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บทคัดย่อ
 งานวิจัยน้ีมีวัตถุประสงคเพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได 

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

criteria รวมถึงคนหาสาเหตุและลักษณะของรายงานดังกลาว โดยผูประเมิน 3 คน ประเมินรายงาน ADRs ยากลุม

ระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จากโรงพยาบาลสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ต้ังแต 1 ตุลาคม 2557 - 

30 กันยายน 2560 ท่ีมีระดับความสัมพันธใชแนนอน และเปนรายงานท่ีขอมูลครบถวนตามเกณฑการประเมิน

คุณภาพรายงาน ในระดับ 3 ฐานขอมูลศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

วิเคราะหขอมูลโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ ทดสอบความแตกตางของสัดสวนรายงาน ดวยสถิติ Fisher’s 

exact test และหาความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa ผลการวิจัยพบวารายงาน ADRs 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนเพศหญิง (รอยละ 65.93) มีอายรุะหวาง 15 - 59 ป (รอยละ 56.04) และเปนผูปวยนอก 

รอยละ 72.16 รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกันของแตละเคร่ืองมือ พบวา เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยา

กลุม NSAIDs มากกวา 1 รายการ 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ โดยสวนใหญเปน

อาการทางระบบผิวหนัง สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือท่ีแตกตางกัน พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (P = 0.00) และเม่ือวิเคราะหคาความสอดคลองของ

เคร่ืองมือ พบวาเคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

โดยมีคาความสอดคลองในระดับปานกลาง (Fleiss’s Kappa = 0.44) ในขณะท่ี P Method มีคาความสอดคลอง
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อยูในระดับเล็กนอย (Fleiss’s Kappa = 0.15) และพบวาสัดสวนรายงานท่ีผูประเมินเห็นตรงกันเม่ือประเมินดวย 

Schumock and Thontron criteria มีจํานวนมากกวา P Method อยางไรก็ตามรายงานสวนใหญเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูลรายงาน ADRs จากฐานขอมูล Thai Vigivase มีอยางจํากัด จึงเสนอ

ใหมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs ใหผูรายงานระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs เพ่ือใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของรายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการการปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศตอไป 

คําสําคัญ: เคร่ืองมือประเมินอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได อาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

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
 อาการไมพึงประสงคจากการใชยา (adverse 

drug reactions; ADRs) สามารถแบงไดเปน 2 ชนิด

ตามความเปนไปไดในการปองกัน ไดแก อาการไมพึง

ประสงคจากการใชยาชนิดปองกันได (preventable 

adverse drug reactions; pADRs) และอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาชนิดปองกันไมได (Non-

preventable adverse drug reactions; Non-

pADRs)(1) จากงานวิจัยของตางประเทศพบวา รายงาน 

ADRs ท่ีสงไปยังศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา 

เปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได รอยละ 18.7- 80(2) 

ซ่ึงขอมูล pADRs จะชวยใหบุคลากรทางการแพทยหรือ

ผูท่ีเก่ียวของนําไปใชในการพัฒนาระบบเพ่ือปองกัน

การเกิดเหตุการณดังกลาว อันจะสงผลใหเพ่ิมความ

ปลอดภัยจากการใชยาของผูปวย รวมถึงลดคาใชจาย

ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการรักษา ADRs การประเมินวาอาการ

ไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนสามารถปองกันไดหรือไมน้ัน 

ทําไดโดยการใชความเห็นของผูเช่ียวชาญ หรือใช

เคร่ืองมือชวยในการประเมิน(1) แตในปจจุบันพบวา

ยงัไมมีเคร่ืองมือหรือวิธีการใดท่ีพบวาดีท่ีสุดหรือเปนวิธี

มาตรฐานสําหรับการประเมินอาการไมพึงประสงคจาก

การใชยาท่ีปองกันได (3, 4) โดยเคร่ืองมือท่ีชวยในการ

ประเมินรายงาน pADRs น้ัน ประกอบไปดวยขอคําถาม

ในจํานวนขอท่ีแตกตางกัน ซ่ึงขอคําถามจะเก่ียวของกับ

การปฏิบัติงานดานวิชาชีพ ความรวมมือในการใชยา 

ลักษณะหรือปจจัยของผูปวยแตละราย เชน Schumock 

and Thornton criteria(5) เปนเคร่ืองมือท่ีประกอบ

ไปดวยคําถาม 7 ขอ หากผลการประเมินพบวามีอยางนอย 

1 ขอตอบวา “ใช” จะจัดเปน pADRs ซ่ึงเปนเกณฑท่ีมี

การนิยมใชอยางกวางขวาง เน่ืองจากใชงาย เขาใจงาย 

นอกจากน้ี Imbs และคณะ(6) ไดเสนอเกณฑ French 

preventability scale โดยการใหคะแนน หากคะแนน

รวมเปนบวก จะจัดวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได 

แตมีความละเอียดและใชตองเวลามากในการประเมิน 

จึงไมเปนท่ีนิยมใชในปจจุบัน องคการอนามัยโลกมีแผนงาน

ในการขยายบทบาทศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานยา

ท่ัวโลกในการวิเคราะหรายงานอาการไมพึงประสงค

ท่ีปองกันไดจากรายงาน ADRs ท่ีสงมายังศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาระดับชาติ ซ่ึงเปนฐานขอมูล

ขนาดใหญท่ีรวบรวมรายงาน ADRs หากรายงานเหลาน้ี

ไดรับการวิเคราะหจะมีประโยชนในการกําหนดมาตรการ

เพ่ือลดความเส่ียงจากการเกิด pADRs ซ้ํา ในป 2554 

องคการอนามัยโลกรวมกับศูนยเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาประเทศโมร็อกโก ไดมีการพัฒนาเคร่ืองมือ

ท่ีมีช่ือวา P Method ประกอบไปดวย 20 ขอคําถาม 

โดยผูประเมินจะตองทําการคัดเลือกคําถาม และกําหนดวา

คําถามใดควรจะถูกกําหนดเปนเกณฑท่ีมีความสําคัญมาก

สําหรับการประเมินแตละรายงาน (critical criteria) 

โดยพิจารณาจากลักษณะของ ADRs และยาท่ีผูปวยใช 

โดยในการประเมินรายงานหน่ึง ๆ ผูประเมินสามารถ

กําหนดไดหลายขอคําถาม(2) 

 การมีเคร่ืองมือสําหรับชวยในการประเมิน

รายงาน pADRs น้ัน จะทําใหการประเมินเปนไปอยาง

มีระบบ ลดอคติของผูประเมิน อยางไรก็ตามเคร่ืองมือ

ท่ีพัฒนาข้ึนมาสําหรับประเมินรายงาน pADRs แมจะมี

วิธีการประเมินท่ีหลากหลายดังท่ีไดกลาวขางตน แตไมพบ

วิธีใดท่ีเปนมาตรฐานท่ีเปนท่ียอมรับวาเปนวิธีท่ีดีท่ีสุด 

รวมถึงในประเทศไทยยังไมมีการศึกษาเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือท่ีใชประเมิน

รายงานดังกลาว ดังน้ัน งานวิจัยน้ีตองการเปรียบเทียบ

ผลการประเมิน pADRs ของเคร่ืองมือ P Method และ 
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Schumock and Thornton criteria ในการคนหาและ

ประเมินรายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูลศูนยเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Thai Vigibase) 

เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method และ 

Schumock and Thornton criteria และคนหาสาเหตุ

และลักษณะของการเกิด pADRs ซ่ึงผลการวิจัยจะเปน

ประโยชนตอบุคลากรทางการแพทยในการเฝาระวัง

ความปลอดภัยดานยาในการปองกันการเกิด pADRs ซ้ํา 

รวมถึงมีเคร่ืองมือท่ีเหมาะสมในการประเมิน pADRs 

วัตถุประสงค์
 1. เพ่ือเปรียบเทียบผลการประเมินอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ 

