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บทคัดย่อ
 งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได 

(preventable adverse drug reactions; pADRs) ของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and Thornton 

criteria รวมถึงคนหาสาเหตุและลักษณะของรายงานดังกลาว โดยผูประเมิน 3 คน ประเมินรายงาน ADRs ยากลุม

ระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จากโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ต้ังแต 1 ตุลาคม 2557 - 

30 กันยายน 2560 ท่ีมีระดับความสัมพันธใชแนนอน และเปนรายงานท่ีขอมูลครบถวนตามเกณฑการประเมิน

คุณภาพรายงาน ในระดับ 3 ฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ ทดสอบความแตกตางของสัดสวนรายงาน ดวยสถิติ Fisher’s 

exact test และหาความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa ผลการวิจัยพบวารายงาน ADRs 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนเพศหญิง (รอยละ 65.93) มีอายรุะหวาง 15 - 59 ป (รอยละ 56.04) และเปนผูปวยนอก 

รอยละ 72.16 รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกันของแตละเคร่ืองมือ พบวา เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยา

กลุม NSAIDs มากกวา 1 รายการ 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ โดยสวนใหญเปน

อาการทางระบบผิวหนัง สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือท่ีแตกตางกัน พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P = 0.00) และเม่ือวิเคราะหคาความสอดคลองของ

เคร่ืองมือ พบวาเคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

โดยมีคาความสอดคลองในระดับปานกลาง (Fleiss’s Kappa = 0.44) ในขณะท่ี P Method มีคาความสอดคลอง
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อยูในระดับเล็กนอย (Fleiss’s Kappa = 0.15) และพบวาสัดสวนรายงานท่ีผูประเมินเห็นตรงกันเม่ือประเมินดวย 

Schumock and Thontron criteria มีจํานวนมากกวา P Method อยางไรก็ตามรายงานสวนใหญเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูลรายงาน ADRs จากฐานขอมูล Thai Vigivase มีอยางจํากัด จึงเสนอ

ใหมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs ใหผูรายงานระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs เพ่ือใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของรายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการการปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศตอไป 

คําสําคัญ: เคร่ืองมือประเมินอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได อาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

Abstract
 The purposes of this research were to compare the preventable adverse drug reactions 

(pADRs) evaluation tools between P Method and Schumock and Thornton criteria and explore 

the characteristics of pADRs from musculoskeletal system drugs that had reported by hospitals 

where under the Office of the Permanent Secretary, Ministry of Public Health from 1 October 2014 

to 30 September 2017 with causality assessment as certain and completeness score of Thai HPVC 

at level 3. Data analysis using the percentage, the test of proportional differences in the number 

of adverse drug reactions (ADRs) reported by Fisher's exact test and finding inter-observer reliability 

of three observers by the Fleiss's Kappa Statistics. The results of this study showed that most of 

the reports were female (65.93%) and aged between 15 and 59 years (56.04%) and 72.16% were 

outpatients. All reviewers were the consensus for 3 reports that were scored as ‘preventable’ 

by using P Method and Schumock and Thornton criteria, two reports were related to therapeutic 

duplication and one report was related to documented hypersensitivity to the administered drug. 

The most common ADRs reported were from the skin and appendages disorders. The proportions 

of the report when using different tools showed that there were significant differences in one 

reviewer (P = 0.00). And when analyzing the inter-observer reliability by using Schumock and 

Thontron criteria, it was moderate with a Fleiss’s Kappa 0.44 and slight with a Fleiss’s Kappa 0.15 

when using P Method. The results of this study showed that the number of reports that reviewers' 

consensus when using Schumock and Thornton criteria more than P Method. Moreover, most 

reports were not assessable because the reports from Thai Vigibase could not provide some of 

the related information. Therefore, the data in the ADRs reporting form should be containing 

much more information for pADRs evaluation.

Key words: adverse drug reaction evaluation tools, preventable adverse drug reaction
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บทนํา
 อาการไมพึงประสงคจากการใชยา (adverse 

drug reactions; ADRs) สามารถแบงไดเปน 2 ชนิด

ตามความเปนไปไดในการปองกัน ไดแก อาการไมพึง

ประสงคจากการใชยาชนิดปองกันได (preventable 

adverse drug reactions; pADRs) และอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาชนิดปองกันไมได (Non-

preventable adverse drug reactions; Non-

pADRs)(1) จากงานวิจัยของตางประเทศพบวา รายงาน 

ADRs ท่ีสงไปยังศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

เปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได รอยละ 18.7- 80(2) 

