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กิตติกรรมประกาศ 
 

กลุ่มวจิยัขอขอบคุณ สถาบันวิจยัระบบสาธารณสุข และส านักงานคณะกรรมการวิจยัแห่งชาติที่
สนบัสนุนทุนในการศกึษานี้ 
 

ขอขอบคุณ พยาบาล แพทย์ เจ้าหน้าที่ในห้องตรวจผู้ป่วยนอกโรงพยาบาลมหาราชนครเชยีงใหม่  
โรงพยาบาลล าพนู  และโรงพยาบาลเชยีงรายประชานุเคราะห ์ทีใ่หก้ารสนบัสนุนในการท าการศกึษาเป็นอย่าง
ด ี
 

สดุทา้ยขอขอบคุณผูป่้วยทุกคนทีร่่วมในการศกึษานี้ 
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บทคดัย่อภาษาไทย    
 
จุดประสงค:์ จากการศกึษาของกลุ่มวจิยัในอดตีพบว่าผูป่้วยเบาหวานทีเ่ป็นโรคหลอดเลอืดแดงที่ขาตีบตนั 
หรอืโรคหลอดเลอืดแดงส่วนปลาย (peripheral artery disease-PAD) มโีอกาสเสยีชวีติสูงมากถงึ 56.5% ใน
ระยะเวลา 3 ปี กลุ่มวจิยัจงึมคีวามประสงค์ค้นหาอุบตัิการณ์และปัจจยัเสีย่งในการติดตามผู้ป่วยกลุ่มนี้เป็น
เวลา 3 ปี ในรายงานฉบบันี้เป็นรายงานผลการศึกษาปีที่ 2 (ติดตามผู้ป่วย 18 เดือน) ซึ่งมุ่งเน้นการแสดง
อุบตัิการณ์และปัจจยัเสีย่งต่อการเสยีชวีติและการเกิด myocardial infarction, stroke และภาวะหลอดเลอืด
แดงส่วนปลายที่แย่ลง รวมถึงศึกษานี้ จะได้ป ระเมินการดูแลปัจจัย เสี่ยง ต่อโรคหลอดเลือดแข็ง 
(atherosclerosis) ซึง่เป็นสาเหตุของ PAD ของผูป่้วยในกลุ่มนี้ 
 
วิธีการศึกษา: ผูป่้วยเบาหวานจ านวน 500 คนที่เป็นโรค PAD จากโรงพยาบาลใน 3 จงัหวดั โรงพยาบาล
มหาราชนครเชยีงใหม่ โรงพยาบาลล าพูนและโรงพยาบาลเชยีงรายประชานุเคราะห ์ไดร้บัการตดิตามตัง้แต่
เดอืนมถุินายน 2557- กรกฎาคม 2559 เพื่อศกึษาอุบตักิารณ์การเกดิโรคหลอดเลอืดรุนแรงและการเสยีชวีติ 
(major adverse cardiovascular event-MACE) ซึ่งประกอบด้วยการเสียชีวิตและการเกิด myocardial 
infarction, stroke และภาวะหลอดเลอืดแดงส่วนปลายทีแ่ย่ลง โดยรายงานจะแสดงอุบตักิารณ์เป็นรอ้ยละและ
ได้ศกึษาวเิคราะห์ปัจจยัเสีย่งโดยใช้สถิต ิCox regression การศกึษานี้ได้ประเมนิการรกัษาในดา้นอตัราการ
ควบคุมปัจจยัเสีย่งต่อโรคหลอดลอืดแขง็ ได้วเิคราะหเ์ทยีบกบัเป้าหมายที่แนะน าโดยเกณฑ์ของ American 
Heart Association (AHA) และราชวทิยาลยัอายุรแพทยแ์ห่งประเทศไทยโดยแสดงเป็นรอ้ยละ 
 
ผลการศึกษา: ได้ตรวจผู้ป่วยทัง้หมด 500 คนใน 3 โรงพยาบาล พบว่าอุบัติการณ์ของ MACE คือ 95 
เหตุการณ์ (19%) จากการติดตามมา 18 เดือน โดยอุบตัิการณ์ MACE นี้สมัพนัธ์กบัผู้ป่วยมปีระวตัิโรคไต
เรื้อรัง (Hazard ratio (HR) 2.32, 95% confidence interval (95% CI) 1.41-3.80) ประวัติ gangrene หรือ
แผลเรื้อรังที่ขา (HR 3.03, 95%CI 1.82-5.06) ประวัติได้รับการผ่าตัด aorta (HR 24.07, 95%CI 5.28-
109.71) ประวัติได้รับยา clopidogrel (HR 2.16, 95%CI 1.13-4.12), ประวัติได้รับยา warfarin (HR 3.24, 
95%CI 1.50-7.02) และ ประวตัิการได้ยา sulfonylurea (HR 0.44, 95%CI 0.24-0.83)  แต่สงัเกตว่าปัจจัย
เสีย่งต่อการเกิดหลอดเลอืดแขง็ที่ 18 เดือนพบอตัราการควบคุมเกินครึ่งมีเพียง diastolic blood pressure 
(73.10%) กบัการหยุดสบูบุหรี ่(91.83%) 
 
สรปุ: อุบตักิารณ์การเกดิ MACE ในระยะเวลา 18 เดอืนพบ 19% โดย MACE จะเกดิบ่อยสมัพนัธก์บัประวตัิ
ผู้ป่วยมี gangrene, chronic ulcer มีประวัติไตวายเรื้อรังและได้รับยา clopidogrel และ warfarin แพทย์
พยาบาลควรใสใ่จในผูป่้วยกลุ่มนี้ในการรกัษาดา้นการควบคุมปัจจยัเสีย่งต่อหลอดเลอืดแดงแขง็อย่างเขม้ขน้   
 
ค าส าคญั: โรคหลอดเลอืดแดงส่วนปลายอุดตนั โรคหลอดเลอืดหวัใจตีบ โรคหลอดเลอืดสมอง อตัราการ
เสยีชวีติ โรคเบาหวาน  
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Abstract 
 
Objectives: Peripheral arterial disease (PAD) in diabetic patients is associated with high morbidity 
and mortality. The mortality rate in such patients is 56.5% in 3 years follow up period in Maharaj 
Nakorn Chiang Mai Hospital, Chiang Mai University. Therefore the incidence and predictive factors to 
determine the mortality, myocardial infarction, stroke and worsening PAD is of paramount important. 
Researchers aimed to explore these outcomes in our population.  
 
Method:  500 diabetic patients with being diagnosed as PAD between June 2014 to July 2016, were 
followed up in 18 months follow up period. Primary end point was major adverse cardiovascular 
event (MACE), which composed of non fatal myocardial infarction, non fatal stroke, worsening PAD 
and death. The potential clinical predictors were entered into a Cox proportional hazard model with 
backward stepwise regression was performed.  Researchers also evaluated the adequacy of 
treatment by assessing the risk factor control for atherosclerosis. The target of the risk factor control 
for atherosclerosis has been using the criteria of American Heart Association (AHA) and the Royal 
College of Physicians of Thailand.   
 
Result: During a mean follow-up of 18 months period, 95 MACE events occurred, corresponding to 
the incidence of 19.0%. The number of death was 43 patients. The predictive factors, that were 
significantly associated with MACE, were history of chronic kidney disease (hazard ratio (HR) 2.32, 
95% confidence interval (95% CI) 1.41-3.80), gangrene or chronic ulcer (HR 3.03, 95%CI 1.82-5.06), 
history of aortic surgery (HR 24.07, 95%CI 5.28-109.71), patients with history of taking clopidogrel 
(HR 2.16, 95%CI 1.13-4.12), patients with history of taking warfarin (HR 3.24, 95%CI 1.50-7.02), 
patients with history of taking sulfonylureas (HR 0.44, 95%CI 0.24-0.83). In terms of risk factor for 
atherosclerosis management, patients had reach the target in majority (>50%) in the control of 
diastolic blood pressure (73.10%) and stop smoking (91.83%). 
 
Conclusion: The incidence of MACE was 19%. The predictive factors for high MACE in the first 18 
months in diabetic patients with PAD was chronic kidney disease, gangrene or chronic ulcer, history 
of having aortic surgery, patients with history of taking clopidogrel, patients with history of taking 
warfarin. This may be used to identify high-risk patients for MACE to assist optimize medical 
treatment and intensive risk factor control for atherosclerosis to increase life expectancy and to 
decrease vascular event. 
 
Key word: peripheral arterial disease, coronary artery disease, cerebrovascular disease, mortality, 
diabetes 



4 
 

บทสรปุเพ่ือการส่ือสารสู่สาธารณะ 
 
 โรคหลอดเลอืดสว่นปลายหรอืโรคทีห่ลอดเลอืดแดงทีเ่ลีย้งขาและเทา้มกีารตบีตนั โรคนี้พบไดบ้่อยใน
ผู้ปวยเบาหวานเพราะโรคเบาหวานท าให้หลอดเลอืดแดงตีบได้ง่าย ผู้ป่วยโรคหลอดเลอืดแดงส่วนปลายมี
อาการเดนิเมื่อยน่องปวดเทา้ เทา้เน่าหรอืมแีผลเรือ้รงั ซึง่น าไปสู่การตดัขา จากการศกึษาของทมีวจิยั พบว่า 
เมื่อผู้ป่วยแผลที่เท้าเรือ้รงัในผู้ป่วยเบาหวานมโีอกาสเสยีขารอ้ยละ 14.1 อนัที่จรงิผูป่้วยเบาหวานที่เป็นโรค
หลอดเลือดส่วนปลายมกัไม่มีอาการน ามาก่อน มเีพียงร้อยละ 17.5 เท่านัน้ที่มีอาการน ามาก่อน ส่วนมาก
ผูป่้วยมกัมผีวิหนงัเน่าทีเ่ทา้หรอืเกดิอุบตัเิหตุเลก็น้อย ทิง้ไวเ้ป็นแผลเรือ้รงัแลว้กม็าชา้จนต้องถูกตดัขา  ดงันัน้
ผูป่้วยเบาหวานทุกคนควรจะมาพบแพทยเ์มื่อมอีาการผดิปกตทิีข่าหรอืเทา้ เช่น อาการเดนิเมื่อยน่องปวดเทา้ 
เทา้เน่าหรอืมแีผลเรือ้รงัหรอืมาหาแพทยแ์มจ้ะมแีผลขนาดเลก็กต็าม รวมถงึผูป่้วยทุกคนทีเ่ป็นเบาหวานควร
ไดร้บัการตรวจหลอดเลอืดตบีตนัอย่างน้อยปีละครัง้ 
 นอกจากนี้ยังพบว่าผู้ป่วยที่เป็นโรคที่หลอดเลือดแดงที่เลี้ยงขาและเท้ามีการตีบตัน มักมีอตัรา
เสยีชวีติสงูมากจากโรคหวัใจ จากการศกึษาของทมีวจิยัในอดตี พบว่า ผูป่้วยเบาหวานทีม่โีรคหลอดเลอืดสว่น
ปลายรุนแรงจนเกดิแผลเรือ้รงัหรอืน้ิวเทา้ด าเน่ามโีอกาสเสยีชวีติใน 3 ปีพบไดร้อ้ยละ 56.5% โดยเสยีชวีติจาก
โรคหวัใจขาดเลอืดทัง้หมด จากการวจิยันี้พบว่าผูป่้วยเบาหวานและมหีลอดเลอืดแดงตบีตนัทีข่าจะมโีอกาส
การก าเริบ่ของโรคหวัใจ โรคสมองขาดเลอืด หรอือาการขาขาดเลอืดแย่ลง รวมถงึเสยีชวีติ 19% ใน 2 ปี โดย
มกัเกดิในผูป่้วยทีม่ปีระวตัขิาเน่าหรอืมแีผลเรือ้รงั มโีรคไตเรือ้รงัมาก่อน ไดร้บัการผ่าตดัหลอดเลอืดแดงใหญ่ 
รวมถงึมปีระวตักิารไดร้บัยาตา้นเกรด็เลอืดชื่อโคพโิอเกลิหรอืตา้นการแขง็ตวัของเลอืดชื่อวาฟารนิ  
 การรกัษาขาขาดเลอืดหลกัสามารถท าไดโ้ดยการควบคุมปัจจยัเสีย่งต่อหลอดเลอืดแดงแขง็อย่างมี
ประสทิธภิาพ ปัจจยัเสีย่งดงักล่าวคอื การควบคุมความดนั  เบาหวาน ไขมนัในเลอืดอย่างมปีระสทิธภิาพและ
หยุดสบูบุหรี ่แต่จากการศกึษานี้พบว่าปัจจยัทีค่วบคุมไดด้ ี(คุมไดเ้กนิครึง่) มเีพยีงการควบคุมความดนัตวัล่าง 
(diastolic) (73.10%) กบัการหยุดสบูบุหรี ่(91.83%)   
 จากงานวจิยัในอดตีของกลุ่มวจิยั ผู้ป่วยเบาหวานสามารถลดการตดัขาอย่างมากได้โดยเพียงการ
ดแูลเทา้ตนเองอย่างด ีโดยปฎบิตัติาม บญัญตั ิ10 ประการดงันี้ 

