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抗新型冠状病毒中和抗体药物的研究进展 
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【摘  要】新型冠状病毒为 2019 年发生的公共卫生事件，对身体健康和生命的负面伤害都非常明显，世卫组织在 2020 年 1 月也将其归纳为突发公共卫生事

件。目前在全球范围内新冠病毒感染的患者数量仍在持续增加，远超 2003 年的非典。此外对新冠病毒来说，传播的速度非常快，而且感染风险高，目前来说仍没

有特效药物，随着研究的不断进展，中和抗体药物在治疗新冠病毒中有很明显效果。所以本文主要讲述中和抗体药物的相关进展。 
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全球范围内都受到新冠病毒的危害，在感染病毒后，症状表现非常

多，常见的咳嗽、胸闷、胃肠道症状、嗅觉缺失等，部分患者症状发生 1

周左右可能会持续进展，出现急性呼吸窘迫综合征，严重时直接死亡。

目前针对新冠病毒的治疗在不断研究，缺乏特效的抗病毒类药物，以对

症治疗为主，所以抗病毒治疗是临床非常重要的课题[1]。中和抗体药物在

治疗新冠病毒中受到关注，B 淋巴细胞生成的物质和病毒表面抗体实现结

合，对病原体黏附宿主细胞受体实现抑制，对病毒免疫因子也能实现改

变，加快病毒消亡。目前中和抗体药物在临床研究中发现一定的效果，

从感染患者恢复期血浆中获取到病毒抗体，然后制备技术合成中和抗体

药物，对新冠病毒载体数量能实现控制，有希望成为彻底治疗新冠病毒

肺炎的方法[2]。目前部分国家已经研制出相应的药物，批准上市应用。 

一、中和抗体药物种类 

（一）DXP-604 

DXP-604 是北大谢晓亮团队和丹序生物的研究结果，应用高通量单

细胞测序技术对感染患者康复期筛选中和抗体，在 2021 年 11 月，DXP-604

通过相关部门的批准，应用在北京地坛医院的临床治疗中，开展国内的

临床 II 期研究，部分新冠感染者在治疗期间，病毒载量检查发现病毒数

量减少明显，而且呼吸困难、嗅觉等减退改善显著，有部分患者实现康

复。所以在一线的临床治疗中，DXP-604 可能成为新冠特效药，值得关

注的是很多药物对病毒的一对抗体实现预防，避免发生逃逸，而 DXP-604

药物是单抗体防范变异病毒，药物成本相对比其他部分药物更低，原型

就是机体存在的中和抗体，在和新冠病毒对抗中，机体内的免疫机制会

派遣对应的中和抗体实现控制[3]。北大团队和国药集团深入合作，将其推

广到海外开展试验。 

（二）别布特洛单抗 

别布特洛单抗为礼来制药公司的研究，从高通量 B 细胞中得出，属

于 S 蛋白单克隆中和抗体。在 2022 年开展的临床 II 期研究中，别布特洛

单抗对新冠病毒以及变异株的研究通过 FDA 的批准，将别布特洛单抗作

为紧急使用药物，12 周岁以上，体重 40 千克以上的高风险重症患者为用

