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การจัดการความเส่ียงเชิงรุกตออาการไมพึงประสงคจากการใชยาและ การบูรณาการแนวคิด Strategic 

Proactive ADR Risk Response เพื่อยกระดับความปลอดภัยตามมาตรฐาน HA 

(Strategic Proactive ADR Risk Response: Integrating Advanced Pharmacovigilance for 

Patient Safety Excellence in HA Standards) 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

วัตถุประสงคการเรียนรู (Learning Objectives) 

1.เพื่อใหผูเขารับการอบรมเขาใจความแตกตางระหวางการจัดการความเสี่ยงแบบ Reactive Risk และ 

Strategic Proactive ADR Risk Response ตามมาตรฐานความปลอดภัยดานยา 

2.เพื่อใหเภสัชกรสามารถจําแนกคุณลักษณะของ Predictable Serious ADR Type A โดยใชหลักการ

เภสัชวิทยาและปจจัยเฉพาะบุคคล 3 มิติสําคัญ ไดแก มิติดานขนาดยา (Dose) ระยะเวลาที่สัมพันธกับการเกิด

อาการ (Time) และปจจัยความไวเฉพาะบุคคล (Susceptibility)ไดอยางถูกตอง 

3.เพื่อใหผูเขารับการอบรมสามารถประยุกตใชเครื่องมือมาตรฐานสากล เชน CTCAE และ AIMS/SAS ใน

การจัดแบงระดับความรุนแรง (Grading Severity) ของอาการไมพึงประสงคจากการใชยาในกลึ่มยาคมีบําบัดและ

ยาจิตเวช 

4.เพื่อใหเภสัชกรสามารถออกแบบจุดตัดสินใจและระบบตอบสนองเชิงระบบ (Trigger & Response 

System) สําหรับกลุมยาเคมีบําบัดและยาจิตเวชตามบริบทของสถานพยาบาล 

5.เพื่อใหผูเขารับการอบรมเขาใจความแตกตางและขอบงชี้ในการใช Intensive ADR Monitoring และ 

Close Monitoring ในการดูแลผูปวยรายบุคคลและภาพรวม 

6.เพื ่อใหเภสัชกรสามารถออกแบบและใชว ัดผลประสิทธิภาพของระบบผานตัวชี ้ว ัด 3 มิติ ไดแก 

Proactive Detection, Clinical Safety และ Emergency Response 
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การพัฒนาระบบความปลอดภัยดานยาในสถานพยาบาลตามมาตรฐาน HA ในปจจุบัน มีการเปลี่ยนผาน

จากการรายงานอุบัติการณแบบตั้งรับ (Reactive) ไปสูการจัดการความเสี่ยงเชิงรุก (Strategic Proactive ADR 

Risk Response) บทความวิชาการฉบับนี ้มีว ัตถุประสงคเพื ่อนําเสนอแนวคิดการออกแบบระบบเฝาดูและ

ตอบสนองตออาการไมพึงประสงคจากการใชยา (ADR) ในกลุ มอาการที ่ร ุนแรงและสามารถพยากรณได 

(Predictable Serious ADR Type A) โดยมุงเนนการเปลี่ยนจากการบันทึกขอมูลหลังเกิดเหตุ เปนการออกแบบ

กระบวนการดักจับความเสี่ยงผานระบบเฝาระวังกลุมอาการ (Syndromic ADR Surveillance) ที่มีประสิทธิภาพ   

ซึ่งเนื้อหาครอบคลุมหลักการจําแนก ADR ตามกลไกทางเภสัชวิทยา โดยใชการวิเคราะหผาน 3 มิติสําคัญ ไดแก 

มิต ิดานขนาดยา (Dose) ระยะเวลาที ่ส ัมพันธกับการเกิดอาการ (Time) และปจจัยความไวเฉพาะบุคคล 

(Susceptibility) เพื่อเปนเครื่องมือในการพยากรณความเสี่ยงไดอยางแมนยํา บทความไดนําเสนอแนวทางปฏบิตัิ

ที่เปนรูปธรรมผานกรณีศึกษาในกลุมยาเคมีบําบัดและยาจิตเวช โดยบูรณาการเครื่องมือมาตรฐานสากล ไดแก 

Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE) เพื่อกําหนดเกณฑความรุนแรงที่ยอมรับได 

(Acceptable Severity Threshold) และการใชแบบประเมิน AIMS หรือ SAS ในการเฝาระวังกลุมอาการทาง

ระบบประสาท (EPS) ซึ่งเปนอาการไมพึงประสงคที่สงผลกระทบตอผลลัพธการรักษาและคุณภาพชีวิตของผูปวย

อยางมาก 

นอกจากนี ้ บทความยังเปรียบเทียบความแตกตางระหวางการติดตามยาอยางใกลช ิด (Close 

Monitoring) และการเฝาระวังเชิงรุก (Intensive ADR) เพื่อใหสหวิชาชีพสามารถกําหนดจุดตัดสินใจ (Decision 

Points) และมาตรการตอบสนองเชิงระบบ (System Response) ไดเหมาะสมตามระดับความรุนแรงของอาการท่ี

ตรวจพบ ในสวนสุดทายไดนําเสนอการกําหนดตัวชี้วัด (KPIs) ที่สะทอนประสิทธิภาพในการปองกันความรุนแรง 

(Zero Harm Indicator) และความไวในการจัดการปญหา (Early Intervention Rate) เพื่อเปาหมายการพัฒนา

คุณภาพอยางตอเนื่อง (CQI) และการยกระดับระบบบริบาลเภสัชกรรมสูมาตรฐานสากลและความปลอดภัยสูงสุด

ของผูปวย 

1.แนวคิดในการตอบสนองตอ  Adverse Drug Reaction  (ADR) แบบเดิม 

ซึ่งการตอบสนองแบบเดิมจะเปนแบบ Reactive Risk กลาวคือ รอใหเกิด ADR กอนแลวคอยตอบสนอง

ซึ่งในกลุมอาการ Serious ADR type A บางกลุมอาการมักจะรอใหเกิดหรือยอมรับใหเกิดในระดับความรุนแรงใน

บางระดับไมไดเพราะมีอันตรายมากเกิน จึงนํามาซึ่งแนวคิดการจัดการ ADR ในแบบใหม ในแบบที่เรียกวา  

Strategic Proactive ADR Risk Response  กลาวคือ การออกแบบระบบเพ่ือเฝาระวังในการคนหาดักจับเพ่ือให

การแทรกแซงหรือตอบสนองที่รวดเร็วมากขึ้น มีประสิทธิภาพมากขึ้น เพื่อปองกันไมใหเกิด ADR ในระดับความ
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รุนแรงที่เรายอมรับไมไดใหเกิดขึ้น ซึ่งที่จะกลาวถึงโดยละเอียดตอไป  ซึ่งจากการประสบการณในการเยี่ยมสํารวจ

จะพบการตอบสนองตอ การเกิด ตอ  Adverse Drug Reaction  (ADR) ที่พบอยู 2 ลักษณะ คือ  

1.1 แนวคิด แบบที่ 1 ADR  Reporting ซึ่งเปนการตอบสนองตอ ADR ในลักษณะเปาหมายเพื่อเปน

การเก็บขอมูล หรือ เปนการบันทึกหลังจบเหตุการณ แลวนําเหตุการณดังกลาวมาวิเคราะหสอบสวนเพื่อหาแนว

ทางการตอบสนองตอเฉพาะกรณีที่จะเกิดซํ้าในแบบนั้นอีก ซึ่งการตอบสนองในลักษณะแบบนี้มีเปาหมายโดยสวน

ใหญเปนไปเพ่ือแกไขเปนรายกรณี หรือท่ีเราเรียกวา incident management  

1.2 แนวคิด แบบที่ Syndromic ADR Surveillance and Response System คือ จากขอท่ี 1 เม่ือ

พบวาจํานวนของ ADR ที่เกิดขึ้นมีลักษณะซํ้าๆกันเปนจํานวนมากและเริ่มมีการรวบรวมเพื่อนํามาวิเคราะหจัด

แบงเปนกลุมอาการที่ลักษณะคลายๆกัน หลังจากนั้น จึงมีการนํามาสูการออกแบบ จัดทํา Clinical Practice 

Guideline (CPG)  สําหรับการจัดการในการตอบสนองตอ ADR แตละกลุมอาการ ซ่ึงลักษณะแบบนี้จะเร่ิมพบเห็น

การตอบสนองในเชิงระบบมากขึ้นและเริ่มที่จะเห็นเปน Strategic Proactive ADR Risk Response มากข้ึน  

ในแบบที่ 2 ท่ีเรียกวา ADR Responsive Symptom System นั้น คําๆนี้ ไมไดมีการใชท่ีเปนสากล แตพบวามีการ

บัญญัติเรียกใชในคําอื่นๆท่ีมีลักษณะความหมายท่ีคลายกัน  เชน  

Signal Management: กระบวนการที่นํารายงาน ADR จํานวนมากมาวิเคราะหเพื่อหา "สัญญาณ" 

