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TAARIFA YA NYUMA KUHUSU MIONGOZO YA UTENDA]JI BORA YA KIUSHIRIKIANO

Utendaji Bora wa Kiushirikiano maana yake nini?

Msemo wa Utendaji Bora wa Kiushirikiano ulianzishwa kuelezea shughuli mbalimbali ambazo madhamini
wa majaribio, maeneo ya utafiti, na jamii wanaaweza kutumia kufanyia kazi ili kufikia ushirikiano wa
haki zaidi na uelewano wa pamoja wa ahadi za uendeshaji wa utafiti wa tiba ya kuzuia VVU. Msemo wa
Utendaji Bora wa Kiushirikiano (Good Participatory Practice, GPP), pia una maanisha kuunganisha
hati hii na hati zingine za maelekezo ya kimataifa yanazohusika na utafiti unaohusu watu waliojitolea.
Kwa mfano, Utendaji Bora wa Kikliniki (Good Clinical Practice, GCP), ni hati ya maelekezo
inayokubalika kimataifa ya kuanzisha viwango vya sifa nzuri za kimaadili na kisayansi vya jinsi ya
kupanga, kuendesha, kuchambua, na kuripoti majaribio ya kikliniki yanayohusu washiriki wanadamu.
Kikundi cha kazi cha vikundi vya raia wa jamii, wawakilishi wa UNAIDS na wanachama wa timu za
utafiti wa kikliniki waliotayarisha miongozo ya Utendaji Bora wa Kiushirikiano walichagua neno
“kiushirikiano” kwa sababu linatilia mkazo umuhimu wa kushiriki kivitendo wa jamii katika kila nyanja
ya uendeshaji wa utafiti ikiwa ni pamoja na kupanga, elimu ya jamii, uandikishaji, utekelezaji, ufuatiliaji
wa karibu, na ufuatiliaji wa utafiti. Neno “kiushirikiano” lina madhumuni ya kutilia mkazo ushirikiano
wa kivitendo, huko ikitambuliwa kwamba mambo mengi ya kijamii na kiuchumi yanafanya uanzishaji
wa ushirikiano ulio sawa kuwa mgumu.

Miongozo ya GPP inajumlisha mambo gani na ni kwa ajili ya nani?

Miongozo ya GPP ilianzishwa kuitikia wito wa maoni ya washika madau wengi kwamba ingesaidia
kuwa na chombo kinachoruhusu watafiti, jamii, watetezi, na washika madau wengine kupanga na
kuthamini shughuli za kijamii katika majaribio ya tiba ya kuzuia VVU. Madhumuni yalikuwa kuunda
hati ya maelekezo inayosaidia katika kuanzisha njia za kuanzisha na kupima bila upendeleo jinsi
wadhamini wa majaribio na watekelezaji wanavyowasiliana na kushirikiana na jamii katika uendeshaji
wa majaribio ya kuzuia VVU. Miongozo ya GPP kimsingi imeandikwa kuwalenga wadhamini wa
majaribio, watafiti, na wafanyakazi wa majaribio wa maeneao. Yamegawanya katika sehemu kuu tatu:
Kanuni Muhimu, Masuala ya Lazima na Vitendo, na Utendaji Bora wa Kiushirikiano na Maisha ya
Muda wa Utafiti:

e Schemu ya Kanuni Muhimu inaelezea seti ya kanuni zinazokusudiwa ambazo zinatumika
kama msingi wa uhusiano wa washika madau wote na jinsi majaribio ya tiba ya kuzuia VVU
yatakavyoendeshwa kwa kuzishirikisha jamii.

e Schemu ya Masuala ya Lazima na Vitendo inazungumzia masuala makubwa kuliko yote
ambayo yanagusa kila hatua ya uendeshaji wa utafiti na ambayo hayahusiani na hatua ya muda
wo wote maalum katika uendeshaji wa majaribio.

e Schemu ya Utendaji Bora wa Kiushirikiano na Maisha ya Muda wa Utafiti inafuata hatua
kwa hatua nyakati za kutayarisha, kuendesha, na kumaliza jaribio la tiba ya kuzuia VVU na
kuelezea shughuli za kuishirikisha jamii ambazo lazima zifanyike katika kila hatua.
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Kwa nini GPP inahitajika?

Kazi kama “kuanzisha uaminifu,” “kujenga uhusiano,” au “kuhakikisha ushirikiano wa jamii” ni rahisi
kuzitambulisha, lakini ni vigumu kuzieleza kwa undani zaidi, na vigumu zaidi kuzipima na kuzifuatilia.
Wadhamini wengi wa utafiti wa tiba ya kuzuia wanatilia mkazo umuhimu wa kufanikisha hizi na kazi
nyingine kabla, wakati na baada ya majaribio yo yote. Lakini ingawa ahadi ya kujenga uhusiano na
ushirikiano inaweza kuwa na nguvu sana kwa watafiti na vikundi vya jamii, bado kunaweza kuwa na
maeneo ambayo matarajio hayafikiwi na kutokuelewana kunatokea. Miongozo ya GPP ina madhumuni
ya kuzipatia timu za majaribio ya kikliniki na jamii hatua ya pamoja ya kuanzia kuhusu mambo gani
yanatarajiwa kutoka timu za majaribio ya kikliniki wakati wote wa hatua ya kupanga, kuendesha,

na kumaliza majaribio. Miongozo ya GPP haitazuia au kutatua kutoelewana, na haitoi mafunzo kamili,
lakini kwa ujumla, yanalenga kutoa msingi kwa ajili ya mazungumzo na thamini ya kazi muhimu ya
kujenga uhusiano unaoaminika na kuheshimiwa na jamii na timu za jaribio la kikliniki ambao si

rahisi kupima.

Miongozo ya GPP inahusiana vipi na hati zilizopo za maelekezo zilizochapishwa?
Azimio la Helsinki, miongozo ya Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS), na hati nyingine za maelekezo za kimataifa juu ya maadili ya utafiti unaohusu washiriki
wanadamu yanalenga haki za binadamu wanaoshiriki katika utafiti. Hii inajulikana kama mzwelefeo
unaogingatia haki na unajumlisha haki kama:

e Haki ya kushiriki katika utafiti bila kulazimishwa baada ya kuarifiwa kikamilifu juu ya jaribio

kwa njia inayojulikana kama mwakubaliano yanayofahamika
e Haki ya kutunza siri, au faragha, ya anayeshiriki katika jaribio
e Haki ya kujua matokeo ya utafiti baada ya jaribio kumalizika

e Haki ya kufikia maingilio yanaonekana kama yanafaa

Miogonzo ya GPP haibadilishi hati hizi za maelekezo ya maadili. Inaaminika kwamba wadhamini wa
majaribio wanafuata kanuni zilizoelezwa katika hati hizi. Miongozo ya GPP inajenga juu ya mwelekeo
unaozingatia haki ambao unaweka fokasi juu ya jinsi gani wadhamini wa utafiti na watekelezaji lazima
wafanye kazi kuanzisha:
e Kuhakikisha kwamba jamii zina sauti inayoeleweka na wanaweza kuchangia nyanja na hatua
zote za utafiti
e Kuhakikisha kwamba utafiti uliopendekezwa unafaa, unakubalika, unaeleweka, na nyeti
kiutamaduni kwa jamii zinazolengwa

e Kuhakikisha kwamba mpango wa majaribio unazingatia aula na hisia za jamii

Wakati huo huo UNAIDS na AVAC walipoanzisha miongozo ya GPP, UNAIDS na WHO
walianzisha Maadili ya kuzingatia katika majaribio ya tiba ya kuzuia 1'17"U
(http://data.unaids.org/pub/Report/2007/jc1399-ethicalconsiderations en.pdf). Hati hii inatumika
kama kipande kinachofaa kinachoambatana na miongozo ya GPP na Kiongozi hiki cha Mrahisishaji.
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UTANGULIZI WA KIONGOZI CHA MRAHISISHA]JI

Kiongozi cha Mrahisishaji ni nini kwa Utendaji Bora wa Kiushirikiano (Good Participatory
Practice, GPP)?

Kiongozi hiki kinatumika kama mwenzi wa chapisho la UNAIDS/AVAC la Utendaji Bora wa
Kiushirikiano: miongozo kwa ajili ya majaribio ya tiba ya kuzuia 1'1"U
(http://www.avac.org/gpp/gpp_en.pdf). Ilichapishwa mwaka 2007, miongozo hii inatoa maelekezo

kwa maeneo ya majaribio na jamii jinsi gani ya kushiriki pamoja katika njia ya kupanga, kuendesha, na
kueleza matokeo ya majaribio ya tiba ya kuzuia VVU. Kiongozi hiki cha Mrahisishaji ni muhtasari
uliorahisishwa na unaoweza kutumika kiurahisi ambao unamwongoza msomaji kupitia kila sehemu
nzima ya miongozo. Kiongozi cha Mrahisishaji kinatoa kianzio kwa ajili ya kufanya kazi na miongozo
kamili ya GPP, na haukuwa na madhumuni ya kubadilisha bali una madhumuni ya kusomwa pamoja na
miongozo ya GPP.

Kwa nini Kiongozi cha Mrahisishaji kiliandikwa na jinsi gani kinaweza kutumika?

e Kiongozi cha Mrahisishaji kiliandikwa ili kusadia kuifanya miongozo kamili ya GPP iwe rahisi
kueleweka na kupatikana kwa washika madau wengi kadiri iwezekanavyo. Ingawa kiongozi cha
Mrahisishaji kinaweza kutumiwa na mtu ye yote, wanaolengwa ni washika madau raia wa
kawaida, na kwa hiyo kimekusudiwa kuwasaidia warahisishaji na washiriki kwa majadiliano juu
ya miongozo ya GPP.

e Kiongozi cha Mrahisishaji, kama ilivyo miongozo kamili ya GPP, kimeandikwa kuwasaidia
washika madau kuanza kuongoza na kutekeleza miongozo halisi ya Utendaji Bora wa
Kiushirikiano inayozungumzwa katika hati hii.

e Miongozo ya GPP ilichapishwa mwaka 2007, na kuna haja inayoendelea ya kupata maoni juu
ya kiwango cha ufanisi na uwezekano wa chombo kinachotumika katika uwanja wa utafiti.
Kiongozi hiki cha Mrahisishaji kilipangwa kusaidia vikundi vya kiraia vitafute na kuweza kutoa
maoni juu ya miongozo ya GPP. Kila sehemu ya Kiongozi cha Mrahisishaji kina maswali ya
majadiliano kuhusu mada maalum. Zaidi ya kuwa na maswali maalum, kuna baadhi ya mambo
muhimu zaidi ambayo lazima kuyazingatia akilini kadiri unavyosoma kiongozi hiki na miongozo
ya GPP:

* Mambo gani muhimu, fikira, au mapendekezo hayamo katika miongozo ya GPP?

®  Je, miongozo ya GPP inatoa maelekezo yanayofaa na kutosheleza kuweza kuzisaidia
jamii na watafiti kwa njia inayofaa ya kuweza kutatua masuala wanayokabili
wanapotekeleza majaribio ya kuzuia VVU?

* Kama miongozo hii inaweza kutekelezwa, kutokuelewana kwa washika madau
kunaweza kuepukwa?