1. ใหล้า้งเทา้ตนเองทุกวนั 
2. ใหต้รวจเทา้ตนเองทุกวนั 
3. ใหท้าครมีหรอืน ้ามนัมะกอกทีเ่ทา้เป็นประจ า 
4. แนะน าการดแูลผวิหนงัและตดัเลบ็ใหถู้กตอ้ง 
5. ใหใ้สถุ่งเทา้ก่อนใสร่องเทา้ทุกครัง้ 
6. ใหใ้สร่องเทา้ตลอดเวลาแมจ้ะอยูใ่นบา้น 
7. ใหต้รวจภายในรองเทา้ก่อนสวม 
8. แนะน าการใชร้องเทา้ทีถู่กตอ้ง 
9. หลกีเลีย่งการแช่เทา้ในน ้าหรอืสารทีจ่ะมปีฏกิริยิากบัผวิหนงั 
10. ใหอ้อกก าลงัทีเ่ทา้เพื่อใหเ้ทา้แขง็แรงสม ่าเสมอ โดยการฝึกใชเ้ทา้ขย าหนงัสอืพมิพ์ 
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การวางแผนเพ่ือน าผลงานวิจยัไปใช้ประโยชน์จริง 
  
 จากการศกึษานี้พบว่าผูป่้วยเบาหวานทีเ่ป็นโรคหลอดเลอืดแดงทีข่าตบีตนั หรอืโรคหลอดเลอืดแดง
สว่นปลาย (peripheral artery disease-PAD) มโีอกาสถูกตดัขามไีดส้งูและเสยีชวีติไดส้งู การศกึษากลุ่มวจิยั
ในอดตีพบว่าเมื่อผูป่้วยเบาหวานมแีผลเรือ้รงัทีเ่ทา้โอกาสตดัขาใต้เข่า (below knee amputation) หรอืเหนือ
เขา่ (above knee amputation) พบได ้14.1% และจากการศกึษานี้พบว่าผูป่้วยจะมอีาการก าเริบ่ของโรคหวัใจ 
โรคสมองขาดเลอืด อาการหลอดเลอืดขาแย่ลงและเสยีชวีติในระยะเวลา 18 เดอืนทีต่ดิตามพบไดถ้งึ 19%  ซึง่
ภาวะทัง้สองสามารถลดอุบตัิการณ์ได้จากการรกัษาที่เหมาะสม  ได้แก่การรกัษาปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิโรค
หลอดเลอืดแดงแขง็ไดด้ี ซึง่โรคหลอดเลอืดแดงแขง็ลว้นแลว้แต่เป็นสาเหตุของโรคดังกล่าวทัง้สิน้ ดงันัน้เพื่อ
ท าใหก้ารรกัษาทีด่ขี ึน้กลุ่มวจิยัมขีอ้แนะน าดงันี้ 
 

1. เน่ืองจากผูป่้วยเบาหวานทีม่ ีPAD จะมอีาการเพยีง 17.5% (จากผลการศกึษาในปีที ่1) ทีเ่หลอื
ไม่มอีาการมาก่อน ดงันัน้เพื่อใหก้ารคน้หาโรคเป็นไดอ้ย่างรวดเรว็และเหมาะสม  ผูป่้วยทุกคนที่
เป็นเบาหวานควรได้รบัการตรวจสมรรถภาพหลอดเลอืด (ankle brachial index-ABI) ปีละ 1 
ครัง้ ถ้ามคี่าน้อยกว่า 0.9 ควรไดร้บัการวนิิจฉัยว่าเป็น PAD และต้องไดร้บัการดูแลปัจจยัเสีย่ง
อย่างใกลช้ดิ 

2. ในผูป่้วยเบาหวานทีม่ ีPAD ควรคุมปัจจยัเสีย่งใหถ้งึเกณฑด์งัต่อไปนี้ใหไ้ดทุ้กคน  
     -  systolic blood preesure < 130 mmHg  

-   diastolic blood preesure < 80 mmHg 
-   HbA1c < 7% 
-   LDL < 70 mmHg 
-  ทุกคนตอ้งงดบุหรี ่

3. จากการศกึษานี้พบว่าอตัราการคุมปัจจยัเสีย่งไดต้ามเป้าหมายมไีดต้ ่าในการตดิตาม 18 เดอืน
ในหลายด้าน พบว่าผู้ป่วยมีการอตัราที่เป็นตามเป้ามาตรฐาน AHA และราชวิทยาลยัอายุร
แพทย์แห่งประเทศไทยของการดูแลด้านความดนัโลหติ systolic  31.33% การคุมเบาหวาน 
(HbA1C) 32.41% การคุมไขมนั LDL 23.48%  มเีพยีงการงดการสบูบุหรีพ่บในอตัรา 91.83% 
และความดนัโลหติ diastolic  73.10%  ทีท่ าไดด้บีุหรี ่ดงันัน้นโยบายทางดา้นการคุมปัจจยัเสีย่ง
ตอ้งเขม้งวดมากกว่านี้และตอ้งท าความเขา้ใจกบัแพทยว์า่ภาวะทีเ่ป้าหมายการคุมปัจจยัเสีย่งใน
โรคดงักล่าวมรีะดบัทีต่ ่ากว่าเกณฑ์ปกติหรอืเกณฑ์ในการรกัษาผู้ป่วยเบาหวานที่ไม่เป็น PAD  
โดยกลุ่มที่ต้องท าอย่างเขม้ขน้คอืผู้ป่วยที่มีประวตัิผู้ป่วยมนีิ้วเท้าเน่า (gangrene), แผลเรือ้รงั 
(chronic ulcer) มปีระวตัไิตวายเรือ้รงัและไดร้บัยา clopidogrel และ warfarin 

4. จากประสบการณ์ของทมีวจิยั พบว่าในผูป่้วยเบาหวานคนใดที่มคีวามรู้ในการดูแลเทา้ตนเอง
อย่างดจีะสามารถลดการตดัขาจาก 14.1% เหลอืเพยีง 3.6% เพยีงการดูแลเท้าตนเองทุกวนั
ตามบญัญตั ิ10 ประการ (ขา้งต้น) ดงันัน้บุคคลกรทางการแพทยต์้องได้รบัการศกึษาการดูแล
เทา้ตนเองในผูป่้วยเบาหวานและท าเป็นประจ า  
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1. บทน า 
 
1.1 โรคหลอดเลือดส่วนปลายและอตัราการเสียชีวิต 
จากการศกึษากลุ่มวจิยัของเรา พบว่าอตัราการเสยีชวีติในผู้ป่วยเบาหวานที่มโีรคหลอดเลอืดส่วน

ปลาย (peripheral arterial disease-PAD) สงูมาก การศกึษานี้พบว่าในคนเบาหวานทีม่แีผลทีเ่ทา้และเป็นโรค
ขาขาดเลอืดตดิตามไปช่วงประมาณเพยีง 3 ปี พบว่าอตัราเสยีชวีติ 56.6% ทุกคนเสยีชวีติจากโรคหวัใจขาด
เลือด (coronary artery disease-CAD)1 ดังนั ้นการศึกษาตรวจค้นหา PAD ในผู้ ป่ วย เบาหวานจึงมี
ความส าคญัจ าเป็นเร่งด่วนเพื่อใหไ้ดร้บัการรกัษาและการป้องกนัเป็นสิง่ทีด่ทีีส่ดุ ลดการสญูเสยีทรพัยากรของ
ประเทศไทยทัง้ทางดา้นทรพัยากรมนุษยแ์ละการสญูเสยีเศรษฐกจิของประเทศชาต ิ

 
1.2 การรกัษาปัจจยัเส่ียงเพื่อลดการเกิดโรคหลอดเลือดแขง็ 

 โรค ห ลอด เลื อ ด แ ด งแ ข็ ง  (atherosclerosis) เป็ น ภ าว ะน า ไป สู่ ก า ร เกิ ด  cardiovascular 
morbidity/mortality ได้แก่ MI, stroke, gangrene2 ในผู้ป่วยเบาหวาน  ดงันัน้จุดมุ่งหมายหลกัของการรกัษา 
คอื การท าการป้องกนัไม่ให้เกดิการก าเริบ่ของโรคหลอดเลอืดและการเสยีชวีติ (cardiovascular morbidity/ 
mortality) ซึ่งได้แก่ การควบคุมภาวะความดนั เบาหวาน ไขมนัโลหิตสูงและหยุดสูบบุหรี่ ซึ่งในด้าน PAD 
จาก guideline ของสมาคม American Heart Association3 และสมาคมวชิาชพีต่างๆในประเทศไทยโดยมรีาช
วทิยาลยัอายุรแพทยแ์ห่งประเทศไทยเป็นหลกักก็ าหนดเช่นเดยีวกนั4 โดยมเีป้าหมายไวด้งันี้ 

