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เราคอืใคร



• ตัง้อยูใ่น Newark นวิเจอรซ์ี
• ไดรั้บทนุสนับสนุนในปี 2007 ในฐานะ 1 ใน 10 สถานทีทํ่าการวจัิยทาง

คลนิกิใน Terry Beirn CPCRA CTU (Fred Gordin, MD, PI)
• ไดรั้บทนุสนับสนุนอกีครัง้ในปี 2013 ในฐานะ Joint CTU กบั Well-Cornell 

Medical Center (Trip Gulick, MD, PI)
• กจิกรรมวจัิยทางคลนิกิปัจจบุนั: ACTG, INSIGHT, HPTN การศกึษา

เกีย่วกบัเภสชักรรมและการศกึษาทีร่เิร ิม่โดยผูสํ้ารวจ
• การใชส้ถานทีร่ว่มกนัในแนวทางการปฏบิตัสิําหรับโรคตดิเชือ้ (IDP)

เราคอืใคร



• AMP ยอ่มาจาก
Antibody Mediated Prevention หรอืการ

ป้องกนัโดยใชแ้อนตีบ้อดีเ้ป็นสือ่กลาง

• การใชแ้อนตีบ้อดีเ้พือ่ตอ่สูก้บั HIV ทีทํ่าขึน้ใน
หอ้งปฏบิตักิารและใหก้บัคนในรปูแบบของยา
ทีใ่หต้ามหลอดเลอืด

• “IV” หรอื “การใหย้าตอ่เนือ่งทางหลอดเลอืด”

AMP คอือะไร



• https://www.youtube.com/watch?v=e91JxLxZImg

เหตผุลของการศกึษา

https://www.youtube.com/watch?v=e91JxLxZImg


• การทดลองหลายศนูย ์แบบสุม่ ทีม่กีารควบคมุ แบบอําพรางสองฝ่าย
• กําหนดการไปคลนิกิเป็นระยะเวลา 21 เดอืน

– ใหย้าทางหลอดเลอืด 10 ครัง้

การออกแบบและระยะเวลาการศกึษา

กาํหนดการใหย้าทางหลอดเลอืด (สปัดาห)์
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วตัถปุระสงคข์องการศกึษา

หล
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รอ
ง

• ความปลอดภยัและความทดตอ่ยาของการฉดียา VRC01 เขา้เสน้เลอืด
• การตอบสนองตอ่วคัซนี AEs, SAEs อตัราการหยดุยา

• ประสทิธภิาพในการป้องกนัการตดิเชือ้ HIV
• การตดิเชือ้ HIV ภายในสปัดาหท์ี ่80 ในผูท้ีไ่มม่เีชือ้ HIV ณ เวลาลงทะเบยีน

_______________________________________
• พฒันามารค์เกอรข์อง VRC01 ทีส่มัพนัธก์นักบัระดบัและความเฉพาะเจาะจง

เกีย่วกบัการกอ่ภมูติา้นทานของประสทิธภิาพ
• ความเขม้ขน้ของเซร่ัม VRC01
• หนา้ทีข่องตวัสง่ผลเซร่ัม mAb
• ลําดบัไวรัส Breakthrough HIV ในผูท้ีต่ดิเชือ้
• ความออ่นไหวของการตอ่ตา้น VRC01 ของ และหนา้ทีข่องตวัควบคมุสง่ผลตอ่

สายพันธุ์ HIV จากผูเ้ขา้รว่มการทดลองทีต่ดิเชือ้





• N=2700 
• อาย ุ18-50 ปี
• MSM และ TG ทีไ่มต่ดิเชือ้ HIV-1 ทีม่เีพศสมัพันธก์บัผูช้าย

หรอืผูท้ีเ่ป็น TG

ประชากรและขนาดในการศกึษา



สถานทีว่จิยัทางคลนิกิ



สถานทีว่จิยัทางคลนิกิ

สหรฐัฯ อเมรกิาใต้
 Atlanta, GA (สถานทีค่ลนิกิ 2 แหง่)
 Birmingham, AL
 Boston, MA (สถานทีค่ลนิกิ 2 แหง่)
 Chapel Hill, NC  
 Cleveland, OH 
 Los Angeles, CA  
 Nashville, TN
 Newark, NJ 
 New York City, NY (4 clinic 

locations) 
 Philadelphia, PA 
 Rochester, NY 
 San Francisco, CA
 Seattle, WA 
 Washington, DC

• เปร ู(4 แหง่)
• บราซลิ

สวติเซอรแ์ลนด์



• 31 มนีาคม 2016
– เปิดระเบยีบการ

• 06 เมษายน 2016 
– ผูเ้ขา้รว่มทีล่งทะเบยีนคนแรก

• 04 เมษายน 2017 
– ผูเ้ขา้รว่มลงทะเบยีน 958 คน
– สุม่ผูเ้ขา้รว่ม 24 คน

ůľ ΘŃżĆΘŚť εĆŮΘŇΓĂĂτńΓŃ



• ผูส้มัครทีเ่ป็นไปได ้330 ราย
• 26 กรกฎาคม 2016 

– ผูเ้ขา้รว่มลงทะเบยีนรายแรก
• ผูส้มัคร 50 รายใหค้วามยนิยอม
• 13 รายไมผ่า่นการคดักรอง

