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โรคหัวใจและหลอดเลือดแบบสหสถาบัน (ส.ห.ส.)
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Preliminary data of 
baseline characteristics and 

risk factors control

Thrombosis

UA 
MI 

Ischemic

ACS

Atherothrombosis – a Generalized and Progressive 
Disease Process

Stable angina

1. Adapted from Libby P. Circulation 2001; 104: 365–372.
2. Drouet L. Cerebrovasc Dis 2002; 13(Suppl 1): 1–6.

UA=unstable angina; MI=myocardial infarction; 
ACS=acute coronary syndrome; TIA=transient ischemic attack

Ischemic 
stroke/TIA

Vascular death

Major Manifestations of Atherothrombosis

Coronary artery disease (CAD)

Cerebrovascular disease (Cerebrovasc Dis)

1. Viles‐Gonzalez JF. Eur Heart J 2004; 25: 1197–1207.

Peripheral arterial disease (PAD)

Increased risk versus general population

MI Stroke

Ischemic stroke 2–3 X
(includes angina and 
sudden death*)1

9 X2

Patients with Previous Atherothrombotic Events are at 
Increased Risk of Further Events

MI 5–7 X
(includes death)3

3–4 X
(includes TIA)1

PAD 4 X
(includes only fatal MI and 
other CHD death†)4

2–3 X
(includes TIA)2

*Sudden death defined as death documented within one hour and attributed to coronary heart 
disease (CHD)
†Includes only fatal MI and other CHD death; does not include non‐fatal MI

1. Kannel WB. J Cardiovasc Risk 1994; 1: 333–339.
2. Wilterdink JI et al. Arch Neurol 1992; 49: 857–863.
3. Adult Treatment Panel II. Circulation 1994; 89: 1333–1363.
4. Criqui MH et al. N Engl J Med 1992; 326: 381–386.

Many Risk Factors are Easily Identified

Risk factor Monitoring method

Diabetes Fasting blood glucose levels

Low ABI ABI measurement

Carotid artery intima-media Doppler ultrasonography
thickness (IMT)
Hypertension Blood pressure

Hypercholesterolemia Cholesterol testing

Microalbuminuria Urine albumin concentrations

Weight Body mass index (BMI)

1. Grundy SM. Am J Cardiol 2001; 88(Suppl): 8E−11E.
2. Ferdinand KC et al. Curr Med Res Opin 2005; 21: 1091−1097. 
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Percentage of the Decrease in Deaths from Coronary Heart 
Disease Attributed to Treatments and Risk‐Factor Changes

Ford ES et al. N Engl J Med 2007;356:2388‐2398

Undertreatment of Risk Factors in Patients 
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*Data shown may differ slightly from published abstracts owing to a subsequent database lock. 

1. Bhatt DL et al, on behalf of the REACH Registry Investigators.
JAMA 2006; 295(2): 180‐189.
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Established Therapies are Consistently Underused in All 
Patient Types
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*Data shown may differ slightly from published abstracts owing to a subsequent database lock. 

1. Bhatt DL et al, on behalf of the REACH Registry Investigators.
JAMA 2006; 295(2): 180‐189.
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CORE Thailand)

วัตถุประสงคการศึกษาวิจัย

วัตถุประสงคหลัก:

เพื่อใหทราบถึงอัตราการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดของผูที่มี
ความเส่ียงสูง (high cardiovascular risk)

วัตถุประสงคการศึกษาวิจัย

วัตถุประสงครอง:

1.  เพื่อศึกษาปจจัยเส่ียงท่ีมีผลตอการเกิดภาวะแทรกซอนทางโรคหัวใจ
และหลอดเลือด (cardiovascular events)

่ ่2.  เพื่อสรางคะแนนความเส่ียง (risk score) ในการพยากรณการเกิด
ภาวะแทรกซอนทางโรคหัวใจและหลอดเลือดและตรวจสอบ
คะแนนความเส่ียง (validate risk score) ที่สรางขึ้น 

