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บทคัดย่อ



ภูมิหลัง: โรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลันที่มีอาการน้อยกว่า 4.5 ชั่วโมง มาตรฐานการรักษา
ในปัจจุบันคือ การให้ยาละลายลิ่มเลือดภายใน 60 นาทีนับตั้งแต่ผู้ป่วยมาถึงห้องฉุกเฉิน รพ.ลำปางได้พัฒนา
ระบบช่องทางด่วนพิเศษโดยนำแนวคิดแบบลีน (Lean/Toyota production system principles) มาประยุกต์และ
เริ่มใช้ตั้งแต่เดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2553

วัตถุประสงค์: เพื่อเปรียบเทียบตัวชี้วัด ผลการรักษา ภาวะแทรกซ้อน ก่อนและหลังการพัฒนาช่องทางด่วน
พิเศษสำหรับโรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน

วัสดุและวิธีการ: เป็นการศึกษาแบบ observational study ชนิด interrupted time ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือด
สมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน 62 รายที่ได้รับยา alteplase ที่ห้องฉุกเฉิน รพ.ลำปางตั้งแต่เดือนมิถุนายน 
พ.ศ. 2551 ถึงกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2554 โดยแบ่งเป็น 2 กลุ่มคือ กลุ่มก่อน (pre-Lean) และหลังประยุกต์การใช้
แนวคิดแบบลีน (post-Lean) จำนวน 28 และ 34 ราย ตามลำดับ บันทึกเวลาในแต่ละขั้นตอนการรักษา ภาวะ
แทรกซ้อน ผลลัพธ์การรักษาและอัตราตาย คำนวณร้อยละของผู้ป่วยที่ได้รับยาทันเวลาภายใน 60 นาทีและ
ประสิทธิภาพของระบบ เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มโดยใช้สถิติ Fisher’s exact probability และ t-test 

ผลการศึกษา: ผู้ป่วยอายุเฉลี่ย 63.6 ± 12.7 ปี (พิสัย 38-91 ปี) ร้อยละ 51.6 เป็นเพศหญิง กลุ่ม post-Lean มี
ค่า door-to-needle time เร็วขึ้น (53.0 ± 20.5 นาที vs 75.0 ± 22.4 นาที, p<0.001) และตัวชี้วัดประสิทธิภาพ
ของระบบเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำคัญ (ร้อยละ 24.7 ± 2.3 vs 18.0 ± 1.8, p<0.001) ผู้ป่วยได้รับยาละลายลิ่มเลือด
ทันเวลาภายใน 60 นาทีเพิ่มขึ้นจากร้อยละ 32.1 เป็นร้อยละ 88.2 (p<0.001) พบภาวะแทรกซ้อนจากการมี
เลือดออกในสมองน้อยกว่า (ร้อยละ 5.9 vs 7.1, p=1.000) อัตราการตายที่ 3 เดือนลดลง (ร้อยละ 8.8 vs 10.7, 
p=1.000) และมีผู้ป่วยที่อาการดีขึ้นเป็นที่น่าพอใจภายใน 3 เดือนหลังการรักษาสูงกว่ากลุ่ม pre-Lean (ร้อยละ 
44.1 vs 21.4, p=0.105)

สรุป : การนำแนวคิดแบบลีนมาประยุกต์ใช้กับระบบช่องทางด่วนพิเศษ ในการดูแลผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมอง
ตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน ช่วยลดระยะเวลาในแต่ละขั้นตอนการรักษา ทำให้ผู้ป่วยได้รับยาละลายลิ่มเลือด
ทันเวลามากขึ้นอย่างมีนัยสำคัญ ช่วยลดภาวะแทรกซ้อนและอัตราตายได้เล็กน้อยแต่ไม่มีนัยสำคัญทางสถิต
ิ


คำสำคัญ : หลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน, ยาละลายลิ่มเลือด, ลีน, ระบบช่องทางด่วนพิเศษ


การประยุกต์ใช้แนวคิดแบบลีนในการดูแลผู้ป่วย
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บทนำ

