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หลักการและวัตถุประสงค์: เพื่อประเมินประสิทธิผลและความ
ปลอดภัยของการใช้ยาแอสไพรินเพื่อป้องกันปฐมภูมิต่อการเกิด
โรคหัวใจและหลอดเลือดในผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 
วิธีการศึกษา: เป็นการศึกษาแบบย้อนหลัง (retrospective 
cohort study) โดยเก็บข้อมูลย้อนหลัง 8 ปี ในผู้ป่วยท่ีได้รับ
การวินิจฉัยเป็นโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2552 
ผลการศึกษา: มีผู้ผ่านเกณฑ์การเข้าร่วมการศึกษาท้ังส้ิน 305 
ราย เป็นผู้ป่วยที่ได้รับยาแอสไพริน 154 ราย และไม่ได้รับยา
แอสไพริน 151 ราย อายุเฉลี่ยของแต่ละกลุ่มเท่ากับ 68.40 ปี 
ผลการศึกษาด้านประสิทธิผล พบว่ากลุ่มท่ีได้รับยาแอสไพรินมี
ร้อยละของการเกดิโรคหวัใจและหลอดเลอืดไม่แตกต่างจากกลุม่
ที่ไม่ได้รับยาแอสไพรินอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (ร้อยละ 79.90 
และ 88.10 ตามล�าดับ; p>0.05) ด้านความปลอดภัย พบว่า
กลุ่มท่ีได้รับยาและไม่ได้รับยาแอสไพรินมีการเกิด major gas-
trointestinal bleeding ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส�าคัญทาง
สถิติ 
สรุป: ผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ท่ีได้รับยาแอสไพรินเพื่อ
ป้องกันปฐมภูมิ เกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดและ major gas-
trointestinal bleeding ไม่แตกต่างจากผู้ป่วยท่ีไม่ได้รับยา
แอสไพรินอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ

ค�าส�าคัญ: แอสไพริน; ป้องกันปฐมภูมิ; โรคหัวใจและหลอด
เลือด; โรคเบาหวานชนิดท่ี 2

Background and Objective: To evaluate the efficacy 
and safety of aspirin use for primary prevention of 
cardiovascular disease in type 2 diabetic patients.
Methods: A retrospective cohort study was performed 
in this study. Data were followed for 8 years in patients 
diagnosed with type 2 diabetes since 2009.
Results: There were 305 patients (154 patients in 
aspirin group and 151 patients in non-aspirin group) 
enrolled in this study. The mean age of each group 
was 68.40 years. The percentage of cardiovascular 
events in aspirin group was not significantly different 
from non-aspirin group (79.90% and 88.10% respec-
tively; p>0.05). There was no statistically significant 
difference of major gastrointestinal bleeding between 
the groups.
Conclusion: Type 2 diabetic patients who received 
aspirin for primary prevention occurring cardiovascular 
events and major gastrointestinal bleeding were not 
significantly different from those who did not.
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บทน�า
 ปัจจุบันมีประชากรท่ีป่วยด้วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 
จ�านวนมาก โดยส่วนใหญ่เกิดขึ้นจากพฤติกรรมและวิถีชีวิตที่ไม่
เหมาะสม เช่น การรับประทานอาหารไม่ถูกสัดส่วน การรับ
ประทานอาหารไขมันสูง อาหารรสหวานหรือรสเค็มเป็นประจ�า 
การขาดการออกก�าลงักาย การสบูบหุร่ี การดืม่แอลกอฮอล์ และ

ความเครยีด การมปัีจจยัเหล่านี ้ร่วมกบัมโีรคเบาหวาน โรคความ
ดันโลหิตสูง หรือโรคไขมันในเลือดสูง น�าไปสู่การเกิดโรคหัวใจ
และหลอดเลือดตามมา จากแนวทางการป้องกันการเกิดโรค
หัวใจและหลอดเลือดในปี ค.ศ. 2009-2016 ของ American 
Diabetes Association (ADA)1-8 มีการแนะน�าให้ใช้ยา
แอสไพรินขนาด 75-162 มิลลิกรัมต่อวัน เพื่อป้องกันปฐมภูมิ



