
บทที่ 1 

บทนำ

ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา

โรคหลอดเลือดหัวใจเป็นสาเหตุการตายที่สำคัญของประซากรทั่วโลก1 ในประเทศไทยถึง 
แม้จะไม่มีการรวบรวมสถิติที่แน่นอนแต่โรคหลอดเลือดหัวใจก็คัดอยู่ในอันดับต้น  ๆ ของสาเหตุการ 
ตายในประชากรไทยเช่นกัน2 ในปี ค.ศ. 1997 ประเทศสหรัฐอเมรืกามีผ้เสียชีวิตจากโรคหลอดA3 'บ

เลือดหัวใจมากกว่า 450,000 คน และในปี ค.ศ. 2000 มีผู้,ป่วยประมาณ 1.1 ล้านคนมีอาการของ 
กล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือด3 การมีผู้ป่วยดังกล่าวเป็นจำนวนมากทำให้มีการสูญเสียแรงงานและ
เศรษฐกิจท่ังทางตรงและทางอ้อม เฉพาะประเทศสหรัฐอเมรกามีการประมาณค่าใช้จ่ายทั่งทาง
ตรงและทางอ้อมของการป่วยและการตายจากโรคหลอดเลือดหัวใจในปี ค.ศ. 2000 มากกว่า118 
พันล้านเหรียญสหรัฐ4

การทดลองทางคลินิก4'8 แสดงให้เห็นว่าภาวะไขมันในเลือดสูงโดยเฉพาะคอเลลเทอรอล 
รวม (total cholesterol, TC) และแอลดีแอล-คอเลสเทอรอล (low-density lipoprotein 
cholesterol, LDL-C) มีความสัมพันธ์กับการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจและโรคหลอดเลือดแดงแข็ง 
การลดระดับไขมันดังกล่าวจะช่วยลดอัตราการเกิดโรคและอัตราตายจากโรคหลอดเลือดหัวใจได้ มี 
การประมาณว่าถ้าลดระดับคอเลลเทอรอลลงได้ร้อยละ 1 อัตราการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจจะ 
ลดลงร้อยละ 2 และจะลดลงเป็นร้อยละ 3 เม่ือได้รับการรักษามากกว่า 5 ปีขึ้นไป9 การลด TC และ 
LDL-C จึงเป็นเป้าหมายในการป้องกันโรคหลอดเลือดหัวใจในผู้ป่วยที่มีระดับ LDL-C สูงท่ังท่ีมี 
หรือไม่มีโรคหลอดเลือดหัวใจร่วมด้วย7 สำหรับยาลดไขมันในเลือดท่ีมีการศึกษาและได้รับการยืน 
ยืนว่ามีประสิทธิภาพสูงในการลด LDL-C และลดอาการของโรคหลอดเลือดหัวใจได้ผลดี ที,แนะนำ 
ให้เลือกใช้เป็นอันดับแรกคือยากลุ่มยับย้ังเอชเอ็มจี-โคเอ รีดักเทส (HMG-CoA Reductase 
inhibitor, HMGCoARI) หรือยากลุ่มสแตดิน (statins)1'3'10 ซ่ึงสามารถลดระดับ LDL-C ประมาณ 
ร้อยละ 20-50 ระดับ TC ร้อยละ 22 - 42 ระดับไตรกลีเชอไรด์ (triglyceride, TG) ร้อยละ 10-35 
และเพิมระดับเอซดแอล-คอเลสเทอรอล (high-density lipoprotein cholesterol, HDL-C) 
ประมาณร้อยละ 4-83 ยากลุ่มสแตตินมีกลไกการออกฤทธิ้โดยยับยั้งเอซเอ็มจี-โคเอ รีดักเทส ซ่ึง 
เป็นเอนไซมัในการเปลี่ยนเอชเอ็มจี-โคเอไปเป็นเมวาโลเนต (ทาevalonate) ซ่ึงเป็นสารต้ังต้นของ
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การสังเคราะห์ TC ในตับ ทำให้เซลล์ดึง TC จาก LDL-C มาใช้แทนจึงเป็นผลให้ตัวรับแอลดีแอล 
(LDL receptor) ทำงานได้ดีขึ้น2

ปัจจุบันมีหลักฐานทางวิชาการ4'9'11'14แสดงให้เห็นว่าการใช้ยาลดไขมันในเลือดกลุ่ม 
สแตตนสามารถลดอัตราการเกิดโรคและการเสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดหัวใจได้อย่างชัดเจนแต่ 
ยังไม่มีหลักฐานท่ียืนบันแน่ชัดว่าการใช้ยาตังกล่าวในปัจจุบันนี้เหมาะสมกับผู้ป่วยไขมันในเลือดสูง 
ทุกคนหรือไม่15 มีการประมาณค่าใช้จ่าย15'19 ท่ีแสดงให้เห็นว่าการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูงและ 
การดูแลผู้ปวยที่มีประวัติและไม่มีประวัติเป็นโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคหลอดเลือดแดงแข็งมี 
ค่าใช้จ่ายท่ีสูงและส้ินเปลืองมาก ซึ่งกลไกการประเมินการใช้ยาจะช่วยให้มีการใช้ยาอย่างเหมาะ 
สมลดค่าใช้จ่ายที'ไม่จำเป็นและก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผู้ป่วย20'21

การประเมินการใช้ยา (drug use evaluation, DUE) เป็นกระบวนการประกันคุณภาพการ 
ใช้ยาเพื่อให้เกิดความมั่นใจว่าในการใช้ยาน้ัน  ๆ เป็นการใช้ยาอย่างเหมาะสม ปลอดภัย และมี 
ประสิทธิผลโดยกระบวนการตังกล่าวจะต้องทำอย่างมีขั้นตอนและโดยผู้มีความรู้22 การประเมิน
การใช ้ยาที่ดำเน ินการอย่างต ่อเน ื่องเช ่นในประเทศสหรัฐอเมริกาเป ็นการดำเน ินงานที่ม ี 
ประสิทธิภาพในการประกันคุณภาพการใช้ยาและส่งเสริมให้มีการใช้ยาอย่างสมเหตุสมผล8 ใน
ประเทศไทยก็มีการศึกษามาแล้วบ้างและได้ผลว่าการประเมินการใช้ยาเป็นกระบวนการที่มี 
ประสิทธิภาพในการควบคุมการใช้ยาให้เป็นไปอย่างเหมาะสมและลดค่าใช้จ่ายที่ไม่เหมาะสม 
ลง23'24 เภสัชกรเป็นผู้มีหน้าที่รับผิดชอบและมีบทบาทในการดำเนินการประเมินการใช้ยา ซ่ึงเป็น 
กิจกรรมทางเภสัชกรรมคลินิก25 ทีนั้าไปส่กระบวนการบริบาลทางเภสัชกรรมที่เน้นตัวผู้ป่วยเป็น
หลักในเรื่องการใช้ยา26 การประเมินการใช้ยาเป็นมาตรฐานวิชาชีพ๓ ลัชกรรมโรงพยาบาลใน
มาตรฐานท่ี 3 ซึ่งว่าด้วยการส่งเสริมให้มีการใช้ยาอย่างเหมาะสม27

กระทรวงสาธารณสุขได้มีนโยบายปฏิรูประบบบริหารเวชกัณฑ์ตามแผนแม่บทการพัฒนา 
สุขภาพที่ดีด้วยต้นทุนตํ่าซึ่งในประเด็นการใช้ยาในโรงพยาบาลนั้นมีเป้าหมายเพื่อให้มีการสั่งใช้ยา 
ที่สมเหตุสมผลและให้มีการติดตามและประเมินการใช้ยาในโรงพยาบาล28 กอปรกับคณะกรรมการ 
แห่งชาติด้านยาได้กำหนดให้โรงพยาบาลต้องมีระบบการกำกับ ประเมิน และตรวจสอบการใช้ยา 
บัญชี ง. ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2542 โดยกำหนดให้มีการประเมินการใช้ยาเซิงปริมาณ 
สำหรับยาบัญชี ง. ทุกรายการ และประเมินการใช้ยาเซิงปริมาณและคุณภาพสำหรับยาซึ่งในเบื้อง 
ต้นกำหนดไว้ 5 รายการ โดยยากลุ่ม HMGCoARI เป็นหน่ึงในกลุ่มยาท่ีต้องมีการประเมินการใช้ยา 
ทั้งในเชิงปริมาณและเซิงคุณภาพ29 รวมท้ังนโยบายของโรงพยาบาลราชบุรี มุ่งเน้นการพัฒนาเพ่ือ
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เข้าสู่ระบบการประกันคุณภาพของโรงพยาบาล (Hospital Accreditation) ท้ังนี้การประเมินการใช้ 
ยาเป็นกระบวนการหนึ่งในการประกันคุณภาพการใช้ยา โดยเน้นในส่วนของกระบวนการรักษา
พยาบาล22’30 ซึ่งนอกจากจะส่งผลให้การใช้ยามีคุณภาพแล้ว ยังส่งผลให้มีการใช้ยาอย่างมี
ประสิทธิภาพ ปลอดภัย ประหยัด และผู้ป่วยมีการใช้ยาอย่างต่อเนื่อง30'32

โรงพยาบาลราชบุรีเป็นโรงพยาบาลขนาด 900 เตียง สังกัดกองโรงพยาบาลภูมิภาค 
กระทรวงสาธารณสุข ยังมิได้มีระบบการกำกับ ประเมิน และตรวจสอบการใช้ยาในบัญชี ง. ดัง 
กล่าว การใช้ยาชิมวาสแตดิน (simvastatin) และอะทอร์วาสแตดิน (atorvastatin) ซ่ึงเป็นยาใน 
กลุ่มลแตดิน 2 ชนิดที,มีใช้อยู่ในโรงพยาบาลราชบุรีในช่วงที่ผ่านมามีปริมาณและมูลค่าการใช้ยา 
สูงข้ึนอย่างรวดเร็วและมีแนวโน้มสูงขึ้นอีกในอนาคต (ดังรูปท่ี 1.1 และ 1.2) โดยการใช้ยาดังกล่าว 
มีมูลค่าสูงเป็นอันดับ 1 ของห้องยาผู้ปวยนอกต่อเนื่องกันมาหลายปี และประมาณร้อยละ 86 ของ 
การใช้ยากลุ่มสแตดินของโรงพยาบาลเป็นการใช้ยาในผู้ป่วยนอก จากการสำรวจช่วง 7 เดือนของ 
ปีงบประมาณ 2544 (ตุลาคม 2543 - เมษายน 2544) ยาชิมวาสแตดินเป็นยาท่ีมีมูลค่าการใช้สูง 
เป็นอันดับ 3 และยาอะทอร์วาสแตดิน มีมูลค่าการใช้สูงเป็นอันดับ 4 ของมูลค่าการใช้ยาท้ังหมด 
ของโรงพยาบาลราชบุรี

จากเหตุผลดังกล่าวข้างต้นจึงมีความจำเป็นต้องดัดตั้งระบบการประเมินการใช้ยาใน 
กลุ่มสแตดินข้ึน เพื่อให้มีการเลือกใช้ยากลุ่มสแตดินอย่างสมเหตุสมผลในโรงพยาบาลราชบุรีและ 
เกิดประโยชน์สูงสุดแก่ผู้ป่วยต่อไป
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รูปที่ 1.1 ปริมาณการใช้ยากลุ่มสแตตินในโรงพยาบาลราชบุรี 
* ชือสามัญทางยาคือชิมวาสแตติน, ** ชื่อสามัญทางยาคืออะทอร์วาสแตติน
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รูปที่ 1.2 มูลค่าการใช้ยากลุ่มลแตตินในโรงพยาบาลราชบุรี
* ชื่อสามัญทางยาคือชิมวาสแตติน, ** ชื่อสามัญทางยาคืออะทอร์วาสแตติน
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วัตถุประสงค์ของการวิจัย
วัตถุประสงค์ท่ัวไป

เพื่อประเมินความเหมาะสมของการทั่งใช้ยาลดไขมันในเลือดกลุ่มสนตตินในผู้ปวยนอก 
โรงพยาบาลราชบุรี 
วัตถุประสงค์เฉพาะ

1. เพื่อศึกษาปริมาณ และมูลค่าการใช้ยาลดไขมันในเลือดกลุ่มสแตดิน
2. เพื่อศึกษาอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาลดไขมันในเลือดกลุ่มสแตดิน

กรอบแนวคิดของการวิจัย

คำจำกัดความท่ีใช้ในการวิจัย

ยากลุ่มสแตดิน หมายถึง ยาลดไขมันในเลือดกลุ่มสแตตินที่มีใช้ในโรงพยาบาลราชบุรี ได้ 
แก่ชิมวาลแตดิน 10มิลลิกรัมและอะทอร์วาสแตดิน 10มิลลิกรัม

ยากลุ่มไฟผรท (fibrate) หมายถึง ยาลดไขมันในเลือดกลุ่มไฟเบรทที่มีใช้ในโรงพยาบาล 
ราชบุรีได้แก่ เจมไฟโบรซิล (gemfibrozil) 300มิลลิกรัม และเบซาไฟเบรท รีทาร์ด (bezafibrate 
retard) 400 มิลลิกรัม

การป้องกันแบบปฐมภูมิ (primary prevention)9 หมายถึง การรักษาภาวะไขมันในเลือด 
สูงในผู้ป่วยที่ไม่มีประว้ติโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคหลอดเลือดแดงแข็ง

การป้องกันแบบทุติยภูมิ (secondary prevention) 9 หมายถึง การรักษาภาวะไขมันใน 
เลือดสูงในผู้ป่วยที่มีประวิตโรคหลอดเลือดหัวใจหรือโรคหลอดเลือดแดงแข็ง 

risk factor หมายถึง ปัจจัยเลี่ยงต่อการเกิดโรคหลอดเลือดหัวใจ
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา33 หมายถึง ปฏิกิริยาท่ีเกิดขึ้นโดยมิได้ตั้งใจและเป็น 

อันตรายต่อร่างกายมนุษย์และเกิดขึ้นเมื่อใช้ยาในขนาดปกติเพื่อป้องกัน วินิจฉัย บรรเทา หรือ 
บำบัดรักษาโรค หรือเพ่ือเปล่ียนแปลงแกไขการทำงานของอวัยวะในร่างกายมนุษย์แต่ไม่รวมถึง
ความล้มเหลวจากเป้าหมายของการรักษาที่ตั้งใจไว้

เกณฑ์การใช้ยา 
- ข้อบ่งใช้

การท่ังใช้ยา >1 - ข้อห้ามใช้
- การติดตามการใช้ยา
- ขนาดและวิธีการบริหารยา

>.สมเหตุสมผล
ในการทั่งใช้ยา
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อันตรกิริยา หมายถึง ปฏิกิริยาของยาที่ทำให้เกิดการเพ่ิมหรือลดฤทธิ้ของยา โดยอาจเป็น 
อันตรกิริยาของยากับยา ยากับอาหาร หรือยากับโรค ในการศึกษานี้จะศึกษาเฉพาะการเกิด 
อันตรกิริยาของยากลุ่มสแตดินกับยาอื่นที่ผู้ป่วยได้รับขณะที่ได้รับการสั่งใช้ยากลุ่มสแตดินเท่านั้น 

มูลค่าการใช้ยา หมายถึง มูลค่าท่ีคำนวณจากปริมาณการใช้ยา และราคาขายของยาราย 
การนั้นตามบัญชีราคายาของโรงพยาบาลณวันที่1 กันยายน2544 โดยมิได้รวมถึงค่าใช้จ่ายอื่น 
ท่ีเกิดขึน เช่น ค่าใช้จ่ายจากการตรวจทางห้องปฏิป่ติการ

เกณฑ์การใช้ยากลุ่มสแตดิน หมายถึง เกณฑ์การใช้ยาลดไขมันในเลือดกลุ่มสแตดิน ของ 
โรงพยาบาลราชบุรี ซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการประเมินการใช้ยาโรงพยาบาลราชบุรีแล้ว 
(ดังภาคผนวก ก)

การอังใช้ยาตรงตามเกณฑ์หมายถึง มีการสั่งใช้ยาตรงตามเกณฑ์ในหัวข้อ ข้อบ่งใช้ 
ข้อห้ามใช้ การติดตามการ"ใช้ยา และขนาดและวิธีการบริหารยา ท้ังหมด

การสั่งใช้ยาไม่ตรงตามเกณฑ์ หมายถึง มีการสั่งใช้ยาไม่ตรงตามเกณฑ์โนหัวข้อ ข้อบ่งใช้ 
ข้อห้ามใช้ การติดตามการใช้ยา และขนาดและวิธีการบริหารยา อย่างน้อยหน่ึงหัวข้อ

ประโยชน์ทื่คาดว่าจะได ้รับ

1. มีการสั่งใช้ยาลดไขมันในเลือดกลุ่มสแตดิน อย่างสมเหตุสมผลในโรงพยาบาลราชบุรี
2. เกิดการทำงานร่วมกันระหว่างแพทย์ เภสัชกรและบุคลากรทางการแพทย์อ่ืน  ๆ เป็น 

การพัฒนาคุณภาพในการดูแลผู้ป่วย

รูปแบบการวิจัย

การวิจัยครั้งนี้เป็นการวิจัยเซิงพรรณนา ดำเนินการประเมินการใช้ยาลดไขมันในเลือด
กลุ่มสแตดิน เปรียบเทียบกับเกณฑ์ที่จัดทำขึ้นซึ่งได้รับการรับรองจากคณะกรรมการประเมินการใช้ 
ยาโรงพยาบาลราชบุรีแล้ว เก็บข้อมูลในผู้ป่วยนอกขณะที่ได้รับการสั่งใช้ยา (concurrent study) 
ระยะเวลาที่ดำเนินการวิจัย

ระยะเวลาที่ใช้ในการดำเนินการวิจัยตั้งแต่ มีนาคม 2544-เมษายน 2545 

สถานที่ทำการวิจัย
แผนกผู้ป่วยนอกโรงพยาบาลศูนย์ราชบุรี สังกัดกองโรงพยาบาลภูมิภาค กระทรวง

สาธารณสุข
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