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牛津大学团队研发的候选新冠疫苗是英国进展最快新冠疫苗项目，也是英国政府重点支持的疫苗项目。但

该项目合作方英国阿斯利康制药公司日前宣布，因有关受试者接种这款疫苗后有“疑似严重不良反应”，决定暂停

所有临床试验中的疫苗接种，启动标准评估程序。该事件是否会影响英国这一新冠疫苗项目进度？

美国食品和药物管理局参与
监管审批的8名官员和科研学者
10日在《今日美国报》联合发表专
栏文章，承诺保持这家机构面对
政治力量时的独立性，今后作有
关新冠疫苗和疗法的决策时，“继
续遵循最好的科学（原则）”。

美国总统唐纳德·特朗普继
续暗示新冠疫苗有望在11 月3
日总统选举前“就位”。

美国药管局先前因紧急授
权使用康复者血浆治疗新冠患
者，以及对传统抗疟疾药物羟氯
喹作紧急使用授权又撤销而受到
抨击。一些公共卫生专家担忧，
药管局受白宫“威逼”才“放行”上
述疗法和药物，可能会再遭胁迫、
匆忙批准新冠疫苗问世，以提升
总统特朗普的连任几率。

《纽约时报》报道，8名药管
局专家在专栏文章中没有直接
提及特朗普等领导人的名字，但
发表文章的背景明确。文章说：

“我们完全理解药管局与其他联
邦机构一样在政治环境中运
作。我们必须熟练驾驭这一现
实，同时保持独立性，以确保尽
可能好的公共卫生结果。”

药管局局长斯蒂芬·哈恩同
一天在推特上称赞8名专家“主
动独立表达他们对药管局专业

知识和承诺的坚定信任”，“我完
全赞同”。

《纽约时报》报道，特朗普最
近数周多次谈及他与制药企业
沟通、努力加速新冠疫苗研发，
让大家以为白宫承担起监管审
批新冠疫苗的职责，令药管局领
导层“受挫”。

美国凯泽家庭基金会10日
公布的民调显示，62%美国人担忧
政府的政治施压会让药管局匆忙
批准疫苗。大约四成成年调查对
象认为，药管局在评估并批准新
冠疗法时，“过度关注”政治。

《今日美国报》说，特朗普眼
下预期疫苗可能在10月、即赶
在11 月 3日总统选举前问世，
但公共卫生官员都不愿给出特
定时间表。

美国国家卫生研究院院长
弗朗西斯·柯林斯9日告诉国会
参议院，试图预测疫苗能否在
11 月初某个特定时间问世“远
远超出任何科学家现在能告诉
大家的事情范围”。“有且只有科
学是作出这一决策的方法。”

药管局局长哈恩也拒绝为
疫苗设置特定时间表。“我可没
有水晶球，让我推断（时间）确实
不合适，因为我们还没看到临床
试验数据。”（综合新华社稿）

英国疫苗试验遇阻焦点：安全吗？

特朗普暗示：疫苗有望总统选举前就位
药管局专家：面对政治力量保持独立性
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相关新闻

据牛津大学此前的介绍，这

款候选疫苗是一种腺病毒载体疫

苗，属于较成熟的疫苗类型，并且

由于其特性，不会引起注射疫苗

的人产生持续感染，这也让该疫

苗对儿童、老年人以及本身患有

其他疾病的人来说具有更好的安

全性。

不过，吉尔贝特此前指出：

“（新冠）疫苗研发的首要问题是，

目前就各类冠状病毒来说，还没

有获认证的疫苗，因此，研究人员

并不清楚为人们注射疫苗后需要

多大程度的免疫应答才能获得真

正意义上的保护效果。直到有关

疫苗有效性的临床试验做完，我

们才可能知道相关情况。”

