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บทความเรื่อง ลดความเสี่ยงจากการใช้ยาด้วยข้อมูล ADR (Adverse Drug reaction) 

 
 
 
 
 
 
 

 
วัตถุประสงค์การเรียนรู้ 
1. เพ่ือให้มีความเข้าใจเกี่ยวกับค านิยาม และความหมายที่เกี่ยวข้องกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
(Adverse Drug Reaction) 
2. เพ่ือให้เกิดการเรียนรู้เกี่ยวกับการวางระบบเฝ้าระวัง การประเมิน และการน าข้อมูล ADR ไปสู่การ
วิเคราะห์ ทบทวน เพ่ือเชื่อมโยงประสานการจัดการร่วมกันในระบบป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

ค าส าคัญ :  Adverse Drug reaction, อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา, การจัดการป้องกัน 
 
บทคัดย่อ  

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction: ADR) เป็นอาการที่สามารถพบได้
เมื่อมีการใช้ยาเพ่ือการบ าบัดรักษา อาการที่เกิดขึ้นเหล่านี้บางครั้งเป็นเหตุการณ์ที่สามารถป้องกันได้ และอาจ
มีความเกี่ยวข้องกับความคลาดเคลื่อนทางยาที่เกิดขึ้นในส่วนของกระบวนการที่เกี่ยวกับการสั่งใช้ยา การจ่าย
ยา และการบริหารยา หรือติดตามผลหลังจากการใช้ยา ซึ่งบทบาทหลักของเภสัชกรในการจัดการอาการไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยานั้นจะเป็นผู้ท าหน้าที่ในการประเมินอาการไม่พึงประสงค์ และรวบรวมรายงานที่
เกิดขึ้น แต่ในการวางระบบจัดการด้านข้อมูล ADR เพ่ือที่จะน าไปใช้ประโยชน์ในการค้นหาความเสี่ยง 
ปรับปรุง และพัฒนาระบบป้องกันอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่มีประสิทธิภาพนั้น จ าเป็นต้องมีการ
ด าเนินงานร่วมกันในทีมสหวิชาชีพ เกิดการวางระบบตั้งแต่การท าความเข้าใจในค านิยาม และรูปแบบการ
ด าเนินงานที่มีมาตรฐานเดียวกัน การรวบรวมข้อมูลในภาพรวมขององค์กร และน าข้อมูลมาค้นหาเหตุการณ์ที่
สามารถป้องกันได้ เกิดการวิเคราะห์ และทบทวน ส่งต่อข้อมูล ADR ไปสู่การจัดการ หรือก าหนดแนวทางใน
เชิงระบบทั้งในส่วนของวิชาชีพเภสัชกร และสหวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง ซึ่งจะท าให้เกิดระบบการจัดการที่เข้มแข็ง 
ส่งผลให้ผู้ป่วยเกิดความปลอดภัย ไม่เกิดการแพ้ยาซ้ า หรือลดความรุนแรงจากการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่
ป้องกันได้ 
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บทน า  
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reaction: ADR) เป็นอาการที่เกิดขึ้นได้เมื่อมี

การใช้ยาเพ่ือการบ าบัดรักษา อาการเหล่านี้อาจส่งผลเสียต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย ในบางรายจ าเป็นต้องได้
เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเพ่ิมเติม ซึ่งการด าเนินงานเรื่องนี้ องค์การอนามัยโลกได้ให้ค านิยามไว้ในการ
เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (pharmacovigilance) ว่าเป็นศาสตร์ และกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการ
ตรวจจับ (detection) การประเมิน (assessment) เพ่ือให้เข้าใจ และป้องกันอาการไม่พึงประสงค์ หรือ
ปัญหาที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยานั้น ในส่วนของการด าเนินงานในประเทศไทยก็มีการด าเนินงานเรื่องนี้อย่าง
ชัดเจนโดยศูนย์ติดตามอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ที่มีบทบาทเป็นศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพระดับชาติ บริหารจัดการฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของประเทศไทย
ครอบคลุมโรงพยาบาล และสถานพยาบาลภาครัฐ และเอกชน มีการสอบสวนทางระบาดวิทยา วิเคราะห์
ประเมินเพ่ือบริหารจัดการความเสี่ยง หรืออันตรายจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และสื่อสารข้อมูลเกี่ยวกับ
ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพให้แก่บุคลากรทางการแพทย์  จากข้อมูลศูนย์ติดตามอาการอันไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยาที่มีการสรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา พบว่ารายงานอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยาในปี พ.ศ. 2555 ถึง พ.ศ. 2557 มีจ านวนถึง 53,507, 55,145 และ 46,549 รายงาน 
ตามล าดับ ในจ านวนนี้เป็นอาการไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง (serious adverse drug reaction) มากกว่าร้อย
ละ 20 โดยในระดับของความร้ายแรงนั้นพบว่าท าให้ผู้ป่วยต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล และท าให้เพ่ิม
ระยะเวลาในการรักษานานขึ้น(7)  

จากผลการศึกษาข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา Katja M. et al. (2012) พบว่าข้อมูล
อาการไม่พึงประสงค์ท่ีน ามาศึกษาทั้งในกลุ่มผู้ป่วยนอก และผู้ป่วยใน เป็นอาการที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
ที่สามารถป้องกันได้ถึงร้อยละ 52 และ 45 ตามล าดับ ดังนั้นจะเห็นได้ว่าหากมีการน ารายงานข้อมูลอาการที่
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในองค์กรมาวิเคราะห์ แยกประเภทของข้อมูลที่พบว่าสามารถป้องกันได้มาค้นหา
สาเหตุ ทบทวนเพ่ือหาโอกาสพัฒนา และปรับปรุงการวางระบบป้องกันให้ดียิ่งขึ้นก็จะท าให้การเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านยามีความเข้มแข็ง และลดความเสี่ยงด้านการใช้ยาลง ส่งผลให้ผู้ป่วยเกิดความปลอดภัยจากการ
ใช้ยาเพ่ิมมากข้ึนได ้

