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เล่่าเรื่่�อง Stroke News

นพ.วสันต์ อัครธนวัฒน์

ศูนย์ความเป็นเลิศทางการแพทย์ด้านโรคหลอด
เลือดสมองแบบครบวงจร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย

	 สวัสดีผู้อ่านทุกท่านครับ อย่างท่ีทราบกันว่า ปัจจุบันการ
รักษาผ่านสายสวนหลอดเลือด (endovascular treatment) เป็นการ
รักษามาตรฐาน ในการรักษาโรคสมองขาดเลือดเฉียบพลันที่เกิดจาก
การอุดตันของหลอดเลือดแดงใหญ่ (large vessel occlusion)1 แต่มี
ประเดน็สำ�คญัเร่ืองหนึง่ทีพ่ดูถึงกนัมากในชว่งนีค้อื การรักษาผา่นสาย
สวนหลอดเลอืดในผู้ปว่ยทีม่ขีนาดของเนือ้สมองตายขนาดใหญ ่(large 
core infarction) ซึ่งมี ASPECTS score 3-5 หรือ core volume 
≥ 50 มล. จะได้ประโยชน์หรือไม่ รวมทั้งมีความเสี่ยงในการเกิดภาวะ
แทรกซ้อนมากเพียงใด ผมจึงขอยกการศึกษาที่เป็น randomized 
controlled trial (RCT) ที่ได้ตีพิมพ์ออกมาแล้ว 3 การศึกษา คือ 
RESCUE-Japan LIMIT, SELECT2, ANGEL-ASPECT และ 
งานวิจัยที่เป็น systemic review and meta-analysis มาสรุปให้ใน
ส่วนที่สำ�คัญ ดังนี้
	 การศึกษา The Recovery by Endovascular Salvage 
for Cerebral Ultra-Acute Embolism–Japan Large Ischemic 
Core Trial (RESCUE-Japan LIMIT trial)2 ซ่ึงเป็น multicenter, 
open-label, randomized clinical trial ที่ทำ�การวิจัยจากโรง
พยาบาลในประเทศญี่ปุ่นจำ�นวน 45 โรงพยาบาล ตีพิมพ์ในปี 2022 
รวบรวมผู้ป่วยสมองขาดเลือดจำ�นวน 203 ราย ที่มีอายุมากกว่าหรือ
เท่ากับ 18 ปี ประเมิน modified Rankin Scale (mRS) ก่อนที่จะมี
อาการของสมองขาดเลือดได้ 0-1 มีคะแนน NIHSS ≥6 และมี Alberta 
Stroke Program Early CT Score (ASPECTS) 3-5 จากการตรวจ 
computed tomography (CT) หรือ diffusion-weighted magnetic 
resonance imaging (MRI) ร่วมกับมีการอุดตันของ internal ca-
rotid artery (ICA) หรือส่วนต้นของ middle cerebral artery (M1 
segment) จากการตรวจ CTA หรือ MRA โดยผู้ป่วยจะได้รับการ
รกัษาภายใน 6 ชัว่โมง เนือ่งจากในชว่งของการวจิยันี ้โรงพยาบาลสว่น
ใหญ่ในประเทศญี่ปุ่น ไม่ได้มีการใช้ perfusion imaging ดังนั้นหาก
รักษาในช่วง 6-24 ชั่วโมง ผู้ป่วยจึงจะต้องได้รับการตรวจ MRI แล้ว
ไม่พบความผิดปกติใหม่ใน fluid-attenuated inversion recovery 
(FLAIR) จึงจะเข้าร่วมในงานวิจัยได้ ในรายที่สามารถให้ยาละลาย
ลิ่มเลือดทางหลอดเลือดดำ�(intravenous tPA)ได้ จะให้ในขนาด 0.6 
มก./กก. สุ่มแบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่รับการรักษาผ่านสาย
สวนหลอดเลือดร่วมกับให้ยา (endovascular-therapy group) และ
กลุ่มที่รักษาด้วยยา (medical-care group) วัดผลลัพธ์หลักโดยใช้ 
modified Rankin Scale (mRS) 0-3 ที่ 90 วัน ส่วน safety 
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outcome วัดจากการเกิด symptomatic intracranial 
hemorrhage (sICH) ระดับ PH2 (ขนาดก้อนเลือด
อย่างน้อย 30% ของบริเวณที่สมองขาดเลือด ร่วมกับมี
การกดเบยีดเนือ้สมอง) ทีอ่าการแยล่งโดยมีการเพิม่ขึน้
ของคะแนน NIHSS อย่างน้อย 4 คะแนน ในช่วงเวลา 