การใชแ้อสไพรินเพ่ือป้องกนัปฐมภูมิต่อการเกิดโรคหวัใจและหลอดเลือด
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 วธีิการศึกษา
 เป็นการศึกษาแบบย้อนหลัง (retrospective cohort 
study) เพื่อประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใช้
ยาแอสไพรินเพื่อป้องกันปฐมภูมิต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอด
เลือด โดยเก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลของโรงพยาบาล และเวช
ระเบียนผู้ป่วยของศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ 
ประชากรที่ใช้ในการศึกษา คือผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ทุก
ราย ที่มารับบริการที่ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุ
ดาฯ และกลุ่มตัวอย่างในการศึกษา คือผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัย
ว่าเป็นโรคเบาหวานชนิดที่ 2 ที่มารับบริการที่ศูนย์การแพทย์
สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ ซึ่งมีข้อมูลอยู่ในฐานข้อมูลโรง
พยาบาลและเวชระเบียนผู้ป่วย และมีคุณสมบัติตามเกณฑ์การ
คัดเข้าและคัดออก ดังนี้

เกณฑ์การคดัผู้ป่วยเข้าร่วมการศึกษา
 - ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นเบาหวานชนิดที่ 2 ตั้งแต่
ปี พ.ศ. 2552 ถึง 2559 (เนื่องจากฐานข้อมูลของโรงพยาบาล
สามารถสืบค้นย้อนหลังได้ถึงปี พ.ศ. 2552 เท่านั้น)
 - ผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่าหรือเท่ากับ 50 ปี ที่มีความเสี่ยง
ต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดอย่างน้อย 1 ปัจจัย ได้แก่ 
ประวตัคิรอบครวัเคยมโีรคหวัใจและหลอดเลอืด มคีวามดนัโลหติ
สูง มีไขมันในเลือดผิดปกติ ผู้ที่มีประวัติหรือก�าลังสูบบุหรี่ และ
ตรวจพบอัลบูมินในปัสสาวะ (มีอัลบูมินรั่วออกมาในปัสสาวะ
ตั้งแต่ 30 มิลลิกรัมต่อวัน ขึ้นไป)

เกณฑ์การคดัผู้ป่วยออกจากการศึกษา
 - ผู้ป่วยที่มีประวัติโรคหัวใจและหลอดเลือดมาก่อนได้รับ
ยาแอสไพริน
 - ผู้ป่วยที่ไม่สามารถติดตามประวัติในเวชระเบียนและฐาน
ข้อมูลของโรงพยาบาล หรือมีข้อมูลไม่ครบถ้วนในการศึกษา
 - ผู ้ที่มีข ้อห้ามใช้ยาแอสไพริน หรือ มีประวัติแพ้ยา
แอสไพรินหรือ salicylic acid
 - ผู้ที่ใช้ยาต้านการแข็งตัวของเลือด หรือยาต้านเกล็ดเลือด
ชนิดอื่นๆ หรือใช้ร่วมกับยาแอสไพริน

เคร่ืองมือที่ใช้ในการศึกษา ใช้แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยซ่ึงผู้วิจัย
สร้างข้ึน ประกอบด้วย ข้อมูลทั่วไป (ได้แก่ อายุ เพศ น�้าหนัก 
ส่วนสูง ความดันโลหิต ปีพ.ศ.ท่ีได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคเบา
หวาน โรคประจ�าตัวอื่น ๆ ยาท่ีใช้ประจ�า ประวัติการแพ้ยา 
ประวัติครอบครัว และประวัติทางสังคม) ผลการตรวจทางห้อง
ปฏิบัติการที่เกี่ยวข้อง (ระดับน�้าตาลในเลือด ระดับ HbA1C 
ระดับไขมันในเลือด และอัลบูมินในปัสสาวะ) และ อาการไม่พึง
ประสงค์จากยา โดยเฉพาะประวัติการเกิด major gastrointes-
tinal bleeding 

ผลลพัธ์ของการศึกษา
 - ด้านประสทิธผิล ประเมนิจากร้อยละของการเกิดโรคหัวใจ
และหลอดเลือดระหว่างกลุ่มที่ได้รับยาแอสไพรินเทียบกับกลุ่ม

