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Abstract
Background	:	 Insufficient of adverse drug reactions (ADRs) data to use as guidelines for 

the surveillance of  drug used, to reduce the incidence of ADRs in Soidao 

Hospital.

Objective	 :	 To study the prevalence and classification of  the type, symptom, severity, 

probability, drug group and source of drug that caused ADRs, and prevent-

able ADRs in Soidao Hospital.

Method	 :	 Data were collected retrospectively in new cases of outpatients and               

inpatients from October 1, 2009 to September 30, 2014 with the total              

duration of 5 years.

Results	 :	 Total 464,952 of outpatients, ADRs occurred in 332 cases, representing       

a prevalence of 0.71 per thousand outpatient prescriptions. And 24,826 

total of inpatients, ADRs occurred in 172 cases, representing a prevalence 

of 6.93 per thousand patients. Total incidence of ADRs 504 cases, mainly 

drug allergy 81.9 percent and side effects 17.7 percent. A majority of 

sources were Soidao Hospital 50.8 percent and clinic 16.3 percent from 717                 

suspected drugs. The most common   drugs that   caused ADRs were        

anti-infective drugs (258 items 35.98 percent). 52.86 percent of possible 
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Naranjo’s probability scale was found and 342 cases (67.9 percent) were 

cutaneous ADRs. Serious ADRs was 20.4 percent. Incidence of the prevent-

able ADRs caused by the use of drug that have a history of allergies 4.8 

percent, the use of drug with inappropriate indication 5.6 percent and the 

use of drug with inappropriate dosage, administration, frequency according 

to the conditions  of patients 4.6 percent. 12 cases of re-exposure drug that 

have history of ADRs, caused by the use of their own patients 2 cases, 

caused by the use of the primary care unit in Soidao district 3 cases and 

caused by Soidao hospital 2 cases. Soidao hospital has assessed  the ADRs 

before prescribing and dispensing in outpatient and inpatient and released  

ADRs  card  to prevent the re-allergy  total of 1,924 cards average 384.8 

cards per year.

Conclusion	:	 Higher prevalence of ADRs at Soidao Hospital than the other community 

hospitals. A majority of sources were Soidao hospital at possible level in 

Naranjo’s probability scale. The most is the cutaneous ADRs and the com-

mon drugs that  caused ADRs were anti-infective drugs. 
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บทคัดย่อ

ที่มาของปัญหา
	 โรงพยาบาลสอยดาวยังขาดข้อมูลที่จ�ำเป็นเพื่อใช้ในการวางระบบเฝ้าระวัง และลดการเกิด       

อุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

วัตถุประสงค์
	 เพื่อศึกษาหาความชุกและจ�ำแนกรายละเอียดของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ของ          

โรงพยาบาลสอยดาว ในด้านชนิดและอาการแสดงของอาการไม่พึงประสงค์ แหล่งที่มาและชนิดของยา

ทีก่่อให้เกิดอาการไม่พงึประสงค์ ระดับความน่าจะเป็นและระดบัความร้ายแรงของอาการไม่พงึประสงค์ 

และอาการไม่พึงประสงค์ที่สามารถป้องกันได้

วิธีการศึกษา 
	 การศึกษาเชิงพรรณนาแบบเก็บข้อมูลย้อนหลังในผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในรายใหม่ที่เกิดอาการ

ไม่พึงประสงค์ในระหว่างวันที่ 1 เดือนตุลาคม พ.ศ. 2552 ถึงวันที่ 30 เดือนกันยายน พ.ศ. 2557 รวม

เป็นระยะเวลา 5 ปี



วารสารศูนย์การศึกษาแพทยศาสตร์คลินิก โรงพยาบาลพระปกเกล้า	 ปีที่ 32  ฉบับที่ 4  ต.ค. - ธ.ค. 2558334

ผลการศึกษา  
	 ผู้ป่วยนอกทั้งหมดจ�ำนวน 464,952 ราย เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 332 ราย คิด

เป็นค่าความชุกเท่ากับ 0.71 ต่อพันใบสั่งยาผู้ป่วยนอก และผู้ป่วยในทั้งหมดจ�ำนวน 24,826 ราย เกิด

อาการไม่พึงประสงค์ 172 ราย คิดเป็นความชุก 6.93 ต่อพันรายผู้ป่วยใน รวมการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ ทั้งหมดจ�ำนวน 504 ราย ส่วนใหญ่เป็นการแพ้ยาร้อยละ 81.9 รองลงมาเป็นอาการข้างเคียง

จากการใช้ยาร้อยละ 17.7 รวมจ�ำนวนที่ต้องสงสัยท�ำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 717 รายการ เป็นยา

ที่ได้รับจากโรงพยาบาลสอยดาวร้อยละ 50.8 และได้รับยาจากคลินิกร้อยละ 16.3 กลุ่มยาที่เป็นสาเหตุ

ให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่พบมากท่ีสุด คือ กลุ่มยาปฏิชีวนะจ�ำนวน 258 รายการ คิดเป็นร้อยละ 

35.98 ระดับความน่าจะเป็นในการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ร้อยละ 52.86 อยู่ในระดับเป็นไปได้ พบ

อาการไม่พงึประสงค์ต่อระบบผวิหนงัได้มากท่ีสุดจ�ำนวน 342 ราย  (ร้อยละ 67.9) อาการไม่พงึประสงค์

ในระดับร้ายแรงพบร้อยละ 20.4 อาการไม่พงึประสงค์จากกระบวนการใช้ยาทีส่ามารถป้องกนัได้ เป็นการ

ได้รับยาที่ผู้ป่วยเคยมีประวัติแพ้ร้อยละ 4.8 ผู้ป่วยได้รับยาที่มีวัตถุประสงค์การใช้ที่ไม่เหมาะสมร้อยละ 

5.6 และการใช้ยาที่มีขนาด วิธีผสม วิธีบริหารยา ความถี่ที่ไม่เหมาะสมกับสภาวะผู้ป่วยร้อยละ 4.6 พบ

อาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำหลังได้รับการวินิจฉัยแล้วจ�ำนวน 12 ราย มีสาเหตุมาจากการใช้ยาเองของ        

ผู้ป่วยจ�ำนวน 2 ราย เกิดจากการใช้ของโรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต�ำบล (รพ.สต.) ในเขตอ�ำเภอ

สอยดาวจ�ำนวน 3 รายและเกิดจากระบบของโรงพยาบาลสอยดาวจ�ำนวน 2 ราย โรงพยาบาลสอยดาว

ด�ำเนนิกิจกรรมซกัประวัตอิาการไม่พงึประสงค์ก่อนจ่ายยาท้ังในผูป่้วยนอกและผูป่้วยในทกุคนโดยให้การ

วินิจฉัยและออกบัตรแพ้ยาทั้งในผู้ป่วยรายเก่าและรายใหม่รวมจ�ำนวน 1,924 ใบเฉลี่ย 384.8 ใบต่อปี

สรุป
	 การเกิดอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาของโรงพยาบาลสอยดาวมีความชกุสงูกว่าโรงพยาบาล

ชุมชนอื่น  ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับยาจากโรงพยาบาลสอยดาว ส่วนใหญ่เป็นยาปฏิชีวนะมีระดับความน่า

จะเป็นในการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ในระดับเป็นไปได้โดยพบอาการทางระบบผิวหนังได้บ่อยที่สุด

เป็นอาการที่ไม่ร้ายแรงและเป็นการแพ้ยา 

ค�ำส�ำคัญ : อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ความชุก

บทน�ำ
	 อาการไม ่พึ งประสงค ์จากการใช ้ยา             

(adverse drug reactions; ADRs) เป็นสิ่งที่เกิด

ขึ้นได้จากการใช้ยาเพื่อการบ�ำบัดรักษา วินิจฉัย 

และป้องกันโรค ข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยามีความส�ำคัญต่อการส่ังจ่ายยาของ

