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PITIPHONG KIJRATTANAKUL: PREVALENCE OF HIGH D-DIMER LEVEL AFTER STOPPING 
ANTICOAGULANT THERAPY IN THAI ADULT PATIENTS WITH PREVIOUS VENOUS 
THROMBOEMBOLISM. ADVISOR: PROF. PONLAPAT ROJNUCKARIN, M.D., Ph.D., 53 pp. 

Background: The optimal duration for anticoagulant therapy after the first episode 
of unprovoked venous thromboembolism (VTE) needs to weigh the recurrent risk against the 
bleeding risk in individual patient. In Caucasians, a high D-dimer level, measured at 1 month 
after stopping anticoagulant, is found in 37% and associated with a high VTE recurrent rate 
requiring long-term anticoagulation. However, there has been no data on the D-dimer levels 
and recurrent rate after stopping anticoagulants in Thailand.  

Methods: We prospectively collected data on all patients with the first episode of 
proximal deep vein thrombosis (DVT) and/or pulmonary embolism (PE) receiving anticoagulant 
therapy for at least 3 months at King Chulalongkorn Memorial Hospital between January 2013 
and December 2013 were enrolled. Patients with active cancer were excluded. The D-dimer 
levels at 4 and 12 weeks after discontinuation of anticoagulant therapy were determined. The 
data on VTE risk factors, the percentage of time within therapeutic of INR, thrombophilia 
profile (protein C, protein S, antithrombin levels and lupus anticoagulants), recurrent VTE and 
hemorrhagic complications were collected. 

Results: There were 37 subjects participating in the study. The median age was 49 
years, ranging from 21 to 95 years, and 59.5% of them were female. The VTEs were 
unprovoked in 59.5%. Twenty nine (78.4%) cases were DVT, followed by PE (10.8%) and DVT 
with PE (5.4%). The durations of anticoagulants were 3 and 6 months in 21.6% and 78.4%, 
respectively. The median time in therapeutic INR was 61%. Hemorrhagic complications were 
found in 16.2% (2 major bleedings, and 4 clinically relevant non-major bleedings). The 
prevalence of high D-dimer levels (≥ 500 ng/ml) at 4 weeks after stopping anticoagulants was 
51.4%. The discrepancy of D-dimer levels at 1 and 3 months after stopping anticoagulant 
were found in 21.4%. Among patient characteristics, only contraceptive pill uses at the onset 
of VTE was significantly associated with normal D-dimer after stopping anticoagulant (p =0.01). 
The median follow-up after stopping anticoagulants was 24 weeks, ranging from 11 to 73 
weeks. The VTE recurrent rates were 10.5% vs. 0% for patients with high vs. normal D-dimer 
levels, respectively (p = 0.16).  

Conclusion: The prevalence of an elevated D-dimer level after stopping 
anticoagulant therapy in Thai patients was high. Its predictive role remains to be determined 
using a longer follow-up time. 
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บทที ่1  
บทน า 

 

1.1 ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background and Rationale) 

โรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าเป็นความผิดปกติที่สามารถเกิดขึ้นกับหลอดเลือดด าทั่ว
ร่างกาย โดยต าแหน่งที่พบบ่อยที่สุด คือ หลอดเลือดด าชั้นลึกอุดตันที่ขา (Deep vein thrombosis: 
DVT) ซึ่งอาจท าให้เกิดลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดงที่ปอด (Pulmonary embolism)(1, 2) เป็น
สาเหตุท าให้ผู้ป่วยถึงแก่ชีวิตได้อย่างรวดเร็วก่อนที่จะวินิจฉัยและรักษาได้ทัน (Sudden death) 
นอกจากนี้ในระยะยาวยังท าให้เกิดภาวะแทรกซ้อนตามมา เช่น Postthrombotic syndrome และ
แผลที่ขาเรื้อรัง (Chronic venous ulcer)   ภาวะความดันในปอดสูงจากลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือด
แดงปอดเรื้อรัง (Chronic pulmonary thromboembolism)(2) เป็นต้น  

อุบัติการณ์ของโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าแตกต่างกันในแต่ละประเทศ โรคนี้เป็นโรค
ที่พบบ่อยมากในชาวตะวันตก โดยมีอุบัติการณ์สูงถึง 1 รายในประชากร 1000 คนต่อปีในประเทศ
ทางตะวันตก(3, 4) โดยพบว่าอุบัติการณ์ในชาวเอเชียต่ ากว่าชาวตะวันตก ในอดีตพบว่าอุบัติการณ์ของ
โรคหลอดเลือดด าอุดตันในคนไทยต่ ากว่าชาวตะวันตกอย่างชัดเจน การศึกษาไปข้างหน้าเฉพาะผู้ป่วย
ที่มีอาการ (Symptomatic VTE) SMART study ในผู้ป่วยชาวเอเชียที่เข้ารับการผ่าตัดเปลี่ยนเข่า
และสะโพกโดยไม่ได้รับการป้องกัน DVT รวม 2,420 ราย ซึ่งมี ชาวไทย รวมอยู่ด้วย 444 ราย ในปี 
พ.ศ.2544-2545 พบอุบัติการณ์เกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันที่มีอาการ สูงถึงร้อยละ 2.8 ใน 1 เดือน 
โดยมีปัจจัยเสี่ยง คือ การมีประวัติ DVT มาก่อน มีโรคหัวใจวาย และมีเส้นเลือดขอด ซึ่งจะเพ่ิมความ
เสี่ยงเป็นประมาณ 27, 5 และ 3.6 เท่า ตามล าดับ ถ้าประมาณจากประสิทธิภาพของ low 
molecular weight heparin (LWMH) ในการป้องกัน DVT หลังผ่าตัดในชาวตะวันตก คือ ลด
อุบัติการณ์การเกิด DVT ลงได้ร้อยละ 65 พบว่าจะต้องให้ยา LWMH ในผู้ป่วย 55 คน เพ่ือป้องกัน
การเกิดหลอดเลือดด าที่มีอาการได้ 1 คน (Number needed to treat = 55)(5) การศึกษาเบื้องต้น
ในผู้ป่วยศัลยกรรมทั่วไปและ ศัลยกรรมทางนรีเวชวิทยาที่มีอายุเกิน 40 ปี และ ได้รับการผ่าตัดนาน
เกิน 1 ชั่วโมงที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในปี พ.ศ.2552 พบว่าเกิด VTE ที่มีอาการ 11 ราย จากการ
ผ่าตัด 1,408 ครั้ง คิดเป็นอุบัติการณ์ร้อยละ 0.78 ดังนั้นในปัจจุบันอุบัติการณ์ของภาวะนี้ในคนไทยจึง
ไม่ได้ต่ าเหมือนในอดีต  

การรักษาหลักของภาวะหลอดเลือดด าอุดตันในปัจจุบัน คือ การใช้ยาต้านการแข็งตัวของ
เลือด มีวัตถุประสงค์ คือ การป้องกันการแข็งตัวเพิ่มขึ้นของลิ่มเลือด และป้องกันการกลับเป็นซ้ าทั้งใน
ระยะแรกและระยะยาวโดยลิ่มเลือดที่เกิดขึ้นจะค่อยๆสลายไปโดยการท างานของระบบละลายลิ่ม
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เลือด (Fibrinolytic system) โดยหวังผลลดอัตราการตาย จากการเกิดลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดง
ปอด และ ภาวะแทรกซ้อนระยะยาวที่ส าคัญ คือ Post thrombotic syndrome  

การรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด ระยะเวลาในการให้ยา warfarin ใน DVT ต้องชั่ง
อัตราเสี่ยงของการเกิด DVT ซ้ าถ้าไม่ได้ยา เปรียบเทียบกับ อัตราเสี่ยงต่อการเกิดเลือดออกจากยา 
เนื่องจากโอกาสเกิดซ้ าจะสูงในช่วง 6 เดือนแรก แต่อัตราเสี่ยงต่อการเลือดออกจากยา warfarin จะ
คงท่ีทุกปี โดยทั่วไปจึงแนะน าให้ใช้ warfarin เป็นเวลาประมาณ 6 เดือน อย่างไรก็ตามยังมีผู้ป่วยที่มี
โรคกลับซ้ าได้หลังหยุดยา การศึกษาก่อนหน้านี้พบว่า ลักษณะของผู้ป่วยบางอย่างที่มีความเสี่ยงใน
การเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันกลับซ้ า เช่น การตรวจระดับ D-dimer หลังจากหยุดยาประมาณ 7 
สัปดาห์ อาจช่วยพยากรณ์การเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันกลับซ้ าได้(6)  การศึกษาแบบ randomized 
controlled trial พบว่าผู้ป่วยที่มี D-dimer สูง หลังหยุด warfarin ไปแล้ว 1 เดือน การให้ warfarin 
ต่อไปสามารถป้องกันการเกิด DVT ซ้ าได้(7, 8) แต่ยังไม่มีการศึกษาเหล่านี้ในผู้ป่วยไทย 

การวิจัยนี้จึงเกิดขึ้นเพ่ือศึกษาความชุกของภาวะ D-dimer สูงหลังจากหยุดการรักษาด้วยยา
ต้านการแข็งตัวของเลือดในผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่เคยเป็นโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด ามาก่อน โดย
มีความมุ่งหมายให้สามารถน ามาใช้ประกอบในการก าหนดระยะเวลาที่ผู้ป่วยควรได้รับการรักษาด้วย
ยาต้านการแข็งตัวของเลือดได้ดียิ่งขึ้น  
 
1.2 ค าถามของการวิจัย (Research Questions) 

ค าถามหลัก(Primary research question) 
ความชุกของการทดสอบ D-dimer ผิดปกติ ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยา

ต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้วเป็นเวลา 4 สัปดาห์ เป็นเท่าไร 
ค าถามรอง (Secondary research question) 
ผู้ป่วยที่ได้รับการทดสอบ D-dimer มีอุบัติการณ์การเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันกลับซ้ าเป็น

อย่างไรความชุกของการทดสอบ D-dimer ผิดปกติ ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยา
ต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษา ณ วันที่หยุดการรักษา, เวลา 4 สัปดาห์ และเวลา 12 
สัปดาห์หลังหยุดการรักษา เป็นเท่าไร ปัจจัยใดบ้างที่มีผลต่อการของการทดสอบ D-dimer ผิดปกติ 
ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษา 
 
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 

1. เพ่ือศึกษาความชุกของการทดสอบ D-dimer ผิดปกติ ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่
รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาเป็นเวลา 4 สัปดาห์ เป็นเท่าไร 
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2. เพ่ือศึกษาอุบัติการณ์การเกิดหลอดเลือดด าอุดตันกลับซ้ าเป็นอย่างไร ในผู้ป่วยโรคหลอด
เลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาเป็นเวลา 4 สัปดาห์ แล้ว
ได้รับการทดสอบ D-dimer 

3.เพ่ือศึกษาความชุกของการทดสอบ D-dimer ผิดปกติ ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่
รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษา ณ วันที่หยุดการรักษา, เวลา 4 สัปดาห์ และ
เวลา 12 สัปดาห์หลังหยุดการรักษา เป็นเท่าไร 

4. เพ่ือศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อการทดสอบ D-dimer ผิดปกติ ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตัน 

1.4 สมมติฐาน (Hypothesis) 

การทดสอบ D-dimer ผิดปกติในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการ
แข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้วเป็นเวลา 4 สัปดาห์ มีความชุก เท่ากับร้อยละ 37 (8)  

1.5 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual Framework) 

แผนภูมิ 1  แสดงกรอบแนวคิดการวิจัย 

 



 4 

1.6 วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ (Study processing) 

• รวบรวมผู้ป่วยที่มีประวัติโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของ
เลือด ที่มารับการตรวจรักษาที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2556 ถึงวันที่ 
31 ธันวาคม 2556 ที่มีคุณสมบัติตามเกณฑ์ เพ่ือมาซักประวัติ ตรวจร่างกาย และรับทราบข้อมูลการ
วิจัย 

• รวบรวมผู้ที่เข้าร่วมในการวิจัยทุกคนจะได้รับข้อมูลรายละเอียดของโครงการวิจัย
โดยละเอียด และผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนต้องลงชื่อให้การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (informed 
consent) ก่อนเริ่มท าการศึกษา 

• บันทึกข้อมูลตามแบบฟอร์มบันทึกข้อมูล (ว.1) 

• ระดับระดับ INR และระยะห่างการตรวจ INR ทุกครั้งของผู้ป่วยแต่ละรายจะถูก
ค านวณเป็นร้อยละระยะเวลาที่ INR ได้ตามเป้าหมาย (Percent time in therapeutic INR range: 
TTR)โดย Rosendaal ‘s linear interpolation method (36) แสดงตัวอย่างการค านวณดังต่อไปนี้ 