ต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ในผู้ป่วยโรคเบาหวานที่มี
ปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดร่วมด้วย ได้แก่ 
โรคความดันโลหิตสูง โรคไขมันในเลือดสูง มีประวัติครอบครัว
เคยเป็นโรคหัวใจและหลอดเลือด สูบบุหร่ี และตรวจพบอัลบูมิ
นในปัสสาวะ หรือค�านวณค่า 10-year Atherosclerotic                
cardiovascular disease (ASCVD) risk ได้มากกว่าร้อยละ 10 
และไม่มีความเสี่ยงสูงของการเกิดภาวะเลือดออกง่าย ในขณะ
ที่ไม่แนะน�าให้ใช้ยาแอสไพรินในผู้ป่วยโรคเบาหวานที่ไม่มีปัจจัย
เสี่ยงอ่ืนร่วมด้วย หรือมีปัจจัยเสี่ยงต�่าต่อการเกิดโรคหัวใจและ
หลอดเลือด  (10-year risk น้อยกว่าร้อยละ 5) เน่ืองจากเพิ่ม
ความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะเลือดออก ดังนั้นจะเห็นว่ามิใช่ผู้ป่วย
ทุกรายที่จ�าเป็นต้องได้รับยาแอสไพรินเพื่อป้องกันปฐมภูมิต่อ
การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด การใช้ยาแอสไพรินในผู้ป่วย
ที่ไม่ได้มีปัจจัยเสี่ยงสูงต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด อาจ
ท�าให้เกิดอันตรายมากกว่าประโยชน์ท่ีจะได้รับ และมีหลักฐาน
ที่แสดงว่าการได้รับยาแอสไพรินจะเพิ่มความเสี่ยงของการเกิด 
gastrointestinal bleeding และ hemorrhagic stroke ได้
ตามแนวทางการใช้ยาแอสไพรินของ U.S. Preventive Ser-
vices Task Force (USPSTF) ปี ค.ศ. 20169 ได้รายงานผลการ
เกิด major gastrointestinal bleeding จากการให้ยา
แอสไพรนิขนาด 50-325 มลิลกิรมัต่อวนั โดยพบการเกดิ major 
gastrointestinal bleeding ร้อยละ 58 และการใช้แอสไพริน
ขนาดต�่า (≤ 100 มิลลิกรัมต่อวัน) ยังเพิ่มความเสี่ยงของการเกิด 
hemorrhagic stroke ได้ ท้ังน้ีความเสี่ยงในการเกิดเลือดออก 
ขึ้นกับปัจจัยส่งเสริมอื่นๆ ในผู้ป่วยแต่ละรายด้วย ได้แก่ สูงอาย ุ
เพศชาย เป็นโรคเบาหวาน การสบูบหุร่ี และการมคีวามดนัโลหติ
สูง 
 การป ้องกันการเกิดอาการไม ่พึงประสงค ์  major                           
gastrointestinal bleeding ในปัจจบุนั นยิมให้ยากลุม่ proton 
pump inhibitors (PPIs) เช่น omeprazole เป็นต้น ร่วมด้วย
ในผู้ป่วยที่ได้รับยาแอสไพริน ดังนั้นการใช้ยาแอสไพรินโดยไม่มี
ความจ�าเป็น นอกจากจะเพิ่มความเสี่ยงของการเกิดอาการไม่
พึงประสงค์แล้ว ยังเป็นการเพิ่มมูลค่าการใช้ยาของแต่ละโรง
พยาบาลจนถึงระดับประเทศทั้งมูลค่ายาแอสไพริน และยากลุ่ม 
PPIs ด้วย ผลการศึกษา ปี พ.ศ. 255310 พบว่ามูลค่าการบริโภค
ยาในประเทศไทยเป็นเงินกว่า 130,000 ล้านบาท โดยกลุ่มยา
ทีม่มีลูค่าสงูสดุ 3 อนัดบัแรกคอื ยาต้านการตดิเช้ือ ยากลุม่ระบบ
หัวใจหลอดเลือด และยากลุ่มทางเดินอาหาร ตามล�าดับ ซ่ึงยา
แอสไพรินเป็นหน่ึงในยากลุ่มระบบหัวใจหลอดเลือดและยา 
omeprazole เป็นหน่ึงในยากลุ่มทางเดินอาหาร ดังนั้นการใช้
ยาแอสไพรินอย่างสมเหตุสมผล จะช่วยลดความเสี่ยงของการ
เกดิผลไม่พงึประสงค์ทีอ่าจเกดิขึน้กบัผูป่้วย รวมถงึลดมลูค่าการ
ใช้ยาของแต่ละโรงพยาบาลได้ จากเหตุผลดังกล่าว ผู้วิจัยจึงมี
ความสนใจทีจ่ะประเมนิประสทิธผิลและความปลอดภยัของการ
ใช้ยาแอสไพรินเพื่อป้องกันปฐมภูมิในผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 
เพือ่ประโยชน์ในการพจิารณาการใช้ยาแอสไพรนิในผูป่้วยแต่ละ
รายต่อไป ดังนั้นการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมิน
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของยาแอสไพรินในการป้องกัน
ปฐมภูมิต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดในผู้ป่วยเบาหวาน
ชนิดที่ 2  
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ที่ไม่ได้รับยาแอสไพริน โดยโรคหัวใจและหลอดเลือด หมายถึง 
กลุ่มโรคที่เกิดข้ึนจากความผิดปกติของหัวใจหรือหลอดเลือด 
ได้แก่ โรคหลอดเลือดหัวใจ และโรคหลอดเลือดสมอง11

