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วิธีด ำเนินกำร 

 
 
ค ำถำมของกำรวิจัย (Research question) 
  

ค ำถำมหลัก 
อตัราตายท่ี 30 วนั หลงัเกิดกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ในผู้ ป่วยท่ีได้รับการรักษาด้วย

การขยายหลอดเลือดหวัใจ ชนิดปฐมภมูิ ภายใน 6 ชัว่โมง และ 6-24 ชัว่โมง แตกตา่งกนัหรือไม่ 
 

ค ำถำมรอง 
มีปัจจยัอะไรบ้างท่ีมีผลตอ่อตัราตาย หลงักล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ในผู้ ป่วยท่ีรักษา

ด้วยการขยายหลอดเลือดหวัใจ ชนิดปฐมภมูิ   
 

วัตถุประสงค์(Objective) 
 

1.  เพ่ือศึกษาถึงความสัมพันธ์ระหว่าง อัตราการตาย กับระยะเวลาใน การรักษาผู้ ป่วย
กล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ด้วยวิธีขยายหลอดเลือดหวัใจ ชนิดปฐมภมูิ 

2.  เพ่ือให้ทราบถึงปัจจยัท่ีมีผลตอ่ อตัราการตาย ในผู้ ป่วยกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนัท่ี
รักษาด้วยการวิธีขยายหลอดเลือดหวัใจ ชนิดปฐมภมูิ 

3.  เพ่ือศึกษา ผลแทรกซ้อนหลงัการรักษาด้วยวิธีขยายหลอดเลือดหวัใจ ชนิดปฐมภูมิ ใน
ผู้ ป่วยกล้าม เนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั 
 
สมมุตฐิำนของกำรวิจัย (Hypothesis) 

 อตัราตายท่ี 30 วนั หลงักล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ในผู้ ป่วยรักษาด้วยการขยายหลอด
เลือดหวัใจ ชนิดปฐมภมูิ ภายใน 6 ชัว่โมง และ ตัง้แต ่6-24 ชัว่โมง ไมแ่ตกตา่งกนั 
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กรอบแนวควำมคิดในกำรวิจัย (Conceptual Framework) 
 
 มีปัจจยัหลายอย่างท่ีมีผลตอ่อตัราตายในผู้ ป่วยกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั  แตปั่จจยัท่ี
ส าคญัท่ีสามารถปรับเปล่ียนได้คือ ระยะเวลาในการรักษา ซึง่ข้อมลูท่ีแสดงถึงความสมัพนัธ์ระหวา่ง
อตัราการตาย และ ระยะเวลาในการรักษาด้วยการขยายหลอดเลือดหวัใจ ชนิดปฐมภูมิ ยงัไมช่ดัเจน 
ดงันัน้หากทราบถึงความสมัพนัธ์ดงักลา่วได้ ก็สามารถก าหนดแนวทางในการรักษาท่ีเหมาะสม
ส าหรับผู้ ป่วยได้ 
 
ค ำส ำคัญ (Key Words) 
 
 Mortality 
 Acute myocardial infarction 
 Primary coronary interventions 
 Time to treatment 
 
ค ำจ ำกัดควำมที่ใช้ในกำรวิจัย (Operational Definition) 
 

1) ภำวะกล้ำมเนือ้หัวใจตำยเฉียบพลัน 
  กล้ำมเนือ้หัวใจตำยเฉียบพลันชนิด ST-elevation MI 
  วินิจฉยั โดย มีประวตัเิจ็บแน่นหน้าอกนานกวา่ 20 นาที และมีประวตัิตอ่ไปนี ้ 

1.) EKG มีการยก (elevate) ในส่วน ST มากกว่า 0.1 mV ตัง้แต ่2 lead ติดกนัขึน้
ไป หรือมีลกัษณะ left bundle branch block ท่ีคิดว่าเกิดขึน้ใหม่ หรือ มีลกัษณะ เตีย้ลง (depress) 
ในสว่น ST ใน lead V1-V4 ท่ีคดิวา่เกิดจากล้ามเนือ้หวัใจสว่นหลงัตาย    

