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• เคำ้โครงภูมิทศันก์ำรป้องกนั
• เคำ้โครงวำระทำงวทิยำศำสตร์ของ HPTN 
• กำรด ำเนินกำรส ำคญัดำ้นวจิยัในกำรศึกษำวจิยั
• แผน่แนวคิด HPTN

เคา้โครง
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การลดลงของการตดิเช ือ้ใหม่

UNAIDS สิน้สดุเอดส ์ความคบืหนา้ตอ่เป้าหมาย 90-90-90, 2017

จ ำนวนกำรตดิเชือ้ HIV ใหมท่ ัว่โลก
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ฮอตสปอตทางภมูศิาสตร ์

มีการตดิเชือ้ใหม่มากกว่า 40,000 ครัง้ต่ออาทติย์

ยุโรปตะวันตกและกลาง 
และอเมริกาเหนือ

ยุโรปตะวันออกและ
เอเซียกลาง เอเซียปาซิฟิค

ตะวันออกกลาง
และแอฟริกาเหนือ

แอฟริกาตะวันออก
และใต้

ละติอเมรกาและ
แคริบเบียน

แอฟริกาตะวันตก
และกลาง

จะนวนการตดิเชือ้
ทั่วโลกลดลงตัง้แต่ปี 

2010

2.1 ล้านคนที่เพิ่ง
ตดิเชือ้ในปี 2015 

ทั่วโลก



36.7 ลา้น
คนทีต่ดิเช ือ้เอชไอวี

(UNAIDS 2016)



ล าดบัความส าคญัและกลุม่ประชากรส าคญั

UNAIDS สิน้สดุเอดส ์ความคบืหนา้ตอ่เป้าหมาย 90-90-90, 2017

คนบรกิารทางเพศ

PWID

MSM

คนทรำนส์

คูร่กัทำงเพศของประชำกรส ำคญั
ประชำกรทีเ่หลอื

เอเซยีและปำ

ซฟิิค

ยโุรป

ตะวนัออก

และเอเซยี

กลำง

แอฟรกิำ

ตะวนัตก

และกลำง

ยโุรป

ตะวนัตก

และกลำง 

และอเมรกิำ

เหนอื

ละตอิเมร

กำและ

แครบิเบยีน

ตะวนัออก

กลำงและ

แอฟรกิำ

เหนอื

แอฟรกิำ

ตะวนัออก

และใต้



ลดความเสีย่งการแพรเ่ชือ้

• อปุสรรคป้องกนั

• เชค็เลอืดและผลติภณัฑจ์ากเลอืด

• ลดความเสีย่งส าหรบั PWID

• การรกัษารโีทรไวรสัPMTCT

• การส่งผา่นแนวนอน

• การรกัษา STI

ลดความเสีย่งการตดิเชือ้

• อปุสรรคป้องกนั

• การขลบิชาย (VMMC)

• การป้องกนักอ่นเจอเชือ้ (PrEP)

• การป้องกนัหลงัเจอเชือ้

• วคัซนี

• การรกัษา STI

พฤตกิรรมอืน่ๆ

• ถงุยางและโปรโมช ัน่ตรวจเชือ้ HIV

• การแทรกแซงตามชมุชน

• การแทรกแซงตามโครงสรา้ง

Adapted from Ken Mayer

แนวทางและเคร ือ่งมอืในการ

ป้องกนัเอชไอวี



ผลติภณัฑช์วีการแพทยเ์พือ่การป้องกนั

ผลประสทิธภิาพ

VMMC

TasP

PrEP แบบกนิ

ภายใตก้าร

ตรวจสอบ

วคัซนี

ฉีด PrEP

AMP

การปลูกฝัง

ส่งไปเพือ่ขอ

อนุมตัแิลว้

วงแหวนชอ่ง

คลอด



• ดไีซน:์ RCTs ประเมนิการขลบิชายวา่สามารถป้องกนัการตดิเชือ้ HIV 

ในผูช้ายไดหรอืไม่

• การคน้ควา้:

– ANRS 1265 

– (แอฟรกิาใต)้: ชายอาย1ุ8-24ปี (= 3,274 คน)

– ราไก, ยกูนัดา: ชายอาย ุ15-49 ปี (=4,996 คน)

– คสิมูู, เคนย่า: ชายอาย ุ18-24 ปี (=2,784 คน)

• ผลลพัท:์ ผูช้ายทีไ่ดร้บัการเขา้สหุนัตมอีตัราการตดิเชือ้เอชไอวลีดลง 

51-60% จากผูช้ายในกลุม่ทีไ่ม่ไดเ้ขา้สหุนัต

สามารถเอาการขลบิชายดว้ยความสมคัรจมาใชป้้องกนัการ

ตดิเช ือ้HIVไดห้รอืไม่?