ซ่ึงขอมูล pADRs จะชวยใหบุคลากรทางการแพทยหรือ

ผูท่ีเก่ียวของนําไปใชในการพัฒนาระบบเพ่ือปองกัน

การเกิดเหตุการณดังกลาว อันจะสงผลใหเพ่ิมความ

ปลอดภัยจากการใชยาของผูปวย รวมถึงลดคาใชจาย

ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการรักษา ADRs การประเมินวาอาการ

ไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนสามารถปองกันไดหรือไมน้ัน 

ทําไดโดยการใชความเห็นของผูเช่ียวชาญ หรือใช

เคร่ืองมือชวยในการประเมิน(1) แตในปจจุบันพบวา

ยงัไมมีเคร่ืองมือหรือวิธีการใดท่ีพบวาดีท่ีสุดหรือเปนวิธี

มาตรฐานสําหรับการประเมินอาการไมพึงประสงคจาก

การใชยาท่ีปองกันได (3, 4) โดยเคร่ืองมือท่ีชวยในการ

ประเมินรายงาน pADRs น้ัน ประกอบไปดวยขอคําถาม

ในจํานวนขอท่ีแตกตางกัน ซ่ึงขอคําถามจะเก่ียวของกับ

การปฏิบัติงานดานวิชาชีพ ความรวมมือในการใชยา 

ลักษณะหรือปจจัยของผูปวยแตละราย เชน Schumock 

and Thornton criteria(5) เปนเคร่ืองมือท่ีประกอบ

ไปดวยคําถาม 7 ขอ หากผลการประเมินพบวามีอยางนอย 

1 ขอตอบวา “ใช” จะจัดเปน pADRs ซ่ึงเปนเกณฑท่ีมี

การนิยมใชอยางกวางขวาง เน่ืองจากใชงาย เขาใจงาย 

นอกจากน้ี Imbs และคณะ(6) ไดเสนอเกณฑ French 

preventability scale โดยการใหคะแนน หากคะแนน

รวมเปนบวก จะจัดวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได 

แตมีความละเอียดและใชตองเวลามากในการประเมิน 

จึงไมเปนท่ีนิยมใชในปจจุบัน องคการอนามัยโลกมีแผนงาน

ในการขยายบทบาทศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา

ท่ัวโลกในการวิเคราะหรายงานอาการไมพึงประสงค

ท่ีปองกันไดจากรายงาน ADRs ท่ีสงมายังศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาระดับชาติ ซ่ึงเปนฐานขอมูล

ขนาดใหญท่ีรวบรวมรายงาน ADRs หากรายงานเหลาน้ี

ไดรับการวิเคราะหจะมีประโยชนในการกําหนดมาตรการ

เพ่ือลดความเส่ียงจากการเกิด pADRs ซ้ํา ในป 2554 

องคการอนามัยโลกรวมกับศูนยเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาประเทศโมร็อกโก ไดมีการพัฒนาเคร่ืองมือ

ท่ีมีช่ือวา P Method ประกอบไปดวย 20 ขอคําถาม 

โดยผูประเมินจะตองทําการคัดเลือกคําถาม และกําหนดวา

คําถามใดควรจะถูกกําหนดเปนเกณฑท่ีมีความสําคัญมาก

สําหรับการประเมินแตละรายงาน (critical criteria) 

โดยพิจารณาจากลักษณะของ ADRs และยาท่ีผูปวยใช 

โดยในการประเมินรายงานหน่ึง ๆ ผูประเมินสามารถ

กําหนดไดหลายขอคําถาม(2) 

 การมีเคร่ืองมือสําหรับชวยในการประเมิน

รายงาน pADRs น้ัน จะทําใหการประเมินเปนไปอยาง

มีระบบ ลดอคติของผูประเมิน อยางไรก็ตามเคร่ืองมือ

ท่ีพัฒนาข้ึนมาสําหรับประเมินรายงาน pADRs แมจะมี

วิธีการประเมินท่ีหลากหลายดังท่ีไดกลาวขางตน แตไมพบ

วิธีใดท่ีเปนมาตรฐานท่ีเปนท่ียอมรับวาเปนวิธีท่ีดีท่ีสุด 

รวมถึงในประเทศไทยยังไมมีการศึกษาเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือท่ีใชประเมิน

รายงานดังกลาว ดังน้ัน งานวิจัยน้ีตองการเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือ P Method และ 
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Schumock and Thornton criteria ในการคนหาและ

ประเมินรายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูลศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method และ 

