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　　2003年 ,全球暴发传染性极强的非典型肺炎 ,

WHO建议该病症的名称为严重性急性呼吸系统综

合征 (severs acute respiratory syndrome ,SARS) 。该

疾病的传染性之强和蔓延速度之快是人们始料不及

的 ,截止到 4月 22日 ,全球共有 28个国家和地区的

4 600多例患者被诊断为 SARS ,全国内地累积报告

病历 2422例 ,全国有 26 个省出现 SARS病例。我

国不幸成为了本次发病的“重灾区”。

面对如此严峻的重大突发事件 ,国务院决定成

立全国防治非典型肺炎指挥部 ,在指挥部中设立科

技攻关组。科技攻关组按照“整合优势、协同攻关、

尊重科学、实事求是”的工作方针 ,迅速成立了由诊

断试剂组、生物药组、化学药组、中药组和设施支持

组 5个专业小组组成的药物攻关组。药物攻关组由

国家食品药品监督管理局 ( SFDA)牵头 ,由科技部、

教育部、中医药管理局、中国科学院、军事医学科学

院、中国医学科学院、北京大学等单位的有关领导和

学者参与组成。该组织采取非常时刻下的非常管理

模式 ,以集中办公的方式 ,重点解决与 SARS有关的

冠状病毒的早期诊断、治疗药物、疫苗研制等重大

问题。

在科技攻关组“立足近期、兼顾中长、注重临床

应用、抢救生命、降低死亡率、迅速控制疫情”总体指

导思想下 ,药物攻关组将“突出重点、抓住关键、集中

力量、务必突破”作为工作原则 ,制定了一整套药物

攻关实施方案 ,科技攻关工作正在全面展开。

1　成立专业咨询机构　

根据工作的需要 ,经过药物攻关组认真遴选 ,迅

速成立了由北京、广东、上海地区部分专家参加的 ,

由临床、药理、生物技术、化学药物、中医中药等专家

组成的专家组。该咨询机构的设立为药物攻关组的

各项政策出台、重大项目的实施、重大问题的论证等

把好技术关。

2　紧急建立药物审批绿色通道

对非常时期申报的防治传染性非典型肺炎药

品 ,SFDA建立了快速审批通道。所有要求进入快

速通道的药品 ,首先要向全国防治非典型肺炎指挥

部科技攻关组提出申请、报送主要研究材料 ,由药物

攻关组组织专家审定。被药物攻关组确定的项目 ,

研究工作同时符合 SFDA颁布的《防治非典型肺炎

药物研究基本技术要求》的 ,可以进入快速通道审

批。对于进入的品种 ,省级药品监督管理局的形式

审查、原始资料审核等工作也按照第一时间办理。

快速通道政策的出台 ,提高了新药的研制速度 ,为将

新药早日推向临床和市场开辟了绿色通道。

3　临床诊断试剂的研制和攻关

针对 SARS病毒 ,临床上迫切需要能够早期、有

效、准确、特异的诊断试剂与方法。药物攻关组将

SARS临床早期诊断试剂与方法的研制作为重点攻

关项目紧急启动。该项目的研制成功将为临床排查

疑似病例、临床确诊提供重要手段。经过我国科学

家的攻关 ,SARS特异性抗体检测诊断试剂盒“冠状

病毒 (变异株) IgM 抗体检测试剂盒 (间接免疫荧光

法、酶联免疫法) 、冠状病毒 (变异株) Ig G抗体检测

试剂盒 (间接免疫荧光法、酶联免疫法) ,两种针对

SARS特异性抗体检测诊断试剂盒通过快速审评通

道通过了诊断试剂的综合评审 ,可试用于冠状病毒

(变异株)感染的辅助诊断。鉴于该产品只能用于

SARS的辅助诊断 ,故 SFDA 仅批准该产品试生产

半年 ,在一定范围内供临床试用。药物攻关组协助

企业迅速组织试剂盒的规模化生产 ,迅速将两个试

剂盒推向临床 ,解决了临床之急需。

4　灭活 SARS病毒疫苗的研制和攻关

预防性疫苗是预防和控制大规模传染病传播和

消灭传染病的重要手段和有效措施。科技攻关组紧

急启动了 SARS疫苗研制的重大项目 ,在充分论证
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的基础上 ,决定对研制周期短 ,技术相对成熟的灭活