Auvert PLoS Med 2005; Gray Lancet 2007; Bailey Lancet 2007



HPTN 052 – การใช้ART เพือ่การป้องกนัในคูร่กั Serodiscordant

คูร่กั serodiscordant ทีม่คีวามมั่นคง สขุภาพแข็งแรง มเีพศสมัพนัธ ์

จ านวน CD4 : 350 to 550 เซลล/์มม3

การสุม่ตวัอย่าง

ปลายทางหลกัการรบัสง่ขอ้มูล

การติดเชือ้ของวีไวรัสท่ีเช่ือมโยงกนั
ปลายทางหลกัดา้นคลนิิก

WHO ระยะ 4 เหตกุารณท์างคลนิิก, วณัโรคปอด, การตดิเช ือ้แบคทเีรยีอย่างรนุแรง และ/หรอื

เสยีชวีติ

ART แรก

CD4 350-550
ART ลา่ชา้

CD4 < 250
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การแพรเ่ชือ้ HIV 39 คร ัง้

คูร่กั sero-discordant 1,763 คู ่(97% รกัตา่งเพศ)

• คูร่กัทีต่ดิเช ือ้ HIV : ผูช้าย 890 คน, ผูห้ญงิ 873 คน

ART ฉับพลนั:

1 คร ัง้

ART ลา่ชา้:

27 คร ัง้

ป้องกนั 96%

เช ือ่มโยงกบัการแพร่

เช ือ้ 28 คร ัง้



HPTN 052: การรกัษาแบบป้องกนั



• ดไีซน ์: ด าเนินการ RTCs ในกลุม่คนทีไ่ม่มเีช ือ้ HIV ประเมนิการ

ป้องกนัโรคกอ่นไดร้บัในชอ่งปาก

สามารถใช ้ARVs เพือ่ป้องกนัการตดิเช ือ้ HIV ไดห้รอืไม่?

% ของตวัอยา่งเลือดท่ีตรวจ
พบ tenofovir

ประสทิธิภาพการปอ้งกนัเอชไอวีใน
การเปรียบเทียบแบบสุม่

iPrEx 51% 44%

Partners PrEP

FTC/TDF arm
81% 75%

ประสิทธิผลมีควำมสมัพนัธ์กบักำรยดึมัน่ Donnell et al CROI 2012 

Grant et al N Engl J Med 2010
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วงแหวนชอ่งคลอด (VR) ทีม่ี dapivirine (DPV) อยู่ภายใตก้ารประเมนิผลส าหรบั

การป้องกนัโรคกอ่นการตดิเชือ้ (PrEP) ส าหรบั การป้องกนั HIV ในกลุม่สตร ี

สามารถใช้แหวนช่องคลอดเพ่ือจัดส่ง PrEP เฉพาะส าหรับผู้หญงิได้หรือไม่?

Baeten et al. NEJM 2016

Nel et al, NEJM 2017

27%
ลดลง

31%
ลดลง



การแทรกแซงพฤตกิรรมเพือ่ป้องกนัการตดิเช ือ้ HIV

ลดความเป็นอนัตราย

– โปรแกรมแลกเปลีย่นเข็มฉีดยาและไซรนิจ ์

– การบ าบดัดว้ยความชว่ยเหลอืทางการแพทย ์

การใหค้ าปรกึษา 

การแทรกแซงทางเศรษฐกจิและสงัคม

Behavioral Interventions

• ลดพฤติกรรมเส่ียง
• เพ่ิมพฤติกรรมกำรป้องกนั
• เพ่ิมกำรรับและยดึมัน่ในผลิตภณัฑท์ำง

กำรแพทย์
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HPTN 068:ผลของการเคลือ่นยา้ยเงนิสดเพือ่ป้องกนัเช ือ้ HIV ในสตรี

วยัรุน่ในแอฟรกิาใต ้

ลงทะเบียน 2,537         13-20 ปี

Follow Up: Complete March 2015การแทรกแซง ควบคุม

1,263 1,274

การโอนเงินสดเป็นไปตาม
เง่ือนไขการเข้าโรงเรียน ไม่มเีงนิสด

Interested women who previously 

exited the study are being asked to 

return to clinic through August 2015 to 

determine durability of the intervention. 

