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ในฉบับ

 จากกองบรรณาธิการ หนา 1
 การวจิัยตองอาศัยอาสาสมัคร หนา 1

สารชมรมฉบับนี้ สามารถที่จะเผยแพรไดทันเวลาที่จะมีการจัด
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” ขึน้ระหวางวันที ่25–26 สงิหาคม 2548  ณ หองประชมุมติรภาพ 
ชัน้ 3 อาคารเรยีนรวม คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยขอนแกน ทุก
ครัง้ท่ีมีการประชุมก็จะมุงเนนไปทาง scientific issue โดยท่ีมีกลุมงาน
จากคณะผูวิจัย, คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั, บรษิทั ผูผลติเภสชั
ภัณฑ และคณะกรรมการอาหารและยา แตในการที่จะประสบผลสํ าเร็จ
ใน clinical trial  ยงัตองมีบุคคลอีกกลุมหนึ่งท่ีมีความสํ าคัญไมยิ่ง
หยอนไปกวาทีมงานดานวิทยาศาสตร คือ อาสาสมัคร บทความที่แปล
มาในสารชมรมฉบับนี้ เปนมุมมองของอาสาสมัคร แปลโดย พลตรี สืบ
พงษ  สงัขะรมย  ผูอํ านวยการสถาบันวิจัยวิทยาศาสตรการแพทยทหาร 
กรมแพทยทหารบก

ทางกองบรรณาธิการ จึงขอขอบคุณ พลตรี สืบพงษ  สงัขะรมย
มา ณ ท่ีนีด้วย ท่ีไดเสียสละเวลา เพ่ือแปลบทความที่มีเนื้อหาท่ีนาสนใจ
ฉบับนี้

พ.อ.หญิง อาภรณภิรมย  เกตุปญญา
บรรณาธิการ

การวิจัยทดสอบทางการแพทยตองพึ่งพาอาสาสมัคร
ดวยนอกเหนือไปจากวิทยาศาสตร

ฐิติโชติ  ฐาณวรุตม

นักวิจัยตองการวิธีตรวจหาเนื้อเยื่อปอดที่ไดรับความเสียหายซึ่ง
รวดเรว็ยิง่ขึน้และมคีวามนากลวันอยลง วิธกีารทดสอบท ําไดดวยการนํ า
สารพิษใสเขาไปในปอดของอาสาสมัครแลวเปรียบเทียบกันวาการสราง
ภาพดวยวิธีสแกนจะสามารถหาจุดที่เสียหายไดอยางมีประสิทธิภาพเทา
กับการดูจากกลองท่ีสอดผานทางหลอดลมเขาไปหรือไม ขณะที่
แรนดอลล ชิลลิง่ นอนอยูบนเตียงที่โรงพยาบาล บารนส-จิววิช เขา
คํ านงึวาการเสี่ยงในครั้งนี้ของเขาจะชวยคนอื่นไดหรือไมหนอ

