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[Table_Finance]  重点公司基本状况 

简称 股价 

(元) 

EPS PE PEG 评级 

2018 2019E 2020E 2021E 2018 2019E 2020E 2021E 

复星医药 33.87 1.06 1.30 1.43 1.74 32.0

6 

26.13 23.65 19.42 1.63 买入 

智飞生物 69.66 0.91 1.51 2.14 2.80 76.7

9 

46.19 32.51 24.85 1.27 买入 

康泰生物 126.21 0.68 0.89 1.22 2.09 186.

91 
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[Table_Summary] 投资要点 

 2020 年 3 月 11 日 Moderna 公司 mRNA-1273 获批临床，成为全球首个获

批临床试验的新冠病毒疫苗。在上一篇报告《新冠病毒疫苗离我们有多

远？》中，我们对新型冠状病毒疫苗研发概况进行梳理。此文我们主要对

mRNA 疫苗进行梳理，带大家了解 mRNA 疫苗究竟是“何方神圣”？ 

 mRNA 疫苗是什么？顾名思义，mRNA 疫苗就是以病原体抗原蛋白对应的

mRNA 结构为基础，通过不同的递送方式递送至人体细胞内，经翻译后能

刺激细胞产生抗原蛋白、引发机体特异性免疫反应的疫苗产品。 

 为什么新冠病毒 mRNA 疫苗能第一个进入临床？相比于第一二代疫苗，

mRNA 疫苗具有研发周期短（3-5 年）、相对安全性、免疫应答时间长、生

产周期短（40 天）等优势。同时，mRNA 疫苗的应用需要解决其稳定性较

差、容易被降解的问题。 

 mRNA 疫苗是如何发挥作用的？（1）基于已获得的病原体抗原序列制备

出对应的 mRNA，通过递送载体包裹 mRNA；（2）将其注射至人体；（3）

mRNA 在细胞内释放并表达抗原蛋白，人体的免疫系统会识别这些特异性

抗原，刺激人体产生免疫反应。 

 mRNA 疫苗的生产流程和关键技术点是什么？ mRNA 疫苗的生产流程包

括 mRNA 的合成修饰、递送和放大生产三个部分。其中，最核心的开发难

点和关键技术点在于合成修饰（提高 mRNA 分子的稳定性，防降解）和递

送系统（提高进入人体细胞的效率，使得产生抗原刺激人体产生免疫反应）。

mRNA 的合成修饰部位包括 5’帽子结构、多聚腺苷酸 Poly(A)、非翻译区

等，进而增强 mRNA 疫苗的稳定性和提高半衰期。mRNA 的递送方式有

载体递送、原位注射、物理递送等，脂质纳米颗粒（LNPs）递送因其独有

的递送优势成为目前最常用的 mRNA 疫苗的递送手段。 

 mRNA 疫苗主要应用在哪些领域？mRNA 疫苗目前主要应用在肿瘤、传

染性疾病和罕见病领域。（1）抗肿瘤 mRNA 疫苗：Moderna 的针对实体

瘤的 mRNA-4157 与 BioNTech 的针对转移性黑色素瘤的 BNT122 进展最

快，均已开展临床Ⅱ期试验。（2）抗感染领域：进度最快的为 Moderna 针

对巨细胞病毒的 mRNA-1647，处于临床Ⅱ期。此外，受益于临床前研发

时间短、产业化快等优势，mRNA 新冠病毒疫苗进度领先。 

 mRNA疫苗的临床安全性如何？CureVac公布的mRNA肿瘤疫苗CV9202

的Ⅰb 期数据以及 Moderna 公布的两项针对流感病毒 H10N8 和 H7N9 的

Ⅰ期数据结果表明mRNA疫苗在肿瘤和传染病领域的治疗上均具有良好的
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耐受性和安全性。 

