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บทที่  1 

บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 
โรคหนงัแข็งหรือscleroderma เปนโรคที่มีการแข็งตัวของผิวหนงัรวมถึงอวัยวะหลายๆ

อยางในรางกายโดยกลไกการเกิดโรคเช่ือวาเกิดจาก การอุดตันและการแบงตัวของหลอดเลือด

ขนาดเล็ก( microvascular occlusive disease and small artery proliferation ) และมีการจับตัว

ของคอลลาเจนรวมถงึเอกซตราเซลลูลารเมทริกซที่ผิวหนังและอวัยวะ ภายในหลายแหง  

(deposition of collagen and extracellular matrix in interstitium of skin and target internal 

organ ) ทําใหมีการแข็งตัวและสูญเสียความยืดหยุนของอวัยวะเกิดข้ึนระบบหวัใจและหลอดเลือด

เปนอวยัวะหนึง่ที่     พบความผิดปกติ  จึงไดมีการใชภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงที่

ผิดปกติเปนเคร่ืองมือหนึ่ง ซึง่พบไดในผูปวยโรคหนงัแข็ง 

การพัฒนาวิทยาการทางการแพทย ทีม่ีความทันสมัยและแมนยาํมากข้ึน ในการวินิจฉัย

ผูปวยเหลานี ้Noninvasive technique จึงเขามามีบทบาทตางๆ ไมใชวาเพยีงแคใชเพื่อการวินิจฉัย 

แตยังมีประโยชน ในการ ใชเปนแนวทางในการตัดสินใจวิธีการรักษา  และยังสามารถใชพยากรณ 

การดําเนินโรคของผูปวย โรคหลอดเลือดหวัใจโคโรนารีอุดตัน ได 

Noninvasive technique ทีน่ิยมใชในปจจุบันมหีลากหลายวธิีที่จะชวยใน การประเมิน 

ภาวะการอุดตันในหลอดเลือดแดงโคโรนารีไดแก 

1.High-resolution B-mode ultrasonography 

ใชวินิจฉัยภาวะการอุดตันของหลอดเลือดแดงคาโรติด (carotid atherosclerosis) ซึ่งเปนปจจัย

เส่ียงที่ สัมพนัธกับภาวะการอุดตันในหลอดเลือดแดงโคโรนารีโดยตรง 

ขอดี ไมเจ็บ มผีลขางเคียงและผลแทรกซอนต่ํา 

ขอเสีย ไมสามารถทาํไดแพรหลาย ,ตองใชบุคคลากรทีม่ีความชาํนาญ 

2.Pulse Wave Velocity (PWV) and the stiffness parameter β evaluation 

เปนวธิีทีว่ัดความแตกตางของการแปล่ียนแปลงขนาดของผนังหลอดเลือด ดูความหยืดหยุนของ

ผนังหลอดเลือด 

ขอดี ไมเจ็บ มผีลขางเคียงและผลแทรกซอนต่ํา 

ขอเสีย ตองใชบุคคลากรที่มคีวามชํานาญการแปลผลมีความคลาดเคล่ือนเนื่องจากคาที่วัดได

ข้ึนกับความดันโลหิตในหลอดเลือดแดง ,ตําแหนงของการวัดมีผลเพราะการตีบ หรือความหยืด

หยุน ในหลอดเลือด แตละตําแหนงไมเทากัน 
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3. Anatomical imaging ศึกษาดูลักษณะทางกายภาพของเสนเลือดโคโรนารี เชน coronary 

multidetectorcomputed tomography (CT), coronary magnetic resonance angiography 

(MRA),SPECT,MIBI scan 

ขอดี ไมเจ็บ 

ขอเสีย ราคาแพง ,ไมสามารถทําไดแพรหลาย CT มีขอเสีย คือ เส่ียงตอการเกิดผลขางเคียงจาก

สาร contrastmedia[1]เชน ภาวะ contrast induced nephropathy สวนการตรวจทางนวิเคลียร 

เชน SPECT และ Tc-99m MIBI scan 

ก็เพิ่มความเส่ียงตอ การสัมผัสกัมมันตภาพรังสี และในบางคร้ังภาพทีไ่ดอาจแปลผลไดลําบากจาก 

attenuation artifacts 

4.Cardio-Ankle Vascular Index (CAVI) หรือ arterial stiffness parameter[2] 

เปนวธิีที่ไดรับการพัฒนาเพือ่สืบคนหาภาวะการอุดตัน หรือการแข็งตัวของหลอดเลือด ซึ่งประเมนิ

ที่หลอดเลือดแดงเอออตา (aorta),ฟเมอรัล (femoral artery),ทีเบียล (tibial) 

ขอดี ไมเจ็บตัว มีผลขางเคียงและผลแทรกซอนต่ํา ทําไดงาย ไมตองใชบุคคลากรที่ชาํนาญมาก 

ปจจัยภายนอก เชน ความดันโลหิต ไมมีผลตอการแปลผล 

จากวารสารการแพทยโรคขอของอเมริกาเหนือ(Rheumatic disease Clinic of North 

America) [3]ไดกลาวถงึโรคหัวใจและหลอดเลือดที่พบในโรคหนงัแข็งและสาเหตุการเสียชีวิตจาก

โรคหัวใจและหลอดเลือด สูงถึงรอยละ 70 ภายใน 5 ป โดยรอยละ 20-25  มีสาเหตุจากกลามเนื้อ

หัวใจ (myocardium) โดยกลไกของการเกดิโรคเช่ือวาเกดิจาก การตีบลงของหลอดเลือดแดง

ขนาดเล็ก(intramural coronary artery and arteriol had endothelial proliferation ,intimal 

hypertrophy, intimal smooth muscle cell migration ,fibrinoid necrosis and vessels 

narrow) และพบวาอัตราการเกิดการหดรัดตัว  ของหลอดเลือดแดงโคโรนารี พบมากกวาคนทัว่ไป 

(intramyocardial spasm or intramyocardial Raynaud phenomon)  แมวาอัตราการเกิดการอุด

ตันของหลอดเลือดแดงโคโรนารี ไมไดเพิม่ข้ึนมาก (<10% of coronary event ) แตเนื่องดวย

ขอจํากัดในจํานวนของผูปวยซึ่งไมมาก เชือ้ชาติ พนัธกุรรมพฤติกรรมการบริโภค  ทีแ่ตกตาง 

อาจจะเปนขอจํากัดในการแปลผล และนาํมาใชในผูปวยคนไทย      

คําถามการวจิัย  จึงเปนที่มาของเหตุผลเพื่อทําการศึกษาภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงใน

ผูปวยโรคหนังแข็ง  ซึง่ถือเปนงานวิจัยแรกที่ทาํในผูปวยไทย โดยทาํการศึกษาในโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ         

วัตถุประสงคของการวิจยั เพื่อหาความชุกของคาคารดิโอ-แองเกิล วาสคูลารอินเด็กซ(เควี่)

มากกวา 8 ในผูปวยโรคหนังแข็ง ที่มารับการรักษาที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 
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กรอบแนวความคิดและขอบเขตของการวิจยั 

 

 

ขอตกลงเบื้องตน 

 ตองเปนผูปวยโรคหนงัแข็งตามเกณฑการวินิจฉัยที่มารับการรักษาที่โรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ 

ขอจํากัดของการวิจัย 
 การใชเคร่ืองมอืที่ใชวัดคาการแข็งตัวของหลอดเลือดแดง(CAVI) ดวยเคร่ือง  VS-1000  

(FUKUDA DENSHI)ยังไมเปนที่แพรหลายมีจํากัดในโรงพยาบาลบางแหงและยงัตองการขอมูลใน

ผูปวยคนไทยแมวามีขอมูลมากมายในประเทศญ่ีปุนซ่ึงคาดวาจะเปนขอมูลใกลเคียงกับผูปวยคน

ไทยและโดยเฉพาะในผูปวย โรคหนังแข็งยิ่งเปนขอจํากดัในการวิจยัดวยจํานวนผูปวยทีน่อยและยัง

ไมมีการทาํการศึกษาเชนนี้ใน ผูปวยคนไทยมากอน 
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คําจํากัดความท่ีใชในการวิจัย 

คาผิดปกติของเควี(่abnormal of CAVI) คือ คามากกวา 8 จากการแปลผลดวยเคร่ือง VS-

1000 (FUKUDA DENSHI) 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 
เพื่อที่จะนาํผลที่ไดจากการตรวจหาภาวะหลอดเลือดแข็งตัวดวยวธิ ีCAVI ซึ่งยงัไมเคยมี

ขอมูลตีพิมพมากอนหนาในการศึกษาทีท่าํในผูปวยไทยเพื่อนาํผลการวิจัย ที่ไดมาประยุกตใชเปน

ขอมูลอางอิงเมื่อผูปวยเขามารับการตรวจในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณซึ่งถือเปนทางเลือกใหมของ

การวนิิจฉัยภาวะหลอดเลือดแข็งตัวซ่ึงสัมพนัธกับภาวะหลอดเลือด   หวัใจโคโรนารีอุดตันดวย วิธ ี

noninvasive test ซึ่งนาจะเปนอีกทางเลือก หนึง่ของแพทยและ ผูปวยที่จะมีเคร่ืองมอืที่ชวยในการ

ตรวจวินิจฉัยที่งายและแมนยํามากข้ึนหรืออาจเปนแนวทาง คัดกรองภาวะหลอดเลือดแข็งตัวใน

ผูปวยกลุมเปาหมายอ่ืนตอไป 

ปญหาทางจริยธรรม          
 เนื่องจากผูเขารวมวิจัยเปนผูปวยที่มารับการรักษาเปนปกติที่แผนกผูปวยนอก และผูปวย

ในของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ข้ันตอนการรักษา และการทําหัตถการตางๆทีเ่กิดข้ึน ก็เปนไปตาม

มาตรฐานการรักษา ที่เพิ่มเติมคือ การวัดคาการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงดวยเคร่ืองมือVS-1000 

ของ FUKUDA DENSHI  จํานวน 3คร้ัง ผูปวยใชเวลาเพิม่จากเดิม เล็กนอยในวันที่มาตรวจและ