บุคลากรทางการแพทย์เพราะในกระบวนการสัง่ใช้

ยานอกจากจะต ้องค�ำ นึ งถึ งประสิทธิภาพ

ประสิทธิผลของยาแล้วยังจ�ำเป็นต้องทราบข้อมูล

อาการไม่พึงประสงค์ซึ่งเป็นข้อมูลความเสี่ยงของ

การสั่งใช้ยานั้น ศูนย์ติดตามอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพ กระทรวงสาธารณสุข
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ประสงค์จากการใช้ยา

		  2.5	 ระดับความน่าจะเป็นของการเกดิ

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

		  2.6	 ระดับความร้ายแรงของการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

		  2.7	 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้

ยาที่สามารถป้องกันได้

นิยามศัพท์
	 1.	 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

หมายถงึ ปฏิกิริยาท่ีเกิดขึน้โดยมิได้ตัง้ใจ และเป็น

อันตรายต่อมนุษย์ เกิดขึ้นเมื่อใช้ยาในขนาดปกติ 

เพื่อป้องกัน วินิจฉัย บ�ำบัด รักษาโรค หรือ

เปลี่ยนแปลงแก้ไขการท�ำงานของร่างกาย โดยไม่

รวมปฏิกิริยาท่ีเกิดจากการใช ้ยาเกินขนาด         

โดยอุบัตเิหตหุรือตัง้ใจ ตลอดจนการใช้ยาในทางท่ี

ผิด2 โดยก�ำหนดประเภทการศึกษาเป็นยาแผน

ปัจจุบัน ยาแผนโบราณ และอาหารเสริมจาก

สมุนไพร

	 2.	 อาการไม่พึงประสงค์ type A หมายถึง 

อาการไม ่พึ งประสงค ์ ท่ี เ กิดจากฤทธิ์ ทาง

เภสัชวิทยาของยา ระดับความรุนแรงของอาการ

แปรผนัตามขนาดยาและการตอบสนองของแต่ละ

บุคคล2

	 3.	 อาการไม่พึงประสงค์ type B หมายถึง

อาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่สามารถท�ำนายได้ล่วง

หน้าจากฤทธิท์างเภสชัวทิยาของยาอาจเกีย่วข้อง

กับปฏิกิริยาภูมิคุ้มกันหรือไม่ก็ได้ 2

	 4.	 เกดิอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาซ�ำ้ 

หมายถงึ เหตกุารณ์ท่ีผูป่้วยได้รับยา ทัง้จากตนเอง 

ผู้ดูแล หรือจากบุคลากรทางการแพทย์ แล้วเกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่มีชื่อสามัญทางยา

เดียวกันหลงัจากเคยได้รับการวนิจิฉยัอาการไม่พงึ

ประสงค์นีจ้ากบุคลากรทางการแพทย์มาก่อนหน้า 

รวบรวมรายงานอาการไม่พึงประสงค์ได ้ถึง 

61,750 รายงาน  68,526 รายงาน 63,131 รายงาน 

และ 55,747 รายงาน ในปี พ.ศ. 2552 ถึง พ.ศ.

2555 ตามล�ำดับ และในจ�ำนวนนีเ้ป็นอาการไม่พงึ

ประสงค์ที่ร้ายแรงถึงร้อยละ 20.89 ถึง 29.991

	 โรงพยาบาลสอยดาวเป็นโรงพยาบาลชมุชน

ขนาด 60 เตียง เริ่มเปิดด�ำเนินงานติดตามอาการ

ไม่พึงประสงค์ ในปี พ.ศ. 2543 โดยเริ่มปรับปรุง

รูปแบบเอกสารรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในปี พ.ศ. 2553 

ปัจจุบันมีรายการยาจ�ำนวน 375 รายการ มีการ

ติดตามอาการไม่พึงประสงค์ทั้งระบบการรายงาน

อาการไม่พงึประสงค์แบบสมัครใจและการตดิตาม

อาการไม่พึงประสงค์อย่างใกล้ชิด แต่เนื่องจากยัง

ไม่มีข้อมูลของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ การ

ศกึษานีจ้งึได้จดัท�ำขึน้เพือ่หาความชกุและจ�ำแนก

รายละเอียดของอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดจาก

การใช้ยาของผู้ป่วยในโรงพยาบาลสอยดาว ตัง้แต่

วนัท่ี 1 เดือนตลุาคม พ.ศ. 2552 ถงึวนัที ่30 เดือน

กันยายน พ.ศ. 2557

วัตถุประสงค์ของการศึกษา
	 1.	 เพือ่หาความชกุของการเกดิอาการไม่พงึ

ประสงค์จากการใช้ยา

	 2.	 เพือ่จ�ำแนกรายละเอียดของอาการไม่พงึ

ประสงค์จากการใช้ยา

		  2.1	 ชนิดของการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยา

		  2.2	 แหล่งท่ีมาของยาที่ท�ำให้เกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

		  2.3	 ชนดิของยาทีก่่อให้เกิดอาการไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยา

		  2.4	 อาการแสดงของอาการไม่พึง
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ทั้งที่มีบันทึกประวัติ หรือไม่มีบันทึกประวัติใน

เอกสาร ยกเว้น การตั้งใจให้ยาซ�้ำ        (rechal-

lenge) ของบุคลากรทางการแพทย์        เพื่อ

ประโยชน ์ ในการรักษา หรือมีข ้อบ ่งชี้ทาง                  

การแพทย์ 2

	 5. 	บัตรแพ้ยา หมายถึง บัตรแสดงข้อมูล

อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาของผูป่้วยในทกุ

ประเภทของอาการไม่พึงประสงค์ท่ีออกให้แก่ผู้

ป่วย เพื่อใช้เป็นข้อมูลเพื่อป้องกันความเส่ียงใน

การใช้ยาของผู้ป่วย

วัสดุและวิธีการ
	 การศึกษาเชงิพรรณนาแบบเกบ็ข้อมูลย้อน

หลังผ่านการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในคนจาก

โรงพยาบาลพระปกเกล้า 

กลุ่มตัวอย่าง
	 ผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในทุกคนท่ีเข้ารับการ

รักษาพยาบาลในโรงพยาบาลสอยดาวและพบ

อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยารายใหม่ระหว่าง

วนัที ่1 เดือนตลุาคม พ.ศ. 2552 ถงึ วนัท่ี 30 เดอืน

กันยายน พ.ศ. 2557 เฉพาะอาการไม่พึงประสงค์ 

type A หรือ type B ที่ส่งผลรบกวนการด�ำรงชีวิต

ของผูป่้วย จนต้องหยุดยาหรือปรับเปล่ียนชนดิยา 

หรือให้การบ�ำบัดรักษาเพิ่มเติม หรือต้องเพิ่มการ

ดูแลตดิตามจากปกตอิย่างต่อเนือ่งระหว่างการได้

รับยาดังกล่าว

เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย
	 แบบเก็บข้อมูลรายงานอาการไม่พงึประสงค์

จากการใช้ยา

การรวบรวมข้อมูล
	 รวบรวมข้อมูลจากรายงานเหตกุารณ์ไม่พงึ

ประสงค์จากการใช้ผลิตภณัฑ์สขุภาพทีเ่กดิอาการ

ไม่พึงประสงค์ ระหว่างวันที่ 1 เดือนตุลาคม พ.ศ. 

