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การศึึกษาวิิจััยทางคลิินิิก

การศึึกษา
วิิจััย STEER 
OAV101B12301
หนัังสืือเดิินทางสำำ�หรัับการศึึกษาวิิจััย
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การเข้้าร่่วมในการวิิจััยจะเป็็นการตััดสิินใจของหนูู
และหนููสามารถออกจากการวิิจััยได้้ทุุกเมื่่�อ

ยิินดีีต้้อนรัับสู่่�การศึึกษาวิิจััย STEER!

หนัังสืือเดิินทางนี้้�จะช่่วยหนููติิดตามข้้อมููลของการ
ทดสอบและการนััดตรวจสำำ�หรัับการศึึกษาวิิจััย
ของหนูู 

หนููจะได้้รัับตราประทัับสำำ�หรัับการนััดตรวจแต่่ละ
ครั้้�งที่่�เสร็็จสิ้้�น

ข้้อมููลติิดต่่อของทีีมวิิจััย

ชื่่�อ:

โทรศััพท์:์

อีีเมล:

ชื่่�อ:

โทรศััพท์:์

อีีเมล:
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นี่่�คืือตััวฉััน!

ธงชาติิของฉััน

วัันที่่�ฉัันเริ่่�มการศึึกษาวิิจััย:

วาดรููปภาพของตััวเอง

วาดรููปธงชาติิของหนูู
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ทิิก-แทก-โท:



4

การตรวจคััดกรอง
ไม่่เกิิน 60 วััน | การนััดตรวจอย่่างน้้อย 2 ครั้้�ง

การตรวจวััดค่่าเริ่่�มต้้น (เริ่่�มการศึึกษาวิิจััย) 
1 วัันก่่อนการรัักษา | การนััดตรวจ 1 ครั้้�ง

ระยะการรัักษาช่่วงที่่� 1  
การเข้้าพัักในโรงพยาบาล

ระยะการติิดตามผลช่่วงที่่� 1 
52 สััปดาห์์ (1 ปีี) | การนััดตรวจ 18 ครั้้�ง

ระยะการรัักษาช่่วงที่่� 2  
การเข้้าพัักในโรงพยาบาล

ระยะการติิดตามผลช่่วงที่่� 2 
12 สััปดาห์์ (3 เดืือน) | การนััดตรวจ 8 ครั้้�ง

การศึึกษาวิิจััย STEER

หนูจูะอยู่่�ในการศึกึษาวิจิัยัเป็็นเวลาไม่เ่กินิ 17 เดืือน 

และจะมีีการนััดตรวจประมาณ 29 ครั้้�ง เพื่่�อให้คุ้ณุ
หมอตรวจสุขภาพและทำำ�การทดสอบต่า่ง ๆ หนูจูะ
พักัค้า้งคืืนในโรงพยาบาลสองครั้้�งด้ว้ยเช่น่กันั คุณุ
พ่อ่คุณุแม่ห่รืือผู้้�ปกครองของหนูสูามารถอยู่่�กับัหนูไูด้้ 
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การวััดขนาด
รอบวงศีีรษะ

การซัักประวััติิ
สุุขภาพ

การทำำ�งาน
ของหััวใจ

การถ่่าย
ภาพหััวใจ

การวััด 
ส่่วนสููง 

การตรวจ
สอบยา

การตรวจ
สอบอารมณ์์

ความสามารถ
ในการ

เคลื่่�อนไหว 

การตรวจ
เลืือด

การวััดมวล
กาย

การทดสอบ
การหายใจ

การตรวจ
ร่่างกาย 

การตรวจคััดกรอง  การนััดตรวจอย่่างน้้อย 2 ครั้้�ง

ก่่อนเริ่่�มการศึึกษาวิิจััย ผู้้�ปกครองของหนููจะลงนามใน
เอกสารแสดงความยิินยอมเพื่่�ออนุุญาตให้้หนููเข้้าร่่วม 

หนููสามารถลงช่ื่�อในเอกสารแสดงความยิินยอมได้้เช่่น
กััน หากหนููตกลง 

จากนั้้�นคุุณหมอจะถามคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับสุุขภาพของหนู ู

และจะทำำ�การทดสอบเพื่่�อให้้แน่่ใจว่าการศึึกษาวิิจััย
เหมาะสมสำำ�หรัับหนูู 
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การตรวจ
ปััสสาวะ

การวััด
สััญญาณชีีพ

การชั่่�งน้ำำ��
หนััก 

การเอ็็กซ์์
เรย์์

การตรวจ
ระบบประสาท

การทดสอบ
การกลืืน

ตราประทัับ ตราประทัับ

หนููไม่่ได้้ต้้องเข้้ารัับการทดสอบ
ทั้้�งหมดในการนััดตรวจทั้้�งสองครั้้�ง 
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การวััดขนาด
รอบวงศีีรษะ