	 การรักษาผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบ

หรืออุดตันระยะเฉียบพลัน (acute ischemic 

stroke) ที่มีอาการน้อยกว่า 4.5 ชั่วโมงด้วยการให้

ยาละลายลิ่มเลือด (intravenous thrombolytic 

therapy) ด้วย recombinant tissue plasminogen 

activator (rtPA) ถือเป็นการรักษามาตรฐานใน

ปัจจุบัน เพื่อลดภาวะทุพพลภาพ และเพิ่มคุณภาพ

ชีวิตของผู้ป่วยให้ดีขึ้น(1,2) การให้ยาละลายลิ่ม

เลือดโดยเร็วหลังจากผู้ป่วยมารักษาที่ห้องฉุกเฉิน 

สามารถลดภาวะแทรกซ้อนในผู้ป่วยได้ สมาคมโรค

หัวใจแห่งสหรัฐอเมริกาจึงกำหนดเป้าหมายว่า ผู้

ป่วยควรได้รับยาละลายลิ่มเลือดภายใน 60 นาที

นับตั้งแต่มาถึงห้องฉุกเฉิน(3) สำหรับในประเทศ

ไทย การให้ยาละลายลิ่มเลือดในผู้ป่วยโรคหลอด

เลือดสมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน เริ่มแพร่

หลายมากขึ้นเมื่อสำนักงานหลักประกันสุขภาพ

แห่งชาติ ได้กำหนดให้เป็นการรักษาที่รวมอยู่ใน

สิทธิการรักษาพยาบาลโดยไม่คิดค่าใช้จ่าย แต่

เนื่องจากในระยะแรกยังไม่มีระบบช่องทางด่วน

เพื่อการรักษาที่ชัดเจน จึงทำให้ผู้ป่วยบางราย
 

ไม่ได้รับยาภายในระยะเวลาที่มาตรฐานกำหนดไว้ 

ได้มีการศึกษาที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในปี 

พ.ศ.2544 - 2547 พบว่า ระยะเวลาเฉลี่ยที่ผู้ป่วย

ได้รับยาละลายลิ่มเลือดคือ 72.6 นาทีนับตั้งแต่มา

ถึงห้องฉุกเฉิน(4) 


	 ระบบการผลิตโดยใช้แนวคิดแบบลีน 

(Lean/Toyota production system principles) ได้

พัฒนามาจากการผลิตรถยนต์โตโยต้า ประเทศ

ญี่ปุ่น โดยใช้หลักการทันเวลาพอดี (just-in-time), 

อัตโนมัติ (autonomation), การผลิตลื่นไหลอย่าง

สายธารแห่งคุณค่า (value stream), มีมาตรฐาน 

(standardized work), สม่ำเสมอ (Heijunka) และ

มีการพัฒนาอย่างต่อเนื่อง (Kaizen) โดยมีเป้า

หมายเพื่อให้การผลิตได้คุณภาพสูงที่สุด ใช้ต้นทุน

และเวลาในการผลิตน้อยที่สุด(5) ได้มีการประยุกต์

ใช้แนวคิดแบบลีนในทางการแพทย์ ทั้งในห้อง

ฉุกเฉิน แผนกผู้ป่วยนอก และห้องปฎิบัติการของ

โรงพยาบาล พบว่าสามารถลดระยะเวลารอคอย 

เพิ่มความพึงพอใจ และเพิ่มประสิทธิภาพในการ

ทำงาน(6-8)


