
毫不犹豫和两次难题

“没有丝毫犹豫。”科兴高级品

牌总监刘沛诚回忆起公司决心研发

新冠疫苗时，向北京商报记者透露

道。新药研发的风险、疫情变化的不

确定性，任何一项都可能成为企业

徘徊不前的因素。

2020年1月28日，科兴正式启动

新冠疫苗开发，这距离武汉暴发疫

情病原体检出为新型冠状病毒刚过

去半个月。“确保2020年4月拿出疫

苗上临床。”这是科兴董事长、总裁

兼CEO尹卫东当时立下的决心，并

给出的时间表。在尹卫东看来，接种

疫苗是防控传染病最经济最有效的

手段，没有疫苗就要去做疫苗，这是

疫情防控的基本逻辑。面对当时刚

刚出现的新冠疫情，科兴成为国内

第一时间启动新冠疫苗研发的企业

之一。

疫苗三个月上临床，科兴做到

了。刘沛诚告诉北京商报记者，2020

年4月13日，国家药品监督管理局正

式批准科兴研制的新型冠状病毒灭

活疫苗克尔来福进入临床研究。

2020年4月16日，克尔来福Ⅰ期临床

研究正式启动。

不过，在刚开始研发新冠疫苗

时，科兴就遇到了难题。新冠疫苗研

发的关键前提是获取病毒毒株，这

只有在P3（生物安全防护三级）实验

室可以完成。

在相关部门的支持下，上述困

难得到解决。为了在紧急状态下

组织动员全国优势力量实现特定

科技创新目标，国务院联防联控

机制科研攻关组成立疫苗专班，

这个由科技部、卫生健康委、药

品监督管理局等部门组成的专

班凝聚医疗机构、科研机构、企

业和监管部门等多方力量，实现

毒株分离、动物试验、产品制备、

临床研究等工作“医研审产”联

动，在尊重科学规律的前提下推

动疫苗研发。

2020年1月30日，科兴首支科研

团队进驻浙江省疾控中心P3实验

室。据刘沛诚介绍，2020年3月3日，

克尔来福启动动物试验，给第一批

恒河猴接种新冠实验疫苗并进行攻

毒保护研究，证明科兴新冠灭活疫

苗能够有效预防新冠病毒攻击。研

发进程推进的同时，科兴双线作战，

于2020年3月29日启动新型冠状病

毒疫苗生产车间建设。

然而，随着Ⅰ/ Ⅱ期临床试验顺

利完成，新的困难出现了。动物试验

是临床前研究的一部分，除了临床

前研究（疫苗原理设计与小剂量制

备、动物试验等）外，疫苗的研发过

程还包括临床试验申报及临床试验

（Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期）。其中，Ⅲ期临床需要

在疾病流行状况下招募数以万计的

志愿者。由于国内处于一个防护得

比较好的阶段，疫苗Ⅲ期临床研究

面临巨大的挑战，即Ⅲ期临床研究

志愿者从哪来？

在此背景下，企业只有把Ⅲ期

临床研究放在海外开展，但按照每

位受试者数万元的费用，此次临床

试验至少需花费10亿元，而当时科

兴旗下负责新冠疫苗研制的北京科

兴中维生物技术有限公司总资产规

模仅5000万元。

“以疫苗换临床”是尹卫东想

出的办法，即把疫苗交给合作伙

伴，由他们来做临床，最后如果成

功了，科兴将优先以优惠的价格向

他们提供疫苗，实现风险补偿。

2020年7月3日，巴西国家卫生监督

局（ANVISA）批准克尔来福在巴

西开展Ⅲ期临床研究，同年7月21

日，巴西Ⅲ期临床研究正式启动，

克尔来福在海外的临床研究全面

展开。

科兴疫苗研发疾行
北京商报记者 姚倩

日前，由科兴控股生物技术有

限公司（以下简称“科兴”）参与资

助的创新联合基金项目开启申报，

将择优资助涉及流感、风疹等研究

领域的项目立项。作为率先投入疫

苗研发的中国企业之一，科兴成功

研制出新冠灭活疫苗。凭借超28亿

剂的全球供应，科兴实现社会责任

和商业化的双重回报。

为推动国内生物医药产业发

展，科兴如今也在加足马力。从无

偿捐赠沈阳药科大学细胞试验中

心实验室，到与香港中文大学共建

P3实验室，再到总投资5亿元的科

兴疫苗质量研究中心，科兴正通过

加大科研投入以及产业链布局，支

持生物医药领域的创新研发和创

新产品的产业化落地。
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