(Signal) หรือรูปแบบที่ซํ้ากัน (Pattern) เพื่อดูวามีอาการอะไรที่ผิดปกติเกิดข้ึนเปนกลุมกอน1,2,3 

Syndromic Surveillance: (ในบริบทการระบาดวิทยา) คือการดู "กลุมอาการ" ที่คลายกันเพื่อนํามา

ออกแบบตอการตอบสนองตอ ADR ท่ีเกิดขึ้นในแนวทางเดียวกัน ซ่ึงใกลเคียงกับที่เราตองการสื่อสารในเรื่องการจัด

กลุมอาการ ADR4 

Standardized MedDRA Queries (SMQs): ในระดับสากล หรือ International Council for 

Harmonisation (ICH) จะมีการจัดกลุมคําศัพท ADR ที่เกี่ยวของกันใหเปนกลุมอาการ หรือ Cluster เพื่อนํามา

ชวยในการวิเคราะหขอมูลในเชิงระบบ5 อาการ ADR ท่ีเกิดข้ึนนั้นมีอะไรบางและรุนแรงแคไหนจะถูกนํามารวบรวม

ถึงลักษณะอาการ การเกิดซํ้า ระดับความรุนแรงเพ่ือนํามาจัดกลุมเปนกลุมอาการ ADR เปนตน  

แตอยางไรก็ตาม การตอบสนองดังกลาวขางตนทั้งสองแบบ ลวนเปนรากฐานที่สําคัญในแนวคิดที่จะนําเสนอในการ

จัดการอาการไมพึงประสงคจากการใชยา หรือ Adverse Drug Reaction  (ADR) ในแนวคิดใหมท้ังสิ้นดังนั้นไมวา

จะเปนการตอบสนอง แบบ ADR  Reporting หรือ แบบ ADR Responsive Symptom System เปนสิ่งที่ระบบ

ความปลอดภัยดานยาของแตละโรงพยาบาลตองมีเปนพื้นฐานกอนที่จะพัฒนาไปเปน Strategic Proactive ADR 

Risk Response 
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1.3 แนวคิดแบบที่ 3 Strategic Proactive ADR Risk Response เปนแนวคิดที่คลายกับ แนวคิด

แบบท่ี 2 แตจะมีความชัดเจนในการกําหนดเปาหมายในการจัดการ ADR ที่ชัดเจนมากขึ้น โดยโรงพยาบาลจะเร่ิม

รวบรวม Serious ADR type A  ที่เคยเกิดในสถานพยาบาลตนเอง รวมทั้งการรวบรวม Serious ADR type A  ท่ี

เกิดข้ึนจากหลักฐานทางวิชาการและหลักฐานเชิงประจักษตางๆ มาวิเคราะหจัดกลุมอาการ และจัดแบงระดับความ

รุนแรง (grading severity )ที่ชัดเจนในแตละกลุมอาการ เพ่ือนํามาสูการบริหารจัดการหรือพัฒนากระบวนการใน

การเฝาระวังติดตามหรือการตอบสนองตอระดับความรุนแรงตางๆ(grading severity )ที่จัดแบงไวไดอยาง

เหมาะสมมากขึ้น  กลาวคือเมื่อมีการรวบรวมขอมูล Serious ADR type A ที่พิจารณาวามีขอมูลที่เพียงพอแลว จะ

นํามาวิเคราะหความเสี่ยงเพื่อวางแนวทางในการปองกัน Serious ADR type A  นั้นๆ ถึงแมจะไมเคยเกิดกับ

สถานพยาบาลของตนเองก็ตาม รวมทั้งสหวิชาชีพจะรวมกันในการกําหนดเปาหมายการปองกันหรือลดความ

รุนแรงลงจากที่เคยเกิด โดยจะนําเอา  Serious ADR type A ที่ระดับความรุนแรงท่ีสถานพยาบาลนั้นตกลงกัน

แลววายอมรับไมไดท่ีจะใหเกิดข้ึนมาวางแนวทางที่จะปองกันไมใหเกิดขึ้นในสถานพยาบาลของตนเอง สวนในระดับ

ความรุนแรงไมมากจะมีการจัดทําขอตกลงในการยอมรับใหสามารถเกิดขึ้นไดนั้นจะมีกระบวนการติดตามเฝาระวัง

และ จะใชเปนตัวสงสัญญาณ (Trigger)  ใหเริ่มตนในกระบวนการ การเฝาระวังติดตามในลักษณะเชิงรุกเพื่อนํามา

ปองกันไมให ADRท่ีเกิดข้ึนนั้น พัฒนาความรุนแรงจนนํามาสูระดับท่ีสถานพยาบาลนั้นยอมรับไมได  

การนําแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response มาออกแบบในทางปฏิบัติไดจริง  

การนําแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response มาออกแบบในทางปฏิบัติไดจริง ตองอาศัย  

การออกแบบ ทั้งแบบ Intensive ADR (การเฝาระวังอาการไมพึงประสงคเชิงรุก) และ Close monitoring ADR 

(การติดตาม ADR อยางใกลชิด)  ในการติดตามเฝาระวัง Serious ADR type A ที่เปนเปาหมายสถานพยาบาลให

ความสําคัญ แตกอนอ่ืนอยากใหทําความเขาใจถึงความแตกตางระหวางสองวิธีนี้ คือ  วิธ ีIntensive ADR (การเฝา

ระวังอาการไมพึงประสงคเชิงรุก) และ Close monitoring ADR (การติดตาม ADR อยางใกลชิด) 

Intensive ADR6 หมายถึง ระบบการติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาที่มีวิธีดําเนินการในการ 

ติดตามผลการใชยาอยางพินิจพิเคราะห โดยมีการดูแลผูปวยแตละรายตั้งแตเริ่มตนกระบวนการใชยาจนกระท่ัง

สิ้นสุดการรักษา เปนการติดตามเฝาระวังการเกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาอยางใกลชิด 

Close monitoring ADR7 หมายถึง การเฝาดูอาการผูปวยอยางระมัดระวังและตอเนื่องในชวงเวลาหนึ่ง เพื่อให

สามารถตรวจพบความเปลี่ยนแปลงหรือผลขางเคียงไดทันที เชน ติดตามสัญญาณชีพอยางใกลชิด หรือติดตาม

ระดับนํ้าตาลในเลือด ในการดูแลผูปวยรายบุคคล แตไมมีโครงสรางการเก็บขอมูลที่ตายตัวเหมือนกับ Intensive 

ADR 
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ตารางที ่1 สามารถสรุปเปรียบเทียบ  Close monitoring และ Intensive ADR monitoring เปนตาราง

เพื่อขยายความและเห็นความชัดเจนไดงายขึ้น  

หัวขอเปรียบเทียบ Close Monitoring Intensive ADR Monitoring 

เปาหมายหลัก ความปลอดภัยของผูปวยรายนั้นๆ การหาขอมูลความปลอดภัยของยา 

(Data Collection) 

ลักษณะการทํางาน เฝาระวังอาการ (Vigilance) เก็บขอมูลเชิงรุกและสมํ่าเสมอ (Systematic) 

เครื่องมือ สัญญาณชีพ, การตรวจรางกาย, ผล Lab ท่ัวไป แบบบันทึกขอมูล ADR, ตารางติดตามยาเปาหมาย 

บริบทท่ีใช แผนการรักษาในเวชระเบียน (Chart) งานเภสัชกรรมเฝาระวัง / งานวิจัย 

 

ขอเปรียบเทียบผานตัวอยางท่ีเราคุนเคยในการพัฒนากระบวนการเฝาระวังเชนการใชยา Warfarin (ยา

ตานการแข็งตัวของเลือด) เปนตัวอยาง เปรียบเทียบใหเห็นชัดมากขึ้น ดังนี้ 

ตารางที่ 2 ตารางตัวอยาง กรณี warfarin มาติดตามเฝาระวัง ADR ในมุมมองของ Close Monitoring และ  

Intensive ADR Monitoring 

สถานการณ Close Monitoring  

(เนนการดูแลหนางาน) 

Intensive ADR Monitoring (เนนระบบและการเก็บ

ขอมูล) 

ใครเปนคนทํา พยาบาลเจาของไข หรือแพทยท่ีตรวจวอรด เภสัชกร หรือ ทีมงานดาน ADR  

การปฏิบัติจริง "เฝาระวังอาการเลือดออก" 

พยาบาลคอยสังเกตวาคนไขแปรงฟนแลวมี

เลือดออกตามไรฟนไหม มีรอยจํ้าเลือดตาม

ตัวหรือไม หรือมีปสสาวะเปนเลือดหรือไม 

ในทุกเวรที่ดูแล 

"บันทึกขอมูลยาทั้งหมดเชิงรุก" 

เภสัชกรจัดทําแบบฟอรมเฉพาะ (Checklist) บันทึกคา INR 

ทุกครั้งที่ตรวจ, บันทึกยาทุกตัวที่คนไขกินรวมดวย (Drug 

Interaction), และประเมินความสัมพันธ (Causality) ทันทีที่

พบความผิดปกติ 

เครื่องมือท่ีใช สัญญาณชีพ (Vital signs), การตรวจ

รางกาย (Physical Exam) 

