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全球病毒载体疫苗产品研发态势分析*
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摘要：目的 分析目前全球病毒载体疫苗产品研发态势。方法 计算机检索 Cortellis 数据库中全球病毒载体疫苗产品，从产品数量、

研发阶段、适应证分布、原研机构分布等角度分析全球病毒载体疫苗研发态势，比较各国研发进展。结果 全球共有 330个病毒载体

疫苗在研或上市，其中 13个已获批注册或上市，5个处于Ⅲ期临床试验阶段。适应证以感染类疾病为主，其中新型冠状病毒肺炎（COVID - 19）、

流行性感冒和埃博拉出血热等适应证已有相应产品上市，肿瘤类适应证（如前列腺肿瘤、乳腺肿瘤）和其他类适应证（如过敏、宫颈发

育不良）尚无产品进入Ⅲ期临床试验阶段；英国牛津大学研发的产品最多（28 个），美国 Greffex 公司、NantCell 公司和 AlphaVax 公司

及丹麦 Bavarian Nordic公司研发的产品均超过 10 个；已上市产品的原研机构主要来自美国、中国、俄罗斯、英国、丹麦和加拿大，

荷兰、意大利和土耳其也有产品进入Ⅲ期临床试验；我国机构研发进展相对较快，中国人民解放军军事医学科学院与康希诺生物联

合，于 2017年研发成功 1个埃博拉疫苗，并于 2021年成功上市 1个 COVID - 19疫苗。结论 全球已有多个用于感染类疾病适应证

的病毒载体疫苗产品获批注册或上市，但用于肿瘤和其他类适应证的产品距离上市较远。美国、中国、俄罗斯、英国、丹麦、加拿大等国

的研发机构在该领域研发进展较快。
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Worldwide Status of Research and Development of Viral Vector - Based Vaccines
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AbstractAbstract：：Objective To analyze the worldwide status of research and development （R & D） of viral vector - based vaccines.
Methods The worldwide status of R & D of viral vector - based vaccines was analyzed in terms of product quantity，R & D stage，
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indication distribution and original research institution distribution based on information of viral vector - based vaccines retrieved
from the Cortellis database，and the R & D progress of viral vector - based vaccines in various countries was compared.
Results In the worldwide，330 viral vector - based vaccines were under development or have been launched，of which thirteen
vaccines have been registered or launched，and five vaccines were in phase Ⅲ clinical trials. The indications of the vaccines were
mainly infectious diseases，among which the vaccines for coronavirus disease 2019（COVID - 19），influenza and Ebola hemorrhagic
fever（EBHF） had been launched，but there were no vaccines for tumors （such as prostate tumor and breast tumor） and other
indications（such as allergy and cervical dysplasia） investigated in phase Ⅲ clinical trial stage. Oxford University in the United
Kingdom（UK） has originally developed the most vaccines（28 vaccines）. Greffex，NantCell and AlphaVax in the United States of
America （USA） and BavarianNordic in Denmark have all investigated more than 10 vaccines respectively. The original research
institutions of the launched products were mainly from the USA，China，Russia，the UK，Denmark and Canada. Institutions from the
Netherlands，Italy and Turkey also had vaccines investigated in phase Ⅲ clinical trials. The R & D institutions in China have
made relatively rapid progress. The Academy of Military Medical Sciences of the PLA and CanSino Bio have successfully launched
an Ebola vaccine in 2017，followed by a COVID - 19 vaccine in 2021. Conclusion Some viral vector - based vaccines for
infectious diseases have been registered or launched in the worldwide，but the vaccines for tumors and other diseases are far from
being launched. R & D institutions in the USA，China，Russia，the UK，Denmark，Canada and other countries have made rapid
progress in this field.
Key wordsKey words：：viral vector - based vaccine；COVID - 19；research and development status；indication

