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国际著名医学期刊《柳叶刀》刊发我校研制的戊肝疫苗三期

临床试验结果

[ 2010年9月19日 ] 

发表了由我校国家传染病诊断试剂与疫苗工程技术研究中心

肝疫苗的三期临床试验结果。这一成果的发表标志着我国在戊肝疫苗

研制上的世界领先地位已赢得国际权威认可。 

  这一疫苗代号为HEV-239，是一种重组疫苗，也就是利用基因工

程技术大量获得病毒的一种蛋白质，以刺激人体的免疫防御能力，是

我校国家传染病诊断试剂与疫苗工程技术研究中心、北京万泰生物

业股份有限公司、厦门万泰沧海生物技术有限公司等单位在科技部和

省市政府的持续支持下从1998年起通过紧密产学研合作取得的重要



成果，迄今已取得4项国内外授权发明专利，是我国少见的高度原

性生物药物之一。2005年在广西完成I、II期临床试验后，于

由江苏省疾病预防控制中心、我校和中国药品生物制品检定所等

联合完成了III期临床试验，约12万名志愿者参与，是迄今全世界

模最大的疫苗三期临床研究。 

  研究结果发布后，美国疾病预防控制中心肝炎室主任霍

博士在《柳叶刀》杂志撰文述评，认为这次世界上最大规模的

验之一“令人信服地证实了该戊肝疫苗的安全性和有效性”

“这是全世界戊型肝炎预防与控制领域的一个重大突破”，

“戊型肝炎早已不仅仅是一个学术问题，而是一个导致疾病和死亡的

主要原因。公共卫生决策者和工业界应当立即开始工作，让

早日发挥作用”。在同期杂志上，牛津大学临床研究部尼泊

Basnyat博士撰文表示“这一结果非常令人振奋，希望这一疫苗能更

快上市并用于需要的人”。《柳叶刀》杂志编辑部的述评认为

临床试验的结果证实了该疫苗的有效性和安全性。制定戊肝疫苗快速

商业化并广泛供应的战略已经刻不容缓。”美国迈阿密大学医学

病中心主任谢夫（Schiff）博士在接受美国卫生与公众服务

（www.healthfinder.gov）采访时表示“这是肝病领域期待已久的

一个关键的进步，我非常高兴看到这个结果，这是一项意义

的工作。”他还表示“这个疫苗被证明是非常安全和有效的，

必然会在世界上戊肝流行的地区广泛使用。”论文发表24小

路透社、法新社、澳大利亚每日电讯、雅虎新闻、MSN新闻、人民

网、中国日报、台湾“中央社”等国内外媒体立即进行了报

  戊肝病毒（HEV）是引起暴发性及散发性肝炎的一个主要原因。

戊型肝炎症状与甲型肝炎类似，但病死率更高，症状更重，

老年人和慢性肝病患者的危害尤烈，孕妇病死率可高达20%。

示，世界上约有三分之一的人口曾经感染过戊肝病毒。该病毒可以通

过污染的水源和未煮熟的食物在个体之间传播，并导致戊肝流行或散

发病例。戊肝还是一种人畜共患病，在许多地区猪是最主要的

主和传染源。尽管其中绝大多数病例发生在发展中国家，戊性肝炎在



发达国家也已不再是一种罕见疾病，而可能已是发达国家最常

性病毒性肝炎之一，国内外尚无疫苗。我国是戊型肝炎高流行

年来发病率持续上升。2009年7月20日，国务院颁布《中华人民共和

国食品安全法实施条例 》，第一次将戊型肝炎列为食品从业

康体检的必检项目之一。 

  今年初，中共中央总书记、国家主席、中央军委主席胡

福建期间，曾听取了我校国家传染病诊断试剂与疫苗工程技

心主任夏宁邵教授关于戊肝疫苗项目的汇报，对疫苗的知识产权

及国际化推广问题做出重要指示。 


