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บทคัดย่อ 

 การýึกþานี้มีüัตถุประÿงค์เพ่ือýึกþาฐานข้อมูลและรüบรüมรายงานการเกิดภาüะท้องนอก
มดลูกระĀü่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel เปรียบเทียบลักþณะการเข้าถึง และ
การรายงานข ้อม ูลของฐานข ้อม ูลนานาชาติ จำนüน 10 ฐาน ได ้แก่  VigiAccessTM, FAERS, 
EudraVigilance, MHRA, Lareb, Sundhedsstyrelsen, MedEffect, DAEN, Medsafe และ Thai 
Vigibase โดยüิเคราะĀ์ข้อมูลเชิงพรรณนารายงานผลในรูปแบบร้อยละ พบรายงานภาüะท้องนอก
มดลูกระĀü่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel ในรูปแบบยาเดี่ยüรüมทั้งÿิ้นจำนüน 
3,559 รายงาน จากฐานข้อมูลเĀตุการณ์ไม่พึงประÿงค์ มีเพียงฐานข้อมูล Sundhedsstyrelsen ที่ไม่
พบรายงานในรูปแบบยาเดี่ยü แต่พบในรูปแบบยาผÿม 1 รายงาน นอกจากนีฐ้านข้อมูล VigiAccessTM 
และฐานข้อมูล Lareb ยังไม่ÿามารถจำแนก levonorgestrel รูปแบบยาเดี่ยü/ผÿมได้ ซึ่งฐานข้อมูล
รายงานเĀตุการณ์ไม่พึงประÿงค์ที่ÿะดüกต่อการใช้งาน ใĀ้ข้อมูลละเอียด และนำเÿนอคüามชุกได้ดี
ที่ÿุด คือ FAERS 
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Abstract 
 The purpose of this study was to investigate databases and collect reports of 
ectopic pregnancy from the use of levonorgestrel emergency contraception pill. The 
study compared the accessibility and data reporting of 10 international databases e.g., 
VigiAccessTM, FAERS, EudraVigilance, MHRA, Lareb, Sundhedsstyrelsen, MedEffect, 
DAEN, MedSafe and Thai Vigibase. The data were analyzed using a descriptive approach 
and the results were presented as percentages. We found databases reported 3,559 
cases of ectopic pregnancy from the use of levonorgestrel only emergency 
contraceptive pill while Sundhedsstyrelsen reported the incidence of ectopic 
pregnancy from a levonorgestrel combined pill. In addition, VigiAccessTM and Lareb do 
not classify single/combined levonorgestrel emergency contraceptive pill.  FAERS was 
found to be the database that was convenient, provided detailed data, and was highly 
representative. 
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บทท่ี 1 

บทนำ 

1.1 ที่มาและความสำคัญของปัญหา  
ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน (emergency contraception pills) ใช้อย่างแพร่หลายในผู้หญิงที่มี

เพศสัมพันธ์โดยไม่ป้องกัน เพื่อป้องกันการตั้งครรภ์ที่ไม่พึงประสงค์ และยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 
levonorgestrel ได้รับการยอมรับจากองค์การอนามัยโลก (World Health Organization: WHO) 
ให้เป็นยาทางเลือกแรก(1) โดยมี 2 ความแรง คือ เม็ดละ 0.75 และ 1.5 มิลลิกรัม หากใช้อย่างถูกต้อง
ภายใน 72 ชั่วโมงหลังจากมีเพศสัมพันธ์ จะมีประสิทธิภาพป้องกันการตั้งครรภ์ได้สูงถึง 89%(2) 
ถึงแม้ว่ายาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉินเป็นทางเลือกที่นิยมใช้คุมกำเนิด แต่ยังมีข้อจำกัดในการใช้ยาเม็ด
คุมกำเนิดฉุกเฉิน คือ มีทัศคติในแง่ลบต่อผู้ใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉินว่าเป็นผู้ที่มีกิจกรรมทางเพศ
บ่อยครั้ง มีความเข้าใจผิดเกี่ยวกับยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน เช่น ใช้เพ่ือทำแท้ง ทำให้เป็นมะเร็งหรือ
เป็นหมัน(3) รวมถึงกังวลเรื่องผลข้างเคียงที่รุนแรงอย่างการท้องนอกมดลูก 

การท้องนอกมดลูกเป็นภาวะฉุกเฉินทางสูตินรีเวชที่พบได้  1.3–2.0% ของการตั้งครรภ์โดย
ธรรมชาติ และเป็นสาเหตุที่ทำให้มารดาเสียชีวิต(4) ซึ่งปัจจัยเสี่ยง ได้แก่ มีประวัติท้องนอกมดลูก มี
ประวัติติดเชื้อใน      อุ้งเชิงกราน มีประวัติผ่าตัดท่อนำไข่รวมถึงการทำหมันหญิง การตั้งครรภ์ขณะใส่
ห่วงอนามัย(5) และอีกปัจจัยหนึ ่งที่ยังไม่ถูกระบุอย่างแน่ชัด แต่มีการรายงานไว้จากการทบทวน
วรรณกรรม คือ การใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน(1) ดังนั้นเพื่อความปลอดภัยในการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิด
ฉุกเฉินนอกจากควรมีความรู้ความเข้าใจที่ถูกต้อง ยังจำเป็นต้องติดตามและเฝ้าระวังอาการไม่พึง
ประสงคท์ี่เกิดขึ้น โดยงานวิจัยนี้ศึกษาการรายงานภาวะท้องนอกมดลูกระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิด
ฉุกเฉินจากฐานข้อมูลรายงานความปลอดภัยของประเทศต่าง ๆ เช่น ฐานข้อมูลของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) 
Public dashboard) ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมหารอาหารและยาแห่งประเทศแคนนาดา 
(Canada Vigilance Adverse Reaction Online Database) เป็นต้น ซึ่งสามารถเข้าถึงได้โดยไม่เสีย
ค่าใช้จ่าย โดยฐานข้อมูลแบ่งแยกเป็นระดับประเทศ และระดับภูมิภาค ทำให้ทราบถึงภาพรวมของ
การเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ 

นอกจากนี้การสืบค้นข้อมูลรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ในแต่ละฐานข้อมูลพบว่า  มี
การรายงานผลและการจัดกลุ่มที่แตกต่างกัน เช่น ช่วงอายุ รูปแบบของยาที่ใช้ ปีที่รายงาน เป็นต้น 
ดังนั้นคณะผู้วิจัยจึงจัดทำวิจัยเรื่อง “การศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 
levonorgestrel และการท้องนอกมดลูก: ข้อมูลจากฐานข้อมูลนานาชาติ” ซึ ่งเป็นงานวิจัยเชิง
พรรณนาเพื่อให้ทราบถึงข้อมูลรายงานการท้องนอกมดลูกที่สัมพันธ์กับการใช้ยาเม็ดคุมฉุกเฉินใน
ภาพรวม เพ่ือค้นหา ประเมิน และเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่อาจเกิดขึ้น และเพ่ือเปรียบเทียบ
ลักษณะการเข้าถึงและการรายงานข้อมูลในแต่ละฐานข้อมูล 
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1.2 วัตถุประสงค ์
1. เพื่อศึกษาฐานข้อมูลและรวบรวมรายงานการเกิดภาวะท้องนอกมดลูกจากการใช้ยาเม็ด

คุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 
2. เพ่ือเปรียบเทียบลักษณะการเข้าถึงและการรายงานข้อมูลในแต่ละฐานข้อมูล 

1.3 สมมติฐาน 
 พบรายงานภาวะท้องนอกมดลูกระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel จาก
ฐานข้อมูลรายงานความปลอดภัยทั้ง 10 ฐาน 

1.4 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1. ทราบถึงข้อมูลรายงานการเกิดภาวะท้องนอกมดลูกที่สัมพันธ์กับการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิด

ฉุกเฉิน levonorgestrel 
2. ทราบถึงลักษณะการเข้าถึงข้อมูล ข้อดีและข้อด้อยของแต่ละฐานข้อมูล  

1.5 นิยามศัพท์  
1. ฐานข้อมูล (database) ความหมาย กลุ่มของข้อมูลที่ถูกเก็บรวบรวมไว้ในคอมพิวเตอร์ 

สามารถดู และใช้งานในวิธีต่าง ๆ ได้ (6) 
2. ยาเม็ดคุมกำเนิด (oral contraceptive pills) ความหมาย ยาเม็ดที่ใช้เพื่อป้องกันการ

ตั้งครรภ์ ประกอบด้วยฮอร์โมนที่ช่วยยับยั้งการตกไข่(7) 
3. ยาเม ็ดค ุมกำเน ิดฉ ุกเฉ ิน (emergency contraceptive pills) ความหมาย ยาที่

รับประทานหลังจากมีเพศสัมพันธ์แล้ว เพื ่อป้องกันการตั ้งท้องอันเนื ่องจากการมี
เพศสัมพันธ์ที่ไม่คาดการณ์หรือไม่พึงประสงค์ การมีเพศสัมพันธ์ที่ไม่อาจป้องกัน การถูก
ล่วงละเมิดทางเพศ การคุมกำเนิดด้วยวิธีที่ไม่ถูกต้อง การคุมกำเนิดล้มเหลว(1) 

4. อาการไม่พึงประสงค์ (adverse drug reaction หรือ ADR) ความหมาย ปฏิกิร ิยาที่
เกิดขึ้นโดยมิได้ตั้งใจ และเป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์ เกิดขึ้นเมื่อใช้ยาในขนาดปกติ
เพื่อการป้องกัน วินิจฉัย บรรเทา หรือบำบัดรักษา แต่ไม่รวมถึงการใช้ยาในขนาดสูงจาก
อุบัติเหตุหรือโดยจงใจหรือจากการใช้ยาในทางท่ีผิด(8) 

5. การท้องนอกมดลูก (ectopic pregnancy) ความหมาย ภาวะแทรกซ้อนของการ
ตั้งครรภ์โดยที่ตัวอ่อนฝังตัวอยู่บริเวณอื่นที่ไม่ใช่เยื่อบุโพรงมดลูก โดยส่วนใหญ่เกิดขึ้นที่
ท่อนำไข่ นอกจากนี้ยังเกิดข้ึนที่ช่องท้อง ปากมดลูก และรังไข่(9) 
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บทท่ี 2 

แนวคิด ทฤษฎี และงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

การทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

2.1 กลไกของยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 
Levonorgestrel (LNG-17α-ethynyl-18-methylestr-4-en-17β-ol-3-one) เป็นโปรเจส

โตเจนสังเคราะห์ ยา levonorgestrel จับกับ progesterone และ androgen receptor จึงชะลอ
การหลั ่งฮอร์โมน gonadotropin จาก hypothalamus ทำให้ luteinizing hormone surge ถูก
ยับยั้งในช่วงก่อนตกไข่ นอกจากนี้ levonorgestrel ยังเพิ่มความหนาของมูกปากมดลูก รบกวนการ
เคลื่อนที่ของอสุจิไม่ให้เข้าปฏิสนธิได้(1)  

