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ผลการรัักษาผู้้�ป่่วยโรคกล้้ามเน้ื้�อหัวัใจขาดเลืือดเฉีียบพลัันชนิดิเอสทียีกระหว่างกลยุุทธ์์

การให้้ยาละลายลิ่่�มเลืือดร่่วมการสวนหััวใจเร็็วและการสวนหััวใจฉุุกเฉิินปฐมภููมิิ: 

ระบบทะเบีียนผู้�ป่่วยแบบไปข้างหน้าในพื้�นที่่�ภาคเหนืือตอนล่างของประเทศไทย
Pharmacoinvasive Strategy versus Primary Percutaneous Coronary 

Intervention in STEMI Patients: A Prospective Cohort Registry in a Large 

Rural Area in Lower North Region of Thailand (PIRNORT)

ภููริิทััต เมืืองบุุญ,พ.บ., ว.ว.อายุุรศาสตร์์, ว.ว.อายุุรศาสตร์์โรคหััวใจ	

Bhuritat Muangboon,M.D., FRCP (Thailand), Dip. Thai Board of Cardiology  

Abstract
Objective: The objective of this study is to examine 

the successful opening of the coronary artery and to 

compare the effectiveness of treating patients with 

ST-segment elevation myocardial infarction (STEMI) 

using pharmacoinvasive strategies (PI) and primary 

percutaneous coronary intervention (pPCI).

Methods: This study employed a prospective cohort 

observational design in which patients with STEMI 

symptoms within a 12-hour window were included. The 

opening of the blood vessels was achieved through the 

use of a pharmacoinvasive strategy involving streptokinase 

(SK) or primary PCI, depending on the local context 

and adherence to standard time criteria. A total of 384 

patients were admitted to Sawan Pracharak Hospital 

between June 1, 25 and December 31, 2021. The study 

compared in-hospital and 1-year primary efficacy 

composite endpoints, including mortality, reinfarction, 

and cardiogenic shock, as well as primary safety composite 

endpoints, such as bleeding, arrhythmia, stroke, ejection 
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fraction, mechanical complications, and duration of 

hospital stay by propensity score matching. 

Results: Clinical results during hospital treatment and at 

1 year showed that the primary efficacy composite 

endpoints were death, reinfarction, stroke, heart failure, 

mechanical complication, and cardiogenic shock in the 

pPCI group in 18 cases (9.0%) and 20 cases (100% 8.1% 

each) in the PI group were not significantly different 

(in-hospital p-value = 0.19 and at 1 year p-value = 0.90) 

and primary safety endpoints (TIMI major bleeding) were 

not different between the 2 groups ( p-value = 0.79)

Conclusion: This is the first large-scale Thai prospective 

registry study comparing strategies. Pharmacoinvasive (PI) 

and primary PCI (pPCI) in acute STEMI patients in a large 

rural population in the lower northern region of Thailand 

were not significantly different in both efficacy and safety. 

and provide evidence that Pharmacoinvasive reperfusion 

can be an effective alternative to pPCI in STEMI patients, 

especially in resource-limited settings.

Keywords: ST-segment elevation myocardial infarction, 

coronary reperfusion, pharmacoinvasive, primary 

percutaneous coronary intervention, streptokinase
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บทคัดย่อ
วััตถุุประสงค์์: ศึึกษาประสิิทธิิภาพการเปิิดหลอดเลืือดหััวใจใน

ผู้้�ป่่วย STEMI ระหว่่างกลยุุทธ์์ Pharmacoinvasive (PI) และ 

Primary Percutaneous Coronary Intervention (pPCI)

วิิธีีการศึึกษา: เป็็น Prospective Cohort Observational 

Study แบบทะเบีียนของผู้้�ป่่วย STEMI ใน 12 ชั่่�วโมงและเปิิด

หลอดเลืือดด้้วยกลยุุทธ์ Pharmacoinvasive หรือื Primary PCI 
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ตามบริิบทพื้้�นที่่�ตามเกณฑ์์เวลาทองและเข้้ารัับการรัักษาใน

โรงพยาบาลสวรรค์ประชารักัษ์์ จำนวน 384 ราย ระหว่าง 1 มิถิุนุายน 

2563 ถึึง 31 ธัันวาคม 2564 และเปรีียบเทีียบ in-hospital 

และ Primary Efficacy Composite Endpoints (Mortality, 

Reinfarction และ Cardiogenic Shock) ที่่� 1 ปีี และ Primary 

Safety Composite Endpoints (Bleeding, Arrhythmia, Stroke, 

Ejection Fraction, Mechanical Complications และระยะ

เวลาวัันนอนโรงพยาบาล) ด้้วย Propensity Score Matching

ผลการศึึกษา: ผลลััพธ์์ทางคลิินิิกพบว่่า Primary Efficacy 

Composite Endpoints ได้้แก่่ Death, Reinfarction, Stroke, 

Heart Failure, Mechanical Complication และ Cardiogenic 

Shock พบในกลุ่่�ม pPCI 18 ราย (ร้้อยละ 9.0) และ 20 ราย 

(ร้้อยละ 8.1%) ในกลุ่่�ม PI ไม่่ต่่างกัันอย่่างมีีนัยัสำคัญั (In-hospital 

p-value= 0.19 และที่่� 1 ปีี p-value= 0.90) และ Primary 

Safety Endpoints (TIMI major bleeding) นั้้�นไม่่ต่่างกััน

ระหว่่าง 2 กลุ่่�ม (p-value= 0.79) ทั้้�งในโรงพยาบาลและที่่� 1 ปีี

สรุปุ: เป็็นการศึกษาแบบทะเบีียนไปข้้างหน้าขนาดใหญ่รายงาน

แรกของไทยโดยเปรีียบเทีียบระหว่างกลยุทุธ์ Pharmacoinvasive 

(PI) และ Primary PCI (pPCI) ในผู้้�ป่่วย STEMI ในพื้้�นที่่�ขนาด

ใหญ่่ในภาคเหนืือตอนล่่างของไทย โดยผลลััพธ์์ทางคลิินิิกไม่่

แตกต่่างอย่่างมีีนัยสำคััญทั้้�งประสิิทธิภาพและความปลอดภััย 

และให้้หลักัฐานว่่า กลยุทุธ์ Pharmacoinvasive เป็็นทางเลืือก

ของ pPCI ในผู้้�ป่่วย STEMI โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในทรััพยากรที่่�

จำกััดอย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

คำสำคัญั: ST-segment elevation myocardial infarction, 

coronary reperfusion, pharmacoinvasive, primary 

percutaneous coronary intervention, streptokinase

บทนำ�ำ
	 โรคกล้้ามเนื้้�อหััวใจขาดเลืือดเฉีียบพลัันชนิิด ST-segment 

elevation (STEMI) ซึ่่�งพบได้้ 25-40%1-2ของผู้้�ป่วยกลุ่่�มอาการ

หลอดเลือืดหัวัใจเฉีียบพลััน (Acute coronary syndrome หรือื 

ACS) นั้้�น การรักษามุ่่�งเน้้นการเปิิดหลอดเลืือดหััวใจที่่�กำลััง

อุุดตัันอย่่างรวดเร็็วทัันทีีที่่�วิินิิจฉััยโรคได้้ ด้้วยกลยุุทธ์์มาตรฐาน 

Pharmacoinvasive (PI) หรือื Primary Percutaneous Coronary 

Intervention (pPCI) ขึ้้�นกัับบริบิทพื้้�นท่ี่�ที่่�พบผู้้�ป่วยและการบริหิาร

เวลาทองตามมาตรฐาน ภาวะแทรกซ้้อนและอัตัราตายของผู้้�ป่วย 

STEMI มีีความสััมพัันธ์์กัับขนาดของกล้้ามเนื้้�อหัวัใจที่่�ขาดเลือืด

และเวลารวมจนเปิิดหลอดเลือืดหัวัใจท่ี่�อุดุตันั (Infarct-related 

artery หรือื IRA) ได้้สำเร็จ็2 เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงกล้้ามเนื้้�อหัวัใจขาด

เลือืดนานจนเสีียหายรุนุแรง (หลักัการ “Time is muscle.”)3

	 เวชปฏิิบััติิปััจจุุบััน4แนะนำให้้บริิหารเวลาทองด้้วยกลยุุทธ์ 

pPCI โดยให้้ Diagnosis-to-wiring time อยู่่�ใน 120 นาทีีและ

ภายใน 60 นาทีี หากเป็็นผู้้�ป่วยในโรงพยาบาลที่่�สวนหัวัใจฉุกุเฉินิได้้ 

(PCI capable) หรือืเริ่่�มรักัษาด้้วยกลยุทุธ์ PI โดยยาสลายลิ่่�มเลือืด 

(Antithrombotic) ทัันทีีโดยใช้้ยาสลายไฟบริิน (Fibrinolytic 

agent) ภายใน 10 นาทีี (Diagnosis-to-drug time) หากไม่่

สามารถ pPCI ได้้ทันัเวลาหรือืภายใน 30 นาทีี ตามแนวเวชปฏิบัิัติิ

ของประเทศไทยปัจจุบุันั (พ.ศ.2563) เพื่่�อเปิิดหลอดเลือืดหัวัใจ

ที่่�กำลังัอุดุตันัอย่่างเร็ว็ที่่�สุดุ สำหรับักลยุทุธ์ pPCI นั้้�น ระยะเวลา

ที่่�ใช้้เพื่่�อส่่งผู้้�ป่วยจนถึงึระยะเวลาการเดินิทางมายังัห้้องสวนหััวใจ

เพื่่�อสวนหัวัใจฉุุกเฉิินนั้้�นเป็็นปััจจัยัสำคััญในการบริหิารเวลาทอง 

ในพื้้�นที่่�มีีข้อจำกัดัของ pPCI นั้้�น เช่่น ยังัไม่่ครอบคลุมุหรือืผู้้�ป่วย

อยู่่�ห่างไกลห้้องสวนหัวัใจมากเช่่นเดีียวกัับบริบิทหลายพื้้�นที่่�ของ

ไทยนั้้�น พบว่่ากลยุุทธ์์ Pharmacoinvasive สามารถกระทำได้้

ทุุกพื้้�นที่่�เนื่่�องจากโรงพยาบาลตั้้�งแต่่ระดัับปฐมภููมิิไปจนถึึงตติิย

ภูมูิขิองประเทศไทยมีียาสลายลิ่่�มเลือืดใช้้อย่่างน้้อย 1 ชนิิด และ

มีีระบบเครืือข่่ายเพื่่�อส่่งผู้้�ป่่วยไปยัังห้้องสวนหััวใจภายใต้้ระบบ

เครือืข่่ายได้้4,28

	 เขตสุุขภาพที่่� 3 ประกอบด้วย 5 จังัหวัดัของภาคเหนือืตอน

ล่่างของประเทศไทย ครอบคลุมุประชากรราว 3,000,000 คน มีี

พื้้�นที่่�ห่่างไกลห้้องสวนหััวใจ เป็็นพื้้�นที่่�ราบลุ่่�มแม่่น้้ำ, ภููเขาและ

ป่่าฝน มีีเครือืข่่ายระบบการรักัษาผู้้�ป่วย STEMI (Regional system) 

