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โครงการวิจัยเพื่อทดสอบประสิทธิผลของวัคซีนเอดส์ทดลองในระยะที่ 3 ได้เริ่มดำเนินการในพื้นที่
ต้ังแต่เดือนกันยายน 2546 ได้รับอาสาสมัครจนครบจำนวน 16,400 ราย และคาดว่าจะเสร็จส้ินกระบวนการตรวจ
ติดตามอาสาสมัครในราวกลางปี 2552 อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการนี้อาจพบกับเหตุการณ์ที่เป็นผลกระทบเชิง
สังคมทั้งในด้านบวกหรือลบ (PIE) นักวิจัยจึงได้ทำการเก็บข้อมูลดังกล่าว เพื่อดำเนินการในเชิงลดผลกระทบ
ที่เกิดขึ้นกับอาสาสมัครโดยใช้คำถามมาตรฐานเพื่อสอบถามว่ามีเหตุการณ์ดังกล่าวที่เกิดขึ้นหรือไม่ และให้บริการ
ปรึกษาท่ีเหมาะสมเพ่ือประเมินให้ข้อแนะนำบริการปรึกษาเพ่ือลดผลกระทบทางสังคมและติดตามจนกว่าเหตุการณ์
จะคล่ีคลาย หรืออาจมีการดำเนินกิจกรรมท่ีจำเป็นโดยเจ้าหน้าท่ี จากข้อมูลรวบรวม ณ วันท่ี 4 พ.ค. 2551พบว่ามี
PIE 554 ครั้ง คิดเป็น 17 PIE/1000 py จำแนกเป็น PIE ในช่วงการฉีดวัคซีน 21 PIE/1000 py และ
ช่วงการติดตามผล 7 PIE/1000 py ในจำนวนท้ังหมดพบว่าร้อยละ 80 เป็นปัญหาด้านความสัมพันธ์ส่วนตัว ร้อยละ
61 รายงานว่ามีผลกระทบต่อการดำเนินชีวิตประจำวันน้อย ร้อยละ 31 รายงานว่ามีผลกระทบต่อการดำเนินชีวิต
ประจำวันในช่วงระยะเวลาส้ัน ๆ ร้อยละ 83 ยืนยันท่ีจะร่วมการวิจัยต่อ ในขณะท่ีร้อยละ 17 ขอถอนตัวจากการวิจัย
อย่างไรก็ตามมีเพียงร้อยละ 3 ท่ีรายงานว่าผลจาก PIE ไม่เป็นท่ีน่าพอใจ จากผลดังกล่าวสรุปได้ว่าการดำเนินโครงการ
วิจัยวัคซีนเอดส์ทดลองที่มีขนาดใหญ่เช่นนี้อาจเกิดผลกระทบเชิงสังคมกับอาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัยได้
แต่ในโครงการน้ีพบไม่บ่อย ส่วนใหญ่เกิดในระยะการฉีดวัคซีนซ่ึงเป็นช่วงแรก ๆ  ของการดำเนินการ อาสาสมัครส่วน
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ใหญ่ยังคงอยู่ร่วมการวิจัยต่อและมีความพอใจหลังจากที่นักวิจัยได้ดำเนินการแก้ไข ทั้งนี้เป็นผลเกี่ยวเนื่องจาก
กระบวนการให้ความรู้แก่อาสาสมัคร ครอบครัวและชุมชนอย่างต่อเนื่อง ชี้ให้เห็นถึงความจำเป็นในการดำเนินงาน
วิจัย ลักษณะเช่นน้ีท่ีต้องมีการเตรียมการประกอบกับทีมงานในการรับมือกับเหตุการณ์อย่างเหมาะสมและทันท่วงที