牛津大学团队7月20日在英

国医学期刊《柳叶刀》发表报告

说，其新冠病毒疫苗临床试验取

得初步成果，该疫苗能诱导人体

免疫系统出现较强的免疫应答，

展现了很好的安全性，没有出现

严重副作用，一些受试者接种后

出现轻微的副作用也都在可控范

围内。但疫苗的效果还需要更大

规模的临床试验来进一步验证。

在阿斯利康宣布暂停这一候

选新冠疫苗接种前，疫苗已在美国

启动3期临床试验，在英国、巴西和

南非也已进入后期临床试验阶段，

按原计划还将在日本和俄罗斯启

动临床试验，预计这些试验累计在

全球招募多达5万名受试者。

不过，有专家指出，从过往的

各类疫苗研发和使用经验来说，有

时候一些人士接种疫苗后出现异

常或许并不能完全归咎于疫苗本

身。伦敦大学卫生和热带医学院

的斯蒂芬·埃文斯教授举例说，

2009 年，英国一名年轻女性接种

HPV（人乳头瘤病毒）疫苗后没多

久就死亡，那批疫苗很快被封存起

来，但后来的调查结果显示，这名

女性的死因其实是与她胸部一个

罕见恶性肿瘤有关，而不是疫苗。

对于牛津大学团队的候选新

冠疫苗，埃文斯说：“现在去猜测

是否就是疫苗引起受试者产生不

良反应还为时尚早，就算最终得

出结论说这次事件可能是疫苗引

起的，其中也会涉及其他因素，并

不一定意味着疫苗就完全无法使

用。”

疫苗研发挑战不小

阿斯利康在一份正式声明中

说：“作为正在进行的阿斯利康、

牛津（大学）新冠疫苗随机、对照

全球试验的一部分，我们已启动

标准的评估程序，并主动暂停所

有临床试验中的疫苗接种，以便

由一个独立委员会对还无法解释

的单一疾病事件的安全数据进行

评估。这一事件是在英国开展的

3期临床试验中发生的。”

这家公司还表示，当试验中出

现“可能无法解释的疾病”时，暂停

试验并开展调查属于“常规操作”。

惠康基金会的疫苗项目主管

查理·韦勒博士也赞同阿斯利康

的说法。他说：“在调查过程中暂

停这项试验的做法是正确的，这

也是疫苗临床试验中经常出现的

正常程序。”他还说，疫苗是一种

需要经过严格测试和监管的产

品，“新冠疫苗不应例外”。

疑似严重不良反应

这款名为AZD1222的新冠疫

苗由牛津大学詹纳研究所和牛津

疫苗小组合作研制。牛津大学今

年4月下旬启动疫苗临床试验，随

后与阿斯利康达成协议，将在该

候选疫苗的全球开发和分发上展

开深入合作，这也是为了确保疫

苗能更快完成各阶段临床试验并

展开大规模生产。

这个疫苗项目是英国进展最

快的疫苗项目。英国政府对其寄

予厚望，不但提供资金支持，也在

监管层面做出调整，提升疫苗的验

证审批效率，政府甚至提前预订了

大批量的相关疫苗。英国卫生大

臣汉考克日前表示，这款疫苗“最

有可能”在2021年初投入使用。

项目的领衔学者之一、牛津

大学的莎拉·吉尔贝特教授几个

月前接受新华社记者采访时说，

最理想的状况是，到今年秋季，团

队就能从3期临床试验中获得疫

苗有效性的结果，但“这是最好情

况下、非常有雄心的时程，其间可

能会有变化”。

英国阿斯利康制药公司首席

执行官帕斯卡尔·索里奥10日说，

只 要 能 尽 快 重 启 新 冠 疫 苗

AZD1222 在全球多地的临床试

验，阿斯利康依然可能在年底前

确认该新冠疫苗是否有效。

按索里奥的说法，临床试验

中断“十分平常”，AZD1222“与其

他疫苗临床试验的区别在于，全

世界没有那么关注它们（其他疫

苗）”。

英进展最快疫苗项目


