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深圳先进院完成新冠候选疫苗研发样品制备及分装
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　　新型冠状病毒肺炎疫情已造成愈千人死亡，感染人数仍在不断攀升，疫苗的研制迫在眉睫。面对疫情的蔓延，中国科学院深圳先进技术研究院多

个团队第一时间展开科研攻关，肩负起科研“国家队”的使命担当。其中，深圳先进院合成所、深圳合成院胡勇实验室联合所内多个团队，在1月底根

据SARS-CoV-2新型冠状病毒的基因序列，利用mRNA平台技术，科研和产业化工作双管齐下，在两周时间内快速设计并合成了针对新型冠状病毒关键靶

点的候选mRNA疫苗。2月11日，第一批候选疫苗已完成符合GMP标准的样品制备及分装。 

　　通常来说，疫苗研发主要包括临床前研发、申报临床、临床试验、申报生产、上市五个流程。疫苗的临床前研发主要包括候选疫苗的研发、GMP制

剂开发、药物临床前安全性评价等工作。为了缩短周期，团队同步推进“候选疫苗的研发”和“GMP制剂开发”，日前提前完成了“GMP制剂开发”这

一步骤。候选疫苗的研发主要是在实验室内进行的，而实现GMP样品的制备则是药物临床前安全性评价和迈向临床试验的重要一步。

　　mRNA疫苗技术因其快速灵活的特点，能有效应对新兴病毒（例如新型冠状病毒）的威胁。传统的灭活疫苗和减毒疫苗存在着研发周期长、生产工

艺复杂等问题，而mRNA技术则有望将新型冠状病毒疫苗的研发周期缩短至传统疫苗研发周期的三分之一。其工作原理可以理解为携带细胞制造抗原蛋

白指令的mRNA，进入人体后被细胞吞噬，细胞内的蛋白质制造工厂根据指令，将抗原蛋白制造出来，从而激活免疫系统，引起特异性的免疫反应。

　　利用mRNA这一前沿技术，胡勇实验室联合所内多个团队在两周时间内已完成多种针对新型冠状病毒的mRNA疫苗抗原序列设计、载体构建、小试合

成、中试合成、制剂开发等工作。香港刘鸣炜修复医学中心李林鲜团队提供了mRNA疫苗递送系统技术支持。通过转染细胞检测抗原表达成功筛选出首

批候选mRNA疫苗。在多只健康小鼠身上注射后显示，候选疫苗在动物体内能长时间表达。

　　值得一提的是，团队克服了mRNA规模生产和制剂开发的难题。首批mRNA候选疫苗已完成了符合GMP标准的样品制备，即达到了“优良制造标准”，

这为后续的疫苗研发奠定了坚实的基础。

　　“药物申报需要有确定的剂型，才能进行药效评估、安全性评价，进而进入临床试验。候选疫苗GMP样品的成功制备，一方面能够保证疫苗在后续

的测试中剂型的一致性；另一方面，也是为快速规模化生产打下基础。”胡勇介绍道。

　　胡勇表示，首批候选疫苗的GMP样品在2至3月将进行CRO级别的临床前动物安全性评价，并与有相关资质的合作单位进行动物攻毒实验。符合临床

试验标准的mRNA候选疫苗预计于4月上旬，与相关医院合作开展初步研究者发起的（IIT）临床试验。
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 图为疫苗研发流程简图，现团队研究工作处于前期阶段
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