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APPENDICES



APPENDIX A

Composition of Placebo Cream

Glyceryl mono stearate S.E. 30 gm.

Liquid paraffin light 120 ml.

Cetyl alcohol 120 gm.

Sodium lauryl sulphate 10 gm.

Concentrate paraben 10 ml.

Antiform 5 gm.

Sodium metabisulfite 2 gm.

1 kg.Purified water gs. To
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FLOW OF STUDY PROTOCOL
Cervical cancer, see stage IB2 -  IIIB

- Age
- Parity
- Cesarean section

APPENDIX B

Complete radiation with clinical response 
- Vaginal length 

Maturation index 
Patient’s symptoms-score 
Serum estradiol

Randomization, allocate to two groups

Intervention : cream application with digital pressure 
(estrogen cream or placebo cream 0.5 gm nightly for 4 weeks)

At complete 4 weeks .
- PE, PV follow up for tumor response
- Vaginal length
- Maturation index
- Serum estradiol

- Tumor size, tumor staging
- Body mass index

- Patient’s symptoms- score / compliance
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PATIENT INFORMATION SHEET AND INFORMED CONSENT FORM 
ห น ังส ือ แส ด งค วาม ย ิน ย อ ม เข ้าร ่วม โค รงการว ิจ ัย

ชื่อโครงการ : การใช้ครีมทาช่องคลอด เพื่อป้องกันการตีบแคบ ภายหลังการฉายรังสีรักษา ในผู้ป ่วยมะเร็งปาก 

มดลูก (การสืกษาแบบสุ่มระหว่างครีมเอสโตรเจนและครีมที่ไม ่ม ีเอสโตรเจน)

ขอเชิญผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูก ที่ได้รับการฉายรังสีรักษาครบ จากภาควิชารังสีวิทยา คณะแพทยศาสตร์ 

สิริราชพยาบาลโรงพยาบาลสิริราช เข้าร่วมการศึกษาตามโครงการดังกล่าวข้างด้นซึ่งทำการวิจัยโดย พญ.สุวนิตย์ 

ธีระศักดิวชยา ภาควิชาสูติศาสตร์-นรีเวชวิทยา คณะแพทยศาสตร์สิริราชพยาบาล หนังส ือฉบับน ี้ได ้ให ้ข ้อบุล 

เกี่ยวกับโครงการวิจัย รวมทั้งข้อดีและข้อด้อยที่อาจเกิดขึ้นจาการเข้าร่วมโครงการวิจัย เพื่อให้ท่านได้ใช้ประกอบการ 

ตัดสินใจเข้าร่วมโครงการ หากมีข ้อสงสัยประการใดท่านสามารถซักถามผู้ทำการวิจัยได้ ในกรณีที่ท่านตกลงเข้า 

ร่วมโครงการวิจัย กรุณาลงลายมือชื่อไว้ตอนท้ายของหนังสือฉบับนี้

ทำไมถึงต้องทำการวิจัยนี้

การฉายรังสีรักษาเป็นส่วนหนึ่งที่ใช้ในการรักษาผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลาม โดยพบว่ารังสีสามารถทำลาย 

มะเร็งได้ อย่างไรก็ตามรังสีท ี่ผ ู้ป ่วยได้รับมีผลทำให้อวัยวะใกล้เคียงได้แก่ ช่องคลอด เกิดการอักเสบ ระคายเคือง 

ประกอบกับการขาดฮอร์โมนจากรังไข, (ที่ได้รับผลการฉายจากรังสี) ทำให้เยื่อบุผิวช่องคลอดบางตัวลง ขาดความ 

ยืดหยุ่น เกิดการหดสั้น และตีบแคบ ซึ่งบางรายอาจจะตันในที่สุด มีผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยโดยเฉพาะด้าน 

เพศสัมพ ันธ์

การวิจ ัยน ี้ม ีว ัตถ ุประสงค ์หล ักเพ ื่อทดสอบประสิทธิผลของครีมฮอร์โมนเอสโตรเจน ในการป้องกันการหดสั้นของ 

ช่องคลอดระยะด้น ภายหลังการฉายรังสีรักษา เม ื่อเท ียบกับครีมท ี่ไม ่ม ีฮอร์โมนเอสโตรเจน

