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APPENDIX A

Patient initials Patient number

Etoricoxib with Flavoxate for Reducing Morphine Requirement after 

Transurethral Prostatectomy: A Factorial, Randomized Controlled Trial

CASE REPORT FORM

Principal investigator

Name: Dr. Sirilak Suksompong

Address: Department of Anesthesiology
Faculty of Medicine Siriraj Hospital, 
Mahidol University, Bangkok 10700, 
Thailand

Telephone: +662 419 7989
Fax: +662 411 3256
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Patient initials........................................... Patient number

Assessment date I

Eligibility Criteria

Inclusion Criteria No Yes

- Male patient ASA physical status l-lll. [ ] [ ]

- Scheduled for an elective TURP. [ ] [ ]

- Body weight > 50 kg. [ ] [ ]

- Can operate a patient-controlled analgesia (PCA) device. t ] [ ]

Exclusion Criteria No Yes

- History of asthma, acute rhinitis, nasal polyps, angioneurotic edema or 
urticaria following the administration of aspirin or other NSAIDs. [ ] [ ]
- Known hypersensitivity to morphine. โ ] [ ]
- Severe hepatic dysfunction (Child-Pugh score>9). [ ] [ ]
- Preoperative creatinine clearance < 30ml/min. [ ] [ ]
- History of bleeding tendency. [ ] [ ]
- History of peptic ulcer or gastrointestinal bleeding. [ ] [ ]
- Known case of inflammatory bowel disease [ ] [ ]
- Severe congestive heart failure. [ ] [ ]
- History of coronary artery disease or cerebrovascular disease. [ ] [ ]
Informed consent [ ] [ ]
Conclusion

Patient fulfils all inclusion criteria and none of the exclusion criteria [ ] [ ]



52

Patient initials........................................... Patient number

Assessment date

Patient Description

Date of birth

dd mm yy

No Yes

Any history of allergy [ ] [ ] If yes, please specify................................
Study drug administered at time

1 1

1 1

______ 1_____

Body weight (kg) 1 1 ห j
Height (cm) I I I -
ASA classification □  1 □  2 □  3 □  4 □  5

Anesthetic time Start I I End I I
Operation time Start _____I____ _____I____ End _____I____ ____ I____
Level of analgesia T

Postoperative

The first time the patient trigger PCA 1 :______ 1_____
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Patient initials........................................... Patient number

Assessment date I

Outcomes

Postoperative time VRS (0-10) Sedation 

score (1-3)

Morphine (mg)

3 hr I I I I
5 hr I I I I
24 hr I .. I .. I I

Sedation score
0 = fully awake, 1 = somnolence, responds to call, 2 = somnolence, responds to tactile stimulation, 

3 = asleep, responds to painful stimulation 
Side effects

Q  Pruritus n  Nausea..........times D  Vomiting..........times

D  Respiratory depression: Patients respiratory rate < 10 bpm; Time|_____ I I :
□  Others;
Specify.................................................................................................................

Side effects Therapy No. of dose(s)
1 .Ondansetron (IV)
2.Diphenhydramine (Oral)
3.Diphenhydramine (IV)
4.Others: specify
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หน ังส ือแสดงเจตนาย ินยอมเข ้าร ่วมโครงการว ิจ ัยทางการแพทย ์

วันท่ี............ เดือน................. พ.ศ

APPENDIX B

ข้าพเจ้า.............................................................................. อาย.ุ...............ป ี อาศัยอยู่
บ้านเลขที่......................... ถนน................................... ตำบล.................................. อำเภ อ......................................
จังหวัด........................... โทรศัพท.์...........................โทรสาร.............................. ขอแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัย เรื่อง การใช้ยาอีโธริคอกซิบ ร ่วมก ับยาฟลาโวเสดเพ ื่อลดปริมาณ การใช ้ยาแก ้ปวด  
มอรํป ีน หล ังการฝาต ัดต ่อมล ูกหมากโดยว ิธ ีการส ่องกล ้อง โดยข ้าพเจ ้าได ้ร ับทราบเก ี่ยวก ับ
รายละเอ ียดของโครงการต ังต ่อไปน ี้

ว ัตถ ุประสงค์ของการวิจ ัย เพ ื่อศ ึกษาผลของการใช ้ยาท ั้ง 2 ชน ิดในการลด  
ปริมาณ การใช ้ยาแก ้ปวดมอร ์ป ีน  หล ังการผ ่าต ัดต ่อมล ูกหมากโดยว ิธ ีการส ่องกล ้อง

