实验内容及技术方案
1、研究目的：评价甲方提供疫苗在非人灵长类动物中的免疫原性及免疫反应动态。
2、动物数量：8只；不开展病毒攻毒，不安排计划性处死。
3、免疫程序：D0首次免疫，D28第二次免疫；具体剂量、途径和注射部位由甲方填写并经乙方伦理批准。
4、实验时间计划表
	时间点
	免疫/操作
	血液
	引流淋巴结
	骨髓
	主要目的

	D−7～D−1
	检疫、适应性饲养、体检
	—
	—
	—
	确认入组资格

	D0
	首次免疫（免疫前采样）
	基线采血
	—
	—
	基线免疫指标

	D7 ±2 d
	—
	可选少量采血
	第1次穿刺
	
	早期GC/浆母细胞反应

	D14 ±2 d
	—
	第2次采血
	—
	—
	早期体液/细胞免疫

	D28 ±2 d
	第二次免疫（免疫前采样）
	第3次采血
	—
	—
	加强前水平

	D35 ±2 d
	—
	
	第2次穿刺
	第1次穿刺
	加强后早期反应

	D42 ±2 d
	—
	第4次采血
	—
	—
	加强后峰值附近

	D56 ±3 d
	—
	第5次采血
	—
	—
	免疫持续性

	D70 ±3 d
	—
	第6次采血
	—
	—
	免疫持续性

	D84 ±5 d
	—
	第7次采血
	第3次穿刺
	第2次穿刺
	二免后约8周记忆/骨髓反应


5、操作与观察要求
（1）每次操作前进行一般状况评估：由兽医决定麻醉/镇静、镇痛、穿刺部位轮换、止血与术后监护方案。骨髓穿刺由具备经验的人员实施，记录部位、采样量、麻醉镇痛、止血及恢复情况；同一部位是否重复穿刺由兽医评估。引流淋巴结应根据免疫部位确定，优先采用超声定位/引导的细针穿刺；记录侧别、部位、针次、细胞产量及并发症。
（2）采血量、采样管类型、抗凝剂、PBMC分离时限、血清/血浆分装规格及冻存条件由双方在实验启动前填写样本处理SOP。
（3）临床观察至少包括精神状态、食欲、活动、注射部位反应、体温（如方案要求）、体重及其他异常；发生严重不良反应时要及时报告并记录。 
[bookmark: _GoBack]（4）所有样本采用“项目编号—动物编号—时间点—样本类型—分装号”唯一编码，避免直接使用可识别人员信息。

