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关于武汉科前生物股份有限公司 

2025年度与华中农业大学兽用生物制品合作研发项目 

研究开发费用明细表专项审计报告 

华兴专字[2026]25014830059号 

武汉科前生物股份有限公司全体股东： 

一、审计意见 

我们审计了武汉科前生物股份有限公司（以下简称“科前生物”）2025 年

度与华中农业大学兽用生物制品合作研发项目研究开发费用明细表及有关编

制说明（以下简称“研发费用明细表”）。 

我们认为，后附的研发费用明细表已在企业会计准则框架下，在所有重大

方面按照《企业会计准则第 6 号——无形资产》的规定编制，公允反映了科前

生物 2025年度与华中农业大学兽用生物制品合作研发项目的研究开发费用情

况。 

二、形成审计意见的基础 

我们按照中国注册会计师审计准则的规定执行了审计工作。审计报告的

“注册会计师对研发费用明细表审计的责任”部分进一步阐述了我们在这些

准则下的责任。按照中国注册会计师独立性准则和中国注册会计师职业道德

守则，我们独立于科前生物，并履行了职业道德方面的其他责任。我们在审计

中遵循了对公众利益实体审计的独立性要求。我们相信，我们获取的审计证据

是充分、适当的，为发表审计意见提供了基础。 
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三、强调事项——编制基础 

我们提醒研发费用明细表使用者关注研发费用明细表编制说明二所述的

研究开发费用明细表的编制基础，科前生物 2025年度的研发费用明细表是在

企业会计准则框架下，按照《企业会计准则第 6号——无形资产》的规定编制

的，可能不适用于其他目的。 

四、其他事项——对专项审计报告的发送对象和使用限制 

本报告仅供科前生物审计委员会、董事会及独立董事发表专项意见决策

使用，不得用于其他目的。如未经同意用于其他目的，本会计师事务所和注册

会计师不承担任何责任。本段内容不影响已发表的审计意见。 

五、企业对研发费用明细表的责任 

科前生物负责在企业会计准则框架下，按照《企业会计准则第 6 号——无

形资产》的规定编制研发费用明细表，选择和运用适当的会计政策，作出合理

的会计估计，并设计、实施和维护与研发费用明细表编制相关的内部控制，以

使研发费用明细表不存在由于舞弊或错误而导致的重大错报。 

六、注册会计师对研发费用明细表审计的责任 

我们的目标是对研发费用明细表整体是否不存在由于舞弊或错误导致的

重大错报获取合理保证，并出具包含审计意见的审计报告。合理保证是高水平

的保证，但并不能保证按照审计准则执行的审计在某一重大错报存在时总能

发现。错报可能由于舞弊或错误导致，如果合理预期错报单独或汇总起来可能
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影响研发费用明细表使用者依据研发费用明细表作出的经济决策，则通常认

为错报是重大的。 

在按照审计准则执行审计工作的过程中，我们运用职业判断，并保持职业

怀疑。同时，我们也执行以下工作： 

（1）识别和评估由于舞弊或错误导致的研发费用明细表重大错报风险，

设计和实施审计程序以应对这些风险，并获取充分、适当的审计证据，作为发

表审计意见的基础。由于舞弊可能涉及串通、伪造、故意遗漏、虚假陈述或凌

驾于内部控制之上，未能发现由于舞弊导致的重大错报的风险高于未能发现

由于错误导致的重大错报的风险。 

（2）了解与科前生物与华中农业大学在兽用生物制品领域合作研发相关

的内部控制，以设计恰当的审计程序。 

（3）评价管理层选用会计政策的恰当性和作出会计估计及相关披露的合

理性。 

（4）评价研发费用明细表的总体列报、结构和内容（包括披露），并评价

研发费用明细表是否公允反映相关交易和事项。 
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武汉科前生物股份有限公司 

与华中农业大学兽用生物制品合作研发项目 

研究开发费用明细表编制说明 

一、公司的基本情况 

武汉科前生物股份有限公司（以下简称“本公司”或“公司”）前身为武汉科前动物

生物制品有限责任公司，武汉科前动物生物制品有限责任公司于2001年1月11日在武汉市

工商行政管理局领取注册号为420100000168721的《企业法人营业执照》。 

本公司所发行人民币普通股A股，已在上海证券交易所上市。公司统一社会信用代码为

91420100725767014Y。截至2025年12月31日，公司股本为466,128,056.00元。 

本公司属于医药制造业中的兽用药品制造行业，业务性质及主要经营活动为：生物制

品的开发、研制；动物传染病诊断咨询及技术服务；兽药生产、销售（凭许可证在核定期

限内经营）；货物进出口、技术进出口、代理进出口(不含国家禁止或限制进出口的货物或

技术）；实验分析仪器销售；专用化学产品销售（不含危险化学品）（除依法须经批准的

项目外，凭营业执照依法自主开展经营活动）。 

公司注册地址及总部地址为武汉市东湖新技术开发区高新二路419号。 

公司法定代表人为陈慕琳。 

 