ทั้้�งกลยุุทธ์์ PI และ pPCI มีีศููนย์์หััวใจและหลอดเลืือดสวรรค์์

ประชารักัษ์์ เป็็นศููนย์์การแพทย์ตติยิภูมูิริะดับัสูงูและรับัส่งต่่อผู้้�ป่วย

ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2558 ระบบเน้้นการเปิิดหลอดเลือืดหัวัใจที่่�กำลังั

อุุดตัันรวดเร็็วด้้วยกลยุุทธ์เหมาะสมกับพื้้�นท่ี่�ที่่�วิินิิจฉััยโรคผู้้�ป่วย 

เพิ่่�มการรักัษาทันัเวลาและลดอัตัราตายได้้ 

	 การวิจิัยันี้้�ศึึกษาประสิทิธิภิาพและความปลอดภัยัของการเปิิด

หลอดเลืือดหัวัใจที่่�กำลังัอุดุตันัระหว่างกลยุทุธ์ PI เทีียบกับั pPCI 

ในพื้้�นที่่�ปฏิบิัตัิงิานจริงิ (Real-world regional system) ขนาด

ใหญ่ในเขตชนบท ภาคเหนือืตอนล่่างของประเทศไทย

วิธีการศึกษา
	 การวิจิัยัแบบ Prospective Cohort Observational Study 

ในรูปูแบบ Registry ติดิตามผู้้�ป่วยระหว่างรักัษาตัวัในโรงพยาบาล

และต่่อเนื่่�องที่่� 1 ปีี หลังจากเข้้าการศึกษา โดยการศึกษานี้้�ได้้รับั

การรับัรองจากคณะกรรมการจริยิธรรมการวิจิัยัในคน โรงพยาบาล

สวรรค์ประชารักัษ์์ ตามหนังัสือืรับัรองเลขที่่� 40/2563

ประชากรที่่�ใช้้ศึึกษา
	ศู นย์์หัวัใจและหลอดเลือืดสวรรค์ประชารักัษ์์ ตั้้�งอยู่่�ในพื้้�นที่่�

ภาคเหนือตอนล่่างของประเทศไทย ให้้บริกิารสุขภาพแก่่ประชากร

กว่่า 3 ล้้านคน ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ.2558 ได้้พััฒนาระบบเครือืข่่าย

รัักษาผู้้�ป่่วย STEMI โดยเริ่่�มการสวนหััวใจฉุุกเฉิินหรืือ pPCI 

ให้้แก่่ 23 โรงพยาบาลที่่�สามารถใช้้เวลาเดิินทางได้้ไม่่เกิิน 
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การเก็็บข้้อมููลวิิจััย, วััตถุุประสงค์์วิิจััย, และนิิยาม
	 เครื่่�องมืือวิิจััยประกอบด้้วยฐานข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์แปลง

จากแบบเก็บ็ข้อมูลูผู้้�ป่วย (Case record form) มีีวัตัถุปุระสงค์์หลักั 

(Primary efficacy end points) เป็็น Composite Cardiovascular 

End points ได้้แก่่ อัตัราตายในโรงพยาบาล, อัตัราตายที่่� 30 วันั

และ 1 ปีี, Reinfarction ใน 30 วัันและช็็อกเหตุุจากหััวใจ 

(Cardiogenic shock) ส่่วนผลความปลอดภััยหลััก (Primary 

safety end points) ประกอบด้วย Symptomatic Arrhythmia, 

Non-CABG related bleeding (TIMI classification), Ischemic 

Stroke, Ejection Fraction ที่่�ประเมินิโดย Echocardiography 

หรืือ Cardiac MRI และ Mechanical Complications (Acute 

mitral regurgitation, acute ventricular septal ruptured, 

ventricular free wall ruptured)8

	ช่ วงเวลาทองมาตรฐานการเปิิดหลอดเลือืดหัวัใจ (Critical time 

intervals) กำหนดตามเวชปฏิบิัตัิปัิัจจุบุันั คือื เวลานับัแต่่วินิิจิฉัยั 

STEMI ถึงึการเปิิดหลอดเลืือดหัวัใจที่่�กำลัังอุดุตันั (Reperfusion) 

ด้้วย 2 กลยุทุธ์มาตรฐาน [Diagnosis-to-wiring time (DTW)] 

โดยกลยุทุธ์ pPCI ช่่วงเวลาใน 120 นาทีีและ Diagnosis-to-drug 

time (DTD) ในกลยุทุธ์ PI ภายใน 10 นาทีีสำหรับยา Tenecteplase 

(TNK) และน้้อยกว่่า 30 นาทีีสำหรัับยา Streptokinase และ 

Alteplase โดยเก็็บข้อมูลูใน Local STEMI flow chart ที่่�สร้้าง

ขึ้้�นและใช้้งานจริงิ รวมไปถึงึแฟ้้มเวชระเบีียนอิเิล็ก็ทรอนิิกส์์เก็บ็ 

Electrocardiogram (ECG) ขณะวิินิจิฉัยัและรายงานการสวน

หัวัใจแสดง Epicardial Coronary TIMI flow และกล้้ามเนื้้�อหัวัใจ 

(Myocardial blushing) ก่่อนและหลังัการเปิิดหลอดเลืือดหัวัใจ

ให้้ตามนิยิามการศึกึษา Thrombolysis In Myocardial Infarction 

(TIMI)16 ส่่วน Stroke นิิยามด้้วยพบความผิิดปกติิทางระบบ

ประสาทเกิดิขึ้้�นใหม่นานกว่่า 24 ชั่่�วโมงร่่วมกับัภาพรังัสีีวินิิจิฉัยั

จาก Computerized Tomography (CT) หรืือ Magnetic 

Resonance Imaging (MRI) พบสมองขาดเลืือด (Ischemic) หรือื

มีีเลืือดออก (Hemorrhage), ภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจขาดเลือืดซ้้ำ 

(Reinfarction) หมายถึึง พบอาการปวดเค้้นหน้้าอกขณะพััก 

60 นาทีี จากศููนย์์หััวใจฯ (Spoke A) และรัักษาด้้วยกลยุุทธ์์ 

Pharmacoinvasive ให้้แก่่โรงพยาบาลอีีก 30 แห่่งที่่�ใช้้เวลา

ส่่งตัวัผู้้�ป่วยนานกว่่านั้้�น (Spoke B-C) ผู้้�ป่วยทุกรายได้้รับัการวินิิจิฉัยั

ว่่าเป็็น STEMI ระหว่างมิถิุนุายน 2563-ธัันวาคม 2564 จำนวน 

445 ราย จากการทบทวนระบบทะเบีียนของศููนย์์หัวัใจฯ ย้้อน

หลังัไป 3 ปีี (พ.ศ.2557-2560) พบอัตัราตายในกลุ่่�มผู้้�ป่วย STEMI 

ที่่�ได้้รัับ Pharmacoinvasive เป็็น 23% คำนวณกลุ่่�มตััวอย่่าง

โดยกำหนดให้้มีีอำนาจการจำแนก (Power) 80% และมีีนัยสำคัญั

ทางสถิติิ ิp-value<0.05 อัตัราส่่วน 1:1 ได้้กลุ่่�มตัวัอย่่างกลุ่่�มละ 

176 คน การศึกึษานี้้�เป็็นรูปูแบบ Prospective registry จึงึคััดผู้้�ป่วย 

STEMI ทุกุรายเข้้าการศึกึษา (All comers)21 โดยเป็็นผู้้�ป่วย 

STEMI ที่่� 1) มีีอาการใน 12 ชั่่�วโมง, 2) คลื่่�นไฟฟ้้าหัวัใจ 12-lead 

มาตรฐานพบ ST-T Segment Elevation ตั้้�งแต่่ 1 มิลิลิเิมตรใน

อย่่างน้้อย 2 Leads ที่่�อยู่่�ติดิกันัและ 3) ได้้รัับการเปิิดหลอดเลือืด

ด้้วยกลยุทุธ์ pPCI หรือื Pharmacoinvasive ตามแนวปฏิบิัตัิิ

ของพื้้�นที่่�เขตสุุขภาพที่่� 3 ผู้้�ป่่วยทุุกรายได้้รัับยาต้้านเกล็็ดเลืือด 

2 ชนิิด (Dual antiplatelet therapy หรือื DAPT) ในขนาดแนะนำ

และผู้้�ป่่วยที่่�เปิิดหลอดเลืือดด้้วยกลยุุทธ์์ Pharmacoinvasive 

ได้้รัับ Unfractionated heparin (UFH 60 units/kg ทางหลอด

เลือืดดำ ขนาดสูงูสุดุ 4,000 units) หรือื Enoxaparin ขนาดและ

วิธิีีตามคำแนะนำมาตรฐาน5,13 ผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาสลายลิ่่�มเลืือด 

(Thrombolysis) ทั้้�งชนิิด Streptokinase, Alteplase หรืือ 

Tenecteplase (ถ้้าเป็็นยา Tenecteplase คำนวณขนาดยาตาม

น้้ำหนักัตัวั ให้้ยาฉีีดทางหลอดเลืือดดำครั้้�งเดีียวและลดขนาดยาลง 

50% หากอายุผุู้้�ป่วยตั้้�งแต่่ 75 ปีี)6 เมื่่�อผู้้�ป่วยมีีสัญัญาณชีีพคงท่ี่�

และได้้รัับยาสลายลิ่่�มเลืือดแล้้วผู้้�ป่วยจะถููกส่่งตััวออกจาก            

โรงพยาบาลต้้นทางมายังัศูนูย์์หัวัใจทันัทีีโดยไม่่รอให้้ยาหมด8-9 

	 ผู้้�ป่วยกลุ่่�มกลยุทุธ์ PI จะประเมิินความสำเร็จ็การเปิิดของ

หลอดเลือืดหัวัใจหลังัเริ่่�มให้้ยา 90 นาทีีโดย 1) ประเมินิอาการ

แน่่นเค้้นหน้าอกบรรเทาลงหรือืหายไป, 2) คลื่่�นไฟฟ้้าหัวัใจ 12-Lead 

มาตรฐานลดระดับัความสูงของ ST-T Segment ใน Lead ที่่�ยก

สูงูสุดุตั้้�งแต่่ 50% ขึ้้�นไปและ 3) เข้้าสวนหัวัใจประเมิินหลอด

เลือืดหัวัใจภายใน 2-24 ชั่่�วโมงต่่อมาโดยพบการไหลของสารทึบึ

รังัสีีในหลอดเลือืดหัวัใจจาก TIMI flow ระดับั 3 บางรายอาจไม่่

ได้้รัับการฝังขดลวดค้้ำยันัหลอดเลือืดชนิดิเคลือืบยา (Drug-eluting 

stent; DES) เนื่่�องจากไม่่มีีข้อบ่่งชี้้� (Lysis only)

	 ผู้้�ป่วยหัวัใจหยุดุเต้้นเฉีียบพลััน (Sudden cardiac arrest) 

