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อุุบััติิการณ์์และปััจจััยท่ี่�สััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต 

ในผู้้�ป่วยติิดเช้ื้�อเอชไอวีีท่ี่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย TLD

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
วรรณทิพย์ ตั้งสถิตพร 93

อุุบััติิการณ์์และปััจจััยท่ี่�สััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตในผู้้�ป่วยติิดเช้ื้�อเอชไอวีี 

ท่ี่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยยาต้้านแบบรวมเม็็ดทีีโนโฟเวีียร์์ไดโซพรอกซิิลฟููมาเรท+ 

ลามิิวููดีีน+โดลููทีีกราเวีียร์์ โรงพยาบาลตรััง

ความเป็็นมา: ผู้้�ติดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�ได้้รัับยาต้้านแบบรวมเม็็ดทีีโนโฟเวีียร์ไดโซพรอกซิิลฟูมาเรท+ลามิิวููดีีน+โดลููทีี–

กราเวีียร์ (TLD) มีีแนวโน้้มเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้�นหลัังรัับยา โดยยัังไม่่มีีหลัักฐานเชิิงประจัักษ์์ว่่าเกิิดอุุบััติ–

การณ์์จำำ�นวนเท่่าไรและเป็็นผลมาจากปััจจััยใดบ้้าง

วััตถุุประสงค์์: ศึึกษาอุุบััติิการณ์์และปััจจััยที่่�สััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตในผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาต้้าน

แบบรวมเม็็ด TLD

วิิธีีวิิจััย: การศึึกษาเชิิงวิิเคราะห์์แบบย้้อนหลััง ในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD โรงพยาบาลตรััง เก็็บ

ข้้อมููลจากฐานข้อมููลอิเล็็กทรอนิิกส์์ ระหว่่างเดืือนกุมภาพัันธ์ พ.ศ. 2565 ถึึง มีีนาคม พ.ศ. 2567 ภาวะแทรกซ้้อนทาง

ไต พิิจารณาจากค่่า estimated glomerular filtration rate (eGFR) ที่่�ลดลงมากกว่่าร้้อยละ 25 จากค่่าเริ่่�มต้นก่อน

ได้้รัับยา TLD วิิเคราะห์์ปััจจััยที่่�สััมพัันธ์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตด้วยสถิิติิถดถอยโลจิสติิกส์์

ผลการวิิจััย: ผู้้�ป่วย 1,402 ราย อายุุเฉลี่่�ย 45.57±10.44 ปีี พบอุุบััติการณ์์เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต จำำ�นวน 

398 ราย (ร้้อยละ 28.4) ปััจจััยที่่�สััมพัันธ์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต ได้้แก่่ อายุุ การมีีโรคร่่วม และยาต้้านไวรััส

ที่่�ใช้้มาก่่อน เมื่่�อวิิเคราะห์์อิิทธิิพลร่วมของปััจจััยอายุุ โรคร่่วมและสููตรยาต้้านที่่�เคยใช้้มาก่่อน พบว่่าผู้้�ป่วยอายุุ 61-70 ปีี 

มีีโรคความดัันโลหิตสูงและใช้้ GPO-VIR T® มาก่่อน มีีความเสี่่�ยงการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตสูงกว่่าผู้้�ป่วยอื่่�น 11.16 

เท่่า (95%CI: 2.36-52.85, p-value = 0.002) รองลงมาคืือผู้้�ป่วยอายุุ 41-50 ปีี มีีโรคเบาหวานและใช้้ GPO-VIR T® มา

ก่่อน มีีความเสี่่�ยงการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตสูงกว่่าผู้้�ป่วยอื่่�น 9.77 เท่่า (95%CI: 2.02-47.27, p-value = 0.005)

สรุุปผล: ควรติิดตามค่าการทำำ�งานของไตอย่่างใกล้้ชิิดในผู้้�ป่วยอายุุ 61-70 ปีี ที่่�มีีโรคความดัันโลหิตสูงและใช้้ 

GPO-VIR T® มาก่่อน และผู้้�ป่วยอายุุ 41-50 ปีี ที่่�มีีโรคเบาหวานและใช้้ GPO-VIR T® มาก่่อน เนื่่�องจากเป็็นปัจจััยที่่�

สััมพัันธ์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต

คำำ�สำำ�คัญ: ภาวะแทรกซ้้อนทางไต; ยาต้้านแบบรวมเม็็ด
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Incidence and Factors Associated with Renal Function Impairment in 

HIV-Infected Patients Receiving Tenofovir Disoproxil Fumarate+ 

Lamivudine+Dolutegravir Drug Regimen at Trang Hospital

Background: HIV-infected patients receiving a tenofovir disoproxil fumarate + lamivudine + 

dolutegravir (TLD) drug regimen have an increased incidence of renal function impairment. There is 

no empirical evidence on the incidence and associated factors.

Objective: To study the incidence and factors associated with renal function impairment in 

HIV-infected patients receiving the TLD drug regimen.

Method: A retrospective cohort study of HIV-infected patients receiving the TLD drug regimen 

at the HIV Clinic, Trang Hospital, was conducted from February 2022 to March 2024. Renal function 

impairment was defined as a > 25% decrease from the baseline estimated glomerular filtration rate 

(eGFR). Factors affecting the occurrence of renal function impairment were analyzed using logistic 

regression analysis.

Results: A total of 1,402 HIV-infected patients were enrolled in the study, with an average 

age of 45.57±10.44 years. After using TLD, 398 patients (28.4%) experienced renal function impair-

ment. Factors associated with renal function impairment included age, comorbidities, and previous 

drug regimens. An interaction effect analysis found that patients aged 61-70 years with pre-existing 

hypertension and a history of using the GPO-VIR T® drug regimen had an adjusted odds ratio of 

11.16 (95%CI: 2.36-52.85, p-value = 0.002). Similarly, patients aged 41–50 years with pre-existing 

diabetes mellitus had an adjusted odds ratio of 9.77 (95%CI: 2.02-47.27, p-value = 0.005).

Conclusion: Factors associated with renal function impairment include patients aged 61-70 

years with pre-existing hypertension and a history of using the GPO-VIR T® drug regimen, as well 

as patients aged 41-50 years with pre-existing diabetes mellitus and a history of using GPO-VIR T®. 

Therefore, close monitoring of renal function should be carried out.

Keywords: renal function impairment; TLD drug regimen
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การติิดเชื้้�อเอชไอวีีเป็็นปััญหาสาธารณสุุขไทย

มายาวนานกว่่า 40 ปีี นัับตั้้�งแต่่พบผู้้�ป่่วยเอดส์์ชาวไทย

รายแรกของประเทศเมื่่�อปีี 2527 สถานการณ์์ภาพรวม

ปััจจุุบัันในปีี 2567 ประมาณการผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีทั่่�วโลก

มีีจำำ�นวน 39.9 ล้้านคน ผู้้�ติดเชื้้�อรายใหม่่ 1.3 ล้้านคน เสีีย– 

ชีีวิิต 630,000 คน1 ในประเทศไทยมีีผู้้�ได้้รัับการวิินิิจฉััยว่่า

ติิดเชื้้�อเอชไอวีี จำำ�นวน 540,629 ราย อยู่่�ระหว่่างรัับยา

ต้้านไวรััส 453,948 ราย มีีผู้้�ติดเชื้้�อรายใหม่่ 23,959 ราย 

เสีียชีีวิิตเนื่่�องจากโรคเอดส์์ 9,903 ราย ค่่าใช้้จ่่ายในการ

ดููแลรัักษา 8,498 ล้้านบาท คิิดเป็็นร้้อยละ 75 ของค่่าใช้้– 

จ่่ายในการดำำ�เนิินงานด้้านเอดส์์2

การรัักษาผู้้�ติดเชื้้�อเอชไอวีี ยัังคงใช้้ยาต้้านไวรััสเอช– 

ไอวีีสููตรที่่�มีประสิิทธิิภาพสููง 3 ชนิิด หรืือที่่�เรีียกว่่า highly 

active antiretroviral therapy (HAART) เพื่่�อเพิ่่�ม

ประสิิทธิิภาพในการรัักษา ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยมีีชีีวิิตยืืนยาวมาก

ขึ้้�น โดยแนวทางการตรวจรัักษาและการป้้องกัันการติิด

เชื้้�อเอชไอวีี ประเทศไทย ปีี พ.ศ. 2564/2565 แนะนำำ�

ให้้ใช้้ยากลุ่่�ม nucleoside reverse transcriptase 

inhibitor (NRTIs) จำำ�นวน 2 ชนิิด ร่่วมกัับยากลุ่่�ม inte-

grase strand transfer inhibitor (INSTIs) จำำ�นวน 1 

ชนิิด ในรููปแบบยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD เป็็นยาลำำ�ดับ

แรกในสููตรการรัักษาผู้้�ติดเชื้้�อเอชไอวีี และกำำ�หนดให้้มีี

การปรัับเปลี่่�ยนสููตรยาต้้านไวรััสในผู้้�ป่วยรายเก่่าทุุกราย

เป็็นสููตรยา TLD (TLD transition) สููตรยานี้้�ประกอบ

ด้้วย tenofovir disoproxil fumarate (TDF) + lami-

vudine (3TC) + dolutegravir (DTG) รัับประทานวััน– 

ละ 1 ครั้้�ง เป็็นสููตรยาที่่�มีประสิิทธิิภาพดีี สามารถต้้านการ

ดื้้�อยาสููง ผลข้้างเคีียงต่ำำ�� ปฏิิกิิริิยาระหว่่างยาน้้อย และให้้

ผลลััพธ์์ในการกดปริิมาณไวรััสที่่�ดีและรวดเร็็วยิ่่�งขึ้้�น3 ใน

ช่่วง 4 เดืือนแรก (มกราคม-เมษายน พ.ศ. 2565) ของ

การปรัับเปลี่่�ยนสููตรยาต้้านไวรััส TLD ยัังมีีจำำ�นวนจำำ�กััด 

จึึงมีีการเลืือกใช้้ยาเฉพาะในผู้้�ป่วยรายใหม่่ หญิิงตั้้�งครรภ์์ 

และผู้้�ป่วยที่่�แพทย์์เห็็นสมควรเท่่านั้้�น ต่่อมาเมื่่�อปริิมาณ

สำำ�รอง TLD มากขึ้้�น จึึงปรัับให้้ยาในผู้้�ป่วยรายเก่่าที่่�ไม่่มีี

ปััญหาการใช้้ยาหรืือเกิิดเชื้้�อดื้้�อยาเป็็นยาต้้านแบบรวม

เม็็ด TLD จึึงทำำ�ให้้มีีจำำ�นวนผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ยาสููตรนี้้�เพิ่่�มขึ้้�น ซึ่่�ง

จำำ�เป็็นต้้องได้้รัับการรัักษาอย่่างต่่อเนื่่�องตลอดชีีวิิต ดัังนั้้�น 

การติิดตามอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาจึึงเป็็นสิ่่�ง

สำำ�คัญ เนื่่�องจากการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนจากการใช้้ยา ผู้้�– 

ป่่วยอาจมีีความจำำ�เป็็นต้้องเข้้ารัับการรัักษาอาการไม่่พึึง– 

ประสงค์์ในโรงพยาบาล ทำำ�ให้้คุุณภาพชีีวิิตของผู้้�ป่วยแย่่– 

ลง หรืืออาจทำำ�ให้้เกิิดการเสีียชีีวิิตขึ้้�นได้้4,5 โดยอาการ

ข้้างเคีียงสำำ�คัญที่่�อาจพบได้้จากยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD 

คืือ ปวดศีีรษะ นอนไม่่หลัับ คลื่่�นไส้้ ท้้องเสีีย ปวดท้้อง 

น้ำำ��หนัักขึ้้�น6 สำำ�หรัับ tenofovir และ dolutegravir พบ 

อุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต โดย TDF พบมีี

ภาวะพิิษต่่อไตบ่่อยจนกลายเป็็นข้้อจำำ�กัดของการใช้้ยานี้้�

ในทางคลิินิิก โดยมีีอััตราอุุบััติิการณ์์ในกลุ่่�มประชากรชาว

ยุุโรปและไทยประมาณร้้อยละ 10-22 และร้้อยละ 5-18 

ตามลำำ�ดับ ซึ่่�งมีีอััตราอุุบััติิการณ์์มากกว่่ารายงานจากการ

ทดลองทางคลิินิิกระยะที่่� 3 ที่่�พบอััตราอุุบััติิการณ์์น้้อย–

กว่่าร้้อยละ 1 เท่่านั้้�น7 TDF ขัับออกทางไตเป็็นหลัักผ่่าน

กระบวนการกรองผ่่านกลอเมอรููลััส จึึงทำำ�ให้้เกิิดความ

เสีียหายที่่�ท่อไตส่่วนต้้น ทำำ�ให้้เกิิด Fanconi syndrome 

และอาจพบภาวะไตทำำ�งานบกพร่่อง จึึงต้้องปรัับขนาดยา

ในผู้้�ป่วยไตวายเรื้้�อรััง ส่่วน DTG ซึ่่�งเป็็นยากลุ่่�ม INSTIs 

ออกฤทธิ์์�ยัับยั้้�งกระบวนการรวมรหััสพัันธุุกรรมของไวรััส

เข้้ากัับรหััสพัันธุุกรรมของเม็็ดเลืือดขาว จะเกิิดกระบวน–

การเมทาบอไลซ์์ได้้ทั้้�งที่่�ตัับและไต จึึงไม่่จำำ�เป็็นต้้องปรัับ

ขนาดยาในผู้้�ป่่วยโรคไตวายเรื้้�อรััง อย่่างไรก็็ตาม ยานี้้�มีี

รายงานการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต โดยพบมีีการเพิ่่�ม–

ขึ้้�นของค่่า serum creatinine (Scr) ในช่่วง 0.1-0.15  

mg/dl จากการที่่�ยาไปยัับยั้้�งการทำำ�งานของ renal 

organic cation transporter (OCT2) และ multidrug 

and toxin extrusion protein (MATE-2K) ที่่�ไต8 การ

เพิ่่�มขึ้้�นของ Scr สามารถเกิิดได้้ตั้้�งแต่่ 1 สััปดาห์์หลัังเริ่่�ม

ยาและคงที่่�หลัังได้้รัับยาต่่อเนื่่�อง 16 สััปดาห์์9 โดยปััจจััย–

เสี่่�ยงที่่�มีผลต่่อการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตจากยาต้้าน

แบบรวมเม็็ด TLD ได้้แก่่ อายุุที่่�มากกว่่า 50 ปีีและสููตรยา

ต้้านไวรััส Teevir® ที่่�ใช้้ก่่อนเริ่่�มยา TLD10

โรงพยาบาลตรัังได้้จััดตั้้�งคลิินิิกยาต้้านไวรััส เพื่่�อ
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ให้้การบริิการรัักษาผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีี ตั้้�งแต่่ พ.ศ. 2546  

จนถึึงปััจจุุบััน โดยมีีผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีรัับยาต้้านไวรััสทั้้�ง–

หมด 2,618 ราย จากแนวทางการรัักษาผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอช–

ไอวีีด้้วยยาต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD เป็็นทางเลืือกแรก 

ในช่่วงปีี พ.ศ. 2565-2567 แพทย์์จึึงได้้มีีการปรัับเปลี่่�ยน

สููตรยาต้้านไวรััสจากสููตรยาเดิิมมาใช้้ยาต้้านแบบรวมเม็็ด 

TLD ในผู้้�ป่วยจำำ�นวน 1,935 ราย หลัังจากการปรัับสููตรยา 

พบว่่ามีีการวิินิิจฉััยการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตในผู้้�– 

ป่่วยที่่�ใช้้ยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD เพิ่่�มมากขึ้้�น เนื่่�องจาก

ยัังไม่่มีีหลัักฐานเชิิงประจัักษ์์ของการรวบรวมข้้อมููลใน

เรื่่�องนี้้� ประกอบกัับข้้อมููลความปลอดภััยในกลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่�

ใช้้ยาต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD ในประเทศไทยยัังมีีน้้อย 

อีีกทั้้�งเป็็นสููตรยาที่่�มีภาวะแทรกซ้้อนทางไตที่่�อาจก่่อให้้

เกิิดอัันตรายถึึงชีีวิิตได้้หรืือเกิิดภาวะไตวายเรื้้�อรัังต้้องล้้าง

ไตตลอดชีีวิิต ผู้้�วิจััยจึึงเห็็นความจำำ�เป็็นในการศึึกษาอุุบััติิ– 

การณ์์และปััจจััยที่่�มีสััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อน

ทางไตของยานี้้� เพื่่�อหาแนวทางปฏิิบััติิที่่�จะทำำ�ให้้เกิิดประ– 

โยชน์์สููงสุุดสำำ�หรัับการดููแลผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�ได้้รัับ

ยาต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD ของโรงพยาบาลตรัังต่่อไป

วััตถุุประสงค์์

1.	เพื่่�อหาอุุบััติิการณ์์ของการเกิิดภาวะแทรกซ้้อน

ทางไตในผู้้�ป่่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�ได้้รัับยาต้้านไวรััสแบบ

รวมเม็็ด TLD คลิินิิกยาต้้านไวรััส โรงพยาบาลตรััง

2.	เพื่่�อหาปััจจััยที่่�สัมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรก–

ซ้้อนทางไตในผู้้�ติดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�ได้้รัับยาต้้านไวรััสแบบ

รวมเม็็ด TLD คลิินิิกยาต้้านไวรััส โรงพยาบาลตรััง

วิิธีีดำำ�เนิินการวิิจััย

การศึึกษาวิิจััยนี้้�เป็็นการศึึกษาเชิิงวิิเคราะห์์แบบ

ย้้อนหลััง (retrospective cohort study) ในผู้้�ป่วยติิด–

เชื้้�อเอชไอวีีที่่�ได้้รัับยาต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด (TLD) คลิินิิก

ยาต้้านไวรััส โรงพยาบาลตรััง โดยใช้้ข้้อมููลจากฐานข้้อมููล

เวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ HosXP การศึึกษานี้้�ได้้ผ่่าน

การพิิจารณาและรัับรองจากคณะกรรมการจริิยธรรมการ

วิิจััยโรงพยาบาลตรััง เลขที่่�โครงการ 001/2568 เมื่่�อวัันที่่� 

7 มกราคม พ.ศ. 2568

คำำ�นิยามการวิิจััย

ภาวะแทรกซ้้อนทางไต หมายถึึง ภาวะที่่�ระดัับ 

eGFR ลดลงมากกว่่าร้้อยละ 2511 จากค่่าเริ่่�มต้้นก่่อนได้้

รัับยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD จากการตรวจระดัับ crea–

tinine ในเลืือด และคำำ�นวณด้้วยสมการ chronic kid-

ney disease epidemiology collaboration (CKD-

EPI equation)

ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง

ประชากร คืือ ผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีทั้้�งหมดที่่�ได้้รัับ

ยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD คลิินิิกยาต้้านไวรััส โรงพยาบาล

ตรััง ระหว่่างวัันที่่� 1 กุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2565 ถึึงวัันที่่� 31 

มีีนาคม พ.ศ. 2567 จำำ�นวน 1,935 ราย

กลุ่่�มตััวอย่่าง คืือ ผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีทุุกรายที่่�ได้้

รัับยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD ที่่�ผ่านเกณฑ์์คััดเข้้าและคััด

ออก ดัังนี้้�

เกณฑ์์คััดเข้้า

ผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีอายุุตั้้�งแต่่ 18 ปีีขึ้้�นไป ที่่�ได้้

รัับการรัักษาด้้วยยาต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD และมีี

ผลตรวจการทำำ�งานของไตไม่่เกิิน 1 เดืือนก่่อนรัับยา และ

ตรวจซ้ำำ��ทุก 3 - 6 เดืือน หลัังจากได้้รัับยา (ค่่า Scr และ 

eGFR)

เกณฑ์์คััดออก

- ผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�มีค่่า eGFR ก่่อนทำำ�การ

ศึึกษาน้้อยกว่่า 60 ml/min/1.73 m2

- ผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�มีข้้อมููลทางห้้องปฏิิบััติิการ

ไม่่ครบถ้้วน

เครื่่�องมืือท่ี่�ใช้้ในการวิิจััย

เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการวิิจััย ประกอบด้้วย ข้้อมููลพื้้�น

ฐาน ได้้แก่่ เพศ อายุุ สููตรยาต้้านไวรััสเดิิมที่่�ใช้้ ระดัับ CD4 

lymphocyte, Scr, eGFR โรคร่่วมอื่่�น ๆ (ความดัันโลหิิต

สููง เบาหวาน ไขมัันสููง) และระยะเวลาตั้้�งแต่่เริ่่�มให้้ยาต้้าน

ไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD จนเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต

ตััวแปรต้้น ได้้แก่่ เพศ อายุุ สููตรยาต้้านไวรััสเดิิม 

โรคร่่วม ระดัับ CD4 ก่่อนเริ่่�มยา และ baseline eGFR

ตััวแปรตาม ได้้แก่่ การเกิิดและไม่่เกิิดภาวะ
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แทรกซ้้อนทางไต

สถิติิท่ี่�ใช้้วิิเคราะห์์ข้้อมููล

1.	ข้้อมููลทั่่�วไป วิิเคราะห์์อุุบััติิการณ์์ด้้วยสถิิติิเชิิง–

พรรณนา แสดงผลในรููปค่่าความถี่่� ร้้อยละ หรืือค่่าเฉลี่่�ย

และส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน

2.	ความสััมพัันธ์์ระหว่่างปััจจััยที่่�สัมพัันธ์์กัับการ– 

เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต วิิเคราะห์์โดยใช้้ binary logis-

tic regression ใช้้สถิิติิ univariate analysis แสดงผล

ด้้วย crude odds ratio เปรีียบเทีียบลัักษณะของกลุ่่�ม

ตััวอย่่างที่่�เกิิดและไม่่เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตกัับปััจจััย–

เสี่่�ยงทีีละตััวแปร และนำำ�ปัจจััยเสี่่�ยงที่่�มีค่่านััยสำำ�คัญมาวิิ–

เคราะห์์โดยใช้้สถิิติิ multivariate analysis แสดงผลด้้วย  

adjusted odds ratio กำำ�หนดค่่านััยสำำ�คัญ (p-value) ที่่� 

0.05 และ 95% confidence interval

ผลการวิิจััย

ในช่่วงวัันที่่� 1 กุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2565 – 31 มีีนาคม 

พ.ศ. 2567 มีีผู้้�ติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�มารัับบริิการเป็็นผู้้�ป่่วย–

นอกที่่�คลิินิิกยาต้้านไวรััส โรงพยาบาลตรััง และได้้รัับยา

ต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD จำำ�นวน 1,935 ราย มีีผู้้�–

ป่่วย 1,402 ราย ที่่�มีคุุณสมบััติิครบตามเกณฑ์์การคััดเข้้า 

(รููปที่่� 1)

1. คุุณลัักษณะของกลุ่่�มตััวอย่่าง

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ทำำ�การศึึกษา 1,402 ราย มีีอายุุเฉลี่่�ย  

45.57±10.44 ปีี เป็็นเพศชาย 788 ราย (ร้้อยละ 56.2) 

ผู้้�ป่วย 1,241 ราย (ร้้อยละ 88.5) มีีค่่า eGFR เริ่่�มต้้น

มากกว่่า 90 ml/min/1.73 m2 ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่มีีค่่า CD4 

มากกว่่า 350 cell/mm3 ก่่อนเริ่่�มยาต้้านแบบรวมเม็็ด 

1,181 ราย (ร้้อยละ 84.2) ประวััติิการมีีโรคร่่วม พบว่่า

ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่ไม่่มีีโรคร่่วม 1,135 ราย (ร้้อยละ 81.0) 

โรคความดัันโลหิิตสููงเป็็นโรคร่่วมที่่�พบมากที่่�สุด 212 ราย 

(ร้้อยละ 15.1) สููตรยาต้้านไวรััสที่่�เคยใช้้มาก่่อนคืือ GPO-

VIR T® 725 ราย (ร้้อยละ 51.7) (ตารางที่่� 1)

2. อุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตจาก 

รููปท่ี่� 1 แผนภาพการคััดกลุ่่�มตััวอย่่าง

ผู้้�ติดเชื้้�อเอชไอวีี ที่่�มีอายุุตั้้�งแต่่ 18 ปีีขึ้้�นไป ได้้รัับยา TLD

(n=1,935)

เกณฑ์์คััดออก:

- eGFR ก่่อนได้้รัับยา TLD < 60 ml/min/1.73 m2

- ข้้อมููลทางห้้องปฏิิบััติิการไม่่ครบถ้้วน

ผู้้�ติดเชื้้�อเอชไอวีีเข้้าเกณฑ์์ศึึกษา  

(n=1,402)

ผู้้�ติดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�มี eGFR ลดลง > 25%  

(n=398)
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ยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD

ผลการศึึกษาพบว่่าหลัังจากใช้้ยาต้้านแบบรวมเม็็ด 

TLD ผู้้�ป่วยจำำ�นวน 398 ราย (ร้้อยละ 28.4) เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อนทางไต เมื่่�อจำำ�แนกตามกลุ่่�มพบว่่าเพศชายเกิิด

ภาวะแทรกซ้้อน ร้้อยละ 61.1 กลุ่่�มอายุุ 41–50 ปีี เกิิด

ภาวะแทรกซ้้อนทางไต ร้้อยละ 36.9 ผู้้�ป่วยที่่�มีค่่า CD4
 
> 

350 cell/mm3 เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต ร้้อยละ 84.2 

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีค่่า eGFR > 90 ml/min/1.743 m2 เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อนทางไต ร้้อยละ 87.2 กลุ่่�มที่่�ไม่่มีีโรคร่่วมเกิิด

ภาวะแทรกซ้้อนทางไต ร้้อยละ 75.6 ผู้้�ป่วยที่่�เคยใช้้ยาต้้าน  

GPO-VIR T® มาก่่อน เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต ร้้อยละ 

58.8 (ตารางที่่� 1)

3. ปััจจััยที่่�สััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อน

ทางไตจากยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD

ตารางท่ี่� 1 ลัักษณะทั่่�วไปของกลุ่่�มตััวอย่่าง

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

Crude OR 95%CI p-value*
รวม เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อน

ทางไต

ไม่่เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อน

ทางไต

รวมทั้้�งหมด 1,402 (100) 398 (28.4) 1,004 (71.6)

เพศ

ชาย 788 (56.2) 243 (61.1) 545 (54.3)

หญิิง 614 (43.8) 155 (38.9) 459 (45.7) 0.806 0.629-1.032 0.021

อายุุ (ปีี)

< 30 129 (9.2) 17 (4.3) 112 (11.2)

31 – 40 273 (19.5) 58 (14.6) 215 (21.4) 1.777 0.988-3.196 0.055

41 – 50 547 (39.0) 147 (36.9) 400 (39.8) 2.421 1.405–4.172 0.001

51 – 60 360 (25.7) 126 (31.7) 234 (23.3) 3.548 2.038–6.175 0.000

61 – 70 82 (5.8) 45 (11.3) 37 (3.7) 8.013 4.098–15.665 0.000

> 70 11 (0.8) 5 (1.3) 6 (0.6) 5.490 1.509–19.981 0.010

CD4 (cell/mm3)

< 200 95 (6.8) 29 (7.3) 66 (6.6) 0.933 0.617–1.411 0.743

200-350 126 (9.0) 34 (8.5) 92 (9.2) 1.110 0.704–1.748 0.654

> 350 1,181 (84.2) 335 (84.2) 846 (84.3)

Baseline eGFR 

(ml/min/1.73m2)

60-75 124 (8.8) 38 (9.5) 86 (8.6) 1.138 0.762-1.701 0.527

75.01-90 37 (2.6) 13 (3.3) 24 (2.4) 1.396 0.703–2.772 0.341

> 90 1,241 (88.5) 347 (87.2) 894 (89.0)
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เมื่่�อเปรีียบเทีียบลัักษณะของกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�เกิิด

และไม่่เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตโดยใช้้ตััวแปรเดีียว 

(univariate binary logistic regression) พบว่่าระดัับ 

CD4 และ baseline eGFR ไม่่มีีความสััมพัันธ์์กัับการเกิิด 

ภาวะแทรกซ้้อนทางไต ส่่วนปััจจััยที่่�มีความสััมพัันธ์์อย่่าง

มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ ได้้แก่่ อายุุ การมีีโรคร่่วม และสููตรยา

ต้้านที่่�ใช้้มาก่่อน โดยอายุุ 61–70 ปีี (OR=8.013; 95%CI: 

4.098–15.665, p-value = 0.000) กลุ่่�มที่่�มีโรคความดััน

โลหิิตสููงและเบาหวานร่่วมด้้วย (OR=4.156; 95%CI: 

1.683-10.266, p-value = 0.002) และผู้้�ป่่วยที่่�เคยใช้้

ยาต้้านไวรััส GPO-VIR T® มาก่่อน (OR=3.050; 95%CI: 

1.732-5.372, p-value = 0.000) (ตารางที่่� 1)

เมื่่�อนำำ�ทั้้�ง 3 ปััจจััยมาทำำ�การวิิเคราะห์์ถดถอยโล–

จิิสติิกส์์แบบตััวแปรพหุุ (multivariate binary logistic 

regression) แบบการเลืือกตััวแปรอิิสระเข้้าสมการถด–

ถอยโลจิิสติิกส์์พร้้อม ๆ กััน (วิิธีี enter method) พบว่่า 

อายุุ การมีีโรคร่่วม และสููตรยาต้้านที่่�ใช้้มาก่่อน มีีความ–

สััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตอย่่างมีีนััย–

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

Crude OR 95%CI p-value*
รวม เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อน