二、研究开发费用明细表的编制基础 

本公司在企业会计准则框架下，按照《企业会计准则第6号——无形资产》的规定编制

研究开发费用结构明细表。 

 

三、公司采用的编制原则和方法 

（一）人员人工费用 

人员人工费用是指本公司科技人员的工资薪金、基本养老保险费、基本医疗保险费、

失业保险费、工伤保险费、生育保险费和住房公积金。 

（二）直接投入费用 

直接投入费用是指本公司为实施研究开发活动而实际发生的相关支出。包括：直接消
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耗的材料、燃料和动力费用；用于中间试验和产品试制的模具、工艺装备开发及制造费，

不构成固定资产的样品、样机及一般测试手段购置费、试制产品的检验费；用于研究开发

活动的仪器、设备的运行维护、调整、检验、检测、维修等费用；以及通过经营租赁方式

租入的用于研发活动的固定资产租赁费。 

（三）折旧费用与长期待摊费用 

折旧费用是指本公司用于研究开发活动的仪器、设备和在用建筑物的折旧费用。长期

待摊费用是指本公司研发设施的改建、改装、装修和修理过程中发生的长期待摊费用。 

（四）无形资产摊销费用 

无形资产摊销费用是指本公司用于研究开发活动的软件、知识产权、非专利技术（专

有技术、许可证、设计和计算方法等）的摊销费用。 

（五）设计费用 

设计费用是指本公司为新产品和新工艺进行构思、开发和制造，进行工序、技术规范、

规程制定、操作特性方面的设计等发生的费用。包括为获得创新性、创意性、突破性产品

进行的创意设计活动发生的相关费用。 

（六）装备调试费用与试验费用 

装备调试费是指本公司工装准备过程中研究开发活动所发生的费用，包括研制特殊、

专用的生产机器，改变生产和质量控制程序，或制定新方法及标准等活动所发生的费用。

不包括为大规模批量化和商业化生产所进行的常规性工装准备和工业工程发生的费用。 

（七）委托外部研究开发费用 

委托外部研究开发费用是指本公司委托境内外其他机构或个人进行研究开发活动所发

生的费用，委托外部研究开发费用的实际发生额按照独立交易原则确定。 

（八）其他费用 

其他费用是指上述费用之外与研究开发活动直接相关的其他费用，包括技术图书资料

费、资料翻译费、专家咨询费、高新科技研发保险费，研发成果的检索、论证、评审、鉴

定、验收费用，知识产权的申请费、注册费、代理费，会议费、差旅费、通讯费等。 

 

四、报告期内与华中农业大学合作研究开发项目的基本情况说明 

公司与华中农业大学合作研发项目已经公司审批立项。 
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2025年1月2日，公司召开会议，决定对公司与华中农业大学合作研发的“多物种牛分

枝杆菌ELISA抗体检测试剂盒；猪盖塔病毒灭活疫苗；犬瘟热、犬副流感、犬腺病毒与犬细

小病毒病四联活疫苗-犬冠状病毒病灭活疫苗”等项目进行立项（科前生物[2025]01号）。 

2025年9月2日，公司召开会议，决定对公司与华中农业大学合作研发的“猪流行性腹

泻病毒S1蛋白间接ELISA抗体检测试剂盒；猪圆环病毒病、革拉瑟氏病、链球菌病、支原体

肺炎四联亚单位疫苗；猪传染性胸膜肺炎、链球菌病、巴氏杆菌病三联灭活疫苗；猪增生

性肠炎阻断 ELISA 抗体检测试剂盒；类NADC30猪繁殖与呼吸综合症活疫苗（GX2024株）；

吉氏巴贝斯虫传代致弱活疫苗”等项目进行立项（科前生物[2025]12号）。 

2025年12月2日，公司召开会议，决定对公司与华中农业大学合作研发的“猪丁型冠状

病毒乳胶微球检测试纸条”项目进行立项（科前生物[2025]19号） 

（一）猪伪狂犬病基因工程活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本研究以近年分离的猪伪狂犬病毒(PRV) 变异株HB2012株为亲本株，经基因工程技术

缺失TK等4个毒力基因，获得弱毒疫苗株PRVWH2012株。经试验证实，该疫苗株对细胞水平

和靶动物体内遗传稳定，无水平传播与垂直传播风险，安全性良好；可有效抵抗目前国内

流行的PRV变异毒株感染，免疫原性良好。该疫苗的成功研制可为我国当前PRV的防控提供

技术支撑。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在注册复核检验。 

（二）I群禽腺病毒灭活疫苗（4型，HB-2株）研究项目 

1.项目内容 

本项目研究内容主要包括：（1）I群禽腺病毒毒株的序列分析；（2）毒株的致病性分

析；（3）灭活疫苗制备条件的初步探索及优势毒株的筛选；（4）临床试验研究等。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在复核检验中。 