 ความดนัโลหติ (BP)  < 140/80 mmHg   

 Low density lipoprotein (LDL) < 100 mg/dL 

 HbA1c<7.0% 

 หยุดสบูบหุรี ่

 
จากข้อมู ลดังก ล่ าวก ลุ่มวิจัย จึงมี ป ระสงค์ ศึกษ า เพื่ อท ราบอุ บัติก ารณ์  cardiovascular 

morbidity/mortality เช่น myocardial infarction (MI), stroke หรอื อาการ PAD ทีแ่ย่ลง (foot gangrene มาก
ขึน้) เป็นตน้ จากการตดิตามในระยะเวลา 3 ปี (จุดประสงคท์ี ่1) ซึง่ในรายงานฉบบันี้การตดิตามใน 18 เดอืน
แรกของการศกึษา และเมื่อเกดิ cardiovascular morbidity/mortality ในกลุ่มนี้ กลุ่มวจิยัจะสามารถหาปัจจยั
เสีย่ง (จุดประสงคท์ี ่2) และการศกึษานี้จะไดโ้อกาสศกึษาการรกัษาในเวชปฏบิตัปัิจจุบนัว่ามคีวามเหมาะสม
เพยีงใดในการดแูลระดบัเบือ้งตน้ ในดา้นการรกัษาปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิ atherosclerosis (จุดประสงคท์ี ่3) 
 

2. วิธีการศึกษา 
 2.1 รปูแบบการศึกษาวิจยั 
 เป็นการศึกษาแบบติดตามไปข้างหน้า ท าในหลายสถานที่วิจ ัย ไม่มีการเปรียบเทียบ  (non-
comparative) และไม่มกีารใชย้าหรอืการรกัษาอื่น (non-interventional) 

 
2.2 ประชากรกลุ่มท่ีต้องการศึกษา 
ประชากรทีใ่ชใ้นการวจิยั ไดแ้ก่ ผูป่้วยไทยทีเ่ป็นโรคเบาหวานทีม่อีายุตัง้แต่ 45 ปี ขึน้ไป 
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 2.3 แหล่งท่ีมาของกลุม่ตวัอยา่ง 
 ในการศกึษานี้ไดต้ดิตามผูป่้วยเบาหวานทีเ่ป็น PAD จ านวน 500 คน โดยไดจ้ากการ screening นี้
ผูป่้วยเบาหวานจ านวน 2247 คน โดยการวดั ankle brachial index ไดจ้ านวน  277 คน  และไดจ้ านวนผูป่้วย
ทีเ่ป็น PAD ประมาณ 223 คน รวมกลุ่มทีเ่ป็นอาการขาขาดเลอืดขัน้รุนแรง (critical limb ischemia) ทีม่าจาก
หน่วยศลัยศาสตรห์ลอดเลอืด ภาควชิาศลัยศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ รวมได ้500 คน   
 
 2.4 ขอบเขตของการวิจยั 
 เป็นการศกึษาตดิตามผู้ป่วยจ านวน 500 คน ที่เป็น PAD ในผูป่้วยเบาหวาน โดยติดตามจนสิน้สุด 
ภายใน 3 ปี เพื่อประเมินหาอุบัติการณ์และปัจจัยเสี่ยงของ cardiovascular morbidity/mortality โดยใน
รายงานฉบบันี้จะรายงานผลตัง้แต่เริม่ตน้การศกึษาจนถงึเดอืนที ่18  (จุดประสงคท์ี ่1 และ 2) ร่วมกบัรายงาน
การรกัษาในเวชปฏบิตัปัิจจุบนัว่ามคีวามเหมาะสมเพยีงใด (จุดประสงคท์ี ่3) 

 
2.5 เกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัรเข้ารว่มการวิจยั (Inclusion criteria): 
ผูป่้วยทีม่อีายุมากกว่า 45 ปีร่วมกบัมเีบาหวานชนิดที ่1 หรอื 2 หรอืมภีาวะระดบัน ้าตาลในเลอืดสงู

กว่าปกต ิ(impaired fasting glucose) และไดร้บัการวนิิจฉยัว่าเป็น PAD (รายละเอยีดนิยามอยู่ภายหลงั) 
 

2.6. เกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัรออกจากการวิจยั (Exclusion criteria) 
1. ผู้ที่มีได้รบัการวินิจฉัยหรอืมีอาการหรอือาการแสดงของโรคหลอดเลอืดสมองหรอืหลอดเลือด

หวัใจแบบเฉียบพลนัภายในระยะเวลา 3 เดอืน 
2. ผูท้ีอ่ยู่ในโครงการวจิยัทีม่กีารปกปิดการรกัษา 
3. ผูท้ีค่าดว่าจะมโีอกาสเสยีชวีติภายในระยะเวลา 3 ปีจากโรคอื่นๆ เช่นมะเรง็ เอดสซ์ึง่ดูจากบนัทกึ

ประวตัผิูป่้วย 
4. ผูป่้วยทีม่ ีAneurysm ขนาดใหญ่และมคีวามจ าเป็นตอ้งไดร้บัการผ่าตดั 
5. ผูท้ีไ่ม่สามารถตดิตามการรกัษาได ้
6. ผูท้ีไ่ม่ยนิยอมเขา้ร่วมการศกึษา 
หมายเหตุ : ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการทัง้หมดได้มาจากการศึกษาจากเวชระเบียนตาม

มาตรฐานการรกัษาผูป่้วย โดยไม่มกีารตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารเพิม่เตมิ 
 
2.7. การประเมินในการนัดพบแพทยใ์นครัง้แรก อาสาสมคัรได้รบัการประเมินดงัต่อไปน้ี: 

 ประวตักิารเจบ็ป่วย/ปัจจยัเสีย่ง 
 ประวตักิารเกดิภาวะ cardiovascular events 
 ยาทีเ่คยไดร้บั/ยาทีไ่ดร้บัอยู่ในปัจจุบนั 
 การตรวจวนิิจฉยัโรคหวัใจและหลอดเลอืด 
 การรกัษาของโรคหวัใจและหลอดเลอืด เช่น การขยายหลอดเลอืด 
 การเกดิ cardiovascular events และการรกัษา 
 การปรบัเปลีย่นพฤตกิรรม 
 ตดิตามผลตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร 
 การตรวจ ABI. arterial stiffness ดว้ยเครื่อง CAVI 
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 ประเมินการท าหน้าที่ของไต โดยน าผล Serum creatinine มาค านวณโดยใช้วิธีค านวณ
แบบ MDRD ตาม http://www.nephron.com/MDRD_GFR.cgi 
 

 2.8 การวินิจฉัยผูป่้วยว่าเป็น PAD มีเกณฑด์งัน้ี  
 มีการตรวจ Ankle Brachial Index < 0.9 โดยเครื่อง Collin VP 1500 หรือมีประวัติ intermittent 
claudication, rest pain, gangrene, ulcer หรือ เคยได้รบัการท า intervention มาก่อน3 (เช่น angioplasty, 
Vascular bypass graft หรอื amputation) ในกรณีที ่ABI > 0.9 แลว้ผูว้จิยัสงสยัว่าเป็น PAD แต่ม ีABI > 0.9 
จาก false elevation อนัเป็นผลจากการทีม่แีคลเซยีมเกาะทีผ่นังหลอดเลอืดจนผ้ารดัขาไม่สามารถกดหลอด
เลอืดแดงได ้ไดร้บัการยนืยนัโดยการศกึษาอย่างอื่นเช่น duplex scan หรอื angiography เป็นตน้  

 
2.9. การติดตามการรกัษา 
ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัการวนิิจฉยัว่าเป็น PAD ตามเกณฑ ์2.8 จะไดร้บัการตดิตามอย่างต่อเนื่อง โดยก่อน

เกบ็ขอ้มูลไดต้้องอธบิายและแจง้ให้ผูป่้วยทราบถงึวตัถุประสงค์ของการวจิยัและให้ผูป่้วยลงชื่อในใบยนิยอม
เขา้ร่วมการวจิยั  มกีารตดิตามผูป่้วยเป็นระยะ ดงันี้ 

V1 – ครัง้ที ่1 เมื่ออาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการ 
V2 – ครัง้ที ่2 หลงัจากอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการเป็นเวลา 6 เดอืน 
V3 – ครัง้ที ่3 หลงัจากอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการเป็นเวลา 12 เดอืน 
V4 – ครัง้ที ่4 หลงัจากอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการเป็นเวลา 18 เดอืน 
V5 – ครัง้ที ่5 หลงัจากอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการเป็นเวลา 24 เดอืน 
V6 – ครัง้ที ่6 หลงัจากอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการเป็นเวลา 30 เดอืน 

 
Study Protocol 

 
     Time 0               6+1               12+1               18+2               24+2            30+2                   
 (months) 
 
 
 
Visit          1st                 2nd                3rd                    4th                  5th         6th                                 
    
 
แต่ละ visit ไดเ้กบ็ขอ้มลูดงันี้ :   
 -      History : Cardiovascular event 
 -    Physical Examination : Body weight, Waist circumference, Blood  

pressure และ Heart rate 
- Laboratory : HbA1C (Fasting blood sugar, Random blood sugar), Lipid profile,  
- ABI และ CAVI 
-    Treatment : medications, intervention 
 
 

 

http://www.nephron.com/MDRD_GFR.cgi
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Outcome ท่ีเกบ็รวบรวมคือ 
- การเสยีชวีติ 
- Nonfatal MI 
- Nonfatal stroke 
- โรค PAD ทีแ่ย่ลง (worsening PAD)  
- การเสยีชวีติ 
- การนอนโรงพยาบาลจากโรค cardiovascular disease 
- การไดร้บั intervention ใดๆ จาก cardiovascular disease 

 
โดย outcome ที่ใช้ในการศกึษานี้ใช้ composite outcome ที่เรยีกว่า major adverse cardiovascular event  
(MACE) ประกอบดว้ย  

- การเสยีชวีติ 
- Nonfatal MI 
- Nonfatal stroke 
- โรค PAD ทีแ่ย่ลง (worsening PAD)  

 
ในผูป่้วยทุกรายที่อยู่ในการศกึษาผูว้จิยัจะขอทีอ่ยู่ เบอรโ์ทรศพัท์ของผู้ทีเ่กีย่วขอ้งใกลช้ิดอกี 2 คน

นอกจากผูป่้วย  ในกรณีทีผู่ป่้วยไม่มาตดิตามทีโ่รงพยาบาล  ทุกครัง้เจา้หน้าทีโ่ครงการจะโทรศพัทต์ดิตามให้
ได้ใน 1 ในบุคคลทัง้สามเพื่อหาสาเหตุและเกบ็ขอ้มูล  ในกรณีที่ติดต่อไม่ได้เลยทัง้สามคนเลยกลุ่มวจิยัจะม ี
ฟอรม์ต่างหากชื่อ missing form เพื่อมบีนัทกึการตดิตามทีท่ าไป 

