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(Derrisǰscandensǰ(Roxb.)ǰBenth)ǰĒละǰสหัศธาราǰ(TheǰSahastaraǰRemedy)ǰทัĚงสองชนิดนีĚđปŨน
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มีการศึกษาขšอมĎลความปลอดภัยĔนภาพรวมระดับประđทศจากยาสมčนĕพรทัĚงสองชนิดนีĚจะมีประēยชนŤ

สำหรับบčคลากรทางการĒพทยŤĔชšđปŨนขšอมĎลการสัęงจŠายยาĒละđพČęอđพิęมความมัęนĔจĔนการĔชšยาสมčนĕพร

ทัĚงสองชนิดนีĚǰ อีกทัĚงยังđปŨนขšอมĎลđผยĒพรŠĔหšกับประชาชนทัęวĕปđฝŜาระวังความปลอดภัยจากการĔชšยา

สมčนĕพรตŠอĕป 
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   การศึกษานีĚมีวัตถčประสงคŤđพČęอศึกษาลักษณะđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰลักษณะของผĎšปśวยทีę

đกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤชนิดรčนĒรงจากการĔชšยาสมčนĕพรĒละอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęทราบกัน

ทัęวĕปǰ(known ADR)ǰĒละǰอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšกันทัęวĕปǰ(unknown ADR)ǰจากการ

ĔชšยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราǰēดยงานวิจัยนีĚĕดšวิđคราะหŤขšอมĎลĒบบđกĘบรวบรวมขšอมĎล

ยšอนหลังǰ(Retrospective database study)ǰจากฐานขšอมĎลรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของ

ประđทศĕทยǰ(Thai Vigibase)ǰตัĚงĒตŠปŘทีęมีรายงานจากฐานขšอมĎลǰThai Vigibase จนถึงđดČอนǰตčลาคมǰ

พ.ศ.  2563 คัดđลČอกขšอมĎลทีęĕดšปśวยทีęĕดšรับยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราทีęđกิดđหตčการณŤǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤǰēดยมีการติดตามความปลอดภัยĔนรĎปĒบบǰspontaneous system หรČอǰintensive 

monitoring system  มีผลการประđมินระดับความสัมพันธŤǰ(causalityǰassessment)ǰĔนระดับĔชŠ

ĒนŠนอนǰ(certain)ǰนŠาจะĔชŠǰ(probable)ǰĒละอาจจะĔชŠǰ(possible)ǰวิđคราะหŤขšอมĎลēดยĔชšสถิติĒจก

ĒจงคŠาความถีęǰรšอยละǰคŠาđฉลีęยǰสŠวนđบีęยงđบนมาตรฐานǰผลการวิจัยǰพบวŠาǰผĎšĔชšđถาวัลยŤđปรียงพบ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęพบมากทีęสčดǰคČอǰระบบผิวหนังรšอยละǰ43.1 รองลงมาคČอระบบทางđดิน

อาหารรšอยละǰ21.8 สŠวนผĎšĔชšสหัศธาราđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęพบมากทีęสčดคČอǰอาการทางระบบ

ทางđดินอาหารรšอยละǰ40.3 รองลงมาǰคČอǰระบบผิวหนังรšอยละǰ22.2 ĔนสŠวนของđหตčการณŤĕมŠพึง

ประสงคŤทีęรšายĒรงของđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราǰรšอยละǰ11.5 Ēละǰรšอยละǰ0.9 ตามลำดับǰสŠวนǰ

Known ADR ของđถาวัลยŤđปร ียงĒละสหัศธาราǰพบđพียงรšอยละǰ 19.4 Ēละǰ36.5 ตามลำดับǰ

đถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราǰสามารถทำĔหšđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทางระบบทางđดินอาหารǰ

ระบบผิวหนังǰđปŨนสŠวนĔหญŠมีอาการĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรงทีęพบĕดšนšอยǰขšอมĎลǰUnknown ADR พบ
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มากกวŠาอาการǰKnown ADR ดังนัĚนǰควรมีการđผยĒพรŠอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠทราบēดยทัęวกันǰ

ĒละมีการศึกษาตŠอđนČęองǰđพČęอĔหšทราบอาการĕมŠพึงประสงคŤทีę đกิดĕมŠรšายĒรงĒละรšายĒรงĔหšมากขึĚน  

คĈÿĈคĆญ:ǰđถาวัลยŤđปรียง,ǰสหัศธารา,ǰđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤ,ǰThaiǰVigibase,ǰĒกšปวด 
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Abstract 

        The aim of this study was to investigate adverse events, characteristics of patients 

with severe adverse events, known and unknown adverse drug reactions from Derris 

scandens (Roxb.) Benth. and the Sahastara Remedy. The research has analyzed 

historical dataǰ(Retrospective database study)ǰcollected from Thailand Health Product 

Vigilance Center Database (Thai Vigibase) since theǰdataǰwere reported until October 

2020. The data were selected on the patients who received D.  scandensǰ and the 

Sahastara Remedy and had an adverse event. The safety monitoring was performed in 

a spontaneous system or intensive monitoring system with causality assessment at 

certain probable and possible levels. The distribution of frequency, percentage, mean, 

standard deviation were used in statistical analysis. The results showed that the most 

common adverse events of D. scandens were skin and subcutaneous tissue disorders, 

at 43.1%, followed by gastrointestinal disorders at 21.8%. The most common adverse 

events of the Sahastara Remedy were gastrointestinal disorders at 40.3% followed by 

skin and subcutaneous tissue disorders at 22.2%. In the serious adverse events of D. 

scandens and the Sahastara Remedy were at 11.5% and 0.9% respectively.  Known 
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adverse drug reactions of D. scandens and the Sahastara Remedy found only at 19.4% 

and 36.5%, respectively. D. scandens and the Sahastara Remedy caused adverse 

events in gastrointestinal disorders and skin and subcutaneous tissue disorders. A few 

serious adverse reactionsǰwere discovered and unknown adverse drug reactions were 

observedǰ more than known adverse drug reactions. Therefore, unknownǰ adverse 

reactions should be published and long-term study should be performed, to know 

more dataǰand detail of serious and non-ǰserious adverse events. 

Keywords:ǰDerris scandens,ǰSahastara, Adverse events, Thai Vigibase, Analgesic 
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ïììĊęǰ1ǰ 

ìĊęöćĒúąคüćöÿĈคĆญขĂงēคøงงćî 

คüćöÿĈคĆญĒúąìĊęöćขĂงðŦญĀć  

รายงานอาการปวดทางระบบกระดĎกĒละกลšามđนČĚอđปŨนปŦญหาสčขภาพทีęพบĕดšมากขึĚนĔน ǰ

ผĎšสĎงอายčĔนประđทศĕทยĒละมีอčบัติการณŤการđกิดđพิęมสĎงตามอายčทีęđพิęมขึĚน ǰนอกจากนีĚวัยทำงานยังมีǰ

อาการปวดđมČęอยĕดšดšวยประđทศĕทยēรคขšอđขŠาđสČęอมจัดđปŨนภาระēรคทีęมีความสำคัญđปŨนอันดับǰ6ǰēดยǰ

ĔนชŠวงǰอายčǰ60-64ǰปŘǰมีความชčกรšอยละǰ22.0ǰความรčนĒรงของอาการปวดทำĔหšđกิดความทรมานǰ

คčณภาพชีวิตของผĎšปśวยลดลงǰอาจทำĔหšđกิดทčพพลภาพĕดšǰĒนวทางการรักษาอาการปวดหลักǰคČอǰการ

ĔชšยาตšานอักđสบชนิดทีęĕมŠĔชŠสđตียรอยดŤǰ(non-steroidalǰanti-inŴammatoryǰdrugs;ǰNSAIDs)ǰซึęง

ชŠวยลดการอักđสบĒละบรรđทาอาการปวดจากการยับยัĚงđอนĕซมŤǰcyclooxygenaseǰ(COX)ǰจากǰǰǰǰǰǰ

2ǰisoformǰคČอǰCOX1ǰĒละǰCOX2ǰĒตŠอยŠางĕรกĘตามยากลčŠมนีĚมีขšอจำกัดดšานอาการǰĕมŠพึงประสงคŤทีę

ทำĔหšđกิดผลตŠอระบบทางđดินอาหารĒละหากĔชšอยŠางตŠอđนČ ęองđปŨนđวลานานอาจทำĔหš ǰ đกิดภาวะ

đลČอดออกĔนทางđดินอาหารĕดšǰēดยยามีขšอควรระวังการĔชšĔนผĎ šปśวยที ęมีภาวะตับǰĕตบกพรŠองǰ

นอกจากนัĚนยังđพิęมǰความđสีęยงดšานผลđสียตŠอหัวĔจĒละหลอดđลČอด(1,ǰ2)ǰจึงđปŨนขšอจำกัดของการĔชšยานีĚǰ

ทัĚงนีĚมีการรักษาทีęđปŨนอีกหนึęงทางđลČอกĒทนการĔชšยากลčŠมǰNSAIDsǰคČอǰการĔชšยาสมčนĕพรทีęมีฤทธิĝĔนǰ

การรักษาอาการทางกลšามđนČĚอĒละกระดĎกĒทน 

đถาวัลยŤđปรียงǰ (DeSSiTǰ TcandenTǰ (Roxb.)ǰ Benth),ǰ (Jewelǰ vine)ǰ Ēละǰ สหัศธาราǰ (Theǰ

Sahastaraǰ Remedy)ǰ đปŨนสมčนĕพรĔนบัญชียาหลักĒหŠงชาติรักษากลčŠมอาการทางกลšามđนČĚอǰ Ēละ

กระดĎกǰ ซึęงมีการศึกษาดšานฤทธิĝบรรđทาปวดǰ ēดยđถาวัลยŤđปรียงมีการศึกษาฤทธิĝทางđภสัชวิทยาǰ Ĕน

หลอดทดลองĒละสัตวŤทดลองพบฤทธิĝตšานการอักđสบจากการยับยัĚงđอนĕซมŤǰ COX(3,ǰ 4)สŠวนสหัศธารา

đปŨนตำรับยาทีęมีสŠวนประกอบของสมčนĕพรǰ21ǰชนิดการศึกษาฤทธิĝทางđภสัชวิทยาǰพบวŠามีฤทธิĝบรรđทาǰ

อาการปวดจากคčณสมบัติของพริกĕทยลŠอนซึęงđปŨนสŠวนประกอบĔนตำรับǰนอกจากนัĚนยังมีฤทธิĝตšานการǰ

อักđสบจากกระบวนการยับยัĚงการสรšางǰ nitricǰ oxideǰ (NO)ǰ ซึęงđปŨนสารตšานการอักđสบทีęหลัęงมาจากǰ

macrophageǰ(5)ǰอีกทัĚงยังมีผลยับยัĚงการหลัęงǰprostaglandinǰE2ǰ(PGE2)ǰ(6) 
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จากการทบทวนวรรณกรรมทีęผŠานมามีการศึกษาทางคลินิกทดสอบประสิทธิผลของสมčนĕพรǰ

ทัĚงสองชนิดพบวŠาǰ มีฤทธิĝบรรđทาอาการปวด(7-12)ǰ ēดยการศึกษาของđถาวัลยŤđปรียงมีการđปรียบđทียบǰ

กับการĔชšยากลčŠมǰNSAIDsǰอยĎŠǰ 3ǰชนิดǰคČอǰnaproxenǰ ibuprofenǰĒละǰdiclofenacǰ ĔนขšอบŠงชีĚǰลด

อาการปวดหลังสŠวนลŠางǰ (lowǰbackǰpain)ǰ ĒละอาการปวดจากขšอđขŠาđสČęอมǰ (Kneeǰosteoarthritis)ǰ

ระยะđวลาการĔชšยาอยĎŠĔนชŠวงǰ 7ǰ วันǰ ıǰ1ǰ đดČอนǰพบวŠาการĔชšđถาวัลยŤđปรียงĔหšผลลดปวดĕดšĕมŠตŠางจากǰ

การĔชšยาทัĚงสามชนิดนีĚ(9)ǰ สŠวนการĔชšสหัศธารามีǰ 2ǰ การศึกษาđปรียบđทียบประสิทธิผลกับยาǰ diclo-

fenacǰสำหรับขšอบŠงชีĚบรรđทาอาการปวดกลšามđนČĚอĒละขšออักđสบǰระยะđวลาการĔชšยานานǰ7ǰวันǰĒละǰ

28ǰ วันǰ ผลการศึกษาพบวŠาสหัศธาราสามารถลดอาการปวดĕดšĕมŠตŠางจากการĔชšǰ diclofenac(11,ǰ 12)ǰ

สมčนĕพรทัĚงสองชนิดđปŨนสมčนĕพรทีęอยĎŠĔนบัญชียาหลักĒหŠงชาติǰǰจึงทำĔหšēรงพยาบาลตŠางėǰđลČอกสัęงจŠายǰ

đพČęอทดĒทนการĔชšยาĒกšปวดกลčŠมǰ NSAIDs(13)ǰ ขšอมĎลจากกระทรวงสาธารณสčขǰ ประđทศĕทยพบǰ

ĒนวēนšมการจŠายยาĒคปซĎลđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราđพิęมขึĚนทčกปŘǰ ēดยลŠาสčดปŘǰ 2563ǰ พบจำนวนǰ

จŠายยาĒคปซĎลđถาวัลยŤđปรียงǰ3,299ǰครัĚงĒละĒคปซĎลสหัศธาราǰ807ǰครัĚงǰĔนđรČęองประสิทธิผลǰมีขšอมĎล

การศึกษาđพČęอยČนยันผลการรักษาĕดšǰĒตŠการศึกษาดšานความปลอดภัยจากอาการĕมŠพึงประสงคŤǰพบวŠามี

ขšอมĎลจำกัดǰ อันđนČęองมาจากการศึกษาสŠวนĔหญŠมีจำนวนกลčŠมตัวอยŠางนšอยǰ อีกทัĚงมีการศึกษาǰ đฉพาะ

บางēรงพยาบาลđทŠานัĚนǰǰดังนัĚนหากมีการศึกษาขšอมĎลความปลอดภัยĔนภาพรวมระดับประđทศǰจากยา

สมčนĕพรทัĚงสองชนิดนีĚจะมีประēยชนŤสำหรับบčคลากรทางการĒพทยŤĔชšđปŨนขšอมĎลการสัęงจŠายยาĒละđพČęอ

đพิęมความมัęนĔจĔนการĔชšยาสมčนĕพรทัĚงสองชนิดนีĚǰ อีกทัĚงยังđปŨนขšอมĎลđผยĒพรŠĔหšกับประชาชนǰ ทัęวĕป

đฝŜาระวังความปลอดภัยจากการĔชšยาสมčนĕพรตŠอĕป 

 

üĆตถčðøąÿงคŤǰ 

1.đพČęอศึกษาลักษณะđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงหรČอสหัศธารา 

2.đพČęอศึกษาลักษณะของผĎšปśวยทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤชนิดรčนĒรงจากการĔชšยาสมčนĕพรǰ

đถาวัลยŤđปรียงหรČอสหัศธาราǰǰǰǰ  

3.đพČęอศึกษาอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęทราบกันทัęวĕปǰ(knownǰADR)ǰĒละอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęยัง 

ĕมŠđปŨนทีęรับรĎšกันทัęวĕปǰ(unknownǰADR)ǰของđถาวัลยŤđปรียงหรČอสหัศธารา 
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ðøąē÷ชîŤìĊęคćดüŠćจąĕดšøĆï 

สามารถนำขšอมĎลĕปđผยĒพรŠđพČęอđปŨนĒนวทางđพิęมความมัęนĔจĔหšผĎšสัęงĔชšยาสมčนĕพรđถาวัลยŤ-

đปรียงĒละสหัศธาราĔนการรักษาอาการทางระบบกลšามđนČĚอĒละกระดĎกĒละđผยĒพรŠĔหšขšอมĎลสำหรับǰ

ประชาชนทัęวĕปđพČęอพึงระวังการĔชšยาสมčนĕพรทัĚงสองชนิดนีĚ 

นอกจากนัĚนยังĕดšทราบลักษณะđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤชนิดรčนĒรงทีęมีรายงานĔนกลčŠมผĎšĔชšยา

จากสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราǰđพČęอđฝŜาระวังการติดตามĔชšยาสมčนĕพรตŠอĕป 

กøĂïĒîüคĉดǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ  

 
ĒผนภĎมิรĎปทีęǰ1ǰĒสดงกรอบĒนวคิด 
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îĉ÷ćöýĆóìŤǰ 

ǰǰǰǰǰǰ 1.ǰ Healthǰ Productǰ Vigilanceǰ Centreǰ (HPVC)ǰ คČอǰ ศĎนยŤđฝŜาระวังความปลอดภัยดšานǰ

ผลิตภัณฑŤสčขภาพđปŨนหนŠวยงานทีęทำหนšาทีęติดตามรวบรวมขšอมĎลความđสีęยงการđกิดđหตčการณŤ 

ĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšผลิตภัณฑŤสčขภาพดำđนินการประđมินความđสีęยงǰ บริหารจัดการความđสีęยงǰ

ĒละสČęอสารความđสีęยงēดยมีđปŜาหมายđพČęอđฝŜาระวังผลิตภัณฑŤทีęอยĎŠภายĔตšการกำกับดĎĒลขององคŤการǰ

อาหารĒละยาผŠานการรวบรวมรายงานอาการ/đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาǰการđฝŜาระวังขŠาวǰ

Ēละǰการศึกษาวิจัยǰ(14) ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ  

2.ǰǰǰThaiǰVigibaseǰคČอǰฐานขšอมĎลทีęรวบรวมรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤระดับชาติ 

ǰǰǰǰǰǰ 3.ǰ đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ (Adverseǰ Event:ǰ AE)ǰ หมายถึงǰ อาการหรČอผลทีęđกิดǰ ซึęงđปŨน

อันตรายตŠอรŠางกายของมนčษยŤđมČęอĔชšผลิตภัณฑŤสčขภาพǰ ĕมŠวŠาจะđกิดจากการĔชšยาđกินขนาดǰ ēดยจงĔจ

หรČออčบัติđหตčการĔชšĔนทางทีęผิดǰ ความบกพรŠองของผลิตภัณฑŤสčขภาพǰ หรČอการหยčดĔชšǰ ผลิตภัณฑŤ

สčขภาพēดยอาจสัมพันธŤกับการĔชšผลิตภัณฑŤสčขภาพนัĚนหรČอĕมŠกĘตามทัĚงนีĚรวมĕปถึงอาการĕมŠพึงประสงคŤ

จากการĔชšยาǰ(AdverseǰDrugǰReaction:ǰADR) 

ǰǰǰǰǰǰ 4.ǰ อาการĕมŠพึงประสงคŤǰ (Adverseǰ Drugǰ Reaction/Adverseǰ reaction;ǰ ADR)ǰ หมายถึงǰ

ปฏิกิริยาทีęđกิดขึĚนēดยĕมŠตัĚงĔจĒละđปŨนอันตรายตŠอรŠางกายมนษčยŤǰ ēดยđกิดขึĚนđมČęอĔชšยาĔนขนาดปกติǰ

đพČęอปŜองกันǰวินิจฉัยǰบำบัดǰรักษาēรคǰหรČอđปลีęยนĒปลงĒกšĕขการทำงานของรŠางกายĕมŠรวมถึงการĔชšยาǰ

ĔนขนาดสĎงจากอčบัติđหตčหรČอēดยจงĔจหรČอจากการĔชšยาĔนทางทีęผิด 

5.ǰđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรงǰ(Seriousnessǰadverseǰdrugǰreaction)ǰคČอǰอาการĕมŠ

พึงประสงคŤจากการĔชšยาทีęรšายĒรงǰ สŠงผลตŠอผĎšปśวยēดยองคŤการอนามัยēลกĕดšกำหนดĔหšAE/ADRǰ

ดังตŠอĕปนีĚđปŨนประđภทรšายĒรง(15)ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ 

ǰ 5.1ǰสŠงผลĔหšผĎšปśวยđสียชีวิตครอบคลčมทัĚงกรณีทีęǰAE/ADRǰđปŨนสาđหตčēดยตรงตŠอǰการ

đสียชีวิตǰđชŠนǰผĎšปśวยǰđกิดอาการผČęนผิวหนังรčนĒรงǰStevenǰJohnsonǰsyndromeǰ(SJS)ǰจากยาǰ

allopurinolǰซึęงตŠอมาđสยีชีวิตđพราะติดđชČĚอĔนกระĒสđลČอดซึęงđปŨนผลสČบđนČęองจากǰSJSǰรวมถึงǰกรณีทีęǰ

AE/ADRǰđปŨนหนึęงĔนสาđหตčทีęทำĔหšđสียชีวิตǰđชŠนǰการđสียชีวติǰภายหลังĔชšยาลดความอšวนǰ
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sibutramineǰĔนผĎšปśวยทีęมีภาวะหลอดđลČอดหัวĔจǰซึęงđปŨนปŦจจัยđสีęยงทีęđปŨนǰขšอหšามĔชšของยาดังกลŠาวǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

  5.2ǰ đปŨนอันตราย/คčกคามตŠอชีวิตǰ(lifeǰthreatening)ǰđปŨนภาวะทีęผĎšปśวยมีความ

đสีęยงตŠอการđสียชีวิตǰณǰđวลาทีęđกิดđหตčการณŤจำđปŨนตšองĕดšรับการชŠวยǰđหลČออยŠางđรŠงดŠวนǰđชŠนǰภาวะǰ

anaphylacticǰshockǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ 

ǰ ǰ5.3ǰสŠงผลĔหšผĎšปśวยตšองđขšารับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลǰđชŠนǰđกิดภาวะǰ

hypoglycemiaǰshockǰภายหลังรักษาēรคđบาหวานǰทำĔหšผĎšปśวยตšองđขšารับการรักษาตัวĔน 

ēรงพยาบาลหรČอกรณีทำĔหšǰระยะđวลาทีęรับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลนานขึĚนǰđชŠนǰผĎšปśวยđกิดภาวะǰ

SJSǰจากยาทีęĕดšรับขณะรักษาตัวĔนēรงพยาบาลǰทำĔหšระยะđวลาทีęตšองอยĎŠรักษาตัวตŠอĔนēรงพยาบาลǰ

นานกวŠาทีęควรจะđปŨนǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰ    

  5.4ǰ สŠงผลĔหšผĎšปśวยพิการหรČอภาวะĕรšความสามารถǰđชŠนǰกรณีผĎšปśวยตาบอดจาก

การĔชšยาǰethambutolǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

 ǰǰ 5.5ǰ สŠงผลความผิดปกติĔนครรภŤหรČอพิการĒตŠกำđนิดǰ(congenitalǰanomalyǰ

/birthǰdefect)ǰđชŠนǰกรณีđกิดทารกวิรĎปĔนผĎšปśวยทีęĔชšยาǰisotretinoinǰขณะทีęตัĚงครรภŤǰǰ 

ǰǰǰǰǰǰ 6.ǰSpontaneousǰReportingǰSystemǰ(SRS)ǰคČอǰระบบการติดตามอาการอันĕมŠพึงประสงคŤǰ

จากการĔชšยาภายหลังจากđกิดอาการǰ ēดยทีęบčคลากรทางการĒพทยŤǰ รายงานอาการอันĕมŠพึงประสงคŤǰ

จากการĔชšยาตามความสมัครĔจǰ ทčกครัĚงทีęพบวŠาđกิดขึĚนกับผĎšปśวยĔหšกับหนŠวยงานทีęรวบรวมขšอมĎลĔนǰ

ēรงพยาบาลหรČอรายงานēดยตรงตŠอศĎนยŤติดตามอาการอันĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาของประđทศǰ

วิธีการนีĚจะทำĔหšทราบถึงปŦญหาĒละขšอมĎลความปลอดภัยจากการĔชšยาĕดšđรĘวทีęสčดǰ หากมีสัญญาณǰǰǰǰ

ผิดปกติจากการĔชšยาชนิดĔดชนิดหนึęงกĘสามารถนำĕปĔชšประēยชนŤสำหรับสŠวนรวมĕดšตŠอĕปǰ 

ǰǰǰǰǰǰ 7.ǰIntensiveǰMonitoringǰSystemǰคČอǰระบบการติดตามอาการอันĕมŠพึงประสงคŤจากการǰĔชš

ยาทีęมีวิธีดำđนินการĔนการติดตามผลการĔชšยาอยŠางพินิจพิđคราะหŤǰ ēดยมีการดĎĒลผĎšปśวยĒตŠละรายǰ

ตัĚงĒตŠđริęมตšนกระบวนการĔชšยาจนกระทัęงสิĚนสčดการรักษาǰ ซึęงđปŨนการติดตามđฝŜาระวังการđกิดอาการǰ

อันĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาอยŠางĔกลšชิดǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ  

8.ǰWorldǰHealthǰOrganizationǰ(WHO)ǰAdverseǰReactionǰTerminologyǰ(WHO-ART)ǰ

คČอǰการระบčลักษณะอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęสัมพันธŤกับการĔชšยาตามขšอกำหนดขององคŤการอนามัยēลก 
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9.ǰđกณฑŤการประđมินระดับคčณภาพรายงานđหตčการณŤ/อาการĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยา 

ระดับǰ0ǰคČอǰรายงานทีęประกอบดšวยขšอมĎลขัĚนตęำllllkkkkkkkk 

ǰǰ 1.ขšอมĎลทีęบŠงชีĚđฉพาะรายงานǰĕดšĒกŠǰชČęอสถานพยาบาลǰหรČอǰĒหลŠงทีęสŠงรายงาน  

 2.ขšอมĎลผĎšปśวยǰđชŠนǰđพศǰอายčǰนĚำหนักǰภาวะอČęนėǰทีęđกีęยวขšอง    

 3.ขšอมĎลรายการยาทีęสงสัยอยŠางนšอยǰ1ǰรายการ     

 4.ขšอมĎลđหตčการณŤอาการĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาอยŠางนšอยǰ1ǰอาการ 

ระดบัǰ1ǰคČอǰรายงานทีęประกอบดšวยขšอมĎลจากระดับǰ0ǰ(1-4)ǰĒละขšอมĎลดังตŠอĕปนีĚ 

 5.ǰวันทีęđริęมรักษาดšวยยาทีęสงสัย 

ǰ 6.ǰวันทีęđริęมปรากฏหรČอพบđหตčการณŤ/อาการĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาǰ(dateǰofǰonsetǰofǰ

 reaction) 

ระดับǰ2ǰคČอǰรายงานทีęประกอบดšวยขšอมĎลจากระดับǰ1ǰ(1-6)ǰĒละขšอมĎลดังตŠอĕปนีĚ  

7.ǰอาการผิดปกติǰหรČอǰđหตčผลทีęตšองĔชšยาดังกลŠาวǰ(disorder/reasonǰforǰtreatment)ǰǰ

ēดยระบčĔนรĎปของǰICDǰcodeǰ(InternationalǰClassiųcationǰofǰDisease)ǰทีęถĎกตšอง  

8.ǰผลลัพธŤทีęđกิดขึĚนǰ(outcome)ǰขณะทีęรายงานǰตามทีęกำหนดĔนĒบบรายงาน 

ระดบัǰ3ǰคČอǰรายงานทีęประกอบดšวยขšอมĎลǰ1-8ǰĒละขšอมĎลดังตŠอĕปนีĚ   

 9.ǰผลของการทำǰrechallengeǰđปŨนบวกǰ(positive)ǰ   

 หมายđหตčǰĔนกรณีทีęผลการทำǰrechallengeǰđปŨนลบǰ(negative)ǰจะจัดĔหšอยĎŠĔนระดับǰ2 

ǰǰǰǰǰǰ  

10.ǰKnownǰADRǰคČอǰADRǰทีęระบčĔนđอกสารกำกับยาĔนสŠวนǰADRǰหรČอĔนสŠวนđหตčการณŤทีęพบ

ภายหลังออกสĎŠตลาดǰ(postǰmarketingǰexperience)ǰของประđทศĕทยǰสหรัฐอđมริกาǰสหภาพยčēรปǰ

ออสđตรđลียหรČอระบčĔนฐานขšอมĎลǰMicromedexǰหรČอทีęระบčĔนหนังสČอǰ อšางอิงทีęนŠาđชČęอถČอǰ đชŠนǰDrugǰ

FactǰandǰComparison,ǰMartindaleǰĒละǰBritishǰNationalǰFormularyǰđปŨนตšน 
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ǰǰǰǰǰǰ 11.ǰ Unknownǰ ADRǰ คČอǰ ADRǰ ทีęĕมŠระบčĔนđอกสารกำกับยาĔนสŠวนǰ ADRǰ หรČอĔนสŠวนǰ

đหตčการณŤทีęพบภายหลังออกสĎŠตลาดǰĕมŠพบĔนฐานขšอมĎลǰMicromedexǰĒละĕมŠพบĔนหนังสČอǰอšางอิงทีę

