华医科技奖项目公示
一、项目名称
真实世界新冠病毒疫苗效果评价适宜技术的建立与应用
二、推荐单位
中国疾病预防控制中心
三、主要完成单位
[bookmark: _GoBack]中国疾病预防控制中心、广州医科大学
四、主要完成人
尹遵栋、钟南山、高福、马超、李明爽、刘倩倩、宋渝丹、刘斯宇、王晓琪、张倩、王忠芳、杨宏、李军宏、王亚敏
五、项目简介
新冠疫苗大规模接种后，由于病毒不断变异和“动态清零”条件下人群发病风险不同，无法用常规方式开展疫苗有效性评价，如何获得疫苗的有效性、如何开展加强免疫，成为疫情防控亟待解决的重大问题。项目组围绕上述两大问题开展研究，主要研究成果如下：
1.首次利用三公（工）协同大数据链接方式，识别相同暴露风险人群，评价“动态清零”复杂场景下疫苗的有效性，回应公众关切并被世卫组织认可。真实世界疫苗有效性评价的前提条件是接种与未接种人群暴露风险一致，在“动态清零”政策下，识别有相同暴露风险的人群是难点。项目组巧妙地利用疫情防控三公（工）协同大数据发现密接人员的方式，甄别出暴露风险相当的人群队列，分别在2021年7月郑州和瑞丽、2022年1月郑州和安阳、2022年2—7月辽宁等13个省疫情现场，通过大样本真实世界数据获得灭活及腺病毒载体疫苗预防原型株、德尔塔和奥密克戎变异株所致发病、肺炎和重症的效果。
2.首次开展前瞻性队列研究，评价吸入用腺病毒载体疫苗新型给药方式的有效性，回应对该疫苗是否有效的疑问。该疫苗获批紧急使用时缺乏临床试验保护效力结果和真实世界应用数据，项目组抓住2022年底疫情防控政策调整契机，采用前瞻性、非随机对照的队列研究，在人群高强度感染无法全部由人工随访时，结合人工智能电话呼叫方式开展研究，是国际唯一一次评价该疫苗的有效性。
3.首次从免疫原性和流行病学两方面，对不同技术路线疫苗加强免疫比较，发现序贯加强免疫效果更优，支持我国序贯加强免疫策略的制定。通过体液免疫和细胞免疫研究，发现灭活疫苗基础免疫后，采用其他技术路线疫苗进行序贯免疫的免疫原性更好，流行病学研究进一步验证了序贯免疫的保护效果更优，支持了我国序贯加强免疫策略的制定。
4.在国内首次制定《疫情暴发现场新冠病毒疫苗流行病学保护效果评价技术指南》，引领全国新冠疫苗保护效果评价工作。根据现场研究实践，对大数据链接方式、数据治理规则以及流行病学方法等归纳总结，形成技术指南，在官方网站发布，部分省份成功用于本省疫苗保护效果评价。
项目组研究形成10余份技术报告报送至联防联控机制并得以采纳应用至新冠疫苗免疫策略制定；项目组在JID、EMI、BMJ Open等发表10余篇文章，被引212次，被世卫组织等引用。研究成果在国内支撑了使用疫苗抗击新冠疫情的防控政策制定，在国际上用科学数据展现了我国疫苗的有效性，使国产疫苗在其他国家得以顺利使用，助力实现“让疫苗成为全球公共产品”的中国承诺。
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