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成果摘要： 

该研究系统地比较M.vaccae与结核杆菌的生物特征、生化特性、免疫原性并制备了无细胞M.vaccae菌苗，解决了国外

类似制品皮内途径只能一次注射或三个月以上长间隔注射副反应大、效果欠佳缺点。研究还以免疫功能正常、免疫功能

低下、免疫功能亢进动物模型测定了菌苗对免疫功能的影响，实验结果证实：M.Vaccae菌苗对正常动物，免疫功能低

落下动物有刺激作用，提高了其免疫力，而对免疫功能亢进处于超敏状态下动物的免疫力由起抑制作用。并以3种不同

剂量、两种剂型（液体、冻干）、3种途径(皮内、腹腔、肌肉注射)，2种动物（豚鼠，小鼠）模型进行药效学评价，结

果表明菌苗对感染动物具有保护作用，并具有较强抑制结核菌生长，减少结核菌对组织损伤的抗结核效果。同时通过

M。Vaccae菌苗对小鼠急性毒性实验、狗和大鼠慢性毒性实验、豚鼠全身性过敏反应、家兔热原检测及家兔、豚鼠肌肉

局部刺激实验证实：M.Vaccae菌苗符合新药安全性要求。临床研究观察了随机配对的化疗加免疫治疗与单纯化疗初

治、复治及难治耐性药肺结核患者的痰菌阴转率、病灶改变、T细胞亚群、抗体效价、迟发型超敏反应。结果证实:母牛

分枝杆菌菌苗是一种安全有效的双向调节免疫剂，经短期、中期及远期疗效观察，六个月免疫治疗加化疗四个月与化疗

六个月疗效一致，可缩短两个月化疗，而且在头1～2个月痰菌转率显阴著高于单纯化疗。菌苗辅助化疗对复治及平均病

期6年的难治耐性药肺结核能加快痰菌阴转、空洞缩小及关闭的速度，有助于结核病灶的吸收好转治愈率达49.49％。这

对解决目前结核病化疗周期长；多耐药复治难治结核病的治疗的国内外公认的难题有着重大意义。该研究还并对结核菌

感染高危人群的预防、矽肺肺结核治疗进行了有益探索。 
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