（三）非洲猪瘟病毒ELISA抗体检测试剂盒研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发非洲猪瘟病毒间接ELISA抗体检测试剂盒产品，主要研究内容包括：
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（1）根据非洲猪瘟SY-1毒株（GenBank登录号:OM161110.1）公布的相关基因序列经密码子

优化后进行合成,将合成的基因片段分别连接pET系列载体上，转化E.coliBL21（DE3）感受

态，获得重组表达菌；（2）优化表达条件，大量表达相关蛋白；（3）利用纯化的蛋白建

立ELISA抗体检测方法，优化各种条件，制备ELISA抗体检测试剂盒。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成实验室研究与临床比对试验，根据退审意见补充实验，拟提交注册申报

材料。 

（四）非洲猪瘟病毒荧光微球抗体检测试剂盒研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发非洲猪瘟病毒间接ELISA抗体检测试剂盒产品，主要研究内容包括：

（1）根据非洲猪瘟SY-1毒株（GenBank登录号:OM161110.1）公布的相关基因序列经密码子

优化后进行合成,将合成的基因片段分别连接pET系列载体上，转化E.coliBL21（DE3）感受

态，获得重组表达菌；（2）优化表达条件，分别大量表达相关蛋白；（3）利用纯化的蛋

白标记荧光微球，建立荧光微球抗体检测方法，优化各种条件，建立荧光微球抗体检测方

法。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成实验室研究与临床比对试验，拟提交注册申报材料。 

（五）猪丹毒基因工程亚单位疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发猪丹毒基因工程亚单位疫苗，主要研究内容包括：（1）大肠杆菌表

达相关蛋白；（2）建立红斑丹毒丝菌相关蛋白ELISA抗体检测方法；（3）猪丹毒基因工程

亚单位疫苗的安全性实验；（4）猪丹毒基因工程亚单位疫苗的有效性实验。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在注册复核检验。 

（六）猪传染性胃肠炎、猪流行性腹泻、猪δ冠状病毒三联灭活疫苗（WH-1株+AJ1102

株+CHN-HN-2014株）研究项目 

1.项目内容 

猪传染性胃肠炎病毒、猪流行性腹泻病毒及猪δ冠状病毒感染在我国养猪场同时存在，
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给我国养猪业造成了巨大的经济损失。本项目通过从临床病例中分离出猪传染性胃肠炎病

毒、猪流行性腹泻病毒及猪δ冠状病毒强毒株，通过细胞适应建立了生产用毒种种子批。

采用生物反应器悬浮培养工艺代替传统的转瓶培养工艺实现猪传染性胃肠炎、猪流行性腹

泻、猪δ冠状病毒三联灭活疫苗（WH-1株+AJ1102株+CHN-HN-2014株）产业化生产。 

2.截至目前进展情况 

本项目已获批三类新兽药证书。 

（七）副猪嗜血杆菌（HS1712株）弱毒疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出副猪嗜血杆菌（HS1712株）弱毒疫苗产品，项目主要分两个阶段

进行研究，第一部分是实验室研究,其中包括菌株的筛选及鉴定、菌株的适应性及菌株库的

建立，以及培养基的优化等;第二部分为副猪嗜血杆菌弱毒活疫苗的生产工艺研究，目的在

于提高生产效率，降低生产成本。 

2.截至目前进展情况 

本项目获得临床批件，正在进行临床试验。 

（八）猪支原体肺炎（ES-2L株）活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出猪支原体肺炎（BS-2L株）活疫苗产品，该项目主要分两个阶段进

行研究，第一部分是实验室研究，菌株的筛选及鉴定、菌株的适应性及菌株库的建立，以

及培养基的筛选、乳化工艺的初步研究等;第二部分为猪支原体肺炎活疫苗的生产工艺研

究，提高生产效率，降低生产成本。 

2.截至目前进展情况 

本项目已获的临床批件，正在进行临床试验。 

（九）猪瘟、猪伪狂犬病二联亚单位灭活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出猪瘟、猪伪狂犬病二联亚单位灭活疫苗产品，主要研究内容包括：

（1）稳定相关表达构建；（2）蛋白免疫原性验证；（3）细胞库的建立和检验；（4）中

间产品的试制，生产工艺研究；（5）临床试验研究。 

2.截至目前进展情况 
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本项目已提交新兽药注册申报，目前正在初审中。 

（十）禽大肠杆菌病三价灭活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出能够同时预防3种优势致病血清型APEC引起的禽大肠杆菌病的三

价灭活疫苗产品，主要研究内容包括：（1）流行病学调查以及优势致病血清型分布统计调

查研究；（2）制苗菌株筛选及鉴定；（3）实验室制苗工艺研究；（4）中间产品的试制，

生产工艺研究；（5）临床试验研究。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交临床试验申请，目前正处于审批阶段。 

（十一）布鲁氏菌病抗体检测试纸条研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出一种利用竞争法检测布鲁氏菌病抗体的胶体金免疫层析试纸条，