เคร่ืองมือที่ใชไมไดกอใหเกิดความเจ็บปวดซึ่งไมแตกตางจากการวัดความดันโลหิตปกติที่ใชในเวช

ปฏิบัติทั่วไปทัง้นีก้ารศึกษานี้ไดผานความเห็นชอบจากคณะกรรมการจริยธรรมในงานวิจยัของ

คณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย
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บทที่  2 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 

แนวคิดและทฤษฎ ี

ความตองการที่จะใชเคร่ืองมือเพื่อชวยในการวนิิจฉัยโรคที่ราคาไมแพง ทาํไดงาย ความยุงยาก ใน

การทาํนอย ผูปวยเจ็บตัวนอย และมีความถูกตองแมนยาํในการวนิิจฉัยโรค  

เอกสารและงานวจิัยที่เกีย่วของ 
โรคหนงัแข็ง (systemic sclerosis,scleroderma) เปนโรคเร้ือรังที่มีภาวะการอักเสบ และมีการอุด

ตันในหลอดเลือดขนาดเล็ก (microvascular  occlusive  disease from microvascular 

proliferation and extracellular matrix deposition )  รวมถงึการเปล่ียนแปลงเปนผังผืด(fibrous 

change) ของอวัยวะหลายแหงของรางกาย   การวินิจฉัยใชหลักเกณฑของ  American Collage 

of Rheumatology ดังนี ้      

เกณฑการวนิจิฉัยหลัก                                               

1.มีการแข็งของผิวหนงัทีน่ิ้วมือสวนตน(scleroderma proximal to metacarpo-phalangeal 

joints:MCP)            

เกณฑการวนิจิฉัยรอง 

1.มีการแข็งของผิวหนงัทีน่ิ้ว (sclerodctyly)                                 

2.มีแผลเปนทีป่ลายนิ้ว (digital pitting scar)                                                        

3. มีผังผืดที่บริเวณชายปอดทั้งสองขาง (bibasilar pulmonary fibrosis)        โดยจะตอง

ประกอบดวย เกณฑการวนิจิฉัยหลักและ เกณฑการวนิจิฉัยอยางนอยสองขอ ข้ึนไป ซึ่งความไวใน

การวนิิจฉัยรอยละ 97 และ ความจําเพาะในการวินิจฉัยรอยละ 98          

การจําแนกชนดิของโรคหนงัแข็งแบงไดเปน  

1.ชนิดทีม่ีการแข็งของผิวหนงัเปนแบบกระจายตัวทั่วไป(diffuse cutaneous form) โดยมีลักษณะ

จําเพาะคือ                                                                  

- มีการดําเนนิของโรคผิวหนงัแข็งเปนไปอยางรวดเร็ว และผิวที่แข็งจะกระจายแบบสมมาตร ที่

บริเวณสวนตนและสวนปลายของแขน,ขา,ลําตัว, หนา(rapid development,symmetry skin 

thickening of proimal and distal part)                                       

- มีปจจัยเส่ียงตอการเกิดผังผืดที่ปอด และ ไต(risk early pulmonary fibrosis and acute renal 

involvement                                  
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2.ชนิดทีม่ีการแข็งของผิวหนงัเฉพาะที่ (limited cutaneous   form) โดยมีลักษณะจําเพาะคือ                                 

 - มีการแข็งของผิวหนงัแบบสมมาตรเฉพาะระยางคสวนปลายและหนา (symmetry and 

distal involvement)              

- มักมีกลุมอาการ  CREST (calcinosis,Raynaud’sphenomenon, esophageal 

dysmotility, sclerodactyly and telangiectasia)      

- การดําเนนิของโรคเปนไปอยางชาๆ           

3.Morphea , Linear scleroderma ,En coup de sabre                                                                                     

4.Sine scleroderma          

 - มีอวัยวะภายในผิดปกติ โดยที่ไมมีผิวหนังแข็งผิดปกติ         

5.ไมสามารถจําแนกชนิดได เนื่องดวยไมครบเกณฑการวินิจฉัย(undifferentiated connective 

tissue disease)        

6.พบรวมกับ overlap syndrome       

 กลุมโรคคลายโรคหนงัแข็ง (scleroderma like disorder)                                  

1.กลุมสารเคมีกระตุน(chemical induced scleroderma like disorder)    

- toxic-oil syndrome         

- vinyl chloride-induce disease        

- bleomycin,pentazocine,Epoxy and aromatic hydrocarbon induce fibrosis 

 -eosinophilia-myalgia syndrome                                    

2.กลุมอาการคลายโรคหนังแข็งอ่ืน       

 -scleroderma adultorum of Buschke      

 - scleromyxedema        

 -Chronic graft-vs-host disease        

-Eosinophilic fasciitis         

- Digital sclerosis in diabetic        

- primary amyloidosis and amyloidosis associated multiple myeloma  

 ระบาดวิทยาของโรคหนงัแข็ง       

 -อัตราการเกิดโรคประมาณ 1.9 ตอ 100,000 คน     

 - ความชุกของโรค 15-75 ตอ 100,000 คน      

 - สวนมากพบในผูหญิงและจะพบไดเพิ่มข้ึนในชวงอายุ 30-50ป   

 - พบการกระจายของโรคไดทั่วโลก       
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 -พบโอกาสในการเกิดโรคมะเร็งปอด (alveolar and bronchoalveolar carcinoma) มาก

ข้ึนในผูปวยโรคหนงัแข็งที่ปอดเปนผังผืด      

อาการแสดงและอาการแสดงออก                                    

1.Raynaud’ phenomenon พบไดกวา รอยละ  95      

 - เกิดจากภาวะการหดตัวของหลอดเลือดแดงขนาดเล็กและหลอดเลือดแดงฝอย (small 

arteries and arterioles) ซึ่งมักเกิดที่บริเวณ ปลายนิ้วมอื ปลายนิ้วเทา ปลายจมกู รวมถงึต่ิงห ู

 - มีปจจัยกระตุนจาก อากาศที่เยน็ แรงส่ันสะเทือน อารมณที่เปล่ียนแปลง  

 - ลักษณะจาํเพาะตองประกอบดวย การเปล่ียนแปลงของสีผิวเปน 3 ระยะ คือ ซีด แลว

เขียวและแดง ตามลําดับ             

2.อาการแสดงทางผิวหนัง         

  -ระยะแรกของการแสดงออก จะมกีารบวมของ มือ แขน เทา ขา รวมถึงหนา อาจมี 

หรือไมมีแผลเปน บางรายอาจมีลักษณะบวมแดง       

- การเปล่ียนแปลงเร่ิมตนจะมีการแข็งของผิวหนังจากสวนปลาย ลามไปถึง สวนตนของ

อวัยวะ 

-มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังบริเวณขอตอ ทําใหสูญเสียความยืดหยุน   

- มีแผลเปน และสูญเสียผิวหนงับางสวน บริเวณปลายนิ้ว ตุมกระดูกตางๆ เชนขอศอก 

ตาตุม  

- ในผูปวยบางรายพบการกรอนของกระดูกปลายนิ้วมือ นิว้เทา     

- มีความผิดปกติของสีผิว ทัง้ผิวคลํ้า(hyperpigmentation),ผิวดาง ( hypopigmentation),

ผิวมันคลายโลหะ(diffuse tanning of skin)       

 -มีผมรวง,รูขุมขนหยาบ,ผิวหยาบและแหง      

 -มีการแหงของชองคลอด         

-มีผลึกแคลเซียมกระจายบริเวณ รอบๆขอ,ปลายนิ้ว    

 -บริเวณหนามกีารเปล่ียนแปลงดังนี ้ริมฝปากบาง (thinning of lip), มีการสูญเสียของ

ความยืดหยุนของผิวหนา(loss of skin wrinkles and facial expression),การอาปากไดลดลง

(microstomia),ปลายจมูกแหลมและเล็กคลาย ปากนก(pinched or beak-like appearance)

 - Telangiectasia พบไดที่บริเวณนิว้,หนา,ริมฝปาก,ล้ิน,กระพุงแกม ซึง่จะพบไดบอยใน

โรคหนงัแข็งชนิดเฉพาะที(่limited form)        
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-มีการเปลี่ยนแปลงของหลอดเลือดฝอย ที่บริเวณฐานเล็บ จะมกีารขยายตัว ของหลอด

เลือดฝอย(capillary beds of nail folds of the fingers )ซึ่งการตรวจ ทําไดโดยใช 

opthalmoscope                

3.อาการแสดงออกทางระบบกลามเนื้อ       

 - มีอาการบวม ปวด และมีการแข็งของผิวบริเวณขอตอโดยเฉพาะขอนิ้วมือ และขอเขา

 -อาจมีอาการปวดขอหลายขอแบบสมมาตร(symmetric polyarthritis) คลายโรครูมา

ตอยด  

-พบ carpal tunnel syndrome ได      

 -มีอาการกลามเนื้อออนแรงจากการฝอลีบของกลามเนื้อ    

 - พบการอักเสบของกลามเนือ้ รวมถงึการออนแรงของกลามเนื้อสวนตน ถา พบรวมกบั

กลุมอาการ overlap syndrome        

-มีการกรอนของกระดูกซี่โครง ไหปลารา กระดูกบริเวณกราม        

4.อาการแสดงออกทางระบบทางเดินอาหาร      

 - มีอาการกรดไหลยอน,สําลักอาหารซ่ึงเปนผลจากภาวะการหดรัดของหลอด อาหารที่

ผิดปกติ(esophagitis,esophageal stricture)       

-มีภาวะกลืนลําบาก(dysphagia) และมีโอกาส ของมะเร็งหลอดอาหารมากข้ึน (Barrett’s 

metaplasia)           

-มีภาวะการอุดกั้นทางเดินอาหาร(Gastric outlet obstruction)   

 -พบภาวะการขาดแคลนสารอาหาร,ซีด      

 -  มีโอกาสของภาวะเลือดออกในทางเดินอาหารสูงข้ึนจากความผิดปกติของ หลอดเลือด  

(vascular ectasia)            

