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Abstract
The treatment of acute ischemic stroke (AIS) with intravenous recombinant tissue plasminogen

activator (rt-PA) is standard practice. This retrospective cohort study compared clinical outcomes in AIS
patients who either received or not received rt-PA. Data were collected from medical and electronic records
of the patients in the Stroke Ward at Somdejprajaotaksinmaharaj Hospital from January 2017-December
2021. Of the 1,635 patients, 901 were male, and their mean age was 65 years. Efficacy at 24 hours in the
rt-PA-treated group was decreased by more than 4 points in neurologic NIHSS score, significantly greater
than the non-rt-PA-treated group [48% and 12%, respectively (p < 0.001)]. At three months after AIS, 70%
of patients in the rt-PA group were significantly able to live independently compared to 39% in the other
group (p < 0.001). However, the mortality within three months was similar in both groups (3.8% vs 4.3%).
The incidence of 24-hour intracerebral hemorrhage was significantly higher in the rt-PA group than in the
non-rt-PA group (6% and 0.6%, respectively; p < 0.001). The symptomatic intracerebral hemorrhage in
both groups was not different. In conclusion, the treatment of AIS patients with intravenous rt-PA injection
within 4.5 hours after symptoms onset is an effective and safe method.
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บทคดัยอ
การรกัษาผปูวยโรคหลอดสมองตบีเฉยีบพลนั (AIS) ดวยยาละลายลิม่เลอืด recombinant tissue plasminogen

activator (rt-PA) ทางหลอดเลอืดดำเปนวธิรีกัษามาตรฐาน การศกึษาขอมลูผปูวยยอนหลงัจากเวชระเบยีนแลวเกบ็ขอมลู

ใหมไปขางหนาครัง้นีม้วีตัถปุระสงคเพือ่เปรยีบเทยีบผลลพัธทางคลนิกิระหวางการไดรบัและไมไดรบัยา rt-PA ในผปูวย

AIS ทีม่ารบัการรกัษา ณ หอผปูวยโรคหลอดเลอืดสมอง โรงพยาบาลสมเดจ็พระเจาตากสนิมหาราชระหวางวนัที่

1 มกราคม พ.ศ. 2560 ถงึวนัที ่31 ธนัวาคม พ.ศ. 2564 พบผปูวย AIS ทัง้หมด 1,635 ราย เปนเพศชาย 901 ราย

มอีายเุฉลีย่ 65 ป ประสทิธผิลที ่24 ชัว่โมงในกลมุทีไ่ดรบัยา rt-PA มคีะแนนประเมนิทางระบบประสาท NIHSS ลดลง

มากกวา 4 คะแนนมากกวากลมุทีไ่มไดรบัยา rt-PA อยางมนียัสำคญัทางสถติ ิ [รอยละ 48 และรอยละ 12 ตามลำดบั

(p < 0.001)] และ ณ 3 เดอืน หลงัเกดิโรคพบวาผปูวยกลมุทีไ่ดรบัยา rt-PA สามารถดำรงชวีติไดอยางอสิระมากกวา

กลมุทีไ่มไดรบัยาอยางมนียัสำคญัทางสถติ ิ[รอยละ 70 และรอยละ 39 ตามลำดบั (p < 0.001)] สวนดานความปลอดภยั

พบผูเสียชีวิตที่ 3 เดือนทั้ง 2 กลุมในสัดสวนที่ใกลเคียงกัน (รอยละ 3.8 และรอยละ 4.3) กลุมที่ไดรับยา rt-PA

พบการเกดิเลอืดออกในสมองมากกวากลมุทีไ่มไดรบัยาอยางมนียัสำคญัทางสถติ ิ[รอยละ 6 และรอยละ 0.6 ตามลำดบั

(p < 0.001)] สดัสวนภาวะเลอืดออกในสมองทีม่อีาการทัง้ 2 กลมุไมแตกตางกนั สรปุไดวาการรกัษาผปูวย AIS

ดวยการฉดียาละลายลิม่เลอืด rt-PA เขาหลอดเลอืดดำภายใน 4.5 ชัว่โมงหลงัเกดิอาการเปนวธิรีกัษาทีม่ปีระสทิธผิล

และปลอดภยั

คำสำคญั : โรคหลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนั, ยาละลายลิม่เลอืดทางหลอดเลอืดดำ, ผลลพัธทางคลนิกิ
พทุธชนิราชเวชสาร 2566;40(1):2-11.