ผู้ป่วยรายหนึ่ง มีการเจาะเลือดตรวจ INR 2 ครั้ง  

Target INR=2.0-3.0 

ครั้งแรก 30 มิ.ย.55 ตรวจระดับ INR =2.2 

ครั้งที่สอง  10 ก.ค.55 ตรวจระดับ INR =3.2 

ค่า INR เปลี่ยนแปลง 1.0 ภายใน 10 วัน โดยช่วงที่ INR ได้ตามเป้าหมายของผู้ป่วยรายนี้คือ 
2.2 -> 3.0 = 0.8 ซึ่งอยากทราบว่าคิดเป็นก่ีวัน ถ้าข้อตกลงคือให้การเปลี่ยนแปลงค่า INR เทียบกับ
จ านวนวันที่ผ่านไปเป็นแบบเส้นตรง เพราะฉะนั้นจากการเทียบบัญญัติไตรยางศ์จะได้จ านวนวันที่อยู่
ในช่วงการรักษา (days in therapeutic range) -> 0.8/1.0 x 10 = 8 วัน 

Time INR in target range (%)  = days in target range/ therapeutic days x 100  

= 8/10 x 100 = 80% 

ถ้ามีหลายช่วง INR ก็คิดเช่นเดียวกันแล้วน าจ านวนวันที่อยู่ในช่วงการรักษามาบวกกันหาร
ด้วยจ านวนวันทั้งหมด 



 5 

*หมายเหตุ ถ้ามีการหยุดยา จะไม่น าจ านวนวันตั้งแต่วันแรกที่หยุดยาจนถึง 7 วันหลังเริ่มยาใหม่มาคิด
ค านวณด้วย 

• บันทึกวันเวลาที่ซักประวัติและตรวจร่างกายผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษา
ด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด แล้วหยุดการรักษาด้วยยาเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์  

• ตรวจทดสอบภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ (Thrombophilia testing) 

• ตรวจ D-dimer ด้วยวิธี ELISA บันทึกผลการทดสอบ D-dimer ณ วันที่หยุดการ
รักษา ที่เวลา 4 สัปดาห์ ที่เวลา 12 สัปดาห์ เป็นเท่าไร 

• บันทึกภาวะแทรกซ้อนที่เกิดข้ึน (ถ้ามี) 

• ติดตามการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันกลับซ้ าในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่
รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้ว (ถ้ามี) 

• การวัดผลหลักคือ เปรียบเทียบค่า D-dimer ณ วันที่หยุดการรักษา ที่เวลา 4 
สัปดาห์ของผู้ป่วย 

1.7 ปัญหาทางจริยธรรม (Ethical Considerations) 

• ข้อมูลที่ได้จากการศึกษา รวมถึงประวัติที่เกี่ยวข้องกับผู้ป่วย จะถูกเก็บรักษาเป็น
ความลับโดยค าถึงสิทธิของผู้ป่วยเป็นส าคัญ และการน าเสนอผลวิจัยจะเป็นภาพรวมของการศึกษา
ทั้งหมด ไม่ได้เสนอข้อมูลเป็นรายบุคคล  

• การเจาะเลือดเพ่ือตรวจค่า INR เป็นไปตามวิธีและความถี่มาตรฐานของแต่ละกลุ่ม
ซ่ึงใช้ในการรักษาและตรวจติดตามผู้ป่วย 

• ภาวะแทรกซ้อนจากการตรวจเลือดอาจเกิดการติดเชื้อ การเสียเลือด แก่ผู้ป่วยได้ 
อย่างไรก็ตามภาวะเหล่านี้เกิดน้อยมาก และผู้ป่วยจะได้รับทราบข้อมูลเหล่านี้ 

1.8 ข้อจ ากัดในการวิจัย (Limitation) 

• การศึกษานี้ใช้การประมาณค่าอุบัติการณ์ของการทดสอบดีไดเมอร์ผิดปกติ ในผู้ป่วย
โรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้วเป็นเวลา 4 
สัปดาห์ เท่ากับร้อยละ 37 ซึ่งค่าอุบัติการณ์ที่แท้จริงต้องรอข้อมูลจากการศึกษาต่อไป 



 6 

• ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดที่เข้าร่วม
การศึกษา ได้หยุดการรักษาด้วยความสมัครใจของผู้ป่วย ไม่ได้เป็นผู้ป่วยที่ถูกสุ่มโดยอาศัยทฤษฎีความ
น่าจะเป็นเพราะฉะนั้นข้อมูลที่ได้จากการศึกษาอาจมีข้อจ ากัดในการขยายผลไปยังประชากรเป้าหมาย 

1.9 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected Benefits and application) 

• ได้ข้อมูลของความชุกของการทดสอบ D-dimer ผิดปกติ ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด า
อุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้วเป็นเวลา 4 สัปดาห์ อันจะ
น าไปสู่การน าผลการทดสอบ D-dimer เพ่ือประกอบในการตัดสินใจหยุดการรักษายาต้านการแข็งตัว
ของเลือด  



บทที่ 2  
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 

2.1 โรคหลอดเลือดด าอุดตัน 

โรคหลอดเลือดด าอุดตันเป็นภาวะที่พบบ่อยในประเทศตะวันตก โดยพบอุบัติการณ์ 43.7 – 
192.0 ต่อประชากร 100,000 คนต่อปี(4, 9-14) โดยอุบัติการณ์จะสูงข้ึนตามอายุ(3, 4)  ส าหรับอุบัติการณ์
ในประเทศไทยยังไม่มีการศึกษาในประชากรไทยทั่วไป แต่จากการศึกษาที่มีอยู่พบว่าอุบัติการณ์การ
เกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันในประเทศไทยในปัจจุบันสูงขึ้นกว่าในอดีตมาก  

การศึกษาของ Chumnijarakij และคณะ(15) ในปี พ.ศ. 2518 พบอุบัติการณ์ของภาวะหลอด
เลือดด าอุดตันที่ขาหลังการผ่าตัดทางนรีเวชจากภาวะที่ไม่ใช่มะเร็งและภาวะที่เป็นมะเร็งเพียงร้อยละ
1.7 และ 3.8 ตามล าดับเมื่อเปรียบเทียบกับข้อมูลของมหาวิทยาลัย Oxford ซึ่งท าการศึกษาในผู้หญิง
อังกฤษ พบอุบัติการณ์สูงถึงร้อยละ 12 และ 35 ตามล าดับ  

การศึกษาของ Atichartakarn และคณะ(16) ในปี พ.ศ. 2527-2529 พบอุบัติการณ์ของภาวะ
หลอดเลือดด าอุดตันหลังการผ่าตัดสะโพกเพียงร้อยละ 4 ซึ่งแตกต่างจากข้อมูลของชาวตะวันตก ซึ่ง
พบถึงร้อยละ 40-70  

การศึกษาของ Chotanaphuti  และคณะ(17, 18) ในปี พ.ศ. 2545-2548 พบอุบัติการณ์ของ
ภาวะหลอดเลือดด าอุดตันหลังการผ่าตัดกระดูกสะโพกหัก และข้อเข่าท่ีโรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้าสูง
ถึงร้อยละ 47.9 และ 61 ตามล าดับ 

การศึกษา AIDA study(19) ในผู้ป่วยชาวเอเชียที่ได้รับการเปลี่ยนข้อสะโพก ข้อเข่า และ
กระดูกสะโพกหัก ในปี พ.ศ.2543-2546 จ านวน 407 คน ซี่งมีชาวไทยจ านวน 31 คน  พบอุบัติการณ์
ของภาวะหลอดเลือดด าอุดตันที่ขาสูงถึงร้อยละ 41 แสดงให้เห็นว่าอุบัติการณ์ของการเกิดภาวะหลอด
เลือดด าอุดตันในปัจจุบันของประเทศไทยสูงเพ่ิมขึ้นอย่างมาก เมื่อเทียบกับในอดีตและใกล้เคียงกับ
ประเทศตะวันตก 
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พยาธิสภาพการเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตัน 

พยาธิสภาพของลิ่มเลือดที่เกิดขึ้นในหลอดเลือดด าประกอบด้วย ไฟบรินและเม็ดเลือดแดง
เป็นส่วนใหญ่ โดยจะมีส่วนที่ประกอบด้วยเกล็ดเลือดและเม็ดเลือดขาวบ้าง ลิ่มเลือดนี้ มักเริ่มใน
บริเวณที่มีการไหลเวียนของเลือดช้าหรือผิดปกติ เมื่อลิ่มเลือดเริ่มเกิดขึ้นแล้ว การขยายตัวขึ้น การ
สลายไปของลิ่มเลือดและการหลุดออกไปของลิ่มเลือดเป็น pulmonary emboli ส าหรับกลไกการ
เกิดลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด า ได้มีการเสนอโดย Virchow(20) เมื่อปี พ.ศ.2396 ว่าประกอบด้วย
องค์ประกอบ 3 อย่าง (Virchow triad) คือ การที่เลือดไม่ไหลเวียน (Stasis) ความผิดปกติของผนัง
หลอดเลือด (Vascular wall) และภาวะเลือดแข็งตัวง่าย (Hypercoagulability)  

การด าเนินโรคของลิ่มเลือดในหลอดเลือดด า เริ่มจากลิ่มเลือดที่หลอดเลือดด าใต้เข่า ( Calf 
vein thrombosis)(21) โดย calf vein thrombosis มักไม่มีอาการ มักไม่หลุดไปเป็น pulmonary 
embolism และมักไม่กลับเป็นซ้ า(22) แต่ประมาณร้อยละ 25 อาจลามไปเหนือเข่า (Proximal vein 
thrombosis) ได้ภายใน  1 สัปดาห์(22) ซึ่งภาวะลิ่มเลือดอุดตันเหนือเข่า (นับตั้งแต่หลอดเลือดด า 
popliteal ขึ้นมา) มีความรุนแรงมากกว่า สามารถพบ PE ซึ่งมีอัตราตายสูงกว่า DVT 2-3 เท่า(23) คือ 
ร้อยละ 0.4 เทียบกับร้อยละ 1.5 ที่ 1 ปี  

 

รูปภาพ 1 แสดงการแบ่งต าแหน่งหลอดเลือดด าบริเวณขา 
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ตาราง 1 แสดงกลไกการเกิดลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด า (33) 

 Increased Baseline 
Propensity for Thrombosis 

Acute Insult 

Hypercoagulability Genetic  
Increased Coagulants 
- Prothrombin mutation G20210A  
Decreased anticoagulants  
-Antithrombin (AT) deficiency  
-Protein C deficiency  
-Protein S deficiency  
-Factor V Leiden  
Acquired  
- Malignancy  
-Hyperhomocysteinemia  
-Hormone Replacement Therapy/ Oral 
Contraceptives  
-Pregnancy (hormone-related) 
-Nephrotic syndrome (loss of AT) 
-Antiphospholipid syndrome 
-Increased levels of clotting factors 

Increased coagulants  
Blood-borne tissue factor  
-Malignancy (Trousseau’s syndrome) 
-Congestive heart failure (?) 
-Systemic infection (?) 
Exogenous administration of clotting 
factors 
- rVIIa  
-rVIII  
Acute Loss of Anticoagulants 
-Nephrotic syndrome (loss of AT)  
-Initial  warfarin therapy without heparin 

Direct Vessel 
Injury 

Direct vessel injury would most often 
represent an acute insult  
Examples of low-grade, chronic vessel 
injury that increase the baseline 
propensity for thrombosis may include: 
-Endothelial injury secondary to 
chemotherapy 
-Hyperhomocysteinemia 
-Vasculitis 
-Antiphospholipid syndrome 

Intravascular catheters 
Trauma  
Surgery 

Blood Stasis More commonly functioning as an acute 
insult precipitating thrombosis, rather than 
increasing the baseline propensity for 
thrombosis:  
- Age  
-Obesity  
-Pregnancy (gradual immobility/stasis)  
-Sedentariness 

Hospitalization/bed ridden  
Pregnancy (stasis) 
Limb paralysis (e.g., stroke, plaster casts)  
Right heart failure 
Long-haul flights 
Vein compression (e.g., enlarged lymph 
node) 

 

เมื่อได้รับการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดแล้ว DVT จะค่อยๆหายไปช้าๆ เมื่อ
ติดตามเป็นระยะเวลานาน ผู้ป่วย DVT มีโอกาสโรคเป็นซ้ าประมาณร้อยละ 25-30 ในเวลา 10 ปี โดย
โอกาสเป็นซ้ าจะสูงในช่วง 6-12 เดือนแรก การรักษาควรเริ่มด้วยยา heparin เนื่องจาก ออกฤทธิ์ได้
ทันที เพ่ือป้องกันการลุกลามเป็น PE ซึ่งอาจรุนแรงถึงตาย ในปี พ.ศ. 2555 American College of 
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Chest Physician แนะน าให้ใช้ low molecular weight heparin (LMWH) ทางใต้ผิวหนังวันละ  1 
หรือ 2 ครั้ง  เช่น Enoxaparin 1 มก./กก. วันละ 2 ครั้ง หรือ Enoxaparin 1.5 มก./กก. วันละครั้ง 
หรืออาจให้ heparin ทางหลอดเลือด (80 ยูนิต/กก. ต่อด้วย 18 ยูนิต/กก./ชม.) เพ่ือปรับให้ APTT 
ให้ยาวประมาณ 1.5-2 เท่า ของ control ก็ได้(24)  

