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全球第一次 AIDS 疫苗 III 期临床试验结果已于日前公布 

编者：陈建平 

    2003 年 2 月 24 日，VaxGen,Inc. (Nasdaq: VXGN) 公布了其全

球第一次 AIDS 疫苗（AIDSVAX，成分是重组膜蛋白 rgp120）III

期临床试验的初步结果。该 III 期临床试验为期 3年，是多中心、

随机、双盲和安慰剂对照的试验。关于本次试验的更详细结果将在

稍后举行的 Keystone 研讨会（the Keystone Symposia on HIV, 

March 29 to April 4）上公布。美国 FDA 将在接下去的数月内审

查本次试验的所有结果。 

    以下是 VaxGen 公司网页（http://www.vaxgen.com/）上公布的本次

AIDS 疫苗 III 期临床试验初步结果：  

在试验总人群中，疫苗使 HIV 感染率降低 3.8% (p-value = 0.76; n = 

5,009)； 

    在少数民族（除西班牙裔外,Hispanic）中，接受疫苗组的 HIV 感染

率比接受安慰剂组少 67%(p-value <0.01; n = 498)； 

    在黑人中，接受疫苗组的HIV感染率比接受安慰剂组少67% 
(p-value <0.02; n = 314)。  
    关于本次临床试验的一些统计数据： 
    完成 3次免疫接种的受试者人数：5,009 
    ?  接受安慰剂组的人数：1,679 
    接受疫苗（AIDSVAX B/B）组的人数：3,330 
    ?  白人受试者：4,185 
    西班牙裔受试者(Hispanic volunteers)：326 
    非白人受试者 (黑人，亚裔，其它)：498 
    黑人受试者: 314 
    试验期间年度感染率（Annual study infection rate）： 2.7% 
    有效性（Approximate Efficacy，after at least 3 primary doses）
    在整个受试者人群中：3.8% (p= 0.76，置信区间：-23% ～

24%) 
    在非白人受试者人群中：67% (p< 0.01，置信区间：30% ～

84%) 
    在黑人受试者人群中： 78% (p < 0.02，置信区间：29% ～
93%) 
 
    详细内容参见：http://www.chinaids.org.cn/cipra/cn/news.htm
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第五次 CIPRA 执行委员会例会简介  