 
2.10 วิธีการวิเคราะหท์างสถิติ 

 การประมวลข้อมูลส่วนกลาง (Central data processing) ได้ด าเนินการโดยห น่วย Data 
Management Unit สถาบนัวจิยัวทิยาศาสตรส์ุขภาพ ภายใต้หน่วย Data Management Unit และผูร้่วมวจิยั
โครงการน้ี  
 ข้อมูลพื้นฐานในเชิงพรรณาได้ถูกรวบรวมและน าเสนอโดยใช้ค่าเฉลี่ย (means), ค่ามัธยฐาน 
(median), ค่าเบีย่งเบนมาตรฐาน (standard deviation) และค่าพสิยั (range) ส าหรบัตวัแปรต่อเนื่อง ตวัแปร
ทีเ่ป็นหวัขอ้ไดถู้กบนัทกึเป็นจ านวนครัง้ (count) และรอ้ยละ (percentage) การวเิคราะหท์างสถติทิัง้หมดได้
วเิคราะหโ์ดยการวเิคราะหแ์บบสองหางทีร่ะดบันยัส าคญั 5% 

 
วธิกีารวเิคราะหท์ีไ่ดท้ าตามวตัถุประสงค ์เป็นดงันี้ 

 ข้อมูลการเกิด MACE ในอาสาสมัครในการศึกษานี้ได้แสดงเป็นร้อยละ น าเสนออุบัติการณ์ 
(Incidence Rate) (จุดประสงค์ 1) และการวิเคราะห์ปัจจัยเสี่ยงการเกิด MACE ได้วิเคราะห์ใช้ Cox 
Regression ในการวเิคราะห ์ปัจจยัในการค านวณ univariate analysis ม ีP > 0.15 หรอื ไม่มหีลกัฐานยนืยนั
ความสมัพนัธท์างคลนิิคมาก่อน ไดถู้กก าจดัก่อนการเขา้ model ใน Cox regression (จุดประสงค์ 2) และได้
แสดง Kaplan-Meier Curve ในการแสดง survival 
 กลุ่มวจิยัไดเ้กบ็ขอ้มลูตามการรกัษาทีป่ฏบิตัจิรงิทางดา้นการรกัษาปัจจยัเสีย่งต่อโรคหลอดเลอืดแดง
แข็งตัว ได้การวิเคราะห์เชิงพรรณนา (Descriptive analyses) โดยเป้าหมายของการรักษาตาม AHA 
guideline3  และราชวทิยาลยัอายุรแพทยแ์ห่งประเทศไทย3  เป็นรอ้ยละ (จุดประสงค ์3) การวนิิจฉัยว่าผูป่้วย
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ได้รบัการดูแลปัจจัยเสียงอย่างดี  คือผู้ที่ได้รบัการควบคุมปัจจยัเสี่ยงเป็นไปตามเป้าหมาย ดังกล่าว 3-5 
เป้าหมาย (good control)    

 โดยใชโ้ปรแกรมทางสถติ ิSTATA for Windows version 13.0,  P value < 0.05 ถอืว่าม ีstatistical 

significant 

 
3. ผลการศึกษา 
 ผลการศกึษานี้เป็นการรายงานผลการศกึษาปีที่ 2 (18 เดอืนจากการเริม่ศกึษา) ดงันัน้จงึมผีลของ
การศกึษาเฉพาะ V1- V4 จากการตดิตามทุก 6 เดอืน   
 
    3.1 ผลการศึกษาข้อมูลพืน้ฐานของอาสาสมคัร 
 อาสาสมคัรมจี านวนทัง้หมดตอนเริม่ตน้การศกึษา 500 คน  โดยเป็นเพศชาย 208 คน (41.6%) เป็น
เพศหญิง 292 (58.4%)  อายุเฉลี่ย 66.57 ± 10.03 (standard deviation) ปี อายุมากกว่า 75 ปี คิดเป็น 
21.8%% เป็นผูป่้วยจากโรงพยาบาลมหาราชนครเชยีงใหม่ 377 ราย โรงพยาบาลล าพนู 89 ราย โรงพยาบาล
เชียงรายประชานุเคราะห์ 34 ราย อาสาสมคัร 30.24% มีโรคไตวายเรื้อรงั 7.38% ยงัสูบบุหรี่มีประวตัิอยู่  
60.65% มปีระวตัมิแีผลเรือ้รงัทีเ่ทา้ (ตารางที ่1) 7.16% มปีระวตัโิรคหวัใจขาดเลอืด (Myocardial infarction) 
และ 6.68% มโีรคสมองขาดเลอืดร่วม  (ตารางที ่1)  
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ตารางท่ี 1 แสดงปัจจยัเส่ียงและ underlying disease ตอนแรกเข้าในการศึกษา (V1) 
 

Characteristics % 
Cardiovascular risk factors  
A. Atherosclerotic risk factors  
1. Hypertension 86.2 
2. Chronic kidney disease stage I-V 29.6 
3. Dyslipidemia or currently treated with lipid modifying agent 79.8 
4. Smoking  

Never 67.0 
Former 24.8 
Current (≤ 1 cigarette / day) 2.2 
Current (> 1 cigarette / day) 6.0 

5. Family history of premature atherosclerosis 6.4 
6. เพศ 

ชาย 
หญงิ 

 
41.8 
58.2 

7. สิทธิการรกัษา 
ประกนัสขุภาพแห่งชาต ิ
ประกนัสงัคม 
เบกิขา้ราชการ / วสิาหกจิ 
ประกนัสขุภาพเอกชน 
ช าระเงนิเอง 
อื่นๆ (พระภกิษุ ผูพ้กิาร) 

 
43.8 
8.0 
45.0 
0.2 
1.6 
1.4 

8. การศึกษา 
ประถมศกึษา 
มธัยมศกึษา 
อนุปรญิญา 
อุดมศกึษา 
ไม่ไดศ้กึษา 

 
59.5 
18.3 
7.6 
9.0 
5.6 

9. BMI (kg/m2) 
< 19 
19 - < 23 
≥ 23 

 
10.7 
28.4 
60.9 

10. Diastolic BP (mmHg) 
< 80 
≥ 80 

 
58.9 
41.1 
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Characteristics % 
11. Urine protein  

No 
Yes, trace = 0 
Yes, trace = 1 
Yes, trace = 2 
Yes, trace = 3 
Yes, trace = 4 

 
64.8 
18.2 
7.0 
4.0 
3.2 
2.8 

B. Previous history of cardiovascular events  
1.  Chronic stable angina 3.8 
2.  Myocardial infarction 11.2 
3.  Unstable angina 3.4 
4.  Stroke (ischemic) 8.6 

3. 5.  Transient ischemic attack 0.8 
6. Peripheral arterial disease 37.4 

6.1 intermittent claudication 45.4 
ระยะทีเ่ดนิไดก้่อนปวดขา (เมตร)  
6.2 rest pain 27.5 
6.3 gangrene 29.9 
6.4 chronic ulcer 58.4 

7. Chronic heart failure 4.0 
8. 8.  History of arrhythmia 3.6 

C. Previous history of cardiovascular intervention  
1. Percutaneous coronary intervention 6.0 
2. Coronary artery bypass graft 6.2 
3. Aortic surgery 0.4 
4. Peripheral artery angioplasty 2.6 
5. Peripheral artery bypass surgery 5.8 
6. Amputation of ischemic limbs 11.8 
7. Carotid stenting 0.2 
8. Carotid endarterectomy 0.0 
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Characteristics % 
Current medications  
1. Antithrombotic/anti-platelet (%) 71.2 

- Aspirin 63.4 
- Ticlopidine 0.6 
- Clopidogrel 10.0 
- Warfarin 3.6 
- Ticagrelor 0.4 
- Prasugrel 0.0 
- Dabigatran 0.0 
- Other 4.0 

2. Beta - blockers 34.7 
3. Angiotensin converting enzyme inhibitors 27.6 
4. Angiotensin receptor blockers 26.2 
5. Calcium channel blockers 43.4 
6. Nitrates 10.8 
7. Diuretics 36.8 
8. Lipid management agents 74.4 

- Statin 67.8 
- Fibrates 8.4 
- Nincin 0.6 
- Others 2.6 

9. Antidibetic agents 81.2 
- Insulin 32.4 
- Sulfonylureas 41.8 
- Biguanides 42.6 
- Thiazolidinediones 13.0 
- DDP4-intibitors 5.4 
- Others 3.2 

10. Antiarrhythmic agents 0.8 
- Class I (NA+) channel blocker 0.2 
- Class III (K+) channel blocker 0.0 
- Others 0.4 

11. others 19.2 
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3.2 ผลการศึกษาการเกิด MACE ใน visit 1-4 (ติดตาม 18 เดือนแรก) 
ดงัตารางที ่2 จากการศกึษา 2 ปี สามารถตดิตามการรกัษาไดใ้นระยะเวลา 18 เดอืน (appendix 1) 

ต่อมาพบว่ามผีูเ้สยีชวีติ 43 คน และม ี15 non fatal myocardial infarction, 7 non fatal strokeและ 50 คนมี
อาการของโรค PAD ทีแ่ย่ลง (worsening PAD) เมื่อรวมแลว้พบ MACE 95 ครัง้ (ตารางที ่2-4)  
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ตารางท่ี  2 แสดง Clinical outcomes ในช่วง 18 เดือนท่ีผ่านมาด้าน การเสียชีวิต  Myocardial 
infarction, Stroke และ PAD โดยการแจกแจง 
 

Clinical outcomes 
Composite severe = Yes 

Month 6  Month 12  Month 18  
1. Is the subject dead? 19 (34.6) 15 (65.2) 9 (52.9) 

Cause of death    
Myocardial infraction 0 1 (7.1) 0 
Stroke 1 (6.7) 0 0 
Other CV death 0 2 (14.3) 0 
Sudden cardiac death 3 (20.0) 0 1 (16.7) 
Non-cardiovascular death 11 (73.3) 11 (78.6) 5 (83.3) 
- Cancer  1  
- DKA  1  
- Sepsis 3 5 1 
- ปอดตดิเชือ้/ตดิเชือ้ในปอด  2  
- หายใจเหนื่อย  1  
- เลอืดคัง่ในสมอง  1  
- Sepsis, AFDS, ARF Fram infected 

grac 1   
- Ischemic stroke 1   
- Heart failure 2   
- Septic shock 1   
- Sepsis from osteomyelitis (S/P 

Rt.BK amputation) 1   
- Unknown cause 2  1 
- หลบัตาย   1 
- น ้าท่วมปอด   1 
- CKD   1 

Not specified 4 1 3 
2. Non-fatal myocardial infarction? 7 (12.7) 5 (21.7) 3 (17.6) 
3. Non-fatal stroke? 3 (5.4) 1 (4.4) 3 (1.7.6) 