48 ชั่วโมง ผลลัพธ์ด้านความปลอดภัยอื่น ๆ ได้แก่ การ
เกดิเลอืดออกในสมอง (any intracranial hemorrhage) 
ภายใน 48 ชั่วโมง อัตราการตายภายใน 90 วัน อัตรา
การเกิดซ้ำ�ใน 90 วัน และการผ่าตัด decompressive 
craniectomy ภายใน 7 วัน ผลการศึกษาพบว่า อายุ
เฉลีย่ของผูป้ว่ยคอื 76 ป ีเปน็ผูห้ญงิ 44.3% คา่มธัยฐาน
ของคะแนน NIHSS แรกรับคือ 22 และค่ามัธยฐานของ 
ASPECT score คือ 3 มกีารอุดตนัของหลอดเลือด ICA 
47.3% การอุดตันของหลอดเลือด MCA ในส่วน M1 
segment 70.9% และเปน็ทีน่า่สนใจว่าม ีtandem lesion 
ถึงเกือบ 20% ในทั้งสองกลุ่ม ผลลัพธ์การรักษาพบว่า 
กลุ่มที่รักษาผ่านสายสวนหลอดเลือดร่วมกับให้ยา มีผล
การรกัษาทีด่กีวา่ในกลุม่ทีร่กัษาดว้ยยาเพยีงอย่างเดยีว
อย่างมีนัยสำ�คัญทางสถิติ โดยวัดจาก mRS 0-3 ที่ 90 
วัน (31.0% vs. 12.7%, RR 2.43, 95% CI 1.35-4.37) 
โดยในกลุ่มทีร่กัษาผา่นสายสวนหลอดเลอืดจะเกดิภาวะ
แทรกซ้อน sICH สูงกว่ากลุ่มที่รักษาด้วยยา (9% vs. 
4.9%, RR 1.84, 95% CI 0.64-5.29) และภาวะเลือด
ออกในสมองสงูกว่ากลุม่ทีร่กัษาด้วยยา (58% vs. 31.4%, 
RR 1.84, 95% CI 1.33-2.58) แต่ก็ไม่มีนัยสำ�คัญทาง
สถิติ ซึ่งการศึกษาดังกล่าวก็แสดงให้เห็นว่า การรักษา
โรคสมองขาดเลือดทีม่เีนือ้สมองตายขนาดใหญด่ว้ยการ
รักษาผ่านสายสวนหลอดเลือด ให้ผลลัพธ์การรักษาที่ดี
กว่าการรักษาด้วยยาเพียงอย่างเดียว โดยมีเลือดออก
ในสมองมากกวา่แตไ่มม่นียัสำ�คญัทางสถติ ิขอ้สังเกตคอื 
งานวิจัยนี้รวบรวมข้อมูลเฉพาะในโรงพยาบาลประเทศ
ญีปุ่น่ ขนาดของยาละลายลิม่เลอืดทางหลอดเลือดดำ�ทีใ่ช้
มีขนาดต่ำ�กว่าที่ใช้ในประเทศไทย คือ 0.6 มก/กก. และ
การประเมินเน้ือสมองตายดว้ยการใช้ ASPECTS เพยีง
อย่างเดียวซึ่งหากประเมินด้วย CT หรือ MRI ก็อาจจะ
ให้ค่าที่แตกต่างกัน รวมทั้งอาจมีปัญหาเรื่อง interrater 
variability ซ่ึงอาจแก้ไขได้ด้วยการใช้ automated 
software เข้ามาช่วย
	 การศึกษา Randomized Controlled Trial 
to Optimize Patient’s Selection for Endovascular 

Treatment in Acute Ischemic Stroke (SELECT2)3 

เป็น phase 3, international, randomized, open-label 
clinical trial with adaptive enrichment design and 
blinded end-point assessment4. ทีเ่กบ็ขอ้มลูวิจยัจาก 
31 โรงพยาบาลในประเทศสหรัฐอเมริกา แคนาดา ยุโรป 
ออสเตรเลีย และนิวซีแลนด์ รวบรวมผู้ป่วยที่มีอายุ 18 
ถึง 85 ปี ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคสมองขาดเลือดที่
เกิดจากการอุดตันของหลอดเลือด ICA (cervical หรือ 
intracranial) หรอื M1 segment ของหลอดเลอืด MCA 
ภายใน 24 ชั่วโมงหลังเกิดอาการ ผู้ป่วยทุกรายจะได้รับ
การตรวจ non-contrast CT ร่วมกับ CT perfusion 
หรือ diffusion-weighted MRI โดยเนื้อสมองตาย
ขนาดใหญ่จะพิจารณาจาก non-contrast CT ASPECT 
score 3-5 หรือ ischemic-core volume (relative 
cerebral blood flow < 30% จาก CT perfusion หรือ 
apparent diffusion coefficient value of less than 
620×10-6 mm2 per second โดยใช้ RAPID automated 
software) ≥ 50 มล. ทำ�การสุ่มผู้ป่วยออกเป็นสองกลุ่ม
