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各位酷儿论坛的会员，大家好！

在6.2举办的HIV疫苗交流会上，浙一吴丽花医生向我们介绍了艾滋病疫苗 (核酸与重组天坛痘苗联合使用 )的lIa期临床试验项目。

该试验获得了国家药品监督管理局的临床试验批件，并经过首都医科大学附属北京佑安医院和浙江大学医学院附属第一医院伦理委员会的

批准，将于2019年4月在两院同时开展。研究使用的艾滋病疫苗 (核酸与重组天坛痘苗联合疫苗 )由中国疾病预防控制中心和北京生物制品

研究所有限责任公司联合研制，前期已完成了la、 lb、Ic和 la期临床试验，研究结果显示疫苗具有良好的安全性。

试验的目的是研究核酸(DNA)疫苗和重组痘苗病毒(rTV) 艾滋病疫苗的安全性和免疫原性，观察rTV疫苗不同接种间隔对疫苗免疫原性的影

响，为II期临床试验做好准备。

因此，为了推动治疗进程，帮助更多的人走出艾滋病的阴影，现诚邀符合条件的志愿者参加试验，为艾滋病疫苗的研究贡献一份力量~
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计划招募人数：56例

志愿者入选标准：

1.不限性别； 

2.年龄18至55岁；

3.在首次疫苗接种后至末次接种后48周内可接受随访并同意接受静脉采血和标本贮存；

4.能够理解并同意知情同意书的内容； 

5.愿意接受HIV及梅毒血液检测；

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5NDQ0NDQwMA==&mid=2650103671&idx=1&sn=f84c789e2dfe6f56678f818d72599ea2&chksm=be865a6889f1d37eb664a9196942189da532a0b6e55941c7215ec91cb4fa6c102687a1b33450#rd
javascript:void(0);


6.在首次疫苗接种前2周到末次接种后48周，愿与性伴一起采取有效避孕措施。女性志愿者愿意接受尿妊娠检测。

※ 滑动查看下一页
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希望各位小伙伴能够积极参与，或者努力调动身边的朋友为艾滋病疫苗研究贡献一份力量。

如您符合入选要求，并有意参加该研究项目，欢迎咨询！

具体内容请联系酷儿论坛的志愿者，添加好友时请备注“HIV疫苗项目”，微信号：827993136

在沟通确认后会将为你进一步联系项目联系人浙江大学医学院附属第一医院的吴丽花医生。



Q A&

疫苗会不会让我感染HIV？

只有以完整 HIV 为材料制备的灭活或减毒疫苗，在病毒灭活不够或减毒不完全时才有可能造成感染。本艾滋病疫苗不含完整的HIV，而是由

痘苗病毒载体携带HIV 基因片段构成，疫苗接种本身不会使受试者感染HIV，更不会引起艾滋病。

 

参加本次疫苗项目，意味着哪些收益与风险？

•可能的获益：受试者将可能在疫苗的刺激下产生特异性抗体，可于数年内帮助人体抵御HIV入侵（但不建议受试者暴露于高危环境下）。试

验获得的信息将助于艾滋病疫苗的研发，使处于艾滋病威胁下的人群受益。

•免费用药、检查情况及补偿：临床试验期间将免费获得试验疫苗，免费进行试验相关检查；按照方案完成本研究将得到一定补贴，参与项

目的「前四个月」结束后，每位受试者将获得5000元的补助金。完整参与整个项目88-112周后中疾控许诺每位受试者将总计得到15000元补

助。

•可能的风险：接种带来的不适或不良事件（DNA疫苗接种后反应，rTV疫苗接种后反应，其他接种后反应，疫苗接种后HIV检测问题） 。

前期试验结果偶有1级、2级不良事件出现，主要不适是痘苗接种后的局部皮肤反应。

•风险处理措施：对试验过程中出现的与本疫苗相关的不适或不良事件进行积极治疗。申办者对试验带来的损害承担治疗费用及相应的经济

补偿。

什么情况下将提前终止试验？

受试者提前退出试验或终止疫苗接种:

（1）非疫苗接种引起的HIV抗体阳性（停止后续接种，继续免疫学随访）；

（2）疫苗接种后出现以下严重不良事件；

（3）因多次不能参加随访或标本采集而严重影响试验数据收集，申办方及临床试验单位可决定提前终止其试验。

接种疫苗后，

我的HIV抗体检测结果会不会呈阳性？

见A1，疫苗接种本身不会使受试者感染HIV。

• 受商业检测试剂盒质量与技术水平所限，小部分受试者接种疫苗后有较低概率出现抗体快检假阳性，实际将可通过HIV核酸检测得到阴性



结果表面受试者未感染HIV。

 

•您可能会在就学、就业、医疗体检时被误认为感染HIV而受到歧视。为减少可能的影响，中国疾病预防控制中心将为需要的受试者出具参加

艾滋病疫苗临床试验的证明卡，注明申办单位相关负责人联系方式并加盖中疾控性病艾滋病中心公章。在遇到歧视时，浙一医院将出面为您

解释，并保护您的权益。浙一医院将每年邀请您进行HIV抗体检测直至转阴。还将为您全程提供免费核酸鉴别诊断。在您的 HIV 常规检测转

阴之前，建议您不要献血。

接上问，

抗体检测结果假阳性的可能性有多大？

因艾滋病疫苗会激发机体免疫反应，受试者接种疫苗后的HIV常规检测可能会出现阳性结果。

在前期完成的临床试验中：

• Ia期，所有受试者用商业化试剂盒均未检测出 HIV 抗体阳性

• Ib期，3例（共34名受试者）检出 HIV 抗体阳性，

其中2名受试者在发现抗体阳性后1个月内转阴，1名8个月后抗体转阴。

• IIa期，26例 (共150 名受试者)发生疫苗接种引出的 HIV 抗体阳性，持续 2~48 周转阴。

• Ic期，2例（共26名受试者）发生疫苗接种引出的 HIV 抗体阳性，持续 36~44 周转阴。
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