
Getinge เผยผลการศึกษานํารองวาดวยการใช

เครื่องชวยทํางานของหัวใจชนิดใชบอลลูนในหลอด

เลือดแดงเอออรตา พบแนวโนมการเสียชีวิตลดลงใน

ผูป วยโรคกลามเน้ือหัวใจตายแบบลุกลามที่มีภาวะ

ขาดเลือดเรือ้รัง

ผลการศึกษาไดรับการนําเสนอในการประชุม EuroPCR 2018

Getinge ผูใหบริการเทคโนโลยีทางการแพทยอันทันสมัยรายใหญของโลก ประกาศผลการศึกษานํารองวาดวยการ

รอดชีวิตที่เพิ่มมากขึ้นในผูปวยโรคกลามเน้ือหัวใจตายแบบลุกลามที่มีภาวะขาดเลือดเรื้อรัง หลังใชเครื่องชวยทํางาน

ของหัวใจชนิดใชบอลลูนในหลอดเลือดแดงเอออรตา (Survival Improvement in Extensive Myocardial

Infarction with PERsistent Ischemia Following IABP Implantation หรือ SEMPER FI) โดยการศึกษาน้ีได

ประเมินการใชเครื่องชวยทํางานของหัวใจชนิดใชบอลลูนในหลอดเลือดแดงเอออรตา (IABP) ในผูปวยโรคกลามเน้ือ

หัวใจตายแบบลุกลาม (MI หรือหัวใจวาย) ที่มีภาวะแทรกซอนของการขาดเลือดเรื้อรัง (การไหลเวียนของเลือดไม

เพียงพอ) หลังจากที่ไดรับการถางขยายหลอดเลือดหัวใจ (PCI) เบื้องตน หรือภาวะที่เรียกวาเสนเลือดขยายตัวไมได

การศึกษานํารองครัง้น้ีแสดงใหเห็นถึงแนวโนมที่ดีของการใชเครื่อง IABP ที่ชวยลดผลลัพธหลัก (การเสียชีวิต ควา

มจําเป็นที่ตองใชเครื่องมืออันเน่ืองมาจากความเสื่อมของระบบไหลเวียนเลือด เชน เครื่องมือชวยพยุงการทํางาน

ของหัวใจ [LVAD] และการกลับเขารักษาตัวซํ้าในโรงพยาบาลจากภาวะหัวใจลมเหลวภายในเวลา 6 เดือน) ทัง้น้ี

ผลลัพธดังกลาวไดรับการนําเสนอในเซสชันการถางขยายหลอดเลือดหัวใจในระหวางการประชุม EuroPCR 2018 ที่

ปารีส โดยนายแพทยโลเคียน เอ็กซ ฟาน นูเนน จากโรงพยาบาลแคธารินาในเมืองไอนดโฮเวน ประเทศ

เนเธอรแลนด ซึ่งเป็นหัวหน ารวมของการวิจัย SEMPER FI

ผูปวยที่มีอาการกลามเน้ือหัวใจตายเฉียบพลันและมีสัญญาณของภาวะขาดเลือดเรื้อรังหลังจากทําการใสขดลวดแลว

มักมีการทํานายอาการของโรคที่ไมสูดีนักและมีแนวโนมที่จะพัฒนาเป็นภาวะหัวใจลมเหลวในอนาคต ประมาณ

30% ของผูปวยโรคกลามเน้ือหัวใจตายชนิด STEMI ยังคงมีภาวะขาดเลือดเรื้อรังแมจะมีการเปิดหลอดเลือดหลักที่

เป็นสาเหตุของปัญหาแลวก็ตาม [i] [ii]
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ดร.ฟาน นูเนน กลาววา “การระบุวาผูปวยโรคกลามเน้ือหัวใจตายชนิด STEMI รายใดจะไดรับประโยชนจากการใช

เครื่อง IABP นัน้เป็นเรื่องยาก เพราะการศึกษาแบบยอนหลังและไปขางหน าตางแสดงผลลัพธที่แตกตางกัน อยางไร

ก็ดี ผลการศึกษานํารอง SEMPER FI แสดงถึงสัญญาณที่ชัดเจนวา การใชเครื่อง IABP อาจเป็นประโยชนตอผูปวย

โรคกลามเน้ือหัวใจตายเฉียบพลันแบบลุกลาม ซึ่งยังตองเผชิญกับภาวะขาดเลือดแมวาจะใสขดลวดแลวก็ตาม เรา

คาดวาผลการศึกษาเหลาน้ีจะเป็นขอมูลยืนยันที่มีพลังมากพอในการแสดงใหเห็นถึงการลดลงอยางมีนัยสําคัญทาง

สถิติของผลลัพธโดยรวมหากแนวโนมเชนน้ีเกิดขึ้นอยางตอเน่ือง”

การจัดทําและผลการศึกษา SEMPER FI

SEMPER FI คือการศึกษานํารองแบบไปขางหน าในศูนยแหงเดียว โดยมีการสุมและการเปรียบเทียบเพื่อประเมิน

การใชเครื่อง IABP ในผูปวยโรคกลามเน้ือหัวใจตายแบบลุกลามที่มีภาวะขาดเลือดเรื้อรังหลังจากไดรับการถางขยาย