ผลลพัธห์ลกั: อุบติักำรณ์กำรติดเช้ือ HIV เบ้ืองตน้

ÍÑ§¡ ÄÉ



อบุตักิารณ์

• อบุตักิารณ์ HIV โดยรวม: 1.8%

– ในกลุ่มเยาวชนอายุ 16 ปี: 1%

– >20 ปี: 5%

• ไม่มคีวามแตกตา่งในอบุตักิารณ ์HIV

• ไม่มคีวามแตกตา่งในอบุตักิารณ ์HSV-2

สถติกิารเขา้เรยีน

• สถติกิารเขา้เรยีนในระดบัช ัน้มธัยมของการวจิยัท ัง้สองอยู่ในระดบัสูง

– เดก็ทีล่าออกจากโรงเรยีนมคีวามเสีย่งตดิโรค HIV มากกวา่เดก็นกัเรยีนถงึสามเท่า

• การสมคัรและเขา้เรยีนทีโ่รงเรยีนป้องกนัการตดิเชือ้ HIV ไดไ้ม่วา่จะดูผลจากการศกึษาอนัใดก็

ตาม

HPTN 068: ผลการคน้พบส าคญั



Optimizing Intervention Efficacy

การแทรกแซงพฤตกิรรม

การแทรกแซงทางชวีแพทย ์

กลยุทยผ์สมผสานNSP

OST

ถงุยาง

การให้

ค าปรกึษา

TasP

PrEP

VMMC



• วาระกลยทุธแ์บบบูรณาการ

– TasP (HPTN 071, HPTN 074, HPTN 078)

• วาระ PrEP

– การเพิม่ประสทิธภิาพ PrEP ทางชอ่งปาก (HPTN 073, HPTN 082)

– PrEP ใหม่ (HPTN 083, HPTN 084, HPTN 086, AMP, phase I 

bNAbs อืน่)

• ความเป็นไปไดใ้นการคดัเลอืก

• HPTN 075

ภาพรวมของวาระการประชมุวทิยาศาสตร ์HPTN



• ในชมุชน, RCT ประเมนิผลกระทบของชดุการป้องกนัเอชไอวแีบบผสมผสานกบัอตัราการ

ตดิเชือ้เอชไอวี

• ประมาณ 1 ลา้นคนทีเ่ขา้รว่มการทดสอบใชก้ารรกัษาเป็นการป้องกนัในระดบัชมุชน

HPTN 071 - PopART

Arm A/B

การแทรกแซง PopART แบบเต็ม

ART โดยไม่ค านึงถงึจ านวน CD4 หรอืระยะคลนิิก

Arm C

มาตรฐานการดแูล ณ ระดบัการใหบ้รกิารปัจจบุนั รวมถงึ ART 

โดยไม่ค านึงถงึจ านวน CD4 หรอืระยะคลนิิก

ผลลพัธห์ลกั: อตัราอบุตัิการณ์ของโรคเอดส์ในกลุม่ประชากร (PC)

• สุม่เลือกผู้ใหญ่ 2500 คนจากแตล่ะกลุม่ชมุชน (ประมาณ 52,000)
• ติดตามผลท่ี 12, 24 และ 36 เดือน



• Intervention Arm Components จดัสง่โดยผูใ้หบ้รกิารดแูลผูต้ดิเช ือ้เอชไอวใีน

ชมุชน(CHiPs):

– ใหค้ าปรกึษาและทดสอบ HIV เป็นประจ าทกุปีผ่านแคมเปญแบบบา้นตอ่กนั

– การเชือ่มโยงผูต้ดิเช ือ้เอชไอวเีขา้กบัศนูยส์ขุภาพในทอ้งถิน่

– เสนอ ART กบัผูท้ีต่ดิเช ือ้ HIV โดยไม่ค านึงถงึจ านวน CD4 + หรอืระยะรกัษา

– การสง่เสรมิการขลบิชายดว้ยความสมคัรใจ (VMMC) ส าหรบัผูช้ายทีป่ลอดเชือ้ HIV

– การสง่เสรมิบรกิารดา้นการป้องกนัการแพรเ่ช ือ้จากมารดาสูท่ารก (PLTCT) กบัหญงิตัง้ครรภ ์

ทีต่ดิเช ือ้ HIV

– การแนะน าส าหรบัการรกัษาโรคตดิเชือ้ทางเพศ

– ใหบ้รกิารถงุยางอนามยัในชมุชน

– การคดักรองและการแนะน าผูป่้วยวณัโรค (TB)

HPTN 071 การแทรกแซง PopART



HPTN 074: สามารถใช ้TasP เพือ่ป้องกนัการตดิเชือ้เอชไอวใีน PWID 

ไดห้รอืไม่? 

