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Streszczenie
Bezprecedensowa skala odpowiedzi świata nauki na pandemię COVID-19 umożliwiła rozpoczęcie w krótkim 

czasie licznych prac nad szczepionką przeciwko beta-koronawirusowi SARS-CoV-2. Niniejszy artykuł omawia 
główne typy kandydatów na szczepionkę, przybliża chronologię prowadzonych nad nimi prac oraz prezentuje 
preparaty, które w przeciągu pierwszych dziewięciu miesięcy epidemii COVID-19 dopuszczone zostały do fazy 
III badań klinicznych. Do połowy września 2020 r. na różnym etapie rozwoju i badań było ponad 320 preparatów. 
Rozmach prowadzonych na świecie działań napawa nadzieją na opracowanie bezpiecznych i skutecznych szcze-
pionek dostępnych w różnych częściach świata. Należy jednak podkreślić, iż mimo ogromnego zapotrzebowania 
na szczepionkę i presji, by otrzymać ją w możliwie najkrótszym czasie, decyzje o dopuszczeniu jakiegokolwiek 
preparatu do użytku nie mogą mieć wymiaru politycznego i powinny być podejmowane tylko i wyłącznie na 
podstawie wyników starannie przeprowadzonych badań, obejmujących duże i zróżnicowane grupy uczestników. 
Tylko na tej drodze można bowiem w wystarczający sposób ocenić ich bezpieczeństwo i skuteczność oraz osiągnąć 
cel, jakim jest pokonanie pandemii COVID-19. (Farm Współ 2020; 13: 131-140)
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Abstract
The unprecedented scientific response to the COVID-19 pandemic has led to a rapid focus on the development 

and testing of vaccine candidates against beta-coronavirus SARS-CoV-2. This paper presents the main types of 
vaccine candidates under the development and testing, the chronology of ongoing works in this regard, and lists 
those formulations that have reached the phase III clinical trials within the first nine months since the COVID-19 
outbreak was reported in Wuhan, China. By mid-September, more than 320 vaccine candidates were under the 
various stages of development and testing. The enormous scale of worldwide efforts that have been undertaken 
raises hope for a safe and effective vaccine. It must be, however, stressed that despite high and pressuring demand 
for the COVID-19 vaccine, any approval decision should not be undertaken due to political reasons and should only 
be based on the results of the carefully conducted and large trials. This is the only way to ensure their safety and 
effectiveness and reach the ultimate goal of winning over the COVID-19 pandemic. (Farm Współ 2020; 13: 131-140)
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Wstęp
O nowej chorobie COVID-19 w y wołanej 

przez beta-koronawirusa, sklasyfikowanego przez 
Międzynarodowy Komitet Taksonomii Wirusów jako 
SARS-CoV-2 [1], pierwszy raz doniesiono pod koniec 
grudnia 2019 r. w  chińskim Wuhan [2]. Wkrótce, 
na skutek wysokiej zakaźności na drodze człowiek-

-człowiek oraz czynników związanych z globalizacją, 
COVID-19 rozprzestrzenił się poza granicę Chin 
i kontynentu azjatyckiego [3]. W Ameryce Północnej 
i Australii pierwsze przypadki zidentyfikowano w dru-
giej połowie stycznia 2020 r., pod koniec tego samego 
miesiąca – w Europie, a w lutym 2020 r. – w Afryce 
i Ameryce Południowej. W marcu 2020 r. Światowa 
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Organizacja Zdrowia (WHO) oficjalnie uznała, iż 
sytuacja epide mio logiczna ma rozmiar pandemiczny 
[4]. 

COVID-19 spotkał się z bezprecedensową odpo-
wiedzią środowiska naukowego, którego prace, od 
pierwszych tygodni epidemii, skupiały się między 
innymi na poznaniu budowy molekularnej SARS-
CoV-2, mechanizmów patogenezy, zdolności do 
przetrwania w  środowisku pozaustrojowym, tle 
klinicznym choroby i  charakterystyki odpowiedzi 
immunologicznej na zakażenie oraz modelowaniu 
matematycznym i  prognozowaniu dalszego rozwoju 
transmisji wirusa [5-7]. W sytuacji braku skutecznych 
środków farmakoterapii i  preparatów szczepion-
kowych, proponowano różne rozwiązania terapeu-
tyczne oraz uruchamiano badania kliniczne, głównie 
dostępnych leków o innym zastosowaniu. Jak podaje 
Nowakowska i wsp., w pierwszych trzech miesiącach 
opublikowano na łamach 578 anglojęzycznych cza-
sopism indeksowanych w  bazach PubMed i  Scopus 
aż 2062 artykuły poświęcone COVID-19 oraz 1425 
pre-printów dostępnych na serwerach arXiv, bioRxiv, 
medRxiv oraz MDPI Preprints [5]. 