5.อาการแสดงออกทางระบบทางเดินหายใจ       

  -มีผังผืดในปอดอาจทําใหมีโอกาสติดเช้ือในทางเดินหายใจงายข้ึน และอาจ มีความรุนแรง

ของการติดเช้ือมากข้ึน         

-พบความดันหลอดเลือดแดงท่ีปอดสูงทัง้ชนิดปฐมภูมิ(primary pulmonary 

hypertension)และชนิดทุติยภูมิ(secondary pulmonary hypertension)  

6.อาการแสดงออกทางไต        

 -พบความดันโลหิตสูงแบบวกิฤต(hypertensive emergency)ซึ่งเปนผล ใหเกิดภาวะไต

วาย ,หัวใจลมเหลว,ชัก ตามมาได         
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7.อาการแสดงออกอ่ืนที่พบได        

 - ปากแหง ตาแหง(sicca symptom)      

 -ภาวะไทรอยดทํางานตํ่า(hypothyroidism)      

 -Trigeminal neuralgia        

 -biliary cirrhosis        

 - ในผูปวยชายพบความรูสึกทางเพศลดลง (male impotence)       

8.อาการแสดงออกทางระบบหัวใจและหลอดเลือด                

ผลโดยตรงจากโรคหนงัแข็ง           

-เกิดการอักเสบและเกิดผังผืดในกลามเนื้อหัวใจ(myocrdial inflammation or fibrosis 

involve subendocardial layers spared atherosclerotic coronary)   

 -โรคของหลอดเลือดโคโรนารีจะมีการหดรัดตัวของหลอดเลือดแดงโคโรนารีทาํใหมกีาร

สูญเสียหนาทีข่องหลอดเลือดแบบช่ัวคราวและจะมีการสูญเสีย หนาที่ของ หลอดเลือดแบบถาวร

ถามีปญหาของหลอดเลือดแข็งตัวอยูเดิมซึง่พบไดต้ังแตเร่ิมตน การเกิดโรคหนงัแข็งซึง่อาการเจ็บ

หนาอกที่นาํผูปวยมาโรงพยาบาลพบไดนอย(<2%) โดยสวนมากจะมาดวยอาการของ หวัใจ

ลมเหลวทัง้ชนดิ systolic และdiastolic และเปนสาเหตุหลักหนึ่งของการเสียชีวิตในผูปวยโรคหนัง

แข็ง                    

-โรคของเยื่อหุมหัวใจพบไดจาก autopsy 33-72% พบทั้ง fibrinous 

pericardial,pericardial effusionแตพบวา 5-16% เทานั้นที่มีอาการและการ ที่พบpericardial 

effusion ปริมาณมากจนเกดิภาวะcardiac tamponadeจะเปนปจจัยหนึง่ถงึการพยากรณของโรค

ที่เลว  

-การนําไฟฟาในหวัใจเกิดจาก fibrosis inconduction system จากการทํา 

elcctrophysiologic study(EP)พบ abnormal sinusnode function,refractory period,AV node 

conduction ซึ่งเปนเหตุของ reentrant supraventriculartachycardia พบ frequence of 

ventricular ectopic beats, พบbundle branch block or fascicular block ได 25-75%,second 

or third degree AV block พบได<2% ,ventricular tachycardia พบได 7-13% 

-โรคล้ินหัวใจพบวามีการหนาตัวมากข้ึนแบบโนดูลของล้ินไมทัล(nodular thicken of 

mitral valve)พบได 38% อาจพบรวมกับล้ินไมทัลร่ัวและ ล้ินไมทัลหยอน (mitral valve 

regurgitation and/or mitral valve prolapse) พบการหนาตัว ของล้ินเอออรติก(aortic valve),มี

การหดสัน้ของคอรดีของล้ินไมทัล(shortening of chordae of miral valve)และพบปจจัยเส่ียงของ

การติดเช้ือ ทีล้ิ่นไมทัลและ ล้ินไตรคัสปดเพิ่มข้ึนเล็กนอย 
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ผลจากอวยัวะอื่นที่มีผลตอระบบหวัใจและหลอดเลือด     

 -ผลจากไตทําใหมีภาวะการค่ังของเกลือและน้ํามีความดันโลหิตสูงมากข้ึน  

 -ผลจากระบบหายใจทาํใหความดันในหลอดเลือดแดงท่ีปอดสูง ข้ึนทั้ง ชนิดปฐมภูมแิละ

ทุติยภูม(ิprimary and secondary pulmonary hypertension)  

 

 

 
 

       Circulation VOL. 53, No. 3, MARCH 1976 
 

 

 

 

 



 

 
11 

การวนิิจฉัยแยกโรค            

-การแยกโรคจากภาวะ Raynaud’s phenomenon     

 *Thoracic outlet obstruction(scalenus anticus and cervical rib)  

 *Shoulder-hand syndrome       

 *Trauma (jackhammer or vibratory machine operators)  

 *previous cold injury          

*การสัมผัส vinyl chloride circulating cryoglobulins or cold agglutinins                   

-การแยกโรคจากระยะเร่ิมตนของโรคของอาการทางขอ และกลามเนื้อ   

 *Rheumatoid arthritis ,polymyositis       

 *Systemic Lupus Erythematosus (SLE)        

-พิจารณาคิดถึงโรคหนังแข็งในผูปวยที่มาดวย ภาวะผังผืดที่ปอด(pulmonary fibrosis) 

 *ความดันของหลอดเลือดแดงท่ีปอดสูง (pulmonary hypertension)    

 *cardiomyopathy,heart block          

  *ภาวะกลืนลําบาก(dysphagia),หรือภาวะทพุโภชนาการ(malabsorption)          

 

การตรวจทางหองปฏิบัติการที่ชวยในการวินิจฉัยโรค     

  * Antinuclear antibody(ANA) สําหรับการคัดกรองโรค ไมจําเพาะกบัโรค แตอาจชวยใน

กลุม overlap           

* anti-topoisomerase I (anti-Scl-70),anti-centromere(ACA),anti-RNA polymerase 

III and anti-beta2-glycoprotein I antibody จําเพาะกบัโรคมากข้ึน แตความไวในการวนิิจฉัยไม

มาก ดังตาราง 
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Antigen 
ANA staining 

pattern HLA match 

Frequency 
in all 

patients 
(%) 

Clinical 
associate Organ involved 

Scl-70 

topoisomerase-

1 

Speckled DR5(DR11) 

DR3/DR52a 

DQ7 DQB1 

15-20 dcSSc Interstitial lung 

fibrosis, 

"protect" from 

isolated PHT 

RNA I, II, and III Speckled 

nucleolar 

? 20 dcSSc Renal, skin 

 

U3 RNP 

(fibrillarin) 

Nucleolar ? <5 dcSSc, poor 

outcome 

black men 

PHT, muscle 

PM-Scl Nucleolar DR3 DR52 3-5 Overlap, 

mixed 

Muscle 

 

U1 RNP Speckled ? 10 lcSSc, 

blacks, 

polymyositis 

overlap 

Muscle 

Centromere Centromere 

(kinotochore) 

DR1(DQ5) 

DQB1/DR4 

(D13 

subtypes) 

25-30 lcSSc PHT, 

esophageal 

disease, 

"protect" from 

lung fibrosis 

and renal 

disease 

Th/To Nucleolar ? 5 lcSsc PHT, small 

bowel 
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Cardio-Ankle Vascular Index(CAVI)      
เปนการทดสอบคาความยืดหยุนของหลอดเลือดแดง ดวยวิธี non-invasive มีการศึกษามากมาย 

รวมถึงการเปรียบเทียบกับวิธีมาตรฐานเดิมคือ brachial-ankle pulse wave velocity(baPWV)ซึ่งการวัด

แบบเดิมมีขอจํากัดคือ มีความคลาดเคล่ือน และเปล่ียนแปลงตามความดันโลหิต CAVI คือดัชนีชี้วัดความหนา, 

แข็งและสูญเสียความยืดหยุนของหลอดเลือดแดง (Arteriosclerosis) ตัวใหมซึ่งวัดต้ังแตออกจากหัวใจถึงขอเทา

โดยคาที่วัดน้ีเปนอิสระจากความดันโลหิตสูตรคํานวณพัฒนามาจาก PWV ซึ่งไดจากสูตร Bramwell-Hill’s 

Equation 

 

Bramwell-Hill’s Equation=PWV2=ΔP/ρxV/ΔV 

ΔP=pulse pressure 

V= volume of blood vessels 

ΔV=change of volume 

ρ=blood density 

 

CAVI=a[(2ρ/ΔP)xln(Ps/Pd)PWV2]+b 

Ps=systolic blood pressure 

Pd=diastolic blood pressure 

ΔP=Ps-Pd 

ρ=blood density 

a,b=constants value 

 

การแปลผล CAVI 

 

CAVI value      Standard Diagnotic 

 

11     An observation is made this time 

10     The blood vessels condition is hard 

      Above 9 

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------    

     Below 9 or        Boundary Zone 

      Above 8 

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

      Below 8     No abnormal.The vessel condition is soft 
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หลักการตรวจ Cardio-Ankle Vasculr Index(CAVI) 

 
 

 

 

 
ประโยชนทางคลินิกของCardio-ankle Vascular Index 
 

Nakamura และคณะ[2]ไดศึกษาเปรียบเทียบผลของ CAVI กับการใช High resolution β 

mode ultrasonography ในผูปวย 109 คนที่ไปทําการใสสายสวนหลอดเลือดหัวใจ (CAG) 

หลังจากนั้นแบงผูปวยเปน 4 กลุมตามความรุนแรงของการตีบของหลอดเลือด(0 VD= no lesion, 

1VD=1-vessel,2VD=2-vessels,3VD=3-vessels)พบวาคาความผิดปกติของ CAVI  ที่มากจะ

สัมพันธกับความรุนแรงของโรคที่มากดวย 

Shirai และคณะ[4]ไดศึกษาการวัด CAVI ในผูปวยที่ลางไตดวยการฟอกเลือด 

(hemodialysis) 482คนพบวาคาความผิดปกติของ CAVI จะมากข้ึนตามปจจัยเส่ียงของ หลอด

เลือดที่เพิ่มข้ึน (DM,มีประวติั PTCA,EKG ผิดปกติ) 
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            จากกราฟการวัด CAVI ในผูปวยไตวายที่ลางไต ทัง้ที่มีภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือด             

