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香港文匯報訊 綜合中新社及新

浪財經報道，中國首個mRNA新

冠疫苗生產車間建設奠基儀式21

日在雲南省玉溪市疫苗產業園舉

行。該mRNA新冠疫苗產業化建設項目投資2.8億元人民幣，一期產能為

每年1.2億劑，預計開工8個月後建成投入運營。

國產首個mRNA疫苗車間開建
落戶雲南 料8個月後運營 一期年產1.2億劑

《生物製品批簽發管理辦法》出台 外交部：將妥處英赴華航班
香港文匯報訊 據中新社報道，中國國家市場

監管總局21日消息，《生物製品批簽發管理辦
法》（以下稱《辦法》）近日被審議通過，將自
2021年3月1日起實施。
疫苗關係民眾健康，關係公共衞生安全和國家
安全。國家市場監管總局表示，《辦法》修訂過
程中，細化了《中華人民共和國疫苗管理法》
《中華人民共和國藥品管理法》確定的原則制
度，借鑒國外有關批簽發管理的先進經驗，進一
步完善生物製品批簽發機構確定、批簽發申請與

審核檢驗等管理舉措。同時，嚴格審批管理，進
一步夯實藥品上市許可持有人主體責任，強化生
物製品批簽發的監督管理。
《辦法》規定省級藥品監管部門負責本行政區

域內批簽發機構的日常管理，對企業生產過程中
出現的可能影響產品質量的重大偏差進行調查。
《辦法》規範了批簽發管理要求，明確批簽發

豁免情形、檢驗項目和頻次要求，強化生產工
藝偏差管理。對疫苗產品和其他生物製品批簽
發方式、檢驗項目和頻次分別作出細化規定，

要求疫苗批簽發應當逐批進行資料審核和抽樣
檢驗。
《辦法》要求，落實上市許可持有人主體責

任，強化全生命周期管理要求。增加規定藥品上
市許可持有人應當建立完整的生產質量管理體
系，持續加強偏差管理；批簽發產品應當按照經
核准的工藝生產，並應當符合國家藥品標準和藥
品註冊標準。明確對存在質量問題或者其他安全
隱患的產品，持有人應當採取停止銷售、使用，
召回缺陷產品等措施。

香港文匯報訊 據新華社報
道，針對新冠病毒在英國產生
變異毒株，中方是否採取措施
減少來自英國航班這一問題，
中國外交部發言人汪文斌21日
在北京說，中方已注意到有關
報道，將予認真研究並作出科
學、妥善處理，以確保中外人
員往來健康有序進行。
在當日例行記者會上，有記

者問，有報道稱英國出現新
冠病毒新型變種，歐洲等地
多國已暫停英國航班入境。
中方是否已採取措施限制英
國航班？
汪文斌對此回應稱，中方已

注意到有關報道，將予認真研
究並作出科學、妥善處理，以
確保中外人員往來健康有序進
行。

該新型冠狀病毒mRNA疫苗（ARco-
Vax）由中國人民解放軍軍事科學院

軍事醫學研究院、蘇州艾博生物科技有限
公司與雲南沃森生物技術股份有限公司
（以下簡稱「沃森生物」）共同研製，由
沃森生物負責該疫苗的產業化建設落地。
該疫苗於2020年6月19日獲得中國國家藥
品監督管理局批准的藥物臨床試驗批件。
從前期研究結果看，該疫苗在動物體內可
誘導產生高水平的中和抗體和特異性T細
胞免疫反應；攻毒實驗也表明，本疫苗免
疫可保護食蟹猴耐受高滴度新冠病毒攻
擊，在一期臨床試驗中顯示了良好的安全
性與免疫原性。隨着後續臨床試驗的推
進，該疫苗產品一旦獲批，將實現中國創
新技術路線的mRNA疫苗「零」突破。該
疫苗擁有自主知識產權，其核心原料和關
鍵設備已實現國產化。

全球目前數據：保護率最高
沃森生物董事長李雲春介紹，mRNA疫
苗存在很高的技術門檻，目前世界上僅有美
國與德國少數幾家公司掌握這一核心技術。
mRNA疫苗產品是目前全球公布的三期臨
床試驗結果保護率最高（95%）的新冠疫
苗，其技術路線水平也是業界公認最高的。
他表示，在玉溪建設的mRNA新冠疫苗生
產車間將於8個月後建成投產，預計在2021
年下半年實現產品上市供貨。
值得一提的是，這是中國首個獲批開展

臨床試驗的mRNA疫苗，一旦該疫苗產品
獲批，那麼將意味着我國mRNA疫苗實現
「零」突破。
mRNA疫苗有什麼特別之處呢？據悉，

作為一種新興的疫苗形式，mRNA疫苗是
目前全球公布的三期臨床試驗結果保護率最
高（95%）的疫苗。同時，其研發技術門檻
高，目前僅有美國和德國研發的少數幾個
mRNA疫苗品種進入臨床研究階段。

