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摘要 

我国新冠疫苗研发包括 5 条技术路线，分别是灭活疫苗、腺病毒载体疫苗、减

毒流感病毒载体疫苗、重组蛋白疫苗、核酸疫苗。在五条技术路线中，灭活疫

苗是用被杀灭的病毒刺激健康人体内的免疫系统产生抗体，其他的路径均基于

同一理论基础：刺突蛋白是新冠病毒致病的关键抗原，可与人体细胞膜上的受

体血管紧张素转化酶 2（ACE2）结合，进而入侵并感染人体细胞。 

mRNA 疫苗研发一骑当先，Moderna 和 BioNtech 分庭抗礼。根据 WHO 的

数据，截至 2020 年 11 月 12 日，全球已有 48 款新冠疫苗进入临床研发阶段，

其中 11 款进入临床三期，另有 164 款处于临床前研发阶段。从目前的研发进

程看，进入临床三期的 11 款疫苗包括 4 款灭活疫苗、4 款重组载体疫苗、1 款

重组蛋白疫苗和 2 款 mRNA 疫苗，其中，mRNA 疫苗研发一骑当先，Moderna

和 BioNTech/辉瑞的 mRNA 疫苗均已提交上市申请。 

我国共 5 款新冠疫苗处于临床三期，国药集团两款灭活疫苗或于 12 月中下旬

率先上市。我国共 5 款新冠疫苗处于临床Ⅲ期，包括三款灭活疫苗、一款腺病

毒载体疫苗和一款重组蛋白疫苗。其中，三款灭活疫苗分别由科兴生物、国药

集团北京所和国药集团武汉所研制；腺病毒载体疫苗由康希诺/军科院共同开

发；重组蛋白疫苗由智飞生物/中科院微生物研究所共同开发。目前，国药集团

的两款灭活疫苗处于领跑地位，已于 11 月末提交上市申请。根据 12 月 2 日孙

春兰副总理的发言和 12 月 4 日王军志院士的演讲，我们认为，国药集团的灭

活疫苗将于 12 月中下旬作为全国首个新冠疫苗获批上市，充分享有先发优势。 

考虑到 2021 年国产疫苗产能和出口因素，未来处于新冠疫苗研发前列的企业

将持续受益。根据目前 5 家临床三期企业公布的预产能，2021 年国产疫苗可

覆盖 9-10 亿人。此外，从海外订单数量看，2021 年国内企业已与巴西等国签

订超 6 亿剂的订单，这意味着 2021 年国内疫苗最多可覆盖 6-7 亿国内居民，

国内新冠疫苗市场仍有巨大空间。因此，我们认为，在未来的数年内，处于新

冠疫苗研发前列的企业将持续受益，包括国药集团、科兴生物、智飞生物、康

希诺生物等。 

新冠疫苗以成本作为定价依据，国产疫苗价格预计集中于 60-200 元/剂。新冠

疫苗属于公共卫生产品，基本原则是定价不能以市场的供需矛盾作为定价依

据，只能以成本作为定价依据。不同技术路线的疫苗定价不同，预计价格集中

于 60-200 元/剂。对于灭活疫苗，可参考科兴生物在浙江嘉兴 200 元/剂的售价；

对于腺病毒载体疫苗，可参考阿斯利康 18 元/剂和强生 60 元/剂的价格；对于

重组蛋白疫苗，可参考赛诺菲 126 元/剂的价格；对于 mRNA 疫苗，可参考

Moderna164-243 元/剂和 BioNTech117 元/剂的售价。 

风险提示 

疫苗研发结果不及预期，疫苗价格不及预期，疫苗严重不良反应风险。 
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一、新冠疫苗技术路线 

2020 年 11 月 19 日，国家药监局药审中心 CDE 发布《药品附条件批准上市技术指

导原则（试行）》的通告（2020 年第 41 号），通告指出在药物临床试验期间，符合下列

两类情形的药品，可以申请附条件批准： 

1.治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病以及公共卫生方面急需的药品，药

物临床试验已有数据显示疗效并能预测其临床价值的； 

2.应对重大突发公共卫生事件急需的疫苗或者国家卫生健康委员会认定急需的其他

疫苗，经评估获益大于风险的。 

对于条件 2，具体而言，应对重大突发公共卫生事件急需的疫苗或者国家卫生健康

委员会认定急需的创新疫苗，基于Ⅲ期临床试验期中分析数据，经评估获益大于风险的

也可附条件批准上市。例如，在疫苗的Ⅲ期临床试验中，可以按照方案设计，开展 1-2

次期中分析，由独立的数据监察委员会（IDMC）对期中数据进行审核，当其中分析结果

显示试验疫苗在保护效力方面表现出优于安慰剂对照组并达到预先设立的标准，能够提

示获益大于风险时，可申请附条件批准疫苗上市。 

我们认为，随着新政策的出台，新冠疫苗可凭借Ⅲ期临床试验数据附条件批准上市，

这将进一步加快新冠疫苗的研发进度，缩短上市进程，2021 年我国将迎来疫苗上市高潮。

11 月 25 日，国药集团副总石晟怡表示国药集团已经向国家药监局提交了新冠疫苗的上

市申请，是国内自主研发的首个提交上市申请的新冠疫苗产品。 

（一）新冠病毒结构与特征 

病毒是由一个核酸分子和蛋白质构成的非细胞形态，靠寄生生活的有机物种。根据

病毒的定义，病毒的基本结构包括核心和衣壳，核心是由核酸（DNA 或 RNA）构成，

位于病毒体的中心，核酸与病毒增殖、遗传变异关系密切。衣壳是包围在核酸外面的蛋

白质外壳，可发挥保护病毒核酸的作用，具有抗原性。在衣壳外部，部分病毒的结构还

包括囊膜（包膜）和刺突，薄膜和刺突可维护病毒体结构的完整性，并在病毒入侵感染

时发挥作用。 

图表1：ssRNA 病毒的基本结构 

 

资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 

巴尔的摩病毒分类法是一种由戴维·巴尔的摩建立的以基因组和病毒转录 mRNA 方
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式为区分的病毒分类系统。病毒从基因组到蛋白质的转变中，必须要生成 mRNA 以完成

