
劳劳模模档档案案
2017年， 当选第十一届国家

药典委员会委员。 2019年12月18
日，“人类重大传染病动物模型体
系的建立及应用” 项目荣获国务
院国家科学技术进步奖二等奖 ，
公雪杰为项目团队主要研究人
员。 2020年，荣获“北京市劳动模
范”荣誉称号。

劳劳模模语语录录
研发新冠疫苗， 我们分秒必

争， 一天当三天用。

□本报记者 马超/文 于佳/摄

作为科兴控股生物技
术有限公司高级注册总监、
质量管理委员会主席，公雪
杰多年来奋战在科研一线，
采用最先进的动物模型资
源应用于SARS、 甲型H1N1、
手足口病等新发突发传染
病疫苗研发，全面深度参与
毒种筛选、 细胞库建立、工
艺研究、质量评价、临床研
究及产业化全过程研究，带
领团队成功建立了全球首
创SARS病毒灭活疫苗技术体
系， 完成全球第一支甲型
H1N1流感裂解疫苗的研制，
并成功注册上市。

2020年， 面对突如其来
的新冠疫情，科兴控股启动
“克冠行动”。公雪杰带领团
队，第一时间投入到新冠疫
苗的研制工作中。2021年2
月5日， 科兴控股研制的新
冠疫苗获得国家药监局附
条件上市许可。

在建立SARS灭活疫苗技术体
系中初展才华

“我是1996年开始接触甲肝灭活疫苗
项目的， 当时是中途加入团队进行临床前
研究， 产品研发出来后给健康人群使用，
与我之前研究的化药的受众人群完全不
同， 这给我很多思考。” 公雪杰说。

让公雪杰崭露头角的是她参与的
SARS灭活疫苗研制工作。 这项工作是国
家 “十五” 863计划重大项目 “非典型肺
炎防治关键技术及产品研制” 的第一批攻
关课题， 由科兴控股生物技术有限公司、
中国疾病预防控制中心病毒病预防控制所
和中国医学科学院实验动物研究所组成联
合课题组， 于2003年4月底开始进行紧张
的研究攻关。

作为课题组主要研究人员， 公雪杰重
点参与了SARS病人恢复期血清流行病学
研究 、 生产用毒种研究 、 生产用细胞研
究 、 工艺研究 、 质量研究 、 Ⅰ期临床试
验、 疫苗研制质量管理体系建设等多项研
究工作。

此后 ， 公雪杰逐步开始担当大梁 。
2008年， 发生手足口病疫情， 全国共报告
近50万病例， 并出现了重症病例和死亡病
例， 接种疫苗成为了预防和控制疫情的迫
切需求。 作为主要研究人员， 公雪杰在此
后的8年间参与疫苗研制工作。 从毒株筛
选、 疫苗质量研究、 疫苗安全性、 有效性
和保护效果研究到产业化放大试生产研
究， 每一个环节都有她的身影。

在研发肠道病毒EV71疫苗时 ， 一个
探索性的动物安全性指标呈现阳性结果，
这让大家一下子紧张起来了。 公司特别重
视， 为此成立了专项小组来攻关， 公雪杰
当时任组长， 动员内外部专业力量攻克技
术难关。 “40余名专家和科研人员用了两
个月时间， 进行了大量的动物实验和免疫
病理实验， 证实这只是在某一种动物上的
一过性的、 非特异结果； 也找到了20多种
已上市疫苗， 很多都呈现了相同结果， 具
有普遍性 。 这个制约我们研发进度的问
题， 终于解决， 疫苗顺利获准进入临床试

验。” 公雪杰说。
经过1万余人的临床研究， 疫苗安全

性良好， 对EV71病毒引起的手足口重症
和死亡的保护效果达到90%以上 。 历经8
年， 科兴控股自主研制的疫苗终于在2015
年底获批上市。

此外， 公雪杰还是我国 “九五” 医学
科技攻关项目甲型肝炎灭活疫苗的主要研
究人员， 是甲乙型肝炎联合疫苗的研制负
责人， 其中甲肝灭活疫苗上市至今累计接
种1.6亿支， 为我国甲肝发病率大幅降低
贡献了力量； 甲乙型肝炎联合疫苗接种一
针防两病， 为甲肝、 乙肝的进一步防控提
供了大大的方便， 给老百姓又多了一种选
择。

87天研制成功甲型H1N1流感
疫苗

2009年4月， 墨西哥确诊首例猪流感
病例， 此后2个多月的时间内疫情迅速蔓
延至全球。 6月， WHO宣布此次流感大流
行为6级 ， 是流行严重程度的最高级别 。
当时， 我国面临13亿人口的疫情防控， 并
要确保新中国成立60周年庆典的顺利进
行， 甲流疫苗研发迫在眉睫。 既要抢时间
又要保质量、 产量， 作为该疫苗的主要研
究人员之一， 公雪杰不惜余力， 全程参加
了疫苗研制攻坚战。