ในระยะยาวยาที่ใช้รักษา Venous thromboembolism มากที่สุด คือ warfarin ซึ่งเป็นสาร
ต้านวิตามินเค การเริ่มยา ควรเริ่มพร้อมกับ heparin เพราะ warfarin ต้องใช้เวลา 4-5 วัน จึงจะออก
ฤทธิ์เต็มที่ การเริ่มขนาดยา warfarin ใช้ขนาด 3-5 มก.ต่อวัน โดยผู้ป่วยแต่ละรายต้องการขนาดยา 
warfarin แตกต่างกันมากในการท าให้ INR อยู่ในระดับเป้าหมาย ระยะเวลาในการให้ยา warfarin ใน 
DVT ขึ้นกับอัตราการเสี่ยงของการเกิด DVT ซ้ า เปรียบเทียบกับอัตราเสี่ยงของการเกิดเลือดออกจาก
ยา เนื่องจากโอกาสเกิดซ้ าจะสูงในช่วง 6 เดือนแรก แต่อัตราเสี่ยงต่อการเกิดเลือดออกจากยา 
warfarin จะคงที่ทุกปี โดยทั่วไปจึงแนะน าให้ใช้ warfarin เป็นเวลาประมาณ 6 เดือน 

Initial 
0-7 days 

Long-term 
7 days to 3 months 

Extended 
3 months to indefinite 

Parenteral  Warfarin 

 

Parenteral: heparin or low molecular weight heparin 

รูปภาพ 2 แนวทางการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด (24) 

  

2.2 ระดับดีไดเมอร์ (D-dimer level) 

D-dimer เป็นส่วนของ cross-linked fibrin clot ที่เกิดจาการเชื่อม D domain ด้วย 
covalent bond โดยอาศัย FXIIIa โดยจะตรวจพบได้เมื่อมีการย่อยสลาย cross-linked fibrin clot 
โดย plasmin เนื่องจากไม่สามารถย่อยสลายพันธะระหว่าง D domain ท าให้ตรวจพบเป็น            
D-dimer (25)  
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     Thrombin    XIII   XIIIa 
          Plasmin 
       Cross-linking 
 

 
 
 
    D-dimer Positive  
    Soluable X-linked 
                                        Fibrin polymer               Insoluble X-linked 
          Fibrin Polymer 
                 (Thrombosis or Hemostasis) 

 
 
  Cross-linked fibrin formation     Plasmin 
  D-dimer release 

 

                     รูปภาพ 3 การเกิดดีไดเมอร์(25) 

 
 
 
 
 

 

 

Fibrinogen 
Fibrin  

monomer 
Fibrin polymer Soluble X-linked 

Fibrin Polymer 
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การตรวจวัดระดับ D-dimer 

ใช้การตรวจด้วย monoclonal antibody ต่อ epitope ของ D-dimer fragment มีวิธีการ
ตรวจ 3 วิธี ได้แก่  

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) ซึ่งวิธีการตรวจโดยวิธีนี้ถือเป็นวิธี
มาตรฐาน โดยหลักการ ELISA ซึ่งให้ผลช้าและค่าใช้จ่ายสูง ในปัจจุบันได้มีการใช้วิธีที่ท าให้มีการเพ่ิม
ความไวและความสามารถในการตรวจหาให้เร็วขึ้น เช่น วิธี Nycocard D-dimer, Instant IA D-
dimer และ Vidas D-dimer 

Latex agglutination assay โดยใช้วิธี monoclonal antibody ต่อ D-dimer เคลือบบน
ผิวของ latex particles ซึ่งข้ึนกับระดับของ D-dimer ที่เพ่ิมข้ึนในพลาสมาที่เพียงพอในการตรวจพบ
การเกิด agglutination ซึ่งเป็นการตรวจที่ให้ผลเร็วและราคาไม่แพง แต่วิธีนี้มีข้อด้อย คือ ความไวต่ า
ไม่เหมาะสมน ามาใช้ตรวจคัดกรอง 

Whole blood agglutination assay โดยใช้ monoclonal antibody 2 ตัวที่เชื่อมกัน
เป็น bispecific antibody โดย Fab ด้านหนึ่งของ conjugated antibody จะจับกับ D-dimer 
epitope ส่วนอีกด้านหนึ่งจับกับเม็ดเลือดแดง ถ้ามี D-dimer สูงขึ้น จะเห็นมี agglutination ของ
เม็ดเลือดแดง ซึ่งเป็นการตรวจที่ใช้เลือดปริมาณน้อยและได้ผลเร็ว โดยความไวในการตรวจใกล้เคียง
กับวิธี ELISA แต่วิธีนี้ขึ้นกับประสบการณ์ของผู้ตรวจในการแปลผลระหว่างผลการตรวจที่ปกติ  และ
ผลบวกอย่างอ่อน  

โดยระดับ  D-dimer อาจเพ่ิมขึ้นในภาวะอ่ืน เช่น ภายหลังการผ่าตัด ภาวะเลือดออก 
อุบัติเหตุ โรคมะเร็ง การติดเชื้อในกระแสโลหิต จึงมีการใช้ในการพยากรณ์ผลลบต่อการวินิจฉัย DVT 
มากกว่า ซึ่งการเลือกใช้วิธีการตรวจใดขึ้นอยู่กับ ความไวของการวิธีการตรวจที่ใช้กับอุบัติการณ์ในการ
เกิด DVT ในประชากรที่ศึกษา โดยการเปรียบเทียบวิธีต่างๆ ได้แก่ ELISA and Fluorescence 
assay (ELFA), Microplate ELISA และ Automated quantitative turbidimetric assays มี
ความไวในการตรวจมากกว่าวิธี  Whole blood agglutination assay เปรียบเทียบ ร้อยละ 95 กับ
ร้อยละ 85 ตามล าดับ แต่ความจ าเพาะต่ ากว่า เปรียบเทียบ ร้อยละ 50 กับร้อยละ 70 ตามล าดับ (25)  
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ปัจจัยท่ีมีผลต่อระดับดีไดเมอร์  

ความสัมพันธ์ระหว่างระดับดีไดเมอร์กับโรคหลอดเลือดด าอุดตัน 
 การศึกษาของ Palareti และคณะ(8) ในปีพ.ศ. 2549 ซึ่งเป็นการศึกษาแบบก้าวไปข้างหน้า 
ในผู้ป่วย 608 ราย เป็นภาวะหลอดเลือดด าอุดตันครั้งแรกหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวเลือด โอกาสเกิด
ภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าหลังจากหยุดการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือดร้อยละ 10.9 โดย
พบว่ากลุ่มที่มีระดับ D-dimer ต่ า จะมีความเสี่ยงในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าหลังจาก
หยุดการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือด ร้อยละ 6.2 ส่วนในกลุ่มที่มี ระดับ D-dimer สูง จะมีความ
เสี่ยงในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าหลังจากหยุดการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือด ร้อย
ละ 15 ถ้าให้ warfarin ต่อ recurrence จะลดลงเป็น ร้อยละ 2.9 โดยความเสี่ยงในการเกิดภาวะ
เลือดออกเท่ากับร้อยละ 2  
 การศึกษาของ Cosmi และคณะ(30) ในปี พ.ศ. 2553 ซึ่งเป็นการศึกษาแบบก้าวไปข้างหน้า 
ในผู้ป่วย 355 ราย เป็นภาวะหลอดเลือดด าอุดตันครั้งแรกหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวเลือด ท าการ
ตรวจระดับ D-dimer เป็นระยะ โดยเริ่มตรวจครั้งแรกท่ีวันที่หยุดยาต้านการแข็งตัวเลือด ครั้งที่สอง 1 
เดือนหลังหยุดยา หลังจากนั้นตรวจทุก 2 เดือน จนครบเวลา 1 ปี พบว่าการตรวจระดับ D-dimer ซ้ า 
โดยเฉพาะในช่วง 3 เดือนแรกหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวเลือดในผู้ป่วยภาวะหลอดเลือดด าอุดตันครั้ง
แรก ช่วยแสดงถึงความเสี่ยงในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าที่แตกต่างกัน 

โดยพบว่ากลุ่มที่มีระดับ D-dimer ต่ าหลังหยุดยา 1 เดือน ร้อยละ 68 (243 ราย) ซึ่งเมื่อ
ติดตามแล้วพบว่าระดับ D-dimer สูงหลังหยุดยา 3 เดือนและอยู่ในเกณฑ์สูงต่อเนื่อง  จะมีความเสี่ยง
ในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ า ร้อยละ 14  ส่วนกลุ่มที่มีระดับ D-dimer ต่ าหลังหยุดยา 1 
เดือน แล้วติดตามพบว่าระดับ D-dimer ยังคงต่ าหลังหยุดยา 3 เดือนและอยู่ในเกณฑ์ต่ า ร้อยละ 66 
จะมีความเสี่ยงในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าร้อยละ 2.7 

ตาราง 2 แสดงความเสี่ยงรายปีในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ  าในผู้ป่วยท่ีเคยมีภาวะ
หลอดเลือดด าอุดตันมาก่อน โดยแบ่งกลุ่มตามระดับ D-dimer หลังจากหยุดยาต้านการแข็งตัว
ของเลือด(26) 

การศึกษา 
(วิธีตรวจ D-dimer) 

D-dimer cut off level 
(ng/mL) 

Annualized VTE rate 
(95%CI)high D-dimer 

Annualized VTE rate 
(95%CI)normal 

 D-dimer 
Palareti และคณะ, 
2003(27) Vidas, ELISA 

500 7.3  
(4.3-10.3) 

2.8 
(1.0-4.5) 

Eichinger และคณะ,  
2003(28)Asserachrom 
(ELISA) 

250 4.5 
(3.4-5.6) 

3.0 
(1.5-4.4) 
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การศึกษา 
(วิธีตรวจ D-dimer) 

D-dimer cut off level 
(ng/mL) 

Annualized VTE rate 
(95%CI)high D-dimer 

Annualized VTE rate 
(95%CI)normal 

 D-dimer 
Palareti และคณะ,  
2006 (8) SimplyRed 
(Quanlitative) 

Qualitative  
(500) 

10.9 
(5.9-15.9) 

4.4 
(2.6-6.1) 

Shrivastava และคณะ, 
2006(6) Liatest (Stago) 

500 11.3 
(0.0-24.1) 

3.7 
(0.0-8.7) 

Tait และคณะ, 2007 
Vidas (ELISA) 

500 14.4 
(7.2-21.1) 

3.8 
(0.1-7.6) 

Baglin และคณะ, 
2008(29) MDA (Liatest) 

500 8.8 
(5.2-12.2) 

4.8 
(1.5-8.1) 

Poli และคณะ, 2008   
IL-Test (Liatest) 

250 10.8 
(5.6-15.9) 

3.8 
(1.4-6.1) 

Pooled  8.9 (5.6-11.9) 3.5 (2.7-4.3) 
 

นอกจากนี้โอกาสการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าภายหลังจากหยุดการรักษาด้วยยาต้าน
การแข็งตัวเลือดยังมีปัจจัยเสี่ยงที่เก่ียวข้องอ่ืนๆ ได้แก่  

ภาวะหลอดเลือดด าอุดตันเกิดขึ้นครั้งแรกโดยมีปัจจัยเสี่ยงชั่วคราวหรือไม่  เช่น ผ่าตัดใหญ่
หรือภยันตรายหรือไม่(31-33) ถ้ามีปัจจัยเหล่านี้ และพ้นภาวะนี้ไปแล้ว พบว่าโอกาสเสี่ยงที่จะเกิดเป็นซ้ า
หลังหยุดยาต้านการแข็งตัวเลือด ประมาณร้อยละ 3 ต่อปี แต่ในรายที่เกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตัน
ครั้งแรก ที่มีปัจจัยเสี่ยงคงอยู่ เช่น โรคมะเร็ง หรือ โดยไม่มีปัจจัยกระตุ้นใดๆ (unprovoked VTE) 
พบว่าโอกาสเสี่ยงที่จะเกิดเป็นซ้ าหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวเลือด ประมาณร้อยละ 10 ต่อปี  

ภาวะเลือดแข็งตัวผิดปกติที่เป็นมาแต่ก าเนิด พบว่ามีความเสี่ยงต่อการเกิดเป็นซ้ า โดยที่ 
Factor V Leiden และ Prothrombin mutation เป็นความผิดปกติที่พบบ่อยในชาวตะวันตก 
ในขณะที่พบน้อยมากในชาวเอเชีย โดยชาวเอเชียจะพบ Protein S, Protein C และ Antithrombin 
deficiency มากกว่า จากการศึกษาในผู้ป่วยที่มีภาวะหลอดเลือดด าอุดตันพบว่า Protein S 
deficiency เป็นภาวะเลือดแข็งตัวผิดปกติที่พบบ่อยที่สุดในชาวไทย ส าหรับความเสี่ยงในการกลับ
เป็นซ้ าของภาวะหลอดเลือดอุดตันภายหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือด พบว่าการศึกษาส่วนใหญ่
ภาวะเลือดแข็งตัวผิดปกติแต่ก าเนิดโดยเฉพาะ Factor V Leiden และ Prothrombin mutation ไม่
เพ่ิมการกลับเป็นซ้ า ในขณะที่ Protein S, Protein C และ Antithrombin deficiency พบว่าเพ่ิม
ความเสี่ยงของการกลับเป็นซ้ าเล็กน้อย(33) 
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ปัจจัยอ่ืนๆที่อาจเพ่ิมโอกาสเสี่ยงของการกลับเป็นซ้ า เช่น เพศชาย, อายุที่มากขึ้น, ดัชนีมวล
กาย โดยเพิ่มอัตราเสี่ยง 1.24 เท่าต่อดัชนีมวลกายที่เพ่ิมขึ้นทุก 10 kg/m2 , มะเร็งโดยเฉพาะผู้ป่วยที่
ได้รับยาเคมีบ าบัด, การใช้ยาคุมก าเนิดที่มีส่วนประกอบของ estrogen, การตรวจพบลิ่มเลือดอุดตัน
เหลืออยู่โดยการตรวจ compression ultrasonography หลังจากได้รับการรักษา, การใส่ vene 
cava filter และ antiphospholipid syndrome (APS) เป็นต้น (33) 

