
Pharmacovigilance: ศัพท์ที่ควรรู้ 

                                                                                                                     โดย ภญ.วิมล สวุรรณเกษาวงษ์ 

 ปัจจบุนัหน่วยก ากบัดแูลด้านยาหลายแห่งในกลุ่มประเทศอาเซียน เร่ิมใช้ Pharmacovigilance (PV) เป็น
หนึ่งในกลยุทธ์ของการก ากับดูแลด้านยา จากเดิมท่ีใช้กันมานานกว่า 2-3 ทศวรรษในกลุ่มประเทศพัฒนา 
นอกจากนี ้ยังมีการขยายแนวคิดดังกล่าวครอบคลุมถึงการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์อ่ืน เช่น medical device 
vigilance, haemovigilance, cosmetovigilance ประเทศไทยก็ไม่สามารถหลีกเล่ียงกระแสดงักล่าวนีเ้ช่นกนั ดงั
จะเห็นได้จากท่ีส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้อาศยัเง่ือนไขการขึน้ทะเบียนต ารับยาก าหนดให้
ผู้ รับอนุญาตต้องติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยยาท่ีขึน้ทะเบียน โดยให้รายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยา 
(adverse drug reaction; ADR)  และข้อมลูความปลอดภยัใหม่ๆ ตามแนวทางท่ี อย.ก าหนด ซึ่งการจะเข้าใจ
หลกัเกณฑ์ และเง่ือนไขตา่งๆ ท่ีก าหนด ผู้ มีหน้าท่ีรายงานจ าเป็นต้องมีความรู้ ความเข้าใจศพัท์ท่ีเก่ียวข้องกบังาน 
PV ในเบือ้งต้นก่อน 
 Pharmacovigilance (PV) เป็นค าท่ีใช้แทนค าว่า “drug safety monitoring” ท่ีเคยใช้ในอดีต องค์การ
อนามยัโลกได้นิยามค าว่า PV หมายถึง “ศาสตร์และกิจกรรมที่เก่ียวข้องกบัการตรวจจบั/หา การประเมิน ความ
เข้าใจ และการป้องกนั อาการไม่พึงประสงค์หรือปัญหาที่เก่ียวข้องกบัยา”  ขณะท่ี  Good Pharmacovigilance  
Practice (GCP) ของสหภาพยโุรป ให้ความหมายว่า “กระบวนการและศาสตร์ว่าด้วยการติดตามความปลอดภยั
ของยา และการด าเนินการเพือ่ลดความเสี่ยงและเพ่ิมประโยชน์ของยา” โดยขอบเขตของงานนี ้ประกอบด้วย การ
รวบรวม จัดการข้อมูลความปลอดภัยของยา การตรวจจับสัญญาณอันเป็นความเส่ียงท่ีเปล่ียนแปลงความ
ปลอดภยัของยา  การประเมินข้อมลูและตดัสินใจจดัการความเส่ียงท่ีค้นพบเชิงรุก เพ่ือลดความเส่ียงท่ีอาจสมัพนัธ์
กบัการใช้ยา ปกป้องสาธารณชน โดยให้รวมถึงการด าเนินการทางกฎหมาย การส่ือสารข้อมลูความเส่ียงให้กบัผู้ มี
สว่นได้และสาธารณชน ตลอดจนการตรวจสอบกระบวนงานท่ีส าคญัและผลลพัธ์ของการด าเนินการดงักลา่ว 

ค าว่า PV ในประเทศไทยยงัไม่มีการเสนอบญัญัติศพัท์อย่างเป็นทางการ ศนูย์เฝ้าระวงัความปลอดภัย
ด้านผลิตภณัฑ์สขุภาพ (Health Product Vigilance Center; HPVC) ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา  ใน
ฐานะหน่วยงานหลกัของประเทศท่ีรับผิดชอบงานดงักล่าวนี ้ได้ใช้ค าว่า “งานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา 
หรือ งานเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา” แทนค าวา่ Pharmacovigilance 

นิยามและศัพท์ที่เก่ียวข้องกับงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event/Experience; AE) องค์การอนามยัโลก และ International 

Council for Harmonization (ICH) ซึ่งเป็นองค์กรระดบันานาชาติท่ีก าหนดมาตรฐานเก่ียวกบัการก ากบัดแูลด้าน
ยา ได้นิยาม AE (ICH E2D; Post Approval Safety Data Management)  ให้หมายถึง “อาการหรือผลทาง