 - ด้านความปลอดภัย ประเมินจากร้อยละของการเกิด 
major gastrointestinal bleeding ระหว่างกลุ่มที่ได้รับยา
แอสไพรินเทียบกับกลุ่มที่ไม่ได้รับยาแอสไพริน โดย major 
gastrointestinal bleeding หมายถึง gastrointestinal 
bleeding ที่ต้องรับการให้เลือด หรือเข้ารับการรักษาในโรง
พยาบาล หรือท�าให้เกิดการเสียชีวิต12

การด�าเนินงานและเกบ็ข้อมูล
 การศึกษาครั้งนี้ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ์ คณะเภสัชศาสตร ์ 
มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เลขท่ี 004/M2560 และด�าเนิน
การขออนุญาตเก็บข้อมูลผู้ป่วยจากฐานข้อมูลและเวชระเบียน
ของศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ 

การวเิคราะห์และประเมนิผล
 วิ เคราะห ์และทดสอบค ่ าทางสถิติด ้ วยโปรแกรม
คอมพิวเตอร์ SPSS version 23.0 โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ใน
รูปความถี่ ร้อยละ และค่าเฉลี่ย ± ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) 
ทดสอบการกระจายของข้อมูลโดยใช้ Kolmogorov-Smirnov 
test วิเคราะห์สัดส่วนของผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 ท่ีได้รับ
และไม่ได้รับยาแอสไพรินต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 
และต่อการเกดิ major gastrointestinal bleeding โดยใช้สถติิ 
Chi-square test

ผลการศึกษา
 จากการศึกษาย้อนหลัง 8 ปี (พ.ศ.2552-2559) พบว่ามีผู้
ป่วยโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 จ�านวน 305 ราย  ท่ีผ่านเกณฑ์การ
เข้าร่วมงานวิจัย โดยเป็นผู้ป่วยที่ได้รับยาแอสไพรินจ�านวน 154 
ราย และไม่ได้รับยาแอสไพริน 151 ราย (รูปที่ 1) อายุเฉลี่ยของ
แต่ละกลุ่มเท่ากับ 68.40 ปี ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง มีภาวะน�้า
หนักเกิน (ดัชนีมวลกาย ≥ 23 กิโลกรัม/ตารางเมตร) และไม่
สามารถควบคุมระดับน�้าตาลได้ (HbA1C ≥ ร้อยละ 7 และ 
fasting blood sugar (FBS) ≥ 130 มิลลิกรัม/เดซิลิตร) โรค
ประจ�าตัวของผู้ป่วย 3 ล�าดับแรก คือ โรคความดันโลหิตสูง โรค
ไขมันในเลือดผิดปกติ และโรคไตวายเรื้อรัง ตามล�าดับ โดยไม่
พบความแตกต่างของข้อมูลท่ัวไประหว่างกลุ่มท่ีได้รับยาและไม่
ได้รับยาแอสไพริน ยกเว้นค่าเฉลี่ยของระดับ low density li-
poprotein-cholesterol (LDL-C) ในกลุ่มผู้ป่วยท่ีไม่ได้รับยา 
มีค่าสูงกว่ากลุ่มที่ได้รับยาเล็กน้อย (111.50 และ 101.20 
มิลลิกรัม/เดซิลิตร ตามล�าดับ; p=0.01) และเม่ือพิจารณาแยก
ตามระดับ LDL-C พบว่ากลุ่มที่ได้รับยาแอสไพรินท่ีมีระดับ 
LDL-C ไม่แตกต่างจากกลุ่มท่ีไม่ได้รับยาแอสไพริน (ตารางที่ 1)
 จากการประเมินประสิทธิผลของยาแอสไพรินพบว่า กลุ่ม
ที่ได้รับยาแอสไพรินมีร้อยละของการเกิดโรคหัวใจและหลอด
เลือดไม่แตกต่างจากกลุ ่มท่ีไม่ได้รับยาแอสไพรินอย่างมีนัย
ส�าคญัทางสถติ ิ(ร้อยละ 79.90 และ 88.10 ตามล�าดบั; p>0.05) 