แบบฟอรมติดตาม ADR เฉพาะรายยา, ตารางเปรียบเทียบคา 

Lab ยอนหลัง 

ผลลัพธที่ตองการ "คนไขปลอดภัยวันนี้" 

ถาเลือดออกปุบ ตองรีบรายงานหมอเพ่ือ

ปรับขนาดยาหรือใหยาแกทันที 

"ไดสถิติความปลอดภัย" 

สรุปไดวาคนไขที่ใช Warfarin ในโรงพยาบาลเรา  

มีอุบัติการณเกิดเลือดออกกี่ %, ปจจัยเสี่ยงคืออะไร  

เพ่ือวางระบบปองกันในอนาคต 
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จากคํานิยามและตัวอยาง intensive ADR เปนการติดตามและเก็บขอมูลรายการติดตามการใชยาราย

กรณีและทําการรวบรวมเพื่อนํามาวิเคราะหและใชประโยชนในการพัฒนาระบบในเชิงภาพใหญ แต close 

monitoring จะเปนการระบุถึงวิธีการปฏิบัติท่ีเขมขนเปนรายกรณีเพื่อมุงเฝาระวัง ดักจับ คนหาเพ่ือ ปองกัน  ADR 

ที่เราใหคามสําคัญ  

ดังนั้น จึงพอสรุปไดวา ในการนําแนวคิด Strategic Proactive Risk Respond มาออกแบบในทางปฏิบัติ 

ตองใชการติดตาม ADR ทั้งสองแบบโดย close monitoring จะชวยใหเราติดตามผูปวยโดยทีมรวมสหวิชาชีพใน

การมุงเนนการปองกันผูปวยที่อยูตรงหนา สวน intensive ADR จะชวยใหเราเห็นภาพใหญของกลุมอาการ 

Serious ADR type A ที่เราใหความสําคัญไดจากการที่เราเก็บขอมูลรายกรณีและนํามาวิเคราะหใชประโยชฯจาก

ขอมูลนั้น 

 

2.ความสัมพันธ ระหวาง Strategic Proactive ADR Risk Response  กับ Predictable Serious ADR 

type A 

กลุ มยาที ่จะนํามาพัฒนากระบวนการการเฝาระวัง ADR แนวคิด Strategic Proactive ADR Risk 

Response หรือจะนํามาออกแบบไดนั้น ตองเปนกลุมยาที่เราตองการมุงแกปญหา Serious ADR type A ท่ี ADR 

ดังกลาว มีลักษณะเปน Predictable ADR เทานั้น  หรือ ในบทความนี้ขอเรียกวา Predictable Serious ADR 

type A  ซ่ึงเนนที่ ADR type A ที่รุนแรงระดับ E up ขึ้นไป ( Serious ADR type A) ซ่ึงคุณลักษณะท่ีเราใชในการ

บงชี้ ความเปน Predictable Serious ADR type A พอท่ีจะสรุปเปนขอๆ 5 ลักษณะ8,9,10  ดังนี้  

1.) Pharmacological Relatedness (ความสัมพันธทางเภสัชวิทยา) นี ่คือขอบงชี ้ที ่ส ําคัญของ 

Predictability ถาไมมีขอนี้ถึงแมจะมีคุณสมบัติขออื่นๆเราจะไมจัดใหเปน predictable ADR ซ่ึงคุณสมบัติขอน้ีเรา

จะโดยแบงเปน 2  ลักษณะ: 

Primary Pharmacology : เกิดจากฤทธิ์หลักที่ใชรักษาแตรุนแรงเกินไป (เชน ยาเบาหวานทําใหเกิด 

Hypoglycemia หรือยาความดันทําใหเกิด Hypotension)10 

Secondary Pharmacology : เกิดจากฤทธิ์อื่นของยาในตําแหนงอื่น (Target/Non-target) ที่ไมใช

เปาหมายหลักของการรักษา (เชน ยาตานซึมเศรา TCA ออกฤทธิ์ Anticholinergic ทําใหปากแหง ทองผูก) 

2.) Dose-Dependency (ความสัมพันธกับขนาดยา) มีสองลักษณะ คือ  

Dose-Response Curve: ความรุนแรงของอาการมักแปรผันตามขนาดของยา (Dose) หรือความเขมขนของยา

ในเลือด (Plasma concentration) 
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Management: สามารถจัดการไดโดยการลดขนาดการใชยา (Dose reduction) หรือการหยุดยา ซึ่งอาการมักจะ

ทุเลาลงเมื่อระดับยาในรางกายลดลง 

3.) High Incidence & Reproducibility (ความถ่ีและการทําซํ้าได) 

Common occurrence: พบบอยในประชากรทั่วไป (ประมาณ 80% ของรายงาน ADR ทั้งหมด) 

Predictable via Models: สามารถทดลองใหเกิดซํ้าไดในสัตวทดลองหรือในการศึกษาทางคลินิก (Clinical 

trials) เนื่องจากสัมพันธกับกลไกทางเคมีชีวภาพที่แนนอน 

4. ) Low Mortality (อัตราการเสียชีวิตตํ่า) : แมจะมีอัตราการเกิด (Morbidity) สูง และสงผลตอ

คุณภาพชีวิตผูปวย แตในแงความรุนแรงถึงแกชีวิตมักจะนอยกวากลุม Unpredictable (Type B) ท่ีมักมีกลไกทาง

ภูมิคุมกันมาเกี่ยวของ 

5. ) Dots Interaction (การวิเคราะหผานปจจัยจําเพาะ)8 

เพื่อใหการคาดการณแมนยําขึ้น ตองพิจารณา - แกนหลัก : 

Dose: พิจารณาวาอาการเกิดในระดับยาปกติ (Standard dose) หรือระดับยาที่เปนพิษ (Toxic dose) 

Time: คาดการณชวงเวลาที่จะเกิด เชน เกิดทันที (Rapid), เกิดเฉพาะเข็มแรก (First-dose), หรือเกิด

หลังจากใชตอเนื่องนานๆ (Accumulative) 

Susceptibility (Individual Factors): แมจะเปน Type A แตการคาดการณตองอาศัยปจจัยจําเพาะ

ของผูปวย (Host factors) เชน Genetics  เชน คนไทยที่เปน Slow acetylator จะเสี่ยงตอพิษจาก INH (Type 

A) มากกวา 

Organ Function เชน คาการทํางานของตับ/ไต (eGFR) ที่ลดลง ทําใหยาขับออกชาจนเกิด ADR , 

Drug-Drug Interaction (DDI) เชน  ยารวมตัวอ่ืนท่ีไปยับยั้งเอนไซม ทําใหระดับยาหลักสูงขึ้นจนเกิดอาการ 

โดยในทางคลินิกเรามักจะใช คุณสมบัติขอที่ 1,2 และ 5 เปนตัวบงชี้ที่สําคัญ  

ดังนั้นจะเห็นไดวา Predictable Serious ADR type A ท่ีเรามักพบและยกตัวอยางได เชน  

1.การเกิด Serious ADR type A ในกลุมยาเคมีบําบัด 

2.การเกิด Serious ADR type A ในกลุมยาจิตเวช 

3.การเกิด Serious ADR type A ในกลุม ยา TB , ยา Anti HIV , Warfarin หรือ ยาตานการแข็งตัวของเลือดใน

กลุมอื่นๆ เปนตน ซึ่งในบทความนี้จะขอใช การเกิด Serious ADR type A ในกลุมยา ยาเคมีบําบัด และ ยาจิตเวช 

มาเปนกรณีศึกษาในการออกแบบ การจัดการ ADR โดยใชแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response  

3. Common Serious ADR type A กับ การออกแบบการจัดการ ADR ดวยแนวคิด Strategic 

Proactive ADR Risk Response 
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การแยก Common Serious ADR type A ออกมาจาก  ADR ในกลุมยาท่ีเราเลือกและสนใจ แยกออกมา

จาก Serious ADR type A อื่นๆ จะทําใหการออกแบบการจัดการ ตามแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk 

Response สามารถทําไดงายขึ้น  เชน การแยกกลุมอาการ Phlebitis , กลุมอาการ Extravasation (หรือ แมแต 

hypersensitivity)  ออกจาก Serious ADR ในยาเคมีบําบัด และพิจารณาในการออกแบบจัดการ Serious ADR 

type A ในกลุมยาเคมีบําบัด ที่เรามุงเนนหรือ Focusing ใน ท่ีเราตองการไดงายขึ้น เปนตน แตไมไดหมายความวา

เราไมใหความสําคัญกับกลุมอาการดังกลาวโดยกลุมอาการดังกลาวเรายังคงตองออกแบบในการเฝาระวังและ

ติดตามรวมทั้งแนวทางในการตอบสนองท่ีเหมาะสมเชนกัน   

4. การนําแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response มาออกแบบในการจัดการ Serious 

