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1期临床试验：
108名志愿者

分三种剂量进行试验

有效的疫苗被视为控制新冠病毒大
流行的长效解决方案。据《柳叶刀》介绍，
开发出有效的疫苗是防控新冠疫情的长
期解决方案，当前全球有超过100种候选
新冠病毒疫苗正在开发中。

研究显示，2020年3月16日-3月27
日期间，通过对 108 名 18 至 60 岁的健康
成年人注射疫苗后发现，这种腺病毒载体
重组新冠病毒疫苗诱导T细胞应答：志愿
者在接种后第14天出现快速特异性T细
胞反应；产生中和抗体的体液免疫反应在
接种后第28天达到峰值。

3 月 16 日至 3 月 27 日，研究人员从
195人中筛选出108名志愿者，进行I期临
床试验。其中51%为男性，49%为女性，平
均年龄 36.3 岁。低剂量组、中剂量组、高
剂量组各36人。

这是该类型的新冠疫苗首次在人体
中进行测试。

其中，低剂量组注射0.5毫升疫苗，其
中含5×10^10个经过改造的病毒颗粒；中
剂量组注射1毫升疫苗；高剂量组注射1.5
毫升疫苗。

该疫苗 1 期试验是为了初步了解疫
苗的安全性，从试验中不良反应的报告
来看，大多数严重程度为轻度或中度，28
天内未发现严重不良事件。因此可以初
步得出结论：腺病毒疫苗的首次人体试
验表明它具有安全性，并能诱导快速的
免疫反应。

接种疫苗之后：
未有严重不良反应

所有剂量下耐受性良好

陈薇院士等人研发的这种新冠疫苗，
是使用弱化的普通感冒病毒——复制缺陷
型的Ad5腺病毒作为载体，生产出的一种
经过改造的病毒颗粒。作为疫苗，它们仍
然是一个个腺病毒颗粒，但因为基因被删
改而造成的缺陷，它们无法复制，无法肆
虐；它们仍然很容易感染人体细胞，但无法
引起疾病；它们的基因中还“夹带”了新冠
病毒的一段基因——刺突基因（spike）。
因此，该病毒颗粒成了运载“火箭”，刺突基
因成了搭载其中、要发射的“卫星”。

志愿者手臂被注射一针前述新冠疫
苗时，那些经过改造的腺病毒颗粒进入人
体，感染细胞，并将刺突基因传递给细
胞。然后，该细胞产生刺突蛋白，后者到
达淋巴结。淋巴结因此会产生抗体——
识别刺突蛋白并与新冠病毒抗争的抗体。

论文称，接种前述疫苗后的7天内，低
剂量组的 30 人（83%）、中剂量组的 30 人

（83%）、高剂量组的27人（75%）出现了至
少一种不良反应。

这些不良反应包括：超过一半（54％，
58/108）的疫苗接种者在注射部位出现轻
度疼痛、发烧（46％，50/108）、疲劳（44％，
47/108）、头痛（ 39％，42/108）和肌肉疼
痛（17％，18/108）。

试验结果显示，该疫苗在所有剂量下
均具有良好耐受性，在接种后28天内未报
告严重不良事件。大多数不良事件为轻
度或中度。

理想的疫苗能触发人体内两种免疫
反应：产生中和抗体的体液免疫反应，以
及 T 细胞应答。研究人员定期检测受试
者血样中的成分，来测定疫苗引发免疫反
应的强度（水平）。

疫苗有没有效？
一个重要的里程碑

但要谨慎对待相关成果

陈薇在《柳叶刀》发布的新闻稿中说，
1期临床试验表明接种这种腺病毒载体重
组新冠病毒疫苗能够在14天内诱导产生
病毒特异性抗体和 T 细胞，“这些结果代
表了一个重要的里程碑”。