โดยไม่่ได้้รัับการเปิิดหลอดเลืือด (Type 3 AMI), Cardiogenic 

Shock, มีีข้อห้้ามสมบูรูณ์การใช้้ยาสลายไฟบรินิ (Absolutely 

contraindication), โรคไตรุนุแรงท่ี่�ระดับั eGFR<30 ซีีซีี/นาทีีหรือื

กำลังัรับัการบำบัดัทดแทนไต, ใช้้ Therapeutic Hypothermia, 

Rescued PCI ผู้้�ป่วยหลังัได้้รับัยาสลายไฟบริิน, ผู้้�ป่วยที่�ได้้รับัยา

ละลายลิ่่�มเลือืดทั้้�ง Warfarin อยู่่�ก่อนหน้าแล้้วมากกว่่าใน 2 สัปัดาห์์

หรือืกำลังัปรับัระดัับ INR, FXa Inhibitors, Direct Thrombin 

Inhibitors หรือื Direct Oral Anticoagulant (DOAC) มากกว่่า 

24 ชั่่�วโมง และวิินิจิฉัยั Coronary Spasm ถูกูตัดัออกจากการศึกึษา 

(Exclusion criteria)7

	 ผู้้�ป่วยที่่�มีีลิ่่�มเลืือด (Thrombus burden) ในหลอดเลือืดหัวัใจ

จำนวนมากและแพทย์มัณัฑนากรหลอดเลือืดประเมินิแล้้วว่่าไม่่

สามารถนำลิ่่�มเลืือดออกได้้หมด ให้้ฉีีดยาต้้านการแข็ง็ตัวัของเลือืด 

(Anticoagulant) ชนิิดใดๆ อย่่างน้้อย 48 ชั่่�วโมงต่่อไปและผู้้�ป่วย

ที่่�มีีข้อบ่่งชี้้�ให้้ผ่่าตัดัทางเบี่่�ยงหลอดเลือืด (Coronary artery bypass 

graft หรือื CABG) จะถูกูตัดัออกจากการศึกษา
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(Resting angina) นานกว่่า 30 นาทีีร่่วมกัับคลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจมีี 

ST-Segment Elevation และระดัับเอนไซม์กล้้ามเนื้้�อหัวัใจสููงขึ้้�น 

(มากกว่่า 5 เท่่าจากระดัับล่่าสุุด) หรืือพบหลัักฐานหลอดเลืือด

หััวใจอุุดตัันซ้้ำ (Re-occlusion) ของหลอดเลืือดเส้้นเดิิม  

(Infarct-Related Artery; IRA) จากการสวนหัวัใจหรือพยาธิวิิทิยา15

ผลการศึึกษา
	 ผู้้�ป่่วยที่่�สนใจ (Patient population) ระหว่่าง 1 มิิถุุนายน 

2563 ถึงึ 31 ธันัวาคม 2564 มีีผู้้�ป่วย STEMI ทั้้�งสิ้้�น 478 ราย แต่่ 

49 ราย ถููกตััดออก เนื่่�องจากไม่่ได้้รัับการเปิิดหลอดเลืือดหรืือ

ตััดออกตามคำนิิยามด้้วยเหตุุต่่างๆ มีีผู้้�ป่่วยจำนวน 445 รายได้้

รัับการเปิิดหลอดเลืือด (Reperfusion therapy) สมบูรณ์์            

ผู้้�ป่่วย 199 ราย (ร้้อยละ 44.7) เปิิดหลอดเลืือดด้้วยกลยุุทธ์์ 

pPCI และ 246 ราย (ร้้อยละ 55.3) เปิิดหลอดเลืือดด้้วย

กลยุุทธ์์ PI (รููป 1) ซึ่่�ง 24 ราย (ร้้อยละ 9.7) เป็็นกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยา

สลายลิ่่�มเลืือดอย่่างเดีียว (Lysis only)

การวิิเคราะห์์สถิิติิ
	ข้ ้อมููลเชิิงลัักษณะ (Categorical data) เสนอสััดส่่วนและ

ความแตกต่่างเปรีียบเทีียบข้อมููลระหว่างกลุ่่�มด้วยสถิิติิทดสอบ 

Chi-square หรือ Fisher Exact ข้้อมููลตััวแปรต่่อเนื่่�อง 

(Continuous variable) หากมีีการกระจายข้อมูลูปกติ ิแสดงด้้วย

ค่่าเฉลี่่�ย ± ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน (Mean ± SD) และเปรีียบเทีียบ

ระหว่างกลุ่่�มด้วยสถิิติทิดสอบ Student t ข้้อมูลูช่่วงเวลามาตรฐาน

สำคัญั (Critical time intervals) แสดงด้้วยค่ามััธยฐาน (Median) 

และ Interquartile Range (IQR) เปรีียบเทีียบระหว่างกลุ่่�มด้วยสถิิติิ

ทดสอบ Wilcoxon และใช้้ Standardized Difference (STD) 

เพื่่�อวััด Magnitude ของความแตกต่่างของตัวัแปรกลุ่่�มต่างๆ ได้้แก่่ 

Clinical Characteristics, Prognostic Factors และ Potential 

Confounders ระหว่างผู้้�ป่วย 2 กลุ่่�ม, จะไม่่พบความแตกต่่างกันัของ

ลักัษณะผู้้�ป่วยระหว่าง 2 กลุ่่�มหากมีี Absolute STD ต่่ำกว่่า 10% 

	 เพราะการศึึกษานี้้�เป็็น Non-randomized therapeurtic 

research แบบ Prospective Observational Cohort โดยกลุ่่�ม 

ผู้้�ป่วยในการศึกษานี้้�ได้้รัับการรักษาไปพร้้อมกันนั้้�นจะมีีอคติิ

โดยการเลือืก (Selective bias) และความไม่่สมดุลุกันัระหว่าง 

Prognostic Determinants ของข้้อมููล ดัังนั้้�นผู้้�วิิจััยจึงใช้้ 

Propensity Score Matching ระหว่าง 2 กลุ่่�ม ก่่อนการวิเิคราะห์์ 

Primary และ Secondary Composite Endpoints ทั้้�ง 2 ช่่วงเวลา 

โดยคำนวณ Propensity Score เพื่่�อประมาณความเป็็นไปได้้ของ

ผู้้�ป่วยแต่่ละรายที่�ได้้รัับการเปิิดหลอดเลือืดด้้วย pPCI ด้้วย Logistic 

Regression และสร้้าง Propensity Score Model จากปััจจััยอายุ,ุ 

โรคเบาหวาน, ปััจจุบุันัยัังสูบูบุหุรี่่�, Hypercholesterolemia, Prior 

IHD, Prior Coronary Revascularization, Stroke/TIA, 

Symptom onset to FMC >3 ชั่่�วโมง, CHF และ Killip 1-2 

ก่่อนนำผู้้�ป่วย pPCI มาแบ่่งเป็็น 10 Blocks โดยจับคู่่� (Match) 

ระหว่าง 2 กลุ่่�มแบบ 1:1 ตามด้วย Balancing ลักัษณะและปััจจััย

สำคััญจาก Baseline Characteristics, Prognostic Factors 

และ Potential Confounders ระหว่่าง 2 กลุ่่�ม

	วิ ิเคราะห์์ความสัมพัันธ์์ระหว่างปััจจััยตัวแปรลักษณะผู้้�ป่วย  

กัับ Endpoints ระหว่่างกลุ่่�มด้้วยการวิิเคราะห์์เชิิงพหุุชนิิด 

Multiple Logistic Regression เฉพาะตััวแปรระหว่่างกลุ่่�มที่่�

ระดับั p-value<0.15 และหาก Propensity Socre Matching 

ยัังพบ Residual Confounding ทั้้�ง Prognostic Factors, 

Pre-treatment Confounders และ Co-medication 

ผลการศึกึษาผู้้�ป่วยแต่่ละรายระหว่างหลังัจำหน่ายจากโรงพยาบาล

ไปจนถึึง 1 ปีี วิิเคราะห์์ด้้วย Time-to-event Composite 

Outcome และ Censoring Variable หากพบว่าผู้้�ป่วยหรือืข้้อมูลู

หายไป (Missing) การติดตามกระทำทั้้�งที่่�หน่วยตรวจผู้้�ป่วยนอก

หรืือการใช้้โทรศัพท์์ติิดตามสัมภาษณ์์และนำไปวิิเคราะห์์อััตรา

รอดชีีพ (Survival analysis) ระหว่่าง 2 กลุ่่�มโดยวิิเคราะห์์

สมมุตุิฐิานความแตกต่่างแบบ 2 ทาง (2-sided) ว่่าไม่่แตกต่่างกันั 

ด้้วย Cox Proportional-hazard Model Model ด้้วยโปรแกรม

วิิเคราะห์์สถิิติิสำเร็็จรููป SPSS Version 26 ด้้วยระดัับนััยสำคััญ

ทางสถิิติิที่่� p-value<0.05 
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รููปที่่� 1 ผู้้�ป่วย STEMI ที่่�เข้้าการศึกึษา (Eligible) จำนวน 445 ราย ระหว่าง 1 มิถิุนุายน 2563 ถึงึ 31 ธันัวาคม 2564 โดยได้้รัับการเปิิด

หลอดเลืือดด้้วยกลยุุทธ์ pPCI จำนวน 199 ราย (ร้้อยละ 44.7)  และ 246 ราย (ร้้อยละ 55.2) เป็็นกลุ่่�มกลยุุทธ์ PI กลุ่่�มผู้้�ป่วย PI ซึ่่�งไม่่มีีข้อ

บ่่งชี้้�การขยายหลอดเลือืดด้้วยขดลวดถ่่างขยาย (Coronary stent) เพราะการไหลของเลือืดในหลอดเลืือดหัวัใจที่่�เคยอุดุตันั (Culprit vessel) 

เป็็นปกติเิมื่่�อประเมินิด้้วย TIMI flow score 3 จำนวน 24 ราย (ร้้อยละ 3.7) นำเข้้าสู่่�การศึกึษาในกลุ่่�ม PI ด้้วย

	 ลัักษณะผู้้�ป่่วย STEMI (Patient characteristic) ลักัษณะ

ผู้้�ป่วยแสดงไว้้ในตารางท่ี่� 1 ค่่ามัธัยฐานอายุผุู้้�ป่วยกลุ่่�ม pPCI เป็็น 

62 (38-78) ปีี และ 63 (34-77) ปีีในกลุ่่�ม PI และผู้้�ป่วยส่วนใหญ่

เป็็นเพศชาย (ร้้อยละ 37.7 ในกลุ่่�ม pPCI และร้้อยละ 35.7 ในกลุ่่�ม 

PI) และไม่่พบความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนัยสำคัญัระหว่าง 2 กลุ่่�ม

ทั้้�งอายุุ, เพศ, สััญญาณชีีพแรกรัับ รวมถึึงปััจจััยเสี่่�ยงโรคหลอด

เลือืดแดง ยกเว้้นโรคเบาหวาน, มีีโรคหลอดเลือืดเลือืดหัวัใจหรือื

ประวัตัิโิรคกล้้ามเนื้้�อหัวัใจขาดเลือืดมาก่่อน, ได้้รัับหัตัถการรักษา

โรคหลอดเลือืดหัวัใจมาก่่อนและมีี Stroke/TIA โดยอาการและ

อาการแสดงแรกรับัพบร้อยละ 61.8 ในกลุ่่�ม pPCI แลละร้้อยละ 

54.1 ในกลุ่่�ม PI มีีกล้้ามเนื้้�อหััวใจขาดเลืือดบริิเวณด้้านหน้้า 

(Anterior wall) ไม่่แตกต่่างกััน แต่่ผู้้�ป่วยกลุ่่�ม pPCI มีีอาการนำ 

(Onset) นานเกินิกว่่า 3 ชั่่�วโมงมากกว่่ากลุ่่�ม PI อย่่างมีีนัยสำคัญั

	 ผู้้�ป่่วยกลุ่่�ม PI ร้้อยละ 99.2 ได้้ยา Streptokinase (SK) 

