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ภาคผนวก ก
แบบพ่อเมบันทึกข้อมูลผู้ป่วย

วันท่ีเร่ืมได้รันยา........................
วันสินสุดการวิจัย..........................

เลขท่ี □  □ □

ช ื่อ-สก ุล............................................................................HN.............................. เพศ□ ชาย □ หญิง
ท่ีอยู่......................................................................................................................โทรสัพท์.........................
อาชีพ............................ อายุ........... ปี สิทธ'ในการรักษา □  เบิกได้ □  บัตรทอง □  ปกส. □  จ่ายเอง
รูปแบบยาท่ีได้รับ □  lercanidipine 10 mg OD □  amlodipine 5 mg OD 
ได้รับการเพ่ิมขนาดยาเป็น 2 เท่าในสัปดาห์ท่ี 4 □  ใ*ป □  ไม่'พ
ประวัติแพ้ยา □  NKDA □  แพ้ยา.....................................
โรคประจำตัว □  Coronary heart disease □  DM □  Peripheral vascular disease

□  recoveryTIA □ Dyslipidemia □ โรคอ่ืนๆ......................................
ประวัติการเป็นโรคของบุคคลในครอบครัวท่ีเป็นญาติสายตรงเป็น CHD ก่อนอายุ 55 ปี ในเพศชายหรือก่อน 
อายุ 65 ปีในเพศหญิง □  ใชี □  ไม่ใชี □  ไม่มีข้อมูล
การด่ีมลุรา □  ปัจจุบันด่ืม □  เคยด่ืม □  ไม่เคยด่ืม

ปริมาณ........................... นาน..............ปี
การสูบบุหร่ื □  ปัจจุบันสูบ □  เคยสูบ □  ไม่เคยสูบ

Pack X Year...................................
การออกกำสังกาย □  ออกกำสังกายสม่ําเสมอ □  ออกกำสังกายไม่สม่ําเสมอ □  ไม่ออกกำสังกาย
ระดับของการออกกำสังกาย□  เบา □ ปานกลาง □ มาก นาน......... นาที...........คร้ัง/สัปดาห์
ลักษณะนิสัยในการรับประทานอาหารท่ีอาจมีผลต่อการรักษาโรคความตันโลหิตสูง

□  ไม่มี □ ม ีค ือ  o  อาหารท่ีมีเกลือโซเดียมสูง
o  อาหารไขบันสูง
o  เคร่ืองด่ืมท่ีมี คาเฟอีน ฟน ชา กาแฟ 

ยาท่ีได้รับร่วมด้วยขณะวิจัย (ช่ือยา ความแรง และ regimen)
□  ASA:............................................................. □  Diuretics:
□  B-blockers :.................................................. □  Nitrates :.
□  ACEIs:.......................................................... □  ARBs
□  others....................................................................................

ยาแผนโบราณหรือผสิตบัณฑ์เสริมอาหารท่ีได้รับร่วมด้วยระหว่างการวิจัย
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ผลการตรวจร่างกายวิถการดำเนินชีวิต และผลตรวจปริมาณน้ําในร่างกายจากเคร่ือง BIA
ข้อมูล วันที................. วันที................... วันที...................

น้ําหนัก (kg)
ส่วนสูง (cm)
BMI (kg/m2)
heart rate (beats/min)
การออกกำล้งกาย
การรับประทานอาหาร
การสูบบุหร่ี

ยาท่ีได้รับขณะวิจัย

ข้อมูล/วัดคร้ังที 1 2 เฉ ที a 1 2 เฉล่ีย 1 2 เฉล่ีย
SBP (mmHg)
DBP (mmHg)
ค่าความจุไฟฟ้า (Cs)
RMR (Kcal)
FFM (Kg)
FFM (%)
FM (Kg)
FM (%)
TBW (L)
TBW (%)
ECW (L)
ECW/TBW (%)
ICW (L)
ICW/TBW (%)
ECW/ICW (%)
BCM (Kg)
ECM (Kg)
Protein (Kg)
Minerai (Kg)
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ข้อมู®/วํดคร๊ังที 1 2 เฉ®a 1 2 เฉ®ร 1 2 เฉ® a
Muscle (Kg)
TBK (G)
TBCa(G)
Glycgn (G)
DryWgt (Kg)
ECS (L)
ECF (L)
Plsm.f (L)
In.st.f (L)
Bdy Vol (L)
B. อ. (Kg/L)
Rp (ท )
Xcp (ท )
Cp
T. Fat (%)
T. Wgt
T. w tr (%)
Impedance (ท )
Phase
Resistance (ท )
Reactance (ท  )

อาการไม่พึงประสงค์ทีเกิดหลังจากได้รับยาลดความดันโลหิต 
□  ไม่มี □ ม ี (ระดับ'จากผลการประเมินNaranjo's Algorithm)

O  ขาและข้อเท้าบวม(ระดับ............... ) o  วิงเวียน(ระดับ........................ )
o  ปวดสืรษะ(ระดับ....................) o  ใจลัน(ระดับ.......................)
o  หน้าแดง (ระดับ...................... ) o  อ่อนเพลีย(ระดับ...................... )
o  อ่ืน .ๆ................................................ (ระดับ........................)

