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与病毒竞赛——全球疫苗研发

出现过大规模的不良反应和召回事件。

13 价肺炎球菌多糖结合疫苗的故事告诉我们，疫苗的研发

和生产成本巨大，而一旦一种疫苗产品在安全性和有效性上取

得突破，那么它也会成为信誉最好、最受信任的产品，并且让

其他竞争者难以真正达到类似的产品品质。

今年，一款国产 13 价肺炎球菌多糖结合疫苗获批上市，但

业内专家表示，这款疫苗与辉瑞公司 10 年前就在美国获批上市

的疫苗相比，还是存在一些差距。

首先从研发标准上，国内这款 13 价肺炎球菌多糖结合疫苗

对标的是辉瑞公司的 7 价肺炎球菌多糖结合疫苗。疫苗中所谓

的“价”是指病毒血清型，一种疫苗要扩展覆盖病毒血清型的

种类，中间是存在技术难度的。印度是仿制药大国，曾经有一

家印度的仿制药公司试图仿制辉瑞的 13 价肺炎球菌多糖结合疫

苗，但最终因无法克服技术难题而放弃。

其次，两种疫苗所利用的载体蛋白不同，这就好比种花用

的土壤不一样，关系到疫苗的安全性和有效性。

第三，疫苗的储存条件和保质期是产品稳定性的体现，越

是严苛的储存条件和保质期限制，说明产品在稳定性上没有那

么“自信”。国产 13 价肺炎球菌多糖结合疫苗在储存条件和保

质期上都比进口产品更局限。

第四，中国对进口疫苗实行严格的检查制度。进口的 13 价

肺炎球菌多糖结合疫苗接受“全检”，每一个批次都检测，且

所有的检测项目都检测；而国产产品实行“抽检”，不要求每

批检测，也不要求所有的项目都检测。

研发环节、制造环节的种种技术壁垒，导致世界上应用最

广泛的几款原研“明星疫苗”，都是为数不多的几家制药巨头

企业的产品，这些企业掌握了疫苗研发和生产的关键技术，让

模仿者难以效仿。

从这些经典的疫苗诞生故事中可以看出，疫苗研发和生产，

必须保持谨慎态度。尽管为了控制新冠肺炎疫情的蔓延需要加

速疫苗研发，但疫苗是一种非常特殊的生物制品，越是急于成

功之时，越要冷静和理性，研发机构必须为普通人的健康和安

全负起责任。

有竞争也有合作

新冠肺炎疫情波及的范围、带来的损失史无前例，很多人

甚至将新冠肺炎疫情与 1918 年大流感进行对比。

时代的进步对于传染病来说是硬币的两面。由于交通发展、

人员世界性流动，新冠肺炎病毒得以更快地在世界各地传染。

但好的一面是，医学已经不是一百年前的样子，生物技术、疫

苗的研发流程在过去一百年中改天换地，科研合作、商业合作

的方式也与一百年前完全不同。

新冠肺炎病毒被发现不久，中国就向全世界公布了病毒的

基因信息，这是疫苗研发的基础，也称得上是最重要的全球合

作举动。

目前，全球也已经启动多个强强合作的新冠肺炎疫苗研发

项目。

4 月 9 日，辉瑞公司在官网公布了抗击新冠病毒斗争中取

得的最新进展。在疫苗研发方面，辉瑞公司与 BioNTech SE 签

署了一项全球合作协议，以根据基于 mRNA 的新冠病毒疫苗计

划共同研发 BioNTech 公司预防新冠病毒感染的潜在疫苗。

这两家公司于 2020 年 3 月公布了合作意向书，两家公司最

初在美国和欧洲的多个研究基地就新冠病毒候选疫苗联合开展
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2019年进博会上，现众正在了解13价肺炎球菌多糖结合疫苗的相关知识。