蛋白质的合成和基因组的复制，不同的的病毒家族完成此过程的机制存在差异。根据巴

尔的摩分类法，病毒可以分为 DNA 病毒和 RNA 病毒。其中，DNA 病毒可以分为双链

DNA 病毒、单链 DNA 病毒、双链 DNA 逆转录病毒三种；RNA 病毒可以分为双链 RNA

病毒、（+）单链 RNA 病毒、（-）单链 RNA 病毒和单链 RNA 逆转录病毒四种。 

图表2：巴尔的摩（Baltimore）分类法 

分类  病毒  复制方式  

双链 DNA病毒 腺病毒、疱疹病毒等 DNA转录成 mRNA，mRNA翻译蛋白质，组装成病毒 

单链 DNA病毒 小 DNA病毒 
以单链为模板复制形成双链，转录 mRNA，翻译蛋白质，

组装成病毒 

双链 RNA病毒 呼肠孤病毒等 
以（+）RNA为模板合成（-）RNA和蛋白，以（-）RNA

为模板合成（+）RNA，组装成病毒 

（+）单链 RNA病毒 
微小核糖核酸病毒

等 

（+）RNA 充当 mRNA，合成蛋白质和（-）RNA，组

装成病毒 

（-）单链 RNA病毒 正黏液病毒等 
以（-）RNA为模板，合成（+）RNA，再由（+）RNA

合成蛋白质和（-）RNA，组装成病毒 

单链 RNA逆转录病毒 反转录病毒 
由 RNA反转录为 DNA，以 DNA为模板转录成 mRNA，

翻译蛋白质，组装成病毒 

双链 DNA拟转录病毒 乙肝病毒 
DNA转录 pgRNA，pgRNA逆转录为 DNA，DNA转录

mRNA，mRNA翻译蛋白，组装成病毒 

资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 

新冠病毒是一类（+）单链 RNA病毒，疫苗研发难度较大。新冠病毒所包含的单链

RNA 相当于细胞中的 mRNA，可以直接在细胞内翻译出所编码的蛋白质，如衣壳蛋白和

病毒的 RNA 聚合酶。然后在病毒 RNA 聚合酶的作用下复制病毒 RNA，最后病毒 RNA

和衣壳蛋白自我装配形成成熟的病毒颗粒。与 DNA 病毒疫苗相比，RNA 病毒疫苗的研

发更加困难，主要原因在于 RNA病毒为单链结构，较双螺旋结构的 DNA病毒稳定性差，

变异速度更快，突变率更高。例如，SARS 样冠状病毒是一款 RNA 病毒，经蝙蝠和果子

狸传播时，不断发生变异，最终传播至人类，引发“非典”。 

图表3：DNA病毒与 RNA病毒的区别 

 DNA病毒  RNA病毒  

核糖核酸 DNA RNA 

复制部位 细胞核 细胞质 

结构 通常为双螺旋结构 通常为单链 

稳定性 稳定，不容易变异 不稳定，较容易变异 

资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 
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图表4：新冠病毒分子结构  图表5：DNA 与 RNA病毒变异率 

 

 

 

资料来源： Coronavirusinfectionsandimmuneresponse,GengLi

等、粤开证券研究院 

 资 料 来 源 ：

Ratesofevolutionarychangeinviruses:patternsanddeterminants，

DuffyS 等、粤开证券研究院 

（二）新冠疫苗五大研发技术路线 

2020 年 3 月 6 日，国务院联防联控机制在北京国二招宾馆召开新闻发布会，介绍科

技研发攻关最新进展情况。国家卫健委医药卫生科技发展研究中心主任郑忠伟指出，新

冠疫苗研发包括 5 条技术路线，分别是灭活疫苗、腺病毒载体疫苗、减毒流感病毒载体

疫苗、重组蛋白疫苗、核酸疫苗（包括 RNA 疫苗和 DNA疫苗）。 

图表6：新冠疫苗五种研发技术路线优劣势一览 

 类型 原理  优势 劣势  

第一代疫苗 灭活疫苗 
体外培养病毒，用杀灭的病毒，刺激人体产

生抗体 
制备方法成熟、安全性较高 

疫苗接种剂量大、免疫周

期短 

第二代疫苗 

重组蛋白疫苗 
通过基因工程方法，在体外制备病毒的 S 蛋

白，刺激人体产生抗体 

不含病毒核酸，减少疫苗的副

作用 
疫苗的免疫原性较低 

腺病毒载体疫苗 

将 S 蛋白的基因装入改造后无害的腺病毒，

送入人体，在体内产生 S 蛋白，刺激人体产

生抗体 

安全性高、单次注射不同抗原 可能产生预存免疫 

减毒流感病毒载

体疫苗 

利用减毒的流感病毒作为载体，携带 S 蛋白

基因，共同刺激人体产生两种病毒的抗体 

实现流感、新冠双重预防，接

种方式简单 

制备难度大，可能产生预

存免疫 

第三代疫苗 核酸疫苗 
将编码 S 蛋白的基因直接注入人体，利用人

体细胞产生 S 蛋白，刺激人体产生抗体 
制备便捷、产量巨大 

抗原性弱、稳定性差、易

被降解 

资料来源：国家卫健委、粤开证券研究院 

在五条技术路线中，灭活疫苗是用被杀灭的病毒刺激健康人体内的免疫系统产生抗

体，其他的路径均基于同一理论基础：刺突蛋白（SpikeProtein，S 蛋白）是新冠病毒致

病的关键抗原，可与人体细胞膜上的受体血管紧张素转化酶 2（ACE2）结合，进而入侵

并感染人体细胞。针对 S 蛋白靶点可设计新冠肺炎疫苗，引发人体的免疫保护机制。重

组蛋白疫苗在体外生产 S蛋白，腺病毒、减活流感病毒和核酸疫苗可在体内产生 S蛋白。 
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图表7：疫苗靶点 S蛋白图示 

 

资料来源：WHO、CDC、粤开证券研究院 

1、灭活疫苗 

采用减活或灭活病毒作为抗原的疫苗均属于第一代的“全病毒疫苗”。全病毒疫苗尽管

制备较为粗糙，但是疫苗最大程度的保留了病毒的广谱抗原性并有望全面激活机体的免

疫反应，抗原性和免疫保护性较好。灭活疫苗是一种杀死病原微生物但仍保持其免疫原

性的疫苗，制备方法为首先将病毒或细菌接种于动物、鸡胚、组织或细胞培养物中生长

繁殖，然后通过加热、放射或化学剂（通常是福尔马林）等方式将其灭活。灭活疫苗的

优点在于制备方法成熟，安全性较高，经过灭活的病毒不再具有感染和复制的能力。但

是由于灭活疫苗的免疫原性和免疫保护性较减活疫苗有所降低，因此，灭活疫苗存在接

种剂量大、免疫周期短等不足。 

图表8：灭活疫苗制备过程 

 
资料来源：中国农业大学、粤开证券研究院 

2、重组蛋白疫苗 

重组疫苗通常只包含病毒抗原性蛋白中的一部分，因此也被称为“亚单位疫苗”。亚单

位疫苗是随着基因工程技术发展而兴起的“第二代”疫苗技术平台。重组疫苗从形式上可分

为“重组蛋白”和“重组载体”疫苗两种，前者以表达纯化后的病毒蛋白作为抗原，后者是将

抗原表达在某种病毒或细菌载体上实现免疫原性。 

图表9：新冠重组疫苗（亚单位疫苗）范畴 
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资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 

在大分子抗原携带的多种特异性的抗原决定簇中，实际上只有少量抗原部位对保护

性免疫应答起作用。重组蛋白疫苗即利用这一特点，筛选出病毒表面具有免疫原性的结

构成分（抗原），制成不含有核酸、能诱发机体产生抗体的疫苗。 

由于亚单位疫苗仅有数种主要表面蛋白质，避免产生许多无关抗原诱发的抗体，从

而减少疫苗的副作用。此外，由于亚单位疫苗中不含有微生物的核酸，可降低全病原体

疫苗较严重毒副作用的发生机率。但不足之处在于疫苗的免疫原性较低，需要配合佐剂，

增强机体对抗原的免疫应答。 

图表10：重组蛋白疫苗制备流程 

 