การแพทย์ที่เกิดข้ึนระหว่างการใช้ผลิตภัณฑ์ยา ซ่ึงไม่เป็นที่ต้องการหรืออาจเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย โดยไม่
จ าเป็นต้องมีความสมัพนัธ์เชิงสาเหตกุบัการใช้ผลิตภณัฑ์ยานัน้” ในขณะท่ี AE จากการวิจยัทางคลินิกก่อนการ
อนุมตัิทะเบียน  ตาม ICH E2A (clinical safety data management) นอกจากผู้ ป่วยยงัครอบคลุมถึงกลุ่ม
ตวัอยา่งท่ีได้รับยา (clinical investigation subject) อีกด้วย  

ค าวา่ “อาการหรือผลทางการแพทย์” ในท่ีนีใ้ห้หมายรวมถึง อาการแสดง (sign)  อาการ (symptom) หรือ 
ผลการตรวจสอบทางห้องปฏิบตัิการ หรือโรคท่ีเกิด  โดยเหตกุารณ์เหล่านีอ้าจไม่จ าเป็นต้องมีความสมัพนัธ์เชิง
สาเหต ุ(causal relationship) กบัยาท่ีใช้ แตต้่องมีความสมัพนัธ์ด้านเวลา กล่าวคือ ต้องเกิดขึน้ในระหว่างท่ีใช้ยา 
หรือภายหลงัการใช้ยานัน้ๆ  สาเหตอุาจเกิดปฏิกิริยาของผลิตภัณฑ์ (drug reaction / vaccine reaction) เช่น   
อาการไอแห้งๆ จากการใช้ยาในกลุ่ม angiotensin-converting enzyme (ACE) inhibitors อาการไข้ภายหลงั
ได้รับวัคซีน DPT หรือสาเหตุอาจเกิดจากปัญหาอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวข้องกับยา เช่น ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์ 
ความคลาดเคล่ือนทางยา (medication error)  ความผิดพลาดด้านการบริหารจัดการวัคซีน (programmatic 
error) การใช้ยานอกเหนือจากท่ีระบไุว้ในฉลาก (off-label use) การใช้ในทางท่ีผิด (misuse /drug abuse) การใช้
ยาเกินขนาด หรือ การได้รับยาโดยอบุตัิเหตุ (accidental exposure) ทัง้จากการประกอบวิชาชีพ (occupation 
exposure) หรือใช้ยาห้ามใช้ในหญิงตัง้ครรภ์โดยไมท่ราบวา่ตัง้ครรภ์ (pregnancy exposure) ดงัตวัอยา่ง 

• เกิด crushing syndrome จากยาท่ีมีสารสเตียรอยด์ปนปลอม  
• เกิดภาวะ Steven-Johnson syndrome (SJS) ในผู้ ป่วยท่ีมีประวตัิแพ้ยาเน่ืองจากใช้ยาท่ีมี

ส่วนประกอบของยากลุ่มซลัฟา โดยส าคญัผิดคิดว่าเป็นยา Tetracycline เพราะฉลากและช่ือมี
ลกัษณะพ้องรูปและพ้องเสียง   

• เกิดภาวะ QT prolongation จากการใช้ยา domperidone เพ่ือเพิ่มปริมาณน า้นม หรือ  
• เกิดภาวะ red man syndrome จากการบริหารยา vancomycin เร็วเกินไป 

 
อาการภายหลังได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกันโรค (Adverse Events Following Immunization; 

AEFI) เป็นค าศพัท์ท่ีใช้ในงานเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านวคัซีน องค์การอนามยัโลกให้ความหมายเช่นเดียวกับ 
AE แต่นิยามในการปฏิบัติงานท่ีส านักระบาดวิทยา กรมควบคุมโรค ซึ่งเป็นหน่วยงานหลักของกระทรวง
สาธารณสุขท่ีรับผิดชอบการเฝ้าระวงัและการสอบสวนอาการภายหลงัได้รับการสร้างเสริมภูมิคุ้มกนัโรค ก าหนด 
คือ “อาการหรือความผิดปกติทีเ่กิดข้ึนภายหลงัไดรั้บการสร้างเสริมภูมิคุม้กนัโรค คร้ังสดุทา้ย ภายใน 4 สปัดาห์” 

 
อาการไม่พึงประสงค์จากยา/จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction/Adverse reaction; ADR) 

