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บทนํา : การวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยกในผู้ ป่วยท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอกโดยใช้โทรโปนนินที อาจพบปัญหาผลลบ
ลวงจากการตรวจเลือดหาระดบัของโทรโปนินทีในครัง้แรก ทําให้ต้องเสียเวลาตรวจติดตามซํา้ท่ี 3-6 ขัว่โมง โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ ป่วยท่ีมาตรวจภายใน 12 ชัว่โมงหลงัมีอาการเจ็บ
หน้าอกและไม่พบการเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีจําเพาะกบัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนั จงึเกิดแนวคิดท่ีจะนําโคเปปตินเข้ามาวินิจฉยัร่วมกบัโทรโปนินในการ
ตรวจ เพ่ือเพิม่การวินิจฉยัภาวะดงักล่าวได้ตัง้แต่การตรวจครัง้แรก รวมทัง้โคเปปตินอาจจะมีประโยขน์ในการทํานายการเกิดโรคในระบบหวัใจและหลอดเลือดท่ีเกิดตามมา
ภายหลงัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยกดงักล่าว ซึง่ยงัไม่เคยมีการศกึษามาก่อน 

 

วิธีการศกึษา : ศกึษาในผู้ป่วยท่ีเข้ารับการตรวจท่ีห้องฉกุเฉินของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ตัง้แต่เดือนสิงหาคมถึงเดือนธนัวาคม 2555 ด้วยอาการเจ็บหน้าอกท่ีมาภายใน 12 ชัว่โมง 
ท่ีสงสยัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัและไม่พบลกัษณะเอสทีเซกเมนท์ยกในคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ  โดยทําการเจาะเลือดตรวจระดบัโคเปปติน เพิม่จากการเจาะตรวจโทรโป
นินทีตามแนวทางการวินิจฉยัพืน้ฐาน (การศกึษานี ้ใช้การตรวจโทรโปนินทีชนิดความไวสงู) โดยมีแพทย์อายรุศาสตร์เฉพาะทางด้านหวัใจ  2 คนเป็นผู้ให้การวินิจฉยัโรคขัน้สดุท้าย 
และมีการตรวจติดตามโรคทางระบบหวัใจและหลอดเลือด (การเสียชีวิต, โรคกล้ามเนือ้หวัใจตาย, โรคทางหลอดเลือดสมอง, ภาวะหวัใจล้มเหลว) ท่ีระยะเวลา 1 เดือนภายหลงั
ภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยก 

 

ผลการศกึษา : มีผู้ ป่วยเข้าร่วมการศกึษาจํานวน 45 คน โดยผู้ ป่วย 33 คน (ร้อยละ 73) ได้รับการวินิจฉยัว่าเป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยก 
ส่วนผู้ ป่วยอีก 12 คน (ร้อยละ 27) ได้รับการวินิจฉยัอ่ืน โดยพบว่าระดบัโคเปปตินในผู้ ป่วยกลุ่มกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยก สงูกว่ากลุ่มผู้ ป่วยท่ี
ได้รับการวินิจฉยัอ่ืน [ค่ามธัยฐาน (ค่าต่ําสดุ-ค่าสงูสดุ) = 11.0 (2.8-954.3) เทียบกบั 7.5 (2.5-41.8) พโิคโมลต่อลิตร, ระดบันยัสําคญัทางสถิติ (p value) = 0.40] เม่ือเปรียบเทียบ
ผลจากการใช้โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูกบัการใช้โทรโปนินทีชนิดความไวสงูเพียงอย่างเดียว เพ่ือวินิจฉยัผู้ ป่วยท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12 ชัว่โมงนัน้  พบว่า
ความไวไม่ต่างกนั (ร้อยละ 97.0) ส่วนความจําเพาะและคณุค่าของการทายผลลบ ลดลงจากร้อยละ 58.3 มาเป็นร้อยละ 41.7 และจากร้อยละ 87.5 มาเป็นร้อยละ 83.3 
ตามลําดบั เม่ือแสดงเป็นพืน้ท่ีใต้กราฟROC ในกลุ่มท่ีเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมง พบว่าการใช้โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูมีค่าต่ํากว่าการใช้โทรโปนินทีชนิด
ความไวสงูเพียงอย่างเดียวอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ [0.59 (0.39-0.79) เทียบกบั 0.94 (0.88-1.00), ระดบันยัสําคญัทางสถิติ <0.05] และในกลุ่มท่ีเจ็บหน้าอกภายใน 6 และ 3 
ชัว่โมงก็พบว่าพืน้ท่ีใต้กราฟROC ของการใช้โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูมีค่าต่ํากว่าการใช้โทรโปนินทีชนิดความไวสงูเพียงอย่างเดียวอย่างมีนยัสําคญัทางสถิติ
เช่นเดียวกนั [0.56 (0.33-0.77) เทียบกบั 0.93 (0.86-1.00), ระดบันยัสําคญัทางสถิติ <0.05 and 0.58 (0.31-0.81) เทียบกบั 0.92 (0.80-1.00), ระดบันยัสําคญัทางสถิต<ิ0.05 
ในกลุ่มท่ีเจ็บหน้าอกภายใน 6 และ 3 ชัว่โมงตามลําดบั] นอกจากนีพ้บว่าโคเปปตินไม่มีผลต่อการทํานายการเกิดโรคในระบบหวัใจและหลอดเลือดท่ี 1 เดือน ภายหลงัการเกิด
ภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยกท่ีระดบันยัสําคญัทางสถิติ =0.50 
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Objectives: To study the values of new biomarker, copeptin - the C-terminal part of the vasopressin prohormone, adding to troponinT (using highly sensitive cardiac 

troponinT – hs cTnT) for early diagnosis of non-ST elevation myocardial infarction (NSTEMI) in patients suspected of acute cardiac chest pain within 12 hours onset and the values of 

copeptin in short term prognosis after acute NSTEMI event. 

 

Background: Diagnosis of NSTEMI in acute chest pain patients without persistent ST segment elevation is challenging due to the false negativity or low normal results of specific 

cardiac biomarker in the early onset of symptoms. Copeptin, a nonspecific biomarker, in combination with inital troponinT may be useful for early concern in the diagnosis due to 

rapid rising property. Furthermore, copeptin maybe a prognostic index of cardiovascular outcomes after NSTEMI. 

 

Methods: From August through December 2011, 45 consecutive patients with acute chest pain within 12 hours of symptom onset suspected of acute coronary syndrome (ACS) 

without persistent ST-segment elevation were measured the copeptin levels, by blinded sandwich electrochemiluminescence immunoassay, adding to standard evaluation in  ACS 

including initial level of hs cTnT. The final diagnosis was determined by 2 independent cardiologists. Short term cardiovascular outcomes (death from cardiovascular event, 

myocardial infarction, stroke, heart failure) were evaluated after 1 month of NSTEMI event. 

  

Results: Thirty-three patients (73%) were diagnosed as NSTEMI and 12 patients (27%) were not NSTEMI (non cardiac chest pain and unstable angina). NSTEMI patients had higher 

level of copeptin than remaining patients [median (min-max) = 11.0 (2.8-954.3) vs 7.5 (2.5-41.8) pmol/L, p = 0.40]. The interpretation used copeptin adding to hs cTnT at initial 

presentation within 12-hour of chest pain onset resulted in equal sensitivity (97.0%) compared to only hs cTnT for diagnosis of NSTEMI. Specificity and negative predictive value 

(NPV) decreased from 58.3% to 41.7% and from 87.5% to 83.3%, respectively. Area under curve of the ROC of copeptin adding to hs cTnT was lower than that of only hs cTnT [0.59 

(0.39-0.79) vs 0.94 (0.88-1.00), p<0.05]. For patients presented within 6 and 3 hours, area under curve of the ROC of copeptin adding to hs cTnT was also lower than that of only hs 

cTnT significantly [0.56 (0.33-0.77) vs 0.93 (0.86-1.00), p<0.05 and 0.58 (0.31-0.81) vs 0.92 (0.80-1.00), p<0.05 in chest pain onset within 6 and 3 hours respectively]. The early 

cardiovascular complications had no significant difference between positive and negative results of copeptin level (p = 0.50) in NSTEMI group. 

 

Conclusions: Our study showed that combination of copeptin and initial hs cTnT did not increase diagnostic consideration for NSTEMI in early onset, less than 12 hours, of chest 

pain patients compared to only hs cTnT. Furthermore, no prognostic value of copeptin in short term cardiovascular outcomes observed during 1 month after NSTEMI event.  
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บทที่ 1 

บทนํา 

 

1.1 ความสาํคัญและที่มาของการวจัิย  (Background and Rationale) 

การวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนั (acute myocardial infarction, AMI) ชนิดไมมี่เอสที

เซกเมนท์ยก (non ST-elevation myocardial infarction, NSTEMI) ปัจจบุนัอาศยัประวติัเจ็บหน้าอก การ

เปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจและคา่cardiac biomarkers มาวินิจฉยัร่วมกนั (1, 2) โดยยดึถือวา่เป็น NSTEMI 

เม่ือมีความผิดปกติสองในสามข้อตอ่ไปนี ้ อนัได้แก่ หนึง่ อาการเจ็บหน้าอกท่ีเป็นลกัษณะเข้าได้กบัโรคหวัใจขาด

เลือด สอง การเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีเข้าได้กบัการขาดเลือดโดยท่ีไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก (non-ST 

segment elevation) หรือ สาม มีคา่ cardiac biomarker สงูขึน้ คา่cardiac biomarker ท่ีใช้อย่างกว้างขวาง คือ 

โทรโปนินที(TroponinT, TnT) เน่ืองจากระดบัของโทรโปนินทีท่ีได้ มีความสมัพนัธ์กบัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด

คอ่นข้างมาก  

ข้อจํากดัของโทรโปนินที นอกเหนือจากคา่ผลบวกลวง เช่นในผู้ ป่วยไตวาย โรคหวัใจล้มเหลว (heart 

failure)  ฯลฯ คือ ระดบัของโทรโปนินที อาจจะยงัตรวจไมพ่บในช่วงเวลา 4-6 ชัว่โมงแรกหลงัจากอาการเจ็บหน้าอก 

จงึทําให้การวินิจฉยัเกิดความลา่ช้าในผู้ ป่วยท่ีเจ็บหน้าอกแล้วมารพ.เร็ว  คล่ืนไฟฟ้าหวัใจไมเ่หน็การเปล่ียนแปลงท่ี

ชดัเจน และระดบัโทรโปนินทียงัเป็นลบ ต้องรอผลการเจาะโทรโปนินทีซํา้ในช่วง 3-6 ชัว่โมงตอ่มา ทําให้การรักษา

อาจลา่ช้าตามไปด้วย 

โคเปปติน เป็นสว่นหนึง่ของ arginine vasopressin precursor (C-terminal part of the AVP precursor 

peptide) (3, 4) พบวา่มีคา่เพิ่มสงูขึน้ในโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนั(acute myocardial infarction) (5) 

ในวนัแรกตัง้แต่ 0-4 ชัว่โมงหลงัจากอาการเจ็บหน้าอก จากนัน้จะลดระดบัลงจนเทา่กบัคนทัว่ไปในวนัท่ี 2-5 จงึคิด

วา่โคเปปติน อาจจะมีประโยชน์ในการวินิจฉยัและประเมินความเส่ียงของโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัท่ี

อาการเจ็บหน้าอกเกิดขึน้เร็วก่อนท่ีระดบัโทรโปนินทีจะเป็นบวก ซึง่น่าจะมีผลให้การวินิจฉยัโรคหลอดเลือดหวัใจ

ขาดเลือดเป็นได้ด้วยความรวดเร็วและสามารถให้การรักษาท่ีตามแนวทางด้วยความไมล่า่ช้าเม่ือนํามาใช้คูก่บัการ

ตรวจโทรโปนินที 

 

1.2 คาํถามของการวจัิย  (Research question) 

  คาํถามหลัก  (Primary research question) 
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การใช้ระดบัโคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินที จะสามารถช่วยในการวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด

เฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก ได้รวดเร็วขึน้ในผู้ ป่วยท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12 ชัว่โมงเม่ือเปรียบเทียบกบั

การใช้โทรโปนินทีอยา่งเดียวหรือไม ่

 คาํถามรอง  (Secondary research question)   

 การใช้ระดบัโคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินที สามารถช่วยในการทํานายโรคในผู้ ป่วยหวัใจขาดเลือด

เฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก ในช่วงระยะเวลาหนึง่เดือนหลงัจากวินิจฉยัหรือไม ่ 

 

1.3 วัตถุประสงค์ของการวจัิย  (Objective) 

เพ่ือดวูา่ระดบัของโคเปปตินท่ีสงูขึน้ เม่ือนํามาใช้ร่วมกบัโทรโปนินที สามารถช่วยในการวินิจฉยัโรค

กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก ได้รวดเร็วขึน้เม่ือเทียบกบัการใช้ระดบัโทรโปนินที

อยา่งเดียวในผู้ ป่วยท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12 ชัว่โมง 

 

1.4 ข้อตกลงเบือ้งต้น  (Assumption) 

การวินิจฉยัและการรักษาภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนั ยดึถือตามแนวทางปัจจบุนั 

 

1.5 กรอบแนวความคดิในการวจัิย  (Conceptual framework)  

ตามรูปท่ี 1  
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ภาพที่ 1: กรอบแนวความคดิในการวจัิย (conceptual framework) 

 

1.6 วธีิการดาํเนินการวจัิยอย่างย่อ (Study processing) 

1) ชีแ้จงวตัถปุระสงค์  ขัน้ตอนการวิจยั  เอกสารข้อมลูสําหรับอาสาสมคัรโครงการวิจยัและเซน็

เอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั  

2) ซกัประวติั  ตามแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูผู้ ป่วย  

3) ผู้ ป่วยจะได้รับการเจาะเลือดเพ่ือตรวจระดบัโคเปปตินแรกตรวจ ร่วมไปกบัการตรวจวินิจฉยัและ

รักษาโรคAcute coronary syndrome ชนิด NSTEMI ตามแนวทางการรักษาพืน้ฐาน  โดยการ

เจาะเลือด 5 ซีซี ใสใ่นheparinized tube ป่ันแยกซีรัมนําไปตรวจหาระดบัโคเปปตินโดยเคร่ือง 

