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ข้อมูลการตดิต่อ 
เจ้าหน้าที่วิจัยจะคอยให้ความช่วยเหลือและสนับสนุนท่านตลอดเวลา ระหว่างนดัหมาย
กรุณาติดตอ่พวกเราหากมีเหตผุลดงัตอ่ไปนี ้ 

 หากทา่นมีอาการไมส่ขุสบายที่ไมส่ามารถแก้ไขได้ หรือ มีปัญหาการเจ็บป่วยใดๆ 

 หากทา่นไมส่ามารถมาตามนดัหมายการวจิยัได้ ด้วยเหตผุลใดๆ ก็ตาม 

 หากการเข้าร่วมการวิจยัของทา่นท าให้ทา่นมีปัญหากบัคูข่องทา่น ญาติพี่น้อง หรือ
บคุคลอื่นๆ หรือถ้าพวกเขามคี าถามใดๆ 

 หากทา่นมีค าถามเก่ียวกบัข้อมลูใดๆทีใ่ห้ไว้ในเอกสารนี ้ 
 
บุคคลที่สามารถตดิต่อได้ 
พิกลุชยั ลอืชยั  
โทรศพัท์: 085-123-8730 
 
ดารารัตน์ วรจิตตานนท์  
โทรศพัท์: 089-814-7649 
 
คลนิิกชมุชนสลีม @ทรอปเมด  
ชัน้ 12 โรงพยาบาลเวชศาสตร์เขตร้อน  
ถนนราชวิถี เขตราชเทวี กรุงเทพมหานคร 10400  
โทรศพัท์ 0-2644-6290 

 
 
 
 

 

 
      เอ็มทีเอน็-026 
 

           
   

 
เอกสารข้อมูลส าคัญของการวจิัย 
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ข้อมูลส าคัญ 
ผู้วิจยัท าการวิจยันี ้เพื่อให้รู้ว่ายาวิจยัที่ช่ือดาพิวิรีนมีความปลอดภยัหรือไม่ เมื่อน ามาใช้ทาง
ทวารหนกั ดาพิวิรีนเป็นยาต้านไวรัสที่อาจจะน ามาใช้รักษาเอชไอวีในอนาคต ผู้ เข้าร่วมการ
วิจยัจะได้รับเจลทางทวารหนกัทัง้หมด 8 ครัง้ตลอดระยะเวลาการวิจยั    การเข้าร่วมการวิจยั
รวมถึงการท่ีทา่นได้รับสอดเจลหนึง่ขนาด ตามด้วยการสอดเจลวนัละ 1 ครัง้อีก 7 วนัท่ีคลนิิก 
ซึ่งห่างจากการสอดเจลครัง้แรกประมาณ 2 สปัดาห์ นอกจากนีผู้้ วิจัยยังสนใจที่จะศึกษา
เพิ่มเติมเก่ียวกบัยาวิจยันีว้า่มีการดดูซมึและก าจดัออกจากร่างกายอยา่งไร 
การเข้าร่วมการวิจัยของท่านเป็นความสมัครใจ ท่านไม่จ าเป็นที่จะต้องเข้าร่วมหรือ
อยู่ในโครงการ หากท่านไม่ต้องการ 
ทา่นจะมีนดัหมายการวิจยั 16 ครัง้ และการติดตอ่ 1ครัง้ (ทางโทรศพัท์หรือมาด้วยตนเอง)  
นดัหมายสว่นใหญ่จะใช้เวลาประมาณ 1-3 ชัว่โมง บางนดัหมายจะใช้เวลานานขึน้ เนื่องจาก
ทา่นจะถกูขอให้เก็บตวัอยา่งเลอืด สารน า้ในทวารหนกั และเก็บตวัอยา่งชิน้เนือ้ทางทวารหนกั 

 
การเข้าร่วมการวิจยัจะใช้เวลาประมาณ 40 วนั หากทา่นเข้าร่วม ทา่นจะถกูเลอืกโดยการสุม่
ให้อยู่ 1 ใน 2 กลุม่ของเจลสอดทวารหนกัท่ีวิจยั กลุม่หนึ่งจะได้รับเจลเลียนแบบไม่ออกฤทธ์ิ
ซึง่ไมม่ียาวิจยั  สว่นอีกกลุม่หนึง่จะได้รับเจลที่มียาดาพิวรีิน ไมว่า่ทา่นจะอยูใ่นกลุม่ไหน โปรด
จ าไว้ว่าเรายังไม่รู้ว่ายาที่อยู่ในเจลจะป้องกันท่านจากการติดเชือ้เอชไอวีหรือไม่ และ
การศึกษาวิจยันีไ้มไ่ด้ทดสอบวา่เจลจะป้องกนัเอชไอวีได้หรือไม่ มีเพียง 2 วิธีที่ทราบกนัดีวา่
สามารถป้องกนัเอชไอวีได้ คือ การใช้ถงุยางอนามยัและ/หรือ การรับประทานยาเพื่อป้องกนั
การติดเชือ้เอชไอวีก่อนสมัผสัเชือ้ (เพร็บ) เจ้าหน้าที่วิจยัสามารถบอกทา่นเพิ่มเติมได้เก่ียวกบั
ทางเลอืกเหลา่นี ้

