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บทคัดย่อ

การวิจัยน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลและค่าใช้จ่ายของการใช้ยาไอปราโทเปียมโบรไมด์/ 

เฟโนเทอรอล ไฮโดรโบรไมด์ ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญในผู้ป่วยโรคหืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาล

ล�ำพูน ด�ำเนินการวิจัยในช่วงเดือนมีนาคม – พฤศจิกายน 2563 เป็นการวิจัยย้อนหลังและไปข้างหน้า (retrospective 

- prospective study) ในผู้ป่วยรายเดียวกันที่ได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์ว่า เป็นโรคหืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรังและ

มีการสั่งใช้ยา ipratropium bromide 0.02 mg + fenoterol hydrobromide 0.05 mg MDI ที่เป็นยาต้นแบบ 

(Berodual®) และยาสามัญ (Aerobidol®) โดยการทบทวนจากฐานข้อมูลประวัติการรักษา ณ คลินิกทรวงอก  

โรงพยาบาลล�ำพูน และการจ่ายยาออกจากคลังยาย้อนหลังในช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2560 ถึงวันที่ 31 มกราคม 2561 

แพทย์สั่งใช้ยาสามัญ และในช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2561 ถึงวันที่ 31 มกราคม 2562 แพทย์สั่งใช้ยาต้นแบบ และด�ำเนินการ 

เก็บรวบรวมข้อมูลแบบไปข้างหน้า ในช่วงเดือนมิถุนายน – กันยายน 2563 กับผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์การวิจัย จ�ำนวนทั้งสิ้น  

30 รายวิเคราะห์ข้อมูลด้วยค่าความถี่ ค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย และค่าสถิติ paired samples t-test ก�ำหนดระดับนัยส�ำคัญ

ทางสถิติที่ระดับ 0.05

ผลการศึกษาพบว่า ประสิทธิผลของการใช้ยาพบว่า จ�ำนวนครั้งของการกดพ่นยาเมื่อมีอาการก�ำเริบจนอาการ

ดีขึ้นต่อครั้ง ทั้งยาต้นแบบและยาสามัญไม่แตกต่างกัน (t = 0.372, p = 0.712) อีกทั้งพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่ที่ใช้ยา

ต้นแบบและยาสามัญไม่มีอาการข้างเคียงจากการใช้ยา ด้านจ�ำนวนยาที่ได้รับพบว่า จ�ำนวนยาต้นแบบ (Berodual®) 

และยาสามัญ (Aerobidol®) ที่ผู้ป่วยได้รับแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (t= 5.794, p=0.000) 

โดยส่วนใหญ่ผู้ป่วยได้รับยาต้นแบบ จ�ำนวน 1 หลอด ขณะที่ยาสามัญได้รับ จ�ำนวน 2 หลอดและเกี่ยวเนื่องใหม้ ี

ค่าใช้จ่ายของยาต้นแบบและยาสามัญแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (t=5.383, p=0.000) ซึ่ง 

ค่าใช้จ่ายรวมของยาสามัญสูงกว่ายาต้นแบบ เนื่องจากแพทย์มีการสั่งใช้ยาสามัญที่สูงกว่ายาต้นแบบ จากผลการศึกษา

นี้ แม้ว่าการใช้ยาต้นแบบและยาสามัญของผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่ก่อให้เกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยา แต่จ�ำเป็นอย่างยิ่งที่

แพทย์และเภสัชกรต้องติดตามการใช้ยาอย่างต่อเนื่อง เพื่อการจัดการยาอย่างพอเพียงและคุ้มค่า รวมถึงผู้ป่วยสามารถ

ได้รับผลการรักษาตามที่มุ่งหวังและไม่เกิดผลเสียที่ควรหลีกเลี่ยงได้
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Abstracts

The purpose of this research is to compare the effectiveness and the cost of drug use 

between original drug and generic drug of ipratropium bromide/fenoterol hydrobromide in the 

patients with asthma and COPD in Lamphun hospital. This research took place from March to  

November, 2020 and was the retrospective-prospective study. The patients with asthma and COPD 

were diagnosed by physicians and ipratropium bromide 0.02 mg + fenoterol hydrobromide 0.05 mg 

MDI which are the original drug (Berodual®) and the generic drug (Aerobidol®) were prescribed for 

the patients; namely based on the reviews of the medical history at chest clinic and the number 

of drug dispensing at the medicine inventory unit in Lumphun hospital from 1st October, 2017 to 

31st January, 2018, the generic drugs were prescribed by the physicians while from 1st October, 2018 

to 31st January, 2019, the physicians prescribed only the original drugs. In addition, the prospective 

data collection was done from June to September, 2020 and there were 30 patients compiled with 

the research criteria. The data was analyzed with frequency, percentage, mean and paired samples 

t-test with statistical significance at 0.05.

The study result illustrated that there was same effectiveness of drug use with inhaler, from 

onset period to recovery period, between original drug and generic drug (t=0.372, p=0.712) and both 

original and generic drugs gave no side effect to most patients as well. On the other hand, there 

were different numbers between original drugs (Berodual®) and generic drugs (Aerobidol®) given 

to patients that it was a statistically significant difference at 0.05 (t=5.794, p=0.000); namely most 

patients received only one tube of original drug while the generic drugs were given two tubes to 

them. The cost difference between original drug use and generic drug use was also a statistically 

significant difference at 0.05 (t=5.383, p=0.000) that the total cost of generic drug use was higher 

than that of original drug use because of the bigger numbers of generic drugs prescribed. As per 

this study, it is indeed crucial for physicians and pharmacists to monitor the drug use consistently 

although the use of original and generic drugs gave no side effect to most patients. Consequently, 

the drugs will be managed well and helpfully as well as patients will get an effective treatment 

together with able to avoid an unexpected negative effect.
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บทน�ำ

