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摘要：应对新型冠状病毒肺炎（COVID-19）疫情防控的迫切需求，核酸疫苗以其快速高效的优点得到了疫苗研发领域的高

度重视，特别是信使核糖核酸（mRNA）疫苗的研发进程显著加快，首次获批上市并在人体中使用。本文从核酸疫苗及相关

技术概念、研发轨迹与发展趋势等方面总结梳理核酸疫苗的研发态势，辨识核酸疫苗特征，分析 COVID-19 疫情对 mRNA
疫苗研究的促进作用，梳理核酸疫苗拓展应用的主要领域，针对可能存在的技术性、安全性问题开展深入讨论。研究建议，

从改良目的基因表达、完善递送系统、提高免疫应答、增强 mRNA 稳定性及易存性等方面着手，着力开展核酸疫苗的关键

技术开发；严格监管核酸疫苗的安全性和有效性；引导利益相关方对具有安全性风险、可能对肿瘤与传染病防控带来颠覆性

影响的 mRNA 疫苗技术开展改进研究，注重技术研发的前瞻布局并促进应用转化。

关键词：核酸疫苗；脱氧核糖核酸（DNA）疫苗；核糖核酸（RNA）疫苗；信使核糖核酸（mRNA）疫苗；新型冠状病毒肺

炎；肿瘤
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Abstract: Considering the urgent needs of coronavirus disease 2019 (COVID-19) epidemic prevention and control, nucleic acid vac-
cine has attracted great attention in the vaccine research and development (R&D) field owing to its high efficiency and good efficacy. 
Particularly, the R&D process of messenger RNA (mRNA) vaccine has significantly accelerated, and the mRNA vaccine was approved 
for the first time to be marketed and used in humans. This article first summarizes the R&D status of nucleic acid vaccines from the 
aspects of related technical concept, R&D path, and development trend, and identifies the characteristics of nucleic acid vaccines. 
Subsequently, it analyzes the impact of COVID-19 outbreak on the mRNA vaccine research, summarizes the main fields of application 
of nucleic acid vaccines, and studies the possible technical and safety problems. Furthermore, we suggest that the key technologies of 
nucleic acid vaccines should be developed by improving the target gene expression, delivery system, immune response, and mRNA 
stability and storage. Moreover, the safety and efficacy of nucleic acid vaccines should be strictly monitored; stakeholders should con-
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一、前言

