
PURPOSEPURPOSE
เหตุใดจงึมกีารดาํเนินการศึกษาวจิยันี�

โปรดติดต่อ

            ��จจบุนัเชื�อเอชไอวยีงัเ��น��ญหาสุขภาพของผู้คน��จจบุนัเชื�อเอชไอวยีงัเ��น��ญหาสุขภาพของผู้คน
จาํนวนมากทั�วโลก แม้วา่จะมยีาที�ใช�้�องการกนัตดิเชื�อเอชจาํนวนมากทั�วโลก แม้วา่จะมยีาที�ใช�้�องการกนัตดิเชื�อเอช  
ไอวไีด ้ที�เรยีกวา่ ยา��องกนัการติดเชื�อกอ่นการสัมผัสโรคไอวไีด ้ที�เรยีกวา่ ยา��องกนัการติดเชื�อกอ่นการสัมผัสโรค  
หรอืยาเพรพ็ แต่กย็งัมคีวามต้องการการ��องกนัทางเลอืกหรอืยาเพรพ็ แต่กย็งัมคีวามตอ้งการการ��องกนัทางเลอืก  
อื�นเพิ�มมากขึ�นอื�นเพิ�มมากขึ�น      
              PURPOSE 2 เ��นการศึกษาวจิยัทางคลนิิกเพื�อประเมินPURPOSE 2 เ��นการศึกษาวจิยัทางคลนิิกเพื�อประเมิน  
การใชย้าวจิยัชื�อเลนาคาปาเวยีร ์(แอลอเีอน็) ที�ให้ทกุ 6การใชย้าวจิยัชื�อเลนาคาปาเวยีร ์(แอลอเีอน็) ที�ให้ทกุ 6  
เดอืน วา่จะสามารถชว่ยลดโอกาสในการตดิเชื�อเอชไอวีทางเดอืน วา่จะสามารถชว่ยลดโอกาสในการตดิเชื�อเอชไอวีทาง  
เพศสัมพันธไ์ดห้รอืไม่เพศสัมพันธไ์ดห้รอืไม่  

                    แพทยผู้์วจิยัจะให้ขอ้มลูเพิ�มเตมิแกท่า่น รวมถงึแพทยผู้์วจิยัจะให้ขอ้มลูเพิ�มเตมิแกท่า่น รวมถงึ
แจง้ความเสี�ยง และประโยชน์ที�อาจเกดิขึ�น จากการเขา้แจง้ความเสี�ยง และประโยชน์ที�อาจเกดิขึ�น จากการเขา้
รว่มในการศึกษาวจิยั พรอ้มทั�งตอบทกุคาํถามที�ทา่นรว่มในการศึกษาวจิยั พรอ้มทั�งตอบทกุคาํถามที�ทา่น
สงสัย โดยผลการตรวจของทา่นจะถกูเกบ็เ��นความลับสงสัย โดยผลการตรวจของทา่นจะถกูเกบ็เ��นความลับ
และจะไมม่กีารเ��ดเผยตอ่บคุคลอื�นนอกเหนือจากเจา้และจะไมม่กีารเ��ดเผยตอ่บคุคลอื�นนอกเหนือจากเจา้
หน้าที� ในโครงการวจิยัหน้าที� ในโครงการวจิยั

ท่านสนใจหรอืไม่
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การศึกษาวจิยันี�มกีารดาํเนินการอยา่งไร
                      การศึกษาวจิยั PURPOSE 2 จะสรรหาผู้ชายและผู้หญงิการศึกษาวจิยั PURPOSE 2 จะสรรหาผู้ชายและผู้หญงิ  
ขา้มเพศจาํนวน 3,000 คน จากแอฟรกิาใต ้สหรฐัอเมรกิาขา้มเพศจาํนวน 3,000 คน จากแอฟรกิาใต ้สหรฐัอเมรกิา  
บราซลิ เปร ูเมก็ซโิก ไทย และอารเ์จนตนิา การศึกษาวจิยันี�มสีองบราซลิ เปร ูเมก็ซโิก ไทย และอารเ์จนตนิา การศึกษาวจิยันี�มสีอง  
ส่วน ซึ�งประกอบดว้ย การคดักรองระยะอบุติัการณ์ (การนัดส่วน ซึ�งประกอบดว้ย การคดักรองระยะอบุติัการณ์ (การนัด  
ตรวจหนึ�งครั�ง) และการศึกษาระยะสุ่มที�มกีารปก��ดขอ้มลูการได้ตรวจหนึ�งครั�ง) และการศึกษาระยะสุ่มที�มกีารปก��ดขอ้มลูการได้  
รบัยาวจิยัรบัยาวจิยั