Odpowiedź naukowa na COVID-19, a zwłaszcza 
szybka identyfikacja czynnika zakaźnego, upowszech-
nienie analizy jego genomu, poznanie mechanizmów 
patogenezy oraz charakteru odpowiedzi immuno-
logicznej, umożliwiła szybkie rozpoczęcie prac nad 
potencjalną szczepionką. W sytuacji, w której do połowy 
września 2020 r. potwierdzono na świecie ponad 29,5 
mln przypadków zakażenia SARS-CoV-2 i odnotowano 
ponad 900 tys. zgonów, a wdrożenie rygorystycznych 
kroków mających ograniczenie łańcuchów szerzenia 
się zakażenia wywołuje istotne straty ekonomiczne [8] 
i negatywne skutki o charakterze społeczno-psycholo-
gicznym [9-12], wprowadzenie bezpiecznej i  skutecz-
nej szczepionki oraz masowa wakcynacja wydaje się 
najlepszą strategią ograniczenia rozprzestrzeniania 
się COVID-19. Biorąc jednak pod uwagę, iż przeciętny 
czas upływający od rozpoczęcie prac nad szczepionką, 
poprzez fazę testów przedklinicznych i  trójfazowe 
badania kliniczne aż do ostatecznego dopuszczenia 
preparatu do użytku wynosi 10-11 lat [13], uzyskanie 
szczepionki przeciwko SARS-CoV-2 wymaga liberaliza-
cji obowiązujących dotychczas procedur. Z jednej strony 
wydaje się to w pełni uzasadnione, z drugiej natomiast 
zwiększa ryzyko niespełnienia wszystkich wymogów 
gwarantujących bezpieczeństwo i skuteczność, a także 
podejmowania decyzji o charakterze politycznym, a nie 

opartych na dowodach naukowych [14,15]. 
Wprowadzone do użycia preparaty szczepionkowe 

muszą zostać zweryfikowane pod względem tolerancji 
oraz immunogenności. Istotne jest ustalenie stopnia 
indukcji odpowiedzi humoralnej i komórkowej oraz 
określenie okresu trwania wytworzonej pamięci 
immunologicznej [16]. Ponadto, z uwagi na zachodzenie 
mutacji w materiale genetycznym wirusa, niezbędna 
jest również ocena uniwersalności proponowanej 
szczepionki przeciwko różnym izolatom SARS-CoV-2 
[17]. Osobnym zagadnieniem wymagającym dyskusji 
jest ustalenie czy szczepienia przeciwko COVID-19 
powinny mieć charakter obowiązkowy, a  także czy 
jakiekolwiek grupy powinny być objęte wakcynacją 
w sposób priorytetowy. Słusznym pomysłem wydaje 
się szczepienie w pierwszej kolejności m.in. personelu 
medycznego, z uwagi na podwyższone ryzyko zaka-
żenia SARS-CoV-2 w  warunkach klinicznych [18]. 
Uzasadnione wydaje się również, by szczepieniom pod-
legały wpierw osoby starsze i z innych grup ryzyka cięż-
kiego przebiegu COVID-19. Z drugiej strony, nie należy 
zapominać, iż osoby młode i zdrowe, z uwagi na częsty 
przebieg asymptomatyczny lub skąpoobjawowy, stano-
wią istotne źródło szerzenia się zakażenia w populacji 
[19]. Wreszcie, w przypadku dopuszczenia preparatów 
szczepionkowych do użytku ważną kwestią będzie 
zapewnienie sprawiedliwego dostępu do szczepionki 
na świecie, obejmującego również państwa o niskim 
poziomie rozwoju gospodarczego [20]. Z  uwagi na 
skalę problemu COVID-19, zapotrzebowanie na szcze-
pionkę przekraczać będzie produkcyjne możliwości 
pojedynczego koncernu farmaceutycznego. Najbardziej 
optymalną sytuacją byłoby uzyskanie przynajmniej 
kilku bezpiecznych i  skutecznych preparatów szcze-
pionkowych, produkowanych w  różnych częściach 
świata, ścisła współpraca w ramach międzynarodowej 
sieci producentów oraz dostosowanie cen do lokalnych 
możliwości gospodarczych. 

