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二、说明、目录、图表目录

       生物制品系指以微生物、寄生虫、动物毒素、生物组织作为起始材料，采用生物学工艺或

分离纯化技术制备，并以生物学技术和分析技术控制中间产物和成品质量制成的生物活性制

剂。包括疫（菌）苗、毒素、类毒素、免疫血清、血液制品、免疫球胆白、抗原、变态反应

原、细胞因子、激素、酶、发酵产品、单克隆抗体、DNA重组产品、体外免疫诊断试剂等，

供某些疾病的预防、治疗和诊断用。 

       生化药物一般是系指从动物、植物及微生物提取的，亦可用生物-化学半合成或用现代生

物技术制得的生命基本物质，如氨基酸、多肽、蛋白质、酶、辅酶、多糖、核苷酸、脂和生

物胺等，以及其衍生物、降解物及大分子的结构修饰物等。

       生物制品是用病原微生物（细菌、病毒、立充次体）、病原微生物的代谢产物（毒素）以

及动物和人血浆等制成的制品，可用于预防、治疗和诊断疾病。用于防治传染病的生物制品

可分为人工自动免疫制品（如疫苗和类毒素等）和人工被动免疫制品（如丙种球蛋白、白喉

抗毒素、破伤风机毒素等）。
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