และไมมีการแข็งตัวของหลอดเลือด เบาหวาน โรคหลอดเลือดหัวใจ 

 

 

Akira และคณะ[5]ทําการศึกษาเปรียบเทียบ CAVI กับ bachial-ankle Pusle Wave 

Velocity (baPWV )ในผูปวย 130 คนที่มาดวยอาการเจ็บหนาอกที่ไดรับการสวนหลอดเลือดหัวใจ

พบวา CAVI บอกถึงการแข็งตัวของหลอดเลือดไดแมนยํากวา baPWV 

T.Yambe และคณะ[6]ศึกษาถึงการใช CAVI เทียบกับ bachial-ankle Pusle Wave 

Velocity (baPWV) ในการเฝาติดตามภาวะหลอดเลือดแข็งตัว ในผูปวยกอน และหลัง การเปล่ียน 

หัวใจ(Heart Transplantation) พบวา CAVI ไดผลดีกวา baPWV เนื่องจาก ไมมีปจจัย ในเร่ือง 

ของปริมาณเลือด (blood volume ),ความดันโลหิต(blood pressure) 

ที่จะมีผลตอการแปลผลเหมือนใน baPWV 
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จากกราฟพบวา CAVI มีความสัมพันธที่ดีใกลเคียงกบั baPWA 

 

 

 
จากกราฟพบวา CAVI ไมมีความสัมพันธกับ systolic BP  เหมือน baPWV 
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จากกราฟพบวา CAVI ไมมีความสัมพันธกับคา diastolic BP เหมือน baPWV 

 

 

 
จากกราฟพบวาทั้ง CAVI และ baPWV สัมพันธกับ intima media thickness(IMT) 

 

 

 
จากกราฟพบวาCAVI สัมพนัธกับ ระดับของ LDL cholesterol แตbaPWV ไมสัมพันธ 
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      จากกราฟพบวา CAVI สัมพันธกับ total cholesterol and HDL ratio แตbaPWV ไมสัมพันธ 

 

 

 
              จากกราฟพบวา CAVI  สัมพันธกับ total sclerotic score แต baPWV ไมสัมพันธ 
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จากกราฟพบวาCAVI สัมพนัธกับ คาการแข็งตัวของหลอดเลือดแดง(artherosclerotic 

patient:AP)เมื่อเทียบกับคนปกติ 

 

 

M.E Hettema[7]และคณะพบวาภาวะหลอดเลือดแข็งตัวในผูปวยโรคหนงัแข็งเพิ่มมากข้ึน

รอยละ26 เทียบกับรอยละ 19 โดยใชวิธวีัด intimal media thickness ของหลอดเลือดที่คอ 

Hiroe Sato และคณะ[8]ทําการศึกษาการแข็งตัวของหลอดเลือดในผูปวย Systemic 

Lupus Erythematosus(SLE) กอนและหลังหมดประจําเดือนที่ควบคุมอาการของโรคไดดี 39 คน 

เทียบกับกลุมประชากรปกติที่มีเพศและอายุเดียวกันโดยใช CAVI และการวัด intimal media 

thickness(IMT) พบวาทัง้สองวิธีใชประเมนิภาวะหลอดเลือดแข็ง(atherosclerosis) 

ไดดีเมื่อเทียบกับกลุมประชากรปกติ 
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M.E.Hettena และคณะ[9]ทาํการศึกษาการวัด common carotid intimal media 

thickness (ccIMT) โดยใช B-mode ultrasound ในผูปวยโรคหนังแข็ง 49 คนเทยีบกับคนปกติไม

พบความสัมพนัธของ early atherosclerosis of macrovascular disease แตพบ ความสัมพันธ

กับ endothelial dysfunction และmicrovascular disease 

G.Szu”cs และคณะ[10]ศึกษาพบความสมัพันธของ endothelial dysfunction กับ

ภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดซึ่งจะมีผลตอภาวะแทรกซอนของโรคหนังแข็งทาํการศึกษา ใน

ผูปวยโรคหนังแข็ง 29 คนซึ่งมีอายุเฉลีย่ 51.8 ปเทยีบกบัคนปกติโดยใช doppler ultrsound วัด 

flow mediated dilatation (FMD) และ nitroglycerine mediated dilatation 

(NMD) ของหลอดเลือดเบเค่ียลและการวดั common carotid intimal media thickening 

(ccIMT) พบวาคา FMD ตํ่าในผูปวยโรคหนังแข็งแนะนาํใหคา FMD มาเปนการตรวจหา ภาวะ 

หลอดเลือดแข็งตัวคาของNMD ไมพบความผิดปกติและคา ccIMT พบความผิดปกติโดยเฉพาะใน

ผูปวยสูงอายุและเปนโรคหนงัเแข็งมานาน 

 

 

 
FMD ,NMD and ccIMT in scleroderma patients and control 
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ตารางแสดงความสัมพนัธเปรียบเทียบกบักลุมควบคุม 

 

จากการศึกษาG.Szu”cs และคณะไดขอสรุปวา ในผูปวยโรคหนงัแข็งจะมีภาวะการ

แข็งตัวของหลอดแดง และมีภาวะendothelial dysfunction ไดมากกวากลุมควบคุม ดังจะเหน็ได

จาก การทํา low flow-mediated vasodilation ซึ่งเปนการบอกภาวะ endothelial dysfunction ,

ภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงท่ีคอ(carotid stenosis) จะพบไดสูงมากข้ึนในผูปวยโรคหนัง

แข็งเม่ือเทยีบกับกลุมควบคุม และยังสัมพนัธกับระยะเวลาของการเกิดโรคหนังแข็ง และที่สําคัญ

การประเมนิการทํางาน และการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงในผูปวยโรคหนงัแข็ง มีความสําคัญ

และจําเปน เพือ่ใชบอกพยากรณของโรค การติดตามการรักษา 

 การศึกษาของ Takafumi [12]และคณะพบวาการวนิิจฉัยภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือด

แดง ดวย aorto-iliac หรือ carotid-femoral pulse wave velocity(PWV) สามารถทํานายอัตรา

การตายจากโรคหัวใจและหลอดเลือดได รวมถงึการใช brachial –ankle PWV(baPWV) ที่ได

พัฒนาจาก PWV เพื่อความถูกตองแมนยาํในการวนิิจฉัยภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงมาก

ข้ึน แตก็ยงัพบวาคาที่ไดจาก baPWV ยังข้ึนอยูกับคาความดันโลหิตของคนไข จึงไดมีการพฒันา

เคร่ืองมือที่จะวัดคาการแข็งตัวของหลอดเลือดที่ไมเปล่ียนแปลงตามความดันโลหิตของผูปวยแต

ยังคงความถูกตอง แมนยําไดเหมือน baPWV  จึงมีการใชCardio-Ankle Vascular Index(CAVI)

เปรียบเทยีบกบั baPWV  พบวา CAVIมีความถูกตองและแมนยาํในการวินิจฉัยภาวะการแข็งตัว

ของหลอดเลือดแดงในผูปวยความดันโลหติสูงแบบปฐมภูมิ(essential hypertension) 
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 ตารางแสดงความสัมพนัธระหวาง CAVI และตัวเปรียบเทียบอ่ืนทางคลีนิก 

(Person’s Correlation Coefficients) 

 

 
กราฟแสดงความสัมพันธระหวาง CAVI และ IMT 
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การศึกษาของ Takuro และคณะ[13] พบวา ในผูปวย 1033 รายที่มาตรวจรางกาย

ตามปกติ วัด CAVI เปรียบเทียบกับ baPWV พบวา CAVI มีความถกูตองแมนยําในการวินิจฉัย

ภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงโดยทีค่วามดันโลหติของผูปวยไมมีผลตอคาความถูกตอง

เหมือนกับ baPWV 

 

 

 
   ตารางแสดงคุณลักษณะของผูเขารวมการศึกษาของ Takuro 
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ตารางแสดงความสัมพนัธระหวาง baPWV กับอายุ(A), CAVI กับอาย(ุB) ,baPWV  กับ SBP(C) 

และCAVI กับ SBP.ในผูปวยชาย 567คน 
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ตารางแสดงความสัมพนัธระหวาง baPWV กับอายุ(A), CAVI กับอาย(ุB) ,baPWV  กับ SBP(C) 

และCAVI กับ SBP.ในผูปวยหญิง 466 คน 
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ตารางแสดงความสัมพนัธระหวาง baPWV กับอายุ(A), CAVI กับอาย(ุB) ,baPWV  กับ SBP(C) 

และCAVI กับ SBP.ในผูปวยทัง้หมด 1033  คน 
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Reproducibility of Measurements of CAVI  
 Linear regression analysis of 2 different measurement 

 
จากกราฟดานบนพบวาการวัด CAVIทั้ง 2 คร้ังไมมีความแตกตาง 
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Bland-Altman plots of 2 different measurements of CAVI  
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Coefficients of Correlation From Linear Regression Analysis of baPWV or CAVI 

and Others Variables 
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บทที่  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 

รูปแบบการวจิัย(Research design) 

การศึกษาวิจยัโดยการสังเกตเชิงพรรณา(Descriptive research study) 

ประชากร 
ประชากรเปาหมาย (Target population) 

ผูปวยที่ไดรับการวนิิจฉัยโรคหนงัแข็งทัง้ผูปวยนอก และผูปวยในที่มารับการรักษาที ่รพ.

