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 แรงบันดำลใจของกำรเขียนหนังสือเล่มนี้ เริ่มต้นจำกประสบกำรณ์กำรที่ผู ้เขียน ตั้งแต่  

ปี พ.ศ. 2535 โดยได้รับมอบหมำยให้ท�ำงำนติดตำมและรำยงำนอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำร 

ใช้ยำที่โรงพยำบำลอุทัยธำนี ในฐำนะเภสัชกรโรงพยำบำล (เภสัชใช้ทุนรุ ่นที่ 3) ต่อมำได้จำก 

กำรเก็บข้อมูลผู ้ป ่วยที่หอผู ้ป ่วยอำยุรกรรม โรงพยำบำลรำมำธิบดี ส�ำหรับกำรวิจัยระดับ 

ปริญญำโท และปริญญำเอก จึงขออุทิศควำมดีและประโยชน์ที่เกิดจำกหนังสือเล่มนี้ ให้แก่ผู้ป่วย 

ที่ร่วมกำรศึกษำวิจัย บุคลำกรสำธำรณสุข ทั้งอำจำรย์แพทย์ แพทย์ แพทย์ประจ�ำบ้ำน นักศึกษำ  

เภสัชกรทุกท่ำนที่มีส่วนร่วมในกำรดูแลผู ้ป่วย โดยเฉพำะผู้ป่วย และหรือญำติที่ได้รับผลลัพธ์ 

จำกอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำทั้งหมด ไม่ว่ำจะรุนแรงระดับใดก็ตำม

ค� า อุ ทิ ศ

V

ค� า น� า

 โอสถกรรมำนุบำล (pharmacovigilance) หรือ กำรเฝ้ำระวังกำรใช้ยำ หมำยถึง “the 

science and activities relating to the detection, assessment, understanding and 

prevention of adverse effects or any other drug related problems” เป็นเรื่องส�ำคัญ 

เน่ืองจำกเก่ียวข้องกับควำมปลอดภัยจำกกำรใช้ยำ (medication safety) ส่งผลกระทบต่อผู้ป่วย

ทั้งในแง่ของกำรจัดกำรระบบยำ (medication system) และกำรจัดกำรดูแลผู้ป่วย โดยส่งผล 

กระทบต่อผู้ป่วย ญำติผู ้ป่วย ผู้ดูแลผู้ป่วย รวมถึงบุคลำกรสำธำรณสุข ในสถำนกำรณ์ที่มีกำร

เปลี่ยนแปลงกำรให้บริกำรทำงสุขภำพและสิทธิของผู้ป่วยในกำรได้รับกำรบริกำรทำงสุขภำพที่มี 

คุณภำพและปลอดภัยร่วมกับเรื่อง ควำมปลอดภัยของยำ (drug safety) เป็นเรื่องส�ำคัญนับ 

ต้ังแต่โศกนำฏกรรมจำกหญิงต้ังครรภ์ได้รับยำ thalidomide แล้วท�ำให้ทำรกที่เกิดมำมีภำวะแขน

ขำกุดพิกำร (phocomelia) จนกระทั่งกำรเพิกถอนทะเบียนยำหลำยชนิด เช่น rosiglitazone 

พบรำยงำนว่ำเพิ่มควำมเสี่ยงต่อกำรเกิดอำกำรไม่พึงประสงค์ต่อระบบหัวใจและหลอดเลือดชนิด 

รุนแรง  

 แม้ว่ำควำมรู้เกี่ยวกับโอสถกรรมำนุบำล และอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ มีพื้นฐำน 

และหลักกำรส�ำคัญเก่ียวกับวิธีกำรในกำรค้นหำสัญญำณเตือน (signal) โดยเป็นหลักกำรเดิม

ต้ังแต่กำรพบ phocomelia จำกยำ thalidomide แต่กำรเปลี่ยนแปลงและควำมก้ำวหน้ำ 

ของวิทยำกำรต่ำง ๆ โดยเฉพำะเรื่องเภสัชพันธุศำสตร์ ท�ำให้งำนเภสัชกรรมปฏิบัติมีกำรเปลี่ยน 

แปลงให้เหมำะสมกับเทคโนโลยีในปัจจุบัน ภำยใต้หลักพื้นฐำนส�ำหรับของกำรบริบำลทำง

เภสัชกรรมที่มุ่งผลลัพธ์ของผู้ป่วย

 จุดมุ ่งหมำยของหนังสือเล่มน้ี เพื่อให้บุคลำกรทำงกำรสำธำรณสุข โดยเฉพำะเภสัชกร 

ที่ปฏิบัติงำนเกี่ยวกับผู้ป่วย ได้ทรำบและมีควำมเข้ำใจในกำรท�ำงำนร่วมกัน เนื้อหำของหนังสือ 

เล่มน้ี ประกอบด้วย ควำมรู ้พื้นฐำนต่ำง ๆ เกี่ยวกับโอสถกรรมำนุบำล กำรติดตำมอำกำร 



IV

 แรงบันดำลใจของกำรเขียนหนังสือเล่มนี้ เริ่มต้นจำกประสบกำรณ์กำรที่ผู ้เขียน ตั้งแต่  

ปี พ.ศ. 2535 โดยได้รับมอบหมำยให้ท�ำงำนติดตำมและรำยงำนอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำร 

ใช้ยำที่โรงพยำบำลอุทัยธำนี ในฐำนะเภสัชกรโรงพยำบำล (เภสัชใช้ทุนรุ ่นที่ 3) ต่อมำได้จำก 

กำรเก็บข้อมูลผู ้ป ่วยท่ีหอผู ้ป ่วยอำยุรกรรม โรงพยำบำลรำมำธิบดี ส�ำหรับกำรวิจัยระดับ 

ปริญญำโท และปริญญำเอก จึงขออุทิศควำมดีและประโยชน์ที่เกิดจำกหนังสือเล่มนี้ ให้แก่ผู้ป่วย 

ที่ร่วมกำรศึกษำวิจัย บุคลำกรสำธำรณสุข ทั้งอำจำรย์แพทย์ แพทย์ แพทย์ประจ�ำบ้ำน นักศึกษำ  

เภสัชกรทุกท่ำนที่มีส่วนร่วมในกำรดูแลผู ้ป่วย โดยเฉพำะผู้ป่วย และหรือญำติที่ได้รับผลลัพธ์ 

จำกอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำทั้งหมด ไม่ว่ำจะรุนแรงระดับใดก็ตำม

ค� า อุ ทิ ศ

V

ค� า น� า

 โอสถกรรมำนุบำล (pharmacovigilance) หรือ กำรเฝ้ำระวังกำรใช้ยำ หมำยถึง “the 

science and activities relating to the detection, assessment, understanding and 

prevention of adverse effects or any other drug related problems” เป็นเรื่องส�ำคัญ 

เนื่องจำกเกี่ยวข้องกับควำมปลอดภัยจำกกำรใช้ยำ (medication safety) ส่งผลกระทบต่อผู้ป่วย

ท้ังในแง่ของกำรจัดกำรระบบยำ (medication system) และกำรจัดกำรดูแลผู้ป่วย โดยส่งผล 

กระทบต่อผู้ป่วย ญำติผู ้ป่วย ผู้ดูแลผู้ป่วย รวมถึงบุคลำกรสำธำรณสุข ในสถำนกำรณ์ท่ีมีกำร

เปลี่ยนแปลงกำรให้บริกำรทำงสุขภำพและสิทธิของผู้ป่วยในกำรได้รับกำรบริกำรทำงสุขภำพที่มี 

คุณภำพและปลอดภัยร่วมกับเรื่อง ควำมปลอดภัยของยำ (drug safety) เป็นเรื่องส�ำคัญนับ 

ตั้งแต่โศกนำฏกรรมจำกหญิงตั้งครรภ์ได้รับยำ thalidomide แล้วท�ำให้ทำรกที่เกิดมำมีภำวะแขน

ขำกุดพิกำร (phocomelia) จนกระทั่งกำรเพิกถอนทะเบียนยำหลำยชนิด เช่น rosiglitazone 

พบรำยงำนว่ำเพิ่มควำมเสี่ยงต่อกำรเกิดอำกำรไม่พึงประสงค์ต่อระบบหัวใจและหลอดเลือดชนิด 

รุนแรง  

 แม้ว่ำควำมรู้เกี่ยวกับโอสถกรรมำนุบำล และอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ มีพื้นฐำน 

และหลักกำรส�ำคัญเกี่ยวกับวิธีกำรในกำรค้นหำสัญญำณเตือน (signal) โดยเป็นหลักกำรเดิม

ตั้งแต่กำรพบ phocomelia จำกยำ thalidomide แต่กำรเปลี่ยนแปลงและควำมก้ำวหน้ำ 

ของวิทยำกำรต่ำง ๆ โดยเฉพำะเร่ืองเภสัชพันธุศำสตร์ ท�ำให้งำนเภสัชกรรมปฏิบัติมีกำรเปลี่ยน 

แปลงให้เหมำะสมกับเทคโนโลยีในปัจจุบัน ภำยใต้หลักพ้ืนฐำนส�ำหรับของกำรบริบำลทำง

เภสัชกรรมที่มุ่งผลลัพธ์ของผู้ป่วย

 จุดมุ ่งหมำยของหนังสือเล่มน้ี เพื่อให้บุคลำกรทำงกำรสำธำรณสุข โดยเฉพำะเภสัชกร 

ที่ปฏิบัติงำนเกี่ยวกับผู้ป่วย ได้ทรำบและมีควำมเข้ำใจในกำรท�ำงำนร่วมกัน เนื้อหำของหนังสือ 

เล่มน้ี ประกอบด้วย ควำมรู้พื้นฐำนต่ำง ๆ เกี่ยวกับโอสถกรรมำนุบำล กำรติดตำมอำกำร 



VI

ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ ควำมรู้ทำงเภสัชพันธุศำสตร์คลินิก โดยมุ ่งเน้นกำรประยุกต์ใช้ 

ส�ำหรับกำรปฏิบัติงำนทำงเภสัชกรรมปฏิบัติในด้ำนท่ีเก่ียวกับผู ้ป่วยโดยตรง มุมมองเชิงระบบ  

ตลอดจนกำรวิจัยทำงด้ำนโอสถกรรมำนุบำล

 หนังสือเล่มนี้มีกำรปรับปรุงเล็กน้อยจำกฉบับ พ.ศ.2566 เพ่ือให้เนื้อหำทันสมัย และ 

เพิ่มเติมกรณีศึกษำกำรใช้ Narajo algorithm ส�ำหรับประเมินผู ้ป่วย เพื่อให้เกิดควำมเข้ำใจ 

ชัดเจนยิ่งขึ้นเนื่องจำก algorithm นี้เป็นที่ใช้กันแพร่หลำยในประเทศไทย

  ตุลำคม 2568

VII

ค� า นิ ย ม

 กำรเฝ้ำระวังควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำเป็นเร่ืองส�ำคัญมำกเพรำะจะส่งผลกระทบต่อ 

ผู ้ป่วยโดยคำดไม่ถึง เป็นบทบำทที่เภสัชกรทุกคนจะต้องมีควำมรู ้และทักษะในกำรประเมิน 

อำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ และมีระบบที่สำมำรถป้องกันได้ก่อนที่อำกำรจะลุกลำมไป 

ใหญ่โตและผู้ป่วยอำจถึงแก่ชีวิตได้ถ้ำละเลย จึงต้องมีกำรวำงระบบกำรเฝ้ำระวังและมีแนวทำง

กำรปฏิบัติที่ชัดเจนเป็นมำตรฐำนเดียวกัน ที่ส�ำคัญต้องประสำนงำนกับสหวิชำชีพอย่ำงใกล้ชิดได้

 หนังสือเรื่อง “โอสถกรรมำนุบำลส�ำหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ” เป็นหนังสือที่มีจุดมุ่งหมำย 

ให้ผู ้อ่ำนได้รับควำมรู้ทั้งภำคทฤษฎีและกำรปฏิบัติจริง เพรำะเชื่อมั่นว่ำเม่ือมีองค์ควำมรู้ก็ต้อง 

ควบคู่ไปกับกำรปฏิบัติให้เป็นด้วยจึงจะเกิดประโยชน์ หนังสือเล่มนี้จะครอบคลุมถึงเครื่องมือที่ใช ้

ในกำรประเมินที่ได้ผล เครื่องมือส่งสัญญำณ (trigger tools) เพื่อเพิ่มประสิทธิภำพในกำรเฝ้ำ

ระวังเรื่องควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำได้อย่ำงต่อเน่ืองและสม�่ำเสมอ หนึ่งในตัวส่งสัญญำณที่มี

ประสิทธิภำพคือกำรน�ำกำรตรวจทำงเภสัชพันธุศำสตร์มำใช้เป็นตัวส่งสัญญำณ

 หนังสือเล่มนี้เขียนขึ้นโดย รองศำสตรำจำรย์ ดร. เภสัชกร ปรำโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ  

ผู ้คร�่ำหวอดในเรื่องกำรติดตำมอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำตั้งแต่พึ่งเริ่มออกใช้ทุนใน 

โรงพยำบำล และเรื่องน้ียังเป็นหัวข้อกำรวิจัยในกำรท�ำปริญญำโทและปริญญำเอก  โดยกำร 

เข้ำไปเก็บข้อมูลจริงในโรงพยำบำล นอกจำกนี้อำจำรย์ยังท�ำงำนร่วมกับกลุ ่มชุมชนเภสัชกร 

นักปฏิบัติงำนกำรประเมินและติดตำมอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ (AdCoPT) ภำยใต้ 

สมำคมเภสัชกรรมโรงพยำบำล (ประเทศไทย) ซึ่งมีกำรอบรมเภสัชกรโรงพยำบำลในเรื่อง 

ดังกล่ำวอย่ำงต่อเนื่องโดยเน้นเรื่องกำรปฏิบัติจริง เพื่อให้กำรเก็บข้อมูลในทุกโรงพยำบำล 

มีคุณค่ำ ผ่ำนกำรวิเครำะห์ที่ถูกต้อง เพื่อกำรรวบรวมเป็นข้อมูลระดับประเทศ

 หนังสือเล่มนี้จึงเหมำะอย่ำงยิ่งส�ำหรับเภสัชกรทุกคนท่ีปฎิบัติงำนกับผู้ป่วยโดยตรง เพื่อ 

ช่วยให้มีควำมรู ้และทักษะในกำรประเมินอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ กำรเก็บข้อมูลที ่

ถูกต้อง เพื่อให้เป็นระบบ สำมำรถช่วยให้ผู้ป่วยปลอดภัยจำกกำรใช้ยำได้ และลดค่ำใช้จ่ำยโดย 

รวมของประเทศได้

  รองศำสตรำจำรย์ เภสัชกรหญิง ธิดำ นิงสำนนท์

  ที่ปรึกษำสมำคมเภสัชกรรมโรงพยำบำล (ประเทศไทย)



VI

ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ ควำมรู ้ทำงเภสัชพันธุศำสตร์คลินิก โดยมุ ่งเน้นกำรประยุกต์ใช้ 

ส�ำหรับกำรปฏิบัติงำนทำงเภสัชกรรมปฏิบัติในด้ำนที่เกี่ยวกับผู ้ป่วยโดยตรง มุมมองเชิงระบบ  

ตลอดจนกำรวิจัยทำงด้ำนโอสถกรรมำนุบำล

 หนังสือเล่มนี้มีกำรปรับปรุงเล็กน้อยจำกฉบับ พ.ศ.2566 เพ่ือให้เนื้อหำทันสมัย และ 

เพิ่มเติมกรณีศึกษำกำรใช้ Narajo algorithm ส�ำหรับประเมินผู ้ป่วย เพื่อให้เกิดควำมเข้ำใจ 

ชัดเจนยิ่งขึ้นเนื่องจำก algorithm นี้เป็นที่ใช้กันแพร่หลำยในประเทศไทย

  ตุลำคม 2568

VII

ค� า นิ ย ม

 กำรเฝ้ำระวังควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำเป็นเร่ืองส�ำคัญมำกเพรำะจะส่งผลกระทบต่อ 

ผู ้ป่วยโดยคำดไม่ถึง เป็นบทบำทที่เภสัชกรทุกคนจะต้องมีควำมรู ้และทักษะในกำรประเมิน 

อำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ และมีระบบท่ีสำมำรถป้องกันได้ก่อนท่ีอำกำรจะลุกลำมไป 

ใหญ่โตและผู้ป่วยอำจถึงแก่ชีวิตได้ถ้ำละเลย จึงต้องมีกำรวำงระบบกำรเฝ้ำระวังและมีแนวทำง

กำรปฏิบัติที่ชัดเจนเป็นมำตรฐำนเดียวกัน ที่ส�ำคัญต้องประสำนงำนกับสหวิชำชีพอย่ำงใกล้ชิดได้

 หนังสือเร่ือง “โอสถกรรมำนุบำลส�ำหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ” เป็นหนังสือที่มีจุดมุ่งหมำย 

ให้ผู ้อ่ำนได้รับควำมรู้ทั้งภำคทฤษฎีและกำรปฏิบัติจริง เพรำะเชื่อมั่นว่ำเม่ือมีองค์ควำมรู้ก็ต้อง 

ควบคู่ไปกับกำรปฏิบัติให้เป็นด้วยจึงจะเกิดประโยชน์ หนังสือเล่มนี้จะครอบคลุมถึงเครื่องมือท่ีใช ้

ในกำรประเมินที่ได้ผล เคร่ืองมือส่งสัญญำณ (trigger tools) เพื่อเพิ่มประสิทธิภำพในกำรเฝ้ำ

ระวังเรื่องควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำได้อย่ำงต่อเนื่องและสม�่ำเสมอ หนึ่งในตัวส่งสัญญำณที่มี

ประสิทธิภำพคือกำรน�ำกำรตรวจทำงเภสัชพันธุศำสตร์มำใช้เป็นตัวส่งสัญญำณ

 หนังสือเล่มนี้เขียนขึ้นโดย รองศำสตรำจำรย์ ดร. เภสัชกร ปรำโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ  

ผู ้คร�่ำหวอดในเรื่องกำรติดตำมอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำตั้งแต่พึ่งเริ่มออกใช้ทุนใน 

โรงพยำบำล และเรื่องนี้ยังเป็นหัวข้อกำรวิจัยในกำรท�ำปริญญำโทและปริญญำเอก  โดยกำร 

เข้ำไปเก็บข้อมูลจริงในโรงพยำบำล นอกจำกนี้อำจำรย์ยังท�ำงำนร่วมกับกลุ ่มชุมชนเภสัชกร 

นักปฏิบัติงำนกำรประเมินและติดตำมอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ (AdCoPT) ภำยใต้ 
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2

Pharmacovigilance for pharmacy practice

 หลักการ และความรู้พื้นฐานของโอสถกรรมานุบาล ได้แก่ ค�าจ�ากัดความและความ 

สัมพันธ์ระหว่างค�าต่าง ๆ ที่ใช้ในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ ประเภทของอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยา ซึ่งมีการจัดแบ่งเป็นหลายประเภทตามประวัติศาสตร์ และวิวัฒนาการขององค์ความรู ้

ท่ีมีการค้นพบและเผยแพร่ในวงการวิชาการ รวมถึงระบาดวิทยาและขนาดปัญหาของอาการ 

ไม่พึงประสงค์ที่ส�าคัญ ๆ โดยมุ ่งเน้นถึงการน�าไปใช้ประโยชน์ในการป้องกันและแก้ไขปัญหา 

ของผู้ป่วย บทบาทของเภสัชกรจ�าเป็นต้องมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับพื้นฐานความรู้ ทักษะ 

ต่าง ๆ ในการมีส่วนร่วมกับสหวิชาชีพ ในฐานะท่ีเป็นผู ้เช่ียวชาญทางด้านยาท่ีมีบทบาทความ 

รับผิดชอบในการปฏิบัติงานวิชาชีพเภสัชกรรม
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 แม้ว่าโอสถกรรมานุบาล (pharmacovigilance) จะมีความหมายที่ก�าหนดไว้ คือ “the  

science and activities relating to the detection, assessment, understanding  

and prevention of adverse effects or any other drug related problems” 1 แต่

ก็สอดคล้องกับค�าว่า การเฝ้าระวังการใช้ยา ซึ่งหมายถึง “กระบวนการตรวจติดตามผลการ 

ใช้ยาทั้งที่จ�าหน่ายในท้องตลาดหรือที่อยู่ในข้ันตอนการวิจัยทางคลินิกเพื่อสืบหา รวมรวม ประเมิน  

และป้องกันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา” 2 นอกจากนี้ โอสถกรรมานุบาลหรือการ 

เฝ้าระวังการใช้ยา มีความเกี่ยวข้องและคล้ายคลึงกับ การติดตามอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยา (adverse drug reaction monitoring; ADRM) ในประเทศไทยอาจจะไม่คุ้นเคย 

กับค�าว่าโอสถกรรมานุบาลมากนัก และนิยมใช้ค�าว่าการติดตาม ADR มากกว่า  โดยเฉพาะ 

ในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ ซึ่งหมายถึง 2 “การน�าองค์ความรู้ทางเภสัชกรรมมาประยุกต์ให้เกิดผล 

ในทางปฏิบัติโดยมีปรัชญาและกระบวนการที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับทางสังคม เพื่อให ้

เกิดประโยชน์แก่ผู้ป่วยเป็นส�าคัญ” โดยเป็นการจัดการและการดูแลผู้ป่วยด้านยาตามหลักการ 

บริบาลทางเภสัชกรรม โดยที่ค�าว่าโอสถกรรมานุบาล เหมือนจะเป็นค�าที่ใช้ในลักษณะของ 

การเฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาในมุมมองที่ไม่ได้เป็นการเฝ้าระวังผู ้ป่วย 

แต่ละราย ซึ่งเป็นอันตรายจากตัวยาเอง

 ในปี ค.ศ. 1998 หรือ พ.ศ. 2541 มีการรายงานวิชาการตีพิมพ์เรื่อง 150 ปี ของ 

โอสถกรรมานุบาล 3 ท�าให้พอจะกล่าวได้ว่าโอสถกรรมานุบาลเริ่มต้นต้ังแต่ปี ค.ศ. 1848 (หรือ 

พ.ศ. 2391) โดยเป็นการรายงานผู ้ป่วยอายุ 15 ปี ที่เสียชีวิตจากหัวใจเต้นผิดจังหวะแบบ  

ventricular fibrillation และสงสัยว่าเกี่ยวข้องกับยาดมสลบ (ขณะนั้นใช้ chloroform)  

ส ่งผลให ้เกิดความตระหนักของอันตรายจากยาและมีการจัดต้ังคณะกรรมการให ้แพทย ์

รายงานการเสียชีวิตที่ เ ก่ียวข้องกับยาดมสลบของแพทย์ในสหราชอาณาจักร 4 และต่อมา 

โศกนาฏกรรมของอันตรายจากยา ที่ปลุกให้วงการสาธารณสุขระดับโลกต่ืนตัวข้ึน และให้ความ 

ส�าคัญในการเฝ ้าระวังความปลอดภัยจากการใช ้ยาอย่างชัดเจนเป็นรูปธรรม ก็คือ กรณี  

thalidomide induced phocomelia โดยสูติแพทย์ชาวออสเตรเลียได้รายงานผู ้ป ่วย 

ตีพิมพ์ในวารสาร Lancet ในปี ค.ศ.1961 5 พบทารกไม่สมประกอบ (fetal malformation) 

โดยมีแขนขากุด (phocomelia) ที่มากกว่าร้อยละ 20 เก่ียวข้องกับหญิงต้ังครรภ์ที่มีการใช ้

ยา thalidomide โดยเหตุการณ์ดังกล่าวน้ี ส่งผลให้เกิดการจัดต้ังระบบการติดตามอาการ 
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 หลักการ และความรู ้พื้นฐานของโอสถกรรมานุบาล ได้แก่ ค�าจ�ากัดความและความ 

สัมพันธ์ระหว่างค�าต่าง ๆ ที่ใช้ในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ ประเภทของอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยา ซึ่งมีการจัดแบ่งเป็นหลายประเภทตามประวัติศาสตร์ และวิวัฒนาการขององค์ความรู ้

ท่ีมีการค้นพบและเผยแพร่ในวงการวิชาการ รวมถึงระบาดวิทยาและขนาดปัญหาของอาการ 

ไม่พึงประสงค์ที่ส�าคัญ ๆ โดยมุ ่งเน้นถึงการน�าไปใช้ประโยชน์ในการป้องกันและแก้ไขปัญหา 

ของผู้ป่วย บทบาทของเภสัชกรจ�าเป็นต้องมีความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับพื้นฐานความรู้ ทักษะ 

ต่าง ๆ ในการมีส่วนร่วมกับสหวิชาชีพ ในฐานะที่เป็นผู ้เชี่ยวชาญทางด้านยาที่มีบทบาทความ 

รับผิดชอบในการปฏิบัติงานวิชาชีพเภสัชกรรม
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 แม้ว่าโอสถกรรมานุบาล (pharmacovigilance) จะมีความหมายที่ก�าหนดไว้ คือ “the  

science and activities relating to the detection, assessment, understanding  

and prevention of adverse effects or any other drug related problems” 1 แต่

ก็สอดคล้องกับค�าว่า การเฝ้าระวังการใช้ยา ซ่ึงหมายถึง “กระบวนการตรวจติดตามผลการ 

ใช้ยาทั้งที่จ�าหน่ายในท้องตลาดหรือที่อยู่ในข้ันตอนการวิจัยทางคลินิกเพ่ือสืบหา รวมรวม ประเมิน  

และป้องกันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา” 2 นอกจากนี้ โอสถกรรมานุบาลหรือการ 

เฝ้าระวังการใช้ยา มีความเกี่ยวข้องและคล้ายคลึงกับ การติดตามอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยา (adverse drug reaction monitoring; ADRM) ในประเทศไทยอาจจะไม่คุ้นเคย 

กับค�าว่าโอสถกรรมานุบาลมากนัก และนิยมใช้ค�าว่าการติดตาม ADR มากกว่า  โดยเฉพาะ 

ในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ ซึ่งหมายถึง 2 “การน�าองค์ความรู้ทางเภสัชกรรมมาประยุกต์ให้เกิดผล 

ในทางปฏิบัติโดยมีปรัชญาและกระบวนการที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับทางสังคม เพื่อให ้

เกิดประโยชน์แก่ผู้ป่วยเป็นส�าคัญ” โดยเป็นการจัดการและการดูแลผู้ป่วยด้านยาตามหลักการ 

บริบาลทางเภสัชกรรม โดยที่ค�าว่าโอสถกรรมานุบาล เหมือนจะเป็นค�าที่ใช้ในลักษณะของ 

การเฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาในมุมมองท่ีไม่ได้เป็นการเฝ้าระวังผู ้ป่วย 

แต่ละราย ซึ่งเป็นอันตรายจากตัวยาเอง

 ในปี ค.ศ. 1998 หรือ พ.ศ. 2541 มีการรายงานวิชาการตีพิมพ์เรื่อง 150 ปี ของ 

โอสถกรรมานุบาล 3 ท�าให้พอจะกล่าวได้ว่าโอสถกรรมานุบาลเริ่มต้นตั้งแต่ปี ค.ศ. 1848 (หรือ 

พ.ศ. 2391) โดยเป็นการรายงานผู ้ป่วยอายุ 15 ปี ที่เสียชีวิตจากหัวใจเต้นผิดจังหวะแบบ  

ventricular fibrillation และสงสัยว่าเกี่ยวข้องกับยาดมสลบ (ขณะนั้นใช้ chloroform)  

ส ่งผลให ้เกิดความตระหนักของอันตรายจากยาและมีการจัดต้ังคณะกรรมการให ้แพทย ์

รายงานการเสียชีวิตที่ เ ก่ียวข้องกับยาดมสลบของแพทย์ในสหราชอาณาจักร 4 และต่อมา 

โศกนาฏกรรมของอันตรายจากยา ที่ปลุกให้วงการสาธารณสุขระดับโลกต่ืนตัวขึ้น และให้ความ 

ส�าคัญในการเฝ ้าระวังความปลอดภัยจากการใช ้ยาอย่างชัดเจนเป็นรูปธรรม ก็คือ กรณี  

thalidomide induced phocomelia โดยสูติแพทย์ชาวออสเตรเลียได้รายงานผู ้ป ่วย 

ตีพิมพ์ในวารสาร Lancet ในปี ค.ศ.1961 5 พบทารกไม่สมประกอบ (fetal malformation) 

โดยมีแขนขากุด (phocomelia) ที่มากกว่าร้อยละ 20 เกี่ยวข้องกับหญิงตั้งครรภ์ที่มีการใช ้

ยา thalidomide โดยเหตุการณ์ดังกล่าวนี้ ส่งผลให้เกิดการจัดตั้งระบบการติดตามอาการ 
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ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยองค์การอนามัยโลก โดยก�าหนดบทบาทของโรงพยาบาล  

ให้มีการจัดตั้งระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาขึ้น เพื่อรวบรวมและเฝ้า 

ระวังอันตรายจากยา โดยการประสานงานและร่วมมือในการติดตามและรายงาน ADR ของ 

แต่ละประเทศที่เป็นสมาชิกขององค์การอนามัยโลก เพื่อให้มีข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของ 

การใช้ยาเพิ่มขึ้นและคาดว่าจะช่วยเพิ่มความปลอดภัยจากการใช้ยา 6

 บทนี้นอกจากจะกล่าวถึงนิยาม ความหมายของค�าต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องแล้วยังจะกล่าวถึง 

พื้นฐานความรู้ต่าง ๆ ที่จะท�าให้เกิดความเข้าใจส�าหรับการปฏิบัติงานในการติดตาม ADR เพื่อ 

มุ ่งให้เกิดความปลอดภัยจากการใช้ยาของผู ้ป่วยโดยที่เภสัชกรมีบทบาทหน้าที่ส�าคัญร่วมกับ 

สหวิชาชีพ และสอดคล้องกับงานเภสัชกรรมปฏิบัติด้วย

ค�ำจ�ำกัดควำม และควำมสัมพันธ์ระหว่ำงค�ำต่ำง ๆ 
 จากรายงานส�ารวจระบบการติดตาม ADR ในประเทศสหรัฐอเมริกา ในปี ค.ศ. 1986 7   

พบว่า มีการก�าหนด ADR 59 นิยาม จากโรงพยาบาล 76 แห่ง โดยมีความหมายที่กว้าง 

มาก คือ “สิ่งที่เกิดข้ึนกับผู้ป่วยโดยบุคลากรทางสาธารณสุขเป็นผู้ก�าหนดว่าเป็น ADR” จนถึง 

ความหมายที่แคบมาก คือ “ผลของยาท่ีไม่ได้มีการรายงานไว้ในเอกสารทางการแพทย์” นอก 

จากนี้การทบทวนวรรณกรรมค�าที่ใช้เกี่ยวกับความปลอดภัยจากการใช้ยา พบว่า จากเอกสาร

ทางวิชาการ 147 ฉบับ ท่ีเข้าเกณฑ์ของรายงานฉบับนี้ มีค�าที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของ 

ยา 60 ค�า โดยมีนิยามแตกต่างกัน 189 นิยาม โดยค�าที่ เกี่ยวกับกระบวนของการใช ้ยา  

(process of medication use) คือ ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา (medication error) มี 

ความหลากหลายมากที่สุด ขณะที่ค�าที่ เ ก่ียวกับผลลัพธ์ของผู ้ป ่วย (clinical outcomes)  

ที่เกี่ยวกับยา คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug event; ADE) มี 

ความหลากหลายมากที่สุด 8 จากข้อมูลดังกล่าว แสดงให้เห็นว่าค�าจ�ากัดความท่ีเก่ียวข้องกับ 

โอสถกรรมานุบาล และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีอยู่หลากหลาย โดยค�าต่าง ๆ เหล่านี้  

มีความเป็นมาและที่มาแตกต่างกัน ซึ่งบางครั้งอาจจะท�าให้เกิดความสับสนได้ นอกจากนี้ ค�า 

ต่าง ๆ เหล่านี้มีความสัมพันธ์เกี่ยวเนื่องกันด้วย ดังนั้น หากจะด�าเนินงานเภสัชกรรมปฏิบัติ  

ไม่ว่าปฏิบัติงานด้านต่าง ๆ โดยเฉพาะการวิจัยควรก�าหนดนิยามตามวัตถุประสงค์ของการปฏิบัติ

งานหรือการวิจัย อีกทั้งควรมีการสื่อสารและตกลงกันเพ่ือใช้อ้างอิงส�าหรับการปฏิบัติงานและ 

การดูแลผู้ป่วย เพื่อเป็นแนวทางที่ตรงกันของบุคลากรสาธารณสุขและผู้เก่ียวข้องในการพัฒนา 
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ระบบความปลอดภัยจากการใช้ยา  

 ค�านิยามที่เก่ียวข้องกับ โอสถกรรมานุบาล และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ที่ควร

ทราบ ได้แก่ 

 • โอสถกรรมานุบาล หรือการเฝ้าระวังการใช้ยา (pharmacovigilance)

 • ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ (adverse reactions) และฤทธิ์ไม่พึงประสงค์ (adverse  

effect) 

 • เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event)

 • อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug reaction; ADR) 

 • เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug event; ADE)

 • ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา (medication error)

 โอสถกรรมานุบาล หมายถึง “the science and activities relating to the  

detection, assessment, understanding and prevention of adverse effects or  

any other drug related problems” 1 และการเฝ้าระวังการใช้ยา หมายถึง “กระบวนการ 

ตรวจติดตามผลการใช้ยาทั้งที่จ�าหน่ายในท้องตลาดหรือที่อยู ่ในข้ันตอนการวิจัยทางคลินิก 

เพื่อสืบหา รวบรวม ประเมิน และป้องกันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา” 2 

 ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์และฤทธิ์ไม่พึงประสงค์ โดยค�าทั้งสองนี้สามารถใช้แทนกันได้  

โดยปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์เป็นมุมมองจากผู้ป่วย ขณะที่ฤทธิ์ไม่พึงประสงค์เป็นมุมจากผู้ป่วย 9 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หมายถึง ผลที่เกิดขึ้นเมื่อผู ้ป่วยได้รับยา ซึ่งอาจไม่จ�าเป็นว่า 

เกิดจากยาหรือไม่ก็ได้ 9 

 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หมายถึง “a response to a drug that is  

noxious and unintended and occurs at doses normally used in man for the  

prophylaxis, diagnosis or therapy of disease, or formodification of physiological 

function” หรือ “การตอบสนองต่อยา การรักษาที่ท�าให้เกิดอันตรายและไม่ตั้งใจให้เกิดขึ้น 

ในขนาดการใช้ปกติส�าหรับมนุษย์ส�าหรับการป้องกัน วินิจฉัย หรือการรักษาโรค หรือการ 

เปลี่ยนแปลงหน้าที่ทางสรีวิทยา” 9, 10 ซึ่งเป็นค�านิยามที่เริ่มใช้ในการติดตามอาการไม่พึงประสงค ์

จากการใช้ยา ต้ังแต่ประมาณ ค.ศ. 1972 เพื่อเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาภายหลัง 

จากยาได้ออกสู่ตลาด จากโศกนาฎกรรม thalidomide-induced phocomelia 
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ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยองค์การอนามัยโลก โดยก�าหนดบทบาทของโรงพยาบาล  

ให้มีการจัดตั้งระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาขึ้น เพื่อรวบรวมและเฝ้า 

ระวังอันตรายจากยา โดยการประสานงานและร่วมมือในการติดตามและรายงาน ADR ของ 

แต่ละประเทศที่เป็นสมาชิกขององค์การอนามัยโลก เพื่อให้มีข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยของ 

การใช้ยาเพิ่มขึ้นและคาดว่าจะช่วยเพิ่มความปลอดภัยจากการใช้ยา 6

 บทนี้นอกจากจะกล่าวถึงนิยาม ความหมายของค�าต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องแล้วยังจะกล่าวถึง 

พื้นฐานความรู้ต่าง ๆ ที่จะท�าให้เกิดความเข้าใจส�าหรับการปฏิบัติงานในการติดตาม ADR เพื่อ 

มุ ่งให้เกิดความปลอดภัยจากการใช้ยาของผู ้ป่วยโดยที่เภสัชกรมีบทบาทหน้าที่ส�าคัญร่วมกับ 

สหวิชาชีพ และสอดคล้องกับงานเภสัชกรรมปฏิบัติด้วย

ค�ำจ�ำกัดควำม และควำมสัมพันธ์ระหว่ำงค�ำต่ำง ๆ 
 จากรายงานส�ารวจระบบการติดตาม ADR ในประเทศสหรัฐอเมริกา ในปี ค.ศ. 1986 7   

พบว่า มีการก�าหนด ADR 59 นิยาม จากโรงพยาบาล 76 แห่ง โดยมีความหมายที่กว้าง 

มาก คือ “สิ่งที่เกิดข้ึนกับผู้ป่วยโดยบุคลากรทางสาธารณสุขเป็นผู้ก�าหนดว่าเป็น ADR” จนถึง 

ความหมายที่แคบมาก คือ “ผลของยาที่ไม่ได้มีการรายงานไว้ในเอกสารทางการแพทย์” นอก 

จากนี้การทบทวนวรรณกรรมค�าที่ใช้เกี่ยวกับความปลอดภัยจากการใช้ยา พบว่า จากเอกสาร

ทางวิชาการ 147 ฉบับ ท่ีเข้าเกณฑ์ของรายงานฉบับนี้ มีค�าที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของ 

ยา 60 ค�า โดยมีนิยามแตกต่างกัน 189 นิยาม โดยค�าที่ เกี่ยวกับกระบวนของการใช ้ยา  

(process of medication use) คือ ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา (medication error) มี 

ความหลากหลายมากที่สุด ขณะที่ค�าที่ เ ก่ียวกับผลลัพธ์ของผู ้ป ่วย (clinical outcomes)  

ที่เกี่ยวกับยา คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug event; ADE) มี 

ความหลากหลายมากท่ีสุด 8 จากข้อมูลดังกล่าว แสดงให้เห็นว่าค�าจ�ากัดความท่ีเก่ียวข้องกับ 

โอสถกรรมานุบาล และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีอยู่หลากหลาย โดยค�าต่าง ๆ เหล่านี้  

มีความเป็นมาและที่มาแตกต่างกัน ซึ่งบางครั้งอาจจะท�าให้เกิดความสับสนได้ นอกจากนี้ ค�า 

ต่าง ๆ เหล่านี้มีความสัมพันธ์เกี่ยวเนื่องกันด้วย ดังนั้น หากจะด�าเนินงานเภสัชกรรมปฏิบัติ  

ไม่ว่าปฏิบัติงานด้านต่าง ๆ โดยเฉพาะการวิจัยควรก�าหนดนิยามตามวัตถุประสงค์ของการปฏิบัติ

งานหรือการวิจัย อีกท้ังควรมีการสื่อสารและตกลงกันเพื่อใช้อ้างอิงส�าหรับการปฏิบัติงานและ 

การดูแลผู้ป่วย เพื่อเป็นแนวทางที่ตรงกันของบุคลากรสาธารณสุขและผู้เก่ียวข้องในการพัฒนา 
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ระบบความปลอดภัยจากการใช้ยา  

 ค�านิยามที่เก่ียวข้องกับ โอสถกรรมานุบาล และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ท่ีควร

ทราบ ได้แก่ 

 • โอสถกรรมานุบาล หรือการเฝ้าระวังการใช้ยา (pharmacovigilance)

 • ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ (adverse reactions) และฤทธิ์ไม่พึงประสงค์ (adverse  

effect) 

 • เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event)

 • อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug reaction; ADR) 

 • เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (adverse drug event; ADE)

 • ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา (medication error)

 โอสถกรรมานุบาล หมายถึง “the science and activities relating to the  

detection, assessment, understanding and prevention of adverse effects or  

any other drug related problems” 1 และการเฝ้าระวังการใช้ยา หมายถึง “กระบวนการ 

ตรวจติดตามผลการใช้ยาทั้งที่จ�าหน่ายในท้องตลาดหรือที่อยู ่ในข้ันตอนการวิจัยทางคลินิก 

เพื่อสืบหา รวบรวม ประเมิน และป้องกันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา” 2 

 ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์และฤทธิ์ไม่พึงประสงค์ โดยค�าท้ังสองนี้สามารถใช้แทนกันได้  

โดยปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์เป็นมุมมองจากผู้ป่วย ขณะที่ฤทธิ์ไม่พึงประสงค์เป็นมุมจากผู้ป่วย 9 

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หมายถึง ผลท่ีเกิดข้ึนเมื่อผู ้ป่วยได้รับยา ซ่ึงอาจไม่จ�าเป็นว่า 

เกิดจากยาหรือไม่ก็ได้ 9 

 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หมายถึง “a response to a drug that is  

noxious and unintended and occurs at doses normally used in man for the  

prophylaxis, diagnosis or therapy of disease, or formodification of physiological 

function” หรือ “การตอบสนองต่อยา การรักษาที่ท�าให้เกิดอันตรายและไม่ตั้งใจให้เกิดขึ้น 

ในขนาดการใช้ปกติส�าหรับมนุษย์ส�าหรับการป้องกัน วินิจฉัย หรือการรักษาโรค หรือการ 

เปลี่ยนแปลงหน้าที่ทางสรีวิทยา” 9, 10 ซึ่งเป็นค�านิยามที่เริ่มใช้ในการติดตามอาการไม่พึงประสงค ์

จากการใช้ยา ตั้งแต่ประมาณ ค.ศ. 1972 เพ่ือเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาภายหลัง 

จากยาได้ออกสู่ตลาด จากโศกนาฎกรรม thalidomide-induced phocomelia 
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 ต่อมาได้มีการเสนอนิยามของ ADR จากเดิมเป็น “An appreciably harmful or 

unpleasant reaction, resulting from an intervention related to the use of a 

medicinal product, which predicts hazard from future administration and warrants  

prevention or specific treatment, or alteration of the dosage regimen, or  

withdrawal of the product” 10 หรือ “อันตรายที่น่าเห็นใจ หรือปฏิกิริยาที่ไม่พึงพอใจ ที ่

เกิดจากการแทรกแซงที่เกี่ยวข้องกับการใช้ผลิตภัณฑ์ทางยา ซึ่งเป็นอันตรายที่คาดการณ์จาก 

การบริหารยาในอนาคต และการป้องกันที่คาดหวังไว้ หรือ การรักษาที่เจาะจง หรือ การ 

เปลี่ยนแปลงแบบแผนขนาดการใช้ยา หรือการถอนการใช้ผลิตภัณฑ์ยานั้น” 10 

 เหตุการณ์ไม ่ พึงประสงค ์จากการใช ้ยา หมายถึง อันตรายที่ เกิด ข้ึนจากการใช ้

ยา 10, 11 ค�าน้ีเป็นค�าที่มีการใช้มากขึ้นในการจัดการเชิงระบบ เพ่ือความปลอดภัยในการใช้ยา  

เนื่องจากมีความครอบคลุมมากกว่า ADR โดยรวมอันตรายทุกอย่างที่เกิดขึ้นจากการใช้ยา  

ทั้งเป็นการได้รับยาเกินขนาด การใช้ยาในทางที่ผิด เป็นต้น 

 ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา หมายถึง การใช้ยาไม่เหมาะสมที่อาจจะเกิดหรือ 

ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย 11, 12 และเป็นค�าที่มุ่งเน้นกระบวนการใช้ยา (medication use process)

 ความสัมพันธ์และความเกี่ยวข้องของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยา และความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา แสดงดังรูปที่ 1 โดยอาการไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นส่วนหนึ่งของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซึ่งทั้งสองค�านี ้

แสดงถึงผลลัพธ์ด้านลบภายหลังจากที่ผู ้ป่วยได้รับยา หากผลลัพธ์นั้นเกิดจากการได้รับยาใน 

ขนาดปกติ จะจัดเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

 ส�าหรับความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาเป็นการพิจารณาถึงกระบวนการใช้ยาท่ีไม่เหมาะสม  

ซึ่งอาจส่งผลลัพธ์ด้านลบตามมาได้ หากผลลัพธ์ด้านลบนั้นเกิดจากการใช้ยาขนาดปกติที่ไม ่

เหมาะสม ก็จะเป็นอาการไม่พึงประสงค์ เช่น การท่ีผู ้ป่วยได้รับยาท่ีเคยมีประวัติแพ้แล้วเกิด 

อาการแพ้ยาซ�้า ซึ่งจะเป็นพื้นที่ทับซ้อนดังแสดงในรูปที่ 1 ส�าหรับความคลาดเคลื่อนจาก 

การใช้ยายังมีส่วนที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู ้ป่วยก็ได้ เช่น แพทย์สั่งยา amoxicillin 500  

มิลลิกรัม ให้รับประทานครั้งละ 1 แคปซูล แต่เภสัชกรจ่ายยาผิดเป็นครั้งละ 4 แคปซูล โดยที่ 

ผู้ป่วยยังไม่ได้เริ่มรับประทานยาขนาดดังกล่าว เพราะผู้ป่วยสงสัยจึงสอบถามเภสัชกร 
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รูปที่ 1 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาการไม่พึงประสงค์จาก 

 การใช้ยา เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข  

 12 โดยได้รับอนุญาต)

ADE             ADR         ME          ME ที่ท�ำให้เกิด ADE/ADR

ประเภทของอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสามารถแบ่งประเภท ได้หลายลักษณะขึ้นกับเกณฑ์ 

ที่ใช้ และความรู ้เกี่ยวกับ ADR โดยเฉพาะกลไกการเกิด ADR ที่รู ้เพิ่มขึ้นจากความก้าวหน้า 

ทางวิทยาการจากอดีตจนถึงปัจจุบันโดยเฉพาะอย่างยิ่งเก่ียวกับภูมิคุ ้มกันระดับโมเลกุล และ 

เภสัชศาสตร์พันธุศาสตร์ ประเภทของ ADR ที่ส�าคัญและควรทราบ ได้แก่ 

 • Type A/Type B 

  การแบ่งประเภทของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ที่เป็นที่ทราบกันดี คือ การ 

แบ่งเป็น Type A (augmented) ท่ีมีลักษณะเป็นฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ขึ้นกับขนาดท่ีใช้  

คาดการณ์ได้ พบได้บ่อย ส่วนมากอาการไม่รุนแรง โดยพบก่อนที่ยาจะออกจ�าหน่ายในท้อง 

ตลาด และส่วนมากอัตราการตายต�่า ในขณะที่ Type B (bizarre) มีลักษณะที่ไม่ใช่ฤทธิ์ 

ทางเภสัชวิทยา ไม่ขึ้นกับขนาดที่ใช้ คาดการณ์ไม่ได้ พบน้อย ส่วนมากอาการรุนแรง ส่วนมาก 

พบภายหลังจากยาออกจ�าหน่ายในท้องตลาด และส่วนมากอัตราการตายสูง 13 แม้ว่าการแบ่ง

ลักษณะนี้ ถูกเสนอตั้งแต่ปี ค.ศ. 1981 โดยเป็นการแบ่งตามความรู ้ในเวลานั้น อย่างไรก็ดี 

การแบ่งลักษณะน้ีมีผู้กล่าวถึงกันมากที่สุด 

ความ
คลาดเคลื่อน
จากการใช้ยา

(ME)

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADE)
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 ต่อมาได้มีการเสนอนิยามของ ADR จากเดิมเป็น “An appreciably harmful or 

unpleasant reaction, resulting from an intervention related to the use of a 

medicinal product, which predicts hazard from future administration and warrants  

prevention or specific treatment, or alteration of the dosage regimen, or  

withdrawal of the product” 10 หรือ “อันตรายที่น่าเห็นใจ หรือปฏิกิริยาที่ไม่พึงพอใจ ที ่

เกิดจากการแทรกแซงที่เกี่ยวข้องกับการใช้ผลิตภัณฑ์ทางยา ซึ่งเป็นอันตรายที่คาดการณ์จาก 

การบริหารยาในอนาคต และการป้องกันที่คาดหวังไว้ หรือ การรักษาที่เจาะจง หรือ การ 

เปลี่ยนแปลงแบบแผนขนาดการใช้ยา หรือการถอนการใช้ผลิตภัณฑ์ยานั้น” 10 

 เหตุการณ์ไม ่ พึงประสงค ์จากการใช ้ยา หมายถึง อันตรายที่ เกิดขึ้นจากการใช ้

ยา 10, 11 ค�านี้เป็นค�าท่ีมีการใช้มากข้ึนในการจัดการเชิงระบบ เพื่อความปลอดภัยในการใช้ยา  

เนื่องจากมีความครอบคลุมมากกว่า ADR โดยรวมอันตรายทุกอย่างที่เกิดขึ้นจากการใช้ยา  

ทั้งเป็นการได้รับยาเกินขนาด การใช้ยาในทางที่ผิด เป็นต้น 

 ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา หมายถึง การใช้ยาไม่เหมาะสมที่อาจจะเกิดหรือ 

ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย 11, 12 และเป็นค�าที่มุ่งเน้นกระบวนการใช้ยา (medication use process)

 ความสัมพันธ์และความเก่ียวข้องของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยา และความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา แสดงดังรูปที่ 1 โดยอาการไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นส่วนหนึ่งของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซ่ึงท้ังสองค�านี ้

แสดงถึงผลลัพธ์ด้านลบภายหลังจากที่ผู ้ป่วยได้รับยา หากผลลัพธ์นั้นเกิดจากการได้รับยาใน 

ขนาดปกติ จะจัดเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

 ส�าหรับความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาเป็นการพิจารณาถึงกระบวนการใช้ยาที่ไม่เหมาะสม  

ซึ่งอาจส่งผลลัพธ์ด้านลบตามมาได้ หากผลลัพธ์ด้านลบน้ันเกิดจากการใช้ยาขนาดปกติที่ไม ่

เหมาะสม ก็จะเป็นอาการไม่พึงประสงค์ เช่น การที่ผู ้ป่วยได้รับยาที่เคยมีประวัติแพ้แล้วเกิด 

อาการแพ้ยาซ�้า ซึ่งจะเป็นพื้นที่ทับซ้อนดังแสดงในรูปที่ 1 ส�าหรับความคลาดเคลื่อนจาก 

การใช้ยายังมีส่วนท่ีไม่ก่อให้เกิดอันตรายแก่ผู ้ป่วยก็ได้ เช่น แพทย์สั่งยา amoxicillin 500  

มิลลิกรัม ให้รับประทานครั้งละ 1 แคปซูล แต่เภสัชกรจ่ายยาผิดเป็นคร้ังละ 4 แคปซูล โดยท่ี 

ผู้ป่วยยังไม่ได้เริ่มรับประทานยาขนาดดังกล่าว เพราะผู้ป่วยสงสัยจึงสอบถามเภสัชกร 
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รูปท่ี 1 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาการไม่พึงประสงค์จาก 

 การใช้ยา เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข  

 12 โดยได้รับอนุญาต)

ADE             ADR         ME          ME ที่ท�ำให้เกิด ADE/ADR

ประเภทของอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสามารถแบ่งประเภท ได้หลายลักษณะข้ึนกับเกณฑ์ 

ที่ใช้ และความรู ้เกี่ยวกับ ADR โดยเฉพาะกลไกการเกิด ADR ท่ีรู ้เพ่ิมข้ึนจากความก้าวหน้า 

ทางวิทยาการจากอดีตจนถึงปัจจุบันโดยเฉพาะอย่างยิ่งเก่ียวกับภูมิคุ ้มกันระดับโมเลกุล และ 

เภสัชศาสตร์พันธุศาสตร์ ประเภทของ ADR ที่ส�าคัญและควรทราบ ได้แก่ 

 • Type A/Type B 

  การแบ่งประเภทของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ท่ีเป็นท่ีทราบกันดี คือ การ 

แบ่งเป็น Type A (augmented) ท่ีมีลักษณะเป็นฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ขึ้นกับขนาดท่ีใช้  

คาดการณ์ได้ พบได้บ่อย ส่วนมากอาการไม่รุนแรง โดยพบก่อนท่ียาจะออกจ�าหน่ายในท้อง 

ตลาด และส่วนมากอัตราการตายต�่า ในขณะที่ Type B (bizarre) มีลักษณะที่ไม่ใช่ฤทธิ์ 

ทางเภสัชวิทยา ไม่ขึ้นกับขนาดที่ใช้ คาดการณ์ไม่ได้ พบน้อย ส่วนมากอาการรุนแรง ส่วนมาก 

พบภายหลังจากยาออกจ�าหน่ายในท้องตลาด และส่วนมากอัตราการตายสูง 13 แม้ว่าการแบ่ง

ลักษณะนี้ ถูกเสนอต้ังแต่ปี ค.ศ. 1981 โดยเป็นการแบ่งตามความรู ้ในเวลานั้น อย่างไรก็ดี 

การแบ่งลักษณะนี้มีผู้กล่าวถึงกันมากที่สุด 

ความ
คลาดเคลื่อน
จากการใช้ยา

(ME)

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADE)
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 • Type A/B/C/D

  ตารางที่ 1 เปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์ Type A/B/C/D 14 โดยการขยาย 

ลักษณะของ Type C และ Type D เพิ่มขึ้นจาก Type A/B

 • Predictable / Unpredictable

  ADR ที่แบ่งเป็นลักษณะคาดการณ์ได้ (predictable) และไม่สามารถคาดการณ์ได้ 

(unpredictable) คล้ายกับ Type A และ Type B ตามล�าดับ แต่มีการจัดแบ่งรายละเอียด 

ตามกลไกของเกิด ADR ของแต่ละประเภทตามความสามารถคาดการณ์ได้ด้วย 15, 16 แสดง 

ดังตารางท่ี 2

 • DoTS  (dose-time-susceptibility)

  การแบ่ง ADR แบบ DoTS เป็นการแบ่งพร้อมกับการเสนอนิยามของ ADR ใหม่  

ตามที่กล่าวมาแล้วโดยการแบ่ง ADR ลักษณะนี้เป็นการแบ่งโดยข้ึนกับขนาดยา เวลา และ 

ความไวต่อการการตอบสนองของร่างกายต่อยา โดยแสดงตัวอย่างของ ADR เมื่อแบ่งตาม 

ลักษณะนี้ ดังตารางที่ 3 10

ตารางท่ี 1 เปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์ Type A/B/C/D (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 14 โดยได้รับอนุญาต)

Type ลักษณะปฏิกิริยา  ตัวอย่าง

A • คาดการณ์ได้จากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา • zidovudine กับการกดไขกระดูก

 • ขึ้นกับขนาดท่ีใช้

 • ไม่ขึ้นกับผู้ป่วยท่ีได้รับยา

B • ไม่สามารถคาดการณ์ได้จากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา • chloramphenicol กับ aplastic anemia

 • ไม่มีความสัมพันธ์กับขนาดท่ีใช้

 • ขึ้นกับผู้ป่วยท่ีได้รับยา

C • เกี่ยวข้องกับการใช้ยาเป็นเวลานาน • phenacetin กับ chronic interstitial  

 • ขึ้นกับการสะสมของยาโดยรวม  nephritis

D • ผลในการเป็นสารก่อมะเร็งและสารท�าให้เกิด • phenytoin กับการเกิด fetal hydantoin

  ความเป็นพิษทารกในครรภ์  syndrome

 • ไม่ขึ้นกับขนาดยาท่ีใช้

 • ขึ้นกับผู้ป่วยแต่ละราย
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ตารางที่ 2 เปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์แบบคาดการณ์ได้และคาดการณ์ไม่ได้ชนิดต่าง ๆ  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 15 โดยได้รับอนุญาต)

ปฏิกิริยา ยา ผลของอาการไม่พึงประสงค์ 

คาดการณ์ได้

• การใช้ยาขนาดสูง (overdose)* • acetaminophen • hepatic necrosis
   หรือ paracetamol

• ผลข้างเคียง (side effect) • albuterol • มือสั่น
   หรือ salbutamol 

• ผลทุติยภูมิ (secondary effect) • clindamycin • Clostidium difficile

     Pseudomembranous colitis 

• ปฏิกิริยาระหว่างยา-ยา • terfenadine/ • หัวใจเต้นผิดจังหวะ Torsade de points
 (drug-drug interaction)  erythromycin 

คาดการณ์ไม่ได้

• ความไม่ทนต่อยา (intolerance) • aspirin • tinnitus (การใช้ยา aspirin ในขนาดปกติ)

• idiosyncrasy • chloroquine • เลือดจางจากเม็ดเลือดแดงแตกในผู้ป่วย
     พร่อง G6PD (Glucose-6-Phosphate 
     Dehydrogenase

• การแพ้ (allergy) • penicillin • anaphylaxis

• การแพ้เทียม (pseudo-allergy) • radiocontrast • anaphylactoid
   material 

*การใช้ยาขนาดสูง (overdose) ไม่นับรวมการใช้ยาเกินขนาดจากการตั้งใจ

• กระดูกพรุน จาก corticosteroids (Do—collateral effect; T—late; S—age, sex)

 หมายถึง ขนาดยาเป็นการส่งเสริม โดยระยะเวลาต่อเน่ิ่อง ข้ึนกับ การตอบสนองของ อายุ เพศ ผู้ป่วย

• anaphylaxis จาก penicillin (Do—hypersusceptibility; T—first dose; S—not understood;   

 requires previous sensitisation)

 หมายถึง ขนาดยาเป็นความไวเกิน ระยะเวลาเวลาการให้รับยาครั้งแรก การตอบสนองของผู้ป่วยยัง 

 ไม่ทราบ แต่จ�าเป็นต้องมีกระตุ้น

• ความเป็นพิษต่อตับ จาก isoniazid [(Do—collateral effect; T—intermediate; S—genetic (drug  

 metabolism), age, exogenous (alcohol), disease (malnutrition)]

 หมายถึง ขนาดยาของการส่งเสริม ระยะเวลาเป็นแบบกลาง การตอบสนองของผู้ป่วยขึ้นกับพันธุกรรม 

 (การเปลี่ยนสภาพยา) อายุ ปัจจัยภายนอก (แอลกอฮอล์) โรค (ภาวะทุพโภชนาการ)

ตารางที่ 3 ตัวอย่างของการแบ่ง ADR แบบ DoTS (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 10  
 โดยได้รับอนุญาต)
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 • Type A/B/C/D

  ตารางที่ 1 เปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์ Type A/B/C/D 14 โดยการขยาย 

ลักษณะของ Type C และ Type D เพิ่มขึ้นจาก Type A/B

 • Predictable / Unpredictable

  ADR ที่แบ่งเป็นลักษณะคาดการณ์ได้ (predictable) และไม่สามารถคาดการณ์ได้ 

(unpredictable) คล้ายกับ Type A และ Type B ตามล�าดับ แต่มีการจัดแบ่งรายละเอียด 

ตามกลไกของเกิด ADR ของแต่ละประเภทตามความสามารถคาดการณ์ได้ด้วย 15, 16 แสดง 

ดังตารางที่ 2

 • DoTS  (dose-time-susceptibility)

  การแบ่ง ADR แบบ DoTS เป็นการแบ่งพร้อมกับการเสนอนิยามของ ADR ใหม่  

ตามท่ีกล่าวมาแล้วโดยการแบ่ง ADR ลักษณะนี้เป็นการแบ่งโดยขึ้นกับขนาดยา เวลา และ 

ความไวต่อการการตอบสนองของร่างกายต่อยา โดยแสดงตัวอย่างของ ADR เมื่อแบ่งตาม 

ลักษณะนี้ ดังตารางที่ 3 10

ตารางที่ 1 เปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์ Type A/B/C/D (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 14 โดยได้รับอนุญาต)

Type ลักษณะปฏิกิริยา  ตัวอย่าง

A • คาดการณ์ได้จากฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา • zidovudine กับการกดไขกระดูก

 • ขึ้นกับขนาดที่ใช้

 • ไม่ขึ้นกับผู้ป่วยที่ได้รับยา

B • ไม่สามารถคาดการณ์ได้จากฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา • chloramphenicol กับ aplastic anemia

 • ไม่มีความสัมพันธ์กับขนาดที่ใช้

 • ขึ้นกับผู้ป่วยที่ได้รับยา

C • เกี่ยวข้องกับการใช้ยาเป็นเวลานาน • phenacetin กับ chronic interstitial  

 • ขึ้นกับการสะสมของยาโดยรวม  nephritis

D • ผลในการเป็นสารก่อมะเร็งและสารท�าให้เกิด • phenytoin กับการเกิด fetal hydantoin

  ความเป็นพิษทารกในครรภ์  syndrome

 • ไม่ขึ้นกับขนาดยาที่ใช้

 • ขึ้นกับผู้ป่วยแต่ละราย
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ตารางที่ 2 เปรียบเทียบอาการไม่พึงประสงค์แบบคาดการณ์ได้และคาดการณ์ไม่ได้ชนิดต่าง ๆ  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 15 โดยได้รับอนุญาต)

ปฏิกิริยา ยา ผลของอาการไม่พึงประสงค์ 

คาดการณ์ได้

• การใช้ยาขนาดสูง (overdose)* • acetaminophen • hepatic necrosis
   หรือ paracetamol

• ผลข้างเคียง (side effect) • albuterol • มือสั่น
   หรือ salbutamol 

• ผลทุติยภูมิ (secondary effect) • clindamycin • Clostidium difficile

     Pseudomembranous colitis 

• ปฏิกิริยาระหว่างยา-ยา • terfenadine/ • หัวใจเต้นผิดจังหวะ Torsade de points
 (drug-drug interaction)  erythromycin 

คาดการณ์ไม่ได้

• ความไม่ทนต่อยา (intolerance) • aspirin • tinnitus (การใช้ยา aspirin ในขนาดปกติ)

• idiosyncrasy • chloroquine • เลือดจางจากเม็ดเลือดแดงแตกในผู้ป่วย
     พร่อง G6PD (Glucose-6-Phosphate 
     Dehydrogenase

• การแพ้ (allergy) • penicillin • anaphylaxis

• การแพ้เทียม (pseudo-allergy) • radiocontrast • anaphylactoid
   material 

*การใช้ยาขนาดสูง (overdose) ไม่นับรวมการใช้ยาเกินขนาดจากการตั้งใจ

• กระดูกพรุน จาก corticosteroids (Do—collateral effect; T—late; S—age, sex)

 หมายถึง ขนาดยาเป็นการส่งเสริม โดยระยะเวลาต่อเน่ิ่อง ข้ึนกับ การตอบสนองของ อายุ เพศ ผู้ป่วย

• anaphylaxis จาก penicillin (Do—hypersusceptibility; T—first dose; S—not understood;   

 requires previous sensitisation)

 หมายถึง ขนาดยาเป็นความไวเกิน ระยะเวลาเวลาการให้รับยาครั้งแรก การตอบสนองของผู้ป่วยยัง 

 ไม่ทราบ แต่จ�าเป็นต้องมีกระตุ้น

• ความเป็นพิษต่อตับ จาก isoniazid [(Do—collateral effect; T—intermediate; S—genetic (drug  

 metabolism), age, exogenous (alcohol), disease (malnutrition)]

 หมายถึง ขนาดยาของการส่งเสริม ระยะเวลาเป็นแบบกลาง การตอบสนองของผู้ป่วยขึ้นกับพันธุกรรม 

 (การเปล่ียนสภาพยา) อายุ ปัจจัยภายนอก (แอลกอฮอล์) โรค (ภาวะทุพโภชนาการ)

ตารางท่ี 3 ตัวอย่างของการแบ่ง ADR แบบ DoTS (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 10  
 โดยได้รับอนุญาต)
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 • ความสามารถป้องกันได้ (Preventability) 17, 18

  การแบ่งประเภท ADR ตามเกณฑ์การป้องกันได้ มุ ่งเน้นไปที่การป้องกันอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เพื่อช่วยให้การดูแลผู้ป่วยมีความปลอดภัยมากขึ้น การแบ่ง ADR  

ตามความสามารถป้องกันได้ กระท�าได้โดยการตอบค�าถาม 7 ข้อ ต่อไปนี้ ถ้าได้ค�าตอบว่า “ใช่”  

เพียงข้อเดียวจะจัดว่า ADR นั้นสามารถป้องกันได้ 17, 18

  1. การใช้ยามีความเหมาะสมกับภาวะทางคลินิกของผู้ป่วยหรือไม่

  2. ขนาดใช้ยา วิธีการให้ยา ความถี่ของการให้ยามีความเหมาะสมกับอายุ น�้าหนัก หรือ

ภาวะโรคของผู้ป่วยหรือไม่

  3. มีความจ�าเป็นที่ต้องติดตามการใช้ยา หรือจ�าเป็นต้องตรวจทางห้องปฏิบัติการหรือไม่ 

  4. ผู้ป่วยมีประวัติแพ้ยาหรือไม่

  5. มีความเกี่ยวข้องกับปฏิกิริยาระหว่างยาหรือไม่

  6. มีระดับยาที่บ่งถึงความเป็นพิษหรือไม่

  7. เกี่ยวข้องกับความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ป่วยหรือไม่

 • ความรุนแรง (Severity)

  การแบ่งลักษณะนี้ ช่วยให้จ�าแนกความรุนแรงมีความชัดเจนเป็นรูปธรรม โดยแบ่งเป็น  

4 ระดับ ดังนี้ 19

  1. รุนแรงน้อย (mild หรือ minor ADR) คือ ADR ท่ีไม่จ�าเป็นต้องให้ยาต้านฤทธิ ์

แก้ไข หรือไม่มีผลให้ผู้ป่วยอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น

  2.  รุนแรงปานกลาง (moderated ADR) คือ ADR ท่ีเกิดข้ึนแล้วท�าให้ต้องเปลี่ยน 

แปลงการใช้ยา ต้องใช้การรักษาที่จ�าเพาะ หรือ ท�าให้ผู้ป่วยต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น

  3.  รุนแรงมาก (severe ADR) เป็น ADR ที่มีอันตรายต่อชีวิตอาจก่อให้เกิดทุพพลภาพ  

การท�างานของอวัยวะบางอย่างผิดปกติ หรือ ต้องการการรักษาอย่างใกล้ชิด

  4.  รุนแรงจนเป็นอันตรายถึงชีวิต (lethal ADR) เป็น ADR ที่เกิดขึ้นท�าให้เกิดการ 

เสียชีวิต

  ส�าหรับศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (Health 

Product Vigilance Center; HPVC) ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 20 แบ่งความ 

ร้ายแรง ADR เป็นแบบไม่ร้ายแรง และร้ายแรง โดย ADR ท่ีร้ายแรง หมายถึง ท�าให้เสียชีวิต  
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อันตรายถึงชีวิต ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ท�าให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น  

ความพิการถาวรและหรือไร้ความสามารถ ความผิดปกติแต่ก�าเนิดและหรือทารกวิรูป หรือ 

อ่ืน ๆ ที่มีความส�าคัญทางการแพทย์ 

ระบำดวิทยำ และขนำดปญัหำของอำกำรไมพึ่งประสงค์
จำกกำรใช้ยำ
 ระบาดวิทยาและขนาดปัญหา ADR ข้ึนกับวิธีการศึกษา โดยระบาดวิทยาสามารถรายงาน

ได้ทั้งความชุก (prevalence) หรือ อุบัติการณ์ (incidence) โดยความชุกจะรายงานผู้ป่วย 

ที่มีอยู ่ (exist case)  ในช่วงเวลาท่ีสนใจ ขณะที่อุบัติการณ์จะรายงานผู้ป่วยที่พบใหม่ (new  

case) ต่อจ�านวนกลุ่มผู ้ป่วยที่ได้รับยาท้ังหมดต่อยาที่สนใจ การระบุถึงขนาดของปัญหา ไม ่

ว ่าจะเป็นจ�านวนผู ้ป ่วยที่ มีอยู ่  หรือผู ้ป ่วยที่พบใหม่ต ่อส่วนของกลุ ่มที่ได ้รับยาทั้งหมดต่อ 

ยาน้ัน สามารถแสดงเป็นจ�านวนผู้ป่วย หรือ จ�านวนผู้ป่วย-ช่วงเวลา ก็ได้  ส�าหรับการเกิด ADR  

ในผู ้ป ่วยนั้น บางครั้งผู ้ป ่วย 1 คน อาจจะเกิด ADR ได ้มากกว ่า 1 อาการ ADR ก็ได ้  

ดังนั้น การรายงานทางระบาดวิทยาและขนาดปัญหาของ ADR สามารถรายงานเป็นความถี่ก็ได้  

โดยควรที่ก�าหนดนิยามของตัวเศษ (nominator) หรือ (กลุ ่มท่ีเกิด ADR) และตัวหาร  

(denominator) (กลุ่มที่ได้รับยาท้ังหมด) ให้ชัดเจน ซึ่งสามารถก�าหนดเป็นอัตรา (rate) ของ 

การเกิด ADR 

 ในต่างประเทศมีรายงานอุบัติการณ์การเกิด ADR ของผู ้ป ่วยในโรงพยาบาล พบว่า  

อุบัติการณ์โดยรวมของ ADR ที่ร้ายแรง คือ ร้อยละ 6.7 (95% confidence interval [CI], 

5.2%-8.2%) และการเสียชีวิตจาก ADR คิดเป็นร้อยละ 0.32 (95% CI, 0.23%-0.41%)  

และเป็นสาเหตุของการเสียชีวิต ล�าดับที่ 4 ถึง 6 ของการเสียชีวิต ในประเทศสหรัฐอเมริกา 21  

นอกจากนี้ ข้อมูลส�าคัญจากการศึกษาระบาดวิทยาของ ADR ที่น่าสนใจ คือ ADR ที่ป้องกันได้  

มีการศึกษาทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ ของผู้ป่วยในโรงพยาบาล 22 และผู้ป่วยนอก 23  

เก่ียวกับลักษณะของ ADE ที่ป้องกันได้ โดยพบลักษณะส�าคัญของ ADE ที่ป้องกันได้ ดังนี้ 

 กลุ่มผู้ป่วยที่พักรักษาในโรงพยาบาล มีการศึกษาแบบทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic  

review) 21 เพ่ือค้นหาลักษณะของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ป้องกันได้ (preventable ADE;  

pADE) ซึ่งเกิดจากการดูแลผู้ป่วยอย่างไม่เหมาะสม (inappropriate care) หรือ ความคลาด 
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 • ความสามารถป้องกันได้ (Preventability) 17, 18

  การแบ่งประเภท ADR ตามเกณฑ์การป้องกันได้ มุ ่งเน้นไปที่การป้องกันอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เพื่อช่วยให้การดูแลผู้ป่วยมีความปลอดภัยมากขึ้น การแบ่ง ADR  

ตามความสามารถป้องกันได้ กระท�าได้โดยการตอบค�าถาม 7 ข้อ ต่อไปนี้ ถ้าได้ค�าตอบว่า “ใช่”  

เพียงข้อเดียวจะจัดว่า ADR นั้นสามารถป้องกันได้ 17, 18

  1. การใช้ยามีความเหมาะสมกับภาวะทางคลินิกของผู้ป่วยหรือไม่

  2. ขนาดใช้ยา วิธีการให้ยา ความถี่ของการให้ยามีความเหมาะสมกับอายุ น�้าหนัก หรือ

ภาวะโรคของผู้ป่วยหรือไม่

  3. มีความจ�าเป็นที่ต้องติดตามการใช้ยา หรือจ�าเป็นต้องตรวจทางห้องปฏิบัติการหรือไม่ 

  4. ผู้ป่วยมีประวัติแพ้ยาหรือไม่

  5. มีความเกี่ยวข้องกับปฏิกิริยาระหว่างยาหรือไม่

  6. มีระดับยาที่บ่งถึงความเป็นพิษหรือไม่

  7. เกี่ยวข้องกับความร่วมมือในการใช้ยาของผู้ป่วยหรือไม่

 • ความรุนแรง (Severity)

  การแบ่งลักษณะนี้ ช่วยให้จ�าแนกความรุนแรงมีความชัดเจนเป็นรูปธรรม โดยแบ่งเป็น  

4 ระดับ ดังนี้ 19

  1. รุนแรงน้อย (mild หรือ minor ADR) คือ ADR ที่ไม่จ�าเป็นต้องให้ยาต้านฤทธิ ์

แก้ไข หรือไม่มีผลให้ผู้ป่วยอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น

  2.  รุนแรงปานกลาง (moderated ADR) คือ ADR ที่เกิดขึ้นแล้วท�าให้ต้องเปลี่ยน 

แปลงการใช้ยา ต้องใช้การรักษาที่จ�าเพาะ หรือ ท�าให้ผู้ป่วยต้องอยู่โรงพยาบาลนานขึ้น

  3.  รุนแรงมาก (severe ADR) เป็น ADR ที่มีอันตรายต่อชีวิตอาจก่อให้เกิดทุพพลภาพ  

การท�างานของอวัยวะบางอย่างผิดปกติ หรือ ต้องการการรักษาอย่างใกล้ชิด

  4.  รุนแรงจนเป็นอันตรายถึงชีวิต (lethal ADR) เป็น ADR ที่เกิดขึ้นท�าให้เกิดการ 

เสียชีวิต

  ส�าหรับศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (Health 

Product Vigilance Center; HPVC) ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 20 แบ่งความ 

ร้ายแรง ADR เป็นแบบไม่ร้ายแรง และร้ายแรง โดย ADR ท่ีร้ายแรง หมายถึง ท�าให้เสียชีวิต  
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อันตรายถึงชีวิต ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล ท�าให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น  

ความพิการถาวรและหรือไร้ความสามารถ ความผิดปกติแต่ก�าเนิดและหรือทารกวิรูป หรือ 

อื่น ๆ ที่มีความส�าคัญทางการแพทย์ 

ระบำดวทิยำ และขนำดปญัหำของอำกำรไมพึ่งประสงค์
จำกกำรใช้ยำ
 ระบาดวิทยาและขนาดปัญหา ADR ขึ้นกับวิธีการศึกษา โดยระบาดวิทยาสามารถรายงาน

ได้ท้ังความชุก (prevalence) หรือ อุบัติการณ์ (incidence) โดยความชุกจะรายงานผู้ป่วย 

ที่มีอยู ่ (exist case)  ในช่วงเวลาท่ีสนใจ ขณะท่ีอุบัติการณ์จะรายงานผู้ป่วยท่ีพบใหม่ (new  

case) ต่อจ�านวนกลุ่มผู ้ป่วยที่ได้รับยาท้ังหมดต่อยาท่ีสนใจ การระบุถึงขนาดของปัญหา ไม ่

ว ่าจะเป็นจ�านวนผู ้ป ่วยที่มีอยู ่  หรือผู ้ป ่วยท่ีพบใหม่ต ่อส่วนของกลุ ่มท่ีได ้รับยาท้ังหมดต่อ 

ยาน้ัน สามารถแสดงเป็นจ�านวนผู้ป่วย หรือ จ�านวนผู้ป่วย-ช่วงเวลา ก็ได้  ส�าหรับการเกิด ADR  

ในผู ้ป ่วยนั้น บางครั้งผู ้ป ่วย 1 คน อาจจะเกิด ADR ได ้มากกว ่า 1 อาการ ADR ก็ได ้  

ดังนั้น การรายงานทางระบาดวิทยาและขนาดปัญหาของ ADR สามารถรายงานเป็นความถ่ีก็ได้  

โดยควรที่ก�าหนดนิยามของตัวเศษ (nominator) หรือ (กลุ ่มท่ีเกิด ADR) และตัวหาร  

(denominator) (กลุ่มที่ได้รับยาท้ังหมด) ให้ชัดเจน ซึ่งสามารถก�าหนดเป็นอัตรา (rate) ของ 

การเกิด ADR 

 ในต่างประเทศมีรายงานอุบัติการณ์การเกิด ADR ของผู ้ป ่วยในโรงพยาบาล พบว่า  

อุบัติการณ์โดยรวมของ ADR ที่ร้ายแรง คือ ร้อยละ 6.7 (95% confidence interval [CI], 

5.2%-8.2%) และการเสียชีวิตจาก ADR คิดเป็นร้อยละ 0.32 (95% CI, 0.23%-0.41%)  

และเป็นสาเหตุของการเสียชีวิต ล�าดับที่ 4 ถึง 6 ของการเสียชีวิต ในประเทศสหรัฐอเมริกา 21  

นอกจากน้ี ข้อมูลส�าคัญจากการศึกษาระบาดวิทยาของ ADR ที่น่าสนใจ คือ ADR ที่ป้องกันได้  

มีการศึกษาทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ ของผู้ป่วยในโรงพยาบาล 22 และผู้ป่วยนอก 23  

เกี่ยวกับลักษณะของ ADE ที่ป้องกันได้ โดยพบลักษณะส�าคัญของ ADE ที่ป้องกันได้ ดังนี้ 

 กลุ่มผู้ป่วยที่พักรักษาในโรงพยาบาล มีการศึกษาแบบทบทวนอย่างเป็นระบบ (systematic  

review) 21 เพ่ือค้นหาลักษณะของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีป้องกันได้ (preventable ADE;  

pADE) ซึ่งเกิดจากการดูแลผู้ป่วยอย่างไม่เหมาะสม (inappropriate care) หรือ ความคลาด 
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เคลื่อนจากการใช้ยาของผู ้ป ่วยที่ รักษาตัวในโรงพยาบาล พบว่า จากการศึกษาที่เข้าเกณฑ ์

ที่ผู ้วิจัยคัดเลือก 10 การศึกษา ค่ามัธยฐาน (median) ของอุบัติการณ์ pADE คือ ร้อยละ  

1.8 (พิสัย 1.3-7.8) และ preventable rate คือ ร้อยละ 35.2 (พิสัย 18.7-73.2) กลุ ่ม 

ยาที่เกี่ยวข้องกับ pADE โดยคิดเป็นร้อยละของมัธยฐานจาก pADE ท้ังหมด 5 อันดับแรก  

ได้แก่ กลุ ่มยาหัวใจและหลอดเลือด ยาจิตประสาทและระบบประสาทส่วนกลาง ยาแก้ปวด  

ยาต้านการแข็งตัวของเลือด ยาต้านจุลชีพ โดยคิดเป็นร้อยละ 17.9 (พิสัย 4.2-28.1) 15.3  

(พิสัย 2.6-20.5) 12.8 (พิสัย 6.7-28.6) 9.8 (พิสัย 4.3-20.0) และ 9.6 (พิสัย 3.3-42.1)  

ตามล�าดับ กลุ ่มอวัยวะร่างกายที่เป็นผลจากยาของ pADE โดยคิดเป็นร้อยละของมัธยฐาน 

จาก pADE ท้ังหมด 5 อันดับแรก ได้แก่ ผิวหนังและการแพ้ ตับหรือไต หัวใจและหลอดเลือด  

เลือด ระบบประสาทส่วนกลาง โดยคิดเป็นร้อยละ 34.4 (พิสัย 18.7-50.0), 14.2 (พิสัย  

13.6-15.0), 13.2 (พิสัย 8.3-17.0), 13.2 (พิสัย 9.3-45.0) และ 10.5 (พิสัย 5.0-23.0)  

ตามล�าดับ 

 การเฝ้าระวังเพื่อป้องกัน ADEs ของกลุ่มยาต่าง ๆ มีลักษณะดังนี้ 

 1.  Penicillin, macrolides ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยาการแพ้ โดยมีขั้นตอนของความ 

คลาดเคลื่อน คือ ประวัติการแพ้ยา หรือการบันทึกเกี่ยวกับประวัติการแพ้

 2.  Insulin ท�าให้เกิดน�้าตาลในเลือดต�่า โดยมีข้ันตอนของความคลาดเคลื่อนจากขนาด 

ยา insulin ที่ไม่ได้มีการปรับเปลี่ยนตามระดับน�้าตาลในเลือด

 3.  Warfar in, heparin ท�าให ้ เกิดเลือดออก และการเพิ่มของ international  

normalized ratio (INR) โดยมีข้ันตอนของความคลาดเคลื่อนจากขาดการติดตามการรักษา  

หรือ การได้รับยาแม้ว่าจะมีผลตรวจอุจจาระแสดงถึงภาวะเลือดออก

 4.  การได้รับยาแก้ปวด กลุ่ม opiates ท�าให้ระงับความรู้สึกมากเกิน อุณหภูมิต�่า และ 

กดการหายใจ โดยมีขั้นตอนความคลาดเคลื่อนจากการได้ยาเกินขนาด

 5.  ยากลุ่ม beta-blockers, ACE-inhibitors ท�าให้หัวใจเต้นช้า ความดันต�่า และการ 

ท�างานของไตลดลง ซึ่งเกิดจากการได้ยาเกินขนาด หรือขาดการติดตามการรักษา

 6.  Opiates, benzodiazepines, tricyclic antidepressants (TCAs), anti- 

psychotics ท�าให้ระงับความรู ้สึกมากเกิน อุณหภูมิต�่า และสับสน โดยมีขั้นตอนของความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยาต่าง ๆ เหล่านี้ร่วมกัน
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 ส�าหรับ กลุ่มผู้ป่วยนอกจากการทบทวนวรรณกรรม 23 พบอุบัติการณ์ และลักษณะของ  

pADE ท่ีรวบรวมจาก 29 การศึกษา มีอุบัติการณ์ โดยแสดงค่ามัธยฐานของ ADE คือ  

ร้อยละ 14.9 (พิสัย 4.0-91.3) และ pADE ร้อยละ 5.6 (พิสัย 1.1-10.1) โดยอัตราของ pADE  