Schumock and Thornton criteria และคนหาสาเหตุ

และลักษณะของการเกิด pADRs ซ่ึงผลการวิจัยจะเปน

ประโยชนตอบุคลากรทางการแพทยในการเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาในการปองกันการเกิด pADRs ซ้ํา 

รวมถึงมีเคร่ืองมือท่ีเหมาะสมในการประเมิน pADRs 

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ 

P Method และ Schumock and Thornton criteria

 2. เพ่ือคนหาสาเหตุและลักษณะของการเกิด

อาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได  

วิธีการศึกษา
 การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดย

การวิเคราะหขอมูลแบบยอนหลังจากรายงาน ADRs 

ฐานขอมูล Thai vigibase ประชากร คือ รายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาในกลุมระบบกลามเน้ือและ

โครงกระดูก ท่ีไดรับในฐาน Thai Vigibase ระหวาง

วันท่ี 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 ถึง 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข โดยมีเกณฑการคัดเขาศึกษาและคัดออก

จากการศึกษาดังน้ี 

 เกณฑคัดเขาการศึกษา

 1. รายงานท่ีประเมินรายงาน ADRs โดย

เภสัชกรโรงพยาบาล

 2. รายงานท่ีระบุระดับความสัมพันธของ

อาการไมพึงประสงคในระดับ ใชแนนอน (certain) 

 3. รายงานท่ีขอมูลครบถวนมากท่ีสุดตามเกณฑ

การประเมินคุณภาพรายงานอาการไมพึงประสงคของ

ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ไดแก ระดับ 3 (เปนรายงานท่ีประกอบดวยขอมูลข้ันต่ํา 

ดังตอไปน้ี (1) ขอมูลท่ีบงช้ีเฉพาะรายงาน ไดแก 

ช่ือสถานพยาบาลหรือแหลงท่ีสงรายงาน (2) ขอมูล

ผูปวย (3) ขอมูลรายการยาท่ีสงสัยอยางนอย 1 รายการ 

(4) ขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาอยางนอย 

1 อาการ (5) วันท่ีเร่ิมรักษาดวยยาท่ีสงสัย (6) วันท่ีเกิด

อาการไมพึงประสงค (7) วิธีใชและขนาดท่ีใชของยา

ท่ีสงสัย (8) เหตุผลของการใชยาดังกลาว (9) ผลลัพธ

ท่ีเกิดข้ึนขณะท่ีรายงาน (10) ผลของการไดรับยา

ท่ีสงสัยซ้ําและเกิดอาการข้ึนอีก)

 เกณฑคัดออกการศึกษา ไดแก เปนรายงานซ้ํา 

ดังน้ัน ประชากรท่ีใชในการศึกษาคร้ังน้ี ไดแก รายงาน 

ADRs จํานวน 273 ฉบับ

 วิธีการประเมินรายงาน pADRs 

 1. ผูประเมินซ่ึงเปนเภสัชกรและปฏิบัติงาน

ในศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ท่ีสําเร็จการศึกษาดานเภสัชกรรมคลินิกหรือการบริบาล

ทางเภสัชกรรม และมีประสบการณการปฏิบัติงานท่ีศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไมต่ํากวา 

1 ป จํานวน 3 คน แตละคนประเมินรายงานท่ีคัดเลือก 

จํานวน 273 ฉบับ ดวยเคร่ืองมือท้ัง 2 ชนิด คือ 

Schumock and Thornton criteria ประกอบดวย

คําถาม 7 ขอ และ P Method คําถาม 20 ขอ 

ผลการประเมินของแตละเคร่ืองมือของผูประเมิน

ท้ังหมด 3 คน รวม 819 ฉบับ (ดังตารางท่ี 1) 
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ตารางท่ี 1  คําถามท่ีใชประเมินโดยเคร่ืองมือ Schumock and Thornton criteria และ P method

Schumock and Thornton criteria P Method

1. Was there a history of allergy or previous reactions 
to the drug?

2. Was the drug involved inappropriate for the patient’s 
clinical condition?

3. Was the dose, route, or frequency of administration 
inappropriate for the patient’s age, weight, or disease 
state?

4. Was required therapeutic drug monitoring or other 
necessary laboratory test not performed?

5. Was a drug interaction involved in the ADR?

6. Was poor compliance involved in the ADR?

7. Was a toxic serum drug concentration (or laboratory 
monitoring test) documented?

11. Documented hypersensitivity to administered drug 
or drug class?

8. Wrong indication?

10. Inappropriate prescription for patient’s underlying 
medical condition (renal failure, hepatic failure, etc..) 
or underlying pathology?

