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ในฉบับ

 จากกองบรรณาธิการ หนา 1
 การวจิัยตองอาศัยอาสาสมัคร หนา 1

สารชมรมฉบับนี้ สามารถที่จะเผยแพรไดทันเวลาที่จะมีการจัด
การประชุม เรื่อง Thailand Towards Center of Excellence in Clinical 
Trials “The Fifth GCP Annual Update : Building Strategic 
Alliances in Promoting Thailand as Asian Drug Development 
Hub” ขึน้ระหวางวันที ่25–26 สงิหาคม 2548  ณ หองประชมุมติรภาพ 
ชัน้ 3 อาคารเรยีนรวม คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน ทุก
ครัง้ท่ีมีการประชุมก็จะมุงเนนไปทาง scientific issue โดยท่ีมีกลุมงาน
จากคณะผูวิจัย, คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั, บรษิทั ผูผลติเภสชั
ภัณฑ และคณะกรรมการอาหารและยา แตในการที่จะประสบผลสํ าเร็จ
ใน clinical trial  ยงัตองมีบุคคลอีกกลุมหนึ่งท่ีมีความสํ าคัญไมยิ่ง
หยอนไปกวาทีมงานดานวิทยาศาสตร คือ อาสาสมัคร บทความที่แปล
มาในสารชมรมฉบับนี้ เปนมุมมองของอาสาสมัคร แปลโดย พลตรี สืบ
พงษ  สงัขะรมย  ผูอํ านวยการสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรการแพทยทหาร 
กรมแพทยทหารบก

ทางกองบรรณาธิการ จึงขอขอบคุณ พลตรี สืบพงษ  สงัขะรมย
มา ณ ท่ีนีด้วย ท่ีไดเสียสละเวลา เพ่ือแปลบทความที่มีเนื้อหาท่ีนาสนใจ
ฉบับนี้

พ.อ.หญิง อาภรณภิรมย  เกตุปญญา
บรรณาธิการ

การวิจัยทดสอบทางการแพทยตองพึ่งพาอาสาสมัคร
ดวยนอกเหนือไปจากวิทยาศาสตร

ฐิติโชติ  ฐาณวรุตม

นักวิจัยตองการวิธีตรวจหาเนื้อเยื่อปอดที่ไดรับความเสียหายซึ่ง
รวดเรว็ยิง่ขึน้และมคีวามนากลวันอยลง วิธกีารทดสอบท ําไดดวยการนํ า
สารพิษใสเขาไปในปอดของอาสาสมัครแลวเปรียบเทียบกันวาการสราง
ภาพดวยวิธีสแกนจะสามารถหาจุดที่เสียหายไดอยางมีประสิทธิภาพเทา
กับการดูจากกลองท่ีสอดผานทางหลอดลมเขาไปหรือไม ขณะที่
แรนดอลล ชิลลิง่ นอนอยูบนเตียงที่โรงพยาบาล บารนส-จิววิช เขา
คํ านงึวาการเสี่ยงในครั้งนี้ของเขาจะชวยคนอื่นไดหรือไมหนอ