 mRNA 疫苗国内外头部企业有哪些？国外企业以美国 Moderna 

Therapeutics、德国 BioNTech 及德国 CureVac 为主。国内起步相对较慢，

领先企业有斯微生物。（1）Moderna：行业先行者，已有 3 个候选产品进

入临床Ⅱ期，获批首个新冠病毒 mRNA 疫苗临床。参考目前公布的临床试

验方案，预计有望在 2020 年 6 月完成全部受试者接种，2021 年 6 月完成

整体临床试验。（2）BioNTech：4 大免疫疗法平台，进度最快的产品已进

入临床Ⅱ期。其新冠疫苗产品 BNT162 与辉瑞、复星医药分别签署合作协

议，预计在 4 月下旬启动临床试验。（3）CureVac AG：老牌 mRNA 疫苗

研发企业，3 个产品进入临床Ⅰ期。其新冠疫苗产品预计到 6-7 月申报临

床。（4）斯微生物：新冠病毒 mRNA 疫苗处在临床前阶段。（5）复星医

药：引进 BioNTech 的 mRNA 技术平台开发新冠病毒疫苗，临床前阶段。 

 投资建议：如果新冠病毒疫苗能够成功研发并顺利实现产业化，将为民众

提供新型冠状病毒免疫选择，同时为国家疾病预防控制贡献力量，建议关

注相关企业复星医药、智飞生物、康泰生物、康希诺生物-B 等。长期来看，

2020 年起重磅爆款国产 13 价肺炎疫苗、2 价 HPV 疫苗逐步上市，疫苗认

知度持续提升，推动行业继续保持较快增长，推荐智飞生物、康泰生物、

华兰生物。 

 风险提示：新冠肺炎临床试验进展不及预期的风险，同类产品竞争加剧风

险，政策扰动风险。 
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什么是 mRNA 疫苗？ 

mRNA 疫苗的组成 

 mRNA 又称为信使 RNA，在遗传过程中充当 DNA 与蛋白质之间的桥梁。

顾名思义，mRNA 疫苗就是以病原体抗原蛋白对应的 mRNA 结构为基

础，通过不同的递送方式递送至人体细胞内，经翻译后能刺激细胞产生

抗原蛋白、引发机体特异性免疫反应的疫苗产品。 

图表 1：mRNA 在 DNA 与蛋白质之间充当桥梁的作用 

 
来源：CureVac AG 官网，中泰证券研究所 

 mRNA 疫苗的发现始于 20 世纪 90 年代，美国科学家 Jon Wolff 团队将

体外合成的 mRNA 经肌肉注射至小鼠骨骼肌内，发现在骨骼肌细胞内有

特定表达的蛋白生成，产生免疫反应。之后，mRNA 相关诊疗方式开始

研究应用。起初，mRNA 因其高免疫原性、低稳定性和生产制备的局限

性受到限制。近年来随着 mRNA 合成、化学修饰和递送技术的发展，

mRNA 的稳定性和翻译效率大幅提高，免疫原性逐步可控，在肿瘤免疫

治疗领域和突发传染病领域显示出巨大的商业价值。 

mRNA 疫苗是如何发挥作用的？ 

 mRNA 疫苗是通过以下步骤发挥免疫作用： 

 （1）基于已获得的病原体抗原序列制备出对应的 mRNA，通过各种脂

质体递送载体包裹 mRNA； 

 （2）将其注射至人体； 

 （3）mRNA 在细胞内释放表达抗原蛋白，人体的免疫系统会识别这些

特异性抗原，刺激人体产生免疫反应。 
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图表 2：mRNA 疫苗在人体内的作用机理 

 
来源：Molecular Therapy Vol. 27 No 4 April 2019，中泰证券研究所 

mRNA 疫苗技术的优势在哪里？ 

疫苗研发的技术路线有哪些？ 

 传统的灭活和减毒疫苗：优点是免疫力持久、产量相对较高，但研发速

度慢、筛选难度高，针对新型传染病抗原体存在未知的不良反应以及高

风险。 

 重组蛋白疫苗（基因工程亚单位疫苗的一种）：是将可以表达病毒表面

抗原的基因序列通过基因工程方式转入原核生物等表达系统中，在其表

达抗原蛋白后进行提取纯化进而用于接种。优点在于生产工艺非常成熟，

递送系统

脂质体载体

巨噬细胞

血清核酸内切酶

胞外屏障

胞内屏障 胞吞作用

细胞内

核糖体

表达抗原蛋白

1、通过各种脂质体递送载
体包裹mRNA，可以保护
mRNA且模仿病毒渗入细
胞的机制

2、注射进入人体

3、包裹mRNA的脂质体胞
吞进入细胞

4、mRNA在细胞内释放，

利用人体的细胞器翻译表达
抗原蛋白，刺激人体产生免
疫反应
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安全性和稳定性都很好；缺点是免疫原性相对较弱、需要添加佐剂，且

