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การติดตามและพัฒนาคุณภาพการรักษาผูปวยท่ีมีความเส่ียงตอ การเกิดภาวะ
โรคหัวใจและหลอดเลือดแบบสหสถาบัน (ส.ห.ส.)

(A cohort of patients with high risk for cardiovascular events : p g
CORE Thailand)

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

Patients not receiving therapy
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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.

การติดตามและพัฒนาคุณภาพการรักษาผูปวยท่ีมีความเส่ียงตอ การเกิดภาวะ
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(A cohort of patients with high risk for cardiovascular events : p g
CORE Thailand)

วัตถุประสงคการศึกษาวิจัย

วัตถุประสงคหลัก:

เพื่อใหทราบถึงอัตราการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดของผูที่มี
ความเส่ียงสูง (high cardiovascular risk)

วัตถุประสงคการศึกษาวิจัย

วัตถุประสงครอง:

1.  เพื่อศึกษาปจจัยเส่ียงท่ีมีผลตอการเกิดภาวะแทรกซอนทางโรคหัวใจ
และหลอดเลือด (cardiovascular events)

่ ่2.  เพื่อสรางคะแนนความเส่ียง (risk score) ในการพยากรณการเกิด
ภาวะแทรกซอนทางโรคหัวใจและหลอดเลือดและตรวจสอบ
คะแนนความเส่ียง (validate risk score) ที่สรางขึ้น 

3.  เพื่อศึกษาแนวทางการดูแลรักษาผูปวยท่ีมีปจจัยเส่ียงโรคหลอดเลือด
ในโรงเรียนแพทย โรงพยาบาลศูนย และโรงพยาบาลจังหวัด
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วัตถุประสงคการศึกษาวิจัย

วัตถุประสงครอง:

4. เพื่อศึกษาอัตราการควบคุมปจจัยเส่ียงใหอยูในระดับเปาหมาย

5.  เพื่อศึกษาความสัมพันธระหวาง ankle brachial index และarterial 
่ ่stiffness ที่วัดดวยวิธี cardio-ankle Vascular Index (CAVI) ในผูที่

มีความเส่ียงสูง (high cardiovascular risk) กับอุบัติการณและความ
ชุกของการเกิดโรคไตและโรคหัวใจและหลอดเลือด

วัตถุประสงคของการศึกษายอย

1.  เพื่อศึกษาระดับของ hs-CRP ที่สงผลตอการเกิดเหตุการณทาง
โรคหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular Event)

2.  เพื่อศึกษาความสัมพันธของความหลากหลายทางพันธุกรรม 
(genetic polymorphism ของ cytochrome P2C19 และ cytochrome 

็P2C9)  ตอการทํางานของเกล็ดเลือดและอัตราการเกิดโรคหัวใจ
และหลอดเลือด

รูปแบบการศึกษาวิจัย

การศึกษาแบบติดตามไปขางหนา ไมมีการเปรียบเทียบ (non-
comparative) และไมมีการทดลองใชยาหรือการรักษาอื่น
(non-interventional)

ประชากรกลุมท่ีตองการศึกษา

ผูปวยไทยที่เปนโรคท่ีมีปจจัยเส่ียงตอการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ
และหลอดเลือดหรือผูปวยไทยท่ีเปนโรคหัวใจและหลอดเลือดท่ีมา
ตรวจท่ีหองตรวจผูปวยนอก ที่มีอายุต้ังแต 45ป ขึ้นไป จํานวน
ตัวอยาง 10 000 ราย จากโรงพยาบาลตางๆ 26 แหง ท่ัวประเทศไทย ตวอยาง 10,000 ราย จากโรงพยาบาลตางๆ 26 แหง ทวประเทศไทย 

การวิจัยยอยจะเก็บขอมูลผูปวยจํานวน 2,000 ราย

เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครเขารวมการวิจัย
 (Inclusion criteria)