ข ันตอนการดำเน ินงานวิจ ัย ข ้าพเจ ้าร ับทราบว่าหลังการผ่าต ัดต ่อม
ล ูกหมากโดยว ิธ ีการส ่องกล ้องจะเก ิดอาการปวดหล ังผ ่าต ัด โดยข ้าพเจ ้าจะได ้ร ับยามอร่ป ีนเพ ื่อ
บรรเทาอาการปวดหลังผ ่าต ัดซ ึ่งข ้าพเจ ้าสามารถบริหารยาได ้ด ้วยตนเองด ้วยเครื่องม ือพ ิเศษ ใน
การศ ึกษาน ี้จะม ีการแบ ่งกล ุ่มของผ ู้ป ่วยท ี่เข ้าร ่วมในการศ ึกษาแบบส ุ่ม  โดยข ้าพเจ ้าอาจได ้ร ับแก ้ปวด  
ชน ิดใดชน ิดหน ึ่ง หรือท ัง 2ชนิด หร ือไม ่ได ้ร ับยาใดๆ แต่เม ื่อใดก็ตามที่ข ้าพเจ้ามีอาการปวด ข้าพเจ้า 
สามารถกดป๋มให้ยาระงับปวดด้วยตนเอง จากเครื่องมือพิเศษได้ทันที ทางคณะผู้วิจ ัยจะทำการบันทึก 
ข้อมูลต่างๆของข้าพเจ้าในระยะก่อน ระหว่าง และหลังผ่าตัด ข ้อม ูลท ี่บ ันท ึก เช่น อายุ น ี้าหน ัก ปริมาณ 
ยาแก ้ปวดมอร ์ป ีนท ี่ใช ้ และความเจ ็บปวดหลังผ ่าต ัด เป ็นด้น และจากการศ ึกษาท ี่ผ ่านมาไม ่พบ  
ผลข้างเคียง หรืออ ันตรายร ้ายแรงจากการใช ้ยาท ัง 2 ชน ิดในระยะเวลา 1 วัน ภาวะแทรกช ้อนท ี่พบ  
ได ้เช ่น อาการค ัน พบร้อยละ 6 อาการคล ื่น ไล ้ อาเจียน พบได ้ร ้อยละ 3 ซ ึ่งหากเก ิดท ่านจะได ้ร ับการ  
รักษา

หากข้าพเจ้าม ีป ีญหา ข ้อสงส ัยใดๆ ข ้าพเจ ้าสามารถต ิดต ่อผ ู้คณะวิจ ัยได ้ 

ทางโทรศ ัพท ์ โดยติดต่อ รศ. พญ.ศ ิร ิล ักษณ ์ ส ุขสมปอง หมายเลขโทรศ ัพท ์ 091534806 ตลอด 24 

ช ั่วโมง

หากผ ู้ว ิจ ัยม ีข ้อม ูลเพ ิ่มเต ิมท ังด ้านประโยชน ์และโทษท ี่เก ี่ยวข ้องก ับการ 

ว ิจ ัยน ี ผ ู้ว ิจ ัยจะแจ ้งให ้ข ้าพเจ ้าทราบอย ่างรวดเร ็วโดยไม ่ป ิดบ ัง
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ข ้าพเจ ้าม ีส ิทธ ิท ี่จะของดการเข ้าร ่วมโครงการว ิจ ัยโดยไม ่ต ้องแจ ้งให ้ทราบ  
ล่วงหน้า โดยการงดการเข ้าร ่วมวิจ ัยน ีจะไม ่ม ีผลกระทบต ่อการไต ้ร ับบร ิการหรือการร ักษาท ี่ข ้าพเจ ้า 
จะไต ้ร ับแต ่ประการใด

ข ้าพเจ ้าไต ้ร ับทราบข ้อม ูลของโครงการข ้างต ้น ตลอดจนข้อด ี ข้อเสียที่จะ 
ไต ้ร ับจากการเข ้าร ่วมโครงการในคร ั้งน ี้ และข ้าพเจ ้าย ินยอมท ี่จะเข ้าร ่วมในโครงการด ังกล ่าวโดย  
ขอให ้ผ ู้ว ิจ ัยงดการเป ิดเผยช ื่อ ประวัต ิตลอดจนข้อม ูลท ี่เก ี่ยวข ้องก ับข้าพเจ ้าแก,ผ ู้อ ื่นไต ้ร ับทราบ

ลงซอ ...........
(

ลงชือ ...........
(

ลงซื่อ ...........
(

ลงซื่อ ..........
(

)

)

)

)

ผู้ให้ความยินยอม 

ผู้วิจัย

พยาน

พยาน
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เ■อกสา?ข ึ้แจงก า? เช ้าร ่วมกา?ว ิจ ัย

