
0909健康中国健康中国责编：熊 建 邮箱：bearjian@126.com

2021年1月19日 星期二

2020 年 4月 2日，全球第一个新
冠疫苗获批开展Ⅰ、Ⅱ期临床试验。

2020 年 6 月 23 日，全球第一个
新冠疫苗启动Ⅲ期临床试验。

2020年6月24日，经过严格的审
核程序，依法依规审批开展紧急使用。

2020年7月份开始，多个疫苗陆
续在境外开展Ⅲ期临床试验。

2020 年 12 月 30 日，国药集团中
国生物北京公司新冠病毒灭活疫苗获
得批准附条件上市，第一个国产疫苗
正式附条件上市。

“中国的疫苗研发工作始终处于
全球第一方阵！”国家卫健委副主
任、国务院联防联控机制科研攻关组
疫苗研发专班负责人曾益新日前在新
闻发布会上如是说。

“从时间上看，中国最早启动新
冠疫苗研发、最早进入临床试验，也
最早进入Ⅲ期临床试验，也在同一时
期国产疫苗获批正式附条件上市。”
中国疫苗行业协会会长封多佳在接受
本报记者采访时表示，“从数量上来
看，根据世界卫生组织公布的数据，
截至 2020 年 12 月，全球新冠候选疫
苗共 202 个，其中进入临床的有 47
个。中国有14个，其中5个疫苗已经
进入Ⅲ期临床试验，除了已经附条件
上市的疫苗，其他几款疫苗在不久的
将来也有望投放市场。”

封多佳说：“无论从时间上看还
是从数量上看，中国疫苗研发一步也
没落下，这也是能力的一种体现。”

5 条技术路线同步
推进，不为第一抢跑

为最大限度提升新冠病毒疫苗研
发的成功率，中国布局了5条技术路
线：灭活疫苗、重组蛋白疫苗、腺病
毒载体疫苗和减毒流感病毒载体疫苗
和核酸疫苗，同步推进。

截至2020年12月31日，5条技术
路线14个疫苗已经进入临床试验，其
中 3条技术路线 5个疫苗进入Ⅲ期临
床试验，包括国药集团中国生物的2
个灭活疫苗、北京科兴中维公司的灭
活疫苗、军事医学研究院和康希诺公
司联合研发的腺病毒载体疫苗、中科
院微生物所和智飞生物公司联合研发
的重组蛋白疫苗。还有一批处在临床
前阶段的药品正在加速推进。

“这 5 条技术路线，不能简单说
哪条技术路线更好。”国务院联防联
控机制科研攻关组疫苗研发专班工作
组组长郑忠伟表示，评价一个疫苗，
一定要综合考虑其安全性、有效性、
可及性、可负担性。“比如说，中国
新冠灭活疫苗的研发，从毒种的选
育、灭活工艺的确定，到大规模 P3

厂房的生物安全保障技术水平，以及
疫苗的质量标准等方面，都处于国际
领先地位。”他说。

“由于中国的新冠疫情控制得很
好，在国内不具备开展Ⅲ期临床试验
的条件。”郑忠伟介绍，中国疫苗研
发单位在完成 I 期、II 期临床试验以
后，采取国际合作的方式，与境外国
家或者地区联合开展Ⅲ期临床试验，

“虽然我们开展Ⅲ期临床试验的时间
比较早，但由于开展Ⅲ期临床试验的
国家和地区并不是全球疫情最高发区
域，因此获得Ⅲ期临床试验所需要的
感染病例数的速度就不是最快的。”

国药集团中国生物董事长杨晓明
表示，为了确保疫苗的安全性、有效
性，他们严格按照科学流程和法律法
规开展各种试验研究。“没有为了求
快而省略任何一个步骤。”杨晓明
说，“我们是全球首支获批开展临床
试验的新冠灭活疫苗，但我们没有刻
意去争‘全球首支获批上市的新冠疫
苗’的头衔，虽然始终处于疫苗研发
的全球第一方阵，但我们从来都没有
为争夺第一抢跑和冒进。”

串联改并联，携手
大会战

通常研制一款疫苗从立项到上市
需要 8—10年时间。如今不到一年时
间，中国就研制出新冠病毒疫苗并附
条件上市，还要不减少程序、不降低
标准、保证安全，这是怎么做到的？

