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บทคดัย่อภาษาไทย 
 นฤพฒัน ์แสงพรสุข : การใชเ้ฟลเคไนดใ์นผูป่้วยโรคหวัใจเตน้ผดิจงัหวะท่ีมีความผิดปกติของ

โครงสร้างหวัใจในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ในช่วง 5 ปี. ( Flecainide use in arrhythmic patients 
who have structural heart disease in King Chulalongkorn Memorial Hospital in past 5 years) อ.ท่ี
ปรึกษาหลกั : อ. นพ.วรวฒิุ รุ่งประดบัวงศ ์

  
บทน า : ในเวชปฏิบัติปัจจุบันเเนะน าการใช้เฟลเคไนด์ในผูป่้วยท่ีมีโครงสร้างหัวใจปกติ  หรือ

ผิดปกติเพียงเลก็นอ้ยเท่านั้น โดยท่ีมาของการเเนะน าดงักล่าวมาจากการศึกษา CAST ซ่ึงเป็นการศึกษาท่ีตีพิมพ์
ตั้งเเต่ปีค.ศ.1989 ซ่ึงเป็นการศึกษาเดียวท่ีเเสดงให้เห็นอตัราการตายท่ีมากข้ึนจากการใชย้าเฟลเคไนด์ อยา่งไรก็
ตามมีการศึกษาหลายการศึกษาท่ีตามมา ท่ีเเสดงความปลอดภยัของการใชเ้ฟลเคไนดใ์นภาวะท่ีไม่ใช่โรคหัวใจ
ขาดเลือด จึงเป็นท่ีมาของงานวจิยัน้ี 

ระเบียบวธีิการวิจยั : ผูจ้ดัท าการวิจยั ไดเ้ร่ิมจากการคดักรองผูป่้วยท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนด์อยา่งนอ้ย 1 
โดสในช่วง 5 ปีท่ีผ่านมา หลงัจากนั้นไดท้ าการทบทวน electronic medical record เพ่ือบันทึกขอ้มูลพ้ืนฐาน 
เเละขอ้บ่งช้ีของการให้ยาฟลเคไนด์  ผล echocariography ได้ถูกบนัทึกและทบทวนเพื่อความถูกตอ้ง ผูป่้วย
ไดรั้บการติดตามไป 1 ปีเพื่อประเมินอุบติัการณ์ของ ventricular arrhythmias และอตัราเสียชีวติจากทุกสาเหตุ 

ผลการศึกษา : หลงัจาการท าการคัดกรองผูป่้วย  447 คนท่ีได้รับยาเฟลเคไนด์อย่างน้อย 1 โดส 
พบวา่มี 107 คน (23.9 เปอร์เซ็นต)์ ไม่มีขอ้มูล echocardiography และ 4 คนท่ีมีอายนุอ้ยกวา่ 15 ปี หลงัจากคดั
ผูป่้วยดังกล่าวออกไปเหลือ 336 คน ท่ีน ามาศึกษา โดยพบว่า 47 คน (14 เปอร์เซ็นต์) มีความผิดปกติของ
โครงสร้างหัวใจท่ีนิยามโดยงานวิจัยน้ี  ในกลุ่มของคนไขท่ี้มีความผิดปกติของโครงสร้างหัวใจ มี 2 คนท่ี
เกิด VT/VF ระหวา่งการตรวจติดตาม โดยทั้ง 2 คนพบวา่มี VT/VF ก่อนการไดรั้บยาเฟลเคไนด์อยูเ่เลว้ ส่วน 1 
คนเสียชีวติระหวา่งการติดตามใน 1 ปีโดยพบวา่เสียชีวติจากโรคมะเร็งไตระยะกระจาย 

บทสรุป : สดัส่วนของผูป่้วยท่ีมีความผิดปกติของโครงสร้างหวัใจอยู ่14 เปอร์เซ็นต ์โดยการศึกษา
น้ีเเสดงให้เห็นว่าอตัราการเกิด VT/VF ไม่ได้ต่างกนัระหว่างอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติระหวา่งกลุ่มท่ีมีความ
ผิดปกติของโครงสร้างหวัใจ กบักลุ่มโครงสร้างหัวใจปกติ ขอ้จ ากดัของการศึกษาน้ีคือขอ้มูลท่ีขาดหายไปของ 
echocardiography  

 
สาขาวชิา อายรุศาสตร์ ลายมือช่ือนิสิต ................................................ 
ปีการศึกษา 2563 ลายมือช่ือ อ.ท่ีปรึกษาหลกั .............................. 
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บทคดัย่อภาษาองักฤษ 
# # 6270079930 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: structural heart, Flecainide 
 Naruepat Sangpornsuk : Flecainide use in arrhythmic patients who have structural heart disease 

in King Chulalongkorn Memorial Hospital in past 5 years. Advisor: Voravut Rungpradubvong, 
M.D. 

  
Background: Current guideline recommended the flecainide use on a limited basis in normal or 

minimal structural heart disease. CAST study which was published in 1989 was only one study that showed 
increasing mortality from the long-term use of flecainide in post MI patients. But many later studies revealed 
its safety when use in non-ischemic heart disease patients. We conducted this study to see how many 
structural heart disease patients received flecainide and its outcomes. 

Materials and methods: We performed samples screening by including patients who received at 
least one dose of flecainide in the past 5 years. We reviewed electronic medical record to record baseline 
characteristics and indication of flecainide use. Echocardiography results were collected and review. After 1 
year, we evaluated incidence of ventricular arrhythmias and all-cause death. 

Results: After screening of 447 patients who received at least a single dose of flecainide, 107 
patients (23.9%) didn’t have echocardiographic data and 4 patients age less than 15 year olds.   From 336 
patients, 47 patients (14%) have structural heart disease as defined in our protocols. In structural heart group, 
there were 2 patients whom VT/VF were detected during follow up but these patients also had VT/VF before 
receiving flecainide. There was 1 patient who was dead during 1 year-follow up period due to metastatic 
renal cell carcinoma. 

Conclusion: From result, there was a substantial proportion of structural heart diseases patients in 
KCMH who received flecainide. Our retrospective cohort review showed that no patient was dead due to 
arrhythmia and incidence of VT/VF were not increased in structural heart patient. Limitations of our study 
were missing data about baseline echocardiography.  

 
Field of Study: Medicine Student's Signature ............................... 
Academic Year: 2020 Advisor's Signature .............................. 
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บทที่ 1  
บทน า (Introduction) 

 
1.1 ความส าคัญและทีม่าของปัญหาการวจัิย (Background and Rationale)    
 

Flecainide เป็นยาซ่ึงถูกแนะน าให้ใช้ในภาวะเตน้ผิดจงัหวะในหลายๆกรณี แต่ในทาง
เวชปฏิบติัของประเทศไทยยงัเป็นยาท่ีใช้น้อยเม่ือเทียบกบัยา amiodarone ในภาวะหวัใจหอ้งบน
เตน้ระริก (atrial fibrillation) ซ่ึงเป็นภาวะท่ีพบไดบ้อ่ยในเวชปฏิบติั ยาท่ีแนะน าใหใ้ชเ้พื่อการ
ควบคุมจงัหวะใหเ้ป็นไซนสั (rhythm control) ในช่วงแรก (acute phase) ไดแ้ก่ ยาเฟลไคไนด ์
(flecainide), propafenone, dofetilide และ IV ibutilide ซ่ึงเป็นระดบัการแนะน า IA ตาม AHA 
guideline 20141 ส่วน ESC guideline 20162 ไดแ้นะน าใหใ้ช ้ IV flecainide (IA), IV propafenone 
(IA), IV vernakalant (IA), IV ibutilide (IIaB), oral flecainide (IIaB) และ oral propafenone (IIaB) 
ในคนท่ีไม่มี structural heart disease  โดยจะเห็นวา่ amiodarone เป็นยาท่ีไม่ไดถู้กแนะน าใหใ้ชเ้ป็น 
first line treatment ของทั้ง 2 guideline โดยใน AHA guideline ให ้ amiodarone เป็น IIa 
recommedation ส่วน ESC guideline ใหใ้ช ้amiodarone เป็นตวัแรกในกรณีท่ีมี HFrEF หรือ severe 
aortic stenosis  เท่านั้น 

Flecaindie ยงัมีท่ีใชใ้นกรณีของ pre-excited atrial fibrillation ในกรณีท่ีรอการจ้ีไฟฟ้า 
(catheter ablation)หรือผูป่้วยปฏิเสธการจ้ีไฟฟ้า  ส่วนภาวะหวัใจเตน้ผิดจงัหวะของหอ้งล่าง 
(ventricular arrhythmia) ยา flecainide ยงัถูกแนะน าใหใ้ชก้รณีท่ีเป็น idiopathic LVOT/aortic 
cusps/epicardial ventricular arrhythmia ก่อนจะจ้ีไฟฟ้าหวัใจอีกดว้ย ยาใหไ้ดใ้นบริบทประเทศไทย
มียาใหใ้ชน้อ้ยกวา่ต่างประเทศมาก โดยในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มีเพียง oral flecainide และ oral 
propafenone เท่านั้น ซ่ึงถึงแมจ้ะเป็น oral form แต่ก็มีการศึกษาวา่ยานั้นมีประสิทธิภาพดีในการการ
เปล่ียนจงัหวะการเตน้หวัใจ(medical cardioversion) ในผูป่้วยหวัใจห้องบนเตน้ระริกท่ีดีกวา่ IV 
amiodarone รวมทั้งระยะเวลาในการเปล่ียนกลบัเป็นจงัหวะไซนสัท่ีสั้นกวา่อีกดว้ย แต่ผลจาก 
CAST study ท าให ้guideline ในปัจจุบนัไม่แนะน าใหใ้ชย้าเฟลเคไนด์  ในผูป่้วยท่ีมีความผิดปกติ
ของโครงสร้างหัวใจ เช่น โรคล้ินหวัใจ (valvular heart disease), โรคเส้นเลือดหวัใจตีบ (coronary 
artery disease), หวัใจหอ้งซา้ยล่างหนาตวั (abnormal LVH),  ภาวะหวัใจลม้เหลว(heart failure) โดย
อา้งอิงผลการศึกษาจาก CAST study3 เพียงการศึกษาเดียวตั้งแต่ปีค.ศ. 1989 ซ่ึงเป็นการศึกษาการให้
ยาเฟลเคไนด์ และเอนเคไนด ์(encainide) ในการใชล้ดจ านวน PVC ในคนไขห้ลงัจากการเกิดภาวะ
กลา้มเน้ือหวัใจขาดเลือด (myocardial infarction) ซ่ึงจากผลการศึกษาพบวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยาดงักล่าว
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มีการตายจากหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ (arrhythmic death) มากกวา่ยาหลอก (placebo)  3.6 เท่าหลงัจาก
การตรวจติดตามไป 10 เดือน ซ่ึงดว้ยอิทธิพลของการศึกษาดงักล่าว ร่วมกบัการเขียนในแนวเวช
ปฏิบติั (guideline) ท าใหใ้นปัจจุบนัมีการใชย้าเฟลเคไนด์นอ้ยมากทั้งท่ีเป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพดี 
และราคาถูกวา่ IV amiodarone โดยต่อมามีการศึกษามากมายท่ีเป็นลกัษณะการศึกษายอ้นหลงั 
(retrospective study) และ การศึกษาไปขา้งหนา้ (prospective study) ท่ีใชย้าเฟลเคไนด์ในโรคต่างๆ 
เช่น hypertrophic cardiomyopathy (HCM), arrhythmogenic right ventricular cardiomyopathy 
(ARVC), congenital heart disease, tachycardia induced cardiomyopathy เป็นตน้ พบวา่การใช ้
flecainide ไม่สัมพนัธ์กบัอตัราตายท่ีมากข้ึน หรือ พบวา่มีอตัราการเกิด malignant arrhythmia 
มากกวา่ยากลุ่มอ่ืนๆ แต่อยา่งใด ท าใหเ้ป็นท่ีมาของการศึกษาน้ีเป็นการศึกษายอ้นหลงัเพื่อดูว่ามีการ
ใช้ยา flecainide เพื่อรักษาภาวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะในผูป่้วยท่ีมีความผิดปกติของโครงสร้าง
หัวใจในตามท่ีเป็นขอ้ห้ามในแนวเวชปฏิบติัในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ภายใน  5 ปีท่ีผ่านมา
เป็นนอกจากน้ียงัติดตามดูเร่ืองประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใช้ยาในผูป่้วยกลุ่ม
ดงักล่าว 
 
1.2 ค าถามงานวจัิย (Research question) 
 

