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ภาคผนวก

แบบยนิยอมเขารวมการศึกษา

1. ชื่อ
การเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการบริหารยานิคารเดพีนทางหลอดเลือดดํ าโดยการใหยา
เปนครั้งกับการใหยาอยางตอเนื่องในการจงใจลดความดันเลือดระหวางการผาตัดแกไข
ความผิดปกติของกระดูกขากรรไกรบนชนิดเลอฟอรท วัน

2.  ผูทํ าการวิจัย
นางสาวประวีณา   กลับกลาย

         คุณวุฒิ  ทันตแพทยศาสตรบัณฑิต
         นกัศกึษาปรญิญาโทสาขาวิชาศัลยศาสตรชองปากและแม็กซิลโลเฟเชียล

ภาควิชาศัลยศาสตรชองปาก     คณะทันตแพทยศาสตร   มหาวทิยาลัยสงขลานครินทร
โทร. 074-429876  หรือ  074-429886

               อาจารยที่ปรึกษา
รศ.ทพญ.ปริศนา      ปริพัฒนานนท
อ.นพ.ทพ.สุรพงษ      วงศวัชรานนท
ผศ.ทพ. วินัย             กิตติดํ าเกิง

3.  คํ าชี้แจง
ใบยนิยอมเขารวมการศึกษานี้มีวัตถุประสงค เพือ่ใหขอมูลแกทานเพื่อชวยในการตัดสิน

ใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยนี้หรือไม  ผูทํ าการวิจัยขอเชิญชวนทานเขารวมในโครงการวิจัย
โปรดอานขอมลูดังตอไปนี้โดยละเอียด ทานสามารถซักถามผูวิจัยเพิ่มเติมในสวนที่ทานยังไม
กระจางแจงเมื่อไดขอมูลครบถวน ทานจึงตัดสินใจวาทานตองการเขารวมโครงการวิจัยนี้หรือไม
โดยความสมัครใจ
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4.  กลุมผูปวยและวิธีการศึกษา
    โครงการวจิยันีท้ ําการศกึษาในผูปวยทีไ่ดรับการวนิจิฉัยวามคีวามผดิปกตขิองกระดกูขากรรไกร