การศกึษาเปรยีบเทยีบการแทรกแซงแบบบูรณาการ

รวมถงึ ART ทีส่นบัสนุนตอ่มาตรฐานการดูแล PWID

ผลลพัธ:์

• 502 ดชันีและ 806 คูค่า้ทีม่คีวามคงที่

• ดชันีมผีลลพัธท์ีด่ขีึน้:

• การใช ้ART ทีส่งูขึน้ การปราบปรามไวรสั การใช ้MAT

– ลดอตัราการเสยีชวีติ

• คูข่องผูเ้ขา้รว่มดชันีมอีตัราการตายต ่า

• การตดิเช ือ้ HIV ทัง้หมดเกดิขึน้ใน SOC

เวยีดนำม

ยเูครน

อนิโดนเีชยี



เสรมิสรา้งการสรรหาการเชือ่มโยงกบัการดแูลและการรักษา MSM ผูต้ดิเชือ้
เอชไอวี HIV ในสหรัฐอเมรกิา

HPTN 078: สามารถใชก้ลยุทธแ์บบบูรณาการทีใ่ช ้TasP ชว่ย MSM ทีต่ดิเชือ้ 

HIV บรรลุและรกัษาเชือ้ไวรสัไดห้รอืไม่?

การตอบสนองโซล่กึ
การสุม่ตวัอยา่งแบบขบัเคลือ่น

(DC-RDS), และวธิอีืน่ๆ

การสุม่ตวัอยา่งบคุคล

การแทรกแซงเคสเมแนเจอร์
แบบเสรมิ

SOC ส าหรับการเชือ่มโยง
และรักษา

MSM, HIV+
ไมถ่กูปราบปราม

แทรกแซง

(n = 178)

ควบคมุ

(n = 178)

ดไีซนก์ำรวจิยั



HPTN 073: เราสามารถเพิม่ประสทิธภิาพ PrEP ทางปากส าหรบั MSM ผวิ

ด าไดห้รอืไม่?
• การศกึษาไดร้บัการออกแบบเพือ่ตอบ:

– ความเป็นไปไดใ้นการสรรหาบคุลากรและการเก็บรกัษากลุม่ MSM ผวิด าทีต่ดิเช ือ้ HIV 
คอืเท่าไหร?่

– ความเป็นไปไดก้ารยอมรบัและประสทิธผิลของการประสานงานการประสานงานดา้นการ
ประสานงานทางคลนิิก (C4) เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพในการรบัและยดึมัน่ใน PREP ทาง
ชอ่งปากรายวนัเป็นเท่าไหร?่

• ผลลพัธ ์
– การจา้งงานและการเก็บรกัษา Black MSM ในสหรฐัอเมรกิาเป็นไปได ้

– การด าเนินงาน C4 เป็นไปไดแ้ละยอมรบัได ้

– C4 ทีส่มัพนัธก์บัการรบัและยดึมัน่ใน PrEP ทางชอ่งปาก

– การมสีว่นรว่มของ HPTN Black Caucus เป็นขอ้ไดเ้ปรยีบในการออกแบบและการ
ด าเนินงานวจิยั



HPTN 082: เราสามารถเพิม่ประสทิธภิาพ PrEP ทางชอ่งปากส าหรบัหญงิ

สาวไดห้รอืไม่?
HPTM 082: วิเคราะห์การกนิ PrEP ทุวันเพื่อเป็นแนวทางการป้องกันการ
ตดิเชือ้ส าหรับเยาวชนหญิงชาวแอฟริกัน

ประชากรการศึกษา

ผู้หญิงอายุ 16-25 ปีที่ไม่มีการเชือ้

โยฮานนเนสเบร์ิก & เคปทาว์น 
แอฟริกาใต้

ฮาราเร่ ซมิบาบเวย์

เป้าหมายส าคัญ:

วิเคราะห์จ านวนและล ากษณะของสตรีท่ียอมใช้ vs ไม่ยอมใช้
วิเคราะห์ความสม ่าเสมอของ PrEP โดยการใช้ระดบัยาในเยาวชนหญิง



ความเป็นไปได้ & 
การยอมรับ

HPTN 075: สามารถคดัเลอืก MSM แอฟ รกินัเขา้ศกึษาวจิยัดา้นการ

ป้องกนัหรอืไม่?