Abstract

A community-based, phase III HIV vaccine trial in Thailand had enrolled 16,400 young adult
volunteers since September 2003 and planned to finish follow-up in mid-2009. Volunteers had experienced
favorable or unfavorable social events associated with their participation. Periodic review of such participa-
tion impact events (PIEs) was carried out by the investigators, sponsor, Institutional Review Boards (IRBs),
and the independent Data and Safety Monitoring Board (DSMB). This article aimed to describe the rates and
characteristics of the PIE as well as their consequences. At each study visit, a standard elicitation question
identifies potential PIEs, and the volunteer who reported the event was referred to a counselor to characterize
the reported event, describe its impact, and track until resolution. Education and counseling were directed
towards prevention and alleviation of such events and intervention from study staff wass provided when
necessary. It was found that there were a total of 554 PIEs reported as of 4 May 2007 with 33,099 person
years of follow-up, an overall rate of 17 PIE/1000 person-years (py).  During the vaccination phase, the
rate was 21 PIE/1000 py, while during the follow-up phase the rate dropped to 7/1000 py. Overall 80%
were coded as personal relationship problems. Most PIEs were resolved with minimal impact. Sixty-one
percent (348 cases) were coded as "no or minimal change to normal daily living" and 31% (178 cases)
reported "short term change to normal daily living". Seven percent (38 cases) reported a "long term or
permanent change to normal daily living". Eighty-three percent continued in the protocol, while 94 cases
(17%) withdrew as a result of the PIE.  Of those who withdrew, 17 later decided to resume participation.
Only 25 cases (3%) reported the outcome of the PIE as unsatisfactory.

Conclusion: Both positive and negative PIEs were uncommon, with more occurring during the vac-
cination phase than during the follow-up phase. The majority were resolved satisfactorily with minimal
impact to the volunteer. This migh reflect effective counseling and community education prior to and during
the trial. It was important that interventions, including outreach to employers, family and friends werre made
available during HIV vaccine trials to address participation impact events as they occur.
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ÍÒÊÒÊÁÑ¤Ã                                                          Volunteers
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โครงการศึกษาเพื่อวัดประสิทธิผลของวัคซีน
ในระยะที่ 3 เป็นการศึกษาทางคลินิกที่มีขนาดใหญ่

จำเป็นต้องมีอาสาสมัครจำนวนมากเข้าร่วมในการทดสอบ
วัคซีน โครงการศึกษาวัคซีนเอดส์ทดลองระยะที่  3
ดำเนินการโดยกรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข
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ร่วมกับคณะเวชศาสตร์เขตร้อน มหาวิทยาลัยมหิดล
สถาบันวิจัยวิทยาศาสตร์การแพทย์ทหาร(AFRIMS)
กองทัพบก ท้ังน้ีมีผู้สนับสนุนการวิจัยคือ มูลนิธิเฮนรี เอ็ม.
แจ็คสัน กองทัพบก สหรัฐอเมริกา เป็นโครงการท่ีเกิดข้ึน
ภายใต ้แผนพัฒนาว ัคซ ีนเอดส ์ของประเทศไทย
ซ่ึงแผนน้ีมีข้ึนเม่ือปี พ.ศ. 2536 (1)

โครงการศึกษาวัคซีนเอดส์ทดลองระยะที่ 3
นี้ได้เริ่มการศึกษาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2546 ในพื้นที่ของ
จังหวัดชลบุรี (อำเภอพานทอง ศรีราชา บางละมุง
สัตหีบ) และจังหวัดระยอง (อำเภอบ้านฉาง เมือง
บ้านค่าย แกลง) และรับอาสาสมัครซึ่งเป็นผู้ไม่ติดเชื้อ
เอชไอวี อายุ 18-30 ปี เข้าร่วมโครงการเป็นจำนวนกว่า
16,400 ราย คณะผู้วิจัยได้จัดให้มีกิจกรรมการสร้าง
ความรู้ในชุมชนอย่างต่อเนื่องตั้งแต่ก่อนเริ ่มเปิดรับ
อาสาสมัครและระหว่างการดำเนินการวิจัย อย่างไรก็ตาม
เป็นที่คาดหมายว่าอาสาสมัครเข้าร่วมการทดสอบวัคซีน
เอดส์นั ้นอาจได้รับผลกระทบเชิงสังคมจากการเข้า
ร่วมโครงการได้ ไม่ว่าจะเป็นผลกระทบเชิงสังคมทั้ง
ในด้านบวกหรือด้านลบ คณะผู้วิจัยจึงได้วางแผนการ
จัดเก็บข้อมูลดังกล่าว เพื่อจัดกิจกรรมในการลดผล
กระทบเชิงสังคมเชิงลบที่เหมาะสมให้กับอาสาสมัคร
และศึกษาลักษณะผลกระทบที่เกิดขึ้นเพื่อเป็นแนวทาง
ในการพัฒนากิจกรรมการให้ความร ู ้ในช ุมชนให้
เหมาะสมและตรงประเด็นที่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิด
ท ี ่อาจส ่งผลต ่อสถานะการเข ้ าร ่วมการว ิจ ัยของ
อาสาสมัครได้