จุฬาลงกรณ 

รวมกับมีเกณฑดังตอไปนี ้

 กฎเกณฑในการคัดเลือกเขามาศึกษา (Inclusion criteria) 

- อายุมากกวา 18 ปข้ึนไป ไมนําผูปวยเด็กมาเขารวมการวิจัย สืบเนื่องจากการศึกษาที่ผานมาไม 

มีการศึกษาในผูปวยเด็ก 

- ผูปวยโรคหนงัแข็งที่ไดรับการวินิจฉัยโดยใชเกณฑของ American Collage of Rheumatology 

(ดังตารางที1่) 

กฎเกณฑในการคัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

- ผูปวยที่มีกลุมอาการอ่ืนรวม เชน เบาหวาน เพราะอาจมีปจจัยเร่ืองหลอดเลือดแข็งตัว 

จากโรคดังกลาวที่อาจทําใหการแปลผลในโรคหนังแข็งคลาดเคลื่อน 

- ผูปวยไมยนิยอมเขารวมโครงการ                                                                                                    

- มีการร่ัวหรือตีบของล้ินหวัใจที่รุนแรง ,หรือมีการบีบตัวของหัวใจที่ลดลง(systolic dysfuction) 

เครื่องมือที่ใชในการวิจยั 
ตัวแปรในการวิจัย 

- มีการวัดตัวแปรในการศึกษาวิจัยแบบแบงกลุม(Nominal scale)คือมีการวัดตัวแปรในลักษณะ 

ที่สามารถแยกประเภทออกจากกันไดชัดเจนตามคุณสมบัติ มีความเปนอิสระ ไมมคีวามสันพนัธ

เกี่ยวของกนั มีการวัดแยกเพศ ชาย หญิง 

เคร่ืองมือที่ใชในการวัดตัวแปร 

- มีการซกัประวัติและตรวจรางกายโดยละเอียด 

- ใชเคร่ือง VS-1000 ของบริษัท FUKUDA DENSHI (รายละเอียดดังภาคผนวก 2) 

- แบบบันทกึการเก็บขอมูล และแบบสอบถาม 
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การเก็บรวบรวมขอมูล 
เทคนิคการเก็บตัวอยาง(Sample technique) 

- ข้ันตอนการตรวจเปนการตรวจผูปวยทีม่าทาํการตรวจที่คลินกิในเวลาราชการ สามารถทาํการ

ตรวจไดทุกเวลา 

- ผูปวยไมจาํเปนตองงดน้ําหรืออาหารกอนทาํการตรวจ 

- ผูปวยไมจาํเปนตองงดยาที่รับประทานอยูประจํากอนทาํการตรวจ 

- เขารับการตรวจดวยเคร่ืองVS-1000 โดยแพทยผูทําการวิจัยจะเปนผูติดต้ังดวยตัวเอง หรือ

พยาบาลผูชวย 

รวมวิจัยเปนผูติดต้ัง แตมีแพทยผูรวมวิจัยอยูรวมดวยขณะติดต้ัง โดยทําการวัดทั้งหมด 3 คร้ัง 

จากนั้นเคร่ือง จะทาํการวิเคราะหออกมาเปนคาเฉลี่ย พรอมรายงานผลทางแบบบันทกึของเคร่ือง 

จากนั้นจะบันทึกผล และแปลผลที่ไดโดยแพทยผูวิจยั     
 

การหาจํานวนตัวอยาง เนือ่งจากการทบทวนวรรณกรรมพบวารูปแบบการวิจยันี้ไมตรงกับ

งานวิจยัใดที่เคยทํามากอน จากการทาํ Pilot study ผูปวยที่มารับการรักษาในโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ พบความชุก ของผูปวยโรคหนังแข็ง กับคาเควี่มากกวา 8 เทากับ 85% ดังนัน้เม่ือ

คํานวณหาขนาดตัวอยางจากสูตร 

n = Z2 �/2 PQ/d2 จะได N = 86 

Z �/2 = Z 0.05/2 = 1.96 (two tail) P = อัตราการเกิดเหตุการณ = 0.85 

Q = 1-P = 0.15 d = acceptable error = 0.075                                

การวิเคราะหขอมูล 
ขอมูลพื้นฐานของผูปวยที่เปนขอมูลแจงนบัจะนาํเสนอโดยตารางแจกแจงความถี่ และ

คํานวณ เปนเปอรเซนตขอมูลตอเนื่อง จะนําเสนอโดยคาเฉลี่ยและคาเบ่ียงเบนมาตรฐานหรือมัธย

ฐานตามความเหมาะสมการวิเคราะหขอมูลจะใชโปรแกรม SPSS version 16.0 

การวิเคราะหขอมูลจะใชสถติิ Chi square test และรายงานคาระดับความสัมพนัธ โดยใช

คา odds ratio และ 95%CI โดยกาํหนดคาระดับนัยสําคัญทางสถิติที ่p < 0.05 
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บทที่  4 

ผลการวิเคราะหขอมูล 

ขอมูลพืน้ฐาน      

มีผูปวยจากการคนหาประวติัจากเวชระเบียนผูปวยที่มารับการรักษาทีโ่รงพยาบาล

จุฬาลงกรณ ทั้งผูปวยนอกและผูปวยในดวยระบบ ICD-10 มีผูปวย155คนแตมีผูปวยเพียง 34 คน

ที่สามารถเขา รวมงานวิจยัได เนื่องดวยผูปวยขาดการติดตอ เสียชีวิต รวมถงึการสงตัวผูปวย

กลับไปรักษาที่ โรงพยาบาลอ่ืนตามสิทธิก์ารรักษา 

 ในกลุมผูปวยโรคหนงัแข็งที่เขารวมการศึกษา มีอายุเฉล่ีย 52.52 ป เปนผูปวยชาย 7  คน

และเปน หญิง 27 คน  สวนมากเปนผูปวยนอก รอยละ 94.1 

ผลการวิเคราะหปจจัยพื้นฐานของผูปวย 

 
Characteristic      (N=34) 
Demographic Characteristic   
Age----yr                  52.52 

Female sex---no.(%)      27(79.4) 

BMI----km/m2       20.98 

Duration of disease---yr     7.77 

Outpatients----no.(%)      32(94.1) 
Risk factors 
Smoking---no(%)      2(5.9) 

Diabetic Mellitus---no.(%)     0 

Hypertension---no(%)      1(2.9) 

Family history of arterosclerosis---no(%)   0 

Dyslipidemia-----no.(%)     1(2.9) 

Atrial Fibrilation---no.(%)     1(2.9) 

Abnormal ABI---no(%)      0 

Abnormal CAVI—no(%)     8(23.5) 
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ผลการวิเคราะหของCAVIและปจจยัที่เกี่ยวของ 
 

  CAVI <8(%) 

      N=26 

CAVI >8(%) 

       N=8 

     p-value 

SEX        male     7   (26.9%)      0 (0%)        0.10 

 

      female   19   (73%)      8 (100%) 

 

 

AF       no   25   (96.2%)      8 (100%)        0.58 

 

       yes     1   (3.8%)      0 (0%) 

 

 

HT       no   25   (96.2%)      8 (100%)        0.58 

 

       yes     1   (3.8%)      0 (0%) 

 

 

DM       no   26   (100%)      8 (100%) 

 

         - 

       yes     0   (0%)      0 (0%) 

 

 

SMOKING       no   24   (92.3%)      8 (100%) 

 

       0.42 

       yes     2   ( 7.7%)      0 (0%) 

 

 

BMI  <25    22   (84.6%)      7 (87.5%) 

 

       0.84 

>25      4   (15.4%) 

 

     1 (12.5%)  

BMI    21.73+3.57   18.58+4.16 

 

       0.045 

DOD   45.71+194.48    8.38+1.41 

 

       0.595 

AF:atrial fibrillation,HT:hypertension,DM:dibetic mellitus,BMI:body mass index, DOD:  duration of disease 
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ผลการศึกษา 

                การศึกษานีพ้บวาคาความผิดปกติของคา Cardio-Ankle Vascular Index (CAVI) ที่มี

คามากกวา8ในผูปวยหนังแข็ง พบวาไมมคีวามสัมพันธกับ ระยะเวลาของการเกิดโรคหนังแข็ง การ

สูบบุหร่ี การที่พบความดันโลหิตสูงรวม เบาหวานพบวาดัชนีมวลกายของผูปวย 18.58+4.16

สัมพันธกับคา CAVI ที่มากกวา 8 อยางมีนยัสําคัญ (p=0.045) เพศเปนปจจัยที่มีแนวโนมทีจ่ะ 

สัมพันธกับคาCAVที่มีคามากกวา8(p=0.1)    
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บทที่  5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ 

สรุปผลการวจิัย 

จากการศึกษานี้พบวาความชุกของคาความผิดปกติของ CAVI ในผูปวยโรคหนังแข็งซึ่ง มี

คามากกวา 8 นั้น ดัชนีมวลกาย และ เพศ  เทานั้นที่เกีย่วของกับความผิดปกติของคา CAVI ดังที่

แสดงใหเหน็ดังผลการศึกษา  

อภิปรายผลการวิจัย 

             จากการศึกษากอนหนานีพ้บวาภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงในผูปวยโรคหนังแข็ง 

พบไดแตไมมาก เพราะพยาธิสภาพโดยหลักเกิดที่ระดับหลอดเลือดแดงขนาดเล็ก(arteriol) ทีจ่ะ 

เกิดปญหาของ microvascular proliferation and fibrotic change และเกิดการอุดตันของ หลอด

เลือดในที่สุดซึง่ในปจจุบนัเคร่ืองมือที่จะใชวัดความผิดปกติในหลอดเลือดแดงขนาดเล็ก 

(arteriol)นัน้ยงัมีคาความคลาดเคล่ือน และไมเปนที่แพรหลาย และทาํไดยากในเวชปฏิบัติ รวมถึง 

การใชประโยชนทางคลินิกยังไมชัดเจน  จึงเปนที่มาของการใชเคร่ืองมือที่จะ ใชวัดการแข็งตัว ของ 

หลอดเลือดแดงท่ีมีขนาดใหญข้ึน(artherosclerosis) หนาจะทําไดงายและมีความถูกตองแมนยํา

มากข้ึน ในผูปวยโรคหนังแข็งเองมีสวนหนึง่ทีม่ีความการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงที่ผิดปกติ    

(artherosclerosis) CAVI จึงเปนเคร่ืองมอืที่ถูกเลือกมาใชเพื่อประเมินภาวะการแข็งตัวของ หลอด

เลือดในผูปวยโรคหนงัแข็ง 

 ผลที่ไดจากการศึกษาแยกวิเคราะหตามหวัขอไดดังนี้                                                      

1. เพศ จะเห็นไดวาผูปวยโรคหนงัแข็งเพศหญิงเทานัน้ที่มีความผิดปกติของ CAVI อาจเกดิจาก 