ผูปวยที่มีอายุมากกวา 45 ปรวมกับมี

1. ความเส่ียงสูงตอการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด หรือ

2. มีอาการหรืออาการแสดงของโรคหัวใจและหลอดเลือด

1. ปจจัยเสี่ยงตอการเกิดโรคหลอดเลือดแดงแข็ง ≥ 3 ขอจากปจจัย
เสี่ยงดังตอไปน้ี

1.1 เบาหวานชนิดท่ี 1 หรือ 2 หรือมีภาวะระดับนํ้าตาลในเลือดสูง
กวาปกติ (impaired fasting glucose)

1.2 ความดันโลหิตสูง (BP >140/90 mmHg หรือไดรับการรักษาอยู)

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 (ต้ังแต1มวนตอวัน)

1.6 ชายอายุ > 55 และหญิง > 65 ป 

1.7 มีประวัติครอบครัวเปน premature atherosclerosis
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2.   ผูปวยที่มีอาการหรืออาการแสดงของโรคหัวใจและ
หลอดเลือดอยางนอย 1 ขอจากปจจัยเส่ียงดังตอไปนี้

2.1 ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวามีโรคหลอดเลือดสมอง ไดแก transient 
ischemic attack, ischemic stroke, hemorrhagic stroke

2.2 ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวามีโรคหลอดเลือดหัวใจ ไดแก stable ู
angina รวมกับมีหลักฐานวามี myocardial ischemia, มีประวัติ acute 
coronary syndrome, ไดรับการทํา coronary angioplasty/stenting 
หรือ coronary artery bypass graft, ตรวจพบวามี coronary stenosis 
มากกวา 50% โดย การทํา coronary angiogram หรือ coronary CT 
angiogram

2.3 ผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวามีโรคหลอดเลือดแดงสวนปลาย 
ไดแก มีอาการ intermittent claudication รวมกับ Ankle 
Brachial Index < 0.9, มีประวัติintermittent claudication 
รวมกับเคยไดรับการทํา intervention (angioplasty, vascular
bypass graft หรือ amputation)

เกณฑการคัดเลือกอาสาสมัครออกจากการวิจัย
(Exclusion criteria)

1. ผูที่มีไดรับการวินิจฉัยหรือมีอาการหรืออาการแสดงของโรค
หลอดเลือดสมองหรือหลอดเลือด  หัวใจแบบเฉียบพลัน
ภายในระยะเวลา 3 เดือน

 ี่ ใ โ ิ ั ี่ ี ป ป ั2. ผูทีอยูในโครงการวิจัยทีมีการปกปดการรักษา

3. ผูที่คาดวาจะมีโอกาสเสียชีวิตภายในระยะเวลา 3 ปจากโรค
อื่นๆเชนมะเร็ง เอดส

4. ผูที่ไมสามารถติดตามการรักษาได

5. ผูที่ไมยินยอมเขารวมการศึกษา

เกณฑการประเมิน

ในการนัดพบแพทยแตละครั้งอาสาสมัครจะไดรับการประเมิน
ดังตอไปนี้:

• การตรวจวินิจฉัยโรคหัวใจและหลอดเลือด

• การรักษาของโรคหัวใจและหลอดเลือด เชน การขยายหลอดเลือด

• ผลตรวจทางหองปฏิบัติการ

• การตรวจ arterial stiffness ดวยเคร่ือง CAVI

• การเกิด cardiovascular events และการรักษา

ขอมูลท่ีเก็บรวบรวม

• คาความแข็งของหลอดเลือดโดยวัดคา cardio- ankle vascular index 
(CAVI)

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

• บันทึกขอมูลเก่ียวกับการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด การตรวจทาง
หองปฏิบัติการ 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/สถาบันที่เขารวมโครงการ