资料来源：中国农业大学、粤开证券研究院 

3、腺病毒载体疫苗 

腺病毒载体疫苗属于重组载体疫苗。重组载体疫苗是指将抗原基因通过人体常见、

不具有严重毒性的微生物（如腺病毒和减活流感病毒等）载入人体内，诱导机体的免疫

系统做出免疫应答。腺病毒载体疫苗即以腺病毒为载体，将抗原基因重组入腺病毒基因

组中，使用能表达保护性抗原基因的重组腺病毒制成的疫苗。新冠重组腺病毒载体疫苗

使用的是人源 5 型腺病毒（Ad5），通过基因重组导入新冠病毒刺突蛋白基因片段，制成

腺病毒载体疫苗，刺激人体产生抗体。Ad5 腺病毒被广泛应用于重组基因治疗和疫苗载

体，具有安全性高、容易复制、操作简单、相对稳定等特点。 

图表11：腺病毒载体疫苗制备流程 

 

资料来源：中国农业大学、粤开证券研究院 

腺病毒载体疫苗安全性高，但有效性不足。腺病毒载体疫苗的优点一方面在于病毒

载体本身可以提供一定的免疫刺激，部分取代了佐剂的作用，因而相对安全；另一方面

在于不同的抗原可以使用同一种载体传递系统，一次免疫便可以实现多种疾病机体抵抗

的效果。但腺病毒载体疫苗研发需要考虑如何克服“预存免疫”。预存免疫是指若患者过往

曾经感染过 Ad5 并存在预留抗体，当腺病毒再次进入体内时，体内的腺病毒抗体会优先

攻击载体，降低疫苗效果。在临床中，科学家曾将埃博拉病毒患者分为非预存免疫组和

预存免疫组，实验发现，非预存免疫组注射埃博拉腺病毒疫苗后，体内的抗体水平远高

于预存免疫组抗体水平，证实了预存免疫理论的科学性和真实性。 
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图表12：非预存免疫组（B）与预存免疫组（C）体内埃博拉病毒抗体水平 

 

资 料 来 源 ：

Immunitydurationofarecombinantadenovirustype-5vector-basedEbolavaccineandahomologo

usprime-boostimmunisationinhealthyadultsinChina，Jing-XinLi等、粤开证券研究院 

4、减毒流感病毒载体疫苗 

减毒流感病毒载体疫苗同样属于载体疫苗，与腺病毒载体疫苗使用腺病毒作为载体

不同，减毒流感病毒载体疫苗使用减毒流感病毒作为载体，将新冠病毒的致病刺突蛋白

基因片段通过基因工程插入减毒的普通季节性流感病毒载体上，使减毒性流感病毒携带

新冠病毒基因后形成融合病毒。融合病毒进入体内后，刺激人体免疫系统产生流感抗体

和新冠抗体，是目前唯一可用于抗流感和抗新冠的疫苗，临床意义巨大。 

图表13：减毒流感病毒载体疫苗制备流程 

 
资料来源：中国农业大学、粤开证券研究院 

减毒流感病毒载体疫苗的优点在于双重预防功效，同时，由于减毒流感病毒容易感

染鼻腔，因此减毒流感病毒载体疫苗通过滴鼻的方式便可完成接种，接种方式简便。缺

点在于研发难度较高、研发过程漫长，此外，采用流感病毒作为载体的疫苗也会受到预

存免疫的限制。9 月 20 日，由厦门大学、香港大学和万泰生物共同研发的鼻喷流感病毒

载体新冠肺炎疫苗通过国家药品监督管理局的应急审批，获批开展临床试验，标志着我

国五条技术路线应急研发的新冠肺炎疫苗均已推进到临床试验阶段。 
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5、核酸疫苗 

核酸疫苗被称为继全病毒疫苗、重组亚单位疫苗之后的第三代疫苗，作为一种基于

全新技术的疫苗，目前尚未有人用核酸疫苗批准上市。核酸疫苗包括 DNA 疫苗和 RNA

疫苗，是指将含有编码的蛋白基因序列的质粒载体，经过一定的手段方法，如脂质体纳

米粒（LNP）递送入宿主体内，通过宿主细胞表达抗原蛋白，从而诱发机体对该蛋白的

免疫反应，进而达到预防疾病的目的。由于新冠病毒本身是一种（+）单链 RNA 病毒，

使用核酸疫苗技术路线制备的新冠病毒疫苗可以在人体内翻译抗原蛋白，快速诱导人体

产生免疫。 

图表14：mRNA 在宿主细胞内的表达流程 

 

资料来源：上海蓝鹊生物、粤开证券研究院 

核酸疫苗使用的是质粒载体，并非病毒的染色体。质粒是一种寄宿于细胞内，独立

于染色体外的自我复制并稳定遗传的环形双链 DNA 分子。质粒与染色体均与生物遗传相

关，携带能转录并表达为蛋白质的基因，不同点在于染色体是生物信息的携带者，拥有

大量遗传信息，而质粒为仅携带一些表达有特殊功能的蛋白质的基因。因此，使用以质

粒载体为基础的核酸疫苗的设计和制备较使用染色体制备的疫苗更加简便快捷。 

图表15：大肠杆菌中质粒示意图 

 
资料来源：《基因工程载体》、粤开证券研究院 
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对于第一代和第二代非核酸疫苗，生产需要在车间或流水线完成微生物培养、蛋白

质/多肽的生产和提纯等，流程繁琐。而核酸疫苗的生产或许将彻底颠覆传统流程，仅须

复制病毒核酸即可完成疫苗的生产，极大地简化了生产流程。但是，核酸疫苗的大规模

运用仍面临许多亟待解决技术层面的问题。一是核酸疫苗的抗原性较低，这与核酸疫苗

在宿主细胞中的表达水平密切相关，因此在核酸疫苗的设计中，必要时须使用免疫刺激

剂或提升剂量以增强疫苗的效力；二是大剂量或诱发炎症反应，由于核酸疫苗是一种“活

疫苗”，随着疫苗剂量的提升，高龄患者或免疫力弱的患者可能爆发炎症反应和自身免疫

病；第三，核酸自身稳定性差，易被体内核酸酶降解，因此需要合适的递送载体将其送

至体内。 

二、全球新冠疫苗研发概述 

根据 WHO 统计数据，截至 2020 年 11 月 12 日，全球已有 48 款新冠疫苗进入临床

研发阶段，其中 11 款进入临床三期，另有 164 款处于临床前研发阶段。从目前的研发进

程看，进入或完成Ⅲ期临床的 11 款疫苗包括 4 款灭活疫苗、4 款重组载体疫苗、1 款重

组蛋白疫苗和 2 款 mRNA 疫苗。其中，我国科兴生物、国药集团参与灭活疫苗的研发，

康希诺参与腺病毒载体的研发，康泰生物负责牛津大学/阿斯利康腺病毒载体中国区的商

业化活动，复星医药负责 BioNTech/辉瑞 mRNA 疫苗中国区的商业化活动。根据 12 月 2

日国务院副总理孙春兰的讲话，除了以上 4 款国产疫苗进入临床三期，智飞生物的重组

蛋白疫苗也进入了临床三期。 

图表16：全球新冠疫苗研发进展（处于或已完成临床Ⅲ期的品种） 

生产厂家  技术平台  
注射

支数  

间隔

天数  

临床阶段    

临床 I 期  临床 1/2 期  临床 2 期 临床 3 期  

科兴生物 灭活疫苗 2 14  

NCT04383574 

NCT04352608 

NCT04551547 

 