และใบหนาตองไดรับการผาตัดแกไขความผิดปกติของกระดูกขากรรไกรและการสบฟนรวมกับการ
จดัฟนโดยตองมีการผาตัดกระดูกบนชนิดเลอฟอรท วัน(Le Fort I osteotomy) เสมอ  อาจมีหรือไม
มกีารผาตดักระดูกขากรรไกรลางรวมดวย  ซึ่งจํ าเปนตองใชเทคนิคการทํ าใหความดันเลือดตํ่ าขณะ
ดมยาสลบและจากการจํ าแนกตามสมาคมวิสัญญีแพทยอเมริกัน  (American Society of
Anesthesiologists : ASA) ผูปวยตองจัดอยูในกลุม1 (ASA Classfication I) โดยยาที่ใชในการลด
ความดนัเลอืดในการวิจัยนี้คือนิคารเดพีน (nicardipine) ซึ่งมีผลหลักตอระบบหัวใจและหลอด
เลอืดคอืฤทธิข์ยายหลอดเลือด ไมมีฤทธิ์ลดแรงบีบตัวของหัวใจและยังอาจเพิ่มความสามารถใน
การบบีตัวอกีดวยไมมีผลตออัตราการเตนของหัวใจหรือทํ าใหเพิ่มข้ึนเพียงเล็กนอย ชวยใหเลือดไป
เลีย้งหวัใจไดมากขึ้นขณะที่ลดความดันเลือด  เมื่อใชโดยการฉีดเขาทางหลอดเลือดดํ าจะออกฤทธิ์
ไดเร็ว ท ําใหสามารถปรับขนาดของยาตามการตอบสนองของผูปวยและควบคุมความดันเลือดได
ชวยลดภาวะหัวใจและสมองขาดเลือดไดดี เปนยาที่ปลอดภัยและใชงานไดอยางมีประสิทธิภาพ
และใชสํ าหรับผูปวยในการผาตัดในหองผาตัดของโรงพยาบาลทันตกรรมเปนปกติ แตยังไมไดมีการ
ศึกษาถงึรายละเอียดของยาที่ใช การเปลี่ยนแปลงของผูปวยขณะไดรับยา  รวมทั้งผลของยาที่มีตอ
การลดการสญูเสียเลือด  การศึกษานี้ตองการผลที่นํ าไปใชปฏิบัติจริง  และจํ าเปนตองศึกษาจากผู
ปวยทีท่ ําการผาตดัจริง  เพื่อนํ าผลที่ไดมาเปนแนวทางในการใชงานทั้งตอสถาบันและตอผูปวยที่
ดมยาสลบดวยวิธีนี้โดยทั่วๆ ไปดวย  โดยผูปวยที่เขากลุมวิจัยจะถูกแบงเปน 2 กลุมจากการสุมของ
ผูทํ าการวิจัย  คือกลุมทีไ่ดรับยาทางหลอดเลอืดด ําเปนครัง้และกลุมทีไ่ดรับยาทางหลอดเลอืดด ําอยาง
ตอเนือ่งโดยผูปวยแตละบุคคลมีโอกาสถูกสุมเขารวมการศึกษาทั้ง 2 กลุมเทาๆ กัน   ความเสี่ยง
จากการเขารวมการศึกษาไมมี  มีแตความเสี่ยงปกติของผูปวยตอการผาตัดและการดมยาสลบ
โดยไมไดเกีย่วของโดยตรงกับการศึกษา เนื่องจากการศึกษาเปนเพียงการรวบรวมขอมูลที่ไดจาก
ผลของการดมยาสลบและผลการผาตัดมาสรุปรวบรวมและวิเคราะห    ซึง่กรณนีีก้ารศึกษาทํ าในผู
ปวยที่จํ าเปนตองทํ าการผาตัดกระดูกขากรรไกรบน และตองไดรับการดมยาสลบชนิดทํ าให
ความดนัเลอืดตํ่ าอยูแลว อยางไรก็ตามการแกไขภาวะแทรกซอนจากการผาตัดและการดมยาสลบ
มีการเตรียมพรอมและแกไขโดยทีมผูเชี่ยวชาญทางดานศัลยกรรมและวิสัญญีโดยวิธีการที่เปน
มาตรฐาน ซึ่งเตรียมพรอมสํ าหรับผูปวยทุกรายโดยสมํ่ าเสมอ
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         5.   สทิธใินการปฏเิสธการเขารวมการศึกษา
               ผูปวยมีอิสระในการตัดสินใจเขารวมหรือไมเขารวมในโครงการ และมสิีทธิที่จะของดการ
เขารวมโครงการวิจัยโดยมิตองแจงใหทราบลวงหนา และการงดเขารวมนี้จะไมมีผลกระทบตอการ
รักษาหรือบริการที่ผูปวยไดรับแตประการใด

   หากผูปวยมีขอสงสัยประการใด    หรือเมือ่เกิดผลขางเคียงจากการวิจัยขึ้นจะติดตอกั
บทพญ.ประวณีา กลบักลายไดทีภ่าควชิาศลัยศาสตรชองปาก มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร  โทรศัพท
074-429876   หรือที่หองผาตัด   โรงพยาบาลทันตกรรม   คณะทนัตแพทยศาสตร  มหาวิทยาลัย
สงขลานครินทร โทรศัพท 074-429886 (ในเวลาราชการ) หรือที่เบอรโทรศัพท 01-5988323  (นอก
เวลาราชการ)

