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ก

   คํ านํ า

การรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา (Adverse drug reaction: ADR) โดย
ระบบ Spontaneous Reporting System (SRS) เปนการรายงานทันทีเมื่อพบผูปวยเกิด ADR โดย
บุคลากรทางการแพทยไปยังศูนยติดตามADR ของประเทศ ซึ่งจะรวบรวมขอมูลจากแหลงตางๆทั่ว
ประเทศ เกิดเปนสญัญาณเตือนภัยถึงอันตรายจากการใชยาภายหลงัยาถกูวางจํ าหนายในทอง
ตลาด น ําไปสูการศึกษาวิจัยที่เปนระบบ และนํ ามาพัฒนาการใชยาใหเกิดความปลอดภัยตอผูใช
ยามากขึ้น  การมีระบบการรายงาน ADR ในโรงพยาบาลยังสามารถชวยปองกันผูปวยไมใหเกิด
ADR ซํ้ า  และลดความรุนแรงของการเกิดADR ดวย

ปญหาอตัราการรายงานตํ่ า เปนปญหาสํ าคัญของการรายงานADR ดวยระบบ SRS เนื่อง
จากไดรับความรวมมือจากบุคลากรทางการแพทยนอย โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค ซึ่งเปนโรง
พยาบาลศูนยขนาด 900 เตียง และเปนศูนยติดตาม ADR แมขายเขต 7 กพ็บปญหาอัตราการราย
งานADR ต่ํ าเชนกัน ซึ่งระบบการรายงานADR ในโรงพยาบาลเปนระบบเฝาระวังเชิงรับ ตองอาศัย
ความรวมมือจากแพทยและพยาบาลในการแจงผูปวยเกิดADR มาที่เภสัชกรซึ่งเปนผูเก็บขอมูล
และบนัทกึรายงานADR ประกอบกับเปนชวงเวลาที่มีการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาลที่เนนการดู
แลรักษาผูปวยเปนทีม จงึไดทํ าการศึกษาเพือ่เพิม่ประสิทธิภาพการรายงานADRในโรงพยาบาล
โดยใชวิธีสรางทีมงานสหวชิาชีพในรูป ADR Team ดํ าเนนิการติดตามและรายงานADRรวมกัน
ทดลองศกึษาในหอผูปวยอายุรกรรม  ผลการศึกษาวิจัยทีไ่ดนี้ สามารถใชเปนแนวทางในการ
พฒันาระบบการรายงาน ADR ในโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคและโรงพยาบาลตางๆได

คณะผูวจิยัหวังวารายงานการวิจัยนี้ จะเปนประโยชนตอการพัฒนาระบบการรายงาน
ADR ในโรงพยาบาลใหมีประสิทธิภาพไดไมมากก็นอย หากมีขอบกพรองประการใด คณะผูวิจัย
ขอนอมรับคํ าติชม และขอเสนอแนะตางๆดวยความยินดียิ่ง

      คณะผูวิจัย
              กนัยายน   2544
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         บทคัดยอ

บทนํ า: โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค เปนโรงพยาบาลศูนยขนาด 900 เตียง และเปนศูนยติด
ตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา(Adverse drug reaction/ADR) แมขายเขต7 มีผูปวย
ในประมาณ 62,000 รายตอป จํ านวนรายการยาที่ใชในโรงพยาบาลประมาณ 700 กวารายการ
แตมจี ํานวนรายงานADR ของผูปวยในเพียง 7 ฉบับตอป ซึ่งตํ่ ามากเมื่อเทียบกับโรงพยาบาลศูนย
ในระดบัเดยีวกนั งานวิจัยนี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อใชวิธีสรางทีมงานสหวิชาชีพในการเพิ่มประสิทธิ
ภาพการรายงานADR ของผูปวยใน โดยมุงเนนที่การรายงานADR ที่มีความรุนแรงระดับปานกลาง
และมาก  ท ําการศึกษาแบบกึ่งทดลอง (Quasi-experiment) วัดผลกอนและหลังทํ าการศึกษา
เปรียบเทยีบกนั ประชากรที่ศึกษาคือ ผูปวยที่นอนรักษาในหอผูปวยอายุรกรรมในชวงที่ศึกษา รวม
8 หอ ตัวแปร คือ สัดสวนของจํ านวนรายงานADRที่ไดรับตอจํ านวนผูปวยที่เกิดADR  ใช
Naranjo’s algorithm ประเมนิการเกิดADR  วัดผล 3 คร้ังๆละ 1 เดือน คือ กอนทํ าการศึกษา, หลัง
ทมีงานสหวชิาชพีด ําเนินการ 3 เดือน และ8 เดือนเพื่อวัดความคงอยูของระบบ  วิเคราะหผลโดยใช
สถิติเชิงพรรณนา
ผลการศึกษา: พบวาหลังทีมงานสหวชิาชพีด ําเนนิการ 3 เดือน ประสิทธิภาพการรายงานADRที่มี
ความรุนแรงปานกลาง เพิม่ข้ึนจาก 0%(0/12) เปน 75%(6/8) และรายงานADR ที่มีความรุนแรง
มากเพิม่จาก 0%(0/0) เปน 100%(1/1)  เมื่อระบบคงที่หลังทีมงานสหวชิาชพีดํ าเนินการ 8 เดือน
พบวารายงานADR ที่มีความรุนแรงปานกลางเพิ่มเปน 100%(6/6) แตไมพบผูปวยเกิดADR ที่มี
ความรนุแรงมาก    และพบวาหลังมีทีมงานสหวชิาชพีจ ํานวนรายงานADR ที่มีความรุนแรงปาน
กลางเพิม่เปน 74 ฉบับ และรุนแรงมาก 16 ฉบับ นอกจากนี้มีรายงานADR ที่พบนอย และADR
จากยาใหมเพิม่ข้ึนดวย รายงานADR ที่ไดรับมีความสมบูรณครบถวนมากขึ้น สามารถปองกันผู
ปวยเกดิADRซํ ้าโดยบันทึกในเวชระเบียนและมอบบัตรแพยาใหผูปวยได 79 ราย จํ านวนรายงาน
ADRของผูปวยในทั้งหมดเพิ่มจาก 7 ฉบับ เปน 149 ฉบับตอป
สรปุผลการศึกษา: ทมีงานสหวชิาชพีสามารถเพิ่มประสิทธิภาพการรายงานADR ที่มีความรุนแรง
ปานกลางและมากได โดยมีแนวโนมวาระบบสามารถดํ าเนินการไดอยางตอเนื่อง จึงควรนํ ามาเปน
แนวทางในการตดิตามADRใหครอบคลุมทั้งโรงพยาบาล และทดลองศึกษาในโรงพยาบาลอื่นตอ
ไป   รวมทั้งมีการพัฒนาระบบเฝาระวังแบบเชิงรับรวมดวย
คํ าสํ าคัญ : อาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยา, การรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใช
ยา, ประสิทธภิาพการรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา, ทีมงานสหวิชาชีพ
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 Abstract

Introduction :  Sappasittiprasong Hospital is a 900 beds regional hospital and co-operating head
center for adverse drug reaction monitoring program in health’s region 7 of Thailand. In-patient
had been serviced about 62,000 patients and about 700 items of drug were available in hospital,
but only 7 adverse drug reaction (ADR) reports had been reported when compared with other
region hospitals, it was underreport. The study intended to increase the efficiency of in-patient
ADR reporting, that emphasized on moderate and severe cases. Multidisciplinary medical team
had been established and run the quasi-experiment in 8 medicine wards. The variables were
numbers of ADR case report compared with numbers of ADR case between before and after the
experiment. ADR cases were assessed the causality by Naranjo’s Algorithm. The efficiency of
ADR reporting was evaluated in 3 period time, followed at before study, 3 months and 8 months
after implementation. The results were analyzed in descriptive statistics.
Results:  Moderate ADR reports increase in term of efficiency, 0 % (0/12) before study to 75 %
(6/8) after 3 month and 100 % (6/6) after 8 month. Severe ADR reports increase from 0 % (0/0)
before study to 100 % (1/1) after 3 month but not found any case after 8 month. The number of
moderate ADR reports increased 74 reports and severe ADR reports increased 16 reports after
implementation of multidisciplinary team. Rare ADR and ADR occurred from new drugs were
reported too.  79 patients were notified ADR history in those patient drug profile and advised
them  to aware by themselves. In 2000, 149 ADR case reports have been reported compare with
only 7 case reports in 1999.
Conclusions:   Multidisciplinary team could improve an efficiency of moderate and severe ADR
case reports and showed that this developed system trend to run continuously. So
multidisciplinary team should be used in full system of Sappasittiprasong Hospital and should be
studied in another hospitals in the next time. ADR reporting in the hospital should be run in more
proactive manner.
Key words: Adverse Drug Reactions, Efficiency of Adverse Drug Reaction Reporting, Adverse
Drug Reaction Reporting, Spontaneous Reporting System, and Multidisciplinary approach.
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  บทที่ 1
บทนํ า

หลักการและเหตุผล

อาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา (Adverse Drug Reaction : ADR)  เปนปฏิกิริยาที่
เกดิขึน้โดยมไิดต้ังใจ และอาจเกิดอันตรายตอรางกายในขนาดยาปกติที่ใชรักษา ซึ่งอาจเปนอาการ
ขางเคยีงของยา (side effect), ผลจากปฏิกิริยาระหวางยา หรือผลจากการใชยาติดตอกันนานๆ
แตไมรวมถงึการใชยาเกินขนาด (overdose) หรือการใชยาในทางที่ผิด (abuse)  ADR ที่เกิดมีทั้ง
ชนดิทีค่าดการณไดและไมสามารถคาดการณได ความรุนแรงของอาการที่เกิดมีต้ังแตรุนแรงนอย
จนถงึรุนแรงมาก จนเปนเหตุใหผูปวยเสียชีวิต (1,2,3,4,5)

  มรีายงานในวารสารทางวิชาการตางๆมากมายที่กลาวถึง ADR วาเปนสาเหตุทํ าใหผู
ปวยไดรับความเจ็บปวยและเสียชีวิตเชน ADRเปนสาเหตุใหผูปวยตองเขารับการรักษาในโรง
พยาบาลตั้งแต 2.9-6.2%(6,7) สํ าหรบัผูปวยที่นอนรักษาในโรงพยาบาลพบวา ADRทํ าใหผูปวยตอง
อยูโรงพยาบาลนานขึ้นตั้งแต 1-11% (6,7) และพบวา ADR เปนเหตุใหผูปวยเสียชีวิตตั้งแต 0.09-
0.4% (7 )

ในระหวางการศกึษาเพื่อพัฒนายาใหม โดยเฉพาะการศึกษาทดลองทางคลินิกในมนุษย
(ระยะที่ 1-3) มีขอจํ ากัดหลายประการเชน จ ํานวนประชากรที่ศึกษานอย, ระยะเวลาที่ศึกษาสั้น
เปนตน เปนผลท ําใหไมสามารถตรวจพบ ADR บางชนิดได เชน ADR ที่มีอุบัติการณต่ํ า, ADR ที่
เปนผลมาจากการใชยาติดตอกันนานๆ, ADR ที่เกิดจากปฏิกิริยาระหวางยา และ ADR ที่เกิด
เฉพาะผูปวยบางกลุม เชน ผูปวยโรคไต, โรคตับ เปนตน ดังนั้นการเฝาระวังและติดตามการเกิด
ADR ภายหลงัยาถกูวางจ ําหนายในทองตลาดจึงมีความสํ าคัญ เพราะนอกจากจะสามารถเก็บขอ
มลูการเกดิ ADR ที่ไมเคยปรากฏหรือมีรายงานมากอน  ยังชวยปองกันหรือลดความรุนแรงของการ
เกดิ ADR ในผูปวยไดดวย  และยังชวยลดคาใชจายในการรักษาพยาบาลที่เกิดจาก ADR ไดอีก
ดวย (8,9,10,11)

การติดตามและรายงานADRโดยวิธี Spontaneous reporting system หรือ SRS เปน
ระบบเฝาระวังและติดตามADR ภายหลงัยาถกูวางจํ าหนายในทองตลาดระบบหนึ่ง ทีน่ิยมใชกัน
ในหลายประเทศทั่วโลก  เนือ่งจากปฏิบัติไดงาย  เสียคาใชจายนอย  ครอบคลุมประชากรทั้งหมด
รวมทั้งยาทุกชนิด (8,9,10,11) SRS เปนระบบที่ใหบุคลากรทางการแพทยที่เกี่ยวของรายงานทันทีเมื่อ
พบผูปวยเกิด ADR มายังศูนยติดตาม ADR ของประเทศ ซึ่งจะรวบรวมรายงานADR ทีเ่กดิขึ้นใน
โรงพยาบาลตางๆทั่วประเทศรวมเขาดวยกัน ADRทีพ่บบอยหรือมีความรุนแรงจะเปนสัญญาณ
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เตอืนภยัถงึอนัตรายจากการใชยานั้น ซึ่งจะนํ ามาตั้งเปนสมมติฐานในการวิจัยเพื่อยนืยนัความ
สัมพนัธระหวางอาการที่เกิดกับยาที่ใช  ผลสรุปทีไ่ดจากการศึกษาจะเปนองคความรูนํ ามาพัฒนา
ใหการใชยามีความปลอดภัยมากขึ้น ในระดับประเทศจะนํ าขอมูลที่ไดมาใชในการควบคุมการใช
ยาเชน ถอนทะเบยีนตํ ารับยา หรือ เพิ่มขอควรระวังในการใชยา เปนตน นอกจากนั้นบุคลากรการ
แพทยที่รายงานADRยงัไดประโยชนจากการนํ าขอมูลที่ไดไปใชในการปองกันผูปวยไมใหเกิด ADR
ซํ ้าหรือลดความรุนแรงของการเกิดADRในผูปวยได

ประเทศไทยมีการติดตามและรายงานADR  โดยวิธี Voluntary Spontaneous Reporting
System  ต้ังแตป พ.ศ. 2526  ภายใตความรับผิดชอบของศูนยติดตาม ADR (ศูนย ADRM สวน
กลาง) สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา(1,12) ซึ่งไดกํ าหนดเปนนโยบายใหแพทยและบุคลากร
ทางการแพทยที่เกี่ยวของ ไดแก แพทย, ทันตแพทย, พยาบาล และเภสัชกรเปนผูรายงาน ADR ทัน
ทีเมื่อพบผูปวยเกิดหรอืสงสัยวาเกิด ADR มายังศูนยADRM สวนกลาง (13) แตเนือ่งจากจํ านวนราย
งาน ADR ทีไ่ดรับต่ํ ามาก และมีปญหาความลาชาในการสงรายงาน จึงไดมีการจัดตั้งศูนยติดตาม
ADR แมขายขึ้นในป พ.ศ.2535 โดยอาศัยโครงสรางพบส. แบงเปนเขตตางรวม 22 แหง และ
ก ําหนดใหเภสชักรโรงพยาบาลเปนผูมีหนาที่ในการติดตามและรายงานADR ทีเ่กิดขึ้นในโรง
พยาบาล  รวบรวมสงใหศูนยติดตาม ADR แมขาย  ซึง่จะรวบรวมสงใหศูนย ADRM สวนกลางตอ
ไป  ปจจุบันระบบรายงานADR ในประเทศไทยมี 2 ระบบ คือ ระบบรายงานโดยความสมัครใจ
แบบ SRS และระบบรายงานADR จากยาใหม (Safety Monitoring Program : SMP) (12)

จ ํานวนรายงานADR ของประเทศไทยนับวาเพิ่มข้ึนเปนลํ าดับจาก 200 ฉบับ ในป พ.ศ.
2526 เปน 3,866 ฉบับในป พ.ศ. 2539 และลดลงในป พ.ศ. 2540 มีเพียง 622 ฉบับ (12) (ดังตาราง
ที่ 10)  ADR ทีม่รีายงานมากที่สุดเปน ADRทีร่ะบบผวิหนัง รอยละ 48.21 รองลงมาเปนADR ที่
ระบบทางเดินอาหารรอยละ 13.46(12)  (ตารางที่ 12) สํ าหรบักลุมยาที่พบทํ าใหเกิดADR มากที่สุด
คือ Systemic anti-infective agents รอยละ 53.95 รองลงมาเปนยากลุม Antiparasitic drugs
รอยละ 16.53(12)  (ตารางที่ 13)   ADR ทีไ่ดรับสวนใหญเปนADRทีเ่คยมรีายงานมากอน และไมรุน
แรง สามารถหายเองเมื่อหยุดยาหรือไดรับการรักษา สํ าหรับADR ทีพ่บนอย(rare ADR)และADRที่
มคีวามรนุแรงมากมรีายงานนอยมาก  ทั้งที่เปนเปาหมายสํ าคัญของการติดตามและรายงานADR
ที่ WHO  และศูนยADRM สวนกลางตองการ

โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค เปนโรงพยาบาลศูนยขนาด 900 เตียง  ต้ังอยูในภาคตะวัน
ออกเฉียงเหนือ มแีพทยผูเชีย่วชาญเฉพาะทางหลายสาขา  มีผูปวยนอกประมาณ 420,000 ราย/ป
ผูปวยในประมาณ 62,000 ราย/ป  จ ํานวนรายการยาที่ใชในโรงพยาบาลทั้ง ED และ Non-ED รวม
700 กวารายการ มลูคาการใชยาสํ าหรับผูปวยใน ประมาณ 99 ลานบาท และผูปวยนอก 113 ลาน
บาท (รายงานสถิติ ป 2542) (14)
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โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค  เปนทีต้ั่งของศูนยติดตาม ADR แมขายเขต 7 รับผิดชอบ
ในการติดตามและรวบรวมรายงานADRของโรงพยาบาลในจงัหวัดเครือขายรวม  7 จงัหวัด คือ ศรี
สะเกษ, อํ านาจเจริญ, ยโสธร, มุกดาหาร, รอยเอ็ด, นครพนม และอุบลราชธานี  อยูในความรับผิด
ชอบของกลุมงานเภสัชกรรม มีเภสัชกรปฏิบัติงานติดตามและรวบรวมรายงาน ADR ทั้งในสวนโรง
พยาบาลและศูนยติดตามADR แมขาย 1 คน ไมมีบุคลากรอื่นชวยปฏิบัติงาน รูปแบบการดํ าเนิน
งานติดตาม ADR ในโรงพยาบาลจะเปนระบบเชิงรับ คือ ผูใหบริการซึ่งเปนแพทยและพยาบาล
เปนผูรายงานเมื่อพบผูปวยเกิดหรือสงสัยวาเกิด ADR  โดยแจงมาที่เภสัชกรซึ่งเปนผูเก็บขอมูล
เภสชักรทีรั่บผิดชอบจะสัมภาษณผูปวย สืบคนขอมูล ประเมินความสัมพันธของการเกิด ADR จาก
นัน้จะท ําการบันทึกในแบบรายงาน ADR แลวรวบรวมสงศูนย ADRM สวนกลาง และปองกันผู
ปวยไมใหเกิดADR ซํ ้าโดยการบนัทึกในเวชระเบียนและมอบบัตรแพยาใหผูปวย  ดังแผนภูมิที่ 1
ดานลางนี้

     แผนภูมทิี่ 1. ข้ันตอนการรายงานADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคกอนการวิจัย

 ผูปวย

แพทย
      สัมภาษณ     สืบคนขอมูล, ประเมินผล

          พยาบาล

           เภสัชกร

      บันทกึรายงาน                   สง ศนูย ADRM สวนกลาง

       ADR  Type B

              บันทึกเวชระเบียนและ
         มอบบัตรแพยาใหผูปวย
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จ ํานวนรายงาน ADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคที่ผานมา นบัวามีนอยมากเมื่อ
เทยีบกบัโรงพยาบาลศูนยที่มีขนาดใกลเคียงกัน  ดังตารางที่1. และเมื่อพิจารณาแยกตามประเภท
ผูปวยจะพบวา รายงานADR จากผูปวยในมีนอยกวาผูปวยนอก  ดังตารางที่ 2.

ตารางที1่. จํ านวนรายงานADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคยอนหลัง 4 ป
    เปรียบเทียบกับโรงพยาบาลศูนย  ในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ

โรงพยาบาล ป 2539 ป 2540 ป 2541 ป 2542
สรรพสิทธิประสงค 10 7 9 22
อุดรธานี 82 35 126 147
มหาราชนครราชสีมา 13 8 39 37
ขอนแกน 0 18 0 48

ตารางที ่2. จํ านวนรายงานADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค ยอนหลัง 4 ป
     แยกตามประเภทผูปวย

ปะเภทผูปวย ป 2539 ป 2540 ป 2541 ป 2542
ผูปวยนอก 6 4 7 15
ผูปวยใน 4 3 2 7

รวม 10 7 9 22

รายงานADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคที่ไดรับทั้งหมด  เปน ADRทีร่ะบบผิวหนัง
และเปนADR ทีม่คีวามรนุแรงนอย กลุมยาที่ทํ าใหเกิด ADR มากที่สุดคือ Systemic anti-infective
agents เชนเดียวกับรายงาน ADR ของประเทศไทย  รายงานADR ทีไ่ดรับสวนใหญเภสัชกรเปนผู
พบและบนัทกึรายงานโดยการสอบถามผูปวยกอนจายยาหนาเคานเตอร มีสวนนอยมากที่แพทย
หรือพยาบาลเปนผูแจงรายงาน และไมมีแพทยหรือพยาบาลเปนผูบันทึกรายงานADR เลย (ขอมูล
จากสรุปรายงานADR ของศูนย ADRM แมขายเขต 7)

สภาพปญหาของการรายงานADRในโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคที่ผานมา คือ จํ านวน
รายงานADR ต่ํ า, รายงานADR ทีไ่ดรับเปน ADRทีไ่มรุนแรง, ขาดการเผยแพรประชาสัมพันธ, ไมมี
การจดัอบรมใหความรูเกี่ยวกับการรายงานADRใหกบับุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของ โดยเฉพาะ
แพทย และพยาบาลในโรงพยาบาล, ขาดทีมงานในการดํ าเนินงานติดตามADR ในโรงพยาบาล ซึ่ง
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ทางศูนย ADRM แมขายไดออกแบบสอบถาม เพื่อหาสาเหตุที่บุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของทั้งใน
โรงพยาบาลชมุชนุและโรงพยาบาลศูนยในจังหวัดอุบลราชธานี พบวาเกิดจากไมทราบวามีระบบ
การรายงานADRในโรงพยาบาล ไมเห็นประโยชนที่จะไดรับและไมแนใจวาผูปวยเกิดADR หรือไม
ทั้งนี้อาจเกิดจากไมเคยมีการประชาสัมพันธและอบรมใหความรูเกี่ยวกับADRใหกับบุคลากรการ
แพทยในโรงพยาบาลเลย สวนใหญเปนการดํ าเนินงานโดยเภสัชกรเพียงลํ าพัง ซึ่งอาศัยความสนิท
สนมใกลชดิระหวางเพื่อนรวมงานเพื่อขอใหแจงรายงานผูปวยเกิดADR

เนือ่งจากปญหาการรายงานADR ต่ํ า หรือ underreport เปนปญหาที่พบไดบอยในระบบ
SRS ซึง่เกดิจากไดรับความรวมมือจากบุคลากรการแพทยนอย มีการศึกษาถึงสาเหตุที่บุคลากร
การแพทยโดยเฉพาะแพทยไมรายงานADR ไวมากมาย ที่รูจักกันแพรหลายคือ Seven Deadly
Sins ของ Inman  and Vessey (8,9)  รวมทัง้การศึกษาในประเทศไทยของนฤมล นพสุวรรณวงศ (27)

และของศูนย ADRM สวนกลาง (25) ซึง่พบวามสีาเหตุคลายๆกัน เชน ไมแนใจ, กลัวถูกฟองรอง ,
ไมทราบวิธีการรายงาน, ADR ทีเ่กดิเปนที่ทราบกันอยูแลว และไมสนใจ เปนตน

ดังนั้นจึงไดมกีารศึกษาเพื่อหารูปแบบและวิธีการตางๆ ในการกระตุนใหบุคลากรการ
แพทยที่เกี่ยวของรายงาน ADR ซึง่มีหลายรูปแบบ หลายวิธีการ พอสรุปไดดังนี้