3.  เพื่อศึกษาแนวทางการดูแลรักษาผูปวยท่ีมีปจจัยเส่ียงโรคหลอดเลือด
ในโรงเรียนแพทย โรงพยาบาลศูนย และโรงพยาบาลจังหวัด
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วัตถุประสงคการศึกษาวิจัย

วัตถุประสงครอง:

4. เพื่อศึกษาอัตราการควบคุมปจจัยเส่ียงใหอยูในระดับเปาหมาย

5.  เพื่อศึกษาความสัมพันธระหวาง ankle brachial index และarterial 
่ ่stiffness ที่วัดดวยวิธี cardio-ankle Vascular Index (CAVI) ในผูที่

มีความเส่ียงสูง (high cardiovascular risk) กับอุบัติการณและความ
ชุกของการเกิดโรคไตและโรคหัวใจและหลอดเลือด

วัตถุประสงคของการศึกษายอย

1.  เพื่อศึกษาระดับของ hs-CRP ที่สงผลตอการเกิดเหตุการณทาง
โรคหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular Event)

2.  เพื่อศึกษาความสัมพันธของความหลากหลายทางพันธุกรรม 
(genetic polymorphism ของ cytochrome P2C19 และ cytochrome 

็P2C9)  ตอการทํางานของเกล็ดเลือดและอัตราการเกิดโรคหัวใจ
และหลอดเลือด

รูปแบบการศึกษาวิจัย

การศึกษาแบบติดตามไปขางหนา ไมมีการเปรียบเทียบ (non-
comparative) และไมมีการทดลองใชยาหรือการรักษาอื่น
(non-interventional)

ประชากรกลุมท่ีตองการศึกษา

ผูปวยไทยที่เปนโรคท่ีมีปจจัยเส่ียงตอการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ
และหลอดเลือดหรือผูปวยไทยท่ีเปนโรคหัวใจและหลอดเลือดท่ีมา
ตรวจท่ีหองตรวจผูปวยนอก ที่มีอายุต้ังแต 45ป ขึ้นไป จํานวน
ตัวอยาง 10 000 ราย จากโรงพยาบาลตางๆ 26 แหง ท่ัวประเทศไทย ตวอยาง 10,000 ราย จากโรงพยาบาลตางๆ 26 แหง ทวประเทศไทย 

การวิจัยยอยจะเก็บขอมูลผูปวยจํานวน 2,000 ราย

เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมการวิจัย
 (Inclusion criteria)

ผูปวยที่มีอายุมากกวา 45 ปรวมกับมี

1. ความเส่ียงสูงตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด หรือ

2. มีอาการหรืออาการแสดงของโรคหัวใจและหลอดเลือด

1. ปจจัยเสี่ยงตอการเกิดโรคหลอดเลือดแดงแข็ง ≥ 3 ขอจากปจจัย
เสี่ยงดังตอไปน้ี

1.1 เบาหวานชนิดท่ี 1 หรือ 2 หรือมีภาวะระดับนํ้าตาลในเลือดสูง
กวาปกติ (impaired fasting glucose)

1.2 ความดันโลหิตสูง (BP >140/90 mmHg หรือไดรับการรักษาอยู)

1 3 โ ไ ื้ ั  (Ch i  kid  di  I IV)1.3 โรคไตเรอรง (Chronic kidney disease stage I-IV)

1.4 ระดับไขมันในเลือดผิดปกติ (Dyslipidemia) 

1.5 สูบบุหร่ี (ต้ังแต1มวนตอวัน)

1.6 ชายอายุ > 55 และหญิง > 65 ป 

1.7 มีประวัติครอบครัวเปน premature atherosclerosis
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2.   ผูปวยที่มีอาการหรืออาการแสดงของโรคหัวใจและ
หลอดเลือดอยางนอย 1 ขอจากปจจัยเส่ียงดังตอไปนี้

2.1 ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวามีโรคหลอดเลือดสมอง ไดแก transient 
ischemic attack, ischemic stroke, hemorrhagic stroke