2.2 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 
อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบได้บ่อย เช่น อาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบสืบพันธุ์ (ได้แก่ ตั้งครรภ์

หลังใช้ยาคุมกำเนิดฉุกเฉิน ภาวะเลือดออกผิดปกติจากโพรงมดลูก ปวดเต้านม ภาวะผิดปกติของเต้า
นม เต้านมขยาย การท้องนอกมดลูก อาการก่อนมีประจำเดือน(10) และประจำเดือนมาไม่ปกติ) อาการ
ไม่พึงประสงค์ต่อระบบย่อยอาหาร (ได้แก่ คลื่นไส้ อาเจียน ปวดท้อง และท้องร่วง) อาการไม่พึง
ประสงค์ต่อระบบประสาท (ได้แก่ ปวดหัว และเวียนหัว) 

อาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรง เช่น อาการไมพึ่งประสงค์ต่อระบบประสาท (ได้แก่ ชัก) อาการ
ไม่พึงประสงค์ต่อระบบสืบพันธุ์ (ได้แก่ ตั้งครรภ์นอกมดลูก(10)) อาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบน้ำเหลือง 
(ได้แก่ ภาวะไข้จากระดับเม็ดเลือดขาวต่ำ (febrile neutropenia)) อาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบ
ไหลเวียนโลหิต (ได้แก่ โรคหลอดเลือดสมอง) ซึ่งอาการท่ีรุนแรงเหล่านี้พบได้น้อย(11) 

2.3 การท้องนอกมดลูก 
การท้องนอกมดลูกสามารถพบได้ 1.3–2.0% ของการตั้งครรภ์โดยธรรมชาติ เป็นสาเหตุ

สำคัญของการเสียชีวิตของมารดาในช่วงไตรมาสแรกของการตั้งครรภ์ และคิดเป็น 5% ของการ
เสียชีวิตของมารดา(4) การท้องนอกมดลูกเกิดจากไขท่ี่ปฏิสนธิแล้วฝังตัวนอกโพรงมดลูก สาเหตุการเกิด
ยังไมแ่นช่ัด แต่พบปัจจัยเสี่ยง ได้แก่ การเสียหายของท่อนำไข่ ภาวะมีบุตรยาก การคุมกำเนิดล้มเหลว 
การสูบบุหรี่ ผู้ที่อายุมากกว่า 35 ปี    มีประวัติท้องนอกมดลูก และมีประวัติแท้ง ผู้ป่วยจะมีอาการ
เลือดออกทางช่องคลอดในช่วง 6–10 สัปดาห์แรกของการตั้งครรภ์ อย่างไรก็ตาม 1 ใน 3 ของผู้ป่วย
มักไม่มีอาการแสดงทางคลินิก และ 9% ไม่มีอาการผิดปกติ(12)  
 งานวิจัยของ Basnet และคณะ (2014)(13) กล่าวถึงปัจจัยเสี่ยงของการท้องนอกมดลูก โดย
ศึกษาในผู้ป่วยหญิงที่ถูกวินิจฉัยและได้รับการผ่าตัดด้วยภาวะท้องนอกมดลูกจำนวน 77 ราย พบว่า
ผู้เข้าร่วมงานวิจัยนี้ทุกคนมีประวัติรับประทานยาคุมกำเนิดที่มีส่วนประกอบของ progesterone สิ่งที่
ส่งผลต่อการเสียหายของท่อนำไข่ เช่น ท่อนำไข่อักเสบติดเชื้อ มีประวัติผ่าตัดบริเวณท่อนำไข่ การ
เปลี่ยนแปลงของระดับฮอร์โมน estrogen และ progesterone ที่ชะลอการฝังตัวของไข่ที่ได้รับการ
ปฏิสนธิแล้ว ล้วนเป็นปัจจัยเสี่ยงที่นำไปสู่ภาวะท้องนอกมดลูกได ้ 
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2.4 การทอ้งนอกมดลูกจากการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 
พบงานวิจัยทั้งหมดสามงานวิจัยและสามกรณีศึกษากล่าวถึงการท้องนอกมดลูกที่สัมพันธ์กับ

การใช้  ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel โดยศึกษากลไกที่อาจทำให้เกิดภาวะท้องนอกมดลูก 
ปัจจัยเสี่ยง และรายงานกรณีศึกษาท่ีเกิดข้ึนจริง 

งานวิจัยแรกเป็นของ Cheng Li และคณะ (2018) กล่าวถึงกลไกยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 
levonorgestrel ที ่ทำให้เกิดภาวะท้องนอกมดลูก โดยศึกษาผลของ levonorgestrel และ 
progesterone ต่อท่อนำไข่ของสัตว์เลี้ยงลูกด้วยนม พบว่า levonorgestrel ไม่ได้เปลี่ยนแปลงความ
ไวของท่อนำไข่ (fallopian tubal epithelial cell receptive) แต่มีผลกับความถี่ในการพัดของ cilia 
(ciliary beat frequency) ในลักษณะที่ขึ ้นกับขนาดยา คือ ความเข้มข้นของ  levonorgestrel 
ที ่เพิ ่มขึ ้นส ่งผลให้ cilia พัดถี ่ลดลง จึงเพิ ่มความเส ี ่ยงของการฝังต ัวอ ่อนบริเวณท่อนำไข่ 
บ่งชี้ถึงกลไกที่เป็นไปได้ในการท้องนอกมดลูก ที่กระตุ้นด้วย levonorgestrel(14) 

งานวิจัยที่สองเป็นของ Yvette Audrey และคณะ (2018) ทำการศึกษาแบบ case control 
เกี่ยวกับปัจจัยเสี่ยงการท้องนอกมดลูกในผู้หญิงประเทศแคเมอรูน โดยกลุ่มตัวอย่างเป็นผู้หญิงที่ ถูก
วินิจฉัยว่าท้องนอกมดลูก จำนวน 88 คน และกลุ่มควบคุมเป็นผู้หญิงตั้งครรภ์ไตรมาสแรก จำนวน 
176 คน พบว่า การใช้ยาเม็ดคุมฉุกเฉิน levonorgestrel (AOR 10.15; 95% CI 2.21–46.56) เป็น
ปัจจัยเสี่ยงที่สัมพันธ์กับการท้องนอกมดลูก นอกจากนี้ยังมีปัจจัยอื่น ๆ ได้แก่ ภาวะอุ้งเชิงกรานอักเสบ 
(pelvic inflammatory disease) (adjusted odds ratio [AOR] 13.18; 95% CI 6.19–27.42) การ
ใช ้ depot medroxyprogesterone acetate (DMPA) (AOR 3.01; 95% CI 1.04–8.69) และการ
สูบบุหรี่ขณะตั้งครรภ์ (AOR 2.68; 95% CI 1.12–6.40)(15) งานวิจัยที่สามเป็นการศึกษาแบบ case 
control ของ Sahara Shurie และคณะ (2018) แสดงถึงความสัมพันธ์ของการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิด
ฉุกเฉิน levonorgestrel มีผลเพ่ิมโอกาสการท้องนอกมดลูกถึง 9.34 เท่า เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ที่ไม่ใช้
อย่างมีนัยสำคัญ [OR: 9.34 (95% CI: 3.9–16.0)](16) 

กรณีศึกษาที่หนึ ่ง ผู ้ป่วยหญิงวัย 25 ปี (2008) รับประทานยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 
levonorgestrel 750 ไมโครกรัม 12 ชั่วโมงหลังมีเพศสัมพันธ์แบบป้องกันแต่เกิดถุงยางรั่ว 2 สัปดาห์
ถัดมาผู้ป่วยรายนี้ได้มาพบแพทย์ด้วยอาการปวดบริเวณท้องช่วงล่างเฉียบพลันและได้รับการวินิจฉัย
ภาวะท้องนอกมดลูก(17) กรณีศึกษาที่สอง ผู้ป่วยหญิงวัย 24 ปี (2010) มีโรคประจำตัวเป็นแผลเรื้อรัง
บริเวณลำไส้เล็ก หลังรับประทานยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 750 ไมโครกรัม เมื่อ 12 
และ 28 ชั่วโมงหลังการมีเพศสัมพันธ์โดยไม่ป้องกัน จากนั้น 3 สัปดาห์ถัดมา ผู้ป่วยเข้ารับการรักษา

ด้วยอาการปวดท้องช่วงล่าง และมีเลือดออกทางช่องคลอดเล็กน้อย ตรวจระดับ serum β-hCG ได้ 
2980 mIU/mL ได้รับการวินิจฉัยภาวะท้องนอกมดลูกบริเวณท่อนำไข่ด้านซ้าย(18) และกรณีศึกษาที่
สาม ผู้ป่วยหญิงวัย 37 ปี (2018) มาพบแพทย์ด้วยอาการปวดท้องเฉียบพลันอย่างรุนแรง หลังจาก 

อัลตราซาวด์พบเลือดออกในช่องท้องอย่างมีนัยสำคัญ ร่วมกับระดับ serum β-hCG 4213 mIU/mL 
และได้รับการวินิจฉัยภาวะท้องนอกมดลูก โดยก่อนหน้านี้ 4 สัปดาห์ได้รับประทานยาเม็ดคุมกำเนิด
ฉุกเฉิน levonorgestrel 1.5 มิลลิกรัม หลังมีเพศสัมพันธ์โดยไม่ได้ป้องกัน(19) ดังนั ้น ทั ้งสาม
กรณีศึกษาพบภาวะท้องนอกมดลูกหลังการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 
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 จากงานวิจัยและกรณีศึกษาที่กล่าวมาข้างต้น แสดงให้เห็นถึงความเป็นไปได้ว่าการท้องนอก
มดลูกสัมพันธ์กับการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 

2.5 ฐานข้อมูลติดตามความปลอดภัยด้านยา 

ฐานข้อมูลเป็นแหล่งรวมข้อมูลจำนวนมาก การเติบโตของเทคโนโลยีคอมพิวเตอร์เพ่ิม
ความสามารถในการรวบรวมข้อมูลที ่ เกี ่ยวข้องกับงานเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยา 
(pharmacovigilance) ทำให้สามารถดึงข้อมูลและสร้างสัญญาณเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้
ยา (generate pharmacovigilance signals) ที่มีผลกระทบต่อสาธารณสุขและกลยุทธ์การรักษา(20) 
ข้อมูลความปลอดภัยจากการใช้ยาถูกรวบรวมไว ้ในฐานข้อมูลต ่าง ๆ (pharmacovigilance 
databases) จำนวน 11 ฐานข้อมูล โดยแบ่งเป็นฐานข้อมูลระดับประเทศ 9 ฐาน ได้แก่ 