การทำำ�งาน
ของหััวใจ

การวััดส่่วนสููง การตรวจ
สอบยา

ความสามารถ
ในการ

เคล่ื่�อนไหว 

การตรวจ
ติิดตามการ
เคลื่่�อนไหว*

การตรวจป้าย
กวาดหลััง
โพรงจมููก

การตรวจ
เลืือด

การวััดมวล
กาย

อััตราการ
หายใจ

การตรวจ
ร่่างกาย 

การนััดตรวจวััดค่่าเริ่่�มต้้น  เริ่่�มการศึึกษาวิิจััย
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การตรวจ
ปััสสาวะ

คะแนน
อาการ

การวััด
สััญญาณชีีพ

การชั่่�งน้ำำ��
หนััก 

การตรวจ
ระบบประสาท

การตรวจ
น้ำำ��ลาย

การตรวจ
อุุจจาระ

การทดสอบ
การกลืืน

ตราประทัับ

*เฉพาะผู้้�เข้้าร่่วมบางราย สามารถทำำ�ได้้ที่่�บ้้าน
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ในระหว่่างส่่วนที่่� 1 ของการรัักษา หนููจะได้้
รัับการจััดให้้อยู่่�ในกลุ่่�มตามโอกาสเพื่่�อรัับ:

การฉีีดการรัักษาของการศึึกษา
วิิจััย (OAV101) เข้้าที่่�หลัังส่่วน
ล่่างของหนููจำำ�นวนหนึ่่�งครั้้�ง

ส่่วนที่่� 1

การแทงเข็็มเปล่่า (ที่่�ไม่่มีียา) 
เข้้าไปที่่�หลัังส่่วนล่่างของหนูู

หรืือ

หลัังการนััดตรวจของการศึึกษา
วิิจััยครบประมาณ 1 ปีี  หนููอาจจะ
เข้้าสู่่�ส่่วนที่่� 2 ของการรัักษา 

หากหนููได้้รัับการฉีีดการ
รัักษาของการศึึกษาวิิจััย
ในส่่วนที่่� 1 หนููจะได้้รัับการ
แทงเข็็มเปล่่าในรอบนี้้�

ส่่วนที่่� 2

หากหนููได้้รัับการแทงเข็็ม
เปล่่าในส่่วนที่่� 1 หนููจะได้้รัับ
การฉีีดด้้วยการรัักษาของ
การศึึกษาวิิจััยในรอบนี้้�

หรืือ

สมอง

ไขสัันหลัง

การรัักษา

การศึึกษาวิิจััยนี้้�มีีระยะการรัักษา 2 ช่่วง ในแต่่ละช่่วง หนูู
จะเข้้าพัักที่่�โรงพยาบาลสองถึึงสามวััน
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ตราประทัับ ตราประทัับ ตราประทัับ

การตรวจ
สอบยา

การตรวจป้ายกวาด
หลังัโพรงจมูก

การตรวจ
เลืือด

การตรวจ
ร่่างกาย 

การรัักษาช่่วงที่่� 1  การเข้้าพัักในโรงพยาบาล

การตรวจ
ปััสสาวะ

การวััด
สััญญาณชีีพ

การชั่่�งน้ำำ��
หนััก 

การตรวจ
ระบบประสาท

การตรวจ
น้ำำ��ลาย

การเจาะน้ำำ��
ไขสัันหลััง

การตรวจ
อุุจจาระ

นอกจากน้ี้�จะมีีการตรวจสอบเพื่่�อดููว่่าการรัักษา
ทำำ�ให้้หนููรู้้�สึึกไม่่สบายหรืือไม่่ 
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คะแนนโรค
กล้้ามเนื้้�อ

อ่่อนแรงจาก
ไขสัันหลัังเสื่่�อม

การตรวจ
เลืือด

การวััด 
มวลกาย

การทดสอบ
การหายใจ

การตรวจ
ร่่างกาย 

การทำำ�งาน
ของหััวใจ

การถ่่าย
ภาพหััวใจ

การวััด 
ส่่วนสููง 

การตรวจ
สอบยา

การตรวจ
สอบอารมณ์์

ความสามารถ
ในการ

เคลื่่�อนไหว 

การตรวจ
ติิดตามการ
เคลื่่�อนไหว*

การตรวจป้าย
กวาดหลััง
โพรงจมููก

การตรวจระบบ
ประสาท

การตรวจ
น้ำำ��ลาย

การติิดตามผลช่่วงที่่� 1  การนััดตรวจ 18 ครั้้�ง
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หนููไม่่ได้้ต้้องเข้้ารัับการทดสอบทั้้�งหมดในการนััด
ตรวจทั้้�งสองครั้้�ง 