ผลการศกึษาเบือ้งตน้:
• การสรรหาและการเก็บรักษา MSM จาก sub-Saharan

แอฟริกาเป็นไปได้
• ด้วยการเตรียมการอย่างเพียงพอ การศกึษาดงักลา่วสามารถ

ด าเนินการได้โดยการลดผลกระทบทางสงัคม
• การด าเนินการศกึษากบัประชากรกลุม่นีจ้ะได้รับการยอมรับจาก

เจ้าหน้าท่ีสาธารณสขุและ CABs



เอเจน้ทร์ะยะยาวเพือ่การป้องกนั HIV

Target Cell

แอนตบิอดีท้ีท่ าใหเ้ป็นสภาวะกลางฉีด ARVs ระยะยาว การฝัง

Cabotegravir:

HPTN 083

HPTN 084

HPTN 086

VRC01:
HVTN 703/HPTN 081

HVTN 704/HPTN 085

Other BNAbs

HVTN 127/HPTN 087

HVTN 129/HPTN 088

HVTN 130/HPTN 089

SLAP

HPTN ???

http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=woman getting a shot buttocks&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=rqXpMTRMqivY8M&tbnid=AmdFFqV1CPrr_M:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.foxnews.com/health/2013/05/29/woman-becomes-quadruple-amputee-after-black-market-silicone-injections/&ei=OXI8U8TjEciisAT4woHwDQ&bvm=bv.63934634,d.dmQ&psig=AFQjCNFf8qrUYUdFmgSLk0LYMCiroBIxgw&ust=1396556702552384


ประชากรล าดบัความส าคญัเพิม่เตมิ

• ท างานตอ่กบั MSM ผูใ้ชส้ารเสพตดิและสตรวียัเจรญิพนัธุ ์ (HPTN 075, 

HPTN 078, AMP, HPTN 074, HPTN 083, HPTN 084)

• ตัง้คา่โควตา้การลงทะเบยีนเฉพาะเจาะจงหรอืเฉพาะประเทศส าหรบั

ประชากรทีถ่อืวา่เสีย่งทีส่ดุ(HPTN 083)

• ผูช้ายทีร่กัรว่มเพศในแอฟ รกิา(HPTN 071)

• การวจิยัมุ่งเนน้ไปทีค่นแปลงเพศ (รวมถงึชายแปลงเพศ)(HPTN 083, 

AMP)



แพคเกจการป้องกนั HIV

• รวมการอภปิรายเกีย่วกบัการปราบปรามไวรสัส าหรบัผูเ้ขา้รว่มทัง้หมด 

(โดยไม่ค านึงถงึสถานะ sero-status) ทีเ่ขา้รว่มในการวจิยัทีด่ าเนินการ

โดย HPTN HPTN 052, TasP (071, 074, 078)

• จดัใหม้กีารเขา้ถงึ PrEP เป็นสว่นหน่ึงของชดุป้องกนัเชือ้ HIV เพือ่การ

วจิยัทีด่ าเนินการโดย HPTN



การวจิยัพฤตกิรรม

• รวมองคป์ระกอบดา้นพฤตกิรรมกบัการวจิยัทางชวีการแพทย ์

– ในการศกึษาทัง้หมดมสีิง่ใหม่ ๆ / การแทรกแซงพฤตกิรรมเพิม่เตมิอะไรทีไ่ม่รวมอยู่

ดว้ย

• ใชผ้ลจากการวจิยัเพือ่พฒันาโครงการสาธติ (เชน่ HPTN 073)

• การวจิยัทีมุ่่งเนน้เร ือ่งเพศเคมแีละการแบ่งปันเลอืด (blue-toothing)



ค าถาม?



• ตวัอยา่ง:

– เยาวชนหญงิและวยัรุน่ในแอฟ รกิาตอนใต ้ (sub-sahara)

การด าเนินการตามความส าคญัของการระบาดในการศกึษาวจิยั



เยาวชนอายุ 15-24 3.9 ลา้น คนในSSA ตดิเชือ้ HIV

สามในสีเ่ป็นเยาวชนหญงิ



PrEP เป็นส่วนหน่ึงของหญงิสาวใน SSA

• จะสรา้งความตอ้งการไดอ้ย่างไร?

