
才能真正保护自身不受艾滋病威胁。
3． 2 健全隐私保护制度，保护感染者隐私 推行艾
滋病检测实名制的很大的顾虑是检测者担心自己一

旦检测阳性，隐私得不到保密。为消除检测者的顾
虑，国家应该从相关的法律法规上进行保障，并真正

落实到实处，使感染者不再担心，放心检测。
3． 3 加强艾滋病防治工作人员的培训，保障感染者
的权益 应加强艾滋病防治工作人员包括专业的医

务人员、相关政府部门人员、社会组织人员、志愿者等
的培训，使他们在实际工作中不歧视艾滋病感染者和

病人，不泄露感染者和病人的信息，并形成保密的习

惯，在工作中切实从感染者和病人的角度考虑问题，

关心和帮助他们。
3． 4 加强对感染者和病人的宣传，使其履行自己的
义务 《艾滋病防治条例》中第三十八条明确规定，
感染者和病人认识到他们在享受国家相关政策的同

时，也应该对社会履行自己的义务。应加强对感染者
和病人的宣传，使其履行自己的义务，减少艾滋病的

进一步传播。
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开展大规模疫苗临床科研项目的做法与体会
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近年来，阜宁县承担了多项疫苗临床试验科研项

目。2011 年 6 月—2012 年 1 月，县疾控中心负责完
成了 6 月龄 ～ 5 岁儿童 AC 群脑膜炎多糖 － b 型流感
嗜血杆菌结合疫苗临床试验。项目组织规模大、参加
单位多、时间跨度长，受试者年龄小、数量多。结果项
目中，2 ～ 5 岁组免后采血率达 94. 17% ( 1 130 /
1 200) ，6 ～ 23 月龄组第一针、临床第二针接种率分别
为 99. 7% ( 1 196 /1 200) 、92. 9% ( 1 115 /1 200) ，免后
采血率达 92. 4% ( 1 109 /1 200) 。相关工作受到了省
疾控中心、监察方、试验单位一致肯定，现将开展大规
模疫苗临床科研项目的做法与体会总结如下。

1 主要做法
1． 1 加强外部协调，创造良好工作环境 项目工作
开始前，即向政府汇报，同时与公安、宣传、药监等部
门进行沟通争取支持; 项目过程中，发生纠纷时，通过

村、镇及时予以解决; 与县人民医院签订《医疗救治绿
色通道》协议，制定《阜宁县现场转诊流程图》、《疫苗
临床研究过敏性休克急救程序》。为参加项目的镇、
村发放影响其 b 型流感嗜血杆菌疫苗创收的专项补
贴; 非项目镇不得接种项目相关疫苗，给予其一定的

疫苗专项补贴。

1． 2 做好系统内部管理，保证工作质量
1． 2． 1 制定方案，强化领导 及时成立以县卫生局
分管局长任组长的项目领导小组; 项目办公室负责协

调工作，由县疾控中心主任负责，分管主任为技术总

监，保证县、镇、村工作协调一致。县卫生局召开专题
会，下发文件，明确参加单位职责、任务和工作要求，
保证项目工作有序、有力、高效开展。
1． 2． 2 建全队伍，强化培训 项目组分现场操作 2
组，每组 12 人左右，由县疾控中心业务骨干、县人民
医院 2 名儿科护士、镇卫生院 3 名防保人员组成; 副
反应访视督查组 6 人，其中现场访视 2 人，电话访视 4
人。省疾控中心在项目前期、中期对参加项目的所有
工作人员进行多次培训，在接种现场对项目村医生开

展安全性观察培训，并就工作中情况不定期进行交

流。通过培训，使工作人员掌握项目方案，明确本岗
位的职责。项目镇卫生院设有登记、知情同意、体检、
问诊、检验、疫苗接种、留观、异常反应处理、导引、安
全性观察等 10 个组，参加人员达 15 人以上。项目开
始的前一天，县项目组到镇卫生院现场布置。县项目
组每天上午 7 时半前到达项目镇开展工作。
1． 2． 3 规范流程，有序操作 项目现场多数为数字
化接种门诊，场地宽敞、明亮; 少数是规范化接种门
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诊，但房屋均达 6 间以上，保证了项目用地。在现场、
登记等 10 个组中，除异常反应处理组外均有标识、有
县项目组人员在岗，镇卫生院人员协助。每个房间按
次序贴有相应流水数字，便于群众识别。由专门人员
控制进入房间的受试者人数并引导到位，受试者数量