ภาคกลาง

• โรงพยาบาลรามาธิบดี

• โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

• โรงพยาบาลศิริราช 

• โรงพยาบาลตํารวจ 

• โรงพยาบาลพระมงกุฎเกลา 

• วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล 

• สถาบันโรคทรวงอก 

• ศูนยการแพทยสมเด็จพระเทพรัตนราชสุดา ฯ

• โรงพยาบาลธรรมศาสตรเฉลิมพระเกียรติ
• โรงพยาบาลราชวิถี

โรงพยาบาล/สถาบันที่เขารวมโครงการ

ภาคเหนือ

• โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห 

• โรงพยาบาลแพร 

• โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยนเรศวร 

• โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม 

• โรงพยาบาลลําปาง 

• โรงพยาบาลนครพิงค

• โรงพยาบาลราชเวช เชียงใหม

ภาคตะวันออก

• โรงพยาบาลชลบุรี 

• โรงพยาบาลพระปกเกลา จนัทบุรี

• โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยบูรพา

โรงพยาบาล/สถาบันที่เขารวมโครงการ

ภาคตะวันออกเฉียงเหนือ

• โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา 

• โรงพยาบาลศรีนครินทร ขอนแกน

• โรงพยาบาลศูนยขอนแกน

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 ผูปวยใหไดตามเปาหมาย
• ติดตามผูปวยตามแผนการศึกษา

• เร่ิมการศึกษายอยเร่ือง hs‐CRP และ platelet resistance

ขอขอบคุณ

• ศ. นพ. ธาดา ยิบอนิซอย

• พอ.พญ.หญงินอย อุบลเดชประชารกัษ

• ศ. นพ. ปยทัศน ทัศนวิวฒัน

• ศ. นพ. ปยะมิตร ศรีธารา

• สมาคมแพทยโรคหัวใจ

• เครอืขายวิจัยคลินกิสหสถาบัน 

(CRCN)

• Sanofi‐Aventis Thailandศ. นพ. ปยะมตร ศรธารา

• ศ. นพ.รุงโรจน กฤตยพงษ

• ผศ. นพ. ระพีพล กุญชร ณ.อยุธยา

• อ.นพ.สุกิจ แยมวงศ

• แพทยและพยาบาลจากรพ.ที่รวม
โครงการ

Sanofi Aventis Thailand
• Astra Zeneca Thailand

การเก็บขอมูลสําหรับการศึกษายอย

การศึกษายอยในผูปวย 2,000 ราย จะไดรับการเจาะ
เลือดเพ่ือศึกษาระดับของ Insulin, hs-CRP, 
cytochrome P2C19 และ cytochrome P2C9 โดยสง
เลือดมาท่ี Central lab โรงพยาบาลรามาธิบดี

การบริหารจัดการขอมูล

ขอมูลที่เก็บรวบรวมไดจะตองผานการตรวจสอบความครบถวนและ
ความถูกตองขอมูลจากแพทยผูรับผิดชอบ และcase record form จะ
ถูกสงตอไปยังCRCN เพื่อบันทึกเขาสูฐานขอมูลโดยระบบ OMRET 
โดยพยาบาลผชวยวิจัยโดยพยาบาลผูชวยวจย

ผูประสานงานการโครงการสวนกลาง (CRCN) จะประสานงานกับ
แพทยหรือพยาบาลผูชวยวิจัยหากพบความผิดพลาดเพื่อดําเนินการ
แกไขและตรวจสอบขอมูลกับเอกสารตนฉบับอีกครั้ง
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แผนผังข้ันตอนการทํางาน
การกํากับและควบคุมคณุภาพ

เนื่องจากโครงการนี้เปนการศึกษาแบบสหสถาบัน ดังนั้นเพื่อใหผล
การศึกษาท่ีไดมีความถูกตอง เชื่อถือได และเปนไปตามโครงรางการ
วิจัยที่กําหนด ดังนั้นแพทย พยาบาล และผูชวยวิจัยทุกคนจะไดรับ
การฝกอบรมเพื่อใหมีความเขาใจท่ีเหมือนกัน และเปนมาตรฐาน
เดียวกัน (T i i ) ขอมลจะถกบันทึกลงในแบบบันทึกขอมล (CRF) เดยวกน (Training) ขอมูลจะถูกบนทกลงในแบบบนทกขอมูล (CRF) 
และ 10% ของจํานวนสถานท่ีวิจัยที่เขารวมในโครงการท้ังหมดจะถูก
สุมขึ้นมาเพื่อใหไดรับการตรวจสอบจากผูตรวจสอบ นอกจากนี้ยังมี
การนําแนวทางการตรวจสอบ (monitoring guideline) มาใชเพื่อเปน
การประกันคุณภาพของขอมูลที่บันทึกในแบบบันทึกขอมูล