โรคหืด (asthma) และโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง 

(chronic obstructive pulmonary disease: COPD) 

เป็นโรคเรื้อรังที่เป็นปัญหาทางสาธารณสุขของประเทศ

ต่าง ๆ ทั่วโลก องค์การอนามัยโลกคาดการณ์ว่า ปี 2563 

โรคปอดอุดก้ันเรื้อรังจะเป็นสาเหตุการเสียชีวิตอันดับ

ที่ 3 เนื่องจากจะมีประชากรสูงอายุมากขึ้น1 ส�ำหรับใน

ประเทศไทยพบว่า ปี 2558 มีผู้ป่วยโรคหืดนอนรักษา 

ในโรงพยาบาล 115,577 คน และมีผู้ป่วยโรคปอดอุดกั้น

เรื้อรัง 249,742 คน โดยพบผู้ป่วยโรคหืดประมาณร้อยละ  

7 ของประชากร และพบผู้ป่วยโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง

จ�ำนวน 1.5 ล้านคน อีกทั้งในปี 2558-2560 แนวโน้มอัตรา

การก�ำเริบเฉียบพลันของโรคหอบหืดเพิ่มขึ้นประมาณ

ร้อยละ 10 ซึ่งอาจเกิดจากหลายปัจจัยโดยเฉพาะด้วย

สถานการณ์ฝุ่นละอองขนาดเล็ก หรือ PM 2.5 ยิ่งท�ำให ้

ผู ้ป่วยโรคหืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรังเพิ่มมากขึ้นทั้ง

