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APPENDIX A

ASA physical status
A five-category physical status classification according to the American 

Society of Anesthesiologists (56)is used in assessing a patient preoperatively.

Class Definition

I A normal healthy patient
II A patient with mild systemic disease and no functional limitation
III A patient with moderate to severe systemic disease that results in 

some functional limitation
IV A patient with severe systemic disease that is a constant threat 

to life and functionally incapacitationing
V A moribund patient who is not expected to survive 24 hours with 

or without surgery
E If the procedure is an emergency, the physical status is following

by “ E "
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APPENDIX B

CASE RECORD FORM
Dx Serial number Date

Age Gender BW (kg) Height(cm) ASA classifications
M F I II III

Inclusion criteria Yes No
ASA physical status 1, 2 and 3

Age 50-75 years
Elective unilateral total knee arthroplasty under spinal anesthesia.
Agree to participate and informed consent
Able to understand how to use a patient-controlled analgesia (PCA) device

Exclusion criteria Yes No
Hypersensitivity, or contraindication to morphine, sulfa drug or any NSAIDs

Hepatic and renal dysfunction
Serious cardiac and respiratory diseases
History of peptic ulcer
History of coagulopathy (congenital or acquired)
NSAIDs was continued at least 24 hours before surgery.

Start operation End operation Duration
hr min

Start tourniquet Off tourniquet Duration
hr min

Time that 1s'parecoxib is administered Side effects
Time that 2ndparecoxib is administered
PCA 24 hrs morphine 
consumptions (mg)

Visual analog scale (mm) at 24 
Hrs post injection of parecoxib 
sodium

Nausea Vomiting
Y N Y N
Respiratory
depression

Others

Y N Y N
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Pain score record form

Record ID

Patient’s name 
HN

Ward AN

Pain score on VAS: record time...............................
Please grade your pain by marking at the line below. On left end of the line means 
no pain, and on the right end of the line means worst pain imaginable.

Worst
No pain I I imaginable

pain
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เอกสารชี้แจงข้อมูล/ คำแนะนำสำหรับอาสาสมัคร

APPENDIX c

ข้อมูลสำหรับผู้ป่วย
การศึกษาทางคลีนิค: การประเมินผลของการใช้ยาฉีดเข้าเถ้นเลือดดำพาลืคอกซิบ 40

มิลลิกรัม เทียบกับยาหลอก ในการรักษาอาการปวดจากการผ่าตัดใส่ข้อเข่าเทียม 
เรียน ผู้ป่วยทุกท่าน

ท่านเป็นผู้ท่ีได้รับเชิญจากแพทย์ให้เข้าร่วมศึกษาทางคลินิกเพ่ือประเมินผลการใช้ยา ใน 
การใช้ยาฉีดเข้าเถ้นเลือดดำพาลืคอกซิบ เทียบกันยาหลอก ในการรักษาอาการปวดจากการผ่าตัด 
ใส่ข้อเข่าเทียม ก่อนท่ีท่านจะตกลงเข้าร่วมการศึกษาคร้ังน้ี ขอเรียนช้ีแจงรายละเอียดและเหตุผลใน 
การศึกษาวิจัย ตังน้ี

บทนำ
ผู้ป่วยท่ีได้รับการผ่าตัดใส่ข้อเข่าเทียมมักประสบอาการปวดจากการผ่าตัด ทำให้ใด้รับ

ความทุกข์ทรมาน และอาจทำให้ไม่ประสงค์จะขยับส่วนท่ีได้รับการผ่าตัดอันอาจเป็นผลเลียหายต่อ 
ผลการผ่าตัดรักษาได้ ยาท่ีใข้รักษาอาการปวดจากการผ่าตัดแบ่งเป็นหลายกลุ่ม กลุ่มมอร์ทีเนและ 
อนุพันธ์ของมอร่ทีเนเป็นกลุ่มท่ีได้ผลดี ทำให้ลดอาการปวดและมิความสบายใจมากข้ึน แต่ยากลุ่ม 
น้ีถ้าได้รับปริมาณมากหรีอเป็นระยะเวลานาน อาจเกิดผลข้างเคียง เช่นคล่ืนไถ้ อาเจียน ง่วงซึม กด 
การหายใจและเป็นยาเสพติด การใช้ยาแก้ปวดกลุ่มอ่ืนร่วมด้วยทำให้สามารถลดการใช้ยากลุ่ม
มอร์ทีเนลง,ได้