เขายอมรบัวาการทดลองในครั้งนี้เปนเรื่องท่ีนาอึดอัด ชิลลิ่งเลาภาย
หลงัวา “..แตตอนที่ผมนอนอยูบนเตียงนั้นผมคิดถึงแตบานที่กํ าลังไฟ
ไหมและการที่หมอกํ าลังพยายามใสทอลงไปในคอของเด็กท่ีกํ าลังแหก
ปากลั่น..” นอกจากนั้น สิ่งท่ีอันตรายที่สุดในการเขารวมการทดลอง
ครัง้นีเ้หน็จะเปนตอนขับรถบนทางหลวงระหวางรัฐสาย 170 เขาทาง
หลวงสาย 40 เพ่ือมาโรงพยาบาลบารนสนี่แหละ เรื่องนี้เกิดเมื่อเดือน
ธนัวาคมตัง้แตเม่ือสองปท่ีแลว กอนหนานั้นและนับแตนั้น ชิลลิ่งซ่ึงอายุ
สี่สิบสามปแลวก็เปนขาประจํ าท่ีโรงพยาบาล บารนส-จิววิช อันเปน
แหลงวิจัยทางคลินิกของคณะแพทยศาสตรมหาวิทยาลัยวอชิงตันซ่ึง
กํ าลังดํ าเนินการวิจัยเพ่ือทดสอบหลายสิ่งหลายอยางตั้งแตยาใหมๆไป
จนถึงวิธีการใหมๆ ในการรกัษาโรค คนในครอบครัวเขาปวยเปนโรค
สารพัดจนทํ าใหเขาตองใชเวลาสวนใหญในการคอยใหการดูแลคนปวย 
นัน่เปนสวนหนึ่งของแรงจูงใจท่ีทํ าใหเขารวมมือชวยคนหายาและวิธีการ
รักษาใหมๆ แตเขากลาววาเรื่องการอาสาสมัครชวยงานสวนรวมนั้น
เปนนสิยัประจํ าตัวอยูแลว เขากลาววา “ผมอาสาสมัครเพื่อชวยใหโลกนี้
ดีขึ้น เหมือนกันกับการที่ผมบริจาคโลหิตเปนประจํ าชวยกาชาดแลวก็
เปนคณะกรรมการการศึกษาของเขตการศึกษาไรเทนนัวร”

จากกองบรรณาธิการ

ประเด็นนาสนใจ
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ชุมชน
คนหลายพันคนทั่วประเทศยอมเอาสุขภาพของตัวเองเขาเสี่ยงทุก

วันเพ่ือชวยใหวิทยาศาสตรสามารถหายารักษาหรือบรรเทาโรคหรือ
อาการบาดเจบ็ตางๆ เขาเหลานั้นชวยนักวิทยาศาสตรการแพทยพัฒนา
วิธีการรักษาโรคภัยไขเจ็บตางๆตั้งแตอาการเจ็บปวดธรรมดาไปจนถึง
โรครายแรงตางๆ นักวิจัยกลาววาความรวมมือของคนเหลานี้เปนสิ่งจํ า
เปนอยางยิ่งยวดเนื่องจากกระบวนการณทดสอบยาใหมนั้นเขมงวดมาก
กวารฐับาลกลางจะยอมใหใชกับสาธารณชนได ในกรณีของวิธีการรักษา
ใหมๆ นั้นการวิจัยในคนเปนสิ่งท่ีจํ าเปนที่สุดเพราะหนทางเดียวที่จะ
ทดสอบไดก็คือตองใชคนที่มีสุขภาพแข็งแรงที่สามารถทนรับความ
ล ําบากได ... เชนในกรณีของคุณชิลลิ่ง

นายแพทย โรเบิรต เบลเช ซ่ึงเปนศาสตราจารยอยุท่ีศูนยพัฒนา
วัคซีนของมหาวิทยาลัยเซนตหลุยสกลาววา “เราตองพ่ึงพาความเปน
มิตรและความเสียสละของคนที่อยากชวยทํ าอะไรสักอยาง ชุมชนที่นี่ได
สนบัสนนุเราอยางวิเศษในเรื่องนี้”

นายแพทย เบลเช ทํ างานในวงการซึ่งอาจจะหาอาสาสมัครคอนขาง
ยากเนื่องจากเงื่อนไขของการทดสอบวัคซีนนั้นทํ าใหอาสาสมัครตองอยู
ในโครงการนานหลายเดือนและบางทีก็หลายป อยางไรก็ตาม เขากลาว
วาท่ีนี่ไมขาดแคลนอาสาสมัครเลยแมแตในการวิจัยทดสอบวัคซีนที่
หลากหลายตัง้แตวัคซีนไขหวัดใหญไปจนถึงวัคซีนโรคเริมและโรคเอดส