คือ กลุ่มที่รักษาผ่านสายสวนหลอดเลือดร่วมกับการ
ให้ยา (thrombectomy group) และกลุ่มที่รักษาด้วย
ยา (medical-cared group) วัดผลลัพธ์เป็น mRS ที่ 
90 วัน และ functional independence (mRS 0-2 ที่ 
90 วัน) ผลการวิจัยพบว่า มีผู้ป่วยเข้าร่วมวิจัยจำ�นวน 
352 คน แบ่งเป็น thrombectomy group จำ�นวน 178 
คน medical-cared group จำ�นวน 174 คน อายุเฉลี่ย
ของผู้ป่วยคือ 66.5 ปี ค่ามัธยฐานของคะแนน NIHSS 
แรกรับคือ 19 ระยะเวลามัธยฐานตั้งแต่เกิดอาการจนถึง
เข้าร่วมงานวิจัยคือ 9.31 ชั่วโมง และค่ามัธยฐานของ 
ASPECTS คือ 4 ค่าเฉลี่ย ischemic-core volume 
80 มล. อัตราส่วนความน่าจะเป็นทั่วไป (generalized 
odds ratio) ที่มีการเปล่ียนแปลงของ mRS ที่ดีขึ้น
คือ 1.51 (95% CI, 1.20-1.89; P<0.001) functional         
independence ที่ 90 วัน ใน thrombectomy group 
คือ 20.3% และ medical-cared group คือ 7% (relative 
risk, 2.97; 95% CI, 1.60 - 5.51) อตัราการเสยีชวีติและ 
sICH ไม่แตกต่างกันในท้ังสองกลุ่ม แต่ใน thrombectomy 
group พบว่าเกิด ภาวะแทรกซ้อนจากการทำ�หัตถการ 
ได้แก่ arterial access-site complications 3%, vessel 
perforation 4%, dissection 6% ข้อจำ�กัดของงานวิจัย
นีค้อื การหยดุงานวจิยักอ่นกำ�หนดเนือ่งจากผลการวจิยั 
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RESCUE-Japan LIMIT trial ออกมาว่า การรักษา
ผ่านสายสวนหลอดเลือดมีประโยชน์ในการรักษาสมอง
ขาดเลือดที่มีเนื้อสมองตายขนาดใหญ่
	 การวิจัย The current Endovascular 
Therapy in Acute Anterior Circulation Large 
Vessel Occlusive Patients with a Large Infarct 
Core (ANGEL-ASPECT)5 trial เป็นงานวิจัย    
multicenter, randomized, open label clinical trial 
with blinded end-point assessment ทำ�การศกึษาใน
ศนูยโ์รคหลอดเลอืดสมองแบบครบวงจร จำ�นวน 46 แหง่
ในประเทศจีน ทำ�การศึกษาผู้ป่วยอายุ 18 ถึง 80 ปี ที่มี 
prestroke mRS 0-1 เกิดอาการสมองขาดเลือดภายใน 
24 ชั่วโมง มีคะแนน NIHSS 6-30 ตรวจพบการอุดตัน
ของหลอดเลอืด MCA สว่นตน้ (initial segment) หรือ/
และ หลอดเลือดแดง ICA ในส่วน intracranial segment 
เกณฑ์ภาพถ่ายทางรังสีคือ ASPECTS 3-5 จากการ
ตรวจ non-contrast CT ภายใน 24 ชั่วโมงหลังเกิด
อาการ, ASPECTS 0-2 จากการตรวจ non-contrast 
CT และ infarct-core volume 70-100 มล. ภายใน 
24 ชั่วโมงหลังเกิดอาการ, ASPECTS > 5 จากการ
ตรวจ non-contrast CT และ infarct-core volume 
70-100 มล. ภายใน 6-24 ชั่วโมงหลังเกิดอาการ โดย 
infarct-core volume จะใช้การประเมินจาก RAPID 
software (iSchemaView) วัดผลลัพธ์หลักจากการ
รกัษา โดยประเมนิ mRS ที ่90 วัน และการเปลีย่นแปลง
ของสัดส่วนคะแนน mRS ที่ 90 วัน ของทั้งสองกลุ่ม 
ผลลัพธ์ด้านความปลอดภัยประเมินจากการเกิด sICH 
ภายใน 48 ชัว่โมง การวิจยัไดห้ยดุกอ่นกำ�หนด หลงัการ
ทำ� second interim analysis เนือ่งจากพบว่าการรกัษา
ผ่านสายสวนหลอดเลือดมีประสิทธิภาพ ผลการศึกษา 
พบว่ามีผู้ป่วย 456 รายเข้าร่วมในการวิจัย แบ่งเป็น 
