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ภาคผนวก ก.

ตัวอย่างแบบฟอร์มยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

ใบยินยอมเข้าร่วมการติกษาวิจัย
เรีอง : ผลของยาสไปโรโนแลคโตนต่อการทำงานของหัวใจช่วงคลายตัวในผู้ป่วยทีมีหัวใจ

ล้มเหลว
เนีองจากการทำงานของหัวใจช่วงบีบตัวผิดปกติ

1. คำช้ีแจงเกียวกับโรคทีเป็น
ผู้ป่วยโรคหัวใจวาย จะมีการทำงานของหัวใจท้ังการบีบตัวและคลายตัวผิดปกติ การท่ีจะ 

ทราบแน่ชัดถึงการทำงานท่ีผิดปกติน้ี จำเป็นต้องตรวจเพ่ิมเติม วิธีหน่ึงในการตรวจน้ีคือ การตรวจ 
โดยการใช้ คล่ืนสะท้อนเลียง (echocardiogram) และในปัจจุบัน ทางการแพทย์พบว่า มียาขับ 
ปัสสาวะบางชนิดอาจจะลามารถชะลอการเล่ือมลง หรือบางคร้ังทำให้การทำงานของหัวใจช่วงคลาย 
ตัวดีข้ึนได้ แต่ผลของยายังไม่มีตัวช้ีวัดท่ีแน่ชัดทางสถิติ จึงเป็นท่ีมาของกา?ศึกษาน้ี

2. คำช้ีแจงเกียวกับช้ีนตอน, วิธีการ และการปฏิบัติตัวก่อนและหลังการตรวจ
แพทย์จะตรวจ คล่ืนสะท้อนเลียง (echocardiogram) ในผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์การศึกษา, ผู้ 

ป่วยสามารถทานน้ําและอาหารได้ตามปกติ ใช้เวลาในการตรวจประมาณ15-30นาที จากน้ันผู้ 
ป่วยทุกคนท่ีได้รับการคัดเลือก จะได้รับการลุ่มโดยวิธีสุ่มแบบกลุ่ม เพ่ือแบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มท่ีได้ 
ยาเพ่ิมจากเดิมอีก 1ชนิด รับประทานวันละคร้ัง และกลุ่มท่ีไม่ได้ยาเพ่ิมจากเดิม หลังจากการตรวจ ผู้ 
ป่วยควรรับประทานยาตามแพทย์ลังโดยเคร่งครัด และควรมาติดตามการรักษาตามบัดของแพทย์ 
อย่างสม่ําเสมอ เพ่ือติดตามดูการเปล่ียนแปลงของอาการและอาการแสดง รวมท้ังผลข้างเคียงจาก 
การรักษา ระหว่างการติดตามการรักษาจะมีการตรวจเลือดเป็นคร้ังคราว หลังจากน้ัน แพทย์จะ
ตรวจ คล่ืนสะท้อนเลียง (echocardiogram) อีกคร้ังท่ี 6 เดือน เพ่ือดูผลการเปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึน

3. ประโยชน์ทีผู้ป่วยจะได้รับ
จะได้ทราบถึงการทำงานของหัวใจว่าดีข้ึนหรือเลวลงมากน้อยเพียงใดและ แพทย์จะเปรียบ 

เทียบผลการเปล่ียนแปลงท่ีเกิดข้ึนในคนไข้ท้ังสองกลุ่มโดยวิธีทางสถิติ เพ่ือจะเป็นข้อมูลท่ีช่วยในการ 
วางแผนการรักษาท่ีเหมาะสมต่อไป
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4. คำช้ีแจงเกียวก'บสิทธิของผู้ป่วย
เน่ืองจากยาท่ีผู้ป่วยบางคนจะได้รับเพ่ิมจากเดิม มีผลข้างเคียงบ้างแต่พบได้น้อย และการ 