NCT04456595 

NCT04582344 

NCT04617483 

武汉所/ 

国药集团 
灭活疫苗 2 21  ChiCTR2000031809  

ChiCTR2000034780 

ChiCTR2000039000 

NCT04612972 

北京所/ 

国药集团 
灭活疫苗 2 21  ChiCTR2000032459  

ChiCTR2000034780 

NCT04560881 

BharatBiot

ech（印度） 
灭活疫苗 2 28  

CTRI/2020/07/026300 

CTRI/2020/09/027674 
 

CTRI/2020/11/02897

6 

牛津大学/

阿斯利康 

ChAdOx1

病毒 

载体疫苗 

2 28  

PACTR20200692216513

2 

2020-001072-15 

NCT04568031 

2020-001228-32 

ISRCTN89951424N

CT04516746NCT04

540393CTRI/2020/0

8/027170 

康希诺/北

京生物技

术研究院 

Ad5 

腺病毒 

载体疫苗 

1  

ChiCTR200003090

6 

NCT04568811 

 
ChiCTR2000031781 

NCT04566770 

NCT04526990 

NCT04540419 

Gamaleya

研究院 

（俄罗斯） 

Adeno-bas

ed 腺病毒

载体疫苗 

2 21  
NCT04436471 

NCT04437875 
NCT04587219 

NCT04530396 

NCT04564716 

强生 

（美国） 

Ad26 

腺病毒 

载体疫苗 

1  
 

NCT04436276 

NCT04509947 

NCT04535453 

NCT04533399 

NCT04505722 

NCT04614948 

2020-004123-16NCT2 56 
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生产厂家  技术平台  
注射

支数  

间隔

天数  

临床阶段    

临床 I 期  临床 1/2 期  临床 2 期 临床 3 期  

04611802 

Novavax

（美国） 

重组蛋白

疫苗 
2 21  NCT04368988 NCT04533399 

2020-004123-16 

NCT04611802 

Moderna/

美国国家

过敏和传

染病研究

所 

mRNA 

疫苗 
2 28 NCT04283461  NCT04405076 NCT04470427 

BioNTech/

复星/ 

辉瑞 

mRNA 

疫苗 
2 28 NCT04368728 

2020-001038-36 

ChiCTR2000034825 

NCT04537949 

NCT04588480 

 NCT04368728 

资料来源：WHO、粤开证券研究院 

（一）mRNA 疫苗 

mRNA 疫苗属于核酸疫苗，是指将在体外合成病毒相关序列 mRNA 传递到人体细胞

内形成免疫。与灭活疫苗和重组疫苗相比，mRNA 疫苗的生产无需依赖细胞扩增的过程，

生产更容易放大。目前全球共有两款 mRNA 疫苗进入临床Ⅲ期，分别是美国 Moderna

公司研发的 mRNA 疫苗和美国辉瑞（Pfizer）、德国 BioNTech 共同研发的 mRNA 疫苗。

上述公司均于 11 月对外公布了疫苗Ⅲ期临床最终数据，并提交上市申请。 

图表17：Moderna 与 BioNTech 的 mRNA 疫苗对比 

 Moderna BioNTech、辉瑞、复星  

疫苗有效率 94.1% 95% 

不良反应 无严重不良反应 无严重不良反应 

运输温度 -20℃ -70℃ 

定价 25~37 美元/支 19.5 美元/支 

剂量 100ug，两支 30ug，两支 

2021 年预计产能 5-10 亿剂 13 亿剂 

资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 

1、Moderna 

Moderna 公司成立于 2010 年，总部位于美国马萨诸塞州剑桥市。公司专注于信使

RNA（mRNA）的研究并致力于成为全球 mRNA 药物发现和药物开发的先行者和引领者。

目前公司的研发管线共有 21 款疫苗和药物，其中新冠肺炎（SARS-COV-2）疫苗处于临

床Ⅲ期，包括巨细胞病毒(Cytomegalovirus)疫苗、个性化癌症疫苗等在内的 4 款药物处

于临床Ⅱ期，8 款药物处于临床Ⅰ期。值得一提的是，在公司研发管线中，21 款药物中有

18 款药物和疫苗均为 mRNA 药物。 
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图表18：Moderna 研发管线一览 

 
资料来源：公司官网、粤开证券研究院 

Moderna 疫苗有效率达 94.1%。11 月 30 日，Moderna 发布疫苗试验最终数据，在

30000 名受试人群中，196 名患者出现新冠肺炎，其中包括 30 名重症新冠患者。在 196

名新冠患者中，接种安慰剂的有 185 例，接种疫苗的仅 11 例，这意味着疫苗对于预防新

冠感染的有效率高达 94.1%，对重症病例的有效率达 100%。尽管最终结果略低于Ⅲ期

期中 94.5%的结果，但远高于 FDA 对上市疫苗达到 50%有效率的评估要求。 

图表19：Moderna 新冠疫苗Ⅲ期试验 

 

资料来源：ClinicalTrials.gov、粤开证券研究院 

Moderna 的 mRNA 疫苗易于存储，普适性较高。由于 mRNA 疫苗较不稳定，因此

对疫苗的存储条件要求十分严苛。辉瑞的 mRNA 疫苗需要在超低温环境下存储，在-70

摄氏度的冰冻箱中可保存 6 个月，在加有干冰的特制保温运输箱中可保存 15 天，而在普
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通医院冰箱 2-8℃的环境中仅可保存 5 天，这对于医院和药房提出了设备更新换代的要

求，因为医院通常未配备超低温冷冻箱，而售价通常高达 3-10 万元的超低温冷冻箱对于

发展中国家和贫穷国家的医疗机构并不友好。ModernamRNA 疫苗对于存储环境的要求

则宽松许多，在零下 20℃的环境中可保存 6 个月，在 2-8℃的普通冰箱中可保存一个月，

甚至在室温环境中也可以保存 12 个小时，极大地增强了疫苗的普适性。实际上，Moderna

疫苗对温度的宽松得益于公司特有的脂质纳米颗粒技术，该技术可将 RNA 药物、疫苗等

递送入细胞，从而增强疫苗的稳定性。 

图表20：ModernamRNA 疫苗运输存储温度 

 

资料来源：公司官网、粤开证券研究院 

Moderna疫苗价格约为 328~486元。Moderna公司的mRNA疫苗单剂价格为25~37

美元，由于需要注射两支，整体价格达 50~74 美元。以 12 月 1 日人民币兑美元汇率计

算（1 美元=6.57 元人民币），疫苗价格约为 328~486 元之间。从产能的角度，Moderna

目前已经完成数百万剂疫苗的生产，到年底预计生产 2000 万支。此外，为了弥补产能

的不足，在美国政府的帮助下，公司已经与诸多制药公司建立了合作伙伴关系，以协助

疫苗生产，提高产能，包括美国康泰伦特药业、瑞士龙沙集团、西班牙 Rovi 公司等。公

司预计 2021 年可为全球生产 5-10 亿剂 mRNA 疫苗。 

2、BioNTech、辉瑞和复星 

BioNTech 公司创立于 2008 年，总部位于德国，和 Moderna、CureVac 并称为全球

三大 mRNA 疗法引领者。公司的尖端产品包括个性化基于 mRNA 的候选产品、创新嵌

合抗原受体 T 细胞、新型检查点免疫调节剂、靶向的癌症抗体和小分子药物等。此外，

公司还为传染病、过敏和自身免疫性疾病等其他治疗领域提供诊断产品和药物开发服务。

在公司研发管线中，目前共有 13 款药物处于临床阶段，14 款药物处于临床前阶段。对

于处于临床阶段的 13 款药物，新冠疫苗 BNT162 处于临床Ⅲ期，靶向黑色素瘤的

RO7198457 处于临床Ⅱ期，其余 11 款药物处于临床Ⅰ期。 
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图表21：BioNTech 研发管线一览 