P Method และ Schumock and Thornton criteria

 2. เพ่ือคนหาสาเหตุและลักษณะของการเกิด

อาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได  

วิธีการศึกษา
 การวิจัยน้ีเปนการวิจัยเชิงพรรณนา โดย

การวิเคราะหขอมูลแบบยอนหลังจากรายงาน ADRs 

ฐานขอมูล Thai vigibase ประชากร คือ รายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาในกลุมระบบกลามเน้ือและ

โครงกระดูก ท่ีไดรับในฐาน Thai Vigibase ระหวาง

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

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข โดยมีเกณฑการคัดเขาศึกษาและคัดออก

จากการศึกษาดังน้ี 

 เกณฑคัดเขาการศึกษา

 1. รายงานท่ีประเมินรายงาน ADRs โดย

เภสัชกรโรงพยาบาล

 2. รายงานท่ีระบุระดับความสัมพันธของ

อาการไมพึงประสงคในระดับ ใชแนนอน (certain) 

 3. รายงานท่ีขอมูลครบถวนมากท่ีสุดตามเกณฑ

การประเมินคุณภาพรายงานอาการไมพึงประสงคของ

ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ไดแก ระดับ 3 (เปนรายงานท่ีประกอบดวยขอมูลข้ันต่ํา 

ดังตอไปน้ี (1) ขอมูลท่ีบงช้ีเฉพาะรายงาน ไดแก 

ช่ือสถานพยาบาลหรือแหลงท่ีสงรายงาน (2) ขอมูล

ผูปวย (3) ขอมูลรายการยาท่ีสงสัยอยางนอย 1 รายการ 

(4) ขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาอยางนอย 

1 อาการ (5) วันท่ีเร่ิมรักษาดวยยาท่ีสงสัย (6) วันท่ีเกิด

อาการไมพึงประสงค (7) วิธีใชและขนาดท่ีใชของยา

ท่ีสงสัย (8) เหตุผลของการใชยาดังกลาว (9) ผลลัพธ

ท่ีเกิดข้ึนขณะท่ีรายงาน (10) ผลของการไดรับยา

ท่ีสงสัยซ้ําและเกิดอาการข้ึนอีก)

 เกณฑคัดออกการศึกษา ไดแก เปนรายงานซ้ํา 

ดังน้ัน ประชากรท่ีใชในการศึกษาคร้ังน้ี ไดแก รายงาน 

ADRs จํานวน 273 ฉบับ

 วิธีการประเมินรายงาน pADRs 

 1. ผูประเมินซ่ึงเปนเภสัชกรและปฏิบัติงาน

ในศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 

ท่ีสําเร็จการศึกษาดานเภสัชกรรมคลินิกหรือการบริบาล

ทางเภสัชกรรม และมีประสบการณการปฏิบัติงานท่ีศูนย

เฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ไมต่ํากวา 

1 ป จํานวน 3 คน แตละคนประเมินรายงานท่ีคัดเลือก 

จํานวน 273 ฉบับ ดวยเคร่ืองมือท้ัง 2 ชนิด คือ 

Schumock and Thornton criteria ประกอบดวย

คําถาม 7 ขอ และ P Method คําถาม 20 ขอ 

ผลการประเมินของแตละเคร่ืองมือของผูประเมิน

ท้ังหมด 3 คน รวม 819 ฉบับ (ดังตารางท่ี 1) 
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ตารางท่ี 1  คําถามท่ีใชประเมินโดยเคร่ืองมือ 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. ผูประเมินทําการประเมินรายงาน ADRs 

อยางเปนอิสระตอกัน ดังน้ี

     2.1 ผูประเมิน 3 คน (รวมผูวิจัย) ประชุม

รวมกันเพ่ือรับทราบแนวทางการประเมินรายงานจาก

ผูวิจัย ดังน้ี 

 2.1.1 การประเมินโดยใช P Method

        1) ผูประเมินคัดเลือก critical criteria 

ท่ีนาจะเปนสาเหตุหรือเก่ียวของกับอาการไมพึงประสงคน้ัน

และประเมินรายงานแตละฉบับตาม critical criteria 

ท่ีคัดเลือก โดยผูประเมินแตละคนคัดเลือกขอคําถาม

ท่ีจะใชเปนเกณฑการพิจารณา (ดังตารางท่ี 2) 

