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研究背景 

全球多国正在使用新冠灭活疫苗 CoronaVac开展大规模人群接种。本研究旨

在评估 18 岁及以上的健康成年人接种两剂次 CoronaVac 的免疫持久性，以及接

种第三剂次 CoronaVac的免疫原性和安全性。 

 

研究方法 

本研究包括两个单中心、双盲、随机、安慰剂对照的二期临床试验。一项在

中国江苏省 18-59 岁成年人中开展，受试者按照 1:1 的比例分入 0/14 天免疫程

序队列（cohort 1）和 0/28天免疫程序队列（cohort 2），再按照 2:2:1的比例随

机分配至 3μg剂量疫苗组、6μg剂量疫苗组或安慰剂组。经 2020年 12月 25日

修订研究方案后，上述各试验组的一半受试者在接种第二剂次后 28天（窗口期

30天）接种第三剂次，另一半在接种第二剂次后 6个月（窗口期 60天）接种第

三剂次。另一项研究在中国河北省 60 岁及以上成年人中开展，受试者依次接种

三剂次 1.5μg疫苗、3μg疫苗、6μg疫苗或安慰剂；前两剂次接种间隔 28天，第

二、三剂次接种间隔为 6个月（窗口期 90天）。研究的主要结局指标为针对新冠

病毒（SARS-CoV-2/human/CHN/CN1/2020, GenBank number MT407649.1）的中和

抗体几何平均滴度（GMTs）、几何平均增量（GMIs）和血清阳性率，按符合方案

集进行分析（即完成接种第三剂次的受试者）。因为 3μg是获批剂量，本研究主

要报告该组的结果。研究已在 ClinicalTrials.gov网站登记，注册号为 NCT04352608

和 NCT04383574。 

 



研究结果 

在 600名 18至 59岁的受试者中，有 540人（90%）接种了第三剂次，其中

269人（50%）在接种第二剂次 2个月后接种第三剂次（cohort 1a-14d-2m和 cohort 

2a-28d-2m），271人（50%）在接种第二剂次 8个月后接种加强剂次（cohort 1b-

14d-8m和 cohort 2b-28d-8m）。在 3μg组中，前两剂次诱导的中和抗体水平在 6

个月后下降至接近或低于血清阳性阈值（1：8）：cohort 1b-14d-8m（n=53, GMT 

3.9 [95%CI 3.1-5.0]）；cohort 2b-28d-8m（n=49, 6.8 [95%CI 5.2-8.8]）。在第二剂次 8

个月后接种加强针，cohort 1b-14d-8m 接种加强针 14 天后 GMT 增加至 137.9

（95%CI 99.9-190.4），cohort 2b-28d-8m 接种加强针 28 天后 GMT 增加至 143.1

（95% CI 110.8-184.7）。在接种第二剂次 2个月后接种第三剂次，可以轻度升高

中和抗体水平：cohort 1a-14d-2m（n=54）GMT从第二剂次后 28天的 21.8（95%CI 

17.3-27.6）增加至第三剂次后 28天的 45.8（95%CI 35.7-58.9），cohort 2a-28d-2m

（n=53）GMT 从 38.1（95%CI 28.4-51.1）增加至 49.7（95%CI 39.9-61.9）。接种第

三剂次 6 个月后，GMT 均衰减至接近阳性阈值（cohort 1a-14d-2m GMT 为 9.2 

[95%CI 7.1-12.0]；cohort 2a-28d-2m GMT为 10.0 [95%CI 7.3-13.7]）。在接种了加强

针的 60岁及以上人群中（n=303），两剂次基础免疫 6个月后中和抗体滴度下降

到接近或低于血清阳性阈值。第二剂次 8个月后接种第三剂次可以显著提高中和

抗体水平（n=29）：GMT从第二剂次 28天后的 42.9（95% CI 31.0-59.4）升高至第

三剂次 28天后 158.5（95% CI 96.6-259.2）。在所有疫苗组中，第三剂次后 28天

内报告的不良反应严重程度均为 1或 2级。Cohort 1a-14d-2m的 150名受试者共

报告 3起（2%）严重不良事件，cohort 1b-14d-8m的 150 名受试者共报告 4 起

（3%），cohort 2a-28d-2m 和 cohort 2b-28d-8m的各 150 名受试者分别报告



了 1 起（1%）； cohort 3-28d-8m 的 349 名受试者报告了 24 起（7%）。  

 

研究结论 

接种 CoronaVac第二剂次后 6个月，疫苗诱导的中和抗体水平大幅下降，在

完成两剂次基础免疫 8个月后接种第三剂次可以有效诱导特异性免疫反应，中和

抗体水平显著升高，表明两剂次基础免疫能够产生良好的免疫记忆。和两剂次基

础免疫方案相比，在完成基础免疫 2个月后接种第三剂次可以使中和抗体水平轻

度升高。 