APPENDIX c

ก า ? ส ิก ษ า ท า ง ค ล ิน ิก : ก า ? ส ิก ษ า ผ ล ข อ ง ก า ? ใ ช ้ย า อ ีโ ธ ? ค อ ก ? บ  ร ่ว ม ก ับ ย า ฟ ล า โ ว เส ด  เพ ื่อ  

ล ด ป ? ม าณ ก า ? ใ ช ้ย าม อ ? Vเน ห ล ัง ก า ? ผ ่า ต ัด ต ่อ ม ล ูก ห ม า ก โ ด ย ว ิธ ีก า ? ส ่อ ง ก ล ้อ ง

เรียน ผู้ป่วยทุกท่าน
ท่านผู้ท่ีได้รับเชิญจากแพทย์ ให้เข้าร่วมการศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินผลการใช้ยาอีโธรคอกซิบ 
120 มก ร่วมกับยาฟลาโวเสด 200 มก เพ่ือลดปริมาณการใช้ยาแก้ปวดมอร์ฟืนหลังการผ่าตัดต่อม 
ลูกหมากโดยวิธีการส่องกล้อง ก่อนท่ีท่านจะตกลงเช้าร่วมการศึกษาคร้ังน้ี ขอเรียนช้ีแจงเหตุผล 
และรายละเอียดในการศึกษาวิจัย ตังน้ี

ผู้ป่วยชายท่ีมีอาการปัสสาวะลำบาก จากสาเหตุต่อมลูกหมากโต และได้รับการรักษาโดยการ 
ผ่าตัดด้วยวิธีการส่องกล้อง จะก่อให้เกิดความเจ็บปวดแก่ผู้ป่วยในระยะหลังผ่าตัด อาการปวด 
ตังกล่าวอาจทำให้ผู้ป่วยได้รับความทุกข์ทรมาน และอาจกระตุ้นให้ความตันเลือดสูงข้ึน และหัวใจ 
ต้นเร็วข้ึนซ่ึงจะเป็นผลเสียต่อหัวใจ ในระยะหลังการผ่าตัดต่อมลูกหมากผู้ป่วยจะได้รับแก้ปวด ยาท่ี 
ใช้บรรเทาอาการปวดมีหลายกลุ่ม กลุ่มมอร์ฟืนได้ผลดีมากในการบรรเทาอาการปวด แต่หากได้รับ 
ในปริมาณมาก อาจเกิดผลช้างเคียง ท่ีสำคัญได้แก่ การหายใจน้อยลง ง่วงซึม คล่ืนไล้ และอาเจียน 
มีการนำยาแก้ปวดกลุ่มใหม่ท่ีสามารถบรรเทาอาการปวดได้ดี และมีอาการช้างเคียงน้อย 
มาใช้ ได้แก่ ยาอีโธริคอกซิบ ซ่ึงเป็นยาต้านการอักเสบชนิดใหม่ท่ีมีผลระงับอาการปวดหลัง 
ผ่าตัดดี ไม่มีผลช้างเคียงต่อการทำงานของเกล็ดเลือด และผลช้างเคียงต่อกระเพาะอาหารน้อยมาก 
และยาฟลาโวเสด ซ่ึงเป็นยาคลายกล้ามเน้ีอเรียบของระบบทางเดินปัสสาวะ

การศึกษาวิจ ัยครั้งน ี้ ผ ู้ป ่วยท ี่เช ้าหล ักเกณ ฑ ์ และยินยอมเช ้าร ่วมการศึกษาวิจ ัยจะถูกล ุ่มแบ ่งเป ็น 4 กลุ่ม 
ได ้แก ่ 1) กล ุ่ม ยาห ลอก 2) กล ุ่มยาอ ีโธร ิคอกซ ิบและยาหลอก 3) กล ุ่ม ยาฟ ลาโว เส ด และยาห ลอก 4) 
กลุ่มยาอ ีโธริคอกซิบและยาฟลาโวเสด ท่านจะไม'ทราบว่า ท ่านถ ูกจ ัดอย ู่ในกล ุ่มใดเพ ื่อม ิให ้เก ิดอค ิตต ่อ  
การแปรผล ท ่านจะได้ร ับยาที่จะทำการประเมิน 60 นาทีก ่อนการให ้ยาระงับความรู้ส ึก และในระยะหลัง 
ผ่าตัดอีก 2 ครั้งห ่างก ัน 6 ชั่วโมง