14. Necessary medication not given?

1. Incorrect dose?

2. Incorrect drug administration route?

3. Incorrect drug administration duration?

4. Incorrect drug dosage formulation administered? 

7. Drug administration error (timing, rate, frequency, 
technique, preparation, manipulation, mixing)?

9. Inappropriate prescription according to the characteristics 
of the patient (age, sex, pregnancy, other)?

16. Incorrect laboratory or clinical monitoring of medicine?

12. Labeled drug–drug interaction?

13. Therapeutic duplication (prescription of two or more 
medicines with similar ingredients)?

19. Non-compliance?

5. Expired drug administered?

6. Incorrect storage of drug?

15. Withdrawal syndrome (due to abrupt discontinuation 
of treatment)?

17. Poor-quality drug administered?

18. Counterfeit drug administered?

20. Self-medication with non-OTC drug?
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 2. ผูประเมินทําการประเมินรายงาน ADRs 

อยางเปนอิสระตอกัน ดังน้ี

     2.1 ผูประเมิน 3 คน (รวมผูวิจัย) ประชุม

รวมกันเพ่ือรับทราบแนวทางการประเมินรายงานจาก

ผูวิจัย ดังน้ี 

 2.1.1 การประเมินโดยใช P Method

        1) ผูประเมินคัดเลือก critical criteria 

ท่ีนาจะเปนสาเหตุหรือเก่ียวของกับอาการไมพึงประสงคน้ัน

และประเมินรายงานแตละฉบับตาม critical criteria 

ท่ีคัดเลือก โดยผูประเมินแตละคนคัดเลือกขอคําถาม

ท่ีจะใชเปนเกณฑการพิจารณา (ดังตารางท่ี 2) 

        2) การประเมินผล

            - หากมี critical criteria อยางนอย 

1 ขอ ท่ีผูประเมินตอบวา “ใช” รายงานน้ันจะถูก

พิจารณาวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินตอบวา “ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณา

วาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินไมสามารถตอบไดหรือมีขอมูลไมเพียงพอ

ในการตอบขอคําถาม รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวา

เปนรายงานท่ีไมสามารถประเมินได

 2.1.2 การประเมินโดยใช Schumock and 

Thornton criteria

        1) ผูประเมินทําการประเมินรายงาน 

โดยตอบคําถามท้ังหมด 7 ขอ 

        2) การประเมินผล

            - หากมีการตอบวา “ใช” อยางนอย 

1 ขอ รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการไมพึง

ประสงคท่ีปองกันได

            - หากทุกขอ ผูประเมินตอบวา 

“ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการ

ไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หากขอมูลไมเพียงพอสําหรับ

การประเมินรายงาน รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

ตารางท่ี 2  การคัดเลือกขอคําถามสําหรับประเมินรายงานแตละฉบับ ของผูประเมินแตละคน

ผูประเมิน คําถามท่ีไมเลือกคําถามท่ีเลือกลักษณะรายงาน

คนท่ี 1

คนท่ี 2

คนท่ี 3

ขอ 14, 15 และ 16

ขอ 1-4, 6, 7 และ 

14-16

ขอ 6 และ 14-16

ขอ 5- 8, 14, 15

และ 17-20

ขอ 1-8 และ 12-20

ขอ 1-13 และ 17-20

ขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 

19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 

13, 17, 18, 19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 9, 10, 11, 12, 13 

และ 16

ขอ 9, 10, 11

รายงานทุกฉบับ

ADRs ท่ีเกิดข้ึนกับระบบผิวหนังหรืออาการชนิด 

Type B ADRs 

ADRs ท่ีสัมพันธกับฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของยา

ADRs ท่ีมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรือ

อันตรกิริยาระหวางยา

ไมมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรืออันตรกิริยา

ระหวางยา
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การวิเคราะห์ข้อมูล
 1. วิเคราะหลักษณะรายงานอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ

 2. ทดสอบความแตกตางของสัดสวนจํานวน

รายงานอาการไมพึงประสงค ของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria ดวยสถิติ 

Fisher’s exact test กําหนดระดับนัยสําคัญ ท่ี 0.05

 3. ประเมินความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน 

(Inter-Rater Reliability) ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa(7)

 โดยมีเกณฑในการพิจารณาระดับความ

สอดคลองดังน้ี 
(8)

0.81 - 1.00  ความสอดคลองดีมาก (almost)

0.61 - 0.80  ความสอดคลองดี (substantial)

0.41 - 0.60  ความสอดคลองปานกลาง (moderate)

0.21 - 0.40  ความสอดคลองพอใช (fair)