ผู้ป่วยท่ีมีการบวมท่ีขาและข้อเท้า□  รายงานโดยผู้ป่วย□  ตรวจพบจากแพทย์Q  ตรวจพบจากเคร่ือง
BIA

ระดับความรุนแรงของการบวม □  รุนแรงน้อย □  รุนแรงปานกลาง □  รุนแรงมาก
การแกไขภาวะการบวมระดับรุนแรงมาก □  ได้รับการรักษาด้วยวิธีต่าง  ๆ □  หยุดยา
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ภาคผนวก ข
เอกสารผู้แจงข้อมูลแก1ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย (Research Subject Information Sheet)

ขิเอโครงการวิจัย

การเปรียบเท ียบการเปล ี่ยนแปลงปริมาณนี้าในร่างกายหลังได ้ร ับการรักษาด ้วยยา 
เลอร์คานิดิปีนและแอมโลดิปีนในผู้ป่วยนอกโรคความด้นโลหตสูง 
วันท่ีผู้แจง

1 กันยายน 2548 -  31 มีนาคม 2549 
ท่ีอผู้วิจัย

เรีอเอกหญิงสิริลักษณ์วิระยุทธวิไล นิสิตระดับปริญญาโท สาขาวิชาเภลัชกรรมคลินิก 
คณะนาลัชศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทร. 0-1297-1684, 0-5917-9244 
ท่ีออาจารย์ท่ีปรึกษาการวิจัย

พันโทนายแพทย์นครินทร์ ด้นลนยุทธ หน่วยหทัยวิทยา ภาคว ิชาอาย ุรศาสตร ์ ร.พ. 
พระมงกุฎเกล้า โทร. 0-2354-7600 และ ผศ.ดร.ศุภกิจ วงด้วิวัเฒนนุกิจ สาขา'วิชาเภลัธกรรม 
คลินิก คณะเภลัซศาสตร์จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
ผู้ให้ทุนวิจัย

คณะเภลัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

ท ่านได ้ร ับการเช ิญชวนให ้เข ้าร ่วมการวิจ ัยเร ื่องน ี้ แต่ก ่อนที่ท ่านจะตกลงใจเข้าร่วม  
โครงการวิจัยหรีอไม่ โปรดอ่านข้อความในเอกสารนี้ทั้งหมด เพื่อให้ทราบว่า เหตุใดท่านจึงได้รับ 
การเชิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ โครงการวิจัยนี้ทำเพื่ออะไรหากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ท่าน 
จะต้องทำอะไรบ้าง รวมทั้งข้อดีและข้อเสียที่อาจเกิดขึ้นในระหว่างโครงการวิจัยนี้

ในเอกสารนี้ อาจมีข้อความที่ท่านอ่านแล้วไม่เข้าใจ โปรดสอบถามผู้ดำเนินการวิจัยให้ 
ช่วยอธิบายจนกว่าจะเข้าใจตลอด ท่านอาจขอเอกสารนี้กลับไปอ่านที่บ้านเพื่อปรึกษาหารือกับ 
ญาติพื่น้อง เพื่อน หรือแพทย์ที'ท่านรู้จัก ให้ช่วยคิดว่าควรจะเข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้หรือไม่ การ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้จะต้องเป็นความสมัครใจของท่าน ไม่มีการบังคับหรือชักจูง ถึงแม้ท่าน 
จะไม่เข้าร่วมในโครงการวิจัยท่านก็จะได้รับการรักษาพยาบาลตามปกติ การไม่เข้าร่วมหรือถอนตัว 
จากโครงการ่วิจัยจะไม่มีผลกระทบต่อการได้รับบริการ การรักษาพยาบาล หรือผลประโยชน์ที่พึง 
จะได้รับของท่านแต่อย่างใด
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โปรดอย่าลงลายมือช่ึอของท่านในเอกสารน้ีจนกว่าท่านจะแน่ใจว่ามความประสงค์จะเข้า 
ร่วมโครงการวิจัยน้ีจรง คำว่า “ท่าน” ในเอกสารน้ี หมายถึงผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในฐานะเป็น 
อาสาสมัครในโครงการวิจัยน้ี
โครงการวิจัยนี้มีที่มาอย่างไร และวัตถุประสงค์ของโครงการ