         หากผูปวยไดรับผลขางเคียงจากการวิจัยจะไดรับการรักษาผลขางเคียงดังกลาว โดย
ทพญ.ประวีณา กลบักลาย ซึง่จะรบัผิดชอบคาใชจายที่เกิดจากการรักษาผลขางเคียงดังกลาว
และหากผูท ําการวิจัยมีขอมูลเพิ่มเติมทั้งดานประโยชนและโทษที่เกี่ยวของกับการวิจัยนี้ ผูทํ าการ
วจิยัจะแจงใหผูปวยทราบอยางรวดเร็วโดยไมปดบัง และจะไมเปดเผยขอมูลหรือผลการวิจัยของผู
ปวยเปนรายบุคคลตอสาธารณชน

6.  ขาพเจา ……………………………………….……ไดรับทราบและไดซักถาม ผูทํ าการ
วจิยัจนหมดขอสงสัยโดยตลอดแลวและยินยอมเขารวมโครงการวิจัยดังกลาวดวยความสมัครใจจึง
ไดลงลายมือชื่อไวเปนหลักฐานตอหนาพยาน

                                                    ลงชือ่……………………ผูยินยอม
                                                  (                                                      )
                                                    ลงชือ่…………………ผูทํ าการวิจัย
                                                  (ทนัตแพทยหญิงประวีณา  กลับกลาย)
                                                    ลงชือ่…………………….. พยาน
                                                  (                                                      )
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Hypotensive Record                                 ID……………
Name…………………………………………… HN………………………
Age……………….. Height ……………..BMI……………………
Operation date…………………………………
Operation ……………………………………
Operators………………………………………

1. Baseline Value
         BP        MAP HR

Last evening (preop.1 d.)
Morning (operation day)
Average
OR - before  intubation
10 min after intubation
       - before LA
10 min after LA

2. Deliberate Hypotension
Start Nicardipine at Time………….
Time 0 min 2.5 5 7.5 10 12.5 15
BP

MAP
HR

SpO2

Time 17.5 20 22.5 25 27.5 30 32.5
BP

MAP
HR

SpO2
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Time 35 37.5 40 42.5 45 47.5 50
BP

MAP
HR

SpO2

Time 52.5 55 52.5 55 57.5 60 62.5
BP

MAP
HR

SpO2

Time 65 67.5 70 72.5 75 77.5 80
BP

MAP
HR

SpO2

Time 82.5 85 87.5 90 92.5 95 97.5
BP

MAP
HR

SpO2
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Time 100 102.5 105 107.5 110 112.5 115
BP

MAP
HR

SpO2

Stop Nicardipine at Time…………
Time 0 min 10 20 30 40 50 60
BP

MAP
HR

SpO2

Time 70 80 90 100 110 120 130
BP

MAP
HR

SpO2

Time 140 150 160 170 180 190 200
BP

MAP
HR

SpO2

Time to baseline value of MAP          …………
                                  Systolic BP  …………
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3.  Actual blood loss …………… ml
-suction contents……………………ml
(start at maxillary osteotomy until complete maxillary fixation)
-volume of irrigation fluid…………………ml
(bur and motor ……………..ml + irrigation …………….ml)
-weight of blood soaked with gauze…………………g
-weight of dry gauze………………..g
4.   Nicardipine…………………..mg

       Gr I  Imtermittent Bolus
                       -Starting dose……………..mcg
                            -Repeated dose……………mcg
       GrII  Continuous infusion
                       -Initial infusion rate…………………mcg/kg/min
                            -Titrated rate………………………mcg/kg/min

5. Surgical Field
Massive bleeding                                               Mild bleeding
          5                    4               3             2                  1

            5                    4               3             2                  1
5       massive uncontrollable bleeding, bleeding, cannot carry out dissection, constant
suctioning required, bleeding appears faster than can be removed by suction, surgical
field severely threatened
4       severe bleeding, that significantly interfere with dissection, frequent suctioning
required, bleeding threatens surgical field directly after suction is removed
3 moderate bleeding, that moderately compromises surgical dissection, frequent
suctioning required, bleeding threatens surgical field a few seconds after suction is
removed
2       moderate bleeding, a nuisance but without interfering with accurate dissection,
occasional suctioning required, surgical field not threatens
1 mild bleeding, not even a surgical nuisance