คือ ร้อยละ 21 (พิสัย 11-38) กลุ่มอวัยวะร่างกายที่เป็นผลจากยา ของ pADE ที่พบบ่อยโดย 

คิดเป็นร้อยละของมัธยฐานจาก ADE และ pADE ได้แก่ ระบบประสาทส่วนกลาง 25.1 (พิสัย  

9.6-44.2) และ 26.6 (พิสัย 18.2-35) ระบบทางเดินอาหาร 22.7 (พิสัย 5.8-30.0) และ 24  

(พิสัย 23-25) ตามล�าดับ

 ส�าหรับประเทศไทย อุบัติการณ์เกิด ADR ของผู้ป่วยอายุรกรรม โรงพยาบาลรามาธิบดี 24  

เป็นการติดตามและค้นหา ADR ของผู้ป่วยทุกคนที่เข้ารับการรักษาในหอผู้ป่วยอายุรกรรมชาย  

1 และ หญิง 1 ในช่วงระยะเวลาที่เข้ารับการรักษา 3 เดือนครึ่งจากผู้ป่วย 515 คนที่ติดตาม 

พบ 199 ADR ในผู้ป่วย 113 คน คิดเป็นอุบัติการณ์ร้อยละ 21.94 อาการทางระบบทางเดิน 

อาหารพบมากเป็นล�าดับแรก คิดเป็นร้อยละ 32 และจ�านวน 41 ADR จากจ�านวน 199 ADR  

เป็น ADR ที่ป้องกันได้คิดเป็น (ร้อยละ 20.60) การศึกษานี้จัดได้ว่าเป็นเฝ้าระวังและติดตาม 

ที่ท�าให้ค้นหา ADR ได้อย่างครบถ้วนและใกล้ชิดไม่ว่าจะเป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่มีความ 

รุนแรงระดับใดก็ตาม และเนื่องจากเป็นผู้ป่วยอายุรกรรมที่ได้รับยาจ�านวนมาก จึงพบอุบัติการณ ์

ของการเกิดที่มากกว่าการค้นหา ADR จากวิธีอื่น ๆ ส�าหรับอุบัติการณ์การเกิด ADE ของผู้ป่วย 

นอก จากการติดตามผู้ป่วยที่เข้าตรวจคลินิกแพ้ยา ภูมิคุ้มกัน โรคข้อ (Allergy, Immunology,  

Rheumatology; AIR) โรงพยาบาลรามาธิบดี 25 โดยเป็นการเฝ้าระวังและติดตามผู ้ป่วยทุก 

คนที่เข้ามาตรวจรักษาในช่วงเวลาที่ก�าหนด และมีการค้นหาเพื่อติดตามผู ้ป่วยที่มาตรวจตาม 

ที่นัดหมายในครั้งต่อ ๆ ไป จากผู้ป่วยจ�านวน 143 คน พบ ADE 68 เหตุการณ์จากผู้ป่วย 51 คน  

คิดเป็นอุบัติการณ์ของ ADE คือ ร้อยละ 33.7 ซึ่งเป็นอุบัติการณ์ท่ีสูงกว่าการค้นหาโดยวิธี 

อื่น ๆ เนื่องจากเป็นการค้นหาอย่างใกล้ชิด และผู้ป่วยในกลุ่มที่ติดตามดังกล่าวนี้มีการได้รับยา 

อย่างต่อเน่ือง และเป็นกลุ่มยาที่ความเสี่ยงของการเกิด ADR ได้แก่ DMARDs (drug modified 

anti rheumatic drugs) และ NSAIDs (nonsteroidal anti-inflammatory drugs)

 จากการศึกษาข้างต้นเป็นการศึกษาเพื่อค้นหาอุบัติการณ์และลักษณะของการเกิด ADR  

และ/หรือ ADE ต่าง ๆ นับว่าเป็นการศึกษาพื้นฐานส�าคัญหนึ่งที่ท�าให้ทราบถึงขนาดของปัญหา 

เพื่อก�าหนดแนวทางในการป้องกันต่อไป
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เคลื่อนจากการใช้ยาของผู ้ป ่วยที่รักษาตัวในโรงพยาบาล พบว่า จากการศึกษาท่ีเข้าเกณฑ ์

ที่ผู ้วิจัยคัดเลือก 10 การศึกษา ค่ามัธยฐาน (median) ของอุบัติการณ์ pADE คือ ร้อยละ  

1.8 (พิสัย 1.3-7.8) และ preventable rate คือ ร้อยละ 35.2 (พิสัย 18.7-73.2) กลุ ่ม 

ยาท่ีเกี่ยวข้องกับ pADE โดยคิดเป็นร้อยละของมัธยฐานจาก pADE ทั้งหมด 5 อันดับแรก  

ได้แก่ กลุ ่มยาหัวใจและหลอดเลือด ยาจิตประสาทและระบบประสาทส่วนกลาง ยาแก้ปวด  

ยาต้านการแข็งตัวของเลือด ยาต้านจุลชีพ โดยคิดเป็นร้อยละ 17.9 (พิสัย 4.2-28.1) 15.3  

(พิสัย 2.6-20.5) 12.8 (พิสัย 6.7-28.6) 9.8 (พิสัย 4.3-20.0) และ 9.6 (พิสัย 3.3-42.1)  

ตามล�าดับ กลุ ่มอวัยวะร่างกายที่เป็นผลจากยาของ pADE โดยคิดเป็นร้อยละของมัธยฐาน 

จาก pADE ทั้งหมด 5 อันดับแรก ได้แก่ ผิวหนังและการแพ้ ตับหรือไต หัวใจและหลอดเลือด  

เลือด ระบบประสาทส่วนกลาง โดยคิดเป็นร้อยละ 34.4 (พิสัย 18.7-50.0), 14.2 (พิสัย  

13.6-15.0), 13.2 (พิสัย 8.3-17.0), 13.2 (พิสัย 9.3-45.0) และ 10.5 (พิสัย 5.0-23.0)  

ตามล�าดับ 

 การเฝ้าระวังเพื่อป้องกัน ADEs ของกลุ่มยาต่าง ๆ มีลักษณะดังนี้ 

 1.  Penicillin, macrolides ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยาการแพ้ โดยมีขั้นตอนของความ 

คลาดเคลื่อน คือ ประวัติการแพ้ยา หรือการบันทึกเกี่ยวกับประวัติการแพ้

 2.  Insulin ท�าให้เกิดน�้าตาลในเลือดต�่า โดยมีขั้นตอนของความคลาดเคลื่อนจากขนาด 

ยา insulin ที่ไม่ได้มีการปรับเปลี่ยนตามระดับน�้าตาลในเลือด

 3.  Warfar in, heparin ท�าให ้ เกิดเลือดออก และการเพิ่มของ international  

normalized ratio (INR) โดยมีข้ันตอนของความคลาดเคลื่อนจากขาดการติดตามการรักษา  

หรือ การได้รับยาแม้ว่าจะมีผลตรวจอุจจาระแสดงถึงภาวะเลือดออก

 4.  การได้รับยาแก้ปวด กลุ่ม opiates ท�าให้ระงับความรู้สึกมากเกิน อุณหภูมิต�่า และ 

กดการหายใจ โดยมีขั้นตอนความคลาดเคลื่อนจากการได้ยาเกินขนาด

 5.  ยากลุ่ม beta-blockers, ACE-inhibitors ท�าให้หัวใจเต้นช้า ความดันต�่า และการ 

ท�างานของไตลดลง ซึ่งเกิดจากการได้ยาเกินขนาด หรือขาดการติดตามการรักษา

 6.  Opiates, benzodiazepines, tricyclic antidepressants (TCAs), anti- 

psychotics ท�าให้ระงับความรู ้สึกมากเกิน อุณหภูมิต�่า และสับสน โดยมีขั้นตอนของความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยาต่าง ๆ เหล่านี้ร่วมกัน
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 ส�าหรับ กลุ่มผู้ป่วยนอกจากการทบทวนวรรณกรรม 23 พบอุบัติการณ์ และลักษณะของ  

pADE ท่ีรวบรวมจาก 29 การศึกษา มีอุบัติการณ์ โดยแสดงค่ามัธยฐานของ ADE คือ  

ร้อยละ 14.9 (พิสัย 4.0-91.3) และ pADE ร้อยละ 5.6 (พิสัย 1.1-10.1) โดยอัตราของ pADE  

คือ ร้อยละ 21 (พิสัย 11-38) กลุ่มอวัยวะร่างกายที่เป็นผลจากยา ของ pADE ที่พบบ่อยโดย 

คิดเป็นร้อยละของมัธยฐานจาก ADE และ pADE ได้แก่ ระบบประสาทส่วนกลาง 25.1 (พิสัย  

9.6-44.2) และ 26.6 (พิสัย 18.2-35) ระบบทางเดินอาหาร 22.7 (พิสัย 5.8-30.0) และ 24  

(พิสัย 23-25) ตามล�าดับ

 ส�าหรับประเทศไทย อุบัติการณ์เกิด ADR ของผู้ป่วยอายุรกรรม โรงพยาบาลรามาธิบดี 24  

เป็นการติดตามและค้นหา ADR ของผู้ป่วยทุกคนที่เข้ารับการรักษาในหอผู้ป่วยอายุรกรรมชาย  

1 และ หญิง 1 ในช่วงระยะเวลาที่เข้ารับการรักษา 3 เดือนครึ่งจากผู้ป่วย 515 คนที่ติดตาม 

พบ 199 ADR ในผู้ป่วย 113 คน คิดเป็นอุบัติการณ์ร้อยละ 21.94 อาการทางระบบทางเดิน 

อาหารพบมากเป็นล�าดับแรก คิดเป็นร้อยละ 32 และจ�านวน 41 ADR จากจ�านวน 199 ADR  

เป็น ADR ที่ป้องกันได้คิดเป็น (ร้อยละ 20.60) การศึกษานี้จัดได้ว่าเป็นเฝ้าระวังและติดตาม 

ที่ท�าให้ค้นหา ADR ได้อย่างครบถ้วนและใกล้ชิดไม่ว่าจะเป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่มีความ 

รุนแรงระดับใดก็ตาม และเน่ืองจากเป็นผู้ป่วยอายุรกรรมที่ได้รับยาจ�านวนมาก จึงพบอุบัติการณ ์

ของการเกิดที่มากกว่าการค้นหา ADR จากวิธีอื่น ๆ ส�าหรับอุบัติการณ์การเกิด ADE ของผู้ป่วย 

นอก จากการติดตามผู้ป่วยที่เข้าตรวจคลินิกแพ้ยา ภูมิคุ้มกัน โรคข้อ (Allergy, Immunology,  

Rheumatology; AIR) โรงพยาบาลรามาธิบดี 25 โดยเป็นการเฝ้าระวังและติดตามผู ้ป่วยทุก 

คนท่ีเข้ามาตรวจรักษาในช่วงเวลาที่ก�าหนด และมีการค้นหาเพ่ือติดตามผู ้ป่วยท่ีมาตรวจตาม 

ที่นัดหมายในครั้งต่อ ๆ ไป จากผู้ป่วยจ�านวน 143 คน พบ ADE 68 เหตุการณ์จากผู้ป่วย 51 คน  

คิดเป็นอุบัติการณ์ของ ADE คือ ร้อยละ 33.7 ซึ่งเป็นอุบัติการณ์ที่สูงกว่าการค้นหาโดยวิธี 

อื่น ๆ เนื่องจากเป็นการค้นหาอย่างใกล้ชิด และผู้ป่วยในกลุ่มที่ติดตามดังกล่าวนี้มีการได้รับยา 

อย่างต่อเนื่อง และเป็นกลุ่มยาที่ความเสี่ยงของการเกิด ADR ได้แก่ DMARDs (drug modified 

anti rheumatic drugs) และ NSAIDs (nonsteroidal anti-inflammatory drugs)

 จากการศึกษาข้างต้นเป็นการศึกษาเพื่อค้นหาอุบัติการณ์และลักษณะของการเกิด ADR  

และ/หรือ ADE ต่าง ๆ นับว่าเป็นการศึกษาพื้นฐานส�าคัญหนึ่งที่ท�าให้ทราบถึงขนาดของปัญหา 

เพื่อก�าหนดแนวทางในการป้องกันต่อไป
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บทบำทของเภสัชกรเก่ียวกับกำรเฝ้ำระวังกำรใช้ยำ 
ส�ำหรับงำนเภสัชกรรมปฏิบัติ 
 ในปี ค.ศ. 1990 แพทย์ผิวหนังท่านหนึ่งได้เสนอแนวคิดในการวินิจฉัยผู ้ป่วยที่สงสัยว่า 

เกิดการแพ้ยา รวมถึง ADR 26 และเป็นพื้นฐานส�าคัญของการประเมิน ADR ซ่ึงจะกล่าวถึง 

รายละเอียดในบทต่อไป อีกท้ังยังกล่าวถึงขั้นตอนในการจัดการปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่สงสัย 7 

ขั้นตอน  ได้แก่ 

 1.  การวินิจฉัยทางคลินิกของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

 2.  การวิเคราะห์ยาที่ผู้ป่วยได้รับทั้งหมด

 3.  การวินิจฉัยแยกโรคและหรือยาที่ผู้ป่วยได้รับ

 4.  การทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับยาที่สงสัยที่ท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

 5.  การตรวจยืนยันว่ายาเป็นเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

 6.  การให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู้ป่วย

 7.  การรายงาน ADR ไปยังศูนย์ติดตามและหรือเฝ้าระวังการใช้ยา

 ปัจจุบันเป็นที่ทราบและยอมรับแล้วว่า การมีส่วนร่วมของเภสัชกรในการให้การบริบาล 

ทางเภสัชกรรม จะท�าให้เกิดประโยชน์ต่อผู ้ป่วยโดยตรง ซ่ึงเป็นผลจากการที่เภสัชกรมีหน้าที ่

และความรับผิดชอบต่อผู้ป่วยโดยตรงเพื่อการค้นหา (identify) แก้ไข (resolve) และป้องกัน  

(prevent) ปัญหาที่เกี่ยวเนื่องจากยาซึ่งปัญหาหนึ่งที่ส�าคัญของปัญหาที่เกี่ยวเน่ืองจากยา 

ก็คือ ADR งานวิจัยที่สนับสนุนการป้องกันและหรือลด ADR ในต่างประเทศมีจ�านวนมาก ที่

น่าสนใจเป็นการศึกษาถึงบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรที่มีส่วนร่วมในการจัดการดูแลผู้ป่วยแพ้ยา 

ร่วมกับแพทย์โรคภูมิแพ้ 27 ที่ส ่งผลต่อการเลือกใช้ยาต้านจุลชีพที่เหมาะสมมากขึ้นในผู ้ป่วย 

ท่ีมีประวัติแพ้ยาเพนนิซิลิน ส�าหรับประเทศไทยขอกล่าวถึงงานวิจัยท่ีด�าเนินการเปรียบเทียบ  

preventable ADR (pADR) ก่อนและหลังการมีส่วนร่วมของเภสัชกรในสหสาขาวิชาชีพ 

ในทีมดูแลผู ้ป ่วยในหอผู ้ป ่วยอายุรกรรม โดยพบว่า สามารถลดอัตรา pADR จากก่อนมี 

เภสัชกร คือ 5.20 (95%CI, 5.60-4.80) ต่อ 1,000 ผู้ป่วยต่อวัน เป็น 1.72 (95%CI, 2.24- 

1.20 ต่อ 1,000 ผู้ป่วย-วัน โดยคิดเป็นการลดลงร้อยละ 67 (p < 0.001) 28 

 นอกจากนี้ความรู ้ทางเภสัชพันธุศาสตร์ได้เจริญก้าวหน้าขึ้นและน�ามาประยุกต์ใช้ใน 

การดูแลผู ้ป่วย สภาเภสัชกรรม จึงได้มี ประกาศสภาเภสัชกรรมท่ี 63/2565 เรื่อง ก�าหนด 

15

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

คุณสมบัติของผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สถานที่ เครื่องมือ และอุปกรณ์ทางการแพทย์ใน 

การให้บริการเวชศาสตร์จีโนม เพื่อก�าหนดความรับผิดชอบของผู ้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

ที่จะให้การบริการเวชศาสตร์จีโนม โดยแบ่งเป็นผู ้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมทั่วไป และ 

ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมผู้ปฏิบัติงานด้านเภสัชพันธุศาสตร์ โดยบทบาทหน้าที่ที่ระบุไว้อยู ่

บนพื้นฐานของการบริบาลทางเภสัชกรรมและการมีส่วนร่วมในสหสาขาวิชาชีพท่ีมุ่งเน้นผลลัพธ์ 

ในการดูแลรักษาผู ้ป่วยให้เกิดผลลัพธ์ที่ดี ตลอดจนมีการจัดท�าแนวทางปฏิบัติงานการตรวจ 

ทางเภสัชพันธุศาสตร์ และการให้ความรู้ รวมทั้งการจัดอบรมด้วย 29 

 จากประสบการณ์ของผู้เขียนบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ แบ่ง 

ตามข้ันตอนของการมีส่วนร่วมในทีมสหวิชาชีพ แสดงดังรูปที่ 2 ดังนี้

 1.  การค้นหาอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

   ก่อนที่จะมีบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรในการให้การบริบาลทางเภสัชกรรมผู้ป่วยหรือ  

ร่วมการดูแลผู ้ป่วยโดยตรง การค้นหาผู ้ป่วยท่ีสงสัยว่ามีอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

จะทราบได้จากการที่พยาบาลแจ้งเภสัชกร เนื่องจากบางกรณีเภสัชกรไม่ได ้มีส ่วนร่วมใน 

การดูแลผู ้ป ่วยโดยตรง เพื่อให ้เภสัชกรด�าเนินการประเมินและวินิจฉัย ADR ซึ่งระบบน้ี 

จะต้องมีสื่อสารประชาสัมพันธ์เพ่ือให้บุคลากรสาธารณสุขท่ีพบผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR  

ได้แจ้งให้ทราบเบื้องต้น ซึ่งเรียกว่าเป็นการรายงานโดยสมัครใจหรืออาจจะเรียกว่าเป็นการ 

รายงานอุบัติการณ์ โดยต่อมาเพื่อลดอัตราการรายงานที่ต�่ากว่าเป็นจริงจึงได้มีการพัฒนา 

วิธีการค้นหาผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR โดยใช้เครื่องมือส่งสัญญาณรายละเอียด เกี่ยวกับ

ระบบการรายงานโดยสมัครใจ และการค้นหา ADR ด้วยเครื่องมือส่งสัญญาณจะกล่าวถึง 

ในบทต่อ ๆ ไป

 2.  การวินิจฉัยและหรือประเมิน และการจัดการดูแลผู ้ป ่วยที่ เ กิดอาการไม ่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยา 

 เภสัชกรในฐานะผู ้ปฏิบัติงานวิชาชีพเภสัชกรรม มีบทบาทหน้าที่ทั้งการปฏิบัติงาน 

เป็นเภสัชกรประจ�าโรงพยาบาล เภสัชกรร้านยา หรือสถานที่ให้บริการทางสาธารณสุขต่าง ๆ  

โดยทั่วไปแล้ว หากปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับผู้ป่วยโดยตรงเป็นฐานะเภสัชกรคลินิก หน้าที่ความ 

รับผิดชอบก็คือ การให้การบริบาลทางเภสัชกรรม โดยจะต้องมีความรู ้และทักษะในการ 

ค ้นหา แก ้ไข และป้องกันป ัญหาที่ เกี่ยวเนื่องกับยา โดยใช ้พื้นฐานทักษะการแก ้ป ัญหา 
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บทบำทของเภสัชกรเก่ียวกับกำรเฝ้ำระวังกำรใช้ยำ 
ส�ำหรับงำนเภสัชกรรมปฏิบัติ 
 ในปี ค.ศ. 1990 แพทย์ผิวหนังท่านหนึ่งได้เสนอแนวคิดในการวินิจฉัยผู ้ป่วยท่ีสงสัยว่า 

เกิดการแพ้ยา รวมถึง ADR 26 และเป็นพ้ืนฐานส�าคัญของการประเมิน ADR ซึ่งจะกล่าวถึง 

รายละเอียดในบทต่อไป อีกท้ังยังกล่าวถึงขั้นตอนในการจัดการปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่สงสัย 7 

ขั้นตอน  ได้แก่ 

 1.  การวินิจฉัยทางคลินิกของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

 2.  การวิเคราะห์ยาที่ผู้ป่วยได้รับทั้งหมด

 3.  การวินิจฉัยแยกโรคและหรือยาที่ผู้ป่วยได้รับ

 4.  การทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับยาที่สงสัยที่ท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

 5.  การตรวจยืนยันว่ายาเป็นเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

 6.  การให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู้ป่วย

 7.  การรายงาน ADR ไปยังศูนย์ติดตามและหรือเฝ้าระวังการใช้ยา

 ปัจจุบันเป็นที่ทราบและยอมรับแล้วว่า การมีส่วนร่วมของเภสัชกรในการให้การบริบาล 

ทางเภสัชกรรม จะท�าให้เกิดประโยชน์ต่อผู ้ป่วยโดยตรง ซ่ึงเป็นผลจากการที่เภสัชกรมีหน้าท่ี 

และความรับผิดชอบต่อผู้ป่วยโดยตรงเพื่อการค้นหา (identify) แก้ไข (resolve) และป้องกัน  

(prevent) ปัญหาที่เกี่ยวเนื่องจากยาซึ่งปัญหาหนึ่งที่ส�าคัญของปัญหาที่เกี่ยวเน่ืองจากยา 

ก็คือ ADR งานวิจัยที่สนับสนุนการป้องกันและหรือลด ADR ในต่างประเทศมีจ�านวนมาก ที่

น่าสนใจเป็นการศึกษาถึงบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรที่มีส่วนร่วมในการจัดการดูแลผู้ป่วยแพ้ยา 

ร่วมกับแพทย์โรคภูมิแพ้ 27 ที่ส ่งผลต่อการเลือกใช้ยาต้านจุลชีพที่เหมาะสมมากขึ้นในผู ้ป่วย 

ท่ีมีประวัติแพ้ยาเพนนิซิลิน ส�าหรับประเทศไทยขอกล่าวถึงงานวิจัยท่ีด�าเนินการเปรียบเทียบ  

preventable ADR (pADR) ก่อนและหลังการมีส่วนร่วมของเภสัชกรในสหสาขาวิชาชีพ 

ในทีมดูแลผู ้ป ่วยในหอผู ้ป ่วยอายุรกรรม โดยพบว่า สามารถลดอัตรา pADR จากก่อนมี 

เภสัชกร คือ 5.20 (95%CI, 5.60-4.80) ต่อ 1,000 ผู้ป่วยต่อวัน เป็น 1.72 (95%CI, 2.24- 

1.20 ต่อ 1,000 ผู้ป่วย-วัน โดยคิดเป็นการลดลงร้อยละ 67 (p < 0.001) 28 

 นอกจากนี้ความรู ้ทางเภสัชพันธุศาสตร์ได้เจริญก้าวหน้าขึ้นและน�ามาประยุกต์ใช้ใน 

การดูแลผู ้ป่วย สภาเภสัชกรรม จึงได้มี ประกาศสภาเภสัชกรรมท่ี 63/2565 เรื่อง ก�าหนด 
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คุณสมบัติของผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม สถานท่ี เครื่องมือ และอุปกรณ์ทางการแพทย์ใน 

การให้บริการเวชศาสตร์จีโนม เพื่อก�าหนดความรับผิดชอบของผู ้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม 

ที่จะให้การบริการเวชศาสตร์จีโนม โดยแบ่งเป็นผู ้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมท่ัวไป และ 

ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมผู้ปฏิบัติงานด้านเภสัชพันธุศาสตร์ โดยบทบาทหน้าที่ท่ีระบุไว้อยู ่

บนพื้นฐานของการบริบาลทางเภสัชกรรมและการมีส่วนร่วมในสหสาขาวิชาชีพท่ีมุ่งเน้นผลลัพธ์ 

ในการดูแลรักษาผู ้ป่วยให้เกิดผลลัพธ์ที่ดี ตลอดจนมีการจัดท�าแนวทางปฏิบัติงานการตรวจ 

ทางเภสัชพันธุศาสตร์ และการให้ความรู้ รวมทั้งการจัดอบรมด้วย 29 

 จากประสบการณ์ของผู้เขียนบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ แบ่ง 

ตามขั้นตอนของการมีส่วนร่วมในทีมสหวิชาชีพ แสดงดังรูปที่ 2 ดังนี้

 1.  การค้นหาอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

   ก่อนที่จะมีบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรในการให้การบริบาลทางเภสัชกรรมผู้ป่วยหรือ  

ร่วมการดูแลผู ้ป่วยโดยตรง การค้นหาผู ้ป่วยท่ีสงสัยว่ามีอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

จะทราบได้จากการที่พยาบาลแจ้งเภสัชกร เนื่องจากบางกรณีเภสัชกรไม่ได ้มีส ่วนร่วมใน 

การดูแลผู ้ป ่วยโดยตรง เพื่อให ้เภสัชกรด�าเนินการประเมินและวินิจฉัย ADR ซึ่งระบบนี ้

จะต้องมีสื่อสารประชาสัมพันธ์เพ่ือให้บุคลากรสาธารณสุขท่ีพบผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR  

ได้แจ้งให้ทราบเบื้องต้น ซึ่งเรียกว่าเป็นการรายงานโดยสมัครใจหรืออาจจะเรียกว่าเป็นการ 

รายงานอุบัติการณ์ โดยต่อมาเพื่อลดอัตราการรายงานที่ต�่ากว่าเป็นจริงจึงได้มีการพัฒนา 

วิธีการค้นหาผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR โดยใช้เครื่องมือส่งสัญญาณรายละเอียด เกี่ยวกับ

ระบบการรายงานโดยสมัครใจ และการค้นหา ADR ด้วยเครื่องมือส่งสัญญาณจะกล่าวถึง 

ในบทต่อ ๆ ไป

 2.  การวิ นิจฉัยและหรือประเมิน และการจัดการดูแลผู ้ป ่วยที่ เกิดอาการไม ่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยา 

 เภสัชกรในฐานะผู ้ปฏิบัติงานวิชาชีพเภสัชกรรม มีบทบาทหน้าท่ีท้ังการปฏิบัติงาน 

เป็นเภสัชกรประจ�าโรงพยาบาล เภสัชกรร้านยา หรือสถานท่ีให้บริการทางสาธารณสุขต่าง ๆ  

โดยทั่วไปแล้ว หากปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับผู้ป่วยโดยตรงเป็นฐานะเภสัชกรคลินิก หน้าที่ความ 

รับผิดชอบก็คือ การให้การบริบาลทางเภสัชกรรม โดยจะต้องมีความรู ้และทักษะในการ 

ค ้นหา แก ้ไข และป้องกันป ัญหาที่ เกี่ยวเนื่องกับยา โดยใช ้ พ้ืนฐานทักษะการแก ้ป ัญหา 
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ทางคลินิก หรือ problem solving skill โดยอาศัยรูปแบบหรือหลักการ SOAP ซ่ึง

ประกอบด้วยการรวบรวมข ้อมูลจากการสัมภาษณ์ จัดเป ็น subjective data ขณะท่ี  

objective data เป็นข้อมูลที่ได ้จากการตรวจร่างกาย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ  

ท�าการประเมินและวางแผน เพื่อจัดการและแก้ไขปัญหาของผู ้ป ่วยที่เกี่ยวเน่ืองกับยาของ 

ผู้ป่วยที่เกิดขึ้น ซึ่งอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรือ drug-induced organ disorders/ 

diseases เป็น DRPs ชนิดหนึ่งด้วย เภสัชกรจึงมีบทบาทหน้าที่ในการประเมินสาเหตุของ 

เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์ว ่าเกิดจากยาหรือไม่อย ่างไร หรือการวินิจฉัย ADR รวมถึงการ 

จัดการแก้ไข ADR ที่ เกิดขึ้น รวมถึงการบันทึกข้อมูลในเวชระเบียน การเขียนบัตรแพ้ยา  

การส ่งมอบบัตรแพ้ยา ให ้ค�าปรึกษาแนะน�าผู ้ป ่วย เพื่อให ้ เกิดผลลัพธ ์ในการใช ้ยาให ้ม ี

คุณภาพชีวิตของผู ้ป่วยดีขึ้น รายละเอียดของเครื่องมือต่าง ๆ ส�าหรับการประเมินสาเหตุว่า 

เกิดจากยาหรือไม่ จะกล่าวถึงในบทต่อไป

 3.  การรายงานและการจัดการเชิงระบบเพื่อความปลอดภัยในการใช้ยา 

  การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ภายหลังจากที่ได้มีการจัดการดูแล 

ผู ้ป่วยแล้ว เป็นเร่ืองที่มีความส�าคัญในการสรุปผลของ ADR ท่ีเกิดขึ้นจากผู ้ป่วย ระบบการ 

รายงานและรวบรวมข ้อมูลของผู ้ป ่วย มีความส�าคัญในการที่จะท�าให ้ทราบถึงป ัญหาท่ี 

เกิดขึ้น การส่งต่อข้อมูลไปยังหน่วยงานท่ีก�ากับดูแลยาตามกฎหมาย ซ่ึงในประเทศไทย คือ  

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีวัตถุประสงค ์เพื่อท�าให ้ทราบถึงสัญญาณเตือน  

เป็นการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา โดยเภสัชกรจะได้รับมอบหมายให้เป็นผู ้เขียน 

สรุปรายงานดังกล่าว นอกจากนี้แล้ว การรวบรวมข้อมูลเพ่ือให้ทราบถึงปัญหาของ ADR  

ที่ เกิดขึ้นในโรงพยาบาลยังมีประโยชน์ส�าหรับการจัดการเชิงระบบ ในการเพ่ิมมาตรการ 

การจัดการเชิงระบบเพื่อความปลอดภัยในการใช้ยาด้วย
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รูปที่ 2 ภาพรวมของบทบาทของเภสัชกรเกี่ยวกับการเฝ้าระวังการใช้ยาส�าหรับงานเภสัชกรรม 
 ปฏิบัติ

การค้นหา
อาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา

กำรรำยงำน และ
กำรจัดกำรเชิงระบบ
เพ่ือควำมปลอดภัย

ในกำรใช้ยำ

กำรวินิจฉัยและหรือประเมิน
และกำรจัดกำรดูแลผู้ป่วย
ที่เกิดอำกำรไม่พึงประสงค์

จำกกำรใช้ยำ

• กำรรำยงำนสมัครใจหรือกำรรำยงำนเหตุกำรณ์
• กำรใช้เครื่องมือส่งสัญำณ
• กำรมีส่วนร่วมของเภสัชกรในกำรดูแลผู้ป่วย ณ หอผู้ป่วย
 และหรือคลินิกผู้ป่วยนอกหรือร้ำนยำหรือบ้ำน (กำรเยี่ยมบ้ำน)

• กำรรำยงำนไปยังหน่วยควบคุมก�ำกับดูแลยำทำงกฏหมำย
• กำรจัดกำรเชิงระบบ เพ่ือควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำ

• กำรก�ำหนดปัญหำทำงคลินิก โดยหลักกำร SOAP
  S = Subjective data
  O = Objective data
  A = Assessment
  P = Plan
• กำรวินิจฉัยและหรือกำรประเมิน
• กำรจัดกำรดูแลผู้ป่วย
• กำรบันทึกและหรือกำรให้ค�ำปรึกษำแนะน�ำ

บทสรุป
 โอสถกรรมานุบาล มีความหมายสอดคล ้องกับ  การ เฝ ้ าระวั งการใช ้ ยา  โดย 

โอสถกรรมานุบาล หมายถึง “the science and activities relating to the detection, 

assessment, understanding and prevention of adverse effects or any other 

drug related problems” ส�าหรับ การเฝ ้าระวังการใช ้ยา หมายถึง “กระบวนการ 

ตรวจติดตามผลการใช้ยาทั้งที่จ�าหน่ายในท้องตลาดหรือที่อยู ่ในขั้นตอนการวิจัยทางคลินิก 

เพื่อสืบหา รวบรวม ประเมิน และป้องกันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา”
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ทางคลินิก หรือ problem solving skill โดยอาศัยรูปแบบหรือหลักการ SOAP ซ่ึง

ประกอบด้วยการรวบรวมข ้อมูลจากการสัมภาษณ์ จัดเป ็น subjective data ขณะที่  

objective data เป็นข้อมูลที่ได ้จากการตรวจร่างกาย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ  

ท�าการประเมินและวางแผน เพื่อจัดการและแก้ไขปัญหาของผู ้ป ่วยที่เกี่ยวเน่ืองกับยาของ 

ผู้ป่วยที่เกิดข้ึน ซ่ึงอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรือ drug-induced organ disorders/ 

diseases เป็น DRPs ชนิดหนึ่งด้วย เภสัชกรจึงมีบทบาทหน้าที่ในการประเมินสาเหตุของ 

เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์ว ่าเกิดจากยาหรือไม่อย ่างไร หรือการวินิจฉัย ADR รวมถึงการ 

จัดการแก้ไข ADR ท่ีเกิดขึ้น รวมถึงการบันทึกข้อมูลในเวชระเบียน การเขียนบัตรแพ้ยา  

การส ่งมอบบัตรแพ้ยา ให ้ค�าปรึกษาแนะน�าผู ้ป ่วย เพื่อให ้ เกิดผลลัพธ ์ในการใช ้ยาให ้ม ี

คุณภาพชีวิตของผู ้ป่วยดีข้ึน รายละเอียดของเคร่ืองมือต่าง ๆ ส�าหรับการประเมินสาเหตุว่า 

เกิดจากยาหรือไม่ จะกล่าวถึงในบทต่อไป

 3.  การรายงานและการจัดการเชิงระบบเพื่อความปลอดภัยในการใช้ยา 

  การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ภายหลังจากที่ได้มีการจัดการดูแล 

ผู ้ป่วยแล้ว เป็นเรื่องท่ีมีความส�าคัญในการสรุปผลของ ADR ที่เกิดขึ้นจากผู ้ป่วย ระบบการ 

รายงานและรวบรวมข ้อมูลของผู ้ป ่วย มีความส�าคัญในการที่จะท�าให ้ทราบถึงป ัญหาท่ี 

เกิดข้ึน การส่งต่อข้อมูลไปยังหน่วยงานท่ีก�ากับดูแลยาตามกฎหมาย ซึ่งในประเทศไทย คือ  

ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีวัตถุประสงค ์เพื่อท�าให ้ทราบถึงสัญญาณเตือน  

เป็นการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา โดยเภสัชกรจะได้รับมอบหมายให้เป็นผู ้เขียน 

สรุปรายงานดังกล่าว นอกจากนี้แล้ว การรวบรวมข้อมูลเพื่อให้ทราบถึงปัญหาของ ADR  

ท่ีเกิดข้ึนในโรงพยาบาลยังมีประโยชน์ส�าหรับการจัดการเชิงระบบ ในการเพิ่มมาตรการ 

การจัดการเชิงระบบเพื่อความปลอดภัยในการใช้ยาด้วย
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รูปท่ี 2 ภาพรวมของบทบาทของเภสัชกรเกี่ยวกับการเฝ้าระวังการใช้ยาส�าหรับงานเภสัชกรรม 
 ปฏิบัติ

การค้นหา
อาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา

กำรรำยงำน และ
กำรจัดกำรเชิงระบบ
เพ่ือควำมปลอดภัย

ในกำรใช้ยำ

กำรวินิจฉัยและหรือประเมิน
และกำรจัดกำรดูแลผู้ป่วย
ที่เกิดอำกำรไม่พึงประสงค์

จำกกำรใช้ยำ

• กำรรำยงำนสมัครใจหรือกำรรำยงำนเหตุกำรณ์
• กำรใช้เครื่องมือส่งสัญำณ
• กำรมีส่วนร่วมของเภสัชกรในกำรดูแลผู้ป่วย ณ หอผู้ป่วย
 และหรือคลินิกผู้ป่วยนอกหรือร้ำนยำหรือบ้ำน (กำรเยี่ยมบ้ำน)

• กำรรำยงำนไปยังหน่วยควบคุมก�ำกับดูแลยำทำงกฏหมำย
• กำรจัดกำรเชิงระบบ เพ่ือควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำ

• กำรก�ำหนดปัญหำทำงคลินิก โดยหลักกำร SOAP
  S = Subjective data
  O = Objective data
  A = Assessment
  P = Plan
• กำรวินิจฉัยและหรือกำรประเมิน
• กำรจัดกำรดูแลผู้ป่วย
• กำรบันทึกและหรือกำรให้ค�ำปรึกษำแนะน�ำ

บทสรุป
 โอสถกรรมานุบาล มีความหมายสอดคล ้องกับ  การ เฝ ้ าระวั งการใช ้ ยา  โดย 

โอสถกรรมานุบาล หมายถึง “the science and activities relating to the detection, 

assessment, understanding and prevention of adverse effects or any other 

drug related problems” ส�าหรับ การเฝ ้าระวังการใช ้ยา หมายถึง “กระบวนการ 

ตรวจติดตามผลการใช้ยาทั้งที่จ�าหน่ายในท้องตลาดหรือที่อยู ่ในขั้นตอนการวิจัยทางคลินิก 

เพื่อสืบหา รวบรวม ประเมิน และป้องกันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา”
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หลักฐานเชิงประจักษ์ และ
อาการไม่พึงประสงค์ของยา
จากเอกสารก�ากับยา

2

•	หลักฐำนเชิงประจักษ์ของอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
•	อำกำรไม่พึงประสงค์ของยำจำกเอกสำรก�ำกับยำ
•	บทสรุป
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 ข้อมูลความปลอดภัยของยามาจากหลักฐานเชิงประจักษ์ท่ีมีหลักการทางวิชาการท่ี

ครอบคลุมขั้นตอนต่าง ๆ ของการพัฒนายาใหม่ที่มีการศึกษาตั้งแต่สัตว์ทดลอง อาสาสมัคร 

และการศึกษาวิจัยทางคลินิก รวมทั้งข้อมูลจากการเฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยจาก 

การใช้ยาภายหลังจากการใช้ในท้องตลาด ข้อมูลของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้ 

มาจากข้อมูลจากหลักฐานเชิงประจักษ์ที่แตกต่างกัน ส ่งผลให้มีลักษณะและความถี่ของ 

การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีแตกต่างกันได้ ข้อมูลความปลอดภัยของยาที่ระบุในเอกสารก�ากับ 

ยา จัดเป็นอีกแหล่งข้อมูลส�าคัญที่มาจากการศึกษาที่อ้างอิงหลักฐานเชิงประจักษ์ ที่สอดคล้อง 

กับการพัฒนายาใหม่จนถึงการน�ามาใช้ในผู้ป่วยในท้องตลาด 
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 ข้อมูลยาจากหลักฐานเชิงประจักษ์และเอกสารก�ากับยาเป็นข้อมูลส�าคัญส�าหรับงาน 

เภสัชกรรมปฏิบัติ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการให้บริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับการดูแลผู ้ป ่วย 

ด้านยา การประเมินหลักฐานเชิงประจักษ์ของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีหลักการ 

เช่นเดียวกับข้อมูลด้านประสิทธิภาพของยา แต่เนื่องจากข้อจ�ากัดของการศึกษาวิจัยทางคลินิก  

รวมทั้งงบประมาณในการศึกษาด้านความปลอดภัยของยาเม่ือเปรียบเทียบกับการศึกษาด้าน 

ประสิทธิภาพของยา ท�าให้จ�าเป็นต้องมีระบบเฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยภายหลัง 

จากยาได้รับการรับรองจากหน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลด้านกฎหมายของรัฐบาลหรือองค์กรที่ 

ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับบริษัทผู ้ผลิตหรือพัฒนายา ซึ่งส่วนมากก็คือ ส�านักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา ภายใต้สังกัดกระทรวงสาธารณสุข เพื่อท�าให้ข ้อมูลความปลอดภัยของยา 

มีความสมบูรณ์มากยิ่งขึ้นและบริหารจัดการความเสี่ยงของยาให้เกิดความปลอดภัยของการ 

ใช ้ยาสูงสุด ส�าหรับเอกสารก�ากับยาเป็นข ้อมูลที่ส�าคัญอีกประเภทหนึ่ง ที่ ใช ้พื้นฐานของ 

หลักฐานเชิงประจักษ์มาก�าหนดเป็นข้อมูลยาตามหัวข้อต่าง ๆ โดยที่หัวข้อและขอบเขตของ 

เอกสารก�ากับยาจะเป็นแนวเดียวกันของยาทุกชนิดที่มีการขึ้นทะเบียนให้ใช้กับผู ้ป่วย แต่อาจ 

จะมีความแตกต่างกันตามข้อก�าหนดและมาตรฐานของหน่วยงานควบคุมและก�ากับดูแล 

ด้านกฎหมายของแต่ละประเทศ 

หลักฐำนเชิงประจักษ์ของอำกำรไม่พึงประสงค์จำก 
กำรใช้ยำ
 องค์ประกอบส�าคัญประการหนึ่งของข้อมูลยาคือข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย ซึ่งก็คือ 

ข้อมูลเก่ียวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยเป็นข้อมูลที่ได้จากการศึกษาวิจัยตั้งแต่ 

การทดลองในสัตว์ทดลองจนถึงการศึกษาวิจัยในคน (clinical trials) โดยมีเป้าหมายเพื่อค้นหา 

และพัฒนายาชนิดใหม่ที่มีประสิทธิภาพสูงสุดและมีความปลอดภัย โดยทั่วไป กระบวนการ 

พัฒนายาใหม่เพื่อน�ามาใช้ในท้องตลาดนั้นเริ่มต้นด้วยการศึกษาวิจัยก่อนการขึ้นทะเบียนและ

รับรองให้ใช้ เริ่มจากบริษัทยาค้นหาโมเลกุลหรือสารเคมีใหม่ที่มีความเป็นไปได้ในการคัดกรอง

ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาหรือพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง จากน้ันจึงส่งใบสมัครยาใหม่ท่ีอยู่ระหว่างการ

ศึกษา (investigational new drug) ไปยังคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อทบทวนข้อมูล 

ในสัตว์ทดลองและสร้างความม่ันใจในความปลอดภัยส�าหรับการศึกษาในคน ซึ่งประกอบด้วย 

การศึกษาระยะที่ 1-3 โดยการศึกษาในคนระยะที่ 1 (phase 1 trials) เป็นการศึกษาใน 
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 ข้อมูลความปลอดภัยของยามาจากหลักฐานเชิงประจักษ์ที่มีหลักการทางวิชาการที่

ครอบคลุมขั้นตอนต่าง ๆ ของการพัฒนายาใหม่ที่มีการศึกษาตั้งแต่สัตว์ทดลอง อาสาสมัคร 

และการศึกษาวิจัยทางคลินิก รวมท้ังข้อมูลจากการเฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยจาก 

การใช้ยาภายหลังจากการใช้ในท้องตลาด ข้อมูลของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้ 

มาจากข้อมูลจากหลักฐานเชิงประจักษ์ที่แตกต่างกัน ส ่งผลให้มีลักษณะและความถี่ของ 

การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีแตกต่างกันได้ ข้อมูลความปลอดภัยของยาที่ระบุในเอกสารก�ากับ 

ยา จัดเป็นอีกแหล่งข้อมูลส�าคัญที่มาจากการศึกษาที่อ้างอิงหลักฐานเชิงประจักษ์ ที่สอดคล้อง 

กับการพัฒนายาใหม่จนถึงการน�ามาใช้ในผู้ป่วยในท้องตลาด 
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 ข้อมูลยาจากหลักฐานเชิงประจักษ์และเอกสารก�ากับยาเป็นข้อมูลส�าคัญส�าหรับงาน 

เภสัชกรรมปฏิบัติ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการให้บริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับการดูแลผู ้ป ่วย 

ด้านยา การประเมินหลักฐานเชิงประจักษ์ของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีหลักการ 

เช่นเดียวกับข้อมูลด้านประสิทธิภาพของยา แต่เนื่องจากข้อจ�ากัดของการศึกษาวิจัยทางคลินิก  

รวมทั้งงบประมาณในการศึกษาด้านความปลอดภัยของยาเมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาด้าน 

ประสิทธิภาพของยา ท�าให้จ�าเป็นต้องมีระบบเฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยภายหลัง 

จากยาได้รับการรับรองจากหน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลด้านกฎหมายของรัฐบาลหรือองค์กรที่ 

ไม่มีส่วนได้ส่วนเสียกับบริษัทผู ้ผลิตหรือพัฒนายา ซ่ึงส่วนมากก็คือ ส�านักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา ภายใต้สังกัดกระทรวงสาธารณสุข เพื่อท�าให้ข ้อมูลความปลอดภัยของยา 

มีความสมบูรณ์มากย่ิงขึ้นและบริหารจัดการความเสี่ยงของยาให้เกิดความปลอดภัยของการ 

ใช ้ยาสูงสุด ส�าหรับเอกสารก�ากับยาเป็นข ้อมูลท่ีส�าคัญอีกประเภทหนึ่ง ท่ีใช ้ พ้ืนฐานของ 

หลักฐานเชิงประจักษ์มาก�าหนดเป็นข้อมูลยาตามหัวข้อต่าง ๆ โดยท่ีหัวข้อและขอบเขตของ 

เอกสารก�ากับยาจะเป็นแนวเดียวกันของยาทุกชนิดที่มีการขึ้นทะเบียนให้ใช้กับผู ้ป่วย แต่อาจ 

จะมีความแตกต่างกันตามข้อก�าหนดและมาตรฐานของหน่วยงานควบคุมและก�ากับดูแล 

ด้านกฎหมายของแต่ละประเทศ 

หลักฐำนเชิงประจักษ์ของอำกำรไม่พึงประสงค์จำก 
กำรใช้ยำ
 องค์ประกอบส�าคัญประการหนึ่งของข้อมูลยาคือข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัย ซึ่งก็คือ 

ข้อมูลเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยเป็นข้อมูลที่ได้จากการศึกษาวิจัยตั้งแต่ 

การทดลองในสัตว์ทดลองจนถึงการศึกษาวิจัยในคน (clinical trials) โดยมีเป้าหมายเพื่อค้นหา 

และพัฒนายาชนิดใหม่ที่มีประสิทธิภาพสูงสุดและมีความปลอดภัย โดยทั่วไป กระบวนการ 

พัฒนายาใหม่เพื่อน�ามาใช้ในท้องตลาดนั้นเริ่มต้นด้วยการศึกษาวิจัยก่อนการขึ้นทะเบียนและ

รับรองให้ใช้ เร่ิมจากบริษัทยาค้นหาโมเลกุลหรือสารเคมีใหม่ที่มีความเป็นไปได้ในการคัดกรอง

ฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาหรือพิษวิทยาในสัตว์ทดลอง จากนั้นจึงส่งใบสมัครยาใหม่ท่ีอยู่ระหว่างการ

ศึกษา (investigational new drug) ไปยังคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อทบทวนข้อมูล 

ในสัตว์ทดลองและสร้างความมั่นใจในความปลอดภัยส�าหรับการศึกษาในคน ซ่ึงประกอบด้วย 

การศึกษาระยะที่ 1-3 โดยการศึกษาในคนระยะที่ 1 (phase 1 trials) เป็นการศึกษาใน 
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อาสาสมัครจ�านวนน้อยเพื่อประเมินอาการไม่พึงประสงค์ที่พบได้บ ่อยและช่วงขนาดยาที ่

ปลอดภัย การศึกษาในคนระยะที่ 2 (phase 2 trials) เป็นการศึกษาในผู้ป่วยท่ีมีภาวะโรคท่ี 

สนใจ จ�านวนประมาณ 100 คน เพื่อทดสอบประสิทธิภาพของยาในขนาดต่าง ๆ กัน ส�าหรับการ 

ศึกษาในคนระยะที่ 3 (phase 3 trials) เป็นการศึกษาในผู้ป่วยจ�านวนหลักพันคนขึ้นไป ในระยะ 

เวลานานกว่า 6 เดือน เพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยเมื่อได้ผลการศึกษา 

ทั้งหมดแล้ว บริษัทยาจะส่งใบสมัครยาใหม่ไปยังคณะกรรมการอาหารและยาเพ่ือให้พิจารณา 

รับรอง หากยาได้รับการรับรองก็จะออกจ�าหน่ายในท้องตลาด การติดตามความปลอดภัย 

ภายหลังการรับรองให้ใช ้ในตลาดเป็นการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาโดยคณะ 

กรรมการอาหารและยา และเม่ือมีข้อมูลความปลอดภัยเพิ่มเติม จะน�ามาพิจารณาและอาจ 

น�าไปสู ่การถอนยาออกจากตลาดหรือการปรับปรุงเอกสารก�ากับยา รวมถึงการเพ่ิมค�าเตือน 

ต่าง ๆ โดยเฉพาะในค�าเตือนกล่องด�า (black box warning) 1

 ดังนั้น แม้ว่ายาที่จ�าหน่ายและใช้อยู ่ในท้องตลาดจะได้รับการขึ้นทะเบียนและผ่านการ

รับรองจากคณะกรรมการอาหารและยาแล้วก็ตาม หลักการส�าคัญที่จ�าเป็นส�าหรับยาทุกชนิด 

คือ ต ้องมีระบบการเฝ ้าระวังความปลอดภัยจากการใช ้ยาภายหลังออกสู ่ตลาด (post  

marketing surveillance; PMS) เนื่องจากข้อมูลการศึกษาในคนจากการวิจัยทางคลินิก 

ระยะที่  1-3 มีข ้อจ�ากัด ไม ่ว ่าจะเป็นจ�านวนผู ้ป ่วยหรืออาสาสมัครท่ีไม ่มาก (ส ่วนมากม ี

จ�านวนหลักพันคน) กลุ ่มโรคหรือความผิดปกติของผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร รวมถึงข้อบ่งใช้ยา 

ที่จ�ากัดเฉพาะในขอบเขตการศึกษา และระยะเวลาในการศึกษาที่ไม ่นาน เป็นสาเหตุให ้ 

ภายหลังจากยาได้มีการจ�าหน่ายและใช้ในท้องตลาดแล้ว อาจพบข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยาเพิ่มเติม และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาบางชนิดมีความรุนแรงจนอาจ 

ต ้องมีการถอนทะเบียนจ�าหน ่าย ด ้วยเหตุผลดังกล ่าว การเฝ ้าระวังและติดตามความ 

ปลอดภัยจากการใช ้ยาจึงมีความจ�าเป ็นอย่างยิ่ง เพื่อค ้นหาข้อมูลความปลอดภัยของยา 

ให้สมบูรณ์ โดยการได้มาซึ่งข ้อมูลความปลอดภัยของยาจ�าเป ็นต้องมาจากหลักฐานทาง 

วิชาการ การได้มาซึ่งข ้อมูลความปลอดภัยของยาจ�าเป ็นต้องอาศัยหลักฐานทางวิชาการ  

ซ่ึงประกอบด้วยหลักฐานที่มีระดับความน่าเช่ือถือแตกต่างกัน อันเป ็นผลมาจากรูปแบบ 

และวิธีการศึกษาที่แตกต่างกัน โดยแต่ละรูปแบบก็มีจุดเด่น จุดด้อย หรือข้อจ�ากัดท่ีแตกต่าง 

กันไป อย่างไรก็ตาม รูปแบบและวิธีการศึกษาท่ีส�าคัญและเป็นเครื่องมือหลัก คือ ระบบ 
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การรายงานและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซึ่งด�าเนินการโดยคณะกรรมการ 

อาหารและยา หรือหน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย ข้อมูลท่ีได้น้ีเป็นข้อมูลส�าคัญ 

หลักที่จะน�าไปสู่มาตรการทางกฎหมาย เช่น การถอนยาออกจากตลาด หากพบว่ายาดังกล่าว 

ไม่ปลอดภัยต่อผู้ป่วยหรือผู้บริโภค

 การประเมินและการใช้หลักฐานเชิงประจักษ์ของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามี 

หลักการเช ่นเดียวกับการใช้หลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์อื่น ๆ กล่าวคือ จะต้อง 

วิเคราะห์ถึงระดับความหนักแน่นของหลักฐาน ลักษณะของการศึกษาทางคลินิกที่น�ามาใช้  

รวมถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่ก�าหนดข้ึน โดยทั่วไปแล้ว วัตถุประสงค์ของการวิจัยเกี่ยวกับ 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส่วนใหญ่มุ่งเน้นการศึกษาเพื่อพิสูจน์ความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยาท่ีสงสัย ซึ่งมีวิ ธีการศึกษาหลากหลาย ได้แก่ รายงานจาก 

ข้อมูลประสบการณ์ส่วนตัว (anecdotal reporting) เป็นการรายงานกรณีผู ้ป่วยในวารสาร 

ทางการแพทย์หรือเภสัชศาสตร ์ การรายงานโดยสมัครใจของหน่วยงานดูแลก�ากับทาง 

กฎหมายโดยหน่วยงานน้ีก�าหนดแบบรายงานที่เป ็นมาตรฐานและชัดเจนเพื่อให้บุคลากร 

ทางสาธารณสุขเขียนรายงานส่ง การติดตามเหตุการณ์อย่างเข ้มข้น (intensive event  

monitoring) เป็นการติดตามเหตุการณ์ที่ต้องการศึกษาอย่างใกล้ชิด การศึกษาทางระบาด 

วิทยาต่าง ๆ เช่น cohort studies, case-control studies หรือ case-cohort studies  

สถิติของประชากร (population statistics) หรือ การเชื่อมโยงข้อมูลผู ้ป ่วย (record  

linkage) การวิเคราะห์อภิมาน (meta-analysis) ข้อดีและข้อด้อยของวิธีการศึกษาเหล่าน้ี 

มีความแตกต่างกัน ซึ่งสรุปได้ดังตารางที่ 4 2

  แม ้ว ่าข ้อมูลความปลอดภัยของยาที่ ได ้จากการศึกษาจะมีวิธีต ่าง ๆ กัน แต ่ทว ่า 

โอสถกรรมานุบาล จะให้ความส�าคัญกับการรายงานโดยสมัครใจ ซี่งเป็นการรวบรวมข้อมูล 

ด ้านความปลอดภัยของยาที่มาจากฐานข้อมูลที่ เป ็นเครือข ่ายของระบบการรายงานโดย 

สมัครใจในแต่ละประเทศ หรือ การส่งข ้อมูลของแต่ละประเทศไปยังศูนย์ติดตามอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาระดับนานาชาติ ที่ด�าเนินงานโดยองค์การอนามัยโลก ที่เรียกว่า  

WHO Collaborating Centre (หรือ Uppsala Monitoring Centre; UMC) ซ่ึงส�านักงาน 

อยู ่ที่ประเทศสวีเดน และรายงานของ ADR ด้วยระบบที่ด�าเนินโดยองค์การอนามัยโลก  

จะเรียกรายงาน ADR น้ีว่า Individual Case Safety Report (ICSR)
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อาสาสมัครจ�านวนน้อยเพื่อประเมินอาการไม่พึงประสงค์ที่พบได้บ ่อยและช่วงขนาดยาท่ี 

ปลอดภัย การศึกษาในคนระยะท่ี 2 (phase 2 trials) เป็นการศึกษาในผู้ป่วยที่มีภาวะโรคที ่

สนใจ จ�านวนประมาณ 100 คน เพื่อทดสอบประสิทธิภาพของยาในขนาดต่าง ๆ กัน ส�าหรับการ 

ศึกษาในคนระยะที่ 3 (phase 3 trials) เป็นการศึกษาในผู้ป่วยจ�านวนหลักพันคนขึ้นไป ในระยะ 

เวลานานกว่า 6 เดือน เพ่ือประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยเมื่อได้ผลการศึกษา 

ท้ังหมดแล้ว บริษัทยาจะส่งใบสมัครยาใหม่ไปยังคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อให้พิจารณา 

รับรอง หากยาได้รับการรับรองก็จะออกจ�าหน่ายในท้องตลาด การติดตามความปลอดภัย 

ภายหลังการรับรองให้ใช ้ในตลาดเป็นการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาโดยคณะ 

กรรมการอาหารและยา และเม่ือมีข้อมูลความปลอดภัยเพิ่มเติม จะน�ามาพิจารณาและอาจ 

น�าไปสู ่การถอนยาออกจากตลาดหรือการปรับปรุงเอกสารก�ากับยา รวมถึงการเพิ่มค�าเตือน 

ต่าง ๆ โดยเฉพาะในค�าเตือนกล่องด�า (black box warning) 1

 ดังนั้น แม้ว่ายาที่จ�าหน่ายและใช้อยู ่ในท้องตลาดจะได้รับการขึ้นทะเบียนและผ่านการ

รับรองจากคณะกรรมการอาหารและยาแล้วก็ตาม หลักการส�าคัญที่จ�าเป็นส�าหรับยาทุกชนิด 

คือ ต ้องมีระบบการเฝ ้าระวังความปลอดภัยจากการใช ้ยาภายหลังออกสู ่ตลาด (post  

marketing surveillance; PMS) เนื่องจากข้อมูลการศึกษาในคนจากการวิจัยทางคลินิก 

ระยะท่ี 1-3 มีข ้อจ�ากัด ไม ่ว ่าจะเป็นจ�านวนผู ้ป ่วยหรืออาสาสมัครที่ไม ่มาก (ส ่วนมากม ี

จ�านวนหลักพันคน) กลุ ่มโรคหรือความผิดปกติของผู้ป่วยหรืออาสาสมัคร รวมถึงข้อบ่งใช้ยา 

ที่จ�ากัดเฉพาะในขอบเขตการศึกษา และระยะเวลาในการศึกษาที่ไม ่นาน เป็นสาเหตุให ้ 

ภายหลังจากยาได้มีการจ�าหน่ายและใช้ในท้องตลาดแล้ว อาจพบข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยาเพิ่มเติม และอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาบางชนิดมีความรุนแรงจนอาจ 

ต ้องมีการถอนทะเบียนจ�าหน ่าย ด ้วยเหตุผลดังกล ่าว การเฝ ้าระวังและติดตามความ 

ปลอดภัยจากการใช ้ยาจึงมีความจ�าเป ็นอย่างยิ่ง เพื่อค ้นหาข้อมูลความปลอดภัยของยา 

ให้สมบูรณ์ โดยการได้มาซึ่งข ้อมูลความปลอดภัยของยาจ�าเป ็นต้องมาจากหลักฐานทาง 

วิชาการ การได้มาซึ่งข ้อมูลความปลอดภัยของยาจ�าเป ็นต้องอาศัยหลักฐานทางวิชาการ  

ซ่ึงประกอบด้วยหลักฐานที่มีระดับความน่าเชื่อถือแตกต่างกัน อันเป ็นผลมาจากรูปแบบ 

และวิธีการศึกษาท่ีแตกต่างกัน โดยแต่ละรูปแบบก็มีจุดเด่น จุดด้อย หรือข้อจ�ากัดท่ีแตกต่าง 

กันไป อย่างไรก็ตาม รูปแบบและวิธีการศึกษาท่ีส�าคัญและเป็นเครื่องมือหลัก คือ ระบบ 
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การรายงานและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซ่ึงด�าเนินการโดยคณะกรรมการ 

อาหารและยา หรือหน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย ข้อมูลท่ีได้น้ีเป็นข้อมูลส�าคัญ 

หลักที่จะน�าไปสู่มาตรการทางกฎหมาย เช่น การถอนยาออกจากตลาด หากพบว่ายาดังกล่าว 

ไม่ปลอดภัยต่อผู้ป่วยหรือผู้บริโภค

 การประเมินและการใช้หลักฐานเชิงประจักษ์ของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาม ี

หลักการเช ่นเดียวกับการใช้หลักฐานเชิงประจักษ์ทางการแพทย์อื่น ๆ กล่าวคือ จะต้อง 

วิเคราะห์ถึงระดับความหนักแน่นของหลักฐาน ลักษณะของการศึกษาทางคลินิกที่น�ามาใช้  

รวมถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัยที่ก�าหนดข้ึน โดยทั่วไปแล้ว วัตถุประสงค์ของการวิจัยเกี่ยวกับ 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส่วนใหญ่มุ ่งเน้นการศึกษาเพื่อพิสูจน์ความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยาท่ีสงสัย ซึ่งมีวิ ธีการศึกษาหลากหลาย ได้แก่ รายงานจาก 

ข้อมูลประสบการณ์ส่วนตัว (anecdotal reporting) เป็นการรายงานกรณีผู ้ป่วยในวารสาร 

ทางการแพทย์หรือเภสัชศาสตร ์ การรายงานโดยสมัครใจของหน่วยงานดูแลก�ากับทาง 

กฎหมายโดยหน่วยงานนี้ก�าหนดแบบรายงานที่เป ็นมาตรฐานและชัดเจนเพ่ือให้บุคลากร 

ทางสาธารณสุขเขียนรายงานส่ง การติดตามเหตุการณ์อย่างเข ้มข้น (intensive event  

monitoring) เป็นการติดตามเหตุการณ์ที่ต้องการศึกษาอย่างใกล้ชิด การศึกษาทางระบาด 

วิทยาต่าง ๆ เช่น cohort studies, case-control studies หรือ case-cohort studies  

สถิติของประชากร (population statistics) หรือ การเช่ือมโยงข้อมูลผู ้ป ่วย (record  

linkage) การวิเคราะห์อภิมาน (meta-analysis) ข้อดีและข้อด้อยของวิธีการศึกษาเหล่าน้ี 

มีความแตกต่างกัน ซึ่งสรุปได้ดังตารางที่ 4 2

  แม ้ว ่าข ้อมูลความปลอดภัยของยาที่ ได ้จากการศึกษาจะมีวิธีต ่าง ๆ กัน แต ่ทว ่า 

โอสถกรรมานุบาล จะให้ความส�าคัญกับการรายงานโดยสมัครใจ ซี่งเป็นการรวบรวมข้อมูล 

ด ้านความปลอดภัยของยาที่มาจากฐานข้อมูลที่ เป ็นเครือข ่ายของระบบการรายงานโดย 

สมัครใจในแต่ละประเทศ หรือ การส่งข ้อมูลของแต่ละประเทศไปยังศูนย์ติดตามอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาระดับนานาชาติ ที่ด�าเนินงานโดยองค์การอนามัยโลก ที่เรียกว่า  

WHO Collaborating Centre (หรือ Uppsala Monitoring Centre; UMC) ซ่ึงส�านักงาน 

อยู ่ ท่ีประเทศสวีเดน และรายงานของ ADR ด้วยระบบท่ีด�าเนินโดยองค์การอนามัยโลก  

จะเรียกรายงาน ADR นี้ว่า Individual Case Safety Report (ICSR)
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วิธีการศึกษา ข้อดี   ข้อด้อย

• รายงานจากข้อมูลประสบการณ์ • ง่าย ถูก • ขึ้นกับความระมัดระวัง และ

 ส่วนตัว    ความฉลาดของแต่ละคนที่

     รายงาน

• การรายงานโดยสมัครใจ • สะดวก • การรายงานต�่ากว่าเป็นจริง

 ของหน่วยงานดูแลและก�ากับ   • การรายงานอาจมีอคติจากผล

 ทางกฎหมาย    ของกระแสนิยม (bandwagon

     effect)

• การติดตามเหตุการณ์อย่าง • ง่ายในการจัดการ • เป็นการเลือกเฉพาะประชากร

 เข้มข้น    ที่ศึกษา และส�าหรับช่วงเวลา

     สั้น ๆ

• Cohort studies • สามารถด�าเนินการไปในอนาคต • ต้องการจ�านวนผู้ป่วยมาก

  • ค้นหาผลกระทบได้ดี  • ค่าใช้จ่ายแพงมาก

• Case-control studies • ความถูกต้องและประเมินดีเยี่ยม • ไม่สามารถค้นหาผลกระทบ

     ใหม่ ๆ 

    • ค่าใช้จ่ายแพง

• Case-cohort studies • ศึกษาผลกระทบที่การเกิดน้อย • เหมือน cohort และ case-

   ได้ดี โดยมีก�าลังสูงในการพิสูจน์  control

   ความสัมพันธ์ • การค�านวณซับซ้อน  

• สถิติประชากร • สามารถศึกษาในประชากร • การประสานงานยาก

   จ�านวนมาก • คุณภาพข้อมูลอาจไม่ดี หยาบ 

• การเชื่อมโยงข้อมูลผู้ป่วย • ถ้ามีความเข้าใจจะดีเยี่ยม • ใช้ระยะเวลานาน แพง 

    • เป็นข้อมูลย้อนหลัง ขึ้นกับ

     การบันทึกข้อมูลที่มีอยู่

• การวิเคราะห์อภิมาน • ใช้ข้อมูลที่มีอยู่แล้ว • ต้องการข้อมูลที่ไม่ได้มีการ

     ตีพิมพ์  และมีความแตกต่างของ

     ข้อมูล (heterogeneity) 

ตารางท่ี 4 วิธีการศึกษา ข้อดี ข้อด้อยของการพิสูจน์ความสัมพันธ์ระหว่างยาท่ีสงสัยและ 
 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 2 โดยได้รับอนุญาต)
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 นอกจากน้ีแล้วข้อมูลรายงานการเกิด ADR ที่เป็นประโยชน์และน�ามาใช้ประกอบใน 

การปฏิบัติงานต่าง ๆ ของงานเภสัชกรรมปฏิบัติอีกลักษณะหนึ่ง คือ ความถี่ของการเกิด  

ADR จากยาที่แสดงอาการปรากฏโดยจัดเป็นกลุ ่มอาการและหรือระบบอวัยวะต่าง ๆ ซึ่งวิธ ี

การศึกษาหรือแหล่งข้อมูลที่แตกต่างกัน มีผลต่อความถี่ของ ADR ที่พบรายงาน มีตัวอย่าง 

การศึกษาหนึ่งที่น่าสนใจก�าหนดวัตถุประสงค์เพิื่อเปรียบเทียบความถี่ของการเกิด ADR ของ 

ยา amiodarone 3 จาก 3 แหล่งข้อมูลที่มาจากรูปแบบการศึกษาที่แตกต่างกัน คือ ข้อมูล

รายงานผู ้ป ่วยที่มีการตีพิมพ์ ข ้อมูลจากฐานข้อมูลของการติดตามอาการไม ่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยาขององค์การอนามัยโลก และข้อมูลจากการวิเคราะห์อภิมาน โดยมีการแบ่ง  

ADR ของยา amiodarone เป็น 8 กลุ่มอาการอวัยวะที่ผิดปกติ ได้แก่ 

 1.  หัวใจ เช่น bradycardia, heart block

 2.  ต่อมธัยรอยด์ เช่น hyperthyroidism, hypothyroidism

 3.  ระบบทางเดินหายใจ เช่น pneumonitis, bronchiolitis, pulmonary fibrosis

 4.  ระบบประสาท เช่น peripheral neuropathy, optic neuropathy, ataxia, 

movement disorders

 5.  ตับ เช่น acute or chronic hepatitis, liver cirrhosis 

 6.  ระบบทางเดินอาหาร เช่น acute pancreatitis, nausea, vomiting 

 7.  ตา เช่น corneal deposits, visual impairment

 8.  ผิวหนัง เช่น photosensitivity, abnormal pigmentation, rash 

 ค ่าดัชนี (index value) แสดงถึงความถ่ีสัมพัทธ ์ของอาการไม่พึงประสงค์จากยา 

amiodarone ใน 8 กลุ่มอาการ โดยอ้างอิงจากฐานข้อมูลทั้ง 3 แหล่ง เพื่อน�ามาเปรียบเทียบ 

การกระจายความถ่ีของอาการไม่พึงประสงค์จากยา amiodarone โดยก�าหนดให้ค่าดัชนีของ 

การเกิดอาการต่อระบบทางเดินหายใจเป็น 1.0

 ค่าดัชนีนี้ค�านวณจากจ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ของกลุ่มอาการอวัยวะที่สนใจ เทียบ

กับจ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ต ่อกลุ ่มอาการระบบทางเดินหายใจ เช ่น หากมีรายงาน 

ผู ้ป่วยที่ตีพิมพ์ 12 รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ต่อตาจากยา amiodarone และมี  

117 รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบทางเดินหายใจ ค่าดัชนีคือ 12/117 = 0.1  

หรือจากข้อมูลการวิเคราะห์อภิมาน พบค่า number needed to harm (NNH) ของงาน 
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วิธีการศึกษา ข้อดี   ข้อด้อย

• รายงานจากข้อมูลประสบการณ์ • ง่าย ถูก • ขึ้นกับความระมัดระวัง และ

 ส่วนตัว    ความฉลาดของแต่ละคนที่

     รายงาน

• การรายงานโดยสมัครใจ • สะดวก • การรายงานต�่ากว่าเป็นจริง

 ของหน่วยงานดูแลและก�ากับ   • การรายงานอาจมีอคติจากผล

 ทางกฎหมาย    ของกระแสนิยม (bandwagon

     effect)

• การติดตามเหตุการณ์อย่าง • ง่ายในการจัดการ • เป็นการเลือกเฉพาะประชากร

 เข้มข้น    ที่ศึกษา และส�าหรับช่วงเวลา

     สั้น ๆ

• Cohort studies • สามารถด�าเนินการไปในอนาคต • ต้องการจ�านวนผู้ป่วยมาก

  • ค้นหาผลกระทบได้ดี  • ค่าใช้จ่ายแพงมาก

• Case-control studies • ความถูกต้องและประเมินดีเยี่ยม • ไม่สามารถค้นหาผลกระทบ

     ใหม่ ๆ 

    • ค่าใช้จ่ายแพง

• Case-cohort studies • ศึกษาผลกระทบที่การเกิดน้อย • เหมือน cohort และ case-

   ได้ดี โดยมีก�าลังสูงในการพิสูจน์  control

   ความสัมพันธ์ • การค�านวณซับซ้อน  

• สถิติประชากร • สามารถศึกษาในประชากร • การประสานงานยาก

   จ�านวนมาก • คุณภาพข้อมูลอาจไม่ดี หยาบ 

• การเชื่อมโยงข้อมูลผู้ป่วย • ถ้ามีความเข้าใจจะดีเยี่ยม • ใช้ระยะเวลานาน แพง 

    • เป็นข้อมูลย้อนหลัง ขึ้นกับ

     การบันทึกข้อมูลที่มีอยู่

• การวิเคราะห์อภิมาน • ใช้ข้อมูลที่มีอยู่แล้ว • ต้องการข้อมูลที่ไม่ได้มีการ

     ตีพิมพ์  และมีความแตกต่างของ

     ข้อมูล (heterogeneity) 

ตารางที่ 4 วิธีการศึกษา ข้อดี ข้อด้อยของการพิสูจน์ความสัมพันธ์ระหว่างยาท่ีสงสัยและ 
 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 2 โดยได้รับอนุญาต)
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 นอกจากน้ีแล้วข้อมูลรายงานการเกิด ADR ที่เป็นประโยชน์และน�ามาใช้ประกอบใน 

การปฏิบัติงานต่าง ๆ ของงานเภสัชกรรมปฏิบัติอีกลักษณะหนึ่ง คือ ความถี่ของการเกิด  

ADR จากยาที่แสดงอาการปรากฏโดยจัดเป็นกลุ ่มอาการและหรือระบบอวัยวะต่าง ๆ ซึ่งวิธ ี

การศึกษาหรือแหล่งข้อมูลที่แตกต่างกัน มีผลต่อความถ่ีของ ADR ท่ีพบรายงาน มีตัวอย่าง 

การศึกษาหนึ่งที่น่าสนใจก�าหนดวัตถุประสงค์เพ่ืิอเปรียบเทียบความถ่ีของการเกิด ADR ของ 

ยา amiodarone 3 จาก 3 แหล่งข้อมูลที่มาจากรูปแบบการศึกษาที่แตกต่างกัน คือ ข้อมูล

รายงานผู ้ป ่วยที่มีการตีพิมพ์ ข ้อมูลจากฐานข้อมูลของการติดตามอาการไม ่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยาขององค์การอนามัยโลก และข้อมูลจากการวิเคราะห์อภิมาน โดยมีการแบ่ง  

ADR ของยา amiodarone เป็น 8 กลุ่มอาการอวัยวะที่ผิดปกติ ได้แก่ 

 1.  หัวใจ เช่น bradycardia, heart block

 2.  ต่อมธัยรอยด์ เช่น hyperthyroidism, hypothyroidism

 3.  ระบบทางเดินหายใจ เช่น pneumonitis, bronchiolitis, pulmonary fibrosis

 4.  ระบบประสาท เช่น peripheral neuropathy, optic neuropathy, ataxia, 

movement disorders

 5.  ตับ เช่น acute or chronic hepatitis, liver cirrhosis 

 6.  ระบบทางเดินอาหาร เช่น acute pancreatitis, nausea, vomiting 

 7.  ตา เช่น corneal deposits, visual impairment

 8.  ผิวหนัง เช่น photosensitivity, abnormal pigmentation, rash 

 ค ่าดัชนี (index value) แสดงถึงความถี่สัมพัทธ์ของอาการไม่พึงประสงค์จากยา 

amiodarone ใน 8 กลุ่มอาการ โดยอ้างอิงจากฐานข้อมูลทั้ง 3 แหล่ง เพ่ือน�ามาเปรียบเทียบ 

การกระจายความถี่ของอาการไม่พึงประสงค์จากยา amiodarone โดยก�าหนดให้ค่าดัชนีของ 

การเกิดอาการต่อระบบทางเดินหายใจเป็น 1.0

 ค่าดัชนีนี้ค�านวณจากจ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ของกลุ่มอาการอวัยวะท่ีสนใจ เทียบ

กับจ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ต ่อกลุ ่มอาการระบบทางเดินหายใจ เช ่น หากมีรายงาน 

ผู ้ป่วยที่ตีพิมพ์ 12 รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ต่อตาจากยา amiodarone และมี  

117 รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบทางเดินหายใจ ค่าดัชนีคือ 12/117 = 0.1  

หรือจากข้อมูลการวิเคราะห์อภิมาน พบค่า number needed to harm (NNH) ของงาน 
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วิจัยทางคลินิกพบว่าระบบทางเดินหายใจจากยา amiodarone คือ 65 และของตา คือ 138  

ดังนั้น ค่าดัชนีความถี่คือ 65/138 = 0.47

 ผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นถึงความแตกต่างของค่าดัชนี ADR ของกลุ ่มอาการใน 

ระบบต่าง ๆ จากแหล่งข้อมูลทั้ง 3 ประเภท โดยพบว่าค่าดัชนีจากข้อมูลสถิติอภิมานของยา  

amiodarone ต่ออวัยวะที่ผิดปกติ 8 กลุ ่มอาการ ได้แก่ หัวใจ ต่อมไทรอยด์ ระบบทางเดิน 

หายใจ ระบบประสาท ตับ ระบบทางเดินอาหาร ตา และผิวหนัง คือ 1.80, 1.20, 1.00,  

0.96, 0.49, 0.47, 0.47 และ 0.35 ตามล�าดับ ค่าดัชนีจากฐานข้อมูลของการติดตามอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาขององค์การอนามัยโลก คือ 0.44, 1.70, 1.00, 0.89, 0.77, 0.49,  

0.20 และ 1.04 ตามล�าดับ และค่าดัชนีจากข้อมูลของรายงานผู้ป่วยที่ตีพิมพ์คือ 0.11, 0.44,  

1.00, 0.46, 0.26, 0.02, 0.10 และ 0.26 ตามล�าดับ ซึ่งแสดงการกระจายของดัชนีีและชี้ให้ 

ทราบถึงความถี่ของข้อมูลการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา amiodarone ต่อกลุ ่ม 

อาการท่ีมีความแตกต่างกันไปตามแหล่งข้อมูลแต่ละประเภท โดยแหล่งข้อมูลแต่ละประเภท 

มีข้อดีข้อด้อยท่ีแตกต่างกัน ซึ่งสอดคล้องกับข้อดีข้อด้อยของวิธีการศึกษาที่ใช้ในการพิสูจน ์

ความสัมพันธ์ระหว่างยาที่สงสัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

อำกำรไม่พึงประสงค์จำกเอกสำรก�ำกับยำ
 เอกสารก�ากับยา (package insert; PI) เป็นแหล่งข้อมูลทางยาอีกประเภทหนึ่งที ่

บริษัทหรือผู้ผลิตยาจัดท�าเพ่ือให้หน่วยงานที่ก�ากับดูแลทางกฎหมายให้การรับรองให้มีการใช้ใน 

ท้องตลาด ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาจากเอกสารก�ากับยา มีความส�าคัญมาก

เนื่องจากเป็นข้อมูลที่ไปใช้ส�าหรับการเตือนที่แบ่งเป็นระดับต่าง ๆ ให้กับบุคลากรสาธารณสุขเพื่อ

พิจารณาประกอบการสั่งใช้ยา ติดตาม และบริหารยาให้กับผู้ป่วย รวมทั้งให้ผู้ป่วยได้ทราบและ 

เกิดความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับการใช้ยา 

 เอกสารก�ากับยา 4 หรือข้อมูลส�าหรับผู ้สั่งยา (prescribing information; PI) เป็น 

ข ้อมูลของยาประเภทหนึ่งท่ีมาจากบริษัทผู ้ผลิตยาและหรือจ�าหน่ายยา ในประเทศสหรัฐ 

อเมริกา ข้อมูลส�าหรับผู้สั่งยา มี 2 รูปแบบตามส่วนประกอบ ได้แก่ แบบเน้น (highlights of  

prescribing information; HPI) และ แบบเต็ม (full prescribing information; FPI)  

วัตถุประสงค์หลักของการจัดท�า HPI เพื่อให้มีการเข้าถึงข้อมูลที่ส�าคัญและต้องทราบโดยทั่วไป 
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อย่างทันทีทันใด โดยมีการเชื่อมโยงไปยังหรือกล่าวถึงใน FPI ด้วย นอกจากนี้ยังระบุด้วย 

ว ่าข ้อมูลแบบเน้นนี้ไม ่ได ้รวมข้อมูลที่จ�าเป ็นในการใช ้ยาอย่างใช ้ยาอย่างปลอดภัยและม ี

ประสิทธิภาพ ส่วนประกอบของ FPI ประกอบด้วยข้อมูลต่าง ๆ เรียงตามล�าดับ ดังน้ี

 1.  ค�าเตือนกล่องด�า (black box warning) 

 2.  ข้อบ่งใช้และการใช้ (indications and usage)

 3.  ขนาดและวิธีการบริหารยา (dosage and administration)

 4.  รูปแบบและความแรง (dosage form and strengths)

 5.  ข้อห้ามใช้ (contraindications)

 6.  ค�าเตือนและข้อควรระวัง (warning and precautions)

 7.  ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ (adverse reactions)

 8.  ปฏิกิริยาระหว่างยา (drug interactions) (โดยเฉพาะปฏิกิริยาที่มีนัยส�าคัญทางคลินิก)

 9.  การใช้ในกลุ่มประชากรที่เฉพาะ (use in specific populations) ได้แก่ หญิงต้ัง 

ครรภ์ แม่ให้นมบุตร เด็ก ผู้สูงอายุ และอื่น ๆ

 10. ขนาดการใช้ที่เกินขนาด (overdosage)

 11. ลักษณะของรูปแบบยา ส่วนประกอบ กลุ ่มยาทางฤทธิ์เภสัชวิทยาหรือการรักษา 

{description: dosage form (s), ingredients, pharmacologic or therapeutic class}  

และข้อมูลอ่ืน ๆ 

 12.เภสัชวิทยาทางคลินิก กลไกการออกฤทธิ์ เภสัชจลนศาสตร์ (clinical pharma- 

cology: mechanism of action, pharmacodynamics, pharmacokinetics)

 13. ความเป็นพิษที่ไม่ใช่ทางคลินิก (nonclinical toxicity: carcinogenesis, muta-

genesis, impairment of fertility, animal toxicity andor toxicity)

 14. การศึกษาทางคลินิก (clinical studies)

 15. เอกสารอ้างอิง (references)

 16. วิธีการจัดเก็บและหรือจัดการ (how supplied/storage and handling)

 17. สารสนเทศให้ค�าปรึกษาแนะน�าแก่ผู้ป่วย (patient counseling information)

 เน่ืองจากว่าค�าเตือนกล่องด�าเป็นค�าเตือนเกี่ยวกับการใช้ยาที่มีความส�าคัญมากที่สุด 

ซึ่งอาจจะส่งผลกระทบต่อผู ้ป่วยที่รุนแรงและมีนัยส�าคัญทางคลินิก ดังนั้น จึงถูกก�าหนดให ้
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วิจัยทางคลินิกพบว่าระบบทางเดินหายใจจากยา amiodarone คือ 65 และของตา คือ 138  

ดังนั้น ค่าดัชนีความถี่คือ 65/138 = 0.47

 ผลการศึกษานี้แสดงให้เห็นถึงความแตกต่างของค่าดัชนี ADR ของกลุ ่มอาการใน 

ระบบต่าง ๆ จากแหล่งข้อมูลท้ัง 3 ประเภท โดยพบว่าค่าดัชนีจากข้อมูลสถิติอภิมานของยา  

amiodarone ต่ออวัยวะที่ผิดปกติ 8 กลุ ่มอาการ ได้แก่ หัวใจ ต่อมไทรอยด์ ระบบทางเดิน 

