
รับ​สมัคร​ผู​ป วย​เขา​รวม​การ​ทดลอง​แบบ​สุม​และ​มี​กลุม

ควบคุม​ใน​การ​ใช​บอลลูน​เคลือบ​ยา Sirolimus รักษา

โรค​หลอด​เลือด​แดง​สวน​ปลาย​อุด​ตัน​บริเวณ​ใต​เขา

ครัง้​แรก​ของ​โลก

บริ​ษทั Concept Medical Inc. ผู​เชี่ยวชาญ​ดาน​อุปกรณ​นําสง​ยา​ผาน​ทาง​หลอด​เลือด​ ประกาศ​รับ​ผู​ปวย​ราย​แรก​เขา

รวม​โครงการ​ทด​ลอง FUTURE BTK (ยอ​มา​จาก Randomized Controlled Trial of First SirolimUs CoaTed
Balloon VersUs StandaRd Balloon Angioplasty in The TrEatment of Below The Knee Artery Disease)

ผู​ปวย​ราย​แรก​น้ี​เขา​รวม​โครงการ​เมื่อ​วัน​ที่​ 2​6 สิงหาคม​ 2​563 ใน​สิง​คโป​ร

FUTURE BTK เป็น​โครงการ​ทดลอง​แบบ​สุม​ ควบคุม​ดวย​ยา​หล​อก​ อําพราง​สอง​ฝ าย​ และ​จัด​ขึ้น​ใน​ศูนย​หลาย​แหง​

โดย​มุง​ทดสอบ​ประสิทธิภาพ​ของ MagicTouch PTA ซึ่ง​เป็น​บอลลูน​เคลือบ​ยา Sirolimus เมื่อ​เทียบ​กับ​บอลลูน​ขยาย

หลอด​เลือด​ทัว่​ไป​ ใน​การ​รักษา​โรค​หลอด​เลือด​แดง​สวน​ปลาย​อุด​ตัน​บริเวณ​ใต​เขา​ใน​ผู​ปวย​ที่​มี​ภาวะ​ขา​ขาด​เลือด​ขัน้​วิก

ฤต

การ​รักษา​ผู​ปวย​ภาวะ​ขา​ขาด​เลือด​ขัน้​วิกฤต​ตอง​ทําการ​ขยาย​หลอด​เลือด​บริเวณ​ใต​เขา​ การ​ให​ยา​เฉพาะ​จุด​โดย​ใช

บอลลูน​เคลือบ​ยา​ระหวาง​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​ สามารถ​ชวย​นําสง​ยา​ยับยัง้​การ​เจริญ​ของ​รอย​โรค​ใน​หลอด​เลือด​แดง​

และ​ชวย​ป องกัน​การ​เกิด​หลอด​เลือด​ตีบ​ซํ้า โดย​บอลลูน​เคลือบ​ยา Sirolimus ถือ​เป็น​บอลลูน​เคลือบ​ยา​รุน​ใหม​ และ

MagicTouch PTA ก็​เป็น​ผลิตภัณฑ​ที่​ชวย​เพิ่ม​ประสิทธิภาพ​การนําสง​และ​ดูด​ซับ​ยา Sirolimus สู​ผนัง​หล​อด​เลือ​ด

นัก​วิจัย​หลัก​ของ​โครง​การ FUTURE-BTK คือ​ รอง​ศาสตรา​จาร​ย Edward Choke จาก​แผนก​ศัลยกรรม​ทัว่​ไป​

(ศัลยกรรม​หลอด​เลือด​) โรง​พยา​บาล Sengkang General Hospital ประเทศ​สิง​คโป​ร

รอง​ศาสตรา​จาร​ย Edward Choke กลาว​วา​ “ภาวะ​ขา​ขาด​เลือด​ขัน้​วิกฤต​ทําให​ผู​ปวย​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​ที่​จะ​ตอง​ตัด​ขา

หรือ​เสีย​ชี​วิ​ต ปัญหา​น้ี​มี​แนว​โนม​เพิ่ม​ขึ้น​ใน​หลาย​ปี​ขาง​หน า​เน่ืองจาก​มี​ปัจจัย​เสี่ยง​เพิ่ม​ขึ้น​ ไม​วา​จะ​เป็น​เรื่อง​ของ​อายุ

