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疫苗的质量标准是广义
的质量标准，包括全过程控
制，即在对生产工艺参数进
行严格规定的基础上，对每
个生产环节均需设置检测点
和控制要求，且终产品含有
安全、有效性等控制指标。
以 2015年版 《中国药典》 中
收载的“A 群 C 群脑膜炎
球菌多糖结合疫苗”为例，
生产过程包括不低于 53 项
的中间品检测，在此基础上
成品检定项下还包括以下 13
项检测指标：鉴别试验、外
观、装量差异、水分、pH

值、渗透压摩尔浓度、多糖含量、
游离多糖含量、效力试验、无菌
检查、热原检查、细菌内毒素检
查、异常毒性检查。

其中：如无菌检查、热原
检查、细菌内毒素、异常毒
性检查是与安全性紧密相关
的指标。

多糖含量、游离多糖
含量、效力试验是与疫
苗有效性紧密相关的指
标。

其他外观性状等
是通用性的质控指
标。

竹
为了保持身材，我饿了整整一生。
大风又为我剔去多余的枝叶，那些过轻的
不牢靠的部分。
现在，我青翠地站在你面前——你却望着别处，比如
那一轮凄迷的落日。
出于礼貌，我仍然站得很直。

春蛇
春蛇出洞，并不迟疑，
它要忽地一下分开过盛的草木。
它有一身穿得太久
的青衣服，它想脱下来，扔掉。

风吹着。阳光如铃铛
甩来甩去。
春蛇躺在一块石上，像这块石
裂开了一条缝。

该如何回去？
春蛇没有小心翼翼的脚。
春蛇爬到一棵树上，倒挂下来，仿佛
节外生枝。恍惚，

它脱下了青衣服——
冰凉的身子，更深的草木，
迷路的人自言自语：

“我来寻找一条蛇，却只找到一溜烟。”

也许是每天坐拥山水的缘故，我对自源山
有一种特别依恋特别向往的情愫。那安然静卧
的巍巍长渠，那临崖悬挂的潺潺流水，那向着
水轮发电机组奔流到底的巨大能量，一次次的
波浪翻腾，一遍遍的飞速旋转，不分白天黑夜，
也不分寒来暑往，流走的是渐行渐远的声音，
留下的是遗世独立的沧桑。

水口电站始建于 1973年 11月，位于洣水支
流河漠水畔，原名自源电站，1977年 6月，为纪
念毛主席在水口叶家祠主持连队建党而更名。
引水渠道全长 8.17KM，采用明渠过水方式，横
卧在自源山平均海拔 700 米以上的绝壁天险，
素有“云中天河”之美誉。

兴建水口电站始终得到各级领导和广大
干部群众的关心支持，也倾注他们很多的心
血。上世纪七十年代初，炎陵县（当时称酃县）
工业基础还相当薄弱，要发展造纸厂、氮肥厂
等工业，供电矛盾尤其突出，而全县山林植被
好，河系众多，河流泾流量大，水能资源丰富，
有开发建设小水电的优势。经过反复考察，县
委一班人决定实施“以水发电、以电兴县”富民
战略，修一条渠道过去，把下村乡境内的河漠
水穿过自源山，举全县之力建设水口电站，彻
底改变山区缺电少电的状况，为建设初级农村
电气化县奠定基础。

1973 年 6 月，时任省委书记张平化回家乡
视察，张老早年追随毛主席在此打游击闹革
命，对这块红土地怀有深厚的感情。座谈会上，
听完大家的汇报后，他深情地说：“不要把水浪
费了，要让酃县（今炎陵县）的水做了工再走”，
从而坚定兴办水电站的决心。壮志连横丰碑
筑，兵锋挥向自源山。短短四个月，全县各公社
36支民兵连（其中一支女子连）3000余人整装
待发，奔赴自源大山，拉开进山修渠、凿壁引水
大会战。工程指挥部搭建在山上一个叫“乌石
坪”的地方，条件极其艰苦，各民兵连在犬牙交
错的绝壁天险上排兵布阵、披荆斩棘、战天斗
地，红旗插遍这里的山山岭岭。电站有幸，待到
山花烂漫时，1977 年 4 月 9 日水口电站竣工投
产发电，平化书记不顾舟车劳顿，来到职工群
众中间，与大家一起欢庆节日的到来，有感于
工程的无比艰辛和人民力量的无比强大，他亲
笔题写“水口电站”牌匾并赋诗一首：“清泉喷
射九重天，冲散乌云万万层；湍流成宵震天地，
井冈星火永燎原！”