 
资料来源：公司官网、粤开证券研究院 

Ⅲ期临床最终结果显示疫苗有效率达 95%。11 月 18 日，辉瑞和 BioNTech 公布了

三期临床试验最终功效分析，在 43000 名受试者中，一共产生了 170 例确诊病例，其中

安慰剂组共 162 例，mRNA 疫苗组仅 8 例，BioNTech 的 mRNA 疫苗有效率高达 95%。

此外，在Ⅲ期临床试验中，疫苗接种人群年龄范围为 12-85 岁，涵盖心肝肺慢性病患者、

免疫缺陷患者、艾滋病患者、肝炎患者，针对特定人群表现出良好的耐受性，并未出现

任何严重的安全隐患。 

图表22：BioNTech 的 mRNA 疫苗研发流程 

 

资料来源：公司官网、粤开证券研究院 
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BioNTech 的新冠疫苗进展顺利，有望在底获批上市。11 月末，BioNTech 和辉瑞表

示已向欧洲药品管理局（EMA）、美国食品药品管理局（FDA）和英国药品和保健品管理

局（MHRA）提交了有条件上市许可或紧急使用申请，有望在年底获批。11 月 30 日，

欧洲药品管理局已确认 BioNTech 和辉瑞成功申请新冠候选疫苗 BNT162b2 有条件上市

许可。12 月 2 日，英国政府接受了独立的英国药品和医疗器械监管署（MHRA）的建议，

批准辉瑞/BioNTech 新冠疫苗的紧急使用，自 12 月 7 日向全英国人民供应新冠疫苗。 

BioNTech 疫苗价格比 Moderna 疫苗便宜三成。BioNTech 疫苗价格今年 7 月，辉

瑞不美国政府达成协议，将以两剂 39 美元，戒每剂 19.5 美元的价格供应 1 亿剂潜在疫

苗，以及在一定条件下再销售 5 亿剂疫苗的选择权，条件将另行磋商。以两剂 39 美元

的价格换算，BioNTech 的 mRNA 疫苗价格约 253 元，较Moderna 疫苗最低 25 美元

的定价便宜近三成。 

BioNTech 疫苗的使用剂量较Moderna 疫苗显著降低。BioNTech 的 mRNA 疫苗与

Moderna 的 mRNA 疫苗的注射频率一致，均为两支，间隔 28 天。但从剂量的角度，

BioNTech 使用的是 30ug 的疫苗，而 Moderna 的 mRNA 疫苗剂量高达 100ug，前者的

剂量较后者显著降低。mRNA 作为一种全新的技术，高剂量是否会诱发新风险，尤其是

中长期的风险，尚需要待疫苗上市后在Ⅳ期试验中进一步观察。 

BioNTech 和辉瑞预计，戔至 2020 年底，双斱可生产 5000 万剂 mRNA 疫苗，实

现 2500 万人的接种覆盖。戔至 2021 年，双斱将通过将进一步扩大产能，完成供应 13

亿剂疫苗的目标。 

图表23：BioNTech 的 mRNA 疫苗研发时间表 

 

资料来源：公司官网、粤开证券研究院 

BioNTechmRNA 疫苗在中国的开发和商业化权力独家归属复星医药。复星医药在

2020 年 3 月便获得 BioNTech 授权，在中国大陆及港澳台地区独家开収、商业化基于

BioNTech 与有的 mRNA 技术平台研収的、针对新型冠状病毒的疫苗产品。7月 15 日，

复星医药的 BNT162b1mRNA 获批临床。11 月 24 日启动Ⅱ期临床试验，试验由江苏省

疾控中心负责，泰州市人民医院、涟水县人民医院、涟水县疾控中心等单位共同参不。 

3、我国在研的 mRNA 疫苗 

目前我国共有四款 mRNA 疫苗在研，其中，由沃森生物、艾博生物和军事医学研究

院共同研制的 ARCoVmRNA 疫苗目前处于临床Ⅰ期，由复旦大学林金钟团队、上海交

通大学徐颖洁团队和蓝鹊生物共同研収的两款、由斯微生物、同济大学、中国疾病预防

控制中心共同研収的一款 mRNA 疫苗正处于临床前阶段。 
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6 月 26 日，云南沃森生物、苏州艾博生物和军事科学院军事医学研究院共同研制的

新冠病毒 mRNA 疫苗（ARCoV）通过国家药品监督管理局临床试验批准，这是国内首

个获批开展临床试验的 mRNA 疫苗，目前该产品处于Ⅰ期临床试验阶段。 

图表24：ARCoVI 和 Ib 临床试验概况 

 

 

资料来源：中国临床试验注册中心、粤开证券研究院 

ARCoV动物实验疗效良好，剂量低，稳定性高。ARCoV 是一个脂质纳米颗粒包裹

的 mRNA（mRNA-LNP），编码 SARS-CoV-2 的受体结合域。疫苗在小鼠体内效果良

好，两次免疫 2ug 戒 10ug 接种可以帮助小鼠抵御新冠病毒感染。同时，ARCoV 为热

稳定性 mRNA 疫苗，可在室温下保存一周以上，稳定性显著高于 Moderna 不 BioNTech

的 mRNA 疫苗。 

图表25：ARCoV 研究总览图 

 
资料来源：Cell、粤开证券研究院 
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由 复 旦大 学 林金 钟 团队 、上 海 交通 大学 徐 颖洁 团 队和 上海 蓝 鹊生 物

（RNACureBiopharma）研収的两款 mRNA 疫苗目前正处于临床前阶段。其中一款

mRNA 疫苗的设计思路不 Moderna、BioNTech 的一致，利用 mRNA 表达新冠病毒表

面的 S 蛋白，诱导体内产生病毒抗体。 

另一款 mRNA 疫苗运用了病毒样颗粒的概念，病毒样颗粒是指外观不真实病毒相同，

但丌携带基因遗传物质，因而没有感染性的空病毒。团队希望通过 mRNA 技术，在人体

内表达不新冠病毒形状相同的空病毒，引导机体免疫系统产生保护性抗体。由于空病毒

丌含有病毒 mRNA，因此病毒样颗粒被讣为是最安全的疫苗。但是这一技术挑戓极大，

尤其是对于结构复杂的冠状病毒，尚未有团队成功合成冠状病毒颗粒。凭借蓝鹊生物的

mRNA 药物研収平台，团队目前已获得了能高效表达新冠病毒四个结构基因的修饰

mRNA 分子，首次成功实现了新冠病毒颗粒的表达。 

图表26：复旦大学、上海交通大学和蓝鹊生物 mRNA 疫苗两条设计管线 

 