生产工艺较为复杂。重组蛋白疫苗是目前最为常用的疫苗开发技术，多

个疫苗大品种是采用这个技术路线进行开发。 

 病毒载体疫苗（基因工程活载体疫苗）：利用非致病性微生物搭载编码

抗原蛋白的基因序列，直接递送至人体内，利用人体细胞生产病毒抗原

并引起机体的特异性免疫反应。病毒载体疫苗具有相关的突发传染病疫

苗的成功经验，目前的代表性品种是埃博拉病毒疫苗。 

 核酸疫苗（包括 DNA 疫苗、mRNA 疫苗）：将编码抗原蛋白的基因序列

与相关载体组合，直接递送至人体内，利用人体细胞生产病毒抗原蛋白

并引起机体的特异性免疫反应。DNA 疫苗和 mRNA 疫苗在递送方式相

对简单，且不会因为载体而引发机体免疫反应。但目前尚无用于人体的

疫苗产品获批上市，因此对于该类疫苗的认知尚不够充分。 

图表 3：常见疫苗研发技术路线 

 
来源：CNKI、智飞生物招股说明书，中泰证券研究所 

mRNA 疫苗的优势和特点？ 

 相比于第一二代疫苗，mRNA 疫苗具有研发周期短（3-5 年）、相对安全

性、免疫应答时间长、生产周期短（40 天）等优势。《mRNA 疫苗的开

发及临床研究进展》等文献认为，mRNA 疫苗保持了 DNA 疫苗能够表

达胞内抗原的优点，同时克服了其免疫原性低、可能产生抗载体的非特

异性免疫的缺点，且没有整合到宿主 DNA 的风险。但同时，mRNA 疫

苗的应用需要解决其稳定性较差、容易被降解的问题。 

 

 

 

 

 

 

分类 类别 代表品种 原理 优点 缺点

灭活疫苗

百日咳、乙脑

、脊灰灭活苗

等

灭活病原体
病毒不具有感染性，安全；保

存方便，工艺简单

免疫效果一般低于减毒活疫

苗，需要多次接种，需要添加

佐剂

减毒疫苗
脊灰减毒苗、

水痘疫苗等

人工致弱或自然筛选弱毒株培

养后制备

诱导包括体液免疫和细胞免

疫，具有较强和持续长期的的

免疫力；接种方式多样

仍保留有一定的毒力，可能出

现病毒毒力回复；通常采用真

空冻干工艺，对保存和运输的

要求较高

亚单位疫苗

A群脑膜炎多

糖疫苗、流感

亚单位疫苗

提取或合成细菌、病毒外壳的

特殊结构，即抗原决定簇制成

的疫苗

可以去除病毒颗粒中一些引起

不良反应的成分，安全性和稳

定性好

体积较小，免疫原性差，有些

甚至是半抗原，需要与蛋白载

体偶联后使用

基因工程亚单

位疫苗

乙肝疫苗、

HPV疫苗

将编码目标抗原的基因和载体

质粒重组后转入受体中使之表

达，提取表达的蛋白制成疫

苗，包括病毒样颗粒疫苗

（VLP）

安全性好，稳定性高 生产工艺复杂

基因工程活载

体疫苗

埃博拉病毒疫

苗

使用非致病性微生物，通过基

因工程插入特点病原体抗原决

定簇基因，如腺病毒载体疫苗

、痘病毒载体疫苗等

相对安全，可同时携带几种病

原体基因进而同时免疫

接种者对病毒载体产生免疫反

应

核酸疫苗 暂无上市品种

将病原体抗原的基因与相关载

体直接重组，注射入人体，如

DNA疫苗、mRNA疫苗

制备简单快速，免疫力持久 安全性尚有争议

传统疫苗

新型疫苗

www.hibor.com.cn
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图表 4：不同疫苗技术路线的特性对比 

 

