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日前，国药集团中国生物的
新冠病毒灭活疫苗已获国家药
监局批准附条件上市。

应对新冠病毒，在没有特效
药的情况下，只有疫苗才能实现
真正意义上的“群体免疫”，从而
遏制病毒扩散。然而，疫苗是不
可能突击研制出来的。业内有一
个“双十规律”，即搞成一个疫
苗，需投资10亿元，耗时10年。

疫苗是创造性产品，谁也不
能保证一定成功。而中国生物北
京生物制品研究所在 10个月左
右的时间内就完成了，该做的实
验一个不少，该走的程序一个不
缺，其背后是强大的新冠疫苗项
目研发团队，他们创造了一个个
科研和创新突破，为全球疫苗研
发贡献了中国方案和中国力量。

研发突破：
“从0到1”背后

“开始干吧！”当时任北京生
物制品研究所副所长的王辉接
到 中 国 生 物 董 事 长 、科 技 部

“863”计划疫苗项目首席科学家
杨晓明的电话时，正是2020年1
月 19日武汉新冠肺炎疫情暴发
之时。

从那时起，王辉就担起了北
京生物所新冠疫苗项目总负责
人的重任。她第一时间冲到中国
疾病预防控制中心病毒病预防
控制所，了解新冠病毒毒株分离
情况；又在第一时间抽调最精干
的力量组织科研攻关团队进行
疫苗研发工作。

除夕这天，疫苗研究二室
主任赵玉秀在保定公婆家中，
正准备吃团圆饭的她突然接到
王辉的电话：“立即搜集有关新

冠病 毒 的 资 料 ，准 备 研 究 疫
苗。”刚吃罢团圆饭，王辉又来
电话：“连夜赶回所里，讨论疫
苗研究方案。”疫苗六室副主任
梁宏阳大年初一刚回北京放下
行李，就接到北京所副所长王
辉的电话：搜集有关新冠病毒
的资料，准备研制疫苗……

大年初一，一个“六人研发
小组”火速成立了——王辉带领
疫苗研究二室主任赵玉秀，疫苗
六室负责人、此前和王辉一起研
发脊髓灰质炎灭活疫苗（IPV）的
团队骨干张晋，疫苗六室副主任
梁宏阳，所里最年轻的质量控制
（QC）经理李娜和动物实验专家
丁玲，负责牵头此次新冠病毒灭
活疫苗的研制。虽然时间紧张，
但是他们分工有序，紧密合作。
他们每个人身后又各有一个团
队做支撑。

中国生物投资 20亿元用于
新冠病毒疫苗研发和生产。为
增加保险系数，决定同时展开
灭活疫苗和基因重组疫苗的研
制。

在综合办公大楼六层的一
间大会议室，王辉把这里称为

“作战指挥部”。每晚 10点，“六
人研发小组”都会在这里开会。

谈 到 当 时 的 情 景 ，王 辉
说：“会议室里有两块大白板。
我们每人依次在上面写下当天
的数据情况和任务落实情况，
再据此进行分析讨论。不行的，
就重新再做实验或者重新设计
策略；可行的，就商议下一步该
怎么做。根据每天的实验结果，
都要进行策略性的调整。必须不
能有一点差错，天天都要有新的
推进。再一层一层分工下去。每
天都有数百个人参与，成千上万
个实验在同步进行着。天天如

此。”

创新突破：
面对未知、惊险与挑战

整个项目组和研发小组的
工作机制也都是前所未有的，
所有的人力物力财力全部围绕
项目进行。“研发工作进行得这
么快，就是由于生产部门也参
与到研发过程当中去，每个团
队成员都集中各自的资源和技
术优势，充分发挥自身作用。”
赵玉秀说。

每天，团队成员面临的是各
种未知、惊险与挑战。王辉举例，
疫苗在临床实验之前，需要进行
完善的临床前研究，这其中必须
要有一个对猴子的挑战性实验，
就是给猴子接种疫苗，再把猴子
的气管切开，灌入上百万个病
毒，测试它会不会得新冠病毒。
如果它没有被感染，就说明疫苗
是有保护作用的；如果被感染
了，就需要进一步论证。