นŠาđชČęอถČอǰđชŠนǰDrugǰFactǰandǰComparison,ǰMartindaleǰĒละǰBritishǰNationalǰFormularyǰ 

đปŨนตšน 
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ïììĊęǰ2ǰǰ 

üøøณกøøöìĊęđกĊę÷üขšĂง 

การวิจัยนีĚมีđอกสารĒละงานวิจัยทีęđกีęยวขšองĔนประđดĘนตŠอĕปนีĚǰคČอǰǰ 
2.1ǰลักษณะพฤกษศาสตรŤของđถาวัลยŤđปรียงĒละสŠวนประกอบĔนตำรับสหัศธารา 

2.2ǰขšอมĎลยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียง 

2.3ǰขšอมĎลยาสมčนĕพรสหัศธารา 

2.4ǰระบบđฝŜาระวังความปลอดภัยดšานผลิตภัณฑŤสčขภาพ 

2.5ǰการศึกษาวิจัยทีęđกีęยวกับระบบการđฝŜาระวังความปลอดภัยดšานยา 

2.6ǰการศึกษาđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธารา 

2.7ǰการศึกษาǰknownǰadverseǰdrugǰreactionsǰของđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธารา 

2.8ǰการศึกษาǰunknownǰadverseǰdrugǰreactionsǰของđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธารา 

2.9 การศึกษาความปลอดภัยจากฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibase 

2.1ǰúĆกþณąóùกþýćÿตøŤขĂงđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷งĒúąÿŠüîðøąกĂïĔîตĈøĆïÿĀĆýíćøć 

ǰ 2.1.1ǰลักษณะทางพฤษศาสตรŤของđถาวัลยŤđปรียงǰ(THAOǰWANǰPRIANG) 

đถาวัลยŤđปรียงđปŨนđถาĒหšงของพČชทีęมีชČęอวิทยาศาสตรŤวŠาǰDeSSiTǰ TcandenTǰ (Roxb.)ǰBenth.ǰ

ชČęอภาษาอังกฤษǰ Jewelǰ Vineǰ ĔนวงศŤǰ Fabaceaeǰ (Leguminosae)ǰ วงศŤยŠอยǰ Papilionoideaeǰ

(21đถาวัลยŤđปรียง)ǰ ชČęอพšองǰ BSachZQUeSVmǰ TcandenTǰ (Roxb.)ǰ Benth.,DalbeSgiaǰ TcandenTǰ

Roxb.,ǰDeSSiTǰUimPSienTiTǰ(A.ǰDC.)ǰPittierǰมีชČęอทšองถิęนตŠางėǰĕดšĒกŠǰđครČอđขาหนัง,ǰđถาตาปลาǰมีđขต

การกระจายพันธčŤตัĚงĒตŠประđทศอินđดียǰ พมŠาǰ ĕทยǰ มาđลđซียǰ ĕปจนถึงตอนđหนČอของทวีปǰ ออสđตรđลียǰ

นอกจากนัĚนǰยังพบĔนทวีปĒอฟริกาđขตรšอนดšวย 

ลักษณะพČชǰĕมšđถาหรČอĕมšพčŠมรอđลČĚอยǰยาวĕดšถึงǰ30ǰđมตรǰอาจมีđสšนผŠานศĎนยŤกลางถึงǰ40ǰ 

đซนติมตรǰกิęงหšอยลงǰđถามีขนสัĚนนčŠมǰหĎĔบขนาดđลĘกǰยาวประมาณǰ2ǰมิลลิđมตรǰอาจมีหĎĔบยŠอยǰยาว

ประมาณǰ3ǰมิลลิđมตรǰĔบǰđปŨนĔบประกอบĒบบขนนกปลายคีęǰđรียงสลับǰĔบยŠอยđรียงตรงǰมีǰ7-13ǰĔบǰ

รĎปĕขŠหรČอรĎปรีกวšางǰ1-2.5ǰđซนติđมตรǰยาวǰ3-5ǰđซนติđมตรǰปลายĒหลมหรČอมนēคนēคšงกวšางǰผิวĔบ
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ดšานลŠางมีขčนประปรายǰชŠอดอกĒบบชŠอกระจะđทียมหรČอĒบบชŠอĒยกĒขนงđทียมǰยาวǰ8-45ǰ

đซนติđมตรǰออกตามซอกĔบหรČอปลายกิęงǰดอกยŠอยรĎปดอกถัęวǰดอกđปŨนดอกสมบĎรณŤđพศǰกลีบđลีĚยงǰ

đชČęอมติดกันđปŨนรĎปถšวยǰสีมŠวงǰปลายหยักซีęฟŦนǰมีขนประปรายǰกลีบดอกมีǰ5ǰกลีบǰสีขาวǰสีชมพĎหรČอสี

ออกมŠวงǰยาวพันกลีบđลีĚยงมากǰกลีบกลางđกลีĚยงǰหรČอมีขนดšานลŠางǰēคนกลีบกลางǰมักมีสีđพียวǰกลีบคĎŠ

ขšางติดกับกลีบคĎŠลŠางǰđกสรđพศผĎšมีǰ10ǰอันǰđชČęอมกันđปŨนหลอดǰรังĕขŠǰđหนČอวงกลีบǰมีǰ1ǰชŠองǰมีออวčลǰ9-

10ǰđมĘดǰกšานยอดǰđกสรđพศđมียēคšงđรียวĒหลมǰยอดđกสรđพศđมียđลĘกมากǰผลđปŨนฝŦกĒบนǰรĎปĕขŠหรČอรĎป

รีถึงรĎปขอบขนานĒกมรĎปĒถบกวšางǰ0.8-1.5ǰđชนติđมตรǰยาวǰ3-9ǰđซนติđมตรǰēคนสอบĒคบǰปลาย

ĒหลมĒกŠĕมŠĒตกǰมีปŘกĒคบดšานđดียวǰđมลĘดǰรĎปĕตǰđกลีĚยงหรČอมีรอยยŠนǰมีǰ1-3ǰđมลĘดǰ(16) 

 
ภาพทีęǰ1ǰĒสดงภาพลายđสšนĒสดงđถา,ǰĔบ,ǰชŠอดอก,ǰดอกǰĒละฝŦกของđถาวัลยŤđปรียง 

ǰǰǰǰǰǰ ทีęมา:ǰThaiǰHerbalǰPharmacopoeiaǰ(2019) 

 

ǰ  
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2.1.2ǰสŠวนประกอบของตำรับสหัศธารา 

ǰǰǰǰǰǰ สหัศธาราǰ (theǰ SahastaraǰRemedy)ǰ đปŨนตำรับยาทีęมีสŠวนประกอบของสมčนĕพรǰ 21ǰ ชนดิǰ

สĎตรตำรับǰĔนผงยาทัĚงหมดǰ1,000ǰกรัมǰประกอบดšวยǰพริกĕทยลŠอนǰหนักǰ240ǰกรัมǰรากđจตมĎลđพลิง-

Ēดงǰหนักǰ224ǰกรัมǰดอกดีปลีǰหนักǰ96ǰกรัมǰหัศคčณđทศǰหนักǰ48ǰกรัมǰđนČĚอลĎกสมอĕทยǰหนักǰ104ǰกรัมǰ

รากตองĒตกǰหนักǰ80ǰกรัมǰđหงšาวŠานนĚำǰหนักǰ88ǰกรัมǰการบĎรǰหนักǰ14ǰกรัมǰดอกจันทนŤǰหนักǰ13ǰกรัมǰ

đทียนĒดงǰหนักǰ11ǰกรัมǰลĎกจันทนŤǰหนักǰ12ǰกรัมǰđทียนตาตัěกĒตนǰมหาหิงคčŤǰหนักสิęงละǰ10ǰกรัมǰđทียน

สัตตบčษยŤǰหนักǰ9ǰกรัมǰđทียนขาวǰรากจิงจšอǰหนักสิęงละǰ8ǰกรัมǰđทียนดĞาǰหนักǰ7ǰกรัมǰēกฐกักกราǰหนักǰ

6ǰกรัมǰēกฐđขมาหนักǰ5ǰกรัมǰēกฐกšานพรšาวǰหนักǰ4ǰกรัมǰēกฐพčงปลาǰหนักǰ3ǰกรัมǰǰǰ 

มีสรรพคčณǰขับลมĔนđสšนǰĒกšลมกองหยาบǰบรรđทาอาการปวดกลšามđนČĚอǰปวดขšอลดอาการǰ

đกรĘงมČอǰชาđทšาǰ(17) 

2.2ǰขšĂöĎú÷ćÿöčîĕóøđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷ง 

  2.2.1ǰชČęอวิทยาศาสตรŤǰ DeSSiTǰTcandenTǰ(Roxb.)ǰBenth. 

2.2.2ǰสŠวนทีęĔชšđปŨนยาǰǰǰǰǰđถาǰ(ลำตšน) 

 
ǰ   ภาพทีęǰ2ǰĒสดงภาพสŠวนđถาǰ(ลำตšน)ǰของđถาวัลยŤđปรียง 

ทีęมา:ǰฐานขšอมĎลđครČęองยาสมčนĕพรǰคณะđภสัชศาสตรŤǰมหาวิทยาลัยอčบลราชธานี 
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2.2.3ǰฤทธิĝทางđภสัชวิทยา 

đถาวัลยŤđปรียงมีสารสำคัญกลčŠมǰ isoŴavoneǰĒละǰisoŴavoneǰglycosideǰมีกลĕกการออก

ฤทธิĝตšานการอักđสบēดยยับยัĚงการสรšางสารกลčŠมǰ eicosanoidsǰ(prostaglandins,ǰthromboxanesǰ

Ēละǰleukotrienes)ǰผŠานการยับยัĚงการทำงานของđอนĕซมŤǰcyclooxygenase(COX)ǰĒละ 

ǰ5-lipoxygenaseǰ(5-LOX)ǰดังนัĚนǰđมČęอĔชšđถาวัลยŤđปรียงĕปĒลšวอาจพบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤตŠอ

ระบบทางđดินอาหารคลšายกับยากลčŠมǰNSAIDsǰจากกลĕกของสาระสำคัญซึęงมีผลยับยัĚงกระบวนการǰ

cytoprotectiveǰของระบบทางđดินอาหารǰสŠวนฤทธิĝอČęนǰėǰทีęมีการทดสอบĔนสัตวŤทดลองǰคČอǰฤทธิĝ

ต šานอนčมĎลอิสระǰฤทธิ ĝลดความดันēลหิตǰฤทธิ ĝกระตč šนภĎม ิค č šมกันǰนอกจากนั ĚนยังมีรายงานวŠา ǰ

đถาวัลยŤđปรียงǰทีęสกัดจากđอธานอลพบสารǰ5,7,4'-trihydroxy-6,3'-diprenylisoŴavoneǰมีฤทธิĝตšาน

đชČĚอราǰTSichPQhZUPnǰmenUagSPQhZUeTǰ(3) 

2.2.4ǰขšอบŠงĔชšđถาวัลยŤđปรียง (1Ş,ǰ17) 

1)ǰยาđถาวัลยŤđปรียงǰบรรđทาอาการปวดกลšามđนČĚอǰลดการอักđสบของกลšามđนČĚอ 

2)ǰยาสารสกัดจากđถาวัลยŤđปรียงǰǰบรรđทาอาการปวดหลังสŠวนลŠาง 

ĒละอาการปวดจากขšอđขšาđสČęอม 

3)ǰขับปŦสสาวะǰĒกšปŦสสาวะพิการǰĒกšบิดǰĒกšหวัด 

4)ǰบรรđทาอาการปวดđมČęอยǰถŠายđสšนǰถŠายกระษัยǰĒกšđสšนđอĘนขอด 

5)ǰขับđสมหะǰĒกšĕอǰĒกšทšองđสียǰตšานđชČĚอĒบคทีđรียĒละกระตčšนภĎมิคčšมกันǰ 

2.2.5ǰขšอหšามĔชšđถาวัลยŤđปรียง 

1)ǰหšามĔชšĔนหญิงตัĚงครรภŤ 

2.2.6ǰคำđตČอนĒละขšอควรระวังđถาวัลยŤđปรียง 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ1)ǰđถาวัลยŤđปรียงมีสารทีęมีฤทธิĝđชŠนđดียวกับฮอรŤēมนđพศหญิงǰ 

จึงควรระวังหากจะกินติดตŠอกันđปŨนđวลานานǰ 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ2)ǰควรระวังการĔชšĔนผĎšปśวยทีęđปŨนĒผลĔนกระđพาะอาหาร 

đนČęองจากđถาวัลยŤđปรียงออกฤทธิĝคลšายยาĒกšปวดกลčŠมยาตšานการอักđสบทีęĕมŠĔชŠสđตียรอยดŤǰ

(NonsteroidalǰAnti-inŴammatoryǰDrugs:ǰNSAIDs) 

3)ǰอาจทำĔหšระคายđคČองตŠอระบบทางđดินอาหารǰ(10) 
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2.2.7ǰขนาดĒละวิธีĔชšđถาวัลยŤđปรียง 

ǰǰǰǰǰǰ ยาđถาวัลยŤđปรียงǰรับประทานครัĚงละǰ500ǰมิลลิกรัมǰ-ǰ1ǰกรัมǰวันละǰ3ǰครัĚงǰ 

หลังอาหารทันที 

ǰǰǰǰǰǰ ยาสารสกัดจากđถาวัลยŤđปรียงǰรับประทานครัĚงละǰ400ǰมิลลิกรัมǰวันละǰ2ǰครัĚงǰ 

หลังอาหารทันทีǰǰ 

ǰǰǰǰǰǰ ยาผสมđถาวัลยŤđปรียงǰรับประทานครัĚงǰ900ǰมิลลิกรัมǰıǰ1.5ǰกรัมǰวันละǰ3ǰครัĚงǰ 

หลังอาหารทันที 

2.2.8ǰรĎปĒบบĒละความĒรงđถาวัลยŤđปรียง 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰยาลĎกกลอนǰ900ǰมิลลิกรัมǰıǰ1.5ǰกรัม 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰยาĒคปซĎลǰđถาวัลยŤđปรียงǰขนาดǰ500ǰมิลลิกรัมǰ-ǰ1ǰกรัม 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰยาĒคปซĎลǰสารสกัดđถาวัลยŤđปรียงǰขนาดǰ400ǰมิลลิกรัม 

2.2.9ǰอันตรกิริยาระหวŠางสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงกับยา (1Š) 

ǰǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšยารŠวมกับกลčŠมยาตšานการอักđสบทีęĕมŠĔชŠสđตียรอยดŤǰ(Nonsteroidalǰ

Anti-InŴammatoryǰDrugs:ǰNSAIDs)ǰđนČęองจากđถาวัลยŤđปรียงมีกลĕกออกฤทธิĝđชŠนđดียวกันǰ

มีฤทธิĝทĞาĔหšđกิดการระคายđคČองกระđพาะอาหาร 

ǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšยานีĚรŠวมกับยาทีęมีฤทธิĝลดระดับความดันēลหิตđนČęองจากมีการรายงานวŠา 

đถาวัลยŤđปรียงมีฤทธิĝทĞาĔหšđกดิǰHypotensionǰ 

 

2.2.10ǰการวิจัยทางคลินิกของđถาวัลยŤđปรียง 

การศึกษาของจčĕรรัตนŤǰคงลšอมญาติĒละคณะǰ(2562)(19)ǰตšองการศึกษาประสิทธิผลĒละความǰ

ปลอดภัยของđถาวัลยŤđปรียงกับยาǰ diclofenacǰ ĔนการรักษาผĎšปśวยสĎงอายčทีęมีภาวะขšอđขŠาđสČęอมǰ กลčŠมǰ

ตัวอยŠางจำนวนǰ60ǰคนǰĒบŠงออกđปŨนǰ2ǰกลčŠมǰกลčŠมละǰ30ǰคนǰกลčŠมĒรกĕดšรับยาǰdiclofenacǰขนาดǰ25ǰ

มิลลิกรัมǰวันละǰ3ǰครัĚงหลังอาหารĒละกลčŠมทีęǰ2ǰĕดšรับผงđถาวัลยŤđปรียงǰขนาดǰ500ǰมิลลกิรัมǰวันละǰ3ǰ

ครัĚงหลังอาหารǰđปŨนđวลาǰ10ǰวันǰผลการศึกษาพบวŠาđถาวัลยŤđปรียงǰสามารถลดอาการปวดขšอđขŠาǰĕดšĕมŠ

ตŠางจากการĔชšยาǰ diclofenacǰ ēดยพบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ คČอǰ ทšองผĎกĒละđวียนศีรษะĒตŠĕมŠพบ

อาการระคายđคČองกระđพาะอาหาร 
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การศึกษาของวิภาǰ กลัęนสčวรรณĒละคณะǰ (2560)(13)ǰ ตšองการศึกษาอาการĕมŠพึงประสงคŤจากǰ

การĔชšยาđถาวัลยŤđปรียงĒละǰ diclofenacǰ การศึกษานีĚđกĘบขšอมĎลยšอนหลังจากđวชระđบียนผŠานระบบǰ

HOSxPǰ ēดยđกĘบขšอมĎลผĎšปśวยทčกรายทีęมีการสัęงĔชšยาđถาวัลยŤđปรียงหรČอǰ diclofenacǰ ตัĚงĒตŠǰ ปŘǰ 2554-

2559ǰ ผลการศึกษาพบวŠาผĎšปśวยทีęĔชšยาǰ diclofenacǰ พบอาการขšางđคียงǰ คČอǰ ปวดหรČอĕมŠสบายทšองǰ

หนšาหรČอปากบวมĒละผČęนคันǰสำหรับผĎšปśวยทีęรับยาđถาวัลยŤđปรียงนัĚนพบอาการขšางđคียงǰคČอǰĔจสัęนĒละǰ

ผČęนคันซึęงĔนการศึกษานีĚพบวŠาđถาวัลยŤđปรียงมีĒนวēนšมทีęจะđกิดอาการขšางđคียงจากการĔชšยานšอยกวŠาǰ

diclofenacǰĒตŠผลการวิจัยĕมŠพบนัยสำคัญทางสถิติǰđนČęองจากจำนวนผĎšทีęđกิดอาการขšางđคียงนšอย 

การศึกษาของǰ Panupongǰ Puttarakǰ Ēละคณะǰ (2016)(10)ǰ ทำการศึกษาĔนรĎปĒบบǰmeta-

analysisǰ ēดยĔชšฐานขšอมĎลของประđทศĕทยǰ đพČęอประđมินประสิทธิผลทางคลินิกĒละความปลอดภัยǰ

ของđถาวัลยŤđปรียงđทียบกับǰNSAIDsǰพบวŠาการรับประทานđถาวัลยŤđปรียงสามารถลดอาการปวดĕดš 

ĕมŠตŠางจากยากลčŠมǰ NSAIDsǰ ซึęงอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęพบđกิดขึĚนทัĚงสองกลčŠมĕมŠĒตกตŠางกันĒละอาการ

ĕมŠพึงประสงคŤทีęพบมากđกิดĔนระบบทางđดินอาหารĒละระบบประสาท 

การศึกษาของวิระพลǰภิมาลยŤĒละคณะǰ(2558)(20)ǰทำĔนรĎปĒบบทบทวนวรรณกรรมอยŠาง

đปŨนระบบĒละวิđคราะหŤอภิมานđกีęยวกับประสิทธิภาพĔนการลดอาการปวดของđถาวัลยŤđปรียงēดยǰทำ

ĔนผĎšปśวยēรคขšอđขŠาđสČęอมĒละปวดหลังสŠวนลŠางǰพบวŠาǰđถาวัลยŤđปรียงมีประสิทธิภาพĔนดšานการลด ǰ

อาการปวดĕมŠĒตกตŠางจากการĔชšยากลčŠมǰNSAIDsǰ(ความĒตกตŠางของคŠาđฉลีęยǰ=ǰ0.01;ǰ95%CI=-0.13,ǰ

0.14)ǰผลการตรวจทางปฏิบัติการพบวŠาทัĚงสองกลčŠมมีคŠาทางหšองปฏิบัติการĕมŠĒตกตŠางกันǰĔนดšาน

ความปลอดภัยพบวŠาอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนĕมŠĒตกตŠางกันทัĚงสองกลčŠมǰđมČęอวิđคราะหŤĒยกĔนĒตŠ

ละอาการĕมŠพึงประสงคŤพบวŠาđถาวัลยŤđปรียงพบอาการĕมŠพึงประสงคŤĔนระบบทางđดินอาหารมากทีęสčด 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษาของศิษฏิคมǰ đบĘญจขันธŤĒละคณะǰ (2555)(8)ǰ ทำĔนรĎปĒบบǰ doubleǰ blindǰ

randomizedǰcontrolǰtrialǰstudyǰđพČęอทราบประสิทธิผลǰความปลอดภัยĒละผลขšางđคียงǰของการĔชš

đถาวัลยŤđปรียงǰĒบŠงกลčŠมตัวอยŠางออกđปŨนǰ2ǰกลčŠมǰǰกลčŠมĒรกǰ(90ǰราย)ǰĔชšสมčนĕพรǰđถาวัลยŤđปรียงǰขนาดǰ

250ǰมิลลิกรัมǰรับประทานครัĚงละǰ4ǰĒคปซĎลǰหลังอาหารđชšาǰกลางวันǰđยĘนǰĒละกลčŠมทีęǰ2ǰ(88ǰราย)ǰĔชš

ยาǰibuprofenǰขนาดǰ400ǰมิลลิกรัมǰรับประทานครัĚงละǰ1ǰđมĘดǰหลังอาหารđชšาǰกลางวันǰđยĘนǰนานǰ7ǰ

วันǰประđมินผลการรักษาǰ3ǰวันǰĒละǰ8ǰวันǰดšวยการวัดความปวดจากǰVisualǰAnalogueǰScaleǰ(VAS)ǰǰ
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พบวŠาǰ ผĎšปśวยทัĚงสองกลčŠมมีอาการĒละǰ ความรčนĒรงของอาการปวดĕมŠĒตกตŠางกันǰ อาการขšางđคียงจาก

การรักษาทีęพบมากทีęสčดǰ ĔนทัĚงสองกลčŠมǰ คČอǰ อาการĒสบทšองǰ ซึęงยาĒคปซĎลđถาวัลยŤđปรียงทำĔหšđกิด

อาการĒสบทšองĕดšมากกวŠายาǰibuprofenǰอยŠางมีนัยสำคัญทางสถิติǰǰ(p=0.037) 

การศึกษาของǰKuptniratsaikulǰVǰĒละคณะǰ(2011)(9)ǰทำการศึกษาĔนรĎปĒบบǰrandomizedǰ

single-blindǰcontrolǰtrialǰตšองการศึกษาประสิทธิผลĒละความปลอดภัยของđถาวัลยŤđปรียงǰĔนผĎšปśวย

ขšอđขŠาđสČęอมǰđปรียบđทียบกับยานาพรอกđซนǰศึกษาĔนผĎšปśวยǰ107ǰรายǰĒบŠงđปŨนǰ2ǰกลčŠมǰคČอǰกลčŠมทีęĕดšรับ

สารสกัดđถาวัลยŤđปรียงขนาดǰ400ǰมิลลิกรัมǰรับประทานวันละǰ2ǰครัĚงǰจำนวนǰ55ǰรายĒละกลčŠมทีęĕดšยา

นาพรอกđซนǰขนาดǰ250ǰมิลลิกรัมǰรับประทานวันละǰ2ǰครัĚงǰจำนวนǰ52ǰรายǰēดยทัĚงสองกลčŠมมีระยะ

Ĕนการรับประทานยาǰ 4ǰ สัปดาหŤǰ พบวŠาđถาวัลยŤđปรียงลดปวดĕดšĕมŠตŠางǰ จากการĔชšยานาพรอกđซนĔน

ดšานความปลอดภัยพบวŠาđถาวัลยŤđปรียงđกิดอาการระคายđคČองĔนระบบทางđดินอาหารǰ

(Gastrointestinalǰirritation)ǰĒละอาหารĕมŠยŠอยนšอยกวŠากลčŠมทีęĕดšรับยานาพรอกđซน 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษาของǰยčทธพงษŤǰศรีมงคลǰĒละคณะǰ(2550)(7)ǰตšองการđปรียบđทียบประสิทธิผลของǰ

đถาวัลยŤđปรียงกับยาĕดēคลฟŘĒนคĔนการรักษาผĎšปśวยอาการปวดหลังสŠวนลŠางǰĒบŠงกลčŠมตัวอยŠางออกǰ

đปŨนǰ2ǰกลčŠมǰกลčŠมĒรกǰ(37ǰราย)ǰĕดšรับสารสกัดđถาวัลยŤđปรียงĒคปซĎลǰขนาดǰ200ǰมิลลิกรัมǰวันละǰ3ǰ

ครัĚงǰĒละǰกลčŠมทีęǰ2ǰ(33ǰราย)ĕดšรับยาĕดēคลฟŘĒนคǰขนาดǰ25ǰมิลลิกรัมǰวันละǰ3ǰครัĚงǰผลการศึกษา

พบวŠาǰกลčŠมทีęĕดšรับđถาวัลยŤđปรียงลดปวดĕดšĕมŠตŠางจากกลčŠมทีęĕดšรับยาĕดēคลฟŘĒนค 

2.3ǰขšĂöĎú÷ćÿöčîĕóøÿĀĆýíćøć 

  2.3.1ǰชČęอวิทยาศาสตรŤĒละสŠวนทีęĔชšđปŨนยา 

ตารางทีęǰ2.ǰ1ǰสŠวนประกอบพČชสมčนĕพรĔนตำราสหัศธาราǰ(1,000ǰกรัมของผงยา)ǰ(11) 

ลำดับ ชČęอสามัญ ชČęอวิทยาศาสตรŤ สŠวนทีęĔชšđปŨน

ยา 

นĚำหนัก

(กรัม) 

1 พริกĕทยลŠอน PiQeSǰnigSVmǰLinn. ผล 240 

2 đจตมĎลđพลิงĒดง PlVmbagPǰindicaǰLinn. ราก 224 
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ลำดับ ชČęอสามัญ ชČęอวิทยาศาสตรŤ สŠวนทีęĔชšđปŨน

ยา 

นĚำหนัก

(กรัม) 

3 สมอĕทย TeSminaliaǰchebVlaǰRetz. ผล 104 

4 ดีปลี PiQeSǰSeUSPfSacUVmǰVahl. ผล 96 

5 ตองĒตก BaliPTQeSmVmǰmPnUanVmǰMuell.ǰA. ราก 80 

6 วŠานนĚำ AcPSVTǰcalamVTǰLinn. đหงšา 88 

7 หัสคčณđทศ KleinhPWiaǰhPTQiUaǰLinn. ราก 48 

8 การบĎร CinnamPmVmǰcamQhPSaǰLinn. - 14 

9 ดอกจันทนŤ MZSiTUicaǰfSagSanTǰHoutt. đยČęอหčšมđมลĘด 13 

10 ลĎกจันทนŤ MZSiTUicaǰfSagSanTǰHoutt. đมลĘด 12 

11 đทียนĒดง LeQidiVmǰTaUiWVmǰLinn. đมลĘด 11 

12 đทียนตาตัěกĒตน AneUhVmǰgSaWePlenTǰLinn. ผล 10 

13 มหาหิงคčŤ FeSVlaǰaTTafPeUidaǰLinn. đรซินǰ(ยาง) 10 

14 đทียนสัตตบčษยŤ PimQinellaǰaniTVmǰLinn. ผล 9 

15 đทียนขาว CVminVmǰcZminVmǰLinn. ผล 8 

16 จิงจšอ Merremia vitifoliaǰ(Burm.ǰf.)ǰHallier f. ราก 8 

17 đทียนดำ NigellaǰTaUiWaǰLinn. đมลĘด 7 

18 ēกฐกักกรา AnacZclVTǰQZSeUhSVmǰ(L.)ǰDC. ราก 6 

19 ēกฐđขมา AUSacUZlPdeTǰlanceaǰ(Thunb)ǰDC. đหงšา 5 

20 ēกฐกšานพรšาว PicSPShi[aǰkVSSPaǰBenth. ราก 4 
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ลำดับ ชČęอสามัญ ชČęอวิทยาศาสตรŤ สŠวนทีęĔชšđปŨน

ยา 

นĚำหนัก

(กรัม) 

21 ēกฐพčงปลา TeSminaliaǰchebVlaǰRetz.ǰ Gall 3 

ǰ  

2.3.2ǰฤทธิĝทางđภสัชวิทยา 

สหัศธารามีสŠวนประกอบหลักđปŨนพริกĕทยลŠอนซึęงมีสัดสŠวนมากทีęสčดǰ จากผลการทดสอบพบǰ

วŠาǰ มีฤทธิĝตšานการอักđสบจากการยับยัĚงการสรšางǰ prostaglandinsǰ Ēละǰ nitricǰ oxideǰ ซึęงđซลลŤǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

ĒมคēครฟาจจะหลัęงออกมาđมČęอรŠางกายมีกระบวนการอักđสบēดยผลจากการยัĚบยัĚงนีĚǰ ชŠวยลดกระบวนǰ