ทางไต

ไม่่เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อน

ทางไต

โรคร่่วม

ไม่่มีี 1,135 (81.0) 301 (75.6) 834 (83.1)

ความดัันโลหิิตสููง 212 (15.1) 69 (17.3) 143 (14.2) 1.337 0.975-1.834 0.072

เบาหวาน 35 (2.5) 16 (14.0) 19 (1.9) 2.333 1.184-4.596 0.014

ความดัันโลหิิตสููง

และเบาหวาน

20 (1.4) 12 (3.0) 8 (0.8) 4.156 1.683-10.266 0.002

สููตรยาต้้านที่่�ใช้้มาก่่อน

ผู้้�ป่วยใหม่่ 111 (7.9) 15 (3.8) 96 (9.6)

GPO-VIR T®a 725 (51.7) 234 (58.8) 491 (48.9) 3.050 1.732-5.372 0.000

GPO-VIR Z®b 62 (4.4) 21 (5.3) 41 (4.1) 3.278 1.538-6.987 0.002

TDF based 

regimen

417 (29.7) 106 (26.6) 311 (31.0) 2.181 1.213-3.924 0.009

AZT based 

regimen

87 (6.2) 22 (5.5) 65 (6.5) 2.166 1.046-4.485 0.037

* วิิเคราะห์์ด้้วยสถิิติิ univariate binary logistic regression
aGPO-VIR T® ประกอบด้้วยตััวยา tenofovir 300 mg + emtricitabine 200 mg + efavirenz 600 mg
bGPO-VIR Z® ประกอบด้้วยตััวยา zidovudine 250 mg + lamivudine 150 mg + nevirapine 200 mg

TDF = tenofovir disoproxil fumarate

AZT = zidovudine

ตารางท่ี่� 1 ลัักษณะทั่่�วไปของกลุ่่�มตััวอย่่าง (ต่่อ)
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สำำ�คัญทางสถิิติิ โดยผู้้�ป่วยที่่�มีอายุุ 61-70 ปีี มีีโอกาสเกิิด

ภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 7.67 เท่่า (AOR=7.67; 

95%CI: 3.78–15.57, p-value = 0.000) อายุุ 51-60 ปีี มีี

โอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 3.45 เท่่า (AOR 

=3.45; 95%CI: 1.94–6.11, p-value = 0.000) อายุุ 41-50  

ปีี มีีโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 2.31 เท่่า 

(AOR=2.31; 95%CI: 1.32–4.04, p-value = 0.003) 

กลุ่่�มที่่�เป็็นทั้้�งโรคความดัันโลหิิตสููงและเบาหวานมีีโอกาส

เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 3 เท่่า (AOR=2.99; 

95%CI: 1.15–7.80, p-value = 0.024) กลุ่่�มที่่�เป็็นโรค 

เบาหวานมีีโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 

2.12 เท่่า (AOR=2.12; 95%CI: 1.06–4.22, p-value = 

0.032) กลุ่่�มที่่�เคยใช้้ GPO-VIR T® มาก่่อนมีีโอกาสเกิิด

ภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 3.09 เท่่า (AOR=3.09; 

95%CI: 1.64–5.81, p-value = 0.000) กลุ่่�มที่่�เคยใช้้ 

GPO-VIR Z® มาก่่อนมีีโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทาง

ไตเพิ่่�มขึ้้�น 2.53 เท่่า (AOR=2.53; 95%CI: 1.11–5.75, 

p-value = 0.027) (ตารางที่่� 2)

เมื่่�อนำำ�ปัจจััยที่่�มีนััยสำำ�คัญทั้้�ง 3 มาทดสอบทางสถิิติิ

ด้้วยการวิิเคราะห์์อิิทธิิพลร่่วม (interaction effect) พบ– 

ว่่าผู้้�ป่วยอายุุ 61–70 ปีี มีีโรความดัันโลหิิตสููง และเคยใช้้ 

GPO-VIR T® มาก่่อน มีีโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต

เพิ่่�มขึ้้�น 11.16 เท่่า (AOR=11.16; 95%CI: 2.36–52.85, 

p-value = 0.002) รองลงมา ได้้แก่่ ผู้้�ป่วยอายุุ 41–50 ปีี 

มีีประวััติิโรคเบาหวาน มีีโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทาง

ไตเพิ่่�มขึ้้�น 9.76 เท่่า (AOR=9.76; 95%CI: 2.02–47.27, 

p-value = 0.005) (ตารางที่่� 3)

ระยะเวลาที่่�เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตหลัังจากได้้

รัับยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD พบว่่าระยะเวลาหลัังได้้รัับ 

ยาระหว่่าง 13-24 เดืือน เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตมาก

ที่่�สุด จำำ�นวน 184 ราย (ร้้อยละ 46.2) เฉลี่่�ย 418.69± 

217.32 วััน (ตารางที่่� 4)

วิิจารณ์์ผล

เพื่่�อให้้การวิิเคราะห์์หาอุุบััติิการณ์์และปััจจััยที่่�มี

ความสััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตได้้ถููกต้้อง 

ในการศึึกษานี้้�จึงคััดผู้้�ป่วยที่่�มีค่่า eGFR น้้อยกว่่า 60/ml/

min/m2 ออก เนื่่�องจากเป็็นค่่า eGFR ของการพยากรณ์์

ระยะของโรคไตเรื้้�อรัังระดัับที่่� 3a ซึ่่�งแสดงถึึงการที่่�ผู้้�ป่วย

มีีการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตก่่อนเริ่่�มการรัักษา การ

ศึึกษานี้้�พบว่่าการใช้้ยาต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD ซึ่่�ง

ประกอบด้้วยยา 3 ชนิิด คืือ tenofovir disoproxil fuma-

rate 300 mg + lamivudine 300 mg + dolutegravir 

50 mg ในผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีของโรงพยาบาลตรััง พบ

อุุบััติิการณ์์ของการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตมีีค่่าเท่่า–

กัับร้้อยละ 28.4 ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการศึึกษาของ สโรชา10  

ที่่�พบค่่าการทำำ�งานของไตในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยาต้้านแบบ

รวมเม็็ด TLD ลดลงอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value 

< 0.001) และการศึึกษาของ Dongmei และคณะ12 ที่่�พบ

อุุบััติิการณ์์ร้้อยละ 38.95 จากการติิดตามผล 48 สััปดาห์์

ในผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD เป็็นสููตรแรกใน

การรัักษา และสอดคล้้องกัับงานวิิจััย13,14 ที่่�พบว่่าเกิิดการ

บาดเจ็็บที่่�ไตในผู้้�ป่วยกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ TDF+DTG based re–

gimen หลัังติิดตามการใช้้ยาภายใน 3-12 เดืือน ร้้อยละ 

43.3 และ 27.47 ตามลำำ�ดับ ซึ่่�งจะเห็็นได้้ว่่าการที่่�ผู้้�ป่วยได้้

รัับการรัักษาด้้วยยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD ที่่�มีทั้้�ง TDF 

และ DTG อยู่่�ในสููตรรัักษา ส่่งผลให้้เกิิดอุุบััติิการณ์์ภาวะ

แทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น จากการที่่� TDF มีีรายงานการ

เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตมาก่่อนในหลายการศึึกษา15-17  

และเมื่่�อได้้รัับ DTG ร่่วมในการรัักษาจะพบภาวะแทรก–

ซ้้อนทางไตได้้มากขึ้้�น จากกลไกที่่�ยาไปยัับยั้้�งการขัับออก

ของ creatinine ที่่� OCT2 และ MATE-2K ที่่�ไต ส่่งผล

ยัับยั้้�งการขัับออกของ creatinine และการศึึกษานี้้�พบว่่า  

ระยะเวลาที่่�เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตหลัังจากได้้รัับยา

ต้้านแบบรวมเม็็ด TLD อยู่่�ระหว่่าง 13-24 เดืือน สอด–

คล้้องกัับการศึึกษาของ Quinn KJ และคณะ18 ที่่�พบว่่า

ความผิิดปกติิของไตจาก TDF อาจเกิิดขึ้้�นหลัังจากได้้รัับ

ยาไม่่กี่่�สัปดาห์์หรืือหลัังได้้รัับยามาเป็็นระยะเวลา 2-9 ปีี 

และการศึึกษาของ Lindeman และคณะ19 หลัังติิดตาม

การรัักษาไป 48 สััปดาห์์ กลุ่่�มที่่�ได้้รัับ DTG พบการเพิ่่�ม–

ขึ้้�นของค่่า Scr เฉลี่่�ย 0.12 mg/ml (0.07-0.18)

ปััจจััยที่่�มีความสััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อน
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ทางไตในผู้้�ป่่วยติิดเชื้้�อเอชไอวีีที่่�ได้้รัับยาต้้านแบบรวมเม็็ด 

TLD คืือ อายุุ การมีีโรคร่่วม และสููตรยาต้้านไวรััสที่่�ใช้้มา–

ก่่อน ผู้้�ป่วยที่่�มีอายุุตั้้�งแต่่ 41 ปีีขึ้้�นไป มีีโอกาสเกิิดภาวะ

แทรกซ้้อนทางไตและความเสี่่�ยงจะเพิ่่�มขึ้้�นตามอายุุ โดย

ตารางท่ี่� 2 ปััจจััยที่่�สัมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต วิิเคราะห์์ด้้วยสถิิติิถดถอยโลจิิสติิกส์์แบบตััวแปรพหุุ 

(multivariate binary logistic regression)

ปััจจััยเส่ี่�ยง Adjusted OR# 95%CI p-value

เพศหญิิงa 0.806 0.629-1.032 0.088

อายุุ (ปีี)b

<= 30  

31 – 40 1.607 0.885-2.918 0.119

41 – 50 2.309 1.320-4.042 0.003

51 – 60 3.446 1.943-6.110 0.000

61 – 70 7.671 3.780-15.567 0.000

> 70 4.139 1.022-16.771 0.047

โรคร่่วมc

ไม่่มีี

ความดัันโลหิิตสููง 1.117 0.804–1.551 0.510

เบาหวาน 2.120 1.065–4.221 0.032

ความดัันโลหิิตสููงและเบาหวาน 2.999 1.153–7.799 0.024

สููตรยาต้้านก่่อนหน้้าd

GPO-VIR T®e 3.090 1.643-5.811 0.000

GPO-VIR Z®f 2.527 1.110-5.754 0.027

TDF based regimen 1.849 0.960-3.560 0.066

AZT based regimen 2.146 0.984-4.681 0.055
# ความแม่่นยำำ�ในการทำำ�นายเหตุุการณ์์ (overall percentage) เท่่ากัับร้้อยละ 73.2
aเทีียบกัับเพศชาย
bเทีียบกัับกลุ่่�มที่่�มีอายุุน้้อยกว่่า 30 ปีี
cเทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ไม่่เป็็นโรค
dเทีียบกัับกลุ่่�มที่่�ไม่่ได้้รัับยานั้้�น
eGPO-VIR T® ประกอบด้้วยตััวยา tenofovir 300 mg + emtricitabine 200 mg + efavirenz 600 mg
fGPO-VIR Z® ประกอบด้้วยตััวยา zidovudine 250 mg + lamivudine 150 mg + nevirapine 200 mg

TDF = tenofovir disoproxil fumarate

AZT = zidovudine
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มีีโอกาสเกิิดสููงสุุดในช่่วงอายุุ 61-70 ปีี สอดคล้้องกัับการ

ศึึกษาของ สโรชา10 เชิิดชััยและคณะ15 และดวงรััตน์์และ

คณะ17 ที่่�พบว่่าผู้้�ป่วยที่่�มีอายุุมากกว่่า 50 ปีี เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อนทางไตมากกว่่ากลุ่่�มอายุุอื่่�น 2.682, 2.634 และ  

1.97 เท่่าตามลำำ�ดับ ปััจจััยด้้านการมีีโรคร่่วม พบว่่ากลุ่่�ม

ที่่�เป็็นทั้้�งโรคความดัันโลหิิตสููงและเบาหวานมีีโอกาส

เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 3 เท่่า (AOR=2.99; 

95%CI: 1.15–7.80, p-value = 0.024) สอดคล้้องกัับการ 

ศึึกษาของดวงรััตน์์ และคณะ17 ที่่�พบว่่าการมีีภาวะเบา–

หวานร่่วมด้้วย ทำำ�ให้้เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 

2.58 เท่่า แต่่ไม่่พบความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดภาวะแทรกซ้้อน

ทางไตในผู้้�ที่่�มีโรคความดัันโลหิิตสููงร่่วม ส่่วนสููตรยาต้้าน

ที่่�ใช้้ก่่อนเริ่่�มยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD พบว่่ากลุ่่�มที่่�เคย

ใช้้ GPO-VIR T® มาก่่อนมีีโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทาง

ไตเพิ่่�มขึ้้�น 3.09 เท่่า (AOR=3.09; 95%CI: 1.64–5.81, 

p-value = 0.000) เนื่่�องจากใน GPO-VIR T® มีี TDF 

รวมอยู่่�ด้วย ซึ่่�งเป็็นปััจจััยที่่�อาจทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยมีีแนวโน้้มเกิิด

ภาวะแทรกซ้้อนทางไตอยู่่�ก่อนแล้้ว ต่่างกัับการศึึกษาของ 

Doshi และคณะ20 ที่่�พบว่่าสููตรยาต้้านที่่�ใช้้มาก่่อนไม่่มีี

ความสััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต

ตารางท่ี่� 3 การวิิเคราะห์์อิิทธิิพลร่่วม (interaction effect) ของกลุ่่�มอายุุ โรคร่่วม และสููตรยาต้้านที่่�ใช้้มาก่่อน

ปััจจััยเส่ี่�ยง

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

Adjusted 

OR
95%CI p-value

รวม เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อน

ทางไต

ไม่่เกิิดภาวะ

แทรกซ้้อน

ทางไต

อายุุ 41-50 ปีี มีี DM และใช้้ 

GPO-VIR T® มาก่่อน

9 7 (77.8) 2 (22.2) 9.766* 2.018-47.265 0.005

อายุุ 61-70 ปีี มีี HT และใช้้ 

GPO-VIR T® มาก่่อน

10 8 (80.0) 2 (20.0) 11.161* 2.357-52.847 0.002

* ความแม่่นยำำ�ในการทำำ�นายเหตุุการณ์์ (overall percentage) เท่่ากัับร้้อยละ 73.3

HT = ความดัันโลหิิตสููง

DM = เบาหวาน

ตารางท่ี่� 4 ระยะเวลาที่่�เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตหลัังจากได้้รัับยาต้้านแบบรวมเม็็ด TLD

ระยะเวลา (เดืือน) จำำ�นวน (n=398) ร้้อยละ

< 6 เดืือน 76 19.1

6-12 เดืือน 108 27.1

13-24 เดืือน 184 46.2

> 24 เดืือน 30 7.5

Mean = 418.69±217.32 วััน

Percentile 25 = 217.75 วััน

Percentile 50 = 391.0 วััน

Percentile 75 = 623.00 วััน
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การวิิเคราะห์์อิิทธิิพลร่่วม (interaction effect) 

ของปััจจััยอายุุ โรคร่่วมและยาต้้านที่่�เคยใช้้มาก่่อน พบว่่า 

ผู้้�ป่วยอายุุ 61–70 ปีี มีีโรความดัันโลหิิตสููง และเคยใช้้ 

GPO-VIR T® มาก่่อน มีีโอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต

เพิ่่�มขึ้้�น 11.16 เท่่า (AOR=11.16; 95%CI: 2.36–52.85, 

p-value = 0.002) รองลงมา ได้้แก่่ ผู้้�ป่วยอายุุ 41–50 ปีี 

มีีประวััติิโรคเบาหวาน และเคยใช้้ GPO-VIR T® มาก่่อน มีี

โอกาสเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตเพิ่่�มขึ้้�น 9.76 เท่่า (AOR 

=9.76; 95%CI: 2.02–47.27, p-value = 0.005) ซึ่่�งยััง

ไม่่พบการศึึกษาที่่�สอดคล้้องกััน แม้้ว่่ากลุ่่�มตััวอย่่างจะมีี

ปริิมาณน้้อย แต่่ควรนำำ�ผลการศึึกษามาเป็็นแนวทางใน

การดููแลผู้้�ป่วยกลุ่่�มนี้้�เป็็นพิิเศษจนกว่่าจะมีีการศึึกษาเพิ่่�ม–

เติิมในกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�มากขึ้้�น อย่่างไรก็็ดีี ตามแนวทาง

การตรวจวิินิิจฉััยรัักษาและป้้องกัันการติิดเชื้้�อเอชไอวีี 

ประเทศไทย ปีี 2564/25653 ได้้แนะนำำ�ให้้มีีการตรวจ

ติิดตามการทำำ�งานของไตในผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาต้้านแบบรวม

เม็็ด TLD ที่่�เป็็นผู้้�ป่วยสููงอายุุมากกว่่า 50 ปีี และติิดตาม

ตรวจในผู้้�ป่วยที่่�มีโรคร่่วม เบาหวาน ความดัันโลหิิตสููง โดย

ควรตรวจทุุก 6 เดืือน รวมทั้้�งควรปรัับขนาดยาในผู้้�ป่่วย 

ที่่�มีการทำำ�งานของไตบกพร่่อง

ข้้อจำำ�กัดงานวิิจััย

การศึึกษานี้้�มีข้้อจำำ�กัดเนื่่�องจากเป็็นการศึึกษา

แบบย้้อนหลััง ข้้อมููลบางประการจึึงอาจไม่่ครบถ้้วน นอก– 

จากนี้้�ไม่่มีีการระบุุชััดเจนว่่าการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทาง

ไตและการมีีโรคร่่วมด้้วย ICD-10 ในเวชระเบีียน จึึงต้้อง

พิิจารณาจากค่่าการทำำ�งานของไตที่่�ลดลง และการระบุุ

โรคร่่วมโดยพิิจารณาจากรหััสโรคเฉพาะการรัับบริิการใน

โรงพยาบาลตรัังเท่่านั้้�น จึึงอาจทำำ�ให้้ได้้ข้้อมููลที่่�ไม่่สมบููรณ์์ 

นอกจากนี้้� การตรวจฟอสเฟตในปััสสาวะและในเลืือดมีี

การตรวจค่่อนข้้างน้้อย ไม่่สามารถนำำ�มาประเมิินความผิิด

ปกติิของไตได้้ ในการศึึกษาครั้้�งต่่อไปจึึงควรศึึกษาแบบ

ดำำ�เนิินไปข้้างหน้้าและกำำ�หนดให้้มีีการตรวจฟอสเฟตใน

ผู้้�ป่วยที่่�มีการใช้้ TLD ทุุกราย หรืือการหาค่่า eGFR จาก

การตรวจวััดระดัับ plasma cystatin C ในผู้้�ป่วยที่่�มีการ

ใช้้ DTG บางราย และควรมีีการบัันทึึกโรคร่่วมด้้วย ICD-

10 ในเวชระเบีียนผู้้�ป่วย รวมทั้้�งควรศึึกษาเพิ่่�มเติิมในผู้้�–

ป่่วยที่่�มีค่่าการทำำ�งานของไตลดลงก่่อน 6 เดืือน เนื่่�องจาก

เป็็นกลุ่่�มที่่�พบว่่าเกิิดความเสี่่�ยงสููง นอกจากนั้้�น การศึึกษา

นี้้�ไม่่ได้้ติิดตามผู้้�ป่วยที่่�เกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตจนต้้อง

เปลี่่�ยนสููตรยาว่่ามีีการฟ้ื้�นกลัับของไตหลัังปรัับยาหรืือไม่่ 

และไม่่ได้้แยกว่่าการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไตในผู้้�ป่วย

เกิิดจาก TDF หรืือ DTG จึึงควรมีีการศึึกษาในประเด็็นดััง– 

กล่่าวเพิ่่�มเติิม

สรุปผลการวิิจััย

การได้้รัับยาต้้านไวรััสแบบรวมเม็็ด TLD มีีปััจจััยที่่�

สััมพัันธ์์กัับการเกิิดภาวะแทรกซ้้อนทางไต ได้้แก่่ อายุุ การ

มีีโรคร่่วม และเคยได้้รัับยาต้้านไวรััส GPO-VIR T® มา–

ก่่อน ดัังนั้้�น จึึงควรเฝ้้าระวัังและติิดตามค่่าการทำำ�งาน

ของไตอย่่างใกล้้ชิิด โดยเฉพาะกลุ่่�มผู้้�ป่วยอายุุ 61–70 ปีี 

ที่่�มีโรความดัันโลหิิตสููงและเคยใช้้ GPO-VIR T® มาก่่อน 

และผู้้�ป่วยอายุุ 41–50 ปีี ที่่�มีประวััติิโรคเบาหวานและเคย

ใช้้ GPO-VIR T® มาก่่อน ในช่่วงเดืือนแรก 3 เดืือนและทุุก 

6 เดืือน นอกจากนี้้� เมื่่�อผู้้�ป่วยมีีระดัับ eGFR ลดลงต่ำำ��– 

กว่่า 50 ml/min/1.73 m2 จะต้้องพิิจารณาปรัับเปลี่่�ยน

ยาให้้รวดเร็็วและเหมาะสม

กิิตติิกรรมประกาศ

ผู้้�วิจััยขอขอบคุุณนายแพทย์์สมบััติิ สธนเสาวภาคย์์ 

ผู้้�อำำ�นวยการโรงพยาบาลตรััง คณะกรรมการจริิยธรรม

การวิิจััยโรงพยาบาลตรััง เภสััชกรหญิิงอารีีย์์ บููรพเกีียรติิ 

หััวหน้้ากลุ่่�มงานเภสััชกรรม โรงพยาบาลตรััง ที่่�ให้้การ

สนัับสนุุนในการศึึกษาวิิจััยครั้้�งนี้้� และเภสััชกรวิิบููล รััตน–

กููล หััวหน้้างานผลิิตยา ที่่�ให้้คำำ�ปรึึกษาและช่่วยเหลืือการ

เก็็บรวบรวมข้้อมููลและวิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ จนทำำ�ให้้

งานวิิจััยนี้้�ดำำ�เนิินการได้้สำำ�เร็็จลุุล่่วงไปด้้วยดีี สุุดท้้าย ขอ

ขอบคุุณเภสััชกรโรงพยาบาลตรัังทุุกท่่าน ครอบครััว และ

เพื่่�อน ๆ ที่่�ให้้ความร่่วมมืือและให้้กำำ�ลังใจในการทำำ�งานมา

โดยตลอด
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อุุบััติิการณ์์และต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วยศััลยกรรม 

ท่ี่�เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาในโรงพยาบาลสงขลา

ความเป็็นมา: อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา (adverse drug reactions; ADRs) ทำำ�ให้้ค่่าเฉลี่่�ยของการ

นอนรัักษาตััวในโรงพยาบาลและภาระการดููแลผู้้�ป่วยที่่�พบ ADRs เพิ่่�มขึ้�น แต่่การศึึกษาเกี่่�ยวกัับต้้นทุนการดููแลผู้้�ป่วยที่่�

เกิิด ADRs โดยเฉพาะในผู้้�ป่วยศััลยกรรมยัังมีีจำำ�กััด

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาอุุบััติการณ์์ ADRs ในผู้้�ป่วยศััลยกรรม และเปรียบเทีียบค่่าเฉลี่่�ยของต้้นทุนการดููแลผู้้�–

ป่่วยศััลยกรรมที่่�เกิิดและไม่่เกิิด ADRs

วิิธีีวิิจััย: เป็็นการศึึกษาเชิิงวิิเคราะห์์แบบย้้อนหลัังจากเวชระเบีียนอิเล็็กทรอนิิกส์์ รวมระยะเวลา 36 เดืือน ศึึกษา

เฉพาะต้้นทุนทางตรงด้้านการแพทย์์ในมุมมองของผู้้�ให้้บริิการ โดยแบ่่งผู้้�ป่วยศััลยกรรมออกเป็็น 2 กลุ่่�ม ได้้แก่่ กลุ่่�มที่่�

เกิิดและไม่่เกิิด ADRs ใช้้สถิิติิ independent t-test เพื่่�อวิิเคราะห์์ความแตกต่่างระหว่่างกลุ่่�ม

ผลการวิิจััย: อุุบััติการณ์์ของ ADRs ในผู้้�ป่วยศััลยกรรมอยู่่�ที่่�ร้้อยละ 1.25 ของผู้้�ป่วยทั้�งหมด โดยกลุ่่�มยาที่่�ทำำ�ให้้

เกิิด ADRs มากที่่�สุุดคืือ systemic antibiotics ร้้อยละ 75.76 และรายการยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิด ADRs มากที่่�สุุดคืือ ceftria–

xone ร้้อยละ 40.91 อาการที่่�พบส่่วนใหญ่่เป็็นอาการทางระบบผิิวหนััง ได้้แก่่ maculopapular rash, rash และ 

urticaria ปััจจััยที่่�มีีผลต่อการเกิิด ADRs ในผู้้�ป่วยศััลยกรรมที่่�สำำ�คััญ ได้้แก่่ เพศหญิิง และการเข้้ารัับการรัักษาในหอผู้้�– 

ป่่วยวิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤตศััลยกรรมประสาท ผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs มีีค่่าเฉลี่่�ยต้นทุนการดููแลสูงกว่่าอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ

ทางสถิิติิ (p-value = 0.041) โดยมีค่่าเฉลี่่�ยต้นทุน 6,022.30 บาท/วัันนอน เมื่่�อเทีียบกัับผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เกิิด ADRs ซึ่่�งมีีค่่า

เฉลี่่�ยต้นทุน 5,860.57 บาท/วัันนอน

สรุุปผล: ผลการวิิจััยนี้้�แสดงให้้เห็็นว่าการเกิิด ADRs ในผู้้�ป่วยศััลยกรรมส่งผลให้้ต้้นทุนทางตรงด้้านการแพทย์์

สููงข้ึ้�นอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ การเฝ้้าระวััง ADRs อย่่างเป็็นระบบ โดยเฉพาะในกรณีีการใช้้ยากลุ่่�ม systemic antibiotics 

สามารถเพิ่่�มความปลอดภััย ใช้้ทรััพยากรอย่่างเหมาะสม และลดค่่าใช้้จ่่ายในการดููแลผู้้�ป่วยในโรงพยาบาล ซึ่่�งผลการ

วิิจััยนี้้�ได้้เน้้นย้ำำ��ถึึงความสำำ�คััญของการจััดการ ADRs อย่่างมีีประสิิทธิิภาพเพื่่�อเพิ่่�มผลลััพธ์์ในการรัักษาและประสิิทธิิภาพ

ในการดููแลผู้้�ป่วย

คำำ�สำำ�คัญ: ต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วย; อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา; ศััลยกรรม

บทคัดย่อ

นุุศรา หมััดบวช, ภ.ม. (เภสััชกรรมคลิินิิก)
กลุ่่�มงานเภสััชกรรม โรงพยาบาลสงขลา

ผู้้�นิพนธ์์หลััก e-mail: mbnusara58@gmail.com

ปิิติิกานต์์ สืืบชนะ, ภ.บ. (การบริบาลทางเภสััชกรรม)
กลุ่่�มงานเภสััชกรรม โรงพยาบาลสงขลา

e-mail: d_pitikarn@hotmai.com

วารสารเภสััชกรรมคลิินิิก. 2568;31(2):106-18.

Received: 12 Dec 2024, Revised: 25 Mar 2025, Accepted: 26 Mar 2025



อุุบััติิการณ์์และต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่่วยศััลยกรรม 

ท่ี่�เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาในโรงพยาบาลสงขลา

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
นุศรา หมัดบวช, ปิติกานต์ สืบชนะ 107

The Incidence and Costs of Managing Adverse Drug Reactions  

in Surgical Patients at Songkhla Hospital

Background: Adverse drug reactions (ADRs) significantly contribute to prolonged hospital 

stays and increased healthcare costs. However, studies focusing on the economic burden of ADRs, 

particularly among surgical patients, are limited.

Objectives: To determine the incidence of ADRs among surgical patients and compare the 

average direct medical costs between those with and without ADRs.

Method: A retrospective analytical study was conducted using electronic medical records 

spanning 36 months. Direct medical costs were analyzed from the healthcare provider’s perspec-

tive. Surgical patients were classified into two groups: those who experienced ADRs and those who 

did not. Statistical analysis was performed using an independent t-test to identify cost differences 

between the groups.

Results: The incidence of ADRs among surgical patients was 1.25%. The most common drug 

class associated with ADRs was systemic antibiotics (75.76%), with ceftriaxone as the leading cause 

(40.91%). The predominant ADRs were dermatological reactions, including maculopapular rash, 

rash, and urticaria. Key risk factors for ADRs included being female and admission to critical care 

units for surgery or neurosurgery. Patients with ADRs had significantly higher average costs of care 

than those without ADRs (p-value = 0.041), with mean costs of 6,022.30 THB/day versus 5,860.57 

THB/day, respectively.

Conclusion: This study highlights that ADRs in surgical patients result in significantly increased 

direct medical costs. Systematic ADR surveillance, particularly for systemic antibiotic use, is essen-

tial to enhancing patient safety, optimizing resource utilization, and reducing hospital care costs. 

These findings underscore the importance of proactive ADR management in improving clinical out-

comes and healthcare efficiency.