ตรวจคล่ืนสะท้อนเสียง (echocardiogram) เป็นส่ิงท่ี'ไม่มีอันตราย ดังน้ันผู้ป่วยจึงมีความเส่ียงต่อ 
ภาวะแทรกช้อนจากการศึกษาค่อนข้างต่ํา และข้อมูลท่ีได้จากการศึกษานี จะได้รวบรวม เพ่ือนำไปใช้ 
ในงานวิจัย ของหน่วยโรคหัวใจ ภาควิชา อายุรศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ดังน้ันผู้ป่วยจะไม่ 
เสียค่าใช้จ่ายในการตรวจคล่ืนสะท้อนเสียง (echocardiogram) และค่ายาท่ีใช้ในการศึกษา รวมทัง 
ผู้ป่วยมีสิทธิท่ีจะขอออกจากการศึกษา ณ เวลาใดเวลาหน่ืงก็ได้ ตามท่ีต้องการ

5. คำยินยอมของผู้ป่วย
ข้าพเจ้า ...............................................................  ได้อ่านและทำความเข้าใจในข้อความ

ท้ังหมดของใบยินยอมครบถ้วนดีแล้ว ท้ังน้ีข้าพเจ้ายินยอมท่ีจะเข้าร่วมโครงการวิจัยน้ี และข้าพเจ้า 
เข้าใจดีว่า ข้าพเจ้าสามารถออกจากการวิจัยน้ีได้ตามความสมัครใจ

จันท่ี

ลงช่ือ............................................ (ผู้ยินยอม)

(............................................. )

(พยาน)
( . . . .

(แพทย์ผู้ทำการวิจัย)

) ( )
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ภาคผนวก ข.

ข้วอย่างแบบฟอร์มการบนทึกข้อมูลผู้ป่วย

ข้อมูลพ้ืนyฐาน
ช ื่อ ............................................ นามลกุล................................................
เพศ ....... อายุ ............ปี HN .............................. AN...
ท่ีอยู่.........................................................................................................
โทรศัพท์.......................................................

Past medical history

Underlying diseases

Drugs allergy..............................................................................................................................

Atherosclerosis risk factors
.... NIDDM .....Hypertension
.... Dyslipidemia ( LDL ... mg/dl ,TC... mg/dl, TG ...mg/dl 1 HDL ...ททg/dl )
....Smoking ...current ......../d a y * ....y rs

... passive smoking 

... ex-smoker
.... Family history of coronary heart disease, stroke 1 sudden cardiac death 
.... Postmenopause

Other
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Previous lab test (Da te .................... )
Serum BUN ......mg/dl Serum C r .......mg/dl
Serum Potassium......mmol/l
Echocardiogram ( Date..................)

Ejection fraction............ % Method
Baseline functional c lass......

Vital signs BP.......... mmHg PR
RR ......  /min BT

BW ..........Kg Height.........cm
Abnormal physical find ings.....................

. /min rhythm .....
° c
Body Mass Index

กา?วินิจฉัยโ?คหัวใจวาย
วันที่วินิจฉัย....................................
โรคที่เป็น.............................................................................................

.... Definite .....Probable ...... Possible
สาเหตุ ............................................................................................
Criteria ในกา?วินิจฉัย (เฉพาะ congestive heart failure)

Major criteria
.....paroxysmal nocturnal dyspnea or orthopnea
.....neck vein engorgement
.....rales
.....cardiomegaly
.....acute pulmonary edema
.....S3 gallop
.....Increased venous pressure >16 cmH20
.....Hepatojugular reflux
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Minor criteria
.....ankle edema
.....night cough
.....dyspnea on exertion
.....hepatomegaly
.....pleural effusion
.....tachycardia (rate >120/min)

For establishing a definite diagnosis of congestive heart failure 1 2 majors or 1 major and 2 
minor criteria had to be present concurrently

ยาและขนาดยาโรคหัวใจและยาอ่ืนๆ ท่ีเคยได้ร้บมาในช่วง 1 ปีท่ีผ่านมา
ซ่ือยา ขนาด ระยะเวลาท่ีได้ comments