– ผลเป็นบวกเบือ้งตน้ 5 ราย
– เบาหวาน 2 ราย
– 1 ALT >2.5XULN
– 1 BMI >40
– ประวตัทิางการแพทย ์2 ราย
– มคีวามเสีย่งทางเพศ 2 ราย

• ลงทะเบยีน 35 ราย
– รอดาํเนนิการ 2 ราย

สถานการณล์งทะเบยีนใน Newark



การมสีว่นรว่ม
ของชุมชมคอือะไร
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ความ
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ความโปรง่ใส ความสามาร
ถในการ
ปรับตวั



โดเมนการมสีว่นรว่ม

การศกึษา

การสรรหาการ
สนบัสนนุ

การเก็บ
รกัษา



• ใหข้อ้มลูเกีย่วกบัการศกึษาวจัิย
• แชรว์ดิโีอปฏสิมัพันธเ์กีย่วกบัเหตผุลและขัน้ตอนของการศกึษา
• พดูคยุเกีย่วกบัวธิป้ีองกนั HIV และสภาพปัจจบุนัของการวจัิย
• ทบทวน Truvada ในฐานะ PrEP แนวปฏบิตัสํิาหรับการมเีพศสมัพันธท์ีป่ลอดภยักวา่ 

ขอ้ความเชงิบวกเกีย่วกบัเพศสมัพันธ์
• หวัขอ้อืน่ ๆ ตามทีจํ่าเป็นหรอืทีร่อ้งขอโดย CBOs หรอืองคก์ร/กลุม่อืน่ ๆ

• เป้าหมาย
– เพิม่ความตระหนักเกีย่วกบั HIV และการศกึษาการป้องกนั
– ใหค้วามรูเ้กีย่วกบั HIV วธิกีารแพรเ่ชือ้และหวัขอ้ทีเ่กีย่วขอ้งกบัสขุภาพการมี

เพศสมัพันธ์
– จัดตัง้ไซตข์องเราในฐานะพันธมติรและทรัพยากรสําหรับชมุชน

การศกึษา



• การนําเสนอทีแ่นะนําและใหก้บักลุม่เป้าหมายในสภาวะแวดลอ้มเพือ่การอํานวยความ
สะดวกหรอืการพดูคยุแบบกลุม่

• มเีนือ้หาการสรรหาเฉพาะสําหรับการศกึษา (กลา่วคอื นามบตัร, chochkis, 
แบบสอบถามสัน้ ๆ)

• ใหก้ารศกึษาบางอยา่งแตเ่นน้ทีก่ารมสีว่นรว่มของผูท้ีอ่าจเป็นลกูคา้ทีจ่ะคดักรองกอ่น 
การพดูคยุเกีย่วกบัการวจัิยการป้องกนั HIV และการเนน้ทีก่ารเป็นสว่นหนึง่ของเฟส
ถัดไปของการป้องกนั HIV

• เป้าหมาย
– การลงทะเบยีน!

การสรรหา



• กจิกรรมทีเ่นน้ทีก่ารรักษาความสนใจในการมสีว่นรว่มในการศกึษาและการรับรองวา่ผูม้ี
สว่นรว่มของเราไดรั้บการเห็นคณุคา่สําหรับการมสีว่นรว่ม

– งานทีไ่มเ่ป็นทางการและไมเ่กีย่วขอ้งกบัขอ้มลูหรอืการนําเสนอเฉพาะการศกึษา

• เป้าหมาย
– สง่เสรมิการเก็บรักษาในกจิกรรมการศกึษาของเราและการยดึตามกําหนดการ

ของงาน
– สนับสนุนความรูส้กึเป็นชมุชนทา่มกลางผูเ้ขา้รว่มและพนักงาน

การเก็บรกัษา



• กจิกรรมทีพ่นักงาน NJMS CRC มสีว่นรว่มกบัประชากรทีเ่ราใหบ้รกิารโดยการไปงาน
ในทอ้งถิน่โดยไมม่กีารสรรหา

– การแขง่ขนัเฮาซบ์อล
– การพดูคยุทีม่กีารอํานวยความสะดวก
– การประชมุคณะทํางาน

• เป้าหมาย
– ความพยายามทีม่คีวามรว่มมอื
– สนับสนุนความรูส้กึเป็นชมุชน
– ยังคงเชือ่มตอ่กบังานในทอ้งถิน่และการเปลีย่นแปลงทางวฒันธรรม

การสนบัสนนุ



การเป็น
หุน้สว่น

การเก็บรักษา

การสนับสนุน การศกึษา

การมสีว่นรว่ม
ของชมุชน

การสรรหา

การ
ลงทะเบยีน ผูเ้ขา้รว่ม

ชมุชน



The HIV Prevention Trials Network is sponsored by the 
National Institute of Allergy and Infectious Diseases, 

the National Institute of Mental Health, and the National 
Institute on Drug Abuse, all components of the 

U.S. National Institutes of Health.
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