	 คณะกรรมการโรคหลอดเลือดสมองโรง

พยาบาลลำปาง ได้พัฒนาการดูแลผู้ป่วยโรคหลอด

เลือดสมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน โดยนำ

แนวคิดแบบลีนมาประยุกต์ใช้ พบว่ามีอย่างน้อย 

48 ขั้นตอนในการดูแลผู้ป่วย เมื่อวิเคราะห์ขั้นตอน

สูญเปล่า ขั้นตอนที่ไม่เกิดคุณค่าแก่ผู้ป่วยแต่

จำเป็นต้องทำและขั้นตอนที่สร้างคุณค่าแก่ผู้ป่วย 

แล้วใช้เครื่องมือลีน (Lean tools) ได้แก่ waste 

elimination, process combination, rearrangement, 

parallel, Kanban card, pull system และ visual 

control ในการสร้างสายธารแห่งคุณค่าในการดูแล

รักษาผู้ป่วย (value stream mapping) จึงได้เป็น

ระบบช่องทางด่วนพิเศษ (stroke fast track 

program) และเริ่มนำมาใช้ตั้งแต่เดือนกรกฎาคม 

พ.ศ.2553 เป็นต้นมา การวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงค์

เพื่อเปรียบเทียบตัวชี้วัด ผลการรักษา ภาวะ

แทรกซ้อน ก่อนและหลังการพัฒนา รวมทั้งศึกษา

ผลลัพธ์การรักษาโดยรวมเปรียบเทียบกับงานวิจัย

ก่อนหน้า




วัสดุและวิธีการ

	 เป็นการศึกษาแบบ observational study 

ชนิด interrupted time ในผู้ป่วยโรคหลอดเลือด

สมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลันที่ได้รับยา

ละลายลิ่มเลือดที่ห้องฉุกเฉิน โรงพยาบาลลำปาง

ตั้งแต่เดือนมิถุนายน พ.ศ.2551 ถึงกุมภาพันธ์ 

พ.ศ.2554 โดยมีเกณฑ์คัดเข้าคือ อายุ 18-80 ปี มี

อาการและอาการแสดงเข้ากันได้กับโรคหลอด

เลือดสมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน โดยมี

อาการน้อยกว่า 3 ชั่วโมง (ก่อนเดือนกรกฎาคม 

พ.ศ.2553) หรอื 4.5 ชัว่โมง (ตัง้แตเ่ดอืนกรกฎาคม 



พ.ศ.2553) กอ่นใหย้า และผลเอกซเรยค์อมพวิเตอร์

สมอง ไม่พบเลือดออกหรือสมองบวมเกินกว่า 1/3 

ของสมองซีกนั้น


	 เกณฑ์คัดออกได้แก่ 


	 - ความดันโลหิตซิสโตลิก >185 มม.ปรอท 

หรือความดันไดแอสโตลิก >110 มม.ปรอท ที่ไม่

สามารถควบคุมได้ แม้ให้ยาลดความดันโลหิตแล้ว


	 - มีอาการที่บ่งชี้ภาวะ subarachnoid 

hemorrhage เช่น ปวดศีรษะมาก, คอแข็ง


	 -  กำลังมีภาวะเลือดออก


	 - มีอาการชักร่วมด้วยตั้งแต่เริ่มต้นและมี

ระบบประสาทผิดปกติหลังจากหยุดชัก


	 - มอีาการเพยีงเลก็นอ้ย (National Institute 

of Health Stroke Scale, NIHSS<4) หรือมีอาการ

ดีขึ้นอย่างรวดเร็ว


	 - มีอาการรุนแรง หรือ NIHSS>25 


	 - เคยมีภาวะเลือดออกในสมองในอดีต


	 - ได้รับบาดเจ็บทางศีรษะหรือเคยเป็นโรค

หลอดเลือดสมองในช่วง 3 เดือนที่ผ่านมา


	 - เคยมีกล้ามเนื้อหัวใจขาดเลือดในช่วง 3 

เดือนที่ผ่านมา


	 - เคยมีเลือดออกในทางเดินอาหาร หรือ

ทางเดินปัสสาวะในช่วง 21 วันที่ผ่านมา


	 - เคยผ่าตัด major surgery หรือประสบ

อุบัติเหตุรุนแรงในช่วง 14 วันที่ผ่านมา


	 - เคยได้รับการเจาะหลอดเลือดแดงตรง

ตำแหน่งที่ไม่สามารถกดห้ามเลือดได้ หรือได้รับ

การเจาะน้ำไขสันหลังในช่วง 7 วันที่ผ่านมา


	 - มแีนวโนม้ทีจ่ะเกดิภาวะเลอืดออกเฉยีบพลนั 

เชน่ เกลด็เลอืดตำ่กวา่ 100,000/ลบ.มม., คา่ PT>15 

วินาที หรือ INR>1.7, ได้รับยา heparin ภายใน 

48 ชั่วโมงที่ผ่านมาและมีค่า PTT สูงกว่าปกติ 

เป็นต้น


	 - ค่า plasma glucose ต่ำกว่า 50 หรือ
 

สูงกว่า 400 มก./ดล.


	 - ค่า Hematocrit<25%


	 - กำลังตั้งครรภ์


	 - เป็นเนื้องอกในสมอง, arteriovenous 

malformation หรือ aneurysm ในสมอง


คำจำกัดความ


	 process cycle efficiency (PCE) (5) 

หมายถึง ตัวชี้วัดประสิทธิภาพของระบบ มีหน่วย

เป็นร้อยละ โดยคำนวณจากเวลาในกระบวนการที่

เกิดคุณค่าแก่ผู้ป่วย (value-added time) หารด้วย

เวลาในกระบวนการรวมทั้งหมด (total cycle time) 

แล้วคูณด้วย 100 


	 THIP (Thailand hospital indicator 

project) เป็นตัวชี้วัดคุณภาพระบบบริการผู้ป่วย 

ซึ่ งกำหนดโดยสถาบันรับรองคุณภาพสถาน

พยาบาล (สรพ.) หมายถึง ร้อยละของผู้ป่วยที่ได้

รับยาละลายลิ่มเลือดทันเวลาตามเป้าหมายภายใน 

60 นาที โดยคำนวณจากสูตร


    THIP = จำนวนผู้ป่วยที่ได้รับยาละลายลิ่มเลือด
 

ทันเวลาภายใน 60 นาที x 100 หารด้วยจำนวน
 

ผู้ป่วยที่ได้รับยาละลายลิ่มเลือดทั้งหมด


	 door-to-needle time หมายถึง ระยะ

เวลาที่ ใช้ตั้ งแต่ผู้ ป่ วยมาถึ งห้องฉุก เฉินของ
 

โรงพยาบาล จนกระทั่งได้รับยาละลายลิ่มเลือด 
 

ซึ่งมาตรฐานกำหนดไว้ไม่ควรเกิน 60 นาที (3)


	 door-to-general assessment หมายถึง 

ระยะเวลาที่ใช้ตั้งแต่ผู้ป่วยมาถึงห้องฉุกเฉินของโรง

พยาบาล จนกระทั่งได้รับการประเมินเบื้องต้นโดย

แพทย์ มาตรฐานกำหนดไว้ไม่ควรเกิน 10 นาที (3)


	 door-to-CT brain หมายถึง ระยะเวลาที่

ใช้ตั้งแต่ผู้ป่วยมาถึงห้องฉุกเฉินของโรงพยาบาล 

จนกระทั่งได้รับการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์

สมอง มาตรฐานกำหนดไว้ไม่ควรเกิน 25 นาที (3)


	 door-to-CT result หมายถึง ระยะเวลาที่

ใช้ตั้งแต่ผู้ป่วยมาถึงห้องฉุกเฉินของโรงพยาบาล 

จนกระทั่งได้รับผลอ่านเอกซเรย์คอมพิวเตอร์สมอง

จากรังสีแพทย์ มาตรฐานกำหนดไว้ไม่ควรเกิน 45 

นาที (3)
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	 door-to-lab result หมายถึง ระยะเวลาที่