1.2.1 ค าถามการวิจยัหลกั (Primary research question)  
จ านวนคนไขแ้ละประเภทของความผิดปกติของโครงสร้างหัวใจในคนไขท่ี้ไดรั้บการใช้

เฟลเคไนด์ในการรักษาโรคหัวใจเตน้ผิดจงัหวะในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ภายในช่วง 5 ปีเป็น
เท่าไร 

1.2.2 ค าถามการวจิยัรอง (Secondary research question)  
อุบติัการณ์การเกิดภาวะหัวใจห้องล่างเตน้เร็วผิดปกติ (ventricular tachyarrhythmia) 

และอตัราการเสียชีวิตจากภาวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะ (arrhythmic death) ระหว่างการไดย้าเฟลเค
ไนด์ในผูป่้วยท่ีความผิดปกติของโครงสร้างของหัวใจภายในระยะเวลา 1 ปีหลงัไดรั้บยาเป็น
เท่าไร  

อตัราการเสียชีวิตจากทุกสาเหตุ (all cause mortality) ภายในระยะเวลา 1 ปีหลงัไดรั้บยา
เป็นเท่าไร  
 
1.3 กรอบความคิดในการวจัิย (Conceptual framework) 
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ภาพ 1 กรอบความคิดงานวิจัย 

Ventricular arrhythmia  

 

Patient factors 

 

Age, sex 

 

Comorbidities such as HTN, 

DM, CKD, Thyroid disease, 

Electrolyte abnormalities 

 

Disease factors 

 

Precipitation such as ischemia, 

heart failure 

 

Underlying cardiac disease 

(cause of cardiac disease, 

LVEF, LA size) 

 

Treatment factors 

 

Type and dose of medication 

 
Medication that treat precipitating 

factors such as heart failure 
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1.4 ผลหรือประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับจากการวจัิย (Expected benefits and applications) 
 

1.4.1 ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับหรือผลลพัธ์ 
1) เพิ่มขอบเขตของการใชย้าเฟลเคไนด์ ในการรักษาภาวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะ ซ่ึง

เป็นยาท่ีมีประสิทธิภาพราคาถูก 
2) มีผลงานการเสนอผลงานในการประชุมระดบัชาติ / ระดบันานาชาติและตีพิมพ์

ในวารสารระดบัชาติ/ ระดบันานาชาติ 
1.4.2  การน าผลการวจัิยไปใช้ 

1)  แพทยทุ์กคนท่ีสนใจสามารถท าการวจิยัต่อยอดกรณีท่ีงานวจิยัน้ีช้ีใหเ้ห็นวา่การ
ใหย้า เฟลเคไนดใ์นคนไขท่ี้มีความผิดปกติของโครงสร้างหัวใจสามารถท าได ้เช่น การใหย้าระยะ
ยาวเพื่อท า การควบคุมจงัหวะการเตน้ของหวัใจ (rhythm control) ในคนไขท่ี้มีภาวะหัวใจเตน้ผิด
จงัหวะ 

 
1.5 ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม (Ethical considerations) 
 

1.5.1  หลกัในการเคารพในสิทธิส่วนบุคคล (Respect for autonomy of person) 
การวิจยัน้ีเป็นการศึกษาขอ้มูลยอ้นหลงั  ผูว้จิยัจะเคารพในการเก็บรักษาความลบัของ

ผูป่้วยท่ีอยูใ่นงานวจิยั โดยการศึกษาคร้ังน้ีจะไม่ระบุส่ิงท่ีสามารถเช่ือมโยงขอ้มูลไปถึงตวัผูป่้วยได ้
เช่น ช่ือ-นามสกุล  Hospital number เป็นตน้ ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการศึกษารวมทั้งประวติัของผูป่้วยจะ
ถูกเก็บรักษาเป็นความลบัโดยค านึงถึงสิทธิผูป่้วยเป็นส าคญั และการน าเสนอผลการศึกษาจะเป็น
ภาพรวมของผูป่้วยทั้งหมดท่ีเขา้ร่วมการศึกษาวจิยั โดยไม่น าเสนอขอ้มูลเป็นรายบุคคล รวมถึงผูว้จิยั
ไดข้ออนุญาตจากผูอ้  านวยการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ก่อนเร่ิมด าเนินการงานวจิยั 

1.5.2  หลกัการก่อให้เกดิประโยชน์ และ ไม่ก่อให้เกดิอนัตราย (Beneficence/Non-
maleficence) 

ผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัจะไม่ไดรั้บประโยชน์ใด ๆ แต่อาจเกิดความเส่ียงต่อตวัผูเ้ขา้ร่วมการ
วจิยัเพียงเล็กนอ้ย คือความลบัของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัอาจถูกเปิดเผย ทั้งน้ีผูว้ิจยัจะเก็บรักษาความลบั
ของผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั   
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ส่วนประโยชน์ต่อผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัก็คือ ประโยชน์โดยออ้มกรณีน าผลการศึกษาไป
ใชป้รับปรุงคุณภาพการรักษาในภายภาคหนา้ 

1.5.3  หลกัความยุติธรรม (Justice) 
การศึกษาวจิยัน้ีมีเกณฑก์ารคดัเขา้และออกชดัเจน รวมทั้งเป็นการศึกษาเพื่อดูความ

ปลอดภยัของยาเฟลเคไนด ์จึงคิดวา่ไม่เป็นปัญหาในเร่ืองหลกัความยติุธรรม  เน่ืองจากคนท่ีไม่เขา้
ร่วมงานวิจยัก็สามารถเขา้ถึงยาไดอ้ยูแ่ลว้เน่ืองจากเป็นยาในบญัชียาหลกัแห่งชาติ 
 
 
1.6. ข้อจ ากดัของการวจัิย (Limitation) 
 

 เน่ืองจากงานวจิยัเป็นลกัษณะการศึกษาไปยอ้นหลงั  จึงท าใหข้อ้มูลบางอยา่งอาจขาด
หายไป และไม่สามารถติดตามผลไดถ้า้ผูเ้ขา้ร่วมงานวจิยัไม่ไดม้าตรวจท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  
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บทที ่2  

ทบทวนวรรณกรรมงานวจัิยทีเ่กีย่วข้อง (review of related literature) 
  
 การศึกษาท่ีเป็นท่ีมาของการหา้มใชข้องยาเฟลเคไนดใ์นคนไขท่ี้มีความผดิปกติของ
โครงสร้างหวัใจ (structural heart disease) คือ The Cardiac Arrhythmia Suppression Trial (CAST)3 
ตีพิมพล์งวารสาร NEJM ตั้งแต่ปีค.ศ. 1991 โดยการศึกษาน้ีท าเพื่อทดสอบสมมุติฐานของการลด
จ านวน PVC วา่สามารถลดการตายเฉียบพลนัจากหวัใจเตน้ผดิจงัหวะของผูป่้วยหลงัเกิดกลา้มเน้ือ
หวัใจตายไดห้รือไม่  โดยการศึกษาน้ีเร่ิมน าคนเขา้ศึกษาวจิยัตั้งแต่เดือนมิถุนายน ค.ศ. 1987 หลงั
การศึกษาน าล่อง (pilot study) ท่ีช่ือ CAPS พบวา่ยาเฟลเคไนด ์(flecainide)  เอนเคไนด์ (encainide) 
และ มอริซิซีน (moricizine) สามารถลด PVC ในผูป่้วยหลงัเกิดกลา้มเน้ือหวัใจตายได ้ ซ่ึงในตอน
แรกงานวิจยั CAST มีแผนการน าคนเขา้ศึกษาวจิยั 3 ปีจนถึงมิถุนายน ค.ศ. 1990 แต่เน่ืองจาก
คณะกรรมการท่ีดูแลเร่ืองความปลอดภยัของงานวจิยัพบวา่ยาไม่มีประสิทธิภาพในการลดอตัราการ
ตายเฉียบพลนั และมีสัญญาณอนัตรายจากยา 2 ตวัคือ เฟลเคไนด ์ (flecainide) และ เอนเคไนด ์
(encainide) จึงท าใหง้านวจิยัส้ินสุดลงตั้งแต่เดือนเมษายน ค.ศ. 1989  โดยผลสมบูรณ์ของงานวิจยั
ออกมาในปึค.ศ. 1991 งานวิจยัน้ีน าผูป่้วยหลงัภาวะกลา้มเน้ือหวัใจตายจากการขาดเลือดตั้งแต่ 6 วนั 
จนถึง 2 ปีท่ีมี PVC อยา่งนอ้ย 6 ตวัต่อชัว่โมง และผูป่้วยตอ้งไม่มี PVC ท่ีมาติดกนัตั้งแต่ 15 ตวัท่ี
อตัราเกิน 120 คร้ัง/นาที โดยผูป่้วยไดรั้บการติด ambulatory EKG อยา่งนอ้ย 18 ชัว่โมงเพื่อดูวา่
เขา้เกณฑด์งักล่าวหรือไม่ ผูป่้วยตอ้งมีค่าการบีบตวัของหวัใจ (ejection fraction) นอ้ยกวา่เท่ากบั 
55% ถา้เขา้ร่วมงานวจิยัภายใน 90 วนัหลงัภาวะกลา้มเน้ือหวัใจตายจากการขาดเลือด และ ตอ้งมีค่า
การบีบตวัของหวัใจนอ้ยกวา่เท่ากบั 40% ถา้เขา้ร่วมงานวจิยัตั้งแต่ 90 วนัเป็นตน้ไปหลงัภาวะ
กลา้มเน้ือหวัใจตายจากการขาดเลือด โดยถา้ผูป่้วยมีค่าการบีบตวัของหวัใจนอ้ยกวา่ 30% จะสุ่ม
เพื่อใหย้า เอนเคไนด์ หรือ มอริซิซีน แต่ถา้มีค่าการบีบตวัของหวัใจมากกวา่เท่ากบั 30% จะสุ่ม
เพื่อใหย้า เฟลเคไนด ์ หรือ เอนเคไนด์ โดยก่อนหนา้ท่ีจะเขา้งานวจิยัน้ีผูป่้วยจะไดรั้บการทดสอบให้
ยาอยา่งใดอยา่งหน่ึงใน 3 ตวัน้ีเพื่อดูวา่ยามีประสิทธิภาพในการลดจ านวน PVC  ลงได ้ 80% หรือ 
VT ได ้ 90% ซ่ึงผูป่้วยท่ีไดย้าแลว้มีประสิทธิภาพตามท่ีก าหนดจะน ามาเขา้งานวจิยัหลกัต่อเพื่อท า
การสุ่มดูวา่จะไดย้าจริงหรือยาหลอก  ส่วนผูป่้วยท่ีไดย้าแลว้ยาไม่สามารถแสดงประสิทธิภาพตามท่ี
ก าหนดจะไม่ไดถู้กน ามาเขา้ร่วมในงานวจิยัหลกั ส่วนผลการศึกษาหลกัของงานวจิยัน้ีคือ การตาย
หรือหวัใจหยดุเตน้ท่ีกูชี้พส าเร็จ (Cardiac arrest with resuscitation) ท่ีเกิดจากภาวะหวัใจเตน้ผดิ
จงัหวะ โดยมีเกณฑด์งัน้ี คือ  
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1.หวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคนเห็นเหตุการณ์วา่เป็นแบบฉบัพลนัทนัทีโดยไม่มีอาการน ามาก่อนหรืออาการ
ท่ีค่อยๆแยล่ง  
2.หวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคนเห็นเหตุการณ์และน ามาดว้ยอาการท่ีเขา้ไดก้บัภาวะหวัใจขาดเลือดโดยท่ีไม่มี
ภาวะช็อคหรือหวัใจลม้เหลว   
3.หวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคนเห็นเหตุการณ์และมีอาการของภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะน ามาก่อน เช่น 
อาการหนา้มืด เป็นตน้ 
4.หวัใจหยดุเตน้ท่ีไม่มีคนเห็นเหตุการณ์แต่ไม่มีสาเหตุอ่ืนๆอธิบายได ้
 