不过，陈薇同时指出，要谨慎对待相关
成果，开发新冠病毒疫苗会面对前所未有

的挑战，并且能够引发免疫应答并不一定
意味着疫苗能够保护人们免受新冠病毒感
染，该项成果“展示了新冠病毒疫苗开发的
很好前景，但我们离这种疫苗达到让所有
人使用的阶段仍有较长的路要走”。

报告说，这项临床试验的主要限制包
括样本规模较小、试验期较短、缺乏随机
对照组等，因此接下来还需要进一步的试
验来验证。

那么，在疫苗的研发之路上，还有哪
些关卡要闯？

中国工程院院士王军志此前在国务
院联防联控机制举办的新闻发布会上表
示，目前，腺病毒载体重组新冠病毒疫苗
已启动二期临床试验，还要进行三期的临
床试验，根据临床试验的结果，才能够最
后确定是否进行使用。

4月25日，陈薇院士在“全国儿童预防接
种日主题直播活动”上透露，新冠疫苗二期临
床实验的508个志愿者已经注射完毕。“（二
期临床试验）目的是为了对疫苗在人群中初
步的有效性和安全性的结果进一步进行确
认，并且确定免疫程序和免疫剂量。”

此前据王军志介绍，按照《药物临床
试验质量管理规范》，通常的临床试验分
为三期，每个阶段的目标和意义都不一
样，需要的时间也不一样。

王军志表示，一期临床试验，重点是
观察使用的安全性。以少数易感健康志
愿者作为受试者，来确定人体对疫苗不同
剂量的耐受和了解它初步的安全性。二
期临床试验，是扩大样本量和目标人群；
目的是为了对疫苗在人群中初步的有效
性和安全性的结果进一步进行确认，并且
确定免疫程序和免疫剂量。二期临床试
验需要的受试者要数百人甚至更多。

王军志指出，一期、二期临床试验的受
试者都是健康志愿者，相对容易募集，根据
不同的免疫程序、不同的方案，大概需要几
个月的时间。真正确定疫苗的有效性还有
三期临床试验，需要受试者的样本量更大，
规模都是好几千，有的甚至上万人。对于
一般的传染病，一般要观察一个流行周期
来确定它对易感人群的保护率。一般三期
临床试验到最终，才得到疫苗批准上市的
科学的依据。即使在应急的情况下，实际
上在整个评审过程中对疫苗安全性、有效
性的评价标准是不能够降低的。

挑战前所未有。距离疫苗上市，还有
很多工作要做。

综合新华社、澎湃新闻、《科技日报》等

中国新冠病毒疫苗1期临床试验取得积极成果：

志愿者产生免疫应答
陈薇院士：“对结果应谨慎解读”

结果显示疫苗是安全的，且能够诱导人体快速产生免疫应
答。

接种后的28天内，这种疫苗在不同剂量的组别中都展示
了很好的耐受性，也没有引起严重不良反应。

陈薇同时指出，要谨慎对待相关成果，能够引发免疫应答
并不一定意味着疫苗能够保护人们免受新冠病毒感染，该项成
果“展示了新冠病毒疫苗开发的很好前景，但我们离这种疫苗
达到让所有人使用的阶段仍有较长的路要走”。

中国研究团队22日
在 英 国 医 学 期 刊
《柳叶刀》上发表报

告说，他们对一种新冠病毒
疫苗开展了1期临床试验，
结果显示这种疫苗是安全
的，且能够诱导人体快速产
生免疫应答。

军事科学院军事医学
研究院生物工程研究所陈
薇院士等人领衔的团队开
展了这项临床试验。试验
中使用的疫苗是一种腺病
毒载体重组新冠病毒疫
苗。团队在试验中招募了
108名健康的成年志愿者，
年龄在 18 岁至 60 岁间。
这些志愿者分成不同组别
接种了不同剂量的疫苗。

报告介绍，接种后的
28 天内，这种疫苗在不同
剂量的组别中都展示了很
好的耐受性，也没有引起严
重不良反应。

陈薇在抗疫一线。央视截图