ใช้ตั้งแต่ผู้ป่วยมาถึงห้องฉุกเฉินของโรงพยาบาล 

จนกระทั่ ง ได้ รับผลการตรวจเลื อดทางห้อง
 

ปฏิบัติการครบถ้วน มาตรฐานกำหนดไว้ไม่ควร

เกิน 45 นาที (3)


	 onset-to-needle time หมายถึง ระยะ

เวลาที่ใช้ตั้งแต่ผู้ป่วยเริ่มเกิดอาการ จนกระทั่งได้

รับยาละลายลิ่มเลือด


	 NIHSS (National Institute of Health 

stroke scale)(9) หมายถึง คะแนนประเมินระดับ

ความรุนแรงของโรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุด

ตันระยะเฉียบพลัน (ภาคผนวก 1) มีค่าตั้งแต่ 0-42 

คะแนนสูงแปลว่ามีความรุนแรงของโรคมาก 


	 mRS (modified Rankin Scale) (10) 

หมายถึง คะแนนประเมินระดับความพิการของ
 

ผู้ป่วยหลังจากเป็นโรคหลอดเลือดสมอง (ภาค

ผนวก 2) มีค่าตั้งแต่ 0-5 คะแนนสูงแปลว่ามีความ

พิการมาก


	 favorable outcome(1) หมายถึง ผู้ป่วย
 

มีอาการดีขึ้นเป็นที่น่าพอใจภายใน 3 เดือนหลัง

การรักษาโดยประเมินจากค่า mRS เท่ากับ 0-1


	 any ICH (intracranial hemorrhage)(2) 

หมายถึง ภาวะเลือดออกในสมองที่เกิดขึ้นภายหลัง

การให้ยาละลายลิ่มเลือด โดยอาจมีอาการหรือไม่

ก็ได้


	 symptomatic ICH(2) หมายถึง ภาวะ

เลือดออกในสมองที่ เกิดขึ้นภายหลังการให้ยา

ละลายลิ่มเลือด ร่วมกับมีอาการทางระบบประสาท

ที่แย่ลง โดยประเมินจาก NIHSS ที่สูงขึ้นตั้งแต่ 4 

คะแนนขึ้นไป หรือภาวะเลือดออกในสมองที่นำไป

สู่การเสียชีวิต


	 mortality rate(1) หมายถึง อัตราตายที่ 
 

3 เดือนหลังการรักษาด้วยสาเหตุใดก็ตาม





	 ผู้ป่วยทุกรายได้รับยา rtPA ทางหลอด

เลือดดำคือ alteplase โดยใช้ standard dose 

regimen(1,2) คือ 0.9 มก./กก. (สูงสุดไม่เกิน 90 

มก.) หาก onset-to-needle time ไม่เกิน 90 นาที

และ low dose regimen คือขนาด 0.75 และ 0.6 

มก./กก. หาก onset-to-needle time 91-150 นาที 

และ >150 นาทีตามลำดับ(11-13) หลังจากให้ยา

แล้ว 24 ชั่วโมงจะได้รับการตรวจเอกซเรย์

คอมพิวเตอร์สมองอีกครั้ง และตรวจซ้ำอีกหากมี

อาการทางระบบประสาทแย่ลง


	 ภายหลังจากผ่านการรับรองของคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัย รพ.ลำปาง ทำการ

บันทึกข้อมูลทั่วไป ข้อมูลทางคลินิกโรค เวลาใน

แต่ละขั้นตอนของการรักษา ภาวะแทรกซ้อน 

ผลลัพธ์การรักษาและอัตราตายที่ 3 เดือน คำนวณ

ประสิทธิภาพของระบบ (PCE) และ THIP เปรียบ

เทียบก่อนและหลังการประยุกต์ใช้แนวคิดแบบลีน 

โดยใช้สถิติ Fisher’s exact probability test และ 
 

t-test กำหนดค่านัยสำคัญที่ p<0.05




ผลการศึกษา

	 มีผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตัน

ระยะเฉียบพลัน ได้รับยาละลายลิ่มเลือดที่ห้อง

ฉุกเฉิน จำนวน 62 ราย อายุเฉลี่ย 63.6 ± 12.7 ปี 

(พิสัย 38-91 ปี) เป็นเพศหญิง 32 ราย (ร้อยละ 

51.6) ระดับความรุนแรงของโรคที่ประเมินจาก 

NIHSS มีค่ามัธยฐานเท่ากับ 12 ผู้ป่วยกลุ่มก่อน

การพัฒนาแนวคิดแบบลีน (pre-Lean) มี 28 ราย 

และกลุ่มหลังการพัฒนาแนวคิดแบบลีน (post-

Lean) มี 34 ราย ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยทั้งสอง

กลุ่ม ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 

(ตารางที่ 1)




ตารางที่ 1  ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย เปรียบเทียบก่อนและหลังการพัฒนาแนวคิดแบบลีน (n=62)








ข้อมูล


pre-Lean (n=28) 

ราย (ร้อยละ)


post-Lean (n=34) 

ราย (ร้อยละ)

ค่า p


เพศ      ชาย                                                         

           หญิง


อายุ (ปี)   mean ± SD


ภูมิลำเนาอยู่ในเขตอำเภอเมือง


การมาถึงโรงพยาบาล  


   - มาเอง


   - รถฉุกเฉินออกไปรับ


   - ส่งต่อมาจาก รพ.อื่น


เวลาที่มาถึงโรงพยาบาล


   - เวรเช้า (8.01-16.00น.)