0.00 - 0.20  ความสอดคลองเล็กนอย (slight)

นอยกวา 0.00  ไมมีความสอดคลอง (poor)

ผลการศึกษา
 1. ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs

 รายงาน ADRs ของยาในกลุมระบบกลามเน้ือ

และโครงกระดูก ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ในชวง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 - 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข ท่ีมีระดับคุณภาพรายงานในระดับ 3 มีระดับ

ความสัมพันธในระดับใชแนนอน และไมใชรายงานซ้ํา 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนรายงานของผูปวย

เพศหญิง (รอยละ 65.93) เม่ือพิจารณาตามชวงอายุ

ของผูปวย พบวาสวนใหญมีอายุระหวาง 15 - 59 ป 

(รอยละ 56.04) เปนรายงานของผูปวยนอก รอยละ 

72.16 รายงาน ADRs สวนใหญพบวาเปนรายงาน

ชนิดไมรายแรง (รอยละ 63) และเม่ือพิจารณาจาก

ประเภทสถานพยาบาลท่ีมีการสงรายงาน พบสวนใหญ

มาจากสถานพยาบาลประเภทโรงพยาบาลชุมชน 

(รอยละ 51.65) (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 3  ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs ยาระบบ

กลามเน้ือและโครงกระดูก (จํานวนรายงาน 273 ฉบับ)

รอยละจํานวนลักษณะของรายงาน

65.93

34.07

5.13

56.04

19.78

19.05

72.16

20.88

6.96

51.65

27.47

20.88

31.14

26.01

1.47

2.56

1.10

63.00

5.86

4.76

91.58

3.66

180

93

14

153

54

52

197

57

19

141

75

57

85

      71      

4      

7      

3      

172

16

13

250

10

เพศของผูปวย

    - หญิง 

    - ชาย

ชวงอายุผูปวย

    - แรกเกิด – 14 ป

    - 15 – 59 ป

    - มากกวาหรือเทากับ 60 ป   

    - ไมระบุ 

ประเภทผูปวย

    - ผูปวยนอก

    - ผูปวยใน

    - ไมระบุ

ประเภทสถานพยาบาล

    - โรงพยาบาลชุมชน

    - โรงพยาบาลท่ัวไป

    - โรงพยาบาลศูนย

ความรายแรงของอาการไมพึงประสงค

รายแรง

    - ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล

      หรือทําใหเพ่ิมระยะเวลาในการรักษา

      นานข้ึน

    - มีความสําคัญทางคลินิก

    - อันตรายถึงชีวิต

    - ไมระบุ

ไมรายแรง 

ไมระบุ

ประเภท ADRs

    - Type A ADRs

    - Type B ADRs

    - Type A และ Type B ADRs
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 เม่ือพิจารณากลุมยายอยท่ีเปนสาเหตุของ

การเกิดอาการไมพึงประสงคพบวาสวนใหญเกิดจากยา 

ในกลุมแกอักเสบและยารักษาโรคขออักเสบรูมาทอยด 

(anti-inflammatory and antirheumatic products) 

(ดังตารางท่ี 4) อาการไมพึงประสงคสวนใหญพบวาเปน

ความผิดปกติทางระบบผิวหนัง (skin and appendages 

disorders) (ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  รายการกลุมยาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงค (จํานวน 278 รายการ)*

รอยละจํานวนช่ือยา

76.26

13.67

8.27

1.08

0.72

212

38

23

3

2

anti-inflammatory and antirheumatic products

muscle relaxants

antigout preparation

topical products for joint and muscular pain

other drugs for disorders of the musculo-skeletal system

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับอาจมียาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคไดมากกวา 1 รายการ

ตารางท่ี 5  อาการไมพึงประสงคจากการใชยากลุมระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จําแนกตามระบบอวัยวะ 

(จํานวน 407 รายการ)*

รอยละจํานวนระบบอวัยวะ

54.05

16.22

7.13

7.13

6.63

2.70

2.46

3.68

220

66

29

29

27

11

10

15

skin and appendages disorders

body as a whole - general disorders

cardiovascular disorders, general

metabolic and nutritional disorders

urinary system disorders

respiratory system disorders

gastro-intestinal system disorders

others

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับ อาจมี ADRs ไดมากกวา 1 ระบบอวัยวะ
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 2. ผลการประเมินรายงานและลักษณะของ

รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

     จากการประเมินรายงาน ADRs จํานวน 

273 ฉบับ ของผูประเมินแตละคน ดวยเคร่ืองมือ

แตละชนิด พบวา สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมิน

โดยใชเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and 

Thornton criteria ของผูประเมินคนท่ี 1 และ 2 

ไมมีความแตกตางกัน ในขณะท่ีผูประเมินคนท่ี 3 

มีสัดสวนของจํานวนรายงานท่ีแตกตางกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ (ดังตารางท่ี 6) และเม่ือพิจารณา

รายงานท่ีระบุผลลัพธวาเปน pADRs ท่ีผูประเมินท้ัง 3 คน

มีความเห็นตรงกัน พบวามีจํานวน 3 ฉบับ ท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาในกลุม NSAIDs มากกวา 

1 รายการ จํานวน 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวย

ไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ (ดังตารางท่ี 7)

ตารางท่ี 6  ผลการประเมินรายงานของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and Thornton criteria

P value1

จํานวนรายงาน (รอยละ)
(N = 273)

Schumock and Thornton
criteria

P Method

ผลการประเมินผูประเมิน

0.297

0.091

0.000

15 (5.49)

0 (0)

258 (94.51)

13 (4.76)

0 (0)

260 (95.24)

12 (4.40)

0 (0)

261 (95.60)

9 (3.30)

0 (0)

264 (96.70)

5 (1.83)

0 (0)

268 (98.17)

16 (5.86)

26 (9.52)

231 (84.62)

คนท่ี 1

คนท่ี 2

คนท่ี 3

pADRs

Non-pADRs

Not assessable

pADRs

Non-pADRs

Not assessable

pADRs

Non-pADRs

Not assessable

หมายเหตุ: 1 = Fisher's Exact Test
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ตารางท่ี 7  ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน เม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือ P Method 

หรือ Schumock and Thornton criteria

การตัดสินวาเปน pADRs ในรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

Schumock and Thornton criteriaP Method
ลักษณะรายงาน

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5 

(Was a drug interaction involved in 

the ADR?)

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย Schumock and Thornton 

criteria

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 1 

(Was there a history of allergy or 

previous reactions to the drug?)

คนท่ี 1 และ 2 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

(Labeled drug-drug interaction?) และ

ขอท่ี 13 (Therapeutic duplication?) 

คนท่ี 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

คนท่ี 1 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 และ 13

คนท่ี 2 และ 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 13 

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 11 

(Documented hypersensitivity to 

administered drug or drug class?)

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย P Method

ผูปวยหญิง อายุ 31 ป น้ําหนัก 61 kg 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา diclofenac 50 mg, indomethacin 

10 mg และ piroxicam 10 mg หลังไดรับยา 

1 วัน เกิด Stevens-Johnson Syndrome 

และ fixed drug eruption

ผูปวยหญิง อายุ 76 ป ไมทราบน้ําหนัก 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา piroxicam รับประทานทันที และ 

diclofenac รับประทานทันที ภายในวันเดียวกัน 

(ไมทราบระยะเวลาท่ีแนชัด) เกิด anaphylaxis

ผูปวยชาย อายุ 9 ป น้ําหนัก 50 kg (มีประวัติ

เคยกินยา amoxicillin รวมกับ ibuprofen 

แลวเกิดผ่ืนชนิด MP Rash) แตผูปวยจําไมได

วาแพยาตัวใด ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 200 mg วันละ 3 คร้ัง หลังไดรับยา 

2 วัน เกิด urticaria

ผูปวยหญิง อายุ 25 ป น้ําหนัก 60 kg 

เคยมีประวัติแพยาโดยผูปวยจําไดเพียงวาแพยา 

aspirin ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 400 mg หลังไดรับยา 1 ช่ัวโมง 

30 นาที เกิด angioedema

 3. รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

     จากผลการประเมินรายงานพบวา รายงาน

สวนใหญมีผลการประเมินเปนรายงานท่ีไมสามารถ

ประเมินได โดยขอคําถามท่ีผูประเมินมีการระบุคําตอบวา 

“ไมทราบ” สูงสุด 3 อันดับแรก (ดังตารางท่ี 8)
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 4. ผลการประเมินความเช่ือม่ันระหวาง

ผูประเมินของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock 

and Thornton criteria

     การประเมินความเช่ือม่ันของเคร่ืองมือ

โดยใชความเห็นของผูประเมินจํานวน 3 คน ในการ

ประเมินรายงาน ADRs จํานวน 273 ฉบับ โดยจําแนก

ผลการประเมินออกเปน 3 ประเภท ไดแก pADRs, 

non-pADRs และ not assessable โดยใชสถิติ 

Fleiss’s Kappa ผลการประเมินพบวา คาความสอดคลอง

ของเคร่ืองมือ P Method อยูในระดับความสอดคลอง

เล็กนอย (slight) คาความสอดคลองเทากับ 0.15 และ

ความสอดคลองของเคร่ืองมือ Schumock and 

Thontron criteria อยูในระดับปานกลาง (moderate) 