โดยผลการศึกษาของ CAST พบวา่จากจ านวนผูป่้วย 1,498 คน ไดย้าเอนเคไนด์ 432 คน ได้
ยาเฟลเคไนด์ 323 คนรวมทั้งหมด 755 คน ไดย้าหลอก (placebo) 743 คน ผูป่้วยท่ีไดรั้บตวัยาออก
ฤทธ์ิ (active treatment) เสียชีวติหรือหวัใจหยดุเตน้จากทุกสาเหตุ 63 คนคิดเป็น 8.3% เทียบกบั ยา
หลอก 26 คน คิดเป็น 3.5% ตามล าดบั โดยคิดเป็นอตัราเส่ียงสัมพทัธ์ (Relative risk) 2.38 เท่า 
[95%CI (1.59-3.57)] ส่วนอตัราการเสียชีวติหรือหวัใจหยุดเตน้จากภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 43 คน
คิดเป็น 5.7% ในกลุ่มท่ีไดรั้บตวัยาออกฤทธ์ิ เทียบกบั 16 คนซ่ึงคิดเป็น 2.2% ในกลุ่มยาหลอก คิด
เป็นอตัราเส่ียงสัมพทัธ์ 2.6 เท่า [95% CI (1.60-4.36) อตัราตายสัมพทัธ์จากภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ
ในกลุ่มตวัยาออกฤทธ์ิ เทียบกบักลุ่มยาหลอก ได ้1.97 และ 3.38 ในกลุ่มท่ีค่าการบีบตวัของหวัใจ < 
30% และ >= 30% ตามล าดบั  

 
จาก 81 คนท่ีเสียชีวติหรือหวัใจหยดุเตน้   แบ่งเป็น 1.กลุ่มหวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคนเห็น

เหตุการณ์วา่เป็นแบบฉบัพลนัทนัทีโดยไม่มีอาการน ามาก่อน 28 คน   2.กลุ่มท่ีหวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคน
เห็นเหตุการณ์และน ามาดว้ยอาการ 35 คน และ 3.กลุ่มท่ีหวัใจหยดุเตน้ท่ีไม่มีคนเห็นเหตุการณ์ 18 
คน โดยทั้ง 28 คนในกลุ่มท่ีหวัใจหยดุเตน้ท่ีไม่มีอาการน ามาก่อน  14 จาก 35 คนของกลุ่มท่ีหวัใจ
หยดุเตน้ท่ีมีอาการ และ 17 จาก 18 คนในกลุ่มท่ีหวัใจหยดุเตน้ท่ีไม่มีคนเห็นเหตุการณ์ถูกจดัวา่เป็น
การเสียชีวติจากหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ โดย 37 จาก 42 คนท่ีเสียชีวติจากหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ เสียชีวติ
ภายใน 1 ชม.หลงัมีอาการ  ในคนท่ีเสียชีวติจากหวัใจเตน้ผดิจงัหวะทั้งหมด 59 คน คนในกลุ่มท่ี
ไดรั้บตวัยาออกฤทธ์ิ ทั้งหมด 43 คนพบคล่ืนไฟฟ้าแรกรับท่ีพบเป็น VT or VF 15 คน เป็น asystole 
11 คน และ ไม่ทราบหรือไม่มีคล่ืนไฟฟ้า 17 คน ส่วนในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ทั้งหมด 16 คน พบวา่
คล่ืนไฟฟ้าแรกรับเป็น VT or VF  10 คน เป็น asystole 2 คน และไม่ทราบหรือไม่มีคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ 
4 คน จะเห็นวา่ในคนท่ีเสียชีวติจากหวัใจเตน้ผิดจงัหวะในกลุ่มท่ีไดรั้บตวัยาออกฤทธ์ิ มีผูป่้วยถึง 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 8 

65% ท่ีแรกรับไม่พบวา่เป็น VT/VF ในทางกลบักนักลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอกมีเพียง 37% ท่ีแรกรับไม่
เป็น VT/VF ดงัแสดงตามตารางท่ี 1 

 
ตาราง 1 แสดงจังหวะการเต้นหัวใจรูปแบบต่างๆในคนทีเ่สียชีวติหรือหัวใจหยุดเต้นในกลุ่มต่างๆ
ตามการศึกษา CAST (ดัดแปลงจากตารางที่ 3 ของเอกสารอ้างองิที ่4) 
 

 
Rhythm Encainide group Flecainide group Both groups Mean time 

from onset to 
monitoring 
(minutes) 

 

Active 
drug 

Placebo Active 
drug 

Placebo Active 
drug 

Placebo 

Ventricular 
tachycardia 
 

3 0 0 1 3 1 13.3 

Ventricular 
tachycardia >> 
ventricular 
fibrillation 
 

2 1 2 0 4 1 2.2 

Ventricular 
fibrillation 
 

4 7 4 1 8 8 11.6 

Asystole 
 

7 1 4 1 11 2 16.2 

Unknown or not 
monitored 
 

13 3 4 1 17 4  
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ส่วนผลของการศึกษาในแง่ผลการศึกษารอง (secondary outcome) พบวา่อตัราการเกิด 
tachycardia ท่ีไม่ไดม้าดว้ยภาวะหวัใจหยดุเตน้ไม่แตกต่างกนั 0.0117 เหตุการณ์/ปี ในกลุ่มท่ีไดรั้บ
ตวัยาออกฤทธ์ิ เทียบกบั 0.0099 เหตุการณ์/ปี ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ซ่ึงค่อนขา้งนอ้ยเทียบกบั
จ านวนผูป่้วยท่ีตายในการศึกษาน้ีจากภาวะหวัใจเตน้ผิดจงัหวะ ส่วนขอ้มูลการศึกษาอีกอนัหน่ึงคือ
ผูป่้วยไดย้า betablocker ในการศึกษาน้ี 27% เท่ากนัทั้ง 2 กลุ่มซ่ึงถือวา่นอ้ยมากเน่ืองจากการศึกษาน้ี
ตั้งใจเอาคนไขท่ี้ค่าการบีบตวัของหวัต ่า (low ejection fraction) เขา้การศึกษาเป็นหลกั และกลบัได้
ยาท่ีเป็นขอ้หา้ม อยา่ง verapamil และ diltiazem รวมกนั 39% ในกลุ่มท่ีไดรับยาออกฤทธ์ิ และ 38% 
ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาหลอก ซ่ึงท าใหก้ารศึกษาน้ีมาอา้งอิงกบัภาวะในปัจจุบนัไม่ไดเ้ท่าท่ีควร โดยสรุป
จากการศึกษาขา้งตน้พบวา่ผูป่้วยท่ีมีการท างานของหวัใจหอ้งซา้ยล่างผดิปกติหลงัจากกลา้มเน้ือ
หวัใจตายจากการขาดเลือด การใชย้าเฟลเคไนด ์และ เอนเคไนด์  ในระยะยาวเพิ่มอตัราการเสียชีวติ
จากทุกสาเหตุรวมถึงจากภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 

 
 ต่อมา guideline ต่างๆทั้ง AHA and ESC guideline ตั้งแต่ปี 2006 จึงแนะน าใหห้ลีกเล่ียง
การใชย้า antiarrhythmic class IC ในกลุ่มคนไขท่ี้มี Heart failure, CAD, Severe LVH ซ่ึงขอ้มูลมา
จาก CAST study เพียงอนัเดียว แต่เน่ืองจากยาเฟลเคไนด์ เป็นยาท่ีมีประโยชน์อยา่งมากในการรักษา
ภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะในหลายๆชนิด จึงมีการน ามาใชใ้นคนไขท่ี้มีความผดิปกติของโครงสร้าง
หวัใจอยูเ่ร่ือยๆ จึงมีงานวจิยัท่ีเป็นลกัษณะทั้ง retrospective and prospective study ท่ีดูเก่ียวกบัเร่ือง
การใชย้าเฟลเคไนดใ์น คนไขท่ี้มีความผดิปกติของโครงสร้างหวัใจ สรุปไดต้ามตารางท่ี 2 
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ตาราง 2 แสดงงานวจัิยทีม่ีการให้ยาเฟลเคไนด์ในผู้ป่วยทีค่วามผดิปกติของโครงสร้างหัวใจ 
 

Trials Type of study Patient characteristics and 
follow up 

Result 

Haruki S et al. 
(2015) 

Retrospective 
cohort study 

HOCM (LV wall thickness 
mean 20.4 mm) 
N =15 
Follow up 8.9  years 

LVPG declined 
from 79.8 ± 36.6 to 
39.2 ± 36.7 mmHg 
(p = 0.003). No 
significant adverse 
affect (malignant 
arrhythmia) 
 

Cunningham 
T et al. (2015) 

Retrospective 
cohort study 

Multiple type of congenital 
heart disease 
N = 229 
Follow up 8 years 

No significant 
diffence in cardiac 
arrest and death 
between flecainide 
and other 
antiarrhytmic drugs. 

Ermakov S et 
al. (2017) 

Case series 
(Prospective) 

ARVC on metoprolol/sotalol 
with AICD 
N = 8 
Follow up 35.5 months 

Decrease burden 
VT during follow 
up in 7 patients 
(another 1 patient 
had same burden 
of VT) 
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Hyman MC et 
al. (2018) 

Retrospective 
cohort study 

PVC induced cardiomyopathy, 
no CAD (mean LVEF 37%) 
N = 13 
Follow up 3.8 years 

PVC burden 
decrease from 
36.2% to 10.0% (P 
=0.001).  
No sustained VT or 
death. 
 

 
การศึกษาแรก4 ช่ือ “Effects of flecainide on left ventricular pressure gradient and 

symptoms in obstructive hypertrophic cardiomyopathy: a comparison of flecainide and 
disopyramide” ซ่ึงตีพิมพใ์นวารสาร Heart vessels ปีค.ศ. 2015 เป็นการศึกษาชนิดยอ้นหลงั 
(retrospective study) ซ่ึงศึกษากลุ่มคนไข ้HCM ตั้งแต่ปีค.ศ. 1980 to 2006 ท่ี “Tokyo Women’s 
Medical University Hospital” ประเทศญ่ีปุ่น โดยศึกษาเฉพาะผูป่้วยท่ีมีการเพิ่มข้ึนของ  Left 
ventricular pressure gradient (LVPG) ในขณะพกัซ่ึงมีทั้งหมด 164 คนโดยพบวา่คนไข ้15 คนคิด
เป็น 9.1%ไดรั้บการรักษาดว้ยยาเฟลเคไนดช์นิดกิน (oral flecainide) ส่วน 33 คนคิดเป็น 20.1% 
ไดรั้บการรักษาดว้ย disopyramide โดยการศึกษาน้ีตอ้งการดูเร่ืองผลของยาทั้ง 2 ตวัต่อ LVPG เป็น
หลกัแต่มีการเก็บขอ้มูลเร่ืองการเกิดหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ (arrhythmia) ดว้ย โดยผูป่้วยในกลุ่มท่ี
ไดรั้บยาเฟลเคไนดไ์ดรั้บยาเฉล่ีย 127±53 มก./วนั อายเุฉล่ีย 61.7 ปี ทุกคนไดรั้บยากลุ่ม betablocker 
ร่วมดว้ย และค่าความหนาของหวัใจ (LV wall thickness) เฉล่ีย 20.4 มม. ซ่ึงจากการศึกษาน้ีท่ี
ติดตามในกลุ่มยาเฟลเคไนด์เฉล่ีย 8.86 ปี ไม่พบภาวะท่ีเป็นผลกระทบดา้นลบ (adverse effect) ท่ี
ส าคญัของการใชย้าเฟลเคไนด์ ใน HOCM โดยเฉพาะท่ีกงัวลกนัคือเร่ืองหวัใจเตน้ผดิจงัหวะร้ายแรง 
(malignant arrhythmia) แต่อยา่งไรก็ตามการศึกษาน้ีมีคนไข ้HOCM ท่ีไดย้าเฟลเคไนดเ์พียง 15 คน
เท่านั้น 
 
