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Abstract 
Background: Rapid coronary artery opening is key to the treatment of patients with ST segment 
Elevation Myocardial Infarction (STEMI) with Primary PCI as the standard method. However, 
thrombolytic drugs are administered. Tenecteplase (TNK) combined with PCI (Pharmacoinvasive 
strategy) is an important option in hospitals that are unable to perform PCI in time. This study 
aimed to compare clinical outcomes between Primary PCI and Pharmacoinvasive strategies in 
STEMI patients. 
Objectives: To evaluate and compare the clinical outcomes of STEMI patients treated with 
primary PCI versus a pharmacoinvasive strategy. 
Methods: This is a retrospective study in patients. STEMI treated with primary PCI or 
pharmacoinvasive strategy using TNK followed by coronary artery injections and PCI during the 
period from January 1, 2024 to August 31, 2025. Clinical outcomes: Assess major adverse 
cardiovascular event (MACE) including death. Recurrent myocardial infarction Stroke and cardiac 
shock, and complications from abnormal bleeding, as well as following up with patients. 30 
days to assess MACE 
Results: Patients in the pharmacoinvasive strategy group compared with  the primary PCI group 
found that there was no significant difference in MACE incidence and mortality and no bleeding 
disorders were observed in either group. After 30 days of follow-up in both groups of patients, it 
was found that the incidence rate of MACE does not differ significantly. 
Conclusions: The Study was limited by a smaller sample size than initially calculated. 
Nevertheless, the findings suggested that the pharmacoinvasive strategy tended to yield 
outcomes comparable to primary PCI in terms of mortality, MACE and major bleeding. 
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การศึกษาผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่างแนวทาง Primary Percutaneous Coronary Intervention และ 
Pharmacoinvasive strategy ในผูป้่วยกลุ่ม ST segment Elevation Myocardial Infarction 