ที่รู้ตัวและไม่รู้ตัว2 นอกจากนี้เป็นโรคที่ท�ำให้เกิดภาระ 

ค่าใช ้จ ่ายด้านสาธารณสุขอยู ่ ในล�ำดับต้น ๆ ซึ่งใน

ปีงบประมาณ 2560 พบว่า ประเทศไทยมีภาระค่าใช้จ่าย 

จากการรักษาถึง 12,735 ล้านบาทต่อปี คิดเป็นร้อยละ  

0.14 ของรายได้ประชาชาติ และเป็นอีกโรคหนึ่งใน 

หลาย ๆ โรคที่มีภาระทางเศรษฐกิจจากการสูบบุหรี่มาก

ถึง 5,550 ล้านบาท ท�ำให้โรคปอดอุดกั้นเรื้อรังเป็น 1 

ใน 10 ของโรคเรื้อรังที่เป็นภาระต่อค่าใช้จ่ายสาธารณสุข

ของประเทศไทย3,4

ส�ำหรับแนวทางการรักษาด้วยยาขยายหลอดลม 

องค์การอนามัยโลกเสนอให้ใช้ยา antimuscarinic เช่น 

ipratropium ในผู้ป่วย COPD ได้ตามต้องการ แต่ถ้า

การอุดก้ันหลอดลมรุนแรงมากข้ึนควรให้ ipratropium  

เป็นประจ�ำ ส่วนผู้ป่วย COPD ทีก่�ำเริบ ใช้ยาขยายหลอดลม  

nebulizer ร่วมกับให้ออกซิเจน และส�ำหรับยาขยาย

หลอดลม anticholinergic อย่าง ipratropium bromide  

สามารถบรรเทาอาการหืดเร้ือรังได้ในเวลาสั้น ๆ  แต่ยา  

beta-2 agonist ชนิดออกฤทธิ์สั้นนั้นออกฤทธิ์ไวกว่า 

และนิยมใช้มากกว่า อย่างไรก็ตาม สามารถให้ยา  

ipratropium bromide ควบคูไ่ปกบัยาสตูรมาตรฐานใน

กรณีที่โรคหืดคุกคามต่อชีวิต หรือเมื่ออาการเฉียบพลัน

นั้นไม่ตอบสนองต่อยามาตรฐาน5,6

ข้อมูลจาก AHFS drug information 2010 เสนอ

ให้ใช้ยา ipratropium bromide ทีใ่ห้พร้อมกบั albuterol 

(fixed combination) โดยสูดเข้าทางปากใช้ในหลอดลม

หดเกร็งในผู้ป่วย COPD ที่หลอดลมยังคงหดเกร็ง แม้ว่า

ได้รับยาสูดขยายหลอดลมเป็นประจ�ำอยู่แล้ว อีกกรณี

คือใช้ ipratropium bromide ในผู้ที่ต้องใช้ยาขยาย

หลอดลมตัวที่สอง และสามารถใช้ในโรคหืด และป้องกัน

หลอดลมหดเกร็งเนื่องจากออกก�ำลังกาย รวมทั้งเป็นยา

ขยายหลอดลมในผู้ป่วย cystic fibrosis7 และข้อมูลจาก 

Lothian Joint Formulary 2010 เสนอแนวทางการ

รักษาด้วยยาขยายหลอดลมที่ใช้ในผู้ป่วย COPD ระดับต้น  

(mild) ตัวเลือกแรกคือ ipratropium bromide ทั้งนี ้

ผู ้ป ่วย COPD ที่อาการรุนแรง (severe) ซึ่งได ้ รับ 

ยาขยายหลอดลมแบบ nebulizer ทั้ง ipratropium และ 

salbutamol อาจให้ยาแยกกันหรือให้ชนิดผลิตภัณฑ์รวม  

(combination) ก็ได้ ส�ำหรับยาขยายหลอดลมที่ใช้ใน

ผู้ป่วย COPD ระดับปานกลางถึงรุนแรง ตัวเลือกแรก

คือ tiotropium มีข้อบ่งใช้เฉพาะ COPD ไม่เหมาะที่จะ

ใช้แก้ไขหลอดลมหดเกร็งเฉียบพลันและห้ามใช้ร่วมกับ 

ipratropium และผู้ป่วย COPD ที่รุนแรงมาก (very 

severe) ซึ่งได้รับ ipratropium + salbutamol อยู่แล้ว 

ไม่ควรได้รับยา nebulized tiotropium เพิ่มอีก8

ส่วนในโรงพยาบาลล�ำพูน พบว่าแนวโน้มจ�ำนวน

ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคหืดและปอดอุดกั้น

เรื้อรังเพิ่มสูงขึ้น โดยในปี 2561 มีจ�ำนวนผู้ป่วยโรคหืด 

จ�ำนวน 248 ราย และเพิ่มขึ้นในปิ 2562 เป็นจ�ำนวน 337 

ราย หรือคิดเป็นร้อยละ 35.88 ของจ�ำนวนผู้ป่วยที่เพิ่ม

ขึ้น สอดคล้องกับจ�ำนวนผู้ป่วยโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง ในปี  

2561 มีจ�ำนวน 633 ราย และเพิ่มขึ้นในปี 2562 เป็น

จ�ำนวน 793 ราย หรือคิดเป็นร้อยละ 20.1 ของจ�ำนวน 

ผู้ป่วยทีเ่พ่ิมขึน้ ซ่ึงถอืเป็นสัดส่วนทีสู่ง9 ในด้านแนวทางการ

รักษาด้วยยาพบว่า ส่วนใหญ่แพทย์สัง่จ่ายยา ipratropium  

bromide + fenoterol hydrobromide MDI ซึ่ง

เป็นยาขยายหลอดลมที่มีฤทธิ์ในการท�ำให้หลอดลมที ่
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หดเกร็ง ตีบตัว เกิดการขยายตัว จึงใช้รักษาภาวะที่มีการ 

ตีบตัวของหลอดลมในโรคหืดและโรคปอดอุดก้ันเร้ือรัง 

ยารายการนี้ใช้งบประมาณในการจัดซื้อสูง ปีละประมาณ 

1.2-1.3 ล้านบาท มาตั้งแต่ปี 2559 เดิมทีจัดซื้อยาสามัญ 

(generic drugs) ในราคา 180.36 บาท/หลอด เมื่อบริษัท

ที่จ�ำหน่ายยาต้นแบบ (original drugs) ลดราคาเท่าราคา

กลางคือ 189.39 บาท มีส่วนต่างของยาเพียง 9.03 บาท 

ท�ำให้จัดซื้อยาต้นแบบตั้งแต่เดือนกันยายน 2561 ต่อมา

บริษัทที่จ�ำหน่ายยาสามัญ ลดราคาลงเหลือ 147.66 บาท 

ท�ำให้มูลค่าส่วนต่างนั้นถึง 41.73 บาท/หลอด

ในปีงบประมาณ 2562 โรงพยาบาลล�ำพูนมีแผน 

จัดซื้อยานี้จ�ำนวน 6,800 หลอด คิดเป็นเงิน 1,287,852 

บาท ซึง่หากจัดซือ้ยาสามัญ จะใช้เงนิเพยีง 1,020,000 บาท

หรือมีส่วนต่าง ถึง 283,764 บาทซึ่งในปัจจุบันโรงพยาบาล 

หลายแห่งมีการใช้ยาสามัญทดแทนยาต้นแบบซ่ึงเป็น

มาตราการหนึ่งท่ีช่วยลดค่าใช้จ่ายในการรักษาโรคต่าง ๆ  

ไปได้มากและเป็นเป้าหมายส�ำคัญประการหนึ่งของการ

ใช้ยาอย่างสมเหตุผลที่ช่วยเพิ่มโอกาสในการเข้าถึงยา 

ของประชาชนและช่วยให้ระบบประกันสุขภาพและ

สวัสดิการสามารถด�ำเนินต่อไปได้อย่างยั่งยืน10 อีกทั้งการ

คัดเลือกเวชภัณฑ์เพื่อใช้ในโรงพยาบาลถือเป็นหัวใจของ

การจัดซื้อและเป็นสิ่งที่กระทรวงสาธารณสุขตระหนัก 

อยู่เสมอ ผู้วิจัยในฐานะเป็นเภสัชกรจึงเล็งเห็นความส�ำคัญ 

ของการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและค่าใช้จ่ายของ

การใช้ยา ไอปราโทเปียม โบรไมด์/เฟโนเทอรอล ไฮโดร

โบรไมด์ ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญ ในผู้ป่วยโรค

หืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน ทั้งนี้ผล

การศึกษาวิจัย เพื่อเป็นแนวทางการจัดซื้อ/จัดหายาเข้า 

โรงพยาบาลและน�ำไปต ่อรองราคากับบริษัทยาได ้ 

สามารถจัดการกับงบประมาณท่ีมีอยู ่อย่างจ�ำกัดของ 

โรงพยาบาล ได้อย่างพอเพียงและคุ้มค่า

วัตถุประสงค์

1.	เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลของการใช้ยา

ไอปราโทเปียม โบรไมด์/เฟโนเทอรอล ไฮโดรโบรไมด์ 

ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญ ในผู้ป่วยโรคหืดและโรค

ปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน

2.	เพ่ือเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายของการใช้ยาไอปรา

โทเปียม โบรไมด์/เฟโนเทอรอล ไฮโดรโบรไมด์ ระหว่าง

ยาต้นแบบและยาสามัญ ในผู้ป่วยโรคหืดและโรคปอด 

อุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน

วิธีการวิจัย

งานวิจัยนี้ผ ่านการพิจารณาด้านจริยธรรมการ

วจิยัในมนษุย์ จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั โรง

พยาบาลล�ำพนูเลขที่ Ethic LPN 021/2563 อนุมัติวันที่ 18 

พฤษภาคม พ.ศ. 2563 โดยกลุ่มตัวอย่างคือ ผู้ป่วยโรคหืด

และโรคปอดอุดกั้นเรื้อรังที่แพทย์สั่งให้ยา ipratropium  

bromide + fenoterol hydrobromide MDI ที่เป็น

ยาต้นแบบ (Berodual®) และยาสามัญ (Aerobidol®)  