疫苗是人类防控传染病及部分非传染性疾病

（如肿瘤）的重要“武器”。疫苗接种作为有效的控

制手段，已经消灭了天花、脊髓灰质炎等疾病，但

未能有效防控人类免疫缺陷病毒（HIV）、疟疾等对

人类健康具有重大威胁的传染病。一些新型传染病，

如传染性非典型性肺炎、人感染高致病性禽流感、

新型甲型流感病毒、埃博拉病毒、寨卡病毒等导致

的感染，传播速度快、致死率高，给居民生命健康

带来了极大威胁；全球尚未有治疗上述疾病的特效

药，需要综合采用多种不同类型的候选疫苗来进行

相应疾病的控制和预防。因此，我国需要提前开展

疫苗方面的研发布局与技术储备，才能应对潜在的

重大挑战 [1,2]。
近年来，在传统的减毒疫苗、灭活疫苗技术基

础上，采用生物化学合成、人工变异、分子微生物

学、基因工程等现代生物技术，开发出了多种类型

的新型疫苗，代表性的有基因工程亚单位疫苗、重

组疫苗、病毒样颗粒疫苗（VLP）、多糖结合疫苗、

合成肽疫苗、基因工程载体疫苗、核酸疫苗（分为

脱氧核糖核酸（DNA）疫苗、核糖核酸（RNA）疫苗）

等。核酸疫苗尽管研究历史较长，特别是 DNA 疫

苗的研发可追溯到 1990 年 [3]，但相关工作并未获

得生物技术领域的足够关注。当前，全球新型冠状

病毒肺炎（COVID-19）疫情仍在持续，信使核糖

核酸（mRNA）疫苗在疫情防控中发挥了较为重要

的作用，因相较于传统疫苗更加高效的特点而成为

疫苗研发领域的关注热点，也促进了业内对核酸疫

苗的重新审视。有研究分析了冠状病毒疫苗的研发

态势 [4]，发现在冠状病毒疫苗研发中运用较多的

有核酸疫苗、病毒载体疫苗、蛋白亚单位疫苗等技

术路线；梳理了针对 COVID-19 疫情的 DNA 疫苗、

mRNA 疫苗关键技术与产品研制进展 [5,6]；综述了

mRNA 疫苗的潜在生物学机制及在某些传染病、肿

瘤中的应用情况 [7]。本文分析了 DNA 疫苗、RNA

疫苗、结合疫苗、亚单位疫苗、病毒样颗粒疫苗相

关的科学引文索引（SCI）论文发表情况：核酸疫

苗和其他新型疫苗在近 20 年来备受关注；RNA 疫

苗技术是 2000 年以来新兴开展的研究方向，仍处

于研究上升阶段，且在 2020 年以来研究关注度得

到显著提升；DNA 疫苗处于研究发展的成熟期，但

2010 年之后研究热度已呈现出下降趋势（见图 1）。
也要注意到，就已经发表的核酸疫苗研究综述

论文来看，尚未对核酸疫苗的整体发展轨迹、DNA
疫苗与 RNA 疫苗研发之间的关联及演化等进行比

较分析，也未开展系统性的研究产出数据比对。针

对于此，本文着重开展核酸疫苗的发展历程梳理、

应用态势分析、发展趋势研判，提出我国核酸疫苗

的发展建议，以期为相关研发布局和管理政策研究

提供基础性参考。

二、核酸疫苗技术概述

核酸疫苗也称基因疫苗，将编码某种抗原蛋

白的外源基因（DNA 或 RNA）直接导入动物体细

胞内（如以经肌肉注射、微弹轰击等方式），通过

宿主细胞的表达系统合成抗原蛋白，诱导宿主产

生对该抗原蛋白的免疫应答，进而达到预防和治疗

疾病的目的。根据主要成分的不同，核酸疫苗分

为 DNA 疫苗、RNA 疫苗，其中 RNA 疫苗主要指

mRNA 疫苗。

（一）DNA 疫苗技术

DNA 疫苗可分为不需要任何化学载体的“裸

疫苗”、将编码某种蛋白质抗原的基因重组到真核

表达载体后的 DNA 质粒 [5]；直接或经包装后导入

宿主体内，被细胞（组织细胞、抗原递呈细胞或其

他炎性细胞）摄取，即可在细胞内表达病原体的蛋

白质抗原，通过刺激机体产生细胞免疫和体液免疫

反应。

与传统的蛋白质疫苗相比，DNA 疫苗的免疫

duct research on mRNA vaccine technologies that have safety risks and potentially disruptive effects on cancer and infectious disease 
prevention and control; and a forward-looking technological layout and technical transformation should be emphasized.
Keywords: nucleic acid vaccine; deoxyribonucleic acid (DNA) vaccine; ribonucleic acid (RNA) vaccine; messenger RNA (mRNA) 
vaccine; coronavirus disease 2019 (COVID-19); cancer
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原性受到抗原表达水平偏低的限制，在 30 多年的