1. UK; MHRA 
2. Australia; TGA 
3. Canada; MedEffect 
4. Germany; BfArM 
5. New Zealand; Medsafe 
6. Denmark; Sundhedsstyrelsen 
7. Japan; PMDA 
8. USA; FDA 
9. Netherlands; Lareb 

และฐานข้อมูลระดับภูมิภาค 2 ฐาน ได้แก่ 

10. WHO; VigiAccessTM 
11. EU; ADRREPORTS (Eudravigilance)  

แต่ละฐานข้อมูลมีข้อดีและข้อจำกัดแตกต่างกัน มีเพียงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาแห่งสหรัฐอเมริกา และฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศ
แคนาดาที่สามารถเข้าถึงข้อมูลความปลอดภัยด้านยาเชิงลึกได้(21) 
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บทท่ี 3 

วิธีการดำเนินการวิจัย 

3.1 รูปแบบงานวจิัย 
3.1.1 การศึกษาวิจัยใช้ระเบียบวิจัยเชิงพรรณนา (descriptive research) เพื่อรวบรวม

และวิเคราะห์ข้อมูล 
3.1.2 เกณฑ์การคัดเลือกข้อมูล 

1) เกณฑ์การคัดเลือกข้อมูลเข้า 
2) รายงานอาการไม่พึงประสงค์ในเพศหญิง 
3) ใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 
4) อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบ คือ ท้องนอกมดลูก (ectopic pregnancy) 

3.1.3 เกณฑ์การคัดเลือกข้อมูลออก 
1) ฐานข้อมูลที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ 
2) ใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉินรูปแบบ combined pills 

3.2 แหล่งข้อมลู 
ใช้แหล่งข้อมูลแบบทุติยภูมิ โดยการรวบรวมฐานข้อมูลรายงานความปลอดภัย 10 ฐาน 

ดังต่อไปนี้ 

3.2.1 ฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก (WHO: VigiAccessTM) 
เขา้ถึงข้อมูลได้ที ่https://www.vigiaccess.org/ 

3.2.2 ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (FDA 
Adverse Event Reporting System (FAERS) Public Dashboard) 
เ ข ้ าถ ึ งข ้ อม ู ล ได้ ที่  https://www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-

adverse-event-reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-

faers-public dashboard 

3.2.3 ฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (EudraVigilance) 
เข้าถึงข้อมูลได้ที ่http://www.adrreports.eu/en/ 

3.2.4 ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหราชาณาจักร 
(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) 
เข้าถึงข้อมูลได้ที ่https://yellowcard.mhra.gov.uk/iDAP/ 

3.2.5 ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศเนเธอร์แลนด์  
(Lareb Netherlands Pharmacovigilance Center) 
เข้าถึงข้อมูลได้ที ่https://www.lareb.nl/en/databank 

3.2.6 ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศเดนมาร์ก 
(Danish Medicines Agency’s pharmacovigilance database) 
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เข้าถึงข้อมูลได้ที ่https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/side-effects/side-effects-

of-medi-cines/interactive-adverse-drug-reaction-overviews/ 

3.2.7 ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศแคนาดา 
(Canada Vigilance Adverse Reaction Online Database) 
เข้าถึงข้อมูลได้ที ่https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/index-eng.jsp 

3.2.8 ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศออสเตรเลีย 
(Australian Database of Adverse Event Notifications: DAEN) 
เข้าถึงข้อมูลได้ที ่https://apps.tga.gov.au/PROD/DAEN/daen-entry.aspx 

3.2.9 ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศนิวซีแลนด์  (The 
Centre for Adverse Reactions Monitoring: CARM) 
เข้าถึงข้อมูลได้ที ่https://www.medsafe.govt.nz/Medicines/infoSearch.asp 

3.2.10 ฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศ

ไทย (Thai Vigibase)  

เข้าถึงข้อมูลได้ท่ี https://hpvcth.fda.moph.go.th/category/ae-reporting/ 

3.3 กลุ่มตัวอย่าง/ตัวแปรที่ใช้ศึกษา 
หญิงตั ้งครรภ์ที ่มีรายงานการท้องนอกมดลูกระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 

levonorgestrel 

3.4 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา 
ใช้ระบบติดตามและเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (spontaneous report) 

จากฐานข้อมูลรายงานความปลอดภัยทั้ง 10 ฐาน 

3.5 วิธกีารเก็บข้อมูล 
3.5.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ของระบบฐานข้อมูลรายงานความปลอดภัยทั้ง 10 ฐาน 
3.5.2 ค้นหารายงานอาการไม่พึงประสงค์จากยา levonorgestrel รูปแบบรับประทาน 
3.5.3 ค้นหารายงานอาการไม่พึงประสงค์ ectopic pregnancy 
3.5.4 คัดเลือกข้อมูลอ้างอิงจากเกณฑ์การคัดเข้าคัดออก 
3.5.5 เปรียบเทียบลักษณะการเข้าถึง รวบรวมรายงานและสรุปข้อมูลจากฐานข้อมูลทั้ง 10 

ฐาน 

3.6 การวิเคราะห์ข้อมูล 
3.6.1 การวิเคราะห์ข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 

levonorgestrel 
1) การวิเคราะห์สถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistic) โดยใช้ค่าสถิติ 

คือ ค่าร้อยละ (percentage) แสดงผลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
ectopic pregnancy อาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมด และอาการไม่พึง
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ป ร ะ ส ง ค์ ใ น ก ล ุ ่ ม  Pregnancy, puerperium and perinatal 
conditions จากการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel โดย
คิดเป็นร้อยละ และรายงานค่าความชุกของการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ ectopic pregnancy จากการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 
levonorgestrel 

2) เปรียบเทียบรายละเอียดการรายงานข้อมูลของแต่ละฐานข้อมูลโดย
แสดงผลในรูปแบบตาราง ประกอบด้วยหัวข้อ ดังนี้ levonorgestrel 
ในรูปแบบยาเดี่ยว จุดประสงค์ของการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉินเพ่ือ
เป็นยาคุมกำเนิดฉุกเฉินเท่านั้น จำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด 
และจำนวนการท้องนอกมดลูก 

3.6.2 การเปรียบเทียบลักษณะการเข้าถึงและการรายงานข้อมูลในแต่ละฐานข้อมู ล
วิเคราะห์ข้อมูลเชิงพรรณนา (descriptive analysis) 

1) เปรียบเทียบรูปแบบการรายงานข้อมูลของแต่ละฐานข้อมูลโดย
แสดงผลในรูปแบบตาราง ประกอบด้วยหัวข้อดังนี้ การค้นหาข้อมูล
ตามชื่อผลิตภัณฑ์ การค้นหาข้อมูลตามอาการไม่พึงประสงค์ การกรอง
ข้อมูลตามเพศของผู้ใช้ยา การกรองข้อมูลตามอายุของผู้ใช้ยา รายงาน
ตัวเลขอาการไม่พึงประสงค์รวม แสดงข้อมูลปีที่รายงาน แสดงวิธีการ
บริหารยา แสดงผู ้รายงานข้อมูล แสดงผลในรูปแบบกราฟ และให้
ข้อมูลรายละเอียดของแต่ละรายงาน 

3.7 การนำเสนอข้อมูล 
นำเสนอข้อมูลและผลวิจัยแบบพรรณนาที่ได้จากการรวบรวมข้อมูลรายงานอาการไม่พึง

ประสงค์ท้ัง 10 ฐาน 
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3.8 ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัย 
ตารางท่ี 1 ระยะเวลาที่ใช้ในการวิจัย 

กิจกรรม ก.ค
. 

ส.ค
. 

ก.ย
. 

ต.ค
. 

พ.ย
. 

ธ.ค
. 

ม.ค
. 

ก.พ
. 

มี.ค
. 

เม.ย
. 

พ.ศ. 2565 พ.ศ. 2566 

1. ขั้นเตรียมการ 

1.1 
ระดมสมองระบุเรื่องที่ต้องก
าร ศึกษา 

x          

1.2 ทบทวนวรรณกรรรมที่ 
เกี่ยวข้อง 

 x         

1.3 รวบรวมข้อมูล  x         

1.4 ออกแบบวิธีวิจัย   x        

1.5 จัดทำโครงร่างวิจัย   x        

1.6 ขอจริยธรรม    x x x     

2. ดำเนินการเก็บรวบรวมข้อมูล 
2.1 
รวบรวมฐานข้อมูลที่ต้อง 
สืบค้น 

      x    

2.2 
สืบค้นข้อมูลจากฐานข้อมูลทั้
ง 10 ฐาน 

      x    

2.3 
รวบรวมข้อมูลที่ได้จากการ 
สืบค้น 

       x x  

3. ตรวจสอบวิธีวิเคราะห์ข้อมูล 

3.1 
ตรวจสอบการจัดกลุ่มของ 
ข้อมูล 

        x  

3.2 
ตรวจสอบความครบถ้วนขอ
ง ข้อมูล 

        x  
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4. รายงานและเผยแพร่ผลงาน 

4.1 จัดทำรายงาน          x 

4.2 นำเสนอผลงาน          x 

 

3.9 งบประมาณที่ที่ใช้ในการวิจัย 
ตารางท่ี 2 งบประมาณที่ใช้ในการวิจัย 

ประเภทงบประมาณ จำนวน (บาท) 
งบดำเนินการ : ค่าวัสดุ 1500 
งบดำเนินการ : ค่าใช้สอย 1500 

รวม 3000 
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บทท่ี 4  

ผลการศึกษา 

 งานวิจัยนี ้เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา (descriptive research) โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ

รวบรวมรายงานการเกิดภาวะท้องนอกมดลูกระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 

ศึกษาฐานข้อมูล รวมถึงเปรียบเทียบลักษณะการเข้าถึงและการรายงานข้อมูลในแต่ละฐานข้อมูล จาก

การทบทวนวรรณกรรม งานวิจัยของ Fouretier A. และคณะ (2016)19 ข้อมูลความปลอดภัยจากการ

ใช้ยาถูกรวบรวมไว้ในฐานข้อมูลต่าง ๆ (pharmacovigilance databases) จำนวน 11 ฐานข้อมูล 

โดยคณะผู้วิจัยเลือกใช้ข้อมูลเฉพาะฐานที่เข้าถึงได้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย และสามารถนำข้อมูลมาใช้ต่อ

ไดจ้ำนวน 9 ฐาน ได้แก่  

1. ฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก (WHO: VigiAccessTM) 
2. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (FDA Adverse 

Event Reporting System (FAERS) Public Dashboard) 

3. ฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (EudraVigilance) 

4. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหราชาณาจักร (Medicines 

and Healthcare Products Regulatory Agency) 

5. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศเนเธอร์แลนด์ (Lareb  

Netherlands Pharmacovigilance Center) 

6. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศเดนมาร์ก (Danish 

Medicines Agency's pharmacovigilance database) 

7. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศแคนาดา (Canada 

Vigilance Adverse Reaction Online Database) 

8. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศออสเตรเลีย 

(Australian Database of Adverse Event Notifications: DAEN) 

9. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศนิวซีแลนด์ (The 

Centre for Adverse Reactions Monitoring: CARM) 

ซ ึ ่ งคณะผู้ว ิจ ัยได ้ค ัดฐานข ้อม ูลสถาบ ันยาและอุปกรณ์การแพทย ์แห ่งสหพันธร ัฐเยอรมนี 
(Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte: BfArM) และฐานข้อมูลของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาแห ่งประเทศญี ่ป ุ ่น ( Japanese Adverse Drug Event Report 
database: JADER) ออก เนื่องจากข้อจำกัดด้านค่าใช้จ่าย ด้านภาษาและการเข้าถึงข้อมูล  

นอกจากนี้คณะผู้วิจัยได้รวบรวมข้อมูลจากฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (Thai Vigibase) รวมจำนวนฐานข้อมูลทั้งหมดเป็น 10 ฐาน 
แบ่งเป็น ฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์จำนวน 7 ฐาน และฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์จำนวน 3 ฐาน คณะผู้วิจัยแสดงรายละเอียดของแต่ละฐานข้อมูล เช่น การเข้าถึง ข้อดี 

https://link.springer.com/article/10.1007/s40290-016-0146-6#auth-Alice-Fouretier
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ภาพที่ 1 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก (1) 

ข้อจำกัด และการรายงานเหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงค์ของในรูปแบบตาราง ซึ่งแสดงผลรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์ ectopic pregnancy โดยคิดเป็นร้อยละ เทียบกับจำนวนรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ทั้งหมดจากยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel อาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมด และ
อาการไม่พึงประสงค์ในกลุ่ม Pregnancy, puerperium and perinatal conditions จากการใช้ยา
เม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel อาการไม่พึงประสงค์ทั ้งหมดจากเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 
levonorgestrel และ  Pregnancy, puerperium and perinatal conditions ผลการ รวบรวม
ฐานข้อมูล 10 ฐาน ดังต่อไปนี้ 

1. ฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก (WHO: VigiAccessTM)  
เข้าถึงได้ที:่ https://www.vigiaccess.org 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: -  
การรายงานผล: ฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลกเป็นฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึง
ประสงค์ แสดงจำนวนรายงานที่เกิดในแต่ละอาการ มีกราฟแสดงข้อมูลในภาพรวม แต่ไม่มี
รายละเอียดของรายงาน 
ปีที่รายงาน: ค.ศ. 1992-2023 
ผู้รายงานข้อมูล: healthcare professional (member of WHO Programme for 
International Drug Monitoring: PIDM) 
ข้อดี: เข้าถึงง่าย ใช้งานง่าย สามารถค้นหาข้อมูลตามชื่อผลิตภัณฑ์ได้ 
ข้อจำกัด: ข้อมูลไม่ละเอียด กราฟแสดงแค่ในภาพรวม ไม่สามารถนำมาแจกแจกวิเคราะห์
ข้อมูล เช่น อายุ เพศ ปี ได้ เนื ่องจาก Uppsala Monitoring Centre ส่งข้อมูลรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มายังฐานข้อมูล VigiBase ขององค์การอนามัยโลก ซึ่งมี
ข้อมูลเชิงลึกแต่ต้องเสียค่าใช้จ่าย ส่วน VigiAccess สามารถเข้าถึงได้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย แต่
แสดงข้อมูลอย่างจำกัด 
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 
1.1 เข้าสู่เว็บไซต์  
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ภาพที่ 2 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก (2) 

1.2 กดยืนยันว่าได้อ่านและเข้าใจ statement ด้านบน แล้วคลกิ search database  

 

 
 

 
 
1.3  พิมพ์ยาที่ต้องการค้นหา ซึ่งสามารถค้นหาข้อมูลตามชื่อผลิตภัณฑ์ได้แต่จะรายงานผล
ของ active ingredient ไม่ใช่แค่ผลิตภัณฑ์ที่ค้นหาเท่านั้น 

 

รายงานผล 
เมื่อค้นหา levonorgestrel จะแสดง reported potential side effects โดยพบ 

ectopic pregnancy ในหัวข้อ Pregnancy, puerperium and perinatal conditions ซึ่ง
ฐานข้อมูลจะแสดงผลของอาการไม่พึงประสงค์ในภาพรวม แบ่งเป็น geographical 
distribution, patient sex distribution, age group distribution และ ADR reports per 
year ในรูปแบบตาราง ณ วันที่ 29 มกราคม พ.ศ. 2566 พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ดัง
ตารางที่ 3 

ตารางท่ี 3 รายงานผลฐานข้อมูล VigiAccess 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานอาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมด
จาก levonorgestrel* 

251,532  0.70 

อาการไม่พึงประสงค์ทั ้งหมดจาก 
levonorgestrel** 

465,509 0.38 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions*** 

20369 8.66 

Ectopic pregnancy 1764  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมูลส่งมายงัฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมักพบอาการไม่พึงประสงค์มากกวา่ 1 อาการ 

**รวมจำนวนอาการไม่พึงประสงค์จากทุกรายงาน 

***กลุ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใช้รหัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

ภาพที่ 3 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก (3) 
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ภาพที่ 4 Reported potential side effects 

ภาพที่ 5 geographical distribution, patient sex distribution, age group 
distribution และ ADR reports per year ในรูปแบบแผนภูมิ 
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2. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา (FDA 

Adverse Event Reporting System (FAERS) Public Dashboard) 
เข้าถึงได้ที่: www.fda.gov/drugs/questions-and-answers-fdas-adverse-event-

reporting-system-faers/fda-adverse-event-reporting-system-faers-public-

dashboard 

ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: ชื่อการค้า ปีที่รายงาน อายุ เพศ ผู้รายงาน ชื่อสามัญของยา และ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  

การรายงานผล: ฐานขอ้มูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา เป็น

ฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยรายงานจำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

จำแนกตามชื่อการค้า ปีที่รายงาน อายุ เพศ ผู้รายงาน ชื่อสามัญของยา และมีรายละเอียด

รายงาน 

ปีที่รายงาน: ค.ศ. 2001-2022 

ผู้รายงานข้อมูล: healthcare professional, consumer, non-specified 

ข้อดี: เข้าถึงง่าย ใช้งานง่าย สามารถเข้าถึงรายละเอียดรายงานได้  

ข้อจำกัด: เว็บไซต์ประมวลผลช้า  

วิธีการเข้าถึงข้อมูล 

2.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ 

  

ภาพที่ 6 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง

สหรัฐอเมริกา (1) 
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2.2 เลือก FAERS Public Dashboard 

2.3 กดยืนยันว่าได้อ่านและเข้าใจเงือ่นไข แล้วคลิก accept 

 

2.4 เลือก search by product ค้นหา generic name คือ levonorgestrel  

  

ภาพที่ 7 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา (2) 

ภาพที่ 8 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา (3) 

ภาพที่ 9 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา (4) 
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2.5 เลือกตัวกรอง case by product name จากนั้นเลือกค้นหาเฉพาะชื่อการค้าของยาเม็ด

คุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel 

 

2.6 เลือก reaction ค้นหา ectopic pregnancy  

 

รายงานผล 
 เมือ่คน้หาด้วย generic name คือ levonorgestrel แล้วเลือกชื่อการค้าของยาเม็ด
คุมกำเน ิดฉ ุกเฉ ิน ได ้แก่ Plan B® One-Step®, Take Action®, Aftera®, Plan B®, My 
Way®, Next Choice®, Next Choice One Dose®, Econtra Ez®, Econtra One-Step®, 
Fallback Solo®, My Way®, New Day®, Opcicon One-Step®, My ChoiceTM, Option 
2® และ React® จากนั ้นค ้นหา reaction term คือ ectopic pregnancy จะแสดงผล
จำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ectopic pregnancy โดยจำแนกตามเพศ อายุ ปีที่รายงาน 
ชื่อการค้า ชื่อสามัญของยา และผู้รายงาน ณ วันที่ 8 เดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 พบ
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ ดังตารางที่ 4 

ภาพที่ 10 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา (5) 

ภาพที่ 11 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา (6) 
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 ตารางท่ี 4 รายงานผลฐานข้อมูล FAERS 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy (%) 

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

39,474 0.21 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal condition** 

2,233 3.76 

Ectopic pregnancy 84  

*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมูลส่งมายังฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมักพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากกว่า 1 

เหตุการณ์ 

**กลุ ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใช้รหัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

 

  

ภาพที่ 12 case count by reaction 

ภาพที่ 13 case count by received year 
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ภาพที่ 14 case count by product name 

ภาพที่ 15 case count by age group 

ภาพที่ 16 case count by reporter 
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3. ฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (EudraVigilance) 

เข้าถึงได้ที่: https://www.adrreports.eu/en/ 
ต ัว เล ือกท ี ่ ใช ้ กรองผล:  seriousness, geographic origin, reporter group, sex, age 
group, reaction groups, reported suspected reaction และ gateway date 
การรายงานผล: ฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป เป็นฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ 
รายงานผลในรูปแบบแผนภูมิและตารางโดยหัวข้อรายงาน ได้แก่ เพศ , อายุ, geographic 
origin และ reporter group สามารถเลือกดูรายงานอาการไม่พึงประสงค์ตามระบบต่าง ๆ 
ของร่างกาย หรือ อาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นได้ และมีแสดงผลการรายงานแบบละเอียด
ในหัวข้อ line listing 
ปีที่รายงาน: ค.ศ. 2003-2022  
ผู้รายงานข้อมูล: healthcare professional, non-healthcare professional,  
not specified 
ข้อดี: ใช้งานง่าย มี search criteria ให้เลือกหลายแบบ แสดงข้อมูลละเอียด 
ข้อจำกัด: ไม่สามารถเลือกวิธีบริหารยา 
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 
3.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ เลือก Search 

 

ภาพที่ 17 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (1) 
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3.2 กด Accept  

 

3.3 เลือก Suspected adverse drug reaction reports for Substances เพ่ือค้นหาตัว 

ยาที่สนใจ 

 

ภาพที ่19 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (3) 

ภาพที่ 18 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (2) 
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3.4 เมื ่อเข้าสู ่หน้ารายงานผลจะแสดงผลอาการไม่พึงประสงค์จากยา levonorgestrel 

ทั้งหมดท่ีถูกรายงานเข้ามา หากต้องการค้นหาอาการไม่พึงประสงค์ ectopic pregnancy ให้

เลือกหัวข้อ individual cases for a selected reaction  

 

3.5 ค้นหา ectopic pregnancy ในช่อง reported suspected reaction  

  

ภาพที่ 20 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (4) 

ภาพที่ 21 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (5) 
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3.6 สามารถค้นหารายงานอาการไม่พึงประสงค์แบบละเอียดได้ในหัวข้อ line listing 

