
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

88 

ภาคผนวก ก 
ข้อมูลส าหรับผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร 

 

 
ช่ือโครงการศึกษาวิจัย: ปัจจยัท่ีมีผลต่อผลการรักษาภาวะเน้ือเยื่อปลูกถ่ายเอกพนัธ์ุของไตท าหนา้ท่ี
ผดิปกติเร้ือรังโดยใชแ้ผนการรักษาดว้ยยาเอเวอโรลิมสัเป็นหลกั 
ช่ือผู้วจัิย: ภญ. พิชญา ศกัด์ิศรีพาณิชย ์
 
วตัถุประสงค์ 

วตัถุประสงค์หลกั เพื่อศึกษาปัจจยัท่ีมีผลต่อผลการรักษาภาวะเน้ือเยื่อปลูกถ่ายเอกพนัธ์ุของ
ไตท าหนา้ท่ีผดิปกติเร้ือรังโดยใชแ้ผนการรักษาดว้ยเอเวอโรลิมสัเป็นหลกั 

วัตถุประสงค์รอง เพื่อศึกษาผลทางคลินิกและความปลอดภยัของการใช้เอเวอโรลิมสัใน
ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีมีภาวะเน้ือเยือ่ปลูกถ่ายเอกพนัธ์ุของไตท าหนา้ท่ีผดิปกติเร้ือรัง 
 
เหตุผลที่ท่านถูกเชิญเข้าร่วมการศึกษาวจัิย 

เน่ืองจากท่านเป็นผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตท่ีมีภาวะเน้ือเยื่อปลูกถ่ายเอกพนัธ์ุของไตท าหนา้ท่ี
ผดิปกติเร้ือรังและไดรั้บยาเอเวอโรลิมสั เขา้รับการตรวจติดตามการรักษาหลงัการผา่ตดัปลูกถ่ายไต 
ณ คลินิกโรคไต คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม่ ระหว่างวนัท่ี 1 กนัยายน 
พ.ศ.2548 ถึง 31 ธนัวาคม พ.ศ.2552 รวมทั้งเขา้เกณฑก์ารคดัผูป่้วยเขา้ร่วมการศึกษา คือ มีอายุตั้งแต่ 
18 ปีข้ึนไป 

นอกจากน้ีท่านยงัไม่มีการเปล่ียนแปลงชนิดของยากดภูมิคุม้กนัในสูตรยากดภูมิคุม้กนั และ
ไม่เกิดภาวะไตบาดเจ็บเฉียบพลนัระหวา่งการติดตามขอ้มูลในระยะเวลา 6 เดือน ดงันั้นจึงพิจารณา
คดัเลือกท่านใหเ้ขา้ร่วมการศึกษาในคร้ังน้ี 
 
ประโยชน์ที่ท่านจะได้รับจากการเข้าร่วมการศึกษาวจัิย 

การวิจยัน้ีเป็นการศึกษาปัจจยัท่ีมีผลต่อผลการรักษาภาวะเน้ือเยื่อปลูกถ่ายเอกพนัธ์ุของไต
ท าหนา้ท่ีผิดปกติเร้ือรังโดยใช้ยาเอเวอโรลิมสัเป็นยามาตรฐานหลกัในสูตรยากดภูมิคุม้กนั รวมทั้ง
ศึกษาผลทางคลินิกและความปลอดภยัของการใชย้าเอเวอโรลิมสัในผูป่้วยท่ีไดรั้บการปลูกถ่ายไต 
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ซ่ึงขอ้มูลเหล่าน้ีท าให้ทราบถึงปัจจยัท่ีมีผลต่อผลการรักษาดว้ยยาเอเวอโรลิมสัในผูป่้วยปลูกถ่ายไต
คนไทย และน าผลท่ีไดจ้ากการศึกษาเป็นข้อมูลประกอบการตดัสินใจในการวางแผนการรักษาท า
ใหผู้ป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตไดรั้บการดูแลรักษาท่ีถูกตอ้งเหมาะสมยิ่งข้ึน รวมทั้งเป็นขอ้มูลพื้นฐานแก่
แพทยแ์ละเภสัชกรในการเฝ้าระวงัติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของการใช้ยาเอเวอโรลิมสัใน
ผูป่้วยหลงัปลูกถ่ายไตเพื่อความปลอดภยัในการใชย้า 
 
