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เดียว แตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ  (P>0.05) สรุปและขอเสนอแนะ ผลการศึกษาชี้วา การ



รักษาโดยใช montelukast รวมกับ loratadine  ในกลุมที่มีอาการภูมิแพทางจมูก ชวย
ลดการบวมของจมูกจากการตรวจรางกายโดยแพทย  และลดอาการคัดแนนจมูกในเวลา
กลางคืน การมีผูปวยเขารวมการศึกษาจํานวนมากขึ้นและเนนการเปลี่ยนแปลงของการบวมของ
เยื่อบุจมูกอาจพบวาผลการศึกษามีนัยสําคัญได 
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Abstract  
Study Objective: To compare the effectiveness of montelukast 
combine with loratadine once daily for 2 weeks with loratadine 
alone in the treatment of allergic rhinitis.  
Methods: This was a randomized, double-blind placebo controlled 
trial.This study was conducted between July 2002 to October 2003 
at outpatient clinics at Thammasat hospital, Thammasat University 
and Siriraj hospital, Mahidol University.115 patients aged 6-15 
years with a positive skin prick test and predefined daytime nasal 
symptoms score were enrolled. There were 1week run-in followed 
by a 2week double-blind treatment period. Patients were randomly 
assigned to receive montelukast 5 mg and loratadine (treatment 
group) or placebo and loratadine (control group).The primary 
outcome was mean percent change of total daytime nasal 
symptoms score(PDTS) and secondary outcomes were mean 
percent change of nighttime nasal(PNTS), daytime eye(PES) and 
composite symptoms scores(PCS), physical examination for nasal 
secretion(PPSS) and turbinate swelling (PPT),and nasal congestion 
score(PNS). Results: Of 268 patients screened, 178(66.4%) 
patients met the inclusion criteria, 115 patients (42.9%) were 
randomly assigned during treatment period and 13 patients were 
discontinued. By unpaired t-test, PPT was significantly greater in 
treatment group (-22 ± 7 VS -1 ± 5, p< 0.05). Nighttime PNS was 
higher in treatment group, and this difference approached 



statisticalsignificance(p=0.077). Conclusions: Mean percent 
change in physical examination for turbinate swelling was 
significantly greater in montelukast treatment with loratadine 
group over loratadine alone. Among nasal symptoms; mean 
percent change in nighttime congestion was more improved in 
treatment group. The efficacy of montelukast suggests that it may 
be of value in reducing congestion symptom in allergic rhinitis 
patients. A large sample size and considering only nasal congestion 
symptom may emphasize the efficacy of mantelukast. 
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Abstract 
Study Objectives 
To compare the effectiveness of montelukast combine with loratadine once daily for 2 
weeks with loratadine alone in the treatment of allergic rhinitis. Leukotriene receptor 
antagonist may improve clinical to reduce steroid requirement. Our hypothesis was this 
combination would produce improvement in daytime nasal symptoms, as compared with 
loratadine alone. 
Design 
This was a randomized, double-blind placebo controlled trial. 
Setting 
This study was conducted between July 2002 to October 2003 at outpatient clinics at 
Thammasat hospital, Thammasat University and Siriraj hospital, Mahidol University. 
Patients or Participants 
This study enrolled 115 patients aged 6-15 years with a positive skin prick test and 
predefined daytime nasal symptoms score. 
Interventions 
There were 1week run-in followed by a 2week double-blind treatment period. Patients were 
randomly assigned to receive montelukast 5 mg and loratadine (treatment group) or 
placebo and loratadine (control group). 
Measurements and Results 
The primary outcome was mean percent change of total daytime 
nasal symptoms score(PDTS) and secondary outcomes were mean 
percent change of nighttime nasal(PNTS), daytime eye(PES) and 
composite symptoms scores(PCS), physical examination for nasal 
secretion(PPSS) and turbinate swelling (PPT),and nasal congestion 
score(PNS). Results: Of 268 patients screened, 178(66.4%) 
patients met the inclusion criteria, 115 patients (42.9%) were 
randomly assigned during treatment period and 13 patients were 
discontinued. By unpaired t-test, PPT was significantly greater in 
treatment group (-22 ± 7 VS -1 ± 5, p< 0.05). Nighttime PNS was 
higher in treatment group, and this difference approached statistical 
significance (p=0.077). PDTS, PNTS, PES and PCS were also 
greater in treatment group; the differences were not statistically 
significant. 



 

Conclusions 
Mean percent change in physical examination for turbinate swelling was significantly greater in 
montelukast treatment with loratadine group over loratadine alone. Among nasal symptoms; mean 
percent change in nighttime congestion was more improved in treatment group. The efficacy of 
montelukast suggests that it may be of value in reducing congestion symptom in allergic rhinitis 
patients.  
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Abbreviations 
AR: allergic rhinitis  
CS: corticosteroids   
Cyst-LTS: cysteinyl leukotrienes  
DTS: daytime nasal symptoms score 
INCS: intranasal corticosteroids  
LTC4: leukotriene C4  
LTD4:  leukotriene D4  
LTRAS: leukotriene receptor antagonists  
NTS: nighttime nasal symptoms score 
PCS: mean percent change of composite symptoms score  
PDTS: mean percent change of total daytime nasal symptoms score  
PES: mean percent change of daytime eye symptoms score  
PNS: mean percent change of nasal congestion score  
 
PNTS: mean percent change of nighttime nasal symptoms score 
PPSS: mean percent change of physical examination for nasal 
secretion score 
PPT: mean percent change of physical examination for turbinate 
swelling score 
SAR: seasonal allergic rhinitis  



 

Introduction 
From ISAAC study in Thailand the prevalence of allergic 

rhinitis (AR) was 67.4 % and symptoms were severe enough to 
interfere with daily activities in 48.7%.1 AR is a chronic disease in 
children. Although it is not life threatening, it is associated with 
significant reduction of quality of life.2Guideline for the 
management of AR includes environmental control measures and 
pharmacotherapy. Specific therapies are oral and intranasal 
corticosteroids (INCS), cromolyn, anticholinergics and 
immunotherapy.  INCS are the most potent medication and they 
are now considered to be first line therapy for moderate to severe 
case of AR.3 

The significance nasal blockage still present in AR after 
antihistamine may be attributable to cysteinyl leukotrienes (Cyst-
LTS) induced nasal mucosal engorgement.4  Leukotrienes levels 
are increased in both the early and late phase of the allergic 
reaction. Nasal insufflations studies show that both leukotriene C4 
(LTC4) and leukotriene D4 (LTD4)  induce an increase in nasal 
mucosal blood flow and nasal airway resistance.5-7 Evidence of 
using leukotriene receptor antagonists (LTRAS) in AR suggest that 
both alone and in combination with an antihistamine can alleviate 
daytime and nighttime nasal symptoms but most of the previous 
studies were done in seasonal allergic rhinitis (SAR) and adult 
patients.8-11 

There are rare data in perennial AR and children. LTRAS and 
H1 antihistamine have difference mechanisms of action suggesting 
a possible additive effect or a different pattern of response to 
individual symptoms. Potentially combine therapy could be 
beneficial in providing overlapping and complementary effects. 
The link between asthma and AR is well established in terms of 
immunological parameters, functional relationships between nose 
and lung, clinical observation and therapeutic outcomes. Based on 
the frequent co-existence of AR and asthma and corticosteroids 
(CS) are potent anti-inflammatory drugs useful for both diseases; 



 

one of the problems of dual administration is the possibility of 
additive side effects. 

There was an evidence that inhaled beclomethasone 400 μg a 
day can reduce linear growth for a year of treatment in asthmatic 
children.12 INCS have been considered to be relatively free of 
systemic effects until Skoner DP found a significant slower mean 
change in standing height after 1 year in intranasal beclomethasone 
dipropionate treated subjects compared with the placebo-treated 
subjects even the effect of final height is not known.9,13 The role of 
LTRAS in the treatment of mild to moderate persistent asthma, it 
may be the potent, safe and effective drug to treat patients who 
have both to reduce side effect for growth suppression. 
 
Methods and Materials 
Study design 

This multicenter (N=2), randomized, placebo-controlled trial 
with a 1-week, single-blind, run-in period and a 2-week, double-
blind treatment period was conducted between July 2002 to 
October 2003 at outpatient clinics at Thammasat hospital, 
Thammasat university and Siriraj hospital, Mahidol university. 
Clinic visits were scheduled at screening (visit 1), after a 7-day 
single- blind run-in period (visit 2), and after 2 weeks of treatment 
according to randomization (visit 3). During run-in period; patients 
received Tripolidine HCl and pseudoephedrine HCl (1st 
medication). They were instructed to use this medication only 
when they had symptoms. During randomization period patients 
were randomly allocated according to block randomization to 
receive loratadine (2nd  medication) 5 mg if the patient’s weight 
was < 30 kg, 10 mg if the patient’s weight was ≥ 30 kg and 
montelukast 5 mg (Singulair , Merck)10,14,15(3rd medication) 
(treatment group) or loratadine and placebo(control group) once 
daily at bedtime for 2 weeks. Pharmacy staff provided numbered 
enveloped, each containing either montelukast or placebo. The 
content of the two types of tablets were identical in odor, taste and 



 

aroma. The 1st medication was also prescribed and instruction to 
use was the same as in run-in period. Compliance was determined 
from returned tablet counts. 

The study protocol and statement of informed consent were reviewed and approved 
by and institutional review board before study initiation, and written informed consent was 
obtained from the parent or guardian of each patient. 

Patients  
 Children aged 6 to 15 years with a clinical history of perennial AR for at least 1 year 
and a positive skin test to at least 1 of 8 allergens (Bermuda, Johnson, Cat Pelt, Dog 
Epithelium, D. pteronyssinus, D. farinae, American Cockroach and German Cockroach) 
and/or typical nasal cytology for AR were eligible for the study. Study exclusions from run-in 
and randomization period included acute asthmatic attack, upper respiratory tract infection 
and sinusitis by physical examination and/or nasal cytology. 
 Medications that were prohibited for prespecified times before the study included:  
nasal or inhaled corticosteroid within 2 weeks, oral corticosteroid within 1 month, cetirizine, 
ketotifen, oral or inhaled long acting beta agonist or inhaled anticholinergic within 1 week 
and loratadine or fexofenadine within 72 hours. 

Daily rhinitis diary card 
 Recorded on the daily diary card, the allergic rhinitis and 
conjunctivitis symptoms were assessed on a 4-point scale (0 to 3) 
for both daytime (completed in the evening) and nighttime 
(completed on awakening). The daytime and nighttime questions 
pertained to nasal (rhinorrhea, itching, sneezing and obstruction) 
and eye (tearing, pruritus, redness and puffiness) symptoms: 0 (not 
noticeable); 1 (mild symptoms); 2 (moderate symptoms); 3 (severe 
symptoms). Each dose of the 1st medication scored 2 and was 
included in the total daytime nasal symptoms score of run-in and 
randomization period.  Patients had to demonstrate a prespecified 
level of total daytime nasal symptoms at least 42 of maximum 84 
score during the 7-day single-blind run-in period to be eligible for 
randomization. 



 

 Safety evaluation included physical examinations and monitoring for adverse 
experiences and complication, using non leading questioning, throughout the study. 

Outcome measurements 
 The primary outcome was mean percent change of total 
daytime nasal symptoms score (PDTS); defined as the total score 
of four daytime nasal symptoms. 
 The secondary outcomes were mean percent change of nighttime nasal (PNTS), 
daytime eye (PES), composite symptoms score (PCS) (total score of day and nighttime 
nasal symptoms score), physical examination for nasal secretion (PPSS) and turbinate 
swelling (PPT), and nasal congestion score (PNS). 
 The credibility of the nasal examinations is markedly enhanced by the single –
observer design of this trial for every patient, which eliminate the interobserver reliability 
issue. 

Statistical methods 
 The study was designed to have 80% power of detection (two sided test and ∝-
level of 0.05) a difference between the two groups of 25% for change from baseline in 
daytime nasal symptoms score This required 43 patients in each treatment group to 
complete the study. Efficacy analysis included all randomized patients who had at least one 
post-treatment assessment and medication compliance ≥ 80%. 
 Nominal variables were compared with Chi-square analysis 
or the Fisher exact test. The Student-unpaired- t test was used for 
comparison of group means for normally distributed data and the 
Mann-Whitney u test was used for non-normally distributed data. 
Results 
Patients  
 Of 268 screened patients, 178(66.4%) patients were enrolled 
to run-in period. Absence of reactivity to 1 or more allergens and 
infection were the common reasons for excluding patients from 
run-in period. Patient baseline characteristics (Table 1) were 
similar in the two groups. There were 115(42.9%) patients who 
had ≥ 42 score and were randomized into two groups; 13 patients 
discontinued the study due to protocol deviation, loss to follow up 



 

and infection. The rates and reason for discontinuation were 
similar among the two groups.  

Efficacy 
 Concomitant montelukast and loratadine significantly (P < 
0.05) improved the physical examination for turbinate swelling 
(PPT) compared with placebo and loratadine. (Figure I)  
 The treatment group also had greater improvement in 
nighttime nasal congestion score (PNS) but there was no 
statistically significant difference. (P= 0.077) (Figure II)  All other 
outcomes were not significantly improved for the treatment group. 
 No clinically meaningful differences in the incidence of clinical adverse events were 
apparent among the two groups. 
 
Discussion 

In a study of 460 patients with spring SAR, the combination 
of montelukast and loratadine significantly improved the daytime 
nasal symptoms score (DTS) compared with placebo or each agent 
a lone.10 A study of 1,620 adult patients with SAR revealed that 
montelukast was significantly better than placebo in DTS and 
nighttime symptoms score (NTS).11 The spring 2000 and 2003 
study demonstrated that montelukast improved DTS and NTS 
compared with placebo in SAR patients.9, 16  
 In our study, though PDTS and PNTS were improved in treatment group, they were 
not statistically significance. Considering only nasal congestion, we found a greater benefit 
in the treatment group and physical examination for nasal turbinate swelling was improved 
significantly in the treatment group.  
 The immediate allergic response to an antigen is known as 
the early phase allergic reaction and caused symptoms such as 
sneezing, pruritus and rhinorrhea. Fifty percent of AR patients also 
exhibit a late phase response which is nasal congestion and is 
characterized by an influx of eosinophils, neutrophils and 
basophils.17 Cyst-LTS have an important role in the late phase 
reaction. They cause nasal obstruction by increased vascular 



 

permeability and tissue edema, mucus secretion, and are involved 
in inflammatory cell recruitment.4,6,18  
 LTC4 and LTD4 are released and are measurable in nasal 
secretions when mucosa in exposed to allergen. After nasal 
challenge with LTD4 in nonatopic subjects, nasal mucosal blood 
flow significantly increased. There was also a dose dependent 
increase in nasal airway resistance.19 Severe nasal blockage is 
associated with the increased excretion level of urinary leukotriene 
E4 (LTE4 ).The concentration of LTC4 in nasal washes are reduced 
in children with persistent asthma who are receiving montelukast.20 

Cyst-LTS are important mediators of eosinophilic 
inflammation.  A reduction in peripheral blood eosinophil count is 
found consistently during montelukast therapy across studies of 
AR21,22 and suggests that montelukast may have a systemic benefit 
on parameters of allergic inflammation. Although loratadine 
improved nasal symptoms, it failed to reduce eosinophils, an 
important inflammatory cell associated with AR.9 Newer H1 
receptor antagonists are effective in controlling sneezing, 
rhinorrhea and pruritus but less so with regard to nasal congestion. 
Since leukotrienes have the potential to increase nasal congestion 
by binding to leukotriene receptors on target cells, LTRAS may 
block the effects of leukotrienes on congestion.18 Our study did not 
use montelukast as a monotherapy to compare with placebo 
because in a multicenter double-blind, randomized, parallel group, 
placebo controlled 2-week trial of 460 adults patient with SAR, 
montelukast and loratadine taken concomitantly once daily were 
well tolerated and more effective in relieving symptoms of SAR 
than placebo or each therapy alone.10,23 The efficacy of LTRAS 
compared with placebo shows only equivocal benefit.16,21,24-26 The 
lipophilicity of  first generation antihistamines enable them to 
cross easily the blood brain barrier and induce actions in the central 
nervous system such as somnolence, drowsiness, restlessness and 
nervousness.27  New generation oral H1-antihistamines are 
preferred for their favorable efficacy, safety and no sedation, anti-



 

cholinergic effect and cardio toxicity comparing with first 
generation.3 
 The pharmacokinetic profile of loratadine and cetirizine 
reflect clinical advantages except that cetirizine dose exhibit more 
sedation. Fexofenadine is the newest agent with limited clinical 
experience.27,28 Oral decongestants have many side effects such as 
hypertension, palpitation, restlessness, agitation, tremor, insomnia, 
headache and dry mucous membrane.3 INCS have greater efficacy 
in keeping with their mechanism of action and broad anti-
inflammatory effects compared with leukotriene receptor 
antagonist (LTRA) monotherapy or combination with 
antihistamine for control of nasal symptoms.23,29,30 Local adverse 
events associated with INCS are included rare nasal septal 
perforation and more commonly, dissatisfaction with smell, taste, 
and a drip sensation. No growth studies have evaluated the 
concomitant use of nasal and orally inhaled CS.17 
 In fact, the frequent co-existence of rhinitis and asthma, up to 
78 percent of asthmatic patients have co-existing AR31 , while up 
to 38 percent of AR patients have asthma32,33 emphasize the link 
between AR and asthma.34 Patients with AR without bronchial 
hyper reactivity exhibit increased eosinophil activity in both upper 
and lower airways after nasal35-37 or segmental bronchial 
provocation38 and nasal allergen challenge can induce increased 
bronchial hyperresponsiveness.39 The same pro-inflammatory 
mediators i.e.; Cyst-LTS, cytokines, histamine) are involved in 
both nasal and bronchial inflammations in patient with rhinitis and 
asthma  and play as extremely important role in the 
pathophysiologies of asthma and AR.40-42 Simultaneous treatment 
of AR with nasal steroids and/or antihistamine significantly 
decreased emergency room visits and hospitalizations for asthma.17 
As the allergic reaction in the upper and lower airways are part of 
the same mechanism, therefore, it would be ideal to have one drug 
that can act in both the upper and lower airways at the same time. 
 In asthma, LTRA have been shown to have an important role 
in the treatment of mild to moderate persistent asthma for relieving 



 

the symptoms, improving lung function, decrease beta-agonists 
usage. Montelukast have proved moderately effective in asthmatic 
children from 2 years of age and older, an effect which appears to 
be complementary corticosteroid treatment4 and have a steroid 
sparing effect.4,14,43-47 Consideration of both efficacy and safety, 
and take into account of common pathophysiological mechanisms 
of co-existing asthma and AR, LTRAS represent a rational 
approach to treatment. 
 Some patients do not respond to treatment because of poor medical compliance. 
LTRA is used once daily by oral method, so it can improve patient’s compliance. 
Montelukast 5 mg once daily is well tolerated. The efficacy of montelukast in both AR and 
asthma suggest that montelukast may be of value when the two conditions co-exist to 
reduce adverse effect from corticosteroid use.  
  
Conclusion 
In conclusion, there appears to be a complementary benefit when 
montelukast and loratadine are co-administered. Since leukotrienes 
have the potential to increase nasal congestion, there might be an 
added benefit in administering a LTRA with H1 antihistamine.  
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Figure Legends 
(Figure I) Mean percent change of physical examination for 
turbinate swelling (PPT) between treatment and control group 



 

(Figure II) Mean percent change of nighttime nasal symptoms 
score (PNTS) between treatment and control group 
 
 



 

Tables 
Table I Patient baseline characteristics     

 
Characteristic                                                      
medication 

 
                  Singulair       placebo     

p-value 
No. patients                                                                

male                 39           35 
female                                                                    17                24           
0.19  

mean age group (mean ± SD)                                      6.61 (2.84)     
7.45 (3.29)    0.25 
mean total daytime nasal symptoms score (mean ± SD)  61.23 
(12.74)  58.96 (13.8)    0.60 
mean nighttime nasal symptoms score (mean ± SD)       36.80 
(14.2)    40.46 (13.22)  0.29 
mean daytime eye symptoms score (mean ± SD)           11.84 
(11.27)  10.79 (9.93)    0.46 
mean composite sypmtoms score (mean ± SD)              75.75 (24.4)   
79.37 (21.39)  0.70 
nasal symptom (%) 
     rhinorrhea                                                           53 (94.6)        58 
(98.3)      0.47 
     sneezing                                                     53 (94.6)       53 
(89.8)      0.27 
     itching                   47 (83.9)       51 (86.4)      
0.88 
     nasal blockage                                                      54 (96.4)       
58 (98.3)      0.73 
nasal examination (%) 
     boggy blue nasal mucosa                                       50 (89.2)       
57 (92.2)      0.36 



 

     nasal secretion                                                     51 (91)         56 
(94.9)       0.14 
     allergic shiner                                                   44 (78.5)       47 
(79.7)      0.86 
eye symptom (%)  
     eye swelling                              12  (21.4)      12 
(20.3)      0.56 
     tearing              17 (30.3)       27 (45.8)      
0.17 
     itching                     32 (57.1)       42 (71.2)      
0.24 
eye examination (%) 
     hyperemia conjunctiva                         19 (33.9)       
21 (35.6)      0.58 
     edema of conjunctiva                 7 (12.5)          
8 (13.6)      0.89 
 
 
     tearing                 24 (42.8)         21 
(35.6)      0.38 
side effect (run-in)                                               11 (19.6)         10 
(20.3)      0.40 
side effect (randomized)          5 (8.9)             2 
(5.1)        0.50  
complication (run-in)                         2 (3.5)               0             
0.19 
complication (randomized)           2 (3.5)               1 
(1.7)      0.58 
complication (final)              2 (3.5)               2 
(3.4)      0.66 
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เนื้อหางานวจิัย 
บทนํา 
        1. ความสําคัญและที่มาของปญหา 
 เน่ืองจากปญหาโรคภูมิแพในเด็กในประเทศไทยพบมากขึ้นเรือ่ยๆ โดยเฉพาะอยางยิ่ง ที่มี
อาการหอบหดื (asthma)  และอาการทางจมูก (allergic rhinitis) ชึ่งมีผลกระทบตอการ
ดําเนินชีวติประจําวันและคณุภาพชวีิต  (quality of life) กลไกในการตอบสนองของรางกาย
ตอสารที่มากระตุน  ไมแตกตางกันคอื  มีท้ัง early phase   ซึ่งเปนปฏิกิริยาของ  mast 
cell  ซ่ึงมีการหลั่ง  histamine  และ  late phase  จากการหลั่ง  mediators ชนิด
ตางๆ จากเซลลท่ีมารวมทาํปฏิกิริยา  และเปนที่ยอมรับวา  corticosteroid   เปนยาที่มี
ประสิทธิภาพสูงในการระงบัปฏิกิริยาเหลานี ้   ท้ังในผูปวย  asthma และ  allergic 
rhinitis   ทําใหหลายๆ ครั้งผูปวยท่ีมีอาการภูมิแพของทั้ง 2 ระบบ  จําเปนตองไดทั้ง  
inhale และ intranasal  corticosteroid  ซึ่งมีการศึกษาถึงผลของ  inhale steroid  
ตอ hypothalamic pituitary-adrenal axis  ซึ่งจะมีผลตอการเจริญเติบโตในเดก็  แม
ผลสรุปจะมีท้ังที่มีและไมมีผลกระทบ    ซึ่งเนื่องจากรปูแบบการวจิัยซ่ึงบางคร้ังไมไดกําหนดชวง
อายุที่ทําการศึกษา เพราะการเจริญเตบิโตในแตละชวงอายุนั้นไมเทากัน  มีการศึกษาเปน  short, 
intermediate  และ  long term  ซ่ึงการศึกษาที่ดีท่ีสุดเปน long term ซึ่งจะบอกถึง
สวนสูงเม่ือโตเปนผูใหญนั้นยังมีนอย  ซึ่งโดยรวมแลวแมการให steroid  จะมีผลลด growth 
velocity  ในระยะ short  และ intermediale  แตผลใน long term  ยังไมมี
การศึกษาที่ดีพอ  และทีพ่บวาไมมีผลตอสวนสูงเม่ือเปนผูใหญ  ก็อาจเนื่องจาก  steroid ทําให
การเจริญเตบิโตชาลง  แตไมไดมีผลตอสวนสูงเม่ือเตบิโตเต็มท่ี  การตอบสนองของ steroid  ใน
แตละคนแตกตางกันในแตละกลุมอาย ุการใช  spacer หรือมีการปรับขนาดในการใช  หรือมีการ
หยุดใชเปนระยะๆ  โดยตัวผูปวยเองในทางปฏิบัติจริงๆ   สวนการศึกษาของ  intranasal 
steroid  นั้นยังมีนอย   แมจะไดมีการพยายามศึกษาโดยการตรวจทางหองปฏบัิติการ  ซ่ึงวิธีท่ีมี
ความแมนยํา ทําไดลําบากและอาจมอีันตราย  เชน การวัด 24- h/overnight integraded 
concentration plasma cortisol, metyrapone test และ insulin tolerance 
test เปนตน ทําใหการศึกษาสวนใหญนยิมวัด urinary cortisol  ซึ่งไมใชคาที่ดีที่สุดในการ
บอกวา steroid  มีผลกด HPA  axis หรือไม อยางไรกต็ามพบวา intranasal steroid  
ไดแก  budesonide 400 mcg, fluticasone propionate  200 mcg   ตอวนั   
มีผลลด  urinary  cortisol      และการใช  beclomethasore  dipropionate 
336 mcg ตอวันนาน 1 ป พบวาทําใหการเจริญเตบิโตชาลง  ดังนั้นจึงอาจเปนไปไดวาผูปวย
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เด็กที่ไดรับ  steroid  ทั้ง inhale  และ  intranasal   จะมีผลกระทบตอการเจริญเตบิโต
ไดมากขึ้น 
 การรักษา  allergic rhinitis เปนท่ีทราบวาแมจะให antihistamine  ซึ่งไป
ยับยั้งอาการไดดีใน  early phase  ไดแก  sneezing , itching, rhinorrhea  แต
ผูปวยสวนหนึง่ยังไมหายจากอาการของ nasal congestion   ซึ่งเปนผลสวนใหญจาก 
mediators  ในชวง  late phase  ไดแก leukotrienes, prostaglandins  และ  
kinins  ดังน้ัน  leukotrienes  receptor antagonist  นาจะมีบทบาทในการนํามาใช
เพื่อชวยลดอาการดังกลาว พบวามฤีทธิ ์antiinflame, ลดจํานวน eosinophil,ลดการสราง  
nitric  oxide    และลด  microvascular  permeability   ซ่ึง  leukotrienes 
receptor antagonist เปนยาที่ยอมรับในการใชเปน  controller  ในกลุมผูปวย 
persistent asthma ถาผูปวย 
ท่ีมีอาการของทั้ง 2 ระบบ  เม่ือไดรับยานีก้็นาจะมีผลดีควบคุมอาการทั้ง 2 ระบบ ไดมากขึ้น  และ
อาจทําใหลดความจําเปนในการใช  steroid  ลงได 
 มีการศึกษาในกลุม seasonal allergic rhinitis  เม่ือให leukotrienes 
receptor antagonist เทียบกบั  steroid  กอนจะเขาฤดูทีมี่อาการแพ  พบวา  tissue 
eosinophilia  ไมลดลงในกลุมแรก  และพบวาการให inhale รวมกับ intranasal 
steroid  ในผูปวยท่ีเปน allergic rhinitis และ asthma  ไดผลไมแตกตางกับการให 
antihistamine รวมกบั leukotriene receptor antagonist  โดยการวัด peak 
expiratory flow, rescue inhaler reguirement, อาการ และ daily activity 
score  และมีการวัด adenosine monophosphate bronchial challenge, 
exhale nitric oxide และ peak expiratory flow เพือ่วัดการตอบสนองของทางเดิน
หายใจสวนลาง (asthma) และวัด nasal nitric oxide, nasal peak inspiratory 
flow  เพือ่วดัการตอบสนองของทางเดนิหายใจสวนบน (allergic  rhinitis) พบวาระหวาง
กลุม  ที่ให inhale  และ intranasal steroid  เทียบกับ กลุมที่ใหแต  leukotriene 
receptor antagonist   ใหผลไมแตกตางกันตอ asthma  แตเฉพาะกลุมท่ีได steroid  
เทานั้นท่ีไดผลตอการควบคุม allergic rhinitis  และมีการศึกษาในผูปวยทีเ่ปน  allergic 
rhinitis  เพียงอยางเดียว พบวาการให intranasal steroid  ใหผลไมแตกตางกบัการให 
leukotriene receptor antagonist รวมกับ antihistamine   โดยการวัดอาการ, 
nasal flow    แตการศกึษาดังกลาวทําในผูปวยจาํนวนนอยคอื 12 - 33 ราย  มีการศึกษา  
clinical trial  ในผูใหญ  460 ราย   ที่เปน seasonal  allergic  rhinitis เทียบ
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ประสิทธิภาพในการรักษาระหวาง 5 กลุมคือ  placebo, montelukast 10 mg  และ 20 
mg, loratadine  10 mg และ montelukast 10 mg  รวมกับ  loratadine 10 
mg  พบวากลุมสุดทายใหผลดีกวาการใชยาเพียง 1 ชนิด และเทียบกับ  placebo  จึงเปนที่
นาสนใจนํามาศึกษาในเด็กซ่ึงยังไมมีการศึกษามากอน และในเด็กไทยซ่ึงสวนมากเปน 
perennial  allergic  rhinitis  
2.  วัตถปุระสงคของโครงการ 
 ศึกษาประสิทธิภาพในการใชยา leukotriene receptor antagonist รวมกับ 
antihistamine  ในกลุมผูปวยเด็กที่มีอาการ allergic rhinitis 
3.  องคความรูใหมที่คาดวาจะไดรับ 
 เพือ่ศึกษาผูปวยเด็กทีเ่ปน  allergic  rhinitis  วาจะสามารถนาํ leukotriene  
receptor antagonist  ซึ่งลดอาการใน late phase โดยนํามาใชรวมกับ 
antihistamine ซึ่งลดอาการใน early phase  ไดอยางดีและมีประสทิธภิาพหรอืไม 
 