   - เวรบ่าย (16.01-24.00น.)


   - เวรดึก (0:01-8.00น.)


   - ในเวลาราชการ


โรคประจำตัว


  - เบาหวาน


  - ความดันโลหิตสูง


  - ไขมันในเลือดสูง


  - โรคหัวใจ


  - โรคหลอดเลือดสมอง


สูบบุหรี่


ความดันซิสโตลิก (มม.ปรอท)  mean ± SD


ความดนัไดแอสโตลกิ (มม.ปรอท) mean ± SD


ระดับน้ำตาลในเลือด (มก./ดล.) mean ± SD


ค่ามัธยฐานของ NIHSS (คะแนน)


15 (53.6)    


13 (46.4)


65.8 ± 13.0


17 (60.7)





15 (53.6)


3 (10.7)


10 (35.7)





17 (60.7)


9 (32.2)


2 (7.1)


20 (71.4)





5 (17.9)


12 (42.9)


9 (32.1)


7 (25.0)


0 (0)


7 (25.0)


149.2 ± 29.7


83.5 ± 14.2


151.8 ± 121.9


13


15 (44.1)


19 (55.9)


61.8 ± 12.4


14 (41.2)





10 (29.4)


5 (14.7)


19 (55.9)





16 (47.0)


14 (41.2)


4 (11.8)


28 (82.4)





8 (23.5)


19 (55.9)


10 (29.4)


9 (26.5)


4 (11.8)


10 (29.4)


154.5 ± 30.7


88.9 ± 14.4


143.5 ± 69.1


12


0.610





0.221


0.202





0.173











0.605








0.368





0.756


0.444


1.000


1.000


0.120


0.645


0.522


0.173


0.745


0.914
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	 จำนวนขั้นตอนในการดูแลรักษาผู้ป่วย 

ก่อนพัฒนามี 48 ขั้นตอน หลังการพัฒนาได้ตัดขั้น

ตอนที่ไม่จำเป็นออกไปเหลือเพียง 26 ขั้นตอน แต่

ยังคงเวลาซึ่งสร้างคุณค่าแก่ผู้ป่วย (value-added 

time) เอาไว้ พบว่า เวลาในกระบวนการรวม

ทั้งหมด (total cycle time) และ door-to-needle 

time ลดลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p<0.001) 

ในขณะที่ประสิทธิภาพการทำงานของระบบ 

(PCE) เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติเช่นกัน 

โดยพบว่า ร้อยละของผู้ป่วยที่ได้รับยาละลายลิ่ม

เลือดทันเวลาภายใน 60 นาที (THIP) เพิ่มขึ้นจาก

รอ้ยละ 32.1 เปน็รอ้ยละ 88.2 (p<0.001, ตารางที ่2)


	 ตัวชี้วัดอื่นๆที่นับระยะเวลาที่ใช้ตั้งแต่ผู้

ป่วยมาถึงห้องฉุกเฉิน ได้แก่ door-to-general 

assessment, door-to-CT brain,  door-to-CT 

result และ  door-to-lab result พบว่าลดลงอย่างมี

นัยสำคัญทางสถิติ (p<0.05) สำหรับ onset-to-

needle time พบว่าไม่แตกต่างกันทั้ง 2 กลุ่ม 

(ตารางที่ 3)  ในการศึกษานี้ผู้ป่วยเกือบทั้งหมด 

(ร้อยละ 95.1) ได้รับ alteplase ในขนาด low dose 

regimen (0.6-0.75 มก./กก.) 


ระยะเวลา


(นาที)


pre-Lean (n=28)


mean ± SD


post-Lean (n=34) 


mean ± SD

ค่า p


door-to-general assessment 


door-to-CT brain 


door-to-CT result


door-to-lab result 


onset-to-needle time 


13.3 ± 9.3


19.7 ± 8.9


38.4 ± 16.7


52.2 ± 17.0


150.6 ± 26.4


8.1 ± 4.1


14.2 ± 5.4


26.7 ± 8.3


40.1 ± 8.9


147.7 ± 46.5


0.008


0.006


0.003


<0.001


0.771


ตัวชี้วัด

pre-Lean (n=28)


mean ± SD


post-Lean (n=34) 


mean ± SD

ค่า p


value-added time (นาที)


total cycle time (นาที)


process cycle efficiency (ร้อยละ)


door-to-needle time (นาที)


THIP (ร้อยละ)


35.0 ± 5.5


193.7 ± 15.6


18.0 ± 1.8


75.0 ± 22.4


32.1


35.5 ± 2.4


144.5 ± 11.6


24.7 ± 2.3


53.0 ± 20.5


88.2


0.613


<0.001


<0.001


<0.001


<0.001


ตารางที่ 2 ตัวชี้วัดผลการดำเนินงาน เปรียบเทียบก่อนและหลังการพัฒนาแนวคิดแบบลีน (n=62)


ตารางที่ 3 ระยะเวลาทีใ่ชข้ัน้ตอนการดแูลรกัษา เปรยีบเทยีบกอ่นและหลงัการพฒันาแนวคดิแบบลนี (n=62)




