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中国首次艾滋病疫苗Ⅱ期临床研究3月21日在广西南宁宣布正式启动，研究人员希望在此前基础上

继续招募志愿者开展新的临床实验，以进一步检验中国自主研制的首支艾滋病疫苗的安全有效性。 

 

此次中国国家食品药品监督管理局批准进行的Ⅱ期研究，主要目标是在Ⅰ期临床研究的基础上，进

一步评价艾滋病疫苗在扩大的健康人群中的安全性和免疫原性，并为能否继续进行评价疫苗效力的临床

实验提供依据。 

 

艾滋病疫苗Ⅱ期临床研究将由广西壮族自治区疾病预防控制中心、中国药品生物制品检定所、吉林

大学艾滋病疫苗国家工程实验室和长春百克药业有限责任公司联合完成，研究现场设在广西。 

 

据广西壮族自治区疾病预防控制中心主任董柏清透露，Ⅱ期临床研究启动后，第一阶段将再次面向

社会招募30名志愿者，在知情同意、保护受试者合法权益的情况下稳步开展系列实验研究。 

 

一直以来，“鸡尾酒疗法”被认为是治疗艾滋病最好的一种疗法，但只能稳定或减缓艾滋病病状，

不能彻底消灭人体内的病毒。各国普遍认为，研制出疫苗是解决这一难题的根本途径。 

 

中国艾滋病疫苗研究始于1996年，科研人员在国内艾滋病高发区进行了大量流行病学调查，并从患

者血液中分离出HIV-1中国流行株，据此构建了由DNA疫苗及重组病毒载体疫苗组成的复合型艾滋病疫

苗。 

 

2004年11月25日，中国国家食品药品监督管理局批准中国自主研制的首支艾滋病疫苗进入Ⅰ期临床

研究，2005年3月12日，首批志愿者在广西南宁接种了艾滋病疫苗。 

 

2006年6月，Ⅰ期临床研究在广西完成。2006年8月18日，科技部、国家食品药品监督管理局在北京

宣布，中国自主研制的首支艾滋病疫苗已经顺利完成Ⅰ期临床试验。 

 

项目负责人之一、吉林大学教授孔维透露，从实际结果来看，参与Ⅰ期临床实验的49名疫苗接种志

愿者均未出现明显不良反应，研究人员还在高剂量组90%的受试者体内均检测到对艾滋病病毒的特异性

免疫应答反应。 

 

孔维说：“这种艾滋病疫苗已具备有一定的安全性，其免疫应答反应达到了国际同类疫苗的水

平。” 

 

虽然艾滋病疫苗被公认为是预防艾滋病的最佳途径，但在过去的20多年里，各国艾滋病疫苗研究一

直没能取得实质性进展。从1987年到现在，世界各国已经完成或正在进行的艾滋病疫苗临床研究有170

多项，其中进入Ⅱ期临床研究的不到十分之一。2007年，美国默克公司耗时10年研制的疫苗在临床试验

时遭遇失败。 

 

孔维表示，在国外一些被寄予厚望的研制项目纷纷受阻或失败的背景下，中国的艾滋病疫苗Ⅱ期临

床研究选择迎难而上。“如果这种疫苗能够顺利完成Ⅱ期临床研究，必将成为中国艾滋病防治技术与产

品科技攻关的一项标志性重大进展。” 

 

卫生部信息显示，至2008年底中国累计报告艾滋病病例27.63万例，其中艾滋病病人8.2万人；累计

报告死亡3.81万例。 
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