
วธการวจิย

3.1 คำถามการ'วิจัย (Research Question)

3.1.1 คำถามหลัก
NT-proBNP สามารถใช้เป็นตัวช้ีวัดทางหัวใจท่ีพยากรณ์ว่า ผู้ป่วยภาวะกล้ามเน้ือ 

หัวใจตายฉับพลันท่ีมีความเสียงตำ (low risk acute ST elevation myocardial infarction) จะมี 
อาการแทรกช้อนของการเกิดกล้ามเน้ือหัวใจตายในระยะเวลา 60 วันหลังเกิดอาการได้หรือไม่

3.1.2 คำถามรอง
ตัวชีวัดทางหัวใจ (cardiac markers) 3 ชนิดคือ troponin T, hs-CRP และ NT 

proBNP สามารถทำนาย หรือ ประเมินภาวะแทรกช้อนของผู้ป่วยภาวะกล้ามเน้ือหัวใจตายฉับพลัน 
ชนิด ST-segment elevation ทีมีค'วามเสียงตำ (low risk acute ST elevation myocardial 
infarction) ได้หรือไม่

3.2 วัตถุประสงค์การวิจัย (Objectives)

1. เพ่ือพิสูจน์ว่า NT-proBNP สามารถทำนายภาวะแทรกช้อนของโรคกล้ามเน้ือหัวใจตาย
ฉับพลันพลันชนิด ST-segment elevation ทีมีความเสียงตำ (low risk acute ST elevation 
myocardial infarction) ในระยะเวลา 60 วันหลังเกิดอาการได้

2. เพ่ือพิสูจน์ความลัมพันธ์ระหว่าง ตัวชีวัดทางหัวใจ (cardiac markers) 3 ชนิดคือ troponin 
T, hs-CRP และ NT proBNP สามารถทำนาย หรือ ประเมินภาวะแทรกช้อนของผู้ป่วยภาวะ 
กล้ามเน้ือหัวใจตายฉับพลันชนิด ST-segment elevation ท่ีมีความเส่ียงต่ําได้

3.3 สมมติฐานการวิจัย (Hypothesis)

1. NT-proBNP สามารถใช้ในการทำนายภาวะแทรกช้อนหรือผลลัพธ์ของผู้ป่วยท่ีมีภาวะ 
กล้ามเน้ือหัวใจตายฉับพลันท่ีมีความเส่ียงต่ําได้
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2. Cardiac markers ท้ัง 3 ชนิด (TnT, hs-CRP, NT-proBNP) มีความสัมพันธ์กันในการ 
ทำนายผลลัพธ์ผู้ป่วยท่ีมีภาวะกล้ามเน้ือหัวใจตายฉับพลันท่ีมีความเสิยงต่ํา

3 .4  ค ำ ศ ัพ ท ์ล ัา ศ ัญ  (K ey word)

acute ST elevation myocardial infarction (acute STEM I)
low risk
Kitlip class
cardiac markers
NT-pro BNP
hs-CRP
troponin-T
cardiovascular outcomes
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3 .5  ข ั้น ต อ น ว ิธ ีก า ร ด ำ เน ิน ง า น

Patients with eligibility criteria 1 Inform consent

Blood sampling within 24 hrs. after enrollment and were analyzed at central laboratory 
for CPK, CK-MB, Troponin T, NT-proBNP, hs-CRP

\ 7

During hospitalization LV function was evaluated by echocardiography

At 2nd week after enrollment blood sampling for NT-proBNP were analyzed at central 
laboratory and make appointment and advise to follow up clinical at OPD.