2552 ถึงวันที่ 30 เดือนกันยายน พ.ศ. 2557

การวิเคราะห์ข้อมูล
	 โดยใช้สถิติเชิงพรรณนาแสดงข้อมูลในรูป

ของความถี่เป็นร้อยละ รายปี และรวม 5 ปี

	 1.	 จ�ำแนกผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในตามจุด

บริการสุดท้ายท่ีได้รับการรักษาอาการไม่พึง

ประสงค์

	 2.	 ชนิดของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

จ�ำแนกเป็น

		  -	 drug allergy อาการไม่พึงประสงค์ 

type B 

		  - 	 side effect อาการไม่พึงประสงค์ 

type A 

		  - 	 toxicity อาการไม่พงึประสงค์จากการ

ได้รับยาเกินขนาดโดยไม่ตั้งใจ

		  - 	 drug interaction

	 3.	 แหล่งท่ีมาประเมินจากแหล่งทีม่าของยา 

suspected drug ทีท่�ำใหเ้กดิอาการไม่พึงประสงค์

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 1

	 4.	 ชนิดของยา suspected drug แยกตาม

กลุ่มในบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 25563

	 5.	 ระดับความน่าจะเป็นของการเกิดอาการ

ไม่พึงประสงค์ ประเมินโดยใช้เกณฑ์Naranjo’s 

algorithm2,4 จาก suspected drug 

	 6.	 ระดับความร้ายแรงของการเกิดอาการ

ไม่พึงประสงค์ประเมินตามรายงานเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์ ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา กระทรวงสาธารณสุข1

	 7.	 การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่สามารถ

ป้องกันได้ประเมินโดยใช้เกณฑ์ของ Schumock 

and  Thornton2

	 8. อาการแสดงของอาการไม่พึงประสงค์ 

กรณีบันทึกรายงานฯ เป็น technical term วัด
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จ�ำนวนอาการแสดงตาม technical term และกรณี

บันทึกรายงานฯ โดยการบรรยายอาการและลงค่า

ทางห้องปฏิบัติการ วัดโดยอ้างอิง technical term 

จาก คู่มือการตดิตามอาการไม่พงึประสงค์จากการ

ใช้ยา ระบบผิวหนัง4 และคู่มือการติดตามอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ระบบหัวใจและ  

หลอดเลือด ไต ระบบทางเดินอาหาร ตับ ระบบ

ต่อมไร้ท่อ เมแทบอลิซมึ ระบบเลือด ดุลกรด-ด่าง2

ผลการศึกษา
	 จากการศึกษาความชุกและการจ�ำแนกราย

ละเอียดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ใน

ระหว่างวันที่ 1 เดือนตุลาคม พ.ศ. 2552 ถึงวันที่ 

30 เดือนกันยายน พ.ศ. 2557 รวมระยะเวลาใน

การศึกษา 5 ปี มีผลการศึกษาดังนี้

	 1.	 ข้อมูลพื้นฐานและความชุกของการ

เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

	 จากผู้ป่วยนอกทั้งหมดจ�ำนวน 464,952 

ราย และผูป่้วยในทัง้หมดจ�ำนวน 24,826 ราย พบ

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในผู้ป่วยนอก 

จ�ำนวน 332 รายงาน คิดเป็นความชุก 0.71 ราย

ต่อ 1,000 ใบสั่งยาผู้ป่วยนอก และพบรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในผู้ป่วยใน จ�ำนวน 172 

รายงาน คิดเป็นความชุก 6.93 รายต่อ 1,000 ราย

ผู ้ป ่วยในรวมเป็นอาการไม่พึงประสงค์ 504 

รายงาน ผูป่้วยท่ีเกิดอาการไม่พงึประสงค์ส่วนใหญ่

เป็นเพศหญิงร้อยละ 60.1 และพบอาการไม่พึง

ประสงค์ได้ในทุกช่วงอายุ ดังข้อมูลในตารางที่ 1

ตารางที่ 1 ข้อมูลพื้นฐานและความชุกของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

	 ข้อมูล
	 พ.ศ.

	 รวม
	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

จ�ำนวนผู้ป่วยนอก

จ�ำนวนผู้ป่วยใน

จ�ำนวนผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์

  - ผู้ป่วยนอก

  - ผู้ป่วยใน

ความชุกของอาการไม่พึงประสงค์จาก   

การใช้ยาต่อ 1,000 ใบสั่งยาผู้ป่วยนอก

ความชุกของอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยาต่อ 1,000 รายผู้ป่วยใน

เพศชาย

หญิง

อายุ

  ≤ 1  ปี

  2 – 14  ปี

  15 – 30  ปี

  31 – 45 ปี

  46 – 60  ปี

  ≥61 ปี

	90,738	 88,004	 92,758	 95,489	 97,963	 464,952

	 5,246	 4,955	 5,116	 4,858	 4,651	 24,826

	72 (56.7)	 95 (68.8)	 59 (72.0)	 58 (66.7)	 48 (68.6)	 332 (65.9)

	55 (44.3)	 43 (31.2)	 23 (28.0)	 29 (33.3)	 22 (31.4)	 172 (34.1)

	 0.79	 1.08	 0.64	 0.61	 0.49	 0.71

	 10.48	 8.68	 4.50	 5.97	 4.73	 6.93

	54 (42.5)	 63 (45.7)	 21 (25.6)	 37 (42.5)	 26 (37.1)	 201 (39.9)

	73 (57.5)	 75 (64.3)	 61 (74.4)	 50 (57.5)	 44 (62.9)	 303 (60.1)

	 5	 7	 3	 10	 1	 26 (5.2)

	 20	 12	 15	 19	 9	 75 (14.9)

	 10	 17	 11	 13	 10	 61 (12.1)

	 47	 35	 16	 11	 18	 127 (25.2)

	 27	 30	 15	 19	 13	 104 (20.6)

	 18	 37	 22	 15	 19	 111 (22.0)
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	 2. ชนดิของการเกดิอาการไม่พงึประสงค์

จากการใช้ยา

	 อาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่เกิดจากการ

แพ้ยาร้อยละ 81.9 และอาการข้างเคยีงจากการใช้

ยาร้อยละ 17.7 ส่วนน้อยเกิดจากอาการพษิของยา

และปฏิกิริยาระหว่างยาดังข้อมูลในตารางที่ 2

ตารางที่ 2 ชนิดของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

   ชนิดของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์	 ปี 2553	 ปี2554	 ปี 2555	 ปี 2556	 ปี 2557	 รวม

drug allergy (การแพ้ยา)	 97	 103	 65	 84	 64	 413(81.9)

side effect (อาการข้างเคียงจากการใช้ยา)	 29	 34	 17	 3	 6	 89(17.7)

toxicity (อาการพิษจากยา)	 0	 0	 0	 0	 0	 0(0)

drug interaction (ปฏิกิริยาระหว่างยา)	 1	 1	 0	 0	 0	 2(0.4)

	 3. แหล่งที่มาของยาที่ท�ำให้เกิดอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

	 จากตารางที่ 3 พบว่ายาที่ท�ำให้เกิดอาการ

ไม่พงึประสงค์มีแหล่งทีม่าของยาในหลายช่องทาง 

ส่วนใหญ่ได้รับมาจากโรงพยาบาลสอยดาวร้อยละ 

50.8 รองลงมาเป็นคลินิกร้อยละ 16.3 และร้านยา

ร้อยละ 10.7 

ตารางที่ 3 แหล่งที่มาของยาที่ท�ำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

โรงพยาบาลสอยดาว	 71	 69	 37	 45	 34	 256 (50.8)

รพ.สต.ในเขตอ�ำเภอสอยดาว	 9	 10	 8	 5	 4	 36 (7.1)

โรงพยาบาลอื่นๆ	 9	 6	 9	 4	 4	 32 (6.3)

หน่วยมาลาเรีย	 0	 1	 0	 0	 0	 1 (0.2)

ร้านยา	 9	 14	 14	 9	 8	 54 (10.7)

คลินิก	 15	 26	 12	 15	 14	 82 (16.3)

โรงเรียน	 1	 0	 0	 0	 0	 1 (0.2)

โรงงาน	 0	 2	 0	 1	 0	 3 (0.6)

ผู้อื่น/เพื่อน	 8	 3	 5	 9	 4	 29 (5.8)

ร้านขายของช�ำ	 3	 5	 0	 1	 1	 10 (2.0)

ขายตรง	 1	 1	 0	 0	 0	 2 (0.4)

ยาที่บ้านของผู้ป่วยเอง	 2	 2	 1	 0	 1	 6 (1.2)

รวม	 128	 139	 86	 89	 70	 512 (100)

หมายเหต ุผู้ป่วยบางรายได้รับยาจากหลายแหล่งพร้อมกันบางรายได้ยาชนิดเดียวกันจากหลายแหล่ง

	       แหล่งที่มาของยาที่ต้องสงสัย
	 พ.ศ.