การอักđสบĕดšทัĚงชนิดđฉียบพลันĒละđรČĚอรังǰ นอกจากนัĚนยังมีการทดสอบฤทธิĝĒกšปวดĔนหนĎพบวŠาตำรับǰ

ยานีĚมีผลลดอาการปวดบวมĕดš 

ฤทธิĝตšานอักđสบจากสŠวนประกอบĔนตำรับสหัศธาราดังตŠอĕปนีĚǰ(21) 

พริกĕทยลŠอนǰǰมีสารǰpiperineǰทีęมีคčณสมบัติǰยับยัĚงǰPMA-inducedǰCOX-2ǰexpressionǰ

ĔนđซลลŤĒมคēครฟาจของหนĎĒละยังĒสดงการยับยัĚงการหลัęงǰPEG2ǰĒละมีการศึกษาĔนมนčษยŤđกีęยวกับǰ

IL1βǰซึęงกระตčšนĕฟēบรบลาสทีęđปŨนอนčพันธŤของēรคขšออักđสบǰพบวŠาǰpiperineǰชŠวยยับยัĚงǰIL6ǰĒละǰ
MMP13ǰĒละลดการสังđคราะหŤǰPGE2ǰอยŠางมีนัยสำคัญǰ 

đจตมĎลđพลิงĒดงǰมีสารǰPlumbaginǰลดการบวมของอčšงđทšาหนĎǰอยŠางมีนัยสำคัญǰมีการศึกษาǰ

PlumbaginǰĒสดงฤทธิĝยับยัĚงǰTNF-𝛂,ǰIL-1βǰĒละǰIL-6ǰของđซลลŤĒมคēครฟาจĔนหนĎǰยังĒสดงการลด
การสรšางǰnitricǰoxideǰ(NO),ǰการĒสดงออกของยีนǰinducibleǰnitricǰoxideǰsynthaseǰ(iNOS)ǰอีก

ดšวย 

ǰสมอĕทยǰ ǰ มีสารǰ Chebulagicǰ acidǰ ซึęงอยĎŠĔนผลของสมอĕทยǰ ĒสดงการยับยัĚงǰ COX-1,ǰǰǰǰǰ

COX-2ǰĒละǰLOX-5ǰมีการศึกษาĔนมนčษยŤสารสกัดผลสมอĕทยทีęǰ250ǰmg/kgǰĒสดงǰ69.96%ǰลดการ

บวมǰของอčšงđทšาหนĎǰนอกจากนีĚยังมีสารǰchebulaninǰลดขšออักđสบđรČĚอรังĔนหนĎทีęขนาดǰ80ǰĒละǰ160ǰ

mg/kgǰĕดšอยŠางมีนัยสำคัญǰ 
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ǰǰǰǰǰǰ ลĎกจันทนŤǰ đมลĘดมีสารอัลคาลอยดŤĔนกรดอะซิติกจะชŠวยบรรđทาปวดǰทดลองēดยวิธีǰWrithingǰ

modelǰĒละลดการอักđสบĔนหนĎอยŠางมีนัยสำคัญǰยังมีǰneolignanǰชŠวยยับยัĚงการสรšางǰnitricǰoxideǰ

(NO)ǰĔนđซลลŤĒมคēครฟาจǰRAW264.7ǰ 

วŠานนĚำǰสารสกัดจากđอทานอลǰ15.16%ǰĒละǰ54.51%ǰชŠวยตšานการอักđสบǰทีęขนาดǰ250ǰĒละǰ

500ǰmg/kgǰทดลองēดยǰWritingǰmodel 

ǰđทียนขาวǰสารสกัดนĚำมันǰ0.01%ǰของǰCuminǰจากđมลĘดđทียนขาวǰพบวŠาǰมีฤทธิĝตšานǰการ

อักđสบǰēดยยับยัĚงǰiNOS,ǰCOX-2,ǰmRNAǰexpression,ǰIL-1β,ǰIL-6ǰĒละยังลดǰnuclearǰNF-kappaǰ
Bǰp65ǰlevelǰĔนǰLPSǰทีęกระตčšนđซลลŤĒมคēครฟาจǰRAW264.7 

ǰđทียนตาตัěกĒตนǰ ǰนĚำมันทีęสกัดจากđทียนตาตัěกĒตนǰ 100ǰมก.ǰชŠวยลดอาการบวมนĚำของǰอčšง

đทšาหนĎทีęđกิดจากฟอรŤมาลินอยŠางมีนัยสำคัญǰ ĒละยังพบวŠาชŠวยลดอาการบวมลงĕดšมากกวŠาđมČęอđทียบǰ

กับยาǰdiclofenacǰgelǰ 

ēกฐกšานพรšาว สารสกัดจากđหงšาขนาดǰ50,ǰ 100ǰĒละǰ200ǰมก./กก.ǰสามารถลดการบวมǰ

ของขšอตŠอĔนหนĎǰ ēดยđปŨนการตŠอตšานขšอตŠออักđสบĒบบǰ dose-dependentlyǰ ชŠวยĔหšปริมาณของǰǰǰǰǰǰ

IL-1β,IL-6,ǰTNF-R1ǰĒละปŦจจัยทีęมีผลตŠอการđจริญของǰvascularǰendothelialǰลดลง 
 

ǰ 2.3.3ǰขšอบŠงĔชšสหัศธารา 

ตารางทีęǰ2.ǰ2ǰขšอบŠงĔชšของĒตŠละสมčนĕพรĔนตำรับสหัศธารา 

ลำดับ ชČęอสามัญ ขšอบŠงĔชš 

1 พริกĕทยลŠอน Ēกšอักđสบ,ǰĒกšทšองđสีย,ǰĒกšĕขš,ǰĒกšหวัด,ǰลำĕสšผิดปกติǰĒละกระđพาะอาหารǰ  

2 đจตมĎลđพลิงĒดง กระตčšนลำĕสšǰกระđพาะอาหารĔหšทำงานดีขึĚนǰขับนĚำยŠอยǰบำรčงēลหิตǰขับลมĔน

ลำĕสšĒละกระđพาะอาหารĔหšđรอĒละผายลมǰ 

3 สมอĕทย ĒกšอčจจาระพิการǰĒกšอติสารǰĒกšบิดมĎกđลČอดǰคčมธาตčǰĒกšĕขšพิษǰĒกšอาđจียนǰ 
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ลำดับ ชČęอสามัญ ขšอบŠงĔชš 

4 ดีปลี ĒกšทšองรŠวงǰขับลมĔนลำĕสšǰĒกšหČดĕอǰĒกšลมวิงđวียนĒละชŠวยđจริญอาหารǰ 

5 ตองĒตก ขับลมǰขับđสมหะǰระบายอŠอนėǰĒกšจčกđสียดǰ 

6 วŠานนĚำ ĒกšบิดǰĒกšปวดทšองǰĒนŠนจčกđสียดǰĒกšทšองอČดđฟŜอǰĒกšปวดĒละหลอดลมอักđสบǰ 

7 หัสคčณđทศ ĒกšริดสีดวงจมĎกǰǰขับลมĔนทšองǰขับđลČอดĔนลำĕสš 

8 การบĎร Ēกšระคายǰ(counter-irritant)ǰĒกšคันǰบำรčงธาตčǰขับลมǰขับđสมหะǰĒกšธาตčพิการǰ 

9 ดอกจันทนŤ บำรčงēลหิตǰบำรčงผิวđนČĚอĔหšđจริญǰบำรčงธาตčǰขับลมǰตšานการอักđสบǰ 

10 ลĎกจันทนŤ บำรčงกำลังǰบำรčงธาตčǰĒกšธาตčพิการǰขับลมǰĒกšจčกđสียดǰĒกšกำđดาǰĒกšทšองรŠวงǰǰ

ĒกšรšอนĔนกระหายนĚำǰĒกšปวดมดลĎกǰบำรčงēลหิตǰ 

11 đทียนĒดง ขับลมǰขับđสมหะǰĒกšอาđจียนǰบำรčงēลหิตǰ 

12 đทียนตาตัěกĒตน ขับลมǰขับđสมหะǰĒกšอาđจียนǰบำรčงēลหิตǰ 

13 มหาหิงคčŤ ขับลมǰĒกšทšองอČดđฟŜอǰĒกšปวดทšองǰ 

14 đทียนสัตตบčษยŤ ขับลมǰĒกšอาการหอบĒละสะอึกǰĒกšĕขšǰĒกšĕอǰĒกšหลอดลมอักđสบ 

15 đทียนขาว ขับลมǰđสมหะǰĒกšพิษēลหิตǰบำรčงธาตčǰǰĒกšนิęวǰบำรčงกำลังǰǰ 

16 จิงจšอหลวง ĒกšทšองผĎกǰกระตčšนลำĕสšǰชŠวยยŠอยอาหารǰĒกšกำđดาĒละēลหิต 

17 đทียนดำ ขับđสมหะǰขับลมĔนลำĕสšǰชŠวยยŠอยǰĒกšทšองอČดǰđฟŜอǰบำรčงēลหิตǰ 

18 ēกฐกักกรา ĒกšคลČęนĕสšǰĒกšดีพิการǰǰมีฤทธิĝสงบประสาทĒละĒกšปวดĒกšอักđสบǰ 

19 ēกฐđขมา ขับลมǰบำรčงธาตčǰĒกšēรคđขšาขšอǰชŠวยđจริญอาหารǰปŜองกันตับจากสารพิษ 
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ลำดับ ชČęอสามัญ ขšอบŠงĔชš 

20 ēกฐกšานพรšาว บำรčงตับǰĒกšĕขšđรČĚอรังǰĒกšđสมหะđปŨนพิษǰดšานการอักđสบǰขับนĚำดี 

21 ēกฐพčงปลา ĒกšอčจจาระธาตčพิการǰĒกšบิดมĎกđลČอดǰคčมธาตčǰĒกšĕขšจากลำĕสšอักđสบ 

  
ตำรับสหัศธาราǰ:ǰขับลมĔนđสšนǰĒกšēรคลมกองหยาบ 

ǰ 2.3.4ǰขšอหšามĔชšสหัศธารา(18) 

ǰǰǰǰǰǰǰǰหšามĔชšกับหญิงตัĚงครรภŤĒละผĎšทีęมีĕขšสĎงมากกวŠาǰ38ǰองศาđซลđซียส 

2.3.5ǰคำđตČอนĒละขšอควรระวังสหัศธารา(18) 

ǰǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการบริēภคĔนผĎšปśวยēรคความดันđลČอดสĎงǰēรคหัวĔจǰēรคĒผลđปŚũอยđพปติกǰ

ĒละēรคกรดĕหลยšอนǰđนČęองจากđปŨนตำรับยารสรšอน 

ǰǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšยาอยŠางตŠอđนČęองǰēดยđฉพาะอยŠางยิęงĔนผĎšปśวยทีęมีความผิดปกติของตับǰ 

ĕตǰđนČęองจากอาจđกิดการสะสมของการบĎรĒละđกิดพิษĕดšǰǰตำรายาสหัศธาราĔนตำรับǰ1ǰกรัมǰ 

มีการบĎรปริมาณǰ0.014ǰกรัมǰ(ปริมาณทีęสŠงผลĔหšđกิดพิษตŠอรŠางกายǰ0.5-1ǰกรัม) 

2.3.6ǰขนาดĒละวิธีĔชšสหัศธารา(17) 

ǰǰǰǰǰǰǰรับประทานครัĚงละǰ1ǰıǰ1.5ǰกรัมǰวันละǰ3ǰครัĚงǰกŠอนอาหาร 

2.3.7ǰรĎปĒบบĒละความĒรงสหัศธารา 

ǰǰǰǰǰǰǰยาĒคปซĎลǰยาผงǰยาđมĘดǰยาลĎกกลอนǰยาĒคปซĎลǰ(รพ.)ǰยาลĎกกลอนǰ(รพ.) 

2.3.8ǰอันตรกริยาระหวŠางสมčนĕพรสหัศธารากับยา(18) 

ǰǰǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšรŠวมกับยาǰ phenytoin,ǰ propranolol,ǰ theophyllineǰ Ēละǰ

rifampicinǰ đนČęองจากตĞารับนีĚมีพริกĕทยĔนปริมาณสĎงǰ ทำĔหšระดับยาđพิęมขึĚนǰ อาจทำĔหšđกิดǰ

ภาวะพิษจากยา 

ǰǰǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšยานีĚรŠวมกับยากลčŠมตšานการĒขĘงตัวของđลČอดǰ (anticoagulant)ǰ Ēละǰ

ยาตšานđกลĘดđลČอดǰ ǰ (antiplatelets)ǰ đนČęองจากสŠวนประกอบĔนตำรับยาǰ ĕดšĒกŠǰ ดอกดีปลีǰǰ

พริกĕทยลŠอนǰđทียนดĞาǰมีผลยับยัĚงการđกาะกลčŠมกันของđกลĘดđลČอด 
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ǰǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšยานีĚรŠวมกับยาทีęกระบวนการđมĒทบอลิซึมผŠานđอนĕซมŤǰCytochrome 

ǰP450ǰ (CYPǰ 450)ǰ đนČęองจากตĞารับยาสหัศธารามีสมčนĕพรǰ จĞานวนǰ 21ǰ ชนิดǰ พบวŠาǰ มีฤทธิĝǰǰ

ยับยัĚงการทĞางานของǰCYPǰ1A2,ǰCYPǰ2E1,ǰCYPǰ2D6,ǰCYPǰ3A4,ǰCYPǰ2C19ǰจĞานวนǰ5ǰชนิดǰ

ĕดšĒกŠǰพริกĕทยลŠอนǰēกฐđขมาǰดอกดีปลีǰđทียนดĞาǰรากđจตมĎลđพลิงĒดงǰĒละมีฤทธิĝกระตčšนǰการ

ทĞางานของǰCYP1A2,ǰCYP2E1,ǰCYP3A4ǰจĞานวนǰ2ǰชนิดǰĕดšĒกŠǰđทียนดĞาǰพริกĕทยลŠอนǰĒละ

มีฤทธิĝยับยัĚงการทĞางานของǰ P-Glycoproteinǰ จĞานวนǰ 3ǰ ชนิดǰ ĕดšĒกŠǰ ēกฐđชียงǰ ดอกดีปลีǰ

พริกĕทยลŠอน 

ǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšยานีĚรŠวมกับยาทีęมีฤทธิĝลดระดับความดันēลหิตđนČęองจากตĞารับยาสหัศธารา 

มีสŠวนประกอบของǰđทียนดำǰđทียนĒดงĒละดอกดีปลีทีęมีฤทธิĝทำĔหšđกิดภาวะǰhypotensionǰ 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ-ควรระวังการĔชšยานีĚรŠวมกับยาทีęมีฤทธิĝลดระดับนĚำตาลĔนđลČอดđนČęองจากตĞารับยาสหัศธารา 

มีสŠวนประกอบของǰđทียนดำǰđทียนĒดงǰมีฤทธิĝทำĔหšđกิดภาวะǰhypoglycemiaǰĕดš 

2.3.9ǰการวิจัยทางคลินิกของสหัศธารา 

การศึกษาของปรีชาǰหนĎทิมǰĒละคณะǰ(2556)(12)ǰประđมินประสิทธิผลของยาĒคปซĎล 

สหัศธาราĒละยาđมĘดĕดēคลฟŘĒนคสำหรับขšอบŠงชีĚบรรđทาอาการปวดกลšามđนČĚอǰēดยมีรĎปĒบบการศึกษาǰ

ประđภทǰrandomizedǰdouble-blinded controlled trial ศึกษาĔนกลčŠมตัวอยŠางทีęมีอาการǰปวด

กลšามđนČĚอบŠาหรČอตšนคอจำนวนǰ62ǰรายǰĒบŠงผĎšปśวยออกđปŨนǰ2ǰกลčŠมǰคČอǰกลčŠมทีęĕดšรับการรักษาดšวยǰยา

ĒคปซĎลสหัศธาราǰขนาดǰ400ǰมิลลิกรัมǰครัĚงละǰ1ǰĒคปซĎลǰวันละǰ3ǰครัĚงกŠอนอาหารǰนานǰ7ǰวันǰกลčŠมทีęǰ

2ǰรักษาดšวยยาđมĘดĕดēคลฟŘĒนคǰขนาดǰ25ǰมิลลิกรัมǰครัĚงละǰ1ǰĒคปซĎลǰวันละǰ3ǰครัĚงหลังอาหารǰนานǰ

7ǰวันǰพบวŠาǰการรับประทานĒคปซĎลสหัศธาราสามารถลดอาการปวดĕดšĕมŠĒตกตŠางจากการĔชšยาđมĘดǰ

ĕดēคลฟŘĒนคǰ(p =ǰ0.402) 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษาจากǰPiyaǰPinsornsakǰĒละคณะǰ(2015)(11)ǰทำการศึกษาđพČęอประđมินǰประสิทธิผล

ĒละความปลอดภัยของยาĒคปซĎลสหัศธาราĒละยาđมĘดĕดēคลฟŘĒนคสำหรับขšอบŠงชีĚĔนการบรรđทา

อาการปวดĔนผĎšปśวยขšอđขŠาอักđสบǰ (Osteoarthritis)ǰ ēดยรĎปĒบบการศึกษาđปŨนǰ randomizedǰ

double-blindedǰcontrolledǰtrialǰศึกษาĔนกลčŠมตัวผĎšปśวยนอกทีęมีขšอđขŠาอักđสบจำนวนǰ66ǰรายǰĒบŠง

ผĎšปśวยออกđปŨนǰ2ǰกลčŠมǰกลčŠมละǰ33ǰรายǰคČอǰกลčŠมทีęĕดšรับการรักษาดšวยยาĒคปซĎลสหัศธาราขนาดǰ3,000ǰ

มิลลิกรัมตŠอวันǰ(ครัĚงละǰ2ǰĒคปซĎลǰวันละǰ3ǰครัĚง)ǰกŠอนอาหารǰĒละǰกลčŠมทีęĕดšรับการรักษาดšวยยาđมĘดĕด
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ēคลฟŘĒนคǰขนาดǰ75ǰมิลลิกรัมตŠอวันǰ(ขนาดǰ25ǰมิลลิกรัมǰครัĚงละǰ1ǰĒคปซĎลǰวันละǰ3ǰครัĚง)ǰหลังอาหารǰ

วัดผลของประสิทธิผลēดยĔชšǰ WOMACǰ Scoreǰ ทีęǰ 14ǰ Ēละǰ 28ǰ วันǰ ĒละติดตามอาการĕมŠพึงประสงคŤǰ

พบวŠาǰการรับประทานĒคปซĎลสหัศธาราǰสามารถลดอาการปวดĕดšǰĕมŠĒตกตŠางจากการĔชšยาđมĘดĕดēคล

ฟŘĒนคǰทัĚงĔนวันทีęǰ14ǰĒละǰ28ǰของการรักษาǰรวมทัĚงอาการĕมŠพึงประสงคŤกĘĕมŠตŠางกันระหวŠางสองǰกลčŠม

สำหรับอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęพบĔนกลčŠมทีęǰĕดšรับยาĒคปซĎลสหัศธาราǰคČอǰอาการĕมŠสบายทšองǰ(รšอยละǰ

41.9)ǰทšองผĎกǰ(รšอยละǰ3.22)ǰปากĒหšงǰ(รšอยละǰ3.22)ǰคอĒหšงǰ(รšอยละǰ3.22)ǰđหงČęอออกǰ(รšอยละǰ3.22)ǰ

Ēละđวียนศีรษะǰ(รšอยละǰ3.22)ǰ 

 

2.4ǰøąïïđòŜćøąüĆงคüćöðúĂดõĆ÷ดšćîñúĉตõĆณฑŤÿčขõćó 

  2.4.1ǰการดำđนินงานระบบđฝŜาระวังความปลอดภัย หนšาทีęความรับผิดชอบǰศĎนยŤǰHPVCǰมี

หนšาทีęหลักĔนการจัดการระบบđฝŜาระวังความปลอดภัยǰดšานผลิตภัณฑŤสčขภาพของประđทศǰēดย

ดำđนินการดังตŠอĕปนีĚ 

ǰǰǰǰǰǰ 1)ǰสŠงđสริมǰสนับสนčนการดำđนินงานของđครČอขŠายđฝŜาระวังผŠานกลĕกตŠางǰėǰđชŠนǰประชčมǰ

วิชาการǰงานวิจัยĒละพัฒนาǰรวมถึงสČęอĒละอčปกรณŤ 

ǰǰǰǰǰǰ 2)ǰรวบรวมĒละวิđคราะหŤรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰซึęงĕดšรับจากบčคลากรทางการǰ

ĒพทยŤǰผĎšประกอบการดšานยาǰผĎšประกอบการđครČęองมČอĒพทยŤǰ(đริęมปŘǰพ.ศ.ǰ2558)ǰĒละผĎšวิจัยทางคลินิก 

ǰǰǰǰǰǰ 3)ǰประđมินรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰđพČęอคšนหารĎปĒบบของการđกิดđหตčการณŤĒละǰ/

หรČอปŦญหาทีęđกีęยวขšองกับการĔชšยาĒละผลิตภัณฑŤสčขภาพ 

ǰǰǰǰǰǰ 4)ǰตรวจจับสัญญาณĒละประđมินความสัมพันธŤđชิงสาđหตčǰ(causalǰassociation)ǰระหวŠางǰ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęพบกับผลิตภัณฑŤทีęสงสัย 

5)ǰสนับสนčนขšอมĎลความปลอดภัยของผลิตภัณฑŤสčขภาพǰĔหšĒกŠคณะอนčกรรมการการศึกษาǰ

ĒละđฝŜาระวังอันตรายจากการĔชšยาĒละคณะอนčกรรมการทีęđกีęยวขšองǰđพČęอĔชšประกอบการพิจารณาǰ

กำหนดมาตรการจัดการความđสีęยง 
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6)ǰกรณีทีęđปŨนรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšผลิตภัณฑŤสčขภาพอČęนǰทีęĕมŠĔชŠยาหรČอǰ

đครČęองมČอĒพทยŤศĎนยŤǰHPVCǰจะประสานสŠงตŠอขšอมĎลĕปยังหนŠวยงานกĞากับดĎĒลผลิตภัณฑŤสčขภาพǰ

ดังกลŠาวđพČęอดĞาđนินการตŠอĕปǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ 

7)ǰดĞาđนินงานรŠวมกับสĞานักระบาดวิทยาǰกรมควบคčมēรคǰĔนการติดตามĒละสอบสวนǰ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤภายหลังการสรšางđสริมภĎมิคčšมกันēรคǰ(AdverseǰEventǰFollowingǰ

Immunization;ǰAEFI)          

 

ǰǰ 8)ǰดำđนินงานรŠวมกับหนŠวยงานอČęนǰėǰทัĚงĔนĒละนอกǰอย.ǰđพČęอสČęอสารขšอมĎลความǰปลอดภัยǰ

กฎระđบียบทีęđกีęยวขšองĕปยังĒพทยŤǰđภสัชกรǰĒละบčคลากรทางการĒพทยŤอČęนǰėǰรวมทัĚงǰผĎšปśวยĒละǰ

ประชาชนทัęวĕป 

ǰ 9)ǰศึกษาวิจัยđกีęยวกับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęสำคัญ 

ǰǰǰǰǰǰ 10)ǰ สŠงตŠอขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęĕดšรับจากđครČอขŠายǰ ĕปยังศĎนยŤǰ UMCǰ ซึęงทĞาหนšาทีęǰ

บริหารจัดการขšอมĎลǰWHOǰVigiBaseTM 

 

  2.4.2ǰฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibase ประđทศĕทยมีระบบการđฝŜาระวังความปลอดภัยดšาน

ผลิตภัณฑŤสčขภาพทีęดำđนินงานมามากกวŠาǰ 30ǰ ปŘēดยมีศĎนยŤđฝŜาระวังความปลอดภัยดšานผลิตภัณฑŤ

สčขภาพǰ(HealthǰProductǰVigilanceǰCenter;ǰHPVC)ǰđปŨนหนŠวยงานหลักทีęรับผิดชอบǰวัตถčประสงคŤ

ของการจัดตัĚงศĎนยŤนีĚขึĚนđพČęอลดความđสีęยงĒละđพิęมความปลอดภัยตลอดจนประสิทธิผลการĔชš

ผลิตภัณฑŤสčขภาพĔหšกับผĎšปśวยĒละผĎšบริēภคǰ รับผิดชอบĔนการติดตามđฝŜาระวังความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑŤสčขภาพĔนประđทศĕทยǰ ēดยĔนǰ ขัĚนđริęมจากผลิตภัณฑŤยาǰ ซึęงรวมถึงยาจากสมčนĕพรǰ ยาĒผน

ēบราณĒละวัคซีนǰ ผŠานการรวมรายงานǰ อาการ/đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาǰ การđฝŜาระวัง

ขŠาวĒละการศึกษาวิจัยǰǰēดยมีฐานขšอมĎลǰการđฝŜาระวังระดับชาติของศĎนยŤǰHPVCǰคČอǰĶThaiǰWigibaTeķǰǰǰ

ĕดšđริęมดำđนินการตัĚงĒตŠปŘǰ 2527ǰ ĕดšรับรายงานประมาณǰ 50,000ǰ ฉบับตŠอปŘǰ รายงานทีęĕดšรับǰ สŠวนĔหญŠ

đปŨนรายงานจากบčคลากรǰทางการĒพทยŤǰผŠานสถานพยาบาลตŠางǰėǰทัęวประđทศǰทัĚงภาครัฐĒละđอกชนǰ

มีđพียงสŠวนนšอยทีęǰรายงานผŠานผĎšประกอบการ 
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ǰǰǰǰǰǰ ThaiǰVigibaseǰĕมŠđพียงมีศักยภาพสามารถตรวจจับสัญญาณความđสีęยงĕดšǰยังđปŨนĒหลŠงǰขšอมĎล

สำคัญĔนการกำหนดมาตรการจัดการความđสีęยงǰ ĒละการศึกษาวิจัยđพČęอสรšางองคŤความรĎšĔหมŠǰ ėǰ ดšาน

ความปลอดภัยจากการĔชšผลิตภัณฑŤสčขภาพǰ นอกจากนีĚǰ ยังมีระบบการสČęอสารความđสีęยงĔนภาวะปกติ

Ēละฉčกđฉินǰ ตลอดจนมีการĒลกđปลีęยนขšอมĎลขŠาวสารกับหนŠวยงานภายĔนĒละตŠางประđทศǰ นับĕดšวŠา

đปŨนระบบđฝŜาระวังทีęมีประสิทธิภาพ 

 

2.4.3ǰวิธีการđฝŜาระวังความปลอดภัยดšานยาǰ(PharmacovigilanceǰMethod)ǰ 

    2.4.3.1ǰSpontaneousǰReporting     

    đปŨนวิธีการหลักของระบบการđฝŜาระวังทัęวēลกรวมถึงประđทศĕทยđปŨนวิธีการทีę 

บčคลากรทางการĒพทยŤ หรČอ ผĎšประกอบการสŠงรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนกับผĎšปśวยตาม 

ĒบบฟอรŤมทีęกĞาหนดĕปยังศĎนยŤǰHPVCǰđปŨนวิธีทีęĔชšĔนการđฝŜาระวังผลิตภัณฑŤทčกชนิดǰจčดđดŠนǰคČอǰดĞาđนินǰ

การĕดšงŠายǰคŠาĔชšจŠายนšอยǰสามารถตรวจพบความđสีęยงทีęđกิดขึĚนนšอยǰđพราะēดยหลักการĒลšวđปŨนวิธีการ

đฝŜาระวังทีęครอบคลčมผลิตภัณฑŤĒละđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทčกชนิด ĒตŠĔนทางปฏิบัติกลับ พบปŦญหา

จĞานวน รายงานǰADRsǰĔนระดับทีęตęำกวŠาความđปŨนจริงǰ(under-reporting) 

ǰǰǰǰǰǰ    2.4.3.2ǰIntensiųedǰ(Stimulated)ǰReporting 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ  đปŨนวิธีการđฝŜาระวังĒบบǰspontaneousǰreportingǰĒตŠมีการดĞาđนินการกิจกรรมǰ

บางอยŠางđพิęมđติมđพČęอกระตčšนหรČออĞานวยความสะดวกĔนการรายงานผลิตภัณฑŤĔหมŠทีęđริęมǰจĞาหนŠายĔนǰ

ตลาดตัวอยŠางวิธีการนีĚทีęรĎšจักกันēดยทัęวĕปǰคČอǰEarlyǰPost-MarketingǰPhaseǰVigilanceǰ(EPPV)ǰของ

ประđทศญีęปčśนǰสĞาหรับประđทศĕทยǰคČอǰการđฝŜาระวังความปลอดภัยǰของยาĔหมŠทีęĕดšรับอนčมัตǰิทะđบียน

ตĞารับยาĒบบมีđงČ ęอนĕขที ęกĞาหนดĔหšผĎ šประกอบการตšองติดตามความปลอดภัยของยาǰ(Safetyǰ