Keywords: costs; adverse drug reactions; surgery
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บทนำำ�

อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา (adverse drug 

reactions; ADRs) เป็็นปฏิิกิิริิยาที่่�เกิิดขึ้้�นโดยมิิได้้ตั้้�งใจและ

เป็็นอัันตรายต่่อร่่างกายมนุุษย์์ โดยเกิิดขึ้้�นเมื่่�อใช้้ยาใน

ขนาดปกติิเพื่่�อการป้้องกััน วิินิิจฉััย บรรเทาบำำ�บัด รัักษา

โรคหรืือเปลี่่�ยนแปลงแก้้ไขการทำำ�งานของร่่างกาย โดยไม่่

รวมปฏิิกิิริิยาที่่�เกิิดขึ้้�นจากการใช้้ยาเกิินขนาดโดยอุุบััติิ–

เหตุุหรืือเจตนา1 ADRs เป็็นอุุบััติิการณ์์ที่่�พบได้้บ่่อยในการ 

รัักษาในโรงพยาบาล ดัังการศึึกษาของ Gray และคณะ 

พบผู้้�ป่วยผู้้�ใหญ่่เกิิด ADRs ร้้อยละ 19 ของผู้้�ป่วยที่่�นอน

รัักษาตััวในโรงพยาบาล (OR=0.81; 95%CI: 0.68-0.96) 

และพบผู้้�ป่วยเกิิด ADRs ที่่�รุนแรงร้้อยละ 32 ของผู้้�ป่วย

ที่่�นอนรัักษาตััวในโรงพยาบาล (OR=0.68; 95%CI: 0.48-

0.96) มีีการแทรกแซงโดยเภสััชกรต่่อการให้้บริิบาลทาง

เภสััชกรรมเพื่่�อลดความรุุนแรงของ ADRs ที่่�เกิิดขึ้้�นร้้อย–

ละ 35 ของผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs2 นอกจากนี้้�การศึึกษาของ 

Liao และคณะ พบปััจจััยท่ี่�มีีผลต่่อการเกิิด ADRs ได้้แก่่ 

ประเภทของหอผู้้�ป่วย จำำ�นวนโรคร่่วม และจำำ�นวนราย–

การยาท่ี่�ผู้้�ป่วยได้้รัับ ปััจจััยเส่ี่�ยงท่ี่�มีีผลต่่อการดำำ�เนิินโรค 

ได้้แก่่ ระดัับความรุนแรงของ ADRs พบว่่าผู้้�ป่วยท่ี่�มีีจำำ�นวน

โรคร่่วมเพิ่่�มขึ้�นมีีผลต่่อการดำำ�เนิินโรคท่ี่�แย่่ลง 1.63 เท่่า 

(95%CI: 1.36-1.95) ของผู้้�ป่วยท่ี่�มีีจำำ�นวนโรคร่่วมน้อยกว่่า 

ผู้้�ป่วยท่ี่�ได้้รัับยา ≥ 11 รายการ มีีผลต่่อการดำำ�เนิินโรคท่ี่�

แย่่ลง 2.45 เท่่า (95%CI: 1.40-4.28) ของผู้้�ป่วยอ่ื่�น และ 

ผู้้�ป่วยท่ี่�เกิิด ADRs มีีค่าเฉล่ี่�ยการนอนรัักษาตััวในโรงพยา– 

บาลเพิ่่�มขึ้�น 5.6 วััน3 ในประเทศไทยการศึึกษาของรุ่่�งนภา  

ทรงศิิริิพัันธุ์์� ซึ่่�งศึึกษาแบบย้้อนหลัังในผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs 

318 ราย พบปััจจััยเสี่่�ยงที่่�มีผลต่่อระดัับความรุุนแรงของ 

ADRs ได้้แก่่ เพศหญิิง (p-value = 0.034) กลุ่่�มยาอื่่�น ๆ  

ที่่�ไม่่ใช่่ยาปฏิิชีีวนะ เช่่น ยากัันชััก (p-value = 0.016) และ 

ประวััติิการแพ้้ยา สารเคมีี หรืือสิ่่�งอื่่�นใด (p-value <  

0.001)4

เมื่่�อผู้้�ป่วยเกิิด ADRs ทีีมผู้้�ให้้บริิการ ได้้แก่่ แพทย์์ 

เภสััชกร และพยาบาล ต้้องมีีการตอบสนองอย่่างมีีประ–

สิิทธิิภาพต่่อ ADRs ที่่�เกิิดขึ้้�น เพื่่�อให้้ผู้้�ป่วยมีีความปลอดภััย 

แต่่อาจทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยต้้องนอนรัักษาตััวในโรงพยาบาลนาน

ขึ้้�น ส่่งผลต่่อภาระค่่าใช้้จ่่ายในการดููแลผู้้�ป่วยเพิ่่�มขึ้้�น ดััง

การศึึกษาของ Liao และคณะ พบผู้้�ป่่วยสููงอายุุที่่� เกิิด 

ADRs มีีค่่าเฉลี่่�ยของการนอนรัักษาตััวในโรงพยาบาล

เพิ่่�มขึ้้�น 5.6 วััน ต้้นทุุนรวมเพิ่่�มขึ้้�น 1,803.8 ดอลลาร์์–

สหรััฐ/วััน ต้้นทุุนค่่ายาเพิ่่�มขึ้้�น 360.8 ดอลลาร์์สหรััฐ/วััน3  

การศึึกษาของ Durand และคณะ พบต้้นทุุนการดููแลผู้้�– 

ป่่วยที่่�นอนรัักษาตััวในโรงพยาบาลที่่�เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึง– 

ประสงค์์จากยา (adverse drug events; ADEs) 6,000 – 

10,000 ยููโร/วัันนอน5 สำำ�หรัับประเทศไทยการศึึกษาของ

พิิมพ์์ชนก ขัันแก้้วหล้้า ได้้ศึึกษาต้้นทุุนทางตรงในผู้้�ป่่วย

อายุุรกรรมซึ่่�งนอนรัักษาตััวในโรงพยาบาลที่่�เกิิด ADRs 

137 ครั้้�ง คิิดเป็็นมููลค่่าของค่่าใช้้จ่่ายที่่�เพิ่่�มขึ้้�นทั้้�งหมด 

256,121 บาท เป็็นค่่าใช้้จ่่ายเฉลี่่�ย 1,869.50 บาทต่่อครั้้�ง

ของการเกิิด ADRs มากกว่่าครึ่่�งหนึ่่�งของค่่าใช้้จ่่ายทั้้�งหมด 

เป็็นค่่าใช้้จ่่ายเนื่่�องจากการที่่�ผู้้�ป่วยต้้องนอนโรงพยาบาล

นานขึ้้�น (144,156 บาท) โดยการเกิิด ADRs มีีผลทำำ�ให้้

ผู้้�ป่่วยต้้องนอนนานขึ้้�น 1.25 วััน และวัันนอนเฉลี่่�ยใน

การรัักษา ADRs 3.64 วััน6 ในสภาวะปััจจุุบัันองค์์กรต้้อง

จััดการงบประมาณให้้มีีประสิิทธิิภาพสููงสุุด ดัังนั้้�น การ

เฝ้้าระวัังและจััดการ ADRs อย่่างเป็็นระบบ สามารถ

ลดต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่่วยที่่�เกิิด ADRs ได้้ อย่่างไรก็็ตาม

ในประเทศไทยยัังไม่่พบรายงานที่่�เกี่่�ยวกัับต้้นทุุนการดููแล 

ผู้้�ป่วยศััลยกรรมที่่�เกิิด ADRs

ผู้้�ป่วยศััลยกรรมมีีโรคทางศััลยกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ

การใช้้หััตถการหรืือเครื่่�องมืือในการผ่่าตััดเข้้าในร่่างกาย

ผู้้�ป่วยเพื่่�อสืืบค้้นอาการหรืือรัักษาความผิิดปกติิ หลัังการ

ผ่่าตััดผู้้�ป่่วยอาจมีีภาวะแทรกซ้้อนทางศััลยกรรม การ

รัักษาผู้้�ป่่วยศััลยกรรมจึึงมัักมีีการรัักษาด้้วยยาร่่วมด้้วย 

อีีกทั้้�งผู้้�ป่วยศััลยกรรมส่่วนหนึ่่�งมีีโรคร่่วมทางด้้านอายุุร–

กรรม ดัังการศึึกษาของ de Bore และคณะ พบว่่าผู้้�ป่วย

ศััลยกรรมทั่่�วไปมีีโรคร่่วมร้้อยละ 83.46 โรคที่่�พบมาก

ที่่�สุดคืือโรคที่่�เกี่่�ยวกัับระบบหลอดเลืือดและหััวใจร้้อย–

ละ 57.597 การศึึกษาของ Gonzalez-García และคณะ 

พบผู้้�ป่วยศััลยกรรมได้้รัับยาตลอดการรัักษา 5.55±4.33 

รายการ8 ส่่งผลให้้ผู้้�ป่วยศััลยกรรมมีีความเสี่่�ยงต่่อการเกิิด  

ADRs ดัังการศึึกษาของ Perez-Ingidua และคณะ พบ 
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ผู้้�ป่วยศััลยกรรมเด็็ก 311 ราย เกิิด ADRs ร้้อยละ 25.79  

และการศึึกษาของ de Boer และคณะ พบผู้้�ป่วยศััลย–

กรรมทั่่�วไปมีีอุุบััติิการณ์์ ADEs 27.51 ครั้้�งต่่อผู้้�ป่วย 100 

ราย ส่่วนใหญ่่ ADEs ที่่�พบจััดอยู่่�ในระดัับเล็็กน้้อยถึึงปาน– 

กลางร้้อยละ 9010 จะเห็็นได้้ว่่าการศึึกษาเกี่่�ยวกัับต้้นทุุน

การดููแลผู้้�ป่่วยผู้้�ป่่วยศััลยกรรมที่่�เกิิด ADRs ทั้้�งในต่่าง–

ประเทศและในประเทศไทยยัังมีีจำำ�กัด ดัังนั้้�น ผู้้�วิจััยจึึงมีี

ความสนใจที่่�จะศึึกษาอุุบััติิการณ์์และต้้นทุุนการดููแลผู้้�–

ป่่วยศััลยกรรมที่่�เกิิด ADRs ในโรงพยาบาลสงขลา ซึ่่�งจะ

ทำำ�ให้้ทีีมผู้้�ให้้บริิการมีีการจััดการเฝ้้าระวัังอย่่างเป็็นระบบ

เพื่่�อสร้้างความปลอดภััย และลดต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่่วย

ของโรงพยาบาลได้้

วััตถุุประสงค์์

1.	เพ่ื่�อศึึกษาอุุบััติิการณ์์และปััจจััยเส่ี่�ยงของการ

เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาในผู้้�ป่วยศััลยกรรม

2.	เพื่่�อเปรีียบเทีียบค่่าเฉลี่่�ยต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วย

ศััลยกรรมที่่�เกิิดและไม่่เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการ

ใช้้ยา

นิิยามศััพท์์เฉพาะการศึึกษา

อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา หมายถึึง ปฏิิ–

กิิริิยาที่่�เกิิดขึ้้�นโดยมิิได้้ตั้้�งใจและเป็็นอัันตรายต่่อร่่างกาย

มนุุษย์์ โดยเกิิดขึ้้�นเมื่่�อใช้้ยาในขนาดปกติิเพื่่�อการป้้องกััน 

วิินิิจฉััย บรรเทา บำำ�บัดรัักษาโรค หรืือเปลี่่�ยนแปลงแก้้ไข

การทำำ�งานของร่่างกาย โดยไม่่รวมปฏิิกิิริิยาที่่�เกิิดขึ้้�นจาก

การใช้้ยาเกิินขนาดโดยอุุบััติิเหตุุหรืือเจตนา1

ต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่่วย หมายถึึง ต้้นทุุนทางตรง

ด้้านการแพทย์์ (direct medical cost) ซึ่่�งเป็็นต้้นทุุน

ของความเจ็็บป่่วยประเภทหนึ่่�ง11 โดยพิิจารณาต้้นทุุนทาง

ตรงด้้านการแพทย์์ตามที่่�ผู้้�ให้้บริิการสุุขภาพกำำ�หนด ซึ่่�ง

แบ่่งค่่ารัักษาพยาบาลเป็็น 16 หมวด สอดคล้้องตามคู่่�มือ

สวััสดิิการรัักษาพยาบาลข้้าราชการของกรมบััญชีีกลาง 

ได้้แก่่ ค่่าห้้องและค่่าอาหาร ค่่าอวััยวะเทีียมและอุุปกรณ์์ 

ค่่ายาและสารอาหารทางเส้้นเลืือด ค่่ายากลัับบ้้าน ค่่า

เวชภััณฑ์์ที่่�ไม่่ใช่่ยา ค่่าบริิการโลหิิตและส่่วนประกอบ ค่่า

ตรวจวิินิิจฉััยทางเทคนิิคการแพทย์์และพยาธิิ ค่่าตรวจ

วิินิิจฉััยและรัักษาทางรัังสีีวิิทยา ค่่าตรวจวิินิิจฉััยโดยวิิธีี

พิิเศษอื่่�น ๆ  ค่่าอุุปกรณ์์ของใช้้และเครื่่�องมืือทางการแพทย์์  

ค่่าทำำ�หัตถการและวิิสััญญีี ค่่าบริิการทางการพยาบาล ค่่า

บริิการทางทัันตกรรม ค่่ากายภาพบำำ�บััดและเวชกรรม–

ฟ้ื้�นฟูู ค่่าฝัังเข็็มและแพทย์์แผนไทย และค่่าบริิการอื่่�น ๆ  ที่่�

ไม่่เกี่่�ยวกัับการรัักษาโดยตรง12

วััสดุและวิิธีีวิจััย

รููปแบบการวิิจััย

การวิิจััยเชิิงวิิเคราะห์์แบบย้้อนหลััง (retrospec-

tive analytic studies)

ขอบเขตการวิิจััย

งานวิิจััยนี้้�เป็็นการศึึกษาอุุบััติิการณ์์ ADRs ในผู้้�–

ป่่วยศััลยกรรม และเปรีียบเทีียบค่่าเฉลี่่�ยของต้้นทุุนการ–

ดููแลผู้้�ป่วยศััลยกรรมที่่�เกิิดและไม่่เกิิด ADRs ศึึกษาเฉพาะ 

ต้้นทุุนทางตรงด้้านการแพทย์์ในมุุมมองของผู้้�ให้้บริิการ 

และเก็็บข้้อมููลย้้อนหลัังโดยวิิธีีทบทวนเวชระเบีียนอิิเล็็ก–

ทรอนิิกส์์ ในระหว่่างปีีงบประมาณ 2565 ถึึง 2567 (เริ่่�ม

ตั้้�งแต่่วัันที่่� 1 ตุุลาคม พ.ศ. 2564 - วัันที่่� 30 กัันยายน พ.ศ. 

2567) รวมระยะเวลา 36 เดืือน ผ่่านโปรแกรม HOSxP

ขนาดตััวอย่่าง

คำำ�นวณขนาดตััวอย่่างใช้้สููตรของสัังวาลย์์ รัักษ์์เผ่่า 

สำำ�หรัับการประมาณค่่าเฉลี่่�ย 2 กลุ่่�มที่่�เป็็นอิิสระต่่อกัันเพื่่�อ 

ทดสอบสมมติิฐาน13 ดัังนี้้�

(Zα/2
 + Zβ)

2 (S
1
2  + S

2
2)

d2

โดยแทนค่่าในสููตร อ้้างอิิงจากการศึึกษาของ Liao และ

คณะ3

กํําหนดระดัับนััยสำำ�คัญ α = 0.05 สำำ�หรัับการทดสอบ

สองทาง α/2 = 0.025 ได้้ค่่า Zα/2
 = 1.96

อํํานาจการทดสอบ (power) 1-β = 0.80 ดัังนั้้�น β = 0.20 

ได้้ค่่า Zβ = 0.84

N    = ขนาดตััวอย่่างต่่อกลุ่่�ม

S
1
2    = ค่าความแปรปรวนของต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วยใน

กลุุ่มควบคุุม = (5,180.1)2

N =
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S
2
2   = ค่าความแปรปรวนของต้้นทุุนการดููแลผูู้ป่วยใน

กลุุ่มศึึกษา = (13,634.5)2

d    = ขนาดของความแตกต่างที่่�ตรวจพบ 

 = 9,531.3 - 4,108.9 = 5,422.4

แทนค่่าในสููตร ได้้ค่่าขนาดตััวอย่่าง 56.72 คนต่่อกลุ่่�ม จึึง

ใช้้ขนาดตััวอย่่างอย่่างน้้อย 57 คนต่่อกลุ่่�ม

ประชากรท่ี่�ศึึกษา

ผู้้�ป่วยทุุกรายที่่�นอนรัักษาตััวบนหอผู้้�ป่วยที่่�ศึึกษา

คืือ หอผู้้�ป่่วยวิิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤตศััลยกรรมประ–

สาท และศััลยกรรมทั่่�วไปชาย โรงพยาบาลสงขลา ในช่่วง

เวลาที่่�กำำ�หนด โดยมีีเกณฑ์์การคััดเข้้าและเกณฑ์์การคััด–

ออก ดัังนี้้�

เกณฑ์์การคััดเข้้า

1.	ผู้้�ป่วยมีีอายุุตั้้�งแต่่ 18 ปีีขึ้้�นไปที่่�นอนรัักษาตััวบน 

หอผู้้�ป่วยที่่�ศึกษาอย่่างน้้อย 24 ชั่่�วโมงในช่่วงเวลาที่่�ศึกษา

2.	ผู้้�ป่วยเกิิด ADRs ขณะนอนรัักษาตััวที่่�หอผู้้�ป่วย

ที่่�ศึกษาโดยยาที่่�สงสััยอาจได้้รัับจากหอผู้้�ป่วยที่่�ศึกษา 

หรืือหน่่วยงานอื่่�น หรืือแหล่่งอื่่�นใดก็็ตาม

3.	ผู้้�ป่วยเริ่่�มเกิิด ADRs ขณะรัักษาตััวที่่�อื่่�น แต่่ได้้

ย้้ายมานอนรัักษาตััวต่่อที่่�หอผู้้�ป่วยที่่�ศึกษา

เกณฑ์์การคััดออก

ผู้้�ป่วยที่่�ไม่่มีีการใช้้ยาใด ๆ ขณะที่่�นอนรัักษาตััวบน

หอผู้้�ป่วยที่่�ศึกษา

เมื่่�อพิิจารณาตามเกณฑ์์การคััดเข้้าและเกณฑ์์การ

คััดออกได้้กลุ่่�มตััวอย่่าง มีีรายละเอีียดดัังรููปที่่� 1

ขั้้�นตอนการดำำ�เนิินงานวิิจััย

เริ่่�มดำำ�เนิินการรวบรวมข้้อมููลจากเวชระเบีียน

อิิเล็็กทรอนิิกส์์จากโปรแกรม HOSxP ในระหว่่างปีีงบ–

ประมาณ 2565 ถึึง 2567 (รวมระยะเวลา 36 เดืือน) โดย

ข้้อมููลที่่�เก็็บรวบรวมแบ่่งเป็็น 3 ประเภท ดัังนี้้�

1.	ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่่วย ได้้แก่่ เพศ ช่่วงอายุุ 

หอผู้้�ป่่วย (หอผู้้�ป่่วยวิิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤตศััลยกรรม

ประสาท ศััลยกรรมทั่่�วไปชาย) โรคที่่�เป็็นสาเหตุุหลััก (การ

ติิดเชื้้�อที่่�ผิิวหนัังและเนื้้�อเยื่่�ออ่่อน การบาดเจ็็บ บาดแผล

ไฟไหม้้-น้ำำ ��ร้้อนลวก แผลในกระเพาะอาหาร โรคของ

ระบบทางเดิินน้ำำ��ดี ไส้้ติ่่�งอัักเสบ) และจำำ�นวนวัันที่่�ผู้้�ป่วย

รููปท่ี่� 1 กระบวนการแบ่่งกลุ่่�มตััวอย่่างผู้้�ป่วย

ผู้้�ป่วยทุุกรายที่่�นอนรัักษาตััวบนหอผู้้�ป่วยที่่�ศึกษา

(เริ่่�มตั้้�งแต่่วัันที่่� 1 ตุุลาคม พ.ศ. 2564 - วัันที่่� 30 กัันยายน พ.ศ. 2567)

(N= 4,571)

คััดออก

ไม่่มีีการใช้้ยาใด ๆ ขณะที่่�นอนรัักษาตััว (n=22)

ผู้้�ป่วยท่ี่�เข้้าเกณฑ์์

(n=4,549)

ผู้้�ป่วยเกิิด ADRs

(n=57)

ผู้้�ป่วยไม่่เกิิด ADRs

(n=4,492)
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ท่ี่�เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาในโรงพยาบาลสงขลา
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นอนรัักษาตััวบนหอผู้้�ป่วยที่่�ศึกษา

2.	ADRs ได้้แก่่ ยาที่่�สงสััย และอาการไม่่พึึงประ–

สงค์์ที่่�เกิิด โดยข้้อมููล ADRs ที่่�รวบรวมได้้มาจากกระบวน–

การเฝ้้าระวัังและติิดตาม ADRs ของโรงพยาบาลสงขลา มีี

รายละเอีียดดัังรููปที่่� 2

3.	ต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วยศััลยกรรมที่่�เกิิดและไม่่

เกิิด ADRs รวบรวมจากค่่ารัักษาพยาบาล 16 หมวด

นำำ�ข้อมููลที่่�ได้้บัันทึึกในโปรแกรม Microsoft Excel  

2021 ดำำ�เนิินการจััดการข้้อมููลและวิิเคราะห์์ข้้อมููลตาม

วััตถุุประสงค์์

เครื่่�องมืือท่ี่�ใช้้ในการวิิจััย

1.	เวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์สำำ�หรัับเวชระเบีียน 

ผู้้�ป่วยใน ผ่่านโปรแกรม HOSxP

2.	โปรแกรม Microsoft Excel 2021 สำำ�หรัับบััน–

ทึึกข้้อมููลที่่�ได้้จากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

งานวิิจััยนี้้�ใช้้โปรแกรม SPSS version 25.0 เพื่่�อ

วิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิ โดยเริ่่�มจากการใช้้ Kolmogo–

rov-Smirnov test ทดสอบการแจกแจงปกติิของข้้อมููล 

จากนั้้�นใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา แสดงข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่วย  

ดำำ�เนิินการวิิเคราะห์์เชิิงอนุุมาน เพื่่�อศึึกษาความสััมพัันธ์์

ของปััจจััยต่่อการเกิิด ADRs ด้้วยการทดสอบ Pearson’s 

chi-square test หรืือ Fisher’s exact test สำำ�หรัับ

ข้้อมููลจำำ�แนกประเภท และใช้้ Mann-Whitney U test 

สำำ�หรัับข้้อมููลต่่อเนื่่�อง พร้้อมทั้้�งวิิเคราะห์์ความแตกต่่าง 

ของต้้นทุุนการดููแลรัักษาระหว่่างกลุ่่�มที่่�เกิิดและไม่่เกิิด 

ADRs ด้้วยการทดสอบ independent t-test โดยกำำ�–

หนดระดัับนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่� p-value < 0.05

การพิิจารณาจากคณะกรรมการวิิจััยและจริิย–

ธรรมวิิจััย

การวิิจััยครั้้�งนี้้�ผ่านการพิิจารณาและรัับรองจาก

คณะกรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ โรงพยาบาล

สงขลา เมื่่�อวัันที่่� 15 ตุุลาคม พ.ศ. 2567 เลขที่่�โครงการ

วิิจััย SKH IRB 2025-Nrt-In3-1004

ผลการวิิจััย

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ใช้้ในการศึึกษาครั้้�งนี้้� เป็็นผู้้�ป่วย

ศััลยกรรมมีีอายุุตั้้� งแต่่ 18 ปีีขึ้้� นไปซึ่่�งนอนรัักษาตััวบน

พยาบาลเภสััชกรแพทย์

รููปท่ี่� 2 กระบวนการเฝ้้าระวัังและติิดตาม ADRs

วิินิิจฉััยยืืนยััน สั่่�งการรัักษา พบ ADRs

บัันทึึกรายงาน ADRs

สััมภาษณ์์ผู้้�ป่วย สืืบค้้นข้้อมููล

ประเมิินความสััมพัันธ์์

ออกบััตรแพ้้ยาและ

แนะนำำ�ข้อควรปฏิิบััติิ



The Incidence and Costs of Managing Adverse Drug  

Reactions in Surgical Patients at Songkhla Hospital

Thai Journal of Clinical Pharmacy

Vol 31 No 2 May - Aug 2025

Reseach Article
Madbouch N, Suepchana P112

หอผู้้�ป่วยโรงพยาบาลสงขลา 4,549 ราย แบ่่งเป็็นผู้้�ป่วยที่่�

เกิิดและไม่่เกิิด ADRs จำำ�นวน 57 ราย (ร้้อยละ 1.25) และ 

4,492 ราย (ร้้อยละ 98.75) ตามลำำ�ดับ ผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs 

พบร้้อยละ 1.25 เป็็นเพศหญิิงร้้อยละ 3.51 เพศชายร้้อย–

ละ 1.20 ส่่วนใหญ่่มีีอายุุตั้้�งแต่่ 61 ปีีขึ้้�นไปร้้อยละ 1.52 

มีีอายุุเฉลี่่�ย 60.23±16.14 ปีี นอนรัักษาตััวบนหอผู้้�ป่วย 

วิิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤตศััลยกรรมประสาทร้้อยละ  

4.14 หอผู้้�ป่วยศััลยกรรมทั่่�วไปชายร้้อยละ 1.07 โรคที่่�

เป็็นสาเหตุุหลัักส่่วนใหญ่่เป็็นการติิดเชื้้�อที่่�ผิวหนัังและ

เนื้้�อเยื่่�ออ่่อนร้้อยละ 1.74 จำำ�นวนวัันนอนระหว่่าง 1 - 171 

วััน มััธยฐานของจำำ�นวนวัันนอน 7 วััน ส่่วนผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เกิิด 

ADRs พบร้้อยละ 98.75 เป็็นเพศหญิิงร้้อยละ 96.49 เพศ

ชายร้้อยละ 98.80 ส่่วนใหญ่่มีีอายุุ 18 - 30 ปีี ร้้อยละ 

99.93 มีีอายุุเฉลี่่�ย 56.02±19.00 ปีี นอนรัักษาตััวบนหอ 

ผู้้�ป่วยวิิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤตศััลยกรรมประสาทร้้อยละ  

95.86 หอผู้้�ป่วยศััลยกรรมทั่่�วไปชายร้้อยละ 98.93 บาด–

แผลไฟไหม้้ น้ำำ��ร้อนลวก คืือโรคที่่�เป็็นสาเหตุุหลัักซึ่่�งพบ

เฉพาะในผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่เกิิด ADRs ทั้้�งหมดร้้อยละ 100 มีี

จำำ�นวนวัันนอนระหว่่าง 1 - 124 วััน มััธยฐานของจำำ�นวน

วัันนอน 3 วััน แต่่เมื่่�อเปรีียบเทีียบผู้้�ป่่วยทางสถิิติิในเรื่่�อง

เพศ อายุุ และโรคที่่�เป็็นสาเหตุุหลััก พบว่่าผู้้�ป่วยทั้้�งสอง

กลุ่่�มไม่่พบความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ ยกเว้้น

ในเรื่่�องหอผู้้�ป่วยและจำำ�นวนวัันนอนที่่�มีความแตกต่่าง

อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ รายละเอีียดดัังตารางที่่� 1

อุุบััติิการณ์์อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา

ของผู้้�ป่่วยศััลยกรรม

มีีผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs 57 ราย โดยพบว่่า 50 ราย 

เกิิด ADRs จากยา 1 รายการ มีี 5 ราย เกิิด ADRs จากยา 

2 รายการ ได้้แก่่ ceftriaxone และ clindamycin โดยทั้้�ง 

5 ราย ได้้รัับยาดัังกล่่าวพร้้อมกัันทำำ�ให้้ผู้้�ประเมิิน ADRs 

ไม่่สามารถระบุุว่่ายารายการใดที่่�ทำำ�ให้้เกิิด ADRs จึึงต้้อง

รายงานการเกิิด ADRs จากยาทั้้�ง 2 รายการ และมีีผู้้�ป่วย 

2 ราย เกิิด ADRs จากยา 3 รายการ ดัังนี้้� ผู้้�ป่วยรายแรก

เกิิด ADRs จาก ceftriaxone, clindamycin และ doxy–

cycline ซึ่่�งผู้้�ป่่วยรายนี้้�ได้้รัับยาดัังกล่่าวพร้้อมกัันทำำ�ให้้

ผู้้�ประเมิิน ADRs ไม่่สามารถระบุุว่่ายารายการใดที่่�ทำำ�ให้้

เกิิด ADRs จึึงต้้องรายงานการเกิิด ADRs จากยาทั้้�ง 3 

รายการ ส่่วนผู้้�ป่วยอีีกรายเกิิด ADRs จาก ceftriaxone, 

piperacillin/tazobactam ผู้้�ป่วยรายนี้้�เกิิด ADRs 2 ครั้้�ง 

ในช่่วงเวลาที่่�นอนรัักษาตััวบนหอผู้้�ป่วยที่่�ศึกษา โดยครั้้�งที่่� 

1 เกิิด ADRs จาก ceftriaxone และครั้้�งที่่� 2 เกิิด ADRs 

จาก piperacillin/tazobactam โดย piperacillin/

tazobactam เป็็นยาสููตรผสมระหว่่าง piperacillin และ 

tazobactam ซึ่่�งผู้้�ป่่วยได้้รัับยาดัังกล่่าวพร้้อมกัันทำำ�ให้้

ผู้้�ประเมิิน ADRs ไม่่สามารถระบุุว่่ายารายการใดที่่�ทำำ�ให้้

เกิิด ADRs จึึงต้้องรายงานการเกิิด ADRs จากยาทั้้�ง 2 

รายการ ดัังนั้้�นจึึงรายงานจำำ�นวนผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs ตาม

กลุ่่�มยาที่่�เป็็นสาเหตุุ 66 รายการ จากผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs 

จำำ�นวน 57 ราย โดยกลุ่่�มยาที่่�ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเกิิด ADRs มาก–