BRAHMS KRYPTOR COMPACT  

4) บนัทกึผลตามแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลู  

5) การรวบรวมข้อมลู (Data collection) เก็บข้อมลูจากผู้ ป่วยฉกุเฉินท่ีมารับการตรวจท่ีห้องฉกุเฉิน

โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ผู้ ทําการเก็บรวบรวมข้อมลูและบนัทกึข้อมลู  คือ ผู้ ดําเนินการวิจยั 

เก็บจากแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูและจากmedical records ผู้ ทําการเจาะเลือด  คือ  พยาบาล

ประจําห้องฉกุเฉินโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ผู้ ป่ันแยกซีรัม คือ เจ้าหน้าท่ีห้องตรวจปฎิบติัการ

ของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ผู้ตรวจวดัคา่ระดบัโคเปปติน คือ ผู้ ดําเนินการวิจยั 
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1.7 ปัญหาหาทางจริยธรรม (Ethical considerations) 

- หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person): ผู้ ป่วยทกุรายจะได้รับการให้ข้อมลูเก่ียวกบั

งานวิจยัอยา่งครบถ้วนจนมีความเข้าใจอยา่งดี และตดัสนิใจเข้าร่วมอยา่งอิสระในการให้ความยินยอมเข้าร่วมใน

การวิจยั ก่อนทําการเจาะเลือดเพ่ิมเติมดงัรายละเอียดในเอกสารข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัและเซน็ช่ือ

ยินยอมในเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั ผู้วิจยัจะเก็บรักษาความลบัของผู้ ป่วยโดยไมมี่identifier

ในแบบบนัทกึข้อมลูท่ีจะระบถุงึตวัผู้ ป่วย 

- หลักการให้ประโยชน์ไม่ก่อให้เกดิอันตราย (Beneficence/Non-malficence): การวินิจฉยัโรคและ

การรักษายงัยดึแนวทางปฏิบติัตามพืน้ฐานของโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัในปัจจบุนั 

- หลักความยุตธิรรม (Justice): มีเกณฑ์การคดัเข้าและออกชดัเจน 

 

1.8 ขอบเขตของการวจัิย 

 งานวิจยันีศ้กึษาในผู้ ป่วยท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอกและมาถงึห้องฉกุเฉินของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์

ภายใน 12 ชัว่โมง ศกึษาตัง้แต่เดือนสงิหาคมถึงเดือนธนัวาคม 2554 โดยศกึษาผู้ ป่วยตามลําดบั (consecutive 

case)  

หลงัจากผู้ ป่วยเข้ารับการตรวจท่ีห้องฉกุเฉิน จะได้รับการเจาะเลือดตรวจโคเปปตินพร้อมกบัตรวจคา่โทร

โปนินทีชนิดความไวสงูแรกรับ หลงัจากนัน้การเจาะเลือดตรวจ หรือการสง่ตรวจเพ่ือการวินิจฉยัอ่ืนจะเป็นหน้าท่ี

ของแพทย์ท่ีห้องฉกุเฉินหรือแพทย์ในหอผู้ ป่วยท่ีทําหน้าท่ีดแูลผู้ ป่วย 

 การสง่ตรวจโคเปปตินท่ีใช้ในการศกึษานี ้ ตรวจโดยนํา้ยาและเคร่ืองตรวจ BRAHMS KRYPTOR 

COMPACT ของบริษัท BRAHMS ประเทศเยอรมนี โดยมีบริษัทโกลบอลไบโอเทคโนโลยีประเทศไทยเป็นผู้ นําเข้า   

 การวินิจฉยัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทียก วินิจฉยัจากหลกัฐานท่ีแสดงให้เหน็ถงึ

การตายของกล้ามเนือ้หวัใจ ร่วมกบัหลกัฐานท่ีแสดงให้เหน็ถงึการขาดเลือดของกล้ามเนือ้หวัใจ ดงัจะกลา่วตอ่ไป 

ซึง่กระทําโดยแพทย์เฉพาะทางอายรุศาสตร์โรคหวัใจ  

 

1.9 ข้อจาํกัดของการวจัิย 

การวิจยันีมี้จํานวนผู้ ป่วยท่ีนํามาศกึษาจํานวนน้อยเม่ือเทียบกบัการศกึษาก่อนหน้า ทําให้การศกึษาใน

กลุม่ยอ่ยมีจํานวนผู้ ป่วยน้อยลงมากซึง่อาจจะมีผลตอ่การวิเคราะห์คา่ทางสถิติได้ นอกจากนี ้ การศกึษานีเ้ป็น
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การศกึษาในโรงพยาบาลระดบัตติยภมิูแหง่เดียวเทา่นัน้ ดงันัน้ ก่อนท่ีจะนําผลการศกึษาไปใช้อ้างอิง อาจต้องนําไป

ศกึษาตอ่ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมีจํานวนมากกวา่นีแ้ละในโรงพยาบาลหลายแหง่ประกอบกนั  

 

1.10  ผลประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

สามารถทราบประโยชน์จากการใช้โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงู ในการวินิจฉยัผู้ ป่วยท่ีเจ็บ

หน้าอกมาภายใน 12 ชัว่โมง เพ่ือเพิ่มความเช่ือมัน่ในวินิจฉยัและให้การรักษาได้รวดเร็วมากขึน้สําหรับผู้ ป่วยท่ี

สงสยัวา่เป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก โดยไมต้่องรอเจาะโทรโปนินทีชนิด

ความไวสงูในระยะเวลาตอ่มา  

 



 
           

บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 

 

 โรคหวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัเป็นสาเหตกุารตายท่ีสําคญัท่ีมีแนวโน้มสงูขึน้ทกุปี โดยจดัอยูใ่นกลุม่โรค

ระบบไหลเวียนโลหิตท่ีเป็นโรคไมติ่ดตอ่และเป็นปัญหาทางสาธารณสขุท่ีสําคญัเป็นอนัดบัสองของประเทศ รองจาก

ปัญหาการติดเชือ้ HIV/AIDS  

จากข้อมลูของ Thai Acute Coronary Syndrome Registry (TACSR) (6) ท่ีเก็บรวบรวมข้อมลูจาก

โรงพยาบาลทัว่ประเทศไทย 17 แหง่ ตัง้แตปี่พ.ศ. 2549 - 2552 พบผู้ ป่วยโรคหวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัจํานวน 

9,373 คน ในจํานวนนี ้ ร้อยละ 41 เป็นโรคหวัใจขาดเลือดชนิดเอสทีเซกเมนท์ยก (ST elevation myocardial 

infarction, STEMI) ร้อยละ 38 เป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก (non-ST elevation 

myocardial infarction, NSTEMI) และอีกร้อยละ21 เป็นโรคหวัใจขาดเลือดชนิดเจ็บเค้นอกไมค่งท่ี (unstable 

angina, UA) โดยอตัราการเสียชีวิตในกลุม่ STEMI และ NSTEMI มีคา่สงูมาก (ร้อยละ 17 และ 13 ในกลุม่ STEMI 

และ NSTEMI ตามลําดบั) เม่ือเทียบกบัอตัราการเสียชีวิตของ unstable angina (ร้อยละ 3) 

โรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดทัง้สามชนิดนี ้ เป็นกลุม่โรคท่ีมีความสมัพนัธ์กนัต่อเน่ือง เกิดจากภาวะ 

atherosclerosisในหลอดเลือดหวัใจท่ีพฒันามากขึน้จากหลอดเลือดหวัใจท่ีปกติหรือมีภาวะatherosclerosisเพียง

ปริมาณน้อยท่ีผู้ ป่วยยงัไมมี่อาการเจ็บหน้าอก ผู้ ป่วยจะเร่ิมมีอาการเม่ือatherosclerosisพฒันาตวัหนามากขึน้ 

หรือมีการฉีกขาดของatherosclerotic plaque จนทําให้เกิดมีการตีบของหลอดเลือดมากกวา่ร้อยละ 70 ซึง่

ระยะแรกนี ้ ตรงกบัการวินิจฉยัว่าเป็น unstable angina หรือ NSTEMI  และเม่ือมีการพฒันาการตีบของหลอด

เลือดหวัใจมากขึน้จนหลอดเลือดหวัใจตนั ระยะนีจ้ะตรงกบัการวินิจฉยัวา่ STEMI (ตามรูปท่ี 2) 

จากท่ีกลา่วข้างต้น จงึมีความสําคญัเป็นอย่างมากในการท่ีจะวินิจฉยัและรักษาโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาด

เลือดเฉียบพลนัตัง้แตร่ะยะแรกโดยเฉพาะในกลุม่ NSTEMI ชนิดท่ีเกิดจากการฉีกขาดของatherosclerotic plaque

ก่อนท่ีจะพฒันาตอ่จนเกิดเป็น STEMI  
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ภาพที่ 2: แสดงชนิดของ acute coronary syndrome (7) 
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ผู้ ป่วยท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอกและสงสยัNSTEMIนัน้ มีการวินิจฉยัแยกโรคหลายกลุม่ ทัง้จากโรคใน

ระบบหวัใจเอง ซึง่อาจเป็นโรคหลอดเลือดหวัใจขาดเลือด โรคเยือ้หุ้มหวัใจอกัเสบ โรคกล้ามเนือ้หวัใจอกัเสบ หรือ

จากโรคในระบบหลอดเลือดแดงใหญ่ หรือจากโรคในระบบหายใจ ฯลฯ ดงัแสดงในตารางท่ี 1  การวินิจฉยัอาศยั

อาการเจ็บหน้าอกท่ีจําเพาะตอ่โรคหวัใจขาดเลือด คล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีไมมี่ลกัษณะของ ST elevation และมีการ

เปล่ียนแปลงคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีเข้าได้กบัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด ร่วมกบัการมีการเพ่ิมขึน้ของ biomarker ท่ี

แสดงถงึการตายของกล้ามเนือ้หวัใจ อนัได้แก่ โทรโปนิน (7-9) แตอ่ยา่งไรก็ตามมีผู้ ป่วยสว่นหนึง่ท่ีมีอาการเจ็บ

หน้าอกท่ีไมเ่ฉพาะตอ่โรคหวัใจขาดเลือด โดยเฉพาะผู้ ป่วยสงูอายท่ีุอายมุากกวา่ 75 ปี ผู้ ป่วยเพศหญิง ผู้ ป่วยท่ีมี

โรคร่วมอ่ืนๆ อนัได้แก่ เบาหวาน ไตวายเรือ้รัง ผู้ ป่วยโรคความจําเส่ือม (dementia)(10, 11) หรือผู้ ป่วยสว่นหนึ่งท่ี

ไมมี่การเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีเป็นลกัษณะจําเพาะตอ่กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด โดยพบวา่กลุม่ผู้ ป่วย

NSTEMI ถงึร้อยละ 30 มีคล่ืนไฟฟ้าหวัใจลกัษณะท่ีปกติหรือเกือบปกติ รวมทัง้ผู้ ป่วยสว่นหนึง่มีคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีมี

ลกัษณะผิดปกติดัง้เดิมอยู่ก่อนท่ีจะเกิดNSTEMI เช่นในผู้ ป่วยท่ีมีกล้ามเนือ้หวัใจหนาหรือมีการนําไฟฟ้าในหวัใจ

ผิดปกติ (12, 13) ทําให้การแปลผลคล่ืนไฟฟ้าหวัใจในผู้ ป่วยท่ีเจ็บหน้าอกอนัมีลกัษณะดงักลา่วข้างต้นนัน้กระทํา

ด้วยความยากลําบากต้องอาศยัการเพิ่มขึน้ของ biomarkerเป็นหลกั 

 

ตารางที่ 1:  แสดงโรคที่เลียนแบบ NSTEMI (9) 

 
 

 เป็นท่ียอมรับกนัวา่ cardiac biomarkers ท่ีใช้ในการวินิจฉยัและประเมินความเส่ียง รวมทัง้แยกโรค

NSTEMIออกจากunstable anginaอยา่งกว้างขวางในปัจจบุนั คือ โทรโปนิน โทรโปนินมีความจําเพาะและความไว

ดีกวา่ cardiac biomarkers อ่ืน อนัได้แก่ creatinine kinase (CK), creatinine kinase isoenzyme MB (CK-MB) 

และ myoglobin  โดยโทรโปนินจะเร่ิมขึน้ภายใน  4 ชัว่โมงหลงัจากมีอาการ ขึน้สงูสดุท่ี 48-72 ชัว่โมง และอาจยงั

ค้างในกระแสเลือดจนถงึ 2 อาทิตย์ ตามรูปท่ี 3 ชนิดของการตรวจโทรโปนินท่ีใช้ในปัจจบุนัมีอยู่สองชนิด ได้แก่ โทร

โปนินทีและโทรโปนินไอ ทัง้สองชนิดนีไ้ม่มีความแตกตา่งกนัทัง้ความไวและความจําเพาะตอ่การวินิจฉยัโรค

กล้ามเนือ้หวัใจตาย  

 



9 
 

ภาพที่ 3: ระดับของ biomarkers ต่างๆหลังเกดิภาวะกล้ามเนือ้หัวใจตาย (7) 

 
 

 มีการพฒันาการตรวจโทรโปนินให้สามารถวินิจฉยัโรคได้ด้วยความไวและความจําเพาะท่ีมากขึน้ โดย

พฒันาจากโทรโปนินทีชนิดดัง้เดิม (conventional troponin) เป็น highly sensitive troponin หรือโทรโปนินชนิด

ความไวสงูซึง่มีทัง้โทรโปนินทีและโทรโปนินไอชนิดความไวสงู (hs cTnT, hs cTnI) จากการศกึษาของ Reichlin 

และคณะ (14) ในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอก 718 คน พบวา่โทรโปนินทีและโทรโปนินไอชนิดความไวสงู 

ให้คา่ receiver-operating-characteristic curve (ROC curve) สงูกวา่โทรโปนินดัง้เดิม (พืน้ท่ีใต้กราฟROC 

curve ของโทรโปนินทีชนิดความไวสงู โทรโปนินไอชนิดความไวสงู และโทรปนินดัง้เดิม มีคา่ 0.96, 0.96 และ 0.90 