V 7

During 2nd to 8th week : the clinical was observed by phoning weekly

At the end of study all of the patients were follow up at OPD for clinical evaluation.
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3 .6  ก ร อ บ แ น ว ค ว า ม ค ิด ใ น ก า ร ว ิจ ัย  (C on cep tu a l fram ework)

Variables
DM

HTN

DLP

Smoking

Familyhistory

LV function

Aging

Hemodynamicstatus

Extent of Ml

Present of CAD

Treatment

Atherosclerotic change and 
inflammation

Intracoronary occlusion 
Myocardial damage 

MYOCARDIAL INFARCTION

hsCRP

CD Troponin T c=3

NTproBNP

Age
Sex

Obesity 
Liver disease 
Alcohol usage

Myocarditis
Cardiac trauma

Acute neurologic disease
Hematologicmalignant

Age
Sex

Renal function 
Lung disease

3 .7  ค ำ น ิย า ม เด ูง ป ฏ ิบ ้ค ิท ใ ซ ใน ก า ร ว ิจ ัย  (O perational Definition)

ภ า ว ะ ก ล ้า ม เน ื้อ ห ัว ใ จ ต า ย ฉ ับ พ จ ัน  (A cute STEM I) ค ือ  ภ า ว ะ ท ี่ม ีอ า ก า ร  ด ังต ่อ 'ใ.ป น ื้
1. มีอาการเจ็บหน้าอกฉับพลันมากกว่า 20 นาที ร่วมกับ
2. การตรวจคล่ืนไฟฟ้าหัวใจผิดปกติ ดังต่อไปน้ี

a. ST segment elevation 0.1 mV in limb leads หรอ 
ช. 0.2 mV เท chest leads หรือ 
c. New or presumable new LBBB

หรือ
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3. ผลการตรวจระดับของ troponin T ในกระแสเลือดเป็นบวก ณ แรกรับ หรือภายใน 24 
ช่ัวโมงภายหลังเกิดอาการ

3 .8  ร ูป แ บ บ ก า ร ว ิจ ัย  (R e se a r c h  d e s ig n )

การคืกษ,านีเป็นการ'วิจัยเชิง'วิเคราะห์1ขนิดคืกษ'าไปข้างหน้า (Prospective analytic study)

3 .9  ร ะ เบ ีย บ ว ิธ ีก า ร ว ิจ ัย  (R e se a r c h  m eth o d olo gy )

3 .9 .1  ป ร ะ ช า ก ร ท ี่ค ืก ษ า
การสืกษาคร้ังน้ีกำหนดกลุ่มประชากรท่ีทำการสืกษาออกเป็น 2 กลุ่ม คือ

1. ประชากรเป้าหมาย (Population)
ผู้ป่วยภาวะกล้ามเน้ือหัวใจตายฉับพลัน และไม่มีภาวะแทรกซ้อน

2. ประชากรตัวอย่าง (Sample population)
ผู้ป่วยภาวะกล้ามเน้ือหัวใจตายฉับพลัน และไม่มีภาวะแทรกซ้อนจากเม่ือ 

แรกรับ อายุมากกว่า 18 ปี ท้ังเพศหญิงและเพศชาย จำนวน 35 ราย ท่ีเข้ารับการรักษา ณ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ต้ังแต่เดือนตุลาคม 2547-พฤศจิกายน2548

3 .9 .2  เก ณ ฑ ์ก า ร ค ัด เล ึอ ก ค น ไ ข ้เข ้า ร ่ว ม ง า น ว ิจ ัย  (Inclusion criteria)
ผู้ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยเป็นภาวะกล้ามเน้ือหัวใจตาย ตามเกณฑ์ต่อไปน้ื

1. มีอาการเจ็บหน้าอกฉับพลันมากกว่า 20 นาที ร่วมกับ
2. การตรวจคล่ืนไฟฟ้าหัวใจผิดปกติตังต่อไปน้ื

1) ST segment elevation 0.1 mV in limb leads หรือ
2) 0.2 mV in chest leads หรือ
3) New or presumable new LBBB