主要研究内容包括：（1）布鲁氏菌LPS单克隆抗体的制备与纯化；（2）胶体金的制备及标

记条件研究；（3）金标抗B.neo LPS单克隆抗体的制备；（4）试纸条材料筛选；（5）试

纸条灵敏性、特异性研究；（6）试纸条稳定性研究；（7）中间产品的试制，生产工艺研

究。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在初审中。 

（十二）猫三联（猫瘟病毒、猫杯状病毒、猫疱疹病毒）灭活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出一种可以同时预防猫瘟、猫杯状病毒病、猫疱疹病毒病的猫三联

灭活疫苗产品，主要研究内容包括：（1）分离毒株生物学特性研究；（2）制苗毒株纯化；

（3）实验室制苗工艺研究；（4）中间产品的试制，生产工艺研究；（5）临床试验。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在初审中。 

（十三）禽流感（H9亚型）、鸭坦布苏病毒病二联灭活疫苗（HB19株+DF2株）研究项

目 

1.项目内容 
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本项目研究拟通过细胞悬浮培养技术对实验室分离到的鸭源禽流感（H9亚型）HB19株

和鸭坦布苏病毒DF2株进行增殖培养，细胞培养和病毒增殖全程在密闭反应器中进行，经灭

活后制成禽流感（H9亚型）、鸭坦布苏病毒二联灭活疫苗。主要内容包括：（1）完成生产

用毒株筛选、检验用毒株的筛选、鉴定和生物学特性，建立了毒株的动物感染模型；（2）

完成生产用毒株和检验用毒株的传代研究、种子批的建立、保存期试验；（3）完成疫苗产

品的安全性、免疫保护效力评估、疫苗免疫期持续期及抗体消长规律试验。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在初审中。 

（十四）猫三联（猫瘟病毒、猫杯状病毒、猫疱疹病毒）活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出猫瘟病毒、猫杯状病毒、猫疱疹病毒三联弱毒疫苗产品，项目主

要分两个阶段进行研究，第一部分是实验室研究,其中包括毒株的筛选及鉴定、毒株的适应

性及毒株库的建立，毒株的冻干工艺的研究等;第二部分为猫瘟病毒、猫杯状病毒、猫疱疹

病毒活疫苗的生产工艺研究，目的在于提高生产效率，降低生产成本。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交临床试验申请，目前正处于审批阶段。 

（十五）狂犬病病毒G蛋白ELISA抗体检测试剂盒研究项目 

1.项目内容 

本研究旨在研发一种cELISA试剂盒以快速定性测定犬猫血清样本的RABV中和抗体水

平。该试剂盒有望用于机体的免疫水平评价、疫苗免疫效果评价及血清流行病学调查，尤

其适用于大批量样本的快速检测，为狂犬病的预防控制提供强有力的工具。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成3批中试产品的制备及敏感性、重复性和特异性检测以及临床试验并提

交注册材料。 

（十六）狂犬病灭活疫苗（SAD-dOG株）研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发犬、猫狂犬病灭活疫苗（SAD-tOG株）产品，项目主要分两个阶段进

行研究，第一部分是实验室研究，其中包括毒种特性研究，种子批的建立，佐剂筛选，产
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品质量研究等；第二部分为临床试验。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成临床试验并提交注册材料。 

（十七）犬细小病毒VP2蛋白重组犬瘟热病毒活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出犬瘟热、犬细小二联弱毒疫苗（WH-15株+ DS-16株）产品，项目

主要分两个阶段进行研究，第一部分是实验室研究，其中包括毒株分离、筛选和鉴定、传

代至弱、基础种子批的建立与鉴定，工艺研究和产品质量研究等；第二部分为犬瘟热、犬

细小活疫苗（WH-15株+ DS-16株）临床试验。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成疫苗的安全性研究、有效性研究、免疫途径研究、免疫持续期和保存期

研究，正在整理临床申请材料。 

（十八）牛传染性鼻气管炎病毒gB蛋白ELISA抗体检测试剂盒项目 

1.项目内容 

本项目研究拟建立一种敏感、特异快速、便于操作的IBR血清抗体检测方法，应用于牛

传染性鼻气管炎的综合防控。本项目的主要内容是建立牛传染性鼻气管炎病毒gB蛋白阻断

ELISA抗体检测方法，并开发商品化的检测试剂盒。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在注册复核检验。 

（十九）鸡新城疫（基因7型）、禽流感（H9亚型）、禽腺病毒（3型）和副鸡嗜血杆

菌四联灭活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产毒株筛选、攻毒模型建立、攻毒株生物学特

性；（2）疫苗生产和检验用毒株种子批的建立和保存期研究；（3）生产工艺研究和佐剂

筛选；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研

究；（6）申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

目前处于实验室研究阶段。 
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（二十）猫三联（猫瘟病毒、猫杯状病毒、猫疱疹病毒）相关抗原检测试纸条项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出猫细小病毒、猫杯状病毒、猫疱疹病毒抗原检测试纸条，项目主