ที่่�สุดคืือ systemic antibiotics ร้้อยละ 75.76 รายการ

ยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิด ADRs มากที่่�สุดคืือ ceftriaxone ร้้อยละ 

40.91 อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบส่่วนใหญ่่เป็็นอาการทาง

ระบบผิิวหนััง ได้้แก่่ maculopapular rash, rash และ 

urticaria รายละเอีียดดัังตารางที่่� 2

ต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วยศััลยกรรมท่ี่�เกิิดอาการไม่่–

พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา

ต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วยศััลยกรรมศึึกษาเฉพาะ

ต้้นทุุนทางตรงด้้านการแพทย์์ในมุุมมองของผู้้�ให้้บริิการ 

ซึ่่�งแบ่่งค่่ารัักษาพยาบาลเป็็น 16 หมวด มีีต้้นทุุนทาง–

ตรงด้้านการแพทย์์ของผู้้�ป่่วยศััลยกรรมที่่�เกิิดและไม่่เกิิด 

ADRs ที่่�เกี่่�ยวกัับค่่ายาดัังนี้้� ผู้้�ป่่วยที่่�เกิิด ADRs มีีต้้นทุุน

เฉลี่่�ยในหมวดที่่� 3 ค่่ายาและสารอาหารทางเส้้นเลืือด 

และหมวดที่่� 4 ค่่ายากลัับบ้้าน 1,070.94 บาท/วัันนอน 

(ร้้อยละ 17.78) และ 10.67 บาท/วัันนอน (ร้้อยละ 

0.18) ตามลำำ�ดับ ส่่วนผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เกิิด ADRs มีีต้้นทุุนเฉลี่่�ย

ในหมวดที่่� 3 ค่่ายาและสารอาหารทางเส้้นเลืือด และ

หมวดที่่� 4 ค่่ายากลัับบ้้าน 618.88 บาท/วัันนอน (ร้้อยละ 

10.56) และ 26.62 บาท/วัันนอน (ร้้อยละ 0.45) ตาม

ลำำ�ดับ ต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่วยศััลยกรรมทั้้�ง 16 หมวด พบ–

ว่่าผู้้�ป่่วยที่่�เกิิด ADRs มีีค่่าเฉลี่่�ยต้้นทุุนการดููแลสููงกว่่า

อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value = 0.041) โดยมีีค่่า

เฉลี่่�ยต้้นทุุน 6,022.30 บาท/วัันนอน เมื่่�อเทีียบกัับผู้้�ป่วย 



อุุบััติิการณ์์และต้้นทุุนการดููแลผู้้�ป่่วยศััลยกรรม 

ท่ี่�เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาในโรงพยาบาลสงขลา

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
นุศรา หมัดบวช, ปิติกานต์ สืบชนะ 113

ตารางท่ี่� 1 ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่วย

ข้้อมููลพ้ื้�นฐานของผู้้�ป่วย
เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ 

ราย (ร้้อยละ)

ไม่่เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ 

ราย (ร้้อยละ)
p-value

จำำ�นวนผู้้�ป่วย 57 (1.25) 4,492 (98.75)

เพศ 0.054a

หญิิง 4 (3.51) 110 (96.49)

ชาย 53 (1.20) 4,382 (98.80)

ช่่วงอายุุ (ปีี) 0.180b

≤ 30 4 (0.67) 593 (99.33)

31-45 5 (0.70) 712 (99.30)

46-60 17 (1.42) 1,184 (98.58)

≥ 61 31 (1.52) 2,003 (98.48)

ค่่าเฉลี่่�ย±ส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 60.23 ± 16.14 56.02 ± 19.00

หอผู้้�ป่วย <0.05a

วิิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤต

ศััลยกรรมประสาท

11 (4.14) 255 (95.86)

ศััลยกรรมทั่่�วไปชาย 46 (1.07) 4,237 (98.93)

โรคที่่�เป็็นสาเหตุุหลััก 0.200b

การติิดเชื้้�อที่่�ผิวหนัังและเนื้้�อเยื่่�ออ่่อน 26 (1.74) 1,470 (98.26)

การบาดเจ็็บ 11 (1.39) 778 (98.61)

บาดแผลไฟไหม้้ น้ำำ��ร้อนลวก 0 (0) 39 (100.00)

แผลในกระเพาะอาหาร 8 (1.36) 582 (98.64)

โรคของระบบทางเดิินน้ำำ��ดี 10 (0.80) 1,233 (99.20)

ไส้้ติ่่�งอัักเสบ 2 (0.51) 390 (99.49)

จำำ�นวนวัันนอนรวม 987 24,047

ค่่ามััธยฐาน ± ค่่าพิิสััยควอไทล์์  

(ค่่าต่ำำ��สุด-ค่่าสููงสุุด)

7 ± 16 (1 - 171) 3 ± 4 (1 - 124) <0.05c

aFisher’s exact test
bPearson’s chi square test
cMann-Whitney U test

ที่่� ไม่่เกิิด ADRs ซึ่่� งมีีค่่าเฉลี่่�ย 5,860.57 บาท/วัันนอน  

รายละเอีียดดัังตารางที่่� 3

วิิจารณ์์ผล

จากการศึึกษาพบว่่าอุุบััติิการณ์์ ADRs ในผู้้�ป่่วย
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ศััลยกรรมมีีอััตราค่่อนข้้างต่ำำ�� (ร้้อยละ 1.25) สอดคล้้อง

กัับการศึึกษาของสรนิิต ศิิลธรรม และคณะ ซ่ึ่�งเป็็นการ

ศึึกษาแบบ systematic review พบผู้้�ป่วยท่ี่�เกิิด ADRs 

ร้้อยละ 0.6-7.014 และการศึึกษาของเจนจิิรา ทาศิิลา พบ

ผู้้�ป่วยอายุุกรรมเกิิด ADRs ร้้อยละ 2.2015 ข้้อมููลพื้้�นฐาน

ผู้้�ป่วยในกลุ่่�มที่่�เกิิด ADRs เป็็นเพศหญิิงมากกว่่าเพศชาย 

เป็็นผู้้�ป่วยสููงอายุุ (อายุุ ≥ 61 ปีี) สอดคล้้องกัับการศึึกษา

ของ Katsuno และคณะ ที่่�พบ ADEs ในเพศหญิิงร้้อยละ 

50.6 ส่่วนใหญ่่เป็็นผู้้�สูงอายุุ (อายุุเฉลี่่�ย 51.2±29.9 ปีี)16 

ผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADRs มีีมััธยฐานของจำำ�นวนวัันนอนมากกว่่า

ผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่เกิิด ADRs (ใช้้ค่่ามััธยฐานในการเปรีียบเทีียบ

เนื่่�องจากทดสอบการแจกแจงของข้้อมููลโดยใช้้ Kolmo–

gorov-Smirnov test พบว่่าข้้อมููลมีีการแจกแจงไม่่ปกติิ) 

สอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Liao และคณะ พบว่่าผู้้�ป่วย

ที่่�เกิิด ADRs มีีวัันนอนเฉลี่่�ยสููงกว่่าอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทาง

สถิิติิ (p-value < 0.0001) โดยมีีวัันนอนเฉลี่่�ย 30.8 วััน 

เมื่่�อเทีียบกัับผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เกิิด ADRs ซึ่่�งมีีวัันนอนเฉลี่่�ย 16.9 

วััน3 งานวิิจััยนี้้�พบปััจจััยที่่�มีผลต่่อการเกิิด ADRs ในผู้้�ป่วย

ศััลยกรรมที่่�สำำ�คััญ ได้้แก่่ เพศหญิิง และการเข้้ารัับการ

รัักษาในหอผู้้�ป่วยวิิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤตศััลยกรรม

ตารางท่ี่� 2 อุุบััติิการณ์์อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาของผู้้�ป่วยศััลยกรรม

กลุ่่�มยา จำำ�นวนผู้้�ป่วย

เกิิด ADRs (ราย)a

ยาท่ี่�สงสััย อาการไม่่พึึงประสงค์์

ACEIs 1 Enalapril (1) Burning mouth, itching

Antiepileptic 

drugs
5 Phenytoin (5) Maculopapular rash, urticaria

CCBs 1 Amlodipine (1) Ankle edema

Contrast media 1 Iopromide (1) Rash

Cytostatic 

drugs

3 Fluorouracil (2), oxaliplatin (1) Neutropenia, anemia

NSAIDs 4 Ibuprofen (3), mefenamic acid (1) Angioedema, bullous pem-

phigoid

Opioid agonists 1 Pethidine (1) Rash

Systemic anti–

biotics
50 Amoxicillin (1), cefazolin (1), cefoperazone/ 

sulbactam (1), ceftriaxone (27), ciprofloxa-

cin (1), clindamycin (8), colistin (1), doxy-

cycline (1), meropenem (1), metronidazole 

(1), piperacillin (2), piperacillin/tazobactam 

(2), tazobactam (1), tetracycline (1), vanco-

mycin (1)

Anaphylaxis, angioedema, 

chest tightness, dyspnea, 

itching, maculopapular rash, 

urticaria

aผู้้�ป่วย 1 ราย มีีอุุบััติิการณ์์อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยามากกว่่า 1 รายการ

ACEIs = angiotensin converting enzyme inhibitors

CCBs = calcium channel blockers

NSAIDs = non-steroidal anti-inflammatory drugs
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ประสาท สอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Liao และคณะ พบ

ปััจจััยท่ี่�มีีผลต่่อการเกิิด ADRs ได้้แก่่ ประเภทของหอผู้้�– 

ป่่วย จำำ�นวนโรคร่่วม และจำำ�นวนรายการยาท่ี่�ผู้้�ป่วยได้้รัับ3 

และการศึึกษาของรุ่่�งนภา ทรงศิิริิพัันธุ์์� พบปััจจััยเสี่่�ยง

ที่่�มีีผลต่่อระดัับความรุุนแรงของ ADRs ได้้แก่่ เพศหญิิง 

กลุ่่�มยาอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่ใช่่ยาปฏิิชีีวนะ และประวััติิการแพ้้ยา  

สารเคมีี หรืือสิ่่�งอื่่�นใด4

กลุ่่�มยาที่่�ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยศััลยกรรมเกิิด ADRs มากที่่�สุด

คืือ systemic antibiotics แตกต่่างจากการศึึกษาของ  

Katsuno และคณะ พบกลุ่่�มยาที่่�ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเกิิด ADEs 

มากที่่�สุดคืือ biological preparations ร้้อยละ 57.1 ใน

ขณะที่่�พบอุุบััติิการณ์์ในกลุ่่�มยา systemic antibiotics  

เพีียงร้้อยละ 5.016 ผู้้�ป่วยศััลยกรรมที่่�เกิิด ADRs มีีค่่าเฉลี่่�ย

ต้้นทุุนการดููแลสููงกว่่าอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value 

= 0.041) เมื่่�อเทีียบกัับผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เกิิด ADRs สอดคล้้อง

กัับการศึึกษาของพิิมพ์ชนก ขัันแก้้วหล้้า ที่่�มีค่่าเฉลี่่�ยต้้น– 

ทุุนทางตรงในผู้้�ป่วยอายุุรกรรมที่่�เกิิด ADRs ซึ่่�งนอนรัักษา 

ตััวในโรงพยาบาล 1,869.50 บาทต่่อครั้้�งของการเกิิด ADRs7  

และการศึึกษาของ Gyllensten และคณะ ที่่�มีค่่าเฉลี่่�ย

ต้้นทุุนทางตรงของผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADEs 444.9 ดอลลาร์์สห– 

รััฐ/ราย (95%CI: 264.4-625.3) โดยเป็็นค่่าเฉลี่่�ยต้้นทุุน

ทางตรงของผู้้�ป่วยในร้้อยละ 53.9 ต้้นทุุนของความเจ็็บ–

ป่่วยในผู้้�ป่วยที่่�เกิิด ADEs สููงกว่่าผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เกิิด ADE17

งานวิิจััยนี้้�มีข้้อจำำ�กัดและข้้อเสนอแนะ ดัังนี้้� 1) กลุ่่�ม– 

ตััวอย่่างจำำ�กัดเฉพาะผู้้�ป่วยศััลยกรรมในโรงพยาบาลเดีียว  

แม้้ว่่างานวิิจััยนี้้�มีจุุดเด่่นที่่�สามารถเจาะลึึกข้้อมููลเกี่่�ยวกัับ 

ADRs ในผู้้�ป่่วยศััลยกรรมได้้อย่่างชััดเจน อย่่างไรก็็ตาม 

การขยายกลุ่่�มตััวอย่่างให้้ครอบคลุุมผู้้�ป่่วยประเภทอื่่�น ๆ  

เช่่น ผู้้�ป่วยอายุุรกรรม หรืือการศึึกษาในโรงพยาบาลหลาย 

แห่่ง จะช่่วยเพิ่่�มความหลากหลายของข้้อมููล ทำำ�ให้้ผล

การวิิจััยสามารถนำำ�ไปประยุุกต์์ใช้้ในบริิบทที่่�กว้้างขึ้้�นได้้

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ 2) การใช้้ข้้อมููลย้้อนหลััง มีีข้้อดีีใน

แง่่ของการวิิเคราะห์์ข้้อมููลที่่�มีีอยู่่�แล้้ว แต่่การเก็็บข้้อมููล

แบบไปข้้างหน้้า จะช่่วยลดข้้อจำำ�กัดในด้้านความสมบููรณ์์

และความถููกต้้องของข้้อมููล อีีกทั้้�งเปิิดโอกาสให้้สามารถ

เก็็บข้้อมููลเชิิงลึึกเพิ่่�มเติิม เช่่น การติิดตามผลการรัักษา

ในระยะยาวหรืือปััจจััยที่่�อาจส่่งผลต่่อการเกิิด ADRs ได้้ 

3) การประเมิินเฉพาะต้้นทุุนทางตรงด้้านการแพทย์์ เป็็น

จุุดเริ่่�มต้้นที่่�ดีในการทำำ�ความเข้้าใจภาระค่่าใช้้จ่่ายที่่�เกิิด

จาก ADRs อย่่างไรก็็ตาม การเพิ่่�มข้้อมููลเกี่่�ยวกัับต้้นทุุน

ทางอ้้อม เช่่น ค่่าเสีียโอกาสของผู้้�ป่วยและครอบครััว จะ

ช่่วยให้้ได้้ภาพรวมของค่่าใช้้จ่่ายที่่�สมบููรณ์์ยิ่่�งขึ้้�น และเพิ่่�ม

ประโยชน์์ของผลการวิิจััยในการวางแผนเชิิงนโยบายได้้  

และ 4) ปััจจััยที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการเกิิด ADRs ที่่�ยัังไม่่ได้้

ศึึกษา เช่่น จำำ�นวนรายการยาที่่�ใช้้ร่่วม สภาวะการทำำ�งาน

ของไตและตัับ จะช่่วยยกระดัับคุุณภาพของงานวิิจััยและ

เพิ่่�มความเข้้าใจในกลไกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับ ADRs ได้้ดีียิ่่�งขึ้้�น

สรุปผลการวิิจััย

อุุบััติิการณ์์ของ ADRs ในผู้้�ป่วยศััลยกรรมพบร้้อย–

ละ 1.25 ของผู้้�ป่วยทั้้�งหมด โดยกลุ่่�มยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิด ADRs 

มากที่่�สุดคืือ systemic antibiotics (ร้้อยละ 75.76) และ

รายการยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิด ADRs มากที่่�สุดคืือ ceftriaxone 

(ร้้อยละ 40.91) อาการที่่�พบส่่วนใหญ่่เป็็นอาการทางระ–

บบผิิวหนััง ได้้แก่่ maculopapular rash, rash และ urti-

caria ปััจจััยที่่�มีผลต่่อการเกิิด ADRs ในผู้้�ป่วยศััลยกรรมที่่�

สำำ�คัญ ได้้แก่่ เพศหญิิง และการเข้้ารัับการรัักษาในหอผู้้�–

ป่่วยวิิกฤตศััลยกรรมและวิิกฤตศััลยกรรมประสาท ผู้้�ป่วย

ที่่�เกิิด ADRs มีีค่่าเฉลี่่�ยต้้นทุุนการดููแลสููงกว่่าอย่่างมีีนััย– 

สำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value = 0.041) โดยมีีค่่าเฉลี่่�ยต้้นทุุน 

6,022.30 บาท/วัันนอน เมื่่�อเทีียบกัับผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เกิิด ADRs  

ซึ่่�งมีีค่่าเฉลี่่�ย 5,860.57 บาท/วัันนอน ผลการวิิจััยชี้้�ให้้เห็็น 

ถึึงความจำำ�เป็็นของการเฝ้้าระวััง ADRs อย่่างมีีระบบ เพื่่�อ

เพิ่่�มความปลอดภััยของผู้้�ป่วยและลดต้้นทุุนการดููแลผู้้�–

ป่่วยในระยะยาว

กิิตติิกรรมประกาศ

ผู้้�วิิ�จัั�ยขอขอบคุุุ�ณ นายแพทย์์รััตนพล ล้้อประเสริิฐ– 

กุุล ผู้้�อำำ�นวยการโรงพยาบาลสงขลา เภสััั�ชกรหญิิิ�งสุุุ�จิิตา 

กุุลถวายพร หััั�วหน้้้�ากลุ่่่��มงานเภสััั�ชกรรม โรงพยาบาลสง– 

ขลา และผู้้�มีี�ส่่�วนร่่่�วมในงานวิิิ�จัั�ยนี้้�ทุกท่่านที่่่��ได้้้�ให้้้�คำำ�แนะ–

นำำ� ทำำ�ให้้้�งานวิิิ�จัั�ยชิ้้�นนี้้�สำำ�เร็็็�จลุุุ�ล่่วงเป็็นอย่่่�างดีี
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ในยาต้้านการอัักเสบชนิิดท่ี่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์ในผู้้�ป่วยท่ี่�มารัับบริการท่ี่�โรงพยาบาลสุุริินทร์

ความเป็็นมา: การแพ้้ยาต้้านการอัักเสบชนิิดที่่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์ (NSAIDs) พบอุุบััติการณ์์สููง เป็็นหนึ่่�งในปัญหา

สำำ�คััญทางคลิินิิกที่่�พบบ่่อย โดยเฉพาะการแพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีซึ่่�งอาจนำำ�ไปสู่่�การแพ้้ยาที่่�รุุนแรง อย่่างไร–

ก็็ตาม รายงานการแพ้้ยาในลัักษณะดัังกล่่าวยัังมีีจำำ�นวนจำำ�กััดในประเทศไทย

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาสถานการณ์์ของการแพ้้ยาแบบข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีในยากลุ่่�ม NSAIDs ในผู้้�ป่วย

ที่่�มารัับบริิการที่่�โรงพยาบาลสุริินทร์

วิิธีีการวิิจััย: การศึึกษานี้้�เป็็นการวิิจััยเชิิงพรรณนาแบบภาคตััดขวาง โดยรวบรวมข้้อมููลจากระบบฐานข้้อมููล

อิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาล ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2560 ถึึง 30 กัันยายน พ.ศ. 2567 วิิเคราะห์์ข้้อมููลการ

แพ้้ NSAIDs และการแพ้้ยาซ้ำำ��ข้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีด้้วยสถิิติิเชิิงพรรณนา

ผลการวิิจััย: พบรายงานการแพ้้ NSAIDs จำำ�นวน 1,896 รายงาน (ผู้้�ป่วย 1,691 ราย) คิิดเป็็นร้อยละ 9.25 ของ

รายงานการแพ้้ยาท้ั้�งหมด (20,497 รายงาน) โดยร้อยละ 51.56 เป็็นอาการแพ้้ที่่�รุุนแรง กลุ่่�มยาที่่�พบการแพ้้มากที่่�สุุด 

ได้้แก่่ arylpropionic acids (โดยเฉพาะ ibuprofen) รองลงมา ได้้แก่่ phenylacetic acids (diclofenac) พบผู้้�–

ป่่วยที่่�มีีการแพ้้ยาซ้ำำ��แบบข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีจำำ�นวน 182 ราย (ร้้อยละ 10.76 ของจำำ�นวนผู้้�ป่วยที่่�แพ้้ NSAIDs 

ท้ั้�งหมด) โดยคู่่�กลุ่่�มยาที่่�พบการแพ้้ยาซ้ำำ��แบบข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีมากที่่�สุุด คืือ arylpropionic acids - pheny-

lacetic acids (ร้้อยละ 43.97)

สรุุปผลการวิิจััย: การแพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีในยากลุ่่�ม NSAIDs พบในผู้้�ป่วยร้อยละ 10.76 ซึ่่�งมีีนััย– 

สำำ�คััญต่อความปลอดภััยในการใช้้ยา บุุคลากรทางการแพทย์์ควรมีีความตระหนัักในการซัักประวััติการแพ้้ยาอย่่างละ–

เอีียดและติิดตามการแพ้้ยาอย่่างใกล้้ชิิด
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Situation of Repeated Drug Allergy as Cross-reactivity with Different Chemical 

Structure to Non-Steroidal Anti-inflammatory Drugs at Surin Hospital

Background: Non-steroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) are widely used for pain and 

inflammation but are also a leading cause of adverse drug reactions (ADRs). Cross-reactivity 

between different chemical structures can result in repeated allergic reactions, which may be 

severe and potentially life-threatening. However, there are still limited reports of cross-reactivity 

involving chemically distinct NSAIDs in Thailand.

Objective: To study the incidence and patterns of cross-reactivity among chemically distinct 

NSAIDs in patients treated at Surin Hospital.

Method: A retrospective cross-sectional descriptive study was conducted using data collected 

from electronic medical records between January 1, 2017, and September 30, 2024. Data on NSAID 

allergies and repeated cross-reactivity based on chemical structure were analyzed using descriptive 

statistics.

Results: A total of 1,896 reports of allergic reactions to NSAIDs were recorded in 1,691 patients, 

accounting for 9.25% of all ADR reports (20,497 reports), of these 51.56% were classified as severe. 

The most commonly implicated drugs were from the arylpropionic acid group (notably ibuprofen), 

followed by the phenylacetic acid group (diclofenac). Cross-reactivity among NSAIDs with different 

chemical structures was observed in 182 patients (10.76% of NSAID-allergic patients). The most fre-

quent cross-reactive pair was arylpropionic acids and phenylacetic acids (43.97%).

Conclusion: 10.76% of patients with NSAID allergies experienced cross-reactivity between 

chemically distinct NSAIDs. Healthcare providers should take thorough drug allergy histories and 

closely monitor at risk patients to enhance medication safety.

Keywords: drug allergy; NSAIDs; adverse drug reactions (ADRs); cross-reactivity
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บทนำำ�

อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดจากการใช้้ยา (adverse 

drug reaction; ADRs) เป็็นปััญหาทางคลิินิิกที่่�สำำ�คัญ เป็็น 

อาการที่่�เกิิดขึ้้�นได้้เมื่่�อมีีการใช้้ยาในขนาดปกติิเพื่่�อการ

ป้้องกััน วิินิิจฉััย บำำ�บััด บรรเทา แต่่ไม่่รวมถึึงการใช้้ยา

ในขนาดสููงจากอุุบััติิเหตุุ จงใจ หรืือจากการใช้้ยาในทาง

ที่่�ผิิด อาการที่่�เกิิดขึ้้�นอาจส่่งผลกระทบต่่อคุุณภาพชีีวิิต

ของผู้้�ป่วยตั้้�งแต่่ระดัับเล็็กน้้อยไปจนถึึงอาการรุุนแรงที่่�

อาจเป็็นอัันตรายถึึงชีีวิิต1 ยากลุ่่�มที่่�เกิิด ADRs บ่่อยและ

จำำ�นวนมาก ได้้แก่่ ยาต้้านการอัักเสบชนิิดที่่�ไม่่ใช่่สเตีีย–

รอยด์์ (non-steroidal anti-inflammatory drugs; 

NSAIDs) ซึ่่�งเป็็นยาที่่�มีีการใช้้กัันอย่่างแพร่่หลายในการ

รัักษาอาการปวดและอัักเสบจากหลายภาวะ โดยเฉพาะ

ในผู้้�สูงอายุุซึ่่�งมัักมีีโรคที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับข้้อและกล้้ามเนื้้�อ 

เช่่น ปวดข้้อเข่่าจากภาวะข้้อเสื่่�อม หรืือปวดเมื่่�อยกล้้าม–

เนื้้�อและเอ็็นจากการที่่�มีีกิิจกรรมเคลื่่�อนไหวร่่างกาย

ลดลง2 เนื่่�องจากผู้้�ป่วยส่่วนมากพึึงพอใจประสิิทธิิภาพใน

การบรรเทาอาการปวดของ NSAIDs จึึงทำำ�ให้้มีีการใช้้ยา

อย่่างต่่อเนื่่�อง พบการใช้้ทั้้�งในร้้านขายยาและโรงพยาบาล 

จากการที่่�มีการนำำ� NSAIDs มาใช้้เป็็นจำำ�นวนมากจึึงมีีโอ–

กาสแพ้้ยาได้้มาก โดยในปีี พ.ศ. 2565 ศููนย์์เฝ้้าระวัังความ– 

ปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ (HPVC) มีีการรายงาน 

ADRs จาก NSAIDs จำำ�นวน 2 รายการอยู่่�ใน 10 อัันดัับ

แรกของรายงาน ADRs ยาทุุกประเภท ได้้แก่่ ibupro-

fen จำำ�นวน 69,079 รายงาน และ diclofenac จำำ�นวน 

49,591 รายงาน โดยรวมยาในรููปแบบที่่�ใช้้ภายนอกจำำ�–

นวน 151 รายงาน3

แม้้ว่่า ADRs จากการใช้้ยาในกลุ่่�ม NSAIDs ส่่วนใหญ่่  

(ร้้อยละ 70-80) จะเป็็นปฏิิกิิริิยาที่่�สามารถคาดเดาได้้จาก

ฤทธิ์์�ทางเภสััชวิิทยา (type A) มีีโอกาสเกิิดขึ้้�นได้้กัับทุุกคน  

สััมพัันธ์์กัับขนาดของยาที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับ แต่่มีี ADRs ส่่วนหนึ่่�ง  

(type B) เป็็นปฏิิกิิริิยาที่่�ไม่่สามารถคาดเดาได้้ และอาจ

มีีความรุุนแรงมาก โดยเฉพาะในกรณีีของการแพ้้ยาข้้าม

กลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีี (cross-reactivity) ซึ่่�งเกิิดขึ้้�นเมื่่�อ 

ผู้้�ป่วยมีีประวััติิแพ้้ NSAIDs ชนิิดหนึ่่�งและเกิิดอาการแพ้้

เมื่่�อได้้รัับยาอีีกชนิิดหนึ่่�งที่่�มีโครงสร้้างทางเคมีีต่่างกััน โดย

การแพ้้ยาแบบ cross-reactivity ในกลุ่่�ม NSAIDs อาจ 

มีีสาเหตุุจากกลไกที่่� ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับระบบภููมิิคุ้้�มกััน

โดยตรง เช่่น การยัับยั้้�งเอนไซม์์ cyclooxygenase-1 

(COX-1) ที่่�กระตุ้้�นปฏิิกิิริิยาการอัักเสบผ่่านเส้้นทางของ 

กรดอะราคิิโดนิิก4 อย่่างไรก็็ตาม ในบางกรณีีก็็อาจเกี่่�ยว–

ข้้องกัับกลไกภููมิิคุ้้�มกััน เช่่น การสร้้าง IgE หรืือการกระ–

ตุ้้�นเซลล์์ T แบบจำำ�เพาะ ซึ่่�งอธิิบายได้้ว่่าเพราะเหตุุใดผู้้�–

ป่่วยบางรายจึึงสามารถเกิิดอาการแพ้้ NSAIDs ได้้หลาย 

ชนิิดแม้้ว่่ายาจะมีีโครงสร้้างทางเคมีีต่่างกััน ปััจจุุบัันยา 

กลุ่่�มที่่�ถูกศึึกษาเรื่่�องการแพ้้แบบ cross-reactivity มาก– 

ที่่�สุด ได้้แก่่ ยาที่่�มีส่่วนประกอบของหมู่่� sulfonamides 

ยากลุ่่�ม beta-lactams, salicylates, NSAIDs และกลุ่่�ม

ยากัันชััก5-10

การแพ้้ยาแบบ cross-reactivity ในกลุ่่�ม NSAIDs 

มีีความสำำ�คััญต่่อความปลอดภััยของผู้้�ป่่วย แต่่ข้้อมููลจาก

การศึึกษาในประเทศไทยยัังมีีจำำ�กััด การวิิจััยนี้้�จึึงมีีวััตถุุ–

ประสงค์์เพื่่�อศึึกษาสถานการณ์์ของการแพ้้ยาแบบ cross- 

reactivity ในผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับ NSAIDs ณ โรงพยาบาลสุุ– 

ริินทร์์ โดยหวัังว่่าผลการศึึกษาในครั้้�งนี้้�จะช่่วยเสริิมสร้้าง

องค์์ความรู้้�และนำำ�ไปสู่่�การปรัับปรุุงแนวทางการให้้บริิ–

การทางคลิินิิกและการใช้้ยาอย่่างปลอดภััย

วััตถุุประสงค์์

เพื่่�อศึึกษาสถานการณ์์การแพ้้ยาแบบ cross-re-

activity ในกลุ่่�ม NSAIDs ในผู้้�ป่่วยที่่�มารัับบริิการที่่�โรง–

พยาบาลสุุริินทร์์ ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2560 ถึึง

วัันที่่� 30 กัันยายน พ.ศ. 2567

นิิยามศััพท์์เฉพาะ

การแพ้้ยาจริิง (true allergy): เป็็นปฏิิกิิริิยาภููมิิ– 

ไวเกิินที่่�เกิิดจากระบบภููมิิคุ้้�มกัันของร่่างกายที่่�ตอบสนอง

ต่่อยาโดยเฉพาะ เช่่น การสร้้างแอนติิบอดีี immuno-

globulin E (IgE) หรืือการกระตุ้้�นเซลล์์ T ที่่�จำำ�เพาะกัับ

ตััวยา ส่่งผลให้้เกิิดอาการแพ้้แบบเฉีียบพลัันหรืือแบบล่่า– 

ช้้า เช่่น anaphylaxis, urticaria หรืือ maculopapular  

rash ดัังนั้้�น หากร่่างกายได้้รัับยาเดิิมซ้ำำ��หรืือยาที่่�มีโครง–
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สร้้างทางเคมีีที่่�คล้้ายกัันก็็สามารถกระตุ้้�น IgE ให้้เหนี่่�ยว–

นำำ�การหลั่่�งสารฮีีสตามีีน (histamine) และสารสื่่�อกลาง 

(mediators) ซึ่่�งจะทำำ�ให้้เกิิดการแพ้้ยาซ้ำำ��ได้้ ตััวอย่่าง

เช่่น ผู้้�ป่วยที่่�เคยมีีประวััติิแพ้้ naproxen อาจเกิิดอาการ

แพ้้ยาได้้อีีกหากใช้้ ibuprofen, ketoprofen หรืือ loxo-

profen แต่่จะไม่่เกิิดอาการแพ้้หากใช้้ diclofenac หรืือ 

mefenamic acid เป็็นต้้น11

การแพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้างทางเคมีี (cross-re– 

activity) ของ NSAIDs: เป็็นปฏิิกิิริิยาการแพ้้ที่่�เกิิดขึ้้�น

เมื่่�อผู้้�ป่วยที่่�มีประวััติิแพ้้ NSAIDs ชนิิดหนึ่่�ง เกิิดอาการแพ้้

อีีกครั้้�งเมื่่�อได้้รัับ NSAIDs ชนิิดอื่่�นที่่�มีีโครงสร้้างทางเคมีี

แตกต่่างกััน ซึ่่�งอาจเกิิดขึ้้�นได้้ทั้้�งจากกลไกภููมิิคุ้้�มกัันและ

กลไกอื่่�นที่่�ไม่่เกี่่�ยวข้้องกัับระบบภููมิิคุ้้�มกััน11,12

ระเบีียบวิธีีวิจััย

การศึึกษาครั้้�งนี้้�เป็็นการวิิจััยเชิิงพรรณนาแบบภาค

ตััดขวาง (cross-sectional descriptive study) โดยใช้้ 

ข้้อมููลย้้อนหลัังจากฐานข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรง–

พยาบาลสุุริินทร์์ ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2560 ถึึง 

30 กัันยายน พ.ศ. 2567 เพื่่�อวิิเคราะห์์การเกิิดอาการแพ้้ 

NSAIDs และการแพ้้แบบ cross-reactivity ด้้วยสถิิติิเชิิง

พรรณนา

ประชากรท่ี่�ศึึกษา

ผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการสั่่�งใช้้ยากลุ่่�ม NSAIDs และเข้้ารัับ

บริิการที่่�โรงพยาบาลสุุริินทร์์ ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ.  

