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 1. ����	
	���
�����	�����������	���������	�	�����	����� �!

 ����89���������������������������������������	��
	������ �! ��"����9$� 
������������!���"8�������:! ��������#9�$���29 ����#9�$���29��#��29�;$����0�� ���$�����"#!
�3�
.����� 6������&0��$���	��<������&����+-�����	"��&�����=���  �.�. 2547 >��	9$��3� ��$%� 
��.�����+2��
��.6��	"
�����������8%$���&��:��$��� �.�. 2546 +����&���@�<��� �.�. 2547  
�	"��8%$���&�����#��� �.�. 2547  +����&�������� �.�. 2548 A�0���/�8%$��%���	"#	������6�����
����������������$��$��6��$����3����+2��
��.6��	"
���������������B��!��������
9��2	
����C���"$�����+2�
������
��#�%$��$��-����.���8&3��������	D   �0��/����������
���-�	���
 ������� �! �0>�9�������������
������ �0����
�3�
E"�1���.����������������	 ����9�#�9� �0
�����	�$��-����.���8&3� �����	�	�������	���9����� 2.21 ���3�/ ��/ 6 ��&�� �#	&� 1.95 ���3�/ ��/ 6 
��&�� (���������.���� 3.1)

2. �������	��	���������	��������������������	��������������	���	�

        2.1 �������	��	���������	��������������������	������������
��	���	�������������	
�������
���������������������	�������������

�����	
�������
���������������������	��������������	�	��������� �
�	����!"��#� 2547 �	#�����	$�����	�����
�������%&�$�����'�	���	$��()�*���#�	���	$���+,����

���
�"�
��-'"'.��/ $�����	�+,�����-'"���0�����1�# �-()��2*#'.��/%&�-�.*#���$�����*���
��#�'.
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���!)�����'��%&���������	  �� ����*�1�05��&��%&�����.�#(���&��  (&���	�������������
��	����,

2.1.1 ���'�	���	1�� �-��(.�'�	������#���& �	#��������
��-'"��

�����	�������������$��
����6$���� �-��(.�'�	  ��  ���
.� - �����������%�$#� ����(.�'�	 7+��
�������*.��#���&  ()��.*#���	������	���������������������%�$#�$�� �����()��2*#%&�*���%�$#�
%&��0�$��%�$#�%&��#���&*�
�66����	������	�����������������1$����8�	#����8�	#���

-��#�
&� -����()��2*#%&�*
*��&������&��	�*#
���  (	��%
	� �1������� 3.2 %&� 3.3)

 �	�� 3.1 �'�����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#�  ��.*��.�%&�-&�����
 $	&�%(����

�!��

(".�. 46-�.�. 47)

#��

(�.�. 47-�.�. 48)

����*��"�&����
��#� � �.�. (��) 1,846 1,846

����*����9+�:�%�$#� (��) 345 345

����*����9+�:��#���& (��) 209 209
�*�����*��"�&���$�����%�$#��
��#�

$�,�-�	 (��)
2,400 2,400

����*����,����!)�����'�� (���,�) 53 47

� 	���	$%����� &���'����������
2.21

(�	(�/ ��/ 6 ��)��)

1.95

(�	(�/ ��/ 6 ��)��)

2.1.2 ���.�����!�<����#��29�;$�>�A��2 .�����#.- �0���%����#��29�;$�>�A��2  
A�0��������$��$�
9��2	���+2��
��.6��	"
�����������#��29�;$�>�A��2��3�  ��$%����#.- �0�6���M 
�&�����$��	���
���	���9$�����&�#	������-�	���N���������������9���	9$ �	"��&0� 6����N����
#�&� 6�#�.+����&0�������9���	9$  �-�	����"�6��
��>� �3���<�8�" �0����.����>$9  �.%������3�<�8�"
��3���
������	9������ 6��#9�
��#�&�
������.6��&�
���� �0 �3��	"#��������� 6��$���"���>�
�����
���	"
������ �3���>�% ���"$�����"���
��.6�#�&�
���������>�9�8%���� (���������<��
��"��� 3.4)
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*���	'��� 3.1 %
	����'�	���	1�����
.���������(�		���$�� -�()�����	������	����

*���	'���  3.2 %
	������	����������
*��&������&��	�*#
���$�� -��	������	
����
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*���	'��� 3.3 %
	�
��-'"������
*��&������&��	�*#
���%&���������������1����$��
$�, �
 ���� ��%&�*

2.1.3 ���!�<����������1���.����
�������	��#��29�;$�����   �0.9�� 6�#�.+
���������� �0�;$� #�&��������������  A�0������%$��#M%�"�	�$�
����� 6��#9���N����  ��&0������	#�&�
�� �!N�����#9�������  �����">�%����#9N���	"��3�  #�������	�1���.����������$��>�%����&0���%$�
���8%$����.�$����>$9  
E"N��������������3� �
���"�	������.�$�����	>�9 (������������!�<��
��"��� 3.5)

*���	'��� 3.4 %
	�
��-'"�������	����������	�,����	�� ��0�$�����8�	#�
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 2.1.4 ���!��������#.-���+2��
��.6�
���-�	�������� 6��$���"�����&3��9� 
���&0���-%�#%�
�� �29�;$��	"�9� �0�89��#��29�;$� 
��#�%$��%���9��	�� �"�����#.-���������� �0����
���
�������	"�
��.��������9�  ��&0��-�	��� 6����������, A��, ��, �	"����9�  �"��
�������	"
�
�� �0.����2%.6�>�9���������� (������������!�<�� 3.6)

*���	'��� 3.5 %
	�����	�������-������'���"�&����	������	���������,�'����7��
(��

 2.2 �������	��	���������	��������������������	������������
��	���	������	���	   ��	��#+�
��	%+�����
����	��������	�����������������

������ -��*���)�����#*�����������������	�������������%�.�"�&���$�����%�$#�
 �����#���&
��&������$���	�	�����������	����+,�����*� 4  ���,�  	����,

������ -��*���)����,�$�� 1 %&� 2  �	�	��������� �*��$�� 18 %&� 30 ��!"��#� 2547  ��>����
��� -��*���)�%�.�"�&����#���&   ()��.*#�#���&$��'%�$#�  %&�()��.*#$��'%�$#�  �	#��()�����

�.*�������$�,�-�	 189  �� ��>��#���&����*�  97  ��  ()��.*#�#���&����*� 86 �� $��'%�$#�

����*�  1  ��   %&�()��.*#$��'%�$#�����*�  5  ��
(&������ -��*���)�����#*�����������������	������������� 	�*#*�������.*������	

%&�%
	��*����	�-����()��������!+�
��-'"%&�%�*$�����%�������!)�����'��%&���������	
��*.�
��-'"�����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#����	������
*��&�
�����&��%&�*����$�&"�&���'����  ���-��-&	#�%&�*��	��  -&������'��#�(�*-���()��2*#�.�
���(.�'�	�	���	��	�0�!	 ���	   ()��2*#	�,��0������&�	-��8�	#�$�� -�����%8&���'��
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�&�����$��
*��*�-&"	�+��	�����'��  ���� set ��������-&��$��-�'!����	#����%#��%(&%&���������
������������.�-�������+��	�����'��  &��� set ��������-&�����(.�'�	%&�*�	�����'��  ����#).'�	#).

 �(��-.�����8�	#�$�� ��%&�*���������*��*�(���+��	�����'��  ����'�#).���'�#�()��2*#������&��#�
(���)$����()��2*#�+��	�����'��  $�,����� �$��$����.�-���
�  ���&��$�,�����&��AB�%&�*����'�� ��#.��AB�$�,�

�������� -�����$������#).-&.�&��AB�%'.�����&������	����'����  1����$�,�������.�-���
�%&���

�6 � � $ � �9 � �   
����$%��>�%���������%��������� 6���� >�%�����:������ 6����   �	"���RM#��9���-
<��  �8%�  

�#'�#�*

������ -��*���)����,�$�� 3  %&� 4  �	�	��������� �*��$��  8 %&�26  ���C��� 2547  ��>����   

��� -��*���)�%�.�"�&�����������.*#����#���&  ���*�$#�9�
'��   �
��#�   �����  %&�

�"�&����&".����/�	#��()������.*�������$�,�-�	  158  ��  ��>���������.*#����#���&����*�  
25  �� ���*�$#�9�
'������*�   5  ��   �
��#�����*�  18  ��  ���������*�   106  ��   %&�

�"�&����&".����/����*�  4   ��
(&������ -��*���)�����#*�����������������	������������� 	�*#*�������.*������	

%&�%
	��*����	�-����()��������!+�
��-'"%&�%�*$�����%�������!)�����'��%&���������	
��*.�
��-'"�����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#����	����*����.���� �
�����	&�������%&���������   �(&�������������%&�����$��%�.�*� �.��  %(.�
�&	�%'�%�.#). �.��

������+��	���	����%&�������'�	#). �(��-. set ��������-&�����$��-�'!����
�����������(���+�

�	�����'�� ����%&�������%#�$�,���.��>�$�� ��.� ����'�#).$����,�%&��'�#�()��2*#����$�,��+��	�'������
%&��9:%��*#). �!"��#�
�	��%$�$�&"!"���'��   -�*-&	#�'�#).'����,� ��>�'�� ����'�	�����(��!)

��,���	(���+��	�����'��   ����'�	#).���(����DE�$����������-()��2*#���	����'��������%#�(����DE�
%&����(�������������7��%&��������   �����.� ������������8�	#�$��%'�%&���
���
.�'�*�   
�����8�	#�$����
���
.�'�*���.���&����� ���"�#��%$�����$�&"�"�#����'���� �����8�	#�$��
�����&�	%&�
.�'�*���DE��&�	  $���*��
��	')���	���	����� �')���	��'��

%�*$����������������	������������� �����F���'�������"�&���  �	#�"�&���$��
�����.*�����	��.*�����
�*������������%&�%����
��-'"�����!)�����'��%&���������	��  

�������	��*�� ����!	����$�,�  �������G�
��-���$�,�������*���*�����*0$�������&�	-��$��-�'!
������	�$�,������	�
�	*�%&���.'��
*��&������&��-&�������&�	-��$��-�'!����
��� -&��8�	

#��
�����.'��
*��&����� -����	���,����� 
.1�����������
�#�����-&��8�	#��
��� ����	��*�� �
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���-��-&	#�%&� ��(��
��	���9������,-.-&	#�%&�*-������	��*�� ����!	 ���	���
*����	��� -���>�$��%&�*��	�������&�����&.������ ���
��� -�$�,�$��$�  -��"��&������.*#���()��2*#$��

�������&�*����  ()�$����-���$������%&�&��� set ���������*� 
.!"���$��-��%&����*������	��*�� �

������� set ���������	# �� forcep $"����,� ���������������� � set ��������  ��*���.*������
%�$#� -��.*#%#��������*� -�
����!���-���	���	���  '�*�
�-&��$��-�'!���*.�������������
-�	-��#��  %#������*� �!�	��. -������(��-.�����8�	#� �������
��� -��&	����$�,� ��AB�$��$�   
��&��#��AB�$�,����������������0���� ��AB����%&�*��	-�1����$�,�$�����*��-��%&���I��J	��*���*�
 -����#�� �'��%-�.�$���-���
�  ����'�����.*#���	)%&�*�����#���# �%'.&�-()��2*#�������'


���+���()� ������ -����*������	��*������+,�  %&����� -��"�&��� �$��$������-���*��
����6��
��'��#���������

2.3 �������	��	���������	��������������������	������������

��	���	������	���	�#+  �
��	%+��#��%+�,
������������
����	��������	���������������
��
 ��� -��*���)�����#*�����������������	������������� �	#��� -��*���)�����#*���

�*��
����6��������������!)�����'�� ���.*#&	�K6-����'�	���,������ -�������$�����%�$#�
%&�
����0
"��	�����*.���#&� 80 	�*#*���$��
����6$��
"	�� ���IL�$��:� ����$��-�'!����'.��/