และผู้้�ป่่วยทั้้�ง 2 กลุ่่�มได้้ยาต้้านเกล็็ดเลืือดร่่วมกััน 2 ชนิิด (Dual 

Antiplatelet Therapy; DAPT), ยาลดไขมันัโฆเลสเตอรอลในเลือืด

ชนิิดสเตติินประสิิทธิิภาพสููง (High potency statin) และยา

ต้้านเบต้้า ( -blocker) ในระหว่่างรัักษาตััวในโรงพยาบาลไม่่

แตกต่่างกััน แต่่ผู้้�ป่วยกลุ่่�ม pPCI ได้้รับัยาต้้านเกล็ด็เลือืดชนิิดฉีีด 

Glycoprotein IIb/IIIa inhibitors, Anticoagulant และ 

ACEi/ARB สููงกว่่ากลุ่่�ม PI อย่่างมีีนััยสำคััญ

ตารางที่่� 1 ลัักษณะผู้้�ป่่วย STEMI ตามกลยุุทธ์์การเปิิดหลอดเลืือดหััวใจ (Reperfusion strategy)

Characteristics

Characteristics Propensity-matched cohort

pPCI

(n=199)

PI

(n=246)

STD pPCI

(n=192)

PI

(n=192)

STD

n n n n% % % % % %

Clinical characteristics

Age (years)

	 Overall, IQR

	 ≥75 years old

Female

BMI, kg/m2, (±SD)

Heart rate, beats per minute, mean (±SD)

Systolic BP, mmHg (IQR)

Diastolic BP, mmHg

Prognostic factors

	 Creatinine (mg/dl), mean (±SD)

	 Hemoglobin (g/dl), mean (±SD)

	 Hypercholesterolemia

	 Hypertension

	 Diabetes mellitus

	 Current smoker

	 Prior CAD/IHD

	 Prior coronary revascularization

	 Stroke/TIA

Clinical data on presentation

	 Onset to FMC >3 h

	 Anterior wall by ECG

	 Killip 1-2

62

6

75 

25.3 

82.2 

141 

82 

1.0 

13.8 

129 

98 

47 

104 

25 

11 

21 

95 

123 

135 

(38-78)

(3.0)

(37.7)

(2.9)

(16.4)

(118-164)

(70-106)

(0.7)

(8.5)

(64.8)

(49.2)

(23.6)

(52.3)

(12.5)

(5.5)

(10.6)

(47.7)

(61.8)

(67.8)

63 

12 

88 

24.2 

83.3 

138 

84 

1.1 

14.1 

153 

123 

80 

135 

19 

15 

14 

88 

133 

174 

(34-77) 

(4.8)

(35.7)

(3.1)

(15.3)

(122-159)

(72-96)

(0.4)

(7.2)

(62.1)

(50.0)

(32.5)

(54.9)

(7.7)

(6.0)

(5.7)

(35.8)

(54.1)

(70.7)

-21.4

2.8

7.4

-15.3

18.4

14.1

11.5

-27.1

-11.5

2.8

-0.77

5.5

21.5

9.8

-4.1

-4.2

-29.6

-18.4

-6.0

62

6

73

24.9

81.1

140

83

1.0

13.4

122

90

44

102

14

10

17

92

122

133

(32.2)

(3.1)

(38.0)

(1.8)

(19.0)

(118-164)

(70-106)

(0.5)

(7.7)

(63.5)

(46.8)

(22.9)

(53.1)

(7.2)

(5.2)

(8.8)

(47.9)

(63.5)

(69.2)

62

7

75

25.1

80.5

141

85

1.1

13.8

126

92

45

100

8

9

8

94

128

135

(32.2)

(3.6)

(39.0)

(1.6)

(18.5)

(73.4)

(44.2)

(0.4)

(7.2)

(65.6)

(47.9)

(23.4)

(52.0)

(4.1)

(4.6)

(4.1)

(48.9)

(66.6)

(70.3)

0

-2.8

-0.54

-6.2

7.5

9.2

-3.1

4.5

0.1

-0.86

-4.0

-0.55

-1.1

-27.9

2.3

21.5

-5.6

-8.0

-2.3
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ตารางที่่� 1 ลัักษณะผู้้�ป่่วย STEMI ตามกลยุุทธ์์การเปิิดหลอดเลืือดหััวใจ (Reperfusion strategy) (ต่่อ)

Characteristics pPCI

(n=199)

PI

(n=246)

Abbreviation: ACEi; angiotensin converting enzyme inhibitor, ARB; angiotensin receptor blocker, BMI; body mass

index, BP; blood pressure, CAD; coronary artery disease, CHF; congestive heart failure, FMC; first medical contact, 

IQR; interquartile range, PAD; peripheral arterial disease, PI; pharmacoinvasive, pPCI; primary percutaneous coronary 

intervention, TIA; transient ischemic attack

Characteristics

STD pPCI

(n=192)

PI

(n=192)

STD

Propensity-matched cohort

n % n n n% % % % %

	 CHF

Co-medications during admission

	 Aspirin

	 Clopidogrel/ticagrelor

	 Glycoprotein IIb/IIIa inhibitors

	 Anticoagulant

	 High potency statin

	 -blocker

	 ACEi/ARB

Thrombolytic agents

	 Streptokinase (SK)

	 Tenecteplase (TNK)

Propensity score, mean ±SD

64 

194 

198 

92 

199 

184 

197 

102 

NA

NA

1.26

(32.2)

(97.5)

(99.5)

(46.2)

(100)

(92.5)

(98.9)

(51.3)

NA

NA

±0.79

72 

243 

245 

47 

167 

231 

242 

182 

244 

2 

0.99

(29.3)

(98.7)

(99.6)

(19.1)

(67.8)

(93.9)

(98.4)

(73.9)

(99.2)

(0.8)

±0.68

9.5

0.76

0.88

-19.53

9.49

-5.34

-0.99

-7.03

NA

NA

-17.23

60

192

192

33

192

192

178

172

NA

NA

1.30

(31.2)

(100)

(100)

(17.1)

(100)

(100)

(92.7)

(89.5)

NA

NA

±0.14

49

192

192

29

192

192

179

169

192

2

1.30

(25.5)

(100)

(100)

(15.1)

(100)

(100)

(93.2)

(88.0)

(100)

(1.0)

±0.15

-11.3

0

0

-17.9

0

0

-0.29

8.4

NA

NA

-8.2

ตารางที่่� 2 ช่่วงเวลากระบวนการสำคััญ (Critical time interval) ตามกลยุุทธ์์การเปิิดหลอดเลืือดหััวใจ

	 การศึกษานี้้�กำหนดมาตรฐานการบริหิารช่วงเวลาในกระบวน 

การสำคััญเพื่่�อเปิิดหลอดเลืือดหััวใจ (Critical time interval) 

ตามเวชปฏิบิัตัิมิาตรฐานปััจจุุบันั4 โดยไม่่พบความแตกต่่างระหว่าง

ช่่วงเวลาตั้้�งแต่่เกิิดอาการจนถึึงเข้้าถึึงบุคุลากรการแพทย์ครั้้�งแรก 

(Symptom onset to FMC) พบกลุ่่�ม pPCI มีีมััยธฐานช่่วง

เวลา 112 (36-212) นาทีีและ 106 (45-201) นาทีีในกลุ่่�ม PI ผู้้�ป่วย

กลุ่่�ม pPCI มีีช่่วงเวลาที่่�ใช้้เปิิดหลอดเลืือดฉุุกเฉิิน (Diagnosis 

to wiring time) ทั้้�งในโรงพยาบาลที่่�มีี (PCI capable) และ

ไม่่มีีห้้องสวนหััวใจ (Non-PCI capable) เป็็น 112 (39-134) 

นาทีีและในกลุ่่�ม PI มีีมััธยฐานช่่วงเวลาได้้รัับการสวนหััวใจเร็็ว 

(Early routine PCI) ภายใน 2-24 ชั่่�วโมงหลัังสลายลิ่่�มเลืือด

สำเร็็จด้้วยยาภายใน 18.2 (3.5-23.5) ชั่่�วโมง (ตารางที่่� 2)

pPCI (%)

(n=199)

Median (IQR)

PI (%)

(n=246)

Median (IQR)
p-value

Symptom onset to FMC (min)

Diagnosis to drug time (non-PCI capable) (min)

Diagnosis to transfer time (non-PCI capable) 

	 For pPCI (min)

	 For PI (min)

Diagnosis to wiring time (min) 

(ทั้้�ง non-PCI และ PCI capable)

Early routine PCI within 2-24 hour (hour)

112 (36-212)

NA

22 (11-44)

NA

112 (39-134)

NA

106 (45-201)

23 (16-41)

NA

48 (35-68)

NA

18.2 (3.5-23.5)

0.67

NA

NA

NA

NA

NA

FMC; first medical contact, pPCI; primary percutaneous coronary intervention.
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ตารางที่่� 3 ลัักษณะและผลการตรวจสวนหััวใจ (Procedural and angiographic finding) ตามกลยุุทธ์์การเปิิดหลอดเลืือดหััวใจ

	 ผู้้�ป่วยทุกุรายทั้้�ง 2 กลุ่่�มได้้รัับการตรวจสวนหัวัใจเพื่่�อวิเิคราะห์์

หลอดเลือืดหัวัใจ (Coronary angiogram) ดังัแสดงไว้้ในตารางที่่� 3 

โดยกลุ่่�ม pPCI และกลุ่่�ม PI ใช้้ Access Site ทางหลอดเลือืดแดง 

Femoral ร้้อยละ 81.9 และร้้อยละ 35.7 ตามลำดับั แต่่การสวน

หัวัใจทางหลอดเลืือดแดง Radial ในผู้้�ป่วยกลุ่่�ม pPCI และกลุ่่�ม 

PI เป็็นร้้อยละ 17.6 และร้้อยละ 63.8 ตามลำดัับซ่ึ่�งแตกต่่างกันั

อย่่างมีีนัยัสำคัญั เมื่่�อประเมินิความสำเร็จ็ของการเปิิดหลอดเลือืด

ด้้วยความเร็็วในการไหลของสารทึึบรัังสีีผ่านหลอดเลืือดหััวใจ 

(TIMI flow grade) พบความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำคััญระหว่่าง

ผู้้�ป่วย 2 กลุ่่�มด้วยเช่่นกััน ในขณะท่ี่�หลอดเลือืดแดงหัวัใจที่่�อุดุตันั 

(Infarcted-related artery หรืือ IRA) กลุ่่�ม pPCI พบเป็็น 

Left Anterior Descending Artery (LAD) ร้้อยละ 51.7 และ

ร้้อยละ 66.7 ในกลุ่่�ม PI โดยไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนัยสำคัญั 

หากแต่่พบความแตกต่่างอย่่างมีีนัยสำคััญระหว่างกลุ่่�มใน

หลอดเลืือดแดง Left Main, Left Circumflex และ Right 

Coronary Artery โดยก่่อนการจำหน่่ายการศึึกษานี้้�พบภาวะ

แทรกซ้้อนของ Access Site ผู้้�ป่่วยทั้้�ง 2 กลุ่่�มพบว่่ามีีภาวะ

แทรกซ้้อนชนิดิ Hematoma, Occlusion/Dissection ที่่�ต้้องรักัษา, 

Peripheral Arterial Embolization และเส้้นเลืือดปริแิตกหรือืทะลุุ 

(Perforation/penetration) ระหว่่างทั้้�ง 2 กลุ่่�มแตกต่่างกััน

อย่่างมีีนััยสำคััญ แต่่ Pseudoaneurysm และ AV fistula ไม่่

ต่่างกัันทั้้�ง 2 กลุ่่�ม

Access site

	 Femoral

	 Radial

	 Brachial

TIMI flow grade

	 0

	 1

	 2

	 3

Infarcted-related artery (IRA)