ตามลําดบั) ดงัแสดงใน รูปท่ี 4   และเม่ือศกึษาในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมาภายใน 3 ชัว่โมงหลงัมีอาการ พบวา่พืน้ท่ีใต้กราฟ

ROC curveในกลุม่โทรโปนินชนิดความไวสงูชนิดตา่งๆมีคา่สงูถงึ 0.93-0.94 เม่ือเทียบกบัโทรโปนินดัง้เดิมท่ีมีค่า 

0.76 ดงัแสดงในรูปท่ี 5   
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ภาพที่ 4:  ROC curve ของ standard troponin กับ highly sensitive troponin ชนิดต่างๆในการวนิิจฉัย 

AMI  

ภาพ A: ในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัทัง้หมด 718 คน (14) 
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ภาพ B: ในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 3 ชัว่โมง (14)   
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ภาพที่ 5:  พืน้ทีใต้กราฟ ROC curve (Area under the ROC curve) ของ standard troponin กับ highly 

sensitive troponin ชนิดต่างๆในการวนิิจฉัย AMI เทียบกับระยะเวลาหลังอาการเจบ็หน้าอก (14) 

 

 
 

 อยา่งไรก็ตาม สามารถพบมีการเพิ่มขึน้ของโทรโปนินในภาวะของโรคบางโรค ทัง้จากโรคท่ีมีอาการและ

อาการแสดงเลียนแบบNSTEMI หรืออาการและอาการแสดงท่ีไมเ่ข้ากบัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด ตามตารางท่ี 

2 (9) นอกจากนี ้ในกลุม่คนบางกลุม่ เช่นในผู้สงูอาย ุหรือแม้แตใ่นคนปกติ รวมทัง้ผู้ ท่ีเป็นโรคหวัใจขาดเลือดเรือ้รัง 

(chronic stable angina) อาจพบการเพิ่มของโทรโปนินได้ในขนาดเลก็น้อย (15-17)  

ในทางกลบักนั ผู้ ป่วยท่ีเป็น NSTEMI อาจไมพ่บการเพิ่มขึน้ของโทรโปนินได้ ดงัท่ี Meune และคณะ (18) 

ทําการศกึษาในผู้ ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นACS 351 คน พบวา่คา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูแรกรับให้ผลเป็น

ลบในผู้ ป่วย 112 คน คิดเป็นร้อยละ 30 ของผู้ ป่วยทัง้หมด โดย 11 ใน 187 คน (ร้อยละ 6) ท่ีได้รับการวินิจฉยัวา่

เป็น NSTEMI หรือ STEMI นัน้ผลโทรโปนินทีชนิดความไวสงูให้ผลลบในครัง้แรก  

 ดงักลา่วข้างต้น แสดงให้เหน็วา่โทรโปนินยงัมีผลลบลวงและผลบวกลวง จงึมีความพยายามท่ีจะนํา 

biomarkers ชนิดอ่ืนๆ มาช่วยในการวินิจฉยั รวมทัง้นํามาทํานายโรคหลงัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจตาย เช่น fatty 

acid-binding protein, ischemia-modified albumin (19, 20)  
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ตารางที่ 2: แสดงโรคที่พบการเพิ่มขึน้ของโทรโปนินททีี่ไม่ใช่โรคกล้ามเนือ้หัวใจขาดเลือด (9) 

 

 
  

 หนึง่ใน biomarkers ท่ีกําลงัอยูใ่นความสนใจในวงการแพทย์ ในการนํามาช่วยวินิจฉยัและบอกการ

ทํานายโรคของผู้ ป่วยกล้ามเนือ้หวัใจตายขณะนี ้คือ  “โคเปปตนิ (copeptin)“ 

 โคเปปติน เป็นสว่นหนึง่ของ C-terminal part ของ pro-AVP (CT-pro AVP) โดยจะถกูปลอ่ยออกมา

พร้อมกบั AVP สูร่่างกายจากhypothalamusในขณะท่ีเกิดกระบวนการสร้างAVPจาก Pro AVP โดย AVP หรือ 

Arginine vasopressin ซึง่มีอีกช่ือวา่ antidiuretic hormone (ADH) เป็นหนึง่ในฮอโมนส์ท่ีมีความสมัพนัธ์กบัความ

สมดลุย์ของระบบหวัใจและหลอดเลือด แตไ่มส่ามารถนํามาตรวจได้เน่ืองจากมีคา่คร่ึงชีวิตท่ีสัน้และไมเ่สถียรใน

กระแสเลือด ซึง่ตรงกนัข้ามกบัโคเปปตินท่ีมีความเสถียรและมีค่าคร่ึงชีวติท่ียาวกวา่ คา่ปกติของโคเปปตินแสดงใน

รูปท่ี 7 (21) 
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ภาพที่ 6: Arginine vasopressin (AVP) precursor peptide  

ตวัเลขแสดงตําแหน่งของ amino acid ของ pre-prohormone (22)  

 

 
 

 

ภาพที่ 7: Histogram ของโคเปปตนิในประชากรทั่วไป (21) 
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ภาพที่ 8: การสร้างและผลของ AVP และโคเปปตนิจาก hypothalamus และ pituitary (22) 

ช่วงบน: ตวักระตุ้นการปลอ่ย AVP, ช่วงกลาง: การสร้างและตดัตอ่ pro-AVP ใน hypothalamus ตามด้วย

กระบวนการปลอ่ย 2 กระบวนการท่ี anterior และ posterior pituitary, ช่วงลา่ง: ผลของ AVP ตอ่ชนิด receptors 

3 ชนิด (vasopressin receptors, V1–V3)  
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ภาพที่ 9: แสดงระดับของโทรโปนินทีและโคเปปตนิเทียบกับระยะเวลาหลังอาการเจบ็หน้าอก (14) 

 

 

 
 

มีหลายการศกึษาก่อนหน้า แสดงให้เหน็ถงึบทบาทของโคเปปตินตอ่ระบบหวัใจและหลอดเลือด ทัง้ในแง่

การวินิจฉยัโรคหลอดเลือดหวัใจ รวมทัง้การทํานายการเกิดโรคในผู้ ป่วยโรคกล้ามเนือ้หวัใจตายและโรคหวัใจ

ล้มเหลว 

การศกึษาแรก Kahn และคณะ ทําการศกึษาในผู้ ป่วย 850 คนท่ี Leicester (Leicester Acute 

Myocardial Infarction Peptide (LAMP) Study) (5) โดยเจาะเลือดวดัคา่โคเปปตินและNT-proBNP วนัท่ี 3-5 

หลงัจากมีอาการเจ็บหน้าอก และติดตามผู้ ป่วยหลงัจากนัน้เพ่ือทํานายการเสียชีวิตและการเกิดหวัใจล้มเหลว 

พบวา่โคเปปตินเป็น independent predictors ของการตายหรือการเกิดหวัใจล้มเหลวท่ีระยะเวลา 60 วนัอยา่งมี

นยัสําคญัทางสถิติ (odds ratio = 4.14, P < 0.0005) โดยพืน้ท่ีใต้กราฟ ROC สําหรับโคเปปตินตวัเดียว = 0.75 

และเม่ือนํามาทํานายผลร่วมกบัNT-proBNP พบคา่พืน้ท่ีใต้กราฟ ROC เพ่ิมขึน้อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติเป็น 0.84 

โดยเฉพาะในกลุม่ท่ีมีทัง้โคเปปตินและNT-proBNPสงูเกินกวา่ค่ามธัยฐาน จะมีการทํานายโรคท่ีแยท่ี่สดุ ดงัแสดง

ในรูปท่ี 10 และ 11 
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 ภาพที่ 10: Kaplan-Meier curves: อัตราการตายหรือการเกดิหัวใจล้มเหลวในผู้ป่วยตามค่าโคเปปตนิ (5) 

 
 

ภาพที่ 11: Kaplan-Meier analysis สาํหรับค่าโคเปปตนิ (มากกว่า หรือน้อยกว่าค่ากลางมัธยฐาน) ในการ

ทาํนายการตายหรือการเกดิหัวใจล้มเหลว โดยแบ่งระดับจากค่าNT-proBNP (5)  
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ตอ่มา Kelly และคณะ (23) รายงานความสมัพนัธ์ของคา่โคเปปตินท่ีเจาะวนัท่ี 3-5 หลงัเกิดภาวะ

กล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั กบัการเปล่ียนแปลงของ LV dysfunction, LV volumes, LV remodeling และ

อาการทางของโรคหวัใจล้มเหลวท่ีระยะเวลา 4 เดือนติดตามไป ในผู้ ป่วย 274 คนท่ีเป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจตาย

เฉียบพลนั ตามตารางท่ี 3 และรูปท่ี 12 

 

ตารางที่ 3: ค่าความสัมพันธ์ (correlations) ระหว่างโคเปปตนิและ echocardiographic markers (23) 

ตารางบน: แสดงผลก่อนกลบับ้าน(prior to discharge), ตารางลา่ง: แสดงผลติดตาม(follow-up) 

 
 



19 
 

ภาพที่ 12: Kaplan-Meier survival curves สาํหรับการเกดิภาวะหัวใจล้มเหลว เส้นไข่ปลาแสดงกลุม่ท่ีโคเปป 

ตินมากกวา่หรือเทา่กบั 6.31 pmol/L เส้นทบึแสดงกลุม่ท่ีโคเปปตินน้อยกวา่ 6.31pmol/L (23)

 
 

การศกึษาโดย Reichlin และคณะ (24) รายงานคณุคา่ของโคเปปตินในการช่วยวินิจฉยันอกเหนือไปจาก

การทํานายโรคดงักลา่วก่อนหน้า โดยศกึษาในผู้ ป่วยท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกและสงสยัวา่เป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาด

เลือดจํานวน 487 คน โดยมีผู้ ป่วยจํานวน 81 คน (ร้อยละ 17) ได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจตาย

เฉียบพลนั ทําการเจาะระดบัโคเปปตินคูไ่ปกบัการเจาะspecific cardiac biomarkers ซึง่ใช้การตรวจโทรโปนิน

แบบมาตรฐานในการวิจยั ผลพบวา่สามารถเพ่ิมพืน้ท่ีใต้กราฟ ROC อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ จากพืน้ท่ีใต้กราฟ 

ROC ด้วยวิธีวินิจฉยัจากโทรโปนินทีอยา่งเดียวมีคา่ 0.86 มาเป็น 0.97 เม่ือนําโทรโปนินทีและโคเปปตินมาใช้คูก่นั 

รวมทัง้พบวา่การนําโทรโปนินทีและโคเปปตินมาใช้คูก่นัสามารถเพิ่มความไวในการวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาด

เลือดเป็นร้อยละ 98.8 และเพิ่มค่าการทายผลลบสงูถงึร้อยละ 99.7 ดงัแสดงในรูปท่ี 13 และตารางท่ี 4 
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ภาพที่ 13: ROC Curves ของการวนิิจฉัยโรคกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน (24) 

 
 

ตารางที่ 4: การวนิิจฉัยแยกโรคกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลันโดยใช้โทรโปนินทีและโคเปปตนิ (24) 

 

 
 

 ในปี 2010 Keller และคณะ (21)  ได้รายงานประโยชน์ของโคเปปตินไปในทางเดียวกนั โดยศกึษา ผู้ ป่วย 

1,386 คนท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอกท่ีสงสยัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด ในจํานวนนีพ้บมีผู้ ป่วยไดรัับการ

วินิจฉยัวา่เป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั 299 คน (ร้อยละ 21.61) ผลพบวา่คา่ c-statistic เพ่ิมขึน้จาก 0.84 

เม่ือใช้โทรโปนินอยา่งเดียว มาเป็น 0.93 เม่ือใช้โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีอยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ และเม่ือ

ศกึษาในกลุม่ผู้ ป่วยท่ีมาเร็วภายใน 3 ชัว่โมงหลงัเจ็บหน้าอก พบวา่คา่ c-statistic เพ่ิมขึน้จาก 0.77 เป็น 0.9 

เช่นกนั และคา่ทายผลลบสงูถงึร้อยละ 92.4 ตามรูปท่ี 14, ตารางท่ี 5 และ 6 
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ภาพที่ 14: Diagnostic powers ของbiomarkersต่างๆต่อการวนิิจฉัยโรคกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน 

(21)

 
 

ตารางที่ 5: AUC, ค่าความไว, ค่าความจาํเพาะ, ค่าทายผลบวก และค่าทายผลลบในกลุ่ม non cardiac 

chest pain กับ AMI สาํหรับ โทรโปนินที, โคเปปตนิ, myoglobin, CK-MB แยกตามระยะเวลาหลังเจบ็

หน้าอก (21) 
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ตารางที่ 6: ค่าความไว, ค่าความจาํเพาะ, ค่าทายผลบวก และค่าทายผลลบในกลุ่ม non cardiac chest 

pain กับ AMI สาํหรับโทรโปนินทีและโคเปปตนิ ในผู้ป่วยที่มาภายใน 3 ช่ัวโมงหลังเจบ็หน้าอก (21)

 
 

 Meune และคณะ (25) ศกึษาในผู้ ป่วย 58 คน ท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอกภายใน 6 ชัว่โมงและสงสยัวา่

เป็นACS ท่ีไมมี่ลกัษณะเอสทีเซกเมนท์ยก เจาะวดัbiomarkesrs โทรโปนินทีชนิดความไวสงูเม่ือแรกรับ, ท่ี 3 และท่ี

6 ชัว่โมง รวมทัง้เจาะโคเปปตินแรกรับ พบวา่ค่าความไวและคา่ทายผลลบเม่ือใช้โทรโปนินทีชนิดความไวสงูร่วมกบั

โคเปปตินสงูกว่าเม่ือใช้คา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูแรกรับตวัเดียว พืน้ท่ีใต้ ROC ของการใช้โทรโปนินทีชนิด

ความไวสงูแรกรับเพ่ือวินิจฉยัACS = 0.90 น้อยกวา่พืน้ท่ีใต้ROC เม่ือใช้โทรโปนินทีชนิดความไวสงูท่ี 3 หรือ 6 

ชัว่โมง หรือใช้โทรโปนินทีชนิดความไวสงูคูก่บัโคเปปติน = 0.94 โดยทัง้หมด ไมมี่ความแตกตา่งกนัอยา่งมี