资料来源：复旦大学、粤开证券研究院 

由斯微生物、同济大学、中国疾病预防控制中心（CDC）共同研发的 mRNA 疫苗，

目前正处于临床前阶段。斯微生物新冠疫苗的生产、使用和商业化等权利归属西藏药业，

6 月 15 日，西藏药业以 3.5 亿元，获得了斯微生物新冠疫苗独家开发、注册、生产、使

用和商业化权利。9 月 8 号，西藏药业再次斥资 3.4 亿元向上海临港华平经济发展有限

公司购买位于中国上海市临港奉贤园区临港智造园六期项目的房地产，用于疫苗上市后

的生产。 

图表27：斯微生物研发管线一览 

 

资料来源：斯微生物官网、粤开证券研究院 
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（二）灭活疫苗 

灭活疫苗是最传统的疫苗经典技术路线，通过在体外培养新冠病毒，然后将其灭活，

消除其毒性，再将灭活病毒回输入体内，灭活病毒进入体内后，由于具有抗原性，可刺

激免疫系统产生抗体。灭活疫苗必须在 P3 实验室中生产，如果需要大规模生产，其实

验室的生物安全保障和检测技术必须要达到世界一流的水平。我国在 P3 实验室的布局

较早，技术较为成熟，灭活疫苗整体走在全球前列。 

目前全球共有四款灭活疫苗进入临床Ⅲ期，其中三款来自中国，一款来自印度，中

国的灭活疫苗分别由科兴生物、武汉所/国药集团、北京所/国药集团研发，印度的灭活疫

苗由 BharatBiotech 公司研发。 

图表28：科兴生物与国药集团的灭活疫苗对比 

 科兴生物  国药集团  

抗体转阳率 0,14 天注射后中和抗体阳转率均超过

90%（Ⅰ/Ⅱ期临床揭盲） 

0，21 天程序接种两剂后中和抗体阳转率

达 100%（Ⅰ/Ⅱ期临床揭盲） 

不良反应 无严重不良反应 无不良反应 

运输温度 2-8℃，三年 未披露 

定价 200 元/支 未披露 

剂量 0.5ml/支，两支 4ug/0.5ml/支，两支 

2021 年预计产能 3 亿剂 8-10 亿剂 

资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 

1、科兴生物 

科兴控股生物技术有限公司是一家总部位于北京的高新技术企业，致力于人用疫苗

及相关产品的研究开发、生产和销售，为疾病预防控制提供服务。目前公司在纳斯达克

全球精选市场（NasdaqGS:SVA）上市，拥有肠道病毒 71 型灭活疫苗（益尔来福®），

中国第一支通过 WHO 预认证的甲肝灭活疫苗（孩尔来福®），三价流感病毒裂解疫苗（安

尔来福®），四价流感病毒裂解疫苗，水痘减毒活疫苗，甲型乙型肝炎联合疫苗（倍尔来

福®）以及腮腺炎减毒活疫苗等十余款上市疫苗。 

克尔来福安全性较好，有效率数据预计 12 月中出炉。科兴生物的灭活疫苗通用名为

新型冠状病毒灭活疫苗（Vero 细胞），商品名克尔来福，4 月 14 日，科兴生物旗下科兴

中维研制的克尔来福获批临床。在临床前实验中，克尔来福在小鼠、大鼠和非人灵长类

动物体内可较好地诱导动物体产生 SARS-CoV-2 特异性中和抗体。抗体可有效中和 10

个代表性 SARS-CoV-2 毒株，对于全球流行的 SARS-CoV-2 具有广泛的中和能力。 

在Ⅰ、Ⅱ期临床中，公司共纳入 5000 人参与试验，在 6 月的盲态审查暨揭盲会中，Ⅰ/

Ⅱ期安全性数据显示，疫苗不良反应以 1 级为主，主要表现为接种部位轻度疼痛，个别受

试者出现乏力及低热等，无严重不良反应报告。Ⅱ期临床研究结果显示，全程免疫 14 天

后中和抗体阳转率超过 90%，疫苗免疫原性较高。三期临床试验目前正在巴西、印度尼

西亚等国开展，11 月 28 日，在 2020 首届中国卫生健康科技创新发展大会上，科兴控股

生物技术有限公司董事长尹卫东表示，预计 12 月中完成中期分析。 
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图表29：克尔来福 

 

资料来源：科兴中维、粤开证券研究院 

克尔来福的单价预计为 200 元/支，两剂共 400 元。克尔来福于 7 月 22 日获批我国

新冠疫苗紧急使用。10 月中旬，浙江启动新冠疫苗紧急接种，根据浙江省嘉兴市疾控中

心官方微信，嘉兴市使用的新冠疫苗由省级部门统一向北京科兴生物征订，疫苗价格为

200 元/支，接种 2 剂共 400 元。对于注射间隔，WHO 文件指出是 14 天，但出于安全

考虑，嘉兴疾控表示两支疫苗使用须间隔 14-28 天，推荐间隔 28 天。 

图表30：疫苗紧急接种对象 

 
资料来源：嘉兴疾控、粤开证券研究院 

科兴生物新冠疫苗全球订单已超过 1 亿剂。从产能的角度，科兴生物与 3 月底启动
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了新冠灭活疫苗产业化建设项目，已在大兴生物医药产业基地完成了生产车间的建设，

该车间可年产 3 亿剂新冠疫苗。从需求的角度，巴西、印尼、智利等国家均与科兴生物

签订供应合同，合同量已超 1 亿剂。11 月 19 日，巴西圣保罗州政府接受了科兴生物首

批共计 12 万剂灭活疫苗，这是该州拟进口 600 万剂科兴疫苗的一部分，后续的疫苗原

料将分批运抵巴西，并由圣保罗州布坦坦研究院生产另外 4000 万剂疫苗。8 月，科兴与

印尼制药公司 BioFarma 签署了 4000 万剂的新冠疫苗半成品。10 月，智利卫生部与科

兴生物达成协议，订购了 2000 万剂新冠疫苗。 

2、国药集团 

国药集团是由国务院国资委直接管理的唯一一家以医药健康产业为主业的中央医药

企业，是国家创新型企业。旗下有 1500 余家子公司和国药控股（01099.HK）、国药股份

（600511.SH）、国药一致（000028.SZ200028.SZ）、天坛生物（600161.SH）、现代制

药（600420.SH）、中国中药（00570.HK）6 家上市公司，员工总人数 15 万人。本次负

责新冠疫苗研发的武汉生物制品研究所和北京生物制品研究所属于中国生物技术股份有

限公司的下设研究所，中国生物技术股份有限公司为国药集团下属的成员企业。 

图表31：国药集团组织架构 

 

资料来源：国药集团公司官网、粤开证券研究院 

国药集团的灭活疫苗已经提交上市申请。4 月 12 日，武汉生物制品研究所研发的新

冠灭活疫苗获得临床试验批件，并同步开展国内 I/Ⅱ期临床试验。4 月 27 日，北京生物

制品研究所研发的新冠灭活疫苗再次获得临床试验批件，为新冠疫苗的研发加上双保险。

国药集团研制的两款新冠疫苗目前均处于临床Ⅲ期。11 月 25 日，中国国药集团有限公

司副总经理石晟怡表示，中国国药集团已向国家药监局提交了新冠疫苗上市申请。 

国药集团新冠疫苗可有效诱导产生中和抗体。8 月 13 日，国际医学期刊《美国医学

会杂志》刊登了国药集团武汉所新冠灭活疫苗 I/Ⅱ期临床试验结果，在 I 期临床试验中，

低、中、高剂量组和铝佐剂对照组共 96 名志愿者于 0/28/56 天接受三次接种。Ⅱ期临床

试验中，224 名志愿者于 0/14 和 0/21 天接受两次中剂量接种。结果显示，I 期临床中接

种三次疫苗后 14 天，低、中、高剂量的疫苗在志愿者中诱导产生的血清中和抗体几何平

均滴数分别为 316、206 和 297，大多数试验参与者在 I 期试验中第二次注射后开始产生

抗体反应，在第三次注射后的 14 天抗体保持高水平；Ⅱ期临床中 0/14 和 0/21 接种两次

中剂量疫苗后 14 天，疫苗在志愿者中诱导产生的血清中和抗体平均滴度分别为 121 和



 策略研究 

请务必阅读最后特别声明与免责条款 www.ykzq.com 22/29 

247。I/Ⅱ期临床试验结果表明国药集团新冠疫苗可有效诱导产生中和抗体。 

图表32：国药集团新冠灭活疫苗 

 