2.) คา่ CK หรือ CK-MB มากกวา่ หรือเทา่กบั 2 เทา่ของคา่ปกต ิ 
  กล้ำมเนือ้หัวใจตำยชนิด Non ST-elevation MI 
  วินิจฉยั โดยมีอาการเจ็บแน่นหน้าอก มากกวา่ 20 นาที และ  

1.) มีค่า CK หรือ CK-MB มากกว่า หรือเท่ากับ 2 เท่าของค่าปกติ และ มีการ
เปล่ียนแปลงของ EKG เป็นแบบ ST depression หรือ inverted – T wave 

2) Cardiac death 
   ผู้ ป่วยเสียชีวิต โดยมีสาเหตอุนัเน่ืองมาจากโรคหวัใจ  เช่น 

1.) Pumping failure : สาเหตกุารตายอนัเน่ืองจากกล้ามเนือ้หวัใจล้มเหลว 
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2.)  Mechanical complication : สาเหตกุารตายอนัเน่ืองจาก ruptured  
interventricular septum, ruptured papillary muscle, ruptured free wall 

3.)  Arrhythmia : VT,VF 
3) Non cardiac death  

ผู้ ป่วยเสียชีวิตภายในโรงพยาบาล โดยไมมี่สาเหตอุนัเน่ืองมาจากโรคหวัใจ เชน่ 
Respiratory failure, Pneumonia, Cancer, Trauma, Suicide, Liver disease, Renal failure 

4) Death of undetermined course 
 ผู้ ป่วยเสียชีวิต โดยไมท่ราบว่ามีสาเหตจุาก ข้อ 1.2 หรือ ข้อ 1.3 

5) ภำวะแทรกซ้อน 
 ภาวะแทรกซ้อนท่ีเกิดขึน้ใหม่จากการเกิดกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั 
1.) congestive heart failure  : ภาวะหวัใจล้มเหลว เป็นภาวะท่ีหวัใจไมส่ามารถ

สง่เลือดไปเลีย้งอวยัวะ และ เนือ้เย่ือตา่ง ๆ ได้เพียงพอตอ่ความต้องการของร่างกาย โดยแบง่ตาม 
Killip class ดงันี ้

I. Killip class 1 : ไมมี่ภาวะ heart failure 
II. Killip class 2 : mild failure มีเสียง Rales < 50 % ของปอด 
III. Killip class 3 : Frank pulmonary edema มีเสียง Rales > 50 % 

ของปอด 
IV. Killip class 4 : Cardiogenic shock (SBP < 90 mmHg) 

2.) Arrhythmia : ภาวะหวัใจเต้นผิดจงัหวะท่ีส าคญั  
I. Heart block : หมายถึงเฉพาะ  2nd degree หรือ 3rd degree AV 

block 
II. Ventricular Arrhythmia : ภาวะ ventricle เต้นผิดจงัหวะ ทัง้ชนิด 

ventricular tachycardia(VT), Ventricular fibrillation(VF) 
3.) ภาวะหลอดเลือดสมอง (Cerebrovascular Accident,CVA) : หมายถึงภาวะ

ท่ีมีการสญูเสียการท างานของระบบประสาทอยา่งน้อย 24 ชัว่โมง 
4.) Bleeding complication : หมายถึงเฉพาะ major bleeding เชน่ เลือดออก

ในสมอง หรือ ทางเดนิอาหาร  ท่ีจ าเป็นต้องให้เลือด 
5.) ภาวะ restenosis : หมายถึง ภาวะท่ีมีการตีบซ า้ของหลอดเลือดหวัใจในเส้น

