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记者：中国生物制备的新冠
特免血浆制品现在使用情况怎
么样？

张云涛：康复者血浆和特异
性免疫球蛋白本质上是一类东
西。它们在整个疫情防控过程
中，尤其在新疆、哈尔滨以及新发
地疫情中发挥了巨大作用。这三
地疫情没有患者死亡，就有它的
救治效果。

康复者血浆疗效是明确的。
现在国家卫健委支持我们继续收
集患者恢复期血浆，将来会有一
部分恢复期血浆继续上市，作为
应急和储备使用。

记者：现在是否有统计，康
复者血浆已经救助了多少危重症
患者？

张云涛：大概有八九百人。
这主要是中国。在国际上应用有
合规性的问题，因为它不是有生
产许可的品种。

记者：康复者血浆可保存
多久？

张云涛：按照我们以前做康
复者血浆的经验，低温保存 3-5
年都没问题。

记者：康复者血浆安全性
如何？

张云涛：安全性还不错，现在

病毒灭活的手段很成熟了。
记者：此次企业在服贸会上

带来哪些抗疫情产品？
张云涛：此次我们带来了新

冠灭活疫苗、核酸检测试剂盒、特
异性免疫球蛋白，包含了预防、诊
断、治疗全流程。抗击所有疾病
和传染病，都要靠预防、诊断、治
疗这三个手段。

其中核酸检测试剂盒并不是
现在销量最大的，但它第一批取
得了国家药品监督管理局颁发的
新型冠状病毒核酸检测试剂盒医
疗器械注册证，最早医院和疾控
检测都是用它来做的。 （张璐）

康复者血浆在新疆等地疫情中发挥作用

中国生物副总裁张云涛：

新冠疫苗二期车间年产10亿剂

我们在灭活疫苗的产业化设施建设上创造
了奇迹，60天建成了高等级生物安全生产设
施。中国生物于北京和武汉两个生物制品研究
所分别建设高等级生物安全生产设施，通过持续
的工艺优化，两个车间年产能合计可达3亿剂。
今年年底能供应1亿剂。

——张云涛

作为备受公众期待的抗疫“武器”，新
冠疫苗不仅是2020年服贸会上的热门展
品，也是公共卫生论坛上专家热议的话
题。国家卫健委医药卫生科技发展研究中
心主任郑忠伟介绍，目前进入全球三期临
床的8个疫苗，我国有4个，占了50%。目
前，我国五条技术路线的疫苗已经进入临
床全覆盖。

大家何时能用上新冠灭活疫苗？接种
后是否可以接种其他疫苗？针对这些问
题，记者对中国生物技术股份有限公司副
总裁张云涛进行了专访。

记者：目前中国生物的两个
新冠灭活疫苗正在境外开展三期
临床试验。试验完毕离正式使用
还有什么流程要走？

张云涛：因为中国疫情控制
得非常好，所以疫苗三期研究在
海外开展。三期在阿联酋、约旦、
阿根廷等 10 多个国家开展试验，

入组接种5万人。
三期临床最主要的是疫苗效

力研究，就是保护性的研究，要抓
到有效的病例数，评判疫苗是否
有效。完成以后通常的做法是进
行疫苗研制现场核查、疫苗临床
现场核查和生产现场核查等。药
品审评中心批准才能上市。

记者：这个过程一般要多久？
张云涛：通常时间比较长，要

一年左右。但是这次为有效应对
新冠疫情，国家药监局同步开始审
评，生产前的相关准备工作已经开
始布局了。与临床试验同步，生产
上市的所有准备工作正在进行，所
以未来不会用这么长时间。

疫苗上市准备工作与临床试验同步推进

记者：目前的价格和接种程
序是怎么考虑的？

张云涛：总体上肯定会大幅
度低于 1000 元，但是还没有定出
价格。未来接种两针还是三针
要看试验结果。如果是两针，也
可能半年或者一年加强一针，这
种可能性是最大的。

