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ค าน า 

 
ยาดาบกิาแทรน (Dabigatran) เป็นยาในกลุม่ New oral anticoagulants (NOAC) 

เพ่ือปอ้งกนัภาวะลิ่มเลือดอดุกัน้ในหลอดเลือดด า (Deep venous thrombosis; DVT) ป้องกนัการ
เกิดลิ่มเลือดอุดกัน้ (Systemic embolism) ป้องกันการเกิดลิ่มเลือดอุดกัน้ในปอด (Pulmonary 
embolism) ป้องกันการเกิดโรคหลอดเลือดในสมอง (Stroke) ป้องกันลิ่มเลือดอุดตนัในผู้ ป่วยท่ี
ได้รับการผ่าตดักระดกูเข่าและสะโพก (Postoperative deep vein thrombosis) และในผู้ ป่วยท่ีมี
ภาวะหัวใจเต้นผิดจังหวะชนิดไม่เก่ียวข้องกับลิน้หัวใจ (Non-valvular atrial fibrillation) จาก
งานวิจยั RE-LY trial พบว่าเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran 110 mg พบว่าผู้ ป่วย
ท่ีได้รับ Dabigatran 110 mg นัน้จะเพิ่มอบุตัิการณ์การเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ ได้แก่การเกิด 
Major bleed 2.87 % ต่อ ปี   Life-threatening 1.24 % ต่อ ปี   Intracranial bleed 0.23 % ต่อ ปี  
Gastrointestinal bleed 1.15 % ตอ่ปี และ Dyspepsia 11.8 % ตอ่ปี 

แต่ถึงอย่างไรก็ตาม Dabigatran ในประเทศไทยยังถือเป็นยาใหม่ ท่ีเพิ่งมีการใช้ใน
โรงพยาบาล ท าให้ต้องมีความระมดัระวงัในการใช้ยา รวมถึงยานีเ้ป็นยานอกบญัชียาหลกัท าให้มี
ข้อจ ากัดในการใช้ยา ซึ่งจากงานวิจัยก่อนหน้าพบว่ามีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ 
Dabigatran เกิดขึน้ เพราะฉะนัน้คณะผู้จดัท าจงึท าการส ารวจอบุตักิารณ์ของการเกิดเหตกุารณ์ไม่
พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran โดยท าการประเมินจากฐานข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์
โรงพยาบาลชลบรีุ โดยคณะผู้จดัท าหวงัเป็นอยา่งยิ่งวา่ งานวิจัยนีจ้ะสามารถเป็นประโยชน์เป็นตวั
ช่วยในการตัดสินใจใช้ยาอย่างเหมาะสมและมีประโยชน์ต่อผู้ สนใจ Dabigatran ไม่มากก็น้อย 
 หากมีข้อผิดพลาดประการใดคณะผู้จดัท าขออภยัมา ณ ท่ีนีด้้วย 
 

 

       คณะผู้จดัท า 
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บทคัดย่อ 
 

ยาดาบิกาแทรน (Dabigatran) เป็นยาต้านการแข็งตวัของเลือดชนิดรับประทานกลุ่มใหม่ 
New Oral Anticoagulants (NOAC) ซึ่ งในประเทศไทยยังถือเป็นยาใหม่ ท่ี เพิ่ ง มีการใช้ใน
โรงพยาบาลท าให้ต้องมีความระมดัระวงัในการใช้ยา จากงานวิจยัก่อนหน้าพบว่ามีเหตกุารณ์ไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยาดาบิกาแทรน (Dabigatran) เกิดขึน้ คณะผู้ จัดท าจึงท าการส ารวจ
อบุตักิารณ์ของการเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาดาบิกาแทรน (Dabigatran) ผู้วิจยัได้
ทบทวนข้อมูลย้อนหลงัเชิงพรรณนาจากผู้ ป่วยนอกท่ีได้รับยาดาบิกาแทรน (Dabigatran) ขนาด 
110 mg วันละ 2 ครัง้ทัง้หมด 42 รายเป็นระยะเวลาประมาณ 1 ปี จากฐานข้อมูลในระบบ
คอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลชลบุรี โดยผลลัพธ์หลักคือผู้ ป่วยมีการหยุดยาหรือมีรายงาน ใน       
The International Classification of Diseases, Tenth Edition (ICD10) ท่ี เก่ียวข้องกับการเกิด
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาดาบิกาแทรน (Dabigatran) พบวา่ในกลุ่มประชากรทัง้หมด
มีผู้ ป่วย 13 ราย (คิดเป็น 30.95 %) ท่ีหยดุใช้ยา และผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทัง้หมด 7 
ราย (16.67 %) โดยเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบมากท่ีสุดคือ กระเพาะอาหารอกัเสบ (gastritis) 
และกลุ่มอาการทางเดินอาหารส่วนบน (dyspepsia) ซึ่งมีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ดงักลา่วอยา่งละ 2 ราย (4.76 %) เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์อ่ืน ๆ ท่ีพบ คือ ภาวะเลือดออกในระบบ
ทางเดินอาหาร (gastrointestinal haemorrhage) ภาวะหูอือ้ (tinnitus) และอาการเลือดก าเดา
ไหล (nose bleed) ซึง่มีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ดงักลา่วอยา่งละ 1 ราย (2.38 %)   

โดยสรุปยาดาบิกาแทรน (Dabigatran) มีการเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบมากท่ีสุด 
ได้แก่ กระเพาะอาหารอักเสบ (gastritis) และกลุ่มอาการทางเดินอาหารส่วนบน (dyspepsia)          
ซึง่ข้อมลูนีส้ามารถเป็นตวัชว่ยในการตดัสินใจในการใช้ยาอยา่งเหมาะสม 
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ABSTRACT 

 

Background And Methods Dabigatran is one of New Oral Anticoagulants 
(NOAC).  It is just recently introduced for hospital use in Thailand, therefore this drug 
should be used with cautions.  Previous studies have demonstrated Dabigatran-related 
undesirable effects.  Our research group investigated incidence of side effects due to 
Dabigatran using 1 year retrospective descriptive study design in 42 outpatients who 
receive Dabigatran 110 mg twice daily.  Data was collected from computerized 
database from Chonburi Hospital, Thailand.  Primary endpoints are discontinuation of 
Dabigatran or The International Classification of Diseases, Tenth Edition (ICD10) related 
to Dabigatran’s side effects.  

Results Thirteen patients (30.95 %) discontinued dabigatran and 7 patients   
(16.67 %) experienced side effects.  Most common side effects found were gastritis and 
dyspepsia (2 patients each or 4.76 %).  Other side effects found were major bleeding 
(gastrointestinal bleeding), tinnitus and minor bleeding (nose bleeding), in which                            
1 patient (2.38 %) experienced each side effect.  

Summary Common adverse effects of Dabigatran are gastritis and dyspepsia. 
This information can help healthcare professionals to make rational decision of drug 
choice suitable for each patient. 
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บทที่1 

บทน า 

 

1. ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 
 Dabigatran เป็นยาในกลุ่ม New oral anticoagulants (NOAC) ซึ่งถกูค้นพบมาตัง้แต่ปี 

1980s และต่อมาในวนัท่ี 18 มีนาคม ค.ศ. 2008 ได้รับอนุญาตให้ใช้เพ่ือป้องกันและรักษาภาวะ

ลิ่ม-เลือดอุดตัน(Thromboembolism) โดยองค์การยาแห่งสหภาพยุโรป (The European 

Medicines Agency) จากนัน้วันท่ี 10 มิถุนายน ค.ศ. 2008 ได้รับการรับรองจากองค์การด้าน

สขุภาพของแคนนาดา (Health Canada)เพ่ือใช้ป้องกันลิ่มเลือดอุดตนัในผู้ ป่วยท่ีได้รับการผ่าตดั

กระดูกเข่าและสะโพก ต่อมาในวันท่ี 9 กันยายน ค.ศ. 2009 ได้รับขึน้ทะเบียนยาจากองค์การ

อาหารและยาของประเทศไทยทัง้ 2 ขนาดคือ 75mg และ110mg โดยมีเลขทะเบียนยา 1C 97/52 

(NC) และ1C 98/52 (NC) ตามล าดบัในปี ค.ศ. 2012 มีการขึน้ทะเบียนในขนาด 150 มิลลิกรัม  

ในประเทศไทยโดยมีข้อบ่งใช้เพ่ือต้านการแข็งตวัของเลือดป้องกันการอุดตนัของเลือดท่ีขาหลัง

ผ่าตดัสะโพกหรือเปล่ียนข้อเข่าและป้องกนั Stroke และ Systemic embolism ในผู้ ป่วยท่ีมีภาวะ 

Atrial fibrillation จนกระทั่งในวนัท่ี 19 ตุลาคม ค.ศ. 2010 ได้รับการรับรองจากองค์การอาหาร

และยาของสหรัฐอเมริกาให้ใช้เพ่ือปอ้งกนัการเกิดลิ่มเลือดอดุตนัในสมองและอวยัวะอ่ืนทัว่ร่างกาย 

(Stroke and systemic embolism) ในผู้ ป่วยท่ีมีภาวะหวัใจเต้นผิดจงัหวะชนิดไม่เก่ียวข้องกับลิน้

หวัใจ (Non-valvular atrial fibrillation)[1] 

Dabigatran เป็นยาป้องกันการแข็งตัวของเลือดท่ีรับประทานได้ โดยมีอาการไม่พึง

ประสงค์จากการใช้  Dabigatran ได้แก่   กลุ่มอาการของระบบทางเดินอาหารส่วนบน 

(Dyspepsia) คิดเป็นร้อยละ 25-40  ภาวะระบบทางเดินอาหารอักเสบ (Gastrointestinal 

inflammation) รวมถึงโรคกรดไหลย้อน (Gastroesophageal reflux disease) กระเพาะอาหาร

อักเสบ (Gastritis) หลอดอาหารอักเสบ (Esophagitis) เลือดออกในระบบทางเดินอาหาร

(Gastrointestinal hemorrhage) และ แผลในระบบทางเดนิอาหาร (Gastrointestinal ulcer) 
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คิดเป็น ร้อยละ 3 อาการแพ้  (A llerg ic edema, Anaphylactic shock, Anaphylaxis, 

Angioedema) คดิเป็นน้อยกวา่ร้อยละ 1 และการเกิดเลือดออกท่ีอวยัวะตา่งๆคิดเป็นร้อยละ11-19 

ซึ่งการเกิดเลือดออกท่ี Major bleeding (ภาวะเลือดออกในสมอง ภาวะเลือดออกในทางเดิน

อาหารส่วนบนและส่วนล่าง และภาวะเลือดออกในระบบสืบพนัธุ์) จะมีโอกาสเกิดน้อยกว่าเท่ากับ

ร้อยละ 3 และภาวะเลือดออกรุนแรงท่ีอนัตรายถึงแก่ชีวิตคดิเป็นร้อยละ 2 ซึง่สามารถเกิดขึน้ได้จาก

การใช้ยา[2] โดยเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์เหลา่นีส้ามารถติดตามได้จากคา่พารามิเตอร์ ได้แก่ 

ค่า aPTT (Activated partial thromboplastin time)  ค่าTT (Thrombin time) และค่าPT 

(Prothombin time) 

คา่พารามิเตอร์ท่ีไวตอ่การวดัผลของยาพบว่าการวดั TT มีความไวในการวิเคราะห์สงูและ

แสดงความสมัพนัธ์เป็นเส้นตรงระหว่างคา่ TT กบัความเข้มข้นของยาท่ีไม่เกิน 400 ng/ml ส่วนการ

วดัด้วยค่าพารามิเตอร์ aPTT มีความแม่นย าปานกลางในการวิเคราะห์ โดยกรณีท่ีมีค่ามากกว่า  

80 วินาทีจะมีความเส่ียงในการเกิดภาวะเลือดออกสงู ส่วนในกรณีค่าพารามิเตอร์PT สามารถวดั

ระดบัยาในเลือดได้ แตไ่มมี่ความไวในการวิเคราะห์ท่ีความเข้มข้นยาท่ี 100 ng/ml[3] 

  จากการศกึษาแนวทางการรักษา Atrial fibrillation ปี 2016 ESC guideline  โดยประเมิน

การศึกษาจาก RE-LY (Randomized evaluation of long-term anticoagulation therapy)                

ซึ่งได้ท าการศกึษาในแง่ประสิทธิภาพและความปลอดภัยโดยพบว่าในแง่ของประสิทธิภาพการใช้

Dabigatran ขนาด 150 mg 2 ครัง้ตอ่วนัสามารถปอ้งกนัการเกิดโรคหลอดเลือดในสมอง และโรค

ลิ่มเลือดอดุกัน้ในหลอดเลือดแดงได้เพิ่มขึน้ร้อยละ 35 เม่ือเปรียบเทียบกบักลุม่ผู้ ป่วยท่ีได้รับ ยาวา

ฟาริน(Warfarin) แต่ในแง่ของความปลอดภัยกลับพบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญัใน

เร่ืองของอัตราการเกิด Major bleeding (ภาวะเลือดออกในสมอง ภาวะเลือดออกในทางเดิน

อาหารส่วนบนและส่วนล่าง และ ภาวะเลือดออกในระบบสืบพันธุ์ )ระหว่างผู้ ป่วยท่ีได้รับ 

Dabigatran เทียบกับผู้ ป่วยท่ีได้รับ Warfarin นอกจากนีผู้้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ยังสามารถ

ป้องกันการเกิดโรคหลอดเลือดสมองตีบตนัได้เพิ่มขึน้ร้อยละ 24 เม่ือเทียบกับกลุ่มผู้ ป่วยท่ีได้รับ 

Warfarin และสามารถลดอัตราการตายจากโรคทางระบบเลือดเพิ่มขึน้ ร้อยละ 12 เม่ือเทียบกับ

ผู้ ป่วยท่ีได้รับ Warfarin อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติแต่ในเร่ืองของการเกิดภาวะเลือดออกในระบบ

ทางเดินอาหารกลบัพบว่าผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran มีการเพิ่มขึน้ร้อยละ 50 เม่ือเทียบกบัผู้ ป่วยท่ี
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ได้รับ Warfarin อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติในขณะท่ีการใช้ Dabigatran ขนาด 110 mg 2 ครัง้ต่อ

วนั ให้ผลในการป้องกนัการเกิดโรคหลอดเลือดในสมองและโรคลิ่มเลือดอุดกัน้ในหลอดเลือดแดง

ไม่ด้อยไปกว่าผู้ ป่วยท่ีได้รับ Warfarin และยงัสามารถลดการเกิดMajor bleeding ร้อยละ 20 เม่ือ

เทียบกบักลุ่มผู้ ป่วยท่ีได้รับ Warfarin และจาก RE-LY trial พบวา่เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ Dabigatran 150 mg นัน้จะเพิ่มอุบตัิการณ์การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ได้แก่ การเกิด 

Major bleed คิดเป็นร้อยละ 3.32 ตอ่ปี  Life-threatening คิดเป็นร้อยละ 1.49 ตอ่ปี  Intracranial 

bleed คิดเป็นร้อยละ 0.32 ต่อปี  Gastrointastinal bleed คิดเป็นร้อยละ 1.56 ต่อปี และ

Dyspepsia คิดเป็นร้อยละ 11.8 ตอ่ปี อีกทัง้เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran 110 

mg พบว่าผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran 110 mg นัน้จะเพิ่มอุบัติการณ์การเกิดเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ ได้แก่  การเกิด Major bleed คิดเป็นร้อยละ 2.87ต่อปี  Life-threatening คิดเป็นร้อยละ 

1.24 ตอ่ปี  Intracranial bleed คิดเป็นร้อยละ 0.23ตอ่ปี  Gastrointastinal bleed คิดเป็นร้อยละ 

1.12ตอ่ปี และDyspepsia 

      คดิเป็นร้อยละ 11.8 ตอ่ปี 

จาก RE-LY ABLE พบว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran 150 mg นัน้

เพิ่มอบุตัิการณ์การเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ ได้แก่ การเกิด Major bleed คิดเป็นร้อยละ 3.74 

ต่อปี,Life-threatening คิดเป็นร้อยละ 1.79 ต่อปี  Intracranial bleed คิดเป็นร้อยละ 0.33 ต่อปี 

Gastrointastinal bleed คิดเป็นร้อยละ 1.54ตอ่ปี และ Dyspepsia คิดเป็นร้อยละ 5.3 ตอ่ปี อีกทัง้

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran 110 mg พบว่ามีผลเพิ่มอุบัติการณ์การเกิด

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ ได้แก่ การเกิด Major bleed คิดเป็นร้อยละ 2.9 ต่อปี  Life-threatening 

คดิเป็นร้อยละ 1.57 ตอ่ปี  Intracranial bleed คิดเป็นร้อยละ 0.25 ตอ่ปี  Gastrointastinal bleed 

คดิเป็นร้อยละ 1.56 ตอ่ปี และDyspepsia คดิเป็นร้อยละ 4.8ตอ่ปี[4] 

  ทัง้นีก้ารใช้ Dabigatran ขนาด 110 mg และขนาด 150 mg สามารถป้องกันภาวะ

เลือดออกในสมองและภาวะเลือดออกในเย่ือหุ้ มสมองอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ แต่การใช้ 

Dabigatran ทัง้ 2 ขนาดสามารถเพิ่มอัตราการเกิดโรคกล้ามเนือ้หัวใจตายให้ผลไม่แตกต่างกัน

อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิต[ิ5] 
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  จากการศึกษา Clinical trial ในประเทศญ่ีปุ่ นของ Miyoko Naganuma, PhD ปี 2016 

พบวา่ Dabigatran จะมีประสิทธิภาพในการปอ้งกนัการเกิด Thromboembolism ได้เทียบเท่าการ

ใช้ Warfarin โดยคิดเป็นค่า Harzard ratio เท่ากับ 1.03 (p=0.971) และการใช้ Dabigatran 

พบวา่มีอบุตัิการณ์ในการเกิด Major bleeding น้อยกว่าเม่ือเทียบกบัการใช้ Wafarin ซึง่คิดเป็นคา่ 

Harzard ratio เท่ากบั 0.15 (p=0.037) แตอ่ย่างไรก็ตามในประเทศญ่ีปุ่ นวนัท่ี 17 สิงหาคม 2011 

The Japanese Ministry of Health, Laborand Welfare ได้มีการแจ้งเตือนในการใช้ Dabagatran 

เพราะพบวา่มีประวตัิการเสียชีวิตของผู้ ป่วยจากการใช้ Dabigatran 5 รายและมีผู้ ป่วย 81 รายท่ีมี

ผลข้างเคียงอยา่งรุนแรงจากการใช้ เชน่ มีอาการเลือดออกทางระบบทางเดินอาหาร[6]  

  การศกึษาในประเทศสหรัฐอเมริกาของ Lisa E.Dumkow และคณะ ปี 2012 พบว่าการใช้ 

Dabigatran ท าให้เกิดอบุตักิารณ์การเกิด Gastrointestinal bleeding ท าให้ผู้ ป่วยต้องเข้ารักษา 

      ท่ีโรงพยาบาลและมีอตัราการตายร้อยละ 3 ซึง่มีคา่สงูขึน้ในผู้สงูอายคุดิเป็นร้อยละ 5.2[7]  

 การศึกษา Meta-analysis ในประเทศยุโรปของ Ken Uchino ปี 2012 พบว่าการใช้ Dabigatran 

จะมีความเส่ียงในการเกิด Myocardial infarction มากกว่ากลุ่มท่ีไม่รับ Dabigatran คิดเป็นค่า 

Odd ratio เทา่กบั 1.33 ( p=0.03) [8]  

จากงานวิจยัท่ีกล่าวมาข้างต้น พบว่า Dabigatran มีการน ามาใช้อย่างแพร่หลายในหลาย

ประเทศทัว่โลก เชน่ ยโุรป สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น และได้เร่ิมมีการน ามาใช้ในประเทศไทยมากขึน้  

ซึง่สว่นใหญ่ในประเทศอ่ืนๆมีการใช้ยาในขนาด 110, 150 มิลลิกรัม ส าหรับในประเทศไทยได้มีการ

ใช้ Dabigatranขนาด 75, 110 , 150 มิลลิกรัม ในข้อบ่งใช้คือ ป้องกันภาวะลิ่มเลือด-อุดกัน้ใน