W niniejszym artykule omówiono najważniejsze 
rodzaje proponowanych i badanych szczepionek prze-
ciwko SARS-CoV-2 oraz przedstawiono chronologię 
prowadzonych nad nimi prac w przeciągu pierwszych 
9 miesięcy epidemii. 

Rodzaje opracowywanych szczepionek
Celem opracowywanych szczepionek na COVID-

19 jest ekspozycja na antygen, w odpowiedzi na który 
sprowokowana ma zostać pożądana odpowiedź immu-
nologiczna obejmująca produkcję przeciwciał specy-
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ficznych dla SARS-CoV-2, w  tym immunoglobulin 
neutralizujących, indukcję odpowiedzi komórkowej 
i wytworzenie pamięci immunologicznej. W przeciągu 
dziewięciu miesięcy trwania epidemii COVID-19 
rozpoczęto pracę nad preparatami szczepionkowymi 
przeciwko SARS-CoV-2, które można zaliczyć do 
ośmiu głównych rodzajów (Rycina 1). Najważniejszym 
antygenem szczepionkowym jest białko szczytowe S 
koronawirusa, jednak niektóre zespoły badawcze 
skupiają się również na białku nukleokapsydu (N) 
[21]. Większość z rozwijanych i badanych preparatów 
przyjmuje formę zastrzyku domięśniowego, ale opra-
cowywane są również szczepionki w formie zastrzyku 
podskórnego, aerozolu donosowego, tabletki doustnej 
i plastra. 

Do najbardziej konwencjonalnych rozwiązań 
należą szczepionki opierające się na żywych, atenu-
owanych (uzyskanych poprzez pasażowanie w hodowli 
zwierzęcej lub komórkowej) lub inaktywowanych 
(na drodze chemicznej lub termicznej) szczepach 
SARS-CoV-2. W porównaniu do szczepionek żywych, 
podanie szczepionki inaktywowanej słabiej indukuje 
odpowiedź komórkową i zwykle wymaga stosowania 
większych dawek oraz adjuwantów, by osiągnąć sku-
teczny poziom odporności [22]. 

Większość z pozostałych rodzajów opracowywa-
nych szczepionek przeciwko SARS-CoV-2 nie wymaga 
bezpośredniej pracy z  wirusem. Jest to niewątpliwą 

zaletą, gdyż pozwala istotnie przyspieszyć sam etap 
opracowywania preparatu. Do tego typu szczepio-
nek należą m.in. preparaty wykorzystujące wektory 
zdolne do replikacji (np. atenuowany, rekombinowany 
szczep wirusa odry) lub pozbawione tej możliwości. 
Ograniczeniem dla stosowania tych pierwszych może 
być istniejąca u szczepionych osób wytworzona wcze-
śniej odporność na czynnik zakaźny wykorzystywany 
jako wektor. Z kolei preparaty oparte o niezdolne do 
replikacji wektory mogą opierać się np. na rekom-
binowanych lentiwirusach lub adenowirusach. Do 
propozycji szczepionek opartych o adenowirusy należy 
m.in. opracowany przez chińskie konsorcjum CanSino 
Biologicals preparat Ad5-nCoV, który wykorzystuje typ 
5 ludzkiego wirusa [23] oraz oparta na rekombinowa-
nym szympansim adenowirusie szczepionka AZD1222 
(ChAdOx1 nCoV-19) [24]. W obu przypadkach wyko-
rzystywany genom wirusa rozszerzono o gen S koro-
nawirusa SARS-CoV-2. Zarówno preparat chiński, jak 
i brytyjski zostały dopuszczone w sierpniu 2020 r. do 
fazy trzeciej badań klinicznych (tabela I). 