นอกจากนี้ยังมีการหลายการศึกษาที่น าปัจจัยต่างๆมาประเมินความเสี่ยงการเกิดการกลับ
เป็นซ้ า เช่น 

การศึกษาของ Eichinger และคณะ (34)  ในปี พ.ศ. 2553 ซึ่งเป็นการศึกษาแบบก้าวไป
ข้างหน้า ใน ผู้ป่วย 929 ราย เป็นภาวะหลอดเลือดด าอุดตันครั้งแรก ติดตามผู้ป่วย 43.3 เดือนหลัง
หยุดยาต้านการแข็งตัวเลือด พบผู้ป่วยที่มีการกลับเป็นซ้ าของภาวะหลอดเลือดอุดตัน 176 ราย คิด
เป็นร้อยละ18.9 เมื่อวิเคราะห์ข้อมูล พบว่าปัจจัยที่เกี่ยวข้องคือ เพศชาย, ภาวะหลอดเลือดด าชั้นลึก
อุดตันที่ขา, ภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดงที่ปอด และ การเพ่ิมขึ้นของระดับ D-dimer  
เกี่ยวข้องกับการกลับเป็นซ้ าของภาวะหลอดเลือดอุดตัน 

การศึกษาของ Tosetto และคณะ (35) ในปี พ.ศ. 2555 ซึ่งเป็นการศึกษาแบบก้าวไปข้างหน้า 
ใน ผู้ป่วย 1,818 ราย เป็นภาวะหลอดเลือดด าอุดตันครั้งแรก ติดตามผู้ป่วย 22.4 เดือนหลังหยุดยา
ต้านการแข็งตัวเลือด พบผู้ป่วยที่มีการกลับเป็นซ้ าของภาวะหลอดเลือดอุดตัน 239 ราย เมื่อวิเคราะห์
ข้อมูล พบว่าปัจจัยที่เกี่ยวข้องคือ ตรวจพบการเพ่ิมขึ้นของระดับ D-dimer มากกว่าหรือเท่ากับ 500 
นาโนกรัม/มล. หลังหยุดยาประมาณ 30 วัน มาใช้ร่วมกับปัจจัยอ่ืน คือ อายุมากว่า 50 ปี , เพศชาย 
และ การใช้ยาคุมก าเนิดในขณะเป็นภาวะหลอดเลือดด าอุดตันในผู้หญิง มาใช้ในการท านายการกลับ
เป็นซ้ าของภาวะหลอดเลือดอุดตัน 

การตัดสินใจระยะเวลาในการให้ warfarin จึงต้องประมวลจากหลายปัจจัยการเกิดโรคซ้ า จะ
ขึ้นกับการเกิดครั้งแรกเป็นเองหรือมีปัจจัยกระตุ้น ระยะเวลาในการให้ warfarin ความรุนแรงของ
ภาวะหลอดเลือดอุดตันครั้งแรก ผลข้างเคียงจากยา compliance ของผู้ป่วย อาชีพและวิถีชีวิตที่เสี่ยง
ต่อการเกิดซ้ าและการตรวจ thrombophilia และ D-dimer  



 

บทที่ 3 
 วิธีด าเนินการวิจัย 

 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การศึกษาแบบ Prospective descriptive study เป็นการศึกษาไปข้างหน้า เพ่ือศึกษาความ
ชุกของการทดสอบดีไดเมอร์ ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด
และหยุดการรักษาแล้วเป็นเวลา 4 สัปดาห์ 

3.2 ระเบียบวิธีวิจัย (Research Methodology) 

ประชากรเป้าหมาย (Target Population) 

ผู้ป่วยที่อายุเท่ากับหรือมากกว่า 18 ปี ที่มีประวัติโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้าน
การแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้วเป็นเวลา 4 สัปดาห์ ที่มารับการตรวจรักษาท่ีโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ 

ประชากรตัวอย่าง (Study Population) 

ผู้ป่วยที่อายุเท่ากับหรือมากกว่า 18 ปี ที่มีประวัติโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้าน
การแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้วเป็นเวลา 4 สัปดาห์ ที่มารับการตรวจรักษาท่ีโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2556 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2556  

กฎเกณฑ์การคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

1) อายุเท่ากับหรือมากกว่า 18 ปี  

2) วินิจฉัยภาวะหลอดเลือดด าอุดตันเกิดข้ึนครั้งแรก 

3) มีข้อบ่งชี้ในการได้รับยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นเวลาอย่างน้อย 3 เดือน  

4) ผู้ป่วยยินยอมเข้ารับการตรวจโดยลงชื่อในใบยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัย  

กฎเกณฑ์การตัดออกจากการณ์ศึกษา (Exclusion criteria) 

1) ผู้ป่วยที่เคยได้รับการวินิจฉัย มะเร็งที่อยู่ในระหว่างการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัด หรือ การฉาย
แสง  หรือ ในภาวะมีการแพร่กระจาย 
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2) ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัย Antiphospholipid syndrome  

3) ผู้ป่วยที่มีข้อบ่งชี้อ่ืนในการได้รับยาต้านการแข็งตัวของเลือดในระยะยาว 

4) ผู้ป่วยที่มีภาวะการท างานของตับบกพร่อง (liver impairment) 

5) ผู้ป่วยที่มีภาวะการท างานของไตวาย (renal failure) 

3.3 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย (Operational Definition) 

• ภาวะหลอดเลือดด าอุดตัน (Venous thromboembolism: VTE) หมายถึง ภาวะที่
หลอดเลือดด ามีการอุดตันจากลิ่มเลือด ซึ่งโรคที่เกิดขึ้นเป็นผลมาจาก การมีปฏิสัมพันธ์ทางพันธุกรรม, 
สิ่งแวดล้อมและพฤติกรรมปัจจัยเสี่ยง โดยรูปแบบที่พบมากที่สุด ได้แก่ ภาวะหลอดเลือดด าชั้นลึกอุด
ตันที่ขา (Deep vein thrombosis: DVT) และ ภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดงที่ปอด 
(Pulmonary embolism: PE) นอกจากนี้ยังพบในหลอดเลือดด าที่อ่ืน 

• ภาวะหลอดเลือดด าชั้นลึกอุดตันที่ขา (Deep vein thrombosis: DVT) หมายถึง 
ภาวะที่หลอดเลือดด าส่วนลึกมีการอุดตันจากลิ่มเลือด โดยการตรวจ compression 
ultrasonography หรือ venography 

• ภาวะลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดงที่ปอด (Pulmonary embolism: PE) โดยการ
ตรวจวินิจฉัยด้วย clinical probability, ventilation-perfusion lung scan หรือ helical 
computed tomography, compression ultrasonography and D-dimer testing  

• Major bleeding คือ ภาวะเลือดออกรุนแรง อันได้แก่ ภาวะเลือดออกของอวัยวะ
ภายใน (ยกเว้นระบบทางเดินปัสสาวะและระบบสืบพันธุ์) , ภาวะเลือดออกที่ท าให้ระดับฮีโมโกบิล
ลดลงเท่ากับหรือมากกว่า 2 g/dL หรือท าให้ต้องได้รับเลือดเท่ากับหรือมากกว่า 2 หน่วยหรือภาวะ
เลือดออกท่ีท าให้เสียชีวิต[37] 

• Minor bleeding คือ ภาวะเลือดออกท่ีไม่ตรงนิยามของภาวะเลือดออกรุนแรง 

• Clinically relevant non-major bleeding คือ ภาวะเลือดออกที่ไม่ตรงนิยามของ
ภาวะเลือดออกรุนแรง ซึ่งมีความเกี่ยวข้องกับอาการทางคลินิกที่มีเลือดออกกับระดับของ ค่า INR  
เกินกว่าระดับเป้าหมายที่ INR 2-3 

• Provoked venous thromboembolism คือ ภาวะที่หลอดเลือดด ามีการอุดตัน
โดยมีปัจจัยกระตุ้นให้เกิด อันได้แก่ ภายหลังการผ่าตัดหรืออุบัติเหตุ การจ ากัดการเคลื่อนไหว การ
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นอนในโรงพยาบาลมากกว่า 3 วันก่อนเป็นภาวะหลอดเลือดด าอุดตัน การตั้งครรภ์และภายหลังการ
ตั้งครรภ์ การใช้ยาคุมก าเนิด การใส่สายในหลอดเลือดด า  

• Unprovoked venous thromboembolism คือ ภาวะที่หลอดเลือดด ามีการอุด
ตันโดยไม่มีปัจจัยกระตุ้นให้เกิด 

• Post thrombotic syndrome (PTS) คือ กลุ่มอาการที่เกิดภายหลังการเกิดลิ่ม
เลือด ที่อาจน าไปสู่การเกิดแผลจากการท างานผิดปกติของหลอดเลือดด า ส่งผลกระทบที่เป็น
ภาวะแทรกซ้อนระยะยาว  

3.4 การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample Size Estimation) 

ค านวณจ านวนตัวอย่างผู้ป่วยโดยใช้สูตร ดังนี  

        n   =   [Z2α/2P(1-P)]/d2          

       n   =   ขนาดตัวอย่าง (จ านวนผู้ป่วยทั้งหมด) 

  P   =   ความชุกจากการทบทวนวรรณกรรม ก าหนดให้เท่ากับ 37  

α  =  ความผิดพลาดของสรุปลักษณะประชากรจากค่าสถิติของตัวอย่างก าหนดให้เป็น 0.05 

Z   =   ระดับความเชื่อมั่น 95% จากตาราง Z มีค่าเท่ากับ 1.96 

      d   =   ค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ ซึ่งให้เท่ากับ 0.15 

แทนค่าค านวณจ านวนตัวอย่างผู้ป่วยโดยใช้สูตรข้างต้น ได้ ดังนี  

n  = (1.96)2(0.37)(0.63)/(0.15)2 

     = 40 

ดังนั นค านวณตัวอย่างได้จ านวนผู้ป่วย 40 คน  

เนื่องจากยังไม่เคยมีการรายงานความชุกภาวะลิ่มเลือดอุดตันง่าย โดยการตรวจระดับ D-
dimer ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษา 4-
6 สัปดาห์ ผู้วิจัยจึงได้น าความชุกการเกิดจากการศึกษาท่ีผ่านมาต่างประเทศ ซึ่งพบร้อยละ 37 (8) 
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3.5 การด าเนินการวิจัย (Study processing) 

• รวบรวมผู้ป่วยที่มีประวัติโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของ
เลือด ที่มารับการตรวจรักษาที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2556 ถึงวันที่ 
31 ธันวาคม 2556 ที่มีคุณสมบัติตามเกณฑ์ เพ่ือมาซักประวัติ ตรวจร่างกาย และรับทราบข้อมูลการ
วิจัย  

• ผู้ที่เข้าร่วมในการวิจัยทุกคนจะได้รับข้อมูลรายละเอียดของโครงการวิจัยโดยละเอียด 
และผู้เข้าร่วมวิจัยทุกคนต้องลงชื่อให้การยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (informed consent) ก่อน
เริ่มท าการศึกษา  

• บันทึกข้อมูลตามแบบฟอร์มบันทึกข้อมูล (ว.1) 

• บันทึกข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วยได้แก่ เพศ อายุ ภูมิล าเนา อาชีพ ประวัติการแพ้ยา 
โรคประจ าตัว ประวัติการสูบบุหรี่ ดื่มสุรา ประวัติการเป็นมะเร็งในครอบครัว การใช้ยาและการ
คุมก าเนิด ปัจจัยที่พบว่าอาจเพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันซ้ า เช่น การใช้ยา 
estrogen 

•  ระดับ INR และระยะห่างการตรวจ INR ทุกครั้งของผู้ป่วยแต่ละรายจะถูกค านวณ
เป็นร้อยละระยะเวลาที่ INR ได้ตามเป้าหมาย (Percent time in therapeutic INR range:TTR)โดย 
Rosendaal ‘s linear interpolation method (36) แสดงตัวอย่างการค านวณดังต่อไปนี้ 