Ischemic 3 (100.0) 1 (100.0) 2 (66.7) 
Hemorhagic 0 0 1 (33.3) 

4. Peripheral arterial disease? 40 (72.8) 7 (30.4) 3 (17.6) 

Worsening 31 (56.4) 7 (30.4) 3 (17.6) 

New diag. 9  (16.4) 0 0 
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ตารางท่ี 3 แสดงรายละเอียดการเกิด MACE ท่ีเกิดขึ้นในการศึกษาและใช้ในการค านวณ Cox 
modelling  
 

1. 
Death 

2. 
Non-fatal MI 

3. 
Non-fatal stroke 

4. PAD 
Month 6 Month 12 Month 18 Total 

      New diag. Worsening         

No No No No Yes 19 3 3 25 

No No No Yes Yes 8 0 0 8 

No No Yes No No 2 0 2 4 

No Yes No No No 5 3 2 10 

No Yes No No Yes 2 2 0 4 

No Yes Yes No No 0 0 1 1 

Yes . . No No 1 0 0 1 

Yes No No No No 15 12 9 36 

Yes No No No Yes 1 2 0 3 

Yes No No Yes Yes 1 0 0 1 

Yes No Yes No No 1 1 0 2 

Total 55 23 17 95 

Composite severe outcome = any positive of subject dead or non-fatal myocardial infarction or non-fatal stroke or  

peripheral arterial disease (new diagnosis or worsening of claudication related to PAD) past 6 months. 
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ตารางท่ี 4 แสดง Clinical outcomes ในช่วง 18 เดือนท่ีผา่นมาด้าน Cardiovascular intervention  
 

Time = ครัง้ 
  
 
 
 
 

Clinical outcomes 
Composite severe 

Month 6 Month 12 Month 18 
1. Percutaneous coronary intervention     

(PCI)    
1 time 1 1 0 

2. Coronary artery bypass graft (CABG)    
1 time 0 0 0 

3. Aortic surgery    
1 time 0 0 0 

4. Peripheral artery angioplasty 2 0 0 
1 time 2 0 0 
2 times 0 0 0 

5. Peripheral artery bypass surgery 13 1 0 
1 time 12 1 0 
2 times 1 0 0 
3 times 0 0 0 

6. Amputation of ischemic limbs 22 0 0 
1 time 20 0 0 
2 times 2 0 0 

7. Carotid stenting    
1 time 0 0 0 

8. Carotid endarterectomy    
1 time 0 0 0 

9. Renal replacement (Hemodialysis/Peritoneal 
dialysis) 

1 0 1 

1 time 1 0 0 
2 times 0 0 1 
3 times 0 0 0 

10. Kidney transplantation    
Yes 0 1 0 
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3.3 ผลการศึกษาปัจจยัเส่ียงท่ีสมัพนัธ์ต่อการเกิด MACE ในระหว่าง visit 1-4 (ติดตาม 18 
เดือนแรก) 

จากการติดตามปัจจยัเสี่ยงช่วง 18 เดือนจะพบว่า ปัจจยัที่มีความสมัพันธ์ในระดบั multivariate 
analysis กบัการเกดิ MACE สูงคอื การที่ผู้ป่วยมอีาการขาเน่าหรือ gangrene, โรคไตวายเรื้อรงั ได้รบัการ
ผ่ าตัด  aortic surgery มาก่ อน  รวมถึ งการได้ย า  warfarin, clopidogrel แ ต่ นั บ ว่ า  aortic surgery มี
ความสมัพนัธ์แต่ปัจจยัเสี่ยงดงักล่าวเกิดเพียง 2 ราย  ส่วนประวตัิการได้รบั sulfonylurea กลบัท าให้เกิด 
MACE ลดลง โดยการมปีระวตัหิวัใจวายเรือ้รงั มคีวามสมัพนัธแ์บบ marginal significant  (P = 0.06) (ตาราง
ที ่5-8, รปูที ่1-7) 
 
ตารางท่ี  5 แสดงการวิเคราะห์ predictive factor ต่อ MACE ทัง้แบบ univariate และ multivariate 
analysis 
 

Baseline characteristics 
Univariate analysis Multivariate analysis 

RR 95% CI p - value HR 95% CI p - value 
เพศ       

ชาย 1.46 0.98 – 2.18 0.063    
หญงิ Ref.      

สิทธิการรกัษา       
ประกนัสขุภาพแห่งชาต ิ 2.54 0.92 – 7.02 0.063    
ประกนัสงัคม Ref.      
เบกิขา้ราชการ / วสิาหกจิ 1.54 0.55 – 4.35 0.408    
ประกนัสขุภาพเอกชน 29.45 3.29–263.45 0.000    
ช าระเงนิเอง 2.73 0.50 – 14.92 0.226    
อื่นๆ (พระภกิษุ ผูพ้กิาร) 3.36 0.62 – 18.37 0.136    

การศึกษา       
ประถมศกึษา 1.32 0.52 – 3.34 0.555    
มธัยมศกึษา 1.14 0.40 – 3.27 0.811    
อนุปรญิญา 2.16 0.71 – 6.61 0.165    
อุดมศกึษา Ref.      
ไม่ไดศ้กีษา 2.45 0.78 – 7.71 0.114    
ไม่มขีอ้มลู 4.33 1.64 – 11.45 0.001    

Ref = reference 
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ตารางท่ี  6 แสดงการวิเคราะห์  potential predictive factor ต่อ MACE ทั ้งแบบ univariate และ 
multivariate analysis (ต่อ) 
 

Baseline characteristics 
Univariate analysis Multivariate analysis 

RR 95% CI p - value HR 95% CI p - value 
Cardiovascular risk factors       
A.   Atherosclerotic risk factors       
1.    Chronic kidney disease stage I-V       
      No Ref.      
     Yes 1.84 1.22 – 2.76 0.003 2.32 1.41 – 3.80 0.001 
2.  Smoking       

Never Ref.      
Former 1.28 0.81 – 2.02 0.283    
Current (≤ 1 cigarette / day) 3.06 1.23 – 7.62 0.012    
Current (> 1 cigarette / day) 0.75 0.27 – 2.07 0.580    

B.   Previous history of cardio-
vascular events 

      

1.  Myocardial infarction       
No Ref.      
Yes 1.50 0.86 – 2.60 0.149    

2. Peripheral arterial disease       
No Ref.      

Yes 4.10 2.67 – 6.30 0.000 3.03 1.82 – 5.06 0.000 

3. Chronic heart failure       
No Ref.      

Yes 1.67 0.73 – 3.81 0.220 2.74 0.96 – 7.83 0.060 

4. History of arrhythmia       

No Ref.      

Yes 2.42 1.12 – 5.23  0.020    
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ตารางท่ี  7 แสดงการวิเคราะห์  potential predictive factor ต่อ MACE ทั ้งแบบ univariate และ
multivariate analysis (ต่อ) 
 

Baseline characteristics 
Univariate analysis Multivariate analysis 

RR 95% CI p - value HR 95% CI p - value 
C. Previous history of cardio- 
vascular intervention 

      

1. Aortic surgery       

No Ref.      

Yes 8.80 2.17 – 35.71 0.0002 24.07 5.28 – 109.71 0.000 

2. Carotid stenting       
No Ref.      

Yes 4.44 0.62 – 31.88 0.104    

D. History and physical exam.        
1. BMI  (kg/m2)       

<19 2.89 1.54 – 5.43 0.001 1.33 0.67 – 2.67 0.414 

19 - < 23 1.66 0.97 – 2.84 0.063 1.32 0.74 – 2.34 0.343 

≥ 23 Ref.   Ref.   

2.Diastolic BP  (mmHg) 0.984 0.968–1.001 0.067    

< 80 mmHg Ref.  Ref.    

≥ 80 mmHg 0.85 0.56 – 1.29 0.454    

3. Heart rate  (bpm) 0.983 0.968–0.998 0.030 0.98 0.96 – 1.00 0.057 

Triglyceride (mg/dl) 0.996 0.990–1.001 0.085    

HDL-C (mg/dl) 0.969 0.945–0.993 0.012    

Serum Creatinine (mg/dl) 1.142 1.048–1.244 0.002    

Urine protein        
No Ref.      

Yes, trace = 0 0.93 0.52 – 1.64  0.792    

Yes, trace = 1 2.02 1.06 – 3.86 0.030    

Yes, trace = 2 1.14 0.41 – 3.14 0.803    

Yes, trace = 3 2.04 0.82 – 5.10 0.118    

Yes, trace = 4 1.76 0.64 – 4.84 0.271    
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ตารางท่ี  8 แสดงการวิเคราะห์  potential  predictive factor ต่อ MACE ทั ้งแบบ univariate และ 
multivariate analysis (ต่อ) 
 

Baseline characteristics 
Univariate analysis Multivariate analysis 

RR 95% CI p - value HR 95% CI p - value 
Medication drugs       
12. Antithrombotic/anti-platelet       

Clopidogrel       

No Ref.      

Yes 1.84 1.07 – 3.14 0.024 2.16 1.13 – 4.12 0.020 

13. Warfarin       
No Ref.      

Yes 3.43 1.73 – 6.82 0.0002 3.24 1.50 – 7.02 0.003 

14. Angiotensin receptor blockers       
No Ref.      

Yes 0.42 0.23 – 0.75 0.002    

15. Lipid management agents       
Statin       

No Ref.      
Yes 0.65 0.43 – 0.98 0.040    

16. Antidibetic agents       
Sulfonylureas       

No Ref.      
Yes 0.46 0.29 – 0.73 0.0006 0.44 0.24 – 0.83 0.011 

Biguanides       
No Ref.      
Yes 0.44 0.28 – 0.70 0.0004    

Thiazolidinediones       
No Ref.      
Yes 0.26 0.10 – 0.72 0.005    

6.  Antiarrhythmic agents       
No Ref.      
Yes 3.17 0.78 – 12.86 0.088 3.70 0.82 – 16.57 0.088 
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รปูท่ี 1 แสดง Kaplan-Meier Survival Plot แสดงโอกาสการปราศจาก MACE ระหว่างกลุ่มท่ีมีกบัไม่มี
ขา gangrene  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รปูท่ี 2 แสดง Kaplan-Meier Survival Plot แสดงโอกาสการปราศจาก MACE ระหว่างกลุ่มท่ีมีกบัไม่มี
แผลเรือ้รงัท่ีขา (chronic leg ulcer) 
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รปูท่ี 3 แสดง Kaplan-Meier Survival Plot แสดงโอกาสการปราศจาก MACE ระหว่างกลุ่มท่ีมีกบัไม่มี
โรคไตเรือ้รงั 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

