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• การศกึษาแบบควบคมุเฟส 2b แบบอาํพรางสองฝ่ายเพือ่ประเมนิประสทิธภิาพ
ของยาโมโนโคลนอลแอนตบีอดลีบลา้งแบบกวา้ง VRC01 ในการลดการตดิ
เชือ้ HIV-1

การออกแบบและระยะเวลาการศกึษา



• การใหแ้อนตีบ้อดี ้VRC01 แบบธรรมดาจะลดการตดิเชือ้ HIV ในกลุม่ประชากรทีม่ี
ความเสีย่งสงู

• ปรมิาณยาทีเ่ลอืกจะเป็นตวักําหนดการทํางานของแอนตีบ้อดีใ้นความเขม้ขน้ตา่ง ๆ 
ของเซร่ัมในกลุม่ประชากรตา่ง ๆ ในภมูภิาคตา่ง ๆ ท่ัวโลก

• ระดบัแอนตีบ้อดี ้VRC01 ทีต่อ้งใชเ้พือ่ป้องกนัจะตา่งกนัตามประเภทของปัจจัยเสีย่ง
ทางเพศ

• ความเขม้ขน้ของแอนตีบ้อดีใ้นเซร่ัมจะเกีย่วขอ้งกบัอตัราการป้องกนัโดยตรง กลา่วคอื 
ยิง่ระดบัแอนตีบ้อดีม้ากขึน้อตัราการป้องกนัจะยิง่มากขึน้กวา่ระดบัทีตํ่า่กวา่ และ

• วคัซนี Breakthrough Isolates จะมคีวามตา้นทานมากกวา่เพือ่ลบลา้งและจะแสดง
สญัญาณโมเลกลุทีเ่กีย่วขอ้งกบัการหนรีอดจากการตอ่ตา้น

เหตผุลของการศกึษา



• ความปลอดภยัและความทนตอ่ยาของการฉีดยา VRC01 เขา้เสน้เลอืด
• การตอบสนองตอ่วคัซนี AEs, SAEs อตัราการหยดุยา

• ประสทิธภิาพในการป้องกนัการตดิเชือ้ HIV
• การตดิเชือ้ HIV ภายในสปัดาหท์ี ่80 ในผูท้ีไ่มม่เีชือ้ HIV

ณ เวลาลงทะเบยีน
_________

• พัฒนามารค์เกอรข์อง VRC01 ทีส่มัพันธก์นักบัระดบัและความเฉพาะเจาะจงเกีย่วกบัการ
กอ่ภมูติา้นทานของประสทิธภิาพ

• ความเขม้ขน้ของเซร่ัม VRC01
• หนา้ทีข่องตวัสง่ผลเซร่ัม mAb
• ลําดบัไวรัส Breakthrough HIV ในผูท้ีต่ดิเชือ้
• ความออ่นไหวของการตอ่ตา้น VRC01 ของ และหนา้ทีข่องตวัควบคมุสง่ผลตอ่สาย

พันธุ์ HIV จากผูเ้ขา้รว่มการทดลองทีต่ดิเชือ้

วตัถปุระสงคข์องการศกึษา
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ประชากรและขนาดของการศกึษา
กลุม่

แอนตีบ้อดี้
(VRC 01)
10mg/kg

แอนตีบ้อดี้
(VRC 01)
30mg/kg

ยาหลอก ประชากร
ท ัง้หมด

อเมรกิา*:
สหรฐัฯ เปร ูและบราซลิ

กลุม่คน MSM และ TG (Clade B)
800 800 800 2,400*

แอฟรกิาใต:้
บอตสวานา เคนยา มาลาว ีโมซมับคิ 
แอฟรกิาใต ้แทนซาเนยี ซมิบบัเว

หญงิรักชาย (Clades A, C, D, และ
CRFs)

