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บทนํา

 โรคล้ินหัวใจเอออรŤติกตีบรุนแรง (symptomatic severe aortic stenosis (AS)) เปŨนโรครšายแรงท่ีมีอัตราการเสียชีวิต

สูงถšาไมŠไดšรับการรักษาดšวยการเปล่ียนล้ินหัวใจ ในอดีตการรักษาท่ีเปŨนมาตรฐานคือการรักษาดšวยการผŠาตัดเปล่ียนล้ินหัวใจ หรือ 

surgical aortic valve replacement (SAVR) ถึงแมšจะเปŨนการรักษาท่ีไดšผลดี แตŠก็พบวŠามีผูšปśวยจํานวนหน่ึง ท่ีอาจจะมีความ

เส่ียงในการผŠาตัดท่ีสูง ทําใหšไมŠสามารถรักษาดšวยการผŠาตัดไดš 

 การศึกษา PARTNER ของ CR Smith และคณะ พบวŠา ใน cohort A ผูšปśวย severe aortic stenosis ท่ีมีความเส่ียงสูง

ในการผŠาตัด SAVR (>15% operative mortality risk) 699 ราย แบŠงกลุŠมใหšการรักษาแบบ SAVR เทียบกับ TAVI พบวŠาอัตรา

การเสียชีวิตไมŠตŠางกัน1 และใน cohort B ผูšปśวย aortic stenosis ท่ีมีขšอหšามในการผŠาตัด (Inoperable) พบวŠาการรักษาดšวยวิธี 

TAVI ลดอัตราการเสียชีวิตในผูšปśวย ไดšเม่ือเทียบกับ conservative treatment2

 การศึกษา PARTNER2 ของ MB Leon. และคณะ พบวŠาในผูšปśวย severe aortic stenosis ทีมีความเส่ียงระดับปานกลาง

ในการผŠาตัด (Society of Thoracic Surgeon Predicted Risk of Mortality (STS) > 4%) จํานวน 2,032 คน พบวŠาอัตราการ

เสียชีวิตและ stroke ไมŠตŠางกัน แตŠอุบัติการณŤการเกิด acute kidney injury, atrial fibrillation, severe bleeding นšอยกวŠาใน

กลุŠมท่ีไดšรับการรักษาโดย TAVI แตŠ กลุŠมท่ี SAVR  จะมีการเกิด paravalvular aortic regurgitation, major vascular compli-

cation นšอยกวŠา3

 การศึกษา SURTAVI ของ MJ Reardon และคณะ พบวŠาในผูšปśวย severe aortic stenosis ท่ีมีความเส่ียงระดับปานกลาง

ในการผŠาตัด STS > 4% จํานวน 1,746 คน พบวŠาอัตราการเสียชีวิตไมŠตŠางกัน แตŠอุบัติการณŤการเกิด stroke, acute kidney injury, 

atrial fibrillation, ปริมาณเลือดท่ีจําเปŨนตšองไดšรับ นšอยกวŠาในกลุŠมท่ีไดšรับการรักษาโดย TAVI ถึงแมšวŠากลุŠมท่ีไดšรับการรักษาดšวย 

TAVI จะมี residual aortic regurgitation และ permanent pacemaker implantation มากกวŠา4

 การศึกษา PARTNER3 ของ MJ Mack และคณะ พบวŠาในผูšปśวย severe aortic stenosis ท่ีมีความเส่ียงระดับต่ําในการ

ผŠาตัด SAVR 1,000 คน พบวŠาผลลัพธŤรวมของอัตราการเสียชีวิต, stroke และการกลับมานอน รพ.ซ้ําใน 1 ปŘ5 นšอยกวŠาในกลุŠมท่ี

ไดšรับการรักษาดšวย TAVI เชŠนเดียวกับ จากการศึกษา Evolut Low Risk ท่ีศึกษาในผูšปśวย severe aortic stenosis ท่ีมีความเส่ียง

ระดับต่ําในการผŠาตัด SAVR เชŠนเดียวกัน ศึกษาในผูšปśวย 1,468 คน พบวŠา ผลลัพธŤรวมของอัตราการเสียชีวิต, stroke ไมŠตŠางกัน

ในการรักษาท้ังสองวิธี6

 อยŠางท่ีแสดงขšางตšน จะเห็นไดšวŠา TAVI ไดšรับการศึกษารูปแบบสุŠมและมีกลุŠมควบคุม (Randomized controlled trials

(RCTs)) เทียบกับ SAVR ในผูšปśวยทุกระดับความเส่ียงจากการผŠาตัดท้ังใน inoperable, high-, intermediate- และ low- 

predicted surgical risk
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 ความสําคัญของความคงทนของ TAVI valve มีความสําคัญมากข้ึนเม่ือใชšรักษาผูšปśวยท่ีมี low- predicted surgical risk 

เน่ืองจากผูšปśวยมักจะมีอายุนšอยลง มีการศึกษาโดยใชšการทดลอง bench test เปรียบเทียบความคงทนของล้ินหัวใจชนิด SAPIEN 

3 กับ ล้ินชีวภาพ Magna Ease ไมŠพบความแตกตŠางและเทียบเทŠาอายุการใชšงานถึง 25 ปŘ7 มีการศึกษาท่ีติดตามผูšปśวย 235 ราย

ท่ีอยูŠในกลุŠม high-predicted surgical risk เปŨนเวลา 10 ปŘ พบอัตราการเกิด Bioprosthetic Valve Failure (BVF)  คŠอนขšางนšอย 

ท่ี 4.7% ท่ี 8 ปŘ และ 6.5% ท่ี 10 ปŘ8 และลŠาสุดการศึกษา NOTION ของ TH JØrgensen  และคณะ9 พบวŠาเม่ือติดตามผูšปśวยเปŨน

เวลา 8 ปŘ ผูšปśวยกลุŠม low- predicted surgical risk ท่ีไดšรับการรักษาดšวย Core valve TAVI มีการอัตราเกิด  structural valve 

deterioration (SVD) ท่ีต่ํากวŠา และ bioprosthetic valve failure (BVF) เทียบเทŠา เม่ือเปรียบเทียบกับล้ินชีวภาพชนิดผŠาตัด 

นอกจากน้ียังมีการตีพิมพŤ Valve Academic Research Consortium 3: Updated Endpoint Definitions for Aortic valve 

Clinical ResearchในปŘ 202110 เพ่ือชŠวยใหšมีติดตามผูšปśวยอยŠางมีระบบและใชšคํานิยามเดียวกันและนําสมัย

 ใน 2017 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease11 ไดšใหšคําแนะนําในการเลือก

วิธีการรักษาดšวย TAVI  ในผูšปśวยท่ีมีปŦจจัยเส่ียงในการผŠาตัดระดับปานกลางข้ึนไป (STS/EuroSCORE II ≥ 4%, มี severe comor-

bidity, อายุมากกวŠา 75 ปŘ, เคยผŠาตัดทรวงอกมากŠอน, Frailty score สูง, มี favorable access for transfemoral (TF) TAVI 

และ porcelain aorta)

 นอกจากน้ีใน 2020 ACC/AHA Guidelines for the Management of Patients with Valvular Heart Disease11 ไดš

ใหšคําแนะนําในการเลือกวิธีการรักษาดšวย TAVI  คือ ผูšปśวยท่ีมีปŦจจัยเส่ียงในการผŠาตัดระดับสูง (STS >8%), ≥ 2 Frailty score, 

อายุมากกวŠา 80 ปŘ หรือ อายุ 65-80 ปŘ ท่ีสามารถทํา transfemoral TAVI ไดš แตŠเน่ืองจากประเทศไทยมีความแตกตŠางของปŦจจัย

ของผูšปśวย เชŠน อายขัุยของคนไทยต่ํากวŠาประเทศตะวันตก มีความหลากหลายของชนิดของ TAVI valve ความแตกตŠางทางเศรษฐกิจ 

และอุปกรณŤ TAVI มีราคาสูงกวŠา surgical bioprosthetic valve มาก รวมถึงความชํานาญของทีมแพทยŤและความพรšอมของ

สถาบันท่ีทํา TAVI  จึงมีความจําเปŨนท่ีจะนําขšอแตกตŠางเหลŠาน้ีมาพิจารณาเพ่ือปรับเปล่ียนใหšเหมาะสมกับประเทศไทย
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คณะผู�จัดทํา

1. นายแพทยŤสุพจนŤ  ศรีมหาโชตะ         ประธาน และผูšแทนสมาคมแพทยŤโรคหัวใจแหŠงประเทศไทยฯ

2. นายแพทยŤวศิน   พุทธารี        ผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