Innym z proponowanych rozwiązań są szczepionki 
oparte na kwasach nukleinowych: DNA lub RNA. 
Przykładem tej pierwszej jest preparat INO-4800 
przygotowany przez amerykańską firmę Inovio, który 
składa się kolistego plazmidu pGX9501 zawierającego 
syntetyczne cDNA kodujące białko S koronawirusa. 
Preparat ten nie wymaga mrożenia, gdyż według 

Rycina 1.  Rodzaje zaproponowanych preparatów szczepionek przeciwko SARS-CoV-2, które w przeciągu 
pierwszych 9 miesięcy znajdowały się na różnych etapach rozwoju i badań

Figure 1. Types of SARS-CoV-2 vaccine candidates under the development and testing during the first nine 
months of the COVID-19 pandemic
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przeprowadzonych badań jest stabilny przez rok 
w warunkach temperatury pokojowej, a w 37°C przez 
ok. miesiąc [25]. To niewątpliwe ułatwienie w  przy-
padku, w którym miałby być masowo dystrybuowany. 
Natomiast w celu zwiększenia efektywności wnikania 
plazmidu z DNA do komórek, po podskórnym podaniu 
szczepionki niezbędne jest natomiast zastosowanie 
metody elektroporacji, przy pomocy urządzenia 
wytwarzającego pole elektryczne – powoduje to 
powstawanie porów w błonach komórkowych, zwięk-
szając tym samym ich przepuszczalność [26]. 

Do preparatów wykorzystujących kwasy nukle-
inowe, które również znajdują się w kręgu zaintereso-
wań w kontekście COVID-19, należą szczepionki RNA. 
Ich niewątpliwą zaletą jest krótki czas potrzebny do ich 
opracowania. Podobnie jak w przypadku szczepionek 
DNA, ich wytworzenie nie wymaga pracy z wirusem, 
a  jedynie dostępu do kluczowych danych moleku-
larnych (sekwencji genów kodujących białka będące 
antygenami) [27]. Dotychczas głównym ograniczeniem 
w  potencjalnym stosowaniu szczepionek RNA były 
techniczne problemy z  ich stabilnością oraz niska 
efektywność dostarczania ładunku RNA do komórek 
organizmu – rozwój naukowo-technologiczny ostat-
nich lat pozwolił jednak w dużej mierze je rozwiązać 
[28,29]. Przykładem szczepionek RNA przeciwko 
SARS-CoV-2 będących w opracowaniu jest szczepionka 
amerykańskiej Moderny – mRNA-1273 [30] oraz pre-
parat BNT162 niemieckiej firmy BioNTech [31]. Obie 
szczepionki opierają się na zsyntetyzowanym, krót-
kim odcinku mRNA, który koduje domenę wiążącą 
receptor białka S koronawirusa SARS-CoV-2. Kwas 
nukleinowy umieszczony jest w  nanocząsteczkach 
lipidowych. Ich stosowanie niesie ze sobą istotne zalety. 
Po pierwsze, mają one działanie ochronne i skutecznie 
przeciwdziałają szybkiej degradacji mRNA. Po drugie, 
po wprowadzeniu do organizmu mogą być z łatwością 
przenoszone różnymi drogami (naczynia limfatyczne, 
krwiobieg). Wreszcie, odpowiednie modyfikacje nano-
cząsteczek umożliwiają wprowadzanie mRNA tylko 
do określonych typów komórek [32]. Dotychczas nie 
dopuszczono do użytku jakichkolwiek szczepionek 
RNA. 

Na początku września 2020 r. kilkadziesiąt zespo-
łów badawczych pracowało nad szczepionką białkową 
– większość preparatów tego typu znajdowała się na 
najwcześniejszym etapie opracowania [21]. Przyjmują 
one formę oczyszczonych lub rekombinowanych 
podjednostek białkowych koronawirusa. Podstawowe 

zastosowanie w  tym względzie ma podjednostka 
domeny wiążącej receptor (RBD) białka szczytowego 
S, z  uwagi na jej kluczową rolę w  wiązaniu recep-
tora konwertazy angiotensyny typu 2 (ACE-2) na 
powierzchni ludzkich komórek [33] oraz fakt, że jest 
to główna domena indukująca produkcję przeciwciał 
neutralizujących i  odpowiedź komórek T [34]. Inną 
tego typu podjednostką, jest N-terminalna domena 
białka szczytowego S [35]. Ograniczeniem szczepionek 
peptydowych jest na ogół konieczność ich kilkukrot-
nego podawania oraz stosowania adjuwantów [36]. 