ปัจจุบันผู้ป่วยโรคความดันโลหํตสูงจำนวนมาก ไม่สามารถควบคุมความดันโลหิตได้ตาม 
เกณฑ์ส่งผลให้ประชากรจำนวนมากเสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอดเลือดซึ่งเป็นสาเหตุการตายที ่
สำคัญสาเหตุหนึ่งของประชากรไทยยาต้านแคลเซียมในกลุ่มไดไฮโดรไพริดีนที่มืระยะเวลาในการ 
ออกฤทธ ิ้ยาวนาน  ท ี่น ิยมใช ้ในป ัจจ ุบ ัน  ได ้แก ่ ยาแอมโลด ิป ีน  (amlodipine), พ ึโลต ิป ีน  
(felodipine), และ ไนเฟดัปีน (Nifedipine) เป็นต้น ซึ่งเป็นยาที่มืประสิทธิภาพดี ปลอดภัย และ 
นิยมใช้กันอย่างแพร่หลาย อย่างไรก็ตามเช่นเดียวกับยาลดความดันโลหิตชนิดอื่นๆ คอการเกิด 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาอาจเป็นข้อจำกัดในการใช้ยา ดังนั้นการใช้ยาที่ทำให้เกิด 
อาการไม่พ ึงประสงค์จากการใช ้ยาน ้อยกว่ายาอื่นๆในกลุ่มเด ียวกันเช ่นยา เลอ f คานิดิปีน 
(lercanidipme) น่าจะเป็นทางเลือกที่เหมาะสมในการรักษาโรคความดันโลหิตสูงซึ่งเป็นโรคเรื้อรัง 
ที่ผู้ปวยต้องได้รับการรักษาตลอดชีวิต และอาจเพมความร่วมมือในการใช้ยา และช่วยให้ผู้ปวย 
ควบคุมความดันโลหิตได้ตามเกณฑ์เป้าหมาย เลอร์คานิติปีนเป็นยาใหม่ที่มืการศึกษาพบว่าม  ื
ประสิทธิผลเท่าเทียมกับยาเติมในกลุ่มเดียวกันแต่มือาการไม่พึงประสงค์ที่น้อยกว่า และยังไม่เคย 
มืการศึกษาเกี่ยวกับปริมาณนํ้าในร่างกายหลังจากได้รับยา ผู้ว ิจ ัยจึงทำการวิจัยเพื่อประเมิน 
ปริมาณนั้าในร่างกาย อาการไม่พ ึงประสงค์และผลในการลดความดันโลหิตของการใช้ยาน ี้ 
เปรียบเทียบกับยาต้นแบบคือยา แอมโลติปีน ดังนั้นการวิจัยนี้จึงมืวัตถุประสงค์เพื่อนำข้อมูลมา 
วิเคราะห์เพื่อหาแนวทางที่เหมาะสมในการใช้ยาในกลุ่มนี้ต่อไปในอนาคต 
ท่านได้รับเธิญให้เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพราะคุณสมบัติที่เหมาะสมดังต่อไปนี้
1. อายุไม่น้อยกว่า 50 ปี
2. มืคุณสมบัติเข้าตามเกณฑ์ท่ีควรได้รับการรักษาด้วยยาลดความดันโลหิตในกลุ่มไดไฮโดรไพริดีน 
ท่านไม่สามารถเข้าร่วมโครงการวิจัยได้หากท่านมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้
1. ต้ังครรภ์หรืออยู่ระหว่างการให้นมบุตร
2. มีโรคประจำตัวคือ โรคหัวใจล้มเหลว โรคดับ โรคไต โรคมะเร็ง โรคขาดสารอาหาร โรค 

หลอดเลือดส่วนปลาย มืภาวะล่ิมเลือดอุดตันในหลอดเลือดดำท่ีฃา เล้นเลือดขอด เล้นเลือดดำ 
อักเสบ หรือมีบาดแผล การอักเสบ ติดเช้ือท่ีบริเวณขาหรือข้อเท้า

3. รับประทานยาที,อาจก่อให้เกิดการบวมของอวัยวะส่วนปลาย ได้แก่ ยาคุมกำเนิดชนิด 
รับประทาน ยาสเดียรอยด์ ยาต้านการอักเสบที่ไม่ใช่ลเดียรอยด์ (ยกเว้น ยาแอสไพริน) ยา 
เบาหวานบางชนิดเช่น โร่ซิกลิตาโซน (rosiglitazone) ยาลดความดันโลหิตบางชนิดเช่น
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มินอกซีติล (minoxidil), ไฮดราลาชน (hydralazine), รเชอร์ปีน (reserpine), เมทลโดปา 
(methyldopa) ภายในระยะเวลา 1 เดอน

4. รับประทานยาที่อาจมีผลต่อความดันโลหิต เซ่น ยาแก้ดัดจมูก ยารักษาอาการซึมเศร้า ยาที่ 
ออกฤทธิ้กระตุ้นระบบประสาทอัตโนมิติ (เซ่นยารักษาโรคหอบหืด) ภายในระยะเวลา 1 เดือน