นยัสําคญัทางสถิติ  ตามตารางท่ี 7 และรูปท่ี 15 

 

ตารางที่ 7: ความไว ความจาํเพาะ และค่าทายผลลบของโทรโปนินทีชนิดความไวสูง โคเปปตนิ และเม่ือ

ใช้ร่วมกันเพ่ือวนิิจฉัยACS (25) 
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ภาพที่ 15: Receiver operating characteristic curves แสดง โคเปปตนิร่วมกับโทรโปนินทีชนิดความไวสูง

แรกรับ และที่ 3 และ 6 ช่ัวโมงหลังมีอาการเจบ็หน้าอก เพ่ือการวนิิจฉัย ACS (25)

 
 

 พฤศจิกายน ปี 2009 ถงึกรกฎาคม ปี 2009,Giannitsis และคณะ (26) ได้ทําการศกึษาผู้ ป่วย 503 คนท่ี

สงสยั ACS ท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมง วดัคา่โคเปปตินและโทรโปนินทีชนิดความไวสงูเม่ือแรกรับ และ

โทรโปนินทีชนิดความไวสงูอีกครัง้ท่ี 3 และ 6 ชัว่โมง เม่ือวิเคราะห์กราฟ ROC พบวา่ เม่ือนําโคเปปตินไปใช้ร่วมกบั

โทรโปนินทีชนิดความไวสงู ช่วยการวินิจฉยัแยกโรคกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยกเพิ่ม

จากการใช้เกณฑ์วินิจฉยัมาตรฐานของโรคนีโ้ดยใช้biomarkerเป็นโทรโปนินทีชนิดความไวสงูเพียงอยา่งเดียว 

(พืน้ท่ีใต้ ROC ของโทรโปนินทีชนิดความไวสงู = 0.903 ช่วงความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.874-0.927 และพืน้ท่ีใต้ 

AUCของโทรโปนินทีชนิดความไวสงูและโคเปปติน = 0.917 ช่วงความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.889-0.940, ตา่งกนั

อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ (p = 0.0016) 

 

 



 
           

บทที่ 3 

วธีิดาํเนินการวจิัย 

 

3.1 รูปแบบการวจัิย (Research design) 

การศกึษาแบบ Descriptive study 

 

3.2 ระเบียบวิธีวจัิย (Research Methodology) 

1) ประชากรเป้าหมาย (Target Population) 

ผู้ ป่วยท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมงท่ีเข้ารับการตรวจท่ีห้องฉกุเฉิน และสงสยัวา่เป็นโรค

กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก 

 

2) ประชากรตัวอย่าง (Study Population) 

ผู้ ป่วยท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมง ท่ีเข้ารับการตรวจท่ีห้องฉกุเฉินโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

ตัง้แตเ่ดือนสงิหาคมถงึเดือนธนัวาคม 2554 และสงสยัวา่เป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิด

ไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก 

 

3) วธีิการเกบ็ตัวอย่าง (Sample technique) 

Consecutive case collection 

 

4) กฏเกณฑ์การคัดเลือกเข้ามาศกึษา (Inclusion criteria) 

1. ผู้ ป่วยอายมุากกวา่ 18 ปี 

2. มาตรวจภายใน12 ชัว่โมงหลงัจากเร่ิมมีอาการเจ็บหน้าอก 

3. ผู้ ป่วยยินดีเข้าร่วมในโครงการวิจยั 

 

5) กฎเกณฑ์การคัดเลือกออกจากการศกึษา (Exclusion criteria) 

1. คล่ืนไฟฟ้าหวัใจมีลกัษณะของเอสทีเซกมนท์ยก (ST segment elevation) 

2. อาการเจ็บหน้าอกอธิบายได้จากความผิดปกติของการตรวจทางรังสีวิทยา 

3. อาการเจ็บหน้าอกจากรอยโรคบริเวณผนงัหน้าอก 
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4. คา่กลางของความดนัโลหิตต่ํากวา่ 65 มิลลเิมตรปรอท หรือมีการเต้นหวัใจผิดปกติท่ีต้อง

ได้รับการรักษาโดยเร่งดว่น 

5. ได้รับการกระตุ้นหวัใจด้วยเคร่ืองกระตุ้นหวัใจภายในระยะเวลา 24 ชัว่โมง 

6. มีประวติัอบุติัเหตหุรือผา่ตดัใหญ่ในช่วง 4 สปัดาห์ก่อนหน้า 

7. มีภาวะขาดออกซิเจนอยา่งรุนแรงหรือเป็นโรคถงุลมปอดอดุกัน้ชนิดรุนแรง 

8. ระดบัโซเดียมในเลือดน้อยกวา่ 135 หรือมากกวา่ 145 มิลลอีิควิวาเลนท์ตอ่ลิตร 

9. ครีเอตินินมากกวา่  2 มก./ดล. 

 

6) การสังเกตและการวัด (Observation and measurement) 

เจาะเลือดตรวจระดบั Copeptin โดยเคร่ือง BRAHMS KRYPTOR COMPACT ของบริษัทโกลบอล ไบโอ

เทคโนโลยี จํากดั โดยพยายาบาลท่ีห้องฉกุเฉินเป็นผู้ เจาะเลือด และสง่ไปป่ันแยกซีรัม ท่ีห้องปฎิบติัการณ์

กลางของโรงพยาบาล และเอาซีรัมสง่ตรวจคา่ copeptin  

 

3.3 การให้คาํนิยามเชงิปฏบัิตทิี่ใช้ในการวจัิย (Operational Definition) 

1. Initial troponinT: คา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูท่ีเจาะครัง้แรกในผู้ ป่วยท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอก 

ท่ีห้องฉกุเฉิน (99th percentile of upper reference limit ของ hs cTnT = 0.014 ng/ml) 

2. Copeptin: คา่โคเปปตินท่ีเจาะครัง้แรกในผู้ ป่วยท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอกท่ีห้องฉกุเฉิน (99th 

percentile of upper reference limit ของ copeptin = 18.9 pmol/l) 

3. Acute myocardial infarction, AMI (1): โรคกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ให้การวินิจฉยัจากการมี

หลกัฐานท่ีแสดงวา่มีการตายของกล้ามเนือ้หวัใจ (myocardial necrosis) ในขณะท่ีมีสภาวะทาง

คลนิิคเข้าได้กบัภาวะกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด โดยพบวา่มีการเพิ่มขึน้และ/หรือลดลงของcardiac 

marker (โดยเฉพาะ troponin) อยา่งน้อยร้อยละ 20-30 และมากกวา่คา่ 99th percentile ของคา่

อ้างอิงปกติ  ร่วมกบัลกัษณะข้อใดข้อหนึง่ดงัตอ่ไปนี ้

1) อาการของหวัใจขาดเลือด 

2) การเปล่ียนแปลงของECG ท่ีแสดงถงึการขาดเลือดใหม ่ (New ST-T change or New left 

bundle branch block) 

3) เกิด pathological Q wave ใน ECG 

4) มีimagingท่ีแสดงถงึการตายใหมข่องกล้ามเนือ้หวัใจหรือพบการบีบตวับางสว่นของหวัใจ

ผิดปกติเกิดขึน้ใหม ่(new regional wall motion abnormality) 
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การวินิจฉยักระทําโดยอายรุแพทย์เฉพาะทางอายรุศาสตร์โรคหวัใจ หากมีความเหน็ไมต่รงกนั

ในการวินิจฉยั จะให้อายรุแพทย์เฉพาะทางอายรุศาสตร์โรคหวัใจอีก 1 ทา่นมาร่วมให้การ

วินิจฉยั  

4. ECG : มี 4 types (27)  

Type 1 พบST segment elevation พบในSTEMI 

Type 2 พบdynamic ST segment depression หรือ T wave inversion, โดยจะสงสยัวา่มี acute 

myocardial ischemia เม่ือ ECG มี ST depression มากกวา่ 0.05 mV ในสองleadsท่ีตอ่เน่ืองกนั 

และ/หรือ T wave inversion มากกวา่ 0.1 mV ในสองleadsท่ีตอ่เน่ืองกนัและแต่ละlead มีR wave

สงูหรือ R/S ratio > 1 (1) 

Type 3 พบความผิดปกติแตไ่ม่จําเพาะ ในการวินิจฉยัภาวะ acute myocardial infarction 

Type 4 ECG ปกติ 

 

3.4 การคาํนวณขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

ขนาดตัวอย่าง  

N = 35 

คํานวณจาก  n = Z2
α P(1-P)   

   d2 

โดย  d = precision acceptance, 0.10 

 Z = 1.96 ท่ี 95% confidence interval 

 P = the proportion in population, 0.9 

 

3.5 การดาํเนินการวจัิย (Study processing) 

- คณะผู้วิจยัรับแจ้งจากแพทย์ประจําห้องฉกุเฉิน เม่ือมีผู้ ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์การเข้ารับการศกึษามาท่ีห้อง

ฉกุเฉิน 

- เลือกผู้ ป่วยเข้าร่วมการศกึษาแบบ consecutive case 
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- ชีแ้จงวตัถปุระสงค์ ขัน้ตอนการวิจยั ประโยชน์ท่ีผู้ ป่วยอาจได้รับ รวมถงึผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดขึน้ ตาม 

เอกสารข้อมลูสําหรับอาสาสมคัรโครงการวิจยั (ว.2) และเซน็เอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยั (ว.3) 

- ซกัประวติั ตามแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูผู้ ป่วย (ว.1) 

- เจาะเลือดตรวจ copeptin โดยใช้ heparinized blood ท่ี 0 ชัว่โมง สําหรับการตรวจเลือดวินิจฉยัอ่ืนๆ 

(รวมทัง้การตรวจ hs cTnT) เป็นไปตามแนวทางการตรวจวินิจฉยัพืน้ฐานของNSTEMI  

- บนัทกึข้อมลูลงในแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูผู้ ป่วย (ว.1) 

 

3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บข้อมลูจากผู้ ป่วยฉกุเฉินท่ีมารับการตรวจท่ีห้องฉกุเฉินโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ผู้ ทําการเก็บรวบรวม

ข้อมลูและบนัทกึข้อมลู คือ ผู้ ดําเนินการวิจยั เก็บจากแบบฟอร์มบนัทกึข้อมลูและจาก medical records ผู้ ทําการ

เจาะเลือด คือ พยาบาลประจําห้องฉกุเฉินโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ผู้ ป่ันแยกซีรัมและผู้ตรวจวดัคา่ระดบัโคเปปติน 

คือ เจ้าหน้าท่ีห้องตรวจปฎิบติัการของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ท่ีไมท่ราบวินิจฉยัโรค  

 

3.7 การวเิคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

ข้อมลูพืน้ฐานของผู้ ป่วยท่ีเป็นข้อมลูแจงนบั จะนําเสนอโดยตารางแจกแจงความถ่ีและคํานวณเป็นร้อยละ  

ข้อมลูตอ่เน่ืองนําเสนอโดยคา่เฉล่ียและคา่เบ่ียงเบนมาตรฐาน  หรือมธัยฐาน  และ interquatile range ตามความ

เหมาะสมของการกระจายตวัของข้อมลู 

การนําเสนอจะนําเสนอในรูปของความไว (sensitivity) ความจําเพาะ (specificity) คณุคา่การทายผลลบ 

(NPV, negative predictive value) และคณุค่าการทายผลบวก (PPV, positive predictive value) ของการใช้

ระดบัโคเปปตินร่วมกบัระดบัโทรโปนินทีในการวินิจฉยั NSTEMI เทียบกบัความไว ความจําเพาะ คา่ทายผลลบและ

คา่ทายผลบวก จากการวินิจฉยัจากระดบัโทรโปนินทีอยา่งเดียว โดยสร้างเป็นตาราง 2x2 และ receiver operating 

characteristic receiver (ROC) curve 

ระดบันยัสําคญั (statistical significance) ใช้คา่ p-value ท่ี < 0.05 และใช้โปรแกรม STATA10 และ

SPSS version  16 ช่วยในการวิเคราะห์ 



 
           

บทที่ 4 

ผลการวจิัย 

 

4.1 ข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วย (Baseline characteristics of the patients) 

จากการเก็บข้อมลู ผู้ ป่วยท่ีเข้ารับการตรวจท่ีห้องฉกุเฉินด้วยอาการเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมงก่อน

มาถงึโรงพยาบาล มีจํานวน 45 คน มีข้อมลูพืน้ฐาน ดงัแสดงในตารางท่ี 8  

 จากตารางท่ี 1 ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัจํานวน 45 คน มีจํานวน 33 คน คิดเป็นร้อยละ 73 ของผู้ เข้าร่วม

โครงการ ได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นNSTEMI ท่ีเหลือ 12 คน (ร้อยละ 27) ได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นโรคอ่ืนรวมทัง้ 

unstable angina สําหรับข้อมลูด้านลกัษณะและประวติัเดิมของผู้ ป่วย ทัง้สองกลุม่มีข้อมลูพืน้ฐานทางอาย ุ เพศ 

ระดบัดชันีมวลกาย (Body mass index, BMI) ประวติัโรคเส่ียงตอ่โรคหลอดเลือดหวัใจ อนัได้แก่ ความดนัโลหิตสงู 

ไขมนัในเลือดผิดปกติ เบาหวาน ประวติัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด ประวติัโรคทางหลอดเลือดสมอง และประวติั

การสบูบหุร่ี ไมแ่ตกตา่งกนัทางสถิติ โดยมีอายเุฉล่ีย 67 ปี เป็นเพศชายประมาณสองในสาม มีค่ามธัยฐานของBMI

ท่ีเข้าได้กบัภาวะนํา้หนกัเกิน (overweight, BMI > 23) มีโรคความดนัโลหิตสงูและไขมนัในเลือดผิดปกติร้อยละ 

71.1 และ 86.7 ตามลําดบั ประวติัโรคทางหลอดเลือดหวัใจร้อยละ 47.6 ประวติัด้านการสบูบหุร่ีพบยงัมีการสบู

บหุร่ีอยูป่ระมาณร้อยละ 10 ของผู้ เข้าร่วมโรงการวิจยั ซึง่ทัง้หมดเป็นผู้ ป่วยNSTEMI สว่นข้อมลูด้านโรคไตวาย