据郑忠伟介绍，过去常态下疫苗
研发过程是“串联”的，针对这次新
冠肺炎疫情，所有参与单位采取了合
理“并联”，集中优势力量，不计成
本进行研发用品的备份；实验购物机
构提前备好动物实验模型，第一时间
为研发机构提供保障；药品检验和评
审机构第一时间按照国家有关应急的
法律法规规定，参与到整个研发、检
验和审批的环节，把原来常态下“串
联”的工作模式，变成了“并联”的
工作模式。

“国家特别强调要求科研攻关单位
不算经济收益账，只算人民健康账，
而且给予了专项资金的保障。”郑忠伟
强调，“这也是举国体制在应急状态
下，在科研攻关上的一次有效实践。”

“应急研发过程中，我们有良好
的基础和强大的组织协调能力。”封
多佳说，疫苗行业经过几十年的发
展，在科技和人才积累上打下了扎实
的基础，有完备的工业体系建设。

“因为疫苗需要产学研结合，中国有
举国体制的优势，组织协调能力强，
企业和企业之间、企业和机构之间、
研究者之间，方方面面，大家都密切

配合，所以疫苗不是单纯的一家企业
就能搞出来的，一定是大会战，这是
我们的优势。”他说。

中华预防医学会常务副会长、秘
书长梁晓峰在接受本报记者采访时表
示，这次疫苗研发，科技工作者连轴
转，周末假日都不休息，“感谢我国
科学家、医务工作者、疫苗生产的工
作人员，正是由于他们的艰苦付出，
才能这么快生产出新冠疫苗。希望大
家尊重他们的劳动。您的接种，就是
对科学的尊重。”

每一剂新冠疫苗都
有电子身份证

新冠疫苗从研发到上市，经历了
一系列严格的程序。国家药监局药审
中心首席审评员王涛介绍，临床试验
是药物和疫苗研发必经的一个阶段，
临床试验按照时间顺序分I、Ⅱ、Ⅲ期
临床试验，Ⅲ期是最关键的临床试
验，通过大规模临床试验获取数据，
确定疫苗能够达到国家认可的保护效
力标准。还要完成商业规模的生产工
艺验证，建立可控的质量标准，证明
拟上市的疫苗具有可接受的安全性、
明确的有效性和质量可控性。这些都
达标后，申请人提交上市申请，国家
药监局第一时间完成技术审评，保障
安全有效、质量可控的疫苗尽快上市。

国家药监局副局长陈时飞介绍，
在生产监管环节，国家药监局与省级
药品监管部门共同强化新冠病毒疫苗
质量监管，组织国家疫苗检查中心对
疫苗生产企业开展定期巡查，对疫苗
产品开展不定期的抽查，组织国家药
品评价中心配合卫生健康部门，做好
疑似预防接种异常反应监测工作。

“每一批出厂的疫苗，由药品监管部
门实行批签发。”陈时飞说，批签发
机构将对每一批疫苗实行严格的资料
审核和实验室检验。

“我们也加强了疫苗的全链条监
管。”陈时飞说，国家药监局会同国
家卫健委建设了疫苗信息化追溯体
系，基本实现了对上市疫苗的全程追
溯管理。目前，国药集团中国生物已
经启动新冠疫苗大规模生产。每一剂
疫苗都有一个全程追溯疫苗流向的

“电子身份证”，疫苗到什么地方、被
什么人接种都会被记录在案。

“中国是全球第一个颁布疫苗管
理法的，明确对疫苗实行最严格的
管理，从生产到流通，从原辅材料
到最终产品，全过程无死角进行质
量监管，每一批疫苗都要经过企业
和国家药监部门的双重检定。”封多
佳表示，“要对我们国产疫苗有足够
的信心。”
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“你来啦！”“你也来啦！”1 月
14日一大早，单位门诊部就排起了
长队，大家相互打招呼，热烈地讨
论即将接种的新冠疫苗。

