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“หลกัเกณฑ์การปฏิบัตทิีด่เีพือ่การมส่ีวนร่วมใน

การวจิยัชีวเวชศาสตร์เพือ่การป้องกนัเอชไอว ี

ในชีวติจริง”

GPP in real life



GPP in real life: Researcher perspectives

จะเร่ิมเมือ่ไหร่ ยงัไง   When to start GPP & how? 

เร่ิมเม่ือมีแนวคดิวจิัยที่ชัดเจน 

Once research concept available

- ถ้าไม่มี คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชน (If CAB is NOT available)

     จัดตัง้คณะกรรมการที่ปรึกษาชุมชนที่เหมาะสม และทาํความ

เข้าใจในแนวคดิ GPP ก่อน แล้วจงึนําเสนอโครงการ/แนวคดิวจิัย

     Set up a proper CAB, train them on GPP before 
ask them to consider the proposal



GPP in real life: Researcher perspectives

จะเร่ิมเมือ่ไหร่ ยงัไง   When to start GPP & how? 

เร่ิมเม่ือมีแนวคดิวจิัยที่ชัดเจน 

Once research concept available

- ถ้ามี คณะกรรมการฯอยู่แล้ว (If CAB is available)

       นักวจิัย นําเสนอโครงการ/แนวคดิวจิัย ต่อที่ประชุมได้เลย 

     นัดผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมาสัมมนาเพื่ออภปิราย/ฟังความเหน็

     Researcher present the research ideas

Organize a larger community forum



PEN Intervention study among IDUs (HPTN 037):

Pre-screening activities, February 2003-October 2005
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การศึกษาเพ่ือประเมินประสิทธิผลของการ

บาํบัดรักษาผู้ฉีดฝ่ิน/อนุพันธ์ฝ่ิน เพ่ือลดการ

เสียชีวิตและการแพร่เชือ้เอชไอวี

A Phase III randomized controlled trial to 
evaluate the efficacy of drug treatment in
prevention of mortality and HIV infection 
among opiate dependent injectors

 HPTN 058 Protocol V1 Oct. 2005, V2 Dec.2008 



ก่อนการอนุมัติจากแหล่งทุนHPTN  Before getting funded (HPTN)

- ทาํการศึกษา Law on the street (2005)

- หัวหน้าโครงการ(Prof.Metzger)พบผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย(Stake H.)

     คณะกรรมการทีป่รึกษาชุมชนด้านวิจัยสารเสพติด(SA.CAB)

     สัมมนาผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Community forum)

รับความคดิเห็น/ข้อเสนอแนะ (Taking suggestions)

การให้ยาตัวใหม่หลังวิจัยส้ินสุด จนกว่ายาจะมีใช้

ในตลาดประเทศไทย (compassionate treatment)     

    ให้ความรู้เร่ืองยาตัวใหม่ทีจ่ะใช้และแนวทางการวิจัย (workshop)

 HPTN 058 Protocol V1 Oct. 2005, V2 Dec.2008 



GPP in real life: Researcher perspectives

จะเร่ิมเมือ่ไหร่ ยงัไง   When to start GPP & how? 

ตกลงสรุปแนวทาง/ประเดน็ และแผนการดาํเนินงาน

   Agree upon the concept/issues and plans

เสนอโครงการที่ตกลงกัน แก่แหล่งทุน 

Propose agreed protocol to funding agencies

กจิกรรมเหล่านี ้ต้องมีคน งบประมาณ การประสานงาน

จะเป็นยังไงหากไม่ได้ทนุวจิัย?  What if no funding?



1. Lam Pang-Payao 

3. South Chiang Mai

2. North Chiang Mai

Chiang Mai

98 km.

82 km.

Lam Pang

Ngaw 

Payao

Chiang Kham

Pong

220 km.

Om Koi

190 km.

Chiang Rai

Mae Suay

200 km.

4

28

3

4 48 

Jom Thong

North Thai

CM
PY

CR

LP

Suboxone  Clinic

Mae Tunn 76 km.
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Ethnics Total %

Northern Thai 42 28
Akha 49 35
Karen 34 27

Yao 4 3
Lahu 4 3
Lezu 2 1

Chinese Hor 3 2
Lua 1 1
Total 150 100

Ethnics



GPP in real life: Researcher perspectives

หลงัการได้ทุน   After get funding

เกณฑ์ที่ต้องยดึถืออ่ืนๆ   Other “Must do”

Good Clinical Practice (GCP)
Institution Review Board (IRB) 
Funding agencies,  FDA

จะเป็นยังไงหากความเหน็ไม่ตรงกัน?  ใช้เวลาเพิ่มขึน้

What if they don’t agree?        Taking more time



GPP in real life: Researcher perspectives

หลงัการได้ทุน   After get funding

การตอบสนองต่อความจาํเป็นในระหว่างการศกึษา

  Responses to local needs during the study
จัดสัมมนาในแต่ละพืน้ที่ (local seminars)

จัดให้มี อนุกรรมการที่ปรึกษาชุมชนในแต่ละพืน้ที่

ประชุมทุกเดอืน (CWG regular meetings)

จัดให้มีการเยี่ยมชมสาํนักงานและคลินิคบาํบัด (visits)

ความท้าทาย: สถานการณ์(คน ความเหน็ ฯลฯ)เปล่ียนแปลง

Challenges: Things (persons, opinions, etc) changes over time



GPP in real life: Researcher perspectives
When  &  How – which research? 
-before sponsor fund?

who organize the commence of GPP
who pay

-if no funding
-some funding, good funding
after protocol procedures freezed by 

GCP
IRB(s)   

after funding
To deliver results in time to 
sponsors and stake holders

การดาํเนินงานให้ได้ผลวจิัยตามตาราง 

เวลาของแหล่งทุนและผู้มส่ีวนได้ส่วนเสีย
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