3. นายแพทยŤวรฤทธ์ิ   เลิศสุวรรณเสรี      ผูšแทนสมาคมแพทยŤโรคหัวใจแหŠงประเทศไทยฯ

4. นายแพทยŤนราธิป  ชุณหะมณีวัฒนŤ      ผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

5. นายแพทยŤสิริชัย   ชีวธนากรณŤกุล      ผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

6. นายแพทยŤปรัญญา   สากิยลักษณŤ      ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

7. นายแพทยŤนพพล  ทักษอุดม      ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

8. นายแพทยŤชนาพงษŤ   กิตยารักษŤ      ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

9. นายแพทยŤแมน   จันทวิมล  เลขานุการ และผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจ

        และหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

คณะผูšรŠวมประชาพิจารณŤ
1. นายแพทยŤสุพจนŤ    ศรีมหาโชตะ         ประธาน และผูšแทนสมาคมแพทยŤโรคหัวใจแหŠงประเทศไทยฯ

2. นายแพทยŤวศิน   พุทธารี        ผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

3. นายแพทยŤวรฤทธ์ิ   เลิศสุวรรณเสรี      ผูšแทนสมาคมแพทยŤโรคหัวใจแหŠงประเทศไทยฯ

4. นายแพทยŤนราธิป  ชุณหะมณีวัฒนŤ      ผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

5. นายแพทยŤสิริชัย   ชีวธนากรณŤกุล      ผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

6. นายแพทยŤปรัญญา   สากิยลักษณŤ      ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

7. นายแพทยŤนพพล  ทักษอุดม      ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

8. นายแพทยŤชนาพงษŤ   กิตยารักษŤ      ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

9. นายแพทยŤแมน   จันทวิมล  เลขานุการ และผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือด

       แหŠงประเทศไทย

10. นายแพทยŤรุŠงโรจนŤ  กฤตยพงษŤ  นายกสมาคมแพทยŤโรคหัวใจแหŠงประเทศไทยฯ

11. นายแพทยŤระพีพล  กุญชร ณ อยุธยา    ผูšแทนจากสมาคมแพทยŤโรคหัวใจแหŠงประเทศไทยฯ

12. แพทยŤหญิงปŘนัชนี  ชาติบุรุษ  นายกสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

13. นายแพทยŤปุณฤกษŤ  ทองเจริญ  ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

14. นายแพทยŤโชคชัย  สุวรรณกิจบริหาร  ผูšแทนสมาคมศัลยแพทยŤทรวงอกแหŠงประเทศไทย

15. นายแพทยŤกฤษฎา  มีมุข   ผูšแทนสมาคมแพทยŤมัณฑนากรหัวใจและหลอดเลือดแหŠงประเทศไทย

16. นายแพทยŤภาวิทยŤ  เพียรวิจิตร  ผูšแทนจากคณะแพทยศาสตรŤ โรงพยาบาลรามาธิบดี

17. นายแพทยŤณัฐวุฒิ  วงษŤประภารัตนŤ  ผูšแทนจากคณะแพทยศาสตรŤ ศิริราชพยาบาล

18. นายแพทยŤวิรัช   เคหสุขเจริญ  ผูšแทนจากสถาบันโรคทรวงอก
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19. แพทยŤหญิงปŗยนาฎ  ปรียานนทŤ  ผูšแทนจากโรงพยาบาลจุฬาภรณŤ ราชวิทยาลัยจุฬาภรณŤ

20. นายแพทยŤอนุรักษŤ  เจียมอนุกูลกิจ  ผูšแทนจากโรงพยาบาลตํารวจ

21. นายแพทยŤพงษŤศักด์ิ  อินทรเพชร  ผูšแทนจากคณะแพทยศาสตรŤ มหาวิทยาลัยขอนแกŠน

22. แพทยŤหญิงทรรศลักษณŤ  ทองหงสŤ   ผูšแทนจากคณะแพทยศาสตรŤ มหาวิทยาลัยเชียงใหมŠ

23.  แพทยŤหญิงคิด   ภูมิเมือง   ผูšแทนจากคณะแพทยศาสตรŤ มหาวิทยาลัยธรรมศาสตรŤ

24. นายแพทยŤวรวุฒิ   ทัศนาวิวัฒนŤ  ผูšแทนจากโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคŤ

25. นายแพทยŤนครินทรŤ  ศันสนยุทธ  ผูšแทนจากโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลšา

26. นายแพทยŤเกรียงชัย   ประสงคŤสุกาญจนŤ ผูšแทนจากโรงพยาบาลพระมงกุฎเกลšา

27. นายแพทยŤเสรี   สิงหถนัดกิจ  ผูšแทนจากคณะแพทยศาสตรŤ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณŤ

28. นายแพทยŤพงศŤเสนŠหŤ  ดวงภักดี   ผูšแทนจากคณะแพทยศาสตรŤ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทรŤ

29. นายแพทยŤมาฆะ   วิภาณุรัตนŤ  ผูšแทนจากโรงพยาบาลราชวิถี

30. นายแพทยŤเกรียงไกร  เฮงรัศมี   ผูšแทนจากโรงพยาบาลหัวใจกรุงเทพ

31. นายแพทยŤวสันตŤ   อุทัยเฉลิม  ผูšแทนจากโรงพยาบาลเทพธารินทรŤ และโรงพยาบาลรามคําแหง

32. นพ.วัธนพล   พิพัฒนŤนันทŤ  ผูšแทนจากโรงพยาบาลบํารุงราษฎรŤ

33. เภสัชกรหญิงอัญชลี  เพ่ิมสุวรรณ  ผูšแทนจากคณะเภสัชศาสตรŤ มหาวิทยาลัยเชียงใหมŠ

34. เภสัชกรหญิงวรธิมา  สีลวานิช   ผูšแทนจากคณะเภสัชศาสตรŤ มหาวิทยาลัยเชียงใหมŠ

35. เภสัชกรหญิงจิรวิชญŤ  ยาดี   ผูšแทนจากคณะเภสัชศาสตรŤ มหาวิทยาลัยเชียงใหมŠ

36. นายแพทยŤพจนŤ    เจียรณŤมงคล  ผูšแทนจากกระทรวงสาธารณสุข (Service Plan) 

37. นายแพทยŤสุทธิเทพ  ดวงศร   ผูšแทนจากกระทรวงสาธารณสุข (Service Plan) 

38. แพทยŤหญิงรักฝŦน   สวัสดิพานิชยŤ  ผูšแทนจากกระทรวงสาธารณสุข (Service Plan) 

39. นายแพทยŤบัญชา  สุขอนันตชัย  ผูšแทนจากกระทรวงสาธารณสุข (Service Plan) 

40. นายแพทยŤอนุชิต  วงศŤเพ็ญ   ผูšแทนจากกระทรวงสาธารณสุข (Service Plan)

41. นายแพทยŤสัมฤทธ์ิ  อัตตสิริลักษณŤ  ผูšแทนจากกระทรวงสาธารณสุข (Service Plan)

42. นายแพทยŤสิทธิลักษณŤ  วงษŤวันทนียŤ  ผูšแทนจากกระทรวงสาธารณสุข (Service Plan)

43. แพทยŤหญิงกฤติยา  ศรีประเสริฐ  ผูšแทนจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหŠงชาติ

44. นายแพทยŤปริญญา   ชมวงษŤ   ผูšแทนจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหŠงชาติ

45. นายรัชตะ   อุŠนสุข   ผูšแทนจากกรมบัญชีกลาง

46. นางสาวโชติกา   สุวรรณŤ   ผูšแทนจากกรมบัญชีกลาง
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วัตถุประสงค�

 วัตถุประสงคŤของแนวทางเวชปฏิบัติการดูแลรักษาผูšปśวยโดยการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติก

ผŠานทางสายสวน พ.ศ.2564  

1.  ใหšแนวทางเวชปฏิบัติการรักษาผูšปśวยล้ินหัวใจเอออรŤติกตีบใหšไดšประโยชนŤสูงสุดจากการทําการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠาน

    ทางสายสวน (Transcatheter AV Implantation, TAVI) รวมถึงการดูแลและมาตรฐานอ่ืนๆท่ีเก่ียวขšองกับการทํา TAVI โดย

    คํานึงถึงปŦจจัยท่ีสําคัญทุกดšานในประเทศไทย 

2.  เนšนความสําคัญพ้ืนฐานของ Multidisciplinary Heart Team วŠาเปŨนศูนยŤรวมของการรักษาแบบสหสาขาของผูšปśวยกลุŠมน้ี

3.  เนšนความสําคัญของการเก็บรวบรวมขšอมูลเพ่ือใชšในการประเมิน ติดตามและพัฒนาคุณภาพการรักษาผูšปśวย TAVI
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คําย�อ