หลอดเลือดด า (Deep venous thrombosis) ป้องกันการเกิดลิ่มเลือดอุดกัน้  (Systemic 

embolism) ป้องกันการเกิดลิ่มเลือดอุดกัน้ในปอด (Pulmonary embolism) ป้องกันการเกิดโรค

หลอดเลือดในสมอง (Stroke)ป้องกันลิ่มเลือดอุดตันในผู้ ป่วยท่ีได้รับการผ่าตัดกระดูกเข่าและ

สะโพก (Postoperative deep vein thrombosis)และในผู้ ป่วยท่ีมีภาวะหวัใจเต้นผิดจงัหวะชนิดไม่

เก่ียวข้องกบัลิน้หวัใจ (Non- valvular atrial fibillation) 

แต่ถึงอย่างไรก็ตาม Dabigatran ในประเทศไทยยังถือเป็นยาใหม่ท่ีเพิ่งมีการใช้ใน

โรงพยาบาล ท าให้ต้องมีความระมดัระวงัในการใช้ยาส าหรับผู้ ป่วยท่ีมีภาวะไตบกพร่อง รวมถึงยา

นีมี้ราคาสงู ซึง่จากงานวิจยัข้างต้นพบวา่มีเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran เกิดขึน้ 

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1880427616300813
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รวมถึงมีหลายปัจจยัเส่ียงท่ีมีความสมัพนัธ์กบัการเกิดเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ อาทิ อาย ุเพศ และ

พฤติกรรมความเป็นอยู่ของผู้ ป่วย เป็นต้น เพราะฉะนัน้คณะผู้จดัท าจึงท าการส ารวจอุบตัิการณ์

และความเส่ียงของการเกิดเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ ท่ีสัมพันธ์กับปัจจัยเส่ียงจากการใช้ 

Dabigatran โดยท าการประเมินจากฐานข้อมลูในระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลเพ่ือเฝา้ระวงั

ความเส่ียงท่ีจะน าไปสูอ่นัตรายของเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ดงักลา่ว 

2. วัตถุประสงค์การวิจัย 

เพ่ือส ารวจอบุตัิการณ์ของการเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์จากการใช้ Dabigatran  

3.กรอบแนวคิดการวิจัย 

 

 

 

 

 

 

 

4. สมมตฐิานการวิจัย 

 Ho : อตัราการเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran ไม่มีความแตกตา่งกนั

ในผู้ ป่วยท่ีมีปัจจยัเส่ียงแตกตา่งกนั 

5. ขอบเขตการวิจัยเบือ้งต้น 

ทบทวนข้อมูลย้อนหลังจากผู้ ป่วยนอกท่ีได้รับ Dabigatran ตัง้แต่วนัท่ี 1 มกราคม 2559 
ถึง 30 ตุลาคม 2560 จากฐานข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลชลบุรี หากผู้ ป่วยราย
ไหนมีการหยุดยา หรือมีรายงาน ICD10 ท่ีเก่ียวข้องกับการเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จะมีการ
ตรวจสอบข้อมูลอย่างละเอียดจากเวชระเบียนผู้ ป่วยนอก โดยจะมีอาจารย์ท่ีปรึกษาร่วมซึ่งเป็น
บุคลากรในโรงพยาบาลชลบุรีเป็นผู้ตรวจสอบเวชระเบียนผู้ ป่วยนอกเอง เพ่ือป้องกันการเข้าถึง
ข้อมลูท่ีเป็นความลบัของผู้ ป่วยโดยบคุลากรนอกโรงพยาบาล 

 

ผู้ ป่วยท่ีใช้ 

Dabigatran  

ในโรงพยาบาลชลบรีุ 

 
การเกิดเหตกุารณ์- 

ไมพ่งึประสงค์จากการใช้ 

Dabigatran 
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6.ข้อจ ากัดในการวิจัย 

6.1 การศกึษานีเ้ป็นการศกึษาแบบเชิงพรรณนา ซึง่มีข้อจ ากดัในด้านของข้อมลูท่ี
อาจจะเกิดอคติ (Information bias) ได้แก่ การสอบถามข้อมูลจากผู้ เช่ียวชาญ ท าให้ผล
การศกึษาคลาดเคล่ือนจากความเป็นจริงได้ 

6.2 การศึกษานีมี้การเก็บข้อมูลจากโรงพยาบาลเดียวท าให้มีประชากรใน
การศึกษาน้อย ซึ่งอาจไม่สามารถอธิบายถึงประชากรโดยรวมท่ีใช้ยาDabigatran ใน
ประเทศได้ 

6.3 ระยะเวลาในการศกึษามีเวลาจ ากดั ซึง่สง่ผลตอ่ความสมบรูณ์ของข้อมลู 
7. นิยามศัพท์เฉพาะ 

7.1 aPTT (Activated Partial Thromboplastin  Time) TT (Thrombin time)  
และ PT (Prothrombin time) เป็นค่าพารามิเตอร์ท่ีใช้ในการตรวจกลไกการห้ามเลือด 
เพ่ือท่ีจะน าไปใช้ในการวิเคราะห์หาสาเหตขุองการเกิดภาวะเลือดออกง่าย หรือเลือดออก
ไมห่ยดุ หรือมีจ า้เลือด  

7.2 เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (Adverse drug reaction: ADR) คือ

ปฏิกิริยาท่ีเกิดขึน้โดยไม่ได้ตัง้ใจ และเป็นอนัตรายตอ่ร่างกายของมนุษย์เกิดขึน้เม่ือใช้ยา

ในขนาดปกติเพ่ือป้องกัน วินิจฉัยบ าบดัรักษาโรค หรือเปล่ียนแปลงแก้ไขการท างานของ

ร่างกายโดยไม่รวมปฏิกิริยาท่ีเกิดจากการใช้ยาในทางท่ีผิด อุบตัิเหต ุหรือจงใจใช้ยาเกิน

ขนาด และผิดวิธี[9]  

ซึง่เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์สามารถแบง่ได้หลายแบบ ดงันี ้
7.2.1แบง่ตามประเภทได้ 2 ประเภท ได้แก่ 

1)Type A (Augmented) adverse drug reactionsเป็นอาการ
ท่ีเกิดจากฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาของยา อาการท่ีเกิดจะรุนแรงหรือไม่ขึน้อยู่
กบัขนาดของยา และการตอบสนองของแต่ละบุคคล Type A reactions 
นี ้สามารถท านายได้ล่วงหน้าจากฤทธ์ิทางเภสัชวิทยาของยาถึงแม้ว่า
อบุตัิการณ์ของการเกิดType A reactions นีค้่อนข้างสงู (มากกว่า 80%) 
แต่อัตราการตายจะต ่าอาการของผู้ ป่วย Type A reactions สามารถ
แก้ไขได้โดยการลดขนาดลงหรือเปล่ียนไปใช้ยาอ่ืน หรือให้ยาชนิดอ่ืนท่ี
สามารถลบล้างอาการอนัไมพ่งึประสงค์จากยาชนิดแรก 
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2) Type B (Bizarre) adverse drug reactions เป็ น อาการ ท่ี
เกิดขึน้โดยไม่สามารถคาดคะเนได้ล่วงหน้าจากฤทธ์ิทางเภสชัวิทยาเม่ือ
ให้ยาในขนาดปกติ และมักไม่พบในระหว่างท าการศึกษาพิษวิทยาของ
ยา หรือการศึกษาทดลองในคน อุบัติการณ์ ของการเกิดType B 
reactions นีค้อ่นข้างต ่า (น้อยกว่า20%) แต่อตัราการตายจะสูง Type B 
reactions นีอ้าจเก่ียวของกับปฏิกิริยาภูมิคุ้ มกันหรือไม่ก็ได้ เม่ือเกิด 
Type B reactions มีวิธีแก้เพียงประการเดียว คือต้องให้ผู้ ป่วยหยุดยา
นัน้ และให้การรักษาตามอาการ 
7.2.2 แบ่งตามความสามารถในการป้องกันได้ (Preventability) เป็น 2 

แบบ ได้แก่ 
1) ADR ท่ีสามารถปอ้งกนัได้ (Preventable ADR)  
2) ADR ท่ีไมส่ามารถปอ้งกนัได้(Non-preventable ADR) 

7.2.3 แบง่ตามระดบัความรุนแรง (Harm) โดยแบง่เป็น 9 ระดบั ดงันี ้
1) A ไม่มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ แต่มีเหตกุารณ์ท่ีอาจท าให้

เกิดความคลาดเคล่ือนได้ 
2) B มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ แต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ ป่วย 

เน่ืองจากความคลาดเคล่ือนไปไมถ่ึงผู้ ป่วย 
3) C มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ แต่ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ ป่วย 

ถึงแม้วา่ความคลาดเคล่ือนนัน้จะไปถึงผู้ ป่วย 
4) D มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ แม้ไม่เป็นอันตรายต่อผู้ ป่วย 

แตย่งัจ าเป็นต้องมีการตดิตามผู้ ป่วยเพิ่มเตมิ 
5) E มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ และเป็นอันตรายต่อผู้ ป่วย

เพียงชัว่คราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการรักษา หรือแก้ไขเพิ่มเตมิ 
6) F มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ และเป็นอันตรายต่อผู้ ป่วย

เพียงชั่วคราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการรักษาในโรงพยาบาล หรือยืด
ระยะเวลาในการรักษาตวัในโรงพยาบาลออกไป 

7) G มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ และเป็นอันตรายต่อผู้ ป่วย
ถาวรมีความพิการถาวร 
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8) H มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ และเป็นอนัตรายตอ่ผู้ ป่วยจน
เกือบถึงแก่ชีวิต 

9) I มีความคลาดเคล่ือนเกิดขึน้ท่ีเป็นอนัตรายตอ่ผู้ ป่วยจนถึงแก่
ชีวิต[10]  

7.3. กลุ่มอาการของระบบทางเดินอาหารส่วนบน(Dyspepsia) คือภาวะผิดปกติ
ของทางเดินอาหารส่วนต้นบริเวณรอยต่อระหว่างกระเพาะอาหาร และดูโอดีนัมท าให้
ผู้ ป่วยรู้สกึไมส่บายช่องท้องสว่นบน ซึง่จะมีอาการหลากหลาย ได้แก่ เรอบอ่ย ท้องอืดแน่น
หลงัรับประทานอาหาร แสบร้อนบริเวณลิน้ป่ี[11]  

7.4 ภาวะเลือดออก คือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีส าคัญของ Dabigatran ซึ่ง
ความรุนแรงท่ีเกิดขึน้อาจมีความแตกตา่งกนัออกไป โดยแบง่ตามความรุนแรงของการเกิด
ภาวะเลือดออกเป็น 2 แบบดงันี ้ 

7.4.1  ภาวะเลือดออกชนิดรุนแรง (Major bleeding) คือภาวะเลือดออก
ท่ี เป็นอันตรายต่อ ชีวิต  ห รือการเกิดภาวะเลือดออกใน อวัยวะ ท่ีส าคัญ
(Intracranial, Intraspinal, Intraocular, Retroperitoneal, Intra-articular or 
pericardial, Intramuscular) ห รือการเกิดภาวะเลือดออกท่ีท าให้ระดับ
ฮีโมโกลบิน (Hemoglobin) ลดลงมากกว่าหรือเท่ากบั 1.24 มิลลิโมลตอ่ลิตร หรือ
จ าเป็นต้องได้รับเลือดมากกวา่หรือเทา่กบั 2 ยนูิต[12] 

7.4.2  ภาวะเลือดออกชนิดไม่ รุนแรง (Minor bleeding) คือภาวะ-
เลือดออกท่ีไม่เป็นอันตรายต่อชีวิต หรือไม่เกิดเลือดออกภายในอวยัวะท่ีส าคญั 
และไม่จ าเป็นต้องให้เลือดแก่ผู้ ป่วย เช่นการมีจ า้เลือดตามผิวหนังเลือดก าเดา -
ไหล และเลือดออกตามไรฟันเป็นต้น[13]  
7.5  ภาวะโรคไตเรือ้รัง (Chronic kidney disease) หมายถึง ภาวะความผิดปกติ

โครงสร้างหรือหน้าท่ีการท างานของไตในส่วนของ Glomerular filtration rate (GFR) ท่ีต ่า
กวา่ 60 ml/min/1.73 m2 โดยแบง่ระยะออกเป็น 5 ระยะตามคา่ GFR ท่ีลดลงดงันี ้

ระยะท่ี 1 เป็นระยะท่ีเนือ้ไตเร่ิมถูกท าลาย แต่เม่ือวดัคา่ GFR ยงัปกติมีค่าเกิน90 
ml/min/1.73 m2  

ระยะท่ี 2 เป็นระยะท่ีเนือ้ไตเร่ิมถกูท าลายมากขึน้ มีคา่ GFR ลดลง โดยอยูใ่นช่วง 
60-89 ml/min/1.73 m2  

ระยะท่ี 3 มีคา่ GFR 30-59 ml/min/1.73 m2  
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ระยะท่ี 4 มีคา่ GFR 15-29 ml/min/1.73 m2 
ระยะท่ี 5เป็นระยะท่ีเข้าสู่ภาวะโรคไตเรือ้รังระยะสุดท้าย (end stage renal 

disease, ESRD) มีคา่ GFR ต ่ากวา่ 15 ml/min/1.73 m2  

8.ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

8.1 ท าให้ทราบถึงอุบัติการณ์ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้

Dabigatran ในตวัอยา่งประชากรของประเทศไทย 

8.2 ท าให้ทราบถึงปัจจยัเส่ียงท่ีมีความสมัพนัธ์ในการเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์

จากการใช้ยาในผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran  

8.3 ท าให้บุคลากรทางการแพทย์สามารถพิจารณาการใช้ Dabigatran ให้

เหมาะสมกบัผู้ ป่วยแตล่ะรายได้อยา่งเหมาะสม 

8.4 ท าให้สามารถเป็นประโยชน์ให้กับผู้ ป่ วย ท่ี มีความจ า เป็นในการใช้

Dabigatran ณ โรงพยาบาลชลบรีุ     
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บทที่ 2 

วรรณกรรมที่เก่ียวข้อง 

 
การทบทวนวรรณกรรมจะประกอบด้วยหวัข้อท่ีเก่ียวข้องกับงานวิจยั ได้แก่ ข้อมูลทั่วไป

ของ Dabigatran เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา การเกิดอัตรกิริยาระหว่างยา และการ

ตดิตามความปลอดภยัจากการใช้ยา 

1. ดาบกิาแทรน (Dabigatran)  

  Dabigatran เป็นยาในกลุ่ม New oral anticoagulants (NOAC) ถูกค้นพบในปี ค.ศ.

1980 เน่ืองจากมีโครงสร้างคล้าย Benzamidine-based thrombin inhibitor α-NAPAP มี

ประสิทธิภาพในการยังยัง้ เอนไซม์ Serine proteases ท่ีหลากหลายโดยเฉพาะ Thrombin 

Dabigatran เป็นยาท่ีมีมวลโมเลกลุ 471.521 g/mol มีลกัษณะโครงสร้างทางเคมีดงัแสดงในรูปท่ี 

1 ซึ่งใช้ในการปอ้งกนัและรักษาภาวะลิ่มเลือดอดุตนั (Thromboemblism) โดยยาในกลุ่ม NOAC 

ถือเป็นยาหลกัในการปอ้งกนัการแข็งตวัของลิ่มเลือด ซึ่ง Dabigatran เป็นยาตวัใหม่ท่ีมีเหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์รุนแรงได้แก่ ภาวะเส่ียงอนัตรายต่อการเสียชีวิต รวมถึงการเกิดภาวะเลือดออกท่ี

อวัยวะต่างๆของร่างกายแต่น้อยกว่าการใช้ Warfarin ซึ่ งเป็นยาในกลุ่มเดียวกัน แต่ใน

ขณะเดียวกนัยงัพบวา่ Dabigatran มีเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไมรุ่นแรงได้แก่  ภาวะกลืนล าบาก  

กระเพาะอาหารอกัเสบ มากกวา่การใช้ Warfarin ตามล าดบั 

  Dabigatran ได้รับรองการให้ใช้ในยุโรปและแคนนาดาเม่ือปี พ.ศ. 2551 และได้รับการ

รับรองจากอเมริกาในปี พ.ศ. 2553 นอกจากนีย้งัได้รับการรับรองจากญ่ีปุ่ นในปี พ.ศ. 2554 เพ่ือใช้

ปอ้งกนัลิ่มเลือดอดุตนัในผู้ ป่วยท่ีได้รับการผา่ตดักระดกูเขา่และสะโพก  หลงัจากนัน้จึงได้รับรองให้

ใช้เพ่ือป้องกันการเกิดลิ่มเลือดอุดตนัในสมองและอวัยวะอ่ืนทั่วร่างกาย (Stroke and Systemic 

embolism) ในผู้ ป่วยท่ีมีภาวะหัวใจเต้นผิดจังหวะชนิดไม่เก่ียวข้องกับลิ น้หัวใจ (Non-valvular 

atrial fibrillation) ตามล าดบั[14-16] 
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รูปท่ี 1 ลักษณะโครงสร้างทางเคมีของ Dabigatran[17] 

DRUG.COM. Pradaxa 2017 [Available from: https://www.drugs.com/pro/pradaxa.html.  

เน่ืองจาก Dabigatran มีโครงสร้างยาขนาดค่อนข้างใหญ่ จึงท าให้มีการละลายน า้ไม่ดี 

เพราะฉะนัน้จึงได้มีการท ายาออกมาในรูปของ Dabigatran etexilate ซึ่งอยู่ในรูปของเกลือเพ่ือ

เพิ่มการละลายน า้ ซึ่งช่วยให้ยาสามารถบริหารโดยการรับประทานได้ และเม่ือ Dabigatran 

etexilate เข้าสู่ร่างกายจะเกิดเมแทบอลิซึมบริเวณตบัโดยปฏิกิริยาไฮโดรลิซิสได้เป็น Dabigatran 

ซึง่อยูใ่นรูปท่ีมีฤทธ์ิ 

1.1 ข้อมูลทั่วไปของการใช้ยา 

 Dabigatran จะมีข้อบ่งใช้ในการรักษาและป้องกนัภาวะลิ่มเลือดอุดตนัในสมอง
และอวยัวะอ่ืนๆทัว่ร่างกาย โดยแตล่ะข้อบง่ใช้จะมีขนาดการใช้ยาท่ีแตกตา่งกนั คือ 

1.1.1 การปอ้งกนัการเกิดหลอดเลือดอดุตนัของผู้ ป่วยท่ีมีภาวะหวัใจห้อง
บนสัน่พลิว้จะพิจารณาใช้ Dabigatran ขนาด 150 mg รับประทาน 2 ครัง้ต่อวนั 
(FDA dosage)[18]  

1.1.2 หากผู้ ป่วยมีภาวะหลอดเลือดอุดตนัในสมองควรได้รับยาภายใน 

14 วนั แต่ในผู้ ป่วยท่ีมีความเส่ียงในการเกิดภาวะเลือดออกสูง (เซลล์สมองตาย

เป็นบริเวณกว้าง ไม่สามารถควบคมุโรคความดนัโลหิตสงู ภาวะเลือดออกง่าย)จะ

พิจารณาให้ยาหลงัจาก 14 วนัได้ [19]  

1.1.3 การรักษาภาวะหลอดเลือดด าอุดตนัจะพิจารณาใช้ Dabigatran 

ขนาด 150 mg รับประทาน 2 ครัง้ตอ่วนั[18]  
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1.1.4 การปอ้งกนัภาวะหลอดเลือดด าอุดตนัจะพิจารณาใช้ Dabigatran 

ขนาด 150 mg รับประทาน 2 ครัง้ตอ่วนั หากมีคา่ CrCl มากกวา่ 30 ml/min[18]  

1.1.5 การป้องกันภาวะหลอดเลือดด าอุดตันหลังการผ่าตัดสะโพกจะ

พิจารณาใช้ Dabigatran ขนาด 110 mg รับประทาน 1 ถึง 4 ชั่วโมงหลังผ่าตดั 

หลังจากนัน้จะพิจารณาใช้ Dabigatran ขนาด 220 mg รับประทานวันละครัง้

เป็นเวลา 28 ถึง 35 วนั[18]  