ADR type A ในกลุมยาเคมีบําบัด 

จากที่กลาวไวแลววากลุมยาที่สามารถนําแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response มาพัฒนา

กระบวนการติดตามเฝาระวัง ADR ไดนั้น ยาหรือกลุมยานั้นๆ ตองมีลักษณะเปน ADR ที่เปน Predictable  ADR  

ดังนั้นถามาดูคุณสมบัติของการออกฤทธิ์ของยาเคมีบําบัดและการเกิด ADR ของยาในกลุมยาเคมีบําบัด จะพบวา

คุณสมบัติของยาในกลุมเคมีบําบัดจะลักษณะดังนี้  

คุณลักษณะของ ความเปน Predictable ADR ของยาในกลุม ยาเคมีบําบัด  

ยาเคมีบําบัดสวนใหญมี Dose-limiting Toxicity (DLT) ที ่ชัดเจน หากเราตัดกลุ มที ่เกิดไมคาดฝนอยาง 

Hypersensitivity ออกไป เราจะพบ "ลายเซ็น" (Signature) ของยาแตละตัว ดังนี้  

1.Timing specific: เชน Neutropenic Fever มักเกิดในชวง Nadir period (7-14 วันหลังไดรับยา) 

2.Organ specific: เชน Hemorrhagic cystitis จาก Ifosfamide หรือ Cardiotoxicity จาก เคมีบําบัดในกลุม 

Anthracyclines  

3.Cumulative specific: เชน Peripheral neuropathy จาก Oxaliplatin ที่มักจะรุนแรงขึ้นเมื่อไดรับ Dose 

สะสมถึงจุดหนึ่ง ดังกลุมผูปวยท่ีมีปญหาการขับยาออกหรือ metabolism ของยาเคมีบําบัดมักจะเกิดกลุมอาการนี้

ไดงายและรวดเร็วตั้งแตวันแรกๆหรือ วงรอบแรกๆของการไดรับยา และตอไปนี้จะเปนการขั้นตอนในการนํา 

Strategic Proactive ADR Risk Response มาออกแบบในการจัดการ Serious ADR type A ในกลุมยาเคมี

บําบัด 

ขั้นตอนในการนําแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response มาออกแบบในการจัดการ Serious 

ADR type A ในกลุมยาเคมีบําบัด 

4.1 ข้ันตอนท่ี 1 การกําหนด "Acceptable Severity Threshold" (เกณฑความรุนแรงที่ยอมรับได) 
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การกําหนด เกณฑความรุนแรงที่ยอมรับได หรือ Acceptable Severity Threshold เปน หัวใจสําคัญในของ

แนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response โดยจะมีการนํา CTCAE (Common Terminology Criteria 

for Adverse Events) มาเปนเครื่องมือสําคัญในการอางอิงเพื่อจัดแบงระดับความรุนแรง ( Grading Severity) 

ของยาหรือกลุมยาเคมียาบําบัดที่เราจะใหความสําคัญ ซึ่งการนํา CTCAE มาใชเปนเครื่องมือมาตรฐานในการ

จัดแบงระดับความรุนแรงหรือนํามาเปนไมบรรทัดที่นาเชื่อถือที่จะชวยใหทีมสหวิชาชีพพูดภาษาเดียวกัน  เชน  

Grade 1-2 : อาจถือเปน "Expected & Acceptable" (เชน Alopecia หรือ Mild Nausea) ซึ่งเนนการ

ประคับประคองตามอาการ 

Grade 3  ขึ้นไป: คือ "Target for Prevention" จะเปน ADR ในระดับที่เราตองออกแบบมาเพื่อ "สกัด

กั้น" ไมใหไปถึงจุดนั้น 

ต ัวอย างการประย ุกต : หากสูตรยาค ือ High-dose Methotrexate เป าหมายของระบบคือ 

"Nephrotoxicity ตองไมเกิน CTCAE Grade 2 " หากคนไขเริ ่มมี Cr ขึ ้นถึง Grade 2 ระบบตองมี Trigger 

Response ทันที (เชน ปรับ Dose หรือเพิ่ม Hydration) เพื่อไมใหขามไป Grade 3 - 4 ซึ่งเปนอันตรายถึงชีวิต 

ประเด็นคือ เมื่อคนไขอยุกับเรา เราจะ Close monitoring อยางไรทีมตองออกแบบตั้งแต การประเมินคา Lab 

พ้ืนฐาน( base line) ,ความถ่ีในการตรวจทางหองปฏิบัติการ, อาการทางคลินิกท่ีสําคัญ  เปนตน  

(ขยายความเพิ่มเติม CTCAE คือ CTCA (Common Terminology Criteria for Adverse Events) คือ 

เกณฑมาตรฐานสากลที ่ใชในการจําแนกประเภทและแบงระดับความรุนแรงของ "เหตุการณไมพึงประสงค" 

(Adverse Events) ที่เกิดขึ้นจากการรักษา โดยเฉพาะในการรักษามะเร็งและการทดลองทางคลินิก11 ) 

ตัวอยาง CTCAE   
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เกณฑ ในการจัดแบงระดับความรุนแรง  

 
ตัวอยางของการจัดแบงระดับความรุนแรงของ ADR ท่ีพบใน Blood and lymphatic system disorders 
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4.2 ขั้นตอนท่ี 2. การออกแบบ "Trigger & Response System" ตามระดับความรุนแรง 

เมื่อเรากําหนดเปาหมายแลว ระบบการเฝาระวังจะถูกออกแบบใหมี "จุดที่เปนขอตกลงในการตัดสินใจที่

จะตอบสนองท่ีเรารูไดทันทีรวมกัน" (Decision Points) ที่ชัดเจน  เชน ตัวอยาง  

ระดับความรุนแรง (CTCAE)      เปาหมายของระบบ   

(Goal) 

                การตอบสนอง (System Response) 

Grade 1 (Mild)      Monitoring   บันทึกขอมูล ประเมินใน Cycle ถัดไป 

Grade 2 (Moderate)      Early Intervention   เภสัชกรโทรติดตาม (Tele-pharmacy) หรือปรับยา

ประคับประคอง 

Grade 3 (Severe)          Prevent to Reach    Red Flag! ตองมีระบบปรึกษาแพทยทันที หรือ Delay Cycle 

Grade 4 (Life-

threatening) 

        Zero Tolerance RCA เพ่ือทบทวนการคัดกรองหรือการเตรียมตัว 

4.3 ข้ันตอนท่ี 3. พิจารณาความเปนไปไดในการออกแบบและนํามามาใชงานจริง  (Feasibility)   

การวิเคราะหถึงความเปนไปในการออกแบบกอนนํามาใชงานจริง ซึ่งผูเขียนไดสืบคนที่มาของแหลงขอมูล CTCAE 

ซึ่งพบวาเปนไดสูงมากในปจจุบัน เน่ืองจาก: 

Evidence-based: ขอมูล CTCAE ของยาแตละตัวมีชัดเจนใน Protocol มาตรฐาน เชน National 

Comprehensive Cancer Network (NCCN) หรือ American Society of Clinical Oncology (ASCO) 

Predictability: เราทราบ Nadir period และ Cumulative dose limit อยูแลว 

Digital Health: สามารถนําเงื่อนไขเหลานี้ไปเขียนเปน Clinical Decision Support (CDS) ในระบบ

คอมพิวเตอรโรงพยาบาลได (เชน ถา Lab Neutrophil ตํ่ากวาเกณฑที่ตั้งไว ระบบจะไมอนุญาตใหยืนยันคําสั่งจาย

ยาเคมีบําบัด) และ เพื่อใหเห็นภาพที่ชัดเจน ขอนําเสนอเปนตัวอยางในการออกแบบ การใชยาเคมีบําบัด ในสอง

สูตร คือ 1. สูตร AC Regimen (Doxorubicin + Cyclophosphamide) และ 2. สูตร FOLFOX / CAPOX 

(Oxaliplatin based) อยางไรก็ตามตัวอยางการออกแบบนี้ไมตายตัว สถานพยาบาลแตละที่สามารถนํากรอบ
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แนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response รวมกับ เครื่องมือ CTCAE มาวิเคราะหประยุกตใชรวมกับ

บริบท เชน อัตรากําลังคน การออกแบบการจัดบริการ ของแตละสถานพยาบาลไดไมจําเปนตองใหเหมือนกับ

ตัวอยางดังกลาวได 

ตารางที่ 3 ตัวอยางการออกแบบ การตอบสนองตอ ADR  สูตร AC Regimen (Doxorubicin + 

Cyclophosphamide) 

อาการที่พยากรณได 
จุดเฝาระวัง 

(Monitoring Point) 

เปาหมายท่ียอมรับได 

(Threshold) 

System Response  

(การตอบสนองเชิงระบบ) 

Cardiac Function 

Baseline & 

Cumulative dose 

LVEF 

Grade 1: LVEF ลดลง 

<10% จากเดิมแตยัง 

>50% 

Grade 2 ขึ้นไป: ตองหยุดยา/

ปรึกษา Cardio ทันที (Stop & 

Consult) 