® Vikwazo gani vinazuia utekelezaji wa miongozo ya GPP katika eneo lenu?
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Kiongozi cha Mrahisishaji kimepangwa namna gani?
Upangaji wa kiongozi cha mrahisishaji unaakisi hati ya miongozo ya GPP. Kiongozi hiki kina maelezo
na majadiliano ya sehemu muhimu za hati: Kanuni Muhimu, Masuala Muhimu na Vitendo, na Utendaji
Bora wa Kiushiriano na Muda wa Maisha ya Utafiti. Katika kila sehemu kuu, kinatoa mambo yafuatayo:
e Mihtasari: Hii ina maelezo mafupi ya yaliyomo katika sehemu au sehemu ndogo kutoka
miongozo ya GPP.
e “Miongozo ya GPP inasema nini”: Katika baadhi ya sehemu semi maalum kutoka miongozo
zinanukuliwa kutilia mkazo mambo muhimu.
e “Vyombo vya Majadiliano”: Sehemu hii inajumlisha maswali maalum yenye madhumuni ya
kutia moyo wa kujadiliana na kuwa na fikira za kuyakosoa maandiko ya hati ya maelekezo ya GPP.

Mwishoni mwa Kiongozi cha Mrahisishaji, utaona uchunguzi kifani ambao umefanywa kulingana na
uzoefu katika majaribio ya tiba ya kuzuia VVU. Uchunguzi huu wa kifani unaweza kutumika kama
msingi kwa ajili ya majadiliano na kufikiria miongozo ya GPP.

Miongozo ya GPP na Kiongozi cha Mrahisishaji ni hati zinazoishi ambazo zitabadilika baada
ya muda kulingana na maoni na uzoefu wako.

Katika miezi na miaka ifuatayo, inategemewa kwamba miongozo hii ya Utendaji Bora wa Kiushirikiano
wa majaribio ya tiba ya kuzuia VVU itatumiwa, kuthibitishwa, na kurekebishwa kadiri inavyotumiwa
katika muktadha wa majaribio ya tiba ya kuzuia VVU na kufikiriwa na jamii zinazoathiriwa na
kushirikishwa katika utafiti wa kuzuia VVU.

AVAC na washiriki wenzake wana shughuli kadhaa zinazotekelezwa ili kusaidia kuhakikisha kwamba
mchango wa jamii katika miongozo unapatikana na kujumlishwa katika matamko yajayo.

Tunakaribisha mapendekezo yenu na maoni juu ya Utendaji Bora wa Kiushirikiana wa majaribio ya tiba
ya kuzuia na Mwongozo wa Mrahisishaji unaoambatana na miongozo ya GPP. Tafadahali tutumie
barua pepe kwa anwani gpp@avac.org.

Ilianzishwa mwaka 1995, Muungano wa Utetezi wa Dawa ya Chanjo za AIDS usio na faida unataka
kuunda sera na mazingira ya kijamii yanayofaa kwa ajili ya kuharakisha maadili ya utafiti na mwishowe
upatikanaji ulimwenguni kote wa chanjo za AIDS na uchaguzi mwingine wa kuzuia VVU kama sehemu
ya jibu linalofahamika la ugonjwa huo wa mlipuko.
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MIONGOZO YA GPP: DIBAJI NA UTANGULIZI

Muhtasari wa Dibaji

Sehemu ya Dibaji inaeleza matokeo yaliyosababisha utayarishaji wa miongozo ya Utendaji Bora wa
Kiushirikiano. Hiyo inajumlisha mfululizo wa mikutano iliyodhaminiwa na UNAIDS katika sehemu
mbalimbali za ulimwenguni, ambako washika madau walijadili uhusiano kati ya jamii, maeneo ya
majaribio, na wadhamini. Mikutano hiyo iliyofanyika mwaka 2005, ilisababisha mapendekezo ya
kuwa na miongozo ya viwango kuhusu ushirikishaji wa jamii katika utafiti wa tiba ya kuzuia VVU.
UNAIDS ilifanya kazi na AVAC na wabia wengine kadhaa kutayarisha miongozo hiyo, ambayo
imekuja kujulikana kama Miongozo ya Utendaji Bora ya Kiushirikiano ya majaribio ya tiba ya kuzuia 171U
au kwa kifupi “GPP.” Miongozo ya GPP ilitayarishwa 2006-2007 na sasa inapatikana kwa ajili ya
matumizi ya jamii na maeneo ya majaribio. Inapatikana www.avac.org/gpp.htm.

Muhtasari wa Utangulizi

Utangnlizi unajadili jinsi miongozo ya GPP inahusiana na hati muhimu za maelekezo ya kimaadili na
miongozo mingine ya kuendesha utafiti wa tiba. Kama inavyoeleza, miongozo ya GPP inatambua
umuhimu wa hali ya juu wa hati kama vile Azimio la Helsinki na Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS), na Miongozo ya Kimataifa ya Tiba kwa ajili ya Utafiti wa Tiba
Unaohusu Binadamn. Chombo kingine muhimu ni hati ya mwaka 2007 ya UNAIDS/WHO Manmzbo ya
kufikiria ya Kimaadili katika majaribio ya tiba ya kuzuia 1'V'U, inayosisitiza umnbinm wa kuishirikisha jani.
Miongozo yote hii inayotambuliwa kimataifa inazungumzia juu ya kanuni za kimaadili zinazolinda haki
za binadamu wanaoshiriki katika utafiti. Hata hivyo, miongozo hii haitoi maelekezo maalum kuhusu
kujenga uhusiano kati ya wadhamini wa majaribio na jamii inayoshiriki katika utafiti. Miongozo ya GPP
ina madhumuni ya kukidhi haja hiyo. Haishughulikii kila tatizo linaloweza kutokea au kuamuru sawa
sawa jinsi gani jamii na watafiti wahusiane. Badala yake, miongozo imetengenezwa kama kianzio cha
mipango, majadiliano, na kutatua migongano na kwa hiyo yana madhumuni ya kuwa chombo muhimu
kwa watafiti na jamii.

Mambo yanaandikwa katika Miongozo ya GPP

“Maendeleao makubwa yamefanyika katika kuzifikia jamii zinazoathiriwa na majaribio ya tiba ya kuzuia
VVU kwa kuzipatia taarifa, mabaraza ya majadiliano na ujenzi wa ujuzi unaowapa nguvu za kufaa za
kufanya kazi kama patna wa watafiti katika masuala muhimu sana ya kuandaa majaribio na uendeshaji.
Hata hivyo, hakuna kiwango na maelekezo yanayotambulika kimataifa yanayoshughulikia ‘Utendaji Bora
wa Kiushirifiano' na ushirikishaji wa jamii katika majaribio ya tiba ya kuzuia VVU” (GPP ukurasa 9)

“Maswali na hoja hutokea kuhusu jinsi ya kulinda haki za washiriki wa majaribio na jamii zao zilizo
jirani hasa ukizingatia tofauti kubwa sana katika madaraka, utajiri, elimu na kujua kusoma na kuandika
ambazo zinazokuwepo kati ya wale wanaopendekeza kufanya utafiti na wale wanaoathiriwa sana na
ugonjwa wa VVU. Hoja kama hizi katika majaribio yanayosimamiwa kipozauongo na mengine
yanayosimamiwa bila utaratibu maalum yanakuwa katika uchunguzi wa karibu sana wa wataalam wa
maadili, watetezi, na wahamasishaji. Majaribio yaliyopangwa yanaweza kufutwa wakati majaribio
yanayofanyika yanaweza kufungwa moja kwa moja wakati inapotambuliwa kwamba jamii
zinazoathiriwa hazikushirikishwa vya kutosha katika upangaji wa majaribio na uendeshaji.” (GPP
ukurasa 10)
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Vyombo vya Majadiliano
® Je, una uzoefu na hati za maelekezo ya kimaadili kama vile Azimio la Helsinki? Miongozo ipi
mingine ya kimaadili umewahi kuisikia?

e Kwa nini kuwe na haja ya miongozo ya GPP?
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AVAC Facilitator’s Guide to GPP Guidelines 8 July 2008




MIONGOZO YA GPP: KANUNI MUHIMU

Muhtasari

Sehemu ya Kanuni Mubinn inaeleza kanuni muhimu kumi ambazo zinaunda msingi wa mapendekezo
yote katika miongozo ya GPP. Kanuni hizi ni msingi kwa ajili ya kupanga shughuli maalum na mikakati.
Kila kanuni na maelezo yake kamili yanaelezwa hapa chini.

Mambo yanayozungumzwa katika miongozo ya GPP

“Kanuni kumi za kimsingi za Utendaji Bora wa Kiushirikiano zinatilia mkazo kiongozi hiki watafiti,
wadhamini wa majaribio, na wafanyakazi wa maeneo ya utafiti jinsi ya kufanya kazi kufikia viwango vya
kutosha vya kuzishirikisha jamii, ushirikiano na mchango wakati wote wa mzunguko wa maisha ya
majaribio ya tiba ya kuzuia VVU. Kanuni hizi muhimu, zinazotajwa katika hati nzima, zinaunda msingi
wa kutathamini juhudi zilizopo za kushirikisha jamii na kuunda mikabala mipya.” (GPP ukurasa 13)

. Uaminifu wa kisayansi na kimaadili
. Heshima

. Uwazi katika nafasi na madaraka

. Kuelekea kuchangia madaraka

. Menejimenti ya kiushirikiano

. Kujitawala

. Uwazi zaidi

. Viwango vya kuzuia

O 00 1 &N Ul A LN -

. Upatikanaji wa matunzo
10. Kujenga ujuzi wa utafiti

1. Uaminifu wa kisayansi na kimaadili

“Kuwa na viwango vya juu kabisa vya uaminifu wa kisayansi na kimaadili, ikiwa ni pamoja na kufuata
kanuni za kiulimwengu za kimaadili za kuheshimu watu, wema na haki, ni muhimu katika kufikia
lengo la kisayansi la majaribio ya tiba ya kuzuia VVU, kufikia upeo wa kupata faida kwa ajili ya jamii
ya majaribio, na kuendeleza sayansi kwa ajili ya manufaa ya kuzuia VVU kiulimwenguni.”

(GPP ukurasa 13)

2. Heshima

“Heshima za pande zote kati ya washika madau wote ni muhimu katika kuwasiliana, kujenga imani na
kuendeleza ubia unaofaa ili kufikia malengo yenye manufaa kwa wote. Heshima kwa jamii inajumlisha
heshima katika maadili ya jamii; kulinda na kuzipa nguvu taasisi za kijamii; na, inapofaa, kufuata
maamuzi ya mamlaka ya halali ya jamii. Heshima ya utafiti inajumlisha heshima ya njia za kisayansi kwa

ajili ya umuhimu wa kudumisha uaminifu wa kisayansi na kimaadili ili kupata matokeo thabiti ya
majaribio.” (GPP ukurasa 14)

3. Uwazi katika nafasi na madaraka

“Kutilia mkazo matarajio na kupatana kufikia uelewano ulio wazi katika nafasi na majukumu
mbalimbali ya washika madau wote wa majaribio ya tiba ya kuzuia VVU ni hatua ya kwanza katika
kujenga mfumo unaofaa wa kushirikisha jamii.” (GPP ukurasa 14)
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4. Kuelekea kuchangia madaraka

“Watafiti, wafadhili wa majaribio, wafanyakazi wa maeneo ya utafiti, viongozi wa mahali (ikiwa ni
pamoija na viongozi wa afya), na jamii ya watu wanaoathiriwa na majaribio (ikiwa ni pamoja na washiriki
wa majaribio, wanafamilia, viongozi wa jamii, vikundi vinavyohusika vya watetezi) lazima wafanye kazi
pamoja kukuza na kuendesha majaribio ya tiba ya kuzuia VVU ambayo malengo, hatari, na faida
yanaeleweka wazi wazi na kuungwa mkono na washika madau wote. Kuchangia madaraka kunawafanya
washika madau wote kufanya kazi kwa ubia...kutoka mwanzoni hadi usambazaji wa matokeo ya
utafiti.” (GPP ukurasa 14)