การวางระบบเพื่อให้เกิดการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  
 ในการวางระบบเพ่ือให้เกิดการด าเนินงานเพ่ือการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา และ
ท าให้เกิดการจัดการในระบบยาที่มีความชัดเจนนั้น ต้องการการท างานเป็นทีมสหว ิชาชีพ ซึ่งอย่างน้อยควร
ประกอบด้วยแพทย์ เภสัชกร และพยาบาล โดยในการวางระบบนั้นควร(5) 

1. ให้ความส าคัญกับการก าหนดนโยบาย  
ซึ่งผู้บริหารโรงพยาบาลจะต้องมีนโยบายที่ชัดเจน เพ่ือให้เกิดความร่วมมือในการด าเนินงาน โดยควร

ประกอบด้วย  
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- จัดตั้งทมีท างานที่เป็นสหวิชาชีพเพ่ือให้เกิดการด าเนินการร่วมกันในกระบวนการด าเนินงานที่
เกี่ยวข้องด้านยาซึ่งควรได้แก่ แพทย์ พยาบาล และเภสัชกรเป็นหลัก  

- ก าหนดบทบาทหน้าที่ความรับผิดชอบในการด าเนินงาน 
- มีเป้าหมายการด าเนินงานที่ชัดเจน โดยมุ่งเป้าหมายของการด าเนินงานเพ่ือสร้างความ

ปลอดภัยของผู้ป่วยเป็นส าคัญ 
- การให้ค าจ ากัดความของอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่มีความเข้าใจตรงกัน โดยควร

แยกประเภท type A และ type B ถึงความแตกต่างกันที่ชัดเจน และเข้าใจที่ตรงกันในผู้ที่
เกี่ยวข้อง หากเป็นเรื่องอาการข้างเคียงจากยา อาการรุนแรงมากน้อยเพียงใดจึงรายงาน 

- ก าหนดให้ทุกหน่วยงานที่พบอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เช่น หน่วยงานทันตกรรม 
หน่วยงานรังสี หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการใช้เคมีบ าบัด เช่น หน่วยผสมยา หรือหน่วยงานที่
ให้บริการแก่ผู้ป่วย หน่วยงานที่ท าหน้าที่จ่ายยาวัณโรค ยาโรคเอดส์ หน่วยงานฉุกเฉิน เป็น
ต้น ให้มีการบันทึก และรวบรวมข้อมูลส่งที่คณะท างาน ADR หรือคณะท างานที่องค์กรได้
ก าหนดไว้ เพ่ือรวบรวมเป็นข้อมูลในภาพรวมของโรงพยาบาล และเพ่ือป้องกันการแพ้ซ้ า 

- ก าหนดการประชุมเป็นทางการที่สม่ าเสมอ ซึ่งอาจจะมีวิชาชีพอ่ืนที่เกี่ยวข้องในระบบเข้าร่วม
ประชุมเป็นครั้งคราวเมื่อมีวาระท่ีเกี่ยวข้อง 
 

2. สร้างความชัดเจนกับบทบาทของเภสัชกรในกระบวนการด าเนินงาน โดย 
2.1 เภสัชกรที่จะท าหน้าที่เป็นศูนย์รวบรวมข้อมูล  

- ควรมีองค์ความรู้ที่จ าเป็นในการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug 
Reaction) 

- สามารถสังเคราะห์ วิเคราะห์ ตลอดจนการจัดท ารายงานเพ่ือเสนอแก่คณะกรรมการตาม
วงรอบที่ก าหนด  

- เป็นผู้ให้ความรู้กับเจ้าหน้าที่ในระยะแรก และอบรมเจ้าหน้าที่ใหม่ให้รับทราบระบบ และ
ปฏิบัติตามได้อย่างเหมาะสม 

- สามารถประสานงานผลักดันให้เกิดการด าเนินงานตามระบบที่วางไว้ โดยเป็นผู้ประสานงาน
การท างานกับวิชาชีพอ่ืนที่เกี่ยวข้อง และเชื่อมโยงข้อมูลไปยังทุกฝ่ายที่เก่ียวข้อง 

2.2 เภสัชกรที่ท าหน้าที่ประเมินการแพ้ยาตาม algorithm  
- ควรมีการท าหน้าที่นี้มากกว่าหนึ่งคน โดยเฉพาะโรงพยาบาลขนาดใหญ่ที่มีอุบัติการณ์การแพ้

ยาเกิดข้ึนบ่อย เภสัชกรกลุ่มนี้ควรได้รับการอบรมเพ่ิมพูนความรู้ และทักษะในการประเมิน  
- มีการประชุม แลกเปลี่ยนเรียนรู้ร่วมกันในกลุ่มที่ท าหน้าที่ประเมินการแพ้ยา เพ่ือปรับการ

ประเมินให้เป็นไปตามมาตรฐาน และมีความใกล้เคียงกันมากที่สุด เพราะการประเมิน ADR 
ที่ถูกต้อง แม่นย าจะเป็นจุดเริ่มต้นของการป้องกันการเกิด ADR  