ปริญญา ทองเขาอ่อน พ.บ. 
ศูนย์โรคหัวใจ โรงพยาบาลหัวหิน 

 
บทคัดย่อ 

บทน า: การเปิดหลอดเลือดหัวใจอย่างรวดเร็วเป็นหัวใจส าคัญในการรักษาผู้ป่วยกล้ามเนื้อหัวใจตายเฉียบพลันชนิด 
STEMI โดยการท า Primary PCI เป็นวิธีมาตรฐานอย่างไรก็ตาม การให้ยาละลายล่ิมเลือด Tenecteplase (TNK) 
ร่วมกับการส่งต่อเพื่อท า PCI ภายหลัง (Pharmacoinvasive strategy) เป็นทางเลือกส าคัญในโรงพยาบาลท่ีไม่
สามารถท า PCI ได้ทันเวลา การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่าง Primary PCI 
และ Pharmacoinvasive strategy ในผู้ป่วย STEMI 
วัตถุประสงค์: เพื่อประเมินและเปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิกของผู้ป่วย STEMI ท่ีได้รับการรักษาด้วย Primary 
PCI กับ Pharmacoinvasive strategy 
วิธีการศึกษา : เป็นการศึกษาแบบย้อนหลังในผู้ป่วย  STEMI ท่ีได้รับการรักษาด้วย primary PCI หรือ 
Pharmacoinvasive strategy โดยใช้ TNK ตามด้วยการฉีดสีดูหลอดเลือดหัวใจและท า PCI ในช่วงเวลา               
ต้ังแต่ 1 มกราคม 2567 ถึง 31 สิงหาคม 2568 โดยเก็บข้อมูลพื้นฐาน ปัจจัยเส่ียง ผลลัพธ์ทางคลินิก ประเมิน 
major adverse cardiovascular event (MACE) ได้แก่ การเสียชีวิต กล้ามเนื้อหัวใจตายซ ้า โรคหลอดเลือด
สมองและภาวะช็อกจากหัวใจ และภาวะแทรกซ้อนจากเลือดออกผิดปกติ รวมท้ังติดตามผู้ป่วยไป 30 วันเพื่อ
ประเมิน MACE 
ผลการศึกษา: ผู้ป่วยในกลุ่ม Pharmacoinvasive strategy เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่ม Primary PCI พบว่า อัตรา
การเกิด MACE  อัตราการเสียชีวิตไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญและไม่พบภาวะเลือดออกผิดปกติในท้ังสองกลุ่ม 
หลังจากติดตามอาการไป 30 วันในผู้ป่วยท้ังสองกลุ่มพบว่าอัตราการเกิด MACE ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ 
สรุป/วิจารณ์: การศึกษานี้มีข้อจ ากัดจากขนาดกลุ่มตัวอย่างท่ีน้อยกว่าจ านวนท่ีค านวณไว้ อย่างไรก็ตามผล
การศึกษาพบว่า การรักษาด้วย Pharmacoinvasive strategy มีแนวโน้มให้ผลลัพธ์ไม่แตกต่างจากการรักษาด้วย 
Primary PCI ในด้านอัตราการเสียชีวิต, ผลลัพธ์ทางคลินิกท่ีส าคัญ (MACE) และภาวะเลือดออกท่ีรุนแรง 
ค าส าคัญ: Primary PCI; Pharmacoinvasive strategy; TNK; STEMI 
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บทน า  
 โรคกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดเฉียบพลันชนิด 
ST Elevation Myocardial Infarction (STEMI) 
เป็นภาวะฉุกเฉินทางหัวใจท่ีต้องได้รับการรักษาอย่าง
รวดเร็ว การเปิดหลอดเลือดท่ีอุดตันโดยเร็วที่สุดเป็น
หัวใจส าคัญของการรักษาซึ่งปัจจุบันมี 2 แนวทาง
หลัก ได้แก่ การท า Primary Percutaneous Coronary 
Intervention (Primary PCI) และ Pharmacoinvasive 
Strategy1,2 จากการศึกษาในงานวิจัยหลายช้ิน ซึ่ง
ศึกษาผลลัพธ์ของท้ัง 2 แนวทาง พบว่าผลลัพธ์      
ในด้านอัตราการรอดชีวิตและภาวะแทรกซ้อนจาก
การรักษาใกล้เคียงกัน3,4,5 
 การรักษา STEMI ในเขตจังหวัดประจวบคีรีขันธ์ 
นั้นมีศูนย์โรคหัวใจท่ีท า PCI 24 ช่ัวโมงอยู่ 1 ศูนย์ 
และระยะเวลาในการส่งต่อผู้ป่วยใช้เวลาท่ีนาน 
ร่วมกับมียา Fibrinolytic drug ชนิด Tenecteplase 
(TNK-tPA) เป็น Genetically modified variant ของ 
Tissue plasminogen activator ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบ 
กับยาอื่นในกลุ่ม Fibrinolytic drug พบว่ามีความ 
สามารถในการจับกับ Fibrin สูงและกระตุ้นให้  
Plasminogen เปล่ียนเป็น Plasmin ซึ่งไปย่อยสลาย 
Fibrin ท าให้ละลายล่ิมเลือด และการบริหารยาไม่
ยุ่งยาก6,7 
 ดั งนั้ น การศึกษานี้ มี วั ตถุป ระสงค์ เพื่ อ
เปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่างแนวทางการ
รักษา Pharmacoinvasive strategy โดยใช้ยา 
Teneteplase (TNK) ให้ผลลัพธ์ทางคลินิกไม่แตกต่าง
กับการท า Primary PCI ในผู้ป่วยกลุ่ม STEMI ใน
เขตจังหวัดประจวบคีรีขันธ์  
วัตถุประสงค์ของโครงการ 
 1 . เป รี ยบ เที ยบ อั ต ราก ารเสี ย ชี วิ ต ใน
โรงพยาบาล และภาวะแทรกซ้อนส าคัญ ในผู้ป่วย 
STEMI ท่ีได้รับการรักษาแบบ Pharmacoinvasive 
strategy โดยใช้ยา Tenecteplase (TNK-tPA) กับ 
Primary PCI 