4.  ผลกระทบขององคความรูในขอ 3. ตอความกาวหนาในเชิงวิชาการของสาขาที่ทําการวิจัย  

หากสามารถนํา leukotriene receptor antagonist รวมกับ 
antihistamine มาใชไดอยางมีประสิทธิภาพ อาจทําใหลดความจําเปนในการใช intranasal 
steroid ในผูปวยท่ีมีอาการทั้ง asthma  และ  allergic  rhinitis    ทําใหลดปญหาของ
การท่ีอาจจะมผีลกระทบตอการเจริญเตบิโตของเด็ก  เนื่องจากในประเทศไทยสวนใหญเปน  
perennial allergic rhinitis    ซ่ึงมีอาการเกอืบตลอดทั้งป 2  ทําใหตองใชยาเปน
ระยะเวลานานกวา seasonal allergic  rhinits  และมีความสะดวกในการใชโดยสามารถ
ใหวันละ 1 ครั้ง ออกฤทธิ์เร็ว และมีผลขางเคียงนอยมาก   
5. ผลงานวิจยัที่เกี่ยวของ 
1) Vichyanond P, Jirapongsananuruk O, Visitsuntorn N, Tuchinda 

M, Prevalence of   
     asthma, rhinitis and eczema in children from the Bangkok area 
using the ISAAC      
     guestionnaires.  J Med Assoc Thai 1998; 81: 175-84 
2) Skoner DP. New Perspectives on Pediatric Allergic Rhinitis. 

Allergic rhinitis : Definition,    
epidemiology, pathophysiology , detection and diagnosis . J 
Allergy Clin  Immunol 2001; 108: S 2-8  
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3) Spector S. Pathophysiology and pharmacotherapy of allergic 
rhinitis J Allergy  Clin Immunol 1999; 103: S 386-7 

4) GINA: Global Initiative For Asthma National Heart Lung and 
Blood Institute. World Health  Organiz tion Pocket guide for 
asthma management and prevention based an the global strategy 
for  asthma management and prevention NHLBI/WHO 
workshop report. 1998. 

5) Levine LS, Boston BA. Effect of inhaled corticosteroids on the 
hypothalamic-pituitary- 
adrenal axis and growth in children. J Pediatr 2000; 137: 450-4 

6) Pedersen S. New perspectives on Pediatric Allergic Rhinitis. 
Assessing the effect of  
intranasal steroids on growth. J Allergy Clin Immunol 2001; 

108:S 40-4 
7) Boner AL. New Perspectives on Pediatric Allergic Rhinitis. 

Effects of intranasal  
corticosteroids on the hypothalamic-pituitary-adrenal axis in 
children. J Allergy Clin Immunol 2001; 108: S 32-9 

8) Rachelefsky GS, Chervinsky P, Meltzer EO, et al. An 
Evaluation of the Effects of  
Beclomethasone Dipropionate Agueous Nasal Spray 
[Vancenase AQ (VNS)] on Long-Term Growth in Children. J 
Allergy Clin Immunol 1998;101: S 236 

9) Knorr B, Matz J, Bern stein JA, et al. Montelukast for chronic 
asthma in 6-to 14-year-old  
children: a randomized, double-blind trial. JAMA 1998; 

279:1181-1186 
10) Knorr B, Nguyen HH, Seidenberg BC, Reiss TF, the 

Montelukast Pediatric Study  
Group. Montelukast, a leukotrinene receptor antagonist, 
provides additional clinical benefit, in asthmatic children aged 6 
to 14 years using inhaled corticosteroids. Presented at the 
European Respiratory Society; October 9-13, 1999; Madrid, 
Spain 
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11) Bisgaard H. Leukotriene Modifiers in Pediatric Asthma 
Management. Pediatrics 2001;  
107(2) :381-90  

12) 12)  Pullerits T, Praks L, Skoogh B, Ani R, Lotvall J. 
Randomized Placebo controlled 
Study Comparing a Leukotriene Receptor Antagonist and a 

Nasal Glucocorticoid in  
Seasonal Allergic Rhinitis. Am J Respir Crit Care Med 1999; 

159:1814-1818 
13) Wilson AM. Antiasthmatic effects of mediator blockade 

versus topical corticosteroids 
 in allergic rhinitis and asthma. Am J Respir Crit Care Med. 

2000;162  (4Pt1): 1297-301 
14) Wilson AM. A comparison of topical budesonide and oral 

montelukast in seasonal  
allergic rhinitis  and asthma. Clin Exp Allergy. 2001; 31 

(4):616:24 
15) Wilson AM. Effects of monotherapy with intra- nasal 

corticosteroid or combined oral  
histamine and leukotriene antagonists in seasonal allergic 
rhinitis. Clin Exp Allergy. 2001;31(1):61-8 

16) Meltzer EO, Malmstrom K, Pharm SL, et al. Concomitant 
montelukast and loratadine  
as treatment for seasonal allergic rhinitis: A randomized, 
placebo-controlled clinical trial. J Allergy Clin Immunol  2000; 
105:917-22 

17) Rachelefsky  GS. 21st  century management of upper 
respiratory allergic diseases: a  
focus on allergy and asthma day 1. J Allergy Clin Immunol 

1998;101: S 367-9 
18) Heatley DG, McConnell KE, Kille TL, Leverson GE. Nasal 

irrigation for the alleviation  
of sinonasal symptoms. Otolaryngol Head Neek Surg 

2001;125:44-8 
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19) Meltzer EO. New Perspectives on Pedicitric Allergic 
Rhinitis. Quality of life in adults  
and children with allergic rhinitis. J Allergy Clin  Immunol 

2001 ; 108: S 45-53 
20) Knorr B, Holland S, Rogers JD, Nguyen HH, Reiss TF. 

Meeting the needs of the  
modernization act :Challenges in developing pediatric therapies 
Montelukast adult (10 mg film –coated tablet) and  pediatric (5-
mg –chewable tablet) dose selections. J Allergy Clin Immund 
2000;106: S 171-8 

 
6. รายละเอยีดโครงการ 
ชื่อโครงการ    :           การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ montelukast เม่ือ
นํามาใหรวมกบั     
                               loratadine  ในผูปวยทีมี่อาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

:  Efficacy of montelukast and loratadine as a 
treatment for allergic rhinitis 

หัวหนาโครงการวิจยั  :   แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ
Apassorn  Watanasomsiri, MD. 

ระยะเวลาดําเนินงาน  :  2 ป 
เวลาที่ใชทําวจิัยในโครงการนี้กี่ชั่วโมงตอสัปดาห   20 ชั่วโมงตอสปัดาห 
สถานที่ทํางาน  :   สาขากุมารเวชศาสตร  คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร 
โทรศพัท  :           02-9269489, 01- 8409000 , (1188) 4143200 
โทรสาร   :           02-9269485 
e-mail     :           apassornw@hotmail.com 
นักวจิัยที่ปรึกษา  :   ศาสตราจารย นายแพทย ปกิต  วิชยานนท 
                      :    Pakit Vichyanond,MD 
สถานที่ทํางาน  :  ภาควิชากุมารเวชศาสตร  คณะแพทยศาสตร  ศิริราชพยาบาล 
โทรศพัท  :           02-4198888 
โทรสาร    :           02-3818940 
e-mail     :           sipvy@mahidol.ac.th 
ชื่ออธิการบดี  :       รศ.ดร.นริศ ชัยสูต 
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วิธีการทดลอง 
1. ระเบยีบวธิีวจิัย 

1.1  multicenter  (N = 3) ,  randomized,double blind placebo – 
controlled ,parallel –group (2 treatment groups) clinical  trial 

1.2  material and methods   
ผูปวยเด็กที่เปน perennial allergic rhinitis  และมีผลบวกตอการทํา skin 

prick test จํานวน 50 รายตอกลุม  
         Power และ sample size 

เม่ือคิด 80%  power of detection  (alpha = 0.05; 2-sided test)  
และคาแตกตางของคา  mean ของการลดของ total daytime nasal symptom 
score  ของ 2 กลุม หลังการรักษาเทากับ รอยละ25  จากการศกึษาที่เคยมีมากอนจะไดจํานวน  
sample size = 43 คนในแตละกลุม  และอาจมปีญหาเกิดขึ้นกับจํานวนผูปวยท่ีเกบ็ขอมูลได
ครบ จึงคิด sample size  เปน 50 คน ตอกลุม  
2. inclusion criteria 

1. ผูปวยเด็กอายุ 6-15 ป โดยไดรับ inform consent จากบิดาหรือมารดา หรือ 
ผูปกครองตามกฎหมาย 

2. ปวยเปน allergic rhinitis โดยวินิจฉัยจาก 
- ประวัต ิไดแก  serous or seromucous hypersecretion, sneezing, itching  และ 

nasal blockage  จากการบวมของเยือ่จมูกและอาจมอีาการทางตารวมดวย ไดแก 
ตาแดง,ตาบวม,นํ้าตาไหล,คันตา (โดยเจาหนาที่) 

- ตรวจรางกายพบ boggy, blue-gray nasal mucosa, allergic 
shiners (โดยแพทย) และอาจพบ conjunctival edema, itching, 
tearing และ hyperemia ในผูปวยท่ีมี allergic conjunctivitis รวม
ดวย 

3. day time nasal symptom score  สูงสุดในชวงระยะเวลา 1 สัปดาห  ≥ 6 
คะแนน                          

4. skin test ผลเปนบวก  ซึ่งเปนการบอกถึงปฏิกิริยา Ig E  antibody  ท่ี
รางกายมีตอ       สารกระตุนภูมิแพทีจ่ําเพาะเจาะจง  (โดยพยาบาล) 
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5. กอนเริ่มทําการศึกษาจะตองมี total daytime nasal symptoms score 
อยางนอย 42 จากคะแนน  จาก 84  คะแนนในชวง 1 สัปดาหทีทํ่า placebo 
run-in period   

(หมายเหต)ุ  ทํา skin test  เมื่อผาน criteria ในขอท่ี 3 
 
3. exclusion criteria 

1. ผูปวยที่มีอาการ หอบหืด หรือ ARท่ีไดรับ corticosteroidโดยการพนภายใน 2 
สัปดาห 

     หรือรับประทานภายใน 1 เดือน กอน placebo run-in period 
2. ผูปวยไดรับยา cetirizine,oral หรือ long acting inhaled beta -

agonist หรือ inhaled 
               anticholinergic   ภายใน 1 สัปดาห  กอน placebo run-in period 

3. ผูปวยไดรับยา loratadine,fexofenadine ภายใน 72 ชั่วโมงกอน 
placebo run-in period 
หมายเหต ุถาผูปวยเคยไดรบัยา ถามีชวง  wash out period กอนสามารถนาํมา
เขาสูการศึกษาได 

4. ภาวะ acute infection หรือ chronic infectious rhinitis (sinusitis) 
จากการตรวจรางกาย    หรือ nasal cytology (โดยพยาบาล) 

5. ไมไดผลบวกตอการทํา  skin test  
medication   montelukast 5 mg chewable หรือplacebo รวมกับ 

       -loratadine 5 mg กรณีมีน้ําหนัก < 30 kg 
       -loratadine 10 mg กรณีมีน้ําหนัก > 30 kg 

ระยะเวลานาน 2 สัปดาห  
4. แบงการนัดผูปวยเปน 3 ครั้ง  
คร้ังที ่1  :  placebo run-in period  ตรวจรางกาย  (โดยแพทย)   day time 

nasal symptom score  สูงสุดในชวงระยะเวลา 1 สัปดาห  ≥ 6 คะแนน 
เขาตาม inclusion criteria  ไดผลบวกตอการทาํ  skin test และไมมี 
exclusion criteria เร่ิมให nasal irrigation (โดยพยาบาล) เชาและ
กอนนอนทุกราย และใชยาที่ประกอบดวย  decongestant และ  first-
generation antihistamine  (ยาชนิดที่ 1)  เฉพาะเมือ่มีอาการแนนจมูก 
คันจมูก และจาม น้ํามูกไหลมาก เปนระยะเวลานาน 1 สัปดาห   และหยุดยา  48  
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ชั่วโมง กอนเริม่ treatment และใหทํา  daytime  และ nighttime  
symptom score  ทุกวันครบ 7 วัน 

ถามีการใชยาหมายเลข  1   ใหคิดคะแนน =  2  ตอการใชยา 1 คร้ัง                                  
และนําคะแนนไปรวมกับ total daytime nasal symptom score 
 

คร้ังที ่2  :  double-blind treatment period รวบรวม score (โดยเจาหนาที)่  
โดยตองมี score  

อยางนอย 42 จาก 84  จึงจะเขาสูการศึกษา  การไดรับยาแบงโดยการสุม 
ระหวางกลุมที ่1  จะได   loratadine   (ยาชนิดที ่2)   ซึ่งเปน  second-
generation antihistamine   เน่ืองจากไมทําใหมีอาการขางเคียงอันไดแก  
งวง,ลดประสทิธิภาพการทาํงาน ปากแหง,ปสสาวะลําบาก มากเทา first-
generation   และใชไดปลอดภัยในเด็กอายุต่ํากวา 12  ปรวมกับ   placebo  
(ยาชนิดที ่3)  และกลุมที ่2  จะได  
loratadine  รวมกบั   montelukast   (ยาชนดิที่ 3)  ในขนาด 5 mg 
เปนระยะเวลา 2 สัปดาห  (โดยพยาบาล)  และจะจายยาเปน code   ไมมีการ
เปด code  จนจบการศึกษา ถามีอาการแนนจมูก คัน,จาม น้ํามูกไหลมาก อาจ
ใชยาหมายเลข 1 ได  และใหทํา  daytime  และ nighttime  
symptom score  ทุกวันจนครบ 14 วัน  

                       ถามีการใชยาหมายเลข  1   ใหคิดคะแนน =  2  ตอการใชยา 1 ครั้ง 
         และนําคะแนนไปรวมกับ total daytime nasal symptom 

score 
 
คร้ังท่ี 3  :  เปนการรวบรวมขอมูล  daytime และ night time symptom score (โดยเจาหนาที)่  

และตรวจรางกาย  (โดยแพทย) 
หมายเหต ุ  ยาชนิดที ่  1  คือ decongestant   รวมกับ   first-generation 

antihistamine  
ไดแก  actifed  ซึ่งประกอบดวย  tripolidine HCL  
และpseudoephedrine HCL  ใหตามอาการ                   
  

 2   คือ loratadine  ใหกอนนอนซึ่งเตรียมโดยบริษัทยา และเปน 
double blind จนจบการศึกษา 
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                                  3   คือ  placebo  หรือ montelukast   ใหกอนนอน
ซึ่งเตรียมโดย 

บริษัทยา  และเปน double blind จนจบการศึกษา 
5. outcome measures 
         primary end point  

: daytime nasal symptoms score 
secondary end point  

: composite (daytime nasal and night time symptoms 
score) 

                    : daytime eye symptoms  score ในรายที่มีอาการ 
allergic  

                                   
6. การออกจากการศึกษา 

1. อาการ allergic rhinitis มากขึ้นจนรบกวนการใชชีวติประจําวันอยางมาก 
2. มีภาวะ infectious rhinitis เกิดขึ้นขณะทําการศึกษาจากการตรวจรางกาย หรือ 

nasal 
cytology  (โดยพยาบาล) 

3. ไมรับประทานยาตามกําหนด (Compliance นอยกวารอยละ 80%)  และไมมา
ตรวจตามวันที่นัดตรวจเกนิ 7 วัน (ดังนั้นทุกคร้ังจะตองจายยาเผือ่อีก 7 วัน) 

4. ผูปวยตองการออกจากการศึกษาดวยเหตุผลสวนตวั 
7. อุปกรณทีใ่ชในการวจิัย  
7.1 บุคคล        
                                                                      
งบประมาณ (บาท) 

-  แพทย ไดแก อาจารย นายแพทย ไพศาล  เลิศฤดีพร(20ราย) และ          
แพทยหญิง อรพรรณ  โพชนุกูล  (20ราย) ภาควิชากมุารเวชศาสตร    
คณะแพทยศาสตร  ศิริราชพยาบาล และสถาบันสขุภาพเด็กแหงชาต ิ
มหาราชินี ตามลําดับ ในการรวมทํางานวจิัย 
  500/ราย ,40 ราย 
-  พยาบาล 1 คน เพือ่ทํา skin test, nasal cytology และสอนการทํา           
nasal irrigation  และอาจตองทํา nasal cytology ซ้ํา ถาสงสัยการ 
ติดเชือ้ในระหวางทําการศึกษา และเจาหนาที่เพื่อชวยซักประวติัในการ  
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enroll สอนการตอบ questionnaires ที่บานอยางละเอียดรอบคอบ 
และเก็บรวบรวม symptom score เม่ือมาตรวจที่โรงพยาบาลและแจง 
ปญหาทีพ่บแกแพทย รวมทั้งการออกใบนัดตรวจ 
พยาบาลและเจาหนาทีจ่ะรบัผิดชอบดูแลและเกบ็ขอมูลผูปวยจากทั้ง 
3 สถาบัน  และเปนผูติดตอประสานงาน รวมทั้งมีโทรศพัทใหผูปวย 
ติดตอซักถามปญหา/ หรืออาการผิดปกติรวมกบัแพทยท้ัง 3 สถาบนั 
                                                                                          
-  เจาหนาทีจ่ากบริษทัยาเปนผู random การใชยา และตรวจนบั 
   จํานวนยา 
-  เจาหนาทีล่งขอมูลเพือ่การวิเคราะหทางสถิต ิและวิเคราะหสถิต ิ                 
-  เจาหนาทีพ่ิมพเอกสาร                                                                   
-  คาเดินทางแกผูปวย   
      200/คร้ัง,    4  ครั้ง/ราย ,100  ราย                                         
-  คาเดินทางแกเจาหนาที ่ 
   400/คร้ัง,    2  ครั้ง/สัปดาห, 52 สัปดาห                                 
(ศิริราชพยาบาล  และสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี ) 
-  คาทํา skin test  
      400/ราย , 40 ราย                                                          
-  คาทํา nasal cytology 
        50/ราย , 100 /ราย ,  รายละ 1-2  คร้ัง                                       
                     

7.2 อุปกรณ                
-  น้ํายาทํา skin test  
          1,300/ชนิด ,15 ชนิด ( ที่ร.พ.ธรรมศาสตร)                                  
-  ยา loratadine 

11/ เม็ด, 14 เม็ด/ราย , 100 ราย                                              
         -  เอกสาร questionnaires                                                                 
7.3 เบ็ดเตล็ด  และคาใชจายที่อาจเกิดเพิ่มเตมิ                                                
                                                                                   
(โดยเสนอขอไมรับเปนสวนของผูวจิัย แตใชเปนคาใชจายในการทําวิจยัท้ังหมด) 
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8.  แผนการดําเนินงานตลอดโครงการ 
                         มิย. 45   ก.ค.  ส.ค.  ก.ย.  ต.ค.  พ.ย.  ธ.ค.  ม.ค.  ก.พ.  มี.ค.  เม.ย.  พ.ค.  มิ.ย. ก.ค.  ส.ค.  ก.ย.  ต.ค.  พ.ย.  ธ.ค.  ม.ค.  ก.พ. มี.ค.  
เม.ย.  พ.ค.  มิ.ย 47 

1. รวบรวมขอมูล 
      งานวิจยั 
2. การเตรียมเก็บ 
     ขอมูลและอุปกรณ 
3. ดําเนินการวจิัย 
4. รวบรวมขอมูล 
5. วิเคราะหสถิติ 
     และเผยแพรผลงาน 
 
9. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 
ประโยชนที่จะไดรับ  :   ทราบประสทิธภิาพการรักษา allergic rhinitis  ในผูปวยเด็กดวยยา  

montelukast   รวมกับการให  loratadine   
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10. แบบสอบถามเพือ่เกบ็ขอมูลที่ไดเสนอโครงการ 
โรงพยาบาล     มธ. (T)…….…  ศิริราช( S)…….…   สดช (Q)……..…  H.N………………………
ชื่อ……………………………………………………………………………  เพศ ……ชาย……หญิง                       
วันเดือนปเกิด………………………………          inform consent           
……….yes………..no 
วันท่ีเร่ิมทําการศึกษา ……………..…………………………………………………………………… 
ท่ีอยู
……………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………..…………..โทรศพัท……………………………… 
วันนัดครั้งท่ี 2…………………………………………วันนัดครั้งที่ 3 
………………………………… 
 

ขอมูล ใช ไมใช

Inclusion criteria 
1. ผูปวยมีอาย ุ6-15 ป 

  

2. ผูปวยไดรบัการวินิจฉัยวาเปน AR   
3. day time nasal symptom score  สูงสุดในชวงระยะเวลา 1 

สัปดาห   
  ≥ 6 คะแนน 

  

4. ผล skin  test  เปนบวก   
5. ผูปวยไดเขียนยินยอมใน inform consent   
Exclusion criteria 
1. ผูปวยที่มีอาการ หอบหืด หรือ AR ท่ีไดรับ corticosteroidโดยการพน 
     ภายใน 2 สัปดาห  หรอืรับประทานภายใน 1 เดือน  กอน placebo          
     run-in period 

  

2. ผูปวยไดรบัยา cetirizine,oral หรือ long acting inhaled beta 
–agonist                    หรือ inhaled 
anticholinergic,ketotifen ภายใน 1 สัปดาห  กอน placebo  

     run-in period 

  

3. ผูปวยไดรบัยา loratadine,fexofenadine ภายใน 72 ชั่วโมงกอน 
placebo                run-in period 
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4. ภาวะ acute infection หรือ chronic infectious rhinitis 
(sinusitis) จากการตรวจรางกาย  หรือ nasal cytology  (โดย
พยาบาล) 

  

5. ไมไดผลบวกตอการทํา  skin test    
 
 

ผลการทดสอบ  SKIN PRICK TEST (SCRATH) 
 
Inhaled allergen Sizes Mea

n 
Inhaled allergen Sizes Mea

n 
Negative 
control 

  Positive control   

1. Bermuda   5. D.pteronyssinus   
2. Johnson   6. D.farinae   
3. Cat Pelt   7. American 

Cockroach 
  

4. Dog 
Epithelium 

  8. German 
Cockroach  
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โรงพยาบาล    มธ. (T )………   ศิริราช( S)………    สดช (Q)………   
H.N……………………… 
ชื่อ…………………………………………………………………………..   เพศ ……ชาย……หญิง 
แบบสอบถามสําหรับ     ……. placebo run-in peried       ……. double blind 
treatment 
วันท่ีไดรบัแบบสอบถาม……………..วนัท่ีนัดคร้ังที ่2 ………………วันท่ีนัดคร้ังที ่3  
…………….. 
 