องค์การอนามยัโลก และ ICH E2A ให้นิยามว่า “ปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนโดยไม่ตัง้ใจและเป็นอนัตรายต่อร่างกายมนษุย์



โดยเกิดข้ึนเมื่อใช้ยาในขนาดปกติ เพื่อป้องกัน วินิจฉยั บ าบดัรักษาโรค หรือเปลี่ยนแปลงแก้ไขการท างานของ
ร่างกาย” ทัง้นี ้ไมร่วมปฏิกิริยาท่ีเกิดจากการใช้ยาเกินขนาด โดยอบุตัิเหตหุรือตัง้ใจ ตลอดจนการใช้ยาในทางท่ีผิด
และผิดวิธี อาจเป็นปฏิกิริยาท่ีเกิดขึน้จากฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาของยา (type A ADR /drug reaction) หรืออาจเกิด
จากปฏิกิริยาภูมิแพ้ (allergic reaction) ปฏิกิริยาท่ีไม่สามารถอธิบายกลไกการเกิดได้ (type B reaction ADR / 
patient reaction) รวมถึงการเกิดอนัตรกิริยาตอ่กนัของยา (drug interaction) แตใ่นการวิจยัทางคลินิกก่อนอนมุตัิ
ทะเบียน ICH E2A ได้ให้ความหมายท่ีครอบคลุมถึง ปฏิกิริยาท่ีเป็นอันตราย และเกิดขึน้โดยไม่ตัง้ใจ ท่ีมี
ความสมัพนัธ์เชิงสาเหตุกบัการใช้ยาในระดบัท่ีอาจจะใช่ (possible) ขึน้ไป ไม่ว่าเกิดในขนาดใดก็ตามให้จดัเป็น
อาการไมพ่งึประสงค์จากยา 

 
อาการข้างเคียง (Side Effect; S/E) หมายถึง ผลท่ีเกิดขึน้โดยมิได้ตัง้ใจเม่ือใช้ยาในขนาดปกติท่ี

เก่ียวข้องกบัคณุสมบตัขิองยา 
โดยสรุป อาการข้างเคียง ก็คือ ADR ประเภท type A เก่ียวข้องกบัฤทธ์ิทางเภสชัวิทยา ในขณะท่ี ADR คือ 

AE ท่ีมีความสมัพนัธ์เชิงสาเหตรุะหว่างยาท่ีใช้กบัเหตกุารณ์ท่ีเกิดในระดบัอาจจะใช่ (possible) ขึน้ไป อย่างไรก็
ตาม หากเป็นการรายงานท่ีได้รับผ่านระบบ spontaneous report ซึ่งผู้ รายงานสงสยัว่ายาท่ีใช้เป็นสาเหตขุอง AE 
ท่ีเกิดขึน้ ก็จะถือวา่เหตกุารณ์ดงักล่าวเป็น ADR แม้ผลการประเมินความสมัพนัธ์เชิงสาเหต ุอาจจะอยู่ในระดบัไม่
น่าใช่/สงสยั (unlikely/doubtful) หรือไม่สามารถจดัระดบัได้ (unclassified) หรือข้อมลูท่ีมีอยู่ไม่พอท่ีจะประเมิน 
(un-assessable) ก็ตาม ให้รายงานเป็น ADR พร้อมระบผุลการประเมินดงักล่าวข้างต้นได้ อนึ่ง ในกรณีท่ีสามารถ
ระบสุาเหตกุารเกิดได้ชดัเจนวา่ไมเ่ก่ียวข้องกบัปฏิกิริยาของยา ก็ให้รายงานเป็นสาเหตอ่ืุน (other problem) พร้อม
ระบสุาเหตกุารเกิด เชน่ medication error, misuse 

 
เหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงค์จากยาที่ ร้ายแรง (Serious Adverse Event/ Adverse Drug 