 2. เปรียเทียบอัตราการเกิด Reinfarction, 
stroke, Heart failure, Cardiogenic shock (MACE)  
 3. เพื่อประเมินอัตราภาวะแทรกซ้อน โดยเฉพาะ 
Major bleeding, Intracranial hemorrhage และ 
Procedure related complication. 
วิธีวิจัย (Methodology) 
ขอบเขตของการวิจัย 
 ประชากร : ผู้ป่ วย STEM I ท่ี มารักษา 
Primary PCI และ Pharmacoinvasive strategy 
โดยใช้ยา Tenecteplase (TNK-tPA) ในเขตจังหวัด
ประจวบ คีรีขั น ธ์  ท่ี โรงพยาบาลหั วหิน  ต้ั งแ ต่           
1 มกราคม 2567 ถึง 31 สิงหาคม 2568 
การค านวณขนาดของกลุ่มตัวอย่าง :  
 Primary endpoint: Death, Reinfarction, 
stroke, Revascularization. 
 Event rate (Observed/expected): Primary 
PCI = 9.3% (0.093) และ Pharmacoinvasive = 
10.4% (0.104) 
 (ตัวเลขมาจาก งานวิจัย Pharmacoinvasive 
Strategy versus Prim ary Percutaneous 
Coronary intervention in STEMI Patients: 
PIRNORT. Region 3 M edical and Public 
Health Journal 2023; 20(4):255-69)  

Non-inferiority margin (absolute) = 10% 0.10 

 One-sided alpha = 0.025→Zα = 1.96 

 Power ท่ีค านวณให้: 80% (Zβ = 0.842)   
Allocation = 1:1 
สูตรท่ีใช้ (Non-inferiority for two independent 
proportions) 

nper group=(Zα+Zβ)2[pc(1−pc) +pt(1−pt)]/Δ2 

โดย pc=0.093 pt=0.104  Δ=0.10 
Sample size≈140 คนต่อกลุ่ม (รวม 280 คน) 
 
 



                                                                                                                                                                               หัวหินเวชสาร 

ปีที่ 6 ฉบับที่ 2 พฤษภาคม – สิงหาคม 2569                                                                                                      Hua Hin Medical Journal                                                                                                                                                                             
 
การรวบรวมข้อมูล  
 ทบทวนเวชระเบียนย้อนหลังเพื่อเก็บข้อมูล
ท่ัวไป: อายุ, เพศ, โรคร่วม และผลลัพธ์: Mortality, 
reinfarction, Bleeding, Stroke, Heart failure 
และหลังกลับบ้าน 30 วัน  
วิธีการด าเนินการวิจัย 
ประเภทการวิจัย: Descriptive Observational 
Study 
กลุ่มตัวอย่าง : 
เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการศึกษา (Inclusion 
criteria)  
 ผู้ป่วยอายุ > 18 ปี 
 ผู้ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัย ว่าเป็น STEMI 
ตาม ESC criteria (ST-elevation > 1 mm ใน    
2 leads ติดกัน) และได้รับการรักษาด้วย Primary 
PCI หรือ Pharmacoinvasive strategy โดยใช้ยา 
Tenecteplase (TNK-tPA) (Fibrinolytic + PCI 
ภายใน 2-24 ช่ัวโมง) รวมท้ังถ้าเกิดการล้มเหลวจาก
ยา (Failed fibrinolysis) จะท า Rescue PCI โดย 
เร็วที่สุด และมีเวชระเบียนครบถ้วน 
 
 
 

เกณฑ์การคัดเลือกผู้ร่วมการศึกษาออก 
(Exclusion criteria) 
 ผู้ ป่ ว ย ท่ี มี  C o n tra in d ica t io n  ต่ อ 
Fibrinolytic therapy และเวชระเบียนไม่ครบถ้วน 
การวิเคราะห์ข้อมูล  
 - วิ เคราะห์ ข้ อมู ล เชิ งพ รรณ นาโดยใช้  
ค่าเฉล่ีย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน และสัดส่วน 
 - วิเคราะห์ความแตกต่างระหว่าง 2 กลุ่ม
โดยใช้ Independent t-test หรือ Mann Whitney 
U test ส าหรับข้อมูลต่อเนื่อง และ Chi-square 
หรือ Fisher ‘s exact test ส าหรับข้อมูลกลุ่ม 
 - วิเคราะห์ผลลัพธ์หลักด้วย Multivariate 
logistic regression เพื่อควบคุม Confounders 
ได้แก่ อายุ, เพศ, DM, HTN, Heart failure Killip 
class, Doo-to-balloon time, Door-to-needle 
time 
 - ระดับนัยส าคัญทางสถิติ ท่ีใช้ คือ p<0.05 
ผลการวิจัย 
ลักษณะทั่วไปชองกลุ่มตัวอย่าง 
 จากข้อมูลผู้ป่วย STEMI ท่ีมารักษาพบว่า  
มี ผู้ป่ วย ท้ั ง ส้ิน  210  คน แบ่ ง เป็ น ผู้ป่ วยมาท า 
Primary PCI 194 คน (91.9%) และผู้ป่วยมาท า 
Pharmacoinvasive 16 คน (7.6%) และส่วนใหญ่
ผู้ป่วย STEMI เป็นผู้ชาย 
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ตารางที่ 1 ข้อมูลประชากรศาสตร์ ปัจจัยเส่ียงทางหัวใจและหลอดเลือด และโรคประจ าตัวของผู้ป่วย 