	 Left-main

	 LAD

	 LCx

	 RCA

	 Other (ramus, atrial, right ventricular)

PCI performed

Drug-eluting stent (DES) implantation

Access site complications

	 Hematoma (need treatment)

	 Occlusion/significant dissection 

	 Peripheral arterial embolization

	 Perforation/penetration

	 Pseudoaneurysm

	 AV fistula

163 

35 

1 

189 

0 

3 

7 

4 

103 

10 

82 

1 

197 

189 

4 

1 

1 

2 

0 

1 

Original cohort Propensity-matched cohort

pPCI

(n=199)

PI

(n=246)

STD pPCI

(n=192)

PI

(n=192)
STD

n n n n% % % % % %

(81.9)

(17.6)

(0.5)

(94.9)

(0)

(1.5)

(3.5)

(2.0)

(51.7)

(5.0)

(41.2) 

(0.5)

(98.9)

(94.9)

(2.0)

(0.5)

(0.5)

(1.0)

(0)

(1.0)

88 

157 

1 

2 

59 

68 

147 

3 

164 

7 

75 

0 

234 

229 

7 

0 

0 

0 

1 

2 

(35.7)

(63.8)

(0.4)

(0.8)

(23.9)

(27.6)

(53.8)

(1.2)

(66.7)

(2.8)

(30.5) 

(0)

(97.1)

(93.1)

(2.8)

(0) 

(0) 

(0)

(0.4)

(0.8)

-99.7

-36.4

-0.54

-87.6

-22.3

21.5

27.9

-3.5

-0.45

-4.1

-1.7

-6.2

5.0

14.4

-2.3

-2.8

-2.8

-3.4

-2.8

-2.4

155

34

1

164

0

2

5

3

106

9

77

1

189

189

4

1

1

1

0

0

(80.7)

(17.7)

(0.5)

(85.4)

0

(1.0)

(2.6)

(1.5)

(55.2)

(4.6)

(40.1)

(5.2)

(98.4)

(98.4)

(2.0)

(0.5)

(0.5)

(0.5)

(0)

(0)

78

144

1

2*

47

55

132

3

108

8

76

0

186

186

5

0

0

0

1

0

(40.6)

(75.0)

(0.5)

(1.0)

(24.4)

(28.6)

(68.7)

(1.5)

(56.2)

(4.1)

(39.5)

(0)

(96.8)

(96.8)

(2.6)

(0)

(0)

(0)

(0.5)

(0)

-56.9

-37.4

0

-45.3

-11.3

-22.4

-87.6

4.5

-0.6

-4.3

-0.9

-9.01

8.9

7.5

3.4

-0.66

-0.37

-0.29

-0.26

0

Abbreviation: LAD; Left anterior descending artery, LCx; Left circumflex artery, RCA; Right coronary artery 

*ผู้้�ป่่วยกลุ่่�ม PI ที่่�ได้้รัับ Rescued PCI เป็็นเกณฑ์์การคัดออกจากศึึกษา (Exclusion criteria)
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	 ผลลัพัธ์์ทางคลินิิกิ (Clinical outcomes) ผู้้�ป่วย STEMI 

ทั้้�ง 2 กลุ่่�มถููกติิดตามผลทั้้�งระหว่่างรัักษาในโรงพยาบาลและที่่�

ครบ 1 ปีี (12-month complete) พบว่า Primary Efficacy 

Composite Endpoints ได้้แก่่ Death, Reinfarction, 

Stroke, Heart failure, Mechanical Complication และ 

Cardiogenic Shock ไม่่มีีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญ

ทางสถิิติิดัังตารางที่่� 4 เมื่่�อได้้รัับการ Adjusted ด้้วย Residual 

Prognostic Factors, Potential Clinical Confounders และ 

Multivariate Regression Analysis และรููป 2 (in-hospital 

p-value= 0.19 และท่ี่� 1 ปีี p-value= 0.90) และ Primary 

Safety Endpoints (TIMI major bleeding) นั้้�นไม่่มีีความแตก

ต่่างกันั (p-value= 0.79) ด้้วย Cox Regression model

	 Abbreviation: Hazard ratio (under competing risk time-to-event analysis). *Multivariable analysis adjusted 

for potential clinical confounders (prognostic factors, hemodynamic at presentation, age, diabetes mellitus, current 

smoking, hypercholesterolemia, prior IHD, prior coronary revascularization, stroke/TIA, symptom onset to FMC >3 

hours, congestive heart failure and Killip 1-2)

ตารางที่่� 4 ผลลััพธ์์ทางคลิินิิก (Clinical outcomes) ทั้้�งในโรงพยาบาลและการติิดตามผู้้�ป่่วยที่่� 1 ปีี

Clinical composite

endpoints

pPCI

(n=192)

PI

(n=192)

Treatment effect (pPCI versus PI)

n % n % Clinical parameters Unadjusted analysis Adjusted analysis*

Effect Effect95%CI p-value 95%CI p-value

Primary efficacy

  In-hospital

  1-year

Primary safety

   In-hospital

18

8

2

9.3

4.1

1.0

20

12

4

10.4

6.2

2.0

Risk difference (%)

HR

Risk difference (%)

HR

Risk difference (%)

HR

8.7

1.2

9.0

1.3

-1.9

1.8

0.52, 10.6

0.71, 3.2 

0.91, 14.3

0.11, 3.1

-1.0, 6.0

0.66, 4.2 

0.19

0.23

0.08

0.10

0.44

0.67

12.3

1.5

11.5

0.98

-8.9

2.0

9.8, 18.4

0.22, 2.9

0.7, 1.3

0.38, 6.2

-12.3, 8.1

-0.87, 5.2

0.24

0.20

0.90

0.72

0.30

0.06

รููปที่่� 2 Kaplan-Meier Survival curves จาก Cox Regression Hazard Model เปรีียบเทีียบ Primary Efficacy Composite Endpoints 

ระหว่่างกลุ่่�ม pPCI และ PI ที่่� 1 ปีี (12-month complete) โดยไม่่มีีความแตกต่่างกัันระหว่่างช่่วงเวลา 1 เดืือน, 6 เดืือนและ 12 เดืือน
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รููปที่่� 3 Subgroup Analyses ปััจจััยที่่�เกี่่�ยวเนื่่�องกัับ In-hospital Primary Composite Outcomes เปรีียบเทีียบกัันระหว่่างกลยุุทธ์์

การเปิิดหลอดเลืือดทั้้�ง 2 วิิธีี 

	รู ปู 3 แสดงผลการวิเิคราะห์์ Subgroup Analysis ที่่�สัมัพันัธ์์

กับั Primary Efficacy Composite Endpoints ระหว่างผู้้�ป่วย

ทั้้�ง 2 กลุ่่�มด้วยการปรัับ (Adjusted) ปััจจััยอายุ,ุ Systolic Blood 

Pressure, Heart Rate และ Heart Failure ตั้้�งแต่่แรกรัับแล้้ว 

ไม่่พบความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิระหว่่างกลุ่่�ม

ของปััจจัยัอายุตุั้้�งแต่่ 65 ปีี, Primary Hypertension, Diabetes 

Mellitus, Previous CAD/IHD, สููบบุุหรี่่�หรืือเป็็น Anterior 

wall STEMI แต่่พบความแตกต่่างกัันทางสถิิติิของปััจจััย 

Symptom Onset ตั้้�งแต่่ 3 ชั่่�วโมง (p-value= 0.01) และ        

เคยเป็็น Stroke/TIA (p-value= 0.00) มาก่่อนระหว่าง 2 กลุ่่�ม

วิจารณ์
	 จากฐานข้้อมูลูการวิจิัยั TCI ในประเทศไทยปัจจุบุันั (2566) 

การศึกึษานี้้� (PIRNORT) เป็็นการศึกึษาแบบไปข้้างหน้า รายงาน

แรกของประเทศไทยที่�เปรีียบเทีียบผลทางคลิินิกิระหว่างกลยุทุธ์

การเปิิดหลอดเลืือดโดยวิิธีี pPCI และ Pharmacoinvasive 

(PI) ในผู้้�ป่่วย Acute STEMI จากเวชปฏิิบััติิจริิง พบว่่าไม่่มีี

ความแตกต่่างอย่่างมีีนัยสำคัญัของ Primary Efficacy Composite 

Endpoints ได้้แก่่ Death, Reinfarction, Stroke, Heart 

Failure, Mechanical Complication และ Cardiogenic Shock 

ทั้้�งในโรงพยาบาลและที่่� 1 ปีี รวมถึงึ Primary Safety Endpoint 

โดยภาวะเลืือดออกนั้้�นไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนัยสำคััญ

ระหว่่างกลยุุทธ์์ทั้้�ง 2 วิิธีีเช่่นกััน บ่่งชี้้�ประสิิทธิิภาพของกลยุุทธ์์

การเปิิดหลอดเลืือดหััวใจในพื้้�นที่่�ชนบทที่�มีีข้้อจำกััดของห้้อง

สวนหััวใจนั้้�นไม่่แตกต่่างกััน

	 ผู้้�ป่วย Acute STEMI ในการศึกษานี้้�มีีลักัษณะไม่่แตกต่่างกันั

ทั้้�งโรคพื้้�นฐานและตำแหน่งของกล้้ามเนื้้�อหััวใจท่ี่�ขาดเลืือด 

เนื่่�องจากเป็็นการศึกษาไปข้้างหน้้าแบบ All-comer STEMI 

นอกจากนี้้�ตามเกณฑ์์การคัดัเข้้าทำให้้พบว่าผู้้�ป่วย pPCI นั้้�นมีีประวัตัิิ         

การเป็็น CAD/IHD และ Stroke/TIA มาก่่อนนั้้�นสูงูกว่่ากลุ่่�ม PI 

อย่่างมีีนัยสำคััญเพราะแนวปฏิบัิัติกิารรักัษาผู้้�ป่วย STEMI ปััจจุบุันั

นั้้�นกำหนดความปลอดภััยไว้้หากผู้้�ป่่วยมีี Stroke/TIA มาก่่อน 

เป็็นข้้อห้้ามในการเปิิดหลอดเลือืดด้้วยกลยุุทธ์ PI แต่่มีีโอกาสที่่�

ผู้้�ป่วยอาการรุนแรงจะได้้รับัเลืือกให้้เปิิดหลอดเลืือดด้้วยกลยุทุธ์ 

pPCI แต่่จะถูกูตัดัออกจากการศึกษาไป3-5

	 ผู้้�ป่่วย STEMI ในการศึึกษานี้้�เกิิดขึ้้�นพร้้อมกัับการพััฒนา

ระบบการดููแลรัักษาผู้้�ป่่วย STEMI ของพื้้�นที่่�ที่่�สร้้างขึ้้�นจาก

มาตรฐานปััจจุุบันั (Standard local guidance) ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ.2562 

