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艾滋病是人类健康和全球公共卫生的

最重大挑战，严重危害社会进步与经济增

长。世界卫生组织
+,-./

和联合国艾滋病规

划署
0123456/

在
!""'

年底公布，目前全球

存活艾滋病和
-47

感染者
8-4793456:

总人

数已超过
; """

万，已死亡的艾滋病病人累

计超过了
< """

万名。

至
!""'

年
&!

月底，我国累计报告
-47

感染人数已超过
&;

万，估计全国存活

-4793456

总数在
#'

万人，每年新感染者约

=

万人。

当前我国艾滋病流行已出现经性传播

迅速上升的新情况，全国疫情正处于从高危

人群向一般人群扩散的关键时期，防治任务

将更加繁重。

艾滋病的防治是一项长期的任务，战胜

艾滋病必须依靠可持续发展的防治策略，只

有同时开展以宣传教育和干预以及疫苗预

防，人类才能最终战胜艾滋病。

一 国际艾滋病疫苗研发状况

目前国际上已进行了
&!"

个艾滋病疫

苗的临床试验，而正在进行临床试验的艾滋

病疫苗包括：
!*

个
4

期临床试验，
;

个
4944

期

临床试验，
<

个
44

期临床试验和
&

个
444

期

临床试验；目前已完成的第一代抗体疫苗的

444

期临床试验以失败告终。第二个规模更

大的艾滋病疫苗
444

期临床试验目前正在进

行之中，其有效性有待于验证。

目前所研制的疫苗在理论上均难以克

服艾滋病毒所带来的挑战。由于艾滋病病毒

的遗传多样性、基因的持续性突变免疫逃逸

机制以及对艾滋病毒本身、艾滋病发病机制

和机体防御机制的认识尚不完全清楚，因而

使研发有效的艾滋病疫苗成为人类当今所

面临的最为重大的挑战。

艾滋病疫苗２０年未成功的主要原因除

其是当前生物医学领域最大难题之一外，还

存在着早期重视不够、投入不足，科研组织

过于分散和缺乏合作等问题。ＷＨＯ和美国

ＮＩＨ等主要防治和科研部门早期对艾滋病

疫苗研究重视不够，投入力度严重不足。阻

碍艾滋病疫苗发展的另一个原因是有限的

资源过分分散，导致一方面许多队伍低水平

重复过多，另一方面关键实验规模又过小。

为加速艾滋病疫苗的研发，国际上主要

是欧美国家，政府加大了经费投入，加强科

研机构之间的合作，支持以企业为主体的研

发，并积极扩展国际合作。美国政府于１９９８

年在 ＮＩＨ组建了疫苗研究中心（ＶＲＣ）。

２００５年ＮＩＨ又拿出３．５亿美元设立 ＣＨＡＶＩ

计划即艾滋病疫苗免疫中心。该项目由杜克

大学牵头、哈佛、牛津等著名大学参与，研究

中国科学院生命科学和医学学部

（北京
&"")#;