1. อาการในชวงเวลากลางวัน (บันทึกเวลาเย็นของทกุวัน) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1. อาการทาง
จมูก 

       

แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวมคะแนน        
2. อาการทาง
ตา 

       

น้ําตาไหล        
คันตา        
ตาแดง        
ตาบวม        
รวมคะแนน        
(0) ไมมีอาการ   
(1) อาการนอยไมรบกวนชีวติประจําวัน 
(2) อาการปานกลางรบกวนชีวติประจําวนับาง  
(3) อาการมากรบกวนชีวติประจําวันอยางมาก 
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2.  อาการในชวงเวลากลางคืน  (บันทึกเวลาเชาหลังตื่นนอนของทกุวัน) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1. แนนจมูก
หลัง      
 ตื่นนอน 

       

2. นอนหลับ
ยาก  
 เพราะแนนจมูก 
 หายใจไมออก 

       

3. ตองตื่นกลาง  
ดึกเพราะแนน
จมูกหายใจ       
ไมออก 

       

รวมคะแนน        
(0)ไมมีอาการ   
(1) อาการนอยไมรบกวนชีวติประจําวัน 
(2) อาการปานกลางรบกวนชีวติประจําวนับาง  
(3) อาการมากรบกวนชีวติประจําวันอยางมาก 
 
รวมคะแนนทั้งหมด……………………..คะแนน 
 
การรับประทานยา (วันละกีค่ร้ัง) 
      วัน 
ยา 

1 2 3 4 5 6 7 รวม
คะแนน

ชนิดที่ 1         
ชนิดที่ 2         
ชนิดที่ 3         
อาการแทรกซอนอืน่ 
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……….ไข        ……….ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลือง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ 
total daytime nasal symptom score……………………………………….. 
โรงพยาบาล      มธ. (T )………    ศิริราช( S)………   สดช (Q)……… 
H.N………………………ชื่อ
…………………………………………………………………………..   เพศ ……ชาย……หญิง 
1. โรงพยาบาลทีทํ่าการศึกษา   1. โรงพยาบาลธรรมศาสตร                 …… 

hos 
2. โรงพยาบาลศิริราช 
3. สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชนิี 

2. เพศ                          1 = male       2 = female                      
……sex 

3. สวนสูง         ……  ……  …….   ซม.                                 ……  
……  ……. ht         

4. นํ้าหนัก          …… ……  กก.                                          ……  
……  kg 

5. วันท่ีทําการศึกษา     ……   …… /  ……   …… /  ……   ……     …. …./…. …./…. 
…. date 
6. วัน เดือน ปเกิด       ……   …… /  ……   …… /  ……   ……     …. …./…. …./…. 
…. birth 
7. เร่ิมไดรับการวินิจฉัย ……   …… /  ……   …… /  ……   ……     …. …./…. …./…. …. 
diag 
                                  (dd)            (mm)              (yy) 
8.  skin prick test         1 =  positive     2 =  negative            
……prick 
9.  allergic rhinitis 

9.1  ประวัต ิ
9.1.1  rhinorrhea                  

……arr 
1 : yes (      )       
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0 : no (      ) 
9.1.2  sneezing                

……ars 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

9.1.3  itching                  
……ari 

   1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

9.1.4  nasal blockage                  
……arn 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

            9.2  ตรวจรางกาย 
9.2.1  boggy blue nasal mucosa                

……arb 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 
 

9.2.2  nasal secretion                
……arns 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

 9.2.3  allergic  shiner                  
……arh 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

9.2.4  other                    
……aro 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

specific…………………………… 
10.  allergic conjunctivitis 
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10.1  ประวัต ิ                  ……acr 
10.1.1  redness 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.1.2  eye swelling                   
……acsw 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.1.3  tearing                 
……act 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.1.4  itching                 
……aci 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.2  ตรวจรางกาย 
10.2.1  hyperemia of conjunctiva                         

……ach 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.2.2  edema of conjunctiva               
……ace 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 
 

10.2.3  tearing                  
……acte 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.  การรักษาที่เคยไดรับมากอน 
11.1  intranasal steroid                    

……ins 
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1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.2  first generation antihistamine                 
……fgh 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.3  second gereration antihistamine                     
……sgh 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.4  oral decongestant                 
……odc 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.5  topical  decongestant                  
……tdc 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.6  leukotriene receptor antagonist                    
……lek 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.7  others                 
……prvo 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

specific       ………………………….. 
12.  ผล nasal cytology                   
……ncyt 

1 - eosinophil    
2 - PMN 
3 - BMC 
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13.  daytime nasal symptom score  ในสัปดาหที่ 1         …… …… ……  …… 
…… …… dc1 
14.  daytime nasal symptom score ในสปัดาหท่ี 2 และ 3  …… …… ……  …… 
…… …… dc2 
15.  nighttime symptom score  ในสัปดาหที่ 1              …… …… ……  
…… …… …… nc1 
16.   nighttime symptom score ในสัปดาหที่ 2 และ 3       …… …… ……  …… 
…… …… nc2 
17.  daytime eye symptom score  ในสปัดาหที่ 1    …… …… ……  …… …… 
…… m1 
18.  daytime eye symptom score ในสัปดาหท่ี 2 และ     …… …… ……  
…… …… …… m2 
19.  composite score  ในสัปดาหท่ี 1               …… …… ……  …… …… 
…… tc1 
20.  composite score  ในสัปดาหท่ี 2 และ 3              …… …… ……  …… …… 
…… tc2 
21.  ยาชนิดที่ 3 ที่ไดรับ                                            …… 
tret 

1 - montelukast 
2 - placebo 

22.   discontinuation 
สัปดาหท่ี  …………..หลังเร่ิมการศึกษา 
เหตุผล   อาการมากขึน้   …………… 

infection  …………… 
compliance < 80% …………… 
ไมมาตามนัดเกิน 7 วัน …………… 
เหตุผลสวนตวั  …………… 
ไมสามารถติดตอได …………… 
score <42 คะแนน       ………….. 
อื่นๆ   ………………………………………….. 
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โรงพยาบาล    มธ. (T )………     ศริิราช( S)………    สดช (Q)………    
H.N……………………ชือ่…………………………………………………………………………..   
เพศ ……ชาย……หญิง 
การนัดตรวจครั้งท่ี 1  วันที่  ………………………. 
การตรวจรางกาย   nose :   secretion                        
…………………………………………… 
                                   swelling of turbinate          
…………………………………………… 
                                   color  of turbinate             
…………………………………………… 
                        eye :     hyperemia                      
…………………………………………… 

     edema                           
.……....…..……………………………… 

     tearing                           
…………………………………………… 

ไดรับการทํา skin test (พยาบาล)   
 ผล
……………………………………………………………………………………………….. 
ไดรับการสอน nasal irigation(พยาบาล) …………………………….. 
ไดรับการอธิบายวิธีการติดตามอาการ  (เจาหนาที)่…………………… 
nasal cytology  ……..ไดรับการตรวจ   ………ไมไดรับการตรวจ 

ผล ….……….eosinophil 
               .………….PMN 
               ….……….BMC   
จํานวนของ  actifed  ท่ีให ……….    เม็ด ………..ขวด 
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โรงพยาบาล     มธ. (T )………    ศิริราช( S)………   สดช (Q)………    
H.N……………………ชือ่…………………………………………………………………………..   
เพศ ……ชาย……หญิง 
การนัดตรวจครั้งท่ี 2 วันที ่ ………………………. 
total daytime nasal symptom score………………………………. 
…………………..เขาสูการศึกษา …………………..ออกจากการศึกษา 
daytime eye symptom score……………..night time 
score…………….composite score………………… 
อาการแทรกซอนอืน่ 
……….ไข        ……….ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลอืง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ………………………………………………………. 
………..discontinuation 
เหตุผล…………………………………………………………………………………………………… 
…………รายงานแพทยเนือ่งจากมีการตดิเชื้อในระบบทางเดินหายใจ 
จํานวนของ  actifed  ที่เหลอื ………..   เม็ด ………… ขวด 
จํานวนของ  actifed  ที่ให ………..   เม็ด ………… ขวด 
จํานวนของ loratadine  ที่ให    ………..   เม็ด(3สัปดาห) 
ใหรับประทานในขนาด  ……..5 mg  ………10 mg 
จํานวนของยา montelukast หรือ placebo ที่ให……เม็ด (3สัปดาห) code number 
(T,S,Q) .…….. 
วันนัดตรวจครั้งท่ี 3 วันที ่   ……………………. 
ยาอื่นที่ใชรวมดวย………………………………………………………………………………………. 
โรงพยาบาล    มธ. (T )………   ศิริราช( S)………     สดช (Q)………   
H.N……………………ชือ่…………………………………………………………………………….  
เพศ ……ชาย……หญิง 
การนัดตรวจครั้งท่ี 3  วันที่……………………………… 
ตรวจรางกาย  nose : secretion                         
……………………………………………… 
                            swelling of turbinate          
……………………………………………… 
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                            color  of turbinate              
……………………………………………… 
                  eye :    hyperemia                       
……………………………………………… 
                            edema                            
……………………………………………… 
                            tearing                            
……………………………………………… 
………improve………….worse………….same 
จํานวนของ  actifed   ที่เหลอื  ………..   เม็ด ………… ขวด 
จํานวนของ loratadine  ที่เหลอื ………..   เม็ด 
ใหรับประทานในขนาด  ……..5 mg  ………10 mg 
จํานวนของยา  montelukast หรือ placebo  ที่เหลือ ………เม็ด code number (T 
,S,Q) ………… 
total daytime nasal symptom score………………………………. 
daytime eye symptom score……………night time score……… 
…composite score……….… 
อาการแทรกซอนอืน่ 
……….ไข        ……….ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลือง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ
…………………………………………………………. 
………..discontinuation 
เหตุผล…………………………………………………………………………………………………… 
ยาอื่นทีใ่ชรวมดวย……………………………………………………………………………………… 
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โรงพยาบาล    มธ. (T )………   ศิริราช( S)………   สดช (Q)………     
H.N…………………… 
ชื่อ…………………………………………………………………………… เพศ ……ชาย……หญิง 
Inform consent  
ชื่อโครงการ  :   การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast   เม่ือนํามา
ใหรวมกับ     
                    loratadine  ในผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 
       กอนที่คุณจะตัดสินใจเขารวมโครงการ กรุณาอานขอมูลนี้อยางละเอียดและถาคณุตัดสินใจ
เขารวมโครงการวิจยัแลวคณุก็ยังมีสิทธท่ีิจะถอนตวัออกจากโครงการเมื่อใดก็ไดโดยไมตองให
เหตุผล การถอนตวัของคุณจะไมมีผลกระทบการดูแลรกัษามาตรฐานที่คุณควรไดรับ 
วัตถุประสงคและกระบวนการศึกษา 

-  เพือ่ศึกษาประสิทธิภาพในการใชยา  2  ชนิด   รวมกันในการรักษาโรคจมูกอกัเสบจาก 
ภูมิแพ  ซึ่งทกุชนิดเปนยาที่ปลอดภัยในเด็ก   ซึ่งวิธีการรักษานี้เปนตามมาตรฐานยา   ที่ใชในการ
รักษาในปจจบุัน  โดยแบงผูปวยเปน 2 กลุมดวยวิธีการทางสถิต ิ โดยทั้ง 2 กลุมจะไดยา 2 ชนิด 
แตยาแตกตางกัน  แลวนํามาเปรียบเทียบกัน  โดยผูปวยทุกรายจะไดรับการทดสอบสารกอภูมิแพ 
หรือตรวจเยือ่บุในชองจมูกกอนเริ่มทําการศึกษา 
หมายเหต ุ  ผูเขารวมการศึกษา ไมตองเสียคาใชจายในสวนของยาทั้ง2ชนิด รวมทั้งคาใชจายการ  
               ทดสอบภูมิแพ และตรวจเยื่อบใุนชองจมูก 
การติดตามผลการรักษา 
สัปดาหท่ี  1  ผูปวยจะรับประทานยาหมายเลขที ่1  เม่ือมีอาการทางจมูก 
สัปดาหท่ี  2  และ3 ผูปวยจะรบัประทานยาหมายเลขที่  2 และ 3 ทุกวันและหมายเลขที ่1 เม่ือมี 

       อาการทางจมูก 
  และตองทําแบบสอบถามอาการและการใชยาทุกวัน    และมาตรวจตามกําหนดนัดอยาง
เครงครัด หากมีอาการผิดปกต ิหรือตองการทราบขอมูล  สามารถติดตอกับผูทําวิจยัโดยตรงไดแก 
1. แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ      0-2926-9487-9 , (1188) 4143200  

apassornw@hotmail.com 
2. แพทยหญิง อรพรรณ  โพชนุกูล              0-2419-8888      ตอ 5889,5670       

annypoac@hotmail.com 
3. นายแพทย ไพศาล  เลิศฤดีพร                 0-2246-1260-8    ตอ 3333                

paisall@hotmail.com 
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4. (พยาบาล)  นางสาว ชนานาถ  เยือกเยน็    0-2926-9053                                 
chananart_ohh @ hotmail.com    

5. (เจาหนาที)่ นาย เสริมเกียรต ิ ทานุชิต       0-2926-9788                                          
petch _ 2515 @ hotmail.com   

ผลขางเคียงจากยา 
1. ยาหมายเลขที่ 1เปนยาลดการบวมของจมูก รวมกับ ลดอาการคันจมูก น้ํามูกไหล จาม 

ผลขางเคียงท่ีอาจพบ ไดแก ปวดเวียนศีรษะ มึนงง คลืน่ไสอาเจียน ใจสั่น งวงนอน ปากแหง 
ปสสาวะลําบาก 

2. ยาหมายเลขที่ 2 เปนยาลดอาการคันจมูก น้ํามูกไหล จาม ผลขางเคียงมีนอยเทียบกับยา
หมายเลขที ่1 

3.   ยาหมายเลขที ่3 เปนยาลดการบวมของจมูก  ยังไมพบรายงานผลขางเคียง  
          ลายเซ็น…………………………………มีความสัมพันธเปน
……………………………... 
        พยาน……………………………………พยาน…………………………………………….. 
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วิธีการทดลอง 
1. รูปแบบการเกบ็ขอมูลผูปวยทั้ง 3 visit  ที่ใชจริง มีรายละเอียดดังนี ้
อาการในชวงเวลากลางคืน มีการแกไขขอมุลท่ีจะตองบันทึกจากเดมิคือ 
อาการในชวงเวลากลางคืน  (บันทึกเวลาเชาหลังตืน่นอนของทุกวัน) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1. แนนจมูก
หลัง      
 ตื่นนอน 

       

2. นอนหลับ
ยาก  
 เพราะแนนจมูก 
 หายใจไมออก 

       

3. ตองตื่นกลาง  
ดึกเพราะแนน
จมูกหายใจไม
ออก 

       

รวมคะแนน        
(0) ไมมีอาการ   
(1) อาการนอยไมรบกวนชีวติประจําวัน 
(2) อาการปานกลางรบกวนชีวติประจําวนับาง  
(3) อาการมากรบกวนชีวติประจําวันอยางมาก 
             เปลี่ยนเปน 
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อาการในชวงเวลากลางคืน(บันทึกเวลาเชาหลังตื่นนอนของทุกวัน) 
 
           วัน 
อาการ 

1 
…/…./.

.. 

2 
…/…./.

.. 

3 
…/…./.

.. 

4 
…/…./.

.. 

5 
…/…./.

.. 

6 
…/…./.

.. 

7 
…/…./.

.. 
1.อาการทาง
จมูก 

       

แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวมคะแนน        
(0)  ไมมีอาการ   
(1) อาการนอย 
(2) อาการปานกลาง 
(3) อาการมาก 
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1) แบบสอบถามเพือ่การ  screen  ผูปวยประกอบดวย  

inclusion criteria  
skin test  และ  nasal cytology 
 
 

Inclusion criteria exclusion criteria 
 

ผูปวยมีอาย ุ6-15 ป 
 

ผูปวยที่มีอาการ หอบหืด หรือ ARที่ไดรับ 
corticosteroid 
โดยการพนภายใน 2 สัปดาหหรือรับประทานภายใน  
1 เดือน   กอน placebo run-in period 

ผูปวยไดรบัการวินจิฉัยวาเปน AR ผูปวยไดรบัยา cetirizine,oral หรือ long acting
inhaled beta-agonist หรือ inhaled  
anticholinergic,ketotifen 
ภายใน 1 สัปดาห  กอน placebo run-in 
period 

day time nasal symptom 
score   
สูงสุดในชวงระยะเวลา 1 สัปดาห  
≥  6 

ผูปวยไดรบัยา loratadine,fexofenadine 
ภายใน  
72 ชั่วโมงกอน  placebo run-in period 

ผล skin test  เปนบวก 
 

ภาวะ acute infection หรือ chronic 
infectious rhinitis (sinusitis) จากการตรวจ
รางกายหรือ nasal cytology  (โดยพยาบาล) 

ผูปวยไดเขียนยินยอมใน  
inform consent 

ไมไดผลบวกตอการทํา  skin test 
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Screening for inclusion criteria  วันที่ไดรับแบบสอบถาม…… ……/…… ……/….. 
…… 
โรงพยาบาล มธ. (T)No……… ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N…………………ชือ่………………………………………………………………… ……   เพศ 
……ชาย……หญิง 
สรุป……wash out (และแนะนํามาเมือ่อาการมาก)ให actifed เฉพาะเม่ือมีอาการเทานัน้
และหยุดยา 48 ชม. กอนทํา skin test                       
……skin test……..nasal cytology …….run-in……low score (และแนะนํามา
เม่ืออาการมาก)……Px infection 
 
อาการในชวงเวลากลางวนั+/- กลางคืน 
           วัน 
อาการ 

   วันท่ีมีอาการมากที่สดุใน 1 สัปดาห

อาการทางจมูก  
แนนจมูก  
น้ํามูกไหล  
คันจมูก  
จาม  
(0)   ไมมีอาการ  (1)  อาการนอย   (2)  อาการปานกลาง  (3)  อาการมาก 

 
 

Physical examination       Score(มาก=3, ปานกลาง=2, นอย=1, 
ไมมี=0) 

 1.Nose      : secretion  
                : swelling of 
turbinate 

 

Total score  
2.Eye         : hyperemia  
                : edema  
                : tearing  
Total score  
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Inclusion criteria exclusion criteria 

ผูปวยมีอาย ุ6-15 ป 
 

ผูปวยท่ีมีอาการ หอบหืด หรือ AR ท่ีไดรับ  
corticosteroid โดยการพนภายใน 2 สัปดาหหรือ
รับประทานภายใน 1 เดือน   กอน  run-in period 

ผูปวยไดรบัการวินจิฉัยวาเปน 
AR 

ผูปวยไดรบัยา cetirizine, ketotifen, oral 
หรือ long acting inhaled beta –agonist 
หรือ inhaled  anticholinergic ภายใน 1 
สัปดาห  กอน  run-in period 

day or nighttime nasal 
symptom score  สูงสุด
ในชวงระยะเวลา  
1 สัปดาห  ≥ 6 

ผูปวยไดรบัยา loratadine, fexofenadine 
ภายใน  
72 ชั่วโมงกอน  run-in period 

ผล skin  test  เปนบวก 
 

ภาวะ acute infection หรือ chronic 
infectious rhinitis (sinusitis) จากการตรวจ
รางกายหรือ nasal cytology  (โดยพยาบาล) 

ผูปวยไดเขียนยินยอมใน  
inform consent 

ไมไดผลบวกตอการทํา  skin test 
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ผลการทดสอบ  SKIN PRICK TEST (SCRATH) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No………   
H.N………………ชื่อ…………………………………….…………………………..……   เพ
ศ.….…ชาย….…หญิง 
 
Inhaled 
allergen 

Sizes Mean Inhaled allergen Sizes Mean 

Negative 
control 

  Positive control   

1. Bermuda   3. Cat Peli   
2. Johnson   4. Dog 

Epithelium 
  

   5. 
D.pteronyssinus 

  

   6. D.farinae   
   7. American 

Cockroach 
  

   8. German 
Cockroach  

  

 
nasal cytology  ……..ไดรับการตรวจ   ………ไมไดรับการตรวจ 
…..run-in visit     ……randomization visit        …….final visit 

ผล ………….eosinophil……. 
               …………. BMC        ……. 
               …………..PMN        ……. 
               ………….organism   ……. 
Symptoms  ……fever   …….purulent nasal discharge   …….sore throat   
…….increased nasal block      
Signs         ……congestion 
                colour of nasal mucosa  ……. pale ……hyperemia 
                colour of nasal secretion …….clear ….…whitish 
……yellowish ……greenish 
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2) แบบสอบถามที่ผูปวยจะไดรับในชวง run-in ประกอบดวย 
วันท่ีนัดตรวจ    
scoring sheet  

การนัดตรวจ 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No……… สดช (Q)No………  
H.N………………ชื่อ………………………………………………………………………   เพศ 
……ชาย……หญิง 
วันท่ีตรวจครั้งแรก  …..   ……/…... …../…… …… หยุดยาที่มีผลตอการศึกษา( wash out)
และ  
                                                                แนะนําใหมาในชวงที่มีอาการ 
 
 
วันท่ีนัดตรวจครั้งที ่1 ….. ……/…... …../…… ……พจิารณาวามีอาการเขาไดตามกฎเกณฑ 
      (screening)                                           ของโครงการหรือไม (screening) 
                              (+)                                     (-) 
เขาสูการศึกษา(run-in)                                           แนะนําใหมาใหมในชวงที่มี
อาการ 
 
 
วันท่ีนัดตรวจครั้งที ่2   …..  ……/…... …../…… ……พจิารณาวามีอาการเขาไดตามกฎเกณฑ 
     (จบ run-in)                                                ของโครงการหรือไม 
                             (+)                                       (-) 
 
รับประทานยาโดยแบงผูปวยเปน 2 กลุมดวยวธิ ี            แนะนําใหมาใหมในชวงที่มีอาการ 
การทางสถิติโดยจะไดยา 2 ชนิดที่แตกตางกัน 
ซึ่งทุกชนิดเปนยาที่ปลอดภยัในเด็ก (randomization) 
 
 
 
วันท่ีนัดตรวจครั้งที่ 3 …..  ……/…... …../…… ……สรุปผลและอธิบาย 
   (จบ randomization) 
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Scoring sheet (……. run-in period      ……. Randomization)  (2 ชุด) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N………………ชื่อ………………………………………………………………………… เพศ 
……ชาย……หญิง 
หมายเลขโทรศพัทใหโครงการติดตอ(02)……………………ตดิตอกบั……………………… 
วันท่ีไดรบัแบบสอบถาม…. .…/…. …../….. …..ผูตอบแบบสอบถามคนเดียวทกุวันไดแก……. 
วันท่ีนัดครั้งที ่2(จบ run-in ) …. …../….. …../….. ….. 
1. อาการในชวงเวลากลางวัน (บันทึกเวลาเย็นของทกุวัน)  (เขียนดวยปากกา) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1.อาการทางจมูก        
แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวมคะแนน        
2.อาการทางตา        
น้ําตาไหล        
คันตา        
ตาแดง        
ตาบวม        
รวมคะแนน        

(0)  ไมมีอาการ   
(1)  อาการนอย 
(2)  อาการปานกลาง 
(3)  อาการมาก 
 
 
 
 
 



 35 

 
2. อาการในชวงเวลากลางคืน(บันทึกเวลาเชาหลังตืน่นอนของทุกวัน) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1.อาการทางจมูก        
แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวมคะแนน        

(0)  ไมมีอาการ   
(1) อาการนอย 
(2) อาการปานกลาง 
(4) อาการมาก 
รวมคะแนนทั้งหมด( composite score)(nasal day and 
night)……………………..คะแนน 
 
3. การรับประทานยา (วันละกี่คร้ัง)(ใสจํานวนครั้ง) 
 
        วัน 
ยา 

1 2 3 4 5 6 7 รวม
คะแนน 

ชนิดที่1         
ชนิดที่2        //////////

/ 
ชนิดที่3        //////////

/ 
อาการแทรกซอนอืน่…….มี……..ไมมี 
……….ไข        ………. ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลอืง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
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                                                        ……………………………………… 
total daytime nasal symptom score(include 
medication)……………………………… 
 
 

3) แบบสอบถามที่ผูปวยจะไดรับในชวง random  ประกอบดวย  
inform consent    
scoring sheet  
 

Inform consent  
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N………………ชื่อ………………………………………………………………………… เพศ 
……ชาย……หญิง 
ชื่อโครงการ  :  การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast   เม่ือนํามาใหรวมกับ     
                    loratadine  ในผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

กอนที่คุณจะตัดสินใจเขารวมโครงการ กรุณาอานขอมูลนี้อยางละเอียดและถาคณุตัดสิน 
ใจเขารวมโครงการวิจยัแลวคุณก็ยังมีสิทธทิี่จะถอนตวัออกจากโครงการเมื่อใดก็ไดโดยไมตองให
เหตุผล การถอนตวัของคุณจะไมมีผลกระทบการดูแลรกัษามาตรฐานที่คุณควรไดรับ 
วัตถุประสงคและกระบวนการศึกษา 

- เพือ่ศึกษาประสิทธิภาพในการใชยา 2 ชนิดรวมกันในการรักษาโรคจมูกอักเสบจาก 
ภูมิแพ  ซึ่งทกุชนิดเปนยาที่ปลอดภัยในเด็ก  ซ่ึงวธิีการรักษานี้เปนตามมาตรฐานยาที่ใชใน

การรักษาในปจจุบัน  โดยแบงผูปวยเปน 2 กลุมดวยวิธกีารทางสถิต ิ โดยทั้ง 2 กลุมจะไดยา 2 ชนิด 
แตยาแตกตางกัน  แลวนํามาเปรียบเทียบกัน  โดยผูปวยทุกรายจะไดรับการทดสอบสารกอภูมิแพ 
และ/หรือตรวจเยือ่บใุนชองจมูกกอนเร่ิมทําการศึกษา 
หมายเหต ุ  ผูเขารวมการศึกษา ไมตองเสียคาใชจายในสวนของยาทั้ง 2 ชนิด รวมทั้งคาใชจาย 
               การทดสอบภมิูแพ และตรวจเยือ่บใุนชองจมูก  ตองเสยีคาน้ําเกลอื หลอดใสน้ํา       
               เกลือและยาอืน่ๆ 
การติดตามผลการรักษา 
สัปดาหท่ี 1 ผูปวยจะรับประทานยาหมายเลขที ่1  เม่ือมีอาการทางจมูก 
สัปดาหท่ี 2 และ3 ผูปวยจะรบัประทานยาหมายเลขที่  2 และ 3 ทุกวันและหมายเลขที ่1 เม่ือมี 
               อาการทางจมูก 

 และตองทําแบบสอบถามอาการ และการใชยาทุกวัน และมาตรวจตามกําหนดนัดอยาง 
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เครงครัด  หากมีอาการผิดปกต ิ หรือตองการทราบขอมูล  สามารถติดตอกับผูทําวิจยัโดยตรง
ไดแก 
1. แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ       0-2926-9487-9 , (1188) 4143200 

,01-8409000 
2. แพทยหญิง อรพรรณ  โพชนุกูล              0-2419-8888     ตอ 5889,5670        
3. นายแพทย ไพศาล  เลิศฤดีพร                0-2246-1260-8  ตอ 3333                 
4. (พยาบาล)  นางสาว ชนานาถ  เยือกเยน็   0-2926-9053                                  
5. (เจาหนาที)่ นาย เสริมเกียรต ิ ทานุชิต      0-2926-9788                                   
ผลขางเคียงจากยา 
1. ยาหมายเลขที่ 1เปนยาลดการบวมของจมูก รวมกับ ลดอาการคันจมูก น้ํามูกไหล จาม 

ผลขางเคียงท่ีอาจพบ ไดแก ปวดเวียนศีรษะ มึนงง คลืน่ไสอาเจียน ใจสั่น งวงนอน ปากแหง 
ปสสาวะลําบาก 