 
รายงานผล 

เม ื ่ อค ้นหา levonorgestrel พบ ectopic pregnancy ในห ัวข ้อ Pregnancy, 
puerperium and perinatal conditions ฐานข้อมูลจะแสดงผลของอาการไม่พึงประสงค์
ในภาพรวม โดยแบ่งเป็น age group & sex, reporter group และ outcome ในรูปแบบ 
chart/table สามารถดูรายละเอียดในแต่ละรายงานได้จากหัวข้อ line listing report ณ 
วันที่ 7 เดือนมกราคม พ.ศ. 2566 พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ดังตารางที่ 5 

ตารางท่ี 5 รายงานผลฐานข้อมูล EudraVigilance 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานอาการไม่พ ึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

99,914 1.65 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions** 

21,220 7.75 

Ectopic pregnancy 1644  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมูลส่งมายงัฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมักพบอาการไม่พึงประสงค์มากกวา่ 1 อาการ 

**กลุ ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใช้รหัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

 

  

ภาพที่ 22 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป (6) 
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ภาพที่ 23 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ ectopic pregnancy by reaction group & 

reported suspected reaction 

ภาพที่ 24 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ในรูปแบบตาราง 
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ภาพที่ 25 รายงานอาการไม่พึงประสงค์อย่างละเอียดในหัวข้อ line listing 
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4. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหราชอาณาจักร 
(Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency) 

 เข้าถึงได้ที ่https://yellowcard.mhra.gov.uk/iDAP/ 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: เพศ อายุ ปีที่รายงาน ผู้รายงาน วิธีการส่งรายงาน รูปแบบยา ความ
รุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ ระบบต่าง ๆ ของร่างกายที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์  
การรายงานผล: ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหราชอาณาจักร 
เป็นฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ โดยรายงานชื่อการค้าของ levonorgestrel ใน
รูปแบบยาเดี่ยว/ผสมที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ รายงานผลในภาพรวมจำแนกตามเพศกับ
ความรุนแรง อายุกับความรุนแรง ระบบต่าง ๆ ของร่างกายกับความรุนแรง ปีกับความรุนแรง 
และจำแนกตาม MedDRA (System Organ Class, High Level Group Term, High Level 
Term และ Preferred Term) กับจำนวนตัวยาสำคัญ โดยมีกราฟแท่งและตารางแสดงข้อมูล
ในภาพรวม แต่ไม่มีรายละเอียดของรายงาน 
ปีที่รายงาน: ค.ศ. 1973-2022 
ผู้รายงานข้อมูล: patient/carer, healthcare professional 
ข้อดี: เข้าถึงง่าย ใช้งานง่าย สามารถเลือกตัวกรองผลได้ 
ข้อจำกัด: ไม่มีรายละเอียดของรายงาน ข้อมูลไม่ละเอียด กราฟหรือตารางแสดงแค่ภาพรวม
อาการไม่พึงประสงค์ของแต่ละระบบ อาการไม่พึงประสงค์แบบเจาะจงบอกเพียงจำนวน
รายงานจาก levonorgestrel ไม่สามารถจำแนกรายละเอียดได้  
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 
4.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ เลือก What is being reported 

 

ภาพที่ 26 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
แห่งสหราชอาณาจักร (1) 
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4.2 เลือกชื่อยาที่ต้องการ  

รายงานผล 
เมื่อค้นหา levonorgestrel ดูจำนวนอาการไม่พึงประสงค์ในตารางจำแนกอาการไม่

พ ึ งประส งค ์ ต าม  MedDRA เ ล ื อกห ั ว ข ้ อ  Pregnancy, puerperium and perinatal 
conditions จากนั้นเลือก Maternal complications of pregnancy และเลือก Maternal 
complications of pregnancy NEC จะพบการรายงานจำนวนอาการไม ่พ ึงประสงค์ 
ectopic pregnancy  

พบการรายงานผลของอาการไม่พึงประสงค์ของ Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions ในภาพรวม โดยจำแนกตามเพศ อายุ รูปแบบยาเดี่ยว/ผสม ระบบที่
เกิดอาการไม่พึงประสงค์ และปีท่ีรายงาน โดยแสดงในรูปแบบแผนภมูิและตาราง ณ วันที่ 14 
เดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมด ดังตารางที ่6 

ตารางท่ี 6 รายงานผลฐานข้อมูล MHRA 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานอาการไม่พ ึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

10,201 0.41 

อาการไม่พึงประสงค์ท้ังหมด** 21,288 0.20 
Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions*** 

917 4.58 

Ectopic pregnancy 42  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมูลส่งมายงัฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมักพบอาการไม่พึงประสงค์มากกวา่ 1 อาการ 

**รวมจำนวนอาการไม่พึงประสงค์จากทุกรายงาน 

***กลุ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใช้รหัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

  

ภาพที่ 27 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
แห่งสหราชอาณาจักร (2) 
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ภาพที่ 28 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ท้ังหมดของ levonorgestrel 

ภาพที่ 29 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel จำแนกตาม

เพศ และอายุ 
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ภาพที่ 30 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel จำแนกตามปีที่รายงาน 

ภาพที่ 31 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel ต่อระบบต่าง ๆ ของร่างกาย 
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5. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศเนเธอร์แลนด ์
(Lareb Netherlands Pharmacovigilance Center) 

 เข้าถึงได้ที่ https://www.lareb.nl/en/databank 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: รูปแบบยา  
การรายงานผล: ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศ
เนเธอร์แลนด์ เป็นฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ โดยรายงานอาการไม่พึงประสงค์
ในภาพรวม จำแนกตามเพศ อายุ ปีที่รายงาน ปีที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ แหล่งที่มาของ
ข้อมูล และจำนวนรายงานอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบต่าง ๆ ของร่างกาย นอกจากนี้ยัง
รายงานอาการไม่พึงประสงค์ไปยังฐานข้อมูล EudraVigilance และ VigiBase 
ปีที่รายงาน: ค.ศ. 2006-2023 
ผู้รายงานข้อมูล: general practitioner, pharmacist, other health professional, 
patient, unknown 
ข้อดี: สามารถค้นหารูปแบบยาที่ต้องการได้ 
ข้อจำกัด: การแสดงข้อมูลมีการจำแนกเพียงรายงานอาการไม่พึงประสงค์รวม แต่ไม่มี
รายละเอียดเฉพาะของอาการไม่พึงประสงค์  
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 

5.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ แล้วค้นหาชื่อยา และรูปแบบยาที่ต้องการ 

  

ภาพที่ 32 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ประเทศเนเธอร์แลนด์ (1) 
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รายงานผล 
 เมื่อค้นหา levonorgestrel ในรูปแบบยาเม็ด พบการรายงานจำนวนอาการไม่พึง
ประสงค์ภาพรวม โดยแบ่งเป็นเพศ อายุ ปีที ่ร ับรายงาน ปีที ่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 
ผู ้รายงาน และจัดประเภทอาการไม่ถึงประสงค์ตามระบบต่าง ๆ ของร่างกายในรูปแบบ
แผนภูมิ ณ วันที่ 8 เดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ดังตารางที่ 
7 
ตารางท่ี 7 รายงานผลฐานข้อมูล Lareb Netherlands Pharmacovigilance Center 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานอาการไม่พึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

152 1.32 

Pregnancy, puerperium 
and perinatal conditions** 

23 8.70 

Ectopic pregnancy 2  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมูลส่งมายงัฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมักพบอาการไม่พึงประสงค์มากกวา่ 1 อาการ 

**กลุ ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใช้รหัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

 

  

 

  

ภาพที่ 33 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel 
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ภาพที่ 34 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel 

ภาพที่ 35 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel 

จำแนกตามปีที่ได้รับรายงาน 
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ภาพที่ 36 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel จำแนกตามปีที่

เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 

ภาพที่ 37 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel จำแนกตามผู้รายงาน 
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6. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งราชอาณาจักร
เดนมาร์ก (Danish Medicines Agency's pharmacovigilance 
database) 
เข้าถึงได้ที่: https://laegemiddelstyrelsen.dk/en 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: เพศ อายุ ปีที่รายงาน ผู้รายงาน รูปแบบยา ความรุนแรงของอาการไม่
พึงประสงค์ และกลุ่มของระบบต่าง ๆ ของร่างกายที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์  
การรายงานผล: ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งราชอาณาจักร
เดนมาร์ก เป็นฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ โดยใน summary รายงานชื่อการค้า
ของ levonorgestrel ในรูปแบบยาเดี่ยว/ผสมที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ในฐานข้อมูลนี้ แต่
ไม่สามารถเลือกค้นหาแบบชื่อผลิตภัณฑ์ได้ รายงานจำนวนอาการไม่พึงประสงค์จำแนกตาม
เพศกับความรุนแรง อายุกับความรุนแรง ยาเดี่ยว/ยาผสมกับความรุนแรง ระบบต่าง ๆ ของ
ร่างกายกับความรุนแรง และปีกับความรุนแรง  โดยทั้งหมดเป็นการรายงานในภาพรวมใน
รูปแบบกราฟแท่งและตาราง นอกจากนี้ยังมีการรายงานจำนวนอาการไม่พึงประสงค์จำแนก
ตาม MedDRA System Organ Class แบ่งเป ็น single active constituents, multiple 
active constituents และ total reactions ซึ ่งสามารถเลือกดูอาการไม่พึงประสงค์ที่
จำเพาะได้ แต่ไม่มีรายละเอียดของรายงาน 
ปีที่รายงาน: ค.ศ. 1973-2021 
ผู้รายงานข้อมูล/แหล่งทีม่าของข้อมูล: patient/carer, healthcare professional 
ข้อดี: เข้าถึงง่าย ใช้งานง่าย สามารถเลือกตัวกรองผลได้ 
ข้อจำกัด: ไม่มีรายละเอียดของรายงาน ข้อมูลไม่ละเอียด กราฟ/ตารางแสดงแค่ในภาพรวม 
ในส่วนของอาการไม่พึงประสงค์แบบเจาะจงบอกเพียงจำนวนรายงาน ไม่สามารถจำแนก
รายละเอียดได้  
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 

6.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ 

ภาพที่ 38 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ราชอาณาจักรเดนมาร์ก (1) 
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ภาพที่ 39 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ราชอาณาจักรเดนมาร์ก (2) 

ภาพที่ 40 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง

ราชอาณาจักรเดนมาร์ก (3) 

ภาพที่ 41 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาแห่งราชอาณาจักรเดนมาร์ก (4) 

6.2 เลือก Side effects and product information  
 

 

 

 

 

 

 

6.3 เลือก Side effects of medicines 
 

 

 

 

 

 

 

 

6.4 เลือก Interactive Adverse Drug Reaction overviews 
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ภาพที่ 42 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง

ราชอาณาจักรเดนมาร์ก (2) 

