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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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บัทีคัดย่อ
วัต้ถุุป่ระสงค์: ศึกษาปริะสิทัธัิภูาพการิเปิดหัลอดเลือดหััวใจใน

ผูู้้ป่วยุ STEMI ริะหัว่างกลยุุทัธั์ Pharmacoinvasive (PI) และ 

Primary Percutaneous Coronary Intervention (pPCI)

วิธ์ีการศึกษา: เป็น Prospective Cohort Observational 

Study แบุบุทัะเบุ่ยุนของผูู้้ป่วยุ STEMI ใน 12 ชั�วโมืงและเปิด

หัลอดเลือดด้วยุกลยุุทัธ์ั Pharmacoinvasive หัริอื Primary PCI 
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ตามืบุริิบุทัพื�นทั่�ตามืเกณฑ์์เวลาทัองและเข้าริับุการิริักษาใน

โริงพยุาบุาลสวริริค์ปริะชาริกัษ์ จำนวน 384 ริายุ ริะหัว่าง 1 มืถิุนุายุน 

2563 ถุึง 31 ธัันวาคมื 2564 และเปริ่ยุบุเทั่ยุบุ in-hospital 

และ Primary Efficacy Composite Endpoints (Mortality, 

Reinfarction และ Cardiogenic Shock) ทั่� 1 ปี และ Primary 

Safety Composite Endpoints (Bleeding, Arrhythmia, Stroke, 

Ejection Fraction, Mechanical Complications และริะยุะ

เวลาวันนอนโริงพยุาบุาล) ด้วยุ Propensity Score Matching

ผลการศึกษา: ผู้ลลัพธั์ทัางคลินิกพบุว่า Primary Efficacy 

Composite Endpoints ได้แก่ Death, Reinfarction, Stroke, 

Heart Failure, Mechanical Complication และ Cardiogenic 

Shock พบุในกลุ่มื pPCI 18 ริายุ (ริ้อยุละ 9.0) และ 20 ริายุ 

(ร้ิอยุละ 8.1%) ในกลุ่มื PI ไม่ืต่างกันอยุ่างม่ืนยัุสำคญั (In-hospital 

p-value= 0.19 และทั่� 1 ปี p-value= 0.90) และ Primary 

Safety Endpoints (TIMI major bleeding) นั�นไมื่ต่างกัน

ริะหัว่าง 2 กลุ่มื (p-value= 0.79) ทัั�งในโริงพยุาบุาลและทั่� 1 ปี

สรปุ่: เป็นการิศึกษาแบุบุทัะเบุยุ่นไปข้างหัน้าขนาดใหัญ่ริายุงาน

แริกของไทัยุโดยุเปร่ิยุบุเทัยุ่บุริะหัว่างกลยุทุัธ์ั Pharmacoinvasive 

(PI) และ Primary PCI (pPCI) ในผูู้้ป่วยุ STEMI ในพื�นทั่�ขนาด

ใหัญ่ในภูาคเหันือตอนล่างของไทัยุ โดยุผู้ลลัพธั์ทัางคลินิกไมื่

แตกต่างอยุ่างมื่นัยุสำคัญทัั�งปริะสิทัธิัภูาพและความืปลอดภัูยุ 

และให้ัหัลกัฐานว่า กลยุทุัธ์ั Pharmacoinvasive เป็นทัางเลือก

ของ pPCI ในผูู้้ป่วยุ STEMI โดยุเฉพาะอยุ่างยุิ�งในทัริัพยุากริทั่�

จำกัดอยุ่างมื่ปริะสิทัธัิภูาพ

คำสำคญั: ST-segment elevation myocardial infarction, 

coronary reperfusion, pharmacoinvasive, primary 

percutaneous coronary intervention, streptokinase

บัทีนิ�า
 โริคกล้ามืเนื�อหััวใจขาดเลือดเฉ่ยุบุพลันชนิด ST-segment 

elevation (STEMI) ซึ่ึ�งพบุได้ 25-40%1-2ของผูู้ป่้วยุกลุม่ือาการิ

หัลอดเลอืดหัวัใจเฉยุ่บุพลัน (Acute coronary syndrome หัริอื 

ACS) นั�น การิรัิกษามืุ่งเน้นการิเปิดหัลอดเลือดหััวใจทั่�กำลัง

อุดตันอยุ่างริวดเริ็วทัันทั่ทั่�วินิจฉัยุโริคได้ ด้วยุกลยุุทัธั์มืาตริฐาน 

Pharmacoinvasive (PI) หัริอื Primary Percutaneous Coronary 

Intervention (pPCI) ขึ�นกับุบุริบิุทัพื�นท่ั�ทั่�พบุผูู้ป่้วยุและการิบุริหิัาริ

เวลาทัองตามืมืาตริฐาน ภูาวะแทัริกซ้ึ่อนและอตัริาตายุของผูู้ป่้วยุ 

STEMI มื่ความืสัมืพันธั์กับุขนาดของกล้ามืเนื�อหัวัใจทั่�ขาดเลอืด

และเวลาริวมืจนเปิดหัลอดเลอืดหัวัใจท่ั�อดุตนั (Infarct-related 

artery หัริอื IRA) ได้สำเริจ็2 เพื�อหัลก่เล่�ยุงกล้ามืเนื�อหัวัใจขาด

เลอืดนานจนเส่ยุหัายุรินุแริง (หัลกัการิ “Time is muscle.”)3

 เวชปฏิิบัุติปัจจุบัุน4แนะนำให้ับุริิหัาริเวลาทัองด้วยุกลยุุทัธ์ั 

pPCI โดยุให้ั Diagnosis-to-wiring time อยูุ่ใน 120 นาทัแ่ละ

ภูายุใน 60 นาท่ั หัากเป็นผูู้ป่้วยุในโริงพยุาบุาลทั่�สวนหัวัใจฉกุเฉนิได้ 

(PCI capable) หัริอืเริิ�มืริกัษาด้วยุกลยุทุัธ์ั PI โดยุยุาสลายุลิ�มืเลอืด 

(Antithrombotic) ทัันทั่โดยุใช้ยุาสลายุไฟบุริิน (Fibrinolytic 

agent) ภูายุใน 10 นาทั่ (Diagnosis-to-drug time) หัากไมื่

สามืาริถุ pPCI ได้ทันัเวลาหัริอืภูายุใน 30 นาทั ่ตามืแนวเวชปฏิบัิุติ

ของปริะเทัศไทัยุปัจจบุุนั (พ.ศ.2563) เพื�อเปิดหัลอดเลอืดหัวัใจ

ทั่�กำลงัอดุตนัอยุ่างเริว็ทั่�สดุ สำหัริบัุกลยุทุัธ์ั pPCI นั�น ริะยุะเวลา

ทั่�ใช้เพื�อส่งผูู้้ป่วยุจนถุงึริะยุะเวลาการิเดนิทัางมืายุงัห้ัองสวนหััวใจ

เพื�อสวนหัวัใจฉุกเฉินนั�นเป็นปัจจยัุสำคัญในการิบุริหิัาริเวลาทัอง 

ในพื�นทั่�มืข้่อจำกดัของ pPCI นั�น เช่น ยุงัไม่ืคริอบุคลมุืหัริอืผูู้ป่้วยุ

อยุูห่่ัางไกลห้ัองสวนหัวัใจมืากเช่นเดยุ่วกับุบุริบิุทัหัลายุพื�นทั่�ของ

ไทัยุนั�น พบุว่ากลยุุทัธั์ Pharmacoinvasive สามืาริถุกริะทัำได้

ทัุกพื�นทั่�เนื�องจากโริงพยุาบุาลตั�งแต่ริะดับุปฐมืภููมืิไปจนถุึงตติยุ

ภูมูืขิองปริะเทัศไทัยุมืยุ่าสลายุลิ�มืเลอืดใช้อยุ่างน้อยุ 1 ชนิด และ

มื่ริะบุบุเคริือข่ายุเพื�อส่งผูู้้ป่วยุไปยุังหั้องสวนหััวใจภูายุใต้ริะบุบุ

เคริอืข่ายุได้4,28

 เขตสุขภูาพทั่� 3 ปริะกอบุด้วยุ 5 จงัหัวดัของภูาคเหันอืตอน

ล่างของปริะเทัศไทัยุ คริอบุคลมุืปริะชากริริาว 3,000,000 คน มื่

พื�นทั่�หั่างไกลหั้องสวนหััวใจ เป็นพื�นทั่�ริาบุลุ่มืแมื่น�ำ, ภููเขาและ

ป่าฝน มืเ่คริอืข่ายุริะบุบุการิริกัษาผูู้ป่้วยุ STEMI (Regional system) 

ทัั�งกลยุุทัธั์ PI และ pPCI มื่ศูนยุ์หััวใจและหัลอดเลือดสวริริค์

ปริะชาริกัษ์ เป็นศูนย์ุการิแพทัย์ุตตยิุภูมูืริิะดบัุสงูและริบัุส่งต่อผูู้ป่้วยุ

ตั�งแต่ปี พ.ศ. 2558 ริะบุบุเน้นการิเปิดหัลอดเลอืดหัวัใจทั่�กำลงั

อุดตันริวดเริ็วด้วยุกลยุุทัธ์ัเหัมืาะสมืกับุพื�นท่ั�ทั่�วินิจฉัยุโริคผูู้้ป่วยุ 

เพิ�มืการิริกัษาทันัเวลาและลดอตัริาตายุได้ 

 การิวจิยัุน่�ศึกษาปริะสทิัธัภิูาพและความืปลอดภูยัุของการิเปิด

หัลอดเลือดหัวัใจทั่�กำลงัอดุตนัริะหัว่างกลยุทุัธ์ั PI เทัยุ่บุกบัุ pPCI 

ในพื�นทั่�ปฏิบิุตังิานจริงิ (Real-world regional system) ขนาด

ใหัญ่ในเขตชนบุทั ภูาคเหันอืตอนล่างของปริะเทัศไทัยุ

วิธ์ีการศึกษา
 การิวจิยัุแบุบุ Prospective Cohort Observational Study 

ในริปูแบุบุ Registry ตดิตามืผูู้้ป่วยุริะหัว่างริกัษาตวัในโริงพยุาบุาล

และต่อเนื�องทั่� 1 ปี หัลังจากเข้าการิศึกษา โดยุการิศึกษาน่�ได้ริบัุ

การิริบัุริองจากคณะกริริมืการิจริยิุธัริริมืการิวจิยัุในคน โริงพยุาบุาล

สวริริค์ปริะชาริกัษ์ ตามืหันงัสอืริบัุริองเลขทั่� 40/2563

ป่ระชากรทีี�ใช้ศึกษา
 ศูนย์ุหัวัใจและหัลอดเลอืดสวริริค์ปริะชาริกัษ์ ตั�งอยุูใ่นพื�นทั่�

ภูาคเหันือตอนล่างของปริะเทัศไทัยุ ให้ับุริกิาริสุขภูาพแก่ปริะชากริ

กว่า 3 ล้านคน ตั�งแต่ปี พ.ศ.2558 ได้พัฒนาริะบุบุเคริอืข่ายุ

ริักษาผูู้้ป่วยุ STEMI โดยุเริิ�มืการิสวนหััวใจฉุกเฉินหัริือ pPCI 

ใหั้แก่ 23 โริงพยุาบุาลทั่�สามืาริถุใช้เวลาเดินทัางได้ไมื่เกิน 
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การเก็บัข้อม้ลวิจัย, วัต้ถุุป่ระสงค์วิจัย, และนิิยาม
 เคริื�องมืือวิจัยุปริะกอบุด้วยุฐานข้อมืูลอิเล็กทัริอนิกส์แปลง

จากแบุบุเกบ็ุข้อมืลูผูู้้ป่วยุ (Case record form) มืว่ตัถุปุริะสงค์หัลกั 

(Primary efficacy end points) เป็น Composite Cardiovascular 

End points ได้แก่ อตัริาตายุในโริงพยุาบุาล, อตัริาตายุทั่� 30 วนั

และ 1 ปี, Reinfarction ใน 30 วันและช็อกเหัตุจากหััวใจ 

(Cardiogenic shock) ส่วนผู้ลความืปลอดภูัยุหัลัก (Primary 

safety end points) ปริะกอบุด้วยุ Symptomatic Arrhythmia, 

Non-CABG related bleeding (TIMI classification), Ischemic 

Stroke, Ejection Fraction ทั่�ปริะเมืนิโดยุ Echocardiography 

หัริือ Cardiac MRI และ Mechanical Complications (Acute 

mitral regurgitation, acute ventricular septal ruptured, 

ventricular free wall ruptured)8

 ช่วงเวลาทัองมืาตริฐานการิเปิดหัลอดเลอืดหัวัใจ (Critical time 

intervals) กำหันดตามืเวชปฏิบิุตัปัิจจบุุนั คอื เวลานบัุแต่วนิจิฉยัุ 

STEMI ถุงึการิเปิดหัลอดเลือดหัวัใจทั่�กำลังอดุตนั (Reperfusion) 

ด้วยุ 2 กลยุทุัธ์ัมืาตริฐาน [Diagnosis-to-wiring time (DTW)] 

โดยุกลยุทุัธ์ั pPCI ช่วงเวลาใน 120 นาทัแ่ละ Diagnosis-to-drug 

time (DTD) ในกลยุทุัธ์ั PI ภูายุใน 10 นาทัส่ำหัรัิบุยุา Tenecteplase 

(TNK) และน้อยุกว่า 30 นาทั่สำหัริับุยุา Streptokinase และ 

Alteplase โดยุเก็บุข้อมืลูใน Local STEMI flow chart ทั่�สร้ิาง

ขึ�นและใช้งานจริงิ ริวมืไปถุงึแฟ้มืเวชริะเบุยุ่นอเิลก็ทัริอนิกส์เกบ็ุ 

Electrocardiogram (ECG) ขณะวินจิฉยัุและริายุงานการิสวน

หัวัใจแสดง Epicardial Coronary TIMI flow และกล้ามืเนื�อหัวัใจ 

(Myocardial blushing) ก่อนและหัลงัการิเปิดหัลอดเลือดหัวัใจ

ให้ัตามืนยิุามืการิศกึษา Thrombolysis In Myocardial Infarction 

(TIMI)16 ส่วน Stroke นิยุามืด้วยุพบุความืผู้ิดปกติทัางริะบุบุ

ปริะสาทัเกดิขึ�นใหัม่ืนานกว่า 24 ชั�วโมืงร่ิวมืกบัุภูาพริงัสว่นิจิฉยัุ

จาก Computerized Tomography (CT) หัริือ Magnetic 

Resonance Imaging (MRI) พบุสมืองขาดเลือด (Ischemic) หัริอื

มืเ่ลือดออก (Hemorrhage), ภูาวะกล้ามืเนื�อหััวใจขาดเลอืดซึ่�ำ 

(Reinfarction) หัมืายุถุึง พบุอาการิปวดเค้นหัน้าอกขณะพัก 

60 นาทั่ จากศูนยุ์หััวใจฯ (Spoke A) และริักษาด้วยุกลยุุทัธั์ 

Pharmacoinvasive ใหั้แก่โริงพยุาบุาลอ่ก 30 แหั่งทั่�ใช้เวลา

ส่งตวัผูู้ป่้วยุนานกว่านั�น (Spoke B-C) ผูู้้ป่วยุทุักริายุได้ริบัุการิวนิจิฉยัุ

ว่าเป็น STEMI ริะหัว่างมืถิุนุายุน 2563-ธัันวาคมื 2564 จำนวน 

445 ริายุ จากการิทับุทัวนริะบุบุทัะเบุ่ยุนของศูนย์ุหัวัใจฯ ยุ้อน

หัลงัไป 3 ปี (พ.ศ.2557-2560) พบุอตัริาตายุในกลุม่ืผูู้ป่้วยุ STEMI 

ทั่�ได้ริับุ Pharmacoinvasive เป็น 23% คำนวณกลุ่มืตัวอยุ่าง

โดยุกำหันดให้ัมือ่ำนาจการิจำแนก (Power) 80% และม่ืนัยุสำคญั

ทัางสถุติ ิp-value<0.05 อตัริาส่วน 1:1 ได้กลุม่ืตวัอยุ่างกลุม่ืละ 

176 คน การิศกึษาน่�เป็นริปูแบุบุ Prospective registry จงึคัดผูู้ป่้วยุ 

STEMI ทักุริายุเข้าการิศกึษา (All comers)21 โดยุเป็นผูู้้ป่วยุ 

STEMI ทั่� 1) มือ่าการิใน 12 ชั�วโมืง, 2) คลื�นไฟฟ้าหัวัใจ 12-lead 

มืาตริฐานพบุ ST-T Segment Elevation ตั�งแต่ 1 มืลิลเิมืตริใน

อยุ่างน้อยุ 2 Leads ทั่�อยุูต่ดิกนัและ 3) ได้รัิบุการิเปิดหัลอดเลอืด

ด้วยุกลยุทุัธ์ั pPCI หัริอื Pharmacoinvasive ตามืแนวปฏิบิุตัิ

ของพื�นทั่�เขตสุขภูาพทั่� 3 ผูู้้ป่วยุทัุกริายุได้ริับุยุาต้านเกล็ดเลือด 

2 ชนิด (Dual antiplatelet therapy หัริอื DAPT) ในขนาดแนะนำ

และผูู้้ป่วยุทั่�เปิดหัลอดเลือดด้วยุกลยุุทัธั์ Pharmacoinvasive 

ได้รัิบุ Unfractionated heparin (UFH 60 units/kg ทัางหัลอด

เลอืดดำ ขนาดสงูสดุ 4,000 units) หัริอื Enoxaparin ขนาดและ

วธิั่ตามืคำแนะนำมืาตริฐาน5,13 ผูู้้ป่วยุทั่�ได้ริับุยุาสลายุลิ�มืเลือด 

(Thrombolysis) ทัั�งชนิด Streptokinase, Alteplase หัริือ 

Tenecteplase (ถุ้าเป็นยุา Tenecteplase คำนวณขนาดยุาตามื

น�ำหันกัตวั ให้ัยุาฉด่ทัางหัลอดเลือดดำคริั�งเดยุ่วและลดขนาดยุาลง 

50% หัากอายุผุูู้ป่้วยุตั�งแต่ 75 ปี)6 เมืื�อผูู้ป่้วยุม่ืสญัญาณชพ่คงท่ั�

และได้ริับุยุาสลายุลิ�มืเลือดแล้วผูู้้ป่วยุจะถูุกส่งตัวออกจาก            

โริงพยุาบุาลต้นทัางมืายุงัศนูย์ุหัวัใจทันัทัโ่ดยุไม่ืริอให้ัยุาหัมืด8-9 

 ผูู้ป่้วยุกลุม่ืกลยุทุัธ์ั PI จะปริะเมืินความืสำเริจ็การิเปิดของ

หัลอดเลอืดหัวัใจหัลงัเริิ�มืใหั้ยุา 90 นาทั่โดยุ 1) ปริะเมืนิอาการิ

แน่นเค้นหัน้าอกบุริริเทัาลงหัริอืหัายุไป, 2) คลื�นไฟฟ้าหัวัใจ 12-Lead 

มืาตริฐานลดริะดบัุความืสูงของ ST-T Segment ใน Lead ทั่�ยุก

สงูสดุตั�งแต่ 50% ขึ�นไปและ 3) เข้าสวนหัวัใจปริะเมิืนหัลอด

เลอืดหัวัใจภูายุใน 2-24 ชั�วโมืงต่อมืาโดยุพบุการิไหัลของสาริทับึุ

ริงัสใ่นหัลอดเลอืดหัวัใจจาก TIMI flow ริะดบัุ 3 บุางริายุอาจไม่ื

ได้รัิบุการิฝังขดลวดค�ำยุนัหัลอดเลอืดชนดิเคลอืบุยุา (Drug-eluting 

stent; DES) เนื�องจากไม่ืมืข้่อบุ่งช่� (Lysis only)

 ผูู้ป่้วยุหัวัใจหัยุดุเต้นเฉยุ่บุพลัน (Sudden cardiac arrest) 

