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รายละเอียดของโครงการวิจัย

เร่ือง ''การศึกษาเปรยบเทียบประสิทธิผลของการตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดก่อนและภายหลังการ
รับประทานอาหารด้วยเคร่ืองตรวจน้ําตาลจากปลายน้ิวในผู้ปวยเบาหวานท่ีฉีดอินสุสิน"

หจักการและเหตุผลที่มาของโครงการวิจัย

เบาหวานเป็นโรคเร้ือรังท่ีรักษาไม่หายขาด ลักษณะที,สำค ัญของ'โรคน้ีคือ การมีระดับน้ําตาลใน 
เลือดสูงท้ังในเลือดสูงท้ังในภาวะท่ีอดอาหารและภายหลังการรับประทานอาหาร การควบคุมระดับน้ําตาล 
ให้อยู่ในเกณฑ์ปกติหรอใกล้เคียงกับคนปกติที,ไม่เป็นเบาหวาน จะสามารถป้องกันระดับและลดการเกิด
ภาวะแทรกซ้อนจากเบาหวานต่าง  ๆ เช่น ภาวะไตวาย ภาวะปลายประสาทเล่ีอม จอตาเล่ีอม เป็นต้น ลงได้ 
อย่างไรก็ตามการควบคุมระดับน้ําตาลในเลือดให้ดีจนใกล้เคียงกับคนปกติน้ันจำเป็นต้องมีการวัดระดับ 
น้ําตาลในเลือดบ่อยคร้ังท่ีเวลาต่าง  ๆ เช่น ก่อนและหลังอาหาร ก่อนนอน เป็นต้น เพ่ือท่ีผู้เป็นเบาหวานจะ 
สามารถปรับเปล่ียนพฤติกรรมการรับประทานอาหาร กิจกรรมออกกำลังกายได้อย่างเหมาะสม

ผู้เป็นเบาหวานท่ีได้รับการรักษาด้วยยาฉีดอินสุลินจะมีการเปล่ียนแปลงของระดับน้ําตาลในเลือด 
ท่ีแตกต่างกันได้อย่างรวดเร็ว โดยจะพบมีระดับน้ําตาลในเลือดท่ีสูงและต่ําได้บ่อยกว่าผู้ท่ีรักษาด้วยยาเม็ด 
รับประทาน การตรวจเลือดวัดระดับน้ําตาลในเลือดบ่อย  ๆ จะทำให้สามารถปรับตนเองหรือปรับขนาดยา 
ฉีดได้อย่างถูกต้องเหมาะสม และมีการควบคุมระดับน้ําตาล ในเลือดท่ีดีข้ึน

เวลาท่ีเหมาะลมในการตรวจวัดระดับน้ําตาลและความถ่ีในการตรวจวัดระดับน้ําตาลในผู้ปวย 
เบาหวานท่ีฉีดอินสุลินน้ันยังไม่มีข้อสรุปท่ีแน่นอนในขณะน้ี การศึกษาท่ีผ่านมา มีท้ังแนะนำ ให้ตรวจวัด 
ระดับน้ําตาลเฉพาะก่อนรับประทานอาหารหรือภายหลังรับประทานอาหารหรือร่วมกัน ท้ังสองเวลาว่ามี 
ประโยชน์มากกว่ากัน ความถ่ีในการตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดน้ันพบว่าย่ิงตรวจบ่อยก็ย่ิงควบคุมระดับ 
น้ําตาลในเลือดได้ดีข้ึน แต่ความถ่ีท่ีเพ่ิมข้ันจะทำให้ค่าใช้จ่าย ในการรักษาเบาหวานเพ่ิมมากข้ึนและยังเกิด 
ความไม่สะดวกต่อผู้เป็นเบาหวาน จำนวนคร้ัง ของการตรวจเลือดท่ีเหมาะสมในผู้เป็นเบาหวานท่ีฉีดอินสุ 
ดินน้ัน ยังไม่มีการสรุปเป็นท่ีแน่นอน ในขณะน้ีเช่นกัน