Z początkiem września 2020 r. w kręgu zaintere-
sowań były również preparaty oparte na wirusopo-
dobnych cząstkach (ang. virus-like particles, VLP). 
Większość z nich znajdowała się na najwcześniejszym 
etapie prac związanych z samym wytworzeniem [21]. 
Szczepionki tego typu oparte są na cząstkach naśladu-
jących strukturę wirusa, które nie zawierają jego mate-
riału genetycznego, nie są zatem zdolne do namnażania 
się i  nie posiadają właściwości patogennych [37]. Są 
natomiast rozpoznawane przez układ odpornościowy 
i mogą wywołać reakcję immunologiczną przeciwko 
SARS-CoV-2 [37]. Ograniczeniem preparatów tego 
typu jest sama trudność w ich wytworzeniu – wymaga 
to więcej czasu i pracy niż w przypadku szczepionek 
innego rodzaju (np. szczepionek RNA). W celu spotę-
gowania odpowiedzi układu odporności oraz zmniej-
szenia poziomu podawanej dawki, szczepionki oparte 
na VLP wymagają stosowania adjuwantów [38]. Do 
początku września tylko jedna szczepionka tego typu 
dotarła do badań klinicznych I fazy – był to preparat 
CoVLP, badany we współpracy pomiędzy firmami GSK 
i Medicago [21].

Jeszcze inną z  proponowanych strategii opraco-
wywania szczepionki przeciwko SARS-CoV-2 jest 
wykorzystywanie zmodyfikowanych genetycznie 
komórek prezentujących antygen. Przykładem tego 
rodzaju preparatu jest opracowana przez Medyczny 
Instytut Genoimmunologiczny w  Shenzhen szcze-
pionka LV-SMENP-DC, która opiera się na komórkach 
dendrytycznych (DC), zmodyfikowanych przy pomocy 
rekombinowanego lentiwirusa, w  celu uzyskania 
ekspresji genów SARS-CoV-2 oraz genów odpowie-
dzialnych za modulację odpowiedzi immunologicznej. 
Głównym celem tak przygotowanych DC jest silna 
aktywacja limfocytów T, w  tym limfocytów T cyto-
toksycznych [39]. Z początkiem września 2020 r., prace 
nad preparatem LV-SMENP-DC były na etapie badań 
klinicznych I/II fazy. 
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Chronologia rozwoju szczepionki 
przeciwko SARS-CoV-2

Kluczowymi momentami dla rozpoczęcia prac 
nad różnymi rodzajami szczepionek przeciwko SARS-
CoV-2 były:

1. Opublikowanie przez zespół chińskich naukow-
ców sekwencji całego genomu SARS-CoV-2 
w  dniu 10 stycznia 2020 r. (numer dostępu 
GenBank: MN908947) [40]. Pozwoliło to na 
poznanie sekwencji genetycznych kodujących 
białka kluczowe dla patogenezy SARS-CoV-2 
i będące potencjalnymi antygenami.

2. Wyizolowanie pod koniec stycznia 2020 r. 
SARS-CoV-2 przez zespół australijskich bada-
czy i  utrzymanie go w  hodowli komórkowej. 
Umożliwiło to udostępnianie próbek wirusa 
innym laboratoriom, rozpoczęcie prac nad 
mechanizmem infekowania komórek oraz próby 
atenuowania i inaktywowania wirusa. 

3. Poznanie w lutym 2020 r. podstaw mechanizmu 
infekowania komórki przez SARS-CoV-2, proce-
sie, w którym ze strony ludzkich komórek bierze 
udział receptor ACE-2 i  proteaza TMPRSS2, 
a w przypadku koronawirusa – białko szczytowe 
S (ang. spike protein) [33]. Dzięki temu, białko S 
zostało uznane za najważniejszy antygen, wobec 
którego potencjalne szczepionki na COVID-19 
powinny wywoływać odpowiedź immunolo-
giczną [41].

Prace nad szczepionką, jej badania i  dopusz-
czenie do użytku jest długoterminowym procesem. 
Wprowadzenie preparatu szczepionkowego podejmo-
wane jest na podstawie wyników przeprowadzonych 
badań klinicznych. Samo dopuszczenie kandydata na 
szczepionkę do takich badań poprzedza się fazą przed-
kliniczną, obejmująca badania z  udziałem zwierząt. 
W przypadku COVID-19 modelem do takich badań 
mogą być łasicowate (na ogół fretki), transgeniczne 
gryzonie z  humanizowaną wersją receptora ACE-2 
i naczelne (np. makaki, szympansy) [42-44]. Co cie-
kawe, niektóre ze szczepionek przeciwko SARS-CoV-2 
(np. mRNA-1273, szczepionka RNA amerykańskiej 
firmy Moderna) zostały dopuszczone do badań 
klinicznych pierwszej fazy z  pominięciem etapu 
testów in vivo. Należy natomiast nadmienić, iż faza 
ta została ostatecznie przeprowadzona, a  jej wyniki 
opublikowane [45]. Badania kliniczne szczepionek, 
poprzedzające potencjalne dopuszczenie preparatu do 
użytku, powinny przebiegać trójfazowo [46]. Pierwsza, 