2.2 ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวามีโรคหลอดเลือดหัวใจ ไดแก stable ู
angina รวมกับมีหลักฐานวามี myocardial ischemia, มีประวัติ acute 
coronary syndrome, ไดรับการทํา coronary angioplasty/stenting 
หรือ coronary artery bypass graft, ตรวจพบวามี coronary stenosis 
มากกวา 50% โดย การทํา coronary angiogram หรือ coronary CT 
angiogram

2.3 ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวามีโรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย 
ไดแก มีอาการ intermittent claudication รวมกับ Ankle 
Brachial Index < 0.9, มีประวัติintermittent claudication 
รวมกับเคยไดรับการทํา intervention (angioplasty, vascular
bypass graft หรือ amputation)

เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครออกจากการวิจัย
(Exclusion criteria)

1. ผูที่มีไดรับการวินิจฉัยหรือมีอาการหรืออาการแสดงของโรค
หลอดเลือดสมองหรือหลอดเลือด  หัวใจแบบเฉียบพลัน
ภายในระยะเวลา 3 เดือน

 ี่ ใ โ ิ ั ี่ ี ป ป ั2. ผูทีอยูในโครงการวิจัยทีมีการปกปดการรักษา

3. ผูที่คาดวาจะมีโอกาสเสียชีวิตภายในระยะเวลา 3 ปจากโรค
อื่นๆเชนมะเร็ง เอดส

4. ผูที่ไมสามารถติดตามการรักษาได

5. ผูที่ไมยินยอมเขารวมการศึกษา

เกณฑการประเมิน

ในการนัดพบแพทยแตละครั้งอาสาสมัครจะไดรับการประเมิน
ดังตอไปนี้:

• การตรวจวินิจฉัยโรคหัวใจและหลอดเลือด

• การรักษาของโรคหัวใจและหลอดเลือด เชน การขยายหลอดเลือด

• ผลตรวจทางหองปฏิบัติการ

• การตรวจ arterial stiffness ดวยเคร่ือง CAVI

• การเกิด cardiovascular events และการรักษา

ขอมูลท่ีเก็บรวบรวม

• คาความแข็งของหลอดเลือดโดยวัดคา cardio- ankle vascular index 
(CAVI)

• Ankle brachial index (ABI)• Ankle brachial index (ABI)

• บันทึกขอมูลเก่ียวกับการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด การตรวจทาง
หองปฏิบัติการ การรักษาและหัตถการ

1st 2nd 3rdvisit 5th 6th 7th4th

0      6±1      12±1 24±2                 36±2             48±2            60±2  

Study protocol

Time 
(months)

hsCRP

Each visit: Hx: Cardiovascular events, investigations, treatments 
(medications and interventions)

PE: BW, Ht, waist circumference, BP, HR
Lab: HbA1C (FBS,RBS), Lipid profile, Cr

visit
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โรงพยาบาล/สถาบันที่เขารวมโครงการ

ภาคกลาง

• โรงพยาบาลรามาธิบดี

• โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

• โรงพยาบาลศิริราช 

• โรงพยาบาลตํารวจ 

• โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

• วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล 

• สถาบันโรคทรวงอก 

• ศูนยการแพทยสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดา ฯ

• โรงพยาบาลธรรมศาสตรเฉลิมพระเกียรติ
• โรงพยาบาลราชวิถี

โรงพยาบาล/สถาบันที่เขารวมโครงการ

ภาคเหนือ

• โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห 

• โรงพยาบาลแพร 

• โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร 

• โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม 

• โรงพยาบาลลําปาง 

• โรงพยาบาลนครพิงค

• โรงพยาบาลราชเวช เชียงใหม

ภาคตะวันออก

• โรงพยาบาลชลบุรี 

• โรงพยาบาลพระปกเกลา จนัทบุรี

• โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยบูรพา

โรงพยาบาล/สถาบันที่เขารวมโครงการ

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ

• โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา 

• โรงพยาบาลศรีนครินทร ขอนแกน

• โรงพยาบาลศูนยขอนแกน

ภาคใต

• โรงพยาบาลสงขลานครินทร 

• โรงพยาบาลสงขลา

Preliminary data of baseline characteristics and 
risk factors control

Number of participants: 3380 p p
Number of participants’ data entry: 865  

Patients’ characteristics

N= 865 (%)