2. ยาหมายเลขที่ 2 เปนยาลดอาการคันจมูก น้ํามูกไหล จาม ผลขางเคียงมีนอยเทียบกับยา 
     หมายเลขที ่1 
3. ยาหมายเลขที่ 3 เปนยาลดการบวมของจมูก  ยังไมพบรายงานผลขางเคยีง  
     ลายเซ็น……………………………มีความสัมพันธเปน…………………วนัท่ี……/…../…… 

          พยาน………………………………………. 
Scoring sheet (……. run-in period      ……. Randomization)  (3ชุด) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No……… ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N…………………ชือ่………………………………………………………………………..   
เพศ ……ชาย……หญิง 
หมายเลขโทรศพัทใหโครงการติดตอ(02)………………… ติดตอกับ……………………...… 
วันท่ีไดรบัแบบสอบถาม…. .…/…. …../….. …..ผูตอบแบบสอบถามคนเดียวทกุวันไดแก……. 
วันท่ีนัดครั้งที ่3 (จบ randomization) …… ……/…. …../….. ….. 
1. อาการในชวงเวลากลางวัน (บันทึกเวลาเย็นของทกุวัน)  (เขียนดวยปากกา) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1.อาการทางจมูก        
แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
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จาม        
รวมคะแนน        
2. อาการทางตา        
น้ําตาไหล        
คันตา        
ตาแดง        
ตาบวม        
รวมคะแนน        

(0)  ไมมีอาการ   
(4)  อาการนอย 
(5)  อาการปานกลาง 
(6)  อาการมาก 
 
2.อาการในชวงเวลากลางคืน(บันทึกเวลาเชาหลังตื่นนอนของทุกวนั) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1.อาการทางจมูก        
แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวมคะแนน        

(0)  ไมมีอาการ   
(1) อาการนอย 
(2) อาการปานกลาง 
(5) อาการมาก 
รวมคะแนนทั้งหมด( composite score)(nasal day and 
night)……………………..คะแนน 
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3. การรับประทานยา (วันละกี่คร้ัง) (ใสจํานวนครัง้) 
 
         
วัน 
ยา 

1 2 3 4 5 6 7 รวม
คะแนน 

ชนิดที่1         
ชนิดที่2        //////////

/// 
ชนิดที่3        //////////

// 
อาการแทรกซอนอืน่…….มี……..ไมมี 
……….ไข        ……….ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลือง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
 
total daytime nasal symptom score(include 
medication)………………………………… 
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4) เอกสารสําหรบัแพทยใน visit  ครั้งที่ 1  ท่ีผูปวยมาพบ ประกอบดวย 
inclusion criteria , skin test, cytology 
การตรวจรางกาย 
วันนัดตรวจครั้งตอไป 
ยาชนิดที่ 1 ท่ีไดรับ  รวมท้ังขนาดตามอายุ และจํานวน 

และมีขอสรุปใหแพทยทุกทานทราบวา ตองแจงขอมูลใดแกผูปวยบาง 
Screening  for   inclusion criteria   วนัท่ีไดรับแบบสอบถาม…… ……/…… 
……/….. …… 
โรงพยาบาล มธ. (T)No……… ศิริราช (S)No……… สดช (Q)No……… 
H.N……………..…ชื่อ………………………………………………………………………..   เพศ 
……ชาย……หญิง 
สรุป……wash out(และแนะนํามาเมือ่อาการมาก)ให actifed เฉพาะ เม่ือมีอาการเทานั้น
และหยุดยา 48 ชม. กอนทํา skin test              
 ……skin test……..nasal cytology …….run-in……low score (และแนะนํามา
เม่ืออาการมาก) ……Px infection 
อาการในชวงเวลากลางวนั+/- กลางคืน 
           วัน 
อาการ 

   วันท่ีมีอาการมากที่สุดใน 1 สัปดาห

อาการทางจมูก  
แนนจมูก  
น้ํามูกไหล  
คันจมูก  
จาม  

(0)   ไมมีอาการ  (1)  อาการนอย   (2)  อาการปานกลาง  (3)  อาการมาก 
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Physical 
examination 

Score(มาก=3, ปานกลาง=2, นอย=1, ไมมี
=0) 

 1.Nose      : secretion  
                : swelling of 
turbinate 

 

Total score  
2.Eye         :  hyperemia  
                :  edema  
                :  tearing  
Total score  

 
 
Inclusion criteria exclusion criteria 

 
ผูปวยมีอาย ุ6-15 ป 
 

ผูปวยท่ีมีอาการ หอบหืดหรือ AR ท่ีไดรับ 
corticosteroid 
โดยการพนภายใน 2 สัปดาหหรือรับประทานภายใน  
1 เดือน   กอน  run-in period 

ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปน 
AR 

ผูปวยไดรบัยาcetirizine, ,ketotifen ,oral หรือ 
long  
acting inhaled beta-agonist หรือ 
inhaled  anticholinergic  ภายใน 1 สัปดาห  
กอน run-in period 

Day or nighttime 
nasal symptom score 
สูงสุดในชวงระยะเวลา 1 
สัปดาห  ≥ 6 

ผูปวยไดรบัยา loratadine,fexofenadine 
ภายใน 72  
ชั่วโมงกอน  run-in period 

ผล skin test  เปนบวก 
 

ภาวะ acute infection หรือ chronic 
infectious rhinitis (sinusitis) จากการตรวจ
รางกายหรือ nasal cytology  (โดยพยาบาล) 

ผูปวยไดเขียนยินยอมใน 
inform consent 

ไมไดผลบวกตอการทํา  skin test 
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ผลการทดสอบ  SKIN PRICK TEST (SCRATH) 
โรงพยาบาล มธ.  (T )No………  ศิรริาช (S)No………  สดช (Q)No………   H.N………………ช่ือ
………………………………………………………………………… เพศ ……ชาย……หญิง 
 

Inhaled allergen Sizes Mean Inhaled allergen Sizes Mean 

Negative control   Positive control   

1. Bermuda   3. Cat Peli   

2. Johnson   4. Dog Epithelium   

   5. D.pteronyssinus   

   6. D.farinae   

   7. American Cockroach   

   8. German Cockroach    

 

nasal cytology  ……..ไดรับการตรวจ   ………ไมไดรับการตรวจ 
…....run-in visit ….…randomization visit        …….final visit 

ผล ………… eosinophil….…. 
                   …………. BMC        ……. 
                   …………. PMN        ……. 
                   …………. organism  ……. 
Symptoms ……fever …….purulent nasal discharge …….sore throat  …….increased nasal block 
Signs         ……congestion 
                  colour of nasal mucosa     ……. pale   ……hyperemia 
                  colour of nasal secretion   …….clear  ….…whitish   ……yellowish  ……greenish 
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Physical examination 
Physical examination  
     ……./………/……… 
         ( DD/MM/YY) 

run-in 
……./……../…
….       

randomizati
on 

……./……./……
. 

Final 
……./……../…
…. 
 

1.Nose : secretion    
          : swelling of 
turbinate 

   

Total score    
2.Eye  : hyperemia    
          : edema    
          : tearing    
Total score    

 
                            Score            (มาก=3, ปานกลาง=2, นอย=1, ไมมี=0)        
การนัดตรวจ 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No……… สดช (Q)No………  
H.N………………ชื่อ………………………………………………………………………   เพศ 
……ชาย……หญิง 
วันท่ีตรวจครั้งแรก  …..   ……/…... …../…… …… หยุดยาที่มีผลตอการศึกษา( wash out)
และ  
                                                                แนะนําใหมาในชวงที่มีอาการ 
 
 
วันท่ีนัดตรวจครั้งที ่1 ….. ……/…... …../…… ……พจิารณาวามีอาการเขาไดตามกฎเกณฑ 
      (screening)                                           ของโครงการหรือไม (screening) 
                              (+)                                     (-) 
เขาสูการศึกษา(run-in)                                           แนะนําใหมาใหมในชวงที่มี
อาการ 
 
 
วันท่ีนัดตรวจครั้งที ่2   …..  ……/…... …../…… ……พจิารณาวามีอาการเขาไดตามกฎเกณฑ 
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     (จบ run-in)                                                ของโครงการหรือไม 
                             (+)                                       (-) 
 
รับประทานยาโดยแบงผูปวยเปน 2 กลุมดวยวธิ ี            แนะนําใหมาใหมในชวงที่มีอาการ 
การทางสถิติโดยจะไดยา2ชนิดที่แตกตางกัน 
ซึ่งทุกชนิดเปนยาที่ปลอดภยัในเด็ก(randomization) 
 
 
 
วันท่ีนัดตรวจครั้งที่ 3 …..  ……/…... …../…… ……สรุปผลและอธิบาย 
   (จบ randomization) 
 
 
Medication(run-in) (visit 1) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………สดช (Q)No……… 
H.N……………………ชือ่………………………………………………………………………….   
เพศ ……ชาย……หญิง 
    จํานวนของ  actifed  (label ชนิดที1่)      ที่ให     ……….    เม็ด ………..  ขวด 
                         >12 yrs : 1 tablet or 2 teaspoonfuls syrup three 
times  daily 
                        6-12 yrs : 1/2 tablet or 1 teaspoonful syrup three 
times  daily 
Remind for doctor to make conclusion for the patients what they 
should know after  the project is finished 
-specific allergen  avoidance 
-symptoms which can be detected and scoring at home(4 
categories) 
and what they must do-medicine 1 for prn 
                                     -bring the medicine back next visit for 
compliance check 
                                     -scoring the symptoms every evening and 
morning 
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                                     -call doctor if you have side effect,flu,etc. 
or have to use other  
                                      medine 
                                     -stress for the appointment 

 
5) เอกสารสําหรบัแพทยใน visit ครั้งที ่2 ที่ผูปวยมาพบประกอบดวย 

การตรวจรางกายซ้ํา 
side effect และ complication 
in form consent 
demographic data 
scoring sheet  
ยาชนิดที่ 1, 2 และ 3  รวมทั้งขนาดและจํานวนที่ผูปวยไดรับ 

และมีการนับจํานวนยาชนดิที่ 1 ท่ีเหลือเพือ่ตรวจสอบความถูกตองและมีขอสรุปให
แพทยทุกทานทราบวาตองแจงขอมูลใดแกผูปวยบาง 

Physical examination 
Physical examination  
     ……./………/……… 
         ( DD/MM/YY) 

run-in 
……./……/…
…       

randomizati
on 

……./……./……
. 

Final 
……./……/…
… 
 

 1.Nose : secretion    
           : swelling of 
turbinate 

   

Total score    
2.Eye    : hyperemia    
           : edema    
           : tearing    
Total score    

 
                            Score            (มาก=3, ปานกลาง=2, นอย=1, ไมมี=0)        
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Side effect(จบrun-in )(visit2) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N…………….…ชื่อ…………………………………………………………………….…  เพศ 
……ชาย……หญิง 
…………มีผลขางเคยีง           ………….ไมมีผลขางเคียง 
4. ความรุนแรง 

………..อันตรายตอชวีิต   ………รับการรักษาในร.พ.    ………มีอาการผิดปกติท่ีควรระวัง 
5. run-in period ผลขางเคียงทีพ่บ ไดแก                
            ………ปวดเวยีนศีรษะ          ………ใจสัน่                      ………..ปสสาวะ
ลําบาก 
            ………มึนงง                      ………งวงนอน 
            ………คลื่นไสอาเจียน          ……….ปากแหง  
            ………อื่นๆ……………………..                ……………………… 
                           ……………………..                ……………………… 
           อาการ  ……..นอย ……..ปานกลาง …….มาก 
           เริ่ม……/……/……       เวลา……ช.ม…….นาท ี

      สิ้นสุด ……/……/……   เวลา……ช.ม…….นาที         รวมเวลา ……ช.ม…….นาท ี
 
            ………physical examination        
…………………………………………………… 
         มีโอกาสเกิดจากยาหมายเลข 1…….  ใช  ………ไมใช  
6. การเปลี่ยนแปลงการใชยา 

……..ไมเปลีย่นแปลง    ……. ลดขนาดยา  ……..เพิ่มขนาดยา    
……..หยุดยาและเร่ิมใชยาใหมไมมีอาการผิดปกต ิ 

     ……..หยุดยาและเร่ิมใชยาใหมมีอาการผิดปกติเหมือนเดิม 
     ….….หยุดยาและเร่ิมใชยาใหมมีอาการผิดปกติตางไปจากเดิม………………………….…… 
     ……..หยุดยาและออกจากการศึกษา 
7. การรักษา               ………ไดรับยา   ………ไมไดรับยา 
     ไดแก…………………………………………………………………………………………… 
5. ผลสรุป 

……..หายโดยมีผลขางเคียง               …..…..หายโดยไมมีผลขางเคียง 
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……..อื่นๆ…………………………. 
             ………………………… 

Complications(จบrun-in)(visit2) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No……… สดช (Q)No………   
H.N………….……ชื่อ………………………………………………………………………..   เพศ 
……ชาย……หญิง 
อาการแทรกซอน…….มี……..ไมมี 
……….ไข        ………. ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลือง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………   ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No………  
H.N………………ชื่อ………………………………………………………………………..   เพศ 
……ชาย……หญิง 
วันเดือนปเกิด …… …… /…… …… /…… ……     inform consent      
………yes……….no 
วันท่ีเร่ิมทําการศึกษา …… …… /…… …… /…… ที่อยู
………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………..…….โทรศพัท(02)…………………………….. 
 

ขอมูล ใช ไมใช 
Inclusion criteria 
1. ผูปวยมีอาย ุ6-15 ป 

  

2. ผูปวยไดรบัการวินิจฉัยวาเปน AR   
3. day time nasal symptom score  สูงสุดในชวงระยะเวลา 1 

สัปดาห  ≥ 6  
day +/-night (แนนจมูก …….น้ํามูกไหล……...คันจมูก…….จาม
………) 

  

4. ผล skin  test  เปนบวก   
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5. ผูปวยไดเขียนยินยอมใน inform consent   

Exclusion criteria 
1. ผูปวยที่มีอาการ หอบหืด หรือ ARที่ไดรับ corticosteroidโดยการ

พน            ภายใน 2 สัปดาห  หรือรับประทานภายใน 1 เดือน   กอน  
run-in period 

  

1. ผูปวยไดรบัยา cetirizine, ketotifen ,oral หรือ long acting 
inhaled beta-agonist หรือ inhaled anticholinergic ,  
ภายใน 1 สัปดาห  กอน  run-in period 

  

2. ผูปวยไดรบัยา loratadine,fexofenadine ภายใน 72 ชั่วโมง
กอน  run-in period 

  

3. ภาวะ acute infection หรือ chronic infectious rhinitis 
(sinusitis) จาก    การตรวจรางกาย  หรือ nasal cytology  
(โดยพยาบาล) 

  

4. ไมไดผลบวกตอการทํา  skin test  
 

  

 
 
โรงพยาบาล มธ. (T)No……… ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……….. 
H.N………………ชื่อ………………………………………………………………………..   เพศ 
……ชาย……หญิง 
1.  โรงพยาบาลทีทํ่าการศึกษา  

1. โรงพยาบาลธรรมศาสตร                                              
……hos 

2. โรงพยาบาลศิริราช 
                    3. สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี 
2.  เพศ                      1 = male     2 = female                        
……sex 
3.  สวนสูง                 ……  ……  …….  ซม.                                  …… …… 
…….ht         
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4. น้ําหนัก                         ….…  ……  กก.                                        …… 
.……kg 
5. วันท่ีทําการศึกษา (run-in).… ……/…… …… /…… ……        .…. …./…. …./…. 
….date 
6. วัน เดือน ปเกิด             .… ……/…… …… /…… ……        .…. …./…. …./…. 
….birth 
                                    (dd)        (mm)          (yy) 
7. เร่ิมไดรับการวินิจฉัยอายุ        ……..ป                                               
…….diag 
8.  skin prick test                1 =  positive    2 =  negative               
……prick 
9.  allergic rhinitis 

9.1  ประวัต ิ    (by  nurse) 
9.1.1  rhinorrhea                     ……arr 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

9.1.2  sneezing                      ……ars 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

9.1.3  itching              
……ari 

   1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

9.1.4  nasal blockage              
……arn 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

            9.2  ตรวจรางกาย 
9.2.1  boggy blue nasal mucosa            

……arb 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 
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9.2.2  nasal secretion                     ……arns 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

 9.2.3  allergic  shiner              
……arh 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

9.2.4  other                         
……aro 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

specific…………………………… 
10.  allergic conjunctivitis 

10.1  ประวัต ิ (by  nurse)                    ……acr 
10.1.1  redness 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.1.2  eye swelling            
……acsw 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.1.3  tearing             ……act 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.1.4  itching              ……aci 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

10.2  ตรวจรางกาย 
10.2.1  hyperemia of conjunctiva           

……ach 
1 : yes (      )       
0 : no (      ) 
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10.2.2  edema of conjunctiva           
……ace 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

 
10.2.3  tearing            ……acte 

1 : yes (      )       
0 : no (      ) 

11.  ผล nasal cytology      …….yes……no         
……ncyt 

1- eosinophil    
2- PMN 
3- BMC 

12. daytime nasal symptom score (+การใชยา) ในสปัดาหที่ 1 
……  ……  ……                 ……  ……  …… 

dc1 
13. daytime nasal symptom score(+การใชยา)ในสัปดาหที่2+3 

……  ……  ……                 ……  ……  …… 
dc2 

14.  nighttime symptom score  ในสัปดาหที่ 1                                                           
      ……  ……  ……                 ……  ……  …… 
nc1 
15.   nighttime symptom score ในสัปดาหที่ 2 + 3                                                     

……  ……  ……                 ……  ……  …… 
nc2 

16.  daytime eye symptom score  ในสปัดาหที่ 1                                                       
……  ……  ……                 ……  ……  …… m1 

17.  daytime eye symptom score ในสัปดาหท่ี 2 + 3                                                       
……  ……  ……                 ……  ……  …… m2 

18.  composite score(nasal day+night)ในสัปดาหที่ 1                                              
……  ……  ……                  ……  ……  …… 

tc1 
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19.  composite score(nasal day+night)ในสัปดาหที่ 2 +3                                          
……  ……  ……                  ……  ……  …… 

tc2 
20.  ยาชนิดที่ 3 ที่ไดรับ                      ……  tret 

1- montelukast 
2 - placebo 

 
Scoring sheet (……. run-in period          ……. randomization) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No………  
H.N…………….…ชื่อ………………………………………………………………………..   เพศ 
……ชาย……หญิง 
วันท่ีไดรบัแบบสอบถาม……………..ผูตอบแบบสอบถามคนเดียวทุกวนัไดแก………………. 
วันท่ีนัดครั้งที ่2(จบ run-in )…………………… 
วันท่ีนัดครั้งที ่3 (จบ randomization)……………………….. 
1. อาการในชวงเวลากลางวัน (บันทึกเวลาเย็นของทุกวัน)  (เขียนดวยปากกา) 
           
วัน 
อาการ 

1 
…/…./.

.. 

2 
…/…./.

.. 

3 
…/…./.

.. 

4 
…/…./.

.. 

5 
…/…./.

.. 

6 
…/…./.

.. 

7 
…/…./.

.. 
1.อาการ     
  ทางจมูก 

       

แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวม
คะแนน 

       

2. อาการ 
   ทางตา 

       

น้ําตาไหล        
คันตา        
ตาแดง        
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ตาบวม        
รวม
คะแนน 

       

(0)  ไมมีอาการ   
(7)  อาการนอย 
(8)  อาการปานกลาง 
(9)  อาการมาก 
 
 
2.อาการในชวงเวลากลางคืน(บันทึกเวลาเชาหลังตื่นนอนของทุกวนั) 
           วัน 
อาการ 

1 
…/…./.

.. 

2 
…/…./.

.. 

3 
…/…./.

.. 

4 
…/…./.

.. 

5 
…/…./.

.. 

6 
…/…./.

.. 

7 
…/…./.

.. 
1.อาการ 
  ทางจมูก 

       

แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวมคะแนน        

(0)  ไมมีอาการ   
(1) อาการนอย 
(2) อาการปานกลาง 
(6) อาการมาก 
รวมคะแนนทั้งหมด( composite score)(nasal day and 
night)……………………..คะแนน 
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3. การรับประทานยา (วันละกี่คร้ัง) 
 
       
วัน 
ยา 

1 
../../.

. 

2 
../../.

. 

3 
../../.

. 

4 
../../.

. 

5 
../../.

. 

6 
../../.

. 

7 
../../.

. 

รวมคะแนน 

ชนิดที่1         
ชนิดที่2         
ชนิดที่3         
อาการแทรกซอนอืน่…….มี……..ไมมี 
……….ไข        ………. ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลือง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
 
total daytime nasal symptom score(include 
medication)……………………………….. 
Physical examination 
Physical examination  
     ……./………/……… 
         ( DD/MM/YY) 

run-in 
……/……/……

randomizat
ion 

……/……/……

Final 
……/……/…… 

 1.Nose   : secretion    
             : swelling of 
turbinate 

   

Total score    
2.Eye      :  hyperemia    
             :  edema    
             :  tearing    
Total score    
 
                            Score            (มาก=3, ปานกลาง=2, นอย=1, ไมมี=0)        
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Medication (randomization ) (visit 2) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N……………..…ชื่อ………………………………………………………………………   เพศ 
……ชาย……หญิง 
 
      จํานวนของ  actifed(label ชนิดที่1)           ที่เหลอื ………..  เม็ด ………… ขวด 
      จํานวนของ  actifed(label ชนิดที่1)           ที่ให ………..  เม็ด ………… ขวด 
                      >12 yrs : 1 tablet or 2 teaspoonfuls syrup three times  
daily 
                      6-12 yrs : 1/2 tablet or 1 teaspoonful syrup three 
times  daily 
      จํานวนของ  loratadine(label ชนิดที่2)       ที่ให    ………..   เม็ด  (3สัปดาห 
=21เม็ด)  
                       ขนาด  …..5 mg(ครึ่งเม็ด)(BW<30kg)  ..…10 mg (1 เม็ด)  
(BW>30kg) 
      ยา  montelukast หรือ placebo  ที่ให(label ชนิดที3่)    
                  sealed package โดยบรษิัทยา       code number (T ,S ,Q)  
…….. 
                          (รับประทานโดยเคี้ยวใหละเอียดกอน) 

ยาอื่นท่ีใชรวมดวยในชวง  run-in period  ……..มี   ……..ไมมี 
ยา ขนาด คร้ังตอวัน วิธใีห เริ่ม 

…/…/
… 

หยุด 
…/…/

… 

ขอบงใช ใชเพือ่รักษา 
ผลขางเคียง 

       …ใช …ไมใช 
       …ใช …ไมใช 
       …ใช …ไมใช 
       …ใช …ไมใช 

Remind for doctor to make conclusion for the patients what they 
should know after the project is finished 
-specific allergen  avoidance 
-symptoms which can be detected and scoring at home(4 
categories) 
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-how to use NSS irrigation( only for patients who already use 
before run-in visit) 
and what they must do-medicine No 2,3 hs and 1 for prn 
                    -bring the medicine back next visit for compliance 
check 
                   -scoring the symptoms every evening and 
morning 
                    -call doctor if you have side effect,flu,etc. or have 
to use other medine 
                    -stress for the appointment 
                               

6) เอกสารสําหรบัแพทยใน visit  ครั้งที่ 3  ที่ผูปวยมาพบประกอบดวย 
การตรวจรางกายซ้ํา 
side effect และ complication 
discontinuation พรอมเหตุผล 
การตรวจนบัจาํนวนยาชนิดที่ 1,2 และ 3 ที่เหลอื  

Physical examination 
Physical examination  
     ……./………/……… 
         ( DD/MM/YY) 

run-in 
……./………/……

. 

randomizatio
n 

……./………/……
. 

Fin
al 

……./………/……
. 
 

 1.Nose  : secretion    
            : swelling of 
turbinate 

   

Total score    
2.Eye     :  hyperemia    
            :  edema    
            :  tearing    
Total score    
 
                            Score            (มาก=3, ปานกลาง=2, นอย=1, ไมมี=0)  
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Side effect (จบrandomization )(visit3) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N……………..…ชื่อ………………………………………………………………………..   เพศ 
……ชาย……หญิง 
…………มีผลขางเคยีง           ………….ไมมีผลขางเคียง 
8. ความรุนแรง 

………..อันตรายตอชวีิต    ………รับการรักษาในร.พ.   ………มีอาการผิดปกติท่ีควรระวัง 
9. run-in period ผลขางเคียงทีพ่บ ไดแก                
            ………ปวดเวยีนศีรษะ         ………ใจสัน่                       ………..ปสสาวะ
ลําบาก 
            ………มึนงง                     ………งวงนอน 
            ………คลื่นไสอาเจียน         ……….ปากแหง  
            ………อื่นๆ……………………..                ……………………… 
                           ……………………..                ……………………… 
            อาการ  ……..นอย ……..ปานกลาง …….มาก 
            เริ่ม……/……/……       เวลา……ช.ม…….นาท ี

   สิ้นสุด ……/……/……       เวลา……ช.ม…….นาที         รวมเวลา ……ช.ม…….นาท ี
 
            ………physical examination   
………………………………………………………… 
        มีโอกาสเกิดจากยาหมายเลข 2,3…….  ใช  ………ไมใช  
10. การเปลี่ยนแปลงการใชยา 

……..ไมเปลีย่นแปลง    ……. ลดขนาดยา  ……..เพิ่มขนาดยา    
……..หยุดยาและเร่ิมใชยาใหมไมมีอาการผิดปกต ิ 

     ……..หยุดยาและเร่ิมใชยาใหมมีอาการผิดปกติเหมือนเดิม 
     ……..หยุดยาและเร่ิมใชยาใหมมีอาการผิดปกติตางไปจากเดิม……………………………… 
     ……..หยุดยาและออกจากการศึกษา 
11. การรักษา            ………ไดรับยา   ………ไมไดรับยา 
      ไดแก………………………….……………………………………………………………… 
6. ผลสรุป 

……..หายโดยมีผลขางเคียง                     ……..หายโดยไมมีผลขางเคียง 
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……..อื่นๆ…………………………. 
             ………………………… 

            
 
Complications(จบrandomization)(visit3) 
โรงพยาบาล มธ. (T)No………  ศิริราช (S)No……… สดช (Q)No……… 
H.N…………………ชือ่………………………………………………………………………..   
เพศ ……ชาย……หญิง 
อาการแทรกซอน…….มี……..ไมมี 
……….ไข        ………. ปวดศีรษะ 
……….นํ้ามูกขนเหลือง          ……….เลือดกําเดาไหล 
……….ไอเสมหะมาก    ……….อื่นๆ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
                                                        ……………………………………… 
 

 

Discontinuation or completion 
โรงพยาบาล มธ. (T )No……… ศิริราช( S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N……………….ชื่อ………………………………………………………………………..   เพศ 
……ชาย……หญิง 
……Discontinuation(dd/mm/yy)……./……./…….      ……Completion 
(dd/mm/yy)……./……./…… 
Discontinuation  สัปดาหท่ี            …….……..หลังเร่ิมการศึกษา 
เหตุผล    อาการมากขึน้   …………… 

infection  …………… 
compliance < 80% …………… 
ไมมาตามนัดเกิน 7 วัน …………… 
เหตุผลสวนตวั  …………… 
ไมสามารถติดตอได …………… 
score <42 คะแนน       ….……….. 
อื่นๆ   ………………………………………….. 
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                                        ………………………………………….. 
                                        ………………………………………….. 
 