Education Program   โดยการจัดประชุมวิชาการเกีย่วกบัความสํ าคัญของรายงาน ADR
และสรุปขอมูลรายงาน ADR กลบัใหผูเกี่ยวของไดทราบเปนระยะ  ดังการศึกษาของ Thomas
Molley,1991(15 )  ; Scott et al,1990(16)  และ Chatas and Vinson,1990 (17)

Pharmacy Co-ordinated Program  โดยใหเภสชักรเปนผูประสานงานหลักในการขอ
ความรวมมอืในการรายงาน ADR ผานหัวหนางานตางๆ ที่เกี่ยวของ, จัดทํ า promotion program
เชน มีการใหรางวัลแกผูรายงาน และมกีารสงขอมลูรายงาน ADR แจงกลับใหแพทยทุกทานทราบ
เปนระยะ  พบวานอกจากจํ านวนรายงานที่ไดเพิ่มข้ึนแลวขอมูลที่ไดรับยังมีความถูกตองนาเชื่อถือ
มากขึ้น (Gilroy et al, 1990) (18)

Multidisciplinary Approach โดยการสราง ADR Team ทีป่ระกอบดวยสหวิชาชีพที่เกี่ยว
ของกับการรายงานADR ไดแก แพทย เภสัชกร พยาบาล และผูเกี่ยวของอื่นๆเชน เทคนิคการ
แพทย เปนตน โดยมกีจิกรรมสงเสริมการรายงานADR รวมกนัเชนจัดทํ าขั้นตอนการรายงาน อบรม
ใหความรูเกี่ยวกับADR และมกีารประชุมเพื่อวิเคราะห ประเมินการเกิดADRในโรงพยาบาลอยาง
สมํ ่าเสมอ พบวาสามารถเพิ่มจํ านวนรายงานADR มากขึน้ และสามารถนํ าขอมูลรายงานADRที่ได
รับ ไปใชประโยชนในการสั่งใชยาของแพทยไดอยางสมเหตุสมผลมากขึ้น (Prosser and Kamysz,
1990 (19) ; Kimelblatt et al, 1988) (20)

สํ าหรบัประเทศไทย ยังไมมีการศึกษาถึงรูปแบบหรือวิธีการในการเพิ่มจํ านวนรายงาน
ADRในโรงพยาบาล จากการสอบถามโรงพยาบาลที่มีจํ านวนรายงานADRสูง เชน โรงพยาบาล
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อุดรธานี, โรงพยาบาลเลิศสิน เปนตน พบมกีารจดัตั้งคณะกรรมการติดตามADRของโรงพยาบาล
ข้ึนประกอบดวยแพทย พยาบาล และเภสัชกร ซึ่งคณะกรรมการโดยเฉพาะแพทยจะทํ าหนาที่เปนที่
ปรึกษาในการชวยวินิจฉัยและประเมินความสัมพันธของการเกิดADRในรายที่มีปญหา และ
พยาบาลจะเปนผูประสานมายังเภสัชกรเมื่อพบผูปวยเกิดADR แตไมมีการดํ าเนินกิจกรรมรวมกัน
ในรูปทีมงาน จะเปนการประสานงานในระบบปกติเทานั้น และบางแหงเชน โรงพยาบาลลํ าปางมี
การด ําเนินงานเชิงรุกรวมดวย โดยมีเภสัชกรปฏิบัติงานบริบาลเภสัชกรรมบนหอผูปวย  ซึ่งชวยใน
การติดตามและรายงานADRของผูปวยในไดมาก ทํ าใหจํ านวนรายงานADRของโรงพยาบาล
ลํ าปางมมีากเปนอันดับหนึ่งของประเทศ หลายโรงพยาบาลมกีารจดัท ําขอมูลขาวสารเกี่ยวกับการ
รายงานADRเผยแพรใหบุคลากรการแพทยในโรงพยาบาลในรูปวารสาร รวมทั้งจัดทํ า Promotion
program เชน มส่ิีงของตอบแทนแกผูรายงานหรือแจงรายงาน ซึ่งสามารถเพิ่มจํ านวนรายงานADR
ไดระดับหนึ่งเทานั้น

โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคเปนโรงพยาบาลขนาดใหญที่มีจํ านวนผูปวยและหอผูปวย
มาก อัตราก ําลังของเภสัชกรมีไมเพียงพอที่จะเขาไปเก็บขอมูลอยางใกลชิดในทุกหอผูปวยได(เชิง
รุก) นอกจากนีย้งัมีปญหาทางดานวิชาการของเภสัชกร จึงตองดํ าเนินการตดิตามและรายงาน
ADRแบบเชิงรับ ซึ่งตองอาศยัความรวมมือจากแพทยและพยาบาลที่พบผูปวยเกิดหรือสงสัยวาเกิด
ADR แจงมายังเภสัชกรที่รับผิดชอบเก็บขอมูล ประกอบกบัเปนชวงที่มีการพัฒนาคุณภาพโรง
พยาบาล (Hospital Accreditation) ซึง่เนนการดูแลรักษาผูปวยเปนทีม ดังนั้นคณะผูวิจัยจึงเลือก
โดยใชวธิีการสรางทีมงานสหวิชาชีพ ทีป่ระกอบดวยแพทย พยาบาล และเภสัชกร จัดตั้งเปน ADR
Team เพือ่มาด ําเนนิกิจกรรมรวมกันในการสงเสริมใหเกิดการรายงานADR ในโรงพยาบาล และ
เลอืกพัฒนาระบบการรายงานADR ของผูปวยใน  เนื่องจากที่ผานมาจํ านวนรายงานADR ที่ไดรับ
ต่ํ ามาก และการติดตามผูปวยเกิดADRท ําไดงายกวาผูปวยนอก โดยทดลองศึกษาในหอผูปวย
อายรุกรรม เนือ่งจากมกีารสั่งใชยาหลายชนิด และจํ านวนผูปวยที่นอนรักษามีมาก พบวาหอผูปวย
อายรุกรรมมีอัตราการครองเตียงสูงถึง120%  ดังนั้นโอกาสที่จะพบผูปวยเกิดADRจงึมมีากดวย ใน
การศึกษานี้มีวัตถุประสงคที่จะเพิ่มประสิทธิภาพการรายงานADRที่มีความรุนแรงปานกลางและ
มาก เนือ่งจากเปนเปาหมายหลักของการรายงานADR ทัง้ในสวนของWHO(5) และศูนย ADRM
สวนกลาง ของประเทศ(12,13) และเปน ADR ทีแ่พทยสวนใหญสนใจที่จะรายงานมากกวา ADR ที่มี
ความรุนแรงนอย (21) รวมทัง้ศกึษาโครงสราง บทบาทหนาที่ กิจกรรม และความยั่งยืนของทีม
งานสหวชิาชีพดวย
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คํ าถามของงานวิจัย  (Research Question)
ทมีงานสหวชิาชพีสามารถเพิ่มประสิทธิภาพของการรายงาน ADR ในหอผูปวยอายุรกรรม

โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคไดหรือไม

วัตถุประสงคของการวิจัย
1. เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพของการรายงาน ADR ในหอผูปวยอายุรกรรม  โรงพยาบาล

สรรพสิทธิประสงค
2.  สรางทมีงานสหวิชาชีพที่มีความยั่งยืน

ผลที่คาดวาจะไดรับ
1. เปนแนวทางในการพัฒนาระบบการติดตามและรายงาน ADR  สํ าหรับผูปวยที่นอน

รักษาในโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค
2. การรายงาน ADR ในหอผูปวยอายุรกรรม มีประสิทธิภาพเพิ่มข้ึน
3. แพทย และพยาบาลในหอผูปวยอายุรกรรม  เห็นความสํ าคัญของการรายงาน ADR

และใหความรวมมือในการรายงาน ADR เพิ่มข้ึน
4. สามารถปองกันผูปวยไมใหเกดิ ADR ซํ้ าได

นิยามคํ าศัพท:
อาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา (Adverse drug reaction: ADR) หมายถึง

ปฏิกริิยาทีเ่กดิขึ้นโดยมิไดต้ังใจและเปนอันตรายตอรางกายมนุษย เกิดขึ้นเมื่อใชยาในขนาดปกติ
เพือ่การปองกนั วนิิจฉัย บํ าบัดโรค หรือเพื่อเปลี่ยนแปลงแกไขการทํ างานของอวัยวะในรางกาย
มนษุย โดยไมรวมถึงความเปนพิษจากการไดรับยาโดยจงใจ (เกินขนาด) หรือโดยอุบัติเหตุ หรือ
จากการใชยาในทางที่ผิด (Abuse) คํ านยิามนีไ้มรวมถึงการบริหารยาคลาดเคลื่อนที่สงผลใหไดรับ
ยาในขนาดสูง โดยขาดความสนใจหรืออุบัติเหตุ (WHO, 1970; ศูนยADRM สํ านกังานคณะ
กรรมการอาหารและยา, 2542)

ทมีงานสหวิชาชีพ (Multidisciplinary Team) หมายถงึ ทมีงานที่ประกอบดวยบุคลากร
การแพทยจากสาขาวิชาชีพที่เกี่ยวของกับการติดตามและรายงานADRในโรงพยาบาล ในการ
ศึกษานีท้มีงานสหวชิาชีพประกอบดวย 3 สาขาวิชาชีพ ไดแก  แพทย พยาบาล และเภสัชกร มา
รวมกันเปน ADR Team โดยทกุคนมสีวนรวมในการกํ าหนดกิจกรรมและวตัถุประสงคของทีมใน
การตดิตามและรายงานADR ของโรงพยาบาล รวมทั้งหาแนวทางปองกันไมใหผูปวยเกิดADRซํ้ า
โดยก ําหนดบทบาทหนาที่ตามสาขาวิชาชีพทีม่สีวนเกี่ยวของ
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ประสทิธิภาพการรายงาน ADR หมายถงึ จํ านวนรายงาน ADR ทีไ่ดรับ เทากับจํ านวนผู
ปวยที่ตรวจพบวาเกิด ADR

ADR ทีร่นุแรงปานกลาง หมายถึง ADR ทีต่องใหการรักษา หรือทํ าใหผูปวยเขารับการ
รักษาในโรงพยาบาล หรืออยูโรงพยาบาลนานขึ้นอยางนอย 1 วัน แตไมรุนแรงถึงชีวิต เชน
Urticaria, Fixed drug eruption, Photosensitivity, etc.(2,4)

ADR ทีรุ่นแรงมาก หมายถึง ADR ทีม่คีวามเสี่ยงตอการเสียชีวิตสูง (Life- treathening)
หรือท ําใหเสียชีวิต, พิการ หรือตองการ intensive medical care เชน Steven Johnson
Syndrome (SJS), Toxic epidermal necrosis (TEN), Anaphylactic shock, etc.(2,4)

Spontaneous Reporting System (SRS) หมายถงึ ระบบการติดตามและรายงาน
ADR ภายหลงัเกดิอาการกับผูปวย โดยบุคลากรทางการแพทยทุกครั้งที่พบวาผูปวยเกิด ADR
มายงัหนวยงานทีร่วบรวมขอมูลในโรงพยาบาล หรือรายงานโดยตรงมาที่ศูนยติดตาม ADR ของ
ประเทศ ซึง่วธินีีจ้ะทํ าใหทราบถึงปญหาและขอมูลความปลอดภัยจากการใชยาไดเร็วที่สุด หากพบ
สัญญาณผดิปกตจิากการใชยาชนิดใด ก็สามารถนํ าไปศึกษาหาความสัมพันธของความผิดปกติที่
เกดิขึน้ เพือ่นํ าไปสูการใชอยางเหมาะสมและปลอดภัยมากขึ้น (ศูนยติดตาม ADR สํ านกังานคณะ
กรรมการอาหารและยา, 2543)

ยาใหม   หมายถงึ  ยาทีผ่านการศึกษาทดลองทางคลินิกแลววามีประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยในการใช  ไดรับอนุญาตใหวางจ ําหนายในทองตลาดได  แตยังไมไดรับการรับรองใหข้ึน
ทะเบยีนต ํารับยา  และอยูข้ันตอนการติดตามศึกษาถึงความปลอดภัยในการใชยาภายในระยะ
เวลา 2 ป(ศูนยติดตาม ADR สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2543)

Safety Monitoring Program (SMP) หมายถงึ การติดตามความปลอดภัยจากการ
ใชยาใหม หลังจากไดรับใบสํ าคัญการขึ้นทะเบียนตํ ารับยาอยางมีเงื่อนไข ภายใตการกํ ากับดูแล
ของส ํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ศูนยติดตาม ADR สํ านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา, 2543)

ทะเบียนตํ ารับยาใหมแบบมีเงื่อนไข หมายถงึ ทะเบียนตํ ารับยาใหมที่ไดรับใบสํ าคัญ
การขึน้ทะเบยีนโดยกํ าหนดใหตองดํ าเนินการติดตามความปลอดภัย (SMP) ในระยะเวลาหนึ่ง
และจ ํากดัการจ ําหนายเฉพาะในสถานพยาบาลหรือโรงพยาบาลเทานั้น ฉลากยาจะตองแสดง
เครือ่งหมายโดยใชขอความ “ ตองติดตาม “ ภายในกรอบสามเหลี่ยม และมีขอความ “ ใชเฉพาะ
สถานพยาบาล ” หรือ “ ใชเฉพาะโรงพยาบาล ” แลวแตกรณี (ศูนยติดตาม ADR สํ านกังานคณะ
กรรมการอาหารและยา, 2543)
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Alerting Order เปนลกัษณะของคํ าสั่งใชยาของแพทย ที่แสดงวาอาจมีการเกิดอาการ
อันไมพงึประสงคจากการใชยาขึ้น โดยลักษณะของคํ าสั่งจะมีลักษณะตางๆ ดังนี้ ส่ังหยุดใชยาทัน
ท,ี ลดขนาดยา และ/หรือส่ังตรวจทางหองปฏิบัติการ หรือส่ังยาที่เปน antidote หรือ tracer agent
ซึง่เปนกลุมยาที่จะพบในการรักษาการเกิดADR ตัวอยางเชน Antihistamine: Chlorpheniramine
inj , Hydroxyxine Tablet, etc. , Calamine lotion, Dexamethasone inj, Adrenaline inj,
Atropine inj   เปนตน ซึง่สามารถใชเปนแนวทางในการติดตามการเกิดADR ในผูปวยได (ศูนยติด
ตาม ADR สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2543)
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บทที่ 2
ทบทวนวรรณกรรม

คํ าจํ ากัดความ
การก ําหนดค ําจํ ากัดความของอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา (Adverse Drug

Reaction, ADR) มคีวามสํ าคัญตอการกํ าหนดขอบเขตของการติดตาม ADR, การรายงานและ
การวิจัยเกี่ยวกับADR ซึ่งมผีลท ําใหตัวเลขอุบัติการณของการเกิดADR มคีวามแตกตางกันไปดวย
คํ าจํ ากัดความของADR ทีค่วรรูจกัและไดรับการอางถึงมากคือ คํ าจํ ากัดความของ Karch และ
Lasagna (2) หมายถงึ “ปฏิกิริยาที่เปนอันตรายและเกิดขึ้นโดยไมไดต้ังใจ เมื่อใชยาในขนาดปกติ
เพือ่การปองกนั รักษา หรือวินิจฉัยโรค โดยไมรวมถึงความลมเหลวจากการใชยา”

สํ าหรับคํ าจํ ากัดความที่ศูนยติดตามADR สวนกลาง สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาของประเทศไทยนํ ามาใชคือ คํ าจํ ากัดความขององคการอนามัยโลก(WHO)(5) ซึง่หมายถึง
“ปฏิกริิยาทีเ่กิดขึ้นโดยมิไดต้ังใจและเปนอันตรายตอรางกายมนุษย  เกดิขึน้เมื่อใชยาในขนาดปกติ
เพือ่การปองกนั วินิจฉัย บํ าบัดรักษาโรค หรือเพื่อเปลี่ยนแปลงแกไขการทํ างานของอวัยวะในราง
กายมนษุย  โดยไมรวมถึงความเปนพิษจากการไดรับยาโดยจงใจ(เกินขนาด) หรือโดยอุบัติเหตุ
หรือจากการใชยาในทางที่ผิด คํ านิยามนี้ไมรวมถึงการบริหารยาคลาดเคลื่อนที่สงผลใหไดรับยาใน
ขนาดสูง โดยขาดความสนใจหรืออุบัติเหตุ”

“Any reaction to a drug which is noxious and unintended, and which occurs at
doses normally used in man for prophylaxis, diagnosis, or therapy of disease, or for the
modification of a physiological function. This would not include intentional or accidental
poisoning, or drug abuse. This definition excludes accidental or debilitate excessive
dosage of maladministeration”

ผลกระทบของการเกิด ADR
อาการอนัไมพงึประสงคจากการใชยา  มีผลกระทบโดยตรงกับผูปวย  ทํ าใหผูปวยตองเขา

รับการรกัษาในโรงพยาบาล หรือตองนอนรักษาในโรงพยาบาลนานขึ้น  บางรายอาจมีอาการรุน
แรงจนถงึเสยีชวีติหรือเกิดความพิการได  ซึ่งจะมีผลทํ าใหเสียคาใชจายในการรักษาพยาบาลเพิ่ม
ข้ึน  กอใหเกิดความสูญเสียทางดานเศรษฐกิจ  ทั้งกับผูปวยและในภาพรวมของประเทศ  ดังการ
ศึกษาถึงอุบัติการณการเกิดADR
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อุบัติการณของการเกิด ADR
อุบัติการณของการเกิด ADR ในโรงพยาบาลแตละแหงจะมีความแตกตางกันมาก ทั้งนี้

เนือ่งจากมคีวามแตกตางกันของพฤติกรรมการสั่งจายยา เชื้อชาติ พันธุกรรมของผูปวย ประเภท
ของ ADR ทีใ่หรายงาน วิธีการตรวจวัดและรายงานADR การรายงานอุบัติการณของการเกิด ADR
อาจแยกเปนประเด็นตางๆ ไดดังนี้

อุบัติการณของการเกิดADR ในผูปวยขณะนอนรักษาในโรงพยาบาลจะพบอยูระหวาง 10-
30% (2,3,4 )

ADR ทีเ่ปนสาเหตใุหผูปวยตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาลจะมีอุบัติการณอยูระหวาง
2.9-6.2%(6,7 )

   อุบัติการณของการมาพบแพทย  เนือ่งมาจาก ADR มีประมาณ 1 ใน 40( 2 )

ผูปวย 1-11% ที่เกิด ADR มีผลทํ าใหตองพักรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้น (6,7)

อัตราการตายทีม่สีาเหตุมาจากADR ในผูปวยที่เขารับการรักษาในโรงพยาบาล อยู
ระหวาง 0.09-0.4% (7)

ADR มผีลท ําใหเสยีคาใชจายในการรักษาพยาบาลประมาณ 5.6 ลานเหรียญสหรัฐตอป
(Bates DW และคณะ, 1997) (22)

ชนิดของ ADR
ADR สามารถแบงเปนประเภทตางๆ ไดหลายแบบ แตที่นิยมและไดรับการยอมรับมากที่

สุด คือ แบงตามลักษณะหรือกลไกการเกิด และตามความรุนแรงของอาการที่เกิด (3,4) ดังนี้
1. ตามลกัษณะหรือกลไกการเกิด แบงเปน 4 ประเภท

1.1 Type A (dose-related or Augmented) ADR
เปน ADR ทีส่ามารถคาดการณลวงหนาไดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยานั้น ความรุน

แรงของการเกดิจะสัมพันธกับขนาดของยาที่ใช ซึ่ง ADR ชนิดนี้สามารถปองกันและแกไขได  โดย
การลดขนาดของยา เปลี่ยนไปใชยาอื่น ใหยาอีกชนิดหนึ่งรวมดวยเพื่อลดอาการไมพึงประสงคจาก
ยานัน้ๆ หรือเปล่ียนวิธีบริหารยา  อุบัติการณของการเกิดADR Type A  จะพบสูงถึงประมาณ 80%
ของ ADR ทัง้หมด แตอัตราการตายจาก ADR ชนิดนี้จะตํ่ า ตัวอยาง ADR ชนิดนี้ไดแก

- Diazepam induced drowsiness
- Ototoxicity and Nephrotoxicity จาก Aminoglycosides
- Dry mouth, urinary retention จาก Antihistamine
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1.2 Type B (non-dose related or Bizarre) ADR
ADR ชนดินี ้ ไมมคีวามสมัพันธกับฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยาและไมข้ึนกับขนาดของยา

จงึไมสามารถคาดการณลวงหนาได  มักเกิดขึ้นเปนครั้งแรกของการใชยานั้น  ไมสามารถปองกัน
การเกิดได  มีอุบัติการณต่ํ า พบไดนอยกวา 20% หรือประมาณ 1:10,000 หรือ 1:100,000  แต
เปน ADR ทีท่ํ าใหผูปวยเสียชีวิตไดมากกวา type A เมื่อเกิดADR ข้ึนตองหยุดยาทันที ตัวอยาง
ADR ชนิดนี้ ไดแก

- Anaphylactic shock จาก Penicillins
- Stevens-Johnson Syndrome จาก Sulfa drugs
- Agranulocytosis จาก Chloramphenicol

1.3 Type C (Continuous or Chronic) ADR
ADR ชนดินีเ้กดิจากการใชยาติดตอกันเปนเวลานานๆ ไมสามารถคาดการณลวงหนาได

แตอาจมียาบางกลุมที่คาดเดาไดบาง เชน
- Chloroquine induced retinopathy
- Drug addition จากยา Benzodiazepines

1.4 Type D (Delayed) ADR
ADRชนดินีม้กัเกิดขึ้นภายหลังจากหยุดการใชยามาเปนเวลานาน เปนแบบที่มีระยะแฝง

นาน  เชน  การเกดิมะเร็ง, การเกิดความพิการตอทารกในครรภ เปนตน ตัวอยางเชน
- มะเรง็ปากมดลูก จากยา Diethylstilbestrol
- Terratogenic effect จาก Thalidomide, Phenytoin

2. ตามความรุนแรงของอาการที่เกิด
2.1 รุนแรงนอย (Minor)  เปน ADR ที่มีอาการไมมาก ไมจํ าเปนตองใหการรักษา
      อาจหยดุหรือไมหยุดยาที่เปนสาเหตุก็ไดเชน คลืน่ไส, อาเจยีนจากยา
      Tetracycline เปนตน
2.2 รุนแรงปานกลาง (Moderate)  เปน ADR ที่มักเกิดขึ้นกับอวัยวะที่สํ าคัญ มี

อาการปานกลาง จํ าเปนตองใหการรักษาหรือตองเขารับการรักษาในโรง
พยาบาล หรือทํ าใหอยูโรงพยาบาลนานขึ้นอยางนอย 1 วัน เชน Urticaria,
Maculopapular rash เปนตน

2.3 รุนแรงมาก (Severe) เปน ADR ที่เกิดขึ้นกับอวัยวะที่สํ าคัญ มีความรุนแรง
ถงึชวีติ หรือท ําใหเกิดความพิการ หรือทํ าใหตองพักรักษาตัวในโรงพยาบาล
นานมากกวา 1 เดือน  หรือตองการ Intensive medical care เชน Steven
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Johnson Syndrome, Toxic epidermal necrosis, Anaphylactic shock
เปนตน

ความสํ าคัญของการรายงาน ADR
นบัต้ังแตมีรายงานเกี่ยวกับอันตรายจากยา Thalidomide ในป 1961 (2,4) เนือ่งจากพบวา

สตรีมีครรภที่ไดรับยา Thalidomide บางราย ใหกํ าเนิดทารกที่มีแขนขากุด (phocomelia) จึงไดมี
การก ําหนดมาตรการในการเฝาระวังติดตามADRข้ึน และมรีายงานการเพิกถอนทะเบียนยาอีก
หลายต ํารับเนื่องจากมีรายงานถึงอันตรายจากยา เชน Benoxaprofen มรีายงานทํ าใหเกิดพิษที่รุน
แรงตอตับ และทํ าใหผูใชยาเกิดอาการแพแสง (Photosensitivity) หลงัจากยาถูกวางจํ าหนายได
เพียง 2 ป (10,23)

