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成果摘要： 

该项目率先采用基因工程技术构建了高效分泌表达毒素B亚单位的工程大肠杆菌，工程菌表达Rbs的结构、理化性质、

抗原性及免疫原性与天然BS完全相同。由它与杀死的霍乱弧菌抗原的O抗原及其它菌体抗原组构成Rbs-WC疫苗，通过

组构、工艺、动物免疫试验及生产工艺的研究，于1989年早于国外被批准进行志愿者试验。先后进行Ⅰ期24人Ⅱ期

369人Ⅲ期6079人的考核试验，结果表明疫苗具有很好的安全性和免疫原性。该项目特点：（1）生产的Rbs工程菌为

无毒的大肠杆菌，生产安全。RBS的结构序列与天然的完全相同，国外工程菌为减毒的霍乱弧菌，其Rbs比天然BS的

序列多3-4个氨基酸。（2）剂型为肠溶胶囊，使用方便；国外为水剂，需预先服用抗酸剂，不易被接受。（3）服菌后

副反应小（＜1％，国外为7-15％），血清中抗体阳转率、抗体滴度增长倍数及其持续时间均优于国外。该项目产品生

产成本低廉，服用方便，副反应小，免疫效果好，达国际先进水平。 
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