ศาสตราจารย จอหน ซี. มอรริส ซ่ึงเปนศาสตราจารยวิชาประสาท
วิทยาทีค่ณะแพทยศาสตรมหาวิทยาลัยวอชิงตัน เห็นดวยวานักวิจัยตอง
พ่ึงพาอาศัยความเปนมิตรของอาสาสมัคร

งานวจิยัทดสอบตางๆ ในภาควชิาของเขาสวนมากเปนเรือ่งของโรค
อลัซไฮเมอรและโรคดีเม็นเทีย

ศาสตราจารยมอริสกลาววา “อาสาสมัครสวนมากมาสมัครดวยจิต
ใจเสยีสละอยางแทจริง นอกจากนั้นเขาก็หวังวาผลงานใหมๆ เหลานี้จะ
เปนประโยชนตอตนเอง บอยครั้งท่ีอาสาสมัครกลาววา ถึงแมตัวเองจะ
ไมไดประโยชนแตก็อยากจะชวยลูกหลานหรือคนรุนหลังตอๆไป”

ยกตวัอยางกรณีของ เดวิด เมเยอรฮอฟฟ และ เบ็ตตี้ ภรรยาของ
เขา ซ่ึงปวยเปนโรคอัลซไฮเมอร

ตอนแรก ท้ังคูตองรับมือกับขาวรายเมื่อเบ็ตตี้ไดรับการวินิจฉัยวา
เปนโรคนี ้ จากนั้นก็ตองผานกรรมวิธีการปรับขนาดยารักษาตางๆ ให
พอเหมาะและตองเทียวไปเทียวมาโรงพยาบาลบารนสจากบานที่เมืองส
ปารตา รัฐอิลลินอยส

ในการมาพบหมอเที่ยวหนึ่ง หมอบอกวาเขาเปนผูท่ีเหมาะสมอยาง
ยิ่งท่ีจะเขารวมในการทดสอบยาตัวหนึ่งท่ีกํ าลังอยูในระหวางการคนควา
วิจัยและเปนความหวังวาจะสามารถยับยั้งอาการโรคอัลซไฮเมอรมิให
ก ําเริบตอไปได ท้ังคูตอบตกลงเขารวม

ขอเสนอนี้ทํ าใหพวกเขามีโอกาสไดรวมเขาตอสูกับโรคนี้
เดวดิ เมเยอรฮอฟฟ กลาววา “ผมคาดวายานี้อาจชวยเธอไดแตถึง

อยางไรเรากต็องการจะชวยคนอื่นๆในอนาคต ถายานี้จะชวยกํ าจัดโรค
รายนีไ้ด ก็นั่นแหละคือสิ่งท่ีเราตองการ”

เทาท่ีตดิตามมา เดวิดกลาววาเบ็ตตี้มีอาการดีขึ้น แตมันก็อาจดีขึ้น
จริงเพราะยาที่กํ าลังวิจัยหรืออาจเปนเพราะคนไขรูสึกดีท่ีไดรับความเอา
ใจใสเปนอันมากเวลามาหาหมอ “เราก็ไมรูนะ..” เขากลาว “..ทุกคน
เขาดกีบัเรามาก แตเธออาจจะไดยาเคลือบนํ้ าตาลหลอกมาก็ได”

อยางไรก็ตาม อีกไมนานนักเธอก็จะไดรับยาจริงแนนอนเพราะใน
การทดสอบยาครั้งนี้จะมีการปดบังชนิดของยาเพียงหกเดือนและหลัง
จากนัน้อาสาสมัครทุกคนจะไดรับยาจริงหมด

ความครอบคลุม
ในระยะหลังๆ นี ้ ผูคนพากันเพงเล็งความถูกตองของการวิจัยมาก

ขึ้น แตก็เกิดความตระหนักดวยเชนเดียวกันวาหากการวิจัยศึกษาไม
ครอบคลมุทุกคนนั่นก็หมายความวามันไมอาจชวยคนทุกคนได