จะเหน็ไดวาแมมีมาตรการในการเฝาระวังติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา ภาย
หลงัจากยาผานการรับรองจากคณะกรรมการอาหารและยาแลวก็ตาม ก็ยังพบรายงานการเกิด
ADRจากยาอยูเสมอ เนื่องจากมขีอจ ํากัดหลายประการในการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอด
ภัยของยา โดยเฉพาะการศึกษาทางคลินิกระยะที่ 1-3 (Clinical trial phase I-III) เชน กลุมผูปวยที่
ศึกษามีไมเกิน 5,000 คน  กลุมผูปวยทีศึ่กษามคีวามจํ าเพาะ  และระยะเวลาในการศกึษาคอนขาง
ส้ัน ไมเกนิ 3 ป ดังนัน้เมือ่ยาถูกวางจํ าหนาย และใชกับผูปวยจํ านวนมาก และหลายกลุม จึงมี
โอกาสที่จะพบADR ไดมาก ซึง่ไมสามารถตรวจพบไดในระหวางการศึกษาทางคลินิกดังกลาว โดย
เฉพาะ ADR ทีม่อุีบัติการณต่ํ า (นอยกวา 1:10,000),  ADR ทีเ่กดิจากปฏิกิริยาระหวางยา, ADR ที่
เกิดเฉพาะกลุมผูปวยบางกลุม เชน เด็ก ผูสูงอายุ ผูปวยโรคไต ฯลฯ และ ADR ที่เกิดจากการใชยา
ติดตอกันนานๆ  ทัง้นี้ในระหวางการศกึษาทางคลินิกนั้นจะพบเพียงอาการขางเคียงจากยา (side
effect) (8,9,10,11,23) เทานั้น

ดังนั้นการเฝาระวังความปลอดภัยจากการใชยาภายหลังยาถูกวางจํ าหนายในทองตลาด 
(Post Marketing Surveillance: PMS)  จงึมคีวามส ําคัญในการที่จะตรวจหา  ประเมินและปองกัน
การเกดิ ADR  อันจะนํ ามาสูการใชยาอยางสมเหตุสมผล และเกิดความปลอดภัยเพิ่มข้ึน

PMS สามารถกระทํ าไดหลายวิธี อาจแบงได (24)  ดังนี้
1. Structured Methods  ไดแก  Experimental phase IV studies,

Cohort or Case control studies
2. Unstructured Methods  ไดแก  Spontaneous reporting system และ

การรายงาน Case ในวารสารทางวิชาการ
3. Record-linked Methods ไดแก Prescription event monitoring(PEM)

และ Intensive Hospital monitoring
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Spontaneous Reporting System
ระบบการรายงาน ADR โดยวิธี Spontaneous Reporting System (SRS)  เปนวิธีที่นิยม

ใชกนัในหลายประเทศทั่วโลก (Country-Wide System)  เปนวิธีการที่ใหแพทยหรือบุคลากรทาง
การแพทยรายงานADR ทันทีที่พบวาผูปวยเกิดADR  มขีอดีคือทํ าไดงาย  เสียคาใชจายนอย
ครอบคลุมประชากรทั้งหมดและยาทุกชนิด (8,9) เมือ่น ํารายงาน ADR จากหลายๆ แหงมารวมกัน
จะใหขอมลูที่เปนสัญญาณเตือนภัยระยะแรกเกี่ยวกับอันตรายจากการใชยาได  ขอมูลที่เปน
สัญญาณเตอืนภยันีจ้ะนํ ามาสรางเปนสมมติฐาน  เพื่อนํ าไปสูการศึกษาวิธีอ่ืน  เชน Clinical Trial,
Case control, Cohort study เปนตน  นอกจากนี้ยังใหขอมูลเกี่ยวกับลักษณะของอาการที่เกิดขึ้น
รวมทัง้ปจจยัเสี่ยงที่มีความสัมพันธกับผูใชยา เชน การเกิด Blood dyscrasia จากยา
Phenylbutazone และ Oxyphenbutazone  ซึ่งพบบอยในผูหญิงสูงอายุที่มีการใชยานี้นานเกิน 1
เดอืน เปนตน  ขอเสียของระบบนี้คือ  อัตราการรายงานตํ่ า  ไมสามารถบอกอบัุติการณของการเกิด
ADR ทีแ่ทจริงได  และอาจเกิดอคติในการรายงานไดงาย

ขอมูลที่ไดจากการรายงานADR ยงัน ํามาใชประโยชนในการควบคุมการใชยาของประเทศ
ใหเกิดความปลอดภัยมากขึ้น เชน เพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา, เพิม่ขอควรระวังในเอกสารกํ ากับยา
หรือการใหความรูแกบุคลากรการแพทย  นอกจากนี้การมีระบบรายงานADR ยงัมปีระโยชนในการ
ปองกันผูปวยไมใหเกิดADRซํ้ าได

ประสิทธิภาพของระบบ SRS ข้ึนอยูกับปริมาณและคุณภาพของรายงาน ADR, การ
บริหารจัดการของระบบและการนํ าขอมูลไปใชประโยชน  ซึง่สามารถประเมินไดจาก (23)

- Reporting rate  เชน  จ ํานวนผูปวยที่เกิด ADR/106 ของผูใชยา/ป
- Reporting distribution  เชน  สัดสวนของแพทยที่รายงาน, อัตราการราย

งานในประชากรกลุมที่สนใจพิเศษ
- Reporting quality  โดยประเมินตามหลักเกณฑของ WHO Documentation

grading
- Reporting efficiency  เชน  จ ํานวนรายงาน ADR ที่ไมเคยรายงานมากอน

หรือ ADR ที่รุนแรง  เปนตน
ผูมหีนาที่รายงานADRในระบบ SRS คือบุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของกับการดูแลผูปวย

บางประเทศจะก ําหนดใหผูรายงานเปนแพทยเทานั้น เชน อังกฤษ, ออสเตรเลีย, เนเธอรแลนด
เปนตน แตบางประเทศจะใหทั้ง แพทย, ทนัตแพทย, พยาบาล, เภสัชกร และบุคลากรสาธารณสุข
อ่ืน เปนผูรายงานADRได เชน ประเทศไทย เปนตน อยางไรก็ตามพบวาผูมีบทบาทสํ าคัญในการ
รายงานADR ในหลายประเทศมากที่สุด คือ เภสัชกร และพยาบาล
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วธิกีารในการรายงานADR โดยทั่วไปศนูยติดตามADRของประเทศจะกํ าหนดแบบฟอรม
ในการรายงานADR ใหบุคลากรการแพทยเปนผูบันทึกเมื่อพบผูปวยเกิดADR แลวสงมายังศูนยติด
ตามADR ของประเทศ อาจจะกํ าหนดเปนกฎหมายบังคับหรือรายงานโดยความสมัครใจแลวแต
นโยบายของประเทศนัน้ เชนประเทศไทยใหรายงานโดยความสมัครใจ นอกจากนี้ยังสามารถราย
งานADR โดยทางโทรศัพท หรือ electronic mail มายังศูนยติดตามADR ของประเทศไดโดยตรง
อีกดวย (23)

เนือ่งจากการรายงานADR เปนการรายงานอาการที่สงสัยวาอาจมีความสัมพันธกับยาที่
ใช จงึตองมีการวิเคราะหและประเมินความนาจะเปนของการเกิดADR โดยอาศัยขอมูลเกี่ยวกับ
ประวติัอาการ, ยาที่ใช รวมทั้งขอมูลของผูปวยประกอบการวิเคราะห  (13,23) ดังนี้

- ขอมูลผูปวย: เลขที่บัตรประจํ าตัวผูปวย (HN) ,อาย,ุ เพศ, ภาวะทางสุขภาพ
ของผูปวย เปนตน

- ขอมูลเกี่ยวกับอาการ: ลักษณะอาการที่เกิด, ตํ าแหนงที่เกิด, เวลาที่เกิด,
อาการหลงัหยดุยา หรือเมื่อทดลองใหยาซํ้ า (ถามี), ผลการตรวจทางหอง
ปฏิบัติการ (ถามี), ความรุนแรงของอาการ

- ขอมูลเกี่ยวกับยาที่สงสัย: ชือ่ยา, บริษทัที่ผลิต, ขนาดยา,วิธีใช, วันที่เร่ิมใช
และหยุดใชยา, ขอบงใชของยานั้น

- ขอมลูเกีย่วกบัยาที่ใชรวม ซึ่งรวมยาที่ผูปวยซื้อรับประทานเองดวย : ชือ่ยา,
บริษทัทีผ่ลิต, ขนาดยา,วิธีใช, วันที่เร่ิมใชและหยุดใชยา

- ปจจัยเสี่ยงของผูปวย: โรคประจ ําตวัที่มีผลตอการทํ าลายยา เชน โรคตับ โรค
ไต เปนตน, ประวัติการแพยา

ขอมลูทีไ่ดจะนํ ามาประเมินความสัมพันธของการเกิดADR กบัยาทีส่งสัย โดยใชหลัก
เกณฑขององคการอนามัยโลก (The WHO causality assessment of ADR reports) (5) หรือใช
causality assessment ทีแ่ตละประเทศกํ าหนด ที่นิยมใชไดแก Naranjo’s algorithm, RUCAM
เปนตน

ระบบ SRS ในประเทศไทย
สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  ไดจัดตั้งศูนยติดตาม ADR

ข้ึนในป พ.ศ. 2523  โดยใชขอมูลการรายงานทางระบาดวิทยาและสถิติตางๆ  เกีย่วกับโรคและการ
ใชยาของประเทศ  น ํามาวเิคราะหขอมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงและอันตรายจากการใชยา  (12)
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ในป พ.ศ. 2526  จึงไดขยายขอบขายงานใหโรงพยาบาลตางๆ ทั่วประเทศรายงาน ADR
มายงัศนูยติดตาม ADR โดยวิธี Voluntary Spontaneous Reporting System   และไดบรรจุกิจ
กรรมนีไ้วในแผนพัฒนาการสาธารณสุขแหงชาติต้ังแตฉบับที่ 6 (พ.ศ.2530-2534) เปนตนมา

เพือ่ใหการดํ าเนินงานมปีระสิทธิภาพมากขึ้น ในป พ.ศ. 2535 จึงไดจัดตั้งเครือขายของ
ศูนยติดตาม ADR ในสวนภูมิภาคเปนศูนยติดตาม ADR เขตตางๆ ตามโครงสรางของพบส. ข้ึน
รวมทั้งหมด 19 แหง  และขยายเปน 23 แหงในปจจุบัน  รวมทั้งไดปรับเปลี่ยนการรายงาน ADR
เปน 2 ระบบ  คือ  การรายงาน ADR สํ าหรับยาใหม  โดยใชระบบ Safety Monitoring Program
หรือ SMP (1,13)   และขยายขอบเขตการรายงานใหกวางขึ้นเปน APR หรือ Adverse Product
Reaction   โดยครอบคลุมผลิตภัณฑเกี่ยวกับสุขภาพทั้งหมดไดแก อาหาร ยา เครื่องสํ าอาง เครื่อง
มอืแพทย วตัถอัุนตราย ยาเสพติดใหโทษที่ใชทางการแพทย และวัตถุออกฤทธิ์ตอจิตประสาท (12)

ศูนยติดตาม ADR ของประเทศไทย  ไดยึดค ําจ ํากัดความของ ADR ตามนิยามของ WHO
และก ําหนดใหรายงาน ADR ทุกชนิดที่สงสัย  โดยเฉพาะ ADR ที่เกิดจากยาใหม, ที่รุนแรง และไม
คอยพบจะไดรับความสนใจเปนพิเศษ  โดยกํ าหนดให ADR ที่รุนแรงหมายถึง ADR ที่ทํ าใหผูปวย
ตายหรอืเกดิความพิการ  ตองรายงานที่ศูนยติดตาม ADR ภายใน 24 ชั่วโมง(12)

สํ าหรบัผูมีหนาที่รายงาน ADR ของประเทศไทย ศูนยติดตามADR สวนกลางก ําหนดให
แพทย เภสชักร พยาบาล ตลอดจนบุคลากรทางการแพทยอ่ืนๆที่เกี่ยวของกับการใชยาเปนผูราย
งาน  แตสวนใหญผูรายงานจะเปนเภสัชกร   เนือ่งจากบคุลากรการแพทยสวนอื่นๆยังไมเห็นสํ าคัญ
และใหความรวมมือนอย ดังนั้นเภสชักรโรงพยาบาลสวนใหญจะเปนผูรับผิดชอบในการติดตาม
และรายงานADR เพยีงหนวยงานเดียว อยางไรก็ตามแพทยและพยาบาลก็เปนผูมีบทบาทสํ าคัญ
ในการกระตุนใหเกิดการรายงาน ADR มากขึ้นดวย (12,13)

รูปแบบการรายงาน ADR ในโรงพยาบาล
รูปแบบการรายงาน ADR ในโรงพยาบาล  โดยทั่วไปจะมี 2 ระบบ   (12,13) คือ

เชิงรุก โดยมีเภสัชกรที่ปฏิบัติงานดานบริบาลเภสัชกรรมขึ้นไปปฏิบัติงานบนหอ
ผูปวย เมือ่พบผูปวยเกิด ADR ก็จะบันทึกและรายงาน ADR พรอมประเมินความนาจะเปน แลว
รวมรวบสงใหศูนยติดตามADR ในโรงพยาบาล  ซึง่วธินีี้จะทํ าใหไดขอมูลที่ครบถวน สมบูรณ   มี
ความนาเชือ่ถอืมากที่สุด เนื่องจากมีการติดตามการใชยาในผูปวยอยางตอเนื่อง แตตองใชเภสัชกร
ดํ าเนนิงานจ ํานวนมาก และเภสัชกรผูนั้นควรเปนผูมีความรูทางดานเภสัชกรรมคลินิกและมีมนุษย
สัมพนัธทีดี่ ซึง่ปจจุบันมีหลายโรงพยาบาลไดเร่ิมดํ าเนินการบางแลว แตยังไมครอบคลุมทั้งโรง
พยาบาล โดยเฉพาะโรงพยาบาลที่มีขนาดใหญจะทํ าไดยาก
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เชิงรับ วธิกีารนีแ้พทยหรือพยาบาลจะเปนผูรายงานผูปวยที่เกิด ADR มายัง
ศูนย ADR ภายในโรงพยาบาล  ซึง่จะตัง้อยูทีก่ลุมงานเภสัชกรรม  เภสัชกรที่เปนผูปฏิบัติงานหรือ
เภสชักรหองจายยาผูปวยในหรือจายยาผูปวยนอก  ที่อยูใกลที่สุดจะเปนผูบันทึกและรายงาน ADR
พรอมประเมนิความนาจะเปน โดยใช Naranjo’s algorithm แลวรวบรวมสงมายังศูนย ADR ในโรง
พยาบาล  ซึ่งจะรวบรวมสงตอมาทีศู่นย ADRM แมขาย เพือ่สงตอไปที่ศูนย ADRM สวนกลางอีก
คร้ัง  ซึง่โรงพยาบาลทุกแหงทั่วประเทศสวนใหญจะดํ าเนินการเชิงรับ

วิธีการรายงานและสงขอมูลรายงานADR
การติดตามและรายงานADRของโรงพยาบาลตางๆในประเทศไทย สวนใหญจะดํ าเนิน

การเฝาระวังแบบเชิงรับ กลาวคือ เมื่อแพทยหรือพยาบาลพบผูปวยเกิดADR จะแจงไปที่กลุมงาน
เภสชักรรม เภสัชกรที่รับผิดชอบจะดํ าเนินการสอบสวน สืบคน ประเมินความสัมพันธ และบันทึก
แบบรายงานADR  แลวรวบรวมสงศูนย ADRM แมขาย

ที่ศูนย ADRM แมขาย จะตรวจสอบขอมูลและรวบรวมรายงานADRทีโ่รงพยาบาลในเครือ
ขายสงมา  แลวบนัทกึลงคอมพิวเตอร จัดสงพรอมแบบรายงานฉบับจริงใหศูนยADRM สวนกลาง

ขอมูลรายงานADR ทีศู่นย ADRM สวนกลางไดรับ จะถูกรวบรวมและนํ ามาวิเคราะหหา
สัญญาณอนัตรายจากการใชยา สรุปผลการวิเคราะหจะนํ ามาเผยแพรประชาสัมพันธผานทางวาร
สารชื่อ Drug Bulletin มายงับคุลากรการแพทยที่เกี่ยวของ ขณะเดียวกันก็สงรายงานADR ไปยัง
องคการอนามัยโลก  รายงานADR จากทกุประเทศจะถูกนํ ามาวิเคราะหและประเมินคุณภาพของ
รายงานADR โดยใช WHO Documentation Grading (ตารางที่ 11 ภาคผนวก) เพื่อตรวจสอบ
ความนาเชือ่ถอืของขอมูล กอนมาวิเคราะหหาสัญญาณเตือนภัยถึงอันตรายจากการใชยา เพื่อนํ า
มาขอมลูทีไ่ดมาพัฒนาใหเกิดการใชยาอยางปลอดภัย สมเหตุสมผลมากขึ้น

ประเภทของ ADR ที่ตองการใหรายงาน
ศูนย ADRM สวนกลาง กํ าหนดใหรายงานADR ตอไปนี้ ADR ทีส่งสยัทุกชนิด, ADR ที่

เกดิยาใหม, ADR ทีเ่กดิจากปฏิกิริยาระหวางยา, ADR ทีรุ่นแรงและสงสัยวาทํ าใหผูปวยเสียชีวิต
ตองเขารับการรกัษาในโรงพยาบาล อยูโรงพยาบาลนานขึ้น ทํ าใหเกิดความพิการ หรือทํ าใหเกิด
มะเร็ง (12,13)

ขอมูลรายงานADR ของประเทศไทย
จ ํานวนรายงาน ADR ที่ศูนยติดตาม ADR สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดรับ

ต้ังแต พ.ศ. 2526-2540  นบัวามจีํ านวนเพิ่มข้ึนเปนลํ าดับ และลดลงในป 2540 คุณภาพของราย



18

งานADR กลบัผกผนักับจํ านวนรายงานADR ทีไ่ดรับ เชนในป 2539 มีจํ านวนรายงาน 3,866 ฉบับ
พบรายงานADR ทีเ่ปนเกรด 0 จํ านวน 1,380 ฉบับ (35.6%)  ขณะที่ป 2540 มีรายงาน 622 ฉบับ
พบรายงาน ADR ทีเ่ปนเกรด 0 จํ านวน 571 ฉบับ (91.8%) โดยไมพบรายงานADR ทีเ่ปนเกรด 2
และ 3 เลย ต้ังแตป 2535 เปนตนมา(12) (ตารางที่ 10 ในภาคผนวก)

รายงานADR ของประเทศไทยที่ศูนย ADRM สวนกลางไดรับ  สวนใหญเปน ADR ที่เกิด
กบัระบบผิวหนัง (ตารางที่ 12 ภาคผนวก) และกลุมยาที่ทํ าใหเกิดADR มากที่สุด คือ  Systemic
anti-infective agents (ตารางที่  13 ภาคผนวก)

อัตราการรายงานADR ของประเทศไทย
จ ํานวนรายงานADR ทีศู่นย ADRM สวนกลางไดรับยังถือวาตํ่ ากวาความเปนจริง หรือ

under report อยูมาก ดังการศึกษาของสบุุญญา  หตัุงคบดี และคณะ (ป 2542) (25) ไดทํ าการ
ประเมินความชุกของการเกิด ADR ในประเทศไทย  โดยทํ า Cross Sectional Survey  ใหศูนยติด
ตาม ADR เขตทั้ง 19 แหง ท ําการสํ ารวจผูปวยที่เกิด ADR ในโรงพยาบาลทั่วประเทศพรอมกัน ใน
1 วนั พบวาอัตราการเกิดADR ประเภทผูปวยใน มีคาเฉลี่ย 1.07% และผูปวยนอก 0.17%  ซึ่งเมื่อ
น ํามาเปรยีบเทยีบกับการรายงาน ADR ของป 2540  ซึ่งมีอัตรารายงาน ADR ประเภทผูปวยใน
0.08%  และผูปวยนอก 0.05%  ซึง่ตํ ่ากวาอัตราการเกิดADR ทีไ่ดศึกษาใน 1 วันมาก แสดงวามี
under report มาก เมื่อเทียบกับการศึกษาของSweet BV และ Ryan MZ  ที่ทํ าการศึกษาประเมิน
อัตราการรายงานADR ของผูปวยที่เขารับการรักษาในโรงพยาบาลของสหรัฐอเมริกา  ซึ่งพบอยู
ระหวาง 0.6-2.0%  ของผูปวยที่เขารับการรักษาในโรงพยาบาล (26) แสดงใหเห็นวาอัตราการราย
งาน ADR ของประเทศไทยที่ศูนยติดตาม ADR ไดรับในแตละป  นาจะตํ่ ากวาความเปนจริงมาก

ปญหาการรายงานADRในประเทศไทย
เปนทีท่ราบกันวาปญหาสํ าคัญของการติดตาม ADR โดยใชระบบ SRS  คือ มีอัตราการ

รายงาน ADR ต่ํ า  ประเทศไทยมีการดํ าเนินงานติดตาม ADR โดยใชระบบ SRS มาตั้งแตป 2526
ประสบปญหาเรื่องอัตราการรายงานตํ่ ามาตลอด เนื่องจากไดรับความรวมมือจากบุคลากรการ
แพทยที่เกี่ยวของนอย จึงมผูีพยายามศกึษาถึงสาเหตุหรือปจจัยตางๆ ที่ทํ าใหบุคลากรทางการ
แพทยไมรายงาน ADR  ไมวาจะเปนในสหรัฐอเมริกา เชนที่ Rhode Island (11) และ Cape Town
(21)  ในประเทศอังกฤษมีการศึกษาของ Inman and Vessey (8,9) ซึง่เปนที่ยอมรับกันทั่วไป โดยสรุป
เปน Seven Deadly Sins  ดังนี้ ความใจเย็น (Complacency) คิดวาคงมีคนรายงานไปแลวเปน
รายงานทีท่ราบกนัอยู, กลัวการฟองรอง (Fear of litigation), รูสึกผิดที่ทํ าใหผูปวยทนทุกขทรมาน
(Guilt), ตองการเกบ็ไวรายงานหรือตีพิมพเปนผลงานของตน (Ambition)  มักพบในกรณีที่เปน
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ADR ที่รุนแรงและพบนอย, เพกิเฉยไมสนใจตอการรายงาน (Ignorance), ขาดความมั่นใจในการ
รายงาน (Diffidence) ไมแนใจวาใช ADR หรือไม  และเกียจครานมักอางวางานยุง (Lethargy) ( 5,8)

สํ าหรบัประเทศไทย มีการศึกษาถึงสาเหตุที่บุคลากรทางการแพทยไมรายงานเชนกัน  ดัง
การศึกษาของนฤมล นพสุวรรณวงศ (1991) (27) ซึง่ผลการศึกษาที่ไดคลายกับ Seven Deadly
Sins ของ Inman and Vessey แตอาจมคีวามแตกตางกันบางเล็กนอย เชน ไมทราบวามีระบบการ
รายงานADR, ไมทราบวิธีการรายงานADR, แบบฟอรมรายงานยุงยาก, ไมมีแบบรายงานเมื่อ
ตองการจะบันทึก, ADR ทีพ่บสวนใหญทราบกันอยูแลวและไมรุนแรง เปนตน

ศูนยติดตาม ADR สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กไ็ดทํ าการศึกษาถึงสาเหตุที่ทํ า
ใหจ ํานวนรายงานADR ทีไ่ดรับมีนอยเชนเดียวกัน โดยสุบุญญา  หตัุงคบดี และคณะ (1999) (25)

พบวาปญหาสํ าคัญของการรายงานADR ในโรงพยาบาลเกิดจาก ไมมีคณะกรรมการดํ าเนินงาน มี
เภสชักรด ําเนนิงานเพียง 1-2 คนเทานั้น มีการจัดประชุมวิชาการเกี่ยวกับ ADRใหกับบุคลากรการ
แพทยในโรงพยาบาลนอยมาก บางแหงไมมีเลย ไมมีการสรุปขอมูลจากรายงานADR เพือ่นํ ามาใช
ประโยชนในโรงพยาบาลทํ าใหไมเห็นความสํ าคัญของการรายงานADR ในสวนของศูนยADRM
สวนกลาง ก็มีปญหาการวิเคราะหและสรุปขอมูลจากรายงานADR ชา ไมทันเหตุการณ ขาดการ
ประชาสมัพนัธใหบุคลากรการแพทยเห็นความสํ าคัญ เปนตน   