研发过程中人体临床试验结果并不理想。新技术的

引入有望进一步提高 DNA 疫苗的功效，如通过密

码子优化、基因修饰、佐剂和复杂的启动 – 促进方

案等来提高疫苗免疫原性，采用电穿孔、脂质纳米

颗粒等更好的疫苗传递技术。

（二）mRNA 疫苗技术

mRNA 疫苗是在体外合成的含有编码特定抗原

的 mRNA 序列，被注射至体内后，首先需要通过

细胞膜进入细胞内；因 mRNA 序列结构不稳定且

细胞内外含有较多核酸水解酶，需要特殊的保护措

施来防止 mRNA 序列降解，还需兼顾跨膜的效率。

mRNA 疫苗通常以内涵体的形式进入细胞，释放到

细胞质内发挥作用；为避免过早降解，mRNA 翻译

过程也需要一些工具的调节 [8]。
当前的 mRNA 疫苗主要有传统 mRNA 疫苗、

自我扩增型 mRNA 疫苗两种形式：前者的开放

阅读框（ORF）只含有编码抗原的基因；后者的

ORF 不仅包含编码抗原的基因，还包括 RNA 扩

增需要的非结构蛋白，可使 mRNA 进行扩增并增

加目的抗原的表达量。除了 ORF 之外，两种疫苗

均含有由 5′ 端非翻译区（5′ UTR）、3′ 端非翻译区

（3′ UTR）、5′ 端帽子结构（Cap）、3′ 端多聚腺苷酸

结构（Poly-A），通过对 mRNA 的人工修饰，可增

强 mRNA 稳定性并提高 mRNA 翻译的准确性和效

率，也可降低 mRNA 自身的免疫原性，提高安全性。

递送载体对 mRNA 疫苗的稳定性、翻译效率

同样起着重要作用，可分为病毒载体、非病毒载体。

病毒载体本身具有免疫原性，以之为载体可能会使

机体产生干扰抗体，影响 mRNA 疫苗的功效。非

病毒载体以脂质体载体在 mRNA 疫苗的递送中应

用最为广泛，主要优势有：脂质体呈囊状，通过脂

质纳米粒包裹 mRNA 的递送技术，可将 mRNA 包

裹在空腔中，避免接触核酸水解酶以防止降解；脂

质体性状与细胞膜相似，可促进载体与细胞膜融

合，提高 mRNA 进入细胞的效率；脂质体可促进

mRNA 从内涵体中释放至细胞质中，最终大幅提高

mRNA 在体内的表达效率，易于量化生产，可应用

于批量生产疫苗。

（三）核酸疫苗的特征

与传统的灭活疫苗、亚单位疫苗相比，核酸疫

苗具有突出优点 [5,9]。就理论层面而言，核酸疫

苗可以合成表达几乎所有的蛋白质抗原，为抗原设

计提供了极大的灵活性；得益于数据挖掘技术，进

一步优化现有抗原、设计独立于天然基因、实现核

酸疫苗的优化和个性化，有可能成为现实。相关优

点有：①免疫保护力强，接种后蛋白质在宿主细胞

内表达，直接与组织相容性复合Ⅰ类或Ⅱ类分子结
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图 1  新型疫苗研究论文发表趋势
注：数据来自 PubMed 数据库，时间截至 2021 年 6 月 30 日。
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合，同时引起细胞和体液免疫；②制备简单，省时

省成本，只需对编码抗原的基因进行设计和克隆，

生产工艺和质量控制体系可以通用，不随抗原基因

的改变而变化，不需体外蛋白质表达和纯化，在流

行病暴发期可快速开发新的疫苗；③免疫应答较持

久，如 19 个月后仍可检测到外源基因相当数量的

表达 [10]；④同种异株交叉保护，选择病原体的编

码保守蛋白的核酸序列作为疫苗，因其不会变异而

对同一种病原产生交叉免疫；⑤兼具预防性和治疗

性功能，如在防治肿瘤应用中，基因疫苗接种后可

诱发机体产生细胞毒性 T 淋巴细胞免疫应答，对细

胞的恶变进行免疫监视，对癌变的细胞产生免疫应

答；⑥易于储存和运输，主要指 DNA 疫苗在室温

下相对稳定。

核酸疫苗虽然有优于传统疫苗的诸多优点，但

也存在一些不足。一方面，DNA 疫苗诱导产生的

抗体，可能不是针对编码的抗原，而是针对双链质

粒 DNA 分子或 mRNA 本身，促使自身免疫性疾病

的发展并导致机体产生免疫耐受，外源 DNA 有整

合到宿主基因组的潜在风险；DNA 疫苗在小动物

体内可产生明显的效果，但在大型动物、人类体

内的免疫原性相对较低。另一方面，近年来兴起

的 RNA 疫苗具有与活病毒类似的免疫应答机制、

简单快速的化学合成制备方法、良好的热稳定性、

无整合和干扰基因组转录的风险等优势，但仍偶

发原因不明的不良反应 [5,11]；筛选新抗原时重要

的新抗原有可能被研发人员错过，被选中的反而

是低效或脱靶的抗原，会导致潜在安全问题；突

变克隆可能差异很大，因此很难确定产生足够抗

原免疫应答的抗原需求量；在合成某些不常见序

列、降低相关试剂生产成本方面仍存在障碍 [7]。

三、核酸疫苗研发轨迹和趋势

（一）DNA 疫苗研发相对成熟，mRNA 疫苗研发崭露

头角

核酸疫苗研究始于 20 世纪 80—90 年代，在经

过灭活疫苗、减毒疫苗、亚单位疫苗等多次疫苗变

革后最终走向实际应用。1990 年，Wolff 等构建了

外源性重组质粒，注射入小鼠肌肉后可被细胞摄取

并能在体内稳定地表达编码蛋白 [3,10]。1991 年，

Williams 等发现外源基因输入体内的表达产物可诱

导产生免疫应答 [12]。1992 年，Tang 等发现外源

质粒的体内表达能够诱发机体产生针对表达基因

产物的抗体反应，产生特异性抗体标志着基因疫

苗概念的确立 [13]。1993 年，Ulmer 等将含有编

码甲型流感病毒核蛋白的重组质粒注射到小鼠肌

肉，质粒可有效地保护小鼠抵御流感病毒异源株的

攻击 [14]。此后的大量动物实验表明，在适当的条

件下，DNA 进入体内能引起细胞免疫和体液免疫。

1994 年在日内瓦召开的专题会议上将这种疫苗命名

为核酸疫苗，后被称为继灭活疫苗和减毒疫苗、亚

单位疫苗之后的“第三代疫苗”。

早 在 1990 年，Wolff 等 [3] 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质生成并产生免疫反