作为电站的同龄人，我也是幸运的，1997
年 7月，我从省城一所中专学校毕业分配第一
次走进自源大山，那年我 20岁。山上山色苍翠，

高渠静卧，大型压力钢管舒展着健壮有力的臂
弯，山下宽阔的林荫大道，繁茂挺拔的樟树林，
竞相开放的罗汉松、山茶花、红檵木……我为
独特的山水风物、人文气息所感动。自源山奔
流不息的碧水清波，发电厂房通宵达旦的机器
轰鸣声，在沉沉的夜色中，大山深处交织着一
首永远的赞歌。

水是水电人的“命根子”，是数百个职工家
庭的“盘中餐”，水电人对水情有独钟，却也担
心水情泛滥成灾。1998年 6月 2日，百年难遇的
特大洪灾呼啸而来，水口电站渠道阿弥陀地段
崩塌 100 余米，渠道中断了，厂房瘫痪了，泪水
模糊了大家的视线……面对灾情，“青年突击
队”把鲜艳的旗帜插在灾毁工地上，广大职工
在水电前辈当年挥动钢钎、铁锤战斗过的地
方，奋不顾身的冲上山头，发出“抗洪抢险、生
产自救、重建家园”的誓言！不到一个月，架设
的铁板临时渡槽飞纵南北两端，山谷中响起胜
利的欢呼声。

进入新世纪，炎陵水电人以生动的站史教
育为切入点，传承红色基因，紧紧抓住国家十
三五时期农村水电增效扩容改造的政策机遇，
积极争取水口电站增效扩容改造项目落地和
项目实施，做大做强企业。为了实现工程早日
竣工投产，工人师傅们又一次抱团在一起，白
天以施工现场为战场，以钻地沟为守战壕，常
常挥汗如雨，在技术创新的舞台上攻坚克难；
晚上整理分析图纸资料，从优化生产检修工
艺、提高机组自动化程度、挖掘电站潜能入手，
安排部署下阶段安装、调试任务，确保设备安
装精度和运行可靠性。2019年 1月，水口电站依
靠自身技术力量提前完成五台机组的增效扩
容改造任务，朝着建设现代化电站目标迈出坚
实的一步。如今，电站处处洋溢着热闹的景象，
机器轰鸣声欢快悦耳，生产厂房整洁明亮，基
础设施加紧施工，技术队伍活力勃发，这是几
代水电人梦寐以求的愿望啊！

沿着压力钢管旁的石板台阶又一次登上
自源山，漫步于巍巍渠道，晨风徐徐，山上山下
的风光尽收眼底，令人心旌摇动。石碑上还镌
刻着当年修渠民兵连所作的一首藏头诗：“东
方红日照前程，风口浪尖练红心。公而忘私干
革命，社会主义铸新人。民间奇迹群英创，兵志
凌云坚如钢。连续作战朝前闯，建厂战士永向
党。”字字奔放隽永，是谆谆教导，更是无声的
鞭策。

一连多天的阴雨天气，让人的心
情颇不平静。窗外的雨淅沥沥地下，
心情也跟着起起落落。那天早上送孩
子的时候，遇到了楼下的李姐。见到
我后，她忍不住发着牢骚，说母亲又
病了。说着说着，眼泪也止不住地流
了下来。

临了她轻声说：“这天什么时候
能晴啊？这日子过得也太压抑了。什
么时候是个头啊?”是啊!天什么时候
晴？此时外面的雨正下着，而我的心
情也不算太好。昨天因小事与同事发
生了争执，今天还不知该如何面对。
加之孩子这次测试在班上也是最后
几名，仿佛所有不顺心的事情，都砸

向了我。
匆忙与李姐道别，轻轻撑起了

伞。这雨下了有些天了，而我感觉
仿佛不顺心的事情，都是因为这雨
天而引起的。雨下个没完，听着就
让人感到心焦。我在想那明媚的阳
光，何时才能出现在生活之中？开
心与快乐的事情，什么时候能够再
度来到身边？