候诊时，医务人员提醒我们在
“北京健康宝”上进行本人信息扫码
登记，测量体温，随后进入候诊筛
查室。

“以前打疫苗没有出现过敏性反
应，近两周没有接种过别的疫苗，
48小时内没有喝酒，近一个礼拜没
有感冒发烧流鼻涕，或者感冒痊愈

2天以上的可以接种疫苗。”一位医
生为大家讲解注意事项，“今天我们
要接种的是灭活疫苗，相对比较安
全，一般不会出现严重的过敏反
应，如果您判断不了自己能否接种
就来找我，我帮您判断一下。”

之后，这位医生给每位接种者
发放了一式两份的知情同意书。接
种者填完相关信息后，交给专门负
责登记的医生。医生又详细询问了
有无相关接种禁忌，确认没有禁忌
后进行登记。

我进入接种室后，向医护人员出
示了身份证。医护人员再次询问我是
否有接种禁忌，向我展示了此次接种
的疫苗为国药集团中国生物北京公司
生产，提醒我在左胳膊上臂进行
接种。

“请问医生，这疫苗安全吗？”
我撸起袖子问道。

“放心吧，只要没有接种禁忌，
一般都没问题。”对方说完，用酒精
棉球擦拭了我的左臂三角肌部位，
开始注射。

接种疫苗时没有预想的那么
疼，接种完毕我尚未反应过来。医
护人员在接种部位按压了几秒，确
认没有出血，说：“近期不要饮酒，
多喝水，24小时内保持接种部位干
燥。最近吃点好的，多休息，提高
免疫力。”讲解完毕后，将知情同意
书给我一份留存，提醒我去留观区
观察。

进入留观区前，工作人员为我
记录了时间，提醒我30分钟后出来
时再次进行签字确认。留观的30分
钟里，不时有工作人员进来询问大
家有无任何不适。

30 分钟后，我确认一切正常，
签字登记后，出门又测了一次体
温，新冠疫苗第一针接种就这样圆
满结束了。这时我想起了中华预防
医学会常务副会长、秘书长梁晓峰
所说的：“你的接种，就是对科学的
尊重。”

本报记者体验新冠疫苗接种
本报记者 王美华
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本报记者 王美华

1月13日，安徽省芜湖市繁昌区
人民医院，护士阳艳芝正在准备注射
用的新冠疫苗。

肖本祥摄 （人民视觉）

1月8日，北京市海淀区中关村一处接种点，医护人员正为市民接种新冠疫苗。 郭俊锋摄 （人民视觉）

疫情就是命令，防控就是责任。新年伊始，河北省石家庄市报告发现新
冠肺炎疫情后，为落实国务院联防联控机制要求，根据专家建议，河北省、
石家庄市立即响应：对石家庄市开展全员核酸检测，坚决遏制疫情扩散。

连日来，石家庄市30多支社工队伍、2万多名社区工作者、4万多名志
愿者，奋战在社区防控一线，为居民群众构筑“健康防护墙”。其中，有一
支青年突击队始终奋战在疫情防控第一线，确保各项防疫行动顺利完成。

这支青年突击队队长叫高继业，是中建二局三公司基础设施分公司石
家庄正定新区综合管廊项目生产经理。接到全员核酸检测任务后，他主动
要求上战场，去一线。

30公里长的管廊项目不同于常规项目，350余名管理人员与劳务人员分
散在不同的村庄与社区，要完成的不仅是核酸检测，还有人员的隔离、用
餐、情绪安抚等种种问题。

“党员、退伍军人、青年突击队队员都跟我走！哪里需要去哪里！”高
继业迅速动员起来，第一时间带领队员与正定新区市政工程局建立联系，
以班组小团队为单位配合相关工作，克服种种困难，保证了核酸检测的顺
利进行。

1月9日晚，石家庄完成首轮全员核酸检测，为了确保疫情防控万无一
失，决定从10日起开始第二轮全员核酸检测。

正定新区市政工程局所在的诸福屯街道办事处，辖区内管辖10个项目
400多人，第二轮核酸检测要求从人员集结到完成检测，整个过程在4个小
时内全部完毕，任务之紧急可想而知。雪上加霜的是，工程局部分工作人
员在小区封闭不能外出，给组织工作带来了极大困难。