疫苗进行攻关 ,并在科研经费上予以大力支持。为

确保研发计划的成功 ,整合国内优势资源 ,选择了 2

个条件好且有较好研究基础的研制小组同时开展工

作 ,争取早日获得 SARS灭活疫苗产品。

5　中药防治非典型肺炎研究攻关

中医药历史悠久 ,在同疾病的斗争中积累了宝

贵经验 ,其中包括大量的战胜瘟疫的成功经验 ,为使

中药在临床救治非典型肺炎中发挥作用 ,把中药筛

选研究作为紧急科技攻关的重要内容。一个由国内

优势研究单位的 150余人参加的中药筛选课题组正

式成立。该课题组实行统一指挥、统一设计、统一供

药、统一指标 ,采用大规模协同作战的方式 ,以缓解

病情、控制症状和降低死亡率为目标 ,紧密结合临床

实践 ,从非典型肺炎患者临床表现出的高热、渗出、

纤维化、多脏器衰竭等影响疾病发展和导致患者死

亡的主要病理环节入手 ,采用与临床病理环节相近

的动物模型 ,对国家已批准上市的、有大量临床应用

基础 ,并已在广州、北京非典型肺炎临床治疗中使用

过的 30种中成药进行了筛选。目前已初步筛选出

了 8种对非典型肺炎不同临床症状疗效确切的对症

治疗中药。

6　防治非典型肺炎药物的攻关

目前 ,尽快研制出针对 SARS病毒的抗病毒药

物和针对临床症状的治疗药物是药物攻关组的重要

任务之一。由于迄今为止尚无对 SARS病毒有特效

的药物 ,在当前的紧急情况下 ,集中对国内外已上市

的 30多种抗病毒的化学药和生物药进行抗 SARS

病毒活性筛选 ,以期尽快遴选出针对 SARS病毒以

及相关系统病变有效的药物 ,并迅速推向临床。从

长远考虑 ,已将一些有一定研究基础的防治 SARS

病毒创新药作为攻关项目予以启动。

7　药物攻关急需的技术条件设施的整合与紧急建设

药物攻关急需的技术条件设施包括生物安全三

级实验室 ( P3)的建设。由于目前的 P3 实验室规模

普遍较小 ,基础条件差 ,缺乏进行灵长类动物实验的

P3级实验室 ,且现有的实验室主要从事艾滋病、鼠

疫、炭疽等方面的研究 ,无法满足 SARS病毒研究的

要求 ,这些因素严重制约了当前 SARS病毒疫苗和

药物研发的开展。针对我国 P3 实验室的现状 ,药

物攻关组确立了立足现在 ,着眼未来 ,分步实施的工

作指导方针 ,根据 SARS病毒的传播特点 ,紧急改

建、完善现有 P3 实验室 , 重点对现有 P3 实验室的

消毒设备、排放设施等进行改造和完善 ,以适应

SARS病毒研究的要求。同时整合现有 P3实验室 ,

由国家统一调配使用 ;着手新建国家级灵长类实验

动物 P3 实验中心 ,使我国拥有自己的大型实验动

物研究基地 ,为病毒的大规模培养、动物模型的建

立、新药研发与评价、疫苗的研制提供关键性技术

平台。

8　细胞、动物模型的建立　

防治 SARS 病毒药物筛选模型的建立 ,是药物

攻关组的重点工作之一。药物在应用于人体实验前

必须要经过细胞、小动物、灵长类动物实验 ,以验证

其有效性。因此药物攻关组组织国内有关单位针对

SARS病毒模型的建立开展工作。在分子及细胞水

平层面上建立病毒感染细胞模型 ,对 SARS病毒进

行药效评价 ;建立病毒感染乳鼠模型 ,利用此模型制

备病毒 RNA多聚酶 ,筛选其抑制剂等 ;建立病毒替

代模型 ,利用病毒基因组信息 ,运用分子生物学手

段 ,对病毒复制及感染细胞的关键系统 ,进行克隆表

达 ,替代野毒株并用于其抑制剂的筛选 ;建立和完善

小动物模型 ,对疫苗及药物在细胞水平初筛后有阳

性结果的样品进行进一步筛选 ;建立灵长类动物模

型 ,采用的动物主要是恒河猴 ,该模型用于新药抗

SARS病毒药效学最终评价 ,病毒感染的病理、药理

研究 ,今后其他突发感染性疾病的病原检测和防治

药物的筛选及评价等 ;建立其他敏感动物模型 ,包括

选择鸡、猪等动物进行感染敏感性研究。

SARS病毒的流行虽然只有几个月 ,但给我们

在抗重大暴发疾病能力和医药创新体系上提出了挑

战。目前 SARS病毒传播进展速度正在和人类的科

学技术能力相较量 ,也许我们会面临一场持久和困

难的战争。我国在应对“非典型肺炎”突发事件中 ,

在科技攻关组织形式上有了一个新的尝试和突破 ,

使我们在与 SARS病毒抗争的极短时期内 ,取得了

初步的阶段性进展 ,更主要是为今后应对突发事件

的发生探索了一条道路。从国家长远利益考虑 ,面

对今后突发的紧急事件 ,科技界、药学界应如何做出

应对是值得深思的问题。
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