ยากลุ่มท่ีนิยมนำมาใช้ในการรักษาอาการปวดจากการผ่าตัดเสมอ  ๆ เป็นยากลุ่มด้านการ 
อักเสบแบบด้ังเดิม ยากลุ่มน้ีลดอาการปวดได้ดีแต่อาจมิผลข้างเคียง เช่น ทำให้เกร็ดเลือดทำงาน 
ลดลงและเลือดออกมากข้ึน รบกวนกระเพาะอาหารทำให้ปวดท้อง เป็นด้น ปัจจุบันมิยาด้านการ 
อักเสบกลุ่มใหม่ สามารถใช้ฉีดผ่านทางหลอดเลือดดำ ได้แก่ พารีคอกซิบ ซ่ึงสามารถลดอาการ 
ปวดภายหลังผ่าตัดได้ดีและไม่มิผลต่อการทำงานของเกร็ดเลือดและผลการรบกวนกระเพาะอาหาร 
น้อยมาก ยาพารีคอกซิบจึงเป็นทางเลือกในการรักษาอาการปวดหลังผ่าตัดเพ่ือลดการใช้ยากลุ่ม 
มอร์ทีเน'ไห้'น้อยลง
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วิธ ีการ
การศึกษาวิจัยคร้ังน้ีผู้ป่วยท่ีเข้าหลักเกณฑ์และยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยจะถูกแบ่ง 

ออกเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่มรับยาพารคอกซิบโซเดียม และกลุ่มยาหลอก ท้ังน้ีการแบ่งกลุ่มใช้การ 
ลุ่ม ท่านจะไม่ทราบว่าท่านถูกจัดอยู่ในกลุ่มใดเพ่ือไม่ให้เกิดอคติต่อการแปรผล ผู้ป่วยทุกกลุ่มจะ 
ได้รับยาแก้ปวดมอร์พึนซ่ึงจะให้ผ่านทางสายน้ําเกลือโดยท่านควบคุมจำนวนยาท่ีท่านต้องการเอง 
ตามความเจ็บปวดแต่ท้ังน้ีอุปกรณ์จะจำกัดจำนวนยาเพ่ือไม่ให้ท่านได้รับยาเกินขนาดโดยอัตโนมัติ 

ท่านจะได้รับยาท่ีจะทำการประเมินหลังผ่าตัดในขณะท่ีท่านยังไม่รู้สึก ท่านจะได้รับยาชน ิด  

ฉ ีด เข้าเลัน1 เข็มและหลังผ่าต ัด 12ช่ัวโมงท่านจะได้รับยาฉีดเข้าเลันอีก 1 เข็ม

การประเมินผล
ผู้ป่วยทุกท่านจะได้รับการประเมินความเจ็บปวดโดยการถามให้ท่านบอกความเจ็บปวด 

โดยการขีดเส้นบนเส้นท่ีกำหนด 24 ช่ัวโมงหลังการผ่าตัด ปริมาณยามอร์พึนท่ีท่านใช้ตลอด 
ระยะเวลา 24 ช่ัวโมงจะถูกบันทึกเพ่ือประเมินผล ผลข้างเดียงของการใช้ยาจะได้รับการเผ่าระวัง 
และแก้ไขทันทีท่ีมีอาการ ภายหลัง 24 ช่ัวโมง ท่านจะได้รับการดูแลอาการปวดหลังผ่าตัดต่อเน่ือง 
ต่อไป จนกระท้ังกลับบ้าน

ประโยชน์ที่จะได้รับ
หากท่านตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศึกษาวิจัยน้ี ท่านจะได้รับการดูแลอาการปวดจากการ

ผ่าตัดอย่างใกล้ชิดโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายในการรักษาอาการปวดจากการผ่าตัด รวมท้ังค่ารักษา 
อาการข้างเคียงจากยาท่ีทำการศึกษา หากมีอาการไม่พึงประสงค์เกิดข้ึน ข้อมูลท่ีได้จะเป็น
ประโยชน์อย่างย่ิงในการดูแลผู้ป่วยต่อไป 
จำนวนผู้เข ้าร่วมโครงการ

จะมีผู้ป๋วยเข้าร่วมโครงการท้ังส้ิน 48 ราย

คุณสมบัติของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
เป ็น ผ ู้ป ่ว ย ช าย ห ร ือ ห ญ ิง  อ าย ุ 5 0 -7 5  ป ี ท ี่ร ับ ไว ้ใน แ ผ น ก อ อ ร ่โธ ป ิด ิก ล ั โร งพ ย าบ าล พ ระ  

ม งก ุฎ เก ล ้า เพ ื่อ ร ับ ก ารผ ่าต ัด  ภ ารผ ่าต ัด เป ล ี่ย น ข ้อ เข ่า  ไม ่เค ย ม ีป ระ ว ัต ิแ พ ้ย าก ล ุ่ม ต ้าน อ าก ารอ ัก เส บ  

เช ่น  แอสไพ ร ิน  โว ล ท า เรน  ไวอ ๊อ ก  ไม ่ม ีป ร ะว ัต ิแ พ ้ย าก ล ุ่ม ม อ ร ัพ ึน  ก ล ุ่ม ซ ัล ฟ า  ไม ่ม ีป ร ะว ัต ิแ ผ ล ใน  