- ประสานการท างาน สื่อสารข้อมูลกับแพทย์ และพยาบาล เพ่ือให้เกิดการจัดการ และติดตาม
ผู้ป่วยที่พบปัญหาให้เกิดความปลอดภัยจากยา 
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- มีการเชื่อมโยงข้อมูลการแพ้ยาที่พบบ่อยในโรงพยาบาล เพ่ือน าไปสู่การเตือนผู้ป่วยในขณะส่ง
มอบยา 
 

3. การพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการจัดการข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เพ่ือลด
ภาระในการดึงข้อมูลจากแหล่งต่าง ๆ ที่จะน ามาใช้ในการวิเคราะห์ และใช้สื่อสารการด าเนินงาน
ร่วมกันในกระบวนการ 

4. จัดอบรมเจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้อง และมีส่วนรับผิดชอบในกระบวนการท างาน เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่
ถูกต้อง และเห็นความจ าเป็นที่ต้องมีการด าเนินการดังกล่าว เพ่ือความปลอดภัยของผู้ป่วย โดยอาจ
ยกเหตุการณ์ที่เคยเกิดขึ้นกับผู้ป่วยในโรงพยาบาลมาเป็นตัวอย่างให้เจ้าหน้าที่ตระหนักถึงความ
จ าเป็น และมีทัศนคติที่ดีต่อการด าเนินงานตามระบบที่วางไว้ 

เริ่มต้นทีค่วามเข้าใจในค านิยาม และความหมายที่เกี่ยวข้องกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา(6,7) 

Adverse Event (AE)  
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนระหว่างการรักษาอาจสัมพันธ์ หรือไม่สัมพันธ์กับการใช้ยาก็ได้ 
Adverse Drug Event (ADE) 
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการรักษา และได้รับการประเมินแล้วว่ามีความสัมพันธ์กับ

การใช้ยา 
Adverse Drug Reaction (ADR)  
คือ ปฏิกิริยาตอบสนองตอยาที่เปนอันตรายแกรางกาย ปฏิกิริยานี้เกิดขึ้นเองเมื่อใชยาในขนาดปกติ

เพ่ือการปองกัน วินิจฉัย บรรเทา หรือบ าบัดรักษาโรค ฟหรือเพ่ือเปลี่ยนแปลงแกไขการท างานของอวัยวะในร
างกาย แตไมรวมถึงการใชยาในขนาดสูงทั้งโดยตั้งใจหรือมิไดตั้งใจ หรือจากการใชยาไปในทางที่ผิด 

Serious Adverse Drug Reaction (Serious ADR) 
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ร้ายแรง ส่งผลต่อผู้ป่วยอย่างน้อย 1 ข้อ ดังต่อไปนี้ 
1. ส่งผลให้ผูปวยตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือ 
2. เพ่ิมระยะเวลาในการรักษานานขึ้น หรือ 
3. เป็นสาเหตุให้เกิดความพิการแบบชั่วคราวหรือถาวร หรือ 
4. ท าให้เกิดความปกติแก่ทารกตั้งแต่แรกเกิด หรือ 
5. เป็นอันตรายถึงชีวิต หรือ 
6. เสียชีวิต หรือ 
7. เป็นอาการทางคลินิกท่ีมีนัยส าคัญ (clinical significant) อาจท าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยได้ 
Preventable ADR  
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่สามารถป้องกัน หรือลดความรุนแรงได้  
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Preventable ADE  
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่สามารถป้องกัน  หรือลดความรุนแรงได้ หมายรวมถึง 

preventable ADR และรายงานอุบัติการณ์ความคลาดเคลื่อนทงยาระดับความรุนแรงระดับ E ขึ้นไป 
Side effect 
ปฏิกิริยาทั้งเชิงบวก และเชิงลบที่เกิดข้ึนเนื่องจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาของยานอกเหนือจากคุณสมบัติ

หลัก หรือขอบงใชของยานั้น เกิดขึ้นในขนาดที่ใชรกัษาสามารถคาดการณไดวาจะเกิด และระดับความรุนแรง
จะข้ึนกับขนาดของยา 

Medication error (ME)   
ความคลาดเคลื่อนทางยาหมายถึง เหตุการณ์ใดๆ ที่ป้องกันได้ซึ่งอาจเป็นสาเหตุ  หรือน าไปสู่การใช้

ยาที่ไม่เหมาะสม หรือเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย ขณะที่ยาอยู่ในความควบคุมของบุคลากรวิชาชีพด้านสุขภาพ , 
ผู้ป่วย หรือผู้บริโภค เหตุการณ์เหล่านั้นอาจเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติทางวิชาชีพ, ผลิตภัณฑ์สุขภาพ, วิธีการ
ปฏิบัติ และระบบครอบคลุมการสั่งใช้ยา การสื่อสารค าสั่ง การจัดท าฉลาก การบรรจุ และการตั้งชื่อ
ผลิตภัณฑ์ การปรุง การเตรียมยา การจ่ายยา การกระจายยา การให้ยา การให้ความรู้ การติดตาม และการ
ใช้ยา 

มองความสัมพันธ์ทีเ่ชื่อมโยงกันของค านิยามในระบบ 
หากประมวลความหมายของค านิยาม Adverse Drug Events (ADE), Adverse Drug Reactions 