– แรงจงูใจและคณุลกัษณะของหญงิสาวทีย่อมรบั PrEP

• สนบัสนุนการใชง้านทีม่ปีระสทิธภิาพอย่างไร?

– การสนับสนุนเป็นอย่างไรส าหรบัเยาวชนหญงิ? 

• การใหค้ าปรกึษา SMS สโมสร

• ระดบัการตอบกลบัของยา

• เป้าหมาย / เพิม่ความแรงส าหรบัผูท้ีต่อ้งการการสนับสนุนเพิม่เตมิหรอืไม่?



น าความส าคญัของโรคระบาดมาใชเ้ป็นการวจิยั
HPTN 082: ดไีซน์

Target	Enrollment

• 400	women	who	accept	
PrEP at	enrollment

• ≤	200	women	who	decline	
PrEP at	enrollment

HPTN 082: Evaluation of daily oral PrEP as a primary 

prevention strategy for young African women

Primary	objectives:	
Assess	the	proportion	and	characteristics	of	women	who	accept	versus	decline	PrEP	
Assess		PrEP adherence	using	drug	levels	in	young	women

Study	
Population

Uninfected	women	
Ages	16-25	yrs

Johannesburg	&	Cape	Town,	
South	Africa

Harare,	Zimbabwe

HPTM 082: วเิคราะห์การกิน PrEP ทุวันเพื่อเป็นแนว
ทางการป้องกันการตดิเชือ้ส าหรับเยาวชนหญิงชาวแอฟริกัน

ประชากร
การศึกษา

ผู้หญิงอายุ 16-25 ปีที่ไม่มี
การเชือ้

โยฮานนเนสเบิร์ก & เคปทาว์น
แอฟริกาใต้

ฮาราเร่ ซิมบาบเวย์

เป้าหมายส าคัญ:

วิเคราะห์จ านวนและล ากษณะของสตรีที่ยอมใช้ vs ไมย่อมใช้
วิเคราะห์ความสม ่าเสมอของ PrEP โดยการใช้ระดบัยาในเยาวชนหญิง

กำร
สมคัร

ยอมรบั สุม่ผูย้อมรบั PrEP 1:1

ไมย่อมรบั SOC และให ้PrEP (ผูห้ญงิ

นอ้ยกวำ่ 200 คน)

การสมัภาษณ์เจาะลกึเกีย่วกับการตดัสนิใจของผูห้ญงิในการใช ้PrEp คสาม
สม ่าเสมอในการใช ้PrEp และการยอมรับ (75 รวมคนทีย่อมรับและไมย่อมรับ)

ให ้PrEP, กำรสนบัสนนุ
สม ำ่เสมอแบบมำตระฐำน, 

SOC (ผูห้ญงิ200คน) 

ให ้PrEP, กำรสนบัสนนุ
สม ำ่เสมอแบบมำตระฐำน, 

SOC (ผูห้ญงิ200คน) 

PrEP = กำรกนิ FTC/TDF ทกุวนั



• เราควรมุ่งเนน้ทรพัยากรของเราทีใ่ด

– พืน้ทีเ่สีย่งภยั

– ประชากรทีส่ าคญั

• เคร ือ่งมอืทีเ่รามอียูค่อือะไร?