หรือ
3. ผลการตรวจระดับของ troponin T ในกระแสเลือดเป็นบวก ณ แรกรับ หรือภายใน 

24 ช่ัวโมงภายหลังจากรับเข้ารักษาในโรงพยาบาล และยินยอมเข้าร่วมงานวิจัย
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3.9.3 เกณฑ์การคัดคนไข้ออกจากงานวิจัย (Exclusion Criteria)
1. ภาวะนำท่วมปอดฉับพลัน (acute pulmonary edema)
2. ภาวะซ้อคจากหัวใจ (cardiogenic shock)
3. ภาวะแทรกเอนทางกายภาพจากภาวะหัวใจขาดเลือด เช่น rupture interventricular 

septum, papillary muscle และ free wall
4. Complete AV block
5. โรคล้ินหัวใจความรุนแรงปานกลางถึงรุนแรง และโรคหัวใจพิการแต่กำเนิด
6. ภาวะไตวาย (creatinine > 2 mg/dl)
7. โรคพิษสุราเรือรัง (more than 10 gm/day)
8. อายุขัยท่ีคาดว่าเหลืออยู่น้อยกว่า 1 ปี เช่นลาเหตุจาก malignancy, HIV infection or 

cirrhosis

3 .9 .4  ข น า ด ค ัว อ ย ่า ง  (S a m p le  S iz e )
จำนวนประชากรท่ีสืกษา จำนวน 35 ราย โดยมีระยะเวลาท่ีทำการถึกษาเผ่า 

ติดตามระยะเวลา 60 วัน

' 3 .1 0  ว ิธ ีก า ร ด ำ เน ิน ง า น  (Intervention)

3 .10 .1  ข ั้น ต อ น ก า ร ด ำ เน ิน ง า น
1. ส่งหนังลือเวียนช้ีแจงรายละเอียดและแจ้งขอความร่วมมือจากแพทย์ประจำบ้าน 

ต่อยอดโรคหัวใจและหลอดเลือด ช้ันปีท่ี 1 และ 2 และเจ้าหน้าท่ีพยาบาลประจำหออภิบาล 
ผู้ป่วยหนักโรคหัวใจ

2. เร่ิมการถึกษาโดยอธิบายถึงท่ีมาและความสำคัญของการถึกษาวิจัยแก่ผู้ป่วยและ 
ญาติ พร้อมท้ังให้เซ็นใบยินยอม

3. ประเมินผู้ป่วยท่ีใด้รับแจ้งว่าผ่านตามเกณฑ์คัดผู้ป่วยเข้าหรือไม่
4. บันทึกข้อมูลผู้ป่วยตามแบบบันทึกข้อมูล
5. จัดเก็บคัวอย่างเลือดจำนวน 10 มิลลิลิตร ส่งห้องปฏิบัติการกลางของโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ ในเวลาราชการ ส่วนนอกเวลาราชการ ทำการจัดเก็บคัวอย่างเลือดจำนวน 10 มิลลิลิตร 
โดยแยกปันน้ําเลือดเพ่ือเตรียมจัดส่งให้กับห้องปฏิบัติการกลาง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ (เก็บ
คัวอย่างเลือดคร้ังท่ี 1)

6. ประเมินการทำงานของหัวใจห้องล่างซ้ายด้วยวิธีคล่ืนเสียงสะท้อนความถ่ีสูง
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(echocardiogram) ภายในเวลาประมาณ 48 ช่ัวโมงภายหลังเข้ารักษาตัวในโรงพยาบาล
7. หลังจำหน่ายผู้ป่วย จะนัดติดตามเพ่ือประเมินอาการดำเนินการและลัดเก็บ 

ตัวอย่างเลือดคร้ังท่ี 2 โดยห่างจากคร้ังแรกประมาณ 2 ลัปดาห์
8. เฝืาติดตามลังเกตอาการทางคลินิกโดยการสอบถามอาการทางโทรคัพท์ทุก 