ท่ีมีท าการขยายหลอดเลือด 
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6.) ระยะเวลาในการรักษา(Time to treatment) : หมายถึง ระยะเวลาตัง้แต่
ผู้ ป่วยเร่ิมมีอาการเจ็บ  หน้าอก จนถึงเวลาท่ีเปิดหลอดเลือดหวัใจส าเร็จ  ถ้ารักษาภายใน 6 ชัว่โมง 
ถือวา่เป็นการรักษาเร็ว(Early treatment), ถ้ารักษาใน 6-24 ชัว่โมง ถ้าเป็นการรักษาท่ีล้าช้า
(delayed treatment) 

7.) Primary coronary interventions  : การขยายหลอดเลือดหวัใจ แบบ ปฐม
ภมูิ หมายถึง การขยายหลอดเลือดหวัใจให้กว้างขึน้ด้วยบอลลนู หลงัจากเกิดภาวะกล้ามเนือ้หวัใจ
ตายเฉลียบพลนั ภายในระยะเวลา 12 ชัว่โมงหลงัจากเกิดเกิดกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั หรือ
ในชว่ง 12-24 ชัว่โมง ในรายท่ียงัมีอาการ และ อาการแสดงของกล้ามเนือ้หวัใจขาดเลือด และผู้ ป่วย
ไมไ่ด้รับยาละลายลิ่มเลือดหลงัจากเกิดภาวะกล้ามเนือ้หวัใจตาย 

8.) Early treatment : หมายถึง การรักษาด้วยการขยายหลอดเลือดหวัใจ 
ภายใน 6 ชัว่โมงหลงัเร่ิมเจ็บหน้าอก 

9.) Delayed treatment : หมายถึง การรักษาด้วยการขยายหลอดเลือดหวัใจ ใน 
6-24 ชัว่โมงหลงัเร่ิมเจ็บหน้าอก 
 
รูปแบบกำรวิจัย (Research Design) 
 

  การศกึษาเชิงวิเคราะห์ แบบ Historical-Cohort study  
 
ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology) 
 

1. ประชำกร (Population) และตัวอย่ำง (Sample) 
 หลักเกณฑ์ในกำรคัดเลือกประชำกรและตัวอย่ำง 

  ประชากรเป้าหมาย (Target population) คือ ผู้ ป่วยกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั
ท่ีได้รับการรักษาด้วยการขยายหลอดเลือดแบบ ปฐมภมูิ  
  ประชากรตวัอยา่ง (Sample population) คือ ผู้ ป่วยกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั
ท่ีได้รับการรักษาด้วยการขยายหลอดเลือดแบบ ปฐมภมูิ ท่ีถกูรับตวัไว้รักษา ในโรงพยาบาล
จฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตัง้แตเ่ดือน 1 มิถนุายน 2542 จนถึง 30 พฤษภาคม 2546(ผู้ ป่วย
ในโครงการ Fast track) 

ตวัอยา่ง (Sample) คือ ประชากรตวัอย่างท่ีเช้าเกณฑ์ในการคดัเลือก 
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กฎเกณฑ์ในการคดัเลือกเข้าศกึษา (Inclusion criteria) 
1. ผู้ ป่วยอายมุากกวา่ 15 ปี 
2. ผู้ ป่วยภาวะกล้ามเนือ้หวัใจตายชนิด ST-elevation ท่ีได้รับการรักษา 

ด้วยการขยายหลอดเลือดหวัใจ ชนิดปฐมภมูิ 
กฎเกณฑ์ในการคดัออกจากการศกึษา (Exclusion criteria) 

1. ผู้ ป่วยท่ีให้ยาละลายลิ่มเลือดร่วมด้วย 
2. ผู้ ป่วยกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั ชนิด ST elevation ท่ีไม่ได้รับการ

รักษาด้วยการขยายหลอดเลือดหลงั 24 ชัว่โมง     
 การค านวณขนาดตวัอยา่ง 

ค านวณขนาดตวัอย่างของ  Kaplan-Meier survival analysis   โดยใช้โปรแกรม 
ทางสถิต ิ(โปรแกรม NCSS 2002)  