นอรแมน อาร. เซย เปนประธานคณะกรรมการที่ปรึกษาคณะหนึ่ง
ซ่ึงชวยระดมคนผิวดํ าใหเขารวมเปนอาสาสมัครในโครงการวิจัยทดสอบ
ภาคคลนิคิ มารดาของเขาเปนโรคอัลซไฮเมอรและกํ าลังมีสวนรวมเปน
อาสาสมัครในการทดสอบทางคลินิกหลายโครงการของมหาวิทยาลัย
วอชิงตัน

เซยกลาววา “การที่คนแอฟรกินั-อเมริกันเขารวมในโครงการวิจัย
ถอืวาเปนสิ่งสํ าคัญตอเราอยางยิ่ง เราทราบอยูแลววายามีผลตางกันใน
คนตางเพศ ตางเผาพันธุ หรือแมแตตางเศรษฐฐานะ”

แมแตไมนานมานี้ การดึงคนผิวดํ าใหเขารวมในการทดสอบวิจัย
ทางคลินิกเปนสิ่งท่ียากลํ าบากยิ่งเนื่องจากการที่คนผิวดํ าจํ านวนมากยัง
ขาดความเชื่อถือตอระบบสาธารณสุขของประเทศ เหตุผลสวนใหญเกิด
จากการทดลองเรื่องโรคซิฟลิสของสถาบันทัสคีกีระหวาง ค.ศ.1932-
1972 ซ่ึงเจาหนาท่ีสาธารณสุขของรัฐบาลกลางไดปลอยใหชาวผิวดํ า
จ ํานวน 400 คนตองทนทุกขทรมานและเสียชีวิตเพราะโรคซิฟลิสถึงแม
วาจะมียารักษาไดแลวก็ตาม..เพียงเพราะอยากรูวามันเปนอยางไรเทา
นั้นเอง

ผลสดุทายของเรื่องก็คือ ประธานาธิบดี บิลล คลินตัน ไดออกมา
แถลงการณขออภัยตอผูรอดชีวิต แตไมมีการดํ าเนินคดีฟองรองใดๆ
กับผูทํ าการวิจัย

เซยกลาววา “คนผิวดํ ายังคงระแวงอยู แตเราก็ตองกาวผานจุดนี้ไป
ใหได”

มอริสกลาววากํ าลังเกิดสิ่งท่ีวานี้อยู ตอนนี้การศึกษาเรื่องโรคอัลซ
ไฮเมอรมีปริมาณคนผิวดํ าเปนอาสาสมัครอยูรอยละ 16 อันเปนผลพวง
จากความชวยเหลือของคณะกรรมการของเซย

ความปลอดภัย : ประเดน็ที่วาการทดสอบวิจัยทางคลินิกเปนการ
ทดลองทางวิทยาศาสตรอยางหนึ่ง –หมายความวาการลองทํ าอะไรสัก
อยางเพ่ือดูวามันใชการไดไหม- มิไดอยูนอกความใสใจของผูทํ าการ
ทดสอบวิจัย

นกัวิจยักลาววา ในทางสถิติแลว ความเสี่ยงตํ่ ามาก กวายาใหมจะ
หลุดมาทดสอบในคนไดก็ตองผานการทดสอบวิจัยในสัตวมาอยูนาน
หลายป

แตชีวิตคนเราไมใชตัวเลขทางสถิติ ใครสักคนที่ตองไดรับผลราย
จากยาที่กํ าลังทดลองศึกษาวิจัยอยูคงไมสนใจหรอกวา เขาอยูในกลุม
เปอรเซนไตล .001 ท่ีเสี่ยงจะเกิดผลราย