(ADR) เข้าไว้ดวยกันรวมทั้ง Medication Errors (ME) ก็จะพบความเชื่อมโยง และสัมพันธ์กัน จากภาพที่(11) 
แสดงจะพบว่าความคลาดเคลื่อนทางยา 
(ME) นั้นเปนอุบัติการณที่เกิดขึ้นกับระบบ
หรือกระบวนการทั้งหมดซึ่งสามารถป้องกัน
ได้ โดยผลของการเกิดความคลาดเคลื่อน
ทางยาก็จะมีทั้ งที่ มี อันตราย หรือไม่ มี
อันตรายต่อผู้ป่วย ซึ่งในเหตุการณ์ที่ เกิด 
ME นั้น อาจจะกลายเป็นเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยา (ADE) หรืออาการไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR) ก็เป็นได
ทั้งสิ้น ในขณะที่การเกิด ADE หรือ ADR มี

บางเหตุการณที่ไม่เกี่ยวข้องกับ ME ซึ่งทางสมาคมเภสัชกรระบบสุขภาพแหงอเมริกา (ASHP) ก็ไดก าหนดค า
ทีเ่รียกรวมทั้ง ME, ADR และ ADE เขาดวยกันวา Medication misadventures  

ตัวอยางอุบัติการณที่สามารถปองกันไดที่มีความเกี่ยวข้องกับความคลาดเคลื่อนทางยา เช่น ผูปวยมี
ประวัติการแพยาซัลฟารุนแรง ไดรับการสั่งจายยา co-trimoxazole แตเภสัชกรสามารถตรวจพบไดกอนที่
จะจายยา หรือผูปวยไดรับการบริหารยาในขนาดที่มากกวาขนาดสูงสุดของยาที่ควรจะให แตไมพบวาเกิด
อาการผิดปกติ ซึ่งหากไมสามารถตรวจพบก่อนยอมน าไปสูอาการไมพึงประสงคที่รุนแรงได้ ดังนั้นจึงจัดเปน 
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ADE หรือ ADR ที่รุนแรง ซึ่งเกิดขึ้นจากความคลาดเคลื่อนทางยา (ME) และอาจเรียกเปนอุบัติการณรุนแรงที่
สามารถปองกันได (Preventable serious adverse drug events)  

การจัดแบงความสัมพันธนี้เปนเพียงการแสดงใหเห็นถึงความเชื่อมโยงของอุบัติการณ และเหตุการณ
ไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นในระบบเทานั้น ในการปฏิบัติงานเมื่อเกิดอุบัติการณขึ้น การจัดแบงประเภทนี้ไม่ใช่
เรื่องที่ตองด าเนินการเปนอยางแรก การจัดการปญหา หรือผลลัพธที่เกิดขึ้นตามมาเปนสิ่งส าคัญ ต่อเมื่อมีการ
จัดการเรียบรอย ทีม หรือคณะกรรมการที่เกี่ยวของจึงคอยจ าแนกอุบัติการณเหล่านั้นภายหลัง(2) ซึ่งข้อมูล
ความเข้าใจในค านิยามเหล่านี้จะมีผลต่อระบบการรายงาน การรวบรวม และจัดเก็บขอมูล จนน าไปสู่การ
วิเคราะห์ที่เกิดประโยชน์ในการพัฒนาระบบ เช่น การเก็บข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ที่มีความสัมพันธ์กับ
ความคลาดเคลื่อนทางยาแต่ไม่ถูกรายงานเข้าสู่ระบบ เนื่องจากมีการแยกเก็บเป็นข้อมูลของศูนย์รวบรวม
ข้อมูล ADR ไม่ได้ถูกน ามาหาเป็นข้อตกลงในการเชื่อมโยงกับความคลาดเคลื่อนทางยาท าให้ข้อมูลส่วนนี้ไม่ได้
น าไปวางระบบการป้องกันที่เหมาะสม ดังนั้นทีมที่เกี่ยวข้องจึงควรใหความหมายและค านิยามที่เหมาะสม 
และข้อตกลงในการจัดเก็บ และการรวบรวมเป็นข้อมูลระดับโรงพยาบาล เพ่ือให้น าไปสู่การวางระบบป้องกัน
ด้านยาที่มีประสิทธิภาพเพ่ิมมากข้ึน  

การประเมิน ADR อย่างเป็นระบบ  
 ในการประเมิน ADR อย่างเป็นระบบ ต้องเริ่มจากการคิดที่เป็นระบบก่อน ซึ่งอาจจะสรุปเป็นขั้นตอน
การคิดอย่างง่าย ๆ ดังนี้ (5) 

 เริ่มต้นจากการหายาที่สงสัย  
ยาที่สงสัย คือ ยาที่คาดว่าอาจเป็นสาเหตุของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ โดยการพิจารณา

ความสัมพันธ์ระหว่าง onset กับระยะเวลาที่ใช้ยา ว่าเข้ากันได้กับกลไกการแพ้ยา หรือไม่ ยาที่น่าจะสงสัยคือ
ยาชนิดใด 

 หาสาเหตุอ่ืนที่อาจเป็นไปได้เช่น โรคร่วม, ยาร่วม, เหตุการณ์ประจวบเหมาะอ่ืน ๆ เช่น การ
แพ้อากาศ อาหาร สารเคมีอ่ืน ๆ ในเวลาเดียวกัน 

 การประเมิน ADR โดยการใช้ algorithm 
การประเมิน ผู้ประเมินอาจเลือกใช้ algorithm ชนิดใดที่ผู้ประเมินถนัดก็ได้ แต่ในองค์กร

เดียวกันควรใช้การประเมินเดียวกันเพ่ือให้ เกิดการรวมข้อมูลที่เป็นแนวทางเดียวกัน และสามารถน าไป
วิเคราะห์จัดการได้อย่างง่ายและสะดวก ซึ่งขอยกตัวอย่างแบบประเมินที่นิยมน ามาใช้ คือ (3) 
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แบบท่ี 1  Naranjo’s algorithm  