来源：China Biotechnology 2019，39( 11)，中泰证券研究所 

mRNA 疫苗的生产流程和关键技术点是什么？ 

mRNA 疫苗的生产流程 

 mRNA 疫苗的生产流程包括 mRNA 的合成修饰、递送和放大生产三个

部分。其中，最核心的开发难点和关键技术点在于合成修饰（提高 mRNA

分子的稳定性，防降解）和递送系统（提高进入人体细胞的效率，使得

产生抗原刺激人体产生免疫反应）。 

图表 5：mRNA 疫苗研发生产流程示意图 

 
来源：Molecular Therapy Vol. 27 No 4 April 2019，中泰证券研究所 

mRNA 的合成修饰——提高稳定性 

 （1）利用基因工程制备出用于转录的质粒 DNA，以编码特定 mRNA

序列，关系到 mRNA 的稳定性。一般质粒 DNA 的分子结构包括 5’帽子

疫苗种类 免疫原性 安全性 抗体特异性 成分 制备工艺 研发周期 生产周期 免疫应答特征 适应范围

减毒/灭活疫苗 强 低 低 不明确 简单 8年以上 5~6个月
细胞免疫、体

液免疫
预防性疫苗

亚单位疫苗 弱 高 高 明确
复杂，需要

佐剂
8年以上 5~6个月

体液免疫或细

胞免疫，与佐

剂有关

预防性疫苗、

治疗性疫苗

核酸疫苗DNA 弱 有争议 低 明确 简单 3~5年 40天

mRNA疫苗 高 高 高 明确 简单 3~5年 40天

体液免疫、细

胞免疫

胞内菌感染预

防及治疗性疫

苗、肿瘤治疗

性疫苗

目标病原体 基因组测序 传输序列，共享

疫苗设计

试验级mRNA疫苗的生产和纯化GMP车间生产mRNA疫苗预防接种

配方和测试 mRNA生产和纯化

www.hibor.com.cn
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结构（Cap），5’非翻译区（UTR），信号肽区（SP），编码病原体抗原蛋

白的开放阅读框(ORF)、里面包括抗原目的基因 DNA（GOI）的配对序

列，3’非翻译区（UTR）和多聚腺苷酸 Poly(A)尾巴结构。其中 5’帽子结

构和多聚腺苷酸 Poly(A)尾巴结构用以增强 mRNA 疫苗的稳定性，使其

可以在在 5-25℃中暴露数周至 36 个月仍能保持其全部生物活性。通过

修饰 5’非翻译区和 3’非翻译区结构可以增强 mRNA 疫苗的半衰期，延长

疫苗的作用时间。 

图表 6：mRNA 疫苗的分子结构设计 

 
来源：Vaccines 2019, 7, 122，中泰证券研究所 

 （2）以 DNA 为模板转录 RNA，获得初始的 mRNA 分子。 

 （3）将帽子结构（Cap）添加至 mRNA 的 5’端完成 mRNA 的合成，提

高 mRNA 的稳定性； 

 （4）将合成的 mRNA 放入色谱柱中进行纯化，除去杂质。 

图表 7：mRNA 的修饰合成的步骤 

 
来源：Vaccines 2019, 7, 122，中泰证券研究所 

5’非翻译区

帽子结构

3’非翻译区

多聚腺苷酸尾巴结构

开放阅读框

信号肽

增强mRNA的稳定性 增强mRNA的稳定性延长mRNA的半衰期

延长mRNA的半衰期

针对病原体抗原的
DNA配对序列

克隆 转录
加Cap结构以
稳定mRNA 纯化
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mRNA 的递送——提高免疫效果 

 （1）利用载体递送：早期 mRNA 疫苗主要利用病毒作为载体进行递送，

但由于病毒本身也会刺激人体产生免疫反应，可能会限制其运载能力。

近年来非病毒载体如脂质体纳米颗粒（LNPs）、树状大分子、无机纳米

粒子、阳离子细胞穿膜肽等应用广泛。其中，脂质体纳米颗粒（LNPs）

具有独特的优势：1）为球形囊泡，可将 mRNA 包裹在内，防止核酸酶

的水解。2）结构类似于细胞膜的脂质双分子层，易与细胞融合，转染效

率高。3）载样量大，可递送各种大小片段的 mRNA。4）不具有生物特

性，不产生免疫反应。因此，脂质体递送是目前最常用的 mRNA 疫苗

递送手段。 

图表 8：经脂质体递送的 mRNA 疫苗在体内的释放过程 

 
来源：Ther. Deliv. (2016) 7(5)，中泰证券研究所 

 （2）原位注射：是直接将裸露的 mRNA 注射在皮下、淋巴结、瘤内等

部位。 

脂质纳米颗粒

裸露的mRNA

外源性抗原

胞外

胞内

表达抗原

外源性 mRNA
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 （3）物理递送：除了以上两种方法，还有使用物理方法使得 mRNA 穿