หลอดเลือดหัวใจ โดยทําการศึกษาในผูปวย 100 คน อายุ 18-75 ปี ที่มีภาวะกลามเน้ือหัวใจตายชนิด STEMI (คา

เบี่ยงเบน ST-segment มากกวาหรือเทากับ 15 mmHg) และพบความผิดปกติของคลื่นไฟฟ าหัวใจลักษณะ ST-

segment เป็นเวลา 10-30 นาที หลังจากที่ไดรับการถางขยายหลอดเลือดหัวใจ (การใสขดลวด) ในหองปฏิบัติการ

ดานหัวใจและหลอดเลือด โดยมีการแบงผูปวยออกเป็นสองกลุมดวยวิธีการสุม กลุมหน่ึงใหใสเครื่อง IABP เป็นเวลา

12-24 ชัว่โมง สวนอีกกลุมหน่ึงไมใส และมีการติดตามผลเป็นเวลา 6 เดือน

ผลการศึกษานํารองในผูปวยจํานวน 100 คนที่เป็นโรคกลามเน้ือหัวใจตายเฉียบพลัน แสดงใหเห็นแนวโนมที่ลดลง

ของการเสียชีวิต การใชเครื่องมือชวยพยุงการทํางานของหัวใจ และการกลับเขารักษาตัวซํ้าในโรงพยาบาลจากภาวะ

หัวใจลมเหลวภายในเวลา 6 เดือน เมื่อใชเครื่อง IABP โดยในกลุมที่ใชเครื่อง IABP นัน้ มี 2% (ผูปวย 1 ราย) ที่

เผชิญกับผลลัพธหลัก เทียบกับ 8% (ผูปวย 4 ราย) ในกลุมที่ไมใชเครื่อง IABP (p=0.16)

ดร.คลอดิอุส ดิเอซ ประธานเจาหน าที่ทางการแพทยฝ าย Acute Care Therapies ของ Getinge กลาววา “แนวโนม

ที่ดีขึ้นในสวนของการเสียชีวิตในการศึกษานํารอง SEMPER FI เป็นขอมูลสนับสนุนที่ดี เพราะการศึกษาน้ีมีการ

ควบคุมอยางเขมงวดและไมมีการโยกยายผูปวยจากกลุมที่ไดรับการรักษาตามแบบแผนไปสูกลุมที่ใชเครื่อง IABP

ซึ่งอาจสรางความสับสนใหกับผลการศึกษา การศึกษานํารองน้ีเป็นเครื่องพิสูจนถึงความมุงมัน่ของ Getinge ในการ

สนับสนุนการวิจัยทางคลินิก เพื่อเพิ่มพูนองคความรูในการรักษาที่จะชวยชีวิตผูคนจํานวนมาก”

เกี่ยวกับการรักษาโดยใชเครื่องชวยทํางานของหัวใจชนิดใชบอลลูนในหลอดเลือดแดงเอออรตา

องคการอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (FDA) อนุญาตใหใชเครื่องชวยทํางานของหัวใจชนิดใชบอลลูนในหลอดเลือด

แดงเอออรตา (IABP) ในผูปวยที่มีภาวะหัวใจขาดเลือดเฉียบพลัน ผูปวยที่ผานการผาตัดหัวใจและไมไดผาตัดหัวใจ

ผูปวยที่มีภาวะหัวใจลมเหลวทัง้ที่มีสาเหตุมาจากภาวะขาดเลือดและไมมีภาวะขาดเลือด [iii] โดยพิจารณาจากงาน

วิจัยที่ใหขอมูลสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใชเครื่อง IABP ที่แสดงใหเห็นถึงอัตราการเกิด



ภาวะแทรกซอนโดยรวมที่อยูในระดับตํ่า แมวาผูปวยที่ใชเครื่อง IABP จะมีโรคที่เกิดขึ้นรวมกันรุนแรงกวาและมี

ความเจ็บปวยที่ซอนอยูมากกวาผูปวยที่ไมไดใชเครื่อง IABP ก็ตาม นอกจากน้ี งานวิจัยยังแสดงใหเห็นถึงแนวโนม

การเกิดภาวะแทรกซอนจากเครื่องที่น อยกวาเมื่อเวลาผานไป เน่ืองจากสายสวนชนิดมีบอลลูนติดอยูนัน้มีขนาดเล็ก

ลง ขณะที่เทคนิคการใสสายสวนก็ไดรับการปรับปรุงใหดีขึ้นในชวงไมกี่ปีมาน้ี

เกี่ยวกับ Getinge

Getinge เป็นผูใหบริการโซลูชัน่ที่ลํ้าสมัยสําหรับหองผาตัด หนวยอภิบาลผูปวยวิกฤต แผนกฆาเชื้อ รวมถึงบริษทั

และสถาบันดานชีววิทยาศาสตร ดวยประสบการณตรงและความรวมมืออยางใกลชิดกับผูเชี่ยวชาญทางคลินิก

บุคลากรดานบริการสุขภาพ และผูชํานาญการดานเทคโนโลยีการแพทย เราจึงสามารถยกระดับชีวิตประจําวันของ

ผูคนทัง้ในวันน้ีและวันขางหน า
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