
หากบตุรของทา่นมอีาการของไขห้วดั ทีจ่รงิแลว้อาการเหลา่นัน้อาจ

เป็นการตดิเชือ้ทางเดนิหายใจจากเชือ้ไวรัสอารเ์อสว ี(respiratory 

syncytial virus) เรยีนรูเ้กีย่วกบัการศกึษาวจัิย CROCuS ส�ำหรับเด็ก

ทีม่กีารตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสวแีละมอีายตุัง้แต ่28 วนัถงึ 3 ปี

บตุรของทา่นสามารถตดิ 
เชือ้ไวรสัอารเ์อสวไีดห้รอืไม่

หากทา่นคดิวา่บตุรหลานของทา่นอาจ
มคีณุสมบตัเิหมาะสมในการเขา้รว่ม
การศกึษาวจัิยหรอืหากทา่นตอ้งการ
เรยีนรูเ้พิม่เตมิ โปรดเยีย่มชมเว็บไซต ์

www.clinicaltrials.gov และคน้หา 
“53718678RSV2002” หรอืตดิตอ่: 

เกีย่วกบัการศกึษาวจิยั
วตัถปุระสงคข์องการศกึษาวจัิยคอื เพือ่ใหเ้ขา้ใจ
วา่ยาทีม่อียูปั่จจบุนัหรอืยาทีม่โีอกาสพัฒนาเป็น
ยาใหมม่กีารออกฤทธิใ์นคนอยา่งไร และประเมนิ
ประสทิธผิลและความปลอดภยัของยา 
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เชือ้ไวรสัอารเ์อสวคีอือะไร
เชือ้ไวรสัอารเ์อสว ี(respiratory 

syncytial virus หรอือารเ์อสว)ี  

คอืเชือ้ไวรสัในทางเดนิหายใจทีม่ ี

อาการคลา้ยกบัไขห้วดัธรรมดา 

และไขห้วดัใหญ่

 
 
ในแตล่ะปี มเีด็กและทารกกวา่ลา้นคนทัว่โลกไดรั้บการวนิจิฉัยวา่มกีารตดิ
เชือ้ไวรัสอารเ์อสว ีในปัจจบุนัไมม่ยีาชนดิใดทีไ่ดรั้บการอนุมตัสิ�ำหรับการ
รักษาการตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสวี

ในปัจจบุนัการรักษาการตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสวใีนเด็กจ�ำกดัแคก่ารดแูลรักษา
อาการของผูป่้วย (เชน่อาการไอ มไีข ้เป็นตน้) ดงันัน้ นักวจัิยจงึก�ำลงัคน้หา
วธิกีารอืน่ ๆ ในการรักษาการตดิเชือ้ไวรัส

ในการศกึษาวจัิย CROCuS บรษัิท แจนเซน่ ไซเอนเซส ไอรแ์ลนด ์ยซู ีรว่ม
มอืกบัแพทยเ์พือ่ประเมนิยารักษาการตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสวทีีอ่ยูร่ะหวา่งการ
วจัิย เพือ่เรยีนรูเ้พิม่เตมิเกีย่วกบัความปลอดภยัและประสทิธผิลของยาชนดินี้
ในเด็กทีต่ดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสว ีเป้าหมายของการรว่มมอืกนัในครัง้นีค้อื เพือ่
เปรยีบเทยีบยาวจัิยกบัยาหลอก ซึง่เป็นยาทีด่เูหมอืนยาวจัิย แตไ่มม่ตีวัยา
ออกฤทธิ์

ยาวจัิยชนดินีย้งัไมไ่ดรั้บการอนุมตัใิหใ้ชรั้กษาการตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสว ีและมี
ใชใ้นการศกึษาวจัิยเชน่การศกึษาวจัิยนีเ้ทา่นัน้ ผลของการศกึษาวจัิยนีจ้ะให ้
ขอ้มลูเพิม่เตมิเกีย่วกบัยาวจัิยชนดินีเ้มือ่น�ำไปใชก้บัเด็กทีม่กีารตดิเชือ้ไวรัส
อารเ์อสวี

ผูท้ ีม่คีณุสมบตัเิหมาะสมในการเขา้รว่มศกึษา
วจิยั CROCuS คอืใคร
เพือ่ใหม้คีณุสมบตัเิหมาะสมส�ำหรับการศกึษาวจัิยนีใ้นเบือ้งตน้ บตุรหลาน
ของทา่นตอ้ง:

•	�มอีาย ุ28 วนัถงึ 3 ปี

•	�ไดรั้บการวนิจิฉัยวา่มกีารตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสวผีา่นการทดสอบ
ทางหอ้งปฏบิตักิาร (หากบตุรของทา่นยงัไมไ่ดรั้บการทดสอบ 
แพทยผ์ูว้จัิยของทา่นจะพดูคยุกบัทา่นเกีย่วกบัเรือ่งนี)้

•	�มอีาการของการตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสวเีมือ่ไมน่านมานี ้(อาการของ
การตดิเชือ้ไวรัสอารเ์อสวทีีเ่ป็นไปไดอ้าจรวมถงึน�้ำมกูไหล คดั
จมกู เป็นไข ้จาม ไอ เจ็บคอ หรอืหายใจล�ำบาก)