药指征。 

（三）卡西瑞单抗 

卡西瑞单抗是再生元制药公司研制，免疫转基因小鼠中得到的抗体，

在 2021 年 8 月再生元在 NEJM 杂志中发表临床Ⅲ期试验结果，1200 毫克

剂量药物对新冠病毒家庭接触感染预防参与者的研究中得出：被感染参

与者症状疾病的持续时间缩短，753 名研究者的联合抗体治疗中 11 名出

现感染，2-4 周时间点，抗体注射组中 2 名发生感染，总体预防病毒感染

的效果比较理想，而且还缩短症状改善的时间，减少高病毒载量[4]。在 2021

年 12 月，再生元公司在 NEJM 杂志发表卡西瑞单抗的治疗效果。在 2021

年 7 月，卡西瑞单抗通过 FDA 的批准，将其作为 12 周岁以上、体重 40

千克以上的新冠病毒暴露预防治疗中。 

（四）SCTA01 

SCTA01 是神州细胞工程有限公司重组 SARS-CoV-2 RBD 免疫小鼠

抗体库中得出，SCTA01 内部分出现变化，影响到抗体依赖性。在 I 期的

临床研究中，33 名对象应用 SCTA01 治疗，开展 84 天随访调查，发生不

良事件 8 例，未出现严重的毒性反应，所以剂量 50 毫克每千克为安全，

患者的耐受也比较好，目前开展后期研究。 

（五）VIR-7831 

VIR-7831 是双重作用的单抗，阻断病毒进入到健康细胞中，对被感

染细胞潜力起到控制，在 2021 年 3 月葛兰素史克和 Vir 生物技术向美国

食品和药物管理局提交申请，将 VIR-7831 单抗应用在轻度中度新冠感染

的成年和青少年人群中。 

（六）安巴韦单抗/罗米司韦单抗 

清华大学和深圳第三人民医院共同研究，从康复患者机体内选择两

株全人源单克隆中和抗体，在试验研究发现，安巴韦单抗/罗米司韦单抗

对 gamma、delta 变异株的中和活性比较好。腾盛博药医药在 2021 年 10

月的相关研究发现，837 例对象安巴韦单抗/罗米司韦单抗对和安慰剂治

疗做出比较，发生不良反应 3.8%，所以安巴韦单抗/罗米司韦单抗对中度

轻度的成年新冠感染患者能降低死亡的风险。在 2021 年 12 月安巴韦单

抗/罗米司韦单抗通过国家药品监督管理局的批准，主要治疗轻型、普通

伴随进展类的高风险成人和青少年。 

（七）埃特司韦单抗 

埃特司韦单抗是我国科学院微生物研究所和上海君实生物医药研

制，是重组全人源抗新冠病毒单克隆中和抗体，在临床 I 期的研究中发现，

40 名健康成人在接受不同剂量药物治疗，埃特司韦单抗 2.5-50 毫克每千

克范围单剂量的耐受比较好，应用单细胞测序技术从新冠病毒康复期患

者异性记忆 B 细胞获取到 JS026 中和抗体，发现该抗体和鸡尾酒疗法能

提升新冠病毒部分变种的控制效果，目前 JS026 批准临床研究试验[5]。 

二、中和抗体药物存在的优点与不足挑战 
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（一）中和抗体药物的优点 