najbardziej wstępna faza, której celem jest zebranie 
podstawowych danych dotyczących bezpieczeństwa 
i  tolerancji szczepionki, obejmuje niewielką grupę 
uczestników, na ogół od 20 do 100 osób i może trwać 
do 2 lat. Z kolei druga faza, na ogół obejmująca kilkuset 
uczestników, również pozwala ocenić bezpieczeństwo 
szczepionki, zbierając jednocześnie dane dotyczące jej 
immunogenności, a także ocenia skuteczność działania 
różnych dawek preparatu. W przypadku obiecujących 
wyników dwóch pierwszych faz, szczepionka może być 
dopuszczona do fazy trzeciej, która obejmuje bardzo 
dużą grupę ochotników, na ogół więcej niż 10 tys. 
Badania tej fazy, trwające do 4 lat i obejmujące grupy 
w różnym wieku, pozwalają zebrać wystarczającą ilość 
danych na temat bezpieczeństwa i skuteczności szcze-
pionki, by zostać poddane ewaluacji przez organy reje-
strujące i nadzorcze pod kątem dopuszczenia preparatu 
do użytku [46]. W  związku z  tym, czas potrzebny 
dotychczas na wprowadzenie szczepionki na rynek, 
począwszy od prac związanych z  jej wytworzeniem 
po zakończenie badań klinicznych III fazy, wynosił 
przeciętnie 10-11 lat [13].

Z uwagi na wyjątkowość sytuacji pandemii 
COVID-19 oraz współczesne możliwości naukowo-
-technologiczne, organizacyjne i logistyczne możliwe 
stało się przyspieszenie procedur badań klinicznych, 
np. poprzez jednoczesne uruchamianie pierwszej 
i drugiej fazy, a w przypadku wstępnych, krótkoter-
minowych, ale obiecujących wyników, dopuszczanie 
preparatu do fazy trzeciej. Osobną rolę w tym wzglę-
dzie odgrywają również instytucje nadzorujące takie 
badania, które w obecnej sytuacji skracają formalne 
procedury i procedują wnioski w ramach tzw. szybkiej 
ścieżki ewaluacyjnej. 

Na rycinie 2 zilustrowano progres prac nad szcze-
pionką przeciwko SARS-CoV-2 w okresie pierwszych 
9  miesięcy epidemii – od końca grudnia 2019 r. do 
połowy września 2020 r. Zaprezentowane tempo 
związane z  wytwarzaniem i  badaniem preparatów 
nie ma precedensu w historii. Pierwszy kandydat na 
szczepionkę wyprodukowany został zaledwie 38 dni 
po zgłoszeniu przez Chińskie Centrum Kontroli 
i  Zapobiegania Chorób grupy przypadków zapale-
nia płuc o nieznanej etiologii i 28 dni po pierwszym 
upublicznieniu całego genomu SARS-CoV-2 (znanego 
wtenczas pod prowizoryczną nazwą 2019-nCoV). 
Preparatem tym była, zaproponowana przez amery-
kańską firmę biotechnologiczną Moderna, szczepionka 
RNA (mRNA-1273). Był to jednocześnie pierwszy pre-
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parat na świecie, który w ramach badań klinicznych 
fazy I został podany wolontariuszom – stało się to 
dokładnie 5 dni po uznaniu COVID-19 przez WHO za 
chorobę o charakterze o pandemicznych [47].

W pierwszej połowie kwietnia 2020 r., na różnych 
etapach rozwoju i badań znajdowało się już 115 prepa-
ratów szczepionkowych [48]. W przeciągu następnych 
5 miesięcy liczba ta zwiększyła się ponad 2,5-krotnie. 
Na początku września 2020 r. prowadzono prace nad 
321 kandydatami, w  tym 33 z  nich znajdowało się 
w fazie badań klinicznych [21]. W rozwój szczepionki 
zaangażowane były podmioty z  ponad 170 państw 
[49]. Pierwszą szczepionką, dla której z  powodu 
obiecujących wyników dotyczących bezpieczeństwa 
i  immunogenności rozpoczęto badania kliniczne III 
fazy była BIBP, opracowana przez chiński Sinopharm. 
W połowie września 2020 r., do fazy tej dopuszczono 
już 9 kandydatów na szczepionkę (4 szczepionki wek-
torowe, 3 szczepionki inaktywowane i 2 szczepionki 
RNA) i  dla większości z  nich rozpoczęto rekrutację 
uczestników (tabela I). 