รปูท่ี 4 แสดง Kaplan-Meier Survival Plot แสดงโอกาสการปราศจาก MACE ระหว่างกลุ่มท่ีมีกบัไม่มี
โรคหวัใจวายเรือ้รงั 
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รปูท่ี 5 แสดง Kaplan-Meier Survival Plot แสดงโอกาสการปราศจาก MACE ระหว่างกลุ่มท่ีมีกบัไม่มี
ประวติัได้รบัยา Clopidogrel 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รปูท่ี 6 แสดง Kaplan-Meier Survival Plot แสดงโอกาสการปราศจาก MACE ระหว่างกลุ่มท่ีมีกบัไม่มี
ประวติัได้รบัยา warfarin 
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รปูท่ี 7 แสดง Kaplan-Meier Survival Plot แสดงโอกาสการปราศจาก MACE ระหว่างกลุ่มท่ีมีกบัไม่มี
ประวติัได้รบัยา Sulfonylurea 
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3.4 ผลการศึกษาการควบคมุปัจจยัเส่ียง 
 การควบคุม 5 ปัจจยัเสีย่งหลกัต่อการเกดิโรคหลอดเลอืดแดงแขง็เมื่อน าเกณฑด์งักล่าวมาพจิารณา
ว่าในการศกึษาของผูว้จิยัว่า PAD ในผูป่้วยเบาหวานไดร้บัการดแูลใหเ้ป็นตามเป้าหมายตามเกณฑ ์AHA และ
เกณฑร์าชวทิยาลยัอายุรแพทยเ์ท่าใด (ตารางที ่9) พบว่าใน V4 เดอืนที ่18 การควบคุมปัจจยัเสีย่งท าไดน้้อย
กว่าครึง่หนึ่ง (50%) ทัง้หมดยกเวน้การสบูบุหรีท่ี่ควบคุมกบั diastolic blood pressure ท าได้ดเีช่น 23.48% 
ของอาสาสมคัรมีระดบั LDL level อยู่ในเกณฑ์เป้าหมาย และ 91.83% ของอาสาสมคัรที่เลิกสูบบุหรี่ เมื่อ
ประมวลในภาพรวมของการคุมปัจจยัเสีย่งไดต้ัง้เกณฑว์่าถ้าคุมได ้3 ใน 5 ปัจจยั ถอืว่า good control พบว่า 
63.44% ของอาสาสมคัรทีส่ามารถคุมในเกณฑ ์good control ได ้ (รปู 8-13) 

เมื่อเปรียบเทียบในแต่ละ visit จาก V1 - V4 พบว่า V4 มีอัตราการควบคุม diastolic blood 
pressure ดขีึน้อย่างมนีัยส าคญัทางสถติเิมื่อเทยีบกบั V1 จาก 58.92% เป็น 73.10% ส่วนปัจจยัอื่นไม่มกีาร
เปลีย่นแปลงอย่างมนีัยส าคญัทางสถิต ิ และที่น่าสนใจอกีประการเมื่อมองตามเกณฑ ์good control กพ็บว่า 
V4 ดกีว่า V1 อย่างมนียัส าคญัทางสถติจิาก 56.11 เป็น 63.44%  
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ตารางท่ี 9 แสดงอตัราการแสดงการควบคุมปัจจยัเส่ียงให้ได้ตามเป้าหมาย (%) ท่ีสามารถควบคุม
ปัจจัยเส่ียงตามเกณฑ์  American Heart Association (AHA)3 และอัตรา good control ในระหว่าง 
Baseline (V1), 6 เดือน (V2), 12 เดือน (V3),  18 เดือน (V4)  การวิเคราะห์ทางสถิติเป็นการวิเคราะห์
โดยใช่ V1 เป็น reference 

Items Baseline Mon.6 Mon.12 Mon.18 
Blood pressure (BP)     

Systolic BP < 130 mmHg* (%) 174 (34.87) 118 (27.44) 132 (37.39) 99 (31.33) 
Systolic BP ≥ 130 mmHg (%) 325 (65.13) 312 (72.56) 221 (62.61) 217 (68.67) 

OR Ref. 0.70 1.12 0.88 
95% CI  0.54 – 0.89 0.87 – 1.44 0.67 – 1.16 
p-value  0.004 0.384 0.372 

Blood pressure (BP)     
Diastolic BP < 80 mmHg* (%) 294 (58.92) 238 (55.35) 253 (71.47) 231 (73.10) 
Diastolic BP ≥ 80 mmHg (%) 205 (41.08) 192 (44.65) 101 (28.53) 85 (26.90) 

OR Ref. 0.88 1.82 2.06 
95% CI  0.70 – 1.10 1.40 – 2.37 1.54 – 2.75 
p-value  0.251 0.000 0.000 

LDL     
< 70 mg/dL* (%) 54 (21.69) 35 (23.18) 36 (26.47) 27 (23.48) 
≥ 70 mg/dL (%) 195 (78.31) 116 (76.82) 100 (73.53) 88 (76.52) 

OR Ref. 1.09 1.43 1.26 
95% CI  0.70 – 1.69 0.3 – 2.22 0.80 – 2.01 
p-value  0.716 0.106 0.320 

HbA1C     
< 7 %* (%) 78 (31.97) 61 (30.96) 69 (36.51) 47 (32.41) 
≥ 7 % (%) 166 (68.03) 136 (69.04) 120 (63.49) 98 (67.59) 

OR Ref. 1.00 1.29 1.08 
95% CI  0.73 – 1.36 0.96 – 1.75 0.78 – 1.49 
p-value  0.996 0.095 0.660 

Smoking**     
Never/Former* (%) 459 (91.80) 459 (91.80) 443 (91.72) 427 (91.83) 
Current (%) 41 (8.20) 41 (8.20) 40 (8.28) 38 (8.17) 

Good control     
Poor (%) 140 (43.89) 118 (49.58) 79 (34.50) 68 (35.56) 
Good (%) 179 (56.11) 120 (50.42) 150 (65.50) 118 (63.44) 

OR Ref. 0.81 1.48 1.51 
95% CI  0.62 – 1.04 1.10 – 1.98 1.11 – 2.06 
p-value  0.103 0.009 0.008 