要分为两个阶段进行研究，第一部分是实验室研究，其中包括诊断方法的建立、敏感性研

究、特异性研究、保存期和符合率试验等；第二部分为中试生产工艺研究和临床试验等。 

2.截至目前进展情况 

本项目已提交新兽药注册申报，目前正在复审或注册复核检验中。 

（二十一）猪增生性肠炎疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产毒株筛选、攻毒模型建立、攻毒株生物学特

性；（2）疫苗生产和检验用毒株种子批的建立和保存期研究；（3）生产工艺研究和佐剂

筛选；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研

究；（6）申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

目前处于实验室研究阶段。 

（二十二）副猪嗜血杆菌病三价灭活疫苗（血清4型+血清5型+血清13型）项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）副猪嗜血杆菌病流行病学调查以及优势致病血清型分

布调查研究；（2）疫苗生产菌株筛选、攻毒模型建立、攻毒株生物学特性；（3）疫苗生

产和检验用菌株种子批的建立和保存期研究；（4）生产工艺研究和佐剂筛选；（5）疫苗

安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（6）疫苗中试产品的研究；（7）申报并

完成临床试验；（8）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

目前处于实验室研究阶段。 

（二十三）猪流行性腹泻病毒、猪轮状病毒二联亚单位疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发出一种可以同时预防猪流行性腹泻病毒病、猪轮状病毒病的二联亚

单位疫苗产品，主要研究内容包括：（1）分离毒株生物学特性研究；（2）制苗毒株纯化；
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（3）实验室制苗工艺研究；（4）中间产品的试制，生产工艺研究；（5）临床试验。 

2.截至目前进展情况 

目前处于实验室研究阶段。 

（二十四）鸭副黏病毒病、禽流感（H9亚型）、鸭坦布苏病毒病、鸭腺病毒病（3型）

四联灭活疫苗（AN20株+HB19株+DF2株+rFiber2）项目 

1.项目内容 

本项目主要内容如下：（1）在6株鸭副黏病毒、8株鸭源禽流感（H9亚型）流行毒株、

5株鸭坦布苏病毒和3株3型鸭腺病毒毒株中筛选出毒力较强、免疫原性好的优势毒株，对流

行毒株进行系列生物学特性研究以及动物回归试验；（2）将优势毒株在悬浮型细胞上进行

适应培养，鸭副黏病毒在悬浮性BHK-21细胞上培养后抗原含量要达到108.5TCID50/ml以上。

鸭流感病毒（H9亚型）在悬浮MDCK细胞上培养后抗原含量HA≥211，鸭坦布病毒在悬浮BHK-

21细胞上培养后抗原含量要达到108.5TCID50/ml以上，三个毒株均能在悬浮型细胞上稳定传

代；（3）过查阅文献，初步筛选出鸭3型腺病毒的免疫原性基因，选择合适的表达载体（大

肠杆菌、杆状病毒）构建蛋白表达系统，通过动物实验评估单个免疫保护抗原的保护效力，

确定最终疫苗候选蛋白。（4）将三种毒株灭活后和筛选的腺病毒免疫原性蛋白乳化成疫苗

后进行最佳免疫途径、免疫剂量、抗体消长规律，疫苗安全性试验和有效性试验等系列试

验，对四联疫苗进行系列研究；（5）在完成实验室研究和中试研究后对疫苗临床试验申报

材料进行撰写。 

2.截至目前进展情况 

本项目已获得临床批件，正在进行临床试验。 

（二十五）重组新城疫病毒、传染性支气管炎病毒、禽流感病毒（H9亚型）、传染性

法氏囊病重组杆状病毒、禽腺病毒（I群，4型）五联灭活疫苗（VII XF株+rRBD蛋白+JS株

+WF株+HB-2株）项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）鸡新城疫（基因VII型）重组病毒XF株的构建；鸡传

染性支气管炎病毒QX-RBD蛋白的CHO-IBV-QX-RBD细胞株和G6-RBD蛋白的CHO-IBV-G6-RBD细

胞株的构建鸡鉴定；传染性法氏囊重组杆状病毒WF株的构建及鉴定；（2）鸡新城疫（基因

VII型）重组病毒XF株在LMH细胞上增殖条件的摸索、禽流感病毒（H9亚型）JS株在MDCK细
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胞上增殖条件的摸索，I群禽腺病毒（4型，HB-2株）在LMH细胞上增殖条件的摸索；（3）