病毒载体疫苗是将编码病原体关键蛋白的基因转

入载体病毒基因内制成的疫苗［1］。人体接种病毒载体疫

苗后，病毒载体可进入人体细胞，载体本身因基因缺陷

无法复制，但其基因内整合的病原体基因可翻译成病

原体关键蛋白，该蛋白转移到细胞外可刺激免疫反应

发生［2］。因此，病毒载体疫苗技术也简化了疫苗生产过

程［3］。由于该技术中的病毒载体自身无法复制，可避免

由此导致的疾病；且人体内病原体关键蛋白的产生过

程可持续较长时间，可刺激人体持续产生免疫反应［2］。
鉴于其在安全性和有效性方面的优势，该技术成为了

新型冠状病毒肺炎（简称新冠肺炎，COVID - 19）疫苗

研发的主要技术路线之一［4］。近几年，众多机构和国家

在该技术领域取得突破，先后将产品推向市场。本研究

中拟从产品数量、研发阶段、适应证分布、机构分布等

角度，分析全球病毒载体疫苗产品研发态势，比较各国

研发进展，为科技管理人员和领域研究人员提供参考。

现报道如下。

1 资料与方法

2021年 7月 21日在 Cortellis数据库中检索全球范

围内的病毒载体疫苗产品研发信息，将处于早期发现、

临床前、临床研究、预注册、注册上市及暂停研发状态

的产品汇总形成数据集，排除处于停止研发状态的产

品。从以下 4个方面分析全球病毒载体疫苗研发态势：

1）展示全球病毒载体疫苗产品数量及所处研发阶段；

2）分析全球病毒载体疫苗产品适应证分布及各类适应

证的研发进展；3）识别病毒载体疫苗主要研发机构；

4）基于Ⅲ期临床试验、预注册和注册上市的产品数据

比较各国在病毒载体疫苗领域的研发进展。

2 结果

2. 1 全球产品数量及研发阶段

共检索到病毒载体疫苗 667个，其中 337个已停止

研发，330个正在研发或已成功上市，纳入数据集进行

分析。疫苗产品研发需经历早期发现、临床前研究、临

床研究、预注册、注册、上市等多个环节，其中预注册是

指已向监管部门提出注册申请但尚未获批，注册是指

已经获得监管部门发放的注册批件，上市是指已将产

品推向市场。全球病毒载体疫苗当前最新研发状态见图

1。可见，330个产品中有 13个已注册或上市，151个处

于临床研究阶段（其中 5个处于Ⅲ期临床试验阶段），其

余166个尚未进入临床研究阶段。
暂停研发
早期发现

临床前研究
临床研究（未分期）

Ⅰ期临床试验
Ⅱ期临床试验
Ⅲ期临床试验

注册 /上市

图1 全球330个在研或上市病毒载体疫苗当前最新研发状态分布

Fig. 1 Distribution of the latest R & D status of 330 viral vec⁃
tor - based vaccines under development or have been launched in

the worldwide

2. 2 适应证分布

病毒载体疫苗主要用于感染类疾病适应证（见表1），
数量排前5位的分别为COVID - 19（60个）、艾滋病（37个）、

流行性感冒（简称流感，22个）、宫颈病变（18个）和埃博

拉出血热（15个）。用于预防COVID - 19的病毒载体疫

苗研发进展较快，目前已有 5个产品注册上市，分别是

美国强生公司的 JNJ - 78436735、中国康希诺生物的

Ad5 - nCoV、俄罗斯 Gamaleya流行病学与微生物学研
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究所的 Sputnik V和 Sputnik Light，以及英国詹纳研究所