	 รวม
	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	
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	 4. ชนิดของยาที่ก่อให้เกิดอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยา

	 ยาท่ีก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์รวม

จ�ำนวน 717 รายการ เฉลี่ย 1.42 รายการต่อ 1 

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่มียาที่

ต้องสงสัยเพียง 1 รายการโดยในแต่ละปีพบว่ามี

ยาทีต้่องสงสยัเฉลีย่ใกล้เคียงกันดังข้อมูลในตาราง

ที่ 4 โดยยาที่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ ส่วน

ใหญ่เกิดจากยาในโรคติดเชื้อ

ตารางที่ 4 จ�ำนวนรายการยาที่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

จ�ำนวนยาที่ต้องสงสัยรวม	 181	 178	 131	 121	 106	 717

จ�ำนวนยาที่ต้องสงสัยเฉลี่ย/รายงาน	 1.43	 1.29	 1.60	 1.39	 1.51	 1.42

จ�ำนวนรายงานที่มียาต้องสงสัย 1 รายการ	 95 (74.8)	 117 (84.8)	 56 (68.3)	 66 (75.9)	 49 (70.0)	 383 (76.0)

จ�ำนวนรายงานที่มียาต้องสงสัย 2 รายการ	 18 (14.2)	 10 (7.2)	 13 (15.9)	 11 (12.6)	 12 (17.1)	 64 (12.7)

จ�ำนวนรายงานที่มียาต้องสงสัย 3 รายการ	 7 (5.5)	 4 (2.9)	 6 (7.3)	 9 (10.3)	 5 (7.1)	 31 (6.2)

จ�ำนวนรายงานที่มียาต้องสงสัย 4 รายการ	 6 (4.7)	 6 (4.3)	 5 (6.1)	 0 (0)	 2 (2.9)	 19 (3.8)

จ�ำนวนรายงานที่มียาต้องสงสัย 5 รายการ	 1 (0.8)	 1 (0.7)	 1 (1.2)	 0 (0)	 2 (2.9)	 5 (1.0)

จ�ำนวนรายงานที่มียาต้องสงสัย 6 รายการ	 0 (0)	 0 (0)	 1 (1.2)	 1 (1.1)	 0 (0)	 2 (0.4)

รวมจ�ำนวนรายงาน	 127 (100)	 138 (100)	 82 (100)	 87 (100)	 70 (100)	 504

	        จ�ำนวนยาที่ต้องสงสัย
	 พ.ศ.

	 รวม
	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

	    	 พ.ศ.
	 รวม

	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

ตารางที่ 5 ยาที่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ตามหมวดยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ

ยาที่ก่อให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์
ตามหมวดยาบัญชียาในหลักแห่งชาติ

หมวดที่ 1 gastrointestinal system	 9	 10	 6	 7	 3	 35
หมวดที่ 2 cardiovascular system	 16	 16	 19	 2	 8	 61
หมวดที่ 3 respiratory system	 10	 23	 21	 6	 10	 70
หมวดที่ 4 central nervous system	 12	 17	 12	 12	 10	 63
หมวดที่ 5 infection	 73	 69	 33	 48	 35	 258
หมวดที่ 6 endocrine system	 3	 2	 2	 3	 0	 10
หมวดที่ 7 obsterics, gynaecology and urinary tract disorder	 3	 0	 0	 0	 0	 3
หมวดที่ 9 nutrition and blood	 4	 2	 2	 1	 2	 11
หมวดที่ 10 musculoskeletal and joint diseases	 29	 28	 23	 19	 27	 126
หมวดที่ 11 eye	 0	 0	 0	 1	 0	 1
หมวดที่ 12 ear, nose, oropharynx and oral cavity  	 0	 1	 0	 0	 0	 1
หมวดที่ 13 skin	 0	 0	 0	 0	 1	 1
หมวดที่ 14 immunological products and vaccines	 1	 1	 1	 0	 1	 4
หมวดที่ 15 anaesthesia	 1	 0	 1	 0	 0	 2
miscellaneous	 15	 7	 10	 21	 9	 62
ยาสมุนไพรและอาหารเสริมจากสมุนไพร	 5	 2	 1	 1	 0	 9

รวม	 181	 178	 131	 121	 106	 717
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	 5. อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

	 อาการไม่พึงประสงค์ ส่วนใหญ่เป็นอาการ

ต่อระบบผิวหนังร้อยละ 67.9 และอาการต่อหลาย

ระบบ ร้อยละ 10.9 ดังข้อมูลสรุปในตารางที่ 6

ตารางที่ 6 สรุปอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

	    	                                 พ.ศ.
	 รวม

	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	
อาการไม่พึงประสงค์

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบผิวหนัง	 86	 93	 52	 69	 42	 342 (67.9)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบทางเดินหายใจ	 8	 7	 5	 4	 5	 29 (5.6)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบ metabolism ของร่างกาย	 8	 6	 2	 0	 3	 19 (3.8)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบหัวใจและหลอดเลือด	 1	 5	 4	 1	 1	 12 (2.4)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบทางเดินอาหาร	 5	 2	 4	 2	 3	 16 (3.2)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบประสาท	 0	 3	 5	 0	 0	 8 (1.6)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบตับ	 3	 0	 1	 0	 2	 6 (1.2)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบไต	 1	 1	 4	 0	 0	 6 (1.2)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบเลือด	 2	 4	 0	 0	 0	 6 (1.2)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อระบบอื่นๆ	 1	 1	 1	 2	 0	 5 (1.0)

อาการไม่พึงประสงค์ ต่อหลายระบบ	 12	 16	 4	 9	 14	 55 (10.9)

รวม	 127	 138	 82	 87	 70	 504 (100)

	 6. ระดับความน่าจะเป็นของอาการไม่พงึ

ประสงค์จากการใช้ยา

	 จากการประเมินความน่าจะเป็นของการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์โดยวิธี Naranjo’s algorithm 

พบระดับเป็นไปได้ น่าจะใช่ ใช่แน่นอน และไม่น่า

จะใช่ ที่ร้อยละ 52.86 ร้อยละ 38.77 ร้อยละ 7.11 

และร้อยละ 1.26 ตามล�ำดับ โดยมีรูปแบบเช่น

เดียวกันทุกปี ยกเว้นในปี พ.ศ. 2557 ที่ระดับน่า

จะใช่สงูกว่าระดับเป็นไปได้ ดังข้อมูลในตารางที ่7

 

ตารางที่ 7 ระดับความน่าจะเป็นของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

	       
	      พ.ศ.

	 รวม
	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

จ�ำนวนยาตามระดับคะแนน
ความน่าจะเป็น Naranjo’s algorithm

ระดับใช่แน่นอน
	 คะแนน 11  
	 คะแนน 10  
	 คะแนน 9  

	 รวมระดับใช่แน่นอน
ระดับน่าจะใช่
	 คะแนน 8  
	 คะแนน 7  
	 คะแนน 6  
	 คะแนน 5  

	 รวมระดับน่าจะใช่

0 (0.00)
4 (2.21)
3 (1.66)

7 (3.87)

7 (3.87)
23(12.71)
17 (9.39)
18 (9.94)

65(35.91)

0(0)
8 (6.11)
4 (3.05)

12 (9.4)

3 (2.29)
24 (18.32)
13 (9.92)
6 (4.58)

43(32.82)

0 (0)
3 (2.83)
7 (6.60)

9 (8.49)

3 (2.83)
18 (16.98)
10 (9.43)
17 (16.04)

48(45.28)

0(0)
10 (5.62)
7 (3.93)

17 (9.39)

11 (6.18)
30(16.85)
17 (9.55)
17 (9.55)

75(42.13)

1 (0.83)
1 (0.83)
3 (2.48)

5 (4.13)

2 (1.65)
13 (9.92)
11 (9.09)
18 (14.88)

44(36.36)

1 (0.14)
26 (3.63)
24 (3.35)

51 (7.11)

26 (3.63)
108(15.06)
68 (9.48)
76 (10.60)

278(38.77)
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ตารางที่ 7 ระดับความน่าจะเป็นของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ต่อ)

	       
	 พ.ศ.