	 ภาวะแทรกซ้อนจากการมีเลือดออกใน

สมอง (any ICH & symptomatic ICH) และอัตรา

การตายที่ 3 เดือน พบว่าทั้ง 2 กลุ่ม ไม่แตกต่าง

กันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ในกลุ่ม post-Lean 
 

มีผู้ป่วยที่อาการดีขึ้นเป็นที่น่าพอใจภายใน 3 เดือน

หลังการรักษาสูงกว่ากลุ่ม pre-Lean แต่ไม่มี
 

นัยสำคัญทางสถิติ (p=0.105, ตารางที่ 4)






วิจารณ์

	 ภายหลังการประยุกต์ใช้แนวคิดแบบลีน

เพือ่พฒันาคณุภาพระบบชอ่งทางดว่นพเิศษ ในการ

ดูแลรักษาผู้ป่วยโรคหลอดเลือดสมองตีบหรือ
 

อุดตันระยะเฉียบพลัน พบว่า ระบบมีประสิทธิภาพ

ดีขึ้น ช่วยลดระยะเวลา door-to-needle time ลง

อย่างมีนัยสำคัญ ทำให้ร้อยละของผู้ป่วยได้รับยา

ละลายลิม่เลอืดทนัเวลาตามเปา้หมายไมเ่กนิ 60 นาท ี

เพิ่มขึ้นมากเกือบ 3 เท่าตัว ผู้ป่วย 4 รายในกลุ่ม

หลังการพัฒนาแนวคิดแบบลีน มี door-to-needle 

time เกิน 60 นาที เนื่องจากผู้ป่วยมีความดันโลหิต

สูงมาก จำเป็นต้องรอการออกฤทธิ์ของยาลดความ

ดันโลหิต เพื่อให้สามารถบริหารยาละลายลิ่มเลือด

ได้อย่างปลอดภัย ไม่ได้เกิดจากสาเหตุเชิงระบบแต่

อย่างใด อย่างไรก็ตาม ระยะเวลาตั้งแต่ผู้ป่วยเริ่ม

เกิดอาการจนกระทั่งได้รับยาละลายลิ่มเลือด 

(onset-to-needle time) ในการศึกษานี้พบว่าไม่

แตกต่างกันทั้ง 2 กลุ่ม เนื่องจากมีการขยาย

กำหนดเวลาที่สามารถให้ยาละลายลิ่มเลือดจาก 
 

3 ชัว่โมงเพิม่เปน็ 4 ชัว่โมง 30 นาท ีตามคำแนะนำ

ของสมาคมโรคหัวใจแห่งสหรัฐอเมริกา(2,3) 
 

ในเดือนกรกฎาคม พ.ศ.2553 ซึ่งเป็นช่วงเวลา

เดียวกันกับที่มีการปรับเปลี่ยนแนวทางการดูแล

รักษาผู้ป่วยโดยใช้แนวคิดแบบลีน จึงทำให้ค่า 

onset-to-needle time ของทัง้สองกลุม่ไมแ่ตกตา่งกนั


	 ภาวะแทรกซ้อนที่สำคัญของการให้ rtPA 

ทางหลอดเลือดดำในผู้ป่วยหลอดเลือดสมองตีบ

หรืออุดตันก็คือ ภาวะเลือดออกในสมอง ซึ่งการ

ศึกษานี้พบอุบัติการณ์ของ any ICH ต่ำกว่าการ

ศึกษาก่อนหน้า (1,2,4,14)  สาเหตุส่วนหนึ่งอาจเนื่อง

มาจากผู้ป่วยส่วนใหญ่ (ร้อยละ 95.1) ได้รับการ

ปรับลดขนาดยา alteplase ลง (low dose 

regimen, 0.6-0.75  มก./กก.) ตามงานวิจัยของ

ประเทศญี่ปุ่น ซึ่งพบว่าชาวเอเชียมีระบบการแข็ง

ตวัของเลอืดตา่งจากชาวตะวนัตก การลดขนาดยาลง

อ าจช่ ว ยลดภาว ะแทรกซ้ อน เ ลื อ ดออก ใน

สมอง(11,15) ผู้ป่วยที่อาการดีขึ้นเป็นที่น่าพอใจ
 

ในการศึกษานี้ใกล้เคียงกับรายงานจากประเทศ

ญี่ปุ่นที่ใช้ low dose regimen เช่นเดียวกัน(11,15) 

แต่ต่ำกว่าการศึกษาอื่นทั้งในประเทศไทยและ
 

ต่างประเทศ (ตารางที่ 5) สาเหตุอาจเนื่องมาจาก 

ผลลัพธ์การรักษา

ทั้ง 2 กลุ่ม (n=62)


ราย (ร้อยละ)


pre-Lean (n=28)


ราย (ร้อยละ)


post-Lean (n=34) 

ราย (ร้อยละ)

ค่า p


any ICH


symptomatic ICH


อัตราตายที่ 3 เดือน (ร้อยละ)


Favorable outcome (ร้อยละ)


4 (6.4)


4 (6.4)


6 (9.7)


21 (33.9)


2 (7.1)


2 (7.1)


3 (10.7)


6 (21.4)


2 (5.9)


2 (5.9)


3 (8.8)


15 (44.1)


