ชื่อเรื่อง  ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงและบทบาทของเภสัชกรในการป้องกันและดูแลผู้ป่วยเพื่อชะลอการเสื่อมของไต
ผู้รับผิดชอบหลัก ภก.ดร.ประวิทย์  อ่อนพรรณา
หน่วยงาน  งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข  กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์
ที่มาและความสำคัญ










ปัญหาภาวะการทำงานบกพร่องทั้งแบบเรื้อรังและเฉียบพลัน  เป็นปัญหาสุขภาพระดับโลก  รวมถึงประเทศไทย  ประเทศไทยมีความชุกของการเป็นโรคไตวายเรื้อรังประมาณร้อยละ 20 ซึ่งถือว่าสูงเป็นเท่าตัวเมื่อเทียบกับประเทศที่พัฒนาแล้ว  การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอาหารเสริมและสมุนไพรเป็นอีกสาเหตุหลักหนึ่งที่ถูกระบุอย่างชัดเจนว่าทำให้ไตเสื่อมได้  โดยเฉพาะในประเทศไทยที่ระบบการควบคุมและเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพยังไม่รัดกุมและขาดข้อมูลทางวิชาการที่น่าเชื่อถือในการจัดการกับปัญหานี้อย่างเหมาะสม  วัตถุประสงค์   การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อสำรวจผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงที่อาจเป็นสาเหตุทำให้ไตวายเรื้อรังหรือเฉียบพลัน   เพื่อวิเคราะห์หาความเป็นไปได้ของสาเหตุการเป็นพิษต่อไต รวมถึงการหาแนวทางการจัดการของวิชาชีพเภสัชกรที่เหมาะสมเพื่อชะลอการเสื่อมของไต
                                             กลุ่มเป้าหมาย
ผู้ป่วยคลินิกเบาหวาน  ความดันโลหิตสูง ผู้ป่วยไตวายและเฉียบพลัน                                           สถานที่  คลินิกโรคเรื้อรังเบาหวาน/ความดันโลหิตสูง ไตวายเรื้อรัง  หอผู้ป่วยใน ในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์                                                                                                                                                       สิ่งที่จะศึกษา  
1.ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางเลือกที่มีความเสี่ยงต่อไตอาทิ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  สมุนไพร  ยา       แผนโบราณ  ที่ถูกใช้ในกลุ่มผู้ป่วย เบาหวาน  ความดัน  ไตวายเรื้อรังหรือได้รับการฟอกไต
2.ข้อมูลเชิงพรรณาทางคลินิกในกลุ่มผู้ป่วยโรคเรื้อรังเบาหวาน/ความดันโลหิตสูง ไตวายเรื้อรังและเฉียบพลัน                                                                                                                                                    3.บทบาทวิชาชีพเภสัชกรต่อการจัดการที่เหมาะสมในการเฝ้าระวังและดูแลปัญหาอาการข้างเคียงของไตจากผลิตภัณฑ์สุขภาพทางเลือก
วิธีการ   1. สำรวจผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไตจากการใช้แบบสอบถาม  2.เก็บข้อมูลทั่วไปทางคลินิกทางคลินิกจากโปรแกรม HosXP   3.ศึกษาข้อมูลทางวิชาการในด้านพิษต่อไตของผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น                     4.วิเคราะห์ความเป็นไปได้ถึงพิษต่อไตของผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น และบทบาทวิชาชีพเภสัชกร ร่วมกับสหสาขาวิชาชีพ     5.ถ่ายทอดข้อมูลนี้ในรูปของการนำเสนอและเอกสารวิชาการ                                                                                                                                                                   ผลที่คาดว่าจะได้รับ   1.ทราบถึงชนิด (ชื่อทางการค้า  ชื่อสามัญหรือชื่อชื่อวิทยาศาสตร์) ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต  เพื่อใช้เป็นข้อมูลเฝ้าระวังและป้องกันการเกิดภาวะไตวายเฉียบพลันและเรื้อรัง
2. บุคลากรทางการแพทย์มีความรู้และความตระหนักในการป้องกันและเฝ้าระวังการเสื่อมของไตจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต
3. เกิดแนวทางการจัดการที่เหมาะสมทั้งการส่งเสริม  ป้องกัน  เฝ้าระวัง  จัดการปัญหาและดูแลประชาชนและผู้ป่วยจากผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต
1). รายงานความก้าวหน้าครั้งที่ 1 R2R  งานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุข (คบส.)  รพร.กุฉินารายณ์
2) .เรื่อง   ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต

3). วันที่ 13 พฤษภาคม 2559  
4). ผู้รับผิดชอบหลัก   ภก.ดร.ประวิทย์  อ่อนพรรณา  เบอร์โทรติดต่อ  0850087045
5). ความก้าวหน้า

5.1). สรุปความก้าวหน้า
	ลำดับ
	หัวข้อ
	ร้อยละ  งานที่ปฏิบัติแล้ว
	สิ่งที่ต้องดำเนินการต่อ
	หมายเหตุ

	1.
	การเขียนเค้าโครงงานวิจัย
	80 %
	ปรับแก้ตามความเหมาะสม
	

	2.
	การเก็บรวบรวมข้อมูล
	50 %
	เก็บใน รพสต. อีก 10 แห่ง
	ใช้แบบสัมภาษณ์

	3.
	การจัดการข้อมูล
	10%
	Computer exel
	

	4.
	การวิเคราะห์ข้อมูล
	0%
	SPSS
	

	5.
	สรุปผล
	0%
	
	

	6.
	อภิปรายผล
	
	
	

	7.
	เผยแพร่ผลงานวิจัย
	
	
	


5.2) การจัดการข้อมูล                                                                                                                       ร่างตารางการนำเสนอข้อมูล  ตารางที่ 1  ลักษณะทั่วไปของอาสาสมัครและการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ตารางที่ 2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต
DRAFT

1.บทนำ (Introduction)
ปัญหาภาวะการทำงานบกพร่องทั้งแบบเรื้อรัง(Chronic kidney disease)และเฉียบพลัน(Acute kidney injury)  เป็นปัญหาสุขภาพระดับโลก  รวมถึงประเทศไทย (ref1) ประเทศไทยมีความชุกของการเป็นโรคไตวายเรื้อรังประมาณร้อยละ 20 ซึ่งถือว่าสูงเป็นเท่าตัวเมื่อเทียบกับประเทศที่พัฒนาแล้วอย่างสหรัฐอเมริกาซี่งมีค่าความชุกคือร้อยละ 10 (ref2 เพอโควิค) นอกเหนือจากปัจจัยทางคลินิกอื่น ได้แก่  อายุที่มากขึ้น เพศ การเป็นโรคเบาหวานและความดันโลหิตสูง  โรคเกาท์ และนิ่วในไต  การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอาหารเสริมและสมุนไพรเป็นอีกสาเหตุหลักหนึ่งที่ถูกระบุอย่างชัดเจนว่าทำให้ไตเสื่อมได้(ref3 อติพร)   โดยเฉพาะในประเทศไทยที่ระบบการควบคุมและเฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพยังไม่รัดกุมและขาดข้อมูลทางวิชาการที่น่าเชื่อถือในการจัดการกับปัญหานี้อย่างเหมาะสม   โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์มีผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยและขึ้นทะเบียนเป็นผู้ป่วยในคลินิกโรคไตวายเรื้อรังทั้งหมด 2080 คน คิดเป็นสัดส่วนโดยประมาณคือ 1 ต่อ 100 คน เมื่อเทียบกับประชากรทั้งหมดในอำเภอกุฉินารายณ์ (100400 คน)  เภสัชกรงานคุ้มครองผู้บริโภคและบริบาลเภสัชกรรมมักจะถูกรายงานจากแพทย์และพยาบาลถึงอาการไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์สุขภาพทางเลือกกลุ่มนี้ต่อไต จำพวก ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  สมุนไพร หรือยาแผนโบราณ  ค่อนข้างถี่เป็นระยะ  ทั้งแบบเฉียบพลันจากแผนกผู้ป่วยนอก  ผู้ป่วยใน  และแบบเรื้อรังในแผนกผู้ป่วยฟอกไต  แต่ทั้งนี้ที่ผ่านมายังไม่มีการเก็บรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูลอย่างเป็นระบบ  ทั้งในด้านข้อมูลผลิตภัณฑ์และผลเสียทางคลินิกที่เกิดขึ้นโดยการอ้างอิงหรือสืบค้นจากหลักฐานทางวิชาการที่น่าเชื่อถือ  ความชุกหรืออัตราการเกิดพิษต่อไตจากผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้   รวมถึงบทบาทวิชาชีพเภสัชกรทั้งในด้านการบริบาลเภสัชกรรมและการคุ้มครองผู้บริโภคที่ยังไม่ชัดเจนนักในการเฝ้าระวังและการเข้าไปมีส่วนร่วมแก้ไขปัญหากับสหสาขาวิชาชีพ การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อสำรวจผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงที่อาจเป็นสาเหตุทำให้ไตวายเรื้อรังหรือเฉียบพลันในกลุ่มผู้ป่วยคลินิกเบาหวาน  ความดันโลหิตสูง และผู้ป่วยไตวายในโรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์  เพื่อวิเคราะห์หาความเป็นไปได้ของสาเหตุการเป็นพิษต่อไต รวมถึงศึกษาผลของการจัดการของวิชาชีพเภสัชกรที่เหมาะสมเพื่อชะลอการเสื่อมของไต
2. วัตถุประสงค์  (Objectives)