	 รวม
	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

	       
	 พ.ศ.

	 รวม
	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

จ�ำนวนยาตามระดับคะแนน
ความน่าจะเป็น Naranjo’s algorithm

ระดับความร้ายแรงของ
อาการไม่พึงประสงค์

ระดับเป็นไปได้
	 คะแนน  4
 	 คะแนน  3
	 คะแนน  2
	 คะแนน  1

	 รวมระดับเป็นไปได้
ระดับไม่น่าจะใช่
	 คะแนน 0 
	 คะแนน -1

รวมระดับไม่น่าจะใช่

รวมทุกระดับ

64(35.36)
36(19.89)
7(3.87)

0(0)

107(59.12)

2(1.10)
0(0)

2(1.10)

181

39(29.77)
30(22.90)
3(2.29)
1(0.76)

73(55.73)

0(0)
0(0)

0(0)

131

15(14.15)
23(21.70)
1(0.94)
4(3.77)

43(40.57)

5(4.8)
0(0)

5(4.8)

106

55(30.90)
22(12.36)
7(3.93)
1(0.56)

85(47.75)

1(0.56)
0(0)

1(0.56)

178

34(28.10)
28(23.14)
8(6.61)
1(0.83)

71(58.68)

0(0)
1(0.83)

0(0.83)

121

207(29.2)
139(19.6)
26(3.7)
7(1.0)

379(52.86)

8(1.12)
1(0.14)

9(1.26)

717(100)

	 7. ระดับความร้ายแรงของการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

	 พบว่าอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ส่วนใหญ่อยูใ่นระดับไม่ร้ายแรงร้อยละ 79.6 แต่ใน

ระดับร้ายแรงจ�ำนวนร้อยละ 14.9 ต้องเข้ารับการ

รักษาในโรงพยาบาล และร้อยละ 4.0 มีอันตราย

ถึงชีวิตการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรงมี

สัดส่วนใกล้เคียงกันทุกปี ดังข้อมูลในตารางที่ 8

ตารางที่ 8 ระดับความร้ายแรงของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ไม่ร้ายแรง	 95 (74.8)	 106 (76.8)	 75 (91.5)	 71 (81.6)	 54 (77.1)	 401 (79.6)

ร้ายแรงรวม	 32 (25.2)	 32 (23.2)	 7 (8.5)	 16 (18.4)	 16 (22.9)	 103 (20.4)

เสียชีวิต	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)

อันตรายถึงชีวิต	 7 (5.5)	 7 (5.1)	 2 (2.4)	 3 (3.4)	 1 (1.4)	 20 (4.0)

ต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล	 22 (17.3)	 24 (17.4)	 4 (4.9)	 11 (12.6)	 14 (20.0)	 75 (14.9)

เพิ่มระยะเวลาการรักษาในการรักษา	 3 (2.4)	 1 (0.7)	 1 (1.2)	 2 (2.3)	 1 (1.4)	 8 (1.6)

ให้นานขึ้น	

พิการถาวรหรือไร้ความสามารถ	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)

ความผิดปกติแต่ก�ำเนิดหรือทารกวิรูป	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)

เกิดภาวะอื่นๆที่มีความส�ำคัญทางการแพทย์	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)

รวม	 127	 138	 82	 87	 70	 504



วารสารศูนย์การศึกษาแพทยศาสตร์คลินิก โรงพยาบาลพระปกเกล้า	 ปีที่ 32  ฉบับที่ 4  ต.ค. - ธ.ค. 2558342

	 8. อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่

สามารถป้องกันได้

	 อาการไม่พงึประสงค์ทีส่ามารถป้องกันได้ที่

พบได้จ�ำนวน 64 รายงาน คิดเป็นร้อยละ 12.9 ของ

รายงานอาการไม่พงึประสงค์ท้ังหมด อาการไม่พงึ

ประสงค์ท่ีสามารถป้องกันได้ ส่วนใหญ่เกิดจาก

ขนาด วธิผีสม วธิบีริหารยา ความถ่ีทีไ่ม่เหมาะสม

กับสภาวะของผู้ป่วยจ�ำนวน 23 ครั้ง (ร้อยละ 4.6) 

ผู้ป่วยได้รับยาที่เคยมีประวัติการแพ้ จ�ำนวน 24 

ครั้ง (ร้อยละ 4.8) ยาที่ผู้ป่วยได้รับมีวัตถุประสงค์

การใช้ทีไ่ม่เหมาะสม จ�ำนวน 28 คร้ัง (ร้อยละ 5.6) 

ดังข้อมูลในตารางที่ 9 

ตารางที่ 9 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่สามารถป้องกันได้

	 	 พ.ศ.
	 รวม

	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

	 	 พ.ศ.
	 รวม

	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	

เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
ที่สามารถป้องกันได้

สาเหตุของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์
จากการใช้ยาซ�้ำ

ยาที่ได้รับแล้วเกิด ADR มีวัตถุประสงค์การใช้ที่ไม่เหมาะสม	 6 (4.8)	 7 (5.1)	 8 (9.8)	 5 (6.1)	 2 (2.9)	 28 (5.6)

ขนาดยา/วิธีผสม/วิธีบริหารยา/ความถี่ที่ไม่เหมาะสม	 3 (2.4)	 7 (5.1)	 9 (11.0)	 4 (4.9)	 0 (0)	 23 (4.6)

  กับสภาวะผู้ป่วย	

ไม่ได้วัดระดับยาหรือค่าที่จ�ำเป็นตรวจในการประเมินการรักษา	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)	 0 (0)

ผู้ป่วยเคยมีประวัติแพ้ยาตัวนี้มาก่อน	 7 (5.6)	 12 (8.7)	 2 (2.4)	 2 (2.4)	 1 (1.4)	 24 (4.8)

Drug interaction มีโอกาสท�ำให้เกิดอาการนี้	 1 (0.8)	 3 (2.2)	 2 (2.4)	 0 (0)	 0 (0)	 6 (1.2)

มีบันทึกอาการหรือผลการตรวจที่บ่งบอกความเป็นพิษของยานี้	 1 (0.8)	 0 (0)	 1 (1.2)	 0 (0)	 0 (0)	 2 (0.4)

ใช้ยาไม่เป็นไปตามค�ำสั่งแพทย์	 2 (1.6)	 2 (1.4)	 2 (2.4)	 4 (4.9)	 1 (1.4)	 11 (2.2)

ไม่สามารถประเมินได้	 2 (1.6)	 0 (0)	 5 (6.1)	 5 (6.1)	 0 (0)	 12 (2.4)

รวมจ�ำนวนรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	 15 (12.0)	 22 (15.9)	14 (17.1)	 9 (11.0)	 4 (5.7)	 64 (12.9)

  ที่สามารถป้องกันได้	

	 9. สาเหตุของการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้ยาซ�้ำ

	 การเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ซ�ำ้หลังได้รับวินิจฉยัจากบุคคลากรทางการแพทย์

แล้ว มีสาเหตุมาจากหลายปัจจัย โดยส่วนใหญ่มา

จากการใช้ยาเองของผูป่้วย จ�ำนวน 2 คร้ัง คดิเป็น

ร้อยละ 16.7 เกิดจากระบบของโรงพยาบาลส่ง

เสริมสุขภาพต�ำบลในเขตอ�ำเภอสอยดาว จ�ำนวน 

3 ครั้ง คิดเป็นร้อยละ 25.0 และเกิดจากระบบงาน

ของคลินิกจ�ำนวน 2 ครั้ง คิดเป็นร้อยละ 16.7 ดัง

ข้อมูลจากตารางที่ 10

 