เขายอมรบัวาการทดลองในครั้งนี้เปนเรื่องท่ีนาอึดอัด ชิลลิ่งเลาภาย
หลงัวา “..แตตอนที่ผมนอนอยูบนเตียงนั้นผมคิดถึงแตบานที่กํ าลังไฟ
ไหมและการที่หมอกํ าลังพยายามใสทอลงไปในคอของเด็กท่ีกํ าลังแหก
ปากลั่น..” นอกจากนั้น สิ่งท่ีอันตรายที่สุดในการเขารวมการทดลอง
ครัง้นีเ้หน็จะเปนตอนขับรถบนทางหลวงระหวางรัฐสาย 170 เขาทาง
หลวงสาย 40 เพ่ือมาโรงพยาบาลบารนสนี่แหละ เรื่องนี้เกิดเมื่อเดือน
ธนัวาคมตัง้แตเม่ือสองปท่ีแลว กอนหนานั้นและนับแตนั้น ชิลลิ่งซ่ึงอายุ
สี่สิบสามปแลวก็เปนขาประจํ าท่ีโรงพยาบาล บารนส-จิววิช อันเปน
แหลงวิจัยทางคลินิกของคณะแพทยศาสตรมหาวิทยาลัยวอชิงตันซ่ึง
กํ าลังดํ าเนินการวิจัยเพ่ือทดสอบหลายสิ่งหลายอยางตั้งแตยาใหมๆไป
จนถึงวิธีการใหมๆ ในการรกัษาโรค คนในครอบครัวเขาปวยเปนโรค
สารพัดจนทํ าใหเขาตองใชเวลาสวนใหญในการคอยใหการดูแลคนปวย 
นัน่เปนสวนหนึ่งของแรงจูงใจท่ีทํ าใหเขารวมมือชวยคนหายาและวิธีการ
รักษาใหมๆ แตเขากลาววาเรื่องการอาสาสมัครชวยงานสวนรวมนั้น
เปนนสิยัประจํ าตัวอยูแลว เขากลาววา “ผมอาสาสมัครเพื่อชวยใหโลกนี้
ดีขึ้น เหมือนกันกับการที่ผมบริจาคโลหิตเปนประจํ าชวยกาชาดแลวก็
เปนคณะกรรมการการศึกษาของเขตการศึกษาไรเทนนัวร”
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ชุมชน
คนหลายพันคนทั่วประเทศยอมเอาสุขภาพของตัวเองเขาเสี่ยงทุก

วันเพ่ือชวยใหวิทยาศาสตรสามารถหายารักษาหรือบรรเทาโรคหรือ
อาการบาดเจบ็ตางๆ เขาเหลานั้นชวยนักวิทยาศาสตรการแพทยพัฒนา
วิธีการรักษาโรคภัยไขเจ็บตางๆตั้งแตอาการเจ็บปวดธรรมดาไปจนถึง
โรครายแรงตางๆ นักวิจัยกลาววาความรวมมือของคนเหลานี้เปนสิ่งจํ า
เปนอยางยิ่งยวดเนื่องจากกระบวนการณทดสอบยาใหมนั้นเขมงวดมาก
กวารฐับาลกลางจะยอมใหใชกับสาธารณชนได ในกรณีของวิธีการรักษา
ใหมๆ นั้นการวิจัยในคนเปนสิ่งท่ีจํ าเปนที่สุดเพราะหนทางเดียวที่จะ
ทดสอบไดก็คือตองใชคนที่มีสุขภาพแข็งแรงที่สามารถทนรับความ
ล ําบากได ... เชนในกรณีของคุณชิลลิ่ง

นายแพทย โรเบิรต เบลเช ซ่ึงเปนศาสตราจารยอยุท่ีศูนยพัฒนา
วัคซีนของมหาวิทยาลัยเซนตหลุยสกลาววา “เราตองพ่ึงพาความเปน
มิตรและความเสียสละของคนที่อยากชวยทํ าอะไรสักอยาง ชุมชนที่นี่ได
สนบัสนนุเราอยางวิเศษในเรื่องนี้”

นายแพทย เบลเช ทํ างานในวงการซึ่งอาจจะหาอาสาสมัครคอนขาง
ยากเนื่องจากเงื่อนไขของการทดสอบวัคซีนนั้นทํ าใหอาสาสมัครตองอยู
ในโครงการนานหลายเดือนและบางทีก็หลายป อยางไรก็ตาม เขากลาว
วาท่ีนี่ไมขาดแคลนอาสาสมัครเลยแมแตในการวิจัยทดสอบวัคซีนที่
หลากหลายตัง้แตวัคซีนไขหวัดใหญไปจนถึงวัคซีนโรคเริมและโรคเอดส