应，展示了 mRNA 的治疗潜力。然而，mRNA 容

易被无处不在的 RNA 酶降解，具有不稳定的固有

特点，一般认为实用性较低，多年来 mRNA 疫苗

及药物研究进展缓慢。随着 RNA 稳定技术、递送

系统的发展，近年来 RNA 疫苗技术得到进一步发

展，如德国美因茨大学研究团队针对不同黑色素瘤

患者，研发了含有多种肿瘤新抗原的个性化 mRNA
疫苗 [15]。从整体趋势来看，DNA 疫苗技术研究

处于稳中有降的状态；RNA 疫苗步入上升期，自

2014 年起相关论文数和专利申请量增长明显（见

图 1、图 2）。RNA 疫苗的研发技术趋于完善，基本

满足了 COVID-19 疫情对快速高效疫苗的需求，在

2020 年两款 RNA 疫苗有效性迅速得到验证后，研

究热度明显超过其他类型（见图 1）。
值得指出的是，在 2020 年以前，国家级研究

基金资助的 RNA 疫苗研究明显少于 DNA 疫苗。国

家自然科学基金委员会（NSFC）、美国国立卫生研

究院（NIH）是世界各国资助核酸疫苗研究最多的

机构，资助产生的 DNA 疫苗研究论文占 DNA 疫

苗论文总量的 80%~90%，资助产生的 RNA 疫苗研

究论文约为 DNA 疫苗的 1/10。

（二）COVID-19 疫情促进 mRNA 疫苗研究提速

在 2020 年以前，虽有多项核酸疫苗研发进入

临床Ⅲ期试验，但都以失败告终，世界范围内没

有人用核酸疫苗上市；仅有 7 种兽用 DNA 疫苗获

批上市，用于预防马西尼罗病毒感染的 West Nile-
Innovator DNA 是世界首个获准上市的 DNA 疫苗。
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COVID-19 疫情暴发后，对疫苗的需求显著推