5. Menejimenti ya kiushirikiano

“Jamii za watu zinazoathiriwa na utafiti lazima ziwe na nafasi ya kividendo, inayoeleweka, zikifanya kazi
wakati wote wa uendeshaji wa pamoja na wafanyakazi wa maeneo ya utafiti na mtafiti mkuu ambaye
ana wajibu wa mambo yote ya majaribio, ikiwa ni pamoja na juhudi za kuendeleza ushirikiano wa jamii.
Kutambua kutolingana kwa muundo wa uwezo na kujaribu kuushinda ni jambo muhimu sana kwa
wote wanaohusika.” (GPP ukurasa 15)

6. Kujitawala

“Kanuni za kujitawala zinasisitiza umuhimuu wa uhuru wa njia zilizopo za ushauri za jamii. Watafiti na
wafanyakazi wa maeneo ya majaribio lazima wazingatie kwa karibu uwezekano wa migongano ya
manufaa ambayo inaweza kuzuia mchango muhimu wa pamoja wa wanachama wa jamii wanaoshiriki
na kujitahidi kujenga hali ya kupunguza hiyo.” (GPP ukurasa 15)

7. Uwazi zaidi

“Mawasiliano ya wazi na ya kuaminika ni muhimu kwa Utendaji Bora wa Kiushirikiano. Mtafiti mkuu
na wafanyakazi wa utafiti lazima watoe taarifa inayohusiana na majaribio iliyo wazi, inayofahamika, na
inayopatikana kwa wakati unaotakiwa kwa jamii zinazoathiriwa na utafiti. Itifaki, mipango ya
mawasiliano, vifaa vya elimu ya jamii, na majadiliano yanayohusika na jaribio ambayo yanajulikana na
umma lazima yapatikane kwa urahisi kwa ajili ya washiriki wa jamii katika muundo unaofaa, ikiwa
imeandikwa kwa muhtasari na kutafsiriwa inapofaa.” (GPP ukurasa 15)

8. Kiwango cha kuzuia

“Watafiti, wafanyakazi wa utafiti, na wadhamini wa majaribio wana jukumu la kimaadili kuhakikisha
kwamba ushauri unaofaa wa kupunguza hatari na upatikanaji wa njia zilizothibishwa za kuzuia VVU
zinatolewa kwa washiriki wote wa majaribio ya madawa ya kuzuia VVU kwa kipindi chote cha
majaribio kama sehemu mojawapo ya itifaki ya utafiti.” (GPP ukurasa 10)

9. Upatikanaji wa matunzo

“Kanuni hii inatilia mkazo kanuni muhimu za Azimio la Helsinki na miongozo ya CIOMS inayosema
kwamba washiriki wa majaribio wana haki ya kupata matunzo kwa maumivu na madhara yanayohusiana
na majaribio, na mazao ya majaribio yanayofanyiwa uchunguzi ikiwa mazao haya yanaonekana kama
yanafaa. Katika muktadha maalum wa majaribio ya madawa ya kuzuia VVU, washiriki ambao
wanaambukizwa na VVU wakati wa kuendesha jaribio, wana haki ya kupata kifurushi kinachofahamika
cha matunzo, ikiwa ni pamoja na matibabu ya mwisho ya kuzuia vijidudu vya ugonjwa huo, ambayo
yalifanyiwa mapatano kabla ya kuendesha majaribio na ilielezwa wazi kuhusu sehemu na muda.”

(GPP ukurasa 10)
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10. Kujenga ujuzi wa utafiti

“Watafiti, wadhamini wa majaribio, wafanyakazi wa maeneo ya utafiti, na wawakilishi wa jamii wana
jukumu la kutoa mchango ili kuimarisha uelewaji wa utafiti, siyo tu kwa madhumuni ya kukuza
uendeshaji wa utafiti bali kwa ajili ya mchango mkubwa zaidi wa maendeleo.” (GPP page 16)

Vyombo vya majadiliano

Kanuni muhimu ni njia mojawapo ya kuwapa watafiti na jamii lugha ya pamoja ya kujadili shughuli
zinazohusika na utafiti. Lakini ukweli wa utafiti unaofanyika katika jamii zilizo maskini kwa mali na/au
zilizotengwa ni kwamba kutokuwa sawa katika madaraka, mali na elimu kunaweza kuleta ugumu katika
kufikia kanuni kama “kugawana madaraka” au “menejimenti ya kiushirikiano.” Madhumuni haya ni
muhimu, lakini pia ni madhumuni yanayotarajiwa. Hii ina maana kwamba zinawakilisha malengo
ambayo lazima kujitahidi kuyafikia, lakini huenda yasifikiwe kikamlifu katika kila mazingira, kila wakati.
Vikundi vingi vya jamii vilivyopitia miongozo ya GPP vilipendekeza kwamba kutambua kwa kutokuwa
sawa kwa mambo muhimu na kutolingana kimadaraka kunakozunguka miradi mingi ya utafiti ni hatua

muhimu sana.

Jamii zinazotazama Miongozo ya GPP huenda zikapenda kujadili juu ya:
e Kuna uhusiano gani kati ya kila kanuni ya maelekezo na kitu gani kinatokea kivitendo?

e Jinsi gani kanuni hizi muhimu zinaweza kuunda na kuongoza vitendo halisi na sera
zinazotekelezwa katika majaribio?

e Zipi kati ya kanuni hizi muhimu zinazoongoza unafikiri ni muhimu zaidi? Kwa sababu gani?

e Unafikiri ni kanuni zipi zinazoongoza ni ngumu sana kufikia kivitendo? Kwa sababu gani?
Kitu gani kinaweza kufanyika ili kuzifanya hizi ziweze kufikiwa?

Heshima: Kanuni hii inazungumza juu ya haja kubwa kwa washika madau wote wanaohusika na utafiti
kuzungumza na kufanya vitendo kwa njia zinazothamini na kuheshimu maono na hali halisi ya wao kwa
wao. Heshima inaweza kuwa na maana tofauti katika utamaduni na mukdtha mbalimbali. Jinsi gani
jamii na timu za utafiti zinaweza kukuza maana ya utamaduni inayoeleweka na wote? Njia gani thabiti
za kukuza na kujenga heshima hii ya kweli kati ya wote wanaohusika? Kunapokuwa na kutolingana
kimadaraka au kutotendewa haki ambako kunaweza kusababisha migongano, njia gani thabiti ambazo
wahusika wanaweza kuonyesha heshima wao kwa wao?

Kuelekea kuchangia madaraka: Kanuni hii inapendekeza kwamba jamii na watafiti lazima
walimbikize kwa pamoja na kuwajibika katika uendeshaji wa utafiti. Baadhi ya njia ni zipi ambazo jamii
inaweza kuwa na madaraka katika uendeshaji wa utafiti? Baadhi ya matatizo ni yapi ya kufanya
“kugawana” kiukweli madaraka ya majaribio ya kikliniki? Jinsi gani mgawanyo wa madaraka unaweza
kubadilika katika hatua mbalimabli za majaribio la kikliniki, na kitu gani tunaweza kujifunza kutokana
na hali hiyo? Watafiti wanaweza kuwajibika vipi katika suala la kugawana madaraka?

Menejimenti ya kiushirikiano: Kanuni hii inapendekeza kwamba jamii lazima zihusishwe kivitendo
katika maamuzi yanayohusiana na majaribio kwa kipindi chote cha utafiti-ikiwa ni pamoja na kusaidia
kufanya maamuzi, kuongoza vitendo na kutoa majibu kwa hali zisizotegemewa. Mambo gani wewe au
kikundi chako cha jamii kinahitaji ili kuweza kujaza nafasi hiyo? Vipingamizi vya menejimenti ya
pamoija ni vipi? Njia zipi ambazo kanuni hii inaweza kutumiwa kuongoza shughuli zinazolenga
kutokuwa na haki katika jamii yako?
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Kujitawala: Maana ya neno kujitawala ni pamoja na “uvhuru,” “kujitegemea,” au “kujitawala.” Lengo
katika kiini cha kanuni hii ni kwamba taasisi za jamii na watu binafsi wanahakikishiwa kuwa na sauti
huru katika uendeshaji wa utafiti—na kwamba sauti hii inasikilizwa na kuheshimiwa na timu za
majaribio za kikliniki. Katika mazingira yaliyo maskini kimali, timu za majaribio ya kikliniki zinaweza
kuanzisha kuunga mkono njia mbalimbali za ushauri wa jamii. Hizi ni muhimu na zinathaminiwa. Njia
za ushauri wa kijamii zinazoungwa mkono na timu ya majaribio ya kikliniki kwa kawaida zinaweza
kuungana na eneo na mradi wake. Hakuna jambo baya na hili. Kwa hiyo, ni muhimu pia kwa jamii
ambapo utafiti unafanyika, kuwa na njia ya kutoa maoni yao ambayo ni tofauti na yale nayayotolewa na
njia zinazoungwa mkono na jaribio. Kanuni ya kujitawala inasisitiza kwamba vikundi vya jamii
vinajumlisha CABs, washiriki, na vikundi vingine vya washika madau muhimu ambavyo vina haki ya
kutoa maoni yao, na timu za eneo wana jukumu la kushirikiana na vikundi hivi, hata kama haviungani
na majaribio kiofisi. Kwa vile maeneo mengi yanatoa msaada muhimu kwa njia za ushauri wa jamii,
ikiwa ni pamoja na ruzuku za elimu na usafiri, kujitawala kunaweza kuhakikishwa namna gani? Njia
gani nyingine zinaweza kutumika kuzipa jamii sauti huru? Njia gani zinaweza kutumika ili kusaidia
kuhakikisha kwamba watekelezaji wa utafiti wanaofanya kazi na watu waliobaguliwa wanaheshimu na
wanatekeleza mapendekezo kutoka kwa wanachama wa jamii-hasa wale ambao maoni yao yanaweza
kuwa tofauti na yale yanayotolewa na CAB au wanachama wa njia za ushauri wa jamii?

Uwazi zaidi: Kanuni hii inasisitiza haja ya kuwa na mawasiliano ya wazi na yanayopatikana kwa wakati
unaotakiwa kati ya wadhamini wa majaribio, wafanyakazi wa eneo la majaribio, na jamii. “Mawasiliano
ya wakati unaotakiwa” maana yake nini katika muktadha huu? Mawasiliano ya wakati unaotakiwa
inaweza kuwa na maana tofauti kwa jamii, watafiti, na wadhamini? Kama ni hivyo, namna gani? Kuna
hatari au matatizo mengine kuhusu uwazi? Kama ni hivyo, ni mambo gani hayo na jinsi gani yanaweza
kutatuliwa? Nini baadhi ya taarifa muhimu ambazo jamii lazima wafahamu? Mbinu zipi zinaweza
kutumika kukabili hali ya mahali—umbali, ukosefu wa simu au umeme—ambavyo vinafanya
mawasiliano kuwa magumu? Jinsi gani kanuni ya uwazi inaweza kupimwa dhidi ya ile ya kuwa na haja
ya kuweka siri taarifa nyeti ya majaribio?

Kiwango cha kuzuia: Kanuni hii inaeleza kwamba majaribio ya utafiti lazima yahakikishe kupatikana
kwa kifurushi bora cha huduma za kuzuia. Katika majaribio yanayokusudia kupunguza hatari ya
kuambukizwa VVU kwa njia ya zinaa, hii inajumlisha kupata vipimo vya VVU na ushauri wa
kupunguza hatari, upatikanaji wa kondomu za kiume na za kike, na upimaji na matibabu ya
maambukizo ya magonjwa ya zinaa (STIs). Shughuli gani zinaweza kusaidia kuhakikisha kwamba
maeneo ya majaribio na jamii wana fasili moja ya kiwango cha kuzuia?