2560 ถึึงวัันที่่� 30 กัันยายน พ.ศ. 2567

กลุ่่�มตััวอย่่าง

คััดเลืือกแบบเจาะจงจากรายงานการแพ้้ยากลุ่่�ม 

NSAIDs จำำ�นวน 11 รายการ ซึ่่�งแบ่่งเป็็น 7 กลุ่่�มตามโครง– 

สร้้างทางเคมีี11 ดัังนี้้�

1.	Salicylic acids (aspirin)

2.	Hetero acetic acids (indomethacin, ace–

metacin, ketorolac)

3.	Phenylacetic acids (diclofenac)

4.	Arylpropionic acids (ibuprofen, naproxen)

5.	Oxicams (ไม่่มีีรายการยาในกลุ่่�มนี้้�ในช่่วงที่่�ทำำ� 

การศึึกษา)

6.	Fenamates (mefenamic acid)

7.	COX-2 inhibitors (celecoxib, etoricoxib 

และ parecoxib)

เกณฑ์์การคััดเข้้า

รายงานการแพ้้ยาที่่�มีการประเมิินความสััมพัันธ์์

ระหว่่างอาการไม่่พึึงประสงค์์กัับยาที่่�สงสััยโดยใช้้ Naran-

jo’s algorithm13 โดยมีีระดัับคะแนนตั้้�งแต่่ 1 ขึ้้�นไป (pos– 

sible, probable, definite)

เกณฑ์์การคััดออก

1.	รายงานที่่�ข้อมููลไม่่สมบููรณ์์

2.	รายงานที่่�ไม่่สามารถระบุุชื่่�อยาที่่�สงสััยได้้อย่่าง

ชััดเจน

3.	รายงานที่่�มีคะแนนประเมิิน Naranjo’s algo-

rithm เท่่ากัับ 0 (doubtful)

เครื่่�องมืือท่ี่�ใช้้ในการวิิจััย

1.	ฐานข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาล 

(โปรแกรม HOSxP)

2.	แบบบัันทึึกข้้อมููลที่่�ออกแบบเฉพาะสำำ�หรัับเก็็บ

ข้้อมููลผู้้�ป่วยจากเวชระเบีียนประกอบด้้วย ชื่่�อ-สกุุล เพศ 

อายุุ รายการ NSAIDs ประวััติิการแพ้้ยา อาการที่่�เกิิดขึ้้�น 

วัันที่่�รายงาน วัันที่่�เกิิดอาการ ระดัับความรุุนแรง ผลลััพธ์์

ที่่�เกิิดขึ้้�นภายหลัังการแพ้้ยา และผลการประเมิินความ–

สััมพัันธ์์ระหว่่างยาและอาการแพ้้

ขั้้�นตอนการดำำ�เนิินการ

1.	รวบรวมข้้อมููลการแพ้้ยาทั้้�งหมดทุุกรายการ

2.	รวบรวมข้้อมููลการใช้้ NSAIDs ทั้้�งหมดในช่่วง–

เวลาที่่�ศึกษา

3.	คััดกรองรายงานตามเกณฑ์์การคััดเข้้าและคััด

ออก

4.	จำำ�แนกข้้อมููลการแพ้้ยาแต่่ละรายการลงในแบบ

เก็็บรวบรวมข้้อมููล

5.	จััดกลุ่่�มข้้อมููลตามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีของ

ยากลุ่่�ม NSAIDs

6.	จำำ�แนกผู้้�ป่วยเป็็น 2 กลุ่่�ม ได้้แก่่

6.1	ผู้้�ป่วยที่่�แพ้้ NSAIDs 1 รายการ



สถานการณ์์การแพ้้ยาซ้ำำ��ท่ี่�เป็็นการแพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีี

ในยาต้้านการอัักเสบชนิิดท่ี่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์ โรงพยาบาลสุุรินทร์
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6.2	ผู้้�ป่วยที่่�แพ้้ NSAIDs มากกว่่า 1 รายการ 

(แยกเป็็นกลุ่่�มโครงสร้้างเดีียวกัันหรืือแตกต่่างกััน)

7.	วิิเคราะห์์ลัักษณะอาการแพ้้ยา

8.	วิิเคราะห์์ระดัับความรุุนแรงของ ADRs

9.	วิิเคราะห์์ข้้อมููลด้้วยสถิิติิเชิิงพรรณนา ประมวล

ผลด้้วย Microsoft Excel® 2024 MSO (เวอร์์ชััน 2504 

Build 16.0.18730.20122) 64 บิิต บนระบบปฏิิบััติิการ 

Windows 11

ข้้อมููลทั้้�งหมดได้้รัับการจััดเก็็บในรููปแบบไฟล์์

ดิิจิิทััลที่่�มีการเข้้ารหััสและจำำ�กัดสิิทธิ์์�การเข้้าถึึงเฉพาะผู้้�– 

วิิจััย ระยะเวลาเก็็บรัักษาข้้อมููลภายหลัังสิ้้�นสุุดการศึึกษา 

1 ปีี

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

ใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา ได้้แก่่ ความถี่่� ร้้อยละ และอััต–

ราอุุบััติิการณ์์ต่่อการใช้้ยา 1,000 ครั้้�ง เพื่่�ออธิิบายลัักษณะ 

ทั่่�วไปของผู้้�ป่วย ลัักษณะของอาการแพ้้ และการแพ้้ยา

แบบ cross-reactivity ที่่�แตกต่่างกัันในผู้้�ป่วยแต่่ละราย

โดยพิิจารณาตามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีี 7 กลุ่่�มที่่�มีผลการ 

ประเมิินความสััมพัันธ์์ระหว่่างยาและอาการแพ้้ระดัับ

คะแนนตั้้�งแต่่ 5 ขึ้้�นไป (probable, definite)

จริิยธรรมการวิิจััย

การศึึกษานี้้�ได้้รัับการพิิจารณาและอนุุมััติิจากคณะ

กรรมการจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ โรงพยาบาลสุุริินทร์์ 

เลขที่่�หนัังสืือรัับรอง 84/2567 ลงวัันที่่� 16 สิิงหาคม พ.ศ. 

2567

ผลการวิิจััย

ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2560 ถึึงวัันที่่� 30 

กัันยายน พ.ศ. 2567 มีีผู้้�ป่่วยได้้รัับ NSAIDs จำำ�นวน 

397,304 ครั้้�ง จากการประมวลผลข้้อมููล พบรายงานการ

แพ้้ NSAIDs จำำ�นวน 1,896 รายงาน (ผู้้�ป่วย 1,691 ราย) 

เพศชาย 572 ราย (ร้้อยละ 33.82) และเพศหญิิง 1,119 

ราย (ร้้อยละ 66.18) คิิดเป็็นร้้อยละ 9.25 ของรายงาน

อาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาทั้้�งหมด (20,497 ราย–

งาน)

อััตราอุุบััติิการณ์์การแพ้้ NSAIDs ต่่อ 1,000 ครั้้�ง

ของการใช้้ยาสููงสุุด 3 อัันดัับแรก ได้้แก่่ indomethacin 

(21.70) รองลงมาได้้แก่่ diclofenac (17.92) และ ibu-

profen (13.92) ตามลำำ�ดับ และเมื่่�อจำำ�แนกตามจำำ�นวน

ครั้้�งของการแพ้้ยามากที่่�สุด 3 อัันดัับแรก ได้้แก่่ ibupro-

fen (691 ครั้้�ง) รองลงมาคืือ diclofenac (422 ครั้้�ง) และ 

naproxen (243 ครั้้�ง) ตามลำำ�ดับ ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ระดัับความเป็็นไปได้้ของการแพ้้ยา (Naranjo’s 

algorithm) ผลการประเมิินแพ้้ยาอยู่่�ในระดัับน่่าจะใช่่ 

(คะแนน 5-8) มากที่่�สุุด จำำ�นวน 1,072 รายงาน (ร้้อยละ 

56.54) อาจจะใช่่ (คะแนน 1-4) จำำ�นวน 780 รายงาน 

(ร้้อยละ 41.14) และระดัับใช่่แน่่นอน (คะแนน ≥ 9) 

จำำ�นวน 44 รายงาน (ร้้อยละ 2.32) ตามลำำ�ดับ ดัังแสดง

ในตารางที่่� 2

ลัักษณะอาการแพ้้ NSAIDs ที่่�พบมากที่่�สุด 3 อััน–

ดัับแรก ได้้แก่่ angioedema จำำ�นวน 657 รายงาน (ร้้อย– 

ละ 34.65) รองลงมาคืือ maculopapular rash จำำ�นวน 

570 รายงาน (ร้้อยละ 30.06) และ chest tightness/

dyspnoea จำำ�นวน 168 รายงาน (ร้้อยละ 8.86) ตาม–

ลำำ�ดับ ดัังแสดงในตารางที่่� 3

รายงานการแพ้้ยาแยกตามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีี

ของยากลุ่่�ม NSAIDs ที่่�เกิิดการแพ้้ยามากที่่�สุด 3 อัันดัับ

แรก ได้้แก่่ กลุ่่�ม arylpropionic acid derivatives 

จำำ�นวน 934 รายงาน (ibuprofen เกิิดการแพ้้ยามาก

ที่่�สุด 691 รายงาน) รองลงมาได้้แก่่กลุ่่�ม phenylacetic 

acid (diclofenac) จำำ�นวน 422 รายงาน และกลุ่่�ม sali–

cylic acids (aspirin) จำำ�นวน 182 รายงาน ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 4

จากการวิิเคราะห์์ข้้อมููลผู้้�ป่วยที่่�แพ้้ NSAIDs จำำ�–

นวน 1,691 ราย พบว่่ามีีผู้้�ป่วยแพ้้ NSAIDs มากกว่่า 1 

ชนิิดจำำ�นวน 196 ราย (401 รายงาน) จำำ�แนกเป็็นแพ้้ยา 

ที่่�มีโครงสร้้างทางเคมีีคล้้ายกััน จำำ�นวน 14 ราย (28 ราย–

งาน) แพ้้ยาแบบ cross-reactivity จำำ�นวน 182 ราย (373  

รายงาน) และแพ้้ NSAIDs เพีียงชนิิดเดีียวจำำ�นวน 1,495 

ราย (1,495 รายงาน) ดัังแสดงในตารางที่่� 5 โดยกลุ่่�มที่่�

เกิิด cross-reactivity มีีผลการประเมิินแพ้้ยาอยู่่�ในระดัับ

น่่าจะใช่่ 357 รายงาน (ร้้อยละ 95.71) และระดัับใช่่–
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แน่่นอน จำำ�นวน 16 รายงาน (ร้้อยละ 4.29) ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 6

คู่่�กลุ่่�มยาที่่�พบการเกิิด cross-reactivity มากที่่�สุด 

3 อัันดัับแรก ได้้แก่่ phenylacetic acids – arylpropi-

onic acids จำำ�นวน 164 รายงาน (ร้้อยละ 43.97) รอง–

ลงมาคู่่�กลุ่่�มยา arylpropionic acids – salicylic acids 

จำำ�นวน 64 รายงาน (ร้้อยละ 17.15) และ arylpropi-

onic acids – fenamates จำำ�นวน 48 รายงาน (ร้้อยละ 

12.87) ตามลำำ�ดับ ดัังแสดงในตารางที่่� 7

เมื่่�อศึึกษารายงานการแพ้้ NSAIDs ที่่�เกิิด cross-re-

activity ทั้้�งสิ้้�นจำำ�นวน 373 รายงาน พบว่่าลัักษณะอาการ

แพ้้ยาที่่�เกิิดขึ้้�นมีีความรุุนแรงจำำ�นวนมากถึึง 282 รายงาน 

(คิิดเป็็นร้้อยละ 75.60 ของจำำ�นวนรายงานการแพ้้ยาที่่�เกิิด  

cross-reactivity ทั้้�งหมด) ได้้แก่่ anaphylactic reac-

tion, angioedema, Stevens-Johnson syndrome 

และ chest tightness/dyspnoea โดยกลุ่่�มยา aryl-

ตารางท่ี่� 1 ผู้้�ป่วยที่่�มีการใช้้ยาและแพ้้กลุ่่�ม NSAIDs 11 รายการ

 รายการยา
จำำ�นวนการใช้้  

(ครั้้�ง)

จำำ�นวนผู้้�ป่วยแพ้้ยา 

(ราย)

จำำ�นวนรายงาน 

การแพ้้ (ครั้้�ง)

อััตราการแพ้้ 

ต่่อ 1000

Aspirin 148,103 132 182 1.23

Indomethacin 2,165 41 47 21.70

Acemetacin 11,599 4 4 0.34

Ketorolac 2,224 7 7 3.14

Diclofenac 23,544 406 422 17.92

Naproxen 128,176 204 243 1.89

Ibuprofen 49,649 621 691 13.92

Mefenamic acid 10,935 132 144 13.17

Celecoxib 11,283 51 61 5.40

Etoricixib 8,726 85 86 9.86

Parecoxib 900 8 9 10.00

รวม 397,304 1,691 1,896 4.77
หมายเหตุุ: ผู้้�ป่วย 1 ราย อาจมีีการแพ้้มากกว่่า 1 รายการยา

ตารางท่ี่� 2 ระดัับการประเมิินอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาด้้วย Naranjo’s algorithm

ระดัับความน่่าจะเป็็น จำำ�นวนรายงาน ร้้อยละ

ใช่่แน่่นอน (คะแนน ≥ 9) 44 2.32

น่่าจะใช่่ (คะแนน 5 - 8) 1,072 56.54

อาจจะใช่่ (คะแนน 1 - 4) 780 41.14

รวมทั้้�งสิ้้�น 1,896 100.00
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propionic acids (ibuprofen) เกิิดอาการแพ้้แบบ ana-

phylactic reaction, angioedema, chest tightness/

dyspnoea มากที่่�สุด และกลุ่่�มยา phenylacetic acids 

(diclofenac) เกิิดอาการแพ้้แบบ Stevens-Johnson 

syndrome มากที่่�สุด ดัังแสดงในตารางที่่� 8

อภิิปรายผลการวิิจััย

การศึึกษาครั้้�งนี้้�แสดงให้้เห็็นว่่าอััตราการเกิิดการ

ตารางท่ี่� 3 ลัักษณะอาการแพ้้กลุ่่�ม NSAIDs

ลัักษณะอาการแพ้้ จำำ�นวนรายงาน ร้้อยละ

Angioedema 657 34.65

Maculopapular rash 570 30.06

Chest tightness / dyspnoea 168 8.86

Urticaria 140 7.38

Anaphylactic reactions 106 5.59

Oedema 68 3.58

Stevens-Johnson syndrome 56 2.95

Fixed eruption 53 2.79

Pruritus 32 1.69

Acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP) 22 1.16

Palpitation 19 1.02

Toxic epidermal necrolysis (TEN) 3 0.16

Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms 

(DRESS)

2 0.11

รวมทั้้�งสิ้้�น 1,896 100.00

ตารางท่ี่� 4 การแพ้้ NSAIDs จำำ�แนกตามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีี (N = 1,896 รายงาน)

กลุ่่�มโครงสร้างทางเคมีี จำำ�นวนรายงาน ร้้อยละ

Arylpropionic acid derivatives (ibuprofen, naproxen) 934 49.26 

Phenylacetic acids (diclofenac) 422 22.25 

Salicylic acid derivatives (aspirin) 182 9.61

Selective COX-2 inhibitors (celecoxib, etoricoxib, parecoxib) 156 8.23

Fenamic acids (fenamates) (mefenamic acids) 144 7.59 

Hetero acetic acids (indomethacin, acemetacin, ketorolac) 58 3.06

รวมทั้้�งสิ้้�น 1,896 100.00
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ตารางท่ี่� 5 การแพ้้กลุ่่�ม NSAIDs จำำ�แนกตามจำำ�นวนรายการยา

จำำ�นวนรายการ NSAIDs ท่ี่�ผู้้�ป่วยแพ้้ จำำ�นวนราย จำำ�นวนรายงาน (ร้้อยละ)

แพ้้ NSAIDs มากกว่่า 1 ชนิิด (โครงสร้้างทางเคมีีคล้้ายกััน) 14 28 (1.48)

แพ้้ NSAIDs มากกว่่า 1 ชนิิด (แพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีี) 182 373 (19.67)

แพ้้ NSAIDs 1 ชนิิด 1,495 1,495 (78.85)

รวมทั้้�งสิ้้�น 1,691 1,896 (100.00)

ตารางท่ี่� 6 ระดัับการประเมิินอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการแพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีด้้วย Naranjo’s  

algorithm

ระดัับความน่่าจะเป็็น จำำ�นวนราย จำำ�นวนรายงาน (ร้้อยละ)

ใช่่แน่่นอน (คะแนน ≥ 9) 12 16 (4.29)

น่่าจะใช่่ (คะแนน 5-8) 170 357 (95.71)

รวมทั้้�งสิ้้�น 182 373 (100.00)

ตารางท่ี่� 7 คู่่�กลุ่่�ม NSAIDs ที่่�เกิิดการแพ้้ยาแบบข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีี

คู่่�กลุ่่�มโครงสร้างทางเคมีี จำำ�นวนราย จำำ�นวนรายงาน (ร้้อยละ)

1. Phenylacetic acids – arylpropionic acids 82 164 (43.97)

2. Arylpropionic acids – salicylic acids 32 64 (17.15)

3. Arylpropionic acids - fenamates 24 48 (12.87)

4. Phenylacetic acids – salicylic acids 17 34 (9.11)

5. COX-2 Inhibitors – phenylacetic acids 8 16 (4.29)

6. Phenylacetic acids – hetero acetic acids 5 10 (2.69)

7. Arylpropionic acids – hetero acetic acids 4 8 (2.15)

8. COX-2 Inhibitors – hetero acetic acids 2 4 (1.07)

9. COX-2 Inhibitors – arylpropionic acids 2 4 (1.07)

10. อื่่�น ๆ* 6 21 (5.63)

รวมทั้้�งสิ้้�น 182 373 (100.00)
* หมายถึึง คู่่�อื่่�น ๆ ที่่�นอกเหนืือจากข้้อ 1-9 ที่่�พบการแพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีซ้ำำ��จำำ�นวน 1 คู่่� ตััวอย่่างได้้แก่่ phenylacetic 

acids – fenamates, salicylic acids – fenamates เป็็นต้้น
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แพ้้ยากลุ่่�ม NSAIDs ในผู้้�ป่วยที่่�มารัับบริิการที่่�โรงพยาบาล

สุุริินทร์์อยู่่�ในระดัับที่่�ควรให้้ความสนใจ โดยพบการแพ้้ถึึง

ร้้อยละ 9.25 ของรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้

ยาทั้้�งหมด ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการรายงานของศููนย์์เฝ้้าระวััง

ความปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ (HPVC) ที่่�รายงาน

ว่่า NSAIDs เป็็นหนึ่่�งในกลุ่่�มยาที่่�มีอััตราการรายงาน ADRs  

สููงที่่�สุดในประเทศไทย3

จากการวิิเคราะห์์อััตราอุุบััติิการณ์์ของการแพ้้ 

NSAIDs ต่่อจำำ�นวนการใช้้ยา พบว่่า indomethacin, 

diclofenac และ ibuprofen มีีอััตราสููงสุุดตามลำำ�ดับ ซึ่่�ง

สะท้้อนถึึงระดัับความไวของผู้้�ป่่วยและความถี่่�ในการสั่่�ง

ใช้้ยา

อาการแพ้้ที่่� พบมากที่่�สุุดในกลุ่่�มตััวอย่่าง ได้้แก่่ 

angioedema และ maculopapular rash ซึ่่� งเป็็น

อาการทางผิิวหนัังที่่�พบบ่่อยในผู้้�ป่วยแพ้้ NSAIDs ผลการ

ศึึกษานี้้�สอดคล้้องกัับงานวิิจััยของพงศ์์พัันธุ์์� สุุริิยงค์์และ

ตารางท่ี่� 8 กลุ่่�ม NSAIDs ที่่�เกิิดการแพ้้ยาข้้ามกลุ่่�มโครงสร้้างทางเคมีีและเกิิดอาการรุุนแรง

อาการแพ้้ยารุุนแรง กลุ่่�มโครงสร้างทางเคมีีและรายการยา จำำ�นวนรายงาน ร้้อยละ

Anaphylactic reaction  

(24 รายงาน)

Arylpropionic acids (ibuprofen) 8 2.84

Phenylacetic acids (diclofenac) 7 2.48

Salicylic acids (aspirin) 4 1.42

อื่่�น ๆ 5 1.78

(ibuprofen เกิิด anaphylactic reaction มากที่่�สุุด ร้้อยละ 33.33 ของผู้้�ป่วยที่่�เกิิดอาการ anaphylactic reac-

tion ท้ั้�งหมด)

Angioedema  

(218 รายงาน)

Arylpropionic acids (ibuprofen) 96 34.04

Phenylacetic acids (diclofenac) 55 19.5

Salicylic acids (aspirin) 27 9.57

อื่่�น ๆ 40 14.18

(ibuprofen เกิิด angioedema มากที่่�สุุด ร้้อยละ 44.04 ของผู้้�ป่วยที่่�เกิิดอาการ angioedema ท้ั้�งหมด)

Stevens-Johnson syndrome  

(6 รายงาน)

Phenylacetic acids (diclofenac) 4 1.41

Arylpropionic acids (ibuprofen) 2 0.72

(diclofenac เกิิด Stevens-Johnson syndrome มากที่่�สุุด ร้้อยละ 66.67 ของผู้้�ป่วยที่่�เกิิดอาการ  

Stevens-Johnson syndrome ท้ั้�งหมด)

Chest tightness / dyspnoea  

(34 รายงาน)

Arylpropionic acids (ibuprofen) 17 6.02

Phenylacetic acids (diclofenac) 7 2.48

Fenamates (mefenamic acid) 5 1.78

อื่่�น ๆ 5 1.78

(ibuprofen เกิิด chest tightness / dyspnoea มากที่่�สุุด ร้้อยละ 50.0 ของผู้้�ป่วยที่่�เกิิดอาการ  

chest tightness / dyspnoea ท้ั้�งหมด)

รวมทั้้�งสิ้้�น 282 100.00
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คณะ14 ที่่�มีการรายงานอาการผื่่�นผิิวหนัังพบบ่่อยที่่�สุดจาก

การแพ้้ NSAIDs ส่่วนการแพ้้ยาซ้ำำ��แบบ cross-reactivi–

ty ผลการศึึกษาพบว่่าเกิิดในผู้้�ป่วยจำำ�นวน 182 ราย คิิด

เป็็นร้้อยละ 10.76 ของผู้้�ป่วยที่่�แพ้้ NSAIDs ทั้้�งหมด ซึ่่�ง

เป็็นสััดส่่วนที่่�ค่อนข้้างสููง เมื่่�อพิิจารณาถึึงความเสี่่�ยงของ

การเกิิดอาการแพ้้ที่่�รุนแรงในยากลุ่่�มนี้้�ซึ่่�งสามารถเกิิดแพ้้

ยาซ้ำำ��ได้้กัับยาคนละชนิิดที่่�มีโครงสร้้างต่่างกััน เช่่น ana-

phylaxis, Stevens-Johnson syndrome และ chest 

tightness/dyspnoea พบว่่า ibuprofen เกิิดอาการแพ้้

แบบ anaphylactic reaction, angioedema, chest 

tightness/dyspnoea มากที่่�สุด และ diclofenac เกิิด

อาการแพ้้แบบ Stevens-Johnson syndrome มาก

ที่่�สุด

คู่่�กลุ่่�มยาที่่�พบการเกิิด cross-reactivity มากที่่�สุด 

ได้้แก่่ arylpropionic acids - phenylacetic acids (เช่่น 

ibuprofen และ diclofenac) ซึ่่�งเป็็นยาที่่�ใช้้กัันอย่่างแพร่่–

หลายและมัักเป็็นทางเลืือกแรกในการรัักษาอาการปวด 

การแพ้้แบบ cross-reactivity ระหว่่างยาทั้้�งสองชนิิดนี้้� 

จึึงเป็็นประเด็็นสำำ�คัญที่่�ควรระมััดระวัังในการสั่่�งใช้้ยา  

โดยเฉพาะในผู้้�ป่วยที่่�มีประวััติิแพ้้ NSAIDs มาก่่อน

อีีกประเด็็นหนึ่่�งที่่�น่าสนใจคืือ การแพ้้แบบ cross- 

reactivity ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับยากลุ่่�ม COX-2 inhibitors เช่่น 

celecoxib, etoricoxib และ parecoxib ซึ่่�งเป็็นยากลุ่่�ม 

ใหม่่ที่่�ถูกพััฒนาเพื่่�อลดผลข้้างเคีียงจากการยัับยั้้�งเอนไซม์์ 

COX-1 แต่่ก็็ยัังพบว่่ามีีการแพ้้แบบ cross-reactivity 

เกิิดขึ้้�นได้้จำำ�นวนหนึ่่�ง ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นว่่า COX-2 inhibi–

tors ไม่่ได้้ปลอดภััยอย่่างสมบููรณ์์ในผู้้�ที่่�เคยแพ้้ NSAIDs

จากผลการศึึกษาที่่�พบเหล่่านี้้� ชี้้� ให้้เห็็นถึึงความ

จำำ�เป็็นในการพััฒนาการประเมิินและการติิดตามอาการ

ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาอย่่างเป็็นระบบ โดยเฉพาะ

ยากลุ่่�ม NSAIDs ที่่�มีีความเสี่่�ยงในการเกิิด cross-re-

activity ค่่อนข้้างสููง รวมถึึงการเสริิมสร้้างองค์์ความ

รู้้�แก่่บุุคลากรทางการแพทย์์เกี่่�ยวกัับกลไกการแพ้้ยาใน

ระดัับโครงสร้้างทางเคมีี เพื่่�อให้้สามารถให้้คำำ�แนะนำำ�

การใช้้ยาและเลืือกยาทางเลืือกที่่�ปลอดภััยได้้อย่่าง

เหมาะสมต่่อไป

สรุปผลการวิิจััย

จากการศึึกษาครั้้�งนี้้� พบว่่ายากลุ่่�ม NSAIDs เกิิด 

ADRs ร้้อยละ 9.25 ในช่่วงระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 

2560 ถึึง 30 กัันยายน พ.ศ. 2567 รายการยาที่่�พบการ

รายงาน ADRs สููงสุุด ได้้แก่่ ibuprofen, diclofenac 

และ naproxen ตามลำำ�ดับ และพบผู้้�ป่วยแพ้้ยาซ้ำำ��แบบ 

cross-reactivity ร้้อยละ 10.76 ของผู้้�ที่่�แพ้้ NSAIDs 

ทั้้�งหมด โดยคู่่�กลุ่่�มยาที่่�พบการแพ้้แบบ cross-reactivity  

มากที่่�สุุดคืือ arylpropionic acids - phenylacetic 

acids (ibuprofen - diclofenac) และมีีแนวโน้้มเกิิดอา–

การแพ้้รุุนแรง เช่่น anaphylaxis และ Stevens-John-

son syndrome ผลการศึึกษานี้้�สะท้้อนถึึงความจำำ�เป็็น

ในการเฝ้้าระวัังการแพ้้ NSAIDs โดยเฉพาะในผู้้�ป่วยที่่�มี

ประวััติิแพ้้ NSAIDs อยู่่�แล้้ว ซึ่่�งผู้้�ป่วยกลุ่่�มนี้้�มีโอกาสเสี่่�ยง

ที่่�จะเกิิดการแพ้้ NSAIDs ตััวอื่่�น ๆ ซ้ำำ��ได้้อีีก

ข้้อเสนอแนะ

การดำำ�เนิินงานทางด้้านคลิินิิก

1.	การซัักประวััติิอย่่างละเอีียด: บุุคลากรทางการ

แพทย์์ควรสอบถามประวััติิการแพ้้ยาอย่่างเจาะลึึก โดย–

เฉพาะยากลุ่่�ม NSAIDs ที่่�ผู้้�ป่วยเคยใช้้เพื่่�อประเมิินความ

เสี่่�ยงต่่อการแพ้้ยาซ้ำำ��หรืือการแพ้้แบบ cross-reactivity

2.	ระบบแจ้้งเตืือนอััตโนมััติิ: ควรพััฒนาระบบสาร– 

สนเทศในโรงพยาบาลให้้สามารถแจ้้งเตืือนอััตโนมััติิแก่่

ผู้้�สั่่�งใช้้ยาและผู้้�จ่ายยาเมื่่�อพบว่่าผู้้�ป่วยมีีประวััติิแพ้้ยา 

โดยเฉพาะการแพ้้ NSAIDs แบบ cross-reactivity เพื่่�อ

ป้้องกัันการแพ้้ยาซ้ำำ��

3.	การให้้คำำ�แนะนำำ�ผู้้�ป่วย: ควรจััดทำำ�เอกสารหรืือ

พััฒนาแอพพลิิเคชั่่�นให้้ความรู้้�เกี่่�ยวกัับการแพ้้ NSAIDs 

และการปฏิิบััติิตััวเมื่่�อสงสััยว่่าจะเกิิดการแพ้้ยา เพื่่�อให้้ผู้้�–

ป่่วยสามารถดููแลตนเองได้้เบื้้�องต้้นและทัันท่่วงทีี

การดำำ�เนิินการในระดัับระบบบริการ

1.	เชื่่�อมโยงฐานข้้อมููลระหว่่างหน่่วยบริิการสุุข–

ภาพ: เพื่่�อให้้สามารถติิดตามประวััติิแพ้้ยาของผู้้�ป่วยในระ– 

บบบริิการสุุขภาพทั้้�งภาครััฐและเอกชนได้้อย่่างต่่อเนื่่�อง

2.	ชี้้�แจง/อบรมบุุคลากรทางการแพทย์์: ส่่งเสริิม
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ความรู้้�เรื่่�องการแพ้้ยาแบบ cross-reactivity โดยเฉพาะ