4月， 正式成立课题组， 开始为疫苗
研制做前期准备工作， 利用已获批生产的
季节性流感疫苗和H5N1大流行流感疫苗
的生产技术平台， 设计了三条疫苗研制路
线。 6月初， 在获得甲型H1N1疫苗生产用
毒株后， 当晚就启动了病毒种子批制备工
作 。 6月15日 ， 正式开始首批疫苗生产 。
随后进行了全面的疫苗安全性、 有效性动

物试验评价， 通过了国家药监机构检定。
7月22日， 甲型H1N1流感疫苗在北京正式
开始临床试验。 8月17日下午， 临床试验
揭盲， 结果显示疫苗安全有效。 这是全球
首个完成评价的甲流疫苗临床试验。 8月
30日， 公雪杰代表课题组在国家药监机构
组织的公开专家审评会上汇报研究结果，
并答辩。 这是国家药监史上第一次公开审
评会， 参加审评会议的45名专家涵盖非常
广泛的领域， 包括疫苗学、 病毒学、 免疫
学、 流行病学、 统计学、 疫苗质控、 呼吸
内科、 老年病、 神经内科、 儿科、 妇科临
床等共11个学科。 疫苗以全部专家同意的
投票结果顺利通过审评。

经过87天的紧张研制， 9月2日， 科兴
控股最先获得甲型H1N1流感疫苗生产批
准文号， 成为全球第一个被批准生产的甲
型H1N1流感裂解疫苗。 当月即用于重点
人群以及参加新中国成立60周年庆典人员
的接种， 并持续供应了近2000万支疫苗，
为我国疫情防控发挥了重要作用。

“甲型H1N1流感疫苗仅用87天研制
成功， 创造了疫苗研发界的奇迹， 展现了
中国速度。” 和公雪杰一起工作10多年的
同事吴冬冬这样评价她。

攻关新冠疫苗， 研发和注册24
小时无缝对接

1999年至今， 公雪杰一直负责科兴控
股各类面向药监系统的注册申报工作。 公
雪杰告诉记者 ， 疫苗研发和注册密不可
分， 有时注册甚至决定研发的方向。 疫苗
注册主要是将研发成果如实翻译成监管部
门能看懂的语言。

为快速高质量地将科研成果落地、 转
化为产品， 2008年， 公雪杰负责组建了专

职注册团队， 建立了疫苗注册管理平台和
疫苗研究技术审计/评估平台， 保证了疫
苗研发合规、 高效。 20年来， 先后有甲型
H1N1疫苗、 EV71疫苗、 我国第一支甲肝
灭活疫苗和甲乙型肝炎联合疫苗等11个产
品研发注册成功， 获批上市。

“研发新冠疫苗， 我们是一天当三天
用， 哪怕实验结果是半夜出来， 我们也要
立即查看报告， 做到研发和注册24小时无
缝对接。” 公雪杰说。

2020年1月28日， 为抗击新冠病毒疫
情， 科兴控股启动 “克冠行动”， 投入新
冠疫苗研制。 公雪杰率领团队主导参与注
册、 临床工作， 1个月时间即获得临床批
件， 77天完成成人组I/II期中期揭盲并被
纳入紧急使用， 相继在巴西、 印尼、 土耳
其推进国际Ⅲ期临床工作。 2月5日， 科兴
新冠疫苗国内附条件获批上市， 科兴新冠
疫苗应用已居全球第一梯队。

公雪杰从业近30年， 视研制高质量疫
苗用于疾病控制为自己事业追求的平凡而
崇高的目标， 其先后参加了10余个疫苗的
研发， 并负责注册工作， 积累了丰富的疫
苗研发知识和经验。 2017年， 她当选为第
十一届国家药典委员会生物制品通则专业
委员会委员， 参与到引领我国生物制品行
业高质量发展的工作中。 近年来， 她全面
参与了 《中华人民共和国药典》 （2020年
版） 三部 《通则》 部分的编制工作， 为各
种技术要求、 质量控制方法的制、 修订提
供建议和指导。 作为课题副组长， 她参考
国际先进标准起草制定了 《生物制品病毒
安全性控制》 技术指导原则， 收录于该版
中国药典。

守护生命， 传递健康。 公雪杰为我国
疫苗研发、 疫病防控及重大突发传染病防
控事业做出了突出贡献。

分秒必争 与病毒赛跑
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北京劳动者
之之歌

———记科兴控股生物技术有限公司
高级注册总监公雪杰