透细胞膜，比如电基因枪、电穿孔法等。 

mRNA 疫苗主要应用在哪些领域？ 

抗肿瘤 mRNA 疫苗 

 抗肿瘤 mRNA 疫苗根据作用机理一般分为两类，基于树突状细胞（DC）

给药的 mRNA 疫苗和直接注射的 mRNA 疫苗。（1）DC 疫苗：通过体

外转录后的 mRNA 转染至 DC 后，在细胞质中翻译形成抗原，和 DC

细胞作用激活 DC 细胞。将已激活的 DC 细胞注入人体，激发体内免疫

系统应答，达到杀死肿瘤细胞的目的。（2）直接注射的 mRNA 疫苗：以

粒细胞-巨噬细胞集落刺激因子（GM-CSF）作为佐剂，将编码相关抗原

的 mRNA 皮下注射入患者体内，从而刺激机体产生抗原抗体，抑制癌细

胞的增长。  

 目前临床上抗肿瘤 mRNA 疫苗主要有 Moderna Therapeutics、

BioNTech SE 及 CureVac AG 三家企业在研，其中 Moderna 的针对实

体瘤的 mRNA-4157 与 BioNTech 的针对转移性黑色素瘤的 BNT122 进

展最快，均已开展临床Ⅱ期试验。 

图表 9：主要抗肿瘤 mRNA 疫苗的研发情况一览 

 
来源：Clinical Trials，公司主页，中泰证券研究所 

传染病 mRNA 疫苗 

 针对传染性病原体开发预防性疫苗是控制和阻止流行病大规模爆发的关

键。传统的疫苗通常建立在整个病毒株的基础之上，包括减毒疫苗、灭

活疫苗，也有基于病毒蛋白亚单位的重组蛋白疫苗。虽然这些传统疫苗

在许多疾病的预防上起到了重要作用，但是面对急性暴发的传染病，例

如此次的新型冠状病毒，传统疫苗的研发和生产周期太长，难以满足控

制疫情的需要，因此我们需要更加有效、更加通用的疫苗开发平台，而

公司名称 候选药物 项目内容 适应症 临床前 临床Ⅰ期 临床Ⅱ期 临床Ⅲ期 上市

mRNA-4157 个体化肿瘤疫苗 实体瘤 √

mRNA-5671 KRAS疫苗 结直肠癌， 非小细胞肺癌， 胰腺癌 √

mRNA-2416 OX40L疫苗 实体瘤或淋巴瘤，晚期卵巢癌 √

mRNA-2752 OX40L、IL-23、IL-36γ疫苗 实体瘤或淋巴瘤 √

MEDI1191 IL-12 实体瘤 √

BNT111 晚期黑色素瘤 √

BNT112 前列腺癌 √

BNT113 HPV16阳性的头颈癌 √

BNT114 三阴性乳腺癌 √

BNT115 卵巢癌 √

BNT116 NSCLC √

RO7198457

(BNT122)
iNeST（病人特异性抗原） 和免疫检查点抑制剂联用治疗转移性黑素瘤 √

SAR441000

(BNT131)

IL-12sc，IL-15sushi， GM-CSF，

IFNα疫苗
实体瘤 √

CV8102 自佐剂mRNA疫苗
黑色素瘤，腺样囊性癌，皮肤/头颈部鳞状细

胞癌
√

CV0903 瘤内混合物鸡尾酒疗法 实体瘤 √

礼来合作 新抗原（未披露） - √

CV9202

(BI1361849)
TLR7/8/RIG-1疫苗 非小细胞肺癌 √

BioNTech

Moderna

CureVAC

FixVAC（多种癌症抗原联合）

www.hibor.com.cn
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mRNA 疫苗就是破局的一个潜在方案。mRNA 疫苗能够靶定病毒的保守