TAVI   Transcatheter Aortic Valve Implantation

SAVR   Surgical Aortic Valve Replacement

STS   The Society of Thoracic Surgeons               

QoL   Quality of Life

TF    Transfemoral

AV   Aortic valve    

AS   Aortic stenosis             

CTA   Computed Tomography Angiography

CAD   Coronary artery disease

CABG   Coronary artery bypass graft

DAPT   Dual antiplatelet therapy

SAPT   Single antiplatelet therapy

PCI   Percutaneous coronary intervention

DES   Drug-eluting stent

VKA    Vitamin K antagonist

DOAC   Direct Oral Anticoagulants
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คําชี้แจงนํ้าหนักคําแนะนําและคุณภาพหลักฐาน

น้ำหนักคำแนะนำ (Strength of recommendation)

ระดับ I

ระดับ IIa

ระดับ IIb

ระดับ III

หมายถึง “ ควรปฏิบัติ ” 

เนื่องจากความมั่นใจของคำแนะนำใหšปฏิบัติอยูŠในระดับสูงมีประโยชนŤตŠอผูšปśวย และมีความคุšมคŠา

หมายถึง “ นŠาปฏิบัติ ” หรือ “ ใหšปฏิบัติ ” 

เนื่องจากความมั่นใจของคำแนะนำใหšปฏิบัติอยูŠในระดับปานกลาง 
นŠาจะมีประโยชนŤตŠอผูšปśวย และนŠาจะคุšมคŠา

หมายถึง “ อาจปฏิบัติ ” 

เนื่องจากยังไมŠมีความมั่นใจเพียงพอที่จะแนะนำใหšปฏิบัติ ยังมีหลักฐานไมŠเพียงพอวŠาจะ
เกิดประโยชนŤตŠอผูšปśวย และอาจไมŠคุšมคŠา แตŠไมŠกŠอใหšเกิดอันตรายตŠอผูšปśวย

หมายถึง “ ไมŠควรปฏิบัติ ” หรือ “ หšามปฏิบัติ ” 

เนื่องจากไมŠมีประโยชนŤและอาจกŠอใหšเกิดอันตรายตŠอผูšปśวย

คุณภาพหลักฐาน (Quality of evidence)

A

B

C

หมายถึง หลักฐานที่ไดšจากการศึกษาทางคลินิกแบบ randomized controlled ที่มีคุณภาพดี 

หลายการศึกษา หรือหลักฐานจากการวิเคราะหŤแบบ meta-analysis

หมายถึง หลักฐานท่ีไดšจากการศึกษาทางคลินิกแบบ randomized controlled ท่ีมีคุณภาพดี 
อยŠางนšอยหน่ึงการศึกษา หรือ การศึกษาแบบ non-randomized controlled ขนาดใหญŠ 
ซ่ึงมีผลประจักษŤถึงประโยชนŤหรือโทษอยŠางเดŠนชัด

หมายถึง หลักฐานท่ีไดšจากการศึกษาในลักษณะอ่ืน ๆ ท่ีมีคุณภาพดี หรือการศึกษายšอนหลัง 
เชิงพรรณนา หรือการศึกษาแบบ registry หรือความเห็นพšองของคณะผูšเช่ียวชาญ บนพ้ืนฐาน
ประสบการณŤทางคลินิก
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ข�อแนะนําการประยุกต�ใช�

Recommendations for multidisciplinary heart valve team 

(ขšอแนะนําการดูแลผูšปśวยโรคหัวใจแบบสหสาขา multidisciplinary heart valve team)

 Multidisciplinary heart team เปŨนศูนยŤรวมของการรักษาแบบสหสาขาของผูšปśวยกลุŠมน้ี โดยทีม ประกอบดšวย 

อายุรแพทยŤโรคหัวใจ อายุรแพทยŤอนุสาขาหัตถการปฏิบัติรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด ศัลยแพทยŤทรวงอก รังสีแพทยŤ 

วิสัญญีแพทยŤ พยาบาล นักสังคมสงเคราะหŤ ผูšประสานงาน (ตารางท่ี 1) และควรมีการประชุมรŠวมกันเพ่ือพิจารณาแนวทาง

การรักษาผูšปśวย

Recommendations on perioperative risk assessment 

(ขšอแนะนําในการประเมินความเส่ียง)

 การประเมินความเส่ียงจากการผŠาตัดถือเปŨนเร่ืองสําคัญพ้ืนฐานในผูšปśวย severe aortic stenosis ท่ีจะไดšรับการรักษา

เปล่ียนล้ินหัวใจ แมšอาจมีขšอจํากัดเร่ืองความแมŠนยําในการประเมินแตŠการประเมินความเส่ียงจากการผŠาตัดน้ีสามารถใชšในการ

อšางอิงและชŠวยใหšการตัดสินใจเลือกวิธีการรักษาระหวŠางการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวน (TAVI), การเปล่ียนล้ิน

หัวใจเอออรŤติกโดยการผŠาตัด (SAVR) หรือ การรักษาตามอาการ (palliative care) 

การประเมินมาตรฐานประกอบไปดšวย 

1. STS/Euroscore II predicted risk of mortality 

2. ภาวะเปราะบาง หรือ Frailty (นิยามตามภาคผนวกหัวขšอการประเมินภาวะเปราะบาง)

3. อวัยวะและระบบอ่ืนๆท่ีมีปŦญหารŠวม (cardiac or other organ system involved)

4. ความเส่ียงเฉพาะราย เชŠน Porcelain aorta, chest wall deformity เปŨนตšน

 แตŠเน่ืองดšวยการประเมินความเส่ียงน้ีอาจไมŠไดšครอบคลุมความเส่ียงท้ังหมด การประเมินความเส่ียงจึงควรถือเปŨน

สŠวนหน่ึงของขšอมูลชŠวยการตัดสินใจโดย multidisciplinary heart team

ตารางที่ 1  ความสำคัญของทีมแพทยŤสหสาขา (multidisciplinary heart team)

I C

I C

คำแนะนำ
น้ำหนัก

คำแนะนำ
คุณภาพ
หลักฐาน

ทุกสถาบันที่ทำ TAVI ตšองมีทีมแพทยŤสหสาขา (multidisciplinary heart team) 

ที่ชำนาญเรื่องโรคลิ้นหัวใจอยŠางเปŨนรูปธรรม

ผูšปśวย severe aortic stenosis ควรไดšรับการประเมินโดยทีมแพทยŤสหสาขา 

(multidisciplinary heart team) เมื่อตšองตัดสินใจเลือกวิธีการรักษา
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Recommendation for patient selection

(ขšอแนะนําในการเลือกคนไขšใหšเหมาะสมในการรักษาดšวย TAVI)

 การเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวน (TAVI) มีขšอบŠงช้ีในการรักษาผูšปśวย severe AS ท่ีมีอาการในกรณีตŠอไปน้ี 

(ภาพท่ี 1 และตารางท่ี 2)

 1.  ผูšปśวย symptomatic severe AS ท่ีอายุมากกวŠา 80 ปŘข้ึนไป และ คาดวŠามี life expectancy ท่ีมี acceptable 

quality of life (QoL) หลังการรักษาดšวย TAVI มากกวŠา 1 ปŘ และไมŠมี anatomic contraindication สําหรับการทํา 

transfemoral (TF) TAVI, ควรพิจารณาการรักษาดšวย TF TAVI กŠอน SAVR (Class I )

 2.  ผูšปśวย symptomatic severe AS ท่ีมี STS score (expected perioperative risk mortality) > 8% หรือ frailty 

(นิยามตามภาคผนวกหัวขšอการประเมินภาวะเปราะบาง เชŠนมี severe clinical frailty score  ≥ 6 หรือ score อ่ืนเชŠน Katz 

รŠวมกับ 5-meter walk test) หรือมีอวัยวะระบบหลักอ่ืนมีปŦญหารŠวมดšวย > 2 ระบบ และมี life expectancy มากกวŠา 1 ปŘ 

หลังการรักษา, ควรพิจารณาการรักษาดšวย TF TAVI กŠอน SAVR (Class I A)

 3.  ผูšปśวย symptomatic severe AS อายมุากกวŠา 80 ปŘข้ึนไป และ คาดวŠามี Life expectancy ทีมี acceptable QoL 

หลังการรักษาดšวย TAVI นšอยกวŠา 1 ปŘ ควรพิจารณาการรักษาดšวย Palliative care (Class I A)

 4.  ผูšปśวย severe AS ท่ีไมŠมีอาการ ควรพิจารณาการรักษาดšวย SAVR (class I A)