จากสาเหตแุละปจจัยตางๆ ที่ทํ าใหบุคลากรทางการแพทยไมรายงาน ADR จึงไดมีการ
ศึกษาเพือ่หารปูแบบและวิธีการตางๆ ในการกระตุนใหบุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของมีการรายงาน
ADR เพิม่ข้ึน ไดแก

Education Program: - โดยการจดัประชุมวิชาการเพื่อใหความรูเกี่ยวกับ ADR และวิธี
การรายงาน ADR แกบุคลากรทางการแพทยที่เกี่ยวของ ใหเกิดความตระหนักและเห็นความ
สํ าคญัของการรายงาน ADR ดังการศึกษาของ Thomas Molley (1991) (15), Scott HD และคณะ
(1990) (16) และ Chatas CA and Vinson BE (1990) (17)  ซึง่พบวาจะทํ าใหรายงาน ADR เพิ่มข้ึน
แตหลงัจากนัน้ไมนานการรายงาน ADR ก็จะลดลง  จึงควรมีการประชุมวิชาการบอยๆ  แตอาจ
เปลีย่นรปูแบบและหัวขอไปเร่ือยๆ เชน การนํ าเสนอ case report ที่นาสนใจ เปนตน

Pharmacist-coordinated Program: - ใชการประสานงานอยางใกลชิดระหวางเภสัชกร
กบับุคลากรทางการแพทยที่เกี่ยวของ ในการกระตุนการรายงาน ADR ประสานงานกับองคกร
ตางๆ ที่มี  ไมวาจะเปนทีมประเมินคุณภาพในโรงพยาบาล  การใหขอมูลเกี่ยวกับ ADR , การตอบ
กลบัขอมูล ADR ที่สํ าคัญและการสรางแรงจูงใจตางๆ เปนตน (18 )

Multidisciplinary Approach: – โดยการสราง ADR Team อาจประกอบดวยแพทย เภสัช
กร พยาบาล เจาหนาที่หองแล็ป เปนตน  เพือ่ดํ าเนนิการติดตามพัฒนาระบบการรายงานในโรง
พยาบาลรวมกัน (19,20 )
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วธิกีารอืน่ๆ ตามสาเหตุและปจจัยที่คิดวาเปนสาเหตุ เชน  การจัดทํ าแบบฟอรมรายงาน
ADR ใหบันทกึไดงาย ใชเวลาสั้น, การนํ าแบบรายงานไปวางตามจุดตางๆ ของโรงพยาบาล  เชน
หองตรวจผูปวยนอก, หอผูปวย และหองจายยา เปนตน  การสรางแรงจูงใจ เชน  การใหรางวัลเมื่อ
มผูีรายงาน, การประชาสัมพันธตางๆ เชน การจัดทํ าปายเชิญชวน  การจัดทํ าวารสารเกี่ยวกับ
ADR  เปนตน อยางไรก็ตามจะเห็นไดวาการรายงานADR จะเกดิขึน้ไดจํ าเปนตองอาศัยความรวม
มอืจากบคุลากรการแพทยที่เกี่ยวของโดยเฉพาะแพทย พยาบาล และเภสัชกร รวมทั้งการมีกิจ
กรรมสงเสริมกระตุนใหบุคลากรการแพทยรายงานADR อยางสมํ่ าเสมอไมวาจะเปนการอบรมให
ความรู การเผยแพรประชาสัมพันธเพื่อการนํ าขอมูลที่ไดไปใชประโยชน เปนตน  ดังการศึกษาที่
กลาวมา

การเพิม่จํ านวนรายงานADR ของโรงพยาบาลตางๆในประเทศไทยนั้น ยังไมพบรายงาน
การศกึษาถึงวิธีการเพิ่มรายงานADR เลย  แตจากการสอบถามโรงพยาบาลที่มีจํ านวนรายงาน
ADR สูง เชน โรงพยาบาลอุดรธานี, โรงพยาบาลลํ าปาง และโรงพยาบาลเลิศสิน พบวาโรง
พยาบาลอดุรธานแีละโรงพยาบาลเลิศสิน มีวิธีการเพิ่มจํ านวนรายงานADR ทีค่ลายกัน คือมีการ
แตงตัง้คณะกรรมการติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ(APR) ซึ่ง
ประกอบดวยตวัแทนแพทย 1-2 ทาน, ตัวแทนพยาบาล 1-2 ทาน และเภสัชกรที่รับผิดชอบงาน
ADR โดยมีเภสัชกรที่รับผิดชอบงานติดตามADR เปนผูประสานหลัก การทํ างานของคณะ
กรรมการติดตามAPR ในสวนของแพทยจะทํ าหนาที่เปนเสมือนที่ปรึกษาใหกับเภสัชกร สวน
พยาบาลจะท ําหนาทีช่วยประสานงานกับพยาบาลในการขอความรวมมือในการรายงานADR แต
จะไมมตัีวแทนพยาบาลที่มาจากทุกหอผูปวย การดํ าเนินงานเปนแบบเชิงรับที่มีลักษณะเปน
Pharmacist co-operative program ลักษณะเดนของทั้ง 2 โรงพยาบาลคือ เภสัชกรที่รับผิดชอบ
งานADR เปนผูมีประสบการณดานADR และปฏบัิติงานมาเปนเวลาหลายป มีมนุษยสัมพันธดี
สามารถประสานงานกับบุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของไดดี

สํ าหรบัโรงพยาบาลลํ าปางมีลักษณะที่ตางออกไปคือ ไมมีคณะกรรมการติดตามAPR  แต
มเีภสัชกรที่ปฏิบัติงานบริบาลเภสัชกรรม (Pharmaceutical care) บนหอผูปวย ซึ่งจะเปนผูติดตาม
และบันทึกรายงานADR ในหอผูปวยที่ปฏิบัติงาน สํ าหรับหอผูปวยอื่นที่ไมมีเภสัชกรประจํ าและผู
ปวยนอกจะเปนระบบติดตามADRแบบเชิงรับ มีเภสัชกรที่รับผิดชอบงานADR เปนผูประสานงาน
กบับุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของ จํ านวนรายงานADRของโรงพยาบาลลํ าปางสวนใหญมาจาก
การรายงานโดยเภสัชกรที่ปฏิบัติงานบริบาลเภสัชกรรมบนหอผูปวย ซึ่งปจจุบันจํ านวนรายงาน
ADR ของโรงพยาบาลลํ าปางมีเกือบ 2,000 ฉบับตอปมากที่สุดในประเทศ
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การรายงานADR ในโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค
โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคเปนที่ต้ังของศูนยติดตามADR แมขายเขต 7 มีโรงพยาบาล

ทีอ่ยูในเครอืขายรวม 7 จังหวัด ไดแก ศรีสะเกษ, ยโสธร, รอยเอ็ด, อํ านาจเจริญ, มุกดาหาร,
นครพนม และอุบลราชธานี มีเภสัชกรรับผิดชอบ 1 คน ดํ าเนินการติดตาม ADR ทัง้ในสวนโรง
พยาบาลและศนูยแมขาย ไมมีคณะกรรมการดํ าเนินงาน ใชระบบเฝาระวังแบบเชิงรับ

จ ํานวนรายงาน ADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค ทีผ่านมามีนอยมาก เชน ป
2539 ม ี 10 ฉบับ, ป 2540 มี 7 ฉบับ และ ป 2541 มี 9 ฉบับ นับวาตํ่ ามากเมือ่เทียบกับโรง
พยาบาลในระดับเดียวกัน และเมือ่พจิารณาแยกตามประเภทของผูปวย พบวา ผูปวยในมีรายงาน
นอยกวาผูปวยนอก ในป 2539 มี 4 ฉบับ, ป 2540 มี 3 ฉบับ และป 2541 มี 2 ฉบับ ซึ่งนาจะตํ่ า
กวาความเปนจริงอยางมาก (ตารางที่ 1 และ 2)

ปญหาในการติดตามและรายงาน ADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค  คือ ขาดทีม
งานในการตดิตาม ADR  มีเภสัชกรเปนผูปฏิบัติงานเพียง 1 คนเทานั้น  กิจกรรมตางๆ ในการ
กระตุนใหเกดิการรายงาน ADR จึงไมมีการกระทํ าเลย  การจัดประชุมวิชาการเกี่ยวกับ ADR มีการ
จดัแตจดัใหเฉพาะเภสัชกรโรงพยาบาลที่เกี่ยวของ  ไมมีการประชาสัมพันธ  หรือใหความรูเกี่ยวกับ
การรายงานADR แกบุคลากรทางการแพทยสาขาอื่นๆ เลย  ดังนั้นขอมูลรายงาน ADR ที่ไดรับจึงมี
นอยมาก

การพฒันาระบบการติดตามและรายงาน ADR ใหมีประสิทธิภาพและไดขอมูลที่สมบูรณมี
คุณภาพ ควรจะมีการติดตามและเฝาระวังทั้งแบบเชิงรับและเชิงรุกไปพรอมๆกัน ดังเชนโรง
พยาบาลลํ าปาง แตเนื่องจากโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงคยงัขาดความพรอมในหลายๆ ดาน
ไมวาจะเปนจํ านวนเภสัชกรที่ไมเพียงพอ ความพรอมทางดานวิชาการของเภสัชกรเองก็เปนปญหา
สํ าคัญอันหนึ่ง  จงึจ ําเปนตองดํ าเนินการติดตาม ADR ในโรงพยาบาลแบบเชิงรับ

ในสถานการณปจจุบัน มีกระแสตื่นตัวเกี่ยวกับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาลใหไดรับ
การรับรองมาตรฐาน (Hospital Accreditation) ซึง่เนนการทํ างานเปนทีม (Health care team)
ระบบการติดตามและรายงานADRในโรงพยาบาล เปนรูปแบบหนึ่งที่สามารถดํ าเนินงานเปนทีมได
เนือ่งจากตองไดรับความรวมมือจากบุคลากรการแพทยหลายสาขาวิชาชีพ โดยเฉพาะแพทย
พยาบาล และเภสัชกรจึงจะเกิดการรายงานADRได ดังนั้นทางคณะผูวิจัยจึงเลือกวธิกีารสรางทีม
งานสหวชิาชพีเปนวิธีการเพิ่มประสิทธิภาพของการรายงานADR  และเลอืกศกึษาในผูปวยนอนโรง
พยาบาลเพราะจํ านวนรายงานADRทีไ่ดรับมีนอยมาก รวมทั้งสามารถติดตามการเกิดADRในผู
ปวยไดงาย เลอืกศึกษาในหอผูปวยอายุรกรรมเพราะมกีารสั่งใชยาหลายชนิด  จํ านวนผูปวยที่นอน
รักษาในหอผูปวยมมีาก และมีอัตราการครองเตียงสูงที่สุด  จึงมีโอกาสทีจ่ะตรวจพบผูปวยเกิด
ADR สูงกวาหอผูปวยอื่นๆ
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งานวิจัยที่เกี่ยวของ :
ป 1986 FDA ของสหรัฐอเมริกา  ท ําการศกึษาเพื่อกระตุนการรายงาน ADR ของแพทยที่

Rhode Island Department โดยการจดัอบรมใหความรูกับแพทย, ปรับปรุงแบบฟอรมรายงาน
ADR ใหงาย ส้ัน ใชเวลาบันทึกนอย (short form), จัดตั้งศูนยรับและใหขอมูลเกี่ยวกับการรายงาน
ADR, สงขอมลูการรายงาน ADR แจงกลับใหแพทยทราบ รวมทั้งจัดประชุมวิชาการเกี่ยวกับ ADR
(presentation about ADR cases) เปนเวลา 2 ป  พบวาสามารถเพิ่มจํ านวนรายงาน ADR มาก
กวา 17 เทา  เมือ่เปรียบเทียบกับรายงานของ ADR ในปกอนเริ่มทํ าการศึกษา  ขณะเดียวกันพบวา
มรีายงาน ADR ที่รุนแรงเพิ่มข้ึน เปน 3.6%(16)

ป 1988 Kimelblat, และคณะ  ปรับปรุงการรายงาน ADR ในโรงพยาบาล Mount Sinai
Medical Center ขนาด 1,100 เตียง  โดยใชเภสัชกรในหนวยจายยายอย (Satellite pharmacists)
เปนแกนหลักรวมกับบุคลากรอื่น  โดยเริ่มโครงการดวยการตั้ง ADR team  ประกอบดวยแพทย
เภสชักร และพยาบาล ซึ่งเปน subcommittee ของ P&T Committee มาประชุมรวมกันสัปดาหละ
คร้ังทีห่นวยจายยายอย  เพื่อชวยในการวินิจฉัย potential ADR  เร่ิมโครงการดวยการกํ าหนดคํ า
จ ํากดัความของ ADR วาเปนอาการที่ไมพึงประสงคที่มีความสัมพันธกับการใชยา  ซึ่งอาการนั้น
อาจเกดิจากผลทางเภสัชวิทยาของยา หรือเปน ADR ที่ไมสามารถคาดการณลวงหนาได  จากนั้น
ไดก ําหนดกิจกรรมในการเฝาระวัง ดังนี้

1. แนบแบบฟอรมการรายงาน ADR ในแฟมประวัติผูปวยทุกรายที่เขารับการรักษาในโรง
พยาบาล

2. ใหเภสชักรในหนวยจายยายอย  เปนผูข้ึนไปวินิจฉัยและบันทึก ADR รายงานเมื่อพบ
การเกิด ADR ในผูปวย

3. มกีารกระจายค ําจํ ากัดความของ ADR  ใหทราบทั่วทุกหอผูปวยที่ nursing unit
4. ทมี ADR มกีารจัดประชุมอยางสมํ่ าเสมอ  ในการวินิจฉัยและประเมิน ADR ที่มีราย

งานรวมทัง้ก ําหนด criteria ในการวินิจฉัย ADR ดังนี้
     4.1 ความสมัพนัธระหวางการเกิดอาการกับยาเปนการเกิดเพียงชั่วคราวหรือไม
     4.2 อาการ ADR ที่เกิดนั้น เคยมีรายงานไวหรือไม

                 4.3 อาการ ADR นั้นหายไปเมื่อหยุดยาหรือเกิดขึ้นอีกเมื่อใหยาเขาไปใหมหรือไม
     4.4 คนไขไดรับยาอื่นที่อาจมีผลตอการเกิดอาการนั้นหรือไม
และมีการอบรมใหความรู  (inservice education program)  แกเภสัชกร และพยาบาล

เกีย่วกบัการรายงาน ADR พบวาในชวง 3 ปแรกหลังจากเริ่มโครงการ  มรีายงาน ADR 306 ฉบับ
เมือ่เปรียบเทยีบกอนเร่ิมโครงการ  ซึ่งมีรายงานเพียง 6 ฉบับใน 7 ป  และพบวารายงานถูกบันทึก
โดยเภสัชกร 90% (20)
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ป 1990 Chatas, CA, and Vinson BE.  โดยฝายเภสัชกรรม ไดปรับปรุงการรายงาน
ADR ที ่Grace Hospital โดยการปรับความหมายของ ADR ใหชัดเจน  ดวยการตัดคํ าวา ไมคาด
หวังหรือผิดปกติออก  และเพิม่คํ าจ ํากัดความของ ADR ที่รุนแรง  ใชเปนขอกํ าหนดในการตรวจจับ
การเกดิ ADR ในผูปวย  จากนั้นปรับปรุงแบบฟอรมรายงานใหส้ัน (short form)  และจัดอบรมวิชา
การภายในแตละแผนก (inservice-education programs)  พบวาสามารถเพิ่มจํ านวนรายงาน
ADR จากเดมิ 2 ฉบับตอป เปน 15 ฉบับตอเดือน  แตรายงาน ADR สวนใหญถูกบันทึกใหสมบูรณ
โดยเภสัชกร 70%(17)

ป 1990 Gilroy GW. และคณะ ทํ าโครงการสงเสริมการรายงาน ADR ของแพทย  ที่
Medical Center Hospital of Vermont (MCHV)  ซึง่เปนโรงพยาบาลขนาด 500 เตียง  โดยใชวิธี
Pharmacy-coordinated program  จดุส ําคญัของโครงการอยูที่การติดตอประสานงานอยางใกล
ชดิระหวางแพทยและเภสัชกรในการรายงาน ADR, การจัดทํ า promotion program  โดยการสง
จดหมายและบนัทกึความจํ าถึงแพทยหัวหนางานเปนประจํ า  เพื่อขอความรวมมือในการสงเสริม
แพทยใหรายงาน ADR, การสงกลับขอมูล (feedback information)  และการใหเงินรางวัลแกผู
บันทกึรายงาน ADR ที่สมบูรณทุกฉบับ  พบวา มีรายงาน ADR เพิ่มข้ึนจาก 4 ฉบับตอป  เปน 175
ฉบับตอป (จากทั้งหมด 249 ฉบับ)  และขอมูลจากรายงานมีความถูกตองนาเชื่อถือ มีผลตอการ
เปลีย่นแปลงนโยบายของโรงพยาบาลในการสั่งใชยาและการสงเสริมการศึกษา(18)

ป 1990 Prosser TR. And Kamysz PL. พัฒนาระบบการรายงาน ADR โดยใช
Multidisciplinary approach ในการเพิม่จ ํานวนและคุณภาพของรายงาน ADR ซึ่งพัฒนาโดยกลุม
งานเภสชักรรมรวมกับกลุมงานควบคุมภาพในโรงพยาบาล [Quality Review (OR) Department]
ดวยการรวมเขากับกิจกรรมของทีม QR  เมื่อพยาบาลและ QR personnel  บันทึก ADR  ที่สงสัย
ใน alerting card สมบูรณแลวจะสงมาที่กลุมงานเภสัชกรรม  จากนั้น medical records  จะถูก
review ยอนหลังโดยใช disease classification codes related to drug toxicity and
unspecified adverse effects, เจาหนาทีห่องแล็ป ทบทวนขอมูลทางหองปฏิบัติการยอนหลัง,
เภสชักร ทบทวนรายงาน ADR แยกตามระดับความรุนแรง  แฟมประวัติผูปวยจะถูกสงใหแพทยลง
ความเหน็เกีย่วกบัวธิกีารรักษาที่เหมาะสม  การหลีกเลี่ยงการเกิด ADR, การดูแลผูปวย ขอมูล
เหลานีจ้ะถกูน ําเขาสูการประชุมประจํ าวันของกิจกรรม QR  ถามี ADR เกิดกับยาใดซํ้ ากันหลาย
คร้ัง  ขอมลูนัน้จะถูกนํ าเขาสู Drug use review ของโรงพยาบาล  ผลจากการพัฒนาระบบนี้  พบ
วา สามารถเพิม่จ ํานวนรายงาน ADR จาก 0 ฉบับ เปน 134 ฉบับ ในเวลา 11 เดือนที่ทํ าการศึกษา
(19)
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บทที่ 3
ระเบียบวิธีวิจัย

การวิจัยนี้เปนการศกึษาเชิงทดลอง ที่ส่ิงทดลอง (Intervention) เปนทมีงานสหวิชาชีพ
และประชากรทีศึ่กษาเปนผูปวยที่เขามารับการรักษาในหอผูปวย ซึ่งมีการเปลี่ยนแปลงตลอดเวลา
ไมสามารถควบคุมปจจัยตางๆที่มาเกี่ยวของได และไมมีกลุมเปรียบเทียบ (Control group) จึงได
ท ําการศึกษาแบบกึง่ทดลอง (Quasi-experiment)  โดยการเก็บขอมูลกอนและหลังทํ าการศึกษา
เปรียบเทียบกัน (Pretest-Posttest study)

สถานที่ทํ าการศึกษาวิจัย
เนือ่งจากหอผูปวยอายุรกรรม โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค มผูีปวยเขามารับการรักษา

จ ํานวนมาก (ประมาณ 1,200 ราย/เดือน)   มอัีตราการครองเตียงสูง (125%) และมีการสั่งใชยา
หลายชนดิ  โอกาสที่จะพบผูปวยเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยายอมมีสูงดวย จึงไดเลือก
ท ําการศึกษาในหอผูปวยอายุรกรรม  ซึ่งมี 8 หอ คือ

หอผูปวยสามัญ 4 หอ (อายุรกรรมชาย 2 หอ, อายุรกรรมหญิง 2 หอ)
หอผูปวยหนัก 2 หอ (ICU และ RCU)   และหอผูปวยพิเศษ 2 หอ

ประชากรที่ศึกษา
ผูปวยที่เขามารับการรักษาในหอผูปวยอายุรกรรม ต้ังแตเดือนมกราคม – ธนัวาคม

พ.ศ. 2543

ระยะเวลาที่ทํ าการศึกษา    12 เดือน ต้ังแตเดือนมกราคม – ธนัวาคม  พ.ศ. 2543

ส่ืงทดลอง (Intervention)
ทมีงานสหวิชาชีพ ทีป่ระกอบดวย แพทย, พยาบาลจากทุกหอผูปวย, และเภสัชกร ในโรง

พยาบาลสรรพสิทธิประสงค อุบลราชธานี

ทีมงานสหวิชาชีพ
 องคประกอบของทีมงานสหวิชาชีพ ประกอบดวย ตัวแทนแพทยจากกลุมงานอายุร
กรรม 1 คน ท ําหนาทีเ่ปนประธานคณะทํ างาน, ตัวแทนพยาบาลจากหอผูปวยหอละ 1 คน รวม 8
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คน, ตัวแทนเภสชักรจากหนวยบริการจายยาผูปวยใน 1 คน, และเภสัชกรจากศูนยติดตามADR 1
คน ท ําหนาที่เปนเลขานุการ รวมทั้งสิ้น 11 คน
คุณลกัษณะของตัวแทนแตละสาขาวิชาชีพ ทีเ่ปนองคประกอบในทีมงานสหวิชาชีพ

 ตัวแทนแพทยจากกลุมงานอายุรกรรม เปนแพทยที่มีหนาที่ดูแลรักษาผูปวยที่อยูในหอผู
ปวยเปนงานประจํ า สนใจและสมัครใจเขารวมดํ าเนินงานติดตามและรายงานADR โดยประสาน
งานผานแพทยหวัหนากลุมงานอายุรกรรม ซึ่งในการศึกษานี้แพทยที่เขารวมในทีมงานเปนแพทยที่
ท ํางานปองกนัและควบคุมโรคติดเชื้อในโรงพยาบาล มีลักษณะเปนผูนํ าเนื่องจากมีประสบการณ
ในการเปนหวัหนาทมีงานเฝาระวังและควบคุมโรคติดเชื้อในโรงพยาบาล ซึ่งมีลักษณะเชนเดียวกับ
งานติดตามและรายงานADR จงึมคีวามเขาใจและสนใจเขารวมเปนทีมงานดวย โดยทํ าหนาที่เปน
ประธานคณะทํ างาน

ตัวแทนพยาบาลจากหอผูปวยอายุรกรรม เปนพยาบาลที่ปฏิบัติงานอยูในหอผูปวย และ
ข้ึนปฏบัิติงานในเวลาราชการเปนสวนใหญ ทั้งนี้เพือ่สะดวกในการติดตอประสานงาน มีความเขา
ใจและสมัครใจเขารวมดํ าเนินงานติดตามและรายงานADR ซึง่ในแตละหอผูปวยจะมีพยาบาลเฝา
ระวงัและควบคุมโรคติดเชื้อประจํ าหอผูปวย หรือเรียก Infectious Control Ward  Nurse (ICWN)
อยูหอละ 1 ทาน  และขึ้นปฏิบัติงานในเวลาราชการเปนสวนใหญ รวมทั้งมีประสบการณในการ
ท ํางานดานเฝาระวงัและการทํ างานเปนทีม  จึงไดเลือกตัวแทนพยาบาลจากหอผูปวยเปน ICWN
โดยประสานงานผานผูบังคับบัญชาตามลํ าดับ และทํ าความเขาใจกับICWN ทกุคนเพื่อสอบถาม
ความสมคัรใจกอนเขารวมเปนทีมงาน ดังนั้นในการศึกษานี้พยาบาลที่เขารวมในทีมงานจึงเปน
ICWN ทีป่ระจ ําในแตละหอผูปวยของแผนกอายุรกรรม ซึ่งมี 8 หอ รวม 8 คน

ตัวแทนเภสัชกรจากหนวยบริการจายยาผูปวยใน  เปนเภสชักรที่ปฏิบัติงานในหนวยจาย
ยาผูปวยใน