高继业得知此事后，派出志愿者协助市政局进行各项防疫工作。“市政
局要6名志愿者，要求写字快，写字好，有没有自告奋勇的！”高继业在项
目微信群里发出了一条消息。“我去”“算我一个”……短短几分钟，志愿
者全部集结到位，火速赶往现场支援。

为提高工作效率，避免人员长时间聚集，青年突击队的6名志愿者张鹏
举、王雁煜、张文杰、张明、施鹏程、赵志远被编入两个检测组，各自分
工，按照“流水线式作业”，分别进行人员信息登记、分批次检测以及人员
信息核对、试管编号、人员退场导行等工作。

特殊时期，时间意味着一切。现场人员多、驻地分散，测试者的姓
名、身份证号、联系方式、现居住地……志愿者需要将每个人的信息一字
一字填入登记表。将近零下 20 摄氏度的环境里，他们握着笔的手从未放
开。经过4个小时的全力以赴，所有人员的检测工作全部完成。

1月 12日，中建二局三公司基础设施分公司石家庄正定新区综合管廊
项目接到政府关于疫情抢险的工作通知后，调动一切可以调动的资源全力
保障，进入隔离点应急工程建设施工现场，为藁城临时隔离点修建污水管
道、污水检查井、临时道路等。

高继业青年突击队连夜作战，仅仅用了3个小时，就完成了测量放线、
编写施工方案和计划等工作。随后，他们继续奋战在临时隔离点建设一
线，紧锣密鼓，不分昼夜地施工，确保提前完成任务。

石家庄疫情防控中的青年突击队——

同心抗疫
哪里需要去哪里

赵志远 汤 斐

图为青年突击队的志愿者进行核酸检测人员信息登记工作。
赵志远摄 （人民视觉）

本报电（陈得） 1月 12日，由中国科学院大学、中国职业技术教育学
会、国家工业信息安全发展研究中心、中国产业互联网发展联盟等单位联
合主办的雁栖论坛在中国科学院大学举行。来自各领域的专家、学者和企
业家，围绕“面向未来的应急管理与国家安全”主题进行了深入研讨。

论坛当天，中国科学院大学应急管理科学与工程学院揭牌成立。与传
统的学院不同，国科大新成立的应急管理科学与工程学院，将围绕应急管
理数字化转型、智能化升级需求，大力推动以大数据、人工智能和物联网
等为代表的新一代信息技术与应急管理实践的融合创新，打造防灾减灾救
灾实战型科研基地。同时，学院将充分发挥中国科学院和中国科学院大学
多学科交叉和集成创新办学优势，积极探索具有中国特色的新时代应急管
理理论体系，率先开展应急管理一级学科建设，建立开放共享的合作机
制，打造高端交流合作平台，积极推进应急管理治理体系和治理能力现
代化。

中国科学院大学成立
应急管理科学与工程学院

本报电（戴欣、冀寿建） 日前，返回解放军总医院第五医学中心完成
复查的患者梁某非常开心。作为曾经的肝癌患者，他在接受免疫检查点抑
制剂PD-1单抗联合阿帕替尼治疗后，肿瘤明显缩小，连续用药1年后，病
灶几乎完全消失。这得益于该中心肿瘤医学部教授徐建明团队在探索免疫
检查点抑制剂联合抗血管生成靶向药物在晚期肝细胞癌中的应用。

肝细胞癌是原发性肝癌中最为常见的一种类型。每年新发患者中 80%
以上是无手术机会的，可选治疗药物仅有分子靶向药物和PD-1单抗，其疗
效仅5%—10%，5年生存率为10%—18%。患者亟待更加有效的治疗方案。

2016 年，徐建明团队开展 PD-1 单抗联合靶向药物的新疗法研究，有
效率接近50%。随即开展的多中心II期研究显示，一线治疗肝细胞癌患者的
有效率高达 46%。两项研究结果先后发表在国际著名医学期刊 《临床癌症
研究》 杂志上。目前这一新疗法已被 《2020年中国临床肿瘤学会肝癌诊疗
指南》列为晚期肝癌一线标准治疗 （Ⅲ级推荐）。

免疫治疗与靶向治疗结合

对抗肝细胞癌有了新招

医声▶▶▶

大健康观察·新冠疫苗来了②▶▶▶大健康观察·新冠疫苗来了②▶▶▶