และไดเคยมีการบันทึกเหตุเสียชีวิตของอาสาสมัครในโครงการ
ทดสอบภาคคลินิกมาแลวหลายครั้ง นักวิจัยกลาววาอาสาสมัครไดรับ
เอกสารรายละเอียดทุกประการเพื่อใหแนใจไดวาเขารูวาตัวเองกํ าลัง
เสี่ยง
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อย างไรก็ตาม อาสา
สมัครควรจะจํ าไววา ในยา 
5,000 ตัวที่เขาทดสอบหาก
มีเพียงตัวเดียวที่ไดรับการ
เห็นชอบจากองคการอาหาร
และยา นั่นก็หมายความวามี
ยาอีก 4,999 ตัวที่ไมไดผล

ขอเท็จจรงินีเ้ปนสิ่งท่ีนักวิจัยทั้งหลายก็ไมไดมองขาม ในระยะหลาย
ปหลงัๆมานี ้บรรดามหาวิทยาลัยซ่ึงเปนผูทํ าการวิจัยทดสอบภาคคลินิก
ไดจัดตั้งระบบการตรวจสอบคานอํ านาจกันหลายชั้น หนวยงานหนึ่งท่ี
สํ าคัญไมนอยก็คือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมทางการแพทยซ่ึง
เปนผูติดตามตรวจสอบการวิจัยทดสอบทางคลินิก

อกีดานหนึ่งของเหรียญ
เรยมอนด เทท ประธานคณะกรรมการพิจารณาโครงรางการวิจัย

ของคณะแพทยศาสตรมหาวิทยาลัยเซนตหลุยส ซ่ึงเปนหนวยงานที่
ตรวจสอบขอปฏิบัติทางจริยธรรมของงานวิจัยตางๆในสถาบันแหงนี้
กลาววา การเขารวมในการวิจัยทดสอบทางคลินิกนั้นมีท้ังขอควรระวัง
และขอท่ีมีประโยชน

เททกลาววา คนที่อาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยทดสอบทาง
คลนิกินัน้สมัครเพราะเหตุสองอยาง

อยางแรกคอืเหตุผลทางมนุษยธรรม นั่นคือการมีโอกาสไดทํ าความ
ดซ่ึีงอาจเปนประโยชนตอมนุษยชาติ

เหตุผลประการที่สองก็คือการแสวงหาหนทางเพื่อบํ าบัดรักษา
อาการเจ็บปวยของตนเอง การที่ตองตรวจสอบการวิจัยทดสอบทาง
คลินิกอยางเขมงวดนั้นก็มีผลทํ าใหอาสาสมัครไดรับความใสใจจาก
แพทยพยาบาลเปนอันมากไมวาจะไดรับคาปวยการหรือไมก็ตาม

ในอีกแงหนึ่งการเขารวมโครงการวิจัยทดสอบทางคลินิกก็มีผลเสีย
คือเปนเรือ่งยุงยากลํ าบากกับอาสาสมัครไมนอย การอาสาเขารวมโครง
การก็หมายความวาตองมาพบแพทยตามกํ าหนดเวลา ตองถูกเจาะ
เลอืด ตองทํ างานอะไรหลายอยาง เสียเวลาไปวันละหลายชั่วโมง

นอกจากนัน้เททก็ยังกลาววา “..อาสาสมัครนํ าตัวเองเขามาเสี่ยง ถา
เราเขารวมโครงการวิจัยทดสอบยาใหมท่ีกํ าลังอยูในระหวางการวิจัย ก็
หมายความวาเรานํ าเอาตัวเองเขารับความเสี่ยงที่สูงกวาความเสี่ยงที่
เกดิจากการรัษาตามปรกติ

เรื่องราวของคนที่เสียชีวิตในโครงการวิจัยหรือในขณะที่กํ าลังไดรับ
ยาทีก่ ําลังทดลองอยูเปนสิ่งท่ีนากลัวมาก

เททกลาววาในกรณีท่ีเกิดการปวยเจ็บหรือเสียชีวิต นักวิจัยมักจะทํ า
การยุติการวิจัยอยางรวดเร็วหาไมแลวจะตองไดรับโทษทางอาญาและ
การด ําเนินการทางวินัยของวิชาชีพ