ลักษณะทั่วไป กลุ่มรวม (N=210) 
Primary PCI 

(n=194) 
Pharmacoinvasive 

(n=16) 
p-value 

ข้อมูลประชากรศาสตร์ (Demographic Data) 
อายุ (ปี) — Mean ± SD 59.8 ± 12.8 60.2 ± 12.9 54.7 ± 11.9 0.098 
เพศชาย, n (%) 158 (74.9%) 143 (73.7%) 14 (87.5%) 0.368 
คะแนนความเสี่ยงทางคลินิก (Clinical Risk Scores) 
GRACE score — Mean ± SD 120.7 ± 29.0 122.2 ± 29.2 103.2 ± 22.4 0.014* 
TIMI score — Mean ± SD 3.6 ± 0.9 3.6 ± 0.9 3.0 ± 1.0 0.013* 

โรคประจ าตัวและปัจจัยเสี่ยง (Comorbidities & Risk Factors), n (%) 
ความดันโลหิตสูง 
(Hypertension) 

92 (43.6%) 89 (45.9%) 3 (18.8%) 0.039* 

เบาหวาน 
(Diabetes mellitus) 

59 (28.0%) 56 (28.9%) 3 (18.8%) 0.565 

ไขมันในเลือดสูง 
(Dyslipidemia) 

163 (77.3%) 154 (79.4%) 9 (56.2%) 0.055 

สูบบุหรี ่
(Current/ex-smoker) 

41 (19.4%) 34 (17.5%) 7 (43.8%) 0.019* 

โรคไตเรื้อรัง 
(CKD stage IV–V) 

4 (1.9%) 4 (2.1%) 0 (0.0%) 1.000 

ประวัติท า PCI มาก่อน 5 (2.4%) 4 (2.1%) 1 (6.2%) 0.330 

 
ลักษณะทางคลินิกแรกรับ และต าแหน่งกล้ามเนื้อ
หัวใจขาดเลือด  
 ผู้ป่วยส่วนใหญ่ของท้ัง 2 กลุ่มมาโรงพยาบาล
ด้ ว ย อ าก า ร เจ็ บ ห น้ า อ ก  (9 0 % ) โด ย ก ลุ่ ม 
Pharmacoinvasive พบว่ามาโรงพยาบาลด้วย

อาการเจ็บหน้าอก (100%) และในด้านความรุนแรง
ทางคลินิก กลุ่ม Primary PCI มีผู้ป่วย Killip class IV 
(13.4%) ซึ่งไม่พบในกลุ่ม Pharmacoinvasive เลย 
(p = 0.229) 
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ตารางที่ 2 ลักษณะทางคลินิกแรกรับ และต าแหน่งกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด   

ลักษณะทางคลินิก กลุ่มรวม (N=210) 
Primary PCI 

(n=194) 
Pharmacoinvasive 

(n=16) 
p-value 

อาการน าเข้าโรงพยาบาล (Presenting Symptoms), n (%) 
Typical chest pain/angina 190 (90.0%) 174 (89.7%) 16 (100.0%) 0.374 
Cardiac arrest 11 (5.2%) 11 (5.7%) 0 (0.0%) 0.613 
Syncope 9 (4.3%) 9 (4.6%) 0 (0.0%) 1.000 
Killip Classification แรกรับ (Killip Class on Admission), n (%) 
Killip Class I 160 (75.8%) 146 (75.3%) 14 (87.5%) 0.369 
Killip Class IV 26 (12.3%) 26 (13.4%) 0 (0.0%) 0.229 
ต าแหน่งกล้ามเน้ือหวัใจขาดเลือด (Infarct Location), n (%) 
Anterior MI 112 (53.1%) 103 (53.1%) 9 (56.2%) 1.000 
Inferior MI 90 (42.7%) 83 (42.8%) 7 (43.8%) 1.000 
Lateral MI 4 (1.9%) 4 (2.1%) 0 (0.0%) 1.000 
Posterior MI 4 (1.9%) 4 (2.1%) 0 (0.0%) 1.000 