ศาสตราจารย จอหน ซี. มอรริส ซ่ึงเปนศาสตราจารยวิชาประสาท
วิทยาทีค่ณะแพทยศาสตรมหาวิทยาลัยวอชิงตัน เห็นดวยวานักวิจัยตอง
พ่ึงพาอาศัยความเปนมิตรของอาสาสมัคร

งานวจิยัทดสอบตางๆ ในภาควชิาของเขาสวนมากเปนเรือ่งของโรค
อลัซไฮเมอรและโรคดีเม็นเทีย

ศาสตราจารยมอริสกลาววา “อาสาสมัครสวนมากมาสมัครดวยจิต
ใจเสยีสละอยางแทจริง นอกจากนั้นเขาก็หวังวาผลงานใหมๆ เหลานี้จะ
เปนประโยชนตอตนเอง บอยครั้งท่ีอาสาสมัครกลาววา ถึงแมตัวเองจะ
ไมไดประโยชนแตก็อยากจะชวยลูกหลานหรือคนรุนหลังตอๆไป”

ยกตวัอยางกรณีของ เดวิด เมเยอรฮอฟฟ และ เบ็ตตี้ ภรรยาของ
เขา ซ่ึงปวยเปนโรคอัลซไฮเมอร

ตอนแรก ท้ังคูตองรับมือกับขาวรายเมื่อเบ็ตตี้ไดรับการวินิจฉัยวา
เปนโรคนี ้ จากนั้นก็ตองผานกรรมวิธีการปรับขนาดยารักษาตางๆ ให
พอเหมาะและตองเทียวไปเทียวมาโรงพยาบาลบารนสจากบานที่เมืองส
ปารตา รัฐอิลลินอยส

ในการมาพบหมอเที่ยวหนึ่ง หมอบอกวาเขาเปนผูท่ีเหมาะสมอยาง
ยิ่งท่ีจะเขารวมในการทดสอบยาตัวหนึ่งท่ีกํ าลังอยูในระหวางการคนควา
วิจัยและเปนความหวังวาจะสามารถยับยั้งอาการโรคอัลซไฮเมอรมิให
ก ําเริบตอไปได ท้ังคูตอบตกลงเขารวม

ขอเสนอนี้ทํ าใหพวกเขามีโอกาสไดรวมเขาตอสูกับโรคนี้
เดวดิ เมเยอรฮอฟฟ กลาววา “ผมคาดวายานี้อาจชวยเธอไดแตถึง

อยางไรเรากต็องการจะชวยคนอื่นๆในอนาคต ถายานี้จะชวยกํ าจัดโรค
รายนีไ้ด ก็นั่นแหละคือสิ่งท่ีเราตองการ”

เทาท่ีตดิตามมา เดวิดกลาววาเบ็ตตี้มีอาการดีขึ้น แตมันก็อาจดีขึ้น
จริงเพราะยาที่กํ าลังวิจัยหรืออาจเปนเพราะคนไขรูสึกดีท่ีไดรับความเอา
ใจใสเปนอันมากเวลามาหาหมอ “เราก็ไมรูนะ..” เขากลาว “..ทุกคน
เขาดกีบัเรามาก แตเธออาจจะไดยาเคลือบนํ้ าตาลหลอกมาก็ได”

อยางไรก็ตาม อีกไมนานนักเธอก็จะไดรับยาจริงแนนอนเพราะใน
การทดสอบยาครั้งนี้จะมีการปดบังชนิดของยาเพียงหกเดือนและหลัง
จากนัน้อาสาสมัครทุกคนจะไดรับยาจริงหมด

ความครอบคลุม
ในระยะหลังๆ นี ้ ผูคนพากันเพงเล็งความถูกตองของการวิจัยมาก

ขึ้น แตก็เกิดความตระหนักดวยเชนเดียวกันวาหากการวิจัยศึกษาไม
ครอบคลมุทุกคนนั่นก็หมายความวามันไมอาจชวยคนทุกคนได