หายใจ ระบบประสาท ตับ ระบบทางเดินอาหาร ตา และผิวหนัง คือ 1.80, 1.20, 1.00,  

0.96, 0.49, 0.47, 0.47 และ 0.35 ตามล�าดับ ค่าดัชนีจากฐานข้อมูลของการติดตามอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาขององค์การอนามัยโลก คือ 0.44, 1.70, 1.00, 0.89, 0.77, 0.49,  

0.20 และ 1.04 ตามล�าดับ และค่าดัชนีจากข้อมูลของรายงานผู้ป่วยที่ตีพิมพ์คือ 0.11, 0.44,  

1.00, 0.46, 0.26, 0.02, 0.10 และ 0.26 ตามล�าดับ ซึ่งแสดงการกระจายของดัชนีีและชี้ให้ 

ทราบถึงความถี่ของข้อมูลการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา amiodarone ต่อกลุ ่ม 

อาการท่ีมีความแตกต่างกันไปตามแหล่งข้อมูลแต่ละประเภท โดยแหล่งข้อมูลแต่ละประเภท 

มีข้อดีข้อด้อยที่แตกต่างกัน ซึ่งสอดคล้องกับข้อดีข้อด้อยของวิธีการศึกษาที่ใช้ในการพิสูจน ์

ความสัมพันธ์ระหว่างยาที่สงสัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

อำกำรไม่พึงประสงค์จำกเอกสำรก�ำกับยำ
 เอกสารก�ากับยา (package insert; PI) เป็นแหล่งข้อมูลทางยาอีกประเภทหนึ่งท่ี 

บริษัทหรือผู้ผลิตยาจัดท�าเพ่ือให้หน่วยงานที่ก�ากับดูแลทางกฎหมายให้การรับรองให้มีการใช้ใน 

ท้องตลาด ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาจากเอกสารก�ากับยา มีความส�าคัญมาก

เนื่องจากเป็นข้อมูลที่ไปใช้ส�าหรับการเตือนที่แบ่งเป็นระดับต่าง ๆ ให้กับบุคลากรสาธารณสุขเพื่อ

พิจารณาประกอบการสั่งใช้ยา ติดตาม และบริหารยาให้กับผู้ป่วย รวมทั้งให้ผู้ป่วยได้ทราบและ 

เกิดความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับการใช้ยา 

 เอกสารก�ากับยา 4 หรือข้อมูลส�าหรับผู ้สั่งยา (prescribing information; PI) เป็น 

ข ้อมูลของยาประเภทหนึ่งท่ีมาจากบริษัทผู ้ผลิตยาและหรือจ�าหน่ายยา ในประเทศสหรัฐ 

อเมริกา ข้อมูลส�าหรับผู้สั่งยา มี 2 รูปแบบตามส่วนประกอบ ได้แก่ แบบเน้น (highlights of  

prescribing information; HPI) และ แบบเต็ม (full prescribing information; FPI)  

วัตถุประสงค์หลักของการจัดท�า HPI เพื่อให้มีการเข้าถึงข้อมูลที่ส�าคัญและต้องทราบโดยทั่วไป 
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อย่างทันทีทันใด โดยมีการเชื่อมโยงไปยังหรือกล่าวถึงใน FPI ด้วย นอกจากนี้ยังระบุด้วย 

ว ่าข ้อมูลแบบเน้นนี้ไม ่ได ้รวมข้อมูลที่จ�าเป ็นในการใช ้ยาอย่างใช ้ยาอย่างปลอดภัยและม ี

ประสิทธิภาพ ส่วนประกอบของ FPI ประกอบด้วยข้อมูลต่าง ๆ เรียงตามล�าดับ ดังนี้

 1.  ค�าเตือนกล่องด�า (black box warning) 

 2.  ข้อบ่งใช้และการใช้ (indications and usage)

 3.  ขนาดและวิธีการบริหารยา (dosage and administration)

 4.  รูปแบบและความแรง (dosage form and strengths)

 5.  ข้อห้ามใช้ (contraindications)

 6.  ค�าเตือนและข้อควรระวัง (warning and precautions)

 7.  ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ (adverse reactions)

 8.  ปฏิกิริยาระหว่างยา (drug interactions) (โดยเฉพาะปฏิกิริยาที่มีนัยส�าคัญทางคลินิก)

 9.  การใช้ในกลุ่มประชากรที่เฉพาะ (use in specific populations) ได้แก่ หญิงตั้ง 

ครรภ์ แม่ให้นมบุตร เด็ก ผู้สูงอายุ และอื่น ๆ

 10. ขนาดการใช้ที่เกินขนาด (overdosage)

 11. ลักษณะของรูปแบบยา ส่วนประกอบ กลุ ่มยาทางฤทธิ์เภสัชวิทยาหรือการรักษา 

{description: dosage form (s), ingredients, pharmacologic or therapeutic class}  

และข้อมูลอื่น ๆ 

 12.เภสัชวิทยาทางคลินิก กลไกการออกฤทธิ์ เภสัชจลนศาสตร์ (clinical pharma- 

cology: mechanism of action, pharmacodynamics, pharmacokinetics)

 13. ความเป็นพิษที่ไม่ใช่ทางคลินิก (nonclinical toxicity: carcinogenesis, muta-

genesis, impairment of fertility, animal toxicity andor toxicity)

 14. การศึกษาทางคลินิก (clinical studies)

 15. เอกสารอ้างอิง (references)

 16. วิธีการจัดเก็บและหรือจัดการ (how supplied/storage and handling)

 17. สารสนเทศให้ค�าปรึกษาแนะน�าแก่ผู้ป่วย (patient counseling information)

 เน่ืองจากว่าค�าเตือนกล่องด�าเป็นค�าเตือนเกี่ยวกับการใช้ยาที่มีความส�าคัญมากที่สุด 

ซึ่งอาจจะส่งผลกระทบต่อผู ้ป่วยที่ รุนแรงและมีนัยส�าคัญทางคลินิก ดังนั้น จึงถูกก�าหนดให ้
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มีการระบุไว้ให้เด่นชัดที่สุด เพื่อใช้ส�าหรับการสื่อสารข้อมูลค�าเตือนกล่องด�าให้ผู ้เกี่ยวข้อง 

กับการใช้ยาน�าไปใช้ประกอบการดูแลผู้ป่วยอย่างปลอดภัย

 เนื้อหาของค�าเตือนกล่องด�าก�าหนดให้ว่าต้องมีเงื่อนไขอย่างหนึ่งอย่างใดใน 3 ลักษณะ  

ดังนี้ 4, 5 

 1. อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงมากเมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ ซึ่งจ�าเป็นต้องพิจารณา 

ถึงความเสี่ยงและประโยชน์ โดยอาการไม่พึงประสงค์นี้ ได้แก่ การเกิดพิการอย่างถาวร ทารก 

พิการ หรืออันตรายต่อชีวิต

 2.  อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงที่อาจจะเกิดข้ึน และอาจจะป้องกันหรือลดความรุนแรงได้ 

เมื่อมีการสั่งใช้ยาอย่างเหมาะสม และรวมถึงการติดตามการใช้ยาอย่างจ�าเพาะ 

 3. ยาที่จ�าเป็นต้องมีการจ�ากัดการใช้หรือมีมาตรการเพิ่มเติมในการใช้ยาเพื่อความ 

ปลอดภัย

 ส�าหรับค�าเตือนและข้อควรระวัง ก�าหนดว่าต้องมีเง่ือนไขท่ีเป็นอาการไม่พึงประสงค์ท่ี 

คาดว่าจะเกิดความรุนแรง หรือ มีนัยส�าคัญทางคลินิก 5

 ส่วนข้อห้ามใช้ ก�าหนดว่าต้องมีเงื่อนไขที่สถานการณ์ของการใช้ยามีน�้าหนักความเสี่ยง 

ชัดเจนมากกว่าประโยชน์ที่อาจจะเกิดขี้น 5 

 ข้อมูลของค�าเตือนกล่องด�าจัดว่าเป็นแหล่งข้อมูลประเภทหนึ่งซ่ึงตามปกติแล้วมาจาก 

บริษัทยาท่ีมีการพัฒนายาใหม่ ๆ ของแต่ละบริษัทเอง ซึ่งในแง่ของบริษัทยาเองจะมีการพัฒนา 

ยาในแต่ละกลุ ่มยาที่แตกต่างกันในเชิงตลาด โดยมีโอกาสน้อยมากในการพัฒนายาในกลุ ่ม 

เดียวกัน ประกอบกับยาที่ใช้ในท้องตลาดมีจ�านวนมาก และข้อมูลกล่องค�าเตือนมีการปรับ 

เปลี่ยนอยู่สม�่าเสมอ โดยขึ้นกับหลักฐานเชิงประจักษ์ท่ีมีการศึกษาหรือจากระบบเฝ้าระวังความ 

ปลอดภัยจากการใช้ยาที่มีการพิจารณาของผู้เชี่ยวชาญต่าง ๆ และหรือจากคณะกรรมการของ 

หน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย ท�าให้เนื้อหาของค�าเตือนกล่องด�าอาจจะมีความไม่ 

สอดคล้องสม�่าเสมอตามหลักเกณฑ์หรือแนวทางที่คณะกรรมการอาหารและยาก�าหนดให ้

บริษัทยาด�าเนินการ รวมทั้งอาจจะไม่สอดคล้องกับกลุ่มยาที่มีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาเดียวกันก็ 

เป็นได้ 6 

 ดังนั้น ควรตรวจสอบข้อมูลค�าเตือนกล่องด�าของยาแต่ละชนิดซ่ึงมีการปรับปรุงได้ 

ตัวอย่างที่น่าสนใจที่แสดงถึงการสื่อสารข้อมูลความปลอดภัยของยา febuxostat (UloricR)  
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ซึ่งเป็นยาลดกรดยูริกในเลือดส�าหรับรักษาโรคเก๊าท์ จากการศึกษาความปลอดภัยต่อหัวใจและ 

หลอดเลือดของยานี้ เปรียบเทียบกับยา allopurinol พบว่า febuxostat เพิ่มอัตราการ 

เสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอดเลือดมากกว่า allopurinol 7 และมีการสรุปผลการศึกษาใน 

วารสารน้ีในรูปแบบ Journal Watch 8 ต่อมาองค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา  

(US-FDA) ได้เพิ่มค�าเตือนในค�าเตือนกล่องด�าใน FPI ถึงการเสียชีวิตจากโรคหัวใจและหลอด 

เลือด 9 โดยขยายความในหัวข้อค�าเตือนและข้อควรระวังด้วย และยังได้แจ้งเตือนในหัวข้อ “FDA  

Drug Safety Communication” โดยระบุถึงการเพิ่มข้อมูลในค�าเตือนกล่องด�า 10 โดยสรุป 

การสื่อสารข้อมูลความปลอดภัยของยาน้ี แสดงได้ดังรูปที่ 3  

รูปที่ 3 การสื่อสารข้อมูลความปลอดภัยของยา febuxostat (UloricR)

กำรตีพิมพ์ผลกำรศึกษำในวำรสำรกำรแพทย์ (New England Journal  
of Medicine) เรื่อง “Cardiovascular Safety of febuxostat or 
allopurinol in patient with gout” ยำ febuxostat เพ่ิมอัตรำกำรเสีย
ชีวิตจำกโรคหัวใจ และหลอดเลือดมำกกว่ำยำ allopurinol 7

กำรเ พ่ิมข้อมูลและหรือค� ำ เตือนในข้อมูลส� ำหรับผู้สั่ งยำในค� ำ เตือน 
กล่องด�ำที่อยู่ส่วนต้นสุดของข้อมูลส�ำหรับผู้สั่งยำและหัวข้อค�ำเตือน 
และข้อควรระวัง โดยสรุปผลกำรศึกษำที่ส�ำคัญไว้ด้วย 10

กำรแจ้งในเวบ็ไซดข์ององคก์ำรอำหำร 
และยำ ประเทศสหรัฐอเมริกำ ถึงเพ่ิม 
ข้อมูลในค�ำเตือนกล่องด�ำ 9 

กำรตีพิมพ์สรุปผลกำรศึกษำและกำรเพ่ิม
ข้อมูลในค�ำเตือนกล่องด�ำ ในวำรสำร New 
England Jornal of Medicine ในหัวข้อ 
Journal Watch 8
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มีการระบุไว้ให้เด่นชัดที่สุด เพ่ือใช้ส�าหรับการสื่อสารข้อมูลค�าเตือนกล่องด�าให้ผู ้เกี่ยวข้อง 

กับการใช้ยาน�าไปใช้ประกอบการดูแลผู้ป่วยอย่างปลอดภัย

 เนื้อหาของค�าเตือนกล่องด�าก�าหนดให้ว่าต้องมีเงื่อนไขอย่างหนึ่งอย่างใดใน 3 ลักษณะ  

ดังนี้ 4, 5 

 1. อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงมากเมื่อเปรียบเทียบกับประโยชน์ ซึ่งจ�าเป็นต้องพิจารณา 

ถึงความเสี่ยงและประโยชน์ โดยอาการไม่พึงประสงค์นี้ ได้แก่ การเกิดพิการอย่างถาวร ทารก 

พิการ หรืออันตรายต่อชีวิต

 2.  อาการไม่พึงประสงค์รุนแรงที่อาจจะเกิดขึ้น และอาจจะป้องกันหรือลดความรุนแรงได้ 

เมื่อมีการสั่งใช้ยาอย่างเหมาะสม และรวมถึงการติดตามการใช้ยาอย่างจ�าเพาะ 

 3. ยาที่จ�าเป็นต้องมีการจ�ากัดการใช้หรือมีมาตรการเพิ่มเติมในการใช้ยาเพื่อความ 

ปลอดภัย

 ส�าหรับค�าเตือนและข้อควรระวัง ก�าหนดว่าต้องมีเงื่อนไขที่เป็นอาการไม่พึงประสงค์ท่ี 

คาดว่าจะเกิดความรุนแรง หรือ มีนัยส�าคัญทางคลินิก 5

 ส่วนข้อห้ามใช้ ก�าหนดว่าต้องมีเงื่อนไขที่สถานการณ์ของการใช้ยามีน�้าหนักความเสี่ยง 

ชัดเจนมากกว่าประโยชน์ที่อาจจะเกิดขี้น 5 

 ข้อมูลของค�าเตือนกล่องด�าจัดว่าเป็นแหล่งข้อมูลประเภทหนึ่งซึ่งตามปกติแล้วมาจาก 

บริษัทยาที่มีการพัฒนายาใหม่ ๆ ของแต่ละบริษัทเอง ซึ่งในแง่ของบริษัทยาเองจะมีการพัฒนา 

ยาในแต่ละกลุ ่มยาที่แตกต่างกันในเชิงตลาด โดยมีโอกาสน้อยมากในการพัฒนายาในกลุ ่ม 

เดียวกัน ประกอบกับยาที่ใช้ในท้องตลาดมีจ�านวนมาก และข้อมูลกล่องค�าเตือนมีการปรับ 

เปลี่ยนอยู่สม�่าเสมอ โดยขึ้นกับหลักฐานเชิงประจักษ์ที่มีการศึกษาหรือจากระบบเฝ้าระวังความ 

ปลอดภัยจากการใช้ยาที่มีการพิจารณาของผู้เชี่ยวชาญต่าง ๆ และหรือจากคณะกรรมการของ 

หน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย ท�าให้เนื้อหาของค�าเตือนกล่องด�าอาจจะมีความไม่ 

สอดคล้องสม�่าเสมอตามหลักเกณฑ์หรือแนวทางท่ีคณะกรรมการอาหารและยาก�าหนดให ้

บริษัทยาด�าเนินการ รวมทั้งอาจจะไม่สอดคล้องกับกลุ่มยาที่มีฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาเดียวกันก็ 

เป็นได้ 6 

 ดังนั้น ควรตรวจสอบข้อมูลค�าเตือนกล่องด�าของยาแต่ละชนิดซ่ึงมีการปรับปรุงได้ 

ตัวอย่างที่น่าสนใจที่แสดงถึงการสื่อสารข้อมูลความปลอดภัยของยา febuxostat (UloricR)  
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ซ่ึงเป็นยาลดกรดยูริกในเลือดส�าหรับรักษาโรคเก๊าท์ จากการศึกษาความปลอดภัยต่อหัวใจและ 
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บทสรุป
 หลักฐานเชิงประจักษ์ของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เป็นข้อมูลท่ีเกิดจากการ 
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มาของหลักฐานเชิงประจักษ์เช่นเดียวกับรูปแบบวิธีการศึกษาเกี่ยวกับประสิทธิภาพของยา โดย 

การน�ามาใช้ส�าหรับงานเภสัชกรรมปฏิบัติจ�าเป็นท่ีต้องน�ามาใช้ร่วมกันจากหลักฐานแต่ละชนิด  

และควรทราบถึงข้อดีข้อจ�ากัดของการได้มาของหลักฐานเชิงประจักษ์ดังกล่าวด้วย นอกจากนี้  

เอกสารก�ากับยามีการระบุถึงข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยจากการใช้ยา การเฝ้าระวังการใช้ยา และ
การรายงานอาการไม่พึงประสงค์
จากการใช้ยา

3

•	กำรเฝ้ำระวังกำรใช้ยำ และกำรรำยงำนอำกำร

 ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ

•	ข้อมูลของศูนย์เฝ้ำระวังควำมปลอดภัยด้ำนผลิตภัณฑ์

 สุขภำพของประเทศไทย

•	บทสรุป
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 วัตถุประสงค์ส�าคัญประการหนึ่งของโอสถกรรมานุบาล คือ การค้นหาอาการไม่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาที่ยังไม่ทราบเพื่อให้มีข้อมูลความปลอดภัยของยาสมบูรณ์ยิ่งข้ึนเมื่อมีการ 

ใช้ยาในท้องตลาด (แม้ว่ายาจะได้การรับรองและขึ้นทะเบียนแล้ว) จึงจ�าเป็นต้องเฝ้าระวัง 

ความปลอดภัยจากการใช้ยาเพื่อการควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมายจากหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

เพื่อด�าเนินการให้เกิดความปลอดภัยสูงสุดต่อสังคม ส่วนมากแล้วหน่วยงานหลักที่ท�าหน้าที่ 

ดังกล ่าวจะเป็นหน่วยงานท่ีท�าหน้าที่ควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย ซ่ึงก็คือ ส�านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งแต่ละประเทศอาจจะมีชื่อเรียก และมีกฎหมายหรือข้อก�าหนด 

ที่แตกต่างกันได้ มาตรการส�าคัญของการควบคุม ก�ากับ ดูแล เป็นการบริหารและจัดการ 

ความเส่ียงในลักษณะต่าง ๆ ตั้งแต่ การถอนทะเบียน การแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลงค�าเตือน หรือ 

การแจ้งข้อมูลข่าวสารสื่อสารความเสี่ยงไปยังบุคลากรทางสาธารณสุขและผู ้บริโภค โดยที่ 

หน่วยงานระดับนานาชาติในการเฝ้าระวัง และรายงาน ADR ด้วยระบบการรายงานสมัครใจ  

คือ องค ์การอนามัยโลก ซึ่ ง เรียกว ่า WHO Programme for International Drug  

Monitoring 1 โดยเป็นการร่วมมือของประเทศที่เป็นสมาชิกผ่านทางหน่วยงานที่ท�าหน้าที ่

ก�ากับดูแลทางกฎหมายในแต่ละประเทศ หรือเรียกว่า National Pharmacovigilance  

Center รวมถึงประเทศไทย คือ ศูนย์เฝ ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ 

ประเทศไทย ซึ่งด�าเนินงานภายใต้ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

กำรเฝ้ำระวังกำรใช้ยำ และกำรรำยงำนอำกำรไม่พึง
ประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 การเฝ้าระวังการใช้ยา หรือ การติดตาม ADR ด้วยระบบการรายงานโดยสมัครใจ  

เป ็นวิธี พ้ืนฐานส�าหรับการค ้นหาความสัมพันธ ์ระหว ่างเหตุการณ์ไม ่พึงประสงค ์และยา 

ที่สนใจเมื่อมีการใช ้ยาในผู ้ป ่วยภายหลังยาได้รับการรับรองและขึ้นทะเบียนแล้วในระดับ 

ประชากร (ไม่ใช่ผู ้ป่วยแต่ละราย) เพื่อให้ได้ข้อมูลความปลอดภัยของยาสมบูรณ์ขึ้น ซึ่งไม่ 

สามารถค้นพบได้หรือพบได้น ้อยจากการศึกษาวิจัยคลินิกในระยะที่ 1-3 ซึ่งกล่าวไว ้แล้ว 

ก่อนหน้าน้ี โดยระบบการรายงานโดยสมัครใจจัดว่าเป็นเครื่องมือหน่ึงที่ใช้ในการเฝ้าระวัง 

ความปลอดภัยจากการใช ้ยาภายหลังจากยาออกจ�าหน ่ายในท้องตลาด ข ้อมูลท่ีได ้จาก 

การรายงานวิธีนี้น�าไปสู ่การควบคุมก�ากับยาในการเพิกถอนทะเบียนต�ารับยา หรือการถอน 
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ดังกล ่าวจะเป็นหน่วยงานท่ีท�าหน้าที่ควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย ซ่ึงก็คือ ส�านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งแต่ละประเทศอาจจะมีชื่อเรียก และมีกฎหมายหรือข้อก�าหนด 

ที่แตกต่างกันได้ มาตรการส�าคัญของการควบคุม ก�ากับ ดูแล เป็นการบริหารและจัดการ 

ความเส่ียงในลักษณะต่าง ๆ ต้ังแต่ การถอนทะเบียน การแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลงค�าเตือน หรือ 

การแจ้งข้อมูลข่าวสารสื่อสารความเสี่ยงไปยังบุคลากรทางสาธารณสุขและผู ้บริโภค โดยที่ 

หน่วยงานระดับนานาชาติในการเฝ้าระวัง และรายงาน ADR ด้วยระบบการรายงานสมัครใจ  

คือ องค ์การอนามัยโลก ซึ่ ง เรียกว ่า WHO Programme for International Drug  

Monitoring 1 โดยเป็นการร่วมมือของประเทศที่เป็นสมาชิกผ่านทางหน่วยงานที่ท�าหน้าที ่

ก�ากับดูแลทางกฎหมายในแต่ละประเทศ หรือเรียกว่า National Pharmacovigilance  

Center รวมถึงประเทศไทย คือ ศูนย์เฝ ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ 

ประเทศไทย ซึ่งด�าเนินงานภายใต้ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

กำรเฝ้ำระวังกำรใช้ยำ และกำรรำยงำนอำกำรไม่พึง
ประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 การเฝ้าระวังการใช้ยา หรือ การติดตาม ADR ด้วยระบบการรายงานโดยสมัครใจ  

เป ็นวิธี พ้ืนฐานส�าหรับการค ้นหาความสัมพันธ ์ระหว ่างเหตุการณ์ไม ่ พึงประสงค ์และยา 

ท่ีสนใจเมื่อมีการใช ้ยาในผู ้ป ่วยภายหลังยาได้รับการรับรองและขึ้นทะเบียนแล้วในระดับ 

ประชากร (ไม่ใช่ผู ้ป่วยแต่ละราย) เพื่อให้ได้ข้อมูลความปลอดภัยของยาสมบูรณ์ขึ้น ซึ่งไม่ 

สามารถค้นพบได้หรือพบได้น ้อยจากการศึกษาวิจัยคลินิกในระยะที่ 1-3 ซึ่งกล่าวไว ้แล้ว 

ก่อนหน้าน้ี โดยระบบการรายงานโดยสมัครใจจัดว่าเป็นเครื่องมือหนึ่งที่ใช้ในการเฝ้าระวัง 

ความปลอดภัยจากการใช ้ยาภายหลังจากยาออกจ�าหน ่ายในท้องตลาด ข ้อมูลท่ีได ้จาก 

การรายงานวิธีนี้น�าไปสู ่การควบคุมก�ากับยาในการเพิกถอนทะเบียนต�ารับยา หรือการถอน 
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จ�าหน่ายในท้องตลาด การเพิ่มค�าเตือนต่าง ๆ ทางกฎหมาย ตัวอย่างยา (เหตุผลท่ีถอนออก 

ในท้องตลาด) ในประเทศสหรัฐอเมริกา เช่น cerivastatin (rhabdomyolysis), cisapride  

(QT prolongation), hydromorphone ชนิด extended release (โอกาสเสียชีวิตเมื่อใช ้

ร ่วมกับแอลกอฮอล์), permoline (พิษต่อตับ), pergolide (โรคลิ้นหัวใจ), rofecoxib  

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของหัวใจและหลอดเลือด), tegaserod (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ของหัวใจและหลอดเลือด), troglitazone (พิษต่อตับ), valdecoxib (เหตุการณ์ไม ่พึง 

ประสงค์ของหัวใจและหลอดเลือด) 2

 นอกจากการถอนออกจากตลาดแล้ว การจัดการความเสี่ยงของยาที่ เกิด ADR ท่ีมี

ผลกระทบท่ีรุนแรงยังด�าเนินการด้วยวิธีอื่น ๆ ตามแนวทางและนโยบายของแต่ละหน่วยงาน 

ท่ีควบคุมติดตาม ตัวอย่างความปลอดภัยที่กังวล หลักฐานเชิงประจักษ์หลักที่น�ามาสู่ด�าเนินการ 

ทางกฏหมายของยาในกลุ่มประเทศยุโรป สรุปดังตารางที่ 5 3

 ระบบการรายงานโดยสมัครใจเป็นวิธีหนึ่งท่ีส�าคัญ และมีข้อดีหลายประการ และอาจ

จะเรียกว่า pharmacovigilance system หรือระบบโอสถกรรมานุบาล หน่วยงานระดับโลก 

ที่ด�าเนินการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา คือ Uppsala Monitoring Centre (UMC)  

ประเทศสวีเดน โดยจัดท�า WHO Programme for International Drug Monitoring  

(PIDM) ซ่ึงก ่อต้ังในป ี ค.ศ. 1968 ภายหลังจากโศกนาฎกรรมจากยา thalidomide- 

induced phocomelia โดยต่อมาอีก 10 ปี UMC ได้จัดตั้งการบริหารจัดการเพ่ือสนับสนุน 

เชิงเทคนิคและทางวิชาการ เรียกว่า WHO-UMC เน่ืองจากองค์การอนามัยโลกเป็นผู ้จัดตั้ง 

และเป็นบทบาทหนึ่งขององค์การอนามัยโลก

 WHO PIDM เร่ิมด�าเนินการใน ค.ศ. 1968 เริ่มแรกเป็นศูนย์กลางรวบรวมหลักฐานจาก 

แหล่งข้อมูลต่าง ๆ ให้มากที่สุดโดยมีการแลกเปลี่ยนข้อมูลแต่ละประเทศที่เป็นสมาชิกของ WHO  

PIDM โดยไม่ใช ้ข ้อมูลเฉพาะประเทศใดประเทศหนึ่ง ต ่อมา ค.ศ. 1978 มีการสนับสนุน 

เชิงเทคนิคและปฏิบัติการให้ประเทศที่เป็นสมาชิกในการติดตาม ค้นหาอันตรายจากยา ลด 

ความเสี่ยงของผู้ป่วย โดยด�าเนินการในแต่ละประเทศ และร่วมกันแต่ละประเทศเป็นเครือข่าย  

เพื่อจัดท�ามาตรฐานและระบบโอสถกรรมานุบาล โดยจากข้อมูล ณ ปี ค.ศ. 2021 มีประเทศ 

ที่เป็นสมาชิกของ WHO PIDM มากกว่า 170 ประเทศ ครอบคลุมประชากรร้อยละ 90 ของ 

โลก ประเทศที่เป็นสมาชิกดังกล่าวจะส่งรายงาน ADR ไปยัง “WHO’s database VigiBase”  
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ตารางที่ 5  ตัวอย่างยา - ความปลอดภัยที่กังวล  หลักฐานเชิงประจักษ์หลักท่ีน�ามาสู่การด�าเนินการ 
 ทางกฏหมาย (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 3 โดยได้รับอนุญาต)

ยา - ความปลอดภัยที่กังวล 
หลักฐาน การด�าเนินการ

    เชิงประจักษ์หลัก ทางกฎหมาย

• Travofloxacin การรายงานโดยสมัครใจ ถอนการจ�าหน่ายออกจาก

 - พิษต่อตับ  ตลาด

• Tolcapone การรายงานโดยสมัครใจ ระงับการใช้

 - พิษต่อตับ 

• Cisapride การรายงานโดยสมัครใจ การลงทะเบียนผู้ป่วย

 - QT prolongation; หัวใจเต้นผิดจังหวะ  ที่ใช้ยา 

• Bupropion การรายงานโดยสมัครใจ การปรับเปลี่ยนขนาดยา 

 - ชัก, ปฏิกิริยาระหว่างยา  การเตือน

• Cerivastatin การรายงานโดยสมัครใจ ถอนการจ�าหน่ายออกจาก

 - Rhabdomyolysis  ตลาด

• Hormone replace therapy การศึกษาทางระบาด การเตือน จ�ากัดข้อบ่งใช้ยา

  - ความเสี่ยงต่อหัวใจ และหลอดเลือด, วิทยา 

  มะเร็งในระยะยาว

• SSRIs การวิจัยทางคลินิก การเตือนพร้อมแนวทาง

 - การฆ่าตัวตายในเด็ก  ปฏิบัติทางคลินิก 

• COX-2 การวิจัยทางคลินิก การเตือนพร้อมแนวทาง

 - ความเสี่ยงต่อหัวใจ และหลอดเลือด  ปฏิบัติทางคลินิก

• Topical macrolide immunosuppressants รายงานโดยสมัครใจ จ�ากัดการใช้ แผนจัดการ

 - ความเสี่ยงมะเร็ง  ความเสี่ยง  

SSRIs = selective serotonin reuptake inhibitors, COX-2 = cyclooxygenase-2

ซึ่งดูแลโดย UMC กระท่ังจนถึงปี ค.ศ. 2022 มีจ�านวนรายงานใน VigiBase มากกว่า 30  

ล้านฉบับ โดยเฉลี่ยจะมีจ�านวนรายงานประมาณล้านฉบับต่อปี VigiBase จะถูกวิเคราะห ์

อันตรายจากยาที่สงสัย โดยเรียกว่าสัญญาณเตือน (signal) หรือ “potential adverse drug 

reactions” 1 

 แม้ว ่าการรายงานโดยสมัครใจ จะมีข้อดีหลายประการเนื่องจากเป็นวิธีที่ประหยัด  

สะดวก และเป็นพื้นฐานส�าหรับการติดตาม ADR แต่ทว่าปัญหาหลักของวิธีนี้ คือ การรายงาน
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จ�าหน่ายในท้องตลาด การเพิ่มค�าเตือนต่าง ๆ ทางกฎหมาย ตัวอย่างยา (เหตุผลท่ีถอนออก 

ในท้องตลาด) ในประเทศสหรัฐอเมริกา เช่น cerivastatin (rhabdomyolysis), cisapride  

(QT prolongation), hydromorphone ชนิด extended release (โอกาสเสียชีวิตเมื่อใช ้

ร ่วมกับแอลกอฮอล์), permoline (พิษต่อตับ), pergolide (โรคลิ้นหัวใจ), rofecoxib  

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของหัวใจและหลอดเลือด), tegaserod (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

ของหัวใจและหลอดเลือด), troglitazone (พิษต่อตับ), valdecoxib (เหตุการณ์ไม ่พึง 

ประสงค์ของหัวใจและหลอดเลือด) 2

 นอกจากการถอนออกจากตลาดแล้ว การจัดการความเสี่ยงของยาที่ เกิด ADR ท่ีมี

ผลกระทบท่ีรุนแรงยังด�าเนินการด้วยวิธีอื่น ๆ ตามแนวทางและนโยบายของแต่ละหน่วยงาน 

ที่ควบคุมติดตาม ตัวอย่างความปลอดภัยที่กังวล หลักฐานเชิงประจักษ์หลักที่น�ามาสู่ด�าเนินการ 

ทางกฏหมายของยาในกลุ่มประเทศยุโรป สรุปดังตารางที่ 5 3

 ระบบการรายงานโดยสมัครใจเป็นวิธีหนึ่งที่ส�าคัญ และมีข้อดีหลายประการ และอาจ

จะเรียกว่า pharmacovigilance system หรือระบบโอสถกรรมานุบาล หน่วยงานระดับโลก 

ที่ด�าเนินการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา คือ Uppsala Monitoring Centre (UMC)  

ประเทศสวีเดน โดยจัดท�า WHO Programme for International Drug Monitoring  

(PIDM) ซ่ึงก ่อต้ังในป ี ค.ศ. 1968 ภายหลังจากโศกนาฎกรรมจากยา thalidomide- 

induced phocomelia โดยต่อมาอีก 10 ปี UMC ได้จัดตั้งการบริหารจัดการเพื่อสนับสนุน 

เชิงเทคนิคและทางวิชาการ เรียกว่า WHO-UMC เน่ืองจากองค์การอนามัยโลกเป็นผู ้จัดตั้ง 

และเป็นบทบาทหนึ่งขององค์การอนามัยโลก

 WHO PIDM เริ่มด�าเนินการใน ค.ศ. 1968 เร่ิมแรกเป็นศูนย์กลางรวบรวมหลักฐานจาก 

แหล่งข้อมูลต่าง ๆ ให้มากที่สุดโดยมีการแลกเปลี่ยนข้อมูลแต่ละประเทศที่เป็นสมาชิกของ WHO  

PIDM โดยไม่ใช ้ข ้อมูลเฉพาะประเทศใดประเทศหนึ่ง ต ่อมา ค.ศ. 1978 มีการสนับสนุน 

เชิงเทคนิคและปฏิบัติการให้ประเทศที่เป็นสมาชิกในการติดตาม ค้นหาอันตรายจากยา ลด 

ความเสี่ยงของผู้ป่วย โดยด�าเนินการในแต่ละประเทศ และร่วมกันแต่ละประเทศเป็นเครือข่าย  

เพ่ือจัดท�ามาตรฐานและระบบโอสถกรรมานุบาล โดยจากข้อมูล ณ ปี ค.ศ. 2021 มีประเทศ 

ที่เป็นสมาชิกของ WHO PIDM มากกว่า 170 ประเทศ ครอบคลุมประชากรร้อยละ 90 ของ 

โลก ประเทศที่เป็นสมาชิกดังกล่าวจะส่งรายงาน ADR ไปยัง “WHO’s database VigiBase”  
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ตารางท่ี 5  ตัวอย่างยา - ความปลอดภัยที่กังวล  หลักฐานเชิงประจักษ์หลักท่ีน�ามาสู่การด�าเนินการ 
 ทางกฏหมาย (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 3 โดยได้รับอนุญาต)

ยา - ความปลอดภัยที่กังวล 
หลักฐาน การด�าเนินการ

    เชิงประจักษ์หลัก ทางกฎหมาย

• Travofloxacin การรายงานโดยสมัครใจ ถอนการจ�าหน่ายออกจาก

 - พิษต่อตับ  ตลาด

• Tolcapone การรายงานโดยสมัครใจ ระงับการใช้

 - พิษต่อตับ 

• Cisapride การรายงานโดยสมัครใจ การลงทะเบียนผู้ป่วย

 - QT prolongation; หัวใจเต้นผิดจังหวะ  ที่ใช้ยา 

• Bupropion การรายงานโดยสมัครใจ การปรับเปลี่ยนขนาดยา 

 - ชัก, ปฏิกิริยาระหว่างยา  การเตือน

• Cerivastatin การรายงานโดยสมัครใจ ถอนการจ�าหน่ายออกจาก

 - Rhabdomyolysis  ตลาด

• Hormone replace therapy การศึกษาทางระบาด การเตือน จ�ากัดข้อบ่งใช้ยา

  - ความเสี่ยงต่อหัวใจ และหลอดเลือด, วิทยา 

  มะเร็งในระยะยาว

• SSRIs การวิจัยทางคลินิก การเตือนพร้อมแนวทาง

 - การฆ่าตัวตายในเด็ก  ปฏิบัติทางคลินิก 

• COX-2 การวิจัยทางคลินิก การเตือนพร้อมแนวทาง

 - ความเสี่ยงต่อหัวใจ และหลอดเลือด  ปฏิบัติทางคลินิก

• Topical macrolide immunosuppressants รายงานโดยสมัครใจ จ�ากัดการใช้ แผนจัดการ

 - ความเสี่ยงมะเร็ง  ความเสี่ยง  

SSRIs = selective serotonin reuptake inhibitors, COX-2 = cyclooxygenase-2

ซึ่งดูแลโดย UMC กระท่ังจนถึงปี ค.ศ. 2022 มีจ�านวนรายงานใน VigiBase มากกว่า 30  

ล้านฉบับ โดยเฉลี่ยจะมีจ�านวนรายงานประมาณล้านฉบับต่อปี VigiBase จะถูกวิเคราะห ์

อันตรายจากยาที่สงสัย โดยเรียกว่าสัญญาณเตือน (signal) หรือ “potential adverse drug 

reactions” 1 

 แม้ว ่าการรายงานโดยสมัครใจ จะมีข ้อดีหลายประการเนื่องจากเป็นวิธี ท่ีประหยัด  

สะดวก และเป็นพื้นฐานส�าหรับการติดตาม ADR แต่ทว่าปัญหาหลักของวิธีนี้ คือ การรายงาน



38

Pharmacovigilance for pharmacy practice

ที่ต�่ากว่าเป็นจริง (under-reporting) มีการศึกษาเกี่ยวกับปัญหาการรายงาน Stevens- 

Johnson syndrome (SJS)-toxic epidermal necrolysis (TEN) ในประเทศไทย  

โดยเปรียบเทียบข้อมูลการได้รับรายงานที่ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ของประเทศไทยได ้ รับในฐานข ้อมูลที่ จัดเก็บ เปรียบเทียบกับการพบผู ้ป ่วยที่ เกิด SJS- 

TEN ในกลุ่มโรงพยาบาลตัวอย่าง พบว่ามีการรายงานที่ต�่ากว่าเป็นจริง อย่างน้อยร้อยละ 50 4 

แสดงถึงการรายงานที่ต�่ากว่าความเป็นจริงแม้ว่าจะเป็น ADR ท่ีรุนแรง ดังนั้นจ�าเป็นท่ีต้องม ี

การประชาสัมพันธ์และรณรงค์ให้ตระหนักถึงความส�าคัญในการรายงาน ADR ของการรายงาน 

โดยสมัครใจ เพ่ือให้มีการรายงานตรงกับการเกิด ADR ที่พบให้มากที่สุด และควรจะเรียก 

รายงานระบบนี้ว่า concerning reporting system มากกว่าระบบการรายงานโดยสมัครใจ

 ในต่างประเทศที่เร่ิมมีการพัฒนาระบบการเฝ้าระวังการใช้ยา เช่น ประเทศติมอร์-เลสเต  

ซ่ึงเป ็นประเทศที่ เริ่มเป ็นสมาชิกวิสามัญ (associate member) ของ WHO PIDM ใน 

เดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2562 ภายหลังจากมีการจัดตั้งระบบเฝ้าระวังการใช้ยาใน ปี พ.ศ. 2559 

โดยพบว่ามีจ�านวนรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเพียง 9 รายงาน จนถึงเดือน 

มีนาคม พ.ศ. 2567 กลวิธีหนึ่งในการเพิ่มประสิทธิภาพของระบบการรายงานสมัครใจ คือ 

การส�ารวจความรู้ ทัศนคติ การปฏิบัติรวมถึงอุปสรรคของบุคลากรสาธารณสุขผู ้ท่ีเก่ียวข้อง 

กับผู ้ป่วย ไม่ว่าแพทย์ พยาบาล โดยเฉพาะเภสัชกร ส�าหรับการติดตามและรายงาน ADR  

ซ่ึงเม่ือได้ข้อมูลแล้วก็สามารถน�าข้อมูลดังกล่าวมาก�าหนดวิธีการกระตุ ้นและหรือเพิ่มรายงาน  

ADR ได้ในบริบทของแต่ละแห่งหรือแต่ละประเทศ 5 

 การส�ารวจเกี่ยวกับความรู้ ADR ได้แก่ 6, 7 ความหมาย ADR, ประเภทของ ADR โดย 

เฉพาะ Type A/Type B ADR ที่พบบ่อย สาเหตุของ ADR ความรุนแรง โดยเฉพาะ ADR  

ที่ท�าให้ต้องช่วยชีวิต โศกนาฎกรรมของยา thalidomide-induced phocomelia ความเสี่ยง 

ของการเกิด ADR การวินิจฉัย การจัดการดูแล และการป้องกัน ส�าหรับความรู ้เก่ียวกับการ 

รายงาน ADR ได้แก่ ระบบรายงาน หน่วยงานท่ีส่งรายงาน การประเมินรายงาน บทบาทหน้าที่ 

บุคลากรสาธารณสุข ADR ที่ส�าคัญในการรายงาน วิธีการรายงาน เหตุผลในการรายงาน 

หลักการค้นหา signal เบื้องต้น วิธีการติดตาม ADR และข้อเสียของการรายงานโดยวิธ ี

การรายงานสมัครใจ ส�าหรับทัศนคติและการปฏิบัติงานของบุคลากรสาธารณสุขที่ส ่งผลต่อ 

การรายงาน ADR ประกอบด้วย 8 การกลัวความผิด การไม่รายงานไม่ส่งผลต่อฐานข้อมูล   
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ไม่เชื่อมั่น ไม่มีเวลาเมื่อเทียบกับงานประจ�า เพิ่มงานประจ�า เชื่อว่ายามีความปลอดภัย คิดว่า 

ท�าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย หาแบบรายงานไม่พบ และบุคลากรอ่ืน ๆ ไม่เห็นรายงาน

ข้อมูลของศูนย์เฝ้ำระวังควำมปลอดภัยด้ำนผลิตภัณฑ์
สุขภำพของประเทศไทย 
 ในประเทศไทยระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา เริ่มพัฒนา ตั้งแต่ พ.ศ.  

2526 โดยเริ่มจากการติดตามความปลอดภัยของยา ซึ่งเรียกว่า ระบบเฝ้าระวังการใช้ยา  

และต่อมาครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ เช่น ยาสมุนไพร วัคซีน และเครื่องมือแพทย์  

โดยปรับเป็นระบบ Health Product Vigilance (HPV) ในปี พ.ศ. 2551 และเรียกฐาน 

ข้อมูลท่ีจัดเก็บและบันทึกข้อมูลการรายงานว่า Thai Vigibase โดยด�าเนินงานเป็นศูนย ์

เฝ ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center;  

HPVC) ภายใต้สังกัดของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 9, 10, 11

 ฐานข้อมูลการเฝ้าระวังระดับชาติของศูนย์ HPVC ดังกล่าว หรือ “Thai Vigibase” ได้ 

เริ่มด�าเนินการเม่ือปี พ.ศ. 2526 ภายหลังการจัดตั้งระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการ 

ใช้ยา ศูนย์ HPVC ได้รับรายงานประมาณ 30,000 ฉบับต่อปี รูปที่ 4 แสดงจ�านวนรายงาน  

ADR ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2527-2566 (ค.ศ.1984-2023) ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์

สุขภาพประเทศไทยได้รับ 11 โดยพบว่า จ�านวนรายงาน ADR ท่ีศูนย์เฝ้าระวังฯ ได้รับมีแนวโน้ม 

เพิ่มมากข้ึนต้ังแต่จัดต้ังระบบเฝ้าระวัง จนกระท่ังถึงปี ค.ศ. 2011 (พ.ศ. 2554) ซึ่งน่าจะมีผล 

จากการที่ประเทศไทยมีการพัฒนางานเภสัชกรรมคลินิก และบทบาทของเภสัชกรโรงพยาบาล 

มีการส่งเสริมงานติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาควบคู่กับงานเภสัชกรรมคลินิก แต ่

ภายหลังจ�านวนรายงานมีแนวโน้มลดลง ซึ่งอาจจะเก่ียวข้องกับการประเทศไทยได้การส่งเสริม 

การตรวจทางพันธุศาสตร์เพื่อป้องกันการแพ้ยาที่รุนแรงก็ได้ 

 ฐานข้อมูลของ HPV เป็นฐานข้อมูลระดับชาติ มีประโยชน์ส�าหรับการน�าไปวิเคราะห์

ข้อมูลเพื่อการเฝ้าระวังการใช้ยา อีกทั้งยังมีการเชื่อมโยงข้อมูลดังกล่าวกับฐานข้อมูลของ UMC  

ด้วย ปัจจุบันมีการใช้ประโยชน์ของข้อมูลดังกล่าวเพื่อการวิจัยด้วยเนื่องจากเป็นข้อมูลระดับชาต ิ

ที่มีการเกิด ADR เฉพาะในประเทศไทย ลักษณะการใช้ยาหรือการเกิด ADR อาจจะแตกต่างจาก 

ต่างประเทศก็ได้ ผลการศึกษาจากการวิเคราะห์ข้อมูลนี้จัดเป็น real world data ชนิดหนึ่ง 



38

Pharmacovigilance for pharmacy practice

ที่ต�่ากว่าเป็นจริง (under-reporting) มีการศึกษาเกี่ยวกับปัญหาการรายงาน Stevens- 

Johnson syndrome (SJS)-toxic epidermal necrolysis (TEN) ในประเทศไทย  

โดยเปรียบเทียบข้อมูลการได้รับรายงานท่ีศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ของประเทศไทยได ้รับในฐานข ้อมูลที่ จัดเก็บ เปรียบเทียบกับการพบผู ้ป ่วยที่ เกิด SJS- 

TEN ในกลุ่มโรงพยาบาลตัวอย่าง พบว่ามีการรายงานที่ต�่ากว่าเป็นจริง อย่างน้อยร้อยละ 50 4 

แสดงถึงการรายงานท่ีต�่ากว่าความเป็นจริงแม้ว่าจะเป็น ADR ที่รุนแรง ดังนั้นจ�าเป็นท่ีต้องม ี

การประชาสัมพันธ์และรณรงค์ให้ตระหนักถึงความส�าคัญในการรายงาน ADR ของการรายงาน 

โดยสมัครใจ เพ่ือให้มีการรายงานตรงกับการเกิด ADR ที่พบให้มากที่สุด และควรจะเรียก 

รายงานระบบนี้ว่า concerning reporting system มากกว่าระบบการรายงานโดยสมัครใจ

 ในต่างประเทศที่เริ่มมีการพัฒนาระบบการเฝ้าระวังการใช้ยา เช่น ประเทศติมอร์-เลสเต  

ซึ่งเป ็นประเทศที่ เริ่มเป ็นสมาชิกวิสามัญ (associate member) ของ WHO PIDM ใน 

เดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2562 ภายหลังจากมีการจัดต้ังระบบเฝ้าระวังการใช้ยาใน ปี พ.ศ. 2559 

โดยพบว่ามีจ�านวนรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเพียง 9 รายงาน จนถึงเดือน 

มีนาคม พ.ศ. 2567 กลวิธีหนึ่งในการเพ่ิมประสิทธิภาพของระบบการรายงานสมัครใจ คือ 

การส�ารวจความรู ้ ทัศนคติ การปฏิบัติรวมถึงอุปสรรคของบุคลากรสาธารณสุขผู ้ที่เกี่ยวข้อง 

กับผู ้ป่วย ไม่ว่าแพทย์ พยาบาล โดยเฉพาะเภสัชกร ส�าหรับการติดตามและรายงาน ADR  

ซึ่งเม่ือได้ข้อมูลแล้วก็สามารถน�าข้อมูลดังกล่าวมาก�าหนดวิธีการกระตุ ้นและหรือเพิ่มรายงาน  

ADR ได้ในบริบทของแต่ละแห่งหรือแต่ละประเทศ 5 

 การส�ารวจเกี่ยวกับความรู้ ADR ได้แก่ 6, 7 ความหมาย ADR, ประเภทของ ADR โดย 

เฉพาะ Type A/Type B ADR ท่ีพบบ่อย สาเหตุของ ADR ความรุนแรง โดยเฉพาะ ADR  

ที่ท�าให้ต้องช่วยชีวิต โศกนาฎกรรมของยา thalidomide-induced phocomelia ความเสี่ยง 

ของการเกิด ADR การวินิจฉัย การจัดการดูแล และการป้องกัน ส�าหรับความรู ้เก่ียวกับการ 

รายงาน ADR ได้แก่ ระบบรายงาน หน่วยงานท่ีส่งรายงาน การประเมินรายงาน บทบาทหน้าที่ 

บุคลากรสาธารณสุข ADR ท่ีส�าคัญในการรายงาน วิธีการรายงาน เหตุผลในการรายงาน 

หลักการค้นหา signal เบ้ืองต้น วิธีการติดตาม ADR และข้อเสียของการรายงานโดยวิธ ี

การรายงานสมัครใจ ส�าหรับทัศนคติและการปฏิบัติงานของบุคลากรสาธารณสุขที่ส ่งผลต่อ 

การรายงาน ADR ประกอบด้วย 8 การกลัวความผิด การไม่รายงานไม่ส่งผลต่อฐานข้อมูล   
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ไม่เชื่อมั่น ไม่มีเวลาเมื่อเทียบกับงานประจ�า เพ่ิมงานประจ�า เช่ือว่ายามีความปลอดภัย คิดว่า 

ท�าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย หาแบบรายงานไม่พบ และบุคลากรอื่น ๆ ไม่เห็นรายงาน

ข้อมูลของศูนย์เฝ้ำระวังควำมปลอดภัยด้ำนผลิตภัณฑ์
สุขภำพของประเทศไทย 
 ในประเทศไทยระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา เริ่มพัฒนา ตั้งแต่ พ.ศ.  

2526 โดยเริ่มจากการติดตามความปลอดภัยของยา ซ่ึงเรียกว่า ระบบเฝ้าระวังการใช้ยา  

และต่อมาครอบคลุมผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ เช่น ยาสมุนไพร วัคซีน และเครื่องมือแพทย์  

โดยปรับเป็นระบบ Health Product Vigilance (HPV) ในปี พ.ศ. 2551 และเรียกฐาน 

ข้อมูลท่ีจัดเก็บและบันทึกข้อมูลการรายงานว่า Thai Vigibase โดยด�าเนินงานเป็นศูนย ์

เฝ ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center;  

HPVC) ภายใต้สังกัดของส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 9, 10, 11

 ฐานข้อมูลการเฝ้าระวังระดับชาติของศูนย์ HPVC ดังกล่าว หรือ “Thai Vigibase” ได้ 

เริ่มด�าเนินการเม่ือปี พ.ศ. 2526 ภายหลังการจัดตั้งระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการ 

ใช้ยา ศูนย์ HPVC ได้รับรายงานประมาณ 30,000 ฉบับต่อปี รูปที่ 4 แสดงจ�านวนรายงาน  

ADR ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2527-2566 (ค.ศ.1984-2023) ของศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์

สุขภาพประเทศไทยได้รับ 11 โดยพบว่า จ�านวนรายงาน ADR ท่ีศูนย์เฝ้าระวังฯ ได้รับมีแนวโน้ม 

เพิ่มมากข้ึนตั้งแต่จัดต้ังระบบเฝ้าระวัง จนกระท่ังถึงปี ค.ศ. 2011 (พ.ศ. 2554) ซึ่งน่าจะมีผล 

จากการที่ประเทศไทยมีการพัฒนางานเภสัชกรรมคลินิก และบทบาทของเภสัชกรโรงพยาบาล 

มีการส่งเสริมงานติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาควบคู่กับงานเภสัชกรรมคลินิก แต ่

ภายหลังจ�านวนรายงานมีแนวโน้มลดลง ซึ่งอาจจะเก่ียวข้องกับการประเทศไทยได้การส่งเสริม 

การตรวจทางพันธุศาสตร์เพื่อป้องกันการแพ้ยาที่รุนแรงก็ได้ 

 ฐานข้อมูลของ HPV เป็นฐานข้อมูลระดับชาติ มีประโยชน์ส�าหรับการน�าไปวิเคราะห์

ข้อมูลเพื่อการเฝ้าระวังการใช้ยา อีกทั้งยังมีการเชื่อมโยงข้อมูลดังกล่าวกับฐานข้อมูลของ UMC  

ด้วย ปัจจุบันมีการใช้ประโยชน์ของข้อมูลดังกล่าวเพ่ือการวิจัยด้วยเนื่องจากเป็นข้อมูลระดับชาต ิ

ที่มีการเกิด ADR เฉพาะในประเทศไทย ลักษณะการใช้ยาหรือการเกิด ADR อาจจะแตกต่างจาก 

ต่างประเทศก็ได้ ผลการศึกษาจากการวิเคราะห์ข้อมูลนี้จัดเป็น real world data ชนิดหนึ่ง 
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ตัวอย่างที่น่าสนใจของการวิจัยท่ีใช้ข้อมูลจาก Thai Vigibase คือ การเกิดปฏิกิริยาระหว่าง 

ยาที่ท�าให้เกิด ADR โดยการวิเคราะห์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับกล้ามเนื้อจากยา 

กลุ่ม statins จากฐานข้อมูล Thai Vigibase ระหว่างปี พ.ศ 2527-2552 12 พบว่ารายงาน 

เกิดปฏิกิริยาระหว่างยา (drug-drug interactions; DDIs) จ�านวน 81 จาก 198 ฉบับ (ร้อยละ  

40.9) คู่ยาที่มีโอกาสเกิดปฏิกิริยาระหว่างกัน จ�านวน 103 คู่ ยาที่มีการรายงานมากที่สุด คือ  

ยากลุ ่ม fibrate (ร ้อยละ 84.0) ตามด ้วยยา colchicine (ร ้อยละ 13.6) และ HIV  

protease inhibitor (ร้อยละ 12.4) ตามล�าดับ gemfibrozil เป็นยาที่มีการรายงานมาก 

ที่สุด ผลการศึกษาจาก Thai Vigibase น้ีจัดเป็นหลักฐานเชิงประจักษ์ส�าหรับน�าไปใช้ใน 

งานเภสัชกรรมปฏิบัติร่วมกับหลักฐานเชิงประจักษ์ชนิดอ่ืน ๆ

 ปัจจุบัน ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ได้แต่เพียงศึกษาวิจัย  

พัฒนาและส่งเสริมการด�าเนินงานด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและสร้างองค์ความรู้ใหม่ ๆ ยังมีบทบาทหน้าที่ดังนี้ 10, 13

 1. เป็นศูนย์ระดับชาติด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย 

ในการบริหารจัดการฐานข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ  

และด�าเนินการร่วมกับเครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยในการประสานแลกเปล่ียนข้อมูลกับ

องค์กรภายในประเทศและระหว่างประเทศ

 2. ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and assessment)  

จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพประเมินประโยชน์เทียบกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิง

ตามหลักฐานทางวิชาการ  และเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงที่พบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงาน 

ที่เก่ียวข้อง

 3. สอบสวนทางระบาดวิิทยา  วิเคราะห์  ประเมิินเพื่่อบริิหารจััดการความเสี่่ยงและอัันตราย 

จากการใช้ผลิิตภััณฑ์สุุขภาพ

 4. ปฏิบัติงานในฐานะเป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการหรืออนุกรรมการหรือคณะท�างาน 

ที่เก่ียวกับการเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา วัคซีน เครื่องมือแพทย์ กัญชาผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 5. ส่งเสริม พัฒนา เครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 6. เผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ และสื่อสารข้อมูลด้านความปลอดภัยของการใช้ผลิตภัณฑ์

สุขภาพแก่บุคลากรทางการแพทย์และหน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งภาครัฐ เอกชนและประชาชน
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ตัวอย่างท่ีน่าสนใจของการวิจัยท่ีใช้ข้อมูลจาก Thai Vigibase คือ การเกิดปฏิกิริยาระหว่าง 

ยาที่ท�าให้เกิด ADR โดยการวิเคราะห์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับกล้ามเนื้อจากยา 

กลุ่ม statins จากฐานข้อมูล Thai Vigibase ระหว่างปี พ.ศ 2527-2552 12 พบว่ารายงาน 

เกิดปฏิกิริยาระหว่างยา (drug-drug interactions; DDIs) จ�านวน 81 จาก 198 ฉบับ (ร้อยละ  

40.9) คู่ยาที่มีโอกาสเกิดปฏิกิริยาระหว่างกัน จ�านวน 103 คู่ ยาที่มีการรายงานมากที่สุด คือ  

ยากลุ ่ม fibrate (ร ้อยละ 84.0) ตามด ้วยยา colchicine (ร ้อยละ 13.6) และ HIV  

protease inhibitor (ร้อยละ 12.4) ตามล�าดับ gemfibrozil เป็นยาที่มีการรายงานมาก 

ที่สุด ผลการศึกษาจาก Thai Vigibase นี้ จัดเป็นหลักฐานเชิงประจักษ์ส�าหรับน�าไปใช้ใน 

งานเภสัชกรรมปฏิบัติร่วมกับหลักฐานเชิงประจักษ์ชนิดอื่น ๆ

 ปัจจุบัน ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ได้แต่เพียงศึกษาวิจัย  

พัฒนาและส่งเสริมการด�าเนินงานด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพและสร้างองค์ความรู้ใหม่ ๆ ยังมีบทบาทหน้าที่ดังนี้ 10, 13

 1. เป็นศูนย์ระดับชาติด้านการเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย 

ในการบริหารจัดการฐานข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ  

และด�าเนินการร่วมกับเครือข่ายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยในการประสานแลกเปล่ียนข้อมูลกับ

องค์กรภายในประเทศและระหว่างประเทศ

 2. ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and assessment)  

จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพประเมินประโยชน์เทียบกับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพอ้างอิง

ตามหลักฐานทางวิชาการ  และเสนอมาตรการจัดการความเสี่ยงท่ีพบต่อคณะกรรมการ/หน่วยงาน 

ที่เกี่ยวข้อง

 3. สอบสวนทางระบาดวิิทยา  วิเคราะห์  ประเมิินเพ่่ือบริิหารจััดการความเสี่่ยงและอัันตราย 

จากการใช้ผลิิตภััณฑ์สุุขภาพ

 4. ปฏิบัติงานในฐานะเป็นฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการหรืออนุกรรมการหรือคณะท�างาน 

ที่เกี่ยวกับการเฝ้าระวังอันตรายจากการใช้ยา วัคซีน เคร่ืองมือแพทย์ กัญชาผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 5. ส่งเสริม พัฒนา เครือข่ายการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 6. เผยแพร่ ประชาสัมพันธ์ และสื่อสารข้อมูลด้านความปลอดภัยของการใช้ผลิตภัณฑ์

สุขภาพแก่บุคลากรทางการแพทย์และหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐ เอกชนและประชาชน
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 บทบาทหน้าที่ดังกล่าวข้างต้น ท�าให้ศูนย์เฝ้าระวังฯ เป็นแหล่งข้อมูลส�าคัญหนึ่งที่จัดท�า 

คู ่มือและหรือแนวทางการด�าเนินงานเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกี่ยวเนื่อง 

กับการก�ากับดูแลทางกฏหมาย รวมทั้งเป็นแหล่งข้อมูล โดยสามารถติดตามข่าวสารด้านยาหรือ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ รวมทั้งเอกสารเผยแพร่ได้จากเว็บไซด์ของศูนย์เฝ้าระวังฯ 13

บทสรุป
 ข้อมูลความปลอดภัยของยาที่ได้จากการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  

โดยวิธีการรายงานสมัครใจไปยังศูนย์ติดตามและเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา ของ 

หน่วยงานควบคุมและก�ากับทางกฎหมาย จัดเป็นหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ส�าคัญอีกประเภทหนึ่ง 

ที่น�ามาใช้ส�าหรับงานเภสัชกรรมปฏิบัติ วิธีการรายงานสมัครใจของอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยาเป็นวิธีที่มีข้อด้อยคือการรายงานต�่ากว่าเป็นจริง ดังนั้น การส่งเสริมและกระตุ ้นให้ 

ตระหนักถึงความส�าคัญของการรายงานโดยวิธีนี้จึงจ�าเป็นต้องด�าเนินการอย่างต่อเนื่องสม�่าเสมอ

เอกสารอ้างอิง 
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 บทบาทหน้าที่ดังกล่าวข้างต้น ท�าให้ศูนย์เฝ้าระวังฯ เป็นแหล่งข้อมูลส�าคัญหนึ่งที่จัดท�า 

คู ่มือและหรือแนวทางการด�าเนินงานเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกี่ยวเนื่อง 

กับการก�ากับดูแลทางกฏหมาย รวมทั้งเป็นแหล่งข้อมูล โดยสามารถติดตามข่าวสารด้านยาหรือ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพต่าง ๆ รวมท้ังเอกสารเผยแพร่ได้จากเว็บไซด์ของศูนย์เฝ้าระวังฯ 13

บทสรุป
 ข้อมูลความปลอดภัยของยาที่ได้จากการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  

โดยวิธีการรายงานสมัครใจไปยังศูนย์ติดตามและเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา ของ 

หน่วยงานควบคุมและก�ากับทางกฎหมาย จัดเป็นหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ส�าคัญอีกประเภทหนึ่ง 

ที่น�ามาใช้ส�าหรับงานเภสัชกรรมปฏิบัติ วิธีการรายงานสมัครใจของอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยาเป็นวิธีท่ีมีข้อด้อยคือการรายงานต�่ากว่าเป็นจริง ดังนั้น การส่งเสริมและกระตุ ้นให้ 

ตระหนักถึงความส�าคัญของการรายงานโดยวิธีนี้จึงจ�าเป็นต้องด�าเนินการอย่างต่อเนื่องสม�่าเสมอ
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การค้นหา และ
เครือ่งมือส่งสัญญาณส�าหรับ
ติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จากการใช้ยา

4

•	วัตถุประสงค์ และหลักกำรค้นหำเหตุกำรณ์

 ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ

•	กำรศึกษำ และเครื่องมือส่งสัญญำณส�ำหรับติดตำม

 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำของต่ำงประเทศ

•	กำรศึกษำ และเครื่องมือส่งสัญญำณส�ำหรับติดตำม

 เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำของประเทศไทย

•	บทสรุป 
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 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นส่วนหน่ึงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ 

ใช้ยา ซึ่งทั้งสองค�านี้แสดงถึงผลลัพธ์ด้านลบภายหลังจากที่ผู ้ป่วยได้รับยา หากผลลัพธ์นั้นเกิด 

จากการได้รับยาในขนาดปกติ จะจัดเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ส�าหรับความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยาเป็นการพิจารณาถึงกระบวนการใช้ยาที่ไม่เหมาะสม ซึ่งอาจส่ง 

ผลลัพธ ์ด ้านลบตามมาได้ การใช ้เครื่องมือส่งสัญญาณส�าหรับการค้นหาเหตุการณ์ไม ่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาเป็นการเพิ่มประสิทธิภาพให้กับการรายงานเหตุการณ์ และช่วยลด 

ภาระงานเมื่อเทียบกับการทบทวนเวชระเบียนอย่างละเอียด โดยลักษณะของเหตุการณ ์

ไม่พึงประสงค์ที่ค้นพบได้มากที่สุดนี้ จะเป็นข้อมูลพื้นฐานส�าคัญในการก�าหนดแนวทางเพื่อลด 

และป้องกันอันตรายจากการใช้ยา
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ความ
คลาดเคลื่อน
จากการใช้ยา

(ME)

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADE)

ADE             ADR         ME          ME ที่ท�ำให้เกิด ADE/ADR

 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นส่วนหน่ึงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ 

ใช้ยา การทราบถึงขนาดและลักษณะของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีความส�าคัญ 

ในการก�าหนดแนวทางท่ีจะท�าให้ผู ้ป่วยเกิดความปลอดภัยจากการใช้ยาเพิ่มขึ้น โดยปรับปรุง 

เรื่องของกระบวนการใช้ยา ซึ่งสามารถด�าเนินการป้องกันได้จากการจัดการเชิงระบบต่าง ๆ  

เพื่อลดหรือป้องกันความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา ซึ่งเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยาหรืออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ป้องกันได้

วตัถปุระสงค์  และหลกักำรค้นหำเหตกุำรณไ์มพึ่งประสงค ์
จำกกำรใช้ยำ 
 การใช้เครื่องมือส่งสัญญาณส�าหรับติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เป็น 

กระบวนการหนึ่งเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการวัดอันตรายจากการใช้ยา หรือ ADE จากบทที่ผ่าน

มาได้กล่าวถึงอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ว่าเป็นส่วนหน่ึงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา (หรืออันตรายจากการใช้ยา) โดยที่การป้องกันและหรือลดอันตรายจากการใช้ยา  

เป็นการลดความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาท่ีท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรืออันตราย 

จากการใช้ยา (รูปที่ 5) ซึ่งน�ามาจากรูปที่ 1 1 ใน บทที่ 1 โดยส่วนที่ทับซ้อนน้ีก็คือส่วนของความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยาที่ท�าให้เกิด ADR หรือ ADE  

รูปที่ 5 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาการไม่พึงประสงค์จาก 

 การใช้ยา เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยพื้นที่ในการป้องกันหรือลดอันตราย 

 จากการใช้ยาจะเป็นส่วนที่ทับซ้อน (เกิดจาก) ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา จะเป็น 

 พื้นที่แรเงาสีทึบ (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 1 โดยได้รับอนุญาต)

การป้องกันและหรือลดอันตราย

จากการใช้ยาจะเป็นส่วนที่ทับซ้อน 

(เกิดจาก) ความคลาดเคลื่อน

จากการใช้ยา
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 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นส่วนหน่ึงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ 
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จากการได้รับยาในขนาดปกติ จะจัดเป็นอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ส�าหรับความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยาเป็นการพิจารณาถึงกระบวนการใช้ยาที่ไม่เหมาะสม ซึ่งอาจส่ง 

ผลลัพธ ์ด ้านลบตามมาได้ การใช ้เครื่องมือส่งสัญญาณส�าหรับการค้นหาเหตุการณ์ไม ่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาเป็นการเพิ่มประสิทธิภาพให้กับการรายงานเหตุการณ์ และช่วยลด 

ภาระงานเมื่อเทียบกับการทบทวนเวชระเบียนอย่างละเอียด โดยลักษณะของเหตุการณ ์

ไม่พึงประสงค์ที่ค้นพบได้มากที่สุดนี้ จะเป็นข้อมูลพื้นฐานส�าคัญในการก�าหนดแนวทางเพื่อลด 

และป้องกันอันตรายจากการใช้ยา
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ความ
คลาดเคลื่อน
จากการใช้ยา

(ME)

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADE)

ADE             ADR         ME          ME ที่ท�ำให้เกิด ADE/ADR

 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นส่วนหน่ึงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ 

ใช้ยา การทราบถึงขนาดและลักษณะของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีความส�าคัญ 

ในการก�าหนดแนวทางท่ีจะท�าให้ผู ้ป่วยเกิดความปลอดภัยจากการใช้ยาเพิ่มขึ้น โดยปรับปรุง 

เรื่องของกระบวนการใช้ยา ซึ่งสามารถด�าเนินการป้องกันได้จากการจัดการเชิงระบบต่าง ๆ  

เพื่อลดหรือป้องกันความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา ซึ่งเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยาหรืออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ป้องกันได้

วัตถุประสงค์  และหลักกำรคน้หำเหตกุำรณไ์มพึ่งประสงค ์
จำกกำรใช้ยำ 
 การใช้เครื่องมือส่งสัญญาณส�าหรับติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เป็น 

กระบวนการหน่ึงเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพในการวัดอันตรายจากการใช้ยา หรือ ADE จากบทที่ผ่าน

มาได้กล่าวถึงอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ว่าเป็นส่วนหน่ึงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา (หรืออันตรายจากการใช้ยา) โดยที่การป้องกันและหรือลดอันตรายจากการใช้ยา  

เป็นการลดความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาท่ีท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรืออันตราย 

จากการใช้ยา (รูปที่ 5) ซึ่งน�ามาจากรูปที่ 1 1 ใน บทที่ 1 โดยส่วนที่ทับซ้อนนี้ก็คือส่วนของความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยาที่ท�าให้เกิด ADR หรือ ADE  

รูปท่ี 5 แสดงความสัมพันธ์ระหว่างความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาการไม่พึงประสงค์จาก 

 การใช้ยา เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยพ้ืนท่ีในการป้องกันหรือลดอันตราย 

 จากการใช้ยาจะเป็นส่วนที่ทับซ้อน (เกิดจาก) ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา จะเป็น 

 พื้นที่แรเงาสีทึบ (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 1 โดยได้รับอนุญาต)

การป้องกันและหรือลดอันตราย

จากการใช้ยาจะเป็นส่วนที่ทับซ้อน 

(เกิดจาก) ความคลาดเคลื่อน

จากการใช้ยา
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 เป้าหมายส�าคัญหน่ึงของงานของเภสัชกรรมปฏิบัติ คือ การป้องกันอันตรายจากการ 

ใช้ยา หรือ การลดความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาซึ่งส่งผลท�าให้เกิดอันตรายต่อผู ้ป่วย หรือ  

preventable ADEs อย่างไรก็ตาม ปัญหาส�าคัญในการลดอันตรายจากการใช้ยา คือ ความ 

สามารถในการค้นหา ADE อย่างมีประสิทธิภาพ โดยท่ัวไปวิธีการหลักในการค้นหาเพื่อ 

ระบุและวัดอันตราย ของ ADE 2 วิธีการ ได้แก่ 2, 3

 1. การรายงานโดยสมัครใจ (voluntary reporting หรือ incident reports) เป็น 

การรายงาน ADE จากผู้พบเหตุการณ์ แม้ว่าเป็นวิธีที่ง่าย แต่วิธีนี้มักจะได้รับรายงานน้อยกว่า 

ที่เป็นจริง (under-report) เนื่องจากผู้รายงานอาจกลัวการถูกลงโทษเป็นความผิดได้ 

 2. การทบทวนเวชระเบียนแบบย้อนหลัง หรือระหว่างที่ผู ้ป่วยยังรับการรักษา (retro-

spective or concurrent chart reviews หรือ chart audits) เป็นวิธีที่ใช ้เวลาและ 

การลงทุนแรงงานมาก นอกจากนี้ยังขาดความไวในการค้นหา ADE อีกด้วย

 นอกจากวิธีการค้นหา ADE ข้างต้นแล้ว หากจะค้นหา ADE จากการรายงานความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาจเป็นวิธีที่ไม่สามารถค้นหา ADE ได้อย่างมีประสิทธิภาพเนื่อง 

จากอาจมีรายงานความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาต�่ากว่าที่เป็นจริง เพราะผู ้รายงานอาจกลัว 

การถูกลงโทษเช่นเดียวกับการรายงาน ADR โดยสมัครใจ นอกจากนี้ท่ีส�าคัญพบว่ารายงาน 

ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาส่วนหนึ่งเท่านั้นท่ีเป็นรายงานที่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู ้ป่วย  

เนื่องจากความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยามีการจ�าแนกได้หลายประเภท การแบ่งประเภทอันตราย

จากการใช้ยาตามเกณฑ์การแบ่งความคลาดเคล่ือนจากการใช้ยาของ National Coordinating 

Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) แสดงดัง 

ตารางท่ี 6 โดยเกณฑ์ความคลาดเคลื่อนระดับ E ขึ้นไป จึงจะท�าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย 3 

 ด้วยข้อด้อยของ 2 วิธีข้างต้นดังที่กล่าวแล้ว อีกทั้งความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาไม ่

ได้สะท้อนถึง ADE ทั้งหมด ในประเทศสหรัฐอเมริกาจึงได้พัฒนาระบบค้นหาและติดตาม ADE  

ซึ่งเรียกว่า “trigger tool” หรือ “เครื่องมือส่งสัญญาณ” ข้ึน การใช้ “trigger tool” หรือ  

“sentinel word” ได้มีการน�าเสนอต้ังแต่ปี ค.ศ. 1974 โดยใช้เหตุการณ์ที่เจาะจงในการดูแล 

ผู้ป่วยซึ่งประกอบด้วย

 1. ค�าสั่งแพทย์ที่มีใช้ยาบางชนิดหรือยาต้านพิษ

 2. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ผิดปกติบางอย่าง

 3. ค�าสั่งหยุดใช้ยาอย่างทันที
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ตารางที่ 6 การแบ่งประเภทอันตรายจากการใช้ยาตามเกณฑ์การแบ่งความคลาดเคลื่อนจาก 
 การใช้ยาของ NCC MERP (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 3 โดยได้รับ 
 อนุญาต)

 ซึ่งเหตุการณ์ดังกล่าวอาจน�าไปสู ่ ADE ที่เกิดขึ้นได้ โดยเหตุการณ์ดังกล่าวสามารถ 

ตรวจดูได้จากการทบทวนเวชระเบียน ดังนั้นหากมีการทบทวนเวชระเบียนอย่างเป็นระบบ เพื่อ 

ท�าการคัดกรองเหตุกาณ์ดังกล่าว อาจน�าไปสู ่ ADE ที่เกิดข้ึนได้ เม่ือพบผู้ป่วยท่ีสงสัยว่าเกิด  

ADE ก็จะประเมินว่าผู้ป่วยเกิด ADE จริงหรือไม่ (การประเมินว่ายาเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ หรือ วินิจฉัย ADE จะกล่าวรายละเอียดในบทต่อไป) ท�าการแบ่งประเภท 

ความรุนแรง และผลลัพธ์ของผู ้ป่วย แม้ว่าการตรวจติดตามค้นหา ADE โดย trigger tool  

จะไม่ได้มีความจ�าเพาะ ถึงร้อยละ 100 ก็ตาม แต่ข้อมูลจากการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา  

พบว่าวิธีดังกล่าวสามารถตรวจติดตาม ADE ได้เพิ่มมากว่าวิธีเดิม 50 เท่า อย่างไรก็ดีหากม ี

การใช ้ sentinel word หรือ ตัวส ่งสัญญาณ (trigger) ที่ เชื่อมโยงกับการใช ้โปรแกรม 

คอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลเพื่อท�าการค้นหา ADE จะท�าให้เกิดประสิทธิภาพสูงขึ้น แต่อาจ 

ต้องมีการลงทุน เพิ่มค่าใช้จ่าย และจ�าเป็นต้องมีโปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่ปรับเปลี่ยนสัมพันธ์ 

กับฐานข้อมูลของฝ่ายเภสัชกรรมด้วย 3

 

ประเภท  นิยาม

ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย

A  สถานการณ์ หรือเหตุการณ์ที่มีสามารถท�าให้เกิดความคลาดเคลื่อนได้

B   เกิดความคลาดเคลื่อน แต่ความคลาดเคลื่อนไม่กระทบต่อผู้ป่วย

C   เกิดความคลาดเคลื่อน และกระทบต่อผู้ป่วย แต่ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย

D   เกิดความคลาดเคลื่อน และกระทบต่อผู้ป่วย และจ�าเป็นต้องติดตามหรือแทรกแซงเพื่อยืนยันว่า

  ไม่ท�าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย และ/หรือ จ�าเป็นต้องแทรกแซงเพื่อป้องกันอันตราย

เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย

E   เกิดอันตรายที่มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายชั่วคราวแก่ผู้ป่วยและจ�าเป็นต้องแทรกแซง

F   เกิดอันตรายที่มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายชั่วคราวแก่ผู้ป่วยและจ�าเป็นต้องรักษาหรือ 

  นอนโรงพยาบาลนานขึ้น

G   เกิดอันตรายที่มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายถาวรต่อผู้ป่วย

H   เกิดอันตรายที่จ�าเป็นต้องแทรกแซงเพื่อช่วยชีวิตผู้ป่วย

I  มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายให้ผู้ป่วยเสียชีวิต 
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 เป้าหมายส�าคัญหนึ่งของงานของเภสัชกรรมปฏิบัติ คือ การป้องกันอันตรายจากการ 

ใช้ยา หรือ การลดความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาซึ่งส่งผลท�าให้เกิดอันตรายต่อผู ้ป่วย หรือ  

preventable ADEs อย่างไรก็ตาม ปัญหาส�าคัญในการลดอันตรายจากการใช้ยา คือ ความ 

สามารถในการค้นหา ADE อย่างมีประสิทธิภาพ โดยท่ัวไปวิธีการหลักในการค้นหาเพื่อ 

ระบุและวัดอันตราย ของ ADE 2 วิธีการ ได้แก่ 2, 3

 1. การรายงานโดยสมัครใจ (voluntary reporting หรือ incident reports) เป็น 

การรายงาน ADE จากผู้พบเหตุการณ์ แม้ว่าเป็นวิธีที่ง่าย แต่วิธีนี้มักจะได้รับรายงานน้อยกว่า 

ที่เป็นจริง (under-report) เนื่องจากผู้รายงานอาจกลัวการถูกลงโทษเป็นความผิดได้ 

 2. การทบทวนเวชระเบียนแบบย้อนหลัง หรือระหว่างที่ผู ้ป่วยยังรับการรักษา (retro-

spective or concurrent chart reviews หรือ chart audits) เป็นวิธีที่ใช ้เวลาและ 

การลงทุนแรงงานมาก นอกจากนี้ยังขาดความไวในการค้นหา ADE อีกด้วย

 นอกจากวิธีการค้นหา ADE ข้างต้นแล้ว หากจะค้นหา ADE จากการรายงานความ 

คลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาจเป็นวิธีที่ไม่สามารถค้นหา ADE ได้อย่างมีประสิทธิภาพเน่ือง 

จากอาจมีรายงานความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาต�่ากว่าที่เป็นจริง เพราะผู ้รายงานอาจกลัว 

การถูกลงโทษเช่นเดียวกับการรายงาน ADR โดยสมัครใจ นอกจากน้ีที่ส�าคัญพบว่ารายงาน 

ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาส่วนหนึ่งเท่านั้นท่ีเป็นรายงานที่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู ้ป่วย  

เนื่องจากความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยามีการจ�าแนกได้หลายประเภท การแบ่งประเภทอันตราย

จากการใช้ยาตามเกณฑ์การแบ่งความคลาดเคล่ือนจากการใช้ยาของ National Coordinating 

Council for Medication Error Reporting and Prevention (NCC MERP) แสดงดัง 

ตารางที่ 6 โดยเกณฑ์ความคลาดเคลื่อนระดับ E ขึ้นไป จึงจะท�าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย 3 

 ด้วยข้อด้อยของ 2 วิธีข้างต้นดังที่กล่าวแล้ว อีกทั้งความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยาไม ่

ได้สะท้อนถึง ADE ทั้งหมด ในประเทศสหรัฐอเมริกาจึงได้พัฒนาระบบค้นหาและติดตาม ADE  

ซ่ึงเรียกว่า “trigger tool” หรือ “เครื่องมือส่งสัญญาณ” ขึ้น การใช้ “trigger tool” หรือ  

“sentinel word” ได้มีการน�าเสนอตั้งแต่ปี ค.ศ. 1974 โดยใช้เหตุการณ์ที่เจาะจงในการดูแล 

ผู้ป่วยซึ่งประกอบด้วย

 1. ค�าสั่งแพทย์ที่มีใช้ยาบางชนิดหรือยาต้านพิษ

 2. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ผิดปกติบางอย่าง

 3. ค�าสั่งหยุดใช้ยาอย่างทันที
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ตารางท่ี 6 การแบ่งประเภทอันตรายจากการใช้ยาตามเกณฑ์การแบ่งความคลาดเคลื่อนจาก 
 การใช้ยาของ NCC MERP (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 3 โดยได้รับ 
 อนุญาต)

 ซ่ึงเหตุการณ์ดังกล่าวอาจน�าไปสู ่ ADE ที่เกิดข้ึนได้ โดยเหตุการณ์ดังกล่าวสามารถ 

ตรวจดูได้จากการทบทวนเวชระเบียน ดังนั้นหากมีการทบทวนเวชระเบียนอย่างเป็นระบบ เพื่อ 

ท�าการคัดกรองเหตุกาณ์ดังกล่าว อาจน�าไปสู ่ ADE ท่ีเกิดขึ้นได้ เม่ือพบผู้ป่วยท่ีสงสัยว่าเกิด  

ADE ก็จะประเมินว่าผู้ป่วยเกิด ADE จริงหรือไม่ (การประเมินว่ายาเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ หรือ วินิจฉัย ADE จะกล่าวรายละเอียดในบทต่อไป) ท�าการแบ่งประเภท 

ความรุนแรง และผลลัพธ์ของผู ้ป่วย แม้ว่าการตรวจติดตามค้นหา ADE โดย trigger tool  

จะไม่ได้มีความจ�าเพาะ ถึงร้อยละ 100 ก็ตาม แต่ข้อมูลจากการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา  

พบว่าวิธีดังกล่าวสามารถตรวจติดตาม ADE ได้เพิ่มมากว่าวิธีเดิม 50 เท่า อย่างไรก็ดีหากม ี

การใช ้ sentinel word หรือ ตัวส ่งสัญญาณ (trigger) ท่ีเช่ือมโยงกับการใช ้โปรแกรม 

คอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลเพื่อท�าการค้นหา ADE จะท�าให้เกิดประสิทธิภาพสูงขึ้น แต่อาจ 

