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AESI Adverse Event of Special Interest FEBRKE WA R B
AIN anal intraepithelial neoplasia LT ER AR
AIS adenocarcinoma insitu AL R
CI Confidence interval B X |
CIN cervical intraepithelial FE A
neoplasia
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PCR polymerase chain reaction R 6B ok 5\ R
PI persistent infection R R g
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intraepithelial neoplasia
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VLP virus-like particles W & AR
WHO World Health Organization R T A4 2

20




	国家药监局药审中心关于发布《人乳头瘤病毒疫苗临床试验技术指导原则（修订版）》的通告（2026年第23号）
	人乳头瘤病毒疫苗临床试验技术指导原则（修订版）
	目录
	一、概述
	二、适用范围
	三、总体考虑
	（一）适应症
	（二）组织病理学终点
	（三）研发策略
	1.型别选择
	2.疫苗迭代
	3.目标人群


	四、临床试验设计和评价
	（一）探索性临床试验
	（二）确证性临床试验
	1.试验设计
	2.保护效力评价
	3.免疫原性评价
	4.安全性考虑

	（三）免疫原性桥接试验
	1.不同年龄人群间的免疫原性桥接
	2.不同特征人群间的免疫原性桥接


	五、上市后研究
	参考文献
	附录 缩略语