นอรแมน อาร. เซย เปนประธานคณะกรรมการที่ปรึกษาคณะหนึ่ง
ซ่ึงชวยระดมคนผิวดํ าใหเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยทดสอบ
ภาคคลนิคิ มารดาของเขาเปนโรคอัลซไฮเมอรและกํ าลังมีสวนรวมเปน
อาสาสมัครในการทดสอบทางคลินิกหลายโครงการของมหาวิทยาลัย
วอชิงตัน

เซยกลาววา “การที่คนแอฟรกินั-อเมริกันเขารวมในโครงการวิจัย
ถอืวาเปนสิ่งสํ าคัญตอเราอยางยิ่ง เราทราบอยูแลววายามีผลตางกันใน
คนตางเพศ ตางเผาพันธุ หรือแมแตตางเศรษฐฐานะ”

แมแตไมนานมานี้ การดึงคนผิวดํ าใหเขารวมในการทดสอบวิจัย
ทางคลินิกเปนสิ่งท่ียากลํ าบากยิ่งเนื่องจากการที่คนผิวดํ าจํ านวนมากยัง
ขาดความเชื่อถือตอระบบสาธารณสุขของประเทศ เหตุผลสวนใหญเกิด
จากการทดลองเรื่องโรคซิฟลิสของสถาบันทัสคีกีระหวาง ค.ศ.1932-
1972 ซ่ึงเจาหนาท่ีสาธารณสุขของรัฐบาลกลางไดปลอยใหชาวผิวดํ า
จ ํานวน 400 คนตองทนทุกขทรมานและเสียชีวิตเพราะโรคซิฟลิสถึงแม
วาจะมียารักษาไดแลวก็ตาม..เพียงเพราะอยากรูวามันเปนอยางไรเทา
นั้นเอง

ผลสดุทายของเรื่องก็คือ ประธานาธิบดี บิลล คลินตัน ไดออกมา
แถลงการณขออภัยตอผูรอดชีวิต แตไมมีการดํ าเนินคดีฟองรองใดๆ
กับผูทํ าการวิจัย

เซยกลาววา “คนผิวดํ ายังคงระแวงอยู แตเราก็ตองกาวผานจุดนี้ไป
ใหได”

มอริสกลาววากํ าลังเกิดสิ่งท่ีวานี้อยู ตอนนี้การศึกษาเรื่องโรคอัลซ
ไฮเมอรมีปริมาณคนผิวดํ าเปนอาสาสมัครอยูรอยละ 16 อันเปนผลพวง
จากความชวยเหลือของคณะกรรมการของเซย

ความปลอดภัย : ประเดน็ที่วาการทดสอบวิจัยทางคลินิกเปนการ
ทดลองทางวิทยาศาสตรอยางหนึ่ง –หมายความวาการลองทํ าอะไรสัก
อยางเพ่ือดูวามันใชการไดไหม- มิไดอยูนอกความใสใจของผูทํ าการ
ทดสอบวิจัย

นกัวิจยักลาววา ในทางสถิติแลว ความเสี่ยงตํ่ ามาก กวายาใหมจะ
หลุดมาทดสอบในคนไดก็ตองผานการทดสอบวิจัยในสัตวมาอยูนาน
หลายป

แตชีวิตคนเราไมใชตัวเลขทางสถิติ ใครสักคนที่ตองไดรับผลราย
จากยาที่กํ าลังทดลองศึกษาวิจัยอยูคงไมสนใจหรอกวา เขาอยูในกลุม
เปอรเซนไตล .001 ท่ีเสี่ยงจะเกิดผลราย