 

แบบท่ี 2  WHO’s criteria 
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แบบท่ี 3  Thai algorithm 

 
 หลั งจากพิ จารณ าได้ ยาที่ ส งสั ยว่ าคื อยาชนิ ด ใด  อาจต้ องลองหยุดยาที่ ส งสั ยดู 

(dechallenge) และติดตามอาการผู้ป่วยหลังจากหยุดยาที่สงสัยว่าอาการหาย หรือดีขึ้น
หรือไม ่

 หรือเมื่ออาการดีขึ้นแล้ว ถ้ายาจ าเป็นต่อผู้ป่วย อีกทั้งอาการ ADR ไม่ร้ายแรง แพทย์อาจ
พิจารณาให้ยาซ้ าเข้าไปใหม่ (rechallenge) ซึ่งก็ต้องติดตามดูว่าหลังจากให้ยาซ้ าเข้าไปใหม่ 
อาการผู้ป่วยกลับมาเป็นซ้ า หรือไม ่

เรียนรู้การแยกประเภทข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์เพื่อการใช้ประโยชน์(6,7)   
 เมื่อมีการรวบรวม และเก็บข้อมูลรายงานการเกิด ADR ขึ้นแล้ว ควรน าข้อมูลเหล่านั้นมาท าการแยก
วิเคราะห์ โดยการแยกประเภทของข้อมูลเพ่ือจะได้น าไปใช้ประโยชน์นั้นสามารถท าได้ดังต่อไปนี้ 

1. ประเภทของรายงาน  
โดยการแบ่งประเภทของรายงานที่มาจากระบบ SRS (Spontaneous reporting system) 

หรือมาจากระบบ intensive ADRM (intensive Adverse Drug Reaction Monitoring) 
การน าไปใช้ประโยชน์ : เพ่ือหาโอกาสพัฒนาให้สอดคล้องกับบริบทของโรงพยาบาล 
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2. ประเภทของ ADR 
โดยการแบ่งประเภทเป็น type A หรือ type B  
การน าไปใช้ประโยชน์ : เนื่องจาก type A เป็น ADR ที่เกิดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา สัมพันธ์กับ

ขนาดการของยาที่ใช้ วิถี หรืออัตราเร็วในการบริหารยา ดังนั้นอาจมีความสัมพันธ์กับความคลาดเคลื่อนทาง

ยาได้มาก การค้นพบ type A มากจะท าให้เห็นโอกาสพัฒนาระบบ สามารถน ามาทบทวนแนวทางป้องกันให้

ผู้ป่วยมีความปลอดภัยมากขึ้นได้ 

กระบวนการในการด าเนินงาน: ต้องท าความเข้าใจการจ าแนกประเภทของอาการไมพึงประสงค
จากการใชยา ซึ่งนิยมแบ่งประเภทของการเกิดอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยาตามกลไกของการเกิด
อาการ โดยจะแบ่งออกเปน 2 ประเภท คือ  

1. Type A (augmented) adverse drug reactions  
เปนอาการที่เกิดจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ของยา อาการที่เกิดจะรุนแรง หรือไม ขึ้นอยูกับขนาด

ของยา และการตอบสนองของแตละบุคคล Type A reactions นี้ สามารถท านายไดลวงหนาจากฤทธิ์ทาง
เภสัชวิทยาของยาถึงแมวาอุบัติการณของการเกิด type A reactions นี้คอนขางสูง (มากกวา 80%) แตอัตรา
การตายจะต่ า อาการของผูปวย type A reactions สามารถแกไขไดโดยการลดขนาดลง หรือเปลี่ยนไปใชยา
อ่ืน หรือใหยาชนิดอื่นที ่สามารถลบลางอาการอันไมพึงประสงคจากยาชนิดแรก  

ตัวอยางของกลไกการเกิด type A reactions ไดแก  
- ผลจากยามีการออกฤทธิ์ทางการรักษาที่บริเวณเปาหมายมากกวาปกติ ตัวอยางเชน ภาวะ

หัวใจเต้นชากวาปกติ (bradycardia) จากการใช -blockers , ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ า (hypoglycemia) 
จากการใช antidiabetics, งวงนอน (drowsiness) จากการใช benzodiazepines ภาวะความดันเลือดต่ า
จากการใช antihypertensives 

- ผลจากยามีการออกฤทธิ์ทางการรักษานอกบริเวณเปาหมาย ตัวอยางเชน อาการผมรวง
ผิดปกติ (alopecia) ไขกระดูกถูกกดการท างาน (myclosuppression) จากการใชยา antineoplastic 
agents 

- ผลจากยามีการออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาอ่ืน ๆ นอกเหนือจากฤทธิ์ทางการรักษา ตัวอยางเชน 
อาการหลอดลมหดตัว (bronchospasm) จากการใช nonselective -blockers, อาการปากแหง ปสสาวะ
ไมออกจากการใช tricyclic antidepressants, อาการทองรวงจากการใช broadspectrum antibiotics,  
อาการงวงนอน จากการใช antihistamines, อาการ anti-androgenic properties จากการใช cimetidine 

 2. Type B (bizarre) adverse drug reactions  
เปนอาการที่เกิดขึ้นโดยไมสามารถคาดคะเนไดลวงหนาจากฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาเมื่อใหยาใน