 
ตัวชี้วัดเวลา ผล TIMI Flow และภาวะแทรกซ้อน
ระหว่างท า PCI  
 กลุ่ม Primary PCI มีค่า Door-to-Balloon 
time (DTB) เฉล่ีย 59.5 + 35.7 นาที (Median 52 
นาที) โดยผู้ป่วย 166 ราย (85.6%) ได้รับการท า 
Primary PCI ภายใน 90 นาทีซึ่ งอยู่ ในเกณฑ์ ท่ี

แนะน าตามแนวทาง ESC/ACC-AHA ส่วนในกลุ่ม 
Pharmacoinvasive มีค่า Door-to-Needle time 
(DTN) เฉล่ีย 45.5 + 21.2 นาที (Median 46 นาที) 
โดยมีเพียง 5 ราย (31.2%) ท่ีควรได้รับยา 30 นาที
ตามเกณฑ์มาตรฐาน  

 
ตารางที่ 3 ตัวชี้วัดเวลา ผล TIMI flow ก่อน-หลัง PCI และภาวะแทรกซ้อนระหว่างหัตถการ 

ตัวแปร กลุ่มรวม (N=210) Primary PCI (n=194) 
Pharmacoinvasive 

(n=16) 
p-value 

ตัวชี้วัดเวลา (Time Metrics) 
Onset to Door time (ชั่วโมง) 
- Mean ± SD 

7.5 ± 9.6† 7.5 ± 9.6 - - 

Door to Balloon time (นาที) 
- Mean ± SD 

- 59.5 ± 35.7 - - 

≤ 90 นาที (ตามเกณฑ์), 
n (%) 

- 
166/194                   
(85.6%) 

- - 

Door to Needle time (นาที) 
- Mean ± SD 

- - 45.5 ± 21.2 - 

≤ 30 นาที, n (%) - - 5/16 (31.2%) - 
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ตารางที่ 3 ตัวชี้วัดเวลา ผล TIMI flow ก่อน-หลัง PCI และภาวะแทรกซ้อนระหว่างหัตถการ (ต่อ) 

ตัวแปร กลุ่มรวม (N=210) Primary PCI (n=194) 
Pharmacoinvasive 

(n=16) 
p-value 

TIMI flow ก่อนท า PCI (Pre-PCI TIMI flow), n (%) 
TIMI flow 0 120 (56.9%) 115 (59.3%) 5 (31.2%) 0.036* 
TIMI flow 3 41 (19.4%) 35 (18.0%) 6 (37.5%) 0.093 
ภาวะแทรกซ้อนระหว่างท า PCI (Procedural Complications), n (%) 
ไม่มีภาวะแทรกซ้อน 206 (97.6%) 190 (97.9%) 16 (100.0%) 1.000 
No-reflow 2 (0.9%) 2 (1.0%) 0 (0.0%) 1.000 
Coronary perforation 1 (0.5%) 1 (0.5%) 0 (0.0%) 1.000 
Coronary dissection 1 (0.5%) 1 (0.5%) 0 (0.0%) 1.000 

 
ผลลัพธ์ทางคลินิก (Primary และ Secondary 
Outcomes) 
 อัตราเสียชีวิตในโรงพยาบาลของกลุ่มรวม  
อยู่ ท่ี  14 ราย (6 .6% ) โดยพบท้ังหมดในก ลุ่ม 
Primary PCI (14 ราย, 7.2%) และไม่มีผู้เสียชีวิตใน
กลุ่ม Pharmacoinvasive ไม่แสดงนัยส าคัญทาง

สถิติ ส่วนภาวะแทรกซ้อนในโรงพยาบาลท่ีพบบ่อย
ท่ีสุดคือ Heart Failure (Killip class>II) 15.6% 
รองลงมาคือ VT 10.4% และ Cardiogenic shock 
6.2% โดย Cardiogenic shock จะพบในกลุ่ม 
Primary PCI เท่านั้น (6.7% vs 0.0% , p = 0.605)  