อาสาสมัครแต่ละรายที่ผ่านการคัดกรองจะ
มีนัดหมายมาพบเจ้าหน้าที่เพื่อรับการฉีดวัคซีนเอดส์
ทดลอง หรือสารเลียนแบบในระยะ 6 เดือนแรก และ
หลังจากนั้นจะเข้าสู่ระยะติดตามผล นาน 3 ปี โดยมี
นัดหมาย มาพบเจ้าหน้าที่วิจัยทุก 6 เดือน และในแต่
ละนัดหมายจะมีการสอบถามการได้ร ับผลกระทบ
เนื่องจากการร่วมเป็นอาสาสมัครในการวิจัย

บทความชิ้นนี้มีวัตถุประสงค์เพื่อแสดงอัตรา
การเกิดและการกระจายการเกิดเหตุการณ์ท ี ่ เป ็น
ผลกระทบเชิงสังคมในอาสาสมัครโครงการศึกษาวัคซีน

เอดส์ทดลอง จำแนกตามคุณลักษณะทางประชากรศาสตร์
และระยะเวลาท่ีอยู่ร่วมในโครงการ

ÇÑÊ ǾáÅÐÇÔ̧ Õ¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

อาสาสมัครทุกรายจะได้รับการสอบถามจาก
เจ้าหน้าที่ที่ผ่านการอบรมมาตรฐานการทำงาน (Stan-
dard Operating Procedures; SOPs) และการวิจัยทาง
คลินิกที่ดี (Good Clinical Practice; GCP) ในทุก
กำหนดการนัดตามแผนการวิจ ัย เพื ่อสอบถามถึง
ผลกระทบเชิงสังคมที ่อาจเกิดขึ ้นกับอาสาสมัครทั ้ง
ในด้านบวกและด้านลบ ด้วยคำถามมาตรฐานแบบเดียว
กันว่า "ในช่วงเวลาที่ผ่านมา มีเหตุการณ์ผลกระทบ
ต่อตัวท่านที่เกี่ยวข้องกับบุคคลอื่นและเกิดจากการเป็น
อาสาสมัครโครงการศึกษาวัคซีนเอดส์ทดลองหรือไม่"
ซ่ึงหากอาสาสมัครระบุว่ามีเหตุการณ์ใดเหตุการณ์หน่ึงเกิดข้ึน
ก็จะมีการบันทึกลงในแบบบันทึกข้อมูล (Case Record
Form; CRF) และอาสาสมัครรายนั้น จะได้รับบริการ
ปรึกษาจากเจ้าหน้าที่ (counselor) ที่ผ่านการอบรม
SOPs และ GCP เช่นกันเพ่ือเป็นการช่วยเหลือทางด้าน
สภาวะจิตใจ พร้อมกับปรึกษาเพื่อหาแนวทางการแก้ไข
ท่ีเหมาะสมกับสถานการณ์น้ัน ๆ ต่อไป

การรายงานเหตุการณ์ผลกระทบเชิงสังคม
จากการเข้าเป็นอาสาสมัครในโครงการศึกษาวัคซีนเอดส์
ทดลองมีลักษณะท่ีสำคัญดังน้ี

ก. รวมรายงานทั ้งผลกระทบเชิงลบและ
เชิงบวก

ข. ได้ข ้อมูลจากการใช้คำถามมาตรฐาน
ทุกครั้งที่อาสาสมัครมาคลินิก ซึ่งจะมีบันทึกไว้ เมื่อได้
ข้อมูล และจะมาตรวจสอบเพ่ิมเติมว่า ตรงตามนิยามการ
เป็นผลกระทบเชิงสังคมจากการเข้าเป็นอาสาสมัครใน
โครงการศึกษาวัคซีนเอดส์ทดลองหรือไม่ หากไม่ใช่
ก็จะตัดออกจากฐานข้อมูล

ค. การให้ความช่วยเหลือ มีทั ้งการไปให้
ข้อมูลแก่ผู้ท่ีเข้าใจผิดพร้อมกับตัวอาสาสมัคร (หลังจากได้
รับความยินยอมแล้ว) หรือการไปจัดกิจกรรมลานสุขภาพ
ในพ้ืนท่ีท่ีเกิดผลกระทบ ซ่ึงเป็นการให้สุขศึกษาในวงกว้าง
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ข้อมูลที่ได้จากแบบบันทึกข้อมูลจะถูกนำมาวิเคราะห์
เปรียบเทียบกับข้อมูลลักษณะประชากร ลักษณะการเกิด
เหตุการณ์และปัจจัยที่สัมพันธ์ต่อการเกิดเหตุการณ์
ผลกระทบเชิงสังคมที่เกิดขึ้น โดยใช้ค่า ร้อยละ อัตรา
อัตราส่วน