W momencie przygotowywania tej pracy do 
użytku dopuszczona została tylko jedna szczepionka, 
Sputnik V, opracowana przez zespół rosyjski zwią-

zany z Instytutem Epidemiologii i Mikrobiologii im. 
Gamaleya w Rosji. Podawana w zastrzyku domięśnio-
wym heterologiczna szczepionka typu prime-booster 
jest oparta na dwóch rekombinowanych szczepach 
adenowirusów, typu 5 i typu 26, będących wektorem 
genu białka szczytowego S koronawirusa. Decyzję o jej 
zatwierdzeniu podjęto 11 sierpnia 2020 r., przy braku 
upublicznionych danych badań klinicznych preparatu 
szczepionkowego i na podstawie, jak wynikało z donie-
sień medialnych, ograniczonej w swoim zakresie fazy 
I/II badań klinicznych [50]. Należy podkreślić, że taka 
droga zatwierdzenia szczepionki do masowego użycia 
nie jest zgodna z obowiązującymi praktykami i stanowi 
niebezpieczny precedens. Wyniki przeprowadzonych 
badań zostały wprawdzie opublikowane 4 września 
2020 r. w  czasopiśmie The Lancet [51], niemniej 
w  żaden sposób nie wspierają one podjętej w  Rosji 
decyzji. Po pierwsze, przeprowadzone testy kliniczne 
I/II fazy prowadzone były bez zaślepienia, bez rando-
mizacji i bez grupy placebo, nie spełniając tym samym 
„złotego standardu” dla tego typu badań. Po drugie, 
obserwacje uczestników badań klinicznych I fazy pro-
wadzono przez 28 dni, a w przypadku fazy II – przez 
okres 42 dni. Są to zatem badania krótkoterminowe, 

Rycina 2.  Progres prac nad szczepionkami przeciwko SARS-CoV-2 w okresie pierwszych dziewięciu miesięcy 
epidemii (styczeń-wrzesień 2020 r.) 

Figure 2. Progress of work on vaccines against SARS-CoV-2 during the first nine months of the epidemic 
(January-September 2020)
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które nie są w  stanie dostarczyć pełnego spektrum 
informacji dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności 
opracowanego preparatu szczepionkowego. Po trzecie, 
badania schematu podania szczepionki, w którym ma 
być docelowo wykorzystywana (podanie preparatu 
z adenowirusem typu 5 i po 3 tygodniach, drugiego 
z  adenowirusem typu 26) obejmowały jedynie 40 
uczestników (20 osobom podano preparat w  formie 
mrożonej i kolejnym 20 osobom w formie liofilizatu). 
Należy zatem podkreślić, że tak nieliczna grupa nie 
jest w  żaden sposób reprezentatywna dla populacji 
osób, która po zatwierdzeniu preparatu miałaby go 
otrzymać. Ponadto do badania zrekrutowano osoby 
relatywnie młode – choć zakres ich wieku wynosił od 
18 do 60 lat, to średni wiek uczestników badań wynosił 
zaledwie 27 lat. W procesie dowodzenia bezpieczeń-
stwa i skuteczności preparatu będącego kandydatem 
na szczepionkę konieczne jest objęcie fazą badań 
klinicznych zróżnicowanych i  reprezentatywnych 
grup wiekowych, chociażby z uwagi na potencjalnie 
inną odpowiedź immunologiczną u  osób starszych. 
Dodatkowo, w  przypadku COVID-19, wiek stanowi 

istotny czynnik ryzyka ostrzejszego przebiegu choroby 
[52], stąd osoby >60 roku życia są jedną z głównym grup 
będących adresatem proponowanych szczepionek. 