เภสัชกรจากศูนยติดตาม ADR ในโรงพยาบาล เปนเภสัชกรที่รับผิดชอบงานติดตามADR
โดยปกตใินแตละโรงพยาบาลจะมีเภสัชกรรับผิดชอบ 1 คน ทํ าหนาที่เปนเลขานุการของคณะ
ท ํางาน
  โครงสรางของทีมงานสหวิชาชีพ  ประกอบดวย

แพทย
- เปนหวัหนาทีมหรือประธานคณะทํ างาน

            -  มบีทบาทหนาทีใ่นการประสานงานกับแพทยในกลุมงานเพื่อกระตุนใหเกิดการ
                          รายงานADR , รวมวเิคราะหและประเมินความสัมพันธของการเกิด ADR
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พยาบาล
- เปนสมาชิกในทีม
-มบีทบาทในการประสานงานกับแพทยและเภสัชกรเมื่อสงสัยวาผูปวยเกิดADR,
 บันทกึความกาวหนาในการเกิดADR และรวมประเมินความสัมพันธของการเกิด
  ADR

เภสชักรจากหนวยจายยาผูปวยใน
- เปนสมาชิกในทีม
-มบีทบาทหนาที่ในการเฝาระวังการเกิด ADR โดยดูจาก Alerting order และ
ประสานงานกบัแพทยและพยาบาลเมื่อสงสัยหรือไดรับรายงานผูปวยเกิดADR
บันทกึและรายงานการเกิดADR มายงัศูนยติดตามADR ในโรงพยาบาล และรวม
ประเมินความสัมพันธของการเกิดADR

เภสัชกรจากศูนยติดตาม ADR ในโรงพยาบาล
- เปนเลขานุการของทีมงาน
-มบีทบาทในการประสานงานกับบุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของเมื่อสงสัยวาผู
ปวยเกิดADR ,บันทกึรายงาน, ติดตาม ประเมิน และสรุปผลการเกิดADR,ออก
บัตรแพยาและบันทึกในเวชระเบียนผูปวย และรวบรวมรายงานสงศูนยติดตาม
ADR สวนกลาง

วิธีการสรางทีมงานสหวิชาชีพ ดํ าเนินการในรปูคณะทํ างานติดตามADR ใชเวลาในการ
ประสานงานในแตละสาขาวิชาชีพ รวม  1 เดอืน   มีข้ันตอนการด ําเนินงาน  ดังนี้

1. ประสานงานกบัแพทยหัวหนากลุมงานอายุรกรรม เพื่อขอตวัแทนแพทยเขารวมใน
คณะทํ างาน

2. ประสานงานกบัรองผูอํ านวยการฝายการพยาบาล, พยาบาลหัวหนางาน, พยาบาล
หวัหนาหอผูปวยอายุรกรรม  และพยาบาลควบคุมโรคติดเชื้อในโรงพยาบาลตาม
ลํ าดับ เพื่อขอตวัแทนพยาบาลจากหอผูปวยอายุรกรรม หอละ 1 ทาน

3. ประสานงานกบัหวัหนากลุมงานเภสัชกรรม และหัวหนางานหนวยบริการจายยาผู
ปวยใน  เพือ่คัดเลือกตัวแทนเภสัชกรจากหนวยบริการจายยาผูปวยในเขารวมในคณะ
ท ํางาน

4. ดํ าเนนิการแตงตั้งคณะทํ างานติดตามADR ของหอผูปวยอายุรกรรมผานผูอํ านวยการ
โรงพยาบาล
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การด ําเนินงานของทีมงานสหวิชาชีพ
1. หลงัจากประสานงานและไดทีมงานสหวิชาชีพแลว ไดมีการประชุมกํ าหนด

วตัถปุระสงคและวางแผนการดํ าเนินงานรวมกัน
2. จดัอบรมใหความรูเกี่ยวกับความสํ าคัญของรายงาน ADR และแนวทางการ

ติดตามและรายงานADR ใหกบัทมีงานสหวิชาชีพทุกคนและบุคลากรการ
แพทยทีเ่กีย่วของในหอผูปวยอายุรกรรม รวม 30 คน โดยเชิญวิทยากรจาก
ภายนอกทีม่ปีระสบการณมาบรรยายเพื่อใหเกิดความรูความเขาใจ และเล็ง
เหน็ความสํ าคัญของการติดตามและรายงานADRรวมกัน

3. ประชมุทมีงานสหวิชาชีพและบุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของ (Group
process) ของหอผูปวยอายุรกรรม ประมาณ 20 คน รวมหารือเพื่อกํ าหนด
ขอบเขตการติดตามADR ก ําหนดบทบาทหนาที่ของแตละวิชาชีพและวาง
แนวทางการติดตามและรายงานADR โดยใชขอมูลที่ไดจากการประชุมวิชา
การทีผ่านมาเปนแนวทาง รวมทั้งมีการจัดทํ าแบบรายงาน ADR แบบส้ัน
(short form) เพือ่ใหแพทยบันทึกไดงายและเร็ว รวมทั้งเภสัชกรใชเปนแนว
ทางการเก็บขอมูล สืบคน และประเมินความสัมพันธของการเกิดADR กอนที่
จะบนัทกึลงแบบรายงานของศูนยติดตาม ADR สวนกลาง   และไดจัดทํ าเปน
คูมือการติดตามและรายงานADR(ในภาคผนวก) ใหบุคลากรการแพทยที่
เกีย่วของไดทราบและปฏิบัติใหเปนไปในแนวทางเดียวกัน โดยมีการประชุม
2 คร้ัง ใชเวลาดํ าเนินการ 2 เดือน

4. ก ําหนดใหมีการประชุมรวมกันเดือนละครั้ง เนื้อหาสาระของการประชุมในแต
ละครัง้จะประกอบดวย สรุปการรายงานADRประจํ าเดือน, น ําเสนอ case
study, สรุปปญหาและหาแนวทางแกไข  โดยมีการประชุมรวม 6 คร้ัง

5. จดัอบรมเพิ่มพูนความรูในการวินิจฉัยการเกิดADR ใหกบับุคลากรการแพทย
ทีเ่กีย่วของในโรงพยาบาล รวม 2 คร้ัง ดังนี้

5.1 ADRที่ระบบผิวหนังโดยแพทยโรคผิวหนังในโรงพยาบาลเปน
วทิยากร

5.2 Drug induced liver disorders   โดยวทิยากรจากคณะเภสัชศาสตร
6. จดัทํ าสรุปผลการเกิด ADR เสนอตอผูบริหารและบุคลากรการแพทยที่เกี่ยว

ของทุกเดือนรวม 6 คร้ัง
7. เผยแพรขอมูลการรายงานADR ในรูปวารสาร รวม 4 ฉบับ
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วิธีการศึกษาวิจัย
1. เนือ่งจากทมีวจิยัสวนหนึ่งรวมอยูในทีมงานสหวิชาชีพดวย ดังนั้นเพื่อลดอคติที่จะเกิด

ข้ึนในการเกบ็ขอมูลเพื่อประเมินผลการดํ าเนินงานของทีมงานสหวิชาชีพ จึงไดแบงทีมงานวิจัย
ออกแบงเปน 2 ทีม ท ําหนาที่แยกกัน  ดังนี้

1. ทมีประเมิน  จะประกอบดวยแพทย 1 คน, พยาบาล 1 คน และเภสัชกร 1 คน
ท ําหนาทีสํ่ ารวจจํ านวนผูปวยที่เกิดADR ในหอผูปวยอายุรกรรมกอนและหลังทํ า
การศึกษา

2. ทีมดํ าเนินการวิจัย มหีนาทีส่รางทมีงานสหวิชาชีพ เพื่อดํ าเนินการติดตามและ
รายงานADR ประกอบดวยแพทย 1 คน ซึ่งจะทํ าหนาที่เปนประธานคณะทํ างาน,
พยาบาล 1 คน ท ําหนาที่ชวยประสานงานกับตัวแทนพยาบาลในแตละหอผูปวย,
และเภสัชกร 2 คน  เปนเภสชักรจากหนวยบริการจายยาผูปวยใน 1 คน ทํ าหนาที่
ประสานงานกบัเภสัชกรที่ปฏิบัติงานในหนวยบริการจายยาผูปวยใน และเภสัชกร
จากศูนยติดตามADR ซึง่รับผิดชอบการติดตามและรายงานADRในโรงพยาบาล
จะท ําหนาทีป่ระสานงานหลักเปนเลขานุการของคณะทํ างาน (ทีมงานสหวิชาชีพ)

2. ทมีประเมนิเกบ็ขอมูลเพื่อสํ ารวจจํ านวนผูปวยที่เกิดADR ในหอผูปวยอายุรกรรม
รวม 3 คร้ังๆละ 1 เดอืน คือ กอนสรางทีมงานสหวิชาชีพ, หลังทีมงานสหวิชาชีพดํ าเนิน
การ 3 เดือน และประเมนิความคงอยูของระบบหลังทีมงานสหวิชาชีพดํ าเนินการ 8 เดือน
3. ทมีดํ าเนินการวิจัยประสานงานในการสรางทมีงานสหวิชาชีพ ใชเวลาด ําเนินการ 1
เดือน
4. ทมีงานสหวชิาชีพที่สรางขึ้นประชุม วางแผนและเตรยีมการ ใชเวลาดํ าเนินงาน 2 เดือน
5. ทมีงานสหวิชาชีพ ลงมือดํ าเนนิการติดตามและรายงานADR
6. วิเคราะหและประเมินผล

            ทีมสหวิชาชีพ
                                   เตรียมการ                                       เริ่มดํ าเนินการ
 x……..Pre…….x………….x……Intervention……….x…………….+…….Post……………….x

              ม.ค.                   ก.พ.                   มี. ค.- เม.ย.               พ.ค.                     ก.ค.                                           ธ.ค.
       ทีมประเมิน       ทีมดํ าเนินการ      ทีมสหวิชาชีพจัดอบรมให                         ทีมประเมิน                                 ทีมประเมิน
     เก็บขอมูลกอน     วิจัยเริ่มสราง        ความรูและจัดทํ าคูมือการ                       เก็บขอมูลหลังทีม                   เก็บขอมูลหลังทีม
     สรางทีมงาน       ทีมงานสห            ติดตามADR                                          งานสหวิชาชีพดํ า                   งานสหวิชาชีพดํ า
    สหวิชาชีพ           วิชาชีพ                          เนินการ 3 เดือน                     เนินการ 8 เดือน
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การเก็บขอมูล
ทมีประเมนิ เก็บขอมูลในหอผูปวยอายุรกรรม รวม 3 คร้ังๆละ 1 เดือน คือ กอนสรางทีม

งานสหวชิาชพี, หลังทีมงานสหวิชาชีพดํ าเนินการ 3 เดือน และประเมินความคงอยูของระบบหลัง
ทมีงานสหวิชาชีพดํ าเนินการ 8 เดือน  ดังนี้

1. สํ ารวจจํ านวนผูปวยที่เกิดADR  ในหอผูปวยอายุรกรรมทั้ง 8  หอ  โดยเก็บขอ
มลูจากแฟมประวัติผูปวยทุกรายที่เขารับการรักษาในหอผูปวยอายุรกรรมเดือนที่เก็บขอมูล นับต้ัง
แตวนัที ่ 1 จนถงึวันสุดทายของเดือนไมเวนวันหยุดราชการ  ติดตามผูปวยทุกรายตั้งแตเขารับการ
รักษาจน discharge ออกจากหอผูปวยอายุรกรรม ถามีการยายผูปวยไปยังหอผูปวยอื่นแตอยูใน
แผนกอายรุกรรม จะนับเปนผูปวยของหอผูปวยที่รับเขาครั้งแรกเปนเกณฑ ถายายไปหอผูปวยอื่นที่
ไมใชแผนกอายุรกรรม จะถือวันที่ยายออกเปนวันสิ้นสุดการติดตามผูปวย

เกณฑทีใ่ชพิจารณาวาเปนผูปวยเกิดADR
1. พิจารณาจากขอวินิจฉัยของแพทยวาระบุอาการแสดงที่บงชี้วามี

ความสมัพันธกับการใชยา เชน Rash, Urticaria, Stevens-Johnson
syndrome,  Fixed drug eruption, Toxic Epidermal Necrosis
(TEN) ,Anaphylactic shock, Photosensitivity reaction,
Erythema multiforme ,  หรือระบุวา   Drug induced …........
เปนตน

2. พจิารณาจากบนัทกึเกีย่วกับประวัติการใชยาที่บงแสดงวา มคีวาม
สัมพนัธกบัอาการที่เกิด เชน เกิดอาการหลังไดรับยา, หยุดยาหรือ
เปลีย่นยาแลวอาการดีข้ึน, เปนตน โดยพิจารณาจากบันทึกการซัก
ประวติัของแพทย, บันทึกใน Doctor order sheet และ Nurse note

3. สังเกตจาก Alerting order ของแพทย เชนมี การสั่งยา
Chlorpheniramine injection/Tablet, Calamine lotion, Adrenalin
injection, Dexamethasone     หรือ Hydroxyzine เปนตน

4. น ําขอมลูทีไ่ดทั้งหมด ประเมินความนาจะเปนของการเกิดADR ในผู
ปวย   โดยใช  Naranjo’s algorithm  (ตารางที่ 8 ในภาคผนวก) ซึ่ง
ผลคะแนนทีไ่ดตองไมเทากับ 0 หรือนอยกวา 0 (ผลการประเมินเปน
Definite, Probable และ Possible) เทานั้น

2. นบัจ ํานวนรายงานADR ที่ไดรับ  โดยทมีงานสหวิชาชีพ ในเดอืนที่ทํ าการ
สํ ารวจผูปวยเกิดADR
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3. จ ําแนก ADR ตามความรุนแรงเปน  ADR ทีม่คีวามรุนแรงนอย, ปานกลาง
และมาก

4. คํ านวณหาประสิทธิภาพของการรายงานADR จากสูตร

                  ประสิทธภิาพของการรายงาน ADR  =   จ ํานวนรายงาน ADR ที่ไดรับ x 100
           จ ํานวนผูปวยที่เกิด ADR

การวัดผล (Measurement)
1. นับจ ํานวนรายงาน ADR ที่ไดรับ และจ ํานวนผูปวยที่เกิด ADR เพือ่คํ านวณหาประ

สิทธภิาพของการรายงาน ADR เปรียบเทยีบกอนและหลังสรางทีมงานสหวิชาชีพ
2. ความยัง่ยนืของทมีงานสหวิชาชีพ โดยพิจารณาจากโครงสราง, บทบาทหนาที่, กิจ

กรรมและผลของกิจกรรมที่ดํ าเนินการ

การวิเคราะหและประเมินผล
1. เชิงปริมาณ เปรียบเทียบประสทิธิภาพการรายงาน ADR กอนและหลังการสราง
ทมีงานสหวิชาชีพ ใชสถิติเชิงพรรณนา
2. เชิงคุณภาพ วเิคราะหกระบวนการทํ างานของทีมงานสหวิชาชีพ ใช Content
analysis

ขอจํ ากัดของการศึกษา
ขอมูลที่ศึกษาอาจไมครอบคลุมการเกิด ADR ทุกชนิด เนื่องจากมีขอจํ ากัดหลายประการ

ในการวินิจฉัยการเกิด ADR เชน อาการแสดงการเกิด ADR มทีัง้ที่จับตองได (Objective)เชน ตา
บวมปากบวม, แนนหนาอก, ผ่ืนคัน, เปนตน) และจบัตองไมได(subjective)เชน นอนไมหลับ
(insomnia), หงดุหงดิ เปนตน หรือการเกิดปฏิกิริยาระหวางยากับยา ยากับอาหาร ซึ่งวินิจฉัยได
ยาก ดังนัน้ในการศึกษานี้จะศึกษาเฉพาะ ADR ทีม่อีาการแสดงที่สามารถจับตองได, ระยะเวลา
การเกดิมคีวามสมัพนัธกับการใชยาชัดเจน, เมื่อหยุดยาแลวอาการดีข้ึน หรือถามีการใหยาเขาใหม
แลวเกิดอาการเชนเดิมซํ้ าอีก
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บทที่ 4
ผลการศึกษา

การวจิยันีเ้ปนการศกึษาถึงการเพิ่มประสิทธิภาพการรายงานADR ในโรงพยาบาลสรรพสิทธิ
ประสงค โดยวิธีสรางทีมงานสหวิชาชีพ ทดลองศึกษาในหอผูปวยอายุรกรรม  ขอมลูที่นํ าเสนอในสวน
ของผลการศกึษานี้ มีทั้งที่เปนตารางและการบรรยาย จึงแบงเปน 3 สวน ดังนี้

สวนที่ 1 ขอมลูทั่วไปของสถานที่ทํ าการศึกษา
สวนที่ 2 ผลการด ําเนินงานของทีมงานสหวิชาชีพ
สวนที่ 3 ผลการศกึษาประสิทธิภาพการรายงานADR

สวนที่ 1 ขอมูลทั่วไปของสถานที่ทํ าการศึกษา
โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค มหีอผูปวยจํ านวน 45 หอ และมีเตียงรับผูปวย  920 เตียง

จ ํานวนผูปวยในที่เขารับการรักษาในโรงพยาบาลปทีท่ ําการศึกษา (ป 2543) มี 69,338 ราย/ป หรือ
เฉลีย่ 5,778 ราย/เดอืน จํ านวนรายการยาที่ใชในโรงพยาบาลรวมทั้งยาที่ผลิตใชในโรงพยาบาล, ED
และ Non-ED ม ี756 รายการ (รายงานสถิติป 2543)

กลุมโรคของผูปวยในที่เขารับการรักษามากที่สุด 10 อันดับแรก ไดแก MCA, Pneumonia,
Diabetes mellitus, Septicemia, Senile Cataract, Diarrhea, Renal calculi, Chronic renal failure,
Hypertension และ Congestive heart failure (รายงานสถิติป 2543)

หอผูปวยอายุรกรรมที่ศึกษา  มจี ํานวน 8 หอ  แบงเปนหอผูปวยสามัญชาย 2 หอ, หอผูปวย
สามญัหญงิ 2 หอ, หอผูปวยหนัก 2 หอ  และหอผูปวยพิเศษ 2 หอ

มีเตียงรับผูปวย 179 เตยีง จ ํานวนผูปวยที่นอนรักษาในหอผูปวยอายุรกรรมม ี14,781 ราย / ป
หรือเฉลีย่ 1,232 ราย/เดือน อัตราการครองเตียงของหอผูปวยสามัญ เฉลี่ย 125% หอผูปวยหนักเฉลี่ย
102% และหอผูปวยพิเศษ เฉลี่ย 85% (รายงานสถิติป 2543)

แพทยที่รับผิดชอบดุแลผูปวยในหอผูปวยอายุรกรรม มีดังนี้
แพทยประจํ า 9 คน
แพทยใชทุน 3 คน
แพทยฝกหัด 5 คน
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หมายเหตุ: แพทยใชทุนและแพทยฝกหัด จะขึ้นเวรหอผูปวยละ 3 สัปดาห สลับกันไป ยกเวน
เดอืนมนีาคมเปนชวงปดเทอม จะไมมีแพทยฝกหัด

พยาบาลทีรั่บผิดชอบดูแลผูปวยในหอผูปวยอายุรกรรม จะมีพยาบาลวิชาชีพ (RN)  71 คน
และพยาบาลเทคนิค (TN)  47 คน (รายงานสถิติป 2543)

สวนที่ 2 ผลการดํ าเนินงานของทีมงานสหวิชาชีพ

ตารางที่ 3  แสดงผลการด ําเนนิงานของทีมงานสหวิชาชีพ แยกตามชวงเวลา, กิจกรรม, จํ านวนรายงาน
ADRที่ไดรับ และ ADRs / Drugs ทีพ่บ

เดือน กิจกรรม  รายงาน ADR
ที่ไดรับ (ฉบับ)

ADRs / Drugs

มกราคม ทีมประเมินสํ ารวจผูปวยเกิดADR และคํ านวณ
หาประสิทธิภาพการรายงานADR ในหอผูปวย
อายุรกรรมกอนทํ าการศึกษา

0 -

กุมภาพันธ ทีมดํ าเนินการวิจัย ประสานงานเพื่อสรางทีม
งานสหวิชาชีพ

0 -

มีนาคม - ทีมสหวิชาชีพที่สรางขึ้นประชุมกํ าหนดวัตถุ
ประสงคและวางแผนการดํ าเนินงาน
- จัดอบรมเก่ียวกับความสํ าคัญของการราย
งานADR และแนวทางการรายงาน ADR ใน
โรงพยาบาล ใหกับทีมงานสหวิชาชีพและ
บุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของในหอผูปวย
อายุรกรรม มีผูเขารับการอบรม 30 คน

3 -Maculopapular rash จากยา
Ampicillin inj , Penicillin G sodium
(P.G..S.) inj.(2)

เมษายน ทีมงานสหวิชาชีพทุกคนและบุคลากรการ
แพทยที่เกี่ยวของในหอผูปวยอายุรกรรม รวม
20 คน ประชุมกํ าหนดขอบเขตการติดตาม
และขั้นตอนการรายงานADR รวมทั้งออกแบบ
รายงาน ADR short form  และจัดทํ าเปนคูมือ
การติดตามและรายงาน ADR ของผูปวยใน

7 - Maculopapular rash จากยา
Cefotaxime inj
- Urticaria จากยา P.G.S inj
- ** Steven Johnson Syndrome (SJS)
จากยา Allopurinol Tab
-** Toxic epidermal necrosis (TEN)
จากยา Amoxicillin  + Ciprofloxacin
- Urticaria จากยา P.G.S inj (2)
- Erythema rash  / Pen  G Potassium
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เดือน กิจกรรม  รายงาน ADR
ที่ไดรับ (ฉบับ)

ADRs / Drugs

พฤษภาคม -เริ่มใชคูมือการติดตามADR ตามแนวทางที่
กํ าหนด โดยกํ าหนดใหรายงานADR ที่สงสัย
ทุกชนิด
-รองผูอํ านวยการฝายการพยาบาลสั่งการให
ทุกหอผูปวยจัดทํ าสมุดบันทึกรายงานผูปวย
เกิดADR  ไวเปนสถิติ

6 -Maculopapular rash  / Anti TB
-Urticaria จากยา Cefuroxim inj
-** SJS จากยา Cloxacillin cap
-Acute renal failure (ARF)  จากยา
Amphotericin B inj
--Diarrhea, N/V  จากยาP.G.S. inj
-Dizziness, Ataxia / Tramadol cap

มิถุนายน - ทีมงานสหวิชาชีพประชุมประจํ าเดือนเปน
ครั้งแรก ผูเขารวมประชุมครบ ขาดทาน
ประธานเพราะติดราชการอื่น
-ที่ประชุมกํ าหนดใหรายงาน  Acute renal
failure จากยา Amphotericin B ซึ่งพบบอย
โดยกํ าหนดใหรายงานกรณีที่คา BUN/Cr เพิ่ม
เกิน 2 เทาของคาปกติ
 - พบปญหาแพทยและพยาบาลยังใหความ
รวมมือนอย  จึงเสนอใหแพทยและพยาบาลใน
ทีมงานชวยชี้แจงใหบุคลากรในหนวยงาน
ทราบดวย
 -จัดทํ าสรุปรายงานADR ประจํ าเดือนสงให
แพทยและพยาบาลที่เกี่ยวของ รวมทั้งผูบริหาร
ในโรงพยาบาล

9 -Maucopapular rash / P.G.S. inj
-Urticaria / P.G.S. inj
-Angioedema / Indocid cap
-ARF  / Ceftazidim inj,
Amphotericin B inj(2), Gentamicin -
-Exfoliative dermatitis จากยา
Dapsone + Lamprene
-**SJS  /  Carbamazepine , Co-
trimoxazole Tab
-Erythema rash / Penytoin cap

กรกฎาคม - ทีมสหวิชาชีพประชุมประจํ าเดือน ผูเขารวม
ประชุมครบ ขาดทานประธานเพราะติดราช
การอื่น
-แพทยใหความรวมมือมากขึ้น แตยังมีแพทย
บางทานไมบันทึกแบบรายงาน Short form
- มีการนํ าเสนอ case study โดยเภสัชกร เพื่อ
แลกเปลี่ยนและเพิ่มพูนความรูใหกับทีมงาน
-ทีมประเมินทํ าการประเมินประสิทธิภาพของ
การรายงานADR ได 56.5%
-สงสรุปรายงานADR ประจํ าเดือนแจงผูเกี่ยว
ของและผูบริหารทราบ