MonitoringǰProgram;SMP)ǰđปŨนระยะđวลาǰ2ǰปŘǰĒละการรายงานǰđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰจากการ

ĔชšยาดังกลŠาวđปŨนหนึęงĔนđงČ ęอนĕขของǰSMPǰĔนกรณีทีęมีขšอมĎลǰความปลอดภัยĕมŠđพียงพอǰหรČอǰมี

ประđดĘนดšานความปลอดภัยǰยาดังกลŠาวอาจติดตามความปลอดภัยǰตŠอđนČęองจนกวŠาจะมีขšอมĎลǰđพียง

พอทีęจะĕดšรับอนčมัติทะđบียนĒบบĕมŠมีđงČęอนĕขวิธีการđฝŜาระวังกĘจะถĎกปรับđปลีęยนđปŨน ǰspontaneousǰ

reportingǰ 

ǰǰǰǰǰǰ     

2.4.3.3ǰTargetedǰSpontaneousǰReporting 

ǰǰǰǰǰǰ ǰǰ đปŨนวิธีการđฝŜาระวังĒบบǰspontaneousǰreportingǰทีęมีการกĞาหนดกลčŠมđปŜาหมายǰ

(ยาหรČอผĎšปśวย)ǰĒละ/หรČอความđสีęยงทีęสนĔจǰมีชčดคĞาถามทีęครอบคลčมทčกประđดĘนของความđสีęยงǰđกĘบ

ขšอมĎลđฉพาะความđสีęยงทีęสนĔจǰขšอดีǰคČอǰสามารถประđมินความđสีęยงĔนđชิงปริมาณดšวยการ ǰคĞานวณ
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อčบัติการณŤหรČออัตรารายงานĕดšđพราะทราบจĞานวนผĎšปśวยǰวิธีการนีĚมีการประยčกตŤĔชšđฝŜาระวังǰผĎšปśวย

กลčŠมđสีęยงยาทีęĔชšĔนงานสาธารณสčขǰ(publicǰhealthǰprogram)ǰผŠานคลินิกđฉพาะēรคǰđชŠนǰคลินิก

ผĎšปśวยวัณēรคǰคลินิกēรคđอดสŤǰคลินิกวารŤฟาริน 

     2.4.3.4ǰCohortǰEventǰMonitoring     

       đปŨนการđฝŜาระวังđช ิงร čกđปŨนการศึกษาวิจั ยทางระบาดวิทยาทางยาดšวยการǰ

สังđกตการณŤการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęสงสัยวŠาสัมพันธŤกับการĔชšยาหนึęงรายการหรČอมากกวŠาǰ

ĒบบติดตามĕปขšางหนšาภายĔนระยะđวลาทีęกĞาหนดǰผĎšปśวยกลčŠมđปŜาหมายทčกรายĔนกลčŠมจะถĎกสัมภาษณŤǰ

ทั ĚงกŠอนĒละหลังการรักษาđพČ ęอđกĘบขšอมĎลที ęđกี ęยวขšองĒละđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทčกชนิดตามǰ

ĒบบสอบถามทีęกĞาหนดǰประđทศĕทยĕดšนĞามาประยčกตŤĔชšกับผĎšปśวยกลčŠมđสีęยงทีęĔชšยาทีęสนĔจǰวิธีนีĚĔน ǰ

ประđทศรĎšจักกันภายĔตšชČ ęอǰĶÖćøêĉéêćöĂ÷ŠćÜĔÖúšßĉéǰInUenTiWeǰMPniUPSingǰPSPgSamǰ(IMP)ķǰǰ

ตัวอยŠางđชŠนǰēครงการđฝŜาระวังการĔชšวัคซีนĕขšหวัดĔหญŠǰ (H1N1)ǰĒบบĔกลšชิดĔนบčคลากรǰทาง

การĒพทยŤǰĔนǰ4ǰจังหวัดทีęคัดđลČอกēครงการđฝŜาระวังติดตามอาการĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาพัฒนา

จากสมčนĕพรǰตามบัญชียาหลักĒหŠงชาติพ.ศ.ǰ2542 

ǰǰǰǰǰǰ   2.4.3.5ǰการลงทะđบียนผĎšปśวยǰ(Registry) 

ǰǰǰǰǰǰ ǰǰ ĔนประđทศĕทยǰมีการลงทะđบียนผĎšปśวยđพČęอđฝŜาระวังความปลอดภัยจากการĔชšยาǰĔน

ปŘǰพ.ศ.ǰ2551ǰตามēครงการǰĶAǰPSPTQecUiWe,ǰImmVnPgeniciUZǰSVSWeillanceǰRegiTUSZǰPfǰESAǰ

XiUhǰSVbcVUanePVTǰEYQPTVSeǰinǰThailandķǰđนČęองจากการđพิęมขึĚนของจĞานวนผĎšปśวยǰทีęđกิดภาวะ

ēลหิตจางอยŠางรčนĒรงชนิดǰpureǰredǰcellǰaplasiaǰ(PRCA)ǰĔนผĎ šป śวยēรคĕตđรČ Ěอร ังที ęĔชšยาǰ

erythropoiesis-stimulatingǰagentsǰ(ESAs) 

    

   2.4.4ǰการประđมินความสัมพันธŤđชิงสาđหตčǰ(CausalityǰAssessment) 

ǰǰǰǰǰǰ การประđมินความสัมพันธŤđชิงสาđหตčǰ(causalityǰassessment)ǰđปŨนหนึęงĔนกิจกรรมทีęสĞาคัญǰ

ของงานđฝŜาระวังความปลอดภัยดšานยาǰđปŨนการวินิจฉัยวŠาđหตčกาณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนระหวŠาง ǰ

การรักษามีความสัมพันธŤđชิงสาđหตčกับยาทีęรักษาหรČอĕมŠทีęความนŠาจะđปŨนĔดǰ(probability)ǰđชŠนǰระดับ

ĔชŠĒนŠǰ(certain/deųnite)ǰนŠาจะĔชŠǰ(probable/likely)ǰอาจจะĔชŠǰ(possible)ǰĕมŠนŠาĔชŠหรČอǰนŠาสงสัยǰ

(unlikely/doubtful)ǰผลการประđมินทีęĕดšĕมŠđพียงđปŨนหนึęงĔนปŦจจัยทีęĔชšประกอบǰการจัดลĞาดับ

ความสĞาคัญของđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęพบǰĒตŠยังมีสŠวนสĞาคัญตŠอการประđมินǰประēยชนŤĒละความ

đสีęยงของยาทัĚงผĎšปśวยระดับปŦจđจกบčคคลĒละระดับประชากรǰการประđมินความǰสัมพันธŤđชิงสาđหตčđปŨน

กระบวนการทีęมีความซับซšอนǰđนČęองจากđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤสามารถđกิดĕดš ǰจากหลากหลาย

สาđหตčĔนการประđมินจึงจĞาđปŨนตšองพิจารณาครอบคลčมทčกปŦจจัยทีęđกีęยวขšองǰวิธีทีęĔชš ǰประđมินสามารถ

ĒบŠงĕดšǰ3ǰวิธ ีหลักǰคČอǰการตัดสินĔจทางคลินิกของผĎšđชีęยวชาญǰ(expertǰjudgement/globalǰ
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introspection)ǰการĔชšชčดคĞาถามมาตรฐานǰ (algorithm)ǰĒละวิธ ีทางสถิติǰความนŠาจะđปŨนǰ

(probabilisticǰorǰBayesianǰapproach)ǰอยŠางĕรกĘตามยังĕมŠมีวิธีĔดทีęđปŨนทีęยอมรับǰกันวŠาđปŨนวิธีทีęดี

ทีęสčดǰ(goldǰstandard)ǰĒตŠละวิธีมีจčดดีĒละจčดดšอยทีęĒตกตŠางกันǰขšอมĎลสĞาคัญทีęĔชšđปŨนǰđกณฑŤการ

ประđมินǰĕดšĒกŠ 

ǰǰǰǰǰǰ 1)ǰความสอดคลšองระหวŠางđวลาทีęđกิดđหตčการณŤกับđวลาทีęĕดšรับยาǰ(timeǰtoǰonset)ǰทีęบŠงชีĚǰ

ความสัมพันธŤđชิงđวลาǰ(temporalǰrelationship) 

ǰ 2)ǰขšอมĎลยาทีęสงสัยทีęบŠงชีĚหรČออธิบายถึงสาđหตčของđหตčการณŤǰđชŠนǰฤทธิĝทางđภสัชวิทยาǰหรČอǰ

พิษวิทยาของยาǰรายงานการđกิดĔนอดีต 

3)ǰสาđหตčอČęนทีęĕมŠĔชŠยาทีęสงสัยǰđชŠนǰēรคประจĞาตัวของผĎšปśวย 

4)ǰผลของการหยčดยาหรČอลดขนาดทีęสงสัยǰ(dechallenge)ǰหรČอการĔชšยาทีęสงสัยซĚำǰ

(rechallenge) 

ĕมŠวŠาจะđปŨนการĔหšซĚำēดยตัĚงĔจหรČอĕมŠตัĚงĔจǰ(accidentalǰrechallenge) 

5)ǰการทดสอบจĞาđพาะǰ(speciųcǰtest)ǰทีęยČนยันĕดšวŠาอาการดังกลŠาวđกิดจากยาทีęสงสัยǰ 

ēดยมีđครČęองมČอĔนการประđมินความสัมพันธŤđชิงสาđหตčǰดังตŠอĕปนีĚ 

WHO-UMCǰCausalityǰAssessmentǰcriteriaǰǰ 

ǰǰǰǰǰǰ ĒบบประđมินทีęตšองการขšอมมĎลหลักǰ4ǰขšอมĎลǰคČอǰขšอมĎลความสอดคลšองของระยะđวลาǰทีęđกิด

อาการĕมŠพึงประสงคŤกับยาทีęสงสัยขšอมĎลđกีęยวกับสาđหตčอČęนėทีęอาจทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤǰ

ขšอมĎลการหยčดยาĒละขšอมĎลการĔหšยาซĚำĔหมŠขšอดีของการĔชšĒบบประđมินนีĚǰคČอǰĔชšงŠายǰĕมŠยčŠงยาก 

ĕมŠซับซšอนǰĕมŠđสียđวลาǰĒตŠขšอđสียǰคČอǰĕมŠละđอียดǰĕมŠสามารถĒยกขšอมĎลการǰĔชšยาหลายตัวพรšอมกันĕดšǰ

ēดยผลการประđมินĒบŠงออกđปŨนǰ4ǰกลčŠมǰดังĒสดงĔนตารางทีęǰ2.3ǰǰǰǰǰǰǰ  

 

ตารางทีęǰ2.ǰ3ǰđครČęองมČอǰWHO-UMCǰCausalityǰAssessmentǰcriteria 

ñúกćøðøąđöĉî úĆกþณą 

Certain 

(ĔชŠĒîŠîĂî) 

1.ǰđกิดขึĚนĔนชŠวงระยะđวลาทีęสอดคลšองกับการĔชšยา 

2.ǰĕมŠสามารถอธิบายดšวยēรคทีęđปŨนอยĎŠหรČอยาหรČอสารđคมีอČęนǰėǰทีęĔชšรŠวม 

3.ǰđมČęอหยčดĔชšยาĒลšวอาการĕมŠพึงประสงคŤดีขึĚนหรČอหายจากอาการนัĚนอยŠาง

đหĘนĕดšชัด 

4.ǰหากĔชšยาซĚำĔหมŠตšองđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęสามารถอธิบายดšวยฤทธิĝ

ทางđภสัชวิทยาหรČอđปŨนอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęปรากฎđหĘนĕดšชัด 

Probable 1.ǰđกิดขึĚนĔนชŠวงระยะđวลาทีęสอดคลšองกับการĔชšยา 
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ñúกćøðøąđöĉî úĆกþณą 

(îŠćจąĔชŠ) 2.ǰĕมŠสามารถอธิบายดšวยēรคทีęđปŨนอยĎŠหรČอยาหรČอสารđคมีอČęนǰėǰทีęĔชšรŠวม 

3.ǰđมČęอหยčดĔชšยาǰอาการĕมŠพึงประสงคŤดีขึĚนหรČอหายจากอาการนัĚน 

Possible 

(ĂćจจąĔชŠ) 

1.ǰđกิดขึĚนĔนชŠวงระยะđวลาทีęสอดคลšองกับการĔชšยา 

2.ǰอาจสามารถอธิบายดšวยēรคทีęđปŨนอยĎŠหรČอยาหรČอสารđคมีǰอČęนǰėǰทีęĔชšรŠวม 

3.ǰĕมŠมีขšอมĎลđกีęยวกับการหยčดĔชšยาหรČอมีĒตŠขšอมĎลĕมŠสมบĎรณŤ 

Unlikely 

(ÿงÿĆ÷) 

1.ǰđกิดขึĚนĔนชŠวงระยะđวลาทีęĕมŠสอดคลšองกับระยะđวลาการĔชšยา 

2.ǰสามารถอธิบายดšวยēรคทีęđปŨนอยĎŠหรČอยาหรČอสารđคมีอČęนǰėǰทีęĔชšรŠวมĕดš

อยŠางชัดđจน 
 

NaranjoĴsǰAlgorithmǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰ

 ประกอบดšวยคำถามǰ10ǰขšอǰēดยมีการĔหšคะĒนนĔนĒตŠละคำถามǰตัĚงĒตŠǰ+2ǰถึงǰ-ǰ1ǰผลรวม

ของคะĒนนจะบŠงบอกระดับความสัมพันธŤǰคČอǰ 

คะĒนนมากกวŠาหรČอđทŠากับǰ9ǰǰ หมายถึงǰǰǰĔชŠĒนŠนอนǰǰ (Deųnite/certain)ǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰ

คะĒนนǰđทŠากับǰ5ǰ-ǰ8ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ หมายถึงǰǰนŠาจะĔชŠǰǰǰǰǰ (Probable)ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰ

คะĒนนđทŠากับǰ1ǰ-ǰ4ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ หมายถึงǰǰǰอาจจะĔชŠǰǰǰ (Possible)ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

คะĒนนนšอยกวŠาหรČอđทŠากับǰ0ǰǰ หมายถึงǰǰǰสงสัย/ĕมŠนŠาĔชŠǰ(Doubtful/unlikely)ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

ขšอดีของĒบบประđมินนีĚǰคČอǰคŠอนขšางงŠายǰĕมŠđสียđวลาǰขšอđสียทีęพบĕดšบŠอยǰคČอǰคำถามบางขšอ

ĕมŠสามารถทำĕดšจริงĔนทางคลินิกǰđครČęองมČอดังĒสดงĔนตารางทีęǰ2.4 

 

ตารางทีęǰ2.ǰ4ǰđครČęองมČอǰNaranjoĴsǰAlgorithm 

คĈถćö ĔชŠ ĕöŠĔชŠ ĕöŠ

ìøćï 

คąĒîî 

1.ǰđคยมีสรčปหรČอรายงานการปฏิกิริยานีĚมาđđลšวหรČอĕมŠ +ǰ1 0 0   
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คĈถćö ĔชŠ ĕöŠĔชŠ ĕöŠ

ìøćï 

คąĒîî 

2.ǰอาการ/đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤนีĚđกิดขึĚนภายหลังจากĕดšรับยาทีę

คิดวŠาđปŨนสาđหตčหรČอĕมŠ 

+ǰ2 -ǰ1 0   

3.ǰอาการ/đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤนีĚดีขึĚนđมČęอหยčดยาดังกลŠาวǰหรČอ

đมČęอĔหšยาตšานทีęจĞาđพาะđจาะจงǰ(speciųcǰanatagonist)ǰหรČอĕมŠ 

+ǰ1 0 0   

4.ǰอาการ/đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤđกิดขึĚนđมČęอđริęมĔหšยาĔหมŠหรČอĕมŠ +ǰ2 -ǰ1 0   

5.ǰปฏิกิริยาทีęđกิดขึĚนสามารถđกิดจากสาđหตčอČęน 

(นอกđหนČอจากยา)ǰของผĎšปśวยหรČอĕมŠ 

-ǰ1 +ǰ2 0   

6.ǰปฏิกิริยาดังกลŠาวđกิดขึĚนอีกǰđมČęอĔหšยาหลอกหรČอĕมŠ -ǰ1 +ǰ1 0   

7.ǰสามารถตรวจวัดปริมาณยาĕดšĔนđลČอดǰ(หรČอของđหลวอČęน)ǰĔน

ปริมาณความđขšมขšนทีęđปŨนพิษหรČอĕมŠ 

+1 0 0   

8.ǰปฏิกิริยารčนĒรงđกิดขึĚนǰđมČęอđพิęมขนาดยาหรČอลดความรčนđđรงลงǰ

đมČęอลดขนาดยาหรČอĕมŠ 

1 0 0   

9.ǰผĎšปśวยđคยมีปฏิกิริยาđหมČอนหรČอคลšายคลึงกันนีĚมากŠอนǰĔนการ

ĕดšรับยาครัĚงกŠอนėǰหรČอĕมŠ 

+ǰ1 0 0   

10.ǰอาการ/đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤนีĚĕดšรับการยČนยันēดยหลักฐาน

ทีęđปŨนรĎปธรรมǰ(objectiveǰevidence)ǰหรČอĕมŠ 

+ǰ1 0 0   

øüö         

   Thaiǰalgorithmǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

 đปŨนđครČęองมČอมาตรฐานสำหรับĔชšประđมินความสัมพันธŤระหวŠางยาทีęสงสัยกับอาการǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนจากการđฝŜาระวังความปลอดภัยĔนการĔชšยาของประđทศĕทยทีęประยčกตŤจากǰ
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đกณฑŤองคŤการอนามัยēลกĔนรĎปĒบบĔหมŠขึĚนǰขšอดีǰคČอǰพัฒนาĔหšมีความครอบคลčมมากขึĚนĒละมีการǰ

ปรับปรčงคĞาถามĔหšชัดđจนตามคĞาĒนะนĞาของคณะทĞางานประđมินสัญญาณอันตรายจากการĔชšยาดัง

ĒสดงĔนตารางทีę2.ǰ5 

 

ตารางทีęǰ2.ǰ5ǰđครČęองมČอǰThaiǰalgorithm 

 

ขšĂคĈถćö 

คĈ 

ตĂï 

đกณฑŤกćøðøąđöĉî 

ĔชŠĒîŠ îŠćจą

ĔชŠ 

Ăćจจą

ĔชŠ 

ĕöŠîŠć

ĔชŠ 

1.ǰมีอาการหรČอผลการตรวจอยŠางĔดอยŠางหนึęงตŠอĕปนีĚทีę

ยČนยันวŠาđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤ 

ǰǰ1.1ǰมีประวัติของอาการǰ(medicalǰhistory)* 

ǰǰ1.2ǰอาการĒสดงทางคลินิกǰ(clinicalǰsign) 

ǰǰ1.3ǰมีผลการตรวจทางหšองปฏิบัติการǰ(laboratoryǰ

investigation) 

  YǰYǰY YǰY YǰYǰY YǰY 

2.ĕดšรับยาทีęสงสัยกŠอนđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤ   YǰYǰY YǰY YǰYǰY YǰU 

3.đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤดีขึĚนđมČęอ 

3.1ǰหยčดยาทีęสงสัยǰหรČอ 

3.2ǰลดขนาดของยาทีęสงสัยǰหรČอ 

3.3ǰĔหšยารักษาทีęđฉพาะđจาะจงǰ(speciųcǰantagonist) 

  YǰUǰY YǰU UǰUǰU U ǰY/U 

4.ĕมŠมีสาđหตčอČęนทีęทĞาĔหšđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤ

นอกจากยาทีęสงสัย 

  YǰYǰY YǰY YǰUǰU U ǰY/U 

5.ǰđคยมีรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากยาทีęสงสัยมา

กŠอน 

  YǰYǰU Y/U ǰY UǰYǰU U ǰY/U 
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ขšĂคĈถćö 

คĈ 

ตĂï 

đกณฑŤกćøðøąđöĉî 

ĔชŠĒîŠ îŠćจą

ĔชŠ 

Ăćจจą

ĔชŠ 

ĕöŠîŠć

ĔชŠ 

6.ǰđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤđกิดขึĚนĔนลักษณะกรณีĔดกรณี

หนึęงǰดังตŠอĕปนีĚ 

6.1ǰđกิดจากยาทีęสงสัยǰēดย 

(1)ǰđจตนาǰĔหšยาซĚำǰหรČอ 

(2)ǰĕมŠđจตนาĔหšยาซĚำ 

6.2ǰđกิดขึĚนอยŠางรวดđรĘวǰ(ภายĔนđวลา...นาที)ǰหลังจาก

การĕดšรับยาทีęสงสัยđพียงชนิดđดียว 

6.3ǰđกิดขึĚนǰณǰตĞาĒหนŠงทีęรับยา 

  YǰYǰY UǰU UǰUǰU U ǰY/U 

7.ǰมีประวัติอาการทีęđหมČอนหรČอคลšายคลึงกันนีĚมากŠอนǰ

đมČęอĕดšรับยากลčŠมđดียวกับยาทีęสงสัย 

  Y/Uǰ

Y/Uǰ

Y/U 

Y/Uǰ

Y/U 

Y/Uǰ

Y/UǰY 

U ǰY/U 

YǰคČอǰĔชŠ 

UǰคČอǰĕมŠĔชŠหรČอĕมŠทราบ 

หมายđหตč:ǰ*ǰประวัติของอาการǰหมายถึงǰอาการĒสดงทางคลินิกทีęđกิดขึĚนกŠอนมาพบĒพทยŤจากคĞา

บอกđลŠาของผĎšปśวย 

2.5ǰกćøýċกþćüĉจĆ÷ìĊęđกĊę÷üกĆïøąïïกćøđòŜćøąüĆงคüćöðúĂดõĆ÷ดšćî÷ć 

  2.5.1 การศึกษาอčบัติการณŤการđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาĔนผĎšปśวยทีęđขšารับการ 

รักษาĔนēรงพยาบาลทีęคัดđลČอกǰ21ǰĒหŠงǰ(intensiveǰmonitoring) 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษานีĚมีวัตถčประสงคŤđพČęอคšนหาอčบัติการณŤĒละความชčกการđกิดǰ ADRsǰผĎšปśวยĔนทีęđปŨนǰ

ผĎšĔหญŠของēรงพยาบาลทีęคัดđลČอกǰตลอดจนกลčŠมยาทีęđปŨนสาđหตčĒละชนิดของǰADRsǰทีęđกิดēดยวิธีการǰ

ติดตามĒบบĔกลšชิดǰ(intensiveǰmonitoringǰprogram)ǰēดยรวบรวมขšอมĎลผĎšปśวยผĎšĔหญŠทีęǰđขšารับการ

รักษาตัวĒบบผĎšปśวยĔนรายĔหมŠทčกรายĔนหอผĎšปśวยอายčรกรรมของēรงพยาบาลระดับทčติยภĎมิĒละ
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ēรงพยาบาลระดับตติยภĎมิทีęđขšารŠวมǰēครงการทัĚงสิĚนǰ21ǰĒหŠงǰĔนชŠวงđวลาตัĚงĒตŠวันทีę1กčมภาพันธŤถึงǰ8ǰ

มีนาคมǰพ.ศ.ǰ2545ǰĒละติดตามขšอมĎลตŠออีกǰ1ǰđดČอนǰผลการศึกษาพบวŠาǰจĞานวนผĎšปśวยทีęđขšารŠวมǰĔน

การศึกษาทัĚงหมดǰ13,781ǰรายǰđกิดǰADRsǰ393ǰรายđปŨนǰADRsǰซึęงđปŨนสาđหตčทีęตšองđขšารับการรักษาǰ

ĒบบผĎšปśวยĔนǰ208ǰรายǰ(ADRsǰresultedǰinadmission)ǰĒละǰADRsǰทีęđกิดขณะรับการรักษาǰĒบบ

ผĎšปśวยĔนǰ185ǰรายǰ(ADRsǰoccurringǰwhileǰhospitalized)ǰความชčกของการđกิดǰADRsǰēดยรวมคิด

đปŨนรšอยละǰ2.9ǰ(95%ǰCI=2.6-3.1)ǰēดยĒบŠงđปŨนความชčกของǰADRsǰซึęงđปŨนสาđหตčǰทีęตšองđขšารับการ

รักษาĒบบผĎšปśวยĔนǰđปŨนรšอยละ1.5ǰ(95%ǰCI=1.3-1.7)ǰĒละความชčกของǰADRsǰทีęđกิดขณะรับการ

รักษาĒบบผĎšปśวยĔนรšอยละǰ1.4ǰ(95%ǰCI=1.2-1.6)ǰจĞานวนวันของผĎšปśวยทีęđกิดǰADRsǰอยĎŠระหวŠางǰ1-45ǰ

วันǰđฉลีęยǰ6.9±6.6ǰวันǰēดยมีมัธยฐานทีęǰ4.0ǰวันǰทัĚงนีĚĕมŠมีความĒตกตŠางǰระหวŠางคŠาđฉลีęยหรČอคŠามัธย

ฐานของอายčของผĎšปśวยทีęđกิดĒละĕมŠđกิดǰADRsǰĒตŠพบความĒตกตŠางǰอยŠางมีนัยสĞาคัญĔนđพศĒละēรค

ประจĞาตัวǰ(underlyingǰdisease)ǰกลŠาวคČอǰĔนผĎšปśวยทีęđกิดǰADRsǰ(n=393)ǰđปŨนđพศชายǰ174ǰรายǰ 

(รšอยละǰ44.3)ǰหญิงǰ219ǰรายǰ(รšอยละǰ55.7)ǰสŠวนผĎšปśวยทีęĕมŠđกิดǰADRsǰ(n=13,388)ǰđปŨนđพศชายǰ

6,702ǰรายǰ(รšอยละǰ50.1)ǰหญิงǰ6,642ǰรายǰ(รšอยละǰ49.6)ǰ(p=0.02)ǰĒละพบผĎšปśวยมีēรคประจĞาตัว

ĔนกลčŠมทีęđกิดǰADRsǰ306ǰรายǰ(รšอยละǰ77.9)ǰđทียบกับกลčŠมทีęĕมŠđกิดǰADRsǰ7,847ǰรายǰ(รšอยละǰ58.6)ǰ

(p<0.001)ǰēรคประจĞาตัวǰทีęพบมากทีęสčดĔนผĎšปśวยทีęđกดิǰADRsǰคČอǰēรคความดันēลหิตสĎงǰ(รšอยละ53.4)ǰ

ตามดšวยđบาหวานǰ(รšอยละ25.2)ǰĒละǰIschaemicǰheartǰdiseaseǰ(รšอยละǰ22.1)ǰ 

ǰǰǰǰǰǰ ลักษณะǰADRsǰทีęพบǰรšอยละ67.4đปŨนประđภทรšายĒรงǰ(seriousǰADRs)ǰēดยสŠวนĔหญŠǰ(รšอย

ละǰ57.6)ǰđปŨนđหตčตšองđขšารับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลหรČอรักษาตัวนานขึĚนǰ(initialǰorǰprolongedǰ

hospitalization)ǰรšอยละǰ79.1ǰหายēดยมี/ĕมŠมีรŠองรอยđดิมǰ(withǰorǰwithoutǰsequelae)ǰมีđพียงǰ 

2ǰรายǰ(รšอยละǰ0.5)ǰทีęđสียชีวิตจากǰADRsǰđมČęอจĞาĒนกตามระบบอวัยวะǰพบความผิดปกติของระบบ

อวัยวะทีęđปŨนผิวหนังĒละĒขนขาǰ(Skinǰandǰappendages)ǰมากทีęสčดǰ(รšอยละǰ27.0)ǰรองลงมาǰคČอǰ

ระบบทางđดินอาหารǰ(รšอยละǰ20.6)ǰĒละǰmetabolicǰandǰnutritionalǰ(รšอยละǰ13.2)ǰสĞาหรับǰกลčŠม

ยาทีęสงสัยวŠาđปŨนสาđหตčการđกิดǰAEsǰมากทีęสčดǰคČอǰกลčŠมǰOtherǰChemotherapeuticsǰ(รšอยละǰ35.9)ǰ

đชŠนǰกลčŠมยารักษาวัณēรคǰกลčŠมยารักษาēรคมะđรĘงǰกลčŠมยาระบบประสาทĒละกลšามđนČĚอǰ(รšอยละǰ26.2)ǰ

ĒละกลčŠมยาตšานจčลชีพǰ(รšอยละǰ26.2)ǰǰǰǰǰ  
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ǰǰǰǰǰǰǰǰ  

ǰǰ 2.5.2ǰ การศึกษาความชčกĒละอčบัติการณŤการđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาĔนผĎšปśวยทีęǰ

đขšารับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลทีęคัดđลČอกǰ(spontaneousǰreporting)ǰ 

ǰǰ การศึกษานีĚđปŨนการศึกษาǰĒบบสังđกตการณŤĕปขšางหนšาǰ(prospectiveǰobservationalǰ

study)ǰมีวัตถčประสงคŤđพČęอคšนหาความชčกของการđกิดǰADRsǰของผĎšปśวยทีęđขšารับการรักษาตัวĔน

ēรงพยาบาลēดยรวมความชčกของผĎšปśวยทีęđขšารับการรักษาตัวĔนหอผĎšปśวยอันđนČęองจากđกิดǰADRsǰ

(prevalenceǰofǰADRsǰpresentǰatǰadmission)ǰอčบัติการณŤการđกิดǰADRsǰของผĎšปśวยขณะรับการ

รักษาตัวĔนหอผĎšปśวยǰ(incidenceǰofǰallǰADRsǰwhileǰhospitalized)ǰĒละอčบัติการณŤการđกิดกลčŠมǰ

ADRsǰที ęสนĔจĕดšĒกŠǰกลčŠมǰsevereǰcutaneousǰadverseǰreactionsǰกลč ŠมǰanaphylaxisǰกลčŠมǰ

hepatobiliaryǰinvolvementǰĒละกลčŠมǰrenalǰinvolvementǰของผĎšปśวยทีęđขšารับการรักษาĔนหอ

ผĎšปśวยของēรงพยาบาลทีęคัดđลČอกǰซึęงมีǰขนาดตัĚงĒตŠǰ250ǰđตียงขึĚนĕปǰ21ǰĒหŠงǰระหวŠางǰ1ǰตčลาคมǰพ.ศ.