โดยก�ำหนดเกณฑ์การเลือกผู้ป่วยเข้าศึกษา (inclusion 

criteria) ได้แก่ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์ว่าเป็น

โรคหืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรังที่เข้ารับบริการรักษา ณ 

คลินิกทรวงอก โรงพยาบาลล�ำพูน ได้รับยา ipratropium 

bromide + fenoterol hydrobromide MDI ทั้งยาสามัญ

ในชื่อการค้า Aerobidol® วันที่ 1 ตุลาคม 2560 ถึงวันที่ 

31 มกราคม 2561 และวันที่ 1 ตุลาคม 2561 ถึงวันที่ 31 

มกราคม 2562 ได้รับยาต้นแบบในชื่อการค้า Berodual® 

อ้างอิงจากฐานข้อมูลย้อนหลังประวัติการรักษา ณ คลินิก

ทรวงอก โรงพยาบาลล�ำพูน และการจ่ายยาออกจาก 

คลังยา ทั้งนี้ยาในการรักษาโรคหืดและโรคปอดอุดก้ัน

เรื้อรังอื่น ๆ  ไม่มีการเปลี่ยนแปลงทั้งชนิดและขนาดของยา 

ที่ ใ ช ้  เพื่อบ ่งบอกว่าอาการของโรคผู้ป่วยไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงหรือคงท่ีต้องเข้ามารับการรักษาอย่าง

ต่อเนื่อง ณ คลินิกทรวงอก โรงพยาบาลล�ำพูน ในช่วง

ด�ำเนินการวิจัยระหว่างเดือนมิถุนายน – กันยายน 2563 

สามารถส่ือสารภาษาไทยโดยสามารถอ่านฟังพูดหรือ

เขียนภาษาไทยได้ ยินยอมและเต็มใจเข้าร่วมการศึกษา 

ส�ำหรับเกณฑ์คัดออก (exclusion criteria) ได้แก่ผู้ป่วย

มีการย้ายที่อยู่ในช่วงที่ศึกษาไม่สามารถติดตามได้ มีการ

เปล่ียนตัวยาตัวอื่นในการรักษาหอบหืดขณะอยู่ในการ

ศึกษา และมีความประสงค์ยุติการเข้าร่วมศึกษาวิจัยจาก

การรวบรวมข้อมูลแบบไปข้างหน้า มีผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์

การวิจัย จ�ำนวนทั้งสิ้น 30 ราย เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บ
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รวบรวมข้อมูลประกอบด้วย แบบบันทึกข้อมูลลงบันทึก

การใช้ยา และแบบประเมินประสิทธิผลการใช้ยาต้นแบบ

และยาสามัญ การวิเคราะห์ข้อมูลใช้โปรแกรมส�ำเร็จรูป

ในการวิเคราะห์ข้อมูล ประกอบด้วย สถติเิชงิพรรณนา 

ได้แก่ ค่าความถี่ ค่าร้อยละ ค่าเฉลี่ย ค่าเบี่ยงเบน

มาตรฐาน และสถิติเชิงอนุมาน ได้แก่ paired samples 

t-test ก�ำหนดค่าระดับนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05

ผลการวิจัย

ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย

จากการทบทวนฐานข้อมูลประวัติการรักษา 

ณ คลินิกทรวงอก โรงพยาบาลล�ำพูน และการจ่ายยา

ออกจากคลังยาย้อนหลัง รวมถึงจากการเก็บรวบรวม

ข้อมูลแบบไปข้างหน้า ในช่วงเดือนมิถุนายน – กันยายน 

2563 มีผู้ป่วยโรคหืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรังที่เข้ามารับ

การรักษาต่อเนื่อง ณ คลินิกทรวงอกโรงพยาบาลล�ำพูน  

เข้าเกณฑ์การวิจัย จ�ำนวนทั้งสิ้น 30 รายพบว่า ส่วนใหญ่

เป็นเพศชาย มีอายุเฉลี่ย 73.0 ปี ป่วยด้วยโรคปอดอุดกั้น

เรื้อรัง มีระยะเวลาที่ป่วยเฉลี่ย 12.3 ปี (ดังตารางที่ 1)

ประสิทธิผลของการใช้ยาต้นแบบและยาสามัญ

ประสิทธิผลของการใช้ยา ipratropium bromide 

+ fenoterol hydrobromide MDI ระหว่างยาต้นแบบ 

(Berodual®) และยาสามัญ (Aerobidol®) ในผู้ป่วยโรค

หืดและโรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน พบว่า  

จ�ำนวนคร้ังของการกดพ่นยาเมื่อมีอาการก�ำเริบจน

อาการดีขึ้นต่อครั้ง ในยาต้นแบบ = 1.53±0.62 ครั้ง และ

ยาสามัญ = 1.50±0.62 ครั้ง ผู้ป่วยส่วนใหญ่กดพ่นยา 

โดยประมาณอยู่ที่ 1 ครั้ง อาการก�ำเริบก็ดีขึ้น อีกทั้งยังพบ

ว่า ทั้งยาต้นแบบ (ร้อยละ 76.7) และยาสามัญ (ร้อยละ  

86.7) ผู้ป่วยส่วนใหญ่ไม่มีอาการข้างเคียงจากการใช้ยา 

ขณะเดียวกันเมื่อพิจารณาสัดส่วนอาการข้างเคียงจาก

การใช้ยาพบว่า ยาต้นแบบ พบอาการข้างเคียงจากการใช้

ยา ร้อยละ 23.3 ขณะที่ยาสามัญ พบว่าอาการข้างเคียง

จากการใช้ยา ร้อยละ 13.3 (ดังตารางที่ 2)