5. รับประทานสมุนใพรหรืออาหารเสรัมที่มีผลต่อปริมาณนํ้าในร่างกายหรอความดันโลหิต เซ่น 
ซะเอม ภายในระยะเวลา 1 เดือน

6. ดัชนีมวลกาย (body mass index, BMI) > 30 กิโลกรัมต่อตารางเมตร

7. เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยโรคห้วใจเต้นผิดดังหวะ กล้ามเนื้อหัวใจตาย อาการเจ็บอก 
แบบไม่คงที่ โรคหลอดเลือดในสมอง และภาวะสมองขาดเลือดไปเลี้ยงชั่วคราวและได้รับการ 
ขยายเล้นเลือดหัวใจโดยการใส่บอลลูน หรือการทำทางเชื่อมหลอดเลือดหัวใจ (coronary 
bypass) ภายในระยะเวลา 6 เดือน

8. มีประว้ตกิารแพ้ยาต้านแคลเซียมในกลุ่มไดไฮโดรไพริดืน 
สถานที่ทำโครงการวิจัย และจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย

สถานที่ทำโครงการวิจัยนื้คึอ กองอายุรกรรม และกองตรวจโรคผู้ปวยนอก โรงพยาบาล 
พระมงกุฎเกล้า โดยมีจำนวนผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทั้งสิ้น 80 คน 
ระยะเวลาที่ท่านจะต้องร่วมโครงการวิจัยและจำนวนครั้ง

ระยะเวลาที่ท่านต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยคือ 8 สัปดาห์ ซึ่งจะต้องพบผู้วิจัยจำนวน 3 คร้ัง 
ครั้งแรกเมื่อเริ่มต้นการวิจัย คร้ังท่ี 2 คือสัปดาห์ที่ 4 และครั้งที่ 3 คือสัปดาห์ที่ 8 ของการวิจัย โดย 
ระหว่างที่ท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยผู้วิจัยจะโทรดัพห์ถึงท่าน เพื่อสอบถามถึงอาการไม่พึงประสงค  ์
หรือปัญหาต่างๆที่อาจเกิดขึ้นกับท่าน
หากท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้ ทานจะต้องปฏิบ้ติตามขั้นตอน หรือไต้รับการปฏิป้ติ 
อย่างไรบ้าง

เมื่อท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยท่านจะได้รับการตรวจร่างกาย ประกอบด้วย การชั่งนํ้าหหัก 
วัดส่วนสูง วัดความดันโลหิต และ อัตราการเต้นของหัวใจ และวัดปริมาณนื้าในร่างกายโดยใข  ้
เครื่องมือวัดส่วนประกอบของร่างกาย (BIA) เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐานก่อนการวิจัย และได้รับความรู้ 
ด้านโรค ยา และการปรับเปลี่ยนวิถีการดำเนินชีวิต จากนั้นท่านจะได้รับการลุ่มให้ได้รับยาซึ่งโดย 
ปกติแล้วผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะถูกแบ่งเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 40 คน ด้วยวิธีการสุ่ม โดยกลุ่มแรก 
จะได้รับยาเลอร์คานิติปีนขนาด 10 มิลลิกรัม รับประทานวันละ 1 คร้ัง ทุกวัน เป็นเวลา 8 สัปดาห  ์
และกลุ่มที่ลองจะได้รับยาแอมโลติปีนขนาด 5 มิลลิกรัม รับประทานวันละ 1 คร้ัง ทุกวัน เป็นเวลา 
8 สัปดาห์ ซึ่งโอกาสที่ผ ู้เข้าร่วมการวิจัยจะอยู่กลุ่มใดนั้นมีโอกาส 1 ต่อ 1 ท่านจะได้รับการหัด 
หมายให้มาพบผู้วิจัยเมื่อท่านได้รับยาครบ 4 สัปดาห์ และ 8 สัปดาห์(เมื่อมาพบผู้วิจัยที่สัปดาห์ที่ 4
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และ 8 ท่านจะได้รับค่าเดินทางครั้งละ1 0 0 บาท) โดยระหว่างที่ท่านได้รับยาอยู่นั้นผู้วิจัยจะ 
โทรจัพท่ถึงท่านเพ่ือสอบถามถึงอาการไม่พึงประสงค์ตลอดจนปัญหาต่างๆของท่าน เมื่อท่านมา 
พบผูวิจัยตามนัดท่านจะได้รับการตรวจร่างกาย และวัดปริมาณน้ัาในร่างกายอีกคร้ัง เพ่ือประเมิน 
ปริมาณน้ีาในร่างกาย อาการไม่พึงประสงค์ และผลของยาในการลดความดันโลหิต ท่ีสัปดาห์ท่ี 4 
ท่านท่ีอยู่ในกลุ่มแรกอาจจะได้รับการปรับขนาดยาเลอร์คานิดิปีนเป็น 20 มิลลิกรัม ส่วนในกลุ่มท่ี 
ลองอาจจะได้รับการปรับขนาดยาแอมโลดิปีนเป็น 10 มิลลิกรัม ไนกรณีท่ีความดันโลหิตของท่าน 
มากกว่าเกณฑ์เป้าหมาย และจะคงขนาดยาน้ีไว้จนถึงสัปดาห์ท่ี 8 หสังสินสุดการวิจัยแพทย์จะ 
พิจารณาปรับเปล่ียนยาลดความดันโลหิตตามความเหมาะสมของผู้ปวยต่อไป