各子项目进展及下一步的工作安排：  

Project 1 

    子项目 1有三个现场，一是山西省闻喜县，主要调查对象是献血员；二是云南省陇川，主要调查对象

是吸毒人员；三是深圳，主要调查对象是暗娼。目前三个现场都在联系过程中。已加强了研究人员的队伍

建设，增加了一名项目副负责人（杨忠民）和一名骨干研究人员（钱汉竹）。 

    经项目内人员多次研究，并与 Westat 公司进行了多次意见交换，最终在山西保留原研究方案，即调查

样本为 6000 人，以社区为基础，进行全人群调查，这样既可以了解 HIV 经血传播的感染情况，又可以了解

性传播、母婴传播等途径感染情况。为了整个大项目内的协调与合作，子项目 1为其他子项目再扩大样本

量，增加 3000 献血员。估计子项目 1共可以查出 300 名 HIV 阳性者，若不能满足子项目 2、4的要求，建

议他们去其他献血员 HIV 感染更高的现场找。现计划书正在撰写过程中，3月中旬完稿。 

    按原计划，今年 3月底有一个培训。4-6 月开始现场调查。 

Project 2 

    与 Westat 公司进行了多次意见交换，初稿已完成，最后一稿等与 Westat 公司代表来京后即可确定；

关于 VCT 手册，参考国外和中英项目的资料，已做出初稿，正在修改完善中；1月 23-26 日在山西省对中

央和省一级工作人员进行了培训，以后开展定性研究后，还要对地方现场的工作人员进行培训；关于定性

研究的实施方案，已经有初稿，正在修改完善中；关于 KAP 问卷计算机程序的编写正在培训中，估计 1-2

个月可以完成程序编写；对基线调查表已经过 2轮修改，基本完成，还要进行预试验；干预手册编写第一

稿已经完成。 

    此外，山西的工作人员还未最后确定，是今后工作的重点。问题是经费花的不够快。 

Project 3 

    子项目 3在子项目 1的基础上，研究影响 HIV 传播和疾病进程的病毒和宿主因素。现阶段工作主要包

括：①研究方案的撰写已经基本完成，等待与 Westat 公司的进一步讨论定稿，同时子项目 1和 2的尽快确

定将有助于其最后定稿；②建设和完善了本课题所需的主要研究方法，包括病毒学、免疫学和宿主遗传背

景方面的各类方法，利用原库存样品进行了一定量的实验和测定。同时引进了一些新的实验技术，如急性

感染的确定。③开展培训，如与英国 Duke 大学和英国军队合作，承办了 WHO 的 ELISPOT 培训班等。④与

Core C 合作还有一个标本采集、处理方面的培训班。⑤正在积极联系对关键技术外派短期培训工作。 

Project 4 

    今年的主要任务包括两个方面，一是对现场临床工作人员进行培训，安排在今年 4月，与山西 CDC 进

行合作，培训对象约 50-60 人，医护人员和实验室人员；二是临床治疗方案，曹教授正在与美方讨论中，

基本上确定，在山西 400-500 人中进行，分成两组用药，治疗从今年年底或明年年初开始。 
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Project 5 

    （阮力教

授未出席，邵

一鸣教授代为

介绍其工作）

项目 5各疫苗

研究队伍正在

进行，各自的

实验室研究工

作在进展中。

阮教授正在与

各分题负责人

联系，确认以

前的工作哪一

些算是 CIPRA

的一部分。在今年经费继续下拨前应把此项工作落实。 

Core B 

    12 月初请 SHARP 公司帮助设计机器和软件的配置，1月初已报给 Core A，还在性艾中心的审批过程中，

太慢可能影响培训，需要催一下。购买的 Efax 机器，但因故未能到货，影响了工作进度，目前在想办法解

决。去年送的几个人去境外培训，李辉教授处的派出人员已回来。大家认为 SHARP 为我 CIPRA 培训做了精

心的安排，培训进展和效果非常好。另外还安排其他培训，主要是对设备进行安装、调试和使用的培训。

各项目的协调非常必要，Core B 希望能为各子项目主动提供服务。根据 Core A 的意见成立了数据管理协

调组，开了 2次会，讨论了数据规范和编码问题，以后还要加强联系和工作。 

Core C 

    关于质控标准品的准备方面，正在做山西献血人群血样品检测。在培训工作方面，参加了 Core A 组织

的培训。关于实验室工作的培训正在与子项目 3协商，时间在 3月，地点待定。与 Core B 的联系应加强，

目前 CoreC 有专人负责数据处理。各子项目样本若进行调整，其中要有涉及到实验室部分的，希望得到通

知。 

Core D 

    目前正在完善设备工作中；派往国外的培训正在进行，国内也在准备；参加了财务和管理培训班；在

昆明已经准备好实验动物；动物实验室已建成，但未验收，准备马上请专家验收；经费使用较慢，能否提

前够买试剂盒，等嵌合病毒研制出来后再用；在 Core D 的积极推动和实际工作下，已经成立了医科院与协

和医院实验动物伦理委员会，为 CIPRA 灵长类动物研究的审批完善了相关机构。 Core A 完成了核心管理

人员的就位工作，新招聘了 3位副经理，分别为：韦晓宇，负责管理，包括与协调委员会的联络工作；周
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凯，负责科研，主要是与各核心和子项目负责人进行接洽，包括计划书的发展，与伦理委员会和科学顾问