13 -Maculopapular rash   จากยา
Chloramphenicol inj, Co-trimox
Tab, Ceftriaxone inj, Phenytoin cap
-Urticaria จากยา Co-trimoxazole
Tab
- ARF จากยา  Amphotericin B inj
(6), Contrast media
-** SJS  จากยา Phenytoin cap
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เดือน กิจกรรม  รายงาน ADR
ที่ไดรับ (ฉบับ)

ADRs / Drugs

สิงหาคม - ทีมสหวิชาชีพประชุมประจํ าเดือน ผูเขารวม
ประชุมครบทุกคน
-จํ านวนรายงานADR เพิ่มขึ้น และขอมูลมี
ความครบถวนสมบูรณมากขึ้น สามารถ
ประเมินความสัมพันธของการเกิดADR ได
-มีการนํ าเสนอ case study ที่รุนแรงและพบ
นอย ไดแก  Palmar Plantar Syndrome
จากยา UFT ซึ่งพบนอยมาก (<1%)
- มีรายงาน Rare ADR และมีความรุนแรง
มากคือ เกิด Anaphylactic shock จากยา
Ketotifen inj 1 ราย
-สงสรุปรายงานADR ประจํ าเดือนแจงผูเกี่ยว
ของและผูบริหารทราบ

25 - Maculopapular rash  จากยา
P.G.S. inj (4), Cloxacillin inj,
Amoxicillin cap, Pen V ,
Spironolactone Tab, Ketoconazole
Tab, Zinacef inj
- Hepatitis  / INH + Rifampicin (3)
-ARF  / Amphotericin B inj (4)
-Dyspnea จากยา P.G.S. inj
-Hyperkalemia / Enalapril Tab
-** Anaphylactic shock  จากยา
Ketoprofen inj
-**SJS  / Co-trimoxazole Tab
-Fixed drug eruption  จากยา Co-
trimoxazole Tab
-Photosensitivity / Griseofulvin
Tab

กันยายน -ทีมสหวิชาชีพงดการประชุม เนื่องจากติด
งานอื่นและตองเตรียมจัดการประชุม
-จัดอบรมการวินิจฉัย ADR ที่ระบบผิวหนัง
โดยแพทยโรคผิวหนังในโรงพยาบาล ใหกับ
บุคลากรการแพทยในโรงพยาบาล ผูเขารับ
การอบรมสวนใหญเปนพยาบาล มีแพทยฝก
หัด และเภสัชกร รวมทั้งส้ิน 80 คน ประเมินผู
เขาอบรมพอใจและไดความรูเพิ่มขึ้น
- มีรายงานADR จากยาใหม 2 ราย คือ
Hematuria จากยา Nadroparin
-สงสรุปรายงานADR ประจํ าเดือนแจงผูเกี่ยว
ของและผูบริหารทราบ

12 -ARF /  Amphotericin B inj (2)
- Maculopapular rash  จากยา
Ceftriaxone inj (2), P.G.S. nj (3)
-Urticaria  / Ibuprofen Tab
-Angioedema  / P.G.S. inj
-*** Hematuria / Nadroparin (2)
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เดือน กิจกรรม รายงาน ADR
ที่ไดรับ (ฉบับ)

ADRs / Drugs

ตุลาคม -ทีมสหวิชาชีพประชุมประจํ าเดือน ผูเขารวม
ประชุมครบทุกคน
  -หารือเพื่อยกเลิกการรายงาย ARF จากยา
Amphotericin B inj เพราะเปนที่ทราบกันอยู
แลวและพบในผูปวยเกือบทุกรายเมื่อใชยา
ในขนาดสูง
- มี การนํ าเสนอ case study โดยเภสัชกร
-สงสรุปรายงานADR ประจํ าเดือนแจงผูเกี่ยว
ของและผูบริหารทราบ
 -มีรายงานADR ที่รุนแรงมากและพบนอย 1
ราย คือ TEN จากยา Dimenhydrinate Tab

21 -Maculopapular rash  จากยา P.G.S.
inj (4), Chloram inj (2), Ceftriaxone
inj(3), Co-trimox Tab, Cloxacilin cap
-Urticaria  จากยา P.G.S. inj (2)
-Erythema rash   จากยา Omeprazole
cap
-Bronchospasm  จากยา Cloxacillin inj
-** SJS  จากยา P.G.S. inj, Co-
trimoxazole (2)
-** TEN จากยา Dimenhydrinate Tab

พฤศจิกายน -ทีมสหวิชาชีพประชุมประจํ าเดือน ผูเขารวม
ประชุมครบทุกคน
- มีการนํ าเสนอ case study โดยเภสัชกร
-สงสรุปรายงานADR ประจํ าเดือนแจงผูเกี่ยว
ของและผูบริหารทราบ

10 -Maculopapular rash จากยา P.G.S.(3)
-urticaria  จากยา P.G.S. inj
-Angioedema/ Chlorpheniramine Tab
-** SJS  จากยา Allopurinol Tab,
Tetracycline +Dipyrone
-** Anaphylactic shock / Amoxicillin
- Diarrhea /  Ceftriaxone inj

ธันวาคม -ทีมสหวิชาชีพประชุมประจํ าเดือน ผูเขารวม
ประชุมครบทุกคน
-มีการนํ าเสนอ case study โดยเภสัชกร
-ทีมประเมินทํ าการประเมินประสิทธิภาพการ
รายงานADR ได 70%
- สงสรุปรายงานADR ประจํ าเดือนและประ
จํ าปแจงผูเกี่ยวของและผูบริหารทราบ
-แจงเรื่องจัดอบรม Drug induced liver
disorders ที่จะมีขึ้นในเดือนมกราคม

7 -Maculopapular rash จากยา
Ceftriaxone inj, Cloxacillin inj
-Urticaria  จากยา Cefuroxime inj,
Rifampicin
-Angioedema จากยา Ibuprofen +
Indomethacine cap
-Jaundice จากยา INH + Rifampicin
-Itching จากยาCiprofloxacin inj

หมายเหตุ :  **  หมายถึง ADR ที่มีความรุนแรงมาก            ***  หมายถึง ADR ที่เกิดจากยาใหม
      (  ) ในวงเล็บหลังชื่อยา หมายถึง จํ านวนรายงานADR ที่ไดรับ

                  : มีรายงานADR ทั้งหมดแยกตามความรุนแรงของการเกิดADR ใน 12 เดือน  มีดังนี้ รุนแรงนอย 16
                     ฉบับ,  ปานกลาง 74 ฉบับ   และมาก 23 ฉบับ
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เมือ่น ําจํ านวนรายงาน ADR ทีไ่ดรับในแตละเดือน มาเขียนเปนกราฟเสนตรง  และเปรียบเทียบ
กบักจิกรรมทีดํ่ าเนินการโดยทีมงานสหวิชาชีพ จะไดดังแผนภูมิขางลางนี้

แผนภูมทิี ่2.  กราฟแสดงความสัมพันธระหวางเวลา, จํ านวนรายงานADRทีไ่ดรับ และกิจกรรม
ของทีมงานสหวิชาชีพ

0 0
3

7 6
9

13

25

12

21

10
7

0
5

10
15
20
25
30

ม.ค. ก.พ.  มี.ค. เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค.
เดือน

จําน
วน

ราย
งาน

AD
R(ฉ

บับ
)

                       กอน          เตรียม      อบรม           ทีมสหวิชาชีพ             ประเมิน                อบรม        ยกเลิก                 ประเมิน
               สราง           การ          ความ           เร่ิมดํ าเนินการ     ประสิทธิภาพ       วินิจ         รายงาน                ประสิทธิ
                           ทีมงาน       สรางทีม     สํ าคัญ                                                                    ฉัยADR      ARF จากยา            ภาพ

          สหวิชา       งาน สห      ของการ                                          Amphotericin B
                           ชีพ             วิชาชีพ      รายงาน

                                             ADR
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เมือ่พิจารณารายงานADRทีไ่ดรับ แยกตามระดับความรุนแรง พบวา รายงานADR ทีม่คีวามรุน
แรงมากและปานกลาง มีจํ านวนเพิ่มข้ึนอยางเห็นไดชัดหลังมีทีมงานสหวชิาชีพ และยังพบรายงาน
ADR ทีเ่กดิจากยาใหมและ rare  ADR อีกดวย ดังตารางที่ 4

ตารางที ่4. แสดงจํ านวนรายงานADR ทีไ่ดรับแยกตามระดับความรุนแรง ในแตละเดือนที่เก็บขอมูล

ระดับความ เดือน รวม
รุนแรงของADR ม.ค. ก.พ. มี.ค.# เม.ย. พ.ค. มิ.ย. ก.ค. ส.ค. ก.ย. ต.ค. พ.ย. ธ.ค.

นอย 0 0 0 0 3 0 6 9 2 1 1 1 23
ปานกลาง 0 0 3 4 2 7 6 14 10* 16 6 6 74
มาก 0 0 0 3 1 2 1 2** 0 4** 3 0 16
รวม 0 0 3 7 6 9 13 25 12 21 10 7 113

หมายเหตุ : #   เร่ิมมีทีมงานสหวิชาชีพ
     *  พบ ADR ทีเ่กดิจากยาใหม,
   **  พบ rare ADR
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ขัน้ตอนการติดตามADR หลงัทมีงานสหวิชาชีพดํ าเนินการ
ไดมีการปรบัเปลี่ยนขั้นตอนการรายงานADR จากเดิมใหม  ดังแผนผังขางลางนี้

แผนภูมทิี่ 3.  ข้ันตอนการรายงานADR ของโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค หลังมีทีมงานสหวิชาชีพ

สัมภาษณ

ประสานงาน

ประสานงาน

        

         ปร
   โดยใช

       

 
 

  เภ
เภส

เภส
สืบ

สรุป

บันท
  ผูปวยเกิดADR
       เภสัชกร
                                               บันทึก short form              บันทึกขอมูล

                                

ะเมินความสัมพันธ             
  Naranjo ‘s algorithm

      

แพทยเจาของไข

 พยาบาลทีมงาน
   สหวิชาชีพ

สัชกร IPD หรือ
ัชกรศูนย ADRM

ัชกรศูนยADRM
คนขอมูล/ติดตาม

ผลการประเมิน

ึกแบบรายงานADR
พบ Alerting order
            สรุปไมได   ทีมงาน
สหวิชาชีพ
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รายงานADR ทีไ่ดรับ ถาเปน ADR Type B หรือADR ทีรุ่นแรง จะบันทึกในเวชระเบียนผูปวย
และมอบบัตรแพยาใหผูปวย เพื่อปองกันมิใหผูปวยเกิด ADR ซํ้ าอีก  ในแตละเดือนจะรวบรวมรายงาน
ADR ทีไ่ดรับและสรุป เพื่อสงกลับใหผูเกี่ยวของไดนํ ามาไปใชประโยชนตอไป ดังแผนผังขางลางนี้

แผนภูมิที่ 4. ข้ันตอนการนํ ารายงานADR ที่ไดรับไปใชประโยชน

           แบบรายงานADR

แจงผูรายงานและ เสนอผูบริหาร        เผยแพร     รวบรวมรายงาน
ผูเกีย่วของทราบ                                            ประชาสัมพันธ          สงศูนยADRM

      ในรูปวารสาร        สวนกลาง
      ทุก 3 เดือน

     กรณีเปน
               - ADR type B

     - ADR ที่รุนแรง

       บันทึกใน
                                          เวชระเบียนผูปวย

              ออกบัตรแพยา
         ใหคํ าแนะนํ าแกผูปวย

     (ปองกันผูปวยไมใหเกิดADR ซํ้ า)
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สวนที่ 3 ผลการศึกษาประสิทธิภาพการรายงาน ADR

3.1 ขอมลูทั่วไปของผูปวยที่ศึกษา

    ตารางที่ 5  เพศ และกลุมอายุของผูปวยทีศึ่กษา แยกตามชวงเวลาที่เก็บขอมูล

ลกัษณะขอมูล
กอนทํ าการ

ศกึษา
(มกราคม)

หลังดํ าเนิน
งาน 3 เดือน
(กรกฎาคม)

หลังดํ าเนิน
งาน 8 เดือน
(ธันวาคม)

1. เพศ (ราย)
ชาย
หญิง

637 (55.9%)
502 (44.1%)

665 (53.1%)
587 (46.9%)

471 (47.5%)
521 (52.5%)

2. จ ํานวนผูปวยแยกตามกลุมอายุ (ราย)
     นอยกวา  20  ป
            21 – 30  ป
            31 – 40  ป
            41 – 50  ป
            51 – 60  ป
     มากกวา  60  ป

66 (5.8%)
143 (12.6%)
133 (11.7%)
163 (14.3%)
208 (18.3%)
426 (37.4%)

74 (5.9%)
155 (12.4%)
180 (14.4%)
192 (15.3%)
193 (15.4%)
458 (36.6%)

38 (3.8%)
109 (11.0%)
132 (13.3%)
145 (14.6%)
164 (16.5%)
404 (40.7%)

3. จ ํานวนผูปวยทั้งหมด  (ราย) 1,139 1,252 992

เพศและกลุมอายขุองผูปวยที่นอนรักษาในหอผูปวยอายุรกรรมกอนและหลังสรางทีมงานสห
วชิาชพี มลัีกษณะใกลเคยีงกัน พบเปนเพศชายมากกวาเพศหญิง และกลุมอายุของผูปวยที่ศึกษาสวน
ใหญเปนผูสูงอายุ ที่มีอายุต้ังแต50ปข้ึนไป
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          ตารางที่ 6. จ ํานวนวนันอน และกลุมโรคของผูปวยที่ศึกษา  แยกตามชวงเวลาที่เก็บขอมูล

ลกัษณะขอมูล
กอนทํ าการ

ศกึษา
(มกราคม)

หลังดํ าเนิน
งาน 3 เดือน
(กรกฎาคม)

หลังดํ าเนิน
งาน 8 เดือน
(ธันวาคม)

1. จ ํานวนวันนอนเฉลี่ย (วัน) 4.03±4.5 4.10±4.92 4.04±4.15
2. กลุมโรคของผูปวยแยกตามระบบ
ตางๆ ของรางกาย (ราย)
     6.1   Infectious diseased
     6.2   Nervous system

6.3 Cardiovascular system
6.4 Hematology
6.5 Respiratory system
6.6 Gastro-intestinal
6.7 Kidney system
6.8 Endocrine
6.9 Poisoning
6.10 Rheumatic
6.11 Skin
6.12 Psychosis
6.13 Miscellaneous

320 (28.1%)
187 (16.4%)
177 (15.5%)

   112 (9.8%)
   105 (9.2%)

90 (7.9%)
74 (6.5%)
26 (2.3%)
19 (1.7%)
16 (1.4%)
6 (0.5%)
4 (0.4%)
3 (0.3%)

447 (35.7%)
168 (13.4%)

   114 (9.1%)
148 (11.8%)
67 (5.4%)
81 (6.5%)
110 (8.8%)
30 (2.4%)
48 (3.8%)
16 (1.3%)
11 (0.9%)
4 (0.3%)
(0.6%)

303 (30.5%)
151 (15.2%)

   135 (13.6%)
97 (9.8%)
59 (5.9%)
70 (7.1%)
82 (8.3%)
28 (2.8%)
25 (2.5%)
24 (2.4%)
3 (0.3%)
6 (0.6%)
9 (0.9%)

รวม 1,139 (100%) 1,252 (100%) 992 (100%)

หมายเหตุ : กลุมโรคแตละระบบ คือ
1. Infection diseases :- disease in any organs that caused by bacterial,

mycobacterial, spirochete, viral, fungi, ricketsia, mycoplasma, chlamydia,
protozoa and helminth, for example: Pneumonia, TB, Sepsis, HIV, Meningitis, etc.

2. Nervous system :- disease of the central nervous system, nerve and muscle, for
example: CVA, Epilepcy, Convulsion, etc.
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         3. Cardiovascular system :- disaese of the heart either congenital or acquired and
             disease of the vascular system, for example: CHF, MS, MI, Stroke, Hypertension,
             etc.

           4. Hematological system :- disease of hemopoietic system and coagulation system,
               for example: AML, Anemia, NHL,Leukemia, etc.
           5. Respiratory system :- disease of airways, lung parenchyma and pleural, for
               example: Asthma, URI, COPD, etc.
           6. Gastro-intestinal tract :- disease of the alimentary tract, liver and biliary tract, and
               pancrease, for example: Cirrhosis, Gastroenteritis, UGIB,  Dyspepsia, Ascitis,
           7. Kidney system :- disease of the kidneys and urinary tract, for example: CRF,
            Nephrotic Syndrome, Uremia, UTI, etc.
          8. Endocrine :- disease of endocrine organs, bone and mineral metabolism, for
              example: DM, Adrenal insufficent, Hypocalcemia, etc.
          9. Poisoning :- poisoning of chemical, drugs and animal bite, for example: Parathesis,
              Snake bite, Paracetamol overdose, etc.

    10. Rheumatologic system :- disease of the immune system, joints, musculosskeletal,
              and immune medicated disease, for example: Gout, Arthritis, SLE, etc.
       11. Skin :- disease of the skin, for example: Urticaria, Steven Johnson Syndrome,
             Exfoliative dermatitis, etc.
      12. Psychiatric system :-  psychiatic disorders, alcoholism and drug dependence, for
            example: Psychosis, Anxiety, Schizoplenia, etc.

  13. Miscellaneous :- other diseases not include in other system eg. Cancer that known
            primary site, Tumor at scalp,  Breast cancer, etc.

วนันอนเฉลีย่ของผูปวยที่นอนรักษาในหอผูปวยอายุรกรรม กอนและหลังสรางทีมงานสหวิชา
ชพีไมแตกตางกนั ลักษณะกลุมโรคของผูปวยที่นอนรักษามีความแตกตางกันเล็กนอย อาจมีผลทํ าใหยา
ทีใ่ชแตกตางกนัได แตกลุมโรคสวนใหญที่พบมากที่สุด ก็คือโรคติดเชื้อ เชนเดียวกันทั้งกอนและหลัง
สรางทมีงานสหวชิาชีพ ดังนั้นยาที่ใชมากนาจะเปนยากลุม Antibiotic drugs
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3.2 ผลการศกึษาประสิทธิภาพการรายงาน ADR

ตารางที่ 7. ประสิทธิภาพการรายงานADR ของหอผูปวยอายุรกรรม แยกตามระดับความรุนแรง
      ของADR เปรียบเทยีบกอนและหลังสรางทีมงานสหวิชาชีพ

ความรุนแรง

กอนทํ าการศึกษา
(มกราคม)
(n = 1,139)

หลงัดํ าเนินงาน 3 เดือน
(กรกฎาคม)
(n = 1,252)

หลงัดํ าเนินงาน 8 เดือน
(ธันวาคม)
(n = 992)

ของADR ผูปวย
เกิด
ADR

ราย
งาน
ADR

ประ
สิทธิ

ภาพ(%)

ผูปวย
เกิด
ADR

ราย
งาน
ADR

ประ
สิทธิ

ภาพ(%)

ผูปวย
เกิด
ADR

ราย
งาน
ADR

ประ
สิทธิ

ภาพ(%)
นอย 2 0 0 14 6 42.9 4 1 25

ปานกลาง 12 0 0 8 6 75 6 6 100
มาก 0 0 0 1* 1 100 0 0 0
รวม 14 0 0 23 13 56.5 10 7 70

หมายเหตุ: * เกิด ADR ทีรุ่นแรงมาก 1 ราย คือ Steven Johnson Syndrome  จากยา Phenytoin
      Capsule ผลการประเมินเปน Probable
      กอนทํ าการศึกษา -   ผูปวยเกิดADR 14 ราย ผลการประเมินเปน

Definite 2 ราย
                                   Probable        10 ราย

Possible 2 ราย
      หลงัดํ าเนินงาน 3 เดือน - ผูปวยเกิดADR  23  ราย ผลการประเมินเปน

Definite 7 ราย
                                   Probable        15 ราย

Possible          1 ราย
     หลงัดํ าเนินงาน 8 เดือน - ผูปวยเกิดADR  10  ราย ผลการประเมินเปน

Definite 1 ราย
                                   Probable          9 ราย

Possible 0 ราย
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       ตารางที่ 8. จ ํานวนรายงานADR ทีไ่ดรับทัง้ปของหอผูปวยอายุรกรรม เปรียบเทียบกับหอผูปวยอื่นๆ
(ต้ังแตเดือนมกราคม – ธนัวาคม  2543)

หอผูปวย จ ํานวนรายงานADRที่ไดรับ (ฉบับ)
อายุรกรรม                        113

ศัลยกรรมกระดูก                          12
ศัลยกรรมทั่วไป 9
กมุารเวชกรรม 7
สูติกรรม 4
จักษุ 3

โสต  ศอ นาสิก 1
รวม                    149

3.3 สามารถปองกันผูปวยไมใหเกิดADR ซ้ํ า โดยการบนัทึกในเวชระเบียนผูปวย และมอบ
บัตรแพยาพรอมใหคํ าแนะนํ า จํ านวน 79 ราย
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บทที่ 5
  สรุป อภิปรายผล  และขอเสนอแนะ

สรุปผลการศึกษา
ทีมงานสหวิชาชีพ ซึง่ประกอบดวยตวัแทนแพทยจากกลุมงาน ตัวแทนพยาบาลจากทุกหอ

ผูปวย ตัวแทนเภสัชกรจากหนวยบริการจายยา และเภสัชกรจากศูนยติดตามADRของโรงพยาบาล
สามารถดํ าเนินการติดตามและรายงานADRในผูปวย ของหอผูปวยอายุรกรรม มีประสิทธิภาพเพิ่ม
ข้ึน โดยสามารถเพิ่มทั้งประสิทธิภาพการรายงานADRทีม่คีวามรุนแรงปานกลางและมากได และมี
แนวโนมวาระบบสามารถจะด ําเนินการไดอยางตอเนื่อง  มคีวามยั่งยืน

และยงัท ําใหรายงานADRที่ไดรับมีความสมบูรณ ครบถวนมากขึ้น มรีายงานADR ที่พบ
นอย (rare ADR) และทีเ่กิดจากยาใหมเพิ่มข้ึน  จํ านวนรายงานADRทัง้หมดของโรงพยาบาลเพิ่ม
ข้ึน    รวมทั้งสามารถปองกันผูปวยไมใหเกิดADR ซํ ้าเพิ่มข้ึนอีกดวย

โครงสรางและการดํ าเนินกิจกรรมของทีมงานสหวิชาชีพ มีสวนสงเสริมใหการติดตามและ
รายงานADR มปีระสิทธภิาพและมีความยั่งยืนมากขึ้น  โดยกจิกรรมสํ าคัญที่มีสวนสงเสริมการราย
งานADR  ไดแก การอบรมใหความรู, การจดัทํ าคูมือการรายงานADR, การประชุมปรึกษาและ
หารอืรวมกันอยางสมํ่ าเสมอ และการเผยแพรขอมลูใหกับบุคลากรการแพทยเพื่อนํ าขอมูลไปใช
ประโยชน รวมทัง้ควรไดรับการสนับสนุนจากผูบริหารดวย ซึ่งจะมสีวนชวยเสริมใหการดํ าเนินงาน
ของทมีงานสหวิชาชีพประสบความสํ าเร็จมากขึ้น

สามารถสรุปเปนแผนภูมิโครงสราง  และกิจกรรมของทีมงานสหวิชาชีพ ที่มีผลเพิ่มประ
สิทธภิาพการรายงานADR ของผูปวยใน  ไดดังนี้



46

แผนภูมิที่ 5 สรุปโครงสราง และการดํ าเนินกิจกรรมของทีมงานสหวิชาชีพ

หอผูปวย    กลุมงานแพทย

          หนวยบริการจายยาผูปวยใน           พยาบาล                    แพทย

         เภสัชกร
 เภสัชกรจากศูนย ADRM
     ในโรงพยาบาล

     ทมีงานสหวิชาชีพ

      ประชุมรวมกันสมํ่ าเสมอ                       จดัท ําคูมือการติดตาม/รายงานADR

            อบรมใหความรูเกี่ยวกับADR                         เผยแพรขอมูลที่ไดรับ

  รายงานADR เพิ่มขึ้น

  น ําขอมูลไปใชประโยชน

อภิปรายผลการศึกษา
จากผลการศึกษาพบวา ทมีงานสหวชิาชีพสามารถเพิ่มประสทิธิภาพการรายงานADR