ยากลุ่่�ม NSAIDs เพื่่�อให้้สามารถประเมิินความเสี่่�ยงและ

เลืือกยาทดแทนได้้อย่่างปลอดภััย

สำำ�หรัับการศึึกษาวิิจััยต่่อในอนาคต

ควรขยายการศึึกษาให้้ครอบคลุุมสถานพยาบาล

อื่่�น ๆ ในระดัับจัังหวััด จัังหวััดพื้้�นที่่�ใกล้้เคีียง ระดัับเขต 

และระดัับประเทศ เพื่่�อสามารถประเมิินภาพรวมของการ

แพ้้ NSAIDs แบบ cross-reactivity ในประชากรไทย

กิิตติิกรรมประกาศ

ผู้้�วิจััยขอขอบพระคุุณกลุ่่�มงานเภสััชกรรมและ

กลุ่่�มงานเทคโนโลยีีสารสนเทศ โรงพยาบาลสุุริินทร์์ ที่่�ให้้

ความอนุุเคราะห์์ข้้อมููลในการวิิจััย รวมถึึงเภสััชกรหััวหน้้า

งานคลิินิิกบริิการจ่่ายยาผู้้�ป่วยนอก และหััวหน้้ากลุ่่�มงาน

เภสััชกรรมที่่�ให้้คำำ�ปรึึกษาและข้้อเสนอแนะที่่�เป็็นประ–

โยชน์์อย่่างดีียิ่่�งตลอดกระบวนการดำำ�เนิินงานวิิจััย ทำำ�ให้้

การศึึกษาครั้้�งนี้้�สำำ�เร็็จลุุล่่วงด้้วยดีี
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การประเมิินภาวะภููมิไวเกิินท่ี่�เกิิดจากการให้้ยาเคมีีบำำ�บััดชนิิดฉีีด ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี

ท่ี่�มาของปััญหา: ภาวะภููมิิไวเกิิน (hypersensitivity reactions) สามารถเกิิดข้ึ้�นได้้จากการให้้ยาเคมีีบำำ�บััดและ

มีีความรุนแรงแตกต่่างกััน ภาวะภููมิิไวเกิินอาจส่่งผลกระทบต่่อการรัักษาทำำ�ให้้ต้้องเปลี่่�ยนยาหรืือหยุุดให้้ยาอย่่างถาวร

วััตถุุประสงค์์: การศึึกษานี้้�มีีวััตถุประสงค์์เพื่่�อสำำ�รวจอุุบััติการณ์์ ความรุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิินจากการได้้รัับ 

ยาเคมีีบำำ�บััดชนิิดฉีีดและประเมิินประสิิทธิิผลของการจััดการภาวะภููมิิไวเกิิน

วิิธีีวิิจััย: การวิิจััยนี้้�เป็็นการวิิจััยแบบติิดตามย้อนหลัังในผู้้�ป่วยมะเร็็งที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยยาเคมีีบำำ�บััดชนิิดฉีีด ณ 

โรงพยาบาลอุดรธานีี จัังหวััดอุุดรธานีี ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2562 ถึึง 31 ธัันวาคม พ.ศ. 2566 วิิเคราะห์์อุุบััติ– 

การณ์์ความรุุนแรงและรอบการให้้ยาที่่�เริ่่�มมีีอาการของภาวะภููมิิไวเกิินด้้วยสถิิติิเชิิงพรรณา เปรีียบเทีียบความแตก–

ต่่างของผลลััพธ์์จากการจััดการภาวะภููมิิไวเกิินด้วยการปรัับอััตราการให้้ยาที่่�แตกต่่างกัันด้วยสถิิติิ Fisher’s exact test 

วิิเคราะห์์ผลด้วย IBM SPSS Statistics version 28

ผลการวิิจััย: ผู้้�ป่วยมะเร็็งที่่�รัับการรัักษามีีจำำ�นวน 12,914 คร้ั้�งการรัักษา เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจำำ�นวน 351 คร้ั้�ง 

(ร้้อยละ 2.7) ยาเคมีีบำำ�บััดชนิิดฉีีดที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินสูงที่่�สุุด คืือ paclitaxel ร้้อยละ 43.0 มีีค่่ามััธยฐานของรอบการ

ให้้ยาที่่�เริ่่�มมีอาการ (onset) 2 รอบ รองลงมาคืือ carboplatin ค่่ามััธยฐานของรอบการให้้ยาที่่�เริ่่�มมีอาการ 11 รอบ 

ระดัับความรุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิินส่วนใหญ่่เป็็น CTCAE grade 2 ร้้อยละ 56.1 การจััดการด้้วยการเพิ่่�มระยะเวลา

ในการให้้ยามีีอััตราความสำำ�เร็็จร้้อยละ 75.0-84.6 ส่่วนการทำำ� desensitization มีีอััตราความสำำ�เร็็จร้้อยละ 88.4 การ

จััดการภาวะภููมิิไวเกิินด้้วยการปรัับอััตราการให้้ยาโดยเพิ่่�มระยะเวลาให้้นานขึ้้�นทั้้�ง 2 วิิธีีที่่�ต่่างกัันไม่่พบความแตกต่่าง

ของอััตราความสำำ�เร็็จ (p-value = 0.105) โดยวััดจากการไม่่เกิิดภููมิิไวเกิินซ้ำำ��และสามารถรัับการรัักษาด้้วยยาเคมีี–

บำำ�บััดจนแล้้วเสร็็จ

บทสรุุป: อุุบััติการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินส่วนใหญ่่เกิิดจาก paclitaxel โดยส่วนใหญ่่อยู่่�ในระดัับที่่�ไม่่รุุนแรง 

(CTCAE grade 1 และ 2) การจััดการด้้วยการเพิ่่�มระยะเวลาในการให้้ยาเป็็นวิธีีที่่�มีีประสิิทธิิภาพ มีีอััตราการตอบสนอง

ที่่�สููง ส่่วนผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะภููมิิไวเกิินในระดัับรุุนแรง (CTCAE grade 3 และ 4) อาจจััดการด้้วยการเพิ่่�มระยะเวลาในการ

ให้้ยาหรืือการทำำ� desensitization

คำำ�สำำ�คัญ: ภาวะภููมิิไวเกิิน; ระยะเวลาในการให้้ยา; desensitization; ยาเคมีีบำำ�บัด; อุุบััติิการณ์์
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Background: Hypersensitivity reactions (HSRs) can occur during chemotherapy administration, 

with varying degrees of severity. HSRs may affect treatment by necessitating changes in medication 

or even permanent discontinuation of therapy.

Objective: This study aimed to investigate the incidence and severity of HSRs resulting from 

chemotherapy and to evaluate the effectiveness of HSR management strategies.

Method: A retrospective cohort study was conducted among cancer patients who received 

intravenous chemotherapy at Udonthani Hospital, Udonthani Province, between January 1, 2019, 

and December 31, 2023. The incidence, severity, and chemotherapy cycle of onset for reported 

HSRs were analyzed using descriptive statistics. Differences in outcomes from HSR management at 

different drug administration rates were compared using Fisher’s exact test. All data were analyzed 

using IBM SPSS Statistics version 28.

Results: A total of 12,914 chemotherapy cycles were administered to cancer patients. HSRs 

occurred 351 times (2.7%). The most common chemotherapy agent causing HSRs was paclitaxel 

(43.0%), with a median onset of 2 cycles. This was followed by carboplatin, with a median onset 

of 11 cycles. Most HSRs were of CTCAE grade 2 severity (56.1%). Management with prolonged drug 

administration time had a success rate of 75.0–84.6%, while desensitization had a success rate of 

88.4%. There was no statistically significant difference in the success rates between the two pro-

longed infusion methods (p-value = 0.105), based on the absence of recurrent hypersensitivity and 

the completion of chemotherapy.

Conclusion: This study found that HSRs were most commonly caused by paclitaxel and were 

primarily mild (CTCAE grades 1 and 2). Prolonged drug administration time was shown to be an 

effective management strategy. In patients experiencing severe HSRs (CTCAE grades 3 and 4), both 

prolonged infusion and desensitization may be considered viable treatment options.

Keywords: hypersensitivity reactions; prolonged drug administration time; desensitization; chemo-

therapy; incidence
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บทนำำ�

ภาวะภููมิิไวเกิิน (hypersensitivity reactions; 

HSRs) เป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ซึ่่�งเกิิดขึ้้�นเมื่่�อระบบภููมิิ–

คุ้้�มกัันตอบสนองต่่อสารแปลกปลอมอย่่างผิิดปกติิในผู้้�–

ป่่วยมะเร็็งที่่�ได้้รัับยาเคมีีบำำ�บัด ภาวะนี้้�สามารถเกิิดขึ้้�นได้้  

จากการให้้ยาเคมีีบำำ�บัดและมีีความรุุนแรงแตกต่่างกััน

ตั้้�งแต่่มีีผื่่�นคัันเล็็กน้้อยไปจนถึึงอาการรุุนแรง เช่่น หายใจ

ลำำ�บาก ความดัันโลหิิตต่ำำ�� และภาวะช็็อก ซึ่่�งอาจเป็็น

อัันตรายถึึงชีีวิิต อััตราการเกิิดปฏิิกิิริิยาเหล่่านี้้�มีีแนวโน้้ม

เพิ่่�มขึ้้�นโดยเฉพาะในผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาเคมีีบำำ�บััดซ้ำำ��หรืือ

มีีประวััติิแพ้้ยาภาวะภููมิิไวเกิิน การเกิิดภาวะนี้้�อาจมีีผล 

กระทบอย่่างรุุนแรงต่่อการรัักษาโดยอาจทำำ�ให้้ต้้องปรัับ–

ลดขนาดยา เปลี่่�ยนยา หรืือในกรณีีที่่�รุุนแรงอาจถึึงขั้้�น

ยกเลิิกการให้้ยาอย่่างถาวร ซึ่่�งส่่งผลกระทบต่่อผู้้�ป่วยและ

ประสิิทธิิภาพในการรัักษาโรคมะเร็็ง จากการศึึกษาก่่อน–

หน้้านี้้�อุบััติิการณ์์ของภาวะภููมิิไวเกิินจากยาเคมีีบำำ�บัด

ชนิิดต่่าง ๆ มีีความแตกต่่างกััน ขึ้้�นอยู่่�กับประเภทของยา

และลัักษณะของผู้้�ป่วยแต่่ละราย1,2

ยาเคมีีบำำ�บัดที่่�มีรายงานว่่าก่่อให้้เกิิดภาวะภููมิิไว–

เกิินบ่่อย ได้้แก่่ paclitaxel, carboplatin, oxalipla-

tin และ monoclonal antibodies เช่่น rituximab 

รายการยาที่่�กล่่าวมาได้้บรรจุุเข้้าในบััญชีียาหลัักแห่่งชาติิ 

ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2559 ในการรัักษาโรคมะเร็็ง เช่่น มะเร็็ง 

เต้้านม มะเร็็งปอด มะเร็็งลำำ�ไส้้ มะเร็็งรัังไข่่ มะเร็็งปาก–

มดลููก มะเร็็งต่่อมน้ำำ��เหลืือง ส่่งผลให้้ผู้้�ป่วยมีีโอกาสเข้้าถึึง

ยาได้้มากขึ้้�น และมีีรายงานอุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิ–

ไวเกิินที่่�เพิ่่�มสููงขึ้้�นในโรงพยาบาล

แนวทางปฏิิบััติิในการป้้องกัันที่่�ได้้รัับการแนะนำำ�

อย่่างแพร่่หลาย ได้้แก่่ การให้้ยาเข้้าสู่่�ร่างกายอย่่างช้้า ๆ  

การให้้ยาป้้องกัันอาการไม่่พึึงประสงค์์ล่่วงหน้้า การเฝ้้า–

ระวัังอาการในช่่วงที่่�ให้้ยา และการจััดเตรีียมอุุปกรณ์์

ช่่วยชีีวิิตในกรณีีฉุุกเฉิิน มาตรการเหล่่านี้้�ช่่วยเพิ่่�มความ

ปลอดภััยในการรัักษาและลดความรุุนแรงของอาการที่่�

อาจเกิิดขึ้้�นได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ อย่่างไรก็็ตามความ

ท้้าทายยัังคงอยู่่�ที่่�การพััฒนาแนวทางที่่�สามารถปรัับใช้้ได้้ 

ในผู้้�ป่่วยกลุ่่�มต่่าง ๆ และการประเมิินความเสี่่�ยงอย่่าง 

เหมาะสม เพื่่�อให้้สามารถบริิหารจััดการได้้ทัันทีีเมื่่�อเกิิด

ภาวะภููมิิไวเกิิน

งานพััฒนาการให้้บริิการการดููแลผู้้�ป่วยมะเร็็งได้้

ร่่วมกัับงานเตรีียมยาเคมีีบำำ�บัด โรงพยาบาลอุุดรธานีี ได้้

ทำำ�การทบทวนแนวทางการจััดการภาวะภููมิิไวเกิินของ

โรงพยาบาลอุุดรธานีี ในปีี พ.ศ. 2560 จากนั้้�น ได้้มีีการ

กำำ�หนดแนวทางปฏิิบััติิที่่�ชัดเจนเพื่่�อป้้องกัันและจััดการ

ภาวะนี้้�ร่วมกัันกัับสหวิิชาชีีพ โดยการจััดทำำ�มาตรฐานการ

ดำำ�เนิินการเมื่่�อเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินของโรงพยาบาลและใน

ผู้้�ป่วยที่่�ต้องการใช้้ยาที่่�ทำำ�ให้้เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินต่่อ โดย

มีีการกำำ�หนดอััตราการให้้ยาที่่�มีการปรัับอััตราเร็็วในการ

ให้้ยาเป็็น protocol 1 และ protocol 2 ตลอดจนการ

กำำ�หนดแนวทางการทำำ� desensitization เพื่่�อให้้มีีการ

จััดการที่่�เป็็นมาตรฐานเดีียวกัันในโรงพยาบาล

วััตถุุประสงค์์

วััตถุุประสงค์์หลััก (primary outcome)

เพื่่�อศึึกษาอุุบััติิการณ์์ของภาวะภููมิิไวเกิินที่่�เกิิดจาก

การให้้ยาเคมีีบำำ�บัด ชนิิดฉีีดในผู้้�ป่วยโรคมะเร็็ง

วััตถุุประสงค์์รอง (secondary outcome)

–	 เพื่่�อศึึกษาความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิินทั้้�ง

ในภาพรวมและเฉพาะชนิิดของยา โดยมีีการประเมิิน

ด้้วย Common Terminology Criteria for Adverse 

Events (CTCAE) version 4.03

–	 เพื่่�อศึึกษารููปแบบการจััดการและผลลััพธ์์ของ

จััดการภาวะภููมิิไวเกิินจากการให้้ยาเคมีีบำำ�บัดชนิิดฉีีด

–	 เปรีียบเทีียบความแตกต่่างของผลลััพธ์์จากการ

จััดการภาวะภููมิิไวเกิินด้้วยการปรัับอััตราการให้้ยาที่่�เริ่่�ม

ต้้นช้้า ๆ  แล้้วค่่อยเพิ่่�มให้้เร็็วขึ้้�นที่่�แตกต่่างกัันระหว่่าง pro– 

tocol 1 ซึ่่�งให้้ยา 300 มิิลลิิลิิตร ภายในเวลา 3 ชั่่�วโมง 

20 นาทีี และยา 550 มิิลลิิลิิตร ภายในเวลา 5 ชั่่�วโมง 

กัับ protocol 2 ซึ่่�งมีีการปรัับอััตราเร็็วในการให้้ยาที่่�ใช้้

เวลานานมากกว่่า โดยให้้ยา 300 มิิลลิิลิิตร ภายในเวลา 

4 ชั่่�วโมง 30 นาทีี และยา 550 มิิลลิิลิิตร ภายในเวลา 6 

ชั่่�วโมง ดัังแสดงในตารางที่่� 1
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วััสดุและวิิธีีการวิิจััย

รููปแบบการวิิจััย

การวิิจััยนี้้�เป็็นการวิิจััยแบบติิดตามย้้อนหลััง (re– 

trospective cohort study) จากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอ– 

นิิกส์์ของผู้้�ป่วยมะเร็็งที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยยาเคมีีบำำ�บัด 

ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี จัังหวััดอุุดรธานีี ระหว่่างวัันที่่� 1 

มกราคม พ.ศ. 2562 ถึึง 31 ธัันวาคม พ.ศ. 2566

กลุ่่�มตััวอย่่าง

เกณฑ์์ในการคััดเลืือกกลุ่่�มตััวอย่่างเข้้าร่่วมการ

ศึึกษา คืือ ผู้้�ป่วยมะเร็็งที่่�มีอายุุ 18 ปีีขึ้้�นไปที่่�มารัับยาเคมีี–

บำำ�บััดชนิิดฉีีด ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี จัังหวััดอุุดรธานีี 

ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2562 ถึึง 31 ธัันวาคม 

พ.ศ. 2566 ที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยาภููมิิไวเกิิน เกณฑ์์ในการคััดออก 

คืือ ผู้้�ป่่วยที่่�เกิิดปฏิิกิิริิยาภููมิิไวเกิินที่่�ไม่่ได้้มีีสาเหตุุมาจาก

ยาเคมีีบำำ�บัด

สถิติิท่ี่�ใช้้ในการวิิจััย

วิิเคราะห์์ข้้อมููลทางสถิิติิด้้วยโปรแกรม IBM SPSS 

Statistics version 28

ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่วยใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา 

รายงานในรููปแบบข้้อมููลนามบััญญััติิรายงานในรููปแบบ 

ความถี่่� ร้้อยละ สำำ�หรัับข้้อมููลต่่อเนื่่�องที่่�มีีการแจกแจง

แบบปกติิจะรายงานในรููปแบบ ค่่าเฉลี่่�ย ส่่วนเบี่่�ยงเบน

มาตรฐาน สำำ�หรัับข้้อมููลต่่อเนื่่�องที่่�มีีการแจกแจงไม่่ปกติิ

จะรายงานในรููปแบบค่่ามััธยฐาน และส่่วนเบี่่�ยงเบนควอ–

ไทล์์ (inter quartile range; IQR)

อุุบััติิการณ์์และความรุุนแรงของการเกิิดภาวะ

ภููมิิไวเกิิน รููปแบบการจััดการภาวะภููมิิไวเกิิน ตลอดจน 

ผลลััพธ์์ในการจััดการภาวะภููมิิไวเกิิน ด้้วยสถิิติิเชิิงพรรณ–

นาในรููปแบบ ความถี่่� ร้้อยละ

เปรีียบเทีียบความแตกต่่างของผลลััพธ์์จากการ

จััดการภาวะภููมิิไวเกิินด้้วยการปรัับอััตราการให้้ยาที่่�แตก–

ต่่างกััน โดยอััตราความสำำ�เร็็จประเมิินจากการที่่�ผู้้�ป่วยไม่่– 

เกิิดอาการภููมิิไวเกิินซ้ำำ��และสามารรัับการรัักษาด้้วยยา

เคมีีบำำ�บััดจนแล้้วเสร็็จ ด้้วยสถิิติิ Fisher’s exact test 

กำำ�หนดระดัับนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่� p-value < 0.05

ด้้านจริิยธรรม

การวิิจััยนี้้�ได้้ผ่่านการขอรัับพิิจารณาจริิยธรรมการ

วิิจััยในมนุุษย์์ของโรงพยาบาลอุุดรธานีี จัังหวััดอุุดรธานีี 

รหััสโครงการ 11/2568 วัันที่่� 11 กุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2568

ผลการวิิจััย

ผู้้�ป่วยมะเร็็งที่่�รับการรัักษาด้้วยยาเคมีีบำำ�บัดชนิิด

ฉีีด ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี ระหว่่างวัันที่่� 1 มกราคม 

พ.ศ. 2562 ถึึง 31 ธัันวาคม พ.ศ. 2566 มีีจำำ�นวน 12,914 

ครั้้�งการรัักษา เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจำำ�นวน 351 ครั้้�ง (ร้้อย–

ละ 2.7) คิิดเป็็นจำำ�นวนผู้้�ป่วยที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินทั้้�งสิ้้�น 

ตารางท่ี่� 1 การปรัับอััตราการให้้ยาในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะภููมิิไวเกิิน

ช่่วงการให้้ยา

Protocol 1 Protocol 2

อััตราการให้้ยา   

(มิิลลิิลิิตรต่่อชั่่�วโมง)

ระยะเวลา 

(นาทีี)

อััตราการให้้ยา   

(มิิลลิิลิิตรต่่อชั่่�วโมง)

ระยะเวลา 

(นาทีี)

1 12 30 12 60

2 25 30 25 60

3 50 30 50 60

4 75 15 75 15

5 100 15 100 15

6 160 จนกระทั่่�งยาหมด 160 จนกระทั่่�งยาหมด
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280 คน

จากจำำ�นวนผู้้�ป่่วย 280 คน ที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน

ส่่วนใหญ่่เป็็นเพศหญิิง จำำ�นวน 235 คน (ร้้อยละ 83.9) 

มััธยฐานของอายุุ 55 (46.3 - 62.0) ปีี และส่่วนใหญ่่เป็็น

โรคมะเร็็งรัังไข่่ (ovarian cancer) ร้้อยละ 38.6 รองลง–

มาคืือ โรคมะเร็็งลำำ�ไส้้ใหญ่่ (colorectal cancer) ร้้อยละ 

12.1 และโรคมะเร็็งปากมดลููก (cervical cancer) ร้้อย– 

ละ 11.4 ตามลำำ�ดับ สููตรยาเคมีีบำำ�บัดที่่�ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่

ได้้รัับคืือ paclitaxel ร่่วมกัับ carboplatin ร้้อยละ 61.8 

รองลงมาคืือ mFOLFOX6 (fluorouracil, leucovorin 

และ oxaliplatin) ร้้อยละ 13.9 และ paclitaxel ร้้อยละ 

3.9 ดัังแสดงในตารางที่่� 2

ยาเคมีีบำำ�บัดชนิิดฉีีดที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินสููงที่่�สุด 

จากรายงานการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินทั้้�งสิ้้�น 351 ครั้้�ง คืือ 

paclitaxel ร้้อยละ 43.0 รองลงมาคืือ carboplatin ร้้อย–

ละ 29.1 oxaliplatin ร้้อยละ 14.8 และ rituximab ร้้อย– 

ละ 3.4 ตามลำำ�ดับ โดยมีีค่่ามััธยฐาน (ช่่วงควอไทล์์) ของ

รอบการให้้ยาที่่�เริ่่�มมีีอาการในการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินซึ่่�ง

คิิดจากจำำ�นวนผู้้�ป่วย 280 คน ของ paclitaxel คืือ 2 (2 

– 3) รอบ ส่่วน carboplatin คืือ 11 (9 – 14) รอบ oxa–

liplatin คืือ 10 (8 – 12) รอบ และ rituximab คืือ 1 (1 

– 1.8) รอบ การเกิิดอุุบััติิการณ์์ภาวะภููมิิไวเกิินมีีแนวโน้้ม

ที่่�เพิ่่�มขึ้้�นโดยเฉพาะการเกิิดจาก paclitaxel และ carbo-

platin ดัังแสดงในตารางที่่� 3

ตารางท่ี่� 2 ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่วยที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน (N=280)

ข้้อมููลพ้ื้�นฐาน จำำ�นวน (ร้้อยละ)

เพศ

ชาย 45 (16.1)

หญิิง 235 (83.9)

อายุุ (ปีี (มััธยฐาน ช่่วงควอไทล์์)) 55 (46.3 - 62.0)

ชนิิดของโรคมะเร็็ง

Ovarian cancer 108 (38.6)

Colorectal cancer 34 (12.1)

Cervical cancer 32 (11.4)

Lung cancer 26 (9.3)

Endometrial cancer 14 (5.0)

อื่่�น ๆ 66 (23.6)

สููตรยาเคมีีบำำ�บัดที่่�รักษา

Paclitaxel + carboplatin 173 (61.8)

mFOLFOX6 39 (13.9)

Paclitaxel 11 (3.9)

Docetaxel 9 (3.2)

Gemcitabine + carboplatin 9 (3.2)

อื่่�น ๆ 39 (13.9)
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ระดัับความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิินจากรายงาน

การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินทั้้�งสิ้้� น 351 ครั้้� ง ส่่วนใหญ่่เป็็น 

CTCAE grade 2 จำำ�นวน 197 ครั้้�ง (ร้้อยละ 56.1) รอง– 

ลงมาคืือ CTCAE grade 1 จำำ�นวน 113 ครั้้�ง (ร้้อยละ 32.2)  

ส่่วนการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินระดัับรุุนแรง (CTCAE grade 

3 และ 4) มีีรายงานทั้้�งสิ้้�น 41 ครั้้�ง (ร้้อยละ 11.7) ดััง–

แสดงในตารางที่่� 4

การจััดการภาวะภููมิิไวเกิินตามระดัับความรุุนแรง 

(CTCAE version 4.0) พบว่่ารููปแบบในการจััดการภาวะ

ภููมิิไวเกิินด้้วยการปรัับอััตราเร็็วการให้้ยาตาม protocol 1  

และการให้้ยาในขนาดเดิิมจะทำำ�ในผู้้�ป่วยที่่�มีระดัับความ–

รุุนแรงน้้อยถึึงปานกลาง (CTCAE grade 1 และ 2) เท่่า–

นั้้�น ส่่วนผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะภููมิิไวเกิินในระดัับรุุนแรง (CTCAE 

grade 3 และ 4) จะมีีการจััดการด้้วยการปรัับอััตราเร็็ว

การให้้ยาตาม protocol 2 ที่่�ใช้้เวลานานมากกว่่า การทำำ� 

desensitization และการหยุุดการให้้ยา (discontinua-

tion) ดัังแสดงในตารางที่่� 5

การให้้ยาเคมีีบำำ�บัดภายหลัังการเกิิดภาวะภููมิิ–

ไวเกิินส่่วนใหญ่่เป็็นการปรัับอััตราเร็็วในการให้้ยาเป็็น 

protocol 2 จำำ�นวน 175 ครั้้�ง (ร้้อยละ 49.9) ซึ่่�งมีีอััตรา

ตารางท่ี่� 4 ระดัับความรุุนแรงของการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน (CTCAE version 4.0) และชนิิดของยาเคมีีบำำ�บัด (N=-351)

ยาเคมีีบำำ�บััด
การเกิิดภาวะภููมิไวเกิินตาม CTCAE version 4.0 (ครั้้�ง (ร้้อยละ))

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 รวม

Paclitaxel 22 (14.6) 112 (74.2) 15 (9.9) 2 (1.3) 151 (100.0)

Carboplatin 36 (35.3) 50 (49.0) 13 (12.7) 3 (2.9) 102 (100.0)