来到单位后让我感到意外的是，
与我争吵的同事居然主动找到了我。
她说昨天心情不太好，所以才与我发
生争执，希望我不要太介意。她的这
句话，如同一道暖流温暖着我。细想
一下，自己又何尝没错呢？一场纠纷，

因她的退让而化解。
站在办公室的窗前，雨似乎下小

了。这时再看手机，我收到了女儿班
主任的信息。她说虽然女儿这次考试
在班上是最后几名，但是基础知识掌
握的还算不错。只要平时家长多监
督，相信成绩一定会跟上来的。我们
做家长的千万不要灰心。

远处的天慢慢开始放亮，心情也
在那一刻变得轻松起来。那种阴郁的
感觉，仿佛一下子散去了。原来不顺
的事情，并不是久久地围绕着我，总
还是有快乐的事情发生。当然，我想
用不了多久，天就会晴的，那乌云也
总有散开的时候。生活虽然有苦有

甜，但毕竟总是有甜的时候。
这一场阴雨天气，终于过去了，

阳光也暖暖地照了下来。几天后，我
在小区里又遇到了李姐。她笑着对我
说，母亲的病开始慢慢地好转，有空
想和我一起外出散散步。与她聊天的
时候，阳光照在我们的身上。暖暖的，
感觉一切都是那么的美好。

那天李姐对我说得最多的就是，
虽然生活有时会如同这雨一般的连
日阴霾，但是别急，天总是会晴的。关
键是我们以怎样的心态去面对这一
切，不要让阴雨的天气影响我们的心
情。由此我们要相信，阴雨只是短暂
的，别急，天总会晴！

各种疫苗
你还傻傻分不清吗？

麦如蓝

知识

一支疫苗的诞生
通常，一个疫苗从研发到上

市，至少要经过多年的研发历程。
临床前研究：毒株、细胞筛选

是保证疫苗安全、有效、持续供应
的基础保障。以病毒疫苗为例，实
验室阶段需进行毒株的筛选、必
要的毒株减毒、毒株对培育细胞
基质适应及传代过程中的稳定性
研究，并探索工艺质量稳定性，建
立动物模型等。根据每个疫苗情
况选择小鼠、豚鼠、兔或猴等进行
动物试验。在初步提示工艺可控、
质量稳定及安全有效的前提下，
可以向国家药品监督管理部门申
请进行临床试验。临床前研究一
般需要 5-10年。

申报临床：企业申请预防用
疫苗临床试验，需向国家药品监
督管理部门报送药学、药理毒理、
临床等不同专业的研究资料。根
据不同疫苗的情况，有时研究资
料达 200 多本，其中包括疫苗毒
株/细胞种子库建立、生产工艺研
究、质量研究、稳定性研究、动物
安全性评价和有效性评价以及临
床试验方案等。生物制品药学、药
理毒理学、临床等相关领域专家
根据国家《药品注册管理办法》及
疫苗相关的技术评价要求对全套
研究资料进行技术审评，符合要
求的获发疫苗临床试验批件。质
量控制及安全有效性达不到临床
试验要求的，企业需完善并补充
各种试验或申报资料。有的申请
会经过很多次的沟通补充完善，
对涉及重大公共卫生的还要召开
专家咨询会，直至申报资料符合
要求，才会获发疫苗临床试验批
件。

临床试验机构申请：企业获
发疫苗临床批件后，要根据国家
《一次性疫苗临床试验机构资格
认定管理规定》选择符合要求的
临床研究现场和临床研究者，并
向监管部门提出疫苗一次性临床
试验机构认定申请。国家药品监
督管理部门组织认证查验专家组
对疫苗临床试验机构进行现场检
查，包括人员资质、硬件与软件
等。符合要求的，国家药品监督管

理部门核发一次性临床试验机构
批件，方可进行临床试验。临床试
验所用样品必须在符合国家《药
品生产质量管理规范》（GMP）要
求的厂房生产，企业自检结果和
中检院检定结果均需合格。