Age (yr) 64 (10)

Sex (M) 458 (56)

BW (kg) 65 ± 13

BMI (kg/m2) 25.8 (7.2)

SBP (mmHg) 131 ± 18

DBP (mmHg) 74 ± 11

HR (bpm) 74 ± 13

Cost coverage

32%

54%

32%
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Patients’ characteristics

N= 865 (%)

Atherothrombotic disease

CAD 350 (48)

CVA 68 (9)

PVD 11(2)

polyvascular disease  57 (7)

Intervention

PCI 263 (30.6)

CABG 59(6.8)

Ankle brachial index

12%

13%

>0.9

73%

12%

Undiagnosed PAD

Patients’ characteristics

N= 865 (%)

CV risk factors

DM 511 (59.7)

HT 696 (80 9)HT  696 (80.9)

Dyslipidemia 731 (85.2)

Smoking (current) 70 (8.2)

CKD 111 (13.1)

FHx of premature 
atherosclerosis

44 (5.2)

CV risk factors

N= 865 

FBS (mg/dl) n= 595 127 ± 54

HbA1C (%)  n = 380 7.1 ± 1.5

T cholesterol (mg/dl) n = 538 167 ± 40T‐cholesterol (mg/dl), n = 538  167 ± 40

LDL‐C, n= 576 90 ± 40

HDL, n = 523 48 ± 14

Triglycerides, n = 523 150 ± 84

Creatinine (mg/dl) n = 572  1.25 ± 0.8

Medications
%

Antithrombotic agents

Aspirin 84 

Clopidogrel 30

Dual antiplatelets 24

Warfarin 3.5

None 9

Lipid lowering agents

Statin 91.9

Fibrate 8.5

Niacin 1.9

None 12.2

LDL in target

28.6%31.9%

39.6%
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HDL –C (50mg/dl)

36 5%36.5%

63.5%

TG (150mg/dl)

61%39%

Medications

Diabetic patients %

Anti‐diabetic agents

Insulin 19.9

Metformin 72 4Metformin 72.4

Sulfonylurea 51.1

TZD 17

DDP4 inhibitors 4.7

None  22.4

HbA1C (7%)

58%
42%

Medications 

%
Beta blockers 53.6

ACEIs 35.2
ARBs 34.3
CCBs 41.0
Nitrate 20.9
Diuretics 28.0

BP in target (140/90mmHg)

25 %

5%

70 %

25 %
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BP in target (130/80mmHg) in DM

20.7%

41.5%

31.8%

แผนงานที่กําลังดําเนิน

• Recruit ผูปวยใหไดตามเปาหมาย
• ติดตามผูปวยตามแผนการศึกษา

• เร่ิมการศึกษายอยเร่ือง hs‐CRP และ platelet resistance

ขอขอบคุณ

• ศ. นพ. ธาดา ยิบอนิซอย

• พอ.พญ.หญงินอย อุบลเดชประชารกัษ

• ศ. นพ. ปยทัศน ทัศนวิวฒัน

• ศ. นพ. ปยะมิตร ศรีธารา

• สมาคมแพทยโรคหัวใจ

• เครอืขายวิจัยคลินกิสหสถาบัน 

(CRCN)

• Sanofi‐Aventis Thailandศ. นพ. ปยะมตร ศรธารา

• ศ. นพ.รุงโรจน กฤตยพงษ

• ผศ. นพ. ระพีพล กุญชร ณ.อยุธยา

• อ.นพ.สุกิจ แยมวงศ

• แพทยและพยาบาลจากรพ.ที่รวม
โครงการ

Sanofi Aventis Thailand
• Astra Zeneca Thailand

การเก็บขอมูลสําหรับการศึกษายอย

การศึกษายอยในผูปวย 2,000 ราย จะไดรับการเจาะ
เลือดเพ่ือศึกษาระดับของ Insulin, hs-CRP, 
cytochrome P2C19 และ cytochrome P2C9 โดยสง
เลือดมาท่ี Central lab โรงพยาบาลรามาธิบดี