ที่วากลุมประชากรหรือความชุกของการเกิดโรคหนงัแข็งนัน้โดยสวนมากเกิดในประชากรที่เปน 

ผูหญิงมากกวาผูชายโอกาสที่จะพบความผิดปกติในผูหญิงจึงมากกวารวมถงึดวยกลุมประชากรใน

การเกิดโรคนัน้มีไมมาก (uncommon disease)  ยิ่งทาํใหพบความผิดปกติในผูปวยหญิงได 

มากกวาผูปวยชาย           

2.Atrial fibrillation(AF)โดยกลไกลการเกดิโรคไมไดเปนเหตุทีท่ําใหการแข็งตัวของหลอดเลือดแดง

แตอาจจะเปนผลที่ตามมาจากภาวะความเจ็บปวยบางอยาง เชน ภาวะกลามเนื้อหวัใจขาดเลือด  

ซึ่งภาวะดังกลาวหนาจะเปนเหตุทีพ่บการเกิด atrial fibrillation ไดบอยและภาวะดังกลาวมกีาร 
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แข็งตัวของหลอดเลือดแดงเปนเหตุหลักของการเกิดโรคดังนัน้การที่พบatrial fibrillation อาจจะมี

ความสัมพันธกับการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงแตอยางไรก็ตามกลไกในการเกิด atrial fibrillation 

ยังมีอีกหลายเหตุ เชนโรคทีท่ําใหหองหวัใจดานบนซายมีขนาดโตข้ึน อาท ิ โรคล้ินหวัใจรูมาติกส 

รวมถึงภาวะความเสือมของการนาํไฟฟาของหวัใจที่เกิดข้ึนเอง ดังนัน้ภาวะการแข็งตัว ของหลอด

เลือดแดงเปนเพียงหนึ่งในหลายปจจัยทีท่าํใหเกิด atrial  fibrillation   ซึ่งเปนไปตาม การศึกษาที่

ไมพบความสัมพันธของAFและความผิดปกติของCAVI  

3.hypertension(HT) ภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงเปนสาเหตุหนึง่ในหลายสาเหตุของการ 

ความคันโลหติสูง ในผูปวยโรคหนงัแข็งอาจพบความดันโลหิตสูงจากตัวโรคเอง เชน sclerotic  

renal crisis หรือจากการรักษาดวยยากดภูมิคุมกัน(immuno suppression) หรือการให steroid 

แตการศึกษานี้ไมพบความสัมพันธของความดันโลหิตสูงกับคาความผิดปกติของCAVI อาจจะเปน 

เพราะวากวาจะเกิดการแข็งตัวของหลอดเลือดแดง จนเกิดภาวะความดันโลหิตสูงนัน้จะตองใช 

เวลานานในการดําเนนิของโรค ซึ่งในผูปวยหนงัแข็งดวยธรรมชาติของโรคมีชวงอายุที่ส้ันกวากลุม 

ประชากรทัว่ไป เปนไปไดวายังไมเกิดการแข็งตัวของหลอดเลือดผูปวยอาจจะเสียชีวติไปกอน        

4.diabetic mellitus (DM) เปนอีกภาวะหนึ่งที่พบการแข็งตัวของหลอดเลือดแดง และกอใหเกิด   

ทุพพลภาพและอัตราการเสียชีวิตสูง แตจากการศึกษาของผูวจิัยไมพบผูปวยโรคหนงัแข็งรวมกับ 

โรคเบาหวาน และจากการทบทวนวรรณกรรมที่เกีย่วของก็ไมพบความสัมพนัธของโรคหนังแข็งกบั 

โรคเบาหวานแตอยางไร                  

5.การสูบบุหร่ี มีหลักฐานทางการแพทยแสดงใหเหน็ความสัมพนัธของภาวะการแข็งตัวของหลอด 

เลือดแดงกับการสูบบุหร่ีโดยขึ้นกับปริมาณและระยะเวลาของการสูบบุหร่ี ไมวาจะเปนผูปวยสูบ 

โดยตรง (active smoker)หรือสูบทางออม(passive smoker) จากการศึกษาขอผูวจิัยพบวามีผูสูบ

บุหร่ีเพียง7.7%อาจเปนเพราะวาในผูปวยโรคหนงัแข็งจาํเปนที่จะตองไดรับคําแนะนาํเร่ืองของ การ

หลีกเล่ียงการสูบบุหร่ีทัง้ทางตรงและทางออมเนื่องดวยบุหร่ีอาจเปนสาเหตุหนึง่ทีท่าํใหอาการทาง

ปอดในผูปวยหนงัแข็งเลวลง เปนเหตุใหจํานวนของผูปวยโรคหนังแข็งที่สูบบุหร่ีมีนอย อาจทํา 

ให  ไมเห็นความสัมพันธของการสูบบุหร่ีกบัโรคหนงัแข็ง เนื่องจากจํานวนผูปวยเขารวมศึกษานอย 

6.Body Mass Index(BMI) พบภาวะที่มนี้ําหนกัเกนิ หรือภาวะอวน มีความสมัพนัธกับการอักเสบ 

และมีการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงมากข้ึน แตจากการศึกษาของผูวิจัยพบคาความผิดปกติของ 

CAVI ในผูปวยโรคหนงัแข็ง BMI 18.58+4.16 ซึง่นอยกวา กลุมผูปวยโรคหนังแข็งที่ CAVI ปกติ 

โดย BMI ที่วดัไดคือ 21.73+3.57  ดังนั้นคา BMI ที่นอย นาจะเปนปจจัยอิสระ(independent 
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factor) ของ คา CAVI ที่ผิดปกติที่พบในผูปวยโรคหนังแข็ง แตเมื่อแยกวิเคราะห BMI ที่ มากกวา

หรือ นอยกวา 25 กลับไมพบความแตกตางของ คา CAVI ที่ผิดปกติในผูปวยโรคหนงัแข็ง  7.

ระยะเวลาของการเกิดโรคหนังแข็ง(duruation of disease) ไมพบความสัมพนัธของระยะเวลา   

ของการเกิดโรคหนังแข็งกับคาความผิดปกติของคา CAVIและจากการทบทวนวรรณกรรมพบวา

การเกิดพยาธสิภาพในหลอดเลือดของอวัยวะตางๆของรางกายนั้นมกีารดําเนนิของโรคหนังแข็ง มี

ความแตกตางและหลากหลาย  ทําใหเปนขอจํากัดในการประเมินของการประเมินการแข็งตัว  ของ

หลอดเลือดแดงท่ีผิดปกติในผูปวยโรคหนังแข็ง 

ขอเสนอแนะ 

1.การศึกษาคาความผิดปกติของการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงดวยเคร่ืองมือ VS-1000 ยัง ไม

เปนที่แพรหลายมากนัก แมวามีขอมูลของการศึกษามากมายถึงคาความถูกตอง และแมนยาํ ของ

เคร่ืองมือที่จะวินิจฉัยภาวะดังกลาว และโดยเฉพาะในผูปวยโรคหนังแข็ง ยิง่เปนขอจํากัดของ 

ขอมูลในการวจิัยซึ่งยงัไมเคยมีการศึกษาในผูปวยคนไทยมากอน รวมถึงยังไมเคยมีขอมูลในกลุม 

ควบคุมในคนไทยมากอน จึงอาจจะตองใชขนาดตัวอยางที่มากข้ึน และอาจจะตองหาคาความ 

ผิดปกติที่เปนมาตรฐานในคนไทยมาเปรียบเทียบ 

 2.การศึกษาเปนเพยีง descriptive  study อาจตองมกีารศึกษาในขนาดประชากรที่มากข้ึนเพื่อ 

ความหนาเชื่อถือของการศึกษา  

 3.การศึกษาดวยเคร่ืองมือวดัที่งาย ใชเวลาไมมาก และมีความถูกตองแมนยําหนาจะเปนแนวทาง

ที่ดีของการศึกษาตอยอดกับคนไขกลุมอ่ืนได เชน ผูปวยโรคความดันโลหิตสูง,โรคเบาหวาน โรค

กลามเนื้อหวัใจขาดเลือดในคนไทยซ่ึงเปนผูปวยกลุมเส่ียงที่จะเกิดปญหาการแข็งตัวของ โรคหลอด

เลือดสูงกวากลุมประชากรปกติดังนัน้การที่จะประเมินความเส่ียงกอนที่จะเกิดโรคจึงเปน 

ส่ิงจําเปน  CAVI หนาจะเปนเคร่ืองมือที่จะเกิดประโยชนกบัผูปวยดังที่ไดกลาวขางตน 

4.ในผูปวยโรคหนงัแข็งเปนกลุมประชากรทีย่ังมกีารศึกษาเกี่ยวกับการแข็งตัวของหลอดเลือดแดง

จํานวนนอย อาจเปนเพราะวากลไกหลักในการเกิดโรคนั้นเปน หลอดเลือดแดงขนาดเล็ก(arteriol) 

สวนของหลอดเลือดแดงขนาดใหญ(artery) มีความผิดปกติไมมากเทา และโดยธรรมชาติของโรค

หนงัแข็ง นั้นเมื่อมีการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงดวยพยาธิสภาพกลายเปนผังผืดไปแลวนัน้ การที่

เราจะทราบถงึการการแข็งตัวภายในหลอดเลือดแดง แนวทางที่จะปรับเปล่ียนธรรมชาติของ โรค

นั้นทําไดยากซึ่งเปนขอแตกตางกับโรคอ่ืน  แตอยางไรก็ตามการศึกษาวิจยันี้ไดมุงเนนเพื่อจะ ให
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ไดมาซึ่งขอมูลที่จะใชเปนขอมูลอางอิงถงึการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงในผูปวยโรคหนงัแข็ง ที่

เปนคนไทยโดยที่ยงัไมเคยมกีารทาํการศึกษาเชนนีม้ากอนหวังวาอาจจะเกิดประโยชนแกวงการ

แพทยบางไมมากกน็อย 
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แบบบันทึกการเก็บขอมูล 

          No....... 
CARDIOVASCULAR EVALUATION IN SYSTEMIC SCLEROSIS 

ช่ือ………………………………….นามสกุล…………………………………………………………………. 