        2) การประเมินผล

            - หากมี critical criteria อยางนอย 

1 ขอ ท่ีผูประเมินตอบวา “ใช” รายงานน้ันจะถูก

พิจารณาวาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินตอบวา “ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณา

วาเปนอาการไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หาก critical criteria ทุกขอ 

ผูประเมินไมสามารถตอบไดหรือมีขอมูลไมเพียงพอ

ในการตอบขอคําถาม รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวา

เปนรายงานท่ีไมสามารถประเมินได

 2.1.2 การประเมินโดยใช Schumock and 

Thornton criteria

        1) ผูประเมินทําการประเมินรายงาน 

โดยตอบคําถามท้ังหมด 7 ขอ 

        2) การประเมินผล

            - หากมีการตอบวา “ใช” อยางนอย 

1 ขอ รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการไมพึง

ประสงคท่ีปองกันได

            - หากทุกขอ ผูประเมินตอบวา 

“ไมใช” รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปนอาการ

ไมพึงประสงคท่ีไมสามารถปองกันได

            - หากขอมูลไมเพียงพอสําหรับ

การประเมินรายงาน รายงานน้ันจะถูกพิจารณาวาเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

ตารางท่ี 2  การคัดเลือกขอคําถามสําหรับประเมินรายงานแตละฉบับ ของผูประเมินแตละคน

ผูประเมิน คําถามท่ีไมเลือกคําถามท่ีเลือกลักษณะรายงาน

คนท่ี 1

คนท่ี 2

คนท่ี 3

ขอ 14, 15 และ 16

ขอ 1-4, 6, 7 และ 

14-16

ขอ 6 และ 14-16

ขอ 5- 8, 14, 15

และ 17-20

ขอ 1-8 และ 12-20

ขอ 1-13 และ 17-20

ขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 

19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 5, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 

13, 17, 18, 19 และ 20

ขอ 1, 2, 3, 4, 9, 10, 11, 12, 13 

และ 16

ขอ 9, 10, 11

รายงานทุกฉบับ

ADRs ท่ีเกิดข้ึนกับระบบผิวหนังหรืออาการชนิด 

Type B ADRs 

ADRs ท่ีสัมพันธกับฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของยา

ADRs ท่ีมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรือ

อันตรกิริยาระหวางยา

ไมมีการระบุรายการยาซ้ําซอนหรืออันตรกิริยา

ระหวางยา
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การวิเคราะห์ข้อมูล
 1. วิเคราะหลักษณะรายงานอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาโดยใชสถิติเชิงพรรณนา ไดแก รอยละ

 2. ทดสอบความแตกตางของสัดสวนจํานวน

รายงานอาการไมพึงประสงค ของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria ดวยสถิติ 

Fisher’s exact test กําหนดระดับนัยสําคัญ ท่ี 0.05

 3. ประเมินความเช่ือม่ันระหวางผูประเมิน 

(Inter-Rater Reliability) ดวยสถิติ Fleiss’s Kappa(7)

 โดยมีเกณฑในการพิจารณาระดับความ

สอดคลองดังน้ี 
(8)

0.81 - 1.00  ความสอดคลองดีมาก (almost)

0.61 - 0.80  ความสอดคลองดี (substantial)

0.41 - 0.60  ความสอดคลองปานกลาง (moderate)

0.21 - 0.40  ความสอดคลองพอใช (fair)

0.00 - 0.20  ความสอดคลองเล็กนอย (slight)

นอยกวา 0.00  ไมมีความสอดคลอง (poor)

ผลการศึกษา
 1. ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs

 รายงาน ADRs ของยาในกลุมระบบกลามเน้ือ

และโครงกระดูก ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ในชวง 1 ตุลาคม พ.ศ. 2557 - 30 กันยายน พ.ศ. 2560 

จากสถานพยาบาลในสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวง

สาธารณสุข ท่ีมีระดับคุณภาพรายงานในระดับ 3 มีระดับ

ความสัมพันธในระดับใชแนนอน และไมใชรายงานซ้ํา 

จํานวน 273 ฉบับ สวนใหญเปนรายงานของผูปวย

เพศหญิง (รอยละ 65.93) เม่ือพิจารณาตามชวงอายุ

ของผูปวย พบวาสวนใหญมีอายุระหวาง 15 - 59 ป 

(รอยละ 56.04) เปนรายงานของผูปวยนอก รอยละ 

72.16 รายงาน ADRs สวนใหญพบวาเปนรายงาน

ชนิดไมรายแรง (รอยละ 63) และเม่ือพิจารณาจาก

ประเภทสถานพยาบาลท่ีมีการสงรายงาน พบสวนใหญ

มาจากสถานพยาบาลประเภทโรงพยาบาลชุมชน 

(รอยละ 51.65) (ดังตารางท่ี 3)

ตารางท่ี 3  ขอมูลท่ัวไปของรายงาน ADRs ยาระบบ

กลามเน้ือและโครงกระดูก (จํานวนรายงาน 273 ฉบับ)

รอยละจํานวนลักษณะของรายงาน

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

เพศของผูปวย

    - หญิง 

    - ชาย

ชวงอายุผูปวย

    - แรกเกิด – 14 ป

    - 15 – 59 ป

    - มากกวาหรือเทากับ 60 ป   

    - ไมระบุ 

ประเภทผูปวย

    - ผูปวยนอก

    - ผูปวยใน

    - ไมระบุ

ประเภทสถานพยาบาล

    - โรงพยาบาลชุมชน

    - โรงพยาบาลท่ัวไป

    - โรงพยาบาลศูนย

ความรายแรงของอาการไมพึงประสงค

รายแรง

    - ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล

      หรือทําใหเพ่ิมระยะเวลาในการรักษา

      นานข้ึน

    - มีความสําคัญทางคลินิก

    - อันตรายถึงชีวิต

    - ไมระบุ

ไมรายแรง 

ไมระบุ

ประเภท ADRs

    - Type A ADRs

    - Type B ADRs

    - Type A และ Type B ADRs
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 เม่ือพิจารณากลุมยายอยท่ีเปนสาเหตุของ

การเกิดอาการไมพึงประสงคพบวาสวนใหญเกิดจากยา 

ในกลุมแกอักเสบและยารักษาโรคขออักเสบรูมาทอยด 

(anti-inflammatory and antirheumatic products) 

(ดังตารางท่ี 4) อาการไมพึงประสงคสวนใหญพบวาเปน

ความผิดปกติทางระบบผิวหนัง (skin and appendages 

disorders) (ดังตารางท่ี 5)

ตารางท่ี 4  รายการกลุมยาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงค (จํานวน 278 รายการ)*

รอยละจํานวนช่ือยา

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

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับอาจมียาท่ีสงสัยวาทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคไดมากกวา 1 รายการ

ตารางท่ี 5  อาการไมพึงประสงคจากการใชยากลุมระบบกลามเน้ือและโครงกระดูก จําแนกตามระบบอวัยวะ 

(จํานวน 407 รายการ)*

รอยละจํานวนระบบอวัยวะ

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

*รายงานอาการไมพึงประสงค 1 ฉบับ อาจมี ADRs ไดมากกวา 1 ระบบอวัยวะ



THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : JANUARY-APRIL 202078

 2. ผลการประเมินรายงานและลักษณะของ

รายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

     จากการประเมินรายงาน ADRs จํานวน 

273 ฉบับ ของผูประเมินแตละคน ดวยเคร่ืองมือ

แตละชนิด พบวา สัดสวนของจํานวนรายงานเม่ือประเมิน

โดยใชเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and 

Thornton criteria ของผูประเมินคนท่ี 1 และ 2 

ไมมีความแตกตางกัน ในขณะท่ีผูประเมินคนท่ี 3 

มีสัดสวนของจํานวนรายงานท่ีแตกตางกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ (ดังตารางท่ี 6) และเม่ือพิจารณา