Kupatikana kwa matunzo: Kanuni hii inasisitiza maelekezo kutoka Azimio la Helsinki na hati
nyingine za maelekezo ya kimaadili kwamba washiriki wana haki ya kupata matunzo ya tiba kwa ajili ya
maumivu yanayohusiana na majaribio. Inatilia mkazo pia kwamba, kwa majaribio ya kuzuia VVU,
kiwango cha matunzo kwa matibabu ya VVU, ikiwa ni pamoja na matibabu ya mwisho ya kuzuia virusi
na dawa za kinga kwa washiriki, lazima yaidhinishwe na kuungwa mkono na jamii kabla majaribio
kuanza.Yapi baadhi ya mabhitaji na aula katika jamii yako? Kuna maoni gani kuhusu upatikanaji wa
matunzo kwa maumivu yanayohusiana na majaribio?

Kujenga ujuzi wa utafiti: Kanuni hii inaeleza haja ya wadhamini wa majaribio kulimbikiza na kutoa
elimu kwa ujumla na ufikiaji ambao utajenga uelewano wa kijamii unaoenea kote wa jinsi utafiti
unavyofanyika nje ya muktadha wa majaribio maalum. Shughuli gani zitafaa zaidi kufanya kanuni hii
iweze kupatikana kikweli katika jamii yako? Matatizo au vizuizi gani vinafanya kanuni hii kupatikana
kikweli katika jamii yako?
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MIONGOZO YA GPP SEHEMU YA I: MASUALA MUHIMU NA VITENDO

Muhtasari

Sehemu ya Masuala Mubimn na V'itendo inaeleza vitendo vya chini kabisa ambavyo wadhamini wa
majaribio lazima wafanye kuhusu kushiriki kwa jamii katika baadhi ya sehemu muhimu sana ya
jaribio lo lote lile. Haya yanajumlisha majadiliano kama vile jinsi gani makubaliano ya kufahamika
yatapatikana na kutathminiwa baada ya muda, viwango vya kuzuia na matunzo ya washiriki wa
jaribio na jamii zao, njia za ushauri za jamii, mipango ya mawasiliano, na vitendo vingine. Sehemu
hii ina orodha ya “vitendo vya chini kabisa vya utendaji bora” ya baadhi ya vijenzi hivi muhimu.
Orodha hizi na vitendo vyaa chini kabisa inaweza kunakiliwa kutoka kwenye maandiko na

kutumiwa katika kuongoza majadiliano ya fokasi ya jamii juu mada mbalimbali.

Kitu gani kinafanya shughuli kuwa muhimu?

Sehemu kuu mbili za miongozo ya GPP ni Masuala Mubinn na Vitendo na Muda wa Maisha ya Utafiti
(angalia kifungu kinachoanza ukurasa wa 26). Yote yaliyomo ni muhimu, na kuna sehemu
zinazopishana katika vifungu vyote viwili. Kwa kawaida kitendo muhimu ni kile ambacho lazima
kishughulikiwe kabla hata jaribio kuanza na ambacho kinapitiwa wakati wote wa uendeshaji wa utafiti.
Pia ni kitendo ambacho mchango na uelewano wanajamii ni muhimu. Kwa mfano, wakati eneo la
majaribio linaweza kufanya uamuzi kuhusu aina gani ya kifaa cha majaribio ya VVU kinaweza kuagizwa
bila kushauriana na taasisi za jamii, haliwezi kufanya uvamuzi kuhusu jinsi ya kutoa taarifa muhimu
inayohusiana na majaribio bila kuzungumza na jamii kuhusu jinsi gani taarifa hizi zinaweza kusikika na
kueleweka. Kuanzisha mpango wa mawasiliano ni moja kati ya vitendo vinavyozungumzwa katika
kifungu hiki. Sehemu nyingine ambazo mchango wa jamii ni muhimu inajumlisha makubaliana
yanayofahamika, utafiti wa taarifa (kujifunza na kufasili jamii vizuri zaidi kabla ya kuanzisha jaribio),
viwango vya kuzuia na matunzo, mipango ya mawasiliano, na mipango ya ufikiaji.
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Utafiti wa Kifahamu

Muhtasari

Utafiti wa kifahamu ni msemo unaotumika kwa kazi ambayo timu za majaribio ya kikliniki zinafanya
pamoija na jamii kuunda fasili na kukusanya taarifa muhimu kuhusu jamii ambako utafiti unapangwa—
nani atashirikishwa, jiografia ya mahali, viongozi muhimu wenye mawazo, na kadhalika (n.k.). Katika
wakati huu wa kukusanya taarifa, wanajamii wanaweza kutoa aula na shida zao kwa timu ya majaribio.
Miongozo ya GPP inatambua baadhi ya mambo maalum ya utendaji bora katika hatua hii.

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki
» Mpango unaosema jinsi gani utafiti wa kifahamu utafanyika na unatoa orodha ya vikundi
vya mahali vitakavyokuwa wabia katika kazi

» Gharama na muda wa wafanyakazi kwa kazi

A\

Repoti juu ya matokeo yanayoeleza maswali, masuala, shida, na hatua zitakazofuata

» Mikutanao na wabia wa mahali kujadili matokeo
Kusoma lugha maalum ya niongozo ya GPP angalia nkurasa 20 wa GPP

Vyombo vya majadiliano
e Tengeneza orodha ya njia bora kabisa ambazo watafiti wanaweza kufanya kazi na kujifunza
kutoka kwa jamii kabla ya utafiti kuanza. Tengeneza orodha ya hatua ambazo lazima
zichukuliwe kuhakikisha jamii wanahusika katika upangaji wa jaribio. Miongozo ya GPP
inawahimiza watafiti kuchukua hatua zote hizi? Kitu gani kinakosekana? Kama watafiti
wanafuata miongozo ya GPP, je, itatosha kupunguza au kuepukana na matatizo na ubishi moja
kwa moja kati ya jamii na maeneo ya utafiti?

e Namna gani utafasili jamii yako? Jirani yako au mwanachama wa msikiti au kanisa atafasili kwa
njia hiyo? Aina gani ya vikundi ipo katika sehemu yako? Wewe ni mwanachama wa vikundi
vingapi?

e Je, itakuwaje kama watafiti wanajitahidi sana kufanya kazi na “jamii” lakini baadhi ya
“wanajamii” hawahisi kama wanahusishwa katika majadiliano? Kitu gani kinaweza kufanyika
kuepukana na hali kama hiyo? Miongozo ya GPP inazungumzia suala hili?

e Kama jamii inayohusika ni watu ambao wametengwa au ni wahalifu, kama vile wafanyakazi wa
jinsia, watumiaji wa madawa ya kulevya, wanaume wanaofanya jinsia na wanaume wengine
(MSM), au watu wenye jinsi zaidi ya moja, jinsi gani kushiriki kwa kweli kunaweza kuhakikishwa
wakati ambapo mfano hasa wa kushirikishwa unaweza kuwaweka wanajamii wale kuwa
hatarini? Pinzano la ziada ni kwamba wanajamii wengine, wafanyakazi wa eneo la jaribio,

wanachama wa CAB au IRB wanaweza kuwa na hisia za kukana juu ya vikundi hivi. Miongozo
ya GPP inashughulikia suala hili vya kutosha?

e Unaweza kupendekeza mawazo mengine ambayo lazima yaingizwe katika sehemu hii ya
miongozo ya GPP?
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Kutengeneza itifaki

Muhtasari

Itifaki ni hati inayofahamika ambayo inaeleza mambo yatakayofanyika na jaribio na namna ya

kuyafanya. Itifaki inaweza kupitia marekebisho kadhaa kabla ya kukamilika na kuidhinishwa. Miongozo

ya GPP inajadili wakati ambao jamii wanaweza kutoa mchango wao katika kutengeneza itifaki, na

kutambua baadhi ya shughuli muhimu ambazo zinaweza kusaidia katika utayarishaji.

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki

» Wasiliana na jamii kuhusu muda wa kutengeneza itifaki na sechemu za itifaki ambazo jamii
inaweza kutoa maoni yao na wakati gani.

» Toa muhtasati rahisi na tafsiti ya itifaki, kama inahitajika, kwa bodi za ushauti za jamii
(CABs) au njia za ushauri wa jamii.

» Toa nafasi kwa njia za ushauri wa jamii kutoa maoni kuhusu mambo ya jaribio.

» Fikiria kuunda njia zingine za ushauri wa jamii kama hakujakuwa bado na bodi ya ushauri
ya jamii.

» Weka njia au mpango kwa ajili ya jamii na maeneo ya majaribio kumaliza kutokukubaliana.

Kusoma lugha maalum ya niongozo ya GPP angalia nkurasa 23 wa GPP

Vyombo vya majadiliano

Itifaki inahusisha safu nzima ya shughuli zilizomo katika jaribio la kikliniki—kutoka majaribio
ya maabara yanayofanyika, hadi njia za makubaliano yanayofahamika, hadi idadi ya matembezi
ya kiutafiti, na taarifa nyine nyingi. Itifaki inaweza kuwa ndefu na ya kiufundi, lakini pia
inajumlisha kila kitu muhimu kuhusu kitu gani jaribio litahusisha na litaendeshwa namna gani.
Yapi ni baadhi ya maeneo muhimu ya itifaki ambayo ni muhimu sana kwa jamii kuyapitia?

Zipi ni baadhi ya pinzano ambazo jamii na watafiti wanaweza kukabiliana nazo wakati
wanapofanya kazi pamoja kuhusu itifaki ya utafiti? Kama utafiti unafanyika mahali penye hali ya
chini ya kujua kusoma na kuandika, una mapendekezo gani kwa watafiti na jamii kuweza
kufanya kazi pamoja?

Tengeneza orodha ya njia ambazo watafiti na wanajamii wangeweza kufanya kazi pamoja
kupitia na kuelewa itifaki inayopenekezwa. Kama miongozo ya GPP inavyoeleza, kuna baadhi
ya mifano ambapo jamii watapata nafaasi ya kupitia itifaki kabla ya kuidhinishwa na bodi za
uthibiti. Katika mifano mingine, jamii zinaweza kuombwa kutoa maoni yao kwa itifaki ambayo
imekwisha idhinishwa. Hatua zipi ni muhimu ambazo zingefanyika katika mifano hii miwili?
Linganisha orodha yako na miongozo ya GPP. Kuna sehemu ya orodha yako ambayo
miongozo ya GPP haijumlishi?

Unaweza kupendekeza mawazo mengine ambayo lazima yajumlishwe katika sehemu hii ya
miongozo ya GPP?
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Bodi za kitaasisi za mapitio (IRBs), kamati za maadili, na njia nyingine za udhibiti

Muhtasari
Kila itifaki ya jaribio inapitiwa na kamati kadhaa zinazojitegemea zinazodhibiti utafiti wa majaribio ya

kikliniki. Bodi hizi za uthibiti zina madhumuni ya kusaidia kuhakikisha kwamba majaribio yanaandaliwa

vizuri kisayansi na kimaaadili, na kwamba haki za washiriki zinalindwa kabisa. Mifano ya bodi

zinazopitia, thamini, na kuamua kama itifaki za majaribio ya madawa ya kuzuia VVU iindinishwe ni

bodi za kitaasisi za mapitio, kamati za maadili, wakala za kudhiiti madawa, na bodi za kitaifa za

kudhibiti utafiti. Miongozo ya GPP inasisitiza kwamba njia hizi za kuidhinisha lazima ziwe wazi kwa

wawakilishi wa jamii na inaeleza njia za kufanikisha jambo hili.

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki

» Waarifu wabia wa jamii kuhusu kamati mbalimbali ambazo lazima ziidhinishe utafiti.

» Acha wabia wa jamii wajue jinsi gani kamati zinapangwa na kufanya kazi.

» Waambie wabia wa jamii kuhusu maamuzi yaliyofanywa na kamati za mapitio na maswali

yaliyoulizwa.