委员会的联系、以及与NIH的联系和信息传递；崔岩，负责培训。另外有两位外籍顾问，一位是Maureen Murphy 

Richardson, 她在公共卫生培训方面有丰富的经验，负责培训的技术支持；另一位是 Hayley Felten，是

志愿者，参加内部管理的工作。此外还有两位美国公共卫生学硕士，也准备加入我们的队伍。 

    在培训方面，完成了项目管理的培训，各项目都派人来参加了。这个培训是由美国华盛顿大学的项目

官员范丽梅女士主讲，主要内容是项目的管理、运作和进展报告的书写。  

    协调了 2、3月份要做的 DSMB、GCP 及伦理学培训，包括培训教员和受训人员的联系工作。 

    网络正在建设过程中，Core A 网络负责人召开了各组的信息员会议，进行了信息方面的培训，希望各

项目支持网络建设工作，积极提供信息。 

详细内容参见：http://www.chinaids.org.cn/cipra/cn/news.htm 

CIPRA 项目网络及设备的简介  

根据 CIPRA 项目的研究要求，为顺利实现使用 DATAFAX 软件，完成 CIPRA 项目数据的收集、处理和统计分

析， CIPRA 项目数据核心将组建为本项目服务的网络环境。根据项目顾问美国专家的意见，选用美国 SUN

公司的相应计算机设备，组建 UNIX 网络环境。在这一网络系统的支持下，使用 DATAFAX 软件可确保项目数

据处理任务的全面开展。 

    CIPRA 项目网络拓扑图如下（见图中第一排）： 

 

    CIPRA 项目网络是中国疾病预防控制中心局疫网的一部分，它的一台 SUN 服务器和另一台 DataFax 服

务器分别和疾控中心的主干交换机连接。SUN 服务器连通备份数据用的磁带机，还和 DataFax 服务器共同

连接一个用于存放数据的磁盘阵列。DataFax 服务器另外通过 Modem 池与各调查点的 Fax 机连通。一台连

通主干交换机的二级交换机下连 CIPRA 项目各研究组成员的工作站，由此组成了疾控中心局疫网下面的一

个专用子网。 

    最近，中国疾病预防控制中心性病艾滋病预防控制中心与有关公司签订合同，决定购买 SUN 公司的有

关计算机设备，其中先行购买的主要的设备包括: 

    1、两台 SUN 公司生产的 SUN F280 服务器 

该服务器双电源，带风扇，2×900MHz CPU、8MB 缓存，2GB 内存、2×36GB 硬盘，DVD 光驱、PG×62 彩色

显卡、17 英寸彩色监视器，装有 Solaris 8 中文简体操作系统。 

    2、五台 A41-UTA19C-256M-BA 名称的 SUN 工作站 

    该工作站 1×650MHz CPU、512KB 缓存，256MB 内存、40GB 硬盘,21 英寸彩色监视器。 

    利用以上设备及相关配件，我们将力争在 3月份初步搭建起 CIPRA 项目网络，并计划在此基础上开展

网络的管理和维护，组织对全体 CIPRA 项目参加人员进行 Solaris 系统的基本操作使用培训，以保证 CIPRA

项目研究的顺利进展。 
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“Solaris 系统管理与维护”培训小结  

