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2025年湖北江夏实验室临床医学科研专项资金项目
（破伤风被动免疫专项）申报指南

破伤风是由破伤风梭状芽孢杆菌产生的毒素引发的致命性疾病，其病死率高达30%-50%，从医学机制来看，破伤风杆菌存在潜伏期，而主动免疫需要一定时间才能生效，被动免疫治疗药物的核心作用则是填补二者之间的危险空窗期。被动免疫治疗药物历经了从早期马血清抗毒素（TAT）、人破伤风免疫球蛋白（HTIG），到新批准的基因重组全人源抗破伤风毒素单抗（新替妥）的发展历程。新替妥作为全球首创新药，有效解决了传统药物保护效率低、过敏反应高、存在血源性疾病风险等诸多问题，但目前该药物尚未在疾病人群中实现广泛应用。​
本项目拟开展一项真实世界场景下的大样本量临床研究，核心目的是验证新替妥在临床应用中的保护效率、安全性以及用药经济性，为其后续广泛推广使用提供科学依据。
一、研究内容：
完成不低于5000例开放性伤口需破伤风被动免疫治疗的患者入组。在真实世界条件下，对新替妥在开放性伤口患者中的安全性、有效性以及给药时效的优效性进行充分评估，所获取的数据为药物经济学模型提供关键支撑。
2、 考核指标：
获取不低于5000例开放性伤口需破伤风被动免疫治疗的患者在真实世界使用新替妥（全人源抗破伤风毒素单抗）的临床研究数据；形成1份由牵头单位项目负责人签字盖章的临床总结报告，全面、系统地总结项目研究过程与结果，为新替妥的临床应用提供科学依据； 在国内或国外核心期刊发表至少1篇学术论文，论文需与本项目研究内容直接相关，需署名湖北江夏实验室或注明项目来源于湖北江夏实验室。
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