1.000


1.000


1.000


0.105


ตารางที่ 4 ผลลัพธ์การรักษา เปรียบเทียบก่อนและหลังการพัฒนาแนวคิดแบบลีน (n=62)
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การบันทึกเวชระเบียนและระบบการติดตามผล

ของ stroke registry ยังไม่สมบูรณ์ในระยะแรก ซึ่ง

พบว่า ไม่มีการบันทึกระดับ mRS ที่ 3 เดือนหลัง

การรกัษาถงึรอ้ยละ 50 (14/28 ราย) ในกลุม่ pre-Lean 

และร้อยละ 29.4 (10/34 ราย) ในกลุ่ม post-Lean 

ผู้ ป่ วยดั งกล่ าวจึ งถูกกำหนดให้อยู่ ในกลุ่ มที่
 

ผลการรกัษาไมเ่ปน็ทีน่า่พอใจเนือ่งจากไมม่หีลกัฐาน

ยืนยันว่าอาการดีขึ้นหรือไม่ นอกจากนี้สาเหตุ
 

อาจเกดิจากขนาดยา low dose regimen ดงักลา่วแลว้


	 ขอ้จำกดัของการวจิยันีไ้ดแ้ก ่ จำนวนผูป้ว่ย

ที่ไม่มากนัก การบันทึกเวชระเบียนและระบบการ

ติดตามผลที่ยังไม่สมบูรณ์ในระยะแรก ทำให้การ

วิเคราะห์ทางสถิติเปรียบเทียบกับรายงานอื่นอาจมี

ความคลาดเคลื่อนได้ อย่างไรก็ตาม รายงานนี้ได้มี

การบันทึกเวลาในแต่ละกระบวนการอย่างละเอียด 

มีการเปรียบเทียบข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยก่อน

และหลังการพัฒนาแนวคดิแบบลนีอยา่งชดัเจน ทำให้

สามารถเปรียบเทียบผ ล ก า ร ศึ ก ษ า ใ น ด้ า น

กระบวนการและตัวชี้วัดได้อย่างแม่นยำ ซึ่งแนวคิด

แบบลีนนี้สามารถเพิ่มประสิทธิภาพให้มากยิ่งขึ้น

ได้อีก โดยการเพิ่มเวลาในกระบวนการที่ เกิด

คุณค่าแก่ผู้ป่วยเช่น เพิ่มเวลาในการให้คำแนะนำ

แก่ผู้ป่วยและญาติ  เป็นต้น หรือนำไปประยุกต์ใช้

ในระบบช่องทางด่วนพิเศษอืน่ๆ เชน่ ผูป้ว่ยกลา้ม

เนือ้หวัใจขาดเลอืดเฉยีบพลนั ผู้ป่วยบาดเจ็บวิกฤต

ที่จำเป็นต้องได้รับการผ่าตัดเร่งด่วน เป็นต้น





ตารางที่ 5 ผลการศึกษาเปรียบเทียบผลลัพธ์การรักษากับงานวิจัยก่อนหน้า


งานวิจัย

จำนวน

ผู้ป่วย

(ราย)


อายุเฉลี่ย 
± SD

(ปี)


มัธยฐาน

NIHSS


Any  ICH    
(ร้อยละ)


Symptomatic 

ICH (รอ้ยละ)

อัตราตาย 
(ร้อยละ)


Favorable

Outcome

(ร้อยละ) 


NINDS 1995 (1)


J-ACT 2006 (11)


จุฬาลงกรณ์ 2006 (4)


SITS-MOST 2007 (16)


ECASS III 2008 (2)


SAMURAI registry 2009(13)


J-MARS 2010 (12)


ธรรมศาสตร์ 2011 (14)


ลำปาง 2012


624


103


34


6,483


821


600


7,492


197


62


68.0±11.0


70.9±9.8


65.5±12.0


68.0±7.0


64.9±12.2


72.0±12.0


72.0±7.0


64.0±13.0


63.6±12.7


14


15


20


12


9


13


15


11


12


10.9


NA


11.8


14.5


27


19.8


16.2


18.2


6.4


6.4 a


5.8 b


5.9 b


1.7 d


2.4 c


1.3 d


3.5 b


4.3 b


6.4 c


17


9.7


5.9


11.3


7.7


7.2


13.1


12


9.7


39 e


36.9 e


50 f


38.9 e


52.4 e


33.2 e


33.1 e


47 e


33.9 e


a = any ICH if it was not seen on previous CT scan + any decline in neurological state(1) 


b = ICH + NIHSS แย่ลง ≥ 4(17) 


c = ICH + NIHSS แย่ลง ≥ 4 or ICH leading to death (the hemorrhage must have been identified as the predominant 
 

      cause of the neurological deterioration)(2) 


d = Local or remote parenchymal hematoma type II + NIHSS แย่ลง ≥ 4(16) 


e = mRS เท่ากับ 0-1 ที่ 3 เดือน(1)


f = NIHSS ดีขึ้น > 8 หรือ NIHSS เท่ากับ 0-1 ที่ 24 ชั่วโมง(4)