Neutropenia 
CBC at Nadir (Day 7-

14) 

Grade 2: ANC 1,000 - 

1,500 

Grade 3: พิจารณาให G-CSF 

หรือปรับลด Dose ใน Cycle 

ถัดไป 

Nausea/Vomiting 
Acute & Delayed (Day 

1-5) 
Grade 1: กินไดปกติ 

Grade 2 ขึ้นไป: ปรับสูตร 

Antiemetics (เชนเพ่ิม NK1 

receptor antagonist) 

 

ตารางที่ 4  ตัวอยางการออกแบบ การตอบสนองตอ ADR  สูตร FOLFOX / CAPOX (Oxaliplatin based) 

อาการที่พยากรณได 

จุดเฝาระวัง 

(Monitoring 

Point) 

เปาหมายท่ียอมรับ

ได (Threshold) 

System Response  

(การตอบสนองเชิงระบบ) 

Peripheral 

Neuropathy 

ประเมินกอนเร่ิมทุก 

Cycle 

(Cumulative) 

Grade 1: ชาแตไม

กระทบกิจวัตร 

Grade 2 (กระทบการใชชีวิต): พิจารณา Dose 

reduction หรือ "Stop & Go" strategy 

Diarrhea 
ติดตามหลังใหยา 3-

7 วัน 

Grade 1: ถายเพิ่ม 

<4 ครั้ง/วัน 

Grade 3 (เพิ่ม >7 ครั้ง/วัน): Admit เพ่ือให IV 

fluid และประเมิน Electrolyte ทันที 

Neutropenia 
CBC กอนเริ่ม 

Cycle ถัดไป 

Grade 2: ANC 

1,000 - 1,500 

Grade 3 ANC <1000/mm3 with a single 

temperature of >38.3 degree C or a 

sustained temperature of  
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>=38 degrees C (for more than one hour) 

Response : Hospitalization , Empiric IV 

Antibiotics , Blood Culture and Urine 

Culture , Isolation room รวมทั้ง พิจารณาให

ยาฉีดกระตุนเม็ดเลือดขาว (G-CSF) 

Grade 4 (<500): Responseเชนเดียวกับ 

grade 3  แตถือเปนความเสี่ยงสูง ตองวิเคราะห

หาสาเหตุเชิงระบบ (RCA)  

 

4.4 Nadir Period ในทางดาราศาสตรแปลวา "จุดตํ่าสุด" แตในทางโลหิตวิทยาและมะเร็งวิทยา หมายถึง 

"ชวงเวลาที่คาเม็ดเลือด (โดยเฉพาะเม็ดเลือดขาว) ลดลงตํ่าสุดหลังจากไดรับยาเคมีบําบัด"  

ยาเคมีบําบัดสวนใหญไมไดออกฤทธิ ์ทําใหเม็ดเลือดตํ่าลงทันทีในวันที่ใหยา แตจะมี "ระยะฟกตัว" 

จนกระทั่งเซลลเม็ดเลือดท่ีถูกทําลายลดจํานวนลงจนถึงจุดวิกฤต (ดังรูปที่ 1)  

ลักษณะสําคัญของ Nadir Period  

ชวงเวลาที่พบบอย: มักจะเกิดขึ้นประมาณ 7 ถึง 14 วัน หลังจากไดรับยาเคมีบําบัดวันแรก (ทั้งนี้ขึ้นอยู

กับชนิดของยา) 

ความเสี่ยงสูงสุด: ในชวงเวลานี้ คนไขจะมีความเสี่ยงตอการติดเชื้อรุนแรงสูงที่สุด (Neutropenic Fever) 

เพราะ คาปริมาณเม็ดเลือดขาวเหลือนอยที่สุด 

การฟนตัว: หลังจากผานจุด Nadir ไปแลว ไขกระดูกจะเริ่มสรางเม็ดเลือดใหม และคาเลือดจะคอยๆ 

กลับมาปกติภายใน 21-28 วัน (ซ่ึงเปนเหตุผลวาทําไม Cycle ของการใหยาเคมีบําบัดสวนใหญถึงเปนทุก 3 หรือ 4 

สัปดาห เพื่อรอใหพนชวงนี้กอน 

รูปที่ 1 nadir period การพยากรณความสัมพันธในการเกิด Febrile Neutropenia กับ ชวงเวลาหลังไดรับ

เคมีบําบัด 
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5. การออกแบบตัวชี้วัดหรือแนวคิดในการประเมินประสิทธิภาพของ การนําแนวคิด  Strategic Proactive 

ADR Risk Response มาใชในการพัฒนากระบวนการเฝาระวังติดตาม ADR  

ดังนั้น การออกแบบ ตัวชี้วัด หรือ KPI ท่ีใชวัดประเมินประสิทธิภาพดังกลาว เราจะไมไดแคการเก็บจํานวน 

ADR ท่ีเกิดขึ้น เพราะ การวัดแคจํานวน ADR ท่ีเกิดขึ้น บอกแควายาเคมีบําบัดที่ใหมันมีผลขางเคียงท่ีเกิดข้ึนไดซึ่ง

เราอยูแลวแตการออกแบบตัวชี้วัดเราจะพิจารณาประเมินผลผานสามมิตินี้ คือ  

Dimension Proactive Detection (มิติดานวัดความไวในการตรวจพบ) 

Dimension Clinical Safety ( มิติดานการวัดการปองกันความรุนแรง) 

Dimension Emergency Response (มิติดานการวัดความรวดเร็วในการกูชีพเมื่อเกิดวิกฤติ)  

ตัวอยางเชน  

1.) อัตราการจัดการ ADR ไดตามเปาหมาย ( วัด Success of Early Intervention Rate)  

ตัวชี้วัดนี้จะสะทอนความไว(sensitivity) ในการจัดการในชวง Nadir period หรือ ชวงเวลาที่เราวิเคราะห

ไดวามีความเสี่ยงสูงสุดในการเกิด Serious ADR type A ลักษณะของ ADR ที่จะเกิดขึ้นในแตละ regiment ใน

การให ซึ่งตองอาศับมุมมองของผูเชี่ยวชาญมาวิเคราะห  

นิยาม รอยละของผูปวยที่เกิด ADR ( เชน neutropenia หรือ Diarrhea) แลวสามารถตรวจพบและจัดการได

ตั้งแต Grade 1-2 โดยไมหลุดไปถึง grade 3-4  

สูตร  ADR (ท่ีตองการจัดการ) grade 1-2 ÷ ADR ท่ีเกิดขึ้นทั้งหมด x 100 

เปาหมาย > 85%  

 

2.) ตัวช้ีวัดการเกิด Preventable Severe ADR ( Zero Harm indicator)  

ตัวชี้วัดนี้ใชวัดระดับความรุนแรง ในประสิทธิภาพของการออกแบบการปองกันของเราวามีประสิทธิภาพมาก

นอยเพียพงอใด ( clinical safety)  

นิยาม อัตราการเกิด ADR ระดับ grade 3-4 ท่ีปองกันได  

เปาหมาย 0% หรือเขาใกล ศูนย  

3.) ตัวชี้วัด อัตราการไดรับยาปฏิชีวนะภายในระยะเวลาที่กําหนด ( Door to needle Time for 

Febrile Neutropenia) ตัวชี้วัดนี้สะทอนการตอบสนองตอภาวะวิกฤติในชวง Nadir  

นิยาม รอยละของผูปวยที่มีภาวะเม็ดเลือดขาวต่ํา (Febrile Neutropenia)ที่ไดรับยา ปฏิชีวนะเข็มแรกภายใน 60

นาที นับตั้งแตมาถึงประตูโรงพยาบาล 

เปาหมาย 100%  
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สรุป 

ในการนําแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response ในการนํามาพัฒนากระบวนการเฝาระวัง

ติดตาม ADR ในกลุมยาเคมีบําบัด เราตองเริ่มดวยการแยก Common Serious ADR ที่เราพบในยาเคมีบําบัด

ออกมากอนเพื่อที่เราจะสามารถระบุถึง Serious ADR type A ที่เราตองการเฝาระวังไดชัดเจน  นําเอา regiment 

chemotherapy  ที ่มีการใชในสถานมาวิเคราะห Serious ADR type A ที ่เราจะใหความสําคัญ มาผาน

กระบวนการการจัดแบงระดับความรุนแรง (Grading Severity)  โดยใช CTCAE ที่เปนเครื่องมือ goal standard 

ที่นาเชื ่อถือมาใชในการจัดแบงระดับความรุนแรงและสหวิชาชีพรวมกันในการนํามากําหนด "Acceptable 

Severity Threshold" (เกณฑความรุนแรงที่ยอมรับได)  และนํามาสูการออกแบบแนวทางในการฝาระวังติดตาม 

ADR ดวย Close monitoring และ Intensive ADR และเก็บขอมูลเพื่อประเมินประสิทธิภาพขแงกระบวนการที่

ไดออกแบบไว  

 