เมือ่วเิคราะห์แยกตามประเภทของโรคหวัใจและหลอดเลือด พบ
ว่ากลุ่มที่ได้รับยาแอสไพรินเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ โรคหลอด
เลือดสมอง และโรคหลอดเลือดหัวใจร่วมกับหลอดเลือดสมอง 
ไม่แตกต่างจากกลุ่มท่ีไม่ได้รับยาแอสไพรินอย่างมีนัยส�าคัญทาง
สถิติ (p=0.32, p=0.37 และ p=0.70 ตามล�าดับ) (ตารางที่ 2) 
นอกจากนี้เนื่องจากลักษณะของผู้ป่วยระหว่างกลุ่มที่ได้รับและ
ไม่ได้รบัยาแอสไพรนินัน้ไม่แตกต่างกนั ยกเว้นค่าเฉล่ียของระดบั 
LDL-C ดังท่ีได้กล่าวในข้อมูลท่ัวไปข้างต้น ซึ่งเมื่อวิเคราะห์ผล
ของระดับ LDL-C ต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดพบว่า 
ระดับ LDL-C ไม่มีผลต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดอย่าง
มีนัยส�าคัญทางสถิติ (p=0.67) 
 ความปลอดภัยของการใช้ยาแอสไพริน พบว่ากลุ่มท่ีได้รับ
ยาแอสไพรินมีร้อยละของการเกิด major gastrointestinal 
bleeding เท่ากับ 1.30 และไม่มีผู้ป่วยเกิด major gastroin-
testinal bleeding ในกลุ่มท่ีไม่ได้รับยาแอสไพริน  (ตารางที่ 
2) อย่างไรก็ตาม ไม่พบความแตกต่างของการเกิด major 
gastrointestinal bleeding ระหว่างกลุ่มที่ได้รับและไม่ได้รับ
ยาแอสไพรินอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (p=0.50)

วจิารณ์
 ด้านประสิทธิผล พบว่ากลุ่มที่ได้รับยาแอสไพรินมีร้อยละ
การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดไม่แตกต่างจากกลุ่มที่ไม่ได้รับ
ยาแอสไพรนิอย่างมนียัส�าคัญทางสถติ ิและเม่ือวิเคราะห์ผลแยก
ตามประเภทของโรคหวัใจและหลอดเลือด ได้แก่ โรคหลอดเลอืด
หัวใจ โรคหลอดเลือดสมอง และ โรคหลอดเลือดหัวใจร่วมกับ
หลอดเลือดสมอง ก็พบว่ากลุ่มที่ได้รับยาแอสไพริน ให้ผลท่ีไม่
แตกต่างจากกลุ่มที่ไม่ได้รับยาแอสไพรินอย่างมีนัยส�าคัญทาง
สถิติเช่นกัน ซึ่งสอดคล้องกับ meta-analysis ของ Pignone 
และคณะ13 ที่วิเคราะห์ผลจาก 9 การทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่ม
ควบคุม (randomized controlled trials) พบว่าการใช้ยา
แอสไพรินสามารถลดความเสี่ยงต่อการเกิดหลอดเลือดหัวใจ 
(nonfatal และ fatal myocardial infarction) ได้ร้อยละ 9 
แต่ไม่มีนัยส�าคัญทางสถิติ และลดความเส่ียงของการเกิดโรค

ผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 2 ที่มีข้อมูล
ในปี พ.ศ. 2552 (n=450)

จ�านวนผู้ป่วยที่ไม่ผ่านการคัดกรอง (n=145)
เหตุผล:
ได้รับการวินิจฉัยหลังปี พ.ศ. 2552 (29 ราย)
อายุ < 50 ปี (18 ราย)
มีประวัติเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดมาก่อน (4 ราย)
ไม่สามารถติดตามข้อมูลได้ (94 ราย)

ข้อมูลผู้ป่วยที่น�ามาประเมิน
(n=305)

กลุ่มที่ไม่ได้รับยาแอสไพริน
(n=151)

กลุ่มที่ได้รับยาแอสไพริน
(n=154)

รูปที่ 1 การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าและออกจากการศึกษา
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หลอดเลือดสมอง (stroke) ได้ร้อยละ 15 แต่ไม่มีนัยส�าคัญทาง
สถิติเช่นกัน  และจากแนวทางของ ADA ปี ค.ศ. 20168 ได้ระบุ
ค�าแนะน�าในการให้ยาแอสไพรินเพื่อป้องกันปฐมภูมิต่อการเกิด
โรคหัวใจและหลอดเลือด เป็นค�าแนะน�าระดับ C คือยังมีหลัก
ฐานไม่เพียงพอในการสนับสนุนหรือคัดค้านถึงประโยชน์ของยา
แอสไพรินต่อผู้ป่วยโรคเบาหวานชนิดที่ 2 นอกจากน้ี Joint 
British Societies ไม่แนะน�าการให้ยาแอสไพรินในการป้องกัน
ปฐมภูมิต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดในผู้ป่วยเบาหวาน
ชนิดที่ 214 รวมทั้งส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกาปฏิเสธการขึ้นทะเบียนแอสไพรินเพื่อใช้ในการ
ป้องกันปฐมภูมิต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด เม่ือวันที่ 5 
กุมภาพันธ์ ค.ศ.201415 โดยชี้แจงว่ายังไม่มีหลักฐานเพียงพอใน
การยืนยันประโยชน์ของยาแอสไพรินในการป้องกันโรคหลอด
เลือดหัวใจและสมองในผู้ป่วยที่ยังไม่เป็นโรค (การป้องกันปฐม
ภูมิ) ในผู้ป่วยโรคเบาหวาน
 ด้านความปลอดภัย พบว่ากลุ่มที่ได้รับยาแอสไพรินเกิด 
major gastrointestinal bleeding เท่ากับร้อยละ 1.30 ซึ่งไม่
แตกต่างจากกลุ่มที่ไม่ได้รับยาแอสไพรินอย่างมีนัยส�าคัญทาง
สถิติ ซึ่งขัดแย้งกับ ASCEND trial16 ที่พบว่าการให้ยาแอสไพริน

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (n=305)

ลักษณะข้อมูล

กลุ่มท่ีได้รับยา

(n=154)

จ�านวน (ร้อยละ)

กลุ่มท่ีไม่ได้รับยา

(n=151)

จ�านวน (ร้อยละ)

p-value

อายุเฉลี่ย ± SD, ปี 68.40 ± 9.10 68.40 ± 9.40 0.99

เพศ

    ชาย 60 (39.00) 56 (37.10) 0.78

    หญิง 94 (61.00) 95 (62.90) 1.00

HbA1C

     ค่าเฉลี่ย ± SD 7.80 ± 1.50 7.60 ± 1.40 0.44

    < ร้อยละ 7 48 (31.20) 50 (33.30) 0.92

    ≥ ร้อยละ 7 106 (68.80) 100 (66.70) 0.73

FBS (มิลลิกรัม/เดซิลิตร)

    ค่าเฉลี่ย ± SD 153.10 ± 57.20 155.80 ± 66.50 0.78

    < 130 61 (39.60) 65 (43.00) 0.79

    ≥ 130 93 (60.40) 86 (57.00) 0.65

ดัชนีมวลกาย (กิโลกรัม/ตารางเมตร)