No condition of
.......  Primary operable valvular heart disease
........ Congenital heart disease
.......  Acute coronary syndrome
........ Any life threatening condition
.......  Undergone heart transplantation or were awaiting
.......  Serum creatinine > 2.5 mg/dl
.......  Serum potassium > 5 mmol/l
.......  Pregnancy or lactation



Date of enrollment

Baseline echocardiogram

ครงท่ี EF
(%)

E
(m/s)

A
(m/s)

E/A
ratio

DT
(ms)

IVRT
(ms)

Diastolic
pattern

Measurement 1

2

3

เฉล่ึย

LA s ize .............. cm LVEDD................... cm LVESD.................. cm

Follow up data
At 8 weeks , D a te ..................

Symptom Dyspnea .....improved ...... same ...... worse
Functional Class ....
Detail..................................................................................................................
Vital Signs BP....... ทากาHg PR .............. /min RR ........./min B T ....°C
Signs of CHF ..................................................................................................

Complication
Serum K mmol/l Serum Creatinine mg/dl
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Status .....continue
... maintenance 
... Others

Describe
.....withdraw

reason...............

At 16 weeks , D a te ...................................
Symptom Dyspnea .....improved ...... same ...... worse
Functional Class ....
Detail..................................................................................................................
Vital Signs BP........mmHg PR ............../min RR ........./min BT ....°C
Signs of CHF ...................................................................................................

Complication ............................................................................
Serum K ..............mmol/l Serum Creatinine...........mg/dl
Status .....continue

... maintenance 

... Others
Describe.................................

.....withdraw
reason..................................................

At 24 weeks 1 Date ...................................
Symptom Dyspnea .....improved ...... same ......worse
Functional Class ....
Detail..................................................................................................................
Vital Signs BP........ทา!mPIg PR .............. /min RR ........./min BT ....°C
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Signs of CHF

Complication .............................................................................
Serum K ..............mmol/l Serum Creatinine...........mg/dl
Status .....continue

... maintenance 

... Others
Describe.................................

.....withdraw
reason.................................................

Echocardiogram at 6 months, D a te ............................

คร้ังท่ี EF
(%)

E
(m/s)

A
(m/s)

E/A
ratio

DT
(ms)

IVRT
(ms)

Diastolic
pattern

Measurement 1

2

3

เฉล่ีย

LA size cm LVEDD cm LVESD cm
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ภ า ค ผ น ว ก  ค .

ต า ร า ง แ ส ด ง ร า ย ล ะ เอ ีย ด ข อ ง ข ้อ ม ูล ต ่า ง ท ีไ ด ้จ า ก ก า ร ว ิจ ้ย

ต า ร า ง ท ี 6  แ ส ด ง ด ้ก ษ ณ ะ ป ัจ จ ้ย เส ีย ง ต ่อ ก า ร เก ิด โ ร ค ห ว ใ จ

Spironolactone Case Age(yr) Sex DM HT Dyslipidemia Smoking Family history

no 1 25 ชาย no no no no no
2 66 ชาย yes yes yes no no
3 42 ชาย no yes no yes no
4 57 หญิง no no yes no no
5 70 ชาย no yes no yes no
6 70 หญิง yes yes yes no no
7 62 หญิง yes yes yes no no

yes 1 56 หญิง no no yes no no
2 62 ชาย Yes yes no yes no
3 55 หญิง no no no no no
4 16 ชาย no no no no no
5 55 ชาย yes yes yes no no
6 55 หญิง no no yes no yes
7 64 ชาย yes yes no yes no
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ตารางที 7 แสดงผลการตรวจระดับโปแตสเช ียมในเล ือด (mmol/L)

Spironolactone Case K at 0 ทา K at 8 wk K at 16wk K at 24 wk

no 1 4.2 4.6 4.5 4.2
2 3.7 3.7 4.4 3.9
3 4.2 3.8 4.2 5.0
4 4.7 4.2 4.6 4.6
5 4.8 4.2 4.8 4.6
6 4.7 4.2 5.3 4.2
7 3.8 3.7 4.6 3.7

yes 1 4.2 4.2 3.6 3.8
2 5.3 4.0 3.9 4.2
3 4.9 3.9 3.8 4.0
4 5.1 4.6 4.2 3.2
5 4.8 4.2 4.3 4.1
6 3.8 4.0 4.9 4.2
7 5.2 3.9 3.9 4.2
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ตารางที 8 แสดงผลการตรวจระดับครือะติน ึนในเลือด