6.การนํา Strategic Proactive ADR Risk Response มาพัฒนากระบวนการเฝาระวังและติดตามอาการไม

พึงประสงคจากยา (ADR) ในกลุมยาจิตเวช  

ความทาทายของยาจิตเวช คือ ADR มักไมทําใหเสียชีวิตทันทีเหมือน HAD แตสงผลตอ Quality of Life 

และ Treatment Adherence (ความรวมมือในการกินยา) อยางมหาศาล หากคนไขเกิด EPS (Extrapyramidal 

Symptoms) แลวเราไมจัดการเชิงรุก คนไขจะเลิกกินยาและกลับมา Re-admit ซํ้าแลวซํ้าเลานี่คือที่มาของการ

ตัดสินใจในการนําแนวคิด  Strategic Proactive ADR Risk Response มาพัฒนากระบวนการเฝาระวังและ

ติดตามอาการไมพึงประสงคจากยา (ADR) ในกลุมยาจิตเวช  

6.1 เราไมสามารถแยก Common Serious ADR type A ในยาจิตเวช และนํามาจัดการ ADR 

เหมือนใน การจัดการ ADR ในกลุมยบาเคมีบําบัดได  

ในกลุมยาจิตเวช เราไมสามารถแยก Common Serious ADR เชน EPS ออกมาได เหมือนในการจัดการ 

serious ADR ของยาในกลุมยาเคมีบําบัด เพราะ EPS เปน Serious ADR type A ที่สงผลกระทบตอทั้ง Quality 

of Life และ Treatment Adherence (ความรวมมือในการกินยา) ของผูปวยอยางมากและมีอัตราการเกิดสูง
12,13,14 ดังนั้นการนําแนวคิด Strategic Proactive ADR Risk Response มาใชในการออกแบบและพัฒนาในการ

บริหารจัดการทั้งกลุม Serious ADR type A ที่เปน Common Serious ADR type A คือ  EPS และ Serious 

ADR type A ที่เกิดขึ้น ในบทความนี้จะขอนํากลุมอาการ EPS มาเปนตนแบบในการสรางการเรียนรูในการนํา

แนวคิด  Strategic Proactive ADR Risk Response มาออกแบบในการจัดการ Serious ADR type A ในกลุมยา

จิตเวช  
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6.2 การจัดแบงระดับความรุนแรงของกลุมอาการ  EPS จากการใชยาจิตเวช  

การนํา Strategic Proactive ADR Risk Response มาพัฒนากระบวนการการเฝาระวังติดตาม ADR ใน

การใชยาจิตเวชนั้นเราควรตองเริ่มตนจาการจัดแบงระดับความรุนแรง ( Grading Severity) ซึ่งแนวทางในการ

จัดแบงระดับความรุนแรงเพื่อนําไปสูการตอบสนองท่ีเหมาะสมในกลุมยาจิตเวช เราอาจสรุปไดเปนสองแนวทาง 

แนวทางที่ 1 แนวที่ 1 ใชเครื่องมือ AIMS (Abnormal Involuntary Movement Scale) หรือ SAS (Simpson-

Angus Scale) ในการประเมิน และจัดแบงระดับความรุนแรง และการนําไปใชในทางคลินิก และ  

แนวทางที่ 2 สถานพยาบาลแตละแหงจัดแบงระดับความรุนแรง (grading severity)ของตนเองตามบริบท 

ซึ่งในแตละแนวทางจะมีขอดีและขอเสียแตกตางกันไปซึ่งจะขอกลาวโดยละเอียด ดังตอไปนี ้

6.2.1 แนวที่ 1 ใชเครื่องมือ AIMS (Abnormal Involuntary Movement Scale) และ SAS 

(Simpson-Angus Scale) ในการประเมิน และจัดแบงระดับความรุนแรง และการนําไปใชในทางคลินิก 

AIMS (Abnormal Involuntary Movement Scale) และ  SAS (Simpson-Angus Scale) ซึ่งเปนเครื่องมือท่ี

ไดรับการยอมรับในระดับสากล และ จัดไดวาเปน Goal standard เครื่องมือหนึ่งซึ่งมีงานวิจัยทางคลินิกมากมาย

ในการยืนยันถึงประสิทธิภาพ ทั้งความแมนยํา ( accuracy) และความไว (sensitivity) ของ เครื่องมือดังกลาว
17,18,19   

ที่มาของ AIMS (Abnormal Involuntary Movement Scale) และ  SAS (Simpson-Angus 

Scale) 

1. Abnormal Involuntary Movement Scale (AIMS)15,16 

ที ่มาและความสําคัญ: AIMS ถูกพัฒนาขึ ้นโดย National Institute of Mental Health (NIMH) ประเทศ

สหรัฐอเมริกา ในชวงป 1970 เพื่อใชเปนเครื่องมือมาตรฐานในการตรวจคัดกรองภาวะ Tardive Dyskinesia 

(TD) หรืออาการเคลื่อนไหวผิดปกติที่เกิดขึ้นภายหลังจากการใชยาตานโรคจิตเปนเวลานาน 

ลักษณะของเครื่องมือ: เปนการประเมินโดยการสังเกต (Observational Scale) ใน 7 สวนของรางกาย: ใบหนา/

ปาก, แขน, ขา, และลําตัว 

คะแนน (Scoring): 0 (ไมมี) ถึง 4 (รุนแรงมาก) 

2. Simpson-Angus Scale (SAS) 

ที่มาและความสําคัญ:พัฒนาขึ้นโดย George M. Simpson และ William E. Angus ในป 1970 เปนเครื่องมือท่ี

เนนการประเมินอาการ Drug-Induced Parkinsonism (DIP) หรืออาการพารกินสันที่เกิดจากยา (เชน ตัวแข็ง

เกร็ง สั่น) 

ลักษณะของเครื่องมือ: เนนการตรวจรางกาย (Physical Examination) เชน การวัดความตึงตัวของกลามเนื้อ 

(Rigidity), การแกวงแขน, และอาการสั่น 
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คะแนน ( Scoring) : ประกอบดวย 10 รายการ ประเมินคะแนน 0-4 เชนกัน 

6.3 ความแตกตางระหวาง Abnormal Involuntary Movement Scale (AIMS) และ Simpson-

Angus Scale (SAS)และการนําไปใช  

แมทั้งคูจะประเมินอาการเคลื่อนไหวผิดปกติ (EPS) เหมือนกัน แตการนําไปใชเพื่อประเมิน EPS นั้นมี

ความแตกตางนั้น โดยเครื่องมือดังกลาว มีความเหมาะสมของการนําไปใชโดยขึ้นกับ "จังหวะเวลา" และ "ลักษณะ

อาการ" ที่ท่ีเกิดข้ึนในระยะของการรักษาท่ีตางกัน เพื่อใหเกิดความชัดเจนจึงขอสรุปเปนตารางเปรียบเทียบใหเห็น 

เพื่อใหเกิดการพิจารณาในการนําไปใชไดอยางชัดเจนไมสับสน  

ตารางที ่5  ตารางเปรียบเทียบลักษณะการใชงาน ระหวาง AIMS และ SAS  

ประเด็นเปรียบเทียบ 

AIMS (Abnormal 

Involuntary Movement 

Scale) 

SAS (Simpson-Angus Scale) 

เปาหมายหลัก 
เนนอาการ "เคล่ือนไหวเกิน" 

(Involuntary) 

เนนอาการ "เคล่ือนไหวไมออก/

แข็งเกร็ง" (Rigidity) 

จองมองอาการใด 
Tardive Dyskinesia (TD) เปน

หลัก 

Drug-Induced Parkinsonism 

(DIP) เปนหลัก 

จังหวะท่ีเกิด (Onset) 
มักเกิดจากการใชยา "นาน" (Late 

onset) 

มักเกิดชวง "เริ่มยา" หรือ "ปรับ

เพิ่มยา" (Early onset) 

ลักษณะอาการ 
การขยับปาก, ลิ้นแลบ, เค้ียว

อากาศ, ยุกยิกที่นิ้ว 

ตัวแข็งเหมือนหุนยนต, แขนขาฝด, 

เดินไมแกวงแขน, สั่น 

วิธีการประเมิน 
"การสังเกต" (Observation) เปน

หลัก 

"การตรวจรางกาย" (Physical 

Exam) เชน หมุนขอตอ 

 

ภาพรวมของเครื่องมือท้ัง AIMS และ SAS  

 SAS (เนนความ "หนืด/แข็ง"): นึกถึง "รถที่เบรกคาง" อาการจะหนืดๆ แข็งๆ เดินทื่อๆ เหมือนคนแกท่ี

เปนพารกินสัน (Parkinsonism) ซึ่งการประเมินพยาบาลตองเขาไปขยับแขนขาคนไขเพื่อเช็คความฝด 

(Rigidity) 

 AIMS (เนนความ "ยุกยิก"): นึกถึง "รถที่เครื่องสั่นหรือคุมพวงมาลัยไมได" อาการจะขยับไปมาเองโดย