วัตถุประสงค์ของการศึกษา

1. เพ่ือศึกษาผลของการตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดด้วยเคร่ืองวัดน้ําตาลในเลือดจากปลายน้ิวขณะ 
ก่อนรับประทานอาหารเปรียบเทียบกับการตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดภายหลังการรับประทาน 
อาหารต่อการควบคุมระดับน้ัาตาล
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2. เพ่ือศึกษาความคุ้มค่าของการตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดด้วยเคร่ืองวัดน้ําตาลในเลือดจาก 
ปลายน้ิวในผู้ปวยเบาหวานท่ีฉีดอินสุลิน

คุณสมบตของผู้เข้าร่วมโครงการ

1. เป็นผู้ป่วยเบาหวานท่ีมารับบริการท่ีคลินิกเบาหวาน โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์
2. มีคุณสมบัติครบถ้วนตามท่ีกำหนด เซ่น ได้รับการรักษายาฉีดอินสุลินเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 6 

เดือน การควบคุมระดับน้ําตาลอยู่ในเกณฑ์ท่ีดืปานกลาง เป็นต้น
3. ยินยอมเข้าร่วมโครงการฯ ด้วยความสมัครใจ โดยได้ลงลายมือช่ือไว้เป็นหลักฐาน

รายละเอียดขนตอนการศึกษา

ผู้เข้าร่วมโครงการจะต้องงดอาหารอย่างน้อยเป็นเวลา 6 ช่ัวโมง โดยงดน้ําและอาหารเช้าในวันท่ี 
เจาะเลือด หลังจากได้ลงช่ือในหนังลือยินยอมแล้ว ผู้เข้าร่วมโครงการฯ จะได้รับการตรวจเลือดเพ่ือวัด 
ระดับน้ําตาลในเลือดขณะอดอาหารเช้า 1 คร้ัง หลังจากน้ันก็ให้รับประทานอาหารเข้าในปริมาณปกติท่ีเคย 
รับประทานเป็นประจำ และรับการตรวจเลือดเาอีกคร้ังภายหลังจากท่ีได้รับประทานอาหารแล้วเป็นเวลา 2 
ช่ัวโมง การตรวจเลือดน้ันจะทำการเจาะเลือดเพ่ือตรวจวัดน้ําตาลรวม 2 วิธี คือ

1. เจาะเลือดจากหลอดเลือดดำบริเวณข้อพักแขนจำนวน 5 ซีซี
2. เจาะเลือดจากปลายน้ิว จำนวน 1 หยด

ประโยชน์ที่ท่านจะได้รับจากการเข้าร่วมโครงการฯ

1. ท่านจะได้รับเคร่ืองตรวจวัดระดับน้ําตาลในเลือดจากปลายน้ิว จำนวน 1 เคร่ืองพร้อมแถบ 
ตรวจวัดและอุปกรณ์โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายตลอดระยะเวลาท่ีอยู่ในโครงการศึกษาวิจัยน้ี

2. ท่านจะได้รับการตรวจเลือดและการตรวจทางห้องปฎินัติการ เพ่ือประเมินผลการควบคุม
เบาหวานและภาวะแทรกซ้อนต่าง  ๆ โดยไม่เสียค่าใช้จ่ายตลอดระยะเวลาท่ีอยู่ในโครงการ
ศึกษาวิจัยน้ี (ไม่รวมค่ายา ค่าตรวจทางห้องปฏิปติการอ่ืน  ๆ ม่ีไม่เก่ียวข้องกับงานวิจัยน้ี)

3. ท่านจะได้รับคำแนะนำในการปฏิบ้ติตัวเร่ือง อาหาร การฉีดยา การปรับขนาดอินสุลินด้วย 
ตนเองและการดูแลรักษาภาวะน้ําตาลในเลือดต่ํา เป็นต้น จากคณะผู้วิจัย
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ผลเสิยและภาวะแทรกช้อนที่อาจเกิดขึ้น