โดยุไมื่ได้ริับุการิเปิดหัลอดเลือด (Type 3 AMI), Cardiogenic 

Shock, มืข้่อห้ัามืสมืบุรูิณ์การิใช้ยุาสลายุไฟบุรินิ (Absolutely 

contraindication), โริคไตรินุแริงท่ั�ริะดบัุ eGFR<30 ซึ่ซ่ึ่/่นาทัห่ัริอื

กำลงัริบัุการิบุำบุดัทัดแทันไต, ใช้ Therapeutic Hypothermia, 

Rescued PCI ผูู้ป่้วยุหัลงัได้ริบัุยุาสลายุไฟบุริิน, ผูู้ป่้วยุท่ั�ได้ริบัุยุา

ละลายุลิ�มืเลอืดทัั�ง Warfarin อยุูก่่อนหัน้าแล้วมืากกว่าใน 2 สปัดาห์ั

หัริอืกำลงัปริบัุริะดับุ INR, FXa Inhibitors, Direct Thrombin 

Inhibitors หัริอื Direct Oral Anticoagulant (DOAC) มืากกว่า 

24 ชั�วโมืง และวินจิฉยัุ Coronary Spasm ถุกูตดัออกจากการิศกึษา 

(Exclusion criteria)7

 ผูู้ป่้วยุทั่�มืลิ่�มืเลือด (Thrombus burden) ในหัลอดเลอืดหัวัใจ

จำนวนมืากและแพทัย์ุมืณัฑ์นากริหัลอดเลอืดปริะเมืนิแล้วว่าไม่ื

สามืาริถุนำลิ�มืเลือดออกได้หัมืด ให้ัฉด่ยุาต้านการิแขง็ตวัของเลอืด 

(Anticoagulant) ชนิดใดๆ อยุ่างน้อยุ 48 ชั�วโมืงต่อไปและผูู้ป่้วยุ

ทั่�มืข้่อบุ่งช่�ให้ัผู่้าตดัทัางเบุ่�ยุงหัลอดเลอืด (Coronary artery bypass 

graft หัริอื CABG) จะถุกูตดัออกจากการิศึกษา
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(Resting angina) นานกว่า 30 นาทั่ริ่วมืกับุคลื�นไฟฟ้าหััวใจมื่ 

ST-Segment Elevation และริะดับุเอนไซึ่ม์ืกล้ามืเนื�อหัวัใจสูงขึ�น 

(มืากกว่า 5 เทั่าจากริะดับุล่าสุด) หัริือพบุหัลักฐานหัลอดเลือด

หััวใจอุดตันซึ่�ำ (Re-occlusion) ของหัลอดเลือดเส้นเดิมื  

(Infarct-Related Artery; IRA) จากการิสวนหัวัใจหัรืิอพยุาธัวิทิัยุา15

ผลการศึกษา
 ผูู้้ป่วยุทั่�สนใจ (Patient population) ริะหัว่าง 1 มืิถุุนายุน 

2563 ถุงึ 31 ธันัวาคมื 2564 มืผูู่้ป่้วยุ STEMI ทัั�งสิ�น 478 ริายุ แต่ 

49 ริายุ ถุูกตัดออก เนื�องจากไมื่ได้ริับุการิเปิดหัลอดเลือดหัริือ

ตัดออกตามืคำนิยุามืด้วยุเหัตุต่างๆ มื่ผูู้้ป่วยุจำนวน 445 ริายุได้

ริับุการิเปิดหัลอดเลือด (Reperfusion therapy) สมืบูุริณ์            

ผูู้้ป่วยุ 199 ริายุ (ริ้อยุละ 44.7) เปิดหัลอดเลือดด้วยุกลยุุทัธั์ 

pPCI และ 246 ริายุ (ริ้อยุละ 55.3) เปิดหัลอดเลือดด้วยุ

กลยุุทัธั์ PI (ริูป 1) ซึ่ึ�ง 24 ริายุ (ริ้อยุละ 9.7) เป็นกลุ่มืทั่�ได้ริับุยุา

สลายุลิ�มืเลือดอยุ่างเด่ยุว (Lysis only)

การวิเคราะหั์สถิุต้ิ
 ข้อมืูลเชิงลักษณะ (Categorical data) เสนอสัดส่วนและ

ความืแตกต่างเปริ่ยุบุเท่ัยุบุข้อมูืลริะหัว่างกลุ่มืด้วยุสถิุติทัดสอบุ 

Chi-square หัรืิอ Fisher Exact ข้อมูืลตัวแปริต่อเนื�อง 

(Continuous variable) หัากม่ืการิกริะจายุข้อมืลูปกต ิแสดงด้วยุ

ค่าเฉล่�ยุ ± ส่วนเบุ่�ยุงเบุนมืาตริฐาน (Mean ± SD) และเปริยุ่บุเทัยุ่บุ

ริะหัว่างกลุม่ืด้วยุสถิุตทิัดสอบุ Student t ข้อมืลูช่วงเวลามืาตริฐาน

สำคญั (Critical time intervals) แสดงด้วยุค่ามัืธัยุฐาน (Median) 

และ Interquartile Range (IQR) เปริยุ่บุเทัยุ่บุริะหัว่างกลุม่ืด้วยุสถิุติ

ทัดสอบุ Wilcoxon และใช้ Standardized Difference (STD) 

เพื�อวัด Magnitude ของความืแตกต่างของตวัแปริกลุม่ืต่างๆ ได้แก่ 

Clinical Characteristics, Prognostic Factors และ Potential 

Confounders ริะหัว่างผูู้ป่้วยุ 2 กลุ่มื, จะไม่ืพบุความืแตกต่างกนัของ

ลกัษณะผูู้ป่้วยุริะหัว่าง 2 กลุม่ืหัากม่ื Absolute STD ต�ำกว่า 10% 

 เพริาะการิศึกษาน่�เป็น Non-randomized therapeurtic 

research แบุบุ Prospective Observational Cohort โดยุกลุม่ื 

ผูู้้ป่วยุในการิศึกษาน่�ได้ริับุการิรัิกษาไปพริ้อมืกันนั�นจะมื่อคติ

โดยุการิเลอืก (Selective bias) และความืไม่ืสมืดลุกนัริะหัว่าง 

Prognostic Determinants ของข้อมูืล ดังนั�นผูู้้วิจัยุจึงใช้ 

Propensity Score Matching ริะหัว่าง 2 กลุม่ื ก่อนการิวเิคริาะห์ั 

Primary และ Secondary Composite Endpoints ทัั�ง 2 ช่วงเวลา 

โดยุคำนวณ Propensity Score เพื�อปริะมืาณความืเป็นไปได้ของ

ผูู้ป่้วยุแต่ละริายุท่ั�ได้รัิบุการิเปิดหัลอดเลอืดด้วยุ pPCI ด้วยุ Logistic 

Regression และสร้ิาง Propensity Score Model จากปัจจัยุอายุ,ุ 

โริคเบุาหัวาน, ปัจจบุุนัยัุงสบูุบุหุัริ่�, Hypercholesterolemia, Prior 

IHD, Prior Coronary Revascularization, Stroke/TIA, 

Symptom onset to FMC >3 ชั�วโมืง, CHF และ Killip 1-2 

ก่อนนำผูู้ป่้วยุ pPCI มืาแบุ่งเป็น 10 Blocks โดยุจับุคู ่ (Match) 

ริะหัว่าง 2 กลุม่ืแบุบุ 1:1 ตามืด้วยุ Balancing ลกัษณะและปัจจัยุ

สำคัญจาก Baseline Characteristics, Prognostic Factors 

และ Potential Confounders ริะหัว่าง 2 กลุ่มื

 วิเคริาะห์ัความืสัมืพันธ์ัริะหัว่างปัจจัยุตัวแปริลักษณะผูู้้ป่วยุ  

กับุ Endpoints ริะหัว่างกลุ่มืด้วยุการิวิเคริาะหั์เชิงพหัุชนิด 

Multiple Logistic Regression เฉพาะตัวแปริริะหัว่างกลุ่มืทั่�

ริะดบัุ p-value<0.15 และหัาก Propensity Socre Matching 

ยุังพบุ Residual Confounding ทัั�ง Prognostic Factors, 

Pre-treatment Confounders และ Co-medication 

ผู้ลการิศกึษาผูู้ป่้วยุแต่ละริายุริะหัว่างหัลงัจำหัน่ายุจากโริงพยุาบุาล

ไปจนถุึง 1 ปี วิเคริาะหั์ด้วยุ Time-to-event Composite 

Outcome และ Censoring Variable หัากพบุว่าผูู้้ป่วยุหัริอืข้อมืลู

หัายุไป (Missing) การิติดตามืกริะทัำทัั�งทั่�หัน่วยุตริวจผูู้ป่้วยุนอก

หัริือการิใช้โทัริศัพทั์ติดตามืสัมืภูาษณ์และนำไปวิเคริาะห์ัอัตริา

ริอดช่พ (Survival analysis) ริะหัว่าง 2 กลุ่มืโดยุวิเคริาะหั์

สมืมืตุฐิานความืแตกต่างแบุบุ 2 ทัาง (2-sided) ว่าไม่ืแตกต่างกนั 

ด้วยุ Cox Proportional-hazard Model Model ด้วยุโปริแกริมื

วิเคริาะหั์สถุิติสำเริ็จริูป SPSS Version 26 ด้วยุริะดับุนัยุสำคัญ

ทัางสถุิติทั่� p-value<0.05 
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รป้่ทีี� 1 ผูู้ป่้วยุ STEMI ทั่�เข้าการิศกึษา (Eligible) จำนวน 445 ริายุ ริะหัว่าง 1 มืถิุนุายุน 2563 ถุงึ 31 ธันัวาคมื 2564 โดยุได้รัิบุการิเปิด

หัลอดเลือดด้วยุกลยุุทัธ์ั pPCI จำนวน 199 ริายุ (ร้ิอยุละ 44.7)  และ 246 ริายุ (ร้ิอยุละ 55.2) เป็นกลุม่ืกลยุุทัธ์ั PI กลุม่ืผูู้ป่้วยุ PI ซึ่ึ�งไม่ืมืข้่อ

บุ่งช่�การิขยุายุหัลอดเลอืดด้วยุขดลวดถุ่างขยุายุ (Coronary stent) เพริาะการิไหัลของเลอืดในหัลอดเลือดหัวัใจทั่�เคยุอดุตนั (Culprit vessel) 

เป็นปกตเิมืื�อปริะเมืนิด้วยุ TIMI flow score 3 จำนวน 24 ริายุ (ร้ิอยุละ 3.7) นำเข้าสูก่าริศกึษาในกลุม่ื PI ด้วยุ