การเปรียบเทียบประสิทธิผลของการใช ้ยา

ต้นแบบและยาสามัญ

เมื่อท�ำการวิเคราะห์เปรียบเทียบประสิทธิผลของ

การใช้ยา ipratropium bromide + fenoterol hydro-

bromide MDI ระหว่างยาต้นแบบ (Berodual®) และ

ยาสามัญ (Aerobidol®) ในผู้ป่วยโรคหืดและโรคปอด 

อุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน พบว่า จ�ำนวนครั้งของ

การกดพ่นยาเมื่อมีอาการก�ำเริบจนอาการดีข้ึนต่อครั้ง 

ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญ ไม่แตกต่างกัน (t = 

0.372, p = 0.712) (ดังตารางที่ 3)

ตารางที่ 1 ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย (N=30)

ข้อมูลพื้นฐาน จ�ำนวน (ร้อยละ)

เพศ

ชาย 18 (60.0)

หญิง 12 (40.0)

อายุ

ค่าเฉลี่ย±SD 73.0±8.31

โรค

โรคหืด 4 (13.3)

โรคปอดอุดกั้นเรื้องรัง 26 (86.7)

ระยะเวลาที่ป่วย

ค่าเฉลี่ย±SD 12.3±14.35

ตารางที่ 2 ประสิทธิผลของการใช้ยาไอปราโทเปียม โบรไมด์/ 

เฟโนเทอรอลไฮโดรโบรไมด์ ระหว่างยาต้นแบบและ

ยาสามัญ (N=30)

ประสิทธิผลของการใช้ยา
จ�ำนวน (ร้อยละ)

ยาต้นแบบ ยาสามัญ

จ�ำนวนครั้งของการกดพ่นยาเมื่อมี

อาการก�ำเริบจนอาการดีขึ้นต่อครั้ง

ค่าเฉลี่ย±SD 1.53±0.62 1.50±0.62

อาการข้างเคียงจากการใช้ยา

ไม่มีอาการข้างเคียง 23 (76.7) 26 (86.7)

มีอาการข้างเคียง ได้แก่ มือสั่น, 

ใจสั่น, ขมคอ, คอแห้ง, ปากแห้ง

7 (23.3) 4 (13.3)
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การรักษาในโรงพยาบาลและค่าใช้จ่ายของยา

ข้อมูลการรักษาในโรงพยาบาลและค่าใช้จ่ายของ

การใช้ยา ipratropium bromide + fenoterol hydro-

bromide MDI ระหว่างยาต้นแบบ (Berodual®) และยา

สามัญ (Aerobidol®) ในผู้ป่วยโรคหืดและโรคปอดอุดกั้น 

เรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน พบว่า ยาต้นแบบส่วนใหญ ่

ผู้ป่วยได้รับยาประมาณ 1 หลอด มีค่าใช้จ่ายต�่ำสุดอยู่ที่ 

189.39 บาท ส่วนใหญ่ไม่เคยกลับมารักษาในโรงพยาบาล  

ทั้งรักษาที่ห้องฉุกเฉิน (ER) และผู้ป่วยใน (IPD) เนื่องจาก

อาการก�ำเริบ ขณะท่ียาสามัญส่วนใหญ่ผู้ป่วยได้รับยา

ประมาณ 2 หลอด มีค่าใช้จ่ายต�่ำสุดอยู่ที่ 180.39 บาท ส่วน

ใหญ่ไม่เคยกลับมารักษาในโรงพยาบาลท้ังรักษาที่ห้อง

ฉุกเฉินและผู้ป่วยในเนื่องจากอาการก�ำเริบ ขณะเดียวกัน 

เมื่อพิจารณาสัดส่วนจ�ำนวนคร้ังท่ีต้องมารักษาที่ห้อง

ฉุกเฉินและผู้ป่วยในพบว่า ยาต้นแบบมีจ�ำนวนครั้งที่ต้อง

มารักษาที่ห้องฉุกเฉินและผู้ป่วยใน ร้อยละ 10.0 และ 

ร้อยละ 16.7 ตามล�ำดับ ขณะที่ยาสามัญมีจ�ำนวนครั้งที่

ต้องมารักษาที่ห้องฉุกเฉินและผู้ป่วยใน ร้อยละ 6.6 และ

ร้อยละ 3.3 ตามล�ำดับ (ดังตารางที่ 4)

ตารางที่ 3 การเปรียบเทียบจ�ำนวนครั้งของการกดพ่นยาไอปราโทเปียม โบรไมด์/เฟโนเทอรอล ไฮโดรโบรไมด์ เมื่อมี

อาการก�ำเริบจนอาการดีขึ้นต่อครั้ง ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญที่ได้รับ

ipratropium bromide + 

fenoterol hydrobromide MDI

จ�ำนวนกดพ่น  

ค่าเฉลี่ย±SD
t df p-value

ยาต้นแบบ (Berodual®) 1.53±0.62
0.372 29 0.712

ยาสามัญ (Aerobidol®) 1.50±0.62

ตารางที่ 4 การรักษาในโรงพยาบาลและค่าใช้จ่ายของการใช้ยาไอปราโทเปียม โบรไมด์/เฟโนเทอรอล ไฮโดรโบรไมด์ 

ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญ (N=30)

การรักษาในโรงพยาบาล 

และค่าใช้จ่ายยา

จ�ำนวน (ร้อยละ)

ยาต้นแบบ ยาสามัญ

จ�ำนวนยาที่ได้รับ (หลอด)