2546ǰถึงǰ30ǰกันยายนǰพ.ศ.2547ǰđกĘบขšอมĎลǰADRsǰēดยวิธีǰspontaneousǰreportingǰผลการศึกษา

พบวŠาǰĔนจĞานวนผĎšปśวยทีęđขšาǰรับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลǰทัĚงหมดǰ873,347ǰรายǰ4,450,556ǰวันǰมี

รายงานผĎšปśวยđกิดǰADRsǰ1,608ǰรายǰđกิดǰADRsǰ1,741ǰอาการǰđปŨนđพศหญิงǰ822ǰรายǰ(รšอยละ51.1)ǰ

ĔนทčกกลčŠมอายčตัĚงĒตŠอายčนšอยกวŠาǰ1ǰปŘ-92ǰปŘǰคŠามัธยฐานอายčđทŠากับǰ39ǰปŘǰđปŨนผĎšปśวยทีęđขšารับการ

รักษาตัวĔนēรงพยาบาลดšวยǰADRsǰจĞานวนǰ530ǰรายǰ(รšอยละǰ33.0)ǰđกิดǰADRsǰขณะรักษาตัวǰĔนหอ

ผĎšปśวยǰ931ǰรายǰ(รšอยละǰ57.9)ǰĕมŠระบč147ǰรายǰ(รšอยละǰ9.1)ǰคิดđปŨนǰความชčกēดยรวมของการđกิดǰ

ADRsǰของผĎšปśวยđทŠากับǰ18.4:ǰ10,000ǰรายǰ(1,608/873,347)ǰความชčกของผĎšปśวยทีęđขšารับการรักษา

ตัวĔนหอผĎšปśวยอันđนČęองจากđกิดǰADRsǰđทŠากับǰ6.1ǰ:ǰ10,000ǰรายǰ(530/873,347)ǰĒละอčบัติการณŤการ

đกิดǰADRsǰของผĎšปśวยขณะรับการรักษาตัวǰĔนหอผĎšปśวยǰADRsǰđทŠากับǰ2.1ǰรายǰ:ǰ10,000ǰวันนอนǰ

(931/4,450,556)ǰพบรายงานกลčŠมǰADRsǰทีęสนĔจǰดังนีĚ 

ǰ ก.ǰกลčŠมǰSevereǰCutaneousǰAdverseǰReactionsǰ190ǰรายǰ(EMǰ39ǰรายǰSJSǰ132ǰราย

ĒละǰTENǰ19ǰราย)ǰđปŨนสาđหตčทĞาĔหšตšองđขšารับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลǰ124ǰรายǰ(รšอยละ65.3)ǰ 

คิดđปŨนǰอčบัติการณŤการđกิดǰADRsǰกลčŠมǰsevereǰcutaneousǰadverseǰreactionsǰ ĔนผĎšปśวยทีęรับการ

รักษาǰ ĔนēรงพยาบาลđทŠากับǰ 2.2ǰ ตŠอǰ 10,000ǰ รายǰ (190/873,347)ǰ หรČอǰ 0.4ǰ ตŠอǰ 10,000ǰ วันนอนǰ

(190/4,450,556) 
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ǰ ข.ǰกลčŠมǰAnaphylaxisǰ160ǰรายǰ(anaphylaxisǰ101ǰรายĒละǰanaphylacticǰshockǰ59ǰราย)ǰ

đปŨนสาđหตčทĞาĔหšตšองđขšารับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลǰ72ǰรายǰ(รšอยละǰ45.0)ǰคิดđปŨนอčบัติการณŤการ

đกิดǰ ADRsǰ กลčŠมǰ anaphylaxisǰ ĔนผĎšปśวยทีęรับการักษาĔนēรงพยาบาลǰ đทŠากับǰ 1.8ǰ ตŠอǰ 10,000ǰ รายǰ

(160/873,347)ǰหรČอǰ0.4ǰรายǰตŠอǰ10,000ǰวันนอนǰ(160/4,450,556) 

ค.ǰกลčŠมǰ Hepatobiliaryǰ Involvementǰ 71ǰ รายǰ (hepatitisǰ 53ǰ ราย,ǰ jaundiceǰ 11ǰ ราย,ǰ

abnormalǰliverǰfunctionǰtestǰ4ǰราย,ǰhepaticǰencephalopathyǰ2ǰราย,ǰhepaticǰfailureǰ1ǰราย)ǰ

đปŨนสาđหตčทĞาĔหšตšองđขšารับการรักษาตัวĔนēรงพยาบาลǰ44ǰรายǰ(รšอยละǰ62.0)ǰคิดđปŨนอčบัติการณŤǰการ

đกิดǰADRsǰกลčŠมǰhepatobiliaryǰ involvementǰ ǰ ĔนผĎšปśวยทีęรับการรักษาĔนēรงพยาบาลǰ đทŠากับǰ0.8ǰ

ตŠอǰ10,000ǰรายǰ(71/873,347)ǰหรČอǰ0.2ǰรายǰตŠอǰ10,000ǰวันนอนǰ(71/4,450,556) 

ง.ǰกลčŠมǰRenalǰInvolvementǰ21ǰรายǰ(acuteǰrenalǰfailureǰ12ǰราย,ǰrenalǰinsufųciencyǰ

6ǰราย,ǰnephropathyǰ2ǰรายǰĒละǰrenalǰtubularǰacidosisǰ1ǰราย)ǰđปŨนสาđหตčทĞาĔหšตšองđขšารับการǰ

รักษาตัวĔนēรงพยาบาลǰ 13ǰ รายǰ (รšอยละǰ 61.9)ǰ คิดđปŨนอčบัติการณŤการđกิดǰ ADRsǰ กลčŠมǰ renalǰ

involvementǰĔนผĎšปśวยทีęรับการรักษาĔนēรงพยาบาลđทŠากับǰ0.2ǰตŠอǰ10,000ǰรายǰ(21/873,347)ǰหรČอǰ

0.1ǰรายǰตŠอǰ10,000ǰวันนอนǰ(21/4,450,556) 

 

    2.5.3ǰการđฝŜาระวังความปลอดภัยจากสมčนĕพรĔนบัญชียาหลักĒหŠงชาติǰพ.ศ.  2542ǰĒละǰ

2549  ภายหลังยาจากสมčนĕพรทัĚงชนิดตĞารับยาđดีęยวĒละสĎตรตĞารับĕดšรับการคัดđลČอกđขšาĔนบัญชียา

จากสมčนĕพรǰตามบัญชียาหลักĒหŠงชาติปŘǰพ.ศ.  2542ǰđพČęอประกันความปลอดภัยการĔชšยาดังกลŠาวǰ

คณะอนčกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักĒหŠงชาติมีđงČęอนĕขĔหšēรงพยาบาลทีęĔชšยาจากสมčนĕพรดังกลŠาวนีĚǰ

ตšองđฝŜาระวังความปลอดภัยĒละรายงานผลการĔชšยามายังศĎนยŤǰ HPVCǰĔนการนี Ěǰ đพČ ęอđปŨนการ

ตอบสนอง นēยบายดังกลŠาวǰศĎนยŤHPVCǰĕดšจัดทĞาēครงการđฝŜาระวังđชิงรčกติดตามการđกิดǰADRs/AEsǰ

ĔนผĎšปśวย ทีęĔชšยาทีęพัฒนาจากสมčนĕพรǰชนิดยาđดีęยวǰรวมǰ2ǰครัĚงǰđปŜาหมายđพČęอđฝŜาระวังผĎšทีęĔชšยาจาก

สมčนĕพรĒตŠ ละรายการ ėǰละǰ2,000ǰรายǰหรČอติดตŠอกันǰ2ǰปŘ 

2.6ǰกćøýċกþćđĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤขĂงđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷งĒúąÿĀĆýíćøć 

  2.6.1ǰđถาวัลยŤđปรียง 

ǰ จากการทบทวนวรรณกรรมทีęผŠานมาพบรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšđถาวัลยŤ-

đปรียงǰĕดšĒกŠǰ ǰอาการทางระบบทางđดินอาหารǰđชŠนǰระคายđคČองกระđพาะอาหาร(9,ǰ10,ǰ19,ǰ20),ǰทšองผĎก,ǰ
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คลČęนĕสš,ǰ อาđจียน,ǰ ลมĔนทšองมาก,ǰ อาหารĕมŠยŠอย,ǰ ปากĒหšง,ǰ ถŠายđหลว,ǰ อčจจาระสีดำ,ǰ ปาก/คอĒหšงǰǰǰ

อาการทางระบบประสาทǰđชŠนǰปวดหัว,ǰđวียนศีรษะ,ǰงŠวงซมึǰอาการอČęนėǰđชŠนǰđหงČęอออกมาก,ǰบวมนĚำǰ

หรČอปŦสสาวะĕมŠออกǰ อาการทางจิตđวชǰ đชŠนǰ đพิęมความอยากอาหาร(22)ǰ อาการทางระบบผิวหนังǰ Ēละ

รยางคŤǰđชŠนǰผČęนคันǰ(13)ǰอาการทางระบบหัวĔจĒละหลอดđลČอดǰđชŠนǰĔจสัęนǰนอกจากนัĚนมีการǰศึกษาของǰ

สčรศักดิĝǰ đสาĒกšวǰ Ēละคณะǰ (2011)(23)ǰ รวบรวมขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาǰ สมčนĕพร

ĔนชŠวงระหวŠางปŘǰค.ศ.ǰ2000ǰถึงǰ2008ǰēดยĔชšฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibaseǰผลการศึกษาǰจากสมčนĕพรǰ24ǰ

ชนิดǰ พบวŠาǰ đถาวัลยŤđปรียงมีจำนวนรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤมากǰ đปŨนลำดับทีęǰ 6ǰ จาก

จำนวนรายงานǰ47ǰฉบับǰพบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทัĚงหมดǰ117ǰ(รšอยละǰ6.8)ǰđหตčการณŤǰขšอมĎลสรčป

รายงานอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęพบทัĚงหมดจากđถาวัลยŤđปรียงĒบŠงประđภทตามǰ WHOǰ Adverseǰ

ReactionǰTerminologyǰ(WHO-ART)ǰclassiųcationǰดังĒสดงĔนตารางทีęǰ2.6ǰǰ 

 

ตารางทีęǰ2.ǰ6ǰĒสดงđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงจำĒนกตามระบบอวัยวะ 

Systemǰorganǰclass Preferredǰterm 

Gastrointestinalsystemǰ

disorders 

GI irritation, constipation, dyspepsia, flatulence, dry 

mouth/throat, abdominal pain, nausea, fullness abdominal, 

diarrhoea, vomiting, loose stool, abdominal discomfort, 

faeces discoloured, abdominal discomfort 

Central and peripheral 

nervous system disorders 

dizziness,ǰheadacheǰ,ǰdrowsiness,ǰfaintness 

Psychiatricǰdisorders appetite increased, anorexia, sleepiness, insomnia, 

somnolence 

Skinǰandǰappendagesǰ

disorders 

rash, sweating, pruritus, rash maculopapular, urticaria 
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Systemǰorganǰclass Preferredǰterm 

Body as a whole-general 

disorders 

chest tightness, fatigue, syncope, back pain, feeling cold 

Urinaryǰsystemǰdisorders polyuria, urine discolouration, urine frequency 

Heart rate and rhythm 

disorders 

Palpitations 

Respiratoryǰsystemǰ

disorders 

coughing,ǰthroatǰirritation 

Applicationǰsiteǰdisorders anaesthesiaǰlocal 

Reproductiveǰdisorders,ǰ

female 

leukorrhoea 

Specialǰsensesǰother,ǰ

disorders 

tasteǰloss 

(8,ǰ9,ǰ12,ǰ13,ǰ18-20,ǰ22)  

 2.6.2ǰสหัศธารา 

จากการทบทวนวรรณกรรมมีรายงานการศึกษาđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยา

สมčนĕพรสหัศธาราǰดังตŠอĕปนีĚ 

ǰǰǰǰǰǰ ขšอมĎลจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารĒละยาปŘǰ พ.ศ.ǰ 2553ǰ รายงานผลการđฝŜาระวังการǰ

ติดตามการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาสมčนĕพรĔนชŠวงระหวŠางปŘǰพ.ศ.ǰ2542ǰıǰ2553ǰพบ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของสหัศธาราĔนกลčŠมผĎšปśวยจำนวนǰ96ǰรายǰđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ180ǰ

đหตčการณŤǰ ēดยđหตčการณŤทีęพบมากทีęสčดǰ คČอǰ อาการĔนระบบทางđดินอาหารǰ รองลงมาพบǰ อาการทาง

ระบบผิวหนังǰระบบทางรŠางกายēดยรวมǰĒละอาการทางระบบประสาทǰตามลำดับǰ 

ǰǰǰǰǰǰ ขšอมĎลจากการศึกษาของǰPiyaǰPinsornsakǰĒละคณะǰ(2015)(11)ǰพบวŠากลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšรับ 
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ยาสมčนĕพรสหัศธาราจำนวนǰ 31ǰ รายǰ พบรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ จำนวนǰ 17ǰ รายēดย

đหตčการณŤทีęพบǰĕดšĒกŠǰอาการĕมŠสบายทšองǰทšองผĎกǰปากĒละคอĒหšงǰđหงČęอออกĒละđวียนศีรษะ 

ǰǰǰǰǰǰ ขšอมĎลจากการศึกษาของปรีชาǰหนĎทิมĒละคณะǰ(2556)(12)ǰศึกษาการđปรียบđทียบประสิทธิผลǰ

ของยาĒคปซĎลสหัศธารากับยาđมĘดĕดēคฟŘĒนคĔนการรักษาอาการปวดกลšามđนČĚอǰ พบวŠาĕมŠพบรายงานǰ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤĔนกลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšรับยาĒคปซĎลสหัศธาราǰǰ 

ขšอมĎลสรčปรายงานอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęพบทัĚงหมดจากสหัศธาราǰĒบŠงประđภทตามǰWHOǰAdverseǰ

ReactionǰTerminologyǰ(WHO-ART)ǰclassiųcationǰดังĒสดงĔนตารางทีęǰ2.7ǰ 

 

ตารางทีęǰ2.ǰ7ǰĒสดงđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากยาสมčนĕพรสหัศธาราจำĒนกตามระบบอวัยวะ 

Systemǰorganǰclass Preferredǰterm 

Gastrointestinalǰsystemǰdisorders Abdominal discomfort, constipation, ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

dry mouth/throat 

Skinǰandǰappendagesǰdisorders sweating 

Central and peripheral nervous system 

disorders 

dizziness 

(11,ǰ12) 

2.7ǰกćøýċกþćǰknownǰadverseǰdrugǰreactionsǰĒúąǰunknownǰadverseǰdrugǰ

reactionsǰขĂงđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷งĒúąÿĀĆýíćøćǰ 

ǰǰǰǰǰǰ ǰการศึกษาของพัทรียาǰ ēภคกčลǰ (2016)(24)ǰ đพČęอคšนหาĒละประđมินความđสีęยงǰ (signal)ǰ จาก

รายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤĔนฐานขšอมĎลศĎนยŤđฝŜาระวังอันตรายจากการĔชšยาǰ (Thaiǰ Vigibase)ǰ ปŘǰ

พ.ศ.2557ǰ มีรĎปĒบบการศึกษาđปŨนđชิงพรรณนาǰ ēดยวิđคราะหŤขšอมĎลยšอนหลังǰ จากฐานขšอมĎลǰ Thaiǰ

VigibaseǰระหวŠางวันทีęǰ1ǰมกราคมǰıǰ31ǰธันวาคมǰพ.ศ.ǰ2557ǰēดยพจิารณาวŠาđหตčการณŤǰĕมŠพึงประสงคŤǰ

ทีęđกิดขึĚนđปŨนǰ knownǰ ADRǰ หรČอǰ unknownǰ ADRǰ หากđปŨนǰ unknownǰ ADRǰ จะประđมินǰ จำนวน

รายงานǰคčณภาพการรายงานĒละผลการประđมินระดับความสัมพันธŤของคĎŠยา-AEǰวŠามีนĚำหนักǰđพียงพอ
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ทีęđปŨนสัญญาณความđสีęยงหรČอĕมŠǰพบวŠาจากǰ239ǰคĎŠยา-AEǰจัดđปŨนǰknownǰADRǰจำนวนǰ219ǰคĎŠǰĒละ

đปŨนǰunknownǰADRǰจำนวนǰ20ǰคĎŠǰĒละทัĚงǰ20ǰคĎŠǰĕมŠđปŨนǰsignalǰđนČęองจากผĎšปśวยǰĕดšรับยาตšองสงสัย

มากกวŠาชนิดĒละđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนđปŨนอาการของēรคของผĎšปśวยǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

 การศึกษาของพัทรียาǰēภคะกčลĒละวิทยาǰกčลสมบĎรณŤǰ(2018)(25)ǰđพČęอคšนหาđหตčการณŤ 

ĕมŠพึงประสงคŤจากยาทีęĕมŠđคยทราบมากŠอนǰ(unknownǰadverseǰdrugǰeventsǰหรČอǰADEs)ǰศึกษาēดยǰ

đกĘบขšอมĎลยšอนหลังจากรายงานǰAEsǰĔนฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibaseǰตัĚงĒตŠปŘทีęมีรายงานฉบับĒรกของยาǰ

ĒตŠละตัวĔนฐานขšอมĎลถึงปŘǰ พ.ศ.ǰ 2560ǰ ēดยĔชšđกณฑŤจากศĎนยŤđฝŜาระวังความปลอดภัยดšานผลิตภัณฑŤǰ

สčขภาพสำนักคณะกรรมการอาหารĒละยาđพČęอพิจารณาความสัมพันธŤทีęพบวŠาǰ đปŨนสัญญาณความđสีęยงǰ

หรČอĕมŠǰคČอǰตšองมีลักษณะǰ3ǰขšอǰĕดšĒกŠǰจำนวนรายงานทีęระบčĕดšวŠาĕดšǰรับยาทีęสนĔจǰĒละđกิดǰAEsǰทีęสนĔจ

,ǰมีคŠาǰRORǰมากกวŠาǰ1ǰĒละขอบลŠางของชŠวงความđชČęอมัęนทีęรšอยละǰ95ǰมากกวŠาǰ1ǰĒละǰAEsǰทีęđกิดขึĚน

đปŨนǰ AEsǰ ทีęองคŤการอนามัยēลกกำหนดวŠามีความสำคัญǰ ēดยđปŨนอาการรčนĒรงถึงขัĚนđสียชีวิตǰ จากนัĚนǰ

พิจารณาคĎŠยา-AEsǰ ทีęผŠานđกณฑŤวŠาđปŨนǰ knownǰ ADRǰ หรČอǰ unknownǰ ADRǰ พบวŠาǰ การศึกษาพบǰ

สัญญาณความđสีęยงจำนวนǰ7ǰคĎŠǰēดยđปŨนยาđบาหวานǰ1ǰคĎŠǰยาจากสมčนĕพรǰ6ǰคĎŠǰAEsǰทีęพบđปŨนǰอาการ

ทีęทราบดีอยĎŠĒลšวǰจำนวนǰ3ǰคĎŠǰĕดšĒกŠǰsitagliptin-rhabdomyolysisǰบัวบก-การมีปŦสสาวะǰมากขึĚนǰĒละ

đถาวัลยŤđปรียง-การมีปŦสสาวะมากขึĚนǰĒละđปŨนอาการทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšǰ(unknownǰADR)ǰจำนวนǰ4ǰคĎŠǰ

ĕดšĒกŠǰ อาการǰ anaphylacticǰ shock,ǰ anaphylaxisǰ Ēละǰ angioedemaǰ จากฟŜาทะลายēจรĒละ

đพชรสังฆาต-การมีปŦสสาวะมากขึĚน 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰการศึกษาของǰMasayukiǰHashiguchiǰĒละคณะǰ(2015)(26)ǰตšองการศึกษาปŦจจัยทีęมีผลǰตŠอ

đวลาของการตรวจจับสัญญาณของอาการĕมŠพึงประสงคŤǰēดยđปรียบđทียบรายงานการđกิดอาการǰĕมŠพึง

ประสงคŤทีęรับรĎšอยĎŠĒลšว(knownǰ ADR)ǰ ĒละยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšǰ (Unknownǰ ADR)ǰ หลังจากđริęมǰ ปลŠอย

จำหนŠายยาǰ ēดยĔชšขšอมĎลจากองคŤการอาหารĒละยาของสหรัฐอđมริกาǰ (U.S.ǰFDA)ǰยาทีęศึกษามีǰ6ǰตัวǰ

ĕดšĒกŠǰ rosuvastatin,ǰ aripiprazole,ǰ teriparatide,ǰ telithromycin,ǰ exenatide,ǰ vareniclineǰ

ติดตามการđปลีęยนĒปลงทčกǰ 3ǰ đดČอนหลังจากยาปลŠอยจำหนŠายĒละระยะđวลาทีęตรวจพบสัญญาณǰ

ติดตามđวลาสำหรับการตรวจพบสัญญาณจะตรวจหลังยาปลŠอยจำหนŠายĔนสหรัฐอđมริกาǰ Knownǰ

ADRǰ2-10ǰđดČอนǰĒละǰUnknownǰADRǰ19-44ǰđดČอนǰผลการศึกษาǰพบวŠาǰกŠอนการตรวจขšอมĎลēดยǰ

FDAǰđวลาđฉลีęยของǰKnownǰADRǰ99.0-122.5ǰวันǰĒละǰUnknownǰADRǰ173-327.5ǰวันǰǰหลังจากǰ

ตรวจขšอมĎลēดยǰFDAǰ รายงานอาการĕมŠพึงประสงคŤđกิดขึĚนภายĔนǰ 15ǰ วันǰ đกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤǰทีę
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รับรĎšĒลšวǰ (KnownǰADR)ǰพบǰ133ǰ รายงานของǰ rhabdomyolysisǰ จากการĔชšǰ rosuvastation,ǰ43ǰ

รายงานของǰmalignantǰsyndromeǰจากǰaripiprazoleǰĒละǰ28ǰรายงานของǰhypercalcemiaǰจากǰ

telithromycinǰđกดิอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšǰ(UnknownǰADR)ǰ16ǰรายงานจากǰsevereǰ

liverǰinjuryǰจากǰtelithromycin,ǰ86ǰรายงานของǰsuicidalǰbehaviourǰจากการĔชšǰvarecilineǰĒละǰ

228ǰรายงานของǰpancreatitisǰจากการĔชšǰexenatideǰการตรวจพบสัญญาณอาการĕมŠพึงประสงคŤ 

đรĘวกวŠากŠอนมีการรายงานอาการĕมŠพึงประสงคŤจากFDAǰǰ 

2.8 กćøýċกþćìĊęđกĊę÷üกĆïĂćกćøĕöŠóċงðøąÿงคŤìĊęøĆïøĎšĂ÷ĎŠĒúšüǰ(knownǰADR)ǰĒúąǰ÷ĆงĕöŠ

đðŨîìĊęøĆïøĎšǰ(unknownǰADR)ǰขĂงđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷งĒúąÿĀĆýíćøć 

ǰǰ การศึกษาทบทวนวรรณกรรมของđถาวัลยŤđปรียงจากบัญชียาหลักĒหŠงชาติปŘพčทธศักราชǰ2561ǰ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนทีęđปŨนǰknownǰADRǰǰĕดšĒกŠǰปวดทšองǰทšองผĎกǰปŦสสาวะบŠอยǰคอĒหšงǰ

Ĕจสัęนǰđวียนศีรษะǰปวดศีรษะǰอčจจาระđหลว 

ǰǰ การศึกษาทบทวนวรรณกรรมของสหัศธาราจากบัญชียาหลักĒหŠงชาติปŘพčทธศักราชǰ 2561ǰǰ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนทีęđปŨนǰknownǰADRǰĕดšĒกŠǰรšอนทšองǰĒสบทšองǰคลČęนĕสšǰคอĒหšงǰผČęนคันǰ 

2.9 กćøýċกþćคüćöðúĂดõĆ÷จćกฐćîขšĂöĎúǰThaiǰVigibase 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษาจากǰสčรศักดิĝǰđสาĒกšวǰĒละคณะǰ(2011)(23)ǰทำการศึกษาลักษณะđหตčการณŤǰ 

ĕมŠพึงประสงคŤของผĎšปśวยทีęĕดšรับผลิตภัณฑŤสมčนĕพรĔนประđทศĕทยǰēดยรĎปĒบบการศึกษาđปŨนการđกĘบǰ

ขšอมĎลยšอนหลังจากฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibaseǰĔนชŠวงระหวŠางǰค.ศ.2000-2008ǰǰรวบรวมรายงานǰจาก

การติดตามการĔชšยาĒบบǰspontaneousǰreportingǰsystemǰ(SRS)ǰĒละǰintensiveǰmonitoringǰ

programǰดำđนินการติดตามสมčนĕพรǰซึęงอยĎŠĔนบัญชียาหลักĒหŠงชาติǰ(NLEM)ǰขšอมĎลประกอบดšวยǰ

ขšอมĎลผĎšปśวย,ǰđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤđกีęยวกับผลิตภัณฑŤสมčนĕพร,ǰรายละđอียดทางดšานความรčนĒรง,ǰ

สาđหตčĒละคčณภาพของรายงานǰĔชšสถิติđชิงพรรณนาđพČęอวิđคราะหŤขšอมĎลǰผลการศึกษาทัĚงหมดǰ593ǰ

รายงานǰพบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ1868ǰอาการǰผลิตภัณฑŤสมčนĕพรทีęพบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤ ǰ

มากทีęสčดǰประกอบดšวยǰขมิĚนชันǰ(รšอยละǰ44),ǰฟŜาทะลายēจรǰ(รšอยละǰ10),ǰđพชรสังฆาตǰ(รšอยละǰ10),ǰ
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บัวบกǰ(รšอยละǰ7),ǰĕพลǰ(รšอยละǰ6ǰ),ǰđถาวัลยŤđปรียงǰ(รšอยละǰ6),ǰมะระǰ(รšอยละǰ5)ǰĒละǰลิĚนมังกรǰ

(รšอยละǰ5)ǰอาการทางระบบทางđดินอาหารđปŨนปŦญหาทีęพบมากǰทีęสčดจากการรายงานđหตčการณŤǰǰǰǰǰ 

ĕมŠพึงประสงคŤǰđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤร čนĒรงที ęพบǰคČอǰStevens-Johnsonǰsyndrome,ǰ

anaphylacticǰshockǰĒละǰexfoliativeǰdermatitis 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษาของǰThetǰSuǰZinǰWinǰĒละคณะǰ(2015)(27)ǰตšองการศึกษาđหตčการณŤĕมŠพึง

ประสงคŤĒบบǰangioedemaǰจากยากลč ŠมǰRenin-angiotensin-aldosteroneǰsystemǰ(RAS)ǰ

blockersǰมีรĎปĒบบการศึกษาĒบบǰretrospectiveǰstudyǰĔชšขšอมĎลจากǰThaiǰVigibaseǰđกĘบขšอมĎลǰ

ลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางǰĕดšĒกŠǰประวัติการĒพšยาǰēรครŠวมǰประวัติการĔชšยาǰRAS-blockerǰĕมŠ

ĕดšผลǰยาทีęĕดšรับรŠวมǰรĎปĒบบยาǰขนาดยาǰĒละระยะđวลาการđริ ęมĔชšยาจนกระทัęงđกิดđหตčการณŤǰǰǰǰǰǰǰ