区域，直接在细胞中表达产生特定抗原，激活机体的免疫应答产生抗体，

从而达到预防传染性疾病的目的。 

 目前开发的传染病 mRNA 疫苗主要针对流感、呼吸道合胞病毒 RSV、

HIV 等，其中进度最快的为 Moderna 针对巨细胞病毒的 mRNA-1647，

处于临床Ⅱ期。此外，针对 2019 年新冠病毒也开发了相关疫苗。 

图表 10：主要传染病 mRNA 疫苗的研发情况一览 

 
来源：公司主页，中泰证券研究所 

针对罕见病的 mRNA 疫苗 

 除肿瘤和传染性病外，mRNA 疫苗同样应用于罕见病治疗领域，如

Moderna 公司用于治疗甲基丙二酸血症（MMA）的 mRNA-3704 和治疗

丙酸血症（propionic acidemia，PA）的 mRNA-3927 等。 

 mRNA-3927 项目：丙酸血症是一种罕见的遗传性代谢紊乱，由线粒体

酶丙酰辅酶 A 羧化酶（PCC）缺陷所致，患者呈现包括肌肉张力弱、喂

养不良、呕吐以及更严重的心脏异常，癫痫和昏迷等症状。重症患者唯

一有效的治疗方法是肝脏移植。由于 PCC 酶的复杂性需要线粒体定位，

目前还没有批准可治疗丙酸血症的根治性疗法。mRNA-3927 通过编码

线粒体酶丙酰辅酶 A 羧化酶的α和β亚基，经由脂质纳米颗粒递送进患

者体内，尝试使机体恢复 PCC 酶表达功能。该产品计划在美国和欧洲

启动一项开放标签、多中心、剂量递增Ⅰ/Ⅱ期临床试验。 

mRNA 疫苗的临床安全性如何？ 

部分产品已公布临床Ⅰ期数据，显示良好的耐受性和安全性 

 CureVac 公司的 mRNA 肿瘤疫苗 BI1361849(CV9202) I (b)期数据：在

入组的 26 位患者中仅有 4 位患者（15.4%）出现了≥3 级不良反应事件

(AEs)，其中两例为疲劳症状，一例吞咽困难，一例出现发热症状。达到

预先设定患者的≥3 级不良反应事件率≤30%的主要终点，且没有患者出

现免疫细胞因子风暴或死亡等临床紧急不良反应事件(TEAEs)。试验达

公司名称 候选药物 针对病原体 临床前 临床Ⅰ期 临床Ⅱ期 临床Ⅲ期 上市

mRNA-1647 巨细胞病毒（Cytomegalovirus） √

mRNA-1893 Zika病毒 √

mRNA-1172 老年人呼吸道合胞病毒（RSV） √

mRNA-1777 老年人呼吸道合胞病毒（RSV） √

mRNA-1653 人偏肺病毒和副流感病毒3型 √

mRNA-1345 儿童呼吸道合胞病毒（RSV） √

mRNA-1851 H7N9流感 √

mRNA-1189 EB病毒 √

mRNA-1273 2019新冠病毒(SARS-CoV-2) √

BNT161 流感 √

BNT162 2019新冠病毒(SARS-CoV-2) √

暂未定 HIV √

暂未定 结核杆菌 √

CV7202 狂犬病病毒 √

CV7301 流感 √

CEPI赞助 2019新冠病毒(SARS-CoV-2) √

Moderna

BioNTech

CureVAC

www.hibor.com.cn
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到主要终点。 

 Moderna 公司的针对 H10N8 流感的 mRNA 疫苗临床Ⅰ期数据：201 位

受试者中有 124 位(61.7%)出现了上呼吸道感染，背痛，咽炎和口痛等

轻微不良反应，没有严重不良反应事件(SAEs)发生。试验达到主要终点。 

 Moderna 公司的针对 H7N9 流感的 mRNA 疫苗（mRNA-1851）临床Ⅰ

期数据：156 位受试者中仅有 4 例严重的不良反应事件发生(SAEs)。两

例丙氨酸转氨酶升高，一例天冬氨酸转氨酶升高，一例出现血小板数目

减少。但这些指标异常的受试者均没有表现出症状，无需干预便恢复正

常了。试验达到主要终点。 

图表 11：部分已完成的 mRNA 疫苗临床试验结果 

 
来源：Clinical Trials，中泰证券研究所 

mRNA 疫苗国内外主要企业有哪些？    

Moderna Therapeutics：行业先行者，获批首个新冠病毒 mRNA 疫苗临床 

 Moderna 公司创立于 2010 年，创始人团队来自哈佛，被称为 mRNA 药

物开发的先行者。公司专注于 mRNA 药物研发，涵盖传染病，肿瘤，心

血管疾病和罕见遗传疾病等领域。自 2014 年开启第一个项目以来，

Moderna 和默克、阿斯利康、Vertex 等战略合作伙伴推进 24 项研发项

目，其中 12 项已进入临床研究，进度最快的为针对实体瘤的治疗性肿

瘤疫苗 mRNA-4157 与针对巨细胞病毒的预防性疫苗 mRNA-1647，处

于临床Ⅱ期。 

 目前针对新型冠状病毒的mRNA疫苗研发进度最快的便是Moderna公

司开发的 mRNA-1273，针对新型冠状病毒表面刺突蛋白（S 蛋白）。3

月 11 日获批进入临床Ⅰ期（NCT04283461）。此临床试验旨在评估 3

种剂量的 mRNA-1273 疫苗接种对健康成人的安全性和免疫原性，以 28

天的时间间隔接种两次。参考目前公布的临床试验方案，预计有望在

2020 年 6 月完成全部受试者接种，2021 年 6 月完成整体临床试验。 

 

 

 

 

 

 