เขากลาววา “สรุปแลวก็คือ เราไมควรหวานลอมคนใหเขารวมโครง
การวิจัย ถาเราตองไปคอยเกลี้ยกลอมใหใครสักคนยอมเขารวมโครง
การ อยางนี้เขาไมอนุญาตใหทํ า การเขามีสวนรวมในการศึกษาวิจัยควร
จะเปนไปอยางอิสระและดวยความเต็มใจ

กระบวนการณ
ปรกตแิลว ตองใชเวลาประมาณสิบหาปนับจากวันที่นักวิจัยเห็นแวว

วายาบางตัวอาจไดผลไปจนถึงวันที่ยาวางตลาดได กระบวนการนี้ตอง

ผานขั้นตอนการทดสอบในคนถึงสามขั้นตอน ขั้นตอนสุดทายคือขั้น
ตอนยืน่ขอความเห็นชอบจากคณะกรรมการอาหารและยา

ขัน้ตอนทีห่นึง่ การคนพบยาและการทดสอบภาคกอนคลินิก หลัง
จากนักวิทยาศาสตรเกิดปงอะไรสักอยางและเริ่มตนผสมตัวยาเคมีจน
ไดสารอะไรมาอยางหนึ่ง เขาจะตองเอามาทดสอบในสัตวเลี้ยงลูกดวย
นมกอน บางครัง้อาจกํ าลังพยายามรักษาโรคอะไรสักอยาง บางครั้งอาจ
แคพยายามหายาแกปวดที่ขายไดโดยเสรีในรานขายยา กระบวนการนี้
มักใชเวลาประมาณหกป หรืออาจมากกวานี้หากเปนเรื่องท่ีมีความสลับ
ซับซอนมากๆ ตวัอยางเชน การเสาะแสวงหายาลดนํ้ าหนักก็ทํ ากันมา
นมนานหลายทศวรรษแลว

ในระยะการทดสอบในสัตวเลี้ยงลูกดวยนมนี้มักจะเริ่มจากหนูไมซ
หรอืหนแูรท แลวก็ไตเตาขึ้นมาทดลองในสัตวจํ าพวกลิง ในบรรดายา
ประมาณหาพันตัวที่เขามาถึงขั้นนี้ จะมีเพียงประมาณหาตัวที่สามารถ
น ํามาทํ าการทดสอบในมนุษยได

ขัน้ตอนทีห่นึง่ของการทดสอบในมนุษย ใชอาสาสมัครระหวาง 20-
100 คนใหมารับยา อาสาสมัครเหลานี้ตองมีสุขภาพแข็งแรงและไมได
รบัยาอยางอืน่อยู นักวิจัยตองการจะพิสูจนวายานี้ปลอดภัยหรือไม เฝา
สงัเกตดผูลขางเคียง และหาขนาดการใหยาที่เหมาะสม อาสาสมัครมัก
จะยงัอายนุอย แข็งแรง และบอยครั้งท่ีเปนนักศึกษาในมหาวิทยาลัยซ่ึง
บางทกีไ็ดรับคาตอบแทนงามๆแตบางทีก็จิ๊บจอย

ขัน้ตอนนี้โดยเฉลี่ยใชเวลาประมาณ 1 ปครึ่ง
ขัน้ตอนทีส่อง ในขั้นตอนนี้นักวิจัยตองทดสอบหา “ประสิทธิผล” 

ซ่ึงหมายความถึงการตองตอบคํ าถามใหไดวา “ยานี้ไดผลหรือไม?” 
ตอนนีใ้ชอาสาสมัครที่เปนผูปวยจํ านวนระหวาง 100-500 คน เขารวม
รบัยา ตรงนีเ้ปนจุดเริ่มของการปดบังแผนการใหยา อาสาสมัครกึ่งหนึ่ง
ไดรบัยาทีก่ ําลงัวิจัย อีกกึ่งหนึ่งไดรับยาหลอกคือยาที่หนาตาเหมือนกับ
ยาจริงแตวาไมมีตัวยาอยูเลย