วนัที…่………………………. 
ผูดําเนนิการวิจัย……………………………….. 

 

Medication  (จบrandomization)(visit 3) 
โรงพยาบาล มธ. (T )No………  ศิริราช( S)No………  สดช (Q)No……… 
H.N…………….…ชื่อ………………………………………………………………………   เพศ 
……ชาย……หญิง 
 
        จํานวนของ  actifed    (ชนิดที่1)        ท่ีเหลอื ………..   เม็ด ………… ขวด 
        จํานวนของ loratadine  (ชนิดที่2)       ที่เหลอื  ………..   เม็ด  
        จํานวนของยา  montelukast หรือ placebo (ชนิดที3่)           ที่เหลอื ……… 
เม็ด 
                                code number (T ,S,Q) ………… 

ยาอื่นทีใ่ชรวมดวยในชวง randomization ……..มี   ……..ไมมี 
ยา ขนาด คร้ังตอวัน วิธใีห เร่ิม 

…/…/
… 

หยุด 
…/.../

… 

ขอบงใช ใชเพือ่รักษา 
ผลขางเคียง 

       ….ใช ….ไมใช 
       ….ใช ….ไมใช 
       ….ใช ….ไมใช 
       ….ใช ….ไมใช 

Remind for doctor to make conclusion for the patients what they 
should know after  the project is finished 
-specific allergen  avoidance 
-symptoms which can be detected and scoring at home(4 
categories) 
-how to use NSS irrigation( only for patients who already use 
before run-in visit) 



 60 

 
อาการในชวงเวลากลางคืน มีการแกไขขอมุลท่ีจะตองบันทึกจากเดมิคือ 
อาการในชวงเวลากลางคืน  (บันทึกเวลาเชาหลังตืน่นอนของทุกวัน) 
           วัน 
อาการ 

1 2 3 4 5 6 7 

1. แนนจมูก
หลัง      
 ตื่นนอน 

       

2. นอนหลับ
ยาก  
 เพราะแนนจมูก 
 หายใจไมออก 

       

3. ตองตื่นกลาง  
ดึกเพราะแนน
จมูกหายใจไม
ออก 

       

รวมคะแนน        
(0) ไมมีอาการ   
(1) อาการนอยไมรบกวนชีวติประจําวัน 
(2) อาการปานกลางรบกวนชีวติประจําวนับาง  
(3) อาการมากรบกวนชีวติประจําวันอยางมาก 
             เปลี่ยนเปน 
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อาการในชวงเวลากลางคืน(บันทึกเวลาเชาหลังตื่นนอนของทุกวัน) 
 
           วัน 
อาการ 

1 
…/…./.

.. 

2 
…/…./.

.. 

3 
…/…./.

.. 

4 
…/…./.

.. 

5 
…/…./.

.. 

6 
…/…./.

.. 

7 
…/…./.

.. 
1.อาการทาง
จมูก 

       

แนนจมูก        
น้ํามูกไหล        
คันจมูก        
จาม        
รวมคะแนน        
(0)  ไมมีอาการ   
(1) อาการนอย 
(2) อาการปานกลาง 
(7) อาการมาก 
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2. การขออนุมัตกิารดําเนินโครงการวิจยัจากหนวยงานตางๆ มีรายละเอียดดังนี้   

                      บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.           /2545                  วันที่         กรกฎาคม  2545 
เรื่อง   ขออนุมัติเวลาในการทํางานวจิัย 

 
เรียน   หัวหนาสถานวทิยาศาสตรคลินิก 
 
 สืบเนือ่งจาก ดิฉัน แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศริิ    ไดเสนอขอรบัทุนทําการวิจยั   
เรื่อง “การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษาของ  montelukast   เม่ือนํามาใหรวมกับ 
loratadine  ในผูปวยทีมี่อาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ” จากสํานักงานกองทุนสนับสนุนการ
วิจยั โดยมีขอกําหนดอยางต่ําใหใชเวลาทํางานวจิัยในโครงการนี้  โดยประมาณสัปดาหละ 20 
ชั่วโมง   โดยคร่ึงหน่ึงของเวลาดังกลาวสามารถใชเวลาราชการได  ดังเอกสารแนบมาดวย ผาน
ตามลําดับดับขั้นตอนไปแลวนั้น    ขณะนี้ ไดรับการพจิารณาใหทุน จํานวน 48,000 บาท   โดย
มีกําหนดสัญญาตั้งแตเดือน กรกฎาคม พ.ศ. 2545  ถึงกรกฎาคม พ.ศ.2547    
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดทราบและพจิารณาอนุมัติดวย  จักเปนพระคุณยิง่ 
 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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                       บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.           /2545                    วันที่         กรกฎาคม  2545 
เรื่อง   ขออนุมัติเวลาในการทํางานวจิัย 

 
เรียน  หัวหนาสาขากุมารเวชศาสตร 
 
 สืบเนือ่งจาก ดิฉัน แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศริิ   ไดเสนอขอรับทุนทําการวจิัย    
เรื่อง “การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษาของ  montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกับ  
loratadine  ในผูปวยทีมี่อาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ” จากสํานักงานกองทุนสนับสนุนการ
วิจยั โดยมีขอกําหนดอยางต่ําใหใชเวลาทํางานวจิัยในโครงการนี้  โดยประมาณสัปดาหละ 20 
ชั่วโมง   โดยคร่ึงหน่ึงของเวลาดังกลาวสามารถใชเวลาราชการได  ดังเอกสารแนบมาดวย  ผาน
ตามลําดับดับขั้นตอนไปแลวนั้น  ขณะนี ้ไดรับการพจิารณาใหทุน จํานวน 48,000  บาท  โดยมี
กําหนดสัญญาตั้งแตเดือน กรกฎาคม พ.ศ. 2545  ถึงกรกฎาคม พ.ศ.2547    
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดทราบและพจิารณาอนุมัติดวย  จักเปนพระคุณยิง่ 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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หนังสือสัญญาการเปนผูชวยการวจิัย เรือ่ง “การศึกษาประสิทธภิาพในการรกัษา 
ของ  montelukast   เมื่อนาํมาใหรวมกบั loratadine  ในผูปวยทีม่ีอาการ 

โรคจมูกอักเสบจากภูมแิพ” 
 

หนังสือสัญญาฉบับนี ้ ทําขึน้ระหวางหัวหนาโครงการวิจยั  คือ แพทยหญิง อาภัสสร   
วัฒนาศรมศริิ  และผูชวยทําการวิจยั คือ  นางสาว ชนานาถ  เยือกเย็น  โดยจะปฏิบัติงานที ่
โรงพยาบาลธรรมศาสตร วันอังคาร เวลา 17.00-20.00 น. ,โรงพยาบาลศิริราช วันศุกร เวลา 09.00-

12.00 และสถาบันสขุภาพเด็กแหงชาติมหาราชนิี วนัพฤหัสบดี เวลา 13.00-16.00 น.    (อาจ

เปลี่ยนแปลงรายละเอียดของวัน) เมื่อหมดภาระงานทีโ่รงพยาบาลอื่น  จะปฏิบัติงานที ่

โรงพยาบาลธรรมศาสตร  ในเวลาดังกลาวหรือเทียบเทาโดยไดรับคาตอบแทนจากสํานักงาน
กองทุนสนบัสนุนการวจิัย  ในระยะเวลาตามสัญญา 2 ป  ไดแก   
1. เงินเดือน 2,390 บาท โดยถาปฏิบติังานไมต่ํากวารอยละ 80 ในแตละเดือน  คือขาดไดไม

เกิน 2 ครั้ง  จะไดรบัเงินเต็มจํานวน  ถาเกินกวานีจ้ึงจะไดรับตามรอยละท่ีปฏิบัตงิานจริง กรณี
ท่ีไมสามารถมาปฏิบัติงาน  จะตองสามารถหาผูแทนทีมี่ความสามารถและคุณวฒุิเทาเทียมกัน  
และจะคงไดรับเงินเดือนเตม็จํานวน  ถาใหผูแทนมาปฏิบัติงานไมเกนิ 2 คร้ัง และผูชวยทําการ
วิจยัเปนผูดําเนินการเสียภาษีจากรายไดท่ีไดรับ 

2. คาเดินทาง 200 บาท ตอครั้ง 
รวมไมเกิน 20,800 บาท   
โดยมีภาระงานหลักคือ  
- ทํา skintest , nasal cytology, สอนการลางจมูกแกผูปวย จายยา ตรวจนับ

เม็ดยา    
  รวมทั้งดูแลอุปกรณ เครื่องมือที่เกี่ยวของ งานเอกสาร และงานอื่นๆ ที่เกี่ยวเนือ่ง     
  เพือ่ดําเนินงานวิจยั 

สัญญาน้ีจะมีระยะเวลาครั้งละ 6 เดือน    เพือ่พจิารณาผลงานและตอสัญญาจนจบ 
โครงการ  และผูชวยทําการวิจยัจะไดรับคาตอบแทนเมือ่ครบวาระสญัญาแตละครัง้ 
 เน่ืองจากโครงการนี้ไดรับทุนสนับสนุนและมีภาระผูกพนัที่ตองชี้แจงผลการดําเนินงานและ
ความกาวหนาตอผูใหทุนคอื สํานักงานกองทุนสนับสนนุการวจิัย  เนื่องจากกําหนดใหแสดงผลงาน
ในระดับประเทศและนานาชาต ิ ถาไมมีความคืบหนาของผลงาน ผูใหทุนสามารถพจิารณายตุกิาร
ใหทุน 
 ดังนี้นเม่ือผูชวยทําการวจิัยจะยตุิการปฏบัิติงานจะตองรอใหครบรอบสัญญา และแจง
ลวงหนาเปนระยะเวลาไมต่าํกวา 3 เดือน   
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 อนึ่ง หัวหนาโครงการวจิัยจะรายงานผลการปฏิบตัิงานของผูชวยทําการวิจยัแก
ผูบังคับบัญชาทราบทุก 6 เดือน  เพื่อพจิารณาเปนภาระงานและผลงานตอไป 
 
                                          

                            
          ผูชวยทําการวจิัย……………………………………… 

                                  (นางสาว ชนานาถ  เยือกเย็น) 
หัวหนาโครงการวิจยั…………………..……………… 
                   (แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศริิ) 
พยาน………………………………………………… 

                                                     (นายแพทย บุญช ู ศิริจงกลทอง) 
พยาน………………………………………………… 

                                                  (แพทยหญิง อจัฉรา  ตั้งสถาพร
พงษ) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

หนังสือสญัญาการเปนผูชวยการวิจัย เรื่อง “การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษา 
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ของ  montelukast  เมื่อนาํมาใหรวมกับ loratadine  ในผูปวยทีม่ีอาการ 
โรคจมูกอักเสบจากภูมแิพ” 

 
หนังสือสัญญาฉบับนี ้ ทําขึน้ระหวางหัวหนาโครงการวิจยั  คือ แพทยหญิง อาภัสสร   

วัฒนาศรมศริิ  และผูชวยทําการวิจัย คือ นายเสริมเกยีรต ิ ทานุชิต     โดยจะปฏิบัติงานที ่
โรงพยาบาลธรรมศาสตร วันอังคาร เวลา 17.00-20.00 น. , โรงพยาบาลศิริราช วันศุกร เวลา 
09.00-12.00 และสถาบันสุขภาพเดก็แหงชาติมหาราชินี วันพฤหัสบดี เวลา 13.00-16.00 
น.    (อาจเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของวัน) เม่ือหมดภาระงานที่โรงพยาบาลอื่นจะปฏิบตัิงานที่ 
โรงพยาบาลธรรมศาสตร ในเวลาดังกลาวหรือเทียบเทาโดยไดรับคาตอบแทนจากสํานักงานกองทุน
สนับสนุนการวิจยั  ในระยะเวลาตามสัญญา 2 ป  ไดแก   

1. เงินเดือน 2,390 บาท โดยถาปฏิบตัิงานไมต่ํากวารอยละ 80 ในแตละเดือน  คือ
ขาดไดไมเกิน 2 ครั้ง  จะไดรับเงินเต็มจาํนวน  ถาเกนิกวาน้ีจึงจะไดรับตามรอยละที่
ปฏิบตัิงานจรงิ กรณีท่ีไมสามารถมาปฏิบัติงาน  จะตองสามารถหาผูแทนที่มี
ความสามารถและคุณวฒุิเทาเทียมกัน  และจะคงไดรบัเงินเดือนเต็มจํานวน  ถาให
ผูแทนมาปฏบิัติงานไมเกิน 2 คร้ัง และผูชวยทําการวิจยัเปนผูดําเนินการเสียภาษีจาก
รายไดท่ีไดรับ 

2. คาเดินทาง 200 บาท ตอคร้ัง 
รวมไมเกิน 20,800 บาท   
โดยมีภาระงานหลักคือ  
-  การแนะนําการสังเกตอาการ และการปฏิบตัิตัวอยางละเอียดแกผูปวยทุกราย  , 
   รวบรวมงานเอกสาร,รวบรวมผลการสังเกตอาการของผูปวย และรายงานความ 
   ผิดปกติท่ีเกิดขึ้น,โทรศัพทติดตามผูปวย,จายเงินคาตอบแทนการเดินทางแก 
   ผูปวยและงานอื่นๆท่ีเก่ียวเนือ่งเพือ่ดําเนินการวจิัย 

สัญญาน้ีจะมีระยะเวลาครั้งละ 6 เดือน  เพือ่พิจารณาผลงานและตอสญัญาจนจบ 
โครงการ  และผูชวยทําการวิจยัจะไดรับคาตอบแทนเมือ่ครบวาระสญัญาแตละครัง้ 
 เน่ืองจากโครงการนี้ไดรับทุนสนับสนุนและมีภาระผูกพนัที่ตองชี้แจงผลการดําเนินงานและ
ความกาวหนาตอผูใหทุนคอื สํานักงานกองทุนสนับสนนุการวจิัย  เนื่องจากกําหนดใหแสดงผลงาน
ในระดับประเทศและนานาชาต ิ ถาไมมีความคืบหนาของผลงาน ผูใหทุนสามารถพจิารณายตุกิาร
ใหทุน 
 ดังนี้นเม่ือผูชวยทําการวจิัยจะยตุิการปฏบัิติงานจะตองรอใหครบรอบสัญญา และแจง
ลวงหนาเปนระยะเวลาไมต่าํกวา 3 เดือน   
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 อนึ่ง หัวหนาโครงการวจิัยจะรายงานผลการปฏิบตัิงานของผูชวยทําการวิจยัแก
ผูบังคับบัญชาทราบทุก 6 เดือน  เพื่อพจิารณาเปนภาระงานและผลงานตอไป 
 

                                          
                    ผูชวยทําการวิจยั……………………………………… 

                                                                         (นายเสริมเกียรติ  ทานุชติ) 
                           
                              หัวหนาโครงการวิจยั…………………..……………… 

                   (แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศริิ) 
 
พยาน………………………………………………… 

                                                       (นายแพทย บุญชู  ศิริจงกลทอง) 
 
พยาน………………………………………………… 

                                                  (แพทยหญิง อจัฉรา  ตั้งสถาพร
พงษ) 
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                              บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.          /2545                          วันท่ี         กรกฎาคม  2545 
เร่ือง   การเปดคลินิก “โครงการโรคภูมิแพในเด็ก” 

 
เรียน  หัวหนาฝายการพยาบาล 
 
 เน่ืองดวยดิฉนั แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ   กําลังดําเนินงานวิจยั  เร่ือง 
“การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกับ loratadine 
ในผูปวยที่มีอาการโรคจมูกอักเสบจากภมิูแพ”   โดยไดรับทุนสนับสนุนจากสํานักงานกองทุน
สนับสนุนการวิจยั     และไดรับการอนุมัติใหดําเนินการในโรงพยาบาลธรรมศาสตร     ในทุกวนั
อังคาร เวลา 17.00-20.00 น. ในชวงระยะเวลา 2 ป  คือ กรกฎาคม พ.ศ. 2545 ถึง 
กรกฎาคม  พ.ศ. 2547  โดยใชสถานที่ของบริเวณคลินิกประกันสังคม  ซึ่งไดรับความชวยเหลือ
อยางดียิ่งจากหัวหนาพยาบาลหองฉุกเฉนิ 
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดทราบและดําเนินการดวย  จักเปนพระคุณยิ่ง 
 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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                               บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.          /2545                     วันที่          ตุลาคม  2545 
เร่ือง   การเปดคลินิก “โครงการโรคภูมิแพในเด็ก” 

 
เรียน   หัวหนาเวชระเบยีน 
 
 เน่ืองดวยดิฉนั แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ กําลังดําเนินงานวิจยั เรื่อง “การศึกษา
ประสิทธิภาพ ในการรักษาของ  montelukast   เม่ือนํามาใหรวมกับ loratadine ในผูปวย
ท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ”  โดยไดรับทุนสนบัสนุนจากสํานักงานกองทุนสนับสนุนการ
วิจยั  และไดรบัการอนุมัติใหดําเนินการในโรงพยาบาลธรรมศาสตร  ในทุกวันพฤหัส เวลา 
17.00-20.00 น. ในชวงระยะเวลา 2 ป  คือ กรกฎาคม พ.ศ. 2545 ถึง กรกฎาคม  พ.ศ. 
2547  โดยใชสถานที่ของบริเวณคลินิกประกันสังคม  ซ่ึงในขณะนี้มีจํานวนผูปวยเพิ่มขึน้ 
ประมาณ 
10-20-30  รายตอครั้ง    และอาจจะมีจํานวนผูปวยเพิ่มขึ้นอีก  เนื่องจากจะดาํเนินการ
ประชาสัมพันธอยางตอเนือ่งไปตามโรงเรยีนตางๆ 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณาและอนุมัต ิ ใหมีการเตรียมประวติัโดยเจาหนาที ่
เวชระเบยีนในวันพฤหัสและเพิ่มในวันอังคารเวลา 17.00-20.00 น (พิจารณาจะเริ่มตั้งแต 15 
ตุลาคม  2545) กรณีของผูปวยนัด เจาหนาที่ของโครงการวจิัย ไดแก นางสาว ชนานาถ   
เยือกเย็น  (พยาบาล)  หรือนาย เสริมเกียรต ิ ทานุชิต  (เจาหนาที่)  จะดําเนนิการสงรายช่ือ 
ลวงหนา  
 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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                                 บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.          /2545                     วันที่         ตุลาคม  2545 
เร่ือง   การเปดคลินิก “โครงการโรคภูมิแพในเด็ก” 

 
เรียน   หัวหนางานประชาสัมพันธ 
 
 เน่ืองดวยดิฉนั แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศ ิริ  กําลังดําเนินงานวิจยั  เร่ือง 
“การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกับ loratadine 
ในผูปวยที่มีอาการโรคจมูกอักเสบจากภมิูแพ” โดยไดรับทุนสนบัสนนุจากสํานักงานกองทุน
สนับสนุนการวิจยั     และไดรับการอนุมัติใหดําเนินการในโรงพยาบาลธรรมศาสตร  ในทุกวัน
พฤหัส เวลา 17.00-20.00 น. ในชวงระยะเวลา 2 ป  คือ กรกฎาคม พ.ศ. 2545 ถึง 
กรกฎาคม  พ.ศ. 2547   โดยใชสถานที่ของบริเวณคลินิกประกันสังคม   
       ซึ่งในขณะน้ีมีจํานวนผูปวยเพิ่มขึ้นจึงพจิารณาเพิ่มในวนัอังคารเวลา 17.00-20.00 น 
(พจิารณาจะเริ่มตั้งแต 15 ตุลาคม  2545)  

จึงเรียนมาเพือ่โปรดแนะนําแกผูปวยที่ติดตอมายังแผนกประชาสัมพนัธ  ถึงวันและเวลา 
ท่ีคลินิกไดดําเนินการ สวนขอมูลทางการแพทยเพิ่มเติมกรุณาแนะนําใหผูปวยติดตอกบั แพทยหญิง 
อาภัสสร วฒันาศรมศิริ  ท่ีหมายเลข 0-2926-9487-9   ถาไมพบกรุณาแจงชื่อผูปกครอง และ
แจงหมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 02) ใหติดตอกลบั หรือ 0-2926-9999    และให 
operator  ติดตอ หรือ (1188) 4143200  และแจงหมายเลขโทรศพัท (เฉพาะ 02)    
ใหติดตอกลับ และไดโปรดดําเนินการประชาสัมพันธผานทาง Website ,วิทย ุและหนังสอืพิมพ
ทองถิ่น อีกคร้ัง 

  
จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณาและดําเนนิการตอไปดวย  จักเปนพระคุณยิ่ง 

 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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                                บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.         /2545                    วันที่         กรกฎาคม  2545 
เร่ือง   การขอดําเนินการโรเนียวเอกสาร 

 
เรียน   อาจารย นายแพทย พีระพงค  กิติภาวงค 
  
 เน่ืองดวยดิฉนั แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ    กําลังดําเนินงานวิจยั เร่ือง 
“การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกับ loratadine 
ในผูปวยที่มีอาการโรคจมูกอักเสบจากภมิูแพ”    โดยไดรับทุนสนบัสนุนจากสํานักงานกองทุน
สนับสนุนการวิจยั     และไดรับการอนุมัติใหดําเนินการในโรงพยาบาลธรรมศาสตร    ในทุกวัน
อังคาร เวลา 17.00-20.00 น. ในชวงระยะเวลา 2 ป  คือ กรกฎาคม พ.ศ. 2545  ถึง 
กรกฎาคม  พ.ศ. 2547  ในกรณีที่มีเอกสารที่ตองการใชเปนจํานวนมาก เพือ่ใหขอมูลแก
ผูปกครองหรอืเก็บขอมูลผูปวย มีความจาํเปนตองใชอปุกรณโรเนียว   
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดอนุมัตดิวย  จักเปนพระคุณยิ่ง 
 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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ท่ี พิเศษ    /2545                 สถานวิทยาศาสตรคลินิก   
                                                            คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 
                                                            ต.คลองหนึ่ง อ.คลองหลวง จ.ปทุมธาน ี
12120 

 
      เมษายน  2545 

 
เรื่อง   ขอชี้แจงเพิ่มเติมเรือ่งการเสนอขอทุนวจิัย 
            
เรียน  ผูอํานวยการฝายวิชาการ 
 
 เน่ืองดวยดิฉนั แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ   ไดเสนอขอทนุวจิัย  เร่ือง   
“การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ montelukast   เม่ือนํามาใหรวมกบั loratadine  
ในผูปวย 
ท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ”  ไปแลวนั้น  และไดมีคําแนะนําในการขอขอมูลเพิ่มเติมใน
สวนที่ยังไมชดัเจน  ดิฉันจึงเรียนชี้แจงมาดังนี้ 

1. การรวมทําวิจยักับบรษิัทเอกชนในครั้งน้ี จะไมมีผลตอการเผยแพร และตพีิมพใน
วารสารทางวชิาการในระดับนานาชาต ิ

2. ระยะเวลาในการทําวจิัยคอื มิถุนายน 2545-มิถุนายน 2547  ขณะน้ียังไมไดเร่ิม
ดําเนินการ 

3. งบประมาณทัง้โครงการคือ 400,000 บาท  ตามรายละเอียดทีช่ี้แจงไปในหนาที่ 9 
4. ขณะนี้โครงการกําลังเสนอตอคณะกรรมการวิจยั  ซึ่งประกอบดวยกรรมการดูแลดาน

ระเบียบวิธวีจิยั และจริยธรรม ซ่ึงจะ พิจารณาในวันที ่17 เมษายน 2545 นี้  แตได
มีการเรียนปรกึษากับอาจารยผูที่ดูแลดานการวจิัย ไวแลวกอนท่ีจะสงเรื่องขอทุนวิจยัน้ี
ไปทาง สกว. ซึ่งอาจารยแนะนําใหสงไปพรอมกัน  และจะพจิารณาในรายละเอียดใหอีก
ครั้ง 

5. วารสารนานาชาติท่ีคาดวาจะตพีิมพไดแก 
:Journal of The Medical Association of Thailand  
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                  :Southeast Asia Journal of Tropical Medicine and 
Public Health 
                  :Asian-Pacific Journal of Allergy and Immunology 
                :Pediatric Pulmonology 

 
 
จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณาดวย  จะเปนพระคุณยิ่ง 

 
ขอแสดงความนับถือ 

 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 

 
 

สถานวทิยาศาสตรคลินิก 
โทร.9269487-8 
โทรสาร.9269485 
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                          บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.        /2545                        วันที่         พฤษภาคม  2545 
เร่ือง   ขอใชสถานที่คลินิกประกันสังคม 

 
เรียน  ผศ.พญ.พรระวี  เต็งอํานวย 
 
 เน่ืองดวย ดิฉัน แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ   กําลังดําเนินงานวิจยั เร่ือง 
การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast  เม่ือนาํมาใหรวมกับ loratadine  
ในผูปวย 
ท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ ดวยทุนสนับสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนบัสนุนการวจิัย 
(The Thailand Research Fund, สกว.) มีกําหนดระยะเวลาไมเกิน 2 ป (มิย.45-มิย
47)โดยเก็บขอมูลจากผูปวยเด็กอาย ุ6-15 ป ที่ปวยเปน allergic rhinitis จํานวน 60 
ราย ผูปวยจะไดรับการตรวจ skin test และ /หรือ nasal cytology สอนการทํา nasal 
irrigation และไดรบัยา loratadine หรือ loratadine รวมกับ montelukast 
(leukotrienes receptor antagonist) โดยไมเสียคาใชจาย และสังเกตผลตอบสนองตอ
การรักษา เปนระยะเวลา 1 เดือนโดยผูปวยจะไดรับคาตอบแทนในการเดินทาง   และในการตรวจ
ติดตามผูปวยตองมาพบแพทย 3 คร้ัง  จะมีปญหาในการขาดเรียน จึงพิจารณาเปดคลินิกพิเศษ
เฉพาะโครงการนี้  ในวันองัคาร เวลา 17.00-20.00 น. 
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดอนุมัตกิารใชสถานทีข่องคลินิกประกันสังคมในเวลาดังกลาว 
 
 

 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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                          บันทึกขอความ 
สวนราชการ   สถานวิทยาศาสตรคลนิิก   โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.       /2545                        วันที่       ตุลาคม  2545 
เร่ือง   ขอใชสถานที่คลินิกประกันสังคม 

 
เรียน  ผูอํานวยการโรงพยาบาลธรรมศาสตรเฉลิมพระเกียรต ิ
 
 เน่ืองดวย ดิฉัน แพทยหญิง อาภัสสร วัฒนาศรมศิริ กําลังดําเนินงานวิจยั เรื่อง การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกับ loratadineในผูปวยท่ีมี
อาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ ดวยทนุสนับสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนบัสนนุการวจิัย (The 
Thailand Research Fund, สกว.) มีกําหนดระยะเวลาไมเกิน 2 ป (มิย.45-มิย47)
โดยเก็บขอมูลจากผูปวยเด็กอาย ุ6-15 ป ที่ปวยเปน allergic rhinitis จํานวน 60 ราย ซึ่ง
ไดพจิารณาเปดคลินิกพิเศษเฉพาะโครงการนี้ และไดรับการอนุมัติใหเปด ในวันพฤหัส เวลา 
17.00-20.00 น. ซ่ึงในขณะนี้มีจํานวนผูปวยเพิ่มขึน้ ประมาณ10-20-30ราย ตอคร้ังและ
อาจจะมีจํานวนผูปวยเพิ่มขึน้อีก เน่ืองจากจะดําเนินการประชาสัมพนัธอยางตอเน่ืองไปตาม
โรงเรียนตางๆ 
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดอนุมัตกิารใชสถานทีข่องคลินิกประกันสังคมเพิม่ในทุกวันอังคารในเวลา  
17.00-20.00 น.  
 