Kusoma lugha maalum ya miongozo ya GPP angalia nkurasa 24 wa GPP

Vyombo vya majadiliano
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Je, una uzoefu na aina mbalimbali za kamati za mapitio zilizopo kwa ajili ya kuidhinisha utafiti
katika jamii yako? Zinakutana wapi? Unamjua mtu ye yote ambaye si mwana sayansi au
mwakilishi wa jamii anayehudhuria katika kamati hiyo? Itasaidia kama wewe una taarifa zaidi
kuhusu jinsi kamati hizi zinavyofanya kazi? Tengeneza orodha ya mapendekezo ya jinsi gani
watafiti wanaweza kueleza taarifa hii kwa wanajamii.

Je wewe au mtu unayemjua angepoenda kushiriki katia kamati ya mapitio? Ipi, kwa mfano,
ingekuwa njia ya kujiunga na kamati ya maadili?

Kitu gani kingeweza kuwazui watafiti wasifuate mapendekezo kuhusu kugawana na jamii
matokeo kutoka kwa kamati za mapitio? Una mapendekezo gani ya kuwatia moyo watafiti ili
waweze kugawana matokeo?

Kuna mifano unayoweza kuifikiria ya wanajamii wanaounga mkono utafiti, lakini bodi za
mapitio haziungi mkono? Kuna mifano ambapo bodi za mapitio zinaunga mkono utafiti lakini
jamii haziungi mkono? Tofauti hizi zingemalizika namna gani?

Njia gani zinaweza kuwepo kuweza kusaidia kuhakikisha kwamba maamuzi ya wajumbe wa

kamati ya mapitio hayaathiriwi kwa njia isiyofaa na mawazo yao binafsi ya watu waliotengwa?

Unaweza kupendekeza mawazo mengine ambayo yanaweza kuingizwa katika sehemu hii ya

miongozo ya GPP?




Kukubali kunakofahamika

Muhtasari
Kukubali kuankofahamika ni njia ambayo watu binafsi wanakubali kushiriki katika mjaribio la kikliniki.
Ni makubaliano yasiyolazimishwa ambayo mshiriki anafanya baada ya maelezo kamili ya maswali ya

jaribio, hatari na faida ya kushiriki, na mambo mengine ya jaribio. Mambo ya kukubali kunakofahamika
yanapitiwa wakati wa kipindi chote cha jaribio, na washiriki wako huru kuacha kushiriki katika jaribio

wakati wo wote ule. Miongozo ya GPP inaweka baadhi ya mambo muhimu ya kukubali

kunakofahamika ambayo wanajamii lazima wasaidie kuunda, kuthamini, na kufuatilia

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki

» Wafanyakazi wa eneo wanatumia muda na jamii kueleza wazi wazi njia ya utafiti na njia ya
kukubali kunakofahamika.

» Wafanyakazi wa eneo lazima wajadiliane mambo yaliyomo katika fomu za kukubali
kunakofahamika kwa undani zaidi na wabia wa jamii

» Wafanyakazi wa eneo lazima waandike majadiliano na wawakilishi wa jamii kuhusu
mapendekezo, hatua zilizochukuliwa, na hoja zo zote zile ambazo hakuna makubaliano.

» Wafanya kazi wa eneo lazima wahakikishe mipango na fedha zinapatikana kwa ajili ya
kupitia kuelewa kwa washiriki wa jaribio kuhusu utafiti na haki zao kwa kipindi chote.

» Wafaanya kazi wa eneo lazima waripoti matokeo ya mapitio hayo na wadau wa jamii na
washauri.

Kusoma lugha maalum ya niongozo ya GPP angalia nkurasa 24 wa GPP

Vyombo vya majadiliano

Kutengeneza njia za kukubali kunakofahamika kunaweza kuwa moja ya mabo magumu sana ya
utafiti. Tengeneza orodha ya njia ambazo watafiti na wanajamii wanaweza kufanya kazi pamoja
kuunda njia ya kukubali kunakofahamika ambayo inakidhi mahitaji ya watafiti katika
kuhakikisha na kuandika kwamba washiriki wanaelewa mahitaji ya jaribio na haki zao, na pia
kujumlisha maoni na utaalam wa jamiia katika hoja hii. Je, miongozo ya GPP inatoa maelekezo
ya kutosha kuzisaidia jamii na watafiti kuzishughulikia hoja hizi?

Jinsi gani jamii na wafanyakazi wa utafiti wanaweza kufanya kazi pamoja kutengeneza fomu za
kukubali kunakofahamika wakati ambapo wanajamii wanaweza kuwa na viwango vya chini vya
elimu na muda mfupi?

Njia ipi ni nzuri zaidi ya kusimamia upatikanaji wa kukubali kunakofahamika kwa mtu binafsi
wakati katika jamii nyingi, kwa mfano, mwanamke huenda asiwe na uwezo kamili wa kukubali
kusoma bila ruhusa kutoka kwa watu wengine wa familia yake au jamii?

Jinsi gani wafanyakazi wa jaribio wanaweza kuhakikisha kwamba washiriki wanaelewa kikweli
na kikamilifu fomu za kukubali kunakofahamika na kushiriki kwao katika utafiti?

Mikakati gani inasaidia kupunguza kiwango cha watu wanaochagua kushiriki katika majaribio—
ingawa wana maswali kuhusu utafiti—ili waweze kupata faida za utafiti kama vile malipo ya

kifedha au tiba ya afya iliyo bora zaidi?

Unaweza kupendekeza mawazo mengine ya kuingiza katika sehemu hii ya miongozo ya GPP?
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Kiwango cha kuzuia na upatikanaji wa matunzo

Muhtasari

Kiwango cha kuzuia kinahusu kifurushi cha huduma na maingilio ambayo mtu aliyejitolea katika
majaribio ya biotiba ya kuzuia VVU anapata. Kwa majaribio yenye madhumuni ya kuzuia uenezi wa
VVU kwa njia ya jinsia, hii inajumlisha utoaji wa kondomu, matibabu ya maambukizo ya uenezi kwa
njia ya jinsia, na ushauri wa kupunguzwa kwa hatari, pamoja na mikakati mingine. Majaribio
yanayohusu sindano, watumiaji wa madawa lazima watoe sindano safi na mikakati ya kupunguza
maumivu. Kiwango cha matunzo kinahusu matunzo ya kiafya wanayopata washiriki, ikiwa ni pamoja na
matibabu yanayopatikana kwao ikiwa watapata VVU wakati wa utafiti. Miongozo ya GPP inapitia
mambo ya chini kabisa ya kuzuia na vifurushi vya matunzo kwa ajili ya majaribio ya kuzuia VVU na

kujadili maeneo muhimu ambayo mchango wa jamii ni muhimu.

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki

» Maeneo ya majaribio lazima yajenge uwezo kwa ajili ya wanajamii kuelewa utafiti wa kuzuia
VVU, jinsi unavyofanya kazi, na hoja muhimu za upangaji wa utafiti wa jaribio.

» Kabla ya jaribio kuanza, maeneo ya jaribio lazima yaendeshe majadiliano na wawakilishi wa
jamii na wadau wengine kuhusu aina ya huduma zinazopatikana katika mazingira ya mahali
pamoja na matarajio waliyo nayo wawakilishi wa jamii kuhusu aina ya matunzo na huduma
ambazo jaribio linatoa.

» Wafanyakazi wa eneo lazima waandike majadiliano hayo na wawakilishi wa jamii, ikiwa ni
pamoja na mapendekezo, hatua zilizochukuliwa, hoja zo zote ambazo wahusika hawakuwa
na makubaliano.

» Wafanyakazi wa enco lazima wapime njia bora zaidi taasisi zingine na huduma katika jamii
zinaweza kusaidia katika kutoa huduma za kuzuia na matunzo kwa washiriki wa jaribio.

» Mipango lazima iandikwe na kugharamiwa ili kujenga uwezo wa huduma za mahali,
inapotakiwa.

» Maeneo lazima yawe na mipango ya namna ya kukusanya taarifa kuhusu jinsi gani washiriki
wa jaribio waliweza kupima huduma mbalimbali na matatizo au vipingamizi gani walikutana
navyo.

» 'Taarifa juu ya njia ambazo washiriki walipata huduma za kuzuia na matunzo lazima
zijumlishwe katika matokeo ya utafiti ambayo yanahusisha jamii.

Kusoma lugha maalum ya miongozo ya GPPangalia ukurasa 28 waGPP

Vyombo vya majadiliano
e Kadiri utafiti zaidi unavyofanyika, ugunduzi mpya unafanyika wa njia za kuzuia kuambukizwa

kwa VVU. Kwa siku za baadaye, utafiti unaweza kuonyesha kwamba madawa ya kuua vijidudu
(microbicides), chanjo, dawa ya kinga kabla ya mfichuo (PrEP), au mikakati mingine inaweza
kufaa katika kuzuia kuambukiza kwa VVU. Majaribio ya kikliniki ya hivi karibuni yameonyesha
kwamba kutahiriwa kitiba kwa wanaume kunapunguza hatari ya kuambukizwa na VVU kwa
wanaume. Kwa vile matokeo ya utafiti kuhusu mikakati inayofaa ya kuzuia HIV inabadilika
haraka, je, jinsi gani watafiti na jamii watasimamia masuala yanayohusu viwango vya kuzuia
wanapopanga majaribio? Je, jinsi gani ugunduzi wa hivi karibuni unaweza kuingizwa katika
kifurushi cha kuzuia kwa ajili ya washiriki wa jaribio?
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e Sasa kwa vile madawa ya kuzuia virusi (ARVs) yanaendelea kupatikana, hakuna tena mabishano
ya kimaadili kama maeneo ya majaribio yawape washiriki wanaonekana kuwa na hakika ya
ugonjwa wa VVU dawa ya ARVs. Hati za maelekezo kama vile UNAID’s Maoni ya Kimaadili
katia Biotiba ya Majaribio ya Kuzuia 171U yanasema wazi kwamba maeneo ya majaribio yana
jukumu la kuhakikisha upatikanaji wa matibabu ya VV'U kwa ajili ya washiriki kama hawa.
Pinzano la hivi sasa ni jinsi gani ya kutekeleza sera hizi. Kwa mfano, majaribio yatamalizika
miaka mingi kabla ya washiriki hawajahitaji dawa kama hizi. Aina gani ya njia za mahali, mkoa,
na taifa zinaweza kuanzishwa ili kuhakikisha kwamba ARV inapatikana kwa washiriki wa jaribio
miaka mingi baada ya kumalizika kwa jaribio? Unaweza kufikiria pinzano zingine za kupata
ARV kwa washiriki wa jaribio? Tengeneza orodha ya ahadi na mikakati ambayo unapenda
maeneo ya majaribio yangekuwa nayo kuhakikisha ARV inapatikana kwa washiriki wa jaribio
walio na hakika ya VVU? Miongozo ya GPP inatoa maelekezo ambayo yatasaidia jamii na
watafiti katika kushughulikia hoja hizi?

e Unaweza kupendekeza mawazo ambayo yataingizwa katika sehemu hii ya miongozo ya GPPP?
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Sera kuhusu matibabu kwa maumivu yanayotokana na utafiti

Muhtasari
Kila jaribio lazima liwe na mipango maalum ya jinsi waliojitolea wataibiwa kwa maumivu au ugonjwa

ambao umesababishwa na kushiriki katika jaribio. Sera hizi lazima zielezwe katika lugha rahisi,

inayoeleweka. Miongozo ya GPP inataja haja ya kuishirikisha jamii katika sera hizi.

Kusoma lugha maalum ya miongozo ya GPP angalia nkurasa 31 wa GPP

Vyombo vya majadiliano

Yapi maumivu ya kimwili yanayoweza kutokea au athari hasi ambazo mtu anaweza kupata kwa
kushiriki katika jaribio la kuzuia VVU?