Spironolactone Case Cr at 0 wk Cr at 8wk Cr at16wk Cr at 24wk

no 1 1.0 .9 .8 .8
2 1.1 1.6 1.1 1.1

3 1.0 1.2 1.0 1.2
4 1.1 1.2 1.1 1.0
5 1.5 1.6 1.5 1.6
6 1.1 1.2 1.5 1.2
7 1.3 1.2 1.2 1.3

yes 1 1.0 1.0 1.1 1.1
2 1.0 1.1 1.0 1.1
3 1.1 1.0 1.1 1.1
4 .6 .8 1.4 .7
5 1.2 1.0 1.2 1.1
6 .8 1.4 .9 1.1
7 1.2 1.1 1.3 1.1



63

ตารางที 9 แสดงผลการตรวจคลีนสะท้อนเส ิยงก ่อนเข ้าการสืกษา

Spironolactone Case EF E vel A vel EA ratio DT IVRT Diastolic pattern

No 1 21.1 .87 .27 3.22 78 78 Restrictive
1
: 2 28.1 .89 .26 3.42 108 86 Restrictive

3 19.0 .89 NA NA 149 88 Incomplete data

1

1
4 26.5 1.06 .43 2.47 126 95 Restrictive

5 20.7 1.26 NA NA 121 87 Incomplete data

!
6 30.6 .72 1.04 .61 168 103 Abnormal relaxation

11I 7 27.0 .82 .22 3.73 118 84 Restrictive

Yes 1 11.6 1.15 .43 2.67 136 71 Restrictive

1 2 30.4 1.33 NA NA 117 86 Incomplete data

3 24.0 1.09 .41 2.65 127 99 Restrictive

;: 4 26.8 .98 .49 2.03 87 75 Restrictive

1 5 25.0 1.09 .44 2.48 126 96 Restrictive

6 36.1 .40 .70 .57 206 147 Abnormal relaxation

; 7 32.4 1.36 NA NA 114 80 Incomplete data

NA Not available
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ตารางที 10 แสดงผลการตรวจคลีนสะท ้อนเส ียงท ีเวลาสิ้นส ุดการศ ึกษา

Spironolactone Case EF E vel A vel EA DT IVRT Diastolic pattern

No 1 21.9 .93 .33 2.82 84 85 Restrictive

2 23.6 .92 .30 3.17 116 77 Restrictive

3 24.6 .98 NA NA 145 83 Incomplete data

4 27.6 1.04 .46 2.26 146 125 Restrictive

5 28.4 1.24 NA NA 135 89 Incomplete data
6 30.9 .76 .93 .81 183 115 Abnormal relaxation

7 22.0 .96 .30 3.20 112 86 Restrictive

Yes 1 15.9 1.31 NA NA 140 104 Incomplete data
2 31.2 1.33 NA NA 120 89 Incomplete data
3 26.8 .68 .86 .80 195 135 Abnormal relaxation