 

 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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3. การขอความรวมมือประชาสัมพันธโครงการวิจยัสูประชาชน, ผูปกครอง, นักเรียน และเอกสาร           

ท่ีแจกจายไปยังนักเรียนโรงเรียนตางๆ มีรายละเอียดดังนี้  

ท่ี พิเศษ      /2545               สถานวิทยาศาสตรคลินิก   
คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 

                                                                         ต.คลองหน่ึง อ.คลองหลวง จ.ปทุมธานี 12120 

 
          สิงหาคม 2545 

 
เรื่อง   ขอความรวมมือประชาสัมพันธโครงการภูมิแพในเด็ก  
 
เรียน   คุณสุธรรม  มนตรีกานนท 
 
 เน่ืองดวย  ดิฉัน อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ  อาจารยกุมารแพทยโรค
ระบบหายใจ คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร  ไดรับทุนจากสํานักงานกองทุนสนบัสนุน
การวิจยัในการดําเนินงานวจิัย   เรื่อง “การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษาของ  montelukast  
เม่ือนํามาใหรวมกับ  loratadine ในผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบ จากภูมิแพ” โดยผูปวยเด็ก
อาย ุ6-15 ป ที่มีอาการภูมิแพที่มีอาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการจะไดรับ 
การตรวจหาสารที่ทําใหแพ  ไดรับยารักษา (โดยไมใชยาใหมแตอยางใด เปนยาที่ใชแพรหลายอยู
แลวในปจจุบนั)  และคําแนะนําเปนเวลา 1 เดือน ดังเอกสารที่แนบมาดวยแลว 
 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณาประชาสัมพันธโครงการแกบุคคลทัว่ไปที่สนใจ ในรปูแบบแผน
ปดประกาศและขอเอกสารแจกที่เคานเตอร   จักเปนพระคุณยิ่ง 
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ขอแสดงความนับถือ 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารยสาขากุมารเวชศาสตร 

 
สถานวทิยาศาสตรคลินิก 
โทร.9269487 – 8 
โทรสาร.9269485 
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คําแนะนําสําหรับผูปกครอง 
1. อาการของโรคภูมิแพ 

- มีน้ํามูก แนน คัดจมูก จาม คันจมูก คันตา  หรือไอ กระแอม เปนประจํา  
- อาจมีประวัติโรคหอบหืดหรอืภูมิแพของคนในครอบครวัรวมดวย 

2. การรักษา เร่ิมจากการวินจิฉัยที่ถูกตอง 
- ซักประวตัิและตรวจรางกายโดยแพทย 
- ทดสอบทางผวิหนัง หาสารที่ทําใหแพ 
- รับประทานยาสม่ําเสมอ 
- หลีกเลี่ยงสารที่ทราบวาแพอยางจริงจัง 
- การลางจมูกดวยน้ําเกลือเพือ่ไมใหน้ํามูกคั่งคาง 

3. การเขารวมโครงการวจิัย “การตอบสนองตอการรักษาดวยยา ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูก
อักเสบจากภมิูแพ"(รับจาํนวน 60 ราย) ทําไดดังนี้ 
1. เปนเด็กอาย ุ6-15 ป 
2. มาพบแพทยท่ีคลินิกผูปวยเด็ก รพ.ธรรมศาสตร ไดทุกวันพุธ เวลา 08.30-11.30 น.  

หรือ วันอังคาร เวลา 17.00-19.00 น. ติดตอพบ แพทยหญิง อาภัสสร   วฒันา
ศรมศิริ (กรุณาสอบถามขอมูลเพิ่มเติม   ที่ประชาสัมพันธ 0-2926-9859, 0-
2926-9310-11,0-2926-9999)    

3. ถาไดรับการวนิิจฉัยวาเปนภูมิแพ โดยการซักประวตัิและตรวจรางกาย และมีอาการเขาได
ตามกฎเกณฑของโครงการ  ผูปวยจะไดรับ การทดสอบทางผวิหนงัหาสารกอภูมิแพ (ไม
เสียคาใชจาย) 

4. ถาพบสารทีทํ่าใหแพ จึงจะเขาโครงการโดยสมบูรณ คือ  
- ไดรับยารักษา (ไมเสียคาใชจาย) 
- ไดรับการดูแลอาการใกลชิด เปนระยะเวลา 1 เดือน  (ไดรับคาเดินทางในการมาตรวจ

ตามนัดคร้ังละ 200 บาท เม่ือมาครบ 1 เดือน) 
           ตามเวลาที่สะดวกคือ  วันพุธ    เวลา 08.30-11.30 น.  หรือ 

           วันอังคาร เวลา 17.00-19.00 น. 
- ไดรับคําแนะนําการปฏิบัตติัวสําหรับการดูแลรักษาอยางละเอียด   
- สวนทีต่องเสยีคาใชจายเอง คือ  

น้ําเกลือลางจมูก  (1 ลิตร=20 บาท)  และยากรณีที่เด็กปวยดวยโรคอื่น 
5. กรณีมีขอสงสยัเพิ่มเติมกรุณาติดตอขอขอมูลไดที ่ 
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แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ  
รพ.ธรรมศาสตร   0-2926-9487-9 ถาไมพบกรณุาแจงชือ่ผูปกครองและแจง
หมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 02)  ใหตดิตอกลับ หรือ  0-2926-9999   และให 
operator  ติดตอ หรือ (1188) 4143200  และแจงหมายเลขโทรศพัท   (เฉพาะ 
02)  ใหติดตอกลบั 
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คําแนะนําสําหรับผูปกครองผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคภูมิแพ 
1. อาการของโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

- มีน้ํามูก แนน คัดจมูก จาม คันจมูก คันตา  หรือไอ กระแอม เปนประจํา  
- อาจมีประวัติโรคหอบหืดหรอืภูมิแพของคนในครอบครวัรวมดวย 

2. การรักษา เร่ิมจากการวินจิฉัยที่ถูกตอง 
- ซักประวตัิและตรวจรางกายโดยแพทย         -  ทดสอบทางผิวหนัง หาสารที่ทาํใหแพ 
- รับประทานยาสม่ําเสมอ                           -  หลีกเลีย่งสารทีท่ราบวาแพอยางจริงจัง 

3. การเขารวมโครงการวจิัย “การตอบสนองตอการรักษาดวยยา ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูก
อักเสบจากภมิูแพ" 

     (รับจาํนวน 60 ราย) ที่รพ.ธรรมศาสตร ในเวลา1-2ป (รวมกับสถาบนัสุขภาพเด็กแหงชาติ
มหาราชินี (ร.พ.เด็ก)  และคณะแพทยศาสตร  ศิริราชพยาบาล) ดวยทุนสนับสนนุของสํานักงาน
กองทุนสนบัสนุนการวจิัย ( The Thailand  Research Fund) ทําไดดังนี ้

1. เปนเด็กอาย ุ6-15 ป (อาจเปนผูปวยเกา,ใหม หรือเคยรักษาที่โรงพยาบาลอื่นๆก็ได) 
2. มาพบแพทยท่ีคลินิกผูปวยเด็ก รพ.ธรรมศาสตร ได (ติดตอพบแพทยหญิง อาภัสสร  

วัฒนาศรมศริ)ิ 
   2.1 วันพธุ เวลา 08.30-11.00 น. ที่คลินิกผูปวยเด็ก   

     หรือ   2.2 วันอังคาร เวลา 16.30-19.00 น.ท่ีคลนิิค”โครงการภูมิแพในเด็ก”บริเวณตรง
ขามหองฉุกเฉิน 

3. ถาไดรับการวนิิจฉัยวาเปนภูมิแพ โดยการซักประวตัิและตรวจรางกาย และมีอาการเขาได
ตามกฎเกณฑของโครงการ  ผูปวยจะไดรับการทดสอบทางผวิหนงัหาสารกอภูมิแพ (ไม
เสียคาใชจาย) 

4. ถาพบสารทีทํ่าใหแพ และมีอาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการ  จึงจะเขาโครงการโดย
สมบูรณ เปนระยะเวลา 1 เดือน  คือ  
- ไดรับยารักษา (ไมเสียคาใชจาย) 
- ไดรับการดูแลอาการใกลชิด (ไดรับคาเดินทางในการมาตรวจตามนดัครั้งละ           

200 บาท เม่ือมาครบ 1 เดือน)   ในวนัอังคาร  เวลา 16.30-19.00 น. 
- ไดรับคําแนะนําการปฏิบัตติัวสําหรับการดูแลรักษา  
- สวนทีต่องเสยีคาใชจายเอง คือ  

น้ําเกลือลางจมูก  (1 ลิตร=25 บาท)  หลอดใสนํ้าเกลือ  5 บาท และยากรณทีี่เด็ก  
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ปวยดวยโรคอืน่ 
การสมัคร  ไมมีการสมัคร  เพียงแตนําผูปวยมาพบแพทยในวันเวลาดังกลาว 

4. สอบถามขอมูลเพิ่มเติม 
4.1  อาการ,การรักษา,การใชยา :  พญ.อาภัสสร วฒันาศรมศิร ิ กุมารแพทย โรคระบบทางเดิน
หายใจ รพ.ธรรมศาสตร       
- 0-2296-9489  ( หมายเลขโดยตรง) 
- (1188) 4143200  แจงชือ่ผูปกครองและแจงหมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 02)  ให

ติดตอกลบั  
- 0-2926-9487-8 ถาไมพบกรุณาแจงชือ่ผูปกครองและแจงหมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 

02)  ใหติดตอกลบั  
- 0-2926-9999 และให operator ตาม หรือ แจงชื่อผูปกครองและหมายเลขโทรศพัท  

(เฉพาะ 02)  ใหติดตอกลบั 
4.2. วัน,เวลา,สถานที ่:  ประชาสัมพันธ  0-2926-9999, 0-2926-9859, 0-2926-
9310-11 
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โครงการวจิัย “การตอบสนองตอการรักษาดวยยา ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ" 
ท่ีรพ.ธรรมศาสตร  
เด็กอาย ุ6-15 ป ที่เปนโรคภูมิแพ  เชน 
มีนํ้ามูก แนน คัดจมูก จาม คันจมูก คันตา  หรือไอ กระแอม เปนประจํา มาพบแพทยท่ีคลินิก 
ผูปวยเด็ก รพ.ธรรมศาสตร ได ติดตอพบ พญ.อาภัสสร วัฒนาศรมศิริ  กุมารแพทย โรคระบบ
ทางเดินหายใจ รพ.ธรรมศาสตร       

 
วันพุธ เวลา 08.30-11.00 น. ที่คลนิิกผูปวยเด็ก   

  หรือ   วันพฤหัส เวลา 16.30-19.00 น.ท่ีคลินิค”โครงการภูมิแพในเด็ก”บริเวณตรง
ขามหองฉุกเฉิน 
        มีอาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการ 

ผูปวยจะไดรับการทดสอบทางผิวหนังหาสารกอภูมิแพ (ไมเสียคาใชจาย) 
ไดรับยารักษา (ไมเสียคาใชจาย) ระยะเวลา 1 เดือน 
สอบถามขอมูลเพิ่มเติม 
พญ.อาภัสสร วฒันาศรมศริิ  กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ รพ.ธรรมศาสตร       
- 0-2296-9489  ( หมายเลขโดยตรง) 
- (1188) 4143200  แจงชือ่ผูปกครองและแจงหมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 02)  ให

ติดตอกลบั  
- 0-2926-9999 แจงชือ่ผูปกครองและหมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 02)  ใหติดตอกลบั 
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คําแนะนําสําหรับผูปกครอง 
1. อาการของโรคภูมิแพ 

- มีน้ํามูก แนน คัดจมูก จาม คันจมูก คันตา  หรือไอ กระแอม เปนประจํา  
- อาจมีประวัติโรคหอบหืดหรอืภูมิแพของคนในครอบครวัรวมดวย 

2.   การรักษา เร่ิมจากการวินจิฉัยทีถู่กตอง 
- ซักประวตัิและตรวจรางกายโดยแพทย 
- ทดสอบทางผวิหนัง หาสารที่ทําใหแพ 
- รับประทานยาสม่ําเสมอ 
- หลีกเลี่ยงสารที่ทราบวาแพอยางจริงจัง 

3. การเขารวมโครงการวิจยั “การตอบสนองตอการรักษาดวยยา ในผูปวยเด็กที่เปนโรคจมูกอกัเสบ
จากภูมิแพ"    (รับจาํนวน 20 ราย) ทําไดดังนี้ 

3.1 เปนเด็กอาย ุ6-15 ป 
3.2 มาพบแพทยที่คลินิกผูปวยเด็กโรคภูมิแพคณะแพทยศาสตร  ศิริราชพยาบาล  

ติดตอพบแพทยหญิง อรพรรณ  โพชนุกลู  วันศกุร เวลา 8.30-11.00 น   หรือ 0-
2419-8888   ตอ 5889,5670      

3.3 ถาไดรับการวนิิจฉัยวาเปนภูมิแพ โดยการซักประวตัิและตรวจรางกาย และมี
อาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการ  ผูปวยจะไดรับการทดสอบทางผวิหนงัหาสารกอ
ภูมิแพ (ไมเสยีคาใชจาย) 

3.4 ถาพบสารทีท่าํใหแพ และมีอาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการ   จึงจะเขา
โครงการโดยสมบูรณ เปนระยะเวลา 1 เดือน  คือ  
- ไดรับยารักษา (ไมเสียคาใชจาย) 
- ไดรับการดูแลอาการใกลชิด (ไดรับคาเดินทางในการมาตรวจตามนดัครั้งละ 200 

บาท เม่ือมาครบ 1 เดือน 
วันศุกร         เวลา 8.30-11.00 น. 

- ไดรับคําแนะนําการปฏิบัตติัวสําหรับการดูแลรักษาอยางละเอียด   
- สวนทีต่องเสยีคาใชจายเอง คือ  

น้ําเกลือลางจมูก  (1 ลิตร=25 บาท)  หลอดใสนํ้าเกลือ  5 บาท และยากรณทีี่เด็ก  
ปวยดวยโรคอืน่ 

4. กรณีมีขอสงสัยเพิ่มเติมกรุณาติดตอขอขอมูลไดที ่ 
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      4.1 แพทยหญิง อรพรรณ  โพชนุกูล คณะแพทยศาสตร  ศิริราชพยาบาล   0-2419-
8888    ตอ 5889,5670 หรือหัวหนาโครงการวจิัย 
แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ รพ.ธรรมศาสตร    
- 01-8409000,0-2296-9489  ( หมายเลขโดยตรง) 
- (1188) 4143200  แจงชือ่ผูปกครองและแจงหมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 02)  ให

ติดตอกลบั  
- 0-2926-9487-8 ถาไมพบกรุณาแจงชื่อผูปกครองและแจงหมายเลขโทรศพัท  (เฉพาะ 

02)  ใหติดตอกลบั  
- 0-2926-9999 และให operator ตาม หรือ แจงชื่อผูปกครองและหมายเลขโทรศพัท  

(เฉพาะ 02)  ใหติดตอกลบั 
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                          บันทกึขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.      /2545                วันที่       พฤษภาคม  2545 
เร่ือง   โครงการวิจยัเด็กที่ปวยดวยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

 
เรียน ผูอํานวยการโรงเรียนประถมศึกษาธรรมศาสตร 
 
 เน่ืองดวยดิฉนัแพทยหญิง อาภัสสร วฒันาศรมศิร ิกําลังดําเนินงานวิจยั     เรื่อง การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาดวยยาในผูปวยเด็กที่เปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ โดยเปนยา 
ท่ีใชไดอยางปลอดภัยในผูปวยเด็ก โดยทุนสนับสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนบัสนนุการวจิัย (The 
Thailand Research Fund, สกว.)    และไดผานการประเมิน โดยคณะกรรมการจริยธรรม 
คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร โครงการนี้ ศึกษารวมกับ คณะแพทยศาสตร ศิริราช
พยาบาล     และสถาบันสขุภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  (รพ.เด็ก)  โดยเก็บขอมูลจาก ผูปวยเด็ก
อาย ุ6-15 ป ที่ปวยเปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ จํานวน 60 ราย ในระหวางมิถุนายน2545-
มิถุนายน2547        
             ผูปวยจะไดรบั  

- การตรวจสารที่กอใหเกิดอาการแพ 
- สอนและแนะนําการใชยารกัษารวมกับการกําจัดน้ํามูกอยางถูกวิธแีละมี               

ประสิทธิภาพ 
- ไดรับยารักษาอาการภูมิแพ 
- ติดตามอาการใกลชิดเปนระยะเวลา 1 เดือน   
โดยไมเสียคาใชจาย 
- ไดรับคาตอบแทนในการเดนิทาง 200 บาท / คร้ัง ที่มาตรวจตามนัด 

  จึงเรียนมาเพือ่ขอความอนเุคราะหสถานที่และนัดประชุมผูปกครองเพือ่ใหความรูถึงลักษณะ
ของโรคนี ้ เพือ่ผูปกครองทีมี่บุตรหลานทีมี่อาการ และสนใจจะไดนําบุตรมาตรวจและรับการรักษาที่
โรงพยาบาลธรรมศาสตรตอไป 

อนึ่ง จะเรยีนปรึกษาเพือ่ดําเนินการในรายละเอียด วนัและเวลาที่เหมาะสมตอไป 
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(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ 

 
(อาจารย นายแพทย บุญชู  ศิริจงกลทอง) 
       หัวหนาสาขากุมารเวชศาสตร 

 
(ผูชวยศาสตราจารย นายแพทย ปรีชา  วาณิชยเศรษฐกุล) 

หัวหนาสถานวิทยาศาสตรคลินิก 
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                          บันทกึขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.     /2545                       วันที่         พฤษภาคม  2545 
เร่ือง   โครงการวิจยัเด็กที่ปวยดวยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

 
เรียน ผูอํานวยการโรงเรียนชุมชนวัดบางขัน 
 
 เน่ืองดวยดิฉนัแพทยหญิง อาภัสสร วฒันาศรมศิร ิกําลังดําเนินงานวิจยั     เรื่อง การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาดวยยา  ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ โดยเปน 
ยาที่ใชไดอยางปลอดภัยในผูปวยเด็ก โดยทุนสนับสนนุจาก สํานักงานกองทุนสนบัสนุนการวจิยั 
(The Thailand Research Fund, สกว.)    และไดผานการประเมิน โดยคณะกรรมการ
จริยธรรม คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร โครงการนี ้ศึกษารวมกบั คณะแพทยศาสตร 
ศิริราชพยาบาล     และสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาตมิหาราชินี  (รพ.เด็ก)  โดยเก็บขอมูลจาก ผูปวย
เด็กอาย ุ6-15 ป ที่ปวยเปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ จํานวน 60 ราย ในระหวางมิถุนายน
2545-มิถุนายน2547        
             ผูปวยจะไดรบั  

- การตรวจสารที่กอใหเกิดอาการแพ 
- สอนและแนะนําการใชยารกัษารวมกับการกําจัดน้ํามูกอยางถูกวิธแีละมีประสทิธิภาพ 
- ไดรับยารักษาอาการภูมิแพ 
- ติดตามอาการใกลชิดเปนระยะเวลา 1 เดือน  

 โดยไมเสียคาใชจาย 
- ไดรับคาตอบแทนในการเดนิทาง 200 บาท / คร้ัง ที่มาตรวจตามนัด 

      จึงเรียนมาเพือ่ขอความอนเุคราะหสถานที่และนัดประชุมผูปกครองเพือ่ใหความรูถึงลักษณะ
ของโรคนี ้ เพือ่ผูปกครองทีมี่บุตรหลานทีมี่อาการ และสนใจจะไดนําบุตรมาตรวจและรับการรักษาที่
โรงพยาบาลธรรมศาสตรตอไป 

อนึ่ง จะเรยีนปรึกษาเพือ่ดําเนินการในรายละเอียด วนัและเวลาที่เหมาะสมตอไป 
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(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 

กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ 
 
 

(อาจารย นายแพทย บุญชู  ศิริจงกลทอง) 
หัวหนาสาขากุมารเวชศาสตร 

 
 

(ผูชวยศาสตราจารย นายแพทย ปรีชา  วาณิชยเศรษฐกุล) 
หัวหนาสถานวิทยาศาสตรคลินิก 
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                           บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.       /2545                       วันที ่      พฤษภาคม  2545 
เร่ือง   โครงการวิจยัเด็กทีป่วยดวยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

 
เรียน ผูอํานวยการโรงเรียนบุญคุมราชบํารุง 
 
 เน่ืองดวยดิฉนัแพทยหญิง อาภัสสร วฒันาศรมศิร ิกําลังดําเนินงานวิจยั   เรื่อง การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาดวยยา  ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ โดยเปนยาที่ใช 
ไดอยางปลอดภัยในผูปวยเด็ก โดยทุนสนับสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั (The 
Thailand Research Fund, สกว.)   และไดผานการประเมิน โดยคณะกรรมการจริยธรรม 
คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร โครงการนี้ ศึกษารวมกับ คณะแพทยศาสตร ศิริราช
พยาบาล  และสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี (รพ.เด็ก)  โดยเก็บขอมูลจาก ผูปวยเด็กอาย ุ
6-15 ป ที่ปวยเปนโรคจมกูอักเสบจากภูมิแพ จํานวน 60 ราย   ในระหวางมิถุนายน 2545-
มิถุนายน2547        
             ผูปวยจะไดรบั  

- การตรวจสารที่กอใหเกิดอาการแพ 
- สอนและแนะนําการใชยารกัษารวมกับการกําจัดน้ํามูกอยางถูกวิธแีละมีประสทิธิภาพ 
- ไดรับยารักษาอาการภูมิแพ 
- ติดตามอาการใกลชิดเปนระยะเวลา 1 เดือน  

 โดยไมเสียคาใชจาย 
- ไดรับคาตอบแทนในการเดนิทาง 200 บาท / คร้ัง ที่มาตรวจตามนัด 

      จึงเรียนมาเพือ่ขอความอนเุคราะหสถานที่และนัดประชุมผูปกครองเพือ่ใหความรูถึงลักษณะ
ของโรคนี ้ เพือ่ผูปกครองทีมี่บุตรหลานทีมี่อาการ และสนใจจะไดนําบุตรมาตรวจและรับการรักษาที่
โรงพยาบาลธรรมศาสตรตอไป 
 อนึ่ง จะเรยีนปรึกษาเพือ่ดําเนินการในรายละเอียด วนัและเวลาที่เหมาะสมตอไป 
 
 
 



 90 

 
(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 

        กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ 
 
 

(อาจารย นายแพทย บุญชู  ศิริจงกลทอง) 
หัวหนาสาขากุมารเวชศาสตร 

 
 

(ผูชวยศาสตราจารย นายแพทย ปรีชา  วาณิชยเศรษฐกุล) 
หัวหนาสถานวิทยาศาสตรคลินิก 
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                         บันทกึขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.       /2545                           วันที่        พฤษภาคม  2545 
เร่ือง   โครงการวิจยัเด็กที่ปวยดวยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

 
เรียน ผูอํานวยการโรงเรียนธรรมศาสตรคลองหลวง 
 
 เน่ืองดวยดิฉนัแพทยหญิง อาภัสสร วฒันาศรมศิร ิกําลังดําเนินงานวิจยั  เร่ือง การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาดวยยา  ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ โดยเปนยาที่ใช 
ไดอยางปลอดภัยในผูปวยเด็ก โดยทุนสนับสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั (The 
Thailand Research Fund, สกว.)    และไดผานการประเมิน โดยคณะกรรมการจริยธรรม 
คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร   โครงการนี้ ศึกษารวมกับ คณะแพทยศาสตร ศิริราช
พยาบาล   และสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชนิี  (รพ.เด็ก)  โดยเก็บขอมูลจาก ผูปวยเด็กอาย ุ
6-15 ป ที่ปวยเปนโรคจมกูอักเสบจากภูมิแพ จํานวน 60 ราย ในระหวางมิถนุายน  2545-
มิถุนายน2547        
             ผูปวยจะไดรบั  

- การตรวจสารที่กอใหเกิดอาการแพ 
- สอนและแนะนําการใชยารกัษารวมกับการกําจัดน้ํามูกอยางถูกวิธแีละมีประสทิธิภาพ 
- ไดรับยารักษาอาการภูมิแพ 
- ติดตามอาการใกลชิดเปนระยะเวลา 1 เดือน  

 โดยไมเสียคาใชจาย 
- ไดรับคาตอบแทนในการเดนิทาง 200 บาท / คร้ัง ที่มาตรวจตามนัด 
จึงเรียนมาเพือ่ขอความอนเุคราะหสถานที่  และนัดประชุมผูปกครองเพือ่ใหความรูถึง

ลักษณะของโรคนี้  เพือ่ผูปกครองที่มีบุตรหลานที่มีอาการ และสนใจจะไดนําบตุรมาตรวจและรบั
การรักษาที่โรงพยาบาลธรรมศาสตรตอไป 
 อนึ่ง จะเรยีนปรึกษาเพือ่ดําเนินการในรายละเอียด วนัและเวลาที่เหมาะสมตอไป 
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(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 

กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ 
 
 

(อาจารย นายแพทย บุญชู  ศิริจงกลทอง) 
หัวหนาสาขากุมารเวชศาสตร 

 
 