ต้องมีการลงทุน เพิ่มค่าใช้จ่าย และจ�าเป็นต้องมีโปรแกรมคอมพิวเตอร์ที่ปรับเปลี่ยนสัมพันธ์ 

กับฐานข้อมูลของฝ่ายเภสัชกรรมด้วย 3

 

ประเภท  นิยาม

ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย

A  สถานการณ์ หรือเหตุการณ์ที่มีสามารถท�าให้เกิดความคลาดเคลื่อนได้

B   เกิดความคลาดเคลื่อน แต่ความคลาดเคลื่อนไม่กระทบต่อผู้ป่วย

C   เกิดความคลาดเคลื่อน และกระทบต่อผู้ป่วย แต่ไม่เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย

D   เกิดความคลาดเคลื่อน และกระทบต่อผู้ป่วย และจ�าเป็นต้องติดตามหรือแทรกแซงเพื่อยืนยันว่า

  ไม่ท�าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย และ/หรือ จ�าเป็นต้องแทรกแซงเพื่อป้องกันอันตราย

เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย

E   เกิดอันตรายที่มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายชั่วคราวแก่ผู้ป่วยและจ�าเป็นต้องแทรกแซง

F   เกิดอันตรายที่มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายชั่วคราวแก่ผู้ป่วยและจ�าเป็นต้องรักษาหรือ 

  นอนโรงพยาบาลนานขึ้น

G   เกิดอันตรายที่มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายถาวรต่อผู้ป่วย

H   เกิดอันตรายที่จ�าเป็นต้องแทรกแซงเพื่อช่วยชีวิตผู้ป่วย

I  มีส่วนช่วยหรือส่งผลให้เกิดอันตรายให้ผู้ป่วยเสียชีวิต 
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กำรศึกษำ และเครื่องมือส่งสัญญำณส�ำหรับติดตำม 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ของต่ำงประเทศ  
 การศึกษาในต่างประเทศเกี่ยวกับการใช้ trigger tool ส�าหรับค้นหา ADE ท่ีเป็นต้นแบบ 

ของการพัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณ เป็นการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา โดยมีการตีพิมพ์ 

ในปี ค.ศ. 1991 และตีพิมพ์ซ�้าในปี ค.ศ. 2005 โดยในขณะนั้นใช้ค�าว่า “signals” ของ ADE 

ซึ่งหมายถึง ยาที่น่าจะเกี่ยวข้องกับการเกิด ADE ได้แก่ การได้รับยา diphenhydramine  

hydrochloride, naloxone hydrochloride, phytonadione, antidiarrheals, sodium  

polystyrene sulfonate, การตรวจวัดระดับยา digoxin, gentamicin, lidocaine, theo- 

phylline, การพบผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ เช่น leukopenia, thrombocytopenia  

และอื่น ๆ 4, 5

 ต่อมา มีการศึกษาที่น่าสนใจ ครอบคลุม และน่าจะเป็นต้นแบบของการพัฒนาตัวส่ง 

สัญญาณให้เหมาะสมกับบริบทของการค้นหาอันตรายจากการใช้ยาของโรงพยาบาล และ 

หรือสถานบริการสาธารณสุขต่าง ๆ การศึกษานี้ ก�าหนดตัวส่งสัญญาณส�าหรับค้นหา ADE 24  

ตัวส ่งสัญญาณ ดังแสดงในตารางที่  7 โดยพบว่ามีตัวส ่งสัญญาณ T24 ท่ีให้แต่ละสถาน 

บริการสาธารณสุข หรือโรงพยาบาลมีการปรับแต่งได้ด้วย 3

 นอกจากนี้ Institute of Healthcare Improvement (IHI) ของประเทศสหรัฐอเมริกา  

ซึ่งเป็นองค์กรไม่แสวงหาก�าไร มีหน้าที่ส่งเสริมการพัฒนาการดูแลทางสุขภาพ โดยมีพันธมิตร 

ในประเทศสหรัฐอเมริกาอยู ่ 1,600 โรงพยาบาล ได้พัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณเพื่อตรวจวัด

อันตรายของผู้ป่วย ไม่เพียงแต่เฉพาะอันตรายจากการใช้ยาเท่านั้น เครื่องมือดังกล่าวเรียกว่า 

“global trigger tool” โดยตัวส่งสัญญาณส�าหรับการค้นหา ADE ที่ IHI ได้แนะน�าประกอบด้วย 

ตัวส่งสัญญาณ 19 ตัวส่งสัญญาณดังแสดงดังตารางที่ 8 6  

 แม้ว่าเครื่องมือส่งสัญญาณต่าง ๆ ข้างต้นแนะน�าให้ใช้ในบริบทตามลักษณะของระบบ 

สาธารณสุขและการใช้ยาในประเทศสหรัฐอเมริกาแต่หลักการส�าคัญของเครื่องมือส่งสัญญาณ 

ส�าหรับค้นหา ADE จะต้องมีประสิทธิภาพส�าหรับน�าไปใช้ในการปฏิบัติงานได้ โดยจะต้อง 

เป็นตัวส่งสัญญาณที่มีความจ�าเพาะและความไวที่สูง แม้ว่าไม่มีการก�าหนดค่าความจ�าเพาะ  

และความไวว่าสูงเท่าใดก็ตาม เนื่องจากความจ�าเพาะและความไวจะต้องเปรียบเทียบกับ 

วิธีค้นหาท่ีสามารถค้นหา ADE ได้อย่างครบถ้วน ซ่ึงก็คือ วิธีการค้นหา ADE อย่างเข้มข้น  
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ตารางที่ 7 รายการตัวส่งสัญญาณและกระบวนการค้นหา ADE (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 3 โดยได้รับอนุญาต)

ตัวส่งสัญญาณ กระบวนการค้นหา ADE

T1 ยา diphenhydramine ปฏิกิริยาการแพ้ หรือผลจากยา

T2 ยา vitamin K การต้านฤทธิ์แข็งตัวของเลือดเกินจากยา warfarin

T3 ยา flumazenil ระงับความรู้สึกเกินจากยา benzodiazepines

T4 ยา droperidol คลื่นไส้/อาเจียนเกี่ยวข้องกับยา

T5 ยา naloxone ระงับความรู้สึกเกินจากยากลุ่ม narcotic

T6 ยากลุ่มรักษาท้องเสีย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

T7 ยา sodium polystyrene ระดับโปตัสเซียมสูงที่เกี่ยวข้องกับการท�างานของไต

  ที่บกพร่อง หรือผลจากยา

T8 ผลตรวจ PTT > 100 วินาที การต้านฤทธิ์แข็งตัวของเลือดจากยา heparin

T9 ผลตรวจ INR > 6 การต้านฤทธิ์แข็งตัวของเลือดจากยา warfarin

T10 ผลตรวจเม็ดเลือดขาว < 3,000 เซลล์/ เม็ดเลือดขาวชนิดนิวโตรฟิวเกี่ยวข้องกับยาหรือโรค

 ไมโครลิตร

T11 ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ภาวะน�้าตาลต�่าเกี่ยวกับ insulin

T12 ระดับคริตินินในซีรั่มสูงขึ้น การท�างานไตบกพร่องที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยา

T13 ผลตรวจอุจจาระ พบ Clostidium difficile การได้รับยากลุ่ม antibiotics

T14 ระดับยา digoxin > 2 นาโนกรัม/มิลลิลิตร ระดับยา digoxin เป็นพิษ

T15 ระดับยา lidocaine level > 5 นาโนกรัม/ ระดับยา lidocaine เป็นพิษ

 มิลลิลิตร

T16 ระดับยา gentamicin หรือ tobramycin:  ระดับยา antibiotics เป็นพิษ

 ระดับสูงสุด > 10 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

 ระดับต�่าสุด > 2 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

T17 ระดับยา amikacin:  ระดับยา antibiotics เป็นพิษ

 ระดับสูงสุด > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

 ระดับต�่าสุด > 10 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

T18 ระดับยา vancomycin > 26 ไมโครกรัม/ ระดับยา antibiotics เป็นพิษ

 มิลลิลิตร

T19 ระดับยา theophylline levels  ระดับยาเป็นพิษ

 > 20 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

T20 ระงับความรู้สึกมากเกิน, ง่วงซึม, หกล้ม เกี่ยวข้องกับการใช้ยามากเกิน
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กำรศึกษำ และเครื่องมือส่งสัญญำณส�ำหรับติดตำม 
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ของต่ำงประเทศ  
 การศึกษาในต่างประเทศเก่ียวกับการใช้ trigger tool ส�าหรับค้นหา ADE ที่เป็นต้นแบบ 

ของการพัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณ เป็นการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา โดยมีการตีพิมพ์ 

ในปี ค.ศ. 1991 และตีพิมพ์ซ�้าในปี ค.ศ. 2005 โดยในขณะนั้นใช้ค�าว่า “signals” ของ ADE 

ซ่ึงหมายถึง ยาท่ีน่าจะเก่ียวข้องกับการเกิด ADE ได้แก่ การได้รับยา diphenhydramine  

hydrochloride, naloxone hydrochloride, phytonadione, antidiarrheals, sodium  

polystyrene sulfonate, การตรวจวัดระดับยา digoxin, gentamicin, lidocaine, theo- 

phylline, การพบผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ เช่น leukopenia, thrombocytopenia  

และอื่น ๆ 4, 5

 ต่อมา มีการศึกษาท่ีน่าสนใจ ครอบคลุม และน่าจะเป็นต้นแบบของการพัฒนาตัวส่ง 

สัญญาณให้เหมาะสมกับบริบทของการค้นหาอันตรายจากการใช้ยาของโรงพยาบาล และ 

หรือสถานบริการสาธารณสุขต่าง ๆ การศึกษานี้ ก�าหนดตัวส่งสัญญาณส�าหรับค้นหา ADE 24  

ตัวส ่งสัญญาณ ดังแสดงในตารางที่  7 โดยพบว่ามีตัวส ่งสัญญาณ T24 ที่ให ้แต่ละสถาน 

บริการสาธารณสุข หรือโรงพยาบาลมีการปรับแต่งได้ด้วย 3

 นอกจากนี้ Institute of Healthcare Improvement (IHI) ของประเทศสหรัฐอเมริกา  

ซึ่งเป็นองค์กรไม่แสวงหาก�าไร มีหน้าที่ส่งเสริมการพัฒนาการดูแลทางสุขภาพ โดยมีพันธมิตร 

ในประเทศสหรัฐอเมริกาอยู ่ 1,600 โรงพยาบาล ได้พัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณเพ่ือตรวจวัด

อันตรายของผู้ป่วย ไม่เพียงแต่เฉพาะอันตรายจากการใช้ยาเท่านั้น เครื่องมือดังกล่าวเรียกว่า 

“global trigger tool” โดยตัวส่งสัญญาณส�าหรับการค้นหา ADE ที่ IHI ได้แนะน�าประกอบด้วย 

ตัวส่งสัญญาณ 19 ตัวส่งสัญญาณดังแสดงดังตารางที่ 8 6  

 แม้ว่าเครื่องมือส่งสัญญาณต่าง ๆ ข้างต้นแนะน�าให้ใช้ในบริบทตามลักษณะของระบบ 

สาธารณสุขและการใช้ยาในประเทศสหรัฐอเมริกาแต่หลักการส�าคัญของเครื่องมือส่งสัญญาณ 

ส�าหรับค้นหา ADE จะต้องมีประสิทธิภาพส�าหรับน�าไปใช้ในการปฏิบัติงานได้ โดยจะต้อง 

เป็นตัวส่งสัญญาณที่มีความจ�าเพาะและความไวที่สูง แม้ว่าไม่มีการก�าหนดค่าความจ�าเพาะ  

และความไวว่าสูงเท่าใดก็ตาม เนื่องจากความจ�าเพาะและความไวจะต้องเปรียบเทียบกับ 

วิธีค้นหาท่ีสามารถค้นหา ADE ได้อย่างครบถ้วน ซ่ึงก็คือ วิธีการค้นหา ADE อย่างเข้มข้น  
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ตารางท่ี 7 รายการตัวส่งสัญญาณและกระบวนการค้นหา ADE (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 3 โดยได้รับอนุญาต)

ตัวส่งสัญญาณ กระบวนการค้นหา ADE

T1 ยา diphenhydramine ปฏิกิริยาการแพ้ หรือผลจากยา

T2 ยา vitamin K การต้านฤทธิ์แข็งตัวของเลือดเกินจากยา warfarin

T3 ยา flumazenil ระงับความรู้สึกเกินจากยา benzodiazepines

T4 ยา droperidol คลื่นไส้/อาเจียนเกี่ยวข้องกับยา

T5 ยา naloxone ระงับความรู้สึกเกินจากยากลุ่ม narcotic

T6 ยากลุ่มรักษาท้องเสีย เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

T7 ยา sodium polystyrene ระดับโปตัสเซียมสูงที่เกี่ยวข้องกับการท�างานของไต

  ที่บกพร่อง หรือผลจากยา

T8 ผลตรวจ PTT > 100 วินาที การต้านฤทธิ์แข็งตัวของเลือดจากยา heparin

T9 ผลตรวจ INR > 6 การต้านฤทธิ์แข็งตัวของเลือดจากยา warfarin

T10 ผลตรวจเม็ดเลือดขาว < 3,000 เซลล์/ เม็ดเลือดขาวชนิดนิวโตรฟิวเกี่ยวข้องกับยาหรือโรค

 ไมโครลิตร

T11 ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/เดซิลิตร ภาวะน�้าตาลต�่าเกี่ยวกับ insulin

T12 ระดับคริตินินในซีรั่มสูงขึ้น การท�างานไตบกพร่องที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยา

T13 ผลตรวจอุจจาระ พบ Clostidium difficile การได้รับยากลุ่ม antibiotics

T14 ระดับยา digoxin > 2 นาโนกรัม/มิลลิลิตร ระดับยา digoxin เป็นพิษ

T15 ระดับยา lidocaine level > 5 นาโนกรัม/ ระดับยา lidocaine เป็นพิษ

 มิลลิลิตร

T16 ระดับยา gentamicin หรือ tobramycin:  ระดับยา antibiotics เป็นพิษ

 ระดับสูงสุด > 10 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

 ระดับต�่าสุด > 2 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

T17 ระดับยา amikacin:  ระดับยา antibiotics เป็นพิษ

 ระดับสูงสุด > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

 ระดับต�่าสุด > 10 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

T18 ระดับยา vancomycin > 26 ไมโครกรัม/ ระดับยา antibiotics เป็นพิษ

 มิลลิลิตร

T19 ระดับยา theophylline levels  ระดับยาเป็นพิษ

 > 20 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

T20 ระงับความรู้สึกมากเกิน, ง่วงซึม, หกล้ม เกี่ยวข้องกับการใช้ยามากเกิน
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ตารางท่ี 7 รายการตัวส่งสัญญาณและกระบวนการค้นหา ADE (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 3 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)

ตารางท่ี 8 รายการตัวส่งสัญญาณส�าหรับการค้นหา ADE ที่ IHI แนะน�า (ปรับปรุงจากเอกสาร 
 อ้างอิงหมายเลข 6 โดยได้รับอนุญาต)

ตัวส่งสัญญาณ

T1 Diphenhydramine

T2 Vitamin K

T3 Flumazenil

T4 ยากลุ่มรักษาอาการคลื่นไส้อาเจียน

T5 Naloxone

T6 ยากลุ่ม antidiarrheals

T7 Sodium polystyrene

T8 ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/เดซิลิตร

T9 ผลตรวจอุจจาระพบ Clostridium difficile  

T10 ผลตรวจ PTT > 100 วินาที

T11 ผลตรวจ INR > 6

T12 ผลตรวจเม็ดเลือดขาว < 3,000 เซลล์/ไมโครลิตร

T13 จ�านวนเกล็ดเลือด < 50,000 เซลล์/ไมโครลิตร

T14 ระดับยา digoxin > 2 นาโนกรัม/มิลลิลิตร

T15 ระดับคริตินินในซีรั่มสูงข้ึน

T16 ระงับความรู้สึกมากเกิน ง่วงซึม หกล้ม

T17 ผื่น

T18 หยุดการใช้ยาทันที

T19 ย้ายผู้ป่วยไปดูแลระดับท่ีสูงข้ึน

IHI = Institute of Healthcare Improvement

ตัวส่งสัญญาณ กระบวนการค้นหา ADE

T22 หยุดการใช้ยาทันที เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

T23 ย้ายไปดูแลระดับที่สูงขึ้น เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

T24 ปรับแต่งตามแต่ละสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

เพื่อค้นหาผู ้ป่วยทุกรายในช่วงระยะเวลาใดเวลาหนึ่งหรือกลุ ่มใดกลุ ่มหนึ่ง และใช้เครื่องมือ 

ส่งสัญญาณเพื่อค้นหา ADE ว่าได้มากน้อยเพียงใด แต่ในทางปฏิบัติหากจะท�าการศึกษา 

เพื่อเปรียบเทียบการค้นหาด้วยตัวส ่งสัญญาณและวิธีค ้นหาเข ้มข ้น จะต้องใช ้เวลา และ 

ทรัพยากรมาก และความไวความจ�าเพาะที่ได้อาจจะเปลี่ยนแปลงไปตามบริบทของการใช้ยา 

และการเกิด ADE ด้วย อย่างไรก็ตาม มีการทบทวนอย่างเป็นระบบเพื่อประเมินประสิทธิภาพ  

4 วิธี ในการค้นหาขอบเขตความปลอดภัยจากการใช้ยา ซึ่งประกอบด้วย ปัญหาที่ เ ก่ียว 

เนื่องกับยา ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เหตุการณ์ไม่ 

พึงประสงค์จากการใช้ยา 7 จากการทบทวนอย่างเป็นระบบ พบวิธีการ 4 วิธี ในการค้นหา 

ปริมาณความปลอดภัยจากการใช้ยา ได้แก่ 

 1. การทบทวนรายงานอุบัติการณ์แบบสมัครใจ

 2. การเฝ้าสังเกตโดยตรง  

 3. การทบทวนเวชระเบียน ซึ่งมีทั้งทบทวนแบบย้อนหลังและแบบขณะผู้ป่วยพักรักษาตัว 

ในโรงพยาบาลปัจจุบัน

 4. การใช้เครื่องมือส่งสัญญาณ ซึ่งเป็นการทบทวนเวชระเบียนอย่างมีเป้าหมาย ทั้งใช ้

หรือไม่ใช่ระบบคอมพิวเตอร์

 จากการศึกษาท่ีเข้าข่าย 28 การศึกษา พบความแตกต่างของ ความแม่นย�า ขอบเขตการ

ค้นหาปัญหาที่เกี่ยวเนื่องกับยา และค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องเพื่อการน�าไปใช้ในทางปฏิบัติของวิธีการ 

ข้างต้น และพบว่า ท้ัง 4 วิธีมีข้อดีและข้อด้อย ที่แตกต่างกัันโดยมีข้อแนะน�าต่าง ๆ ดังนี้ 

การสังเกตโดยตรงไม่เหมาะส�าหรับการค้นหา ADE ในระยะยาว ขณะที่การใช้เครื่องมือส่ง 

สัญญาณเหมาะส�าหรับการค้นหาความถี่และลักษณะของปัญหาท่ีเก่ียวเนื่องกับยาในระยะยาว 

แบบต่อเนื่อง หากมีการพัฒนาตัวส่งสัญญาณที่เหมาะสมแล้ว การใช้วิธีเคร่ืองมือส่งสัญญาณ 

จะมีความไวเท่ากับการทบทวนเวชระเบียน และมากกว่าการรายงานอุบัติการณ์แบบสมัครใจ  

โดยสรุป การใช้เครื่องมือส่งสัญญาณเป็นวิธีท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุดในทางปฏิบัติ และใช้แรงงาน

น้อยกว่าวิธีอ่ืน ๆ 7
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ตารางที่ 7 รายการตัวส่งสัญญาณและกระบวนการค้นหา ADE (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 3 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)

ตารางที่ 8 รายการตัวส่งสัญญาณส�าหรับการค้นหา ADE ที่ IHI แนะน�า (ปรับปรุงจากเอกสาร 
 อ้างอิงหมายเลข 6 โดยได้รับอนุญาต)

ตัวส่งสัญญาณ

T1 Diphenhydramine

T2 Vitamin K

T3 Flumazenil

T4 ยากลุ่มรักษาอาการคลื่นไส้อาเจียน

T5 Naloxone

T6 ยากลุ่ม antidiarrheals

T7 Sodium polystyrene

T8 ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/เดซิลิตร

T9 ผลตรวจอุจจาระพบ Clostridium difficile  

T10 ผลตรวจ PTT > 100 วินาที

T11 ผลตรวจ INR > 6

T12 ผลตรวจเม็ดเลือดขาว < 3,000 เซลล์/ไมโครลิตร

T13 จ�านวนเกล็ดเลือด < 50,000 เซลล์/ไมโครลิตร

T14 ระดับยา digoxin > 2 นาโนกรัม/มิลลิลิตร

T15 ระดับคริตินินในซีรั่มสูงขึ้น

T16 ระงับความรู้สึกมากเกิน ง่วงซึม หกล้ม

T17 ผื่น

T18 หยุดการใช้ยาทันที

T19 ย้ายผู้ป่วยไปดูแลระดับที่สูงขึ้น

IHI = Institute of Healthcare Improvement

ตัวส่งสัญญาณ กระบวนการค้นหา ADE

T22 หยุดการใช้ยาทันที เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

T23 ย้ายไปดูแลระดับที่สูงขึ้น เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

T24 ปรับแต่งตามแต่ละสถาบัน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

เพื่อค้นหาผู้ป่วยทุกรายในช่วงระยะเวลาใดเวลาหนึ่งหรือกลุ ่มใดกลุ ่มหนึ่ง และใช้เครื่องมือ 

ส่งสัญญาณเพื่อค้นหา ADE ว่าได้มากน้อยเพียงใด แต่ในทางปฏิบัติหากจะท�าการศึกษา 

เพื่อเปรียบเทียบการค้นหาด้วยตัวส ่งสัญญาณและวิธีค ้นหาเข ้มข ้น จะต้องใช ้เวลา และ 

ทรัพยากรมาก และความไวความจ�าเพาะที่ได้อาจจะเปลี่ยนแปลงไปตามบริบทของการใช้ยา 

และการเกิด ADE ด้วย อย่างไรก็ตาม มีการทบทวนอย่างเป็นระบบเพื่อประเมินประสิทธิภาพ  

4 วิธี ในการค้นหาขอบเขตความปลอดภัยจากการใช้ยา ซึ่งประกอบด้วย ปัญหาที่ เกี่ยว 

เนื่องกับยา ความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เหตุการณ์ไม่ 

พึงประสงค์จากการใช้ยา 7 จากการทบทวนอย่างเป็นระบบ พบวิธีการ 4 วิธี ในการค้นหา 

ปริมาณความปลอดภัยจากการใช้ยา ได้แก่ 

 1. การทบทวนรายงานอุบัติการณ์แบบสมัครใจ

 2. การเฝ้าสังเกตโดยตรง  

 3. การทบทวนเวชระเบียน ซึ่งมีทั้งทบทวนแบบย้อนหลังและแบบขณะผู้ป่วยพักรักษาตัว 

ในโรงพยาบาลปัจจุบัน

 4. การใช้เครื่องมือส่งสัญญาณ ซึ่งเป็นการทบทวนเวชระเบียนอย่างมีเป้าหมาย ท้ังใช ้

หรือไม่ใช่ระบบคอมพิวเตอร์

 จากการศึกษาท่ีเข้าข่าย 28 การศึกษา พบความแตกต่างของ ความแม่นย�า ขอบเขตการ

ค้นหาปัญหาที่เกี่ยวเน่ืองกับยา และค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องเพื่อการน�าไปใช้ในทางปฏิบัติของวิธีการ 

ข้างต้น และพบว่า ท้ัง 4 วิธีมีข้อดีและข้อด้อย ที่แตกต่างกัันโดยมีข้อแนะน�าต่าง ๆ ดังนี้ 

การสังเกตโดยตรงไม่เหมาะส�าหรับการค้นหา ADE ในระยะยาว ขณะที่การใช้เครื่องมือส่ง 

สัญญาณเหมาะส�าหรับการค้นหาความถี่และลักษณะของปัญหาท่ีเก่ียวเนื่องกับยาในระยะยาว 

แบบต่อเนื่อง หากมีการพัฒนาตัวส่งสัญญาณที่เหมาะสมแล้ว การใช้วิธีเคร่ืองมือส่งสัญญาณ 

จะมีความไวเท่ากับการทบทวนเวชระเบียน และมากกว่าการรายงานอุบัติการณ์แบบสมัครใจ  

โดยสรุป การใช้เคร่ืองมือส่งสัญญาณเป็นวิธีท่ีมีประสิทธิภาพสูงสุดในทางปฏิบัติ และใช้แรงงาน

น้อยกว่าวิธีอื่น ๆ 7
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กำรศึกษำ และเครื่องมือส่งสัญญำณส�ำหรับติดตำม
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำของประเทศไทย
 มีการศึกษาแรกในประเทศไทยเกี่ยวกับเครื่องมือส่งสัญญาณเป็นวิทยานิพนธ์ของนักศึกษา 

ปริญญาโท เม่ือ ปี พ.ศ. 2543 8 โดยเป็นการศึกษาท่ีโรงพยาบาลพระปกเกล้า โดยในขณะนั้น 

ไม่ได้ใช้ค�าว่า trigger tool แต่ใช้ค�าว่า alerting orders (AOs) โดยเป็นแนวคิดจากการศึกษา 

ในต่างประเทศ 4 ดังที่กล่าวมาแล้ว เพื่อพัฒนาแนวทางในการค้นหา ADR ให้มีประสิทธิภาพ 

มากกว่าการรับแจ้งจากการรายงาน ADR โดยวิธีสมัครใจ 

 ต่อมา ในปี พ.ศ. 2553 ด้วยด�าริของ รองศาสตราจารย์ เภสัชกรหญิง ธิดา นิงสานนท์  

ได้ประสงค์ให้มีการพัฒนาเคร่ืองมือส่งสัญญาณในประเทศไทย จึงได้ผลักดันให้ กลุ ่มชุมชน 

เภสัชกรนักปฏิบัติงานการประเมินและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse  

Drug Reactions Community of Pharmacy Practice; AdCoPT) ภายใต ้สมาคม 

เภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) ด�าเนินการวิจัย เรื่อง “การพัฒนา Trigger tools  

ส�าหรับความปลอดภัยจากการใช้ยาส�าหรับผู้ป่วยในโรงพยาบาลของประเทศไทย การศึกษา 

แบบสหสถาบัน” 9 เพื่อพัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณในประเทศไทยโดยได้รับทุนสนับสนุน 

การวิจัย จากสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) โดยผลการศึกษาของงานวิจัย  

ดังกล่าว ได้น�าเสนอข้อมูลจากผลการศึกษาในท่ีประชุมวิชาการต่างประเทศเพ่ือเผยแพร่ 

แนวคิดและผลการศึกษาเบื้องต้น และมีการตีพิมพ์เป็นบทคัดย่อของการประชุมวิชาการ 

นั้นด้วย 10, 11 ผลการศึกษาในการศึกษาน�าร่องในผู้ใหญ่ 10 และการศึกษาน�าร่องในผู้ป่วยเด็ก 11  

ยืนยันว่าการปรับเปลี่ยนตัวส่งสัญญาณจากข้อมูลต่างประเทศมีความจ�าเป็นตามลักษณะ 

การใช้ยาในประเทศไทย ต่อมาการทบทวนวรรณกรรมของ Health Quality and Safety  

Commission New Zealand ก็ได้มีการอ้างอิงผลการศึกษาดังกล่าวไว้ด้วย 12, 13 ภายหลังจาก 

การศึกษาเบ้ืองต ้นข ้างต ้นได ้มีการเปล่ียนแปลงตัวส ่งสัญญาณ 24 ตัวส ่งสัญญาณท่ีเป ็น 

ต้นแบบมาปรับให้เหมาะสมกับบริบทในประเทศไทย และน�ามาทดสอบเครื่องมือส่งสัญญาณ 

ที่ได ้มีการปรับเปลี่ยนตามบริบทในประเทศไทย เพื่อใช้ค ้นหา ADE ของผู ้ป ่วยที่พักรักษา 

ในโรงพยาบาล ณ หอผู ้ป ่วยอายุรกรรม ที่โรงพยาบาลจังหวัดแห่งหนึ่ง โดยผลการศึกษา 

สนับสนุนว่าการปรับเปลี่ยน triggers ตามบริบทของโรงพยาบาลท่ีพบ ADE และการใช้ยาใน 
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แต่ละแห่ง จะท�าให้การใช้เครื่องมือส่งสัญญาณมีประสิทธิภาพยิ่งข้ึนในการค้นหา ADE 14

 การวิจัยดังกล่าวยังได้มีการจัดท�า “Proposed Thai Adverse Drug Events Trigger  

Tool” โดยทีมน�า AdCoPT สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) และมีการเผยแพร่ 

ผ่านทางหนังสือของสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) และในท่ีประชุมประจ�าป ี

ของสมาคมฯ โดยกระบวนการส�าคัญภายหลังจากการวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้จากการวิจัยต่าง ๆ  

แล้ว คือ การประชุมทีมน�า AdCoPT เพื่อระดมความคิดในการจัดท�าเครื่องมือส่งสัญญาณ 

ในประเทศไทย โดยสาระส�าคัญที่พิจารณาเป็นการก�าหนดให้มีตัวสัญญาณมีความไวและมี

ประสิทธิภาพในการค้นหา ADR ยิ่งขึ้น จึงมีทั้งตัวส่งสัญญาณเดียวและตัวส่งสัญญาณที่เป็น

ลักษณะการผสมตัวส่งสัญญาณร่วมกับยาที่อาจเป็นสาเหตุเข้าด้วยกันเป็นเสมือนตัวส่งสัญญาณ

รวม (combination trigger) ดังตารางที่ 9 9, 15

 ตัวส่งสัญญาณที่พัฒนาขึ้นจากด�าริของ รองศาสตราจารย์ เภสัชกรหญิง ธิดา นิงสานนท์  

โดยกระบวนการวิจัยข้างต้น ยังไม่ได้มีการวิจัยเพื่อไปประยุกต์ส�าหรับการน�าไปใช้ในทาง 

ปฏิบัติ จึงควรจะมีการด�าเนินการวิจัยต่อไป อย่างไรก็ตาม แนวคิดในการพัฒนาเครื่องมือ 

ส่งสัญญาณในประเทศไทย ของโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยได้มีการศึกษาวิจัยในโรงพยาบาล 

รามาธิบดี เพื่อปรับเปล่ียนและทดสอบให้เหมาะสมกับบริบทของโรงพยาบาลดังกล่าวเช่น 

เดียวกัน การทดสอบพัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณนี้ยังอาศัยหลักการเดิมที่จ�าเป็นต้องทราบ 

ลักษณะของ ADE ที่พบได้ก่อน รวมทั้งการปรับแต่งตัวส่งสัญญาณที่จะสามารถสืบค้นไปยัง  

ADE ได้อย่างมีประสิทธิภาพในเรื่องความจ�าเพาะ ความไว และสามารถด�าเนินการได้โดยไม่ 

ใช ้แรงงาน และทรัพยากรที่มากเกินไป ซึ่งควรจะมีการเชื่อมโยงในระบบสารสนเทศของ 

โรงพยาบาลในที่สุด 16 ตัวอย่างการปรับแต่งตัวส่งสัญญาณของบริบทโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย  

ที่ชัดเจนก็คือ การเพิ่มตัวส่งสัญญาณในการส่งตรวจเภสัชพันธุศาสตร์ที่แสดงถึงความเสี่ยง 

ของการเกิดการแพ้ยาที่รุนแรง เช่น การตรวจ HLA-B*15:02 ที่เก่ียวข้องกับการแพ้ยาแบบ  

Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ toxic epidermal necrolysis (TEN) 17 หรือ  

การตรวจ HLA-B*58:01 ที่เ ก่ียวข้องกับการแพ้ยาแบบ Stevens-Johnson syndrome  

(SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN), drug rash with eosinophilia and systemic  

symptoms (DRESS) syndrome และ maculopapular exanthem (MPE) 18
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กำรศึกษำ และเครื่องมือส่งสัญญำณส�ำหรับติดตำม
เหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำของประเทศไทย
 มีการศึกษาแรกในประเทศไทยเกี่ยวกับเครื่องมือส่งสัญญาณเป็นวิทยานิพนธ์ของนักศึกษา 

ปริญญาโท เม่ือ ปี พ.ศ. 2543 8 โดยเป็นการศึกษาท่ีโรงพยาบาลพระปกเกล้า โดยในขณะนั้น 

ไม่ได้ใช้ค�าว่า trigger tool แต่ใช้ค�าว่า alerting orders (AOs) โดยเป็นแนวคิดจากการศึกษา 

ในต่างประเทศ 4 ดังที่กล่าวมาแล้ว เพ่ือพัฒนาแนวทางในการค้นหา ADR ให้มีประสิทธิภาพ 

มากกว่าการรับแจ้งจากการรายงาน ADR โดยวิธีสมัครใจ 

 ต่อมา ในปี พ.ศ. 2553 ด้วยด�าริของ รองศาสตราจารย์ เภสัชกรหญิง ธิดา นิงสานนท์  

ได้ประสงค์ให้มีการพัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณในประเทศไทย จึงได้ผลักดันให้ กลุ ่มชุมชน 

เภสัชกรนักปฏิบัติงานการประเมินและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse  

Drug Reactions Community of Pharmacy Practice; AdCoPT) ภายใต ้สมาคม 

เภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) ด�าเนินการวิจัย เร่ือง “การพัฒนา Trigger tools  

ส�าหรับความปลอดภัยจากการใช้ยาส�าหรับผู้ป่วยในโรงพยาบาลของประเทศไทย การศึกษา 

แบบสหสถาบัน” 9 เพื่อพัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณในประเทศไทยโดยได้รับทุนสนับสนุน 

การวิจัย จากสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) โดยผลการศึกษาของงานวิจัย  

ดังกล่าว ได้น�าเสนอข้อมูลจากผลการศึกษาในที่ประชุมวิชาการต่างประเทศเพื่อเผยแพร่ 

แนวคิดและผลการศึกษาเบื้องต้น และมีการตีพิมพ์เป็นบทคัดย่อของการประชุมวิชาการ 

นั้นด้วย 10, 11 ผลการศึกษาในการศึกษาน�าร่องในผู้ใหญ่ 10 และการศึกษาน�าร่องในผู้ป่วยเด็ก 11  

ยืนยันว่าการปรับเปลี่ยนตัวส่งสัญญาณจากข้อมูลต่างประเทศมีความจ�าเป็นตามลักษณะ 

การใช้ยาในประเทศไทย ต่อมาการทบทวนวรรณกรรมของ Health Quality and Safety  

Commission New Zealand ก็ได้มีการอ้างอิงผลการศึกษาดังกล่าวไว้ด้วย 12, 13 ภายหลังจาก 

การศึกษาเบ้ืองต ้นข ้างต ้นได ้มีการเปล่ียนแปลงตัวส ่งสัญญาณ 24 ตัวส ่งสัญญาณที่ เป ็น 

ต้นแบบมาปรับให้เหมาะสมกับบริบทในประเทศไทย และน�ามาทดสอบเครื่องมือส่งสัญญาณ 

ที่ได ้มีการปรับเปลี่ยนตามบริบทในประเทศไทย เพื่อใช้ค ้นหา ADE ของผู ้ป ่วยที่พักรักษา 

ในโรงพยาบาล ณ หอผู ้ป ่วยอายุรกรรม ท่ีโรงพยาบาลจังหวัดแห่งหนึ่ง โดยผลการศึกษา 

สนับสนุนว่าการปรับเปลี่ยน triggers ตามบริบทของโรงพยาบาลที่พบ ADE และการใช้ยาใน 
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แต่ละแห่ง จะท�าให้การใช้เครื่องมือส่งสัญญาณมีประสิทธิภาพยิ่งขึ้นในการค้นหา ADE 14

 การวิจัยดังกล่าวยังได้มีการจัดท�า “Proposed Thai Adverse Drug Events Trigger  

Tool” โดยทีมน�า AdCoPT สมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) และมีการเผยแพร่ 

ผ่านทางหนังสือของสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย) และในท่ีประชุมประจ�าป ี

ของสมาคมฯ โดยกระบวนการส�าคัญภายหลังจากการวิเคราะห์ข้อมูลท่ีได้จากการวิจัยต่าง ๆ  

แล้ว คือ การประชุมทีมน�า AdCoPT เพ่ือระดมความคิดในการจัดท�าเครื่องมือส่งสัญญาณ 

ในประเทศไทย โดยสาระส�าคัญที่พิจารณาเป็นการก�าหนดให้มีตัวสัญญาณมีความไวและมี

ประสิทธิภาพในการค้นหา ADR ยิ่งขึ้น จึงมีทั้งตัวส่งสัญญาณเดียวและตัวส่งสัญญาณที่เป็น

ลักษณะการผสมตัวส่งสัญญาณร่วมกับยาที่อาจเป็นสาเหตุเข้าด้วยกันเป็นเสมือนตัวส่งสัญญาณ

รวม (combination trigger) ดังตารางที่ 9 9, 15

 ตัวส่งสัญญาณที่พัฒนาขึ้นจากด�าริของ รองศาสตราจารย์ เภสัชกรหญิง ธิดา นิงสานนท์  

โดยกระบวนการวิจัยข้างต้น ยังไม่ได้มีการวิจัยเพื่อไปประยุกต์ส�าหรับการน�าไปใช้ในทาง 

ปฏิบัติ จึงควรจะมีการด�าเนินการวิจัยต่อไป อย่างไรก็ตาม แนวคิดในการพัฒนาเครื่องมือ 

ส่งสัญญาณในประเทศไทย ของโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยได้มีการศึกษาวิจัยในโรงพยาบาล 

รามาธิบดี เพื่อปรับเปล่ียนและทดสอบให้เหมาะสมกับบริบทของโรงพยาบาลดังกล่าวเช่น 

เดียวกัน การทดสอบพัฒนาเคร่ืองมือส่งสัญญาณนี้ยังอาศัยหลักการเดิมที่จ�าเป็นต้องทราบ 

ลักษณะของ ADE ที่พบได้ก่อน รวมทั้งการปรับแต่งตัวส่งสัญญาณท่ีจะสามารถสืบค้นไปยัง  

ADE ได้อย่างมีประสิทธิภาพในเรื่องความจ�าเพาะ ความไว และสามารถด�าเนินการได้โดยไม่ 

ใช ้แรงงาน และทรัพยากรที่มากเกินไป ซึ่งควรจะมีการเชื่อมโยงในระบบสารสนเทศของ 

โรงพยาบาลในที่สุด 16 ตัวอย่างการปรับแต่งตัวส่งสัญญาณของบริบทโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย  

ท่ีชัดเจนก็คือ การเพิ่มตัวส่งสัญญาณในการส่งตรวจเภสัชพันธุศาสตร์ที่แสดงถึงความเสี่ยง 

ของการเกิดการแพ้ยาที่รุนแรง เช่น การตรวจ HLA-B*15:02 ที่เก่ียวข้องกับการแพ้ยาแบบ  

Stevens-Johnson syndrome (SJS) และ toxic epidermal necrolysis (TEN) 17 หรือ  

การตรวจ HLA-B*58:01 ที่เ ก่ียวข้องกับการแพ้ยาแบบ Stevens-Johnson syndrome  

(SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN), drug rash with eosinophilia and systemic  

symptoms (DRESS) syndrome และ maculopapular exanthem (MPE) 18
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ตารางท่ี 9 Proposed Thai Adverse Drug Events Trigger Tool (จากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 9, 15 โดยได้รับอนุญาต)

  
ตัวส่งสัญญาณ (Trigger)

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
    ที่อาจเป็นไปได้

General Trigger

GT1: ยาส�าหรับ GT1.1  ยาฉีด chlorpheniramine การแพ้ยา

 รักษาการแพ้ GT1.2  ยากิน hydroxyzine

  GT1.3  ยาฉีดหรือยากินกลุ่ม steroids

GT2: การวินิจฉัย ค�าวินิจฉัยที่บ่งว่าผู้ป่วยอาจเกิดอันตรายจากยา เช่น การแพ้ยา

 เบื้องต้น drug induced organ disorders, R/O drug 

  induced organ disorder, skin eruption, rash 

  รวมค�าอื่นที่ไม่เขียนว่า rash เช่น SJS/TEN เป็นต้น

GT3: ระดับยา GT3.1 ระดับยา amikacin:  ความเป็นพิษของยา

 ในเลือด  ระดับสูงสุด > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

   ระดับต�่าสุด > 8 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.2  ระดับยา carbamazepine:

    > 12 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.3  ระดับยา digoxin 

   > 2.4 นาโนกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.4  ระดับยา gentamicin: 

   ระดับสูงสุด > 10 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

   ระดับต�่าสุด > 2 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.5  ระดับยา lithium 

   > 1.5 มิลลิอิควิวาเลนท์ต่อลิตร

  GT3.6  ระดับยา phenobarbital 

   > 40 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 

  GT3.7  ระดับยา phenytoin 

   > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.8  ระดับยา theophylline 

   > 20 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.9  ระดับยา valproic acid

   > 100 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.10 ระดับยา vancomycin

   ระดับสูงสุด > 40 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

   ระดับต�่าสุด > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร
R/O = rule out, SJS = Stevens-Johnson syndrome, TEN = toxic epidermal necrolysis
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ตารางที่ 9 Proposed Thai Adverse Drug Events Trigger Tool (จากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 9, 15 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)

  
ตัวส่งสัญญาณ (Trigger)

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
    ที่อาจเป็นไปได้

General Trigger (ต่อ)

GT4: หยุดการใช้ยา ค�าสั่งหยุดหรือพักการใช้ยา (off หรือ hold) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา

 ทันที ที่หยุด

GT5: ยาต้านพิษ • ยา flumazenil •  การใช้ยา benzodiazepine 

 ที่เจาะจง • ยา naloxone  เกินขนาด

    •  ความเป็นพิษจากกลุ่ม opioid 

GT6:   ยา Na/Ca polystyrene + ยาที่ท�าให้เกิด ภาวะโปตัสเซียมสูงจากยา

  ภาวะโปตัสเซียมสูง รวมกับการหยุดการใช้ยา

  ทันที หรือไม่ได้มีการหยุดการใช้ยาทันที

GT7:   ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/เดซิลิตร  ภาวะน�้าตาลต�่าจากยา

  + ยาที่ท�าให้เกิดภาวะน�้าตาลในเลือดต�่า 

  รวมกับการให้กลูโคส หรือไม่ได้มีการให้กลูโคส

GT8:   ระดับคริตินินในซีรั่มสูงขึ้น + ยาที่ท�าให้เกิด การเกิดพิษต่อไตจากยา

  ความเป็นพิษต่อไต

GT9:   ความผิดปกติของการท�างานของตับ ( > 2 เท่า การเกิดพิษต่อตับจากยา

  ของค่าสูงสุดของค่าปกติ) + ยาที่ท�าให้เกิด

  ความเป็นพิษต่อตับ

GT10:  เกล็ดเลือด < 50,000 + ยาที่ท�าให้เกล็ดเลือดต�่า เกล็ดเลือดต�่าจากยา 

Specific patient triggers

ST1:   ผู้ป่วย AIDS: ฮีมาโทคริต < 25 มิลลิกรัมเปอร์เซ็นต์ ยากลุ่ม antiretroviral ท�าให้

    เกิดภาวะเลือดจาง

ST2:   ผู้ป่วยมะเร็ง: เม็ดเลือดขาว < 3,000 เซลล์/ไมโครลิตร ยากลุ่มเคมีบ�าบัดท�าให้เกิด

    เม็ดเลือดขาวต�่า

ST3:   ผู้ป่วยเบาหวาน: ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/ ยาลดน�้าตาลในเลือดท�าให้เกิด

  เดซิลิตร ภาวะน�้าตาลต�่า

ST4  ผู้ป่วยที่ได้รับยา warfarin ร่วมกับ INR > 6 และหรือ Warfarin เกินขนาด

  ได้รับยา vitamin K

ST5  ผู้ป่วยที่ได้รับยา heparin ร่วมกับ PTT > 100 วินาที Heparin เกินขนาด

AIDS = Acquired Immune Deficiency Syndrome, INR = international normalized ratio, PTT = Partial 
thromboplastin time
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ตารางที่ 9 Proposed Thai Adverse Drug Events Trigger Tool (จากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 9, 15 โดยได้รับอนุญาต)

  
ตัวส่งสัญญาณ (Trigger)

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
    ที่อาจเป็นไปได้

General Trigger

GT1: ยาส�าหรับ GT1.1  ยาฉีด chlorpheniramine การแพ้ยา

 รักษาการแพ้ GT1.2  ยากิน hydroxyzine

  GT1.3  ยาฉีดหรือยากินกลุ่ม steroids

GT2: การวินิจฉัย ค�าวินิจฉัยที่บ่งว่าผู้ป่วยอาจเกิดอันตรายจากยา เช่น การแพ้ยา

 เบื้องต้น drug induced organ disorders, R/O drug 

  induced organ disorder, skin eruption, rash 

  รวมค�าอื่นที่ไม่เขียนว่า rash เช่น SJS/TEN เป็นต้น

GT3: ระดับยา GT3.1 ระดับยา amikacin:  ความเป็นพิษของยา

 ในเลือด  ระดับสูงสุด > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

   ระดับต�่าสุด > 8 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.2  ระดับยา carbamazepine:

    > 12 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.3  ระดับยา digoxin 

   > 2.4 นาโนกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.4  ระดับยา gentamicin: 

   ระดับสูงสุด > 10 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

   ระดับต�่าสุด > 2 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.5  ระดับยา lithium 

   > 1.5 มิลลิอิควิวาเลนท์ต่อลิตร

  GT3.6  ระดับยา phenobarbital 

   > 40 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร 

  GT3.7  ระดับยา phenytoin 

   > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.8  ระดับยา theophylline 

   > 20 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.9  ระดับยา valproic acid

   > 100 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร

  GT3.10 ระดับยา vancomycin

   ระดับสูงสุด > 40 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร, 

   ระดับต�่าสุด > 30 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร
R/O = rule out, SJS = Stevens-Johnson syndrome, TEN = toxic epidermal necrolysis
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ตารางท่ี 9 Proposed Thai Adverse Drug Events Trigger Tool (จากเอกสารอ้างอิง 
 หมายเลข 9, 15 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)

  
ตัวส่งสัญญาณ (Trigger)

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
    ที่อาจเป็นไปได้

General Trigger (ต่อ)

GT4: หยุดการใช้ยา ค�าสั่งหยุดหรือพักการใช้ยา (off หรือ hold) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา

 ทันที ที่หยุด

GT5: ยาต้านพิษ • ยา flumazenil •  การใช้ยา benzodiazepine 

 ที่เจาะจง • ยา naloxone  เกินขนาด

    •  ความเป็นพิษจากกลุ่ม opioid 

GT6:   ยา Na/Ca polystyrene + ยาที่ท�าให้เกิด ภาวะโปตัสเซียมสูงจากยา

  ภาวะโปตัสเซียมสูง รวมกับการหยุดการใช้ยา

  ทันที หรือไม่ได้มีการหยุดการใช้ยาทันที

GT7:   ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/เดซิลิตร  ภาวะน�้าตาลต�่าจากยา

  + ยาที่ท�าให้เกิดภาวะน�้าตาลในเลือดต�่า 

  รวมกับการให้กลูโคส หรือไม่ได้มีการให้กลูโคส

GT8:   ระดับคริตินินในซีรั่มสูงขึ้น + ยาที่ท�าให้เกิด การเกิดพิษต่อไตจากยา

  ความเป็นพิษต่อไต

GT9:   ความผิดปกติของการท�างานของตับ ( > 2 เท่า การเกิดพิษต่อตับจากยา

  ของค่าสูงสุดของค่าปกติ) + ยาที่ท�าให้เกิด

  ความเป็นพิษต่อตับ

GT10:  เกล็ดเลือด < 50,000 + ยาที่ท�าให้เกล็ดเลือดต�่า เกล็ดเลือดต�่าจากยา 

Specific patient triggers

ST1:   ผู้ป่วย AIDS: ฮีมาโทคริต < 25 มิลลิกรัมเปอร์เซ็นต์ ยากลุ่ม antiretroviral ท�าให้

    เกิดภาวะเลือดจาง

ST2:   ผู้ป่วยมะเร็ง: เม็ดเลือดขาว < 3,000 เซลล์/ไมโครลิตร ยากลุ่มเคมีบ�าบัดท�าให้เกิด

    เม็ดเลือดขาวต�่า

ST3:   ผู้ป่วยเบาหวาน: ระดับกลูโคสในซีรั่ม < 50 มิลลิกรัม/ ยาลดน�้าตาลในเลือดท�าให้เกิด

  เดซิลิตร ภาวะน�้าตาลต�่า

ST4  ผู้ป่วยที่ได้รับยา warfarin ร่วมกับ INR > 6 และหรือ Warfarin เกินขนาด

  ได้รับยา vitamin K

ST5  ผู้ป่วยที่ได้รับยา heparin ร่วมกับ PTT > 100 วินาที Heparin เกินขนาด

AIDS = Acquired Immune Deficiency Syndrome, INR = international normalized ratio, PTT = Partial 
thromboplastin time
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บทสรุป
 การค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรืออันตรายจากการใช้ยา เป็นข้ันตอน

ล�าดับแรกในการระบุปัญหาของผู ้ป่วยที่สงสัยว่าเกิดความไม่ปลอดภัยจากการใช้ยาท่ีเกิดขึ้น 

แล้ว โดยน�ามาสู่การบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู้ป่วยท่ีสงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยา และเป็นเรื่องส�าคัญหากว่าเภสัชกรไม่ได้ปฏิบัติงานในการให้บริบาลทางเภสัชกรรม  

เคร่ืองมือส่งสัญญาณส�าหรับค้นหา และติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ที่มี

ประสิทธิภาพเป็นเคร่ืองมือส�าคัญการป้องกันอันตรายจากการใช้ยา การพัฒนาและปรับเปลี่ยน

ตัวส่งสัญญาณให้เหมาะสมในการค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จึงเป็นเรื่องส�าคัญในระบบยา 

เพื่อความปลอดภัยจากการใช้ยา
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บทสรุป
 การค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรืออันตรายจากการใช้ยา เป็นขั้นตอน

ล�าดับแรกในการระบุปัญหาของผู ้ป่วยท่ีสงสัยว่าเกิดความไม่ปลอดภัยจากการใช้ยาที่เกิดขึ้น 

แล้ว โดยน�ามาสู่การบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู้ป่วยท่ีสงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยา และเป็นเรื่องส�าคัญหากว่าเภสัชกรไม่ได้ปฏิบัติงานในการให้บริบาลทางเภสัชกรรม  

เคร่ืองมือส่งสัญญาณส�าหรับค้นหา และติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ที่มี

ประสิทธิภาพเป็นเคร่ืองมือส�าคัญการป้องกันอันตรายจากการใช้ยา การพัฒนาและปรับเปลี่ยน

ตัวส่งสัญญาณให้เหมาะสมในการค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จึงเป็นเรื่องส�าคัญในระบบยา 

เพื่อความปลอดภัยจากการใช้ยา
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 1.  Morimoto T, Gandhi T, Seger AC, et al. Adverse drug events and medication errors: detection

  and classification methods. Qual Saf Health Care 2004; 13: 306-14.

 2. Resar RK, Rozich JD, Classen D. Methodology and rationale for the measurement of harm with  

  trigger tools. Qual Saf Health Care 2003; 12 Suppl 2 (Suppl 2): ii39-45.

 3. Rozich JD, Haraden CR, Resar RK. Adverse drug event trigger tool: a practical methodology  

  for measuring medication related harm. Qual Saf Health Care 2003; 12: 194-200.

 4. Classen DC, Pestotnik SL, Evans RS, et al. Computerized surveillance of adverse drug events in  

  hospital patients. JAMA. 1991; 266: 2847-51.

 5. Classen DC, Pestotnik SL, Evans RS, et al. Computerized surveillance of adverse drug events in  

  hospital patients. 1991. Qual Saf Health Care. 2005; 14: 221-5.

 6. Institute for Healthcare Improvement. IHI Global Trigger Tool for Measuring Adverse Events.  

  Available at: http://www.ihi.org/resources/Pages/Tools/IHIGlobalTriggerToolforMeasuring 

  AEs.aspx. Accessed date: 5 December 2022.

 7. Meyer-Massetti C, Cheng CM, Schwappach DLB, et al. Systematic review of medication safety  

  assessment methods. Am J Health Syst Pharm 2011; 68: 227-40.

 8. Bongkot Yaemphaka. Pharmacists prescription screening program to detect adverse drug  

  reactions. Master’s Thesis, Mahidol University. Faculty of Graduate Studies. Pharmacy. 2000.

 9. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ. รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ เรื่อง การพัฒนา Trigger tools ส�าหรับความปลอดภัย 

  จากการใช้ยาส�าหรับผู้ป่วยในโรงพยาบาลของประเทศไทยการศึกษาแบบสหสถาบัน พ.ศ. 2557.

 10. Yeesoonpan N, Tragulpiankit P, Ningsananda T, et al. The pilot study of evaluation of IHI ADE  

  trigger tool in Thai hospitalized patients: multicenter study. Pharmacoepidemiol Drug Saf 2011;  

  20: S349.

59

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 11. Yeesoonpan N, Wisetsuwonaphum K, Tragulpiankit P, et al. The sensitivity and specificity of  

  ADE detection by trigger tool in Thai pediatric hospitalized patients. Pharmacoepidemiol Drug  

  Saf 2011; 20: S349-50.

 12. Griffin F, Resar R. 2009. IHI Global Trigger Tool for measuring adverse events. IHI Innovation  

  Series [Internet]. 2nd edition.

 13. Health Quality and Safety Commission New Zealand. The Global Trigger Tool: A review of the  

  evidence.  Available at: https://www.hqsc.govt.nz/resources/resource-library/the-global-trigger- 

  tool-a-review-of-the-evidence/ Accessed date: 5 December 2022.

 14. น่ารัก ยี่สุ่นแป้น, ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ, วรรณี กีรติเตชากร, และคณะ. การค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

  จากการใช้ยาโดยใช้เคร่ืองมือส่งสัญญาณ ของโรงพยาบาลประจ�าจังหวัด ประเทศไทย. วารสารเภสัชกรรมไทย.  

  2558; 7: 234-49.

 15. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ, จันทิมา โยธาพิทักษ์, จารุณี วงศ์วัฒนาเสถียร. Proposed Thai adverse drug  

  event trigger tools. What are our roles. ใน บุษบา จินดาวิจักษณ์, ปรีชา มนทกานติกุล, ธนรัตน์ สรวลเสน่ห์.  

  บรรณาธิการ. Advancing pharmacy practice towards service plan. กรุงเทพฯ: สมาคมเภสัชกรรม 

  โรงพยาบาล (ประเทศไทย); พ.ศ. 2557: หน้า 10-21.

 16. ณิชารีย์ อินทร์ประสิทธิ์, ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ, ทิชา ฤกษ์พัฒนาพิพัฒน์, และคณะ. การทดสอบการค้นหา 

  อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยใช้เครื่องมือส่งสัญญาณที่พัฒนาข้ึนสาหรับโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยแห่งหน่ึง 

  ในประเทศไทย. วารสารเภสัชกรรมไทย. 2563; 12: 642-55.

 17. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. โครงการวิจัย เรื่อง เภสัชพันธุศาสตร์เพื่อการใช้ยาสมเหตุผลในประเทศไทย พ.ศ. 

  2563. แนวปฏิบัติทางเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B*15:02 เพื่อประกอบ 

  การใช้ยา carbamazepine ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564

 18. สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข. โครงการวิจัย เรื่อง เภสัชพันธุศาสตร์เพื่อการใช้ยาสมเหตุผลในประเทศไทย พ.ศ.  

  2563. แนวปฏิบัติทางเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B*58:01 เพื่อประกอบ 

  การใช้ยา allopurinol ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564.



60

Pharmacovigilance for pharmacy practice

การบริบาลทางเภสัชกรรม
ส�าหรับผู้ป่วยทีเ่กิดอาการ
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

5

•	กำรตั้งปัญหำทำงทำงคลินิกของผู้ป่วยที่สงสัยว่ำเกิดอำกำร 

 ไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ

•	กำรวินิจฉัยอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ

•	หลักกำรรักษำ กำรจัดกำรและกำรป้องกัน

•	บทสรุป
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 เภสัชกรมีหน้าที่และความรับผิดชอบในการให้การบริบาลทางเภสัชกรรม โดยการระบุ  

แก้ไข และป้องกันปัญหาที่เกี่ยวเนื่องจากยา โดยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นหนึ่ง 

ของปัญหาท่ีเกี่ยวเนื่องจากยา การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา อาศัยกระบวน 

การบริบาลทางเภสัชกรรม ประกอบด้วยการสัมภาษณ์ประวัติ การตรวจร่างกาย และการ 

ตรวจทางห้องปฏิบัติการ ซึ่งเป็นการรวบรวม subjective/objective data เพื่อน�าไปใช้ 

ส�าหรับการประเมิน หรือวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์ การตั้งปัญหาของผู ้ป่วย โดยก�าหนด 

เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค ์ที่มีข ้อมูลสนับสนุนจาก subjective/objective data เป ็น 

ขั้นตอนแรก เพื่อประเมินความสัมพันธ ์ระหว่างเหตุ (ยาที่สงสัย) และผล (เหตุการณ์ไม ่ 

พึงประสงค์) หรือเป็นการวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยอาศัยองค์ประกอบ 

ที่ส�าคัญ ได้แก่ หลักฐานเชิงประจักษ์ในเร่ืองความปลอดภัยของยาท่ีสงสัยที่ เคยมีรายงาน 

หรือการศึกษามาก่อน ความสัมพันธ์ระหว่างเวลาที่ผู้ป่วยได้รับยาและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

โดยการสร้าง timeline สาเหตุอื่น ๆ นอกเหนือจากยาท่ีสงสัยท่ีอธิบายหรืออาจจะเป็น 

สาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ประวัติการได้รับยาท่ีมี cross reaction กับยาท่ีสงสัย  

การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังจากหยุดยาท่ีสงสัย การเปลี่ยนแปลง 

ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เมื่อมีข้อมูลการได้รับยาท่ีสงสัยซ�้า และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ที่ยืนยันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรืออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
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 ยาเป็นเครื่องมือส�าคัญในการดูแลรักษาผู้ป่วยให้หายจากโรค หรือบรรเทาความผิดปกต ิ

ต่าง ๆ แต่เนื่องจากตัวยาเองและการใช้ยามีโอกาสหรือความเสี่ยงในการก่อให้เกิดอันตราย  

ไม่ว ่าจะเกิดจากตัวยาเอง หรือเกิดจากการใช้ยาที่ไม ่เหมาะสมตามกระบวนการในแต่ละ 

ขั้นตอน เม่ือผู ้ป่วยจ�าเป็นต้องใช้ยา ความเสี่ยงของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ 

ยาก็จะเริ่มข้ึน ดังนั้น การป้องกันหรือลดความเส่ียงในล�าดับแรกคือ การใช้ยาเม่ือมีข้อบ่งช้ี 

เท่าน้ัน หรือใช้ยาเท่าท่ีจ�าเป็น ซึ่งเภสัชกรควรมีส่วนร่วมกับแพทย์ในการพิจารณาถึงความจ�าเป็น 

ในการเริ่มใช้ยาด้วย นอกจากน้ี เภสัชกรยังมีบทบาทหน้าที่ในการระบุหรือค้นหา แก้ไข และ

ป้องกันปัญหาที่เกี่ยวข้องกับยา เพื่อให้การบริบาลทางเภสัชกรรมมีประสิทธิภาพ หนึ่งในปัญหา

ที่เกี่ยวเนื่องกับยาที่พบได้เสมอคือ อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซึ่งอาจเรียกว่าเป็น

ความผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดจากยา หรือโรคที่เกิดจากยา เภสัชกรให้การบริบาลทางเภสัชกรรม

แก่ผู ้ป่วยที่สงสัยว่าเกิดปัญหาจากยา โดยใช้หลักการจัดการแก้ไขปัญหาทางคลินิก ซึ่งอาศัย

กระบวนการต้ังปัญหาของผู ้ป ่วย การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรือการ 

ประเมินว่ายาที่สงสัยเป็นสาเหตุท่ีท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในผู ้ป่วยรายน้ันหรือไม่

อย่างไร รวมถึงการจัดการและป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่เกิดขึ้น นอกจาก

นี้ เภสัชกรยังมีบทบาทส�าคัญเมื่อสงสัยว่าผู ้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ในการ

พิจารณาหยุดยาที่สงสัยและพิจารณาเสนอแนะเก่ียวกับยาชนิดใหม่เพื่อทดแทนยาที่หยุดไปอัน

เนื่องมาจากเป็นสาเหตุของอาการไม่พึงประสงค์ เพื่อให้ผู ้ป่วยได้รับการรักษาหรือบรรเทาโรค

หรือความผิดปกติที่ยังคงอยู ่ โดยการพิจารณาหยุดยาและให้ยาใหม่แก่ผู ้ป่วยน้ัน จ�าเป็นต้อง 

ค�านึงถึงผลลัพธ์ของผู้ป่วยเป็นส�าคัญ โดยการประเมินความเสี่ยงของอันตรายและประสิทธิภาพ

ของยาที่อาจจะเกิดข้ึน และควรเป็นการปรึกษาร่วมกันระหว่างเภสัชกรและแพทย์ผู้ดูแลผู้ป่วย  

ตลอดจนเภสัชกรควรมีการสื่อสารกับผู ้ป่วย หรือญาติผู้ดูแลผู ้ป่วยเก่ียวกับการป้องกันอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในอนาคตด้วย

กำรตั้งปัญหำทำงทำงคลินิกของผู้ป่วยที่สงสัยว่ำเกิด 
อำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 การต้ังหรือก�าหนดปัญหาทางคลินิกของผู ้ป่วยที่สงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยา อาศัยหลักการการเรียนรู้แบบใช้ปัญหาเป็นฐาน (problem oriented approach; 

POA) ซึ่งเป็นพ้ืนฐานของกระบวนการบริบาลทางเภสัชกรรม โดยอาศัยทักษะการแก้ปัญหา 
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สาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ประวัติการได้รับยาที่มี cross reaction กับยาท่ีสงสัย  

การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังจากหยุดยาท่ีสงสัย การเปลี่ยนแปลง 

ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เมื่อมีข้อมูลการได้รับยาท่ีสงสัยซ�้า และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ที่ยืนยันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรืออาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
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 ยาเป็นเคร่ืองมือส�าคัญในการดูแลรักษาผู้ป่วยให้หายจากโรค หรือบรรเทาความผิดปกต ิ

ต่าง ๆ แต่เนื่องจากตัวยาเองและการใช้ยามีโอกาสหรือความเสี่ยงในการก่อให้เกิดอันตราย  

ไม่ว ่าจะเกิดจากตัวยาเอง หรือเกิดจากการใช้ยาท่ีไม่เหมาะสมตามกระบวนการในแต่ละ 

ขั้นตอน เมื่อผู ้ป่วยจ�าเป็นต้องใช้ยา ความเสี่ยงของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ 

ยาก็จะเริ่มขึ้น ดังนั้น การป้องกันหรือลดความเสี่ยงในล�าดับแรกคือ การใช้ยาเมื่อมีข้อบ่งช้ี 

เท่าน้ัน หรือใช้ยาเท่าท่ีจ�าเป็น ซึ่งเภสัชกรควรมีส่วนร่วมกับแพทย์ในการพิจารณาถึงความจ�าเป็น 

ในการเริ่มใช้ยาด้วย นอกจากนี้ เภสัชกรยังมีบทบาทหน้าที่ในการระบุหรือค้นหา แก้ไข และ

ป้องกันปัญหาที่เกี่ยวข้องกับยา เพื่อให้การบริบาลทางเภสัชกรรมมีประสิทธิภาพ หนึ่งในปัญหา

ที่เกี่ยวเนื่องกับยาที่พบได้เสมอคือ อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซึ่งอาจเรียกว่าเป็น

ความผิดปกติต่าง ๆ ที่เกิดจากยา หรือโรคที่เกิดจากยา เภสัชกรให้การบริบาลทางเภสัชกรรม

แก่ผู ้ป่วยที่สงสัยว่าเกิดปัญหาจากยา โดยใช้หลักการจัดการแก้ไขปัญหาทางคลินิก ซึ่งอาศัย

กระบวนการตั้งปัญหาของผู ้ป ่วย การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรือการ 

ประเมินว่ายาที่สงสัยเป็นสาเหตุท่ีท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในผู ้ป่วยรายนั้นหรือไม่

อย่างไร รวมถึงการจัดการและป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีเกิดข้ึน นอกจาก

นี้ เภสัชกรยังมีบทบาทส�าคัญเมื่อสงสัยว่าผู ้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ในการ

พิจารณาหยุดยาที่สงสัยและพิจารณาเสนอแนะเกี่ยวกับยาชนิดใหม่เพื่อทดแทนยาที่หยุดไปอัน

เนื่องมาจากเป็นสาเหตุของอาการไม่พึงประสงค์ เพ่ือให้ผู ้ป่วยได้รับการรักษาหรือบรรเทาโรค

หรือความผิดปกติที่ยังคงอยู ่ โดยการพิจารณาหยุดยาและให้ยาใหม่แก่ผู ้ป่วยน้ัน จ�าเป็นต้อง 

ค�านึงถึงผลลัพธ์ของผู้ป่วยเป็นส�าคัญ โดยการประเมินความเสี่ยงของอันตรายและประสิทธิภาพ

ของยาที่อาจจะเกิดข้ึน และควรเป็นการปรึกษาร่วมกันระหว่างเภสัชกรและแพทย์ผู้ดูแลผู้ป่วย  

ตลอดจนเภสัชกรควรมีการสื่อสารกับผู ้ป่วย หรือญาติผู้ดูแลผู ้ป่วยเก่ียวกับการป้องกันอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในอนาคตด้วย

กำรตั้งปัญหำทำงทำงคลินิกของผู้ป่วยที่สงสัยว่ำเกิด 
อำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 การตั้งหรือก�าหนดปัญหาทางคลินิกของผู ้ป่วยที่สงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก 

การใช้ยา อาศัยหลักการการเรียนรู้แบบใช้ปัญหาเป็นฐาน (problem oriented approach; 

POA) ซึ่งเป็นพ้ืนฐานของกระบวนการบริบาลทางเภสัชกรรม โดยอาศัยทักษะการแก้ปัญหา 
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ซ่ึ ง เป ็นวงจรของกระบวนการ การตั้ งป ัญหา และ SOAP (subject ive, object ive, 

assessment, plan) ท่ีอาศัยความรู ้ เ ก่ียวกับพยาธิสรีรวิทยา อาการวิทยา ของโรคหรือ  

ADR นั้น ๆ โดยมีขั้นตอนของการสืบค้นข้อมูลทางคลินิก คือ การสัมภาษณ์ผู ้ป่วย การตรวจ 

ร่างกาย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

 การสัมภาษณ์ผู ้ป ่วยเป็นขั้นตอนแรกที่สร้างความสัมพันธ์กับผู ้ป ่วย และจ�าเป็นต้อง 

อาศัยความร่วมมือของผู ้ป ่วย นอกเหนือจากการสัมภาษณ์เพื่อให้ได้ประวัติทางการแพทย ์

แล้ว การสัมภาษณ์ประวัติผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR มีประเด็นส�าคัญ คือ อาการเกี่ยวกับ  

ADR ท่ีสงสัยรวมถึงการได้รับยา ไม่ว่าจะเป็นชนิด รูปแบบ ขนาด ความแรง ของยาท้ังหมด 

ที่น่าจะเกี่ยวข้องกับ ADR ที่สงสัยด้วย ซึ่งเป็นปัญหาปัจจุบันของผู ้ป่วย (active problem)  

ท่ีเกิดขึ้น รวมทั้งการสัมภาษณ์ประวัติแพ้ยาของผู ้ป ่วยอย่างละเอียด ซึ่งเป็นปัญหาในอดีต  

หรืออาจจะเรียกว่า inactive problem ด้วย

 การตรวจร่างกายด้วยวิธีการ ดู คล�า เคาะ ฟัง เพื่อค้นหาอาการแสดงที่เป็นความ 

ผิดปกติของผู ้ป ่วย โดยแพทย์จะเป ็นบุคลากรหลักที่ตรวจร ่างกายผู ้ป ่วย โดยมี ข้ันตอน  

และการปฏิบัติตามมาตรฐานวิชาชีพ การตรวจร่างกายทั่วไปเป็นการตรวจต้ังแต่ศีรษะ จน 

ถึงเท้า โดยเรียงล�าดับตามอวัยวะต่าง ๆ ของร่างกายหรือตรวจระบบใดระบบหนึ่งที่มีเป้าหมาย 

ชัดเจน ผลการตรวจร่างกายที่ผิดปกติที่ เกิดขึ้นส�าหรับการประเมิน ADR เป็นผลจากการ 

เปลี่ยนแปลงทางพยาธิสรีรวิทยาที่ เกิดจากยาท่ีท�าให้เกิด ADR นอกจากนี้แล้ว การตรวจ 

ร่างกายยังเป็นการติดตามผลการรักษา และอาการไม่พึงประสงค์ หากมีการใช้ยารักษา ADR  

ด้วย ดังนั้น แม้ว่าเภสัชกรจะไม่ได้มีบทบาทหน้าท่ีในการตรวจร่างกายโดยตรง แต่ควรจะมี 

ความสามารถในการประเมินผลการตรวจร่างกายได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการดูลักษณะของผื่น 

แพ้ยาชนิดต่าง ๆ  

 การตรวจทางห้องปฏิบัติการ ส่วนใหญ่เป็นการประเมินผู้ป่วยด้วยการตรวจหาปริมาณ 

ของสารชีวเคมีต่าง ๆ หรือสารทางชีวภาพ จากตัวอย่างเลือด ปัสสาวะ หรือส่ิงตรวจอื่น ๆ ซึ่ง 

โดยทั่วไป ห้องปฏิบัติการจะมีการรายงานค่าปกติของผลการตรวจน้ัน ๆ ตามมาตรฐานของ 

นักเทคนิคการแพทย์ ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ จะมีค่าสูงหรือต�่ากว่าค่าปกติ  

ตามแต่ลักษณะตามการเปลี่ยนแปลงทางพยาธิสรีรวิทยาที่เกิดขึ้นจากยาที่ท�าให้เกิด ADR  

เช่นเดียวกับการตรวจร่างกาย
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 ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ จัดเป็น subjective data ขณะที่ objective data  

เป็นข้อมูลที่ได้จากการตรวจร่างกาย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ โดยการรวบรวมข้อมูล 

ดังกล ่าวจะต ้องประเมินถึงความถูกต ้องและความน่าเชื่อถือ ภายหลังจากการรวบรวม 

ข้อมูลแล้ว ล�าดับต่อไปคือการต้ังปัญหาของผู ้ป่วย หรือ “Problem Lists” โดยการก�าหนด 

ปัญหาผู ้ป่วยเป็นปัญหา ๆ โดยเรียงล�าดับความส�าคัญเร่งด่วนของผู ้ป่วยโดยปัญหาที่ก�าหนด 

ขึ้นอาศัยข้อมูลจาก S และ O ซึ่งเป็นการสร้างสมมติฐานหรือทฤษฎี จากความรู ้เกี่ยวกับ 

อาการ อาการแสดงของโรคหรือความผิดปกติ การตั้งปัญหาเหมือนเป็นการสร้างสมมติฐาน 

ซึ่งมีความส�าคัญ เพ่ือสรุปว่าผู ้ป่วยมีปัญหาความเจ็บป่วยอย่างไรบ้างและควรมีการสนับสนุน 

สอดคล้องจากข้อมูลทางคลินิกของผู ้ป ่วยที่พบได้จากการสัมภาษณ์ประวัติ ตรวจร่างกาย  

และการตรวจทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ ซึ่งการต้ังปัญหาทางการแพทย์น้ี เป็นกระบวนหน่ึง 

ของการวินิจฉัยโรค โดยอาศัยหลักการคิดวิเคราะห์แบบ rule in และ rule out ควบคู ่กับ 

ความรู ้เ ก่ียวกับการด�าเนินของโรค ผู ้ป ่วยบางรายอาจยังไม่สามารถวินิจฉัยได้ชัดเจน โดย 

อาจจะตั้งปัญหาเป็นการวินิจฉัยแยกโรค ซึ่งจ�าเป็นต้องมีการให้การดูแลรักษา พร้อม ๆ กับ 

การค้นหาข้อมูลต่าง ๆ เพิ่มเติม เช่น ส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการเพิ่มเติมหรือการติดตาม 

การเปลี่ยนแปลงอาการ อาการแสดงต่าง ๆ ต่อไปด้วย 

กำรวินิจฉัยอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาหรือการประเมินความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยาที่สงสัย เป็นเรื่องส�าคัญเนื่องจากการวินิจฉัยที่เกินจากความ 

เป็นจริง (overdiagnosis) จะท�าให้ผู ้ป่วยสูญเสียโอกาสการได้รับยาที่จ�าเป็นและเหมาะสม  

ในขณะที่การวินิจฉัยที่ต�่ากว ่าเป ็นจริง (underdiagnosis) ผู ้ป ่วยจะมีโอกาสเกิดอาการ 

ไม่พึงประสงค์ซ�้าได้อีกในอนาคต หากมีการได้ยาเดิมซ�้าหรือยาที่มี cross reaction อย่างไร 

ก็ตามการวินิจฉัย ADR โดยเฉพาะ ADR ที่เป็นชนิดคาดการณ์ไม่ได้ โดยเฉพาะการแพ้ยา  

มีข ้อจ�ากัดในการวินิจฉัยท�าให ้หลาย ๆ กรณีไม ่สามารถสรุปผลการวินิจฉัยที่ยืนยันได ้  

ข ้อจ�ากัดที่ส�าคัญ คือ การตรวจยืนยันทางห้องปฏิบัติการ เนื่องจากความรู ้เ ก่ียวกับพยาธ ิ

ก�าเนิดเพื่อน�ามาใช้ทดสอบทางคลินิกที่ยังไม่สามารถท�าได้ในทางปฏิบัติจากการแพ้ยาทุก 

ประเภท รวมทั้งการทดสอบโดยให้ยาซ�้าส�าหรับผู้ป่วยที่สงสัยแพ้ยาเพื่อยืนยัน (rechallenge  
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ซึ่ ง เป ็นวงจรของกระบวนการ การตั้ งป ัญหา และ SOAP (subject ive, object ive, 

assessment, plan) ท่ีอาศัยความรู ้ เ ก่ียวกับพยาธิสรีรวิทยา อาการวิทยา ของโรคหรือ  

ADR นั้น ๆ โดยมีขั้นตอนของการสืบค้นข้อมูลทางคลินิก คือ การสัมภาษณ์ผู ้ป่วย การตรวจ 

ร่างกาย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

 การสัมภาษณ์ผู ้ป ่วยเป็นข้ันตอนแรกที่สร้างความสัมพันธ์กับผู ้ป ่วย และจ�าเป็นต้อง 

อาศัยความร่วมมือของผู ้ป ่วย นอกเหนือจากการสัมภาษณ์เพื่อให้ได้ประวัติทางการแพทย ์

แล้ว การสัมภาษณ์ประวัติผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR มีประเด็นส�าคัญ คือ อาการเก่ียวกับ  

ADR ท่ีสงสัยรวมถึงการได้รับยา ไม่ว่าจะเป็นชนิด รูปแบบ ขนาด ความแรง ของยาท้ังหมด 

ที่น่าจะเกี่ยวข้องกับ ADR ท่ีสงสัยด้วย ซึ่งเป็นปัญหาปัจจุบันของผู ้ป่วย (active problem)  

ที่เกิดขึ้น รวมทั้งการสัมภาษณ์ประวัติแพ้ยาของผู ้ป ่วยอย่างละเอียด ซึ่งเป็นปัญหาในอดีต  

หรืออาจจะเรียกว่า inactive problem ด้วย

 การตรวจร่างกายด้วยวิธีการ ดู คล�า เคาะ ฟัง เพื่อค้นหาอาการแสดงที่เป็นความ 

ผิดปกติของผู ้ป ่วย โดยแพทย์จะเป ็นบุคลากรหลักที่ตรวจร ่างกายผู ้ป ่วย โดยมี ข้ันตอน  

และการปฏิบัติตามมาตรฐานวิชาชีพ การตรวจร่างกายทั่วไปเป็นการตรวจต้ังแต่ศีรษะ จน 

ถึงเท้า โดยเรียงล�าดับตามอวัยวะต่าง ๆ ของร่างกายหรือตรวจระบบใดระบบหน่ึงท่ีมีเป้าหมาย 

ชัดเจน ผลการตรวจร่างกายที่ผิดปกติที่ เกิดขึ้นส�าหรับการประเมิน ADR เป็นผลจากการ 

เปลี่ยนแปลงทางพยาธิสรีรวิทยาท่ีเกิดจากยาที่ท�าให้เกิด ADR นอกจากนี้แล้ว การตรวจ 

ร่างกายยังเป็นการติดตามผลการรักษา และอาการไม่พึงประสงค์ หากมีการใช้ยารักษา ADR  

ด้วย ดังนั้น แม้ว่าเภสัชกรจะไม่ได้มีบทบาทหน้าที่ในการตรวจร่างกายโดยตรง แต่ควรจะมี 

ความสามารถในการประเมินผลการตรวจร่างกายได้ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการดูลักษณะของผื่น 

แพ้ยาชนิดต่าง ๆ  

 การตรวจทางห้องปฏิบัติการ ส่วนใหญ่เป็นการประเมินผู้ป่วยด้วยการตรวจหาปริมาณ 

ของสารชีวเคมีต่าง ๆ หรือสารทางชีวภาพ จากตัวอย่างเลือด ปัสสาวะ หรือส่ิงตรวจอื่น ๆ ซึ่ง 

โดยทั่วไป ห้องปฏิบัติการจะมีการรายงานค่าปกติของผลการตรวจน้ัน ๆ ตามมาตรฐานของ 

นักเทคนิคการแพทย์ ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ จะมีค่าสูงหรือต�่ากว่าค่าปกติ  

ตามแต่ลักษณะตามการเปลี่ยนแปลงทางพยาธิสรีรวิทยาที่เกิดขึ้นจากยาที่ท�าให้เกิด ADR  

เช่นเดียวกับการตรวจร่างกาย
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 ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์ จัดเป็น subjective data ขณะที่ objective data  

เป็นข้อมูลท่ีได้จากการตรวจร่างกาย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ โดยการรวบรวมข้อมูล 

ดังกล ่าวจะต ้องประเมินถึงความถูกต ้องและความน่าเชื่อถือ ภายหลังจากการรวบรวม 

ข้อมูลแล้ว ล�าดับต่อไปคือการตั้งปัญหาของผู ้ป่วย หรือ “Problem Lists” โดยการก�าหนด 

ปัญหาผู ้ป่วยเป็นปัญหา ๆ โดยเรียงล�าดับความส�าคัญเร่งด่วนของผู ้ป่วยโดยปัญหาท่ีก�าหนด 

ขึ้นอาศัยข้อมูลจาก S และ O ซึ่งเป็นการสร้างสมมติฐานหรือทฤษฎี จากความรู ้เกี่ยวกับ 

อาการ อาการแสดงของโรคหรือความผิดปกติ การตั้งปัญหาเหมือนเป็นการสร้างสมมติฐาน 

ซ่ึงมีความส�าคัญ เพ่ือสรุปว่าผู ้ป่วยมีปัญหาความเจ็บป่วยอย่างไรบ้างและควรมีการสนับสนุน 

สอดคล้องจากข้อมูลทางคลินิกของผู ้ป ่วยที่พบได้จากการสัมภาษณ์ประวัติ ตรวจร่างกาย  

และการตรวจทางห้องปฏิบัติการต่าง ๆ ซึ่งการตั้งปัญหาทางการแพทย์นี้ เป็นกระบวนหนึ่ง 

ของการวินิจฉัยโรค โดยอาศัยหลักการคิดวิเคราะห์แบบ rule in และ rule out ควบคู ่กับ 

ความรู ้เ ก่ียวกับการด�าเนินของโรค ผู ้ป ่วยบางรายอาจยังไม่สามารถวินิจฉัยได้ชัดเจน โดย 

อาจจะตั้งปัญหาเป็นการวินิจฉัยแยกโรค ซ่ึงจ�าเป็นต้องมีการให้การดูแลรักษา พร้อม ๆ กับ 

การค้นหาข้อมูลต่าง ๆ เพิ่มเติม เช่น ส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการเพิ่มเติมหรือการติดตาม 

การเปลี่ยนแปลงอาการ อาการแสดงต่าง ๆ ต่อไปด้วย 

กำรวินิจฉัยอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาหรือการประเมินความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยาที่สงสัย เป็นเรื่องส�าคัญเนื่องจากการวินิจฉัยที่เกินจากความ 