ผ ู้ป ่วยท ุกท ่าน จะได ้ร ับ การป ระเม ิน ความ เจ ็บ ป วด โด ย ก ารถ าม ให ้ท ่าน บ อ ก ค วาม เจ ็บ ป วด เป ็น ค ่า  
ตัวเลข 0-10  (0=ไม ่เจ ็บ ป วดเลย 10= เจ ็บปวดรุนแรงที่ส ุด) และประเม ินระด ับความร ู้ส ึกต ัวท ี่ 5, 7
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และ 24 ช่ัวโมงหลังการผ่าตัดรวมถึงผลข้างเคียงของยาท่ีอาจเกิดข้ึนซ่ึงจะได้รับการเฝืาระวัง และ 
แก้ไขทันทีท่ีมีอาการ หากท่านตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศึกษาวิลัยน้ี ท่านจะได้รับการดูแลอาการ 
บรรเทาอาการปวดในระยะหลังผ่าตัดต่อมลูกหมากอย่างใกล้ชิด และหากมีอาการไม่พึงประสงค์ 
เกิดข้ึนท่านจะได้รับการรักษาโดยไม่ต้องเสียค่าใช้'จ่าย

การเข้าร่วมการศึกษาน้ีเป็นไปโดยสมัครใจ ท่านอาจปฏิเสธท่ีจะเข้าร่วมโครงการ หรอถอนตัวจาก 
การศึกษาได้ตลอดเวลา โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาท่ีจะได้รับจากแพทย์ และหากมีอันตราย 
ใดๆ เกิดข้ึนในระหว่างการศึกษาน้ี ผู้วิจัยจะยุติการศึกษาและให้การดูแลแก้ไขปัญหาท่ีเกิดข้ึนอย่าง 
ทันท่วงที

ประการสำคัญท่ีท่านควรทราบคีอ

ผลของการศึกษาคร้ังน้ี จะใช้สำหรับวัตถุประสงค์ทางวิชาการเท่าน้ัน โดยข้อมูลต่าง  ๆ เก่ียวกับตัว 
ท่านจะถูกเก็บเป็นความลับ การตีพิมพ์เผยแพร่ผลงานทางวิชาการจะไม่มีการระบุช่ือของผู้เข้าร่วม 
โครงการ และจะไม่สามารถเช่ือมโยงมาถึงผู้ป่วยได้ ขอรับรองว่าจะไม่มีการเปิดเผยช่ือของผู้ป่วย 
ตามกฎหมาย คณะกรรมการจริยธรรมของการศึกษาน้ี และหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีรับผิดชอบอาจ 
ทบทวนบันทึกทางการแพทย์ของท่าน โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจดูความถูกต้องของข้อมูล และ 
วิธีการต่าง  ๆ ของการศึกษาวิจัย และข้อมูลทางการแพทย์ของท่านอาจถูกนำไปจัดเก็บไว้ใน 
คอมพิวเตอร์

จากการลงนามในเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านอนุญาตให้ดูแลบันทึก เก็บข้อมูล และ 
โอนย้ายข้อมูลดังกล่าวข้างต้น

หากท่านมีปัญหา หรือข้อสงลัยใดๆ  กรุณาติดต่อ รศ. พญ.คิริลักษณ์สุขสมปอง ภาควิชาวิสัญญีวิทยา 
อาคารลยามินทร์ช้ัน11 คณะแพทยศาสตร์คิริราชพยาบาลหมายเลขโทรศัพท์0-2417-7989-90 
หรือ 0-9153-4806 ซ่ึงยินดีท่ีจะให้คำตอบแก่ท่านทุกเม่ือ

ขอขอบคุณในความร่วมมือของท่านมาณ ท่ีน้ี
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Patient consent form
APPENDIX D

Date

I....................................................................... Age................. year
My home address;
No.................. Road................................ District....................................Province..............
..........Telephone number.................................Fax number.........................
I am willing to participate in the study “Etoricoxib with flavoxate for reducing morphine 
requirement after transurethral prostatectomy: A factorial randomized controlled trial". I 
have already informed the details of the study as follow.

The objective of the study is to study the effect of the 
combination of the 2 drugs in reducing morphine usage after transurethral resection of 
the prostate.

After the prostate is cut off, there might be postoperative pain. I 
will receive morphine for postoperative pain relief by using a machine which I can 
operate it by myself. เท this study, the patients will be randomly divided to receive either 
drug or both drugs or placebo. Whenever I feel pain, I can arrange to get the pain killer 
by myself through the special machine. The researchers will collect my personal data 
during the perioperative period such as age, weight, total morphine usage and pain 
score etc. However from the previous study, there are no serious side effects from taking 
the study drugs for 1 day. The side effects such as itching were reported by 3% and nausea/ 
vomiting were 6%. If these occur, you will be treated.