 5.  ผูšปśวย severe AS ทีไมŠมีอาการและมีอายุ70 ปŘข้ึน ไป มีคุณสมบัติท่ีเหมาะสมในการทํา TAVI สามารถพิจารณาการ

รักษาดšวย TAVI ไดš แตŠตšองผŠานการประเมินโดย multidisciplinary heart team (Class IIb C)

 6.  ผูšปśวย symptomatic severe AS ท่ีมีอาย ุ70-80 ปŘ และมีความเส่ียงจากการผŠาตัดระดับต่ํา (STS <4%) และความ

เส่ียงจากการผŠาตัดระดับปานกลาง (STS 4-8%) ท้ัง TF TAVR และ SAVR ถือเปŨนทางเลือกเทŠาเทียมกัน ท้ังน้ีอาจพิจารณาใชš

คุณสมบัติท่ีสนับสนุนในการทํา TF TAVI หรือ SAVR ชŠวยตัดสินใจตามตารางแนบ (ตารางท่ี 3)  และตšองผŠานการประเมินโดย 

multidisciplinary heart team (Class I A)

 7.  ผูšปśวย symptomatic severe AS ท่ีมีอายุ < 70 ปŘ ควรพิจารณาการรักษาดšวย SAVR แตŠท้ังน้ีควรผŠานการประเมิน

โดย multidisciplinary heart team (Class I A)

 8.  ในกรณีท่ี TF access ไมŠสามารถทําไดš และ ผูšปśวยมีความเส่ียงจากการผŠาตัดต้ังแตŠปานกลางข้ึนไป (STS > 4%) หรือ 

อาย ุ80 ปŘข้ึนไปหรือมีความเปราะบางสูง (Frailty  (นิยามตามภาคผนวกหัวขšอการประเมินภาวะเปราะบาง)) ในสถาบันท่ีสามารถ

ทํา alternative access ไดš TAVI สามารถเปŨนการรักษาทางเลือกหน่ึงแทน SAVR (Class IIa C) 

 9.  ผูšปśวยท่ีเคยผŠาตัดเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกดšวยล้ินหัวใจชีวภาพ (aortic valve bioprosthesis) และมีความเส่ือม

ของล้ินหัวใจชีวภาพ มีความเส่ียงสูงจากการผŠาตัดซ้ําและไดšรับการประเมินวŠาเหมาะสมกับการทํา TAVI ในลักษณะ valve-in-valve 

สามารถพิจารณารักษาดšวย TAVI ไดš (Class IIa C)
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โดยที่ผู�ป�วยควรมีคุณสมบัติทุกข�อดังนี้

 1.  ลักษณะทางกายวิภาค มีความเหมาะสมสําหรับการรักษาดšวย TAVI โดยการผŠานสายสวนทางหลอดเลือดแดงท่ีขา 

(TF access) ไดš  โดยควรไดšรับการประเมินดšวยเอ็กซเรยŤคอมพิวเตอรŤ (CTA TAVI protocol) เพ่ือดูลักษณะของล้ินหัวใจ ปริมาณ

หินปูนของล้ินหัวใจ ขนาดของ aortic annulus และ aortic valve complex ปริมาณหินปูนท่ี aortic annulus และ left 

ventricular outflow tract ขนาดของหลอดเลือดต้ังแตŠ aorta สŠวนตšน ถึง หลอดเลือดแดง femoral ฯลฯ กŠอนเลือกวิธีรักษา

 2.  เปŨนผูšปśวยท่ีคาดวŠาจะมีชีวิตยืนยาวเกิน  1 ปŘ และมีคุณภาพชีวิตท่ีเหมาะสม

 3.  ไมŠมีขšอบŠงช้ีอ่ืนๆท่ีจําเปŨนตšองไดšรับการรักษาดšวยการผŠาตัดเปŗดทรวงอก เชŠน aortic aneurysm, severe coronary 

artery disease ท่ีไมŠสามารถหรือไมŠเหมาะสมท่ีจะรักษาดšวยวิธีขยายหลอดเลือดหัวใจดšวยบอลลูน/ขดลวด (percutaneous 

coronary intervention)

ตารางที่ 2  การประเมินความเสี่ยงของผูšปśวยและคำแนะนำในการเปลี่ยนลิ้นหัวใจในผูšปśวย aortic stenosis

I A

I A

I A

I A

IIb C

I A

คำแนะนำ
น้ำหนัก

คำแนะนำ
คุณภาพ
หลักฐาน

1.  ผูšปśวย symptomatic severe AS ที่อายุมากกวŠา 80 ปŘขึ้นไป และ คาดวŠามี 

    life expectancy/acceptable QoL หลังการรักษาดšวย TAVIมากกวŠา 1 ปŘ 

    และสามารถทำ transfemoral (TF) TAVI ไดš, ควรพิจารณาการรักษาดšวย 

    TF TAVI กŠอน SAVR

2.  ผูšปśวย symptomatic severe AS ที่มี STS > 8% หรือ มีความเปราะบางสูง 

    (นิยามตามภาคผนวกหัวขšอการประเมินภาวะเปราะบาง) หรือมีอวัยวะระบบ

    อื่นมีปŦญหารŠวมดšวย > 2 ระบบ และมี life expectancy มากกวŠา 1 ปŘ หลัง

    การรักษาดšวย TAVI, ควรพิจารณาการรักษาดšวย TF TAVI กŠอน SAVR

3.  ผูšปśวย symptomatic severe ASอายุมากกวŠา 80 ปŘขึ้นไป และ คาดวŠามี 

    life expectancy/acceptable QoL หลังการรักษาดšวย TAVI นšอยกวŠา 1 ปŘ 

    ควรพิจารณาการรักษาดšวย Palliative care

4.  ผูšปśวย severe AS ที่ไมŠมีอาการ ควรพิจารณาการรักษาดšวย SAVR

5.  ผูšปśวย severe AS ที่ไมŠมีอาการและมีอายุ70 ปŘขึ้น ไป มีคุณสมบัติที่เหมาะสม

    ในการทำ TAVI สามารถพิจารณาการรักษาดšวย TAVI ไดš แตŠตšองผŠานการ

    ประเมินโดย multidisciplinary heart team

6.  ผูšปśวยมีอายุ70-80 ปŘ ที่มีความเสี่ยงจากการผŠาตัดระดับต่ำ (STS <4%) และ

    ระดับปานกลาง (STS 4-8%) ทั้ง TF TAVI และ SAVR ถือเปŨนทางเลือก

    เทŠาเทียมกัน ทั้งนี้อาจพิจารณาใชšคุณสมบัติที่สนับสนุนในการทำ TF TAVI หรือ 

    SAVR ชŠวยตัดสินใจตามตารางแนบ (ตารางที่ 3) และตšองผŠานการประเมินโดย 

    multidisciplinary heart team
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IIa C

I A

IIa C

คำแนะนำ
น้ำหนัก

คำแนะนำ
คุณภาพ
หลักฐาน

7.  ผูšปśวย  symptomatic severe AS ที่มีอายุ < 70 ปŘ ควรพิจารณาการรักษา

    ดšวย SAVR แตŠทั้งนี้ควรผŠานการประเมินโดย multidisciplinary heart team

8.  ในกรณีที่ TF access ไมŠสามารถทำไดš และ ผูšปśวยมีความเสี่ยงจากการผŠาตัด

    ตั้งแตŠปานกลางขึ้นไป (STS-predicted perioperative risk > 4%) 

    alternative access สามารถเปŨนทางรักษาทางเลือกหนึ่ง แทน SAVR ทั้งนี้

    ตšองทำในสถาบันที่สามารถทำ alternative access ไดš

9.  ผูšปśวยที่เคยผŠาตัดเปลี่ยนลิ้นหัวใจเอออรŤติกดšวยลิ้นหัวใจชีวภาพ

    (AV bioprosthesis) มีความเสื่อมของลิ้นหัวใจชีวภาพ มีความเสี่ยงสูงจาก

    การผŠาตัดซ้ำและไดšรับการประเมินวŠาเหมาะสมกับการทำ TAVI ในลักษณะ 

    valve-in-valve สามารถพิจารณารักษาดšวย TAVI ไดš
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ภาพที่ 1 แสดงแผนภูมิแนวทางการรักษาผูšปśวย aortic stenosis 