）
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范围包括从基础、疫苗设计到ＧＭＰ生产和

临床试验的全过程，试验现场远及非洲 ５

国。这种新的机制很值得我国借鉴。

加拿大政府２００１年也成立了疫苗和免

疫治疗网络牗Ｃａｎｖａｃ），该网络在不到 ３年时

间内已成为国际艾滋病疫苗研究中的一支

重要力量。

泰国在政府的主导下于上世纪９０年代

中期就在 ＷＨＯ的支持下建立了国家艾滋

病疫苗规划，成立了由政府牵头的协调委员

会，使泰国成为进行国际艾滋病疫苗临床实

验和评价最多和最成功的国家，在国家和

ＷＨＯ监控下既保护了本国受试人群的权

益，又吸纳了国际先进临床研究经验和巨额

（３—４亿美元）资金支持。

艾滋病疫苗也很快成为欧盟最大的生

物医学科研项目。欧盟组织启动了欧洲艾滋

病疫苗计划 牗ＥｕｒｏＶａｃ牘，２１个在各自领域内

顶尖的实验室和其它国家的优秀研究团队

一起形成了强大的疫苗联合研究团队。

二 我国艾滋病疫苗的研发状况

尽管我国艾滋病防治研究与国际先进

水平还有很大差距，但从国家“八五”计划开

始组建国内队伍，开展了１５年的艾滋病毒

和艾滋病疫苗研究工作，培养了多支有一定

实力的研发队伍，为我国参与国际艾滋病疫

苗竞争积累了经验和资源。主要体现在以下

方面：

（１）大规模分子流行病学研究奠定了我

国艾滋病疫苗研究的基础。自９０年代起在

国内系统地开展了大规模的全国 ＨＩＶ分子

流行病学研究，调查 ＨＩＶ感染者 ５０００多

人，摸清了中国 ７个 ＨＩＶ亚型的地理和人

群分布，建立了拥有３０００多个ＨＩＶ流行株

序列的基因库，从中筛选了主要流行代表株

Ｂ’／Ｃ重组亚型ＣＮ５４毒株和Ｂ’亚型ＲＬ４２

毒株作为疫苗原型株（这两类毒株占全国感

染人群的８０％）。这些工作为国内多支艾滋

病疫苗研

究队伍提

供了基因

克隆和序

列 资 料 ，

有力推动

了国内的

研 究 工

作。

（２）初步建立了 ＨＩＶ疫苗生产的技术

平台。“十五”期间，国内多家生物制药企业，

如长春百克和北京生物制品研究所与上游

研发团队紧密合作，开展了ＤＮＡ疫苗和病

毒载体疫苗的生产工艺和质量控制方面的

研究，探索出了一套既适合我国生产条件又

达到国家ＧＭＰ标准并与国际接轨的生产工

艺和质量控制标准。长春百克的ＤＮＡ＋ＭＶＡ

疫苗Ｉ期临床试验已完成。此外，我国在天

坛痘苗病毒载体疫苗、腺病毒载体疫苗、腺

病毒相关病毒载体疫苗、仙台病毒载体疫

苗、多肽表位疫苗、蛋白疫苗等方面的艾滋

病疫苗临床前研究上均取得一定的进展。

三 我国研发艾滋病疫苗的潜在优势

（１）具有集中力量办大事的制度优势。

我国具有集中有效力量办大事的社会制度

优势，同时又具有充分发挥市场经济优化资

源配置的市场机制。充分发挥这种制度上的

复合优势是推动我国艾滋病疫苗研发工作

的重要保障。

（２）拥有适宜艾滋病疫苗临床评价的现

场和基础资料。我国 ＨＩＶ流行现场因其高

发病率和疾控网络的良好组织支持系统，备

受国际艾滋病疫苗领域的重视。在美国ＮＩＨ

和国家攻关课题的大力支持下，我国在广

西、四川和新疆完成了３个大规模吸毒人群

的达到国际水准的队列研究。同时也培养出

一支从事艾滋病研究的科技队伍。

（３）拥有丰富的灵长类动物资源并初步
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关于我国艾滋病疫苗研发策略的建议