มอีาย ุ18 ��มอีาย ุ18 �� ขึ�นไป ขึ�นไป
ในชว่ง 3 เดอืนที�ผ่านมาไมเ่คยไดร้บัการตรวจเอชไอวีในชว่ง 3 เดอืนที�ผ่านมาไมเ่คยไดร้บัการตรวจเอชไอวี
ในชว่ง 12 สัปดาห์ที�ผ่านมา ไมไ่ดใ้ชย้า��องกนัการตดิเชื�อกอ่นในชว่ง 12 สัปดาห์ที�ผ่านมา ไมไ่ดใ้ชย้า��องกนัการตดิเชื�อกอ่น
สัมผัสโรค (เพรพ็) แบบกนิ หรอืเคยใชย้า��องกนัการตดิเชื�อสัมผัสโรค (เพรพ็) แบบกนิ หรอืเคยใชย้า��องกนัการตดิเชื�อ
กอ่นสัมผัสโรคแบบออกฤทธิ�นานกอ่นสัมผัสโรคแบบออกฤทธิ�นาน  
ชายรกัชาย สาวประเภทสอง ที�มเีพศสัมพันธท์างทวารหนักชายรกัชาย สาวประเภทสอง ที�มเีพศสัมพันธท์างทวารหนัก
โดยเ��น��ายรบัโดยเ��น��ายรบั
มคีณุสมบตัติรงตามเกณฑก์ารวจิยัมคีณุสมบตัติรงตามเกณฑก์ารวจิยั

• ระยะที� 1 การคดักรองระยะอบุตักิารณ์• ระยะที� 1 การคดักรองระยะอบุตักิารณ์  
          ทา่นจะไดร้บัการนัดตรวจหนึ�งครั�ง ตอบทา่นจะไดร้บัการนัดตรวจหนึ�งครั�ง ตอบแบบสอบถาม แบบสอบถาม และและเกบ็เกบ็
ตวัอยา่งเลอืดเพื�อตรวจเอชไอวีตวัอยา่งเลอืดเพื�อตรวจเอชไอวี
          - - หากผลตรวจเอชไอวเี��นบวก จะไดร้บัการปรกึษาและส่งตอ่เพื�อหากผลตรวจเอชไอวเี��นบวก จะไดร้บัการปรกึษาและส่งตอ่เพื�อ                
เขา้รบัเขา้รบัรกัษาตามสิทธิ�การรกัษาของทา่นรกัษาตามสิทธิ�การรกัษาของทา่น
          - - หากผลตรวจเอชไอวเี��นลบ ทา่นจะรบัเชญิให้เขา้รว่มการวจิยัในหากผลตรวจเอชไอวเี��นลบ ทา่นจะรบัเชญิให้เขา้รว่มการวจิยัใน        
ระยะการศึกษาแบบสุ่มที�มกีารปก��ดขอ้มลูการไดร้บัยาวจิยัระยะการศึกษาแบบสุ่มที�มกีารปก��ดขอ้มลูการไดร้บัยาวจิยั
• ระยะที� 2 ระยะการศึกษาแบบสุ่มที�มกีารปก��ดข้อมลูการไดร้บัยา• ระยะที� 2 ระยะการศึกษาแบบสุ่มที�มกีารปก��ดข้อมลูการไดร้บัยา
วจิยั (1 - 2½ ��)วจิยั (1 - 2½ ��)
• ระยะที� 3 (ทางเลอืก) ส่วนขยายเพิ�มเตมิแบบเ��ดเผยชื�อยา และ• ระยะที� 3 (ทางเลอืก) ส่วนขยายเพิ�มเตมิแบบเ��ดเผยชื�อยา และ
ระยะส่วนทา้ยดา้นเภสัชจลนศาสตร ์ (1 - 1½ ��) หากทา่นทนตอ่ยาระยะส่วนทา้ยดา้นเภสัชจลนศาสตร ์ (1 - 1½ ��) หากทา่นทนตอ่ยา    
  เลนาคาปาเวยีรไ์ดด้ีเลนาคาปาเวยีรไ์ดด้ี