นอกจากน้ี้�จะมีีการตรวจสอบเพ่ื่�อดููว่่าการรัักษา
ทำำ�ให้้หนููรู้้�สึึกไม่่สบายหรืือไม่่ 

*เฉพาะผู้้�เข้้าร่่วมบางราย สามารถทำำ�ได้้ที่่�บ้้าน

**เฉพาะการนััดตรวจครั้้�งสุุดท้้าย 

การตรวจ
อุุจจาระ

การทดสอบ
การกลืืน

คะแนนอาการ การตรวจ
ปััสสาวะ

การวััด
สััญญาณชีีพ

การชั่่�งน้ำำ��
หนััก 

การเอ็็กซ์์
เรย์*์*
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ตราประทัับ ตราประทัับ ตราประทัับ

ตราประทัับ ตราประทัับ ตราประทัับ

ตราประทัับ ตราประทัับ ตราประทัับ

ตราประทัับ ตราประทัับ ตราประทัับ

การติิดตามผลช่่วงที่่� 1  การนััดตรวจ 18 ครั้้�ง
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ตราประทัับ

ตราประทัับ ตราประทัับ

ตราประทัับ

ตราประทัับ ตราประทัับ
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การตรวจ
สอบยา

การตรวจ
ร่่างกาย 

การตรวจ
ปััสสาวะ

การวััด
สััญญาณชีีพ

การชั่่�งน้ำำ��
หนััก 

การตรวจระบบ
ประสาท

การตรวจป้ายกวาด
หลัังโพรงจมููก

การตรวจ
น้ำำ��ลาย

การตรวจ
อุุจจาระ

การเจาะน้ำำ��
ไขสัันหลััง

ตราประทัับ ตราประทัับ ตราประทัับ

การวััด 
มวลกาย

นอกจากน้ี้�จะมีีการตรวจสอบเพื่่�อดููว่่าการรัักษา
ทำำ�ให้้หนููรู้้�สึึกไม่่สบายหรืือไม่่ 

การรัักษาช่่วงที่่� 2  การพัักรัักษาตััวในโรงพยาบาล
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คะแนนโรค
กล้้ามเนื้้�อ

อ่่อนแรงจาก
ไขสัันหลัังเสื่่�อม

การตรวจ
เลืือด

การวััด
มวลกาย

การทดสอบ
การหายใจ*

การตรวจ
ร่่างกาย 

การทำำ�งาน
ของหััวใจ

การถ่่าย
ภาพหััวใจ

การวััด 
ส่่วนสููง 

การตรวจ
สอบยา

การตรวจ
สอบอารมณ์์

ความสามารถ
ในการ

เคลื่่�อนไหว 

การตรวจ
ติิดตามการ
เคลื่่�อนไหว**

การตรวจป้าย
กวาดหลััง 
โพรงจมููก

การตรวจระบบ
ประสาท

การตรวจ
น้ำำ��ลาย

การติิดตามผลช่่วงที่่� 2  การนััดตรวจ 8 ครั้้�ง

*เฉพาะการนััดตรวจครั้้�งสุุดท้้าย

**เฉพาะผู้้�เข้้าร่่วมบางราย สามารถทำำ�ได้้ที่่�บ้้าน
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การตรวจ
อุุจจาระ

การทดสอบ
การกลืืน

คะแนนอาการ

การตรวจ
ปััสสาวะ

การวััด
สัญัญาณชีีพ

การชั่่�งน้ำำ��
หนััก 

การติิดตามผลช่่วงที่่� 2  การนััดตรวจ 8 ครั้้�ง

หนููไม่่ได้้ต้้องเข้้ารัับการทดสอบทั้้�งหมดในการนััด
ตรวจทั้้�งสองครั้้�ง 

นอกจากน้ี้�จะมีีการตรวจสอบเพ่ื่�อดููว่่าการรัักษา
ทำำ�ให้้หนููรู้้�สึึกไม่่สบายหรืือไม่่ 