เป็นจริง (overdiagnosis) จะท�าให้ผู ้ป่วยสูญเสียโอกาสการได้รับยาท่ีจ�าเป็นและเหมาะสม  

ในขณะที่การวินิจฉัยที่ต�่ากว ่าเป ็นจริง (underdiagnosis) ผู ้ป ่วยจะมีโอกาสเกิดอาการ 

ไม่พึงประสงค์ซ�้าได้อีกในอนาคต หากมีการได้ยาเดิมซ�้าหรือยาที่มี cross reaction อย่างไร 

ก็ตามการวินิจฉัย ADR โดยเฉพาะ ADR ที่เป็นชนิดคาดการณ์ไม่ได้ โดยเฉพาะการแพ้ยา  

มีข ้อจ�ากัดในการวินิจฉัยท�าให ้หลาย ๆ กรณีไม ่สามารถสรุปผลการวินิจฉัยที่ยืนยันได ้  

ข ้อจ�ากัดที่ส�าคัญ คือ การตรวจยืนยันทางห้องปฏิบัติการ เนื่องจากความรู ้เ ก่ียวกับพยาธ ิ

ก�าเนิดเพื่อน�ามาใช้ทดสอบทางคลินิกที่ ยังไม่สามารถท�าได้ในทางปฏิบัติจากการแพ้ยาทุก 

ประเภท รวมทั้งการทดสอบโดยให้ยาซ�้าส�าหรับผู้ป่วยท่ีสงสัยแพ้ยาเพ่ือยืนยัน (rechallenge  
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test) ไม่สามารถกระท�าได้เนื่องจากปัญหาทางจริยธรรม เพราะผู ้ป่วยจะมีความเสี่ยงหรือ 

ผลเสียจากการได้รับยาซ�้าได้   

 การวินิจฉัย ADR เร่ิมจากการก�าหนดปัญหาว่าผู ้ป ่วยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

ว ่าเป ็นอะไร ซึ่ ง เป ็นการต้ังสมมติฐานเพ่ือก�าหนดป ัญหาทางคลินิกของผู ้ป ่วย ตามที่มี  

subjective/objective data สนับสนุนซึ่งเหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์นี้อาจจะเกิดจากยา 

หรือไม ่ก็ ได ้  โดยหากเกิดจากยา (drug-induced adverse events) ก็จะเป ็น ADR  

การประเมินถึงเหตุ (ยาที่อาจจะเป็นสาเหตุ) ท�าให้เกิดผล (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) แสดง 

ดังรูปที่ 6 ซึ่งเป็นการแสดงความเป็นเหตุเป็นผลนี้ เรียกว่า การประเมินความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุและผล (causality assessment) 

รูปท่ี 6  causality assessment ของ ADR โดยแสดงเหตุและผล และวิธีการวินิจฉัย ADR

วิธีกำรวินิจฉัย ADR หรือ causality assessment ได้แก่
1. กำรตัดสินใจทำงคลินิก
2. กำรใช้ชุดค�ำถำมมำตรฐำนต่ำง ๆ
3. กำรค�ำนวนค่ำควำมน่ำจะเป็น โดยวิธี Bayesian

ยำที่สงสัย (ว่ำอำจเป็นสำเหตุ
ท�ำให้เกิดเหตุกำรณ่ไม่พึงประสงค์)

เหตุกำรณ่ไม่พึงประสงค์

เหตุ

ไม่ใช่
ADR

ใช่
ADR

ผล
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 โดยทั่วไป วิธีการประเมินความสัมพันธ์ระหว่างเหตุ (ยาที่สงสัย) และผล (เหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์) หรือการวินิจฉัย ADR มี 3 วิธีหลัก ได้แก่ 

 1. เป็นการตัดสินใจทางคลินิก (global introspection หรือ clinical judgement) 

 2. การใช้ชุดค�าถามมาตรฐานชนิดต่าง ๆ (algorithms) โดยจะกล่าวรายละเอียดในบท 

ต่อไป

 3. วิธี Bayesian คือ การใช้วิธีการค�านวณความน่าจะเป็นโดยอาศัยข้อมูลทางสถิติต่าง ๆ  

หรือเก่ียวกับโอกาสของการเกิด ADR ในผู้ป่วยรายน้ัน ๆ ร่วมกับข้อมูลจากหลักฐานเชิงประจักษ ์

เกี่ยวกับ ADR ที่มีการเผยแพร่ โดยเกณฑ์ในการประเมินก็อาศัยหลักการเช่นเดียวกับวิธีแรก 

อย่างไรก็ตามในการประเมินเพื่อประกอบการดูแลผู้ป่วยด้วยยาหรือการประเมินรายงานผู้ป่วย 

แต่ละรายจะไม่เหมาะสมหากใช้วิธีน้ีในการประเมิน 1, 2

 การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยการตัดสินใจทางคลินิก เป็นวิธีท่ีมี 

หลักการจัดการดูแลผู ้ป ่วยภายหลังจากการตั้งสมมติฐานของเกิด ADR เนื่องจากต้องมี 

การตัดสินใจเพื่อจัดการแก้ไขในขณะที่ผู ้ป่วยมีความจ�าเป็นในการดูแลรักษาอย่างทันการต่อ 

ปัญหาของผู้ป่วยในขณะน้ัน

 การประเมินความน่าจะเป็นของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เป็นการ 

วิเคราะห์ถึงความน่าจะเป็นของโอกาสที่ยาจะเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ผู ้ป่วย 

เกิดข้ึน โดยมีแนวคิดคล้ายคลึงกับแนวคิดในการวินิจฉัยผื่นแพ้ยา โดยแบ่งระดับความน่าจะ 

เป็นเป็นเหมือนกับไม้บรรทัด ด้านซ้ายมือสุดจะเป็นระดับ “เป็นไปไม่ได้ว่าเป็นผื่นแพ้ยา” ด้าน 

ขวามือสุด เป็นระดับ “ไม่ต้องสงสัยว่าเป็นผื่นแพ้ยา” หรือ “ใช่แน่” โดยตรงกลางเป็นระดับ  

“ไม่ม่ันใจว่าเป็นผื่นแพ้ยา” 3

 จากประสบการณ์ของผู ้เขียนและการศึกษาวิจัยที่ผ ่านมา รวมทั้งผู ้เชี่ยวชาญที่เขียน 

บทความทางวิชาการต่าง ๆ 4, 5 การวิเคราะห์ความน่าจะเป็นของการเกิด ADR อาศัยเกณฑ์หรือ 

องค์ประกอบในการวินิจฉัย ADR หรือการพิจารณาของเหตุ (ยาที่สงสัย) ซึ่งท�าให้เกิดผล  

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) อย่างน้อย 7 ประเด็น ดังต่อไปน้ี  

 1. ความสัมพันธ์ระหว่างเวลาที่ผู ้ป ่วยใช้ยาและเวลาที่ผู ้ป ่วยเกิดเหตุการณ์ไม่พึง 

ประสงค์

  การได้รับยาก่อนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เป็นประเด็นแรกและส�าคัญสุดในการ 
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test) ไม่สามารถกระท�าได้เนื่องจากปัญหาทางจริยธรรม เพราะผู ้ป่วยจะมีความเสี่ยงหรือ 

ผลเสียจากการได้รับยาซ�้าได้   

 การวินิจฉัย ADR เร่ิมจากการก�าหนดปัญหาว่าผู ้ป ่วยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

ว ่าเป ็นอะไร ซึ่ ง เป ็นการตั้ งสมมติฐานเพ่ือก�าหนดป ัญหาทางคลินิกของผู ้ป ่วย ตามท่ีมี  

subjective/objective data สนับสนุนซึ่งเหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์นี้อาจจะเกิดจากยา 

หรือไม ่ก็ ได ้  โดยหากเกิดจากยา (drug-induced adverse events) ก็จะเป ็น ADR  

การประเมินถึงเหตุ (ยาที่อาจจะเป็นสาเหตุ) ท�าให้เกิดผล (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) แสดง 

ดังรูปที่ 6 ซึ่งเป็นการแสดงความเป็นเหตุเป็นผลนี้ เรียกว่า การประเมินความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุและผล (causality assessment) 

รูปที่ 6  causality assessment ของ ADR โดยแสดงเหตุและผล และวิธีการวินิจฉัย ADR

วิธีกำรวินิจฉัย ADR หรือ causality assessment ได้แก่
1. กำรตัดสินใจทำงคลินิก
2. กำรใช้ชุดค�ำถำมมำตรฐำนต่ำง ๆ
3. กำรค�ำนวนค่ำควำมน่ำจะเป็น โดยวิธี Bayesian

ยำที่สงสัย (ว่ำอำจเป็นสำเหตุ
ท�ำให้เกิดเหตุกำรณ่ไม่พึงประสงค์)

เหตุกำรณ่ไม่พึงประสงค์

เหตุ

ไม่ใช่
ADR

ใช่
ADR

ผล
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 โดยทั่วไป วิธีการประเมินความสัมพันธ์ระหว่างเหตุ (ยาที่สงสัย) และผล (เหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์) หรือการวินิจฉัย ADR มี 3 วิธีหลัก ได้แก่ 

 1. เป็นการตัดสินใจทางคลินิก (global introspection หรือ clinical judgement) 

 2. การใช้ชุดค�าถามมาตรฐานชนิดต่าง ๆ (algorithms) โดยจะกล่าวรายละเอียดในบท 

ต่อไป

 3. วิธี Bayesian คือ การใช้วิธีการค�านวณความน่าจะเป็นโดยอาศัยข้อมูลทางสถิติต่าง ๆ  

หรือเกี่ยวกับโอกาสของการเกิด ADR ในผู้ป่วยรายนั้น ๆ ร่วมกับข้อมูลจากหลักฐานเชิงประจักษ ์

เก่ียวกับ ADR ที่มีการเผยแพร่ โดยเกณฑ์ในการประเมินก็อาศัยหลักการเช่นเดียวกับวิธีแรก 

อย่างไรก็ตามในการประเมินเพื่อประกอบการดูแลผู้ป่วยด้วยยาหรือการประเมินรายงานผู้ป่วย 

แต่ละรายจะไม่เหมาะสมหากใช้วิธีนี้ในการประเมิน 1, 2

 การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยการตัดสินใจทางคลินิก เป็นวิธีท่ีม ี

หลักการจัดการดูแลผู ้ป ่วยภายหลังจากการตั้งสมมติฐานของเกิด ADR เนื่องจากต้องม ี

การตัดสินใจเพื่อจัดการแก้ไขในขณะที่ผู ้ป่วยมีความจ�าเป็นในการดูแลรักษาอย่างทันการต่อ 

ปัญหาของผู้ป่วยในขณะนั้น

 การประเมินความน่าจะเป็นของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เป็นการ 

วิเคราะห์ถึงความน่าจะเป็นของโอกาสที่ยาจะเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีผู ้ป่วย 

เกิดข้ึน โดยมีแนวคิดคล้ายคลึงกับแนวคิดในการวินิจฉัยผื่นแพ้ยา โดยแบ่งระดับความน่าจะ 

เป็นเป็นเหมือนกับไม้บรรทัด ด้านซ้ายมือสุดจะเป็นระดับ “เป็นไปไม่ได้ว่าเป็นผื่นแพ้ยา” ด้าน 

ขวามือสุด เป็นระดับ “ไม่ต้องสงสัยว่าเป็นผื่นแพ้ยา” หรือ “ใช่แน่” โดยตรงกลางเป็นระดับ  

“ไม่มั่นใจว่าเป็นผื่นแพ้ยา” 3

 จากประสบการณ์ของผู ้เขียนและการศึกษาวิจัยที่ผ ่านมา รวมทั้งผู ้เช่ียวชาญที่เขียน 

บทความทางวิชาการต่าง ๆ 4, 5 การวิเคราะห์ความน่าจะเป็นของการเกิด ADR อาศัยเกณฑ์หรือ 

องค์ประกอบในการวินิจฉัย ADR หรือการพิจารณาของเหตุ (ยาที่สงสัย) ซึ่งท�าให้เกิดผล  

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) อย่างน้อย 7 ประเด็น ดังต่อไปนี้  

 1. ความสัมพันธ์ระหว่างเวลาที่ผู ้ป ่วยใช้ยาและเวลาที่ผู ้ป ่วยเกิดเหตุการณ์ไม่พึง 

ประสงค์

  การได้รับยาก่อนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เป็นประเด็นแรกและส�าคัญสุดในการ 
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ประเมิน เนื่องจากยาเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ดังนั้นจ�าเป็นที่ยาต้องได้รับก่อน 

จึงจะเกิดฤทธิ์หรือปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ ไม่ว ่าด้วยกลไกการเกิดแบบใดก็ตาม ระยะเวลา 

ของการเกิด ADR ภายหลังได้รับยาขึ้นอยู่คุณสมบัติของเภสัชจลนศาสตร์ของยา และเภสัช 

พลศาสตร์ (หากเป็น ADR ท่ีเกิดจากกลไกการออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา) หรือกลไกของการ 

เกิดการแพ้ยา แต่ละชนิด กรณีที่ผู ้ป่วยได้รับยาหลายชนิด การเขียนความสัมพันธ์ระหว่างยา 

แต่ละชนิด และล�าดับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ซ่ึงจะต้องประเมินจากอาการ อาการแสดง  

และผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการร่วมกับว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์คืออะไรและเริ่มเกิดข้ึน 

เมื่อไร) หรือ การเขียน timeline จะมีประโยชน์และช่วยให้เห็นภาพของการพิจารณาว่ายา 

ชนิดใดมีความเกี่ยวข้องและเข้าข่ายที่น่าจะเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้ชัดเจน 

ยิ่งขึ้น  

 การสัมภาษณ์และทบทวนประวัติการใช้ยาทั้งหมดของผู้ป่วย ทั้งชนิด ขนาด วิธีการได้รับ 

ยาทั้งหมด มีความจ�าเป็นในการเขียน timeline พร้อม ๆ กับรายละเอียดของเหตุการณ์ไม่ 

พึงประสงค์ต่าง ๆ ซึ่งได้แก่ อาการ อาการแสดง และผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ที่แสดง 

ถึง ADR 

 2.  ข้อมูลความปลอดภัยจากหลักฐานเชิงประจักษ์ต่าง ๆ เกี่ยวกับ ADR ที่ผ่านมาของ

ยาที่สงสัยว่าเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

  เมื่อทราบถึงรายการยาที่สงสัยว่าท�าให้เกิด ADR แล้ว การพิจารณาข้อมูลความ 

ปลอดภัยของยาจากหลักฐานเชิงประจักษ์ชนิดต่าง ๆ ไม่ว่าจะเป็นข้อมูลว่าเคยมีรายงาน และ

หรือ ลักษณะของการเกิด ADR ที่ผ่านมาจะเป็นประเด็นที่จะช่วยให้แนวคิดว่า ยาที่สงสัยที่ 

น่าจะเป็นสาเหตุเป็นอะไรได้บ้าง บางครั้งข้อมูลเกี่ยวกับลักษณะการเกิด ADR จะมีลักษณะ 

เป็นแบบแผน (pattern recognition) หรือ เป็นลักษณะท่ัว ๆ ไปของการเกิด ADR โดย 

จะมีความจ�าเพาะของเวลา รวมถึงรูปแบบการเกิดก็ได้ เช่น ยาที่ท�าให้เกิด type A ADR  

สามารถอธิบายได้จากกลไกการเกิดท่ีทราบ โดยท�าให้คาดการณ์สถานะ ADR ได้มากกว่า  

ADR type B ซึ่งจะคาดการณ์ได้ยากกว่า นอกจากนี้ type B ADR ที่เป็นการแพ้ยา กลไก 

การแพ้ยา ยังไม่ทราบทั้งหมด ซึ่งอาจจะต้องอาศัยลักษณะทางระบาดวิทยารวมกับปัจจัยเสี่ยง 

ต่าง ๆ ที่เคยมีข้อมูลมาก่อนของการเกิดแพ้ยา มาช่วยในการพิจารณาถึงประเด็นของการวินิจฉัย 

ด้วย
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  ประเด็นข้อมูลความปลอดภัยจากหลักฐานเชิงประจักษ์นี้เป็นเรื่องที่เภสัชกรมีความ 

จ�าเป็นต้องมีความรู้เกี่ยวกับตัวยา รวมถึงการทบทวน การสืบค้น วิพากษ์ วิเคราะห์วรรณกรรม 

ต่าง ๆ 

 3.  สาเหตุอื่นนอกเหนือจากยาที่สงสัย

  หากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้น สามารถอธิบายได้จากโรคที่ผู ้ป่วยเป็นอยู่แล้ว  

ก็จะเป็นการหักล้างว่ายาที่สงสัย ไม่ได้เป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือไม่น่าจะ 

เป็น ADR น่ันเอง สาเหตุอ่ืน ๆ ยังรวมถึงยาอ่ืน ๆ (นอกจากยาที่สงสัยที่ท�าการประเมิน) ด้วย  

ดังน้ัน การเขียน timeline และข้อมูลความปลอดภัยเก่ียวกับยาทุกชนิดที่ผู ้ป่วยได้รับ จึงเป็น 

ประเด็นร่วมกันของเกณฑ์ในการพิจารณาถึงความเป็นเหตุและผลในการวินิจฉัย ADR 

  ในทางปฏิบัติแนะน�าให้เภสัชกรผู้ประเมิน ADR ท�าการปรึกษาร่วมกับแพทย์ถึงโรค 

ที่อาจจะเป็นสาเหตุของ ADR เน่ืองจากแพทย์จะเป็นบุคลากรที่วินิจฉัยโรค  

 4.  ผู้ป่วยเคยมีประวัติแพ้ยาหรือยาที่มีการแพ้ข้ามกลุ่ม (cross reaction)

  การแพ้ยาข้ามกลุ่ม หมายถึง การแพ้ยาที่มีโครงสร้างทางเคมีคล้ายคลึงกัน ซึ่งมี 

ความสัมพันธ์กับการแพ้ยา ในกรณีที่อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นการแพ้ยา การ 

สัมภาษณ์ประวัติการแพ้ยาอย่างละเอียดและการทราบข้อมูลเก่ียวกับยาที่ผู ้ป ่วยเคยได้รับ 

และเกิดอาการแพ้ รวมถึงโอกาสเกิดการแพ้ยาข ้ามกลุ ่มของยาที่ก�าลังประเมิน จะเป ็น 

องค์ประกอบส�าคัญในการพิจารณาว่ายาที่สงสัยเป็นสาเหตุของการแพ้ยาหรือไม่

  การพิจารณาว่ายาที่สงสัยว่าเป็นสาเหคุของการแพ้ เป็นการแพ้ยาข้ามกลุ ่มกับยา

ที่ผู ้ป ่วยเคยมีประวัติแพ้มาก่อนนั้น อาศัยความรู ้ว ่ายามีโครงสร้างทางเคมีที่คล้ายคลึงกันมี 

กลไกของการเกิดฏิกิริยาการแพ้แบบเดียวกันหรือไม่จากยาที่มีโครงสร้างทางเคมีคล้ายคลึงกัน  

กลุ ่มยาที่มีหลักฐานหรือข้อมูลเกี่ยวกับการแพ้ยาข้ามกลุ ่ม ได้แก่ ยาต้านจุลชีพกลุ ่ม beta  

lactams ยาต้านจุลชีพกลุ ่ม sulfonamides กลุ ่มยากันชักที่มีวงแหวนอะโรมาติก และอาจ 

รวมถึงยากลุ ่ม NSAIDs ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยาการยับยั้งเอนไซม์ cyclooxygenase และส่ง 

ผลให้เกิดการแพ้ยาเทียม

  นอกเหนือจากการพิจารณาโครงสร้างทางเคมีที่คล้ายคลึงกันแล้ว การแพ้ข้ามกลุ ่ม 

ยังพิจารณาจากหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ได้จากการศึกษาทางคลินิก และหรือการศึกษาทาง 

ระบาดวิทยา เพื่อสนับสนุนว่าการมียาที่มีโครงสร้างทางเคมีคล้ายคลึงกันจะเพิ่มโอกาสในการ 

เกิดอาการแพ้ยา หากได้รับยาที่มีการแพ้ข้ามกลุ่มด้วยหรือไม่
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ประเมิน เนื่องจากยาเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ดังนั้นจ�าเป็นที่ยาต้องได้รับก่อน 

จึงจะเกิดฤทธิ์หรือปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ ไม่ว ่าด้วยกลไกการเกิดแบบใดก็ตาม ระยะเวลา 

ของการเกิด ADR ภายหลังได้รับยาขึ้นอยู ่คุณสมบัติของเภสัชจลนศาสตร์ของยา และเภสัช 

พลศาสตร์ (หากเป็น ADR ท่ีเกิดจากกลไกการออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา) หรือกลไกของการ 

เกิดการแพ้ยา แต่ละชนิด กรณีท่ีผู ้ป่วยได้รับยาหลายชนิด การเขียนความสัมพันธ์ระหว่างยา 

แต่ละชนิด และล�าดับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ซึ่งจะต้องประเมินจากอาการ อาการแสดง  

และผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการร่วมกับว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์คืออะไรและเริ่มเกิดขึ้น 

เมื่อไร) หรือ การเขียน timeline จะมีประโยชน์และช่วยให้เห็นภาพของการพิจารณาว่ายา 

ชนิดใดมีความเก่ียวข้องและเข้าข่ายท่ีน่าจะเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้ชัดเจน 

ยิ่งขึ้น  

 การสัมภาษณ์และทบทวนประวัติการใช้ยาทั้งหมดของผู้ป่วย ทั้งชนิด ขนาด วิธีการได้รับ 

ยาท้ังหมด มีความจ�าเป็นในการเขียน timeline พร้อม ๆ กับรายละเอียดของเหตุการณ์ไม่ 

พึงประสงค์ต่าง ๆ ซึ่งได้แก่ อาการ อาการแสดง และผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ที่แสดง 

ถึง ADR 

 2.  ข้อมูลความปลอดภัยจากหลักฐานเชิงประจักษ์ต่าง ๆ เกี่ยวกับ ADR ที่ผ่านมาของ

ยาที่สงสัยว่าเป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

  เมื่อทราบถึงรายการยาที่สงสัยว่าท�าให้เกิด ADR แล้ว การพิจารณาข้อมูลความ 

ปลอดภัยของยาจากหลักฐานเชิงประจักษ์ชนิดต่าง ๆ ไม่ว่าจะเป็นข้อมูลว่าเคยมีรายงาน และ

หรือ ลักษณะของการเกิด ADR ที่ผ่านมาจะเป็นประเด็นที่จะช่วยให้แนวคิดว่า ยาที่สงสัยท่ี 

น่าจะเป็นสาเหตุเป็นอะไรได้บ้าง บางครั้งข้อมูลเกี่ยวกับลักษณะการเกิด ADR จะมีลักษณะ 

เป็นแบบแผน (pattern recognition) หรือ เป็นลักษณะทั่ว ๆ ไปของการเกิด ADR โดย 

จะมีความจ�าเพาะของเวลา รวมถึงรูปแบบการเกิดก็ได้ เช่น ยาท่ีท�าให้เกิด type A ADR  

สามารถอธิบายได้จากกลไกการเกิดท่ีทราบ โดยท�าให้คาดการณ์สถานะ ADR ได้มากกว่า  

ADR type B ซึ่งจะคาดการณ์ได้ยากกว่า นอกจากนี้ type B ADR ท่ีเป็นการแพ้ยา กลไก 

การแพ้ยา ยังไม่ทราบทั้งหมด ซึ่งอาจจะต้องอาศัยลักษณะทางระบาดวิทยารวมกับปัจจัยเสี่ยง 

ต่าง ๆ ท่ีเคยมีข้อมูลมาก่อนของการเกิดแพ้ยา มาช่วยในการพิจารณาถึงประเด็นของการวินิจฉัย 

ด้วย
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  ประเด็นข้อมูลความปลอดภัยจากหลักฐานเชิงประจักษ์นี้เป็นเรื่องท่ีเภสัชกรมีความ 

จ�าเป็นต้องมีความรู้เกี่ยวกับตัวยา รวมถึงการทบทวน การสืบค้น วิพากษ์ วิเคราะห์วรรณกรรม 

ต่าง ๆ 

 3.  สาเหตุอื่นนอกเหนือจากยาที่สงสัย

  หากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้น สามารถอธิบายได้จากโรคที่ผู ้ป่วยเป็นอยู่แล้ว  

ก็จะเป็นการหักล้างว่ายาที่สงสัย ไม่ได้เป็นสาเหตุของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หรือไม่น่าจะ 

เป็น ADR นั่นเอง สาเหตุอื่น ๆ ยังรวมถึงยาอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัยที่ท�าการประเมิน) ด้วย  

ดังนั้น การเขียน timeline และข้อมูลความปลอดภัยเก่ียวกับยาทุกชนิดที่ผู ้ป่วยได้รับ จึงเป็น 

ประเด็นร่วมกันของเกณฑ์ในการพิจารณาถึงความเป็นเหตุและผลในการวินิจฉัย ADR 

  ในทางปฏิบัติแนะน�าให้เภสัชกรผู้ประเมิน ADR ท�าการปรึกษาร่วมกับแพทย์ถึงโรค 

ที่อาจจะเป็นสาเหตุของ ADR เนื่องจากแพทย์จะเป็นบุคลากรที่วินิจฉัยโรค  

 4.  ผู้ป่วยเคยมีประวัติแพ้ยาหรือยาที่มีการแพ้ข้ามกลุ่ม (cross reaction)

  การแพ้ยาข้ามกลุ่ม หมายถึง การแพ้ยาที่มีโครงสร้างทางเคมีคล้ายคลึงกัน ซึ่งมี 

ความสัมพันธ์กับการแพ้ยา ในกรณีที่อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นการแพ้ยา การ 

สัมภาษณ์ประวัติการแพ้ยาอย่างละเอียดและการทราบข้อมูลเก่ียวกับยาท่ีผู ้ป ่วยเคยได้รับ 

และเกิดอาการแพ้ รวมถึงโอกาสเกิดการแพ้ยาข ้ามกลุ ่มของยาท่ีก�าลังประเมิน จะเป ็น 

องค์ประกอบส�าคัญในการพิจารณาว่ายาที่สงสัยเป็นสาเหตุของการแพ้ยาหรือไม่

  การพิจารณาว่ายาที่สงสัยว่าเป็นสาเหคุของการแพ้ เป็นการแพ้ยาข้ามกลุ ่มกับยา

ที่ผู ้ป ่วยเคยมีประวัติแพ้มาก่อนนั้น อาศัยความรู ้ว ่ายามีโครงสร้างทางเคมีที่คล้ายคลึงกันมี 

กลไกของการเกิดฏิกิริยาการแพ้แบบเดียวกันหรือไม่จากยาที่มีโครงสร้างทางเคมีคล้ายคลึงกัน  

กลุ ่มยาที่มีหลักฐานหรือข้อมูลเกี่ยวกับการแพ้ยาข้ามกลุ ่ม ได้แก่ ยาต้านจุลชีพกลุ ่ม beta  

lactams ยาต้านจุลชีพกลุ ่ม sulfonamides กลุ ่มยากันชักที่มีวงแหวนอะโรมาติก และอาจ 

รวมถึงยากลุ่ม NSAIDs ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยาการยับยั้งเอนไซม์ cyclooxygenase และส่ง 

ผลให้เกิดการแพ้ยาเทียม

  นอกเหนือจากการพิจารณาโครงสร้างทางเคมีท่ีคล้ายคลึงกันแล้ว การแพ้ข้ามกลุ ่ม 

ยังพิจารณาจากหลักฐานเชิงประจักษ์ที่ได้จากการศึกษาทางคลินิก และหรือการศึกษาทาง 

ระบาดวิทยา เพื่อสนับสนุนว่าการมียาที่มีโครงสร้างทางเคมีคล้ายคลึงกันจะเพิ่มโอกาสในการ 

เกิดอาการแพ้ยา หากได้รับยาที่มีการแพ้ข้ามกลุ่มด้วยหรือไม่



70

Pharmacovigilance for pharmacy practice

  ดังนั้น ในการประเมินยาที่สงสัย จึงควรมีข้อมูลเกี่ยวกับการได้รับยาในอดีต โดยเฉพาะ 

ยาที่มีโอกาสเกิดการแพ้ข้ามกลุ่ม เพื่อน�ามาประกอบการพิจารณาร่วมกับกลไกการแพ้ยาและ 

หลักฐานทางวิชาการอื่น ๆ

 5.  การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังหยุดยาที่สงสัย 

  ในการจัดการดูแลผู้ป่วย เมื่อสงสัยว่ายาชนิดใดเป็นสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง 

ประสงค์ จะมีการพิจารณาหยุดยาที่สงสัยดังกล่าว การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

ภายหลังหยุดยา หรือ เรียกว่า dechallenge จะเป็นประเด็นหรือเกณฑ์ในการวินิจฉัย ADR ได้ 

ด้วย โดยท่ัวไปแล้วเมื่อหยุดยาที่สงสัย ที่เป็นสาเหตุแล้ว ADR จะมีการเปลี่ยนแปลงในลักษณะ 

ที่ดีขึ้น โดยระยะเวลาของการดีขึ้นของ ADR จะข้ึนกับชนิดของ ADR และความรุนแรงท่ีเกิด 

ขึ้นด้วย

 6.  การทดสอบยืนยัน (confirmation tests) 

  การพิสูจน์ยืนยันด้วยการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่มีความจ�าเพาะ (specificity)  

และความไว (sensitivity) เป็นเคร่ืองมือหนึ่งที่จะช่วยสรุปผลการวินิจฉัย ADR ให้แม่นย�า 

ยิ่งขึ้น แต่ในทางปฏิบัติแล้ว การตรวจทางห้องปฏิบัติการดังกล่าวอาจจะไม่สามารถกระท�า 

ได้เนื่องจากมีข ้อจ�ากัดของพัฒนาวิธีการตรวจการเกิด ADR ทุกชนิด โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 

การแพ้ยา เนื่องจาก ADR มีความหลากหลายและกลไกการเกิดแตกต่างกันด้วย 

 7.  ผลจากการได้ยาที่สงสัยภายหลังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หายแล้ว 

  ภายหลังจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วยหายแล้ว การได้รับยาครั้งต่อ ๆ ไป 

ในอนาคตควรหลีกเลี่ยงการได้รับยาชนิดเดิมหรือยาที่มีความเสี่ยงในการเกิด ADR ขึ้นมาใหม่  

อย่างไรก็ตามผู ้ป่วยอาจมีความจ�าเป็นที่จะต้องได้รับยาเดิมหรือยาท่ีมีความเสี่ยงได้เม่ือ ADR  

นั้นมีความรุนแรงน้อยและประโยชน์ของการได้รับยามีมากกว่า ซ่ึงจะต้องค�านึงถึงประโยชน์ 

ของผู ้ป ่วยเป ็นประเด็นส�าคัญ โดยทั่วไปหากผลของการได ้รับยาชนิดเดิมแล ้วท�าให ้เกิด 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เดิม ก็เป็นการยืนยันการวินิจฉัย ADR ได้ ในขณะที่ข้อมูลการเกิด  

ADR โดยเฉพาะข้อมูลที่ เกี่ยวกับประวัติการแพ้ยาในอดีต สามารถน�ามาใช ้เป ็นประเด็น 

ในการพิจารณาการได ้ รับยาซ�้ าได ้ด ้วย โดยที่หากเป ็นประวั ติการได ้ยาเดิม และการที ่

ผู ้ป่วยได้รับยาที่สงสัยในคร้ังปัจจุบันที่ท�าการประเมิน ก็เรียกว่าเป็นการ rechallenge ได ้

เช่นกัน

71

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

  เมื่อพิจารณาตามเกณฑ์ต่าง ๆ ข้างต้นแล้ว จะสามารถสรุปผลการประเมินว่ายาที่ 

สงสัยว่าเป็นสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้ แล้วจะต้องมีการจัดการแก้ไขปัญหา 

ของผู ้ป่วย ที่ส�าคัญคือการหยุดยาที่สงสัย และจะต้องติดตามดูแลผู ้ป่วย เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ 

ที่ดีต่อผู ้ป่วย ส�าหรับการประเมินด้วย algorithms ชนิดต่าง ๆ จะอาศัยองค์ประกอบตาม 

เกณฑ์ข้างต้น เพื่อน�ามาสร้างใช้เป็นแนวทางในการก�าหนดค�าถาม ค�าตอบ และเกณฑ์ใน 

การพิจารณาความน่าจะเป็นของ ADR ซึ่งจะกล่าวรายละเอียดในบทต่อไป

หลักกำรรักษำ กำรจัดกำรและกำรป้องกัน 
 หลักการรักษาผู้ป่วยที่เกิดการแพ้ยาซ่ึงเป็นส่วนหนึ่งของ ADR มีแนวทางในต่างประเทศ 

ในปี พ.ศ. 2553 (หรือ ค.ศ. 2010) ส�าหรับการจัดการผู ้ป ่วยแพ้ยา โดยสรุปเป็นแผนภูมิ 

การวินิจฉัย และการจัดการดูแลผู ้ป ่วย แสดงดังรูปที่ 7  6 พร้อมท้ังหลักฐานเชิงประจักษ์ 

ในการสนับสนุนแนวทางดังกล่าวด้วย หลักการส�าคัญของแนวทางดังกล่าว คือ การวินิจฉัย  

ADR โดยต้องแยกระหว่างการแพ้ยา และ ADR ที่ไม ่ใช ่การแพ้ยา ซ่ึงจะส่งผลต่อการให้ 

การรักษา จัดการดูแล และปัองกันการแพ้ยาในอนาคตด้วย 

 สาระส�าคัญของแนวทางน้ีเป็นแผนภูมิล�าดับขั้นส�าหรับการวินิจฉัย และดูแลรักษา 

ผู ้ป่วย พร้อมทั้งค�าอธิบายตามกรอบของแผนภูมิเป็นข้อ ๆ ในประเด็นตามรูปเป็นขั้นตอนที่มี 

การตอบว่า ใช่ หรือ ไม่ใช่ ดังนี้ 

 1. สงสัยว่าผู้ป่วยเกิด ADR

 2. สัมภาษณ์และทบทวนประวัติ เวชระเบียน การตรวจร่างกาย ผลการตรวจทาง 

ห้องปฏิบัติการต่าง ๆ เพื่อสนับสนุนว่าเกิด ADR หรือไม่

 3. พิจารณาว่าเป็นสาเหตุอ่ืนที่ไม่ได้เกิดจากยา

 4. สงสัยว่าเป็นการแพ้ยาหรือไม่

 5. ปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนคาดการณ์ได้หรือไม่ เช่น ความเป็นพิษ ผลข้างเคียง ปฏิกิริยา 

ระหว่างยา หรือ เกิดจาก idiosyncrasy, intolerance หรือ pseudo-allergic effects

 6. การจัดการในอนาคตและป้องกัน ADR ที่ไม่ได้เกิดจากปฏิกิริยาภูมิคุ ้มกัน ได้แก ่

อาจมีการปรับขนาดยาส�าหรับความเป็นพิษ อาการข้างเคียง ปฏิกิริยาระหว่างยา เปลี่ยนเป็น 

ยาชนิดอ่ืน พิจารณา graded  challenge อาจให้ยาป้องกัน ถ้ามีรายงานถึงประสิทธิภาพ 

ของยาน้ัน และให้ค�าแนะน�าผู้ป่วย
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  ดังนั้น ในการประเมินยาที่สงสัย จึงควรมีข้อมูลเกี่ยวกับการได้รับยาในอดีต โดยเฉพาะ 

ยาที่มีโอกาสเกิดการแพ้ข้ามกลุ่ม เพื่อน�ามาประกอบการพิจารณาร่วมกับกลไกการแพ้ยาและ 

หลักฐานทางวิชาการอื่น ๆ

 5.  การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังหยุดยาที่สงสัย 

  ในการจัดการดูแลผู้ป่วย เมื่อสงสัยว่ายาชนิดใดเป็นสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง 

ประสงค์ จะมีการพิจารณาหยุดยาที่สงสัยดังกล่าว การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

ภายหลังหยุดยา หรือ เรียกว่า dechallenge จะเป็นประเด็นหรือเกณฑ์ในการวินิจฉัย ADR ได้ 

ด้วย โดยทั่วไปแล้วเมื่อหยุดยาที่สงสัย ที่เป็นสาเหตุแล้ว ADR จะมีการเปลี่ยนแปลงในลักษณะ 

ท่ีดีข้ึน โดยระยะเวลาของการดีข้ึนของ ADR จะขึ้นกับชนิดของ ADR และความรุนแรงที่เกิด 

ขึ้นด้วย

 6.  การทดสอบยืนยัน (confirmation tests) 

  การพิสูจน์ยืนยันด้วยการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่มีความจ�าเพาะ (specificity)  

และความไว (sensitivity) เป็นเครื่องมือหนึ่งที่จะช่วยสรุปผลการวินิจฉัย ADR ให้แม่นย�า 

ยิ่งขึ้น แต่ในทางปฏิบัติแล้ว การตรวจทางห้องปฏิบัติการดังกล่าวอาจจะไม่สามารถกระท�า 

ได้เนื่องจากมีข ้อจ�ากัดของพัฒนาวิธีการตรวจการเกิด ADR ทุกชนิด โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 

การแพ้ยา เนื่องจาก ADR มีความหลากหลายและกลไกการเกิดแตกต่างกันด้วย 

 7.  ผลจากการได้ยาที่สงสัยภายหลังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หายแล้ว 

  ภายหลังจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วยหายแล้ว การได้รับยาครั้งต่อ ๆ ไป 

ในอนาคตควรหลีกเลี่ยงการได้รับยาชนิดเดิมหรือยาที่มีความเสี่ยงในการเกิด ADR ขึ้นมาใหม่  

อย่างไรก็ตามผู ้ป่วยอาจมีความจ�าเป็นที่จะต้องได้รับยาเดิมหรือยาที่มีความเสี่ยงได้เม่ือ ADR  

นั้นมีความรุนแรงน้อยและประโยชน์ของการได้รับยามีมากกว่า ซึ่งจะต้องค�านึงถึงประโยชน์ 

ของผู ้ป ่วยเป ็นประเด็นส�าคัญ โดยท่ัวไปหากผลของการได ้รับยาชนิดเดิมแล ้วท�าให ้เกิด 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เดิม ก็เป็นการยืนยันการวินิจฉัย ADR ได้ ในขณะที่ข้อมูลการเกิด  

ADR โดยเฉพาะข้อมูลท่ีเ ก่ียวกับประวัติการแพ้ยาในอดีต สามารถน�ามาใช ้เป ็นประเด็น 

ในการพิจารณาการได ้รับยาซ�้ าได ้ด ้วย โดยที่หากเป ็นประวั ติการได ้ยาเดิม และการที ่

ผู ้ป่วยได้รับยาที่สงสัยในครั้งปัจจุบันที่ท�าการประเมิน ก็เรียกว่าเป็นการ rechallenge ได ้

เช่นกัน
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  เมื่อพิจารณาตามเกณฑ์ต่าง ๆ ข้างต้นแล้ว จะสามารถสรุปผลการประเมินว่ายาที่ 

สงสัยว่าเป็นสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้ แล้วจะต้องมีการจัดการแก้ไขปัญหา 

ของผู ้ป่วย ที่ส�าคัญคือการหยุดยาที่สงสัย และจะต้องติดตามดูแลผู ้ป่วย เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ 

ที่ดีต่อผู ้ป่วย ส�าหรับการประเมินด้วย algorithms ชนิดต่าง ๆ จะอาศัยองค์ประกอบตาม 

เกณฑ์ข้างต้น เพื่อน�ามาสร้างใช้เป็นแนวทางในการก�าหนดค�าถาม ค�าตอบ และเกณฑ์ใน 

การพิจารณาความน่าจะเป็นของ ADR ซึ่งจะกล่าวรายละเอียดในบทต่อไป

หลักกำรรักษำ กำรจัดกำรและกำรป้องกัน 
 หลักการรักษาผู้ป่วยที่เกิดการแพ้ยาซ่ึงเป็นส่วนหนึ่งของ ADR มีแนวทางในต่างประเทศ 

ในปี พ.ศ. 2553 (หรือ ค.ศ. 2010) ส�าหรับการจัดการผู ้ป ่วยแพ้ยา โดยสรุปเป็นแผนภูม ิ

การวินิจฉัย และการจัดการดูแลผู ้ป ่วย แสดงดังรูปที่ 7  6 พร้อมท้ังหลักฐานเชิงประจักษ์ 

ในการสนับสนุนแนวทางดังกล่าวด้วย หลักการส�าคัญของแนวทางดังกล่าว คือ การวินิจฉัย  

ADR โดยต้องแยกระหว่างการแพ้ยา และ ADR ที่ไม ่ใช ่การแพ้ยา ซ่ึงจะส่งผลต่อการให้ 

การรักษา จัดการดูแล และปัองกันการแพ้ยาในอนาคตด้วย 

 สาระส�าคัญของแนวทางนี้ เป ็นแผนภูมิล�าดับขั้นส�าหรับการวินิจฉัย และดูแลรักษา 

ผู ้ป่วย พร้อมทั้งค�าอธิบายตามกรอบของแผนภูมิเป็นข้อ ๆ ในประเด็นตามรูปเป็นข้ันตอนท่ีม ี

การตอบว่า ใช่ หรือ ไม่ใช่ ดังนี้ 

 1. สงสัยว่าผู้ป่วยเกิด ADR

 2. สัมภาษณ์และทบทวนประวัติ เวชระเบียน การตรวจร่างกาย ผลการตรวจทาง 

ห้องปฏิบัติการต่าง ๆ เพื่อสนับสนุนว่าเกิด ADR หรือไม่

 3. พิจารณาว่าเป็นสาเหตุอื่นที่ไม่ได้เกิดจากยา

 4. สงสัยว่าเป็นการแพ้ยาหรือไม่

 5. ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นคาดการณ์ได้หรือไม่ เช่น ความเป็นพิษ ผลข้างเคียง ปฏิกิริยา 

ระหว่างยา หรือ เกิดจาก idiosyncrasy, intolerance หรือ pseudo-allergic effects

 6. การจัดการในอนาคตและป้องกัน ADR ท่ีไม่ได้เกิดจากปฏิกิริยาภูมิคุ ้มกัน ได้แก ่

อาจมีการปรับขนาดยาส�าหรับความเป็นพิษ อาการข้างเคียง ปฏิกิริยาระหว่างยา เปลี่ยนเป็น 

ยาชนิดอื่น พิจารณา graded  challenge อาจให้ยาป้องกัน ถ้ามีรายงานถึงประสิทธิภาพ 

ของยานั้น และให้ค�าแนะน�าผู้ป่วย
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รูปท่ี 7 แนวทางในจัดการดูแลผู ้ป่วยแพ้ยา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 6 โดยได้ 

 รับอนุญาต)

(1) สงสัยว่ำผู้ป่วยเกิด ADR

(9) วินิจฉัยยืนยันกำรแพ้ยำ

(10) กำรจัดกำรและป้องกันกำรแพ้ยำ

(12) ผู้ป่วยไม่น่ำเกิดแพ้ยำ

(3) พิจำรณำว่ำเป็นเหตุอื่นที่ไม่ได้เกิดจำกยำ

(5) ปฏิกิริยำที่เกิดขึ้นคำดกำรณ์ได้หรือไม่(4) สงสัยว่ำเป็น ADR
ที่เป็นกำรแพ้ยำ

(7) มีกำรทดสอบ
ที่ยืนยันหรือไม่?

(8) ได้ผลทดสอบ
เป็นบวกหรือไม่?

(11) กำรทดสอบ
มีค่ำ negative predictive

value สูงหรือไม่?

(2) สมัภำษณป์ระวติั  ทบทวนเวชระเบียน  
กำรตรวจร่ำงกำย และกำรทดสอบทำง 
คลินิก

(13) ผู้ป่วยอำจเกิดแพ้ยำ แม้ว่ำได้ผลตรวจ 
เป็นลบ  drug-specific  test  หรอื ผลตรวจ 
ยืนยันจำก nonspecific test

(6) กำรจัดกำรในอนำคตและกำรป้องกัน 
ปฏิกิริยำที่ไม่เกิดจำกกำรกระตุ้นภูมิคุ้มกัน  

ไม่ใช่

ไม่ใช่ ไม่ใช่

ใช่

ใช่

ใช่

ใช่
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 7. การทดสอบยืนยันที่เหมาะสมมีหรือไม่

 8. ได้ผลทดสอบเป็นบวกหรือไม่

 9. วินิจฉัยยืนยันการแพ้ยา

 10. การจัดการและป้องกันการแพ้ยา ได้แก่ anaphylactic reactions จ�าเป็นต้องรักษา 

แบบฉุกเฉินทันที หลีกเลี่ยงการใช้ยา พิจารณา induction of tolerance procedure  

หรือ graded challenge ก่อนให้ยา พิจารณาให้ยาป้องกันถ้ามีรายงานถึงประสิทธิภาพ 

ของยาน้ัน ระวังการใช้ยาในอนาคต ห้ามใช้ยาเดิมในกรณีที่เป็นการแพ้ยารุนแรง และให้ 

ค�าแนะน�าผู้ป่วย

 11. การทดสอบที่มี high negative predictive value หรือไม่

 12. ผู้ป่วยไม่ได้เกิดการแพ้ยา

 13. ผู ้ป่วยอาจเกิดการแพ้ยา แม้ว่าได้ผลตรวจเป็นลบจาก drug-specific test หรือ  

ผลตรวจยืนยันจาก nonspecific test

 ต่อมา ปี พ.ศ. 2565 (หรือ ค.ศ. 2022) ได้มีการปรับปรุงแนวทางปฏิบัติส�าหรับการ 

วินิจฉัยและจัดการดูแลผู ้ป่วยแพ้ยา หรือ Drug Allergy: A 2022 practice parameter  

update เนื่องจากปัจจุบันมีรายงานวิจัยและหลักฐานเชิงประจักษ์เพิ่มขึ้นจากรายงานฉบับ 

เดิมที่เผยแพร่ก่อนหน้านี้ ซึ่งเป็นหลักการทั่วไปของการปรับปรุงแนวทางปฏิบัติฯ โดยแนวทาง 

ปฏิบัติส�าหรับการวินิจฉัยฯ ปี ค.ศ. 2022 น้ีมีสาระส�าคัญที่ปรับปรุง ได้แก่ 7,8

 1. ก�าหนดความชัดเจนของประวัติทางคลินิกเพ่ือให้เกิดความแม่นย�าของลักษณะการ 

แสดงออกของการแพ้ยาเพื่อใช้ในการวินิจฉัยการแพ้ยา 

 2. การสนับสนุนการให้ยาแบบท้าทาย (drug challenges) มากกว่าการทดสอบ 

ทางผิวหนัง (skin testing) ส�าหรับการวินิจฉัยการแพ้ยา

 3. การเน้นการเข้าถึงเชิงรุกส�าหรับการน�าออก (de-label) การแพ้ยา penicillin  

(de-label penicillin allergy) 

 4. การป้องกันและหลีกเลี่ยงการใช้ยาต้านจุลชีพทางเลือกที่ไม่จ�าเป็น ภายหลังจาก 

การพิสูจน์การแพ้ยา penicillin แล้ว 

 5. การปรับปรุงข้อมูลที่ทันสมัยขึ้นของการแพ้ยาต้านจุลชีพกลุ่มที่ไม่ใช่ penicillin, 

แอสไพริน เคมีบ�าบัด และยากลุ่ม biologics



72

Pharmacovigilance for pharmacy practice

รูปที่ 7 แนวทางในจัดการดูแลผู ้ป่วยแพ้ยา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 6 โดยได้ 

 รับอนุญาต)

(1) สงสัยว่ำผู้ป่วยเกิด ADR

(9) วินิจฉัยยืนยันกำรแพ้ยำ

(10) กำรจัดกำรและป้องกันกำรแพ้ยำ

(12) ผู้ป่วยไม่น่ำเกิดแพ้ยำ

(3) พิจำรณำว่ำเป็นเหตุอื่นที่ไม่ได้เกิดจำกยำ

(5) ปฏิกิริยำที่เกิดขึ้นคำดกำรณ์ได้หรือไม่(4) สงสัยว่ำเป็น ADR
ที่เป็นกำรแพ้ยำ

(7) มีกำรทดสอบ
ที่ยืนยันหรือไม่?

(8) ได้ผลทดสอบ
เป็นบวกหรือไม่?

(11) กำรทดสอบ
มีค่ำ negative predictive

value สูงหรือไม่?

(2) สมัภำษณป์ระวติั  ทบทวนเวชระเบียน  
กำรตรวจร่ำงกำย และกำรทดสอบทำง 
คลินิก

(13) ผู้ป่วยอำจเกิดแพ้ยำ แม้ว่ำได้ผลตรวจ 
เป็นลบ  drug-specific  test  หรือ ผลตรวจ 
ยืนยันจำก nonspecific test

(6) กำรจัดกำรในอนำคตและกำรป้องกัน 
ปฏิกิริยำที่ไม่เกิดจำกกำรกระตุ้นภูมิคุ้มกัน  

ไม่ใช่

ไม่ใช่ ไม่ใช่

ใช่

ใช่

ใช่

ใช่
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 7. การทดสอบยืนยันที่เหมาะสมมีหรือไม่

 8. ได้ผลทดสอบเป็นบวกหรือไม่

 9. วินิจฉัยยืนยันการแพ้ยา

 10. การจัดการและป้องกันการแพ้ยา ได้แก่ anaphylactic reactions จ�าเป็นต้องรักษา 

แบบฉุกเฉินทันที หลีกเลี่ยงการใช้ยา พิจารณา induction of tolerance procedure  

หรือ graded challenge ก่อนให้ยา พิจารณาให้ยาป้องกันถ้ามีรายงานถึงประสิทธิภาพ 

ของยานั้น ระวังการใช้ยาในอนาคต ห้ามใช้ยาเดิมในกรณีที่เป็นการแพ้ยารุนแรง และให ้

ค�าแนะน�าผู้ป่วย

 11. การทดสอบที่มี high negative predictive value หรือไม่

 12. ผู้ป่วยไม่ได้เกิดการแพ้ยา

 13. ผู ้ป่วยอาจเกิดการแพ้ยา แม้ว่าได้ผลตรวจเป็นลบจาก drug-specific test หรือ  

ผลตรวจยืนยันจาก nonspecific test

 ต่อมา ปี พ.ศ. 2565 (หรือ ค.ศ. 2022) ได้มีการปรับปรุงแนวทางปฏิบัติส�าหรับการ 

วินิจฉัยและจัดการดูแลผู ้ป่วยแพ้ยา หรือ Drug Allergy: A 2022 practice parameter  

update เนื่องจากปัจจุบันมีรายงานวิจัยและหลักฐานเชิงประจักษ์เพ่ิมข้ึนจากรายงานฉบับ 

เดิมที่เผยแพร่ก่อนหน้านี้ ซึ่งเป็นหลักการทั่วไปของการปรับปรุงแนวทางปฏิบัติฯ โดยแนวทาง 

ปฏิบัติส�าหรับการวินิจฉัยฯ ปี ค.ศ. 2022 นี้มีสาระส�าคัญที่ปรับปรุง ได้แก่ 7,8

 1. ก�าหนดความชัดเจนของประวัติทางคลินิกเพ่ือให้เกิดความแม่นย�าของลักษณะการ 

แสดงออกของการแพ้ยาเพื่อใช้ในการวินิจฉัยการแพ้ยา 

 2. การสนับสนุนการให้ยาแบบท้าทาย (drug challenges) มากกว่าการทดสอบ 

ทางผิวหนัง (skin testing) ส�าหรับการวินิจฉัยการแพ้ยา

 3. การเน้นการเข้าถึงเชิงรุกส�าหรับการน�าออก (de-label) การแพ้ยา penicillin  

(de-label penicillin allergy) 

 4. การป้องกันและหลีกเลี่ยงการใช้ยาต้านจุลชีพทางเลือกที่ไม่จ�าเป็น ภายหลังจาก 

การพิสูจน์การแพ้ยา penicillin แล้ว 

 5. การปรับปรุงข้อมูลที่ทันสมัยขึ้นของการแพ้ยาต้านจุลชีพกลุ่มที่ไม่ใช่ penicillin, 

แอสไพริน เคมีบ�าบัด และยากลุ่ม biologics
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 แนวทางการจัดการแพ้ยาท้ัง 2 ฉบับกล่าวถึงข้อมูลและการศึกษาเกี่ยวกับการแพ้ยา 

จากยาชนิดต่าง ๆ ซึ่งจะน�ามาใช้ประกอบการวินิจฉัยผู้ป่วยแต่ละรายท่ีสงสัยว่าแพ้ยาแต่ละ 

ประเภทได้ หลักการส�าคัญของการรักษาในการจัดการดูแลผู้ป่วย คือ การหยุดยาที่เป็นสาเหตุ 

ของการแพ้ยา ในขณะที่กระบวนการให้ยาซ�้า ซึ่งเป็นวิธีการยืนยันการแพ้ยานั้นมีข้อจ�ากัดและ 

วิธีการที่แตกต่างกัน นอกจากนี้ การให้ยาที่สงสัยซ�้าอาจมีความจ�าเป็นในผู ้ป่วยบางรายท่ีม ี

การแพ้ยาที่ไม่รุนแรง ซึ่งจ�าเป็นต้องค�านึงถึงประโยชน์ที่จะได้รับเม่ือเทียบกับความเสี่ยงของ 

การเกิดแพ้ยาซ�้าด้วย อย่างไรก็ตาม ข้อห้ามส�าหรับการให้ยาแบบท้าทาย (drug challenges)  

จากแนวทางปฏิบัติส�าหรับการวินิจฉัยฯ ปี ค.ศ. 2022 ได้แก่ 7,8

 1. ผื่นแพ้ยาที่รุนแรง (Severe Cutaneous Adverse Drug Reactions; SCARs)   

ประกอบด้วย Stevens-Johnson syndrome (SJS)/toxic epidermal necrolysis (TEN), 

drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms hypersensitivity  

syndrome (DRESS), acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP) 

 2. Drug-Induced Neutrophilic Dermatosis ได้แก่ Sweet’s syndrome

 3. Drug-Induced Autoimmune Diseases ได ้แก ่  bullous pemphigoid,  

pemphigus vulgaris, linear IgA bullous disease, drug induced lupus

 4. ผื่นแพ้ยาอื่น ๆ ได้แก่ generalized bullous fixed drug eruption, exfoliative 

dermatitis

 5. Severe drug anaphylaxis ในกรณีไม่มีการทดสอบทางผิวหนังท่ีน่าเชื่อถือได้ หรือ

ประโยชน์ในการใช้ยาไม่มากกว่าความเสี่ยงในการใช้ยา

 6. Organ specific drug reactions ได้แก่ cytopenias (anemia, neutropenia, 

leukopenia, thrombocytopenia), drug induced liver injury, nephritis, pneumonitis, 

meningitis, pancreatitis

 7. Drug induced vasculitis ได้แก่ leukocytoclastic vasculitis, eosinophilic 

granulomatosis with polyangiitis

 8. Angiotensin-converting enzyme inhibitor angioedema 
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 จากหลักการและการเข้าถึงผู ้ป ่วยแบบ SOAP โดยการตั้งปัญหาว่าเป็น ADR เพื่อ 

ท�าการประเมินผู้ป่วย โดยการประเมินจะแบ่งเป็นการประเมินสาเหตุของ ADR ซึ่งเรียกว่า A1  

โดยการประเมินสาเหตุน้ีเป็นเร่ืองส�าคัญและหลักการในการคิดวิเคราะห์จะอาศัยประเด็น 

หรือเกณฑ์  7 ข้อ ตามที่กล่าวมาก่อนหน้าน้ี การประเมิน A1 ยังควรประเมินความรุนแรง และ 

ปัจจัยเสี่ ยงของการเกิด ADR ควบคู่ไปด้วย ส�าหรับการประเมิน A2 คือ การก�าหนดเป้าหมาย  

โดยก�าหนดเป็นเป้าหมายระยะสั้น และระยะยาว ซึ่งผู ้ป่วยท่ีเกิด ADR แต่ละคนอาจจะมีการ 

ก�าหนดเป้าหมายที่แตกต่างกัน โดยจะสอดคล้องกับการติดตาม (monitoring) ด้วยส�าหรับ 

การประเมินการเลือกยา (A3) เป็นการเลือกยาที่ใช้ในการดูแลรักษาปัญหา ADR ของผู ้ป่วย  

หากว ่าจ�าเป ็น ที่จะต ้องมีการใช ้ยาในการรักษา โดยทั่วไปยาที่ ใช ้ รักษา ADR ท่ีเกิดข้ึนที ่

ผิวหนังขึ้นกั บชนิดของความผิดปกติของผิวหนัง เช่น การรักษา exanthematous drug  

eruptions เป็ นการรักษาประคับประคอง ด้วยการให้ยารับประทานกลุ่ม antihistamines,  

topical stero ids และ moisturizing lotions ส่วนการรักษาที่จ�าเพาะด้วย systemic  

corticosteroi ds หรือ intravenous immunoglobulin (IVIG) อาจจะมีประโยชน์ส�าหรับ  

severe cutaneous adverse reactions (SCARs) บางชนิด 9

 การก�าหนดแผนการจัดการดูแลผู้ป่วยประกอบด้วย การติดตามการรักษา (therapeutic  

monitoring) คื อ การติดตามประสิทธิภาพของยาที่รักษา การติดตามอาการไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยา (ADR monitoring) ของยาท่ีใช้รักษา และการให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู ้ป่วยซึ่ง 

เป็นเรื่องส�าคั ญในการปฏิบัติตัว รวมถึงการป้องกัน ADR ในอนาคต โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 

การแพ้ยาในอนาคต โดยการหลีกเลี่ยง หรือไม่ใช้ยาซ�้าให้กับผู้ป่วย 

 เรื่องส�าคัญอีก ประการหนึ่ง คือ การส่ือสารข้อมูลเกี่ยวกับการแพ้ยา หรือ ADR ที่

เกิดขึ้นเพื่อไม่ ให้ผู ้ป ่วยได้รับยาซ�้าแล้วเกิดแพ้ยา หรือ ADR อีกครั้ง โดยการบันทึกข้อมูล 

ในเวชระเบียน (do cumentations) เพื่อเป็นการสื่อสารระหว่างบุคลากรทางสาธารณสุขที่ 

ร ่วมดูแลผู ้ป่วย รวมถึงการให้ค�าปรึกษาแนะน�าแก่ผู ้ป่วย ซ่ึงเครื่องมือช่วยอาศัยเอกสารให ้

ผู้ป่วยได้มีไว้ติดตัว คือ “บัตรแพ้ยาและหรือบัตรเตือนเร่ืองยา” โดยองค์ประกอบหลักของการ 

บันทึกข้อมูลในเว ชระเบียน และ บัตรแพ้ยาและหรือบัตรเตือนเรื่องยา ได้แก่ ความถูกต้อง 

ของเน้ือหา และความรับผิดชอบของผู้บันทึก 4 
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 แนวทางการจัดการแพ้ยาท้ัง 2 ฉบับกล่าวถึงข้อมูลและการศึกษาเกี่ยวกับการแพ้ยา 

จากยาชนิดต่าง ๆ ซ่ึงจะน�ามาใช้ประกอบการวินิจฉัยผู้ป่วยแต่ละรายที่สงสัยว่าแพ้ยาแต่ละ 

ประเภทได้ หลักการส�าคัญของการรักษาในการจัดการดูแลผู้ป่วย คือ การหยุดยาที่เป็นสาเหตุ 

ของการแพ้ยา ในขณะที่กระบวนการให้ยาซ�้า ซึ่งเป็นวิธีการยืนยันการแพ้ยานั้นมีข้อจ�ากัดและ 

วิธีการที่แตกต่างกัน นอกจากนี้ การให้ยาที่สงสัยซ�้าอาจมีความจ�าเป็นในผู ้ป่วยบางรายท่ีม ี

การแพ้ยาที่ไม่รุนแรง ซึ่งจ�าเป็นต้องค�านึงถึงประโยชน์ที่จะได้รับเม่ือเทียบกับความเสี่ยงของ 

การเกิดแพ้ยาซ�้าด้วย อย่างไรก็ตาม ข้อห้ามส�าหรับการให้ยาแบบท้าทาย (drug challenges)  

จากแนวทางปฏิบัติส�าหรับการวินิจฉัยฯ ปี ค.ศ. 2022 ได้แก่ 7,8

 1. ผื่นแพ้ยาที่รุนแรง (Severe Cutaneous Adverse Drug Reactions; SCARs)   

ประกอบด้วย Stevens-Johnson syndrome (SJS)/toxic epidermal necrolysis (TEN), 

drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms hypersensitivity  

syndrome (DRESS), acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP) 

 2. Drug-Induced Neutrophilic Dermatosis ได้แก่ Sweet’s syndrome

 3. Drug-Induced Autoimmune Diseases ได ้แก ่  bullous pemphigoid,  

pemphigus vulgaris, linear IgA bullous disease, drug induced lupus

 4. ผื่นแพ้ยาอื่น ๆ ได้แก่ generalized bullous fixed drug eruption, exfoliative 

dermatitis

 5. Severe drug anaphylaxis ในกรณีไม่มีการทดสอบทางผิวหนังท่ีน่าเชื่อถือได้ หรือ

ประโยชน์ในการใช้ยาไม่มากกว่าความเสี่ยงในการใช้ยา

 6. Organ specific drug reactions ได้แก่ cytopenias (anemia, neutropenia, 

leukopenia, thrombocytopenia), drug induced liver injury, nephritis, pneumonitis, 

meningitis, pancreatitis

 7. Drug induced vasculitis ได้แก่ leukocytoclastic vasculitis, eosinophilic 

granulomatosis with polyangiitis

 8. Angiotensin-converting enzyme inhibitor angioedema 
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 จากหลักการและการเข้าถึงผู ้ป ่วยแบบ SOAP โดยการตั้งปัญหาว่าเป็น ADR เพื่อ 

ท�าการประเมินผู้ป่วย โดยการประเมินจะแบ่งเป็นการประเมินสาเหตุของ ADR ซึ่งเรียกว่า A1  

โดยการประเมินสาเหตุนี้ เป ็นเร่ืองส�าคัญและหลักการในการคิดวิเคราะห์จะอาศัยประเด็น 

หรือเกณฑ์  7 ข้อ ตามที่กล่าวมาก่อนหน้านี้ การประเมิน A1 ยังควรประเมินความรุนแรง และ 

ปัจจัยเสี่ ยงของการเกิด ADR ควบคู่ไปด้วย ส�าหรับการประเมิน A2 คือ การก�าหนดเป้าหมาย  

โดยก�าหนดเป็นเป้าหมายระยะสั้น และระยะยาว ซ่ึงผู ้ป่วยท่ีเกิด ADR แต่ละคนอาจจะมีการ 

ก�าหนดเป้าหมายที่แตกต่างกัน โดยจะสอดคล้องกับการติดตาม (monitoring) ด้วยส�าหรับ 

การประเมินกา รเลือกยา (A3) เป็นการเลือกยาที่ใช้ในการดูแลรักษาปัญหา ADR ของผู ้ป่วย  

หากว ่าจ�าเป ็น ที่จะต ้องมีการใช ้ยาในการรักษา โดยทั่วไปยาที่ ใช ้ รักษา ADR ท่ีเกิดขึ้นท่ี 

ผิวหนังขึ้นกั บชนิดของความผิดปกติของผิวหนัง เช่น การรักษา exanthematous drug  

eruptions เป็ นการรักษาประคับประคอง ด้วยการให้ยารับประทานกลุ่ม antihistamines,  

topical stero ids และ moisturizing lotions ส่วนการรักษาที่จ�าเพาะด้วย systemic  

corticosteroi ds หรือ intravenous immunoglobulin (IVIG) อาจจะมีประโยชน์ส�าหรับ  

severe cutaneous adverse reactions (SCARs) บางชนิด 9

 การก�าหนดแผนการจัดการดูแลผู้ป่วยประกอบด้วย การติดตามการรักษา (therapeutic  

monitoring) คื อ การติดตามประสิทธิภาพของยาที่รักษา การติดตามอาการไม่พึงประสงค์ 

จากการใช้ยา (ADR monitoring) ของยาท่ีใช้รักษา และการให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู ้ป่วยซ่ึง 

เป็นเรื่องส�าคั ญในการปฏิบัติตัว รวมถึงการป้องกัน ADR ในอนาคต โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 

การแพ้ยาในอนาคต โดยการหลีกเลี่ยง หรือไม่ใช้ยาซ�้าให้กับผู้ป่วย 

 เรื่องส�าคัญอีก ประการหนึ่ง คือ การส่ือสารข้อมูลเกี่ยวกับการแพ้ยา หรือ ADR ที่

เกิดขึ้นเพื่อไม่ ให้ผู ้ป ่วยได้รับยาซ�้าแล้วเกิดแพ้ยา หรือ ADR อีกครั้ง โดยการบันทึกข้อมูล 

ในเวชระเบียน (do cumentations) เพื่อเป็นการสื่อสารระหว่างบุคลากรทางสาธารณสุขท่ี 

ร่วมดูแลผู ้ป่วย รวมถึงการให้ค�าปรึกษาแนะน�าแก่ผู ้ป่วย ซ่ึงเครื่องมือช่วยอาศัยเอกสารให ้

ผู้ป่วยได้มีไว้ติดตัว คือ “บัตรแพ้ยาและหรือบัตรเตือนเร่ืองยา” โดยองค์ประกอบหลักของการ 

บันทึกข้อมูลในเว ชระเบียน และ บัตรแพ้ยาและหรือบัตรเตือนเรื่องยา ได้แก่ ความถูกต้อง 

ของเนื้อหา และความรับผิดชอบของผู้บันทึก 4 
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ตารางท่ี 10 SO และการตั้งปัญหาส�าหรับผู้ป่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR

SO ลักษณะของข้อมูลทางคลินิก กระบวนการที่ได้มา ข้อควรพิจารณา

Subjective • อาการ (symptoms) การรวบรวมข้อมูลผู้ป่วย ประเมินความถูกต้อง 

data   ที่วัดไม่ได้ และเป็นความจริง (validity)/ความน่าเชื่อถือ 

   (fact) (reliability)

Objective • อาการแสดง (signs) การรวบรวมข้อมูลผู้ป่วย ประเมินความถูกต้อง

data • ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ  ที่วัดได้ และเป็นความจริง (validity)/ความน่าเชื่อถือ

  (laboratory results) (fact) (reliability) 

Problem • เป็นการตั้งสมมุติฐานจาก SO  การสังเคราะห์อย่างเป็น การตั้งปัญหาเปลี่ยนแปลง

lists  โดยอาศัยหลักการ rule in ระบบด้วยความรู้ทางคลินิก ได้ตาม SO

  และ rule out  โดยเป็นเหตุ/เป็นผล เพื่อ 

 • อาจมีมากกว่า 1 ปัญหา ได้ ก�าหนดปัญหาผู้ป่วยเป็น

  และจะมีการเรียงล�าดับตาม รายปัญหา

  ความส�าคัญและเร่งด่วนของ

  ผู้ป่วย

บทสรุป
 การบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู ้ป่วยท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็น 

บทบาทหน้าท่ีของเภสัชกรร่วมกับบุคลากรสาธารณสุข โดยมีเป้าหมายในการดูแลผู ้ป่วยให้ 

เกิดผลลัพธ์ในการใช้ยาให้มีความปลอดภัยสูงสุด และได้รับยาทดแทนยาที่เกิด ADR อย่างมี 

ประสิทธิภาพ ตามหลักการและแนวคิดในการเข้าถึงผู ้ป ่วยแบบ SOAP โดยสรุปกระบวน 

ที่ได้มา และข้อควรพิจารณาต่าง ๆ ของกระบวนหรือรูปแบบ SOAP ในการจัดการดูแลผู้ป่วย 

ที่เกิด ADR แสดงตามตารางที่ 10 และ ตารางที่ 11
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AP หัวข้อย่อย กระบวนการที่ได้มา ข้อควรพิจารณา

Assessment • A1 การประเมินสาเหตุ การคิดวิเคราะห์จากข้อมูล การประเมินสาเหตุมีเครื่องมือ

  ความรุนแรง ปัจจัยเสี่ยง ผู้ป่วยแต่ละราย และความรู้ ในการประเมินโดยชุดค�าถาม

   ทางเภสัชศาสตร์ หลักฐาน มาตรฐาน เรียกว่า algorithms

   เชิงประจักษ์ 

 • A2 ก�าหนดเป้าหมาย เช่นเดียวกับ A1 ก�าหนดเป้าหมายเป็นไปตาม

    ความเป็นจริงและเหมาะสม

 • A3 การเลือกยา เช่นเดียวกับ A1 เลือกให้เหมาะสมกับบริบท

    ของระบบสาธารณสุข

Plan • การติดตามการรักษา สรุปจากการประเมิน  การให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู้ป่วย

 • การติดตามอาการไม่พึง  ควรด�าเนินการพร้อมกับการ

  ประสงค์ของยาที่ใช้รักษา  ส่งมอบบัตรแพ้ยาและหรือ 

 • การให้ค�าปรึกษาแนะน�า  บัตรเตือนเรื่องยา

  ผู้ป่วย
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ตารางที่ 10 SO และการตั้งปัญหาส�าหรับผู้ป่วยที่สงสัยว่าเกิด ADR
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data   ที่วัดไม่ได้ และเป็นความจริง (validity)/ความน่าเชื่อถือ 

   (fact) (reliability)
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  และจะมีการเรียงล�าดับตาม รายปัญหา

  ความส�าคัญและเร่งด่วนของ

  ผู้ป่วย
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อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
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•	กำรประเมินอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำตำมเกณฑ์

 ขององค์กำรอนำมัยโลก

•	Algorithms ส�ำหรับประเมินอำกำรไม่พึงประสงค์

 จำกกำรใช้ยำ

•	Thai algorithm และกำรพัฒนำ algorithm ต่ำง ๆ

•	ตัวอย่ำงกรณีศึกษำกำรใช้ Naranjo algorithm ส�ำหรับ

 กำรประเมินและติดตำมอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ

•	บทสรุป
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 เครื่องมือส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีรูปแบบและลักษณะ 

ที่แตกต่างกันโดยที่การประเมินความน่าจะเป็น เป็นผลจากการประเมินความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์และยาที่สงสัย หลักการการประเมินอาศัยองค์ประกอบส�าคัญที ่

สอดคล้องกับการวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา การใช้เครื่องมือส�าหรับการ 

ประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ด้วยกระบวนการคิดวิเคราะห์อย่างเป็นระบบ

โดยการเชื่อมโยงความเป็นเหตุเป็นผล (ยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดผล (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) 

โดยอาศัยหลักฐานเชิงประจักษ์จากการศึกษาคลินิก ความรู ้ทางเภสัชศาสตร์ และข้อมูล 

ผู้ป่วย ลักษณะและองค์ประกอบต่าง ๆ ของเครื่องมือส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา  จะท�าให้เข้าใจและน�าไปประกอบในการให้การบริบาลทางเภสัชกรรมอย่าง 

ปลอดภัยต่อผู้ป่วย
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กำรประเมินอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำตำม
เกณฑ์ขององค์กำรอนำมัยโลก
 หลักการประเมินหรือวินิจฉัย ADR ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม ได้กล่าวไว้แล้ว 

ในบทก่อนหน้านี้ โดยมีวัตถุประสงค์ส�าหรับการประเมินผู้ป่วยหรือวินิจฉัย ADR เพื่อประกอบ 

การดูแลผู ้ป ่วยโดยตรง นอกจากวัตถุประสงค์ของการประเมินผู ้ป ่วยโดยตรงและการให ้

บริบาลทางเภสัชกรรมแล้ว การประเมินรายงาน ADR ที่ได้รับจากการรายงานโดยวิธีสมัครใจ  

หรือการติดตาม ADR โดยองค์การอนามัยโลกร่วมกับศูนย์ติดตาม ADR ในแต่ละประเทศ  

ยังมีความส�าคัญส�าหรับการเฝ้าระวังและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วยเพ่ือใช ้

ในการหาสัญญาณเตือน โดยเกณฑ์การประเมินรายงาน ADR ของ WHO-UMC 1, 2 มีระดับ 

ของความน่าจะเป็น แบ่งเป็นระดับ แน่นอน น่าจะใช่ อาจจะใช่ และไม่น่าใช่ ที่ก�าหนด 

เกณฑ์ตามข้อมูลผู ้ป ่วย เม่ือวิเคราะห์เหตุการณ์จากรายงานผู ้ป ่วยจะน�ามาพิจารณาความ 

สอดคล้องกับลักษณะต่าง ๆ ตามระดับความน่าจะเป็นที่ก�าหนดไว้ตามตารางที่ 12   มีข้อ 

สังเกตด้วยว่ามีระดับของผลการประเมิน ADR เป็นประเภท มีเง่ือนไขหรือแบ่งประเภทไม่ได้  

และไม่สามารถประเมินได้ หรือไม่สามารถแบ่งประเภทได้ ซึ่งแสดงถึงการครอบคลุมผลการ 

ประเมินที่เกิดจากการประเมินรายงาน ADR ด้วย ไม่เหมือนกับการประเมินผู้ป่วยเพื่อประกอบ

การดูแลรักษา

Algorithms ส�ำหรับประเมินอำกำรไม่พึงประสงค์จำก
กำรใช้ยำ 
 Algorithm มีลักษณะเป็นชุดค�าถามที่มีการก�าหนดโครงสร้างชัดเจน เช่น มีลักษณะ 

เป็นตารางค�าถามที่ประเมินความเป็นเหตุเป็นผลต่อเนื่องกัน มีการตอบค�าถามเป็นข้อ ๆ แล้ว 

ให้คะแนนในแต่ละหมวดหมู่ หรือ คะแนนเป็นข้อ ๆ เป็นต้น โดยผลสรุปของการตอบค�าถาม 

จะเป็นผลลัพธ์ของความน่าจะเป็นของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หลักการของ 

การใช้ algorithm ส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ไม่ว่าจะเป็นชนิด 

ใดก็ตาม จะต้องมีความเข้าใจและทราบข้อมูลของผู ้ป ่วยให้มากที่สุดเท่าที่จะทราบได้ก่อน  

โดยอาศัยหลักการของการรวบรวบ subjective data และ objective data ที่เกิดจากความ 

ถูกต้องและน่าเชื่อถือของข้อมูล ส�าหรับ algorithms ที่จะใช้นั้นมีลักษณะการตั้งค�าถาม 



80

Pharmacovigilance for pharmacy practice

 เครื่องมือส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีรูปแบบและลักษณะ 

ท่ีแตกต่างกันโดยท่ีการประเมินความน่าจะเป็น เป็นผลจากการประเมินความสัมพันธ์ระหว่าง 

เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์และยาที่สงสัย หลักการการประเมินอาศัยองค์ประกอบส�าคัญที ่

สอดคล้องกับการวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา การใช้เครื่องมือส�าหรับการ 

ประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ด้วยกระบวนการคิดวิเคราะห์อย่างเป็นระบบ

โดยการเช่ือมโยงความเป็นเหตุเป็นผล (ยาท่ีสงสัย) ที่ท�าให้เกิดผล (เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) 

โดยอาศัยหลักฐานเชิงประจักษ์จากการศึกษาคลินิก ความรู ้ทางเภสัชศาสตร์ และข้อมูล 

ผู้ป่วย ลักษณะและองค์ประกอบต่าง ๆ ของเครื่องมือส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา  จะท�าให้เข้าใจและน�าไปประกอบในการให้การบริบาลทางเภสัชกรรมอย่าง 

ปลอดภัยต่อผู้ป่วย
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กำรประเมินอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำตำม
เกณฑ์ขององค์กำรอนำมัยโลก
 หลักการประเมินหรือวินิจฉัย ADR ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม ได้กล่าวไว้แล้ว 

ในบทก่อนหน้านี้ โดยมีวัตถุประสงค์ส�าหรับการประเมินผู้ป่วยหรือวินิจฉัย ADR เพื่อประกอบ 

การดูแลผู ้ป ่วยโดยตรง นอกจากวัตถุประสงค์ของการประเมินผู ้ป ่วยโดยตรงและการให ้

บริบาลทางเภสัชกรรมแล้ว การประเมินรายงาน ADR ที่ได้รับจากการรายงานโดยวิธีสมัครใจ  

หรือการติดตาม ADR โดยองค์การอนามัยโลกร่วมกับศูนย์ติดตาม ADR ในแต่ละประเทศ  

ยังมีความส�าคัญส�าหรับการเฝ้าระวังและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วยเพ่ือใช ้

ในการหาสัญญาณเตือน โดยเกณฑ์การประเมินรายงาน ADR ของ WHO-UMC 1, 2 มีระดับ 

ของความน่าจะเป็น แบ่งเป็นระดับ แน่นอน น่าจะใช่ อาจจะใช่ และไม่น่าใช่ ที่ก�าหนด 

เกณฑ์ตามข้อมูลผู ้ป ่วย เมื่อวิเคราะห์เหตุการณ์จากรายงานผู ้ป ่วยจะน�ามาพิจารณาความ 

สอดคล้องกับลักษณะต่าง ๆ ตามระดับความน่าจะเป็นที่ก�าหนดไว้ตามตารางที่ 12   มีข้อ 

สังเกตด้วยว่ามีระดับของผลการประเมิน ADR เป็นประเภท มีเง่ือนไขหรือแบ่งประเภทไม่ได้  

และไม่สามารถประเมินได้ หรือไม่สามารถแบ่งประเภทได้ ซ่ึงแสดงถึงการครอบคลุมผลการ 

ประเมินที่เกิดจากการประเมินรายงาน ADR ด้วย ไม่เหมือนกับการประเมินผู้ป่วยเพื่อประกอบ

การดูแลรักษา

Algorithms ส�ำหรับประเมินอำกำรไม่พึงประสงค์จำก
กำรใช้ยำ 
 Algorithm มีลักษณะเป็นชุดค�าถามที่มีการก�าหนดโครงสร้างชัดเจน เช่น มีลักษณะ 

เป็นตารางค�าถามที่ประเมินความเป็นเหตุเป็นผลต่อเนื่องกัน มีการตอบค�าถามเป็นข้อ ๆ แล้ว 

ให้คะแนนในแต่ละหมวดหมู่ หรือ คะแนนเป็นข้อ ๆ เป็นต้น โดยผลสรุปของการตอบค�าถาม 

จะเป็นผลลัพธ์ของความน่าจะเป็นของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หลักการของ 

การใช้ algorithm ส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ไม่ว่าจะเป็นชนิด 

ใดก็ตาม จะต้องมีความเข้าใจและทราบข้อมูลของผู ้ป ่วยให้มากที่สุดเท่าที่จะทราบได้ก่อน  

โดยอาศัยหลักการของการรวบรวบ subjective data และ objective data ที่เกิดจากความ 

ถูกต้องและน่าเชื่อถือของข้อมูล ส�าหรับ algorithms ท่ีจะใช้นั้นมีลักษณะการตั้งค�าถาม 



82

Pharmacovigilance for pharmacy practice

ตารางท่ี 12 เกณฑ์การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของ WHO-UMC (ปรับปรุง 
 จากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 2 โดยได้รับอนุญาต)

ระดับความน่าจะเป็น เกณฑ์การประเมิน

• แน่นอน (certain) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

  • ไม่สามารถอธิบายจากโรค หรือยาอ่ืน ๆ ได้

  • ผลของการหยุดยาท�าให้อาการดีขึ้น

  • เหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้นมีความชัดเจนจากฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา หรือ

   ปรากฏการณ์จากการมีรายงานผู้ป่วยจ�านวนมาก

  • มีข้อมูลการให้ยาซ�้าใหม่ (ในกรณีที่จ�าเป็น)

• น่าจะใช่ (probable) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

  • ไม่เหมือนกับเหตุการณ์ที่เกิดจากโรคหรือยาอ่ืน ๆ

  • ผลของการหยุดยาท�าให้อาการดีขึ้น

  • ข้อมูลการให้ยาซ�้าใหม่ไม่จ�าเป็น

• อาจจะใช่ (possible) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

  • อาจสามารถอธิบายได้จากโรคหรือยาอ่ืน ๆ

  • ข้อมูลการให้ยาซ�้าใหม่ไม่มีหรือไม่ชัดเจน

• ไม่น่าใช่ (unlikely) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

   ไม่สัมพันธ์กัน

  • โรคหรือยาอื่น ๆ อาจท�าให้เกิดเหตุการณ์ผิดปกติได้

• มีเงื่อนไขหรือแบ่ง • มีเหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ

 ประเภทไม่ได้  • ต้องการข้อมูลในการประเมินมากขึ้น

 (conditional • ยังรอผลตรวจสอบข้อมูลบางประการอยู่

 unclassified)

• ไม่สามารถประเมินได้/ • มีรายงานที่เกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์

 ไม่สามารถแบ่งประเภทได้ • ไม่สามารถตัดสินใจได้เนื่องจากข้อมูลไม่เพียงพอหรือมีข้อมูลขัดแย้งกัน

 (unassessable/ • รายงานที่น�ามาประเมินยังต้องการข้อมูลเพิ่มเติมหรือรอผลการ

 unclassifiable)  ตรวจสอบอยู่

WHO = World Health Organization, UMC = Uppsala Monitoring Centre
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ที่แตกต่างกัน โดยส่วนใหญ่จะเป็นภาษาอังกฤษ ยกเว้น Thai algorithm ที่ตั้งใจพัฒนาขึ้น 

เป็นภาษาไทยเพื่อใช้ส�าหรับประเทศไทยเรา ซึ่งจะกล่าวรายละเอียดต่อไป algorithm ที่ควร 

ทราบและน่าสนใจโดยเรียงตามล�าดับที่มีการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการ ได้แก่  

 1) Karch and Lasagna (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1977) 3

 2) Kramer (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1979) 4

 3) Naranjo (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1980) 5

 4) Jone (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1986) 6, 7

 5) Roussel Uclaf Causality Assessment Method (RUCAM) (ปีท่ีตีพิมพ์ ค.ศ.  