 ลักษณะผ้้ป่่วย STEMI (Patient characteristic) ลกัษณะ

ผูู้ป่้วยุแสดงไว้ในตาริางท่ั� 1 ค่ามืธััยุฐานอายุผูุู้้ป่วยุกลุม่ื pPCI เป็น 

62 (38-78) ปี และ 63 (34-77) ปีในกลุม่ื PI และผูู้้ป่วยุส่วนใหัญ่

เป็นเพศชายุ (ร้ิอยุละ 37.7 ในกลุม่ื pPCI และร้ิอยุละ 35.7 ในกลุม่ื 

PI) และไม่ืพบุความืแตกต่างกันอยุ่างมืนั่ยุสำคญัริะหัว่าง 2 กลุม่ื

ทัั�งอายุุ, เพศ, สัญญาณช่พแริกริับุ ริวมืถุึงปัจจัยุเส่�ยุงโริคหัลอด

เลอืดแดง ยุกเว้นโริคเบุาหัวาน, มืโ่ริคหัลอดเลอืดเลอืดหัวัใจหัริอื

ปริะวตัโิริคกล้ามืเนื�อหัวัใจขาดเลอืดมืาก่อน, ได้รัิบุหัตัถุการิรัิกษา

โริคหัลอดเลอืดหัวัใจมืาก่อนและมื ่ Stroke/TIA โดยุอาการิและ

อาการิแสดงแริกริบัุพบุร้ิอยุละ 61.8 ในกลุม่ื pPCI แลละร้ิอยุละ 

54.1 ในกลุ่มื PI มื่กล้ามืเนื�อหััวใจขาดเลือดบุริิเวณด้านหัน้า 

(Anterior wall) ไม่ืแตกต่างกัน แต่ผูู้ป่้วยุกลุม่ื pPCI มือ่าการินำ 

(Onset) นานเกนิกว่า 3 ชั�วโมืงมืากกว่ากลุ่มื PI อยุ่างมืนั่ยุสำคญั

 ผูู้้ป่วยุกลุ่มื PI ริ้อยุละ 99.2 ได้ยุา Streptokinase (SK) 

และผูู้้ป่วยุทัั�ง 2 กลุ่มืได้ยุาต้านเกล็ดเลือดริ่วมืกัน 2 ชนิด (Dual 

Antiplatelet Therapy; DAPT), ยุาลดไขมืนัโฆเลสเตอริอลในเลอืด

ชนิดสเตตินปริะสิทัธัิภูาพสูง (High potency statin) และยุา

ต้านเบุต้า ( -blocker) ในริะหัว่างริักษาตัวในโริงพยุาบุาลไมื่

แตกต่างกัน แต่ผูู้้ป่วยุกลุม่ื pPCI ได้ริบัุยุาต้านเกลด็เลอืดชนิดฉด่ 

Glycoprotein IIb/IIIa inhibitors, Anticoagulant และ 

ACEi/ARB สูงกว่ากลุ่มื PI อยุ่างมื่นัยุสำคัญ

ต้ารางทีี� 1 ลักษณะผูู้้ป่วยุ STEMI ตามืกลยุุทัธั์การิเปิดหัลอดเลือดหััวใจ (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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ต้ารางทีี� 1 ลักษณะผูู้้ป่วยุ STEMI ตามืกลยุุทัธั์การิเปิดหัลอดเลือดหััวใจ (Reperfusion strategy) (ต่อ)

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

ต้ารางทีี� 2 ช่วงเวลากริะบุวนการิสำคัญ (Critical time interval) ตามืกลยุุทัธั์การิเปิดหัลอดเลือดหััวใจ

 การิศึกษาน่�กำหันดมืาตริฐานการิบุริหิัาริช่วงเวลาในกริะบุวน 

การิสำคัญเพื�อเปิดหัลอดเลือดหััวใจ (Critical time interval) 

ตามืเวชปฏิบิุตัมิืาตริฐานปัจจุบุนั4 โดยุไม่ืพบุความืแตกต่างริะหัว่าง

ช่วงเวลาตั�งแต่เกิดอาการิจนถึุงเข้าถึุงบุคุลากริการิแพทัย์ุคริั�งแริก 

(Symptom onset to FMC) พบุกลุ่มื pPCI มื่มืัยุธัฐานช่วง

เวลา 112 (36-212) นาทัแ่ละ 106 (45-201) นาทัใ่นกลุม่ื PI ผูู้้ป่วยุ

กลุ่มื pPCI มื่ช่วงเวลาทั่�ใช้เปิดหัลอดเลือดฉุกเฉิน (Diagnosis 

to wiring time) ทัั�งในโริงพยุาบุาลทั่�มื่ (PCI capable) และ

ไมื่มื่หั้องสวนหััวใจ (Non-PCI capable) เป็น 112 (39-134) 

นาทั่และในกลุ่มื PI มื่มืัธัยุฐานช่วงเวลาได้ริับุการิสวนหััวใจเริ็ว 

(Early routine PCI) ภูายุใน 2-24 ชั�วโมืงหัลังสลายุลิ�มืเลือด

สำเริ็จด้วยุยุาภูายุใน 18.2 (3.5-23.5) ชั�วโมืง (ตาริางทั่� 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) 

(ทัั�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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ต้ารางทีี� 3 ลักษณะและผู้ลการิตริวจสวนหััวใจ (Procedural and angiographic finding) ตามืกลยุุทัธั์การิเปิดหัลอดเลือดหััวใจ

 ผูู้ป่้วยุทักุริายุทัั�ง 2 กลุม่ืได้รัิบุการิตริวจสวนหัวัใจเพื�อวเิคริาะห์ั

หัลอดเลอืดหัวัใจ (Coronary angiogram) ดงัแสดงไว้ในตาริางทั่� 3 

โดยุกลุม่ื pPCI และกลุม่ื PI ใช้ Access Site ทัางหัลอดเลอืดแดง 

Femoral ร้ิอยุละ 81.9 และร้ิอยุละ 35.7 ตามืลำดบัุ แต่การิสวน

หัวัใจทัางหัลอดเลือดแดง Radial ในผูู้ป่้วยุกลุม่ื pPCI และกลุม่ื 

PI เป็นร้ิอยุละ 17.6 และร้ิอยุละ 63.8 ตามืลำดับุซึึ่�งแตกต่างกนั

อยุ่างมืน่ยัุสำคญั เมืื�อปริะเมืนิความืสำเริจ็ของการิเปิดหัลอดเลอืด

ด้วยุความืเริ็วในการิไหัลของสาริทัึบุริังส่ผู่้านหัลอดเลือดหััวใจ 

(TIMI flow grade) พบุความืแตกต่างอยุ่างมื่นัยุสำคัญริะหัว่าง

ผูู้ป่้วยุ 2 กลุม่ืด้วยุเช่นกัน ในขณะท่ั�หัลอดเลอืดแดงหัวัใจทั่�อดุตนั 

(Infarcted-related artery หัริือ IRA) กลุ่มื pPCI พบุเป็น 

Left Anterior Descending Artery (LAD) ริ้อยุละ 51.7 และ

ริ้อยุละ 66.7 ในกลุม่ื PI โดยุไม่ืมืค่วามืแตกต่างอยุ่างมืนั่ยุสำคญั 

หัากแต่พบุความืแตกต่างอยุ่างม่ืนัยุสำคัญริะหัว่างกลุ่มืใน

หัลอดเลือดแดง Left Main, Left Circumflex และ Right 

Coronary Artery โดยุก่อนการิจำหัน่ายุการิศึกษาน่�พบุภูาวะ

แทัริกซึ่้อนของ Access Site ผูู้้ป่วยุทัั�ง 2 กลุ่มืพบุว่ามื่ภูาวะ

แทัริกซ้ึ่อนชนดิ Hematoma, Occlusion/Dissection ทั่�ต้องริกัษา, 

Peripheral Arterial Embolization และเส้นเลือดปริแิตกหัริอืทัะลุ 

(Perforation/penetration) ริะหัว่างทัั�ง 2 กลุ่มืแตกต่างกัน

อยุ่างมื่นัยุสำคัญ แต่ Pseudoaneurysm และ AV fistula ไมื่

ต่างกันทัั�ง 2 กลุ่มื

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 

*ผูู้้ป่วยุกลุ่มื PI ทั่�ได้ริับุ Rescued PCI เป็นเกณฑ์์การิคัดออกจากศึกษา (Exclusion criteria)
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 ผลลพัธ์์ทีางคลนิิกิ (Clinical outcomes) ผูู้ป่้วยุ STEMI 

ทัั�ง 2 กลุ่มืถุูกติดตามืผู้ลทัั�งริะหัว่างริักษาในโริงพยุาบุาลและทั่�

คริบุ 1 ปี (12-month complete) พบุว่า Primary Efficacy 

Composite Endpoints ได้แก่ Death, Reinfarction, 

Stroke, Heart failure, Mechanical Complication และ 

Cardiogenic Shock ไมื่มื่ความืแตกต่างกันอยุ่างมื่นัยุสำคัญ

ทัางสถุิติดังตาริางทั่� 4 เมืื�อได้ริับุการิ Adjusted ด้วยุ Residual 

Prognostic Factors, Potential Clinical Confounders และ 

Multivariate Regression Analysis และริูป 2 (in-hospital 

p-value= 0.19 และท่ั� 1 ปี p-value= 0.90) และ Primary 

Safety Endpoints (TIMI major bleeding) นั�นไม่ืมืค่วามืแตก

ต่างกนั (p-value= 0.79) ด้วยุ 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)

ต้ารางทีี� 4 ผู้ลลัพธั์ทัางคลินิก (Clinical outcomes) ทัั�งในโริงพยุาบุาลและการิติดตามืผูู้้ป่วยุทั่� 1 ปี

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

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

ริะหัว่างกลุ่มื pPCI และ PI ทั่� 1 ปี (12-month complete) โดยุไมื่มื่ความืแตกต่างกันริะหัว่างช่วงเวลา 1 เดือน, 6 เดือนและ 12 เดือน
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รป้่ทีี� 3 Subgroup Analyses ปัจจัยุทั่�เก่�ยุวเนื�องกับุ In-hospital Primary Composite Outcomes เปริ่ยุบุเทั่ยุบุกันริะหัว่างกลยุุทัธั์