 
ตารางที่ 4 ผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่างนอนโรงพยาบาลและติดตามภายใน 30 วันหลังจ าหน่าย 

ผลลัพธ์ (Outcomes) กลุ่มรวม (N=210) 
Primary PCI 

(n=194) 
Pharmacoinvasive 

(n=16) 
p-value 

ผลลัพธ์ Primary Outcome-ผลลัพธ์ระหวา่งนอนโรงพยาบาล (In-hospital Outcomes) 
เสียชีวิตในโรงพยาบาล 
(All-cause mortality) 

14 (6.6%) 14 (7.2%) 0 (0.0%) 0.607 

ผลลัพธ์ Secondary Outcomes-ภาวะแทรกซ้อนในโรงพยาบาล (In-hospital Complications) 
Heart failure 
(Killip class > II) 

33 (15.6%) 31 (16.0%) 2 (12.5%) 1.000 

Cardiogenic shock 13 (6.2%) 13 (6.7%) 0 (0.0%) 0.605 
Stroke 
(Cerebrovascular accident) 

1 (0.5%) 1 (0.5%) 0 (0.0%) 1.000 

Major bleeding 
(TIMI criteria) 

0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%) 1.000 

ผลลัพธ์ 30 วันหลังจ าหน่าย (30-day Follow-up Outcomes) 
30-dayMACE 
(Death/Reinfarction/Stroke) 

1 (0.5%) 1 (0.6%) 0 (0.0%) 1.000 
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สรุปผลและอภิปรายผลการวิจัย 
สรุปผลการวิจัย  
 การศึกษานี้เป็น Descriptive Observational 
Study เพื่อเปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่าง
แนวทาง Primary PCI และ Pharmacoinvasive 
strategy ในผู้ป่วยกลุ่ม STEMI ใน โรงพยาบาลหัวหิน 
จังหวัดประจวบคีรีขันธ์ ระหว่างวันท่ี 1 มกราคม 
พ.ศ. 2567 ถึง 31 สิงหาคม 2568 
 มี ผู้ป่ วย ท้ั ง ส้ิน  210 รายแบ่ ง เป็น ก ลุ่ม 
Primary PCI จ านวน 194 ราย (92.4%) และกลุ่ม 
Pharmacoinvasive strategy จ านวน 16 ราย (7.6%) 
ผลการวิจัยสรุปได้ดังนี้ ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศชาย 
(74.9%) มีอายุเฉล่ีย 59.8+12.8 ปี ปัจจัยเส่ียงทาง
โรคหัวใจและหลอดเลือดท่ีพบบ่อยท่ีสุดคือไขมัน   
ในเลือดสูง (77.3%) รองลงมาคือ ความดันโลหิตสูง 
(4 3 .6 % ) แ ล ะ โร ค เบ าห ว าน  (2 8 % ) ก ลุ่ ม 
Pharmacoinvasive มีค่า Grace score และ TIMI 
score ต ่ากว่ากลุ่ม Primary PCI อย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติ (p=0.014 และ p=0.013 ตามล าดับ)  
 อัตราเสียชีวิตในโรงพยาบาล (In-hospital 
all-cause mortality) ในกลุ่ม Primary PCI อยู่ท่ี 
7.2%  และในก ลุ่ม Pharm acoinvasive ไม่มี
ผู้เสียชีวิตเลย ไม่พบนัยส าคัญทางสถิติ (p=0.607)
และอัตราการเกิด MACE หลังรักษาในท้ังสองกลุ่มไม่
แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ 
 อัตราการเกิด 30-day MACE (All-cause 
death/Reinfarction/Stroke) อยู่ท่ี 0.6% ในกลุ่ม 
Primary PCI และ 0.0% ในกลุ่ม Pharmacoinvasive 
(p=1.000) และ ในการศึกษานี้พบว่า ไม่พบ Major 
bleeding (TIMI Criteria) ในท้ัง 2 กลุ่ม  
อภิปรายผลการวิจัย 
 ก าร ศึ ก ษ าวิ จั ย นี้ มี วั ต ถุ ป ร ะ ส ง ค์ เพื่ อ
เปรียบเทียบผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่างผู้ป่วยท่ีได้รับ
การรักษาด้วย Pharmacoinvasive และ Primary 
PCI โดยการค านวณขนาดตัวอย่างท่ีเหมาะสม      