1993) 8, 9

Karch and Lasagna algorithm 3

 Algorithm น้ีประกอบด้วย 3 ตารางต่อเนื่องกัน โดยก�าหนดข้อความแถวบนเป็น 

เงื่อนไข (conditions) และตารางด้านล่างเป็นผลการประเมินที่เกิดจากเงื่อนไขต่าง ๆ ที ่

ก�าหนดไว้ เนื้อหาของตารางแรกเป็นตารางที่ใช ้สืบค้นว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีผู ้ป ่วย 

เกิดข้ึนนั้นเป็นเหตุการณ์ก่อนได้รับยาหรือไม่ หากไม่ได้เกิดก่อนได้ยาก็จะสรุปว่าไม่ได้เป็น 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา และสอบถามเง่ือนไขว่าไม่ใช ้ ADR หรือไม่ โดยเป็น 

ความเป็นพิษจากอุบัติเหตุ การพยายามฆ่าตัวตาย หรือความไม่ร ่วมมือในการใช้ยาหรือ 

ไม่ โดยหากไม่ใช่ลักษณะ 3 ลักษณะดังกล่าว จะน�าไปพิจารณาในตารางถัดไป ซึ่งเป็นตาราง 

การประเมินความสัมพันธ์ระหว่างยาและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ซึ่งอาศัยความสอดคล้อง 

ของเง่ือนไข 7 เงื่อนไข ได้แก่ 

 1. ระยะเวลาความเหมาะสมของยาและเหตุการณ์หรือไม่

 2. ทราบว่าปฏิกิริยาเกิดจากยาหรือไม่

 3. เหตุการณ์สามารถอธิบายจากสาเหตุอ่ืนที่ไม่ใช่ยา

 4. การหยุดยา

 5. การหยุดยาแล้วดีข้ึน

 6. การใช้ยากลับซ�้าใหม่ 

 7. การเกิดอาการกลับซ�้าใหม่ 
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ตารางที่ 12 เกณฑ์การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของ WHO-UMC (ปรับปรุง 
 จากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 2 โดยได้รับอนุญาต)

ระดับความน่าจะเป็น เกณฑ์การประเมิน

• แน่นอน (certain) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

  • ไม่สามารถอธิบายจากโรค หรือยาอื่น ๆ ได้

  • ผลของการหยุดยาท�าให้อาการดีข้ึน

  • เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นมีความชัดเจนจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา หรือ

   ปรากฏการณ์จากการมีรายงานผู้ป่วยจ�านวนมาก

  • มีข้อมูลการให้ยาซ�้าใหม่ (ในกรณีที่จ�าเป็น)

• น่าจะใช่ (probable) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

  • ไม่เหมือนกับเหตุการณ์ท่ีเกิดจากโรคหรือยาอื่น ๆ

  • ผลของการหยุดยาท�าให้อาการดีข้ึน

  • ข้อมูลการให้ยาซ�้าใหม่ไม่จ�าเป็น

• อาจจะใช่ (possible) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

  • อาจสามารถอธิบายได้จากโรคหรือยาอื่น ๆ

  • ข้อมูลการให้ยาซ�้าใหม่ไม่มีหรือไม่ชัดเจน

• ไม่น่าใช่ (unlikely) • เหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการสัมพันธ์กับการได้รับยา

   ไม่สัมพันธ์กัน

  • โรคหรือยาอ่ืน ๆ อาจท�าให้เกิดเหตุการณ์ผิดปกติได้

• มีเงื่อนไขหรือแบ่ง • มีเหตุการณ์หรือความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ

 ประเภทไม่ได้  • ต้องการข้อมูลในการประเมินมากข้ึน

 (conditional • ยังรอผลตรวจสอบข้อมูลบางประการอยู่

 unclassified)

• ไม่สามารถประเมินได้/ • มีรายงานที่เกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์

 ไม่สามารถแบ่งประเภทได้ • ไม่สามารถตัดสินใจได้เนื่องจากข้อมูลไม่เพียงพอหรือมีข้อมูลขัดแย้งกัน

 (unassessable/ • รายงานที่น�ามาประเมินยังต้องการข้อมูลเพิ่มเติมหรือรอผลการ

 unclassifiable)  ตรวจสอบอยู่

WHO = World Health Organization, UMC = Uppsala Monitoring Centre
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ที่แตกต่างกัน โดยส่วนใหญ่จะเป็นภาษาอังกฤษ ยกเว้น Thai algorithm ท่ีตั้งใจพัฒนาข้ึน 

เป็นภาษาไทยเพื่อใช้ส�าหรับประเทศไทยเรา ซ่ึงจะกล่าวรายละเอียดต่อไป algorithm ท่ีควร 

ทราบและน่าสนใจโดยเรียงตามล�าดับที่มีการตีพิมพ์ในวารสารวิชาการ ได้แก่  

 1) Karch and Lasagna (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1977) 3

 2) Kramer (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1979) 4

 3) Naranjo (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1980) 5

 4) Jone (ปีที่ตีพิมพ์ ค.ศ. 1986) 6, 7

 5) Roussel Uclaf Causality Assessment Method (RUCAM) (ปีท่ีตีพิมพ์ ค.ศ.  

1993) 8, 9

Karch and Lasagna algorithm 3

 Algorithm น้ีประกอบด้วย 3 ตารางต่อเนื่องกัน โดยก�าหนดข้อความแถวบนเป็น 

เง่ือนไข (conditions) และตารางด้านล่างเป็นผลการประเมินที่เกิดจากเงื่อนไขต่าง ๆ ที ่

ก�าหนดไว้ เนื้อหาของตารางแรกเป็นตารางที่ใช ้สืบค้นว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีผู ้ป ่วย 

เกิดขึ้นนั้นเป็นเหตุการณ์ก่อนได้รับยาหรือไม่ หากไม่ได้เกิดก่อนได้ยาก็จะสรุปว่าไม่ได้เป็น 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา และสอบถามเงื่อนไขว่าไม่ใช ้ ADR หรือไม่ โดยเป็น 

ความเป็นพิษจากอุบัติเหตุ การพยายามฆ่าตัวตาย หรือความไม่ร ่วมมือในการใช้ยาหรือ 

ไม่ โดยหากไม่ใช่ลักษณะ 3 ลักษณะดังกล่าว จะน�าไปพิจารณาในตารางถัดไป ซึ่งเป็นตาราง 

การประเมินความสัมพันธ์ระหว่างยาและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ซ่ึงอาศัยความสอดคล้อง 

ของเง่ือนไข 7 เงื่อนไข ได้แก่ 

 1. ระยะเวลาความเหมาะสมของยาและเหตุการณ์หรือไม่

 2. ทราบว่าปฏิกิริยาเกิดจากยาหรือไม่

 3. เหตุการณ์สามารถอธิบายจากสาเหตุอื่นที่ไม่ใช่ยา

 4. การหยุดยา

 5. การหยุดยาแล้วดีขึ้น

 6. การใช้ยากลับซ�้าใหม่ 

 7. การเกิดอาการกลับซ�้าใหม่ 
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 โดยท่ีเง่ือนไขต่าง ๆ ข้างต้นจะพิจารณาว่าข้อมูลผู้ป่วยตรงกับเง่ือนไข ไม่ตรงกับเงื่อนไข  

หรือ ไม่มีข้อมูล โดยผลสรุปการประเมินจะมีระดับของความน่าจะเป็นว่า “ใช่แน่” “น่าจะ 

ใช่” “อาจจะใช่” “เป็นไปได้” หรือ “ไม่เกี่ยวข้องกับยา” 

 ส�าหรับตารางสุดท้ายเป็นตารางพิจารณาถึงสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

โดยที่ระบุไว้แบ่งเป็นสาเหตุต่าง ๆ ดังนี้ ความไม่ร่วมมือในการใช้ยา ขนาดในการรักษาสูงกว่า 

ระดับที่ใช้ในการรักษา ยาไม่เหมาะสมกับความเจ็บป่วย ปฏิกิริยาระหว่างยา ความผิดพลาดจาก

การใช้ยา  

 เป็นท่ีน่าสังเกตว่า algorithm ชนิดนี้ไม่เพียงแต่เฉพาะการประเมินความน่าจะเป็นของ  

ADR ยังมีการพิจารณาเกี่ยวกับสาเหตุอื่น ๆ ที่นอกเหนือจากนิยามของ ADR ด้วย 

Kramer algorithm 4 

 Algorithm นี้ประกอบด้วยค�าถามทั้งหมด 56 ข้อ โดยแบ่งเป็น 6 แกน โดยในแต่ละ 

แกน จะเป็นค�าถามที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับสถานการณ์ของผู้ป่วยที่ท�าการประเมินในลักษณะ 

ของแผนภูมิ ใช่/ไม่ใช่ เป็นล�าดับ เมื่อมีการให้คะแนนแต่ละแกนท้ัง 6 แกน แล้วจะน�ามารวม 

คะแนนโดยประเด็นค�าถามในแต่ละแกน เป็นดังนี้

 แกน 1  ประสบการณ์ทั่วไปที่ผ่านมาของยา (previous general experience with  

the drug)

 แกน 2  สาเหตุอื่น ๆ ที่อาจเป็นไปได้ (alternative etiologic candidates)

 แกน 3  เวลาของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (timing of events)

 แกน 4  ความเข้มข้นของยาและหลักฐานของยาเกินขนาด (drug levels and evidence 

of overdose)

 แกน 5  การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการหยุดยา (dechallenge)

 แกน 6  การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการให้ยาเดิมซ�้า (rechal-

lenge)

 การให้คะแนนในแต่ละแกนจะก�าหนดคะแนนต้ังแต่ -2 จนถึง +2 ซึ่งเป็นผลของการ 

ตอบค�าถามแต่ละข้อ 
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 ส�าหรับการแปลผลของคะแนน ดังน้ี

                ระดับคะแนน ระดับของความน่าจะเป็น

 +7, +6 ใช่แน่ (definite)

 +5, +4 น่าจะใช่ (probable)

   +3, +2, +1, 0 อาจจะใช่ (possible)

 < 0 ไม่น่าใช่ (unlikely)

 เป็นที่น่าสังเกตว่า วิธีการให้คะแนนด้วย algorithm นี้ แม้ว่าจะเป็นการตอบค�าถาม 

รวมถึง 56 ข้อ แต่การให้คะแนนจะก�าหนดจากช่วงคะแนน และจากแกน 6 แกนที่เป็นเงื่อนไข 

หลักของการประเมินความน่าจะเป็นของ ADR 

Naranjo algorithm 5

 Algorithm นี้ประกอบด้วยค�าถาม 10 ข้อ (ตารางที่ 13) โดยให้ค�าตอบเป็น “ใช่”  

“ไม่ใช่” หรือ “ไม่ทราบ” โดยให้คะแนนในแต่ละข้อ แล้วรวมผลคะแนนในแต่ละข้อ เพื่อจัด 

ล�าดับความน่าจะเป็นตามผลรวมของคะแนนรวมที่ได้

                   คะแนน น้อยกว่า 1 ระดับการประเมิน คือ น่าสงสัย (doubtful)

 1-4  อาจจะใช่ (possible)

 5-8  น่าจะใช่ (probable)

 มากกว่า 8  ใช่แน่ (definite)

 เนื่องจากว่า Naranjo algorithm ไม่ได้อธิบายการแปลความของค�าถามแต่ละข้อ และ 

เป็นการเขียนไว้ตั้งแต่ ปี ค.ศ. 1981 ซึ่งในปัจจุบันความรู ้ความเข้าใจเก่ียวกับ ADR โดย 

เฉพาะอย่างยิ่งกลไกการเกิด ADR มีความเข้าใจเพิ่มมากขึ้น รวมทั้งมีการใช้กันแพร่หลาย  

จากประสบการณ์ของผู้เขียนมีค�าแนะน�าในการแปลความเพื่อให้ตอบค�าถามในแต่ละข้ออย่าง 

เป็นอิสระกัน ดังน้ี 

 ข้อ 1 มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยาน้ีหรือไม่

 การแปลความหมายข้อนี้ เหมือนเป็นแนวทางให้ที่ผู ้ประเมินสืบค้นและทบทวนข้อมูล

เกี่ยวกับรายงาน ADR ที่ผ่านมาของยาท่ีสงสัย ซึ่งระดับของรายงานที่ผ่านมา รวมถึงหลักฐาน 
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 โดยที่เงื่อนไขต่าง ๆ ข้างต้นจะพิจารณาว่าข้อมูลผู้ป่วยตรงกับเง่ือนไข ไม่ตรงกับเงื่อนไข  

หรือ ไม่มีข้อมูล โดยผลสรุปการประเมินจะมีระดับของความน่าจะเป็นว่า “ใช่แน่” “น่าจะ 

ใช่” “อาจจะใช่” “เป็นไปได้” หรือ “ไม่เกี่ยวข้องกับยา” 

 ส�าหรับตารางสุดท้ายเป็นตารางพิจารณาถึงสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

โดยที่ระบุไว้แบ่งเป็นสาเหตุต่าง ๆ ดังนี้ ความไม่ร่วมมือในการใช้ยา ขนาดในการรักษาสูงกว่า 

ระดับที่ใช้ในการรักษา ยาไม่เหมาะสมกับความเจ็บป่วย ปฏิกิริยาระหว่างยา ความผิดพลาดจาก

การใช้ยา  

 เป็นที่น่าสังเกตว่า algorithm ชนิดนี้ไม่เพียงแต่เฉพาะการประเมินความน่าจะเป็นของ  

ADR ยังมีการพิจารณาเกี่ยวกับสาเหตุอื่น ๆ ที่นอกเหนือจากนิยามของ ADR ด้วย 

Kramer algorithm 4 

 Algorithm นี้ประกอบด้วยค�าถามทั้งหมด 56 ข้อ โดยแบ่งเป็น 6 แกน โดยในแต่ละ 

แกน จะเป็นค�าถามที่มีรายละเอียดเกี่ยวกับสถานการณ์ของผู้ป่วยที่ท�าการประเมินในลักษณะ 

ของแผนภูมิ ใช่/ไม่ใช่ เป็นล�าดับ เมื่อมีการให้คะแนนแต่ละแกนท้ัง 6 แกน แล้วจะน�ามารวม 

คะแนนโดยประเด็นค�าถามในแต่ละแกน เป็นดังนี้

 แกน 1  ประสบการณ์ทั่วไปที่ผ่านมาของยา (previous general experience with  

the drug)

 แกน 2  สาเหตุอื่น ๆ ที่อาจเป็นไปได้ (alternative etiologic candidates)

 แกน 3  เวลาของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (timing of events)

 แกน 4  ความเข้มข้นของยาและหลักฐานของยาเกินขนาด (drug levels and evidence 

of overdose)

 แกน 5  การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการหยุดยา (dechallenge)

 แกน 6  การเปลี่ยนแปลงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังการให้ยาเดิมซ�้า (rechal-

lenge)

 การให้คะแนนในแต่ละแกนจะก�าหนดคะแนนตั้งแต่ -2 จนถึง +2 ซึ่งเป็นผลของการ 

ตอบค�าถามแต่ละข้อ 
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 ส�าหรับการแปลผลของคะแนน ดังนี้

                ระดับคะแนน ระดับของความน่าจะเป็น

 +7, +6 ใช่แน่ (definite)

 +5, +4 น่าจะใช่ (probable)

   +3, +2, +1, 0 อาจจะใช่ (possible)

 < 0 ไม่น่าใช่ (unlikely)

 เป็นที่น่าสังเกตว่า วิธีการให้คะแนนด้วย algorithm นี้ แม้ว่าจะเป็นการตอบค�าถาม 

รวมถึง 56 ข้อ แต่การให้คะแนนจะก�าหนดจากช่วงคะแนน และจากแกน 6 แกนที่เป็นเงื่อนไข 

หลักของการประเมินความน่าจะเป็นของ ADR 

Naranjo algorithm 5

 Algorithm นี้ประกอบด้วยค�าถาม 10 ข้อ (ตารางที่ 13) โดยให้ค�าตอบเป็น “ใช่”  

“ไม่ใช่” หรือ “ไม่ทราบ” โดยให้คะแนนในแต่ละข้อ แล้วรวมผลคะแนนในแต่ละข้อ เพ่ือจัด 

ล�าดับความน่าจะเป็นตามผลรวมของคะแนนรวมที่ได้

                   คะแนน น้อยกว่า 1 ระดับการประเมิน คือ น่าสงสัย (doubtful)

 1-4  อาจจะใช่ (possible)

 5-8  น่าจะใช่ (probable)

 มากกว่า 8  ใช่แน่ (definite)

 เนื่องจากว่า Naranjo algorithm ไม่ได้อธิบายการแปลความของค�าถามแต่ละข้อ และ 

เป็นการเขียนไว้ตั้งแต่ ปี ค.ศ. 1981 ซึ่งในปัจจุบันความรู ้ความเข้าใจเก่ียวกับ ADR โดย 

เฉพาะอย่างยิ่งกลไกการเกิด ADR มีความเข้าใจเพ่ิมมากข้ึน รวมทั้งมีการใช้กันแพร่หลาย  

จากประสบการณ์ของผู้เขียนมีค�าแนะน�าในการแปลความเพื่อให้ตอบค�าถามในแต่ละข้ออย่าง 

เป็นอิสระกัน ดังนี้ 

 ข้อ 1 มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่

 การแปลความหมายข้อนี้ เหมือนเป็นแนวทางให้ที่ผู ้ประเมินสืบค้นและทบทวนข้อมูล

เกี่ยวกับรายงาน ADR ที่ผ่านมาของยาท่ีสงสัย ซึ่งระดับของรายงานที่ผ่านมา รวมถึงหลักฐาน 
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เชิงประจักษ์ของ ADR มีหลายระดับ เพื่อน�ามาประกอบในการตอบว่า ใช่ หรือ ไม่ใช่ หรือ  

ไม่ทราบ 

 ข้อ 2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยาที่สงสัยหรือไม่

 ค�าถามข้อนี้ เป็นการตอบค�าถามหลังจากการสร้าง timeline นอกจากนี้ความรู ้ความ 

เข้าใจเก่ียวกับ ระยะเวลาของการเกิด ADR ภายหลังได้รับยาจะท�าให้ timeline มีความ 

เป็นเหตุผลในการประเมินว่ายาที่สงสัยท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้วย นอกจากนี้หาก 

ผู ้ป่วยได้รับยาในรูปแบบท่ีไม่ใช่ยาฉีดเข้าทางเส้นเลือดด�า ควรพิจารณาถึงรูปแบบยาที่ส่งผล 

ต่อการที่ตัวยาจะเข้าสู่ร่างกายและส่งผลต่อปฏิกิริยาของร่างกายด้วย

 ข้อ 3 ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือได้รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่

 ค�าถามข้อน้ี มีประเด็นว่ายาต้านที่เจาะจงครอบคลุมอะไรบ้าง ถ้าค�าว่า “specific anta- 

gonist” ในความหมายทางเภสัชวิทยา ก็จะเป็นการท่ียาออกฤทธ์ิต้านรีเซปเตอร์ แต่ผู ้เขียน 

คิดว่าน่าจะรวมถึงการรักษา ADR ที่เกิดขึ้นไม่ว่าจะออกฤทธิ์ต้านรีเซปเตอร์หรือไม่ก็ตาม

 ข้อ 4 ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากได้รับอีกครั้งหรือไม่

 การประเมินข้อ 4 แสดงว่าต้องมีสถานการณ์ได้ยาท่ีสงสัยมากกว่า 1 เหตุการณ์ โดย

เหตุการณ์ปัจจุบัน คือ เหตุการณ์ที่ท�าการประเมินอยู ่และใช้ข ้อมูลในอดีตมาใช้พิจารณา 

ข้อนี้ แต่ก็นับถึงการแปลความถึงการได้รับยาในอนาคตด้วย (เพื่อน�ามาใช้ในการประเมินใน 

ปัจจุบัน)

 ข้อนี้แตกต่างจากข้อ 9 โดยผู้เขียนมีเทคนิคในการประเมินข้อ 4 คือ ข้อ 4 นั้นเป็นกรณี

ที่ผู้ป่วยเคยมีประวัติหรือข้อมูลในอดีตว่าได้รับยาชนิดเดียวกัน (same drugs) แล้วเกิดปฏิกิริยา

ไม่พึงประสงค์ชนิดเดียวกัน (same reactions) ในขณะท่ีข้อ 9 เป็นกรณีที่ผู ้ป ่วยได้รับยา 

ชนิดเดียวกัน (same drugs) หรือยาที่คล้ายกัน (similar drugs) แล้วเกิดปฏิกิริยาไม่พึง 

ประสงค์ที่คล้ายกัน (similar reactions) 

 ข้อ 5 มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยาหรือไม่

 ในทางปฏิบัติแนะน�าให้ผู ้ประเมิน (เภสัชกร) ปรึกษาร่วมกับแพทย์ในประเด็นเร่ือง 

โรคหรืออาการผิดปกติของผู ้ป ่วย เนื่องจากแพทย์เป็นบุคลากรที่มีหน้าที่ในการวินิจฉัยโรค  

ส�าหรับยาชนิดอื่น ๆ ที่ผู ้ป่วยได้รับแล้วมีความสงสัยว่าจะท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
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ได้หรือไม่น้ัน จากข้อ 2 timeline ร่วมกับข้อ 1 เกี่ยวกับรายงานที่ผ่านมาน้ัน ก็จะท�าให้การ 

ประเมินข้อน้ี มีความชัดเจนมากยิ่งขึ้นว่าจะเป็นสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได ้

หรือไม่

 ข้อ 6 เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่

 ข้อน้ีในทางปฏิบัติจะตอบเป็นไม่ทราบเสมอ และแสดงให้เห็นว่า Naranjo algorithm  

มีการไปใช้ส�าหรับการประเมินในการศึกษาวิจัยในคนที่มีการใช้ยาหลอก

 ข้อ 7 มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความเข้มข้นที่เป็นที่ทราบ

ว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่  

 ข้อ 8 ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลงเมื่อลดขนาดยาลง

หรือไม่

 การประเมินในข้อที่ 7 และ ข้อ 8 เป็นการประเมินในลักษณะของ ADR ที่มีความสัมพันธ ์

กับความเป็นพิษและ/หรือยาเกินขนาด และข้ึนกับขนาดการใช้ยาของผู้ป่วย 

 ข้อ 9 ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาท่ีคล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือมีการสัมผัสที่ผ่านมา 

หรือไม่ 

 การประเมินข้อ 9 แสดงว่าต้องมีสถานการณ์ที่ผู ้ป่วยได้รับยาที่สงสัยหรือยาที่คล้ายกับ 

ยาที่สงสัยมากกว่า 1 เหตุการณ์ ข้อนี้แตกต่างจากข้อ 4 โดยมีเทคนิคในการประเมินข้อ 9 คือ  

ข้อ 9 นั้นเป็นกรณีที่ผู ้ป่วยได้รับยาชนิดเดียวกัน (same drugs) หรือยาที่คล้ายกัน (similar  

drugs) แล้วเกิดปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่คล้ายกัน (similar reactions) ในขณะที่ข้อ 4 นั้น 

เป็นกรณีที่ผู ้ป่วยเคยมีประวัติหรือข้อมูลในอดีตว่าได้รับยาชนิดเดียวกัน (same drugs) แล้ว 

เกิดปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ชนิดเดียวกัน (same reactions)

 ข้อ 10 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานที่รวบรวมหรือไม่

 ข้อนี้มีการพิจารณาถึงหลักฐานที่รวบรวมว่า มีขอบเขตอะไรบ้าง ตามประสบการณ์ของ 

ผู้เขียนน่าจะหมายถึง ข้อมูลท่ีสนับสนุน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ คือ ผลการตรวจร่างกายและ 

หรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ และ ข้อมูลที่สนับสนุนว่ายาท่ีสงสัยท�าให้เกิดเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ คือ ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ยืนยันว่าและหรือบ่งถึงว่ายาที่สงสัยท�าให้เกิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
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เชิงประจักษ์ของ ADR มีหลายระดับ เพื่อน�ามาประกอบในการตอบว่า ใช่ หรือ ไม่ใช่ หรือ  

ไม่ทราบ 

 ข้อ 2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยาที่สงสัยหรือไม่

 ค�าถามข้อนี้ เป็นการตอบค�าถามหลังจากการสร้าง timeline นอกจากนี้ความรู ้ความ 

เข้าใจเกี่ยวกับ ระยะเวลาของการเกิด ADR ภายหลังได้รับยาจะท�าให้ timeline มีความ 

เป็นเหตุผลในการประเมินว่ายาที่สงสัยท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้วย นอกจากนี้หาก 

ผู ้ป่วยได้รับยาในรูปแบบท่ีไม่ใช่ยาฉีดเข้าทางเส้นเลือดด�า ควรพิจารณาถึงรูปแบบยาที่ส่งผล 

ต่อการที่ตัวยาจะเข้าสู่ร่างกายและส่งผลต่อปฏิกิริยาของร่างกายด้วย

 ข้อ 3 ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือได้รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่

 ค�าถามข้อนี้ มีประเด็นว่ายาต้านที่เจาะจงครอบคลุมอะไรบ้าง ถ้าค�าว่า “specific anta- 

gonist” ในความหมายทางเภสัชวิทยา ก็จะเป็นการท่ียาออกฤทธ์ิต้านรีเซปเตอร์ แต่ผู ้เขียน 

คิดว่าน่าจะรวมถึงการรักษา ADR ท่ีเกิดขึ้นไม่ว่าจะออกฤทธิ์ต้านรีเซปเตอร์หรือไม่ก็ตาม

 ข้อ 4 ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากได้รับอีกครั้งหรือไม่

 การประเมินข้อ 4 แสดงว่าต้องมีสถานการณ์ได้ยาท่ีสงสัยมากกว่า 1 เหตุการณ์ โดย

เหตุการณ์ปัจจุบัน คือ เหตุการณ์ที่ท�าการประเมินอยู ่และใช้ข ้อมูลในอดีตมาใช้พิจารณา 

ข้อนี้ แต่ก็นับถึงการแปลความถึงการได้รับยาในอนาคตด้วย (เพื่อน�ามาใช้ในการประเมินใน 

ปัจจุบัน)

 ข้อนี้แตกต่างจากข้อ 9 โดยผู้เขียนมีเทคนิคในการประเมินข้อ 4 คือ ข้อ 4 นั้นเป็นกรณี

ท่ีผู้ป่วยเคยมีประวัติหรือข้อมูลในอดีตว่าได้รับยาชนิดเดียวกัน (same drugs) แล้วเกิดปฏิกิริยา

ไม่พึงประสงค์ชนิดเดียวกัน (same reactions) ในขณะท่ีข้อ 9 เป็นกรณีที่ผู ้ป ่วยได้รับยา 

ชนิดเดียวกัน (same drugs) หรือยาที่คล้ายกัน (similar drugs) แล้วเกิดปฏิกิริยาไม่พึง 

ประสงค์ที่คล้ายกัน (similar reactions) 

 ข้อ 5 มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยาหรือไม่

 ในทางปฏิบัติแนะน�าให้ผู ้ประเมิน (เภสัชกร) ปรึกษาร่วมกับแพทย์ในประเด็นเร่ือง 

โรคหรืออาการผิดปกติของผู ้ป ่วย เนื่องจากแพทย์เป็นบุคลากรที่มีหน้าที่ในการวินิจฉัยโรค  

ส�าหรับยาชนิดอื่น ๆ ท่ีผู ้ป่วยได้รับแล้วมีความสงสัยว่าจะท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
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ได้หรือไม่นั้น จากข้อ 2 timeline ร่วมกับข้อ 1 เกี่ยวกับรายงานที่ผ่านมานั้น ก็จะท�าให้การ 

ประเมินข้อนี้ มีความชัดเจนมากยิ่งขึ้นว่าจะเป็นสาเหตุของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได ้

หรือไม่

 ข้อ 6 เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่

 ข้อนี้ในทางปฏิบัติจะตอบเป็นไม่ทราบเสมอ และแสดงให้เห็นว่า Naranjo algorithm  

มีการไปใช้ส�าหรับการประเมินในการศึกษาวิจัยในคนที่มีการใช้ยาหลอก

 ข้อ 7 มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความเข้มข้นที่เป็นที่ทราบ

ว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่  

 ข้อ 8 ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลงเมื่อลดขนาดยาลง

หรือไม่

 การประเมินในข้อที่ 7 และ ข้อ 8 เป็นการประเมินในลักษณะของ ADR ที่มีความสัมพันธ ์

กับความเป็นพิษและ/หรือยาเกินขนาด และขึ้นกับขนาดการใช้ยาของผู้ป่วย 

 ข้อ 9 ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาท่ีคล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือมีการสัมผัสที่ผ่านมา 

หรือไม่ 

 การประเมินข้อ 9 แสดงว่าต้องมีสถานการณ์ท่ีผู ้ป่วยได้รับยาท่ีสงสัยหรือยาท่ีคล้ายกับ 

ยาท่ีสงสัยมากกว่า 1 เหตุการณ์ ข้อนี้แตกต่างจากข้อ 4 โดยมีเทคนิคในการประเมินข้อ 9 คือ  

ข้อ 9 นั้นเป็นกรณีที่ผู ้ป่วยได้รับยาชนิดเดียวกัน (same drugs) หรือยาท่ีคล้ายกัน (similar  

drugs) แล้วเกิดปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่คล้ายกัน (similar reactions) ในขณะท่ีข้อ 4 นั้น 

เป็นกรณีที่ผู ้ป่วยเคยมีประวัติหรือข้อมูลในอดีตว่าได้รับยาชนิดเดียวกัน (same drugs) แล้ว 

เกิดปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ชนิดเดียวกัน (same reactions)

 ข้อ 10 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานที่รวบรวมหรือไม่

 ข้อนี้มีการพิจารณาถึงหลักฐานที่รวบรวมว่า มีขอบเขตอะไรบ้าง ตามประสบการณ์ของ 

ผู้เขียนน่าจะหมายถึง ข้อมูลท่ีสนับสนุน เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ คือ ผลการตรวจร่างกายและ 

หรือผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ และ ข้อมูลที่สนับสนุนว่ายาท่ีสงสัยท�าให้เกิดเหตุการณ์ 

ไม่พึงประสงค์ คือ ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ยืนยันว่าและหรือบ่งถึงว่ายาที่สงสัยท�าให้เกิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
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ตารางท่ี 13 Naranjo algorithm (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 5 โดยได้รับอนุญาต)

   ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0 

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีข้ึนเมื่อหยุดยาหรือได้รับยาต้านท่ีเจาะจงหรือไม่ +1 0 0    

 4. ปฏิกิริยาเกิดข้ึนอีกครั้งภายหลังจากได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยา -1 +2 0 

  หรือไม่

 6. เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +1 0 

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบ +1 0 0 

  ในความเข้มข้นที่เป็นท่ีทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรง +1 0 0 

  น้อยลงเมื่อลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกัน +1 0 0 

  เมื่อมีการสัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวม +1 0 0 

  หรือไม่

 เมื่อท�าความเข้าใจเกี่ยวกับการแปลความหมายของการประเมินแต่ละข้อแล้ว จะน�าไป 

อธิบายในสถานการณ์ของผู ้ป่วยที่ท�าการประเมิน โดยประเด็นส�าคัญคือควรรวบรวมข้อมูล 

ต่าง ๆ ของผู ้ป่วยให้ได้มากที่สุด และตอบค�าถามจากค�าถาม 10 ข้อข้างต้น โดยท่ีสามารถ 

อธิบายถึงเหตุผลในการให้คะแนนว่า ใช่ ไม่ใช่ หรือ ไม่ทราบ ด้วยหลักการที่เป็นเหตุเป็น 

ผลในแต่ละข้ออย่างเป็นอิสระกัน 
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Jone algorithm 6, 7

 องค์การอาหารและยา ของประเทศสหรัฐอเมริกา มีการใช้ algorithm ในการประเมิน 

ADR โดยก�าหนดเป็นลักษณะแผนภูมิ ที่ตอบค�าถามว่า “ใช่” หรือ “ไม่ใช่” ในค�าถามต่อเน่ือง 

กัน 6 ข้อ และหากว่าการตอบค�าถามว่า “ไม่ใช่” จะได้ผลสรุปความสัมพันธ์ระหว่างยาที่ประเมิน

และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นระดับต่าง ๆ ดังน้ี 

 1. เหตุการณ์มีความสมเหตุผลในเรื่องเวลาในการใช้ยาหรือไม่ 

  หากตอบว่า “ ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “ห่างไกล (remote)” 

  หากตอบว่า “ใช่” ให้ตอบข้อ 2 

 2. มีข้อมูลการหยุดยา (de-challenge) ของยาหรือไม่ 

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)”

  หากตอบว่า “ใช่” ให้ตอบข้อ 3 

 3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สามารถเกิดขึ้นโดยข้ึนกับการหยุดยาหยุดยาหรือไม่ 

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)”  

  หากตอบว่า “ใช่” ให้ตอบข้อ 4 

 4. มีการให้ยาซ�้าใหม่ (re-challenge) หรือไม่ 

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” ให้ตอบค�าถามดังน้ี 

  4.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดข้ึนจากเง่ือนไขทางคลินิกที่มีอยู่หรือไม่ 

    หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “น่าจะใช่ (probable)” 

    หากตอบว่า “ใช่” สรุปว่า  ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)”

  หากตอบว่า “ใช่” ในข้อ 4 ให้ตอบข้อ 5 

 5. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดข้ึนซ�้าภายหลัง re-challenge หรือไม่

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)” 

  หากตอบว่า “ใช่”  สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “น่าจะใช่สูง (highly probable)”
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ตารางที่ 13 Naranjo algorithm (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 5 โดยได้รับอนุญาต)

   ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0 

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือได้รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0    

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 

 5. มีสาเหตุอ่ืน ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยา -1 +2 0 

  หรือไม่

 6. เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +1 0 

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอ่ืน) ที่ตรวจพบ +1 0 0 

  ในความเข้มข้นที่เป็นที่ทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรง +1 0 0 

  น้อยลงเมื่อลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกัน +1 0 0 

  เมื่อมีการสัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานที่รวบรวม +1 0 0 

  หรือไม่

 เมื่อท�าความเข้าใจเก่ียวกับการแปลความหมายของการประเมินแต่ละข้อแล้ว จะน�าไป 

อธิบายในสถานการณ์ของผู ้ป่วยที่ท�าการประเมิน โดยประเด็นส�าคัญคือควรรวบรวมข้อมูล 

ต่าง ๆ ของผู ้ป่วยให้ได้มากท่ีสุด และตอบค�าถามจากค�าถาม 10 ข้อข้างต้น โดยที่สามารถ 

อธิบายถึงเหตุผลในการให้คะแนนว่า ใช่ ไม่ใช่ หรือ ไม่ทราบ ด้วยหลักการที่เป็นเหตุเป็น 

ผลในแต่ละข้ออย่างเป็นอิสระกัน 
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Jone algorithm 6, 7

 องค์การอาหารและยา ของประเทศสหรัฐอเมริกา มีการใช้ algorithm ในการประเมิน 

ADR โดยก�าหนดเป็นลักษณะแผนภูมิ ที่ตอบค�าถามว่า “ใช่” หรือ “ไม่ใช่” ในค�าถามต่อเนื่อง 

กัน 6 ข้อ และหากว่าการตอบค�าถามว่า “ไม่ใช่” จะได้ผลสรุปความสัมพันธ์ระหว่างยาที่ประเมิน

และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นระดับต่าง ๆ ดังนี้ 

 1. เหตุการณ์มีความสมเหตุผลในเรื่องเวลาในการใช้ยาหรือไม่ 

  หากตอบว่า “ ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “ห่างไกล (remote)” 

  หากตอบว่า “ใช่” ให้ตอบข้อ 2 

 2. มีข้อมูลการหยุดยา (de-challenge) ของยาหรือไม่ 

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)”

  หากตอบว่า “ใช่” ให้ตอบข้อ 3 

 3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สามารถเกิดขึ้นโดยขึ้นกับการหยุดยาหยุดยาหรือไม่ 

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)”  

  หากตอบว่า “ใช่” ให้ตอบข้อ 4 

 4. มีการให้ยาซ�้าใหม่ (re-challenge) หรือไม่ 

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” ให้ตอบค�าถามดังนี้ 

  4.1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นจากเงื่อนไขทางคลินิกท่ีมีอยู่หรือไม่ 

    หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “น่าจะใช่ (probable)” 

    หากตอบว่า “ใช่” สรุปว่า  ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)”

  หากตอบว่า “ใช่” ในข้อ 4 ให้ตอบข้อ 5 

 5. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดขึ้นซ�้าภายหลัง re-challenge หรือไม่

  หากตอบว่า “ไม่ใช่” สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “อาจจะใช่ (possible)” 

  หากตอบว่า “ใช่”  สรุปว่า ความสัมพันธ์เป็น “น่าจะใช่สูง (highly probable)”
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Roussel Uclaf Causality Assessment Method 
(RUCAM) 8, 9

 Roussel Uclaf Causality Assessment Method (RUCAM) เป็นเครื่องมือที ่

ก�าหนดเป็นตารางให้คะแนน โดยก�าหนดค�าถามไว้ 7 ข้อ โดยน�าไปใช้ประเมินอาการผิดปกติ 

ของตับจากยา (drug-induced liver injury; DILI) 

 ลักษณะของเกณฑ์ในการประเมิน ADR ด้วย RUCAM ประกอบด้วยเกณฑ์ 7 ข้อ ได้แก่ 

 1.  เวลาของการเริ่มอาการ ระยะเวลาภายหลังเริ่มและหยุดยา

 2.  การด�าเนินของความผิดปกติภายหลังหยุดยา

 3.  ปัจจัยเสี่ยง  ประกอบด้วย การดื่ม ethanol, การตั้งครรภ์ และช่วงอายุที่มากกว่า 

หรือเท่ากับ 55 ปี

 4.  ยาอื่น ๆ ที่ได้รับ

 5.  สาเหตุอื่น ๆ

 6.  ข้อมูลที่ผ่านมาของยาที่ท�าให้เกิดความเป็นพิษต่อตับ

 7.  การตอบสนองภายหลังจากการได้รับยาซ�้า

 โดยที่คะแนนในแต่ละข้อจะมีการให้คะแนนโดยข้ึนประเภทของความผิดปกติของตับจาก 

ยา แบ่งเป็นชนิด hepato-cellular และ cholestatic และ/หรือ mixed และแต่ละข้อจะ 

มีการก�าหนดลักษณะเกณฑ์การให้คะแนนที่ชัดเจนมากกว่า Naranjo algorithm ด้วย

 ผลรวมของคะแนนที่ได้จะก�าหนดเป็นระดับความน่าจะเป็น ดังนี้ 

 ระดับ  น่าจะใช่มากที่สุด (highly probable)  มีผลรวมคะแนน มากกว่า 8

  น่าจะใช่ (probable)  คะแนนระหว่าง 6-8

  อาจจะใช่ (possible)  คะแนนระหว่าง 3-5

  ไม่น่าใช่ (unlikely)  คะแนนระหว่าง 1-2

  ไม่ใช่ (exclude) คะแนนน้อยกว่า 1
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Thai algorithm และกำรพัฒนำ algorithm ต่ำง ๆ
 เคร่ืองมือในการประเมิน ADR ที่มีการใช้ในประเทศไทย ได้น�าเอาวิธีการจากเครื่องมือ 

ในต่างประเทศมาใช้ มีการส�ารวจในปี พ.ศ. 2543 พบว่า Naranjo algorithm เป็นเครื่องมือ 

ที่ใช้กันมากที่สุด ต่อมามีการประชุมกลุ ่มผู ้เชี่ยวชาญที่ท�างานประเมินและติดตาม ADR เพื่อ 

จัดท�า algorithm อ่ืน ๆ ที่ทดแทน และมีการปรับเปลี่ยน Naranjo algorithm เน่ืองจาก 

ยังไม่มีการแปลภาษาไทย และ Naranjo algorithm ยังมีความไม่สมบูรณ์บางประเด็นจากข้อ 

ที่มียาหลอก (placebo) ซึ่งในความเป็นจริงในการประเมิน ADR ในทางปฏิบัติจะไม่สามารถ 

ตอบค�าถามข้อนี้ได้ ท�าให้ตอบว่าไม่ทราบทุกคร้ัง ในช่วงปี พ.ศ. 2545-2548 ได้มีการวิจัย 

เรื่อง “Evaluation of ADR proposed by Thai FDA” เพื่อศึกษาความแม่นย�าและ 

ความเที่ยงเบื้องต ้น ของเครื่องมือที่ มีพัฒนาขึ้นมาใหม่ ซึ่งด�าเนินการหลักโดยส�านักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา และเป็นท่ีมาของ Thai algorithm โดยตารางที่ 14 สรุปกิจกรรม 

และผลลัพธ์ส�าคัญของการพัฒนา Thai algorithm และต่อมาจึงได้มีการประเมินการใช้  

Thai algorithm ส�าหรับการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ในปี พ.ศ. 2559  

ภายหลังจากได้มีการใช้ไปแล้ว 10, 11, 12, 13

 ลักษณะของ Thai algorithm ซึ่งมีการพัฒนามาจากการวิจัยของ รองศาสตราจารย์  

ดร. เภสัชกรหญิง เฉลิมศรี ภุมมางกูร 14 เป็นตารางที่มีข้อค�าถาม 7 ข้อและให้ค�าตอบเป็น Y (ใช่)  

หรือ U (ไม่ใช่ หรือ ไม่ทราบ) เมื่อตอบค�าถามในแต่ละข้อแล้วจะมีการประเมินค�าตอบ โดย 

ก�าหนดความน่าจะเป็นให้สอดคล้องกับความน่าจะเป็นที่ก�าหนดไว้โดยเปรียบเทียบกับตาราง 

ที่ก�าหนดข้ึน (ตารางที่ 15) 4 ระดับ ได้แก่ ใช่แน่ น่าจะใช่ อาจจะใช่ และไม่น่าจะใช่ 

 แม้ว่าจะมีพัฒนา Thai algorithm เป็นภาษาไทยแล้ว รวมทั้งมีการพัฒนาโปรแกรม 

เพื่อช่วยให้มีการใช้งานได้ง ่ายขึ้นก็ตาม 14 แต่ก็เหมือนจะเป็นเครื่องมือที่ยังไม่สามารถเป็น 

มาตรฐานการใช้ในประเทศไทยได้ น่าจะเป็นเพราะว่าการประเมิน ADR ไม่สามารถมีวิธีการ 

หนึ่งวิธีการใดที่เป็นมาตรฐานและเป็นที่ยอมรับได้ในระดับสากล ซึ่งสอดคล้องกับการทบทวน 

วรรณกรรมอย่างเป็นระบบที่ผ่านมา 15 อย่างไรก็ดีในวงการวิชาการของโอสถกรรมานุบาลก็ยังม ี

การพัฒนาเครื่องมือในการประเมิน ADR อยู ่สม�่าเสมอ ตัวอย่างที่น ่าสนใจเป็นการพัฒนา  

Naranjo algorithm ส�าหรับประเมิน ADR ที่เกิดจากปฏิกิริยาระหว่างยา 16 และการปรับ 
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Roussel Uclaf Causality Assessment Method 
(RUCAM) 8, 9

 Roussel Uclaf Causality Assessment Method (RUCAM) เป็นเคร่ืองมือท่ี 

ก�าหนดเป็นตารางให้คะแนน โดยก�าหนดค�าถามไว้ 7 ข้อ โดยน�าไปใช้ประเมินอาการผิดปกติ 

ของตับจากยา (drug-induced liver injury; DILI) 

 ลักษณะของเกณฑ์ในการประเมิน ADR ด้วย RUCAM ประกอบด้วยเกณฑ์ 7 ข้อ ได้แก่ 

 1.  เวลาของการเริ่มอาการ ระยะเวลาภายหลังเริ่มและหยุดยา

 2.  การด�าเนินของความผิดปกติภายหลังหยุดยา

 3.  ปัจจัยเสี่ยง  ประกอบด้วย การดื่ม ethanol, การตั้งครรภ์ และช่วงอายุที่มากกว่า 

หรือเท่ากับ 55 ปี

 4.  ยาอื่น ๆ ที่ได้รับ
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Thai algorithm และกำรพัฒนำ algorithm ต่ำง ๆ
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ตารางท่ี 14 การพัฒนา Thai algorithm

ปี พ.ศ. กิจกรรม ผลลัพธ์

• 2543 ส�ารวจ algorithms ที่ใช้มากส�าหรับ Naranjo algorithm ใช้กันมากที่สุด

 ประเทศไทย

• 2544 ประชุมกลุ่มผู้เชี่ยวชาญ เพื่อจัดท�า  ได้ ADR algorithm proposed by

 alternative algorithm และ modified  Thai FDA และ modified Naranjo algorithm

 Naranjo algorithm 

• 2545-2548 ศึกษาวิจัยเรื่อง “Evaluation of ADR การศึกษาเบื้องต้นพบความแม่นย�า และ

 proposed by Thai FDA” ความเที่ยงดี แต่ขาดความคุ้นเคยส�าหรับ

  กลุ่มเภสัชกรตัวอย่างที่ศึกษาเกี่ยวกับการยอมรับ

• 2550 การน�าเสนอผลการศึกษาและพัฒนา  การเผยแพร่และตีพิมพ์บทคัดย่อวารสาร

 Thai algorithm ในที่ประชุมนานาชาติ  ระดับนานาชาติ

• 2550-2551 จัดท�าคู่มือการใช้ Thai algorithm การเผยแพร่คู่มือการใช้ Thai algorithm

• 2559 การวิจัย การประเมินการใช้ Thai  Thai algorithm และ Naranjo algorithm

 algorithm ส�าหรับการติดตามอาการ มีค่าความไวและความจ�าเพาะในการประเมิน

 ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา รายงาน ADR จากงานประจ�าใกล้เคียงกัน 

  เมื่อใช้เกณฑ์องค์การอนามัยโลกเป็นเครื่องมือ

  เทียบมาตรฐาน และผู้ประเมินส่วนใหญ่ยอมรับ

  ที่จะใช้เครื่องมือ Thai algorithm โดยมี

  ข้อเสนอแนะให้พัฒนาโปรแกรมส�าเร็จรูป

  เพื่อความสะดวกในการใช้งาน

เปลี่ยน Naranjo algorithm เป็น MOdified NARanjo Causality Scale for ICSRs  

(MONARCSi) ส�าหรับการประเมินรายงานผู้ป่วยจากระบบการรายงานสมัครใจ 17, 18
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ตารางที่ 15 การประเมิน ADR ด้วย Thai algorithm (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 13 
 โดยได้รับอนุญาต)

ข้อค�าถาม  ค�าตอบ
              เกณฑ์การประเมิน

     ใช่แน่ น่าจะใช่ อาจจะใช่ ไม่น่าจะใช่

1. มีอาการหรือผลการตรวจอย่างใด  Y Y Y Y Y Y Y Y Y Y

 อย่างหนึ่งต่อไปนี้ที่ยืนยันว่าเกิด

 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

 1.1  มีประวัติของอาการ *

 1.2 อาการแสดงทางคลินิก

 1.3 มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ

2. ได้รับยาที่สงสัยก่อนเกิดเหตุการณ์  Y Y Y Y Y Y Y Y Y U

 ไม่พึงประสงค์

3. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดีขึ้น  Y U Y Y U U U U U Y/U

 3.1 หยุดยาที่สงสัย หรือ

 3.2 ลดขนาดของยาที่สงสัย หรือ

 3.3 ให้ยารักษาที่เฉพาะเจาะจง

  (specific antagonist)

4. ไม่มีสาเหตุอื่นที่ท�าให้เกิดเหตุการณ์  Y Y Y Y Y Y U U U Y/U

 ไม่พึงประสงค์นอกจากยาที่สงสัย

5. เคยมีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  Y Y U Y/U Y U Y U U Y/U

 จากยาที่สงสัยมาก่อน

6. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เกิดขึ้นใน  Y Y Y U U U U U U Y/U

 ลักษณะกรณีใดกรณีหนึ่งดังต่อไปนี้

 6.1 เกิดจากยาที่สงสัย โดย

  1)  เจตนา ให้ยาซ�้า หรือ

  2)  ไม่เจตนาให้ยาซ�้า

 6.2 เกิดขึ้นอย่างรวดเร็ว (ภายใน......

  นาที) หลังจากการได้รับยาที่

  สงสัยเพียงชนิดเดียว

 6.3 เกิดขึ้น ณ ต�าแหน่งที่รับยา

7. มีประวัติอาการที่เหมือนหรือ  Y/U Y/U Y/U Y/U Y/U Y/U Y/U Y U Y/U

 คล้ายคลึงกันนี้มาก่อน เมื่อได้รับ

 ยากลุ่มเดียวกับยาที่สงสัย

* ประวัติของอาการ หมายถึง อาการแสดงทางคลินิกที่เกิดขึ้นก่อนมาพบแพทย์ จากค�าบอกเล่าของผู้ป่วย
Y = ใช่, U = ไม่ใช่ หรือ ไม่ทราบ
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ตัวอยำ่งกรณศีกึษำกำรใช ้Naranjo algorithm ส�ำหรบั 
กำรประเมนิและติดตำมอำกำรไมพึ่งประสงค์จำกกำรใชย้ำ
 แม้ว่าจะมี algorithm หลายชนิด ดังที่กล่าวมาแล้ว Naranjo algorithm เหมือน 

เป ็นเครื่องมือส�าหรับการประเมิน ADR ท่ีเป ็นท่ีรู ้ จักและใช ้กันมากในประเทศไทย ท้ังนี้  

algorithm ชนิดน้ีได้เผยแพร่ตีพิมพ์มาต้ังแต่ ค.ศ. 1980 (พ.ศ. 2523) เพื่ออธิบายการให้ 

คะแนนในแต่ละข้อ โดยเฉพาะข้อที่อาจจะมีความสับสนในการตีความและการให้คะแนน  

จึงยกตัวอย่างกรณีศึกษาผู้ป่วยที่มีประวัติแพ้ยาที่แตกต่างกัน ดังนี้ 

 • กรณีศึกษาที่ 1 

  หญิงไทยโสดอายุ 20 ปี อาชีพ นักศึกษา มาโรงพยาบาลวันที่ 17 กันยายน พ.ศ. 2567  

เวลา 13.30 น. 

  CC: ผื่นลมพิษขึ้นบริเวณล�าตัวและใบหน้ามา 1 ชั่วโมง

  HPI: 1 วัน PTA: ผู ้ป่วยมีอาการไข้ ระคายคอ ไม่มีน�้ามูก ไม่ไอ คัดจมูกเล็กน้อย  

จึงไปร้านยาเพ่ือขอซื้อยา amoxicillin 500 มิลลิกรัม  และ paracetamol 500 มิลลิกรัม  

รับประทาน amoxicillin 1 แคปซูล ตอนเย็น เวลาประมาณ 19.00 น. และ ตอนเช้าวันนี้ 

เวลา 9.00 น. อีกคร้ัง ส่วน paracetamol ไม่ได้รับประทาน เพราะไม่มีไข้ ต่อมาเกิดผื่น 

ลมพิษตามล�าตัวก่อน หลังจากนั้นผื่นกระจายมาที่ใบหน้า เริ่มมีอาการวันนี้ เวลาประมาณ  

10.00 น. จึงรีบมาที่โรงพยาบาล

  PMH: ไม่มีประวัติโรคประจ�าตัว

  Medication History:  ไม่มียาที่ใช้ประจ�า ไม่ได้ใช้อาหารเสริม และสมุนไพรอื่น ๆ

  FH: ไม่มีใครในครอบครัวมีอาการป่วยเหมือนผู้ป่วย  

  SH: ไม่สูบบุหรี่ ดื่มเหล้าเป็นครั้งคราวเวลาไปเที่ยวกับเพื่อน

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ amoxicillin แบบลมพิษ (จากบัตรแพ้ยา 

ท่ีญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง)

  PE: GA: หญิงไทย สมวัย รู้ตัวดี ดูอ่อนเพลีย ไม่บวม ไม่ซีด ตาไม่เหลือง น�้าหนัก 45  

    กิโลกรัม ส่วนสูง 150 เซนติเมตร

   VS: อุณหภูมิ 37.9 �C อัตราการหายใจ 24 ครั้ง/นาที อัตราการเต้นของ 

    หัวใจ 85 ครั้ง/นาที ความดันเลือด 110/70 mmHg 
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  HEENT:  บวมบริเวณผิวหนังรอบตาทั้งสองข้าง และริมฝีปาก pharynx and tonsil  

are not injected 

  Lungs: decreased BS both lungs 

  Heart:  Normal S1,S2, no murmur

  Abd:  Soft, NTND 

  Skin:  Urticarial rash on the trunks and face

  Ext:  WNL

  Problem list:  1) Amoxicillin induced urticarial rash 

     2) URI?

 Management  1. Chlorpheniramine inj. (10) IV stat

     2. AtaraxR tab. 1x3 pc

     3. Prednisolone tab. (5) 2x2 for 5 days 

 Investigation  -CBC, U/A - Consult pharmacist for evaluation of possible  

     drug allergy

 อภิปรายการประเมินและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 1 

 การบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ 

ใช้ยา มีหลักการและแนวทางตามท่ีกล่าวไปแล้วในบทที่ 5 โดยข้ันตอนในการประเมินประกอบ 

ด้วยการรวบรวมทั้ง subjective และ objective data เพื่อให้ได้ข้อมูลมากที่สุดเท่าที่จะได้  

เพื่อให้มีความถูกต้องในการประเมิน 

 เมื่อรวบรวมข้อมูลจากการสัมภาษณ์ผู ้ป ่วยแล้ว ขณะเดียวกันก็ควรรวบรวมข้อมูล 

เกี่ยวกับการตรวจร่างกาย หรือผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการพร้อมกันไปด้วย ก่อนการ 

ประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา แนะน�าให้เขียนล�าดับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

และยาที่ผู ้ป ่วยได้รับ โดยเขียนเป็นลักษณะของ timeline ซึ่งจะท�าให้เห็นภาพของล�าดับ 

เหตุการณ์และเวลา ดังรูปที่ 8 โดยหากเป็น ADR การพิจารณาล�าดับแรกจะค�านึงถึงว ่า 

การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จะต้องเกิดภายหลังจากการที่ยาได้เข้าสู่ร่างกายของผู้ป่วย 

 ภายหลังจากเภสัชกรรับแจ้งแล้ว จึงไปประเมิน ADR ของผู้ป่วยในเวลา 14.30 น. และ 

ต่อมาได้สรุปการประเมินอีกครั้งเวลา 20.00 น. เม่ือแพทย์ให้ผู้ป่วยกลับบ้าน
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ตวัอยำ่งกรณศีกึษำกำรใช ้Naranjo algorithm ส�ำหรบั 
กำรประเมนิและตดิตำมอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใชย้ำ
 แม้ว่าจะมี algorithm หลายชนิด ดังที่กล่าวมาแล้ว Naranjo algorithm เหมือน 

เป ็นเครื่องมือส�าหรับการประเมิน ADR ท่ีเป ็นที่รู ้จักและใช ้กันมากในประเทศไทย ท้ังนี้  

algorithm ชนิดนี้ได้เผยแพร่ตีพิมพ์มาตั้งแต่ ค.ศ. 1980 (พ.ศ. 2523) เพื่ออธิบายการให้ 

คะแนนในแต่ละข้อ โดยเฉพาะข้อที่อาจจะมีความสับสนในการตีความและการให้คะแนน  

จึงยกตัวอย่างกรณีศึกษาผู้ป่วยท่ีมีประวัติแพ้ยาที่แตกต่างกัน ดังนี้ 

 • กรณีศึกษาที่ 1 

  หญิงไทยโสดอายุ 20 ปี อาชีพ นักศึกษา มาโรงพยาบาลวันที่ 17 กันยายน พ.ศ. 2567  

เวลา 13.30 น. 

  CC: ผื่นลมพิษขึ้นบริเวณล�าตัวและใบหน้ามา 1 ชั่วโมง

  HPI: 1 วัน PTA: ผู ้ป่วยมีอาการไข้ ระคายคอ ไม่มีน�้ามูก ไม่ไอ คัดจมูกเล็กน้อย  

จึงไปร้านยาเพ่ือขอซ้ือยา amoxicillin 500 มิลลิกรัม  และ paracetamol 500 มิลลิกรัม  

รับประทาน amoxicillin 1 แคปซูล ตอนเย็น เวลาประมาณ 19.00 น. และ ตอนเช้าวันนี้ 

เวลา 9.00 น. อีกคร้ัง ส่วน paracetamol ไม่ได้รับประทาน เพราะไม่มีไข้ ต่อมาเกิดผื่น 

ลมพิษตามล�าตัวก่อน หลังจากนั้นผื่นกระจายมาที่ใบหน้า เร่ิมมีอาการวันน้ี เวลาประมาณ  

10.00 น. จึงรีบมาที่โรงพยาบาล

  PMH: ไม่มีประวัติโรคประจ�าตัว

  Medication History:  ไม่มียาที่ใช้ประจ�า ไม่ได้ใช้อาหารเสริม และสมุนไพรอื่น ๆ

  FH: ไม่มีใครในครอบครัวมีอาการป่วยเหมือนผู้ป่วย  

  SH: ไม่สูบบุหรี่ ดื่มเหล้าเป็นครั้งคราวเวลาไปเที่ยวกับเพื่อน

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ amoxicillin แบบลมพิษ (จากบัตรแพ้ยา 

ที่ญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง)

  PE: GA: หญิงไทย สมวัย รู้ตัวดี ดูอ่อนเพลีย ไม่บวม ไม่ซีด ตาไม่เหลือง น�้าหนัก 45  

    กิโลกรัม ส่วนสูง 150 เซนติเมตร

   VS: อุณหภูมิ 37.9 �C อัตราการหายใจ 24 คร้ัง/นาที อัตราการเต้นของ 

    หัวใจ 85 ครั้ง/นาที ความดันเลือด 110/70 mmHg 
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  HEENT:  บวมบริเวณผิวหนังรอบตาทั้งสองข้าง และริมฝีปาก pharynx and tonsil  

are not injected 

  Lungs: decreased BS both lungs 

  Heart:  Normal S1,S2, no murmur

  Abd:  Soft, NTND 

  Skin:  Urticarial rash on the trunks and face

  Ext:  WNL

  Problem list:  1) Amoxicillin induced urticarial rash 

     2) URI?

 Management  1. Chlorpheniramine inj. (10) IV stat

     2. AtaraxR tab. 1x3 pc

     3. Prednisolone tab. (5) 2x2 for 5 days 

 Investigation  -CBC, U/A - Consult pharmacist for evaluation of possible  

     drug allergy

 อภิปรายการประเมินและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 1 

 การบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ 

ใช้ยา มีหลักการและแนวทางตามท่ีกล่าวไปแล้วในบทที่ 5 โดยข้ันตอนในการประเมินประกอบ 

ด้วยการรวบรวมทั้ง subjective และ objective data เพ่ือให้ได้ข้อมูลมากท่ีสุดเท่าท่ีจะได้  

เพื่อให้มีความถูกต้องในการประเมิน 

 เมื่อรวบรวมข้อมูลจากการสัมภาษณ์ผู ้ป ่วยแล้ว ขณะเดียวกันก็ควรรวบรวมข้อมูล 

เกี่ยวกับการตรวจร่างกาย หรือผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการพร้อมกันไปด้วย ก่อนการ 

ประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา แนะน�าให้เขียนล�าดับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

และยาที่ผู ้ป ่วยได้รับ โดยเขียนเป็นลักษณะของ timeline ซึ่งจะท�าให้เห็นภาพของล�าดับ 

เหตุการณ์และเวลา ดังรูปที่ 8 โดยหากเป็น ADR การพิจารณาล�าดับแรกจะค�านึงถึงว ่า 

การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จะต้องเกิดภายหลังจากการที่ยาได้เข้าสู่ร่างกายของผู้ป่วย 

 ภายหลังจากเภสัชกรรับแจ้งแล้ว จึงไปประเมิน ADR ของผู้ป่วยในเวลา 14.30 น. และ 

ต่อมาได้สรุปการประเมินอีกครั้งเวลา 20.00 น. เมื่อแพทย์ให้ผู้ป่วยกลับบ้าน
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รูปท่ี 8 timeline แสดงความสัมพันธ์ระหว่างยาที่ได้รับ และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ กรณี 

 ศึกษาที่ 1

ยำที่ได้รับ

วัน/เวลำ

เหตุกำรณ์
ไม่พึงประสงค์

Amoxicillin 
500 mg
รับประทำน
1 แคปซูล

Amoxicillin 
500 mg
รับประทำน
1 แคปซูล

เริ่มมีผื่น
ลมพิษ
ที่ล�ำตัว

และใบหน้ำ

Urticarial 
rash

16 ก.ย. 67
(19.00 น.)

17 ก.ย. 67
(9.00 น.)

17 ก.ย. 67
(10.00 น.)

17 ก.ย. 67
(13.30 น.)

 เม่ือสร้าง timeline แล้ว จึงน�า subjective และ objective data ที่รวบรวมได้ 

น�ามาประเมินความน่าจะเป็นระหว่างยาที่สงสัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยควรระบุ 

วันและเวลา รวมถึง ชื่อ-นามสกุล เภสัชกรผู ้ประเมินด้วย การตอบค�าถามของ Naranjo  

algorithm เป็นการให้คะแนนในแต่ละข้อ โดยมีเหตุผลต่าง ๆ ในแต่ละข้อ ดังนี้ 

 ข้อ 1 มีรายงานที่ผ ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า  

amoxicill in มีรายงานว ่าท�าให ้เกิด urticarial rash หรือไม ่ เมื่อสืบค ้นจากหลักฐาน 

วิชาการพบว่ามีรายงานดังกล่าว จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน “+1”

 ข้อ 2 เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยาที่สงสัยหรือไม ่ แปล 

ความจากกรณีศึกษานี้ว่า urticarial rash เกิดภายหลังจากการได้รับ amoxicillin หรือไม่  

เมื่อพิจารณาจาก timeline ในรูปที่ 8 จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน “+2”

 ข้อ 3 ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือได้รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ แปลความจากกรณี

ศึกษานี้ว ่า เมื่อมีการหยุดยา amoxicillin หรือ ไม่ได้รับยานี้ต่อเนื่องจากยาท่ีสงสัยว่าเป็น 

สาเหตุของ urticarial rash หรือ ได้รับยาต้านที่เจาะจง ส�าหรับรักษา urticarial rash เมื่อ 

พิจารณาข้อมูลจากกรณีศึกษานี้ ไม่ทราบข้อมูลว่า urticarial rash ของผู้ป่วย ณ เวลาท่ี 

ประเมิน ณ เวลา 14.30 น. ดีข้ึนหรือไม่ ในข้อนี้ จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”  

แต่หากว่า เภสัชกรได้ติดตามผู้ป่วยภายหลังจากที่แพทย์ให้การรักษาด้วยยาต่าง ๆ แล้ว และ 

มำโรงพยำบำล
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เมื่อแพทย์ให้กลับบ้านได้ในเวลา 20.00 น. โดยติดตามผู้ป่วย พบว่า ผื่นลมพิษจางลง แสดง 

ถึงอาการของผู้ป่วยดีข้ึน เม่ือพิจารณาข้อมูล เวลาที่ประเมิน ณ เวลา 20.00 น. จึงตอบว่า  

“ใช่” และได้คะแนน “+1”

   ดังน้ัน การประเมินหรือการให้คะแนนในข้อน้ีจึงข้ึนกับว่า ขณะที่เภสัชกรท�าการ

ประเมินนั้น อาการแพ้ยามีการเปลี่ยนแปลงอย่างไร ถ้าประเมินในขณะที่ยังไม่เห็นอาการว่า 

ดีข้ึนหลังหยุดยา จะได้ 0 แต่หากดีข้ึนแล้ว จะได้ 1 คะแนน

 ข้อ 4 ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกคร้ังหรือไม่ แปลความจาก

กรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู ้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial rash  

ซึ่งข้อมูลดังกล่าวนี้เป็นข้อมูลจากประวัติแพ้ยา จากกรณีศึกษานี้จึงตอบว่า “ใช่” และได้ 

คะแนน “+2”

 ข้อ 5  มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยาหรือไม่ แปลความ 

จากกรณีศึกษานี้ว ่า การเกิด urticarial rash ของผู ้ป ่วยรายน้ีมีสาเหตุอ่ืน ๆ นอกจากยา  

amoxicillin ที่ท�าให้เกิดหรือไม่ จากข้อมูลของผู ้ป่วยรายนี้ ผู ้ป่วยได้รับยา paracetamol  

แต่ไม่ได้รับประทาน ส่วนโรคหรือสาเหตุอื่น ๆ ที่ท�าให้เกิด urticarial rash ไม่มี จึงตอบว่า  

“ไม่ใช่” และได้คะแนน “+2”

 ข้อ 6  เม่ือได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า 

เม่ือได้รับยาหลอก แล้วผู ้ป่วยเกิด urticarial rash หรือไม่ จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้ 

คะแนน “0”

   ข้อสังเกตของการประเมินในข้อ 6 เหมือนในการปฏิบัติงานประเมินผู้ป่วย จะ 

ไม่มีการให้ผู้ป่วยได้รับยาหลอก จึงท�าให้การตอบค�าถามน้ี จึงไม่ทราบ

 ข้อ 7  มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอ่ืน) ท่ีตรวจพบในความเข้มข้นที่เป็นที่ทราบ 

ว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว่า ไม่มีข้อมูลของระดับยา amoxicillin  

ในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความเข้มข้นที่เป็นที่ทราบว่าท�าให้เกิดพิษ จึงตอบ 

ว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

   ข้อสังเกตของการประเมินในข้อ 7 เหมือนจะต้องมีการตรวจวัดระดับในเลือด  

หรือในของเหลวอื่น และการลักษณะของการเกิดปฏิกิริยานี้จะอธิบายในลักษณะของความ 

เป็นพิษจากยา หรือระดับยาที่สูงเกินกว่าระดับในการรักษา ซึ่งจะเป็นลักษณะอาการไม่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาที่ข้ึนกับระดับยาในเลือด
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รูปที่ 8 timeline แสดงความสัมพันธ์ระหว่างยาที่ได้รับ และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ กรณ ี

 ศึกษาที่ 1

ยำที่ได้รับ

วัน/เวลำ

เหตุกำรณ์
ไม่พึงประสงค์

Amoxicillin 
500 mg
รับประทำน
1 แคปซูล

Amoxicillin 
500 mg
รับประทำน
1 แคปซูล

เริ่มมีผื่น
ลมพิษ
ที่ล�ำตัว

และใบหน้ำ

Urticarial 
rash

16 ก.ย. 67
(19.00 น.)

17 ก.ย. 67
(9.00 น.)

17 ก.ย. 67
(10.00 น.)

17 ก.ย. 67
(13.30 น.)

 เม่ือสร้าง timeline แล้ว จึงน�า subjective และ objective data ที่รวบรวมได้ 

น�ามาประเมินความน่าจะเป็นระหว่างยาที่สงสัยและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยควรระบุ 

วันและเวลา รวมถึง ชื่อ-นามสกุล เภสัชกรผู ้ประเมินด้วย การตอบค�าถามของ Naranjo  

algorithm เป็นการให้คะแนนในแต่ละข้อ โดยมีเหตุผลต่าง ๆ ในแต่ละข้อ ดังนี้ 

 ข้อ 1 มีรายงานท่ีผ ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า  

amoxicill in มีรายงานว ่าท�าให ้เกิด urticarial rash หรือไม ่ เ ม่ือสืบค ้นจากหลักฐาน 

วิชาการพบว่ามีรายงานดังกล่าว จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน “+1”

 ข้อ 2 เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยาที่สงสัยหรือไม ่ แปล 

ความจากกรณีศึกษานี้ว่า urticarial rash เกิดภายหลังจากการได้รับ amoxicillin หรือไม่  

เมื่อพิจารณาจาก timeline ในรูปที่ 8 จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน “+2”

 ข้อ 3 ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือได้รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ แปลความจากกรณี

ศึกษานี้ว ่า เมื่อมีการหยุดยา amoxicillin หรือ ไม่ได้รับยานี้ต่อเน่ืองจากยาที่สงสัยว่าเป็น 

สาเหตุของ urticarial rash หรือ ได้รับยาต้านที่เจาะจง ส�าหรับรักษา urticarial rash เมื่อ 

พิจารณาข้อมูลจากกรณีศึกษานี้ ไม่ทราบข้อมูลว่า urticarial rash ของผู้ป่วย ณ เวลาท่ี 

ประเมิน ณ เวลา 14.30 น. ดีข้ึนหรือไม่ ในข้อนี้ จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”  

แต่หากว่า เภสัชกรได้ติดตามผู้ป่วยภายหลังจากที่แพทย์ให้การรักษาด้วยยาต่าง ๆ แล้ว และ 

มำโรงพยำบำล
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เมื่อแพทย์ให้กลับบ้านได้ในเวลา 20.00 น. โดยติดตามผู้ป่วย พบว่า ผื่นลมพิษจางลง แสดง 

ถึงอาการของผู้ป่วยดีขึ้น เม่ือพิจารณาข้อมูล เวลาที่ประเมิน ณ เวลา 20.00 น. จึงตอบว่า  

“ใช่” และได้คะแนน “+1”

   ดังนั้น การประเมินหรือการให้คะแนนในข้อนี้จึงขึ้นกับว่า ขณะที่เภสัชกรท�าการ

ประเมินนั้น อาการแพ้ยามีการเปลี่ยนแปลงอย่างไร ถ้าประเมินในขณะที่ยังไม่เห็นอาการว่า 

ดีขึ้นหลังหยุดยา จะได้ 0 แต่หากดีขึ้นแล้ว จะได้ 1 คะแนน

 ข้อ 4 ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกคร้ังภายหลังจากการได้รับอีกคร้ังหรือไม่ แปลความจาก

กรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู ้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial rash  

ซ่ึงข้อมูลดังกล่าวนี้เป็นข้อมูลจากประวัติแพ้ยา จากกรณีศึกษานี้จึงตอบว่า “ใช่” และได้ 

คะแนน “+2”

 ข้อ 5  มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยาหรือไม่ แปลความ 

จากกรณีศึกษานี้ว ่า การเกิด urticarial rash ของผู ้ป ่วยรายนี้มีสาเหตุอื่น ๆ นอกจากยา  

amoxicillin ที่ท�าให้เกิดหรือไม่ จากข้อมูลของผู ้ป่วยรายนี้ ผู ้ป่วยได้รับยา paracetamol  

แต่ไม่ได้รับประทาน ส่วนโรคหรือสาเหตุอื่น ๆ ที่ท�าให้เกิด urticarial rash ไม่มี จึงตอบว่า  

“ไม่ใช่” และได้คะแนน “+2”

 ข้อ 6  เม่ือได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า 

เมื่อได้รับยาหลอก แล้วผู ้ป่วยเกิด urticarial rash หรือไม่ จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้ 

คะแนน “0”

   ข้อสังเกตของการประเมินในข้อ 6 เหมือนในการปฏิบัติงานประเมินผู้ป่วย จะ 

ไม่มีการให้ผู้ป่วยได้รับยาหลอก จึงท�าให้การตอบค�าถามนี้ จึงไม่ทราบ

 ข้อ 7  มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ท่ีตรวจพบในความเข้มข้นที่เป็นที่ทราบ 

ว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว่า ไม่มีข้อมูลของระดับยา amoxicillin  

ในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความเข้มข้นที่เป็นที่ทราบว่าท�าให้เกิดพิษ จึงตอบ 

ว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

   ข้อสังเกตของการประเมินในข้อ 7 เหมือนจะต้องมีการตรวจวัดระดับในเลือด  

หรือในของเหลวอื่น และการลักษณะของการเกิดปฏิกิริยานี้จะอธิบายในลักษณะของความ 

เป็นพิษจากยา หรือระดับยาที่สูงเกินกว่าระดับในการรักษา ซึ่งจะเป็นลักษณะอาการไม่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาที่ขึ้นกับระดับยาในเลือด
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 ข้อ 8  ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพ่ิมขนาด หรือรุนแรงน้อยลงเมื่อลดขนาดยาลง 

หรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า ไม่มีข้อมูลของความรุนแรงขึ้นหรือน้อยลง เมื่อมีการ 

เพิ่มหรือลดขนาดยา จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

   ข้อสังเกตของการประเมินในข้อ 7 เหมือนจะเป็นค�าถามส�าหรับการประเมิน 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ขึ้นกับขนาดยา 

 ข้อ 9 ผู ้ป ่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาท่ีคล้ายกันเมื่อมีการสัมผัสท่ีผ ่าน 

มาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า ไม่มีข ้อมูลของผู ้ป ่วยท่ีได้รับยาท่ีคล้ายคลึงจาก 

ยา amoxicillin และ ไม่มีข ้อมูลว ่าผู ้ป ่วยมีปฏิกิริยาที่คล ้ายกับ urticarial rash with  

angioedema จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

 ข้อ 10  เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ แปลความ 

จากกรณีศึกษานี้ว่าจากการตรวจพบว่าผู ้ป่วย มีอาการบวมบริเวณผิวหนังรอบตาทั้งสองข้าง  

และริมฝีปาก ตรวจพบผื่นลมพิษบริเวณล�าตัวและใบหน้า จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน “1”

 สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู ้ป่วยกรณีศึกษาที่ 1 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางท่ี 16 โดยหากว่าประเมิน ณ เวลา 20.00 น. ผลการประเมินจะได้คะแนน “9” อยู่ใน 

ระดับ “ใช่แน่”
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ตารางที่ 16 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 1

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 +2 (ใช่)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เม่ือได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นที่ทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเม่ือเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เม่ือลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  มีการสัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 8 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     8

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)

ผู้ประเมิน ภก. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ โทร. 02-6448694



98

Pharmacovigilance for pharmacy practice

 ข้อ 8  ปฏิกิริยามีความรุนแรงข้ึนเมื่อเพ่ิมขนาด หรือรุนแรงน้อยลงเมื่อลดขนาดยาลง 

หรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า ไม่มีข้อมูลของความรุนแรงขึ้นหรือน้อยลง เมื่อมีการ 

เพิ่มหรือลดขนาดยา จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

   ข้อสังเกตของการประเมินในข้อ 7 เหมือนจะเป็นค�าถามส�าหรับการประเมิน 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ขึ้นกับขนาดยา 

 ข้อ 9 ผู ้ป ่วยมีปฏิกิริยาท่ีคล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อมีการสัมผัสที่ผ ่าน 

มาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า ไม่มีข ้อมูลของผู ้ป ่วยที่ได ้รับยาที่คล้ายคลึงจาก 

ยา amoxicillin และ ไม่มีข ้อมูลว ่าผู ้ป ่วยมีปฏิกิริยาที่คล ้ายกับ urticarial rash with  

angioedema จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

 ข้อ 10  เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานที่รวบรวมหรือไม่ แปลความ 

จากกรณีศึกษานี้ว่าจากการตรวจพบว่าผู ้ป่วย มีอาการบวมบริเวณผิวหนังรอบตาทั้งสองข้าง  

และริมฝีปาก ตรวจพบผื่นลมพิษบริเวณล�าตัวและใบหน้า จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน “1”

 สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู ้ป่วยกรณีศึกษาท่ี 1 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางท่ี 16 โดยหากว่าประเมิน ณ เวลา 20.00 น. ผลการประเมินจะได้คะแนน “9” อยู่ใน 

ระดับ “ใช่แน่”
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ตารางท่ี 16 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 1

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานท่ีผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีข้ึนเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 +2 (ใช่)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นท่ีทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เมื่อลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาท่ีคล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  มีการสัมผัสท่ีผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 8 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     8

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)

ผู้ประเมิน ภก. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ โทร. 02-6448694
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Pharmacovigilance for pharmacy practice

 • กรณีศึกษาที่ 2

  ผู้ป่วยรายนี้ ข้อมูลเหมือนกับผู้ป่วยกรณีศึกษาที่ 1 ยกเว้น 

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ยา ceftriaxone เป็น urticarial rash  

จากบัตรแพ้ยาที่ญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง

  ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม มีหลักการเช่นเดียวกับที่กล่าวแล้วในกรณ ี

ศึกษาที่ 1 และการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีการสร้าง timeline ตาม 

รูปเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 ดังรูปที่ 8 โดยการประเมินด้วย Naranjo algorithm ในเวลา  

14.30 น. โดยตอบค�าถามแต่ละข้อเช่นเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 แต่การอธิบายการตอบ 

ค�าถามในข้อ 4 และ ข้อ 9 ดังนี้  

  ข้อ 4 ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ แปลความ 

ากกรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial  

rash จากประวัติแพ้ยาของผู้ป่วยว่า “แพ้ยา ceftriaxone เป็น urticarial rash” ดังนั้น 

จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0” 

  ข้อ 9  ผู ้ป ่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือมีการสัมผัสที ่

ผ ่านมาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า ผู ้ป ่วยมีอาการคล้าย urticarial rash  

จากยา amoxicillin หรือยาที่คล้าย amoxicillin หรือไม่ จากประวัติแพ้ยาผู ้ป่วยเป็น 

urticarial rash (ไม่ใช่ คล้าย urticarial rash) จึงไม่ตรงกับข้อ 9 น้ี ดังนั้น จึงตอบว่า  

“ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

  สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู้ป่วยกรณีศึกษาที่ 2 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางที่ 17 
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ตารางที่ 17 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 2

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 0 (ไม่ทราบ)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เม่ือได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นที่ทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเม่ือเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เม่ือลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  มีการสัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 6 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     6

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)
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Pharmacovigilance for pharmacy practice

 • กรณีศึกษาที่ 2

  ผู้ป่วยรายนี้ ข้อมูลเหมือนกับผู้ป่วยกรณีศึกษาที่ 1 ยกเว้น 

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ยา ceftriaxone เป็น urticarial rash  

จากบัตรแพ้ยาที่ญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง

  ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม มีหลักการเช่นเดียวกับที่กล่าวแล้วในกรณ ี

ศึกษาที่ 1 และการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีการสร้าง timeline ตาม 

รูปเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 ดังรูปที่ 8 โดยการประเมินด้วย Naranjo algorithm ในเวลา  

14.30 น. โดยตอบค�าถามแต่ละข้อเช่นเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 แต่การอธิบายการตอบ 

ค�าถามในข้อ 4 และ ข้อ 9 ดังนี้  

  ข้อ 4 ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกคร้ังภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ แปลความ 

ากกรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial  

rash จากประวัติแพ้ยาของผู้ป่วยว่า “แพ้ยา ceftriaxone เป็น urticarial rash” ดังนั้น 

จึงตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0” 

  ข้อ 9  ผู ้ป ่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือมีการสัมผัสที ่

ผ ่านมาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว ่า ผู ้ป ่วยมีอาการคล้าย urticarial rash  

จากยา amoxicillin หรือยาที่คล้าย amoxicillin หรือไม่ จากประวัติแพ้ยาผู ้ป่วยเป็น 

urticarial rash (ไม่ใช่ คล้าย urticarial rash) จึงไม่ตรงกับข้อ 9 น้ี ดังนั้น จึงตอบว่า  

“ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0”

  สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู้ป่วยกรณีศึกษาท่ี 2 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางที่ 17 
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ตารางท่ี 17 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 2

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานท่ีผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีข้ึนเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 0 (ไม่ทราบ)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นท่ีทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เมื่อลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาท่ีคล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  มีการสัมผัสท่ีผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 6 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     6

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)

ผู้ประเมิน ภก. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ โทร. 02-6448694
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Pharmacovigilance for pharmacy practice

 • กรณีศึกษาที่ 3

  ผู้ป่วยรายนี้ ข้อมูลเหมือนกับผู้ป่วยกรณีศึกษาที่ 1 ยกเว้น 

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ยา amoxicillin เป็น maculopapular rash  

จากบัตรแพ้ยาที่ญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง

  ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม มีหลักการเช่นเดียวกับท่ีกล่าวแล้วในกรณีศึกษา 