ก าหนดระดบัความเช่ือมัน่ในการสรุปข้อมลูเทา่กบั  95 % และคา่ Power of test 
เทา่กบั 80 % จากการศกึษาของ Antoniucci  และ คณะ พบอตัราตาย 30 หลงักล้ามเนือ้หวัใจ
ตาย   

 ในกลุม่ท่ีได้รับการรักษาภายใน 6 ชัว่โมง (group 1) = 4.8 %  
  ในกลุม่ท่ีได้รับการรักษาหลงั 6 ชัว่โมง (group 2) = 12.8 %  
โดยจากข้อมลู Fast track ท่ีผา่นมาพบ สดัสว่นระหวา่ง group 1/group 2 

ประมาณ 0.6 
 หลงัจากแทนคา่ตา่ง ๆ ในโปรแกรม NCSS version 2002 

  ได้คา่ผู้ ป่วยทัง้หมดท่ีต้องใช้ในการศกึษา 195 คน    
เป็นกลุม่ผู้ ป่วยท่ีได้รับการรักษา ภายใน 6 ชัว่โมง 117 คน 
เป็นกลุม่ผู้ ป่วยท่ีได้รับการรักษา ชว่ง 6-24 ชัว่โมง    78 คน 

ดงันัน้ อยา่งน้อยท่ีต้องได้ผู้ ป่วยใน กลุม่ท่ี 1 เทา่กบั 117 คน และ กลุม่ท่ี 2 เทา่กบั 78 คน  
 
2. กำรสังเกตและกำรวัด (Observation and Measurement) 
ตวัแปรในการวิจยันี ้

ตวัแปรอิสระ คือ ระยะเวลาในการรักษาด้วยการขยายหลอดเลือดแดงแบบ ปฐมภมูิ 
 ตวัแปรตาม คือ  

1)  การเสียชีวิตจากโรคหวัใจ (Cardiac death) 
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2)  การเสียชีวิตท่ีไมใ่ชจ่ากโรคหวัใจ (Non-cardiac death) 
3)  ภาวะแทรกซ้อน (Complication)   

12.2.2 วิธีการและเคร่ืองมือท่ีใช้ในการวดัตวัแปร  
1) เก็บรวบรวมข้อมลู และตวัแปรตา่งๆ ของผู้ ป่วยภาวะกล้ามเนือ้หวัใจตาย

เฉลียบพลนั ชนิด ST-elevation ท่ีได้รับการรักษาด้วยการขยายหลอดเลือด แบบ ปฐมภมูิ ของ
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ท่ีเข้ารับการรักษาตัง้แต ่ วนัท่ี 1 มิถนุายน 2542 จนถึง 31 ธนัวาคม 2546 
ซึง่ข้อมลูดงักลา่วได้เก็บรวบรวมอยา่งเป็นระบบตัง้แตท่ี่ผู้ ป่วยมารับการรักษา โดยเก็บรวบรวมใน
แบบลงทะเบียนข้อมลู Fast track ของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์  

2) แบง่ผู้ ป่วยออกเป็นสองกลุม่ คือ กลุม่ท่ีได้รับการขยายหลอดเลือดหวัใจภายใน  
6 ชัว่โมง (early  treatment group)   และ กลุม่ท่ีได้รับการขยายหลอดเลือดหวัใจหลัง 6-24  ชัว่โมง 
(delayed group)  

3) ท าการเก็บตวัแปรท่ีต้องการจากเม่ือผู้ ป่วยมาถึงโรงพยาบาล ซึง่ประกอบด้วย 
เวลาท่ีผู้ ป่วยเร่ิมเจ็บหน้าอก, เวลาท่ีตดัสินใจท าการรักษาด้วยการขยายหลอดเลือด แบบปฐมภมูิ, 
ลกัษณะและโครงสร้างของหลอดเลือดหวัใจของผู้ ป่วย(Angiographic finding), อตัราการไหลของ
เลือดในหลอดเลือดหวัใจ (TIMI flow) ปัจจยัเส่ียงของโรคหดหลอดเลือดหวัใจ, โรคประจ าตวั ซึง่
ข้อมลูเหลา่นีไ้ด้ท าการจดัเก็บในแบบบนัทกึของโครงการ Fast track ตัง้แตผู่้ ป่วยเข้ารับการรักษา  