生产用菌（毒）种传代研究和种子批的建立及保存期研究；（4）检验用强毒株的分离鉴定、

克隆纯化与生物学特性研究，效力检验毒株对鸡的致病性研究，检验用强毒株的种子批的

鉴定及保存期研究；（5）生产用细胞的研究资料包括生产用细胞的镜检、无菌检验、支原

体检验、外源病毒检验、细胞鉴别检验、胞核学检查及致瘤检验以及病毒对细胞的适应性

研究；（6）疫苗生产工艺的研究（包括鸡新城疫（基因VII型）重组病毒XF株在细胞上增

殖条件的摸索、重组CHO-IBV-QX-RBD株和CHO-IBV-G6-RBD株悬浮细胞悬浮培养工艺研究、 

禽流感病毒（H9亚型）JS株细胞增殖条件的摸索，传染性法氏囊重组杆状病毒WF株细胞增

殖条件的摸索、I群禽腺病毒（4型，HB-2株）细胞增殖条件的摸索、蛋白的提取纯化、疫

苗佐剂筛选、最小抗原含量的确定和各抗原配比研究；（7）疫苗质量的研究，包括安全性、

有效性、保存期、免疫持续期以及与同类疫苗比较等实验室研究；（8）疫苗的中间试制研

究；（9）疫苗的临床试验；（10）疫苗的复核试验。 

2.截至目前进展情况 

本项目目前已完成实验室研究，准备申报临床试验。 

（二十六）鸡滑液囊支原体、鸡毒支原体二联灭活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）鸡滑液囊支原体和鸡毒支原体流行病学调查；（2）

筛选鸡滑液囊支原体抗原蛋白、筛选鸡毒支原体疫苗生产菌株、建立攻毒模型、攻毒菌株

的生物学特性研究；（3）疫苗生产和检验用菌株种子批的建立和保存期研究；（4）生产

工艺研究和佐剂筛选；（5）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（6）疫

苗中试产品的研究；（7）申报并完成临床试验；（8）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

目前中试生产记录已完成撰写，准备申报临床试验。 

（二十七）鸡滑液囊支原体、鸡毒支原体、鸡传染性支气管炎三联灭活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）鸡滑液囊支原体、鸡毒支原体和鸡传染性支气管炎流

行病学调查；（2）鸡滑液囊支原体抗原蛋白和鸡传染性支气管炎免疫原性蛋白的筛选、筛

选鸡毒支原体疫苗生产菌株、建立攻毒模型、攻毒菌株的生物学特性研究；（3）疫苗生产
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和检验用菌株种子批的建立和保存期研究；（4）生产工艺研究和佐剂筛选；（5）疫苗安

全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（6）疫苗中试产品的研究；（7）申报并完

成临床试验；（8）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

目前处于实验室研究阶段。 

（二十八）鸡传染性鼻炎（A型+B型+C型，重组蛋白）、鸡滑液囊支原体、鸡毒支原体

三联灭活疫苗（HB03株+HB15株）项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产菌株筛选、攻毒模型建立、攻毒株生物学特

性；（2）疫苗生产和检验用毒株种子批的建立和保存期研究；（3）生产工艺研究和佐剂

筛选；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研

究；（6）申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已获得临床批件，完成临床试验，准备提交注册。 

（二十九）新型鸭呼肠孤病毒和鸭坦布苏病毒二联活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产毒株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株生

物学特性研究；（2）疫苗生产和检验用毒株种子批的建立和保存期研究;（3）生产工艺研

究；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研究；

（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成疫苗生产毒株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株生物学特性研究；疫

苗生产和检验用毒株种子批的建立;实验室试制产品安全性、有效性、抗体持续期、保存期

等研究。 

（三十）多物种牛分枝杆菌ELISA抗体检测试剂盒项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）诊断抗原的筛选和制备、检测抗体的筛选和制备；（2）

诊断方法的建立和最适条件的确定;（3）生产工艺研究；（4）试剂盒敏感性研究、特异性
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研究、可重复性研究、保存期试验等研究；（5）试剂盒中试产品的研究；（6）完成临床

试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成试剂盒诊断抗原的筛选和制备、检测抗体的筛选和制备；诊断方法的建

立和最适条件的确定;试剂盒敏感性研究、特异性研究、可重复性研究、保存期试验等研

究。 

（三十一）猪流行性腹泻病毒S1蛋白间接ELISA抗体检测试剂盒项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）猪流行性腹泻病毒GIIa与GIIb亚型毒株S1蛋白的制备

与纯化工艺研究；（2）猪流行性腹泻病毒S1蛋白间接ELISA抗体检测方法的建立；（3）试

剂盒敏感性、特异性和重复性等实验室研究；（4）试剂盒的中间试制；（5）开展临床试

验；（6）整理汇总临床试验数据，撰写新兽药注册材料；（7）提交新兽药注册检验的复

核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成猪流行性腹泻病毒GIIa与GIIb亚型毒株S1蛋白的表达与纯化工艺研究；

猪流行性腹泻病毒S1蛋白间接ELISA抗体检测方法的建立；实验室试制产品敏感性、特异性

和重复性等研究。 

（三十二）猪圆环病毒病、革拉瑟氏病、链球菌病、支原体肺炎四联亚单位疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产菌毒株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株