การิเปิดหัลอดเลือดทัั�ง 2 วิธั ่

 ริปู 3 แสดงผู้ลการิวเิคริาะห์ั Subgroup Analysis ทั่�สมัืพนัธ์ั

กบัุ Primary Efficacy Composite Endpoints ริะหัว่างผูู้้ป่วยุ

ทัั�ง 2 กลุม่ืด้วยุการิปรัิบุ (Adjusted) ปัจจัยุอายุ,ุ Systolic Blood 

Pressure, Heart Rate และ Heart Failure ตั�งแต่แริกริับุแล้ว 

ไมื่พบุความืแตกต่างอยุ่างมื่นัยุสำคัญทัางสถุิติริะหัว่างกลุ่มื

ของปัจจยัุอายุตุั�งแต่ 65 ปี, Primary Hypertension, Diabetes 

Mellitus, Previous CAD/IHD, สูบุบุุหัริ่�หัริือเป็น Anterior 

wall STEMI แต่พบุความืแตกต่างกันทัางสถุิติของปัจจัยุ 

Symptom Onset ตั�งแต่ 3 ชั�วโมืง (p-value= 0.01) และ        

เคยุเป็น Stroke/TIA (p-value= 0.00) มืาก่อนริะหัว่าง 2 กลุม่ื

วิจารณ์
 จากฐานข้อมืลูการิวจิยัุ TCI ในปริะเทัศไทัยุปัจจบุุนั (2566) 

การิศกึษาน่� (PIRNORT) เป็นการิศกึษาแบุบุไปข้างหัน้า ริายุงาน

แริกของปริะเทัศไทัยุท่ั�เปริยุ่บุเทัยุ่บุผู้ลทัางคลินกิริะหัว่างกลยุทุัธ์ั

การิเปิดหัลอดเลือดโดยุวิธั่ pPCI และ Pharmacoinvasive 

(PI) ในผูู้้ป่วยุ Acute STEMI จากเวชปฏิิบุัติจริิง พบุว่าไมื่มื่

ความืแตกต่างอยุ่างมืนั่ยุสำคญัของ Primary Efficacy Composite 

Endpoints ได้แก่ Death, Reinfarction, Stroke, Heart 

Failure, Mechanical Complication และ Cardiogenic Shock 

ทัั�งในโริงพยุาบุาลและทั่� 1 ปี ริวมืถุงึ Primary Safety Endpoint 

โดยุภูาวะเลือดออกนั�นไม่ืมื่ความืแตกต่างอยุ่างมื่นัยุสำคัญ

ริะหัว่างกลยุุทัธั์ทัั�ง 2 วิธั่เช่นกัน บุ่งช่�ปริะสิทัธัิภูาพของกลยุุทัธั์

การิเปิดหัลอดเลือดหััวใจในพื�นทั่�ชนบุทัท่ั�ม่ืข้อจำกัดของห้ัอง

สวนหััวใจนั�นไมื่แตกต่างกัน

 ผูู้ป่้วยุ Acute STEMI ในการิศึกษาน่�ม่ืลกัษณะไม่ืแตกต่างกนั

ทัั�งโริคพื�นฐานและตำแหัน่งของกล้ามืเนื�อหััวใจท่ั�ขาดเลือด 

เนื�องจากเป็นการิศึกษาไปข้างหัน้าแบุบุ All-comer STEMI 

นอกจากน่�ตามืเกณฑ์์การิคดัเข้าทัำให้ัพบุว่าผูู้ป่้วยุ pPCI นั�นมืป่ริะวตัิ         

การิเป็น CAD/IHD และ Stroke/TIA มืาก่อนนั�นสงูกว่ากลุม่ื PI 

อยุ่างมืนั่ยุสำคัญเพริาะแนวปฏิบัิุตกิาริริกัษาผูู้ป่้วยุ STEMI ปัจจบุุนั

นั�นกำหันดความืปลอดภูัยุไว้หัากผูู้้ป่วยุมื่ Stroke/TIA มืาก่อน 

เป็นข้อห้ัามืในการิเปิดหัลอดเลอืดด้วยุกลยุุทัธ์ั PI แต่มืโ่อกาสทั่�

ผูู้ป่้วยุอาการิรุินแริงจะได้ริบัุเลือกให้ัเปิดหัลอดเลือดด้วยุกลยุทุัธ์ั 

pPCI แต่จะถุกูตดัออกจากการิศึกษาไป3-5

 ผูู้้ป่วยุ STEMI ในการิศึกษาน่�เกิดขึ�นพริ้อมืกับุการิพัฒนา

ริะบุบุการิดูแลริักษาผูู้้ป่วยุ STEMI ของพื�นทั่�ทั่�สริ้างขึ�นจาก

มืาตริฐานปัจจุบุนั (Standard local guidance) ตั�งแต่ปี พ.ศ.2562 

ซึ่ึ�งให้ัความืสำคัญกับุการิจัดการิเวลาเพื�อลดความืเส่ยุหัายุของ

กล้ามืเนื�อหัวัใจ (Time is muscle, time is survival) พบุว่า 

First-edical contact (FMC) ใกล้เคยุ่งกับุการิศกึษาก่อนหัน้า 

ซึ่ึ�งอาจมืผู่้ลต่อ In-hospital Mortality rate และ Survival Rate 

ริะยุะยุาว แต่เนื�องจากผูู้ป่้วยุ STEMI ทั่�ได้ริบัุการิเปิดหัลอดเลอืด
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ในการิศกึษาน่�ได้รัิบุการิสวนหัวัใจต่อทุักริายุ ดงันั�น 1-year Survival 