“这是一个很尖锐的实验。”

王辉介绍说，因为时间紧迫，疫
苗研发团队把原先串联的实验
变成了并联实验，把原来需要从
第1个实验做到第80个的实验，
现在分成4组、每组20个实验同
时进行。

制定的方案要符合全球标
准，团队成员就一夜一夜敲定实
验的每个细节。比如，猴子咽拭
子、肛拭子涂抹病毒的数量，对
猴子的肝、肺、生殖等所有的生
理体征进行全面分析，对猴子攻
毒的计量做充分的考量。王辉强
调，“如果考虑的不完善、不充
分，就可能因为一个小的细节导
致试验的失败”。

“猴子一打上疫苗，我们天
天给猴子‘磕头’。面临未知，我
们也害怕。但最终的实验结果
很好，就连注射低剂量疫苗的
猴子也得到了较好的保护。”王
辉说。

除了这样有惊无险的实验
经历，王辉及研发团队也经历了
很多挫折、失败和绝望。他们常
常是尝试 10个实验方案，然后
选取其中成功的1个到2个再继

续推进。他们会事先把所有的可
行性都想好，再做出周密的设
计，虽然这可能会多干两到三倍
的工作量。谈到当时感受，梁宏
阳说，“压力很大，每一个环节都
不能出问题”。

整个实验的执行是坚决的，
整个过程也是异常艰苦的。但最
终事实也证明，整个项目的设计
是合理的。

北 京 生 物 制 品 研 究 所 从
2020年 2月初疫苗立项，到 4月
28 日启动Ⅰ期和Ⅱ期临床试
验，科研团队经受住了这次极限
挑战，跑出了科研领域的“火神
山速度”；

2020 年 6 月 28 日，北京生
物制品研究所研制的新冠灭活
疫苗Ⅰ期、Ⅱ期临床试验揭盲，
结果显示疫苗组接种者均产生
高滴度抗体，且无一例明显不良
反应；

2020 年 7 月 22 日，国家有
关部门依法将中国生物研发的
两款新冠病毒灭活疫苗纳入紧
急使用范围，出境人员、医务人
员、防疫人员、边检人员以及城
市基本运行保障人员为接种对
象。

国药集团中国生物总裁吴
永林介绍，国药集团中国生物
新冠灭活疫苗在阿联酋和巴林
等多个国家进行了大规模的Ⅲ
期临床试验，接种人数已经超
过了 6万人，接种人群样本量涵
盖了 125个国籍，完成了阶段性
保护率数据的评价，安全性和
有效性指标超过了世界卫生组
织规定的上市标准和我们国家
批准的附条件上市工作方案的
要求，可以在大范围人群中形成
有效保护。

据《工人日报》

中国新冠疫苗是怎样“炼”成的

1月3日中午，在北京生物制
品研究所分包装车间，工人正把
24盒已经装箱的新冠病毒灭活
疫苗用白色打包带封好，小心地
码到身后的推车上……这是我
国首个新冠病毒灭活疫苗走下
生产线前的最后一步。目前，中
国生物高等级生物安全生产车
间年产能预计可达到10亿剂。

2020年 12月 30日，国家药
监局依法批准了国药集团中国
生物北京生物制品研究所新冠
病毒灭活疫苗附条件上市。此时
距离这则重磅消息公布，刚刚过
去 3天。为了赶在春节前完成首
批新冠疫苗接种 5000 万人次，
在这条生产线上，已经有一群人
为之奋战了几个月时间。大家的
目标只有一个：让合格的新冠疫
苗尽快投入市场！

P3车间：
“国旗班”标准

北京生物制品研究所高等
级生物安全生产车间 24小时运
转，几十名工作人员每日“三班
倒”，在负压环境下“与病毒为
伍”，一丝不苟地完成着病毒培
养、灭活、浓缩、纯化等疫苗生产
中的关键步骤。

