天，法氏囊前体干细胞在法氏囊定殖。在胚胎期18日龄以后，

完全成熟的B淋巴细胞开始从法氏囊中释放到外周血中并到达次级淋巴器官（脾、肠道相关淋巴组织、哈德氏腺等）。

在雏鸡的2-3周龄，所有的次级淋巴器官都充满了可以再生的B淋巴细胞群，B淋巴细胞的增殖及迁徙阶段结束。实际 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

上，在该日龄时仍然存在一些法氏囊干细胞。 

如上所述，IBD活苗需要在法氏囊中进行复制来诱导免疫力。然而，这种复制意味着存在某种程度的未成熟淋巴

细胞损伤以及随后的法氏囊的损伤。存在争议的是疫苗毒株在不同日龄法氏囊中进行复制所造成的影响以及随后对

于禽类免疫力的影响是否不同。 

实际上，在1972年，Faragher及其同事即首次报道了不同感染日龄所造成的免疫抑制影响。有趣的是，作者观察到

当1日龄感染法氏囊病毒时，对新城疫抗体应答抑制作用最为显著。当7日龄感染法氏囊病毒时，对新城疫免疫抑制作用

较温和，最终，当IBD感染发生在14到21日龄时，其免疫抑制作用几乎可以忽略不计。 

已明确证明，囊胚宝疫苗病毒在法氏囊中复制时间为3-4周龄。在这种情况下，当B淋巴细胞已经在次级淋巴组织中

定植之后，W2512毒株复制对于免疫系统的真正影响究竟是怎样的呢？换言之，囊胚宝还会存在免疫抑制作用吗？ 

为此我们开展了多个研究工作，评估囊胚宝中W2512毒株复制对于禽类免疫能力的影响。在这里，我们总结了两个完

全不同的研究。 

 
研究 1

 
:  

一种毋庸置疑的评估方法，那就是简单的用外科手术方法将法氏囊摘除，然后对禽类进行新城疫疫苗免疫，最终与具有

完整法氏囊的鸡群的血清学结果进行比较。匈牙利SSIU-Phylaxia开展了这项试验。实用外科手段摘除21日龄（组1）和28日

龄（组2）商品肉鸡的法氏囊（图1）。组1和组2分别在27日龄和29日龄进行新城疫（ND）疫苗免疫，通过点眼途径免疫含有

Hitchner B1毒株的疫苗。含有完整法氏囊的对照组（组3和组4）在相同日龄免疫新城疫疫苗（表1）。最终，在免疫后第0

天（0dpv）和第1、2、3周采集血清样本。所有的血清样品一次性进行血凝抑制试验（HI）。 

 

表1：ND免疫 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

分组 切除法氏囊日龄 ND免疫日龄 

1 21天 27天 
2 28天 29天 
3 - 27天 
4 - 29天 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

在图表1中显示出了HI检测结果。各组的HI滴度在免疫后两周达到了顶

峰。在法氏囊切除组和对照组之间并没有观察到明显差异。这些结果

说明在21天和28天龄外科切除法氏囊并不会影响随后ND免疫（法氏囊

切除后1天和6天）所诱导的体液免疫应答。在试验的结尾阶段，解剖

了所有切除了法氏囊的鸡只并进行了检查，在所有的鸡只中均未发现

任何法氏囊的残余。 

 

 

图1：手术摘除法氏囊的主要步骤 

戊巴比妥麻醉鸡只 泄殖腔上方切开 法氏囊 

结扎法氏囊 烧烙 缝合肌肉、上皮组织及皮肤 



 

 

 

 

 

 

 

 

研究 2
 

:  

另一种评估囊胚宝复制后对于免疫能力影响的方法是攻毒试验。该试验也是由SSIU-Phylaxia进行的。 

简言之，将1日龄Hubbard F15商品肉鸡分为3组，并按下列程序进行免疫： 

1、1日龄皮下注射Vectormune ® ND（新城疫基因工程疫苗）； 

2、1日龄皮下注射Vectormune ® ND和囊胚宝； 

3、非免疫对照组。 

使用一株基因VII型嗜内脏型新城疫病毒马来西亚分离强毒株(ref. D1524/1/1,2/MY/10)对所有组通过滴鼻途径进行攻

毒（200ul），攻毒剂量为5 log10 EID50/只。其中每组随机选取10只鸡，在第2、3、4和6周龄进行攻毒。观察期为攻毒后2

周。 

另外，为检测囊胚宝病毒复制情况，从第14天到35天，各组每周分别采集两次样品，每次采集10个法氏囊及血液样

本。当组织学检测显示出法氏囊的变化后，对两次连续采集的样品进行PCR检测，以确定病毒性质。 

 