(ผูชวยศาสตราจารย นายแพทย ปรีชา  วาณิชยเศรษฐกุล) 
หัวหนาสถานวิทยาศาสตรคลินิก 
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                             บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.       /2545                         วันที่         พฤษภาคม  2545 
เร่ือง   โครงการวิจยัเด็กที่ปวยดวยโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

 
เรียน  
 
 เน่ืองดวยดิฉนัแพทยหญิง อาภัสสร วฒันาศรมศิร ิกําลังดําเนินงานวิจยั  เร่ือง การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาดวยยา  ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ โดยเปนยาที่ใช 
ไดอยางปลอดภัยในผูปวยเด็ก โดยทุนสนับสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั (The 
Thailand Research Fund, สกว.)    และไดผานการประเมิน โดยคณะกรรมการจริยธรรม 
คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร โครงการนี้ ศึกษารวมกับ คณะแพทยศาสตร ศิริราช
พยาบาล  และสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี (รพ.เด็ก)  โดยเก็บขอมูลจาก ผูปวยเด็กอาย ุ
6-15 ป ที่ปวยเปนโรคจมกูอักเสบจากภูมิแพ จํานวน 60 ราย  ในระหวางมิถนุายน  2545-
มิถุนายน2547        
             ผูปวยจะไดรบั  

- การตรวจสารที่กอใหเกิดอาการแพ 
- สอนและแนะนําการใชยารกัษารวมกับการกําจัดน้ํามูกอยางถูกวิธแีละมีประสทิธิภาพ 
- ไดรับยารักษาอาการภูมิแพ 
- ติดตามอาการใกลชิดเปนระยะเวลา 1 เดือน  

 โดยไมเสียคาใชจาย 
- ไดรับคาตอบแทนในการเดนิทาง 200 บาท / คร้ัง ที่มาตรวจตามนัด 

     จึงเรียนมาเพือ่ขอความอนเุคราะหสถานที่และนัดประชุมผูปกครองเพือ่ใหความรูถึงลักษณะ
ของโรคนี ้ เพือ่ผูปกครองทีมี่บุตรหลานทีมี่อาการ และสนใจจะไดนําบุตรมาตรวจและรับการรักษาที่
โรงพยาบาลธรรมศาสตรตอไป 
 อนึ่ง จะเรยีนปรึกษาเพือ่ดําเนินการในรายละเอียด วนัและเวลาที่เหมาะสมตอไป 
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(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 

                                      กุมารแพทย โรคระบบทางเดินหายใจ 
 
 

(อาจารย นายแพทย บุญชู  ศิริจงกลทอง) 
หัวหนาสาขากุมารเวชศาสตร 

 
 

(ผูชวยศาสตราจารย นายแพทย ปรีชา  วาณิชยเศรษฐกุล) 
หัวหนาสถานวิทยาศาสตรคลินิก 
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                           บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.        /2545                          วันที่          สิงหาคม  2545 
เร่ือง   ขอความกรุณาประชาสัมพันธขอมูลทางการแพทย 

 
เรียน   ผูอํานวยการการประถมศึกษา จ.ปทุมธานี 
 

ดิฉัน อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิริ  อาจารยกุมารแพทย   โรคระบบ
หายใจ คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร ไดรับทุนจากสํานักงานกองทนุสนับสนุนการ
วิจยัในการดําเนินงานวจิัยเรื่อง “การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษาของ  montelukast   เม่ือ
นํามาใหรวมกบั loratadine ในผูปวยที่มีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ”  โดยผูปวยเด็กอายุ 
6-15 ป  ท่ีมีอาการภูมิแพท่ีมีอาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการจะไดรับการตรวจหาสารที่
ทําใหแพ  ไดรับยารักษา  (โดยไมใชยาใหมแตอยางใดเปนยาที่ใชแพรหลายอยูแลวในปจจุบัน)  
และคําแนะนําเปนเวลา 1 เดือน ดังเอกสารที่แนบมาดวยแลว 
 

จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณาประชาสัมพันธแกโรงเรียนตางๆ เพื่อใหผูปกครองที่มีบุตร
หลาน เปนภูมิแพ และสนใจไดเขารวมโครงการ 
 
 

ขอแสดงความนับถือ 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
                 อาจารย 
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                            บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.        /2545                          วันที่         สิงหาคม  2545 
เร่ือง   โครงการภูมิแพในเด็ก 

 
เรียน   ผูปกครอง 
 

เน่ืองดวยขณะน้ี โรงพยาบาลธรรมศาสตร ดิฉัน อาจารย แพทยหญงิ อาภัสสร   
วัฒนาศรมศริิ  กุมารแพทย  โรคระบบทางเดินหายใจ กําลังมีโครงการสําหรับเด็กอาย ุ6-15 ป ที่
เปนโรคภูมิแพ   ไดแกเด็กที่มีอาการ 
 -   มีน้ํามูก แนน คัดจมูก จาม คันจมูก คนัตา  หรือไอ กระแอม เปนประจํา  

-   มาพบแพทยที่คลินิกผูปวยเด็ก รพ.ธรรมศาสตร ได (ติดตอพบ แพทยหญิง  
    อาภัสสร   วฒันาศรมศริิ)  

วันพุธ   เวลา 08.30 – 11.00 น.  ท่ีคลินิกผูปวยเด็ก     
 หรือ    วันพฤหัส เวลา 16.30-19.00  น. ท่ีคลินกิ “โครงการภูมิแพในเด็ก  
          “บริเวณตรงขามหองฉุกเฉิน 

-   ถาไดรับการวินจิฉัยวาเปนภูมิแพ   ผูปวยจะไดรับ การทดสอบทางผิวหนังหาสาร       
กอภูมิแพ (ไมเสียคาใชจาย) 

-   ถาพบสารที่ทําใหแพ   และมอีาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการ  จึงจะเขา
โครงการโดยสมบูรณ เปนระยะเวลา 1 เดือน คือ 

-  ไดรับยารักษา (ไมเสียคาใชจาย) 
-  ไดรับการดูแลอาการใกลชิด เปนระยะเวลา 1 เดือน   
-  สวนท่ีตองเสียคาใชจายเอง คือ น้ําเกลือลางจมูก  (1 ลิตร=20 บาท)  และยา   
   กรณีที่เด็กปวยดวยโรคอืน่ 

สอบถามขอมูลเพิ่มเติม 
1. อาการ,การรักษา,การใชยา : แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศริิ  0-29269489 

(หมายเลขโดยตรง)  (1188) 4143200  แจงชือ่ผูปกครองและแจงหมายเลข
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โทรศพัท  (เฉพาะ 02) ใหติดตอกลบั  0-2926-9487-8  ถาไมพบกรุณาแจงชือ่
ผู  ปกครองและแจงหมายเลขโทรศพัท (เฉพาะ 02) ใหติดตอกลับ   

 
 

2.   วัน,เวลา,สถานที ่:  ประชาสัมพันธ 0-2926-9999, 0-2926-9859,0-
29269310-11 
และกรณีที่สนใจใหแพทยมาใหขอมูลความรูเกี่ยวกบัโรคภูมิแพ  การรักษา การปองกัน 

กรุณาตอบรับในใบตอบรบั 
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดทราบและพจิารณาเขารวมโครงการ 
 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ใบตอบรับการประชุมใหขอมูลความรูโรคภูมิแพโดยจะพจิารณาจัดในวันอาทิตย 
สนใจเขารวมประชุม ระยะเวลา    
ไมสนใจเขารวมประชุม   
 

 
 
 
 



 98 

                           บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค 0004.          /2545                        วันที่         สิงหาคม  2545 
เร่ือง   ขอความกรุณาประชาสัมพันธขอมูลทางการแพทย 

 
เรียน   ประธานชมรมโรงเรียนเอกชน 
 
 ดิฉัน อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิริ   อาจารยกุมารแพทย  โรคระบบ
หายใจ คณะแพทยศาสตร โรงพยาบาลธรรมศาสตร ไดรับทุนจากสํานักงานกองทนุสนับสนุนการ
วิจยัในการดําเนินงานวจิัย  เร่ือง “การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษาของ montelukast เม่ือ
นํามาใหรวมกบั loratadine ในผูปวยที่มีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ” โดยผูปวยเด็กอายุ 
6-15 ป  ท่ีมีอาการภูมิแพท่ีมีอาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการจะไดรับการตรวจหาสารที่
ทําใหแพ  ไดรับยารักษา  (โดยไมใชยาใหมแตอยางใดเปนยาที่ใชแพรหลายอยูแลวในปจจุบัน) 
และคําแนะนําเปนเวลา 1 เดือน ดังเอกสาร ที่แนบมาดวยแลว 
 
 จึงเรียนมาเพือ่โปรดพิจารณาประชาสัมพันธแกโรงเรียนตางๆ เพื่อใหผูปกครองที่มีบุตร
หลานเปนภูมิแพ และสนใจไดเขารวมโครงการ 
 
 

ขอแสดงความนับถือ 
 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 
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4. การขอผูชวยทําการวจิัยจากคณะตนสังกดั มีรายละเอยีดดังน้ี  

                           บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่     วันที่        สิงหาคม  2545 
เร่ือง   การทําหนาที่ผูชวยวจิัยโครงการ  "การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ  
          montelukast เม่ือนํามาให รวมกับ  loratadine  ในผูปวยที่มีอาการโรคจมูก
อักเสบ 

จากภูมิแพ" 
 

 
เรียน  
 

เน่ืองดวย ดิฉัน นางสาว ชนานาถ  เยือกเย็น  ไดรับการคัดเลอืกจาก แพทยหญงิ  
อาภัสสร   วฒันาศรมศิริ  (หัวหนาโครงการวิจยั)  วาเปนผูมีคุณวฒุ ิความสามารถและความ
รับผิดชอบสูง  เพือ่ใหเปนผูชวยวจิัย ในโครงการวจิัย  เรื่อง "การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษา
ของ montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกับ   loratadine   ในผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ" ซึ่งไดทุนสนับสนุนจากสํานักงานกองทุนสงเสริมการวิจยั   เปนระยะเวลา 2 ป  ต้ังแต 
กรกฎาคม พ.ศ. 2545  ถึงกรกฎาคม พ.ศ.2547   และมีหนาที่ในความรับผิดชอบ คอื ปฏิบัติหนาที่
หลักในวันเวลา และสถานทีดั่งนี้ 
 โรงพยาบาลธรรมศาสตร ทุกวันอังคาร  17.00-20.00 น. 

โรงพยาบาลศริิราช  ทุกวันศุกร  09.00-12.00  น. 
สถาบันสขุภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ีทุกวันพฤหัส 13.00-16.00 น. ท้ังนีว้ัน และเวลาอาจ

มีการเปลี่ยนแปลงตามความเหมาะสม  แตไมเกินระยะเวลารวมทั้งหมดและหนาที่เสริมอื่นๆ  ท้ังนี้
เพื่อใหโครงการดําเนินไปอยางมีประสิทธภิาพ    และมีผลงาน แสดงตอผูใหทุนทุกระยะ 
6 เดือน 
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จึงเรียนมาเพือ่โปรดอนุมัต ิและพจิารณาเปนผลการปฏิบัติงาน  จักเปนพระคุณยิ่ง 

 
..........................................................                     
.......................................................... 
      นางสาว ชนานาถ  เยือกเย็น          แพทยหญิง อาภัสสร    วฒันาศรมศิริ 

                          (หัวหนาโครงการวจิัย) 
 

.......................................................                   

.......................................................... 
       นางภัทรา  ทวีทรพัย         นางเทียมแข  เนียมบปุผา 
หัวหนาหอผูปวยกุมารเวชกรรม                           หัวหนาพยาบาลสาขากุมารเวชกรรม 
 
 
.......................................................   
        นางสุพรร  วองรักษสัตว 
       หัวหนากลุมงานพยาบาล 
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5. การเตรียมความพรอม และขั้นตอนการปฏิบัติงานของผูปวยโครงการทั้งหมด  ไดแก แพทยใช

ทุน พยาบาล และเจาหนาทีบ่ันทึกขอมูล มีรายละเอียดดังนี้      

                         บันทกึขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.       /2545                       วันที ่       พฤษภาคม  2545 
เร่ือง   ขอความรวมมือในการทําวจิัย 

 
เรียน    แพทย, ENT, แพทยใชทุน, EXTERN  
 

เน่ืองดวย ดิฉัน แพทยหญิง อาภัสสร วัฒนาศรมศิริ กําลังดําเนินงานวิจยั เรื่อง การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกับ loratadineในผูปวยท่ีมี
อาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ ดวยทนุสนับสนุนจาก   สํานักงานกองทุนสนบัสนุนการวจิัย 
(The Thailand Research Fund, สกว.) มีกําหนดระยะเวลาไมเกิน 2 ป (มิย.45-มิย
47)โดยเก็บขอมูลจากผูปวยเด็กอาย ุ6-15 ป ที่ปวยเปน allergic rhinitis จํานวน 60 
ราย ผูปวยจะไดรับการตรวจ skin test   และ /หรือ nasal cytology   สอนการทํา 
nasal irrigation   และไดรับยา loratadine หรือ loratadine รวมกับ 
montelukast (leukotrienes receptor antagonist) โดยไมเสียคาใชจาย และ
สังเกตผลตอบสนองตอการรักษา เปนระยะเวลา 1 เดือนโดยผูปวยจะไดรับคาตอบแทนในการ
เดินทาง 
      จึงเรียนมาเพือ่พิจารณาแนะนําผูปวยที่มีอาการ  หรือสงสัยวามีอาการของ allergic 
rhinitis  ไดแก อาการแนนจมูก นํ้ามูกไหล  คันจมูก และจาม  เพือ่เขารวมโครงการวิจยัน้ี โดย
กรุณานัดผูปวยมาที่คลินิกผูปวยนอกกุมารเวชศาสตร  ในวัน พุธ  เวลา 08.30 – 11.30  น. 
 
 

ขอแสดงความนับถือ 
ขอขอบคุณในความรวมมือเปนอยางดียิ่ง 
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(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 

                            บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.       /2545                        วันที่        กรกฎาคม  2545 
เร่ือง   เปดคลินิก "โครงการภูมิแพในเด็ก"  นอกเวลาราชการ 

 
เรียน     

 
เน่ืองดวย ดิฉัน แพทยหญิง อาภัสสร วัฒนาศรมศิริ  กําลังดําเนินงานวจิัย เรื่อง การศึกษา

ประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast    เม่ือนํามาใหรวมกับ  loratadine   ใน
ผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ  รวมกับโรงพยาบาลศิริราช  และ สถาบันสุขภาพเดก็
แหงชาติมหาราชินี  ดวยทนุสนับสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนับสนนุการวจิัย (The 
Thailand Research Fund, สกว.) มีกําหนดระยะเวลาไมเกิน 2 ป (มิย.45-มิย47)   
โดยเก็บขอมูลจากผูปวยเด็กอาย ุ6-15 ป ที่ปวยเปน allergic rhinitis  จํานวน 60 ราย  
ดังที่เคยเรียนใหทราบไปแลวนั้น เพื่อความสะดวกในการนัดติดตามอาการของผูปวย  จึงพิจารณา
เปดคลินิกพิเศษสําหรับโครงการนี้ ในทกุวันอังคาร เวลา 17.00-19.00  น. 
 
       จึงเรียนมาเพือ่พิจารณาแนะนําผูปวยท่ีมีอาการ หรือสงสัยวามีอาการของ allergic 
rhinitis ไดแก อาการแนนจมูก นํ้ามูกไหล  คันจมูก และจาม     เพือ่เขารวมโครงการวจิัยนี ้   
โดยกรุณาแนะนําผูปวยมาที่   

1.  คลินิกผูปวยนอกกุมารเวชศาสตร  ไดในทุกวัน พธุ  เวลา 08.30 – 11.00  น.    
หรือ   

2.  คลินิก "โครงการภูมิแพในเด็ก"  บริเวณคลินิกประกันสังคมตรงขามหองฉกุเฉิน ไดใน
ทุกวันอังคาร  เวลา 17.00-19.00 น. 

โดย - ไมจําเปนตองออกใบนัดเพียงแตแนะนําใหผูปวยมาในเวลาดังกลาว (มีราย 
   ละเอียดแผนเล็กแจกแกผูปวยอยูบนโตะตรวจ) 

    - มีใบรายละเอียดของขอมูลเพิ่มเติมอยูที่พยาบาลดานหนา 
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- กรณีผูปวยตองการทราบรายละเอียดจะมีหมายเลขโทรศพัท  ใหสอบถามขอ 
  มูลไดโดยตรงอยูแลวในเอกสารที่แจก 
 
 
- ไดแนะนําผูปวยท่ีกําลังเขาโครงการทุกรายแลววาถาเกิดปญหาใดๆ ใหติดตอ 
  หัวหนาโครงการโดยตรง กรณีท่ีผูปวยเกิดปญหาและมาพบทานกรณุาให  
  พยาบาลตดิตอ แพทยหญงิ อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ  เพื่อดแูลผูปวย 
  ตอไป 

 
ขอแสดงความนับถือ 

 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
หัวหนาโครงการวิจยั 
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                               บันทึกขอความ 
สวนราชการ    สถานวทิยาศาสตรคลินิก    โทร. 9487 - 8  
ที่  วค  0004.        /2545                        วันที่         กรกฎาคม  2545 
เร่ือง   เปดคลินิก "โครงการภูมิแพในเด็ก"  นอกเวลาราชการ 

 
เรียน     
 

เน่ืองดวย ดิฉัน แพทยหญิง อาภัสสร วัฒนาศรมศิริ   กําลังดําเนินงานวิจยั เรื่อง 
การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast    เม่ือนํามาใหรวมกบั  
loratadine    ในผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ   รวมกับโรงพยาบาลศริิราช  และ 
สถาบันสขุภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี ดวยทุนสนบัสนุนจาก สํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจยั 
(The Thailand Research Fund, สกว.) มีกําหนดระยะเวลาไมเกิน 2 ป (มิย.45-มิย
47)   โดยเก็บขอมูลจากผูปวยเด็กอาย ุ6-15 ป ท่ีปวยเปน allergic rhinitis  จํานวน 60  
ราย  ดังท่ีเคยเรียนใหทราบไปแลวน้ัน เพือ่ความสะดวกในการนัดตดิตามอาการของผูปวย  จึง
พจิารณาเปดคลินิกพิเศษสาํหรับโครงการนี้ ในทุกวันองัคาร เวลา 17.00-19.00  น. 
 

จึงเรียนมาเพือ่พิจารณาแนะนําผูปวยท่ีมีอาการ หรือสงสัยวามีอาการของ allergic 
rhinitis ไดแก อาการแนนจมูก นํ้ามูกไหล  คันจมูก และจาม     เพือ่เขารวมโครงการวจิัยนี ้   
โดยกรุณาแนะนําผูปวยมาที่   

1.  คลินิกผูปวยนอกกุมารเวชศาสตร  ไดในทุกวัน พธุ  เวลา 08.30 – 11.00  น.    
หรือ   

2.  คลินิก "โครงการภูมิแพในเด็ก"  บริเวณคลินิกประกันสังคมตรงขามหองฉกุเฉิน ได 
     ในทุกวันอังคาร เวลา 17.00-19.00 น. 
โดย - ไมจําเปนตองออกใบนัดเพียงแตแนะนําใหผูปวยมาในเวลาดังกลาว  และ     
            กรุณาแจกรายละเอียดแผนเลก็แกผูปวยซ่ึงอยูบนโตะตรวจ 
    - กรุณาแนะนําใหหยิบเอกสารเพิ่มเติมไดเองจากเคานเตอรพยาบาล 

- กรณีผูปวยตองการทราบรายละเอียดจะมีหมายเลขโทรศพัท  ใหสอบถามขอ 
  มูลไดโดยตรงอยูแลวในเอกสารที่แจก 
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- ไดแนะนําผูปวยท่ีกําลังเขาโครงการทุกรายแลววาถาเกิดปญหาใดๆ ใหติดตอ 
  หัวหนาโครงการโดยตรง กรณีท่ีผูปวยเกิดปญหาและมาพบทานกรณุาให   
  operator  ติดตอ อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ 

 
 
 

ขอขอบคุณในความรวมมือเปนอยางดียิ่ง 
 
 

 (อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร)ิ 
หัวหนาโครงการวิจยั 
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พยาบาล 
1. ดูแลอุปกรณ สงน่ึง รับไมกดลิ้น  สําลีจาก ER ,คืนผาปูเตียง  เตรียมถานไฟฉายและถาน 

otoscope 
2. skin test ,nasal cytology  และจดบันทึก 
3. Compliance check   (นับเม็ดยา ชนิดที ่1,2 และ 3) 
4. จายยาชนิดที ่2 และ 3  

- ชนิดที่ 2 จายตามน้ําหนัก  < 30 กก.  ใหคร่ึงเม็ด  (5 mg) 
                            > 30 กก.  ใหหนึ่งเม็ด (10 mg) 
- ชนิดที่ 3  จะมี code ที่ซอง  แยกตามสถาบัน (S, T, Q)  ไมเปดซอง และใส 

code ยาที่ผูปวยไดในหนา medication  
5. แนะนําการลางจมูก 
6. แนะนําการเลีย่งสารกอภูมิแพ 
7. จายคาเดินทาง และ copy  ใบเสรจ็ทกุคร้ัง และจดในตารางรวบรวมการจายคาเดินทางผูปวย

ท้ังหมด 
8. ลงตารางบันทกึหัตถการทีทํ่า(skin test ,nasal cytology)ในตารางจดบนัทึก 
9. เก็บเงินคา skin test ,cytology, NSS จากผูปวยอื่นๆ  (ไมเขาโครงการ)  และให

ใบเสร็จ (copy)  เก็บทุกครั้ง 
10. รวบรวมบัตรนัดวันพุธใหเจาหนาที ่OPD 
11. ลงทะเบียนรายชื่อผูปวยในแตละวัน และสงคืนเวชระเบียน 
12. ดูแลทําความสะอาดเข็มท่ีทํา skin test 
13. ตรวจดวูายาชนิด 1,2  มีพรอมอยูเสมอ (ถาใกลหมดแจงแพทย) 
14. ตรวจดวูายาชนิด  3  มีพรอมอยูเสมอ (ถาใกลหมดแจง คุณสาริดา    01-6342428,  

0-2253-0178   และแพทยลงตารางการทําหัตถการ) 
1. เตรียมเอกสารทุกชุดทั้ง 3 สถาบันใหพรอมอยูเสมอ 
2. ชวยติดตอรวบรวมขอมูลและเอกสารทั้ง 3 สถาบัน 
3. งานประชาสัมพันธ เชน ออกหนวย, แจกเอกสาร 
4. ทําแผนประกาศประชาสัมพันธ 
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แพทย 

1. พจิารณา inclusion และ exclusion criteria  และคะแนนแรกเขา (screening) 
2. ซักประวตัิและตรวจรางกาย เม่ือ washout, runin และ เม่ือจบ treatment 
3. สงทํา skin test   
4. สงทํา nasal cytology  ในรายที่สงสัยติดเชือ้ 
5. จายยา  actifed  ชวง washout ผูปวยจายเงินเอง  ชวง run-in,  random   จึงจะ

ใหยาฟร ี
6. ถาม complication , side effect  
7.  มีใบ order เล็กสําหรับใหเจาหนาที่หรือพยาบาลทาํอะไร  
8. เติมในเอกสารทุกหัวขอ เชน Demographic, medication, complication โดย 

Demographic  ถามเม่ือผูปวยมีคะแนนถึง  (42 จาก 84) 
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เจาหนาที่ 

1. ยื่นขอแฟมนัดในวันจันทร  (กอน 12.00 น.) 
2. รับแฟมนัดบายวันอังคาร 
3. รับท่ีตรวจดูหจูาก OPD เด็ก 
4. วางปาย  “โครงการภูมิแพในเด็ก กรุณาแจงเวชระเบียน”  ที่เคานเตอรเวชระเบียน 
5. ถามผูปวยวาถามีอาการไขหวัด เชน ไข ไอ นํ้ามูกเขียวหรือไม ถามีตองตรวจที่หองฉุกเฉิน 

เม่ือหายแลวจงึจะรบัเขาโครงการตอไป 
6. ช่ังน้ําหนักผูปวย 
7. บัตรควิและดแูลความเรียบรอยดานนอก 
8. ใหใบแนะนําแกผูปกครอง 2 ชุด แกผูปวยทุกรายและย้ําวาแพทยใหอานซํ้า 
9. แนะนําชวง runin, treatment  อยางละเอียด 
10. ใหใบสรุปแนะนําคนไข และอธบิายโดยละเอียด (แยกเปนชวง run-in และ  

treatment) 
11. ตรวจสอบวาคนไขไดรับคําแนะนําครบจากแพทย,พยาบาล,เจาหนาที่ และลงวันที่นัดตอไป 
12. บันทึกและรวมคะแนนชวง run-in, treatment 
13. เขียนชือ่ ,น้ําหนัก ในใบสั่งยา 
14. ออกบัตรนัด   - เขียวออน (วันพุธ)  และลงในสมุด  แยกเปน อ.วนิดา  และ อ.อาภัสสร 

พธุ        
                         ละไมเกิน 5 คน 
              - เขียวเขม (วันอังคาร) และรวบรวมรายชื่อสงเวชระเบียน 
15. จดและโทรศัพทติดตามผูปวย (3 สถาบัน) 
16. รวบรวมรายชือ่บตัรนัดวันองัคาร 
และ     1. ชวยติดตอรวบรวมขอมูล และเอกสารทั้ง 3 สถาบัน 
          2. เตรียมเอกสารทุกชุดทั้ง 3 สถาบันใหพรอมอยูเสมอ(เฉพาะแผนเลก็,รวมname 
card) 
          3. งานประชาสัมพันธ เชน ออกหนวย, แจกเอกสาร  
          4. ทํา flow chart 
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กรุณานําบุตรมารับคําปรึกษาและตรวจรางกายที่ 
    
             คลินิก “โครงการภูมิแพในเด็ก”       เชิญหยิบเอกสาร       
                  วันอังคาร 16.30-19.00           เพิ่มเติมท่ี
เคานเตอร                 
                  (ตรงขามหองฉุกเฉิน)                  พยาบาล 
 
สอบถามขอมลูเพิม่เตมิ 
1.  อาการ,การรักษา,การใชยา :  พญ.อาภัสสร วฒันาศรมศิริ 
     0-2296-9489 หรือ 0-2926-9487-8 และ (1188) 
4143200  
    (แจงเฉพาะหมายเลข 02 ใหติดตอกลับ)             
2.  วัน,เวลา,สถานที ่:  ประชาสัมพันธ 0-2926-9999,  
     0-2926-9859, 0-29269310-11 
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6. คําแนะนําที่เจาหนาที่ตองใหแกผูปกครองทุกราย  เพือ่การใชยาอยางถูกตองและเพือ่ใหได

