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ข้อมลูทัว่ไป 
 

RV152: โครงการศึกษาเพ่ือติดตามผลจากโครงการ RV144 
RV152 เป็นการศกึษาตดิตามผลในอาสาสมคัรทีต่ดิเชื้อเอชไอวรีะหว่างทีเ่ขา้ร่วมในโครงการ
ศกึษาวคัซนีเอชไอวทีดลอง RV144 ซึง่ใชส้ตูรวคัซนีอลัแวคเอชไอว ีและวคัซนีเอดสแ์วก็ซ ์บ/ีอ ี
ในประเทศไทย 
 

การออกแบบโครงการศึกษา RV152 
RV152 เป็นโครงการวจิยัแบบตดิตามสงัเกตการณ์ไปขา้งหน้า (prospective cohort study) เพื่อ
ศกึษาการดาํเนินโรคหลงัการตดิเชือ้เอชไอวใีนอาสาสมคัรทีต่ดิเชือ้ระหว่างการทดสอบวคัซนีใน 
RV144  ผูเ้ขา้ร่วมโครงการและนกัวจิยัยงัคงไมท่ราบว่าอาสาสมคัรไดร้บัสารชนิดใด (วคัซนีหรอื
สารเลยีนแบบ) จนกว่าการวเิคราะหผ์ลจะสิน้สดุ 
 

วตัถปุระสงคห์ลกั 
โครงการศกึษาน้ีคน้หาความแตกต่างของตวัชี้วดัการดําเนินโรค ซึ่งประกอบดว้ยจํานวน CD4 
น้อยกว่า 350   การเริม่ใชย้าตา้นไวรสั และการเริม่เกดิโรคตดิเชื้อฉวยโอกาส ระหว่าง
อาสาสมคัรทีต่ดิเชือ้เอชไอวรีะหว่างการตดิตามผลใน RV144  
 

วตัถปุระสงคร์อง 
โครงการศึกษาน้ีศึกษาความแตกต่างระหว่างผู้ได้รบัวคัซีนและผู้ได้รบัสารเลียนแบบเพื่อดู
ผลลพัธ์ทางคลนิิกซึง่เกีย่วขอ้งกบัโรคเอดสใ์นระยะยาว ปรมิาณไวรสัในเลอืดและจํานวน CD4+ 
ก่อนใหก้ารรกัษา การตอบสนองทางภูมคิุม้กนัทีจ่ําเพาะต่อเอชไอว-ี1 ของ CD4+ และ CD8+  
T-เซลล์ และภูมิคุ้มกันในน้ําคดัหลัง่ การจําแนกลกัษณะของไวรสั และการตอบสนองของ 
เยือ่เมอืกทีเ่กีย่วขอ้งกบัการถ่ายทอดเชือ้ไวรสั 
 

อาสาสมคัร 
จากอาสาสมคัรจํานวน 125 คนที่ตดิเชื้อในระยะติดตามผลของ RV144 มผีูเ้ขา้ร่วมโครงการ 
RV152 รวมทัง้สิ้น 114 คน อาสาสมคัรที่ติดเชื้อเหล่าน้ีได้รบัการดูแลรกัษาและติดตามผลที่
สถานพยาบาลของกระทรวงสาธารณสุข ตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ติดเชื้อเอชไอว ี
ของประเทศไทย 
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ระยะเวลา 
อาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการน้ีหลงัไดร้บัการวนิิจฉัยว่าตดิเชื้อเอชไอวรีะหว่างที่อยู่ในโครงการ 
RV144 ซึ่งเริม่มผีูต้ดิเชื้อเอชไอว ีตัง้แต่เดอืนมถิุนายน 2547 และสิน้สุดในเดอืนกุมภาพนัธ ์
2552 และตดิตามผลจนถงึเดอืนมนีาคม 2554 
 

ผูใ้ห้การสนับสนุนการวิจยั 
สาํนกังานแพทยใ์หญ่ กรมแพทยท์หารบกสหรฐัฯ  
 

เงินทนุสนับสนุน 

• กองบญัชาการวจิยัทางการแพทยแ์ละเวชยทุโธปกรณ์ กองทพับกสหรฐัอเมรกิา 

• แผนกโรคเอดส ์สถาบนัภมูแิพแ้ละโรคตดิเชือ้ สถาบนัสขุภาพแหง่ชาตสิหรฐัอเมรกิา 
 

ผูร่้วมการวิจยั: 

• กระทรวงสาธารณสขุ  

• มหาวทิยาลยัมหดิล 

• สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรก์ารแพทยท์หาร ฝา่ยไทยและอเมรกินั (USAMC-AFRIMS) 

• โครงการวจิยัเอชไอวขีองกองทพัสหรฐัฯ (MHRP) สถาบนัวจิยัวอลเตอร์รดี (WRAIR)  
ฝา่ยกจิการพฒันาเวชยุทโธปกรณ์ กองทพับกสหรฐัฯ กองบญัชาการวจิยัทางการแพทยแ์ละ
เวชยุทโธปกรณ์ กองทพับกสหรฐัฯ มลูนิธเิฮนรี ่เอม็ แจ๊คสนั (HJF) 

• สถาบนัโรคภมูแิพแ้ละโรคตดิเชือ้แหง่ชาต ิสถาบนัสขุภาพแหง่ชาตสิหรฐัฯ  

• บรษิทัซาโนฟี ปาสเตอร ์ 

• บรษิทัโกลบอลโซลชูนั ฟอร ์อนิเฟกเชยีส ดซิสีเสส (GSID) 
 

- - - - - - - - - -  
 
 

