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นิยามท่ีเก่ียวข้อง
AE (Adverse Event) 

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึน้ระหว่างการรกัษา อาจสมัพนัธห์รอืไมส่มัพนัธก์บัการใช้
ยากไ็ด้

แนวทางปฏบิตัใินการท างานตดิตามอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า Thai HP Practice Guidelines on Adverse Drug Reaction Monitoring (ADRM)3

ADE (Adverse Drug Event) 

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึน้ระหว่างการรกัษา และได้รบัการประเมินแล้วว่ามี
ความสมัพนัธก์บัการใช้ยา

ประเมินเหตกุารณ์



AE ADE
พจิารณาความสมัพนัธจ์าก 4 ปัจจยัหลกั ไดแ้ก่

1. Time relation

2. Other cause : โรคหรอืโรคร่วม ยาทีใ่ชร้่วม ปัจจยับุคคล

3. Dechallenge : การหยุดผลติภณัฑท์ีส่งสยัว่าท าใหเ้กดิอาการไมพ่งึประสงค ์(อาการดขีึน้ในระยะเวลา
ทีเ่หมาะสม เมื่อหยุดผลติภณัฑท์ีส่งสยัวา่ท าใหเ้กดิอาการไม่พงึประสงค์)

4. Rechallenge : การไดร้บัผลติภณัฑท์ีส่งสยัว่าท าใหเ้กดิอาการไม่พงึประสงค์อกีครัง้ หลงัจากอาการไม่
พงึประสงคท์ีเ่กดิในครัง้แรกหายไป แลว้เกดิอาการเช่นเดมิ
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นิยามท่ีเก่ียวข้อง

แนวทางปฏบิตัใินการท างานตดิตามอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า Thai HP Practice Guidelines on Adverse Drug Reaction Monitoring (ADRM)5

ADR (Adverse Drug reaction) 

อาการไม่พึงประสงคจ์ากการใช้ยาท่ีเกิดขึน้ระหว่างการรกัษาด้วยยาในขนาดปกติ และ
ได้รบัการประเมินแล้วว่ามีความสมัพนัธก์บัการใช้ยา



การแบง่ประเภทของ ADR (Adverse Drug reaction) 

Type A (side effect) 
• overdose*, side effect, drug interaction

• ความรุนแรงของอาการสมัพนัธก์บัขนาดยา

• เป็นฤทธิท์างเภสชัวทิยาทีท่ านายได้

• พบบ่อย (85-90%) มโีอกาสท าใหเ้กดิการ
เจบ็ป่วยไดม้าก แต่อาการทีเ่กดิขึน้มกัไมรุ่นแรง 
โอกาสเสีย่งต่อการเสยีชวีติน้อย

• รกัษาโดยการลดขนาดยา

Type B (drug allergy)
• Intolerance, Immune/Hypersensitivity, 

idiosyncratic

• สว่นใหญ่ไม่สมัพนัธก์บัขนาดยา

• ไม่สามารถท านายฤทธิก์ารเกดิไดด้ว้ยฤทธิท์าง
เภสชัวทิยา¥

• พบน้อย (10-15%) แต่อาการทีเ่กดิขึน้มกัรุนแรง 
เสีย่งต่อการเสยีชวีติสงู

• รกัษาโดยการหยุดยา

*นิยามของ WHO ไม่นบั toxicity of overdose เป็น ADR
6¥ แต่ปัจจุบนัพบวา่อาการไม่พงึประสงคบ์างอย่างอาจท านายได ้
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ตวัอย่าง side effect

• Dizziness : antihistamine
• GI irritation : NSAIDs
• Bleeding : Anticoagulant
• Hypoglycemia : Insulin, Glipizide
• Nephrotoxic : Aminoglycoside(Amikacin , Gentamycin , Streptomycin , Kanamycin), Colistin, 

Amphotericin-B
• Bradycardia : Metoprolol, 5-FU
• Phototoxic : Doxycycline, HCTZ 
• Hypokalemia : 
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ตวัอย่าง drug allergy
• Urticaria, Angioedema, Anaphylactic reaction
• Maculopapular rash (MP rash)
• Exfoliative Dermatitis
• Photoallergy
• Serum sickness
• vasculitis
• Fixed Drug Eruption (FDE)
• Erythema Multiforme(EM)
• Stevens-Johnson Syndrome (SJS)
• Toxic Epidermal Necrolysis (TEN)
• Drug Rash with Eosinophilia  and Systemic Symptoms (DRESS)
• Acute Generalized Exanthematous Pustulosis (AGEP) 11

Skin reaction บางอย่างอาจไม่ไดเ้กดิจากยา



Trigger

• ตวัส่งสญัญาณทีก่ระตุน้ใหค้ดิว่า ผูป่้วยอาจเกดิ ADE

12

Antidote

Diagnosis : Drug induced…..