资料来源：中国生物技术股份有限公司官网、粤开证券研究院 

阿联酋和巴林针对国药集团的灭活疫苗启动了紧急使用。9 月 14 日、11 月 3 日，

阿联酋和巴林分别宣布国药集团新冠疫苗用于本国紧急使用，阿联酋紧急接种人员包括

副总统兼总理阿勒·马克图姆。目前，国药集团的灭活疫苗全球意向订单已超过 5 亿

剂。  

（三）腺病毒载体疫苗 

腺病毒载体采用基因工程方法构建，以复制缺陷型腺病毒为载体，可表达新型冠状

病毒 S 蛋白，用于预防新型冠状病毒感染引起的疾病。目前全球共有 4 款病毒载体疫苗

处于临床三期，包括康希诺生物/军事科学研究院开发的 Ad5-nCoV、牛津大学/阿斯利康

联合开发的 ChAdOx1-S、强生研发的 Ad26-nCoV 和俄罗斯 Gamaleya 研究中心研发的

Ad26+Ad5-nCoV。 

图表33：康希诺生物与牛津大学/阿斯利康的腺病毒疫苗对比 

 康希诺生物  牛津大学 /阿斯利康 /康泰生物  

疫苗有效率 未披露 70% 

不良反应 无严重不良反应 无严重不良反应 

运输温度 未披露 2-8℃ 

定价 未披露 2 英镑/支 

剂量 一支 两支 

2021 年预计产能 未披露 
未披露，康泰生物 2020 年1 亿剂，2021

年 2 亿剂 

资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 

1、康希诺生物 

康希诺生物股份有限公司于 2009 年成立于中国天津，致力于为中国及全球公共卫

生研发、生产和商业化创新疫苗。公司现有 4 个创新疫苗平台技术，包括腺病毒载体疫

苗技术、结合技术、蛋白设计与重组技术、制剂技术。目前，公司已建立覆盖 13 种传染
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病的 16 种疫苗研发管线，包括 2017 年获批的重组埃博拉病毒疫苗以及在研的重组新型

冠状病毒疫苗。 

图表34：康希诺生物在研产品管线一览 

 

资料来源：康希诺生物官网、粤开证券研究院 

康希诺腺病毒疫苗单针接种可引起体液、细胞双重免疫。3 月 16 日，康希诺和军科

院的腺病毒载体新冠疫苗获批临床。7 月 21 日，新冠疫苗Ⅱ期实验结果于《柳叶刀》収

表，在实验中，508 名合格受试者被随机分配入 5*1010病毒颗粒低剂量组（250 人）、

1*1011病毒颗粒中剂量组（125 人）和安慰剂组（125 人），结果表明低剂量组的 ELISA

抗体峰值为 571，中剂量组的 ELISA 抗体峰值为 656.6，两个剂量组的血清抗体阳转率

分别为 96%和 97%。同时腺病毒载体疫苗载体可以有效激収细胞免疫，低剂量组和中剂

量组的 IFNγ-ELISpot 的反应率分别为 90%和 88%，细胞免疫可有效清除感染细胞。 

康希诺疫苗已于军队中使用，是目前唯一一款单针疫苗。6 月 25 日，腺病毒疫苗获

得中央军委后勤保障部卫生局颁収的军队特许药品批件，有效期一年。根据《中国人民

解放军实斲办法》规定，Ad5-nCoV 现阶段仅限于军队内部使用，未经军委后保部批准，

丌得扩大接种范围。放眼全球，目前康希诺获得墨西哥 3500 万剂的新冠疫苗订单。 
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图表35：康希诺生物获得军队特许药品批件公告 

 

资料来源：康希诺生物-B 公司公告、粤开证券研究院 

2、牛津大学/阿斯利康/康泰生物 

牛津大学/阿斯利康腺病毒载体疫苗综合有效率达 70%。与康希诺团队采用人腺病毒

载体不同，牛津大学/阿斯利康采用的为黑猩猩腺病毒载体，通过对黑猩猩腺病毒进行基

因改造使之编码人类 SARS-CoV-2 病毒刺突蛋白。11 月 23 日，阿斯利康宣布Ⅲ期临床

中期结果显示，新冠肺炎疫苗对病毒的平均保护效力为 70%。70%的保护效力由两种给

药方案综合得出，第一项研究方案为，第一针一半剂量，间隔一个月后接受第二针全剂

量，有效率达 90%（n=2741）；第二项研究方案为，两次均为全剂量给药，有效率达 62%

（n=8895）。两个试验组病人耐受较好，未出现疫苗相关的严重安全问题。 

图表36：阿斯利康-牛津疫苗Ⅲ期临床中期结果公告 

 

资料来源：AstraZeneca、粤开证券研究院 
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牛津大学/阿斯利康的腺病毒载体疫苗具有保存便捷、价格便宜和老年人耐受等优势。

一是可在 2-8℃下保存，常规冰箱即可实现；二是在《柳叶刀》发表的Ⅱ期临床试验数据

显示，疫苗在老年人中诱导了强烈的免疫应答，与年轻人相比，耐受性更好；三是价格

便宜，牛津疫苗仅需 2 镑/剂，两剂售价 4 镑，不足人民币 40 元，这对于全民免费接种

的英国和贫穷国家而言，不会造成卫生系统的巨额支出。因此，目前全球对于阿斯利康

的疫苗展开大举采购，据 nature 统计，针对阿斯利康/牛津 2021 年全球采购量已超过 24

亿剂。 

图表37：阿斯利康-牛津疫苗全球订单 

 