注册临床试验：一般分为 I/
Ⅱ/Ⅲ期三个研究阶段。国家对疫
苗人体临床试验有严格的管理规
定，包括《药物临床试验质量管理
规范》《疫苗临床试验质量管理指
导原则》《伦理委员会药物临床试
验伦理审查工作指导原则》《药品
不良反应报告和监测管理办法》
《疫苗临床试验技术指导原则》
《临床试验数据管理工作技术指
南》等等。各期临床试验从人员到
现场以及监查都有严格的标准操
作程序（SOP）要求。

I期临床试验：初步考察人体
安全性，一般受试者为几十至百
例。鉴于首次进行人体 I期临床的
重要性，国家专门发布《药物Ⅰ期
临床试验管理指导原则》。若疫苗
I期临床结果显示安全性良好，方
可进行Ⅱ期临床试验。

Ⅱ期临床试验：主要进行疫
苗的剂量探索研究，以及初步的
有效性评价并考察进一步扩大人
群后的安全性。一般受试者为几
百到上千例。Ⅱ期临床试验达到
预期目的后，方可进行Ⅲ期临床
试验。

Ⅲ期临床试验：采用随机、盲
法、安慰剂对照（或对照苗）设计，
全面评价疫苗的有效性和安全
性，一般受试者为数千到几万例
不等。该期是疫苗上市获得注册
批准的基础。若关键性Ⅲ期临床
试验获得预期临床保护效果，安
全性良好，企业方可将临床数据
资料递交国家药品监督管理部门
申报生产。

全部临床试验一般耗时至少
3-8年，有的甚至长达 10年以上。
每期临床试验都设有严密的安全
性监测、严格的终止标准，每个疫
苗都可能因为达不到预设目的或
预期要求在临床期间被叫停，甚
至被终止。

疫
苗
研
发

疫
苗
上
市

完成疫苗临床试验后，企业需按照 《药品注
册管理办法》 规定提交申报生产的研究资料。经
生物制品药学、药理毒理学、临床及生物统计等
相关领域专家审评，认为疫苗安全、有效、质量
可控，并经临床数据核查后，国家药品监督管理
部门即发给企业生产现场检查通知。企业要在
180天内准备好符合 GMP要求的生产车间，在检
查组检查期间进行三批生产车间系统验证，三批
疫苗一致性系统验证，验证均为生产全过程的系
统性动态验证，包括从投料开始直至形成最终产
品的各个生产环节，并实施全过程控制，对关键
中间品进行抽样、检定。检查组将对三批检查期

间的产品现场封样，送中检院检定。待中检院检
定合格后，国家药品监督管理部门将现场动态
检查结果、中检院检定结果，与注册审评意见
进行三合一综合评价，对认为安全、有效、
工艺真实、质量可控的疫苗，将给企业核发
生产批件，附带质量标准、生产工艺和使
用的说明书/标签。

企业拿到生产批件后，方可在 GMP车
间生产疫苗。疫苗上市后还要进行上市
后扩大人群的 IV期临床研究和观察，对
疫苗在更大规模人群的安全性和有效
性进行持久的评价。

疫
苗
生
产

疫苗企业的生产流程通常包括培
养扩增、纯化、配制、灌装等，除进行自
检外，还需中检院进行批签发。

同时，随着法规升级、上市后监测
的风险反馈提示、新技术的发展等，在
确保每年几亿剂次疫苗供应的情况下，
疫苗企业也一直在进行工艺的优化改
进工作，如：转瓶培养向细胞工厂、生物
反应器培养转变，以减少污染提高均质
性；去除不必要的添加成分，以减少外
来过敏原等等。

疫苗生产企业在生产过程中要遵
循 的 2010 年 修 订 版 GMP，可 谓 欧 盟
GMP“汉化版”，与国际接轨。

2010 版 GMP 要求生产企业做到几
个必须：

疫苗生产企业必须在合格供应商
处采购原材料

必须使用验证合格的厂房设施设备
必须保证工作人员持续培训考核
必须遵循药监部门批准的工艺生产
必须做好各环节中间品、原液、半成

品、成品的检定放行并按要求存储
所有这些环节，还必须做到事无巨

细真实完整的记录，这样才能保证生产
出的每一支疫苗都是合格的产品。

如疫苗生产的配制、过滤、转运、
灌装等过程生产环境洁净级别须在
B级背景下的 A级（ISO 4 .8）操作，
A 级的洁净级别是什么意思呢？
不允许检出细菌！每立方米空气
中≥ 0.5 μm 的尘埃粒子不能
超过 20 个！这是一个相当严
苛的标准，而且有环境监测
在线监测报警设施，确保随
时监控。