1. เพื่อศึกษาขอมูลทั้งเชิงปริมาณและคุณภาพของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไตในกลุ่มประชาชนทั่วไป  โรคเบาหวานและความดันโลหิตสูง  ผู้ป่วยไตวายเรื้อรังและเฉียบพลัน
2. เพื่อศึกษาตัวชี้วัดทางชีวภาพด้านการทำงานของไตและด้านคลินิกอื่น ในกลุ่มประชาชนทั่วไป  โรคเบาหวานและความดันโลหิตสูง  ผู้ป่วยไตวายเรื้อรังและเฉียบพลัน
3. เพื่อศึกษาบทบาทของเภสัชกรในมุมมองของการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพและบริบาลเภสัชกรรม  เพื่อจัดการกับปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงและชะลอการเสื่อมของไต 
3.สิ่งที่จะศึกษา 

1. ผลิตภัณฑ์สุขภาพทางเลือกที่มีความเสี่ยงต่อไตอาทิ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร  สมุนไพร  ยาแผนโบราณ  ที่ถูกใช้ในกลุ่มผู้ป่วย เบาหวาน  ความดัน  ไตวายเรื้อรังหรือได้รับการฟอกไต
2. ข้อมูลเชิงพรรณาทางคลินิกในกลุ่มผู้ป่วยไตวายเรื้อรัง
3. บทบาทวิชาชีพเภสัชกรต่อการจัดการที่เหมาะสมในการเฝ้าระวังและดูแลปัญหาอาการข้างเคียงของไตจากผลิตภัณฑ์สุขภาพทางเลือก
4.สถานที่ (Place)

คลินิกโรคไตวายเรื้อรัง  หอผู้ป่วยนอน  คลินิกผู้ป่วยโรคเรื้อรังเบาหวานและความดันโลหิตสูง โรงพยาบาลสมเด็จพระยุพราชกุฉินารายณ์  โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพตำบลอำเภอกุฉินารายณ์
5.ตัวชี้วัด (Research Outcomes)
1. ข้อมูลทั้งเชิงปริมาณและคุณภาพ ทั้งชื่อ  ชนิด  ความแรง  ขนาดวิธีการใช้  ข้อมูลอ้างอิงทางวิชาการความเป็นไปได้ของความเป็นพิษต่อไตของผลิตภัณฑ์สุขภาพกลุ่มเสี่ยงนั้น
2. ตัวชี้วัดด้านการทำงานของไตและด้านคลินิกอื่นของกลุ่มเป้าหมายได้แก่  น้ำหนัก  ส่วนสูง  ความดันโลหิต  ระดับน้ำตาลในเลือด   serum creatinine  glomerular flitration  ระดับไขมันในเลือด
4. โครงสร้างของเภสัชกรในมุมมองของการคุ้มครองผู้บริโภคด้านสุขภาพและบริบาลเภสัชกรรม  เพื่อจัดการกับปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงและชะลอการเสื่อมของไต 
5. จำนวนประชาชนและผู้ป่วยที่มีปัญหาภาวะไตเสื่อมที่ใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงได้รับการจัดการ/ บริบาลเภสัชกรรม อย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพโดยเภสัชกร 
6.ผลที่คาดว่าจะได้รับ  (Anticipated Outcomes)
1. ทราบถึงชนิด (ชื่อทางการค้า  ชื่อสามัญหรือชื่อชื่อวิทยาศาสตร์) ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต  เพื่อใช้เป็นข้อมูลเฝ้าระวังและป้องกันการเกิดภาวะไตวายเฉียบพลันและเรื้อรังในประชาชนหรือผู้ป่วย  โดยการให้สุขศึกษาและถ่ายทอดทางวิชาการกับสหสาขาวิชาชีพ
2. บุคลากรทางการแพทย์เกิดความตระหนักในการป้องกันและเฝ้าระวังการเสื่อมของไตจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต
3. เกิดแนวทางการจัดการที่เหมาะสมทั้งการส่งเสริม  ป้องกัน  เฝ้าระวัง  จัดการปัญหาและดูแลประชาชนและผู้ป่วยจากผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต
7.คำสำคัญ (Key Words)