 -����	�*�������6%&��F���'����	�*#�*������	��*�� 7+��
��-'"�����!)�����'��$�������$��
"	��
��>����
*��&������&��	�*#
��� ��&�����>����$�,������� �$��$����.�-���
�-����.$�,� �

1����$����	�'��#��*� -�  %&����
.��������������()�
.�
).��()�����	#'��  �������)	�"#%&�
	%$��
�*���)� ���������������	���������������,�����$�,�%��%(.������������ -��*���)�%�.
�"�&��� ��&".����#���&$���F���'���� �%'.&�-()��2*#�#"����� -()��2*#9�&#���� -()��2*#

�	�� %&�-()��2*# ICU ���	������	����������
*��&������&��	�*#
������$��
"	  %&�

�"�&����#���& �-��(.�'�	���	������	�������������-
.���������������	#'�����$��
"	

.*��"�&����&".���()��.*#�#���& �������$���*��
��	���	������	�������������������

$�,���������.��>�$����()� ��  ���$���*��
��	��������  ��������#�$������������#).%&�%$�
$�&"1�������
 *������%���K6-����"�&���%'.&��&".�$���	��
�����,� ��*.�  ��&".���

�"�&����#���&�� ��*������%���K6-�	�*#�������	��*��'�������+,� �F���'����'��-&��������
������'�	���,������ -�������$�����%�$#�%&�
����0
"�  ���-�"���0�$�����*��
�	*�  $��
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��#  �.�#'.��� ����� %&������1����$�,�������$��-���
�%&��	���'�N�� 
.*� ��"�&����&".�
���/ '����� -���"���0��.*# ����$���������������	������������� �����F���'���� ��.� ���

 ��'�%����.*# ����$���*��
��	�������� ��� ��1����$�,�����$�����.������$�,�����$���*����*.�
�	�� ��>�'�� %&��"�&���$"��&".����*����	�-��*.���'��������)	�"# ����"� -��%
	��*����	�-��

�.*���� ����$����%�����K6-�  %&�-�*���  %����$���-���
����$"��&".�  7+�� ����-()��2*#$�����*��
�
��#�����	������	�����������%&�*	�*#

2.4 -�����.��
��./��
��
	��	�0��0	
�������1������	�	�����	����� �!

0	
����
	�2���	�3!�	��45��2	�.���6��1���7����8����
	� �	�	�

���$�����"#!
�3�.����� 6�����.%	"
�3�.������1���.����������������	
��
�-�	��� ������� �!��"����9$� ���$�����"#!������N����  ������"�	&����&0��%�.�$�  ��� 6�
�$���"�����#��29�;$� ������� set ���&0���&���&0� 6��$���"��� �	"����#9����36� ��#	���	&���6�
A�0���/����������������	 �0�-�	��� ������� �!�1���.��	9$ 6��#9����������������� ��&0���/��������
����	"#���$ ����9>
����1���.�����#9�����$���	��<����� �0�-� ���$�����"#!�����&0��$��
�	��<�� ��������+��-��	>�9�����3

�	�	� 3.2 ���$�����"#!��� ���N���� ���� ���-������	"��	����� $�� �0$�����"#!16/7/04 �29$�����"#!
 8>���  ��/��-


�(� ����� �� 	���������'�����-(� �� 	��	������

1. ����'��#�#�8�	

- �'��#������� ��

��-���#�8�	
 - �'��#�#�8�	

1.1 -&	#���	����������. ��

�O
�����/ ��	�.�-��
-&	#�

1.1 ��(���O
 Sterile �����/
��	�.�-��-&	#�

2. ���8�	#� 2.1 ����'���0�8�	#�()��2*#	�,�
2.2 ����'���0�
*��&������&��
-&��8�	#��
���

2.1  �������()��2*# %&���()����
�.*#��� ()��2*#
2.2  ��.
*��&������&�� -��
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  ����	�������������������
�$��(&��%(���������������	���������������

�"�&���$�����%�$#� ��&".�'.��/  �����#���&
��&������$�� ��*.� �.�%&�-&��	���������
$	&�%(���� ����*����,��������	����������!)�����'��%&���������	���"�&���$�����

%�$#���,������&	&� �	#��.%'�'.�����#.������#
����6$��
!�'� (P>0.05)  %&����������0�!+������	

�������"�&���%'.&��&".� ��*.�  ��&".������9+�:��#���&������*����,��������	�������
���!)�����'��%&���������	&	&������#&� 1.9 ����.�������	�������	�+,�-&�����$	&�%(�

��� �	#%'�'.�����#.������#
����6$��
!�'� (P<0.05) (	��%
	� �'���� 3.7)

 �	�� 3.7 ����*����,�  %&���#&����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#�
���%��

 '��'��%-�.����"�&���$�����%�$#�

��	�3�7�����9��	
�

 	�
	��� �!