1.1.6 การรักษาโรคลิ่มเลือดอุดกัน้ในปอดพิจารณาใช้ Dabigatran 

ขนาด 150 mg รับประทานสองครัง้ตอ่วนัหากมีคา่ CrCl มากกวา่ 30ml/min[18]  

1.1.7 การปอ้งกนัโรคลิ่มเลือดอดุกัน้ในปอด จะพิจารณาใช้ Dabigatran 

ขนาด 150 mg รับประทานสองครัง้ตอ่วนัหากมีคา่ CrCl มากกวา่ 30 ml/min[18]  

1.1.8 การป้องกันโรคลิ่มเลือดอุดกัน้ในปอดหลังการผ่าตัดสะโพกจะ

พิจารณาใช้ Dabigatran ขนาด 110 mg รับประทาน 1 ถึง 4 ชั่วโมงหลังผ่าตดั 

หลงัจากนัน้จะพิจารณาให้ยาขนาด 220 mg รับประทานวนัละครัง้เป็นเวลา 28 

ถึง 35 วนั[18]  

1.1.9 กรณีมีการท าหตัถการต้องมีการหยดุยา 1 ถึง 2 วนัหากมีคา่ CrCl 

มากกว่า 50ml/min หรือต้องหยุดยา 3 ถึง 5 วันหากมีค่า CrCl น้อยกว่า 50 

ml/min เพราะอาจจะเพิ่มความเส่ียงการเกิดภาวะเลือดออก[18]  

1.1.10 กรณี มีการท าหัตถการร่วมกับ ท่ีผู้ ป่ วยมีความเส่ียงภาวะ

เลือดออกร่วมด้วยต้องมีการหยุดยา 24 ชัว่โมงก่อนท าการผ่าตดัหากมีค่า CrCl 

มากกว่า 50ml/min หรือต้องหยดุยา 2 วนัหากมีคา่ CrCl 30-50 ml/min หรือต้อง

หยดุยา 4 วนัหากมีคา่ CrCl น้อยกวา่ 30 ml/min[20] 

1.1.11 กรณี มีการท าหัตถการร่วมกับ ท่ี ผู้ ป่ วยมีความเส่ียงภาวะ

เลือดออกสูงร่วมด้วยต้องมีการหยุดยา 2 วัน ก่อนท าการผ่าตดัหากมีค่า CrCl 

มากกว่า 50 ml/min หรือต้องหยุดยา 4 วันหากมีค่า CrCl 30-50 m l/min หรือ

ต้องหยดุยา 6 วนัหากมีคา่ CrCl น้อยกวา่ 30 ml/min[20]  
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กรณีผู้ ป่วยมีการท างานของไตผิดปกติจ าเป็นต้องมีการปรับขนาดยาลงเน่ืองจาก

Dabigatran etexilate mesylate สามารถขบัออกทางไตได้มากถึง 80 % 

ตารางที่ 1 ตารางแสดงขนาดของ Dabigatran ในผู้ป่วยโรคไต 

ขนาดของ Dabigatran ในผู้ป่วยโรคไต 

ข้อบ่งใช้ ระดับความผิดปกตขิองไต การปรับขนาดยา 

รักษาหรือป้องกันภาวะหลอด

เลือดด าอดุตนัหรือโรคลิ่มเลือดอุด

กัน้ในปอด 

ระดบั CrCl ≤ 30 ml/min หรือมีการฟอกไต ไมแ่นะน าใช้ยา 

ระดบั CrCl < 50 ml/min และมีการใช้ยาท่ี

มีผลยบัยัง้ P-glycoprotein 

เล่ียงการใช้ยา 

ป้องกันการเกิด Stroke และภาวะ

หลอดเลือดอุดตันในผู้ ป่วย Non-

valvular atrial fibrillation 

ระดบั CrCl 15 - 30 ml/min รัปประทานยาขนาด 

75 mg 2 ครัง้ตอ่วนั 

ระดบั CrCl < 15 ml/min หรือมีการฟอกไต ไมแ่นะน าใช้ยา 

ระดับ CrCl 30-50 m l/min และมีการใช้

ร่วมกบั Systemic ketoconazole 

รับประทานยาขนาด 

75 mg 2 ครัง้ตอ่วนั 

ระดบั CrCl < 30 ml/min และมีการใช้ยาท่ี

มีผลยบัยัง้ P-gp 

เล่ียงการใช้ยา 

ปอ้งกันภาวะหลอดเลือดด าอุดตนั

หรือโรคลิ่ม เลือดอุดกัน้ ในปอด

หลงัจากการผา่ตดัสะโพก 

ระดบั CrCl ≤ 30 ml/min หรือมีการฟอกไต ไมแ่นะน าใช้ยา 

ระดบั CrCl < 50 ml/min และมีการใช้ยาท่ี

มีผลยบัยัง้ P-glycoprotein 

เล่ียงการใช้ยา 
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1.2 กลไกการออกฤทธ์ิของ Dabigatran 

 Dabigatran มีความสามารถในการจับกับ Thrombin สูง และจะจับกับ 

Thrombin แบบผนักลบัได้ โดย Dabigatranมีกลไกการออกฤทธ์ิในการยบัยัง้ Thrombin 

โดยตรงซึ่ง Thrombin เป็นเอนไซม์ท่ีเปล่ียน Fibrinogen เป็น Fibrin  และผลของการการ

ยบัยัง้ Thrombin ของ Dabigatran สามารถลดการสร้าง Fibrin ท าให้ไม่เกิดการรวมกลุ่ม

กนัของเกล็ดเลือด 

 
รูปท่ี 2 กลไกการออกฤทธ์ิของ Dabigatran[21]  

       MEDICINEWISE N. New oral anticoagulant drugs - mechanisms of action 2017 [Available 

from:https://www.nps.org.au/australian-prescriber/articles/new-oral-anticoagulant-drugs-

mechanisms-of-action 

 

1.3  เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) 

1.3.1 การดูดซึมยาเข้าสู่ร่างกาย (Absorption) จากการทดลองของ 

Stangier J ในการศึกษา Pharmacokinetic Profile Of The Oral Direct 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Stangier%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15831779
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Thrombin Inhibitor Dabigatran Etexilate In Healthy Volunteers And 

Patien ts Undergo ing  Tota l Hip  Rep lacement ปี  ค .ศ . 2005 พบว่า 

Dabigatran สามารถดดูซึมเข้าสู่ร่างกายโดยอาหารไม่มีผลตอ่คา่ชีวประสิทธิผล

ของยาแต่อาหารจะส่งผลให้ระยะเวลาของระดับยาสูงสุดในเลือดช้าลง 

โดยเฉพาะการรับประทานยาร่วมกบัอาหารท่ีมีไขมนัสงูจะท าให้ระยะเวลาท่ีระดบั

ยาถึงจดุสงูสดุของความเข้มข้นของยาในกระแสเลือดอยูท่ี่ประมาณ 2 ชัว่โมง โดย

ปกตริะยะเวลาท่ีระดบัยาจะถึงจดุสงูสดุของความเข้มข้นของยาในกระแสเลือดจะ

สูงท่ีสุดหลัง 1-6 ชั่วโมงหลังได้รับ Dabigatran ซึ่งมีค่าชีวประสิทธิผลของยา 

เท่ากับ 3-7 % โดยค่าชีวประสิทธิผลของ Dabigatran etexilate จะเพิ่มขึน้เป็น 

75 % เม่ือได้รับยาในรูปแบบแคปซูลโดยประกอบไปด้วย Tartaric acid pellets 

ซึ่งจะเพิ่มความเป็นกรดในกระเพาะอาหารและมีผลเพิ่มการละลายและการดูด

ซึมของยาให้ดีขึน้ แต่อย่างไรก็ตามยาในรูปแบบแคปซูลไม่ควรท่ีจะหกั แบ่ง บด 

หรือเคีย้วแคปซูลก่อนใช้ยา[22, 23]  

1.3.2 การกระจายยาเข้าสู่ร่างกาย (Distribution) จากการศึกษาของ 

Stefan Blech ในการศึกษา TheMetabolism and Disposition Of The Oral 

Direct Thrombin Inhibitor Dabigatran In Humans ปี ค.ศ. 2008 พบว่ายา

Dabigatran จะมีความสามารถในการจับโปรตีนในเลือด (Plasma Proteins) 

ประมาณ 35 % โดย Dabigatran มีค่าปริมาตรการกระจายตัว (Volume of 

distribution) เทา่กบั 50-70 ลิตร[24]  

1.3.3 การเมแทบอลิซึม (Metabolism) จากการศึกษาของ Stefan 

Blech ในการศึกษา The Metabolism And Disposition Of The Oral Direct 

Thrombin Inhibitor Dabigatran In Humans ปี ค.ศ. 2008 พบว่าในปัจจุบนัมี

การใช้Dabigatran ในรูปแบบของเกลือ คือ Dabigatran etexilate ซึ่งยาตวันีจ้ะ

ถกูเปล่ียนเป็น Dabigatran โดยการเกิดไฮโดรลิซิสด้วยเอนไซม์เอสเทอร์เรสโดย 

Dabigatan ไม่ได้เป็นสารตัง้ต้น ตวัยบัยัง้ และตวัเหน่ียวน าของเอนไซม์ CYP450
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ซึ่ง Dabigatran จะเกิดการคอนจเูกต ผ่าน Acyl glucuronides ได้เป็นสาร 4 ตวั 

คือ 1-O, 2-O, 3-O และ 4-O-acylglucuronide ซึ่งเป็นสารท่ีออกฤทธ์ิของ 

Dabigatran etexilate[24]  

1.3.4 การก าจดัยา (Elimination) จากการศึกษาของ Stefan Blech ใน

ก า รศึ กษ า  The  me tab o lism  a nd  dis p os itio n  o f th e  ora l dire c t 

thrombininhibitor, Dabigatran, in humans ปี 2008 พบว่า Dabigatran จะถูก

ขับออกทางปัสสาวะเป็นหลัก โดยมีค่าการก าจัดทางไต (Renal clearance)

เท่ากับ 80% ของการก าจดัทัง้หมด และมีค่าคร่ึงชีวิต (Half-life) เท่ากับ12-17 

ชัว่โมงส าหรับคนสขุภาพดี[18] [24]   

2.  เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา 
 ปัจจบุนัพบว่ามีหลากหลายงานวิจยัท่ีท าการศึกษาเก่ียวกบัเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ Dabigatran ยกตวัอยา่งเชน่  

ในปี ค.ศ. 2010 Lars Wallentin และคณะ ได้ท าการศึกษาเร่ืองประสิทธิภาพและความ

ปลอดภยัของ Dabigatran เปรียบเทียบกบั Warfarin ของกลุม่ท่ีมีการควบคมุระดบั International 

normalised ratio ในการป้องกนัโรคหลอดเลือดในสมองในผู้ ป่วยภาวะหวัใจห้องบนสัน่พลิว้[25] 

และในปี ค.ศ. 2011 Rangadham Nagarakanti และคณะได้ท าการศึกษาเร่ืองการเปรียบเทียบ 

Dabigatran กบั Warfarin ในผู้ ป่วยภาวะหวัใจห้องบนสัน่พลิว้พบว่า Dabigatran มีเหตกุารณ์ไม่

พงึประสงค์ ได้แก่ ภาวะเลือดออก ภาวะการกลืนล าบาก มีอาการคล้ายกบักระเพาะอาหารอกัเสบ 

และแพ้ (ผ่ืนลมพิษ ผ่ืนแพ้ และภาวะ Anaphylactic shock)ซึ่งความเส่ียงของการเกิดภาวะ

เลือดออกจากการได้รับ Dabigatran 150 mg วนัละ 2 ครัง้เม่ือเปรียบเทียบกับ Warfarin (ท่ีมีค่า 

INR 2.0-3.0) ในการรักษาโดยการใช้ยา Anticoagulation ในระยะเวลานาน (Randomized 

evaluation of long-term anticoagulation therapy 

(RE-LY))พบวา่การเกิดภาวะเลือดออกในกระโหลกศรีษะในผู้ ท่ีใช้ Dabigatran เกิด 0.3 % และผู้ ท่ี

ใช้ Warfarin เกิด 0.8 % ส่วนการเกิดภาวะเลือดออกในอวยัวะหลกัพบว่าผู้ ท่ีใช้ Dabigatran เกิด 

3.3 % และผู้ ท่ีใช้ Warfarin เกิด 3.6 % ส่วนการเกิดภาวะเลือดออกท่ีอ่ืนๆพบว่าผู้ ท่ีใช้ Dabigatran
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เกิด16.6 % และผู้ ท่ีใช้ Warfarin เกิด 18.8 % และในการเกิดภาวะเลือดออกท่ีท าให้ถึงแก่พบวา่ผู้ ท่ี

ใช้ Dabigatranเกิด 1.5 % และผู้ ท่ีใช้ Warfarin เกิด 1.9 % ส่วนการเกิดภาวะกลืนล าบากและมี

อาการคล้ายกบักระเพาะอาหารอกัเสบในผู้ ท่ีใช้ Dabigatran เกิด 35 % และผู้ ท่ีใช้ Warfarin เกิด 

35 % และในสว่นของการเกิดอาการแพ้เกิดน้อยกวา่ 0.1 % ในผู้ ท่ีใช้ Dabigatran[26]  

ถัดมาในปี ค.ศ. 2014 David J. และคณะได้ท าการศึกษาเร่ืองความเส่ียงของการเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือด การเกิดภาวะเลือดออก และการท าให้เสียชีวิตในผู้ สูงอายุท่ีใช้ 

Dabigatran หรือ Warfarin ในการรักษาโรคภาวะหวัใจห้องบนสัน่พลิว้โดยไม่มีความผิดปกติของ

ลิน้หวัใจ พบว่ามีคา่ Hazard ratios ของ Dabigatran โดยเปรียบเทียบกบั Warfarin (Reference) 

พบว่ามีการเกิดโรคสมองขาดเลือด 0.8 เท่า  ภาวะเลือดออกในเย่ือหุ้ มสมอง 0.34 เท่า                          

Major gastrointestinal bleeding 1.28 เท่า ภาวะกล้ามเนือ้หวัใจตายเฉียบพลนั 0.92 เท่าและ

การท าให้เสียชีวิตจากการใช้ Dabigatran 0.86 เทา่เม่ือเทียบกบั Warfarin[27]  

ถดัมาในปี ค.ศ. 2015 Sherid M และคณะได้ท าการศกึษาเร่ืองการเกิดภาวะเลือดออกใน

ระบบทางเดินอาหารกับการใช้ Dabigatran โดยเปรียบเทียบกับ Warfarin พบว่าการเกิดภาวะ

เลือดออกในระบบทางเดินอาหาร 4.8 % ในกลุ่มท่ีได้รับ Dabigatran และ 10.1 % ในกลุ่มท่ีได้รับ

Warfarin (p=0.0375) และพบว่าผู้ ป่วยท่ีใช้ Dabigatran น้อยกว่า 100 วนัมีอุบตัิการณ์การเกิด

ภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหารมากกว่าผู้ ป่วยท่ีใช้  Dabigatran มากกว่า 100 วัน                             

(p=0.0007) นอกจากนีก้ารเกิดภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหารในผู้ ป่วยท่ีมีอายมุากกวา่65

ปีมีอบุตัิการณ์เกิดในผู้ ป่วยท่ีมีอายนุ้อยกว่า65ปี (p=0.0453, OR=3) อีกทัง้ผู้ ป่วยท่ีเคยมีประวตัิ

การเกิดภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหารถือเป็นปัจจัยเส่ียงในการเกิดภาวะเลือดออกใน

ระบบทางเดินอาหารของผู้ ป่วยท่ีใช้ Dabigatran (p=0.036, OR=6.3) และพบว่าปัจจัยเส่ียง

ส าหรับการเกิดภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหารกับการใช  Dabigatran คือผู้ ป่วยท่ีใช้ 

Dabigatran น้อยกว่า 100 วัน  ผู้ ป่วยท่ีมีอายุมากกว่า65ปี  และผู้ ป่วยท่ีเคยมีประวัติการเกิด                     

ภาวะเลือดออกในระบบทางเดนิอาหาร[28]  

นอกจากนัน้ในปี ค.ศ.2015 ในงานวิจยัของ Neena S Abraham และคณะในหวัข้อเร่ือง 

การเปรียบเทียบการเกิดภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหารของการใช้ Dabigatran, 

Rivaroxaban และ Warfarin โดยใช้วิธีการวิจยัแบบ Cohort study ซึง่จากการศกึษาพบวา่ผลของ

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Sherid%20M%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25896154
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การใช้ Dabigatran และอายท่ีุมากขึน้นัน้จะมีความเส่ียงท าให้เกิดภาวะเลือดออกในระบบทางเดิน

อาหารของผู้ ป่วยหวัใจเต้นผิดจงัหวะโดยเฉพาะผู้ ป่วยท่ีท่ีมีอายมุากกว่า 75 ปีจะมีความเส่ียงท่ีจะ

เกิดภาวะเลือดออกในทางเดินอาหารสูงกว่าผู้ ป่วยท่ีได้รับ Warfarin (Dabigatran: hazard ratio 

2.49, 95% confidence interval 1.61 to 3.83; Warfarin: 1.62, 1.02 to 2.58) กรณีผู้ ป่วย                    

หวัใจเต้นผิดจงัหวะท่ีมีอายุมากกว่าหรือเทา่กบั 76 ปีการใช้ Dabigatranจะมีความสมัพนัธ์กบัการ

เกิดภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหารเทียบเท่ากับการใช้ Warfarin (Dabigatran: hazard 

ratio 1.56, 0.42 to 5.80; Warfarin: 2.73, 0.83 to 8.94)[29]  

ตอ่มาในปี ค.ศ. 2016 Nixiao Zhang และคณะได้ท าการศึกษาเร่ืองการใช้ Dabigatran 

สามารถท าให้เกิดอาการหลอดอาหารอกัเสบได้ โดยพบว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้ ป่วยท่ี

ได้รับ Dabigatran จะเกิดกลุ่มอาการของระบบทางเดินอาหารส่วนบน รวมถึงมีอาการปวดและไม่

สบายช่องท้อง  เม่ือเทียบกับผู้ ป่วยท่ีได้รับ Warfarin ว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนยัส าคญัทาง

สถิต[ิ30]  

ตอ่มาในปี ค.ศ. 2016 Masami Nishinoและคณะได้ท าการศกึษาเร่ืองความแตกตา่งของ

ปัจจยัเส่ียงในการเกิดภาวะเลือดออกและการหยดุใช้ยาระหว่าง Dabigatran และ Rivaroxaban 

พบว่าในผู้ ป่วยภาวะหวัใจห้องบนสัน่พลิว้ มีอุบตัิการณ์การเกิด Major bleeding คิดเป็น 3.4 %              

ในกลุ่มท่ีได้รับ Dabigatran และ 5.0 % ในกลุ่มท่ีได้รับ Rivaroxaban (p = 0.599) ซึ่งในกลุ่มท่ี

ได้รับ Dabigatran มีอบุตัิการณ์การเกิด Major bleeding น้อยกว่า กลุ่มท่ีได้รับ Rivaroxabanแต่

ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ ส่วนอุบตัิการณ์การเกิด  Minor bleeding คิดเป็น 13.6 % ในกลุ่มท่ีได้รับ 

Dabigatran และ 11.7  % ในกลุ่ม ท่ีได้รับ Rivaroxaban (p = 0.531) ซึ่งในกลุ่ม ท่ีได้ รับ

Dabigatranมีอุบัติการณ์การเกิดMinor bleedingมากกว่ากลุ่มท่ีได้รับ Rivaroxaban แต่ไม่มี

นยัส าคญัทางสถิติ และอุบตัิการณ์การเกิดกลุ่มอาการในระบบทางเดินอาหารส่วนบนของกลุ่มท่ี

ได้รับ Dabigatran เกิดมากกว่ากลุ่มท่ีได้รับ Rivaroxabanอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ โดยคิดเป็น 

18.6 % ของกลุม่ท่ีได้รับ Dabigatran และคดิเป็น 2.8 % ของกลุม่ท่ีได้รับ Rivaroxaban(p <0.001)

[31]  

ต่อมาในปี  ค.ศ. 2017 Mandy N Lauw และคณะได้ท าการศึกษาเร่ืองผลของ 

Dabigatran ท่ีสัมพันธ์กับช่วงอายุในผู้ ป่วยท่ีมีภาวะหัวใจเต้นผิดจังหวะ พบว่าข้อดีของ 

http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0914508715002841
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Dabigatran เม่ือเทียบกับ Warfarin เก่ียวกับการป้องกันการเกิด Stroke โดยมีค่า hazard ratio 