ตารางที่ 10 สาเหตุของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาซ�้ำ

ระบบงานของโรงพยาบาล	 0	 1	 1	 0	 0	 2(16.7)

ระบบงานของ รพ.สต.ในเขตอ�ำเภอสอยดาว	 1	 1	 1	 0	 0	 3(25.0)

ระบบงานของคลินิก	 0	 2	 0	 0	 0	 2(16.7)

ระบบงานของร้านยา	 0	 1	 0	 0	 0	 1(8.3)
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	    	 พ.ศ.
	 รวม

	 2553	 2554	 2555	 2556	 2557	
สาเหตุของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยาซ�้ำ

ตารางที่ 10 สาเหตุของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาซ�้ำ (ต่อ)

ระบบงานของโรงเรียน	 1	 0	 0	 0	 0	 1(8.3)

จากตัวผู้ป่วยเอง	 1	 1	 0	 0	 0	 2(16.7)	

    ฝากผู้อื่นซื้อยาโดยไม่แจ้งการแพ้ยา	 1	 0	 0	 0	 0	 1(8.3)

    รพ.สต.ซักประวัติ ผู้ป่วยลืมจึงตอบว่าไม่แพ้	 0	 1	 0	 0	 0	 1(8.3)

ระบบงานของโรงพยาบาล และจากตัวผู้ป่วยเองร่วมกัน	 0	 1	 0	 0	 0	 1(8.3)

รวม	 3	 7	 2	 0	 0	 12(100)

วิจารณ์
	 ในการศึกษาคร้ังนี้ได้รวบรวมข้อมูลอาการ

ไม่พึงประสงค์จากรายงานเหตุการณ์ไม ่พึง

ประสงค์ จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพตั้งแต่       

วนัท่ี 1 เดือนตลุาคม พ.ศ. 2552 ถงึวนัที ่30 เดอืน

กันยายน พ.ศ. 2557 จากผูป่้วยนอกจ�ำนวนทัง้สิน้ 

464,952 ราย และผู้ป่วยในจ�ำนวน 24,826 ราย 

เกิดอาการไม่พึงประสงค์จ�ำนวน 504 ราย เป็น

อาการไม่พึงประสงค์ในผู้ป่วยนอก จ�ำนวน 332 

ราย คิดเป็นความชุก 0.71 รายต่อ 1,000 ใบสั่งยา

ผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยในจ�ำนวน 172 ราย คิดเป็น

ความชุก 6.93 รายต่อ 1,000 รายผู้ป่วยใน

	 เม่ือเปรียบเทยีบกับการศกึษาของ ธนัยากร

สตางคพุฒ ซึ่งท�ำการศึกษาอุบัติการณ์การเกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในโรงพยาบาล

ชุมชน พบการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ในผู้ป่วย

นอก เท่ากับ 0.3 รายต่อ 1,000 ใบส่ังยา และผูป่้วย

ใน เท่ากับ 1.4 รายต่อ 1,000 ราย ผูป่้วยใน5 อาการ

ไม่พึงประสงค์ ของโรงพยาบาลสอยดาวจงึสงูกว่า

ในการศึกษานี้ถึง 2.4 เท่า ในผู้ป่วยนอก และเป็น 

4.86 เท่า ในผู้ป่วยใน ซึ่งอาจเกิดจากกิจกรรมใน

การค้นหาและป้องกันการเกิดอาการไม่พงึประสงค์ 

ได้แก่ กิจกรรมซักประวัติอาการไม่พึงประสงค์ใน

ทุกจุดบริการที่รับผู ้ป่วย และสอบถามซ�้ำด้วย

ค�ำถามหลักก่อนจ่ายยาทั้งในผู้ป่วยในและผู้ป่วย

นอก กิจกรรมแจ้งและแนะน�ำการปฏิบัติตัวเม่ือ

เกิดอาการไม่พึงประสงค์เม่ือเพิ่มชนิดยาในโรค

เร้ือรัง บันทึกเตือนอาการไม่พึงประสงค์ ในทุกคู่

หน้าของสมุดโรคเรื้อรัง ระบบ pop - up and lock 

เตือนส�ำหรับผู้สั่งจ่ายยา ระบบพิมพ์เตือนอาการ

ไม่พึงประสงค์ในใบสั่งยา ระบบเชิงรุกท่ีให้การ

บริบาลเภสัชกรรมในระบบ case manager ใน

คลินกิวาร์ฟาริน และคลินกิเอดส์ ส่งผลให้สามารถ

ค้นพบอาการไม่พึงประสงค์ได้จ�ำนวนมากและ

สามารถแก้ไขได้อย่างรวดเร็ว

	 อย่างไรก็ดีผูท้�ำการศกึษาคาดการณ์ว่าอบัุติ

การณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ ยังคงต�่ำกว่า

ความเป็นจริงมาก เนื่องมาจากหลายปัจจัย ได้แก่ 

ปัจจัยที่ 1 ระบบการดูแลผู้ป่วยนอกโรคความดัน

โลหิตสูงและโรคเบาหวานที่ มีจ�ำนวนผู ้ป ่วย

ประมาณ 5,000 คน โดยร้อยละ 80 ได้รับบริการ

ใน รพ.สต.  ซึ่ ง มีแพทย ์และเภสัชกรของ                    

โรงพยาบาลสอยดาวออกให้บริการ เม่ือเภสัชกร

พบอาการไม่พึงประสงค์จึงไม่ได้บันทึกรายงาน 

ด�ำเนินการเพียงเขียนเตือนอาการไม่พึงประสงค์

ในทกุคู่หน้าของสมุดประจ�ำตวั  ปัจจยัที ่2 จากการ

ทบทวนผู้ป่วยเสียชีวิต พบการใช้ยาเกินขนาดใน

ผู้ป่วยวัณโรคแล้วก่อให้เกิดตับอักเสบ ซึ่งพบว่า



วารสารศูนย์การศึกษาแพทยศาสตร์คลินิก โรงพยาบาลพระปกเกล้า	 ปีที่ 32  ฉบับที่ 4  ต.ค. - ธ.ค. 2558344

เม่ือเกิดอาการไม่พงึประสงค์แล้วไม่ได้รับแจ้งจาก

คลนิกิวณัโรค ภายหลังการทบทวนกลุ่มงานเภสชั

กรรมฯ จึงได้จัดการบริบาลเภสัชกรรมในระบบ 

case manager ในคลินิกวัณโรค ในช่วงปลายปี 

พ.ศ.2557 และพบผู้ป่วยที่เกิดตับอักเสบจากการ

ใช้ยาวัณโรคหลายราย ปัจจัยที่ 3 อัตราการ

รายงานอาการไม่พึงประสงค์ในคลินิกเอดส์ลดลง

ไปมาก เม่ือสอบถามเภสัชกรประจ�ำคลินิกพบว่า

ได้รายงานเฉพาะผูป่้วยท่ีมีอาการแพ้ยา โดยไม่ได้

รายงานผูป่้วยท่ีมีอาการข้างเคียงจากการใช้ยา ถงึ

แม้เป็นสาเหตุให้ผู้ป่วยต้องเปลี่ยนยา  

	 ผู้ป่วยที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่

เป็นเพศหญงิร้อยละ 60.1 ซึง่อาจเนือ่งมาจากเพศ

หญงิมีพฤตกิรรมการใช้ยาท่ีมากกว่าเพศชาย โดย

พบได้ในทุกกลุ่มอายุ  รวมถึงกลุ่มอายุน้อยกว่า 1 

ปี ซึ่งพบถึง 26 ราย คิดเป็นร้อยละ 5.2 โดยได้รับ

ยาครั้งละ 3 ถึง 4 รายการจากคลินิก และยาหลาย

รายการมีการสั่งใช้ในเด็กเล็กที่มีอายุน้อยกว่าข้อ

บ่งใช้ยา	

	 อาการแพ้ยาเป็นอาการไม่พึงประสงค์หลัก

ที่พบมากท่ีสุด เนื่องจากเป็นจุดเน้นของกิจกรรม

ติดตามอาการไม่พึงประสงค์ กลุ่มยาปฏิชีวนะ  

เป็นสาเหตขุองอาการไม่พงึประสงค์ทีพ่บมากทีสุ่ด

ต่อเนื่องกันทุกปีสอดคล้องกับการศึกษาของ 

ธันยากร สตางคพุฒ5 และรายงาน Spontaneous 

reports of adverse drug reaction 20121แสดง

ถงึความแพร่หลายของการใช้ยาปฏิชวีนะ ถงึแม้ว่า

จะมีการศึกษาแสดงถงึการใช้ยาปฏิชวีนะส่วนใหญ่

ที่ไม่มีข้อบ่งใช้ 6,7 ดังนั้นหากโรงพยาบาล รพ.สต.