สัปดาห์โดยหากพบว่ามีภาวะแทรกช้อนเกิดข้ึน จะนัดผู้ป่วยเพ่ือตรวจวินิจฉัยเพ่ิมเติม
9. ตรวจติดตามท่ีหอผู้ป่วยนอก ณ วันท่ี 60 ภายหลังเกิดอาการ

3 .1 0 .2  ก า ร ต ิด ต า ม ผ ู้ป ่ว ย
ผู้ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยท่ีผ่านเกณฑ์คัดเลือกเข้าสืกษาช้างต้นและเข้า 

ร่วมงานวิจัย จะได้รับการรักษาและติดตามผลการรักษาเบ้ืองต้นเม่ือส้ินสุดสัปดาห์แรก และนัดมา 
ตรวจติดตามเพ่ือประเมินผลการรักษา และภาวะแทรกช้อน คร้ังท่ี 1 ณ 2 สัปดาห์ หลังเกิดอาการ 
และ คร้ังท่ี 2 ณ 8 สัปดาห์หลังเกิดอาการ โดยการติดตามผู้ป่วยจะอาคัย การซักประวัติ การตรวจ 
ร่างกายในวันท่ีมาตรวจท่ีหอผู้ป่วยนอก ส่วนใน !ๆวงระหว่างท่ียังไม่ถึงวันนัดผู้วิจัยจะโทรคัพท์
สอบถามอาการทุกสัปดาห์ โดยหากพบว่าเกิดความผิดปกติก่อน จะให้ทางผู้ป่วยหรือญาติติดต่อ 
กลับทางโทรคัพท์ถึงผู้ทำการวิจัยได้โดยตรง

ส่วนผู้ท่ีตรวจพบว่ามีภาวะแทรกช้อน หรือผลลัพธ์ทางระบบหัวใจและหลอด 
เลือดน้ัน จะนัดมาเพ่ือเก็บข้อมูลและตรวจยืนยันการวินิจฉัยโดยใช้การทดสอบอ่ืนร่วมด้วย เช่น การ 
ตรวจคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ การตรวจวัดระดับ cardiac markers การใช้ภาพถ่ายทางรังลืทรวงอก เป็นต้น 
และถือว่าส้ินสุดการสืกษาวิจัย

3 .1 0 .3  ก า ร จ ัด เก ็บ และน ำ ส ่ง ต ัว อ ย ่า ง เล ือ ด
ตัวอย่างเลือดท่ีได้รับการจัดเก็บจากผู้ป่วย จะถูกส่งตรวจ ณ ห้องปฏิบัติการ 

กลาง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในเวลาราชการ แต่หากผู้ป่วยเข้ารับการรักษาตัวนอกเวลาราชการ 
ตัวอย่างเลือดจะถูกนำไปปันเพ่ือแยกน้ําเลือด และจัดเก็บในตู้เย็นก่อนนำส่งห้องปฏิปติการกลางใน 
วันรุ่งข้ึน ในระยะเวลาท่ีไม่เกิน 24 ช่ัวโมง

3 .1 0 .4  ก า ร ป ร ะ เม ิน ผ ู้ป ่ว ย
ผู้ป่วยจะได้รับการตรวจติดตามโดยการประเมินอาการ อาการแสดง หากราย 

ใดท่ีมีความผิดปกติ จะใช้การตรวจข้อมูลทางห้องปฏิปติการเพ่ิมเติม
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3 .1 0 .5  ก า ร ส ิน ส ุด ก า ร ว ิจ ัย  ณ  จ ุด  ป ฐ ม ภ ูม ิ
ผู้ป่วยจะออกจากการวิจัยเม่ือมีอาการทางหัวใจ ดังน้ี

1. เสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจ
2. เสียชีวิตจากอาการกล้ามเน้ือหัวใจตาย
3. ผู้ป่วยได้รับการผ่าดัดหลอดเลือดอย่างกระทันหัน
4. มีพยาธิสภาพของโรคหัวใจล้มเหลวอย่างรุนแรง