 * These classified as “controlled” according to AHA guideline, PAD = peripheral arterial disease, BP = blood pressure, LDL = 
low density lipoprotein, good control นิยามคอืการมอีตัราการควบคุมปัจจยัเสีย่งอยู่ตามเป้าหมาย AHA อย่างน้อย 3 ดา้นใน 5 ดา้น  
**Assumed that smoking habit not change during follow-up visit Analyzed by using Generalized Estimating Equation (GEE) 
regression   
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รูปท่ี 8 แสดงอัตราการบรรลุเป้าหมายควบคุมปัจจัยเส่ียง systolic blood pressure ตามเกณฑ ์
ระหว่าง baseline (V1), 6 เดือน (V2), 12 เดือน (V3), 18 เดือน (V4) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รปูท่ี 9 แสดงอตัราการบรรลุเป้าหมายควบคมุปัจจยัเส่ียง diastolic blood pressure ตามเกณฑ ์AHA 
guideline ระหว่าง baseline (V1), 6 เดือน (V2), 12 เดือน (V3), 18 เดือน (V4) 
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รปูท่ี 10 แสดงอตัราการบรรลุเป้าหมายควบคมุปัจจยัเส่ียง LDL  ตามเกณฑ์ระหว่าง baseline (V1), 6 
เดือน (V2), 12 เดือน (V3), 18 เดือน (V4) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รปูท่ี 11 แสดงอตัราการบรรลุเป้าหมายควบคมุปัจจยัเส่ียง HbA1C ตามเกณฑ์ระหว่าง baseline (V1), 
6 เดือน (V2), 12 เดือน (V3), 18 เดือน (V4) 
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รูปท่ี 12 แสดงอัตราการบรรลุเป้าหมายควบคุมปัจจยัเส่ียงการหยุดสูบบุหร่ี ตามเกณฑ์ระหว่าง 
baseline (V1), 6 เดือน (V2), 12 เดือน (V3), 18 เดือน (V4) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปท่ี 13 แสดงอัตราการบรรลุเป้าหมายควบคุมปัจจัยเส่ียงตามเกณฑ์ good control ระหว่าง 
baseline (V1), 6 เดือน (V2), 12 เดือน (V3), 18 เดือน (V4) 
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4. บทวิจารณ์ 
 ตามจุดประสงคท์ี ่1 พบว่าการศกึษาจากการตดิตามผูป่้วยทีเ่ป็นเบาหวานทีเ่ป็น PAD จ านวน 500 
คนในระยะเวลาติดตาม 18 เดอืนพบว่ามอีตัราการเสยีชวีติ 43 คน (8.6%) และเมื่อรวมเป็น MACE พบ 95 
คน (19%) โดยปัจจยัเสีย่งทีส่มัพนัธ์กบัการเพิม่ขึน้ของเหตุการณ์ MACE (จุดประสงค์ที่ 2) คอืการมปีระวตั ิ
gangrene, chronic leg ulcer, การมปีระวตัโิรตไตเรือ้รงั, การมปีระวตัไิดร้บัการผ่าตดั aortic surgery, รวมถงึ
การไดย้า warfarin, clopidrogrel แต่นับว่า aortic surgery มคีวามสมัพนัธ์เป็นปัจจยัเสีย่งจรงิแต่ปัจจยัเสีย่ง
ดงักล่าวเกดิเพยีง 2 รายดงัจะเหน็ว่า confidence interval กวา้งมาก สว่นประวตักิารไดร้บั sulfonylurea กลบั
ท าให้เกดิ MACE ลดลง หรอืกว่าอกีประการว่าการได้รบัยา sulfonylurea เป็น protective effect และการมี
ประวตัหิวัใจวายเรือ้รงั ความสมัพนัธแ์บบ marginal significant กบัการเพิม่ของ MACE (P = 0.06)  
 อตัราการเสยีชีวิตในการศึกษานี้พบ 8.6% ในการศึกษานี้ในระยะการศึกษา 18 เดือน  แต่จาก
การศกึษาในโรงพยาบาลมหาราชนครเชยีงใหม่ในอดตีของกลุ่มวจิยัพบว่า ผูป่้วยในกลุ่มนี้เสยีชวีติถงึ 56.5%1 
ในระยะเวลา 3 ปีทีต่ดิตาม  ถงึแมว้่าระยะเวลาการศกึษาจะไม่เท่ากนั  แต่คงเป็นการยากทีอ่ตัราการเสยีชวีติ
ในการศกึษาปัจจุบนัจะมาใกลเ้คยีงหรอืสงูกว่าการศกึษาในอดตีเมื่อศกึษาครบ 3 ปีจากแนวโน้มที่ผ่านมา  ที่
เป็นเช่นนี้น่าจะอธบิายเพราะผูป่้วยในการศกึษาในอดตีเป็นผูป่้วยเบาหวานมแีผลจากการขาดเลอืดรุนแรงทุก
คน (critical limb ischemia) ซึง่กลุ่มนี้มคีวามเสีย่งสงูต่อการเสยีชวีติอยู่แลว้ ตามการศกึษาของสหรฐัจะพบว่า
ผูป่้วยกลุ่มนี้จะเสยีชวีติปีราว 20% ต่อปี3  แต่ในการศกึษาปัจจุบนัท าการศกึษาในผูป่้วยเบาหวานและขาขาด
เลอืดรุนแรง (critical limb ischemia) เพยีง 36.6% (183 คน) จงึน่าจะอธบิายไดว้่าเหตุใดจงึมอีุบตักิารณ์การ
เสยีชวีติต ่าในกลุ่มนี้  
 จากขอ้มูลจะพบว่าผู้ป่วยที่มอีาการเท้า gangrene หรอื chronic ulcer จะมีการเกิด MACE ได้ถึง 
25% ในระยะเวลา 1 ปีสิง่นี้สอดคลอ้งกบัการคน้พบในขอ้มูลทางตะวนัตกทีพ่บว่ากลุ่มทีม่ขีา gangrene หรอื 
chronic ulcer มโีอกาสเสยีชวีติปีละ 20% (AHA guideline)5 นอกจากนัน้พบว่าจาก REACH registry กพ็บว่า
ถ้าเทยีบกนัระหว่างค่าใชจ้่ายหลงัการเกดิ MI, stroke และ PAD6 จะเหน็ว่าในกลุ่ม PAD ผูป่้วยจะเป็นกลุ่มที่
ใชเ้งนิในการรกัษาพยาบาลสงูทีสุ่ด  เพราะจะต้องกลบัมานอนโรงพยาบาลบ่อยครัง้นอกจากเรื่องปัญหาทีข่า  
ผูป่้วยเหล่านี้จะมโีรคร่วมสงูได้แก่โรคหวัใจกบัโรคสมองเกดิบ่อย ดงันัน้การพบว่าผู้ป่วยมีขาเน่าหรอืมแีผล
เรือ้รงัทีข่าร่วมกบั เบาหวานต้องป้องกนัปัญหาเหล่านี้อย่างเขม้ขน้ การป้องกนัทีด่ทีีสุ่ดคอืการควบคุมปัจจยั
เสีย่ง (จะกล่าวรายละเอยีดภายหลงั) 
 ปัจจยัดา้นไตวายเรือ้รงันบัวา่เป็นปัจจยัทีส่มัพนัธก์บั MACE สงูในกลุ่มนี้  มกีารศกึษามากมายพบว่า
ผู้ป่วยโรคไตจะเสยีชีวติได้สูง โดยมีหลกัฐานจากการศึกษาที่ California ประเทศสหรฐัอเมรกิ7  (รูปที่ 14) 
พบว่า  27988 คน พบว่าเมื่อติดตามผู้ป่วยเหล่านี้ ไป (cohort study) โดยแบ่งแยกกันตามในระดับ 
Glomerular Filtration Rate (GFR) ที่ต่างกันจะพบว่าสดัส่วนโอกาสของผู้การเสยีชีวิต (graph สแีดง) จะ
มากกว่าผู้ที่ ได้ รับการท า  renal replacement therapy (graph สีน ้ า เงิน ) (renal transplantation หรือ 
peritoneal dialysis หรอื hemodialysis) สาเหตุเสยีชวีติส่วนมากกม็าจากโรคหวัใจและ stroke  โดยเฉพาะ
อย่างยิง่ผูป่้วยทีเ่ป็นเบาหวานจากการศกึษาในสหรฐัอเมรกิาในผูป่้วยเบาหวาน 6251 คนพบอตัราการเป็นโรค
ไต 26-28%8 ซึง่ถอืว่าพบบ่อย   
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รปูท่ี 14 แสดงพยากรณ์ของผู้ป่วยท่ีเป็นโรคไตวายเรือ้รงั ในแง่โอกาสการเสียชีวิตและโอกาสการได้
ท า renal replacement therapy 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาบางอย่างจะเพิม่ปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิ MACE ไดแ้ก่ clopidrogrel, warfarin นกัวจิยั
วเิคราะห์เบื้องต้นอาจคิดว่าโดยปกติผู้ป่วยที่เป็นโรคหลอดเลือดแดงมักจะได้ Aspirin gr1 แต่ในกรณีที่ม ี
complex atherosclerosis หรอื resistant ต่อ ASA จึงจะได้ clopidrogrel หรือ warfarin เช่นเคยได้ aspirin 
แต่ยงัเกิดอาการอยู่จึงได้ยา 2 ตัวนี้  ดงันัน้เมื่อ complex atherosclerosis เช่นนี้น่าจะมรีอยโรคของหลอด
เลอืดแขง็ตวัแบบทีอ่นัตราย (unstable plaque) เกดิหลอดเลอืดตบีตนัง่าย จงึท าใหเ้กดิอุบตักิารณ์ MACE สงู
ในกลุ่มนี้  แต่เมื่อมาวเิคราะหร์่วมกบัภาวะประวตัทิีเ่ป็นโรคหวัใจหรอืโรคสมองขาดเลอืด (history of unstable 
plaque) ในการวเิคราะห์ทัง้ระดบั univariate และ multivariate analysis กบัไม่พบความสมัพนัธ์ใด  ดงันัน้
ประวตัิการทานยาทัง้สองเป็น independent predictive factor ในการวเิคราะห ์Cox regression model ส่วน
เหตุผลที่อธบิายว่าเหตุใดยาทัง้สองจึงมกัเพิ่มอุบตัิการณ์การเกิด MACE นักวจิยัสนันิษฐาน 3 ประการคือ
ประการที่ 1 ผูป่้วยทีม่ ีPAD ที่มาขอรบัการผ่าตดัทีม่โีรคหวัใจหรอืโรคสมองทีรุ่นแรงไดร้บัยาทัง้สองอย่างมา
ในขัน้ตอนการใหค้ าปรกึษาความเสีย่งและประโยชน์จากการผ่าตดั พบว่ากว่าครึง่ผูป่้วยเหล่านี้จะปฏเิสธการ
รกัษาเพราะพบว่าความเสีย่งภาวะแทรกซ้อนช่วงหลงัผ่าตดัจะสูง (post-operative complication)  จงึท าให้
เกดิอุบตักิารณ์ของ worsening PAD สงูในกลุ่มนี้ ประการที ่2 ผูป่้วยทีม่ ีPAD ทีจ่ะมารบัการผ่าตดั และรบัยา 
dual antiplatelet ที่บ่ อยคือ  ASA ร่วมกับ  clopidrogrel จากการท า coronary intervention (ในรายใส ่
coronary stent) ศลัยแพทย์มกัจะไม่สามารถท าการผ่าตดัใดๆ ได้เลย ตราบใดที่มี clopidrogrel เพราะการ
หยุดยานี้จะท าไดใ้นอกี 6 เดอืนหลงัใส่ stent ท าใหเ้กดิ worsening PAD ได ้ และประการสุดทา้ยผูป่้วยที่ได ้
clopidrogrel หรอื warfarin ว่าเกดิจากภาวะแทรกซอ้นดา้น hemorrhagic complication เช่น เลอืดคัง่ในสมอง 
เป็นตน้ ไดส้งูขึน้ซึง่กจ็ะเพิม่อุบตักิารณ์เกดิ MACE เช่นกนั 
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ส่วนการมีประวตัิรบัประทาน sulfonylurea แล้วเป็น protective ต่อการเกิด MACE สิง่นี้นักวิจัย
ค่อนขา้งประหลาดใจเพราะสวนทางกบัหลกัฐานทางการแพทยท์ีพ่บว่า การได ้sulfonylurea จะท าใหเ้สยีชวีติ
ม ากขึ้น  จ ากการศึกษ า systematic review ของ 31 randomised controlled trial พบว่ าก ารได้ ย า 
sulfonylurea ร่วมกบั metformin จะเพิม่ mortality (odd ratio 1.432 (1.068-1.918))9  จากการศกึษาลกึลงถงึ
ประเภทของ sulfonylurea พบว่ามหีลายประเภทบางประเภทกลบัลด mortality บางประเภทเพิ่ม mortality 
ในการศึกษา systematic review ศึกษาระหว่าง sulfonylurea 4 ประเภทขอยาดังกล่าวกับความเสี่ยงต่อ 
cardiovascular event ดังนี้10 ตัวที่มีความเสี่ยงต่อ cardiovascular event อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ คือ 
Glimepiride (odd ratio=1.37, p=0.06)  ส าหรบั Gliclazide และ Glibenclamide ม ีodd ratio 0.81และ 0.95 
ตามล าดบั แต่ไม่มนีัยส าคญัทางสถติ ิ(p=0.49, 0.75 ตามล าดบั)  ส่วน Glipizide ม ีodd ratio= 1.28, p=0.54  
ซึ่งสรุปว่า Sulfonylurea ตวัที่มผีลต่อ cardiovascular event มากที่สุดคอื Glimepiride จากการวเิคราะห์ใน
การศึกษานี้ ส ัดส่วนของผู้ป่วยที่ได้รับ sulfonylurea คือ Glipizide เป็น 46.15% , Glibenclamide เป็น 
20.87%, Gliclazide เป็น 25.38%, Glimepiride เป็น 7.69% จากข้อมูลดงักล่าวจะเห็นว่า sulfonylurea ที่
อนัตรายในการศกึษานี้มทีานอยู่เพยีง 7.69% สิง่นี้ท าใหเ้ขา้ใจว่าผลการศกึษา sulfonylurea ไม่ท าให ้MACE 
เพิม่ขึน้ในการศกึษานี้  