的AZD - 1222；用于预防流感和埃博拉出血热的病毒

载体疫苗产品分别有 3个获批注册或上市；用于预防登

革热、天花和猴痘的病毒载体疫苗产品分别有 1个获批

注册或上市。

部分病毒载体疫苗正在开发肿瘤类适应证，如

前列腺肿瘤 / 前列腺癌（13个）、乳腺肿瘤 / 乳腺癌

（10个）、黑色素瘤（8个）、非小细胞肺癌（6个）和鳞状

细胞癌（6个）。另有少数病毒载体疫苗正在开发除感

染和肿瘤外的适应证，如过敏、宫颈发育不良、克罗恩

病、阿尔茨海默病等。上述适应证开发进展相对较慢，

尚无任何产品进入Ⅲ期临床试验，距上市尚需较长

时间。

表1 全球330个在研或上市病毒载体疫苗适应证分布

Tab. 1 Distribution of indications for 330 viral vector-based vaccines

under development or have been launched in the worldwide

适应证

感染

肿瘤

非感染 /
肿瘤

COVID - 19
艾滋病

流感

宫颈病变

埃博拉出血热

寨卡热

乙型肝炎

奇昆古尼亚热

中东呼吸综合征

结核

其他

癌症 /肿瘤（未指明类型）

前列腺肿瘤 /前列腺癌

乳腺肿瘤 /乳腺癌

黑色素瘤

非小细胞肺癌

鳞状细胞癌

卵巢肿瘤

头颈部肿瘤

子宫颈肿瘤

结直肠肿瘤

其他

过敏

宫颈发育不良

克罗恩病

阿尔茨海默病

其他

当前最新研发状态对应的产品数量（个）

所有

状态

60
37
22
18
15
11
10
9
8
8
97
23
13
10
8
6
6
5
5
5
3
54
4
3
2
2
9

Ⅲ期临

床试验

3
1
0
0
1
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

预注册

0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

注册 /
上市

5
0
3
0
3
0
0
0
0
0
3
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0
0

2. 3 主要原研机构

全球原研病毒载体疫苗个数不少于 5个的机构共

计 14个，其中美国 9个，英国 2个，丹麦、荷兰和瑞典

各 1个。牛津大学研发的病毒载体疫苗达 21个，另外

Greffex公司、NantCell公司、AlphaVax公司和 Bavarian
Nordic 公司研发的病毒载体疫苗均超过 10 个。详

见图2。
牛津大学 /英国

Greffex公司 /美国
NantCell公司 /美国
AlphaVax公司 /美国

Bavarian Nordic公司 /丹麦
美国国家过敏症和传染病研究所 /美国

Etubics Corp公司 /美国
Profectus BioSciences公司 /美国

Vaxart公司 /美国
Janssen疫苗与预防公司 /荷兰

2A Pharma AB公司 /瑞典
GeoVax实验室公司 /美国

Tomegavax公司 /美国

28
14
14
13

11
10
9

8
7
6
6
5

9

图2 原研病毒载体疫苗不少于5个的机构

Fig. 2 Institutions with no less than five original vaccines

2. 4 各国研发进展

可见，美国、中国、俄罗斯、英国、丹麦、加拿大均有

病毒载体疫苗产品已获批注册或上市，荷兰、意大利和

土耳其有产品进入Ⅲ期临床试验阶段。其中，美国机构

研发实力较强，密歇根大学、MedImmune公司、圣路易

斯大学、强生公司和美国国家过敏症和传染病研究所

研发进展较快。美国机构在 2009年至 2013年先后研

发成功 3个预防流感的疫苗，于 2016年上市预防登革

热的疫苗，美国强生公司于 2021年上市了 1个预防

COVID - 19的病毒载体疫苗产品。我国机构研发进展

也相对较快，其中中国人民解放军军事医学科学院联

合康希诺生物，于 2017年成功研发 1个预防埃博拉病

毒感染的病毒载体疫苗，并于 2021年成功上市 1个用

于预防 COVID - 19的病毒载体疫苗。俄罗斯Gamaleya
流行病学与微生物学研究所已在多个国家注册了 2个
用于预防 COVID - 19的病毒载体疫苗。英国牛津大学

詹纳研究所也在多个国家注册了用于预防 COVID -
19的病毒载体疫苗。丹麦的 Bavarian Nordic成功研发

了用于预防天花、猴痘和埃博拉出血热的病毒载体疫

苗。加拿大公共卫生署研发成功 1个预防埃博拉出血

热的病毒载体疫苗。另外，荷兰、意大利和土耳其分别

有 1个病毒载体疫苗已进入Ⅲ期临床试验阶段。详见

表2和表3。
3 讨论

3. 1 上市时间趋势

2020年至 2021年，在新冠肺炎疫情的冲击下，世界

各国均加大了病毒载体疫苗研发投入，各大生物医药

公司以最快的速度推进该类疫苗研发。据世界卫生组
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注：针对同一个产品可能开发多种适应证，本表仅列出已启动Ⅲ期临床试验、预注册、注册或上市的适应证。

Note：Multiple indications may be developed for the same vaccine. This table only lists the indications that have been investigated in phase Ⅲ
clinical trials，pre - registration，registration or have been launched in the worldwide.