ขนาดปกติ และมักไมพบในระหวางท าการศึกษาพิษวิทยาของยา หรือการศึกษาทดลองในคน อุบัติการณของ
การเกิด type B reactions นี้คอนขางต่ า (นอยกวา 20 %) แตอัตราการตายจะสูง type B reactions นี้อาจ
เกี่ยวของกับปฎิกิริยาภูมิคุมกันหรือไมก็ได เมื่อเกิด type B reactions มีวิธีแกเพียงประการเดียว คือ ตองให
ผูปวยหยุดยานั้น และใหการรักษาตามอาการ  
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ตัวอยางเชน  
- anaphylactic shock จากการใช penicillin G  
- Steven Johnson Syndrome จากการใช carbamazepine  
- ภาวะเกล็ดเลือดต่ าจากการใช ACE-inhibitors  
- agranulocytosis จากการใช ticlopidine  
- hepatotoxicity จากการใช halothane  
- hemolytic anemia จากการใช NSAIDs 

ความแตกต่างของ ADR type A และ type B(4) 
Type A Type B 

สัมพันธ์กับขนาดยา ไม่สัมพันธ์กับขนาดยา 

เป็นฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาที่ท านายได้ 
ไม่สามารถท านายฤทธิ์การเกิดได้ด้วย 

ฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา 
ส่วนใหญ่พบตั้งแต่ขั้นตอนการวิจัยทดลองยาในสัตว์ ไม่พบในขั้นตอนการวิจัยทดลองยาในสัตว์ 
พบบ่อย มีโอกาสท าให้เกิดการการเจ็บป่วยได้มาก 

แต่อาการที่เกิดข้ึนมักไม่รุนแรง  
โอกาสเสี่ยงต่อการเสียชีวิตน้อย 

พบน้อย แต่อาการที่เกิดข้ึนมักรุนแรงเสี่ยงต่อการ
เสียชีวิตสูง 

รักษาโดยการลดขนาดยา รักษาโดยการหยุดยา 

นอกจากการจัดแบงประเภทอาการไมพึงประสงคตามกลไกของการเกิดอาการใน 2 ชนิดนี้แล้ว ยัง
มีผูจัดแบงประเภทของ ADR เพ่ิมขึ้นอีก เช่น เพ่ิมเติมอีก 2 กลุม คือ ชนิด Type C (Chronic, continuous, 
long-term effects) ที่เกิดจากการใชยาเปนเวลานาน ๆ และType D (Delayed effects) ที่อาการไมพึง
ประสงคชนิดนี้เกิดขึ้นภายหลังจากหยุดยามาเปนเวลานานแลวมักจะท าใหเกิดเนื้องอก หรือมะเร็ง ซึ่งกลไก
การเกิดเนื้องอก หรือมะเร็งนั้นอาจเกิดจากตัวยาเอง เป็นต้น ซึ่งยังพบมีการแบ่งประเภทอาการไมพึงประสงค
ตามความรุนแรง ความถี่ ความสัมพันธของการเกิด ฯลฯ แตไมขอกลาวถึงในที่นี้  
 

3. แบ่งตามประเภทในความสามารถในการป้องกันได้ (preventability) 

โดยการแบ่งประเภทเป็น ADR ที่สามารถป้องกันได้ (preventable ADR) หรือ ADR ที่ ไม่
สามารถป้องกันได ้(non-preventable ADR) 

การน าไปใช้ประโยชน์ : ADR ที่สามารถป้องกันได้น าไปวิเคราะห์หาสาเหตุที่ราก (root cause 

analysis) เพ่ือหาแนวทางป้องกันให้ผู้ป่วยมีความปลอดภัยมากขึ้นได้ 

กระบวนการในการด าเนินงาน : โดยในการประเมินว่าอาการไม่ พึ งประสงค์ ใดเป็ น 
“preventable ADR” ให้ใช้แนวทางการประเมินของ Schumock & Thornton ซ่ึงจะประกอบด้วยค าถาม 
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7 ข้อ หากผลการประเมินพบว่ามีอย่างน้อย 1 ข้อตอบว่า “ใช่” อาการไม่พึงประสงค์ดังกล่าวจะจัดเป็น 
“preventable ADR” 

แนวทางการประเมิน Preventable ADR 

ล าดับ ค าถาม 
ค าตอบ 

ใช่ ไม่ใช่ 
1 ยาที่ไมเหมาะสมต่อโรคหรือภาวะของผู้ป่วยใช่หรือไม่   
2 ขนาดยา วิถี ความถ่ีของการบริหารยาที่สงสัยไมเหมาะสมต่ออายุ น้ าหนัก ผลทาง

ห้องปฏิบัติการ หรือสภาวะของโรคของผูปวยใชหรือไม 
  

3 ไมมีการตรวจวดระดับยาในเลือด หรือการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่จ าเปน หรือมี
การตรวจในความถี่ที่ไม่เพียงพอใช่หรือไม่ 

  

4 ผู้ปวยมีประวัตการแพ้ยา หรือเคยเกิดปฏิกิริยาต่อยาที่สงสัยมาก่อนใช่หรือไม่   
5 อาการไม่พึงประสงคค์รั้งนี้เกิดจาก drug interaction ใช่หรือไม ่   
6 มีผลการตรวจวัดระดับยาในเลือดพบว่าอยู่ในระดับที่สูงกว่าระดับรักษาใช่หรือไม่   
7 อาการไม่พึงประสงค์ที่พบเกิดจากความไม่ร่วมมือในการรักษาของผู้ป่วย (non-

compliance) ใช่หรือไม่ 
  

 
4. แบ่งตามระดับความร้ายแรง (seriousness) 

โดยการแบ่งประเภทเป็น ADR ที่ร้ายแรง (serious ADR) และไม่ร้ายแรง (non-serious ADR) 
การน าไปใช้ประโยชน์ : หาแนวทางป้องกัน แก้ไข หรือปรับเปลี่ยนกระบวนการด าเนินงานกรณี