ท่านต้องทำอะไรบ้าง

1. ท ่านจะได้รับการสอบถามอาการ ตรวจร่างกายและตรวจภายในเพื่อประเมินการตอบสนองต่อรังสีรักษา และ

1.1 วัดขนาดความยาวของช่องคลอด

1.2 ป้ายตัวอย่างเซลล์เยื่อบุช่องคลอดเพื่อตรวจหาสัดส่วนของเซลล์

1.3 เจาะเล ือดเพื่อวัดระดับฮอร์โมนเอสโตรเจน (ปริมาณ 2 ช้อนชา ต่อครั้ง)

2. ท ่านจะได้รับการสุ่มเพ ื่อรับครีมป้ายทาช่องคลอดที่ม ีฮอร์โมนเอสโตรเจน หรือไม่ม ีฮอร ์โมนเอสโตรเจน ซึ่งทั้ง 

ท่านและแพทย์ผู้ว ิจ ัยจะไม่ทราบว่าท่านได้แบบใด ท่านมีโอกาสเท่า ๆ กัน ท ี่จะได้ร ับครีมตังกล่าว

3. ท ่านจะได้รับคำแนะนำและการสอนวิธีใช้ครีมป้ายทาที่ช ่องคลอด ปริมาณครึ่งข้อนิ้วมือ (นิ้วชี้) ก ่อนนอนทุก 

คืน เป็นเวลา 28 วัน และบันทึกการใช้ครีมทุกครั้ง พร้อมกับนำหลอดครีมยาที่ได ้ร ับกลับมาพบแพทย์

4. ท ่านจะต้องไม่ใช ้ฮอร์โมนที่ม ีเอสโตรเจน โดยวิธีอื่น

5. ท ่านจะได้รับการสอบถามอาการ ตรวจติดตามผลการรักษาโรคมะเร็งปากมดลูก หลังการใช้ครีม 28 วัน และ

5.1 วัดขนาดความยาวของช่องคลอด

APPENDIX c
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5.2 เก็บตัวอย่างเซลล์เยื่อบุช่องคลอด เพ ื่อตรวจหาสัดส่วนของเชลล์ท ี่ตอบสนองต่อครีม

5.3 เจาะเล ือดเพื่อวัดระดับฮอร์โมนเอสโตรเจน (ปริมาณ 2 ช้อนชาต่อครั้ง)

6. ท่านจะได้รับการสอบถามอาการเพื่อประเมินความพึงพอใจในการใช้ครีมทาช่องคลอด

7. ท่านจะไม่ต้องเสืยค่าใช้จ่ายในการเช้าร่วมโครงการศึกษาวิจัยครั้งนี้

ช ้อด ีหรือประโยชน์ท ี่ท ่านจะได้ร ับ

ท่านจะได้รับคำแนะนำ พร้อมทั้งครีมทาเพื่อป ้องกันการหดสั้นหรือต ีบแคบลงของช่องคลอด ภายหลังการฉาย 

รังสีรักษา ร่วมกับการตรวจติดตามโรคมะเร็งปากมดลูกภายหลังการรักษา และได้รับการดูแลรักษาเช่นเดียวกับ 

ผู้ป่วยรายอื่นที่ไม,ได้เช้าร่วมโครงการฯ

ข้อด้อยที่ท ่านจะได้รับ

ขณะนี้ย ังไม่มีหลักฐานเชิงประจักษ์ว่าฮอร์โมนเอสโตรเจนมีผลต่อการกระตุ้นมะเร็งปากมดลูกภายหลังการฉาย 

รังสีรักษา หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ เกี่ยวกับฮอร์โมนเอสโตรเจนระหว่างที่อยู่ในการวิจัย ท่านจะได้รับการ 

บอกกล่าวในเวลาที่เหมาะสมเกี่ยวกับข้อมูลใหม่ ๆ ที่สัากัญ ซึ่งอาจส่งผลต่อความสมัครใจที่จะอยู่ในโครงการวิจัย 

ข ้อมูลของท่านจะได้รับความตุ้มครอง โดยปกปีดเปีนความลับ รวมทั้งการเผยแพร่ผลการศึกษาครั้งนี้จะไม่ระบุชื่อ 