คลินิก และร ้านยาส่ังจ ่ายยาปฏิชีวนะอย่าง           

สมเหตุผล จะลดอุบัติการณ์ของอาการไม่พึง

ประสงค์ลงไปได้มาก จากการศึกษานีโ้รงพยาบาล

สอยดาว คลินกิ และร้านยาเป็นแหล่งทีม่าหลกัของ

ยาที่ท�ำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์

	 อาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่เป็นอาการที่

เกิดขึน้กับระบบผวิหนงัซึง่สอดคล้องกับการศึกษา

ของ ธันยากร  สตางคพุฒ5 และรายงาน Sponta-

neous Reports of Adverse Drug Reaction 

20121เม่ือประเมินความน่าจะเป็นของการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่อยู่ในระดับเป็นไป

ได้ รองลงมาเป็นระดับน่าจะใช่  ซึง่พบว่าข้อดีของ

การซักประวัติอาการไม่พึงประสงค์โดยเภสัชกร

อย่างทั่วถึง ท�ำให้สามารถประเมินผู ้ป ่วยได้

ครอบคลุม แต่พบปัญหาการแยกแยะระหว่าง

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยากับอาการของ

โรคได้บ่อย เช่นผู้ป่วยให้ประวัติว่ารับประทานยา

ไป 2 ชั่วโมง แล้วเกิดผิดปกติ ซึ่งเม่ือซักประวัติ

แล้วพบว่าอาการดังกล่าวเกดิจากภาวะ dehydra-

tion จาก โรค diarrhea เป็นต้น ซึง่หากแพทย์แยก

อาการของโรคออกจากอาการไม่พึงประสงค์ให้

ก่อน เภสัชกรจะสามารถประเมินความน่าจะเป็น

ของการเกดิอาการไม่พงึประสงค์ได้แม่นย�ำมากยิง่

ขึ้น นอกจากนี้พบระบบประกันคุณภาพงาน

ตดิตามอาการไม่พงึประสงค์ของกลุม่งานเภสชักร

รมฯได้ด�ำเนนิการตรวจแก้ คะแนนความน่าจะเป็น 

ก่อนรายงานให้ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา โดยเภสัชกรผู้รับผิดชอบ ซึ่งข้อที่ถูกแก้ไข

บ่อยได้แก่ “อาการนี้เกิดจากสาเหตุอื่นได้อีก” ซึ่ง

พบว่าเภสชักรบางคนให้คะแนนในข้อนีส้งูผดิปกติ 

เกือบทุกรายงาน ซึ่งกลุ ่มงานเภสัชกรรมควร

พฒันาระบบ feedback ข้อมูล แก่เภสัชกรผูท้�ำการ

ประเมินและอาจท�ำกิจกรรมอภิปรายกลุ่มเพื่อ

พัฒนาศักยภาพของเภสัชกรด้วย นอกเหนือจาก

การประกันคุณภาพรายงาน

	 เม่ือแยกตามระดับความร้ายแรงของอาการ

ไม่พึงประสงค์พบว่าส่วนใหญ่มีอาการไม่ร้ายแรง
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สอดคล้องกับรายงาน Spontaneous reports of 

adverse drug reaction 20121 ส่วนอาการร้ายแรง

ทีพ่บได้แก่ ต้องเข้ารบัการรกัษาตวัในโรงพยาบาล 

(ร้อยละ 14.9) และมอีนัตรายถึงชีวิต (ร้อยละ 4.0) 

โดยไม่มีผู้เสียชีวิต จากการประเมินรายงานและ

สัมภาษณ์เภสัชกรผู้รายงานอาการไม่พึงประสงค์

พบความไม่ชัดเจนระหว่างระดับต้องเข้ารับการ

รักษาตัวในโรงพยาบาลและระดับมีอันตรายถึง

ชวีติ เนือ่งจากทัง้ 2 ระดับผูป่้วยจะได้รับเข้ารักษา

ตัวในโรงพยาบาล แต่เภสัชกรบางคนประเมิน

ระดับมีอนัตรายถงึชวีติ โดยพจิารณาว่าผู้ป่วยต้อง

ได้การปฏิบัติการฟื้นคืนชีพ บางคนประเมินเพียง

ระดับต้องได้รับ adrenaline พร้อม load สารน�้ำ

ทางหลอดเลือดด�ำ เพื่อแก้ไขภาวะช็อค หรือบาง

คนประเมินเพียงระดับต้องได้รับ adrenaline จึง

ท�ำให้ผลการประเมินใน 2 ข้อดังกล่าว อาจแยก

ออกจากกันไม่ได้ชัดเจน ซึ่งกลุ่มงานเภสัชกรรม

ควรหาข้อตกลงร่วมกันในการวางมาตรฐานการ

ประเมินข้อนี้

	 อาการไม่พึงประสงค์ที่สามารถป้องกันได้

พบร้อยละ 12.9 ของรายงานทัง้หมด มีสาเหตุจาก

การได้รับยาที่เคยมีประวัติการแพ้ (ร้อยละ 4.8) 

การใช้ยาโดยมีวัตถุประสงค์การใช้ท่ีไม่เหมาะสม 

(ร้อยละ 5.6) การใช้ยาไม่เป็นไปตามค�ำสั่งแพทย์ 

(ร้อยละ 2.2) ส่วนขนาดยา/วิธีผสม/วิธีบริหารยา/

ความถี่ที่ไม่เหมาะสมกับสภาวะผู ้ป ่วยพบได้     

ร้อยละ 4.6 อนึ่งพบว่าการประเมินอาการไม่พึง

ประสงค์ท่ีสามารถป้องกันได้ อาจมีจ�ำนวนน้อย

กว่าความเป็นจริง เนื่องจากเกณฑ์ของการ

ประเมินพิจารณาจากความเหมาะสมของการให้

ยา ซึ่งร้อยละ 49.2 ของยาได้รับจากภายนอก    

โรงพยาบาล จึงท�ำให้ข้อมูลไม่เพียงพอในการ

ประเมินความเหมาะสม โดยพบว่าผู้ป่วยทราบว่า

ตนเองป่วยมีอาการ แต่ไม่ทราบว่าเป็นโรคใด 

เภสัชกรจงึประเมินอาการไม่พงึประสงค์ท่ีสามารถ

ป้องกันได้จากการใช้สั่งยาและการใช้ยาท่ีไม่ถูก

ต้องอย่างชัดเจนเท่านัน้ เช่น การสัง่ใช้ยาทีห้่ามใช้

ในเด็กเล็ก การให้ยาผิดขนาด การสั่งยาที่ผู้ป่วย

เคยแพ้  

	 เกิดอาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำจากระบบงาน

ของโรงพยาบาลสอยดาวจ�ำนวน 2 ครั้ง จากยา 

hydrochlorothiazide ที่ก่อ photosensitivity จาก

การได้รับยาในโรงพยาบาล และอีกรายได้รับยา

จากคลินกิโรคเรือ้รังที ่รพ.สต. และต้องเข้ารับการ

รักษาตัวในโรงพยาบาลด้วยภาวะ hyponatremia   

ซึ่งทั้ง 2 รายมีข้อมูลของการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ในเวชระเบียนและใบส่ังยา  จึงเป็นท่ีมา