國產具備三大優勢
相比國外研發的mRNA疫苗，中國疫苗

項目負責人秦成峰則表示，國產mRNA疫
苗具備着三大優勢。
其一，疫苗安全性更高。中國採用的疫

苗抗原靶標選擇更為精確，誘導產生的中和
抗體特異性高。
其二，國產化水平高。中國mRNA疫苗

核心原料和設備已經全部實現了國產化，意
味着一旦獲得生產批准，那麼產能將可以實
現快速放大，滿足供給。
其三，儲存成本更低。中國採用了單人
份預充針劑型，可在室溫保存一周或在4℃
長期保存，冷鏈成本低，容易實現人群大規
模接種。
除了mRNA疫苗研發進度順利，中國基

於傳統技術的重組疫苗已經走在了國際前
列。據統計，截至目前，中國已有多款疫苗
項目進入三期臨床試驗，並已在十餘個國家
啟動接種，且無嚴重不良反應報告。
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接種疫苗注意事項
1.新冠疫苗和HPV疫苗要分開進行接
種

原因：同時接種可能影響到兩種疫苗
的免疫效果；同時接種可能會
影響兩種疫苗的安全性。

2.出現過敏症狀就屬於禁忌接種的範圍

原因：新冠疫苗一般要注射兩次，一般人
打過一次後便可知是否過敏，如果
出現過敏症狀，就屬於禁忌接種的
範圍。一人若過去對某種疫苗的成
分過敏，也是接種禁忌。

3.正處在發熱期，處在慢性疾病的急性
發作期，或者患急性疾病等情況也都
不能當時接種疫苗。

4.因為相關研究的數據較少，新冠疫苗
不建議孕婦進行接種。

病毒變異會否影響疫苗效力
中國疾控中心免疫規劃首席專家、主任
醫師王華慶：病毒作為一個非常簡單的
生物，它變異是一種正常的現象。一般
來說，這種變異不會影響到疾病的嚴重
程度，也不會影響到疾病的傳染性，也
不會影響到疫苗對這個病毒的免疫效
果。新冠病毒作為一個RNA病毒，它的
變異可能要比DNA病毒稍快一些。目前
的研究結果顯示，這種病毒的變異變化
其實還是在一個正常的範圍之內，沒有
看到它對疫苗效果的影響。

陳薇院士：我們是一個基因工程疫苗，就
是找到最有用那一段基因，把它做成疫
苗。從目前的數據分析來看，我們選的這
一段基因產生變化的幾率非常低。由於我
們是基因工程的疫苗，一旦產生變異、影
響保護效果的時候，我們可以用現在的疫
苗作為基礎免疫，很快做一個針對性更強
的疫苗對它進行加強免疫，就像是給軟件
升級打補丁一樣。」（備註：陳薇院士團
隊與康希諾生物合作研發的是腺病毒載體
新冠疫苗）

國藥集團中國生物董事長楊曉

明：已經關注到了一些變異，
但只是某些核甘酸位點的變
異，而不是全部都變了。我們
的疫苗是全病毒滅活疫苗，包
括新冠病毒所有的要件，個別
變異不足以影響疫苗的保護效
果，可以確切地說，疫苗效果
是有保證的。

來源：澎湃新聞綜合報道

專家：有效防控 勿懼病毒變異
香港文匯報訊 據健康時報報道，聖誕節
臨近，國際新冠病毒傳播速度加快，疫情令
人擔憂。12月14日下午，英國衞生大臣馬
特．漢考克首次宣布該國新冠病毒出現了變
異，他表示，英國已出現新冠病毒的新變
種，比原始毒株的傳播性更高，至少60個
地區確認了這種變異，總報告病例數量已超
1,000例，並表示新變種有可能已傳到國
外。
「實際上，新冠病毒出現變異並不意
外」，浙大一院感染科主任盛吉芳教授告訴
記者，「國外之所以出現大面積變異病毒感
染病例，與其本身的新冠病毒感染病例基數
過大有關」。
據英國政府20日發布的數據顯示，該國
過去24小時新增新冠確診病例35,928例，
累計確診2,040,147例，位居全球排名第
三。

任何病原體都有變異可能
「任何病原體都有變異的可能，尤其是

RNA病毒，它在傳播過程中非常容易發生
錯配從而變異，像流感病毒、丙肝病素、艾
滋病病毒以及新冠病毒都屬於RNA病毒。
以大家熟悉的流感病毒為例，它的變異頻率
大概是3年至4年，也就是流感病毒每三四
年就會有一次大的變異，因此大家不必對新
冠病毒發生變異感到恐懼」，盛吉芳教授
說，「無論病毒如何變異，做好嚴密的隔離
措施就可以有效防控，比如我們國家從此前
的封城到現在出現『點』狀病人馬上隔離，
都在實踐中證明是行之有效的防控措施。」
「往年這個時候我們醫院發熱門診每天