Rate ไม่ืขึ�นกบัุ PCI-event Efficacy อยุ่างเดยุ่ว6 แต่ยุงัขึ�นกบัุ

การิริกัษาด้วยุยุาทั่�เหัมืาะสมื ริวมืถุงึผูู้ป่้วยุทุักริายุต้องได้ริบัุการิลด

ความืเส่�ยุงโริคหัลอดเลอืดแดงแขง็ (Atherosclerotic vascular 

disease) ต่างๆ อยุ่างเข้มืงวดจนได้เกณฑ์์มืาตริฐานในริะหัว่าง

การิติดตามือ่กด้วยุ นอกจากน่�การิจัดการิเวลาทัอง (Golden 

period, total ischemic time) ของการิศึกษา PIRNORT นั�น

ให้ัผู้ลทั่�แตกต่างจากการิศกึษาเปริยุ่บุเทัยุ่บุปริะสิทัธิัภูาพริะหัว่าง

กลยุทุัธ์ั pPCI และ PI ก่อนหัน้า เนื�องจากการิศกึษาน่�เกดิขึ�นภูายุ

หัลังปี 25626-7 ซึ่ึ�งดัชน่ช่วัดปริะสิทัธัิภูาพการิริักษาโริคได้ริับุ

การิปริบัุปริงุแล้ว4 ต่างจากการิศกึษาเปริยุ่บุเทัยุ่บุก่อนหัน้า เช่น 

ยุกเลิกริะยุะเวลา Door-In & Door-Out time เปล่�ยุนเป็น 

Diagnosis-to-Wiring time ซึึ่�งสะท้ัอนคุณภูาพของริะบุบุการิดแูล

ริกัษาผูู้ป่้วยุ STEMI ได้ดก่ว่า ซึ่ึ�ง PIRNORT เป็นการิศึกษาแบุบุไป

ข้างหัน้าแริกในปริะเทัศทั่�ใช้ Surrogate Outcome ทั่�เป็นปัจจบุุนั 

 ผูู้ป่้วยุ Acute STEMI ทั่�ใน 12 ชั�วโมืงหัลงัจากเริิ�มืม่ือาการิ pPCI 

ยุงัคงเป็นวธิัท่ั่�มืกัใช้เพื�อเปิดหัลอดเลอืดและนำเลอืดสูก่ล้ามืเนื�อ

หัวัใจ ในเวชปฏิบิุตัปัิจจบุุนั นบัุตั�งแต่ พ.ศ.2558 เป็นต้นมืา4 

แนะนำใหั้ริะยุะเวลาของการิริักษาด้วยุกลยุุทัธั์ pPCI ตั�งแต่ 

Diagnosis-to-Wiring time ใน pPCI ไม่ืเกิน 120 นาทั ่ เพื�อ

ป้องกันกล้ามืเนื�อหัวัใจขาดเลือดนานเกินไปจนไม่ืสามืาริถุฟ้�นคนื

สภูาพได้ ดงันั�นหัากผูู้ป่้วยุ STEMI เข้าริบัุการิปริะเมืนิ ณ โริงพยุาบุาล

ทั่�ไม่ืสามืาริถุให้ัการิริกัษาด้วยุกลยุุทัธ์ั pPCI ได้เนื�องจากอปุสริริค

ด้านศกัยุภูาพโริงพยุาบุาล, การิเดินทัางและทัางภูมูืศิาสตร์ิทั่�ยุาก

ลำบุาก จงึมืผูู่้ป่้วยุจำนวนมืากอยุูใ่นสถุานพยุาบุาลท่ั�ไม่ืมืห้่ัองสวน

หัวัใจ (Cardiac catheterization laboratory) และไม่ืสามืาริถุ

เข้าริบัุ pPCI ได้ ภูายุในกริอบุเวลาท่ั�แนะนำโดยุแนวปฏิบิุตัิ7-10 ใน

ความืเป็นจริิง โริงพยุาบุาลเพยุ่งหันึ�งในสามืในสหัริฐัอเมืริกิาเท่ัานั�น 

ทั่�สามืาริถุให้ัการิริกัษาด้วยุ pPCI ได้ตลอด 24 ชั�วโมืง10 ใน

สถุานการิณ์ดังกล่าวกลยุุทัธั์ PI (Pharmacoinvasive) ซึึ่�งใช้

การิริกัษาด้วยุยุาสลายุไฟบุรินิอยุ่างริวดเริว็และส่งตัวผูู้้ป่วยุไปยัุง

โริงพยุาบุาลทั่�สามืาริถุ PCI ได้ และได้รัิบุการิสวนหััวใจภูายุใน 

2-24 ชั�วโมืง ตามืมืาจึงเป็นทัางเลือกการิริักษาทั่�สมืเหัตุสมืผู้ล 

เพริาะการิใช้ยุาเพื�อสลายุลิ�มืเลือดและไฟบุริินตั�งแต่เริิ�มืแริกจะ

ช่วยุเพื�อการิไหัลเว่ยุนของหัลอดเลอืดหัวัใจท่ั�กำลงัอดุตนั (Culprit 

vessel) ตั�งแต่เนิ�นๆ จากนั�นการิสวนหััวใจและ PCI ต่อโดยุเริว็

ทัั�งในกริณ่ทั่�ยุาไมื่สามืาริถุเปิดหัลอดเลือดหััวใจได้สำเริ็จ (หัริือ 

Rescued PCI ภูายุใน 2 ชั�วโมืงหัลงัการิให้ัยุาสลายุไฟบุรินิไม่ื

สำเริจ็ทั่� 90-120 นาทั)่ หัริอืหัากการิเปิดหัลอดเลอืดทั่�กำลงัอดุตนั

นั�นสำเริ็จ การิสวนหััวใจควริทัำภูายุใน 2-24 ชั�วโมืงถัุดมืา4 

กลยุุทัธั์น่�ได้ริับุการิพิสูจน์จากการิศึกษา STREAM (Strategic 

Reperfusion Early after Myocardial Infarction) 6,29 เป็น RCT 

ในผูู้ป่้วยุ Acute STEMI จำนวน 1,892 ริายุ ซึึ่�งมืาพบุใน 3 ชั�วโมืง

หัลังมือ่าการิในสถุานพยุาบุาลทั่�ไม่ืสามืาริถุทัำ pPCI ได้ภูายุใน 

60 นาทั ่ ถุกูสุม่ืให้ัริบัุการิริกัษาด้วยุการิพยุายุามืส่งทัำผูู้ป่้วยุไป

โริงพยุาบุาลริะดบัุสูงเพื�อทัำ pPCI หัริอื PI ในโริงพยุาบุาลแห่ังแริก 

ตามืด้วยุการิสวนหัวัใจต่อภูายุในภูายุใน 6–24 ชั�วโมืง พบุ Primary 

end point (Death, Cardiogenic shock, Heart failure หัริอื 

Reinfarction ใน 30 วนั) ไม่ืแตกต่างกันริะหัว่างทัั�ง 2 กลุม่ื 

(12.4% ในกลุม่ื PI และ 14.3% ในกลุม่ื pPCI) ในการิตดิตามืผู้ล 

1 ปี อตัริาการิเส่ยุชวิ่ตจากทักุสาเหัตแุละการิเส่ยุชว่ติจากโริคหัวัใจ

ไม่ืแตกต่างกนัริะหัว่างทัั�ง 2 กลุม่ื การิศึกษา STREAM ให้ัข้อมืลู

เชงิลกึถุงึเปริยุ่บุเทัยุ่บุปริะสทิัธัภิูาพริะหัว่าง PI กบัุ pPCI เมืื�อ 

pPCI ไม่ืพร้ิอมืในสถุานพยุาบุาลหัรืิอห้ัองสวนหััวใจหัวัใจอยุูไ่กล

จากโริงพยุาบุาลแริกทั่�ผูู้ป่้วยุไปพบุ29 อยุ่างไริกต็ามื การิศกึษาดงั

กล่าวอยุูภู่ายุใต้การิควบุคมุืกลุม่ืตวัอยุ่างอยุ่างเข้มืงวด ซึึ่�งยุากต่อ

บุริบิุทัของเวชปฏิบิุตัติามืจริงิ โดยุเฉพาะอยุ่างยุิ�งในปริะเทัศด้อยุ

หัริอืกำลังพัฒนาหัรืิอพื�นท่ั�ห่ัางไกลจากห้ัองสวนหัวัใจเช่นในการิ

ศกึษา PIRNORT เนื�องจาก STREAM ไม่ืริวมืผูู้ป่้วยุทั่�มืาหัลงัจาก

เริิ�มืมือ่าการิเป็นเวลา 3 ชั�วโมืงและผูู้ป่้วยุทัั�งหัมืดได้ริบัุการิตริวจ

หัลอดเลือดหัวัใจภูายุใน 24 ชั�วโมืงหัลงัการิได้ริบัุยุาสลายุไฟบุรินิ 

นอกจากน่� ยุงัไม่ืมืก่าริกำหันดเวลาทั่�เหัมืาะสมืทั่�สดุของ PCI ภูายุ

หัลังการิได้รัิบุยุาสลายุไฟบุริินแล้วในกลุ่มื PI หัลักฐานปัจจบุุนั

สนบัุสนนุการิทัำหัลอดเลือดหัวัใจตบุ่ภูายุใน 2-24 ชั�วโมืงหัลงั

จากให้ัการิริกัษาด้วยุการิละลายุลิ�มืเลอืด4,11,18,19 แม้ื PCI ภูายุใน 

3 ชั�วโมืง หัลงัการิริกัษาด้วยุยุาสลายุไฟบุรินินั�นสัมืพนัธ์ักบัุผู้ลลพัธ์ั

ไมื่ด่นักในการิศึกษา ASSENT-4 PCI (Primary versus 

tenecteplase-facilitated percutaneous coronary 

intervention in patients with ST-segment elevation 

acute myocardial infarction)20 แต่ลดอัตริาตายุในโริงพยุาบุาล

ได้จากการิศึกษา FAST-MI21 อาจเป็นเพริาะมื่การิใหั้ Dual 

Antiplatelet และ Anticoagulant เพิ�มืขึ�น ริวมืไปถุงึเทัคนคิ

การิสวนหััวใจทั่�ด่ขึ�นกว่าเดิมื14 ผูู้้ป่วยุกลุ่มื pPCI ได้ริับุยุาต้าน

เกล็ดเลอืดชนดิฉด่ Glycoprotein IIb/IIIa inhibitors แบุบุ Bail-out 

และ/หัรืิอ Anticoagulant ในริะหัว่างการิสวนหัวัใจสูงกว่ากลุม่ื 

PI อยุ่างมืน่ยัุสำคญันั�นช่�บุ่งถุงึ Thrombus Burden ในหัลอด

เลอืดหัวัใจปริมิืาณมืาก อาจเป็นไปได้ว่า Thrombus ทั่�อดุตนัใน 

Culprit Vessel นั�นควริสลายุไปโดยุเริว็ทั่�สดุ เพื�อเปิดทัางให้ั

เลอืดไหัลไปยุงักล้ามืเนื�อหัวัใจได้อก่คริั�งไม่ืว่าจะด้วยุกลยุทุัธ์ัใดๆ 

การิใช้ Mechanical Thrombolysis ด้วยุ Coronary Balloon 

และ/หัรืิอ DES นั�นม่ืโอกาสทัำใหั้ลิ�มืเลอืดแตกตวัออกไปก้อน

เลก็และไหัลลงไปอุด Microvascular Vessels ส่วนปลายุทั่�นำ

ออกซึ่เิจนไปยุงักล้ามืเนื�อหัวัใจโดยุตริง (Distal embolization) 

ซึ่ึ�งเคริื�องมือืไม่ืสามืาริถุเข้าไปถุงึได้ จำเป็นต้องใช้ยุาละลายุลิ�มืเลอืด

เพิ�มืเตมิืส่งผู้ลให้ัความืเส่�ยุงต่อเลอืดออกสงูขึ�น

 ตำแหัน่งของกล้ามืเนื�อหัวัใจและ Culprit Vessel เหัตุโริค STEMI 
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นั�นสมัืพนัธ์ักบัุ Survival Outcome15, ในการิศึกษาน่�ผูู้ป่้วยุส่วน

ใหัญ่เป็น Anterior wall STEMI และ Culprit Vessel เป็น LAD 

ซึ่ึ�งให้ัเลือดไปเล่�ยุงกล้ามืเนื�อหััวใจส่วนหัน้าใกล้เค่ยุงกับุการิ

ศกึษาปริะสทิัธัภิูาพริะหัว่างกลยุทุัธ์ัก่อนหัน้า6 อาจไม่ืมืผู่้ลทัางตริง

ต่อ Primary Efficacy Composite end Points ของการิศึกษาน่� 

และพบุว่ากลุม่ื PI มืค่วามืสามืาริถุในการิเปิดหัลอดเลอืดหัวัใจทั่�

กำลงัอดุตนัของ Streptokinase จนสามืาริถุทัำให้ัเลือดไหัลได้ปกติ 

(TIMI 3) จากการิสวนหัวัใจสูงถึุง 53.8% ซึึ่�งสงูกว่าการิศกึษา ISIS-2 

ริายุงานปริะสทิัธัภิูาพของยุาสลายุไฟบุรินิชนดิดงักล่าว23 แต่อาจ

เป็นผู้ลจากการิเข้มืงวดในการิให้ัยุาละลายุลิ�มืเลือดทั่�เหัมืาะสมื

ทัั�ง 3 ชนิด (Dual antiplatelets, Anticoagulant ก่อนหัริอืไม่ื

นานหัลงัได้รัิบุยุาสลายุไฟบุรินิชนดิไม่ืจำเพาะ) ตามืมืาตริฐาน

ปัจจบุุนัก่อนริายุงานจาก ISIS-2 จงึอาจเพิ�มืปริะสิทัธัภิูาพการิ

เปิดหัลอดเลอืดหัวัใจของ Streptokinase ด้วยุ 

 การิสวนหัวัใจทัำผู่้านหัลอดเลอืดแดงเริเดยุ่ล (Transradial 

approach) มืากกว่า 2 ใน 3 ซึ่ึ�งจากการิศกึษาทัั�ง RIVAL24 และ 

SAFARI-STEMI25 ไม่ืพบุความืแตกต่างริะหัว่างภูาวะแทัริกซ้ึ่อน

หัริอืเลอืดออกรินุแริงริะหัว่าง 2 วธิั ่ แต่อยุ่างไริกต็ามืมืแ่นวโน้มื

ว่าใน Early Routine PCI อาจเกดิ Hematoma จนริะบุบุไหัล

เวยุ่นโลหิัตเปล่�ยุนแปลงได้มืากกว่าในกลุม่ืสวนหัวัใจผู่้านเส้นเลือด

แดง Femoral แต่ในการิศึกษาน่�ภูาวะ Groin Hematoma ทั่� 

Puncture Site ไม่ืแตกต่างกันทัั�งกลุม่ื pPCI และ PI หัากแพทัย์ุ

มืณัฑ์นากริหัลอดเลือดทัำหัตัถุการิด้วยุความืริะมืดัริะวงั16 ผูู้้ป่วยุ

เกือบุทัุกริายุใส่ขดลวดค�ำยัุนเส้นเลือดชนิดเคลือบุยุาหัรืิอด้วยุ

บุอลลนูขยุายุหัลอดเลอืดอยุ่างใดอยุ่างหันึ�ง หัากพบุ Residual 

Stenosis ใน Culprit Vessel เกินกว่า 70% มืป่ริะสทิัธัภิูาพใน

การิป้องกนั Re-occlusion และ Reinfarction เมืื�อตดิตามืไป 1 ปี 

มืส่่วนน้อยุได้ริบัุการิริกัษาด้วยุยุาท่ั�เหัมืาะสมือยุ่างเดยุ่ว โดยุไม่ื

ขยุายุเส้นเลอืด ซึึ่�งพบุ Reinfarction ใกล้เคยุ่งกนัทัั�ง 2 กลุม่ื (รูิปทั่� 2) 