ของการบันทึกเตือนอาการไม่พึงประสงค์ในทุกคู่

หน้าของสมุดโรคเร้ือรัง ท้ังภายในโรงพยาบาลและ

คลินิกโรคเรื้อรังที่ รพ.สต. ซึ่งหลังจากการด�ำเนิน

การยังไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำ การเกิด

อาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำจากระบบงานของโรง

พยาบาลร่วมกับผู้ป่วยจ�ำนวน 1 คร้ัง จากการ

เปลี่ยนระบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ของ       

โรงพยาบาลทีโ่อนย้ายข้อมูลการแพ้ยาไม่ครบถ้วน 

และผูป่้วยให้ญาตมิารับยาแทน โดยญาตใิห้ประวตัิ

ไม่แพ้ยา หลังใช้ผู ้ป ่วยเกิดผ่ืนไม่ทราบชนิด

เนื่องจากผู้ป่วยไม่ได้มาโรงพยาบาลและญาติน�ำ

ยามาเปล่ียน ซึ่งศูนย์คอมพิวเตอร์ได้ด�ำเนินการ

แก้ไขแล้ว 

	 อย่างไรก็ดีจากการทบทวนสรุปผลการ

ด�ำเนินงานของกลุ่มงานเภสัชกรรมย้อนหลัง พบ

การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำที่ไม่ได้ติดตาม 

เภสัชกรไปซักประวัติในผู้ป่วยในจ�ำนวน 2 ครั้งใน

ปี พ.ศ. 2554 และอีก 1 ครั้งในปี พ.ศ. 2555 จึง

ไม่มีการบันทึกรายงาน  ซึง่กลุ่มงานเภสัชกรรมได้
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ขอปรับระบบการรับผู ้ป่วยเข้าพักรักษาตัวใน      

โรงพยาบาลให้ผ่านกลุ่มงานเภสัชกรรม เพื่อซัก

ประวัติและออกบัตรแพ้ยาก่อนเข้าหอผู้ป่วย ภาย

หลังการปรับระบบ ยังไม่พบเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ซ�ำ้จากระบบยาผูป่้วยในของโรงพยาบาล

	 การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำจากระบบ

งานของ รพ.สต.ในเขตอ�ำเภอสอยดาว จ�ำนวน 3 

คร้ัง ทุกคร้ังเกิดจากการไม่ได้ซักประวัติแพ้ยา 

กลุ่มงานเภสัชกรรมได้ร่วมด�ำเนินการกับ รพ.สต. 

เพือ่วางระบบป้องกันการเกดิอาการไม่พงึประสงค์

ซ�้ำ ซ่ึงสามารถวางระบบได้ท้ังหมด จ�ำนวน 12 

แห่งและมีระบบป้องกันการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ซ�ำ้ท่ีดี จ�ำนวน 8 แห่ง ภายหลังด�ำเนนิการ

ยงัพบ อาการไม่พงึประสงค์ซ�ำ้อีก 1 คร้ังในปี พ.ศ.

2554 จากการไม่ได้ซักประวัติแพ้ยา การเกิด

อาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำจากหน่วยงานภายนอก 

เช่น คลินิก ร้านยา โรงเรียน และการใช้ยาของ     

ผู้ป่วยเอง  รวม 5 ครั้ง โดยผู้ป่วยไม่แจ้งประวัติ 

แพ้ยา และมี 1 รายที ่เจ้าหน้าที ่รพ.สต. ซักประวตัิ

แพ้ยา แต่ผูป่้วยลืมจงึตอบว่าไม่แพ้ จงึได้รบัยาแล้ว

เกิด anaphylaxis 

	 ข้อมูลดังกล่าวเป็นการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ซ�้ำที่เคยได้รับการวินิจฉัยจากบุคลากร

ทางการแพทย์มาก่อน หากรวมข้อมูลการเกิด

อาการไม่พงึประสงค์ซ�ำ้ ชนดิการแพ้ยาท่ียังไม่เคย

ได้รับการวินิจฉัย โดยผู้ป่วยทราบว่ายาชนิดดัง

กล่าวก่อให้เกิดความผดิปกตแิละใช้ซ�ำ้อีก 12 ราย  

ท่ีได้รับยาจากคลินิก ร้านช�ำ โรงงาน ร้านยา       

โรงพยาบาลอืน่ และการขอยาจากผูอ้ืน่แล้วพบว่า

ร้อยละ 54.2 เป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง 

และในจ�ำนวนนี้เป็นอาการ anaphylaxis ถึง     

ร้อยละ 33.3  แสดงถงึการเข้าถงึยาได้โดยง่ายของ

ประชาชนดังเช่น การซื้อยาจากร้านช�ำ การขาย

ยาอันตรายโดยร้านยา ขย. 2 และระบบการคัด

กรองการแพ้ยาท่ียังไม่เหมาะสมของคลินิก และ

โรงงาน รวมท้ังการขาดความรู้ในการใช้ยาของ

ประชาชน  จึงควรน�ำข้อมูลการเกิดอาการไม่พึง

ประสงค์ เข้าไปเป็นส่วนหนึ่งในจุดเน้นของการ

ด�ำเนนิงานด้านความปลอดภยัในการใช้ผลิตภณัฑ์

สุขภาพในระดับชุมชน

	 รายงานเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้

ผลติภัณฑ์สขุภาพของโรงพยาลสอยดาว ปรบัปรงุ

มาจากแบบฟอร์มรายงานของส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา1 โดยเพิ่มประเด็นอาการ

ไม่พึงประสงค์ท่ีสามารถป้องกันได้ รวมทั้ง time 

line และมีระบบตรวจสอบความถกูต้องของระบบ

รายงานทุกเดือน จึงมีคุณภาพดีเพียงพอในการ

รวบรวมข้อมูลในการศึกษา แต่ยังมีประเด็นที่ไม่

ชดัเจนในขัน้ตอนการประเมินอาการไม่พงึประสงค์ 

ซึ่งต้องด�ำเนินการต่อไป

	 โรงพยาบาลสอยดาวจดัท�ำบัตรแพ้ยาโดยมี

ส�ำเนาจึงสะดวกในการรวบรวมข้อมูล รวมทั้ง

ก�ำหนดรูปแบบเพื่อให้มีรายละเอียดเพียงพอใน

การประเมินความน่าจะเป็นและปัจจัยที่ควรเฝ้า

ระวัง ซึ่งมีข้อมูลจ�ำเป็นมากกว่าบัตรแพ้ยาของ

ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา แต่มีเนือ้ที่

ในการบันทึกน้อย จึงควรเพิ่มเนื้อที่ในการบันทึก

	 จากผลการศึกษาพบว ่าโรงพยาบาล

สอยดาวพฒันาระบบป้องกันการเกิดอาการไม่พงึ

ประสงค์จากเหตุการณ์ความเสี่ยงและสามารถ

ป้องกันการเกิดอาการไม่พงึประสงค์ซ�ำ้ได้ รวมทัง้

สามารถคดักรองผูป่้วยได้อย่างครอบคลมุ  แต่การ

เกิดอาการไม่พึงประสงค์ซ�้ำและการเกิดอาการไม่

พงึประสงค์ทีส่ามารถป้องกันได้ส่วนใหญ่เกิดเนือ่ง

มาจากการใช้ยาด้วยตนเองของผู้ป่วย และระบบ

คัดกรองการแพ้ยาท่ีไม่เหมาะสมของแหล่งยาใน
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ชุมชน ซึ่งควรน�ำข้อมูลน�ำเสนอผู้บริหารและน�ำ

ข้อมูลไปต่อยอดในกิจกรรมเสริมสร้างความ       

เข้มแข็งในชุมชนด้านการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพใน

งานคุ้มครองผูบ้ริโภค และควรศกึษาเพิม่เตมิด้าน

ค่าใช้จ่ายต่างๆ ท่ีเกิดข้ึนและผลลัพธ์ภายหลงัจาก

การวางระบบป้องกันการแพ้ยาซ�้ำในชุมชน
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