ซึ่่�งให้้ความสำคััญกัับการจัดการเวลาเพื่่�อลดความเสีียหายของ

กล้้ามเนื้้�อหัวัใจ (Time is muscle, time is survival) พบว่า 

First-edical contact (FMC) ใกล้้เคีียงกัับการศึกึษาก่่อนหน้า 

ซึ่่�งอาจมีีผลต่่อ In-hospital Mortality rate และ Survival Rate 

ระยะยาว แต่่เนื่่�องจากผู้้�ป่วย STEMI ที่่�ได้้รับัการเปิิดหลอดเลือืด
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ในการศึกึษานี้้�ได้้รัับการสวนหัวัใจต่่อทุุกราย ดังันั้้�น 1-year Survival 

Rate ไม่่ขึ้้�นกับั PCI-event Efficacy อย่่างเดีียว6 แต่่ยังัขึ้้�นกับั

การรักัษาด้้วยยาที่่�เหมาะสม รวมถึงึผู้้�ป่วยทุกรายต้องได้้รับัการลด

ความเส่ี่�ยงโรคหลอดเลือืดแดงแข็ง็ (Atherosclerotic vascular 

disease) ต่่างๆ อย่่างเข้้มงวดจนได้้เกณฑ์์มาตรฐานในระหว่าง

การติิดตามอีีกด้้วย นอกจากนี้้�การจััดการเวลาทอง (Golden 

period, total ischemic time) ของการศึกษา PIRNORT นั้้�น

ให้้ผลที่่�แตกต่่างจากการศึกึษาเปรีียบเทีียบประสิิทธิภาพระหว่าง

กลยุทุธ์ pPCI และ PI ก่่อนหน้า เนื่่�องจากการศึกึษานี้้�เกิดิขึ้้�นภาย

หลัังปีี 25626-7 ซึ่่�งดััชนีีชีีวััดประสิิทธิิภาพการรัักษาโรคได้้รัับ

การปรับัปรุงุแล้้ว4 ต่่างจากการศึกึษาเปรีียบเทีียบก่อนหน้า เช่่น 

ยกเลิิกระยะเวลา Door-In & Door-Out time เปลี่่�ยนเป็็น 

Diagnosis-to-Wiring time ซ่ึ่�งสะท้้อนคุุณภาพของระบบการดูแูล

รักัษาผู้้�ป่วย STEMI ได้้ดีีกว่่า ซึ่่�ง PIRNORT เป็็นการศึกษาแบบไป

ข้้างหน้าแรกในประเทศที่่�ใช้้ Surrogate Outcome ที่่�เป็็นปััจจุบุันั 

	 ผู้้�ป่วย Acute STEMI ที่่�ใน 12 ชั่่�วโมงหลังัจากเริ่่�มมีีอาการ pPCI 

ยังัคงเป็็นวิธิีีที่่�มักัใช้้เพื่่�อเปิิดหลอดเลือืดและนำเลือืดสู่่�กล้้ามเนื้้�อ

หัวัใจ ในเวชปฏิบิัตัิปัิัจจุบุันั นับัตั้้�งแต่่ พ.ศ.2558 เป็็นต้้นมา4 

แนะนำให้้ระยะเวลาของการรัักษาด้้วยกลยุุทธ์์ pPCI ตั้้�งแต่่ 

Diagnosis-to-Wiring time ใน pPCI ไม่่เกิิน 120 นาทีี เพื่่�อ

ป้้องกัันกล้้ามเนื้้�อหัวัใจขาดเลืือดนานเกิินไปจนไม่่สามารถฟื้�นคืนื

สภาพได้้ ดังันั้้�นหากผู้้�ป่วย STEMI เข้้ารับัการประเมินิ ณ โรงพยาบาล

ที่่�ไม่่สามารถให้้การรักัษาด้้วยกลยุุทธ์ pPCI ได้้เนื่่�องจากอุปุสรรค

ด้้านศักัยภาพโรงพยาบาล, การเดิินทางและทางภูมูิศิาสตร์์ที่่�ยาก

ลำบาก จึงึมีีผู้้�ป่วยจำนวนมากอยู่่�ในสถานพยาบาลท่ี่�ไม่่มีีห้องสวน

หัวัใจ (Cardiac catheterization laboratory) และไม่่สามารถ

เข้้ารับั pPCI ได้้ ภายในกรอบเวลาท่ี่�แนะนำโดยแนวปฏิบิัตัิิ7-10 ใน

ความเป็็นจริิง โรงพยาบาลเพีียงหนึ่่�งในสามในสหรัฐัอเมริกิาเท่่านั้้�น 

ที่่�สามารถให้้การรักัษาด้้วย pPCI ได้้ตลอด 24 ชั่่�วโมง10 ใน

สถานการณ์์ดัังกล่่าวกลยุุทธ์์ PI (Pharmacoinvasive) ซ่ึ่�งใช้้

การรักัษาด้้วยยาสลายไฟบรินิอย่่างรวดเร็ว็และส่่งตััวผู้้�ป่วยไปยััง

โรงพยาบาลที่่�สามารถ PCI ได้้ และได้้รัับการสวนหััวใจภายใน 

2-24 ชั่่�วโมง ตามมาจึึงเป็็นทางเลืือกการรัักษาที่่�สมเหตุุสมผล 

เพราะการใช้้ยาเพื่่�อสลายลิ่่�มเลืือดและไฟบริินตั้้�งแต่่เริ่่�มแรกจะ

ช่่วยเพื่่�อการไหลเวีียนของหลอดเลือืดหัวัใจท่ี่�กำลังัอุดุตันั (Culprit 

vessel) ตั้้�งแต่่เนิ่่�นๆ จากนั้้�นการสวนหััวใจและ PCI ต่่อโดยเร็ว็

ทั้้�งในกรณีีที่่�ยาไม่่สามารถเปิิดหลอดเลืือดหััวใจได้้สำเร็็จ (หรืือ 

Rescued PCI ภายใน 2 ชั่่�วโมงหลังัการให้้ยาสลายไฟบรินิไม่่

สำเร็จ็ที่่� 90-120 นาทีี) หรือืหากการเปิิดหลอดเลือืดที่่�กำลังัอุดุตันั

นั้้�นสำเร็็จ การสวนหััวใจควรทำภายใน 2-24 ชั่่�วโมงถััดมา4 

กลยุุทธ์์นี้้�ได้้รัับการพิิสููจน์์จากการศึึกษา STREAM (Strategic 

Reperfusion Early after Myocardial Infarction) 6,29 เป็็น RCT 

ในผู้้�ป่วย Acute STEMI จำนวน 1,892 ราย ซ่ึ่�งมาพบใน 3 ชั่่�วโมง

หลังมีีอาการในสถานพยาบาลที่่�ไม่่สามารถทำ pPCI ได้้ภายใน 

60 นาทีี ถูกูสุ่่�มให้้รับัการรักัษาด้้วยการพยายามส่งทำผู้้�ป่วยไป

โรงพยาบาลระดับัสูงเพื่่�อทำ pPCI หรือื PI ในโรงพยาบาลแห่่งแรก 

ตามด้วยการสวนหัวัใจต่่อภายในภายใน 6–24 ชั่่�วโมง พบ Primary 

end point (Death, Cardiogenic shock, Heart failure หรือื 

Reinfarction ใน 30 วันั) ไม่่แตกต่่างกัันระหว่างทั้้�ง 2 กลุ่่�ม 

(12.4% ในกลุ่่�ม PI และ 14.3% ในกลุ่่�ม pPCI) ในการติดิตามผล 

1 ปีี อัตัราการเสีียชีีวิตจากทุกุสาเหตุแุละการเสีียชีีวิติจากโรคหัวัใจ

ไม่่แตกต่่างกันัระหว่างทั้้�ง 2 กลุ่่�ม การศึกษา STREAM ให้้ข้้อมูลู

เชิงิลึกึถึงึเปรีียบเทีียบประสิทิธิภิาพระหว่าง PI กับั pPCI เมื่่�อ 

pPCI ไม่่พร้้อมในสถานพยาบาลหรือห้้องสวนหััวใจหัวัใจอยู่่�ไกล

จากโรงพยาบาลแรกที่่�ผู้้�ป่วยไปพบ29 อย่่างไรก็ต็าม การศึกึษาดังั

กล่่าวอยู่่�ภายใต้้การควบคุมุกลุ่่�มตัวัอย่่างอย่่างเข้้มงวด ซ่ึ่�งยากต่่อ

บริบิทของเวชปฏิบิัตัิติามจริงิ โดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในประเทศด้้อย

หรือืกำลัังพััฒนาหรือพื้้�นท่ี่�ห่่างไกลจากห้้องสวนหัวัใจเช่่นในการ

ศึกึษา PIRNORT เนื่่�องจาก STREAM ไม่่รวมผู้้�ป่วยที่่�มาหลังัจาก

เริ่่�มมีีอาการเป็็นเวลา 3 ชั่่�วโมงและผู้้�ป่วยทั้้�งหมดได้้รับัการตรวจ

หลอดเลืือดหัวัใจภายใน 24 ชั่่�วโมงหลังัการได้้รับัยาสลายไฟบรินิ 

นอกจากนี้้� ยังัไม่่มีีการกำหนดเวลาที่่�เหมาะสมที่่�สุดุของ PCI ภาย

หลังการได้้รัับยาสลายไฟบริินแล้้วในกลุ่่�ม PI หลักฐานปััจจุบุันั

สนับัสนุนุการทำหลอดเลืือดหัวัใจตีีบภายใน 2-24 ชั่่�วโมงหลังั

จากให้้การรักัษาด้้วยการละลายลิ่่�มเลือืด4,11,18,19 แม้้ PCI ภายใน 

3 ชั่่�วโมง หลังัการรักัษาด้้วยยาสลายไฟบรินินั้้�นสััมพันัธ์์กับัผลลัพัธ์์

ไม่่ดีีนักในการศึกษา ASSENT-4 PCI (Primary versus 

tenecteplase-facilitated percutaneous coronary 

intervention in patients with ST-segment elevation 

acute myocardial infarction)20 แต่่ลดอััตราตายในโรงพยาบาล

ได้้จากการศึกษา FAST-MI21 อาจเป็็นเพราะมีีการให้้ Dual 

Antiplatelet และ Anticoagulant เพิ่่�มขึ้้�น รวมไปถึงึเทคนิคิ

การสวนหััวใจที่่�ดีีขึ้้�นกว่่าเดิิม14 ผู้้�ป่่วยกลุ่่�ม pPCI ได้้รัับยาต้้าน

เกล็็ดเลือืดชนิดิฉีีด Glycoprotein IIb/IIIa inhibitors แบบ Bail-out 

และ/หรือ Anticoagulant ในระหว่างการสวนหัวัใจสููงกว่่ากลุ่่�ม 

PI อย่่างมีีนัยัสำคัญันั้้�นชี้้�บ่่งถึงึ Thrombus Burden ในหลอด

เลือืดหัวัใจปริมิาณมาก อาจเป็็นไปได้้ว่่า Thrombus ที่่�อุดุตันัใน 

Culprit Vessel นั้้�นควรสลายไปโดยเร็ว็ที่่�สุดุ เพื่่�อเปิิดทางให้้

เลือืดไหลไปยังักล้้ามเนื้้�อหัวัใจได้้อีีกครั้้�งไม่่ว่่าจะด้้วยกลยุทุธ์ใดๆ 

การใช้้ Mechanical Thrombolysis ด้้วย Coronary Balloon 

และ/หรือ DES นั้้�นมีีโอกาสทำให้้ลิ่่�มเลือืดแตกตัวัออกไปก้้อน

เล็ก็และไหลลงไปอุุด Microvascular Vessels ส่่วนปลายที่่�นำ

ออกซิเิจนไปยังักล้้ามเนื้้�อหัวัใจโดยตรง (Distal embolization) 