ที่มผีู้ป่วยที่อาจมีแนวโน้มหรือปัจจัยเสริมในการเกิด ADR ทีร่้ายแรง  

กระบวนการในการด าเนินงาน: ควรเก็บข้อมูลและรายงานเป็น case report กรณีที่มีการเกิด 
ADR ที่ร้ายแรง เช่น anaphylactic shock, Stevens Johnson Syndrome (SJS) หรือ Toxic Epidermal 
Necrolysis (TEN) เป็นต้น พร้อมวิเคราะห์หาสาเหตุ 

 

5. แบ่งตามระดับความรุนแรง (harm) 

โดยการแบ่งประเภทตามระดับความรุนแรงที่ส่งผลต่อผู้ป่วย คือระดับ A-I 
การน าไปใช้ประโยชน์ : จ าแนกให้เห็นปริมาณความเสี่ยงตามระดับความรุนแรงของ ADR ที่เกิด

จากความคลาดเคลื่อนทางยาทั้งหมด และท าให้หน่วยงนานมองเห็นความเสี่ยงโดยเฉพาะความเสี่ยงที่รุนแรง 

ท าอันตรายให้แก่ผู้ป่วย และถือเป็นความเสี่ยงที่ป้องกันได้  

กระบวนการในการด าเนินงาน: แบ่งประเภทตามระดับความรุนแรงของความคลาดเคลื่อนทาง
ยาที่ ส่ งผลต่ อผู้ ป่ ว ยตาม เกณ ฑ์ ของ The National Coordinating Council for Medication Error 
Reporting and Prevention (NCC MERP) โดยก าหนดการแบ่งเป็น 9 ระดับตั้งแต่ A-I ดังนี้ 
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Harm ความหมาย 
A ไม่มีความคลาดเคลื่อนเกิดข้ึน แต่มีเหตุการณ์ที่อาจท าให้เกิดความคลาดเคลื่อนได้ 
B มีความคลาดเคลื่อนเกิดข้ึน แต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วย เนื่องจากความคลาดเคลื่อนไปไม่ถึงผู้ป่วย 
C มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น แต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วย ถึงแม้ว่าความคลาดเคลื่อนนั้นจะไปถึง

ผู้ป่วย 
D มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น แม้ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ป่วย แต่ยังจ าเป็นต้องมีการติดตามผู้ป่วย

เพ่ิมเติม 
E มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยเพียงชั่วคราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการ

รักษา หรือแก้ไขเพ่ิมเติม 
F มีความคลาดเคลื่อนเกิดขึ้น และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยเพียงชั่วคราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการ

รักษาในโรงพยาบาล หรือยืดระยะเวลาในการรักษาตัวในโรงพยาบาลออกไป 
G มีความคลาดเคลื่อนเกิดข้ึน และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยถาวร มีความพิการถาวร 
H มีความคลาดเคลื่อนเกิดข้ึน และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยจนเกือบถึงแก่ชีวิต 
I มีความคลาดเคลื่อนเกิดข้ึน และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยจนถึงแก่ชีวิต 

หมายเหตุ กรณีที่อาการไม่พึงประสงค์ (ADR) ที่พบในผู้ป่วยไม่ได้เกิดจากความคลาดเคลื่อนทางยาไม่ต้องระบุ
ระดับความรุนแรง (Harm) 
 

6. แหล่งที่ได้รับข้อมูล 

โดยการแบ่งประเภทตามแหล่งที่ได้รับข้อมูล 
การน าไปใช้ประโยชน์ : เพ่ือให้ทราบว่าหน่วยงานใด พบ ADR ใดมากท่ีสุด และวิเคราะห์ข้อมูล

เพ่ือป้องกัน และหาโอกาสพัฒนา 

กระบวนการในการด าเนินงาน: แบ่งประเภทตามแหล่งที่ได้รับข้อมูล หรือหน่วยงาน หรือจุดที่
เกี่ยวข้องในระบบรายงาน 

 

7. แบ่งจ าแนกตามกลุ่มยา 

โดยการแบ่งจ าแนกตามกลุ่มยา 
การน าไปใช้ประโยชน์ : ท าให้ทราบว่าชนิดของยาที่พบบ่อยเชื่อมโยงกับอาการที่พบ เพ่ือ

เชื่อมโยงกับสหวิชาชีพรับทราบ และร่วมกันเฝ้าระวังผู้ป่วยที่ได้รับยาดังกล่าว 

กระบวนการในการด าเนินงาน: แบ่งประเภทจ าแนกตามกลุ่มยา อาจสรุปรายงานในรูปแบบ 
Top-10 หรือ Top-5 เป็นรายเดือน รายไตรมาส ตลอดจนรายปี และการสรุปรายงานควรเชื่อมโยงกับอาการ
ที่พบด้วย ไม่ใช่การสรุปเพียงปริมาณ และชื่อยาท่ีพบมากที่สุดเท่านั้น 
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ตัวอย่างการจัดการกับข้อมูล ADR เพื่อเชื่อมโยงการจัดการในระบบ 
มาลี ปรีชาพลสิทธ์ (2551) มีการศึกษาความชุก, ลักษณะ และยาที่เป็นสาเหตุของการเกิดอาการไม่