3 .1 0 .6  ก า ร ส ิน ส ุด ง า น ว ิจ ัย  ณ  จ ุด ท ุต ิย ภ ูม ิ
1. เสียชีวิต
2. อาการเจ็บหน้าอกร้ําจากหลอดเลือดหัวใจ
3. อาการหัวใจล้มเหลวท่ีต้องเข้ารักษาในโรงพยาบาล

3.11 ก า ร ร ว บ ร ว ม ข ้อ ม ูล  (D ata C ollection)

ในการรวบรวมข้อมูลเพ่ือทำการสีกษาวิจัย ผู้ทำการวิจัยดำเนินจัดเก็บข้อมูลเอง โดย 
ข้อมูลต่าง  ๆได้มาจาก บันทึกเวชระเบียน การซักประวัติ การตรวจร่างกาย แบบรายงานผลการตรวจ 
ทางห้องปฏิบัติการของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ผลการตรวจคล่ืนเสียงสะท้อนความถ่ีสูง และ
รายงานข้อมูลจากการโทรดัพท์ติดตาม

3 .1 1 .1  ข ้อ ม ูล ท ี่บ ัน ท ึก
1. ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย
2. ผลการวินิจฉัย
3. ผลการตรวจรักษา
4. ปัจจัยเส่ียงของโรคหัวใจและโรคท่ีพบร่วม
5. ยาท่ีใช้ในการรักษา
6. ผลการตรวจคสีนไฟฟ้าหัวใจ (electrocardiogram)
7. ผลการตรวจวิเคราะห์ทางห้องปฎิบ้ติการ
8. ผลการตรวจ echocardiogram
9. ผลการทดสอบอ่ืนๆ
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3.11.2 การวิเคราะห์ทางสถิติ
ข้อมูลท่ัวไป (baseline data) แบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม คือ
1. ข้อมูลต่อเนือง (continuous variation)

ข้อมูลท่ีได้จะถูกจัดเก็บ รวบรวม และวิเคราะห์ในรูปของ ค่าเฉล่ีย (Mean) 
และค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (standard deviation: รอ) และ ค่าข้อมูลเป็นช่วง (range)

2. ข้อมูลหมวดหมู่ (categorical variation)
ข้อมูลจะนำเสนอในรูปของ ค่าร้อยละ (Percentage) และค่าความเช่ือม่ัน 

(95% confidence interval: 95%CI)

3.11.3 การทดสอบสมมติฐาน (hypothesis testing)
การทดสอบสมมติฐานในการคืกษาวิจัย จะนำข้อมูลท่ีทำการเก็บรวบรวม 

มาวิเคราะห์โดยใช้ค่าไคร์สแควร์ (Chi-square) และค่าความเช่ือม่ันค่า P ท่ีน้อยกว่า 0.05 (p<0.05) 
two sided ถือว่ามีนัยสำคัญทางสถิติ (statistical significant)

3.12 ผลกระทบต่อผู้ป่วย

การคืกษาวิจัยน้ีไม่สํงผลกระทบ หรือรบกวนต่อกระบวนการรักษาผู้ป่วยท่ีมาด้วย 
ภาวะกล้ามเนือหัวใจตายฉับพลัน (acute ST elevation myocardial infarction : acute STEMI) 
เน่ืองจากผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมการวิจัยทุกรายจะได้รับการรักษาตามข้ันตอนและดำเนินการตามมาตรฐาน 
การรักษาทุกประการ

3.13 ปัญหาทางจริยธรรม (Ethical consideration)

ผู้ป่วยทุกรายจะได้รับคำอธิบายถึงวัตถุประสงค์ประโยชน์ท่ีจะได้รับ รวมทังฉันตรายท่ี 
อาจเกิดข้ึน โดยผู้ป่วยทุกรายจะให้ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (inform consent) ท้ังน้ี 
ข้อมูลของผู้ป่วยทุกข้อมูลถือเป็นความลับ