ผูšปśวยลิ้นหัวใจเอออรŤติกตีบที่มีขšอบŠงชี้ในการเปลี่ยนลิ้นหัวใจ

อายุ >80 ปŘ

อายุ <70 ปŘ อายุ 70-80 ปŘ

ประเมินความเส่ียง

ล้ินหัวใจเอออรŤติกตีบท่ีมีอาการ

ใชŠ

ใชŠ

ใชŠ ไมŠใชŠ

ใชŠ ไมŠใชŠ

ใชŠ ไมŠใชŠ

มีขšอหšามในการผŠาตัด

ใชŠ ไมŠใชŠ

ใชŠ ไมŠใชŠ

Life expectancy และมีคุณภาพชีวิตดีมากกวŠา 1 ปŘ

Experience center in alternative access

ลักษณะทางกายวิภาคเหมาะสมกับ
Transfemoral TAVI

ลักษณะทางกายวิภาคเหมาะสมกับ
Transfemoral TAVI

ไมŠใชŠ

ไมŠใชŠ

ความเส่ียงต่ําหรือปานกลาง STS≤8%

ความเส่ียงต่ํา STS<4% ความเส่ียงปานกลาง STS 4-8%

ความเส่ียงสูง/ขšอหšามในการผŠาตัด

- STS >8% หรือ

- ผูšปśวยมีความเปราะบาง จากการประเมินโดยทีมแพทยŤ และ

  Clinical Frailty scale ≥6 หรือ ใชš Katz Index รŠวมกับ

  5-meter walk test หรือ

- มีอวัยวะระบบหลักอ่ืนมีปŦญหารŠวมดšวย > 2 ระบบ หรือ

- มีอุปสรรคในข้ันตอนการทําหัตถการ เชŠน porcelain aorta, 

  chest wall deformity, post radiation

SAVR (I)
SAVR (I)

TAVI (IIB)

SAVR (I)

Alternative Aceess TAVI (IIA)

Alternative
Aceess

TAVI (IIA)

TF TAVI (I)

SAVR (I)

TF TAVI (I)

SAVR (IIA)

Palliative Care (I)

SAVR (IIB)

SAVR (IIA)

Palliative Care (IIB)

Palliative
Care (I)
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ตารางที่ 3  แสดงการพิจารณาเลือกการรักษาโดย multidisciplinary heart team 

(ปรับจาก ESC guideline for management of valvular heart 2017)

แนะนำ
TAVI

แนะนำ
SAVR

Clinical characteristics

: STS/Euroscore II < 4%

: STS/Euroscore II > 4% 

การมีโรครŠวมที่รุนแรง

: อายุ < 70 ปŘ

: อายุ > 80 ปŘ 

เคยมีประวัติการผŠาตัดหัวใจ

Frailty (นิยามตามภาคผนวกหัวขšอการประเมินภาวะเปราะบาง)

มีปŦญหาการทำกายภาพภายหลังการผŠาตัดทำใหšไมŠสามารถเดินไดš

สงสัยมีการติดเชื้อที่ลิ้นหัวใจ

Anatomy and technical aspect

: สามารถทำผŠาน femoral artery (TF access) ไดš

: มีปŦญหากับ access site (รวม alternative access)

มีประวัติการรับรังสีรักษาบริเวณหนšาอก

Porcelain aorta

มี patent coronary artery bypass graft 

มีโอกาสที่จะเกิด patient-prosthesis mismatch

มีความผิดปกติของกระดูกหนšาอกอยŠางมาก 

Low coronary height with high risk of coronary occlusion

ขนาดของ annulus เกินกวŠาขนาดของ TAVI valve

Aortic root ไมŠเหมาะสมแกŠการทำ TAVI

Valve morphology ไมŠเหมาะแกŠการทำ TAVI

มีลิ่มเลือดที่ aortic valve

ภาวะที่อาจจะตšองทำรŠวมกับการผŠาตัด

Severe CAD required CABG

Severe primary Mitral valve หรือ Tricuspid valve ที่จำเปŨน

ตšองไดšรับการรักษาดšวยการผŠาตัดรŠวมดšวย

Aneurysm of Ascending aorta

Septal hypertrophy required myectomy

++
++
++

++
++
++
++
++

++

++
++

++
++
++
++
++

++
++
++
++
++

++

++
++

++
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Recommendation for antithrombotic treatment after TAVI 

(ขšอแนะนําการใหšยาตšานเกล็ดเลือดและยาละลายล่ิมเลือดหลังการทํา TAVI)

 การศึกษาของการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวน (TAVI) ในอดีตท่ีผŠานมาไดšแนะนําใหšใชšยาตšานเกล็ดเลือด

รŠวมกัน 2 ชนิด (dual antiplatelet therapy, DAPT) คือ aspirin และ clopidogrel ตŠอเน่ืองเปŨนระยะเวลา 3-6 เดือนภายหลัง

จากการรักษาและรับประทาน low dose aspirin ไปตลอดเพ่ือปŜองกันการเกิดภาวะแทรกซšอนทางล่ิมเลือด (thromboem

bolic event) 1-6 

 ตŠอมาการศึกษาของ GP Ussia และคณะ13 การศึกษา SAT-TAVI (Single Antiplatelet therapy for TAVI) และการ

ศึกษา ARTE (Aspirin Versus Aspirin + Clopidogrel Following Transcatheter Aortic Valve Implantation) พบวŠา

การใชš DAPT ไมŠมีประโยชนŤมากกวŠาการใชš aspirin monotherapy ในทางตรงขšาม พบวŠาการใหš DAPT เพ่ิมความเส่ียงตŠอการ

เกิดเลือดออก14,15 และลŠาสุดในปŘ 2020 การศึกษาแบบ network meta-analysis ของ Kuno และคณะเปรียบเทียบการใหšยา 

antithrombotic  เพ่ือปŜองกันภาวะแทรกซšอนภายหลัง TAVI  พบผลไปในทิศทางเดียวกัน16 

 การศึกษา GALILEO17 ซ่ึงเปŨนการศึกษาในผูšปśวย TAVI ท่ีไมŠมีขšอบŠงช้ีในการไดšรับยาตšานการแข็งตัวของเลือดอ่ืนพบวŠา

การใหšยา rivaroxaban ขนาด 10 มิลลิกรัม (มก.) ตŠอวันรŠวมกับ aspirin เทียบกับการใชšยา DAPT (aspirin และ clopidogrel) 

เปŨนระยะเวลา 3 เดือน เพ่ิมความเส่ียงตŠอการเสียชีวิต, การเกิดเลือดออกรุนแรง โดยไมŠมีผลลด thromboembolic event  

 การศึกษา POPULAR – TAVI ซ่ึงเปŨนการศึกษาคูŠขนาน 2 cohort โดย Cohort A เปŨนการศึกษาในกลุŠมผูšปśวย TAVI 331 

คนท่ีไมŠมีขšอบŠงช้ีของการไดšรับยาตšานการแข็งตัวของเลือด โดยผลการศึกษาพบวŠาอุบัติการณŤการเกิดเลือดออกในกลุŠมท่ีไดšรับ 

DAPT (clopidogrel และ aspirin) สูงกวŠากลุŠมท่ีไดšรับ aspirin เปŨนยาเด่ียว อยŠางมีนัยสําคัญ (26.6% เทียบกับ 15.1%) และ

ไมŠมีความแตกตŠางในความเส่ียงตŠอการเสียชีวิต, stroke , myocardial infarction.18 และใน Cohort B เปŨนการศึกษาในกลุŠม

ผูšปśวย TAVI 313 คนท่ีมีขšอบŠงช้ีของการไดšรับยาตšานการแข็งตัวของเลือดอยูŠเดิม ผลการศึกษาพบอุบัติการณŤการเกิดเลือดออกใน

กลุŠมท่ีไดšยา clopidogrel รŠวมกับยาตšานการแข็งตัวของเลือดสูงกวŠากลุŠมท่ีไดšยาตšานการแข็งตัวของเลือดเพียงอยŠางเดียวอยŠางมี

นัยสําคัญ (34.6 % เทียบกับ 21.7%) และพบอุบัติการณŤรวมของการเกิด cardiovascular death, non-procedure related 

bleeding, stroke, myocardial infarction ท่ี12 เดือนในกลุŠมท่ีไดš clopidogrel รŠวมกับยาตšานการแข็งตัวของเลือดมากกวŠา

กลุŠมท่ีไดšยาตšานการแข็งตัวของเลือดเพียงอยŠางเดียว (45.5 % เทียบกับ 31.2%)19

 การศึกษา ATLANTIS ซ่ึงเปŨนการศึกษาแบบสุŠมในผูšปśวย post-TAVI จํานวน 1,500 ราย เปรียบเทียบการใชš apixaban 

ขนาด 5 มก. วันละ 2 คร้ัง กับการรักษามาตรฐานโดยแบŠงแยกผูšปśวยเปŨน 2 stratum โดย stratum 1 เปŨนกลุŠมผูšปśวยท่ีมีขšอบŠงช้ี