เรือ้รัง (chronic kidney disease, CKD)พบวา่ทัง้สองกลุม่มีความแตกตา่งกนั โดยNSTEMIมีสดัสว่น CKD stage 

IVและV (glomerular filtration rate, GFR < 30 ml/min/sq.m.)น้อยกวา่กลุม่unstable angina/non ACS อยา่งมี

นยัสําคญัทางสถิติ 

 ประมาณคร่ึงหนึ่งของผู้ เข้าร่วมทัง้หมด (ร้อยละ 53.3) มาท่ีห้องฉกุเฉินหลงัจากมีอาการเจ็บหน้าอกนาน

มากกวา่ 6 ชัว่โมง สว่นท่ีเหลืออยา่งละคร่ึง มาภายใน 3 ชัว่โมงและ 6 ชัว่โมงหลงัจากมีอาการเจ็บหน้าอก คา่ มธัย

ฐานของระยะเวลารวมทัง้สองกลุม่หลงัตัง้แตเ่จ็บหน้าอกจนมาถึงห้องฉกุเฉินเป็นระยะเวลา 180 นาที ผู้ เข้าร่วม

วิจยัร้อยละ 84.1 ไมมี่อาการแสดงของหวัใจล้มเหลว ผู้ เข้าร่วมงานวิจยัอีกร้อยละ 15.6 มีอาการแสดงของหวัใจ

ล้มเหลว โดยทัง้หมด อยูใ่นกลุม่การวินิจฉยั NSTEMI 
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ตารางที่ 8: ข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วย (Baseline characteristics of the patients) 

Characteristics 
All Patients 

(n = 45) 
NSTEMI 

(n = 33, 73%) 

Unstable angina/ 
Non ACS 

(n = 12, 27%) 
p - value 

Age, years + SD 67 + 13 65 +11 71 + 15 NSa 

Sex, male, no. (%) 27 (60.0) 22 (66.7) 5 (41.7) NS 

BMI, (median, min-max) 23.9 (15.8 – 46.3) 24 (15.8 – 46.2) 23.1 (17.4-31.7) NS 

Risk factors, no. (%)     

   Hypertension 32 (71.1) 24 (72.7) 8 (66.7) NS 

   Dyslipidemia 39 (86.7) 30 (90.9) 9 (75.0) NS 

   Diabetes mellitus 19 (42.2) 14 (42.4) 5 (41.7) NS 

   Chronic kidney disease 
      Stage I 
      Stage II 
      Stage III 
      Stage IV 
      Stage V 

 
7 (15.6) 
16 (35.6) 
17 (37.8) 
5 (11.1) 
0 (0.0) 

 
7 (21.2) 
12 (36.4) 
13 (39.4) 

1 (3.0) 
0 (0.0) 

 
0 (0.0) 
4 (33.3) 
4 (33.3) 
4 (33.3) 
0 (0.0) 

< 0.05 
 
 
 
 

   Smoking, no. (%) 
      Current smoking 
      Ex-smoking 
      No smoking 

 
4 (8.9) 

9 (20.0) 
32 (71.1) 

 
4 (12.1) 
7 (21.2) 
22 (66.7) 

 
0 (0.0) 
2 (16.7) 

10 (83.3) 

NS 
 
 

History of CAD, no. (%) 
   Coronary artery disease 
   Previous PCI 
   Previous CABG 

 
20 (47.6) 
13 (31.0) 

3 (7.1) 

 
12 (40.0) 
8 (26.7) 
2 (6.7) 

 
8 (66.7) 
5 (41.7) 
1 (8.3) 

 
NS 

 
 
 

History stroke, no. (%) 3 (6.7) 2 (6.1) 1 (8.3) NS 
aNS = no significant, ไมมี่ความสําคญัทางสถิติ ท่ีความเช่ือมัน่ 95%  

 

 

 



31 
 

ตารางที่ 8: ข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วย (Baseline characteristics of the patients) (ตารางต่อ) 

Characteristics 
All Patients 

(n = 45) 
NSTEMI 

(n = 33, 73%) 

Unstable angina/ 
Non ACS 

(n = 12, 27%) 
p - value 

Laboratory testing     

   Creatinine, mg/dl + SD 1.12 + 0.32 1.10 + 0.31 1.16 + 0.37 NSa 

   Estimated GFRb,ml/min/1.73sq.m., 
median (min-max) 

58.98  
(20.90–151.89) 

65.2  
(22.3-151.9)  

44.1  
(20.9-105.37) 

NS 

   TroponinT > 0.016 ng/ml, no. (%) 37 (82.2) 32 (97.0) 5 (41.7) < 0.05 

   Copeptin, pmol/l, 
median (min-max) 

 
10.8 (2.5-954.3) 

  
11.0 (2.8-954.3) 

 
7.5 (2.5-41.8) 

 
NS 

   CK-MB (U/l), median (min-max) 19 (8-300) 20 (10C- 300) 15 (8-36) NS 

   CPK (U/l), median (min-max) 121 (19-2789) 132 (19-2789) 83 (20-190) < 0.05 

Time of chest pain to ER (min) 
median (min-max) 

 
180 (0–705) 

 
190 (0–705) 

 
120 (0–450) 

 
NS 

Time of chest pain onset, no. (%) 
   < 3 hours 
   >3-6 hours 
   >6-12 hours 

 
10 (22.2) 
11 (24.4) 
24 (53.3) 

 
8 (24.2) 
9 (27.3) 

16 (48.5) 

 
2 (16.7) 
2 (16.7) 
8 (66.7) 

NS  
 
 

Congestive heart failure, no. (%) 
  Killip I 
  Killip II 
  Killip III 
  Killip IV 

 
38 (84.4) 
5 (11.1) 
2 (4.4) 
0 (0.0) 

 
26 (78.8) 
5 (15.2) 
2 (6.1) 
0 (0.0) 

 
12 (100.0) 

0 (0.0) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

NS  
 
 
 
 

aNS = no significant, ไมมี่ความสําคญัทางสถิติ ท่ีความเช่ือมัน่ 95%  

 

4.2 การวเิคราะห์ค่าโคเปปตนิในเลือด (Analysis of blood sampling, Copeptin level) 

 เม่ือทําการเปรียบเทียบระหวา่งกลุม่ผู้ ร่วมวิจยั ระดบัโคเปปตินในผู้ ป่วยกลุม่กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด

เฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก สงูกวา่กลุม่ผู้ ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉยัอ่ืน [คา่มธัยฐาน (คา่ต่ําสดุ-คา่สงูสดุ) = 

11.0 (2.8-954.3) เทียบกบั 7.5 (2.5-41.8) พิโคโมลตอ่ลิตร, ระดบันยัสําคญัทางสถิติ (p value) = 0.40] แตไ่มมี่

นยัสําคญัทางสถิติ ดงัแสดงตามตามกราฟในรูปท่ี 16 แสดงโดยแบง่ผู้ ร่วมวิจยัเป็นสามกลุม่คือ กลุม่กล้ามเนือ้
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หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก (NSTEMI) กลุม่ unstable angina และกลุม่Non cardiac 

pain  

 

ภาพที่ 16: Copeptin level in different diagnosis 

Boxes represent interquartile ranges (IQR) and Whiskers display maximal and minimal ranges (IQR1 = 

25th percentile, IQR3 = 75th percentile) 

 

Maximum 954.3 41.8 42.6 
IQR3 29.4 34.2 33.6 
IQR1 6.4 5.9 3.0 
Minimum 2.8 4.3 2.5 
 

4.3 คุณค่าของโคเปปตนิร่วมกับโทรโปนินทชีนิดความไวสูงต่อการวนิิจฉัย (Diagnostic value of copeptin 

in combination with highly sensitive cardiac troponinT (hs cTnT)) 

 ผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัทัง้หมด 45 คน เม่ือนํามาแยกยอ่ยแสดงจํานวนผู้ เข้าร่วมตอ่การได้รับวินิจฉยัวา่

เป็นNSTEMI หรือกลุม่อ่ืนท่ีไมใ่ช่NSTMEMI โดยแบง่กลุม่จากลกัษณะการเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ (ECG) 

แบง่กลุม่ยอ่ยเป็น 3 กลุม่ คือกลุม่ท่ีมีลกัษณะ ECG เป็น dynamic ST-T change กลุม่ท่ีมี ST depression และ
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กลุม่nonspecific ST-T change พิจารณาค่าของโทรโปนินทีชนิดความไวสงูและคา่โคเปปตินวา่เป็นบวกหรือลบ 

แสดงจํานวนผู้ เข้าร่วมวิจยั ตามรูปท่ี 17 

 ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีได้รับวินิจฉยัวา่เป็น NSTEMI เกือบทัง้หมดมีผลโทรโปนินทีชนิดความไวสงูเป็นบวกแรกรับ 

(ผู้ เข้าร่วม 32 คนจาก NSTEMI 33 คน) ยกเว้นผู้ เข้าร่วมวิจยั 1 คนในกลุม่ nonspecific ST-T change มีคา่โทรโป

นินทีชนิดความไวสงูเป็นลบ ซึง่ผลโคเปปตินก็เป็นลบเช่นเดียวกนั สําหรับผู้ เข้าร่วมวิจยัในกลุม่NSTEMIท่ีมีค่าโทร

โปนินทีชนิดความไวสงูเป็นบวก มีจํานวน 18 คนมีผลโคเปปตินเป็นลบ และจํานวน 14 คนมีผลเป็นบวก 

 นํามาสร้างเป็นตาราง 2x2 เพ่ือมาคํานวณคา่ความไว ความจําเพาะ คณุคา่การทายผลบวกและคณุคา่

การทายผลลบ โดยวิเคราะห์ผู้ เข้าร่วมเป็นกลุม่ท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมง 6 ชัว่โมง และ 3 ชัว่โมง

ตามลําดบัเพิ่มเติม แสดงผลตามตารางท่ี 9  

 

ตารางที่ 9: ค่าความไว ความจาํเพาะ คุณค่าการทายผลบวก คุณค่าการทายผลลบ ของการวนิิจฉัย 

NSTEMI โดยโทรโปนินทีชนิดความไวสูง และโคเปปตนิร่วมกับโทรโปนินทีชนิดความไวสูง (Sensitivity, 

specificity, positive predictive value (PPV) and negative predictive value (NPV) for NSTEMI for hs 

cTnT and copeptin combined with hs cTnT) 

 Within 12 hour chest pain 
onset 
n = 45 

Within 6 hour chest pain onset 
n = 35 

Within 3 hour chest pain onset 
n = 24 

hs cTnT Copeptin + hs 
cTnT 

hs cTnT Copeptin + hs 
cTnT 

hs cTnT Copeptin + hs 
cTnT 

Sensitivity 96.97 96.97 96.00 96.00 100.00 100.00 
Specificity 58.33 41.67 60.00 40.00 50.00 37.50 
PPV 86.49 82.05 85.71 80.00 80.00 76.19 
NPV 87.50 83.33 85.71 80.00 100.00 100.00 

  

คา่ความไวของโทรโปนินทีชนิดความไวสงูในการวินิจฉยั NSTEMI ในกลุม่ยอ่ยท่ีเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมง 6 

ชัว่โมง และ 3 ชัว่โมงไมแ่ตกตา่งกนั (คา่ความไวร้อยละ 96.7 96.0 และ100.0 ในกลุม่ท่ีเจ็บหน้าอกภายใน 12, 6 

และ 3 ชัว่โมงตามลําดบั) รวมทัง้คา่การทายผลลบก็ไมแ่ตกต่างกนัในทัง้สามกลุม่ยอ่ย (คา่การทายผลลบร้อยละ 

87.5 85.7 และ 100.0 ในกลุม่ท่ีเจ็บหน้าอกภายใน 12, 6 และ 3 ชัว่โมงตามลําดบั) ในการวินิจฉยัNSTEMIโดยใช้



 
           

 

Angina pectoris 

suspected of NSTEMI  n = 45

Dynamic ST‐T change

n = 9

hs cTnT >=0.014

n = 8

Copeptin positive*

n = 5

Copeptin negative

n = 3

hs cTnT <0.014

n = 1

Copeptin positive 

n = 0

Copeptin negative 

n = 1

ST depress

n = 10

hs cTnT >=0.014

n = 10

Copeptin positive 

n = 3

Copeptin negative 

n = 7

hs cTnT <0.014

n = 0

Copeptin positive 

n = 0

Copeptin negative

n = 0

Nonspecific ST‐T change

n= 26

hs cTnT >=0.014

n = 19

Copeptin positive 

n = 8

Copeptin negative 

n = 11

hs cTnT <0.014

n = 7

Copeptin positive 

n = 2

Copeptin negative 

n = 5

ECG

ภาพที่ 17: จาํนวนผู้เข้าร่วมวจิัยแบ่งกลุ่มเป็น NSTEMI และกลุ่มที่ไม่ใช่ NSTEMI (others) แยกตามความผิดปกตขิองคลื่นไฟฟ้าหัวใจ ค่าโทรโปนินทีชนิความไว

สูง และค่าโคเปปตนิ (ECG = electrocardiography, ahs cTnT values are presented in ng/ml; bcopeptin positive if > 18.9 pmol/l, negative if < 18.9 pmol/l) 

           NSTEMI              4                0    3    0       7        0        

           OTHERS              1                0    0    0       1        2    

     NSTEMI       3        0              6                             0                    9                 1 

     OTHERS       0        1             1               0               2                 4  

34 

* Copeptin positive, cut off level > 18.9 pmol/l 



 
           

โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูเทียบกบัการใช้เฉพาะคา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูอยา่งเดียวนัน้ ไม่

เพ่ิมความไวในการวินิจฉยั (คา่ความไวร้อยละ 97.0 96.0 และ100.0 ในกลุม่ท่ีเจ็บหน้าอกภายใน 12, 6 และ 3 

ชัว่โมงตามลําดบั) นอกจากนีพ้บวา่คา่ความจําเพาะและคา่การทายผลลบลดต่ําลงในกลุม่ท่ีใช้โคเปปตินร่วมกบั

โทรโปนินทีชนิดความไวสงู 

 นํามาสร้างเป็นกราฟ Receiver-operating-characteristic (ROC curve) ของการวินิจฉยัNSTEMIจาก

โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูและจากโทรโปนินทีชนิดความไวสงูอยา่งเดียวในช่วงเวลาท่ีผู้ เข้าร่วม