Hospital No. ………………….....................................................................................................1. HN 

Age(years)………………………………………………………………………….…….…………. 2. DOB 

Gender: 1=male , 2=female ………………………………………………………….…….………3. SEX 

Date of examination(DD/MM/YY) ……………………………………………….…….…………...4. DATEOE 

BW………kg. ………………………………………………………………………….….….……….5. BW 

Height ………cm……………………………………………………………….…………………... 6. HT 

BMI……….kg/m2…………………………………………………………………………….………7 .BMI 

Duration onset of disease(MM/YY)……………………………………………….……….……….8. DOD 

Patient: 1= inpatient ,  2= Outpatient …………………………………………………………….9. PT 

Smoking : 0=never ,1= current smoking , 2=quit >6 m………………………………………10.SMOKE 

Diabetes Mellitus :0= no ,1=yes &on OHA ………………………………………….…………11.DM 

3= yes  &on insulin ,4=yes &untreat 

HT(by history of BP in hospital>140/90) ………………………………………………………...12.HTN 

Family history of CAD under age 65 0=no ,1=yes …………………………………………….13.FHCAD 

Hypercholesterolemia 0=no ,1=yes(>200mg% or on med.) ………………………………….14.CHOL 
 
physical examination in cardiology 
General appearance ………………………………………………………………………………15.GA 

0=normal ,1=pale  ,2=cyanosis ,3=jaundice  ,4=clubbing finger 

pulse :1=regular ,2=irregular……………………………………………………………………...16.PR 

carotid :1=normal, 2=abnormal …………………………………………………………………..17.CPR 

brachial: 1=normal ,2=abnormal ………………………………………………………………….18.BPR 

radial :1=normal, 2=abnormal ……………………………………………………….…………..19.RPR 

femoral :1=normal ,2=abnormal ………………………………………………………………...20.FPR 

dorsalis pedis :1=normal ,2=abnormal …………………………………………………………21.DPR 

posterior tibialis: 1=normal ,2=abnormal……………………………………………………….22.PTPR 

popiteal: 1=normal, 2=abnormal ………………………………………………………………. 23.PPR 

JVP :1=normal ,2=abnormal:…………………………………………………………………….24.JVP 

Carotid bruit(s) :0=no ,1=yes……………………….…………………………………...………… 25.BRUIT 

BP supine Right arm ………………………………………………………………………………...26.BPSRA 

                  Left arm ………………………………………………………………………………… 27.BPSLA 

                  Right leg …………………………………………………………………………………28.BPSRL 

                  Left leg……………………………………………………………………………………29.BPSLL 

PMI: 1=normal ,2=abnorml …………………………………………………………………………30.PMI 

Heaving: 0=no ,1=yes……………………………………………………………………………….31.HEAVE 
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Thrill :0=no ,1=yes……………………………………………………………………………………32.THRIL 

S1:1=normal ,2=abnormal ……………………………………………………………………….. 33.HS1 

S2 :1=normal ,2=abnormal …………………………………………………………………………34.HS2 

S3:1=normal ,2=abnormal …………………………………………………………………………35.HS3 

S4 :1=normal ,2=abnormal …………………………………………………………………………36.HS4 

Systolic murmur:0=no ,1=yes………………………………………………………………………37.SMM 

Diastolic murmur: 0=no ,1=yes……………………………………………………………………..38.DMM 

Continuous murmur :0=no ,1=yes………………………………………………………………….39.CMM 

EKG : Normal EKG 0=no ,1=yes …………………………………………………………………..40.EKG 

If EKG abnormal,complete the followings 

Axis …………………………………………………………………………………………………….41.EKGA 

1=right………….,2=left…………..,3=other………… 

Chamber enlarge …………………………………………………………………………………….42.EKGC 

1=RA,2=LA,3=RV,4=LV,5=biatrial ,6=biventricular 

MI ………………………………………………………………………………………………………43.EKGMI 

0=no MI ,1=anterior ,2=inferior 

3=lateral(V5,V6,I,aVL), 

4=posterolateral(R in V1) 

5=indeterminate ,6=other 

ST-T change………………………………………................................................................44.STCHANGE 

0=no , 1=yes not due to LVH,BBB,dig 

2=yes due to dig 

RBBB: 0=no 1=yes…………………………………………………………………………………. 45.RBBB 

LBBB: 0=no 1=yes…………………………………………………………………………………..46.LBBB 

QT prolong :0=no , 1=yes…………………………………………………………………………..47.QTP 

Other conduction abnormal …………………………………………………………………….48.CONABN 

0=no 4=WPW 

1=1°AV block 5=paced 

2=2°AV block 6=IVCD 

3=3°AV block 

Atrial fibrillation ;0=no ,1=yes ………………………………………………………………………49.AF 

Right ABI (Ankle Brachial Index) …………………………………………………………………..50.RABI 

1=normal 2=abnormal  

Left ABI (Ankle Brachial Index) …………………………………………………………………….51.LABI 

1=normal 2=abnormal  

CAVI(cardio-ankle vascular index) ………………………………………………………………...52.CAVI 

1=normal 2=abnormal  
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ช่ือโครงการวิจัยความชุกของของคาคารดิโอ-แองเกิลวาสคูลารอินเด็กซ(เคว่ี)ผิดปกติในผูปวยโรคหนังแข็ง 

 

แพทยผูทําวิจัย 

ช่ือผูชวยศาสตราจารยแพทยหญิงสมนพรบุณยะรัตเวชสองเมือง 

ที่อยูอายุรศาสตรโรคหัวใจโรงพยาบาลจุฬาลงกรณถนนพระราม 4 ปทุมวันกรุงเทพ 10330 

เบอรโทรศัพท(ที่ทํางาน) 02-2564291 

แพทยผูรวมในโครงการวิจัย 

ช่ือนายแพทยขชลศรียายาง 

ที่อยูอายุรศาสตรโรคหัวใจโรงพยาบาลจุฬาลงกรณถนนพระราม 4 ปทุมวันกรุงเทพ 10330 

เบอรโทรศัพท(ที่ทํางานและมือถือ) 02-2564291, 081-6661866 

เรียนผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 

เอกสารนี้เปนเอกสารที่แสดงขอมูลเพื่อใชประกอบการตัดสินใจของทานในการเขารวมการศึกษาวิจัยอยางไรก็ตาม

กอนที่ทานตกลงเขารวมการศึกษาดังกลาวขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้อยางละเอียดเพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและ

รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในคร้ังนี้หากทานมีขอสงสัยใดๆเพิ่มเติมกรุณาซักถามจากทีมงานของแพทยผูทําวิจัยหรือแพทยผู

รวมในโครงการวิจัยซ่ึงจะเปนผูสามารถใหความกระจางแกทานได 

ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัวเพื่อนหรือแพทยประจําตัวของทานไดถาทาน

ตัดสินใจแลววาจะเขารวมโครงการวิจัยนี้ขอใหทานเซ็นช่ือยินยอมในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

วัตถุประสงคหลักจากการศึกษาในคร้ังนี้คือความชุกของของคาคารดิโอ-แองเกิลวาสคูลารอินเด็กซ(เคว่ี) ผิดปกติในผูปวยโรคหนัง

แข็งดวยเคร่ืองVS-1000 ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณจํานวนผูเขารวมโครงการวิจัย (ในประเทศไทย)คือ 86 คน 

วิธีการที่เก่ียวของกับการวิจัย 

หากทานมีคุณสมบัติที่เหมาะสมและยินยอมที่จะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ทานจะไดรับเชิญใหมาพบแพทยตามวันเวลาที่ผูทําวิจัย

นัดหมายคือวัน……………………………………..…เวลา…………………………….เพื่อตรวจสุขภาพ 

รางกายอยางละเอียดและไดรับการตรวจโดยใชเคร่ืองมือคลายเคร่ืองวัดความดันวัดที่แขนและขาความแรงของการบีบรัดของเคร่ือง

เทากับการวัดความดันโลหิตตลอดระยะเวลาที่ทานอยูในโครงการวิจัยคือ 11 เดือนและมาพบแผนวิจัยหรือแพทยผูรวมใน

โครงการวิจัยทั้งสิ้นจํานวน1 คร้ัง 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

เพื่อใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จจึงมีความจําเปนอยางยิ่งที่ตองไดรับความรวมมือจากทาน 

โดยทานจะตองปฏิบัติตามคําแนะนําของแพทยผูทําวิจัยอยางเครงครัดรวมทั้งแจงอาการผิดปกติตางๆที่เกิดข้ึนกับทานระหวางที่

ทานเขารวมในโครงการวิจัยใหผูวิจัยไดรับทราบ 
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ความเสี่ยงที่อาจไดรับจากการวัดดวยเครื่องVS-1000 
ทานมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บเลือดออกชํ้าจากการวัดดวยเคร่ืองVS-1000 ไดนอยเนื่องจาก 

ความแรงของการบีบรัดของเคร่ืองเทากับการวัดความดันโลหิตทั่วไป 
ประโยชนที่อาจไดรับ 

การเขารวมในโครงการวิจัยนี้จะทําใหทานทราบถึงภาวะการแข็งตัวของหลอดเลือดแดงท่ีอาจพบไดมากข้ึนในผูปวยโรค

หนังแข็งซ่ึงการทราบถึงภาวะดังกลาวจะทําใหเราตองดูแลรักษาและปองกันไดอยางทันทวงท ี

วิธีการและรูปแบบการรักษาอ่ืนๆซ่ึงมีอยูสําหรับอาสาสมัคร 
ทานไมจําเปนตองเขารวมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชนในการรักษาโรคที่ทานเปนอยูเนื่องจากมีแนวทางการรักษาอื่นๆ

หลายแบบสําหรับรักษาโรคของทานไดดังนั้นจึงควรปรึกษากับแพทยผูใหการรักษาทานกอนตัดสินใจ 
ขอปฏิบัติของทานขณะทีร่วมโครงการวิจัย 
สิ่งที่ทานควรปฏิบัติคือ 

- ทานตองใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีตและปจจุบันแกแพทยผูทําวิจัยดวยความสัตยจริง 

- ทานตองแจงใหแพทยผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดข้ึนระหวางที่ทานรวมในโครงการวิจัย 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นในโครงการวิจัย 