较多时，则分成数天接种、采血，上、下午分村进行。
采血时采用下列方法: 2 ～ 5 岁组先采集免后血，然后
免费加强一针乙肝疫苗( 二类苗) ; 6 ～ 23 月龄项目对
象从其免后血清标本中取 0. 2 ～ 0. 3 mL 血清，用
ELISA法测定乙肝表面抗体，对检测结果阴性者由县
疾控中心免费提供二类 10 ug 乙肝疫苗、由当地卫生
院负责接种。
1． 2． 4 及时反馈，立即整改 县卫生局及时召集会
议，现场督促进度不快、质量不高的单位查找原因，并
立即整改。县疾控中心、镇卫生院防保所每日由专人
对接相关工作，负责联系补种( 采) 工作。项目镇在
接种、采血当天中午、下午各统计一次受试者现场到
位率，及时通知村医生联系未到的受试者监护人或直

接上门接人; 对不配合采集免后血工作的儿童家长，

县、镇、村三级采取登门劝说等方式进行沟通; 对部分
外出者解决往返路费; 对极少数父母外出的儿童，县

项目组人员上门接种、采血，通过以上方式，尽量提高
项目对象应答率。
1． 2． 5 整理资料，及时归档 项目中，当日的材料及
时填写，工作结束后立即核查、整理，不完善的地方进
行补充，用专柜分类保管。临床病例报告( CRF) 表等
材料实行个人包干，保障材料的数量和质量。
1． 3 关口前移，做好宣传 项目工作开始前，镇、村
即上门宣传流脑、b型流感嗜血杆菌危害性及接种相
关疫苗的益处，使群众正确认识和理解试验的目的及

意义，自愿、主动地参加项目，提高依从性。设置初筛
关口，用红外线测温仪测量受试者体温、询问病史、观
察神态等，将不符合项目要求的对象剔除，合格者方

进入登记流程。
1． 4 及时处理疑似预防接种反应 安全性观察中，
除由镇、村按项目要求进行及时访视外，项目第三方、
县疾控中心全程督查，对报告的疑似预防接种反应病

例均访视到位，并电话抽查镇、村访视的真实性。对
有疑似接种反应的儿童，结合县人民医院儿科专家意

见及时采取医疗措施; 对有发热、偶合症等的儿童采
取三级处理。一级为发热 37. 5 ℃以下、无其他情况
在村卫生室处理; 二级为发热不超过 39 ℃，轻微红肿
热痛，在卫生院处理; 三级为发热超过 39 ℃，或发热
在 38. 5 ℃ ～39 ℃持续 3 天及以上者，或有硬结超过

2. 5 cm及以上者安排到县人民医院儿科进行处理。
1． 5 认真考核，严格奖惩 要求项目镇现场到位率、
接种率、采血( 免前、免后) 率均达 95%以上，将结果
纳入对各单位传染病管理考核中。制定县、镇、村三
级劳务费发放方案，根据宣传、动员、摸底、接种、采血
等环节，分阶段考核。对接种率、采血率≥95%的镇
级具体负责人进行阶段性表彰，达到指标后，每提高

1 个百分点，奖励金额则呈倍数增长; 镇对村采用相
同方法考核。对未完成相应指标的项目镇、村，如出
现日记卡、临床病例报告表填写不规范、不完整、不及
时等情况，县疾控中心扣除镇、村项目医生同等费用。
镇、村医生领劳务费均需签字，县级进行核查。对县
项目组人员实行阶段性奖励、综合奖励( 劳务费及管
理费等) ，对工作出色人员进行重奖。县疾控中心对
项目组以外在班人员予以一定补贴。
2 工作体会
领导的支持和重视是根本保障，项目实施过程

中，卫生行政部门针对项目实际问题找出解决方法，

从人力、物力、财力等方面给予大力支持。同时，县直
医疗单位通力协作，镇卫生院、村卫生室全力配合，其
他相关等部门也给予了有力的支持。
规范的管理是实施的重点，及时确定各阶段工作

的重点、任务并落实相应措施: 通过宣传，让群众知
情、自愿参加项目工作，提高依从性; 严格疫苗管理和
血样管理，保证合格的疫苗和血样; 强化资料管理，做

到及时归档，专人录入、专柜存放、专人管理。建立评
价体系，实施激励机制，定期阶段性考核。按劳付酬，
奖惩严明。项目实施是一个繁杂、耗时、耗力的过程，
需要有良好的车辆、饮食、物资、经费等后勤保障，保
证工作的时效性、积极性和工作质量。
项目实施过程中，要保持队伍稳定，加强系统培

训，让每一位项目人员都要明确自己的任务、职责以
及要达到的目标。项目应尽可能在民风淳朴、人口数
较多、工作基础较好、责任心较强的乡镇进行，便于集
中督导管理，使接种、采血等环节便于质控，既可以保
证工作质量，又可以把握进度，同时能够提供给项目

镇、村工作人员相对多的费用，提高其工作积极性。
今后，将按《2011 年江苏省疫苗临床试验基地建

设标准》中工作程序、管理制度、试验室检测、仪器设
备类进行物资、人员配备，在本县成立疫苗临床试验
基地，以进一步做好以后项目工作。同时，加大创建
学习型组织力度，提高持续学习的能力和综合绩效，

提高组织竞争力。
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