ท่านจะปฏิบัติตัวอย่างไร 

ท่านควรปฏิบัติตัวตามค าแนะน าของแพทย์และเภสัชกร หากมีอาการผิดปกติหรือ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าให้มาพบแพทยก่์อนวนันดัได ้แจง้แพทยแ์ละเภสัชกรหากมี
อาการผดิปกติซ่ึงอาจเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้า และมาพบแพทยต์ามนดัทุกคร้ัง 
 
ระยะเวลาทีท่่านต้องเข้าร่วมการศึกษาวจัิย 

ตั้ งแต่ท่านได้รับยาเอเวอโรลิมัส และติดตามรวบรวมข้อมูลการรักษาของท่านเป็น
ระยะเวลา 6 เดือนหลงัจากเร่ิมใชย้า 
 
ความเส่ียงจากการเข้าร่วมการศึกษาวจัิยนี้ 

เน่ืองจากการศึกษาวิจยัน้ีเป็นการเก็บข้อมูลแบบยอ้นหลังเก่ียวกับข้อมูลเอกสารท่ีเก็บ
รวบรวมไวแ้ล้วและเป็นการบนัทึกขอ้มูลลกัษณะ นิรนามไม่มีตวับ่งช้ีใด ๆ ท่ีจะท าให้สาวถึงตวั
บุคคลได ้ดงันั้นอนัตรายหรืออาการไม่พึงประสงคท่ี์อาจเกิดข้ึนจากการศึกษาน้ีโดยตรงไม่มี แต่ใน
ผูป่้วยบางรายอาจมีประวติัการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือผลข้างเคียงจากการใช้ยากด
ภูมิคุม้กนัท่ีไดรั้บ โดยอาการไม่พึงประสงค์ของยาเอเวอโรลิมสั ไดแ้ก่ การกดการท างานของไข
กระดูก ระดบัไขมนัในเลือดผิดปกติ ภาวะปัสสาวะมีโปรตีน การติดเช้ือ อ่อนเพลีย มีแผลในปาก 
แขนขาบวม ความผดิปกติของระบบทางเดินอาหาร เป็นตน้ 
 
แนวทางการแก้ไขหากเกดิอนัตราย 

การศึกษาวจิยัน้ีเป็นการเก็บรวบรวมขอ้มูลแบบยอ้นหลงัตั้งแต่ท่านตั้งแต่ท่านไดรั้บยาเอเวอ
โรลิมสั และติดตามขอ้มูลการรักษาของท่านเป็นระยะเวลา 6 เดือนหลงัจากเร่ิมใชย้า ซ่ึงไม่มีการ
ทดลองหรือใหก้ารรักษาอ่ืนใดแก่ผูป่้วย ดงันั้นหากเกิดอนัตราย เช่น ความผิดปกติหรือเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์จากการไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั แนวทางการแกไ้ขจะเป็นไปตามแผนการรักษา และการ
ตดัสินใจของแพทยผ์ูรั้กษา 
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ค่าตอบแทนทีท่่านจะได้รับ 
การศึกษาวจิยัน้ี ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาจะไม่ไดรั้บค่าตอบแทนใด ๆ 

 
หากท่านไม่ต้องการเข้าร่วมการศึกษาวจัิย 

เน่ืองจากการศึกษาน้ีเป็นการเก็บขอ้มูลแบบยอ้นหลงัจากแฟ้มประวติัผูป่้วยปลูกถ่ายไต 
หรือจากฐานขอ้มูลอิเล็กทรอนิกส์ของโรงพยาบาล ไม่ไดพ้บกบัผูป่้วยโดยตรง นอกจากน้ีผูป่้วยบาง
รายไดเ้สียชีวติ ไม่สามารถติดตามได ้ดงันั้นจึงไม่มีการขอค ายินยอมจากผูป่้วยเพื่อเขา้ร่วมการศึกษา 
แต่หากผูป่้วยรายใดไม่ตอ้งการให้ผูว้ิจยัน าขอ้มูลประวติัการรักษาของผูป่้วยไปใชใ้นการศึกษาวิจยั
คร้ังน้ี ผูว้จิยัก็ยนิยอมท่ีจะไม่น าขอ้มูลของผูป่้วยรายนั้นไปใชใ้นการวเิคราะห์ 
 