ขอมูลการวจิยัครบถวน มีรายละเอียดดงันี้  
คําแนะนําสําหรับผูปกครอง 
     ผูปวยที่กําลังเขาโครงการระยะ 1 เดือน จะไดรบัการตรวจกอน    (ไมตองรอตามลําดับ) 
เนื่องจากผูปวยมีจํานวนมาก และมีแพทย 1 ทาน , พยาบาล 1 ทาน, เจาหนาที่ใหคําปรึกษา       
1 ทาน เทานั้น  
เพื่อประโยชนสูงสุดตามวตัถุประสงคของโครงการและผูใหทุน ขอชีแ้จงผูปวยทุกทานทราบดังนี้ 
-  ผูปวยทีป่วยดวยโรคอ่ืนกรุณาตรวจที่หองฉุกเฉนิหรือคลนิิคเด็กในเวลาราชการ 
-  ผูปวยเด็กอาย ุ<6ป สามารถนัดตรวจ    เฉพาะวนัพธุ  08.30-11.00  (รอตามลําดับ) 
-  ผูปวยท่ีแพทยวินิจฉัยวาเปนภูมิแพแตยังไมไดเขาโครงการในวันนี้ แพทยจะแนะนําใหมาใน 
   วันอังคาร หรือวันพฤหัส  16.30-19.00  ตอๆ ไป 
-  ผูปวยท่ีเขาโครงการอยางตอเนือ่งครบ 1 เดือน จงึจะสามารถนดัตรวจได   วนัอังคาร หรือวัน  
   พฤหัส 16.30-19.00 
-  ผูปวยท่ีแพทยวินิจฉัยวาเปนโรคอื่น  หรือมีอาการไมเขาตามกฎเกณฑของโครงการสามารถ 
   นัดตรวจ  เฉพาะวันพธุ  08.30-11.00  (รอตามลําดับ) 
 
การเขารวมโครงการวจิัย “การตอบสนองตอการรักษาดวยยา ในผูปวยเด็กทีเ่ปนโรคจมูกอักเสบ
จากภูมิแพ"(รับจาํนวน 60 ราย) ทําไดดังนี้ 

1.   เปนเด็กอายุ 6-15 ป 
2.   ถาไดรับการวินจิฉัยวาเปนภูมิแพ โดยการซักประวตัิและตรวจรางกาย และมีอาการเขา 

      ไดตามกฎเกณฑของโครงการ  ผูปวยจะไดรบัการทดสอบทางผวิหนังหาสารกอภมิูแพ  
      (ไมเสียคาใชจาย) 
3. ถาพบสารทีทํ่าใหแพ และมีอาการเขาไดตามกฎเกณฑของโครงการ   จึงจะเขาโครงการ

โดยสมบูรณ เปนระยะเวลา 1 เดือน  คือ  
- ไดรับยารักษา (ไมเสียคาใชจาย) 
- ไดรับการดูแลอาการใกลชิด (ไดรับคาเดินทางในการมาตรวจตามนดัครั้งละ  200 

บาท เม่ือมาครบ 1 เดือน) 
วันอังคาร หรือวันพฤหัส 16.30-19.00 

- ไดรับคําแนะนําการปฏิบัตติัวสําหรับการดูแลรักษาอยางละเอียด   
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- สวนทีต่องเสยีคาใชจายเอง คือ  
น้ําเกลือลางจมูก  (1 ลิตร=25บาท) หลอดใสน้ําเกลือ  5 บาท  และยากรณีท่ีเด็กปวยดวยโรค
อื่น 
 
คําแนะนําสําหรับผูปวย(run-in) (october) 
1. ไดรับการตรวจวาแพสารชนิดใดแลว 
2. ยาหมายเลข 1 รับประทานเฉพาะเมือ่ แนน คัดจมูก มีน้ํามูกมาก คัน จาม  ถายังคงไมดีขึ้น 

(ภายใน 8 ชั่วโมง)สามารถรับประทานยาได 3 เวลา คือ เชา – กลางวัน – เย็น  
3. ไมใชยาชนิดอืน่ๆ ในขณะทาํการศึกษา ถาจําเปนตองใชใหรายงานแพทยผูทําการวิจยักอน 
4. ทําตารางบันทึกคะแนน ของอาการ และการใชยา ทุกวัน ในเวลาเชาและเย็น (ดวยปากกา) 

สําหรับการใชยาใหใสเปนจาํนวนครั้งตอวัน 
5. ผูใหคะแนนเปนคนเดียวกันทุกวัน 
6. มาตรวจตามนัดอยางเครงครัด 
7. ไดรับคาตอบแทนเปนเงินจาํนวน 200 บาท  ตอคร้ัง ที่ตองเดินทางมาตรวจตามนัด  เม่ือมา

อยางต่ํา 3 คร้ัง  และจายใหในวันสุดทายที่นัดตรวจ 
ขอสําคัญ      นําตารางบันทึกคะแนนและยาที่เหลือทั้งหมดมาดวยทุกครั้งที่นัดเพือ่ใหแพทยและ
พยาบาลไดตรวจสอบวารับประทานยาถกูตอง 
ถามีปญหาสงสัยใดๆ  กรุณาติดตอกับแพทย พยาบาล หรือเจาหนาทีท่ี่ทําวจิัยโดยตรง  เชน  
มีอาการแทรกซอน  เจ็บปวย จําเปนตองใชยาชนิดอื่นรวมดวย  ดังรายละเอียดนี ้
 
แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ        0-2926-9487-9 
,(1188)4143200,(01)8409000       
    apassornw@hotmail.com     
แพทยหญิง อรพรรณ  โพชนุกูล              0-2419-8888    ตอ 5889,5670           
    annypoac@hotmail.com 
นายแพทย ไพศาล  เลิศฤดีพร                0-2246-1260-8 ตอ 3333                  
    paisall@hotmail.com 
(พยาบาล)  นางสาว ชนานาถ  เยือกเยน็   0-2926-9052, 0-2926-9053                             
    chananart_ohh @ hotmail.com    
(เจาหนาที)่ นาย เสริมเกียรต ิ ทานุชิต       0-2926-9788                               
    petch _ 2515 @ hotmail.com   
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คําแนะนําสําหรับผูปวย(random) (october) 
1. ไดรับการสอนการลางจมกู(เฉพาะรายที่เคยทาํตัง้แตกอน run-in) 
2. ลางจมูกทุกวนัเชาและเยน็(เฉพาะรายท่ีเคยทาํตัง้แตกอน run-in) 
3. ยาหมายเลข 2 และ 3  ใหรับประทานทุกวันกอนนอน 
4. ยาหมายเลข 1 รับประทานเฉพาะเมื่อยังมีอาการ แนน คัดจมูก มีนํ้ามูกมาก คัน จาม          

ถายังคงไมดีขึน้ (ภายใน 8 ชั่วโมง) สามารถรับประทานยาได 3 เวลา คือ เชา – กลางวัน – 
เย็น  

5. ไมใชยาชนิดอืน่ๆ ในขณะทาํการศึกษา ถาจําเปนตองใชใหรายงานแพทยผูทําการวิจยักอน 
6. ทําตารางบันทึกคะแนนของอาการและการใชยาทุกวันในเวลาเชาและเย็น(ดวยปากกา) 
     สําหรับการใชยาใหใสเปนจํานวนครัง้ตอวัน 
7. ผูใหคะแนนเปนคนเดียวกันทุกวัน 
8. มาตรวจตามนัดอยางเครงครัด 
9. ไดรับคาตอบแทนเปนเงินจาํนวน 200 บาท  ตอคร้ัง ที่ตองเดินทางมาตรวจตามนัด ถามา

ครบ 1 เดือน และจายใหในวันสุดทายทีน่ัดตรวจ 
ขอสําคัญ      นําตารางบันทึกคะแนนและยาที่เหลือทั้งหมดมาดวยทุกครั้งที่นัดเพือ่ใหแพทยและ
พยาบาลไดตรวจสอบวารับประทานยาถกูตอง 
ถามีปญหาสงสัยใดๆ  กรุณาติดตอกับแพทย พยาบาล หรือเจาหนาทีท่ี่ทําวจิัยโดยตรง  เชน  
มีอาการแทรกซอน  เจ็บปวย จําเปนตองใชยาชนิดอื่นรวมดวย  ดังรายละเอียดนี ้
 
แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิ        0-2926-9487-9 ,(1188)4143200 
,(01)8409000      
    apassornw@hotmail.com     
แพทยหญิง อรพรรณ  โพชนุกูล                0-2419-8888    ตอ 5889,5670           
    annypoac@hotmail.com 
นายแพทย ไพศาล  เลิศฤดีพร                  0-2246-1260-8 ตอ 3333                  
    paisall@hotmail.com 
(พยาบาล)  นางสาว ชนานาถ  เยือกเยน็     0-2926-9052 , 0-2926-9053                                    
    chananart_ohh @ hotmail.com    
(เจาหนาที)่ นาย เสริมเกียรต ิ ทานุชิต        0-2926-9788                               
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    petch _ 2515 @ hotmail.com                                                                       
 

โทรศัพทติดตามผูปวย (................T.............S................Q) 
 

วันที่นัดตรวจ 
 

ชื่อ 

Run-in 
 

จบ 
treatment 

หมายเลข (02) จํานวนคร้ัง 
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7. เอกสารใบเสรจ็รับเงินจากโครงการกรณีตางๆ มีรายละเอียดดังนี ้ 
 

ใบสาํคัญรับเงิน 
โครงการ  การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษาของ  montelukast   เม่ือนํามาใหรวมกับ    
             loratadine  ในผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ 

วันที ่…………เดือน…………….…… พ.ศ………… 
ขาพเจา …………………………………………………………………………………………….. 
ท่ีอยู / สถานที่ทํางาน  สาขากุมารเวชศาสตร  สถานวิทยาศาสตรคลินิก  คณะแพทยศาสตร   
                            มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ศูนยรังสิต   ต.คลองหน่ึง อ.คลองหลวง  
                            จ.ปทุมธาน ี12120  โทร 02 –9269487-9 
ไดรับเงินจาก แพทยหญิง อาภัสสร  วัฒนาศรมศิร ิและหรือ นายแพทย บุญช ู ศิริจงกลทอง  
                 และหรือ แพทยหญิง อัจฉรา  ตั้งสถาพรพงษ 
ดังรายการตอไปน้ี 
รายการ จํานวนเงิน 
1.  คาพาหนะในการเดินทาง  - รถยนตรับจาง (รวมคาภาษีสนามบิน)   
                                     - ตั๋วเครื่องบิน/รถไฟ/รถยนตโดยสารปรับ
อากาศ 

  

                                     - คาน้ํามัน (กรณีใชรถยนตสวนตวั)   
2.  คาที่พัก   
3.  คาใชจายอื่นๆ   
   
หมายเหต ุ :  เพื่อเปนคาใชจายการ
………………………………………………………. 

  

                    ในวันที่
………………………………………………………………………    

  

   
   

รวม   
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จํานวนเงิน 
(ตวัอักษร)………………………………………………………………………………………. 

 
(ลงชือ่) ……………………………………..ผูรับเงนิ 
 (ลงชื่อ) …………………………………..  ผูจายเงิน 

ใบสําคัญแสดงคาเบ้ียเลี้ยงแกหัวหนาโครงการ 
 

เดินทางไปที ่วันที ่

ศิริราช สถาบัน 
สุขภาพฯ 

ปฏิบัติง
านอื่น 

จํานวนเงิน 
(200 
บาท 
/คร้ัง) 

ลงชื่อผูรับ ลงชื่อผูจาย 
 

พยาน 
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ใบสําคัญแสดงคาเดินทางแกผูปวย 
 

โรงพยาบาล ชื่อผูปวย 

T S Q 

จํานวนครั้งที ่
มาตรวจตามนัด

จํานวน 
(200 
บาท 
/ครั้ง) 

ลงชื่อผูจาย 
 

พยาน 
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หมายเหต ุ T =  รพ.ธรรมศาสตร  S =  รพ.ศิริราช  Q = สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา
ราชินี 

ใบเสร็จรบัเงนิ 
 
โครงการ    การศึกษาประสิทธิภาพในการรักษาของ  montelukast   เม่ือนํามาใหรวมกบั    
                loratadine  ในผูปวยทีมี่อาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ            
สัญญาเลขที ่TRG 4580101 

  วันท่ี……….เดือน………………..พ.ศ. ………… 
สถานที ่   สาขากุมารเวชศาสตร  สถานวิทยาศาสตรคลินิก  คณะแพทยศาสตร  
              มหาวิทยาลยัธรรมศาสตร ศูนยรังสติ   ต.คลองหนึ่ง อ.คลองหลวง  
              จ.ปทุมธาน ี 12120  โทร 02 –9269487-9 

ไดรับเงนิจาก……………………………………………….. 
 
 

รายการ จํานวนเงนิ 
Skin test  (270 บาท) 
Nasal cytology  (100 บาท) 
อื่นๆ ไดแก 

 

 
จํานวนเงิน (ตัวอักษร)   ………………………………………………………………………..….. 
 

(ลงชือ่) …………………………………ผูรับเงิน 
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ใบสําคัญจายเงนิคาตอบแทนการเดินทางแกผูปวย 
 
โครงการ  การศึกษาประสทิธิภาพในการรักษาของ  montelukast   เม่ือนํามาใหรวมกับ   
              loratadine  ในผูปวยท่ีมีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ            
สัญญาเลขที ่ TRG 4580101 

วันที…่…….เดือน ………………..พ.ศ. ……….. 
สถานท่ี   สาขากุมารเวชศาสตร  สถานวิทยาศาสตรคลินิก  คณะแพทยศาสตร  
             มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร ศูนยรังสิต ต.คลองหน่ึง อ.คลองหลวง จ.ปทุมธานี 12120   
             โทร 02 –9269487-9 
ไดจายเงินคาตอบแทนการเดินทางแก……………………………………………………………… 
ในการมาติดตามอาการตามนัดเปนจํานวนเงิน….………….ครั้ง คร้ังละ 200 บาท 
รวมเปน………………….บาท  (ตัวอักษร………………………………………………………..) 
 

(ลงชือ่)…………………………….ผูรับเงิน 
 
(ลงชือ่)………………….…..…….ผูจายเงิน 
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รายชื่อผูปวยท่ีทําการตรวจพเิศษ 
 

สถานที ่ การตรวจ วันที่ 

T S Q

ช่ือ 

Skin test Cytolog
y 

หมายเหต ุ
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ตารางลงเวลาปฏิบัติงานของ นางสาวชนานาถ  เยือกเย็น 
 

สถานที ่เดือน วันที่ 

รพธ. ศิริราช สถาบันฯ อื่นๆ 

หมายเหต ุ
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ตารางลงเวลาปฏิบัติงานของ นายเสริมเกียรติ  ทานุชิต 
 

สถานที ่เดือน วันที่ 

รพธ. ศิริราช สถาบันฯ อื่นๆ 

หมายเหต ุ
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8. การเปลี่ยนแปลงงบประมาณในการวจิัยโดยมีตัวอยางดังน้ี  

ท่ี พิเศษ    /2545               สถานวทิยาศาสตรคลินิก                                                 
                                     คณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยธรรมศาสตร 

  ต.คลองหน่ึง  อ.คลองหลวง จ.ปทุมธานี 12120 
 

      พฤษภาคม  2545 
 
เรื่อง   ขอเปลี่ยนแปลงหมวดคาใชจายของทุนวิจยั 
            
เรียน  ผูอํานวยการฝายวิชาการ 
 

เน่ืองดวยดิฉนั แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ  ไดเสนอขอทนุวจิัย เรื่อง “การศึกษา
ประสิทธิภาพในการรักษาของ montelukast  เม่ือนํามาใหรวมกบั loratadine ในผูปวยท่ี 
มีอาการโรคจมูกอักเสบจากภูมิแพ” ไปแลวนั้น โดยมีคาใชจายของคาทํา skin test 400 บาท /
ราย รวม 100 ราย เปนเงิน 40,000 บาท อยูในหมวดคาใชสอย และนํ้ายาทาํ skin test 
1,300 บาท/ ชนิด  จํานวน 15 ชนิด เปนเงิน 19,500 บาท อยูในหมวดวสัดุนั้น  เม่ือไดนํามา
พจิารณาทบทวนพบวาคาทาํ skin test  400 บาท/ ราย นั้นเปนเงินที่จายคืนคานํ้ายาทํา 
skin test  นั่นเอง และน้าํยาทํา skin test   มีราคาแตกตางกันบางชนิดมีราคาสูงถึง 3,800 
บาท  ซึ่งตองซื้อน้ํายาใหมสําหรับผูปวยท่ีโรงพยาบาลธรรมศาสตร สวนโรงพยาบาลศิริราช และ
สถาบันสขุภาพเด็กแหงชาติมหาราชิน ี มีน้ํายา skin test อยูแลว  แตจะจายตอบแทนในสวน
คาบริการทํา skin test  400 บาท/ราย   จํานวนแหงละ 20 ราย  รวมเปน 40 ราย  รวม
เปนงบประมาณ 16,000 บาท   จึงพจิารณาขอปรบัลดงบคาทํา skin test   ในหมวดคาใช
สอยจาก 40,000 บาท  เปน 16,000 บาท และเพิ่มงบนํ้ายาทาํ skin test ในหมวดวสัดุ
จาก 19,500 บาท เปน 43,500 บาท   
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จึงเรยีนมาเพื่อโปรดพจิารณาดวย  จักเปนพระคณุยิ่ง 

 
ขอแสดงความนับถือ 

 
 

(อาจารย แพทยหญิง อาภัสสร  วฒันาศรมศิริ) 
อาจารย 

 
 

สถานวทิยาศาสตรคลินิก 
โทร.9269487-8 
โทรสาร.9269485 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 124 

ผลการทดลอง 
 จากจํานวนผูปวยทั้งหมด 268 รายที่มาปรึกษา และคิดวาบุตรมีอาการของภูมิแพ  สวน
หนึ่งจะไมพบผลบวกจากการทํา Skin test  และอีกสวนหนึ่งคอือาการนอยไมเขาตาม 
inclusion criteria   เนื่องจากอาจเห็นผลจากการใชยาไดไมชดัเจน ถาอาการเปนไมมาก 
รวมท้ังกลุมท่ีมีการติดเชือ้ ไซนัสอักเสบ ก็จะไมเขาสูการศึกษา จึงมีเพียง 178 รายที่เขาสู
การศึกษา  ผูปวย 13 ราย ตองออกจากการศึกษา เพราะไมรับประทานยาตามกาํหนด หรือมีการ
ติดเชือ้ 
 จากการศึกษาไมพบความแตกตางของ primary out cone คือ total daytime  
nasal symptom ของ 2 กลุม  แตเม่ือแยกวเิคราะหแตละอาการ พบแนวโนมวาอาการคัด
จมูก โดยเฉพาะเวลากลางคืน กลุมทดลองมีอาการดีขึน้มากกวา แตไมมีนัยสําคัญทางสถิต ิ และ
เม่ือวเิคราะหจากการตรวจรางกายโดยแพทยเปรียบเทียบใน 3 visit  พบวากลุมทดลองลด
อาการบวมของเย่ือยจุมูกไดอยางมีนัยสาํคัญทางสถติ ิ  
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บทวิจารณ 
 ในการทําวิจัยที่ทําในหลายสถาบันตองอาศัยความรวมมือ ความพรอมของทีมงาน และตอง
มีนักวิจัยหรือผูชวยนักวิจัยหลัก  ท่ีจะทําหนาที่ประสานงานเพื่อใหการคัดกรองผูปวยตาม 
inclusion criteria  การเก็บแบบสอบถาม การติดตามผูปวยใหมาตามนัดทุกคร้ัง เพื่อการ
เก็บขอมูลไดอยางครบถวน  โดยเฉพาะอยางยิ่งการศึกษาที่เปน  clinical trial  มีการใชยา
หลายชนิด หลาย visit   และตองมีการตรวจสอบ compliance  ในการรับประทานยาและ
การทํา scoring sheet ของผูปวย  เพื่อใหผลในทุกสถาบันอยูในแบบแผนและมาตรฐาน
เดียวกัน  และควรจะไดมีโอกาสประชุมแลกเปลี่ยนความเห็น แกไขเพิ่มเติมในสวนตางๆ  เชน 
แบบสอบถาม  การติดตามอาการ  ระหวางทีมแพทย พยาบาล และผูชวยทุกคน  เพื่อปรับปรุง
การศึกษาเปนระยะ เพราะเม่ือเร่ิมทําการเก็บขอมูล จะทราบวามีขอบกพรองท่ีจุดใดควรปรับลด 
เพิ่มเติมขอมูลอะไรบาง เพื่อจะไดมีการแกไขกอนที่จะดําเนินการไปมากจนปรับเปลี่ยนไมได 
 การวิจยัมีความสําคัญตอการเปนอาจารยแพทย และถาภาระงานมีการแยกชัดเจนระหวาง
งานบรกิาร งานสอน และวจิัย  เพือ่มีเวลาใหแพทยไดเก็บขอมูล และวิเคราะห  เพือ่ใหไดงานวจิัย
อยางมีคุณภาพกจ็ะดียิ่งขึน้  รวมทั้งนาจะมีการประสานงานระหวาง สกว. ซึ่งสนับสนุนการใหทุน 
และพฒันานักวิจยักับสถาบนัที่นักวจิัยที่ไดรับทุนนั้นๆอยู  เพือ่ใหมีแนวทางและอดุมคติเดียวกนั      
ก็จะทําให สกว. บรรลุเปาหมายในการพฒันาอยางเตม็ที ่ นอกจากนี้ องคประกอบอื่นก็สําคัญมาก  
ท่ีจะทําใหงานวิจยัเปนไปอยางราบรื่น และมีคุณภาพไดแก ผูชวยนักวิจยัท่ีไมใชพนักงาน หรือ        
ขาราชการที่มีงานทําประจําอยู  นักสถิตท่ีิจะใหคําปรึกษาที่ดี  ผูชวยงานดานการเตรียมเอกสาร 
ประชาสัมพันธ  Poster  เอกสารแจกตามโรงเรียน รวมทั้งความรวมมือจากหนวยงานตางๆ เชน 
ประชาสัมพันธของโรงพยาบาล  และอําเภอตางๆ  ในจังหวัด  เนื่องจากตองติดตอไปยังโรงเรียน
ตางๆ ในพื้นที่  ทั้งรัฐบาล และเอกชน  ซ่ึงมีเปนจํานวนมาก 
 การประเมินงบประมาณในตอนตนอาจคลาดเคลือ่น เชน การคิดราคายาทีจ่ะใช เปนยาที่
นําเขาจากตางประเทศ  แตเม่ือเร่ิมการศึกษาจริง  เปนยาที่ผลติภายในประเทศ  เนื่องจากเลกิ
นําเขายาจากตางประเทศ  (loratadine)   หรือ กรณีนํ้ายา Skin test  ที่มีการปรับลดชนิด
ลง ทําใหปรับลดงบประมาณในสวนนี ้ แตก็มีงบประมาณ เพิ่มในสวนท่ีไมไดคาดการณไวกอน  
เชน Poster  เพือ่แจกจายตามโรงเรียน  เนื่องจากดึงดูดและเนนไดชัดเจนกวาการแจกเอกสาร
ขนาด A4 เบ้ียเลีย้งแกแพทยใชทุนที่มาชวยเกบ็ขอมูลและเจาหนาที่ของโรงพยาบาลที่ไดทุมเท
ชวยงานวจิัย ซ่ึงพจิารณางบตอบแทนเพิม่ใหดวย 
 
 ในการเก็บขอมูลนั้น  การศกึษานี้ตองติดตามหลาย visit  มีรายละเอียดมาก  การที่จะ
ติดตามผูปวยใหมาทุกครั้งจาํเปนตองมีการโทรศพัทติดตามทุก visit  จะตองมีการตรวจรางกาย



 126 

ซ้ํา การใหยาซึ่งตองใหเวลาในการอธิบาย  แมผูปวยจะไดอานรายละเอียดจาก inform 
consent  แลวกต็าม  ผูปวยมักตองการทราบวายามีอันตรายหรอืไม และผูปวยทุกรายใน
การศึกษาน้ี แสดงความยินยอมใน inform consent  เม่ือไดอานและซักถาม เน่ืองจากทราบ
จุดประสงคของการศึกษา   วาเพือ่เปนประโยชนในการรักษาผูปวยทีเ่ปนโรคนีต้อไป  ผูปวยที่มา
ไดรับประโยชนจากการตรวจหาสารกอภูมิแพโดยไมเสยีคาใชจาย  ไดรับคําแนะนาํการรักษา
สิ่งแวดลอมที่เหมาะสม  การลางจมูกอยางถูกตอง  ซึ่งการทํางานอยางมีขั้นตอน และเห็นความ
ตั้งใจจริงของทีมงาน ทําใหผูปวยทั้งหมดที่เขาเกณฑของ  inclusion criteria  และคะแนน
เกิน 42 ใน 1 สัปดาหแรก  ตกลงเขารวมการศึกษา 
 ทุก visit  ท่ีผูปวยมา แพทยจะตองแนะนํา และใหขอสรุปแกผูปวยวาไดทําอะไรไปบาง   
แพสารตวัใด กลับไปตองรับประทานยากี่ชนิด  ใหคะแนนทุกวัน  โทรศพัทปรึกษาถามีอาการ
ผิดปกต ิหรือตองรบัประทานยาอื่นรวม  นํายากลับมาในคราวหนา โดยมีขอสรุปใหแพทยปฏิบัติ
ตรงกันกับผูปวยทุกราย การจายยาแนะนาํการรับประทานยาทําโดยพยาบาลโดยทุกฝายไมทราบ
ชนิดยาที่ได  (ยาหมายเลข 2 และ 3)  และจะมีเจาหนาที่แจกใบสรุป  รวมทั้งแนะนําอีกครั้งกอน
กลับบานวา กลับไปตองทาํอะไรบาง นัดครั้งตอไป การลงคะแนนในตาราง  หมายเลขโทรศพัทของ
แพทยทีติ่ดตอได  รวมทั้งของผูปวยเพือ่ติดตามการลงคะแนน และตามใหมาตรวจตามนัด 
 การเก็บขอมูลในลักษณะทีเ่ปน  subjective  และเปนขอมูลที่นํามาคิดเปน primary 
และ secondary outcome   ตองเนน การสังเกตอาการใหผูปวยทราบโดยชัดเจนวา อาการ
ท่ีตองการใหสงัเกตคอือะไร และการใหคะแนน 0-3  คิดจากอะไร  แตการติดตามอาการทั้ง 3 
คร้ัง  ในผูปวยรายเดียวกัน  ทําใหชวยลด  variability  ในสวนนี้ไปได 
หมายเหต ุ บทวจิารณขอมูลการศึกษาที่ได  มีรายละเอียดดัง Discussion  ใน  
manuscript 
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(Figure I) Mean percent change of physical examination for turbinate swelling (PPT) between treatment and 
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(Figure II) Mean percent change of nighttime nasal symptoms score (PNTS) 
between treatment and control group
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