(onsetǰofǰreaction)ǰตำĒหนŠงทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ(angioedema)ǰระดับความรčนĒรงของ

đหตčการณŤǰđหตčการณŤ 

ĕมŠพึงประสงคŤของǰangioedemaǰทีęđกีęยวขšองกับระบบทางđดินหายĔจǰการจัดการĒละผลลัพธŤของ

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰผลการศึกษาพบรายงานทัĚงหมดǰ895ǰฉบับǰสŠวนĔหญŠพบการđกิดĔนสัปดาหŤ

ĒรกของการรักษาǰยากลčŠมǰangiotensinǰconvertingǰenzymeǰinhibitorsǰđกิดมากทีęสčดǰรšอยละǰ

87.7ǰǰยากลčŠมอČęนǰėǰทีęđกีęยวขšองǰดังนีĚǰangiotensinǰreceptorǰblockersǰ(รšอยละǰ10.5),ǰaldosteroneǰ

antagonistǰ(รšอยละǰ2.1)ǰĒละǰdirectǰreninǰinhibitorǰ(รšอยละǰ0.2)ǰđมČęอวิđคราะหŤกลčŠมยŠอยพิจารณา

ลักษณะกลčŠมตัวอยŠางđปรียบđทียบกันระหวŠางกลčŠมทีęđกิดǰอาการทางระบบหายĔจĒละĕมŠมีอาการทาง

ระบบหายĔจǰพบวŠาǰปŦจจัยดšานǰอายčǰ(ทีęนšอยกวŠา)ǰตำĒหนŠง ǰทีęđกิดอาการǰangioedemaǰตรงĔบหนšาǰ

ประวัติการĒพšยาǰĒละการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤชนิดǰรčนĒรงมีความสัมพันธŤกับการđกิดอาการǰ

angioedemaǰทีęมีอาการทางระบบทางǰđดินหายĔจรŠวมดšวยǰĒตกตŠางจากลčŠมทีęĕมŠมีอาการอยŠางมี

นัยสำคัญĒละđมČęอวิđคราะหŤหาความสัมพันธŤดšวยสถิติǰmultivariateǰlogisticǰregressionǰพบวŠาตัว

ĒปรทีęđปŨนปŦจจัยทำนายการđกิดอาการǰคČอǰประวัติǰการĒพšยาǰ 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษาจากǰพรวลัยǰบčญđมČองǰĒละคณะǰ(2013)(28)ǰĕดšศึกษาลักษณะของกลčŠมผĎšปśวยชนิดǰ

ĒละขนาดของยากลčŠมǰstatinǰซึęงđกีęยวขšองกับการđกิดอาการผิดปกติทีęđกีęยวขšองกับกลšามđนČĚอสŠงผลĔหš ǰ

đกิดกลšามđนČ ĚออŠอนĒรงǰ(ēดยĔชšคำที ęđกี ęยวขšองĔนการสČบคšนขšอมĎลđหตčการณŤ ĕดšĒกŠǰmyopathy,ǰ

myositis,ǰcreatinineǰphosphokinaseǰincrease,ǰmyoglobinuria,ǰrhabdomyolysis,ǰ

polymyositis)ǰคšนหาđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibaseǰตัĚงĒตŠปŘǰ1996ǰถึงǰ
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ธันวาคมǰ2009ǰēดยđกĘบขšอมĎลลักษณะทัęวĕปของผĎšปśวยǰēรครŠวมǰđหตčการณŤพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนǰยาทีę

สงสัยรวมทัĚงยาอČęนทีęĕดšรับรŠวมǰขนาดยาǰวิธีการบริหารยาǰĒละǰระยะđวลาของการรักษาหลังจากǰทีęđกิด

đหตčการณŤǰระยะđวลาทีęđริęมยาจนกระทัęงđกิดđหตčการณŤǰ(onsetǰofǰreaction)ǰผลลัพธŤทีęǰđกิดหลังจาก

đกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰĒละđกณฑŤการประđมินระดับคčณภาพรายงานđหตčการณŤǰǰǰǰǰผลการศึกษา

พบวŠาǰมีกลčŠมตัวอยŠางđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจำนวนǰ 198ǰรายǰđหตčการณŤǰĕมŠพึงประสงคŤทีę

đกีęยวขšองกับกลšามđนČĚอมากทีęสčดคČอǰrhabdomyolysisǰจำนวนǰ110ǰรายǰ(รšอยละǰ55.6)ǰđมČęอประđมิน

ระดับความสัมพันธŤของอาการĕมŠพึงประสงคŤĒละยาพบวŠามีระดับความนŠาจะđปŨนĒบบǰprobableǰมาก

ทีęสčดǰ(ประđมินēดยĔชšǰNaranjoĴsǰalgorithm)ǰǰสาđหตčทีęทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤǰมากทีęสčดǰคČอǰ

การđกิดอันตรกิริยาของกลčŠมยาǰstatinǰกับยาอČęนǰėǰทีęผĎšปśวยĕดšรับǰ(รšอยละǰ40.9) 

ǰ การศึกษาจากǰวิมลǰสčวรรณđกษาวงษŤǰĒละคณะ(29)ǰทำการศึกษาđพČęออธิบายลักษณะการđกิดǰ

hypersensitivityǰreactionsǰĔนกลčŠมผĎšปśวยทีęĕดšรับฟŜาทะลายēจรđปŨนองคŤประกอบของผลิตภัณฑŤēดยǰ

ĔชšขšอมĎลจากฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibaseǰตัĚงĒตŠǰค.ศ.ǰ2001-2012ǰผลการศึกษาพบวŠากลčŠมตัวอยŠางทีęđกิด

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĕดšรับฟŜาทะลายēจรมีรายงานจำนวนǰ243ǰฉบับǰĔนจำนวนนีĚมีรายงาน

đกีęยวขšองกับǰhypersensitivityǰ106ǰรายงานǰสŠวนĔหญŠǰ(รšอยละǰ89)ǰมาจากการติดตาม 

ความปลอดภัยĔนรĎปĒบบǰspontaneousǰreportingǰจากรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰพบวŠาǰ

đหตčการณŤทีęđกิดขึĚนมากทีęสčดคČอǰผČęนลมพิษǰĒละมี18ǰฉบับทีęจัดอยĎŠĔนกลčŠมอาการรčนĒรงซึęงมีǰ16ǰฉบับǰ 

ทีęตšองนอนēรงพยาบาลǰสŠวนรายงานǰ2ǰฉบับพบวŠาđปŨนผĎšปśวยทีęđสียชีวิตǰđมČęอวิđคราะหŤǰonsetǰofǰ

reactionǰของกลčŠมทีęđกิดǰhypersensitivityǰreactionsǰพบวŠาอยĎŠĔนชŠวงǰ5ǰนาทีǰถึงǰ1ǰวันǰขนาดยา

ของǰฟŜาทะลายēจรทีęĔชšมีขนาดตัĚงĒตŠǰ352ǰมิลลิกรัมǰถึงǰ1,750ǰมิลลิกรัม 
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ïììĊęǰ3 

üĉíĊดĈđîĉîกćøüĉจĆ÷ǰ 

3.1ǰøĎðĒïïงćîüĉจĆ÷ 

ǰǰǰǰǰǰ การศึกษาđชิงพรรรณาǰ(Descriptiveǰstudy)ǰēดยการวิđคราะหŤขšอมĎลĒบบđกĘบรวบรวมǰ

ขšอมĎลยšอนหลังǰ(Retrospectiveǰdatabaseǰstudy)ǰจากฐานขšอมĎลǰThai Vigibaseǰ 

3.2ǰขĂïđขตงćîüĉจĆ÷ 

ศึกษาขšอมĎลผĎšปśวยทีęมีรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงǰ

ĒละสหัศธาราǰตัĚงĒตŠปŘทีęมีรายงานจากฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibaseǰจนถึงđดČอนǰตčลาคมǰพ.ศ.ǰǰ2563 

3.3ǰกúčŠöตĆüĂ÷Šćง 

ǰǰǰǰǰǰ 3.3.1ǰđกณฑŤคัดđขšาǰ(inclusionǰcriteria)ǰđลČอกรายงานผĎšปśวยจากฐานขšอมĎลǰThaiǰVigibaseǰ

ทีęมีคčณลักษณะดังตŠอĕปนีĚ 

ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ  3.3.1.1ǰผĎšปśวยทีęĕดšรับยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงǰǰǰ

ประสงคŤēดยมีการติดตามความปลอดภัยĔนรĎปĒบบǰspontaneousǰsystemǰหรČอǰintensiveǰ

monitoringǰsystemǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ   

ǰ  3.3.1.2ǰมีการประđมินความสัมพันธŤระหวŠางđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤĒละยาǰ

สมčนĕพรทีęสงสัยĒละมีผลการประđมินระดับความสัมพันธŤǰ(causalityǰassessment)ǰĔนระดับĔชŠ

ĒนŠนอนǰ(certain)ǰนŠาจะĔชŠǰ(probable)ǰĒละอาจจะĔชŠǰ(possible) 

 

ǰǰǰǰǰǰ 3.3.2ǰđกณฑŤคัดออกǰ(exclusionǰcriteria) 

ǰǰǰǰǰǰǰǰ  3.3.2.1ǰรายđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากสาđหตčอČęนทีęĕมŠđกีęยวขšองกับยาสมčนĕพร ǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

  3.3.2.2ǰรายงานทีęมีผลการประđมินระดับความสัมพันธŤของยากับđหตčการณŤĕมŠพึงǰ 

ประสงคŤĒบบǰĕมŠนŠาĔชŠǰ(unlikely)ǰหรČอǰĕมŠสามารถระบčระดับความสัมพันธŤĕดšǰ(unclassiųed)ǰ 

 

 



41 

 

 

 3.3.3ǰประđมินคčณภาพของขšอมĎลǰ(assessingǰqualityǰofǰreports)ǰ  

 หลังจากทีęĕดšขšอมĎลรายđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤĒลšวจะทำการจัดระดับคčณภาพของขšอมĎลēดย

ĔชšđกณฑŤจากǰWHO-UppsalaǰMonitoringǰCentreǰ(WHO-UMC)ǰซึęงĒบŠงคčณภาพออกđปŨนǰ4ǰระดับǰ

คČอ  ระดับǰ0ǰ(gradeǰ0)        ǰ 

ǰǰǰǰǰǰระดับǰ1ǰ(gradeǰ1)        

ǰǰǰǰǰǰระดับǰ2ǰ(gradeǰ2)ǰǰǰǰǰǰ        

ǰǰǰǰǰ ระดับǰ3ǰ(gradeǰ3)ǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ 

3.4ǰตĆüĒðøĔîกćøýċกþć 

3.4.1ǰขšอมĎลทั ęวĕปǰĕดšĒกŠǰđพศǰอายčǰประวัติการĒพšยาǰēรคประจำตัวǰประđภทผĎ šบันทึกǰ

รายการ/ǰผĎšประđมินǰ(ĒพทยŤǰđภสัชกรǰพยาบาลǰđจšาหนšาทีęสาธารณสčขǰอČęนǰėǰ)ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ 

3.4.2ǰขšอมĎลการĔชšยาǰĕดšĒกŠǰรĎปĒบบยาทีęĕดšรับǰขนาดǰวิธีบริหารยาǰระยะđวลาการĔชšยาǰ

(ระยะǰđวลาของการđกิดđหตčการณŤ),ǰยาอČ ęนทีęĕดšร ับรŠวม(ถšามี) ,ǰĒหลŠงที ęร ับผลิตภัณฑŤสčขภาพǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

 3.4.3ǰขšอมĎลของการđกิดđหตčการณŤǰǰđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤที ęพบǰ(ระบčēดยĔชšǰ WHO-

AdverseǰReactionǰTerminologyǰหรČอǰบรรยายลักษณะทีęพบอยŠางละđอียดครบถšวน)ǰǰคŠาความผิดǰ

ปกติทางǰหšองปฏิบัติการĒละ/หรČอผลการตรวจรŠางกายǰระดับความสัมพันธŤǰ(causalityǰassessment)ǰǰ

ระดับความรšายĒรงǰ(serious,ǰnon-serious)ǰผลลัพธŤทีęđกิดขึĚนภายหลังđกิดđหตčการณŤǰĕมŠพึงประสงคŤǰ

ĕดšĒกŠǰหายđปŨนปกติēดยĕมŠมีรŠองรอยđดิมǰหายēดยมีรŠองรอยđดิมǰยั งมีอาการอยĎŠǰđสียชีวิตǰĕมŠสามารถ

ติดตามผลĕดšǰǰ 

3.5ǰđคøČęĂงöČĂìĊęĔชšĔîกćøýċกþć 

ǰǰǰǰǰǰ ฐานขšอมĎลรายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของประđทศĕทยǰ(ThaiǰVigibase)ǰēปรĒกรมǰ

วิđคราะหŤขšอมĎลǰSPSSǰIBMǰversionǰ23ǰĒละēปรĒกรมǰmicrosoft excel 
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3.6ǰüĉíĊดĈđîĉîกćøýċกþć 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

กำหนดคำถามงานวิจัย 

 

ทบทวนวรรณกรรมทีęđกีęยวขšองĒละđขียนēครงรŠางวิจัย 

 

ผĎšđสนอēครงการวิจัยยČęนรายละđอียดēครงการ 

ǰĒละประวัติผĎšทีęđกีęยวขšองตŠอสำนักงานฯ 

ศĎนยŤǰHPVC พิจารณาēครงการวิจัยĒละĒจšงผลการพิจารณาēครงการวิจัย 

 

สำนักงานฯǰสŠงผลการพิจารณา

ēครงการวิจัยǰกรณีตšองปรับปรčงēครงการ 

กรณีผŠานการพิจารณาǰĔหšทำการบันทึกขšอตกลงระหวŠางสำนักงานฯǰĒละ

ผĎšนำđสนอēครงการวิจัยǰ 

 

ศĎนยŤǰHPVC จะสŠงขšอมĎลĔหšผĎšนำđสนอēครงการวิจัย 

ēครงการวจิัยǰ 

 

ดำđนินการตามขšอตกลง 

 

วิđคราะหŤขšอมĎลĒละประมวลผลงานวิจัย 
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ĒผนภĎมิรĎปทีęǰ2ǰวิธีดำđนินการศึกษา 

3.7ǰกćøüĉđคøćąĀŤขšĂöĎú 

ǰǰǰǰǰǰ 3.7.1ǰสถิติđชิงพรรณนาǰ(Descriptiveǰstatistic)ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ ǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

 3.7.1.1ǰการĒจกĒจงความถีęǰ(frequency)ǰรšอยละǰ(percentage)ǰสำหรับตัวĒปรđชิงคčณภาพǰǰ

ĕดšĒกŠǰขšอมĎลทัęวĕปǰ(đพศǰอายčǰ(ĒบŠงđปŨนชŠวงอายč)ǰēรคประจำตัวǰประđภทผĎšบันทึกรายการǰขšอมĎลการĔชš

ยาǰ(รĎปĒบบยาทีęĕดšรับǰยาอČęนทีęĕดšรับรŠวมǰĒหลŠงทีęรับผลิตภัณฑŤสčขภาพ)ǰขšอมĎลการđกิดđหตč การณŤǰ

(đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤที ęพบǰระดับความสัมพันธŤǰระดับความรšายĒรงǰผลลัพธŤภายหลังđกิด

đหตčการณŤ)ǰระดับคčณภาพของขšอมĎลǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ  

3.7.1.2ǰ คŠาđฉลีęย(mean)ǰ คŠาđบีęยงđบนมาตรฐานǰ (Standardǰ Deviation)ǰ หรČอǰ คŠามัธยฐานǰ

(median)ǰ ĒละพิสัยระหวŠางควอรŤĕทลŤǰ (Interquartileǰ range)ǰ กรณีทีęมีการกระจายขšอมĎลĕมŠปกติǰ

สำหรับตัวĒปรđชิงปริมาณǰĕดšĒกŠǰอายčǰขนาดยาทีęĕดšรับǰระยะđวลาการĔชšǰǰđดะทททททททททททǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ 

 

ǰ 

 

 

 

 

สรčปผลĒละจัดทำรายงานวิจัย 

ēครงการวจิัยǰ 

 

นำđสนอผลงานวิจัย 

ēครงการวจิัยǰ 
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ïììĊęǰ4 

ñúกćøüĉจĆ÷ 

 

 การศึกษานีĚĕดšทำการวิđคราะหŤขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤยšอนหลังจากฐานขšอมĎลǰ(Thai 

Vigibase)ǰēดยวิđคราะหŤขšอมĎลĔนชŠวงđวลาตัĚงĒตŠปŘทีęมีรายงานจนถึงđดČอนตčลาคมǰพ.ศ.2563  

จากการคัดđลČอกขšอมĎลตามđกณฑŤการวิจัยพบวŠามีจำนวนกลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšรับยาสมčนĕพร

đถาวัลยŤđปรียงĒละđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจำนวนǰ166ǰรายǰมีรายงานจำนวนทัĚงหมดǰ686 

รายงานǰรายงานทีęĔชšđฉพาะđถาวัลยŤđปรียงđหลČอđพียงǰ335 รายงานǰทัĚงนีĚǰมีจำนวนǰ10 รายงานทีęมีผล

การประđมินระดับความสัมพันธŤของยาสมčนĕพรกับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤĒบบĕมŠนŠาĔชŠǰ(unlikely)ǰ

ดังนัĚนǰจำนวนรายงานของđถาวัลยŤđปรียงทีęสงสัยวŠาทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤมีจำนวนทัĚงหมดǰ

325 รายงานǰรายละđอียดดังĒสดงĔนĒผนภĎมิรĎปทีęǰ3 

สำหรับยาสมčนĕพรสหัศธาราǰมีจำนวนกลčŠมตัวอยŠางทัĚงหมดǰ118 รายǰมีรายงานจำนวน

ทัĚงหมดǰ443 รายงานจากฐานขšอมĎลǰThai vigibase รายงานทีęĔชšđฉพาะสหัศธาราđหลČอđพียงǰ224 

รายงานǰĔนจำนวนนีĚมีรายงานทีęถĎกคัดออกจากการศึกษาđนČęองจากมีการประđมินระดับความสัมพันธŤ

ของยาสมčนĕพรกับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤĒบบǰunlikely จำนวนǰ5 รายงานǰดังนัĚนǰจำนวนรายงาน

ของสหัศธาราทีęสงสัยวŠาทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤมีจำนวนทัĚงหมดǰ219 รายงานǰรายละđอียดดัง

ĒสดงĔนĒผนภĎมิรĎปทีęǰ4 
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đกณฑŤกćøคĆดđúČĂกđขšćĒúąคĆดĂĂกขĂงÿöčîĕóøđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷ง 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ĒผนภĎมิรĎปทีęǰ3ǰđกณฑŤการคัดđลČอกđขšาĒละคัดđลČอกออกของสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รายงานผลิตภัณฑŤđถาวัลยŤđปรียงทีęมีการประđมินรายงานǰADRs ēดยđภสัชกรēดยมีการระบčอาการ 

ĕมŠพึงประสงคŤตามǰWHO-ARTǰǰจำนวนǰ335ǰรายงาน 

 

รายงานทีęมีผลการประđมินระดับความสัมพันธŤของยากับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนĔนระดับ

ĔชŠĒนŠนอน,ǰนŠาจะĔชŠĒละอาจจะĔชŠǰจำนวนǰ325ǰรายงาน 

 

รายงานทีęมผีลการประđมินระดับความสัมพันธŤ

ของยากับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนĔน

ระดับĕมŠนŠาĔชŠǰจำนวนǰ10ǰรายงาน 

 

รายงานผลิตภัณฑŤđถาวัลยŤđปรียงทีęมีการประđมินรายงานǰADRsǰจากฐานขšอมĎลǰThai vigibase 

ǰǰจำนวนǰ686 รายงาน 

 
รายงานชนิดผลิตภัณฑŤสčขภาพอČęนทีęĔชšรŠวม

ระหวŠางđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ 

จำนวนǰ351ǰรายงาน 
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đกณฑŤกćøคĆดđúČĂกđขšćĒúąคĆดĂĂกขĂงÿöčîĕóøÿĀĆýíćøć 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ĒผนภĎมิรĎปทีęǰ4ǰđกณฑŤการคัดđลČอกđขšาĒละคัดđลČอกออกของสมčนĕพรสหัศธารา 

 
 

ēดยการศึกษานีĚĕดšĒบŠงการนำđสนอผลการวิđคราะหŤขšอมĎลออกđปŨนǰ5 สŠวนǰดังนีĚ 

ǰ สŠวนทีęǰ1 ลักษณะขšอมĎลทัęวĕปĒละชนิดรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤ 

4.1 ลักษณะขšอมĎลทัęวĕปĒละชนิดรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของ

đถาวัลยŤđปรียง 

 4.2 ลักษณะขšอมĎลทัęวĕปĒละชนิดรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของ 

สหัศธารา 

สŠวนทีęǰ2ǰขšอมĎลการĔชšยาทีęทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤ 

ǰ  4.3 ขšอมĎลการĔชšยาทีęทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤของđถาวัลยŤđปรียง 

ǰ  4.4 ขšอมĎลการĔชšยาทีęทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤของสหัศธารา 
 

รายงานผลิตภัณฑŤสหัศธาราทีęมีการประđมินรายงานǰADRs ēดยđภสัชกรēดยมีการระบčอาการ 

ĕมŠพึงประสงคŤตามǰWHO-ARTǰจำนวนǰ224ǰรายงาน 

 

รายงานทีęมีผลการประđมินระดับความสัมพันธŤของยากับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนĔนระดับ

ĔชŠĒนŠนอน,ǰนŠาจะĔชŠĒละอาจจะĔชŠǰจำนวนǰ219ǰรายงาน 

 

รายงานทีęมีผลการประđมินระดับความสัมพันธŤ

ของยากับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนĔน

ระดับĕมŠนŠาĔชŠĒละĕมŠสามารถระบčระดับ

ความสัมพันธŤĕดšǰจำนวนǰ5ǰรายงาน 

 

รายงานชนิดผลิตภัณฑŤสčขภาพอČęนทีęĔชšรŠวม

ระหวŠางđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰ 

จำนวนǰ219ǰรายงาน 

รายงานผลิตภัณฑŤđถาวัลยŤđปรียงทีęมีการประđมินรายงานǰADRsǰจากฐานขšอมĎลǰThai vigibase 

จำนวนǰ444ǰรายงาน 
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  สŠวนทีęǰ3ǰขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤตามǰWHO Adverse Reaction Terminology  

(WHO-ART)ǰclassification  

ǰ  4.5 ขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของđถาวัลยŤđปรียง 

ǰ  4.6 ขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤตามของสหัศธารา 

ǰ สŠวนทีęǰ4ǰขšอมĎลลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางจำĒนกตามความรšายĒรงของđหตčการณŤǰǰǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤ 

ǰ ǰ 4.7 ลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางทีęĔชšยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียง 

    4.8 ลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางทีęĔชšยาสมčนĕพรสหัศธารา 

ǰ สŠวนทีęǰ5ǰขšอมĎลอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęทราบกันทัęวĕปǰ(known ADR)ǰĒละǰอาการǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšกันทัęวĕปǰ(unknown ADR) 

ǰ  4.9 ขšอมĎลอาการĕมŠพึงประสงคŤของđถาวัลยŤđปรียง 

ǰ  4.10 ขšอมĎลอาการĕมŠพึงประสงคŤของสหัศธารา 
 
ÿŠüîìĊęǰ1ǰúĆกþณąìĆęüĕðขĂงกúčŠöตĆüĂ÷ŠćงĒúąชîĉดøć÷งćîกćøđกĉดđĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤ 
 

กลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšđถาวัลยŤđปรียงǰสŠวนĔหญŠđปŨนđพศหญิงรšอยละǰ74.5 มีอายčđฉลีęยǰ52±17.2 ปŘǰ

đมČęอĒบŠงกลčŠมชŠวงอายčพบวŠาสŠวนĔหญŠอยĎŠĔนชŠวงอายčǰ31-60 ปŘǰรšอยละ 52.1 มีประวัติĒพšยารšอยละǰ22.2 

รายการยาทีęมีประวัติการĒพšǰ ĕดšĒกŠǰ ยากลčŠมǰ NSAIDs đชŠนǰ Ibuprofen, piroxicam, aspirin, 

paracetamol ยากลčŠมǰOpioids ĕดšĒกŠǰ tramadol ยาĔนกลčŠมǰXanthine oxidase inhibitor ĕดšĒกŠǰ

allopurinol ยาĔนกลčŠมยาปฏิชีวนะǰ(Antibiotics)ǰĕดšĒกŠǰpenicillin ยาĔนกลčŠมสđตียรอยดŤǰ(Steroids)ǰ

ĒละมีประวัติĒพšอาหารทะđลจำนวนǰ 1 รายǰ (รšอยละǰ 0.6)ǰ กลčŠมตัวอยŠางมีēรคประจำตัวรšอยละǰ 26.9 

ประวัติēรคประจำตัวทีęพบมากทีęสčดǰĕดšĒกŠǰēรคความดันēลหิตสĎงǰ(รšอยละǰ38.5)ǰēรคđบาหวานǰ(รšอยละǰ

15.4)ǰĒละĕขมันĔนđลČอดสĎงǰ(รšอยละǰ15.4) 

ประđภทรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤสŠวนĔหญŠđปŨนชนิดǰ spontaneous system 

รšอยละǰ71.7 ระดับความสัมพันธŤของการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤพบมากทีęสčดǰคČอǰ ระดับนŠาจะĔชŠǰ

(probable)ǰ รšอยละǰ 51.2 ĒละอาจจะĔชŠǰ (possible)ǰ รšอยละǰ 45.2 หลังจากđกิดđหตčการณŤĕมŠพึง

ประสงคŤผลลพัธŤทีęđกิดขึĚนสŠวนมากหายđปŨนปกติĕมŠมีรŠองรอยđดิมǰรšอยละǰ77.1 đมČęอประđมินคčณภาพของ

ขšอมĎลทัĚงหมดǰพบวŠาสŠวนĔหญŠมีระดับคčณภาพของขšอมĎลอยĎŠĔนระดับǰ2 (รšอยละǰ92.2)ǰดังĒสดงตารางทีęǰ

4.1 

 กลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšสหัศธาราǰ สŠวนĔหญŠđปŨนđพศหญิงรšอยละǰ 67.2  มีอายčđฉลีęยǰ 50.4±15.3 ปŘǰ

đมČęอĒบŠงกลčŠมชŠวงอายčพบวŠาสŠวนĔหญŠอยĎŠĔนชŠวงǰ 31-60 ปŘǰ รšอยละǰ 65.5 มีประวัติĒพšยารšอยละ 12.6 
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รายการยาทีęมีประวัติการĒพšǰ ĕดšĒกŠǰ ยากลčŠมǰ NSAIDs đชŠนǰ ibuprofen, diclofenac, aspirin กลčŠม

ตัวอยŠางมีēรคประจำตัวǰรšอยละǰ34.8 ประวัติēรคประจำตัวทีęพบมากทีęสčดǰĕดšĒกŠǰēรคความดันēลหิตสĎงǰ

(รšอยละǰ16.1)ǰēรคđบาหวานǰĒละĕขมันĔนđลČอดสĎงǰ(รšอยละǰ5.9)  

 ประđภทการรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤส ŠวนĔหญŠđป Ũนชนิด ǰ Intensive 

monitoring systemǰพบรšอยละ 74.6 ระดับความสัมพันธŤของการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤพบ

มากทีęสčดǰคČอ  อาจจะĔชŠǰ(possible)ǰรšอยละǰ61.9 ĒละระดับนŠาจะĔชŠǰ (probable)ǰรšอยละǰ38.1 

หลังจากđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤผลลัพธŤทีęđกิดขึĚนสŠวนมากหายđปŨนปกติĕมŠมีรŠองรอยđดิมǰรšอยละǰ

65.3 đมČęอประđมินคčณภาพของขšอมĎลทัĚงหมดǰพบวŠาสŠวนĔหญŠมีระดับคčณภาพของขšอมĎลอยĎŠĔนระดับǰ2 

(รšอยละǰ97.5)ǰดังĒสดงตารางทีęǰ4.2 
 
ตารางทีęǰ4.ǰ1ǰลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšรับđถาวัลยŤđปรียงĒละชนิดรายงานการđกิดđหตčการณŤ

ĕมŠพึงประสงคŤ 

 

úĆกþณąìĊęýċกþć 

N =ǰ166 คî 

จĈîüî øšĂ÷úą 

đóý 

  หญิง 123 74.5 

  ชาย 42 25.5 

อายčǰ(ปŘ), คŠาđฉลีęย±สŠวนđบีęยงđบนมาตรฐานǰ(คŠาตęำสčด,สĎงสčด) 52±17.2 (9, 85) 

Ăć÷čǰ(ðŘ) 