บทนำ
โรคหลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนั (acute ischemic

stroke: AIS) เปนปญหาทางสาธารณสุขที่สำคัญ

เนือ่งจากเปนสาเหตสุำคญัอนัดบัตน ๆ ของการพกิาร

และการเสยีชวีติในประชากรประเทศไทย ซึง่ประมาณ

รอยละ 70-75 ของโรคหลอดเลือดสมองทั้งหมดเปน

ชนดิสมองขาดเลอืดจากการอดุตนัของหลอดเลอืดจาก

ลิม่เลอืด รวมถงึผลติผลทางชวีเคมอีืน่ๆ ทำใหเกดิภาวะ

หลอดเลอืดแขง็ตวั (atherosclerosis), โรคหลอดเลอืด

ขนาดเล็ก (microvascular disease), ภาวะลิ่มเลือด

จากหัวใจ (cardiac embolism) และลิ่มเลือดจาก

จดุกำเนดิอืน่ทีไ่มใชหวัใจ ไดแก systemic circulation

degrade หากลิม่เลอืดนัน้เคลือ่นทีไ่ปตามระบบไหลเวยีน

ไปทีส่มองสงผลใหหลอดเลอืดในสมองอดุตนั เปนผลให

สมองขาดออกซเิจนและน้ำตาลสงผลใหเซลลสมองตาย

ในทีส่ดุ1 อาการแสดงของโรคหลอดเลอืดสมอง ไดแก

อาการชาหรือออนแรงที่แขนหรือขาอยางกะทันหัน

ใบหนาเบีย้ว พดูหรอืเขาใจคำพดูลำบาก สบัสน มปีญหา

ดานการทรงตวั และสญูเสยีการมองเหน็ เปนตน อาการ

มักไมเฉพาะเจาะจง แตอาการดังกลาวจะเกิดขึ้น

อยางทันทีทันใดและดำเนินโรคในระยะเวลาอันสั้น2

โรคหลอดเลือดสมองเปนภาวะเรงดวนทางคลินิกที่

ตองรีบใหการรักษา ปจจุบันการใหยาละลายลิ่มเลือด

recombinant tissue plasminogen activator (rt-PA)

ทางหลอดเลือดดำภายใน 4.5 ชั่วโมงเปนวิธีรักษา

มาตรฐาน3 แตขอมลูจากรายงานหลายการศกึษาพบวา

การใหยาrt-PA มีผลขางเคียงที่อันตรายคือภาวะ

เลอืดออกในสมอง (intracerebral hemorrhage: ICH)

เปนเหตใุหผปูวยเสยีชวีติและพกิารในเวลาตอมา4

ผูปวยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่ไดรับ

การรกัษาดวยยา rt-PA สามารถเพิม่โอกาสการฟนตวั

จนผปูวยสามารถดำรงชพีอยางอสิระภายในเวลา 3 เดอืน

หลังเกิดโรคไดถึงรอยละ 35 ซึ่งมากกวากลุมที่ไมได

รบัยา rt-PA ทีเ่พิม่โอกาสการฟนตวัฯ เพยีงรอยละ 23

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ5 เปาหมายของการใหยา

rt-PA นั้นเพื่อใหเลือดไหลเวียนมาเลี้ยงสมองบริเวณ

ที่ขาดเลือดไดในระยะเวลาอันรวดเร็วและชวยลด
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ความเสยีหายตอเนือ้สมอง ตลอดจนลดภาวะทพุพลภาพ

ในระยะยาว เพื่อใหผูปวยสามารถฟนตัวกลับมาสู

ภาวะปกติมากที่สุด6 ดังนั้นการเขาถึงการรักษาและ

การคดัเลอืกผปูวยโรคหลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนั

เพื่อใหยา rt-PA ในเวลาที่กำหนดจึงเปนเรื่องสำคัญ

และเรงดวน โรงพยาบาลสมเดจ็พระเจาตากสนิมหาราช

ไดจดัตัง้ระบบบรกิาร stroke fast tract (SFT) ตัง้แต

ป พ.ศ. 2553 และพบวามแีนวโนมจำนวนผปูวยทีม่า

รบัการรกัษาภายใน 4.5 ชัว่โมงเพิม่ขึน้ทกุป โดยระหวาง

ป พ.ศ. 2560 ถงึ ป พ.ศ. 2564 พบผปูวย 203, 288,

303, 324 และ 344 รายตามลำดับ การวิจัยนี้จึงมี

วตัถปุระสงคเพือ่เปรยีบเทยีบผลลพัธทางคลนิกิจากการ
ไดรบัยาและไมไดรบัยา rt-PA ในการรกัษาผปูวยโรค

หลอดสมองตีบเฉียบพลันทั้งดานประสิทธิผลและ

ความปลอดภัยจากการใชยา เพื่อเปนขอมูลประกอบ

การจดัทำแนวทางการพฒันาการดแูลรกัษาผปูวยโรค

หลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนัตอไป

วสัดแุละวธิกีาร
การศกึษาครัง้นีเ้ปนการศกึษาขอมลูผปูวยยอนหลงั

จากเวชระเบยีนแลวเกบ็ขอมลูใหมไปขางหนา (retrospective

cohort study) ศกึษาในผปูวยทีม่ารบัการรกัษาในหอผปูวย

โรคหลอดเลอืดสมองโรงพยาบาลสมเดจ็พระเจาตากสนิ

มหาราช ระหวางวนัที ่1 มกราคม พ.ศ. 2560 ถงึวนัที่

31 ธนัวาคม พ.ศ. 2564 (ระยะเวลา 5 ป) ทีไ่ดรบัการ

วนิจิฉยัวาเปนโรคหลอดสมองตีบเฉียบพลัน [ไมใช

ภาวะหลอดเลือดสมองขาดเลือดชั่วคราว (transient

ischemic attack) ซึ่งเปนภาวะที่เกิดความผิดปกติ

ทางสมองอยางเฉยีบพลนัจากสมองขาดเลอืดชัว่คราว

โดยผูปวยมักมาดวยอาการแขนขาออนแรงรวมกับ

อมัพาตของใบหนาในขางเดยีวกนั ปจจบุนักำหนดระยะ

เวลาที่มีอาการไมเกิน 24 ชั่วโมง1] ที่มีอายุมากกวา

18 ป และมอีาการภายใน 24 ชัว่โมง ซึง่มขีอมลูทีส่บืคน

ไดครบถวนโดยรวบรวมขอมลูจากเวชระเบยีนผปูวยใน

และฐานขอมลูอเิลก็ทรอนกิส

การศึกษานี้แบงผูปวยโรคหลอดเลือดสมองตีบ

เฉียบพลันเปน 2 กลุม คือ กลุมที่ไดรับยา rt-PA

(กลุมที่ 1) และกลุมที่ไมไดรับยา rt-PA (กลุมที่ 2)

โดย กลมุที ่1 ผปูวยโรคหลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนั

ทีม่อีาการไมเกนิ 4.5 ชัว่โมง มขีอบงชีแ้ละไมมขีอหาม

ในการใหยา rt-PA โดยขนาดยา rt-PA ที่ใหคือ

0.9 มลิลกิรมั/กโิลกรมั (ไมเกนิ 90 มลิลกิรมั) ใหทาง

หลอดเลือดดำใน 60 นาทีตามแนวทางการรักษา

เฉพาะโรค โดยมแีพทยสาขาประสาทวทิยาและพยาบาล

เฉพาะทางโรคหลอดเลอืดสมองเฝาระวงัสงัเกตอาการ

ทางคลินิกและสัญญาณชีพ หลังไดรับยา rt-PA 24

ชั่วโมงผูปวยจะไดรับการตรวจเอกซเรยคอมพิวเตอร

สมอง (CT scan) ทุกรายเพื่อดูภาวะแทรกซอนจาก

ภาวะเลือดออกในสมอง สวน กลุมที่ 2 ผูปวยโรค

หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันที่มีอาการตั้งแต 4.5

ชัว่โมง แตไมเกนิ 24 ชัว่โมง และมขีอหามในการใหยา

rt-PA7 ผูปวยกลุมนี้จะไดรับการรักษาตามแนวทาง

การรักษามาตรฐานโดยเฝาระวังสังเกตอาการทาง

คลนิกิและสญัญาณชพี รวมทัง้จะไดรบัการตรวจเอกซเรย

คอมพวิเตอรสมองหากระดบัความรสูกึตวัเปลีย่นแปลง

หรอืคะแนน NIHSS เพิม่ขึน้ ทัง้นี้

Modified Rankin scale (mRS) เปนการ
ประเมินระดับความพิการของผูปวยหลังจากเปน

โรคหลอดเลอืดสมอง มคีะแนน 7 ระดบั โดยคะแนน 0

หมายถึง ไมมีอาการผิดปกติ, คะแนน 1 หมายถึง

พบมอีาการหรอืความผดิปกตใินการทำงานของระบบ

ประสาท แตยงัสามารถประกอบกจิกรรมตาง ๆ  ไดอยาง

ไรขอจำกัด, คะแนน 2 หมายถึง มีความพิการเพียง

เลก็นอย คอื มขีอจำกดัดานการทำงานหรอืการมสีวนรวม

ในสงัคม แตสามารถทำกจิวตัรประจำวนัไดอยางอสิระ,

คะแนน 3 หมายถงึ มคีวามพกิารปานกลาง สามารถ

เดนิได ทำกจิวตัรประจำวนัสวนตวัได แตตองการความ

ชวยเหลอืในกจิกรรมทัว่ไป, คะแนน 4 หมายถงึ มคีวาม

พิการคอนขางมาก ไมสามารถทำกิจวัตรประจำวัน

สวนตวัไดโดยลำพงั, คะแนน 5 หมายถงึ มคีวามพกิาร

รนุแรง นอนตดิเตยีง ตองการผดูแูลตลอดเวลา, คะแนน

6 หมายถงึ เสยีชวีติ8

The National Institute of Health Stroke Scale
(NIHSS) เปนเครือ่งมอืประเมนิสภาวะของระบบประสาท
และความรนุแรงของผปูวยโรคหลอดเลอืดสมองเฉยีบพลนั

โดยใหคะแนนผปูวยตัง้แตแรกรบัและประเมนิซ้ำอกีครัง้
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กอนจำหนายจากตกึผปูวยดวยการประเมนิดานตาง ๆ

11 ดาน รวมคะแนนทัง้หมดแลวนบัเปนคะแนน NIHSS

มคีะแนนสงูสดุ 42 คะแนนและคะแนนต่ำสดุคอื 0 คะแนน

โดยคะแนน 0 หมายถึง ปกติ และคะแนนที่มากขึ้น

หมายถงึความบกพรอง/ความรนุแรงของโรคทีม่ากขึน้

NIHSS จำแนกเปน 4 ระดบั ดงันี ้คะแนน 0-5 หมายถงึ

minor stroke, คะแนน 6-10 หมายถงึ moderate stroke,

คะแนน 11-15 หมายถงึ severe stoke และคะแนน

มากกวา 15 หมายถงึ very severe stroke9

ขอหามในการใหยา rt-PA7ไดแก

1. ความดนัโลหติชวงกอนใหการรกัษาสงู

2. มปีระวตัเิลอืดออกในสมอง

3. ตรวจพบเนือ้งอกในสมอง

4. มปีระวตับิาดเจบ็ทีศ่รีษะรนุแรงภายใน 3 เดอืน

5. มปีระวตัไิดรบัยาตานการแขง็ตวัของเลอืด

6. ไดรบัยา heparin ภายใน 48 ชัว่โมงและมคีา

partial-thromboplastin time ผดิปกติ

7. มปีรมิาณเกลด็เลอืดนอยกวา 100,000/ลกูบาศก

มิลลิเมตร

8. CT brain พบ hypodensity ที่เกิดจากการ

อดุตนัของหลอดเลอืด middle cerebral artery (MCA)

มากกวา 1/3 distribution

9. ระดับน้ำตาลในเลือดนอยกวา 50 มิลลิกรัม/

เดซลิติร (2.7mmol/L)

10. มีประวัติผาตัดเนื้อสมอง (intracerebral) หรือ

เนือ้ไขสนัหลงั (intraspinal) ภายใน 3 เดอืน

11. มภีาวะเลอืดออกของอวยัวะภายใน active internal

bleeding

12. มปีระวตัสิงสยัภาวะ subarachnoid hemorrhage

13. มปีระวตักิารเจาะเลอืดในตำแหนงทีไ่มสามารถ

หามเลอืดได (arterial at noncompressible) ภายใน   7 วนั

Clinical Outcomes: ผลลพัธทางคลนิกิ แบงเปน
ผลลัพธทางคลินิกดานประสิทธิผลของยา rt-PA ใน

24 ชัว่โมงโดยประเมนิคะแนน NIHSS ทีล่ดลงมากกวา

หรอืเทากบั 4 คะแนนและผลลพัธดานประสทิธผิลของ

ยา rt-PA ณ เวลา 3 เดอืนดวยคะแนน mRS โดยแบง

mRS เปน 2 กลมุ คอื คะแนน mRS 0-2 หมายถงึ

ผปูวยสามารถทำกจิวตัรไดอยางอสิระ ไมมภีาวะพึง่พา

คอื เปนผลลพัธทีด่ ี(favorable outcome) และคะแนน

mRS 3-6 เปนผลลพัธทีไ่มด ีสวนคะแนน mRS 0-1

หมายถงึสามารถทำกจิกรรมตาง ๆ ไดเหมอืนเดมิไมมี

ขอจำกดัคอืเปนผลลพัธทีด่มีาก (good outcome)10

ผลลพัธทางคลนิกิดานความปลอดภยัโดยประเมนิ

จากการเสียชีวิตภายใน 3 เดือนและการเกิดภาวะ

เลอืดออกในสมองทีเ่ปนสาเหตทุำใหอาการทางคลนิกิ

เลวลงหรอืเสยีชวีติ (symptomatic ICH: sICH) โดย sICH

หมายถงึ ภาวะเลอืดออกในสมองทีย่นืยนัดวยผล CT

scan รวมกบัมคีะแนน NIHSS เพิม่ขึน้มากกวาเดมิ 4

คะแนนภายใน 24 ชัว่โมงแรกทีอ่าจนำไปสกูารเสยีชวีติ11

ขอมูลที่ศึกษา ไดแก ขอมูลสวนบุคคลและขอมูล

ทางคลินิก ประกอบดวยเพศ อายุ โรคประจำตัว/

ปจจัยเสี่ยง (ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคหัวใจ

หวัใจเตนพลิว้ ไขมนัในเลอืดสงู สบูบหุรี)่ คะแนน mRS

และคะแนน NIHSS ณ สปัดาหที ่1 และ 3 เดอืนหลงัปวย

หลังจากตรวจสอบความถูกตองของขอมูล ระบุรหัส

บันทึกลงคอมพิวเตอร วิเคราะหดวยโปรแกรมสถิติ

สำเร็จรูป นำเสนอขอมูลเปนคาความถี่ คารอยละ

คาเฉลีย่ คาเบีย่งเบนมาตรฐาน และคามธัยฐาน (Q1,

Q3) เปรยีบเทยีบขอมลูระหวางกลมุทีไ่ดรบัและไมไดรบั

ยา rt-PA ดวยการทดสอบ Chi-square, Fisher’s exact,

Independent t และ Mann-Whitney U กำหนดนยัสำคญั

ทางสถติทิี ่ 0.05 ทัง้นี ้การวจิยันีไ้ดผานการพจิารณา

รบัรองจากคณะกรรมการการจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย

โรงพยาบาลสมเดจ็พระเจาตากสนิมหาราช ตามหนงัสอื

รบัรองเลขที ่ 19/2565 ลงวนัที ่ 18 พฤศจกิายน พ.ศ.

2565

ผลการศกึษา
ผปูวยโรคหลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนัทีเ่ขารบั

การรกัษาแบบผปูวยใน ณ โรงพยาบาลสมเดจ็พระเจา

ตากสินมหาราชระหวางวันที่ 1 มกราคม พ.ศ 2560

ถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2564 (ระยะเวลา 5 ป)

มจีำนวนทัง้สิน้ 1,635 ราย เปนกลมุทีไ่ดรบัยา rt-PA

และไมไดรบัยา rt-PA 444 ราย (รอยละ 27.2) และ

1,191 ราย (รอยละ 72.8) ตามลำดบั ผปูวยในกลมุที่

ไดรับยา rt-PA และไมไดรับยา rt-PA เปนเพศชาย
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247 ราย (รอยละ 55.6) และ 654 ราย (รอยละ 54.9)

ตามลำดับ (p = 0.795) มีอายุเฉลี่ย 65.12 ป และ

64.96 ปตามลำดบั (p = 0.828) พบวาเปนโรคความดนั

โลหติสงู 237 ราย (รอยละ 53.4) และ 618 ราย (รอยละ

51.9) ตามลำดบั (p = 0.592)  โดยพบวามภีาวะหวัใจ

เตนพลิว้ 50 ราย (รอยละ 11.3) และ 71 ราย (รอยละ

6.0) ตามลำดบั (p < 0.001) พบผปูวยสบูบหุรี ่193 ราย

(รอยละ 43.5) และ 53 ราย (รอยละ 38.0) ตามลำดบั

(p = 0.046) ทัง้นี ้คามธัยฐาน (Q1, Q3) ของคะแนน

NIHSS แรกรบัเทากบั 6 (5, 8) และ 5 (4, 7) ตามลำดบั

(p < 0.001) คามธัยฐาน (Q1, Q3) ของคะแนน NIHSS

ณ 3 เดือนหลังปวยเทากับ 3 (2, 4) และ 3 (2, 5)

ตามลำดบั (p < 0.001) โดยพบคะแนน NIHSS แรกรบั

เทากับ 6-10 คะแนนในกลุมที่ไดรับและไมไดรับยา

rt-PA 203 ราย (รอยละ 45.7) และ 328 ราย (รอยละ

27.5) ตามลำดับ อีกทั้งพบคะแนน NIHSS แรกรับ

เทากบั 0-5 คะแนนในกลมุทีไ่ดรบัและไมไดรบัยา rt-PA

165 ราย (รอยละ 37.2) และ 721 ราย (รอยละ 60.5)

ตามลำดบั (p < 0.001) ดรูายละเอยีดในตารางที ่1

ประสิทธิผลของการรักษาภายใน 24 ชั่วโมงของ

ผูปวยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันกลุมที่ไดรับ

และไมไดรับยา rt-PA พบวาคะแนน NIHSS ลดลง

มากกวา 4 คะแนนในเวลา 24 ชัว่โมง  211 ราย (รอยละ

47.5) และ 145 ราย (รอยละ 12.2) ตามลำดบั (p < 0.001)

สวนประสิทธิผลของการรักษา ณ เวลา 3 เดือนของ

กลมุทีไ่ดรบัและไมไดรบัยา rt-PA พบวาผปูวยสามารถ

ดำรงชวีติไดอยางอสิระ 311 ราย (รอยละ 70.1) และ

465 ราย (รอยละ 39.0) ตามลำดับ (p < 0.001)

สวนผลลัพธดานความปลอดภัยของกลุมที่ไดรับและ

ไมไดรบัยา rt-PA พบวามผีปูวยเสยีชวีติภายใน 3 เดอืน

17 ราย (รอยละ 3.8) และ 51 ราย (รอยละ 4.3) ตามลำดบั

(p = 0.683) ซึ่งผูปวยที่เสียชีวิตมีคะแนน NIHSS

มากกวา 15 คะแนนในกลุมที่ไดรับและไมไดรับยา

rt-PA 8 ราย (รอยละ 47.0) และ 28 ราย (รอยละ 54.9)

ตามลำดับ ผูปวยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน

พบภาวะเลอืดออกในสมอง 28 ราย (รอยละ 6.3) และ

7 ราย (รอยละ 0.6) ตามลำดบั (p < 0.001) ซึง่มคีะแนน

NIHSS มากกวา 15 คะแนนในกลมุทีไ่ดรบัและไมได

รบัยา rt-PA 18 ราย (รอยละ 64.3) และ 6 ราย (รอยละ

85.7) ตามลำดบั อกีทัง้พบภาวะเลอืดออกในสมองทีม่ี

อาการ 2 ราย (รอยละ 0.5) และ 4 ราย (รอยละ 0.3)

ตามลำดบั (p = 0.733) ซึง่มคีะแนน NIHSS มากกวา

15 คะแนนทกุราย ดรูายละเอยีดในตารางที ่2
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เพศ 0.795a

ชาย 247 (55.6) 654 (54.9)

หญิง 197 (44.4) 537 (45.1)

อาย ุ (ป) 65.12 ± 13.31 64.96 ± 13.16 0.828b

โรครวม/ปจจยัเสีย่ง
ความดนัโลหติสงู 237 (53.4) 618 (51.9) 0.592a

เบาหวาน 98 (22.1) 292 (24.5) 0.302a

ไขมนัในเลอืดสงู 124 (27.9) 334 (28.0) 0.963a

โรคหวัใจขาดเลอืด 7 (1.6) 25 (2.1) 0.498c

หวัใจเตนพลิว้ 50 (11.3) 71 (6.0) < 0.001a

สูบบุหรี่ 193 (43.5) 453 (38.0) 0.046a

คะแนน NIHSS (คาต่ำสดุ-คาสงูสดุ)

แรกรบั (2-26) 6 (5, 8) 5 (4, 7) < 0.001d

ณ 3 เดอืนหลงัปวย (0-42) 3 (2, 4) 3 (2, 5) < 0.001d

คะแนน NIHSS แรกรบัจำแนกตามระดบัคะแนน < 0.001a

0-5 (minor stroke) 165 (37.2) 721 (60.5)

6-10 (moderate stroke) 203 (45.7) 328 (27.5)

11-15 (severe stroke) 29 (6.5) 57 (4.8)

> 15 (very severe stroke) 47 (10.6) 85 (7.1)

rt-PA: recombinant tissue plasminogen activator, NIHSS: The National Institute of Health Stroke Scale
aChi-squared test, bIndependent t-test, cFisher’s exact test, dMann-Whitney U test

ตารางที ่1 ขอมลูสวนบคุคลและขอมลูทางคลนิกิของผปูวยโรคหลอดสมองตบีเฉยีบพลนั (n = 1,635)

ขอมลูสวนบคุคล/ทางคลนิกิ
จำนวน (รอยละ)/คาเฉลีย่ ± SD/คามธัยฐาน (Q1, Q3)

p-valueไดรบัยา rt-PA
 (n = 444)

ไมไดรบัยา rt-PA
(n = 1,191)
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ตารางที ่2 ผลลพัธทางคลนิกิของผปูวยโรคหลอดสมองตบีเฉยีบพลนั (n = 1,635)

ผลลพัธทางคลนิกิ
จำนวน (รอยละ)

p-valueไดรบัยา rt-PA
 (n = 444)

  ไมไดรบัยา rt-PA
  (n = 1,191)

ผลลพัธใน 24 ชัว่โมง
NIHSS ลดลง ≥≥≥≥≥ 4 คะแนน 211 (47.5) 145 (12.2) < 0.001a

ผลลพัธ ณ 3 เดอืน
ผลลพัธทีด่ ี(mRS 0-2) 311 (70.1) 465 (39.0) < 0.001a

ผลลพัธทีด่มีาก (mRS 0-1) 193 (43.5) 105 (8.8) < 0.001a

ผลลพัธดานความปลอดภยั
การเสยีชวีติภายใน 3 เดอืน 17 (3.8) 51 (4.3) 0.683a

คะแนน NIHSS ตามระดบัคะแนน
0-5 (minor stroke) 0 0

6-10 (moderate stroke) 3 (17.7) 8 (15.7)

11-15 (severe stroke) 6 (35.3) 15 (29.4)

> 15 (very severe stroke) 8 (47.0) 28 (54.9)

ภาวะเลอืดออกในสมอง (ICH)* 28 (6.3) 7 (0.6) < 0.001b

คะแนน NIHSS ตามระดบัคะแนน
0-5 (minor stroke) 0 0

6-10 (moderate stroke) 3 (10.7) 0

11-15 (severe stroke) 7 (25.0) 1 (14.3)

> 15 (very severe stroke) 18 (64.3) 6 (85.7)

ภาวะเลอืดออกในสมองทีม่อีาการ* 2 (0.5) 4 (0.3) 0.733b

คะแนน NIHSS ตามระดบัคะแนน
0-5 (minor stroke) 0 0

6-10 (moderate stroke) 0 0

11-15 (severe stroke) 0 0

> 15 (very severe stroke) 2 (100.0) 4 (100.0)

rt-PA: recombinant tissue plasminogen activator, NIHSS: The National Institute of Health Stroke Scale,

mRS: modified Rakin Scale, ICH: intracerebral hemorrhage
aChi-squared test, bFisher’s exact test

*ภายใน 24 ชัว่โมง
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วจิารณ
ผลการศึกษาทางคลินิกในดานประสิทธิผลและ

ความปลอดภัยในการใชยา rt-PA รักษาผูปวยโรค

หลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนัครัง้นีพ้บวากลมุทีไ่ดยา

rt-PA เกอืบครึง่มคีะแนน NIHSS score ลดลงมากกวา

หรอืกบั 4 ใน 24 ชัว่โมงมากกวากลมุทีไ่มไดยา rt-PA

อยางมนียัสำคญัทางสถติ ิซึง่แตกตางจากผลการศกึษา

ของ The Nation institute Neurological Disorders

and Stroke (NINDS) study group ซึ่งใชคะแนน

การประเมิน NIHSS เชนเดียวกัน แตพบวาการเกิด

ผลลัพธที่ดีจากการรักษาที่ 24 ชั่วโมงไมตางกัน

ระหวางกลุมที่ไดไดรับและไมไดรับยา rt-PA12 ทั้งนี้

อาจเนื่องจากผูปวยที่ไดรับยา rt-PA ในการศึกษานี้

มอีาการทางระบบประสาทแรกรบัดกีวาผปูวยทีไ่ดรบัยา

rt-PA ในการศกึษาของ NIND study group โดยมคีา

มธัยฐานคะแนน NIHSS เทากบั 6 และ 14 ตามลำดบั

ซึ่งอาจเนื่องจากผูปวยกวา 4 ใน 5 ของการศึกษานี้

อยูในกลุม mild to moderate NIHSS เมื่อแรกรับ

อันเปนปจจัยเสริมใหเกิดผลลัพธที่ดีจากการใชยา

rt-PA13 โดยผูปวยโรคหลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลัน

ที่ไดรับยา rt-PA ถึงเกือบ 3 ใน 4 มีโอกาสฟนตัว

จนสามารถดำรงชีวิตอยางอิสระใน 3 เดือน อีกทั้ง

จำนวนผูปวยเสียชีวิตภายใน 3 เดือนไมแตกตางกัน

นาจะแสดงวายา rt-PA ชวยลดความพกิาร แตไมชวย

ลดการเสยีชวีติ อกีทัง้ผปูวยทีไ่ดรบัยา rt-PA เกอืบครึง่

มผีลการรกัษา ณ 3 เดอืนในระดบัดมีาก (mRS 0-1)

ซึง่สอดคลองกบัหลายผลการศกึษาทัง้ในประเทศไทย

และตางประเทศ อนัเปนผลมาจากประสทิธผิลของยา

rt-PA ในการฟนฟคูวามสามารถในการชวยเหลอืตนเอง

และลดความทพุพลภาพไดอยางรวดเรว็14

กลมุทีไ่ดรบัยา rt-PA เกดิภาวะเลอืดออกในสมอง

มากกวากลมุทีไ่มไดรบัยา rt-PA อยางมนียัสำคญัทางสถติิ

แตอัตราการเกิดภาวะเลือดออกในสมองที่มีอาการไม

ตางกนั และใกลเคยีงกบัผลการศกึษาในประเทศไทย15

ซึ่งกลุมที่ไดรับยา rt-PA เกิดภาวะเลือดออกในสมอง

คอนขางสูงนั้นเปนผลขางเคียงของยา rt-PA4ทั้งอาจ

เนื่องจากผูปวยมารับการรักษาในระยะเวลาที่ใกล

จะครบ 4.5 ชัว่โมงและเกนิครึง่เปนผปูวยกลมุ severe

stroke มคีะแนน NIHSS ตัง้แต 15 คะแนนขึน้ไป อนึง่

การวจิยัครัง้นีใ้ชระยะเวลาของการเกดิโรคเปนตวักำหนด

การแบงกลมุการรกัษาทำใหเกดิความลำเอยีง (selective

bias) ในการรกัษาผปูวยโรคหลอดเลอืดสมองตบีเฉยีบพลนั

ทั้ง 2 กลุม เนื่องจากระยะเวลาที่เกิดโรคเปนปจจัยที่

สำคญัของการใชยา rt-PA รวมทัง้ขอมลูจากเวชระเบยีน

ผปูวยในและฐานขอมลูผปูวยโรคหลอดเลอืดสมองตบี

เฉียบพลันที่เขามารับบริการของโรงพยาบาลสมเด็จ

พระเจาตากสินมหาราชนั้นผูปวยรอยละ 46 มารับ

การรกัษาไมทนัในชวงเวลา 4.5  ชัว่โมงแรกจงึไมสามารถ

ไดรบัการรกัษาในระบบ stroke fast tract ไดทนัเวลา

ที่กำหนด นั่นคือการรักษาในชวงแรกที่เหมาะสม

การเฝาระวัง การสงเสริมสุขภาพและปองกันโรค

โดยเฉพาะการสรางความตระหนกัถงึอาการและความ

รนุแรงของโรค (stroke alert/awareness) ของประชาชน

จะทำใหสามารถเพิม่โอกาสการเขาถงึยาละลายลิม่เลอืด

ทางหลอดเลือดดำ rt-PA ซึ่งเปนการรักษามาตรฐาน

ชวยลดภาวะความพิการของผูปวยได รวมถึงไดรับ

การรกัษาทีร่วดเรว็ ทนัเวลา และปลอดภยั แตขอมลู

จากรายงานหลายการศึกษาพบวาการใหยา rt-PA

มีผลขางเคียงที่อันตรายคือภาวะเลือดออกในสมอง

เปนเหตใุหผปูวยเสยีชวีติและพกิารในเวลาตอมา4

ขอมูลที่นำเสนอนี้สรุปไดวาการรักษาผูปวยโรค

หลอดเลือดสมองตีบเฉียบพลันดวยการฉีดยาละลาย

ลิม่เลอืด rt-PA ทางหลอดเลอืดดำภายใน  4.5 ชัว่โมง

หลงัเกดิอาการเปนวธิรีกัษาทีม่ปีระสทิธผิลและปลอดภยั

อยางไรก็ตาม ยังตองศึกษาเพิ่มเติมและพัฒนาระบบ

stroke fast tract ในการดแูลผปูวยกลมุนีใ้หมคีณุภาพ

ทีด่ยีิง่ขึน้ตอไป
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