 ผู้ลการิศึกษาน่�ศกึษาในปริะชากริเขตภูาคเหันือตอนล่างของ

ไทัยุ มืพื่�นทั่�กว้างขวาง ภูมิูืศาสตร์ิเป็นท่ั�ริาบุ ลุม่ืแม่ืน�ำสลับุกบัุภูเูขา 

มืป่ริะชากริจำนวนมืากและห้ัองสวนหััวใจให้ับุริกิาริจำกดันั�น ให้ั

ผู้ลการิศกึษาไปในทัางเดยุ่วกันกับุหัลายุริายุงายุท่ั�ศกึษาในปริะเทัศ

ทั่�พัฒนาแล้วแม้ืมืโ่อกาสเข้าถุงึการิริกัษา STEMI ด้วยุ pPCI สงูกว่า 

ได้แก่ โคริงการิริกัษาผูู้ป่้วยุ STEMI ริะดบัุภูมิูืภูาคของ Minneapolis 

Heart Institute (MHI)22 และริะบุบุการิดแูลสขุภูาพออตตาวา26 

ในปริะชากริอเมืริิกาเหันอื, Korea Acute Myocardial Infarction 

Registry (KAMIR)26 ในปริะชากริเอเช่ยุ และ FASTMI-2015 

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

elevation Myocardial Infarction 2015)27 ในยุโุริป เมืื�อพจิาริณา

ถุงึยุาสลายุไฟบุรินิทั่�การิศกึษาของเริานั�นใช้ยุา Streptokinase 

ซึ่ึ�งต่างจากการิศกึษาข้างต้น แต่มืก่าริใช้แนวปฏิบิุตัมิืาตริฐาน PI 

สำหัริบัุพื�นทั่�อยุ่างเคร่ิงคริดัทักุริายุ ได้แก่ 1) การิได้รัิบุยุาต้าน

เกลด็เลอืดคูก่นัในขนาดทั่�เหัมืาะสมื, 2) การิได้รัิบุยุาละลายุลิ�มืเลอืด

ทัั�งชนดิ UFH หัริอื LMWH อยุ่างริวดเริว็สงูถุงึ 67.8% อาจเป็น

เหัตใุห้ั Reperfusion มือ่ตัริาสำเริจ็สงูขึ�น โดยุพบุ Rescued PCI 

เพยุ่ง 3.3% และ 3) หัลัง Succeeded PI ผูู้้ป่วยุได้ริบัุการิสวน

หัวัใจภูายุใน 24 ชั�วโมืงสงูถุงึ 90.2% อยุ่างไริกต็ามื พบุมืค่วามื

แตกต่างของผู้ลวิจยัุหัลายุปริะการิโดยุเฉพาะอยุ่างยุิ�ง ริะยุะเวลา

และภูาวะแทัริกซ้ึ่อนรินุแริง ได้แก่ ภูาวะเลอืดออกรินุแริง ในกลุม่ื

การิศึกษาของเริา เวลามืัธัยุฐานตั�งแต่การิได้รัิบุยุาสลายุไฟบุรินิ

จนถุงึ Early Routine PCI ใน PI คอื 18.2 ชั�วโมืง โดยุผูู้้ป่วยุ 

78.7% ทั่�ได้ริบัุ PCI ภูายุใน 2–24 ชั�วโมืง ในขณะทั่�ค่ามืธััยุฐาน

ของ Early Routine PCI ทัั�งการิศึกษาริะบุบุ STEMI ริะดบัุ

ภูมิูืภูาคของมืหัาวิทัยุาลัยุออตตาวาสูงถุงึ 4 ชั�วโมืง 20 นาทัภู่ายุใน 

และ 41.5 ชั�วโมืงใน KAMIR Registry ในปริะเทัศสาธัาริณรัิฐ

เกาหัล ่นอกจากน่� ผูู้ป่้วยุในการิศกึษา PIRNORT มือ่ายุนุ้อยุกว่า

เลก็น้อยุ (อายุเุฉล่�ยุของกลุม่ืทัั�งหัมืดคือ 62.2 12.4 ปี ซึึ่�งอายุุ

น้อยุกว่าผูู้ป่้วยุ STEMI ทั่�ศกึษาในทัะเบุ่ยุนดงักล่าวข้างต้นเกอืบุ 

4-8 ปี) กลุม่ือายุตุั�งแต่ 75 ปีขึ�นไปน้อยุกว่าและโริคเบุาหัวานสงู

กว่าเมืื�อเปริยุ่บุเทัยุ่บุกับุทัะเบุยุ่นดังกล่าวข้างต้น ซึึ่�งอาจเป็นได้ว่า

อัตริาตายุในโริงพยุาบุาลยัุงสูงเมืื�อเปริ่ยุบุเทั่ยุบุกับุการิศึกษา

แบุบุ Registry Trials อื�นๆ แต่คล้ายุกันในการิศกึษาในปริะเทัศ

ทั่�กำลังพฒันา17 แม้ืพื�นทั่�การิศึกษาของ PIRNORT นั�นอยุูท่่ัามืกลาง

ทัริพัยุากริทั่�จำกดั ทัั�งห้ัองปฏิบัิุตกิาริสวนหัวัใจมืจ่ำกัด ไม่ืสามืาริถุ

ใหั้บุริิการิได้ตลอด 24 ชั�วโมืง อันเนื�องจากม่ืจำนวนแพทัยุ์

มืณัฑ์นากริหัลอดเลือดและบุคุลากริน้อยุ แต่กริะนั�น Reperfusion 

strategies ของพื�นทั่�ริะหัว่างการิศึกษาน่� อยุูภู่ายุใต้ริะบุบุบุริกิาริ

สขุภูาพ สาขาโริคหัวัใจโดยุริะบุบุ Spoke-and-Hub STEMI model 

มืาตั�งแต่ปี พ.ศ. 2561 เพื�อเพิ�มืการิเข้าถุงึ Reperfusion และ

ริอดช่วิตด้วยุหัลักการิบุริิหัาริเวลาทัอง (Golden period) คืน

เลือดให้ักล้ามืเนื�อหัวัใจโดยุเริว็ทั่�สุดไม่ืว่าจะด้วยุกลยุทุัธ์ั pPCI หัริอื 

PI ซึึ่�งปัจจบุุนัมืยุ่าสลายุไฟพรินิในโริงพยุาบุาลทักุแห่ัง 

 ผู้ล Primary Safety end Point โดยุศกึษา Bleeding Risk 

รินุแริงในโริงพยุาบุาลตามืนยิุามืของ TIMI Major Bleeding พบุว่า

แม้ืกลุม่ื PI มืแ่นวโน้มืเกดิเลอืดออกรินุแริงมืากกว่ากลุ่มื pPCI แต่

ไม่ืแตกต่างกนัอยุ่างมืนั่ยุสำคัญพบุ Intracerebral Hemorrhage 

ทั่�สมัืพนัธ์ักบัุการิริกัษาทัั�งสองวิธัก่ลุม่ืละ 1 ริายุ ตลอดการิศกึษา 

น้อยุกว่า STREAM และมืแ่นวโน้มืสูงกว่าการิศึกษาแบุบุ Registry 

จาก MIH และ FASTMI-2015 เนื�องจากการิศึกษา PIRNORT ใช้

ยุาสลายุไฟบุริินชนิดไมื่จำเพาะ (Non-specific fibrinolysis) 

ชนดิ Streptokinase (SK) ถุงึ 99.2% ซึ่ึ�งแตกต่างจากการิศึกษา

จากต่างปริะเทัศทั่�นำมืาวจิาริณ์ แต่การิศึกษายุ้อนหัลงัในผูู้ป่้วยุ 

STEMI 325 ริายุทั่�ได้ริบัุการิริกัษาทัั�ง 2 กลยุทุัธ์ัโดยุกลยุทุัธ์ั PI มื ่

Streptokinase เป็นยุาหัลักจากโริงพยุาบุาลศิริริิาชไม่ืนานมืาน่�นั�น 

ใหั้ผู้ลการิศึกษาทั่�ไมื่แตกต่างกันอยุ่างม่ืนัยุสำคัญทัั�ง Primary  
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จดุแขง็และการป่ระยกุต์้ใช้
 PIRNORT ศกึษาผูู้ป่้วยุ STEMI และทัริพัยุากริในเวชปฏิบิุตัิ

ตามืจริงิแบุบุไปข้างหัน้าด้วยุทัะเบุยุ่นและได้ริบัุการิควบุคมุืข้อมืลู

เป็นริะบุบุช่วยุใหั้เข้าใจหัลักบุริิหัาริเวลาทัองของผูู้้ป่วยุ Acute 

STEMI และปริะสทิัธัภิูาพริวมืถุงึความืปลอดภัูยุของ Reperfusion 

Strategies มืาตริฐานปัจจุบุนั ตามืบุริบิุทัพื�นท่ั�ของไทัยุซึ่ึ�งห่ัางไกล 

แตกต่างด้านภูมูืศิาสตร์ิและการิเดนิทัาง ริวมืถึุงมืข่ด่ความืสามืาริถุ

ของห้ัองสวนหัวัใจให้ับุริกิาริ pPCI จำกัดนั�นจะนำไปสูก่าริพฒันา

ริะบุบุและเครืิอข่ายุการิดูแลริักษาผูู้ ้ป่วยุ STEMI ได้อยุ่างม่ื

ปริะสิทัธัิภูาพและยุั�งยุนื (Sustainable win-win strategies) 