 
 

กิจกรรมและผลิตภัณฑ์ต้องห้าม 
ท่านไม่สามารถเข้าร่วมการวิจัยนีไ้ด้ หากท่านก าลงัเข้าร่วมหรือเข้าร่วมเมื่อไม่นานมานีใ้น
การวิจยัอื่นๆ ที่เก่ียวข้องกบัยา อปุกรณ์ทางการแพทย์ ผลิตภณัฑ์ที่ใช้ส าหรับอวยัวะสืบพนัธุ์
หรือทวารหนกั หรือวคัซีน กรุณาแจ้งให้เจ้าหน้าที่วิจัยทราบเก่ียวกับการวิจยัที่ท่านเข้าร่วม
เมื่อไมน่านมานี ้ก าลงัเข้าร่วม หรือก าลงัคิดวา่จะเข้าร่วมในการวิจยัใดๆ นอกจากนี ้ทา่นควร
จะแจ้งให้เจ้าหน้าที่วิจยัทราบวา่ทา่นก าลงัใช้ยาอะไรอยูบ้่างหรืออาจจะใช้ในระหวา่งการวจิยั 
นี่คือสิ่งที่ส าคญัมากต่อความปลอดภยัของท่าน การท ากิจกรรมหรือการใช้ผลิตภณัฑ์ใดๆ ที่
กล่าวมาข้างต้นระหว่างที่อยู่ในการวิจัยอาจท าให้การท างานของเจลแตกต่างไปจากเดิม  
ผลติภณัฑ์และกิจกรรมเหลา่นีอ้าจท าให้เกิดการระคายเคืองต่อทวารหนกัและอาจเพิ่มความ
เสีย่งที่จะเกิดผลข้างเคียงได้ 

ในระหวา่งการวจิยั ทา่นจะถกูขอให้หลกีเลีย่งกิจกรรมและการใช้ยาเหลา่นี ้ ตลอดระยะเวลา
ที่เข้าร่วมการวิจยั ได้แก ่

 การใช้ยาเฮพาริน (heparin) รวมถึงโลวีนอกส์® (Lovenox®) วาร์ฟาริน (Warfarin) 
พลาวิกซ์® (Plavix®) การรักษาด้วยฮอร์โมนทดแทน (ในรูปแบบยาเม็ด ยาฉีด หรือ
เจล) แอสไพริน (Aspirin) (ขนาดสงูกวา่ 81 มิลลกิรัมตอ่วนั) ยาต้านการอกัเสบชนิด
ที่ไมใ่ช่สเตยีรอยด์ (NSAIDS) หรือยาอื่นๆ ที่ท าให้เกิดภาวะเลอืดออกง่าย และยาที่
เหน่ียวน า หรือยบัยัง้เอนไซม์ไซโตโครมพี3เอ (CYP3A) (เจ้าหน้าที่วิจยัจะอธิบาย
รายละเอียดเพิม่เตมิเก่ียวกบัยาเหลา่นี)้ 

มีกิจกรรมหลายกิจกรรมที่ทา่นจะถกูขอให้งด 72 ชัว่โมงก่อนก าหนดนดัแตล่ะครัง้ และ
ระหวา่งระยะเวลา 7 วนัท่ีใช้ผลติภณัฑ์ ได้แก่ 

 การมเีพศสมัพนัธ์แบบเป็นฝ่ายรับ (ทางทวารหนกั การกระตุ้นทวารหนกัและอวยัวะ
สบืพนัธุ์ด้วยปาก การกระตุ้นทวารหนกัด้วยนิว้ หรือการใช้เซ็กซ์ทอยทางทวารหนกั) 

 การใช้ผลิตภณัฑ์ใด ๆ ที่ไม่ใช่ผลิตภณัฑ์ที่วิจัย ทางทวารหนกั และ/หรือทางช่อง
คลอด (ส าหรับกระเทยหรือสาวประเภทสอง)  

นอกจากนีโ้ปรดจ าไว้วา่ทา่นยงัถกูขอให้งดกิจกรรมและผลติภณัฑ์ดงักลา่วข้างต้น 72 ชัว่โมง
หลงัจากการเก็บตวัอยา่งชิน้เนือ้ทางทวารหนกั   