ǰ ǰนšอยกวŠาǰ15 ปŘ 4 2.8 

   15-30 ปŘ 16 11.1 

   31-60 ปŘ 75 52.1 

ǰ ǰมากกวŠาǰ60 ปŘ 49 34.0 
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úĆกþณąìĊęýċกþć 

N =ǰ166 คî 

จĈîüî øšĂ÷úą 

ðøąüĆตĉกćøĒóš÷ć 

ǰ ǰĕมŠมี 119 77.8 

ǰ ǰมี 34 22.2 

    Ibuprofen 5 2.8 

    Sulfa 5 2.8 

.    Antibiotic 5 2.8 

    Tramadol 3 1.7 

    Aspirin 2 1.1 

    Penicillin 2 1.1 

    Paracetamol 2 1.1 

    Allopurinol 1 0.6 

    Piroxicam 1 0.6 

    Steroid 1 0.6 

    อาหารทะđล 1 0.6 

    อČęนė 12 6.7 

ēøคðøąจĈตĆü 

  ĕมŠมี 106 73.1 

  มี 39 26.9 

    ēรคความดันēลหิตสĎง 15 38.5 

    ēรคđบาหวาน 6 15.4 

    ēรคĕขมันĔนđลČอดสĎง 6 15.4 
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úĆกþณąìĊęýċกþć 

N =ǰ166 คî 

จĈîüî øšĂ÷úą 

    ēรคทางระบบกลšามđนČĚอĒละกระดĎก 6 15.4 

    ēรคหัวĔจĒละหลอดđลČอด 4 10.3 

    ēรคทางระบบประสาทĒละจิตđวช 4 10.3 

    ēรคĕทรอยดŤ 2 5.1 

    ēรคทางระบบหายĔจ 2 5.1 

    ēรคĕต 1 2.6 

    ēรคĒคลđซียมĔนđลČอดตęำ 1 2.6 

    ēรคภĎมิĒพš 1 2.6 

Adverse event report 

ðøąđõìøć÷งćî 

  ǰSpontaneous  119 71.7 

  ǰIntensive monitoring 47 28.3 

øąดĆïคüćöøšć÷Ēøง 

  ǰǰรšายĒรง 18 11.5 

  ǰǰĕมŠรšายĒรง 139 88.5 

ñúúĆóíŤ 

  ǰǰĕมŠสามารถติดตามผลĕดš 6 3.9 

  ǰǰหายđปŨนปกติēดยĕมŠมีรŠองรอยđดิม 118 77.1 

  ǰǰหายđปŨนปกติēดยมีรŠองรอยđดิม 5 3.3 

  ǰǰอาการดีขึĚนĒตŠยังĕมŠหาย 5 3.3 

  ǰǰยังมีอาการอยĎŠ 19 12.4 
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úĆกþณąìĊęýċกþć 

N =ǰ166 คî 

จĈîüî øšĂ÷úą 

øąดĆïกćøðøąđöĉîǰ(Causality assessment) 

  ǰǰĔชŠĒนŠǰ(Certain) 6 3.6 

  ǰǰนŠาจะĔชŠǰ(Probable) 85 51.2 

  ǰǰอาจจะĔชŠǰ(Possible) 75 45.2 

øąดĆïคčณõćóขĂงขšĂöĎú 

  ระดับǰ2 153 92.2 

  ระดับǰ3 13 7.8 
 

ตารางทีęǰ4.ǰ2ǰลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางĒละชนิดรายงานการđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของǰ

สหัศธารา  

úĆกþณąìĊęýċกþć 

จĈîüîǰN =ǰ118 คî 

จĈîüî øšĂ÷úą 

đóý 

    หญิง 78 67.2 

    ชาย 38 32.8 

อายčǰ(ปŘ),คŠาđฉลีęย±สŠวนđบีęยงđบนมาตรฐานǰ(ตęำสčด, สĎงสčด) 50.4±15.3 (0, 84) 

Ăć÷čǰ(ðŘ) 

นšอยกวŠาǰ15 ปŘ 1 0.9 

    15-30 ปŘ 11 9.5 

    31-60 ปŘ 76 65.5 

    มากกวŠาǰ60 ปŘ 28 24.1 
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úĆกþณąìĊęýċกþć 

จĈîüîǰN =ǰ118 คî 

จĈîüî øšĂ÷úą 

ðøąüĆตĉกćøĒóš÷ć 

    ĕมŠมี 97 87.4 

ǰ ǰ ǰมี 14 12.6 

      Ibuprofen 1 0.8 

      Penicillin 5 4.2 

       Diclofenac 2 1.7 

       Sulfa 2 1.7 

       Aspirin 1 0.8 

ǰ ǰ ǰ ǰอČęนė 6 5.1 

ēøคðøąจĈตĆü 

ǰ ǰĕมŠมี 73 65.2 

    มี 39 34.8 

ǰ ǰ ǰ ǰēรคความดันēลหิตสĎง 19 16.1 

ǰ ǰ ǰ ǰēรคđบาหวาน 7 5.9 

ǰ ǰ ǰ ǰēรคĕขมัน 7 5.9 

ǰ ǰ ǰ ǰēรคĕทรอยดŤ 4 3.4 

ǰ ǰ ǰ ǰēรคทางระบบกลšามđนČĚอĒละกระดĎก 4 3.4 

ǰ ǰ ǰ ǰēรคกระđพาะอาหาร,อาหารĕมŠยŠอยǰ(K30) 3 2.5 

ǰ ǰ ǰ ǰēรคหอบหČด 3 2.5 

ǰ ǰ ǰ ǰอČęนė 4 3.4 
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úĆกþณąìĊęýċกþć 

จĈîüîǰN =ǰ118 คî 

จĈîüî øšĂ÷úą 

Adverse event report 

ðøąđõìøć÷งćî 

    Intensive monitoring system 88 74.6 

    Spontaneous report system 30 25.4 

øąดĆïคüćöøšć÷Ēøง 

    ĕมŠรšายĒรง 112 99.1 

    รšายĒรง 1 0.9 

ñúúĆóíŤ 

    หายđปŨนปกติēดยĕมŠมีรŠองรอยđดิม 77 65.3 

    ĕมŠสามารถติดตามผลĕดš 21 17.8 

    ยังมีอาการอยĎŠ 12 10.2 

    หายđปŨนปกติēดยมีรŠองรอยđดิม 4 3.4 

    อาการดีขึĚนĒตŠยังĕมŠหาย 4 3.4 

øąดĆïกćøðøąđöĉîǰ(Causality assessment) 

    อาจจะĔชŠǰ(Possible) 73 61.9 

    นŠาจะĔชŠǰ(Probable) 45 38.1 

øąดĆïคčณõćóขĂงขšĂöĎú 

    ระดับǰ2 115 97.5 

    ระดับǰ3 3 2.5 
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ÿŠüîìĊęǰ2ǰขšĂöĎúกćøĔชš÷ćìĊęìĈĔĀšđกĉดĂćกćøĕöŠóċงðøąÿงคŤ 
đมČęอพิจารณาขšอมĎลการĔชšยาทีęทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤǰกลčŠมทีęĔชšđถาวัลยŤđปรียงǰพบวŠาǰ

สŠวนĔหญŠรับประทานรĎปĒบบยาđมĘดรšอยละǰ97.9 รับประทานǰ3 ครัĚงตŠอวันรšอยละǰ74.1 ระยะđวลา 

ทีęรับประทานยาĒลšวđกิดอาการđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤđกิดĔนวันĒรกทีęđริęมĔชšยารšอยละǰ56.0  กลčŠม

ตัวอยŠางสŠวนĔหญŠĕดšĕมŠมียาอČęนทีęĕดšรับรŠวมรšอยละǰ60.2 Ēละĕดšรับจากēรงพยาบาลรšอยละǰ89.9 ดัง

ตารางทีęǰ4.3  

 กลčŠมทีęĔชšสหัศธาราǰพบวŠาǰสŠวนĔหญŠรับประทานรĎปĒบบยาđมĘดรšอยละǰ99.1 รับประทานǰ3 

ครัĚงตŠอวันรšอยละǰ83.9 ระยะđวลาทีęรับประทานยาĒลšวđกิดอาการđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤđกิดĔนǰ2 

วันǰรšอยละǰ37.3 กลčŠมตัวอยŠางสŠวนĔหญŠĕดšĕมŠมียาอČęนทีęĕดšรับรŠวมรšอยละǰ86.4 Ēละĕดšรับจาก

ēรงพยาบาลรšอยละǰ99.1 ดังตารางทีęǰ4.4 

 

ตารางทีęǰ4.ǰ3ǰđถาวัลยŤđปรียงǰขšอมĎลการĔชšยาทีęทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤ 

ขšĂöĎúกćøĔชš÷ć จĈîüîǰN =ǰ166 คî 
จĈîüî øšĂ÷úą 

øĎðĒïï÷ćìĊęĕดšøĆï 

   Solid 142 97.9 
   Liquid 3 2.1 
üĉíĊïøĉĀćø÷ć 
    รับประทานǰ1 ครัĚงตŠอวัน 5 3.5 
    รับประทานǰ2 ครัĚงตŠอวัน 19 13.3 
ǰ ǰǰรับประทานǰ3 ครัĚงตŠอวัน 106 74.1 
ǰ ǰǰรับประทานđทŠาทีęจำđปŨน 12 8.4 
øą÷ąđüúćกćøĔชš÷ćǰ(Time to onset) 
ǰǰǰǰวันĒรกทีęĔชšยา  93 56.0 
ǰǰǰǰ2 วัน 25 15.1 
ǰǰǰǰ3 วัน 7 4.2 
ǰǰǰǰœ4 วัน 41 24.7 
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ขšĂöĎúกćøĔชš÷ć จĈîüîǰN =ǰ166 คî 
จĈîüî øšĂ÷úą 

÷ćĂČęîìĊęĕดšøĆïøŠüöǰ(No.ǰof concomitant drug) 
ǰǰǰĕมŠมี 100 60.2 
ǰǰǰ1 ชนิด 28 16.9 
ǰǰǰ2 ชนิด 13 7.8 
ǰǰǰ3 ชนิด 10 6.0 
ǰǰœ4 ชนิด 15 9.0 
ĒĀúŠงìĊęøĆïñúĉตõĆณฑŤÿčขõćó 
ǰǰǰēรงพยาบาล/คลินิก 133 89.9 

ǰǰǰรšานยา 3 2.0 

ǰǰǰอČęนė 12 8.1 

ตารางทีęǰ4.ǰ4ǰสหัศธาราǰขšอมĎลการĔชšยาทีęทำĔหšđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤ 

ขšĂöĎúกćøĔชš÷ć จĈîüîǰN =ǰ118 คî 
จĈîüî øšĂ÷úą 

øĎðĒïï÷ćìĊęĕดšøĆï 

   Solid 114 99.1 
   Liquid 1 0.9 
üĉíĊïøĉĀćø÷ć 
    รับประทานǰ1 ครัĚงตŠอวัน 2 1.8 
    รับประทานǰ2 ครัĚงตŠอวัน 13 11.6 
    รับประทานǰ3 ครัĚงตŠอวัน 94 83.9 
    รับประทานđทŠาทีęจำđปŨน 3 2.7 
øą÷ąđüúćกćøĔชš÷ćǰ(Time to onset) 
ǰǰǰวันĒรกทีęĔชšยา  34 28.8 
ǰǰǰ2 วัน 44 37.3 
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ขšĂöĎúกćøĔชš÷ć จĈîüîǰN =ǰ118 คî 
จĈîüî øšĂ÷úą 

ǰǰǰ3 วัน 10 8.5 
ǰǰœ4 วัน 30 25.4 
÷ćĂČęîìĊęĕดšøĆïøŠüöǰ(No.ǰof concomitant drug) 
ǰǰǰĕมŠมี 102 86.4 
ǰǰǰ1 ชนิด 8 6.8 
ǰǰǰ2 ชนิด 3 2.5 
ǰǰǰ3 ชนิด 2 1.7 
ǰǰœ4 ชนิด 3 2.5 
ĒĀúŠงìĊęøĆïñúĉตõĆณฑŤÿčขõćó 

ǰǰēรงพยาบาล/คลินิก 113 99.1 

ǰǰรšานยา 1 0.9 

 

ÿŠüîìĊęǰ3 ขšĂöĎúđĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤตćöǰWHO Adverse Reaction Terminology (WHO-

ART)ǰclassification  

จากการศึกษาขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากกลčŠมตัวอยŠางทีęĔชšđถาวัลยŤđปรียงจำนวนǰ325 

อาการĒละกลčŠมตัวอยŠางทีęĔชšสหัศธาราจำนวนǰ219 อาการ  ผĎšĔชšđถาวัลยŤđปรียงพบđหตčการณŤǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤทีęพบมากทีęสčดǰคČอǰระบบผิวหนังǰ140 รายคิดđปŨนรšอยละǰ43.1 đชŠนǰลมพิษǰผČęนคันǰผČęน

ตčŠมนĚำพองǰđปŨนตšนǰรองลงมาคČอระบบทางđดินอาหารǰ71 รายคิดđปŨนรšอยละǰ21.8 đชŠนǰปวดทšองǰปาก

ĒหšงǰคลČęนĕสšǰอาđจียนǰทšองผĎกǰทšองđสียǰปากบวมǰđปŨนตšนǰสŠวนผĎšĔชšสหัศธาราđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีę

พบมากทีęสčดǰคČอǰอาการทางระบบทางđดินอาหารǰจำนวนǰ89ǰรายǰคิดđปŨนรšอยละǰ40.3 đชŠนǰปวดทšองǰǰǰǰǰ

ปากĒหšงǰทšองđสียǰทšองผĎกǰทšองđฟŜอǰคลČęนĕสšǰอาหารĕมŠยŠอยǰđปŨนตšนǰรองลงมาคČอǰระบบผิวหนังǰจำนวนǰ

49 รายǰคิดđปŨนรšอยละǰ22.2 đชŠนǰผČęนคันǰผิวĒหšงǰĒละระบบประสาทǰจำนวนǰ34 รายǰคิดđปŨนรšอยละǰ

15.4 đชŠนǰปวดหัวǰวิงđวียนǰงŠวงซึมǰอาการĕมŠพึงประสงคŤอČęนǰėǰđชŠนǰĕมŠอยากอาหาร  รายละđอียดการ

đกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤĒสดงĔนตารางทีę4.5Ēละ4.6   
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ตารางทีęǰ4.ǰ5ǰขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤตามǰWHO Adverse Reaction Terminology (WHO-

ART)ǰclassification ของđถาวัลยŤđปรียง 

øąïïĂüĆ÷üąìĊęđกĉด

đĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤ 

จĈîüîǰ

n(%) 

n=325 

Preferred term (n) 

Skin and subcutaneous 

tissue disorders 

140 

(43.1) 

Urticaria (31), Rash maculo-papular (29), Rash 

(26), Pruritus (24), Angioedema (18), Rash 

erythematous (5), Dermatitis bullous (2), 

Dermatitis exfoliative (1), Purpura (1), Fixed 

eruption (1), Eczema (1), Stevens-Johnson 

syndrome (1) 

Gastrointestinal 

disorders 

71 

(21.8) 

Abdominal pain (12), Dry mouth (11), Nausea 

(11), Vomiting (11), Constipation (5), Diarrhoeaǰ

(5), Oedema mouth (5), Flatulence (4), Faeces 

discoloured (2), Abnormal faeces (1), Stomatitis 

(1), Anaesthesia oral (1), Gastrointestinal 

haemorrhage (1), Gingival bleeding (1) 

Nervous system 

disorders 

30 (9.2) Dizziness (13), Somnolence (5), Headache (3), 

Paraesthesia (2), Hypertonia (1), Ageusia (1), 

Syncope (1), Dysaesthesia (1), Seizure (1), 

Hypoaesthesia (1), Dizziness postural (1) 
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øąïïĂüĆ÷üąìĊęđกĉด

đĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤ 

จĈîüîǰ

n(%) 

n=325 

Preferred term (n) 

General disorders and 

administration site 

conditions 

26 (8.0) Face oedema (6), Chest pain (5), Fatigue (5), 

Oedema peripheral (4), Oedema (2), Feeling of 

body temperature change (2), Malaise (1), 

Gravitational oedema (1) 

Renal and urinary 

disorders 

14 (4.3) Polyuria (6), Pollakiuria (6), Urinary retention 

(1), Acute kidney injury (1) 

Cardiac disorders 12 (3.7) Palpitations (12) 

Psychiatric disorders 6 (1.8) Insomnia (5), Confusional state (1) 

Immune system 

disorders 

5 (1.5) Anaphylactic reaction (5) 

Metabolism and 

nutrition disorders 

5 (1.5) Decreased appetite (4), Increased appetite (1) 

Eye disorders 3 (0.9) Periorbital oedema (3) 



59 

 

 

øąïïĂüĆ÷üąìĊęđกĉด

đĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤ 

จĈîüîǰ

n(%) 

n=325 

Preferred term (n) 

Infections and 

infestations 

3 (0.9) Abscess (2), Laryngitis (1) 

Respiratory, thoracic 

and mediastinal 

disorders 

3 (0.9) Cough (2), Dyspnoea (1) 

Investigations 2 (0.6) Urine analysis abnormal (2) 

Musculoskeletal and 

connective tissue 

disorders 

2 (0.6) Myalgia (1), Back pain (1) 

Reproductive system 

and breast disorders 

1 (0.3) Vaginal discharge (1) 

Surgical and medical 

procedures 

1 (0.3) Anaesthesia local (1) 

Vascular disorders 1 (0.3) Haemorrhage (1) 

 



60 

 

 

ตารางทีęǰ4.ǰ6ǰขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤตามǰWHO Adverse Reaction Terminology (WHO-

ART)ǰclassificationǰของสหัศธาราǰ  

øąïïĂüĆ÷üąìĊęđกĉด

đĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤ 

จĈîüî 

n(%) 

n=219 

Preferred term (n) 

Gastrointestinal 

disorders 

89 

(40.3) 

Abdominal pain(24), Dry mouth(20), Diarrhoea(16), 

Dyspepsia(2), Nausea(8), Constipation(7), 

Flatulence(6), Vomiting(2), Tongue disorder(1), 

Oedema mouth(1), Mouth ulceration(1), Abnormal 

faeces(1) 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

49 

(22.2) 

Rash maculo-papular(11), Rash erythematous(10), 

Urticaria(8), Pruritus(7), Rash(7), Angioedema(2), 

Eczema(2), Dry skin(1), , , Rash vesicular(1),  

Nervous system 

disorders 

34 

(15.4) 

Dizziness(18), Headache(7), Somnolence(6), 

Dysaesthesia(3)  

General disorders 

and administration 

site conditions 

11 

(5.0) 

Fatigue(4), Chest pain(3), Oedema(1), Oedema 

peripheral(1), Face oedema(1), Asthenia(1) 

Metabolism and 

nutrition disorders 

8 (3.6) Decreased appetite(8) 

Psychiatric disorders 7 (3.2) Insomnia(7) 

Cardiac disorders 6 (2.7) Palpitations(6) 

Renal and urinary 

disorders 

4 (1.8) Urinary retention(2), Micturition disorder(1), 

Polyuria(1) 
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øąïïĂüĆ÷üąìĊęđกĉด

đĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤ 

จĈîüî 

n(%) 

n=219 

Preferred term (n) 

Musculoskeletal and 

connective tissue 

disorders 

4 (1.8) Myalgia(2), Arthralgia(1), Arthropathy(1) 

Investigations 2 (0.9) Urine analysis abnormal(2) 

Ear and labyrinth 

disorders 

1 (0.5) Hypoacusis(1) 

Eye disorders 1 (0.5) Periorbital oedema(1) 

Surgical and medical 

procedures 

1 (0.5) Local anaesthesia(1) 

Respiratory, thoracic 

and mediastinal 

disorders 

1 (0.5) Epistaxis(1) 

 

ÿŠüîìĊęǰ 4ǰ úĆกþณąìĆęüĕðขĂงกúčŠöตĆüĂ÷ŠćงìĊęĔชšđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷งĒúąÿĀĆýíćøćìĊęđกĉดđĀตčกćøณŤĕöŠóċง

ðøąÿงคŤøšć÷ĒøงĒúąĕöŠøšć÷Ēøง 

 

ǰ การศึกษาลักษณะของกลčŠมตัวอยŠางทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęมีขšอมĎลรšายĒรงĒละ 

ĕมŠรšายĒรงของđถาวัลยŤđปรียงจำนวน 157 รายĒละสหัศธาราจำนวนǰ 113 รายǰ ĔนกลčŠมทีęĔชš

đถาวัลยŤđปรียงพบวŠาđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรงทัĚงหมดǰ18 รายǰēดยđปŨนđพศหญิงǰ10 รายǰคิด

đปŨนรšอยละǰ 55.6 đพศชายǰ 8 รายǰ คิดđปŨนรšอยละǰ 44.4 ชนิดความรšายĒรงตšองđขšารับการรักษาĔน

ēรงพยาบาล/ทำĔหšđพิęมระยะđวลาĔนการรักษานานขึĚนǰ อČęนėทีęมีความสำคัญทางการĒพทยŤǰ อาการ

รčนĒรงทีęพบǰ ĕดšĒกŠ  angioedema, anphylactic reaction, dermatitis bullous, dermatitis 

exfoliative, gastrointestinal haemorrhage, faeces discolored, palpitations, rash 

erythematous đปŨนตšนǰĕมŠมีประวัติการĒพšยาǰ14 รายǰคิดđปŨนรšอยละǰ87.5ǰมีประวัติĒพšยาǰ2 รายǰ 
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คิดđปŨนรšอยละǰ 12.5 กลčŠมตัวอยŠางทีęĒพšมีการĒพšยาǰ Ibuprofenǰ อาการทีęĒพšđถาวัลยŤđปรียงǰ คČอǰ

Urticaria ǰ สŠวนĔหญŠมีอายčอยĎŠĔนชŠวงǰ 31-60 ปŘǰ รšอยละǰ 64.3 ผลลัพธŤทัĚงหมดหายđปŨนปกติēดยĕมŠมี

รŠองรอยđดิมรšอยละǰ56.3 ĒละระดับการประđมินอยĎŠĔนระดับĔชŠĒนŠรšอยละǰ16.7 นŠาจะĔชŠรšอยละǰ38.9ǰ

อาจจะĔชŠรšอยละǰ44.4ǰจากจำนวนกลčŠมตัวอยŠางทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทัĚงหมดดังตารางทีęǰ4.7    

ǰǰ สŠวนกลčŠมทีęĔชšสหัศธาราทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรงทัĚงหมด 1 รายǰชนิดความ

รšายĒรงตšองđขšารับการรักษาĔนēรงพยาบาล/ทำĔหšđพิęมระยะđวลาĔนการรักษานานขึĚนǰอาการรčนĒรงทีę

พบĕดšĒกŠǰวิงđวียนǰĕมŠมีēรคประจำตัวĒละĕมŠĒพšยาǰđปŨนđพศหญิงǰมีอายčอยĎŠĔนชŠวงǰ31-60 ปŘǰผลลัพธŤ

ทัĚงหมดหายđปŨนปกติēดยĕมŠมีรŠองรอยđดิมǰĒละระดับการประđมินอยĎŠĔนระดับนŠาจะĔชŠǰจากจำนวนกลčŠม

ตัวอยŠางทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทัĚงหมดดังตารางทีęǰ4.8ǰ 

 

ตารางทีęǰ4.7ǰลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางทีęĔชšđถาวัลยŤđปรียงทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรง

ĒละĕมŠรšายĒรง 

 
úĆกþณąìĊęýċกþć 

จĈîüîกúčŠöตĆüĂ÷Šćงǰn=157 

øšć÷Ēøงǰn=18 ĕöŠøšć÷Ēøงǰn=139 

จำนวน รšอยละ จำนวน รšอยละ 

đóý 

  หญิง 10 55.6 106 76.8 

  ชาย 8 44.4 32 23.2 

Ăć÷čǰ(ðŘ) 

ǰ ǰนšอยกวŠาǰ15 ปŘ 0 0 4 3.2 

   15-30 ปŘ 0 0 16 12.9 

   31-60 ปŘ 9 64.3 61 49.2 

ǰ ǰมากกวŠาǰ60 ปŘ 5 35.7 43 34.7 

ðøąüĆตĉกćøĒóš÷ć 

ǰ ǰĕมŠมี 14 87.5 100 77.5 

ǰ ǰมี 2 12.5 29 22.5 
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úĆกþณąìĊęýċกþć 

จĈîüîกúčŠöตĆüĂ÷Šćงǰn=113 

øšć÷Ēøง ĕöŠøšć÷Ēøง 

จำนวน รšอยละ จำนวน รšอยละ 

Adverse event report 

ñúúĆóíŤ 

  ĕมŠสามารถติดตามผลĕดš 0 0 5 3.9 

  หายđปŨนปกติēดยĕมŠมีรŠองรอยđดิม 9 56.3 105 81.4 

  หายđปŨนปกติēดยมีรŠองรอยđดิม 2 12.5 3 2.3 

  อาการดีขึĚนĒตŠยังĕมŠหาย 1 6.25 3 2.30 

  ยังมีอาการอยĎŠ 4 25 13 10.1 

øąดĆïกćøðøąđöĉîǰ(Causality assessment) 

  ǰĔชŠĒนŠǰ(Certain) 3 16.7 3 2.2 

  ǰนŠาจะĔชŠǰ(Probable) 7 38.9 63 45.3 

  ǰอาจจะĔชŠǰ(Possible) 8 44.4 73 52.5 

 

 

ตารางทีęǰ4.ǰ8ǰลักษณะทัęวĕปของกลčŠมตัวอยŠางสหัศธาราทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรงĒละĕมŠ

รšายĒรง 

 
úĆกþณąìĊęýċกþć 

จĈîüîกúčŠöตĆüĂ÷Šćงǰn=113 

 
øšć÷Ēøง 

 
ĕöŠøšć÷Ēøง 

จำนวน รšอยละ จำนวน รšอยละ 

đóý 

    ชาย 0 0 72 65.5 

    หญิง 1 100 38 34.5 

Ăć÷čǰ(ðŘ) 
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úĆกþณąìĊęýċกþć 

จĈîüîกúčŠöตĆüĂ÷Šćงǰn=113 

 
øšć÷Ēøง 

 
ĕöŠøšć÷Ēøง 

จำนวน รšอยละ จำนวน รšอยละ 

    15-30 ปŘ 0 0 11 10.1 

    31-60 ปŘ 1 100 70 64.2 

    มากกวŠาǰ60 ปŘ 0 0 28 25.7 

ðøąüĆตĉกćøĒóš÷ć 

    ĕมŠมี 1 100 91 86.7 

ǰ ǰ มี 0 0 14 13.3 

Adverse event report 

ñúúĆóíŤ 

    ĕมŠสามารถติดตามผลĕดš 0 0 18 16.2 

    หายđปŨนปกติēดยĕมŠมีรŠองรอยđดิม 1 100 75 67.6 

    หายđปŨนปกติēดยมีรŠองรอยđดิม 0 0 3 2.7 

    อาการดีขึĚนĒตŠยังĕมŠหาย 0 0 4 3.6 

    ยังมีอาการอยĎŠ 0 0 11 9.9 

øąดĆïกćøðøąđöĉîǰ(Causality assessment) 

    นŠาจะĔชŠǰ(Probable) 1 100 42 37.5 

    อาจจะĔชŠǰ(Possible) 0 0 70 62.5 
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ÿŠüîìĊęǰ5ǰขšĂöĎúĂćกćøĕöŠóċงðøąÿงคŤìĊęìøćïกĆîìĆęüĕðǰ(known ADR)ǰĒúąǰĂćกćøĕöŠóċงðøąÿงคŤìĊę

÷ĆงĕöŠđðŨîìĊęøĆïøĎšกĆîìĆęüĕðǰ(unknown ADR) 

 

 ขšอมĎลอาการĕมŠพึงประสงคŤของยาสมčนĕพรǰมีการศึกษาทบทวนวรรณกรรมของđถาวัลยŤđปรียง

จากบัญชียาหลักĒหŠงชาติǰ ปŘพčทธศักราชǰ 2561 đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนทีęđปŨนขšอมĎลอาการǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤทีęทราบกันทัęวĕปǰ(known ADR)ǰจากการศึกษาพบจำนวนǰ63 รายǰคิดđปŨนรšอยละǰ19.4 

ĕดšĒกŠǰปวดทšองǰทšองผĎกǰปŦสสาวะบŠอยǰคอĒหšงǰĔจสัęนǰđวียนศีรษะǰปวดศีรษะǰอčจจาระđหลวǰสŠวนอาการ

ĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšกันทัęวĕปǰ(unknown ADR)ǰพบจำนวนǰ262 รายǰคิดđปŨนรšอยละǰ80.6 

ĕดšĒกŠǰอาการทางระบบผิวหนังǰ(รšอยละǰ43.1)ǰđหตčการณŤทีęพบĕดšĒกŠǰอาการผČęนคันǰผČęนĒพšยาǰอาการทาง