วิจยัมาในช่วงเวลา 12, 6 และ 3 ชัว่โมง ดงัแสดงในรูปท่ี 18, 19 และ20 ตามลําดบั  
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ภาพที่ 18: Receiver-operating-characteristic curve (ROC curve) ของโทรโปนินทีชนิดความไวสูงอย่าง

เดียวและจากโคเปปตนิร่วมกับโทรโปนินทีชนิดความไวสูงในการวนิิจฉัยภาวะกล้ามเนือ้หัวใจตาย

เฉียบพลันชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยก ในผู้ป่วยที่มาภายใน 12 ช่ัวโมงหลังเจบ็หน้าอก 

Sensitivity 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

0.0                               0.25       0.50      0.75   1.00 
1 - Specificity 

1.00 

 

0.75 

 

0.50 

 

0.25 

 

0.00 

โทรโปนินทีชนิดความไวสงู, ROC area: 0.94 

โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงู, ROC area: 0.59 
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ภาพที่ 19: Receiver-operating-characteristic curve (ROC curve) ของโทรโปนินทีชนิดความไวสูงอย่าง

เดียวและจากโคเปปตนิร่วมกับโทรโปนินทีชนิดความไวสูงในการวนิิจฉัยภาวะกล้ามเนือ้หัวใจตาย

เฉียบพลันชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยก ในผู้ป่วยที่มาภายใน 6 ช่ัวโมงหลังเจบ็หน้าอก 

 Sensitivity 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1.00 

 

0.75 

 

0.00                              0.25       0.50               0.75                    1.00 

1 - Specificity 

โทรโปนินทีชนิดความไวสงู, ROC area: 0.93 

โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงู, ROC area: 0.56 

0.50 

 

0.25 

 
0.00 
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ภาพที่ 20: Receiver-operating-characteristic curve (ROC curve) ของโทรโปนินทีชนิดความไวสูงอย่าง

เดียวและจากโคเปปตนิร่วมกับโทรโปนินทีชนิดความไวสูงในการวนิิจฉัยภาวะกล้ามเนือ้หัวใจตาย

เฉียบพลันชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยก ในผู้ป่วยที่มาภายใน 3 ช่ัวโมงหลังเจบ็หน้าอก 

 Sensitivity 

 

 

 

 

 

เม่ือเปรียบเทียบพืน้ท่ีใต้ ROC curve ในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 12 ชัว่โมง พบวา่

คา่โคเปปตินร่วมกบัคา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูมีคา่ต่ํากวา่พืน้ท่ีใต้ ROC curve ของคา่โทรโปนินทีชนิดความไว

สงูเพียงอยา่งเดียว คือ 0.59 (คา่ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.88 – 1.00) เทียบกบั 0.94 ตามลําดบั (คา่ความ

เช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.39- 0.79) อยา่งมีนยัสําคญัทางสถิติ (p value < 0.05) 

ผลท่ีได้ในการเปรียบเทียบพืน้ท่ีใต้ ROC curve ในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 6 และ 

3 ชัว่โมง พบว่าผลท่ีได้เป็นในทางเดียวกนั โดยพืน้ท่ีใต้ ROC curveของคา่โคเปปตินร่วมกบัคา่โทรโปนินทีชนิด

ความไวสงูมีคา่ต่ํากวา่พืน้ท่ีใต้ ROC curve ของคา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูเพียงอยา่งเดียวอยา่งมีนยัสําคญัทาง
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สถิติ คือ 0.56 (คา่ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.33-0.77) เทียบกบั 0.93 (คา่ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.86-1.00) 

คา่นยัสําคญัทางสถิติ <0.05 ในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 6 ชัว่โมง และ 0.58 (คา่ความ

เช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.31-0.84) เทียบกบั 0.92 (คา่ความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 = 0.80-1.00) คา่นยัสําคญัทางสถิติ 

<0.05 ในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกภายใน 3 ชัว่โมง  

และเม่ือทําการติดตามไปท่ี 1 เดือนในกลุม่ผู้ ร่วมวิจยัท่ีวินิจฉยัเป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจตายชนิดไมมี่เอสที

เซกเมนท์ยกและมีคา่โคเปปตินเป็นบวก พบวา่การเกิดโรคทางหลอดเลือดและหวัใจ อนัได้แก่ การเสียชีวิตจาก

โรคหวัใจ การเป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด ภาวะหวัใจล้มเหลว หรือโรคหลอดเลือดสมองตีบนัน้ ไมพ่บวา่มี

ความสําคญัทางสถิติของโคเปปตินตอ่การทํานายการเกิดโรค (p value = 0.50) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
           

บทที่ 5 

อภปิรายผล 

 

การศกึษาก่อนหน้านีพ้บวา่ โคเปปตินเม่ือนํามาใช้ร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดพืน้ฐาน ช่วยเพิ่มความไวและ

คา่การทายผลลบในการวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัตามท่ี Reichlin และคณะ และ Kelloer 

และคณะ (21, 24)  ได้ศกึษาไว้ก่อนหน้านี ้ แต่อยา่งไรก็ตาม ทัง้สองการศกึษานี ้ รวมกลุม่ผู้ ท่ีเป็นกล้ามเนือ้หวัใจ

ขาดเลือดชนิดเอสทีเซกเมนท์ยกเข้าในการศกึษาด้วย ซึง่การวินิจฉยัแรกรับในโรคนีไ้มมี่ความจําเป็นต้องใช้คา่โทร

โปนินมาเข้าร่วมในการวินิจฉยัแตอ่าศยัคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีพบเอสทีเซกเมนท์ยกเป็นหลกั รวมทัง้การศกึษาทัง้สองใช้

โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดพืน้ฐาน ไม่ได้ใช้โทรโปนินทีชนิดความไวสงูท่ีมีความไวในการวินิจฉยัท่ีมากกวา่ 

ทางผู้วิจยัจงึนําโทรโปนินทีชนิดความไวสงูมาศกึษาในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีเจ็บหน้าอกโดยท่ีไมมี่ลกัษณะคล่ืนไฟฟ้า

หวัใจท่ีมีเอสทีเซกเมนท์ยก โดยหวงัวา่โคเปปตินท่ีเคยพบวา่เม่ือนํามาใช้คูก่บัโทรโปนินทีจะช่วยเพ่ิมความไวและคา่

การทายผลลบ จะช่วยเพ่ิมความไวและคา่การทายผลลบเม่ือใช้คูก่บัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูเช่นเดียวกนั 

จากผลการศกึษาพบวา่ จากผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีมาด้วยอาการเจ็บหน้าอก 45 คน ได้รับการวินิจฉยัเป็นโรค

กล้ามเนือ้หวัใจตายชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก 33 คน คิดป็นร้อยละ 73 ซึง่สงูมากกวา่การศกึษาก่อนหน้านีท่ี้

พบวา่ผู้ ท่ีมีอาการเจ็บหน้าอกท่ีห้องฉกุเฉิน ได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นโรคกล้ามเนือ้หวัใจตายประมาณร้อยละ 17-23 

(14, 21, 24) สว่นหนึง่ เน่ืองจากการศกึษานี ้ ทําในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีมีความสงสยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด

คอ่นข้างมาก โดยถ้าผู้ เข้าร่วมมีอาการเจ็บหน้าอกท่ีสามารถอธิบายได้จากเหตอ่ืุนๆก็จะไมนํ่ามาเข้าร่วมศกึษา 

รวมทัง้ในคนไทย ผู้ ป่วยสว่นหนึง่มาโรงพยาบาลเม่ือมีอาการมากซึง่ก็มกัจะพบในกลุม่ท่ีมีโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาด

เลือดจริง 

เม่ือมาดผูลวิเคราะห์ของโคเปปตินและโทรโปนินทีชนิดความไวสงู พบวา่ผลท่ีได้แสดงให้เหน็วา่โทรโปนิ

นทีชนิดความไวสงู มีความไวในการช่วยวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจตายชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยกสงูมากอยูแ่ล้ว 

ทัง้ในกลุม่ผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12, 6, และ 3 ชัว่โมง (พืน้ท่ีใต้กราฟROC = 0.94, 0.93 และ 0.92 

ในผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12, 6 และ 3 ชัว่โมง ตามลําดบั) และเม่ือนําโคเปปตินมาใช้ในการวินิจฉยั

ร่วมทําให้การวินิจฉยัมีความไว คา่การทายผลลบ รวมทัง้พืน้ท่ีใต้ กราฟROC ลดต่ําลง (พืน้ท่ีใต้กราฟROC = 0.59, 

0.56 และ 0.58 ในผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12, 6 และ 3 ชัว่โมง ตามลําดบั) ซึง่ผลท่ีได้มีลกัษณะไปใน

ทางตรงข้ามกบัการศกึษาของ Meune (25)และ Giannitsis (26)  โดยผลการศกึษาของ Meune พืน้ท่ีใต้กราฟROC 

ของโทรโปนินทีชนิดความไวสงู มีคา่ต่ํากวา่ของโคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูในผู้ เข้าร่วมท่ีเจ็บ
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หน้าอกมาภายใน 6 ชัว่โมง (0.90 เทียบกบั 0.94) แตไ่มมี่นยัสําคญัทางสถิติ สว่นผลของGiannitsis พบวา่พืน้ท่ีใต้

กราฟROC ของโทรโปนินทีชนิดความไวสงู มีคา่ต่ํากวา่ของโคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินทีชนิดความไวสงูในผู้ เข้าร่วม

ท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12 ชัว่โมงเช่นกนั (พืน้ท่ีใต้ ROC ของโทรโปนินทีชนิดความไวสงู = 0.903, พืน้ท่ีใต้ AUC

ของโทรโปนินทีชนิดความไวสงูและโคเปปติน = 0.917 คา่นยัสําคญัทางสถิติ = 0.0016)  อาจเป็นผลจากผู้ เข้าร่วม

ในการวิจยันีมี้ร้อยละของการเป็นกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยกเป็นจํานวนสงูถงึร้อยละ

73 มากกวา่อีกสองการศกึษาก่อนนีท่ี้มีจํานวนเพียงร้อยละ 17 และ 23 รวมทัง้จํานวนผู้ เข้าร่วมวิจยัท่ีมีคา่โทรโปนิ

นทีชนิดความไวสงูเป็นลบแรกรับจํานวน 8 คนในจํานวนผู้ เข้าร่วมวิจยั 45 คน และเพียง 1 ใน 8 คนนีเ้ทา่นัน้ท่ีได้

รับคําวินิจฉยัวา่เป็นกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก และผลโคเปปตินในผู้ เข้าร่วมวิจยั

รายนีก็้มีผลเป็นลบ  โดยผลของโคเปปตินท่ีเป็นลบสว่นหนึง่นัน้ อาจจะได้รับผลกระทบจากวิธีการเก็บและสง่ตรวจ

โคเปปติน โดยผู้ ทําวิจยัจะเก็บตวัอยา่งซีร่ัมไว้ในอณุหภมิูลบ 20 องศาเซลเซียส เป็นระยะเวลาเฉล่ียประมาณ 1-40 

วนั (ตามคําแนะนําของเคร่ืองมือตรวจ)  ก่อนจะนําซีร่ัมจํานวน 20-25 ตวัอยา่งมาทําการเข้าเคร่ืองตรวจพร้อมกนั 

แตเ่น่ืองจาก ตู้แช่ท่ีนํามาใช้งาน มีการใช้งานตลอดเวลามีผลตอ่อณุหภมูิการเก็บรักษาท่ีไมค่งท่ี อาจจะมีสว่นท่ีทํา

ให้ระดบัของโคเปปตินในซีร่ัมมีความคลาดเคล่ีอนไป 

เม่ือมาดผูลการทํานายโรคทางหวัใจและหลอดเลือดท่ี 1 เดือน ผลก็พบวา่ระดบัโคเปปตินไม่ช่วยในการ

ทํานายโรคในช่วงระยะนี ้ ซึง่ผลการวิจยัท่ีได้แตกตา่งกบัผลของ LAMP study โดย Kahn และคณะ (5) ท่ีพบวา่

โคเปปตินช่วยทํานายการเสียชีวิตและการเกิดหวัใจล้มเหลวท่ีระยะเวลา 60 วนั ซึง่ผลการศกึษาทัง้ของ Kahn และ

ผู้วิจยัไมมี่ข้อมลูของการทําrevascularization หลงัจากผู้ เข้าร่วมได้รับการวินิจฉยัจงึอาจจะนํามาเปรียบเทียบกนั

ได้ยาก รวมทัง้ การวิจยันีเ้ป็นการศกึษาท่ีระยะ 3 เดือนน้อยกวา่ LAMP study ท่ีศกึษาระยะยาวกวา่ท่ี 6 เดือน ทํา

ให้ในการวิจยันีอ้าจจะยงัไมเ่หน็ประโยชน์ของโคเปปตินในการทํานายโรค 

การนําผลการศกึษาวิจยัครัง้นีไ้ปใช้ทางคลนิิกนัน้ เน่ืองจากผลการวิจยัพบวา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงู 

สามารถช่วยการวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยกได้ดี การนําโคเปปตินเข้าไป

ร่วมวินิจฉยัไม่สามารถเพิ่มประโยชน์ตอ่การวินิจฉยัโรค ดงันัน้การนําไปใช้ทางคลนิิกไมน่่าจะได้ประโยชน์ในกรณีท่ี

สถานพยาบาลนัน้ๆใช้โทรโปนินทีชนิดความไวสงูในการช่วยการวินิจฉยัโรคอยูเ่ดิมแล้ว 

 

 

 

 

 



 
           

บทที่ 6 

ข้อสรุปและข้อเสนอแนะ 
 

จากผลการศกึษาข้างต้นดงัท่ีกลา่วมา สรุปผลการศกึษาได้วา่ ค่าโคเปปตินเม่ือนําไปใช้ร่วมกบัคา่โทรโปนิ

นทีชนิดความไวสงู เทียบกบัการใช้คา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูอยา่งเดียวในการวินิจฉยัอาการเจ็บหน้าอกวา่เป็น

โรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยกหรือไมน่ัน้ คา่โคเปปตินร่วมกบัคา่โทรโปนินทีชนิดความไว

สงูไมส่ามารถเพิ่มความไวในการวินิจฉยัโรค หรือตดัแยกโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยกให้

ดีขึน้ได้กวา่การใช้คา่โทรโปนินทีชนิดความไวสงูอยา่งเดียว ซึง่ถือเป็นมาตรฐานในการวินิจฉยัโรคนีใ้นปัจจบุนัอยู่

แล้ว  

รวมทัง้คา่โคเปปตินนัน้ เม่ือนํามาศกึษาผลตอ่การทํานายโรคทางหลอดเลือดและหวัใจท่ีระยะเวลา 1 

เดือนหลงัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดชนิดไม่มีเอสทีเซกเมนท์ยก ก็ไมพ่บประโยชน์เพ่ิมเติมแตอ่ย่างใด 

เน่ืองจากโคเปปตินเป็นคา่ท่ีไมจํ่าเพาะตอ่หวัใจแตเ่ป็นคา่ท่ีแสดงถงึภาวะเครียดในร่างกาย แนวทาง

การศกึษาตอ่ไปในอนาคต อาจจะศกึษาคณุค่าของโคเปปตินท่ีมีผลตอ่ภาวะอ่ืนๆในโรคทางหวัใจและหลอดเลือด

ได้ ยกตวัอยา่งเช่น การเจาะระดบัโคเปปตินก่อนกลบับ้านในผู้ ป่วยท่ีมาเข้ารับการรักษาด้วยโรคหวัใจล้มเหลว และ

ดโูอกาสการนอนโรงพยาบาลซํา้หรืออตัราตายหลงักลบับ้าน เป็นต้น 
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ภาคผนวก ก 
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ชนิดต่างๆของโรคกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน (1) 
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ภาคผนวก ค 
 

ลักษณะการเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหัวใจในภาวะกล้ามเนือ้หัวใจตายเฉียบพลัน (1) 
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ภาคผนวก ง 
 

แบบฟอร์มบันทกึข้อมูลผู้ป่วย (ว.1)  Version 2 P1 (4/7/54) 

วันที่………………………………      NO. …….. 