ของการใชšยาตšานการแข็งตัวของเลือดจํานวน 451 คน โดยเทียบระหวŠางยาตšานการแข็งตัวของเลือดชนิด warfarin กับยา 

apixaban และ stratum 2 เปŨนกลุŠมผูšปśวยท่ีไมŠมีขšอบŠงช้ีของการใชšยาตšานการแข็งตัวของเลือดจํานวน 1,049 คนโดยเทียบระหวŠาง

ยา apixaban กับการใชšยา antiplatelet ผลการศึกษาหลักโดยรวมพบวŠาอุบัติการณŤการเกิด primary endpoint (อัตราการ

เสียชีวิต, stroke, myocardial infarction, systemic emboli, intracardiac / valve thrombosis, deep vein thrombosis / 

pulmonary embolism, major bleeding) ท่ี 1 ปŘไมŠมีความแตกตŠางกันอยŠางมีนัยสําคัญ (18.4% เทียบกับ 20.1%). โดยไมŠ

พบความแตกตŠางกันท้ังในกลุŠมผูšปśวย stratum 1 (apixaban vs warfarin : 21.9% vs 21.9% ) และ stratum 2 (apixaban 

vs antiplatelet : 16.9 vs 19.3%) แมšจะพบอุบัติการณŤการเกิด bioprosthesis valve thrombosis มากกวŠาในกลุŠมผูšปśวยท่ี

ไดšรับ antiplatelet (1.1% เทียบกับ 4.7%, p < 0.05)  และไมŠพบความแตกตŠางในการเกิดเลือดออก (life threatening, 

disabling, major bleeding) ระหวŠางกลุŠม20
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 การศึกษา ENVISAGE-TAVI AF เปŨนการศึกษาแบบสุŠมในผูšปśวย post-TAVI ท่ีมี atrial fibrillation รŠวมดšวย จํานวน 

1,426 ราย เปรียบเทียบการใชš Edoxaban ขนาด 60 มก. วันละ 1 คร้ัง กับการใชšยาตšานการแข็งตัวของเลือดชนิด warfarin  

ผลการศึกษาหลักโดยรวมพบวŠาอุบัติการณŤการเกิด primary endpoint (อัตราการเสียชีวิต, stroke, myocardial infarction, 

systemic emboli, valve thrombosis, ISTH-defined major bleeding) ท่ี 1-3 ปŘไมŠมีความแตกตŠางกันอยŠางมีนัยสําคัญ 

(HR 1.05 (95% CI, 0.85-1.31)) แตŠพบการเกิดเลือดออก major bleeding สูงกวŠาในกลุŠมผูšปśวยท่ีไดšรับการรักษาดšวย Edoxaban 

(HR 1.40 (95% CI, 1.03-1.91))  โดยคนไขšในการศึกษาน้ี มีการใชš antiplatelet agents รŠวมถึง 46.0% ในกลุŠม Edoxaban 

และ50.4% ในกลุŠม warfarin21

 ลŠาสุดมีคําแนะนําแนวทางการใหš antithrombotic ในผูšปśวยท่ีทํา TAVI ในปŘ 2021 โดย Consensus document of 

the ESC Working Group on Thrombosis and the European Association of Percutaneous Cardiovascular 

Interventions (EAPCI), in collaboration with the ESC Council on Valvular Heart Disease22

 โดยสรุป แนวทางการใหš antithrombotic ในผูšปśวยท่ีทํา TAVI แสดงในภาพท่ี 2 และตารางท่ี 4

ภาพที่ 2 แสดงแนวทางการใหš antithrombotic ในผูšปśวยกŠอน ขณะทำ และหลังทำ TAVI 

A

Pre-TAVI มีข�อบ�งชี้ของการใช� OAC

ได�รับการรักษาหลอดเลือดหัวใจด�วย PCI+DES(<3เดือน)

+

ยาต�านการแข็งตัวของเลือด (VKA or NOAC) ASA 75-100 มก./วัน Clopidogrel 75 มก./วัน

ได�รับการรักษาหลอดเลือดหัวใจด�วย PCI+DES(<3เดือน)

ไม�มีข�อบ�งชี้ของการใช� OAC

OAC SAPT*

Unfractionated heparin
(ACT≥250-300 s)

ใช� ไม�ใช� ใช� ไม�ใช�

Unfractionated heparin
(ACT≥250-300 s)TAVI

Post-TAVI

1-6 เดือน#

ตลอดชีพ

o

o o

o A

C

C
A or C

A or C

C (or A)

ACT, activated clotting time; ASA, aspirin; DAPT, dual antiplatelet therapy; NOAC, non-vitamin-K antagonist oral anticoagulant; OAC, Oral anticoagulant; SAPT, Single antiplatelet therapy;
TAVI, transcatheter aortic vale implantation; VKA, vitamin K antagonist *low-dose aspirin or clopidogrel. #ระยะเวลาข�้นกับความเสี่ยงเลือดออก (bleeding risk)

Dual therapy
OAC

Monotherapy
OAC monotherapy

DAPT

SAPT
SAPT
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ตารางที่ 4  แสดงการพิจารณาใหšยา antithrombotic ในผูšปśวยหลังทำ TAVI 

I C

IIa C

IIb C

IIa C

IIa C

IIa C

คำแนะนำ
น้ำหนัก

คำแนะนำ
คุณภาพ
หลักฐาน

สำหรับผูšปśวยที่ไมŠมีขšอบŠงชี้อื่นสำหรับการใหšยาตšานการแข็งตัวของเลือด

1.  พิจารณาใชš aspirin ขนาด 75-100 มก.ตŠอวันไปตลอดชีวิต

2.  พิจารณาใชš clopidogrel ขนาด 75 มก.ตŠอวันไปตลอดชีวิต

    ในกรณีที่มีประวัติแพš aspirin

3.  พิจารณาใชšยาตšานเกล็ดเลือดสองชนิด (aspirin ขนาด 75 -100 มก.ตŠอวัน

    รŠวมกับ clopidogrel ขนาด 75 มก.ตŠอวัน) เปŨนระยะเวลา 1– 3 เดือนแรก 

    และใชšยาตšานเกล็ดเลือดเพียงชนิดเดียวตŠอภายหลังไปตลอดชีวิตในกรณีที่

    ผูšปśวยมีความเสี่ยงตŠอการเกิดเลือดออกต่ำ

4.  ผูšปśวยที่มีประวัติไดšรับการรักษาดšวย PCI มากŠอน การใหšยา antiplatelet 

    จะขึ้นอยูŠกับขšอบŠงขี้ของการใชšยาภายหลัง PCI เปŨนหลัก โดยหากผูšปśวยเปŨน

    กลุŠม acute coronary syndrome ที่ไดšรับการรักษาดšวย PCI จำเปŨนจะตšอง

    ไดš DAPT ตŠอเนื่องเปŨนระยะเวลา 12 เดือนนับจากการรักษาดšวย PCI (หรือ 

    6 เดือนหากเปŨนกลุŠมที่มีความเสี่ยงสูงตŠอการเกิดเลือดออก) สำหรับผูšปśวยที่

    ไดšรับการรักษาดšวย PCI แบบ elective นั้นใหšใชš DAPT ตŠอเนื่องเปŨนระยะ

    เวลา 6 เดือนนับจากการรักษาดšวย PCI (หรือ 3 เดือนหากเปŨนกลุŠมที่มีความ

    เสี่ยงสูงตŠอการเกิดเลือดออก) และภายหลังครบระยะเวลาที่ตšองไดšรับ DAPT 

    แลšวใหšใชš low dosc aspirin ตŠอเนื่องไปตลอด

สำหรับผูšปśวยที่มีขšอบŠงชี้อื่นสำหรับการใหšยาตšานการแข็งตัวของเลือด

1.  แนะนำใหšใชšยาตšานการแข็งตัวของเลือดชนิด warfarin และรักษาระดับ

    คŠาการแข็งตัวของเลือด INR ตามขšอบŠงชี้ หรือใชšยาตšานการแข็งตัวของเลือด

    กลุŠม Direct Oral Anticoagulants เพียงตัวเดียวไปตลอด

2.  ผูšปśวยที่มีประวัติไดšรับการรักษาดšวย PCI มากŠอน การใหšยา antiplatelet 

    จะขึ้นอยูŠกับขšอบŠงชี้ของการใชšยาภายหลัง PCI เปŨนหลัก โดยหากผูšปśวยเปŨน

    กลุŠม acute coronary syndrome ที่ไดšรับการรักษาดšวย PCI ใหšใชš Dual 

    therapy ไดšแกŠการใชšยาตšานการแข็งตัวของเลือด (Oral anticoagulant) 