(ต่่อ)
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ตราประทัับ

ตราประทัับ ตราประทัับ

ตราประทัับ

ตราประทัับ ตราประทัับ

ตราประทัับ

ตราประทัับ
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การตรวจเลืือด: จะมีีการเก็็บตััวอย่่างเลืือดในปริิมาณเล็็ก
น้้อย เพื่่�อตรวจดููว่่ามีียาวิิจััยอยู่่�ในร่่างกายของหนููมาแค่่ไหน 
และยาอาจจะทำำ�งานอย่่างไรในร่่างกายของหนูู เด็็กผู้้�หญิิงที่่�
เริ่่�มมีีประจำำ�เดืือนแล้้ว จะต้้องตรวจเลืือดเพื่่�อดููการตั้้�งครรภ์์
เช่่นกััน

การทำำ�งานของหััวใจ: จะมีีการทดสอบง่่าย ๆ ที่่�เรีียกว่่า การตรวจ
คลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจ (ECG) เพื่่�อตรวจการทำำ�งานในทางไฟฟ้้า (จัังหวะ
การเต้้น) ของหััวใจของหนูู ในการทดสอบนี้้� หนููต้้องนอนราบแล้้วจะ
มีีการติิดแผ่่นขนาดเล็็กที่่�มีีความเหนีียวไว้้บนผิิวหนัังของหนูู แผ่่น
จะต่่อเข้้ากัับสายไปยัังเคร่ื่�องคอมพิิวเตอร์์

การถ่่ายภาพหััวใจ: การทดสอบที่่�ไม่่เจ็็บปวดที่่�เรีียกว่่า การตรวจ
หััวใจด้้วยคลื่่�นเสีียงความถี่่�สููง จะใช้้คลื่่�นเสีียงเพื่่�อดููการเต้้นและ
การสููบฉีีดของหััวใจในร่่างกายของหนูู

การวััดมวลกาย: คุุณหมอจะคำำ�นวณว่่าหนููมีีไขมัันในร่่างกาย
มากแค่่ไหน โดยใช้้น้ำำ��หนัักและส่่วนสููงของหนูู

การตรวจร่่างกาย: คุุณหมอจะตรวจส่วนต่่าง ๆ ของ
ร่่างกายของหนูู เช่่น ปอด หััวใจ กล้้ามเนื้้�อ และหน้้าท้้อง

การทดสอบการหายใจ: หนููจะต้้องหายใจเข้้าไปในท่่อที่่�ติิดอยู่่�
กัับคอมพิิวเตอร์์ เพื่่�อวััดว่่าหนููสามารถหายใจเข้้าและออกจาก
ปอดได้้มากแค่่ไหน และหนููเป่่าลมออกจากปอดได้้เร็็วแค่่ไหน

การวััดขนาดรอบวงศีีรษะ: ทีีมวิิจััยจะพัันสายวััดที่่�ยืืดหยุ่่�น
ไว้้รอบศีีรษะของหนููเพ่ื่�อวััดขนาดของศีีรษะ

การซัักประวััติิสุุขภาพ: คุุณหมอจะถามคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับ
สุุขภาพของหนู ูโรคกล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรงจากไขสัันหลัังเสื่่�อม
ของหนูู และการผ่่าตััดใด ๆ ที่่�หนููอาจเคยได้้รัับ

อภิิธานศััพท์์:
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การวััดส่่วนสูง: คุุณหมอผู้้�วิิจััยจะใช้้สายวััดเพื่่�อวััด
ความยาวของขาช่่วงล่่างของหนู ู(ตั้้�งแต่่เข่่าลงไป
จนถึึงข้้อเท้้า) เพื่่�อคำำ�นวณว่่าหนููสููงแค่่ไหน

การตรวจสอบยา: คุุณหมอผู้้�วิิจััยจะถามคำำ�ถามเกี่่�ยวกัับยาที่่�
หนููกำำ�ลัังใช้้หรืือเคยใช้้มาก่่อน

การตรวจระบบประสาท: คุุณหมอผู้้�วิิจััยจะตรวจดููว่่าส่่วนต่่าง 
ๆ ของร่่างกายของหนููสามารถรัับสััมผััสได้้ดีีแค่่ไหน

ความสามารถในการเคลื่่�อนไหว: ทีีมวิิจััยจะตรวจดููว่่า
หนููสามารถเคล่ื่�อนไหวบางท่่าได้้ดีีแค่่ไหน เจ้้าหน้้าที่่�จะให้้
คะแนนหนููตามระดัับความสามารถของร่่างกายของหนูู

การตรวจสอบอารมณ์:์ หนููจะต้้องตอบคำำ�ถามบาง
ข้้อเกี่่�ยวกัับอารมณ์์และความรู้้�สึึกเศร้้าของหนูู

การตรวจป้ายกวาดหลัังโพรงจมููก: คุุณหมอผู้้�วิิจััยจะเก็็บ
ตััวอย่่างโดยการถููเบา ๆ ที่่�ด้้านในจมููกของหนููด้้วยก้้านพัันสำำ�ลีี