ก ระ เพ าะอ าห าร  เล ือ ด อ อ ก ใน ก ระ เพ าะอ าห าร  ไม ่ม ีป ร ะว ้ต ิโรค เร ื้อ ร ังข อ งห ัว ใจ  ปอด  ต ับ  และไต
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การรักษาความลับ
ผลของการศึกษาน้ี จะใช้ลำหรับวัตถุประสงค์ทางวิชาการเท่าน้ัน ข้อมูลต่าง  ๆ เก่ียวกับตัว 

ท่านจะถูกเก็บเป็นความลับ การดีพิมพ์เผยแพร่ผลงานทางวิชาการจะไมมการระบุช่ือของผู้เช้าร่วม 
โครงการ คณะกรรมการจริยธรรมของการศึกษาน้ีและหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีรับผิดชอบอาจทบทวน 
บันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของท่าน โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจดูความถูกต้องของข้อมูลและ
วิธีการต่าง  ๆ ของการศึกษาวิจัย และข้อมูลทางการแพทย์ของท่านอาจถูกนำไปจัดเก็บไว้ใน
คอมพิวเตอร์

จากการลงนามในเอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย ท่านอนุญาตให้ดูแลบันทึก เก็บ 
ข้อมูลและโอนย้ายข้อมูลตังกล่าวข้างต้น

สิทธิผู้ป่วย
การเข้าร่วมการศึกษาน้ีเป็นไปโดยสมัครใจ ท่านอาจปฏิเสธท่ีจะเข้าร่วมโครงการ หริอถอน 

ตัวจากการศึกษาไต้ตลอดเวลา โดยไม่กระทบต่อการดูแลรักษาท่ีจะไต้รับจากแพทย์

การลงนาม
เพ่ือเข้าร่วมโครงการศึกษาวิจัย ท่านหริอผู้แทนโดยชอบด้วยกฎหมายต้องลงนามพร้อม

วันท่ีในใบยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยท่ีแนบด้วยกันน้ี
หากท่านมีปัญหาหริอข้อสงลัยประการใด กรุณาติดต่อ พันเอกนายแพทย์ ลุรศักด้ิ ถนัด 

ศีลธรรม กองวิสัญญีและห้องผ่าตัด ตึกพัชรกิติยาภา ช้ัน 5 โรงพยาบาลพระมงถุฎเกล้า โทรศัพท์ 
02-354-7600-9 ต่อ 94023 หริอ 01-803-8016
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ใบยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัย (Consent form)

เลขท่ีคนไข้.................................. ช่ือและนามสกุล...................................................
ข้าพเจ้าได้รับทราบจากแพทย์ผู้รักษา ช่ืงได้ลงนามด้านท้ายของหนังสือน้ีถึงวัตถุประสงค์ ลักษณะและ 
แนวทางการศึกษาของยาพารีคอกซิบโซเดียม รวมท้ังทราบถึงผลดีท่ีจะได้รับ ผลข้างเคียงและความเส่ียง 
ท่ีอาจเกิดข้ึน ข้าพเจ้าได้ซ้กทาม ทำความเข้าใจเก่ียวกับการสืกษาดังกล่าวน้ี เป็นท่ีเรียบร้อยแล้ว

ข้าพเจ้ายินดีเข้าร่วมการคีกษาวิจัยน้ีโดยสมัครใจ และอาจถอนตัวจากการเข้าร่วมการคีกษาน้ีเม่ือใดก็ได้ 
โดยไม่จำเป็นต้องแจ้งเหตุผล และยอมรับส่ีงไม,พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดข้ึน และจะปฏิบ้ติตัวตามคำแนะนำ 
ของแพทย์ทุกประการ ผู้วิจัยรับรองว่าหากเกิดอันตรายใดๆ  จากการวิจัยตังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการ 
รักษาพยาบาลโดยไม,คิดมูลค่า

APPENDIX อ

ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเก่ียวกับตัวข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะในรูปท่ีเป็น 
สรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเก่ียวกับตัวข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่าง  ๆ ท่ีเก่ียวข้องกระทำได้เฉพาะกรณี 
จำเป็น ด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่าน้ัน

ข้าพเจ้ายินดีให้ข้อมูลของข้าพเจ้าแก่คณะแพทย์ผู้รักษา เพ่ีอประโยชน์ในการศึกษาวิจัยคร้ังน้ี

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นแล้วและมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามในใบยินยอมน้ีด้วย
ความเต็มใจ

(ช่ือผู้ปวย) (ลายเซ็น) (วันท่ี)

พันเอกนายแพทย์สุรตักด ถนัดศีลธรรม ...........................................................................
( ผู้วิจัย ) (ลายเซ็น) (วันท่ี)

(ว ันท ี่) )(ช ิอพยาน) (ลายเซ ็น)
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