表2 全球已启动Ⅲ期临床试验、预注册、注册或上市的病毒载体疫苗

Tab. 2 Viral vector - based vaccines that have been investigated in phase Ⅲ clinical trials，pre - registration，registration or have been
launched in the worldwide

原研国别

美国

（6个）

中国

（2个）

俄罗斯

（2个）

英国

（2个）

疫苗名

FluMist

H1N1流感减毒

疫苗（鼻喷）

FluMist Quadrivalent

Dengvaxia

JNJ - 78436735

VRC - EBOADC
076 - 00 - VP

基于腺病毒的埃博拉

疫苗（冻干粉针剂）

Ad5 - nCoV

Sputnik V

Sputnik Light

AZD - 1222

载体类型

主供体病毒

（MDV）
主供体病毒

（MDV）
主供体病毒

（MDV）
黄热病毒

腺病毒

腺病毒

腺病毒

腺病毒

腺病毒

腺病毒

腺病毒

原研机构

密歇根大学

MedImmune

MedImmune

圣路易斯大学

强生公司

美国国家过敏症和

传染病研究所

中国人民解放军军

事医学科学院

康希诺生物

Gamaleya流行病学

与微生物学研究所

Gamaleya流行病学

与微生物学研究所

詹纳研究所

在研企业（国别）

绿十字集团（韩国）

MedImmune（美国）

MedImmune（美国）

MedImmune（美国）

赛诺菲巴斯德（法国）

美国生物医学高级研究与发

展管理局（美国）

贝斯以色列女执事医疗中心

（美国）

强生公司（美国）

Janssen疫苗与预防公司（荷兰）

美国国家过敏症和传染病研

究所（美国）

萨宾疫苗研究所（美国）

中国人民解放军军事医学科

学院（中国）

康希诺生物（中国）

中国人民解放军军事医学科

学院（中国）

康希诺生物（中国）

Gamaleya流行病学与微生物

学研究所（俄罗斯）

俄罗斯政府（俄罗斯）

R - Pharm（俄罗斯）

俄罗斯直接投资基金（俄罗斯）

巴拉那联邦大学（巴西）

瑞迪博士实验室公司（印度）

Huons（韩国）

Gamaleya 流 行 病 学 与 微 生

物学研究所（俄罗斯）

俄罗斯直接投资基金

（俄罗斯）

詹纳研究所（英国）

阿斯利康（英国）

已获批适应证

流感

流感

流感

登革热

COVID - 19

埃博拉出血热

埃博拉出血热

COVID - 19

COVID - 19

COVID - 19

COVID - 19

开发地点及进程

注册 /上市：韩国（2009年）；巴西、中国香港、

中国澳门（2012年）；澳大利亚（2016年）

注册 /上市：美国（2010年）

注册 / 上市：美国、以色列（2013年）；欧盟

（2014年）；加拿大（2015年）

注册 /上市：萨尔瓦多、巴西、墨西哥（2016年）；

哥斯达黎加、危地马拉、印度尼西亚、秘鲁、

巴拉圭、新加坡、泰国（2017年）

注册 /上市：美国、加拿大、欧盟、韩国、英国、

日本（2021年）

启动Ⅲ期临床试验：墨西哥、南美洲、南非、

菲律宾（2020年）

启动Ⅲ期临床试验：利比里亚（2015年）

注册 /上市：中国（2017年）

注册 /上市：中国、匈牙利、墨西哥、巴基斯坦

（2021年）

注册 /上市：俄罗斯、哈萨克斯坦、白俄罗斯、

阿联酋（2020年）；欧洲、非洲、南美洲、