    根据 CIPRA 项目的研究要求，为在 UNIX 网络环境支持下，顺利实现使用 DATAFAX 软件，完成 CIPRA 项

目数据的收集和统计分析， CIPRA 项目数据核心派出熊光魁、张烨两同志，先行参加北京华胜天成科技股

份有限公司培训中心开办的 Solaris 系统培训。培训时间为 2003 年 2 月 17 日至 21 日，为时五天。培训内

容为 Solaris 系统管理与维护培训，基本培训内容大致如下： 

    1） SUN 工作站基本概念 

    2） Unix 基本常用命令 

    3） Vi 编辑器的使用 

    4） Shell 基础 

    5） 安装 Solaris 操作系统 

    6） 安装与删除软件 

    7） OK 状态下的基本命令 

    8） Solaris 系统的 7种运行级别 

    9） 用户管理及使用 admintool 软件添加删除用户 

    10）Solaris 文件系统 

    11) 硬盘、磁带机、光盘、软盘的管理 

    12）RAID 技术及使用 DiskSuite 软件实现 RAID 管理 

    13）Solaris 基本网络管理 

    经过为期五天的 Solaris 系统培训，通过讲课教师的课堂讲授，利用培训中心提供的网络设备环境，

进行了一些必要的上机实践，我们对工作在 SUN 工作站的 Solaris 系统有了大致的了解，取得了一定的收

获。培训期满，华胜天成培训中心颁发了TEAMSUN Sun System Management 的 Certification of Attendance 

证书，我们的初级培训顺利结业。 

    这次预培训，为进一步管理和维护 CIPRA 项目的网络，掌握使用 Solaris 系统和 SUN 工作站，打下了

较好的工作基础。在以后购进相应设备搭建了 CIPRA 项目的网络，具有了必要的上机实践环境后，我们计

划将在此基础上，组织对全体 CIPRA 项目参加人员进行 Solaris 系统的基本操作使用培训，以保证 CIPRA

项目研究的顺利进展。 

CoreC 组织召开内部协调会  

为使 CoreC 内部各部门更加了解 CIPPRA 项目具体内容及运行情况，加强合作和协调，使 CoreC 更好地为各

部门提供服务，CoreC 于 2003 年 3 月 19 日上午 10：00-12：00 在性艾中心四楼会议室 举行了 CoreC 内部

协调会。会议由 CoreC 负责人参比室主任蒋岩主持，CoreC 子项目南京皮研所尹跃平；中国医科院基础所

郑德先、刘彦信、畅晓燕、张锦春；CoreC 中心实验室肖瑶、潘品良、裴丽健、王鹏、张麒、霍楠共十二

人参加了会议。蒋主任首先介绍了 CIPPRA 项目的管理结构及各个子项目的内容和功能，并详细介绍了与

CoreC 关系密切的项目和部门；随后又进一步说明了 CoreC 主要工作内容及计划，CoreC 子项目南京皮研

所、医科院基础所的工作任务分配，并要求在运行项目过程中不论是文件管理还是实验室管理都应按已制
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定的标准执行；最后介绍了 CoreC 的资金预算及分配情况，各部门应如何使用资金等。为加强各部门之间

的合作及协调蒋主任提出了若干问题和大家讨论。 

最后大家达成一致决定： 

1. 每月的第一个周五在北京举行 CoreC 各部门协调会，因事不能参加以 E-mail 方式传达会议精神。 

2. 各部门指定专门的负责人，负责人外出时应有委托代管人。保证任何通知、文件能及时接收，能准时完

成工作。 

3. 现场样品先收集到中心实验室统一管理，登记后再发放到医科院和南京皮研所。样品的采集、贴标签、

运输、保存都按国际标准。  

4. 为配合 4月份山西现场的启动和运行，进一步加强参加此项目实验室工作人员的安全意识，决定由参比

室 3月 21 日下午在性艾中心举办实验室生物安全培训班，并将讲稿发给大家。 

5. 实验记录虽未制定统一格式，但要注明是 CIPPRA 项目实验，保留原始记录。 

6. 21 日上午组织 CIPRA 协调会，将就各部门之间的具体协调，样品、资料传输等问题进行具体讨论。 

7. 经费问题。 

此次会议很有意义，各部门进一步明确了各自工作任务并对疑惑问题进行了讨论，找到了解决办法而且达

成共识。为今后 CoreC 内部统一的协调工作，为各自课题提供更好支持打下良好的基础。 

（作者：潘品良） 

子项目四的工作近况 

 

1, 研究方案修改 

    研究方案修改版即将完成,接下去经过大家传阅，希望能尽快定稿。统计学的结论是我们需

要 450 例 HIV 阳性者参与临床治疗组。 邵一鸣教授正在协调在山西扩大人群筛查。 

我们已聘请了新的美方专家 Dr. Rchard Reichman,作为顾问。 

 

2, 培训工作 

    目前的主要工作是在山西开展相关医务人员的培训工作，首先，我们拟定了培训的"计划草

案"，确定了受训人员、培训地点、培训课程及培训教师。为了确保这次培训不留于形式，在受

训医院的选择上, 多次与山西 CDC 与山西省卫生厅联系，明确山西省境内有意向从事 HIV/AIDS

治疗的医院，以从中选定医务人员代表参加此次培训（明确包含闻喜县、夏县的代表）为下一步

开展治疗做好基础，并保证受训后的人员可以做到真正的学有所用。其次，对于培训教材我们也

做了充分的准备。我们要求每一位授课教师为我们出具其讲课稿，为编排授课教材做素材，以方

便学员对课上内容的理解、记忆。准备了"医务人员工作手册"，做为受训后回到工作岗位后的治

疗工作参考。最后，在本周末我们将再下山西，与山西 CDC、卫生厅对受训医院的问题做最后的

确定，并对培训地点做一次培训前的实地考查。  

（作者：李莉） 

快速评估和定性调查师资培训班在山西省闻喜县举办  
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    CIPRA 子项目 2于 2003 年 1 月 23~25 日在山西省闻喜县闻喜宾馆举办了快速评估和定性调查师资培训