0.63 เท่า (95 % CI 0.46 ถึง 0.86) ในผู้ ป่วยอายนุ้อยกว่า 75 ปี และมีคา่ hazard ratio 0.70 เท่า

(95 % CI 0.31 to 1.57) ในผู้ ป่วยอายุมากกว่า 85 ปีส าหรับ Dabigatran 150mg bid และมีค่า

hazard ratio 0.93 เท่า (95 % CI 0.70 ถึง 1.22) ในผู้ ป่วยอายุน้อยกว่า 75 ปี และมีค่า hazard 

ratio 0.52 เท่า (95 % CI 0.21 to 1.29) ในผู้ ป่วยอายมุากกว่า 85 ปีส าหรับ Dabigatran 110 mg 

bid (p=0.996) นอกจากนี ้Dabigatran ทัง้สองขนาดยังมีอัตราการเกิด Extracranial major 

bleeding ต ่าในผู้ ป่วยท่ีมีอายุน้อยกว่า 75 ปีโดยมีคา่ hazard ratio 0.78 เท่า (95 % CI 0.62 ถึง 

0.97) ส าหรับ Dabigatran 150mg bid และมีค่า hazard ratio 0.72 เท่า (95 % CI 0.57 ถึง 

0.90) ส าหรับ Dabigatran 110 mg bid ในผู้ ป่วยอายนุ้อยกวา่ 75 ปี p=0.001[32]  

จากการศกึษางานวิจยัสามารถสรุปได้ว่า เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้บอ่ยจากการใช้ 

Dabigatran สามารถแบง่เป็นระบบตา่งๆได้แก่ระบบทางเดินอาหาร มกัจะเกิดอาการหลอดอาหาร

อกัเสบ กระเพาะอาหารอักเสบ กรดไหลย้อน เลือดออกในทางเดินอาหาร แผลในระบบทางเดิน

อาหาร รวมถึงการเกิดอาการอาหารไม่ย่อย  แต่ในระบบเลือด มักจะพบว่ามีการเกิด                 

ภาวะเลือดออกได้ง่ายในอวัยวะต่างๆ ส่วน เหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ท่ี รุนแรงจากการใช้ 

Dabigatran พบว่าในระบบหัวใจและหลอดเลือดมักเกิดกล้ามเนือ้หัวใจตายในระบบทางเดิน

อาหาร จะเกิดภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร แต่ในระบบเลือดมักพบภาวะเลือดออกได้ง่าย 

และมีภาวะลิ่มเลือดอุดตัน ส่วนระบบภูมิคุ้มกันจะพบภาวะภูมิแพ้ชนิดรุนแรง (Anaphylaxis) 

นอกจากนีใ้นระบบประสาทมกัจะเกิดภาวะเลือดออกเหนือเย่ือหุ้มสมองชัน้นอก ภาวะเลือดออกใน

กระโหลกศีรษะ และในระบบหายใจพบเลือดออกในถงุลม[14]  

3. การเกดิอันตรกริิยาระหว่างยา  
การใช้ Dabigatran ร่วมกับยาบางตัวจะสามารถ “เพิ่มฤทธ์ิ” Anticoagulant ของ 

Dabigatran ได้ ซึ่งยาดงักล่าวได้แก่Ticagrelor, Darunavir, Fenofibrate, Cyclosporine และยงั

มียาบางตวัเม่ือใช้ร่วมกับ Dabigatran นอกจากจะเพิ่มฤทธ์ิ Anticoagulant แล้วยงัสามารถเพิ่ม

ความเส่ียงการเกิดภาวะเลือดออกได้ ได้แก่ Itraconazole, Venlafaxine, Levomilnacipran, 

A lip o g e n e  t ip a rv o v e c , A p ix a b a n ,  E d o x a b a n ,  V o r t io x e t in e ,  ย า ก ลุ่ ม 

NSAIDS,Rivaroxaban,Orlistat,Antiplateletagents, Fibrinolytics, Collagenase clostridium 
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histolyticum, Piracetam, Pentosan polysulfate sodium, P -Glycoprotein inhibitors, 

Nintedanib, Vilazodone, Abciximab, Tibolone, Duloxetine, Omega -3-Acid ethyl esters

และนอกจากนีก้ารใช้ Danbigatran ร่วมกับยากลุ่มใน P-Glycoprotein inducers สามารถ       

“ลดฤทธ์ิ” Anticoagulant ของ Dabigatran ท าให้เพิ่มความเส่ียงในการเกิดภาวะลิ่มเลือดอดุตนั 

Dabigatran etexilate mesylate ถกูจดัอยู่ในกลุ่ม US FDA Category C  ซึ่งมีการศกึษา

ในสัตว์ทดลองพบว่ามีการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังจากได้รับ Dabigatranetexilate 

mesylateแต่ยังไม่มีข้อมูลท่ีเพียงพอในการท าการศึกษาในมนุษย์ ซึ่งต้องพิจารณาเปรียบเทียบ

ประโยชน์และความเส่ียงในการพิจารณาใช้ยาดงักลา่ว 

ในกลุ่มผู้ ป่วยท่ีให้นมบุตร Dabigatran etexilate mesylate ไม่มีข้อจ ากัดในการใช้ยา   
แตอ่ยา่งไรก็ตามควรพิจารณาเปรียบเทียบประโยชน์ และความเส่ียงก่อนใช้ 

4 . การตดิตามความปลอดภัยจากการใช้ยา 
เหตุการณ์ ไม่พึ งประสงค์จากการใช้  Dab igatran นั น้สามารถติดตามได้จาก

ค่าพารามิเตอร์ ได้แก่  ค่า aPTT (Activated partial thromboplastin t ime)  ค่าTT (Thrombin 

time) และคา่PT (Prothombin time)[3]  

จากการศกึษาในการติดตามการเกิดภาวะเลือดออกของ Wang H. ปี ค.ศ.2016จากการ

ใช้ Dabigatran etexilate (Pradaxa) ในผู้ ป่วยสัญชาติจีนโรคภาวะหัวใจห้องบนสัน่พลิว้ท่ีไม่มี

ความผิดปกตขิองลิน้หวัใจจ านวน 231 คน โดยการวดัคา่ ΔTT คือ ความตา่งของ Thrombin time

ซึ่งจะวัดก่อนและหลังการใช้ยา และพบว่าผู้ ป่วยท่ีมีภาวะเลือดออกจะมีความแตกต่างของค่า 

Thrombin time มากกว่าผู้ ป่วยท่ีไม่มีภาวะเลือดออก ซึ่งมีค่าเท่ากับ 97.7 และ 85.6 ตามล าดบั    

ท่ี P=0.038 (คา่TTถ้ามีคา่มากกว่า 97.25 จะถือว่ามีภาวะเลือดออก) โดยมีคา่ Sensitivity เท่ากบั 

82.4 % คา่ Specificity เท่ากบั 50.0 % และมีค่า Area under the curve เท่ากบั 0.786 และจาก

การทดลองสามารถสรุปได้ว่าคา่ TT เป็นค่าพารามิเตอร์ท่ีวดัภาวะเลือดออกได้ดีกว่าการวดัแบบ

อ่ืน นอกจากนีย้งัสามารถแยกผู้ ป่วยท่ีมีภาวะเลือดออกและไมมี่ภาวะเลือดออกได้[33]  

การป้องกันในกรณีท่ีผู้ เข้าร่วมงานวิจัยมีความเส่ียงหรือเกิดอุบัติการณ์จากภาวะการ

อกัเสบของระบบทางเดินอาหารซึ่งในท่ีนีป้ระกอบไปด้วยโรคกรดไหลย้อน โรคกระเพาะอาหาร

อักเสบ โรคหลอดอาหารอักเสบ โรคเลือดออกในระบบทางเดินอาหาร และโรคแผลในระบบ

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Wang%20H%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=26881855
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ทางเดินอาหาร ซึ่งจะมีการพิจารณาให้ยาป้องกันในกลุ่ม Proton pump inhibitors (PPIs) หรือ   

ยาในกลุม่ H2 receptor antagonists (H2RAs) ดงัเชน่งานวิจยัดงัตอ่ไปนี ้   

ในปี ค.ศ. 2015 Laila Staerk และคณะ ได้ท าการศึกษาเร่ืองความเส่ียงของการเกิด

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ในระบบทางเดินอาหารจากการใช้ Dabigatran โดยเทียบกับ Warfarin 

ในผู้ ป่วยท่ีเป็น Atrial fibrillationพบว่าอตัราการเร่ิมใช้ยาในกลุ่ม Proton Pump Inhibitors (PPIs) 

จะเพิ่มมากขึน้อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ ในผู้ ป่วยท่ีใช้ Dabigatran 110 mg โดยมีค่า Hazard 

ratio (HR) เท่ากับ 1.24 เท่า เม่ือเทียบกับผู้ ป่วยท่ีใช้ Warfarin แต่การใช้ Dabigatran ในขนาด

อ่ืนๆ กลบัพบว่าไม่มีความสมัพนัธ์ในการเร่ิมใช้ยากลุ่ม Proton pump inhibitors (PPIs) รวมถึงไม่

มีความสมัพนัธ์ในการเกิดอาการกรดไหลย้อน กระเพาะอาการอกัเสบ แผลในกระเพาะอาหารแผล

ในล าไส้เล็กส่วนต้น ภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหาร และการส่องกล้องตรวจกระเพาะ

อาหารและล าไส้เล็กสว่นต้น นอกจากนีย้งัพบว่าการใช้ Dabigatran150 mg จะเพิ่มความเส่ียงใน

การหยดุใช้ยาโดยมีคา่ Hazard ratio (HR) เท่ากบั 1.13 เทา่ เม่ือเทียบกบัการใช้ Dabigatran 110 

mg และ Warfarin[34]  

 ค.ศ. 2016 Nixiao Zhang และคณะได้ท าการศึกษาเก่ียวกับการใช้ Dabigatran             

ท่ีสมัพันธ์กับการเกิดภาวะการอกัเสบของระบบทางเดินอาหาร โดยพบว่า การใช้ยากลุ่ม Proton 

pump inhibitors (PPIs) และ H2 receptor antagonists (H2RAs) สามารถป้องกนัอาการไม่พึง

ประสงค์จากการเกิดภาวะการอกัเสบของระบบทางเดินอาหาร ท่ีไม่ใช่การเกิดภาวะเลือดออกใน

ระบบทางเดนิอาหาร[30]  

นอกจากนี ้ACG practice guideline ในหวัข้อเร่ืองการจดัการผู้ ป่วยท่ีมีแผลเลือดออกใน

ระบบทางเดินอาหาร ได้แนะน าเกณฑ์ท่ีใช้ในการประเมินความเส่ียงในการเกิดภาวะเลือดออกใน

ระบบทางเดินอาหาร โดยใช้เกณฑ์ท่ีมีช่ือว่า Rockall score ซึ่งจะมีระดับคะแนนตัง้แต่ 0-7                  

หากท าการประเมินพบว่าได้คะแนนมากกว่าหรือเท่ากบั 3 จะถือวา่มีความเส่ียงการเกิดเลือดออก

ในระบบทางเดนิอาหาร[35]  
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บทที่3 

วธีิการด าเนินการวิจัย 

 
1.รูปแบบการวิจัย 

Descriptive 

2. ประชากรและกลุ่มตวัอย่าง 

 ประชากรท่ีศึกษาคือ ผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran เพ่ือใช้ป้องกัน หรือรักษาภาวะลิ่มเลือด
อุดตันโดยกลุ่มตัวอย่างถูกคัดเลือกจากผู้ ป่วยท่ีมีรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก ICD10      
ท่ีเก่ียวข้องกบัการใช้ Dabigatran 

2.1 เกณฑ์การคดัเลือกผู้ ป่วยเพ่ือเข้าศกึษาคดัเลือกผู้ ป่วยทัง้หมดในโรงพยาบาล
ชลบรีุ ท่ีได้รับ Dabigatran 

2.2 เกณฑ์การคดัผู้ ป่วยออกจากการศึกษาเน่ืองจากผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran     
ในโรงพยาบาลชลบุรีมีจ านวนน้อยเพราะ Dabigatran เป็นยาใหม่ ท่ี เพิ่ งเข้ามาใน
โรงพยาบาลในปี พ.ศ. 2559 และมีราคาสูง จึงไม่ มีการใช้ยาอย่างแพร่หลายนัก            
ท าให้คณะวิจยัพิจารณาไม่คดัผู้ ป่วยออกจากการศกึษาและท าการวิเคราะห์ผู้ ป่วยทกุราย
ท่ีรับ Dabigatran 
3. ขนาดตัวอย่าง 

จ านวนผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด 42 ราย ในโรงพยาบาลชลบรีุ 

4.วิธีด าเนินการวิจัย 
4.1 คดัเลือกโรงพยาบาลท่ีท าการเก็บข้อมลู โดยเลือกโรงพยาบาลชลบรีุ  

4.2 เสนอพิจารณาจริยธรรมการวิจยัตอ่คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจยั

ในมนุษย์ คณะเภสชัศาสตร์มหาวิทยาลยับูรพา เม่ือผ่านการพิจารณาจึงท าจดหมายขอ

อนุญาตการเก็บข้อมูลถึงผู้อ านวยการโรงพยาบาลชลบุรี เม่ือได้รับอนุญาตจึงเร่ิมท าการ

เก็บข้อมลู 
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4.3 เก็บข้อมูลย้อนหลังโดยใช้แบบบันทึกข้อมูลท่ีพัฒนาขึน้เอง (ภาคผนวก ก) 

ร่วมกับการใช้แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของ

องค์การอาหารและยา(ภาคผนวก ข) ในกรณีท่ีพบเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

Dabigatran โดยจะท าการเก็บข้อมูลผู้ ป่วยท่ีมาโรงพยาบาลในช่วงวันท่ี 1 มกราคม           

พ.ศ. 2559 ถึง 30 ตุลาคม พ.ศ. 2560 จากฐานข้อมูลผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran จาก

ระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลชลบุรี แต่ถ้าหากผู้ ป่วยรายไหนมีการหยุดยา                  

หรือมีรายงาน ICD10 ท่ีเก่ียวข้องกับการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จะมีการตรวจสอบ

ข้อมูลอย่างละเอียดจากเวชระเบียนผู้ ป่วยนอก โดยจะมีอาจารย์ท่ีปรึกษาร่วมท่ีเป็น

บคุลากรในโรงพยาบาลชลบุรี เป็นผู้ตรวจสอบเวชระเบียนผู้ ป่วยนอกเอง เพ่ือปอ้งกันการ

เข้าถึงข้อมลูท่ีเป็นความลบัของผู้ ป่วยโดยบคุลากรนอกโรงพยาบาล และหากผู้ ป่วยท่ีได้รับ 

Dabigatran ได้รับการรักษาตวัในโรงพยาบาลในช่วงเวลาท่ีท าการเก็บข้อมูล จะน ามา

พิจารณาร่วมเพ่ือใช้ในการประเมินเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran            

โดยคณะผู้ วิจัยจะท าการปิดเค ร่ืองมือ ส่ือสารทั ง้หมดและฝากไว้กับ เจ้าหน้าท่ี               

โดยแบบสอบถามจะไม่น าช่ือของผู้ ป่วยออกมา แต่จะติดตามข้อมูลผู้ ป่วยจากรหัส 

Hospital Number (HN) เช่ น  HN1, HN2 แ ล้ ว เป ล่ี ยน เป็น รหัส  01, 02 ตามล าดับ                 

และจะเก็บข้อมูลตามแบบสอบถามของคณะผู้วิจยั ซึ่งผู้วิจยัจะใช้เพียงรหสัของผู้ ป่วยแต่

ละรายเท่านัน้ หลังจากนัน้จะน าข้อมูลท่ีเก็บมาบันทึกลงคอมพิวเตอร์ด้วยโปรแกรม 

Microsoft Excel 2016และบนัทึกลงแฟลชไดร์ฟ โดยจะเก็บแบบบนัทึกและแฟลชไดร์ฟ 

ลงในกลอ่งท่ีมีกญุแจ 2 ชัน้ โดยกลอ่งจะเก็บไว้ท่ีผู้วิจยั 1 คนและกญุแจอีก 2 ดวงจะเก็บท่ี

ผู้วิจยัอีก 2 คนท่ีในคณะผู้วิจยั ซึ่งในขัน้ตอนการวิเคราะห์จะใช้โปรแกรม Microsoft Excel 

2016 ในการแปลผล โดยจะใช้เคร่ืองคอมพิวเตอร์ของผู้ วิจยัท่ีมีรหสัผ่านซึ่งมีเพียงผู้ วิจัย

เท่านัน้ท่ีสามารถเข้าถึงข้อมูลในคอมพิวเตอร์ได้ และท าลายเอกสารแบบบนัทึกข้อมูล

ทัง้หมดทิง้หลงัจากวิเคราะห์และน าเสนอข้อมลูภายใน 1 ปี 
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4.4 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran จะท าการพิจารณาจาก

รายงานICD10 ท่ีเก่ียวข้องกบัการเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ 

 
ตารางที่ 2 รหสั ICD10 ที่เกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา  

รหัส ค าอธิบาย 

I62 Other nontraumatic intracranial haemorrhage 

K25 Gastric ulcer 

K26 Duodenal ulcer 

K27 Peptic ulcer 

K29 Gastritis and duodenitis 

K28 Gastrojejunal ulcer 

K29 Gastritis and duodenitis 

K92.2 Gastrointestinal haemorrhage 

H93.1 Tinnitus 

I86.8 Varicose ulcer of nasal septum 

R42 Dizziness 

F48.0 Fatigue 

R05 Cough 

M54.5 Back Pain 

J06.9 Upper Respiratory Tract Infection 

N39 Urinary Tract Infection 
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ตารางท่ี 2 รหัส ICD10 ที่เก่ียวข้องกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ต่อ) 

รหัส ค าอธิบาย 

K30 Dyspepsia 

D84.1 Peripheral Edema 

A09.9 Diarrhea 

J00 Nasopharyngitis 

R07.4 Chest Pain 

M25.5 Arthralgia 

 
4.5 การตัดสินว่าผู้ ป่วยจะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran        

จะใช้การสอบถามผู้ เช่ียวชาญเก่ียวกับ เหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึน้  รายงาน
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพขององค์การอาหารและยา [36] 
(ภาคผนวก ก) ร่วมกบัพิจารณาข้อมลูจากการรายงานตามรหสั ICD10  

4.6 วิเคราะห์และสรุปผลการวิจยั 

4.7 โดยการเก็บข้อมูลส าหรับงานวิจยัในครัง้นี ้คณะผู้วิจยัจะท าการปิดเคร่ืองมือ
ส่ือสารทัง้หมดและฝากไว้กับเจ้าหน้าท่ี โดยแบบสอบถามจะไม่น าช่ือของผู้ ป่วยออกมา 
แต่จะติดตาม ข้อมูลผู้ ป่ วยจากรหัส  Hospital Number (HN) เช่น  HN1, HN2แล้ว
เปล่ียนเป็นรหัส 01, 02 ตามล าดบั และจะเก็บข้อมูลตามแบบสอบถามของคณะผู้ วิจัย   
ซึง่ผู้วิจยัจะใช้เพียงรหสัของผู้ ป่วยแตล่ะรายเทา่นัน้ หลงัจากนัน้จะน าข้อมลูท่ีเก็บมาบนัทึก
ลงคอมพิวเตอร์ด้วยโปรแกรม  Microsoft Excel 2016 และบนัทึกลงแฟลชไดร์ฟ โดยจะ
เก็บแบบบนัทึก และแฟลชไดร์ฟลงในกล่องท่ีมีกุญแจ 2 ชัน้ โดยกล่องจะเก็บไว้ท่ีผู้ วิจัย          
1 คน และกุญแจอีก 2 ดวงจะเก็บท่ีผู้ วิจัยอีก 2 คนท่ีในคณะผู้ วิจัย ซึ่งในขัน้ตอนการ
วิ เคราะห์จะใช้ โปรแกรม  Microsoft Excel 2016 ในการแปลผล โดยจะใช้ เค ร่ือง
คอมพิวเตอร์ของผู้ วิจัยท่ีมีรหัสผ่านซึ่งมีเพียงผู้ วิจัยเท่านัน้ท่ีสามารถเข้าถึงข้อมูลใน
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คอมพิวเตอร์ได้ และท าลายเอกสารแบบบนัทึกข้อมูลทัง้หมดทิง้หลังจากวิเคราะห์และ
น าเสนอข้อมลูภายใน 1 ปี 

