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ON STUDY FORM

(Study comparing effectiveness of latanoprost vs. pilocarpine + timolol in open angle glaucoma) 

HOSPITAL.................................................. INVESTIGATOR NAME...................................................

Medication treated: (1 = latanoprost 1 2 = pilocarpine + timolol) □

A P P E N D I X  A

Patient’s trial number 

Hospital number 

Date of birth

Day Month Year

Patient name............................................................

Sex ( 1 = male, 2 = female ) □
Diagnosis ( 1 = no, 2 = yes ) Right eye Left eye

Primary open angle glaucoma □ □
Pseudoexfoliation glaucoma □ □
Pigmentary glaucoma □ □
Ocular hypertension □ □

Family history of glaucoma or ocular hypertension ( 1 = no, 2 = yes ) [

Date of previous timolol treatment I I I I I I I___

Day Month Year

TREATMENT AS RANDOMIZATION

Medication will be treated ( 1 = latanoprost 1 2 = pilocarpine and timolol) □

P h y s ic ia n ’s  c o m m e n ts :
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EYE EXAMINATION (1 = normal, 2 = abnormal, if abnormal. Please specify )

Right eye (specify) Left eye ( specify )

Lids □ □
Conjunctiva □ □
Cornea □ □
Anterior chamber angle

□ □

Iris n n
Lens □ n
Retina ช □

Best corrected visual acuity 

Refraction ( optional )

RE =

Right eye

20 /I -
Left eye

2 0  /  I ■ -

LE =

Goldmann ApTn ( ทากาแg ) at 9.00 AM

at 1.00 PM

at 3.00 PM I I I I I I
Perimetry performed ( 1 = no, 2 = yes ) 

Slitlamp photography ( 1 =no, 2 = yes )
□

□

□

□

Blood pressure : sitting position, after 5 min.

Pulse

TREATMENT : Medication will be treated in ( 1 ะ= BE, 2 = RE, 3 = LE )

P h y s ic ia n ’s  c o m m e n ts :
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SUMMARY EVALUATION FORM

(Study comparing effectiveness of latanoprost vs. pilocarpine + timolol in open angle glaucoma)

A P P E N D IX  ธ

HOSPITAL INVESTIGATOR NAME

Medication treated: (1 = latanoprost 1 2 = pilocarpine + timolol) !

Patient's trial number 

Hospital number

Best corrected visual acuity 

Refraction ( optional ) RE =

RIGHT EYE LEFT EYE

2 0 / 2 0 / 

LE =

Goldmann ApTn ( ทาทาHg ) at 9.00 AM

Blood pressure: sitting position,after 5 min, rest (กาทาHg) systolic

Diastolic

Pulse ( beats / minute )

CURRENT TREATMENT Medication given in ( 1 = BE, 2 = RE, 3 = LE 

ADVERSE EVENTS:

Headache, browache,general discomfort ( 1 = no, 2 = yes ) -----------

EYE ( ร )  AFFECTED

Eye discomfort 1eye irritation, eye burning ( า = no, 2 = yes ) __

Decrease vision ( 1 = no, 2 = yes )______________________________

Superficial punctate keratitis( 1 = no, 2 = yes )

Follicular conjunctivitis( 1 = no, 2 = yes )

Presence of cell / flare ( 1 = no, 2 = mild, 3 = mod, 4 = severe ’ 

Conjunctival hyperemia ( 1 = no, 2 = yes )

Changes of eyelashes ( 1 = no, 2 = yes )

Iris hyperpigmentation ( 1 = no, 2 = yes ) 

Cystoid macular edema ( 1 = no, 2 = yes ) 

Cup : disc ratio change ( 1 = no, 2 = yes )

Visual field change ( 1 = no, 2 = yes ) __

Visual acuity change ( 1 = no, 2 = yes )

□
□

RIGHT EYE LEFT EYE
ธ □
□ □
□ □
□ □
□ □
□ □
□ □
□ □
□ □
□ □
□ □
□ □

Other information
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Withdrawal form

(Study comparing effectiveness of latanoprost vs. pilocarpine + timolol in open angle glaucoma) 

HOSPITAL.................................................. INVESTIGATOR NAME...................................................