ผลิตภัณฑ์สุขภาพสมุนไพรและแพทย์ทางเลือก  ภาวะไตวายเฉียบพลัน  โรคไตวายเรื้อรัง  
8.นิยามศัพท์เฉพาะ (Definitions)
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงต่อไต  ผู้ป่วยโรคเบาหวาน  ผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูง  ภาวะไตวายเฉียบพลัน  ภาวะไตวายเรื้อรัง  
9.วิธีการศึกษา (Method)

1. ทบทวนปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงเป็นพิษต่อไตร่วมกับเภสัชกรและสหสาขาวิชาชีพ
2. ออกแบบแบบสอบถามผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงเป็นพิษต่อไต
3. ตรวจสอบความน่าเชื่อถือ (Reliability) แบบสอบถามผลิตภัณฑ์โดยผู้เชี่ยวชาญ (แพทย์  เภสัชกร  พยาบาล) 
4. ทดสอบความเที่ยง (Validity) แบบสอบถามโดยใช้กับอาสาสมัครกลุ่มย่อย (10 คน) 
5. เก็บข้อมูลโดยใช้แบบสอบถามผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงเป็นพิษต่อไตในกลุ่มอาสาสมัครเป้าหมายผู้ป่วย (กลุ่มผู้ป่วยนอก  กลุ่มผู้ป่วยไตวายเรื้อรัง  กลุ่มผู้ป่วยในไตวายเฉียบพลันที่ได้รับการรายงานแบบ intensive)  และประชาชนทั่วไป (เลือกโดยเฉพาะเจาะจง)
6. สรุปผลการเก็บข้อมูลจากแบบสอบถาม
7. วิเคราะห์ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงเป็นพิษต่อไตและตัวชี้วัดทางชีวภาพทั้งแบบเชิงปริมาณ (ชนิด  ความถี่  ร้อยละ ค่าเฉลี่ย) และคุณภาพ (ความเป็นไปได้ในความเป็นพิษต่อไตของผลิตภัณฑ์นั้น  โดยอ้างอิงข้อมูลทางวิชาการที่น่าเชื่อถือ)
8. วิเคราะห์บทบาทวิชาชีพเภสัชกรในการจัดการปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงเป็นพิษต่อไตในมุมมองของงานคุ้มครองผู้บริโภคด้านสาธารณสุขและบริบาลเภสัชกรรมทั้งในโรงพยาบาลและชุมชน
9. รายงานการสรุปผลและการวิเคราะห์ข้อมูลผลิตภัณฑ์และบทบาทวิชาชีพเภสัชกรในการจัดการปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงเป็นพิษต่อไต  แก่สหสาขาวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง
10. มีส่วนร่วมในการหาแนวทางจัดการเพื่อชะลอการเสื่อมของไต  ทั้งการส่งเสริม  เฝ้าระวัง  และแก้ไขปัญหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความเสี่ยงเป็นพิษต่อไต
10.กรอบแนวคิดการศึกษา  (Conceptual frame work)

11. ผลการศึกษา (Results)
ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปของอาสาสมัครและการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
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