ผู้ป่วยรายหนึ่ง มีการเจาะเลือดตรวจ INR 2 ครั้ง  

Target INR = 2.0-3.0 

ครั้งแรก 30 มิ.ย.55 ตรวจระดับ INR = 2.2 

ครั้งที่สอง  10 ก.ค.55 ตรวจระดับ INR = 3.2 

ค่า INR เปลี่ยนแปลง 1.0 ภายใน 10 วัน โดยช่วงที่INR ได้ตามเป้าหมายของผู้ป่วยรายนี้คือ 
2.2 -> 3.0 = 0.8 ซึ่งอยากทราบว่าคิดเป็นก่ีวัน ถ้าข้อตกลงคือให้การเปลี่ยนแปลงค่า INR เทียบกับ
จ านวนวันที่ผ่านไปเป็นแบบเส้นตรง เพราะฉะนั้นจากการเทียบบัญญัติไตรยางศ์จะได้จ านวนวันที่อยู่
ในช่วงการรักษา (Days in therapeutic range) -> 0.8/1.0 x 10 = 8 วัน 

Time INR in target range (%)  = days in target range/ therapeutic days x 100  

= 8/10 x 100 = 80% 
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ถ้ามีหลายช่วง INR ก็คิดเช่นเดียวกันแล้วน าจ านวนวันที่อยู่ในช่วงการรักษามาบวกกันหาร
ด้วยจ านวนวันทั้งหมด 

*หมายเหตุ ถ้ามีการหยุดยา จะไม่น าจ านวนวันตั้งแต่วันแรกที่หยุดยาจนถึง 7 วันหลังเริ่มยาใหม่มาคิด
ค านวณผู้ป่วยรายหนึ่งมีการเจาะเลือดตรวจ INR 2 ครั้ง  

• บันทึกวันเวลาที่ซักประวัติและตรวจร่างกายผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษา
ด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด แล้วหยุดการรักษาด้วยยาเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ 

• ตรวจทดสอบภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ (Thrombophilia testing) ซึ่งได้แก่ 
Protein C, Protein S, Antithrombin, Lupus anticoagulant, Anticardiolipin (IgG, IgM) และ 
Antiβ2-glycoprotein I (IgG, IgM) 

• วัดผลหลักคือ ตรวจ D-dimer ด้วยวิธี ELISA (Vidas D-Dimer Exclusion II 
assay, BioMérieux, SA)  

• บันทึกผลการทดสอบ D-dimer ณ วันที่หยุดการรักษา ที่เวลา 4 สัปดาห์ ที่เวลา 12 
สัปดาห์ เป็นเท่าไร โดยแบ่งเป็นกลุ่มค่าดีไดเมอร์สูง อ้างอิงที่ค่ามากกว่าเท่ากับ 500 ng/ml   

• บันทึกภาวะแทรกซ้อนที่เกิดข้ึน (ถ้ามี) 

• ติดตามการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันกลับซ้ าในผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่
รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดและหยุดการรักษาแล้ว (ถ้ามี) 

3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

ผู้วิจัยเป็นผู้บันทึกข้อมูลทั้งหมดตามแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลแบ่งเป็น 

- ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย ได้แก่ อายุ, เพศ,น้ าหนัก, ส่วนสูง,โรคประจ าตัวต่างๆ, 
ประวัติการดื่มสุราหรือสูบบุหรี่, ยา, อาหาร และสมุนไพรที่ใช้ร่วมด้วย 

- ข้อมูลการใช้ยาต้านการแข็งตัวของเลือด ได้แก่ วันเริ่มกินยา, ข้อบ่งชี้ในการให้ยา, 
ระยะเวลาของยา, target INR 

- ข้อมูลผลการควบคุมค่าการแข็งตัวของเลือดได้แก่ วันที่เจาะINR, ค่า INR ทุกครั้ง 

- ข้อมูลการเกิดภาวะแทรกซ้อน จ านวนครั้งที่เกิดภาวะเลือดออกหรือลิ่มเลือดออก
หรือลิ่มเลือดอุดตัน ระยะเวลานอนโรงพยาบาล  
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โดยข้อมูลทั้งหมดได้จากผู้ป่วย, เวชระเบียนผู้ป่วยนอก และ ฐานข้อมูลคอมพิวเตอร์
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

การทดสอบความแตกต่างของปัจจัยพ้ืนฐาน (Baseline characteristic) ของผู้ป่วยในกลุ่ม 
โดยตัวแปรลักษณะเชิงคุณภาพจะได้รับการนับและน าเสนอโดยตารางแจกแจงความถีและค านวณ
เป็นเปอร์เซ็นต์ และใช้ตัวทดสอบสถิติแบบ Chi-square หรือ Fisher exact test ตัวแปรที่มีลักษณะ
เชิงปริมาณจะน าเสนอโดยค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานและใช้ตัวทดสอบสถิติแบบ
Independent sample t-test 

ในการทดสอบทางสถิติทุกการทดสอบใช้ค่าความเชื่อมั่นที่ระดับ 95 % โดย p-value ที ่
น้อยกว่า 0.05 ถือว่ามีนัยส าคัญทางสถิติ (Statistical significance) และใช้โปรแกรม SPSS version 
17 ช่วยในการวิเคราะห์ 

ค านวณค่าความชุก (Prevalence rate) และ ค่า Percent time in therapeutic INR 
range 



 

บทที่ 4 
ผลการวิจัย 

 

ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2556 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2556 มีผู้ป่วยได้รับการ
วินิจฉัยโรคหลอดเลือดด าอุดตันเกิดขึ้นครั้งแรกที่เข้ารับการวินิจฉัยและตรวจรักษาด้วยยาต้านการ
แข็งตัวของเลือดที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ทั้งในระบบผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในซึ่งเข้าเกณฑ์การ
คัดเลือก รวมทัง้หมด 46 คน โดยมีผู้ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 37 คน คิดเป็นร้อยละ 80 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 

 

รูปภาพ 4 กระบวนการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมการศึกษาวิจัย 

ผู้ป่วยโรคหลอดเลือดด าอุดตันเกิดขึ นครั งแรก  

ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2556 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2556 

เข้าเกณฑ์การคัดเลือก 46 คน 

 

 High D-dimer level 

ผู้ป่วยยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 37 คน 

 หยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือด 

ติดตามผู้ป่วยหลังหยุดยา 4 สัปดาห์  

 ตรวจทดสอบภาวะเลือดแข็งตัวง่าย
ผิดปกต ิ

ติดตามผู้ป่วยหลังหยุดยา 12 สัปดาห์  

 

ติดตามผู้ป่วย 37 คน 

Negative D-dimer level 

 High D-dimer  level 

 High D-dimer  level 

Negative D-dimer level 

Negative D-dimer level 
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4.1 ข้อมูลพื นฐาน 

จากการเก็บข้อมูลพื้นฐานของกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับการคัดเลือกตาม inclusion และ exclusion 
criteria ดังตารางที่ 3 เป็นจ านวนทั้งหมด 37 คน คิดเป็นผู้ป่วยชายทั้งหมด 15 คน (ร้อยละ 40.5)   
ผู้ป่วยหญิงทั้งหมด 22 คน (ร้อยละ 59.5)    ค่ามัธยฐานอายุของผู้ป่วยเท่ากับ 49 ปี (พิสัยระหว่าง 21 
ถึง 95 ปี) แยกตามกลุ่มอายุ เป็นกลุ่มอายุน้อย (18-44 ปี) 15 คน (ร้อยละ 40.5)    กลุ่มวัยกลางคน 
(45-65 ปี) 8 คน (ร้อยละ 21.7)   และกลุ่มผู้สูงอายุ (มากกว่า 65 ปี) 14 คน (ร้อยละ 37.8) ค่าเฉลี่ย
ดัชนีมวลกาย (Body Mass Index; BMI) ของผู้ป่วยเท่ากับ 24.3 กิโลกรัมต่อตารางเมตร             
(ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากับ 5.3   กิโลกรัมต่อตารางเมตร) 

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีโรคประจ าตัว 30 คน (ร้อยละ 81) ได้แก่ โรคความดันโลหิตสูง มากที่สุด
จ านวน 13 คน     รองลงมา ได้แก่ กลุ่มโรคต่อมไร้ท่อ (เช่น โรคเบาหวาน) เป็นต้น ผู้ป่วยมีประวัติ
การใช้ยาคุมก าเนิด 5 คน (ร้อยละ 13.5) ผู้ป่วยมีประวัติภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติในครอบครัว 3 
คน (ร้อยละ 8.1) ประวัติดื่มสุรา 6 คน (ร้อยละ 16.2) ประวัติสูบบุหรี่ 4 คน (ร้อยละ 10.8)  

 ผู้ป่วยที่เป็นโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าครั้งแรกโดยไม่มีปัจจัยกระตุ้นทั้งหมด 22 คน 
(ร้อยละ 59.5) ส่วนผู้ป่วยที่มีปัจจัยกระตุ้น 15 คน (ร้อยละ 40.5) ได้แก่ การจ ากัดการเคลื่อนไหว 
จ านวน 7 คน (ร้อยละ 18.9) ภายหลังการผ่าตัดหรืออุบัติเหตุ จ านวน 6 คน (ร้อยละ 16.2) การ
ตั้งครรภ์ จ านวน 1 คน (ร้อยละ 2.7) และ อื่นๆ จ านวน 1 คน (ร้อยละ 2.7) โดยโรคหลอดเลือดด าอุด
ตันแบ่งเป็น โรคหลอดเลือดชั้นลึกอุดตันที่ขา 29 คน (ร้อยละ 78.4) โรคลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือด
แดงที่ปอด 4 คน (ร้อยละ 10.8) โรคหลอดเลือดชั้นลึกอุดตันที่ขา ร่วมกับโรคลิ่มเลือดอุดตันหลอด
เลือดแดงที่ปอด 2 คน (ร้อยละ5.4) และต าแหน่งอ่ืน 2 คน (ร้อยละ5.4) โดยต าแหน่งหลอดเลือดชั้น
ลึกอุดตันที่ขาท่ีพบบ่อย คือ Superficial femoral vein และ popliteal vein  

 ค่ามัธยฐานเวลาตั้งแต่มีอาการจนได้รับการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด เท่ากับ 5 
วัน (พิสัยระหว่าง 1 ถึง 20 วัน) โดยส่วนใหญ่ได้รับการรักษาด้วย low molecular weight heparin 
34 คน (ร้อยละ 94.4) ค่ามัธยฐานเวลาในการให้ low molecular weight heparin เท่ากับ 5 วัน 
(พิสัยระหว่าง 4 ถึง 47 วัน) ส่วนผู้ป่วยที่แบ่งตามระยะเวลาในการให้ยาต้านการแข็งตัวของเลือด
ทั้งหมด ระยะเวลา 3-6 เดือน จ านวน 8 คน (ร้อยละ 21.6)  เวลามากกว่า 6 เดือนขึ้นไป จ านวน 29 
คน (ร้อยละ 78.4) ระยะเวลาที่ระดับค่าการแข็งตัวของเลือดอยู่ในเป้าหมาย ร้อยละ 61 ผู้ป่วยที่มี
ภาวะแทรกซ้อนเลือดออก 6 คน (ร้อยละ 16.2) เป็นภาวะเลือดออกรุนแรง 2 คน (ร้อยละ 5.4)  

ในด้านปัจจัยเสี่ยงที่เกี่ยวข้องกับโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าซ้ า ผู้ป่วยที่มีการใช้ 
compressive stocking จ านวน 14 คน (ร้อยละ 37.8)  การตรวจภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติพบ
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ผู้ป่วยที่มี Protein S deficiency จ านวน 3 คน (ร้อยละ 8.1) ไม่พบภาวะ Protein C deficiency,  
Antithrombin deficiency  ค่ามัธยฐานเวลาติดตามภายหลังหยุดยาเท่ากับ 24 สัปดาห์ (พิสัย
ระหว่าง 11 ถึง 73 สัปดาห์) ผู้ป่วยที่มี ภาวะ post thrombotic syndrome จ านวน 13 ราย (ร้อย
ละ 35.1) อัตราการเกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าซ้ า จ านวน 2 คน (ร้อยละ 5.4)  

ตาราง 3 แสดงข้อมูลพื นฐานของผู้ป่วย 

ข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วย จ านวนรวมผู้ป่วย (37 ราย) 
เพศ,ผู้หญิง (จ านวน,ร้อยละ) 22, 59.5% 
ค่ามัธยฐานอาย(ุmedian ± IQR) (ปี) 

- 18-44 
- 45-65 
- มากกว่า 65 

49 ± 37 
15, 40.5% 
8, 21.7% 
14, 37.8% 

ดัชนีมวลกาย (mean ± SD)(kg/m2) 24.3 ± 5.3 
โรคร่วม (จ านวน,ร้อยละ) 

- โรคความดันโลหติสูง 
- โรคเบาหวาน 
- โรคไขมันในเลอืดสงู 

30, 81% 
13, 35.1% 
5,13.5% 
7, 18.9% 

ประวัติการใช้ยาคุมก าเนิด (จ านวน,ร้อยละ) 5,13.5% 
ปัจจัยกระตุ้นให้เกิดโรคลิ่มเลอืดด าอุดตนั (จ านวน,ร้อยละ) 

- การตัง้ครรภ์ 
- ภายหลังการผ่าตัดหรืออุบตัิเหตุ 
- การจ ากดัการเคลื่อนไหว 
- อื่นๆ 