ค่าเฉลี่ย±SD 1.16±0.46 2.03±0.88

ค่าใช้จ่ายยาโดยรวม

ค่าเฉลี่ย±SD 220.95±87.33 366.73±160.50

จ�ำนวนครั้งที่ต้องมารักษาที่ห้องฉุกเฉิน (ER) เนื่องจากอาการก�ำเริบ

ไม่เคย 27 (90.0) 28 (93.3)

1 ครั้ง 2 (6.7) 1 (3.3)

2 ครั้ง 1 (3.3) 1 (3.3)

จ�ำนวนครั้งที่ต้องนอนรักษาในโรงพยาบาล (IPD) เนื่องจากอาการก�ำเริบ

ไม่เคย 25 (83.3) 29 (96.7)

1 ครั้ง 5 (16.7) 1 (3.3)
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การวิเคราะห์เปรียบเทียบจ�ำนวนยาที่ได้รับและ

ค่าใช้จ่ายยาโดยรวม

เมื่อท�ำการวิเคราะห์เปรียบเทียบจ�ำนวนยาและค่า

ใช้จ่ายโดยรวมของยา ipratropium bromide + feno-

terol hydrobromide MDI ระหว่างยาต้นแบบ (Bero-

dual®) และยาสามัญ (Aerobidol®) ในผู้ป่วยโรคหืดและ

โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน พบว่า ผู้ป่วย

ได้รับจ�ำนวนยาต้นแบบและยาสามัญแตกต่างกันอย่างม ี

นัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 (t = 5.794, p = 0.000) 

หากพิจารณาค่าเฉลี่ยโดยรวมหรือจ�ำนวนยาท่ีได้รับ  

พบว่า ผู้ป่วยได้รับยาต้นแบบโดยประมาณ 1 หลอด ขณะ

ที่ได้รับยาสามัญโดยประมาณอยู่ที่ 2 หลอด นอกจากนี้

พบว่าค่าใช้จ่ายโดยรวมของยา ipratropium bromide 

+ fenoterol hydrobromide MDI ระหว่างยาต้นแบบ

และยาสามัญแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิต ิ

ที่ระดับ 0.05 (t = 5.383, p = 0.000) หากพิจารณาจาก

ค่าใช้จ่ายเฉลี่ยโดยรวมพบว่า ยาต้นแบบมีค่าใช้จ่ายเฉลี่ย 

220.95 บาท ขณะที่ยาสามัญมีค่าใช้จ่ายเฉลี่ย 366.73 

บาท (ดังตารางที่ 5)

ตารางที่ 5 การเปรียบเทียบจ�ำนวนยาและค่าใช้จ่ายโดยรวมของยาไอปราโทเปียม โบรไมด์ / เฟโนเทอรอล ไฮโดร

โบรไมด์ ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญที่ได้รับ 

Ipratropium bromide + 

Fenoterol hydrobromide MDI
ค่าเฉลี่ย±SD t df p-value*

จ�ำนวนยาที่ได้รับ (หลอด) ยาต้นแบบ (Berodual®) 1.16±0.41 5.794 29 0.000

ยาสามัญ(Aerobidol®) 2.03±0.88

ค่าใช้จ่ายยาโดยรวม (บาท) ยาต้นแบบ (Berodual®) 220.95±87.33 5.383 29 0.000

ยาสามัญ(Aerobidol®) 366.73±160.50

หมายเหตุ: * ค่านัยส�ำคัญทางสถิติ p < 0.05

สรุปและวิจารณ์ผล

จากผลการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลและ 

ค่าใช้จ่ายของการใช้ยา ipratropium bromide + feno-

terol hydrobromide MDI ระหว่างยาต้นแบบ (Bero-

dual®) และยาสามัญ (Aerobidol®) ในผู้ป่วยโรคหืดและ

โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน พบว่า ผู้ป่วย

ได้รับจ�ำนวนยาต้นแบบและยาสามัญแตกต่างกันอย่าง 

มีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 0.05 โดยผู้ป่วยส่วนใหญ่

ได้รับยาต้นแบบจ�ำนวน 1 หลอด ขณะที่ยาสามัญได้รับ 

จ�ำนวน 2 หลอด จะเห็นได้ว่าแพทย์มีการสั่งจ่ายยาสามัญ 

ให้แก่ผู้ป่วยในจ�ำนวนที่มากกว่ายาต้นแบบ ปัจจัยส�ำคัญ

คือ เรื่องราคายาในท้องตลาด เนื่องจากราคายาสามัญมี

ราคาต่อหลอดอยู่ที่ 180.36 บาท และราคายาต้นแบบ 

มีราคาต่อหลอดอยู่ที่ 189.39 บาท (มีส่วนต่างของ

ราคายาอยู่ที่ 9.03 บาท) เนื่องจากที่ผ่านมาการแข่งขัน

ทางการค้าค่อนข้างสูง เมื่อยาใดหมดสิทธิบัตรลงและม ี

ผู้ผลิตยานั้นหลายบริษัทในฐานะยาพ้นสิทธิบัตร (generic  

drug) ยาจะมีราคาถูกลงกว่ายาต้นแบบ (original drug)10  

สอดคล้องกับแนวคิดของ วงศ์วิวัฒน์ ทัศนียกุล และ 

วิจิตรา ทัศนียกุล (2553)11 ซึ่งได้กล่าวว่า เมื่อความ

ก้าวหน้าทางเทคโนโลยีและวิวัฒนาการของตลาดยาที่

ท�ำให้มีความหลากหลายของเภสัชภัณฑ์ การแข่งขันกัน

อย่างกว้างขวางในระหว่างผู้ผลิตยาและเภสัชภัณฑ์ท้ัง

ในประเทศและระหว่างประเทศ ส่งผลให้ผู้ผลิตสามารถ

พัฒนายาสามัญเข้าสู่ท้องตลาดได้เร็วขึ้นและราคายา

ถูกลงอย่างมีนัยส�ำคัญ ดังนั้นจึงเป็นโอกาสที่ดีของ 
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โรงพยาบาลหรือสถานพยาบาลต่าง ๆ ท่ีสามารถเลือก