Jednocześnie należy zaznaczyć, iż zgodnie z opu-
blikowanymi wynikami, podanie szczepionki prowa-
dziło do pożądanego wzrostu poziomu przeciwciał 
specyficznych dla SARS-CoV-2, w  tym immunoglo-
bulin neutralizujących, a także do oczekiwanej odpo-
wiedzi proliferacyjnej komórek CD4+ i CD8+. Z drugiej 
jednak strony, obserwowana odpowiedź immunolo-
giczna nie musi być jednoznaczna z prewencją COVID-
19 – kwestia ta może zostać wyjaśniona jedynie na 
drodze długoterminowych badań klinicznych obej-
mujących duże grupy uczestników [53]. Warto także 
nadmienić, iż grono ekspertów niezwiązanych z pro-
wadzonymi badaniami wyraziło, w formie otwartego 
listu, istotne wątpliwości, co do niektórych danych 
prezentowanych przez autorów pracy [54]. Dotyczą 
one przede wszystkim bardzo podobnego rozkładu 
wartości parametrów, analizowanych pośród różnych 
pacjentów, biorących udział w  różnych schematach 
eksperymentalnych. Podsumowując, prezentowane 

Tabela I.  Szczepionki przeciwko SARS-CoV-2 dopuszczone w połowie września 2020 r. do badań klinicznych 
III fazy

Table I.  The list of vaccines against SARS-CoV-2approved for phase III clinical trials by mid-September 2020

Nazwa Typ Kraj 
pochodzenia Główny podmiot

Numer 
rejestracyjny

badania

Ad5-nCoV
Wektorowa 
(rekombinowany 
adenowirus typu 5)

Chiny CanSino Biologics NCT04526990
NCT04540419

AZD1222
(ChAdOx1-S)

Wektorowa 
(rekombinowany 
adenowirus 
szympansa)

Wielka 
Brytania

Uniwersytet Oksfordzki/
AstraZeneca

NCT04516746
NCT04536051
ISRCTN89951424
NCT04540393
NCT04400838

CoronaVac Inaktywowany wirus Chiny Sinovac NCT04456595
NCT04508075

mRNA-1273 RNA USA Moderna NCT04470427

BIBP (Sinopharm 
BBIBP-CorV) Inaktywowany wirus Chiny

China National 
Pharmaceutical Group 
(Sinopharm)

ChiCTR2000034780

Sputnik V
(Gam-COVID-Vac)

Wektorowa
(adenowirus typu 
5+typu 26)

Rosja
Instytut Epidemiologii 
i Mikrobiologii im. 
Gamaleya

NCT04530396

Janssen 
Ad26COVS1

Wektorowa 
(adenowirus typu 26) Holandia Janssen Vaccines & 

Prevention B.V. NCT04505722

WIBP vaccine Inaktywowany wirus Chiny China National Biotec 
Group Company Limited NCT04510207

BNT162 RNA Niemcy BioNTech/Pfizer NCT04368728
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wyniki badań klinicznych I/II fazy, na podstawie 
których najprawdopodobniej podjęto w Rosji decyzję 
o zatwierdzeniu szczepionki do użytku, stanowią, co 
najwyżej, preludium do dalszych analiz. Jak podkre-
ślają w publikacji sami autorzy: „Potrzebne są dalsze 
badania dotyczące skuteczności szczepionki w  pre-
wencji Covid-19” [51]. W  świetle tego dopuszczenie 
preparatu do stosowania jest decyzją nieodpowie-
dzialną i niebezpieczną, mogącą znaleźć naśladowców 
i dostarczającą argumentów tzw. ruchom antyszcze-
pionkowym, które podważają samą ideę wakcynacji. 

Podsumowanie
Stopień i rozmach prac nad szczepionką przeciwko 

SARS-CoV-2 nie ma precedensu w  historii nauki. 
W  przeciągu pierwszych dziewięciu miesięcy epide-
mii COVID-19 rozpoczęto opracowywanie i badanie 
321 preparatów szczepionkowych różnych rodzajów. 
W tym samym okresie czasu aż 9 kandydatów zostało, 
z uwagi na obiecujące wyniki dotyczące bezpieczeń-
stwa i  immunogenności, dopuszczone do badań 
klinicznych III fazy. Ogromna presja, by otrzymać 
szczepionki na COVID-19 prowadzi jednak do szeregu 

zakulisowych rozgrywek, podpisywania wstępnych 
umów na produkcję oraz niekiedy do decyzji podej-
mowanych z powodów politycznych, a nie uzasadnio-
nych naukowo. Należy więc raz jeszcze podkreślić, iż 
sytuacja pandemii COVID-19 nie zwalnia z obowiązku 
oceny bezpieczeństwa i stopnia immunogenności pro-
ponowanych szczepionek – jego spełnienie jest możliwe 
tylko i wyłącznie na drodze starannie zaplanowanych 
i przeprowadzonych badań klinicznych, obejmujących 
zróżnicowane i duże grupy uczestników. 
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