คาความสอดคลองเทากับ 0.44

อภิปรายผล
 จากผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria พบวา

เม่ือประเมินดวย P Method ผูประเมินมีการคัดเลือก 

critical criteria ท่ีแตกตางกัน โดยผูประเมินคนท่ี 3 

มีการคัดเลือกจํานวนขอคําถามสําหรับประเมินรายงาน

สวนใหญนอยกวาผูประเมินคนอ่ืน และเปนผูประเมิน

เพียงคนเดียวท่ีพบรายงานท่ีเปน non-pADRs 

ยกตัวอยางเชน รายงานผูปวยหญิง อาย ุ44 ป น้ําหนัก 

53 กิโลกรัม ไมทราบประวัติแพยา (ไมเคยรับประทานยา 

allopurinol) ไมมีโรคประจําตัว ไดรับยา allopurinol 

100 มิลลิกรัม ไมทราบความถ่ีในการใหยา หลังไดรับยา 

6 วัน เกิด pruritus โดยการกําหนด critical criteria 

และผลการประเมิน พบวา

ตารางท่ี 8  ขอคําถามท่ีการระบุคําตอบวาไมทราบ สูงสุด 3 อันดับแรก

จํานวน (รอยละ)ลักษณะคําถามขอท่ีอันดับ

632 (77.17)

546 (66.67)

545 (66.54)

819 (100) 

798 (97.44)

643 (78.51)

Documented hypersensitivity to administered drug or drug class?

Counterfeit drug administered?

Non-compliance?

Self-medication with non OTC drug?

Expired drug administered? 

Was required therapeutic drug monitoring or other necessary laboratory 

test not performed?

Was a toxic serum drug concentration (or laboratory monitoring test) 

documented?

Was poor compliance involved in the ADR?

Was there a history of allergy or previous reactions to the drug?

P Method (N=819)

Schumock and Thornton criteria (N=819)

11

18

19

20

5

4

7

6

1

1

2

3

1

2

3
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 ผูประเมินคนท่ี 1 คัดเลือก critical criteria 

ทุกขอ ยกเวน ขอ 14, 15 และ 16 ประเมินวาเปน

รายงาน not assessable จากการตอบ “ไมทราบ” 

ในขอ 5 -7, 17-20 และตอบ “ไมใช” ในขอ 1-4, 8-13

 ผูประเมินคนท่ี 2 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 19 และ 20 

โดยประเมินวาเปนรายงาน not assessable จาก

การตอบ “ไมทราบ” ในขอ 5, 17-20 และตอบ “ไมใช” 

ในขอ 8 -13

 ผูประเมินคนท่ี 3 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 9-11 ประเมินวาเปนรายงาน non-pADRs จาก

การตอบ “ไมใช” ในขอ 9-11

 จากตัวอยางดังกลาวจะเห็นไดวาผูประเมิน

คนท่ี 3 ไมไดคัดเลือกขอถามท่ีเก่ียวของกับการให

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย (คําถามขอท่ี 19) 

เปน critical criteria สําหรับประเมินรายงานฉบับน้ี 

ทําใหไมมีการพิจารณาขอมูลความรวมมือในการใชยา

ของผูปวย และหากผูประเมินคนดังกลาวคัดเลือกขอน้ี

เปนหน่ึงใน critical criteria จะมีผลลัพธเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได เชนเดียวกับผูประเมินคนท่ี 1 

และคนท่ี 2 เน่ืองจากรายงานฉบับน้ีไมมีขอมูลในเร่ือง

ของความรวมมือในการใชยาของผูปวย

 เม่ือเปรียบเทียบคาความสอดคลองพบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thornton criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

อยางไรก็ตาม รายงานสวนใหญมีผลการประเมินเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูล

บางอยางไมไดกําหนดใหผูประเมินตองระบุมาในแบบ

รายงาน เชน ขอมูลดานคุณภาพยา ขอมูลเก่ียวกับ

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย ทําใหขอมูลไมเพียงพอ

สําหรับใชตอบขอคําถามตามแบบประเมินท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

ซ่ึงสอดคลองกับการศึกษาของ Benkirane และคณะ(2) 