�&��
�

(��)
�!�� (N=2400)

�	(�    	+���'   95%CI
�&��
�

(��)

#�� (N=2400)

�	(�   	+���'    95%CI

����

	+���'   95%CI
P-value

����#�%�$#� 192    1       0.5       (-0.5-1.5) 194   0       0.0           (0)   0.5      (-0.5-1.5) 0.31
��#%�$#� 184  11       5.9       (2.5-9.4) 184   7       3.8       (1.0-6.7)   2.1      (-2.2-6.5) 0.33
���9+�:�%�$#� 345    7       2.0       (0.5-3.5) 345 12       3.5       (1.5-5.4)  -1.4      (-3.8-0.9) 0.24
�#���& 564  17       3.0       (1.6-4.4) 564 14       2.5       (1.2-3.8)    0.5     (-1.4-2.4) 0.58
()��.*#�#���& 291    3       1.0       (-0.1-2.2) 291   4       1.4       (0.03-2.7)   -0.3     (-2.1-1.4) 0.70
���9+�:��#���& 209    4       1.9       (0.1-3.8) 209   0       0.0           (0)    1.9     (0.1-3.8) 0.04
���*�$#�9�
'�� 24    2       8.3       (-2.7-19.4) 24   3     12.5      (-0.7-25.7)  -4.2     (-21.4-13.1) 0.63
����� 591    8       1.4       (0.4-2.3) 589   7       1.2       (0.3-2.1)   0.2      (-1.1-1.4) 0.80
	
� 2400  53      2.21      (1.6-2.8) 2400 47     1.95       (1.4-2.5)   0.26     (-0.5-1.1) 0.54
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��#�'.�����	�������
������%'�'.�����'��&��:0������$���F���'�  ����$�����$	&�%(������%&�* ��*.� �.�%&�

-&�����$	&�%(������,� ����*����,��������	����������!)�����'��%&���������	��
�"�&���$�����%�$#� �-()��2*#'.��/ �����&	&��	#��.%'�'.�����#.������#
����6$��
!�'� (P>

0.05)  �	# �%(��"��'��-'"������*����,��������	����&	&����$��
"	�����#&� 9.5 �-&���#&�
4.4 ��&�����>����&	&�������*����,� �%(��8"��8��7+��&	&������#&�11.1 �-&���#&� 7.5 

%&�-()��2*# ICU &	&������#&� 9.4 �-&���#&� 6.3 �	#��.%'�'.�����#.������#
����6$��
!�'�    
(P>0.05) '��&��	�� (	��%
	� �'���� 3.8)

 �	�� 3.8 ����*����,�  %&���#&����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#�
���%��
 '��
!��$�����	�����	����

�$�����
�&��
�

(��)

�!�� (N=1149)

�	(�   	+���'    95%CI

�&��
�

(��)
#�� (N=1172)