จะเกดิอะไรขึน้ในระหวา่งการศกึษาวจิยั 
CROCuS
หากบตุรของทา่นมคีณุสมบตัเิหมาะสมในการเขา้รว่มการศกึษาวจัิยนี ้และ
ทา่นตกลงใหบ้ตุรของทา่นเขา้รว่มการศกึษาวจัิย บตุรของทา่นจะไดรั้บการ
ก�ำหนดโดยวธิกีารสุม่ (คลา้ยกบัการโยนเหรยีญ) ใหเ้ขา้กลุม่วจัิยกลุม่หนึง่
กลุม่ใดใน 3 กลุม่ จะมสีองกลุม่ทีไ่ดรั้บยาวจัิย สว่นอกีกลุม่จะไดรั้บยาหลอก

ทา่น แพทยผ์ูว้จัิย และเจา้หนา้ทีว่จัิยจะไมท่ราบวา่บตุรหลานของทา่นอยู่
ในกลุม่วจัิยใด ซึง่เรยีกวา่ “การปกปิดขอ้มลูทัง้สองดา้น” ซึง่ด�ำเนนิการเพือ่
ป้องกนัไมใ่หค้วามคดิเห็นใด ๆ เกีย่วกบัยาวจัิยหรอืยาหลอกสง่ผลตอ่ผลการ
ศกึษาวจัิย อยา่งไรก็ตาม ในกรณีฉุกเฉนิ จะสามารถใหข้อ้มลูเกีย่วกบักลุม่
วจัิยของบตุรของทา่นไดอ้ยา่งรวดเร็ว

บตุรของทา่นจะไดรั้บยาวจัิยหรอืยาหลอกวนัละหนึง่ครัง้เป็นเวลา 7 วนั 
บตุรของทา่นจะอยูใ่นการศกึษาวจัิยนานประมาณ 29 วนั ซึง่ประกอบดว้ย 3 
ระยะ: การคดักรองคณุสมบตั ิการใหย้าวจัิยหรอืยาหลอก และการตดิตาม
ผล

ทา่นจะมาทีศ่นูยว์จัิยกบับตุรหลานของทา่นไมเ่กนิ 8 ครัง้ แตเ่ราอาจขอให ้
ทา่นมาตามการนัดตรวจเพิม่เตมิ นอกจากนี ้ยงัมคีวามเป็นไปไดท้ีจ่ะมกีาร
นัดตรวจของการศกึษาวจัิยทีบ่า้นของทา่น

ตลอดทัง้การศกึษาวจัิย เราจะขอใหท้า่นบนัทกึขอ้มลูทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ศกึษาวจัิยในบนัทกึประจ�ำวนัอเิล็กทรอนกิสท์ีก่ารศกึษาวจัิยจัดเตรยีมไวใ้ห ้
เรายงัอาจขอใหท้า่นใหย้าวจัิยหรอืยาหลอกกบับตุรของทา่น และป้ายกวาด
โพรงจมกูจากบตุรของทา่น

ประโยชนแ์ละความเสีย่งทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการ
ศกึษาวจิยั CROCuS มอีะไรบา้ง
ไมม่กีารรับประกนัวา่บตุรของทา่นจะไดรั้บประโยชนจ์ากการเขา้รว่มในการ
ศกึษาวจัิยนี ้นอกจากนี ้ยงัมคีวามเป็นไปไดท้ีบ่ตุรของทา่นอาจไดรั้บผล
ขา้งเคยีงในระหวา่งการศกึษาวจัิย ซึง่บางสว่นยงัไมเ่ป็นทีท่ราบ กอ่นทีบ่ตุร
ของทา่นจะเริม่ตน้การศกึษาวจัิย เจา้หนา้ทีว่จัิยจะทบทวนรายการความ
เสีย่งและผลขา้งเคยีงทีอ่าจเกดิขึน้ทัง้หมดกบัทา่น

การนัดตรวจ การทดสอบ และยา (ยาวจัิยและยาหลอก) ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการ
ศกึษาวจัิยทัง้หมดจะจัดเตรยีมใหท้า่นโดยไมค่ดิคา่ใชจ้า่ยใด ๆ

บตุรของทา่นจะไดรั้บการเฝ้าตดิตามตลอดทัง้การศกึษาวจัิย การศกึษา
วจัิยนีไ้ดรั้บการก�ำกบัดแูลโดยหน่วยงานก�ำกบัดแูลทางการแพทยใ์น
ประเทศของทา่น และตอ้งไดรั้บการพจิารณา อนุมตั ิและตรวจสอบโดย
คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมอสิระ (IEC) หรอืคณะกรรมการพจิารณา
ประจ�ำสถาบนั (IRB) คณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมอสิระ/คณะกรรมการ
พจิารณาประจ�ำสถาบนัประกอบดว้ยแพทย ์ผูว้จัิย และสมาชกิในชมุชน 
บทบาทของคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมอสิระ/คณะกรรมการพจิารณา
ประจ�ำสถาบนัคอื การตรวจสอบใหแ้น่ใจวา่การศกึษาวจัิยเป็นไปตามหลกั
จรยิธรรม และปกป้องสทิธแิละสวสัดภิาพของผูเ้ขา้รว่มการศกึษาวจัิย
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