动了核酸疫苗的研发进程，相关疫苗方案有超过

20% 为核酸疫苗类型。截至 2021 年 6 月 30 日，核

酸疫苗产品已有 707 项，一年半时间内的新增产品

较之前 24 年总量增长了 18%，有 394 项产品（含

356 项 DNA 疫苗、38 项 RNA 疫苗）已终止研发。

目前，仍处于活跃研发阶段的疫苗产品有 313 项
（含 190 项 DNA 疫苗、123 项 RNA 疫苗），其中约

10% 的产品处于药物发现阶段，约 88% 的产品处

于临床前或临床研究阶段；2 项产品因经费或数据

问题处于中止状态，1 项产品处于预注册阶段，2 项
mRNA 产品（mRNA-1273、BNT162b2）已通过紧

急授权上市使用。

自 2020 年以来，新启动开发的核酸疫苗产品，

有 66 项（约占 60%）为针对 COVID-19 开发，其

中 44 项为 mRNA 疫苗。目前在研的 COVID-19
预防性 mRNA 疫苗有 41 项，COVID-19 预防性

DNA 疫苗有 23 项。另外，针对流感病毒、HIV 病

毒、乙肝病毒、寨卡病毒及其他病毒感染，肿瘤

等非感染性疾病开展研究的疫苗有 44 项。mRNA
疫苗从启动研发到上市应用仅耗时 1 年，大大突

破了通常情况下疫苗研发 8~10 年上市的周期，这

为新发突发传染病快速获取预防性疫苗带来了新

希望。

（三）各国核酸疫苗产品研发态势不均衡

从核酸疫苗专利申请表征产品研发强度的角度

看，美国在 DNA 疫苗和 RNA 疫苗领域均处于领先

位置（见图 3、表 1），且自 2015 年起明显倾斜于

RNA 疫苗；德国近 10 年的 mRNA 疫苗研发显著

增加。因此，美国、德国具备较好的 mRNA 疫苗

研发技术储备，在 COVID-19 疫情暴发后能够迅速

研发 mRNA 疫苗并保持领先态势。美国、德国的

COVID-19 mRNA 疫苗产品数量分别占世界 mRNA
疫苗产品数量的 10%、5%。

鉴于 RNA 疫苗研发风险较高，我国在新型疫

苗研发方面偏重技术较为成熟的亚单位疫苗、病

毒载体疫苗、DNA 疫苗等。近 20 年来，我国在

DNA 疫苗领域的研发具有较强实力，专利申请量

仅次于美国，但 RNA 疫苗研发相对滞后（见表 1、
表 2、图 3）。但在 COVID-19 疫情暴发之后，鉴

于 RNA 疫苗的良好应用潜力，我国高度重视并及

时布局 RNA 疫苗研发，相关专利申请量已超越

德国成为世界第二大 RNA 疫苗研发国（见图 3）。
也要注意到，我国核酸疫苗研发产品数量增速慢

于专利申请数量，需要比先发国家以更长时间才

能体现出技术向产品的转化。目前，我国主导的

DNA、RNA 疫苗产品的研发数量分别约占世界的

2%、9%。
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（四）感染和肿瘤是核酸疫苗的主要应用方向

从基础性研究论文来看，核酸疫苗研发主要

针对高致病性病毒（HIV、丙型肝炎病毒（HCV）、

寨卡病毒、西尼罗病毒等）、肿瘤（如宫颈癌、前

列腺癌、乳腺癌等），研究内容涉及疫苗结构及制

备、免疫机制、有效性、安全性 / 毒性等。

核酸疫苗产品应用方向同样以病毒感染、肿瘤

预防与治疗为主。病毒主要有流感病毒、乙型肝炎

病毒（HBV）、HCV、HIV、SARS-CoV-2 等，肿瘤

主要有乳腺肿瘤、黑色素瘤、胶质母细胞瘤、非小

细胞肺癌、卵巢肿瘤、前列腺肿瘤等。还有少量的

核酸疫苗用于免疫疾病、神经 / 精神疾病、糖尿病

视网膜病变等非传染性疾病的防治。与其他应用方

向不同，针对COVID-19的疫苗以mRNA疫苗为主，

且相关疫苗的成功上市带动了流感病毒感染疫苗研

发更多转为 mRNA 疫苗方向（见表 3、图 4）。

四、核酸疫苗发展建议

核酸疫苗特别是 mRNA 疫苗，在临床方面的

成功应用显著增强了对新发传染病的反应和控制能

力，从刺激人体自身免疫反应的角度考虑则显著增

强了治疗经典和重新出现传染病与肿瘤的能力。惟

有从技术研发、安全监管、前瞻布局方面共同发力，

（a）DNA疫苗  （b）RNA疫苗 
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表 1  核酸疫苗主要专利申请国家的分布情况

排名 DNA疫苗专利申请国 专利申请数量/项 RNA疫苗专利申请国 专利申请数量/项
1 美国 3919 美国 324
2 中国 1059 德国 120
3 英国 580 中国 60
4 法国 539 日本 55
5 德国 459 韩国 38
6 日本 403 英国 27
7 韩国 259 奥地利 12
8 澳大利亚 231 比利时 8
9 瑞士 154 丹麦 8
10 印度 149 印度 8
注：数据来源于 incoPAT 专利数据库，时间截至 2021 年 6 月 30 日。
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才能较好解决核酸疫苗的技术成熟度、安全性等问