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับเอกสารชี้แจงและหนังสือยินยอมที่มืข้อความเดียวกันกับที ่
นักวิจัยเก็บไว้และได้ลงลายมือชื่อของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ผู้ให้คำอธิบายเพื่อขอความร่วมมือให้ 
เข้าร่วมโครงการวิจัยและวันที่ที่ลงชื่อเก็บไว้เป็นส่วนตัว 1 ชุด

ความไม่สุขสบาย หรือความนิ!ยงต่ออันตรายที่อาจได้รบจากกรรมวิธีการวิจัย และการ 
ป้องกัน/แกไขที่หัวหน้าโครงการวิจัยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกิดขึ้น

ความไม่สุขสบาย หรือความเล่ียงต่ออันตรายท่ีท่านอาจจะได้รับคือ การเกิดอาการไม่พึง 
ประสงค์จากการใช้ยาเลอร์คานิดิปีนและยาแอมโลดิปีน โดยอาจมีการบวมที่ขาและข้อเท้า ปวด 
ศีรษะ วิงเวียน หน้าแดง เป็นต้น ซึ่งเป็นอาการที่ไม่เป็นอันตรายร้ายแรงต่อผู้ป่วย ผู้วิจัยจะให้ 
ความรู้แก่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยถึงอาการไม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดข้ึน เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
สามารถสังเกตและแจ้งแพทย์หรือผู้วิจัยทันทีท่ีเกิดอาการ นอกจากน้ีผู้วิจัยมืการโทรดัพท์สอบถาม 
และติดตามอาการและปัญหาต่างๆระหว่างการใช้ยาของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
ประโยชน้ที่อาจจะได้รบจากการวิจัย

ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับจากการวิจัย คือ ได้รับความรู้เรื่องโรคความดันโลหิต 
สูง วิถีการดำเนินชีวิตที่เหมาะลม และการใช้ยาอย่างถูกต้อง เพื่อลดความดันโลหิตให้อยู่ในเกณฑ  ์
ปกติ

ประโยชน์ที่อาจจะได้รับจากการวิจัยต่อส่วนรวมคือ สามารถนำข้อมูลที่ได้มาประกอบการ 
พิจารณาแนวทางการสังใช้ยาที่เหมาะสมกับการรักษาผู้ป ่วยแต่ละรายตามประสิทธิผลในการ 
รักษา และทราบผลของยาต่อการเปลี่ยนแปลงปริมาณนํ้าในร่างกาย และอุปตการณ์Iนการเกิด 
อาการไม่พึงประสงค์ของยาลดความดันในกลุ่มไดไฮโดรไพริดีนที่เป็นยาต้นแบบและยาใหม่ เพ่ือ 
นำไปประยุกตํใช้ในทางปฏิป้ติในการเสือกใช้ยาให้เหมาะลมกับผู้ป่วยแต่ละราย โดยเฉพาะผู้ป่วย 
ที่เลี่ยงต่อการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ เซ่น ผู้ป่วยสูงอายุ
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ค่าใช้จ่ายท่ีท่านจะต้องรับผิดชอบระหว่างโครงการวิจัย
ค่าใช้จ่ายที่ท่านจ'ะต้องรับผิดชอบระหว่างโครงการวิจัยคือ ค่าใช้จ่ายต้านการรักษาอื่นๆที่ 

ท่านรักษาอยู่เป็นประจำโดยที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ส่วนที่ท่านจะไต้รับจากโครงการวิจัย 
โดยไม่เส ียค่าใชจ้่ายคือ ค่ายาลดความดันโลหิตเลอร์คานิดปีน และค่าตรวจวัดปริมาณนั้าไน  
ร่างกาย
หากท่านไมใช้าร่วมโครงการวิจัยน้ีท่านมีทางเลีอกอี่นอย่างไรบ้าง

หากท่านไม่เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ท่านมีทางเลือกอื่นคือ จะไต้รับการรักษาตามปกติคือ 
ได้รับยาลดความดันโลหิตตามแต่แพทย์เห็นสมควร
หากมีอันตรายที่เกี่ยวช้องกับโครงการวิจัยนี้เกิดขึ้นจะติดต่อกับใคร และจะไต้รับการ 
ปฏบ้ติ'อย่าง'ไร