พึงประสงคจ์ากการใช้ยากันชัก และยาจิตเวช วิธี และผลของการจัดการกับ ADR ของแพทย์ พบว่า ADRs ที่
ตามลักษรณะอาการเรียงล าดับ  คือ weight gain, drowsiness, extrapyramidal symptom (EPS), 
increasing saliva, gingivitis, tardive dyskinesia (TD), aggressive แล ะพ บ  ADRs จ าก รายการย า 
risperidone มากท่ีสุด แต่ไม่รุนแรงเช่น weight gain แพทย์มีการจัดการ ADRs โดยเปลี่ยนยา, ลดขนาดยา, 
ให้  supportive treatment, ให้ยา trihexyphenidyl, benztropine ซึ่งสรุป ADRs ที่พบส่วนใหญ่ เป็น 
ADRs type A ทีส่ามารถป้องกันได้ ผลของการจัดการผู้ป่วยดีขึ้นทุกราย และเพ่ือประโยชน์ในการป้องกันการ
เกิด ADR ที่รุนแรงควรสื่อสาร drug profile ระหว่างทีมสหวิชาชีพ 

Henrik Lövborg, et al. (2012) เป็นการศึกษาอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับยา โดยพบว่า ADR 
20% ถูกจัดประเภทเป็นป้องกันได้แน่นอน และในเหตุการณ์ที่ป้องกันได้ 56% เกี่ยวข้องกับขั้นตอนในการสั่ง
ใช้ยา, 20% เกี่ยวกับการบริหารยา และ 24% เกี่ยวข้องกับการติดตามทางห้องปฏิบัติการ รายการยาที่พบ 
ADR มากที่สุด คือ warfarin, oxycodone และ ioversol ซึ่งสรุปผลการศึกษาพบว่ารายงานADRs จ านวน
มากสามารถป้องกันได้ และจะเกี่ยวข้องกับยาตามการสั่งใช้ของแพทย์ ดังนั้นจึงได้แนะน าให้เกิดการจัดการที่
มุ่งเน้นไปที่กระบวนการดังกล่าวเพ่ือลด ADRs ที่ป้องกันได้ และวางระบบส าหรับการรายงาน ADR เพ่ือช่วย
ลดความเสี่ยงที่จะพบจากการใช้ยา 

จากตัวอย่างการศึกษาทั้งสองนั้นพบว่า มีการน าฐานข้อมูลมาใช้ในการศึกษา และวิเคราะห์ ทบทวน 
และแยกประเภทข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์ เพ่ือการใช้ประโยชน์ในแบบที่แตกต่างกัน เช่น การแบ่งตาม
ประเภทในความสามารถในการป้องกันได้ และเชื่อมโยงกับความรุนแรง หรือยา หรือกระบวนการเป็นต้น ซึ่ง
จะเห็นได้ว่ามีการใช้ประโยชน์จากการวิเคราะห์ฐานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาสู่การปรับเปลี่ยน 
หรือวางแนวทางในการจัดการในระบบยาทั้งสิ้น เช่น การมุ่งเน้นกระบวนการที่เกิดความเสี่ยง หรือมุ่งเน้นไปที่
กระบวนการติดตามยาที่ท าให้เกิดความเสี่ยงระดับรุนแรงเป็นต้น ดังนั้นรูปแบบในการวิเคราะห์อาจจะขึ้นกับ
ข้อมูลที่แต่ละองค์กรมีอยู่ แต่การรวบรวมข้อมูลมาสู่การจัดการเพื่อป้องกัน และลดความเสี่ยงจากการใช้ยาได้
นั้นอย่างน้อยควรมีการวิเคราะห์ฐานข้อมูลให้สามารถใช้ประโยชน์ในการจัดการระบบ ก าหนดบทบาทใน
ทีมสหวิชาชีพร่วมกันในการดูแลผู้ป่วยจากข้อมูล ADR ทั้งหมดที่พบ โดยควรที่จะวิเคราะห์ให้ได้ทราบถึง
ประเด็นดังต่อไปนี้(4) 

- ยาที่มักท าให้เกิดอาการแพ้รุนแรงที่พบในโรงพยาบาล 
- ยาใดที่ท าให้เกิดอาการข้างเคียงท่ีรุนแรง และมีอาการอย่างไร 
- ยาที่พบการแพ้ซ้ า หรือแพ้ข้ามกลุ่มบ่อย 
- ผู้ป่วยประเภทใดที่เสี่ยงต่อการเกิด ADR 
- ADR ที่เกิดขึ้น สามารถป้องกันไม่ให้เกิดข้ึนได้หรือไม่  
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บทสรุป 
 การด าเนินงานด้านการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR) แม้บทบาทหลักเภสัชกรจะ
เป็นผู้ประเมินอาการไม่พึงประสงค์และเก็บรวบรวมข้อมูล แต่การที่จะสามารถน าข้อมูลไปใช้ประโยชน์เพ่ือ
การพัฒนาระบบการป้องกันความเสี่ยงด้านยาได้บรรลุตามเป้าหมายนั้น จ าเป็นต้องมีการวางระบบการ
จัดการอาการไม่พึงประสงค์ที่เข้มแข็ง และมีประสิทธิภาพ ผู้บริหารให้การสนับสนุน ผลักดัน และติดตามการ
ด าเนินงานอย่างสม่ าเสมอ เภสัชกรที่ท าหน้าที่รวบรวม ADR ควรมีการส่งต่อข้อมูลที่มีประสิทธิภาพให้แก่ทีม
และเกิดการทบทวน เพื่อจะได้วางแนวทางจัดการร่วมกัน สร้างการตรวจจับสัญญาณความเสี่ยงจากการใช้ยา
ให้รวดเร็วทันต่อเหตุการณ ์ตั้งแตก่ารสั่งใช้ยา การจ่ายยา การบริหารยา และติดตามหลังจากการใช้ยา 
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