ซึ่่�งเครื่่�องมือืไม่่สามารถเข้้าไปถึงึได้้ จำเป็็นต้้องใช้้ยาละลายลิ่่�มเลือืด

เพิ่่�มเติมิส่งผลให้้ความเสี่่�ยงต่่อเลือืดออกสูงูขึ้้�น

	 ตำแหน่งของกล้้ามเนื้้�อหัวัใจและ Culprit Vessel เหตุโรค STEMI 
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นั้้�นสัมัพันัธ์์กับั Survival Outcome15, ในการศึกษานี้้�ผู้้�ป่วยส่วน

ใหญ่เป็็น Anterior wall STEMI และ Culprit Vessel เป็็น LAD 

ซึ่่�งให้้เลืือดไปเลี้้�ยงกล้้ามเนื้้�อหััวใจส่่วนหน้าใกล้้เคีียงกัับการ

ศึกึษาประสิทิธิภิาพระหว่างกลยุทุธ์ก่่อนหน้า6 อาจไม่่มีีผลทางตรง

ต่่อ Primary Efficacy Composite end Points ของการศึกษานี้้� 

และพบว่ากลุ่่�ม PI มีีความสามารถในการเปิิดหลอดเลือืดหัวัใจที่่�

กำลังัอุดุตันัของ Streptokinase จนสามารถทำให้้เลืือดไหลได้้ปกติิ 

(TIMI 3) จากการสวนหัวัใจสููงถึึง 53.8% ซ่ึ่�งสูงูกว่่าการศึกึษา ISIS-2 

รายงานประสิทิธิภิาพของยาสลายไฟบรินิชนิดิดังักล่่าว23 แต่่อาจ

เป็็นผลจากการเข้้มงวดในการให้้ยาละลายลิ่่�มเลืือดที่่�เหมาะสม

ทั้้�ง 3 ชนิิด (Dual antiplatelets, Anticoagulant ก่่อนหรือืไม่่

นานหลังัได้้รัับยาสลายไฟบรินิชนิดิไม่่จำเพาะ) ตามมาตรฐาน

ปััจจุบุันัก่่อนรายงานจาก ISIS-2 จึงึอาจเพิ่่�มประสิิทธิภิาพการ

เปิิดหลอดเลือืดหัวัใจของ Streptokinase ด้้วย 

	 การสวนหัวัใจทำผ่่านหลอดเลือืดแดงเรเดีียล (Transradial 

approach) มากกว่่า 2 ใน 3 ซึ่่�งจากการศึกึษาทั้้�ง RIVAL24 และ 

SAFARI-STEMI25 ไม่่พบความแตกต่่างระหว่างภาวะแทรกซ้้อน

หรือืเลือืดออกรุนุแรงระหว่าง 2 วิธิีี แต่่อย่่างไรก็ต็ามมีีแนวโน้้ม

ว่่าใน Early Routine PCI อาจเกิดิ Hematoma จนระบบไหล

เวีียนโลหิิตเปล่ี่�ยนแปลงได้้มากกว่่าในกลุ่่�มสวนหัวัใจผ่่านเส้้นเลืือด

แดง Femoral แต่่ในการศึกษานี้้�ภาวะ Groin Hematoma ที่่� 

Puncture Site ไม่่แตกต่่างกัันทั้้�งกลุ่่�ม pPCI และ PI หากแพทย์

มัณัฑนากรหลอดเลืือดทำหัตัถการด้วยความระมัดัระวังั16 ผู้้�ป่วย

เกืือบทุุกรายใส่่ขดลวดค้้ำยัันเส้้นเลืือดชนิิดเคลืือบยาหรือด้้วย

บอลลูนูขยายหลอดเลือืดอย่่างใดอย่่างหนึ่่�ง หากพบ Residual 

Stenosis ใน Culprit Vessel เกิินกว่่า 70% มีีประสิทิธิภิาพใน

การป้องกันั Re-occlusion และ Reinfarction เมื่่�อติดิตามไป 1 ปีี 

มีีส่วนน้้อยได้้รับัการรักัษาด้้วยยาท่ี่�เหมาะสมอย่่างเดีียว โดยไม่่

ขยายเส้้นเลือืด ซ่ึ่�งพบ Reinfarction ใกล้้เคีียงกันัทั้้�ง 2 กลุ่่�ม (รููปที่่� 2) 

	ผ ลการศึกษานี้้�ศึกึษาในประชากรเขตภาคเหนือตอนล่่างของ

ไทย มีีพื้้�นที่่�กว้้างขวาง ภูมิูิศาสตร์์เป็็นท่ี่�ราบ ลุ่่�มแม่่น้้ำสลัับกับัภูเูขา 

มีีประชากรจำนวนมากและห้้องสวนหััวใจให้้บริกิารจำกัดันั้้�น ให้้

ผลการศึกึษาไปในทางเดีียวกัันกัับหลายรายงายที่�ศึกึษาในประเทศ

ที่่�พััฒนาแล้้วแม้้มีีโอกาสเข้้าถึงึการรักัษา STEMI ด้้วย pPCI สูงูกว่่า 

ได้้แก่่ โครงการรักัษาผู้้�ป่วย STEMI ระดับัภูมิูิภาคของ Minneapolis 

Heart Institute (MHI)22 และระบบการดูแูลสุขุภาพออตตาวา26 

ในประชากรอเมริิกาเหนือื, Korea Acute Myocardial Infarction 

Registry (KAMIR)26 ในประชากรเอเชีีย และ FASTMI-2015 

(French Registry of Acute ST-elevation หรืือ Non-ST-

elevation Myocardial Infarction 2015)27 ในยุโุรป เมื่่�อพิจิารณา

ถึงึยาสลายไฟบรินิที่่�การศึกึษาของเรานั้้�นใช้้ยา Streptokinase 

ซึ่่�งต่่างจากการศึกึษาข้้างต้้น แต่่มีีการใช้้แนวปฏิบิัตัิมิาตรฐาน PI 

สำหรับัพื้้�นที่่�อย่่างเคร่่งครัดัทุกุราย ได้้แก่่ 1) การได้้รัับยาต้้าน

เกล็ด็เลือืดคู่่�กันัในขนาดที่่�เหมาะสม, 2) การได้้รัับยาละลายลิ่่�มเลือืด

ทั้้�งชนิดิ UFH หรือื LMWH อย่่างรวดเร็ว็สูงูถึงึ 67.8% อาจเป็็น

เหตุใุห้้ Reperfusion มีีอัตัราสำเร็จ็สูงูขึ้้�น โดยพบ Rescued PCI 

เพีียง 3.3% และ 3) หลัง Succeeded PI ผู้้�ป่วยได้้รับัการสวน

หัวัใจภายใน 24 ชั่่�วโมงสูงูถึงึ 90.2% อย่่างไรก็ต็าม พบมีีความ

แตกต่่างของผลวิิจัยัหลายประการโดยเฉพาะอย่่างยิ่่�ง ระยะเวลา

และภาวะแทรกซ้้อนรุนุแรง ได้้แก่่ ภาวะเลือืดออกรุนุแรง ในกลุ่่�ม

การศึกษาของเรา เวลามััธยฐานตั้้�งแต่่การได้้รัับยาสลายไฟบรินิ

จนถึงึ Early Routine PCI ใน PI คือื 18.2 ชั่่�วโมง โดยผู้้�ป่วย 

78.7% ที่่�ได้้รับั PCI ภายใน 2–24 ชั่่�วโมง ในขณะที่่�ค่่ามัธัยฐาน

ของ Early Routine PCI ทั้้�งการศึกษาระบบ STEMI ระดับั

ภูมิูิภาคของมหาวิิทยาลััยออตตาวาสููงถึงึ 4 ชั่่�วโมง 20 นาทีีภายใน 

และ 41.5 ชั่่�วโมงใน KAMIR Registry ในประเทศสาธารณรััฐ

เกาหลีี นอกจากนี้้� ผู้้�ป่วยในการศึกึษา PIRNORT มีีอายุนุ้้อยกว่่า

เล็ก็น้้อย (อายุเุฉล่ี่�ยของกลุ่่�มทั้้�งหมดคืือ 62.2 12.4 ปีี ซ่ึ่�งอายุุ

น้้อยกว่่าผู้้�ป่วย STEMI ที่่�ศึกึษาในทะเบีียนดังักล่่าวข้้างต้้นเกือืบ 

4-8 ปีี) กลุ่่�มอายุตุั้้�งแต่่ 75 ปีีขึ้้�นไปน้้อยกว่่าและโรคเบาหวานสูงู

กว่่าเมื่่�อเปรีียบเทีียบกับทะเบีียนดัังกล่่าวข้้างต้้น ซ่ึ่�งอาจเป็็นได้้ว่่า

อััตราตายในโรงพยาบาลยัังสููงเมื่่�อเปรีียบเทีียบกับการศึกษา

แบบ Registry Trials อื่่�นๆ แต่่คล้้ายกันในการศึกึษาในประเทศ

ที่่�กำลัังพัฒันา17 แม้้พื้้�นที่่�การศึกษาของ PIRNORT นั้้�นอยู่่�ท่ามกลาง

ทรัพัยากรที่่�จำกัดั ทั้้�งห้้องปฏิบัิัติกิารสวนหัวัใจมีีจำกััด ไม่่สามารถ

ให้้บริิการได้้ตลอด 24 ชั่่�วโมง อัันเนื่่�องจากมีีจำนวนแพทย์์

มัณัฑนากรหลอดเลืือดและบุคุลากรน้อย แต่่กระนั้้�น Reperfusion 

strategies ของพื้้�นที่่�ระหว่างการศึกษานี้้� อยู่่�ภายใต้้ระบบบริกิาร

สุขุภาพ สาขาโรคหัวัใจโดยระบบ Spoke-and-Hub STEMI model 

มาตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2561 เพื่่�อเพิ่่�มการเข้้าถึงึ Reperfusion และ

รอดชีีวิิตด้้วยหลัักการบริิหารเวลาทอง (Golden period) คืืน

เลืือดให้้กล้้ามเนื้้�อหัวัใจโดยเร็ว็ที่่�สุุดไม่่ว่่าจะด้้วยกลยุทุธ์ pPCI หรือื 

PI ซ่ึ่�งปััจจุบุันัมีียาสลายไฟพรินิในโรงพยาบาลทุกุแห่่ง 

	ผ ล Primary Safety end Point โดยศึกึษา Bleeding Risk 

รุนุแรงในโรงพยาบาลตามนิยิามของ TIMI Major Bleeding พบว่า

แม้้กลุ่่�ม PI มีีแนวโน้้มเกิดิเลือืดออกรุนุแรงมากกว่่ากลุ่่�ม pPCI แต่่

ไม่่แตกต่่างกันัอย่่างมีีนัยสำคััญพบ Intracerebral Hemorrhage 

ที่่�สัมัพันัธ์์กับัการรักัษาทั้้�งสองวิิธีีกลุ่่�มละ 1 ราย ตลอดการศึกึษา 

น้้อยกว่่า STREAM และมีีแนวโน้้มสูงกว่่าการศึกษาแบบ Registry 

จาก MIH และ FASTMI-2015 เนื่่�องจากการศึกษา PIRNORT ใช้้

ยาสลายไฟบริินชนิิดไม่่จำเพาะ (Non-specific fibrinolysis) 