生物学特性研究；（2）疫苗生产和检验用菌毒株种子批的建立和保存期研究;（3）生产工

艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、免疫持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的

研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成疫苗生产菌毒株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株生物学特性研究；

疫苗生产和检验用菌毒株种子批的建立和保存期等研究。 

（三十三）猪传染性胸膜肺炎、链球菌病、巴氏杆菌病三联灭活疫苗项目 

1.项目内容 
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本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产菌株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株生

物学特性研究；（2）疫苗生产和检验用菌毒株种子批的建立和保存期研究；（3）生产工

艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、免疫持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的

研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成疫苗生产菌株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株生物学特性研究；疫

苗生产和检验用菌毒株种子批的建立和保存期研究；生产工艺研究；疫苗安全性等研究。 

（三十四）犬瘟热、犬副流感、犬腺病毒与犬细小病毒病四联活疫苗-犬冠状病毒病灭

活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产毒株分离、选育、生物学特性研究，攻毒模

型建立，生产毒株的传代致弱和毒力返强研究；（2）疫苗生产和检验用毒株种子批的建立、

疫苗最小抗原含量和保存期研究;（3）生产工艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持

续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；

（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况  

本项目已完成疫苗生产毒株分离、选育、生物学特性研究，攻毒模型建立，生产毒株

的传代致弱和毒力返强研究；疫苗生产和检验用毒株种子批的建立、疫苗最小抗原含量研

究；实验室试制产品安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究。 

（三十五）猪盖塔病毒灭活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）制苗毒株的分离鉴定;(2)病原间接ELISA方法建立；

(2)疫苗生产毒株筛选、攻毒模型建立、攻毒株生物学特性；（3）疫苗生产和检验用毒株

种子批的建立和保存期研究；（4）生产工艺研究和佐剂筛选；（5）疫苗安全性、有效性、

抗体持续期、保存期等研究；（6）疫苗中试产品的研究；（7）申报并完成临床试验；（8）

提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

目前已完成实验室研究，正在进行疫苗临床试验申报材料撰写。 
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（三十六）猪增生性肠炎阻断ELISA抗体检测试剂盒项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）胞内劳森菌OmpA蛋白的表达纯化；（2）胞内劳森菌

OmpA蛋白阻断单克隆抗体的筛选；（3）单克隆抗体的制备、纯化及酶标；（4）质控样品

的制备、检验、标定；（5）诊断方法的建立和最适条件确定；（6）试剂盒敏感性、特异

性、稳定性、重复性、符合率等研究；（7）临床试验用猪胞内劳森菌阻断ELISA抗体检测

试剂盒中试产品试制并制定临床试验方案 、完成临床试验；（8）提交新兽药注册材料和

复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成胞内劳森菌OmpA蛋白的表达纯化；胞内劳森菌OmpA蛋白阻断单克隆抗体

的筛选、大量制备、纯化及酶标；质控样品的制备、检验、标定；诊断方法的建立和最适

条件确定。 

（三十七）类NADC30猪繁殖与呼吸综合症活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）流行病学调查、毒株分离鉴定；疫苗株传代致弱及免

疫原性研究；攻毒模型建立及攻毒株筛选；（2）疫苗生产和检验用毒株种子批的建立研究;

（3）生产用细胞及生产工艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研

究；（5）疫苗中试产品的研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注

册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成疫苗；流行病学调查、毒株分离鉴定；疫苗株传代致弱及免疫原性研究；

攻毒模型建立及攻毒株筛选；疫苗生产和检验用毒株种子批的建立研究;生产用细胞及生

产工艺研究；疫苗安全性、有效性等研究。 

（三十八）吉氏巴贝斯虫传代致弱活疫苗项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产虫株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒虫株

生物学特性研究；（2）疫苗生产和检验用虫株种子批的建立和保存期研究;（3）生产工艺

研究；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研
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究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成疫苗生产虫株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒虫株生物学特性研究；

疫苗生产和检验用毒株种子批的建立；实验室试制产品安全性、有效性等研究。 

（三十九）猪丁型冠状病毒乳胶微球检测试纸条项目 

1.项目内容 

本项目研究内容具体包括：（1）杂交瘤技术筛选具有高度特异性的抗 PDCoV单克隆

抗体；（2）猪丁型冠状病毒乳胶微球检测试纸条制备工艺的建立；（3）猪丁型冠状病毒

乳胶微球检测试纸条敏感性、特异性和重复性等实验室研究；（4）试纸条的中间试制；

（5）开展临床试验；（6）整理汇总临床试验数据，撰写新兽药注册材料；（7）提交新

兽药注册检验的复核样品。 

2.截至目前进展情况 

本项目已完成高度特异性的抗 PDCoV单克隆抗体的筛选；试纸条制备工艺的建立；实

验室试制产品的敏感性、特异性和重复性等实验室研究。 

（四十）小反刍兽疫病毒阻断ELISA抗体检测试剂盒研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发小反刍兽疫病毒阻断ELISA抗体检测试剂盒，主要研究内容主要包