การปกป้องรักษาข้อมูล 

 การบนัทึกขอ้มูลลกัษณะนิรนาม ไม่มีตวับ่งช้ีใด ๆ ท่ีจะท าให้สาวถึงตวับุคคลได ้โดยจะใช้
รหัสล าดบัผูป่้วยแทน โดยรหัสน้ีจะมีเฉพาะผูว้ิจยัเท่านั้นท่ีทราบ ซ่ึงจะไม่มีการระบุช่ือ-
นามสกุล หรือ HN ของผูป่้วยในแบบบนัทึกขอ้มูลรวมทั้งการบนัทึกขอ้มูลลงคอมพิวเตอร์ 

 เก็บเอกสารในตูเ้อกสารและล็อคตูใ้ห้เรียบร้อย ส าหรับคอมพิวเตอร์ท่ีใชเ้ป็นคอมพิวเตอร์
ส่วนตวั และท าการตั้งรหสัผา่นในการเขา้ถึงขอ้มูล 

 การท าลายขอ้มูล ขอ้มูลเก่ียวกับการศึกษาวิจยัน้ีจะถูกเก็บรักษาไวเ้ป็นระยะเวลา 3 ปี 
หลงัจากนั้นจะมีการท าลายเอกสารโดยใช้เคร่ืองท าลายเอกสารหรือเผา รวมทั้งลบขอ้มูล
ออกจากหน่วยความจ าและฟอร์แมตขอ้มูลในเคร่ืองคอมพิวเตอร์ 

 
หากท่านมีค าถามเก่ียวกบัการศึกษาวจิยัน้ี สามารถติดต่อใครไดบ้า้ง 

กรณีท่านมีค าถามหรือมีความวิตกกงัวลเก่ียวกบัการศึกษาวิจยัน้ี กรุณาติดต่อ ภญ.พิชญา 
ศกัด์ิศรีพาณิชย ์ทางโทรศพัทห์มายเลข 081-9604826 
 

 
 
 
 
 

 



ภาคผนวก ข 

แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วย 

รหัสผู้ป่วย อายุ ( ) ปลูกถ่ายไตคร้ังแรก 
( ) ปลูกถ่ายไตคร้ังที ่2 

ประวตัแิพ้ยา 
( ) ไม่แพ ้

( )  
แพ_้_______ 

เพศ  ( )  ชาย 
        ( )  หญิง 

ระยะเวลาตั้งแต่ปลูกถ่ายไตจนถึงระยะเวลาทีไ่ด้รับ Everolimus 

ประเภทของผู้บริจาคไต ( )  Living-related donor (ระบุ)_________   ( )  Cadaveric donor 

  ( )  Living non-related donor       ( ) ไม่ทราบ  
สาเหตุของไตวายเรื้อรัง 
( )  Chronic glumerulonephritis ( )  Medullary cystic disease ( )  Nephrosclerosis 

( )  Diabetic  nephropathy ( )  Pyelonephritis   ( )  Lupus nephritis 

( )  Nephritis secondary to drug ( )  Obstructive uropathy  ( )  ADPKD 

( )  IgA nephropathy ( )  อ่ืน ๆ (ระบุ) ______________________ 

ภาวะทีพ่บร่วม 

( )  ไม่มี ( )  Diabetis Mellitus ( ) Hypertension ( )  Gout ( )  Anemia 

( )  อ่ืน ๆ (ระบุ)___________________________________________ 

ยากดภูมคุ้ิมกนัทีเ่คยได้รับก่อนได้รับ Everolimus 

( ) Tacrolimus  ( ) Sandimmune
®
 ( ) Myfortic

® ( )____________
 

( ) Azathioprine ( ) Prednisolone ( ) Cellcept
®
 ( )____________

 

การตดิเช้ือไซโตเมกาโลไวรัส ( ) ตดิเช้ือ  ( ) ไม่ตดิเช้ือ 

ผลทางคลนิิกของการใช้ Everolimus 

( )  ปฏิกิริยาปฏิเสธไตเฉียบพลนั (จ านวนคร้ังและการรักษา)_________________________ 

( )  การสูญเสียอวยัวะท่ีปลูกถ่าย วนัท่ี________________________________ 

( )  ผูป่้วยเสียชีวติ วนัท่ี_______________________________________ 

ความผดิปกตขิองไตทีป่ลูกถ่าย/ความผดิปกตอิืน่ ๆ 

วนัท่ี________อาการ_____________________________________ 

วนัท่ี________อาการ_____________________________________ 

วนัท่ี________อาการ_____________________________________ 

วนัท่ี________อาการ_____________________________________ 

วนัท่ี________อาการ_____________________________________ 



 