ของผูปวย ในหอผูปวยอายุรกรรมได ทัง้ในสวนของจํ านวนรายงานADRทีไ่ดรับเพิ่มมากขึ้น  และ
รายงานADRทีไ่ดรับมคีวามสมบรูณครบถวนมากขึ้น การดํ าเนินงานของทีมงานสหวิชาชีพมีแนว
โนมวาจะมคีวามยัง่ยนื อยางไรก็ตามการดํ าเนินงานในรูปแบบของทีมงานสหวิชาชีพนี้ มีปญหา
และอปุสรรคอยูบาง จึงขออภิปรายผลการศึกษาแยกเปนประเด็นใหญๆ 3 ประเด็น คือ
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1. การเพิม่จํ านวนและความสมบูรณของรายงานADR ทีไ่ดรับ  นาจะเปนผลมาจาก
1.1 การเพิ่มพูนความรูเร่ืองADR ใหกบัทมีงานสหวิชาชีพและบุคลากรการแพทยที่

เกีย่วของ ดังจะเห็นไดจากจํ านวนรายงานADR ทีเ่พิม่ข้ึนในเดือนเมษายนและตุลาคม หลังการจัด
อบรมใหความรูเกี่ยวกับADR  ในเดอืนมนีาคมมีการจัดอบรมความสํ าคัญของการรายงานADR ให
กบัแพทย พยาบาล และเภสัชกรที่เกี่ยวของ ทํ าใหบุคลากรที่เกี่ยวของเห็นสํ าคัญและทราบถึงบท
บาทหนาทีใ่นแตละวิชาชีพ นํ ามาสูการจัดทํ าคูมือการติดตามและรายงานADR    การนํ ากรณี
ศึกษาของผูปวยที่เกิดADR มาแลกเปลีย่นกนัในการประชุมของทีมงานสหวิชาชีพแตละเดือน ก็มี
ผลท ําใหจํ านวนรายงานADR เพิม่ข้ึนเชนกนั ดังจะเห็นไดจากกราฟในแผนภูมิที่ 2 นับแตเดือน
กรกฎาคมที่เร่ิมมีการนํ าเสนอ case study เปนตน  และเดือนกันยายนมีการอบรมการวินิจฉัยการ
เกิดADR ทีร่ะบบผวิหนงั พบวาในเดือนตุลาคม จํ านวนรายงานADR เพิม่ข้ึนอยางชัดเจนและเปน
ADR ทีร่ะบบผวิหนงัเปนสวนใหญ ดังตารางที่ 3 และแผนภูมิที่ 2 ซึ่งผลการศึกษาที่ไดเปนไปตาม
การวจิยัทีผ่านมาดังเชน การศึกษาที่ Rhode Island Department (16),และการศึกษาของ Chatas
CA and Vinson BE (17)

1.2 การเผยแพรขอมูลการรายงานADRทีไ่ดรับในแตละเดือน ไปยังบุคลากรการ
แพทยทีม่สีวนเกีย่วของไดทราบอยางสมํ่ าเสมอ นับต้ังแตเดือนมิถุนายนเปนตนมา พบวาจํ านวน
รายงานADR มเีพิม่ข้ึนเปนล ําดับ ซึ่งมีแพทยสวนหนึ่ง ไดสะทอนกลับวา ไดประโยชนและขอใหทํ า
สรุปรายงานADR ประจํ าปแจงใหทราบดวย

1.3 การก ําหนดเปาหมายในการติดตามADR ดังจะเหน็ไดจากตารางที่ 3 ในเดือน
มถินุายน ทีป่ระชุมกํ าหนดใหรายงานการเกิด Acute renal failure (ARF) จากยา Amphotericin
B  เปนผลใหจํ านวนรายงาน ADR เพิม่ข้ึน โดยพบสวนใหญเปนรายงาน ARF จากยา
Amphotericin B นบัต้ังแตเดอืนมิถุนายนจนถึงเดือนกันยายน ซึ่งในเดือนตุลาคมไดมีการประชุม
และยกเลิกการรายงานADR จากยา Amphotericin B ดังกลาว จงึมีผลใหจํ านวนรายงานADR ลด
ลงในเดอืนพฤศจิกายนและธันวาคม ซึ่งไมพบรายงาน ARF จากยาดงักลาวเลย

2. ความยัง่ยนืของทมีงานสหวชิาชีพ  หลังทีมงานสหวิชาชีพดํ าเนินการ 8 เดือน ซึ่งถือวา
ระบบเริม่จะคงที่แลว พบวาประสิทธิภาพการรายงานADR เพิม่ข้ึนเปนรอยละ 70  แสดงใหเห็นวา
ระบบนาจะมคีวามยัง่ยืน คณะผูวิจัยวิเคราะหวา ความยั่งยืนของระบบเกิดขึ้นได เนื่องมาจาก 3
ปจจัย ดังนี้

2.1 โครงสรางของทมีงานสหวิชาชีพ ซึ่งประกอบดวยตัวแทนแพทยจากกลุมงาน
ตัวแทนพยาบาลจากทุกหอผูปวย ตัวแทนเภสัชกรจากหนวยบริการจายยา และเภสัชกรที่รับผิด
ชอบงานADRในโรงพยาบาล ซึง่ลวนเปนบุคลากรที่เกี่ยวของกับการใชยาในผูปวยทั้งสิ้น รวมทั้ง
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ภูมหิลงัของตวัแทนแตละสาขาวิชาชีพที่เขารวมเปนทีมงาน โดยเฉพาะในสวนของแพทยและ
พยาบาลทีเ่ปนกํ าลังหลักในการเฝาระวังการเกิดADR ในผูปวย ที่มาจากทีมงานควบคุมและปอง
กนัโรคตดิเชือ้ในโรงพยาบาล ซึ่งมีประสบการณการทํ างานเปนทีมรวมกัน, เขาใจการทํ างานของ
ระบบเฝาระวงัโรค และยินดีเขารวมเปนทีมงานดวยความสมัครใจ  รวมทั้งทุกคนในทีมงานมีสวน
รวมในการก ําหนดแนวทางและกิจกรรมตางในการดํ าเนินงานรวมกัน จึงทํ าใหเกิดความรูสึกเปน
เจาของงานและเกดิความรวมมือในทุกสวนที่เกี่ยวของ ซึ่งนาจะเปนจุดดีชวยสงเสริมใหทีมงานสห
วชิาชีพมีความยั่งยืน

2.2 การจดัใหมกีารประชุมพบปะกันอยางสมํ่ าเสมอ มีการติดตาม แกไขปญหา
รวมกนั แลกเปลีย่นความรูในทีมงาน มีการสื่อสารและประสานงานกัน  มีผลทํ าใหกิจกรรมที่
ดํ าเนนิงานมีความตอเนื่อง

2.3 ไดรับการสนบัสนุนจากผูบริหาร ทั้งจากรองผูอํ านวยการฝายการพยาบาล
และหวัหนางานพฒันาคุณภาพและบริการวิชาการ ไดส่ังใหมีการบันทึกรายงานการเกิดADR ทุก
หอผูปวย รวมทั้งเปนชวงเวลาที่สอดรับการพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาล (Hospital Accreditation)
ซึง่เนนการท ํางานเปนทีม และมีการกํ าหนดใหการรายงานADR เปนตวัชี้วัดหนึ่งของคุณภาพโรง
พยาบาล ดวย

3.ปญหาและอปุสรรคของการดํ าเนินงานในรูปแบบของทีมงานสหวิชาชีพ ที่พบพอจํ าแนก
ได ดังนี้

3.1 การเปลีย่นตวัแทนทีเ่ขารวมเปนทีมงาน ทั้งนี้เนื่องจากงานติดตามและราย
งานADR เปนงานเฝาระวังโรคแบบหนึ่งที่ตองแฝงไปกับการปฏิบัติงานปกติ ไมใชงานหลัก และ
เปนงานทีต่องอาศยัความรวมมือจากหลายสาขาอาชีพ ดังนั้นตัวแทนที่เขามารวมเปนทีมงานจึง
ตองมคีวามเขาใจ เสียสละ และมีมนุษยสัมพันธที่ดี  รวมทั้งตัวแทนที่เขารวมตองไมเปลี่ยนบอย
จะมผีลตอการด ําเนนิงานของทีมงานสหวิชาชีพได ซึ่งทีมงานสหวิชาชีพในการศึกษานี้ก็พบปญหา
นีเ้ชนกนั แตสามารถทํ าความเขาใจและดํ าเนินงานรวมกันตอไปได เนื่องจากมีการประชุมรวมกัน
อยางสมํ่ าเสมอ

3.2 ภาระงานประจ ํามีมาก ทํ าใหไมสามารถประชุมรวมกันไดทุกเดือน ชวงที่งาน
ประจ ํามมีาก อยางเชนเดือนกันยายนซึ่งเปนเดือนสิ้นปงบประมาณ ทํ าใหตองยกเลิกการประชุม
ในเดอืนนัน้ไป ซึ่งการยกเลิกการประชุมติดตอกันหลายเดือนจะมีผลใหความใสใจตอการติดตาม
และรายงานADR ลดลงได

3.3 การไมสามารถพสูิจนซํ้ าวาผูปวยแพยาจริง เนื่องจากมีปญหาทางดานจริย
ธรรมและอนัตรายรายแรงที่อาจเกิดขึ้นไดถามีการใหยาซํ้ า และยังไมมีวิธีการตรวจทางหองปฏิบัติ
การทีจ่ะยืนยันการเกิดADR ได100% นอกจากการตรวจวัดระดับยาในเลือดที่บงแสดงวาเกิดพิษ
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จากยา ซึ่งไมใชการเกิดADR  จงึเปนผลใหขอมูลที่ไดจากการรายงานADR มคีวามนาเชื่อถือนอย
แพทยสวนหนึ่งจึงไมสนใจและไมใหความรวมมือในการรายงานADR

กลาวโดยสรุปคือ การดํ าเนินงานติดตามและรายงานADRในโรงพยาบาล ควรดํ าเนินงาน
ในรูปแบบทีมงานสหวชิาชพีดังผลการศึกษาที่ไดและการศึกษาของ Prosser TR and Kamysz PL
(19) และKimelblat & et al(20) โดยโครงสรางของทีมงานสหวิชาชีพควรประกอบดวยตัวแทนของ
แพทยจากกลุมงานละ 1 ทานเพื่อชวยในการประสานงานกับแพทยในกลุมงานนั้น,  ตัวแทน
พยาบาลจากทกุหอผูปวยเพื่อชวยในการเฝาระวังและรายงานการเกิดADR , ตัวแทนเภสัชกรจาก
หนวยบรกิารจายยาเพื่อชวยเฝาระวังจาก Alerting Order ท ําใหเกิดความครอบคลุมมากขึ้น และ
เภสัชกรศูนยติดตามADRในโรงพยาบาลเปนผูประสานงานหลักในการประเมินและบันทึกการเกิด
ADR รวมไปถงึการรวบรวมขอมูลรายงานสงใหศูนยติดตามADRสวนกลางดวย ซึ่งทีมงานสหวิชา
ชพีนีค้วรไดรับการสนับสนุนและสงเสริมจากผูบริหารดวย อันจะมีผลใหเกิดความรวมมือรวมแรง
ในการด ําเนินงานมากขึ้น  และทีมงานสหวชิาชพีควรมีการประชุม พบปะ หารือรวมกันอยาง
สมํ ่าเสมอ  กิจกรรมที่ทีมงานสหวชิาชพีตองดํ าเนินการเพื่อสงเสริมและกระตุนใหเกิดการรายงาน
ADRอยางสมํ ่าเสมอคือ การจัดอบรมใหความรูแกบุคลากรการแพทยในโรงพยาบาลซึ่งอาจจะเปน
การประชุมวิชาการ หรือในรูปแบบศึกษา case study รวมทัง้มีการเผยแพรขอมูลรายงานADR สง
กลบัใหบุคลากรการแพทยที่เกี่ยวของทุกระดับไดทราบอยางสมํ่ าเสมอ ที่สุดแลวควรมีการนํ าขอ
มลูทีไ่ดไปใชประโยชนในโรงพยาบาล เชนนํ าเสนอในคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบํ าบัดเพื่อ
ประกอบการพิจารณายาเขาและตัดออกจากโรงพยาบาล เปนตน

ขอเสนอแนะ
 ควรน ํารูปแบบการสรางทีมงานสหวชิาชพีนี ้มาใชเปนแนวทางในการติดตามและรายงาน

ADR ใหครอบคลมุทัง้โรงพยาบาล และมุงเนนการนํ าขอมูลที่ไดไปใชประโยชนในโรงพยาบาล เชน
ประกอบการพจิารณานํ ายาเขาและตัดออกจากเภสัชตํ ารับโรงพยาบาล, สรางระบบปองกันการ
เกิดADR ซํ ้าในผูปวยใหมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น

ทดลองน ํารูปแบบการสรางทีมงานสหวิชาชีพนี้ไปศึกษาในโรงพยาบาลอื่นๆ   เพือ่ศึกษา
โครงสราง  บทบาท และกิจกรรมที่ควรดํ าเนินงานในสภาพปญหาที่แตกตางกันไป

ควรมีการพัฒนาระบบการติดตาม ADR แบบเชิงรุกรวมดวย โดยพฒันาใหมีเภสัชกรขึ้น
ปฏิบัติงาน Pharmaceutical care บนหอผูปวย จะชวยใหการติดตามและรายงานADR มปีระสิทธิ
ภาพมากยิ่งขึ้น
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   แบบเก็บขอมูลผูปวยเกิดADR

วนัทีร่ายงาน .........................................................
                         ชือ่ผูปวย .............................................................
               HN ....................................... อาย ุ................... ป

หอผูปวย .............................................................
1. ประวัติการเกิดอาการ :-
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
2. อาการไมพึงประสงคที่เกิด (ระบเุปนชือ่ทางการแพทย หรือบรรยายลักษณะอาการที่เกิด)
 ………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
3. วนัทีเ่กดิอาการ .......................................................................................................
4. ยาทีใ่ช ขนาด และวิธีใช                        วนัที่เร่ิมใช                          วนัที่หยุดใช
    (เฉพาะที่สํ าคัญ..ไมเกิน 6 ตัว)

       .................................................          ...........................             ................................
      .................................................          ...........................             ................................
      .................................................          ...........................             ................................
     .................................................          ...........................             ................................
     .................................................          ...........................             ................................
     .................................................          ...........................             ................................
       หมายเหตุ :- ยาทีส่งสัยทํ าใหเกิดADR ใหใสเครื่องหมาย **

5. โรค / สาเหตุที่ใชยา …................................................................................................
6. ความผดิปกตทิางหองปฏบัิติการทีอ่าจเปนผลมาจากยา ..............................................

    …………………………………………………………………………………………………...
     ………………………………………………………………………………………………….
     ………………………………………………………………………………………………….
     7. ผูปวยมีประวัติเคยแพยานั้นหรือไม?       {  } เคย        {  } ไมเคย
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8. ภายหลังเกิดADR
• หยุดใชยา              {  } อาการดีข้ึนอยางชัดเจน     {  } อาการไมดีข้ึน       {  } ไมทราบ
• ทดลองใชซํ้ า          {  }  เกดิอาการเดิมซํ้ า             {  } ไมเกิดอาการอีก    {  } ไมทราบ
• ใชยาที่สงสัยตอไป  {  } ใชตอในขนาดเดิม             {  } ใชตอแตลดขนาดลง

      9. สภาพของผูปวยภายหลังเกิดADR
          {  } หายเปนปกติโดยไมมีรองรอยเดิม                           {  } หายโดยมีรองรอยเดิม
          {  } ตาย เนื่องจาก ADR (ระบ ุว/ด/ป) ...................       {  } ยงัมอีาการอยู
          {  } ตายเนือ่งจากสาเหตุอ่ืนไมเกี่ยวกับยา                     {  } ไมสามารถติดตามผลได
   10. ยาทีส่งสยัเคยมีรายงานมากอนหรือไม
          {  } เคยมรีายงาน  ระบุอุบัติการณ .........................
          {  } ไมมีขอมูล
   11. ผลการประเมิน    {  } Certain       {  } Probable      {  } Possible     {  } Unlikely

แพทยผูรักษา .....................................................
ผูแจงรายงาน ....................................................
ผูบันทกึขอมลู ...................................................
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             Naranjo ‘s Algorithm (ADR Probability Scale Naranjo’s Algorithm)
ประกอบดวยคํ าถามมาตรฐาน 10 ขอ โดยมีคะแนนในแตละคํ าถาม ต้ังแต +2 ถึง-1 เมื่อ

ตอบค ําถามทั้ง 10 ขอครบแลว ใหรวมคะแนน ถาคะแนนที่ได เปนดังนี้
คะแนนรวม < 9  = ใชแนนอน (Certain หรือ Definite high probable)

5-8 =  นาจะใช (Probable)
1-4 =  เปนไปได (Possible)

    < 0 =  ไมนาจะใช (Doubtful or Unlikely)
ตารางที่ 9. แบบประเมนิความนาจะเปนของอาการไมพึงประสงคจากการใชยาของ
                 Naranjo’s Algorithm

  
คํ าถามมาตรฐาน ใช ไมใช ไมทราบ คะแนน

1. เคยมสีรุปหรือรายงานปฏิกิริยานี้กับยาที่
สงสัยชนิดนี้มาแลว

+1 0 0

2. อาการไมพึงประสงคเกิดขึ้นหลังจากไดรับ
ยาที่สงสัย

+2 -1 0

3. อาการไมพึงประสงคดีข้ึนเมื่อหยุดยาที่
สงสยัหรอืเมื่อใหตานที่เฉพาะเจาะจง

+1 0 0

4. อาการไมพึงประสงคเกิดขึ้นอีกเมื่อเร่ิมให
ยาที่สงสัยเขาไปใหม

+2 -1 0

5. ปฏิกริิยาที่เกิดขึ้นสามารถเกิดจากสา
เหตอ่ืุนนอกจากยาที่สงสัยได

-1 +2 0

6. ปฏิกริิยาดังกลาวเกิดขึ้นอีกเมื่อใหยาหลอก -1 +1 0
7. สามารถตรวจวัดปริมาณยาในเลือดหรือ
ของเหลวอื่นไดในความเขมขนที่เปนพิษ

+1 0 0

8. ปฏิกริิยารุนแรงขึ้นเมื่อเพิ่มขนาดยาหรือลด
ลงเมื่อลดขนาดยา

+1 0 0

9. ผูปวยเคยมีปฏิกิริยาคลายกันนี้มาแลวเมื่อ
ไดรับยาครั้งกอน

+1 0 0

10. อาการไมพึงประสงคนั้นมีหลักฐานไดรับ
การยนืยนัโดยวิธีอ่ืนที่เหมาะสม

+1 0 0



57

ตารางที่ 10. แสดงขอมูลจ ํานวนรายงาน ADR ของประเทศไทย จํ าแนกตามระดับคุณภาพของราย
งานADRที ่WHO พิจารณา เรียงตามลํ าดับป (17)

ป พ.ศ. Grade0 (%) Grade 1(%) Grade2 (%) Grade3 (%) จ ํานวนรายงาน
ADR

2525 2(33.3) 1(16.7) 3(50) 0                6
2526 14(6.4) 114(52.1) 90(41.1) 1(0.5) 219
2527 35(14.5) 140(58.1) 66(27.4) 0 241
2528 19(6.9) 194(70.8) 61(22.3) 0 274
2529 23(8.6) 100(37.3) 140(52.2) 5(1.9) 268
2530 30(9.0) 115(34.3) 185(55.2) 5(1.5) 335
2531 40(6.7) 186(31.1) 371(62.0) 1(0.2) 598
2532 66(12.0) 160(29.2) 321(58.6) 1(0.2) 548
2533 203(25.3) 233(29.1) 366(45.6) 0 802
2534 82(11.7) 594(85.1) 22(3.2) 0 698
2535 175(11.4) 1,360(88.6) 0 0          1,535
2536 214(8.2) 2386(91.8) 0 0          2,600
2537 314(9.6) 2958(90.4) 0 0          3,272
2538 546(14.4) 3245Z85.6X 0 0          3,791
2539 1380(35.6) 2486(64.3) 0 0          3,866
2540 571(91.8) 51(8.2) 0 0  622
รวม 3,714 14,323 1,625 13        19,675
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ตารางที่ 11. หลกัเกณฑการพิจารณาคุณภาพของรายงานADR ตาม WHO Documentation
                  Grading

องคประกอบที่สํ าคัญ เกณฑการพิจารณา ระดับคุณภาพ
1. มกีารระบุวันที่เร่ิมปรากฏ
อาการอันไมพึงประสงค และ
วนัทีท่ี่ใหการรักษา

-กรณีที่ไมระบุหรือระบุไมชัดเจน
- กรณีที่ระบุชัดเจน

- เกรด 0(ไมพิจารณาตอ)
- เกรด 1 (พิจารณาตอ)

2. มกีารระบุอาการผิดปกติ
หรือเหตุผลที่ใหการรักษา และ
ผลของการรักษา

-กรณทีี่ระบุวาเกิดจากยาอื่น
- กรณีที่ระบุและแจงผลของการ
รักษาหรือรหัส ICD ถูกตอง

- เกรด 1
- เกรด 2 (พิจารณาตอ)

3. มกีารทํ า rechallenge -กรณีที่ไมไดทํ า rechallenge หรือทํ า
แลวไดผล negative หรือไมมีขอมูล
- กรณีที่ทํ า rechallenge แลวไดผล
positive

- เกรด 2

- เกรด 3

Ref. ศูนยติดตามการรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา สํ านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
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ตารางที่ 12. แสดงขอมลูจ ํานวนรายงานADR ของประเทศไทย ที่โรงพยาบาลตางๆสงใหศูนยติด
ตามรายงานADR สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํ าแนกตามอวัยวะที่เกิดอาการ ต้ังแตป
พ.ศ. 2526-2541. (17)

        Organ occurred ADRs    No. of reported symptom   percentage
1. Skin and appendages disorders
2. Gastro-intestinal system disorders
3. Central and peripheral nervous system
disorders
4. Body as a whole-general disorders
5. Heart rate and rhythm disorders
6. Psychiatric disorders
7. Respiratory system disorders
8. Urinary system disorders
9. Vision disorders
10. Metabolic and nutritional disorders
11. Cardiovascular disorders, general
12. Liver and biliary system disorders
13. Application site disorders
14. Musculo-skeletal system disorders
15. Vascular (Extracardiac) disorders
16. Hearing and vestibular disorders
17. Platelet, bleeding and clotting disorders
18. Reproductive disorders, female
19. Red blood cell disorders
20. White blood cell disorders
21. Reproductive disorders, male
22. Fetal disorders
23. Endocrine disorders
24. Special senses other, disorders
25. Resistance mechanism disorders
26. Neoplasm
27. Collagen disorders
28. Neonatal and infancy disorders

   27,105
     7,567
     5,693

     4,956
     2,013
     1,869
     1,759
     1,442
        732
        605
        373
        341
        332
        319
        302
        296
        190
         77
         66
         66
         28
         27
         25
         21
           8
           6
           3
           2

      48.21
      13.46
      10.13

        8.81
        3.58
        3.32
        3.13
        2.56
        1.30
        1.08
        0.66
        0.61
        0.59
        0.57
        0.54
        0.53
        0.34
        0.14
        0.12
        0.12
        0.05
        0.05
        0.04
        0.04
        0.01
        0.01
        0.01
        0.00

Total   56,223     100.00
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ตารางที่ 13. แสดงขอมลูจ ํานวนรายงานADR ของประเทศไทย ที่โรงพยาบาลตางๆสงใหศูนยติด
ตามรายงานADR สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จํ าแนกตามกลุมยา ต้ังแตป พ.ศ. 2526-
2541. (17)

Drug groups No. of reported items Percentage

1. General anti-infective for systemic use
2. Antiparasitic products
3. Central nervous system
4. Alimentary tract and metabolism
5. Cardiovascular system
6. Respiratory system
7. Various
8. Dermatological
9. Blood and blood forming organs
10. systemic hormonal preparations
exclude sex hormones
11. Genito urinary system and sex
hormone
12. Antineoplastic and
immunosuppressive agents
13. sensory organs