If I have any enquiry, I can contact the research by phone to 
Assoc Prof. Sirilak Suksompong; phone number 0-9153-4806 at any time.
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If the researcher gets more new information either the benefit or 
the harmful effect that might associate with this study, I will be informed as soon as 
possible.

I may refuse to take part or decide to stop at any time during the 
study. This will not affect your relationship with the doctor, who will give you the best 
treatment he/she can offer.

I am already informed all the details of the study both the good 
and bad issues in involving this study. I intentionally participate in this study. The 
researcher will keep my entire name and other data confidential.

( )

( )

( )

Subject’s name

Investigator's name

Witness’s name

Witness’s name
( )
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APPENDIX E 
Patient information

The clinical study: Etoricoxib with flavoxate for reducing morphine requirement after 
transurethral prostatectomy: A factorial randomized controlled trial.

We would like to ask you to participate in a research study to be conducted by Assoc 
Prof. Sirilak Suksompong. The study is to evaluate the effect of etoricoxib 120 mg and 
flavoxate 200 mg in reducing morphine usage after transurethral resection of the 
prostate. Before you intentionally participate in this study, the reason and the details of 
the study will be given as below.

Men who experienced difficulty in urination from the enlargement of the prostate gland 
may need transurethral surgery. During the postoperative period, they might have pain 
which will cause suffering, palpitation or hypertension. These might be harmful to the 
heart. There are many ways to relief pain. Morphine is a good pain killer. But it might 
cause sedation, respiratory depression, nausea and vomiting. There is a new group of 
drugs which provide good pain relief and less side effects such as etoricoxib. This drug 
has no effect to the platelet function, less gastrointestinal side effects. The other drug is 
flavoxate which is a urinary antispasmodic.

The patients who meet the inclusion criteria and intend to participate in this study will be 
randomly allocated into 4 groups. The patients will receive; Group 1 Placebo, Group 2 
Etoricoxib and Placebo Group 3 Flavoxate and Placebo, Group 4 Etoricoxib and 
Flavoxate. You will not know which group you are in order not to get bias. You will 
receive the study drugs 1 hour before anesthesia and another 2 doses during the 
postoperative period.

You will be asked to give your pain score at 5, 7 and 24 hour postoperatively. The pain 
score will be 0-10 which 0 = no pain and 10 = the worst imaginable pain. You may also 
ask about the side effects that might occur. If you intend to participate in this study, your
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postoperative pain will be in close observation. เท case of serious side effects that might 
occur by your participation in the study, you will be under specialized care by the 
authorized staffs in the Faculty without extra-payments.

The results of this study will be used for medical study purpose only. Your medical 
record and personal information will be kept confidential. If the results of this study are 
published in the medical literature, your identity will not be revealed. The ethical 
committee may review you medical records in order to check the data and the study 
protocol. The information collected during the study will be stored in the computer but 
your name will not be.

By signing the consent form, you intend to participate in the study and allow your 
information and medical record to be kept and transferred.

I decide to participate in the study by myself. I may refuse to take part or decide to stop 
at any time during the study. This will not affect your relationship with the doctor, who will 
give you the best treatment he/she can offer.

If there is any harm during the study, the researcher will stop the study immediately, and 
fix the problem. If I have any enquiry, I can contact the research by phone to Assoc Prof. 
Sirilak Suksompong at the Department of Anesthesiology, Sayamintra Building 11th floor, 
Siriraj Hospital; phone number 0-2419-7989-90 or 0-9153-4806 at any time.
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VITAE

Dr. Sirilak Suksompong was bom on January 9, 1959 in Bangkok 
Thailand. She achieved her medical degree from the Faculty of Medicine, Khon Khen 
University in 1974. After working in Ranong Hospital as a general practitioner for one 
year, she joined a three-year residency training course in the Department of 
Anesthesiology, Faculty of Medicine, Siriraj Hospital, Mahidol University. After 
graduating as an anesthesiologist, she worked at the Central Hospital in the centre of 
Bangkok for nearly 2 years. Afterwards she began working เท the Department of 
Anesthesiology, Faculty of Medicine, Siriraj Hospital, Mahidol University as an instructor. 
During June 1991 and May 1992 she went to work as a fellow in Pediatric Anesthesia at 
the Royal Children Hospital in Melbourne and in Cardiac Anesthesia at the Royal Prince 
Alfred Hospital in Sydney, Australia. Her present position is Associate Professor in the 
Department of Anesthesiology, Faculty of Medicine, Siriraj Hospital, Mahidol University.
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