หากพบอันตรายที่เกิดข้ึนจากการวิจัยและพิสูจนไดวาทานปฏิบัติตามคําแนะนําของทีม           ผูทําวิจัยแลวผูสนับสนุน

โครงการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบตอคาใชจายในการรักษาพยาบาลของทานการเซ็นช่ือในเอกสารฉบับนี้ไมไดหมายความวาทานได

สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ทานพึงมีการปกปองรักษาขอมูลของอาสาสมัคร 

ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวของทานจะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชน 

ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับการตีพิมพช่ือและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอโดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัย

ของทาน 

จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยและผูสนับสนุนการวิจัยมีสิทธิ์สามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทาง

การแพทยของทานไดตลอดเวลาแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตามหากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาวทานสามารถเขียน

บันทึกขอยกเลิกการใหคํายินยอมโดยสงเอกสารไปที่อายุรศาสตรโรคหัวใจโรงพยาบาลจุฬาลงกรณถนนพระราม 4 ปทุมวันกรุงเทพ 

10330 

หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลวขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทกึ

เพิ่มเติมอยางไรก็ตามขอมูลอื่นๆของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัยและทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมในโครงการ

นี้ไดอีกทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก 

จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เก่ียวกับการเขารวมโครงการวิจัยนี้

ใหแกแพทยผูรักษาทานได 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
46 

เอกสารขอมูลสาํหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย 
 

สิทธิ์ของผูเขารวมในโครงการวิจัย 
 

ในฐานะที่ทานเปนผูรวมในโครงการวิจัยทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1) ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในคร้ังนี้ 

2) ทานจะไดรับการอธิบายเก่ียวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทยรวมท้ังอุปกรณที่ใชในการวิจัยคร้ังนี้ 

3) ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 

4) ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 

5) ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการตรวจรักษาซ่ึงมีผลดีตอทานรวมทั้งประโยชนและความเสี่ยงที่ทานอาจไดรับ 

6) ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษาในกรณีที่พบภาวะแทรกซอนภายหลังการเขารวมในโครงการวิจัย 

7) ทานจะไดมีโอกาสซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนที่เก่ียวของกับงานวิจัย 

8) ทานจะไดรับสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

9) ทานจะไดโอกาสในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ไดโดยปราศจากการใชอิทธิพลบังคับขมขูหรือการ

หลอกลวง 

 

หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บที่เกิดข้ึนโดยตรงจากการวิจัยหรือทานมีขอปญหาทางดานจริยธรรม

การวิจัยสามารถติดตอไดที่     คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยคณะแพทยศาสตร

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

ตึกอานันทมหิดลช้ัน 3 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณถนนพระราม 4 ปทุมวันกรุงเทพ 10330   โทร 0-2256-

4455 ตอ 14,15 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมาณท่ีนี ้
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เอกสารขอมูลสาํหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย 
 

ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใดๆหรือตองการขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัยทานสามารถติดตอกับผูทําวิจัย

คือนายแพทยขชลศรียายางและอาจารยแพทยหญิงสมนพรบุณยะรัตเวชสองเมืองไดตลอด 24 ช่ัวโมงดังรายละเอียดขางตน 

คาใชจายสําหรับอาสาสมัครที่จะเขารวมในการวิจัย 

คาใชจายที่เก่ียวของกับโครงการวิจัยเชนคาธรรมเนียมทางการแพทยและคาวิเคราะหทางหองปฏิบัติการผูสนับสนุนการ

วิจัยจะเปนผูรับผิดชอบทั้งหมด 

คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย 

หากอาสาสมัครที่เขารวมในโครงการวิจัยตองเสียเวลามาโรงพยาบาลนอกเหนือจากเวลานัดเดิมที่แพทยนัดมาตรวจโรค

ตามปกติเพื่อตรวจเลือดตามการวิจัยอาสาสมัครจะไดรับคาเดินทางและคาชดเชยสูญเสียรายไดคร้ังละ 500 บาท 

การเขารวมและการส้ินสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมโครงการวิจัยคร้ังนี้เปนไปโดยความสมัครใจหากทานไมสมัครใจจะเขารวมการศึกษาแลวทานสามารถถอน

ตัวไดตลอดเวลาการขอถอนตัวจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอการดูแลโรคของทานแตอยางใด 

- แพทยผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัยเพื่อเหตุผลดานความปลอดภัยของทานหรือเมื่อผูสนบัสนุนการวิจัยยุติ

การดําเนินงานวิจัยหรือในกรณีดังตอไปนี้ 

- ทานไมใหความรวมมือและไมปฏิบัติตามคําแนะนําของแพทยผูทําวิจัย 

การปกปองรักษาขอมูลของอาสาสมัคร 

ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวของทานจะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแกสาธารณชนในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับ

การตีพิมพช่ือและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยูเสมอโดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 

จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยและผูสนับสนุนการวิจัยมีสิทธิ์สามารถเขาไปตรวจสอบบันทึกขอมูลทาง

การแพทยของทานไดตลอดเวลาแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตามหากทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาวทานสามารถเขียน

บันทึกขอยกเลิกการใหคํายินยอมโดยสงเอกสารไปที่อายุรศาสตรโรคหัวใจโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

ถนนพระราม 4 ปทุมวันกรุงเทพ 10330 

หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว 

ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทึกเพิ่มเติมอยางไรก็ตามขอมูลอื่นๆของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัยและทานจะ

ไมสามารถกลับมาเขารวมในโครงการนี้ไดอีกทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก 

  จากการลงนามยินยอมของทานแพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เก่ียวกับการเขารวม

โครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได 
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เอกสารแสดงความยนิยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
 

การวิจัยเร่ืองความชุกของคาคารดิโอ-แองเกิลวาสคูลารอินเด็กซ(เควี่)ผิดปกติในผูปวยโรคหนังแข็งที่มารับการ

รักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

วันใหคํายินยอมวันที่ ..............เดือน.............................พ.ศ...................... 

ขาพเจานาย/นาง/นางสาว..............................................................ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูล 

สําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยท่ีแนบมาฉบับวันที่.........................................................และขาพเจายินยอม 

เขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

ขาพเจาไดรับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยท่ีขาพเจาไดลงนามและวันที่ 

พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยท้ังนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการวิจัยน้ี 

ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัยระยะเวลาของการทําวิจัยวิธีการวิจัย 

และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอยางละเอียด      

 ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว 

โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตางๆดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 

ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใดๆจากการวิจัยดังกลาวผูเขารวมวิจัยจะไดรับการ

รักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย 

ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเม่ือใดก็ไดโดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล 

และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยน้ีจะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอื่นๆที่ขาพเจาจะพึงไดรับตอไป 

ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับและจะเปดเผยไดเฉพาะเม่ือไดรับการ

ยินยอมจากขาพเจาเทาน้ัน 

คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยหรือผูไดรับอํานาจมอบหมายใหเขามาตรวจและประมวล

ขอมูลของผูเขารวมวิจัยทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้นโดย

การตกลงที่จะเขารวมการศึกษาน้ีขาพเจาไดใหคํายินยอมท่ีจะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติทางการแพทยของ

ผูรวมวิจัยได 

ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใดๆของผูเขารวมวิจัยเพิ่มเติมหลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิกการเขา

รวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัว

ขาพเจาได 

ขาพเจาเขาใจวาขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและสามารถเลิกการ

ใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาไดโดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 

ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยช่ือ 

จะผานกระบวนการตางๆเชนการเก็บขอมูลการบันทึกขอมูลในคอมพิวเตอรการตรวจสอบการวิเคราะหและการ

รายงานเพื่อวัตถุประสงคทางวิทยาศาสตรรวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยในอนาคตหรือการวิจัยทางดาน

เภสัชภัณฑเทานั้น 
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ขาพเจายินดีลงนามในเอกสารยินยอมน้ีเพื่อเขารวมการวิจัยดวยความเต็มใจ 

 

 

 

…………………………………………………… ลงนามผูยินยอม 

(……………………………………..……………..) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

วันที่……..…เดือน………..……พ.ศ…………… 
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เอกสารแสดงความยนิยอมเขารวมในโครงการวิจัย 
 

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัยและวิธีการวิจัยรวมท้ังประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย

อยางละเอียดใหผูเขารวมวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว 

พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมดวยความเต็มใจ 

 

 

 

………………..…………………………………… ลงนามผูทําวิจัย 

(…………………………….……………………..) ชื่อผูทําวิจัยตัวบรรจง 

วันที่………เดือน………………พ.ศ……….. 

 

 

 

……………..………………………………….... ลงนามพยาน 

(……………………………………..……………..) ชื่อพยานตัวบรรจง 

วันที่…….…เดือน………………พ.ศ…….… 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 
 

 ชื่อ  เรือเอก นายแพทย ขชล ศรียายาง 

  

 วัน เดือน ปเกดิ   4 พฤศจกิายน  2517 จังหวัดสกลนคร 

  

 ประวัติการศึกษาและการทาํงาน 

  แพทยเพิ่มพูนทักษะ โรงพยาบาลเพชรบูรณ                2542-2543 

  แพทยประจํา โรงพยาบาลเขาคอ จังหวัดเพชรบูรณ     2543-2545 

  แพทยประจําบานสาขาอายรุศาสตร  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ         2545-2548 

  อายุรแพทยประจํา โรงพยาบาลเพชรบูรณ    2548-2549 

  อายุรแพทยประจํา โรงพยาบาลสมเด็จพระนางเจาสิริกต์ิิ  2549-2551 

  กรมแพทยทหารเรือ สัตหีบ จังหวัดชลบุรี 

  

 ประกาศนยีบัตร 

  วุฒิบัตรแพทยผูเชี่ยวชาญสาขาอายุรศาสตร   2548 

  แพทยประจําบานตอยอดสาขาโรคหวัใจและหลอดเลือด  2551-2553 

  โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ 

  

 สมาชิกสมาคมวิชาชีพ 

  สมาชิกแพทยสภา 

  สมาชิกราชวทิยาลัยอายุรแพทยแหงประเทศไทย 

  สมาชิกสมาคมโรคติดเช้ือแหงประเทศไทย 
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