ใช้ยาเพิ่มขึ้นจากหลายผู้ผลิต หรือการมียาสามัญจึงเป็น

เครื่องมือส�ำคัญท่ีทรงประสิทธิภาพของรัฐในการท�ำให้

ราคายาถูกลง

ในปัจจุบันแพทย์ส ่วนใหญ่ไม ่ว ่าจะท�ำงานใน 

ภาครัฐหรือเอกชนมักสั่งยาที่เป็นยาสามัญให้กับผู้ป่วย

เป็นประจ�ำทั้งน้ีเพราะช่วยลดค่าใช้จ่ายในการรักษา

โรคต่าง ๆ ไปได้ สอดคล้องกับผลการวิจัยของ พิภัทรา  

รอดวรรณะ (2557)12  วิจัยเรื่องปัจจัยท่ีมีผลต่อการ

ตัดสินใจของแพทย์ในการสั่งจ่ายยาสตาตินสามัญใน 

โรงพยาบาลรัฐแห่งหนึ่งในประเทศไทย ที่พบว่า กลุ่มยา

ที่มีความจ�ำเป็นสั่งจ่ายให้ผู้ป่วยจ�ำนวนมากนั้น ส่วนใหญ่

โรงพยาบาลจะจ่ายยาสามัญทดแทน เพราะสามารถช่วย

ลดค่าใช้จ่าย อีกท้ังแพทย์จ�ำนวนมากเช่ือมั่นว่าผลการ

รักษาไม่มีความแตกต่างกันระหว่างการใช้ยาต้นแบบ

ที่มีราคาแพงกับยาสามัญที่มีราคาถูกกว่า เน่ืองจาก 

ขณะปฏิบัติงานประจ�ำวันแพทย์สามารถประเมินได้

ว่ายาเหล่านั้นสามารถรักษาผู้ป่วยได้จริงหรือไม่ด้วย

ประสบการณ์ที่ดี แพทย์จ�ำนวนมากจึงยินดีที่จะใช ้

ยาสามัญชนิดใหม่ ๆ  แทนการใช้ยาต้นแบบ ซึ่งแนวคิด

ของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติดัง

กล่าวน้ีสอดคล้องกับผลการวิจัยท่ีพบว่า ในช่วงที่ผู้ป่วย

ใช้ยาต้นแบบ (Berodual®) และยาสามัญ (Aerobidol®) 

ส่วนใหญ่ไม่มีอาการข้างเคียงจากการใช้ยา และจ�ำนวน

คร้ังของการกดพ่นยาเมื่อมีอาการก�ำเริบจนอาการดีขึ้น

ต่อครั้ง ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญไม่แตกต่างกัน

ในด้านผลการวิเคราะห์เปรียบค่าใช้จ่ายยา ipra-

tropium bromide + fenoterol hydrobromide MDI 

พบว่า ระหว่างยาต้นแบบ (Berodual®) และยาสามัญ

(Aerobidol®) โดยรวมพบว่า ค่าใช้จ่ายยาต้นแบบและ

ยาสามัญแตกต่างกันอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติที่ระดับ 

0.05 โดยพบว่า โรงพยาบาลล�ำพูนมีค่าใช้จ่ายยาต้นแบบ

โดยรวมเฉลี่ยอยู่ที่ 220.95 บาท และยาสามัญโดยรวม

เฉลี่ย 366.73 บาท ซึ่งปัจจัยส�ำคัญที่ท�ำให้ยาสามัญม ี

ค่าใช้จ่ายที่สูงกว่ายาต้นแบบ เนื่องจากแพทย์มีการสั่งจ่าย 

ยาสามัญให้ผู้ป่วยมากกว่ายาต้นแบบ ดังนั้นจะเห็นได้ว่า  

ในกระบวนการสั่งจ่ายยา ipratropium bromide + 

fenoterol hydrobromide MDI ในผู้ป่วยโรคหืดและ

โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง โรงพยาบาลล�ำพูน ควรสั่งจ่ายให้ผู้