Unafikiri kitu gani kiingizwe katika sera inayohusu madhara yanayotokana na utafiti? Tengeneza
orodha ya vitu hivyo. Linganisha orodha yako na sehemu ile katika miongozo ya GPP. Je,
miongozo ya GPP inashughulikia yaliyomo katika orodha yako?

Zaidi ya maumivu au magonjwa yanayoweza kusababishwa Na kushiriki katika jaribio,
majaribio ya kuzuia VVU yanaweza pia kuwa ya kipinzana kwa sababu ya uwezekano wa
madhara ya kijamii. Msemo wa “madhara ya kijamii” unahusu tatizo lo lote ambalo mshiriki wa
jaribio anaweza kukabiliana nalo kwa sababu wanashiriki katika jaribio, lakini si kwa sababu ya
bidhaa (chanjo, dawa, n.k.) inayofanyiwa utafiti. Kwa mfano, badhi ya washiriki wa jaribio
wanaweza kupata doa au kubaguliwa kwa sababu watu katika jamii yao wanaweza kuamini
kwamba washiriki wa jaribio wana ugonjwa wa VVU uliodhihirika. Washiriki wanawake
wanaweza kuwa katika mfichuo wa ukali wa nyumbani kama patna wao hawakukubali kushiriki
kwao katika utafiti.

Sera ya madhara ya kijamii jjumlishe mambo gani? Una mapendekezo gani kwa ajili ya jamii na
watafiti kufanya kazi pamoja ili kusaidia kuzuia matukio kama hayo? Una mapendekezo gani
kwa ajili ya jamii na watafiti kufanya kazi pamoja kuunda sera juu ya kusimamia matatizo haya

kama yanatokea?

Unaweza kupendeka mawazo mengine ambayo yanaweza kuingizwa katika sehemu hii ya
miongozo ya GPP?
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Shughuli za kijamii/kuhusisha/mpango wa elimu

Muhtasari

Kuwafikia jamii na elimu ni sehemu muhimu sana katika uendeshaji wa jaribio. Kuwaelemisha jamii

kuhusu madhumuni na malengo ya jaribio ni hatua muhimu ya kwanza na lazima ifanyike kabla ya

kuanza utaratibu wa uandikishaji na uchekeshaji. Miongozo ya GPP inaeleza mambo muhimu ya

kupanga, bajeti, na utekelezaji wa shughuli za kijamii, na kutoa ramani ya barabara kwa ajili ya wote

wawili jamii na timu za jaribio ili kupima na kurekebisha shughuli za kufikia na elimu.

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki

>

>
>

Lazima kuwe na angalau mfanyakazi mmoja katika timu ya utafiti ambaye ana jukumu la
kuongoza shughuli za jamii.

Pesa lazima zipatikane ili kuendesha mipango ya shughuli za kijamii /elimu.

Patna muhimu lazima wasaidie katika kutengeneza mipango ya kufikia na elimu, ikiwa ni
pamoja na mawazo kuhusu aina ya taarifa zitakazokuwa na jinsi gani zitagawanywa na jamii.
Wote wawili mwenyekiti wa CAB na mtafiti mkuu wa utafiti lazima watie saini mpango wa
jamii wa elimu kuonyesha kama wamekubaliana.

Kama kuna njia nyingine, ambazo hazihusiani moja kwa moja na utekelezaji maalum wa
jaribio, kwamba maeneo yanaweza kusaidia kujenga uelewaji wa utafiti katika jamii, lazima
ziwe tayari kutoa msaada wao.

Mpango wa shughuli za kijamii na elimu lazima uingize muda wote wa jaribio na lazima
upitiwe kwa vipindi na washiriki wa utafiti na wafanyakazi wa utafiti.

Kusoma lugha maalum ya miongozo ya GPP angalia nkurasa 31 wa GPP

Vyombo vya mawasiliano

e Shughuli gani unafikiri timu ya utafiti lazima iziingize katika mpango wake wa elimu ya jamii

kabla ya jaribio? Wakati jaribio linaendelea? Baada ya kumalizika? Tengeneza orodha fupi. Nani

ahusishwe? Zipi ni baadhi ya njia ambazo elimu ya jamii inaweza kuendeshwa—mikutano,

taarifa za redio, n.k.? Angalia hati ya GPP—inaziongoza timu za utafiti kuchukua baadhi au

shughuli zote?

e Unaweza kupendekeza mawazo mengine ambayo yanaweza kuingizwa katika sehemu hii ya

miongozo ya GPP?
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Mpango wa mawasiliano

Muhtasari
Mpango wa mawasiliano unatambua mikakati ambayo itatumika kwa ajili ya kutoa taarifa kwa washika
madau mbalimbali wanaohusika na jaribio la biotiba la kuzuia VVU. Miongozo inatambua mada

muhimu ambazo mpango huu lazima uyashughulikie, kutoka awamu ya kwanza za kufikia, uandikishaji

ol

hadi kufungwa kwa jaribio na kusambaza matokeao.

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki

» Maeneo ya majatibio lazima yaandike mipango ya mawasiliano pamoja na mchango wa
wabia wa jamii. Mpango lazima ueleze jinsi gani mawasiliano kuhusu jaribio yatafanyika kati
ya wafanyakazi wa mahali na washika madau wengine kama vile washiriki, umma, na
vyombo vya habari.

» Maeneo ya jaribio lazima yawe na angalau mfanyakazi mmoja ambaye ya atawakuwa na
jukumu la kutekeleza mpango.

» Maeneo ya jaribio lazima yawe na njia ya kutathmini jinsi gani mpango unatekelezwa vizuri
na kama unashughulikia mahitaji yote ya mawasiliano.

Kusoma lugha maalum ya miongozo ya GPP angalia nkurasa 33 wa GPP

Vyombo vya majadiliano
e Kama kuna tangazo muhimu kutoka kwenye jaribio, njia ipi bora zaidi ya kugawana habari hizi
na jamii za jaribio? Kama tangazo linatoka wakati usiotarajiwa na timu ya utafiti inahitaji
kuwasiliana na waliojitoea haraka sana, njia gani itakuwa bora zaidi ya kufanya hivi katika jamii
yako? Tengeneza orodha fupi kwa kila moja, halafu angalia miongozo ya GPP. Je, inawaongoza
watafiti kuchukua hatua hizi?

e Unaweza kupendekeza mawazo mengine ambayo lazima yaingizwe katika sehemu hii ya
miongozo ya GPP?
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Mpango wa ufuatiliaji na menejimenti ya hoja

Muhtasari

Miongozo ya GPP inazungumzia juu ya mikakati ambayo timu za majaribio lazima ziitumie kufuatilia

shughuli za kijamii na ubia. Mahali pa kuanzia katika kazi hii ni mpango unatambua jinsi gani timu ya

jaribio itatathmini shughuli za kijamii, na kuhusisha na au kujibu hoja kama vile uvumi, shida maalum,
na majibu kwa majaribio mengine.

Vyombo vya majadiliano

Wakati mwingine uvumi au shida kuhusu mradi wa utafiti zinaweza kuzunguka katika jamii, na ni
muhimu kwamba timu za utafiti zifahamu mambo haya mapema zaidi kuliko baadaye zaidi. Njia gani
ingekuwa bora zaidi kwa timu ya utafiti kukaa na kujua kuhusu shida hizo katika jamii? Ungependekeza
timu ya utafiti ifanye nini kama inajua kuhusu uvumi?

e Unaweza kupendekeza mawazo mengine ambayo lazima yaiingizwe katika sechemu hii ya
miongozo ya GPP?
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Njia za kiushauri za jamii

Muhtasari

Neno “njia za kiushauri za jamii” lina maana ya mlolongo wa mifumo inayotumika kusaidia
mazungumzo kati ya wanajamii na timu za jaribio kabla, wakati wa jaribio, na baada ya jaribio
kumalizika. Moja ya aina ya njia ya kiushauri wa jamii inayojulikana kuliko zote ni “CAB” au bodi ya
kiushauri ya jamii. Kama hati ya GPP inavyojadili, mara nyingi CABs ni muhimu, lakini mara nyingi
haitoshi katika kupata mchango wa jamii. Miongozo inapendekeza mikakati ambayo timu za majaribio
zinaweza kutumia kupata mchango kutoka kwa washika madau wengi wa jamii na kinyume chake.

Kutoka miongozo ya GPP: hatua muhimu kwa timu za majaribio ya kikliniki

» Maeneo ya jaribio lazima wawe wabia na CAB au waunde CAB, ambayo ina idadi ya sifa
muhimu sana.

» Fedha lazima zipatikane kwa ajili ya kuwafundi wajumbe wa CAB na kutunza uelewaji wao
wa jinsi gani utafiti wa kuzuia VVU unavyoendeshwa.

» CABs lazima ziwe na sheria ndogo au hati nyingine za maelekezo zilizoandikwa ambazo
zinazosaidia kufasili wajibu na majukumu ya CAB.

» Fedha lazima zipatikane kwa ajili ya mikutano yenye kumbukumbu ya mara kwa mara.

» Kama haiwezekani kutumia CAB, watafiti lazima waunde njia nyingine za kiushauti za jamii
kama vile mikutano ya ukumbi wa mji, kampeni za kutoka mlango hadi mlango, au vipindi
vya kuita vya maonyesho ya radio.

Kusoma lugha maalum ya miongozo ya GPPangalia nkurasa 36 wa GPP

Vyombo vya majadiliano

Katika mifano mingi, eneo jipya la jaribio lazima lianzishe CAB yake. Katika mifano mingine,
eneo jipya linaweza kufanya kazi na CAB iliyopo ambayo ilianzishwa kwa ajili ya mradi
mwingine wa utafiti. Kwa maeneo yale ambayo yanaanzisha CAB, hii itahusu kutambua
wajumbe, kuwafundisha juu ya utafiti wa madawa ya kuzuia na mradi maalum, na
kuwatambulisha kazi na majukumu yao. Zipi baadhi ya shughuli maalum ambazo timu ya
majaribio ya kikliniki lazima ifanye kadiri inavyopitia katika hatua hizi za mwanzo?

Tengeneza orodha ya kazi na majukumu, na kazi na majukumu ambayo eneo la majaribio
lazima liwe nayo kwa ajili ya CAB. Orodha yako inalingana namna gani na mapendekezo katika
miongozo ya GPP? Kama watafiti wanafuata miongozo ya GPP, kuna uwezekano kwamba
CAB itaiwakilisha jamii? Miongozo inaeleza hatua ambazo zitaelekeza CAB kupata ujuzi wa
kutoa maoni na kuuarifu uendeshaji wa utafiti?

Kwa kawaida CABs zinaambatana na utafiti au taasisi maalum. Je, inafaa kama CAB itaundwa
vingine, kama vile kwa maeneo ya mada kama chanjo au dhidiviumbemaradhi, au kulingana na
kikundi cha watu wanaofanyiwa utafiti kama vile MSM, vijana au wafanyakazi wa jinsia?