5. ข้อมูลตัวแปรที่ท าการเกบ็ 
5.1 อาย ุ
5.2 เพศ   
5.3 เชือ้ชาต ิ
5.4 อาชีพ 
5.5 ระยะเวลาท่ีได้รับ Dabigatran จนถึงวนัท่ีเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ 
5.6 ภาวะโรคร่วม คือ ภาวะโรคอ่ืนๆ ท่ีผู้ ป่วยมีร่วมระหวา่งระยะเวลาการศกึษา   
5.7 พฤติ ก รรมความ เป็ น อยู่  ไ ด้ แก่  ก ารสูบ บุ ห ร่ี  ก าร ด่ื ม แอลกอฮอ ล์                 

การรับประทานผลิตภณัฑ์เสริมอาหาร และสมนุไพร 
5.8 สิทธิการรักษา 

5.9 การตรวจทางห้องปฏิบตักิารเฉล่ียย้อนหลงั 1 ปี ได้แก่ 
5.9.1 Complete blood count (white blood cell, neutrophil, 

lymphocyte, red blood cell, hematocrit, hemoglobin, platelet)  
5.9.2 Estimated glomerular filtration rate (eGFR) 

5.9.3 Prothrombin time (PT), คา่ INR 
5.10 ชนิดของตวัแปรต้นและตวัแปรตามท่ีท าการเก็บข้อมลู 

5.10.1 ตวัแปรต้น คือผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ท่ีโรงพยาบาลชลบรีุ 
5.10.2 ตัวแปรตาม คือการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ 

Dabigatran  
5.11 เคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิจยั 

5.11.1 แบบบนัทกึข้อมลูพืน้ฐาน และบนัทกึการใช้ยาของผู้ ป่วย 

5.11.2 ฐานข้อมลูผู้ ป่วยจากระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลชลบรีุ 
5.12 การวิเคราะห์ข้อมลู 

5.12.1 สถิติ เชิ งพ รรณนา  (Descriptive statistics) น ามาใช้ในการ
วิเคราะห์เหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ของผู้ ป่วย และข้อมลูความชกุในการเกิดอาการ
ไมพ่งึประสงค์จากการใช้ Dabigatran   
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5.12.2 ใช้ ค่ า เฉ ล่ี ย  (Mean) ส่ วน เบี่ ย ง เบนม าตรฐาน  (Standard 
deviation) ข้อมลูท่ีเป็น Internal scale และRatio scale 

5.13.3 แจกแจงความถ่ีของข้อมูลเป็นจ านวนร้อยละ ข้อมูล ท่ี เป็น 
Norminal scale และOrdinal scale 
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บทที่4 

ผลการวจิัย 
 

1. ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย 

 จากการเก็บข้อมูลย้อนหลังตัง้แต่วันท่ี 1 มกราคม 2559 ถึง 30 ตุลาคม พ .ศ. 2560                             

ณ โรงพยาบาลชลบุรี  เก็บข้อมูลผู้ ป่วยทัง้หมด 42 ราย ผู้ ป่วยเป็นเพศหญิง 26 ราย เพศชาย       

16 ราย และพบว่าผู้ ป่วยท่ีท าการศึกษาส่วนใหญ่ได้รับการวินิจฉัยให้ใช้ Dabigatran ในโรคหวัใจ

เต้นผิดจังหวะชนิดไม่มีความผิดปกติของลิน้หวัใจ (Non valvular atrial fibrillation) มากท่ีสุดคือ 

40 รายรองลงมา คือภาวะหลอดเลือดด าท่ีขาอดุตนั (Deep vein thrombosis) จ านวน 1 ราย และ

ใ ช้  Dabigatran ใน ก รณี  Secondary prevention of cardioembolic stroke จ าน วน  1 รา ย                     

โดยระยะเวลาเฉล่ียท่ีผู้ ป่วยได้ รับ Dabigatran คือ 382.28 วัน ซึ่งมีผู้ ป่วยท่ีใช้  Dabigatran                  

นานมากท่ีสดุจ านวน 638 วนั และน้อยท่ีสดุจ านวน 6 วนั ผู้ ป่วยส่วนใหญ่มกัจะมีโรคร่วมท่ีพบ คือ

โรคความดันโลหิตสูง (Hypertension) โรคเบาหวานชนิดท่ี2 (Diabetes mellitus) โรคไขมันใน

เลือดสูง (Dyslipidemia) โรคหลอดเลือดหัวใจ (Atherosclerosis heart disease) และโรคอ่ืนๆ 

ได้แก่โรคเกาต์ โรคกระดกูพรุน ภาวะไทรอยด์ผิดปกติ มะเร็งต่อมลกูหมาก และโรคต่อมลกูหมาก

โต นอกจากนีมี้ผู้ ป่วยท่ีมีค่า Baseline GFR มากกว่า 90 มล./นาที จ านวน 3 ราย มีค่า Baseline 

GFR อยู่ในช่วง 60-89 มล./นาที จ านวน 10 ราย มีค่า Baseline GFR อยู่ในช่วง 30-59 มล./นาที 

จ านวน 7 ราย มีค่า Baseline GFR อยู่ในช่วง 15-29 มล./นาที จ านวน 1 ราย และไม่มีผู้ ป่วยท่ีมี

ค่า Baseline GFR น้อยกว่า 15 มล./นาที นอกจากนีย้ังมีผู้ ป่วยท่ีไม่ได้ระบุค่า  Baseline GFR 

จ านวน 21 ราย โดยยาท่ีผู้ ป่วยมักได้รับร่วมกับ Dabigatran คือ ยาลดความดัน ยาลดไขมัน                  

ยาเบาหวาน และยาอ่ืนๆ ได้แก่   ยารักษาเกาต์ (Colchicine)  ยารักษาโรคหลอดเลือดหัวใจ 

(Aspirin)  ยารักษาโรคกระดูกพรุน  (Risedronate)   ภาวะไทรอยด์ผิดปกติ  (Methimazole)              

ย า รั ก ษ า ม ะ เ ร็ ง ต่ อ ม ลู ก ห ม า ก  (Tamsulosin, Finasteride, Androcur, Leuprolide)                             

แ ล ะ ย า รั ก ษ า โ ร ค ต่ อ ม ลู ก ห ม า ก โ ต  (Harnal, Finasteride) ดั ง ต า ร า ง ท่ี  4.1
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ตารางที่ 3 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย 

ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย จ านวนผู้ป่วย (%) 
(n=42) 

เพศ 
        ชาย 
        หญิง 
 

 
16 (38.10) 
26 (61.90) 

อาย ุ(mean±sd) 
        อายเุพศชาย (mean±sd) 
        อายเุพศหญิง (mean±sd) 
ชว่งอาย ุ
 

70.14 + 11.93 
58.44 + 8.55 
77.35 + 4.89 
40.00 - 94.00  

โรคท่ีได้รับการวินิจฉัยให้ใช้ Dabigatran 
        โรคหวัใจเต้นผิดจงัหวะแบบชนิดไมมี่ความผิดปกตขิองลิน้หวัใจ 
(Non valvular atrial fibrillation) 
        ภาวะหลอดเลือดด าท่ีขาอดุตนั (Deep vein thrombosis)     
        Secondary prevention of cardioembolic stroke  
 

 
40 (95.24) 

 
1 (2.38) 
1 (2.38) 

Baseline GFR  
        มากกว่าหรือเทา่กบั 90 ml/min 
        อยูใ่นช่วงระหวา่ง 60-89 ml/min 
        อยูใ่นช่วงระหวา่ง 30-59 ml/min 
        อยูใ่นช่วงระหวา่ง 15-29 ml/min 
        น้อยกวา่ 15 ml/min 
        ไมร่ะบ ุ
 

 
3 (7.14) 

10 (25.81) 
7 (16.67) 
1 (2.38) 

0 (0) 
21 (50) 
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ตารางที่ 3 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย (ต่อ) 

ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย จ านวนผู้ป่วย (%) 
(n=42) 

ยาร่วม 
     ยาลดความดนั 
          ARB 
         Beta block 
         CCB 
         ACEIs 
         Alpha1 block 
         Thaizide 
          ARNI 
     ยาเบาหวาน 
         Biguanide 
         DPP-4 inhibitors  
         Sulfonyl urea 
         Thiazolidinediones 
     ยาลดไขมนั    
           Statin                                                     
           Fenofibrate   
     ยาอ่ืนๆ( Colchicine, Aspirin, Risedronate, Methimazole 
Tamsulosin, Finasteride, Androcur, Leuprolide, Harnal, 
Finasteride) 
 
 
 
 

 
 

11 (26.19) 
13 (30.95) 
8 (19.05) 
2 (4.76) 
3 (7.14) 
2 (4.76) 
1 (2.38) 

 
7 (16.67) 
5 (11.90) 
3 (7.14) 
1 (2.38) 

 
18 (42.86)  
  2 (4.76) 

 
22 (52.38) 
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ตารางที่ 3 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย (ต่อ) 

ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย จ านวนผู้ป่วย (%) 
(n=42) 

สิทธิการรักษา 
           เบกิจา่ยตรง 
           เบกิจา่ยตรง อปท. 
           ช าระเงินสด 
           สิทธิเบกิข้าราชการ/รัฐวิสาหกิจ 
          ประกนัสขุภาพถ้วนหน้า 

 
34 (81.0) 
2 (4.76) 
2 (4.76) 
1 (2.38) 
3 (7.14) 

 

2. เหตุผลที่มีการเร่ิมใช้ Dabigatran  

 จากการเก็บข้อมูลพบว่าผู้ ป่วยท่ีเร่ิมใช้ Dabigatran สามารถแบ่งเหตุผลในการเร่ิมใช้

ออกเป็น 4 ประเภท ได้แก่ 

2.1 ผู้ ป่วยไม่สามารถควบคมุระดบั INR ให้อยูใ่นช่วงปกติได้ โดยมีผู้ ป่วย 12 ราย

หรือคิดเป็นร้อยละ 28.57 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด โดยปกติผู้ ป่วยท่ีได้รับ 

Warfarin ควรมีเป้าหมายค่า INR อยู่ ท่ี  2-3 แต่ผู้ ป่วยไม่สามารถควบคุมให้อยู่ในค่า

เปา้หมายได้ แพทย์จงึพิจารณาเปล่ียนยามาใช้ Dabigatran 

2.2 ผู้ ป่วยเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์การจากใช้ยาก่อนหน้า โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด

1 รายหรือคิดเป็น ร้อยละ 2.38 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด ซึ่งเป็นผู้ ป่วยเพศ

ชาย อายุ 76 ปีเชือ้ชาติไทย โดยเม่ือผู้ ป่วยได้รับ Warfarinแล้วเกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

คือภาวะเลือดออก แพทย์จงึพิจารณาเปล่ียนยามาใช้ Dabigatran   

2.3 ไม่ทราบสาเหตุในการเร่ิมใช้ Dabigatran โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 29 ราย             

หรือคดิเป็นร้อยละ 69.05 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด ดงัตารางท่ี 4.2   
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ตารางที่ 4 เหตุผลที่มีการเร่ิมใช้ Dabigatran 

เหตุผลที่มีการเร่ิมใช้ยา จ านวนผู้ป่วย (%) 
(n=42) 

ผู้ ป่วยไมส่ามารถควบคมุระดบั INR ให้อยูใ่นชว่งปกตไิด้    12 (28.57) 

ผู้ ป่วยเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์การจากใช้ยาก่อนหน้า 1 (2.38) 

ไมท่ราบสาเหตใุนการเร่ิมใช้ Dabigatran  29 (69.05) 

 

3.เหตุผลที่มีการหยุดใช้ Dabigatran 

 ในกลุ่มประชากรทัง้หมดมีผู้ ป่วย 13 รายคิดเป็นเป็นร้อยละ 30.95 ท่ีมีความจ าเป็นในการ

หยดุใช้ยา โดยสามารถแบง่ออกเป็น 5 ประเภท ได้แก่  

3.1 ผู้ ป่วยเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 4 ราย

หรือคิดเป็นร้อยละ 9.52 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด (ซึ่งจะกล่าวอธิบาย

เพิ่มเตมิในบทท่ี 5) 

3.2 เศรษฐานะของผู้ ป่วย โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 1 รายหรือคิดเป็นร้อยละ 2.38   

ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด เน่ืองจาก Dabigatran เป็นยานอกบัญชียาหลัก

ท าให้มีราคายาสงู   

3.3 ผู้ ป่วยมีข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวังเกิดขึน้ในระหว่างท่ีได้รับ Dabigatran 

อาทิเช่น มีความบกพร่องเก่ียวกับการท างานของไตหรือผู้ ป่วยท่ีได้รับอาหารทาง 

Nasogastric tube ซึ่งแพทย์จะพิจารณาเปล่ียนเป็นการใช้ Apixaban เน่ืองจากมีการขบั

ทางไตน้อยท่ีสุดและสามารถบดให้ทาง NG tube ได้ โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 3 ราย หรือคิด

เป็นร้อยละ 7.14 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด  

3.4 ไม่ทราบสาเหตใุนการหยดุใช้ Dabigatran โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 5 ราย หรือคิด

เป็นร้อยละ 11.90 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด ดงัตารางท่ี 4.3 
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3.5 ผู้ ป่วยท่ีไม่มีการหยุดใช้  Dabigatran มีผู้ ป่วยทัง้หมด 29 ราย หรือคิดเป็น     

ร้อยละ 69.04 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด 

ตารางที่ 5 เหตุผลที่มีการหยุดใช้ Dabigatran 

เหตุผลที่มีการหยุดใช้ยา จ านวนผู้ป่วย (%) 
(n=42) 

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์จากการใช้ Dabigatran 4 (9.52) 

เศรษฐานะของผู้ ป่วย  1 (2.38) 

มีข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวงัเกิดขึน้ในระหวา่งท่ีได้รับยา 3 (7.14) 

ไมท่ราบสาเหตใุนการหยดุใช้ Dabigatran   5 (11.90) 

ไมมี่การหยดุใช้ Dabigatran 29 (69.04) 

 

4.เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ Dabigatran 

ในการติดตามผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran จากฐานข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ ร่วมกับ

ตรวจสอบข้อมูลจากเวชระเบียนผู้ ป่วยนอกพบผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

รวมทัง้หมด 7 ราย คิดเป็นร้อยละ 16.67 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด โดยเหตกุารณ์ไม่

พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีพบมากท่ีสุดคือ Gastritis and duodenitis (ICD10 ; K29) และ 

Dyspepsia (ICD10 ; K30) ซึ่งมีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดังกล่าวอย่างละ 2 ราย                 

ซึ่งคิดเป็นร้อยละ 4.76  และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีพบรองลงมาคือ Major 

bleeding (Gastrointestinal haemorrhage ICD 10 ; K92.2) Tinnitus ( ICD10 ; H93.1) แ ล ะ

Minor Bleeding (อาการเลือดก าเดาไหลICD10 ; I86.8) ซึ่งมีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์

ดงักลา่วอยา่งละ 1 ราย ซึง่คดิเป็นร้อยละ 2.38  ดงัตารางท่ี 4.4 
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ตารางที่ 6 เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ Dabigatran ของผู้ป่วยทัง้หมด 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ จ านวนเหตุการณ์ที่เกิดเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงค์ 

(n=7) 

             Gastrointestinal Bleeding 1 (14.29) 

             Dyspepsia 2 (28.57) 

            Others 
                Tinnitus 
                Gastritis 
               Minor Bleeding (อาการเลือดก าเดาไหล)  

 
1 (14.29) 
2 (28.57) 
1 (14.29) 

 

จากการประเมินระดบัความสมัพนัธ์ของ Adverse Drug Events (ADE) ในผู้ ป่วยท่ีได้รับ 

Dabigatran ทัง้หมด 42 รายพบว่าผู้ ป่วยมีความสัมพันธ์ในการเกิด ADE type A จ านวน 7 ราย 

และไมพ่บการเกิด ADE type B ในผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran 

5.การจัดการเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ Dabigatran 

 การแก้ไข หรือการจดัการเม่ือเกิดเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ Dabigatran พบวา่มี

การแก้ไข หรือจดัการเม่ือเกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ ดงัตอ่ไปนี ้

5.1 แพทย์พิจารณาท าการเปล่ียน Dabigatran เป็นยา Anticoagulants ตัวอ่ืน 

อาทิเช่น Warfarin โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 2 รายหรือคิดเป็น ร้อยละ 4.76 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ 

Dabigatran ทัง้หมด 

5.2 แพทย์พิจารณาให้ยาในการรักษาเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์จากการใช้ 

Dabigatran ร่วมกบัพิจารณาให้ Dabigatran ในการรักษาตอ่ โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 2 ราย

หรือ คดิเป็นร้อยละ 4.76 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด 
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5.3 แพทย์พิจารณาหยุด Dabigatran และไม่มีการใช้ยา Anticoagulants ตวัอ่ืน

โดยมีผู้ ป่วยทัง้หมด 2 รายหรือคิดเป็นร้อยละ 4.76 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด 

ดงัตารางท่ี 4.5 

นอกจากนีมี้ผู้ ป่วยจ านวน 36 รายหรือคิดเป็นร้อยละ 85.71 ของผู้ ป่วยท่ีได้รับย 

Dabigatran ทัง้หมด ไมพ่บการจดัการเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์จากการใช้ Dabigatran 

ตารางที่ 7 การจัดการเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ Type A  

การจัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จ านวนผู้ป่วย (%) 
(n=6) 

เปล่ียน Dabigatran เป็นยา Anticoagulants ตวัอ่ืน 2 (33.33) 

รักษาเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ร่วมกบัได้รับ Dabigatran ตอ่ 2 (33.33) 

หยดุ Dabigatran และไมมี่การใช้ยา Anticoagulants ตวัอ่ืน 2 (33.33) 
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บทที่ 5  

สรุปและวจิารณ์ผลการวจิัย 

 
1. อภปิรายผลการวิจัย 

1.1 ข้อมูลพืน้ฐานของกลุ่มตัวอย่าง การศกึษานีมี้วตัถปุระสงค์เพ่ือส ารวจ 

อุบตัิการณ์ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran โดยเก็บข้อมูล

ย้อนหลังจากฐานข้อมูลในระบบคอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาลชลบุรีร่วมกับตรวจสอบ

ข้อมูลจากเวชระเบียนผู้ ป่วยนอกซึ่งการเก็บข้อมูลพืน้ฐานของผู้ ป่วยแต่ละรายจะท าการ

เก็บข้อมูลตัง้แต่วนัท่ี 1 มกราคม 2559 ถึง 30 ตลุาคม 2560 จ านวนทัง้สิน้ 42 รายผู้ ป่วย

ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 61.90) มากกว่าเพศชาย (ร้อยละ 38.10) อายุเฉล่ีย 

70.14 + 11.93 ปี  ซึ่ ง อ ายุ เฉ ล่ี ย ระห ว่ า ง เพ ศห ญิ ง  77.35 + 4.89 แล ะ เพ ศช าย             

58.44 + 8.55 ผู้ ป่วยได้รับการวินิจฉัยให้ใช้ Dabigatran ในโรคหัวใจเต้นผิดจังหวะชนิด  

ไม่มีความผิดปกติของลิน้หัวใจ (Nonvalvularatrial fibrillation) มากท่ีสุดคือ 40 ราย  

(ร้อยละ 95.24) รองลงมาคือภาวะหลอดเลือดด าท่ีขาอุดตัน (Deep vein thrombosis) 

จ านวน 1 ราย (ร้อยละ2.38) และใช้ Dabigatran ในกรณี  Secondary prevention of 

cardioembolic stroke จ านวน 1 ราย (ร้อยละ2.38) โดยผู้ ป่วยจ านวนทัง้หมด 42 ราย

ทราบวัน เดือน ปีท่ีแน่ชดัในการได้รับ Dabigatran และเวลาเฉล่ียท่ีผู้ ป่วยทัง้หมดได้รับ 