    รŠวมกับ Clopidogrel หรือ Aspirin ตŠอเนื่องจนครบระยะเวลา 12 เดือน

    นับจากการรักษาดšวย PCI (หรือ 6 เดือนหากเปŨนกลุŠมที่มีความเสี่ยงสูงตŠอ

    การเกิดเลือดออก) สำหรับผูšปśวยที่ไดšรับการรักษาดšวย PCI แบบ elective 

    นั้นใหšใชš Dual therapy ตŠอเนื่องเปŨนระยะเวลา 6 เดือนนับจากการรักษา

    ดšวย PCI (หรือ 3 เดือนหากเปŨนกลุŠมที่มีความเสี่ยงสูงตŠอการเกิดเลือดออก) 

    และภายหลังครบระยะเวลาที่ตšองไดšรับ Dual therapy แลšวใหšใชšยาตšานการ

    แข็งตัวของเลือดเพียงตัวเดียวตŠอเนื่องไปตลอด
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Other Recommendations        
(ขšอแนะนําอ่ืนๆ)

ศักยภาพของหนŠวยบริการท่ีสามารถการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวน 

มาตรฐานดšานบริการ

1.   ตšองมีบริการตรวจวินิจฉัยทางรังสีหรือภาพทางการแพทยŤ และแพทยŤผูšเช่ียวชาญ สําหรับวินิจฉัยโรค เชŠน การตรวจหัวใจ

 ดšวยคล่ืนเสียง (echocardiogram ) สําหรับวางแผนการรักษา เชŠนการตรวจดšวยเอกซเรยŤคอมพิวเตอรŤ (CT scan) ท่ี

 สามารถประเมินการทํา TAVI ไดš

2. สามารถบริการใสŠเคร่ืองกระตุšนไฟฟŜาหัวใจ (Permanent pacemaker) ไดš

3. ตšองมีบริการรับปรึกษาโรคทางไต และบริการลšางไต 

4. ตšองมีบริการรับปรึกษาดšานประสาทวิทยา 

5. ตšองมีหšองผูšปśวยวิกฤติทางโรคหัวใจท่ีทันสมัยใหšบริการไดš

6. ตšองมีบริการรับปรึกษาดšานโลหิตวิทยา และมีบริการธนาคารเลือด

7. ตšองมีการเตรียมหšองผŠาตัดหัวใจเพ่ือรองรับกรณีฉุกเฉินตลอดเวลาท่ีทําหัตถการเพ่ือการรักษา

มาตรฐานดšานอุปกรณŤ

1. ตšองมีเคร่ืองเอกซเรยŤฟลูโอโรสโคปŘŪระบบดิจิตัล (digital fluoroscopy) หรือเคร่ืองเอกซเรยŤหลอดเลือดระบบดิจิตัลท่ี

 สามารถปรับขยายภาพไดšหลายระดับ และมีระบบเก็บภาพแบบออนไลนŤและสามารถเรียกดูไดšจากระบบจัดเก็บภาพ 

 (archiving system)

2. มีเคร่ืองติดตามการทํางานของหัวใจและหลายชŠอง (อยŠางนšอย 2 ชŠองสําหรับวัดความดัน และ 3 ชŠองสําหรับคล่ืนไฟฟŜา

 หัวใจ) ท่ีมีการทํางานแบบเรียลไทมŤ (real-time)

3. ตšองมีความพรšอมของอุปกรณŤท่ีใชšในการทําหัตถการ รวมถึงอุปกรณŤสํารองกรณีฉุกเฉินเชŠน stent graft

4. ตšองมีอุปกรณŤสําหรับชŠวยฟŚŪนคืนชีพตลอดจนอุปกรณŤเพ่ือพยงุการทํางานของหัวใจท่ีใชšงานไดšทันทีภายในหšองทําหัตถการ

 เพ่ือการรักษา ประกอบดšวยอุปกรณŤชŠวยฟŚŪนคืนชีพพ้ืนฐานตลอดจนยาตŠางๆ ท่ีใชšในการชŠวยฟŚŪนคืนชีพ, เคร่ืองกระตุกหัวใจ

 ชนิดสองเฟส (biphasic defibrillator) เคร่ืองกระตุšนหัวใจสํารองช่ัวคราว (temporary transvenous pacemaker) 

 เคร่ืองพยุงปอดหัวใจเทียม (extracorporeal membrane oxygenation) อุปกรณŤเจาะระบายชŠองเยื่อหุšมหัวใจ 

 (pericardiocentesis)
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มาตรฐานดšานทีมแพทยŤผูšทําหัตถการ

1. ทีมแพทยŤผูšทําหัตถการ ควรมีการประชุมรŠวมกันแบบสหสาขา Multidisciplinary heart team ซ่ึงประกอบดšวย 

 อายรุแพทยŤโรคหัวใจ อายรุแพทยŤอนุสาขาหัตถการปฏิบัติรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด ศัลยแพทยŤทรวงอก รังสีแพทยŤ 

 วิสัญญีแพทยŤ พยาบาล นักสังคมสงเคราะหŤ เพ่ือพิจารณาแนวทางการรักษาผูšปśวยรŠวมกัน 

2. ทีมแพทยŤผูšทําหัตถการทุกคนตšองเปŨนผูšท่ีไดšรับประกาศนียบัตรเปŨนผูšมีความรูšความชํานาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

 อนุสาขาหัตถการปฏิบัติรักษาโรคหัวใจและหลอดเลือด หรือ เปŨนผูšท่ีไดšรับวุฒิบัตร หรืออนุมัติบัตรเปŨนผูšมีความรูšความ

 ชํานาญในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม สาขาศัลยศาสตรŤทรวงอก

3. ทีมแพทยŤผูšทําหัตถการ ตšองมีประสบการณŤในการทําการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวน อยŠางนšอย 10 ราย

 ตŠอปŘในสถาบันน้ันๆ หากทีมแพทยŤหรือสถาบันมีประสบการณŤนšอยกวŠา 10 รายตŠอปŘ ตšองมีระบบปรึกษาแพทยŤผูšเช่ียวชาญ

 การเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวนมารŠวมกํากับและใหšคําแนะนําการทําหัตถการอยŠางเปŨนรูปธรรม

4. ผูšเช่ียวชาญการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวน ไดšแกŠ แพทยŤท่ีไดšรับการรับรองวŠาเปŨนผูšเช่ียวชาญของการทํา

 ล้ินหัวใจชนิดน้ันๆ หรือ ผูšทีท่ีมีประสบการณŤในการทําหัตถการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวนมากวŠา 30 เคส

 ตŠอสถาบันตŠอปŘหรือ มีประสบการณŤทําหัตถการเปล่ียนล้ินหัวใจเอออรŤติกผŠานทางสายสวนรวมมากกวŠา 100 ราย

มาตรฐานดšานขšอมูล

1. ตšองมีการจัดเก็บขšอมูลของผูšปśวยแตŠละราย

2. ตšองมีการจัดเก็บขšอมูลการทําหัตถการของทีมแพทยŤท่ีทําการรักษา

3. ตšองมีการจัดเก็บสถิติผลการรักษาและภาวะแทรกซšอนของหนŠวยบริการอยŠางเปŨนระบบ

4. ตšองจัดเก็บขšอมูลท้ังหมดเพ่ือการตรวจสอบยšอนหลังเปŨนระยะเวลา 5 ปŘ

มาตรฐานดšานอุปกรณŤ TAVI 

1. อุปกรณŤ TAVI ท่ีผŠานการรับรองมาตรฐานของ CE ของยุโรป หรือ FDA ของสหรัฐอเมริกา

2. พิจารณาเลือกใชšอุปกรณŤ TAVI ท่ีมีขšอมูลความคงทนของล้ินหัวใจอยŠางนšอยเกิน 5 ปŘ ถšาใชšในคนไขšอายุนšอยกวŠา 75 ปŘ

Recommendation on Data collection and TAVI registry 

(ขšอแนะนําการเก็บขšอมูลเพ่ือใชšในการประเมิน ติดตามและพัฒนาคุณภาพการรักษาผูšปśวย TAVI)

 ควรมีการลงทะเบียนติดตามผูšปśวยท่ีไดšรับการรักษาอยŠางเปŨนรูปธรรม เพ่ือประเมินผลการรักษาท้ังระยะส้ันและระยะ

ยาวและใชšเปŨนขšอมูลในการพัฒนาคุณภาพการรักษาผูšปśวย TAVI ในประเทศไทย
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ภาคผนวก 

การประเมินภาวะเปราะบาง ( Frailty ) 

ในผูšปśวยเพ่ือจําแนกความเส่ียงในการผŠาตัด

 ในปŦจจุบันมีเคร่ืองมือท่ีใชšในการคัดกรองและวินิจฉัยภาวะเปราะบางในผูšปśวยสูงอายุหลายชนิดซ่ึงไดšรับการพิสูจนŤแลšว