และไดเคยมีการบันทึกเหตุเสียชีวิตของอาสาสมัครในโครงการ
ทดสอบภาคคลินิกมาแลวหลายครั้ง นักวิจัยกลาววาอาสาสมัครไดรับ
เอกสารรายละเอียดทุกประการเพื่อใหแนใจไดวาเขารูวาตัวเองกํ าลัง
เสี่ยง
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อย างไรก็ตาม อาสา
สมัครควรจะจํ าไววา ในยา 
5,000 ตัวที่เขาทดสอบหาก
มีเพียงตัวเดียวที่ไดรับการ
เห็นชอบจากองคการอาหาร
และยา นั่นก็หมายความวามี
ยาอีก 4,999 ตัวที่ไมไดผล

ขอเท็จจรงินีเ้ปนสิ่งท่ีนักวิจัยทั้งหลายก็ไมไดมองขาม ในระยะหลาย
ปหลงัๆมานี ้บรรดามหาวิทยาลัยซ่ึงเปนผูทํ าการวิจัยทดสอบภาคคลินิก
ไดจัดตั้งระบบการตรวจสอบคานอํ านาจกันหลายชั้น หนวยงานหนึ่งท่ี
สํ าคัญไมนอยก็คือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมทางการแพทยซ่ึง
เปนผูติดตามตรวจสอบการวิจัยทดสอบทางคลินิก

อกีดานหนึ่งของเหรียญ
เรยมอนด เทท ประธานคณะกรรมการพิจารณาโครงรางการวิจัย

ของคณะแพทยศาสตรมหาวิทยาลัยเซนตหลุยส ซ่ึงเปนหนวยงานที่
ตรวจสอบขอปฏิบัติทางจริยธรรมของงานวิจัยตางๆในสถาบันแหงนี้
กลาววา การเขารวมในการวิจัยทดสอบทางคลินิกนั้นมีท้ังขอควรระวัง
และขอท่ีมีประโยชน

เททกลาววา คนที่อาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยทดสอบทาง
คลนิกินัน้สมัครเพราะเหตุสองอยาง

อยางแรกคอืเหตุผลทางมนุษยธรรม นั่นคือการมีโอกาสไดทํ าความ
ดซ่ึีงอาจเปนประโยชนตอมนุษยชาติ

เหตุผลประการที่สองก็คือการแสวงหาหนทางเพื่อบํ าบัดรักษา
อาการเจ็บปวยของตนเอง การที่ตองตรวจสอบการวิจัยทดสอบทาง
คลินิกอยางเขมงวดนั้นก็มีผลทํ าใหอาสาสมัครไดรับความใสใจจาก
แพทยพยาบาลเปนอันมากไมวาจะไดรับคาปวยการหรือไมก็ตาม

ในอีกแงหนึ่งการเขารวมโครงการวิจัยทดสอบทางคลินิกก็มีผลเสีย
คือเปนเรือ่งยุงยากลํ าบากกับอาสาสมัครไมนอย การอาสาเขารวมโครง
การก็หมายความวาตองมาพบแพทยตามกํ าหนดเวลา ตองถูกเจาะ
เลอืด ตองทํ างานอะไรหลายอยาง เสียเวลาไปวันละหลายชั่วโมง

นอกจากนัน้เททก็ยังกลาววา “..อาสาสมัครนํ าตัวเองเขามาเสี่ยง ถา
เราเขารวมโครงการวิจัยทดสอบยาใหมท่ีกํ าลังอยูในระหวางการวิจัย ก็
หมายความวาเรานํ าเอาตัวเองเขารับความเสี่ยงที่สูงกวาความเสี่ยงที่
เกดิจากการรัษาตามปรกติ

เรื่องราวของคนที่เสียชีวิตในโครงการวิจัยหรือในขณะที่กํ าลังไดรับ
ยาทีก่ ําลังทดลองอยูเปนสิ่งท่ีนากลัวมาก