ระบบทางđดินอาหารǰ (รšอยละǰ 21.8)ǰ đหตčการณŤทีęพบǰ ĕดšĒกŠǰ คลČęนĕสšǰ ทšองđสียǰ ทšองđฟŜอǰ อาการǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤอČęนǰ ėǰทีęพบĕดšǰ đชŠนǰ อาการđจĘบหนšาอกǰหนšาบวมǰนอนĕมŠหลับǰ đบČęออาหารǰ Ēละอาการǰǰǰ

อČęนǰėǰดังĒสดงĔนตารางทีęǰ4.9 

ǰǰǰ การศึกษาทบทวนวรรณกรรมของสหัศธาราจากบัญชียาหลักĒหŠงชาติปŘพčทธศักราชǰ 2561

đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęđกิดขึĚนทีęđปŨนขšอมĎลอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęทราบกันทัęวĕปǰ (known ADR)ǰ

จากการศึกษาพบจำนวนǰ 80 รายǰ คิดđปŨนรšอยละǰ 36.5 ĕดšĒกŠǰ รšอนทšองǰ Ēสบทšองǰ คลČęนĕสšǰ คอĒหšงǰǰǰǰǰǰǰ

ผČęนคัน  สŠวนอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšกันทัęวĕปǰ (unknown ADR)ǰ พบจำนวนǰ 139 รายǰ

(รšอยละǰ63.5)ǰĕดšĒกŠǰอาการทางระบบทางđดินอาหารǰ(รšอยละǰ26.0)ǰđหตčการณŤทีęพบĕดšĒกŠǰอาการปวด

ทšองǰ ทšองđสียǰ ทšองผĎกǰ ทšองđฟŜอǰ สŠวนอาการทางระบบประสาทǰ พบรšอยละǰ 15.5 ตัวอยŠางđหตčการณŤǰǰǰǰǰǰ

ทีęพบǰ ĕดšĒกŠǰ อาการปวดหัวǰวิงđวียนǰงŠวงซึมǰรสสัมผัสผิดปกติǰนอกจากนัĚนยังพบอาการทัęวĕปǰรšอยละǰ

11 ตัวอยŠางđหตčการณŤทีęพบǰ ĕดšĒกŠǰ อาการđจĘบหนšาอกǰ ตะคริวǰ บวมตามตัวǰ ĒละอาการĕมŠพึงประสงคŤǰǰǰ

อČęนǰėǰทีęพบĕดšǰđชŠนǰĔจสัęนǰกลšามđนČĚออŠอนĒรงǰอยากอาหารลดลงǰนอนĕมŠหลับǰดังĒสดงĔนตารางทีęǰ4.10 
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ตารางทีęǰ4.ǰ9ǰđถาวัลยŤđปรียงǰตารางĒสดงผลǰKnown ADR ĒละǰUnknown ADR 

System organ class n(%) 

n=325 

Preferred term (n) 

Known ADR จĈîüîǰ63 øć÷ǰ(19.4) 

Gastrointestinal 

disorders 

29 (8.9) Abdominal pain(12), Constipation(5), Abnormal 

faeces(1), Dry mouth(11) 

Nervous system 

disorders 

16 (4.9) Dizziness(13), Headache(3) 

Cardiac disorders 12 (3.7) Palpitations (12) 

Renal and urinary 

disorders 

6 (1.8) Polyuria(6) 

Unknown ADR จĈîüîǰ262 øć÷ǰ(80.6) 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

140 

(43.1) 

Urticaria (31), Rash maculo-papular (29), Rash 

(26), Pruritus (24), Angioedema (18), Rash 

erythematous (5), Dermatitis bullous (2), 

Dermatitis exfoliative (1), Purpura (1), Fixed 

eruption (1), Eczema (1), Stevens-Johnson 

syndrome (1) 

Gastrointestinal 

disorders 

71 (21.8) Nausea (11), Vomiting (11), Diarrhoea (5), 

Oedema mouth (5), Flatulence (4), Faeces 

discoloured (2), Stomatitis (1), Anaesthesia oral 

(1), Gastrointestinal haemorrhage (1), Gingival 

bleeding (1) 
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System organ class n(%) 

n=325 

Preferred term (n) 

Nervous system 

disorders 

30 (9.2) Somnolenceǰ(5), Paraesthesia (2), Hypertonia (1), 

Ageusia (1), Syncope (1), Dysaesthesia (1), 

Seizure (1), Hypoaesthesia (1), Dizziness postural 

(1) 

General disorders and 

administration site 

conditions 

26 (8.0) Face oedema (6), Chest pain (5), Fatigue (5), 

Oedema peripheral (4), Oedema (2), Feeling of 

body temperature change (2), Malaise (1), 

Gravitational oedema (1) 

Renal and urinary 

disorders 

14 (4.3) Pollakiuria (6), Urinary retention (1), Acute 

kidney injury (1) 

Cardiac disorders 12 (3.7) Palpitations (12) 

Psychiatric disorders 6 (1.8) Insomnia (5), Confusional state (1) 

Immune system 

disorders 

5 (1.5) Anaphylactic reaction (5) 

Metabolism and 

nutrition disorders 

5 (1.5) Decreased appetite (4), Increased appetite (1) 

Eye disorders 3 (0.9) Periorbital oedema (3) 

Infections and 

infestations 

3 (0.9) Abscess (2), Laryngitis (1) 
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System organ class n(%) 

n=325 

Preferred term (n) 

Respiratory, thoracic 

and mediastinal 

disorders 

3 (0.9) Cough (2), Dyspnoea (1) 

Investigations 2 (0.6) Urine analysis abnormal (2) 

Musculoskeletal and 

connective tissue 

disorders 

2 (0.6) Myalgia (1), Back pain (1) 

Reproductive system 

and breast disorders 

1 (0.3) Vaginal discharge (1) 

Surgical and medical 

procedures 

1 (0.3) Anaesthesia local (1) 

 

ตารางทีęǰ4.ǰ10ǰสหัศธาราǰตารางĒสดงผลǰKnown ADR ĒละǰUnknown ADR  

  System organ 

class 

n(%) 

n=219 

Preferred term (n) 

Known ADR จĈîüîǰ80 øć÷ǰ(36.5) 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

48 

(21.9) 

Rash maculo-papular(11), Rash erythematous(10), 

Urticaria(9), Pruritus(7), Rash(7), Eczema(2), Dry 

skin(1), Rash vesicular(1)  

Gastrointestinal 

disorders 

32 

(14.6) 

Dry mouth(20), Nausea(8), Dyspepsia(2), Vomiting(2) 
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  System organ 

class 

n(%) 

n=219 

Preferred term (n) 

Unknown ADR จĈîüîǰ139 øć÷ǰ(63.5) 

Gastrointestinal 

disorders 

57 

(26.0) 

Abdominal pain(24), Diarrhoea(16), Constipation(7), 

Flatulence(6), Tongue disorder(1), Oedema 

mouth(1), Mouth ulceration(1), Abnormal faeces(1) 

Nervous system 

disorders 

34 

(15.5) 

Dizziness(18), Headache(7), Somnolence(6), 

Dysaesthesia(3)  

General disorders 

and administration 

site conditions 

11 

(5.0) 

Fatigue(4), Chest pain(3), Oedema(1), Oedema 

peripheral(1), Face oedema(1), Asthenia(1) 

Metabolism and 

nutrition disorders 

8 (3.6) Decreased appetite(8) 

Psychiatric disorders 7 (3.2) Insomnia(7) 

Cardiac disorders 6 (2.7) Palpitations(6) 

Musculoskeletal and 

connective tissue 

disorders 

4 (1.8) Myalgia(2), Arthralgia(1), Arthropathy(1) 

Renal and urinary 

disorder 

4 (1.8) Urinary retention(2), Micturition disorder(1),  

Polyuria(1) 

Investigations 2 (0.9) Urine analysis abnormal(2) 

Skin and 

subcutaneous tissue 

disorders 

2 (0.9) Angioedema(2) 
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  System organ 

class 

n(%) 

n=219 

Preferred term (n) 

Ear and labyrinth 

disorders 

1 (0.5) Hypoacusis(1) 

Eye disorders 1 (0.5) Periorbital oedema(1) 

Respiratory, thoracic 

and mediastinal 

disorders 

1 (0.5) Epistaxis(1) 

Surgical and medical 

procedures 

1 (0.5) Local anaesthesia(1) 
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ïììĊęǰ5ǰ 

Ăõĉðøć÷Ēúąÿøčðñú 

 
5.1ǰúĆกþณąขšĂöĎúìĆ ęüĕðĒúąกćøĔชš÷ćขĂงกúč ŠöตĆüĂ÷ŠćงìĊ ęĔชšđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷งĒúąÿĀĆýíćøć 

ǰ จากผลการศึกษาลักษณะของกลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšđถาวัลยŤđปรียงǰสŠวนĔหญŠđปŨนđพศหญิงชŠวงอายčǰ

31-60 ปŘǰĕมŠมีประวัติĒพšยาǰĕมŠมีēรคประจำตัวǰประđภทการรายงานสŠวนĔหญŠมาจากการติดตามขšอมĎล

ĒบบǰSpontaneous monitoring system ēดยมีอาการĕมŠพึงประสงคŤĕมŠรšายĒรงĒละมีผลลัพธŤอาการ

หายēดยĕมŠมีรŠองรอยđดิมǰซึęงลักษณะของđพศĒละอายčสอดคลšองกับการศึกษากŠอนหนšา (7-9, 22)ǰĒตŠกĘมี

ความĒตกตŠางกันĔนบางประđดĘนǰđชŠนǰประวัติการĒพšยาǰēรคประจำตัวĒละวิธีการติดตามขšอมĎลการđกิด

อาการĕมŠพึงประสงคŤǰēดยการศึกษาของบčษราวรรณǰศรีวรรธนะĒละคณะǰ(2009)(30)ǰจะคัดกลčŠม

ตัวอยŠางทีęมีēรคประจำตัวǰđชŠนǰēรคหลอดđลČอดหัวĔจหรČอēรคđกีęยวกับระบบđผาผลาญของรŠางกายǰ

(metabolic disease)ǰēรคมะđรĘงĒละภĎมิĒพšออกจากการศึกษาǰĒตŠĔนการศึกษาของสรียาǰđวชวิฐานǰ

(2015)(22)ǰกลčŠมตัวอยŠางมากกวŠาครึęงมีēรคประจำตัวǰđชŠนǰēรคหลอดđลČอดหัวĔจหรČอēรคđกีęยวกับระบบ

đผาผลาญของรŠางกายǰ(metabolic disease)ǰĒละการศึกษาของǰศิษฏิคมǰđบญจขันธŤĒละคณะǰ

(2012)(8)ǰĒละǰKuptniratsaikul,et  al (2011)(9)ǰĕมŠĕดšกลŠาวถึงประวัติĒพšยาĒละēรคประจำของกลčŠม

ตัวอยŠางǰสำหรับระบบđฝŜาระวังอาการĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาǰการศึกษาของสรียาǰđวชวิฐานǰ

(2015)ǰติดตามดšวยดšวยวิธีǰ Intensive drug monitoring ซึęงđปŨนการđฝŜาระวังติดตามการđกิดอาการǰ

ĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาอยŠางĔกลšชิดǰĒตŠĔนการศึกษานีĚพบวŠาประđภทการรายงานสŠวนĔหญŠมาจาก

การติดตามขšอมĎลĒบบǰSpontaneous monitoring system ซึęงđปŨนระบบการติดตามอาการ 

ĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาภายหลังจากอาการđกิดขึĚนĒลšวǰēดยจะมีขšอดีกวŠาĔนดšานตšนทčน  

สำหรับđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤชนิดรšายĒรงǰĔนการศึกษานีĚพบวŠาđกิดđหตčการณŤĔนđพศชาย

ĒละหญิงสัดสŠวนทีęĔกลšđคียงกันǰĔนชŠวงอายčǰ31-60 ปŘǰĕมŠมีประวัติĒพšยาǰĕมŠมีēรคประจำตัวĒละประđภท

การรายงานสŠวนĔหญŠมาจากการติดตามขšอมĎลĒบบǰSpontaneous monitoring system  

 ลักษณะของกลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšสหัศธาราǰสŠวนĔหญŠđปŨนđพศหญิงǰชŠวงอายčǰ31-60 ปŘǰสŠวนĔหญŠǰ

ĕมŠมีประวัติĒพšยาǰĕมŠมีēรคประจำตัวǰซึęงสอดคลšองกับการศึกษาประสิทธิภาพĒละความปลอดภัยของ

ยาสหัศธาราđปรียบđทียบกับยาĕดēคฟŘĒนคĔนการรักษาอาการปวดกลšามđนČĚอĒละขšอđขŠาอักđสบของ

ปรีชาǰหนĎทิมĒละคณะǰ(2013)(12)ǰĒละǰPinsornsak, et al.ǰ(2015)(11)ǰตามลำดับǰēดยประđภทการ
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รายงานมาจากการติดตามขšอมĎลĒบบǰIntensive monitoring system ĒละĔนกลčŠมตัวอยŠางทีęĕดšรับǰ

สหัศธาราทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรงǰยังĕมŠมีการศึกษาลักษณะของกลčŠมตัวอยŠางมากŠอนǰซึęง

ĔนการศึกษานีĚพบวŠากลčŠมตัวอยŠางทีęđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤรšายĒรงสŠวนĔหญŠđปŨนđพศหญิงǰชŠวงอายčǰ

31-60 ปŘǰĕมŠมีประวัติĒพšยาǰĕมŠมีēรคประจำตัวĒละประđภทการรายงานสŠวนĔหญŠมาจากการติดตาม

ขšอมĎลĒบบǰSpontaneous monitoring system  

 

5.2 ขšĂöĎúđĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤĒúąúĆกþณąกúčŠöตĆüĂ÷ŠćงìĊęđกĉดđĀตčกćøณŤĕöŠóċงðøąÿงคŤøšć÷Ēøง

จćกđถćüĆú÷ŤđðøĊ÷งĒúąÿĀĆýíćøć  

ขšอมĎลการĔชšđถาวัลยŤđปรียงจากผลการศึกษาพบวŠาǰทำĔหšđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęพบ

มากทีęสčดǰคČอǰอาการทางระบบผิวหนังǰđชŠนǰอาการผČęนคันǰลมพิษǰĒละอาการทางระบบทางđดินอาหารǰ

đชŠนǰปวดทšองǰคลČęนĕสšǰอาđจียนǰđปŨนตšน  จากการทบทวนวรรณกรรมมีการศึกษาประสิทธิภาพĒละ

ความปลอดภัยของđถาวัลยŤđปรียงĔนการรักษาอาการปวดของǰPanupong puttarrak Ēละคณะǰ

(2016)(10)ǰพบอาการอาหารĕมŠยŠอยǰระคายđคČองกระđพาะอาหารมากทีęสčดĒละǰการศึกษาของǰสčรศักดิĝǰ

đสาĒกšวǰĒละคณะǰ(2011)(23)ǰรวบรวมขšอมĎลđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤจากการĔชšยาสมčนĕพรĔนชŠวง

ระหวŠางปŘǰค.ศ.ǰ2000 ถึงǰ2008 พบวŠามีอาการทางระบบทางđดินอาหารรšอยละǰ51.3 สอดคลšองกับผล

การศึกษาทีęพบđชŠนกันǰซึęงจากการศึกษาของǰLaupattarakasem P Ēละคณะǰ(2004)(4)ǰđถาวัลยŤđปรียง

มีกลĕกยับยัĚงการทำงานของđอนĕซมŤǰcyclooxygenase(COX)ǰĒละǰ5-lipoxygenase (5-LOX)ǰดังนัĚนǰ

đมČęอĔชšđถาวัลยŤđปรียงĕปĒลšวอาจพบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤตŠอระบบบทางđดินอาหารคลšายกับยากลčŠมǰ

NSAIDs จากกลĕกของสารสำคัญซึ ęงมีผลยับยั Ěงกระบวนการǰcytoprotective ของระบบทางđดิน

อาหารǰสำหรับการศึกษาของǰวิภาǰĒละǰสčรศักดิĝǰทำการศึกษาความปลอดภัยของการĔชšยาĒคปซĎล

đถาวัลยŤđปรียงđพČęอทดĒทนยาǰdiclofenac พบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤǰĔจสัęนǰผČęนคันǰนอกจากนัĚนมีǰ

ĒละอาการĔนระบบอČęนėรองลงมาǰđชŠนǰĕมŠอยากอาหารǰนอนĕมŠหลับǰđจĘบหนšาอกǰĒตŠมีอาการทาง

ระบบผิวหนังรšอยละǰ3.3 ĔนขณะทีęĔนการศึกษาของคณะผĎšวิจัยครัĚงนีĚǰพบอาการทางระบบผิวหนังถึง

รšอยละǰ43.1 ยังĕมŠทราบกลĕกที ęĒนŠชัดĔนการđกิดผČ ęนǰ đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤที ęร šายĒรงของ

đถาวัลยŤđปรียงมีการศึกษาของǰWechwithan, S Ēละคณะǰ(2014)(31)ǰพบอาการĕมŠพึงประสงคŤทีę

รčนĒรงของđถาวัลยŤđปรียงǰคČอǰAngioedema 5 รายǰคิดđปŨนรšอยละǰ19.2  (ROR 2.71, 95%ǰCI 1.05–

6.95)ǰĔนการศึกษานี ĚพบđกิดอาการĕมŠพึงประสงคŤร šายĒรง ǰทั Ěงหมดǰ27 รายǰอาการที ęพบǰđชŠนǰ

angioedema, anphylactic reaction, dermatitis bullous, gastrointestinal heamorrhage, 

rash erythematousđปŨนตšนǰ  

ǰ ขšอมĎลการĔชšสหัศธาราจากผลการศึกษาพบวŠาทำĔหšđกิดđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤหลั กǰคČอ

อาการทางระบบทางđดินอาหารǰđชŠน  ปวดทšองǰปากĒหšงǰอาการทางระบบผิวหนังǰđชŠนǰผČęนคันǰอาการ
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ทางระบบประสาทǰđชŠนǰวิงđวียนǰปวดศีรษะǰđปŨนตšนǰจากการทบทวนวรรณกรรมมีการศึกษาđกีęยวกับǰ

สหัศธาราจำนวนคŠอยขšางนšอยǰมีการศึกษาของǰPiya Pinsornsak Ēละคณะǰ(2015)(11)ǰสŠวนĔหญŠพบ

อาการทางระบบทางđดินอาหารǰคČอǰĕมŠสบายทšองǰนอกจากนีĚยังมีขšอมĎลจากสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารĒละยาปŘǰพ.ศ.ǰ2553 ซึęงĕดšระบčđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęพบมากทีęสčดǰคČอǰอาการĔนระบบ

ทางđดินอาหารǰรองลงมาพบǰอาการทางระบบผิวหนังǰระบบทางรŠางกายēดยรวมǰĒละอาการทาง

ระบบประสาทǰตามลำดับǰสอดคลšองกับผลการศึกษาครัĚงนีĚēดยกลĕกการđกิดอาการทางระบบทางđดิน

อาหารǰอธิบายจากการศึกษาของǰXiaozhou Ying Ēละคณะǰ(2013)(32)ǰđกิดจากการทีęสหัศธารามี

สŠวนผสมสำคัญǰคČอǰพริกĕทยǰมีกลĕกยับยัĚงการสรšางǰprostaglandin E2 (PGE2)ǰซึęงมีหนšาทีęปกปŜอง

กระđพาะอาหารǰēดยđพิęมความđปŨนดŠางǰđพิęมการหลัęงǰmucus đมČęอǰPEG2 ถĎกยับยัĚงทำĔหšđกิดอาการ

ขšางđคียงทางระบบทางđดินอาหาร  đหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęรšายĒรงของสหัศธาราǰจากรายงานพบǰ

1 đหตčการณŤระบčวŠาđปŨนความรšายĒรงđนČęองจากทำĔหšผĎšปśวยนอนēรงพยาบาลนานขึĚน 

 

5.3 ขšĂöĎúĂćกćøĕöŠóċงðøąÿงคŤìĊęìøćïกĆîìĆęüĕðǰ(known ADR)ǰĒúąǰĂćกćøĕöŠóċงðøąÿงคŤìĊę÷ĆงĕöŠ

đðŨîìĊęøĆïøĎšกĆîìĆęüĕðǰ(unknown ADR) 

ขšอมĎลอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęทราบกันทัęวĕปǰ (known ADR)  ของđถาวัลยŤđปรียงทีęĕดšจากการ

ทบทวนวรรณกรรมǰจากบัญชียาหลักĒหŠงชาติǰปŘพčทธศักราชǰ2561 พบวŠามีอาการǰปวดทšองǰทšองผĎกǰ

ปŦสสาวะบŠอยǰ คอĒหšงǰ Ĕจสัęนǰ đวียนศีรษะǰ ปวดศีรษะǰ อčจจาระđหลวǰ สŠวนสหัศธาราพบวŠามีอาการǰǰǰǰǰǰǰ

รšอนทšองǰ Ēสบทšองǰ คลČęนĕสšǰ คอĒหšงǰ ผČęนคันǰ ซึęงอาการทีęพบมีĕมŠมากǰ ĔนการศึกษานีĚพบอาการǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšกันทัęวĕปǰ (unknown ADR)ǰ ของđถาวัลยŤđปรียงมีจำนวนมากǰ ĕดšĒกŠǰ

อาการทางระบบǰ Skin and subcutaneous tissue disordersǰ คČอ  urticaria, rash maculo-

papular, pruritus, angioedema, rash erythematous, dermatitis exfoliative, stevens-

johnson syndrome đปŨนตšนǰ รองลงมาคČออาการทางระบบทางđดินอาหารǰ คČอǰ คลČęนĕสš, อาđจียนǰ

ทšองđสียǰǰǰđปŨนตšนǰสŠวนอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęยังĕมŠđปŨนทีęรับรĎšกันทัęวĕปǰ(unknown ADR)ǰของสหัศธารา

มีจำนวนมากǰ ĕดšĒกŠǰ อาการทางระบบǰ Gastrointestinal disorders คČอǰ abdominal pain, 

diarrhoea, constipation, flatulence,  oedema mouth, mouth ulceration đปŨนตšนǰรองลงมาǰ

ĕดšĒกŠǰอาการทางระบบǰNervous  system disorders คČอǰheadache, dizziness, somnolence, 

dysaesthesia อาการĕมŠพึงประสงคŤอČęนǰėǰ đชŠนǰchest pain, decreased appetite, palpitationsǰ
đปŨนตšน 

   

ǰ ขšอจำกัดĔนการศึกษานีĚมีการรวบรวมขšอมĎลจากฐานขšอมĎลǰThai vigibase ซึęงการรายงาน

ขšอมĎลทีęĕดšรับđปŨนรายงานจากบčคลากรทางการĒพทยŤǰผŠานสถานพยาบาลตŠางėǰทัęวประđทศǰทัĚงภาครัฐ
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ĒละđอกชนǰทำĔหšผĎšรายงานมีความđขšาĔจการđขียนขšอมĎลĕมŠตรงกันǰการนำขšอมĎลมาĔชšจึงจัดการĕดšยากǰ

ĒละขาดขšอมĎลบางสŠวนĕปǰยังĕมŠสามารถกำจัดตัวĒปรกวนǰđชŠนǰēรครŠวมǰยาอČęนทีęĔชšรŠวมǰซึęงอาจมีผลตŠอ

การศึกษาĕดšǰอาการĕมŠพึงประสงคŤจากขšอมĎลǰKnown ADR มีการĔชšคำที ęอาจđขšาĔจนิยามศัพทŤ

ผิดพลาดǰสŠงผลĔหšđกิดการĒปรผลคลาดđคลČęอนĕดšǰĒตŠจčดđดŠนĔนการศึกษานีĚǰคČอǰมีการนำขš อมĎลจาก

ฐานขšอมĎลǰThai vigibase ซึęงรวบรวมขšอมĎลจากทัęวประđทศǰทำĔหšĕดšขšอมĎลมากขึĚนǰมีความนŠาđชČęอถČอǰ

ĒมšมีการǰศึกษากŠอนหนšาđกีęยวกับความปลอดภัยของđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราǰĒตŠđหตčการณŤĕมŠพึง

ประสงคŤทีęพบคŠอนขšางนšอยĒละĒทบĕมŠพบอาการรšายĒรง 
 
ÿøčðñúĒúąขšĂđÿîĂĒîą 

 จากผลการวิจัยครัĚงนีĚสรčปĕดšวŠาǰ đถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราǰ สามารถทำĔหšđกิดđหตčการณŤǰǰǰǰǰ

ĕมŠพึงประสงคŤทางระบบทางđดินอาหารǰ ระบบผิวหนังǰ đปŨนสŠวนĔหญŠ  มักđกิดĔนđพศหญิงǰ ชŠวงอายčǰǰǰǰǰǰ

31-60 ปŘǰ đถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราพบđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤทีęรšายĒรงĕดšนšอยทัĚงสองสมčนĕพรǰ

อาการรšายĒรงทีęพบǰđชŠนǰangioedema rash-maculo papular đปŨนตšนǰĔนครัĚงนีĚมีประēยชนŤĔนการ

ĒสดงถึงอาการĕมŠพึงประสงคŤทีęมีทัĚงหมดจากผĎšĔชšđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราǰ มีการĒสดงǰ Unknown 

ADR ǰǰทีęพบมากกวŠาอาการǰKnown ADR ซึęงควรนำđหตčการณŤทีęĕดšพบđพิęมขšอมĎลĔนǰKnownǰADR  đพČęอ

นำขšอมĎลĕปđผยĒพรŠđปŨนĒนวทางđพิęมความมัęนĔจĔหšผĎšสัęงĔชšยาสมčนĕพรđถาวัลยŤđปรียงĒละสหัศธาราĔน

การรักษาอาการทางระบบกลšามđนČĚอĒละกระดĎกĒละđผยĒพรŠĔหšขšอมĎลสำหรับประชาชนทัęวĕปǰ đพČęอđฝŜา

ระวังติดตามการĔชšยาสมčนĕพรทัĚงสองชนิดนีĚตŠอĕป 
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õćคñîüก 

ēครงงานวิจัยทางđภสัชศาสตรŤ 

 

ภาคผนวกǰกǰĒบบฟอรŤมรายงานการđงิน 

ภาคผนวกǰขǰđอกสารการตรวจสอบการคัดลอกของจčลนิพนธŤēดยĔชšēปรĒกรมอักขราวิสčทธิĝ 
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ĒïïôĂøŤöøć÷งćîกćøđงĉî 

øć÷งćîÿøčðกćøđงĉî 

ēครงการวิจัยประđภทงบประมาณđงินรายĕดšคณะđภสัชศาสตรŤǰมหาวิทยาลัยบĎรพา 

ประจำปŘงบประมาณǰพ.ศ.ǰ2563ǰมหาวิทยาลัยบĎรพา 

ชČęĂēคøงกćøǰการศึกษาความปลอดภัยของđถาวัลยŤđปรียงĒละสหศัธาราจากฐานขšอมĎล 

รายงานđหตčการณŤĕมŠพึงประสงคŤของประđทศĕทยǰ(ThaiǰVigibase) 

ชČęĂĀĆüĀîšćēคøงกćøüĉจĆ÷ñĎšøĆïìčîǰ  ภก.ดร.พรทิพยŤǰǰพามนตรี 

รายงานĔนชŠวงตัĚงĒตŠวันทีęǰ 1 đมษายนǰ2563ǰ ถึงวันทีęǰ31ǰมีนาคมǰ2564 

ระยะđวลาดำđนินการǰ 1ปŘǰ0ǰđดČอนǰ  ตัĚงĒตŠวันทีęǰǰ1 đมษายนǰ2563 

รายรับ 

จำนวนđงินทีęĕดšรับǰ(100%)ǰ9,000ǰบาท  đมČęอวันทีęǰ1ǰđมษายนǰ2563 

รายจŠาย 

øć÷กćø งïðøąöćณìĊęตĆĚงĕüš งïðøąöćณìĊęĔชšจøĉง 
จĈîüîđงĉîคงđĀúČĂ/

đกĉî 

1. คŠćตĂïĒìî - - - 

2. คŠćจšćง - - - 

3. คŠćüĆÿดč 6,000 บาท 6,000 บาท 0 บาท 

4. คŠćĔชšÿĂ÷ 3,000 บาท 3,000 บาท 0 บาท 

5.คŠćคøčõĆณฑŤ - - - 

6.คŠćĔชšจŠć÷ĂČęîǰė - - - 

øüö - - - 

 

(ļļļļļļļļļļļļļļļļļ) 

õก.ดø.óøìĉó÷ŤǰǰóćöîตøĊ 

Ăćจćø÷ŤìĊęðøċกþćēคøงงćîüĉจĆ÷ 
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đĂกÿćøกćøตøüจÿĂïกćøคĆดúĂกขĂงจčúîĉóîíŤēด÷ĔชšēðøĒกøöĂĆกขøćüĉÿčìíĉĝ 
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