记者：接种了这个疫苗后，
未 来 还 可 以 接 种 其 他 新 冠 疫
苗吗？

张云涛：这个没有问题。这
次我国疫苗研发有 5 条技术路线

（灭活是其中一条），打完我们的
灭活疫苗继续打别的灭活疫苗
是可以的，打其他技术路线可能
要慎重一些。

记者：新冠疫苗是终身免
疫吗？

张云涛：从 理 论 上 讲 ，体
液免疫产生的抗体不一定是终
身的，但应该有 T 细胞记忆，应

该是终身的。所以从这个角度
来 讲 ，可 能 还 是 需 要 加 强（免
疫）的。

记者：疫苗是否有优先使用
人群？

张云涛：灭活疫苗覆盖范围
是 三 岁 以 上 的 全 人 群 全 年 龄
段。如果涉及可及性的话，可能
优先在一些特殊人群中使用，比
如港口、码头、餐饮、出租司机等
人群使用。

疫苗价格会大幅低于1000元

记者：生产一支疫苗大概要
多久？

张云涛：生产疫苗从细胞开
始到检定合格，整个流程要三个月。

记者：未来疫苗产量可以达
到多少？

张云涛：我们在灭活疫苗的
产业化设施建设上创造了奇迹，
60天建成了高等级生物安全生产
设施。中国生物于北京和武汉两
个生物制品研究所分别建设高等
级生物安全生产设施，通过持续
的工艺优化，两个车间年产能合
计可达 3 亿剂。今年年底能供应
1亿剂。

记者：未来二期车间产能可

以达到多少？二期何时可建成？
张云涛：二期年产量可达 10

亿剂，一期二期合计可达到 13 亿
剂。二期大概3个月到半年（可以
建成）。

记者：疫苗的稳定性如何？
张云涛：新冠灭活疫苗稳定

性在持续观察过程中，据目前观
察稳定性是良好的。从灭活疫苗
的历史经验来看，全球所有灭活
疫苗稳定性都很好。

记者：新冠疫苗研制过程中
有什么难点？如何突破？

张云涛：第一个难点是工艺
设备，包括载体、生物反应器，很
多都是我们国产自主研发专利技

术。我们需要一个高等生物安全
设施来培养病毒，设施密闭度要
高，生物安全等级要高，这是比较
难的。

另外，全球都没做过新冠病
毒疫苗，很多标准是以往没有的，
需要在研发过程中建立质控标
准，建立成品的放行标准、工艺控
制的标准。这些标准都要自己
建，未来变成国家标准。

在突破难点方面，一方面是
科学家夜以继日地努力奋斗，一
方面是我们以前的技术沉淀积
累。体制的优势也很重要，联防
联控机制整合起来后，大力支持
滚动审批、提交法规等。

疫苗生产车间二期半年内建成

张云涛

记者：临床试验前两期在中
国做，第三期在外国做，这个对结
果会有影响吗？还是说在国外试
验覆盖的范围更广，以后应用也
可以更广泛？

张云涛：三期在海外做，对
于以后的应用会更好。一二期
在 中 国 做 ，都 产 生 了 中 和 抗
体。中和抗体检测是个金标准，
在 海 外 的 三 期 临 床 研 究 中 ，我
们也会持续观察中和抗体。中
和 抗 体 是 可 比 较 的 ，在 海 外 的

试验扩大了人种、国家和人群，
最主要还是被海外认可，使产品
可以出口。

以前我们的疫苗想出口是很
难的，并不是在国内上市就能出
口，有一系列的法规限制、临床限
制。现在我们的科技实力强了，
一二期临床数据被海外认可，在
海外直接开展三期临床研究。未
来中国审批通过的时候也可以在
海外上市。

记者：未来如何开展国际

合作？
张云涛：我们三期临床试验

在国外开展，就是国际合作的典
范。未来，这些国家只要做了这
些临床研究，都可以合法合规上
市。我们也可以加入世界卫生组
织倡导的全球疫苗联盟采购计
划，并积极支持这些计划。

记者：新冠灭活疫苗目前是
否有意向订单？

张云涛：我们在国际上有5亿
剂的意向订单。

海外试验扩大覆盖人群和国家