¼Å¡ÒÃÈÖ¡ÉÒ

ผลการศึกษาข้อมูลตั้งแต่วันที่ 20 ตุลาคม
2546 ถึง 4 พฤษภาคม 2550 มีรายงานผู้ให้ข้อมูล
ได้รับผลกระทบทางสังคมทั้งสิ ้น จำนวน 554 ครั้ง
จากการติดตามอาสาสมัครจำนวน 33,099 person-year
(py) คิดเป็นอัตราการเกิด 17 PIE ต่อ 1000 py
ทั้งนี้สามารถจำแนกเป็นผลกระทบด้านบวกจำนวน 32

คร้ัง และด้านลบ 522 คร้ัง
มีรายงานการเกิด PIE ในเชิงบวกท้ังหมด 32

ครั ้ง ในจำนวนนี ้เป ็นการได้ร ับการยอมรับชื ่นชม
จากคนรอบข้าง 20 คร้ัง  และเหตุการณ์อ่ืน ๆ เป็นเร่ือง
ความสัมพันธ์ระหว่างบุคคลดีข้ึน เป็นผลดีต่อการทำงาน
และเป็นการได้รับผลดีด้านบริการทางการแพทย์

ผลกระทบเชิงลบ 522 คร้ังในอาสาสมัคร 486
ราย สัดส่วนของอาสาสมัครที่ได้รับผลกระทบเชิงลบ
เฉลี่ยทุกพื้นที่ เท่ากับร้อยละ 3.03 และเมื่อพิจารณา
จำแนกรายพ้ืนท่ี พบว่า สัดส่วนอยู่ในช่วงร้อยละ 1.79 -
4.67 สัดส่วนสูงสุดพบในพ้ืนท่ีอำเภอบ้านฉาง (ระยอง)
และอำเภอบางละมุง (ชลบุรี) ดังตารางท่ี 1

μÒÃÒ§ 1 ̈ Ó¹Ç¹ÍÒÊÒÊÁÑ¤Ã·ÕèÁÕàËμØ¡ÒÃ³ì¼Å¡ÃÐ·ºàªÔ§ºÇ¡áÅÐ·Õèä é́ÃÑº¼Å¡ÃÐ·ºàªÔ§Åº ̈ Óá¹¡μÒÁ¾×é¹·Õè̈ Ǿ ©Ṍ ÇÑ¤«Õ¹

อำเภอ

พานทอง
ศรีราชา
บางละมุง
สัตหีบ
บ้านฉาง
เมืองระยอง
บ้านค่าย
แกลง
รวม

อาสาสมัครท้ังหมด

1715
2018
2523
1963
1543
2304
1728
2608
16402

จำนวน
1
3
10
8
3
4
3
1
32

(ร้อยละ)
(0.06)
(0.15)
(0.40)
(0.41)
(0.19)
(0.17)
(0.17)
(0.04)
(0.20)

จำนวน
41
52
115
57
72
48
31
70
486

(ร้อยละ)
(2.39)
(2.58)
(4.56)
(2.90)
(4.67)
(2.08)
(1.79)
(2.68)
(3.03)

อาสาสมัครท่ีได้รับผลกระทบเชิงบวก อาสาสมัครท่ีได้รับผลกระทบเชิงลบ

เหตุการณ์ผลกระทบเชิงลบส่วนใหญ่เป็น
เร่ืองเก่ียวกับความสัมพันธ์ระหว่างบุคคล (ร้อยละ 88.1)
เช ่น การถูกเพื ่อนหรือสมาชิกในครอบครัวแสดง

ความไม่เห็นด้วยที่อาสาสมัครเข้าร่วมในโครงการศึกษา
วัคซีนทดลองฯ  เป็นต้น รองลงมาได้แก่ ผลกระทบในท่ี
ทำงาน หรือในโรงเรียน และการถูกแบ่งแยก ( ตารางท่ี 2 )