�	(�    	+���'     95%CI

����

	+���'  95%CI
P-value

-()��2*#�#"����� 172 15         9.9     (5.4-14.3) 177 13         7.3       (14.9-40.4)  2.5       (-3.3-8.4) 0.39
-()��2*#9�&#���� 171   6         3.5     (0.7-6.2) 170   5         2.9       (1.8-19.5)  0.6       (-3.2-4.3) 0.76
-()��2*#���	)�%&��� 60   2         3.3     (-1.2-7.8) 60   1         3.3       (-1.9-6.3)   0         (-6.4-6.4) 1.00
-()��2*#
)'�-����*����� 116   4         3.4     (0.1-6.8) 115   3         2.6       (-0.6-13.4)  0.8       (-3.6-5.3) 0.70
-()��2*#�	�� 137   2         1.5     (-0.5-3.5) 138   1         6.7       (-1.9-6.3)  0.7       (-1.7-3.2) 0.55
%(��()��2*#�� 99   4         4.0     (0.2-7.9) 116   3         2.6       (0.5-16.5)  1.5       (-3.4-6.3) 0.55
%(��8"��8�� 36   4       11.1     (0.8-21.4) 40   2         7.5       (-1.5-10.0)  3.6       (-9.5-16.7) 0.58
-()��2*# ICU 32   3         9.4     (-0.7-19.5) 32   2         6.3       (-1.5-10.0)  3.1       (-1.0-16.3) 0.64
-��(.�'�	 116   4         3.4     (0.1-6.8) 115   8         6.9       (6.3-27.8) -3.5       (-9.2-2.2) 0.22
%(��"��'��-'" 42   4         9.5     (0.6-18.4) 45   2         4.4       (-1.5-10.0)  5.1       (-5.6-15.8) 0.35
-��%&� 168   3         1.8     (-0.2-3.8) 164   5         3.0       (1.8-19.5) -1.3      (-4.6-2.0) 0.45
	
� 1149 53          4.6    (3.4-5.8) 1172 47         3.6       (2.9-5.1)  0.6       (-1.1-2.3) 0.47

 ����F���'���������#���&���"�&���$�����%�$#�  ��*.� ����F���'����"�&���
$�����%�$#�����>�����F���'���������#���&$����.%'�'.�����$�� -����	�����	�������������

�	�	�*#
��-'"$���&��#���  7+������$�����$	&�%(������%&�*��,�  ����*����,��������	�������
���!)�����'��%&���������	 ��0��F���'���������#���&�����&	&� �	#��.%'�'.�����#.����
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��#
����6$��
!�'� (P>0.05)   �	#����*����,��������	����&	&������"�&��� ���������
���%&�*
%'.!)�����-����������	�.�$���������$�,������#&� 0.2 �-&���#&� 0.1 %&� ��0�$���"�&���

���&����$�,�������&� �!���#���#&� 0.1 �-&���#&� 0.04 �	#��.%'�'.�����#.������#
����6$��

!�'� (P>0.05) (	��%
	� �'���� 3.9)

 �	�� 3.9 ����*����,�  %&���#&����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#�
�� � % � �

 '���*&�$�����	�����	����

 ��� �������� �%'.&����,� �"�&���$�����%�$#�����*�'!"���
���%'�'.�������'��

��������#���&$���F���'����()��2*#$�������������:��#���& 7+��������$	&�%(���� ��*.� *�'!"
���
��� ���� �����������"�&��� ���������#���&'.��/ �����&	&�������*����,������	

������������� �	#��.%'�'.�����#.������#
����6$��
!�'� (P>0.05)  �	#*�'!"���
�������� ��

�
�����������	�������
�&��
�

(��)
�!�� (N=2400)

�	(�    	+���'    95%CI

�&��
�

(��)

#�� (N=2400)

�	(�    	+���'    95%CI

����

	+���'    95%CI
P-value

��-*.����� ���������� 2400  10       0.4        (0.2-0.7) 2400 10        0.4        (0.2-0.7)   0         (-0.4-0.4) 1.00
��-*.������F���'����-&�#
��,�'�

2400  11       0.5        (0.2-0.7) 2400   9        0.4        (0.1-0.6) 0.1         (-0.5-0.4) 0.65

��.�*��*�������$�,� 2400    3       0.1       (-0.01-0.3) 2400   2        0.1        (0-0.2)  0.04      (-0.1-0.2) 0.65
�'��#����������� �� -�. 2400    1       0.04     (-0.04-0.1) 2400   5        0.2        (-0.02-0.4) -0.2        (-0.4-0) 0.10