 การศึกษาท่ีสองเป็นการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา ในช่ือการศึกษา5 “Flecainide Use 
in Children with Cardiomyopathy or Structural Heart Disease” เน่ืองดว้ยยาเฟลเคไนดเ์ป็นยาท่ี
ปลอดภยัในเด็กท่ีใชส้ าหรับรักษา supraventricular arrhythmia ทีใชม้าอยา่งยาวนาน จนกระทัง่ผล
การศึกษาของ CAST study ออกมาเม่ือปีค.ศ. 1991 ท  าใหห้ลายคนเร่ิมกงัวลในการใชก้บัเด็กท่ีมี
โครงสร้างหวัใจผิดปกติ จนเป็นท่ีมาของการศึกษาน้ีเพื่อตอ้งการดูแนวโนม้การใชย้าเฟลเคไนดท่ี์
เปล่ียนแปลงไป กบัอตัราการตายหรือหวัใจหยดุเตน้ท่ีอาจเกิดจากการใชย้าเฟลเคไนด ์ โดย
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การศึกษาน้ีเป็นลกัษณะการศึกษายอ้นหลงั โดยน าขอ้มูลจาก pediatric health information system 
(PHIS) ซ่ึงเป็นฐานขอ้มูลท่ีรวบรวมขอ้มูลจากโรงพยาบาลเด็กตติยภูมิท่ีไม่แสวงหาผลก าไรจ านวน 
43 โรงพยาบาลในประเทศสหรัฐอเมริกา  งานวิจยัน้ีเก็บขอ้มูลตั้งแต่ปีค.ศ.2004-2011 ในเด็กท่ีมี
โรคหวัใจพิการแต่ก าเนิด (Congenital heart disease) หรือโรคกลา้มเน้ือหวัใจผดิปกติ 
(Cardiomyopathy) ท่ีไดรั้บยาป้องกนัหวัใจเตน้ผิดจงัหวะ (antiarrhythmic drug)เพื่อรักษาภาวะ 
supraventricular arrhythmia ในระหวา่งการนอนโรงพยาบาล โดยท าการศึกษาเพื่อเทียบอตัราตาย
หรือหวัใจหยดุเตน้ในกลุ่มยาเฟลเคไนดเ์ม่ือเทียบกบัการใชย้าป้องกนัหวัใจเตน้ผิดจงัหวะตวัอ่ืนๆ  
การศึกษาน้ีรวบรวมขอ้มูลไดจ้ากผูป่้วยเด็ก 3,544 คน อายเุฉล่ีย 73 วนั (IQR 1 วนั-4.4 ปี) ในจ านวน
น้ี 229 คน (6.5%) ใชย้าเฟลเคไนด์  ส่วนยาตวัอ่ืนๆท่ีใช ้ คือ propranolol, digoxin, amiodarone, 
sotalol, atenolol, metoprolol, propafenone, nadolol, และ mexilitine โดยการศึกษาน้ีพบวา่แพทยส์ั่ง
ใชย้าเฟลเคไนดม์ากข้ึนเร่ือยๆโดยคิดเป็นสัดส่วน 4.7% ในปี 2004 จนเป็น 8.7% ในปี 2011  โดย
จากจ านวนผูป่้วย 229 คนท่ีมีการใชย้าเฟลเคไนด ์ สามารถแสดงสัดส่วนของโรคหวัใจชนิดต่างๆ
ตามรูปภาพท่ี 2 โดย cardiomyopathy เกือบทั้งหมดเป็น dilated cardiomyopathy มีเพียง 1 รายท่ีเป็น 
hypertrophic cardiomyopathy 
 

 
 

ภาพ 2 แสดงประเภทของหัวใจผดิปกติแต่ก าเนิดตามเอกสารอ้างองิที ่6 
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เด็กท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนดมี์อายนุอ้ยกวา่  อาศยัในโรงพยาบาลนานกวา่  และมี single 
ventricle physiology นอ้ยกวา่เด็กท่ีไดรั้บยาชนิดอ่ืนๆ ส่วนลกัษณะพื้นฐานอ่ืนๆมีลกัษณะไม่
ต่างกนั ตามตารางตามรูปภาพท่ี 3 

 

 
 

ภาพ 3 แสดงลกัษณะพืน้ฐานของเด็กทีไ่ด้รับยาเฟลเคไนด์เทยีบกบัยาอื้นๆ (รูปภาพจาก
เอกสารอ้างองิที ่6) 
 

จากจ านวนเด็กทั้งหมด 3,544 คน พบวา่มีภาวะหวัใจหยดุเตน้ 60 คน (1.7%) และ เสียชีวติ
จากทุกสาเหตุ 126 คน (3.6%)  โดยในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนดพ์บวา่มีภาวะหวัใจหยดุเตน้ 3% 
และ เสียชีวติจากทุกสาเหตุ 4.3% และจากการท าการวเิคราะห์แบบ multivariable analysis เม่ือ
เปรียบเทียบผูท่ี้ไดย้าเฟลเคไนด์ กบัยาป้องกนัหวัใจเตน้ผดิจงัหวะชนิดอ่ืนๆ พบวา่อตัราการพบ
หวัใจหยดุเตน้  (OR 1.5, 95 % CI 0.67–3.5;p = 0.31) และอตัราตาย (OR 1.5, 95 % CI 0.69–3.4; p 
= 0.28) ไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัยะส าคญัทางสถิติ และเม่ือท าการวเิคราะห์เฉพาะผูป่้วยท่ีมี 
cardiomyopathy พบวา่อตัราการเกิดหวัใจหยดุเตน้ และ อตัราตายไม่แตกต่างกนัเช่นกนั (p = 0.46) 
และ (p = 0.72) ตามล าดบั โดยผลการสรุปจากการศึกษาน้ีพบวา่การใชย้าเฟลเคไนด์  เป็นอีก
ทางเลือกท่ีปลอดภยัในการใชรั้กษาภาวะ supraventricular arrhythmia ในผูป่้วยเด็กท่ีมีภาวะหวัใจ
พิการแต่ก าเนิด หรือภาวะกลา้มเน้ือหวัใจผดิปกติ โดยขอ้มูลแสดงดงัรูปภาพท่ี 3 
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 การศึกษา6ถดัมาเป็นการใชย้าเฟลเคไนดใ์นผูป่้วย arrhythmogenic right ventricular 
cardiomyopathy (ARVC) ตีพิมพใ์นวารสาร heart rhythm ปีค.ศ. 2017 โดยเป็นการศึกษาใน
ลกัษณะ case series โดยน าผูป่้วย ARVC ท่ีใส่ AICD และรักษาเร่ือง ventricular arrhythmia ดว้ยวธีิ
มาตรฐานคือ การจ้ีหวัใจดว้ยสายสวน (catheter ablation) ร่วมกบัยา sotalol/metoprolol โดยใน
การศึกษาน้ีพบวา่การใหย้าเฟลเคไนด์ ไปเป็นการรักษา combination พบวา่สามารถลดอตัราการเกิด 
ventricular arrhythmia ลงไดใ้น 6 คนจาก 8 คนท่ีไม่มี VT กลบัมาอีกในช่วงติดตามไป 35.5 เดือน
ของการศึกษาตามรูปภาพท่ี 4 ในการศึกษาน้ีไม่ไดก้ล่าวถึงอตัราเสียชีวติ ร่วมกบัทุกคนมีเคร่ือง 
AICD อยูแ่ลว้  
 

 
 

ภาพ 4 แสดงอุบัติการณ์การเกดิ VT ก่อนและหลงัการรักษา (จากเอกสารอ้างองิ 7) 
 
ต่อมามีการศึกษา7ในหวัขอ้ “Class IC antiarrhythmic drugs for suspected premature 

ventricular contraction–induced cardiomyopathy” ตีพิมพใ์นวารสาร heart rhythm ปีค.ศ. 2018 โดย
เป็นลกัษณะการศึกษาแบบยอ้นหลงัท่ีท าในโรงพยาบาล “Hospital of University of Pennsylvania” 
โดยผูท้  าการวิจยัท าการคน้หาขอ้มูลในเวชระเบียนอิเลกทรอนิกส์ (electronic medical records) พบ
ผูป่้วยจ านวน 20 รายท่ีสงลยั PVC induced cardiomyopathy อายเุฉล่ีย 48 ปี ส่วนใหญ่ไม่มีโรค
ประจ าตวั และไม่มีผูป่้วยท่ีมีประวติัเป็นโรคหลอดเลือดหวัใจ (Coronary artery disease) และ 95% 
ของผูป่้วยไดท้  า cardiac stress testing หรือ coronary angiography ก่อนเร่ิมยาใน class IC  มีการใช้
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ยา beta-blockers ร่วมดว้ย 90% และ angiotensin-converting enzyme inhibitors/angiotensin 
receptor blockers ร่วมดว้ย 75% ค่าเฉล่ีย LVEF 37% ส่วนลกัษณะทาง MRI พบวา่มีพงัผดื (scar) 7 
คนและปริมาณพงัผดืทั้งหมดนอ้ยกวา่ 5% ของกลา้มเน้ือหวัใจ ส่วนลกัษณะพื้นฐานต่างๆเพิ่มเติม
ดงัแสดงในรูปภาพท่ี 5 
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ภาพ 5 ลกัษณะพืน้ฐานของผู้ป่วยในการศึกษาตามเอกสารอ้างองิที ่8 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 17 

โดยคนท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนด์ทั้งหมด 13 คน ไดป้ริมาณเฉล่ีย 88.5 mg วนัละ 2 คร้ัง และ โพ
รพาฟีโนน (propafenone) 7 คน ระยะเวลาของการรักษาทั้งหมด 3.8 ปี โดยการรักษาสามารถลด
ปริมาณ PVC จาก 36.2% เป็น  10.0% (p < 0.001) ค่าเฉล่ีย  LVEF เพิ่มจาก 37.4% เป็น 49.0%  (P < 
0.001) โดยผลการรักษาไม่แตกต่างกนัระหวา่งยาเฟลไคไนด ์ และยาโพรพาฟีโนน ผูป่้วย 4 คนใน
การรักษาดว้ยเฟลเคไนด ์และ 4 คนในกลุ่มโพรพาฟีโนน หยดุใชย้าดว้ยเหตุผลหลกัคือ ไม่ไดผ้ลใน
การลดจ านวน PVC ไม่มีผูป่้วยคนไหนเสียชีวติระหวา่งการติดตามการรักษารวมทั้งการเกิด 
sustained ventricular arrhythmias โดยผูจ้ดัท าการวิจยัน้ีไดท้  าการอภิปรายเก่ียวกบัผลการศึกษาท่ี
ขดัแยง้กบั CAST study ถึงกรณีเก่ียวกบัการเสียชีวติท่ีเพิ่มข้ึนจากภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะใน 
CAST study น่าจะเป็นจากการท่ีภาวะขาดเลือด (ischemia) มากกวา่ท่ีจะเป็นจากพงัผดื (scar) ใน
หวัใจ ท าใหก้ารใชใ้น non ischemic cardiomyopathy ดูสมเหตุสมผล 
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บทที ่3  
ระเบียบวธีิการวจัิย (Materials and Methods) 

 
3.1 รูปแบบการวจัิย (Research Design) 

 Single center, retrospective cohort study 
 
3.2. ระเบียบวธีิวจัิย (Research Methodology) 
 

การวิจยัน้ีเป็นการท าการศึกษาแบบยอ้นหลงัในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  
 
3.2.1  ประชากรที่ศึกษา 

ประชากรเป้าหมาย (Population) คือ ผูป่้วยอายตุั้งแต่ 15 ปีท่ีไดรั้บการวินิจฉยัวา่มี
ภาวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะ ท่ีมีความผดิปกติของโครงสร้างหวัใจทุกคนท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนด์  

ประชากรตวัอยา่ง (Sample population) คือ ผูป่้วยอายตุั้งแต่ 15 ปีท่ีไดรั้บการวนิิจฉยั
วา่มีภาวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนด ์ท่ีรักษาอยูแ่ละติดตามกบัโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ 

 
3.2.2  เกณฑ์การคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 
       1.ผูป่้วยอายตุั้งแต่ 15 ปีท่ีไดรั้บการวินิจฉยัวา่มีภาวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะ  
       2.ไดรั้บยาเฟลเคไนดอ์ยา่งนอ้ย 1 คร้ัง ตั้งแต่ วนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2559 ถึง 30 
พฤศจิกายน พ.ศ.2563 
 

3.2.3  เกณฑ์การตัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
         1.คนไขท่ี้เป็น acute coronary syndrome และ/หรือ มีประวติักลา้มเน้ือหวัใจตาย 

(Myocardial infarction) ภายใน 2 ปี 
          2.คนไขท่ี้มีภาวะ cardiogenic shock ท่ีได ้vasopressor/inotrope 

          3.มีภาวะการท างานไตบกพร่อง   (eGFR < 35%)  
          4.มีภาวะการท างานตบับกพร่อง (child pugh B หรือ C) 
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 3.2.4  จ านวนผู้ป่วยทีจ่ะน าเข้าการศึกษาวจัิย 

                  ผูป่้วยอายตุั้งแต่ 15 ปีท่ีไดรั้บการวินิจฉยัวา่มีภาวะหัวใจเตน้ผิดจงัหวะ ทุกคนท่ีไดย้า
เฟลเคไนดเ์พื่อรักษา ของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ตั้งแต่วนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2559 ถึง 30 
พฤศจิกายน พ.ศ.2563 โดยผา่นเกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ศึกษา และเกณฑก์ารตดัออกจากการศึกษา 

3.2.5  การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 
        ขนาดตวัอยา่ง 726 คนซ่ึงเป็นจ านวนคนไขท่ี้ไดรั้บยาเฟลเคไนดท์ั้งหมดในช่วง 5 ปี
เพื่อน ามาคดักรองหาจ านวนผูป่้วยท่ีมีความผดิปกติของโครงสร้างหวัใจ 