หรือ​โรค​เบา​หวา​น ​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​อยาง​มี​ประสิทธิภาพ​ถือ​เป็น​หัวใจ​สําคัญ​ของ​การ​รักษา​ แต​มัก​มี​อุปสรรค

เน่ืองจาก​อัตรา​การ​เกิด​หลอด​เลือด​ตีบ​ซํ้าและ​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​ซํ้าอยู​ใน​ระดับ​สูง​หลัง​จาก​ขยาย​หลอด​เลือด​ดวย

บอลลูน​แบบ​ดัง้​เดิม​”

เขา​กลาว​เส​ริม​วา “MagicTouch PTA ซึ่ง​เป็น​บอลลูน​เคลือบ​ยา Sirolimus ถือ​เป็น​หน่ึง​ใน​เทคโนโลยี​การ​รักษา​ผาน
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ทาง​หลอด​เลือด​ที่​มี​แนว​โนม​ประสบ​ความ​สําเร็จ​สูงสุด​ใน​การ​ป องกัน​ไม​ให​เกิด​หลอด​เลือด​ตีบ​ซํ้าบริเวณ​ใต​เขา​ ขอมูล

เกี่ยว​กับ​ประสิทธิภาพ​ของ MagicTouch PTA จาก​การ​วิจัย​ขนาด​เล็ก​หลาย​ครัง้​กอน​หน า​น้ี​มี​แนว​โนม​ที่​ดี​ แต​ยัง​ตอง

ได​รับ​การ​ยืนยัน​หรือ​หัก​ลาง​ตอ​ไป​ ผม​ตัง้​ตา​รอ​ที่​จะ​ทําการ​ทดลอง​แบบ​สุม​และ​มี​กลุม​ควบ​คุม FUTURE BTK เพื่อ​ทด

สอบ​วา MagicTouch PTA จะ​ชวย​เพิ่ม​อัตรา​เปิด​โลง​ของ​หลอด​เลือด​บริเวณ​ใต​เขา​ใน​ผู​ปวย​ภาวะ​ขา​ขาด​เลือด​ขัน้

วิกฤต​ได​หรือ​ไม​ และ​หวัง​วา​จะ​ชวย​เพิ่ม​โอกาส​ใน​การ​บรรลุ​เป า​หมาย​ของ​เรา​ที่​จะ​ลด​การ​ตัด​ขา​ให​น อย​ลง”

การ​ทดลอง​น้ี​จะ​รับ​สมัคร​ผู​ปวย​ 2​10 คน​ที่​มี​ภาวะ​ขา​ขาด​เลือด​ขัน้​วิก​ฤต Rutherford Class -4 ถึง​ -6 และ​จะ​สุม​แบง

กลุม​ผู​ปวย​ใน​อัตราสวน​ 2​:1 ระหวาง​ผู​ปวย​ที่​ได​รับ​การ​ขยาย​หลอด​เลือด​ดวย MagicTouch PTA หรือ​บอลลูน​ขยาย

หลอด​เลือด​ทัว่​ไป​ โดย​ผลลัพธ​หลัก​ของ​การ​ทดลอง​คือ​ อัตรา​เปิด​โลง​ของ​หลอด​เลือด​ ณ 6 เดือน​ โดย​พิจารณา​จาก​อัต

รา​สวน Peak Systolic Velocity Ratio (PSVR) ที่​ระดับ​ 2​.​4​ หรือ​ตํ่ากวา

การ​ทดลอง​น้ี​มี​การ​อําพราง​ขอมูล​อยาง​เขม​งวด​เพื่อ​ลด​อคติ​ให​เหลือ​น อย​ที่​สุด​ โดย​ผู​ปวย​ ผู​ใหการ​รักษา​ ผู​วิจัย​ และ​ผู

ประเมิน​ผล​การ​ทด​ลอง​ รวม​ถึง​นัก​เทคโนโลยี​ดาน​หลอด​เลือด​ที่​ทํา Duplex Ultrasond จะ​ไม​ทราบ​วา​ผู​ปวย​คน​ใด​ได

รับ​การ​รักษา​แบบ​ใด​ และ​จะ​มี​การ​ติดตาม​อาการ​ของ​ผู​ปวย​เป็น​ระยะ​เวลา​สูงสุด​สอง​ปี
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