เททกลาววาในกรณีท่ีเกิดการปวยเจ็บหรือเสียชีวิต นักวิจัยมักจะทํ า
การยุติการวิจัยอยางรวดเร็วหาไมแลวจะตองไดรับโทษทางอาญาและ
การด ําเนินการทางวินัยของวิชาชีพ

เขากลาววา “สรุปแลวก็คือ เราไมควรหวานลอมคนใหเขารวมโครง
การวิจัย ถาเราตองไปคอยเกลี้ยกลอมใหใครสักคนยอมเขารวมโครง
การ อยางนี้เขาไมอนุญาตใหทํ า การเขามีสวนรวมในการศึกษาวิจัยควร
จะเปนไปอยางอิสระและดวยความเต็มใจ

กระบวนการณ
ปรกตแิลว ตองใชเวลาประมาณสิบหาปนับจากวันที่นักวิจัยเห็นแวว

วายาบางตัวอาจไดผลไปจนถึงวันที่ยาวางตลาดได กระบวนการนี้ตอง

ผานขั้นตอนการทดสอบในคนถึงสามขั้นตอน ขั้นตอนสุดทายคือขั้น
ตอนยืน่ขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการอาหารและยา

ขัน้ตอนทีห่นึง่ การคนพบยาและการทดสอบภาคกอนคลินิก หลัง
จากนักวิทยาศาสตรเกิดปงอะไรสักอยางและเริ่มตนผสมตัวยาเคมีจน
ไดสารอะไรมาอยางหนึ่ง เขาจะตองเอามาทดสอบในสัตวเลี้ยงลูกดวย
นมกอน บางครัง้อาจกํ าลังพยายามรักษาโรคอะไรสักอยาง บางครั้งอาจ
แคพยายามหายาแกปวดที่ขายไดโดยเสรีในรานขายยา กระบวนการนี้
มักใชเวลาประมาณหกป หรืออาจมากกวานี้หากเปนเรื่องท่ีมีความสลับ
ซับซอนมากๆ ตวัอยางเชน การเสาะแสวงหายาลดนํ้ าหนักก็ทํ ากันมา
นมนานหลายทศวรรษแลว

ในระยะการทดสอบในสัตวเลี้ยงลูกดวยนมนี้มักจะเริ่มจากหนูไมซ
หรอืหนแูรท แลวก็ไตเตาขึ้นมาทดลองในสัตวจํ าพวกลิง ในบรรดายา
ประมาณหาพันตัวที่เขามาถึงขั้นนี้ จะมีเพียงประมาณหาตัวที่สามารถ
น ํามาทํ าการทดสอบในมนุษยได

ขัน้ตอนทีห่นึง่ของการทดสอบในมนุษย ใชอาสาสมัครระหวาง 20-
100 คนใหมารับยา อาสาสมัครเหลานี้ตองมีสุขภาพแข็งแรงและไมได
รบัยาอยางอืน่อยู นักวิจัยตองการจะพิสูจนวายานี้ปลอดภัยหรือไม เฝา
สงัเกตดผูลขางเคียง และหาขนาดการใหยาที่เหมาะสม อาสาสมัครมัก
จะยงัอายนุอย แข็งแรง และบอยครั้งท่ีเปนนักศึกษาในมหาวิทยาลัยซ่ึง
บางทกีไ็ดรับคาตอบแทนงามๆแตบางทีก็จิ๊บจอย

ขัน้ตอนนี้โดยเฉลี่ยใชเวลาประมาณ 1 ปครึ่ง
ขัน้ตอนทีส่อง ในขั้นตอนนี้นักวิจัยตองทดสอบหา “ประสิทธิผล” 

ซ่ึงหมายความถึงการตองตอบคํ าถามใหไดวา “ยานี้ไดผลหรือไม?” 
ตอนนีใ้ชอาสาสมัครที่เปนผูปวยจํ านวนระหวาง 100-500 คน เขารวม
รบัยา ตรงนีเ้ปนจุดเริ่มของการปดบังแผนการใหยา อาสาสมัครกึ่งหนึ่ง
ไดรบัยาทีก่ ําลงัวิจัย อีกกึ่งหนึ่งไดรับยาหลอกคือยาที่หนาตาเหมือนกับ
ยาจริงแตวาไมมีตัวยาอยูเลย