Medication treated: (1 = latanoprost 1 2 = pilocarpine + timolol)

Patient’s trial number 

Hospital number

T h is  fo rm  s h o u ld  b e  c o m p l e t e d  o n ly  if th e  t r e a tm e n t  is  d is c o n t in u e d .

Last eye drops administered j 1

Day Month Year

Withdrawal

Check reason for discontinuation ( 1 = no, 2 = yes ) 

Adverse event 

IOP not controlled 

Refusal to cooperate

□
□
□

Refusal to participate 

Death

Other reasons

Describe:
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แบ บ ฟ อ ร ์ม ให ้ค วาม ย ิน ยอ ม เพ ื่อ ก ารว ิจ ัยท างก ารแพ ท ย  ์
ช ื่อ โค รงก ารว ิจ ัย  การ เป ร ียบ เท ียบ ผ ลการร ักษ าโรค ต ้อห ิน ช น ิดม ุม เป ิด  และภ าวะความ ต ้น ล ูกต าส ูง
ร ะ ห ว ่างก ารใช ้ย าล าต าโน พ รอ ส ต ์ ก ับ ยาพ ิโลคาร ์ป ีน ร ่วม ก ับ ยาท ีม อลอล โด ย ก ารท ด ล อ งแบ บ ส ุ่ม  
ส ถ าน ท ี่ท ำการ ่ว ิจ ัย  กองจ ักษ ุกรรม รพ .ภ ูม ิพ ลอด ุลย เดช
ผ ู้ท ำก ารว ิจ ัย  แพ ท ย ์ห ญ ิงร ุ่งท ิพ ย ์ ส ุขวรรณ ์ อาจารย ์ท ี่ป ร ึกษ า รองศ าสต ราจารย ์แพ ท ย ์ห ญ ิงส มใจ หว ังศ ุภ
ช าต ิ อาจารย ์ท ี่ป ร ึกษ าร ่วม  รองศาสตราจารย ์แพ ทย ์'หณ ิงจร ิยา เล ิศอรรฆ ยมณ ี
ข ้อม ูลท ั่วไป  โรคต ้อห ินชน ิดม ุม เป ิด  เป ็น โรค ท างต าท ี่พ บ บ ่อยและเป ีน ส าเห ต ุส ำค ัญ อ ัน ด ับ  3  ข องการ
ตาบ อด ท ั่ว โลก  เก ิด จากการไห ลเว ียน ข องน ิาไน ล ูกต าต ิด ข ัด  ท ำให ้ค วาม ต ้น ล ูกต าส ูง  ม ิผลให ้ป ระสาทตา
เส ื่อมจนบอด ก าร ร ัก ษ าท ำไต ้ห ล าย ว ิธ ี เช ่น  ห ยอดต า ร ับประทานยา ร ัก ษ าด ้ว ย เล เซ อ ร ์ ผ ่าต ัด  เป ็นต ้น
ข ้อม ูลข องโครงการว ิจ ัย  ต ้อ งก าร เป ร ีย บ เท ีย บ ผ ล ก ารร ัก ษ าโรค ต ้อ ห ิน ช น ิด ม ุม เป ิด ด ้วย ย าห ย อด ต าลา
ตาโน พ รอส ต ์ต ัว เด ียว ก ับ ก ารไข ้ยาห ยอด ต าพ ิโลค าร ์ป ีน ร ่วม ก ับ ยาห ยอด ต าท ีม อลอล โด ยม ีข ั้น ตอน ต ังน ี้