ที่คนไขไมไดต้ังใจ (Involuntary) เชน ลิ้นดุนกระพุงแกม หรือปากขมุบขมิบ การประเมินลักษณะนี้แคยืน

มองคนไขอยูหางๆ ก็ประเมินไดแลว 
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การนําไปใชในในทางคลินิก  

 ชวงเริ่มตนรักษา / ปรับยา (Acute Phase): แนะนําใหใช SAS เปนหลัก เพราะคนไขมักจะเกิดอาการตัว

แข็งเกร็ง หรือสั่นในชวงนี้ (Early EPS) 

 ชวงรักษาตอเนื่อง (Maintenance Phase): แนะนําใหใช AIMS เปนหลัก (เชน ทุก 3-6 เดือน) เพื่อคัด

กรองอาการยุกยิก (Tardive Dyskinesia) ที่มักจะคอยๆ โผลมาเมื่อใชยาไปนานๆ 

การนํา AIMS มาประยุกตใชในทางคลินิก  

ขอควรระวังคือ เราจะใชเกณฑ "คะแนนสูงสุดในขอใดขอหนึ่ง" (The highest rating in any single 

anatomical site) เราไมใชคะแนนรวมเด็ดขาด แลวนํามาเทียบระดับเกณฑความรุนแรงที่สถานพยาบาลแตละท่ี

กําหนดไว นั้นหมายถึงวา สถานพยาบาลตองมีการแบงระดับความรุนแรงของกลุมอาการ EPS ไววาในแตละระดับ

จะมีการตอบสนองอยางไร เพราะแบบ ประเมิน AIMS และ SAS เปรียบเมือน Close monitoring ที่ตองใชควบคู

กับเกณฑ severity  ที่สถานพยาบาลจะตองทําการจัดแบงระดับความรุนแรงที่ออกแบบไว (พรอมกับแนวทางใน

การตอบสนอง) ดังเชนตัวอยางดังนี้  

ตารางที ่6 ตารางตัวอยางการวิธีการเทียบกับ Severity Level กับ คะแนนจากแบบประเมิน AIMS ที่ไดและ

แนวทางในการจัดการ  

ผลประเมิน AIMS (รายขอ) 
ระดับความรุนแรง (Severity 

Level) 
ความหมายและการตอบสนอง 

ได 0 ทุกขอ Level 1: Normal ปกติ / เฝาระวังตามรอบปกติ 

มีขอใดขอหนึ่งได 1 Level 2: Minimal 
เริ่มเห็นกลิ่นอาย / บันทึกไวเฝา

ระวังเพิ่ม 

มีขอใดขอหนึ่งได 2 Level 3: Mild (Threshold) 
จุดเปลี่ยน: เริ่มสงสัย TD ตองเร่ิม

ปรึกษาทีมเพื่อปรับแผน 

มีขอใดขอหนึ่งได 3 Level 4: Moderate 
ชัดเจนและรบกวนชีวิต / ตอง 

Action ทันที 

มีขอใดขอหนึ่งได 4 Level 5: Severe 
รุนแรงวิกฤต / ตองหยุดยาหรือ

เปลี่ยนกลุมยาทันที 
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ตารางที ่7  การ Mapping คะแนน SAS เขากับ Severity Level และแนวทางการจัดการ 

ผลประเมินรายขอของ SAS 
ระดับความรุนแรง (Severity 

Level) 

การตอบสนองเชิงระบบ 

(System Response) 

คะแนน 0 ทุกขอ Level 1: Normal Safe: ดูแลตามมาตรฐานปกติ 

มีขอใดขอหนึ่งได 1 Level 2: Minimal 

Watchful Waiting: บันทึกไว

เปน Baseline และติดตามอาการ

ซ้ําใน 24-48 ชั่วโมง (หากเปน

ผูปวยใน) 

มีขอใดขอหนึ่งได 2 Level 3: Mild (Threshold) 

Trigger Point: รายงานเภสัชกร/

แพทย เพื่อพิจารณาใหยาแก EPS 

(เชน Benztropine) หรือปรับลด

ขนาดยา 

มีขอใดขอหนึ่งได 3 Level 4: Moderate 

Active Intervention: ตอง

จัดการทันท ีเพราะคนไขจะเริ่มเดิน

ลําบาก ตัวแข็ง หรือกลืนนํ้าลําบาก 

เส่ียงตอการสําลัก 

มีขอใดขอหนึ่งได 4 Level 5: Severe 

Urgent Action: อาการแข็งเกร็ง

ข้ันรุนแรง (เชน Cogwheel 

rigidity ชัดเจน) เสี่ยงตอ

ภาวะแทรกซอน ตองหยุดยาและ

ดูแลใกลชิด 

 

ขอดีและขอเสียของการนํา AIMS และ SAS มาใชในสถานพยาบาลในประเทศไทย 

ขอดี คือ เปน เครื่องมือที่ไดรับถึงความแมนยําและมีประสิทธิภาพสูง มีงานวิจัยทางคลีนิคขนาดใหญ

รองรับมากมายและจัดวาเปนเครื่องมือที่เปนสากลและเปน Goal standard และสามารถเก็บขอมูลตอยอดไปสู

งานวิจัยที่มีคุณภาพได  

ขอเสีย คือ มีความซับซอนในการแปลผลบางในบางกรณี และในการใชตองใชความเชี ่ยวชาญของ

พยาบาลจิตเวชที่มีประสบการณในการประเมิน เพราะคะแนน ระหวาง 3 และ 4 คอนขางกําก่ึงในบางอาการ และ 

ถาจะนํามาใชพยาบาลตองผานการฝกอบรมในการใชแบบประเมินเพื่อใหเกิดการใชและประเมินท่ีแมนยํา  
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แนวทางท่ี 2 สถานพยาบาลแตละแหงจัดแบงระดับความรุนแรง (grading severity)ของตนเองตาม

บริบท 

แตอยางไรก็ตามในกรณีของการจัดแบงระดับความรุนแรงของยาจิตเวชขึ้นนั้นสถานพยาบาลแตละแหง

สามารถพิจารณาออกแบบการจัดแบงระดับความรุนแรงเองใหเหมาะสมกับสถานพยาบาลของตนเองไดเพราะการ

จัดแบงระดับที่เหมาะสมกับบริบทในการจัดบริการนั้นตองคํานึงในหลายปจจัย ทั้งทรัพยากรดานอัตรากําลังคน

ของตัวเองรวมท้ัง ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่จะเอื้อตอการสื่อสาร แจงเตือน ADR ในแตละระดับความรุนแรงท่ี

เกิดขึ้น ซึ่งสิ่งเหลานี้เปนปจจัยที่สําคัญท่ีจําเปนตอการออกแบบและนําไปสูการปฏิบัติจริงได  ซึ่งการจัดแบงระดับ

ความรุนแรงของอาการ EPS ที่แตละสถานพยาบาลจัดทําขึ้น และการเลือกใชแนวทางใดข้ึนกับความสะดวกในการ

ออกแบบและการนําไปปฏิบัติ ดังตัวอยางตอไปนี ้

ตารางที่ 8 แบบประเมินความรุนแรงของอาการ extrapyramidal symptom ( EPS) กลุมงานเภสัชกรรม 

โรงพยาบาลสวนสราญรมย จ.สุราษฎรธานี ( ปรับปรุงจาก กลุมงานเภสัชกรรม รพ.สวนปรุง  จ.เชียงใหม)   

EPS ความรุนแรง

ระดับ mild 

(ระดับที่1) ให

คําแนะนําและ

เฝาระวังไมให

อาการรุนแรง

มากขึ้น 

ความรุนแรงระดับ moderate 

(ระดับที่2) ให รายงายแพทย

ภายใน 24 ช่ัวโมง เพ่ือใหการ

รักษา 

อาการรุนแรงระดับ 

severe(ระดับที่ 3) 

ใหรายงานแพทยและ

เภสัชกร  ภายใน 1 

ช่ัวโมงและใหการรักษา 

อาการรุนแรงระดับ  

Life -Threatening 

(ระดับที่4)ใหรายงานแทพย

และเภสัชกรทันที และใหการ

รักษา 

Dystonia  -ลิ้นคับปากพูไม

ชัด 

-นํ้าลายสอเวลา

พูด 

-ลิ้นแข็งพูดไมชัดฟงไมรูเร่ือง 

-กลืนลําบาก 

-นํ้าลายมาก 

-ตาเหลือกคางเปนพักๆ 

-กลามแข็งพูดไมได 

-กลืนนํ้าและ อาหารไมได 

-ตาเหลือกคางจนมองไม

เห็นตาดํา  

- ลําตัวและหลังแอน  

-ศีรษะและ คอ บิดเบ้ียวไปขาง

ใดขางหนึ่ง เสี่ยงตอ 

bronchospasm  

-หายใจลําบากไมถึงปอด 

parkinsonism  ศีรษะ มือ เทา สั่นตลอดเวลา 

กินอาหารลําบาก 

สีหนาไรอารมณ 

กลาเน้ือเกร็ง 

เคลื่อนไหวชา  

เดินแงท่ือเหมือนหุนยนต 

-ศีรษะ มือ เทา สั่นมากจน

ไมสามารถปฏิบัติกิจวัตร

ประจําวันได  

-กลามเนื้อเกร็งจน

ชวยเหลือตัวเองไมไดตอง

ใหผูอ่ืนชวยพยุง 
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Akathisia  -กระสับกระสาย กระวน