ชนิดิ Streptokinase (SK) ถึงึ 99.2% ซึ่่�งแตกต่่างจากการศึกษา

จากต่่างประเทศที่่�นำมาวิจิารณ์ แต่่การศึกษาย้้อนหลังัในผู้้�ป่วย 

STEMI 325 รายที่่�ได้้รับัการรักัษาทั้้�ง 2 กลยุทุธ์โดยกลยุทุธ์ PI มีี 

Streptokinase เป็็นยาหลักจากโรงพยาบาลศิิริริาชไม่่นานมานี้้�นั้้�น 

ให้้ผลการศึกษาที่่�ไม่่แตกต่่างกัันอย่่างมีีนัยสำคััญทั้้�ง Primary  
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จุดุแข็ง็และการประยุกุต์์ใช้้
	 PIRNORT ศึกึษาผู้้�ป่วย STEMI และทรัพัยากรในเวชปฏิบิัตัิิ

ตามจริงิแบบไปข้้างหน้าด้้วยทะเบีียนและได้้รับัการควบคุมุข้อมูลู

เป็็นระบบช่่วยให้้เข้้าใจหลัักบริิหารเวลาทองของผู้้�ป่่วย Acute 

STEMI และประสิทิธิภิาพรวมถึงึความปลอดภััยของ Reperfusion 

Strategies มาตรฐานปััจจุุบันั ตามบริบิทพื้้�นท่ี่�ของไทยซึ่่�งห่่างไกล 

แตกต่่างด้้านภูมูิศิาสตร์์และการเดินิทาง รวมถึงมีีขีีดความสามารถ

ของห้้องสวนหัวัใจให้้บริกิาร pPCI จำกััดนั้้�นจะนำไปสู่่�การพัฒันา

ระบบและเครืือข่่ายการดููแลรัักษาผู้้�ป่ ่วย STEMI ได้้อย่่างมีี

ประสิิทธิิภาพและยั่่�งยืนื (Sustainable win-win strategies) 

โดยช่วยทีีมผู้้�รักษาตัดัสินิใจใช้้กลยุทุธ์รักัษาอย่่างเหมาะสม รวดเร็ว็ 

ปลอดภัยั เป็็นประโยชน์์ต่่อผู้้�ป่วยและโรงพยาบาลในพื้้�นที่่�ต่่อไป

การศึึกษาในอนาคต
	 ผู้้�วิจิัยัมีีข้อเสนอในการศึกษาลักัษณะดังักล่่าวในอนาคต ดังันี้้� 

1) ควรทำการศึกษาเพิ่่�มเติิมเพื่่�อตรวจสอบผลการวิจััยนี้้�ใน

ประชากรที่�มีีขนาดใหญ่่และหลากหลายมากขึ้้�นเพื่่�อเพิ่่�มความ

สามารถในการทำให้้ผลลััพธ์์ทั่่�วไป (Generalizability) ได้้,         

2) ควรทำการศึกษาติดิตามระยะยาวเกิินกว่่า 1 ปีีเพื่่�อประเมินิผล

ระยะยาวของผู้้�ป่่วยทั้้�ง 2 กลุ่่�ม, 3) ควรวิิเคราะห์์ประสิิทธิิภาพ

ต้้นทุุนเพื่่�อประเมิินผลกระทบทางเศรษฐกิิจของกลยุุทธ์์ทั้้�งสอง 

ช่่วยตััดสิินใจในสภาพแวดล้้อมที่�จำกััดทรัพยากร, 4) มุ่่�งเน้้น

ลักัษณะเฉพาะผู้้�ป่วยหรือืปััจจััยทางคลินิิกิที่่�อาจสามารถชี้้�นำให้้

เลืือกกลยุุทธ์์การรักษาที่่�เหมาะสมที่่�สุุดสำหรับผู้้�ป่่วย STEMI 

แต่่ละราย และ 5) การศึกษาเพิ่่�มเติมิด้านประโยชน์์และข้้อจำกัดั

ที่่�อาจเกิิดในผู้้�ป่่วยบางกลุ่่�มเพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพการรัักษา 

(Precision medicine)ข้้อจำกััดการศึึกษา
	 การศึึกษาแบบ Real-world practice, All-comer 

prospective registry มีีอคติิการคัดัเลือืกกลุ่่�มตัวัอย่่างอยู่่�โดย

ธรรมชาติขิองการศึกึษา29; 1) การศึกึษานี้้�ดำเนินิการในพื้้�นที่่�ชนบท

เฉพาะในไทย ซ่ึ่�งการนำไปใช้้ในพื้้�นที่่�อื่่�นที่่�มีีห้องสวนหัวัใจพร้้อมนั้้�น

อาจต้้องแปลผลอย่่างรอบคอบ, 2) ผู้้�ป่วยที่�มีี Stroke/TIA มาก่่อน, 

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีระดัับ Killip สููงหรืืออาการรุุนแรง มัักถููกเลืือกให้้เปิิด

หลอดเลือืดด้้วยกลยุุทธ์ pPCI มากกว่่ากลยุทุธ์ PI นั้้�นอาจอธิบิาย

แนวโน้้มผลลััพธ์์ในกลุ่่�ม pPCI ที่่�ไม่่ดีีนักั, 3) แม้้ว่่าลักัษณะทางคลินิิกิ

ของผู้้�ป่่วยทั้้�ง 2 กลุ่่�มจะไม่่แตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำคััญ แต่่

โรคเบาหวานที่่�สูงูในกลุ่่�ม PI ซึ่่�งอาจมีี Hypercoagulable State 

สูงูกว่่า อาจ Bias ทำให้้ผลของการให้้ยาสลายไฟบริินได้้ผลดีี, 

4) การติิดตามผู้้�ป่่วยที่� 1 ปีีนั้้�นเป็็นไปอย่่างอิิสระ แม้้จะได้้รัับ

การติดิตามโดยอายุรุแพทย์โรคหัวัใจในโรงพยาบาลศูนูย์์การแพทย์

ก็็ตาม แต่่ไม่่อาจยืืนยัันได้้ว่่าการใช้้และปรัับยาเพื่่�อให้้เข้้าเกณฑ์์

การรัักษานั้้�นเป็็นไปตามเกณฑ์์หรือไม่่12 ทราบเพีียง Final 

Outcome ที่่�ติิดตามได้้ครบถ้้วนเท่่านั้้�นหากแต่่ Missing Data 

ไม่่มากเนื่่�องจากการศึึกษานี้้�ออกแบบให้้ติิดตามผู้้�ป่่วยทาง

โทรศัพัท์์และเข้้าตรวจรักัษาที่่� 1 ปีี การวิเิคราะห์์ทางสถิติิจิึงึจำเป็็น

ต้้องทำสมมติิฐานเพื่่�อสร้้างสมดุุลการกระจายของเหตุุการณ์์ที่่�

สนใจและใช้้ Data Sensor ในกลุ่่�มที่่�ไม่่สามารถติดิตามผลท่ี่� 1 ปีี

โดยอายุุรแพทย์์โรคหััวใจได้้ แต่่ยัังมีีชีีวิิตอยู่่�จนถึึงวัันวิิเคราะห์์

ข้้อมููลทางสถิติิ,ิ 5) การศึกษาไม่่มีีข้อมูลูติดิตามระยะยาวเกินิกว่่า 

1 ปีี ซึ่่�งน่่าสนใจว่่าการทนต่่อการรักัษาระยะยาวนั้้�นเป็็นผลจาก

กลยุุทธ์์ที่่�เหมาะสมตั้้�งแต่่แรกหรือไม่่12,22,29 และ 6) การศึึกษา

นี้้�ไม่่วิิเคราะห์์ประสิิทธิิภาพต้้นทุุนซึ่่�งสามารถให้้ข้้อมููลที่่�ส่่งผล 

กระทบทางเศรษฐศาสตร์์ของระบบสุขุภาพต่่อกลยุทุธ์การรักัษา

แต่่ละกลุ่่�มว่่าคุ้้�มค่่าหรืือยั่่�งยืืนเพีียงใด

Efficacy และ Safety Outcomes28 เช่่นเดีียวกับัการศึกึษาใน

พื้้�นที่่�ตะวัันออกกลางซ่ึ่�งมีีความท้าทายในการเข้้าถึึงการรัักษา

ด้้วยกลยุุทธ์์ pPCI เช่่นเดีียวกัับพื้้�นที่่�ของ PIRNORT21 เชื่่�อว่่า

ความเสี่่�ยงต่่อ Major Bleeding ใน PIRNORT ต่่ำอาจเกิดิจาก  

1) การใช้้แนวปฏิบิัตัิเิพื่่�อการเฝ้้าระวังัและควบคุมระดัับแรงดันัโลหิติ

ให้้อยู่่�ในเกณฑ์์ระหว่างการใช้้ยา Streptokinase นั้้�นให้้ผลระดับั

แรงดันัโลหิติผู้้�ป่วยนั้้�นอยู่่�ในเกณฑ์์, 2) ผู้้�ป่วยสูงอายุตุั้้�งแต่่ 75 ปีีมีี

น้้อยกว่่าการศึกึษาอื่่�น (Real world practice โดยไม่่มีีการปรัับ

ลดขนาดยาเหมืือนใน STREAM trial) และ 3) ผู้้�ป่วยส่วนใหญ่มีี

อาการไม่่มาก Killip Classification 1-2 เป็็นส่่วนใหญ่่ ก่่อน 

Age-adjusted ITT analysis ใน STREAM พบความเส่ี่�ยงเลืือด

ออกในกะโหลกศีีรษะกลุ่่�ม PI สูงูกว่่ากลุ่่�ม pPCI (0.96% เทีียบ

กับั 0.21%; p-value= 0.04) อย่่างไรก็ต็าม หลังัจากลดขนาดยา 

Tenecteplase ลง 50% ในผู้้�ป่วยที่่�มีีอายุมุากกว่่า 75 ปีี ความเสี่่�ยง

ของการมีีเลืือดออกในกะโหลกศีีรษะใกล้้เคีียงกัันทั้้�ง 2 กลุ่่�ม 

(0.54% เทีียบกับ 0.26%; p-value= 0.45)6,29 แสดงให้้เห็็นว่่า

กลยุทุธ์ทั้้�ง 2 วิิธีี ในการศึกึษานี้้�มีีความปลอดภััยสูงู

สรุุป
	 เป็็นการศึกษาแบบทะเบีียนประเภทไปข้้างหน้าขนาดใหญ่

แรกของไทยโดยเปรีียบเทีียบระหว่างกลยุทุธ์ Pharmacoinvasive 

(PI) และ Primary PCI (pPCI) ในผู้้�ป่วย Acute STEMI ในพื้้�นที่่�

ชนบทขนาดใหญ่ในภาคเหนือตอนล่่างของไทยโดยผลลััพธ์์ไม่่

แตกต่่างอย่่างมีีนััยสำคััญทั้้�งประสิิทธิิภาพและความปลอดภััย 

และให้้หลักฐานว่่า กลยุุทธ์์ PI สามารถเป็็นทางเลืือกที่่�มีี

ประสิิทธิภาพโดยเฉพาะอย่่างยิ่่�งในพื้้�นท่ี่�ที่่�จำกััดทรัพยากร

สำหรับั pPCI ได้้
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