“建 P3 级生产车间主要目
的就是为了保障生物安全。”北
京生物制品研究所新冠灭活疫

苗生产负责人张晋告诉记者，P3
实验室的生物安全等级非常高，
采用三级防护，不仅所有设备的
密闭性要有严格保证，车间环境
也要达到负压50帕至60帕。

据张晋介绍，进入 P3 生产
车间的工作人员不仅需要经过
严格的培训、持证上岗，还要具
备很高的身体素质，标准不亚于

“国旗班”选人。
“病毒接种隔离器需要把胳

膊伸进去进行操作，因此所有生
产人员身高都在178cm以上。如
果身高不够，胳膊可能就够不到
了。”张晋解释道，“负压条件下
戴着厚重的头套和口罩工作非
常辛苦，我们都会要求挑选 20
岁到 35岁之间身体比较好、年
轻力壮的小伙子。每个班次工作
时间不能超过 4个小时，否则时
间长了会感到缺氧不适。”

有一块牌子记录下了这里
开建的日子——2020年 5月 29
日。“P3生产车间从动工到建成
只用了不到两个月。所有人都是
一天掰成两天用，才拼出了这样
的速度。”张晋说。而在隔壁，另
一栋更大的生产车间也即将在
今年 2月正式投产，届时生产规
模还将继续扩大。

包装车间：
一条心，一起拼

在分包装车间，S型的生产
线正在有条不紊地运行。伴随着
机器运转发出的“哒哒”声，一支
支新冠疫苗依次经过灯检、贴
标、装盒、贴条形码、装箱，最后
打包入库。

一周 7天生产不间断，过节

期间也不休息。员工们主动克服
的困难都被新冠灭活疫苗分包
装冻干车间主任张明虹看在眼
里：人员紧张的时候，有的员工
72 小时连续工作在生产现场；
还有的员工腿受伤了，怕因为个
人影响到生产进度，仍坚持来到
生产现场进行工作交接……

“大家都明白这个疫苗对于
我们国家，对于我们老百姓的重
要性，因此参与生产的积极性都
非常高。”张明虹由衷地为车间
员工的拼劲儿而感动。

新冠疫苗宣布正式上市时，
新闻在车间工人们的朋友圈里
被互相转发。“大家都很振奋，这
也算是我们送给全国人民的一
份新年礼物。”

为了尽快满足市场上的疫
苗需求，近期车间也在不断招聘
新的员工。张明虹告诉记者，车
间里有的老员工已经在这条生
产线忙活了数月时间，有的新员
工可能刚来不满一个月，但有经
验的老员工会主动帮助新员工
解决生产中遇到的问题。

质检：
让疫苗入市再快点

在疫苗生产线旁，记者见到
了正在对疫苗进行上市前批签
发抽样的北京市药品监督管理
局第三分局药品生产二科科长

张鹂。
过去的一周，张鹂所在科室

的所有同事每天都在疫苗生产
现场的各个环节进行检查。“就
是想帮助企业尽快完成上市前
需要的流程。”张鹂对记者说。

为了这个目标，质检人员也
给新冠疫苗开辟了一条审批“加
速通道”。

根据我国疫苗批签发的有关
规定，正常的批签发要等到疫苗
在企业所有的生产跟检验全部完
成后，质检人员才可以来做批签
发的抽样，但是为了让新冠疫苗
能够更快地投入市场，张鹂和同
事采取了同步批签发的方式。

“也就是说在疫苗生产结束
但检验没有完成的时候，我们就
先来抽样，送到指定的批签发部
门去检验审核，同时企业的检验
也在进行，在批签发作出结论之
前，企业需要把后续的数据进行
提交。这两个流程平行开展，能
够节约出至少 14 天的审批时
间。”张鹂告诉记者，去年 12月
30日他们才完成了所有审批流
程。这来之不易的“踩点”胜利，
背后也有每一名质检人员加班
加点的努力。

拼速度也要保质量。张鹂表
示，自疫苗生产线启动以来，北
京市药品监督管理局就派出了
4位骨干检查员入驻到了企业，
监督新冠疫苗生产的全流程。

据《工人日报》

记者直击北京新冠疫苗生产现场：

工人“三班倒”，车间24小时运转

工作人员将分装好的新冠疫苗打包装箱。

工作人员在检查产品包装质量工作人员在检查产品包装质量。。
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