题，从而有效应对急性传染病暴发，推动疫苗从预

防性应用拓展至治疗性应用，为人类健康、经济社

会发展创造更大价值。

（一）技术发展建议

1. 改良目的基因表达

核酸疫苗研究已进入精准设计阶段，应用保护

组学分析、结构疫苗学、合成生物学等交叉学科技

术，创新研究思路，预测靶标 / 靶点，进行新抗原

再设计；通过优先使用优势密码子并避免使用稀有

密码子、甲基化碱基等方式，改造骨架或添加免疫

刺激序列优化目的基因；对质粒载体的启动子、增

强子、内含子等转录调控元件进行优化，提高外源

基因的表达。

2. 完善递送系统

对于将外源性 DNA 导入靶细胞，为克服常规

方式的质粒转染效率低、在人体内难以引起有效免

疫效果的问题，采取新型物理或化学方法来提高

外源性 DNA 对细胞的转染效率，如电穿孔、基因

枪、生物喷射器（无针注射）、微针阵列等。对于

mRNA 疫苗，除了基于脂质纳米颗粒等载体进行

表 2 核酸疫苗产品主要研究发起国家 /地区的分布情况

研究发起机构的国家/地区 DNA疫苗研发产品量/项 RNA疫苗研发产品量/项 合计/项
美国 348 76 424
英国 48 3 51
德国 11 29 40
韩国 28 4 32
中国 12 15 27
日本 11 7 18
澳大利亚 15 1 16
芬兰 11 0 11
加拿大 7 4 11
法国 9 0 9
瑞典 9 0 9
其他国家/地区 37 22 59
总计 546 161 707
注：数据来源于 incoPAT 专利数据库，时间截至 2021 年 6 月 30 日。

表 3  核酸疫苗产品预防或治疗疾病类型分布情况

应用领域
已终止产品数量/项 在研产品数量/项

合计/项
DNA疫苗 RNA疫苗 DNA疫苗 RNA疫苗

感染 245 19 112 93 469
恶性肿瘤 79 8 51 26 164
免疫疾病 12 7 3 2 24
内分泌/代谢性疾病 5 1 2 0 8
神经/精神疾病 5 1 10 1 17
感染 7 0 10 1 18
心血管病 2 0 1 0 3
免疫与感染 1 0 0 0 1
毒性/中毒 0 0 1 0 1
其他/未标明 0 2 0 0 2
合计 356 38 190 123 707
注：数据来源于 Cortellis 数据库，时间截至 2021 年 6 月 30 日。
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递送外，探索脂质体运载、聚合物运载、脂质体聚

合物纳米递送平台等新方式，实现高效包载并保护

mRNA 不被 RNA 酶降解。

3. 提高免疫应答

加入免疫佐剂是增强机体对抗原的免疫应

答或改变免疫应答类型的有效途径。除了细胞因

子、趋化因子、信号分子、模式识别受体配体等

免疫佐剂类型外，开展纯化体外转录 mRNA 研究，

在 mRNA 分子中引入修饰性的核苷基团或形成

mRNA-载体分子复合物，优化编码 mRNA 的核心

序列，提高翻译效率，延长 mRNA 半衰期，达到

调节 mRNA 免疫刺激性的目的。

4. 增强 mRNA 稳定性及易存性

深入开展保持 mRNA 疫苗活性及保存期的研

究，通过对DNA模板上的5′ UTR、3′ UTR区域序列、

Poly-A 尾，体外转录时的 Cap、核苷三磷酸（NTP）
等合成 mRNA 元件进行设计，或利用分离和纯化

技术来优化 mRNA，提高 mRNA 的稳定性和翻译

效率。进一步改进递送系统，采用高效的 mRNA
递送载体来显著改善 mRNA 疫苗的稳定性和翻译

效率。研究在冻结条件下与载体分子复合的 mRNA
储存效果，延长疫苗的保存期 [16]。

（二）行业政策建议

1. 严格监管核酸疫苗的安全性和有效性

尽管核酸疫苗在 COVID-19 疫情中因其高效

快速的特点而得到国外监管机构破例批准上市，但

该类疫苗技术的长期效果仍需进一步验证。在疫苗

研制企业得出有效性、短期安全性的前提下，建议

我国监管机构仍应严格依据审批制度，稳妥推动在

传统疫苗已经上市条件下核酸疫苗的过渡使用，力

求逐步完善长期安全性验证问题。鉴于核酸疫苗在

COVID-19 疫情之前都未曾正式获批人体使用的实

际情况，对于在疫情防控特殊情境下加速获批的人

用核酸疫苗，我国监管机构应保持高度关注并持续

跟踪，以准确掌握核酸疫苗的长期安全性、研发投

入与综合产出效益。

2. 注重技术研发的前瞻布局并促进转化

核酸疫苗作为新型疫苗，相关技术仍处于不断

完善的过程中，在疫苗结构、递送、免疫原性、稳

定性等方面仍存在一些问题。面对传染病疫情对安

全有效疫苗的亟需，国外优势机构及时调整研发重

心，在 mRNA 疫苗研发方面取得了阶段性重大突

破。建议我国行业管理机构在此领域坚持前瞻性思

维和问题导向，在把握成熟研发方向的同时，面向

亟待解决问题（传染病防控、肿瘤治疗）开展前瞻

布局，稳妥处置、积极扶持有关核酸疫苗的高风险

研究；积累和打牢基础技术储备，注重技术转化与

应用效能，形成产品批量生产能力，稳步提升我国

疫苗研发综合实力。
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