Oxaliplatin 33 (63.5) 15 (28.8) 2 (3.8) 2 (3.8) 52 (100.0)

Rituximab 4 (33.3) 6 (50.0) 2 (16.7) 0 (0.0) 12 (100.0)

Docetaxel 3 (33.3) 4 (44.4) 1 (11.1) 1 (11.1) 9 (100.0)

Liposomal doxorubicin 3 (33.3) 6 (66.7) 0 (0.0) 0 (0.0) 9 (100.0)

Others 12 (75.0) 4 (25.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 16 (100.0)

รวม 113 (32.2) 197 (56.1) 33 (9.4) 8 (2.3) 351 (100.0)

ตารางท่ี่� 3 การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินและชนิิดของยาเคมีีบำำ�บัดที่่�เป็็นสาเหตุุ (N=-351)

ปีี พ.ศ.
การเกิิดภาวะภููมิไวเกิิน (ราย)

Paclitaxel Carboplatin Oxaliplatin Rituximab Others รวม

2562 23 7 11 0 5 46

2563 25 11 9 1 12 58

2564 26 27 11 7 8 79

2565 36 22 3 2 5 68

2566 41 35 18 2 4 100

รวม (ร้้อยละ) 151 (43.0) 102 (29.1) 52 (14.8) 12 (3.4) 34 (9.7) 351 (100.0)
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ความสำำ�เร็็จร้้อยละ 84.6 โดยมีีผู้้�ป่วยที่่�ไม่่สามารถติิดตาม

ผลการตอบสนองได้้ร้้อยละ 12.0 ส่่วนการให้้ protocol 

1 มีีจำำ�นวน 28 ครั้้�ง (ร้้อยละ 8.0) มีีอััตราความสำำ�เร็็จ

ร้้อยละ 75.0 โดยมีีผู้้�ป่วยที่่�ไม่่สามารถติิดตามผลการตอบ–

สนองได้้ร้้อยละ 14.3 มีีการทำำ� desensitization ทั้้�งสิ้้�น 

43 ครั้้�ง (ร้้อยละ 12.3) มีีอััตราความสำำ�เร็็จร้้อยละ 88.4 

โดยมีีผู้้�ป่วยที่่�ไม่่สามารถติิดตามผลการตอบสนองได้้ร้้อย–

ละ 2.3 เมื่่�อเปรีียบเทีียบอััตราการตอบสนองของภาวะ 

ภููมิิไวเกิินระหว่่าง protocol 2 และ protocol 1 พบว่่าผู้้�– 

ป่่วยที่่�ได้้รัับ protocol 2 มีีอััตราความสำำ�เร็็จร้้อยละ 84.6 

ไม่่แตกต่่างจาก protocol 1 ที่่�มีอััตราความสำำ�เร็็จร้้อยละ 

75.0 (p-value = 0.105; Fisher’s exact test) ดัังแสดง

ในตารางที่่� 6

อภิิปรายผล

ภาวะภููมิิไวเกิินเป็็นปััญหาในการให้้ยาซึ่่�งพบได้้

ในการให้้ยาเคมีีบำำ�บััดซึ่่�งมีีลัักษณะแตกต่่างกัันในยา

เคมีีบำำ�บััดแต่่ละกลุ่่�ม ภาวะภููมิิไวเกิินจาก paclitaxel มีี

สาเหตุุมาจากตััวยา paclitaxel เอง หรืือสารช่่วยละลาย 

(cremophor EL) มีีกลไกการเกิิดแบบ type I hyper-

sensitivity ซึ่่�งยาสามารถกระตุ้้�น mast cell และ baso-

phil ผ่่านกลไกที่่�ควบคุุมโดย IgE จึึงเกิิดอาการแบบ

เฉีียบพลัันและเกิิดได้้ตั้้�งแต่่รอบแรกของการได้้รัับยา ส่่วน

ภาวะภููมิิไวเกิินจาก carboplatin เกิิดจากตััวยา carbo-

platin เอง โดยสามารถเกิิดได้้ทั้้�งในแบบเฉีียบพลัันด้้วย

กลไกของ type I hypersensitivity เช่่นเดีียวกัับ pac–

litaxel และยัังสามารถเกิิดในแบบ type IV hypersen-

sitivity ซึ่่�งเกี่่�ยวข้้องกัับการกระตุ้้�น T-cell และการหลั่่�ง 

cytokine ซึ่่�งเกิิดอาการแบบล่่าช้้าโดยมีีอาการเกิิดภาย–

หลัังการรัับยาไปแล้้วหลายครั้้�ง4,5 การศึึกษาของ Villar-

real-González และคณะในปีี ค.ศ. 2023 ในผู้้�ป่วย 93 

คน พบว่่า paclitaxel พบการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินในรอบ

ที่่� 1-2 carboplatin เกิิดภายหลัังรอบที่่� 6 และ rituxi– 

mab เกิิดในรอบที่่� 16 เช่่นเดีียวกัับการศึึกษาของ Bou-

langer และคณะ ที่่�เป็็นการรวบรวมข้้อมููลการศึึกษาที่่�

ตีีพิิมพ์์ในฐานข้้อมููล Pubmed ระหว่่างเดืือนเมษายน-

ธัันวาคม ค.ศ. 2013 พบอััตราการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน

ของ paclitaxel ร้้อยละ 8.0-45.0 และเกิิดในการให้้ยา

 ตารางท่ี่� 5 รููปแบบการเลืือกการจััดการภาวะภููมิิไวเกิินตามระดัับความรุุนแรงของการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน (CTCAE ver-

sion 4.0) ของผู้้�ป่วย (N=351)

การจััดการ
การเกิิดภาวะภููมิไวเกิินตาม CTCAE version 4.0 (ครั้้�ง (ร้้อยละ))

Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4 รวม

Protocol 1 16 (57.1) 12 (42.9) 0 (0) 0 (0) 28(100.0)

Protocol 2 49 (28.0) 110 (62.9) 15 (8.6) 1 (0.6) 175 (100.0)

การทำำ� desensitization 8 (18.6) 29 (67.4) 4 (9.3) 2 (4.7) 43 (100.0)

หยุุดการให้้ยา (discontinuation) 5 (12.5) 21 (52.5) 11 (27.5) 3 (7.5) 40 (100.0)

เพิ่่�มเวลาการให้้ยาด้้วยวิิธีีอื่่�น 13 (46.4) 13 (46.4) 2 (7.1) 0 (0.0) 28 (100.0)

ให้้ยาต่่อด้้วยอััตราเร็็วเท่่าเดิิม 2 (66.7) 1 (33.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (100.0)

เกิิดอาการภายหลัังการได้้รัับยา 3 (100.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (100.0)

ไม่่มีีข้้อมููล 17 (54.8) 11 (35.5) 1 (3.2) 2 (6.5) 31 (100.0)

รวม 113 (32.2) 197 (56.1) 33 (9.4) 8 (2.3) 351 (100.0)
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รอบที่่� 1-2 ส่่วน carboplatin ร้้อยละ 1.0-44.0 และเกิิด

ภายหลัังการให้้ยารอบที่่� 77 การศึึกษาครั้้�งนี้้�พบว่่าการใช้้ 

paclitaxel เป็็นยาที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินมากที่่�สุด (ร้้อยละ  

43.0) ซึ่่�งเป็็นการเกิิดแบบเฉีียบพลััน (acute hypersen– 

sitivity) โดยมีีมััธยฐานของรอบการให้้ยาที่่�เริ่่�มมีีอาการ 

2 รอบ ส่่วน carboplatin เป็็นยาลำำ�ดัับถััดไปที่่�มีีราย–

งานการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน (ร้้อยละ 29.1) ซึ่่�งเป็็นการเกิิด 

แบบไม่่เฉีียบพลััน (delayed hypersensitivity) โดยมีี

มััธยฐานของรอบการให้้ยาที่่�เริ่่�มมีีอาการ 11 รอบ

การจััดการผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะภููมิิไวเกิินเพื่่�อทำำ�ให้้ผู้้�– 

ป่่วยใช้้ยาเคมีีบำำ�บัดสููตรเดิิมที่่�มีีประสิิทธิิภาพต่่อไปได้้

โดยไม่่จำำ�เป็็นต้้องเปลี่่�ยนไปใช้้ยาสููตรอื่่�นสามารถทำำ�ได้้

หลายวิิธีี เช่่น การเพิ่่�มระยะเวลาในการให้้ยา หรืือ การ

ทำำ� desensitization แนวทางการจััดการอาการไม่่พึึง–

ประสงค์์ที่่�สัมพัันธ์์กัับการให้้ยา (infusion reaction) ตาม 

European Society for Medical Oncology (ESMO) 

ในปีี ค.ศ. 2017 แนะนำำ�การทดลองให้้ยาที่่�สงสััยซ้ำำ�� (re–

challenge) โดยการให้้ยาป้้องกัันภาวะภููมิิไวเกิิน เช่่น ยา

กลุ่่�มสเตีียรอยด์์ (corticosteroid) และยาต้้านฮีีสตามีีน 

(antihistamine) ร่่วมกัับการเพิ่่�มระยะเวลาในการให้้ยา 

อย่่างไรก็็ตามในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะภููมิิไวเกิินในระดัับรุุนแรง 

(grade 3 ขึ้้�นไป) ไม่่แนะนำำ�การ rechallenge ส่่วนผู้้�–

ป่่วยที่่�มีภาวะภููมิิไวเกิินเกิิดขึ้้�นอีีกแม้้จะให้้ยาป้้องกัันภาวะ 

ภููมิิไวเกิินแนะนำำ�ให้้ใช้้การทำำ� desensitization8

การเพิ่่�มระยะเวลาในการให้้ยา จากการศึึกษาของ 

Sefah และคณะ ในผู้้�ป่วยโรคมะเร็็งที่่�ใด้้รัับการรัักษาด้้วย  

paclitaxel 451 คน พบว่่าการเพิ่่�มระยะเวลาการให้้ pac– 

litaxel มีีอััตราการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินร้้อยละ 4.8 น้้อย–

กว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับ paclitaxel ตามปกติิ (ร้้อยละ 18.3) 

อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (odds ratio [OR] = 0.224; 

95%CI: 0.09 to 0.74, p-value = 0.002)9 สำำ�หรัับการ

ทำำ� desensitization เป็็นวิิธีีที่่�ให้้การตอบสนองที่่�สูง การ

ศึึกษาของ Villarreal-González และคณะ ในผู้้�ป่วย 93 

คน ซึ่่�งได้้มีีการทำำ� rapid drug desensitization 336 

ครั้้�ง โดยเป็็นยากลุ่่�ม taxane 105 ครั้้�ง ยากลุ่่�ม platinum 

115 ครั้้�ง กลุ่่�ม monoclonal antibody 101 ครั้้�ง และ

ตารางท่ี่� 6 การให้้ยาเคมีีบำำ�บัดภายหลัังการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินและอััตราความสำำ�เร็็จ* (N=351)

การให้้ยาเคมีีบำำ�บััด 

ภายหลัังการเกิิดภาวะภููมิไวเกิิน

อััตราความสำำ�เร็็จ (ร้้อยละ)

สำำ�เร็็จ ไม่่สำำ�เร็็จ ไม่่ทราบผล รวม

Protocol 1 21 (75.0) 3 (10.7) 4 (14.3) 28 (100.0)

Protocol 2 148 (84.6) 6 (3.4) 21 (12.0) 175 (100.0)

การทำำ� desensitization 38 (88.4) 4 (9.3) 1 (2.3) 43 (100.0)

หยุุดการให้้ยา (discontinuation) 40 (100.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 40 (100.0)

เพิ่่�มระยะเวลาการให้้ยาด้้วยวิิธีีอื่่�น 22 (78.6) 0 (0.0) 6 (21.4) 28 (100.0)

ให้้ยาต่่อด้้วยอััตราเร็็วเท่่าเดิิม 3 (100.0) 0 (0.0) 0 (0.0) 3 (100.0)

ติิดตามอาการเนื่่�องจากเกิิดอาการ 

ภายหลัังการได้้รัับยาเสร็็จสิ้้�น

2 (66.7) 0 (0.0) 1 (33.3) 3 (100.0)

ไม่่มีีข้้อมููล 0 (0.0) 0 (0.0) 31 (100.0) 31 (100.0)

รวม 274 (78.1) 13 (3.7) 64 (18.2) 351 (100.0)
*อััตราความสำำ�เร็็จประเมิินจากการที่่�ผู้้�ป่วยไม่่เกิิดอาการภููมิิไวเกิินซ้ำำ��และสามารถรัับการรัักษาด้้วยยาเคมีีบำำ�บัดจนแล้้วเสร็็จ



การประเมิินภาวะภููมิิไวเกิินท่ี่�เกิิดจาก 

การให้้ยาเคมีีบำำ�บัดชนิิดฉีีด ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี
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ยาเคมีีบำำ�บัดชนิิดอื่่�น 15 ครั้้�ง พบอััตราความสำำ�เร็็จในการ

ทำำ� desensitization ร้้อยละ 99.46 ส่่วนการศึึกษาของ 

Lee และคณะ ในผู้้�ป่วย 57 คน ซึ่่�งได้้มีีการทำำ� desen-

sitization 255 ครั้้�ง โดยเป็็น paclitaxel 114 ครั้้�ง car-

boplatin 127 ครั้้�ง และยาเคมีีบำำ�บัดชนิิดอื่่�น 14 ครั้้�ง 

มีีอััตราความสำำ�เร็็จในการทำำ� desensitization ร้้อยละ  

88.210 ในการศึึกษาครั้้�งนี้้� มีีการจััดการโดยเพิ่่�มระยะเวลา

ในการให้้ยา มีีอััตราความสำำ�เร็็จร้้อยละ 75.0-84.6 โดย–

เฉพาะการให้้ยาตาม protocol 2 ที่่�มีอััตราความสำำ�เร็็จ

สููงถึึงร้้อยละ 84.6 ส่่วนการทำำ� desensitization แม้้จะ

มีีอััตราความสำำ�เร็็จร้้อยละ 88.4 แต่่จะมีีความยุ่่�งยากและ

ใช้้เวลาในการจััดการนานกว่่าการเพิ่่�มระยะเวลาในการ

ให้้ยา อย่่างไรก็็ตาม ในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะภููมิิไวเกิินในระดัับ

รุุนแรง (CTCAE grade 3 และ 4) การจััดการส่่วนใหญ่่

ในการศึึกษาครั้้�งนี้้� จะเป็็นการปรัับอััตราเร็็วการให้้ยาตาม 

protocol 2 ที่่�ใช้้เวลานานมากกว่่า และการทำำ� desensi-

tization เท่่านั้้�น

ข้้อจำำ�กััดในการศึึกษาครั้้�งนี้้�ประกอบด้้วย 1) รููป–

แบบการศึึกษาที่่�เป็็นการศึึกษาย้้อนหลััง (retrospective) 

ทำำ�ให้้ไม่่ทราบแนวทางการจััดการและผลการจััดการ 

ภาวะภููมิิไวเกิินในผู้้�ป่่วยบางรายได้้ 2) การศึึกษาครั้้�งนี้้�

ไม่่ได้้มีีการประเมิินการป้้องกัันภาวะภููมิิไวเกิินด้้วยวิิธีีอื่่�น 

เช่่น การใช้้ยาก่่อนการให้้ยาเคมีีบำำ�บัด (premedication) 

ที่่�อาจมีีความแตกต่่างกัันซึ่่�งอาจส่่งผลทั้้�งต่่ออุุบััติิการณ์์

และระดัับความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิิน

สรุปผลการวิิจััย

การศึึกษาครั้้�งนี้้�พบอุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิ–

ไวเกิินร้้อยละ 2.7 ส่่วนใหญ่่เกิิดจาก paclitaxel โดยส่่วน– 

ใหญ่่อยู่่�ในระดัับที่่�ไม่่รุุนแรง (CTCAE grade 1 และ 2) 

การจััดการด้้วยการเพิ่่�มระยะเวลาในการให้้ยา เป็็นวิิธีีที่่�

มีีประสิิทธิิภาพ มีีอััตราการตอบสนองที่่�สููง โดยเฉพาะ

การให้้ยาตาม protocol 2 ส่่วนในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะภููมิิไว–

เกิินในระดัับรุุนแรง (CTCAE grade 3 และ 4) เมื่่�อจำำ�เป็็น

ต้้องใช้้ยาที่่�เป็็นสาเหตุุต่่อ มีีการจััดการด้้วยการให้้ยาตาม 

protocol 2 หรืือการทำำ� desensitization
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ความเป็็นมา: เชื้้�อก่่อโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปัสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนที่่�พบบ่่อยคือ Escherichia coli, Klebsiella 

pneumoniae ซึ่่�งพบว่่าเชื้้�อดื้้�อต่่อยารัักษาหลัักคืือ โคไทรม็็อกซาโซลและนอร์์ฟล็็อกซาซิิน มากกว่่าร้้อยละ 20 จึึงจำำ�–

เป็็นต้องหายาปฏิิชีีวนะที่่�เหมาะสมมาทดแทน

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อเปรียบเทีียบผลลััพธ์์ของไนโทรฟููแรนโทอินในการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปัสสาวะชนิิดไม่่ซัับ–

ซ้้อน กัับยาปฏิิชีีวนะกลุ่่�ม beta-lactams, fluoroquinolones, sulfonamides

วิิธีีการวิิจััย: เป็็นการศึึกษาแบบพรรณนาย้้อนหลัังเปรียบเทีียบผลลััพธ์์ทางคลิินิิก ผลลััพธ์์ทางจุุลชีววิิทยา และ

การเกิิดเป็็นซ้ำำ�� ระหว่่างกลุ่่�มผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยไนโทรฟููแรนโทอิน จำำ�นวน 127 รายกัับกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาปฏิิชีีวนะ

กลุ่่�ม beta-lactams, fluoroquinolones, sulfonamides จำำ�นวน 325 ราย ในระหว่่างเดืือน เมษายน ถึึง กัันยายน 

พ.ศ. 2563

ผลการวิิจััย: จากกลุ่่�มตััวอย่่างท้ั้�งหมด 452 ราย พบว่่ากลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้รัับไนโทรฟููแรนโทอิน (127 ราย) ให้้ผล

การรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปัสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนหาย ร้้อยละ 14.3 มากกว่่าการรัักษาด้้วยยาปฏิิชีีวนะกลุ่่�ม beta- 

lactams, fluoroquinolones, sulfonamides (325 ราย) ที่่�ให้้ผลหาย ร้้อยละ 10.7 แตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทาง–

สถิิติิ (p-value = 0.002) และตรวจไม่่พบเชื้้�อในปัสสาวะสููงกว่่าอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p-value = 0.046) ร้้อยละ 

83.3 และร้้อยละ 65.8 พบว่่าการกลัับเป็็นซ้ำำ��ทั้�ง 2 กลุ่่�มไม่่แตกต่่างกััน คืือ ร้้อยละ 14.0 และ ร้้อยละ 9.1 (p-value = 

0.469)

สรุุปผล: ไนโทรฟููแรนโทอิินมีีประสิิทธิิภาพดีีกว่่ายาปฏิิชีีวนะอื่่�น ๆ เหมาะสมเป็็นยาทางเลืือกแรกในการรัักษา
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Outcomes of Nitrofurantoin in the Treatment of  

Uncomplicated Urinary Tract Infections

Background: Escherichia coli and Klebsiella pneumoniae are the common causative patho-

gens of uncomplicated urinary tract infections (UTIs). Currently, the resistance rates to cotrimo–

xazole and norfloxacin exceed 20%. Therefore, it is necessary to find an appropriate alternative 

antibiotic for treatment.

Objective: To compare the outcomes of nitrofurantoin in the treatment of uncomplicated  

UTIs with those of beta-lactam, fluoroquinolone, or sulfonamide antibiotics.

Methods: This retrospective descriptive study compared clinical outcomes, microbiological 

outcomes, and recurrence rates between a group treated with nitrofurantoin (127 cases) and a 

group treated with beta-lactam, fluoroquinolone, or sulfonamide antibiotics (325 cases), from April 

to September 2020.

Results: The clinical resolution rate for uncomplicated UTIs was 14.3% in the nitrofurantoin 

group (127 cases) out of a total of 452 cases, which was higher than the rate in the group receiving 

beta-lactams, fluoroquinolones, and sulfonamides (10.7%, 325 cases). This difference was statisti-

cally significant (p-value = 0.002). In addition, the microbiological resolution rate was significantly 

higher in the nitrofurantoin group compared to the other group (83.3% vs. 65.8%; p-value = 0.046). 

However, recurrence rates were not significantly different between the two groups (14.0% vs. 9.1%; 

p-value = 0.469).

Conclusion: Nitrofurantoin demonstrated superior clinical and microbiological outcomes 

compared to other antibiotics and is appropriate for use as a first-line treatment for uncomplicated 

UTIs.

Keywords: nitrofurantoin; uncomplicated urinary tract infections; UTIs
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บทนำำ�

Urinary tract infections (UTIs) เป็็นโรคติิดเชื้้�อ

ระบบทางเดิินปััสสาวะที่่�พบได้้บ่่อย ทั้้�งแบบติิดเชื้้�อจาก

ชุุมชนและการติิดเชื้้�อในโรงพยาบาล โรค UTIs แบ่่งตาม

ตำำ�แหน่่งที่่�ติิดเชื้้�อออกเป็็น 2 ส่่วนหลััก ๆ ได้้แก่่ การติิด

เชื้้�อที่่�ทางเดิินปััสสาวะส่่วนบน เช่่น pyelonephritis และ

การติิดเชื้้�อที่่�ทางเดิินปััสสาวะส่่วนล่่าง เช่่น urethritis, 

cystitis, prostatitis1 ในผู้้�ใหญ่่สามารถพบอุุบััติิการณ์์

ของ cystitis ในเพศหญิิง 70 ต่่อ 1000 ในขณะที่่�พบ

ได้้ 10 ต่่อ 1000 ในเพศชาย2 แม้้ว่่า UTIs ส่่วนใหญ่่ที่่�

พบจะไม่่รุุนแรงแต่่สามารถทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเกิิดการเจ็็บป่่วย 

ซึ่่�งส่่งผลต่่อค่่าใช้้จ่่ายที่่�เพิ่่�มขึ้้�นในระบบสุุขภาพและเป็็น

ภาระในการดำำ�เนิินชีีวิิตของผู้้�ป่วยได้้3 ส่่วนใหญ่่เชื้้�อที่่�พบ

เป็็นต้้นเหตุุของ UTIs สููงสุุด คืือ Escherichia coli (E. 

coli) ซึ่่�งมีีอุุบััติิการณ์์ประมาณร้้อยละ 65 รองลงมาคืือ 

Enterococcus faecalis, Klebsiella pneumoniae 

(K. pneumoniae) และ Proteus mirabilis4 สำำ�หรัับ 

uncomplicated cystitis ของผู้้�ป่วยนอกส่่วนใหญ่่ก่่อ–

โรคจากเชื้้�อ E. coli สููงถึึงร้้อยละ 75–903 สอดคล้้อง

กัับข้้อมููลของโรงพยาบาลสงขลานคริินทร์์พบเชื้้�อที่่�เป็็น

สาเหตุุของการติิดเชื้้�อใน uncomplicated UTIs เป็็น E. 

coli, K. pneumoniae และ Staphylococcus aureus 

ร้้อยละ 51.2, 8.1 และ 6.9 ตามลำำ�ดับ5

สถานการณ์์ในประเทศไทยปีี พ.ศ. 2551 โรงพยา–

บาลสงขลานคริินทร์์พบเชื้้�อก่่อโรคในทางเดิินปััสสาวะ มีี

ความไวต่่อ cotrimoxazole และ norfloxacin เพีียง

ร้้อยละ 48.3 และ 59.9 ตามลำำ�ดัับ5 จากข้้อมููลดัังกล่่าว

แสดงให้้เห็็นว่่าเชื้้�อก่่อโรคนั้้�นดื้้�อต่่อยาหลัักที่่�เคยใช้้ในการ

รัักษา การดื้้�อ norfloxacin ที่่�อยู่่�ในกลุ่่�ม fluoroquino-

lones จะเหนี่่�ยวนำำ�ให้้เกิิดการดื้้�อยาผ่่านหลายกลไก เช่่น  

multi-drug efflux pumps หรืือการถ่่ายทอดยีีนดื้้�อยา

ผ่่านพลาสมิิด (plasmid) ซึ่่�งเป็็นรููปแบบการดื้้�อยาที่่�ถ่าย– 

ทอดระหว่่างเชื้้�อได้้ง่่าย โดยทำำ�ให้้เกิิดการดื้้�อต่่อยาในกลุ่่�ม 

fluoroquinolones รวมถึึงการดื้้�อยาปฏิิชีีวนะในกลุ่่�ม

อื่่�น ๆ ด้้วย6 ขณะที่่�แนวทางการรัักษาจาก Infectious 

Diseases Society of America (IDSA) แนะนำำ�ยาทาง– 

เลืือกแรกในการรัักษา acute bacterial cystitis เป็็น 

nitrofurantoin หรืือ cotrimoxazole (กรณีีมีีความชุุก

ของเชื้้�อ E. coli ที่่�ดื้้�อต่่อ cotrimoxazole น้้อยกว่่าร้้อย–

ละ 20) หรืือ fosfomycin trometamol โดยมีีทาง–

เลืือกสำำ�รองเป็็นยากลุ่่�ม fluoroquinolones และยา 

กลุ่่�ม beta-lactams ชนิิดรัับประทาน เช่่น amoxicillin/

clavulanate หรืือ cephalexin1 จากสถานการณ์์เชื้้�อ

ดื้้�อยาปฏิิชีีวนะที่่�ใช้้รัักษา cystitis ที่่�เพิ่่�มสููงขึ้้�นในช่่วงปีีที่่�

ผ่่านมา ยาทางเลืือกแรกที่่�แนะนำำ�จึงเป็็น nitrofurantoin 

หรืือ fosfomycin trometamol5,7

Nitrofurantoin ออกฤทธิ์์�เป็็น bactericidal ต่่อ

เชื้้�อโรคในระบบทางเดิินปััสสาวะส่่วนใหญ่่ทั้้�งเชื้้�อแกรม

บวกและแกรมลบ มีีประสิิทธิิภาพในการต่่อต้้านเชื้้�อ En–

terococci, Staphylococci, Streptococci และ Cory-

nebacteria ในหลอดทดลอง โดยเชื้้�อ E. coli ส่่วนใหญ่่

มีีความไวต่่อ nitrofurantoin ในขณะที่่� Enterobacter 

และ Klebsiella spp ไวต่่อยานี้้�น้อยกว่่าหรืือบางครั้้�งอาจ

ดื้้�อต่่อยานี้้� ส่่วนเชื้้�อ Pseudomonas aeruginosa และ 

Proteus spp มัักดื้้�อต่่อยานี้้�8 อาการไม่่พึึงประสงค์์โดย

รวมอยู่่�ที่่�ประมาณร้้อยละ 10 โดยมีีผลข้้างเคีียงส่่วนใหญ่่

เป็็นผลข้้างเคีียงในระบบทางเดิินอาหาร ได้้แก่่ คลื่่�นไส้้ 

อาเจีียน และเบื่่�ออาหาร อาการเหล่่านี้้�สัมพัันธ์์กัับขนาด

ยา ส่่วนผลข้้างเคีียงที่่�รุุนแรงพบน้้อย8,9 โดยเป็็นผลข้้าง–

เคีียงของปอดและระบบประสาท และสััมพัันธ์์กัับการใช้้

ยาเป็็นเวลานานเพื่่�อป้้องกัันการเกิิดเป็็นซ้ำำ��10

ดัังนั้้�นการศึึกษาครั้้�งนี้้� จะเป็็นหลัักฐานทางวิิชา–

การประกอบการสร้้าง clinical practice guideline 

(CPG) ในการเลืือกใช้้ยาปฏิิชีีวนะสำำ�หรัับการรัักษาโรคติิด

เชื้้�อทางเดิินปััสสาวะที่่�ไม่่ซัับซ้้อนต่่อไป

วััตถุุประสงค์์

เพื่่�อเปรีียบเทีียบผลลััพธ์์ของ nitrofurantoin ใน

การรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนใน

ผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย nitrofurantoin และกลุ่่�ม

ที่่�รัักษาด้้วยยาปฏิิชีีวนะกลุ่่�ม beta-lactams, fluoro-

quinolones, sulfonamides
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นิิยามศััพท์์เฉพาะ

1.	Uncomplicated UTIs เป็็นโรคที่่�มีอาการผิิด

ปกติิของทางเดิินปััสสาวะส่่วนล่่างในผู้้�หญิิงที่่�มีทางเดิิน

ปััสสาวะปกติิ ไม่่มีีการใช้้เครื่่�องมืือหรืือสายสวนในทาง–

เดิินปััสสาวะ โดยอาการจำำ�กัดอยู่่�ที่่�ทางเดิินปััสสาวะส่่วน– 

ล่่าง11

2.	Uncomplicated cystitis เป็็น uncompli-

cated UTIs ในหญิิงที่่�มีสุุขภาพดีี ไม่่มีีประจำำ�เดืือน ไม่่ตั้้�ง– 

ครรภ์์ และไม่่มีีความผิิดปกติิทางโครงสร้้างของระบบทาง– 

เดิินปััสสาวะ1

3.	ผลลััพธ์์หลััก เป็็นผลลััพธ์์ทางคลิินิิก ภายหลััง

การรัักษาเสร็็จสิ้้�น 28 (±7) วััน

3.1	หาย (resolution): การหายขาดจากอา–

การและอาการแสดงของการติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะ เช่่น 