การตรวจวัดระดับนาตาลด้วยการเจาะเลือดจากปลายน้ิวและการเจาะเลือดจากหลอดเลือดดำ 
บริเวณข้อพับแขนเป็นวิธีมาตรฐานท่ีใช้กันอยู่ในปัจจุบัน มีโอกาลเกิดภาวะแทรกช้อนน้อยมากซ่ึงได้แก่
อาการฟกซ้ําบริเวณรอยเจาะเลือด ผู้ทำการสืกษาจะใช้วิธีการท่ีสะอาดปราศจากการติดเช้ือ อย่างไรก็ตาม 
หากมีข้อลงดัยประการใด โปรดติดต่อกับแพทย์ผู้สืกษาได้ทุกวันในเวลาราชการ ท่ีคลินิคเบาหวาน ภปร 
ช้ัน 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ หรือท่ี โทรดัพท์ 02-256-4101 หรือ 02-256-4296

ผศ. น.พ. สมพงษ์ สุวรรณวลัยกร 
หัวหน้าโครงการฯ
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หนังสือยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

วันท่ี .... .....เดือน........
ข้าพเจ้า นาย /นาง /นางสาว............. ...........อาย ...

อย่บ้านเลขท่ี .... ................หม่ที่................... ......... ซอย............... .... ถนน........
แขวงตำบล...... ................. เขต/อำเภอ......... ..............จังหวัด...... .......โทรศัพท์

ได้รับทราบการศึกษาเร่ือง “การศึกษาประสิทธิผลเปรียบเทียบการตรวจระดับน้ําตาลในเลือดก่อน 
และหลังการรับประทานอาหารด้วยเคร่ืองตรวจน้ําตาลจากปลายน้ิวในผู้ปวยเบาหวานท่ีฉีดอินสุสิน” แล้ว 
ข้าพเจ้าเข้าใจวัตถุประสงค์ของการศึกษาน้ี ตลอดจนความปลอดภัยของการศึกษาน้ีเป็นอย่างดีและ 
ได้พิจารณาแล้วว่าการศึกษาน้ีจะเป็นประโยชน์ต่อมนุษย์ชาติ และการสาธารณสุขของประเทศต่อไป
ข้าพเจ้าจึงยินยอมเข้าร่วมโครงการฯ ด้วยความสมัครใจ โดยมิได้ได้ถูกบังดับแต่อย่างไร โดยข้าพเจ้า 
ยินยอมให้คณะผู้ศึกษาทำการตรวจเลือดของข้าพเจ้าเฉพาะตามท่ีได้ระบุไว้ในวัตถุประสงค์ของการศึกษา 
น้ี

อน่ึง หากเกิดปัญหาจากการตรวจเลือดหรืออาการแทรกซ้อนใด  ๆ ข้ึน ข้าพเจ้าจะได้รับการดูแล 
จากแพทย์และเจ้าหน้าท่ีพยาบาลในโครงการวิจัยน้ีเป็นอย่างดี และ1ข้าพเจ้ามีสิทธี้ที่บอกเลิกการเข้าร่วม
โครงการในการศึกษาคร้ังน้ีได้ทุกเม่ือ

คณะผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลเฉพาะเก่ียวภับดัวข้าพเจ้าเป็นความความลับ และจะเปิดเผยได้ 
เฉพาะในรูปท่ีเป็นสรุปผลการวิจัย การเปิดเผยข้อมูลเก่ียวภับดัวข้าพเจ้าต่อหน่วยงานต่างๆท่ีเก่ียวข้องจะ 
กระทำได้เฉพาะกรณีจำเป็น ด้วยเหตุผลทางวิชาการเท่าน้ัน

ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการ และได้ลงนามยินยอมน้ีด้วยความ 
เต็มใจ โดยมิได้ถูกบังคับ

ลงชื่อ ..........................................................................  ผู้ยินยอม

( ................. ......................................................... )

ลงนาม........................................................................... พยาน

(........................................................................... )
ลงชื่อ ............................................................................. ผู้ทำการวิจัย
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