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ภาคผนวก

แบบฟอร์มหนังสือยินยอม

วันท่ี

ข้าพเจ้า....................... ...............  อย'
3J A ..................หม,......................

.....................จังหวัด............
ปานเลขทํ.................. ............ แขวง/ติาบล....................
เขต/อาเภอ..................
ได ้ร ับทราบการศ ึกษาเร ื่อง “ประสิทธิภาพของยาทา 1%เทอร์บินาพิน เท ียบก ับยาหลอก ในการ 
ร ักษาผ ู้ป ่วยโรคเกล ื้อนท ี่มาร ับการร ักษาท ี่โรงพยาบาลจ ุฬ าลงกรณ ์” โดยข ้าพเจ ้าจะได ้ร ับการปฏ ิบ ัต  ิ
สังธ':-'

1. ข ้าพเจ ้าต ้องทายาในบริเวณที่แพทย์ส ั่ง ว ันละสองครั้ง ในตอนเข ้าและเย ็น ต ิดต่อกันเป็น  
เวลา 2 ส ัปดาห ์ (การพบแพทย์คร ั้งแรกถ ือเป ็นการพบตามสัปดาห ์ท ี่ 0)

2. ข ้าพเจ ้าจะต ้องมาพบแพทย์ เพ ื่อทำการตรวจรวมทั้งหมด 6 ครั้ง (ส ัปดาห ์ท ี่ 0, 1, 2, 4, 8 
และ 12) ตามที่แพทย์น ัดหมาย

ข้าพเจ้าเข ้าใจ ว ัตถ ุประสงค ์ของการศึกษา ตลอดจนประสิทธิภาพและความปลอดภัยของ 
การศึกษาเป ็นอย่างด ี และได ้พ ิจารณาว ่าการศ ึกษาน ี้จะเป ็นประโยชน ์ต ่อมน ุษยชาต ิ และต่อการ 
สาธารณสุขของประเทศไทย ข ้าพเจ ้าม ีความยินด ีท ี่จะเข ้าร ่วมในการศ ึกษาด ังกล ่าว ในระหว่างการ  
ศ ึกษ าน ี้ ข ้าพ เจ ้าม ีส ิทธ ิท ี่จะบอกเล ิกการร ่วมในการศ ึกษาเวลาใดก ็ได ้ และการบอกเล ิกการศ ึกษา จะ 
ไม,ม ีผลกระทบต ่อการให ้การร ักษาพยาบาลโดยแพทย์ผ ู้ทำการศ ึกษาในเร ื่องน ี้ต ่อข ้าพเจ ้าแต ่อย ่างใด

ข้าพเจ้าได้อ่านและเข้าใจหนังสือยินยอมนี้โดยตลอดแล้ว จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐานต่อ 
หน้าพยาน

ลงช่ือ..............................................ผู้ยินยอม
(.................................................... )
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Case Report Form o f the study 
cream vs. p. versicolor

Patient No.................
Patient name ........

V is it ..... Week

Inclusion C riteria

All answer must be Yes for the patients to enter the study.
1. Male of female, 15 years or over.
2. Clinical diagnosis of Pityriasis versicolor.
3. Confirmation o f Pityrosporum infection by positive microscopy
4. Written, informed consent. For patienes below the age of 

consent, this should be countersigned by a parent/guardian.

Exclusion C riteria

All answer must be No for the patients to enter the study.
1. Pregnant of lactating woman or woman of childbearing age 

who are not using reliable contraceptive methods.
2. Patients who have received systemic antimycotic therapy 

in the preceding 6 weeks.
3. Radiation therapy, systemic therapy with cytostatic or immune 

suppressive drugs or therapy with anti-bacterial or antiviral 
drugs either currently or preceding two weeks.

4. Patients who are receiving or who have received topical 
antimycotic therapy in the 2 weeks prior to screening.

5. Anticipated unwillingness or inability on the part of the 
patient to comply with the requirements o f the study.

6. Patients who have been previously entered into the study.

Yes No
□ □

□ □
□ □
□ □

Yes No
□ □

□ □

□ □

□ L.

□ □

□ □
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Vital Signs:

Time ___:___  (24 hr. clock)
Weight _______  kg. Oral body temperature____ °c

Blood pressure 
(Sitting after 5 min.)

Systolic__________ mmHg.
Diastolic_________ mmHg.
Pulse___________ bpm.

Coexistent Disease Date or Year of onset
1.___________  ______________
2.___________  ______________
3. _________ ___________________________
4. _________  ______________
5.

Outcome

Concomitant medication
Name of medication Dose/Route Date of start and

1.
2.
3.
4.
5.

end of therapy
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Clinical Overall Assessment Evaluation

Background data 
Patients Name
Age (in years):___________Height (cm.):____________Weight (kg.):
Sex: Li male Ll female
In-patient: QJ out-patient: D  Hospital No.:______________
Address____________________________________________________

Telephone N o ._________________

Medical History
Clinical Diagnosis : _______________________
Type of Lesion(s) : _______________________
Approximate duration of present disease (weeks)
Previous therapy of present disease Li no บ  yes 
How many weeks since end of previous therapy?

□  □ □

□  □

Previous therapy
oral antifungal agents ท
topical antifungal agents ท
other antimicrobial agents nน
corticosteroid ท
agents not classified above □
unknown ท
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Clinical Overall Assessment Evaluation

CLINICAL DIAGNOSIS ะ_________________________________________________
TYPE OF LESION(S) ะ

Mark all lesions on the diagrams below and indicate the lesion selected for assessment (circle 
lesion).

APPROXIMATE SIZE (estimated by eye)

All lesions <20 cm บ  20-100 cm" G
Selected lesions <20 cm” D  20-100 cm D

Overall Selected lesion
severity severity

Minimal G G
Mild G G
Moderate □ G
Severe □ G

100-500 cm” G >500 cm” บ  
100-500 cm” D  >500 cm” G
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Clinical and Mycological Control

SIGNS AND SYMPTOMS (use score system) Date D D Q

0 = absent 1 = mild 2 = moderate 3 = severe
<

Absent Mild Moderate Severe
Erythema 0 1 2 3
Scaling 0 1 2 3
Pruritus 0 1 2 3
Other( specify) 0 1 2 3

Hyphae present on direct microscopy of KOH wet mount
Yes □  No □

Comments
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