17,607
5,393
3,225
2,277
1,211
1,202
  351
  277
  274
  267

  226

  225

  99

53.95
16.53
 9.88
6.98
3.71
3.68
1.08
0.85
0.84
0.82

0.69

0.69

0.30
Total               32,634             100.00
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คูมือ

                การติดตามและรายงาน
         อาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา

   โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค
                   2543



 ระเบียบปฏิบัติที่  SP-PR-ADR-001

เร่ือง

การติดตามและรายงานอาการอันไมพึงประสงค
จากการใชยา (Adverse  Drug Reaction)ในหอผูปวย

ชื่อ-สกุล ลายเซ็น วนั เดือน ป
จัดทํ าโดย เลขาณกุารคณะทํ างานติดตาม

อาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา (ภญ.รัชนี  ต้ังมานะกุล)
3  เม.ย. 2543

ทบทวนโดย ประธานคณะทํ างานติดตามอาการ
อันไมพึงประสงคจากการใชยา (นายแพทยอดุลย  ราชณวุงษ)

เม.ย. 2543

อนุมัติโดย ผูอํ านวยการ
โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค (นายแพทยกวี  ไชยศิริ)

เม.ย. 2543

สํ าเนาฉบับที่  :
เอกสารฉบับ ควบคุม     ไมควบคุม



โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค หนา2/7
ระเบียบปฏิบัติเลขที่  SR-PR-ADR-001 ฉบับที่ 1
เร่ือง:  การตดิตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา วนัที ่ 3  เม.ย.  2543

สารบัญ

ตอนที่ หัวขอ

1.0 นโยบายการติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา
2.0 วัตถุประสงค
3.0 ขอบขาย
4.0 หนาที่ความรับผิดชอบ
5.0 คํ านิยามศัพท
6.0 วิธีปฏิบัติ
7.0 เครื่องชี้วัดคุณภาพ
8.0 ภาคผนวก

1.0 นโยบาย:  มรีะบบการตดิตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาในหอผูปวย  เพื่อดํ าเนิน
การดแูลผูปวยที่แพยา  หรือสงสัยวาแพยา  โดยใชกระบวนการ  Patient  Care  Team
(PCT)  มกีารบนัทกึขอมลูการแพยาลงในเวชระเบียน  และประสานงานกับบุคลากรที่เกี่ยว
ของ  เพือ่ใหการดูแลรักษาเปนไปดวยดี  และมีการใหขอมูลเกี่ยวกับยาและการแพยาแกผู
ปวยหรือญาติ

2.0 วัตถุประสงค:  1.  เพือ่สรางระบบการเฝาระวัง  ติดตาม  รายงานและปองกันการเกิดอาการ
                                 อันไมพงึประสงคจากการใชยาในหอผูปวย  โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค

2. เพือ่ลดความรุนแรงและอุบัติการณของการเกิดอาการอันไมพึงประสงค
จากการใชยานั้นซํ้ าอีก
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ระเบียบปฏิบัติเลขที่  SR-PR-ADR-001 ฉบับที่ 1
เร่ือง:  การตดิตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา วนัที ่ 3  เม.ย.  2543

3.0 ขอบขาย:  มาตรฐานการปฏิบัตินี้  ใชกับการติดตามเฝาระวังการเกิดอาการอันไมพึงประสงค
จากการใชยา  สํ าหรับผูปวยใน  โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค

4.0 หนาที่ความรับผิดชอบ:
4.1 แพทย  ตรวจอาการผูปวย  ถาพบหรือสงสัยวาเกิดอาการอันไมพึงประสงคจากการ

ใชยา  ตองมีการรายงาน  ตามขั้นตอนที่กํ าหนดไวในหัวขอ  6.0  วิธีปฏิบัติ
4.2 เภสัชกร  มหีนาทีรั่บผิดชอบในการติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาใน

โรงพยาบาล  (สัมภาษณผูปวย, จดบันทึก, ประเมินผล, บันทึกรายงาน ฯลฯ)  ตาม
ข้ันตอนที่กํ าหนดไวในหัวขอ  6.0  วิธีปฏิบัติ

4.3 พยาบาล  เปนผูรายงานไปยังแพทยเจาของไข  และเมื่อพบผูปวยที่แพทยวินิจฉัยวา
เกดิอาการอนัไมพึงประสงคจากการใชยา  ใหโทรแจงเภสัชกร  ตามขั้นตอนที่กํ าหนด
ไวในหัวขอ  6.0  วิธีปฏิบัติ

5.0 คํ านิยามศัพท :
อาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา  (Adverse  Drug  Reaction: ADR)  ตามคํ าจํ ากัด

ความของ  WHO  หมายถึง  “ปฏิกริิยาทีเ่กิดขึ้นโดยไมต้ังใจ และเปนอันตรายรางกายมนุษย
เกดิขึน้เมือ่ใชยาในขนาดปกติเพื่อการปองกัน  วินิจฉัย  บรรเทาหรือบํ าบัดรักษาโรคหรือเพื่อ
เปลีย่นแปลงแกไขการทํ างานของอวัยวะในรางกายมนุษย  โดยไมรวมถึงความเปนพิษจากการได
รับยาเกนิขนาดหรือการใชยาในทางที่ผิด  หรือ  การบริหารยาคลาดเคลื่อน”

อาการอนัไมพึงประสงคจากการใชยาที่ใหรายงาน  คือ
1. ADR  ทีส่งสัยทุกชนิด
2. ADR  ทีเ่กดิจากยาใหม
3. ADR  ทีเ่กดิจากปฏิกิริยาระหวางยา
4. ADR  ทีท่ ําใหผูปวยเสียชีวิต  หรือพิการ
5.   ADR  ทีท่ ําใหผูปวยตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล
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ระเบียบปฏิบัติเลขที่  SR-PR-ADR-001 ฉบับที่ 1
เร่ือง:  การตดิตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา วนัที ่ 3  เม.ย.  2543

6.0 วิธีปฏิบัติ :
6.1 การติดตาม  ADR  ในหอผูปวยอายุรกรรม  ในและนอกเวลาราชการ

แพทย :  1.  เมือ่พบผูปวยที่สงสัยวา  เกิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา
                (ADR)ใหบันทึกในแฟมประวัติผูปวยวา”แจงเภสัชกร”หรือ”รายงาน ADR”

2. รายงานขอมูลลงในแบบฟอรมรายงานอาการอันไมพึงประสงคจาก
การใชยาฉบับยอ(ADR Short  form)

       พยาบาล:  1.  กรณแีพทยเจาของไขพบ  ADR
1.1 น ําแบบฟอรมรายงาน  ADR  ฉบับยอ(Short  form)  ลงราย

ละเอยีดขอมูลทั่วไปของผูปวย, ชื่อพยาบาลผูรายงาน  และ
Ward  ทีร่ายงาน  แลวสอดในแฟมประวัติผูปวย

1.2 แจงใหแพทยบันทึกในแบบรายงานฉบับยอ
1.3 โทรแจงเภสัชกร  ที่หมายเลข  434 หรือ 306 ถานอกเวลาราช

การ  โทร.แจงที่หองจายยาผูปวยใน  หมายเลข  306
1.4 ลงทะเบียนผูปวยเกิด ADR  ในสมดุลงทะเบียนที่หอผูปวย
1.5 รอรับแจงผลการสรุปรายงานการเกิด  ADR  ประจํ าเดือน   จาก

ศูนย  ADR  และบนัทกึผลรายงานที่ไดรับลงในสมุดทะเบียนที่
หอผูปวย

2. กรณีพยาบาลพบ  ADR
2.1 รายงานแพทยเจาของไข  เพื่อการวินิจฉัย
2.2 ถาแพทยวินิจฉัยวาผูปวยเกิด ADR  ใหปฏิบัติตามขอ  1.1  จน

ถงึขอ  1.5
2.3 ถาแพทยวินิจฉัยวา ไมใช  ส้ินสุดขั้นตอน
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1.2 การติดตาม ADR ของศูนย ADR  โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค
เภสัชกร :
1. ไดรับแจงรายงาน  ADR  จากหอผูปวย  หรือจากหนวยบริการจายยาผูปวยใน
2. ประสานงานกบัแพทย  และ/หรือพยาบาลผูรายงาน  เกี่ยวกับขอมูลการเกิด

ADR  เบื้องตน
3. สํ ารวจและวิเคราะหขอมูลจาก  Patient  Drug  Profile  ของผูปวยนั้นรวมกับ

บันทกึรายงาน ADR ฉบับยอ
4. สัมภาษณผูปวยเกี่ยวกับประวัติการใชยา  และประวัติการเกิดอาการ  เพื่อ

ประกอบการวินิจฉัย
5. บันทกึขอมูลลงในแบบเก็บขอมูลผูปวยเกิดADR
6. สืบคนขอมลูจากเอกสารอางอิงเกี่ยวกับอาการไมพึงประสงคและยาที่สงสัย
7. น ําขอมลูทีไ่ดทั้งหมดมาประเมินหาความนาจะเปนของการเกิด  ADR  โดยใช

Naranjo ’s  alqorithm
8. ถาผลการประเมินเปน  Certain, Probable, และ Possible  ใหบันทึกลงในแบบ

รายงาน ADR ของศูนยติดตาม ADR สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา
9. ในกรณผูีปวยเกิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา  เภสัชกรแจงใหผูปวย

ทราบ  และออกบัตรแพยาแกผูปวย  โดยระบุชื่อยาที่ผูปวยแพลงในบัตร (ทั้ง
Trade  name  และ  Generic  name)  พรอมทัง้ใหคํ าแนะนํ าผูปวยเกี่ยวกับยาที่
แพ  และวิธีปฏิบัติตัวเพื่อปองกันการใชยานั้นซํ้ าอีก

10. บันทกึประวัติแพยาของผูปวยลงในแฟมประวัติผูปวย
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6.3 กระบวนการรายงานผลการติดตาม ADR ของคณะทํ างานติดตามอาการไมพึง
ประสงคจากการใชยา  ในโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค
1. คณะท ํางานตดิตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา  ดํ าเนินการวิเคราะห

และประเมนิผลการติดตามและรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา
2. สรุปผลการติดตามและรายงาน ADR ทีไ่ดรับ จดัท ําเปนรายงานแจงกลับให

แพทย, พยาบาลประจํ าหอผูปวย  และผูบริหาร(ผูอํ านวยการโรงพยาบาล,
รองผูอํ านวยการ และหัวหนางานพัฒนาคุณภาพและบริการวิชาการ)

3. รายงานผลการติดตาม ADR ตอคณะกรรมการเภสัชกรรมและการบํ าบัด
(PTC)

4. บันทกึขอมูลในแบบรายงาน ADR ทีไ่ดรับทั้งหมดลงในโปรแกรม ADR ของ
สํ านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

5. Copy  ขอมลูทีไ่ดลงในแผนดิสก  พรอมสํ าเนารายงาน  1 ชุด  สงไปยังกอง
วชิาการ  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กอนวันที่  15  ของเดือนถัด
ไป

7.0 เครื่องชี้วัด :
7.1 ไมมผูีปวยแพยาซํ้ า  โดยเกิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาซํ้ าจากยาที่เคยพบ

วา  ทํ าใหเกิดการแพยามากอน (อัตราการแพยาซํ้ า = 0)
7.2 ผูปวยทีแ่พยาทุกรายไดรับบัตรแพยา  พรอมคํ าแนะนํ าและวิธีปฏิบัติตัวเกี่ยวกับยาที่

แพครบทุกคน

8.0 ภาคผนวก:
- Flow  chart  แสดงการติดตาม ADR ในหอผูปวย  ในและนอกเวลาราชการ (บทบาทของ
       แพทยและพยาบาล)
- Flow  chart  แสดงการติดตาม ADR ของศูนย ADR โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค (บท
      บาทของเภสัชกร)
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-    Flow  chart  แสดงถงึ กระบวนการรายงานผลการติดตาม ADR ของคณะทํ างานติดตาม
     อาการไมพงึประสงคจากการใชยา  ในโรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค
- แบบฟอรมรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาฉบับยอ (ADR Short form)
- แบบเก็บขอมูลผูปวยเกิด ADR
- แบบฟอรมรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
     และยา
-    ตัวอยางบัตรแพยา



Flow  Chart
การติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา(ADR)

ในหอผูปวย ในและนอกเวลาราชการ
(บทบาทของแพทยและพยาบาล)

                                 ใช ไมใช
จบ

            นอกเวลาราชการ

       ในเวลาราชการ

สงสัยผูปวยเกิด ADR

พยาบาลรายงานแพทยเจาของไข

แพทยวินิจฉัยผูปวย

แพทยบันทึกในแฟมผูปวย ”แจง
เภสชักร” หรือ ”รายงาน ADR”

แพทย/พยาบาล รวมบันทึก Short

พยาบาลลงทะเบียนผูปวยเกิด แจงเภสัชกรที่หองจายยาผู
ปวยใน  โทร.306

พยาบาลโทรแจงเภสัชกร
โทร.434 หรือ 306

รับแจงผลสรุปรายงานการเกิด ADR ประจํ าเดือน

บันทกึผลการรายงานในสมุดทะเบียน

แพยา



     Flow Chart
การติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา

ศูนยติดตาม ADR   โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค
(บทบาทของเภสัชกร)

หอผูปวย หนวยจายยาผูปวยใน

พบAlerting Order

เภสชัก

บันทึกในเวชระเบียนผูปวย
เภสัชกร  ศูนยติดตามADR
รประสานงานกับแพทยและพยาบาล
สัมภาษณ / ซักประวัติผูปวย
บันทกึในแบบเก็บขอมูลผูปวยเกิด ADR
สืบคนขอมูล / ติดตามผลการเกิดADR
ประเมนิความนาจะเปนของการเกิดADR โดย Naranjo’s Algorithm
เกิด ADR จบ



บันทกึแบบรายงานADR สนง. คณะกรรมการอาหารและยา
ไมใช
ใช
ออกบัตรแพยา / ใหคํ าแนะนํ าในการ
ปฏิบัติตัวแกผูปวย
ADR type B or severe ADR



Flow Chart
กระบวนการรายงานผลการติดตาม ADR

  ของคณะทํ างานติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา
       โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค

กร
วเิคราะหและประเมินผลรายงาน ADR
สรุปรายงานการเกิดADR ประจํ าเดือน
โ ร

แจงผูรายงานและ
ผูเกี่ยวของทราบ
รายงานคณะ
รมการเภสัชกรรม
และการบํ าบัด
ลงขอมูลใน
ปรแกรมADR
เผยแพรประชา
สัมพันธในรูปวา
สาร ทุก 3 เดือน
สํ าเนาลงใน disket
สงศูนยติดตาม ADR
สนง. คณะกรรมการ
อาหารและยา



     แบบรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาฉบับยอ
   (ADR short form)

                                                                                          วนัที ่...........................................
       ชือ่ผูปวย ...................................................................  HN ............................................
       เพศ       {  } ชาย          {  } หญงิ                                   อายุ ............................................

1. ชือ่ยาที่สงสัย :.......................................................................................................
                     ........................................................................................................

2. อาการ ADR ทีเ่กิด :-
   {  } Maculopapular rash              {  } Urticaria                    {  } Angioedema
   {  } Erythema multiforme            {  } Fixed drug eruption   {  } Diarrhea
   {  } Steven Johnson Syndrome    {  }  Arrthymia                 {  } Dizziness
   {  } Toxic epidermal necrosis      {  } Blood dycrasiaa (anemia, Aplastic anemia)
   {  } Photosensivity                      {  } อ่ืนๆ .....................................................

3. แพทยเจาของไข ...............................................................................................
                                                 พยาบาลผูรายงาน ......................................
                                                  หอผูปวย ....................................................

         … เมื่อกรอกขอมูลแลว กรุณาโทร แจงหมายเลข ....434 หรือ 306 

ADR หมายถงึ “ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นโดยไมไดต้ังใจ และเปนอันตรายตอรางกายมนษุย เกิดขึ้นเมื่อ
ใชยาในขนาดปกติ ระยะเวลาการเกิดอาการมีความสัมพันธกับยาที่ไดรับ แตไมรวมถึงการใชยาใน
ขนาดสูง (Overdose) หรือการใชยาในทางที่ผิด (Abuse)”



แบบเก็บขอมูลผูปวยเกิดADR

วันที่รายงาน .............................………. หอผูปวย ...........................................................…
ชื่อผูปวย .............................................................        HN .......................................    อายุ ................... ป
ที่อยูที่สามารถติดตอได …………………………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………
ประวัติการเกิดอาการ :- ……………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
อาการไมพึงประสงคที่เกิด (ระบุเปนชื่อทางการแพทย หรือบรรยายลักษณะอาการที่เกิด)
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
วันที่เกิดอาการ .....................................................................................................………………………….
ยาที่ใช ขนาด และวิธีใช                                 วันที่เริ่มใช                              วันที่หยุดใช
(เฉพาะที่สํ าคัญ..ไมเกิน 6 ตัว)
...............................................……..               .........................…..               ..............................….
..............................................……..               .........................…..               ..............................….
..............................................……..               .........................…..               ..............................….
..............................................……..               .........................…..               ..............................….
..............................................……..               .........................…..               ..............................….
..............................................……..               .........................…..               ..............................….
..............................................……..               .........................…..               ..............................….
หมายเหตุ :- ยาที่สงสัยทํ าใหเกิดADR ใหใสเครื่องหมาย **
โรค / สาเหตุที่ใชยา …..............................................................................................…………………….
ความผิดปกติทางหองปฏิบัติการที่อาจเปนผลมาจากยา ...........................................……………………..
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
ผูปวยมีประวัติเคยแพยานั้นหรือไม?       {  } เคย        {  } ไมเคย
ภายหลังเกิดADR

• หยุดใชยา                 {  } อาการดีขึ้นอยางชัดเจน       {  } อาการไมดีขึ้น        {  } ไมทราบ
• ทดลองใชซํ้ า             {  }  เกิดอาการเดิมซํ้ า               {  } ไมเกิดอาการอีก     {  } ไมทราบ
• ใชยาที่สงสัยตอไป     {  } ใชตอในขนาดเดิม              {  } ใชตอแตลดขนาดลง



สภาพของผูปวยภายหลังเกิดADR
          {  } หายเปนปกติโดยไมมีรองรอยเดิม                             {  } หายโดยมีรองรอยเดิม
          {  } ตาย เนื่องจาก ADR (ระบุ ว/ด/ป) ...................         {  } ยังมีอาการอยู
          {  } ตายเนื่องจากสาเหตุอื่นไมเกี่ยวกับยา                       {  } ไมสามารถติดตามผลได
 ยาที่สงสัยเคยมีรายงานมากอนหรือไม
          {  } เคยมีรายงาน  ระบุอุบัติการณ .........................
          {  } ไมมีขอมูล
   ผลการประเมิน    {  } Certain       {  } Probable      {  } Possible     {  } Unlikely

แพทยผูรักษา .....................................................
ผูแจงรายงาน ....................................................
ผูบันทึกขอมูล ...................................................



            แบบรายงานอาการอันไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ
     (ขอมูลทั้งหมดจะเก็บเปนความลับของทางราชการโดยเฉพาะ)
 ชนิดของรายงาน          ใหม    ติดตามผลจากรายงานเดิม

แ
ช
เ
ช
เ

 สํ าหรับศูนยแมขายเปนผูบันทึก
เลขท่ีรายงาน
ว/ด/ป ท่ีรายงาน
ขอมูลเกี่ยวกับผูปวย
เลขที่ผูปวย     HN
                     AN

       ประเภท
 ผูปวยใน

    เพศ
 ชาย

อายุ เคยมีประวัติการแพผลิตภัณฑหรือไม  

ช่ือ/นามสกุล  ผูปวยนอก  หญิง ภาวะอื่นๆของผูปวยที่เกี่ยวของ
ขอมลูเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ
ประเภทของผลิตภัณฑ           ยา         ยาใหม         อาหาร         เครื่องสํ าอาง           เครื่องมือแพทย
ชื่อผลิตภัณฑ (ช่ือสามัญ/ช่ือการคา)

(ระบุชื่อผูผลิต / ผูจํ าหนาย / Lot No.)
S,O
 I *

ขนาดและวิธีใช
   (ความแรง, ปริมาณ, หนวย, ความถี่, วิธีใช)

ว/ด/ป
ที่เร่ิมใช

ว/ด/ป
ที่หยุดยา

* S = Suspected product หมายถงึ ผลติภัณฑที่สงสัย, O = Other product หมายถึง ผลิตภัณฑที่ใชรวม , I = Product interaction หมายถ
ขอมูลเกี่ยวกับอาการอันไมพึงประสงค

อาการอันไมพึงประสงคที่พบ (ระบุ WHO Adverse Reactions
Terms กรณีทราบ)

                      ว/ด/ป ที่เกิดอาการ ……………………………..

ICD
CODE

(กรณีทราบ)

คาความผิดปกติทางหองป
กายที่อาจเปนผลมาจากก

ระบุความรายแรงของอาการ (Serious)
 ไมรายแรง
 รายแรง (Serious) คือ

        1. Death (ระบุ ว/ด/ป) ………………..
        2. Life threatening
        3. Hospitalization-initial/Prolonged
        4. Disability
        5. Congenital anomaly
        6. Required intervention to prevent
              permanent impairement or damage

          ภายหลังเกิดอาการอันไมพึงประสงค

 หยุดใช (Dechallnge)            ทดลองใชซํ้ า (Rechallenge)
  1. อาการดีขึ้นอยางชัดเจน           1. เกดิอาการเดิมซํ้ าขึ้นอีก
        (Definite improve,ent)                  (Recurrence of symptom)
  2. อาการไมดีขึ้น                         2. ไมเกิดอาการอีก
        (No improvement)                             (No recurrence)
  3. ไมทราบ (unknown)               3.  ไมทราบ (unknown)

 ใชผลิตภัณฑที่สงสัยตอไป     ไมมีการใชซํ้ า
     1. ใชตอในขนาดเดิม            (No rechallenge  performed)
     2. ใชตอแตลดขนาดลง

  ผลล
   หลัง

 1. ห
 2. ห
 3. ย
 4. ต

       (ระ
 5. ต

        ภ
 6. ต

          ก
 7. ไ

ผนกที่พบผ
ื่อผูวินิจฉัยอ
ปน        
ื่อผูประเมิน
ปน        
 สํ าหรับศูนย APR อย. บันทึก
เลขท่ีรายงาน
ว/ด/ป ท่ีรายงาน
 ไมมี  มี ระบุ ……………….

           วัตถุอันตราย
โรคหรือสาเหตุที่ใชผลิตภัณฑ 
และ ICD CODE ถาทราบ

ึง การเกิดปฏิกิริยาตอกันของผลิตภัณฑ

ฏิบัติการและผลการตรวจราง
ารใชผลิตภัณฑที่สงสัย

ัพธ (outcome) ท่ีเกิดข้ึนภาย
เกิดอาการอันไมพึงประสงค
ายเปนปกติโดยไมมีรองรอยเดิม
ายโดยมีรองรอยเดิม
ังมีอาการอยู
าย-เนื่องจากอาการอันไมพึงประสงค
บุ ว/ด/ป) .......................................
าย-เนื่องจากอาจเกี่ยวของกับผลิต
ัณฑ
าย-เนือ่งจากสาเหตุอื่นที่ไมเกี่ยวของ
ับผลิตภัณฑ (ระบุสาเหตุ)............
มสามารถติดตามผลได
     ขอมูลเกี่ยวกับผูรายงาน
ูปวย………………………………………….
าการ………………………………………………..

 แพทย        เภสัชกร       พยาบาล       อ่ืนๆ.............
/บันทึกรายงาน……………………………………….
 แพทย        เภสัชกร       พยาบาล       อ่ืนๆ
ขอมูลเกี่ยวกับสถานพยาบาลหรือแหลงที่รายงาน
เลขท่ีรายงาน .................................. ว/ด/ป ท่ีบันทึกรายงาน ............................
ชื่อสถานพยาบาล/แหลงท่ีรายงาน ..................................................................
จังหวัด
 ผลการประเมินความสัมพันธของผลิตภัณฑกับอาการอันไมพึงประสงค
            Certain       Probable        Possible       Unlikely
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