500 500 500 1,500

รวม* 1,300 1,300 1,300 3,900*



ไซตว์จิยัทางคลนิกิ
• Gabarone บอตสวานา Cape Town แอฟรกิาใต ้
• Kisumu เคนยา Durban (4 คลนิกิ) แอฟรกิาใต ้
• Blantyre มาลาวี Johannesburg แอฟรกิาใต ้

Lilongwe มาลาว ี Soweto แอฟรกิาใต ้
Maputo โมซบับคิ Vulindlela แอฟรกิาใต ้

• Harare (3 คลนิกิ) ซมิบบัเว Rustenberg
• Mbeya แทนซาเนยี Klerksdorp

Pretoria
Tembisa



• เริม่การคดักรอง - 21 กรกฎาคม 2016
• ลงทะเบยีนครัง้แรก -16 สงิหาคม 2016
• คดักรองจนถงึปัจจบุนั- 141 (30 มนีาคม 2017)
• ลงทะเบยีนจนถงึ ปัจจบุนั - 52 (30 มนีาคม 2017)
• การคดักรองโดยเฉลีย่ตอ่สปัดาห ์- 3.6
• การลงทะเบยีนโดยเฉลีย่ตอ่สปัดาห ์-1.5

Gaborone CRS



• การตดิตอ่ครัง้แรก
- ใชค้วามสมัพันธท์ีม่อียูก่บัคลนิกิ
- ตดิตอ่ผูเ้ขา้รว่มจากการศกึษาครัง้กอ่น
- ไปเยีย่มเยยีนสถาบนัระดบัมหาวทิยาลัย
- ความรว่มมอืกบัองคก์ร HTC

การสรรหา



 ผูเ้ขา้รว่มบางรายยนิดทีีจ่ะเขา้รว่มการศกึษา แตคู่ส่มรส/พอ่แมไ่มแ่น่ใจ
 เรารับผูเ้ขา้รว่มทีพ่าคนทีสํ่าคญัมารว่มดว้ย
 ขอ้มลูทีม่ากขึน้จะขจัดตํานานเกีย่วกบัการวจัิย

ความทา้ทายและวธิแีกไ้ขปญัหา



 การคมุกําเนดิ
 ผูห้ญงิทีไ่มใ่ชฮ้อรโ์มนคมุกําเนดิ

 ความกลวัผลขา้งเคยีง
 เรารว่มมอืกบัองคก์รทีใ่หบ้รกิาร FP

ความทา้ทายและวธิแีกไ้ขปญัหา



ความทา้ทายและวธิแีกไ้ขปญัหา

 ผูห้ญงิมาเป็นกลุม่
 หากคนหนึง่ตดัสนิใจทีจ่ะไมล่งทะเบยีน ทกุคนจะไมล่งทะเบยีน
 เกีย่วกบัรายบคุคล



 ผูเ้ขา้รว่มของเราทัง้หมดทีย่ังคงอยูใ่นการศกึษา
 พาคนสําคญัมาดว้ย
 พาลกูมาดว้ย
 สญัญาณ Wifi
 ขนม
 ทวีี
 คยุกนัวา่การศกึษาเป็นอยา่งไรบา้ง
 ปฏสิมัพันธข์องสมาชกิ CAB กบัผูเ้ขา้รว่มการศกึษา

กลยทุธก์ารรกัษาไว้



 CE อยา่งตอ่เนือ่งกบัผูม้สีว่นไดส้ว่นเสยีตา่ง ๆ 
 การใชเ้นือ้หาการสรรหา
 การอาศยังานระดบัชาต/ิทอ้งถิน่
 การบํารงุรักษาระบบสง่ตอ่ทีม่อียูก่บัองคก์ร HTC และกลุม่ผูส้นับสนุน

 การอพัเดตเป็นระยะ ๆ รวมถงึความสําเร็จและความทา้ทายตา่ง ๆ
 การตระหนักถงึความพยายามของแตล่ะองคก์ร

การมสีว่นรว่มของชุมชน
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