15, 40.5% 
1, 2.7% 
6, 16.2% 
7, 18.9% 
1, 2.7% 

Unprovoked VTE (จ านวน,ร้อยละ) 22, 59.5% 
ประวัติภาวะเลอืดแขง็ตวัง่ายผิดปกติในครอบครัว(จ านวน,ร้อยละ) 3, 8.1% 
ภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกต ิ(จ านวน,ร้อยละ) 3, 8.1% 
ต าแหน่งที่เกดิโรคลิ่มเลอืดด าอุดตัน (จ านวน,ร้อยละ) 

- Proximal DVT, no PE 
- DVT with PE 
- Isolated PE 
- Unusual site 

 
29, 78.4% 
2, 5.4% 
4, 10.8% 
2, 5.4% 
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ระยะเวลาการได้รับยาต้านการแข็งตัวของเลอืด (จ านวน,ร้อยละ) 
- 3-6 เดือน 
- มากกว่า 6 เดือน 

 
8, 21.6% 
29, 78.4% 

ระยะเวลาระดับค่าการแข็งตวัของเลอืดอยู่ในเป้าหมาย 61% 
ภาวะแทรกซ้อนการเกดิภาวะเลือดออก (จ านวน,ร้อยละ) 6, 16.2% 
การเกดิโรคลิ่มเลอืดอุดตันในหลอดเลอืดด าซ า้ (จ านวน,ร้อยละ) 2, 5.4% 
Post thrombotic syndrome (จ านวน,ร้อยละ) 13, 35.1% 
ค่ามัธยฐานเวลาในการติดตามการหยุดการรักษา (สัปดาห์) 24 (11-73) 

 

4.2 ผลการตรวจภาวะดีไดเมอร์สูงหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือด 

 ผู้ป่วยที่เข้าร่วมการศึกษาได้รับการตรวจระดับดีไดเมอร์โดยท าการตรวจวัดระดับดีไดเมอร์ 3 
ครั้ง คือ วันที่หยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือด, ที่ 1 เดือนหลังหยุด และที่ 3 เดือนหลังหยุด โดยการ
เจาะเลือดประมาณ 10 ซีซี ด้วยวิธีการปลอดเชื้อ เก็บในหลอดที่มีส่วนผสมของ 3.2% sodium 
citrate เป็นสารต้านการแข็งตัวของเลือด น ามาแยก plasma เพ่ือน ามาท าการตรวจด้วยวิธี ELISA 
VIDAS D-Dimer Exclusion II assay (BioMérieux, SA)  โดยการตรวจวัดระดับดีไดเมอร์ได้ตั้งแต่ 
45 ถึง 10,000 ng/ml ซึ่งภาวะระดับดีไดเมอร์สูง คือ ระดับดีไดเมอร์มากว่าหรือเท่ากับ 500 ng/ml 
ขึ้นไป ซึ่งมีการตรวจสอบควบคุมคุณภาพ ค่า inter observer validation and intra observer 
validation พบว่าค่า Coefficient of variation (CV) 2.4%   

ผู้ป่วยที่ตรวจพบภาวะดีไดเมอร์สูงหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นระยะเวลา 4
สัปดาห์ จ านวน 19 คน จาก 37 คน คิดเป็นความชุกภาวะดีไดเมอร์สูงหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของ
เลือดเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ ร้อยละ 51.4 (95%CI: 35%-67%) เมื่อติดตามต่อพบว่าความชุกของ
ภาวะดีไดเมอร์สูงหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือด 12 สัปดาห์ ร้อยละ 42.9 (95%CI: 25%-
60%) ทั้งยังพบว่าความแตกต่างกันภาวะดีไดเมอร์ที่ 1 และ 3 เดือนภายหลังหยุดยาต้านการแข็งตัว
ของเลือดมีจ านวน 6 คน เท่ากับร้อยละ 21.4 โดยเป็นผู้ป่วยที่ตรวจพบค่าดีไดเมอร์สูงที่ 4 สัปดาห์
แล้วปกติที่ 12  สัปดาห์มีจ านวน 4 คน ส่วนผู้ป่วยที่ตรวจค่าดีไดเมอร์ปกติที่ 4 สัปดาห์แล้วสูงขึ้นที่ 
12 สัปดาห์ มีจ านวน 2 คน ส่วนผู้ป่วยที่มีค่าดีไดเมอร์สูงที่ 4 และ 12 สัปดาห์มีจ านวน 10 คน (ร้อย
ละ 35.7) 

จากข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม พบว่าไม่มีความแตกต่างกันในเรื่อง อายุ เพศ โรค
ร่วม ภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ การเกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าครั้งแรกโดยไม่มีปัจจัย
กระตุ้นทั้งหมด ชนิดของโรคหลอดเลือดด าอุดตัน ระยะเวลาการได้รับยาต้านการแข็งตัวของเลือด 
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ยกเว้นพบว่าการใช้ยาคุมก าเนิดขณะวินิจฉัยโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด า มีความสัมพันธ์กับ
ภาวะดีไดเมอร์ปกติหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ อย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติ (p =0.01) ดังตารางที่ 4  

ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มสัดส่วนผู้หญิงกับผู้ชายพอกัน โดยในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์สูงมีผู้หญิงจ านวน 
10 คน (ร้อยละ 52.6) ในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์ปกติมีผู้หญิงจ านวน 12 คน (ร้อยละ 66.7)  (p = 0.39) 
ค่ามัธยฐานอายุของผู้ป่วยในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์สูงเท่ากับ 66 ปี ไม่แตกต่างกับอายุเฉลี่ยของผู้ป่วยใน
กลุ่มภาวะดีไดเมอร์ปกติซึ่งเท่ากับ 46.5 ปี (p = 0.29) ค่ามัธยฐานดัชนีมวลกายของผู้ป่วยในกลุ่ม
ภาวะดีไดเมอร์สูงเท่ากับ 23.8 กิโลกรัมต่อตารางเมตร ไม่แตกต่างกับอายุเฉลี่ยของผู้ป่วยในกลุ่มภาวะ
ดีไดเมอร์ปกติซึ่งเท่ากับ 24.8 กิโลกรัมต่อตารางเมตร (p = 0.47) โรคร่วมอันได้แก่ โรคความดันโลหิต
สูง เบาหวาน ไขมันในเลือดสูง พบว่าไม่มีความแตกต่างกันทางสถิติในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม 

ในการศึกษาวิจัยนี้มีทั้งผู้ป่วยที่มีประวัติการใช้ยาคุมก าเนิด 5 คน ซึ่งพบว่าผู้ป่วยทั้งหมดหลัง
หยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ ตรวจพบภาวะดีไดเมอร์ปกติทั้งหมดซึ่ง
พบว่าความสัมพันธ์กับภาวะดีไดเมอร์ปกติหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นระยะเวลา 4
สัปดาห์ อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p =0.01)   

ผู้ป่วยที่มีภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ โดยในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์สูงมีจ านวน 2 คน (ร้อยละ 
10.5) ในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์ปกติมีจ านวน 1 คน (ร้อยละ 5.5) (p= 0.58) โรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอด
เลือดด าครั้งแรกโดยไม่มีปัจจัยกระตุ้น อันได้แก่ การจ ากัดการเคลื่อนไหว ภายหลังการผ่าตัดหรือ
อุบัติเหตุ การตั้งครรภ์ และ อื่นๆ พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในผู้ป่วยทั้งสอง
กลุ่ม (p =0.25) 

ชนิดของโรคหลอดเลือดด าอุดตัน  ที่พบมากที่สุดในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มคือโรคหลอดเลือดด า
ชั้นลึกอุดตันที่ขา โดยในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์สูงเทียบกับกลุ่มภาวะดีไดเมอร์ปกติ เท่ากับร้อยละ 89.4 
เทียบกับ 66.7 อ่ืนๆคือ โรคลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดงที่ปอด, โรคหลอดเลือดชั้นลึกอุดตันที่ขา 
ร่วมกับโรคลิ่มเลือดอุดตันหลอดเลือดแดงท่ีปอด โดยมีสัดส่วนไม่ต่างกันในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม 

 ระยะเวลาในการรักษาโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าที่ 3-6 เดือน, มากกว่า 6 เดือน 
พบว่าไม่มีความแตกต่างกันทางสถิติในผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มเช่นกัน 

ผู้ป่วยที่เกิดลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าซ้ าเกิดในผู้ป่วยที่มีภาวะดีไดเมอร์สูง อัตราการ
เกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าซ้ าในผู้ป่วยภาวะดีไดเมอร์สูงกับปกติ เท่ากับร้อยละ 10.5 กับ 
ร้อยละ 0 ตามล าดับ (p = 0.16) โดยผู้ป่วยทั้ง 2 คนที่เกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าซ้ าเกิด
ในผู้ป่วยที่มีโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าครั้งแรกโดยไม่มีปัจจัยกระตุ้นทั้งหมดและได้รับการ
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รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นระยะเวลา 6 เดือน ทั้งยังตรวจพบภาวะดีไดเมอร์สูงทั้งวันที่
หยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือดและ 1 เดือนภายหลังการหยุดยา โดยผู้ป่วยมีอายุ 30 ปี และ 38 ปี
ตามล าดับ โดยผู้ป่วยรายหลัง ตรวจพบภาวะ Protein S deficiency ร่วมด้วย 

อัตราการเกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าซ้ าในผู้ป่วยที่มีโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอด
เลือดด าครั้งแรกโดยไม่มีปัจจัยกระตุ้นเทียบกับมีปัจจัยกระตุ้นเท่ากับร้อยละ 9 กับ ร้อยละ 0 
ตามล าดับ (p = 0.23)   

ตาราง 4 แสดงข้อมูลของผู้ป่วยในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์สูงเทียบกับปกติหลังหยุดยาต้านการแข็งตัว
ของเลือด 4 สัปดาห์ 

Characteristic Number (%) of patients  
High D-dimer 
n = 19 (%) 

Normal D-dimer 
n = 18 (%) 

P value 

เพศ (จ านวน,ร้อยละ) 
เพศหญิง 

 
10 (52.6) 

 
12 (66.7) 

0.385 

ค่ามัธยฐานอาย(ุmedian ± IQR) (ปี) 66 ± 41 46.5 ± 27.3 0.287 
ดัชนีมวลกาย (mean ± SD)(kg/m2) 23.8 ± 5.3 24.8 ± 7.4 0.468 
Comorbidity 
  Hypertension  
  Diabetes 
  Dyslipidemia 

 
8 (42.1) 
2 (10.5) 
4 (21.1) 

 
5 (27.8) 
3 (16.7) 
3 (16.7) 

 
0.362 
0.585 
0.734 

Oral contraceptive pill 0 (0) 5 (27.8) 0.010 
Unprovoked VTE 13 (68.4) 9 (50) 0.254 
ภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ 2 (10.5) 1 (5.5) 0.580 
Type of VTE 
  Proximal DVT, no PE  
  DVT with PE 
  Isolated PE  
  Unusual site 

 
17 (89.4) 
1 (5.3) 

0 
1 (5.3) 

 
12 (66.7) 
1 (5.5) 
4 (22.2) 
1 (5.5) 

0.184 

Duration of previous anticoagulant 
  3-6 months  
  > 6 months  

 
3 (15.8) 
16 (84.2) 

 
5 (27.8) 
13 (72.2) 

0.518 

Event of recurrent VTE 2 (10.5) 0 (0) 0.157 
*Duration of previous anticoagulant = date of first anticoagulant to date of last anticoagulant 



บทที่ 5 
อภิปรายผล สรุป ผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ 

 

5.1 อภิปรายผลการวิจัย 

จากผลการศึกษาวิจัย พบว่าผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคหลอดเลือดด าอุดตัน 
แล้วตรวจพบภาวะดีไดเมอร์สูงหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ คิดเป็น
ความชุกภาวะดีไดเมอร์สูง ร้อยละ 51.4 (95%CI: 35%-67%)  

เมื่อน าข้อมูลมาวิเคราะห์ในกลุ่ม Unprovoked venous thromboembolism พบความชุก
ภาวะดีไดเมอร์สูง ร้อยละ 59.1 (95%CI: 39%-79%) เทียบกับความชุกจากการศึกษาที่ผ่านมาจาก
ต่างประเทศซึ่งพบร้อยละ 37 (8) (95%CI: 33%-41%) และ ร้อยละ 26 (30) (95%CI: 21%-31%) 
ตามล าดับ  

ความชุกของภาวะดีไดเมอร์สูงหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือด 12 สัปดาห์ เป็นร้อยละ 
42.9 (95%CI: 25%-60%) เทียบกับความชุกการเกิดจากการศึกษาที่ผ่านมาจากต่างประเทศซึ่งพบ
ร้อยละ 14 (30) แสดงว่าภาวะดีไดเมอร์สูงหลังหยุด warfarin ในผู้ป่วยไทย พบมากกว่าชาวตะวันตก 
มีผู้ป่วยบางราย (ร้อยละ 21) ที่มีค่าดีไดเมอร์ลดลงที่ 12 สัปดาห์จากค่าที่สูงเมื่อ 4 สัปดาห์ ส่วนการ
เปรียบเทียบใช้ค่าดีไดเมอร์ที่ 4 หรือ 12 สัปดาห์ในการพยากรณ์การเกิดหลอดเลือดอุดตันซ้ าในผู้ป่วย
ไทยยังต้องรอการศึกษาต่อไป   