中美洲、中东多国以及缅甸、蒙古、圣文森

特和格林纳丁斯、斯里兰卡、老挝、菲律宾、

越南、安提瓜、巴布达、孟加拉国、尼泊尔、

马尔代夫（2021年）

预注册：韩国（2021年）

注册 / 上市：俄罗斯、委内瑞拉、尼加拉瓜、

巴勒斯坦、毛里求斯、刚果民主共和国、

吉尔吉斯斯坦、蒙古（2021年）

启动Ⅲ期临床试验：加纳、阿联酋（2021年）

注册 / 上市：英国、印度、韩国、阿根廷、多米

尼加、摩洛哥、墨西哥、萨尔瓦多、伊拉克、

巴 西 、欧 盟 、澳 大 利 亚 、加 拿 大 、日 本

（2021年）

启动Ⅲ期临床试验：南非、智利、哥伦比亚、

秘鲁、美国（2020年）
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续表2 全球已启动Ⅲ期临床试验、预注册、注册或上市的病毒载体疫苗

Continued Tab. 2 Viral vector - based vaccines that have been investigated in phase Ⅲ clinical trials，pre - registration，registration or
have been launched in the worldwide

织（WHO）统计，截至 2021年 1月 22日，全球范围内有

64个COVID - 19疫苗进入临床阶段［5］，到 2021年 12月
14日，进入临床研究阶段的 COVID - 19疫苗已达 137
个［6］。在 2019年之前，全球病毒载体疫苗平均每年有

1～2个产品注册或上市，0～1个启动Ⅲ期临床试验；新

冠肺炎疫情发生后，仅 2021年上半年注册上市或启动

Ⅲ期临床试验的产品就达 8个，多数产品的适应证为

COVID - 19感染。新冠肺炎疫情明显加速了病毒载体

疫苗的研发，随着技术的加快成熟，在未来几年内将会

有更多病毒载体疫苗成功上市。

3. 2 适应证分布

病毒载体疫苗目前已上市或在研的适应证以感染

类疾病为主，已有较多疫苗在抗感染领域发挥重要作

用。如由中国人民解放军军事医学科学院和康希诺生

物共同研发的埃博拉腺病毒载体疫苗（Ad5 - EBOV）具

有强免疫原性，于 2017年 10月获得原国家食品药品监

督管理总局的注册批准［7］。但截至 2021年 7月，尚无以

肿瘤为适应证的病毒载体疫苗进入Ⅲ期临床试验阶

段。探究其原因，针对肿瘤的病毒载体疫苗技术发展相

对不成熟，其中的难点包括肿瘤相关抗原免疫原性较

弱、肿瘤细胞形成的免疫抑制微环境难以克服、抗原选

择难度高、运输载体效率低等［2］。近几年，仅在肿瘤组织

表达而不在正常组织中表达的新抗原成为抗肿瘤病毒

载体疫苗的研发热点，此类抗原同时具有高特异性和

强免疫原性的特点，为肿瘤的免疫治疗提供了理想的

靶标［8］。随着基因测序技术的发展，为每位肿瘤患者进

行单独测序和新抗原的筛选，从而使利用新抗原疫苗

实现个体化治疗已成为可能［9］。未来，新抗原病毒载体

疫苗在肿瘤治疗领域潜力极大。

3. 3 原研机构

大部分病毒载体疫苗的原研机构为高校和研究

所，研发后期也会有生物医药企业参与，另有部分产品

表3 各国处于Ⅲ期临床试验、预注册、注册或上市阶段的病毒

载体疫苗数量（个）

Tab. 3 Number of viral vector - based vaccines that have been
investigated in phase Ⅲ clinical trials，pre - registration，registra⁃