 

3.2.6 ระยะเวลาการติดตาม (Follow up time) 
       ติดตามผูป่้วยไปเป็นระยะเวลาอยา่งนอ้ย 1 เดือนหลงัไดรั้บยาเฟลเคไนด์คร้ังแรกจนถึง

วนัท่ี 31 ธนัวาคม พ.ศ.2564 
 

3.3 การรวบรวมข้อมูล (Data Collection) 
 

3.3.1  วธีิการวจัิย  
การศึกษาคร้ังน้ีเป็นการศึกษาชนิด Single center, retrospective cohort study  โดย

จะเก็บขอ้มูลดงัต่อไปน้ี 
1)  ประวติัขอ้มูลส่วนตวั เช่น เพศ อายุ โรคประจ าตวั โดยเฉพาะโรคประจ าตวั

เก่ียวกบัโรคหวัใจ น ้าหนกั ส่วนสูง เป็นตน้ 
2)  ทบทวนผลการตรวจภาพหวัใจโดยคล่ืนเสียงความถ่ีสูง (Echocardiography) ของ

ผูป่้วย 
3)  ผลหลงัจากใหย้าเฟลเคไนด ์เช่น การเกิด ventricular arrhythmia อตัราการตาย 

ระยะเวลาการนอนโรงพยาบาล เป็นตน้ 
 
3.3.2  ข้ันตอนการเกบ็ข้อมูลผู้ป่วย  

1)  ผูว้จิยัขออนุญาตการเก็บขอ้มูลในโรงพยาบาลจากผูอ้  านวยการโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ กบัยืน่เร่ืองการด าเนินงานวจิยัผา่นคณะกรรมการจริยธรรมงานวิจยั เพื่อให้อนุมติั
เก่ียวกบัการท างานวจิยัในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
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2)  ผูว้จิยัด าเนินการเก็บขอ้มูลของผูป่้วยตั้งแต่วนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2559 ถึง 30 
พฤศจิกายน พ.ศ.2563 

3)  บนัทึกขอ้มูลของผูป่้วยลงในแบบบนัทึกขอ้มูลผูป่้วย (case record form) 
4)  ประมวลผลขอ้มูลหลงัส้ินสุดงานวจิยั  

 
3.4  วธีิการวเิคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 
 

การแสดงผลจะรายงานเป็นค่าเฉล่ียหรือค่ามธัยฐานส าหรับ Continuous variables และ
รายงานเป็นจ านวนจริงและร้อยละส าหรับ Categorical variables  
 
 
3.5 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติทีจ่ะใช้ในการวจัิย (Operational definitions) 
   
Atrial tachyarrhythmias คือ ภาวะ atrial tachycardia, atrial flutter และ atrial fibrillation 
Atrial fibrillation วนิิจฉยัโดย standard EKG 12 leads ท่ีมีลกัษณะดงัต่อไปน้ี 

1. P wave มีลกัษณะไม่ชดัเจน ไม่สม ่าเสมอ มกัจะสังเกตไดง่้ายใน lead II และ 
V1 

2. ความถ่ีของ P wave เกินกวา่ 350 คร้ังต่อนาที 
โดยนบัทั้ง paroxysmal, persistent, long standing persistent และ permanent atrial fibrillation 
Atrial flutter  วนิิจฉยัโดย standard EKG 12 leads ท่ีมีลกัษณะดงัต่อไปน้ี 

1. P wave มีลกัษณะชดัเจนและสม ่าเสมอ สังเกตไดง่้ายใน lead II และ V1 
2. ความถ่ีของ P wave อยูร่ะหวา่ง 250 ถึง 350 คร้ังต่อนาที 
3. ส่วนใหญ่ไม่พบ Isoelectric line ระหวา่ง P wave ดูคลา้ยฟันเล่ือยใน lead II, 

III, aVF 
Atrial tachycardia วนิิจฉยัโดย standard EKG 12 leads ท่ีมีลกัษณะดงัต่อไปน้ี 

1. P wave มีลกัษณะชดัเจนและสม ่าเสมอ สังเกตไดง่้ายใน lead II และ V1 
2. ความถ่ีของ P wave อยูร่ะหวา่ง 150 ถึง 250 คร้ังต่อนาที 
3. พบ Isoelectric line ระหวา่ง P wave  

Ventricular arrhythmias คือ  VT และ VF ท่ีเป็นมากกวา่ 30 วนิาที หรือ มีอาการทางคลินิก 
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Arrhythmic death คือ การตายหรือหวัใจหยดุเตน้ท่ีกูชี้พส าเร็จ (Cardiac arrest with resuscitation) ท่ี
เกิดจากภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ โดยมีเกณฑด์งัน้ี คือ  

1.หวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคนเห็นเหตุการณ์วา่เป็นแบบฉบัพลนัทนัทีโดยไม่มีอาการน ามาก่อน
หรืออาการท่ีค่อยๆแยล่ง  

2.หวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคนเห็นเหตุการณ์และน ามาดว้ยอาการท่ีเขา้ไดก้บัภาวะหวัใจขาดเลือด
โดยท่ีไม่มีภาวะช็อคหรือหวัใจลม้เหลว   

3.หวัใจหยดุเตน้ท่ีมีคนเห็นเหตุการณ์และมีอาการของภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะน ามาก่อน 
เช่น อาการหนา้มืด เป็นตน้ 
Structural heart disease  กล่าวรวมถึงคนไขท่ี้มีภาวะดงัต่อไปน้ี  

1.Left ventricular ejection fraction < 50% ท่ีมีหรือไม่มี regional wall motion 
abnormalities ก็ได ้
2. Significant severe valvular abnormalities ทั้ง stenosis และ regurgitation 
3. Significant left ventricular hypertrophy โดย left ventricular wall thickness หนา
มากกวา่เท่ากบั 14 mm   
4. Known case chronic coronary syndrome ทั้งท่ีเคยมีประวติั  myocardial infarction 
หรือไม่มีก็ได ้  แต่ตอ้งมีการ document ของการมีภาวะหวัใจขาดเลือด (myocardial 
ischemia) โดยการตรวจต่างๆ ไดแ้ก่ EST, Stress echocardiography, MIBI, Stress Cardiac 
MRI และ/หรือ Coronary angiography ท่ีมี coronary artery stenosis ตั้งแต่ 50% ข้ึนไป 
5.มีประวติัเก่ียวกบั congenital heart disease ต่างๆ เช่น ASD, VSD, PDA ทั้งท่ีแกไ้ขแลว้
หรือยงัไม่แกไ้ข 
6.มีประวติัเก่ียวกบัการท า cardiac surgery เช่น CABG หรือ valve surgery เป็นตน้ 
7.HFpEF ท่ีวนิิจฉยัโดยอายรุแพทยโ์รคหวัใจ 

   
 
 
 
3.6 การบริหารงานวจัิยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration and Time schedule) 
 
ตาราง 3 การบริหารงานวจัิยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration and Time schedule) 
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  ระยะเวลา  
วตัถุประสงค์ แผนงานวจัิย เดือนที่ เดือนที่ เดือนที่ ช่ือนักวจัิย 

  1-6 7-18 19-24 ทีรั่บผดิชอบ 
1.ศึกษาหาขอ้มูล
เก่ียวกบัภาวะ 

1.1 คน้ควา้และรวบรวม  
เอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง  
1.2ยืน่เร่ืองขออนุมติั
เก่ียวกบัจริยธรรมการวจิยั 
 

   ผูว้จิยัหลกั และ
อาจารยท่ี์ปรึกษา 

2.รวบรวมและ
บนัทึกขอ้มูล 

2.1 รวบรวมขอ้มูล และ
บนัทึกลง case record form 

   ผูว้จิยัหลกั และ
อาจารยท่ี์ปรึกษา 

3.สรุปผลการศึกษา  3.1รวบรวมขอ้มูลท่ีได้
จากการศึกษา 
3.2 วเิคราะห์ผลการศึกษา 
3.3เขียนรายงานการวจิยั 

   ผูว้จิยัหลกั และ
อาจารยท่ี์ปรึกษา 

 
 
3.7 ค าส าคัญ (Keyword) 
  

 Flecainide, structural heart disease 
 
3.8 ภาระค่าใช้จ่าย (Budget) 
  
 20,000 บาท 
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บทที ่4  
ผลการศึกษา (Result) 

 
4.1 แผนผงัการด าเนินการศึกษา  (Flow chart of study) 
 หลงัจากคดักรองผูป่้วยจ านวน 447 คนท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนดอ์ยา่งนอ้ย 1 โดสในช่วงตั้งแต่

วนัท่ี 1 มกราคม พ.ศ.2559 ถึง 30 พฤศจิกายน พ.ศ.2563  ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ พบวา่ 4 คนถูก

ตดัออกจากการศึกษาเน่ืองจากอายนุอ้ยกวา่ 15 ปี และ 107 คนถูกตดัออกจากการศึกษาเน่ืองจาก

ขอ้มูล echocardiography ไม่ครบถว้น เม่ือไดข้อ้มูลของคนไขค้รบ 336 คน เราพบวา่มีผูป่้วยท่ีมี

ความผดิปกติของโครงสร้างหวัใจจ านวน 47 คน คิดเป็น 14 เปอร์เซ็นต ์หลงัจากนั้นติดตามผูป่้วย

ไป 1 ปีพบวา่สามารถติดตามไดค้รบ 1 ปี จ  านวน 319 คน โดยแบ่งเป็นกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจ

ผดิปกติจ านวน 41 คน และ กลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจปกติ 278 คน โดยแสดงไดต้ามรูปภาพท่ี 6  

 
ภาพ 6 แผนผงัการด าเนินการศึกษา (Flow chart of study) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนดอ์ยา่งนอ้ย 1 โดสในช่วงตั้งแต่วนัท่ี 

1 มกราคม พ.ศ.2559 ถึง 30 พฤศจิกายน พ.ศ.2563  ใน
โรงพยาบาล 447 คน 

ตดัผูป่้วยท่ีมีอายนุอ้ยกวา่ 15 ปีจ  านวน 4 คน ท าใหเ้หลือผูป่้วย

เขา้การศึกษา 443 คน 
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ตดัผูป่้วยท่ีไม่มีขอ้มูล หรือขอ้มูลไม่สมบูรณ์ของ 

echocardiography จ านวน 107 คน ท าใหเ้หลือคนเขา้การศึกษา 

336 คน 

ผูป่้วยท่ีโครงสร้างหวัใจปกติ 

จ านวน 289 คน 

ผูป่้วยท่ีมีความผดิปกติของโครงสร้าง

หวัใจจ านวน 47 คน 

ผูป่้วยท่ีมีความผดิปกติของโครงสร้าง

หวัใจท่ีมีเวลาตรวจติดตามไดค้รบ 1 
ปี จ  านวน 43 คน 

ผูป่้วยท่ีโครงสร้างหวัใจปกตท่ีมี

เวลาตรวจติดตามไดค้รบ 1 ปี
จ  านวน 276 คน 
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3.2 ประเภทของความผดิปกติในกลุ่มทีม่ีโครงสร้างหัวใจผดิปกติ  (Types of structural heart 
disease) 

จากผูป่้วย 47 คนในกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจผดิปกติตามนิยามของการวจิยัน้ี พบวา่กลุ่มท่ี 1 

มี 13 คนคิดเป็น 28 เปอร์เซ็นต ์  เป็นกลุ่มท่ีมีผนงั left ventricle หนามากกวา่เท่ากบั 14 มิลลิเมตร 

ต่อมากลุ่มท่ี 2 มี 12 คนคิดเป็น 26 เปอร์เซ็นต ์ เป็นกลุ่มท่ีมี impaired LV systolic function  โดยมี 

left ventricular ejection fractionนอ้ยกวา่ 50 เปอร์เซ็นต ์ กลุ่มท่ี 3 มีจ  านวน 7 คนคิดเป็น 15 

เปอร์เซ็นต ์เป็นกลุ่มท่ีมีประวติัการผา่ตดัหวัใจ (history of cardiac surgery) กลุ่มท่ี 4 มีจ  านวน 5 คน 

คิดเป็น 11 เปอร์เซ็นต ์ เป็นกลุ่มท่ีถูกวนิิจฉยัเป็น chronic coronary syndrome  กลุ่มท่ี 5 มีจ  านวน 4 

คน คิดเป็น 9 เปอร์เซ็นต ์ เป็นกลุ่มท่ีมีภาวะล้ินหวัใจผดิปกติรุนแรง (severe valvular heart disease)  

กลุ่มท่ี 6 มีจ  านวน 3 คนคิดเป็น 7 เปอร์เซ็นต ์คือกลุ่ม heart failure with preserved ejection fraction 