ที่ 1 และการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีการสร้าง timeline ตามรูปเดียวกับ

กรณีศึกษาท่ี 1 ดังรูปที่ 8 โดยการประเมินด้วย Naranjo algorithm ในเวลา 14.30 น. โดย 

ตอบค�าถามแต่ละข้อเช่นเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 แต่มีการอธิบายการตอบค�าถามในข้อ 4 และ  

ข้อ 9 ดังนี้  

  ข้อ 4  ปฏิกิริยาเกิดข้ึนอีกคร้ังภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ แปลความจาก 

กรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial rash จาก

ประวัติแพ้ยาของผู้ป่วยว่า “แพ้ยา amoxicillin เป็น maculopapular rash” ดังนั้น จึง 

ตอบว่า “ไม่ใช่” และได้คะแนน “-1” 

  ข้อ 9  ผู ้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อมีการสัมผัสที่ผ ่าน 

มาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว่า ผู้ป่วยมีอาการคล้าย urticarial rash จากยา amoxi- 

cillin หรือยาที่คล้าย amoxicillin หรือไม่ จากประวัติแพ้ยาผู้ป่วยเป็น maculopapular  

rash (แปลว่าคล้าย urticarial rash) จึงตรงกับข้อ 9 นี้ ดังนั้น จึงตอบว่า “ใช่” และได้ 

คะแนน “+1”

  สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู ้ป่วยกรณีศึกษาที่ 3 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางท่ี 18

103

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

ตารางที่ 18 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 3

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 -1 (ไม่ใช่)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เม่ือได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นที่ทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเม่ือเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เม่ือลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือ +1 0 0 +1 (ใช่)

  มีการสัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 6 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     6

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)

ผู้ประเมิน ภก. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ โทร. 02-6448694
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Pharmacovigilance for pharmacy practice

 • กรณีศึกษาที่ 3

  ผู้ป่วยรายนี้ ข้อมูลเหมือนกับผู้ป่วยกรณีศึกษาที่ 1 ยกเว้น 

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ยา amoxicillin เป็น maculopapular rash  

จากบัตรแพ้ยาที่ญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง

  ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม มีหลักการเช่นเดียวกับท่ีกล่าวแล้วในกรณีศึกษา 

ที่ 1 และการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีการสร้าง timeline ตามรูปเดียวกับ

กรณีศึกษาที่ 1 ดังรูปที่ 8 โดยการประเมินด้วย Naranjo algorithm ในเวลา 14.30 น. โดย 

ตอบค�าถามแต่ละข้อเช่นเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 แต่มีการอธิบายการตอบค�าถามในข้อ 4 และ  

ข้อ 9 ดังนี้  

  ข้อ 4  ปฏิกิริยาเกิดข้ึนอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกคร้ังหรือไม่ แปลความจาก 

กรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial rash จาก

ประวัติแพ้ยาของผู้ป่วยว่า “แพ้ยา amoxicillin เป็น maculopapular rash” ดังนั้น จึง 

ตอบว่า “ไม่ใช่” และได้คะแนน “-1” 

  ข้อ 9  ผู ้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อมีการสัมผัสที่ผ ่าน 

มาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว่า ผู้ป่วยมีอาการคล้าย urticarial rash จากยา amoxi- 

cillin หรือยาที่คล้าย amoxicillin หรือไม่ จากประวัติแพ้ยาผู้ป่วยเป็น maculopapular  

rash (แปลว่าคล้าย urticarial rash) จึงตรงกับข้อ 9 นี้ ดังนั้น จึงตอบว่า “ใช่” และได้ 

คะแนน “+1”

  สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู ้ป่วยกรณีศึกษาท่ี 3 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางที่ 18

103

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

ตารางท่ี 18 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 3

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานท่ีผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีข้ึนเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 -1 (ไม่ใช่)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นท่ีทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เมื่อลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาท่ีคล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อ +1 0 0 +1 (ใช่)

  มีการสัมผัสท่ีผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 6 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     6

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)

ผู้ประเมิน ภก. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ โทร. 02-6448694
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Pharmacovigilance for pharmacy practice

 • กรณีศึกษาที่ 4

  ผู้ป่วยรายนี้ ข้อมูลเหมือนกับผู้ป่วยกรณีศึกษาที่ 1 ยกเว้น 

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ยา ceftriaxone เป็น maculopapular rash  

จากบัตรแพ้ยาที่ญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง

  ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม มีหลักการเช่นเดียวกับท่ีกล่าวแล้วในกรณีศึกษา

ที่ 1 และการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีการสร้าง timeline ตามรูปเดียวกับ 

กรณีศึกษาท่ี 1 ดังรูปที่ 8 โดยการประเมินด้วย Naranjo algorithm ในเวลา 14.30 น. โดย 

ตอบค�าถามแต่ละข้อเช่นเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 แต่มีการอธิบายการตอบค�าถามในข้อ 4 และ  

ข้อ 9 ดังนี้  

  ข้อ 4  ปฏิกิริยาเกิดข้ึนอีกคร้ังภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ แปลความจาก 

กรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial rash จาก

ประวัติแพ้ยาของผู้ป่วยว่า “แพ้ยา ceftriaxone เป็น maculopapular rash” ดังนั้น จึง 

ตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0” 

  ข้อ 9  ผู ้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อมีการสัมผัสที่ผ ่าน 

มาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว่า ผู้ป่วยมีอาการคล้าย urticarial rash จากยา amoxi-

cillin หรือยาที่คล้าย amoxicillin หรือไม่ จากประวัติแพ้ยาผู้ป่วยเป็น maculopapular rash 

(แปลว่าคล้าย urticarial rash) จึงตรงกับข้อ 9 นี้ ดังนั้น จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน  

“+1”

  สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู ้ป่วยกรณีศึกษาที่ 2 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางท่ี 19
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ตารางที่ 19 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 4

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานที่ผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีขึ้นเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 0 (ไม่ทราบ)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ที่ท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เม่ือได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นที่ทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเม่ือเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เม่ือลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเม่ือ +1 0 0 +1 (ใช่)

  มีการสัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 7 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     7

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)

ผู้ประเมิน ภก. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ โทร. 02-6448694
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 • กรณีศึกษาที่ 4

  ผู้ป่วยรายนี้ ข้อมูลเหมือนกับผู้ป่วยกรณีศึกษาที่ 1 ยกเว้น 

  History of drug allergy:  ประวัติแพ้ยา ceftriaxone เป็น maculopapular rash  

จากบัตรแพ้ยาที่ญาติผู้ป่วยน�ามาโรงพยาบาลภายหลัง

  ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม มีหลักการเช่นเดียวกับท่ีกล่าวแล้วในกรณีศึกษา

ที่ 1 และการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มีการสร้าง timeline ตามรูปเดียวกับ 

กรณีศึกษาที่ 1 ดังรูปที่ 8 โดยการประเมินด้วย Naranjo algorithm ในเวลา 14.30 น. โดย 

ตอบค�าถามแต่ละข้อเช่นเดียวกับกรณีศึกษาที่ 1 แต่มีการอธิบายการตอบค�าถามในข้อ 4 และ  

ข้อ 9 ดังนี้  

  ข้อ 4  ปฏิกิริยาเกิดข้ึนอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกคร้ังหรือไม่ แปลความจาก 

กรณีศึกษานี้ว่า เมื่อมีข้อมูลว่าผู้ป่วยได้รับยา amoxicillin แล้วท�าให้เกิด urticarial rash จาก

ประวัติแพ้ยาของผู้ป่วยว่า “แพ้ยา ceftriaxone เป็น maculopapular rash” ดังนั้น จึง 

ตอบว่า “ไม่ทราบ” และได้คะแนน “0” 

  ข้อ 9  ผู ้ป่วยมีปฏิกิริยาที่คล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อมีการสัมผัสที่ผ ่าน 

มาหรือไม่ แปลความจากกรณีศึกษานี้ว่า ผู้ป่วยมีอาการคล้าย urticarial rash จากยา amoxi-

cillin หรือยาที่คล้าย amoxicillin หรือไม่ จากประวัติแพ้ยาผู้ป่วยเป็น maculopapular rash 

(แปลว่าคล้าย urticarial rash) จึงตรงกับข้อ 9 นี้ ดังนั้น จึงตอบว่า “ใช่” และได้คะแนน  

“+1”

  สรุปการให้คะแนนของการประเมิน urticarial rash จากยา amoxicillin ของ 

ผู ้ป่วยกรณีศึกษาท่ี 2 ณ เวลา 14.30 น. วันท่ีประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 สรุปได้ดัง 

ตารางที่ 19
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ตารางท่ี 19 การประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา กรณีศึกษาที่ 4

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์: urticarial rash  ยาที่สงสัย: amoxicillin

วันที่ประเมิน 17 กันยายน พ.ศ. 2567 เวลา 14.30 น. ใช่ ไม่ใช่ ไม่ทราบ คะแนนที่ให้

 1. มีรายงานท่ีผ่านมาสรุปถึงปฏิกิริยานี้หรือไม่ +1 0 0  +1 (ใช่)

 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิดภายหลังจากการได้รับยา +2 -1 0 +2 (ใช่)

  ที่สงสัยหรือไม่

 3. ปฏิกิริยาดีข้ึนเมื่อหยุดยาหรือไม่รับยาต้านที่เจาะจงหรือไม่ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้นอีกครั้งภายหลังจากการได้รับอีกครั้งหรือไม่ +2 -1 0 0 (ไม่ทราบ)

 5. มีสาเหตุอื่น ๆ (นอกจากยาที่สงสัย) ท่ีท�าให้เกิดปฏิกิริยา  -1 +2 0 +2 (ไม่ใช่)

  หรือไม่ 

 6. เมื่อได้รับยาหลอกปฏิกิริยาเกิดขึ้นใหม่หรือไม่ -1 +2 0 0 (ไม่ทราบ)

 7. มีระดับยาในเลือด (หรือในของเหลวอื่น) ที่ตรวจพบในความ +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เข้มข้นที่เป็นท่ีทราบว่าท�าให้เกิดพิษหรือไม่

 8. ปฏิกิริยามีความรุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาด หรือรุนแรงน้อยลง +1 0 0 0 (ไม่ทราบ)

  เมื่อลดขนาดยาลงหรือไม่

 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยาท่ีคล้ายคลึงจากยาหรือยาที่คล้ายกันเมื่อ +1 0 0 +1 (ใช่)

  มีการสัมผัสท่ีผ่านมาหรือไม่

 10. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ยืนยันจากหลักฐานท่ีรวบรวมหรือไม่ +1 0 0 +1 (ใช่)

ผลการรวมคะแนนได้ 7 คะแนน อยู่ในระดับ “probable”     7

หรือ “น่าจะใช่”

คะแนน   มากกว่า 8 จัดเป็น “ใช่แน่” (definite)

คะแนน   5-8 จัดเป็น “น่าจะใช่” (probable)

คะแนน   1-4 จัดเป็น “อาจจะใช่” (possible)

คะแนน   น้อยกว่า  1 จัดเป็น “ไม่น่าใช่” (doubtful)

ผู้ประเมิน ภก. ปราโมทย์ ตระกูลเพียรกิจ โทร. 02-6448694
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 กรณีศึกษาทั้ง 4 กรณีข้างต้น มีความแตกต่างกันเฉพาะข้อมูลประวัติการแพ้ยาเท่านั้น  

เพื่ออธิบายให้เห็นถึงความแตกต่างส�าหรับการตอบถามในข้อ 4 และ ข้อ 9 โดยอาศัยข้อมูล

ประวัติการแพ้ยาที่เช่ือถือได้ ตารางที่ 20 สรุปถึงการความแตกต่างของข้อมูลส�าคัญของผู้ป่วย  

และการประเมินด้วย Naranjo algorithm 

ตารางท่ี 20 สรุปความแตกต่างการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ข้อ 4 และ ข้อ 9  
 จากกรณีศึกษา 4 กรณีศึกษา

ข้อมูลส�าคัญของผู้ป่วย กรณีศึกษาที่ 1 กรณีศึกษาที่ 2 กรณีศึกษาที่ 3 กรณีศึกษาที่ 4

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ urticarial rash    urticarial rash  urticarial rash  urticarial rash 

ยาที่สงสัย amoxicillin amoxicillin amoxicillin amoxicillin

ประวัติการแพ้ยา  ลมพิษจาก ลมพิษจาก maculopapular maculopapular

(ที่เชื่อถือได้) amoxicillin ceftriaxone rash จาก  rash จาก

    amoxicillin ceftriaxone 

   การประเมินและผลการประเมิน 

  ตารางที่ 16 ตารางที่ 17 ตารางที่ 18 ตารางที่ 19

ข้อ 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้น +2 (ใช่) 0 (ไม่ทราบ) -1 (ไม่ใช่) 0 (ไม่ทราบ)

อีกครั้งภายหลังจากการ

ได้รับอีกครั้งหรือไม่?

ข้อ 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยา 0 (ไม่ทราบ) 0 (ไม่ทราบ) +1 (ใช่) +1 (ใช่)

ที่คล้ายคลึงจากยาหรือ

ยาที่คล้ายกันเมื่อมีการ

สัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่?

สรุปคะแนน และ คะแนนรวม 8 คะแนนรวม 6 คะแนนรวม 6 คะแนนรวม 7

ผลประเมิน ประเมินว่า  ประเมินว่า ประเมินว่า ประเมินว่า

  “น่าจะใช่” “น่าจะใช่” “น่าจะใช่” “น่าจะใช่”
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 ข้อสังเกต ในการประเมินด้วย Naranjo algorithm ส�าหรับข้อ 4 น้ัน เหตุการณ์ปัจจุบัน 

เป็นการประเมินว่าผู ้ป่วยเกิด urticaria rash จากยา amoxicillin การใช้ข้อมูลจากประวัติ 

แพ้ยา เป็นอดีต ซึ่งกรณีศึกษาที่ 1 ทราบว่าได้รับ amoxicillin แล้วเกิดผื่นลมพิษ และกรณ ี

ศึกษาที่  3 ได ้รับ amoxicillin แล้วเกิด maculopapular rash การพิจารณาค�าตอบ 

จึงตอบว่า “ใช่” และ “ไม่ใช่” ตามล�าดับ (แต่มีความเป็นไปได้ว่า หากผู้ป่วยเคยได้รับยา  

amoxicillin แล้วไม่มีข้อมูลเก่ียวกับการเกิดปฏิกิริยาการแพ้) นอกจากน้ี หากว่าผู ้ป่วยจะ 

ได้รับยา amoxicillin ในครั้งต่อไปในอนาคต ก็อาจจะน�าผลที่เกิดข้ึนภายหลังการได้รับยาใน 

อนาคต มาใช้ประเมินในปัจจุบันนี้ได้ด้วย เนื่องจากตามเกณฑ์ที่แปลความหมายจากข้อ 4  

Naranjo algorithm ไม่ได้ระบุถึงว่าเป็นการใช้ข้อมูลอดีตหรืออนาคต แต่ในทางปฏิบัติแล้ว  

เมื่อผู ้ป่วยสงสัยว่าเกิดการแพ้ยา amoxicillin แล้ว จะมีการหลีกเลี่ยงการใช้ยานี้หรือยาที ่

คล้ายกับ amoxicillin 

 ส�าหรับข้อ 9 เป็นการพิจารณาว่า การเกิดปฎิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่คล้ายกันจากยา 

ชนิดเดียวกันหรือยาคล้ายกันหรือไม่นั้น Naranjo algorithm ไม่ได ้อธิบายความหมาย 

ของปฏิกิริยาคล ้ายคืออะไร ในความเห็นของผู ้ เขียน น ่าจะเป ็นปฏิกิริยาการแพ้ยาหรือ  

ADR ที่มีกลไกการเกิดการกระตุ ้นผ่านระบบภูมิคุ ้มจากยาคล้ายคลึงกันก็ได้ ซึ่งก็ไม่ทราบ 

ว่าลงลึกระดับใด แต่เนื่องจาก Naranjo algorithm ตีพิมพ์ใน ปี ค.ศ. 1980 ซึ่งความรู ้ 

เกี่ยวกับกลไกการแพ้ยายังไม่ทราบมากเท่ากับปัจจุบัน นอกจากนี้ืยาที่คล้ายกัน นั้นก็ไม่มี 

การอธิบายจาก Naranjo algorithm โดยความเห็นของผู ้ เขียน ควรเป ็นยาท่ีมีกลไก 

การเกิดการแพ้ยาหรือ ADR ที่มีความสัมพันธ์กับโครงสร้างทางเคมี หรือ cross reaction  

จากการแปลความลักษณะปฏิกิริยาคล้าย และยาที่คล้ายน้ี จึงเป็นการอธิบายด้วยหลักการ 

ทางวิทยาศาสตร์ถึงความเป็นเหตุเป็นผลในเชิงกลไกของการแพ้ยาหรือ ADR ซึ่งจะช่วยให้การ

ประเมินการแพ้ยาและหรือ ADR น้ัน มีความแม่นย�า และถูกต้อง

บทสรุป
 การประเมิน ADR มีความส�าคัญเนื่องจากส ่งผลต ่อการจัดการดูแลผู ้ป ่วย และ 

เป็นข้อมูลส�าหรับการอ้างอิงของความสัมพันธ์ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยาที่สงสัย  

การประเมินอาศัยหลักพื้นฐานของข้อมูลเชิงประจักษ์ และความถูกต้องความน่าเชื่อถือของ 
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 กรณีศึกษาทั้ง 4 กรณีข้างต้น มีความแตกต่างกันเฉพาะข้อมูลประวัติการแพ้ยาเท่านั้น  

เพื่ออธิบายให้เห็นถึงความแตกต่างส�าหรับการตอบถามในข้อ 4 และ ข้อ 9 โดยอาศัยข้อมูล

ประวัติการแพ้ยาที่เช่ือถือได้ ตารางที่ 20 สรุปถึงการความแตกต่างของข้อมูลส�าคัญของผู้ป่วย  

และการประเมินด้วย Naranjo algorithm 

ตารางที่ 20 สรุปความแตกต่างการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ข้อ 4 และ ข้อ 9  
 จากกรณีศึกษา 4 กรณีศึกษา

ข้อมูลส�าคัญของผู้ป่วย กรณีศึกษาที่ 1 กรณีศึกษาที่ 2 กรณีศึกษาที่ 3 กรณีศึกษาที่ 4

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ urticarial rash    urticarial rash  urticarial rash  urticarial rash 

ยาที่สงสัย amoxicillin amoxicillin amoxicillin amoxicillin

ประวัติการแพ้ยา  ลมพิษจาก ลมพิษจาก maculopapular maculopapular

(ที่เชื่อถือได้) amoxicillin ceftriaxone rash จาก  rash จาก

    amoxicillin ceftriaxone 

   การประเมินและผลการประเมิน 

  ตารางที่ 16 ตารางที่ 17 ตารางที่ 18 ตารางที่ 19

ข้อ 4. ปฏิกิริยาเกิดขึ้น +2 (ใช่) 0 (ไม่ทราบ) -1 (ไม่ใช่) 0 (ไม่ทราบ)

อีกครั้งภายหลังจากการ

ได้รับอีกครั้งหรือไม่?

ข้อ 9. ผู้ป่วยมีปฏิกิริยา 0 (ไม่ทราบ) 0 (ไม่ทราบ) +1 (ใช่) +1 (ใช่)

ที่คล้ายคลึงจากยาหรือ

ยาที่คล้ายกันเมื่อมีการ

สัมผัสที่ผ่านมาหรือไม่?

สรุปคะแนน และ คะแนนรวม 8 คะแนนรวม 6 คะแนนรวม 6 คะแนนรวม 7

ผลประเมิน ประเมินว่า  ประเมินว่า ประเมินว่า ประเมินว่า

  “น่าจะใช่” “น่าจะใช่” “น่าจะใช่” “น่าจะใช่”
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 ข้อสังเกต ในการประเมินด้วย Naranjo algorithm ส�าหรับข้อ 4 นั้น เหตุการณ์ปัจจุบัน 

เป็นการประเมินว่าผู ้ป่วยเกิด urticaria rash จากยา amoxicillin การใช้ข้อมูลจากประวัต ิ

แพ้ยา เป็นอดีต ซึ่งกรณีศึกษาที่ 1 ทราบว่าได้รับ amoxicillin แล้วเกิดผื่นลมพิษ และกรณ ี
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ข้อมูลผู ้ป่วย การประเมินความสัมพันธ์ดังกล่าวด้วยเครื่องมือเป็นวิธีคิดวิเคราะห์อาศัยหลัก 

ของเหตุและผล ซึ่งเครื่องมือที่ใช้มีลักษณะหรือรูปแบบท่ีแตกต่างกัน ผลการประเมินดังกล่าว 

ในผู ้ป ่วยจะเป็นองค์ประกอบของการจัดการดูแลผู ้ป ่วย โดยสรุปลักษณะส�าคัญของแต่ละ 

เครื่องมือ รวมถึงวิธี Bayesian ซึ่งใช้วิธีการค�านวณความน่าจะเป็นเกี่ยวกับโอกาสของการเกิด 

ADR ในผู้ป่วยรายนั้น ๆ ร่วมกับข้อมูลเชิงประจักษ์เกี่ยวกับ ADR ท่ีมีการตีพิมพ์เผยแพร่ แสดง 

ได้ดังตารางที่ 21  

ตารางท่ี 21 สรุปวิธีการและเครื่องมือต่าง ๆ ส�าหรับการประเมิน ADR

วิธีการและเครื่องมือส�าหรับการประเมิน ADR ลักษณะส�าคัญ

• Global introspection หรือ Clinical ไม่มีโครงสร้างค�าถามที่ชัดเจน อาศัยประสบการณ์ของ

 judgement ผู้ประเมิน

• เครื่องมือตามเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก เป็นเกณฑ์ที่ก�าหนดไว้ตามระดับความน่าจะเป็น 4 ระดับ

  โดยไม่ได้ก�าหนดคะแนน หรือตาราง เป็นการประเมิน

  ความสอดคล้องของเกณฑ์ตามนิยามที่ก�าหนดขึ้น

• Algorithm 

  Karch and Lasagna algorithm เป็นตาราง 3 ตารางต่อเนื่อง ที่มีค�าถามเป็นข้อ ๆ โดยผล

  การประเมินจะสรุปตามตารางแต่ละตาราง

  Kramer algorithm เป็นค�าถาม 56 ค�าถาม โดยก�าหนดเป็น 6 แกนหลัก 

  (ประเด็นหลัก) ซึ่งจะรวมคะแนนและก�าหนดเป็นระดับ

  ความน่าจะเป็น

  Naranjo algorithm เป็นค�าถาม 10 ข้อ โดยตอบค�าถามเป็นคะแนนในแต่ละ

  ข้อ โดยค�าตอบรวมเป็นระดับความน่าจะเป็น 4 ระดับ

  Jone algorithm ก�าหนดเป็นแผนภูมิค�าถาม 5 ข้อ เป็นล�าดับขั้น ตอบใช่/

  ไม่ใช่ โดยผลการประเมินจะสอดคล้องเป็นล�าดับขั้นตาม

  แผนภูมิ 

  Roussel Uclaf Causality Assessment  เป็นค�าถาม 7 ข้อ โดยตอบค�าถามเป็นคะแนนในแต่ละข้อ

 Method (RUCAM)  ซึ่งมีรายละเอียดของการให้คะแนนในแต่ละที่มีความ

  ละเอียด/ชัดเจนมากกว่า Naranjo algorithm 

  โดยออกแบบมาใช้ส�าหรับการประเมินตับอักเสบจากยา 
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ตารางที่ 20 สรุปวิธีการและเครื่องมือต่าง ๆ ส�าหรับการประเมิน ADR (ต่อ)
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วิธีการและเครื่องมือส�าหรับการประเมิน ADR ลักษณะส�าคัญ

• Thai algorithm เป็นภาษาไทย โดยตั้งค�าถาม 7 ข้อ และตอบค�าถาม

  เป็น ใช่/ไม่ใช่/ไม่ทราบ เมื่อได้ค�าตอบแล้วจะน�าไป

  ประเมินระดับความน่าจะเป็นที่สอดคล้องกับตารางของ

  การประเมินความน่าจะเป็นที่ก�าหนดขึ้นก่อนแล้ว

• วิธี Bayesian เป็นวิธีการค�านวณทางสถิติที่มีหลักฐานเชิงประจักษ์

  สนับสนุนการค�านวณความน่าจะเป็น สามารถค�านวณ

  ซ�้าได้ค่าความน่าจะเป็นเหมือนเดิม  
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 การแพทย์แม่นย�า (precision medicine) เป็นสาขาหนึ่งทางการแพทย์เพื่อการรักษา 

วินิจฉัย และป้องกันโรคแบบจ�าเพาะเจาะจงส�าหรับผู้ป่วยแต่ละราย ส�าหรับเภสัชพันธุศาสตร์ 

(pharmacogenomics) ซึ่งเป็นส่วนหนึ่งของแพทย์แม่นย�า คือ การศึกษาความหลากหลายทาง

พันธุกรรมว่ามีผลกับการตอบสนองต่อยาอย่างไร จากเทคโนโลยีและความก้าวหน้าทางด้าน 

พันธุศาสตร์เป็นเร่ืองท่ีสามารถอธิบายการตอบสนองต่อยาของผู้ป่วยโดยเฉพาะ type B ADR  

ซ่ึงแต่เดิมยังไม่ทราบกลไกของการแพ้ยา ความรู ้พ้ืนฐานจากการศึกษาทางห้องปฏิบัติการ 

เกี่ยวกับความหลากหลายทางพันธุกรรมมีประโยชน์เพ่ือน�าไปจัดการดูแลผู้ป่วย การประยุกต์ 

ของเภสัชพันธุศาสตร์ทางคลินิก ส�าหรับการป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นหนึ่ง 

ในเครื่องมือที่ส�าคัญภายหลังจากการมีความรู้ของกลไกการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ 

ใช้ยาโดยเฉพาะการแพ้ยาที่รุนแรง การตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์มีความส�าคัญและจ�าเป็น 

ต้องมีการพิจารณาในการน�ามาใช้ประยุกต์เพ่ือให้เกิดความสมเหตุผลในการใช้ยา แนวทาง 

ปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์เป็นเครื่องมือหรือกลไกหนึ่งท่ีส�าคัญส�าหรับประกอบ 

การใช้ยาที่ได้มาจากหลักฐานเชิงประจักษ์ในการศึกษาวิจัยที่ผ่านมา
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 วิธีหนึ่งในการป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา จ�าเป็นต้องทราบถึงหลักฐาน 

เชงิประจกัษ์จากการวจิยัความสมัพนัธ์ระหว่างคูย่า - ยนี และเมือ่ทราบความคุม้ค่าทางเศรษฐศาสตร์

ของการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ จะน�าไปสู่การพัฒนาแนวทางปฏิบัติส�าหรับการตรวจทาง 

เภสัชพันธุศาสตร์ส�าหรับประกอบการใช้ยาที่มีความสัมพันธ์ระหว่างคู่ยา - ยีน ดังกล่าว เพื่อให้เกิด

ความสมเหตุผลในการใช้ยา 

เภสัชพันธุศำสตร์ทำงคลินิก
 ความก้าวหน้าจากการถอดรหัสพันธุกรรม ท�าให้ทราบถึงผลการตอบสนองของยาแต่ละ 

ชนิดมากยิ่งขึ้น ความผันแปรของพันธุกรรมส่งผลให้เกิดการผันแปรของการขนส่งยา (drug  

transporters) และหรือ เอนไซม์ท่ีใช้ในการเกิดเมตาบอลิซึมของยา (drug metabolizing  

enzymes) ซึ่งเป็นกลไกที่ร่างกายกระท�าต่อยา ที่เรียกว่า เภสัชจลนศาสตร์ (pharmacokine- 

tics) และเป้าหมายของยา (drug targets) ที่ออกฤทธิ์ ซึ่งเป็นกลไกที่ยากระท�าต่อร่างกาย  

ที่เรียกว่า เภสัชพลศาสตร์ (pharmacodynamics) ผลของความผันแปรทั้ง 2 กลไก แสดง 

ผลต่อในการตอบสนองทั้งท�าให้เกิดประสิทธิภาพและอาการไม่พึงประสงค์หรือความเป็นพิษ 

จากยาได้ ดังแสดงในรูปที่ 9 1

รูปที่ 9 เภสัชพันธุศาสตร์ต่อการตอบสนองของยาผ่านกลไกทางเภสัชจลนศาสตร์และเภสัช- 
 พลศาสตร์ (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมายเลข 1 โดยได้รับอนุญาต)

เภสัชจลนศำสตร์

กำรตอบสนองต่อยำ
• ประสิทธิผล
• อำกำรไม่พึงประสงค์/ 
 ควำมเป็นพิษจำกยำ

เภสัชพันธุศาสตร์

เป้ำหมำยยำเอนไซม์เมตำบอลิซึมของยำ กำรขนส่งยำ

เภสัชพลศำสตร์
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 นอกจากปฏิกิริยาการตอบสนองของยาผ ่านกลไลทางเภสัชจลนศาสตร ์และเภสัช 

พลศาสตร์ข้างต้นแล้ว ปัจจัยที่ส่งผลต่อการแสดงออกของร่างกายท่ีเกิดจากความผันแปรทาง 

เภสัชพันธุศาสตร์ จะเป็นการแสดงออกในลักษณะของปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการกระตุ้นระบบ 

ภูมิคุ ้มกันของร่างกายผ่านการกระตุ้น T-cell ส่งผลให้เกิดปฏิกิริยาการแพ้ยา โดยมีกลไกการ 

เกิดปฏิกิริยาการแพ้ยา ได้ 3 แบบ คือ 2

 1. Hapten/pro-hapten 

 ยาที่มีโมเลกุลเล็ก จะต้องมีการจับกับโปรตีนขนาดใหญ่บนผิวเซลล์ เป็นสารที่โมเลกุล 

ใหญ่ เรียกว่า hapten-protein complex และไปกระตุ้น mast cell และ lymphocyte 

เกิดปฏิกิริยาการแพ้ยา ตัวอย่างยาที่มีกลไกนี้ คือ ยาต้านจุลชีพกลุ่ม beta-lactam ส�าหรับ

ยา sulfonamide มีลักษณะเป็น pro-hapten จะต้องมีการเปลี่ยนแปลงในร่างกายเป็น 

เมแทบอไลต์ (metabolite) ก่อนจึงจะไปจับโปรตีน เพื่อกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันต่อไป  

 2. Pharmacologic interaction with immune receptors (p-i)

 มียาหลายชนิดไม่ได้มีคุณสมบัติเป็น hapten หรือ pro-hapten แต่สามารถกระตุ ้น 

ระบบภูมิคุ ้มกันเกิดการแพ้ยาได้โดยยาหรือสารนั้นมีโครงสร้างที่จ�าเพาะจับกับตัวรับบนผิว 

ของ T cell (T cell receptor) ได้โดยตรงโดยไม่ต้องการน�าเสนอด้วย antigen-presenting  

cell และกระตุ ้น lymphocyte หรือ ยาบางชนิดสามารถจับกับโมเลกุลของ major 

histocompatibility complex (MHC) หรือ human leukocyte antigen (HLA) ที่อยู ่ 

บน antigen-presenting cell ก็ได้ ตัวอย่างยาที่ผ่านกลไกนี้ เช่น carbamazepine

 3.  Altered peptide repertoire

 กลไกการเกิดปฏิกิริยาการแพ้แบบนี้ เกิดโดยยาจับกับ HLA ได้อย่างจ�าเพาะ มีผลให้ 

มีการเปลี่ยนแปลงรูปร ่างและคุณสมบัติทางเคมีบริเวณร่องที่จับกับแอนติเจน (antigen- 

binding cleft) ของ HLA ท�าให้ร่างกายรับรู้ว่ายานี้เป็นสิ่งแปลกปลอม ส่งผลให้เกิดปฏิกิริยา 

ทางภูมิคุ้มกัน ตัวอย่างยาที่ผ่านกลไกนี้ เช่น abacarvir 

 โดยกลไกแบบที่ 2 และที่ 3 ข้างต้น จะเก่ียวข้องกับกลุ ่มโปรตีนท่ีอยู ่บนผิวเซลล์ท่ีท�า 

หน้าที่กระตุ้น T-cell ที่เรียกว่า The Major Histocompatibility Complex (MHC) โดย 

ในคนจะเรียกว่า Human Leukocyte Antigen (HLA) โดยก�าหนดจากยีน HLA ซึ่งอยู ่ใน 

ต�าแหน่งของโครโมโซมที่  6 ความผันแปรของกลุ ่มยีน HLA มีการศึกษาจ�านวนไม่น ้อย 
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ที่แสดงถึงความสัมพันธ์ที่จ�าเพาะระหว่างชนิดของยา ลักษณะของพันธุกรรมจากยีน HLA  

(หรือลักษณะทาง genotypes) และลักษณะการแสดงออกทางร่างกาย (phenotypes) เป็น 

อาการแพ้ยาชนิดต่าง ๆ 2

 กลไกและลักษณะการแสดงออกของยีนข้างต้น ท�าให้มีการประยุกต์ใช้ความรู้ทางเภสัช 

พันธุศาสตร์คลินิกส�าหรับประกอบการดูแลผู้ป่วย 3 แนวทาง คือ 4

 1. การตอบสนองหรือไม่ตอบสนองการรักษาด้วยยา 

 2. การหลีกเลี่ยงอาการไม่พึงประสงค์จากยา 

 3. การก�าหนดขนาดยาที่เหมาะสม 

 การประยุกต์ใช ้เภสัชพันธุศาสตร์คลินิก ดังกล่าวจ�าเป็นต้องใช้ความรู ้พื้นฐานของ 

ความสัมพันธ์ระหว่างคู่ยา - ยีน และลักษณะเชื้อชาติของผู้ป่วย จากข้อมูลขององค์การอาหาร

และยา แห่งสหรัฐอเมริกา ได้รวบรวมข้อมูลความสัมพันธ์ของเภสัชพันธุศาสตร์และยาชนิดต่าง ๆ  

เพื่อให้ค�าแนะน�าเกี่ียวกับการจัดการดูแลผู้ป่วย (Pharmacogenetic Associations for which  

the Data Support Therapeutic Management Recommendations) เป็น 3 ตาราง  

โดยแบ่งตามหลักฐานทางวิชาการที่สนับสนุน 5 3 ระดับ คือ 1) ระดับของหลักฐานเชิงประจักษ์ 

ที่แสดงความสัมพันธ์ของคู ่ยา-ยีน ทีมีข ้อมูลสนับสนุนเพื่อให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  

(จ�านวน 62 คู่ยา-ยีน) 2) ข้อมูลหลักฐานที่บ่งชี้ถึงผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดความไม่ปลอดภัย 

และการตอบสนองต่อยา (จ�านวน 22 คู ่ยา-ยีน) และ 3) ข ้อมูลหลักฐานที่แสดงถึงผล 

กระทบที่อาจจะเกิดผลเฉพาะต่อการเปล่ียนแปลงคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (จ�านวน 40  

คู ่ยา-ยีน) ข้อมูล ณ วันที่ 2 มกราคม พ.ศ. 2568 ตัวอย่างยาที่น่าสนใจสรุปไว้ใน ตาราง 

ที่ 22 และ ตารางที่ 23 โดยระดับของข้อมูลสนับสนุนเพื่อให้แนะน�าในการจัดการรักษา และ 

ผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดข้ืน ตามล�าดับ
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 นอกจากปฏิกิริยาการตอบสนองของยาผ ่านกลไลทางเภสัชจลนศาสตร ์และเภสัช 

พลศาสตร์ข้างต้นแล้ว ปัจจัยท่ีส่งผลต่อการแสดงออกของร่างกายที่เกิดจากความผันแปรทาง 

เภสัชพันธุศาสตร์ จะเป็นการแสดงออกในลักษณะของปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการกระตุ้นระบบ 

ภูมิคุ ้มกันของร่างกายผ่านการกระตุ้น T-cell ส่งผลให้เกิดปฏิกิริยาการแพ้ยา โดยมีกลไกการ 

เกิดปฏิกิริยาการแพ้ยา ได้ 3 แบบ คือ 2

 1. Hapten/pro-hapten 

 ยาที่มีโมเลกุลเล็ก จะต้องมีการจับกับโปรตีนขนาดใหญ่บนผิวเซลล์ เป็นสารที่โมเลกุล 

ใหญ่ เรียกว่า hapten-protein complex และไปกระตุ้น mast cell และ lymphocyte 

เกิดปฏิกิริยาการแพ้ยา ตัวอย่างยาท่ีมีกลไกนี้ คือ ยาต้านจุลชีพกลุ่ม beta-lactam ส�าหรับ

ยา sulfonamide มีลักษณะเป็น pro-hapten จะต้องมีการเปลี่ยนแปลงในร่างกายเป็น 

เมแทบอไลต์ (metabolite) ก่อนจึงจะไปจับโปรตีน เพื่อกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันต่อไป  

 2. Pharmacologic interaction with immune receptors (p-i)

 มียาหลายชนิดไม่ได้มีคุณสมบัติเป็น hapten หรือ pro-hapten แต่สามารถกระตุ ้น 

ระบบภูมิคุ ้มกันเกิดการแพ้ยาได้โดยยาหรือสารนั้นมีโครงสร้างที่จ�าเพาะจับกับตัวรับบนผิว 

ของ T cell (T cell receptor) ได้โดยตรงโดยไม่ต้องการน�าเสนอด้วย antigen-presenting  

cell และกระตุ ้น lymphocyte หรือ ยาบางชนิดสามารถจับกับโมเลกุลของ major 

histocompatibility complex (MHC) หรือ human leukocyte antigen (HLA) ที่อยู่ 

บน antigen-presenting cell ก็ได้ ตัวอย่างยาที่ผ่านกลไกนี้ เช่น carbamazepine

 3.  Altered peptide repertoire

 กลไกการเกิดปฏิกิริยาการแพ้แบบนี้ เกิดโดยยาจับกับ HLA ได้อย่างจ�าเพาะ มีผลให้ 

มีการเปลี่ยนแปลงรูปร ่างและคุณสมบัติทางเคมีบริเวณร่องที่จับกับแอนติเจน (antigen- 

binding cleft) ของ HLA ท�าให้ร่างกายรับรู้ว่ายานี้เป็นสิ่งแปลกปลอม ส่งผลให้เกิดปฏิกิริยา 

ทางภูมิคุ้มกัน ตัวอย่างยาที่ผ่านกลไกนี้ เช่น abacarvir 

 โดยกลไกแบบท่ี 2 และท่ี 3 ข้างต้น จะเกี่ยวข้องกับกลุ ่มโปรตีนที่อยู ่บนผิวเซลล์ท่ีท�า 

หน้าท่ีกระตุ้น T-cell ท่ีเรียกว่า The Major Histocompatibility Complex (MHC) โดย 

ในคนจะเรียกว่า Human Leukocyte Antigen (HLA) โดยก�าหนดจากยีน HLA ซ่ึงอยู ่ใน 

ต�าแหน่งของโครโมโซมท่ี 6 ความผันแปรของกลุ ่มยีน HLA มีการศึกษาจ�านวนไม่น ้อย 
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ที่แสดงถึงความสัมพันธ์ที่จ�าเพาะระหว่างชนิดของยา ลักษณะของพันธุกรรมจากยีน HLA  

(หรือลักษณะทาง genotypes) และลักษณะการแสดงออกทางร่างกาย (phenotypes) เป็น 

อาการแพ้ยาชนิดต่าง ๆ 2

 กลไกและลักษณะการแสดงออกของยีนข้างต้น ท�าให้มีการประยุกต์ใช้ความรู้ทางเภสัช 

พันธุศาสตร์คลินิกส�าหรับประกอบการดูแลผู้ป่วย 3 แนวทาง คือ 4

 1. การตอบสนองหรือไม่ตอบสนองการรักษาด้วยยา 

 2. การหลีกเลี่ยงอาการไม่พึงประสงค์จากยา 

 3. การก�าหนดขนาดยาที่เหมาะสม 

 การประยุกต์ใช ้เภสัชพันธุศาสตร์คลินิก ดังกล่าวจ�าเป็นต้องใช้ความรู ้พื้นฐานของ 

ความสัมพันธ์ระหว่างคู่ยา - ยีน และลักษณะเช้ือชาติของผู้ป่วย จากข้อมูลขององค์การอาหาร

และยา แห่งสหรัฐอเมริกา ได้รวบรวมข้อมูลความสัมพันธ์ของเภสัชพันธุศาสตร์และยาชนิดต่าง ๆ  

เพื่อให้ค�าแนะน�าเกี่ียวกับการจัดการดูแลผู้ป่วย (Pharmacogenetic Associations for which  

the Data Support Therapeutic Management Recommendations) เป็น 3 ตาราง  

โดยแบ่งตามหลักฐานทางวิชาการที่สนับสนุน 5 3 ระดับ คือ 1) ระดับของหลักฐานเชิงประจักษ์ 

ท่ีแสดงความสัมพันธ์ของคู ่ยา-ยีน ทีมีข ้อมูลสนับสนุนเพ่ือให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  

(จ�านวน 62 คู่ยา-ยีน) 2) ข้อมูลหลักฐานที่บ่งชี้ถึงผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดความไม่ปลอดภัย 

และการตอบสนองต่อยา (จ�านวน 22 คู ่ยา-ยีน) และ 3) ข ้อมูลหลักฐานท่ีแสดงถึงผล 

กระทบที่อาจจะเกิดผลเฉพาะต่อการเปล่ียนแปลงคุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์ (จ�านวน 40  

คู ่ยา-ยีน) ข้อมูล ณ วันที่ 2 มกราคม พ.ศ. 2568 ตัวอย่างยาที่น่าสนใจสรุปไว้ใน ตาราง 

ท่ี 22 และ ตารางที่ 23 โดยระดับของข้อมูลสนับสนุนเพื่อให้แนะน�าในการจัดการรักษา และ 

ผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดขื้น ตามล�าดับ
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CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene, HLA = Human Leukocyte  
Antigen, NUDT = nudix hydrolase, TPMT = thiopurine methyltransferase

Abacavir - HLA-B  *57:01 allele เป็น • ท�าให้เกิดความเสี่ยงการแพ้ยามากขึ้น

  ผลบวก • ไม่ใช้ยา abacavir ในผู้ป่วยที่เกิดผลบวก

    HLA-B*57:01 

Azathioprine - TPMT และ intermediate หรือ  • เปลี่ยนแปลง systemic active metabolite

หรือ NUDT15   poor metabolizers  concentration และจ�าเป็นต้องปรับ

    ขนาดยา

   • ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ (การกด

    ไขกระดูก) 

   • พิจารณาทางเลือกอื่นกรณี poor 

    metabolizers

   • แนะน�าให้ลดขนาดยาใน intermediate 

    metabolizers ส�าหรับ NUDT15 หรือ

     TPMT

Capecitabine - DPYD intermediate หรือ  • เกิดความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์

  poor metabolizers  แบบรุนแรง ต้องช่วยชีวิต หรือเสียชีวิต

   • ไม่มีข้อมูลพิสูจน์ว่าปลอดภัยในขนาด

    ยาในกรณี poor metabolizers และข้อมูล

    ไม่เพียงพอส�าหรับการปรับขนาดยาในกรณี

     intermediate metabolizers

Carbamazepine - HLA-B *15:02 allele เป็นบวก • ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ 

    (อาการทางผิวหนังที่รุนแรง)

   • หลีกเลี่ยงยาหากว่าไม่มีประโยชน์ที่มากกว่า

    ความเสี่ยง และพิจารณาใช้ยาอื่น 

Celecoxib - CYP2C9 poor metabolizers  • ระดับยาทั่วร่างกายสูงขึ้น

  หรือ *3 carriers • ลดขนาดยาเริ่มต้นลงครึ่งหนึ่งและเป็นขนาด

    ต�่าสุดที่แนะน�า ใน poor metabolizers

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพ่ือให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต)

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา
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CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene

Citalopram - CYP2C19 poor metabolizers • ระดับยาทั่วร่างกายสูงขึ้น และเพิ่มความเสี่ยง

    ต่อ QT prolongation 

Clopidogrel - CYP2C19 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นของ active metabolite ทั่ว

  poor metabolizers  ร่างกายลดลง ท�าให้การตอบสนองต่อ  

    antiplatelet ลดลง และอาจท�าเพิ่มความ

    เสี่ยงต่อโรคหลอดเลือดและหัวใจ

Clozapine - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นของยาสูงขึ้น

   • อาจจ�าเป็นต้องลดขนาดยา

Codeine - CYP2D6 ultrarapid  • ความเข้มข้นของ active metabolite ทั่ว

  metabolizers  ร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่มความเสี่ยงอาการ

    ไม่พึงประสงค์ (ต้องช่วยชีวิตกรณีกดการ

    หายใจ และเสียชีวิต)

Fluorouracil - DPYD intermediate หรือ  • เกิดความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  poor metabolizer  (รุนแรง, ช่วยชีวิต, หรือ เสียชีวิต)

   • ไม่มีข้อมูลที่พิสูจน์ว่าปลอดภัยในขนาด

    ยาในกรณี poor metabolizers และข้อมูล

    ไม่เพียงพอส�าหรับการปรับขนาดยากรณี 

    intermediate metabolizers

Meloxicam - CYP2C9 poor metabolizers  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  หรือ *3 carriers • พิจารณาลดขนาดยาใน poor metabolizers

   • ติดตามอาการไม่พึงประสงค์

Metoclopramide - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่ม

    ความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

   • ลดขนาดยาที่แนะน�าลง

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพื่อให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene, HLA = Human Leukocyte  
Antigen, NUDT = nudix hydrolase, TPMT = thiopurine methyltransferase

Abacavir - HLA-B  *57:01 allele เป็น • ท�าให้เกิดความเสี่ยงการแพ้ยามากขึ้น

  ผลบวก • ไม่ใช้ยา abacavir ในผู้ป่วยที่เกิดผลบวก

    HLA-B*57:01 

Azathioprine - TPMT และ intermediate หรือ  • เปลี่ยนแปลง systemic active metabolite

หรือ NUDT15   poor metabolizers  concentration และจ�าเป็นต้องปรับ

    ขนาดยา

   • ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ (การกด

    ไขกระดูก) 

   • พิจารณาทางเลือกอื่นกรณี poor 

    metabolizers

   • แนะน�าให้ลดขนาดยาใน intermediate 

    metabolizers ส�าหรับ NUDT15 หรือ

     TPMT

Capecitabine - DPYD intermediate หรือ  • เกิดความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์

  poor metabolizers  แบบรุนแรง ต้องช่วยชีวิต หรือเสียชีวิต

   • ไม่มีข้อมูลพิสูจน์ว่าปลอดภัยในขนาด

    ยาในกรณี poor metabolizers และข้อมูล

    ไม่เพียงพอส�าหรับการปรับขนาดยาในกรณี

     intermediate metabolizers

Carbamazepine - HLA-B *15:02 allele เป็นบวก • ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ 

    (อาการทางผิวหนังที่รุนแรง)

   • หลีกเลี่ยงยาหากว่าไม่มีประโยชน์ที่มากกว่า

    ความเสี่ยง และพิจารณาใช้ยาอื่น 

Celecoxib - CYP2C9 poor metabolizers  • ระดับยาทั่วร่างกายสูงขึ้น

  หรือ *3 carriers • ลดขนาดยาเริ่มต้นลงครึ่งหนึ่งและเป็นขนาด

    ต�่าสุดที่แนะน�า ใน poor metabolizers

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพื่อให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต)

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา
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CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene

Citalopram - CYP2C19 poor metabolizers • ระดับยาทั่วร่างกายสูงขึ้น และเพิ่มความเสี่ยง

    ต่อ QT prolongation 

Clopidogrel - CYP2C19 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นของ active metabolite ทั่ว

  poor metabolizers  ร่างกายลดลง ท�าให้การตอบสนองต่อ  

    antiplatelet ลดลง และอาจท�าเพิ่มความ

    เสี่ยงต่อโรคหลอดเลือดและหัวใจ

Clozapine - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นของยาสูงขึ้น

   • อาจจ�าเป็นต้องลดขนาดยา

Codeine - CYP2D6 ultrarapid  • ความเข้มข้นของ active metabolite ทั่ว

  metabolizers  ร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่มความเสี่ยงอาการ

    ไม่พึงประสงค์ (ต้องช่วยชีวิตกรณีกดการ

    หายใจ และเสียชีวิต)

Fluorouracil - DPYD intermediate หรือ  • เกิดความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  poor metabolizer  (รุนแรง, ช่วยชีวิต, หรือ เสียชีวิต)

   • ไม่มีข้อมูลที่พิสูจน์ว่าปลอดภัยในขนาด

    ยาในกรณี poor metabolizers และข้อมูล

    ไม่เพียงพอส�าหรับการปรับขนาดยากรณี 

    intermediate metabolizers

Meloxicam - CYP2C9 poor metabolizers  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  หรือ *3 carriers • พิจารณาลดขนาดยาใน poor metabolizers

   • ติดตามอาการไม่พึงประสงค์

Metoclopramide - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่ม

    ความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

   • ลดขนาดยาที่แนะน�าลง

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพ่ือให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)



118

Pharmacovigilance for pharmacy practice

CYP = cytochrome, HLA = Human Leukocyte Antigen, NUDT = nudix hydrolase , TPMT = thiopurine 
methyltransferase

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา

Mercaptopurine - TPMT  intermediate หรือ • เปลีย่นแปลงความเข้มข้น active metabolite

และหรือ NUDT15  poor metabolizers  ทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และจ�าเป็นต้องลดขนาดยา

   • ความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์เพิ่มขึ้น

    (กดไขกระดูก)

   • ควรลดขนาดเริม่ต้นลงใน poor metabolizers

   • กรณี intermediate metabolizers อาจลด

    ขนาดยาตามความทนต่อยา

Pantoprazole - CYP2C19 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  poor metabolizers • พิจารณาลดขนาดยาในเด็กหรือ poor

    metabolizers 

   • ไม่ต้องปรับขนาดยาในผู้ใหญ่ที่เป็น

    intermediate หรือ poor metabolizers

Phenytoin - CYP2C9 intermediate หรือ  • อาจมีผลให้ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  poor metabolizers  และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์ 

    (พิษต่อระบบประสาทส่วนกลาง)

Phenytoin - HLA-B *15:02 allele มีผลบวก • อาจเพิ่มความเสี่ยงอาการไม่พึงประสงค์ 

    (ผื่นผิวหนังที่รุนแรง)

   • ผู้ป่วยที่มีผลบวกของ HLA-B*15:02 เพิ่ม

    ความเสีย่งของ  Stevens-Johnson  syndrome/ 

    toxic epidermal necrolysis (SJS/TEN)

Piroxicam - CYP2C9 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  poor metabolizers • พิจารณาลดขนาดยาใน poor metabolizers

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพ่ือให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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Tacrolimus - CYP3A5 intermediate หรือ  • ส่งผลความเข้มข้นทั่วร่างกายลดลง ความน่า

  normal metabolizers  จะเป็นของความเข้มข้นยาที่เป้าหมายลดลง

    และอาจจะเสี่ยงต่อการปฏิเสธเนื้อเยื่อ

   • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น ตรวจวัด

    ระดับยาและปรับขนาดยาตามความเข้มข้น

    ของยาในเลือด

Thioridazine - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และ

    ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ 

    (QT prolongation)

   • ห้ามใช้ใน poor metabolizers

Tramadol - CYP2D6 ultrarapid  • ท�าให้ความเข้มข้น active metabolite

  metabolizers  ทั่วร่างกาย และน�้านม เพิ่มขึ้น ซึ่งอาจท�าให้

    กดการหายใจและเสียชีวิต

   • ห้ามใช้ในเด็กที่อายุต�่ากว่า 12 ปี และผู้ใหญ่

    ที่มีการผ่าตัดทอลซิล หรืออดีนอยด์

     (tonsillectomy/adenoidectomy)

   • ไม่แนะน�าการให้นมบุตรระหว่างการรักษา

Warfarin - CYP2C9 intermediate หรือ  • เปลี่ยนแปลงความเข้มข้นทั่วร่างกาย และ

  poor metabolizers  จ�าเป็นปรับขนาดยา

   • เลือกขนาดยาเริ่มต้นตามปัจจัยทางคลินิก

    และพันธุศาสตร์

   • ติดตามและปรับขนาดยาตาม INR

Warfarin - CYP4F2 V433M variant  • อาจจ�าเป็นปรับขนาดยา

  carriers • ติดตามและปรับขนาดยาตาม INR 

Warfarin - VKORC1 1639G>A variant • จ�าเป็นต้องเปลี่ยนขนาดยา

  carriers • เลือกขนาดยาเริ่มต้นตามปัจจัยทางคลินิก

    และพันธุศาสตร์

   • ติดตามและปรับขนาดยาตาม INR

CYP = cytochrome, INR = international normalized ratio, VKORC1 = vitamin K oxide reductase 
complex subunit 1

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพื่อให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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CYP = cytochrome, HLA = Human Leukocyte Antigen, NUDT = nudix hydrolase , TPMT = thiopurine 
methyltransferase

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา

Mercaptopurine - TPMT  intermediate หรือ • เปลีย่นแปลงความเข้มข้น active metabolite

และหรือ NUDT15  poor metabolizers  ทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และจ�าเป็นต้องลดขนาดยา

   • ความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์เพิ่มขึ้น

    (กดไขกระดูก)

   • ควรลดขนาดเริม่ต้นลงใน poor metabolizers

   • กรณี intermediate metabolizers อาจลด

    ขนาดยาตามความทนต่อยา

Pantoprazole - CYP2C19 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  poor metabolizers • พิจารณาลดขนาดยาในเด็กหรือ poor

    metabolizers 

   • ไม่ต้องปรับขนาดยาในผู้ใหญ่ที่เป็น

    intermediate หรือ poor metabolizers

Phenytoin - CYP2C9 intermediate หรือ  • อาจมีผลให้ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  poor metabolizers  และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์ 

    (พิษต่อระบบประสาทส่วนกลาง)

Phenytoin - HLA-B *15:02 allele มีผลบวก • อาจเพิ่มความเสี่ยงอาการไม่พึงประสงค์ 

    (ผื่นผิวหนังที่รุนแรง)

   • ผู้ป่วยที่มีผลบวกของ HLA-B*15:02 เพิ่ม

    ความเสีย่งของ  Stevens-Johnson  syndrome/ 

    toxic epidermal necrolysis (SJS/TEN)

Piroxicam - CYP2C9 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  poor metabolizers • พิจารณาลดขนาดยาใน poor metabolizers

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพื่อให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)

119

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

Tacrolimus - CYP3A5 intermediate หรือ  • ส่งผลความเข้มข้นทั่วร่างกายลดลง ความน่า

  normal metabolizers  จะเป็นของความเข้มข้นยาที่เป้าหมายลดลง

    และอาจจะเสี่ยงต่อการปฏิเสธเนื้อเยื่อ

   • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น ตรวจวัด

    ระดับยาและปรับขนาดยาตามความเข้มข้น

    ของยาในเลือด

Thioridazine - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และ

    ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ 

    (QT prolongation)

   • ห้ามใช้ใน poor metabolizers

Tramadol - CYP2D6 ultrarapid  • ท�าให้ความเข้มข้น active metabolite

  metabolizers  ทั่วร่างกาย และน�้านม เพิ่มขึ้น ซึ่งอาจท�าให้

    กดการหายใจและเสียชีวิต

   • ห้ามใช้ในเด็กที่อายุต�่ากว่า 12 ปี และผู้ใหญ่

    ที่มีการผ่าตัดทอลซิล หรืออดีนอยด์

     (tonsillectomy/adenoidectomy)

   • ไม่แนะน�าการให้นมบุตรระหว่างการรักษา

Warfarin - CYP2C9 intermediate หรือ  • เปลี่ยนแปลงความเข้มข้นทั่วร่างกาย และ

  poor metabolizers  จ�าเป็นปรับขนาดยา

   • เลือกขนาดยาเริ่มต้นตามปัจจัยทางคลินิก

    และพันธุศาสตร์

   • ติดตามและปรับขนาดยาตาม INR

Warfarin - CYP4F2 V433M variant  • อาจจ�าเป็นปรับขนาดยา

  carriers • ติดตามและปรับขนาดยาตาม INR 

Warfarin - VKORC1 1639G>A variant • จ�าเป็นต้องเปลี่ยนขนาดยา

  carriers • เลือกขนาดยาเริ่มต้นตามปัจจัยทางคลินิก

    และพันธุศาสตร์

   • ติดตามและปรับขนาดยาตาม INR

CYP = cytochrome, INR = international normalized ratio, VKORC1 = vitamin K oxide reductase 
complex subunit 1

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุม่ย่อย
 ลักษณะปฏิกิริยาของยา-ยีน 

    และค�าแนะน�าการจัดการรักษา

ตารางท่ี 22 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลสนับสนุนเพ่ือให้ค�าแนะน�าในการจัดการรักษา  
 (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดยได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ตารางท่ี 23 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลบ่งชี้ถึงผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดความไม ่
 ปลอดภัยและการตอบสนองต่อยา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดย 
 ได้รับอนุญาต)

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุ่มย่อย ลักษณะของปฏิกิริยาของยา-ยีน

CYP = cytochrome, HLA = Human Leukocyte Antigen, NAT = N-acetyl transferase, SLCO = Solute 
carrier organic anion transporter

Allopurinol - HLA-B *58:01 allele เป็น • เพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  ผลบวก  จากยา (ผื่นแพ้ยาที่รุนแรง)

Carbamazepine - HLA-A *31:01 allele เป็น • เพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  ผลบวก  จากยา (ผื่นแพ้ยาที่รุนแรง)

   • พิจารณาความเสี่ยงและประโยชน์ของการใช้

    ยานี้กรณีผลเป็นบวกของ  HLA-A*31:01 

Carvedilol - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่ม

    ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ (มึนงง)

Codeine - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้น active metabolite ทั่ว

    ร่างกายลดลง และอาจท�าให้ประสิทธิภาพ

    ลดลง

Efavirenz - CYP2B6 poor metabolizers • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่ม

    ความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

     (QT prolongation, neurotoxicity)

Isoniazid - nonspecific (NAT) poor metabolizers • อาจมีผลให้ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

    และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

Simvastatin - SLCO1B1 521 TC หรือ 521 CC  • อาจมีผลให้ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  (intermediate or   และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  poor function  (ความผิดปกติกล้ามเนื้อ)

  transporters)  

Sulfamethoxazole and poor metabolizers • อาจมีผลให้เพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึง

Trimethoprim - nonspecific   ประสงค์

(NAT)   

Sulfasalazine - nonspefic poor metabolizers • ความเข้มข้น metabolite ทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

(NAT)    และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์ 

Tramadol - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นของ active metabolite ทั่ว

    ร่างกายลดลง และอาจจะลดประสิทธิภาพ

Voriconazole - CYP2C19 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และอาจ

  poor metabolizers  เพิ่มความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์
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ตารางที่ 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต)

ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

CYP = cytochrome, EGFR = epidermal growth factor receptor, HLA = Human Leukocyte Antigen, 
NUDT = nudix hydrolase, TPMT = thiopurine methyltransferase

Abacavir - HLA-B  โรคติดเชื้อ ค�าเตือนกล่องด�า ขนาดและวิธีการ

   บริหารยา ข้อห้ามใช้ ค�าเตือนและ 

   ข้อควรระวัง

Afatinib - EGFR  มะเร็ง ข้อบ่งใช้และวิธีการใช้ยา ขนาด

   และวิธีการบริหารยา อาการไม่พึง

   ประสงค์ การศึกษาทางคลินิก

Allopurinol - HLA-B  มะเร็ง ค�าเตือน

Amitriptyline - CYP2D6 จิตเวช ข้อควรระวัง

Azathioprine (1) - TPMT โรคข้อและรูมาติสซั่ม ขนาดและวิธีการบริหารยา 

   ค�าเตือน ข้อควรระวัง ปฏิกิริยา

   ระหว่างยา อาการไม่พึงประสงค์

   เภสัชวิทยาคลินิก 

Azathioprine (2) - NUDT15 โรคข้อและรูมาติสซั่ม ขนาดและวิธีการบริหารยา 

   ค�าเตือน ข้อควรระวัง  ปฏิกิริยา

   ระหว่างยา อาการไม่พึงประสงค์ 

   เภสัชวิทยาคลินิก

Bupropion - CYP2D6  จิตเวช เภสัชวิทยาคลินิก

Busulfan - BCR-ABL1  มะเร็ง การศึกษาทางคลินิก

(Philadelphia chromosome)  

 นอกจากนี้องค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา ยังรวบรวมข้อมูลที่น�าข้อมูลการ 

ตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ หรือ biomarkers ไประบุในเอกสารก�ากับยาในหัวข้อต่าง ๆ ของ 

เอกสารก�ากับยาโดยขึ้นกับหลักฐานเชิงประจักษ์ที่มีการศึกษาวิจัย (จ�านวน 608 คู ่ยา-ยีน  

(ข้อมูล ณ วันที่ 3 มกราคม พ.ศ. 2568)  ยาที่น่าสนใจเก่ียวกับ bio-markers ที่มีการระบุไว ้

ในเอกสารก�ากับยา แสดงดังตารางที่ 24 4
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ตารางที่ 23 ความสัมพันธ์ของคู่ยา - ยีน ที่มีข้อมูลบ่งชี้ถึงผลกระทบที่คาดว่าจะเกิดความไม ่
 ปลอดภัยและการตอบสนองต่อยา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 5 โดย 
 ได้รับอนุญาต)

ยา - ยีน  ผลกระทบของกลุ่มย่อย ลักษณะของปฏิกิริยาของยา-ยีน

CYP = cytochrome, HLA = Human Leukocyte Antigen, NAT = N-acetyl transferase, SLCO = Solute 
carrier organic anion transporter

Allopurinol - HLA-B *58:01 allele เป็น • เพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  ผลบวก  จากยา (ผื่นแพ้ยาที่รุนแรง)

Carbamazepine - HLA-A *31:01 allele เป็น • เพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  ผลบวก  จากยา (ผื่นแพ้ยาที่รุนแรง)

   • พิจารณาความเสี่ยงและประโยชน์ของการใช้

    ยานี้กรณีผลเป็นบวกของ  HLA-A*31:01 

Carvedilol - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่ม

    ความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์ (มึนงง)

Codeine - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้น active metabolite ทั่ว

    ร่างกายลดลง และอาจท�าให้ประสิทธิภาพ

    ลดลง

Efavirenz - CYP2B6 poor metabolizers • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และเพิ่ม

    ความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

     (QT prolongation, neurotoxicity)

Isoniazid - nonspecific (NAT) poor metabolizers • อาจมีผลให้ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

    และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

Simvastatin - SLCO1B1 521 TC หรือ 521 CC  • อาจมีผลให้ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

  (intermediate or   และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์

  poor function  (ความผิดปกติกล้ามเนื้อ)

  transporters)  

Sulfamethoxazole and poor metabolizers • อาจมีผลให้เพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึง

Trimethoprim - nonspecific   ประสงค์

(NAT)   

Sulfasalazine - nonspefic poor metabolizers • ความเข้มข้น metabolite ทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น

(NAT)    และเพิ่มความเสี่ยงของอาการไม่พึงประสงค์ 

Tramadol - CYP2D6 poor metabolizers • ความเข้มข้นของ active metabolite ทั่ว

    ร่างกายลดลง และอาจจะลดประสิทธิภาพ

Voriconazole - CYP2C19 intermediate หรือ  • ความเข้มข้นยาทั่วร่างกายเพิ่มขึ้น และอาจ

  poor metabolizers  เพิ่มความเสี่ยงต่ออาการไม่พึงประสงค์
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ตารางท่ี 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต)

ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

CYP = cytochrome, EGFR = epidermal growth factor receptor, HLA = Human Leukocyte Antigen, 
NUDT = nudix hydrolase, TPMT = thiopurine methyltransferase

Abacavir - HLA-B  โรคติดเชื้อ ค�าเตือนกล่องด�า ขนาดและวิธีการ

   บริหารยา ข้อห้ามใช้ ค�าเตือนและ 

   ข้อควรระวัง

Afatinib - EGFR  มะเร็ง ข้อบ่งใช้และวิธีการใช้ยา ขนาด

   และวิธีการบริหารยา อาการไม่พึง

   ประสงค์ การศึกษาทางคลินิก

Allopurinol - HLA-B  มะเร็ง ค�าเตือน

Amitriptyline - CYP2D6 จิตเวช ข้อควรระวัง

Azathioprine (1) - TPMT โรคข้อและรูมาติสซั่ม ขนาดและวิธีการบริหารยา 

   ค�าเตือน ข้อควรระวัง ปฏิกิริยา

   ระหว่างยา อาการไม่พึงประสงค์

   เภสัชวิทยาคลินิก 

Azathioprine (2) - NUDT15 โรคข้อและรูมาติสซั่ม ขนาดและวิธีการบริหารยา 

   ค�าเตือน ข้อควรระวัง  ปฏิกิริยา

   ระหว่างยา อาการไม่พึงประสงค์ 

   เภสัชวิทยาคลินิก

Bupropion - CYP2D6  จิตเวช เภสัชวิทยาคลินิก

Busulfan - BCR-ABL1  มะเร็ง การศึกษาทางคลินิก

(Philadelphia chromosome)  

 นอกจากนี้องค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา ยังรวบรวมข้อมูลท่ีน�าข้อมูลการ 

ตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ หรือ biomarkers ไประบุในเอกสารก�ากับยาในหัวข้อต่าง ๆ ของ 

เอกสารก�ากับยาโดยขึ้นกับหลักฐานเชิงประจักษ์ที่มีการศึกษาวิจัย (จ�านวน 608 คู ่ยา-ยีน  

(ข้อมูล ณ วันที่ 3 มกราคม พ.ศ. 2568)  ยาที่น่าสนใจเกี่ยวกับ bio-markers ที่มีการระบุไว ้

ในเอกสารก�ากับยา แสดงดังตารางที่ 24 4
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CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene, G6PD = glucose-6-phosphate 
dehydrogenase, TPMT = thiopurine methyltransferase 

ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Capecitabine - DPYD  มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง

   สารสนเทศให้ค�าปรึกษาแก่ผู้ป่วย

Carbamazepine (1) - HLA-B ระบบประสาท ค�าเตือนกล่องด�า ค�าเตือน 

   ข้อควรระวัง

Carbamazepine (2) - HLA-A ระบบประสาท ค�าเตือน

Carisoprodol - CYP2C19 โรคข้อและรูมาติสซั่ม การใช้ในกลุ่มประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก

Carvedilol - CYP2D6  หัวใจ ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Ceftriaxone (1) - G6PD  โรคติดเชื้อ ค�าเตือน

Ceftriaxone (2) - nonspecific โรคติดเชื้อ ค�าเตือน

Celecoxib - CYP2C9  โรคข้อและรูมาติสซั่ม ขนาดและวิธีบริหารยา 

   การใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก

Chloroquine - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

Cisplatin - TPMT  มะเร็ง อาการไม่พึงประสงค์

Clopidogrel - CYP2C19 หัวใจ ค�าเตือนกล่องสีด�า ค�าเตือนและ

   ข้อควรระวัง เภสัชวิทยาคลินิก 

Clozapine - CYP2D6  จิตเวช ขนาดและวิธีบริหารยา

   การใช้ในประชากรที่เฉพาะ 

   เภสัชวิทยาคลินิก 

Codeine - CYP2D6  วิสัญญี ค�าเตือนกล่องด�า ค�าเตือนและ

   ข้อควรระวงั การใช้ในกลุม่ประชากร

   ที่เจาะจง สารสนเทศส�าหรับการ

   ให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู้ป่วย

ตารางท่ี 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene, G6PD = glucose-6-phosphate 
dehydrogenase

Dapsone (1) - G6PD  โรคผิวหนัง ค�าเตือนและข้อควรระวัง 

   การใช้ในกลุ่มประชากรที่เจาะจง 

   สารสนเทศส�าหรับการให้ค�าปรึกษา

   แนะน�าผู้ป่วย

Dapsone (2) - nonspecific โรคผิวหนัง ค�าเตือนและข้อควรระวัง อาการ

(Congenital Methemoglobinemia)  ไม่พึงประสงค์ สารสนเทศส�าหรับ

   การให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู้ป่วย

Dapsone (3) - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

   ยาเกินขนาด

Diazepam - CYP2C19  ระบบประสาท เภสัชวิทยาคลินิก

Efavirenz - CYP2B6  โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

Erythromycin and Sulfisoxazole โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง

- G6PD

Escitalopram (1) - CYP2D6 จิตเวช ปฏิกิริยาระหว่างยา

Escitalopram (2) - CYP2C19 จิตเวช อาการไม่พึงประสงค์

Esomeprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Estradiol and Progesterone (1)  นรีเวช ข้อห้ามใช้

- PROC

Estradiol and Progesterone (2) นรีเวช ข้อห้ามใช้

- PROS1

Estradiol and Progesterone (3)  นรีเวช ข้อห้ามใช้

- SERPINC1 (Antithrombin III)

Fluorouracil (1) - DPYD โรคผิวหนัง ข้อห้ามใช้ ค�าเตือน

Fluorouracil (2) - DPYD มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง สารสนเทศ

   ส�าหรับการให้ค�าปรึกษาผู้ป่วย

Fluoxetine - CYP2D6  จิตเวช ข้อควรระวัง เภสัชวิทยาคลินิก

ตารางที่ 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene, G6PD = glucose-6-phosphate 
dehydrogenase, TPMT = thiopurine methyltransferase 

ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Capecitabine - DPYD  มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง

   สารสนเทศให้ค�าปรึกษาแก่ผู้ป่วย

Carbamazepine (1) - HLA-B ระบบประสาท ค�าเตือนกล่องด�า ค�าเตือน 

   ข้อควรระวัง

Carbamazepine (2) - HLA-A ระบบประสาท ค�าเตือน

Carisoprodol - CYP2C19 โรคข้อและรูมาติสซั่ม การใช้ในกลุ่มประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก

Carvedilol - CYP2D6  หัวใจ ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Ceftriaxone (1) - G6PD  โรคติดเชื้อ ค�าเตือน

Ceftriaxone (2) - nonspecific โรคติดเชื้อ ค�าเตือน

Celecoxib - CYP2C9  โรคข้อและรูมาติสซั่ม ขนาดและวิธีบริหารยา 

   การใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก

Chloroquine - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

Cisplatin - TPMT  มะเร็ง อาการไม่พึงประสงค์

Clopidogrel - CYP2C19 หัวใจ ค�าเตือนกล่องสีด�า ค�าเตือนและ

   ข้อควรระวัง เภสัชวิทยาคลินิก 

Clozapine - CYP2D6  จิตเวช ขนาดและวิธีบริหารยา

   การใช้ในประชากรที่เฉพาะ 

   เภสัชวิทยาคลินิก 

Codeine - CYP2D6  วิสัญญี ค�าเตือนกล่องด�า ค�าเตือนและ

   ข้อควรระวงั การใช้ในกลุม่ประชากร

   ที่เจาะจง สารสนเทศส�าหรับการ

   ให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู้ป่วย

ตารางที่ 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

CYP = cytochrome, DPYD = Dihydropyrimidine dehydrogenase gene, G6PD = glucose-6-phosphate 
dehydrogenase

Dapsone (1) - G6PD  โรคผิวหนัง ค�าเตือนและข้อควรระวัง 

   การใช้ในกลุ่มประชากรที่เจาะจง 

   สารสนเทศส�าหรับการให้ค�าปรึกษา

   แนะน�าผู้ป่วย

Dapsone (2) - nonspecific โรคผิวหนัง ค�าเตือนและข้อควรระวัง อาการ

(Congenital Methemoglobinemia)  ไม่พึงประสงค์ สารสนเทศส�าหรับ

   การให้ค�าปรึกษาแนะน�าผู้ป่วย

Dapsone (3) - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

   ยาเกินขนาด

Diazepam - CYP2C19  ระบบประสาท เภสัชวิทยาคลินิก

Efavirenz - CYP2B6  โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

Erythromycin and Sulfisoxazole โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง

- G6PD

Escitalopram (1) - CYP2D6 จิตเวช ปฏิกิริยาระหว่างยา

Escitalopram (2) - CYP2C19 จิตเวช อาการไม่พึงประสงค์

Esomeprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Estradiol and Progesterone (1)  นรีเวช ข้อห้ามใช้

- PROC

Estradiol and Progesterone (2) นรีเวช ข้อห้ามใช้

- PROS1

Estradiol and Progesterone (3)  นรีเวช ข้อห้ามใช้

- SERPINC1 (Antithrombin III)

Fluorouracil (1) - DPYD โรคผิวหนัง ข้อห้ามใช้ ค�าเตือน

Fluorouracil (2) - DPYD มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง สารสนเทศ

   ส�าหรับการให้ค�าปรึกษาผู้ป่วย

Fluoxetine - CYP2D6  จิตเวช ข้อควรระวัง เภสัชวิทยาคลินิก

ตารางท่ี 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Fluvoxamine - CYP2D6 จิตเวช ปฏิกิริยาระหว่างยา

Formoterol (1) - CYP2D6 โรคทางเดินหายใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Formoterol (2) - CYP2C19 โรคทางเดินหายใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Glimepiride - G6PD  โรคต่อมไร้ท่อ ค�าเตือนและข้อควรระวัง 

   อาการไม่พึงประสงค์ 

Glipizide - G6PD  โรคต่อมไร้ท่อ ข้อควรระวัง

Glyburide - G6PD  โรคต่อมไร้ท่อ ข้อควรระวัง

Hydralazine -nonspecific (NAT) หัวใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Hydroxychloroquine - G6PD โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์ 

Isoniazid, pyrazinamide and โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

rifampin - nonspecific

Isosorbide Dinitrate - CYB5R หัวใจ ยาเกินขนาด

Isosorbide Mononitrate - CYB5R หัวใจ ยาเกินขนาด

Lansoprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Meloxicam - CYP2C9  วิสัญญีวิทยา การใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก

Metoclopramide (1) - CYB5R โรคทางเดินอาหาร การใช้ในประชากรที่เฉพาะ

Metoclopramide (2) - G6PD โรคทางเดินอาหาร การใช้ในประชากรที่เฉพาะ 

   การใช้เกินขนาด

Metoclopramide (3) - CYP2D6 โรคทางเดินอาหาร ขนาดและวิธีบริหารยา 

   การใช้ในประชากรที่เฉพาะ 

   เภสัชวิทยาคลินิก

Metoprolol - CYP2D6  หัวใจ ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Mycophenolic Acid - HPRT1 การเปลี่ยนถ่ายอวัยวะ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Nalidixic Acid - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

Nitrofurantoin - G6PD  โรคติดเชื้อ ค�าเตือน อาการไม่พึงประสงค์

CYP = cytochrome, G6PD = glucose-6-phosphate dehydrogenase, NAT = N-acetyl transferase

ตารางท่ี 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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CASR = The calcium-sensing receptor, CYP = cytochrome, HLA = Human Leukocyte Antigen, G6PD 
= glucose-6-phosphate dehydrogenase

ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Omeprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Ondansetron - CYP2D6 โรคทางเดินอาหาร เภสัชวิทยาคลินิก

Pantoprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร เภสัชวิทยาคลินิก

Parathyroid Hormone - CASR เมตาบอลิซึมของ ข้อบ่งใช้และการใช้ยา 

  inborn error การศึกษาทางคลินิก

Paroxetine - CYP2D6  จิตเวช ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Peginterferon Alfa-2b - IFNL3 โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

Perphenazine - CYP2D6 จิตเวช ข้อควรระวัง เภสัชวิทยาคลินิก

Phenytoin (1) - CYP2C9 ระบบประสาท ค�าเตือนและข้อควรระวัง

   ใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก

Phenytoin (2) - CYP2C19 ระบบประสาท เภสัชวิทยาคลินิก

Phenytoin (3) - HLA-B  ระบบประสาท ค�าเตือและข้อควรระวัง

Piroxicam - CYP2C9  โรคข้อและรูมาติสซั่ม เภสัชวิทยาคลินิก

Prasugrel (1) - CYP2C19 หัวใจ ใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Prasugrel (2) - CYP2C9  หัวใจ การใช้ในประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Prasugrel (3) - CYP3A5  หัวใจ การใช้ในประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Prasugrel (4) - CYP2B6  หัวใจ การใช้ในประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Primaquine (1) - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อห้ามใช้ ค�าเตือน ข้อควรระวัง 

   อาการไม่พึงประสงค์ ยาเกินขนาด

Primaquine (2) - CYB5R โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

ตารางที่ 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Fluvoxamine - CYP2D6 จิตเวช ปฏิกิริยาระหว่างยา

Formoterol (1) - CYP2D6 โรคทางเดินหายใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Formoterol (2) - CYP2C19 โรคทางเดินหายใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Glimepiride - G6PD  โรคต่อมไร้ท่อ ค�าเตือนและข้อควรระวัง 

   อาการไม่พึงประสงค์ 

Glipizide - G6PD  โรคต่อมไร้ท่อ ข้อควรระวัง

Glyburide - G6PD  โรคต่อมไร้ท่อ ข้อควรระวัง

Hydralazine -nonspecific (NAT) หัวใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Hydroxychloroquine - G6PD โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์ 

Isoniazid, pyrazinamide and โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

rifampin - nonspecific

Isosorbide Dinitrate - CYB5R หัวใจ ยาเกินขนาด

Isosorbide Mononitrate - CYB5R หัวใจ ยาเกินขนาด

Lansoprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Meloxicam - CYP2C9  วิสัญญีวิทยา การใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก

Metoclopramide (1) - CYB5R โรคทางเดินอาหาร การใช้ในประชากรที่เฉพาะ

Metoclopramide (2) - G6PD โรคทางเดินอาหาร การใช้ในประชากรที่เฉพาะ 

   การใช้เกินขนาด

Metoclopramide (3) - CYP2D6 โรคทางเดินอาหาร ขนาดและวิธีบริหารยา 

   การใช้ในประชากรที่เฉพาะ 

   เภสัชวิทยาคลินิก

Metoprolol - CYP2D6  หัวใจ ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Mycophenolic Acid - HPRT1 การเปลี่ยนถ่ายอวัยวะ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Nalidixic Acid - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

Nitrofurantoin - G6PD  โรคติดเชื้อ ค�าเตือน อาการไม่พึงประสงค์

CYP = cytochrome, G6PD = glucose-6-phosphate dehydrogenase, NAT = N-acetyl transferase

ตารางที่ 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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CASR = The calcium-sensing receptor, CYP = cytochrome, HLA = Human Leukocyte Antigen, G6PD 
= glucose-6-phosphate dehydrogenase

ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Omeprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Ondansetron - CYP2D6 โรคทางเดินอาหาร เภสัชวิทยาคลินิก

Pantoprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร เภสัชวิทยาคลินิก

Parathyroid Hormone - CASR เมตาบอลิซึมของ ข้อบ่งใช้และการใช้ยา 

  inborn error การศึกษาทางคลินิก

Paroxetine - CYP2D6  จิตเวช ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Peginterferon Alfa-2b - IFNL3 โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

Perphenazine - CYP2D6 จิตเวช ข้อควรระวัง เภสัชวิทยาคลินิก

Phenytoin (1) - CYP2C9 ระบบประสาท ค�าเตือนและข้อควรระวัง

   ใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก

Phenytoin (2) - CYP2C19 ระบบประสาท เภสัชวิทยาคลินิก

Phenytoin (3) - HLA-B  ระบบประสาท ค�าเตือและข้อควรระวัง

Piroxicam - CYP2C9  โรคข้อและรูมาติสซั่ม เภสัชวิทยาคลินิก

Prasugrel (1) - CYP2C19 หัวใจ ใช้ในประชากรที่เฉพาะ

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Prasugrel (2) - CYP2C9  หัวใจ การใช้ในประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Prasugrel (3) - CYP3A5  หัวใจ การใช้ในประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Prasugrel (4) - CYP2B6  หัวใจ การใช้ในประชากรที่เจาะจง 

   เภสัชวิทยาคลินิก การศึกษาทางคลินิก

Primaquine (1) - G6PD  โรคติดเชื้อ ข้อห้ามใช้ ค�าเตือน ข้อควรระวัง 

   อาการไม่พึงประสงค์ ยาเกินขนาด

Primaquine (2) - CYB5R โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง อาการไม่พึงประสงค์

ตารางท่ี 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Probenecid - G6PD  โรคข้อและรูมาติสซั่ม อาการไม่พึงประสงค์

Propranolol - CYP2D6  หัวใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Quinine Sulfate (1) - G6PD โรคติดเชื้อ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Quinine Sulfate (2) - CYP2D6 โรคติดเชื้อ ปฏิกิริยาระหว่างยา

Rabeprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Risperidone - CYP2D6  จิตเวช เภสัชวิทยาคลินิก