4) ท าการเก็บข้อมลูผลการรักษาของผู้ ป่วย, ผลแทรกซ้อนจากการรักษา, 
ระยะเวลาการรักษาตวัในโรงพยาบาล และ ข้อมลูการเสียชีวิต ซึง่รวบรวมจาก OPD card, หน้า
ป้าย, แบบบนัทึกการรักษาของพยาบาล, บนัทกึของแพทย์ในห้องสวนหวัใจ และ ข้อมลูการเสียชีวิต
จากทะเบียนราษฎร์ ในกรณีท่ีไมส่ามารถติดตามข้อมลูการเสียชีวิตของผู้ ป่วย 30 วนัหลงัเกิด
กล้ามเนือ้หวัใจตาย  

5) น าข้อมลูท่ีได้มาบนัทกึตวัแปรท่ีต้องการลงในแบบบนัทกึท่ีสร้างขึน้ ซึง่
ประกอบด้วย 

       5.1. ข้อมลูพืน้ฐาน : จ านวนผู้ ป่วยในแตล่ะกลุม่, อายเุฉล่ีย , จ านวนเพศ
ชาย, จ านวนเพศหญิง, โรคประจ าตวัท่ีพบร่วมด้วย เช่น โรคเบาหวาน, ความดนัโลหิตสงู, ภาวะ
ไขมนัในเลือดสงู, จ านวนผู้ ท่ีสบูบหุร่ี, ต าแหนง่ท่ีเกิดภาวะกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั, จ านวน
ผู้ ป่วย Kilip classification class ตา่ง ๆ, จ านวนผู้ ป่วยท่ีมีภาวะช็อก, จ านวนผู้ ป่วยท่ีได้รับการ 
กู้ ชีวิต ก่อนและ หลงั การรักษา, จ านวนผู้ ป่วยท่ีใส ่  intraaortic balloon pump ก่อนและหลงัการ
รักษา จ านวนผู้ ป่วยท่ีมีการเต้นหวัใจผิดจงัหวะท่ีส าคญั, จ านวนผู้ ป่วยท่ีใสเ่คร่ืองกระตุ้นหวัใจ
ชัว่คราว (Temporary pacemaker)  ก่อนการรักษา 
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5.2. ข้อมลูผลการรักษา และ ภาวะแทรกซ้อน : จ านวนผู้ ป่วยท่ีเสียชีวิตทัง้
จากโรคหวัใจ และ ไมใ่ชส่าเหตจุากโรคหวัใจ ขณะอยูใ่นโรงพยาบาล และ ภายใน 30 วนั  ระยะเวลา
ท่ีอยูใ่นโรงพยาบาล,  ระยะเวลาท่ีอยูใ่นหอผู้ ป่วยวิกฤต ระบบหลอดเลือดหวัใจ, จ านวนผู้ ป่วยท่ี
ประสบความส าเร็จในการแก้ไขภาวะหลอดเลือดหวัใจอดุตนั, จ านวนผู้ ป่วยท่ีมีกล้ามเนือ้หวัใจขาด
เลือดซ า้, จ านวนผู้ ป่วยท่ีเกิดโรคหลอดเลือดสมอง,จ านวนผู้ ป่วยท่ีมีภาวะแทรกซ้อนทางหลอดเลือด 
ทัง้ภาวะเลือดออก และ ลิ่มเลือดอดุตนั, จ านวนผู้ ป่วยท่ีมีหลอดเลือดหวัใจตีบซ า้ภายใน 30 วนั, 
จ านวนผู้ ป่วยท่ีใสข่ดลวดชว่ยถ่างหลอดเลือดหวัใจ, จ านวนผู้ ป่วยท่ีได้ท าการผ่าตดั coronary artery 
bypass graft ทัง้แบบฉกุเฉิน(emergency coronary artery bypass graft)  และ ภายหลงั 
(elective coronary artery bypass graft) 