Dabigatran คือ 382.28 วัน โดยมีผู้ ป่วยท่ีใช้ Dabigatran นานมากท่ีสุดจ านวน 638 วัน

และน้อยท่ีสุดจ านวน 6 วนั ผู้ ป่วยส่วนใหญ่มกัจะมีโรคร่วมท่ีพบคือโรคความดนัโลหิตสูง 

(Hypertension) โรค เบาหวานชนิ ด ท่ี  2 (Diabetes mellitus) โรคไขมัน ใน เลือดสู ง 

(Dyslipidemia) โรคหลอดเลือดหัวใจ (Atherosclerosis heart disease) และโรคอ่ืนๆ 

ได้แก่   โรคเกาต์  โรคกระดูกพ รุน   ภาวะไทรอยด์ผิดปกติ   มะเร็งต่อมลูกหมาก               
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และโรคต่ อมลูกหมาก โต  มี ผู้ ป่ วย ท่ี มี ค่ า  Baseline GFR มากกว่า90 มล ./นาที                  

จ านวน 3 ราย  

(ร้ อ ยล ะ7.14) มี ค่ า  Baseline GFR อยู่ ใน ช่ ว ง  60-89 มล ./น า ที  จ าน วน  10 ราย                 

(ร้อ ยล ะ23.81) มี ค่ า  Baseline GFR อยู่ ใน ช่ ว ง  30-59 มล ./น า ที  จ าน วน  7 ราย            

(ร้อยละ  16.67) มี ค่ า  Baseline GFR อยู่ ใน ช่ ว ง  15-29 มล ./นาที  จ าน วน  1 ราย                 

(ร้อยละ 2.38) และไม่มีผู้ ป่วยท่ีมีคา่ Baseline GFR น้อยกว่า15 มล./นาที นอกจากนีย้งัมี

ผู้ ป่วยท่ีไม่ได้ระบุค่าBaseline GFR จ านวน 21 ราย (ร้อยละ 50) โดยยาท่ีผู้ ป่วยมักได้รับ

ร่วมกับ Dabigatran คือ ยาลดความดัน ยาลดไขมัน ยาเบาหวาน และยาอ่ืนๆ ได้แก่       

ยารักษาเกาต์ (Colchicine)  ยารักษาโรคหลอดเลือดหวัใจ (Aspirin)  ยารักษาโรคกระดกู

พ รุน  (Risedronate)  ภาวะไทรอยด์ผิดปกติ  (Methimazole)  ยารักษามะเร็งต่อม

ลูกหมาก (Tamsulosin, Finasteride, Androcur, Leuprolide) และยารักษาโรคต่อม

ลูกหมากโต  (Harnal, Finasteride) นอกนั น้ ผู้ ป่ วย ท่ี ได้ รับ  Dabigatran มี สิ ท ธิการ

รักษาพยาบาลประเภทผู้ ป่วยนอกเบกิจ่ายตรง 34 ราย (ร้อยละ81) ผู้ ป่วยนอกเบิกจา่ยตรง 

อปต. 2 ราย (ร้อยละ 4.76) ช าระเงินสด 2 ราย (ร้อยละ 4.76) สิทธิประกันสุขภาพถ้วน

หน้า 3 ราย (ร้อยละ 7.14) สิทธิเบกิข้าราชการ/รัฐวิสาหกิจ 1 ราย (ร้อยละ 2.38) 

1.2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และการจัดการเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ Dabigatran จากผลการศึกษาพบว่าผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran มีผู้ ป่วยท่ีเกิด

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยารวมทัง้หมด 7 ราย คดิเป็นร้อยละ 16.67 ของผู้ ป่วย

ท่ีได้รับ Dabigatran ทัง้หมด 42 ราย โดยเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีพบมาก

ท่ีสดุคือ Gastritis และDyspepsia ซึ่งมีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไมพ่ึงประสงค์ดงักลา่วอย่าง

ละ 2 ราย คิดเป็นร้อยละ 4.76 และเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีพบรองลงมา

คื อ  Gastrointestinal Bleeding, Tinnitus แ ล ะMinor Bleeding (เ ลื อ ด ก า เด า ไห ล )              

ซึ่งมีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดังกล่าวอย่างละ 1 รายคิดเป็นร้อยละ 2.38                  

จากการเก็บข้อมูลพบว่าผู้ ป่วยท่ีมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran                

มีรายละเอียดดงัตอ่ไปนี ้
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รายท่ี 1 และรายท่ี 2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ คือกลุ่มอาการทางเดินอาหาร

ส่วนบน (Dyspepsia) โดยรายท่ี 1 เป็นผู้ ป่วยหญิงไทย อาย ุ64 ปี ไม่ทราบประวตัิการด่ืม

แอลกอฮอล์ การสูบบุหร่ีการรับประทานอาหารเสริมหรือสมุนไพร ไม่มีประวัติแพ้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ มีประวัติโรคประจ าตัว คือโรคหลอดเลือดหัวใจ (Arteriosclerosis 

heart disease) โรคความดันโลหิตสูง (Hypertension) และโรคเบาหวานชนิด ท่ี  2 

(Diabetes mellitus type 2)  ซึ่งได้รับการรักษาด้วยยา Aspirin, Lorsatan, Felodipine 

และRosuvastatin แต่ไม่ได้รับยาในการรักษาโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 (Diabetes mellitus 

type 2)  โดยผู้รายนีไ้ด้รับ Dabigatran ในข้อบง่ใช้ของโรคหวัใจเต้นผิดจงัหวะแบบชนิดไม่

มีความผิดปกติของลิ น้หัวใจ  (Non valvular  atrial fibrillation) และท าการเร่ิม ใช้ 

Dabigatran ตัง้แต่วนัท่ี 3 เมษายน พ.ศ. 2559 ไม่พบอาการแพ้ Dabigatran หลงัจากนัน้

ในวันท่ี 19 พฤษภาคม พ.ศ. 2559 ผู้ ป่วยมารับ Dabigatran เป็นครัง้ท่ี 2 และพบว่าใน

วนัท่ี 21 กรกฎาคม พ.ศ. 2559 ผู้ ป่วยมาโรงพยาบาลด้วยอาการปวดท้อง ท้องอืด แพทย์

จึงท าการรักษาด้วยยา Prevacid FDT 30 mg หลังจากนัน้ ในวัน ท่ี  28 กรกฎาคม               

พ.ศ. 2559 ผู้ ป่วยมาโรงพยาบาลด้วยอาการปวดแสบท้อง แพทย์วินิจฉยั Dypepsia ซึง่ถือ

เป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran จากข้างต้นพบว่าผู้ ป่วยรายนีเ้กิด

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์หลงัจากเร่ิมใช้ยาไปแล้วประมาณ 3 เดือน โดยเหตกุารณ์ไม่พึง

ประสงค์ดังกล่าว จัดเป็น ADE type A และเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่สามารถ

ปอ้งกนัได้ (Non-preventable ADE) ซึ่งเม่ือประเมินระดบัความรุนแรง พบว่าอยู่ในระดบั 

E (เป็นอันตรายต่อผู้ ป่วยเพียงชั่วคราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการรักษาหรือแก้ไข

เพิ่มเติม) ซึ่งในผู้ ป่วยรายนีแ้พทย์ได้ท าการพิจารณารักษาอาการดังกล่าวด้วยยา 

Rebamipide 100 mg ร่วมกับให้  Dabigatran ในการรักษาต่อซึ่งตรงกับเหตุการณ์                 

ไม่พึงประสงค์ใน RE-LY trial ท่ีพบ Dyspepsia จากการใช้ Dabigatran 110 mg คิดเป็น

ร้อยละ 11.8ตอ่ปีและรายท่ี 2 เป็นผู้ ป่วยหญิงไทย อาย ุ73 ปี ไมส่บูบหุร่ี ไมด่ื่มแอลกอฮอล์               

ไม่ทราบประวัติการรับประทานอาหารเสริม หรือสมุนไพรไม่ทราบประวัติโรคประจ าตวั 

โดยผู้ รายนีไ้ด้รับ Dabigatran ในข้อบ่งใช้ Non valvular atrial fibrillation และท าการเร่ิม

ใช้ Dabigatran ตัง้แตว่นัท่ี 26 กรกฏาคม 2559 ไม่พบอาการแพ้ Dabigatran หลงัจากนัน้
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ในวนัท่ี 1 สิงหาคม 2559 ผู้ ป่วยมาพบแพทย์ และแจ้งว่ารับประทานยาแล้วมีอาการจุก

แน่นหน้าอก ร่วมกับปวดท้อง ผู้ ป่วยจึงท าการหยุดยาเอง แพทย์วินิจฉัย Dypepsia                  

ซึ่งถือเป็นเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran จากข้างต้นพบว่าผู้ ป่วยรายนี ้

เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลงัจากเร่ิมใช้ยาไปแล้ว 6 วนัโดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ดังกล่าว จัดเป็น ADE type A และเป็น Non-preventable ADE ซึ่งเม่ือประเมินระดับ

ความรุนแรง พบว่าอยู่ในระดบั E (เป็นอนัตรายต่อผู้ ป่วยเพียงชัว่คราวรวมถึงจ าเป็นต้อง

ได้รับการรักษา หรือแก้ไขเพิ่มเติม) ซึ่งในผู้ ป่วยรายนีแ้พทย์พิจารณารักษาอาการดงักล่าว

โดยท าการหยุด Dabigatran และเปล่ียนเป็นยา Anticoagulant ตัวอ่ืน คือ Warfarin 

หลงัจากท่ีผู้ ป่วยหยดุ Dabigatran และได้รับ Warfarin แทนพบว่าไม่มีอาการปวดท้องซึ่ง

ตรงกบัเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ใน RE-LY trial ท่ีพบ Dyspepsia จากการใช้ Dabigatran 

110 mg คดิเป็นร้อยละ 11.8 ตอ่ปี 

เหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์กลุ่มอาการทางเดินอาหารส่วนบน  (Dyspepsia)                     
ของผู้ ป่วยรายท่ี  1 และ 2 นัน้สอดคล้องกับ FDA report ท่ีรายงานไว้วันท่ี 23 ตุลาคม
2017 ซึ่งระบุว่ามีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran ทัง้หมด 
56,540 รายแล้วพบผู้ ป่วยท่ีเกิด Dyspepsia 1,741 รายหรือคิดเป็น 3.08% ซึ่งเกิดภายใน 
1 เดือน และภายในช่วงระยะเวลา1-6 เดือนหลงัได้รับ Dabigatran คิดเป็นร้อยละ 57.41 
และร้อยละ 30.69 ตามล าดบั[38]  

รายท่ี 3 เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ คือหอืูอ้ (Tinnitus) โดยรายท่ี 3 เป็นผู้ ป่วยหญิง 

อาย ุ89 ปี ไม่ทราบประวตักิารด่ืมแอลกอฮอล์ การสบูบหุร่ีการรับประทานอาหารเสริมหรือ

สมุนไพร มีประวัติโรคประจ าตัว คือโรคเบาหวานชนิดท่ี 2 (Diabetes mellitus type 2)  

และโรคเกาต์ (Gout) ซึ่งได้รับการรักษาด้วยยา Glipizide,Sitagliptin และColchicine 

โดยผู้ รายนีไ้ด้รับ Dabigatran ในข้อบ่งใช้ของโรคหัวใจเต้นผิดจังหวะชนิดไม่มีความ

ผิดปกติของลิน้หัวใจ (Non valvular atrial fibrillation) และท าการเร่ิมใช้ Dabigatran 

ตัง้แตว่นัท่ี 24 เมษายน 2559 ไม่พบอาการแพ้ Dabigatran หลงัจากนัน้วนัท่ี 3 กรกฎาคม 

2559 ผู้ ป่วยมาพบแพทย์ด้วยอาการ  Tinnitus มี เสียงในหูซึ่งแพทย์วินิจฉัยว่าเป็น

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran จากข้างต้นพบว่าผู้ ป่วยรายนีเ้กิด
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เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์หลงัจากเร่ิมใช้ยาไปแล้วประมาณ 3 เดือนโดยอาการเหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์ดังกล่าว จัดเป็น ADE type A และเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่

สามารถปอ้งกนัได้ (Non-preventable ADE) ซึ่งเม่ือประเมินระดบัความรุนแรง พบว่าอยู่

ในระดับ E (เป็นอันตรายต่อผู้ ป่วยเพียงชั่วคราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการรักษา                     

หรือแก้ไขเพิ่มเติม) ซึ่งในผู้ ป่วยรายนีแ้พทย์พิจารณาแก้ไขโดยท าการเปล่ียนยากลบัมา

เป็น Warfarin โดย FDA report ได้รายงานไว้วนัท่ี 22 ตลุาคม 2017 ระบุว่ามีผู้ ป่วยท่ีเกิด

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran ทัง้หมด 56,540 รายแล้วพบผู้ ป่วยท่ีเกิด 

Tinnitus 71 รายหรือคดิเป็น 0.13% ซึ่งในจ านวนผู้ ป่วยท่ีเกิด Tinnitus 71รายพบวา่ผู้ ป่วย

ท่ีเกิด Tinnitus ภายใน1 - 6 เดือน หลงัได้รับ Dabigatran จะคดิเป็นร้อยละ 66.67 [39]  

รายท่ี 4 และรายท่ี 5 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  คือกระเพาะอาหารอักเสบ 

(Gastritis) โดยรายท่ี 4 เป็นผู้ ป่วยหญิง อาย ุ83 ปี ไม่สบูบุหร่ี ไม่ด่ืมแอลกอฮอล์ ไม่ทราบ

ประวตักิารรับประทานอาหารเสริม หรือสมนุไพร ไมท่ราบประวตัโิรคประจ าตวั โดยผู้รายนี ้

ไ ด้ รับ  Dabigatran ใน ข้อบ่ งใช้ ของภาวะหลอด เลือดด า ท่ี ขาอุดตัน  (Deep vein 

thrombosis) และท าการเร่ิมใช้ Dabigatran ตัง้แต่วันท่ี 23 มีนาคม 2559 ไม่พบอาการ

แพ้ Dabigatran หลงัจากนัน้ในวนัท่ี 9 กมุภาพนัธ์ 2560 ผู้ ป่วยมาพบแพทย์ แพทย์มีการ

วินิจฉัย เป็น  Gastritis ซึ่ง ถือเป็นเหตุการณ์ ไม่พึ งประสงค์จากการใช้  Dabigatran                          

จากข้างต้นพบว่าผู้ ป่วยรายนีเ้กิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังจากเร่ิมใช้ยาไปแล้ว

ประมาณ  11 เดือน โดยเหตุการณ์ ไม่พึ งประสงค์ดังกล่าว จัด เป็น  ADE type A                         

และเป็นเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่สามารถปอ้งกนัได้ (Non-preventable ADE) ซึ่งเม่ือ

ประเมินระดบัความรุนแรงพบว่าอยู่ในระดบั E (เป็นอนัตรายตอ่ผู้ ป่วยเพียงชัว่คราวรวมถึง

จ าเป็นต้องได้รับการรักษา หรือแก้ไขเพิ่มเติม ) ซึ่งในผู้ ป่วยรายนีแ้พทย์พิจารณารักษา

อาการดังกล่ าว ด้ วยยา Omeprazole 20 mg, Simethicone 80 mg, Domperidone              

10 mg ร่วมกับให้ Dabigatran ในการรักษาต่อซึ่งมีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ 

Dabigatran เช่นเดียวกับรายท่ี 5 ซึ่งเป็นผู้ ป่วยชาย อายุ 86 ปี มีประวัติเคยสูบบุหร่ี                     

และด่ืมสุราแต่เลิกแล้ว ไม่ทราบการรับประทานอาหารเสริมหรือสมุนไพร มีโรคร่วม                           

คือโรคมะเร็งตอ่มลูกหมาก และโรคความดนัโลหิตสงู (Hypertension) ซึ่งได้รับการรักษา
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ด้ วยยา  Tamsulosin, Finasteride, Androcur, Leuprolide, Atenolol และManidipine 

โดยผู้ รายนีไ้ด้รับ Dabigatran ในข้อบ่งใช้ของโรคหัวใจเต้นผิดจังหวะชนิดไม่มีความ

ผิดปกติของลิน้หัวใจ (Non valvular atrial fibrillation) และท าการเร่ิมใช้ Dabigatran 

ตัง้แต่วันท่ี 15 กรกฎาคม พ.ศ. 2559 ไม่พบอาการแพ้ Dabigatran หลังจากนัน้ในวันท่ี                        

29 พฤษภาคม พ.ศ. 2560 ผู้ ป่วยทานข้าวได้ยากกว่าน า้ มีอาการท้องผกูทานอาหารแล้ว

มกัอาเจียน หลงัจากนัน้วนัท่ี 26 มิถุนายน พ.ศ. 2560 ผู้ ป่วยมีอาการกลืนอาหารล าบาก 

ทานอาหารได้น้อยลง แพทย์สอ่งกล้องดทูางเดนิอาหารและวินิจฉยัวา่ผู้ ป่วยเป็น Gastritis 

แต่ผู้ ป่วยมีปัจจยัเส่ียงอ่ืนๆร่วมด้วย คือการได้รับยา Aspirin จากเป็นโรคหวัใจท่ีไม่ทราบ

สาเหตแุน่ชดัซึ่งจากข้างต้นพบว่าผู้ ป่วยรายนีเ้กิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์หลงัจากเร่ิมใช้

ยาไปแล้วประมาณ 10 เดือน โดยเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ดงักล่าว จดัเป็น ADE type A

และเป็นเหตุการณ์ ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่สามารถป้องกันได้ (Non-preventable ADE)                      

ซึ่ง เม่ือประเมินระดับความ รุนแรง พบว่าอยู่ ในระดับ  E (เป็นอันตรายต่อผู้ ป่ วย

เพียงชัว่คราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการรักษา หรือแก้ไขเพิ่มเติม) ซึ่งในผู้ ป่วยรายนีแ้พทย์

พิจารณาท าการหยุด Dabigatran ร่วมกับรักษาอาการดังกล่าวด้วยยา Omeprazole                 

20 mg, Simethicone 80 mg, Domperidone 10 mg ในการรักษา Gastritis 

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้ ป่วยรายท่ี 4 และ 5 นัน้สอดคล้องกับ FDA report 

ท่ีรายงานไว้วนัท่ี 24 กนัยายน 2017 ระบวุา่มีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้  Dabigatran ทัง้หมด 56,540 ราย  แล้วพบผู้ ป่วย ท่ี เกิดกระเพาะอาหารอักเสบ 

(Gastritis) 272 ราย หรือคิดเป็น 0.48% ซึ่งในจ านวนผู้ ป่วยท่ีเกิด  Gastritis 272 ราย

พบว่าผู้ ป่ วย ท่ี เกิ ด  Gastritis ภายใน  6-12 เดื อนหลัง ได้ รับ  Dabigatran คิ ด เป็ น                      

ร้อยละ 12.5[40]  

รายท่ี 6 เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์คือเลือดก าเดาไหล (Nose bleed) โดยรายท่ี 6 

เป็นผู้ ป่วยหญิงไทย อายุ 75 ปี ไม่สูบบุหร่ี ไม่ ด่ืมแอลกอฮอล์ ไม่ทราบประวัติการ

รับประทานอาหารเสริม หรือสมุนไพร มีประวัติโรคประจ าตวั คือโรคความดนัโลหิตสูง 

(Hypertension) และโรคหลอดเลือดหัวใจ (Atherosclerosis heart disease) ซึ่งได้รับ

การรักษาด้วยยา Felodipine และ Atovastatin โดยผู้ รายนีไ้ด้รับ Dabigatran ในข้อบ่งใช้
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ของโรคหัวใจเต้นผิดจังหวะชนิดไม่มีความผิดปกติของลิน้หัวใจ (Non valvular atrial 

fibrillation) และท าการเร่ิมใช้ Dabigatran ตัง้แต่วนัท่ี 15 พฤษภาคม 2559 ไม่พบอาการ

แ พ้  Dabigatran หลังจากนั น้ ผู้ ป่ วย ได้ รับ  Dabigatran มาโดยตลอด  จนกระทั่ ง                         

วนัท่ี 7 ตลุาคม พ.ศ. 2560 ผู้ ป่วยมาพบแพทย์ด้วยอาการเลือดก าเดาไหล ซึ่งก่อนหน้านี ้

