
香港大學醫學研究團隊開展
Omicron 變異病毒株新冠疫苗

大型臨床試驗



新冠病毒病大流行： 自2019年12月起已超過兩年

確診例數： 全球超過 5 億例

死亡例數： 全球超過 600 萬例

獲批緊急使用
的疫苗種類：

• 滅活疫苗（香港有供應）
• mRNA 疫苗（香港有供應）
• 病毒載體疫苗
• 重組蛋白疫苗

感染控制的挑戰： • 病毒變異株 (Alpha, Beta, Delta, Omicron)

• 對 Omicron 變異株的免疫水平下降

Omicron: 全球的挑戰

急需
Omicron 疫苗 !



研究機構： 香港大學

主要研究者： 香港大學李嘉誠醫學院內科學系
傳染病科主任及臨床教授孔繁毅

項目管理及營運： 香港大學臨床試驗中心

申辦者： 國藥集團中國生物

研究團隊



研究場所

西營盤中山紀念公園體育館
社區疫苗接種中心地下



項目籌備：快速通道

2月24日：

港大與國藥
中國生物首次會議

3月21日：

研究方案定稿

4月12日：

取得
倫理委員會批准

4月14日：

取得
香港衛生署批准

5月11日：

研究場地
佈置完成

5月12日：

開始招募志願者

5月12日：

取得疫苗進口證

5月22日：

疫苗進口抵港

5月27日：

接種開始

僅三個月 !



已接種2或3劑
mRNA疫苗的志願者

研究設計
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已接種2或3劑
滅活疫苗的志願者

300: Omicron 變異株疫苗 (BIBP)

300: Omicron 變異株疫苗 (WIBP)

300: 原始株疫苗

300: Omicron 變異株疫苗 (BIBP)

300: Omicron 變異株疫苗 (WIBP)

300: 原始株疫苗

2劑相隔28天

主要終點:

第二劑後28天

跟進至
第二劑後
12個月

主要評審參數：

• 針對Omicron及其他變異株的
中和抗體及IgG抗體

• 細胞免疫

• 預防新冠病毒病感染的成效
（重症及死亡）

• 安全性



目標

2022年7月 完成志願者招募

2022年8月 完成疫苗接種

2022年9月 達到主要終點

2022年10月 完成主要終點數據分析

2022年11月 提交疫苗上市審批申請



志願者登記

港大臨床試驗中心公眾資訊平台：

https://public.hkuctc.com/en/projects/detail/CTC2298

港大臨床試驗中心面書專頁：

www.facebook.com/hkuctc/ 



COVID-19 臨時疫苗通行證

「臨時疫苗通行證」的有效期為六
個月，並會按需要更新以涵蓋整個
臨床試驗期間，直至監管單位就批
准研究中所使用之疫苗作出決定。