(HFpEF) กลุ่มท่ี  7 มีจ  านวน 1 คนคิดเป็น 2 เปอร์เซ็นต ์คือกลุ่มท่ีมี  Impaired RV systolic function  

และกลุ่มท่ี 8 มีจ  านวน 1 คนคิดเป็น 2 เปอร์เซ็นต ์คือกลุ่มท่ีมีหวัใจผดิปกติตั้งแต่ก าเนิด (Congenital 

heart disease) ซ่ึงสามารถแสดงไดด้งัตารางท่ี 4 

ตาราง 4  ประเภทของความผดิปกติในกลุ่มทีม่ีโครงสร้างหัวใจผดิปกติ  (Types of structural heart 
disease) 
 

Structural heart disease Number 

Increased LV wall thickness (>= 14 mm) 13 (28%) 

Impaired LV systolic function (LVEF < 50%) 12 (26%) 

History of cardiac surgery 7 (15%) 

Chronic coronary syndrome 5 (11%) 

Severe valvular heart disease 4 (9%) 

HFpEF 3 (7%) 

Impaired RV systolic function 1 (2%) 

Congenital heart disease 1 (2%) 

Total 47 (100%) 
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3.3 ลกัษณะพืน้ฐานของผู้ป่วยในกลุ่มทีม่ีโครงสร้างหัวใจผดิปกติ และ กลุ่มทีม่ีโครงสร้างหัวใจปกติ 
(Baseline characteristics of patients in structural and non-structural heart disease) 
 

 ในกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจผิดปกติพบวา่มีอายเุฉล่ีย 63 ปี เทียบกบัอายุ 57 ปีในกลุ่มท่ีมี

โครงสร้างหวัใจปกติพบวา่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (P = 0.01) เม่ือไปดูท่ีสัดส่วนของ

เพศชายในกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจผดิปกติ คิดเป็น 55 เปอร์เซ็นต ์เทียบกบั 40 เปอร์เซ็นต ์ในกลุ่มท่ี

มีโครงสร้างหวัใจปกติ พบวา่ไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  

ในดา้นโรคประจ าตวัของผูป่้วย พบวา่สัดส่วนของโรคความดนัโลหิตสูงในกลุ่มท่ีมี

โครงสร้างหวัใจผิดปกติคิดเป็น 38 เปอร์เซ็นต ์ เม่ือเทียบกบั 26 เปอร์เซ็นตใ์นกลุ่มท่ีมีโครงสร้าง

หวัใจปกติ พบวา่ไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.079) สัดส่วนของโรคเบาหวานใน

กลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจผดิปกติ คิดเป็น 28 เปอร์เซ็นต ์ซ่ึงมากกวา่กลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจปกติท่ีมี

สัดส่วนโรคเบาหวาน 7 เปอร์เซ็นตอ์ยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (P < 0.001)  ส าหรับโรคไขมนัในเลือด

สูงพบวา่ทั้ง 2 กลุ่มไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ โดยพบ 30 เปอร์เซ็นต ์ และ 23 

เปอร์เซ็นต ์ในกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจผิดปกติ และ ปกติตามล าดบั  สัดส่วนของโรคไตเร้ือรังพบวา่

ในกลุ่มโครงสร้างหวัใจปกติมี 8.5 เปอร์เซ็นต ์ ซ่ึงมากกวา่กลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจปกติท่ีมีเพียง 1.7 

เปอร์เซ็นตอ์ยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.008)  ส าหรับโรคมะเร็งพบวา่มี 2.1 เปอร์เซ็นตใ์นกลุ่มท่ี

มีโครงสร้างหวัใจผิดปกติ และ 4.1 เปอร์เซ็นตใ์นกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจปกติ ซ่ึงไม่แตกต่างกนั

อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  สุดทา้ยคนท่ีใส่เคร่ือง Cardiac implantable electronic device (CIED) 

พบวา่มี 12.8 เปอร์เซ็นตใ์นกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจผดิปกติ และ 7.3 เปอร์เซ็นตใ์นกลุ่มท่ีมี

โครงสร้างหวัใจปกติ โดยไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  โดยขอ้มูลแสดงในตารางท่ี 5\ 

 

ตาราง 5 ลกัษณะพืน้ฐานของผู้ป่วยในกลุ่มทีม่ีโครงสร้างหัวใจผดิปกติ และ กลุ่มทีม่ีโครงสร้างหัวใจ
ปกติ (Baseline characteristics of patients in structural and non-structural heart disease) 
 

Demographic data Structural heart 
disease (N = 47 ) 

Non-structural heart 
disease (N = 289) 

P 
value 
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Age (Mean ± SD)  63 ± 18 56 ± 17 0.01 

Male  26 (55%) 117 (40%) 0.051 

HTN  18 (38%) 75 (26%) 0.079 

DM  13 (28%) 21 (7%) <0.001 

DLP 14 (30%) 66 (23%) 0.47 

CKD 4 (8.5%) 5 (1.7%) 0.008 

Cancer 1 (2.1%) 12 (4.1%) 0.504 

On CIED 6 (12.8%) 21 (7.3%) 0.198 
 

3.4 ข้อบ่งช้ีในการให้ยาเฟลเคไนด์ (Indication of flecainide) 
  

 ในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีโรคหวัใจผิดปกติ พบวา่มีการให้เฟลเคไนด ์ ดว้ยเร่ือง supraventricular 

arrhythmias 35 คน คิดเป็น 74 เปอร์เซ็นต ์และใหด้ว้ยเร่ือง ventricular arrhythmias จ านวน 12 คน 

คิดเป็น 26 เปอร์เซ็นต ์ ส่วนในกลุ่มท่ีโครงสร้างหวัใจปกติ พบวา่ใหย้าเฟลเคไนด ์ ดว้ยเร่ือง 

supraventricular arrhythmias 181 คน คิดเป็น 62.4 เปอร์เซ็นต ์ ใหด้ว้ยเร่ือง ventricular arrhythmias 

จ านวน 105 คน คิดเป็น 36.2 เปอร์เซ็นต ์และ ให้เพื่อช่วยในการวนิิจฉยั Brugada syndrome จ านวน 

3 คนคิดเป็น 1.4 เปอร์เซ็นต ์ซ่ึงทั้งสามขอ้บ่งช้ี สัดส่วนในการใหไ้ม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทาง

สถิติ  โดยแสดงตามตารางท่ี 6 

  

ตาราง 6 ข้อบ่งช้ีในการให้ยาเฟลเคไนด์ (Indication of flecainide) 

 

Indications Structural heart 
disease (N = 47 ) 

Non-structural heart 
disease (N = 289) 

P 
value 

Atrial tachyarrhythmias, SVT, PACs 35 (74%) 181 (62.4%) 0.116 

Ventricular tachyarrhythmias, PVCs 12 (26%) 105 (36.2%) 0.116 

Brugada ECG diagnostic test 0 3 (1.4%) 0.483 
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3.5 อุบัติการณ์การเกดิ VT/VF และ การเสียชิวติ (incidence of VT/VF and death) 
 

ในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีความผดิปกติของโครงสร้างหวัใจพบวา่มีผูป่้วยท่ีติดตามจนครบ 1 ปีได้

ทั้งหมด 43 คน โดยพบวา่เกิด VT/VF หลงัจากการให้ยาเฟลเคไนดท์ั้งหมด 2 คน คิดเป็น 4.7 

เปอร์เซ็นต ์โดยทั้งสองคนมี VT/VF ตั้งแต่ก่อนเร่ิมใหย้าเฟลเคไนดอ์ยูแ่ลว้ และไม่มีใครเสียชีวติจาก

ภาวะ VT/VF ท่ีเกิดข้ึน ส่วนในกลุ่มผูท่ี้มีโครงสร้างหวัใจปกติพบวา่มีผูติ้ดตามจนครบ 276 คน โดย

พบวา่เกิด  VT/VF หลงัจากการใหย้าเฟลเคไนด ์3 คน คิดเป็น 1.1 เปอร์เซ็นต ์ซ่ึงทั้ง 3 รายมี VT/VF 

เกิดตั้งแต่ก่อนเร่ิมยาแลว้ทั้งส้ิน โดยเม่ือค านวณทางสถิติพบวา่ อุบติัการณ์การเกิด VT/VF ไม่

ต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติระหวา่ง 2 กลุ่ม ดงัแสดงตามตารางท่ี 7  ส่วนรายละเอียดผูป่้วยแต่

ละคนท่ีเกิด VT/VF หลงัการใหย้าเฟลเคไนดใ์นทั้ง 2 กลุ่มแสดงในตารางท่ี 8 

อตัราตายหลงัจากการตรวจติดตามไป 1 ปีพบวา่ ในกลุ่มท่ีมีความผดิปกติของโครงสร้าง

หวัใจมีผูเ้สียชีวติ 1 คน คิดเป็น 2.3 เปอร์เซ็นต ์ โดยสาเหตุการเสียชีวติ เป็นจากมะเร็งไตระยะ

กระจาย ส่วนในกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจปกติพบวา่มีผูเ้สียชีวติ 2 คน คิดเป็น 0.7 เปอร์เซ็นต ์ โดย

สาเหตุการเสียชีวติมาจากโรคมะเร็งต่อมน ้าเหลือง และ โรค idiopathic pulmonary fibrosis 

 

ตาราง 7 อุบัติการณ์การเกดิ VT/VF และ การเสียชิวติ (incidence of VT/VF and death) 

 

Outcomes Structural heart 
disease (N = 43 ) 

Non-structural heart 
disease (N = 276) 

P 
value 

VT/VF (1 year follow up) 2 (4.7%) 3 (1.1%) 0.172 

Death (1 year follow up) 1 (2.3%) 2 (0.7%) 0.336 

 

ตาราง 8 ลกัษณะและผลของผู้ป่วยที่เกดิ VT/VF หลงัได้ยาเฟลเคไนด์ (Characteristic and 
outcomes of patient who developed VT/VF after received flecainide) 
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Structural heart group 

Demographic data Echocardiograpic 
data 

Indication of 
treatment 

Result 

A 18-year-old male 
Underlying disease : 
DCM 

LVEF 37% with 
global wall 
hypokinesia.  

He had multiple 
episodes of 
polymorphic VT and 
was admitted for 
medications 
adjustment 

After flecainide 25 
mg single dose, no 
decrease in 
episodes of VT 

A 70-year-old male 
Underlying disease : 
ARVC s/p AICD 
6/61 

LVEF 64% with 
severe RV dilatation 
and impaired RV 
systolic function. 

He had multiple 
episodes of 
monomorphic VT. 

After flecainide 
200 mg/d was 
started 4/61, no 
VT/VF occurred 
until 10/61, AICD 
interrogation 
found 3 episodes of 
VT 

Non structural heart group 

A 21-year-old female 
Underlying disease : 
Long QT type 3 
(SCN5 mutation) s/p 
AICD 

LVEF 60%, LV wall 
7 mm 

She had recurrent 
polymorphic VT 
before started 
flecainide. 

After titration 
flecainide to 200 
mg/d, VF still 
occurred and 
terminated with 
AICD shock. 

A 16-year-old 
Male 
Underlying disease : 
CPVT (RYR2 
mutation) s/p AICD 

LVEF 64% LV wall 
10 mm 

He had recurrent 
polymorphic VT 
during exercise stress 
test. 

After flecainide 
was prescribed, he 
initially had less 
VT episodes in 6 
months. At 9 
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months, 2 VF 
episodes occurred 
with appropriate 
shock. 

A 64-year-old female 
Underlying disease : 
none 

LVEF 50% with no 
RWMAs. LV wall 10 
mm 

She had recurrent 
monomorphic VT. 

After flecainide 
was started, she 
had less episodes of 
monomorphic VT. 
RFA was done to 
cure her disease. 