การบริหารจัดการขอมูล

ขอมูลที่เก็บรวบรวมไดจะตองผานการตรวจสอบความครบถวนและ
ความถูกตองขอมูลจากแพทยผูรับผิดชอบ และcase record form จะ
ถูกสงตอไปยังCRCN เพื่อบันทึกเขาสูฐานขอมูลโดยระบบ OMRET 
โดยพยาบาลผชวยวิจัยโดยพยาบาลผูชวยวจย

ผูประสานงานการโครงการสวนกลาง (CRCN) จะประสานงานกับ
แพทยหรือพยาบาลผูชวยวิจัยหากพบความผิดพลาดเพื่อดําเนินการ
แกไขและตรวจสอบขอมูลกับเอกสารตนฉบับอีกครั้ง
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แผนผังข้ันตอนการทํางาน
การกํากับและควบคุมคณุภาพ

เนื่องจากโครงการนี้เปนการศึกษาแบบสหสถาบัน ดังนั้นเพื่อใหผล
การศึกษาท่ีไดมีความถูกตอง เชื่อถือได และเปนไปตามโครงรางการ
วิจัยที่กําหนด ดังนั้นแพทย พยาบาล และผูชวยวิจัยทุกคนจะไดรับ
การฝกอบรมเพื่อใหมีความเขาใจท่ีเหมือนกัน และเปนมาตรฐาน
เดียวกัน (T i i ) ขอมลจะถกบันทึกลงในแบบบันทึกขอมล (CRF) เดยวกน (Training) ขอมูลจะถูกบนทกลงในแบบบนทกขอมูล (CRF) 
และ 10% ของจํานวนสถานท่ีวิจัยที่เขารวมในโครงการท้ังหมดจะถูก
สุมขึ้นมาเพื่อใหไดรับการตรวจสอบจากผูตรวจสอบ นอกจากนี้ยังมี
การนําแนวทางการตรวจสอบ (monitoring guideline) มาใชเพื่อเปน
การประกันคุณภาพของขอมูลที่บันทึกในแบบบันทึกขอมูล

การจัดเก็บเอกสาร

แตละสถานที่วิจัยจะมีรายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ
จัดเก็บเอกสารของตนเอง

วิธีการทางสถิติ

การประมวลขอมูลสวนกลาง (Central Data 
Processing) จะดําเนินการโดยสํานักงานวิจัย สมาคม
แพทยโรคหัวใจแหงประเทศไทยฯ การวิเคราะหทาง

ึ้ ้ ่ สถิติขึนอยูกับจํานวนอาสาสมัครทังหมดทีเขารวม
ในโครงการน้ี

ขอมูลจะถูกรวบรวมโดยใชคาเฉลี่ย (means), คามัธย
ฐาน (median), คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน(standard 
deviation) และคาพิสัย (range) สําหรับตัวแปร
ตอเนื่องตัวแปรท่ีเปนหัวขอจะถูกบันทึกเปนจํานวนู
ครั้ง (count) และรอยละ (percentage) การวิเคราะห
ทางสถิติท้ังหมดจะวิเคราะหโดยการวิเคราะหแบบ
สองหางท่ีระดับนัยสําคัญ 5%

ใชการวิเคราะหเชิงพรรณนา (Descriptive analyses) เพื่ออธิบาย
ลักษณะท่ัวไปของอาสาสมัคร  ไมวาจะเปนขอมูลลักษณะทาง
ประชากรศาสตร ปจจัยเส่ียง และการรักษาท่ีอาสาสมัครไดรับ 
อาสาสมัครสวนหนึ่งซ่ึงเปนกลุมท่ีตองการทราบขอมูลเพิ่มเติม 
(secondary population) จะไดรับการวิเคราะหเปนกลุมยอย 

้(subgroup analyses) นอกจากนี้หากมีเหตุจําเปนก็สามารถใชการ
วิเคราะหแบบ Post-hoc analyses โดยใชโปรแกรมทางสถิติ SPSS 
for windows version 13.0
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ระยะเวลาในการติดตาม