tion or have been launched in various countries（n）

原研国家

美国

中国

丹麦

俄罗斯

英国

加拿大

荷兰

意大利

土耳其

Ⅲ期临床试验

1
0
0
0
1
0
1
1
1

预注册

0
0
0
0
0
0
0
0
0

注册/上市

5
2
2
2
1
1
0
0
0

原研国别

丹麦

（2个）

加拿大

（1个）

荷兰

（1个）

意大利

（1个）

土耳其

（1个）

疫苗名

AZD - 2816

Imvamune

Ad26. ZEBOV+MVA-BN
Filo regimen

rVSV - EBOV

JNJ - 9220

GRAd - COV2

ERUCOV - VAC

病毒载体类型

腺病毒

主供体病毒

（MDV）

腺病毒

水疱性口炎病毒

腺病毒

腺病毒

腺病毒

原研机构

阿斯利康

Bavarian Nordic

Bavarian Nordic

加拿大公共卫生署

Janssen 疫 苗 与 预

防公司

ReiThera

埃尔吉耶斯大学

在研企业（国别）

阿斯利康（英国）

牛津大学（英国）

Bavarian Nordic（丹麦）

美国国家过敏症与传染病研

究所（美国）

Janssen疫苗与预防公司（荷兰）

默沙东（美国）

Janssen疫苗与预防公司（荷兰）

ReiThera（意大利）

埃尔吉耶斯大学（土耳其）

已获批适应证

COVID - 19

天花

猴痘

埃博拉出血热

埃博拉出血热

艾滋病病

COVID - 19

COVID - 19

开发地点及进程

启动Ⅲ期临床试验：巴西、英国、波兰、南非

（2021年）

注册 / 上市：欧盟（2009年）；美国（2010年）；

加拿大（2015年）

注册 /上市：美国（2019年）；加拿大（2020年

启 动Ⅲ期 临 床 试 验 ：刚 果 民 主 共 和 国

（2017年）

注册 /上市：欧盟（2020年）

启动Ⅲ期临床试验：美国、撒哈拉以南非洲

（2015年）

注 册 / 上 市 ：布 隆 迪 、刚 果 民 主 共 和 国 、

列支敦士登、欧盟、冰岛、挪威、加纳、美国、

赞比亚（2021年）

预注册：撒哈拉以南非洲（2019年）

启动Ⅲ期临床试验：欧洲、墨西哥、美国、

南美洲（2019年）

启动Ⅲ期临床试验：德国、意大利（2021年）

启动Ⅲ期临床试验：土耳其（2021年）
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由高校或研究所共同研发。高校和研究所在学科前沿

性研究和基础研究方面更擅长，同时具有人才和资源

的优势，易产生较强的学术影响力，但在市场、商业及

应用性研究方面略显不足；企业在产品研发过程中可

提供较充足的资金、系统性的商业管理，从而有效推进

科研成果转化［10 - 11］。产学研合作的创新网络可有效地

在合作主体之间共享资源、互补优势及提高创新

效率［12 - 13］。
3. 4 原研机构国别

美国机构研发的病毒载体疫苗数量最多，这是由

于美国较早开始重视疫苗的研发与投入，并拥有多家

疫苗研发技术较为成熟的企业［14 - 15］。中国近几年也加

大了对生物医药研发的投入，并取得了一定成果。在新

冠肺炎疫情中，中国人民解放军军事医学科学院与康

希诺生物联合研发的腺病毒载体疫苗Ad5 - nCoV早在

2020年 4月和 9月就分别进入了Ⅱ期和Ⅲ期临床试验，

且具有良好的免疫原性及较低的药品不良反应发生

率，目前已在多个国家上市［16 - 17］。
3. 5 预存免疫问题

许多病毒载体疫苗在研发初期假设人体缺乏对载

体病毒的免疫，但实际上，预存免疫问题在一定比例患

者中存在，且可能影响产品的安全性和有效性。如康希

诺生物的疫苗Ⅱ期临床试验结果显示，对 5型腺病毒有

高水平预存免疫的人数占 52%，这部分受试者接种疫

苗后产生的免疫反应较弱［16 - 18］。预存免疫问题对病毒

载体疫苗的研发提出了巨大的挑战，科学家们也提出

了许多解决方案：一是增加高预存免疫水平接种者的

接种剂量；二是在接种疫苗前对接种者进行血浆置换，

从而降低预存免疫水平；三是通过基因修饰载体病毒

的衣壳避免载体病毒与预存的中和抗体相结合［19 - 20］。
因此，生物技术可在一定程度上改善预存免疫问题。

3. 6 结语

全球病毒载体疫苗产品研发成果逐渐积累，已有

多款用于感染类适应证的产品获批注册上市，用于肿

瘤和其他适应证的产品距离上市较远。美国、中国、俄

罗斯、英国、丹麦、加拿大等国研发机构在该领域的研

发进展较快。
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