μÒÃÒ§ 2 »ÃÐàÀ·àËμØ¡ÒÃ³ì¼Å¡ÃÐ·º·Ò§ÊÑ§¤Áã¹àªÔ§Åº

ประเภทของเหตุการณ์ผลกระทบเชิงลบ จำนวน(คร้ัง) (ร้อยละ)
ผลกระทบด้านความสัมพันธ์ระหว่างบุคคล 460 (88.12)
ผลกระทบในท่ีทำงานหรือโรงเรียน 41 (7.85)
การถูกแบ่งแยก 10 (1.92)
ผลกระทบเก่ียวกับการบริจาคเลือด หรือการตรวจเลือด 7 (1.34)
ปัญหาการประกันสุขภาพหรือประกันชีวิต 2 (0.38)
ผลกระทบต่อการได้รับบริการสุขภาพ 2 (0.38)
รวม 522 (100.00)
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                 N
เพศ

" หญิง
" ชาย

สถานภาพสมรส
" โสด
" คู่
" แยก/หย่า/หม้าย

ภูมิลำเนา
" ชลบุรี
" ระยอง
" จังหวัดอ่ืน

การศึกษา
" ประถมศึกษาหรือต่ำกว่า
" มัธยมศึกษา/ปวช.
" อนุปริญญา/ปวส.
" ปริญญาตรี หรือสูงกว่า

อาชีพ
" โรงงาน / สำนักงาน
" รับจ้าง
" ว่างงาน
" ค้าขาย / เจ้าของกิจการ
" นักเรียน / นักศึกษา
" แม่บ้าน
" ราชการ / ทหาร ตำรวจ
" บันเทิง / บริการทางเพศ
" กสิกรรม
" ประมง
" อ่ืน ๆ

จำนวน
ท้ังหมด
16402

6334
10068

6695
8280
1427

4136
4590
7676

5852
9534
789
227

5634
4317
1631
1072
1071
782
563
558
546
122
106

จำนวนคน
486

285
201

167
264
55

124
95
267

196
258
22
10

151
149
39
27
33
33
10
33
7
2
2

อัตรา (%)
3.0%

4.5%
2.0%

2.5%
3.2%
3.9%

3.0%
2.1%
3.5%

3.3%
2.7%
2.8%
4.4%

2.7%
3.5%
2.4%
2.5%
3.1%
4.2%
1.8%
5.9%
1.3%
1.6%
1.9%

P-value

<0.001*

0.005*

<0.001*

0.07

<0.001*

ตารางท่ี 3  สัดส่วนการเกิดเหตุการณ์ท่ีได้รับผลกระทบทางสังคมเชิงลบจำแนกตามคุณลักษณะต่าง ๆ
à¡Ô´ PIE

¤Ø³ÅÑ¡É³Ð

หมายเหต:ุ *=มีนัยสำคัญทางสถิติ

อัตราการเกิดเหตุการณ์ที ่เป็นผลกระทบ
เชิงลบต่อตัวอาสาสมัครพบในเพศหญิงมากกว่า
เพศชายอย่างมีนัยสำคัญ นอกจากนี้ยังพบว่าปัจจัย
ท่ีพบอัตราได้สูงต่างจากคุณลักษณะอ่ืนในกลุ่มเดียวกัน
อย่างมีนัยสำคัญได้แก่ สถานภาพแยก หย่า หรือหม้าย

การมีภูมิลำเนาอยู่นอกจังหวัดพื้นที่ศึกษาวิจัย อาชีพ
บริการทางเพศหรือสถานบันเทิง ส่วนระดับการ ศึกษาน้ัน
มีอัตราการเกิดผลกระทบเชิงลบ ไม่แตกต่างกันในทาง
สถิติ (ตารางท่ี 3)

เหตุการผลกระทบเชิงลบที ่เก ิดขึ ้นส่วนใหญ่เกิด
ในระยะแรกของการเข้าร่วมในโครงการและยังฉีดวัคซีน
อยู่ โดยท่ีมัธยฐานของเวลาท่ีเกิดเหตุการณ์อยู่ในเดือนท่ี
3 หลังจากเข้าร่วมโครงการ (พิสัยควอไทล์ เดือนท่ี 1 -
11) ระดับความรุนแรงของผลกระทบนั ้น พบว่า