6.5 เลือกชื่อยาที่ต้องการค้นหา 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
รายงานผล 

เมื่อค้นหา levonorgestrel จะพบข้อมูลในตารางจำแนกอาการไม่พึงประสงค์ตาม 
MedDRA เลือกหัวข้อ Pregnancy, puerperium and perinatal conditions จากนั้นเลือก 
Maternal complications of pregnancy แ ล ะ เ ล ื อ ก  Maternal complications of 
pregnancy NEC จะพบการรายงานจำนวนอาการไม่พึงประสงค์ ectopic pregnancy ณ 
วันที่ 10 เดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ดังตารางที่ 8 

ตารางท่ี 8 รายงานผลฐานข้อมูล laegemiddelstyrelsen 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานอาการไม่พ ึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

2904 0 

อาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมดจาก 
levonorgestrel** 

6361 0 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions*** 

183 0 

Ectopic pregnancy 0 (รูปแบบยาเดี่ยว)  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมลูส่งมายังฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมกัพบอาการไม่พึงประสงค์มากกว่า 1 อาการ 

**รวมจำนวนอาการไม่พึงประสงค์จากทุกรายงาน 
***กลุ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใชร้หัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 
(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 
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ภาพที่ 43 สรุปรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ภาพที่ 44 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel จ าแนกตามเพศและอายุ 
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ภาพที่ 45 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel จ าแนกตามปี 

ภาพที่ 46 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel ต่อระบบต่าง ๆ ของร่างกาย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



39 
 

 

7. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศแคนาดา 
(Canada Vigilance Adverse Reaction Online Database: MedEffect) 
เข้าถึงได้ที ่https://cvp-pcv.hc-sc.gc.ca/arq-rei/index-eng.jsp 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: report search criteria, patient search criteria, suspect health 
product search criteria, adverse reaction term search criteria  
การรายงานผล: ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศแคนาดา 
เป็นฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์ รายงานผลในรูปแบบสรุปตาม search criteria 
และแบบละเอียด โดยระบุปีที่รายงาน เพศ อายุ ผลิตภัณฑ์ที่ทำให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ 
และอาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน 
ปีที่รายงาน: ค.ศ. 2002-2022  
ผ ู ้ รายงานข ้อม ูล /แหล ่ งท ี ่ มาของข ้อม ูล :  CMDSNet, clinical study, community, 
distributor, hospital, importer, MAH, manufacturer, other, other health care 
facility, unknown 
ข้อดี: ใช้งานง่าย มี search criteria ให้เลือกหลายแบบ สามารถเลือกค้นหาชื่อการค้าของ
ผลิตภัณฑ์หรือตัวยาสำคัญ และเลือกค้นหาจากอาการไม่พึงประสงค์ได้ 
ข้อจำกัด: ไม่สามารถเลือกวิธีบริหารยา 
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 
7.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ เลือก search criteria ตามปี เพศ ผลิตภัณฑ์ และอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีสนใจ 

ภาพที่ 47 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาแห่งประเทศแคนาดา (1) 
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7.2 เลือกการแสดงผลแบบ standard view 

รายงานผล  

เมื่อค้นหา levonorgestrel เว็บไซต์จะรายงานผลทั้งในรูปแบบสรุปตาม search 
criteria และแบบละเอ ียด ได ้แก ่  ห ัวข ้อ adverse reaction report number, initial 
received date, age, gender, suspected product brand name แ ล ะ  adverse 
reaction terms แต่จะแสดงรายงานอาการไม่พึงประสงค์ของตัวยาสำคัญนั้นโดยไม่ระบุ วิธี
บริหารยา ข้อมูลแสดงในรูปแบบตาราง ณ วันที่ 15 เดือนมกราคม พ.ศ. 2566 พบรายงาน
อาการไม่พึงประสงค์ ดังตารางที่ 9  

ตารางท่ี 9 รายงานผลฐานข้อมูล Canada Vigilance Adverse Reaction Online 
 Database: MedEffect 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานอาการไม่พ ึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

9136 0.14 

อาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมดจาก 
levonorgestrel** 

9136 0.14 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions*** 

1169 1.11 

Ectopic pregnancy 13  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมลูส่งมายังฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมกัพบอาการไม่พึงประสงค์มากกว่า 1 อาการ 

**รวมจำนวนอาการไม่พึงประสงค์จากทุกรายงาน 

***กลุ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใชร้หัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

ภาพที่ 48 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศ
แคนาดา (1) 
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ภาพที่ 49 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel ในภาพรวม 

ภาพที่ 50 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel แบบละเอียด 
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8. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศออสเตรเลีย 
(Australian Database of Adverse Event Notifications: DAEN) 
เข้าถึงได้ที ่https://apps.tga.gov.au/PROD/DAEN/daen-entry.aspx 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: ชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์หรือตัวยาสำคัญ ปีที่รายงาน กลุ่มระบบต่าง ๆ 
ของร่างกายที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิด 
การรายงานผล: ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศ
ออสเตรเลีย เป็นฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยรายงานจำนวนเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ในภาพรวม และในรูปแบบแสดงรายละเอียดของรายงาน ได้แก่ case number, 
report entry date, age, gender, medicines reported as being taken และ MedDRA 
reaction terms 
ปีที่รายงาน: ค.ศ. 2003-2021 
ผู้รายงานข้อมูล: consumers, healthcare professional 
ข้อดี: ใช้งานง่าย สามารถเลือกช่วงปีที่รายงาน ชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์ ระบบต่าง ๆ ของ
ร่างกายที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ 
ข้อจำกัด: ไม่แสดงวิธีบริหารยา 
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 
8.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ เลือก safety information จากนั้น เลือก safety information & 
education 

 

  

ภาพที่ 51 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศ
ออสเตรเลีย (1) 
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8.2 ค้นหายาจากชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์หรือตัวยาสำคัญ 

8.3 เลือก advanced search options เพ่ือค้นหาระบบต่าง ๆ และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

 ที่สนใจ 

ภาพที ่52 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาแห่งประเทศออสเตรเลีย (2) 

ภาพที่ 53 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาแห่งประเทศออสเตรเลีย (3) 
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รายงานผล  

เมื ่อค้นหา levonorgestrel จะรายงานผลในรูปแบบสรุปในหัวข้อ medicine 
summary และแบบละเอียดในหัวข้อ list of reports โดยหัวข้อที ่รายงาน ได้แก่ case 
number, report entry date, age, gender, medicines reported as being taken และ 
MedDRA reaction terms แต่จะแสดงรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของตัวยาสำคัญนั้น
โดยไม่ระบุวิธีบริหารยา ข้อมูลแสดงในรูปแบบตาราง ณ วันที่ 15 เดือนมกราคม พ.ศ. 2566  
พบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ดังตารางที่ 10 

ตารางท่ี 10 รายงานผลฐานข้อมูล DAEN 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

87 5.75 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมด
จาก levonorgestrel** 

85 5.88 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions*** 

56 8.93 

Ectopic pregnancy 5  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมลูส่งมายังฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมกัพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากกว่า 1 

เหตุการณ์ 

**รวมจำนวนเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากทุกรายงาน 

***กลุ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใชร้หัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

  

ภาพที่ 54 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel ในภาพรวม 
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ภาพที่ 55 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel ในภาพรวม 

ภาพที่ 56 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel แบบละเอียด 
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ภาพที่ 57 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ประเทศนิวซีแลนด์ (1) 

9. ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศนิวซีแลนด์ 
(Medsafe) 
เข้าถึงได้ที ่www.medsafe.govt.nz/Medicines/infoSearch.asp 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: report date, search type (detail/summary) 
การรายงานผล: ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศนิวซีแลนด์ 
เป ็นฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พ ึงประสงค์ การค้นหาในร ูปแบบ detail จะแสดง
รายละเอียดของแต่ละรายงาน ส่วนในรูปแบบ summary แสดงจำนวนรายงานของอาการไม่
พึงประสงค์ของแต่ละระบบร่างกาย 
ปทีี่รายงาน: ค.ศ. 2000-2005  
ผู้รายงานข้อมูล/แหล่งที่มาของข้อมูล: ทุกคนที่อาศัยอยู่ในประเทศนิวซีแลนด์สามารถส่ง
รายงานไปยัง Centre for Adverse Reaction Monitoring (CARM) 
ข้อดี: มีการแสดงการรายงานแบบละเอียด 
ข้อจำกัด: วิธีการค้นหาข้อมูลซับซ้อน หลายขั้นตอน ใชเ้วลานานในการเข้าถึงข้อมูล 
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 

9.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ 
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ภาพที่ 58 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ประเทศนิวซีแลนด์ (2) 

ภาพที่ 59 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ประเทศนิวซีแลนด์ (3) 

ภาพที่ 60 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศ
นิวซีแลนด์ (4) 

9.2 เลือก safety จากนั้นเลือก safety reporting แล้วเลือกหัวข้อ adverse reaction to 
medicine 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

9.3 เลื่อนลงมาด้านล่างสุด เลือก Search for Reports of Suspected Adverse 
Reactions to Medicine (SMARS)  

 

 

 

 

 

9.4 ค้นหาชื่อยาที่ต้องการ วัน เดือน ปีที่รายงาน  
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รายงานผล 

เมื่อค้นหา levonorgestrel แบบละเอียด (detail) เว็บไซต์จะรายงานผลในรูปแบบ
ตาราง โดยแสดงข้อมูลรายละเอียดรายงานทั้งหมดของยา ประกอบไปด้วย ปีที่รายงาน  เพศ 
อายุ และผลิตภัณฑ์ที่ใช้ สำหรับอาการไม่พึงประสงค์ในรูปแบบ summary จะแสดงตาราง
ของ system organ class และแยกเป ็น MedDRA reaction term ณ ว ันท ี ่  8 เด ือน
กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ ดังตารางที่ 11 

ตารางท่ี 11 รายงานผลฐานข้อมูล Medsafe 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy 
(%) 

รายงานอาการไม่พ ึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

878 0.46 

อาการไม่พึงประสงค์ทั้งหมดจาก 
levonorgestrel** 

1776 0.23 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions*** 

67 5.97 

Ectopic pregnancy 4  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมลูส่งมายังฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมกัพบอาการไม่พึงประสงค์มากกว่า 1 อาการ 

**รวมจำนวนอาการไม่พึงประสงค์จากทุกรายงาน 

***กลุ่มเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใชร้หัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 
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ภาพที่ 61 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel แบบสรุป (summary) 