ของท่าน

หากท่านมีข้อสงสัยเกี่ยวกับการวิจัย กรุณาติดต่อผู้ทำวิจัย พญ.บุวนิตย์ ธีระศักดิวชยา 

โทรศัพท์ 09-316-5366 (หรือ 02-419-7000 ต่อ 4888 หรือ 4999 ในเวลาราชการ)

ข้าพเจ้าได้อ่านและทำความเข้าใจข้อมูลในหนังสือยินยอมฉบับนิแล้ว ข้อสงสัยทังหมดของข้าพเจ้าได้รับการตอบ 

และอธิบาย และข้าพเจ้าสมัครใจที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้

ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมโครงการ ลายมือชื่อแพทย์ผู้ทำวิจัย ลายมือชื่อพยาน

ชื่อผู้เข้าร่วมโครงการ ชื่อแพทย์ผู้ทำวิจัย ชื่อพยาน

วันท่ี วันท่ี วันท่ี
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Patient In itia ls  .

APPENDIX D 

CASE RECORD FORM

..............................................................  Patient No.

Vaginal estrogen fo r prevention o f  early vaginal occlusion from  radiation vaginitis in  cervical 

cancer patients.

Primary Investigator

Name ะ Dr. Suwanit Therasakvichya

Address : Department o f  Obstetrics and Gynecology

Telephone :

Siriraj Hospital, Faculty o f  Medicine,

M ahidol U niversity

Bangkok, Thailand 10700

+ 662 419-7000 ext. 4888, 4999 mobile : 09-3165366

Fax : + 662 418-2662
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Patient Initials Patient No. 

Assessment date

dd mm

Elieible Criteria

Inclusion criteria Yes No

- 1° SCC o f cervix stage IB2-IIIB, clinical complete response after radiation ( ) ( )

- Age < 55 years old ( ) ( )

- Written informed consent ( ) ( )

Exclusion criteria

- History o f menopause ( ) ( )

- History o f vaginal operation ( ) ( )

- History o f prior vaginal or pelvic irradiation ( ) ( )

- Previous estrogen use within 3 months ( ) ( )

- Prolapsed uterus ( ) ( )

- Vaginal fistula ( ) ( )

- Allergy to vaginal cream ( ) ( )

- Having severe infection in vagina or perineum ( ) ( )

Patient fulfils for randomization ( ) ( )
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Patient Initials Patient No. 
Assessment date 
Follow up date 
Allocation No.

Date of birth _____ _____ _____

dd mm y y
Patient Characteristics 

Age (full year)
Parity
Cesarean section (No = 1, Yes = 2)
Tumor size (< 4 cm = 1 ; > 4 cm = 2 )
Tumor stage 

Vaginal length (mm)
Baseline 
4 weeks 
Difference

Maturation Index (% Para basal cell > 25)
Baseline (No = 1, Yes = 2)
4 weeks (No = l, Yes =2)

Serum estradiol (pg/ml)
Baseline 
4 weeks

Patient compliance
(cream use < 4 weeks = 1, use completely 4 weeks = 2)

Tumor response
(clinical response = 1, persistent = 2, progression = 3)

Patient satisfaction (symptom-score > 6 as No = 1, score > 6 as Yes = 2) 
Sexual practice (No=l, Yes=2)

□
□ซ

□

ธ
Note:



VITAE

Doctor Suwanit Therasakvichya was bom on October 27, 1961 in Nakomrachsima, 
Thailand. She was graduates her medical school from Faculty of Medicine, Siriraj Hospital , 
Mahidol University in 1986 and Thai Board of Obstetrician and Gynecologist at the Department 
of Obstetrics and Gynecology, Faculty of Medicine, Siriraj Hospital , Mahidol University. She 
continued her study and graduated Doctor of Medicine in Gynecologic Oncology at the 
Department of Obstetrics and Gynecology, Ulm University, Germany in 1997. She is now 
working at Division of Gynecologic Oncology, Department of Obstetrics and Gynecology, 
Faculty of Medicine, Siriraj Hospital, Mahidol University as a Assistant Professor.
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