การตรวจน้ำำ��ลาย: หนููจะบ้้วนน้ำำ��ลายลงในถ้้วย และจะมีีการ
ทดสอบตััวอย่่างเพื่่�อดููว่่าการรัักษาอาจทำำ�งานอย่่างไรใน
ร่่างกายของหนูู

การตรวจติิดตามการเคลื่่�อนไหว: ผู้้�เข้้าร่่วมบางรายอาจได้้รัับ
เลืือกให้้สวมอุุปกรณ์์ตรวจติิดตามการเคลื่่�อนไหวไว้้ที่่�ข้้อมืือเมื่่�อ
อยู่่�บ้้าน เพื่่�อติิดตามการเคล่ื่�อนไหวของตนเอง
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การเจาะน้ำำ��ไขสัันหลััง: จะมีีการดููดเก็็บของเหลวรอบกระดููก
สัันหลัังของหนููในปริิมาณเล็็กน้้อยโดยใช้้เข็็มที่่�มีีลัักษณะ
บาง น้ำำ��ไขสัันหลัังจะถููกทดสอบเพื่่�อดููว่่าร่่างกายของหนููตอบ
สนองต่่อการรัักษาอย่่างไร

การตรวจอุุจจาระ: จะมีีการเก็็บตััวอย่่างอุุจจาระของหนููใน
ปริิมาณเล็็กน้้อยเพื่่�อนำำ�ไปทดสอบดููว่่าการรัักษาอาจทำำ�งาน
อย่่างไรในร่่างกายของหนูู

การทดสอบการกลืืน: ผู้้�เชี่่�ยวชาญจะตรวจดููว่่าหนููสามารถรัับ
ประทานและกลืืนได้้ดีีแค่่ไหน

คะแนนอาการ: ทีีมวิิจััยจะใช้้ระบบการให้้คะแนนเพื่่�อพิิจารณา
อาการโรคกล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรงจากไขสัันหลัังเสื่่�อมของหนูู และดูู
ว่่าอาการส่่งผลต่่อความสามารถของหนููในการทำำ�กิิจวััตรประจำำ�
วัันอย่่างไร

การตรวจปัสสาวะ: หนููจะถ่่ายปััสสาวะลงในถ้้วย และจะมีีการ
ทดสอบปััสสาวะ (ฉี่่�) ของหนููเพื่่�อดููค่่าบางอย่่าง เช่่น น้ำำ��ตาล โปรตีีน 
และเลืือด เด็็กผู้้�หญิิงที่่�เริ่่�มมีีประจำำ�เดืือนแล้้ว จะต้้องตรวจปัสสาวะ
เพื่่�อดููการตั้้�งครรภ์์เช่่นกััน

การวััดสัญญาณชีีพ: คุุณหมอผู้้�วิิจััยจะตรวจวััดอุุณหภููมิิของหนู ู
นัับว่่าหนููหายใจมากแค่่ไหนในหนึ่่�งนาทีี นัับว่่าหััวใจของหนููเต้้นกี่่�
ครั้้�งในหนึ่่�งนาทีี และวััดความดัันโลหิิตของหนููเพื่่�อดููว่่าหััวใจของหนูู
สููบฉีีดเป็็นอย่่างไร

การชั่่�งน้ำำ��หนััก: คุุณหมอผู้้�วิิจััยจะชั่่�งน้ำำ��หนัักตััวของหนููด้้วยตรา
ชั่่�งในขณะที่่�หนููไม่่สวมรองเท้้า และสวมแค่่เพีียงเสื้้�อผ้้าน้ำำ��หนััก
เบา คุุณหมอบางคนจะช่่วยหนููยืืนบนตราชั่่�งและจัับตััวหนููไว้้ใน
ขณะที่่�ชั่่�งน้ำำ��หนััก

การเอ็็กซ์์เรย์:์ จะใช้้การเอ็็กซ์์เรย์์เพื่่�อถ่่ายภาพขาวดำำ�ของส่่วนต่่าง 
ๆ ในร่่างกายของหนูู จะเอ็็กซ์์เรย์์หนููที่่�ทรวงอกและหลััง

คะแนนโรคกล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรงจากไขสัันหลัังเสื่่�อม: ทีีมวิิจััยจะ
ใช้้ระบบการให้้คะแนนเพื่่�อประเมิินว่่าโรคกล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรงจาก
ไขสัันหลัังเสื่่�อมของหนููดีีขึ้้�นหรืือไม่่และดีีขึ้้�นในระดัับใด
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หมายเหตุุ:


