
โครงรางการวิจัย 
การประเมินความคุมคาการใชยาลดไขมันในเลือด (statins) 

 
ความสําคัญของโครงการ 
 โรคหัวใจและหลอดเลือดเปนสาเหตุสําคัญของการตายในหลายประเทศจากขอมูลขององคการอนามัย
โลก (WHO) พบวาโรคหัวใจและหลอดเลือดเปนสาเหตุการตายของประชากรทั่วโลกปละประมาณ 17 ลานคน
และคาดวาในป พ.ศ. 2563 ทั่วโลกจะมีผูเสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอดเลือดราว 25 ลานคน โดยอยูในกลุม
ประเทศที่กําลังพัฒนาประมาณ 19 ลานคนหรือรอยละ 76 ของผูเสียชีวิตทั้งหมด สําหรับในประเทศไทย
โรคหัวใจและหลอดเลือดเปนหนึ่งในสามอันดับแรกของสาเหตุการตายมานานกวายี่สิบปและจากขอมูลของ
กระทรวงสาธารณสุขพบวา  ในปพ.ศ. 2546  มีผูปวยจํานวน 991,413 ราย  ซึ่งเพิ่มขึ้นจากป พ.ศ. 2545 กวา 
136,000 รายหรือเพิ่มขึ้นประมาณรอยละ 16 และมีผูเสียชีวิตจากโรคดังกลาว 40,092 ราย     

ภาวะระดับไขมันในเลือดผิดปกติเปนปจจัยเสี่ยงที่สําคัญปจจัยหนึ่งที่ทาํใหเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด
โดยจากการศึกษาพบวาประมาณหนึ่งในสามของโรคหลอดเลือดสมองตีบเปนผลมาจากระดับคลอเลสเตอรอลใน
เลือดสูงกวา 3.8 mmol/l หรือ 147 mg/dl และประมาณสองในสามของผูปวยโรคหลอดเลือดหัวใจตีบเปนผลมา
จากระดับคลอเลสเตอรอลในเลือดสูงกวา 3.8 mmol/l และหากทําการรักษาภาวะระดับไขมันในเลือดผิดปกติจน
สามารถลดระดับคลอเลสเตอรอลได 0.6 mmol/l หรือ 23.2 mg/dl จากระดับคลอเลสเตอรอลเดิมของผูปวยจะชวย
ลดความเสี่ยงตอโรคหลอดเลือดหัวใจตีบรอยละ 27 และหากลดระดับคลอเลสเตอรอลลงได 1 mmol/l หรือ 38.67 
mg/dl จะชวยลดความเสี่ยงตอโรคหลอดเลือดสมองลงไดรอยละ 13  ปญหาสําคัญที่พบในผูปวยไขมันในเลือดสูง
ในประเทศไทย คือ ผูปวยไมเคยไดรับการวินิจฉัยและไมไดรับการรักษา และยังพบวาผูปวยที่ไมเคยไดรับการ
วินิจฉัยและไมไดรับการรักษามีสัดสวนที่สูงในกลุมผูปวยที่อายุมากขึ้น ซึ่งผูปวยกลุมนี้เปนกลุมที่มีความเสี่ยงสูง
ตอการเปนโรคหลอดเลือดหัวใจและสมอง 
 สําหรับแนวทางการดูแลรักษาความผิดปกติของระดับไขมันในเลือดตามมาตรฐานของราชวิทยาลัยอายุ
รกรรม  (อางอิงจาก NCEP ATP III) สําหรับการปองกันปฐมภูมิและทุติยภูมิ แนะนําวา ยากลุม statins จัดเปนยา
ที่ออกฤทธิ์ดีที่สุด สําหรับผูที่มีระดับไตรกลีเซอไรดสูง      จากรายงานการสํารวจของโรงพยาบาลราชวิถี ในชวง
เดือนมกราคม – มีนาคม 2543 พบวา การสั่งใชยาในกลุม statins รอยละ 47.7 จะเปนยาในบัญชียาหลักแหงชาติ 
โดยมีการใชยา simvastatin รอยละ 24.4 pravastatin รอยละ 23 และ atorvastatin รอยละ 52.6   การใชยาใน
กลุม statins สําหรับการปองกันปฐมภูมิที่สอดคลองกับแนวทางของ NCEP จะเปนรอยละ 85.1 และสําหรับการ
ปองกันทุติยภูมิจะเปนรอยละ 80.5 
      สําหรับประเทศไทยยังไมมีขอมลูที่ใชเปนหลักฐานในการที่จะนํามาใชเพื่อกําหนดแนวทางในการ
เลือกใชยาในกลุม statins สําหรับการปองกันปฐมภูมิและการปองกันทุติยภูมิ วาควรเริ่มใหการรักษาดวยยาชนิด
ใด  นอกจากนี้งานวิจัยในตางประเทศในเรื่องการเปรียบเทียบตนทุนประสิทธิผลของยาในกลุม statins สวนใหญ
ที่มียังไมดีพอ เนื่องจากระยะเวลาการศึกษาคอนขางสั้น (ประมาณ 1 ป) นอกจากนี้ยังมีการใช intermediate 
outcomes เชน รอยละของการลดระดับ LDL ซึ่งอาจมีความเกี่ยวของหรือไมมีความเกี่ยวของกับคุณภาพชีวิต
หรืออัตราตายของผูปวยซึ่งเปนตัวช้ีวัดที่สนใจสําหรับผูบริหาร และขอมูลที่มีอยูยังไมสามารถนํามาใชสําหรับ
ประเทศไทยไดเนื่องจากมีความแตกตางทั้งในเรื่องของราคาขายในแตละประเทศ รวมทั้งความแตกตางของระบบ
เศรษฐกิจ และแนวทางการรักษา 



     ดวยแนวคิดและเหตุผลดังกลาวทีมผูวิจัยจึงมีความตองการที่จะประเมินความคุมคาของการใชยาลดไขมัน
ในเลือดสําหรับประเทศไทยเพื่อใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดแนวทางในการใชยาในกลุม statinsสําหรับการ
ปองกันปฐมภูมิและการปองกันทุติยภูมิ และเพื่อใชเปนขอมูลในการที่จะปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติ ซึ่งจะชวย
ใหการรักษามีคลอบคลุมในผูที่ควรไดรับการรักษา มีการใชยาที่เหมาะสม มปีระสิทธิภาพและคุมคาในการรักษา 
  
4. วัตถุประสงคของโครงการ 

4.1 เพื่อประเมินตนทุน-อรรถประโยชนและตนทุน–ประสิทธิผล ของยาชนิดตางๆในกลุม statins สําหรับ
การปองกันปฐมภูมิและการปองกันทุติยภูมิในผูปวยที่มีภาวะระดับไขมันในเลือดสูง  

4.2 เพื่อประเมินผลกระทบดานงบประมาณ (budget impact analysis) ของการนํายาที่ทําการศึกษาเขาหรือ
ออกจากบัญชียาหลักแหงชาติ  

 
5.  แผนการดําเนินการตลอดโครงการ 
 แผนการดําเนินงาน ใชเวลาดําเนินการ 6 เดือน แบงเปน 3 ระยะไดแก 
 5.1 ระยะเตรียมการ 

5.1.1 การกําหนดกรอบคําถามของงานวิจัย 
1. ทบทวนวรรณกรรมในเรื่องตางๆที่เกี่ยวของกับการใชยาในกลุม statins    
2.    จัดประชุมผูเช่ียวชาญเพื่อทราบถึงสถานการณปจจุบันของการใชยาในกลุม statins เพื่อ
นําไปสูกรอบคําถามของงานวิจัย 
 

5.1.2 จัดทําโครงรางงานวิจัย 
1. จัดทําโครงรางงานวิจัยและสรางแบบจําลองสําหรับการประเมินทางเศรษฐศาสตร 

เบื้องตน 
2. จัดประชุมผูเช่ียวชาญเพื่อตรวจสอบแบบจําลองและ transitional probabilities 
3. พัฒนาโครงรางงานวิจัยและพัฒนาแบบจําลองเพื่อใหสามารถแสดงสถานะสุขภาพได

ใกลเคียงกับความเปนจริงที่สุด 
  5.2 ระยะดําเนินการ 

5.2.1 รวบรวมขอมูล transitional probabilities, ตนทุนการรักษาและคุณภาพชีวิตของผูปวย 
1. สืบคนขอมูล transitional probabilities จากฐานขอมูลและวิเคราะหโดยวิธีการทํา meta-

analysis 
2. เก็บขอมูลตนทุนการรักษาพยาบาล 
3. จัดทําแบบเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตและเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวยจากโรงพยาบาล 

 
 5.3 ระยะการวิเคราะหผลและจัดทํารายงาน 

5.3.1 ดําเนินการวิเคราะหผล 
5.3.2 สรุปผลการวิเคราะห 
5.3.3 จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ 



 
6. Output, Outcome และตัวบงช้ีที่ชัดเจน  

1. มีขอมูลการประเมินความคุมคาของการใชยาลดไขมันในเลือด (statins) ที่ดีและสอดคลองกับบริบท
ของประเทศไทย 

2. รายงานผลการประเมินความคุมคาของการใชยาลดไขมันในเลือด (statins) ไดรับการตีพิมพใน
วารสารวิชาการทั้งในและตางประเทศ 

 
7. ขอบเขตของโครงการ 

เปนการศึกษาการใชยาในกลุม statins ซึ่งจะประกอบดวยยา atorvastatin rosuvastatin และ simvastatin 
ในผูปวยที่มีภาวะระดับไขมันในเลือดผิดปกติและไมมีประวัติหรือมีประวัติการเปนโรคหัวใจและหลอด
เลือด โดยโรคหัวใจและหลอดเลือดจะหมายถึงโรค angina, myocardial infraction และ stroke  
 

ตารางแสดงแผนการดําเนินงาน 
กิจกรรม มิ.ย.50 ก.ค.50 ส.ค.50 ก.ย.50 ต.ค.50 พ.ย.50 

1. ทบทวนวรรณกรรม       
2. สรางแบบจําลองสําหรับการประเมินทาง
เศรษฐศาสตร 

      

3. ประชุมผูเช่ียวชาญสําหรับตรวจสอบแบบจําลอง
และ transition probabilities 

      

4. สืบคนขอมูลจากฐานขอมูล       
5. เก็บขอมูลตนทุนการรักษาและคุณภาพ 
ชีวิตของผูปวยจากโรงพยาบาล 

      

6. ประเมินผล       
7. จัดทํารายงาน       

 
8. ประมาณการคาใชจาย 
งบประมาณตลอดโครงการ  

หนวย/กิจกรรม จํานวน/ตนทุนตอหนวย คาใชจาย(บาท) 
1. ทบทวนวรรณกรรม 30,000บาท 30,000 
2. ประชุมผูเช่ียวชาญ 10 คน 10คนX2ครั้งX2,000บาท 40,000 
3. เก็บขอมูลตนทุนการรักษาในโรงพยาบาล 3 แหงX1ครั้งX5,000บาท 15,000 
4. เก็บขอมูลคาใชจายในการรักษาและคุณภาพ
ชีวิตของผูปวยจากโรงพยาบาล 

100คนX2ครั้งX300บาท 60,000 

5. จัดทําแบบเก็บขอมูลและเครื่องใชสํานักงาน 50,000บาท 50,000 
5. คาตอบแทนนักวิจัย 3คนx6เดือนx25,000บาท  450,000 
6. คาตอบแทนผูชวยวิจัย 1คนx6เดือนx15,000บาท 90,000 



หนวย/กิจกรรม จํานวน/ตนทุนตอหนวย คาใชจาย(บาท) 
รวมคาใชจาย  735,000 

 
9. ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 

9.1 ไดขอมูลของการประเมินความคุมคาของยาในกลุม statinsที่ดีและสอดคลองกับ 
     บริบทของประเทศไทย 
9.2 สามารถนําขอมูลที่ไดไปใชในการกําหนดแนวทางการใชยาลดไขมันในเลือด (statins) สําหรับการ 
     ปองกันปฐมภูมิและทุติยภูมิในผูที่มีภาวะระดับไขมันในเลือดสูง 
9.3 สามารถนําขอมูลที่ไดไปใชในการปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติเพื่อสามารถใหการรักษาไดครอบคลุม

ในกลุมผูปวยที่ควรไดรับการรักษา 
 
 

รายงานผลการวิจัยเบื้องตน : 
 
ผลการดําเนินงาน ในระยะที่ 1  
ระยะเตรียมการ 
1. การกําหนดกรอบคําถามของงานวิจัย  

1.1 ทบทวนวรรณกรรมในเรื่องตางๆที่เกี่ยวของกับการใชยาในกลุม statins  (ดําเนินการในเดือนพฤษภาคม
2550) 

� การศึกษาดานเศรษฐศาสตรของการใชยาในกลุม statins เมื่อเปรียบเทียบกับการไมไดใหการรักษา 
หรือ เปรียบเทียบกับการรักษาแบบอื่น หรือเปนการเปรียบเทียบรายการยาในกลุม statins 

� แนวทางของการใชยาในกลุม statins  

� ความเหมาะสมของการใชยาตามแนวทางการใชยา 

1.2 จัดประชุมผูเช่ียวชาญเพื่อทราบถึงสถานการณปจจุบันของการใชยาในกลุม statins และนําไปสูกรอบคําถาม
ของงานวิจัย (ดําเนินการในเดือนพฤษภาคม 2550) 

� เชิญผูเช่ียวชาญที่มีสวนเกี่ยวของจํานวน 10 ทานซึ่งประกอบดวย (1) กลุมแพทยผูที่มีความ
เช่ียวชาญในการใชยา (2) กลุมนักวิชาการ/ นักวิจัย และ (3) กลุมผูวางนโยบาย (4) ตัวแทนสมาคม
ผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) เขารวมประชุมระดมความคิดเห็นถึงสถานการณปจจุบันของ
การใชยาในกลุม statins  

� ผลการประชุมทําใหทราบวา สถานการณปจจุบันของการใชยาในกลุม statins มีดังนี้ 

 ระบาดวิทยาของภาวะระดับไขมันในเลือดสูงในประเทศไทย Dr.Stephen Lim จาก 
Setting Priority using Information on Cost-Effectiveness (SPICE) ไดนําเสนอผล
การสํารวจสภาวะสุขภาพอนามัยของประชาชนไทยโดยการตรวจรางกาย ในปพ.ศ. 2547 
ซึ่งพบวาประมาณรอยละ 80 ของผูที่มีระดับไขมันในเลือดสูงไมไดรับการวินิจฉัยและ
ไมไดรับการรักษา  ผูปวยเพียงรอยละ 10 ที่ไดรับการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง 



อยางไรก็ตามในกลุมของผูที่มีระดับไขมันในเลือดสูงที่ไดรับการตรวจวินิจฉัยและไมได
รับการรักษานั้นอาจจะไมจําเปนตองไดรับการรักษาทุกคนถาไมพบปจจัยเสี่ยง 

 เปาหมายของการรักษาภาวะไขมันในเลือดสูง คือการลดระดับ low density lipoprotein 
(LDL) เพราะพบวาระดับ LDL มีความสัมพันธกับการเกิด cardiovascular events (ใน
ปจจุบันมีบางรายงานการศึกษาที่สงเสริมใหลดระดับของ LDL ตํ่าถึงระดับ 70 mg/dl) 
ซึ่งยาในกลุม statins แตละตัวมีประสิทธิภาพในการลดระดับ LDL ที่แตกตางกัน 
อยางไรก็ตามยังไมมีขอมูลที่แสดงใหเห็นถึงความแตกตางของอัตราตายในกลุมตัวอยาง
ที่ไดรับยา statins ตางชนิดกัน 

 การใชยาในกลุม statins สามารถใชไดทั้งการปองกันชนิดปฐมภูมิ (คือ ปองกัน cardio-
vascular problems ในผูกลุมผูที่ไมเคยมีประวัติเปนมากอน) และทุติยภูมิ (ปองกันการ
มี cardiac events ซ้ํา) สําหรับในกรณีหลังเปนที่ยอมรับวามีประโยชนชัดเจนและผูปวย
สวนใหญมักไดรับการรักษาอยางเหมาะสมเนื่องจากผูปวยตองเขารับการรักษาใน
โรงพยาบาล สําหรับการปองกันปฐมภูมิยังไมมีขอมูลสําหรับประชากรไทยที่ระบุวาควร
จะเริ่มใหการรักษาอยางไร เมื่อใด โดยขอมูลที่ใชพิจารณาในปจจุบันลวนเปนขอมูลจาก
การศึกษาในสหรัฐอเมริกา (Framingham study) ซึ่งเปนขอมูลเมื่อ 35 ปที่แลว 

 ประเทศไทยยังไมมี guideline สําหรับการเลือกใชยาในกลุม statins วาควรเริ่มใหการ
รักษาดวยยาชนิดใด จึงเกิดความหลากหลายในการเลือกใช ซึ่งแพทยบางทานอาจเลือกใช
ราคาเปนเกณฑในการพิจารณา   ในขณะที่แพทยบางทานอาจเลือกยาที่มีประสิทธิภาพใน
การลดระดับไขมัน 

 มีประเด็นถกเถียงกันในเรื่องประสิทธิภาพของ generic products เทียบกับ original 
product ของยา statins ชนิดเดียวกัน เชน แพทยบางทานตั้งขอสงสัยในประสิทธิภาพ
ของยา generic simvastatin วาจะมีประสิทธิภาพเทียบเทากับยา original simvastatin 
และมีขอสังเกตดวยวาสิทธิบัตรยา atorvastatin  จะหมดอายุในไมชา (จากขอมูลของ 
อ.ย. สิทธิบัตรยา atorvastatin  จะหมดอายุในป 2559)   

 การใชยากลุม statins ในประเทศไทยสวนใหญจะใชสําหรับการปองกันปฐมภูมิ ซึ่งสวน
ใหญจะเปนกลุมที่มีความเสี่ยงนอย ทําใหเกิดประโยชนนอยกวาเมื่อเปรียบเทียบกับการ
ใชยา statins ในกลุมที่มีความเสี่ยงมาก 

 งานวิจัยในตางประเทศเรื่องการเปรียบเทียบตนทุนประสิทธิผลของยาในกลุม statins 
สวนใหญที่มียังไมดีพอ เนื่องจากระยะเวลาการศึกษาคอนขางสั้น (ประมาณ 1 ป) 
นอกจากนี้ยังมีการใช intermediate outcomes เชน รอยละของการลดระดับ LDL ซึ่ง
อาจมีความเกี่ยวของหรือไมมีความเกี่ยวของกับคุณภาพชีวิตหรืออัตราตายของผูปวยซึ่ง
เปนตัวช้ีวัดที่สนใจสําหรับผูบริหาร และขอมูลที่มีอยูยังไมสามารถนํามาใชสําหรับ
ประเทศไทยไดเนื่องจากมีความแตกตางทั้งในเรื่องของราคาขายในแตละประเทศ รวมทั้ง



ความแตกตางของระบบเศรษฐกิจ แนวทางการรักษา จึงควรมีงานวิจัยที่ใชขอมูลของ
ประเทศไทยสําหรับการพิจารณา 

 มีขอสังเกตจากที่ประชุมวา ในประเทศออสเตรเลีย มีการใชยาที่เปน original ทั้งหมด 
และมีการกําหนดใชอัตราการเบิกจายยาในแตละกลุมเปนอัตราเดียวกัน (เปน drug 
class) จึงไมมีปญหาในเรื่องของการเลือกใชยา 

 ในปพ.ศ.2550 ทางคณะกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ มีความตองการที่จะ
ปรับปรุงบัญชียาในกลุม statins จึงมีความตองการใชขอมูลงานวิจัยในประเทศไทยเพื่อ
เปนแนวทางในการปรับปรุงบัญชียาหลักแหงชาติ 

� จากขอสรุปของสถานการณปจจุบันดังกลาวนําไปสูกรอบคําถามของการวิจัยดังนี้ คือ 

 ยาใดบางในกลุม statins ที่มีความเหมาะสมและควรจะจัดอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ ใน
มุมมองดานตนทุน-ประสิทธิผล สําหรับการปองกันชนิดปฐมภูมิและการปองกันทุติยภูมิ
ในผูปวยที่มีภาวะระดับไขมันในเลือดสูง 

 ผลกระทบดานงบประมาณในภาพรวมของภาครัฐทั้งในระยะสั้นและระยะยาว ในกรณีที่
มีการนํายาที่ไดจากการศึกษา เขาหรือออกจากบัญชียาหลักแหงชาติ 

 ควรมีงานวิจัยที่ประเมินประสิทธิภาพและประสิทธิผลเปรียบเทียบระหวาง generic 
products กับ original product ของยาในกลุม statins  

 ผูปวยกลุมใดที่จะไดรับประโยชนจากการใชยา statins และเสียคาใชจายเทาใด ในแตละ
กลุมของ clinical findings 

� ขอเสนอแนวทางการวิจัยจากโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) 

 การศึกษาทางเศรษฐศาสตรเกี่ยวกับ ตนทุน-อรรถประโยชน หรือตนทุน–ประสิทธิผล 
ของยาชนิดตางๆในกลุม statins ในการปองกันปฐมภูมิและการปองกันทุติยภูมิในผูปวย
ที่มีภาวะระดับไขมันในเลือดสูง 

 การประเมินผลกระทบดานงบประมาณ (budget impact analysis) ของการนํายาจาก
การศึกษา เขาหรือออกจากบัญชียาหลักแหงชาติ 

 

ปญหา อุปสรรคและการแกไข ในการดําเนินงานระยะที่ 1 
ยังไมพบปญหาและอุปสรรค ในการดําเนินงานในระยะที่ 1 

แนวทางการดําเนินงาน ในระยะที่ 2 
การพัฒนาโครงรางงานวิจัยและพัฒนาแบบจําลองสําหรับการประเมินทางเศรษฐศาสตร 

� จัดทําโครงรางงานวิจัยและสรางแบบจําลองสําหรับการประเมินทางเศรษฐศาสตรเบื้องตน 
� จัดประชุมผูเช่ียวชาญเพื่อตรวจสอบแบบจําลองและ transitional probabilities 
� พัฒนาโครงรางงานวิจัยและพัฒนาแบบจําลองสําหรับการประเมินทางเศรษฐศาสตร 



รวบรวมขอมูล transitional probabilities, ตนทุนการรักษาและคุณภาพชีวิตของผูปวย 
� สืบคนขอมูล transitional probabilities จากฐานขอมูลและวิเคราะหโดยวิธีการทํา meta-analysis 
� เก็บขอมูลตนทุนการรักษาพยาบาล 
� จัดทําแบบเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตและเก็บขอมูลคุณภาพชีวิตของผูปวยจากโรงพยาบาล 

การวิเคราะหผลและจัดทํารายงาน 
� ดําเนินการวิเคราะหผล 
� สรุปผลการวิเคราะห 
� จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ 

 
 