การจัดเก็บเอกสาร

แตละสถานที่วิจัยจะมีรายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการ
จัดเก็บเอกสารของตนเอง

วิธีการทางสถิติ

การประมวลขอมูลสวนกลาง (Central Data 
Processing) จะดําเนินการโดยสํานักงานวิจัย สมาคม
แพทยโรคหัวใจแหงประเทศไทยฯ การวิเคราะหทาง

ึ้ ้ ่ สถิติขึนอยูกับจํานวนอาสาสมัครทังหมดทีเขารวม
ในโครงการน้ี

ขอมูลจะถูกรวบรวมโดยใชคาเฉลี่ย (means), คามัธย
ฐาน (median), คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน(standard 
deviation) และคาพิสัย (range) สําหรับตัวแปร
ตอเนื่องตัวแปรท่ีเปนหัวขอจะถูกบันทึกเปนจํานวนู
ครั้ง (count) และรอยละ (percentage) การวิเคราะห
ทางสถิติท้ังหมดจะวิเคราะหโดยการวิเคราะหแบบ
สองหางท่ีระดับนัยสําคัญ 5%

ใชการวิเคราะหเชิงพรรณนา (Descriptive analyses) เพื่ออธิบาย
ลักษณะท่ัวไปของอาสาสมัคร  ไมวาจะเปนขอมูลลักษณะทาง
ประชากรศาสตร ปจจัยเส่ียง และการรักษาท่ีอาสาสมัครไดรับ 
อาสาสมัครสวนหนึ่งซ่ึงเปนกลุมท่ีตองการทราบขอมูลเพิ่มเติม 
(secondary population) จะไดรับการวิเคราะหเปนกลุมยอย 

้(subgroup analyses) นอกจากนี้หากมีเหตุจําเปนก็สามารถใชการ
วิเคราะหแบบ Post-hoc analyses โดยใชโปรแกรมทางสถิติ SPSS 
for windows version 13.0
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ระยะเวลาในการติดตาม

เริ่มติดตามอาสาสมัครนับต้ังแตวันที่อาสาสมัครเขารวม
โครงการ โดยจะติดตามเปนเวลาอยางนอย 5 ปในระยะแรก
ของโครงการ (อาจติดตามตอเนื่องอีกจนครบ 10 ป) และควร
ระวังอยาใหอาสาสมัครสญหายจากการติดตามเพื่อใหไดระวงอยาใหอาสาสมครสูญหายจากการตดตามเพอใหได
ขอมูลที่มีคุณภาพมากที่สุด

มาตรฐานทางจริยธรรม

แพทยผูวิจัยมีหนาท่ีรับผิดชอบใหอาสาสมัครลงลายมือชื่อใน
หนังสือยินยอม โดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจกอนท่ีจะ
สมัครเขารวมในโครงการศึกษาวิจัยนี้ และเปนส่ิงจําเปนที่
อาสาสมัครแตละรายจะตองมีหนังสือยินยอมอนญาตใหใชอาสาสมครแตละรายจะตองมหนงสอยนยอมอนุญาตใหใช
ขอมูลสวนตัวของอาสาสมัคร หลังจากท่ีอาสาสมัครไดรับ
ทราบรายละเอียดเก่ียวกับวัตถุประสงคของโครงการ, ขอ
สัญญา, สิทธิและความรับผิดชอบท่ีอาสาสมัครพึงมีในการเขา
รวมโครงการศึกษาวิจัย

• สําหรับการศึกษายอยที่มีการเก็บเลือดเพิ่อตรวจทาง
พันธกุรรม อาสาสมัครจะลงลายมือช่ือในหนังสือยินยอม
อีก1ฉบับ โดยไดรับการบอกกลาวและเต็มใจกอนทีจ่ะ