เริ่มติดตามอาสาสมัครนับต้ังแตวันที่อาสาสมัครเขารวม
โครงการ โดยจะติดตามเปนเวลาอยางนอย 5 ปในระยะแรก
ของโครงการ (อาจติดตามตอเนื่องอีกจนครบ 10 ป) และควร
ระวังอยาใหอาสาสมัครสญหายจากการติดตามเพื่อใหไดระวงอยาใหอาสาสมครสูญหายจากการตดตามเพอใหได
ขอมูลที่มีคุณภาพมากที่สุด

มาตรฐานทางจริยธรรม

แพทยผูวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบใหอาสาสมัครลงลายมือชื่อใน
หนังสือยินยอม โดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจกอนท่ีจะ
สมัครเขารวมในโครงการศึกษาวิจัยนี้ และเปนส่ิงจําเปนที่
อาสาสมัครแตละรายจะตองมีหนังสือยินยอมอนญาตใหใชอาสาสมครแตละรายจะตองมหนงสอยนยอมอนุญาตใหใช
ขอมูลสวนตัวของอาสาสมัคร หลังจากท่ีอาสาสมัครไดรับ
ทราบรายละเอียดเก่ียวกับวัตถุประสงคของโครงการ, ขอ
สัญญา, สิทธิและความรับผิดชอบท่ีอาสาสมัครพึงมีในการเขา
รวมโครงการศึกษาวิจัย

• สําหรับการศึกษายอยที่มีการเก็บเลือดเพิ่อตรวจทาง
พันธกุรรม อาสาสมัครจะลงลายมือช่ือในหนังสือยินยอม
อีก1ฉบับ โดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจกอนทีจ่ะ

ั   ใ โ สมัครเขารวมในโครงการยอย

ขอมูลเฉพาะเกี่ยวกบัผูปวยถือเปนความลับและจะเปดเผยได
เฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย ช่ือ-นามสกุลผูปวย จะใชเปน
ช่ือยอและถูกแยกจากขอมูลหลัก จัดระบบปองกันการเช่ือมตอ
จากผูไมไดรับอนุญาต และการเช่ือมตอขอมูล 2 สวน จะกระทํา
ไดโดยตองไดรับอนญาตจากมติคณะกรรมการบริหารเม่ือจําเปนไดโดยตองไดรบอนุญาตจากมตคณะกรรมการบรหารเมอจาเปน
เทานั้น

วัตถุประสงคโครงการวิจัย

วัตถุประสงคหลัก: เพื่อใหทราบถึงอัตราการเกิดโรคหัวใจและ

หลอดเลือดของผูที่มีความเสี่ยงสูง (high cardiovascular risk)

วัตถุประสงครอง:

เพื่อศึกษาปจจัยเส่ียงที่มีผลตอการเกิดภาวะแทรกซอนทาง

โรคหัวใจโรคหวใจ

และหลอดเลือด (cardiovascular events)

เพื่อสรางคะแนนความเสี่ยง (risk score) ในการพยากรณการ

เกิด

ภาวะแทรกซอนทางโรคหัวใจและหลอดเลือดและตรวจสอบ

คะแนนความเส่ียง (validate risk score) ที่สรางขึ้น 

• เพื่อศึกษาแนวทางการดูแลรักษาผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยงโรค
หลอดเลือด

• ในโรงเรียนแพทย โรงพยาบาลศูนย และโรงพยาบาล
จังหวัด

• เพื่อศึกษาอัตราการควบคุมปจจัยเสี่ยงใหอยูในระดับุ ู
เปาหมาย

• เพื่อศึกษาความสมัพันธระหวาง ankle brachial index 
และarterial 

• stiffness ที่วัดดวยวิธี cardio-ankle Vascular Index 
(CAVI) ในผูที่มีความเสี่ยงสูง (high cardiovascular risk) 
กับอุบัติการณและความชุกของการเกิดโรคไตและโรคหัวใจ
และหลอดเลือด
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วัตถุประสงคการศึกษายอย
• เพื่อศึกษาระดับของ hs-CRP ที่สงผลตอการเกิดเหตุการณ
ทาง

• โรคหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular Event)
• เพื่อศึกษาภาวะดื้อตออินสุลิน ( insulin resistance ) ที่
สงผลตอการ

• เกิดเหตุการณทางโรคหัวใจและหลอดเลือด 
(Cardiovascular Event)

• เพื่อศึกษาความสมัพันธของความหลากหลายทาง
พันธุกรรม 

• (genetic polymorphism) ที่มีผลตอการเมตาบอสึมของยา
ตานเกร็ดเลือดคือ cytochrome P2C19 และ cytochrome 
P2C9 ตออัตราการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด

รูปแบบการวิจัย :
การศึกษาแบบเฝาสังเกตติดตามไปขางหนา ไมมีการ
เปรียบเทียบ (non-comparative) ไมมีการใชยาหรือการ
รักษาอ่ืน (non-interventional)

กลุมประชากรท่ีตองการศึกษา
ป ี่ ี  45 ป  ั ี ี่ ผูปวยทีมีอายุมากกวา 45 ปรวมกับมีความเสียงสูงตอการ
เกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด หรือมีอาการหรืออาการแสดง
ของโรคหัวใจและหลอดเลือด โดยเขาไดกับ Inclusion 
Criteria ที่กําหนด และไมไดอยูใน Exclusion Criteria

เกณฑการประเมนิ 
ในการมาตรวจแตละคร้ังของอาสาสมัครคือ
ซักประวัติการเจ็บปวย/ปจจัยเสี่ยง
ประวัติการเกิดภาวะ atherothrombotic events
ยาที่เคยไดรับ/ยาที่ไดรับอยูในปจจบุัน
การตรวจวินิจฉัย
การรักษาของโรคหัวใจและหลอดเลือด เชน การขยาย
หลอดเลือดหลอดเลอด
การเกิด cardiovascular events และการรักษา
การปรับเปล่ียนพฤติกรรม
ติดตามผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ
การตรวจ arterial stiffness ดวยเคร่ือง CAVI
การทําคล่ืนไฟฟาหัวใจ

การนัดอาสาสมคัรมาเพื่อติดตามผลแบงออกเปน ดังนี้

คร้ังที่ 1 เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการ

คร้ังที่ 2 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 6 เดือน

คร้ังที่ 3 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 12 เดือน

คร้ังที่ 4 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 24 เดือน

คร้ังที่ 5 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 36 เดือน

คร้ังที่ 6 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 48 เดือน

คร้ังที่ 7 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 60 เดือน

จํานวนอาสาสมัครท่ีคาดวาจะเขารวมโครงการคือ

10,000 ราย จาก 25 โรงพยาบาลทั่วประเทศไทย

ระยะเวลาท่ีใชในการติดตามผล คืออยางนอย 5 ป 

นับตั้งแตที่อาสาสมัครเขารวมโครงการนบตงแตทอาสาสมครเขารวมโครงการ

ระยะเวลาท่ีจะใชในการวิจยัท้ังหมดคือประมาณ 6 ป

Analysis of data from the Framingham Heart Study:
Average remaining life expectancy for males aged 60 years

16

20
−9.2 years−7.7 years −12.0 years

Atherothrombosis Significantly Shortens Life 
Expectancy

Healthy History of any 
cardiovascular 
disease*

History of 
acute MI

History of 
stroke

1. Peeters A et al. Eur Heart J 2002; 23: 458−466.

*Including coronary heart disease, cerebrovascular accident, congestive heart failure and intermittent claudication
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Cardiovascular
disease

Cerebrovascular 
disease

24.7% 29.9%

3 3%

7.4%

26 2%†

Atherothrombosis is Often Found in More Than One Arterial Bed

PAD

3.8% 11.8%
3.3%

19.2%

*Data from the Clopidogrel versus Aspirin in Patients at Risk of 
Ischemic Events (CAPRIE) study (n=19,185)
†Total does not add up because of rounding

A total of ~26% of patients had 
manifestations of 
atherothrombosis in 
more than one arterial bed