อยู่ในระดับ มีผลระยะสั้นหรือผลเล็กน้อย ร้อยละ 91.8
(429 / 522)  เมื่อได้ให้บริการปรึกษาพร้อมดำเนิน
กิจกรรม เพื่อช่วยบรรเทาผลเชิงลบ อาสาสมัครส่วน
ใหญ่มีความพึงพอใจ (ร้อยละ 91.1, 476/522)
อย่างไรก็ตาม อาสาสมัครที่ได้รับผลกระทบเชิงลบ 486
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ราย มีการถอนตัวออกจาก โครงการ 92 ราย (ร้อยละ
18.9) หรือถ้าคิดเป็นสัดส่วนอาสาสมัครที่ถอนตัวจาก
อาสาสมัครท้ังหมดในโครงการศึกษาฯ น้ันเท่ากับร้อยละ
0.6 (92/16402)

จำนวนครั ้งการเกิดผลกระทบเชิงลบพบสูง
ในช่วงเดือนเมษายน 2547 - ธันวาคม 2548 ซ่ึงเป็น
ช่วงท่ีมีจำนวนคร้ังการนัดหมายอาสาสมัครถ่ีกว่าช่วงอ่ืน ๆ
และเป็นช่วงการฉีดวัคซีนหรือสารเลียนแบบ เม่ือพิจารณา
อัตราต่อ 1000 คน-ปี(person-years) พบว่า
อัตราการเกิดผลกระทบเชิงลบพบสูงในช่วง เร่ิมโครงการ

ศึกษาวิจัย โดยในช่วงเดือนตุลาคม - ธันวาคม 2546
มีอัตราสูงกว่า 220 คร้ังต่อ 1000 คน-ปี และได้ลดลง
อย่างรวดเร็วในเวลาต่อมา (รูปที่ 1) หากพิจารณา
ช่วงที่มีการฉีดวัคซีนหรือสารเลียนแบบ ได้แก่ ช่วงเริ่ม
โครงการถึงเดือนกรกฎาคม 2549 มีอัตราเกิดผล
กระทบเชิงลบ เฉลี ่ย 21 ครั ้งต ่อ 1000 คน-ปี
ส่วนในระยะติดตามผลตั ้งแต่เดือนสิงหาคม 2549
ถึงเดือนพฤษภาคม 2550 มีอัตราผลกระทบเชิงลบ 7
คร้ังต่อ 1000 คน-ปี ซ่ึงลดลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ
(P-value < 0.001)

ÃÙ»·Õè 1 ÍÑμÃÒ¡ÒÃà¡Ô´¼Å¡ÃÐ·ºàªÔ§ÅºμèÍ 1000 ¤¹-»Õ (person-year) ¨Óá¹¡ÃÒÂÍÓàÀÍ

* Rate in events per 1000 PY

ÇÔ̈ ÒÃ³ì

อัตราการเกิดผลกระทบทางสังคมในเชิงลบใน
การศึกษาวิจ ัยครั ้งนี ้โดยรวมมีอ ัตราค่อนข้างน้อย
อย่างไรก็ตาม อัตราที ่สูงในช่วงแรกของการดำเนิน
การวิจัยเป็นการสะท้อนถึงความไม่เข้าใจการศึกษาวิจัย
ว ัคซ ีนเอดส์ทดลองของคนใกล้ช ิดของอาสาสมัคร
เมื่อโครงการฯ ได้เพิ่มการให้ข้อมูลแก่ชุมชน โดยนอก
จากจะมุ ่งเน้นที ่พื ้นที ่ที ่พบผลกระทบทางสังคมแล้ว
ยังขยายไปยังพื้นที่อื ่น ๆ อย่างทั่วถึงด้วยทำให้อัตรา
การเกิดผลกระทบเชิงลบต่ำกว่า 50 ต่อ 1000 คนปี

มาต้ังแต่เดือนกรกฎาคม 2547 เป็นต้นมา (รูปท่ี 1)
การเกิดผลกระทบทางสังคมที ่เป็นผลจาก