Drug level
Lab

Hold or off drug



รายการ ICD 10 ท่ีทบทวน

K853 Drug-induced acute pancreatitis

D611 Drug-induced aplastic anaemia

G444 Drug-induced headache, not elsewhere classified

G720 Drug-induced myopathy

G620 Drug-induced polyneuropathy

E064 Drug-induced thyroiditis

N141 Nephropathy induced by other drugs, medicaments 
and biological substances

N142 Nephropathy induced by unspecified drug, 
medicament or biological substance

M835 Other drug-induced osteomalacia in adults

G211 Other drug-induced secondary parkinsonism

รายการ ICD 10 ท่ีทบทวน

D611 Drug-induced aplastic anaemia

G720 Drug-induced myopathy

N141 Nephropathy induced by other drugs, medicaments 
and biological substances

N142 Nephropathy induced by unspecified drug, 
medicament or biological substance

N144 Toxic nephropathy, not elsewhere classified

T886 Anaphylactic shock due to adverse effect of correct 

drug or medicament

T887 Unspecified adverse effect of drug or medicament

E872 Acidosis (ดู MALA จากยา metformin)

ปีงบ 2563-2564ปีงบ 2561-2562

❖ Under report 14%
❖ Preventable ADR

❖ Cross allergy
❖ Extravasation: CMT, 

contrast media
❖ Chloral hydrate 

overdose  
❖ Drug interaction: 

• digoxin vs itraconazole, 
carvedilol, verapamil

• Warfarin vs levofloxacin 
(รบัยาจากท่ีอ่ืน) INR 5.38

ADRM ค้นหา ADR จาก ICD 10 
• N= 635
• OPD = 256
• Related = 216

• Not related = 39

• สงวนการดขู้อมลู = 1 

• IPD = 379
• Related = 290

• Not related = 89

• N = 210
•OPD = 94
• Related = 33

• Not related =  61

• IPD = 116
• Related = 58

• Not related = 58



Preventable ADE/ADR
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Preventable ADR

• อาการไม่พึงประสงคจ์ากการใช้ยาท่ีสามารถ
ป้องกนัหรือลดความรนุแรงได้ 

• การประเมินว่าอาการไม่พึงประสงคใ์ดเป็น 
“preventable ADR” ให้ใช้แนวทางการประเมิน
ของ Schumock & Thornton ซ่ึงประกอบด้วย
ค าถาม 7 ข้อ หากผลการประเมินพบว่ามีอย่าง
น้อย 1 ข้อตอบว่า “ใช่” อาการไม่พึงประสงค์
ดงักล่าวจะจดัเป็น “preventable ADR” 

• รายงานอบุติัการณ์ความคลาดเคล่ือนทางยา
ระดบัความรนุแรง E ขึ้นไป

แนวทางปฏบิตัใินการท างานตดิตามอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า Thai HP Practice Guidelines on Adverse Drug Reaction Monitoring (ADRM) 15
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17ขอบคณุ slide จาก ภญ.จนัทมิา โยธาพทิกัษ์ สมาคมเภสชักรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย)



18ขอบคณุ slide จาก ภญ.จนัทมิา โยธาพทิกัษ์ สมาคมเภสชักรรมโรงพยาบาล (ประเทศไทย)



การเช่ือมโยง ME และ ADE/ADR
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นิยามท่ีเก่ียวข้อง

• แพ้ยาซ า้

เหตกุารณ์ท่ีผูป่้วยแพ้ยา ซ่ึงเป็นยาตวัเดียวกบัท่ีเคยมีประวติัแพ้(ช่ือสามญัทางยาเดียวกนั) 
โดยมีอาการแสดงท่ีเหมือนกนั

• แพ้ยากลุ่มเดียวกนั

เหตกุารณ์ท่ีผูป่้วยเกิดอาการแพ้ยา จากยาท่ีมีสูตรโครงสรา้งทางเคมีคล้ายกบัยาท่ีมี
ประวติัแพ้โดยมีอาการเหมือนกนั รวมถึงการแพ้ยาแบบ pseudoallergy ในกลุ่ม NSAIDs

แนวทางปฏบิตัใินการท างานตดิตามอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า Thai HP Practice Guidelines on Adverse Drug Reaction Monitoring (ADRM)

*ยกเวน้ การตัง้ใจใหย้าซ ้า (rechallenge) ของบุคลากรทางการแพทยเ์พื่อประโยชน์ในการรกัษาหรอืมขีอ้บ่งชีท้างการแพทย์
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ประเมินประเภท ADR : 
type A or type B

การเลือกใช้ยาอย่าง
เหมาะสม : 

drug allergy or side effect

ป้องกนัการเกิด 
Medication error : 
Preventable ADE
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การรายงาน ADE เป็นหน้าท่ีของพวกเรา 

การพยายามมองหาจดุอ่อน น าไปสู่โอกาสพฒันา เพ่ือ patient safety
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