Rituximab - MS4A1  มะเร็ง ข้อบ่งใช้และการใช้ยา ขนาดและวิธี

(CD20 antigen)   การบริหารยา อาการไม่พึงประสงค์ 

   การใช้ในประชากรที่เจาะจง

   การศึกษาทางคลินิก

Rivaroxaban - F5 (Factor V Leiden) หัวใจ การศึกษาทางคลินิก  

Rosuvastatin - SLCO1B1 โรคต่อมไร้ท่อ เภสัชวิทยาคลินิก

Sulfadiazine - G6PD  โรคติดเชื้อ ค�าเตือน

Sulfamethoxazole and โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง

Trimethoprim (1) - G6PD

Sulfamethoxazole and โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง

Trimethoprim (2)  - nonspecific

Sulfasalazine (1) - G6PD โรคทางเดินอาหาร ข้อควรระวัง

Sulfasalazine (2) - nonspecific โรคทางเดินอาหาร เภสัชวิทยาคลินิก

Synthetic Conjugated Estrogens,  นรีเวช ข้อห้ามใช้

A (1) - PROC

Synthetic Conjugated Estrogens,  นรีเวช ข้อห้ามใช้

A (2) - PROS1

Synthetic Conjugated - Estrogens,  นรีเวช ข้อห้ามใช้

A (3) - SERPINC1 (Antithrombin III)

CYP = cytochrome, G6PD = glucose-6-phosphate dehydrogenase, MS4A1 = membrane spanning 
4-domains A1

ตารางท่ี 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Tamoxifen (1) - ESR, PGR มะเร็ง ข้อบ่งใช้และการใช้ยา อาการไม่พึง

(Hormone Receptor)   ประสงค์ เภสัชวิทยาคลินิก 

   การศึกษาทางคลินิก 

Tamoxifen (2) - F5 (Factor V มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Leiden)  

Tamoxifen (3) - F2 (Prothrombin) มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Tamoxifen (4) - CYP2D6 มะเร็ง เภสัชวิทยาคลินิก

Thioridazine - CYP2D6  จิตเวช ข้อห้ามใช้ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Ticagrelor - CYP2C19  หัวใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Tramadol - CYP2D6  วิสัญญี ค�าเตือนกล่องด�า ข้อห้ามใช้ ค�าเตือน

   ใช้ในประชากรเจาะจง เภสัชวิทยา

   คลินิก ข้อมูลให้ค�าปรึกษาผู้ป่วย 

Valproic Acid (1) - POLG ระบบประสาท ค�าเตือนกล่องด�า ข้อห้ามใช้

   ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Valproic Acid (2) - nonspecific ระบบประสาท ข้อห้ามใช้ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

(urea cycle disorders) 

Vincristine - BCR-ABL1  มะเร็ง ข้อบ่งใช้และการใช้ยา อาการไม่พึง

   ประสงค์ การศึกษาทางคลินิก

Voriconazole - CYP2C19 โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

Warfarin (1) - CYP2C9  โลหิตวิทยา ขนาดและวิธีการบริหารยา ปฏิกิริยา

   ระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก 

Warfarin (2) - VKORC1  โลหิตวิทยา ขนาดและวิธีการบริหารยา  

   เภสัชวิทยาคลินิก 

Warfarin (3) - PROS1  โลหิตวิทยา ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Warfarin (4) - PROC  โลหิตวิทยา ค�าเตือนและข้อควรระวัง

CYP = cytochrome, VKORC1 = vitamin K oxide reductase complex subunit 1

ตารางที่ 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Probenecid - G6PD  โรคข้อและรูมาติสซั่ม อาการไม่พึงประสงค์

Propranolol - CYP2D6  หัวใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Quinine Sulfate (1) - G6PD โรคติดเชื้อ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Quinine Sulfate (2) - CYP2D6 โรคติดเชื้อ ปฏิกิริยาระหว่างยา

Rabeprazole - CYP2C19 โรคทางเดินอาหาร ปฏิกิริยาระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก

Risperidone - CYP2D6  จิตเวช เภสัชวิทยาคลินิก

Rituximab - MS4A1  มะเร็ง ข้อบ่งใช้และการใช้ยา ขนาดและวิธี

(CD20 antigen)   การบริหารยา อาการไม่พึงประสงค์ 

   การใช้ในประชากรที่เจาะจง

   การศึกษาทางคลินิก

Rivaroxaban - F5 (Factor V Leiden) หัวใจ การศึกษาทางคลินิก  

Rosuvastatin - SLCO1B1 โรคต่อมไร้ท่อ เภสัชวิทยาคลินิก

Sulfadiazine - G6PD  โรคติดเชื้อ ค�าเตือน

Sulfamethoxazole and โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง

Trimethoprim (1) - G6PD

Sulfamethoxazole and โรคติดเชื้อ ข้อควรระวัง

Trimethoprim (2)  - nonspecific

Sulfasalazine (1) - G6PD โรคทางเดินอาหาร ข้อควรระวัง

Sulfasalazine (2) - nonspecific โรคทางเดินอาหาร เภสัชวิทยาคลินิก

Synthetic Conjugated Estrogens,  นรีเวช ข้อห้ามใช้

A (1) - PROC

Synthetic Conjugated Estrogens,  นรีเวช ข้อห้ามใช้

A (2) - PROS1

Synthetic Conjugated - Estrogens,  นรีเวช ข้อห้ามใช้

A (3) - SERPINC1 (Antithrombin III)

CYP = cytochrome, G6PD = glucose-6-phosphate dehydrogenase, MS4A1 = membrane spanning 
4-domains A1

ตารางที่ 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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ยา - Biomarkers  ขอบเขตการรักษา หัวข้อของเอกสารก�ากับยาที่ระบุ

Tamoxifen (1) - ESR, PGR มะเร็ง ข้อบ่งใช้และการใช้ยา อาการไม่พึง

(Hormone Receptor)   ประสงค์ เภสัชวิทยาคลินิก 

   การศึกษาทางคลินิก 

Tamoxifen (2) - F5 (Factor V มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Leiden)  

Tamoxifen (3) - F2 (Prothrombin) มะเร็ง ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Tamoxifen (4) - CYP2D6 มะเร็ง เภสัชวิทยาคลินิก

Thioridazine - CYP2D6  จิตเวช ข้อห้ามใช้ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Ticagrelor - CYP2C19  หัวใจ เภสัชวิทยาคลินิก

Tramadol - CYP2D6  วิสัญญี ค�าเตือนกล่องด�า ข้อห้ามใช้ ค�าเตือน

   ใช้ในประชากรเจาะจง เภสัชวิทยา

   คลินิก ข้อมูลให้ค�าปรึกษาผู้ป่วย 

Valproic Acid (1) - POLG ระบบประสาท ค�าเตือนกล่องด�า ข้อห้ามใช้

   ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Valproic Acid (2) - nonspecific ระบบประสาท ข้อห้ามใช้ ค�าเตือนและข้อควรระวัง

(urea cycle disorders) 

Vincristine - BCR-ABL1  มะเร็ง ข้อบ่งใช้และการใช้ยา อาการไม่พึง

   ประสงค์ การศึกษาทางคลินิก

Voriconazole - CYP2C19 โรคติดเชื้อ เภสัชวิทยาคลินิก

Warfarin (1) - CYP2C9  โลหิตวิทยา ขนาดและวิธีการบริหารยา ปฏิกิริยา

   ระหว่างยา เภสัชวิทยาคลินิก 

Warfarin (2) - VKORC1  โลหิตวิทยา ขนาดและวิธีการบริหารยา  

   เภสัชวิทยาคลินิก 

Warfarin (3) - PROS1  โลหิตวิทยา ค�าเตือนและข้อควรระวัง

Warfarin (4) - PROC  โลหิตวิทยา ค�าเตือนและข้อควรระวัง

CYP = cytochrome, VKORC1 = vitamin K oxide reductase complex subunit 1

ตารางท่ี 24 ยาที่มีข้อมูล biomarkers ระบุไว้ในหัวข้อต่าง ๆ ของเอกสารก�ากับยาขององค์การ 
 อาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (ปรับปรุงจากเอกสารอ้างอิงหมาบเลข 4 โดย 
 ได้รับอนุญาต) (ต่อ)
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กำรตรวจทำงเภสัชศำสตร์ พันธุศำสตร์ส� ำหรับ
เภสัชกรรมปฏิบัติ
 องค์ประกอบส�าคัญของการน�าข้อมูลเภสัชพันธุศาสตร์ไปใช้ส�าหรับการจัดการดูแลผู้ป่วย 

นอกเหนือจากองค์ความรู้ของเภสัชศาสตร์พันธุศาสตร์ต้องติดตามความก้าวหน้าอยู่ตลอดเวลา  

(เนื่องจากมีการศึกษาวิจัยอยู่ตลอดเวลา โดยเฉพาะเก่ียวกับเภสัชวิทยาและเภสัชพันธุศาสตร์)  

ยังต้องอาศัยความรู ้จากงานวิจัยการประเมินความคุ ้มค่าของการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์  

ความพร้อมของการมีบริการตรวจทางห้องปฏิบัติการทางเภสัชพันธุศาสตร์ การมีระบบของ 

การติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เนื่องจากปัจจุบันเป็นท่ีทราบว่าอาการไม่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาจ�านวนมากมีความเกี่ยวข้องกับเภสัชพันธุศาสตร์ด ้วย รวมท้ังการมี 

นโยบายทางสาธารณสุขที่สนับสนุนการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์และเกิดความคุ้มค่าในการ 

ลดหรือป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 6 มีการศึกษาเพ่ือส�ารวจความรู ้ ทัศนคติ  

และการปฏิบัติงานของเภสัชกรโรงพยาบาลในประเทศไทยเกี่ยวกับเภสัชพันธุศาสตร์ 7 พบว่า  

จากเภสัชกรโรงพยาบาลผู ้ตอบสอบถาม จ�านวน 123 คน มีค�าแนะน�าเพื่อเพ่ิมความมั่นใจ 

สนับสนุนการใช้การตรวจและแปลผลทางเภสัชพันธุศาสตร์ คือ การมีแนวปฎิบัติของเภสัช 

พันธุศาสตร์คลินิก เป็นวิธีการที่ดีสุดเมื่อเทียบกับวิธีอื่น ๆ 

 แนวคิดของการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์คลินิกส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม 

นั้น อาศัยพื้นฐานที่เภสัชกรมีหน้าที่รับผิดชอบในการให้การบริบาลทางเภสัชกรรม โดยการ 

ค้นหา แก้ไข และป้องกันปัญหาที่เกี่ยวกับยา (drug-related problems) ดังนั้น ความรู้ 

เภสัชพันธุศาสตร์จึงน�ามาใช้ส�าหรับการให้ค�าแนะน�าในการสั่งตรวจหรือไม่สั่งตรวจในกรณีของ 

ยาชนิดต่าง ๆ การแปลผลการตรวจหากได้ผลบวกหรือผลลบ และการให้ค�าปรึกษาแนะน�าแก ่

ผู ้ป่วย เพื่อให้ผู ้ป่วยได้รับผลลัพธ์จากการได้ยาอย่างปลอดภัย มีประสิทธิภาพ และมีคุณภาพ 

ชีวิตสูงสุด 

 สมาคมเภสัชกรในระบบสุขภาพ [(The American Society of Health-System  

Pharmacists (ASHP)] ของประเทศสหรัฐอเมริกา ก�าหนดบทบาทของเภสัชกรทุกคนท่ี 

ปฏิบัติงานเภสัชพันธุศาสตร์คลินิก ดังนี้ 8

 1. แนะน�าหรือสั่งตรวจท้ังการตรวจยีนก่อนที่จะมีข้อบ่งใช้ของยา (preemptive) หรือ  

การตรวจยีนเมื่อพบข้อบ่งใช้ของยาที่เป็นคู ่กัน (reactive) ของสารพันธุกรรม เพื่อช่วยใน 
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กระบวนการเลือกใช้ยา หรือเลือกขนาดยา

 2. ออกแบบชนิดยาหรือแผนการรักษาที่เจาะจงกับผู ้ป ่วย บนพื้นฐานของข้อมูลทาง 

เภสัชพันธุศาสตร ์ของผู ้ป ่วย และปัจจัยอื่น ๆ เช ่น คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์และ 

เภสัชพลศาสตร์ของยา ปฏิกิริยาระหว่างยา ยา - ยีน โรคร่วม ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย และผล 

การตรวจทางห้องปฏิบัติการ เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ที่เหมาะสม

 3. ให้การศึกษาแก่บุคลากรสาธารณสุขเกี่ยวกับหลักการและข้อบ่งช้ีท่ีเหมาะสมส�าหรับ 

การตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ที่มีความคุ้มค่า

 4. สื่อสารการแนะน�าให้ยาตามพื้นฐานเภสัชพันธุศาสตร์ให้กับทีมบุคลากรสาธารณสุข  

รวมทั้งการบันทึกและแปลผลการตรวจในเวชระเบียน

 5. สนับสนุนแหล่งข้อมูลและการศึกษาให้กับผู ้ป ่วยเพื่อให้การตัดสินใจของบุคลากร

สาธารณสุขมีความเข้าใจเก่ียวกับการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์และการแปลผล

 6. ให้ความมั่นใจของผลการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ในการรับมือด้านจริยธรรม และ 

ให้ข้อมูลทั่วไปแก่ผู้ป่วยตามความจ�าเป็น

 นอกจากนี้ยังก�าหนดบทบาทของเภสัชกรที่มีความเชี่ยวชาญทางด้านเภสัชพันธุศาสตร์ 

เพิ่มเติมจากข้างต้นไว้ด้วย โดยเป็นการสร้างและพัฒนางานเภสัชพันธุศาสตร์ให้เกิดเป็นรูปธรรม

มากยิ่งข้ึนตามความก้าวหน้าของวิทยาการด้านน้ี 

 ส�าหรับประเทศไทย จากประสบการณ์ของผู้เขียนท่ีท�างานเกี่ยวกับการประเมินและ 

ติดตาม ADR คิดว่าการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม เริ่มต้น 

จากการบูรณาการบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรในการเฝ้าระวังและติดตาม ADR ซึ่งจ�าเป็นต้องมี 

ความรู้และทักษะในการประเมิน ADR รวมทั้งการบริบาลทางเภสัชกรรม โดยเป็นการต่อยอด 

องค์ความรู้ด้านเภสัชพันธุศาสตร์ซ่ึงมีการสนับสนุนจากการให้บริการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร ์

ในห้องปฎิบัติการต่าง ๆ ของประเทศไทย โดยที่องค์ประกอบส�าคัญในการผลักดันและหรือ 

ส่งเสริมในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์นั้น คือ นโยบายเกี่ยวกับหลักประกันสุขภาพในการ 

เบิกจ่ายค่าตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ที่ผ่านการประเมินความคุ้มค่าแล้วซึ่งการมีแนวทางปฏิบัติ 

ในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์จะช่วยให้ส่งเสริมให้เกิดประโยชน์ต่อผู้ป่วย ในปี พ.ศ. 2565  

สภาเภสัชกรรม ได ้มีการก�าหนดคุณสมบัติของผู ้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมฯ ในการให ้

บริการเวชศาสตร์จีโนม 9 โดยก�าหนดหน้าท่ีและความรับผิดรับชอบส�าหรับผู ้ประกอบวิชาชีพ 
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กำรตรวจทำงเภสัชศำสตร์ พันธุศำสตร์ส� ำหรับ
เภสัชกรรมปฏิบัติ
 องค์ประกอบส�าคัญของการน�าข้อมูลเภสัชพันธุศาสตร์ไปใช้ส�าหรับการจัดการดูแลผู้ป่วย 

นอกเหนือจากองค์ความรู้ของเภสัชศาสตร์พันธุศาสตร์ต้องติดตามความก้าวหน้าอยู่ตลอดเวลา  

(เนื่องจากมีการศึกษาวิจัยอยู่ตลอดเวลา โดยเฉพาะเกี่ยวกับเภสัชวิทยาและเภสัชพันธุศาสตร์)  

ยังต้องอาศัยความรู ้จากงานวิจัยการประเมินความคุ ้มค่าของการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์  

ความพร้อมของการมีบริการตรวจทางห้องปฏิบัติการทางเภสัชพันธุศาสตร์ การมีระบบของ 

การติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เน่ืองจากปัจจุบันเป็นที่ทราบว่าอาการไม่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาจ�านวนมากมีความเกี่ยวข้องกับเภสัชพันธุศาสตร์ด ้วย รวมท้ังการมี 

นโยบายทางสาธารณสุขท่ีสนับสนุนการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์และเกิดความคุ้มค่าในการ 

ลดหรือป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 6 มีการศึกษาเพื่อส�ารวจความรู ้ ทัศนคติ  

และการปฏิบัติงานของเภสัชกรโรงพยาบาลในประเทศไทยเกี่ยวกับเภสัชพันธุศาสตร์ 7 พบว่า  

จากเภสัชกรโรงพยาบาลผู ้ตอบสอบถาม จ�านวน 123 คน มีค�าแนะน�าเพื่อเพิ่มความมั่นใจ 

สนับสนุนการใช้การตรวจและแปลผลทางเภสัชพันธุศาสตร์ คือ การมีแนวปฎิบัติของเภสัช 

พันธุศาสตร์คลินิก เป็นวิธีการที่ดีสุดเมื่อเทียบกับวิธีอื่น ๆ 

 แนวคิดของการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์คลินิกส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม 

นั้น อาศัยพ้ืนฐานท่ีเภสัชกรมีหน้าท่ีรับผิดชอบในการให้การบริบาลทางเภสัชกรรม โดยการ 

ค้นหา แก้ไข และป้องกันปัญหาท่ีเกี่ยวกับยา (drug-related problems) ดังน้ัน ความรู้ 

เภสัชพันธุศาสตร์จึงน�ามาใช้ส�าหรับการให้ค�าแนะน�าในการสั่งตรวจหรือไม่สั่งตรวจในกรณีของ 

ยาชนิดต่าง ๆ การแปลผลการตรวจหากได้ผลบวกหรือผลลบ และการให้ค�าปรึกษาแนะน�าแก ่

ผู ้ป่วย เพ่ือให้ผู ้ป่วยได้รับผลลัพธ์จากการได้ยาอย่างปลอดภัย มีประสิทธิภาพ และมีคุณภาพ 

ชีวิตสูงสุด 

 สมาคมเภสัชกรในระบบสุขภาพ [(The American Society of Health-System  

Pharmacists (ASHP)] ของประเทศสหรัฐอเมริกา ก�าหนดบทบาทของเภสัชกรทุกคนที่ 

ปฏิบัติงานเภสัชพันธุศาสตร์คลินิก ดังนี้ 8

 1. แนะน�าหรือสั่งตรวจทั้งการตรวจยีนก่อนที่จะมีข้อบ่งใช้ของยา (preemptive) หรือ  

การตรวจยีนเมื่อพบข้อบ่งใช้ของยาที่เป็นคู ่กัน (reactive) ของสารพันธุกรรม เพื่อช่วยใน 
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กระบวนการเลือกใช้ยา หรือเลือกขนาดยา

 2. ออกแบบชนิดยาหรือแผนการรักษาที่เจาะจงกับผู ้ป ่วย บนพื้นฐานของข้อมูลทาง 

เภสัชพันธุศาสตร ์ของผู ้ป ่วย และปัจจัยอื่น ๆ เช ่น คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร์และ 

เภสัชพลศาสตร์ของยา ปฏิกิริยาระหว่างยา ยา - ยีน โรคร่วม ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย และผล 

การตรวจทางห้องปฏิบัติการ เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ที่เหมาะสม

 3. ให้การศึกษาแก่บุคลากรสาธารณสุขเกี่ยวกับหลักการและข้อบ่งช้ีท่ีเหมาะสมส�าหรับ 

การตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ที่มีความคุ้มค่า

 4. สื่อสารการแนะน�าให้ยาตามพื้นฐานเภสัชพันธุศาสตร์ให้กับทีมบุคลากรสาธารณสุข  

รวมทั้งการบันทึกและแปลผลการตรวจในเวชระเบียน

 5. สนับสนุนแหล่งข้อมูลและการศึกษาให้กับผู ้ป ่วยเพื่อให้การตัดสินใจของบุคลากร

สาธารณสุขมีความเข้าใจเกี่ยวกับการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์และการแปลผล

 6. ให้ความมั่นใจของผลการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ในการรับมือด้านจริยธรรม และ 

ให้ข้อมูลทั่วไปแก่ผู้ป่วยตามความจ�าเป็น

 นอกจากนี้ยังก�าหนดบทบาทของเภสัชกรท่ีมีความเช่ียวชาญทางด้านเภสัชพันธุศาสตร์ 

เพิ่มเติมจากข้างต้นไว้ด้วย โดยเป็นการสร้างและพัฒนางานเภสัชพันธุศาสตร์ให้เกิดเป็นรูปธรรม

มากยิ่งขึ้นตามความก้าวหน้าของวิทยาการด้านนี้ 

 ส�าหรับประเทศไทย จากประสบการณ์ของผู้เขียนท่ีท�างานเกี่ยวกับการประเมินและ 

ติดตาม ADR คิดว่าการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ส�าหรับการบริบาลทางเภสัชกรรม เริ่มต้น 

จากการบูรณาการบทบาทหน้าที่ของเภสัชกรในการเฝ้าระวังและติดตาม ADR ซึ่งจ�าเป็นต้องมี 

ความรู้และทักษะในการประเมิน ADR รวมทั้งการบริบาลทางเภสัชกรรม โดยเป็นการต่อยอด 

องค์ความรู้ด้านเภสัชพันธุศาสตร์ซ่ึงมีการสนับสนุนจากการให้บริการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร ์

ในห้องปฎิบัติการต่าง ๆ ของประเทศไทย โดยท่ีองค์ประกอบส�าคัญในการผลักดันและหรือ 

ส่งเสริมในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์นั้น คือ นโยบายเก่ียวกับหลักประกันสุขภาพในการ 

เบิกจ่ายค่าตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ที่ผ่านการประเมินความคุ้มค่าแล้วซึ่งการมีแนวทางปฏิบัติ 

ในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์จะช่วยให้ส่งเสริมให้เกิดประโยชน์ต่อผู้ป่วย ในปี พ.ศ. 2565  

สภาเภสัชกรรม ได ้มีการก�าหนดคุณสมบัติของผู ้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรมฯ ในการให ้

บริการเวชศาสตร์จีโนม 9 โดยก�าหนดหน้าท่ีและความรับผิดรับชอบส�าหรับผู ้ประกอบวิชาชีพ 
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เภสัชกรรมทั่วไป ไว้ 3 ข้อ ได้แก่ 1) การให้ค�าปรึกษาและค�าแนะน�าเบ้ืองต้นเกี่ยวกับการตรวจ 

ทางเภสัชพันธุศาสตร์และการแพทย์แม่นย�า 2) การส่งเสริมให้มีการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ 

และการแพทย์แม ่นย�าอย ่างสมเหตุผล และ 3) การแปลผลเบื้องต ้นทางการตรวจทาง 

เภสัชพันธุศาสตร์และการแพทย์แม่นย�า และด�าเนินการบริหารจัดการเพื่อให้ผู ้ป ่วยได้รับ 

การดูแลรักษาอย่างสมเหตุผล โดยเป็นหน้าท่ีและความรับผิดชอบพ้ืนฐานท่ีผู ้ประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมท่ัวไปจ�าเป็นต้องปฏิบัติงานได้ และเมื่อเปรียบเทียบกับการก�าหนดบทบาทของ 

เภสัชกรทุกคนท่ีปฏิบัติงานเภสัชพันธุศาสตร์คลินิก ที่ก�าหนดโดยสมาคมเภสัชกรในระบบสุขภาพ 

ประเทศสหรัฐอเมริกา จะดูเหมือนขอบเขตการปฏิบัติงานจะน้อยกว่าอาจจะเป็นเพราะความรู้ 

และความก้าวหน้าทางด้านเภสัชพันธุศาสตร์คลินิกในประเทศไทย ยังอยู่ในช่วงเริ่มต้นของการ 

น�ามาใช้ในงานเภสัชกรรมปฏิบัติก็ได้

แนวทำงปฏิบัติในกำรตรวจทำงเภสัชพันธุศำสตร์ 
ส�ำหรับกำรป้องกันอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 ในระดับนานาชาติมีสมาคม (consortium) ของกลุ่มนักวิชาการที่มีความสนใจในการ 

สนับสนุนให้มีการใช้การตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ ส�าหรับการดูแลผู้ป่วย คือ The Clinical  

Pharmacogenetics Implementation Consortium (CPIC®) โดยมีการจัดท�าแนวทาง  

CPIC (CPIC guidelines) ไว้ส�าหรับช่วยให้นักเวชปฏิบัติ (clinicians) เข้าใจถึงผลการตรวจ 

พันธุศาสตร์ที่มีอยู ่นั้น เพื่อน�าไปใช้ในการรักษาอย่างเหมาะสมได้อย่างไร มากกว่าจะสั่งตรวจ 

สารพันธุศาสตร์ โดยแต่ละแนวทาง CPIC มีรูปแบบมาตรฐาน และจัดเป็นระบบตามระดับ 

ของหลักฐานที่เชื่อมโยงระหว่างลักษณะยีน (genotypes) และการแสดงออก (phenotypes)  

ของอาการทางคลินิกว่าจะควรแนะน�าอย่างไร นอกจากนี้แนวทางของ CPIC ยังได้มีการ 

รับรองจากกลุ ่มสมาคมวิชาชีพต่าง ๆ อีกด้วย 10 ข้อมูลจากเว็บไซด์ของ CPIC ในปัจจุบัน  

พบว่ามี 27 แนวทาง (ข้อมูล ณ 2 มกราคม พ.ศ. 2568) โดยแนวทางการตรวจ HLA-A, 

HLA-B and Carba-mazepine and oxcarbazepine 11 HLA-B and allopurinol 12  

ได้มาใช้เป็นแนวคิดในการพัฒนาแนวทางปฏิบัติเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะ 

ทางพันธุกรรม HLA-B*15:02 และ HLA-B*58:01 เพื่อประกอบการใช้ยา carbamazepine  

และ allopurinol ในประเทศไทย (ตามล�าดับ) ซึ่งจะกล่าวต่อไปด้วย
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 ส�าหรับประเทศไทย ปี พ.ศ. 2559 นโยบายแห่งชาติด้านยา (rational drug use; 

RDU) ได้ก�าหนดกลยุทธ์หนึ่งที่ส�าคัญ คือ นโยบายการใช้ยาสมเหตุผล จากวิสัยทัศน์ คือ  

“ประชาชนเข้าถึงยาจ�าเป็นที่มีคุณภาพอย่างท่ัวถึง ใช้ยาสมเหตุผล ประเทศมีความม่ันคงด้านยา  

อย่างย่ังยืน” งานวิจัย และกลยุทธ์ต่าง ๆ ส�าหรับการส่งเสริมการใช้ยาสมเหตุผล ได้ด�าเนินการ 

อย่างต่อเนื่อง ซึ่งสอดรับกับการพัฒนาของวิชาชีพเภสัชกรรมในเรื่องเภสัชกรรมคลินิกและ 

การบริบาลทางเภสัชกรรม โดยมีหลักการส�าคัญคือ การที่เภสัชกรมีส่วนร่วมในสหสาขาวิชาชีพ 

ของระบบการดูแลผู ้ป่วย เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ของคุณภาพชีวิตของผู ้ป่วยดีขึ้น โดยมีเป้าหมาย 

คือ การใช้ยาอย่างมีประสิทธิภาพ และปลอดภัยในผู ้ป่วยแต่ละราย ดังนั้นการประยุกต์ใช้ 

เภสัชพันธุศาสตร์คลินิก จึงเป็นวิธีการหนึ่งในการส่งเสริมการใช้ยาสมเหตุผล บนพ้ืนฐานของ 

การบริบาลทางเภสัชกรรมนั่นเอง นอกจากนี้การพัฒนาแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการสั่งตรวจและ 

ใช้ผลตรวจทางพันธุศาสตร์ เพื่อประกอบการใช้ยาจึงเป็นเรื่องส�าคัญในการส่งเสริมกระบวนการ 

บริการสาธารณสุขเพื่อผลลัพธ์ต่อการใช้ยาสมเหตุผลด้วย ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  

(สปสช.) ประเทศไทย ได้บรรจุสิทธิการเบิกจ่ายการตรวจ HLA-B*15:02 ตามหลักประกัน 

สุขภาพทั่วหน้า ส�าหรับประกอบการใช้ยา carbamazepine เริ่มตั้งแต่ปี พ.ศ. 2561 และ  

การตรวจ HLA-B*58:01 ส�าหรับยา allopurinol เริ่มตั้งแต่ปี พ.ศ. 2563 ซึ่งเป็นเหตุผล 

ส�าคัญประการหน่ึงที่ท�าให้โครงการวิจัย “เภสัชพันธุศาสตร์เพื่อการใช้ยาสมเหตุผลในประเทศ 

ไทย” ปี พ.ศ. 2563 13 ได้ด�าเนินการพัฒนาแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์  

2 แนวทาง โดยอาศัยหลักฐานเชิงประจักษ์ต่าง ๆ ร่วมกับแนวคิดจากแนวทางของ CPIC และ 

ความคิดเห็นจากผู ้เชี่ยวชาญด้านเภสัชพันธุศาสตร์และผู ้ปฏิบัติงานด้าน ADR โดยมีขั้นตอน 

ของการพัฒนาแนวทางปฏิบัติฯ ดังกล่าว ดังน้ี

 1. การทบทวนวรรณกรรม 

 2. จัดท�าร่างแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์

 3. การทบทวนภายในกลุ่มผู้ท�าวิจัย

 4. การทบทวนด้วยผู้เชี่ยวชาญภายนอกกลุ่มวิจัย  และผู้ปฏิบัติงานในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ  

ที่มีประสบการณ์

 5. การปรับปรุงแก้ไขร่างแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์

 6. การเผยแพร่ และรับรองโดยองค์กรวิชาชีพ  
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เภสัชกรรมทั่วไป ไว้ 3 ข้อ ได้แก่ 1) การให้ค�าปรึกษาและค�าแนะน�าเบื้องต้นเกี่ยวกับการตรวจ 

ทางเภสัชพันธุศาสตร์และการแพทย์แม่นย�า 2) การส่งเสริมให้มีการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ 

และการแพทย์แม ่นย�าอย ่างสมเหตุผล และ 3) การแปลผลเบื้องต ้นทางการตรวจทาง 

เภสัชพันธุศาสตร์และการแพทย์แม่นย�า และด�าเนินการบริหารจัดการเพื่อให้ผู ้ป ่วยได้รับ 

การดูแลรักษาอย่างสมเหตุผล โดยเป็นหน้าท่ีและความรับผิดชอบพื้นฐานที่ผู ้ประกอบวิชาชีพ

เภสัชกรรมทั่วไปจ�าเป็นต้องปฏิบัติงานได้ และเมื่อเปรียบเทียบกับการก�าหนดบทบาทของ 

เภสัชกรทุกคนที่ปฏิบัติงานเภสัชพันธุศาสตร์คลินิก ที่ก�าหนดโดยสมาคมเภสัชกรในระบบสุขภาพ 

ประเทศสหรัฐอเมริกา จะดูเหมือนขอบเขตการปฏิบัติงานจะน้อยกว่าอาจจะเป็นเพราะความรู้ 

และความก้าวหน้าทางด้านเภสัชพันธุศาสตร์คลินิกในประเทศไทย ยังอยู่ในช่วงเริ่มต้นของการ 

น�ามาใช้ในงานเภสัชกรรมปฏิบัติก็ได้

แนวทำงปฏิบัติในกำรตรวจทำงเภสัชพันธุศำสตร์ 
ส�ำหรับกำรป้องกันอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ
 ในระดับนานาชาติมีสมาคม (consortium) ของกลุ่มนักวิชาการที่มีความสนใจในการ 

สนับสนุนให้มีการใช้การตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ ส�าหรับการดูแลผู้ป่วย คือ The Clinical  

Pharmacogenetics Implementation Consortium (CPIC®) โดยมีการจัดท�าแนวทาง  

CPIC (CPIC guidelines) ไว้ส�าหรับช่วยให้นักเวชปฏิบัติ (clinicians) เข้าใจถึงผลการตรวจ 

พันธุศาสตร์ท่ีมีอยู ่นั้น เพ่ือน�าไปใช้ในการรักษาอย่างเหมาะสมได้อย่างไร มากกว่าจะสั่งตรวจ 

สารพันธุศาสตร์ โดยแต่ละแนวทาง CPIC มีรูปแบบมาตรฐาน และจัดเป็นระบบตามระดับ 

ของหลักฐานที่เชื่อมโยงระหว่างลักษณะยีน (genotypes) และการแสดงออก (phenotypes)  

ของอาการทางคลินิกว่าจะควรแนะน�าอย่างไร นอกจากนี้แนวทางของ CPIC ยังได้มีการ 

รับรองจากกลุ ่มสมาคมวิชาชีพต่าง ๆ อีกด้วย 10 ข้อมูลจากเว็บไซด์ของ CPIC ในปัจจุบัน  

พบว่ามี 27 แนวทาง (ข้อมูล ณ 2 มกราคม พ.ศ. 2568) โดยแนวทางการตรวจ HLA-A, 

HLA-B and Carba-mazepine and oxcarbazepine 11 HLA-B and allopurinol 12  

ได้มาใช้เป็นแนวคิดในการพัฒนาแนวทางปฏิบัติเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะ 

ทางพันธุกรรม HLA-B*15:02 และ HLA-B*58:01 เพื่อประกอบการใช้ยา carbamazepine  

และ allopurinol ในประเทศไทย (ตามล�าดับ) ซึ่งจะกล่าวต่อไปด้วย
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โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

 ส�าหรับประเทศไทย ปี พ.ศ. 2559 นโยบายแห่งชาติด้านยา (rational drug use; 

RDU) ได้ก�าหนดกลยุทธ์หนึ่งที่ส�าคัญ คือ นโยบายการใช้ยาสมเหตุผล จากวิสัยทัศน์ คือ  

“ประชาชนเข้าถึงยาจ�าเป็นที่มีคุณภาพอย่างท่ัวถึง ใช้ยาสมเหตุผล ประเทศมีความมั่นคงด้านยา  

อย่างย่ังยืน” งานวิจัย และกลยุทธ์ต่าง ๆ ส�าหรับการส่งเสริมการใช้ยาสมเหตุผล ได้ด�าเนินการ 

อย่างต่อเนื่อง ซึ่งสอดรับกับการพัฒนาของวิชาชีพเภสัชกรรมในเรื่องเภสัชกรรมคลินิกและ 

การบริบาลทางเภสัชกรรม โดยมีหลักการส�าคัญคือ การที่เภสัชกรมีส่วนร่วมในสหสาขาวิชาชีพ 

ของระบบการดูแลผู ้ป่วย เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ของคุณภาพชีวิตของผู ้ป่วยดีขึ้น โดยมีเป้าหมาย 

คือ การใช้ยาอย่างมีประสิทธิภาพ และปลอดภัยในผู ้ป่วยแต่ละราย ดังนั้นการประยุกต์ใช้ 

เภสัชพันธุศาสตร์คลินิก จึงเป็นวิธีการหนึ่งในการส่งเสริมการใช้ยาสมเหตุผล บนพ้ืนฐานของ 

การบริบาลทางเภสัชกรรมนั่นเอง นอกจากนี้การพัฒนาแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการสั่งตรวจและ 

ใช้ผลตรวจทางพันธุศาสตร์ เพื่อประกอบการใช้ยาจึงเป็นเรื่องส�าคัญในการส่งเสริมกระบวนการ 

บริการสาธารณสุขเพื่อผลลัพธ์ต่อการใช้ยาสมเหตุผลด้วย ส�านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  

(สปสช.) ประเทศไทย ได้บรรจุสิทธิการเบิกจ่ายการตรวจ HLA-B*15:02 ตามหลักประกัน 

สุขภาพทั่วหน้า ส�าหรับประกอบการใช้ยา carbamazepine เริ่มตั้งแต่ปี พ.ศ. 2561 และ  

การตรวจ HLA-B*58:01 ส�าหรับยา allopurinol เริ่มตั้งแต่ปี พ.ศ. 2563 ซ่ึงเป็นเหตุผล 

ส�าคัญประการหนึ่งที่ท�าให้โครงการวิจัย “เภสัชพันธุศาสตร์เพื่อการใช้ยาสมเหตุผลในประเทศ 

ไทย” ปี พ.ศ. 2563 13 ได้ด�าเนินการพัฒนาแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์  

2 แนวทาง โดยอาศัยหลักฐานเชิงประจักษ์ต่าง ๆ ร่วมกับแนวคิดจากแนวทางของ CPIC และ 

ความคิดเห็นจากผู ้เชี่ยวชาญด้านเภสัชพันธุศาสตร์และผู ้ปฏิบัติงานด้าน ADR โดยมีขั้นตอน 

ของการพัฒนาแนวทางปฏิบัติฯ ดังกล่าว ดังนี้

 1. การทบทวนวรรณกรรม 

 2. จัดท�าร่างแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์

 3. การทบทวนภายในกลุ่มผู้ท�าวิจัย

 4. การทบทวนด้วยผู้เชี่ยวชาญภายนอกกลุ่มวิจัย  และผู้ปฏิบัติงานในงานเภสัชกรรมปฏิบัติ  

ที่มีประสบการณ์

 5. การปรับปรุงแก้ไขร่างแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์

 6. การเผยแพร่ และรับรองโดยองค์กรวิชาชีพ  
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 ในงานประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือปิดโครงการวิจัยเภสัชพันธุศาสตร์เพ่ือการใช้ยาสมเหตุผล 

ในประเทศไทย วันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2563 โดย เผยแพร่หนังสือชื่อเรื่อง คือ “แนวปฏิบัต ิ

ในการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B*15:02 เพื่อประกอบการใช้ยา carbamazepine  

พ.ศ. 2563” และ “แนวปฏิบัติในการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B*58:01 เพื่อประกอบ 

การใช้ยา allopurinol พ.ศ. 2563” 14 ซึ่งผลจากการประชุมครั้งนี้ได้รับความคิดเห็นและ 

ข้อเสนอแนะเพิ่มเติมจากผู้ทรงคุณวุฒิ และในที่สุดจึงได้จัดท�าเป็นหนังสือ 2 เล่ม ส�าหรับการ 

เผยแพร่เพื่อส่งเสริมการใช้ในระบบสาธารณสุขของประเทศไทย คือ 

 1. แนวปฏิบัติทางเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B* 

58:01 เพื่อประกอบการใช้ยา allopurinol ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564 15

 2. แนวปฏิบัติทางเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B* 

15:02 เพื่อประกอบการใช้ยา carbamazepine ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564 16

 เนื้อหาของแนวปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ ท้ัง 2 แนวทางฯ ดังกล่าวประกอบ

ด้วย 3 ประเด็น คือ

 1) ข้อบ่งใช้ของการส่งตรวจ HLA-B

 2)  การแปลผลการตรวจที่ได้ และ

 3)  การสื่อสารในสหวิชาชีพ รวมถึงแนวทางการให้ค�าปรึกษาผู้ป่วยด้วย

 ส�าหรับรูปแบบของแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ นอกจากมีการให้ 

ข้อมูลในลักษณะตารางแล้วยังแสดงเป็นแผนภูมิเมื่อผู ้ป่วยมีข้อบ่งใช้ส�าหรับการใช้ยาดังกล่าว 

แล้ว โดยจะมีการพิจารณาเงื่อนไขของผู้ป่วยต่าง ๆ ท่ีจะควรส่งหรือไม่ควรส่งคัดกรองท�าให้ผู้ใช้ 

แนวทางฯ ได้พิจารณาความสอดคล้องและความเหมาะสมกับผู้ป่วยแต่ละราย นอกจากนี้ยังม ี

แนวทางการแจ้งผลการตรวจลักษณะพันธุกรรมและค�าแนะน�าในการปฏิบัติตัวส�าหรับผู ้ป่วย  

ก�าหนดเป็นกรณีตรวจเป็นผลบวกและการตรวจเป็นผลลบ เป็นข้อ ๆ เพ่ือเป็นแนวทางให้ผู้ป่วย 

ได้ปฏิบัติตนเบื้องต้นด้วย

บทสรุป
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 ในงานประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือปิดโครงการวิจัยเภสัชพันธุศาสตร์เพื่อการใช้ยาสมเหตุผล 

ในประเทศไทย วันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2563 โดย เผยแพร่หนังสือชื่อเร่ือง คือ “แนวปฏิบัต ิ

ในการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B*15:02 เพื่อประกอบการใช้ยา carbamazepine  

พ.ศ. 2563” และ “แนวปฏิบัติในการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B*58:01 เพื่อประกอบ 

การใช้ยา allopurinol พ.ศ. 2563” 14 ซ่ึงผลจากการประชุมคร้ังนี้ได้รับความคิดเห็นและ 

ข้อเสนอแนะเพิ่มเติมจากผู้ทรงคุณวุฒิ และในที่สุดจึงได้จัดท�าเป็นหนังสือ 2 เล่ม ส�าหรับการ 

เผยแพร่เพื่อส่งเสริมการใช้ในระบบสาธารณสุขของประเทศไทย คือ 

 1. แนวปฏิบัติทางเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B* 

58:01 เพื่อประกอบการใช้ยา allopurinol ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564 15

 2. แนวปฏิบัติทางเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B* 

15:02 เพื่อประกอบการใช้ยา carbamazepine ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564 16

 เนื้อหาของแนวปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ ทั้ง 2 แนวทางฯ ดังกล่าวประกอบ

ด้วย 3 ประเด็น คือ

 1) ข้อบ่งใช้ของการส่งตรวจ HLA-B

 2)  การแปลผลการตรวจที่ได้ และ

 3)  การสื่อสารในสหวิชาชีพ รวมถึงแนวทางการให้ค�าปรึกษาผู้ป่วยด้วย

 ส�าหรับรูปแบบของแนวทางปฏิบัติในการตรวจทางเภสัชพันธุศาสตร์ นอกจากมีการให้ 

ข้อมูลในลักษณะตารางแล้วยังแสดงเป็นแผนภูมิเมื่อผู ้ป่วยมีข้อบ่งใช้ส�าหรับการใช้ยาดังกล่าว 

แล้ว โดยจะมีการพิจารณาเง่ือนไขของผู้ป่วยต่าง ๆ ท่ีจะควรส่งหรือไม่ควรส่งคัดกรองท�าให้ผู้ใช้ 

แนวทางฯ ได้พิจารณาความสอดคล้องและความเหมาะสมกับผู้ป่วยแต่ละราย นอกจากนี้ยังม ี

แนวทางการแจ้งผลการตรวจลักษณะพันธุกรรมและค�าแนะน�าในการปฏิบัติตัวส�าหรับผู ้ป่วย  

ก�าหนดเป็นกรณีตรวจเป็นผลบวกและการตรวจเป็นผลลบ เป็นข้อ ๆ เพื่อเป็นแนวทางให้ผู้ป่วย 

ได้ปฏิบัติตนเบื้องต้นด้วย

บทสรุป
 การป้องกันอาการไม ่พึงประสงค์จากการใช ้ยาวิธีหนึ่งสามารถด�าเนินการโดยการ 
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  2563. แนวปฏิบัติทางเภสัชกรรมคลินิก ส�าหรับการตรวจลักษณะทางพันธุกรรม HLA-B*15:02 เพื่อประกอบ 

  การใช้ยา carbamazepine ฉบับปรับปรุง พ.ศ. 2564

8

บทสรุปรวม และ

ประเด็นวิจัยในอนาคต
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  ปัจจุบัน ความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นเรื่องที่มีความส�าคัญอย่างยิ่งในระบบสาธารณสุข  

โดยความปลอดภัยจากการใช้ยาเป็นองค์ประกอบส�าคัญหน่ึงของความปลอดภัยของผู ้ป ่วย 

ซึ่งสามารถวิเคราะห์ถึงสาเหตุรากเพื่อลดหรือป้องกันอันตรายที่อาจส่งผลต่อผู ้ป่วยได้ โดย 

ท�าความเข้าใจถึงกระบวนการใช้ยาที่เก่ียวข้องกับบุคลากรทางสาธารณสุขที่มีบทบาทหน้าที ่

ในการสั่งใช้ยา (แพทย์) ติดตามการใช้ยา (เภสัชกร) และบริหารยาให้ผู ้ป่วย (พยาบาล) ใน 

โรงพยาบาล รวมถึงระบบยาเพ่ือความปลอดภัยของผู ้ป่วยน้ัน จ�าเป็นต้องด�าเนินการค้นหา 

วิธีการหรือมาตรการต่าง ๆ ในการลดหรือป้องกันอันตรายจากการใช้ยา โดยมีการขยาย 

ขอบเขตจากอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาไปเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  

และมุ่งเน้นถึงความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา ซึ่งเป็นสาเหตุหลักของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

จากการใช ้ยาที่สามารถป้องกันได ้ ดังน้ัน การจัดการเชิงระบบเพื่อลดหรือป้องกันความ 

คลาดเคลื่อนที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู ้ป่วย หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที ่

ป้องกันได้ จึงอาศัยหลักการค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้วยเครื่องมือส่งสัญญาณ โดย 

การพัฒนาตัวส่งสัญญาณที่สามารถค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ ซึ่งเป็นเรื่องส�าคัญที่แต่ละโรงพยาบาลหรือสถานบริการสาธารณสุขควรพัฒนา 

ตัวส่งสัญญาณให้มีประสิทธิภาพและเหมาะสมกับบริบทของตนเอง และควรเชื่อมโยงกับการ 

ก�าหนดมาตรการเชิงระบบเพื่อลดหรือป้องกันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ป้องกัน 

ได้

  หลักการและแนวคิดเกี่ยวกับความรู ้พื้นฐานของโอสถกรรมานุบาลและอาการไม่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาเป็นองค์ประกอบส�าคัญส�าหรับการท�าความเข้าใจเพื่อก�าหนดขอบเขต 

การด�าเนินการวิจัยให้ตรงตามหลักสากล โดยเนื้อหาครอบคลุมหลักฐานเชิงประจักษ์ของ 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซึ่งเป็นการค้นหาอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วย 

วิธีของระบบการรายงานโดยสมัครใจ ซึ่งเป็นวิธีหลักท่ีส�าคัญในการเพิ่มข้อมูลความปลอดภัย 

จากยาที่ไม่ทราบมาก่อนจากการศึกษาวิจัยทางคลินิกก่อนที่ยาจะมีการใช้จริงภายหลังจาก 

ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ใช้จริง โดยเรียกว่าเป็นการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา 

ภายหลังยาออกจ�าหน่ายในท้องตลาด ความเชื่อมโยงของข้อมูลความปลอดภัยของยาจาก 

หลักฐานเชิงประจักษ์และการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาคือเอกสารก�ากับยา ซ่ึง 
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  ปัจจุบัน ความปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นเรื่องที่มีความส�าคัญอย่างยิ่งในระบบสาธารณสุข  

โดยความปลอดภัยจากการใช้ยาเป็นองค์ประกอบส�าคัญหนึ่งของความปลอดภัยของผู ้ป ่วย 

ซึ่งสามารถวิเคราะห์ถึงสาเหตุรากเพื่อลดหรือป้องกันอันตรายที่อาจส่งผลต่อผู ้ป่วยได้ โดย 

ท�าความเข้าใจถึงกระบวนการใช้ยาที่เก่ียวข้องกับบุคลากรทางสาธารณสุขท่ีมีบทบาทหน้าที ่

ในการสั่งใช้ยา (แพทย์) ติดตามการใช้ยา (เภสัชกร) และบริหารยาให้ผู ้ป่วย (พยาบาล) ใน 

โรงพยาบาล รวมถึงระบบยาเพ่ือความปลอดภัยของผู ้ป่วยนั้น จ�าเป็นต้องด�าเนินการค้นหา 

วิธีการหรือมาตรการต่าง ๆ ในการลดหรือป้องกันอันตรายจากการใช้ยา โดยมีการขยาย 

ขอบเขตจากอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาไปเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  

และมุ่งเน้นถึงความคลาดเคลื่อนจากการใช้ยา ซึ่งเป็นสาเหตุหลักของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

จากการใช ้ยาที่สามารถป้องกันได ้ ดังนั้น การจัดการเชิงระบบเพื่อลดหรือป้องกันความ 

คลาดเคลื่อนที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู ้ป่วย หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที ่

ป้องกันได้ จึงอาศัยหลักการค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้วยเครื่องมือส่งสัญญาณ โดย 

การพัฒนาตัวส่งสัญญาณที่สามารถค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้อย่างมี

ประสิทธิภาพ ซึ่งเป็นเรื่องส�าคัญที่แต่ละโรงพยาบาลหรือสถานบริการสาธารณสุขควรพัฒนา 

ตัวส่งสัญญาณให้มีประสิทธิภาพและเหมาะสมกับบริบทของตนเอง และควรเชื่อมโยงกับการ 

ก�าหนดมาตรการเชิงระบบเพื่อลดหรือป้องกันเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ป้องกัน 

ได้

  หลักการและแนวคิดเกี่ยวกับความรู ้พื้นฐานของโอสถกรรมานุบาลและอาการไม่พึง 

ประสงค์จากการใช้ยาเป็นองค์ประกอบส�าคัญส�าหรับการท�าความเข้าใจเพื่อก�าหนดขอบเขต 

การด�าเนินการวิจัยให้ตรงตามหลักสากล โดยเนื้อหาครอบคลุมหลักฐานเชิงประจักษ์ของ 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ซึ่งเป็นการค้นหาอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาด้วย 

วิธีของระบบการรายงานโดยสมัครใจ ซึ่งเป็นวิธีหลักท่ีส�าคัญในการเพ่ิมข้อมูลความปลอดภัย 

จากยาที่ไม่ทราบมาก่อนจากการศึกษาวิจัยทางคลินิกก่อนที่ยาจะมีการใช้จริงภายหลังจาก 

ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ใช้จริง โดยเรียกว่าเป็นการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา 

ภายหลังยาออกจ�าหน่ายในท้องตลาด ความเชื่อมโยงของข้อมูลความปลอดภัยของยาจาก 

หลักฐานเชิงประจักษ์และการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาคือเอกสารก�ากับยา ซ่ึง 
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เป็นข้อมูลส�าหรับการสื่อสารให้กับบุคลากรสาธารณสุข ผู ้ป ่วย และประชาชนทั่วไป และ 

เมื่อทราบถึงข้อมูลความไม่ปลอดภัยของยา การสื่อสารความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยง 

ของการใช้ยาในสังคมก็เป็นเรื่องที่ควรด�าเนินการ

  หลักการและแนวคิดพื้นฐานต่าง ๆ เก่ียวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา จะถูก 

น�าไปบูรณาการกับบทบาทของเภสัชกรในการปฏิบัติงานที่เ ก่ียวข้องกับการใช้ยา เพ่ือการ 

จัดการดูแลผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยอาศัยกระบวนการ 

บริบาลทางเภสัชกรรมอย่างเป็นระบบ และปฏิบัติงานร่วมกับทีมสหวิชาชีพ เพื่อให้ผู ้ป ่วย 

ได้รับผลลัพธ์ท่ีมีคุณภาพชีวิตสูงสุด การบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู ้ป่วยท่ีมีปัญหาอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา อาศัยหลักการเดียวกับการบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู ้ป่วย 

ท่ัวไป โดยอ้างอิงรูปแบบ SOAP ซึ่งเป็นกระบวนการดูแลผู ้ป่วยอย่างต่อเนื่องตามข้อมูลของ  

S และ O ที่อาจเปลี่ยนแปลงไป

  ในปัจจุบัน ความรู้และเทคโนโลยีมีความเจริญก้าวหน้า ท�าให้ทราบถึงกลไกการเกิด 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามากยิ่งขึ้น โดยเฉพาะการแพ้ยา ซึ่งเป็นอาการไม่พึงประสงค ์

จากการใช้ยาที่เกี่ยวเนื่องจากการกระตุ้นภูมิคุ ้มกัน รวมถึงปัจจัยของยีนที่มีความเกี่ยวข้อง 

กับการแพ้ยา ดังน้ัน การวินิจฉัยและการจัดการผู ้ป่วยจึงมีความแม่นย�ากว่าเดิม และส่งผล 

ดีต ่อผู ้ป ่วยในที่สุด การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรือการประเมินความ 

สัมพันธ์ของยาที่เป็นสาเหตุ (เหตุ) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ผล) ที่แม่นย�า มีความส�าคัญ 

ไม่เฉพาะแต่การจัดการดูแลผู ้ป่วยเท่าน้ัน แต่ยังมีความส�าคัญในการประเมินรายงานผู ้ป่วย 

แต่ละรายที่ส ่งไปยังศูนย์เฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา ซ่ึงจะน�าไปใช้ใน 

การค้นหาสัญญาณเตือน การใช้เครื่องมือประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาต่าง ๆ ที่ 

พัฒนาขึ้น ส่วนใหญ่เป็นเคร่ืองมือที่ใช้ส�าหรับประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาทุก 

ประเภท ซึ่งมี เกณฑ์ในการประเมินความสัมพันธ ์ของเหตุ (ยาที่สงสัย) และผลที่ เกิดขึ้น  

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) ด้วยเกณฑ์ที่คล้ายคลึงกัน แม้ว่าลักษณะหรือรูปแบบของเครื่องมือ 

ต่าง ๆ จะไม่เหมือนกันก็ตาม  

  การวิจัย ตามความหมาย เป็นการค้นหาอีกครั้ง การค้นหานี้ ก็คือ ความจริงที่ เป ็น 

ปรากฏการณ์หรือความรู ้ต ่าง ๆ ด ้วยหลักการทางวิทยาศาสตร์ที่มีความเป็นเหตุเป ็นผล  
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โดยทั่วไปผู ้วิจัยจะต้องมีความรู ้อย่างน้อย 2 องค์ประกอบหลัก ได้แก่ เนื้อหา กล่าวคือ ม ี

องค์ประกอบของเน้ือหาที่จะท�าวิจัย และระเบียบวิธีวิจัย ข้ันตอนส�าคัญของการเริ่มงานวิจัย 

และเป็นข้ันตอนเริ่มแรก คือ การต้ังค�าถามวิจัย เพื่อก�าหนดวัตถุประสงค์ที่ชัดเจนสามารถ 

วัดผลได้ ซึ่งจะน�าไปสู ่การพัฒนาโครงร่างวิจัยที่เหมือนกับการวางแผนการท�าวิจัย ก�าหนด 

ระเบียบวิธีวิจัยตลอดจนการเก็บข้อมูลของโครงร่างวิจัยดังกล่าว จะต้องมีความเป็นไปได้ 

และสามารถตอบค�าถามวิจัยที่เป็นช่องว่างขององค์ความรู ้ ท่ีมีอยู ่ หรือค�าตอบของงานวิจัย 

จะตอบค�าถามจากงานวิจัยภายหลังที่จะด�าเนินการให้บรรลุผลตามแผนงานวิจัย รวมถึง 

การอภิปรายผลการศึกษาที่ได้ โดยการเปรียบเทียบความเหมือนหรือความแตกต่างของผล 

การวิจัยที่ได้ กับงานวิจัยที่ผ่านมา เพื่อท�าให้เกิดองค์ความรู ้อย่างถูกต้องและเป็นเหตุเป็นผล  

ตามหลักการทางวิทยาศาสตร์

  จากประสบการณ์การท�างานเป็นอาจารย์ประจ�าในการสอน การวิจัย การบริการ 

วิชาการ และการร่วมท�างานกับ ศูนย์เฝ ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ 

ประเทศไทย ส�านักงานคณะกรรมอาหารและยา และ กลุ ่มชุมชนเภสัชกรนักปฏิบัติงาน 

การประเมินและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล  

(ประเทศไทย) ของผู ้เขียน แม้ว่าไม่ได้ท�าการวิจัยได้ครบทุกประเด็น โดยการวิจัยที่ผ ่านมา 

ในประเทศไทย ได้มีการน�าผลการวิจัยไปใช้ประโยชน์ในรูปแบบท่ีแตกต่างกัน ส่วนใหญ่จะเป็น 

การสร้างความรู ้พื้นฐาน ศึกษาปัญหาต่าง ๆ ในเรื่องของงานเภสัชกรรมปฏิบัติได้พอสมควร  

โดยอาจจะจัดกลุ่มของประเด็นค�าถามในการวิจัยเพื่อเป็นแนวทางส�าหรับการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับ 

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติในอนาคต ดังต่อไปน้ี 

1. กำรวิจัยเพ่ือหำควำมสัมพันธ์หรือควำมเกี่ยวข้อง 
ระหว่ำงยำและอำกำรไม่พึงประสงค์ 
  ยาที่ขึ้นทะเบียนและผ่านการรับรองจากหน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย 

แล้ว ยังมีข้อมูลความปลอดภัยที่ไม่สมบูรณ์ จึงจ�าเป็นต้องมีการเฝ้าระวังและติดตามความ 

ปลอดภัยภายหลังจากการใช้จริงในท้องตลาด ดังน้ัน จึงมีระบบการรายงานผู้ป่วยโดยสมัครใจ  

ทั้งในระดับชาติและเชื่อมโยงกับระดับนานาชาติ ตามโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยจาก 
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เป็นข้อมูลส�าหรับการสื่อสารให้กับบุคลากรสาธารณสุข ผู ้ป ่วย และประชาชนทั่วไป และ 

เมื่อทราบถึงข้อมูลความไม่ปลอดภัยของยา การสื่อสารความเสี่ยงและการจัดการความเสี่ยง 

ของการใช้ยาในสังคมก็เป็นเรื่องที่ควรด�าเนินการ

  หลักการและแนวคิดพ้ืนฐานต่าง ๆ เก่ียวกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา จะถูก 

น�าไปบูรณาการกับบทบาทของเภสัชกรในการปฏิบัติงานที่เ ก่ียวข้องกับการใช้ยา เพ่ือการ 

จัดการดูแลผู ้ป ่วยที่สงสัยว่าเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยอาศัยกระบวนการ 

บริบาลทางเภสัชกรรมอย่างเป็นระบบ และปฏิบัติงานร่วมกับทีมสหวิชาชีพ เพื่อให้ผู ้ป ่วย 

ได้รับผลลัพธ์ท่ีมีคุณภาพชีวิตสูงสุด การบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู ้ป่วยท่ีมีปัญหาอาการ 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา อาศัยหลักการเดียวกับการบริบาลทางเภสัชกรรมส�าหรับผู ้ป่วย 

ท่ัวไป โดยอ้างอิงรูปแบบ SOAP ซ่ึงเป็นกระบวนการดูแลผู ้ป่วยอย่างต่อเนื่องตามข้อมูลของ  

S และ O ที่อาจเปลี่ยนแปลงไป

  ในปัจจุบัน ความรู ้และเทคโนโลยีมีความเจริญก้าวหน้า ท�าให้ทราบถึงกลไกการเกิด 

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยามากยิ่งขึ้น โดยเฉพาะการแพ้ยา ซึ่งเป็นอาการไม่พึงประสงค ์

จากการใช้ยาที่เกี่ยวเนื่องจากการกระตุ ้นภูมิคุ ้มกัน รวมถึงปัจจัยของยีนที่มีความเกี่ยวข้อง 

กับการแพ้ยา ดังนั้น การวินิจฉัยและการจัดการผู ้ป่วยจึงมีความแม่นย�ากว่าเดิม และส่งผล 

ดีต ่อผู ้ป ่วยในที่สุด การวินิจฉัยอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา หรือการประเมินความ 

สัมพันธ์ของยาที่เป็นสาเหตุ (เหตุ) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ผล) ที่แม่นย�า มีความส�าคัญ 

ไม่เฉพาะแต่การจัดการดูแลผู ้ป่วยเท่านั้น แต่ยังมีความส�าคัญในการประเมินรายงานผู ้ป่วย 

แต่ละรายที่ส ่งไปยังศูนย์เฝ้าระวังและติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยา ซึ่งจะน�าไปใช้ใน 

การค้นหาสัญญาณเตือน การใช้เครื่องมือประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาต่าง ๆ ที่ 

พัฒนาข้ึน ส่วนใหญ่เป็นเครื่องมือท่ีใช้ส�าหรับประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาทุก 

ประเภท ซึ่งมี เกณฑ์ในการประเมินความสัมพันธ ์ของเหตุ (ยาที่สงสัย) และผลที่ เกิดขึ้น  

(เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์) ด้วยเกณฑ์ที่คล้ายคลึงกัน แม้ว่าลักษณะหรือรูปแบบของเครื่องมือ 

ต่าง ๆ จะไม่เหมือนกันก็ตาม  

  การวิจัย ตามความหมาย เป็นการค้นหาอีกคร้ัง การค้นหานี้ ก็คือ ความจริงที่ เป ็น 

ปรากฏการณ์หรือความรู ้ต ่าง ๆ ด ้วยหลักการทางวิทยาศาสตร์ที่มีความเป็นเหตุเป ็นผล  

139

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติ

โดยทั่วไปผู ้วิจัยจะต้องมีความรู ้อย่างน้อย 2 องค์ประกอบหลัก ได้แก่ เนื้อหา กล่าวคือ ม ี

องค์ประกอบของเนื้อหาที่จะท�าวิจัย และระเบียบวิธีวิจัย ขั้นตอนส�าคัญของการเริ่มงานวิจัย 

และเป็นขั้นตอนเร่ิมแรก คือ การต้ังค�าถามวิจัย เพื่อก�าหนดวัตถุประสงค์ที่ชัดเจนสามารถ 

วัดผลได้ ซึ่งจะน�าไปสู ่การพัฒนาโครงร่างวิจัยที่เหมือนกับการวางแผนการท�าวิจัย ก�าหนด 

ระเบียบวิธีวิจัยตลอดจนการเก็บข้อมูลของโครงร่างวิจัยดังกล่าว จะต้องมีความเป็นไปได้ 

และสามารถตอบค�าถามวิจัยที่เป็นช่องว่างขององค์ความรู ้ ท่ีมีอยู ่ หรือค�าตอบของงานวิจัย 

จะตอบค�าถามจากงานวิจัยภายหลังที่จะด�าเนินการให้บรรลุผลตามแผนงานวิจัย รวมถึง 

การอภิปรายผลการศึกษาที่ได้ โดยการเปรียบเทียบความเหมือนหรือความแตกต่างของผล 

การวิจัยที่ได้ กับงานวิจัยที่ผ่านมา เพื่อท�าให้เกิดองค์ความรู ้อย่างถูกต้องและเป็นเหตุเป็นผล  

ตามหลักการทางวิทยาศาสตร์

  จากประสบการณ์การท�างานเป็นอาจารย์ประจ�าในการสอน การวิจัย การบริการ 

วิชาการ และการร่วมท�างานกับ ศูนย์เฝ ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพของ 

ประเทศไทย ส�านักงานคณะกรรมอาหารและยา และ กลุ ่มชุมชนเภสัชกรนักปฏิบัติงาน 

การประเมินและติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของสมาคมเภสัชกรรมโรงพยาบาล  

(ประเทศไทย) ของผู ้เขียน แม้ว่าไม่ได้ท�าการวิจัยได้ครบทุกประเด็น โดยการวิจัยที่ผ ่านมา 

ในประเทศไทย ได้มีการน�าผลการวิจัยไปใช้ประโยชน์ในรูปแบบท่ีแตกต่างกัน ส่วนใหญ่จะเป็น 

การสร้างความรู ้พื้นฐาน ศึกษาปัญหาต่าง ๆ ในเรื่องของงานเภสัชกรรมปฏิบัติได้พอสมควร  

โดยอาจจะจัดกลุ่มของประเด็นค�าถามในการวิจัยเพ่ือเป็นแนวทางส�าหรับการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับ 

โอสถกรรมานุบาล ส�าหรับเภสัชกรรมปฏิบัติในอนาคต ดังต่อไปนี้ 

1. กำรวิจัยเพ่ือหำควำมสัมพันธ์หรือควำมเกี่ยวข้อง 
ระหว่ำงยำและอำกำรไม่พึงประสงค์ 
  ยาที่ขึ้นทะเบียนและผ่านการรับรองจากหน่วยงานควบคุมก�ากับดูแลทางกฎหมาย 

แล้ว ยังมีข้อมูลความปลอดภัยที่ไม่สมบูรณ์ จึงจ�าเป็นต้องมีการเฝ้าระวังและติดตามความ 

ปลอดภัยภายหลังจากการใช้จริงในท้องตลาด ดังนั้น จึงมีระบบการรายงานผู้ป่วยโดยสมัครใจ  

ทั้งในระดับชาติและเชื่อมโยงกับระดับนานาชาติ ตามโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยจาก 
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การใช้ยาขององค์การอนามัยโลก ซึ่งน�าไปสู ่การวิจัยหรือการค้นหาสัญญาณเตือนจากฐาน

ข้อมูลรายงานผู ้ป่วยตามโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาที่องค์การอนามัยโลก 

ด�าเนินการ หรือจากฐานข้อมูลผู้ป่วยที่แต่ละประเทศรวบรวมไว้

2. กำรวจิยัเพ่ือส�ำรวจควำมรู ้ ทัศนคต ิ และกำรปฏบิติังำน 
เกี่ยวกับ ADR และรำยงำน ADR
  การส�ารวจความรู้ ทัศนคติ และการปฏิบัติงาน เป็นการศึกษาเพื่อให้ทราบถึงข้อมูล

ดังกล่าว ส�าหรับน�าไปใช้เพิ่มประสิทธิภาพในการรายงาน ADR ซ่ึงจะเป็นการแก้ไขข้อด้อยท่ี

ส�าคัญของระบบการรายงานโดยสมัครใจ ซึ่งเป็นระบบหลักส�าหรับการเฝ้าระวังและติดตาม 

ความปลอดภัยจากการใช้ยา ซึ่งเมื่อได้ข้อมูลดังกล่าวแล้ว จะท�าให้สามารถหาสัญญานเตือน 

(signal) ได้อย่างมีประสิทธิภาพต่อไปด้วย 

 

3. กำรวิจยัเพ่ือตดิตำม ADR อยำ่งเขม้ขน้และกำรมสีว่น 
ร่วมของเภสัชกรในกำรป้องกัน ADR
  ประเด็นวิจัยเพื่อติดตาม ADR อย่างเข ้มข้นนี้  มีวัตถุประสงค์หลัก คือ การค้นหา 

ลักษณะของ ADR ซ่ึงมีกลุ่มเป้าหมายที่ชัดเจนไม่ว่าจะสนใจว่าเป็นกลุ่มผู้ป่วยลักษณะใด กลุ่ม 

โรคท่ีผู ้ป่วยเป็น หรือกลุ่มเป้าหมายเป็นผู้ป่วยในหอผู้ป่วยหรือคลินิกผู้ป่วยนอกท่ีมาพบแพทย์  

โดยข้อมูลส�าคัญที่ีพบจากการติดตามอย่างเข้มข้นนี้จะทราบถึงข้อมูลเก่ียวกับกลุ ่มผู ้ป่วยท่ีได ้

รับยาท้ังหมดไม่ว่าเกิดหรือไม่เกิด ADR ดังนั้น จึงได้ผลลัพธ์การศึกษาเป็นสัดส่วนของผู ้ป่วย 

ที่เกิด ADR หรือจ�านวนเหตุการณ์เปรียบเทียบกับจ�านวนผู ้ป่วยทั้งหมดที่มีการติดตามอย่าง 

เข้มข้น โดยแสดงสัดส่วนดังกล่าว เป็นความชุก หรืออุบัติการณ์ หรือจ�านวนผู ้ป่วยทั้งหมด- 

จ�านวนช่วงเวลาที่ติดตามได้ด้วย นอกจากการทราบผลลัพธ์ของงานวิจัยที่แสดงเป็นสัดส่วนของ 

ปัญหาแล้วยังควรวิเคราะห์ลักษณะของ ADR ในกลุ่มผู ้ป่วยที่สนใจส�าหรับเป็นพื้นฐานในการ 

ป้องกันหรือลด ADR ต่อไป เพื่อใช้เป็นแนวทางก�าหนดวัตถุประสงค์การมีส่วนร่วมของเภสัชกร 

ในสหวิชาชีพ หรืออาจจะเป็นการสร้างระบบหรือก�าหนดวิธีการเพ่ิมขึ้น เช่น การประสาน 

รายการยา ซึ่งเป็นวิธีส�าคัญในการลดหรือป้องกัน ADR ด้วย
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4. กำรวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือส่งสัญญำณเพ่ือเพ่ิม 
ประสิทธิภำพของกำรค้นหำอันตรำยจำกกำรใช้ยำ 
  ประเด็นการวิจัยเรื่องนี้ เป็นการค้นหาเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพส�าหรับการค้นหา 

อันตรายจากการใช้ยาหรือเหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์จากการใช้ยา เน่ืองจากเหตุการณ์ไม ่

พึงประสงค์จากการใช้ยาที่พบได้จากการรายงานโดยสมัครใจและหรือรายงานอุบัติการณ์

จะต�่ากว่าที่เป็นจริง ในขณะที่การทบทวนเวชระเบียนแบบเข้มข้น ใช้เวลาและแรงงานมาก  

การพัฒนาเครื่องมือส่งสัญญาณจึงเป็นงานวิจัยท่ีสามารถที่จะตอบโจทย์ในความเหมาะสม 

ในการด�าเนินการเพื่อให้เกิดประสิทธิภาพท่ีสามารถค้นหา ADE ได้โดยใช้เวลาและแรงงาน 

ไม่มาก เม่ือเทียบกับการค้นหา ADR และหรือ ADE อย่างเข้มข้น

5. กำรวจิยัเกีย่วกบัวธิกีำรประเมนิอำกำรไมพึ่งประสงค์
จำกกำรใช้ยำ
  แม้ว่ายังไม่มีเครื่องมือส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ที่เป็น

มาตรฐานและยอมรับ แต่การวิจัยประเด็นเกี่ยวกับการประเมิน ADR ยังสามารถพัฒนาทั้ง 

ในเรื่องเครื่องมือในการประเมิน ADR หรือการเปรียบเทียบของเครื่องมือในการประเมิน ADR  

ชนิดต่าง ๆ ได้ 

6. กำรวจิยัเกีย่วกบัเภสัชพันธศุำสตรส์�ำหรบัเภสชักรรม
ปฏิบัติ
  การวิจัยเกี่ยวกับการประยุกต์ใช้ความรู ้เภสัชพันธุศาสตร์ เพื่อน�าไปใช้ในเภสัชกรรม 

ปฏิบัติ เป็นการเชื่อมโยงความรู ้พื้นฐานไปสู ่การพัฒนาระบบสาธารณสุข การวิจัยลักษณะนี ้

อาจจะเรียกว่าเป็นการวิจัยเชิงประยุกต์เพื่อให้เกิดผลลัพธ์ของการวิจัย โดยการบูรณาการ 

องค์ประกอบต่าง ๆ ในบริบทของการให้บริการทางสุขภาพ ส�าหรับองค์ประกอบส�าคัญของ 

การประยุกต์ความรู ้ทางเภสัชพันธุศาสตร์น้ี คือ เทคโนโลยีของการตรวจทางพันธุศาสตร์ที่มี 

ประสิทธิภาพ ความคุ ้มค่าของการตรวจ และการแปลผลของการตรวจดังกล่าว เพื่อมาใช้ 
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การใช้ยาขององค์การอนามัยโลก ซึ่งน�าไปสู ่การวิจัยหรือการค้นหาสัญญาณเตือนจากฐาน

ข้อมูลรายงานผู ้ป่วยตามโครงการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาที่องค์การอนามัยโลก 

ด�าเนินการ หรือจากฐานข้อมูลผู้ป่วยที่แต่ละประเทศรวบรวมไว้

2. กำรวิจยัเพ่ือส�ำรวจควำมรู ้ ทศันคต ิ และกำรปฏบิตังิำน 
เกี่ยวกับ ADR และรำยงำน ADR
  การส�ารวจความรู ้ ทัศนคติ และการปฏิบัติงาน เป็นการศึกษาเพื่อให้ทราบถึงข้อมูล

ดังกล่าว ส�าหรับน�าไปใช้เพ่ิมประสิทธิภาพในการรายงาน ADR ซึ่งจะเป็นการแก้ไขข้อด้อยที่

ส�าคัญของระบบการรายงานโดยสมัครใจ ซึ่งเป็นระบบหลักส�าหรับการเฝ้าระวังและติดตาม 

ความปลอดภัยจากการใช้ยา ซึ่งเมื่อได้ข้อมูลดังกล่าวแล้ว จะท�าให้สามารถหาสัญญานเตือน 

(signal) ได้อย่างมีประสิทธิภาพต่อไปด้วย 

 

3. กำรวจิยัเพ่ือตดิตำม ADR อยำ่งเขม้ขน้และกำรมส่ีวน 
ร่วมของเภสัชกรในกำรป้องกัน ADR
  ประเด็นวิจัยเพื่อติดตาม ADR อย่างเข ้มข้นนี้  มีวัตถุประสงค์หลัก คือ การค้นหา 

ลักษณะของ ADR ซ่ึงมีกลุ่มเป้าหมายที่ชัดเจนไม่ว่าจะสนใจว่าเป็นกลุ่มผู้ป่วยลักษณะใด กลุ่ม 

โรคท่ีผู ้ป่วยเป็น หรือกลุ่มเป้าหมายเป็นผู้ป่วยในหอผู้ป่วยหรือคลินิกผู้ป่วยนอกท่ีมาพบแพทย์  

โดยข้อมูลส�าคัญที่ีพบจากการติดตามอย่างเข้มข้นนี้จะทราบถึงข้อมูลเกี่ยวกับกลุ ่มผู ้ป่วยที่ได ้

รับยาทั้งหมดไม่ว่าเกิดหรือไม่เกิด ADR ดังนั้น จึงได้ผลลัพธ์การศึกษาเป็นสัดส่วนของผู ้ป่วย 

ที่เกิด ADR หรือจ�านวนเหตุการณ์เปรียบเทียบกับจ�านวนผู ้ป่วยทั้งหมดที่มีการติดตามอย่าง 

เข้มข้น โดยแสดงสัดส่วนดังกล่าว เป็นความชุก หรืออุบัติการณ์ หรือจ�านวนผู ้ป่วยทั้งหมด- 

จ�านวนช่วงเวลาที่ติดตามได้ด้วย นอกจากการทราบผลลัพธ์ของงานวิจัยที่แสดงเป็นสัดส่วนของ 

ปัญหาแล้วยังควรวิเคราะห์ลักษณะของ ADR ในกลุ่มผู ้ป่วยที่สนใจส�าหรับเป็นพื้นฐานในการ 

ป้องกันหรือลด ADR ต่อไป เพ่ือใช้เป็นแนวทางก�าหนดวัตถุประสงค์การมีส่วนร่วมของเภสัชกร 

ในสหวิชาชีพ หรืออาจจะเป็นการสร้างระบบหรือก�าหนดวิธีการเพิ่มขึ้น เช่น การประสาน 

รายการยา ซึ่งเป็นวิธีส�าคัญในการลดหรือป้องกัน ADR ด้วย
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4. กำรวิจัยเกี่ยวกับเครื่องมือส่งสัญญำณเพ่ือเพ่ิม 
ประสิทธิภำพของกำรค้นหำอันตรำยจำกกำรใช้ยำ 
  ประเด็นการวิจัยเร่ืองนี้ เป็นการค้นหาเครื่องมือที่มีประสิทธิภาพส�าหรับการค้นหา 

อันตรายจากการใช้ยาหรือเหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์จากการใช้ยา เนื่องจากเหตุการณ์ไม ่

พึงประสงค์จากการใช้ยาที่พบได้จากการรายงานโดยสมัครใจและหรือรายงานอุบัติการณ์

จะต�่ากว่าที่เป็นจริง ในขณะที่การทบทวนเวชระเบียนแบบเข้มข้น ใช้เวลาและแรงงานมาก  

การพัฒนาเคร่ืองมือส่งสัญญาณจึงเป็นงานวิจัยท่ีสามารถที่จะตอบโจทย์ในความเหมาะสม 

ในการด�าเนินการเพื่อให้เกิดประสิทธิภาพท่ีสามารถค้นหา ADE ได้โดยใช้เวลาและแรงงาน 

ไม่มาก เมื่อเทียบกับการค้นหา ADR และหรือ ADE อย่างเข้มข้น

5. กำรวจิยัเกีย่วกบัวธีิกำรประเมนิอำกำรไมพึ่งประสงค์
จำกกำรใช้ยำ
  แม้ว่ายังไม่มีเคร่ืองมือส�าหรับการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ท่ีเป็น

มาตรฐานและยอมรับ แต่การวิจัยประเด็นเกี่ยวกับการประเมิน ADR ยังสามารถพัฒนาทั้ง 

ในเรื่องเครื่องมือในการประเมิน ADR หรือการเปรียบเทียบของเครื่องมือในการประเมิน ADR  

ชนิดต่าง ๆ ได้ 

6. กำรวจิยัเกีย่วกบัเภสัชพันธศุำสตรส์�ำหรบัเภสชักรรม
ปฏิบัติ
  การวิจัยเกี่ยวกับการประยุกต์ใช้ความรู ้เภสัชพันธุศาสตร์ เพื่อน�าไปใช้ในเภสัชกรรม 

ปฏิบัติ เป็นการเชื่อมโยงความรู้พื้นฐานไปสู ่การพัฒนาระบบสาธารณสุข การวิจัยลักษณะนี ้

อาจจะเรียกว่าเป็นการวิจัยเชิงประยุกต์เพ่ือให้เกิดผลลัพธ์ของการวิจัย โดยการบูรณาการ 

องค์ประกอบต่าง ๆ ในบริบทของการให้บริการทางสุขภาพ ส�าหรับองค์ประกอบส�าคัญของ 

การประยุกต์ความรู ้ทางเภสัชพันธุศาสตร์น้ี คือ เทคโนโลยีของการตรวจทางพันธุศาสตร์ที่มี 

ประสิทธิภาพ ความคุ้มค่าของการตรวจ และการแปลผลของการตรวจดังกล่าว เพื่อมาใช้ 
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ประกอบการจัดการดูแลผู ้ป ่วย รวมถึงการใช ้ในการป ้องกัน ADR (เช ่น การตรวจยีน 

HLA-B*15 :02 - ca rbamazep ine  หรื อ  HLA-B*58 :01 - a l lopur ino l )  ห รือการ 

ปรับขนาดการใช้ยา isoniazid เพื่อลดอาการไม่พึงประสงค์ต่อตับ และ/หรือ ประสิทธิภาพใน 

การรักษาวัณโรคจากการตรวจยีน NAT2 และการตรวจลักษณะพันธุศาสตร์เพ่ือประเมิน 

การตอบสนองของการใช้ยา 

  ไม่ว่าจะเป็นประเด็นในการท�าวิจัยด้านใดก็ตาม ผลงานวิจัยจะเกิดข้ึนลักษณะใดก็ตาม  

ควรที่มีการตอบปัญหาสังคมที่จะท�าให้เกิดความส�าเร็จและเกิดประโยชน์ต่อมวลมนุษยชาติ  

ดังเช่น พระราชด�ารัสของสมเด็จพระมหิตลาธิเบศร อดุลยเดชวิกรม พระบรมราชชนก ดังนี้

True success
is not in

the learning
but in its 

application to 
the benefit
of mankind

“ “

” ”

ควำมส�ำเร็จ

ที่แท้จริงอยู่ที่

กำรน�ำควำมรู้

ไปประยุกต์ใช้

เพ่ือประโยชน์สุข

แก่มวล

มนุษยชำติ

 พระราชด�ารัสของสมเด็จพระมหิตลาธิเบศร อดุลยเดชวิกรม พระบรมราชชนก 
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ประกอบการจัดการดูแลผู ้ป ่วย รวมถึงการใช ้ในการป ้องกัน ADR (เช ่น การตรวจยีน 

HLA-B*15 :02 - ca rbamazep ine  หรื อ  HLA-B*58 :01 - a l lopur ino l )  ห รือการ 

ปรับขนาดการใช้ยา isoniazid เพื่อลดอาการไม่พึงประสงค์ต่อตับ และ/หรือ ประสิทธิภาพใน 

การรักษาวัณโรคจากการตรวจยีน NAT2 และการตรวจลักษณะพันธุศาสตร์เพ่ือประเมิน 

การตอบสนองของการใช้ยา 

  ไม่ว่าจะเป็นประเด็นในการท�าวิจัยด้านใดก็ตาม ผลงานวิจัยจะเกิดขึ้นลักษณะใดก็ตาม  

ควรที่มีการตอบปัญหาสังคมที่จะท�าให้เกิดความส�าเร็จและเกิดประโยชน์ต่อมวลมนุษยชาติ  

ดังเช่น พระราชด�ารัสของสมเด็จพระมหิตลาธิเบศร อดุลยเดชวิกรม พระบรมราชชนก ดังนี้

True success
is not in

the learning
but in its 

application to 
the benefit
of mankind

“ “

” ”

ควำมส�ำเร็จ

ที่แท้จริงอยู่ที่

กำรน�ำควำมรู้

ไปประยุกต์ใช้

เพ่ือประโยชน์สุข

แก่มวล

มนุษยชำติ

 พระราชด�ารัสของสมเด็จพระมหิตลาธิเบศร อดุลยเดชวิกรม พระบรมราชชนก 
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