ซึ่งต้องมีผู้ป่วยในกลุ่ม Pharmacoinvasive จ านวน 
140 ราย อย่างไรก็ตาม ในการด าเนินการวิจัยจริง
สามารถเก็บข้อมูลผู้ป่วยกลุ่ม Pharmacoinvasive 
ได้เพียง 16 ราย จ านวนกลุ่มตัวอย่างท่ีน้อยกว่าท่ี
ก าหนดอย่างมากส่งผลต่อ Statistical power ของ
การศึกษาท าให้ความสามารถในการตรวจพบค   
วามแตกต่างของผลลัพธ์ทางคลินิกระหว่างกลุ่ม 
Pharmacoinvasive และ Primary PCI ลดลง 
ดังนั้นหากการศึกษานี้ไม่พบความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติระหว่างสองกลุ่ม ควรตีความด้วย
ความระมัดระวัง เนื่องจากอาจเกิดจากจ านวน
ตัวอย่างท่ีไม่เพียงพอในการตรวจพบความแตกต่าง 
อย่างไรก็ตาม ข้อมูลผู้ป่วยท้ัง 16 รายยังสามารถ
สะท้อนลักษณะและผลลัพธ์ทางคลินิกของผู้ป่วย    
ท่ี ไ ด้ รั บ  Pha rm aco invasive  ในบ ริบทของ
สถานพยาบาลท่ีท าการศึกษาได้ระดับหนึ่ง ซึ่งควร
พิจารณาผลการศึกษาเป็นข้อมูลเบื้องต้น การศึกษา
ในอนาคตควรเพิ่มระยะเวลาในการเก็บข้อมูลเพื่อ
เพิ่มจ านวนผู้ป่วยในกลุ่ม Pharmacoinvasive     
ให้เพียงพอต่อการการวิเคราะห์ทางสถิติ 
 ผลการวิจัยครั้งนี้สอดคล้องกับหลักฐานทาง
วิทยาศาสตร์มาจากการศึกษาท่ีผ่านมาในระดับ
นานาชาติ 3,4,5 แสดงให้เห็นว่า Pharmacoinvasive 
Strategy มีประสิทธิผลไม่แตกต่างจากการท า 
Primary PCI เมื่อผู้ป่วยไม่สามารถท า Primary PCI 
ได้ภายในเวลามาตรฐาน และโดยมีอัตราการเกิด  
30-day mortality และ Major adverse events 
ท่ีไม่แตกต่างจาก Primary PCI อย่างมีนัยส าคัญ 
สอดคล้องกับผลการศึกษาปัจจุบันท่ีพบว่า 30-day 
MACE ในกลุ่ม Pharmacoinvasive เป็น 0.0%  
 พบว่าอัตราเสียชีวิตในโรงพยาบาลในกลุ่ม 
Primary PCI ของการศึกษานี้อยู่ท่ี 7.2% ซึ่งสูงกว่า
ค่าเฉล่ียซึ่งการศึกษาในระดับนานาชาติประมาณ   
3-5% 5,8 อย่างไรก็ตาม ความแตกต่างนี้สามารถ
อธิบายได้จากลักษณะของผู้ป่วยในการศึกษานี้ท่ีมี
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ผู้ป่วย Killip class IV ถึง 13.4% ในกลุ่ม Primary 
PCI ซึ่งสูงกว่าการศึกษาระดับนานาชาติโดยท่ัวไป 
ข้อมูลนี้สอดคล้องกับ Thai ACS Registry ท่ีพบ
อัตราเสียชีวิตในโรงพยาบาลของผู้ป่วย STEMI ใน
ป ระ เท ศ ไทยอยู่ ระหว่ าง 6 -9% 9,10การท่ี ก ลุ่ ม 
Pharmacoinvasive ไม่มีผู้เสียชีวิตเลย 0% ส่วน
หนึ่งอาจเป็นเพราะกลุ่มนี้มีความเส่ียงพื้นฐานท่ี     
ต ่ากว่า (GRACE score 103.2 vs 122.2, p=0.014) 
และไม่มีผู้ป่วย Killip IV เลย  
 ในการศึกษานี้ไม่พบ Major bleeding ตาม
เกณฑ์ TIMI และไม่พบ Intracranial Hemorrhage 
ในกลุ่ม Pharmacoinvasive เลยซึ่งสอดคล้องกับ
คุณสมบัติของ Tenecteplase ท่ีมีความจ าเพาะต่อ 
Fibrin สูงและมีความปลอดภัยท่ีดีกว่า Streptokinase 
และ Alteplase โดยเฉพาะมีการปรับลด Dose ของ 
Tenecteplase ในผู้สูงอายุ > 75 ปี  ตามท่ีแนะน า
ใน STREAM Trial และในการศึกษาอื่นๆ3,6,7,11 แต่
เนื่องจากในการศึกษานี้มีกลุ่มตัวอย่างท่ีเล็ก ท าให้ไม่
มีก าลังทางสถิติในการตรวจจับภาวะแทรกซ้อนท่ี    
ได้น้อย  