 
กำรรวบรวมข้อมูล 
 

ผู้ท าการศกึษาจะท าการรวบรวมข้อมลูท่ีวดัได้ทัง้หมด ลงในแบบฟอร์มจดัท าขึน้ 
 

กำรวิเครำะห์ข้อมูลข้อมูลโดยสถติิ(Data Analysis) 
 
 ข้อมลูตา่ง ๆ จะถกูบนัทกึลงในโปรแกรม SPSSX และ SPSS/PC และ จะน ามากวิเคราะห์
ข้อมลูของตวัแปรและ พารามิเตอร์ตา่ง ๆ ข้อมลูใดเป็นข้อมลูตอ่เน่ืองจะถกูวิเคราะห์โดยใช้ คา่เฉล่ีย
( + สว่นเบี่ยงเบียนมาตรฐาน) หรือ เปอร์เซ็นต์ การวิเคราะห์ความแตกตา่งของข้อมลูจะใช้ Logistic 
regression และ T-Tests และ เปรียบเทียบอตัราตายท่ี 30 วนั หลงักล้ามเนือ้หวัใจตาย โดยใช้ 
Kaplan-Meier survival  analysis ใช้ Log-rank test และ Cox proportional hazard เพ่ือวิเคราะห์
ปัจจยัเส่ียง พร้อมแสดงผลการวิเคราะห์ข้อมลูตา่ง ๆ โดยใช้ตาราง และ แผนภมูิ    

   
ปัญหำทำงจริยธรรม(Ethical Considerations) 
 

เน่ืองจากการศกึษาครัง้นีเ้ป็นการศกึษาท่ีผู้วิจยั ไมไ่ด้มีสว่นในการการเปล่ียนแปลงธรรมชาติ
ของโรคและการรักษา เป็นเพียงแตใ่ช้การสงัเกตจากผลของการตรวจปกต ิ เพ่ือหาความสมัพนัธ์
ระยะเวลาในการรักษากบัอตัราการตาย และ ปัจจยัอ่ืนท่ีมีผลตอ่อตัราการตายของผู้ ป่วยกล้ามเนือ้
หวัใจตายเฉียบพลนั ท่ีได้รับการรักษาด้วยการขยายหลอดเลือดหวัใจ แบบปฐมภมูิ ดงันัน้จงึไมมี่
ปัญหาทางจริยธรรมแตอ่ย่างใด 
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ข้อจ ำกัดในกำรวิจัย (Limitation) 
 

1. แม้ข้อมลูทัง้หมดจะถกูเก็บบนัทึกใน แบบบนัทึกข้อมลู Fast track ตัง้แตแ่รกท่ีผู้ ป่วยเข้ารับ
การรักษาแตก็่อาจมีข้อมลูบางอย่างท่ีไมค่รบถ้วนได้  

2. วิธีการรักษาในช่วง 4 ปีท่ีผ่านมาอาจมีการเปล่ียนแปลงบ้าง ซึ่งอาจมีผลตอ่ Mortality rate 
ของผู้ ป่วย 

 
กำรบริหำรงำนวิจัยและตำรำงกำรปฏิบัตงิำน (Administration and Time Schedule) 
   
ระยะเวลาการท าวิจยั 12 เดือน   

กำรด ำเนินงำน เดือนที่ 
 1  2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1. การศกึษาเตรียมงาน * * * * * *       
2. เก็บข้อมลู    * *   *  * *  * * *   
3. ทดสอบและวิเคราะห์ข้อมลูทางห้องปฏิบตักิาร     * * * * * *   
3. รวบรวมข้อมลู           *  * * * *    
4. วิเคราะห์ข้อมลู        * *  * *   
5. สรุปและเขียนรายงาน          * * * 

 
ตารางท่ี 1 แสดงแผนงาน และ ระยะเวลาการปฏิบตังิาน 