ป่วยในจ�ำนวนที่เหมาะสม หากจ่ายในปริมาณที่พอดีต่อ 

ผู้ป่วย ก็จะช่วยลดค่าใช้จ่ายในการรักษา และเกิดความ

คุ้มค่า แต่หากจ่ายจ�ำนวนหลอดที่มาก ก็ย่อมส่งผลต่อ 

ค่าใช้จ่ายที่สูงขึ้น เนื่องจากผลการวิจัยครั้งนี้พบว่า ในช่วง

ที่ผู้ป่วยใช้ยาต้นแบบและยาสามัญส่วนใหญ่ไม่มีอาการ

ข้างเคียงจากการใช้ยา และจ�ำนวนครั้งของการกดพ่นยา 

เมื่อมีอาการก�ำเริบจนอาการดีขึ้นต่อครั้งระหว่างยา

ต้นแบบและยาสามัญไม่แตกต่างกัน แต่อย่างไรก็ตามการ

เฝ้าระวังการใช้ยา ipratropium bromide + fenoterol  

hydrobromide MDI ทั้งยาต้นแบบและยาสามัญ มี

ความจ�ำเป็นต้องมีการติดตามอย่างต่อเนื่อง ถึงแม้ว่าจาก

การวิจัยครั้งนี้ในช่วงที่ผู้ป่วยใช้ยาต้นแบบและยาสามัญ

ส่วนใหญ่ไม่มีอาการข้างเคียงจากการใช้ยา และจ�ำนวน

ครั้งของการกดพ่นยาเมื่อมีอาการก�ำเริบจนอาการดีขึ้น

ต่อคร้ังระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญไม่แตกต่างกัน 

ซึ่งจากผลการวิจัยของ Gossell-Williams (2007)13  

พบว่า ถึงแม้ว่าแพทย์ส่วนใหญ่มีความเต็มใจในการสั่งใช้

ยาสามัญมากกว่ายาต้นแบบเนื่องจากราคาของยาสามัญ

ที่มีราคาถูกกว่าก็ตาม แพทย์ส่วนใหญ่ซึ่งมีประสบการณ์

ตรงจากการรักษาผู้ป่วยและส่ังใช้ยามีข้อสงสัยเกี่ยวกับ

ข้อมูลการท�ำชีวสมมูลของยาสามัญว่าจะมีความเท่าเทียม

ในการรักษาทดแทนยาต้นแบบได้จริงหรือไม่ (thera-

peutic equivalence) ดังนั้นหากจ�ำเป็นต้องเปลี่ยน

การใช้ยาต้นแบบหรือยาสามัญ การตัดสินใจเลือกใช้

ผลิตภัณฑ์ยาจากผู้ผลิตที่ต่างกันอาจให้ผลการรักษาท่ีต่าง

กันได้จึงเป็นหน้าที่ของแพทย์และเภสัชกรที่ต้องติดตาม

การใช้ยาอย่างต่อเนื่อง เพื่อการจัดการยาอย่างพอเพียง

และคุ้มค่า รวมถึงผู้ป่วยสามารถได้รับผลการรักษาตามที่

มุ่งหวังและไม่เกิดผลเสียที่ควรหลีกเลี่ยงได้

นอกจากนี้ แม้ว่าผลการศึกษาจะไม่พบความ

แตกต่างในเชิงสถิติระหว่างประสิทธิผลของการใช้ยา  

ipratropium bromide + fenoterol hydrobromide  

MDI ระหว่างยาต้นแบบและยาสามัญก็ตาม เมื่อพิจารณา
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สัดส่วนอาการข้างเคียงจากการใช้ยา จ�ำนวนครั้งที่

ต้องมารักษาที่ห้องฉุกเฉิน (ER) เนื่องจากอาการก�ำเริบ 

และจ�ำนวนครั้งที่ต้องนอนรักษาในโรงพยาบาล (IPD) 

เนื่องจากอาการก�ำเริบ พบว่า ยาต้นแบบมีสัดส่วนที่สูง

กว่ายาสามัญ แสดงว่าประสิทธิผลของยาสามัญดีกว่ายา

ต้นแบบ ผลการศึกษาในประเด็นนี้อาจมีปัจจัยอื่น ๆ ที่

ส่งผลต่อประสิทธิผลของการใช้ยา เช่น ปัจจัยส่วนบุคคล

ของผู้ป่วย พฤติกรรมการใช้ยาของผู้ป่วย เป็นต้น ซึ่ง

การวิจัยนี้ยังมีข้อจ�ำกัดท่ีไม่ได้ศึกษาเชิงลึกถึงปัจจัยท่ีมี

ความสัมพันธ์หรือมีอิทธิพลต่อประสิทธิผลของการใช้ยา

ต้นแบบและยาสามัญ

ข้อเสนอแนะ

ข้อเสนอแนะจากผลการวิจัย

แพทย์และเภสัชกร ควรมีการศึกษาทบทวน 

ความเชื่อม่ันในคุณภาพยาสามัญอันจะช่วยลดต้นทุน 

ในการจัดซื้อยาสามัญและค่าใช้จ ่ายด้านยาโดยรวม 

ของโรงพยาบาลด้วยกิจกรรมต่าง ๆ  เช่น การสุ่มตรวจ

คุณภาพยาเป็นระยะ ๆ ผลวิเคราะห์ยา ข้อมูลจากแหล่ง

อ้างอิงต่าง ๆ  ความน่าเชื่อถือของบริษัทฯ เป็นต้น ในกรณ ี

ท่ีมีความจ�ำเป ็นต ้องเปลี่ยนการใช ้ยาต ้นแบบหรือ 

ยาสามัญ การตัดสินใจเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ยาจากผู้ผลิตที่

ต่างกันอาจให้ผลการรักษาที่ต่างกันได้ ดังนั้นจ�ำเป็นอย่าง

ยิ่งที่แพทย์และเภสัชกรที่ต้องติดตามการใช้ยาอย่างต่อ

เนื่อง เพื่อการจัดการยาอย่างพอเพียงและคุ้มค่า รวมถึง

ผู้ป่วยสามารถได้รับผลการรักษาตามที่มุ่งหวังและไม่เกิด

ผลเสียที่ควรหลีกเลี่ยงได้

ข้อเสนอแนะส�ำหรับการศึกษาวิจัยครั้งต่อไป

ควรมีการศึกษาวิจัยติดตามไปข้างหน้าประเมิน

ประสิทธิผลและค่าใช้จ่ายของการใช้ยารายการอื่น ๆ 

เนื่องจากปัจจุบันโรงพยาบาลมีการใช้ยาสามัญแทนยา

ต้นแบบหลายรายการ ตลอดจนการศึกษาวิจัยเชิงลึก

ถึงปัจจัยที่มีความสัมพันธ์หรือมีอิทธิพลต่อประสิทธิผล

ของการใช้ยาต้นแบบและยาสามัญ อันเป็นประโยชน์ต่อ

กระบวนการคัดเลือกยา การต่อรองราคายากับบริษัทยา

เพื่อให้เกิดความเพียงพอใช้ยาที่คุ้มค่า และเกิดผลลัพธ์ที่

ดีต่อผู้ป่วย

กิตติกรรมประกาศ
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ท�ำการวิจัยนี้ ด้วยความเอาใจใส่อย่างดียิ่ง
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