เพราะยาปลอมนี่แหละที่ทํ าใหคนหลายคนเปนกังวล ถาไดรับยา
ปลอมอยูแลวผูปวยไดรับการรักษาโรคที่เปนอยูหรือไม? คํ าตอบคือใช
สํ าหรับประเทศสหรัฐฯ อาสาสมัครตองไดรับการรักษาดวยยาเทาท่ีมี
อยู ดังนั้นถึงแมวาจะไมไดรับยาจริงท่ีวิจัยอยูแตในทางปฏิบัติเขาก็ได
รบัยาที่จะตองไดรับอยูแลวตามปรกติ หากยาใหมไดผลจริงอยางท่ีนัก
วิจยัหวงัไว ก็จะทํ าการวิจัยทดสอบขั้นสูงยิ่งขึ้น

ขัน้ตอนนี้ใชเวลาประมาณสองป
ขัน้ตอนทีส่าม นี่เปนการทดสอบในขั้นที่ชี้ตายชี้เปนวายาตัวไหนได

ผลจรงิหรอืไม ใชอาสาสมัครระหวาง 1,000-5,000 คน การศึกษาที่
ปดบังแผนการใหยานี้มีวัตถุประสงคเพ่ือดูวาจะบังเกิดผลสํ าเร็จดุจใน
ขัน้ตอนทีส่องหรือไม การวิจัยทดสอบนี้อาจกระทํ าในสถานที่เดียวหรือ
อาจจะกระจายทั่วภูมิภาคหรือท่ัวประเทศก็ได

กระบวนการนี้ใชเวลาประมาณ 3-4 ป
ขัน้ตอนการขอใบอนุญาตจากคณะกรรมการอาหารและยา : หาก

การทดสอบที่ผานมาเปนผลสํ าเร็จ ขั้นตอนตอไปก็คือการยื่นขอคํ า
อนุญาตจากรัฐบาล นักวิทยาศาสตรของรัฐบาลจะศึกษาขอมูลการ
ทดสอบโดยละเอียดซึ่งตองใชเวลาประมาณ 1 ปครึ่ง ถาหากยานี้วิเศษ
จรงิอยางทีบ่รษิัทยาอางละก็ ก็สมควรไดรับอนุญาตแลว ตอจากนี้ก็อาจ
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เกดิอะไรไดหลายอยาง โดยคณะกรรมการอาหารและยาสามารถ
• อนญุาตใหใชยานี้ได จากนั้นยานี้ก็จะถูกแจกจายไปตามรานขาย
ยา และกองทัพตัวแทนการขายก็จะแหแหนกันไปหาหมอเพื่อ
หวานลอมใหสั่งยาใหมนี้ใชกับผูปวย

• ไมอนญุาตใหใชยานี้ ในกรณีนี้ บริษัทยาก็ตองกลับไปเริ่มตนนับ
หนึ่งใหม

• แถลงวาผลการทดสอบยังไมอาจสรุปไดหรือไมครบถวน แลวก็
สงยานี้กลับไปทํ าการทดสอบใหมหากทานกํ าลังพิจารณาวาสม
ควรจะอาสาสมัครเขารวมโครงการวิจัยทดสอบยาดีหรือไม ให
ลองตอบคํ าถามตอไปนี้กอน
1. ทานมคีวามเสี่ยงอยางไร? แคไหน?
2. งานทดสอบวิจัยนี้ใชเวลานานเทาใด?
3. หากมีความจํ าเปนตองมีบริการรักษาพยาบาล โครงการ

วิจยัทดสอบนี้มีการจายคารักษาพยาบาลใหหรือไม? เพียง
ใด?

4. ทานหรือบริการประกันสุขภาพของทานตองจายคารักษา
พยาบาลหรือไม? ในสวนใดบาง?