กระวาย อยูนิ่งๆไมไดเปนพักๆ 

-อยูนิ่งๆไมได นั่งไมติด เดินไป

มา เปนพักๆ แตยังปฏิบัติ

กิจวัตรประจําได 

-เดินซอยเทาเปนพักๆ  

-อยูไมนิ่ง นั่งไมติดเดินไป

เดินมาตลอดเวลา จน

ปฏิบัติกิจวัตรประจําวัน

ไมได 

-เดินซอยเทาตลอดเวลาจน

ปฏิบัติกิจวัตรประจําวัน

ไมได 

 

Tadive 

Dyskinesia  

 มีการเคลื่อไหวของกลาเนื้อหนา 

ใบหนา ลําตัวและแขนขา 

ผิดปกติ เชน มีการกระตุกของ

ขากรรไกร ริมฝปากและลิ้นซ้ํา

เปนจังหวะ  ลิ้นมวนไปมาใน

ปาก เคี้ยวปาก ดูดริมฝปาก 

ใบหนาบอดเบี้ยว มือและเทา

เหมือนเตนรําเร็วๆ ไมมีจังหวะ

และสบัดๆ อาจมีขยับนิ้ว บีบมือ 

และคอเอียง  

-เหมือนความรุนแรงระดับ 

moderate  

-คอบิดเอียงแบบคืนกลับ

ไมได ( irreversible) และ

ทํากิจวัตรประจําวันไมได 

 

Neuroleptic 

Malignant  

Syndrome 

(NMS) 

  -กลามเนื้อแข็งเกร็ง 

-ไขสูงเกิน 38 C 

-ความดันโลหิตสูงและชีพ

จรเตนเร็ว  

-กลามเนื้อแข็งเกร็งและมีไขสูง 

39-40 C  

ความดันโลหิตสูงและชีพจร

เตนเร็ว 

-มี autonomic instability 

-มี CPK สูง 

-สัมปชัญญะเปลี่ยนแปลง 

ขอดีและขอเสีย จากการนําแนวทางที่ 2 คือ โรงพยาบาลออกแบบการจัดแบงระดับความรุนแรงและ

นํามาใชประเมิน 

ขอดี ใชงาน ไมซับซอน เหมาะสมสําหรับบริบทของการจัดหรือการออกแบบกระบวนการของสถานพยาบาลเอง  

ขอเสีย ความแมนยํา ( accuracy) และความไว ( sensitivity) อาจไมเทียบเทากับ กับการใช AIMS และ SAS 

เพราะยังไมมีการทําวิจัยรองรับเหมือน ในแนวทางท่ี1 แตอยางไรก็ตามตามมุมมองของผู เขียน เห็นดวยกับ
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สถานพยาบาลของประเทศไทยที่จะนําแนวทางที่ 2 มาใช คือ สถานพยาบาลออกแบบในการจัดแบงระดับเอง และ

นํามาใชที่เหมาะสมกับบริบท แตเราสามารถใชแนวคิด CQI ( Continuous Quality Improvement)  มาพัฒนา

แบบประเมินและการจัดแบงระดับ ของแตละสถานพยาบาลเองได เพ่ือใหมี ความแมนยํา ( accuracy) และความ

ไว ( sensitivity) มากขึ้น  

6.4 การกําหนด "Acceptable Target" ( Risk หรือ ADR  ในระดับความรุนแรงที่ยอมรับได) รวมกัน 

ไมวาเราจะใชแนวที1่ หรือแนวทางที่2 ในการจัดแบงระดับความรุนแรงของกลุมยาจิตเวช สิ่งที่สําคัญคือ สหวิชาชีพ 

ควรตองกําหนด "Acceptable Target" รวมกัน เพ่ือใชเปนจุดในการตัดสินใจในการใหการตอบสนองซ่ึงประเด็นนี้

สําคัญอยางมาก ดังนั้นจะเห็นไดวาในตารางที่ 7 และ 8 เราจะเห็นการออกแบบที่มีการระบุ ถึงเปาหมายในการ

ตอบสนองในแตละระดับความรุนแรงที่ชัดเจนรวมทั้งแนวทางการเฝาระวังเพื่อไมใหเกิด ADR ที่มีระดับความ

รุนแรงที่เพ่ิมข้ึน  

6.5 การออกแบบตัวชี้วัดเพื่อใชประเมินประสิทธิภาพและนํามาใชพัฒนาอยางตอเนื่อง ( Continuous 

Quality Improvement)   

ตัวอยางตัวชี้วัดที่สําคัญ  

1.) อัตราการจัดการ ADR ในระดับเริ่มตน (Early Intervention Rate) 

นิยาม: รอยละของผูปวยที่เกิด ADR (เชน EPS หรือ Akathisia) แลวไดรับการจัดการ (ปรับยา/ใหยาแก) ตั้งแต

ความรุนแรงระดับ Level 1 หรือ 2 

เปาหมาย: > 90% ของเคสที่ตรวจพบ 

ประโยชนของตัวชี้วัด : ตัวชี้วัดนี้สะทอนวา "ตาขายเฝาระวังของเราละเอียดพอ" ทีมพยาบาลและเภสัชกรมีความ

ไว (Sensitivity) สูงมากในการดักจับอาการกอนที่คนไขจะทรมานจนอยากหยุดยา 

2.) อัตราการเกิด ADR รุนแรงที่ปองกันได (Preventable Severe ADR Rate) 

นิยาม: อุบัติการณการเกิด ADR ในระดับ Level 4 หรือ 5 (เชน Acute Dystonia รุนแรงหรือ NMS) ในผูปวยใน 

(IPD) 

เปาหมาย: 0% (Zero Tolerance) 

ประโยชนของตัวชี้วัด : ตัวชี้วัดนี้บอกเราวา "ระบบของเราปลอดภัยอยางสมบูรณ" เรามีกระบวนการเฝาระวังท่ี

เปนเลิศจนไมมีคนไขคนไหนตองหลุดไปถึงจุดที่เปนอันตรายถึงชีวิต หรือเกิดความพิการจากยา 

3.) ดัชนีความรวมมือในการรักษา (Treatment Adherence & Quality of Life Index) 

นิยาม:อัตราการกลับมานอนโรงพยาบาลซํ้า (Re-admission)ภายใน 28 วัน เนื่องจากคนไขหยุดยาเพราะทน

ผลขางเคียงไมได 
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เปาหมาย: ลดลงอยางมีนัยสําคัญเม่ือเทียบกับคา Baseline เดิม 

ประโยชนของตัวชี้วัด: นี่คือ "ผลลัพธปลายทางที่ยิ่งใหญที่สุด" มันพิสูจนวาแนวคิดของคุณชวยใหคนไขใชชีวิต

รวมกับยาไดอยางมีความสุข และกลับคืนสูสังคมไดอยางยั่งยืน 

บทสรุปในการนํา Strategic Proactive ADR Risk Response มาพัฒนากระบวนการเฝาระวังและติดตาม

อาการไมพึงประสงคจากยา (ADR) ในกลุมยาจิตเวช 

จะเห็นไดวา ในกลุมยาจิตเวชจะใหความสําคัญตอกลุมอาการ Extra Pyramidal Symptom ( EPS) ที่มี

อัตราการเกิดสูง และจัดเปน Common Serious ADR Type A ซึ่งเราจะใหความสําคัญในการนํามาออกแบบ

กระบวนการการเฝาระวัง ซึ ่งตางจาก การจัดการ Serious ADR Type A ในกลุมยาเคมีบําบัดที่เราจะมุงให

ความสําคัญตอ ADR เฉพาะตัวในแต regiment  การนํา EPS จะมีสองแนวทางข้ึนกับการเลือกใชในแตละสภานพ

ยาบาล แตประเด็นสําคัญคือ ไมวาจะเลือกแนวทางไหน สถานพยาบาลตองกําหนด หรือ จัดแบงระดับความรุนแรง 

"Acceptable Target" ( Risk หรือ ADR  ในระดับความรุนแรงที่ยอมรับได) รวมกันเพื่อนํามาสูการออกแบบการ 

ติดตามดวย Close Monitoring และการตอบสนองที่เหมาะสมรวมกัน เพื่อลดระดับความรุนแรงและการปองกัน 

Serious ADR Type A ที่ระดับความรุนแรงที่เรายอมรับไมได  ไมวาเราจะเลือกแนวทางใดควรใชแนวคิด  CQI มา

พัฒนาประสิทธิภาพ ของกระบวนการดังกลาวอยางตอเน่ืองดวยการใชผลลัพธเปนตัวขับเคลื่อน  
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