หากมีอันตรายที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัยน้ีเกิดข้ึนท่านสามารถติดต่อกับ เรือเอกหญิง 
สิริลักษณ์ วิระยุทธ'วิไล ผู้ดำเนินการวิจัย ได้ที่สาขาเภสัชกรรมคลินิก คณะเภสัชศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทร. 0-1297-1684 และ 0-5917-9244 ตลอด 24 ช่ัวโมง หรือ พันโท 
นายแพทย์นครินทร์ ดันสนยุทธ หน่วยหทัยวิทยา ภาคว ิชาอาย ุรศาสตร ์ โรงพยาบาล 
พระมงกุฎเกล้า อาจารย์ที่ปรึกษาการวิจัย โทร. 0-2354-7600 และ 0-9133-0099 กรณ์ท่ีมี 
เหตุการณ์ฉุกเฉินท่านสามารถโทรดัพท์ติดต่อผู้ดำเนินการวิจัยหรืออาจารย์ที่ปรึกษาการวิจัยได้ 
ทันที ซึ่งหากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเกิดอันตรายใดๆจากการวิจัยดังกล่าว ท่านจะได้รับการ 
รักษาพยาบาลโดยไม่คิดมูลค่า และจะได้รับการซดเชยรายได้ที่ส ูญเสียไประหว่างการ 
รักษาพยาบาลดังกล่าว ตลอดจนเงินทดแทนความพิการท่ีอาจเกิดข้ึนตามความเหมาะสม 
หากท่านมีคำถามที่เกี่ยวช้องกับโครงการวิจัย จะสอบถามไต้จากใคร
1. เร ือ เอ ก ห ญ ิงส ิร ิล ัก ษ ณ ์ว ิร ะย ุท ธ ว ิไล  สาขาเภส ั ชกรรมคล ิ น ิ ก คณะ เภส ั ชศาสตร ์  

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ผู้ดำเนินการวิจัยโทร.0-1297-1684 และ 0-5917-9244 หรือ

2. พันโทนายแพทย์นครินทร์ ดันสนยุทธ หน่วยหทัยวิทยา ภาควิชาอายุรศาสตร์ โรงพยาบาล 
พระมงกุฎเกล้า อาจารย์ที่ปรึกษาการวิจัย โทร. 0-2354-7600 และ 0-9133-0099

หากท่านรูส๊กว่าได้รับการปฏิบ้ติอย่างไม,เป็นธรรมในระหว่างโครงการวิจัยนี้ ท่านอาจแจ้ง 
เร่ืองไต้ท่ี

สำนักงานพิจารณาโครงการวิจัย พบ. โทร. 0-2354-7600 ต่อ 93681 
ข้อมูลส่วนตัวของท่านที่ไต้จากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกนำไปใช้ดังต่อไปนี้

ผู้ว ิจ ัยจะนำเสนอข้อมูลจากโครงการวิจ ัยน ี้ในรูปท ี่เป ็นสรุปผลการวิจ ัยโดยรวม เพ่ือ 
ประโยชน์ทางวิชาการ โดยไม่เปิดเผยชื่อนามสกุล ท่ีอยู่ ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นรายบุคคล 
และมีมาตรการในการเก็บรักษาข้อมูลทั้งส่วนตัวและข้อมูลที่ได้จากโครงการวิจัย โดยการเปิดเผย 
ข้อมูลต่อหน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวข้อง กระทำได้เฉพาะกรณีจำเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่านั้น
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ท่านจะถอนตัวออกจากโครงการวิจัยหลังจากได้ลงนามเข้าร่วมโครงการวิจัยแล้วได้ 
หรีอไม่

ท่านสามารถถอนตัวออกจากโครงการวิจัยได้ตลอดเวลา โดยไม่เกิดผลเสียใดๆตามมา 
และท่านอาจถูกขอให้ออกจากโครงการวิจัยโดยหัวหน้าโครงการวิจัย ในกรณีที่ท่านได้รับยาที่อาจ 
เกิดปฏิกิริยาระหว่างยากับยาเลอร์คานิติป ีนหรือยาแอมโลดิปีน ได้รับยาที่อาจมีผลกระทบต่อ 
ผลการวิจัย หรือเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา

หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่านจะได้รับแจังข้อมูลนั้นโดยหัวหน้า 
โครงการวิจัยหรีอผู้ร่วมวิจัยหันที

หากผู้วิจัยมีข้อมูลเพมเติมทั้งด้านประโยชน์และโทษที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะแจ้ง 
ให้ท่านทราบทันทีโดยไม่ปิดบัง
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ภาคผนวก ค
หนังสิอแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมการวิจัย (Consent form)

รับรองโดยคณะอนุกรรมการพิจารณาโครงการวิจัย พบ.