5. งานวิจัยทดสอบนี้กระทํ าท่ีใด?
6. อาสาสมัครจะตองไดรับการบํ าบัดอะไรบาง? และอยางไร?
7. วัตถปุระสงคหลักของการวิจัยทดสอบนี้คืออะไร?
8. มีการเฝาตรวจสอบความปลอดภัยของผูปวยอยางไรบาง?
9. มีความเสี่ยงหรือไม? อยางไร?
10. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัยทดสอบนี้คืออะไร

บาง?
11. นอกจากวิธีการรักษาพยาบาลที่กํ าลังวิจัยทดสอบกันอยูนี้ 

มีหนทางเลือกอยางอื่นอีกหรือไม?
12. ใครเปนผูสนับสนุนทุนวิจัยใหโครงการนี้?

13. ถาหากอาสาสมัครไดรับอันตรายจากการวิจัยทดสอบ จะมี
การดูแลอยางไร? หากอาสาสมัครตองการจะไดรับการ
รักษาพยาบาลเชนที่ไดรับในโครงการวิจัยทดสอบนี้ตอไป
หลงัจากจบโครงการแลว จะสามารถทํ าไดหรือไม? อยาง
ไร?

14. บริษัทประกันฯ ของอาสาสมัครจะยินยอมจายคารักษา
พยาบาลใหโดยตลอดจนจบโครงการฯหรือไม? ในบาง
กรณี บริษัทที่รับประกันสุขภาพจะไมยอมจายคารักษา
พยาบาลใหกับผูเอาประกันที่เปนอาสาสมัครในโครงการ
วิจยัทดสอบยาภาคคลีนิก โปรดตรวจสอบใหดีกอนวาเงื่อน
ไขในขอนีเ้ปนอยางไรในโครงการนี้ สํ าหรับบริการประกัน
เมดิแครและองคการทหารผานศึกจะมีการอางอิงถึงการ
เขารวมโครงการวิจัยทดสอบยาไวชัดเจน

15. คาใชจายโดยภาพรวมที่ทานตองจายในฐานะอาสาสมัครผู
เขารวมโครงการจะสูงกวาคาใชจายหากทานเลือกรับการ
รกัษาพยาบาลมาตรฐานหรือไม?

16. โครงการวิจัยทดสอบนี้สามารถเจรจาใหบริษัทประกันฯยิน
ยอมจายคารักษาพยาบาลใหแกผูปวยที่เขารวมโครงการได
หรือไม?

17. มีหนวยงานหรือแหลงทรัพยากรอื่นๆที่สามารถใหความ
ชวยเหลือแกทานในดานคาใชจายหรือใหบริการอื่นเชนการ
ขนสงฟรีหรือไม?

หากทานตองการขอมูลขาวสารในรายละเอียดสวนใด จงติดตอกับ
แพทยผูรกัษา หรือ นักสังคมสงเคราะห ตลอดจน เจาหนาท่ีผูรณรงค
หาอาสาสมัครของโครงการวิจัยทดสอบนี้ และสอบถามใหกระจาง จง
จ ําไววา การวิจัยทดสอบยาภาคคลีนิกเปนการทดลองอยางหนึ่งทางการ
แพทยเพ่ือเตรียมนํ าสารเคมีหรือวิธีการรักษาพยาบาลออกใชกับสา
ธารณชน เหตท่ีุตองวิจัยทดสอบก็เพราะวานักวิทยาศาสตรยังไมรูแนวา
มันไดผลหรือไม โปรดจํ าคํ าถามสํ าคัญๆขางตนไวใหดี
แปลจากบทความเรื่อง Medical trials depend on volunteers as well
as science โดย Harry Jackson Jr. ในหนังสือพิมพ St. Louis Post-
Dispatch, February 28, 2005

ชมรมจริยธรรมการวิจัยในคนในประเทศไทย
คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
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