เพราะยาปลอมนี่แหละที่ทํ าใหคนหลายคนเปนกังวล ถาไดรับยา
ปลอมอยูแลวผูปวยไดรับการรักษาโรคที่เปนอยูหรือไม? คํ าตอบคือใช
สํ าหรับประเทศสหรัฐฯ อาสาสมัครตองไดรับการรักษาดวยยาเทาท่ีมี
อยู ดังนั้นถึงแมวาจะไมไดรับยาจริงท่ีวิจัยอยูแตในทางปฏิบัติเขาก็ได
รบัยาที่จะตองไดรับอยูแลวตามปรกติ หากยาใหมไดผลจริงอยางท่ีนัก
วิจยัหวงัไว ก็จะทํ าการวิจัยทดสอบขั้นสูงยิ่งขึ้น

ขัน้ตอนนี้ใชเวลาประมาณสองป
ขัน้ตอนทีส่าม นี่เปนการทดสอบในขั้นที่ชี้ตายชี้เปนวายาตัวไหนได

ผลจรงิหรอืไม ใชอาสาสมัครระหวาง 1,000-5,000 คน การศึกษาที่
ปดบังแผนการใหยานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือดูวาจะบังเกิดผลสํ าเร็จดุจใน
ขัน้ตอนทีส่องหรือไม การวิจัยทดสอบนี้อาจกระทํ าในสถานที่เดียวหรือ
อาจจะกระจายทั่วภูมิภาคหรือท่ัวประเทศก็ได

กระบวนการนี้ใชเวลาประมาณ 3-4 ป
ขัน้ตอนการขอใบอนุญาตจากคณะกรรมการอาหารและยา : หาก

การทดสอบที่ผานมาเปนผลสํ าเร็จ ขั้นตอนตอไปก็คือการยื่นขอคํ า
อนุญาตจากรัฐบาล นักวิทยาศาสตรของรัฐบาลจะศึกษาขอมูลการ
ทดสอบโดยละเอียดซึ่งตองใชเวลาประมาณ 1 ปครึ่ง ถาหากยานี้วิเศษ
จรงิอยางทีบ่รษิัทยาอางละก็ ก็สมควรไดรับอนุญาตแลว ตอจากนี้ก็อาจ
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เกดิอะไรไดหลายอยาง โดยคณะกรรมการอาหารและยาสามารถ
• อนญุาตใหใชยานี้ได จากนั้นยานี้ก็จะถูกแจกจายไปตามรานขาย
ยา และกองทัพตัวแทนการขายก็จะแหแหนกันไปหาหมอเพื่อ
หวานลอมใหสั่งยาใหมนี้ใชกับผูปวย

• ไมอนญุาตใหใชยานี้ ในกรณีนี้ บริษัทยาก็ตองกลับไปเริ่มตนนับ
หนึ่งใหม

• แถลงวาผลการทดสอบยังไมอาจสรุปไดหรือไมครบถวน แลวก็
สงยานี้กลับไปทํ าการทดสอบใหมหากทานกํ าลังพิจารณาวาสม
ควรจะอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยทดสอบยาดีหรือไม ให
ลองตอบคํ าถามตอไปนี้กอน
1. ทานมคีวามเสี่ยงอยางไร? แคไหน?
2. งานทดสอบวิจัยนี้ใชเวลานานเทาใด?
3. หากมีความจํ าเปนตองมีบริการรักษาพยาบาล โครงการ

วิจยัทดสอบนี้มีการจายคารักษาพยาบาลใหหรือไม? เพียง
ใด?