*��&������&�� 2400  11       0.5       (0.2-0.7) 2400   9        0.4        (0.1-0.6)  0.1        (-0.3-0.4) 0.65
-&����� ���.����$�,� 2400    5       0.2       (0.02-0.4) 2400   2        0.1        (-0.03-0.2)  0.1        (-0.1-0.3) 0.25
������'�#).��!���#� 2400    1       0.04     (-0.03-0.1) 2400   0          0              (0)  0.04      (-0.03-0.1) 0.31
���&��$�,�������&�!���#� 2400    3       0.1       (-0.01-0.3) 2400   1        0.04      (-0.04-0.1)  0.1        (-0.07-0.2) 0.31
������#�������1����
�����

2400    0        0              (0) 2400   1        0.04      (-0.04-0.1) -0.04      (-0.1-0.04) 0.31

������'�#).���'O�, ��,� 2400    4       0.2       (0-0.3) 2400   4        0.2       (0-0.3)   0         (-0.2-0.2) 1.00
������%$�$�&"1����$����.
�-���
�

2400    1       0.04     (-0.04-0.1) 2400   2        0.08     (-0.03-0.2) -0.04     (-0.2-0.1) 0.56

()��2*#	�,� 2400    3       0.1       (-0.02-0.3) 2400   2        0.08     (-0.03-0.2)  0.04     (-0.1-0.2) 0.65
	
� 2400  57      2.21      (1.6-2.8) 2400 47        1.95     (1.4-2.5)  0.26     (-0.6-1.1) 0.54
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����������$���*��
��	()��2*#������*����,�&	&������#&� 0.08 ����.�������	�������	�+,�-&��
$	&�%(������%&�*  ��&�����>����8�	#�&	&������#&� 0.7 �-&���#&� 0.5 %&�����#��

%(&&	&������#&� 0.3 �-&���#&� 0.2 �	#���&	&�$�,�-�	��.%'�'.�����#.������#
����6$��

!�'� (P>0.05) '��&��	��(	��%
	� �'���� 3.10)
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 �	�� 3.10 ����*����,�  %&���#&����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#�
�� � % � �
 '��*�'!"���
�������� ��������

 ������$�� �� ���������#���&$����>�
��-'" -����	�����	������,�������$	&�%(����
��*.� ����*����,��������	�������������%'.&�����1$�����&	&� �	#��.%'�'.��#.������#


����6$��
!�'� (P>0.05)  �	#�8�������������1$������ -�
���,��'.��/ ������*����,�&	&������#
&� 0.08 ����.�������	����-&�����$	&�%(����%&�����1$��Lancet%&� Forcep ����*����,�

&	&��$.���������#&� 0.04 ����.�������	����-&�����$	&�%(������.���� �	#���&	&�$�,�

-�	��.%'�'.�����#.������#
����6$��
!�'� (P>0.05) (	��%
	� �'���� 3.11)


 $0�	'�������
��	�1+�������

�&��
�

(��)

�!�� (N=2400)

�	(�     	+���'   95%CI

�&��
�

(��)

#�� (N=2400)

�	(�     	+���'    95%CI

����

	+���'    95%CI
P-value

8�	#� 2400  16        0.7        (0.3-0.9) 2400  12        0.5        (0.2-0.8)   0.2        (-0.3-0.6) 0.44
�����&�	 2400  11        0.5       (0.2-0.7) 2400    9        0.4        (0.1-0.6)   0.1        (-0.3-0.4) 0.65
�#��%(& 2400    8        0.3        (0.1-0.6) 2400    6        0.2        (0.05-0.4)   0.1        (-0.2-0.4) 0.59
(.�'�	 / $���&	 2400    2        0.08      (-0.03-0.2) 2400    2        0.08      (-0.03-0.2)     0         (-0.2-0.2) 1.00
 -�
���,��$��-&	
�&�		��

2400    2        0.08      (-0.03-0.2) 2400    4        0.2         (0-0.3)  -0.1        (-0.3-0.1) 0.41


.��������� 2400    3          0.1      (-0.02-0.3) 2400    2        0.08      (-0.03-0.2)   0.04      (-0.1-0.2) 0.65
$���*��
��	
()��2*#

2400    2          0.08    (-0.03-0.2) 2400    0          0              (0)   0.08      (-0.03-0.2) 0.16