ภาพที่ 62 รายงานอาการไม่พึงประสงค์ของ levonorgestrel แบบละเอียด (detail) 
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10. ฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของ
ประเทศไทย (Thai Vigibase)  
เข้าถึงได้ที ่https://hpvcth.fda.moph.go.th/category/ae-reporting/ 
ตัวเลือกที่ใช้กรองผล: - 
การรายงานผล: รายงานผลเป็นคู่ยาที่สงสัยกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น โดยไม่ระบุ
รูปแบบการใช้ยา ฐานข้อมูลจำแนกระดับความน่าจะเป็นของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จำแนก
รูปแบบยาเดี่ยว/ผสม รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 5 ปีย้อนหลัง (พ.ศ. 2560-2564) โดย
จำแนกตามระบบอวัยวะต่าง ๆ ของร่างกาย 
ปีที่รายงาน: พ.ศ.2527-2565 
ผู้รายงานข้อมูล: Healthcare professional 
ข้อดี: เป็นข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของประเทศไทย 
ข้อจำกัด: ไม่แสดงรายงานแบบละเอียด การเข้าถึงข้อมูลซับซ้อน  
วิธีการเข้าถึงข้อมูล 
10.1 เข้าสู่หน้าเว็บไซต์ เลือกเอกสารเผยแพร่ 

 

  

ภาพที่ 63 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (1) 
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10.2 เลือก สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาประจำปี จากนั้นกด details 

 10.3 ดาวน์โหลดเอกสารที่แนบเพื่อดูรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

รายงานผล 

 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จะแสดงผลในรูปแบบไฟล์ .pdf โดยแสดงข้อมูลการ
เฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาในประเทศไทย สรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
จากการใช้ยาประจำปี และสรุปรายการคู่ยาที่สงสัยกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ซึ่งจำแนก
ตามระดับความสััมพัันธ์์จากการประเมินข้อมูลสะสม ได้แก่ ใช่แน่นอน (certain), น่าจะใช่่ 
(probable), อาจจะใช่่  (possible), ไม ่น ่ า ใช่่  (unlikely)  และไม ่สามารถระบ ุระดับ 

ภาพที่ 64 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (2) 

ภาพที่ 65 วิธีการเข้าถึงฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย (3) 
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(unclassified) ณ วันที่ 8 เดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2566 พบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
ดังตารางที ่12 

ตารางท่ี 12 รายงานผลฐานข้อมูล ThaiVigibase 

รายงานผล จำนวน (รายงาน) Ectopic pregnancy (%) 
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ทั้งหมดจาก levonorgestrel* 

84 1.19 

Pregnancy, puerperium and 
perinatal conditions** 

135*** 0.74 

Ectopic pregnancy 1  
*จำนวนรายงานทั้งหมดที่ผู้รายงานข้อมลูส่งมายังฐานข้อมูล โดยแต่ละรายงานมกัพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากกว่า 1 

เหตุการณ์ 

**กลุ่มเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใช้รหัสมาตรฐาน Medical Dictionary for Regulatory Activities Terminology 

(MedDRA) System Organ Classes (SOCs) 

***จำนวนรายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ได้รับ 5 ปียอ้นหลัง ในปี พ.ศ. 2560 - 2564 

 

 

 

  

ภาพที่ 66 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของยา levonorgestrel ในภาพรวมตั้งแต่ 
พ.ศ. 2527 ถึง 2564 
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ภาพที่ 67 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จำแนกตามระบบอวัยวะของร่างกาย 
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ตารางท่ี 13 สรุปหัวข้อและรูปแบบการรายงานข้อมูลจากฐานข้อมูล 10 ฐาน 

       ฐานข้อมูล 
    หัวข้อ 

องค์การ
อนามัยโลก 

สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป 
สหราช

อาณาจักร 
เนเธอร์แลนด ์ เดนมาร์ก แคนาดา ออสเตรเลีย นิวซีแลนด์ ไทย (PDF) 

การค้นหาข้อมูลตาม
ชื่อผลิตภัณฑ ์ 🗸* 🗸 - - 🗸 - 🗸 🗸 🗸 - 

การค้นหาข้อมูลตาม
อาการไม่พึงประสงค ์

- 🗸 - - - - 🗸 - - - 

การกรองข้อมูลตาม
เพศของผู้ใช้ยา  

- 🗸 🗸 🗸 - 🗸 🗸 - - - 

การกรองข้อมูลตาม
อายุของผู้ใช้ยา 

- 🗸 🗸 🗸 - 🗸 🗸 - - - 

รายงานตัวเลขอาการ 
ไม่พึงประสงค์รวม 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 

แสดงข้อมูลปีทีร่ายงาน 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 

แสดงวธิีการบริหารยา - 🗸 🗸** 🗸filter 🗸filter 🗸filter 🗸** 🗸** 🗸** - 

แสดงผู้รายงานข้อมูล - 🗸 🗸 🗸filter 🗸 🗸filter 🗸 - - - 

แสดงผลในรูปแบบ
กราฟ 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 🗸 - - - - 

ให้ข้อมูลรายละเอียด
ของแต่ละรายงาน 

- 🗸 🗸 - - - 🗸 🗸 🗸 - 

*สามารถค้นหาข้อมูลตามชือ่ผลิตภัณฑ์แต่จะรายงานผลของ active ingredient ไม่ใช่แค่ผลิตภัณฑ์ที่ค้นหาเท่านั้น 

**สามารถค้นหาขอ้มูลวิธกีารบริหารยาได้ในรายละเอียดของแต่ละรายงาน 
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ตารางท่ี 14 สรุปข้อมูลจำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และภาวะท้องมดลูกระหว่างการใช้ยา levonorgestrel ชนิดรบัประทานเพ่ือเป็นยาคุมกำเนิดฉกุเฉิน 

ฐานข้อมูล 
/หัวข้อ 

องค์การ
อนามัย

โลก 

สหรัฐอเมริก
า 

สหภาพ
ยุโรป 

สหราช
อาณาจัก

ร 

เนเธอร์แลน
ด์ 

เดนมาร์ก แคนาดา 
ออสเตรเลี

ย 
นิวซีแลน

ด์ 
ไทย 

(PDF) 

วันที่สืบค้นข้อมูล 
29/01/6

6 
08/02/66 

07/01/6
6 

14/02/66 08/02/66 
10/02/6

6 
15/01/6

6 
15/01/66 08/02/66 

08/02/6
6 

Levonorgestre
l ในรูปแบบยา

เดี่ยว 
N/A* 84 90 42 N/A* 0 11 5 4 1 

ใช้เพื่อเป็นยา
คุมกำเนิดฉุกเฉิน

เท่านั้น 
N/A** 73 72 N/A** N/A** 0 10 N/A** N/A** N/A** 

จำนวนเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์

ทั้งหมด 
465,509 39,474 99,914 21,288 152 6,361 9,136 85 1,776 84 

จำนวนการท้อง
นอกมดลูก 

1764 84 1644 42 2 0 13 5 4 1 

*ไม่ระบุรูปแบบการใช้ยา 

**ไม่ระบุเหตุผลในการใช ้
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บทท่ี 5 

อภิปรายผลการศึกษา 

จากผลการศึกษาฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้ง 10 ฐาน พบรายงานภาวะ
ท้องนอกมดลูกระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel จำนวน 3,559 รายงาน จาก
ฐานข้อมูล 9 ฐาน มีเพียงฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งราชอาณาจักร
เดนมาร ์ก ท ี ่ ไม ่พบรายงานภาวะท้องนอกมดล ูกระหว ่างการใช ้ยาเม ็ดค ุมกำเน ิดฉ ุกเฉิน 
levonorgestrel ในรูปแบบยาเดี่ยว แต่พบรายงานในรูปแบบยาผสม จำนวน 1 รายงาน นอกจากนี้
ฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก และฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
ประเทศเนเธอร์แลนด์ ยังไม่สามารถจำแนก levonorgestrel รูปแบบยาเดี่ยว/ผสมได้ 
 ทุกฐานข้อมูลรายงานจำนวนอาการไม่พึงประสงค์รวมและปีที่รายงาน ทำให้เห็นภาพรวมของ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได ้ในส่วนของฐานข้อมูลขององค์การอนามัยโลก และฐานข้อมูล
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย ไม่แสดงวิธีการบริหาร
ยา ไม่สามารถเลือกค้นหาจากชื่อผลิตภัณฑ์ท่ีเป็นรูปแบบยาเม็ด (ฐานข้อมลูขององค์การอนามัยโลกใช้
ชื่อผลิตภัณฑ์ค้นหาได้แต่แสดงผลการค้นหาเป็น levonorgestrel ทั้งหมด) จึงไม่สามารถบอกได้อย่าง
แน่ชัดว่าภาวะท้องนอกมดลูกเกิดจากยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel หรือยารูปแบบอื่น ๆ  

ฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพของประเทศไทย จาก
การสัมภาษณ์ ภญ.ดร.พรทิพย์ พามนตรี พบว่า บุคคลทั่วไปสามารถเข้าถึงได้เพียงข้อมูลแบบสรุป
เท่านั้น หากต้องการเข้าถึงข้อมูลเชิงลึก ผู้วิจัยต้องเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอใช้ฐานข้อมูล Thai 
Vigibase โดยโครงการวิจัยต้องมีวัตถุประสงค์ที่สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของการใช้ฐานข้อมูล หาก
ผ่านเกณฑ์จะมีทีมของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามาร่วมทำวิจัย ทำให้งานวิจัยมีโอกาส
เผยแพร่ได้สูง ซึ่งข้อมูลที่ได้จะไม่บอกแหล่งที่รายงาน ผู้ที่รายงาน และชื่อของผู้ป่วยเพื่อเก็บรักษา
ความลับ อย่างไรก็ตามการเข้าถึงข้อมูลจากฐานข้อมูล Thai Vigibase ยังมีขั้นตอนที่ซับซ้อน และนำ
ข้อมูลไปใช้ได้ยาก ผู้วิจัยจึงเลือกใช้ข้อมูลจากสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
ประจำปีแทนการยื่นขอข้อมูลจาก Thai Vigibase แม้จะให้ข้อมูลที่ละเอียดน้อยที่สุดเมื่อเทียบกับ
ฐานข้อมูลอื่น ๆ  
 ฐานข้อมูลที ่ให้ข้อมูลรายละเอียดของแต่ละรายงานได้มีจำนวนทั้งสิ้น 5 ฐานข้อมูล คือ 
ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา ฐานข้อมูลของสหภาพยุโรป 
ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศแคนาดา ฐานข้อมูลของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศออสเตรเลีย และฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาแห่งประเทศนิวซีแลนด์ โดยฐานข้อมูลที่มีประสิทธิภาพในการค้นหาและรายงานผลมาก
ที่สุด คือ ฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา และฐานข้อมูลของ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศแคนาดา ซึ่งนอกจากจะแสดงผลการค้นหาในทุก
ด้านอย่างครบถ้วนแล้ว ยังสามารถค้นหาข้อมูลตามอาการไม่พึงประสงค์ได้ แต่ฐานข้อมูลแคนาดา
จำเป็นต้องระบุทั้งชื่อยาและอาการไม่พึงประสงค์จึงสามารถค้นหาได้ และด้อยกว่าฐานข้อมูลของ
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สหรัฐอเมริกาในด้านการแสดงผลในภาพรวม แต่มีจุดเด่นด้านความรวดเร็วของการเข้าถึงข้อมูล
มากกว่า สอดคล้องกับการศึกษาของ Fouretier A. และคณะ (2016)(21) ซึ ่งได้แบ่งการเข้าถึง
ฐานข้อมูลออกเป็น 3 ระดับ โดยจัดฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่ง
สหรัฐอเมริกา และฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแห่งประเทศแคนาดา อยู่ใน
ฐานข้อมูลระดับสูง  
 เมื่อศึกษาความชุก (prevalence) จากฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
แห่งสหรัฐอเมริกาเนื่องจากเป็นฐานข้อมูลที่ละเอียดที่สุด พบว่าความชุกของภาวะท้องนอกมดลูกที่
เกิดขึ้นระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel คำนวณได้เท่ากับ 3.76% บ่งบอกว่า
ในช่วง ค.ศ. 2001 ถึง 2022 ผู้ที่ใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel จำนวน 100 คน จะเกิด
ภาวะท้องนอกมดลูกจำนวน 4 คน  