的病例在120例至160例左右，今年只有原
來的三分之一，這與今年新冠肺炎的防控工
作有力地推進了大眾戴口罩、洗手的意識不
無關係」，盛吉芳教授說，「而國外在戴口
罩防控上落實得並不好。」
「目前對新冠肺炎的治療主要是對症治

療，即便病毒發生變異，再針對新的症狀進
行治療即可，我們目前的醫療技術完全有把
握應對。」盛吉芳教授說。

百萬人次接種數據證國產疫苗非常安全
21日，中國國務院聯防聯

控機制就冬春季疫情防控及
重點人群疫苗接種有關情況
舉行發布會，與會專家透
露，中國目前依法依規在自

願知情同意前提下，在已開展的近百萬人
次疫苗緊急接種中，一些接種者有輕微不
良反應，但未出現嚴重不良反應，都充分
顯示中國新冠疫苗非常安全。

國務院聯防聯控機制科研攻關組疫苗研
發專班工作組組長、國家衞生健康委醫藥
衞生科技發展研究中心主任鄭忠偉稱，中
國疫苗的研發中，要先後進行動物試驗、I
期臨床試驗、II期臨床試驗、III期臨床試
驗。這些試驗過程中，要對疫苗在動物身
上以及在人體身上是否會產生不良反應以
及產生不良反應的程度進行評價，最後才
能得出疫苗是否安全的結論。

鄭忠偉表示，疫苗有待III期臨床試驗終
點或中期揭盲結果分析，才能得出這個疫
苗有效性的具體數據。「但是在I期、II
期我們實際上也有一些有效性的參考指
標，比如說我們會比較疫苗接種組和對照

組他們的免疫原性指標，如中和抗體，通
過這個比較我們發現在I期、II期的臨床
試驗數據，顯示了我國新冠疫苗具有較好
的安全性和有效性。」

同時，在緊急使用的過程當中，中國有
6 萬多疫苗接種者去過境外的高風險地
區，至今尚未收到1例嚴重感染病例的報
告，這也從另一個角度證明中國的疫苗有
一定的保護效果。

進入III期臨床疫苗中國最多
按照世界衞生組織的近日統計，目前中

國有15款疫苗進入臨床試驗，其中多款疫
苗進入Ⅲ期臨床試驗，進入臨床試驗的疫
苗已經涵蓋中國布局的所有技術路線，進
入Ⅲ期臨床試驗的疫苗中國最多，處於全
球新冠疫苗研發的第一方陣。

鄭忠偉稱，一般來說疫苗的安全性指的
是接種疫苗以後，受種對象是否會發生不
良反應，以及是否會發生嚴重的不良反
應，如果不會發生嚴重的不良反應，一般
認為疫苗是安全的。

中國疾控中心免疫規劃首席專家王華慶

表示，新冠病毒的人群免疫力閾值在70%
左右，當人群中的接種率達到非常高的程
度時，免疫屏障就建立起來了。

王華慶表示，疫苗接種後，人體免疫
系統主要有T淋巴細胞和B淋巴細胞在發
揮作用，其功能主要有三方面：一是識
別，二是產生免疫記憶，三是抵禦病毒
或細菌。同時，打疫苗後人體會形成免
疫記憶，使得人體在遇到相同病原時會
迅速產生抗體，消滅病原，從而預防疾
病。

現階段針對重點人群接種
中國國務院聯防聯控機制19日表示，將在

全國範圍內對重點人群進行新冠疫苗接種。
據悉，首批新冠疫苗預計接種為5,000

萬人次。現階段主要是針對部分重點人群
開展接種，包括從事進口冷鏈、口岸檢
疫、船舶引航、航空空勤、生鮮市場、公
共交通、醫療疾控等感染風險比較高的工
作人員，以及前往中高風險國家或者地區
去工作或者學習的人員。

■中通社
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■■該疫苗產品一旦獲批該疫苗產品一旦獲批，，將實現中國創新將實現中國創新
技術路線的技術路線的mRNAmRNA疫苗疫苗「「零零」」突破突破。。圖為圖為
新型冠狀病毒新型冠狀病毒mRNAmRNA疫苗展示疫苗展示。。 資料圖片資料圖片

■■1212月月2121日日，，中國首個中國首個mRNAmRNA新冠疫苗生新冠疫苗生
產車間建設奠基儀式在雲南省玉溪市疫苗產車間建設奠基儀式在雲南省玉溪市疫苗
產業園舉行產業園舉行。。圖為儀式現場圖為儀式現場。。 中新社中新社

來源：中國疾控中心專家意見