Jinsi gani uhuru wa CABs utazidishwa na kuhakikishwa? Nani atawajibika katika kugharamia
uelewaji wa utafiti kwa ajili ya CAB? Jinsi gani mawasiliano kati ya CABs na jamii
wanazoziwakilisha yanaweza kuanzishwa na kudumishwa?
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e Je, CABs daima ni njia bora zaidi ya kuwasaidia watafiti kuihusisha jamii? Yapi baadhi ya
matatizo katika kufanya kazi na CABs?

e Zipi hiari za ziada kwa njia za kiushauri za jamii? Zipi faida na hasara za kutumia njia nyingine
za kiushauri za jamii dhidi ya faida na hasara ya kutumia CABs?
e Unaweza kupendekeza mawazo mengine ambayo lazima yaiingizwe katika sehemu hii ya
miongozo ya GPP?
seokckokokokkokoksokokskokskokskok sk ok ok ok ok ok
AVAC Facilitator’s Guide to GPP Guidelines 25

July 2008




MIONGOZO YA GPP SEHEMU YA II: UTENDAJI BORA WA KIUSHIRIKIANO NA
MUDA WA MAISHA YA UTAFITI

Mubhtasari

Sehemu ya Utendaji Bora wa Kinshirikiano na Muda wa Maisha ya Utafiti inapitia hatua ya uendeshaji wa
utafiti wa kikliniki, kutoka mwanzo hadi mwisho. Inatambua sehemu muhimu za utendaji bora wa
kiushirikiano katika kila hatua. Hatua muhimu zinajumlisha uchaguzi wa enco, kuendelezwa kwa eneo,
kuanzishwa kwa utafiti, uendeshaji wa utafiti, na ufungaji wa utafiti. Kazi za washika madau mbali
mbali lazima zifasiliwe wazi wazi na kuandikwa mwanzoni na katika kila hatua. Shughuli muhimu
zinajumlisha kuanzisha mipango kuhusu mawasiliano, ufikiaji wa jamii na elimu, kuanzisha njia za
mapitio za jamii, kujenga uhusiano, uchanganuzi wa deta, uchapishaji, na usambazaji wa matokeo ya
utafiti. Inajumlisha pia kupanga kwa ajili ya kitu gani kitatokea baada ya utafiti kumalizika, ikiwa ni
pamoija na kupatikana kwa baadaye kwa utafiti wa kuzuia VVU na huduma.

Miongozo ya GPP inavyosema

Uchaguzi wa eneo: “Kwa madhumuni ya hati hii ya kuongoza, uchaguzi wa eneo unamaanisha hatua
za kwanza kabisa za kutambua eneo kwa ajili ya kufanyia utafiti wa kikliniki...Mwanzoni kabisa mwa
uendeshaji wa utafiti, maeneo...hayatakuwa na njia kamili za kiushauri za jamii na uendeshaji mahali
pake. Kwa hali yo yote ile, timu za utafiti lazima ziweze kuonyesha kwamba mambo muhimu kwa ajili
ya program zinazofaa za jamii zipo au zinafanyiwa mipango ya kuendelezwa kupitia uendeshaji wa
kiushirikiano.”(GPP kurasa 41-42)

Kuendelezwa kwa eneo: “Kunajumlisha kazi muhimu juu ya kuimarisha na kukuza uhusiano kati ya
eneo na jamii inayozunguka eneo kabla ya kuanzishwa kwa itifaki ya utafiti. Shughuli zinazohusika ni
pamoja na utafiti wa kiufahamu, mawasiliano na mipango ya elimu, na uanzishaji wa njia za kiushauri za
jamii, yote yanaelezwa katika Sehemu ya 1.” (GPP ukurasa 44)

Kuanzishwa kwa utafiti: “Sehemu hii inazungumzia shughuli zinazofanyika wakati wa uandikishaji
ikiwa ni pamoja na kuanzishwa shughuli za kabla ya kuchekecha, kuchekecha, na uandikishaji—ryote
pamoja yanaweza kuendelea kwa miaka ya kwanza ya utafiti. Muda unapofika wa shughuli hizi
zinapoanza kufanyika, ubia kati ya reneo na jamii zinazoathiriwa na utafiti zitakuwa tayarii mahali pake,
ikiongozwa na shughuli muhimu zinazoelezwa katika Sehemu ya 1...” (GPP kurasa 45-40)

Uendeshaji wa utafiti: “Wakati wa awamu hii ya kutembeleautafiti na ufuatiliaji wa washiriki wa
jaribio, njia zinazoendelea za kugawana taarifa, ufuatiliaji, thamini, urekebishaji na utatuzi wa matatizo
ni muhimu.” (GPP ukurasa 50) “Mlolongo wa masuala ambayo hayakutegemewa wakati wa shughuli za
utayarishaji yanaweza kutokea wakati wa uendeshaji...Mipango ya mawasiliano na vyombo vya

menejimenti ya mitafaruko inavyoelezwa katika Sehemu ya I ni muhimu kwa ajili ya kushughulikia
masuala haya..”(GPP ukurasa 52)

Kumalizika kwa utafiti: “Majaribio yanaendeshwa hadi tarehe zao za kumalizika, yanaweza
kuongezewa muda au yanaweza kusimamishwa mapema. La mwisho linaweza kutokea kwa sababu ya
matokeo ya athari wazi ya kihifadhi, ushahidi wa madhara au utambuzi wa utafiti kutoketa manufaa
(utafiti hautaweza kuthibitisha au kutothibitisha nadharia za jaribio katika muda unaofaa)... Bila kujali
tukio— ufungaji mapema, ufungaji uliopangwa, n.k. — yafuatayo ni mambo yautendaji bora:
e Usambazaji wa taarifa mpya za mara kwa mara za matukio muhimu ya jaribio kwa wahusika
muhimu ikiwa ni pamoja na washiriki wa utafiti, wabia wa jamii na washika madau.
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e Kuanzisha kwa uandikishaji wa mpango wa shughuli, pamoja na wafanyakazi na bajeti, kwa ajili
ya usambazaji wa matokeo katika jamii.

e Mipango ya mawasiliano ya wazi inayoshughulikia washiriki wa jaribio, jamii, na washika madau
wengine kadiri jaribio linavyokaribia kumalizika.”(GPP kurasa 52-53)

Uchanganuzi wa deta, uthibitisho, usambazaji na utangazaji: “Kazi ya wadhamini, watafiti
wakuu, na watafiti wa eneo lazima zijulikane wazi wazi na kuandikishwa mwanzoni kabisa mwa
uendeshaji. Ni muhimu kwa wafanyakazi wa utafiti, washiriki wa jaribio, na wabia wa jamii kuelewa
kujihusisha kwao na uchanganuzi wa deta, uthibitishaji, na usambazaji wa matokeo... Mikutano ya
usambazaji ambayo inawasilisha matokeo kwa washika madau mbalimbali nchini, ikiwa pamoja na
washiriki wa jaribio, jamii zinazozunguka, wafanyakazi wa tiba, wanaotunga sera, na wengine lazima pia
ifanyike, yote mawili kama wajibu na kama nafasi ya kuthibitisha matokeo na kupeleleza uwezekano wa
kuhusishwa kwake.” (GPP kurasa 55-506)

Utunzaji wa eneo kati ya majaribio: “Utunzaji wa eneo kati ya majaribio binafsi inamaanisha
shughuli muhimu zinazoendelea kati ya majaribio... Kwa mintarafu ya uhusiano wa jamii, ni jambo
lenye manufaa sana kwa eneo la jaribio kudumisha uhusiano ambao umeanzishwa pamoja na jamii
wabia na mifumo wakati wa uendeshaji wa utafitia, kudumisha na kusaidia wafanyakazi muhimu
kwenye eneo la jaribio, kushirikisha katika shughuli zinazoendelea ili kuendeleza na kupanua ajenda za
kiutafiti wa mahali. Hii inatoa msingi wa nguvu kwa ajili ya shughuli za baadaye na inaweza kuongoza
kwenye ufanisi mkubwa zaidi katika uanzishaji wa utafiti wa baadaye.” (GPP ukurasa 58)

Upatikanaji wa baadaye wa teknolojia za kuzuia VVU: “Wakati tiba ya kuzuia inajaribiwa,
wadhamini wa jaribio lazima wawe na mkakati ulio wazi... ulio andaliwa tayari ili kuhakikisha
upatikanaji wa haraka, unaogharimu fedha kidogo, na unaodumishwa kwa ajili ya maingilio ya washiriki
wa jaribio kwa kiwango cha chini kabisa...” (GPP ukurasa 59)

Vyombo vya majadiliano
e  Miongozo ya GPP iliandikwa kwa kuwafikiria wadhamini wa majaribio na wafanyakazi.
Kiwango cha lugha na utondoti kinaweza kuwa cha ufundi zaidi kuliko kuwa na manufaa kwa

viongozi wa jamii. Sehemu ya “maisha ya muda wa utafitia” inazungumzia hatua ya uendeshaji
wa utafiti, ambayo haijulikani kwa vikundi vingi, au huenda isiwe katika njia ambayo uendeshaji
unaelezwa wakati jaribio halisi linaendeshwa. Kuna njia kadhaa ambazo jamii na watu binafsi
wanaweza kujizoeza wenyewe na uendeshaji, ikiwa ni pamoja nahati ya taarifa za nyuma na
maswali waliyoulizwa wafanyakazi wa eneo kama vile:

* Lini unaanza kuwaandikisha washiriki?

® Hatua ganni umechukua tayari katika kuanzisha utafiti huu?

= Shughuli zako ulizopanga (kwa mfano (k.m.) elimu na ufikiaji, ufuatiliajizi) zitachukua

muda gani?

¢ Je, kuna baadhi ya hatua ambazo mchango wa jamii mara nyingi unaachwa au kusahauliwa?
Kwa kawaida hii hutokea katika hatua ile ile katika utafiti mbalimbali, au inabadilika? Hatua gani

vikundi vya jamii vinaweza kuchukua kuhakikisha au kutetea mawasiliano wakati hatua
mbalimbali?

skekok sk skok skok sk sk sksk sk sk skok sk sk sk ok sk sk sk sk sksk sk sk sk
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UCHUNGUZI KIFANI KWA AJILI YA KIONGOZI CHA MRAHISISHA]JI

Uchunguzi Kifani 1: Usambazaji wa matokeo kwa muktadhi wa motekeo ya jaribio
yasiyotarajiwa

Taarifa ya nyuma

Mwezi Septemba 2007, bodi ya ufuatiliaji wa deta ya usalama (DSMB) iliyopangwa kukutana ilikagua
deta kutoka jaribio la STEP la chanjo za mtahini wa Merck AIDS na kusababisha mapendekezo ya
kusimamisha chanzo za kinga. Kipindi kati ya mapendekezo ya DSMB na tangazo la umma la uamuzi
wa kusimamisha chanzo za kinga, maeneo yalitekeleza mikakati mbalimbali ya kutoa matokeo kwa
washiriki, huku wakijitahidi kufanya kila njia kuhakikisha kwamba washiriki walijua kuhusu matokeo
kutoka maeneo ya majaribio na siyo kutoka vyombo vya habari. Njia za mawasilianao ziliamuliwa na
kila eneo na ilijjumlisha utumaji wa ujumbe kwa njia ya SMS, upigaji simu, barua, vikao vya kupeana
taarifa kwenye kliniki ya utafiti wakati washiriki walipokuja kwa matembezi yaliyopangwa ya kutembelea
kituo cha utafiti, na matangazo na alama zilizowekwa katika sehemu ambazo washiriki walitembelea
mara kwa mara, wakiombwa kuja kupata taarifa mpya.

Matokeo

e Washiriki wengi walipata habari kuhusu matokeo kabla wananchi hawajapata habari kupitia
vyombo vya habari. Wafanyakazi wa maeneo, CABs, na washiriki waliripoti kwamba walijisikia
vizuri kuhusu jitihada zilizofanywa na maeneo za kutoa taarifa za mwanzo za mara kwa mara na
zilizofuata.

e Kabla ya mkutano wa DSMB, kulikuwa na hakuna matayarisho ya kutosha ya mikakati ya
mawasiliano kwa matokeo ya kukana. Kwa hiyo, mkakati ulipangwa baada ya matokeo ya
kukana kupatikana, kama jibu la tukio.

e Baadhi ya washiriki hawakupata habari kuhusu matokeo kabla ya wanachi kufahamu.

e Kulikuwa na mawasiliano baadaye (kuhusu kusimamishwa kusikotarajiwa kwa Phambili—
jaribio la chanjo la Afrika ya Kusini lililo sawa—na matokeo kwamba baadhi ya washiriki
wangeweza kuwa katika hatari zaidi ya kuambukizwa). Katika baadhi ya mambo mengine,
taarifa hizi za karibuni zilihitaji idhini ya Kamati ya Maadili kabla hazijakwenda kwa washiriki,
kitu ambacho kilisababisha ucheleweshaji katika kutawanya habari ile kwa washiriki wa jaribio.
Baadhi ya maeneo na washiriki pia wameripoti pinzano na mawimbi ya taarifa mpya juu ya
maendeleo kadhaa, na walizungumza kuhusu haja ya kuwa na uwiano kati ya kuwafanya
washiriki kujua mambo mapya na kuwazidishia na taarifa kupita kiasi.