เนื่องจาก PAD มีสาเหตุจากโรคหลอดเลือดแดงแขง็ (atherosclerosis) การรกัษาที่ส าคญัคือการ
ควบคุมปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิโรคหลอดเลอืดแดงแขง็ ดงันัน้ภาวะดงักล่าวท าไดโ้ดยการควบคุมปัจจยัเสีย่งต่อ
การเกดิโรคหลอดเลอืดเป็นสิง่ส าคญัและเป็นจุดประสงคห์นึ่งในการศกึษานี้ (วตัถุประสงคท์ี ่3)  สมาคมต่างๆ 
ทัว่โลก รวม American Heart Association (AHA) และราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศไทย ได้
ตัง้เป้าหมายการควบคุมปัจจยัเสีย่งในผูท้ีเ่ป็น PAD ในผูป่้วยเบาหวานไว้ดงัทีก่ล่าวไวข้า้งต้น (ในหวัขอ้ 1.2)  
การศกึษานี้พบว่าการคุมปัจจยัเสี่ยงในช่วง 18 เดอืนที่ผ่านมาพบว่าการควบคุมปัจจยัเสี่ยงท าได้น้อยกว่า 
50% ยกเว้นเรื่องการสูบบุหรี่ที่ควบคุมได้ดกีบั diastolic blood pressure ยกตวัอย่างเช่น มีเพยีง 23.48 % 
ของผูป่้วยมรีะดบั LDL level อยู่ในเกณฑ์เป้าหมาย อย่างไรกต็ามม ี91.83% ของผูป่้วย PAD ทีเ่ลกิสบูบุหรี ่ 
ซึง่สามารถการควบคุมไดไ้ม่เตม็ทีอ่าจเกดิจากไดห้ลายสาเหตุ ไดแ้ก่ ผูป่้วยจ าไม่ได ้ หรอืไม่ใหค้วามส าคญัว่า
ตวัเองเป็นโรคหลอดเลอืดแดงส่วนปลาย (PAD) ไม่ทราบว่าโรค PAD ร่วมกบัการเป็นเบาหวานตอ้งคุมปัจจยั
เสีย่งอย่างเขม้ขน้  ซึง่ถา้เป็น PAD เกณฑเ์ป้าหมายในการคุมปัจจยัเสีย่งจะเขม้ขน้กว่าในผูป่้วยเบาหวานทีไ่ม่
เป็น PAD  และอกีกลไกที่ท าให้การคุมปัจจยัเสีย่งไม่ดแีพทยส์บัสนระหว่าง normal range ในใบผลแลป็  ก็
เพียงพอในการดูแลผู้ป่วย เช่น LDL < 100 mg/dL ถือว่าปกติแต่อันที่จริงในผู้ป่วยกลุ่ม PAD ในผู้ป่วย
เบาหวานตอ้งม ีLDL < 70 mg/dL เป็นตน้  นอกจากนัน้รวมถงึ compliance ของผูป่้วยทีจ่ะร่วมมอืในการดแูล
ปัจจยัเสีย่งตวัเองโดยเฉพาะการรบัประทานอาหาร แต่ถึงอย่างไรกต็ามเมื่อเปรยีบเทยีบในแต่ละ visit จาก 
V1-V4 เมื่อเทียบระหว่าง V1-V4 พบว่า V4 มีอัตราการควบคุม diastolic blood pressure ดีขึ้นอย่างมี
นัยส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบั V1 จาก 58.92% เป็น 73.10% ส่วนปัจจยัอื่นไม่มกีารเปลี่ยนแปลงอย่างมี
นัยส าคญัทางสถิต ิ และที่น่าสนใจเมื่อมองตามเกณฑ ์good control กพ็บว่า V4 ดกีว่า V1 อย่างมนีัยส าคญั
ทางสถติจิาก 56.11 เป็น 63.44% นบัไดว้่าการคุมปัจจยัเสีย่งมเีนวโน้มทีด่ขี ึน้ 
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5.  ข้อจ ากดัการศึกษา 
- การศกึษานี้มขีนาดตวัอย่างจ านวน 500 คนซึง่ไม่ไดม้าจากการค านวณ (sample size calculation) 

ถงึแม้เป็นปรมิาณที่ไม่เคยมกีารศกึษาใน subset ขนาดใหญ่เช่นนี้มาก่อน ดงันัน้ขอ้มูลผลการศกึษาอาจไม่
เป็นข้อมูลของประชากรทัง้หมด แต่จะเป็นข้อมูลของอาสาสมัครในโครงการวิจยัเฉพาะ 500 คน ความ
แตกต่างอย่างมนียัส าคญัอาจเกดิขึน้โดยบงัเอญิ (by chance) 

- การศกึษานี้ท าในศูนยก์ารแพทย ์tertiary care เช่นคณะแพทยศาสตรม์หาวทิยาลยัเชยีงใหม่ ซึ่ง
ขอ้มลูดงักล่าวอาจไม่สามารถเป็นตวัแทนของระบบสขุภาพในประเทศไทยทัง้ระบบได ้เช่นการศกึษานี้มคีวาม
ชุกของ PAD ในการศึกษานี้ ในปีที่ 1 พบว่าผู้ป่วยเบาหวาน ความชุกของโรค PAD 12.7%  โดยใน
โรงพยาบาลมหาราชนครเชยีงใหม่ โรงพยาบาลล าพูน และโรงพยาบาลเชยีงรายประชานุเคราะห ์คอื 16.2% 
(154/947) 10.7% (98/914) และ 8.8% (34/386) ตามล าดับ จะเห็นว่าในการศึกษาที่ท าที่โรงพยาบาล
มหาวทิยาลยัความชุกสงูมากกว่าโรงพยาบาลชุมชน ตวัเลขดงักล่าวน่าจะสะทอ้นว่าในศูนยก์ารแพทยจ์ะพบ
โรคซบัซอ้นและพบ PAD ไดบ้่อยกว่า แต่ดว้ยขอ้จ ากดัน้ีกลุ่มวจิยัจงึไดไ้ปร่วมมอืท าการศกึษากบั โรงพยาบาล
เชยีงรายประชานุเคราะห์ และโรงพยาบาลล าพูนเช่นเดมิในด้านการศกึษาอุบตัิการณ์การเกดิ MACE และ 
ปัจจยัเสีย่ง เพื่อใหข้อ้มูลทีม่าจากระบบสุขภาพทีร่ะดบัต่างๆ กนั  ผลสรุปการศกึษาน่าจะเป็นตวัแทนในแนว
กวา้งขึน้กว่าขอ้สรุปของโรงพยาบาลมหาวทิยาลยั 
 
6.  สรปุผลการศึกษา 
 การศกึษานี้อุบตัิการณ์การเกดิ MACE ในระยะเวลา 18 เดอืน ของผูป่้วยที่เป็นเบาหวานที่ม ีPAD 
พบ 19% โดยมกัจะเกดิในคนทีเ่ป็นขาขาดเลอืดแบบม ีgangrene, chronic ulcer มปีระวตัไิตวายและไดร้บัยา 
clopidrogrel และ warfarin แพทย์และพยาบาลควรใส่ใจในผู้ป่วยกลุ่มนี้ในการดูแลปัจจยัเสีย่งอย่างเขม้ข้น  
แต่ในการศกึษานี้พบว่าการควบคุมปัจจยัเสีย่งต่อหลอดเลอืดแขง็ท าไดไ้ม่ตรงตามเป้าหมายจ านวนมาก และ
เน่ืองจากขอ้มูลทีจ่ะมาวเิคราะห์ risk factor ต่อการเกดิ cardiovascular morbidity/ mortality ยงัมไีม่มากพอ
ในการวเิคราะหโ์ดยเฉพาะการเสยีชวีติ การศกึษานี้ตอ้งการสนบัสนุนในการท าต่อไปในปีที ่3 ต่อไป 
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Output จากโครงการวิจยัท่ีได้รบัทุน 
 

1. ผลการตพีมิพผ์ลการวจิยัในวารสารระดบัชาตแิละระดบันานาชาต ิ
1.1 ผลงานตีพมิพ์ผลการวจิยัในวารสารนานาชาติ Annals of Vascular Disease (ดงัเอกสารแนบ 

1.1) 
1.2 รบัรองการตพีมิพบ์ทความในวารสารระดบัชาต ิThe Thai Journal of Surgery (ดงัเอกสารแนบ 

1.2) 
2. ผลการเสนอผลงานวจิยัลงในทีป่ระชุมระดบัชาตหิรอืนานาชาต ิ

2.1 เสนอผลงานวจิยัเรื่อง “ภาวะโภชนาการและลกัษณะการบรโิภคอาหารของผู้ป่วยแผลเรือ้รงัที่
เทา้จากขาดเลอืด” ในงานประชุมวชิาการประจ าปี ครัง้ที ่1 ของสมาคมแผลไหมแ้ละสมานแผล 
(แห่งประเทศไทย) (ดงัเอกสารแนบ 2.1) 

2.2 เสนอผลงานวจิยัในงาน “มหกรรมงานวจิยัแห่งชาต ิ2559 (Thailand Research Expo 2016)” 
(ดงัเอกสารแนบ 2.2) 

3.   ผลการจดัอบรมโรคเทา้ PAD-DM ในเครอืขา่ยจงัหวดัภาคเหนือ (ดงัเอกสารแนบ 3) 
4.  ผลการออกรายการวทิยุ เล่าขานงานวจิยัเรื่องการดแูลเทา้ในผูป่้วยเบาหวานและขาขาดเลอืด 
 4.1  ออกรายการวทิยุ เล่าขานงานวจิยัเรื่อง ชะตากรรมของผูป่้วยโรคหลอดเลอืดแดงตบีตนัทีข่าใน

ผูป่้วยเทา้เบาหวาน (ปีที ่2) (ดงัเอกสารแนบ 4.1) 
 4.2  ออกรายการวทิยุ เล่าขานงานวจิยัเรื่อง เบาหวานขัน้เทพ (ดงัเอกสารแนบ 4.2) 
5.  ตวัอย่างเอกสารเผยแพร่ความรู้เรื่อง โรคเท้าเบาหวาน ลงในสารที่ปรกึษาชุมชนของสถาบนัวจิยั

วทิยาศาสตรส์ขุภาพ (ดงัเอกสารแนบ 5) 
6.  ผลการน าขอ้มูลจากการคน้พบในปีที ่1 ในดา้นการคน้หา PAD ในผูป่้วยเบาหวานลงใหบ้รกิารตรวจ

คนในชุมชนอ าเภอแม่แจ่ม จงัหวดัเชยีงใหม่ (ดงัเอกสารแนบ 6) 
7.  ผลการเสนอผลงานวิจัยในปีที่ 2 กับ NCD board ของส านักงานสาธารณสุข จังหวัดเชียงใหม่  

(ดงัเอกสารแนบ 7) 
8.  ผลการอบรมพยาบาลผูช้ านาญการดา้นแผล (ดงัเอกสารแนบ 8) 
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ภาคผนวก 
แสดงระยะเวลาการเกบ็ข้อมลู  ในแต่ละ visit 
 
ปีท่ี 1 ระยะเวลาด าเนินโครงการ 1 มิถนุายน 2557 – 31 พฤษภาคม 2558 
 Visit 1 - เกบ็ขอ้มลูตามระยะเวลาใน proposal เดอืนมถุินายน – พฤศจกิายน 2557 
  - เกบ็ขอ้มลูจรงิ    ประมาณ 15 พฤษภาคม 2557 – 20 กมุภาพนัธ ์2558 
 Visit 2 - เกบ็ขอ้มลูตามระยะเวลาใน proposal เดอืนธนัวาคม 2557 – กุมภาพนัธ ์2558 
  - เกบ็ขอ้มลูจรงิ    ประมาณ 16 ตุลาคม 2557 – 2 สงิหาคม 2558 
 
ปีท่ี 2 ระยะเวลาด าเนินโครงการ 16 ตลุาคม 2558 – 15 ตลุาคม 2559 
 Visit 3 - เกบ็ขอ้มลูตามระยะเวลาใน proposal เดอืนตุลาคม 2558 – มกราคม 2559 
  - เกบ็ขอ้มลูจรงิ    ประมาณ 26 มนีาคม 2558 – 25 กุมภาพนัธ ์2559 
 Visit 4 - เกบ็ขอ้มลูตามระยะเวลาใน proposal เดอืนเมษายน - กรกฎาคม 2559 
  - เกบ็ขอ้มลูจรงิ    ประมาณ 02 ตุลาคม 2558 – 28 มถุินายน 2559 
 