หากพิจารณาถึงกลไกพบว่า levonorgestrel ส่งผลให้ความถ่ีในการพัดของ cilia บริเวณท่อ
นำไข่ลดลง เพิ่มความเสี่ยงต่อการฝังตัวอ่อนบริเวณท่อนำไข่ จึงอาจเกิดภาวะท้องนอกมดลู กได้ดังที่
กล่าวในงานวิจัยของ Cheng Li และคณะ (2018)(14) สอดคล้องกับการพบรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ภาวะท้องนอกมดลูกในระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉินจากฐานข้อมูลทั้ง 10 ฐาน และ
มีรายงานกรณีศึกษาที่เกิดภาวะท้องนอกมดลูกขึ้นจริงในระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉินจาก
งานวิจัยของชิติพัทธ์  สามแก้วและคณะ (ระหว่างตีพิมพ์)(22) ศึกษาความสัมพันธ์ระหว่างการใช้ยาเม็ด
คุมกำเน ิดฉ ุกเฉ ิน levonorgestrel และการท้องนอกมดลูก โดยใช ้แบบประเมิน Naranjo’s 
algorithm จาก case report และ case series จำนวน 19 คน พบผู ้ป่วยจำนวน 17 คน ให้ผล
ประเมินอยู่ในระดับอาจจะใช่ (possible) และผู้ป่วยจำนวน 2 คน ให้ผลประเมินอยู่ในระดับน่าจะใช่ 
(probable) 
 การศึกษานี้เปรียบเทียบข้อดี ข้อจำกัด วิธีการเข้าถึงและสรุปรายละเอียดฐานข้อมูลทั้ง 10 
ฐาน ทำให้สามารถเข้าใช้งานฐานข้อมูลได้สะดวก และตรงตามความต้องการมากขึ้น รวมถึงรวบรวม
รายงานภาวะท้องนอกมดลูกระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel จากฐานข้อมูล
นานาชาติ ทำให้ทราบถึงภาพรวมการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ เพื่อนำไปใช้ประโยชน์ในการตรวจจับ
และประเมินสัญญาณความเสี่ยง ของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  
 อย่างไรก็ตามการศึกษานี้เลือกใช้ฐานข้อมูลที่เข้าถึง ได้ง่ายและไม่เสียค่าใช้จ่าย ทำให้ขาด
ข้อมูลบางส่วนไป เช่น ฐานข้อมูล Thai Vigibase ที่ต้องทำเรื่องขออนุญาตใช้ข้อมูลไปยังสำนักงานเฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) เพ่ือเข้าถึงข้อมูลเชิงลึก จำนวนรายงานที่สามารถ
เข้าถึงได้เป็นเพียงสรุปรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาประจำปีรูปแบบ .pdf ซึ่งไม่แสดง
รายละเอียดของรายงาน รวมถึงบางฐานข้อมูล ไม่ทราบวิธีการบริหารยา ลักษณะพื้นฐานของผู้ป่วย 
และปัจจัยกวนอื่น ๆ จึงไม่สามารถสรุปได้อย่างแน่ชัดว่าผู้ป่วยเกิดภาวะท้องนอกมดลูกระหว่างใช้ยา
เม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel อีกทั้งแต่ละฐานข้อมูลมีรูปแบบการรายงานผลที่แตกต่างกัน 
เช่น ช่วงอายุ ทำให้การรวบรวมข้อมูลเพื่อดูแนวโน้มความเสี่ยงสามารถทำได้ยาก 

แม้ว่าทุกฐานข้อมูลจะสามารถเข้าถึงได้ง่าย แต่ยังมีข้อจำกัดในแง่ของการแสดงผล เนื่องจาก
ฐานข้อมูลแสดงผลเพียงจำนวนผู้ที่ใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel แล้วเกิดเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ แต่ไม่แสดงจำนวนผู้ที่ใช้เม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel ทั้งหมด ซึ่งหากคำนวณหา
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ความชุก (prevalence) จะได้ค่าที ่มากเกินกว่าความเป็นจริง และการเฝ้าระวังติดตามรวบรวม
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในทางปฏิบัติพบปัญหาจำนวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ที ่ถ ูกรายงานอยู ่ในระดับที ่ต ่ำกว่าความเป็นจริง (under-reporting)(23), (24) การศึกษา
ฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นี้เป็นเพียงหนึ่งในเครื่องมือตรวจจับสัญญาณความเสี่ยง
ของความสัมพันธ์ระหว่างยาและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ มีข้อจำกัดของการเข้าถึงและการรายงาน
ข้อมูลซึ่งส่งผลต่อความแน่นอนของข้อมูล จำเป็นต้องนำไปศึกษาและประยุกต์ใช้ในทางเวชปฏิบัติ
ต่อไป 
 ข้อเสนอแนะของงานวิจัย คือ การรายงานความปลอดภัยจากการใช้ยายังต่ำกว่าความเป็น
จริง ควรสร้างแรงจูงใจในการรายงาน สร้างความตระหนักถึงการเฝ้าระวังความปลอดภัยของการใช้ยา 
ความมีส่วนร่วมของประชาชนในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์แก่ฐานข้อมูล และควรพัฒนาระบบ
ฐานข้อมูลให้เข้าถึงง่าย มีรูปแบบการรายงานที่คล้ายกันเพ่ือให้สะดวกต่อการนำไปใช้งาน  
 โดยสรุปฐานข้อมูลมีประโยชน์ในการรวบรวมรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผู้บริโภค
หรือบุคลากรทางการแพทย์ เพ่ือใช้ตรวจจับและประเมินสัญญาณความเสี่ยง (signal detection and 
assessment) ฐานข้อมูลที่เข้าถึงได้ง่ายและมีประสิทธิภาพมากที่สุด คือ ฐานข้อมูลของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาแห่งสหรัฐอเมริกา และฐานข้อมูลของสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาแห่งประเทศแคนาดา จากฐานข้อมูลนานาชาติ พบรายงานอาการไม่พึงประสงค์ภาวะท้องนอก
มดลูกระหว่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน levonorgestrel  ซึ่งเป็นสัญญาณบ่งบอกถึงความเสี่ยง
ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์และนำไปสู่การเฝ้าระวังความปลอดภัยในการใช้ยาต่อไป   
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ภาคผนüก ก 

แบบฟอร์มรายงานการเงิน 
รายงานÿรุปการเงิน 

โครงการüิจัยประเภทงบประมาณเงินรายได้คณะเภÿัชýาÿตร์ มĀาüิทยาลัยบูรพา  

ประจำปีงบประมาณ พ.ý. 2565  มĀาüิทยาลัยบูรพา 

ชื่อโครงการ การýึกþารายงานภาüะท้องนอกมดลูกระĀü่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 

levonorgestrel: ข้อมูลจากฐานข้อมูลนานาชาติ 

ชื่อĀัüĀน้าโครงการüิจัยผู้รับทุน ภก.ผý.ดร.ณัฐüุฒิ ลีลากนก 
รายงานในช่üงตั้งแต่üันที่ 1/8/65 ถึงüันที่ 21/3/66 
ระยะเüลาดำเนินการ 8 เดือน ตั้งแต่üันที่ 1/8/65 
 

รายรับ 

จำนüนเงินที่ได้รับ (100%) 9,000 บาท  เมื่อüันที่ 19 เดือนมกราคม ป ีพ.ý. 2566 

รายจ่าย 

รายการ งบประมาณที่ตั้งไü้ งบประมาณที่ใช้จริง จำนüนเงินคงเĀลือ/เกิน 

1. ค่าตอบแทน - - - 

2. ค่าจ้าง - - - 

3. ค่าüัÿดุ 4,000 บาท 4,000 บาท - 

4. ค่าใช้ÿอย 5,000 บาท 5,000 บาท - 

5. ค่าครุภัณฑ์ - - - 

6. ค่าใช้จ่ายอ่ืน ๆ - - - 

รüม 9,000 บาท 9,000 บาท - 
 
 

 (....................................................) 

              ภก.ผý.ดร.ณัฐüุฒิ ลีลากนก 
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ภาคผนüก ข 
 

 

 

 

แบบฟอร์มอนุญาตใĀ้เผยแพร่โครงงานüิจัยทางเภÿัชýาÿตร์ 

ในฐานข้อมูลเü็บ OPAC ของมĀาüิทยาลัย 
 

ชื่อ-นามÿกุล ภก.ผý.ดร.ณัฐüุฒิ ลีลากนก 

ตำแĀน่ง อาจารย์ที่ปรึกþารายüิชาโครงงานüิจัยทางเภÿัชýาÿตร์  

โครงงานüิจัยเรื่อง การýึกþารายงานภาüะท้องนอกมดลูกระĀü่างการใช้ยาเม็ดคุมกำเนิดฉุกเฉิน 

levonorgestrel: ข้อมูลจากฐานข้อมูลนานาชาติ 

 ๑. อนุญาตใĀ้เผยแพร่โครงงานüิจัยทางเภÿัชýาÿตร์ 

❑ ๒. อนุญาตใĀ้เผยแพร่เฉพาะบทคัดย่อ 

❑ ๓. ไม่อนุญาตใĀ้เผยแพร่ผลงานüิจัย เนื่องจาก 
................................................................................................................................................... .............

................................................................................. ............................................................................... 

............................................................................................................................. ................................... 

...................................................................................................................................... .......................... 

.................................................................... ............................................................................................ 

 

    ลงชื่อ....................................................................... 

                                                       (ภก.ผý.ดร.ณัฐüุฒิ ลีลากนก) 

อาจารย์ที่ปรึกþารายüิชาโครงงานüิจัยทางเภÿัชýาÿตร์ 

üันที่........................................................................  