RV144 
RV152 เป็นโครงการศึกษาเพื่อติดตามผลของ RV144 ซึ่งเป็นโครงการศึกษาวคัซีนเอชไอว ี
ที่แสดงให้ เห็น เ ป็นครัง้แรกของโลกว่ า  มีความเป็นไปได้ที่ ว ัคซีนจะลดความเสี่ยง 
ต่อการตดิเชือ้เอชไอวใีนมนุษย ์
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ข้อมลูเก่ียวกบั RV144 
โครงการศกึษาวคัซนีเอชไอวทีดลองในประเทศไทยทีรู่จ้กักนัในชื่อของ RV144 ทดสอบการใช้
วคัซนีร่วมกนัสองชนิดแบบ "ปูพืน้-กระตุน้" ซึ่งไดแ้ก่ วคัซนีอลัแวคเอชไอว ี(ปูพื้น) และวคัซนี 
เอดสแ์วก็ซ์ บ/ีอ ี(กระตุน้) สตูรวคัซนีทีใ่ชพ้จิารณาจากสายพนัธุข์องเชือ้เอชไอวทีีแ่พร่ระบาดใน
ประเทศไทย โครงการศกึษาน้ีเกดิขึน้ไดโ้ดยความร่วมมอืระหว่างประเทศทีม่หีลายฝ่ายเขา้มา
เกี่ยวขอ้งทัง้จากรฐับาลไทยและสหรฐัฯ บรษิทัเอกชน องคก์รที่ไม่มุ่งหวงักําไร และอาสาสมคัร
มากกวา่ 16,000 คน 
 

ผลของ RV144 
การศกึษาแสดงใหเ้หน็ว่าสตูรวคัซนีมคีวามปลอดภยัและมปีระสทิธผิลระดบัหน่ึงในการป้องกนั
การตดิเชือ้เอชไอว ี ผลทีไ่ดซ้ึง่ตพีมิพใ์นวารสารวชิาการทางการแพทยข์องนิวองิแลนด ์(NEJM) 
แสดงใหเ้หน็ว่าหลงัระยะเวลา 3.5 ปี สูตรวคัซนีแบบปูพืน้-กระตุน้สามารถลดอตัราการตดิเชื้อ
เอชไอวลีง 31.2 เปอรเ์ซน็ตเ์มือ่เทยีบกบัสารเลยีนแบบ โดยพจิารณาจากประชากรทีจ่าํแนกกลุ่ม
ตามเจตนากําหนดใหก้ารรกัษาแบบปรบัใหต้รงวตัถุประสงคข์องการวจิยั (mITT) สูตรวคัซนี
ดงักล่าวไม่มผีลต่อปรมิาณไวรสัในเลอืดของอาสาสมคัรทีต่ดิเชื้อเอชไอวรีะหว่างอยู่ในโครงการ 
RV144 
 

การขยายผลจาก RV144 
ขัน้ตอนต่อไปจะมุ่งเน้นพฒันาความก้าวหน้าครัง้สําคญัน้ีใหไ้ด้วคัซนีที่สามารถนําไปใชไ้ดจ้รงิ
ดว้ยการศกึษาตดิตามผลอยา่งกวา้งขวาง   ผูร้่วมการวจิยัไดท้ํางานอยา่งใกลช้ดิกบันกัวจิยักว่า 
150 คนจาก 25 สถาบนัทัว่โลก เพื่อคน้หาขอ้ความรูเ้พื่ออธบิายว่าวคัซนีสามารถป้องกนัการตดิ
เชื้อเอชไอวีอย่างไร  โดยได้นําตัวอย่างที่เก็บจากผู้ป่วยใน RV144 มาทําการศึกษาทาง
หอ้งปฏบิตักิารอย่างเขม้ขน้ และกําลงัร่วมกนัทํางานเพื่อแบ่งปนัขอ้มูลขอ้ความรูท้ีไ่ดไ้ปพฒันา
ใหเ้กดิความกา้วหน้าอยา่งรวดเรว็ 
 

นอกจากน้ี ผู้ร่วมการวจิยัยงักําลงัวางแผนที่จะทําโครงการศึกษาทางคลนิิกเพื่อเพิม่เติมและ
ขยายผลต่อจากความสําเรจ็ที่ผ่านมาของ RV144 ซึ่งสงัเกตเหน็ว่าภูมคุิม้กนัเชื้อเอชไอวมีผีล
สงูสดุ (60%, 95% CI 22, 80) ในช่วง 12 เดอืนแรก จากการวเิคราะหภ์ายหลงั นักวจิยัจงึ
ต้องการคน้หาแนวทางที่จะคงสภาพหรอืเพิม่ภูมคิุม้กนัดงักล่าว โดยวางแผนที่จะทําโครงการ
ศกึษาทางคลนิิกขนาดเลก็สองโครงการ ดว้ยการใหว้คัซนี “กระตุน้ซํ้า”  
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โครงการศึกษาประสิทธิผลในอนาคต 
โครงการศกึษาทางคลนิิกขนาดใหญ่ในอนาคตอนัใกลม้แีนวโน้มวา่จะทาํการศกึษาในประชากรที่
มปีจัจยัเสีย่งต่อการตดิเชื้อเอชไอวทีีต่่างจาก RV144 และจะทําการศกึษาในภูมภิาคอื่นๆ ของ
โลกที่มเีชื้อเอชไอวหีลายสายพนัธุ์ดว้ยเช่นกนั โดยคาดว่าจะใหข้อ้ความรูส้ําคญัสําหรบัพฒันา
วคัซนีทีม่ปีระสทิธผิลสงูขึน้จนสามารถนําไปใชท้ัว่โลกได ้ในทีส่ดุ 

# # # # # 