1. ผ ู้ป ่วยโรคต ้อห ิน ชน ิดม ุม เป ิดท ี่ไต ้ร ับ ยาห ยอด ตาท ีม อลอลน าน กว ่า 2  ส ัป ด าห ์ และความต ้น ล ูกดา  
ย ัง เท ่าก ับ ห ร ือ ม าก ก ว ่า  2 2  มม.ปรอท จ ึงจะเข ้าร ่วม ใน โค รงการว ิจ ัยน ี้ใต ้

2. ค าด ว ่าจะม ีผ ู้ป ่วย เข ้าร ่วม โครงการน ี้ 110 คน และจะถ ูกค ัด เล ือกโด ยว ิธ ีท างส ถ ิต ิ(ส ุ่ม )เป ็น  2  กลุ่ม  
กล ุ่มท ี่ 1 จะไต ้ร ับ ยาห ยอ ด ต าล าต าโน พ รอ ส ต ้ หยอดวันละครั้ง
กล ุ่มท ี่ 2 จะไต ้ร ับ ยาห ยอดต าท ีม อลอลห ยอดว ัน ละ 2 คร ั้งร ่วมก ับ ยาพ ิโลคาร ์ป ีน ห ยอดว ัน ละ 4  ครั้ง

3. ผ ู้ป ่วยจะต ้องม าร ับ การตรวจต าอย ่างละเอ ียด และส ม ํ่าเส ม อ เป ็น เวลา 3 เด ีอน  โด ย ต ้อ งม าร ับ ก าร  
ตรวจท ั่งหมด 4 ครั้ง ได ้แ ก ่ ว ัน แรก, 2  ส ัปดาห ์, 6  ส ัปดาห ์ และ 3 เด ือน ของการว ิจ ัย  โด ยใน ว ัน แรกและ  
ว ัน ส ุดท ้ายของการว ิจ ัย  ผ ู้ป ่วยจะไต ้ร ับ การว ัด ความ ต ้น ล ูกต า 3 เวลาค ือ  9 .0 0 น . 1 12.00น „ 15.00น . ใน  
การตรวจท ี่ 2 ส ัปดาห ์และ 6  ส ัป ด าห ์ ผ ู้ป ่วยจะไต ้ร ับ การว ัดความต ้น ล ูกตา 1 คร ั้งไน เวลา 9.00น .

4. ท ่าน จะต ้องพ บ แพ ท ย ์ตาม น ัด เพ ื่อร ับ ยา ท ่าน จ ะไต ้ร ับ ย าจ าก แ พ ท ย ์โด ย ไม ่เส ีย ค ่าใช ้จ ่าย ใด  ๆ 
ป ระโยช น ์ของการท ำว ิจ ัย

1. ท ำให ้ท ราบ ผ ล การร ัก ษ าโรค ต ้อ ห ิน ช น ิด ม ุม เป ิด ด ้วยยาล าต าโน พ รอ ส ต ้เพ ียงต ัว เด ียว  เท ียบ ก ับ  
ยาพ ีโลคาร ์ป ีน ร ่วมก ับ ท ีม อลอล

2. ท ำให ้ท ราบ อ ุป ้ต ิก ารข องผ ล ข ้าง เค ีย งจ าก ก ารใช ้ย าต ังก ล ่าว
ท่านจำเป็นต้องเข้าร่วมในการวิจัยน้ีหรือไม่-ข้ึนอยู่กับท่านเอง แพทย์จะดูแลท่านอย่างดีท่ีสุดไม่ว่า
ท่านจะเข้!ร่วมในการศึกษาน้ีหรือไม่ และท่านจะถอนตัวจากการศึกษาไต้ทุกเวลาโดยไม่กระทบต่อ

การรักษาของท่าน แพทย์จะอธิบายรายละเอียดของผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึนไต้และยินดีตอบคำถาม 

ต่าง ๆ ท่ีท่านสงสัยโดยละเอียด หากมิอันตรายท่ีเกิดจากการวิจัยแพทย์จะรับผิดชอบดูแลท่านอย่างดี 