ยาทีผู่้ป่วยได้รับ วนัที่ 
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ค่าทางห้องปฏิบัติการ วนัที่ 
           

น ้าหนกั (kg)            

ระดบัยากดภูมิคุม้กนั (ng/ml)            

BP (<130/80 mmHg)            
HR (> 100 BPM)            
FPG (70-110 mg/dl)            
Hb (< 11 g/dl)            
WBC (< 5000/mm

3
)            

Platelet (< 100,000/mm
3
)            

BUN (7-24 mg/dl)            
Scr (0.6-1.6 mg/dl)            
K (3.5-5.3 mEq/l)            
Inorganic P (2.5-4.5 mg/dl)            
Mg (1.5-2.2 mg/dl)            
Uric acid (>7.5 mg/dl)            
AST (3-35 U/L)            
ALT(7-33 U/L)            
Triglyceride (<150 mg/dl)            
HDL-C (<40 mg/dl)            
LDL-C (<100 mg/dl)            
UPCR (mg/g)            
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ภาคผนวก ค 
แบบบันทึกเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 

 
วนัที ่ เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ การแก้ไขภายหลงัพบเหตุการณ์ไม่พงึ

ประสงค์ 
 ภาวะโลหิตจาง 

( )  ฮีโมลโกลบิน________ก./ดล. 
( ) เมด็เลือดขาว_________/ลบ.มล. 
( )  เกร็ดเลือด_________/ลบ.มล. 
ระดบัไขมนัในเลอืดสูง 
( ) คลอเรสเตอรอล_________มก./ดล. 
( ) ไตรกลีเซอไรด_์________มก./ดล. 
( ) เอชดีแอลคลอเรสเตอรอล_________มก./ดล. 
( ) แอลดีแอลคลอเรสเตอรอล_________มก./ดล. 
ภาวะปัสสาวะมโีปรตนี 
( )  ระดบัโปรตีนในปัสสาวะ________มก./วนั 
( ) อตัราส่วนโปรตีนและครีเอตินินในปัสสาวะ______ 
( ) ระดบัแอลบูมินในปัสสาวะ_________มก./วนั 
การตดิเช้ือ__________________________ 
________________________________ 
อาการทางระบบทางเดนิอาหาร 
( )  ทอ้งผกู 
( )  ทอ้งเสีย 
( )  ปวดทอ้ง 
( )  คล่ืนไส/้อาเจียน 
( )  อ่ืน ๆ (ระบุ)__________________ 
อาการทางผวิหนัง 
( )  ผื่นคนั 
( )  อ่ืน ๆ (ระบุ)__________________ 
อาการทางระบบอืน่ ๆ 
( )  แผลในปาก/ล้ิน 

( )  หยดุใชย้า Everolimus 
( ) ใชย้า Everolimus ต่อไป 
 ( )  ใชต้่อในขนาดยาเดิม 
 ( )  ใชต้่อและลดขนาดยาลง 
 
การเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
 ( )  คร้ังแรก 
 ( )  เกิดซ ้ าติดต่อกนั 
 ( ) เกิดซ ้ า แต่ไม่ติดต่อกนั 
 
ผลลพัธ์ภายหลงัเกดิเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงค์ 
 ( )  อาการดีข้ึนอยา่งชดัเจน 
 ( )  อาการไม่ดีข้ึน/ 
       เกิดอาการเดิมซ ้ าอีก 
 ( )  ไม่สามารถติดตามผลได ้
 ( )  ไดรั้บยารักษาขนาดยา 
 ( )  อ่ืน ๆ (ระบุ) 
 
 
 
 
 

   
   



 

 

95 

ภาคผนวก ง 
เอกสารรับรองโครงการวจิยัในมนุษย์ 
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97 

ประวตัผิู้เขยีน 
  

 
ช่ือ-สกุล  นางสาวพิชญา ศกัด์ิศรีพาณิชย ์

 
วนั เดือน ปี เกดิ 28 มกราคม 2526 

 
ประวตัิการศึกษา ส าเร็จการศึกษามธัยมปลาย โรงเรียนสาธิตมหาวทิยาลยัเชียงใหม่ 

ปีการศึกษา 2543 
ส าเร็จปริญญาเภสัชศาสตรบณัฑิต มหาวทิยาลยัเชียงใหม่ 
ปีการศึกษา 2549 

สถานทีท่ างาน ศูนยพ์ฒันานโยบายแห่งชาติดา้นสารเคมี 
กองแผนงานและวชิาการ 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 