目前新冠病毒疫苗产品在临床中得到应用，实现预防免疫的作用，

但是疫苗接种扩大，发生的不良反应越来越多，常见的恶心呕吐、红肿、

乏力、疼痛等，部分人群发生严重不良反应，主要有休克、死亡等，影

响到疫苗的接种率[6]。目前新冠病毒不断发生变异的情况，所以在抗击疫

情中面对的挑战非常明显，在不断研究中对 SARS-CoV-2 药物的开发一

直在进行，研制针对性的药物提升战胜疫情的可能性。中和抗体药物治

疗特异性比较明显，而且安全度比较高，作用机制比较明确，大规模生

产的难度比较低，在预防和治疗中都能获取到良好的效果，所以优点比

较多，也为中和抗体药物的研究提供新方向。目前多种类的中和抗体药

物得到应用，通过药物治疗提升抗病毒感染治疗的成功率。 

（二）重症患者临床效果研究不足 

目前研制的大部分中和抗体类药物的试验研究效果主要适合轻中度

的非住院新冠病毒感染患者，而重症类型的疗效研究不理想。在相关研

究发现，如果过度激活免疫系统，会发生细胞因子的混乱，威胁到多器

官和生命安全，增加抗病毒失败的风险。此外抗体依赖增强效应中和抗

体治疗中也是关注的重点，该情况出现在登革热治疗过程中，但是导致

其发生原因并不是非常明确，所以针对部分患者来说，在治疗期间存在

一定的风险[7]。Weinreich 等学者在相关研究对 REGN-COV2 未产生内源

性免疫应答情况患者对比已经发生免疫应答的情况，治疗效果存在一定

的差异，所以在注射 REGN-COV2 药物后，没有发生内源免疫应答的效

果更好。但是针对该研究结果来说，血清学阴性占比在 42%，很多重症

患者在发病后机体内抗体和外源抗体产生协同拮抗。在相关研究中也发

现安巴韦单抗在治疗新冠病毒感染患者中，对总体预后的改善不太明显，

而对该类患者做出的亚组分析中，59%的患者（301/513）血浆内 SARS-

CoV-2 内源抗体为阴性，安巴韦单抗药物对该类患者的预后改善有一定

的积极作用，新冠病毒感染患者越早开始中和抗体免疫治疗其效果可能

越好[8]。在两项相关研究中发现，巴尼韦单抗对新冠感染患者治疗中，S

ARS-CoV-2 内源抗体为阴性患者应用上述药物治疗，效果更明显。目前

中和抗体药物在新冠感染的治疗中部分结果存在相似性，但是研究对象

的数量有限，而且针对病毒亚组的分析并不全面，所以多项结论存在一

定的误差。目前我国安巴韦单抗/罗米司韦单抗应用在临床治疗中，对晚

期感染的患者也有一定的疗效，但是针对重症患者的治疗未被批准。 

（三）病毒变异与免疫逃逸 

目前来说多 SARS-CoV-2 变异毒株在全球范围内流行，患者的数量

也在持续增加，感染范围在不断扩大，对不同变异病株来说，抗体的敏

感性存在差异。在相关研究中发现，贝塔变异株（B.1.351）对靶向 NTD

超抗原位点能产生抵抗的作用，RBD 受体能结合多单抗，目前流行的

SARS-CoV-2 变异株、奥密克戎（B.1.1.529）的明显特征为 S 蛋白位置发

现多突变点，数量超过 30，其中 15 个突变点位在中和抗体药物的主要结

合点，说明奥密克戎变异株出现免疫逃逸的可能性更高[9]。对病毒来说，

出现免疫逃逸的后果比较严重，导致病毒在全球范围内会不断传播，发

生感染、再次感染等不良情况，病毒在不断变异中，外界适应性也会提

升，从而增加对机体的负面伤害，增加发病率和死亡率。SARS-CoV-2

变异株在应用单一抗体治疗中失败的情况比较多。Ho 等学者在开展的相

关研究中，阿尔法（B.1.1.7）变异株存在 LY-CoV555 完全丧失中和活性

的情况，双抗 REGN-COV2、sotrovimab 对部分变异株能产生中和的影响，

但是中和效果不明显。2021 年 12 月腾盛博药生物科技发表新体外嵌合病

毒实验研究中，安巴韦单抗针对奥密克戎变异株的活性为下降的表现，

但是罗米司韦单抗受到的影响比较小，也说明安巴韦单抗单抗联合方法

对奥密克戎变异株的活性能产生影响[10]。 

三、结束语 

新冠病毒在全球范围内流行，对人们的身体健康造成非常严重的伤

害，也耗费大量的财力，但是病毒感染控制情况不乐观，所以世界各国

都承担非常大的压力，很多患者也因此失去生命。中和抗体药物主要有 7

种，获批紧急使用。在更多抗体药物在治疗中为研究阶段，在预防和治

疗 新 冠 病 毒 中 作 用 比 较 强 。 随 着 新 冠 病 毒 感 染 范 围 的 不 断 扩 大 ，

SARS-CoV-2 变异株的抗体治疗有限制，存在不足，病毒发生变异，出现

免疫逃逸、抗体依赖性增强效应等情况，所以在研发和应用中和抗体药

物期间，需要对病毒变异的情况作出跟进，对流行病学作出详细的调查，

及时发现更多结合不同位点的广谱单抗或双抗疗法。对中和抗体药物来

说，机体内生成内源性抗体情况的患者疗效比较差，所以在药物治疗期

间，需要开展常规的体内检查等，获取到更多的相关信息，为中和抗体

疗法的开展提供相应的基础[11]。在提升重症新冠病毒感染的疗效来说，对

抗体改造等实现改变，提升体内药效，改变药动学特性，这也需要更多

学者倾注心血。 
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