试验结果总结在旁边的图表中。两个试验组（单独免疫 

Vectormune ND疫苗或联合免疫囊胚宝）对于新城疫的保护

力是一致的，明确表明囊胚宝并不会损伤Vectormune ND疫

苗的免疫力。非常有趣的是我们发现，检测到囊胚宝病毒的

时间是3到4周龄之间，而这正是超强毒力新城疫毒株攻毒的

时间，这说明囊胚宝对于新城疫免疫应答表现出的安全性。 

  

注册法规角度 

当申请产品注册时，各国监管机构均要求进行大量的实验室研究、野外试验以及环境风险评估，以证明显示该疫苗

的安全性。 

疫苗的实验室
1
评估包括对SPF鸡和肉鸡接种1剂量和10剂量的囊胚宝疫苗 ；在SPF鸡胚中进行的所有安全试验；对免疫

功能的影响（免疫抑制）；疫苗病毒对空白同居鸡的传播试验；疫苗毒株的毒力返强试验；疫苗毒株的生物特性以及其

他试验。以下是一个评估蛋内注射囊胚宝对肉鸡的免疫抑制作用的研究。在该试验中，科宝肉鸡的鸡胚被随机分为以下 



 

 

 

 

 

 

 

 

三组： 

1. 18日龄蛋内注射囊胚宝疫苗，随后1日龄雏鸡点眼免疫Cevac Vitapest L新城疫疫苗 

2. 1日龄雏鸡点眼免疫Cevac Vitapest L新城疫疫苗 

3. 非免疫对照组 

在第1、7、14、21、28及33天分别测定各组的新城疫HI平均滴度，在第21天和33天使用Herts 33新城疫强毒株肌注途径

进行攻毒，攻毒剂量为6 log10ELD50。 

在下图中对试验结果进行了总结。1日龄雏鸡的新城疫

母源抗体水平很低（4.15），在21日龄时被动免疫几

乎消失。 

在21日龄囊胚宝+Vitapest免疫组（HI滴度4.46）

的主动免疫应答水平稍稍高于单独免疫Vitapest

疫苗组（HI滴度4.06）。在第33天，两个组的抗体

水平均有所下降。 

 

所有免疫ND疫苗的鸡只（组1和组2）在21日龄和33日龄进行攻毒感染后全部存活，而且没有出现任何临床症状（100%保

护），而组3（未免疫ND疫苗）仅凭母源抗体攻毒后死亡率高达72%。这些结果明确表明，囊胚宝没有影响Vitapest疫苗诱导

的针对ND感染的保护力，从而认为囊胚宝不会导致免疫抑制。 

在进行广泛的调查后，结果表明： 

“实验室试验及田间试验结果证明诗华囊胚宝，即使在很小日龄接种10倍剂量，无论是通过蛋内注射还是皮下注射，都是安

全的，不必担心在存在IBD母源抗体的肉鸡上使用产生免疫抑制效果。” 

囊胚宝已在全球60余个国家进行注册，并且在欧盟获准注册使用（目前世界上规定最为严苛），这一事实说明这一

创新型疫苗完全是安全的。 
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家禽业观点 

毋庸置疑，可控条件下的研究对于展现某一种疫苗的安全性来说更有说服力，不过，现场的广泛使用也可以同时佐

证该疫苗的安全性。下面是囊胚宝自上市以来的全球使用情况。自2006年上市以来，全球主要肉鸡生产商在田间已使用

了超过350亿羽份的囊胚宝疫苗。 

 

现场使用情况毋庸置疑地证明了囊胚宝的安全性。实际上，正是因为囊胚宝的安全性加上高效的保护力，使得囊胚

宝成为了世界上肉鸡产业中使用最为广泛的IBD疫苗。 

 

 