    ค่าเฉลี่ย ± SD 26.00 ± 4.10 26.70 ± 4.10 0.19

    < 23 27 (21.30) 23 (16.80) 0.67

    ≥ 23 100 (78.70) 114 (83.20) 0.37

ความดันโลหิต (มิลลิเมตรปรอท)

    < 140/80 124 (80.50) 124 (82.10) 1.00

    ≥ 140/80 30 (19.50) 27 (17.90) 0.79

ระดับ LDL-C (มิลลิกรัม/เดซิลิตร)

    ค่าเฉลี่ย ± SD 101.20 111.50 0.01

    < 100 80 (51.90) 60 (39.70) 0.11

    ≥ 100 74 (48.10) 91 (60.30) 0.21

ระดับ HDL (มิลลิกรัม/เดซิลิตร)

    ชาย 0.33

        < 40 24 (40.00) 27 (49.10)

        ≥ 40 36 (60.00) 28 (50.90)

     หญิง 0.30

        < 50 57 (60.60) 51 (53.10)

        ≥ 50 37 (39.40) 45 (46.90)

ระดับไตรกลีเซอไรด์ (มิลลิกรัม/เดซิลิตร)

    ค่าเฉลี่ย ± SD 174.30 ± 42.40 179.10 ± 40.20 0.11

    < 200 116 (75.30) 106 (70.20) 0.55

    ≥ 200 38 (24.70) 45 (29.80) 0.51

โรคประจ�าตัว 

     โรคความดันโลหิตสูง 151 (98.10) 151 (100.00) 1.00

     โรคไขมันในเลือดผิดปกติ 150 (97.40) 150 (99.30) 1.00

     โรคไตวายเร้ือรัง 36 (23.40) 50 (33.10) 0.16

ตารางที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (n=305) (ต่อ)

ลักษณะข้อมูล

กลุ่มที่ได้รับยา

(n=154)

จ�านวน (ร้อยละ)

กลุ่มที่ไม่ได้รับยา

(n=151)

จ�านวน (ร้อยละ)

p-value

อัลบูมินในปัสสาวะ

     ไม่พบ 85 (55.20) 94 (62.70) 0.55

     พบ 69 (44.80) 56 (37.30) 0.28

การดื่มแอลกอฮอล์

     ไม่ดื่ม 154 (100.00) 151 (100.00) 1.00

การสูบบุหรี่

     ไม่สูบ 121 (78.60) 120 (79.50) 1.00

     สูบ 33 (21.40) 31 (20.50) 0.90

ตารางที่ 2 การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดและ major 
gastrointestinal bleeding ในกลุ่มที่ได้รับและไม่ได้รับยา
แอสไพริน (n=305)

ลักษณะข้อมูล

กลุ่มที่ได้รับยา

(n=154)

จ�านวน (ร้อยละ)

กลุ่มที่ไม่ได้รับยา

(n=151)

จ�านวน (ร้อยละ)

p-value

การเกิดโรคหัวใจและ
หลอดเลือด

123 (79.90) 133 (88.10) >0.05

     - โรคหลอดเลือดหัวใจ 104 (67.50) 120 (79.50) 0.32

     - โรคหลอดเลือดสมอง 4 (2.60) 1 (0.70) 0.37

     - โรคหลอดเลือดหัวใจ            
       ร่วมกับโรคหลอด 
       เลือดสมอง

15 (9.70) 12 (8.00) 0.70

การเกิด major 
gastrointestinal 
bleeding

2 (1.30) 0 (0.00) 0.50



วรรณคล เช้ือมงคล และคณะ
 

Wannakon Chuemongkon, et al.