����"'�*#.�� 2400    1          0.04    (-0.04-0.1) 2400    2        0.08      (-0.03-0.2) -0.1        (-0.2-0.1) 0.56
$���*��
��	��
����%&�
!��$��

2400    8          0.3      (0.1-0.5) 2400    7        0.2        (0.07-0.5)  0.04      (-0.3-0.4) 0.79

��.$��� / ���/ 2400    0            0           (0) 2400    3        0.1        (-0.02-0.3) -0.1       (-0.3-0.02) 0.08
	
� 2400  53           2.21     (1.6-2.8) 2400  47        1.95      (1.4-2.5)   0.26    (-0.6-1.1) 0.54
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 �	�� 3.11 ����*����,� %&���#&����!)�����'��%&���������	���"�&���$�����%�$#����%��
 ����1$������

 �����	����������������"�&���$�����%�$#���,� 
.*� -6.�"�&���$�����%�$#�
���	������	����'��*�#*�'.��/ �	�%�. %�� �$�� �� �� 7+��������$	&�%(������*.� ����*����,�

�������	����'��*�#*�'.��/ '���.����#���"�&���$�����%�$#�-&�����$	&�%(������
%&�*�����&	&� �	#��.%'�'.��#.������#
����6$��
!�'� (P > 0.05) (	��%
	� �'���� 3.12)

�	�	� 3.12 �6��$����3�  �	"�9��	"���+2��
��.6��	"
���������
���-�	��� ������� �! �6����
 '��
.*����.����#$��!)�����'��%&���������	

�	'�*������
��

�&��


�(��)
�!�� (N=2400)

�	(�    	+���'

95%CI

�&��
�

(��)
#�� (N=2400)

�	(�    	+���'

95%CI

����

	+���'   95%CI P-value

����8�	#� 2400  37       1.5       (1.0-2.0) 2400   34       1.4        (0.9-1.9)  0.1        (-0.6-0.8) 0.71
���� -�
���,�� 2400    2       0.08    (-0.03-0.2) 2400     0         0             (0)  0.08      (-0.03-0.2) 0.16
�����#��%(& 2400    8       0.3      (0.1-0.6) 2400     7       0.3       (0.07-0.5)  0.04      (-0.3-0.4) 0.79
�������� 2400    1       0.04   (-0.04-0.1) 2400     1       0.04     (-0.04-0.1)    0         (--0.1-0.1) 1.00
Lancet 2400    1       0.04   (-0.04-0.1) 2400     0         0             (0)  0.04      (-0.04-0.1) 0.31
��	(.�'�	 2400    2       0.08   (-0.03-0.2) 2400     3       0.1       (-0.02-0.3) -0.04      (-0.2-0.1) 0.65
Forcep 2400    1       0.04   (-0.04-0.1) 2400     0         0             (0)  0.04      (-0.04-0.1) 0.31
���/ 2400    1       0.04   (-0.04-0.1) 2400     2       0.08     (-0.03-0.2) -0.04      (-0.4-0.1) 0.56
�*� 2400  53       2.21     (1.6-2.8) 2400   47       1.95      (1.4-2.5)  0.26        (-0.6-1.1) 0.54

�!
����	!��
���

�&��
�

(��)
�!�� (N=2400)

�	(�    	+���'     95%CI

�&��
�

(��)

#�� (N=2400)

�	(�    	+���'    95%CI

����

	+���'    95%CI
P-value

%�� 2400   2        0.08        (-0.03-0.2) 2400   0         0.0           (0)  0.08       (-0.03-0.2) 0.16
�$�� 2400   4        0.2          (0-0.3) 2400   1         0.04      (-0.04-0.1)  0.1         (-0.06-0.3) 0.17
�� 2400 46        1.9          (1.4-2.5) 2400  43        1.8        ( 1.3-2.3)  0.1         (-0.6-0.9) 0.74
�� 2400   1        0.04        (-0.04-0.1) 2400    3        0.1        (0.02-0.3) -0.08      (-0.2-0.07) 0.31
	
� 2400 53        2.21          (1.6-2.8) 2400  47        1.95      (1.4-2.5)  0.26       (-0.6-1.1) 0.54