endovascular-therapy group จำ�นวน 231 คน และ 
medical-management group จำ�นวน 225 คน พบ
ว่า ในกลุ่ม endovascular-therapy มีการเปลี่ยนแปลง
การกระจายของคะแนนการประเมิน mRS หลังการ
รักษา 90 วัน ดีขึ้นกว่าในกลุ่ม medical-management 
(generalized odds ratio, 1.37; 95% CI, 1.11 - 1.69; P 
= 0.004) โดยเกิด sICH ในกลุ่ม endovascular-therapy 
6.1% และในกลุ่ม medical-management 2.7% (relative 
risk, 2.07; 95% CI, 0.79 - 5.41; P = 0.12) เกิดเลือด

ออกในสมอง (any intracranial hemorrhage) ภายใน 
48 ชั่วโมงในกลุ่ม endovascular-therapy 49.1% และ
ในกลุ่ม medical-management 17.3% (relative 
risk, 2.71; 95% CI, 1.91 to 3.84; P<0.001) การผ่าตัด 
hemicraniectomy ในกลุ่ม endovascular-therapy สูง
กว่าในกลุ่ม medical-management (7.4% vs. 3.6%; 
relative risk, 1.92; 95% CI, 0.78 - 4.73; P = 0.15) 
อัตราตายภายใน 90 วัน ไม่แตกต่างกันทั้งสองกลุ่ม 
(21.7% ใน endovascular-therapy group และ 20% 
ใน medical-management group)
	 การศึกษา Mechanical Thrombectomy for 
Large Ischemic Stroke: A Systematic Review and 
Meta-Analysis6 ได้รวบรวมข้อมูลจาก 3 RCTs ข้าง
ต้น และ 10 cohort studies พบว่า การรักษาผ่านสาย
สวนหลอดเลือดมีประโยชน์ในการรักษาผู้ป่วยท่ีมีเนื้อ
สมองตายขนาดใหญ่ โดยมี independent ambulation 
(mRS ที่ 90 วัน 0-3: RR 1.78, 95% CI 1.28 2.48, P 
< 0.001) and functional independence (mRS 0-2; 
RR 2.59, 95% CI 1.89 - 3.57, P < 0.001) โดยไม่ได้
เพิม่ความเสีย่งของการเกดิ symptomatic intracranial 
hemorrhage (sICH: RR 1.83, 95% CI: 0.95 - 3.55, 
P = 0.07) และ early mortality (RR 0.95, 95% CI 
0.78 1.16, P = 0.61) ดังแสดงในรูปที่ 1.
	 จากการศึกษาท่ีได้กล่าวมาท้ังหมด พอจะสรุป
ได้ว่าการรักษาผ่านสายสวนหลอดเลือดในผู้ป่วยท่ีมี
เน้ือสมองตายขนาดใหญ่ (large core infarction) มี
ประโยชน์ในการช่วยให้การฟ้ืนตัวทางสมองดีข้ึนมากกว่า
การรักษาด้วยยาเพียงอย่างเดียว โดยมีการเกิด sICH 
และ mortality rate ไม่ต่างกันในท้ังสองกลุ่ม แต่ก็มีข้อ
สังเกตในเร่ืองการฟ้ืนตัวท่ียังมีโอกาสท่ีจะเป็น functional 
dependence อยู่ ความเส่ียงในการเกิดภาวะแทรกซ้อน
จากการทำ�หัตถการ รวมท้ังความคุ้มทุนในการรักษา 
คงต้องรอผลเพ่ิมเติมจากการศึกษาท่ีกำ�ลังดำ�เนินการ
วิจัยอยู่ ได้แก่ LASTE (NCT03811769), TESLA 
(NCT03805308) และ TENSION (NCT03094715) 
ดังน้ันการตัดสินใจให้การรักษาผ่านสายสวนหลอดเลือด
ในผู้ป่วยกลุ่มน้ีคงต้องพิจารณาความเหมาะสมและความ
เส่ียงในการรักษาในแต่ละราย รวมท้ังการให้ข้อมูลการ
รักษา ความเส่ียงให้ญาติรับทราบและร่วมตัดสินใจก็มี
ความสำ�คัญเป็นอย่างย่ิง
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รูปที่1. Forest plots of RCTs about A) independent ambulation (mRS ≤ 3) B) functional independence 
(mRS ≤2) C) incidence of symptomatic intracranial hemorrhage (sICH, per study definition) definition), 
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