ข้อเสนอแนะ  
ข้อเสนอแนะด้านปฏิบัติ 
 - การพัฒนาระบบ Pharmacoinvasive 
Protocol ควรจัดท าแนวทางปฏิบัติท่ีชัดเจนส าหรับ
โรงพยาบาลในชุมชนจังหวัดประจวบคีรีขันธ์ในการ
บริหาร Tenecteplase ก่อนการส่งต่อเพื่ อลด 
Door-to-Needle time ให้ได้ตามเกณฑ์ < 30 นาที 
ซึ่งในการศึกษานี้ผ่านเกณฑ์เพียง 31.2%  
 - การฝึกอบรมบุคลากร ควรจัดการฝึกอบรม
แพทย์และพยาบาลในโรงพยาบาลชุมชนให้มี
ความสามารถในการบริหาร Tenecteplase และ
วินิจฉัย Failed fibrinolysis เพื่อให้ส่งต่อ Rescue 
PCI ได้อย่างรวดเร็วและปลอดภัย 
 
 

 - การพั ฒ นาระบบ ส่ง ต่อ  ควรพั ฒ น า
ระบบส่ือสารและประสานงานระหว่างโรงพยาบาล
ต้นทางและโรงพยาบาลหัวหินเพื่อให้ทีม Cardiac 
Catheterization laboratory พร้อมรับผู้ป่วยได้
ทันทีเมื่อเดินทางมาถึง ลด Door-to-Balloon time 
ในกลุ่ม Pharmacoinvasive ท่ีส่งต่อมา 
 - การสร้าง STEMI Network ควรพัฒนา
เครือข่ายการดูแล STEM I ระดับจังหวัดโดยมี  
โรงพยาบาลหัวหิน เป็นศูนย์กลางและก าหนดเกณฑ์
ชัดเจนว่าโรงพยาบาลใดควรได้รับการรักษาแบบ 
Primary PCI หรือ แบบ Pharmacoinvasive 
Strategy โดยพิจารณาจากระยะทางและเวลาส่งต่อ
ท่ีคาดการณ์ได้ 
ข้อเสนอแนะด้านการวิจัยในอนาคต 
 - ควรขยายระยะเวลาการเก็บข้อมูลเพื่อให้
ได้ขนาดกลุ่มตัวอย่างกลุ่ม Pharmacoinvasive ให้
ครบก าหนดในการค านวณเพื่อเพิ่มก าลังทางสถิติ 
 - ควรท าการวิเคราะห์ Propensity score 
matching เพื่อลด Baseline imbalance และท า 
Subgroup analysis ในกลุ่มท่ีมี Onset-to-FMC 
time>3 ช่ัวโมง ซึ่งเป็นกลุ่มท่ี Pharmacoinvasive 
Strategy จะให้ประโยชน์สูงท่ีสุด 
 - ควรติดตาม Long-term outcome ท่ี   
1 ปี และ 3 ปี ครอบคลุม Quality of life และ 
Functional capacity เพื่อประเมินผลลัพธ์ระยะ
ยาวอย่างครบถ้วน 
 - ควรศึกษาความ เป็ น ไป ได้ ในการน า 
Tenecteplase มาใช้ใน Pre-hospital setting   
(ให้ยาในรถพยาบาล ) เพื่อลด Total Ischemic 
time ให้ส้ันท่ีสุดตามท่ีแนวทาง ESC แนะน า 
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