ศรีนครินทร์เวชสาร 2562; 34(2)     Srinagarind Med J 2019; 34(2) 188

ขนาด 100 มิลลิกรัมต่อวัน เพื่อป้องกันปฐมภูมิในผู้ป่วยเบา
หวาน มผีลเพิม่ความเสีย่งของการเกดิ major gastrointestinal 
bleeding ร้อยละ 4.1 เมือ่เทยีบกบัยาหลอก (ร้อยละ 3.2) อย่าง
มีนัยส�าคัญทางสถิติ (p=0.003) อาจเน่ืองจากกลุ่มตัวอย่างใน
งานวิจัยนี้มีจ�านวนน้อย และการประเมินผลด้านความปลอดภัย 
ผู้วิจัยไม่สามารถประเมินได้ชัดเจนว่าการเกิด major gastroin-
testinal bleeding ของผูป่้วยสมัพนัธ์กบัการได้รบัยาแอสไพรนิ
จริงหรือไม่ เนื่องจากเป็นการเก็บข้อมูลย้อนหลังท�าให้มีข้อมูลที่
ใช้ในการประเมินไม่เพียงพอ นอกจากน้ีจากรายงานของ 
USPSTF ปี ค.ศ.20169 พบการเกิด major gastrointestinal 
bleeding ร้อยละ 58 จากการได้รับยาแอสไพริน 50-325 
มิลลิกรัมต่อวัน และจาก The Antithrombotic Trialists’ 
(ATT) Collaboration17 พบการเกิด gastrointestinal bleed-
ing ร้อยละ 55 ในผู้ป่วยเบาหวานท่ีได้รับยาแอสไพริน

ข้อจ�ากดัและข้อเสนอแนะ
 การศึกษานี้มีข้อจ�ากัดคือ 1) ข้อมูลผู้ป่วยในฐานข้อมูลของ
โรงพยาบาลสามารถดูย้อนหลังได้ถึง พ.ศ. 2552 เท่านั้น ท�าให้
ไม่สามารถทราบได้ว่าผู้ป่วยเคยได้รับยาแอสไพรินมาตั้งแต่ก่อน
หน้าหรือไม่ 2) ประเมินด้านความปลอดภัยท�าได้ยาก เนื่องจาก
ข้อมูลบางส่วนไม่ได้ระบุไว้ในฐานข้อมูลของโรงพยาบาล หรือ
กรณีที่มีข้อมูลว่าผู้ป่วยเกิด major gastrointestinal bleeding 
ก็ไม่สามารถประเมินได้อย่างชัดเจนว่าสัมพันธ์กับการได้รับยา
แอสไพรินหรือไม่ 3) การศึกษานี้เป็นการศึกษาแบบย้อนหลัง 
ท�าให้มีข้อจ�ากัดในการเก็บข้อมูล เนื่องจากมีข้อมูลบางส่วนไม่
ครบถ้วน รวมทั้งไม่สามารถควบคุมปัจจัยรบกวนซ่ึงอาจส่งผล
ต่อการวิเคราะห์
 ข้อเสนอแนะ คือควรท�าการศึกษาแบบไปข้างหน้า (pro-
spective study) หรือการทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม 
(randomized controlled trial) ท่ีมีจ�านวนกลุ่มตัวอย่างมาก
ขึ้น หรือศึกษาแบบหลายศูนย์ (multicenter study) โดย
ควบคุมปัจจัยรบกวนต่าง ๆ ที่อาจส่งผลต่อการศึกษา และ
ติดตามผลในระยะยาว เพื่อให้ได้ข้อมูลท่ีมีความถูกต้อง ครบ
ถ้วน และมีความน่าเชื่อถือย่ิงข้ึน

สรุป
ผู้ป่วยเบาหวานชนิดท่ี 2 ท่ีได้รับยาแอสไพรินเพ่ือป้องกันปฐม
ภูมิ มีการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดและการเกิด major 
gastrointestinal bleeding ไม่แตกต่างจากผู้ป่วยท่ีไม่ได้รับยา
แอสไพรินอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ ซึ่งผลการศึกษาครั้งนี้
สามารถน�าไปประยุกต์ใช้เป็นแนวทางในการสั่งใช้ยาแอสไพริน
อย่างเหมาะสม เพื่อให้ผู ้ป ่วยโรคเบาหวานได้รับยาอย่าง
ปลอดภัยและเกิดประสิทธิผลสูงสุด

กติตกิรรมประกาศ
 ขอขอบคุณฝ่ายเภสัชกรรมผู้ป่วยนอกและเจ้าหน้าที่ห้อง
เวชระเบียน ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ ที่
อ�านวยความสะดวกในการเก็บข้อมูล
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