รายงานท่ีระบุผลลัพธวาเปน pADRs ท่ีผูประเมินท้ัง 3 คน

มีความเห็นตรงกัน พบวามีจํานวน 3 ฉบับ ท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

เปนรายงานท่ีผูปวยไดรับยาในกลุม NSAIDs มากกวา 

1 รายการ จํานวน 2 ฉบับ และเปนรายงานท่ีผูปวย

ไดรับยาท่ีเคยมีประวัติการแพ 1 ฉบับ (ดังตารางท่ี 7)

ตารางท่ี 6  ผลการประเมินรายงานของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock and Thornton criteria

P value1

จํานวนรายงาน (รอยละ)
(N = 273)

Schumock and Thornton
criteria

P Method

ผลการประเมินผูประเมิน

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



วารสารอาหารและยา ฉบับเดือนมกราคม-เมษายน 2563 79

ตารางท่ี 7  ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน เม่ือประเมินดวยเคร่ืองมือ P Method 

หรือ Schumock and Thornton criteria

การตัดสินวาเปน pADRs ในรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นตรงกัน

Schumock and Thornton criteriaP Method
ลักษณะรายงาน

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5 

(Was a drug interaction involved in 

the ADR?)

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 5

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย Schumock and Thornton 

criteria

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 1 

(Was there a history of allergy or 

previous reactions to the drug?)

คนท่ี 1 และ 2 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

(Labeled drug-drug interaction?) และ

ขอท่ี 13 (Therapeutic duplication?) 

คนท่ี 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 

คนท่ี 1 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 12 และ 13

คนท่ี 2 และ 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 13 

ผูประเมินคนท่ี 1 - 3 ตอบ “ใช” ในขอท่ี 11 

(Documented hypersensitivity to 

administered drug or drug class?)

เปนรายงานท่ีผูประเมินมีความเห็นไมตรงกัน

เม่ือประเมินดวย P Method

ผูปวยหญิง อายุ 31 ป น้ําหนัก 61 kg 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา diclofenac 50 mg, indomethacin 

10 mg และ piroxicam 10 mg หลังไดรับยา 

1 วัน เกิด Stevens-Johnson Syndrome 

และ fixed drug eruption

ผูปวยหญิง อายุ 76 ป ไมทราบน้ําหนัก 

ไมมีประวัติแพยา ไมทราบโรคประจําตัว 

ไดรับยา piroxicam รับประทานทันที และ 

diclofenac รับประทานทันที ภายในวันเดียวกัน 

(ไมทราบระยะเวลาท่ีแนชัด) เกิด anaphylaxis

ผูปวยชาย อายุ 9 ป น้ําหนัก 50 kg (มีประวัติ

เคยกินยา amoxicillin รวมกับ ibuprofen 

แลวเกิดผ่ืนชนิด MP Rash) แตผูปวยจําไมได

วาแพยาตัวใด ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 200 mg วันละ 3 คร้ัง หลังไดรับยา 

2 วัน เกิด urticaria

ผูปวยหญิง อายุ 25 ป น้ําหนัก 60 kg 

เคยมีประวัติแพยาโดยผูปวยจําไดเพียงวาแพยา 

aspirin ไมทราบโรคประจําตัว ไดรับยา 

ibuprofen 400 mg หลังไดรับยา 1 ช่ัวโมง 

30 นาที เกิด angioedema

 3. รายงานท่ีไมสามารถประเมินได

     จากผลการประเมินรายงานพบวา รายงาน

สวนใหญมีผลการประเมินเปนรายงานท่ีไมสามารถ

ประเมินได โดยขอคําถามท่ีผูประเมินมีการระบุคําตอบวา 

“ไมทราบ” สูงสุด 3 อันดับแรก (ดังตารางท่ี 8)
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 4. ผลการประเมินความเช่ือม่ันระหวาง