资料来源：nature、粤开证券研究院 

康泰生物负责牛津/阿斯利康疫苗中国区的商业化活动，2021年产能预计达 2亿剂。

值得一提的是，牛津大学/阿斯利康的腺病毒载体疫苗国内的研发、生产、供应和商业化

由康泰生物负责。根据双方 8 月签订的协议，康泰生物作为技术受让方将确保在 2020

年底前达到至少 1 亿剂新冠疫苗的年产能，并在 2021 年底将该疫苗产能扩大至 2 亿剂，

以满足中国市场的需求。 

（四）重组蛋白亚单位疫苗 

重组蛋白亚单位疫苗是将重组工程细胞表达的新冠病毒 S 蛋白受体结合区抗原制备

成疫苗，把它接种到人体，刺激人体产生抗体。相当于不培养完整病毒，而是单独生产

新冠病毒的关键部件“保护性抗原”，将其交给人体的免疫系统识别，产生免疫力。 

智飞生物疫苗 12 月初进入Ⅲ期临床。12 月 3 日，中国科学院微生物研究所发布公

告，生物研究所与智飞生物联合研制的新冠病毒重组蛋白亚单位疫苗将在 18 周岁及以上

人群中开展随机、双盲、安慰剂对照的国际多中心临床试验，计划在全球招募 29000 人。

得益于智飞生物成熟的重组蛋白技术路线和高表达工程细胞株，智飞生物重组亚单位新

冠疫苗预计年产量达 3 亿剂。 

智飞生物的重组蛋白亚单位疫苗安全性和免疫原性较好。根据重组蛋白疫苗Ⅰ、Ⅱ期

临床试验，均表现出良好的安全性，没有发现明显不良反应案例。在免疫原性方面，一

期临床试验阳转率 100%、二期临床试验阳转率 96.6%，一期临床试验中和抗体 GMT 值

94.5，二期临床试验中和抗体 GMT 值超过 100。GMT 是指抗体滴度，数值越大说明疫

苗成份免疫原性越强、意味着保护力越高。 

不同方法测算的抗体滴度存在差异。智飞生物重组蛋白新冠疫苗临床血清测定采用
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的是细胞病变法。科兴中维和康希诺同样采用细胞病变法测算抗体滴度，前者 GMT 值

为 44.1，后者 GMT 值是 19.5。北京所和武汉所的灭活新冠疫苗采用的是蚀斑法，GMT

值分别是 218 和 345；Moderna 和辉瑞 BiNTech 的 mRNA 新冠疫苗也是蚀斑法，GMT

值分别是 645.3 和 308。由于血清测定方法、参考血清等都不一致，二者之间不具有一

定相关性。部分学者的研究表明，蚀斑法值为 200 的 GMT 值相当于细胞病变法的 23 左

右。如果这一研究成立，智飞生物重组蛋白新冠疫苗中和抗体水平或领先于全球。 

图表38：各疫苗临床试验免疫原性结果 

 疫苗类型  中和抗体转阳率  中和抗体 GMT 

智飞生物 重组蛋白疫苗 96.6% 100（细胞病变法） 

科兴生物 灭活疫苗 92-100% 44.1（细胞病变法） 

北京所 灭活疫苗 100% 218（蚀斑法） 

Moderna mRNA疫苗 100% 654.3（蚀斑法） 

BioNTech/辉瑞 mRNA疫苗 100% 308（荧光抗体病毒中和法） 

康希诺 腺病毒载体 59% 19.5（细胞病变法） 

牛津/阿斯利康 腺病毒载体 100% 218（蚀斑法） 

资料来源：公开数据整理、粤开证券研究院 

三、近期疫苗大事推演 

12 月 2 日，国务院副总理孙春兰、国务委员王勇在北京调研新冠病毒疫苗研发和生产准

备工作，实地考察中国食品药品检定研究院、北京科兴公司、国药中生北京公司时，强

调疫苗工作目前取得重要阶段性进展，下一步要继续科学严谨推进疫苗Ⅲ期临床试验，

严格按照法律法规和国际认可的技术标准做好审评审批工作，确保疫苗安全有效、经得

起各方面检验。同时要做好大规模生产准备，严格按照质量监管、生物安全等法规、程

序和要求，健全疫苗全流程追溯体系，依法严惩违法违规行为，营造良好市场环境。 

12 月 4 日，科研公关组疫苗研发专班副组长、中国工程院院士王军志在第八次世界中西

医结合大会做《新冠肺炎疫苗和药物研发进展》发言时表示，“关于疫苗，未来一至两周

将有大消息公布。年内将有 6 亿支灭活疫苗获批上市。” 

我们认为，无论是国务院副总理的发言，抑或工程院院士公开发表的讲话，均向全国人

民传递一个重要信号：国产首款新冠疫苗即将获批上市，目前正处于冲刺上市的关键时

期，下一步的重点工作将重点落实疫苗研发和疫苗产业化的衔接工作。对此，王军志院

士透露年内将有 6 亿支疫苗获批上市，孙春兰副总理强调要做好大规模生产的准备。 

国药集团的灭活疫苗或于 12 月中下旬率先上市。根据王军志院士的发言，疫苗未来一至

两周内将有大消息公布。我们认为，考虑到王院士 12 月 4 日发表演讲，一至两周的时间

将进入 12 月中下旬，大约为 12 月 11 日至 12 月 25 日。此外，由于王军志院士强调即

将上市的新冠疫苗为灭活疫苗，目前我国共有三款新冠疫苗处于临床Ⅲ期，分别是科兴

生物的一款新冠疫苗、国药集团的两款新冠疫苗。考虑到国药集团的两款新冠疫苗均于

11 月底提交上市申请，科兴生物疫苗尚无提交上市申请的动作，我们认为，12 月中下旬

上市的新冠疫苗大概率为国药集团的新冠疫苗。随着新冠疫苗的上市，国药集团将凭借

先发优势，坐拥庞大市场，享受疫苗巨大市场红利。 

考虑到 2021 年国产疫苗产能和出口因素，我国新冠疫苗市场仍存在巨大空间。即使国

药集团的灭活疫苗如我们所预测率先上市，但由于产能无法实现大规模覆盖，后来者的

市场依然不容小觑，未来空间值得期待。根据目前 5 家临床三期企业公布的预产能，2021

年国药集团产能 8-10 亿剂，科兴生物 3 亿剂，康希诺 2 亿剂，智飞生物 3 亿剂。其中国
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药集团、科兴生物和智飞生物的疫苗均须使用 2 剂，可覆盖 7-8 亿人，康希诺的疫苗仅

须 1 剂，可覆盖 2 亿人，5 家公司总产能可覆盖 9-10 亿人。因此，即使以上疫苗全部用

于国内人民，亦无法实现全覆盖。此外，从目前统计的海外订单数量看，接近 6 亿剂的

订单将出口海外，这意味着可用于国内市场的疫苗数量十分有限。因此，我们认为，在

未来的数年内，处于新冠疫苗研发前列的企业将持续受益，包括国药集团、科兴生物、

智飞生物、康希诺生物等。 

新冠疫苗以成本作为定价依据，疫苗的价格集中于 60-200 元/剂。对于新冠疫苗产品，

除了密切关注企业的产能，同时要留意疫苗的最终定价。我国《疫苗管理法》明确规定，

当出现特别重大公共卫生事件，由国家卫生健康委提出紧急使用疫苗的申请，由国家药

监局组织专家论证并同意，由国家卫生健康委在一定范围、一定时限内紧急使用疫苗。

新冠疫苗属于公共卫生产品，基本原则是定价不能以市场的供需矛盾作为定价依据，只

能以成本作为定价依据。对于灭活疫苗，可参考科兴生物在浙江嘉兴 200 元/剂的售价；

对于腺病毒载体疫苗，可参考阿斯利康 18 元/剂和强生 60 元/剂的价格；对于重组蛋白

疫苗，可参考赛诺菲 126 元/剂的价格；对于 mRNA 疫苗，可参考 Moderna164-243 元/

剂和 BioNTech117 元/剂的售价。因此国产新冠疫苗的价格将集中于 60-200 元/剂，以覆

盖企业的研发成本、生产成本和物流运输等成本。 

四、风险提示 

疫苗研发结果不及预期，疫苗价格不及预期，疫苗严重不良反应风险。
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