ไม่มี เลือดออกผิดปกติ แพทย์จึงวินิจฉัยเป็นภาวะเลือดออกชนิดไม่ รุนแรง (Minor 

bleeding) ซึ่งจัดเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของการใช้ Dabigatran จากข้างต้นพบว่า

ผู้ ป่วยรายนีเ้กิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลงัจากเร่ิมใช้ยาไปแล้วประมาณ 1 ปี 7 เดือน

โดยเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์เลือดก าเดาไหลนีจ้ดัเป็น ADE type A และเป็นเหตกุารณ์ไม่

พึงประสงค์ท่ีไม่สามารถป้องกันได้ (Non-preventable ADE) ซึ่งเม่ือประเมินระดบัความ

รุนแรงพบว่าอยู่ในระดบั D (เป็นอันตรายต่อผู้ ป่วยเพียงชัว่คราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับ

การรักษา หรือแก้ไขเพิ่มเติม) ซึ่งในผู้ ป่วยรายนีแ้พทย์ไม่ได้ท าการรักษาเหตกุารณ์ไม่พึง

ประสงค์ดงักล่าว ซึ่งจาก RE-LY trial พบว่า Minor bleeding เช่น อาการเลือดก าเดาไหล

สามารถเกิดขึน้ได้ถึงร้อยละ 13.16 ต่อปี จากการใช้ Dabigatran 110 mg วนัละ 2 ครัง้ 

และFDA report ท่ีรายงานไว้วันท่ี  19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2017 ระบุว่ามีผู้ ป่วยท่ีเกิด

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran ทัง้หมด 56,540 ราย แล้วพบผู้ ป่วยท่ีเกิด

เลือดก าเดาไหลนี  ้1,105 รายหรือคิดเป็น 1.95 % ซึ่งในจ านวนผู้ ป่วยท่ีเกิดเลือดก าเดา

ไหลนี ้1,105 ราย พบภายใน 1-2 ปี หลงัได้รับ Dabigatran คดิเป็นร้อยละ 7.77 [41] 

  รายท่ี 7เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ คือภาวะเลือดออกในระบบทางเดนิอาหาร 

(Gastrointestinal bleeding) โดยรายท่ี 7 เป็นผู้ ป่วยหญิงไทย อายุ 72 ปี ไม่สูบบุหร่ี                

ไม่ด่ืมแอลกอฮอล์ ไม่ทราบประวตัิการรับประทานอาหารเสริม หรือสมนุไพร มีประวตัิโรค

ป ระจ า ตั ว  คื อ โรค ค วาม ดั น โล หิ ต สู ง  (Hypertension) แล ะ ไขมั น ใน เลื อ ด สู ง 

(Dyslipidemia) ซึ่งได้รับการรักษาด้วยยา Lorsatan และSimvastatin โดยผู้ รายนีไ้ด้รับ 

Dabigatran ในข้อบ่งใช้ของโรคหวัใจเต้นผิดจงัหวะชนิดไม่มีความผิดปกติของลิน้หวัใจ 

(Non valvular atrial fibrillation)  และท าการเร่ิมใช้ Dabigatran ตัง้แต่วนัท่ี 24 เมษายน 

พ.ศ. 2559 ไม่พบอาการแพ้ Dabigatran หลังจากนัน้ผู้ ป่วยได้รับ Dabigatran มาโดย

ตลอด จนกระทั่งวนัท่ี 4 พฤษภาคม พ.ศ. 2559 ได้มาพบแพทย์ และท าการส่องกล้องดู
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ระบบทางเดินอาหาร โดยแพทย์วินิจฉัยเป็น  Gastrointestinal bleeding แต่ผู้ ป่วยเคยมี

ประวตัิ Hemorrhoid และUlceration colitis ซึง่จดัเป็นเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ของการใช้ 

Dabigatran จากข้างต้นพบว่าผู้ ป่วยรายนีเ้กิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์หลงัจากเร่ิมใช้ยา

ไปแล้ว 10 วนัโดยเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ดงักล่าวจดัเป็นเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ Type 

A  และเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีไม่สามารถป้องกันได้ (Non-preventable ADE)                

ซึ่ง เม่ือประเมินระดับความ รุนแรง พบว่าอยู่ ในระดับ  E (เป็นอันตรายต่อผู้ ป่ วย

เพียงชัว่คราวรวมถึงจ าเป็นต้องได้รับการรักษา หรือแก้ไขเพิ่มเติม) ซึ่งในผู้ ป่วยรายนีแ้พทย์

พิจารณา         ท าการหยุด Dabigatran ซึ่ง จาก RE-LY trial Gastrointastinal bleed 

สามารถเกิดขึน้ได้ร้อยละ 1.12 ต่อปี จากการใช้ Dabigatran 110 mg และFDA report                  

ท่ีรายงานไว้วนัท่ี 12 ธนัวาคม 2017 ระบวุ่ามีผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ Dabigatran ทัง้หมด 56,540 ราย แล้วพบผู้ ป่วยท่ีเกิดเลือดก าเดาไหลนี  ้73 รายหรือ

คดิเป็น 0.13 % ซึ่งในจ านวนผู้ ป่วยท่ีเกิดเลือดก าเดาไหลนี ้73 รายพบภายใน 1 เดือนหลงั

ได้รับ Dabigatran คดิเป็นร้อยละ 34.38[42] 

เห ตุ ก า รณ์ ไม่ พึ งป ระส ง ค์ ท่ี เกิ ดขึ น้  ไ ด้ แก่   Dyspepsia, Gastritis, Minor 

bleeding, Gastrointestinal bleeding และTinnitus นัน้คาดว่าสามารถเกิดได้จากหลาย

สา เหตุ โด ยอาการ  Dyspepsia และGastritis อาจ เกิ ด ได้ จากการ ท่ี  Dabigatran                            

มีส่วนประกอบของ Tartaric acid เพ่ือท่ีจะปรับสภาพ pH ของกระเพาะอาหารให้มีความ

เป็นกรดเพิ่มขึน้เพ่ือเพิ่มการดดูซึมของยา จึงอาจเป็นปัจจยัหนึ่งท่ีท าให้เกิด Dyspepsia 

แ ล ะGastritis ร ว ม ทั ้ง ผู้ ป่ ว ย เ ป็ น ผู้ ป่ ว ย สู ง อ า ยุ จึ ง ท า ใ ห้ มี  Pharmacokinetic                                 

และPharmacodynamic     ท่ีเปล่ียนแปลงไป เช่น มีภาวะเย่ือบุกระเพาะท่ีบางลง และมี

การก าจัดยาออกจากร่างกายท่ีน้อยลง  เป็นต้น นอกจากนัน้ภาวะ Minor bleeding                     

และGastrointestinal bleeding อาจเกิดจากกลไกการออกฤทธ์ิของ Dabigatran ท่ีมีการ

ยบัยัง้ Thrombin โดยตรงท าให้เกิดการยบัยัง้การแข็งตวัของเลือด ร่วมผู้ ป่วยเป็นผู้สงูอายุ

ท าให้เกิดความเส่ียงภาวะเลือดออกได้ง่ายขึน้ ในกรณีของ Tinnitus เป็นเหตกุารณ์ไม่พึง

ประสงค์ใหม่ ท่ีพบจากการใช้  Dabigatran โดย  FDA reports พบว่ากลไกการเกิด 

Tinnitus ยงัไมท่ราบแนช่ดั    
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จากข้างต้นจ านวนผู้ ป่วยท่ีเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ทัง้หมด 7 ราย พบว่าเป็น

ผู้หญิง 6 ราย และเป็นผู้ ชาย 1 ราย ซึ่งในผู้ ป่วยทัง้ 7 ราย มีอายุอยู่ในช่วง 60 ถึง 90 ปี 

โดยเห็นได้ว่าเพศ และอายุอาจเป็นปัจจัยท่ีส่งผล ซึ่งพบว่าเพศหญิงมากกว่าเพศชาย

เน่ืองจากมีจ านวนผู้ หญิ งท่ีได้ รับ  Dabigatran มากกว่าผู้ ชาย อีกทัง้ผู้ หญิ งยังพบ

อบุตักิารณ์การเกิดโรคหวัใจเต้นผิดจงัหวะ และโรคหลอดเลือดในสมอง[37] 

อีกทัง้ผู้ สูงอายุมีแนวโน้มท่ีจะเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้  Dabigatran

นอกจากนีพ้บว่ามีโรคร่วม และยาร่วมท่ีเป็นปัจจยัหนึ่งท่ีส่งผลตอ่การเกิดเหตกุารณ์ไม่พึง

ประสงค์ดังกล่าว ได้แก่ การได้รับยา Aspirin ซึ่งเป็นยาท่ีมีโอกาส ท าให้เกิดภาวะ

เลือดออก หรือการท่ีผู้ ป่วยเคยมีประวัติ  Hemorrhoid และUlceration colitisเป็นต้น 

ดงันัน้ปัจจยัดงักลา่วอาจจะเป็นปัจจยัท่ีสง่เสริมท าให้เกิดเหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ 

2. การน าไปใช้  
 การศกึษานีไ้ด้ท าการศกึษาข้อมลูจากผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran จากการเก็บข้อมลูผู้ ป่วย

ใน ทุ ก ก ลุ่ ม โรค ท่ี ไ ด้ รั บ  Dabigatran โด ย ผู้ ป่ ว ย ส่ ว น ให ญ่ มี อ ายุ อ ยู่ ใน ช่ ว ง  40-94 ปี                      

จากข้อมลูท่ีได้จากการศกึษานีค้วรระมดัระวงัการใช้ Dabigatran เน่ืองจากมีอบุตัิการณ์ในการเกิด

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้ในตวัอย่างประชากรของประเทศไทย คือ กระเพาะอาหารอกัเสบ 

(Gastritis), กลุ่มอาการของระบบทางเดินอาหารส่วนบน (Dyspepsia), ภาวะเลือดออกในระบบ

ทางเดินอาหาร (Gastrointestinal bleeding), หูอือ้ (Tinnitus) และภาวะเลือดออกชนิดไม่รุนแรง 

(Minor bleeding) ซึ่งจากปัญหาดังกล่าวข้างต้นสามารถท าให้บุคลากรทางการแพทย์มีความ

ตระหนักในการใช้ Dabigatran ให้กับผู้ ป่วยในแต่ละรายมากเพิ่มขึน้รวมถึงสามารถเลือกใช้ 

Dabigatran กับสภาวะของผู้ ป่วยได้อย่างเหมาะสม เพ่ือลดอุบัติการณ์การเกิดเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ท่ีอาจจะเกิดขึน้ และเพิ่มความปลอดภยัในการใช้ Dabigatran แก่ผู้ ป่วยให้มากท่ีสดุ อาทิ 

ควรระมัดระวังและเฝ้าติดตามการใช้ Dabigatran ในกลุ่มผู้ ป่วยท่ีมีความเส่ียงในการเกิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ได้แก่ผู้ ป่วยสูงอายุ ผู้ ป่วยท่ียาร่วมหรือโรคร่วมท่ีเส่ียงต่อการเกิด

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ หรือผู้ ป่วยท่ีมีประวตักิารเกิดผลข้างเคียงทางระบบทางเดนิอาหารเป็นต้น 

  Dabigatran ท่ี ใช้ในโรงพยาบาลเป็นยาติดสามเหล่ียม  และเป็นยาท่ีมีราคาแพง           
การพิจารณาใช้ยาอาจจ าเปน้ต้องพิจารณาจากเศรษฐานะ และสิทธิการรักษาของผู้ ป่วยร่วมด้วย 
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3.จุดแข็งของการศึกษา 

3.1 การศึกษานีไ้ด้ท าการเก็บข้อมูลจากฐานข้อมูลผู้ ป่วยในระบบคอมพิวเตอร์ 

ร่วมกบัมีการตรวจสอบข้อมลูจากเวชระเบียนผู้ ป่วยนอก ซึ่งท าให้มีรายละเอียดของข้อมลู

ผู้ ป่วยท่ีเก็บย้อนหลงัมีความสมบรูณ์มากขึน้ 

3.2 ปัจจุบันมีงานวิจัยท่ีเก่ียวกับการใช้ Dabigatran ในตัวอย่างประชากรของ

ประเทศไทยจ านวนน้อย ท าให้สามารถเป็นข้อมลูส าหรับผู้วิจยัอ่ืนๆ ท่ีสนใจตอ่ไป 

4. ข้อเสนอแนะ 

การศึ กษ านี เ้ป็ นการศึ กษ าแบบ เชิ งพ รรณ นา ซึ่ ง มี ข้ อจ ากัดดังกล่ าว ข้างต้น                             

หากมีระยะเวลาท่ีมากพอ จะพิจารณาท าการรวบรวมข้อมลูจาก Multi-center เพ่ือให้ได้มาซึง่กลุ่ม

ตัวอย่างท่ีมีจ านวน Sample size มากขึน้ และอาจพิจารณาท างานวิจัยรูปแบบProspective 

research เพ่ือท่ีจะสามารถเก็บข้อมูลได้แม่นย ามากขึน้ นอกจากนัน้อาจท าการติดตามค่า TT 

(Thrombin time) ซึ่งเป็นค่าท่ีมีความจ าเพาะกับการติดตาม Dabigatran มากท่ีสุด[33]เพ่ือท่ี

สามารถศึกษาความสมัพนัธ์ของการเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์และติดตามความเส่ียงการเกิด

เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงค์ตอ่ไป 

5. สรุปผลการวิจัย 

 จากการศึกษาการติดตามความปลอดภัยจากการใช้ยาในผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran 

พบว่าผู้ ป่วยท่ีท าการศกึษาสว่นใหญ่ได้รับการวินิจฉัยให้ใช้ Dabigatran ในการรักษาโรคหวัใจเต้น

ผิดจังหวะชนิดไม่ มีความผิดปกติของลิ น้หัวใจ (Non valvular atrial fibrillation) มากท่ีสุด 

รองลงมา คือ โรคหลอดเลือดหัวใจ (Atherosclerosis heart disease), ภาวะหลอดเลือดด า             

ท่ีขาอุดตัน  (Deep vein thrombosis) และใช้  Dabigatranในกรณี  Secondary prevention of 

cardioembolic stroke ตามล าดบั โดยการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran     

ท่ีพบได้ในการศกึษา คือมีผู้ ป่วยทัง้หมด 7 รายจาก 42 ราย ท่ีเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการ

ได้รับ Dabigatran โดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาท่ีพบมากท่ีสุด คือกระเพาะอาหาร

อักเสบ (Gastritis) และกลุ่มอาการของระบบทางเดินอาหารส่วนบน  (Dyspepsia) และท่ีพบ

รองลงมา คือภาวะเลือดออกในระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal bleeding) หู อื อ้ 

(Tinnitus) และภาวะเลือดออกชนิดไม่รุนแรง (Minor bleeding) นอกจากนีอ้าจมีปัจจยัส่งเสริมอ่ืน 
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ๆ ร่วมด้วย เช่น อายุ เพศ โรคร่วมและยาร่วมท่ีท าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ดงักล่าวแต่ถึง

อย่างไรก็ตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สามารถจัดการด้วยวิธีก ารต่างๆ ได้อย่างเหมาะสม                      

อาทิ การเปล่ียน Dabigatran เป็นยา Anticoagulants ตวัอ่ืน การรักษาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ร่วมกับได้รับ Dabigatran ต่อ หรือ หยุด Dabigatranและไม่มีการใช้ยา anticoagulants ตัวอ่ืน 

ดงันัน้จากผลการศึกษาข้างต้นจึงควรมีการติดตาม หรือเฝ้าระวงัผู้ ป่วยท่ีได้รับ Dabigatran เพ่ือ

ป้องกันการเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ Dabigatran โดยเฉพาะการเกิดเหตกุารณ์ไม่

พงึประสงค์ดงักลา่ว 
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ภาคผนวก 
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ภาคผนวก ก 

แบบบันทกึข้อมูลพืน้ฐานและบันทกึการใช้ Dabigatran ของผู้ป่วย 

ข้อมลูผู้ ป่วย 
วนัท่ีเก็บข้อมลู (Date) ……………………เลขท่ีแบบเก็บข้อมลูเก็บ……………………………….. 
Hospital number (HN) ......................วนั/เดือน/ปีเกิด……………..อาย ุ(Age) ………………... 
น า้หนกั…………………………...................สว่นสงู………..…………………………………….. 
เพศ (Sex)………เชือ้ชาต ิ(Race) …….…อาชีพ (Occupation)................................................. 
สิทธิการรักษา......................................................................................................................... 
ประวตัิโรคประจ าตวั…………………...…………………………………………………………… 
ประวตัแิพ้ยา........................................................................................................................... 
โรคท่ีได้รับวินิจฉยัซึง่ต้องใช้  Dabigatran 
……………………………………………………………………………………........................... 
วนั/เดือน/ปีท่ีเร่ิมใช้  Dabigatran 
………………………………………………..……………………………………………………… 
การสบูบหุร่ี 

�ไมส่บู   �สบู 
 
การด่ืมแอลกอฮอล์ 

�ไมด่ื่ม  �ด่ืม 
 
อาหารเสริม                            

�ไมมี่  �มี 

 
สมนุไพร 

�ไมมี่  �มี  
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ตารางที่ 8 แบบบันทกึข้อมูลพืน้ฐานและบันทกึการใช้ Dabigatran ของผู้ป่วย 

วันท่ี อาการน าตามรหัส ICD10 ยาที่ได้รับ อ่ืนๆ 
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ตารางที่ 9 ผลตรวจทางห้องปฎิบัตกิาร 

วันที่ WBC 
(x103) 

Neutro
phil 
(%) 

Lympho
cyte 
(%) 

Urine 
culture 

RBC 
(x106) 

Hct 
(%) 

Hb 
(g/dl) 

Plt 
(x103) 

eGFR 
ml/min/
1.73m2 

BUN 
mmol/L 

Scr 
mg/dl 

INR PT 
(sec)  

PTT 
(sec)  
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ตารางที่ 10 รหสั ICD10 ของการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ร่วมกบัการแก้ไข

จากการใช้ Dabigatran 

รหสั 
ICD10 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
จากการใช้ Dabigatran 

วัน/เดือน/ปี 
ที่เกดิอาการ 

การแก้ไข 

I62 Other nontraumatic 
intracranial haemorrhage 

  

K25 Gastric ulcer   

K26 Duodenal ulcer   

K27 Peptic ulcer   

K29 Gastritis and duodenitis   

K28 Gastrojejunal ulcer   

K29 Gastritis and duodenitis   

K92.2 Gastrointestinal 
haemorrhage 

  

H93.1 Tinnitus   

R42 Dizziness   

F48.0 Fatigue   

R05 Cough   

M54.5 Back Pain   

J06.9 Upper Respiratory Tract 
Infection 

  

N39 Urinary Tract Infection   

K30 Dyspepsia   

D84.1 Peripheral Edema   

A09.9 Diarrhea   

J00 Nasopharyngitis   

R07.4 Chest Pain   

M25.5 Arthralgia   
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ล าดบั อาย ุ เพศ เชือ้ชาติ โรคร่วม ยาร่วม ข้อบง่ใช้ วดป.เร่ิมใช้ วดป.หยดุ ระยะเวลาใช้ยา eGFR เร่ิมใช้ยา eGFR หยดุใช้ยา 
1 80 

 
หญิง 

 
ไทย 

 

HT/DLP ARB/beta block 
/statin 

AF 
 

24/4/59 
 

ไมห่ยดุ 434 
 

72.5 
 

- 
  

2 67 
 

หญิง 
 

ไทย 
 

DM/HT/Gout DM/CCB/ 
Colchicine 

AF 
 

14/3/59 
 

20/6/60 
 

463 
 

- 
 

- 
 

3 78 
 

หญิง ไทย 
 

HT/DLP/DM ASA/ARB 
/Statin/DM 

AF 
 

26/12/59 
 

8/5/60 
 

133 
 

- 
 

- 
 

4 64 หญิง ไทย AHD/HT ASA/Statin/CCB AF 3/4/59 ไมห่ยดุ 527 73.2 ไมห่ยดุ 
 
5 78 

 
ชาย ไทย 

 
DLP/HT 

ASA/Statin 
Beta block AF 8/4/59 ไมห่ยดุ 560 - ไมห่ยดุ 

 
6 
 
 
 

 
 

81 
 
 
 
 
 