ผูประเมินของเคร่ืองมือ P Method และ Schumock 

and Thornton criteria

     การประเมินความเช่ือม่ันของเคร่ืองมือ

โดยใชความเห็นของผูประเมินจํานวน 3 คน ในการ

ประเมินรายงาน ADRs จํานวน 273 ฉบับ โดยจําแนก

ผลการประเมินออกเปน 3 ประเภท ไดแก pADRs, 

non-pADRs และ not assessable โดยใชสถิติ 

Fleiss’s Kappa ผลการประเมินพบวา คาความสอดคลอง

ของเคร่ืองมือ P Method อยูในระดับความสอดคลอง

เล็กนอย (slight) คาความสอดคลองเทากับ 0.15 และ

ความสอดคลองของเคร่ืองมือ Schumock and 

Thontron criteria อยูในระดับปานกลาง (moderate) 

คาความสอดคลองเทากับ 0.44

อภิปรายผล
 จากผลการประเมินอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาท่ีปองกันไดของเคร่ืองมือ P Method 

และ Schumock and Thornton criteria พบวา

เม่ือประเมินดวย P Method ผูประเมินมีการคัดเลือก 

critical criteria ท่ีแตกตางกัน โดยผูประเมินคนท่ี 3 

มีการคัดเลือกจํานวนขอคําถามสําหรับประเมินรายงาน

สวนใหญนอยกวาผูประเมินคนอ่ืน และเปนผูประเมิน

เพียงคนเดียวท่ีพบรายงานท่ีเปน non-pADRs 

ยกตัวอยางเชน รายงานผูปวยหญิง อาย ุ44 ป น้ําหนัก 

53 กิโลกรัม ไมทราบประวัติแพยา (ไมเคยรับประทานยา 

allopurinol) ไมมีโรคประจําตัว ไดรับยา allopurinol 

100 มิลลิกรัม ไมทราบความถ่ีในการใหยา หลังไดรับยา 

6 วัน เกิด pruritus โดยการกําหนด critical criteria 

และผลการประเมิน พบวา

ตารางท่ี 8  ขอคําถามท่ีการระบุคําตอบวาไมทราบ สูงสุด 3 อันดับแรก

จํานวน (รอยละ)ลักษณะคําถามขอท่ีอันดับ

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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 ผูประเมินคนท่ี 1 คัดเลือก critical criteria 

ทุกขอ ยกเวน ขอ 14, 15 และ 16 ประเมินวาเปน

รายงาน not assessable จากการตอบ “ไมทราบ” 

ในขอ 5 -7, 17-20 และตอบ “ไมใช” ในขอ 1-4, 8-13

 ผูประเมินคนท่ี 2 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 5, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 17, 18, 19 และ 20 

โดยประเมินวาเปนรายงาน not assessable จาก

การตอบ “ไมทราบ” ในขอ 5, 17-20 และตอบ “ไมใช” 

ในขอ 8 -13

 ผูประเมินคนท่ี 3 คัดเลือก critical criteria 

ในขอ 9-11 ประเมินวาเปนรายงาน non-pADRs จาก

การตอบ “ไมใช” ในขอ 9-11

 จากตัวอยางดังกลาวจะเห็นไดวาผูประเมิน

คนท่ี 3 ไมไดคัดเลือกขอถามท่ีเก่ียวของกับการให

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย (คําถามขอท่ี 19) 

เปน critical criteria สําหรับประเมินรายงานฉบับน้ี 

ทําใหไมมีการพิจารณาขอมูลความรวมมือในการใชยา

ของผูปวย และหากผูประเมินคนดังกลาวคัดเลือกขอน้ี

เปนหน่ึงใน critical criteria จะมีผลลัพธเปนรายงาน

ท่ีไมสามารถประเมินได เชนเดียวกับผูประเมินคนท่ี 1 

และคนท่ี 2 เน่ืองจากรายงานฉบับน้ีไมมีขอมูลในเร่ือง

ของความรวมมือในการใชยาของผูปวย

 เม่ือเปรียบเทียบคาความสอดคลองพบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thornton criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

อยางไรก็ตาม รายงานสวนใหญมีผลการประเมินเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินได อาจเน่ืองมาจากขอมูล