การร่วมเป็นอาสาสมัครในการศึกษาวิจัยถือเป็นเรื่อง
สำคัญในด้านจริยธรรม เพราะอาจมีผลต่อความเป็นอยู่
หรือการดำเนินชีวิต โดยเฉพาะอย่างย่ิงในการศึกษาวิจัย
เก่ียวกับวัคซีนป้องกันการติดเช้ือเอชไอวีน้ันมีโอกาสท่ีจะ
ผลกระทบได้ง่าย เพราะสังคมรอบข้างอาจจะเข้าใจ
ผิดคิดว่าผู้เข้าร่วมโครงการคือผู้ติดเชื้อ หรือเป็นผู้มี
พฤติกรรมเสี่ยงสูงทำให้ถูกรังเกียจได้ โครงการศึกษา
วัคซีนเอดส์ทดลองระยะท่ี 3 น้ี เป็นการศึกษาท่ีคัดเลือก
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ผู้ไม่ติดเชื้อเอชไอวีเข้าเป็นอาสาสมัคร และยังเป็นการ
กำหนดไว้แต่ต้นว่าอาสาสมัคร คือกลุ่มท่ีมีพฤติกรรมเส่ียง
เหมือนคนทั่วไปในชุมชน ไม่ใช่การศึกษาในกลุ่มความ
เส่ียงสูงแต่อย่างใด แม้จะมีการเตรียมพร้อมให้ข้อมูลแก่
ประชาชนในพ้ืนท่ีศึกษาวิจัย ก็ยังมีความไม่เข้าใจจนเกิด
ผลกระทบเชิงลบโดยเฉพาะในช่วงต้น

การเตรียมพร้อมรับผลทางสังคมที่อาจเกิด
ขึ้นนี้ ครอบคลุมถึงการจัดระบบค้นหาผลกระทบการ
ให้บริการปรึกษาและความช่วยเหลือ รวมถึงติดตามผล
กระทบสอดคล้องกับที่เคยมีการศึกษาพัฒนารูปแบบ
การป้องกันแก้ไขผลทางสังคมในการศึกษาวัคซีนเอดส์ (2)

อาสาสมัครร้อยละ 3.03 มีเหตุการณ์ผลกระทบ
ทางสังคมในเชิงลบ เป็นสัดส่วนที่ต่ำมากเมื่อเปรียบ
เทียบกับการศึกษาวัคซีนเอดส์ทดลองระยะท่ี 3 ในทวีป
อเมริกาเหนือ(ร้อยละ 18 ของอาสาสมัคร 5417 ราย)(3)

แต่ใกล้เคียงกับรายงานจากรัฐแมรีแลนด์ที ่ พบว่า
จากอาสาสมัครท้ังหมด 1516  ราย มีอาสาสมัครร้อยละ
5 ที่เกิดเหตุการณ์ผลกระทบทางสังคมในเชิงลบ (4)

ทั้งนี้อาจเป็นได้จากความแตกต่างทางวัฒนธรรมที่คน
เอเชียค่อนข้างจะเก็บความรู้สึกเชิงลบ หรือความคิดเห็น
ขัดแย้งต่อบุคคลอื่นมากมากกว่าชาวตะวันตก อย่างไร
ก็ตามทั้งสองการศึกษามีลักษณะผลกระทบทางสังคมที่
เหมือนกันคือ ส่วนใหญ่เป็นความกังวลความรู ้ส ึก
ไม่เห็นด้วยกับการเป็นอาสาสมัครของสมาชิกในครัวเรือน
และเพ่ือนหรือเพ่ือนร่วมงาน อัตราการรายงานเหตุการณ์
อาจมีข้อจำกัดสำคัญที่ทำให้สัดส่วนการพบเหตุการณ์
ต่างกันคือ การให้ความสนใจติดตามสอบถามโดย
เจ้าหน้าที่ หากมีนัดหมายที่ถี ่มีการสอบถามบ่อย ๆ
จะทำให้ระบบการเก็บข้อมูลมีความไวกว่าปกติได้
 ส่วนผลกระทบที ่ เก ี ่ยวก ับการเจาะเล ือดนั ้น
ในการศึกษาครั้งนี้พบร้อยละ 1.3 ในทำนองเดียวกันนี้
เคยมีรายงานเผยแพร่เมื่อปี 1998 ในสหรัฐอเมริกามี

การสำรวจจำนวนอาสาสมัครโครงการศึกษาวัคซีนเอดส์
ทดลองระยะที่ 2 จำนวน 247 ราย พบปัญหาจาก
การเจาะเลือดตรวจกับการวิจัยอื ่น หรือในการซื ้อ
ประกันชีวิต การต้องโทษกักขัง การจ้างงาน (5) และการ
ศึกษานั้นได้ให้ข้อเสนอแนะว่าการศึกษาวัคซีนเอดส์
ทดลองควรจะสนับสนุนการตรวจเลือดให้อาสาสมัคร
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