วันที่ลงนาม...................................................................................................

ก่อนที'จะลงนามในใบยินยอมให้ทำการวิจัยเร่ึอง ’'การเปรยบเทียบการเปลี่ยนแปลงปริมาณนํ้า 
ในร่างกายหลังได้รับการรักษาด้วยยาเลอร์คานิดิปีนและแอมโลดิปีนในผู้ป่วยนอกโรคความดันโลหิตสูง” 
ข้าพเจ้าได้รับการอธบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจ 
เกดข้ึนจากการวิจัยหรือจากยาท่ีใซ้ รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด และมีความ 
เข้าใจดีแล้ว

ผู้วิจัยรับรองว่าจะตอบคำถามต่างท่ีข้าพเจ้าสงลัยด้วยความเต็มใจไม่ปิดบังช่อนเร้นจนข้าพเจ้า
พอใจ

ข้าพเจ้ามีสิทธิที'จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ และเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ีโดย 
สมัครใจ และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยน้ีจะไม่มีผลต่อการรักษาโรคท่ีข้าพเจ้าจะพิงได้รับต่อไป

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเก่ียวดับดัวข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะใน 
รูปท่ีเป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวดับตัวข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆท่ีเกี่ยวข้อง กระทำได้ 
เฉพาะกรณีจำเป็นด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่าน้ัน

ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดอันตรายใดๆจากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการรักษาพยาบาล 
โดยไม่คิดมูลค่า และจะได้รับการชดเชยรายได้ท่ีสูญเสียไประหว่างการรักษาพยาบาลดังกล่าว ตลอดจน 
เงินทดแทนความพิการท่ีอาจเกิดข้ึนตามความเหมาะลม

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้ว และมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบยินยอม 
น้ีด้วยความเต็มใจ

ลงท่ีอ................................................................. ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัฮ
(.......................................................................ท่ีอ-นามสกุล ตัวบรรจง)

รงท่ีอ............................................ผู้ดำเนินการโครงการวิจัฮ
(.......................................................................ท่ีอ-นามสกุล ตัวบรรจง)

ลงท่ีอ.........................................................................................พฮาน
(.......................................................................ท่ีอ-นามสกุล ตัวบรรจง)

ลงท่ีอ.........................................................................................พศาน
(.......................................................................ท่ีอ-นามสกุล ตัวบรรจง)
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ภาคผนวก ง
แปบประเมินอาการไม1พึงประสงค์จากการใช้ยา (Naranjo’s Algorithm)

ชีอ-สกุล....... .
ช่ือยาท่ีสงสัย.., 
วันท่ีเรมใช้ยา.. 
วันท่ีหยุดใช้ยา

เลขท่ี O EU 0

.......... HN........................... อายุ......................ปี
ประวัติการแพ้ยา □  NKDA

□  แพ้ยา..............................
วันท่ีประเมิน........................................................

ราอการประเมิน น ไม่ใช้ ไม่ทราบ

1. เคยมิสรุปหรือรายงาน ADR เก่ียวกับยาท่ีสงสัยมาแล้ว +1 0 0
2. อาการไม่พ้งประสงค์เกิดข้ึนหสังได้รับยาท่ีสงสัย +2 -1 0
3. อาการไม่พึงประสงค์ดีข้ึนเม่ือหยุดยาท่ีสงสัยหรือเม่ือให้ยาต้านท่ี 

เฉพาะเจาะจง
+1 0 0

4. อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวเกิดข้ึนอีกเม่ือได้รับยาท่ีสงสัยเข้า 
ไปใหม่

+2 -1 0

5. อาการไม่พึงประสงค์สามารถเกิดจากสาเหตุอ่ืนนอกเหนือจากยา 
ท่ีสงสัย

-1 +2 0

6. อาการไม่พึงประสงค์เกิดข้ึนได้ใหม่เม่ือได้รับยาหลอก -1 +1 0
7. สามารถตรวจวัดระดับยาในเสือดหรือของเหลวในร่างกายว่ามิ 

ความเข้มข้นท่ีทำให้เกิดพิษ
+1 0 0

8. อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงข้ึนเม่ือเพ่ิมขนาดยาหรือลดลงเม่ือลด 
ขนาดยา