เร่ิมเจ็บหน้าอกในระยะเวลา 12 ชัว่โมงก่อนมาถึงรพ. 

เจ็บหน้าอกเวลา……………..น. วนัท่ี ............................. 

มาถงึรพ.เวลา…………….....น. วนัท่ี ............................. 

.......... นาที ก่อนมาถงึรพ. 

ECG  

 Normal  dynamic ST-T change  nonspecific ST-T change 

 รายละเอียด ……………..……..…..... 

สง่เลือดตรวจ Troponin T, CPK, CK-MB, Cr และ 

 เจาะเลือดใส ่heparinized tube 3 cc แรกรับ (แนบใบเจาะเลือดท่ีแนบมากบัแบบฟอร์มนี)้ 

เวลา…………….....น. วนัท่ี ............................. 

 สง่เลือดตรวจ Troponin T, CPK, CK-MB, Cr ท่ี 6 ชัว่โมงหลงัจากเจาะเลือดครัง้แรก 

เวลา…………….....น. วนัท่ี ............................. 

ผลการตรวจเลือด   แรกรับท่ีห้องฉกุเฉิน  6ชัว่โมงตอ่มา 

Copeptin   ……………..…….. 

TroponinT   ……………..……..  ……………..…….. 

CPK    ……………..……..  ……………..…….. 

CK-MB    ……………..……..  ……………..…….. 

Creatinine   ……………..……..  ……………..…….. 
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PERSONAL DATA       Version 2 P2 (4/7/54) 

 

วันเดือนปีเกดิ ……………....……....…      NO. …….. 

เพศ   ชาย  หญิง 

นํา้หนัก (kg) ……………...…….......…   

ส่วนสูง (cm) ……………..……..…...... 

ประวัตโิรคหัวใจ  

 Known CAD  post-PCI   post-CABG  No known 

รายละเอียด ……………..……..…...... 

ประวัตโิรคร่วม  

 Diabetes mellitus  Hypertension  Dyslipidemia   

CKD   CVA   Others …………………….. 

รายละเอียด ……………..……..…...... 

ประวัตส่ิวนตัว  

 Smoking  

 รายละเอียด ……………..……..…...... 

ผลการวนิิจฉัย 

 Unstable angina 

 NSTEMI 

 Non-cardiac chest pain, ระบ ุ……………..…….. 

รายละเอียดประกอบการวนิิจฉัย 

 CAG 

 Noninvasive test, ระบ ุ……………..…….. 

ระยะเวลา 1 เดือนหลัง NSTEMI (วนัท่ี.....................................) 

 Recurrent MI 

 CHF 

 Other cardiovascular event ระบ ุ…………………… 

 Dead (cause………………….) 
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ภาคผนวก จ 
 

เอกสารข้อมูลสาํหรับอาสาสมัครโครงการวจัิย (ว.2)  Version 2 (4/7/54) 

 

ช่ือโครงการวิจยั: เปรียบเทียบระหว่างการใช้โคเปปตินร่วมกบัโทรโปนินที กบัการใช้โทรโปนินทีอย่างเดียว เพ่ือช่วย

ประเมินการเกิดโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก ภายใน 12 ชัว่โมงหลงัมีอาการ 

 

ผู้สนบัสนนุการวิจยั: บริษัท โกลบอล ไบโอเทคโนโลยี จํากดั 

 

แพทย์ผู้ทาํวจัิย  

ช่ือ  พญ. ชญานตุม์ สวุรรณเพญ็ 

ท่ีอยู ่  1039/8 ซ.เยาวราช ถ.สขุมุวิท71 แขวงคลองตนัเหนือ เขตวฒันา กรุงเทพฯ 10110 

เบอร์โทรศพัท์ 0-2256-4184, 08-1499-4882 

 

(แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวจัิย 

ช่ือ  ผู้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์สรุพนัธ์ สทิธิสขุ 

ท่ีอยู ่  หน่วยโรคหวัใจ ภาควิชาอายรุศาสตร์ รพ.จฬุาลงกรณ์ 

เบอร์โทรศพัท์ 0-2256-4184, 08-1812-5866 

 

เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวจัิยทุกท่าน 

 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนีเ้น่ืองจากท่านมีอาการเจ็บหน้าอกท่ีสงสัยว่าเกิดจากโรค

กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัตามงานวิจยันี ้ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเข้าร่วมในการศึกษาวิจยัดงักล่าว ขอให้
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ท่านอ่านเอกสารฉบบันีอ้ย่างถ่ีถ้วน เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตผุลและรายละเอียดของการศกึษาวิจยัในครัง้นี ้หาก

ท่านมีข้อสงสยัใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ ทําวิจัย หรือแพทย์ผู้ ร่วมทําวิจัยซึ่งจะเป็นผู้

สามารถตอบคําถามและให้ความกระจ่างแก่ทา่นได้ 

 ท่านสามารถขอคําแนะนําในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนีจ้ากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์ประจําตวัของ

ท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตดัสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี ้

ขอให้ทา่นลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจยันี ้

 

เหตุผลความเป็นมา 

การวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก (NSTEMI, non ST-elevation 

myocardial infarction) ปัจจบุนัจะวินิจฉยัโรคเม่ือมีความผิดปกติสองในสามข้อตอ่ไปนี ้อนัได้แก่ หนึง่ อาการเจ็บ

หน้าอกท่ีเป็นลกัษณะเข้าได้กบัโรคหวัใจขาดเลือด สอง การเปล่ียนแปลงของคล่ืนไฟฟ้าหวัใจท่ีเข้าได้กบัการขาด

เลือดโดยท่ีไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก (non-ST segment elevation) หรือ สาม มีคา่เอนไซม์ในกล้ามเนือ้หวัใจสงูขึน้ 

คา่เอนไซม์ในกล้ามเนือ้หวัใจท่ีใช้อยา่งกว้างขวาง คือ โทรโปนินที (TroponinT) เน่ืองจากระดบัของโทรโปนินทีท่ีได้ 

มีความสมัพนัธ์กบัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดคอ่นข้างมาก แตข้่อจํากดัของโทรโปนินที คือ ในช่วงเวลา 4-6 

ชัว่โมงแรกหลงัจากอาการเจ็บหน้าอกคา่ยงัเป็นลบได้ จงึทําให้การวินิจฉยัเกิดความลา่ช้าในผู้ ป่วยท่ีเจ็บหน้าอกและ

มาโรงพยาบาลเร็ว  คล่ืนไฟฟ้าหวัใจไมเ่หน็การเปล่ียนแปลงท่ีชดัเจน และระดบัโทรโปนินทียงัเป็นลบ ซึง่ต้องรอผล

การเจาะโทรโปนินทีซํา้ในช่วง 6 ชัว่โมงตอ่มา ทําให้การรักษาอาจลา่ช้าตามไปด้วย 

การศกึษานี ้ จงึได้นําโคเปปติน(copeptin) เป็นโปรตีนชนิดหนึง่สร้างมาจากในสมอง ซึง่พบวา่มีคา่เพิ่มสงูขึน้

ในโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัตัง้แต่ 0-4 ชัว่โมงหลงัจากอาการเจ็บหน้าอก มาใช้ในการวินิจฉยัและ

ประเมินความเส่ียงของโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัท่ีอาการเจ็บหน้าอกเกิดขึน้เร็วก่อนท่ีระดบัโทรโปนิ

นทีจะเป็นบวก ซึง่น่าจะมีผลให้การวินิจฉยัโรคหลอดเลือดหวัใจขาดเลือดเป็นได้ด้วยความรวดเร็วและสามารถให้

การรักษาตามแนวทางปฏิบติัพืน้ฐานด้วยความไมล่า่ช้าเม่ือนําโคเปปตินมาใช้คู่กบัการตรวจโทรโปนินที  

 

วัตถุประสงค์ของการศกึษา 



54 
 

 วตัถปุระสงค์หลกัจากการศกึษาในครัง้นีคื้อ การศกึษาเพ่ือดวูา่ระดบัของโคเปปตินท่ีสงูขึน้ เม่ือนํามาใช้

ร่วมกบัโทรโปนินที สามารถช่วยในการวินิจฉยัโรคล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยกได้

รวดเร็วขึน้เม่ือเทียบกบัการใช้ระดบัโทรโปนินทีอยา่งเดียวในผู้ ป่วยท่ีเจ็บหน้าอกมาภายใน 12 ชัว่โมง 

 

จํานวนผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยั คือ 35 คน 

 

วธีิการที่เก่ียวข้องกับการวจัิย 

 หลงัจากท่านให้ความยินยอมท่ีจะเข้าร่วมในโครงการวิจยันี ้ผู้วิจยัจะขอเจาะตรวจเลือดปริมาณ 1 ช้อน

ชาเพิ่มเติมจากการเจาะเลือดตรวจโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัตามวิธีวินิจฉยัตามปกติ โดยเจาะในครัง้

เดียวกนั เพ่ือนํามาตรวจระดบัโคเปปตินเพ่ือใช้ในการศกึษาวิจยั 

โดยตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจยั คือ 4 อาทิตย์ และจะมีการติดตามผลโดยผู้วิจยัหรือผู้ ร่วม

ทําวิจยัทัง้สิน้ 1 ครัง้หลงัครบ 4 อาทิตย์ 

 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 

 เพ่ือให้งานวิจยันีป้ระสบผลสําเร็จ ผู้ ทําวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่านปฏิบติั

ตามแนวทางการรักษาโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดอย่างเคร่งครัด มารับการรักษาและตรวจติดตามหลงัการรักษา

โดยสม่ําเสมอ และให้ข้อมูลอาการผิดปกติต่างๆท่ีเกิดขึน้กับท่านระหว่างท่ีท่านเข้าร่วมโครงการวิจัยแก่แพทย์

ผู้ ทําวิจยัได้ทราบทางโทรศพัท์หมายเลข 08-1499-4882 

 

ความเส่ียงที่อาจได้รับ 

 เน่ืองจากเป็นการตรวจเลือดเพิ่มเติมนอกเหนือไปจากการตรวจเลือดตามแนวทางการวินิจฉยัตามปกติ 

รวมทัง้การวินิจฉยัโรคและการรักษายงัเป็นไปตามแนวทางการรักษามาตรฐานของโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด 

ความเส่ียงท่ีเกิดขึน้จงึเป็นความเส่ียงท่ีเทียบเทา่กบัการรักษาโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดในแนวทางมาตรฐาน

ทัว่ไปร่วมกบัความเส่ียงท่ีได้รับจากการเจาะเลือด 
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ความเส่ียงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 

 ท่านมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ชํา้จากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณท่ีเจาะเลือดหรือ

หน้ามืด  และโอกาสท่ีจะเกิดการติดเชือ้บริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก  

 

ความเส่ียงที่ไม่ทราบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีได้แสดงในเอกสารฉบับนี ้ซึ่งอาการ

ข้างเคียงเหลา่นีเ้ป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภยัของท่าน ควรแจ้งผู้ ทําวิจยัให้ทราบทนัทีเม่ือเกิด

ความผิดปกติใดๆ เกิดขึน้ 

 หากท่านมีข้อสงสยัใดๆเก่ียวกับความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเข้าร่วมโครงการวิจัย หรือเก่ียวกับโรค

กล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนั ท่านสามารถสอบถามจากแพทย์ผู้ ทําวิจยัได้ตลอดเวลาทางโทรศพัท์หมายเลข 

08-1499-4882 

 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างท่ีท่านเข้าร่วมใน

โครงการวิจยั ผู้ ทําวิจยัจะแจ้งให้ท่านทราบทนัที เพ่ือให้ท่านตดัสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจยัต่อไปหรือจะขอถอน

ตวัออกจากการวิจยั 

 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกดิอาการข้างเคียง 

 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึน้กบัทา่น ขอให้ทา่นรีบมาพบแพทย์ท่ีสถานพยาบาลทนัที ถึงแม้ว่าจะอยู่

นอกตารางการนดัหมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาท่ีเหมาะสมทนัที หาก

อาการดงักลา่วเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจยั ทา่นจะไมเ่สียคา่ใช้จ่าย  

 

ประโยชน์ที่อาจได้รับ 

 การเข้าร่วมในการวิจยัครัง้นี ้ เป็นประโยชน์ตอ่ท่านในกรณีท่ีมีข้อสงสยัเก่ียวกบัโรคหรือมีอาการผิดปกติท่ี

สงสยัโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัสามารถติดตอ่สอบถามแพทย์ผู้ ทําวิจยัได้โดยตรง  นอกจากนี ้ ผล
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การศกึษาท่ีได้จะเป็นประโยชน์สําหรับแพทย์ท่ีจะใช้ผลการวิจยัในการพฒันาแนวทางการวินิจฉยัโรคกล้ามเนือ้

หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัในการรักษาผู้ ป่วยคนอ่ืนๆตอ่ไปในอนาคต 

    

วธีิการและรูปแบบการรักษาอ่ืน ๆ ซึ่งมีอยู่สาํหรับอาสาสมัคร 

 ท่านไม่จําเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนีเ้พ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ เน่ืองจากมีแนว

ทางการตรวจวินิจฉัยพืน้ฐานในการวินิจฉยัโรคของท่านตามมาตรฐาน ดงันัน้ท่านสามารถปรึกษาแพทย์ผู้ ให้การ

รักษาทา่นก่อนตดัสนิใจเข้าร่วมในการวิจยั 

 

ข้อปฏบัิตขิองท่านขณะที่ร่วมในโครงการวจัิย 

ขอให้ทา่นปฏิบติัดงันี ้

- ขอให้ทา่นให้ข้อมลูทางการแพทย์ของทา่นทัง้ในอดีต และปัจจบุนั แก่ผู้ ทําวิจยัด้วยความสตัย์จริง 

- ขอให้ทา่นแจ้งให้ผู้ ทําวิจยัทราบความผิดปกติท่ีเกิดขึน้ระหวา่งท่ีทา่นร่วมในโครงการวิจยั 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากท่ีแพทย์ผู้ รักษาได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น การ

รักษาด้วยสมนุไพร การซือ้ยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ ทําวิจัยทราบทนัที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาท่ีใช้ในการรักษาจาก

แพทย์ผู้ ทําการรักษาตลอดระยะเวลาท่ีทา่นอยูใ่นโครงการวิจยั 

 

อันตรายที่อาจเกิดขึน้จากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ทาํวิจัย/ผู้สนับสนุนการ

วจัิย 

 หากพบอนัตรายท่ีเกิดขึน้จากการวิจยั ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทนัที  และท่านปฏิบติัตาม

คําแนะนําของทีมผู้ ทําวิจยัแล้ว ผู้ ทําวิจยั/ผู้สนบัสนนุการวิจยัยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลของ

ท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่าน

พงึมี 

 

 ในกรณีท่ีทา่นได้รับอนัตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมลูเพิ่มเติมท่ีเก่ียวข้องกบัโครงการวิจยั ทา่นสามารถ 
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ติดตอ่กบัผู้ ทําวิจยัคือ พญ.ชญานตุม์ สวุรรณเพญ็ได้ตลอด 24 ชัว่โมง 

 

ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวจัิย 

 ค่าใช้จ่ายอ่ืนท่ีเก่ียวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทาง

ห้องปฏิบติัการ ผู้สนบัสนนุการวิจยัจะเป็นผู้ รับผิดชอบทัง้หมด  

 

การเข้าร่วมและการสิน้สุดการเข้าร่วมโครงการวจัิย 

 การเข้าร่วมในโรงการวิจยัครัง้นีเ้ป็นไปโดยความสมคัรใจ หากทา่นไมส่มคัรใจจะเข้าร่วมการศกึษาแล้ว 

ทา่นสามารถถอนตวัได้ตลอดเวลา การขอถอนตวัจากโครงการวิจยัจะไมมี่ผลตอ่การดแูลรักษาโรคของทา่นแต่

อยา่งใด 

     แพทย์ผู้ ทําวิจยัอาจถอนทา่นออกจากการเข้าร่วมการวิจยั ในกรณีท่ีทา่นไมป่ฏิบติัตามระเบียบวิธีวิจยั 

     ทา่นไมจํ่าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจยันีเ้พ่ือประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีทา่นเป็นอยู ่ เน่ืองจากมีแนวทางการ

รักษาตามมาตรฐานสําหรับโรคของทา่น 

 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

          ข้อมลูท่ีอาจนําไปสูก่ารเปิดเผยตวัของทา่น จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีท่ี

ผลการวิจยัได้รับการตีพิมพ์ ช่ือและท่ีอยูข่องทา่นจะต้องได้รับการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะใช้เฉพาะรหสัประจํา

โครงการวิจยัของทา่น 

 

 จากการลงนามยินยอมของทา่น ผู้ ทําวิจยัและผู้สนบัสนนุการวิจยัสามารถเข้าไปตรวจสอบบนัทกึข้อมลู

ทางการแพทย์ของทา่นได้แม้จะสิน้สดุโครงการวิจยัแล้วก็ตาม หากทา่นต้องการยกเลิกการให้สิทธ์ิดงักลา่ว ท่าน

สามารถแจ้ง หรือเขียนบนัทกึขอยกเลกิการให้คํายินยอม โดยสง่ไปท่ีหน่วยโรคหวัใจ ภาควิชาอายรุศาสตร์ รพ.

จฬุาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทมุวนั กรุงเทพฯ 10330  โทรศพัท์ 0-2256-4184 
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 หากทา่นขอยกเลกิการให้คํายินยอมหลงัจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว ข้อมลูสว่นตวัของทา่นจะ

ไมถ่กูบนัทกึเพ่ิมเติม อยา่งไรก็ตามข้อมลูอ่ืน ๆ ของทา่นอาจถกูนํามาใช้เพ่ือประเมินผลการวิจยั  และทา่นจะไม่

สามารถกลบัมาเข้าร่วมในโครงการนีไ้ด้อีก ทัง้นีเ้น่ืองจากข้อมลูของทา่นท่ีจําเป็นสําหรับใช้เพ่ือการวิจยัไมไ่ด้ถกู

บนัทกึ 

 จากการลงนามยินยอมของทา่น แพทย์ผู้ ทําวิจยัสามารถบอกรายละเอียดของทา่นท่ีเก่ียวกบัการเข้าร่วม

โครงการวิจยันีใ้ห้แก่แพทย์ผู้ รักษาทา่นได้ 

 

สทิธ์ิของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย 

 ในฐานะท่ีทา่นเป็นผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยั ทา่นจะมีสทิธ์ิดงัตอ่ไปนี ้

1. ทา่นจะได้รับทราบถงึลกัษณะและวตัถปุระสงค์ของการวิจยัในครัง้นี ้

2. ทา่นจะได้รับการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย์ รวมทัง้อปุกรณ์ท่ีใช้ในการวิจยั

ครัง้นี ้

3. ทา่นจะได้รับการอธิบายถงึความเส่ียงและความไมส่บายท่ีจะได้รับจากการวิจยั 

4. ทา่นจะได้รับการอธิบายถงึประโยชน์ท่ีทา่นอาจจะได้รับจากการวิจยั 

5. ทา่นจะได้รับการเปิดเผยถงึทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออปุกรณ์ซึง่มีผลดีตอ่ท่านรวมทัง้

ประโยชน์และความเส่ียงท่ีทา่นอาจได้รับ 

6. ทา่นจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเข้าร่วมในโครงการวิจยั 

7. ทา่นจะมีโอกาสได้ซกัถามเก่ียวกบังานวิจยัหรือขัน้ตอนท่ีเก่ียวข้องกบังานวิจยั 

8. ทา่นจะได้รับทราบวา่การยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยันี ้ ท่านสามารถขอถอนตวัจากโครงการเม่ือไรก็

ได้ โดยผู้ เข้าร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดยไมไ่ด้รับผลกระทบใด ๆ ทัง้สิน้ 

9. ทา่นจะได้รับสําเนาเอกสารใบยินยอมท่ีมีทัง้ลายเซน็และวนัท่ี 

10. ทา่นมีสทิธ์ิในการตดัสนิใจวา่จะเข้าร่วมในโครงการวิจยัหรือไมก็่ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพลบงัคบั

ข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

 

     หากทา่นมีข้อสงสยัต้องการสอบถามเก่ียวกบัสทิธิของทา่น หรือผู้วิจยัไม่ปฏิบติัตามท่ีเขียนไว้ในเอกสารข้อมลู

คําอธิบายสําหรับผู้ เข้าร่วมในการวิจยั ทา่นสามารถติตอ่หรือร้องเรียนได้ท่ี “ฝ่ายวิจยั คณะแพทยศาสตร์ 
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จฬุาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ตกึอานนัทมหิดล ชัน้ 3 หรือท่ีหมายเลขโทรศพัท์ 0-2256-4455 หรือ 0-2256-4493 ตอ่ 

13 หรือ14ในเวลาราชการ” 

 

ขอขอบคณุในการร่วมมือของทา่นมา ณ ท่ีนี ้

 

...................................................................................  
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ภาคผนวก ฉ 
 

เอกสารแสดงความยนิยอมเข้าร่วมในโครงการวจัิย (ว.3)  Version 2 (4/7/54) 

การวิจัยเร่ือง เปรียบเทียบระหว่างการใช้โคเปปตินร่วมกับโทรโปนินที กับการใช้โทรโปนินทีอย่างเดียว เพ่ือช่วย
ประเมินการเกิดโรคกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือดเฉียบพลนัชนิดไมมี่เอสทีเซกเมนท์ยก ภายใน 12 ชัว่โมงหลงัมีอาการ 

วนัให้คํายินยอม  วนัท่ี..............เดือน........................................พ.ศ. ................................................. 

 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว..... ........................................................................................... 
...............................................................................................................................................................ท่ีอยู่
.....................................................................................................................................................ได้อ่าน
รายละเอียดจากเอกสารข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยัวิจยัท่ีแนบมาฉบบัวนัท่ี................................... และ
ข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับสําเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจยัท่ีข้าพเจ้าได้ลงนาม และ วนัท่ี 
พร้อมด้วยเอกสารข้อมลูสําหรับผู้ เข้าร่วมโครงการวิจยั ทัง้นีก่้อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมให้ทําการวิจยันี ้ ข้าพเจ้า
ได้รับการอธิบายจากผู้วิจยัถงึวตัถปุระสงค์ของการวิจยั ระยะเวลาของการทําวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการ
ท่ีอาจเกิดขึน้จากการวิจยั หรือจากยาท่ีใช้ รวมทัง้ประโยชน์ท่ีจะเกิดขึน้จากการวิจยั และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืน
อยา่งละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซกัถามข้อสงสยัจนมีความเข้าใจอยา่งดีแล้ว โดยผู้วิจยัได้
ตอบคําถามตา่ง ๆ ด้วยความเต็มใจไมปิ่ดบงัซอ่นเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวิจยัดงักลา่ว ผู้ เข้าร่วมวิจยัจะได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยไมเ่สียคา่ใช้จ่าย โดยไมไ่ด้รับการชดเชยจากผู้สนบัสนนุการวิจยั  

 ข้าพเจ้ามีสทิธิท่ีจะบอกเลกิเข้าร่วมในโครงการวิจยัเม่ือใดก็ได้ โดยไมจํ่าเป็นต้องแจ้งเหตผุล และการบอก
เลกิการเข้าร่วมการวิจยันี ้จะไมมี่ผลตอ่การรักษาโรคหรือสทิธิอ่ืน ๆ ท่ีข้าพเจ้าจะพงึได้รับตอ่ไป 

 ผู้วิจยัรับรองวา่จะเก็บข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าเป็นความลบั และจะเปิดเผยได้เฉพาะเม่ือได้รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเทา่นัน้ บคุคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนบัสนนุการวิจยั คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจยัในคน อาจได้รับอนญุาตให้เข้ามาตรวจและประมวลข้อมลูของผู้ เข้าร่วมวิจยั ทัง้นีจ้ะต้องกระทําไปเพ่ือ
วตัถปุระสงค์เพ่ือตรวจสอบความถกูต้องของข้อมลูเทา่นัน้ โดยการตกลงท่ีจะเข้าร่วมการศกึษานีข้้าพเจ้าได้ให้คํา
ยินยอมท่ีจะให้มีการตรวจสอบข้อมลูประวติัทางการแพทย์ของผู้ เข้าร่วมวิจยัได้ 

 ผู้วิจยัรับรองวา่จะไมมี่การเก็บข้อมลูใด ๆ ของผู้ เข้าร่วมวิจยั เพ่ิมเติม หลงัจากท่ีข้าพเจ้าขอยกเลกิการเข้า
ร่วมโครงการวิจยัและต้องการให้ทําลายเอกสารและ/หรือ ตวัอยา่งท่ีใช้ตรวจสอบทัง้หมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตวั
ข้าพเจ้าได้ 
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 ข้าพเจ้าเข้าใจวา่  ข้าพเจ้ามีสทิธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าและสามารถยกเลกิ
การให้สทิธิในการใช้ข้อมลูสว่นตวัของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจยัรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนกัวา่ข้อมลูในการวิจยัรวมถงึข้อมลูทางการแพทย์ของข้าพเจ้าท่ีไมมี่การเปิดเผยช่ือ จะ
ผา่นกระบวนการตา่ง ๆ เช่น การเก็บข้อมลู การบนัทกึข้อมลูในแบบบนัทกึและในคอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การ
วิเคราะห์ และการรายงานข้อมลูเพ่ือวตัถปุระสงค์ทางวิชาการ รวมทัง้การใช้ข้อมลูทางการแพทย์ในอนาคต เทา่นัน้  

 ข้าพเจ้าได้อา่นข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทกุประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจยัด้วยความเตม็
ใจ จงึได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี ้ 

 

  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ ยินยอมตวับรรจง 

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถงึวตัถปุระสงค์ของการวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการไมพ่งึประสงค์หรือความ
เส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้จากการวิจยั หรือจากยาท่ีใช้  รวมทัง้ประโยชน์ท่ีจะเกิดขึน้จากการวิจยัอยา่งละเอียด ให้ผู้ เข้าร่วม
ในโครงการวิจยัตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอม
ด้วยความเต็มใจ 

  

  ......................................................................................ลงนามผู้ ทําวิจยั 

  (....................................................................................) ช่ือผู้ ทําวิจยั ตวับรรจง 

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 

 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตวับรรจง 

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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