โดยุช่วยุทัม่ืผูู้้รัิกษาตดัสนิใจใช้กลยุทุัธ์ัริกัษาอยุ่างเหัมืาะสมื ริวดเริว็ 

ปลอดภูยัุ เป็นปริะโยุชน์ต่อผูู้ป่้วยุและโริงพยุาบุาลในพื�นทั่�ต่อไป

การศึกษาในิอนิาคต้
 ผูู้ว้จิยัุมืข้่อเสนอในการิศึกษาลกัษณะดงักล่าวในอนาคต ดงัน่� 

1) ควริทัำการิศึกษาเพิ�มืเติมืเพื�อตริวจสอบุผู้ลการิวิจัยุน่�ใน

ปริะชากริท่ั�มื่ขนาดใหัญ่และหัลากหัลายุมืากขึ�นเพื�อเพิ�มืความื

สามืาริถุในการิทัำใหั้ผู้ลลัพธั์ทัั�วไป (Generalizability) ได้,         

2) ควริทัำการิศึกษาตดิตามืริะยุะยุาวเกินกว่า 1 ปีเพื�อปริะเมืนิผู้ล

ริะยุะยุาวของผูู้้ป่วยุทัั�ง 2 กลุ่มื, 3) ควริวิเคริาะหั์ปริะสิทัธัิภูาพ

ต้นทัุนเพื�อปริะเมืินผู้ลกริะทับุทัางเศริษฐกิจของกลยุุทัธั์ทัั�งสอง 

ช่วยุตัดสินใจในสภูาพแวดล้อมืท่ั�จำกัดทัรัิพยุากริ, 4) มืุ่งเน้น

ลกัษณะเฉพาะผูู้ป่้วยุหัริอืปัจจัยุทัางคลนิกิทั่�อาจสามืาริถุช่�นำให้ั

เลือกกลยุุทัธั์การิรัิกษาทั่�เหัมืาะสมืทั่�สุดสำหัรัิบุผูู้้ป่วยุ STEMI 

แต่ละริายุ และ 5) การิศึกษาเพิ�มืเตมิืด้านปริะโยุชน์และข้อจำกดั

ทั่�อาจเกิดในผูู้้ป่วยุบุางกลุ่มืเพื�อเพิ�มืปริะสิทัธัิภูาพการิริักษา 

(Precision medicine)ข้อจำกัดการศึกษา
 การิศึกษาแบุบุ Real-world practice, All-comer 

prospective registry มือ่คติการิคดัเลอืกกลุม่ืตวัอยุ่างอยุูโ่ดยุ

ธัริริมืชาตขิองการิศกึษา29; 1) การิศกึษาน่�ดำเนนิการิในพื�นทั่�ชนบุทั

เฉพาะในไทัยุ ซึึ่�งการินำไปใช้ในพื�นทั่�อื�นทั่�มืห้่ัองสวนหัวัใจพร้ิอมืนั�น

อาจต้องแปลผู้ลอยุ่างริอบุคอบุ, 2) ผูู้ป่้วยุท่ั�มื ่Stroke/TIA มืาก่อน, 

ผูู้้ป่วยุทั่�มื่ริะดับุ Killip สูงหัริืออาการิริุนแริง มืักถุูกเลือกใหั้เปิด

หัลอดเลอืดด้วยุกลยุุทัธ์ั pPCI มืากกว่ากลยุทุัธ์ั PI นั�นอาจอธับิุายุ

แนวโน้มืผู้ลลัพธ์ัในกลุม่ื pPCI ทั่�ไม่ืดน่กั, 3) แม้ืว่าลกัษณะทัางคลนิกิ

ของผูู้้ป่วยุทัั�ง 2 กลุ่มืจะไมื่แตกต่างกันอยุ่างมื่นัยุสำคัญ แต่

โริคเบุาหัวานทั่�สงูในกลุม่ื PI ซึ่ึ�งอาจมื ่Hypercoagulable State 

สงูกว่า อาจ Bias ทัำใหั้ผู้ลของการิใหั้ยุาสลายุไฟบุริินได้ผู้ลด่, 

4) การิติดตามืผูู้้ป่วยุท่ั� 1 ปีนั�นเป็นไปอยุ่างอิสริะ แมื้จะได้ริับุ

การิตดิตามืโดยุอายุรุิแพทัย์ุโริคหัวัใจในโริงพยุาบุาลศนูย์ุการิแพทัย์ุ

ก็ตามื แต่ไมื่อาจยุืนยุันได้ว่าการิใช้และปริับุยุาเพื�อใหั้เข้าเกณฑ์์

การิริักษานั�นเป็นไปตามืเกณฑ์์หัรืิอไมื่12 ทัริาบุเพ่ยุง Final 

Outcome ทั่�ติดตามืได้คริบุถุ้วนเทั่านั�นหัากแต่ Missing Data 

ไม่ืมืากเนื�องจากการิศึกษาน่�ออกแบุบุใหั้ติดตามืผูู้้ป่วยุทัาง

โทัริศพัท์ัและเข้าตริวจริกัษาทั่� 1 ปี การิวเิคริาะห์ัทัางสถุติจิงึจำเป็น

ต้องทัำสมืมืติฐานเพื�อสริ้างสมืดุลการิกริะจายุของเหัตุการิณ์ทั่�

สนใจและใช้ Data Sensor ในกลุม่ืทั่�ไม่ืสามืาริถุตดิตามืผู้ลท่ั� 1 ปี

โดยุอายุุริแพทัยุ์โริคหััวใจได้ แต่ยุังมื่ช่วิตอยุู่จนถุึงวันวิเคริาะหั์

ข้อมูืลทัางสถุติ,ิ 5) การิศึกษาไม่ืมืข้่อมืลูตดิตามืริะยุะยุาวเกนิกว่า 

1 ปี ซึ่ึ�งน่าสนใจว่าการิทันต่อการิริกัษาริะยุะยุาวนั�นเป็นผู้ลจาก

กลยุุทัธั์ทั่�เหัมืาะสมืตั�งแต่แริกหัรืิอไมื่12,22,29 และ 6) การิศึกษา

น่�ไมื่วิเคริาะหั์ปริะสิทัธัิภูาพต้นทัุนซึ่ึ�งสามืาริถุใหั้ข้อมืูลทั่�ส่งผู้ล 

กริะทับุทัางเศริษฐศาสตร์ิของริะบุบุสขุภูาพต่อกลยุทุัธ์ัการิริกัษา

แต่ละกลุ่มืว่าคุ้มืค่าหัริือยุั�งยุืนเพ่ยุงใด

Efficacy และ Safety Outcomes28 เช่นเดยุ่วกบัุการิศกึษาใน

พื�นทั่�ตะวันออกกลางซึึ่�งม่ืความืท้ัาทัายุในการิเข้าถุึงการิริักษา

ด้วยุกลยุุทัธั์ pPCI เช่นเด่ยุวกับุพื�นทั่�ของ PIRNORT21 เชื�อว่า

ความืเส่�ยุงต่อ Major Bleeding ใน PIRNORT ต�ำอาจเกดิจาก  

1) การิใช้แนวปฏิบิุตัเิพื�อการิเฝ้าริะวงัและควบุคุมืริะดับุแริงดนัโลหัติ

ให้ัอยุูใ่นเกณฑ์์ริะหัว่างการิใช้ยุา Streptokinase นั�นให้ัผู้ลริะดบัุ

แริงดนัโลหัติผูู้ป่้วยุนั�นอยุูใ่นเกณฑ์์, 2) ผูู้้ป่วยุสูงอายุตุั�งแต่ 75 ปีมื่

น้อยุกว่าการิศกึษาอื�น (Real world practice โดยุไม่ืม่ืการิปรัิบุ

ลดขนาดยุาเหัมืือนใน STREAM trial) และ 3) ผูู้้ป่วยุส่วนใหัญ่มื่

อาการิไมื่มืาก Killip Classification 1-2 เป็นส่วนใหัญ่ ก่อน 

Age-adjusted ITT analysis ใน STREAM พบุความืเส่�ยุงเลือด

ออกในกะโหัลกศร่ิษะกลุม่ื PI สงูกว่ากลุม่ื pPCI (0.96% เทัยุ่บุ

กบัุ 0.21%; p-value= 0.04) อยุ่างไริกต็ามื หัลงัจากลดขนาดยุา 

Tenecteplase ลง 50% ในผูู้้ป่วยุทั่�มือ่ายุมุืากกว่า 75 ปี ความืเส่�ยุง

ของการิมื่เลือดออกในกะโหัลกศ่ริษะใกล้เค่ยุงกันทัั�ง 2 กลุ่มื 

(0.54% เทัยุ่บุกับุ 0.26%; p-value= 0.45)6,29 แสดงให้ัเห็ันว่า

กลยุทุัธ์ัทัั�ง 2 วิธั ่ในการิศกึษาน่�มืค่วามืปลอดภัูยุสงู

สรุป่
 เป็นการิศึกษาแบุบุทัะเบุ่ยุนปริะเภูทัไปข้างหัน้าขนาดใหัญ่

แริกของไทัยุโดยุเปริยุ่บุเทัยุ่บุริะหัว่างกลยุทุัธ์ั Pharmacoinvasive 

(PI) และ Primary PCI (pPCI) ในผูู้้ป่วยุ Acute STEMI ในพื�นทั่�

ชนบุทัขนาดใหัญ่ในภูาคเหันือตอนล่างของไทัยุโดยุผู้ลลัพธ์ัไม่ื

แตกต่างอยุ่างมื่นัยุสำคัญทัั�งปริะสิทัธัิภูาพและความืปลอดภัูยุ 

และใหั้หัลักฐานว่า กลยุุทัธั์ PI สามืาริถุเป็นทัางเลือกทั่�มื่

ปริะสิทัธิัภูาพโดยุเฉพาะอยุ่างยุิ�งในพื�นท่ั�ทั่�จำกัดทัรัิพยุากริ

สำหัริบัุ pPCI ได้
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