4. ทานหรือบริการประกันสุขภาพของทานตองจายคารักษา
พยาบาลหรือไม? ในสวนใดบาง?

5. งานวิจัยทดสอบนี้กระทํ าท่ีใด?
6. อาสาสมัครจะตองไดรับการบํ าบัดอะไรบาง? และอยางไร?
7. วัตถปุระสงคหลักของการวิจัยทดสอบนี้คืออะไร?
8. มีการเฝาตรวจสอบความปลอดภัยของผูปวยอยางไรบาง?
9. มีความเสี่ยงหรือไม? อยางไร?
10. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัยทดสอบนี้คืออะไร

บาง?
11. นอกจากวิธีการรักษาพยาบาลที่กํ าลังวิจัยทดสอบกันอยูนี้ 

มีหนทางเลือกอยางอื่นอีกหรือไม?
12. ใครเปนผูสนับสนุนทุนวิจัยใหโครงการนี้?

13. ถาหากอาสาสมัครไดรับอันตรายจากการวิจัยทดสอบ จะมี
การดูแลอยางไร? หากอาสาสมัครตองการจะไดรับการ
รักษาพยาบาลเชนที่ไดรับในโครงการวิจัยทดสอบนี้ตอไป
หลงัจากจบโครงการแลว จะสามารถทํ าไดหรือไม? อยาง
ไร?

14. บริษัทประกันฯ ของอาสาสมัครจะยินยอมจายคารักษา
พยาบาลใหโดยตลอดจนจบโครงการฯหรือไม? ในบาง
กรณี บริษัทที่รับประกันสุขภาพจะไมยอมจายคารักษา
พยาบาลใหกับผูเอาประกันที่เปนอาสาสมัครในโครงการ
วิจยัทดสอบยาภาคคลีนิก โปรดตรวจสอบใหดีกอนวาเงื่อน
ไขในขอนีเ้ปนอยางไรในโครงการนี้ สํ าหรับบริการประกัน
เมดิแครและองคการทหารผานศึกจะมีการอางอิงถึงการ
เขารวมโครงการวิจัยทดสอบยาไวชัดเจน

15. คาใชจายโดยภาพรวมที่ทานตองจายในฐานะอาสาสมัครผู
เขารวมโครงการจะสูงกวาคาใชจายหากทานเลือกรับการ
รกัษาพยาบาลมาตรฐานหรือไม?

16. โครงการวิจัยทดสอบนี้สามารถเจรจาใหบริษัทประกันฯยิน
ยอมจายคารักษาพยาบาลใหแกผูปวยที่เขารวมโครงการได
หรือไม?

17. มีหนวยงานหรือแหลงทรัพยากรอื่นๆที่สามารถใหความ
ชวยเหลือแกทานในดานคาใชจายหรือใหบริการอื่นเชนการ
ขนสงฟรีหรือไม?

หากทานตองการขอมูลขาวสารในรายละเอียดสวนใด จงติดตอกับ
แพทยผูรกัษา หรือ นักสังคมสงเคราะห ตลอดจน เจาหนาท่ีผูรณรงค
หาอาสาสมัครของโครงการวิจัยทดสอบนี้ และสอบถามใหกระจาง จง
จ ําไววา การวิจัยทดสอบยาภาคคลีนิกเปนการทดลองอยางหนึ่งทางการ
แพทยเพ่ือเตรียมนํ าสารเคมีหรือวิธีการรักษาพยาบาลออกใชกับสา
ธารณชน เหตท่ีุตองวิจัยทดสอบก็เพราะวานักวิทยาศาสตรยังไมรูแนวา
มันไดผลหรือไม โปรดจํ าคํ าถามสํ าคัญๆขางตนไวใหดี
แปลจากบทความเรื่อง Medical trials depend on volunteers as well
as science โดย Harry Jackson Jr. ในหนังสือพิมพ St. Louis Post-
Dispatch, February 28, 2005
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