สรุป

	 การนำแนวคิดแบบลีนมาประยุกต์ ใช้
 

กับระบบช่องทางด่วนพิเศษ ในการดูแลผู้ป่วย
 

โรคหลอดเลือดสมองตีบหรืออุดตันระยะเฉียบพลัน 

ช่วยลดระยะเวลาในแต่ละขั้นตอนการรักษา 
 

ทำให้ผู้ป่วยได้รับยาละลายลิ่มเลือดทันเวลาตาม
 

เป้าหมายเร็วขึ้นอย่างมีนัยสำคัญ ช่วยลดภาวะ

แทรกซ้อนและอัตราตายได้เล็กน้อยแต่ไม่มีนัย

สำคัญทางสถิติ
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Abstract



Background : Currently the standard treatment for adult patients with acute ischemic stroke 
within 4.5 hours of onset of symptoms is intravenous thrombolysis with recombinant  tissue 
plasminogen activator (rtPA). It should be given within 60 minutes of arrival in the emergency 
department. In July 2010, Lampang Hospital began a stroke fast track program, employing 
Lean/Toyota production system principles to improve wait times and quality of care.

Objective: To compare the process cycle efficiency, indicators, treatment outcome and 
complication before and after program implementation.

Material and method: An interrupted time, observational study was conducted on 62 patients 
with acute ischemic stroke who receiving intravenous rtPA at emergency department of 
Lampang Hospital between June 2008 – February 2011.  Twenty-eight patients were classified 
into pre-Lean group and 34 were in post-Lean group. Timing for each step, complication, clinical 
outcome and mortality rate were recorded. The process cycle efficiency (PCE) and Thailand 
hospital indicator project (THIP) were calculated and compared between groups by using 
Fisher’s exact and t-test. 

Results: The mean age was 63.6 ± 12.7 years (range, 38-91) and 51.6 % was female. The 
mean door-to-needle time decreased from 75.0 ± 22.4 minutes to 53.0 ± 20.5 minutes (p<0.001) 
and PCE improved from 18.0% to 24.7% (p<0.001). Percentage of patients receiving rtPA within 
60 minutes of arrival (THIP) improved from 32.1% to 88.2% (p<0.001). The post-Lean group had 
lower incidence of symptomatic intracranial hemorrhage (5.9% vs 7.1%, p=1.000), mortality rate 
at 3 months (8.8% vs 10.7%, p=1.000) and higher favorable outcome (44.1% vs 21.4%, p=0.105)

Conclusion: Applying Lean/Toyota production system principles to stroke fast track system in 
Lampang Hospital could improve the process cycle efficiency, door-to-needle time and THIP. 
Major complications and mortality rate were not significantly reduced.





Keywords: Acute ischemic stroke, Thrombolysis, Lean production system, Fast track
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ภาคผนวก 1 : ระดับ NIHSS


แบบประเมินระดับ NIHSS
 ก่อนฉีด
 หลังฉีด
 24 ชม.
 Discharge
 3 mo


วันที่/เวลา
 
 
 
 
 

1A consciousness 0 = Alert, 1 = sleepiness, 2 = stupor, 3 = coma
 
 
 
 
 

1B Question 0 = Answers both question, 1 = Answers only 1 question , 2 = neither
 
 
 
 
 

1C Commands 0 = performs both tasks, 1 = performs only 1 task , 2 = neither
 
 
 
 
 

2 Gaze 0 = normal, 1 = partial gaze palsy, 2 = total gaze palsy
 
 
 
 
 

3 Visual field 0 = no visual loss, 1 = partial hemianopsia, 2 = total, 3 = bilateral
 
 
 
 
 

4 Facial palsy 0 = without facial paralysis, 1 = minor, 2 = partial, 3 = complete
 
 
 
 
 

5 Arm strength 0 = no drift


           1 = drifts down before 10 seconds                                    Lt


           2 = some effort against gravity


           3 = no effort against gravity


           4 = no movement                                                          Rt


           UN = limp amputated or joint effusion



 
 
 
 


6 Leg strength 0 = no drift


           1 = drifts down before 5 seconds                                      Lt


           2 = some effort against gravity


           3 = no effort against gravity


           4 = no movement                                                          Rt


           UN = limp amputated or joint effusion



 
 
 
 


7 Ataxia 0 = no ataxia, 1 = ataxia in one limb, 2 = both, UN = limb amputated
 
 
 
 
 

8 Sensory 0 = without sensory loss, 1 = mild to moderate, 2 = severe sensory loss 
 
 
 
 
 

9 Language 0 = without language alteration, 1 = mild to moderate aphasia, 

2 = severe aphasia, 3 = Mute or global aphasia



 
 
 
 

10 Dysarthria 0 = without dysarthria, 1 = mild to moderate dysarthria, 
 

2 = severe dysarthria or anarthria, UN = Intubation



 
 
 
 

11 Inattention 0 = without inattention, 1 = mild, 2 = severe inattention
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ภาคผนวก 2


The Modified Rankin Scale





Grade
 นิยาม


0
 No symptoms at all


1
 No significant disability despite symptoms: able to carry out all usual duties and activities


2
 Slight disability: unable to carry out all previous activities but able to look after own 

affairs without assistance 


3
 Moderate disability: requiring some help, but able to walk without assistance


4
 Moderately severe disability: unable to walk without assistance, and unable to attend to 

own bodily needs without assistance


5
 Severe disability: bedridden, incontinent, and requiring constant nursing care and attention 
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