试验药物 公司 试验名称 适应症 试验阶段 试验人数 终点指标 临床结果 临床编号

BI1361849

(CV9202)
CureVac

mRNA肿瘤疫苗联合局

部放疗治疗IV期非小细

胞肺癌（NSCLC）

IV期非小细

胞肺癌

（NSCLC）

临床Ⅰ期 26名

与治疗相关的> = 3级不

良事件（AE）的参与者

人数。

4位患者（15.4%）出现了≥3

级不良反应事件，其中两例为

疲劳症状，一例吞咽困难，一

例出现发热症状

NCT01915524

VAL-506440 Moderna

VAL-506440在健康成

人受试者中的安全性，

耐受性和免疫原性

H10N8流行

性感冒
临床Ⅰ期 201名

严重不良事件（SAE），

特殊关注的不良事件

（AESI）的类型，频率和

严重性

201位受试者中有124位

(61.7%)出现了上呼吸道感

染，背痛，咽炎和口痛等轻微

不良反应，没有严重不良反应

事件发生

NCT03076385

VAL-339851

（mRNA-1851）
Moderna

VAL-339851在健康成

人受试者中的安全性，

耐受性和免疫原性

H7N9流行性

感冒
临床Ⅰ期 156名

严重不良事件（SAE），

特殊关注不良事件

（AESI），医疗照护AE

以及新的慢性疾病发作的

频率

4例严重的不良反应事件发

生，两例丙氨酸转氨酶升高，

一例天冬氨酸转氨酶升高，一

例出现血小板数目减少

NCT03345043
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图表 12：Moderna Therapeutics 在研产品管线一览 

 
来源：Moderna Therapeutics 官网，中泰证券研究所 
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图表 13：Moderna 开发的全球首个新冠病毒疫苗 mRNA-1273 临床试验方案 

 
来源：Clinical Trials，中泰证券研究所 

BioNTech：4 大免疫疗法平台，进度最快的产品已进入临床Ⅱ期 

 BioNTech SE 成立于 2008 年，结合了免疫学、尖端治疗平台以及各种

患者分析和生物信息学工具，开发针对癌症以及其他疾病的个体化免疫

疗法。BioNTech 拥有四大技术平台，mRNA 疗法平台、细胞和基因治

疗平台、蛋白质疗法平台和小分子治疗平台，涵盖肿瘤、传染病和罕见

疾病等治疗领域。临床管线主要集中在 mRNA 肿瘤治疗方面，其中与

Genentech 公司联合开发的个体化 mRNA 肿瘤疫苗 iNeST（BNT122）

和免疫检查点抑制剂联用治疗转移性黑素瘤进展最快，处于临床Ⅱ期。 

 在新型冠状病毒 mRNA 疫苗研发方面，BioNTech 新冠病毒候选疫苗

BNT162 已与辉瑞、复星医药分别达成开发合作协议。临床试验预计有

望在 4 月下旬启动。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

试验名称

试验编号

试验药物

试验阶段

试验人数

试验分组 分组1 分组2 分组3

剂量（mcg微克） 25 mcg 100 mcg 250 mcg

接种方式及程序

人数 15 15 15

随访时间

终点指标

试验开始时间

试验预计结束时间

试验设计

用于预防SARS-Cov-2感染的新冠病毒疫苗mRNA-1273的安全性和免疫原性研究

NCT04283461

mRNA疫苗mRNA-1273

临床Ⅰ期
45名18至55岁的健康志愿者

不良事件/反应发生率，严重不良事件（SAE）发生情况，血清抗体效价等

2020年3月16日

2021年6月1日

上臂注射，两剂，间隔28天

12个月
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图表 14：BioNTech 的 mRNA 疫苗研发管线 

 

 
来源：BioNTech SE 官网，中泰证券研究所 

CureVac AG：老牌 mRNA 疫苗研发企业，3 个产品进入临床Ⅰ期 

 CureVac 成立于 2000 年，是最早利用 mRNA 进行疾病预防和治疗的生

物制药公司。公司拥有 4 种 RNA 技术平台：RNActive、RNArt、

RNAntibody 和 RNAdjuvant，专注于开发针对肿瘤、罕见病和传染性疾

病的疗法 mRNA 疗法。2017 年 10 月，礼来与 CureVac 签署 18 亿美金

的合作协议，开发新型 mRNA 癌症疫苗。目前公司针对黑色素瘤等的肿

瘤疫苗 CV8102、针对非小细胞肺癌的肿瘤疫苗 CV9202 和针对狂犬病

病毒的预防性疫苗 CV7202 均已进入临床Ⅰ期。 

 CureVac 的新冠病毒疫苗处于临床前研发阶段，预计到 2020 年 6-7 月

申报进入临床试验。 
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图表 15：CureVac 研发管线一览 