建立了 ＨＩＶ疫苗的灵长类实验基地。我国

有丰富的灵长类动物资源，可以作为研究艾

滋病疫苗的模型。

（４）拥有大规模ＧＭＰ生产的设施和企

业。我国是全球最大规模的疫苗生产国，国

内有许多大型骨干疫苗生产企业，完全可以

用于国内外艾滋病疫苗大规模生产。这可成

为我国参与国际计划如 ＧＡＶＥ计划的重要

贡献。

以上事实充分显示了我国学者具有自

主创新的能力，如得到国家相应的支持是完

全有能力参与国际竞争并为全球艾滋病疫

苗的联合攻关做出中国团队的贡献。

四 我国
()*

疫苗研发存在的主要问题

我国 ＨＩＶ疫苗研究尽管取得了一些成

绩，但从总体上来说在国际上的影响力有

限，而且试验的疫苗均没有我国的自主知识

产权。造成这种现状的原因是多方面的，包

括上游研发资金的投入严重不足，研究创新

不够，队伍间缺乏合作，疫苗研发上下游脱

节，致使完成研制的疫苗进入ＧＭＰ生产和

由生产走完临床报批的周期太长。同时国家

科技政策对象疫苗这样的贯穿上下游的系

统工程仍采用条块分割的资助方式，缺乏连

续和跟踪的资助机制。

五 对国家艾滋病疫苗研发策略的建议

牗一牘建立国家艾滋病疫苗发展战略和三
个框架计划

为实现我国艾滋病疫苗研究跨越式的

发展，建议尽快建立国家艾滋病疫苗研发策

略牗ＣＮＡＶＳＰ牘，其目的和工作任务是：依靠国

家的资金和政策支持，全面统筹我国艾滋病

疫苗研发工作，重新规划我国艾滋病疫苗研

发的面上课题设置和攻关方向，指导成立作

为重点和示范项目的计划，构建支持疫苗临

床研究和产业化的各类基地，全面提高我国

艾滋病疫苗的自主创新能力和高新技术的

产业化进程，组织中国艾滋病疫苗研发队伍

参与国际合作，为人类最终攻克艾滋病疫苗

做出中国的贡献。

国家艾滋病疫苗研发策略牗ＣＮＡＶＳＰ牘的

规划应设立三个工作框架，一是基础与前沿

技术，二是基地与平台建设，三是重点项目。

基础与前沿技术项目按研究性质分为基础

研究，应用基础研究和应用研究三个领域；

基地与平台建设包括保证艾滋病疫苗临床

试验顺利开展的三个主要技术平台，它们分

别是支持临床前和临床试验研究的体外免

疫测试核心、体内免疫测试牗灵长类动物牘核

心和数据统计核心，进行临床试验疫苗生产

的ＧＭＰ中试基地和主要用于开展Ⅱ、Ⅲ级

大规模疫苗评价的临床试验基地。ＣＮＡＶＳＣ

框架中最重要的是重点项目。建议按国际习

惯用中国艾滋病疫苗计划 （ＣｈｉｎａＡＩＤＳ

ＶａｃｃｉｎｅＩｎｉｔｉａｔｉｖｅ牞ＣＡＶＩ）为其名称。ＣＡＶＩ

计划的是将我国自主创新艾滋病疫苗研究

的核心资源和骨干队伍进行整合强强联合，

形成从实验室研究、中试生产到临床试验的

完整的疫苗研发系统，加速推进其进入临床

试验，实现国家中长期规划制定的至 ２０１０

年完成中国特色艾滋病疫苗的Ⅲ期临床试

验的目标。

ＣＮＡＶＳＰ的 ３个工作框架各有侧重又

相互支撑。这样我国艾滋病疫苗既能自主创

新地独立发展又可胜任各类国际竞争，吸引

国际资源与我开展疫苗合作和多中心临床

评价。借助国际合作潮流的推动，实现跨越

式的发展，既为全球攻克艾滋病疫苗做出中

国的贡献，又

能保证成功

的疫苗组合

中有我国的

自主知识产

权，使我国在

未来疫苗领
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牗二牘国家艾滋病疫苗研发策略的研发周
期和预算

（１）加大政府经费投入。经费不足是我

国艾滋病疫苗研究研发存在的主要问题之

一。建议国家设立艾滋病疫苗发展战略专项

基金，大幅度增加经费的投入，５年经费约

需１０亿元，年均２亿元。除国家投入外还应

建立吸引地方配套经费、企业投入、社会捐

助和国际合作渠道资金投入的机制，尤其是

在中下游研究领域。

（２）加大对自主创新环节的投入，充分

调动企业积极性。政府资金应主要投向涉及

知识产权归属的疫苗上游研究领域，以提高

我国疫苗研究队伍的自主创新能力。其中应

重点保证ＣＡＶＩ计划的资金需求，因为这是

我国冲击国际艾滋病疫苗领域，保证未来成

功的疫苗组合中有我国的一席之地的主要

力量。在疫苗研发的基地建设上，各类疫苗

测试和数据分析核心也都应由国家投入，因

它们是为整个疫苗研发进行技术服务。疫苗

的中试基地则应采取国家投入和企业配套

相结合的方式。

（３）实施课题分类资助。建议在国家艾

滋病疫苗研发策略的面上项目中对研究课

题给予分门别类。第一个门类即面上项目，

是与艾滋病疫苗相关的各类研究，包括基础

研究（针对疫苗免疫的科学问题）和应用基

础研究（针对疫苗免疫的技术问题）。面上项

目的资助周期一般为２—３年，个别针对重

大科学问题或复杂技术问题的研究可延长

至 ４—５年，课题资助强度应加大到每年

３０—５０万。第二个门类是ＣＡＶＩ框架下的协

同攻关。其是根据已定型的创新性设计，直

接开展某型疫苗的研制工作，可分为三个阶

段，即概念验证期（２年）、临床前期（２—３

年）与临床期（２—５年，视 Ｉ、ＩＩ、ＩＩＩ期而定）。

组建中国艾滋病疫苗计划，重点支持上游艾

滋病疫苗研究；调配资助资源，形成对不同

阶段艾滋病疫苗研究的连续资助机制。

牗三牘国家艾滋病疫苗发展战略的管理机
制

（１）国家艾滋病疫苗发展战略的领导和

协调机制。为推动国家艾滋病疫苗发展战略

工作，建议成立包括科技部、卫生部、药监局

以及国家自然科学基金委等负责研制、使用

和管理艾滋病疫苗的政府部门在内的联合

委员会。该联委会应设在国务院防治艾滋病

工作委员会之下，负责艾滋病疫苗这一事关

防治艾滋病长远战略的专项工作向国艾委

领导负责。

（２）国家艾滋病疫苗发展战略的科学保

障机制。建立常设的国家艾滋病疫苗研发专

家委员会，就国家艾滋病疫苗发展战略的宏

观规划提出建议草案，对研发进展进行科学

的评估，对疫苗在艾滋病防治中的应用提出

政策性意见。该专家委员会下可设３个分委

会，分别负责对国家疫苗战略的３个工作框

架研发项目的立项提出建议，对课题研究进

展进行定期的科学评价，并就未来研发计划

向联委会提出意见。

（３）国家艾滋病疫苗发展战略的研究管

理机制。在国家艾滋病疫苗发展战略的３个

框架中的面上项目和基地建设中，各研究课

题应实行课题负责人负责制。ＣＡＶＩ框架则

应设首席专家，实行首席专家负责制。

（４）国家艾滋病疫苗发展战略的对外合

作。国家艾滋病疫苗战略联合委员会及其专

家委员会将作为组织国内外艾滋病疫苗研

究的最高协调和科学指导机构，可统一协调

国外艾滋病疫苗与我国进行的大规模技术

的合作，包括我国艾滋病疫苗的研究能力，

如 ＣＡＶＩ团队开展的自主创新艾滋病疫苗

研究、ＧＭＰ生产能力和试验现场资源等。
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