 

3.6  ผู้ป่วยทีม่ีเคร่ือง cardiac implantable electronic device ทีไ่ด้รับยาเฟลเคไนด์ กบัการเกดิ 

VT/VF 

 ในงานวจิยัของเราพบวา่มีผูป่้วยหลายคนท่ีใส่เคร่ือง cardiac implantable electronic device 

ซ่ึงขอ้ส าคญัท่ีท าใหผู้ว้จิยัน าขอ้มูลส่วนน้ีมาวเิคราะห์ ก็คือ ผูป่้วยท่ีใส่เคร่ือง CIED สามารถมีบนัทึก

คล่ืนไฟฟ้าหวัใจไดต้ลอด 24 ชัว่โมงท าใหก้ารวิเคราะห์ เร่ือง VT/VF มีความเช่ือถือไดม้ากข้ึน โดยผู ้

ท่ีใส่เคร่ือง CIED มี 6 คนในกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจผดิปกติ มีอุบติัการณ์การเกิด VT/VF 1 คนคิด

เป็น 16.7 เปอร์เซ็นต ์ส่วนมี 21 คนในกลุ่มท่ีมีโครงสร้างหวัใจปกติ โดยอุบติัการณ์เกิด VT/VF 2 

คนคิดเป็น 9.5 เปอร์เซ็นต ์โดยเม่ือรวมผูท่ี้ใส่ CIED ทั้งหมดพบวา่มีคนใส่  CIED ทั้งหมด 27 คน

โดยเป็นกลุ่มท่ีเกิด VT/VF ทั้งหมด 3 คน คิดเป็น 11.1 เปอร์เซ็นต ์ส่วนผูป่้วยท่ีไม่ใส่  CIED ทั้งหมด

292 คนท่ีเกิด VT/VF 3 คนคิดเป็น  1 เปอร์เซ็นต ์พบวา่ต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ ดงัแสดงใน

ตารางท่ี 9  โดยผูป่้วยท่ีเกิด VT/VF 3 คนเกิดในกลุ่มท่ี on AICD ทั้งหมด โดยไม่มีการเกิด   VT/VF 

ในกลุ่ม permanent pacemaker  

ตาราง 9  ผู้ป่วยทีใ่ส่ CIED กบัอุบัติการณ์การเกดิ VT/VF 
 

Outcomes CIED (N = 27 ) No CIED (N = 292) P value 

VT/VF 3 (11.1%) 3 (1.0%) 0.009 
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3.7  ลกัษณะของผู้ป่วยทีไ่ด้รับการวนิิจฉัยว่าเป็น   chronic coronary syndrome ทีไ่ด้รับยาเฟลเค
ไนด์ (Characteristic of patients who diagnosed with chronic coronary syndrome who receive 
flecainide) 
 ในการศึกษาของเราไดพ้บวา่มีการใหย้าเฟลเคไนดใ์นผูป่้วยท่ีไดรั้บการวนิิจฉยัวา่เป็น 

chronic coronary syndrome ทั้งหมด 5 คน คิดเป็น 11 เปอร์เซ็นต ์โดยเป็นผูป่้วยทั้งท่ีไดรั้บการ 

revascularization และยงัไม่ไดท้  า ซ่ึงสามารถแสดงไดต้ามตารางท่ี 9 

ตาราง 10 ลกัษณะของผู้ป่วยทีไ่ด้รับการวินิจฉัยว่าเป็น   chronic coronary syndrome ทีไ่ด้รับยา
เฟลเคไนด์ (Characteristic of patients who diagnosed with chronic coronary syndrome who 
receive flecainide) 
 

Demographic data CAD diagnosis Flecainide treatment 

A 71-year-old male 
Underlying disease : 
Atrial flutter s/p RFA 
(10/7/56) then develop 
paroxysmal AF 

Symptom : Angina on exertion 
Investigation : Dobutamine stress 
echo positive (16/7/61) 
CAG (9/7/61) : pLAD 90% 
stenosis >> PCI with DES 

Receive flecainide 200 
mg/d for AF until PCI and 
discontinue after PCI. No 
VT/VF occurred. 

A 80-year-old male 
Underlying disease : 
paroxysmal AF s/p 
RFA, HTN, IFG 
 

Symptom : Dysnea on exertion  
EKG (27/3/61) : Normal sinus 
rhythm with pathologic q wave in 
lead II, III, aVF 
Investigation :  
MIBI (3/9/2561) : A large area of 
severe-degree partially reversible 
defect at apical part of lateral 
wall, mid to basal part of 
anterolateral, inferolateral and 
inferior walls. 

Received flecainide 100 
mg/d prn for AF symptom 
since 2560 and discontinue 
after CAD diagnosis. No 
VT/VF occurred. 
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Echo (27/9/61) : EF 47% with 
inferoposterior wall hypokinesia. 
CAG (17/10/61) : TVD, 100% 
stenosis at dLAD, 100% stenosis 
at mLCX, 90% stenosis at PDA 

A 74-year-old male 
Underlying disease: 
ESRD on HD, DLP 

Symptom : NSTEMI 
CAG (2/5/2555) : pLAD 
70%,mLAD 20%,mRCA 30% s/p 
PCI at pLAD with DES  
Echo (9/5/2560) : EF 68%, no 
RWMAs. Moderate MR, 
moderate AR and moderate TR. 

Received flecainide 200 
mg/d for PVCs treatment 
about 2 months (1/6/60-
27/7/60) 
Stop treatment due to sinus 
node dysfunction. 
No VT/VF occurred. 

A 86-year-old female 
Underlying disease: 
DLP 

Symptom : Angina on exertion 
EST (2552): positive 
CAG (2552) : Not known result 
but PCI at pLAD with DES 

Received flecainide 200 
mg/d for paroxysmal AF 
since 2554. No VT/VF 
occurred. 

A 58-year-old male 
Underlying disease: 
HTN,DM type2,DLP 

Symptom : Angina on exertion 
EST (17/4/2562): positive at high 
work load 
CAG (14/5/2562): dLAD 
60%stenosis, FFR positive, PCI 
at dLAD with DES 

Receive flecainide 200 
mg/d for PVCs treatment 
about 1 month (19/3/2562 – 
9/4/2562) and discontinue 
treatment after EST 
revealed positive result. No 
VT/VF occurred 

 

3.8 ลกัษณะพืน้ฐานของกลุ่มผู้ป่วยทีไ่ม่มีผล echocardiography ทีไ่ด้รับยาเฟลเคไนด์ (Baseline 

characteristic of patients who didn’t have echocardiographic data at baseline) 

 กลุ่มผูป่้วยท่ีไม่มีผล echocardiography ในผลการวจิยัของเราท่ีมีขอ้มูลครบถว้น และตรวจ

ติดตามจนครบ 1 ปีมีจ  านวน 58 คน โดยเม่ือน ามาเทียบกบักลุ่มท่ีมีผล echocardiography จ านวน   
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36 คนพบวา่ ค่าเฉล่ียอายใุนกลุ่มท่ีไม่มีผล   echocardiography คือ 56 ปี ไม่แตกต่างจากกลุ่มท่ีมีผล 

echocardiography ส่วนสัดส่วนเพศชาย โรคความดนั โรคเบาหวาน โรคไตเร้ือรัง โรคมะเร็ง ก็ไม่

แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัเช่นกนั  ส่วนผูป่้วยท่ีมี CIED ใน no echo group มี 4 คนคิดเป็น  6.9% 

ส่วนในกลุ่ม echo group มี 27 คน คิดเป็น 8.0%  ไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ ส่วนผล

การศึกษาพบวา่ ในกลุ่มท่ีมี   echocardiography มี   VT/VF 1.9% ส่วนกลุ่มท่ีไม่มี 

echocardiography พบวา่มี 1.7% ซ่ึงไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ ส่วนอตัราการเสียชีวติ

ท่ี 1 ปีก็ไม่แตกต่างกนัเช่นกนั ดงัแสดงในตารางท่ี 11 

 

ตาราง 11 ลกัษณะพืน้ฐานของกลุ่มผู้ป่วยทีไ่ม่มีผล echocardiography ทีไ่ด้รับยาเฟลเคไนด์ 
(Baseline characteristic of patients who didn’t have echocardiographic data at baseline) 
 

Demographic data Echo group (N = 336)  No echo group (N = 58) P value 

Age (Mean ± SD)  57 ± 17 56 ± 15 0.627 

Male  142 (42.3%) 29 (50.0%) 0.272 

HTN  93 (27.7%) 16 (27.6%) 0.988 

DM  35 (10.4%) 8 (13.8%) 0.446 

DLP 79 (23.5%) 20 (34.5%) 0.075 

CKD 9 (2.7%) 0 (0%) 0.207 

Cancer 13 (3.9%) 3 (5.2%) 0.642 

On CIED 27 (8.0%) 4 (6.9%) 0.766 

Outcomes Echo group (N = 319)  No echo group (N = 58) P value 

VT/VF (at 1 year follow up) 6 (1.9%) 1 (1.7%) 0.935 

Death (at 1 year follow up) 3 (0.9%) 1 (1.7%) 0.489 

 

3.9 ความสัมพนัธ์ระหว่างตัวแปรปัจจัยพืน้ฐานกบัการเกดิ VT/VF and death (Predictor 

variables for their association with VT/VF and death) 
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ทางผูว้จิยัไดห้าความสัมพนัธ์ของตวัแปรท่ีเป็น categorical variables กบัการเกิด VT/VF 

และอตัราการเสียชีวติ ดว้ย Fisher’s exact test หลงัจากนั้นไดใ้ช ้logistic regression เพื่อหา 

unadjusted และ adjusted odds ratios (95%CI) ของปัจจยัพื้นฐานดงักล่าว ส าหรับตวัแปรท่ีเป็น 

continuous variables เราหาความสัมพนัธ์  linearity กบั ค่า log ของ odds ratio เน่ืองจาก

ความสัมพนัธ์ท่ีไดไ้ม่เป็นเชิงเส้นตรง เราจึงแบ่งช่วงกลุ่มอายเุป็น  quartiles โดยรวม upper 3 

quartiles เขา้ดว้ยกนัเน่ืองจากค่า odds ratio และ 95%CI เท่ากนั 

ปัจจยัพื้นฐานท่ีสัมพนัธ์กบั VT/VF กล่าวคือมีค่า P<0.015 ใน univariate model ไดแ้ก่  อายุ

, โครงสร้างหวัใจ และ CIED  ส่วนหลงัจากวเิคราะห์ดว้ย multivariable model พบวา่ อาย ุ≤46 และ

การใส่ CIED เป็นตวัแปรอิสระท่ีสัมพนัธ์กบัการเพิ่มความเส่ียงของการเกิด VT/VF  ส่วนภาวะ

โครงสร้างหวัใจผิดปกติ ไม่ไดเ้ป็นตวัแปรอิสระท่ีเพิ่มความเส่ียงของการเกิด VT/VF เน่ืองจากค่า P 

> 0.05 ใน multivariate model แต่อยา่งไรก็ตามค่าเน่ืองจากอุบติัการณ์การเกิด VT/VF ท่ีนอ้ย ท าให้

ค่า 95%CI นั้นกวา้ง ดงัแสดงในตาราง 12 ส่วนแผนภาพแสดงค่า odds ratios และ 95%CI จาก 

adjusted model แสดงในรูปภาพ 7 

 มะเร็งเป็นปัจจยัเดียวท่ีสัมพนัธ์กบัการตายโดยใช ้Fisher’s exact test แต่เน่ืองจากการตายท่ี

เก็บขอ้มูลมาในงานวจิยัน้ีเป็นการตายจากทุกสาเหตุ และไม่มีใครเสียชีวติจากภาวะหวัใจเตน้ผิด

จงัหวะ หรือโรคหวัใจ ทางผูว้จิยัจึงไม่ไดน้ าไปวเิคราะห์ต่อใน logistic models 

ตาราง 12 ความสัมพนัธ์ระหว่างตัวแปรปัจจัยพืน้ฐานกบัการเกดิ VT/VF (Predictor variables for 
their association with VT/VF) 
 

 Unadjusted  Adjusted 

 

OR (95%CI) P 

 

OR (95%CI) P 

Age Group     

 > 46 years 1 (ref) 

  

1 (ref) 

 ≤ 46 years 5.89 (1.06 - 32.7) 0.042 

 

13.84 (1.8 - 106.24) 0.011 

Structural heart status 
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Structural heart disease 4.44 (0.72 - 27.37) 0.108 

 

4.8 (0.6 - 38.44) 0.139 

No structural heart disease 1 (ref) 

  

1 (ref) 

 No echo 1.6 (0.16 - 15.63) 0.688 

 

2.31 (0.21 - 24.85) 0.49 

CIED status 

     

CIED 

12.25 (2.36 - 

63.53) 0.003 

 

22.8 (3.15 - 165.09) 0.002 

No CIED 1 (ref) 

  

1 (ref) 

  
ภาพ 7 แผนภาพแสดงค่า odds ratio ของปัจจัยต่างๆต่อการเกดิ VT/VF (Odd ratios from 
adjusted analysis of factors associated with VT/VF) 
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บทที ่5  
การอภิปราย และ บทสรุป (Discussion and conclusion) 

 
5.1 การอภิปราย (Discussion) 
 
 ในเวชปฏิบติัปัจจุบนั อายรุแพทยโ์รคหวัใจถูกแนะน าให้หลีกเล่ียงการใชย้าเฟลเคไนด ์ ใน