หญิง 
 
 
 
 
 

ไทย 
 
 
 
 
 

 
AHD/DM/HT/ 
Osteoporosis/

DLP 
 

ASA/DM/ 
ARB/Alpha1 

block/ 
Risedronate/ 

Statin 
 

AF 
 
 
 
 
 

6/3/2559 
 
 
 
 
 

4/12/59 
 
 
 
 
 

638 
 
 
 
 
 

73.2 
 
 
 
 
 

84.3 
 
 
 
 
 

ตารางที่ 11 แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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ล าดบั อาย ุ เพศ เชือ้ชาติ โรคร่วม ยาร่วม ข้อบง่ใช้ วดป.เร่ิมใช้ วดป.หยดุ ระยะเวลาใช้ยา eGFR เร่ิมใช้ยา eGFR หยดุใช้ยา 
7 64 

 
 

ชาย 
 
 

ไทย 
 
 

HT/DLP/Gout Alpha1 
block/Statin/ 
Colchicine 

AF 
 
 

27/2/59 
 
 

ไมห่ยดุ 429 
 
 

72.4 
 
 

ไมห่ยดุ 

  
8 87 หญิง ไทย HT Beta block AF 11/7/59 ไมห่ยดุ 434 stage 3 - 
            
9 89 

 
 

หญิง ไทย 
 
 

DM/Gout DM/Colchicine AF 
 
 

24/4/59 
 
 

3/7/59 
 
 

70 
 
 

15.3 
 
 

14.2 
 
  

10 73 หญิง ไทย - - AF 26/7/59 1/8/59 6 - - 
11 65 

 

หญิง ไทย 
 

HT/DLP/ 
Thyroid 

CCB/Statin/ 
Methimazole 

AF 
 

2/11/59 
 

ไมห่ยดุ 323 
 

91.9 
 

ไมห่ยดุ 

  
12 83 หญิง ไทย - - DVT 23/2/59 ไมห่ยดุ 615 - ไมห่ยดุ 
 

13 71 
 
 

 
หญิง ไทย 

 
 

 
HT/AHD 

ARB,Alpha1 
block/Beta 
block/ASA 

 

AF 
 
 

27/6/59 
 
 

 
ไมห่ยดุ 420 

 
 

76.6 
 
 

ไมห่ยดุ 

  

ตารางที่ 11 แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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ล าดบั อาย ุ เพศ เชือ้ชาติ โรคร่วม ยาร่วม ข้อบง่ใช้ วดป.เร่ิมใช้ วดป.หยดุ ระยะเวลาใช้ยา eGFR เร่ิมใช้ยา eGFR หยดุใช้ยา 
14 58 

 

หญิง ไทย 
 

DLP/HT Beta 
block/statin 

AF 
 

25/7/59 
 

ไมห่ยดุ 399 
 

60.8 
 

ไมห่ยดุ 

  
15 68 

 

หญิง ไทย 
 

HT/DLP CCB/Statin 
 

AF 
 

1/10/59 
 

ไมห่ยดุ 353 
 

- 
 

ไมห่ยดุ 

  
16 86 

 
 
 
 
 
 

ชาย ไทย 
 
 
 
 
 
 

HT/CA 
prostate 

ASA/Beta 
block/CCB/ 
ยารักษามะเร็ง 

AF 
 
 
 
 
 
  

16/6/60 
 

336 
 
 
 
 
 
 

35 
 
 
 
 
 
 

- 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
  

17 66 ชาย ไทย 
 

HT/DLP ASA/Beta block/ 
Fenofibrate 

AF 
 

25/2/59 
 

ไมห่ยดุ 
 

544 
 

53 
 

- 
    

 
 
  

 

 

 

       

ตารางที่ 11 แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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ล าดบั อาย ุ เพศ เชือ้ชาติ โรคร่วม ยาร่วม ข้อบง่ใช้ วดป.เร่ิมใช้ วดป.หยดุ ระยะเวลาใช้ยา eGFR เร่ิมใช้ยา eGFR หยดุใช้ยา 
 
 

18 68 
 

 
 

ชาย ไทย 
 

 
 

HT CCB 
 

AF 
 

15/11/59 
 

ไมห่ยดุ 259 
 

 
 

54.4 
 

 
 

ไมห่ยดุ 
  

19 81 
 
 

ชาย 
 
 

ไทย 
 
 

Thyroid/DM/ 
DLP 

Methimazole/ 
DM/ 

Statin 

AF 
 
 

6/9/59 
 
 

8/8/60 
 
 

336 
 
 

stage 3 
 
 

stage 2 
 
 

20 53 
 
 

หญิง 
 
 

ไทย 
 
 

HT 
Beta block/MRA 

AF 
 
 

15/2/59 
 
 

11/04/59 
 
 

56 
 
 

- 
 
 

50.1 
 
  

21 94 
 

ชาย 
 

ไทย 
 

- - 
 

AF 
 

16/2/59 
 

ไมห่ยดุ 616 
 

- 
 

ไมห่ยดุ 
  

22 70 
 

หญิง 
 

ไทย 
 

HT Beta block/ 
ARB/ASA 

AF 
 

11/7/59 
 

20/2/60 
 

224 
 

- 
 

- 
 

23 49 
 

ชาย 
 

ไทย 
 

DLP/BPH Statin/Harnal 
 

AF 
 

10/10/59 
 

ไมห่ยดุ 371 
 

72.6 
 

ไมห่ยดุ 

  

ตารางที่ 11 แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran  
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ล าดบั อาย ุ เพศ เชือ้ชาติ โรคร่วม ยาร่วม ข้อบง่ใช้ วดป.เร่ิมใช้ วดป.หยดุ ระยะเวลาใช้ยา eGFR เร่ิมใช้ยา eGFR หยดุใช้ยา 
24 80 

 
 

หญิง 
 
 

ไทย 
 
 

HT Beta block 
/ACEIs 

 

AF 
 
 

27/02/59 
 
 

ไมห่ยดุ 468 
 
 

87.7 
 
 

ไมห่ยดุ 

  
25 
 

71 หญิง 
 

ไทย 
 

HT 
 

Beta block 
 

AF 
 

22/11/59 
 

ไมห่ยดุ 32 - ไมห่ยดุ 

    
 

26 
 

55 
 

ชาย 
 

ไทย 
 

Gout 
 

Colchicine/ASA 
 

AF 
 

8/11/59 12/9/60 
 

308 - - 
   

27 73 
 

หญิง 
 

ไทย 
 

HT/DLP ACEIs/CCB/ASA
/Statin 

Stroke AF 
 

27/10/59 
 

ไมห่ยดุ 370 
 

- 
 

ไมห่ยดุ 

  
28 60 

 
ชาย 

 
ไทย 

 

DM/HT DM/ARB AF 
 

7/8/59 
 

ไมห่ยดุ 426 
 

- 
 

- 
     

 
 

29 
 

69 
 

หญิง 
 

ไทย 
 

 
 
- - 

 
AF 

 
3/11/59 

 

 
 

ไมห่ยดุ 292 
 

86.2 
 

ไมห่ยดุ 
  

ตารางที่ 11 แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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ล าดบั อาย ุ เพศ เชือ้ชาติ โรคร่วม ยาร่วม ข้อบง่ใช้ วดป.เร่ิมใช้ วดป.หยดุ ระยะเวลาใช้ยา eGFR เร่ิมใช้ยา eGFR หยดุใช้ยา 
30 72 

 

หญิง ไทย 
 

HT ARNI 
 

AF 
 

7/3/59 
 

ไมห่ยดุ 583 
 

90.7 
 

ไมห่ยดุ 

  
31 86 หญิง ไทย - - AF 12/9/59 18/9/60 371 41.4 - 
32 75 

 
หญิง ไทย 

 
HT/AHD CCB/Statin 

 
AF 

 
15/5/59 

 
ไมห่ยดุ 510 

 
- - 

   
33 70 

 

หญิง ไทย 
 

HT ARB 
 

AF 
 

8/11/59 ไมห่ยดุ 359 
 

92.3 
 

ไมห่ยดุ 

   
34 48 

 

หญิง ไทย HT/DM Thiazide/DM 
 

AF 12/7/59 ไมห่ยดุ 427 - - 

       
35 73 

 

หญิง ไทย DLP/HT Beta block 
/Statin 

AF 25/3/59 ไมห่ยดุ 532 - ไมห่ยดุ 

       
36 
 
 
 
 

72 
 

หญิง ไทย 
 

HT/DLP ARB/Statin AF 24/4/59 28/6/59 65 49.9 - 

         

 ตารางที่ 11 แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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ล าดบั อาย ุ เพศ เชือ้ชาติ โรคร่วม ยาร่วม ข้อบง่ใช้ วดป.เร่ิมใช้ วดป.หยดุ ระยะเวลาใช้ยา eGFR เร่ิมใช้ยา eGFR หยดุใช้ยา 
37 49 

 
 

ชาย ไทย 
 
 

HT/DLP/DM ARB/Statin/ 
Fenofibrate/DM 

 

AF 13/5/59 ไมห่ยดุ 494 83.2 ไมห่ยดุ 

      
38 75 

 

ชาย ไทย 
 

AHD/BPH ASA/BPH AF 3/7/59 ไมห่ยดุ 461 - ไมห่ยดุ 
       

39 76 
 

ชาย ไทย 
 

- - AF 20/6/59 ไมห่ยดุ 462 - ไมห่ยดุ 
        

40 68 
 
 

ชาย ไทย 
 
 

HT ASA/beta 
block/ARB/ 

MRA 

AF 1/3/59 ไมห่ยดุ 588 - ไมห่ยดุ 
      
      

41 61 
 

ชาย ไทย 
 

AHD Digoxin/ARB/ 
Statin 

AF 19/2/59 2/2/60 349 - - 

      
42 40 ชาย ไทย DM/HT/DLP DM/Thiazide/ 

Beta 
block/Statin 

AF 28/6/59 ไมห่ยดุ 413 - - 
        
        

ตารางที่ 11 แสดงข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 

 

หมายเหตุ : HT=Hypertension, DM=Diabetes, DLP=Dyslipidemia, ADH=Atherosclerosis heart disease, BPH=Benign prostatic hyperplasia, CA=Cancer, CCB=Calcium channel 

blockers, ASA=Aspirin, ARB=Angiotensin 2 receptor blockers, MRA=Mineralocorticoid receptor antagonist,  ARNI= Angiotensin receptor-neprilysin inhibitors,  ACEI=Angiotensin-

converting-enzyme inhibitors 

 



 

65 
 

   

เลขที่เกบ็
ข้อมูล/ล าดับ สูบบุหร่ี ดื่มแอลกอฮอล์ อาหารเสริม สมุนไพร แพ้ Dabigatran 

1 0 - - - ไมพ่บ 
2 0 0 - - ไมพ่บ 
3 - - - - ไมพ่บ 
4 - - - - ไมพ่บ 
5 0 0 - - ไมพ่บ 
6 - - - - ไมพ่บ 
7 - - - - ไมพ่บ 
8 0 0 - - ไมพ่บ 
9 - - - - ไมพ่บ 
10 0 0 - - ไมพ่บ 
11 - - - - ไมพ่บ 
12 0 0 - - ไมพ่บ 

ตารางที่ 12 ข้อมูลสุขภาพอ่ืนๆ ของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็ข้อมูล/
ล าดับ สูบบุหร่ี ดื่มแอลกอฮอล์ อาหารเสริม สมุนไพร แพ้ Dabigatran 

13 - - - - ไมพ่บ 
14 0 0 - - ไมพ่บ 
15 0 0 - - ไมพ่บ 
16 0 0 - - ไมพ่บ 
17 0 0 0 0 ไมพ่บ 
18 0 0 0 0 ไมพ่บ 
19 0 0 0 0 ไมพ่บ 
20 - - - - ไมพ่บ 
21 - - - - ไมพ่บ 
22 0 0 - - ไมพ่บ 
23 0 0 - - ไมพ่บ 
24 0 0 - - ไมพ่บ 
25 0 0 0 0 ไมพ่บ 
26 - - - - ไมพ่บ 
27 0 0 - - ไมพ่บ2 

ตารางที่ 12 ข้อมูลสุขภาพอื่นๆ ของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็ข้อมูล/
ล าดับ สูบบุหร่ี ดื่มแอลกอฮอล์ อาหารเสริม สมุนไพร แพ้ Dabigatran 

28 0 0 - - ไมพ่บ 
29 0 0 - - ไมพ่บ 
30 0 0 - - ไมพ่บ 
31 0 0 - - ไมพ่บ 
32 - - - - ไมพ่บ 
33 0 0 - - ไมพ่บ 
34 0 0 - - ไมพ่บ 
35 0 0 - - ไมพ่บ 
36 1 1 - - ไมพ่บ 
37 0 0 - - ไมพ่บ 
38 0 0 - - ไมพ่บ 
39 0 0 - - ไมพ่บ 
40 0 0 0 0 ไมพ่บ 
41 0 0 - - ไมพ่บ 
42 0 1 - - ไมพ่บ 

หมายเหต ุ:  0 = ไม ่ 1 = ใช ่ -  = ไมท่ราบ 

ตารางที่ 12 ข้อมูลสุขภาพอื่นๆ ของผู้ป่วยที่ได้รับ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็
ข้อมูล/
ล าดับ 

สาเหตุที่เร่ิมใช้ Dabigatran สาเหตุที่หยุดใช้ Dabigatran 

INR แกว่ง 
ไม่ทราบ
สาเหต ุ มีข้อบ่งใช้ 

ADE จาก
ยาเดมิ ADE Cost 

สภาวะ
ผู้ป่วย 

ไม่ทราบ
เหตุผล ไม่หยุด 

1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
2 1 0 0 0 0 0 1 0 0 
3 0 0 1 0 0 0 0 1 0 
4 0 1 0 0 0 0 0 0 1 
5 0 1 0 0 0 0 0 0 1 
6 0 0 1 0 0 0 0 1 0 
7 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
8 0 1 0 0 0 0 0 0 1 
9 0 0 1 0 1 0 0 0 0 
10 0 1 0 0 1 0 0 0 0 
11 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
12 0 0 1 0 1 0 0 0 0 
13 1 0 0 0 0 0 0 0 1 
14 1 0 0 0 0 0 0 0 1 

 ตารางที่ 13 สาเหตุที่มีการเร่ิม และหยุดใช้ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็
ข้อมูล/
ล าดับ 

สาเหตุที่เร่ิมใช้ Dabigatran สาเหตุที่หยุดใช้ Dabigatran 
INR 

 แกว่ง 
ไม่ทราบ
สาเหต ุ มีข้อบ่งใช้ 

ADE จาก
ยาเดมิ ADE Cost 

สภาวะ
ผู้ป่วย 

ไม่ทราบ
เหตุผล ไม่หยุด 

15 0 1 0 0 0 0 0 0 1 
16 0 0 1 0 1 0 0 0 0 
17 0 0 1 0 0 0 1 0 0 
18 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
19 1 0 0 0 0 0 1 0 0 
20 0 0 1 0 0 0 0 1 0 
21 1 0 0 0 0 0 0 0 1 
22 1 0 0 0 0 0 0 1 0 
23 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
24 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
25 1 0 0 0 0 0 0 0 1 
26 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
27 0 1 0 0 0 0 0 0 1 
28 0 1 0 0 0 0 0 0 1 

ตารางที่ 13 สาเหตุที่มีการเร่ิม และหยุดใช้ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็
ข้อมูล/
ล าดับ 

สาเหตุที่เร่ิมใช้ Dabigatran สาเหตุที่หยุดใช้ Dabigatran 
INR  
แกว่ง 

ไม่ทราบ
สาเหต ุ มีข้อบ่งใช้ 

ADE จาก
ยาเดมิ ADE Cost 

สภาวะ
ผู้ป่วย 

ไม่ทราบ
เหตุผล ไม่หยุด 

29 0 1 0 0 0 0 0 0 1 
30 0 0 1 0 0 0 0 1 0 
31 1 0 0 0 0 0 0 0 1 
32 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
33 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
34 1 0 0 0 0 0 0 0 1 
35 0 0 1 0 1 0 0 0 0 
36 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
37 1 0 0 0 0 0 0 0 1 
38 0 0 0 1 0 0 0 0 1 
39 0 0 1 0 0 0 0 0 1 
40 0 0 1 0 0 1 0 0 0 
41 1 0 0 0 0 0 0 0 1 
42 1 0 0 0 0 0 0 0 1 

ตารางที่ 13 สาเหตุที่มีการเร่ิม และหยุดใช้ Dabigatran 

 

 

หมายเหต ุ: 0 = ไม ่1 = ใช ่
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เลขที่เกบ็ข้อมูล/
ล ำดับ 

  กำรจัดกำร ADE 
 พบ/ไม่พบ ADE 

Major bleeding 

GI bleeding 

       Dizziness 

Fatigue 

Cough 

Back pain 

URI 

UTI 

Dyspepsia 

Peripheral   
edema 

Diarrhea 

Nasopharyngitis 

Chest pain 

Arthralgia 

Other 

 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
2 1 หยดุยาและ

เปล่ียนเป็น 
Apixaban 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

  
3 1 หยดุยา 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
4 1 ไมห่ยดุยา 

รักษาตามอาการ 

1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 

  
5 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
6 1 เปล่ียนเป็น 

Apixaban 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
 

ตำรำงที่ 14 แสดงเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์จำกกำรใช้ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็ข้อมูล/ 
ล ำดับ 

กำรจัดกำร ADE 
 พบ/ไม่พบ ADE 

Major bleeding 

GI bleeding 

       Dizziness 

Fatigue 

Cough 

Back pain 

URI 

UTI 

Dyspepsia 

Peripheral edema 

Diarrhea 

Nasopharyngitis 

Chest pain 

Arthralgia 

Other 

7 
 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

  
8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

   
9 1หยดุยา แล้วใช้ 

Warfarin แทน 
1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Tinnitus 
  

10 1 หยดุยาและท า
การเปล่ียนยา 

1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 

  
11 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
12 1ให้ตอ่รักษา

อาหาร 

1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Gastritis 

  
13 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตำรำงที่ 14 แสดงเหตกุำรณ์ไม่พงึประสงค์จำกกำรใช้ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็ข้อมูล/ 
ล ำดับ 

กำรจัดกำร ADE 
 พบ/ไม่พบ ADE 

Major bleeding 

GI bleeding 

       Dizziness 

Fatigue 

Cough 

Back pain 

URI 

UTI 

Dyspepsia 

Peripheral edema 

Diarrhea 

Nasopharyngitis 

Chest pain 

Arthralgia 

Other 

14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
15 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
16 1หยดุยา 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Gastritis 
17 1เปล่ียนเป็น 

Apixaban 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
 

18 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
19 1เปล่ียนเป็น 

Apixaban 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
 

20 1 เปล่ียนเป็น 
Warfarin ไม่มี ADR 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
 

21 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตำรำงที่ 14 แสดงเหตกุำรณ์ไม่พงึประสงค์จำกกำรใช้ Dabigatran 
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เลขที่เกบ็ข้อมูล/ 
ล ำดับ 

กำรจัดกำร ADE 
 พบ/ไม่พบ ADE 

Major bleeding 

GI bleeding 

       Dizziness 

Fatigue 

Cough 

Back pain 

URI 

UTI 

Dyspepsia 

Peripheral edema 

Diarrhea 

Nasopharyngitis 

Chest pain 

Arthralgia 

Other 

22 1 หยดุยา 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
23 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
25 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
26 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
27 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
28 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
29 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
30 1 หยดุยา 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
31 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Minor bleed 

32 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
33 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
34 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตำรำงที่ 14 แสดงเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์จำกกำรใช้ Dabigatran 
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หมำยเหตุ :   0 = ไม ่  

1 = ใช ่

เลขที่เกบ็ข้อมูล/ 
ล ำดับ 

กำรจัดกำร ADE 
 พบ/ไม่พบ ADE 

Major bleeding 

GI bleeding 

       Dizziness 

Fatigue 

Cough 

Back pain 

URI 

UTI 

Dyspepsia 

Peripheral 
edema 

Diarrhea 

Nasopharyngitis 

Chest pain 

Arthralgia 

Other 

35 1 หยดุยา 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
36 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
37 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
38 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
39 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
40 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
41 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
42 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตำรำงที่ 14 แสดงเหตุกำรณ์ไม่พงึประสงค์จำกกำรใช้ Dabigatran 