 
来源：CureVac AG 官网，中泰证券研究所 
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国内 mRNA 疫苗领先企业——斯微（上海）生物科技有限公司 

 斯微生物 2016 年 5 月在上海成立，是国内领先的 mRNA 药物研发创新

型企业，专注于利用自主知识产权的脂质多聚物纳米载体技术平台

（LPP/mRNA
®）进行创新 mRNA 药物的研究和开发，治疗领域包括癌

症、传染病、蛋白缺陷类疾病和遗传病等治疗领域。2020 年 2 月 5 日，

君实生物公告出资 1000万元参与斯微生物的A+轮融资并获得其 2.86%

的股权。 

 公司与同济大学附属东方医院转化医学平台合作，快速推动新型冠状病

毒 mRNA 疫苗研发，目前处在临床前研发中。 

图表 16：斯微生物研发管线 

 

来源：斯微生物官网，中泰证券研究所 

投资建议 

刚需行业，2020 年国产大品种进入放量期 

 疫苗是抗击传染性疾病的有利武器，随着近年来疫苗开发技术的进步、

企业产品积累的深入针对新型传染病的疫苗研发有望逐步加速，从病原

体发现到候选疫苗进入临床试验的周期不断缩短。如果新冠病毒疫苗能

够成功研发并顺利实现产业化，将为民众提供新型冠状病毒免疫选择，

同时为国家疾病预防控制贡献力量，建议关注相关企业复星医药、智飞

生物、康泰生物、康希诺生物-B 等。 

 长期来看，2020 年起重磅爆款国产 13 价肺炎疫苗、2 价 HPV 疫苗逐步

上市，疫苗认知度持续提升，推动行业继续保持较快增长，推荐智飞生

物、康泰生物、华兰生物等。 
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图表 17：A 股疫苗相关业务公司一览 

 
来源：Wind，中泰证券研究所（截止 2020.04.06） 

风险提示  

新冠肺炎疫苗临床试验进展不及预期的风险 

 目前全球还没有一款 mRNA 疫苗产品获批上市。按照科学规律疫苗从实

验室阶段到获批上市需要经历 5-10 年的周期，突发传染病疫苗研发进度

有望加快；但研发过程中会碰上各种各样的困难，存在研发失败、进度

不及预期、无法商业化上市等风险。 

同类产品竞争加剧风险 

 目前研发新冠病毒 mRNA 疫苗的企业较多，未来存在有同类产品竞争加

剧的风险。 

政策扰动风险 

 医药行业是一个政策高度相关性行业，存在政策的不确定性。 

  

股票代码 公司名称
营收

（2018）

近3年营

收
CAGR(%)

净利润

（2018）

近3年净

利润
CAGR(%)

净利率 PE(2019) PE(2020) PE(2021) PE(2022) 总市值

300122 智飞生物 5,228.31 94.30 1,451.37 94.45 27.8% 33.5 32.1 25.0 0.0 1,068.00

300601 康泰生物 2,016.90 64.54 435.69 90.70 21.6% 98.8 94.1 54.5 30.1 758.46

300142 沃森生物 879.04 -4.40 1,062.69 48.04 120.9% 343.9 54.8 36.6 29.6 491.67

002007 华兰生物 3,216.90 29.78 1,209.54 24.60 37.6% 38.4 41.0 34.9 30.3 688.48

000661 长春高新 5,374.99 30.80 1,462.82 37.82 27.2% 51.0 40.6 31.3 23.9 1,086.23

平均值 113.1 52.5 36.5 28.5
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投资评级说明： 

 评级 说明 

股票评级 

买入 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在 15%以上 

增持 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在 5%~15%之间 

持有 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数涨幅在-10%~+5%之间 

减持 预期未来 6~12 个月内相对同期基准指数跌幅在 10%以上 

行业评级 

增持 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数涨幅在 10%以上 

中性 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数涨幅在-10%~+10%之间 

减持 预期未来 6~12 个月内对同期基准指数跌幅在 10%以上 

备注：评级标准为报告发布日后的 6~12 个月内公司股价（或行业指数）相对同期基准指数的相对市场表现。其

中 A 股市场以沪深 300 指数为基准；新三板市场以三板成指（针对协议转让标的）或三板做市指数（针对做市

转让标的）为基准；香港市场以摩根士丹利中国指数为基准，美股市场以标普 500 指数或纳斯达克综合指数为

基准（另有说明的除外）。 
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