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成果摘要： 

流行性感冒(简称流感)是由甲(A)、乙(B)、丙(C)三个不同型流感病毒引起的急性呼吸道传染病，流感的流行特点是"突然

暴发，迅速蔓延，发病率高，并发症重"。据估计全球每年有10-20%的人患流感，每次流感流行后，总要造成人群中不

同程度的超额死亡和带来巨大的经济损失，防治流感已成为一个重大的社会问题。目前接种流感疫苗仍是预防流感疾病

发生和流行最有效的一种手段,流感疫苗在预防流感流行和减轻流感引起的并发症方面起着重要的作用。国际上现主要

有三种流感病毒灭活疫苗，分别为纯化全病毒疫苗、裂解疫苗和亚单位疫苗。临床数据表明接种疫苗对减轻流感引起的

并发症(如肺炎、呼吸道疾病、心脏病和死亡等)有很好的效果。由于儿童接种全病毒疫苗后会产生较严重的反应，故对

12岁以下的儿童建议接种裂解疫苗或亚单位疫苗。从疫苗的有效性和安全性两方面考虑，最合适接种的是裂解疫苗。鉴

于国内当时生产的流感疫苗均为全病毒纯化疫苗，自1999年起上海生物制品研究所(SIBP)与日本大阪大学微生物病研

究会观音寺研究所(BIKEN)合作，以BIKEN流感裂解疫苗生产技术为基础，参照国际标准共同开发中国国内第一个流感

裂解疫苗。通过近2年的努力，于2001年在国内首先研制成功流感裂解疫苗，建立了中国第一个与国际标准接轨的《流

感裂解疫苗制造和检定规程》，疫苗通过中国药品生物制品研究所检定合格后进行了临床试验。临床试验采用进口疫苗

(巴斯德的"防感灵")作为对照，临床试验结果表明SIBP生产的国产流感裂解疫苗在安全性和免疫效果上与进口疫苗完全

一致(详见中国药品生物制品检定所《报送流行性感冒裂解疫苗临床研究总结报告》[中检生(2001)218号])。同时SIBP对

流感裂解疫苗生产场地进行了改造，并通过了国家食品药品监督管理局的GMP认证。根据临床试验和GMP认证的结

果，国家食品药品监督管理局于2001年11月颁发给SIBP流感裂解疫苗生产批准文号，SIBP成为国内第一家生产达到国

际水平流感裂解疫苗的企业。 
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