疫
苗
质
量
标
准
控
制
指
标

（本文转载自：国家药品监督管理局）

你对孩子接种的疫苗都了解吗？
是不是常常各种疫苗傻傻分不清？下
面就让小编传你一份疫苗秘籍。

含麻疹成分疫苗
接种时间：8 月龄接种 1 次麻风

疫苗，18月龄接种 1次麻腮风疫苗。
效果：预防麻疹、风疹、腮腺炎
威力：与 1959年相比，麻疹的发

病率下降了 99%以上。

乙脑疫苗
接种时间：8 月龄、2 岁各接种 1

次
效果：预防流行性乙型脑炎
威力：乙脑曾是我国发病较高

的传染病之一，随疫苗推广后，至
1998 年以后乙脑发病率维持在 1/10
万以下。

流脑疫苗
接种时间：6、9 月龄各接种 1次

A 群流脑多糖疫苗，3、6 岁各接种 1
次 A群 C群流脑多糖疫苗

效果：预防流行性脑脊髓膜炎
威力：我国自 20世纪 80年代开

始使用流脑多糖疫苗，流脑报告发
病率逐年下降，近几年发病率均在
0.5/10万以下。

甲肝疫苗
接种时间：18月龄接种 1次
效果：预防甲型病毒性肝炎
威力：我国曾是甲肝的高发区，

通过大规模的接种甲肝疫苗，目前
全国甲肝发病已下降 90%以上。

卡介苗
接种时间：出

生 24小时内
效果：预防结核

病
威力：我国解放前

结核病死亡率达 200/10
万 -300/10 万，随儿童普

遍接种卡介苗，结核病的
发病率和死亡率大大降低。

乙肝疫苗
接种时间：0、1、6 月龄各

接种一次
效果：预防乙型病毒性肝炎

威力：推广新生儿乙肝疫苗
接种后，减少乙肝病毒慢性感染者

3000多万人。

脊灰疫苗
接种时间：2 月龄接种 1 次灭活脊

灰疫苗，3、4月龄和 4岁各接种 1次脊灰
减毒活疫苗

效果：预防脊髓灰质炎
威力：2000 年，我国通过无脊灰的证

实。

百白破疫苗
接种时间：3、4、5、18月龄各接种 1次

效果：预防百日咳、白喉、破伤风
威力：我市自 1978 年实施计划免疫以来，白

喉、百日咳和破伤风均控制在低水平。

（本文由南方医科大学顺德医院提供）

散文

■原载《今日醴陵》

别急，天总会晴
朱凌

■原载炎陵县《神农风》

自源山，挥不去的水电情
李辉

现代诗

■原载《文艺窗》

遇见一朵野花
（外五首）

空格键

什么叫孤独？孤独便是
一个人不再相信爱情了。

便是她，不在春风中沉醉，
却在秋风里醒来。

但她永远也不能将一座山点燃。
她不过是一张薄薄的、蒙尘的邮票：

言辞早已飘散，还在辛苦守着
那个空荡荡的旧信封。

深夜

我喜欢听着这样一种声音：
汽车在雨中奔驰，积水溅起——
来不及躲闪，
或者执意不避开，他满身的湿迹和污点
照亮了一条无人的长街。

清醒的池塘
一个人的忧郁，随风激荡。
一群人没有忧郁。

一群人，会准时睡去。
一条鱼，却要从深水里高高跃起。

——清白、明艳，
是一句话脱口而出，是一首歌，

突然跑调；但池塘清醒，
黑暗中它舔了舔隐秘的星辰。

枝桠间
枝桠间的月亮格外大，格外亮，
像是快要疯掉。

像是谁故意放在那里的。
放在那里，被风吹得晃动着，
晃动着：一张倦怠的脸，
拥挤的老年斑……

深寂的夜晚，世界并不是一个好梦，
它有着削尖的孤独，以及
漫山遍野的冰凉陨石。

——我独自醒来，将一颗心
放在高高的枝桠间；我企盼那里
恰好有一个鸟巢。