วŠาแมŠนยํากวŠาการใชšการประเมินดšวยสายตา (eyeball) โดยในแนวทางการรักษาน้ีจะยกตัวอยŠางการใชšเคร่ืองมือทางคลินิกของ 

Clinical frailty scale , Katz Activities of Daily Living และความเร็วในการเดิน (gait speed)  จากการทดสอบ 5-meter 

walk test ซ่ึงมีหลักฐานอšางอิงในการใชšประเมินผูšปśวยกŠอนเขšารับการผŠาตัดชนิด open heart และมีระบุไวšในแนวทางปฏิบัติ

ของ ACC/AHA Guideline for the Management of Patients With Valvular Heart Disease ในปŘ 2020 ท้ังน้ีสามารถ

ประเมินภาวะเปราะบางของผูšปśวยไดšโดยการใชšเคร่ืองมือชนิดอ่ืน ๆ นอกเหนือไปจากเคร่ืองมือขšางตšน เชŠนการใชš Edmonton 

Frailty Scale , Grip strength, Timed Up and Go Test: TUG, 5 - chair rises test  เปŨนตšน 

ตัวอย�างเคร�่องมือที่ใช�ในการประเมิน frailty 

เพ่ือจําแนกความเส่ียงจากการผŠาตัด

1.  Clinical frailty scale (CFS) 1 

 เปŨนการประเมินภาพรวมของภาวะเปราะบางโดยมีการแบŠงผูšปśวยเปŨน 9 ระดับโดยระดับ 1 เปŨนกลุŠมท่ีแข็งแรง (Fit) 

และระดับท่ี 9 เปŨนระดับท่ีแยŠท่ีสุด ซ่ึงนิยามและเกณฑŤการประเมินในแตŠระยะระบุไวšในภาพดšานลŠาง (ภาพท่ี 3) จากขšอมูลการ

ประเมินยังสามารถแบŠงผูšปśวยออกเปŨนกลุŠมยŠอยไดšดังน้ี 

 CFS score 1- 3  :    fit 

 CFS score 4  :    vulnerable 

 CFS score 5 – 9  : Frail 

ภาพที่ 3 แสดงการวินิจฉัยและจำแนกภาวะเปราะบางโดยใชš clinical frail score

Clinical Frailty Scale
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2. Katz Index of Independence in Activities of Daily Living 

 เปŨนการประเมินความเปราะบางของผูšปśวยโดยใชšความสามารถในการทํากิจกรรมประจําวันอยŠางงŠายของผูšปśวย 6 ประเภท 

(การอาบน้ํา, การสวมเส้ือผšา, การใชšหšองน้ํา, การเคล่ือนยšาย, การกล้ันการถŠายอุจจาระ/ปŦสสาวะ, การรับประทานอาหาร) โดย

การประเมินจะใหš 0 คะแนนในแตŠละกิจกรรมหากไมŠสามารถทําไดšดšวยตัวเอง 1 คะแนนหากสามารถทําไดšเองโดยไมŠตšองการ

ความชŠวยเหลือ รวมท้ังหมด 6 คะแนนเรียงจาก 0 ถึง 62,3 (ภาพท่ี 4)

ภาพที่ 4 แสดงการประเมิน  Katz Index of Independence in Activities of Daily Living.
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3. 5-meter walk test 

 test เปŨนการทดสอบ gait speed ชนิดหน่ึงซ่ึงชŠวยในการประเมินภาวะ frailty ไดšและมีหลักฐานจากการศึกษาท่ี

ทําการศึกษา gait speed ในผูšปśวยท่ีเขšารับการผŠาตัด cardiac surgery พบวŠาหากผูšปśวยเปŨนกลุŠม slow gait speed (ซ่ึง

นิยามวŠา 5-meter walk test ใชšเวลามากกวŠา 6 วินาที) จะสัมพันธŤกับ poor surgical outcome และ perioperative 

mortality / morbidity.4,5  ภาพดšานลŠางแสดงตัวอยŠางการบันทึกและทดสอบ gait speed (ภาพท่ี 5)

ภาพที่ 5 แสดงการบันทึก 5-meter walk test และการคำนวณ gait speed 

Gait Speed test ( 5-meter walk test)

Test Protocol: Measure and mark a standard distance, e.g. 5 meters (16.4 feet).  
Then measure and mark 5 feet before the start, and 5 feet after the end.
Put cones at the starting line and the finish line.

Gait Speed = distance / time    e.g.  5 meters / __ sec.

Instructions: “Walk at a comfortable pace”.  

Participant’s performance:   _________ seconds
Calculated gait speed: _________ m/sec 
e.g. the person takes 8.5 seconds to walk 5 meters     5/8.5 = 0.6 m/sec

5 meters (16.4 feet)5 feet

Starting line

5 feet

Finish line begin timing       stop timing 
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กรณีศึกษา

 ผูšปśวยชายสูงอาย ุ80 ปŘ น้ําหนักตัว 52 กิโลกรัม สŠวนสูง 160 เซนติเมตร คŠา ดัชนีมวลกาย 20.3  กิโลกรัมตŠอตารางเมตร 

เดิมมีอาการกลšามเน้ืออŠอนแรงบšางเดินชšา มีกิจกรรมทางกายลดลง ผูšปśวยรูšสึกเหน่ือยลšางŠายเม่ือเทียบกับ 3 เดือนกŠอน มีภาวะ

ชŠวยเหลือตนเองถดถอย ตšองพ่ึงพิงผูšอ่ืน และไมŠสามารถทํากิจกรรมซับซšอนบางอยŠางเชŠน การคิดคํานวณตัวเลข แตŠยังพอชŠวย

เหลือดูแลตนเองในเร่ืองอ่ืนไดš หกลšมบšาง 1 คร้ังในชŠวง 6 เดือนท่ีผŠานมา ตšองใชšไมšเทšาชŠวยในเวลาออกนอกบšาน หลงลืมบางคร้ัง 

กล้ันปŦสสาวะไมŠอยูŠบางคร้ัง ไดšรับการวินิจฉัย เปŨนโรคล้ินหัวใจเอออรŤติกตีบข้ันรุนแรงและมีอาการน้ําทŠวมปอดตšองเขšารับการ

รักษาตัวใน รพ.  มีโรคประจําตัวเปŨนความดันโลหิตสูง มา 10 ปŘ ไดšรับการรักษาดšวยยาลดความดันโลหิต 3 ชนิดแตŠควบคุม

ความดันโลหิตไมŠคŠอยไดšจากการลืมรับประทานยาบŠอยคร้ัง ไมŠไดšประกอบอาชีพ อาศัยอยูŠกับลูกสาวท่ีบšาน ไมŠคŠอยรูšจักเพ่ือนบšาน 

หรือเขšารŠวมกิจกรรมกับคนในชุมชน  ผลการประเมิน 5-meter gait speed ใชš เวลา 10 วินาทีในการเดินระยะทาง 5 เมตร 

จากผูšปśวยดังกลŠาวขšางตšนเราสามารถประเมินภาวะ frailty ของผูšปśวยไดšดังน้ี

ผลการประเมินโดยใชš Clinical frail score  = 

หรือ

ผลการประเมินโดยใชš Katz Index of Independence in Activities of Daily Living  

 =  ผูšปśวยมีภาวะ partially incontinence ซ่ึงสูญเสียความสามารถในการใชšชีวิตประจําวันไป 1 domain 

     (มีความผิดปกติ 1 ดัชนีจากดัชนีรวมท้ังหมด 6 ดัชนี)

ผลการประเมิน 5-meter gait speed ใชš เวลา 10 วินาทีในการเดินระยะทาง 5 เมตร 

 = จัดวŠาเปŨนกลุŠม frail เน่ืองจาก slow speed (5-meter gait speed > 6 sec, gait speed = 0.5 meter/s) 

ท้ังน้ีหากพิจารณาความเส่ียงในการรักษาตามท่ีแสดงตัวอยŠาง  ซ่ึงมีการระบุใชš frailty index 7 ดัชนีในการจําแนกผูšปśวยท่ีมี

ความเส่ียงสูงจากการผŠาตัด (6 ดัชนีจาก Katz Index of Independence in Activities of Daily Living และ 1 ดัชนีช้ีวัด 

slow gait speed) 

ผูšปśวยดังกลŠาวขšางตšนจึงถูกจัดวŠาเปŨนกลุŠมผูšปśวย frail ท่ีมี high surgical risk เน่ืองจากมี 2 ดัชนีท่ีผิดปกติ

คือ urinary continence และ slow gait speed ( 5-meter walk > 6 second).
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