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国内数个H7N9疫苗
已申报临床试验
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□据 新华社《新京报》

2月7日，上海市新发与再现传染病研究所发布消息称，他们的课题组已成功研制出
针对病毒H7N9的基因疫苗，该疫苗已进入临床试验申报阶段。

这并非我国首个进入临床试验申报阶段的H7N9疫苗，此前，至少已有北京科兴生物
制品有限公司和华兰生物工程股份有限公司分别就自己研制的H7N9疫苗向国家食品药
品监督管理总局正式提出临床试验申请。食品药品监管总局尚未就这些申请做出批复。

最快可能要2年后上市

浙江省8日通报，新增1例人感染H7N9禽流
感确诊病例。患者张某某，男，61岁，杭州市萧山
区人，2 月 7 日被确诊为人感染 H7N9 禽流感病
例，现病情为危重，在杭州某医院治疗。至此，今
年浙江已累计报告人感染 H7N9 禽流感病例 74
例，报告病例数已远超去年。

江苏省8日晚通报，新增1例人感染H7N9禽
流感确诊病例，新增1例死亡病例。

患者朱某，男，53岁，8日下午被泰州市专家
组诊断为人感染H7N9禽流感病例。该患者患病
前曾帮助宰杀家禽的亲戚运送过两车次鸡毛。目
前该患者在泰州某医院救治，病情较重。截至目
前，江苏省2014年共有12例人感染H7N9禽流感
确诊病例，死亡2例。

广东省8日通报，广州、肇庆2市7日新增3例
人感染H7N9禽流感确诊病例。目前，广东省共报
告病例58例，已治愈16例，死亡12例，仍有30例患
者在定点收治医院住院。

湖南省8日晚通报，新增1例人感染H7N9禽
流感确诊病例，为该省第7例确诊病例。患者唐
某某，男，38岁，家住邵阳市绥宁县，目前正在邵
阳一家医院救治。

多地新增H7N9病例

基因疫苗

上海市新发与再现传染病研究所的徐建青教
授称，他们研制的H7N9疫苗是一种基因疫苗。
做出这种工艺选择的原因是：传统的灭活技术对
H7病毒系的确“不感冒”。因此，上海科研人员尝
试把H7N9的主要致病基因植入成熟的疫苗载体
上，相当于存进保险柜里再放到人体细胞中，由于
病毒的蛋白结构没有被灭活过程破坏，能有效激
发人体产生免疫应答，所以效果可能较好。

一位疫苗企业相关负责人表示，基因工程对
流感疫苗来说是一种全新的生产工艺，若未来该
工艺的H7N9疫苗获批生产，则意味着有疫苗企
业需要为此上马新的生产线，还要经过国家新版
GMP认证，这种投入非常大，且批量生产需要更
长的时间。

传统灭活疫苗

目前，我国已获准上市的流感疫苗均采用传
统的灭活或裂解工艺。

北京科兴公司是科技部H7N9疫苗研发课题
的五个参与团队之一。该企业有关负责人刘沛诚
向记者介绍，他们目前向食品药品监管总局申请开
展临床试验的H7N9疫苗，是采用传统工艺研制的。

针对灭活疫苗是否对病毒H7N9缺乏有效性
这一问题，刘沛诚坦言，在此前的研究过程中，他
们确实也了解到灭活技术对一些流感病毒的有效
性不强等问题。一个很典型的实例是，在几年前，
针对高致病性禽流感病毒H5N1的疫苗研制过程
中，研究人员就发现，相对于传统的流感疫苗，
H5N1灭活病毒疫苗的剂量要非常大才能起效。
但剂量增大，受种者的接种风险自然也随之加大。

中国疾控中心的统计显示，目前H7N9疫情
每天都以确诊5至7例的规模增长。

早在去年4月，人感染H7N9禽流感疫情发
生之初，科技部就会同卫生计生委启动了人感染
H7N9禽流感科技应急防控研究项目，重点推进
临床诊断试剂开发、疫苗研制等重点工作。

今年1月初，科技部网站发表消息称，H7N9
禽流感病毒疫苗研发关键技术及产品研发课题已
基本完成临床前研究。

但临床前研究完成，并不意味着H7N9疫苗上
市在即。业内人士表示，一个新疫苗，从临床前研究
到临床试验再到获批上市，还要经过很多谨慎的研
究、审核环节和足够的时间（一般为2年至3年）。
而这个时间的长短，一方面取决于疫苗研制的工
艺和技术方案是否完备，另一方面则主要取决于
疫情的发展形势以及政府对疫情形势的判断。

记者日前从上海市公共卫生临床中心、上海
市新发与再现传染病研究所获悉，从去年4月启动
研制以来，H7N9禽流感基因疫苗已经初步完成研
发阶段，将进入下一步的临床前评价和临床试验。

据悉，两轮小鼠试验显示，30只试验小鼠在
植入疫苗后再植入H7N9禽流感病毒，30天后没
有一只死亡，也没有一只发现被病毒感染致病，试
验证明疫苗能够有效活化抗H7的中和抗体，初
步证实疫苗具有一定的保护效果。

今年1月29日，北京科兴公司曾公开表示，他
们的研究团队已完成H7N9疫苗的临床前研究，并
制备了不同类型的候选疫苗试剂。一旦食品药品
监管总局批准，他们可以及时启动临床试验。
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疫苗上市仍需时日

多家科研单位制备出疫苗11111111111111111111111111111111

22222222222222222222222222222222

33333333333333333333333333333333

H7N9疫苗
2013 年研发至

今，处于临床试验
申报阶段。

H5N1疫苗
2004 年开始研

发，2008年4月由原
国家食药监管局批
准生产储备。但因
疫情没有进一步发
展，疫苗没有上市
或批量生产。

H1N1疫苗
2009 年从研发

到获批生产，一共用
了 87 天；目前已成
为季节性流感疫苗。

SARS疫苗
2003年开始研

发；2005年因疫情没
有再发迹象，终止于
Ⅰ期临床试验。
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