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第五步，说明书与包装制作，要经历 10 个步骤、2 次测试，

耗时 10 天。

工厂还要接受持续不断的检查。辉瑞爱尔兰工厂从 2005 年

到 2020 年的 15 年间，接受监管机构的检查超过 65 次，平均每

年接受监管机构到达生产场地的全面检 5 次。至今，疫苗产品

保持“零缺陷”，生产无错率达到 99.99966%。

车艳博士介绍，在保证质量的前提下，目前 13 价肺炎球菌

多糖结合疫苗全球年产量超过一亿五千万剂次，完全可以满足

包括中国市场在内的全球市场的供应。

实现疫苗的社会价值

2017 年 3 月，沛儿 13 正式在中国上市，它是中国市场上

第一个肺炎球菌疫苗产品。这款已经在一百多个国家成熟使用

的疫苗，终于来到中国，让中国幼儿获得了全球同一水准的疫

苗保护。上市 3 年，已经有超过 233 万中国宝宝，接种了 13 价

肺炎球菌多糖结合疫苗。

中国儿童，也是受肺炎威胁最大的人群。2015 年的统计数

据显示，5 岁以下儿童肺炎死亡人数最多的前 15 个国家中，中

国排名第八位。我国 5 岁以下儿童感染肺炎球菌性疾病的人数

位列全球第二，因此，降低肺炎球菌疾病发生率，不仅对每个

家庭意义重大，对于《“健康中国 2030”规划纲要》中 2030

年实现婴幼儿死亡率从 8.1‰降到 5‰，5 岁以下儿童死亡率从

10.7‰降到 6‰的目标，也将发挥重要的作用。

正是因为疫苗对儿童肺炎预防的深远影响，沛儿 13 成为

中国进口药品审评审批改革前，同类疫苗产品中最快批准的进

口疫苗。从 2009 年向中国相关主管部门提交中国临床申请，到

2016 年 10 月获得上市批准——辉瑞公司按照当时中国对进口

疫苗进入中国市场的要求，严格完成所有审批流程，来到中国

孩子身边。

疫苗安全牵动千家万户，特别是为幼儿注射的疫苗，更是

执行最严的审批标准。中国对进口疫苗实行批签发制度，每一

批进口疫苗都必须经过严格审批。从第一批 13 价肺炎球菌多糖

结合疫苗进口中国到 2019 年 8 月，辉瑞已经累计向主管部门提

交 8400 多页文件，每批在中国上市的 13 价肺炎球菌多糖结合

疫苗都经历了内外部的严格审核。

车艳博士说，在中国，沛儿建立了充足的安全库存，而且

保持每月进口，确保有效期最长，方便各地基层接种单位为孩

子们接种。

疫苗是一种特殊药品，对储存和运输都提出了更高的要求。

辉瑞执行业内最严冷链标准，用最先进的保温隔热材料和卡槽

冰排组合的冷链运输方式，实现全程冷链控温，确保每支疫苗

在储存和运输全程都处于 2-8 度的环境内。

疫苗上市后，辉瑞全面监测疫苗不良反应事件，评估疫苗

可否继续接种，定期将这些信息提供报告给中国药检部门，与

政府主管部门一起保障疫苗接种的安全和有效。

一支好疫苗，最珍贵品质是它的社会责任感。2019 年 10

月 24 日在珠海举行的中华医学会第二十四次全国儿科学术大会

上，辉瑞中国发起的“一分钟·护一生——携手抵御肺炎球菌

性疾病”公益行动得到了全国各地儿科专家积极支持。

公益活动倡议，与儿童肺炎球菌感染相关的各个学科和医务

工作者联动，每人多花一分钟时间积极对家长进行疾病宣传教育

和充分告知，也许就能多帮助一名宝宝远离肺炎球菌性疾病。

疫苗是为了保护最脆弱的人群而诞生的，一支好疫苗，来

之不易。

　　疫苗上市后，辉瑞全面监测疫苗不良反应事件，评估疫苗可否继续接种，定期将
这些信息提供报告给中国药检部门，与政府主管部门一起保障疫苗接种的安全和有效。

每人多花一分钟时间积极对家长进行疾病宣传教育和充分告知，也许就能多帮助

一名宝宝远离肺炎球菌性疾病。