ท่ีสรุปวาผลลัพธของการประเมินรายงานจําแนกตาม

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคน้ัน 

ข้ึนอยูกับความครบถวนของขอมูลท่ีระบุในรายงาน 

ADRs โดยการมีขอมูลท่ีเพียงพอจะทําใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงค

ของรายงานแตละฉบับเปนไปไดงายข้ึน นอกจากน้ี

การคัดเลือกขอคําถามท่ีเปน critical criteria 

ท่ีแตกตางกันของผูประเมิน อาจเก่ียวของกับความรูและ

ประสบการณในการปฏิบัติงานเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาของผูประเมินแตละคน โดยในการศึกษาคร้ังน้ี

พบวาผูประเมินมีประสบการณในการปฏิบัติงาน

เฝาระวังความปลอดภัยดานยาท่ีแตกตางกันต้ังแต 

1 – 8 ป จึงอาจทําใหการตีความขอคําถามและ

การประเมินรายงานแตละฉบับมีความแตกตางกัน

สรุปและข้อเสนอแนะ
 การประเมินรายงาน pADRs จากรายงาน 

ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase พบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

แตเม่ือเปรียบเทียบผลการประเมินของผูประเมินแตละคน

จากการใชเคร่ืองมือแตละชนิด พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ อน่ึง ผลการประเมินท่ีแตกตางกันของผูประเมิน

รายดังกลาว ข้ึนกับการกําหนด critical criteria ของ

เคร่ืองมือ P Method ทําใหจํานวนและลักษณะของ

ขอคําถามของแตละเคร่ืองมือมีความแตกตางกัน สงผลให

การระบุคําตอบมีความแตกตางกัน อยางไรก็ตาม 

ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็น

ตรงกันของเคร่ืองมือแตละชนิดพบวา มีลักษณะท่ี
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เหมือนกัน ไดแก การไดรับยาซ้ําซอนหรือการเกิด

อันตรกิริยาระหวางยา และการไดรับยาท่ีเคยมีประวัติ

การแพ โดย pADRs สวนใหญเปนอาการท่ีเกิดใน

ระบบผิวหนัง

 จากการศึกษาพบวา รายงานสวนใหญเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินไดไมวาจะประเมินดวย

เคร่ืองมือ P Method หรือ Schumock and 

Thontron criteria เน่ืองจากขาดขอมูลสําคัญสําหรับ

ใชในการตอบขอคําถาม ดังน้ันหากจะนําเคร่ืองมือ

ดังกลาวไปใชในการประเมินรายงาน pADRs จาก

รายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ควรมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs โดยใหผูรายงาน

ระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs 

มาพรอมกับแบบรายงานดังกลาว เพ่ือใหประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของ

รายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการ

การปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศ

ตอไป

เอกสารอ้างอิง
1. ปราโมทย ตระกูลเพียรกิจ. Model สําหรับการปองกัน

    อาการไมพึงประสงคจากการใชยาชนิดท่ีปองกันได. 

    ใน: เฉลิมศรี ภุมมางกูร, บุษบา จินดาวิจักษณ, 

    สุวัฒนา จุฬาวัฒนทล, เนติ สุขสมบูรณ, บรรณาธิการ. 

    A practical guide to pharmacovigilance. 

    กรุงเทพฯ: บริษัท ประชาชน จํากัด; 2547. หนา 

    51-60.

2. Benkirane, R., et al. Assessment of a new 

    instrument for detecting preventable adverse 

    drug reactions. Drug Saf 2015;38:383-93.

3. Aronson JK, Ferner RE. Preventability of 

    drug-related harms - part II: proposed criteria, 

    based on frameworks that classify adverse 

    drug reactions. Drug Saf 2010;33:995-1002.

4. Ferner RE, Aronson JK. Preventability of 

    drug-related harms - part I: a systematic 

    review. Drug Saf 2010;33:985-94.

5. Schumock GT, Thornton JP. Focusing on the 

    preventability of adverse drug reactions. 

    Hosp Pharm 1992;27:538.

6. Olivier P, Boulbés O, Tubery M, Lauque D, 

    Montastruc JL, Lapeyre-Mestre M. Assessing 

    the feasibility of using an adverse drug 

    reaction preventability scale in clinical 

    practice: a study in a French emergency 

    department. Drug Saf 2002;25:1035-44.

7. Thomas R., et al. Putting the Kappa Statistic 

    to Use. Qual Assur 2010;13:57-46.

8. ประสพชัย พสุนนท. การประเมินความเช่ือม่ัน

    ระหวางผูประเมินโดยใชสถิติแคปปา. วารสารวิชาการ

    ศิลปศาสตรประยุกต 2558;8:2-20.