เมื่อเปรียบเทียบข้อมูลเบื้องต้นของผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มพบว่าส่วนใหญ่ไม่มีความแตกต่างกัน 
ปัจจัยพื้นฐานที่ไม่ต่างกันได้แก่ อายุ เพศ โรคร่วม ภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ การเกิดโรคลิ่มเลือด
อุดตันในหลอดเลือดด าครั้งแรกโดยไม่มีปัจจัยกระตุ้นทั้งหมด ชนิดของโรคหลอดเลือดด าอุดตัน 
ระยะเวลาการได้รับยาต้านการแข็งตัวของเลือด   

ส่วนปัจจัยที่ต่างกันคือ ประวัติการใช้ยาคุมก าเนิด จากผลการศึกษาพบว่าผู้ป่วยกลุ่มที่มี
ประวัติการใช้ยาคุมก าเนิดทั้งหมด ตรวจพบภาวะดีไดเมอร์ปกติหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือด
เป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ เมื่อเทียบกับภาวะดีไดเมอร์สูง โดยมีจ านวนผู้ป่วยร้อยละ 27.8 กับ ร้อยละ 
0 ตามล าดับ ผลความแตกต่างนี้ส่วนหนึ่งน่าจะอธิบายมาจากการเกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือด
ด าครั้งแรกในเพศหญิง เกิดภาวะ hypercoagulable state จากการใช้ยาคุมก าเนิด ที่ถือเป็นปัจจัย
กระตุ้นชั่วคราว เมื่อได้ท าการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด ร่วมกับการแก้ไขปัจจัยกระตุ้น
ชั่วคราว ท าให้โอกาสเสี่ยงการกลับเป็นซ้ าเกิดน้อยกว่า  
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อย่างไรก็ตามปัจจัยอ่ืนๆที่กระตุ้นให้เกิด เช่น การจ ากัดการเคลื่อนไหว, ภายหลังการผ่าตัด
หรืออุบัติเหตุ, การตั้งครรภ์ พบมากกว่าในกลุ่มที่ระดับดีไดเมอร์ปกติ แต่ไม่พบความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญซึ่งอาจเป็นเพราะขนาดตัวอย่างน้อย ส่วนกลุ่มที่ระดับดีไดเมอร์สูงมีแนวโน้มว่า อายุที่มากขึ้น 
อาจพบภาวะ hypercoagulable state มากกว่า แต่เนื่องจากจ านวนตัวอย่างน้อย อาจต้องมี 
sample size มากกว่านี้  

การศึกษาวิจัยนี้ก าหนดผลการศึกษาหลักเป็นความชุกภาวะดีไดเมอร์สูง หลังจากหยุดการ
รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือดในผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่เคยเป็นโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด ามา
ก่อน ขนาดตัวอย่างน้อยและมีระยะเวลาติดตามสั้นท าให้มีข้อจ ากัดในการวิเคราะห์เปรียบเทียบภาวะ
ดีไดเมอร์สูงเทียบกับดีไดเมอร์ปกติ ในการเกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด าซ้ า ในการศึกษานี้
เพียง 2 คนและเป็นผู้ป่วยในกลุ่มภาวะดีไดเมอร์สูง แสดงว่าดีไดเมอร์อาจจะช่วยในการพยากรณ์โรค
ได้ แต่ต้องรอผลการศึกษาจากขนาดตัวอย่างที่มากข้ึนและระยะเวลาติดตามที่นานขึ้น 

จากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องก่อนหน้านี้ ได้เคยมีการศึกษาแบบ prospective, 
randomized control trial เรื่องภาวะหลอดเลือดด าอุดตันครั้งแรกหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวเลือด 
โอกาสเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าหลังจากหยุดการรักษา โดยพบว่ากลุ่มที่มีภาวะดีไดเมอร์ต่ า 
จะมีความเสี่ยงในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าหลังจากหยุดการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัว
เลือด ร้อยละ 6.2 ส่วนในกลุ่มที่มีภาวะดีไดเมอร์สูง จะมีความเสี่ยงในการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุด
ตันซ้ า ร้อยละ 15  (8)   

จากการศึกษานี้ ผู้ป่วยในกลุ่มที่มีระดับดีไดเมอร์สูงเป็นกลุ่มที่เกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอด
เลือดด าซ้ า อาจเป็นจาก   

1) มีการตรวจติดตามผู้ป่วยภายหลังหยุดยาต้านการแข็งตัวเลือดอย่างใกล้ชิด 

2) ผู้ป่วยได้รับความรู้ท าให้ตระหนักถึงความส าคัญของการเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุด
ตันซ้ าหลังจากหยุดการรักษา รวมทั้งทราบการปฏิบัติตัวเมื่อสงสัยว่าอาจเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุด
ตันซ้ า 

3) สามารถสังเกตภาวะผิดปกติหรือภาวะแทรกซ้อนได้เร็วท าให้มาพบแพทย์เร็ว 

ข้อจ ากัดส าหรับโครงการศึกษาวิจัยนี้ ได้แก่ 

1)  อาจมีอคติจากการเลือกตัวอย่างประชากร (selection bias) เนื่องจากเป็นผู้ป่วยใน
โรงพยาบาลขนาดใหญ่ มาติดตามการรักษาได้ เป็นผู้ป่วยที่มีความสนใจในสุขภาพมากกว่าผู้ป่วยทั่วไป  
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2)  ปัจจัยที่ควรเก็บและวิเคราะห์เพิ่มเติมเพ่ือให้ สามารถแปลผลโอกาสเกิดภาวะหลอดเลือด
ด าอุดตันซ้ าหลังจากหยุดการรักษา เช่น การตรวจ residual thrombosis  

3) เนื่องจากมีข้อจ ากัดของระยะเวลาการศึกษา ท าให้การติดตามการรักษาค่อนข้างสั้น 
โอกาสเกิดภาวะหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าหลังจากหยุดการรักษา จึงอาจยังไม่เห็นความแตกต่างได้  

5.2 สรุปผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ 

ความชุกภาวะดีไดเมอร์สูงในผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคหลอดเลือดด าอุดตัน 
หลังหยุดยาต้านการแข็งตัวของเลือดเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ คิดเป็น ร้อยละ 51.4 ซึ่งสูงใกล้เคียง
กับความชุกการเกิดจากการศึกษาท่ีผ่านมาจากต่างประเทศ  

แนวทางการท าการศึกษาต่อไปในอนาคตเพ่ือดูอุบัติการณ์ภาวะดีไดเมอร์สูง หลังจากหยุด
การรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือดในผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่เคยเป็นโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด า
มาก่อน ของประเทศไทย โดยใช้จ านวนผู้ป่วยในการศึกษาวิจัยมากขึ้น การติดตามหลังจากหยุดการ
รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือดนานขึ้น การวัดผลการศึกษาตัวช่วยพยากรณ์การเกิดโรคลิ่มเลือดอุด
ตันในหลอดเลือดด าซ้ า  
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ภาคผนวก ก 

แบบบันทึกข้อมูล 

Case record form 

ล าดับที่              NO 

วันที่  / /                  DATE 

วันเกิด  / /        BIRTHDATE 

Part I.) Patient Demographic Data 

1.เพศ 01ชาย  02หญิง     GENDER 

2.อายุ   ปี        AGE 

3.น้ าหนัก   กิโลกรัม       WEIGHT 

4.ส่วนสูง   เซนติเมตร      HEIGHT 

5.BMI กิโลกรัมต่อตารางเมตร     BMI  

6.เชื้อชาติ 01ไทย 02ต่างชาติ ระบุ........................................   NATION   

7.ที่อยู่ปัจจุบัน 01กรุงเทพฯ 02ต่างจังหวัด ระบุ…………………………  ADD 

8.อาชีพ 01ข้าราชการ        OCC 

 02ลูกจ้าง หรือ รับจ้าง 

 03ประกอบธุรกิจส่วนตัว 

 04อ่ืนๆ ระบุ ………………………………… 

9.การแพ้ยา  01ไม่มี  02มีระบุ…………………       ALLER 
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10.ประวัติโรคประจ าตัวของผู้ป่วย       DISEASE 

 01ไม่มี 02HT 03DM     

04CAD 05PAD 06CVA 

07COPD 08Obesity 09Dyslipidemia 

10อ่ืนๆ ระบุ................................................. 

11.ยาใช้ประจ า      01ไม่มี 02มีระบุ………………                    MED 

12. ประวัติการคุมก าเนิด 01ไม่ม ี 02มีระบุ............................      PILL 

13.ประวัติภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติในครอบครัว 01ไม่มี 02มี ระบุ…..          FAMTHROM 

14.ประวัติโรคมะเร็งในครอบครัว 01ไม่มี    02มี ระบุ……………...........  FAMCA 

15.การดื่มสุรา  01ไม่มี        02มีระบุ…………………     ALCOHOL 

16.การสูบบุหรี่  01ไม่มี        02มีระบุ…………………        SMOKING 

17.ปัจจัยกระตุ้นให้เกิดโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด า     PROVOKED 

01 การตั้งครรภ์ และ ภายหลังการตั้งครรภ์                  

 02 ภายหลังการผ่าตัดและอุบัติเหตุ  

 03 การจ ากัดการเคลื่อนไหว  

 04 อ่ืนๆ  
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Part II.) Clinical data 

18.Diagnosis 

    Diagnosis Date              DIAGDATE 

  01 Proximal deep vein thrombosis, no pulmonary embolism  DIAG                 

  02 Deep vein thrombosis with Pulmonary embolism    
  03  Isolated pulmonary embolism      
  04  Other ……………………………………………… 

 VTE site    01 02 03 Both   04 None  DVTSITE 

 VTE location  01 Iliac vein   02 CFV    03 SFV         DVTLOCATE 

   04 DFV         05 PV      06 Distal vein   

   07 08 09 Other 

 Diagnosis Test Date         DIAGTESTDATE 

 01 Ultrasonography (USG)    

 02 CTPA 

 03 VQscan 

 04 CTPA and USG 

 05 CTscan 

 06 other  

19.Provoked               PROVOKED 

01 Trauma, described  
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02 Major surgery, described 

03 Pregnancy and postpartum……….weeks 

04 Admitted in hospital more than 3 days prior VTE due to condition other 

05 Immobilization  

06 other 

20.Anticoagulant  

 Start Date       START 

 Duration from onset of symptoms to start date ……….days          DAYTOSTART 

 Type of anticoagulant (prior VKA) …………………………... 

 Dose………………………………..Duration…………………. 

        FIRSTINR                                          

      LASTINR 

 Duration of anticoagulant ……….days               DUR_TREAT 

21.Anticoagulant control 

 

No. Date Duration INR level INR change In Range Below Above 
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Percentage of time that INR within therapeutic range__________ 

Percentage of time that INR below therapeutic range__________ 

Percentage of time that INR above therapeutic range__________ 

22.Bleeding complication        BLEED 

01 Yes, (Major or minor) specify………….. 

               INR level =……….with clinical relevant bleeding                  

02 No     

23.Compressive stocking use             COMPRESSIVE 

01 Yes, duration…………..months                  

02 No     

Part III.) Study 

24.Thrombophilia profile       THROMB 

Date of thrombophilia profile   

Protein C deficiency (%)   

Protein S deficiency (%)   

Antithrombin deficiency (%)   

Lupus anticoagulant (U/mL)   

Anticardiolipin IgM/igG 
(U/mL) 

  

Antibeta2 glycoprotein I Ab 
IgM/IgG (Ru/mL) 
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 01 Protein C deficiency  

 02 Protein S deficiency  

 03 Antithrombin deficiency  

 04 Lupus Anticoagulant  

 05 Anticardiolipin 

 06 Anti beta2 glycoprotein antibody   

 In order to state abnormal thrombophilia test, abnormal test must be 
presented 2 consecutive time in duration of 6 months apart 

25.After stopping anticoagulant      STOP 

 Stop Date       DATESTOP 

 D-dimer       DSTOP 

 Stop 4 weeks after     STOP4W 

 D-dimer       DSTOP4W 

 Stop 12     STOP12W 

 D-dimer       DSTOP12W 

26.Event of recurrent venous thromboembolism                   RECUREVENT 

01 Yes                  

02 No 

27.Recurrent venous thrombosis 

Recurrent Diagnosis Date                RECURDIAGDATE 



 43 

01 Proximal deep vein thrombosis, no pulmonary embolism              RECURDIAG         

02 Deep vein thrombosis with Pulmonary embolism      
03 Isolated pulmonary embolism         

04 Other ……………………………………………… 

VTE site 01 Right  02 03 Both  04 None    DVTSITE 

VTE location  01 02 CFV        03 SFV            DVTLOCATE 

  04 DFV          05 PV          06 Distal vein   

  07 08 09 Other 

Diagnosis Test Date                  DIAGTESTDATE 

01 Ultrasonography (USG)       DIAGTEST 

02 CTPA 

03 VQscan 

04 CTPA and USG 

05 CTscan 

06 other 

28.Total duration of follow up  

 Follow up Date      FOLLOW 

 Duration Follow up                   days         FOLLOWDAY 

29.Complication              COMPLICATE 

Postthrombotic syndrome 

Symptoms (0 none, 1 mild, 2 moderate, 3 severe) 
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01 Pain      02 03 Cramps    