ท่ีสุด ผลการวิจัยอาจไต้รับการรายงานแต่ช่ือและข้อมูลต่าง  ๆของท่านจะถูกเก็บเป็นความสับ 

แพทย์ท่ีท่านสามารถติตต่อไต้ - ท่านสามารถสอบถามข้อมูลเพ่ิมเติมเก่ียวกับการวิจัยน้ีไต้จากแพทย์ 

หญิงรุ่งทิพย์สุขวรรณี (ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรมเลขท่ี 10218) โทรศัพท์ 534-7182 

การให้ความยินยอมของผู้ป่วย -  ข้าพเจ้าไต้รับทราบและซักถามข้อมูลรวมท่ังความเส่ียงต่าง  ๆ ท่ีจะ 

เกิดข้ึนจากการทดลองเรียบร้อยแล้ว ข้าพเจ้าตกลงท่ีจะเข้าร่วมการวิจัยน้ี
ช ื่อ ผ ู้ป ่ว ย .........................................  ล า ย เซ ็น ผ ู้ป ่ว ย ....................................  ว ัน ท ี.่...........................
ช ื่อ แ พ ท ย ์.......................................  ล า ย เซ ็น แ พ ท ย ์....................................  ว ัน ท ี.่...........................
ช ื่อ พ ย า น .......................................  ล า ย เซ ็น พ ย า น ...................................... ว ันท ี่ ...........................

A PPE N D IX  D
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APPENDIX E
Histogram of mean IOP at baseline and final visit of latanoprost group.

mean IOP at baseline 

DRUG: 1 latanoprost

22.0 23.0 24.0 25.0 26.0 27.0 28.0 29.0 

mean IOP at baseline

mean IOP at final visit

DRUG: 1 latanoprost

13.0 14.0 1S.0 16.0 17.0 18.0 19.0 20.0 21.0 22.0 23.0 24.0

std. Dev = 2.17 
Mean = 17.0 
N = 36.00

mean IOP at final visit

APPENDIX F
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Histogram of mean IOP at baseline and final visit of combination group.

mean IOP at baseline 

DRUG: 2 timolol+pilocarpine

std. Dev = 1.94 
Mean = 24.2 
N = 35.00

25.0 26.0 27.0 28.0 29.022.0 23.0 24.0

mean IOP at final visit

DRUG: 2 timolol+pilocarpine

Std. Dev = 3.55 
Mean = 18.9 
N = 35.00

mean IOP at final visit
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APPENDIX G

Normal P-P Plot of mean IOP at baseline and final visit of latanoprost

Normal P-P Plot of mean IOP at baseline
DRUG: 1 latanoprost

Observed Cum Prob
group.

Normal P-P Plot of mean IOP at final visit
DRUG: 1 latanoprost

Observed Cum Prob
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Normal P-P Plot of mean IOP at baseline and final visit of combination 
group.

A PPE N D IX  H

Normal P-P Plot of mean IOP at baseline
DRUG: 2 timolol+pilocarpine

Observed Cum Prob

Normal P-P Plot of mean IOP at final visit
DRUG: 2 timolol+pilocarpine

Observed Cum Prob
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A PPE N D IX  I

One-Sample Kolmogorov-Smirnov Test

Studv drua mean IOP at mean IOP at final
baseline visit

Latanoprost N 36 36
Normal Parameters Mean 24.3467 17.0082

Std. Deviation 1.8397 2.1669
Most Extreme Differences Absolute .186 .140

Positive .186 .140
Negative -.101 -.071

Kolmogorov-Smirnov z 1.115 .842
Asymp. Sig. (2-tailed) .166 .477

timolol+pilocarpine N 35 35
Normal Parameters Mean 24.1654 18.8734

Std. Deviation 1.9448 3.5466
Most Extreme Differences Absolute .177 .211

Positive .177 .211
Negative -.133 -.156

Kolmogorov-Smirnov z 1.046 1.249
Asymp. Sig. (2-tailed) .224 .088

a Test distribution is Normal, 
b Calculated from data.
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