Vyombo vya majadiliano
e Tafuta schemu katika miongozo ya GPP ambazo unafikiri zinahusika moja kwa moja zaidi na
tukio hili. Kanuni gani zinafanya kazi hapa?

e Tengeneza orodha fupi ya mambo uliyojifunza kutoka tukio hili, ikiwa ni pamoja na matokeo ya
kujenga na ya kukana. Miongozo ya GPP ina maelekezo ambayo kama yangefuatwa na eneo la
jaribio yangehakikisha matokeo ya kujenga kama haya? Miongozo ya GPP ina maelekezo
ambayo kama yangefitwa yangezuia baadhi ya matokeo ya kukana?

e Kuna mabadiliko, nyongeza, au ufafanuzi ambao ungefanya kwenye miongozo ya GPP ili
kunakili nguvu na kushughulikia mafunzo yaliyopendekezwa katika tukio hili? Kama hivyo, ni
yapi hayo?
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Uchunguzi Kifani 2: Hoja za jamii ambazo hazikutatuliwa wakati wa kutayarisha
itifaki/shughuli kabla ya utafiti

Taarifa ya nyuma

Katika mwaka 2004, jaribio la kuzuia ugonjwa usitoke (PrEP) lilipangwa kwa kuandikisha watanyakazi
wa jinsia Cambodia, nchi ambayo, kwa wakati ule, haikuwa na program ya kitaifa ya ARV ambayo
ilifanya madawa yaweze kupatikana. Vile vile , kuhusana na taarifa hii, ni kwamba vizuizi vya US
kuhusu kugharamia wafanyakazi jinsia wanaofanya biashara (CSWs) vilikuwa vimeshaanza kutumika, hii
ilisababisha fedha zinazogharamia shughuli za CSWs pamoja na mashirika yake kuondolewa kutoka
Cambodia. Kwa wakati ule, timu ya jaribio ilifanya mlolongo wa shughuli za ufikiaji ili kueleza itifaki
pamoja na madhumuni yake kwa vikundi mbalimbali vinavyowakilisha CSWs. Baadhi ya hoja maalum
zilizoelezwa na vikundi hivi zilikuwa kiwango cha kuzuia ambacho kingetolewa kwa waliojitolea, na
masharti ambayo yangetengenezwa kuhakikisha upatikanaji wa matibabu na matunzo, ikiwa ni pamoja
na ARVs, kama washiriki watakuwa na hakika ya VVU wakati wa jaribio. Baadhi ya vikundi vya CSW
havikuhisi kwamba hoja zao zilishughulikiwa vya kutosha na timu ya majaribio. Waunga mkono wa
kimataifa katika jamii pia walijiunga katika kueleza hoja zao muhimu na katika kueleza mapendekezo ya
ziada kwamba jaribio lilikuwa na lengo la makusudi la kuwatia moyo washiriki kuhatarisha maisha yao
na kuambukizwa. Hoja na ubishani ziliendelea, pamoja na kuchukuliwa hatua ya moja kwa moja dhidi
ya kiwanda kilichokuwa mbia wa jaribio kwenye Mkutano wa AIDS wa mwaka 2004. Serikali ya
Cambodia mwisho ilitangaza kwamba jaribio lisingeweza kufanyika.

Matokeo

e Vikundi vya rai vilivyonchini viliweza kutoa hoja zao kuhusu itifaki maalum, walijihusisha na
wabia wa kimataifa, na kuyafanya mambo yanayohusika kujulikana kote.

e Timu ya utafiti ilitekeleza mpango ambao ulikwisha amuliwa wa utafiti wa kiufahamu na
kuhusika kwa jamii. Ingawa mpango huu haukuelekea kwenye jaribio lililofanikiwa, lillikuwapo
tayari na kutekelezwa kama jaribio lilloonyesha kuhusishwa kwa jamii.

e Ubishi uliozidi ulikuwa pamoja na hoja kali za jamii ambazo zilisababisha kufungwa kwa jaribio.

e Jamii na timu za utafiti zinaweza kuwa na mawazo tofauti kuhusu kutosheleza kwa kiwango cha
kuishirikisha jamii.

e Lugha inaweza kuwa kipingamizi kikubwa sana cha kutatua matatizo na kumaliza migongano.
Kwa mfano, kadiri hoja zilivyoelezwa kutoka lugha ya Khmer hadi Kifaransa na Kiingereza,
hoja kuhusu kupatikana kwa matibabu kwa ajili ya masesokonveta ikawa hoja ya madai ya
upatikanaji bima ya tiba ya maisha.

e Kuna pinzano kubwa la kuendesha utafiti wa kuzua katika nchi ambazo zinakosekana mipango
ya matibabu ya kitaifa ya AIDS na ulinzi wa haki za binadamu za vikundi vilivyotengwa.

Vyombo vya majadiliano
e Tafuta sehemu katika miongozo ya GPP ambayo unafikiri kwamba zinahusika moja kwa moja
na tukio hili. Kanuni zipi zinatumika hapa?

e Tengeneza orodha fupi ya mambo uliyojifunza kutokana na tukio hili, ikiwa ni pamoja na
matokeo ya kujenga na kukana. Je, miongozo ya GPP ina maelekezo ambayo kama yangefutwa
eneo la jaribio yangezuia matokeo ya kukana kama haya?

e Kuna mabadiliko, nyongeza, au ufafanuzi ambao ungependa kufanya kwenye hati ili
kunakili nguvu na kushughulikia mafunzo yaliyopendekezwa katika tukio hili? Kama ni hivyo,
yapi hayo?
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Uchunguzi Kifani 3: Kuandikishwa mara mbili katika uchunguzi wa dhidi-maradhiviumbe

Taarifa ya nyuma

Katika mwaka 2008, nchini Afrika ya Kusini, iligunduliwa kwamba badhi ya wanawake walijiandikisha
mara mbili katika uchunguzi wa dhidi-maradhiviumbe katika vituo viwili tofauti kwa wakati moja.
Uchunguzi wa dhidi-maradhiviumbe hauwezi kuwaandikisha wanawake katika majaribio kama
wamekwisha andikishwa katika majaribio mengine ya dhidi-maradhiviumbe. Wakati mwanamke
anapochekechwa kwa ajili ya uwezekano wa kuandikishwa katika majaribio ya dhidi-maradhiviumbe,
anaulizwa kama anashiriki katika uchunguzi mwingine wa dhidi-maradhiviumbe. Swali hili ni muhimu,
kwa sababu dhidi-maradhiviumbe ni bidhaa ya majaribio, na athari yake ikichanganyika na bidhaa
nyingine haijulikani. Wanawake waliojiandikisha katika uchunguzi wa dhidi-maradhiviumbe mara mbili
wanaficha kushiriki kwao katika uchunguzi mmoja kutoka timu nyingine ya majaribio ya uchunguzi
mwingine. Hili ni tatizo moja kwa sababu mbalimbali. Matumizi ya dhidi-maradhiviumbe kutoka
majaribio mawili tofauti inaongeza hali ya wasiwasi kwa washiriki wa uchunguzi. Kama athari za kando
zinatokea, wafanyakazi wa eneo hawawezi kutoa matunzo bora yanayowezekana na ufuatiliaji kwa
sababu ni vigumu kujua kiini cha tatizo kama hawajui kwamba mwanamke yule ametumia madawa
mawili ya majaribio. Mwisho, wakati wanawake wanatumia dhidi-maradhiviumbe tofauti kwa wakati
moja, haiwezekani kufasiri deta kutoka katika jaribio—kama ni hakika au ya kukana—kwa kuwa athari
ya kila bidhaa haiwezi kuchanganuliwa peke yake. Hii inajulikana pia kama kudhoofisha “uthabiti” wa
deta iliyozalishwa na jaribio.

Matokeo

e Mara baada ya maeneo ya majaribio ya uchunguzi wa aina mbili yalipokuwa na shaka kama kuna
tatizo, yalifanya uchunguzi na kuamua ni wanawake gani waliojiandikisha katika uchunguzi wa
aina mbili.

e Washiriki waliojiandikisha katika uchunguzi wa aina zote mbili waliarifiwa, wakashauriwa
kuhusu hatari na ugumu wa kujiandikisha mara mbili, na walipangiwa kuendelea na ufuatiliaji
katika uchunguzi wa aina moja.

e Wadhamini wa jaribio walichukua hatua mara moja kutoa taarifa wazi na sawa kwa washiriki wa
jaribio na kwa jamii ya dhidi-maradhiviumbe na watetezi wa kuzuia VVU kwa ujumla kuhusu
kitu gani kimetokea na hatua gani zilichukuliwa kushughulikia hali hiyo.

e Mfano huu maalum wa kujiandikisha mara mbili kumesababisha mazungumzo mapana zaidi ya
njia za majaribio kuratibu na kupanga taratibu za kujiandikisha ili kupunguza uwezekano wa
jambo hili kutokea baadaye.

Vyombo vya majadiliano
e Kwa nini unafikiri kwamba wanawake walitaka kujiandikisha katika uchunguzi wa aina mbili wa
dhidi-maradhiviumbe kwa wakati moja? Jinsi gani jambo hili lingeweza kuepukika? Hoja zipi
jamii, maeneo ya majaribio, wadhamini wa majaribio, na bodi za kudhibiti zinapashwa kuangalia
katika tukio hili?

e Orodhesha sehemu za miongozo ya GPP ambazo zinahusiana moja kwa moja na tukio hili.

e Miongozo ya GPP ina maelekezo ambayo kama yangefuatwa yangesaidia kuzuia hali kama hii?
Kuna mabadiliko, nyongeza, au ufafanuzi unaoweza kufanya katika miongozo ili kuweza
kushughulikia mafundisho hayo yaliyopatikana katika tukio hili? Kama ni hivyo, yapi haya?
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Tunakaribisha mapendekezo na maoni yako kuhusu yote mawili, miongozo ya Utendaji Bora wa

Kiushirikiano kwa ajili ya majaribio ya madawa ya kuzuia NN'U na Kiongozi cha Mrabisishaji kubusu Miongozo ya

GPP. Tafadhali tutumie barua pepe kwa anwani ya gpp@avac.org,.

AVAC

Global Advocacy for HIV Prevention

Kuhusu AVAC

Muungano wa Utetezi wa Chanjo za AIDS (AVAC) usiopata faida, ulioanzishwa
1995, unataka kuunda sera inayofaa na mazingira ya kijamii kwa ajili ya kuharakisha
utafiti wa kimaadili na mwishowe upelekaji ulimwenguni kote chanjo za AIDS na
hiari nyingine za kuzuia VVU kama sehemu ya jibu linalofahamika kwa ugonjwa wa
mlipuko.

Anwani ya afisi: 119 West 24th Street, 7th Floor, New York, NY 10011
Anwani ya posta: 101 West 23rd Street, Suite 2227, New York, NY 10011
Phone: +1 212 367 1279
Fax: +1 646 365 3452
E-mail: avac@avac.org
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