04 Pruritus             05 Paresthesia                  

Signs (0 none, 1 mild, 2 moderate, 3 severe) 

01 Pretibial edema   02 03 Hyperpigmentation   

04 DFV              05 PV                     06 Distal vein   

04 Venous ectasia   05 06 Pain during calf compression 

03 Ulcer 

Vilallta score ………… 

30.Clinical evaluation of recurrent VTE         CLINRECURVTE 

01 Yes, specify………….. 

        Further evaluate probability of recurrent with  

02 No   
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ภาคผนวก ข 

เอกสารข้อมูลส าหรับอาสาสมัครโครงการวิจัย(ว.2) 

 

ชื่อโครงการวิจัยความชุกของภาวะดีไดเมอร์สูง หลังจากหยุดการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือดใน
ผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่เคยเป็นโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด ามาก่อน  

 

แพทย์ผู้ท าวิจัย  

ชื่อ  นพ.ปิติพงศ์ กิจรัตนะกุล 

ที่อยู่  หน่วยโลหิตวิทยา ภาควิชาอายุรศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ถนนพระราม 4  

ปทุมวัน กรุงเทพ 10330 

เบอร์โทรศัพท์ 022564564, 0896914233 

แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 

ชื่อ  ศาสตราจารย์นายแพทย์พลภัทร โรจน์นครินทร์  

ที่อยู่  หน่วยโลหิตวิทยา ภาควิชาอายุรศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ถนนพระราม 4  

ปทุมวัน กรุงเทพ 10330 

เบอร์โทรศัพท์ 022564564, 0859115211 
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เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ เนื่องจากท่านมีอายุมากกว่า 18 ปี และเคยมี
ประวัติโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วม
ในการศึกษาวิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพ่ือให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและ
รายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของ
แพทย์ผู้ท าวิจัย หรือแพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 

 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพ่ือน หรือแพทย์
ประจ าตัวของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้า
ร่วมในโครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้  

เหตุผลความเป็นมา 

 ท่านที่มีประวัติโรคหลอดเลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด เป็นการ
ป้องกันการแข็งตัวเพ่ิมขึ้นของลิ่มเลือด และป้องกันการกลับเป็นซ้ าทั้งในระยะแรกและระยะยาว  ซึ่ง
การรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดเพ่ิมอัตราเสี่ยงต่อการเกิดเลือดออกจากยา จึ งต้องมีการ
ตรวจเลือด โดยหากพบระดับสารดีไดเมอร์สูง อาจมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าสูงขึ้น 

วัตถุประสงค์ของการศึกษา 

 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ การศึกษาความชุกของภาวะดีไดเมอร์ สูง
หลังจากหยุดการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดในผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่เคยเป็นโรคลิ่มเลือดอุดตัน
ในหลอดเลือดด ามาก่อน โดยมีความมุ่งหมายให้สามารถน ามาใช้ประกอบในการก าหนดระยะเวลาที่
ผู้ป่วยควรได้รับการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือดได้ดียิ่งขึ้น ในกลุ่มผู้ป่วยที่มีประวัติโรคหลอด
เลือดด าอุดตันที่รักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวของเลือด จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย คือ 40 คน 

วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 

 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์
ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย เพ่ือซักประวัติและตรวจร่างกายอย่างละเอียด พร้อมทั้งประเมินผล
ทางห้องปฏิบัติการต่างๆ จะมีการเจาะเลือดปริมาณ 10 ซีซี ตรวจนับเซลล์เม็ดเลือด การท างานของ
ไตและเกลือแร่ การท างานของตับ และระดับดีไดเมอร์ เพ่ือคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่
จะเข้าร่วมในการวิจัย 
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หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัด
หมาย คือ 4 สัปดาห์ หลังผู้ท าวิจัยท าการตรวจเลือดครั้งแรก เพ่ือซักประวัติและตรวจร่างกายอย่าง
ละเอียด พร้อมทั้งประเมินผลทางห้องปฏิบัติการ จะมีการเจาะเลือดอีกครั้ง ปริมาณ 10 ซีซี เพ่ือน าไป
ตรวจระดับดีไดเมอร์ และ ตรวจทดสอบภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ หลังจากนั้นท่านจะได้รับเชิญ
ให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัดหมาย คือ 12 สัปดาห์ หลังผู้ท าวิจัยท าการตรวจเลือดครั้ง
แรก เพ่ือซักประวัติและตรวจร่างกายอย่างละเอียด พร้อมทั้งประเมินผลทางห้องปฏิบัติการ จะมีการ
เจาะเลือดอีกครั้ง ปริมาณ 5 ซีซี เพ่ือน าไปตรวจระดับดีไดเมอร์ เพ่ือน าผลเปรียบเทียบกับการตรวจ
เลือดทั้ง 2 ครั้งก่อนหน้านี้โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือ 3 เดือน และมาพบผู้วิจัย
หรือผู้ร่วมท าวิจัยทั้งสิ้น 3 ครั้ง โดยระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคนจะต้องอยู่ในโครงการคือ  3  
เดือน  

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิด
ขึ้นกับท่านระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 

ความเสี่ยงที่ได้รับจากการเจาะเลือด 

 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะ
เลือดหรือหน้ามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณท่ีเจาะเลือดพบได้น้อยมาก  

ความเสี่ยงที่ไม่ทราบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ 
ซึ่งอาการข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพ่ือความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัย
ให้ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน   

 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่าน
สามารถสอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา 

  หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วม
ในโครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพ่ือให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไป
หรือจะขอถอนตัวออกจากการวิจัย 

การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
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 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที 
ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัดหมาย เพ่ือแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การ
รักษาที่เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงหรืออาการข้างเคียงที่อาจได้รับจากการเข้าร่วม
โครงการวิจัย ท่านสามารถสอบถามจากแพทย์ผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา  

ประโยชน์ที่อาจได้รับ 

 เมื่อท่านร่วมในการวิจัยครั้งนี้  ท่านจะได้รับการตรวจทดสอบภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ 
โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย และอาจได้รับการวินิจฉัยภาวะเลือดแข็งตัวง่ายผิดปกติ ซึ่งท าให้ทราบผลการ
ตรวจที่มีผลต่อการวางแผนการรักษาโรคหลอดเลือดด าอุดตัน และผู้วิจัยจะน าข้อมู ลจากท่านมา
วิเคราะห์เพื่อหาระดับสารดีไดเมอร์ ซึ่งอาจมีโอกาสเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันซ้ าสูงขึ้น ท่านจะไม่ได้
รับประโยชน์โดยตรงจากการศึกษาวิจัยนี้ แต่ผลการศึกษาวิจัยจะน าไปใช้ประโยชน์กับผู้ป่วยในอนาคต
ต่อไป เพื่อหาแนวทางในการน ามาใช้ประกอบในการก าหนดระยะเวลาที่ผู้ป่วยควรได้รับการรักษาด้วย
ยาต้านการแข็งตัวของเลือดได้ดียิ่งขึ้น  

ข้อปฏิบัติของท่านขณะที่ร่วมในโครงการวิจัย 

ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี  

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วย
ความสัตย์จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมใน
โครงการวิจัย 

อันตรายท่ีอาจเกิดขึ นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย/
ผู้สนับสนุนการวิจัย 

 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่าน
ปฏิบัติตามค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน
การรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละ
สิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี  

ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใดๆหรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับโครงการวิจัย ท่าน
สามารถติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ นพ.ปิติพงศ์ กิจรัตนะกุล หมายเลข 0896914233 ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
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ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 

 ท่านจะได้รับการตรวจระดับดีไดเมอร์ ในโครงการวิจัยโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย ส่วนค่าใช้จ่าย
อ่ืนที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย์ และ ค่าวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ 
ผู้สนับสนุนการวิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งค่าเสียเวลาและค่าเดินทางที่ท่านได้มาพบ
แพทย์ครั้งละ 300 บาท เป็นจ านวน 3 ครั้ง รวมทั้งสิ้น 900 บาท  

การเข้าร่วมและการสิ นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 

 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วม
การศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อ
การดแูลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 

 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพ่ือเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน 
หรือเมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือในกรณีดังต่อไปนี้ 

 -ท่านเกิดโรคหลอดเลือดด าอุดตันซ้ า 

- ท่านมีปัญหาเลือดออกรุนแรง 

การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 

 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 
ในกรณีที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้
เฉพาะรหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน 

 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบ
บันทึกข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิก
การให้สิทธิ์ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ หน่วย
โลหิตวิทยา ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โทรศัพท์ 02 -256-
4564 

 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัว
ของท่านจะไม่ถูกบันทึกเพ่ิมเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพ่ือประเมิน
ผลการวิจัยและท่านจะไม่สามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่
จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูกบันทึก 
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 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับ
การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 

สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 

2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้ง
ยาและอุปกรณ์ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 

3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 

4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 

5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมี
ผลดีต่อท่านรวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 

6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้า
ร่วมในโครงการวิจัย 

7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 

8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัว
จากโครงการเมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับ
ผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

9. ท่านจะได้รับส าเนาเอกสารใบยินยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจาก
การใช้อิทธิพลบังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  
หรือท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามท่ีปรากฏในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่าน
สามารถร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  
ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330 โทร 0-
2256-4455 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 

............................................................................................................................. . 
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ภาคผนวก ค 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย(ว.3) 

การวิจัยเรื่อง ความชุกของภาวะดีไดเมอร์สูง หลังจากหยุดการรักษาด้วยยาต้านการแข็งตัวเลือดใน
ผู้ป่วยผู้ใหญ่ไทยที่เคยเป็นโรคลิ่มเลือดอุดตันในหลอดเลือดด ามาก่อน  

วันให้ค ายินยอมวันที่..............เดือน........................................พ.ศ.................... .......................... 

 ข้าพเจ้านาย/นาง/นางสาว............................................................................................. ที่อยู่
......................................................................................................... .................................ได้อ่าน
รายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่.................... และ
ข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าได้ลงนาม 
และ วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทั้งนี้ก่อนที่จะลงนามในใบยินยอม
ให้ท าการวิจัยนี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท า
วิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้รวมทั้งประโยชน์ที่จะ
เกิดขึ้นจากการวิจัยและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจ้ามีเวลาและโอกาสเพียงพอใน
การซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่
ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจ้าพอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยว่าหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ผู้เข้าร่วมวิจัยจะ
ได้รับการรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใช้จ่าย  

 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล 
และการบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึง
ได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนุญาตให้เข้ามา
ตรวจและประมวลข้อมูลของผู้เข้าร่วมวิจัย ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพ่ือวัตถุประสงค์เพ่ือตรวจสอบความ
ถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการ
ตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของผู้เข้าร่วมวิจัยได้ 
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 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ ของผู้เข้าร่วมวิจัย เพ่ิมเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอ
ยกเลิกการเข้าร่วมโครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบ
ทั้งหมดท่ีสามารถสืบค้นถึงตัวข้าพเจ้าได ้

 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและ
สามารถยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ ไม่มีการ
เปิดเผยชื่อ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพ่ือวัตถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใช้ข้อมูลทางการแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  

 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัย
ด้วยความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้ 

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

  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 

  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ.............................  

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์
หรือความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดข้ึนจากการวิจัย
อย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลง
นามลงในเอกสารแสดงความยินยอมด้วยความเต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย  

  (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 

             วันที................เดือน....................................พ.ศ...................................... 

 

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

(....................................................................................)  ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

               วันที................เดอืน....................................พ.ศ.............................  
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ชื่อ นายแพทย์ ปิติพงศ์ กิจรัตนะกุล 

วัน เดือน ปีเกิด 24 ตุลาคม พ.ศ. 2524 จังหวัด กรุงเทพฯ 

ประวัติการศึกษาและการท างาน 

นิสิตแพทย์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย     2542-2548 

แพทย์เพ่ิมพูนทักษะ โรงพยาบาลศูนย์ขอนแก่น จังหวัด ขอนแก่น  2548-2549 

แพทย์ใช้ทุนโรงพยาบาลโนนสัง จังหวัด หนองบัวล าภู   2549-2551 

แพทย์ประจ าบ้านอายุรศาสตร์ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ์   2551-2554 

แพทย์แผนกอายุรกรรม โรงพยาบาลสิรินธร จังหวัด ขอนแก่น   2555-2557 

แพทย์ประจ าบ้านต่อยอดอายุรศาสตร์ สาขาโลหิตวิทยา   2555-2557 

ปริญญาและประกาศนียบัตร 

แพทยศาสตร์บัณฑิต เกียรตินิยมอันดับสอง จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 2548 

วุฒิบัตรแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ สาขาอายุรศาสตร์    2554 

สมาชิกสมาคมวิชาชีพ 

สมาชิกราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศไทย 

สมาชิกแพทยสมาคมแห่งประเทศไทย 

สมาชิกแพทยสภา 
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