3.14 ข้อจำกัดในการวิจัย (Limitation) 

ไม่มี
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3.15 ผลหร ือป ระโยชนท ี่ค าดว ่าจะได ้ร ับ  (Expected benefit and application)

1. ทราบว่า NT-proBNP เป็นปัจจัยที่สามารถนำมาใช้เป็นข้อมูลหลัก หรือใช้ร่วมกับข้อมูล 
อื่นเพื่อทำนายผลลัพธ์หรือผลกระทบที่เกิดขึ้นภายหลังเกิดภาวะกล้ามเนื้อหัวใจตายฉับพลันได้

2. ทราบว่า cardiac markers เหล่านื้มีความลัมพันธ์และสามารถทำนาย หรือ ประเมิน 
ภาวะแทรกช้อนของผู้ป่วยภาวะกล้ามเนื้อหัวใจตายฉับพลันชนิด ST-segment elevation ท่ีมีความ 
เส่ียงต่ํา

3.16 อ ุป ส รรค ท ี่อ าจ เก ิด ข ึ้น แล ะมาต รการการแก ิไข  (Obstacles and strategies to solve the 

problems)

1. การนัดตรวจติดตามเพื่อประเมินผู้ป่วยต้องในรูปแบบผู้ป่วยนอก อาจทำให้ผู้ป่วยล่วนหน่ึง 
ขาดการติดตาม

แกใฃด้วยการให้คำแนะนำและชี้แจงถึงความสำคัญและความจำเป็นของการตรวจ 
ติดตาม และหากเกิดปัญหาดังกล่าวอีก ก็ดำเนินการโทรคัพท์ตามผู้ป่วยอีกคร้ัง

2. การตรวจด้วยวิธี echocardiogram อาจมีความคลาดเคลื่อนได้
แก้ไขด้วยการให้มีการตรวจด้วยบุคคลคนเดียวกัน เครื่องตรวจเดียวกัน

ตารางแสดง ก รอ บ ก ารด ำเน ิน ก ารว ิจ ัย ใน แต ่ล ะช ่วง

1st admission 2nd visit 
2 weeks

3rd visit 
8 weeks

weekly

Clinical symptoms X X X

Clinical
examination

X X X

Medication X X X

Laboratory test X X

Electrocardiography X

Echocardiography X

Phoning X
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3.16 งบ ป ระม าณ

1. งบประมาณสำหรับการวิจัย
- ค่าใช้จ่ายในการตรวจ Echocardiogram รายละ 2,000 บาท 35 ราย เป็นเงิน

70.000 บาท
- ค่าใช้จ่ายในการตรวจ Electrocardiogram รายละ 200 บาท 35 ราย เป็นเงิน

7.000 บาท
- ค่าโทรศัพท์ คร้ังละ 5 บาท รายละ 40 บาท 35 ราย เป็นเงิน 1,400 บาท
- ค่าวัสดุสำนักงานสำเนาเอกสาร ประมาณ 2000บาท

2. งบประมาณห้องปฏิบัติการ
บริษัทโรช ไดแอกโนสติกท์ (ประเทศไทย) จำกัด รับผิดชอบให้ความอนุเคราะห้ในด้านค่า 

ตรวจทางห้องปฏิบัติการ

การบ ร ิห ารงาน ว ิจ ัย แล ะต ารางป ฏ ิบ ัต ิง าน  (administration and time schedule)

ข้ันตอน 
ดำเนิน 

งาน

10/
47

11/
47

12/
47

1/
48

2/
48

3/
48

4/
48

5/
48

6/
48

7/
48

8/
48

9/
48

10/
48

11/
48

12/
48

สืกษา 
เตรียมงาน X

วิจัย, 
รวบรวม 
ข้อมูล

X X X X X X X X X X X X X X X

วิเคราะห์
ผล

X X X X X

รายงาน 
ผลการวิจัย

X X X
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