26.2%

1. Coccheri S. Eur Heart J 1998; 19(Suppl): 227.

1st 2nd 3rdvisit 5th 6th 7th4th

0      6±1      12±1 24±2                 36±2             48±2            60±2  

Study protocol

Time 
(months)

hsCRP

Each visit: Hx: Cardiovascular events, investigations, treatments 
(medications and interventions)

PE: BW, Ht, waist circumference, BP, HR
Lab: HbA1C (FBS,RBS), Lipid profile, Cr

visit

เกณฑการประเมิน

• การปรับเปล่ียนพฤติกรรม

• ติดตามผลตรวจทางหองปฏิบัติการ

 ื่• การตรวจ arterial stiffness ดวยเครือง CAVI

• การทําคล่ืนไฟฟาหัวใจ

การเก็บขอมูล

พยาบาลผูชวยวิจัยของสถาบัน/โรงพยาบาลท่ีไดผานการ
อบรมจะเปนผูเก็บรวบรวมขอมูลจากผูปวยที่ตรวจที่หอง
ตรวจผูปวยนอก โดยการสัมภาษณ, การเก็บขอมูลจาก OPD 
card และเวชระเบียนผูปวยตามแบบฟอรมบันทึกขอมูล

ขอมูลที่เก็บรวบรวม

• ขอมูลทั่วไปของผูปวย

• ขอมูลเก่ียวกับประวัติการวินิจฉัยโรคหัวใจและหลอดเลือด อาการ
หรืออาการแสดงของโรคหัวใจและหลอดเลือด ประวัติปจจัยเส่ียง
ของโรคหัวใจและหลอดเลือด 

• ขอมูลเก่ียวกับการตรวจรางกาย, การตรวจทางหองปฏิบัติการ, การ
รักษาและหัตการโดยขอมูลผลการตรวจทางหองปฏิบัติการสามารถ
ใชขอมูลภายในระยะเวลา 3 เดือนกอนและหลังวันท่ีเขารวม
โครงการ

30

40

50

60

70
Men

Women

Risk of CHD Increased in Patients with Multiple Risk Factors

*Risk factors: hypertension; hypercholesterolemia; dyslipidemia; 
diabetes; smoking; left ventricular hypertrophy

1. Kannel WB. Hypertens Res 1995; 18: 181–196.
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Number of risk factors*
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Attribution of 47% Benefit due to 
Therapeutic Intervention

• ↓ 11% due to 20 prevention therapies post MI 
or  revascularization

• ↓ 10% due to initial treatment of acute MI or 
UAP

• ↓ 9% due to treatments for heart failure
• ↓ 5% due to revascularization for chronic 
angina

• ↓ 12% due to other therapies 

Attribution of 44% Benefit due to Risk 
Factor Reduction

• ↓ 24% ‐ reductions in cholesterol

• ↓ 20% ‐ reductions in blood pressure

• ↓ 12% ‐ due to reductions in smoking 
lprevalence

• ↓5% ‐ due to reductions in physical activity
• ↑ 10% ‐ due to increased prevalence of DM

• ↑ 8% ‐ due to increases in BMI 

การติดตามผูปวย

V1 – ครั้งที่ 1 เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการ

V2 – ครั้งที่ 2 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 6 เดือน

V3 – ครั้งที่ 3 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 12 เดือน

V4 ั้ ี ่4 ั ส ส ั   โ ป  24 ืV4 – ครงท 4 หลงจากอาสาสมครเขารวมโครงการเปนเวลา 24 เดอน

V5 – ครั้งที่ 5 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 36 เดือน

V6 – ครั้งที่ 6 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 48 เดือน

V7 – ครั้งที่ 7 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 60 เดือน
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V3 – ครั้งที่ 3 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 12 เดือน

V4 ั้ ี ่4 ั ส ส ั   โ ป  24 ืV4 – ครงท 4 หลงจากอาสาสมครเขารวมโครงการเปนเวลา 24 เดอน

V5 – ครั้งที่ 5 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 36 เดือน

V6 – ครั้งที่ 6 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 48 เดือน

V7 – ครั้งที่ 7 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 60 เดือน