ั   ใ โ สมัครเขารวมในโครงการยอย

ขอมูลเฉพาะเกี่ยวกบัผูปวยถือเปนความลับและจะเปดเผยได
เฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย ช่ือ-นามสกุลผูปวย จะใชเปน
ช่ือยอและถูกแยกจากขอมูลหลัก จัดระบบปองกันการเช่ือมตอ
จากผูไมไดรับอนุญาต และการเช่ือมตอขอมูล 2 สวน จะกระทํา
ไดโดยตองไดรับอนญาตจากมติคณะกรรมการบริหารเม่ือจําเปนไดโดยตองไดรบอนุญาตจากมตคณะกรรมการบรหารเมอจาเปน
เทานั้น

วัตถุประสงคโครงการวิจัย

วัตถุประสงคหลัก: เพื่อใหทราบถึงอัตราการเกิดโรคหัวใจและ

หลอดเลือดของผูที่มีความเสี่ยงสูง (high cardiovascular risk)

วัตถุประสงครอง:

เพื่อศึกษาปจจัยเส่ียงที่มีผลตอการเกิดภาวะแทรกซอนทาง

โรคหัวใจโรคหวใจ

และหลอดเลือด (cardiovascular events)

เพื่อสรางคะแนนความเสี่ยง (risk score) ในการพยากรณการ

เกิด

ภาวะแทรกซอนทางโรคหัวใจและหลอดเลือดและตรวจสอบ

คะแนนความเส่ียง (validate risk score) ที่สรางขึ้น 

• เพื่อศึกษาแนวทางการดูแลรักษาผูปวยที่มีปจจัยเสี่ยงโรค
หลอดเลือด

• ในโรงเรียนแพทย โรงพยาบาลศูนย และโรงพยาบาล
จังหวัด

• เพื่อศึกษาอัตราการควบคุมปจจัยเสี่ยงใหอยูในระดับุ ู
เปาหมาย

• เพื่อศึกษาความสมัพันธระหวาง ankle brachial index 
และarterial 

• stiffness ที่วัดดวยวิธี cardio-ankle Vascular Index 
(CAVI) ในผูที่มีความเสี่ยงสูง (high cardiovascular risk) 
กับอุบัติการณและความชุกของการเกิดโรคไตและโรคหัวใจ
และหลอดเลือด
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วัตถุประสงคการศึกษายอย
• เพื่อศึกษาระดับของ hs-CRP ที่สงผลตอการเกิดเหตุการณ
ทาง

• โรคหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular Event)
• เพื่อศึกษาภาวะดื้อตออินสุลิน ( insulin resistance ) ที่
สงผลตอการ

• เกิดเหตุการณทางโรคหัวใจและหลอดเลือด 
(Cardiovascular Event)

• เพื่อศึกษาความสมัพันธของความหลากหลายทาง
พันธุกรรม 

• (genetic polymorphism) ที่มีผลตอการเมตาบอสึมของยา
ตานเกร็ดเลือดคือ cytochrome P2C19 และ cytochrome 
P2C9 ตออัตราการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด

รูปแบบการวิจัย :
การศึกษาแบบเฝาสังเกตติดตามไปขางหนา ไมมีการ
เปรียบเทียบ (non-comparative) ไมมีการใชยาหรือการ
รักษาอ่ืน (non-interventional)

กลุมประชากรท่ีตองการศึกษา
ป ี่ ี  45 ป  ั ี ี่ ผูปวยทีมีอายุมากกวา 45 ปรวมกับมีความเสียงสูงตอการ
เกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด หรือมีอาการหรืออาการแสดง
ของโรคหัวใจและหลอดเลือด โดยเขาไดกับ Inclusion 
Criteria ที่กําหนด และไมไดอยูใน Exclusion Criteria

เกณฑการประเมนิ 
ในการมาตรวจแตละคร้ังของอาสาสมัครคือ
ซักประวัติการเจ็บปวย/ปจจัยเสี่ยง
ประวัติการเกิดภาวะ atherothrombotic events
ยาที่เคยไดรับ/ยาที่ไดรับอยูในปจจบุัน
การตรวจวินิจฉัย
การรักษาของโรคหัวใจและหลอดเลือด เชน การขยาย
หลอดเลือดหลอดเลอด
การเกิด cardiovascular events และการรักษา
การปรับเปล่ียนพฤติกรรม
ติดตามผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ
การตรวจ arterial stiffness ดวยเคร่ือง CAVI
การทําคล่ืนไฟฟาหัวใจ