班。这次培训班的主要目的是提高学员在快速评估和定性调查方面的技能并选择合格人员作为项目 2现场

定性调查培训的师资。培训班共有学员 18 人，主要是来自性艾中心干预室和山西省疾病控制中心的有关

CIPRA 项目 2工作人员。运城市和闻喜县疾病控制中心也都分别派人参加了这次培训班。 

    培训班由澳大利亚专家 Larrine Yap 主讲。她采用不同的参与式培训方法，将讲课和实习结合起来把

理论和实践融为一体，取得了较好效果。班后问卷表明，学员对培训内容、方法及效果都很满意。 

    除了理论授课外，培训期间组织了专题小组讨论、绘地图和个人深入访谈以及半结构式问卷调查三项

实习活动。专题小组讨论的参加对象是医务人员，包括县医院、县卫生防疫站和妇幼保健院的各科人员。

学员分 5组组织了 5个小组讨论，共有 20 名医务人员参与了小组讨论。讨论的主要内容是对待 HIV 感染者

的态度。绘地图和个人深入访谈的地点和人群分别是上官张村及其村民。学员分 7组分别绘地图和访谈村

民 1人。访谈的主要内容是性关系、性行为、卖血行为等。半结构式问卷调查的对象是 HIV 阳性感染者，

学员分成 10 组（每组 1~2 人）共调查 10 人。主要内容是对性病及其常见症状的 KABP。学员在实施这些活

动之前都按照要求提供了知情同意过程。培训过程中所收集的信息对项目 2定性调查方案设计具有一定的

参考价值。 

    我们将在此次培训班的基础上，设计和实施现场定性调查人员培训班。 

（作者：王晶） 

Core D 进展简介  

依照 CIPRA 项目有关实验动物的要求，Core D 北京部分（中国医学科学院实验动物研究所）和昆明分部（中

国医学科学院医学生物学研究所医学灵长类中心）均调整了其动物设施设计和建造方面的工作。在新计划

中，昆明部分于 2002 年 4 月起建造 PII 级生物安全洁净室，目前该设施（可容纳 70 只恒河猴进行免疫学

实验及病毒攻击实验）除空调系统仍在订购外已完全竣工，实验猴饮用水系统亦将于 2003 年 1 月底以前安

装调试完毕。北京部分也于 2002 年 4 月进行 PⅢ动物感染室的设计和改建，经过咨询国内外专家后，设计

和建成了符合 CIPRA 项目有关实验动物要求的动物设施，该设施已于 2002 年底竣工（可容纳 60-70 只恒河

猴进行免疫学实验及病毒攻击实验），经检测，各项指标符合国家标准，因此，北京、昆明两地的动物设

施可于 2003 年 1 月投入使用。 

详细内容参见：http://www.chinaids.org.cn/cipra/cn/news.htm 

培训资料共享  

   为巩固培训效果，项目管理核心提供以下培训资料的课堂录音、及 POWERPOINT 文件，

如需要，请与 CORE A 联系。  

    1、“中英性病艾滋病防治合作项目”的管理  

    主讲人：中英艾滋病项目经理 程峰  

    2、Introduction to Result _based management  

    主讲人：世界卫生组织驻中国办事处性病艾滋病项目协调官员 赵鹏飞  
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    3、Program Management workshop  

    主讲人：美国华盛顿大学 Fred Huchinson 癌症研究中心 范丽梅女士  

    4、Data and Safety Monitoring Boards for Multicenter Clinical Trials 

    主讲人：美国北卡罗来纳州大学生物统计系研究教授 Shrinkant I Bangdiwata   

 

地址：北京市宣武区南纬路 27 号 邮编：100050 

电话/传真：86-10-63045970 电子邮箱：ciprachina@chinaids.org.cn 