Reaction; AE/ADR) ตามเกณฑ์องค์การอนามยัโลก ได้ก าหนดให้ AE/ADR ดงัตอ่ไปนีเ้ป็นประเภทร้ายแรง  
1) ส่งผลให้ผู้ป่วยเสียชีวิต ครอบคลมุทัง้กรณีท่ี AE/ADR เป็นสาเหตโุดยตรงตอ่การเสียชีวิต เช่น ผู้ ป่วย
เกิดอาการผ่ืนผิวหนงัรุนแรง SJS จากยา allopurinol ซึ่งตอ่มาเสียชีวิตเพราะติดเชือ้ในกระแสเลือดซึ่ง
เป็นผลสืบเน่ืองจาก SJS รวมถึง กรณีท่ี AE/ADR เป็นหนึ่งในสาเหตท่ีุท าให้เสียชีวิต เช่น การเสียชีวิต
ภายหลงัใช้ยาลดความอ้วน sibutramine ในผู้ ป่วยท่ีมีภาวะหลอดเลือดหวัใจ ซึ่งเป็นปัจจยัเส่ียงท่ีเป็น
ข้อห้ามใช้ของยาดงักลา่ว  

2) เป็นอันตราย/คุมคามต่อชีวิต (life threatening) เป็นภาวะท่ีผู้ ป่วยมีความเส่ียงต่อการเสียชีวิต ณ 
เวลาท่ีเกิดเหตกุารณ์ จ าเป็นต้องได้รับการชว่ยเหลืออยา่งเร่งดว่น เชน่ ภาวะ anaphylactic shock   



3) ส่งผลให้ผู้ป่วยต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล เช่น เกิดภาวะ hypoglycemia shock 
ภายหลังรักษาโรคเบาหวาน ท าให้ผู้ ป่วยต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือกรณีท าให้

ระยะเวลาท่ีรับการรักษาตัวในโรงพยาบาลนานขึ้น เช่น ผู้ ป่วยเกิดภาวะ SJS จากยาท่ีได้รับขณะ
รักษาตวัในโรงพยาบาล ท าให้ระยะเวลาท่ีต้องอยูรั่กษาตวัตอ่ในโรงพยาบาลนานกวา่ท่ีควรจะเป็น 

4) ส่งผลให้ผู้ป่วยพิการ หรือภาวะไร้ความสามารถ  เช่น กรณีผู้ ป่วยตาบอดจากการใช้ยา 
ethambutol  

5) ส่งผลความผิดปกติในครรภ์หรือพิการแต่ก าเนิด (congenital anomaly/birth defect) เช่น กรณี
เกิดทารกวิรูปในผู้ ป่วยท่ีใช้ยา isotretinoin ขณะท่ีตัง้ครรภ์  

นอกจากนี ้ICH E2D ได้ก าหนดเง่ือนไขเพิ่มเติมให้ AE/ADR ท่ีมีความส าคัญทางการแพทย์ (medical 

importance) ซึ่งหมายถึง กรณีท่ีผู้ ป่วยอาจเกิดความเส่ียงหรือจ าเป็นต้องได้รับการรักษาทางการแพทย์ท่ีไม่
สามารถจดัเป็นประเภทร้ายแรงตามเกณฑ์ข้างต้น เป็นอีกหนึ่งรายการในประเภทท่ีร้ายแรง เช่น กรณีท่ีผู้ ป่วยต้อง
เข้ารับการรักษา ณ ห้องฉุกเฉิน หรือกรณีท่ีผู้ ป่วยเกิดอาการ allergic bronchospasm, blood dyscrasia, 
convulsion ท่ีไมไ่ด้สง่ผลให้ผู้ ป่วยต้องรับการรักษาในโรงพยาบาล หรือกรณีเกิดภาวะติดยา อย่างไรก็ตาม เจ้าของ
ผลิตภณัฑ์อาจก าหนด AE/ADR ท่ีมีความส าคญัทางการแพทย์ ตามข้อกงัวลด้านความปลอดภยัของยาตามแตล่ะ
กรณีได้     

 
อาการไม่พึงประสงค์ที่ไม่คาดหมายมาก่อน (unexpected ADR) หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ท่ีมี

ลักษณะความรุนแรงหรือผลลัพธ์ ท่ีไม่สอดคล้องกับฉลาก/เอกสารก ากับยาในประเทศ หรือของผู้ รับอนุญาต 
หรือไม่สามารถคาดเดาได้จากคุณลักษณะของยา เช่น การเกิดภาวะผ่ืนผิวหนังรุนแรง SJS ภายหลังใช้ยา 
dimenhydrinate   