การนัดอาสาสมคัรมาเพื่อติดตามผลแบงออกเปน ดังนี้

คร้ังที่ 1 เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการ

คร้ังที่ 2 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 6 เดือน

คร้ังที่ 3 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 12 เดือน

คร้ังที่ 4 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 24 เดือน

คร้ังที่ 5 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 36 เดือน

คร้ังที่ 6 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 48 เดือน

คร้ังที่ 7 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 60 เดือน

จํานวนอาสาสมัครท่ีคาดวาจะเขารวมโครงการคือ

10,000 ราย จาก 25 โรงพยาบาลทั่วประเทศไทย

ระยะเวลาท่ีใชในการติดตามผล คืออยางนอย 5 ป 

นับตั้งแตที่อาสาสมัครเขารวมโครงการนบตงแตทอาสาสมครเขารวมโครงการ

ระยะเวลาท่ีจะใชในการวิจยัท้ังหมดคือประมาณ 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

เกณฑการประเมิน

• การปรับเปล่ียนพฤติกรรม

• ติดตามผลตรวจทางหองปฏิบัติการ

 ื่• การตรวจ arterial stiffness ดวยเครือง CAVI

• การทําคล่ืนไฟฟาหัวใจ

การเก็บขอมูล

พยาบาลผูชวยวิจัยของสถาบัน/โรงพยาบาลท่ีไดผานการ
อบรมจะเปนผูเก็บรวบรวมขอมูลจากผูปวยที่ตรวจที่หอง
ตรวจผูปวยนอก โดยการสัมภาษณ, การเก็บขอมูลจาก OPD 
card และเวชระเบียนผูปวยตามแบบฟอรมบันทึกขอมูล

ขอมูลที่เก็บรวบรวม

• ขอมูลทั่วไปของผูปวย

• ขอมูลเก่ียวกับประวัติการวินิจฉัยโรคหัวใจและหลอดเลือด อาการ
หรืออาการแสดงของโรคหัวใจและหลอดเลือด ประวัติปจจัยเส่ียง
ของโรคหัวใจและหลอดเลือด 

• ขอมูลเก่ียวกับการตรวจรางกาย, การตรวจทางหองปฏิบัติการ, การ
รักษาและหัตการโดยขอมูลผลการตรวจทางหองปฏิบัติการสามารถ
ใชขอมูลภายในระยะเวลา 3 เดือนกอนและหลังวันท่ีเขารวม
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 

การติดตามผูปวย

V1 – ครั้งที่ 1 เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการ

V2 – ครั้งที่ 2 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 6 เดือน

V3 – ครั้งที่ 3 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 12 เดือน

V4 ั้ ี ่4 ั ส ส ั   โ ป  24 ืV4 – ครงท 4 หลงจากอาสาสมครเขารวมโครงการเปนเวลา 24 เดอน

V5 – ครั้งที่ 5 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 36 เดือน

V6 – ครั้งที่ 6 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 48 เดือน

V7 – ครั้งที่ 7 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 60 เดือน

การติดตามผูปวย

V1 – ครั้งที่ 1 เมื่ออาสาสมัครเขารวมโครงการ

V2 – ครั้งที่ 2 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 6 เดือน

V3 – ครั้งที่ 3 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 12 เดือน

V4 ั้ ี ่4 ั ส ส ั   โ ป  24 ืV4 – ครงท 4 หลงจากอาสาสมครเขารวมโครงการเปนเวลา 24 เดอน

V5 – ครั้งที่ 5 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 36 เดือน

V6 – ครั้งที่ 6 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 48 เดือน

V7 – ครั้งที่ 7 หลังจากอาสาสมัครเขารวมโครงการเปนเวลา 60 เดือน