+1 0 0

9. ผู้ปวยเคยเกิดอาการไม่พึงประสงค์เช่นน้ีมาแล้วเม่ือได้รับยาใน 
คร้ังก่อน

+1 0 0

10. อาการไม่พึงประสงค์น้ันมิหลักฐานท่ีไต้ร้ปการยืนยันโดยวิธีอัน 
เหมาะสม

+1 0 0

รวมคะแนน

ผลการประเมิน □  ใช่แน่นอน (Definite) > 9 คะแนน
□  เป็นไปได้ (Possible) 1-4 คะแนน

Q  น่าจะใช่ (Probable) 5-8 คะแนน 
□  ไม่น่าจะใช่ (Doubtful) < 0 คะแนน
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ความหมายของคำย่อ
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4/
Cs = ค่าความจุไฟฟ้าท้ังร่างกาย
RMR = อัตราการเผาผลาญพลังงานขณะพัก
FFM% = ร้อยละของมวลปราศจากไขมัน
FM = มวลไขมัน
TBW = ปริมาณน้ํารวมในร่างกาย
TBW% = ร้อยละของปริมาณน้ืารวมในร่างกาย
ECW = ปริมาณน้ํานอกเชลล์
ECW/TB = ร้อยละของน้ํานอกเซลล์ต่อปริมาณน้ํารวมใน

ICW
ร่างกาย

= ปริมาณน้ําในเชลล์
ICW/TBW% = ร้อยละของน้ําในเชลล์ต่อปริมาณน้ํารวมในร่างกาย
ECW/ICW = ร้อยละ'ของน้ํานอกเซลล์ต่อน้ืา'ไนเซลล์
BCM = มวลเซลล์ร่างกาย
Protein = มวลโปรตีน
Mineral = มวลเกลือแร่
Muscle = มวลกล้ามเน้ือ
TB K = โปแตสเชียมในร่างกายท้ังหมด
TBCa = มวลแคลเซียมในร่างกายท้ังหมด
Glycgn = มวลไกลโคเจน
DryWgt = น้ืาหนักร่างกายท่ีปราศจากน้ืา
ECS = ของแข็งภายนอกเซลล์
ECF = ของเหลวภายนอกเชลล์
Plsm.f = ของเหลวภายในหลอดเลือด
In.st.f = ของเหลวภายนอกหลอดเลือด
Bdy Vol = ปริมาตรของร่างกาย
B. อ. = ความหนาแน่นของมวลร่างกาย
Rp = ความต้านทานของร่างกายแบบขนาน
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Xcp - = ความต้านทานเน่ืองจากความจุไฟฟ้าของร่างกาย
แบบขนาน

Cp = ความจุไฟฟ้าของร่างกายแบบขนาน
T. Fat% = เป้าหมายของร้อยละของไขมันในร่างกาย น้อยสุด/

มากสุด
T. Wgt = เป้าหมายของน้ําหนักตัว น้อยสุด/มากสุด
T. Wtr% = เป้าหมายของร้อยละน้ําไนร่างกาย น้อยสุด/มาก

สุด
IMPEDANCE = ค่าความต้านทานรวม
PHASE = ค่ามุมเฟส
RESISTANCE = ค่าความต้านทาน
REACTANCE = ค่าความต้านการนำไฟฟ้า
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ภาคผนวก ฉ
ข้อปฏิบ้ติก่อนการตรวจวัดปริมาณนํ้าในร่างกาย

1. ไม่ควรด่ืมน้ําเป็นปริมาณมากก่อนการวัด
2. ไม่ควรออกกำลังกายหรืออบชาวน่าเป็นเวลาอย่างน้อย 12 ช่ัวโมงก่อนการวัด
3. ไม่ควรดื่มเครื่องดื่มที่ม่แอลกอฮอล์ ชา กาแฟ และนํ้าตาลเกลือแร่ เป็นเวลาอย่างน้อย 24 

ช่ัวโมงก่อนการวัด
4. ตรวจวัดปริมาณน้ําหลังการรับประทานอาหารเป็นเวลาอย่างน้อย 2 - 3  ช่ัวโมง
5. ไม่ควรปัสสาวะภายในช่วง 30 นาทีก่อนการตรวจวัดปริมาณน้ํา
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ประว้ตผู้เขียนวิทยานิพนธ์

เร ือเอกหญิงส ิร ิล ักษณ ์วีระยุทธวิไล เกิดเมื่อวันที่ 21 ก ุมภาพ ันธ ์2517 จังหวัด 
กเงเทพมหานคร สำเร็จการศึกษาเภลัชศาสตรบัณฑิต (เกียรตินิยมอันดับ 2) คณะเภลัชศาสตร ์
มหาวิทยาลัยมหิดล เมื่อปีการศึกษา 2540 ปัจจุบันรับราชการตำแหน่งเภลัซกรแผนกบริการ 
ผู้ป่วยนอก กองนาลัซกรรม โรงพยาบาลลมเด็จพระปินเกล้า กรมแพทย์ทหารเรือ ปัจจุบันเข้าศึกษา 
ต่อหลักสูตรเภลัชศาสตรมหาบัณฑิต สาขาว ิชาเภล ัซกรรมคล ิน ิก คณะเภล ัซศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ปีการศึกษา 2547
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