ในกรณีท่ีไม่แน่ใจ ให้ถือว่าเป็น unexpected ADR ทัง้นี ้รวมถึงกรณีเสียชีวิตจาก expected ADR ให้ถือ
วา่การเสียชีวิตเป็น unexpected  ADR เว้นเสียแตว่า่ได้ระบไุว้ในฉลาก/เอกสารก ากบัยาว่า ADR ดงักล่าวอาจเป็น
เหตใุห้เกิดการเสียชีวิตได้ เช่น การเกิด anaphylactic shock จากการใช้ยากลุ่ม penicillin อาจท าให้เกิดการ
เสียชีวิต ได้ระบไุว้เอกสารก ากบัยาแล้วก็จะถือวา่เป็น expected ADR แตจ่ะไมค่รอบคลมุถึงยาอ่ืนในกลุ่มเดียวกนั 
(class effect) หากยานัน้ไม่ระบไุว้ในฉลาก/เอกสารก ากบัยาของยา ส าหรับ SUSAR ซึ่งเป็นหนึ่งในเกณฑ์การ
รายงานก็คือ Serious Unexpected Suspected Adverse Reaction 

ความถี่ของอาการไม่พึงประสงค์จากยา (frequency of ADRs) Council for International 
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) แบง่กลุม่ ADR ตามความถ่ีเป็น 5 กลุม่ ดงันี ้

อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบบอ่ยมาก (Very common)*  >10% 



อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบบอ่ย (Common (frequent)) >1% and <10% 
อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบไมบ่อ่ย [Uncommon (infrequent)] >0.1% and <1% 
อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบได้น้อย (Rare) >0.01% and <0.1% 
อาการไมพ่งึประสงค์ท่ีพบได้น้อยมาก (Very rare)*   <0.01% 

* Optional categories 

Dechallenge หมายถึง การหยดุยาท่ีสงสยัว่าเป็นสาเหตขุองการเกิด ADR เพ่ือพิจารณาว่าอาการท่ีเกิด
ดีขึน้หรือไม ่ข้อมลูดงักลา่วเป็นหนึง่ในเกณฑ์การประเมินความสมัพนัธ์เชิงสาเหต ุกรณีท่ีอาการดีขึน้ภายหลงัหยดุ
ยาท่ีสงสยัเพียงตวัเดียว แสดงว่ายาท่ีสงสยัมีโอกาสท่ีจะเป็นสาเหตขุองการเกิด ADR อย่างไรก็ตาม แม้ว่ายาจะ
เป็นสาเหตขุองการเกิด ADR การหยดุยาอาจไม่สามารถท าให้อาการดีขึน้ได้ในทกุรณี หากความรุนแรงได้พฒันา
ไปมากแล้ว เชน่ กรณีเกิด SJS แม้หยดุยาท่ีสงสยัอาการอาจไมดี่ขึน้ในเวลารวดเร็ว 

Rechallenge หมายถึง การทดลองให้ยาท่ีสงสัยซ า้อีกครัง้โดยตัง้ใจหรือไม่ตัง้ใจก็ตาม ในขนาดและ
วิธีการบริหารยาเช่นเดิม หลังจากท่ีอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีเกิดขึน้ครัง้แรกหายเป็นปกติแล้ว  เพ่ือ
พิจารณาว่าจะเกิดอาการในลักษณะเดียวกับท่ีเคยเกิดในครัง้ก่อนหรือไม่ เป็นหนึ่งในเกณฑ์การประเมิน
ความสมัพนัธ์เชิงสาเหต ุถ้าอาการเกิดขึน้อีก โอกาสท่ียาจะเป็นสาเหตขุองการเกิด ADR คอ่นข้างสงู โดยทัว่ไปไม่
คอ่ยมีการทดลองให้ซ า้ด้วยความตัง้ใจ เว้นแตป่ระโยชน์มากกว่าความเส่ียง ซึ่งต้องด าเนินการภายใต้การเฝ้าระวงั
อยา่งใกล้ชิดของบคุลากรทางการแพทย์ เชน่ กรณีพบผู้ ป่วยเกิดผ่ืนขึน้ภายหลงัการใช้ยารักษาวณัโรค ก็จะหยดุยา
ทุกตวั ก่อนทดลองใช้ซ า้เพ่ือวินิจฉัยว่ายาตวัใดเป็นสาเหตุ เน่ืองจากผู้ ป่วยมีความจ าเป็นต้องได้รับยารักษาโรค 
และอาการท่ีพบไม่รุนแรงมาก ในกรณีท่ีทดลองใช้ซ า้โดยไม่ตัง้ใจ เพราะไม่ทราบว่ายาเคยท าให้เกิด ADR เรียก 
“accidental rechallenge”  
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