– การแทรกแซงแบบชวีการแพทย ์

– การแทรกแซงทางพฤตกิรรม

– กลยทุธก์ารผสมผสาน / บรูณาการ

ภาพรวมภูมทิศันก์ารป้องกนั HIV



• ควรรวมถงึบทน าและเร ือ่งพืน้หลงัเพือ่ก าหนดบรบิทของการวจิยัทีเ่สนอไว ้

• ระบุจดุมุ่งหมายหลกัและเหตผุลพืน้ฐานเบือ้งหลงัการออกแบบโดยรวม

ส าหรบัการทดลองใชเ้ฟส I / II

• อธบิายจดุส าคญัในการประเมนิประสทิธภิาพ

• ระบุความเกีย่วขอ้งกบัเป้าหมายระยะยาวของ HPTN

สรปุวตัถปุระสงคแ์ละเหตผุล



• ระบุประเภทของการศกึษาทีเ่สนอ เชน่ เฟส I, IIA, IIB, หรอื III 

การทดลองทางคลนิิกแบบสุม่, การสงัเกตการณ,์ การศกึษากรณี, ฯลฯ

ดไีซนว์จิยั



• อธบิายการแทรกแซง (เชน่ยา / สตูรยา, โปรแกรมการใหค้ าปรกึษา) ระบุ

แขนงการศกึษารวมถงึตวัควบคมุถา้มี

ค าอธบิายการแทรกแซง



• ระบุจดุสิน้สดุหลกัเชน่ seroconversion ความเป็นพษิ จ ากดั ปรมิาณ

ผลลพัธพ์ฤตกิรรมทีเ่ฉพาะเจาะจง (ทัง้ทีเ่ป็น primary หรอื secondary 

endpoints)

ปลายทาง



• ระบุขนาดของกลุม่ตวัอยา่ง การรวมหลกัและเกณฑก์ารคดัเลอืก

แหลง่ทีม่า ความเหมาะสมของประชากรทีน่ าเสนอส าหรบัแนวคดิทีเ่สนอ

และลกัษณะเดน่อืน่ ๆ

จ านวนประชากรวจิยั



• ตอ้งการ IND ไหม?

• ผลติภณัฑแ์ละยาหลอกมอียูใ่นปรมิาณทีพ่อเพยีงส าหรบัการศกึษาที่

เสนอหรอืไม่?

• จากใคร? 

• มแีผนในการผลติในปรมิาณทีเ่พยีงพอส าหรบัการศกึษาตามทีเ่สนอไว ้

หรอืไม่?

การพจิารณาเกีย่วกบัผลติภณัฑ ์



• ระบุระยะเวลาทีค่าดวา่จะไดร้บัและตดิตามผลและความคบืหนา้ในการ

พฒันา / การด าเนินการ (เชน่การเลอืก / การเลอืกผลติภณัฑข์ัน้สดุทา้ย

เพือ่รอผลการศกึษาตอ่เน่ือง)

เวลา



• ประวตัโิดยย่อ - อตัราการตดิเช ือ้เอชไอวสีงู 5-6%

• เหตผุล – ถา้ PrEP ถกูใชร้ว่มกบัการแทรกแซงสนับสนุนแลว้ ประสทิธภิาพจะเพิม่ขึน้

• กลุม่เป้าหมาย – สตรอีายุระหวา่ง 16-25 ปีทีอ่ยู่ในความเสีย่งตดิโรค HIV

• ดไีซนว์จิยั – เสนอ PrEP, การใหค้ าปรกึษา, SMS, สโมสร, ผลการตอบรบัจากยา

• ผลลพัธส์ าคญั –การใช ้PrEP ระยะยาว

• ประเมนิผลการศกึษา–ขอ้มูลพฤตกิรรม การใชย้า ระดบัยา ARV

• ขนาดตวัอย่างโดยประมาณ – 400 คนทีย่อมรบั PrEP ตอนลงทะเบยีนเรยีน, 200 คน

ทีป่ฏเิสธ PrEP

• ผลกระทบทีอ่าจเกดิขึน้กบักลุม่เป้าหมาย– จะระบอุงคป์ระกอบส าคญัเพือ่เพิม่ใชแ้ละ

เช ือ่ถอืใน PrEP ทางชอ่งปาก

HPTN 082



การสรา้งแนวคดิ

ทางวทิยาศาสตร ์

กบัโปรโตคอล

คณะกรรมการวทิยาศาสตร ์

แผนแนวคดิ

Concept Submittedแนวคดิไม่ไดร้บัการอนุมตัิ
HPTN EC 

รวีวิและคะแนน

แนวคดิไดร้บัการอนุมตัิ

การพฒันาโปรโตคอลโดยทมี

โปรโตคอล

HPTN SRC 

รวีวิและไดร้บัการอนุมตัิ

• DAIDS PSRC รวีวิและไดร้บัการอนุมตัิ

• DAIDS ทบทวนกฎระเบยีบและไดร้บัอนุมตัิ

• DAIDS เจ้าหน้าที่ทางการแพทย์หรือเจ้าหน้าที่โครงการทบทวนและอนุมัติ
• DAIDS RAB Chief อนุมตัแิบบล่าสุด version 1.0

โปรโตคอลรุ่นสุดท้ายส่งไปยังไซต์เพื่อจัดเตรียมแบบฟอร์มยนิยอมเฉพาะ
และการส่งไปยัง IRBs / ECs
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