4 15.7 .98 .48 2.04 61 58 Restrictive

5 27.2 .79 .92 .86 203 126 Abnormal relaxation

6 39.7 .57 .85 .67 210 113 Abnormal relaxation

7 33.0 1.45 NA NA 128 80 Incomplete data

NA Not available



65

ตารๆงท 11 แสดงลกษณะฃอง Diastolic function pattern!นผู้ป่วยแต่ละคน

Spironolactone Case Diastolic pattern 
ก่อน

Diastolic pattern 
หลัง

Diastolic pattern improve

no 1 Restrictive Restrictive Not improved

2 Restrictive Restrictive Not improved

3 Incomplete data Incomplete data Incomplete data

4 Restrictive Restrictive Not improved

5 Incomplete data Incomplete data Incomplete data

6 Abnormal relaxation Abnormal relaxation Not improved

7 Restrictive Restrictive Not improved

yes 1 Restrictive Incomplete data Incomplete data

2 Incomplete data Incomplete data Incomplete data

3 Restrictive Abnormal relaxation Improved

4 Restrictive Restrictive Not improved

5 Restrictive Abnormal relaxation Improved

6 Abnormal relaxation Abnormal relaxation Not improved

7 Incomplete data Incomplete data Incomplete data
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ตารางที 12 แสดงค ่าเฉลี่ยและค ่าความคลาดเค!!อนของค ่า EA ratio, DT and IVRT

Spironolactone Parameter Time Mean N SD S.E.Mean
EA ratio at 0 m 2.69 5 1.252 0.559

at 6m 2.452 5 0.992 0.444
No DT at 0 m 124.00 7 28.82 10.89

at 6m 131.57 7 31.45 11.89
IVRT at 0 m 88.71 7 8.08 3.05

at 6m 94.29 7 18.17 6.87
EA ratio at 0 m 2.08 5 0.882 0.394

at 6m 1.092 4 0.636 0.318
Yes DT at 0 m 132.14 7 36.15 13.66

at 6m 153.86 7 53.63 20.27
IVRT at 0 m 92.86 7 26.16 9.89

at 6m 103.86 7 25.40 9.60
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ภาคผนวก ง.

N0.046/2002
Study Protocol and Consent Farm Approval
The Ethics Committee of the Faculty of Medicine, Chulalongkom University, 

Bangkok, Thailand has approved the following study to be earned out according 
to the protocol and Informed consent dated and/or amended as follows:
Study Title :The Effect of Spironolactone on Diastolic Function in 

Systolic Dysfunction Congestive Heart Failure Patients
Study Code 
Centre
Principal Investigator 
Protocol Date

:Chulalongkom University' 
:Somsak Khongcharoen, M.D. 
: 16 August 2001

>

Amendment (ร) Included
Amendment (ร) Date (ร)
A list of the Ethics Committee members (names and positions) present at the 
Ethics Committee meeting on the date of approval of this study has been attached.
This Study Protocol Approval Form will be forwarded to the Principal 
Investigator.
Chairm an of Ethics Committee

Associate Dean for Research Affairs
(Signature)

Associate Professor Dr. Tada Sueblinvong

<7- > !
(Signature)

Professor Dr. Anek Aribarg

โ/'.'1̂. :rบ'.'ใ y ]  £'

D a te  o f  A p p r o v a l F e b r u a r y  2 5 , 2 0 0 2
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นาย สมศักดิ*" คงเจรณ เกิดวันท่ี 26 กรกฎาคม พ.ศ. 2510 ท่ีจังหวัดสระบุรี สำเร็จการศึกษา 
ระดับปริญญาตรีแพทยศาสตร์บัณฑิต จากคณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย ในปีการ 
ศึกษา 2534 หลังจากน้ัน ได้เข้าร้บราชการเป็นแพทยํใช้ทุน ประจำโรงพยาบาลคีรีรัฐนิคม จังหวัดสุ 
ราษฎร์ธานี ในปี พ.ศ. 2534 ถึง 2535 1 โรงพยาบาลกาญจนดิษฐ์ จังหวัดสุราษฎร์ธานี ในปี 
พ.ศ.2535 ถึง 2538

เข้ารับการศึกษาต่อเป็นแพทย์ประจำบ้าน ภาควิชาอายุรศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
ระหว่างปี พ.ศ. 2538 ถึง 2541 และสอบได้วุฒิบัตรผู้มีความรู้ความชำนาญทางวิชาชีพเวชกรรม 
สาขาวิชาอายุรศาสตร์ท่ี'วไป ขณะน้ักำลังศึกษาต่อในหลักสูตรวุฒิบัตรอายุรศาสตร์ สาขาโรคหัวใจ 
และหลอดเลือด และหลักสูตรวิทยาศาลตรมหาบัณฑิต จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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