บางอยางไมไดกําหนดใหผูประเมินตองระบุมาในแบบ

รายงาน เชน ขอมูลดานคุณภาพยา ขอมูลเก่ียวกับ

ความรวมมือในการใชยาของผูปวย ทําใหขอมูลไมเพียงพอ

สําหรับใชตอบขอคําถามตามแบบประเมินท้ัง 2 เคร่ืองมือ 

ซ่ึงสอดคลองกับการศึกษาของ Benkirane และคณะ(2) 

ท่ีสรุปวาผลลัพธของการประเมินรายงานจําแนกตาม

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคน้ัน 

ข้ึนอยูกับความครบถวนของขอมูลท่ีระบุในรายงาน 

ADRs โดยการมีขอมูลท่ีเพียงพอจะทําใหการประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงค

ของรายงานแตละฉบับเปนไปไดงายข้ึน นอกจากน้ี

การคัดเลือกขอคําถามท่ีเปน critical criteria 

ท่ีแตกตางกันของผูประเมิน อาจเก่ียวของกับความรูและ

ประสบการณในการปฏิบัติงานเฝาระวังความปลอดภัย

ดานยาของผูประเมินแตละคน โดยในการศึกษาคร้ังน้ี

พบวาผูประเมินมีประสบการณในการปฏิบัติงาน

เฝาระวังความปลอดภัยดานยาท่ีแตกตางกันต้ังแต 

1 – 8 ป จึงอาจทําใหการตีความขอคําถามและ

การประเมินรายงานแตละฉบับมีความแตกตางกัน

สรุปและข้อเสนอแนะ
 การประเมินรายงาน pADRs จากรายงาน 

ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase พบวา

เคร่ืองมือ Schumock and Thontron criteria 

มีคาความสอดคลองมากกวาเคร่ืองมือ P Method 

แตเม่ือเปรียบเทียบผลการประเมินของผูประเมินแตละคน

จากการใชเคร่ืองมือแตละชนิด พบวามีผูประเมิน 1 คน 

ท่ีผลการประเมินมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ อน่ึง ผลการประเมินท่ีแตกตางกันของผูประเมิน

รายดังกลาว ข้ึนกับการกําหนด critical criteria ของ

เคร่ืองมือ P Method ทําใหจํานวนและลักษณะของ

ขอคําถามของแตละเคร่ืองมือมีความแตกตางกัน สงผลให

การระบุคําตอบมีความแตกตางกัน อยางไรก็ตาม 

ลักษณะของรายงาน pADRs ท่ีผูประเมินมีความเห็น

ตรงกันของเคร่ืองมือแตละชนิดพบวา มีลักษณะท่ี
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เหมือนกัน ไดแก การไดรับยาซ้ําซอนหรือการเกิด

อันตรกิริยาระหวางยา และการไดรับยาท่ีเคยมีประวัติ

การแพ โดย pADRs สวนใหญเปนอาการท่ีเกิดใน

ระบบผิวหนัง

 จากการศึกษาพบวา รายงานสวนใหญเปน

รายงานท่ีไมสามารถประเมินไดไมวาจะประเมินดวย

เคร่ืองมือ P Method หรือ Schumock and 

Thontron criteria เน่ืองจากขาดขอมูลสําคัญสําหรับ

ใชในการตอบขอคําถาม ดังน้ันหากจะนําเคร่ืองมือ

ดังกลาวไปใชในการประเมินรายงาน pADRs จาก

รายงาน ADRs ท่ีไดรับในฐานขอมูล Thai Vigibase 

ควรมีการพัฒนาแบบรายงาน ADRs โดยใหผูรายงาน

ระบุขอมูลท่ีจําเปนสําหรับการประเมิน pADRs 

มาพรอมกับแบบรายงานดังกลาว เพ่ือใหประเมิน

ความเปนไปไดในการปองกันอาการไมพึงประสงคของ

รายงานแตละฉบับเปนไปอยางครอบคลุมและครบถวน 

สามารถนําไปใชเปนขอมูลสําหรับการกําหนดมาตรการ

การปองกันและลดการเกิด pADRs ในระดับประเทศ

ตอไป
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