กลุ่มผูป่้วยท่ีความผดิปกติของโครง 

สร้างหวัใจ ซ่ึงในเวชปฏิบติัไดนิ้ยามไวอ้ยา่งกวา้งขวาง เช่น ภาวะท่ีมีโรคล้ินหวัใจรุนแรง (severe 

valvular heart disease)  โรคหวัใจลม้เหลว (heart failure) ภาวะท่ีมีผนงั left ventricular หนาตวั

มากกวา่เท่ากบั 14 มิลลิเมตร และภาวะหวัขาดเลือด (chronic coronary syndrome)  ซ่ึงการอา้งอิง

ขอ้มูลเหล่าน้ี น ามาจากการศึกษา CAST ซ่ึงเป็นการใชเ้ฟลเคไนดก์บัผูป่้วยท่ีมีภาวะกลา้มเน้ือหวัใจ

ตายจากการขาดเลือดในระยะยาว ซ่ึงเป็นการศึกษาเดียวท่ีแสดงใหเ้ห็นวา่เฟลเคไนดท์ าใหเ้กิดผล

เสียร้ายแรง โดยไม่มีขอ้มูลท่ีชดัเจนจาการศึกษาอ่ืนในการแสดงวา่ยาเฟลเคไนดท์ าใหเ้กิดผลเสียใน

การใชก้บัภาวะขา้งตน้ 

การศึกษาของเราเป็นการศึกษาแรกในประเทศไทยท่ีศึกษาขอ้มูลเก่ียวกบัการใหย้าเฟลเค

ไนดใ์นกลุ่มผูป่้วยท่ีมีโครงสร้างหวัใจผิดปกติ โดยการนิยามของค าวา่ “โครงสร้างหวัใจผดิปกติ 

(Structural heart disease)”  ของการศึกษาเรา ไดพ้ยายามท าใหก้วา้งคลา้ยกบัการนิยามในเวชปฏิบติั 

โดยผลการศึกษาของเราพบวา่มีผูป่้วยถึง 14 เปอร์เซ็นต ์ท่ีมีโครงสร้างหวัใจผิดปกติ  โดยผูป่้วยส่วน

ใหญ่เป็นโรคหวัใจท่ีไม่เก่ียวขอ้งกบัหวัใจขาดเลือด (non-ischemic heart disease) และมีโครงสร้าง

หวัใจท่ีผดิปกติไม่รุนแรง กล่าวคือ ผูป่้วยท่ีมีผนงั left ventricle หนาท่ีสุด คือ 16 มิลลิเมตร และ การ

บีบตวัของหวัใจ (left ventricle ejection fraction) ท่ีนอ้ยท่ีสุด  คือ 35 เปอร์เซ็นต ์ ซ่ึงการใหย้าเฟลเค

ไนดต์ามงานวิจยัของเรา แตกต่างอยา่งชดัเจนกบัผูป่้วยในการศึกษา CAST ท าใหเ้ป็นเหตุผลท่ีท าให้

การศึกษาของเราไม่เห็นความแตกต่างของอุบติัการณ์การเกิด VT/VF ท่ีเกิดข้ึน โดยระยะการติดตาม

ของการศึกษาของเราอยูท่ี่ 1 ปี เทียบกบัค่าเฉล่ีย 10 เดือนในการศึกษา CAST  

การศึกษาของเรายงัสอดคลอ้งไปกบัการศึกษาในอดีตในการใชย้าเฟลเคไนดใ์นภาวะ left 

ventricular hypertrophy และ non ischemic cardiomyopathy วา่สามารถใชย้าเฟลเคไนดไ์ดอ้ยา่ง

ปลอดภยั กล่าวคือ การศึกษา retrospective cohort โดย Haruki ในปีค.ศ. 2015 ไดศึ้กษาการใชย้าเฟล
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เคไนด ์กบัผูป่้วย 15 คนท่ีเป็น hypertrophic obstructive cardiomyopathy (ค่าเฉล่ีย left ventricular 

wall thickness 20.4 mm) หลงัจากการติดตามไป 8.9 ปี ไม่พบวา่มี malignant arrhythmia เกิดข้ึน 

การศึกษาของเราพบวา่มีผูป่้วยท่ีมี left ventricular hypertrophy 13 คนซ่ึงไม่พบวา่มีใครเลยท่ีมี 

VT/VF เกิดข้ึนหลงัการไดย้าเฟลเคไนดซ่ึ์งสอดคลอ้งกบัการศึกษาขา้งตน้ ในอีกการศึกษาโดย 

Ermakov ในปีค.ศ.2018  ไดท้  าการศึกษาในผูป่้วย 13 คนท่ีถูกวนิิจฉยัดว้ยเร่ือง PVC induced 

cardiomyopathy  (ค่าเฉล่ีย left ventricular ejection fraction 37 เปอร์เซ็นต)์ และทุกคนถูกท าการ

ทดสอบเพื่อตดัผูป่้วยท่ีเป็นโรคเส้นเลือดหวัใจออก โดยผลการศึกษาพบวา่ไม่พบ sustained 

ventricular tachycardia หรือ การเสียชีวติหลงัจากการตรวจติดตามไปนานถึง 3.8 ปี  โดยการศึกษา

ของเราท่ีพบวา่ผูป่้วยท่ีมี impaired left ventricular systolic function 12 คน มีคนท่ีเกิด VT/VF  1 คน

โดยผูป่้วยรายนั้นมี VT เกิดตั้งแต่ก่อนไดรั้บยาแลว้ และไดรั้บยาเฟลเคไนดเ์พียง 25 มิลลิกรัมเพียง 1 

โดส ซ่ึงการเกิด VT/VF หลงัไดย้าอาจจะไม่ไดเ้กิดจากผลของยาเฟลเคไนดก์็เป็นได ้

งานวจิยัน้ียงัไดแ้สดงผลของการใหย้าในคนท่ีไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็น chronic coronary 

syndrome จ านวน 5 คน ซ่ึงภาวะน้ีถือเป็นภาวะท่ีมีขอ้มูลสัมพนัธ์กบัการศึกษา CAST มากท่ีสุด 

กล่าวคือ เก่ียวกบั coronary artery disease โดยในการศึกษาน้ีพบวา่มีผูป่้วย 3 คนไดรั้บการใหย้าเฟล

เคไนดก่์อนไดรั้บการท า revascularization  และ ผูป่้วย 2 คนไดรั้บยาเฟลเคไนดห์ลงัจากท า 

percutaneous coronary intervention โดยจากขอ้มูลทั้ง 5 คนไม่มีอุบติัการณ์ของการเกิด VT/VF 

เกิดข้ึน โดยเหตุผลท่ีทางผูจ้ดัท าวจิยัคิดวา่ท าใหเ้ห็นผลต่างจากการศึกษา CAST คือ คนไขใ้น CAST 

เป็นผูป่้วยท่ีมีกลา้มเน้ือหวัใจตายจากการขาดเลือด (post myocardial infarction) ท่ีเกิดข้ึนภายใน 2 ปี

ร่วมกบัมีภาวะ impaired left ventricular function ท าใหโ้ดยรวมเป็นคนไขท่ี้มีความเส่ียงสูงท่ีจะเกิด

ภาวะ ventricular arrhythmias มากอยูแ่ลว้ รวมทั้งในการศึกษา CAST ยงัใชเ้ฟลเคไนดใ์นการรักษา 

PVCs อีกดว้ย ซ่ึงต่างกบัการศึกษาน้ีท่ีผูป่้วยทั้งหมดเป็น chronic coronary syndrome ท่ีไม่เคยไดรั้บ

การวนิิจฉยัวา่เป็น myocardial infarction และทุกคนมี left ventricular ejection fraction ปกติ 

 โดยจาก logistic regression model พบวา่ใน univariate model ปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กบัการเกิด 

VT/VF คือ อาย ุโครงสร้างหวัใจ และ CIED  แต่เม่ือวเิคราะห์แบบ multivariate model พบวา่ภาวะ

โครงสร้างหวัใจผิดปกติ ไม่ไดเ้ป็นตวัแปรอิสระท่ีชดัเจนต่อการเกิด VT/VF โดยค่า p value = 0.139 

โดยค่า odds ratio คือ 4.8 (0.6 - 38.44)  
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ขอ้จ ากดัของการศึกษาน้ี คือ ขอ้มูลของ baseline echocardiography ท่ีไม่มี หรือ มีไม่

ครบถว้น คิดเป็น 24 เปอร์เซ็นต ์ ของผูป่้วยท่ีคดักรองเขา้มา อาจท าใหต้วัเลขสัดส่วนของผูมี้

โครงสร้างหวัใจผิดปกติอาจดูสูงกวา่ความเป็นจริง เน่ืองจากผูป่้วยท่ีไม่มีขอ้มูล echocardiography มี

แนวโนม้วา่จะเป็นผูป่้วยท่ีมีโครงสร้างหวัใจปกติ ท่ีแพทยผ์ูดู้แลการศึกษา อาจจะไม่ไดพ้ิจารณาส่ง 

echocardiography ก่อนเร่ิมใหย้า  อีกขอ้จ ากดัหน่ึง คือ การรายงานอุบติัการณ์ การเกิด VT/VF มี

แนวโนม้ท่ีจะต ่ากวา่ความเป็นจริง เน่ืองจากเป็นการศึกษา retrospective study การติดตามผลท่ีเกิด

ข้ึนกบัผูป่้วย เช่น ผูป่้วยอาจเกิด VT/VF แลว้ไม่ไดม้าท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ท าใหไ้ม่มีการ

บนัทึกลงใน electronic medical record   

ทางผูจ้ดัท าคิดวา่งานวจิยัน้ีถือเป็นจุดเร่ิมตน้ท่ีดี ท่ีพยายามแสดงใหเ้ห็นวา่ยาเฟลเคไนด์ท่ีถูก

หา้มใชอ้ยา่งแพร่หลายตามค าแนะน าของเวชปฏิบติัหลายประเทศ โดยอา้งอิงจากขอ้มูลเพียง

การศึกษาเดียวอาจท าใหย้าท่ีมีประสิทธิภาพสูง ผลขา้งเคียงต ่ามีการใชต้  ่ากวา่ความเป็นจริงได ้ซ่ึงใน

บริบทประเทศไทยท่ีมีชนิดของยา antiarrhythmic drugs จ ากดัมาก ในมุมมองของผูท้  าวจิยัคิดวา่มี

ผลกระทบมากท าใหเ้ราใชย้า broad spectrum อยา่ง amiodarone มากเกินไป อยา่งไรก็ตามขอ้มูล

จากการศึกษาของเราเพียงการศึกษาเดียวคงไม่สามารถเปล่ียนแนวปฏิบติัได ้ จึงคิดวา่ควรมีการ

ท างานวจิยัท่ีเป็น prospective study โดยเร่ิมจากคนไขท่ี้เป็น non-ischemic heart disease เพื่อจะไดมี้

หลกัฐานเพิ่มข้ึนเก่ียวกบัการใชย้าเฟลเคไนดใ์นผูป่้วยเหล่าน้ีต่อไป 

   

5.2 บทสรุป (Conclusion) 
 

จากผลการศึกษา สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีโครงสร้างหวัใจผดิปกติท่ีไดรั้บยาเฟลเคไนดใ์น

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ใน 5 ปีท่ีผา่นมา คิดเป็น 14 เปอร์เซ็นต ์  โดยหลายประเภทของผูป่้วยท่ีมี

โครงสร้างหวัใจผิดปกติ ถูกหา้มใชย้าเฟลเคไนดใ์นเวชปฏิบติัในหลายประเทศ เช่น impaired LV 

systolic function, LV wall thickness >= 14 mm เป็นตน้ อุบติัการณ์การเกิด VT/VF ในช่วง 1 ปี

หลงัจากการใหย้าเฟลเคไนด์ไม่แตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติระหวา่ง 2 กลุ่ม 
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ภาคผนวก ก  
แบบเกบ็ข้อมูลผู้ป่วย (Case record form) 

 

ข้อมูล baseline characteristic ของผู้ป่วย 

1. เพศ   
 

2. อาย ุ  ปี   
 

3. ประวติัโรคประจ าตวัของผูป่้วย (HTN, DM, Hx of stroke, PAD) 
       

4. Heart disease 
 Etiology                                                                                      
 LVEF                
                                                                                         

5. ผล echocardiogram 
 

6. ชนิด ของ arrhythmia  ท่ีใชรั้กษาดว้ยยาเฟลเคไนด์ 
 

7. Ventricular arrhythmia  
 

8. Cause of death 
 

9. อาการขา้งเคียงต่างๆหลงัไดรั้บยา  
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