การดาํเนินการศึกษาวจิยั

 ใครบา้งที�มคีณุสมบัตเิหมาะสม

มอีะไรเกดิขึ�นบา้งในการนัดตรวจของการศึกษาวจิยั

ระยะการศึกษาแบบสุ่มที�มกีารปก��ดข้อมลูการไดร้บัยาวจิยั
ทกุคนจะไดร้บัยาฉดีเขา้ใตผิ้วหนังทกุ 6 เดอืนและรบัประทานทกุคนจะไดร้บัยาฉดีเขา้ใตผิ้วหนังทกุ 6 เดอืนและรบัประทาน
ยาหนึ�งเมด็ทกุวนัยาหนึ�งเมด็ทกุวนั
ในยาฉดีและยาเมด็ จะมยีา 1 ตวัที�เ��นยาจรงิ และยาอกี 1 ตวัในยาฉดีและยาเมด็ จะมยีา 1 ตวัที�เ��นยาจรงิ และยาอกี 1 ตวั
ที�ไมใ่ชย่าจรงิ (เรยีกวา่ ยาหลอก)ที�ไมใ่ชย่าจรงิ (เรยีกวา่ ยาหลอก)  
ผู้เขา้รว่มวจิยั 2 ใน 3 ส่วนจะไดร้บัยาแอลอเีอน็ (ยาเลนาคาผู้เขา้รว่มวจิยั 2 ใน 3 ส่วนจะไดร้บัยาแอลอเีอน็ (ยาเลนาคา
ปาเวยีร)์ ซึ�งเ��นยาจรงิ และ 1 ใน 3 ส่วนจะไดร้บัยาเอมไทรซิปาเวยีร)์ ซึ�งเ��นยาจรงิ และ 1 ใน 3 ส่วนจะไดร้บัยาเอมไทรซิ
ทาบนี/ยาทโีนโฟเวยีร ์ไดโซพรอกซลิ ฟูมาเรต (เรยีกอีกชื�อทาบนี/ยาทโีนโฟเวยีร ์ไดโซพรอกซลิ ฟูมาเรต (เรยีกอีกชื�อ
หนึ�งวา่ ยาเอฟ/ทดีีเอฟหรอืยาทรวูาดา) ซึ�งเ��นยาจรงิหนึ�งวา่ ยาเอฟ/ทดีเีอฟหรอืยาทรวูาดา) ซึ�งเ��นยาจรงิ
ทั�งทา่นและแพทยผู้์วจิยัจะไมท่ราบวา่ทา่นไดร้บัยาจรงิ ที�เ��นทั�งทา่นและแพทยผู้์วจัิยจะไมท่ราบวา่ทา่นไดร้บัยาจรงิ ที�เ��น
ชนิดยาฉดีหรอืยาเมด็ชนิดยาฉดีหรอืยาเมด็

การการเกบ็ตวัอยา่งเลอืดและ��สสาวะเกบ็ตวัอยา่งเลอืดและ��สสาวะ  
การทดสอบทางห้องปฏบิตักิาร (สําหรบัทเีซลล ์ปรมิาณเชื�อการทดสอบทางห้องปฏบิตักิาร (สําหรบัทเีซลล ์ปรมิาณเชื�อ
ไวรสัเอชไอว ีและการตดิเชื�ออื�น ๆ)ไวรสัเอชไอว ีและการตดิเชื�ออื�น ๆ)
การตรวจรา่งกายการตรวจรา่งกาย
เสนอให้ถงุยางอนามยัเสนอให้ถงุยางอนามยั
ให้คาํปรกึษาดา้นการ��องกนัเชื�อเอชไอว/ีโรคตดิตอ่ทางเพศให้คาํปรกึษาดา้นการ��องกนัเชื�อเอชไอว/ีโรคตดิตอ่ทางเพศ
สัมพันธ์สัมพันธ์
ทาํแบบสอบถามเกี�ยวกบัพฤตกิรรมทางเพศและความคดิทาํแบบสอบถามเกี�ยวกบัพฤตกิรรมทางเพศและความคดิ
เกี�ยวกบัยาวจิยัเกี�ยวกบัยาวจิยั
เจา้หน้าที�วจิยัจะเจา้หน้าที�วจิยัจะสอบถามเกี�ยวกบัความเจบ็��วย ผลขา้งสอบถามเกี�ยวกบัความเจบ็��วย ผลขา้ง
เคยีง และยาอื�น ๆ ที�กาํลงัใช้เคยีง และยาอื�น ๆ ที�กาํลงัใช้
อาจมคีา่ตอบแทนสําหรบัการเขา้รว่มการศึกษาอาจมคีา่ตอบแทนสําหรบัการเขา้รว่มการศึกษา

ทา่นจะมกีารนัดตรวจ 5-8 ครั�งตอ่�� (แตกตา่งกนัไป)ทา่นจะมกีารนัดตรวจ 5-8 ครั�งตอ่�� (แตกตา่งกนัไป)
ในในการนัดตรวจแต่ละครั�งจะม:ีการนัดตรวจแต่ละครั�งจะม:ี  
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