括：（1）Rosetta/N菌株的构建、鉴定和稳定性研究；（2）抗小反刍兽疫病毒相关蛋白单

克隆抗体杂交瘤细胞的来源及特性研究；（3）主要原辅材料的来源、检验方法研究；（4）

试剂盒的生产工艺研究；（5）敏感性质控品和特异性质控品质控样品的制备、检验、标定

等研究；（6）试剂盒的质量研究；（7）试剂盒的临床试验研究。 

2.截至目前进展情况 

本项目已获批改良型新兽药。 

（四十一）猪塞内卡病毒（HB16株）灭活疫苗研究项目 

1.项目内容 

本项目研究拟开发猪塞内卡病毒（HB16株）灭活疫苗，主要研究内容主要包括：（1）

猪塞内卡病毒HB16株的分离及生物学特性研究；（2）猪塞内卡病毒HB16株的悬浮培养与纯

化工艺研究；（3）猪塞内卡病毒灭活疫苗的安全性实验；（4）猪塞内卡病毒灭活疫苗的
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	本项目研究内容具体包括：（1）诊断抗原的筛选和制备、检测抗体的筛选和制备；（2）诊断方法的建立和最适条件的确定;（3）生产工艺研究；（4）试剂盒敏感性研究、特异性研究、可重复性研究、保存期试验等研究；（5）试剂盒中试产品的研究；（6）完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。
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	1.项目内容
	本项目研究内容具体包括：（1）猪流行性腹泻病毒GIIa与GIIb亚型毒株S1蛋白的制备与纯化工艺研究；（2）猪流行性腹泻病毒S1蛋白间接ELISA抗体检测方法的建立；（3）试剂盒敏感性、特异性和重复性等实验室研究；（4）试剂盒的中间试制；（5）开展临床试验；（6）整理汇总临床试验数据，撰写新兽药注册材料；（7）提交新兽药注册检验的复核样品。
	2.截至目前进展情况
	本项目已完成猪流行性腹泻病毒GIIa与GIIb亚型毒株S1蛋白的表达与纯化工艺研究；猪流行性腹泻病毒S1蛋白间接ELISA抗体检测方法的建立；实验室试制产品敏感性、特异性和重复性等研究。
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	1.项目内容
	本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产菌毒株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株生物学特性研究；（2）疫苗生产和检验用菌毒株种子批的建立和保存期研究;（3）生产工艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、免疫持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。
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	本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产菌株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒株生物学特性研究；（2）疫苗生产和检验用菌毒株种子批的建立和保存期研究；（3）生产工艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、免疫持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。
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	1.项目内容
	本项目研究内容具体包括：（1）胞内劳森菌OmpA蛋白的表达纯化；（2）胞内劳森菌OmpA蛋白阻断单克隆抗体的筛选；（3）单克隆抗体的制备、纯化及酶标；（4）质控样品的制备、检验、标定；（5）诊断方法的建立和最适条件确定；（6）试剂盒敏感性、特异性、稳定性、重复性、符合率等研究；（7）临床试验用猪胞内劳森菌阻断ELISA抗体检测试剂盒中试产品试制并制定临床试验方案 、完成临床试验；（8）提交新兽药注册材料和复核样品。
	2.截至目前进展情况
	本项目已完成胞内劳森菌OmpA蛋白的表达纯化；胞内劳森菌OmpA蛋白阻断单克隆抗体的筛选、大量制备、纯化及酶标；质控样品的制备、检验、标定；诊断方法的建立和最适条件确定。
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	本项目研究内容具体包括：（1）流行病学调查、毒株分离鉴定；疫苗株传代致弱及免疫原性研究；攻毒模型建立及攻毒株筛选；（2）疫苗生产和检验用毒株种子批的建立研究;（3）生产用细胞及生产工艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。
	2.截至目前进展情况

	（三十八） 吉氏巴贝斯虫传代致弱活疫苗项目
	1.项目内容
	本项目研究内容具体包括：（1）疫苗生产虫株分离、选育，攻毒模型建立、攻毒虫株生物学特性研究；（2）疫苗生产和检验用虫株种子批的建立和保存期研究;（3）生产工艺研究；（4）疫苗安全性、有效性、抗体持续期、保存期等研究；（5）疫苗中试产品的研究；（6）临床试验申报并完成临床试验；（7）提交新兽药注册材料和复核样品。
	2.截至目前进展情况

	（三十九） 猪丁型冠状病毒乳胶微球检测试纸条项目
	1.项目内容
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	（四十） 小反刍兽疫病毒阻断ELISA抗体检测试剂盒研究项目
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	（四十一） 猪塞内卡病毒（HB16株）灭活疫苗研究项目
	1.项目内容
	2.截至目前进展情况

	（四十二） 副猪嗜血杆菌间接ELISA抗体检测试剂盒研究项目
	1.项目内容
	2.截至目前进展情况
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