ผู้้�ป่วยไม่่กลัับมารัักษาที่่�โรงพยาบาลอีีกด้้วยอาการติิดเชื้้�อ

ทางเดิินปััสสาวะ โดยไม่่มีีการรัักษาล้้มเหลว12

3.2	ล้้มเหลว (failure): มีีความจำำ�เป็็นต้้องเพิ่่�ม 

หรืือเปลี่่�ยนชนิิดของยาปฏิิชีีวนะที่่�ใช้้ในการรัักษา เนื่่�อง–

จากการติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะ หรืือการหยุุดการรัักษา

เนื่่�องจากการรัักษานั้้�นขาดประสิิทธิิภาพ12

3.3	คาดการณ์์ว่่าผู้้�ป่่วยหายจากโรค (pre–

sumptive resolution): กรณีีผู้้�ป่วยมาตรวจรัักษาที่่�โรง– 

พยาบาลด้้วยโรคอื่่�น ๆ การแปลผลเป็็นการคาดการณ์์ว่่า

ผู้้�ป่วยหายจากโรค

4.	ผลลััพธ์์รอง เป็็นผลลััพธ์์ทางจุุลชีีววิิทยา และ

การกลัับเป็็นซ้ำำ��ภายหลัังการรัักษาเสร็็จสิ้้�น 28 (±7) วััน

4.1	ผลลััพธ์์ทางจุุลชีีววิิทยา

4.1.1	 หาย (resolution): การกำำ�จัดเชื้้�อที่่�

ก่่อโรคโดยไม่่มีีการกลัับเป็็นซ้ำำ��ของแบคทีีเรีียในปััสสาวะ 

โดยพบเชื้้�อน้้อยกว่่า 103 colony-forming units (cfu) 

ต่่อมิิลลิิลิิตร12

4.1.2	 ล้้มเหลว (failure): การตรวจพบ

แบคทีีเรีียสายพัันธุ์์�ที่่�ก่่อโรคในปััสสาวะมากกว่่าหรืือ

เท่่ากัับ 103 cfu ต่่อมิิลลิิลิิตร12

4.2	การกลัับเป็็นซ้ำำ�� (recurrence): การกลัับ

เป็็นซ้ำำ��ของ UTIs 2 ครั้้�งขึ้้�นไปใน 6 เดืือน หรืือ 3 ครั้้�งขึ้้�น

ไปใน 1 ปีี11

ระเบีียบวิธีีวิจััย

เป็็นการวิิจััยเชิิงพรรณนา โดยรวบรวมข้้อมููลย้้อน–

หลััง (retrospective descriptive study) เพื่่�อเปรีียบ–

เทีียบผลลััพธ์์ของ nitrofurantoin ในการรัักษาโรคติิด–

เชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนในผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการ

รัักษาด้้วย nitrofurantoin และกลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่�รัักษาด้้วย

ยาปฏิิชีีวนะกลุ่่�ม beta-lactams, fluoroquinolones, 

sulfonamides

ประชากรที่่�ศึึกษา คืือ ผู้้�ป่่วยนอกเพศหญิิงอายุุ

มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 18 ปีี ที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยเป็็นโรคติิด– 

เชื้้�อทางเดิินปััสสาวะที่่�ไม่่ซัับซ้้อน และได้้รัับการรัักษาด้้วย

ยาปฏิิชีีวนะที่่�โรงพยาบาลสมุุทรสาคร ระหว่่างวัันที่่� 1 เม– 

ษายน พ.ศ. 2563 ถึึงวัันที่่� 30 กัันยายน พ.ศ. 2563

กลุ่่�มตััวอย่่าง

เกณฑ์์การคััดเข้้า คืือ ผู้้�ป่วยที่่�มารัับบริิการแบบผู้้�– 

ป่่วยนอกของโรงพยาบาลสมุุทรสาคร เป็็นเพศหญิิงมีีอายุุ

มากกว่่าหรืือเท่่ากัับ 18 ปีี และได้้รัับการวิินิิจฉััยเป็็นโรค

ติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน กำำ�หนดตามรหััส 

International Classification of Diseases and Re–

lated Health Problem 10th Revision (ICD 10) N30.0,  

N30.1, N30.2, N30.8, N30.9, N39.0

เกณฑ์์์�การคััดออก คืือ ผู้้�ป่วยที่่�ตั้้�งครรภ์์ ผู้้�ป่วยที่่�ใส่่

อุุปกรณ์์หรืือสายสวนปััสสาวะ ผู้้�ป่วยมีีโรคเบาหวาน หรืือ

ผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการรัักษาโดยศััลยแพทย์์ทางเดิินปััสสาวะ

การคำำ�นวณขนาดตััวอย่่าง คำำ�นวณตามสููตรของ 

Cochran ดัังนี้้�

Z2 x P x (1-P)

d2

เมื่่�อกำำ�หนดให้้

n = ขนาดกลุ่่�มตััวอย่่าง

Z = 1.96

d = ความคลาดเคลื่่�อนที่่�ยอมรัับได้้ = 0.05

P = ร้้อยละของความสำำ�เร็็จในการรัักษาโรคติิด–

เชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนด้้วย nitrofurantoin 

n =



ผลลััพธ์์ของไนโทรฟููแรนโทอิินในการรัักษา 

โรคติิดเช้ื้�อทางเดิินปััสสาวะชนิดไม่่ซัับซ้้อน

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
มานัส สิทธิชัย 145

จากการทบทวนวรรณกรรมที่่�เกี่่�ยวข้้องพบว่่าความสำำ�เร็็จ

ในการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน

ด้้วย nitrofurantoin และ fosfomycin trometamol 

เป็็นร้้อยละ 70 และร้้อยละ 58 ตามลำำ�ดับ12

P = (0.7 + 0.58)/2 = 0.64

n = [(1.96)2 x 0.64 x (1-0.64)] / (0.05)2 = 355

สำำ�รองเก็็บข้้อมููลเพิ่่�มร้้อยละ 20 ดัังนั้้�น จำำ�นวน

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ต้องคััดเข้้าร่่วมการศึึกษาเป็็น 426 ราย

จากการสำำ�รวจข้้อมููลพบว่่าผู้้�ป่่วยนอกเพศหญิิงที่่�

อายุุมากกว่่าเท่่ากัับ 18 ปีี ที่่�ได้้รัับการวิินิิจฉััยเป็็นโรค

ติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะที่่�ไม่่ซัับซ้้อน จำำ�นวน 1,032 ราย

ทำำ�การสุ่่�มด้้วยวิิธีี systematic random sampling ได้้

จำำ�นวนผู้้�ป่วยเลขคู่่�จำำ�นวน 516 ราย คััดผู้้�ป่วยที่่�อาจเป็็น 

complicated UTIs ออกจำำ�นวน 64 ราย คงเหลืือผู้้�ป่วย

จำำ�นวน 452 ราย จึึงทำำ�การศึึกษาข้้อมููลในผู้้�ป่วยจำำ�นวน 

452 ราย

เครื่่�องมืือท่ี่่��ใช้้ในการวิิจััย

1.	กระบวนการเก็็บข้้อมููล เก็็บข้้อมููลจาก elec-

tronic medical record (EMR) จากโปรแกรม HOSxP 

และข้้อมููลจากภาพอิิเล็็กทรอนิิกส์์เวชระเบีียนผู้้�ป่วย

2.	วิิเคราะห์์ข้้อมููลผลลััพธ์์หลัักและผลลััพธ์์รอง 

ด้้วยโปรแกรม Microsoft Excel (Microsoft Corp., 

Redmond, WA) โดยเป็็นการประเมิินเฉพาะผู้้�ป่วยราย–

ที่่�มีข้้อมููลจำำ�เป็็นในการประเมิินผลลััพธ์์หลัักและผลลััพธ์์

รองบัันทึึกไว้้ในเวชระเบีียน

การเก็็บรวบรวมข้้อมููล

1.	สืืบค้้นข้้อมููลจากเวชระเบีียนของผู้้�ป่วยนอกที่่�

ได้้รัับการวิินิิจฉััยเป็็นโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะที่่�ไม่่ซัับ–

ซ้้อน (ICD10: N30.0, N30.1, N30.2, N30.8, N30.9, 

N39.0)

2.	เก็็บข้้อมููลจากเวชระเบีียนของผู้้�ป่วย

2.1	ข้้อมููลประชากร ได้้แก่่ รหััสของผู้้�ป่วย เลข

ประจำำ�ตัวผู้้�ป่วย (HN) เลขที่่�การเข้้ารัักษาตััวแบบผู้้�ป่วย–

นอก (VN) แผนกที่่�ให้้บริิการตรวจรัักษา เพศ อายุุ น้ำำ��–

หนััก และ ส่่วนสููง

2.2	ข้้อมููลทางคลิินิิก ได้้แก่่ โรคติิดเชื้้�อที่่�เป็็น 

เชื้้�อที่่�เป็็นสาเหตุุของการติิดเชื้้�อ ตำำ�แหน่่งของการติิดเชื้้�อ 

ยาปฏิิชีีวนะที่่�ได้้รัับก่่อนการติิดเชื้้�อครั้้�งนี้้� 3 เดืือน โรคที่่�

เป็็นร่่วม (comorbidity) ระดัับ creatinine ในซีีรััม ระยะ

เวลาที่่�ใช้้ในการรัักษา ผลการรัักษา (clinical outcome) 

การรัักษาที่่�ให้้ทดแทนแก่่ผู้้�ป่วยเมื่่�อผู้้�ป่วยไม่่ตอบสนองต่่อ

การรัักษาด้้วยยาลำำ�ดับแรกที่่�เลืือกใช้้

2.3	ข้้อมููลทางจุุลชีีววิิทยา ได้้แก่่ จำำ�นวนเม็็ด–

เลืือดขาว (WBC count) ในปััสสาวะ และจำำ�นวนเม็็ด–

เลืือดแดง (RBC count) ในปััสสาวะ

สถิติิและการวิิเคราะห์์ข้้อมููล

เปรีียบเทีียบข้้อมููลผลลััพธ์์ของการใช้้ nitrofuran-

toin สำำ�หรัับการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่

ซัับซ้้อนเป็็น inferential statistics โดยใช้้ Chi square 

test และถืือว่่ามีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ

เมื่่�อค่่า p-value น้้อยกว่่า 0.05

ด้้านจริิยธรรม

การศึึกษานี้้�ผ่านการพิิจารณาจากคณะกรรมการ

วิิจััยและพิิจารณาจริิยธรรมการวิิจััยโรงพยาบาลสมุุทร– 

สาคร เลขที่่�หนัังสืือรัับรอง SKH REC 24/2564/V1 วัันที่่� 

15 มีีนาคม พ.ศ. 2564

ผลการวิิจััย

การศึึกษานี้้�ทำำ�การศึึกษาในกลุ่่�มผู้้�ป่วยเพศหญิิง

อายุุตั้้�งแต่่ 18 ปีีขึ้้�นไปที่่�มารัับบริิการในการรัักษาโรคติิด– 

เชื้้�อทางเดิินปััสสาวะที่่�ไม่่ซัับซ้้อนทั้้�งหมด 452 ราย มีีอายุุ

เฉลี่่�ย 39.62 ± 16.36 ปีี เป็็นกลุ่่�มผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับ nitrofu-

rantoin และกลุ่่�มผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยากลุ่่�ม beta-lactams, 

fluoroquinolones, sulfonamides ร้้อยละ 28.1 และ

ร้้อยละ 71.9 ตามลำำ�ดับ พบว่่าลัักษณะพื้้�นฐานของผู้้�ป่วย

ทั้้�ง 2 กลุ่่�ม มีีความคล้้ายคลึึงกััน ผู้้�ป่่วยอยู่่�ในกลุ่่�มอายุุ 

18-49 ปีี มากที่่�สุด ร้้อยละ 74.3 ผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เคยมีีประวััติิ 

การติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนภายใน 3 เดืือน  

ร้้อยละ 85.3 และผู้้�ป่วยที่่�ไม่่เคยได้้รัับยาปฏิิชีีวนะมาก่่อน

ภายในระยะเวลา 3 เดืือน ร้้อยละ 70.8 ผลการตรวจ

ปััสสาวะ พบผู้้�ป่วยที่่�มีเม็็ดเลืือดขาวในปััสสาวะ < 10 เซลล์์ 

/HPF ร้้อยละ 43.4 มีีเม็็ดเลืือดแดงในปััสสาวะ < 10 เซลล์์ 
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/HPF ร้้อยละ 71.1 การศึึกษาครั้้�งนี้้�ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่ได้้รัับ

การรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะที่่�ไม่่ซัับซ้้อนด้้วยยา

ปฏิิชีีวนะชนิิดเดีียว ร้้อยละ 96.9 ได้้รัับการรัักษาแบบ 

combination therapy ร้้อยละ 3.1 เป็็นการรัักษาร่่วม

กัับ ceftriaxone มากที่่�สุด ร้้อยละ 71.4 ค่่ามััธยฐานของ

ระยะเวลาในการรัักษาในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ nitrofurantoin 

และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยากลุ่่�ม beta-lactams, fluoroquino-

lones, sulfonamides คืือ 7 วััน และ 5 วััน ตามลำำ�ดับ 

ดัังแสดงในตารางที่่� 1

การศึึกษานี้้�ได้้ประเมิินผลลััพธ์์ทางคลิินิิก ผลลััพธ์์

ทางจุุลชีีววิิทยา และการกลัับเป็็นซ้ำำ�� ในผู้้�ป่่วยรายที่่�มีี 

ข้้อมููลจำำ�เป็็นในการประเมิิน จำำ�นวน 388, 191 และ 204 

ราย ตามลำำ�ดับ โดยผลการศึึกษาพบว่่ากลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้

รัับการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน

ด้้วย nitrofurantoin มีีผลลััพธ์์ทางคลิินิิกเป็็น resolu-

tion สููงกว่่ากลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยยากลุ่่�ม 

beta-lactams, fluoroquinolones, sulfonamides 

อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p-value = 0.002) ร้้อยละ 

14.3 และ 10.7 และมีีผลลััพธ์์ทางจุุลชีีววิิทยาเป็็น resolu-

tion สููงกว่่าอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value = 0.046)  

ร้้อยละ 83.3 และร้้อยละ 65.8 สำำ�หรัับการกลัับเป็็นซ้ำำ��ทั้้�ง 

2 กลุ่่�มไม่่แตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value 

= 0.469) ร้้อยละ 14.0 และร้้อยละ 9.1 ดัังแสดงในตาราง

ที่่� 2

อภิิปรายผล

ผลการศึึกษาพบว่่ากลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการรัักษา

โรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนด้้วย nitrofu-

rantoin มีีผลลััพธ์์ทางคลิินิิกเป็็น resolution สููงกว่่ากลุ่่�ม

ตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยยากลุ่่�ม beta-lactams, 

fluoroquinolones, sulfonamides อย่่างมีีนััยสำำ�คััญ

ทางสถิิติิ (p-value = 0.002) สอดคล้้องกัับงานวิิจััยของ 

Doesschate TT และคณะ2 ที่่�พบว่่าในกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้

รัับการรัักษาด้้วย nitrofurantoin มีี clinical failure ต่ำำ��–

กว่่ากลุ่่�มที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วย trimethoprim เป็็นระยะ

เวลา 3 หรืือ 7 วััน และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับการรัักษา fosfomy-

cin-trometramol แบบรัับประทานครั้้�งเดีียว ทั้้�งนี้้�ระยะ

เวลารัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน

ด้้วย nitrofurantoin ของการศึึกษาครั้้�งนี้้�มีีค่่ามััธยฐาน

อยู่่�ที่่� 7 วััน ซึ่่�งมีีความเหมาะสมสอดคล้้องตามแนวทาง

การรัักษาที่่�เป็็นมาตรฐานของสมาคมโรคติิดเชื้้�อประเทศ

สหรััฐอเมริิกา (Infectious Disease Society of Ame–

ตารางท่ี่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ป่วยโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน

ข้้อมููลทั่่�วไป
จำำ�นวน (ร้้อยละ)

Nitrofurantoin Non-nitrofurantoin Chi Sq (sig)

อายุุ (n=452) 5.767a (0.056)

18-49 ปีี (n=336) 102 (80.3) 234 (72.0)

50- 64 ปีี (n=71) 19 (15.0) 52 (16.0)

≥65 ปีี (n=45) 6 (4.7) 39 (12.0)

รวม 127 (28.1) 325 (71.9)

ประวััติิติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนภายใน 3 เดืือน (n=407) 2.947b (0.086)

ไม่่เคย (n=347) 98 (90.7) 249 (83.3)

เคย (n=60) 10 (9.3) 50 (16.7)

รวม 108 (26.5) 299 (73.5)
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ข้้อมููลทั่่�วไป
จำำ�นวน (ร้้อยละ)

Nitrofurantoin Non-nitrofurantoin Chi Sq (sig)

ประวััติิการได้้รัับยาปฏิิชีีวนะที่่�ได้้ภายใน 3 เดืือน (n=411) 5.351a (0.069)

ไม่่เคย (n=291) 85 (77.3) 206 (68.4)

เคยได้้ยากลุ่่�ม fluoroquinolones (n=46) 6 (5.5) 40 (13.3)

เคยได้้ยากลุ่่�มอื่่�น (n=74) 19 (17.3) 55 (18.3)

รวม 110 (26.8) 301 (73.2)

ประเภทการรัักษา (n=452) 1.364c (0.367)

Monotherapy (n=438) 125 (98.4) 313 (96.3)

Combination therapy (n=14) 2 (1.6) 12 (3.7)

Fluoroquinolonesd + beta lactamse 

(n=10)

0 10

Nitrofurantoin + beta-lactamse (n=2) 2 0

Beta-lactamse + beta-lactamse (n=2) 0 2

รวม 127 (28.1) 325 (71.9)

เม็็ดเลืือดขาวในปััสสาวะ (เซลล์์/HPF) (n=362) 6.686a (0.083)

<10 (n=157) 36 (33.3) 121 (47.6)

10 - <50 (n=109) 40 (37.0) 69 (27.2)

50 – 100 (n=34) 12 (11.1) 22 (8.7)

> 100 (n=62) 20 (18.5) 42 (16.5)

รวม 108 (29.8) 254 (70.2)

เม็็ดเลืือดแดงในปััสสาวะ (เซลล์์/HPF) (n=353) 1.582a (0.453)

<10 (n=251) 76 (71.7) 175 (70.9)

10 - <50 (n=54) 13 (12.3) 41 (16.6)

>50 – 100 (n=48) 17 (16.0) 31 (12.6)

รวม 106 (30.0) 247 (70.0)

มััธยฐานระยะเวลารัักษา 7 5
มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่�ระดัับ 0.05
aPearson chi-square
bChi-square test with continuity correction
cFisher’s exact test
dยากลุ่่�ม fluoroquinolones ได้้แก่่ norfloxacin, ciprofloxacin
eยากลุ่่�ม beta-lactams ได้้แก่่ ceftriaxone, cefixime, amoxicillin, amoxicillin/clavulanate

ตารางท่ี่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ป่วยโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน (ต่่อ)
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rica; IDSA) ปีี ค.ศ. 201013 ในด้้านราคา nitrofurantoin 

เป็็นยาที่่�มีราคาต่่อการรัักษาสููงเมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับยา

ชนิิดอื่่�น ๆ เช่่น ยาในกลุ่่�ม fluoroquinolones อย่่างไร–

ก็็ตาม จากการศึึกษาของ Mckinnell J และคณะ14 ได้้

แนะนำำ�ให้้ใช้้ nitrofurantoin เป็็นยาทางเลืือกที่่�เหมาะ–

สมสำำ�หรัับการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะที่่�ไม่่ซัับ–

ซ้้อนแทน trimethoprim-sulfamethoxazole (TMP-

SMX) และยากลุ่่�ม fluoroquinolones เมื่่�อคำำ�นึงถึึงผล 

กระทบด้้านปััญหาการดื้้�อยาปฏิิชีีวนะของเชื้้�อต่่อยาร่่วม–

กัับประสิิทธิิภาพและราคา โดยพบว่่ามีีความเหมาะสมที่่�

จะนำำ� nitrofurantoin มาใช้้เป็็นยาทางเลืือกในการรัักษา

โรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน เมื่่�อสถาน–

พยาบาลนั้้�นมีีอััตราการดื้้�อยากลุ่่�ม fluoroquinolones 

สููงกว่่าร้้อยละ 12 หรืือมีีอััตราการดื้้�อ TMP-SMX สููงกว่่า

ร้้อยละ 17 ทั้้�งนี้้� จากสถานการณ์์ของประเทศไทยที่่�มีี

อััตราการดื้้�อ TMP-SMX และกลุ่่�ม fluoroquinolones 

ประมาณร้้อยละ 40-505 nitrofurantoin จึึงเป็็นยาที่่�มี

ความเหมาะสมที่่�จะแนะนำำ�ให้้ใช้้รัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิิน–

ปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน และควรมีีการศึึกษาด้้านความ–

คุ้้�มค่่าทางเศรษฐศาสตร์์ในประเทศไทยเพิ่่�มเติิม

ด้้วยปััญหาเชื้้�อดื้้�อยาปฏิิชีีวนะที่่�พบสููงขึ้้�น ทำำ�ให้้มีี

การศึึกษาทางเลืือกในการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััส–

สาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนโดยการไม่่ใช้้ยาปฏิิชีีวนะ เช่่น การใช้้

ผลิิตภััณฑ์์จากแครนเบอร์์รี่่� ผลิิตภััณฑ์์จากสมุุนไพร หรืือ

กลุ่่�มโปรไบโอติิกส์์ แต่่ยัังไม่่มีีหลัักฐานทางวิิชาการชััดเจน

ที่่�สนัับสนุุนการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่

ซัับซ้้อนโดยการใช้้ทางเลืือกอื่่�นแทนการใช้้ยาปฏิิชีีวนะ ดััง– 

นั้้�น การใช้้ยาปฏิิชีีวนะจึึงยัังเป็็นทางเลืือกหลัักที่่�แนะนำำ�

ในการรัักษา4 ในการศึึกษาครั้้�งนี้้�พบว่่ากลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้

รัับการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน

ตารางท่ี่� 2 ผลลััพธ์์การรัักษาผู้้�ป่วยโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อน

ผลลััพธ์์
จำำ�นวน (ร้้อยละ)

Nitrofurantoin Non-nitrofurantoin Chi Sq (sig)

ผลลััพธ์์ทางคลิินิิก (n=388) 12.769a (0.002)

Resolution (n=45) 14 (14.3) 31 (10.7)

Presumptive resolution (n=160) 53 (54.1) 107 (36.9)

Failure (n=183) 31 (31.6) 152 (52.4)

รวม 98 (25.3) 290 (74.7)

ผลลััพธ์์ทางจุุลชีีววิิทยา (n=191) 3.984b (0.046)

Resolution (n=133) 35 (83.3) 98 (65.8)

Failure (n=58) 7 (16.7) 51 (34.2)

รวม 42 (22.0) 149 (78.0)

การกลัับเป็็นซ้ำำ�� (n=204) 0.525b (0.469)

ไม่่เป็็นซ้ำำ�� (n=183) 43 (86.0) 140 (90.9)

เป็็นซ้ำำ�� (n=21) 7 (14.0) 14 (9.1)

รวม 50 (24.5) 154 (75.5)
aPearson chi-square
bChi-square test with continuity correction
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ด้้วย nitrofurantoin มีีอััตราการการกลัับเป็็นซ้ำำ��อยู่่�ที่่�

ร้้อยละ 14.0 ซึ่่�งเป็็นอััตราที่่�ต่ำำ��กว่่าอััตราการการกลัับเป็็น–

ซ้ำำ��ที่่�เคยมีีรายงานไว้้ที่่�ร้อยละ 20-3011 ผลจากการศึึกษา

แสดงให้้เห็็นว่่า nitrofurantoin เป็็นทางเลืือกที่่�มีความ–

เหมาะสมให้้ใช้้เป็็นยาทางเลืือกแรกในการรัักษาโรคติิด–

เชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนที่่�มีประสิิทธิิภาพ

อย่่างไรก็็ตาม มาตรการเพื่่�อป้้องกัันการติิดเชื้้�อเป็็น 

สิ่่�งสำำ�คัญที่่�บุคลากรทางการแพทย์์ต้้องแนะนำำ�ผู้้�ป่วย เช่่น 

การหลีีกเลี่่�ยงปััจจััยเสี่่�ยงต่่าง ๆ หรืือแม้้แต่่การให้้ยาปฏิิ–

ชีีวนะเพื่่�อป้้องกัันการติิดเชื้้�อในผู้้�ป่วยรายที่่�จำำ�เป็็น4

สรุปผลการวิิจััย

กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการรัักษาโรคติิดเชื้้�อทางเดิิน–

ปััสสาวะชนิิดไม่่ซัับซ้้อนด้้วย nitrofurantoin มีีผลลััพธ์์

ทางคลิินิิกและมีีผลลััพธ์์ทางจุุลชีีววิิทยาเป็็น resolution 

สููงกว่่ากลุ่่�มตััวอย่่างที่่�ได้้รัับการรัักษาด้้วยยากลุ่่�ม beta- 

lactams, fluoroquinolones, sulfonamides อย่่าง–

มีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ แต่่การกลัับเป็็นซ้ำำ��ไม่่แตกต่่างกััน 

แสดงให้้เห็็นว่่า nitrofurantoin เป็็นยาที่่�มีความเหมาะ–

สมในการเป็็นยาทางเลืือกแรกสำำ�หรัับรัักษาผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อ

แบคทีีเรีียในทางเดิินปััสสาวะส่่วนล่่างชนิิดไม่่ซัับซ้้อน

ข้้อจำำ�กัดของการศึึกษา

การคััดผู้้�ป่วยโรคติิดเชื้้�อทางเดิินปััสสาวะชนิิดไม่่

ซัับซ้้อนเข้้าในการศึึกษาโดยใช้้รหััส ICD 10 อาจมีีข้้อจำำ�– 

กััดในกรณีีที่่�มีการวิินิิจฉััยหรืือมีีการลงรหััส ICD 10 คลาด– 

เคลื่่�อน เหตุุดัังกล่่าวอาจทำำ�ให้้ได้้กลุ่่�มตััวอย่่างที่่�มีคุุณสมบััติิ

ที่่�ไม่่ตรงตามเกณฑ์์ นอกจากนี้้�ยัังมีีข้้อจำำ�กััดในการประ–

เมิินผลลััพธ์์การรัักษา เนื่่�องจากอาจมีีผู้้�ป่่วยบางส่่วนที่่�ไม่่

หายและไปรัับการรัักษาจากสถานพยาบาลอื่่�น หรืือร้้าน

ขายยา

ข้้อเสนอแนะ

การศึึกษาในครั้้�งนี้้�เป็็นการศึึกษาแบบย้้อนหลััง จึึง

มีีข้้อจำำ�กัดด้้านความสมบููรณ์์ของการบัันทึึกข้้อมููลในเวช–

ระเบีียน รวมถึึงขาดข้้อมููลในส่่วนที่่�มาจากผู้้�ป่วย เช่่น การ

เกิิดอาการอัันไม่่พึึงประสงค์์จากยา ดัังนั้้�น ในการศึึกษา

ครั้้�งถััดไปอาจมีีการเพิ่่�มส่่วนการบัันทึึกการสอบถามถึึง

การเกิิดอาการอัันไม่่พึึงประสงค์์จากยาไว้้ในเวชระเบีียน 

หรืือเป็็นการศึึกษาแบบไปข้้างหน้้า

กิิตติิกรรมประกาศ

การวิิจััยครั้้�งนี้้�สำำ�เร็็จลุุล่่วงไปด้้วยดีีด้้วยความ

กรุุณาของ ดร.ภญ.ชิิดชนก เรืือนก้้อน ภาควิิชาบริิบาล

เภสััชกรรม คณะเภสััชศาสตร์์ มหาวิิทยาลััยเชีียงใหม่่ 

และ ดร.สมหมาย คชนาม ผู้้�จัดการสำำ�นักงานวิิจััยและ

สถิิติิ ที่่�ได้้ให้้คำำ�แนะนำำ�เรื่่�องกระบวนการวิิจััยและสถิิติิ คุุณ

ไพโรจน์์ ริ้้�วลาวััณย์์ นัักวิิชาการคอมพิิวเตอร์์ โรงพยาบาล

สมุุทรสาคร ที่่�อำำ�นวยความสะดวกด้้านข้้อมููลจากฐาน–

ข้้อมููลอิิเล็็กทรอนิิกส์์ รวมทั้้�ง ภก.เลอศัักดิ์์� ประจวบอารีีย์์ 
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ปััจจััยท่ี่�สััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็ก 

ท่ี่�ได้้รัับยาเตรีียมเฉพาะรายในงานเภสััชกรรมการผลิิต โรงพยาบาลน่่าน

ความเป็็นมา: การดููแลผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยาเตรียมเฉพาะรายของงานเภสััชกรรมการผลิตพบปััญหาทางยา ได้้แก่่ 

การไม่่มารัับยาตามนััดของเภสััชกร ผู้้�ป่่วยเด็็กมาก่่อนนััด เป็็นต้้น ซึ่่�งอาจส่่งผลต่่อความร่่วมมืือในการใช้้ยา ผู้้�วิิจััยจึึง

ต้้องการศึึกษาสาเหตุุของปััญหา และปััจจััยที่่�สััมพัันธ์กัับความร่วมมือในการใช้้ยา

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาสาเหตุุของปััญหา และปััจจััยที่่�สััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่่วยเด็็กที่่�ได้้

รัับยาเตรียมเฉพาะรายจากงานเภสััชกรรมการผลิต

วิิธีีวิิจััย: วิิเคราะห์์ภาคตััดขวาง 3 เดืือนต้ั้�งแต่่สิิงหาคม-ตุุลาคม พ.ศ. 2567 ผู้้�ป่วยเด็็กจำำ�นวน 81 ราย โดยใช้้

แบบสอบถามข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่่วยเด็็ก ได้้แก่่ เพศ อายุุ โรคที่่�ใช้้ยาเตรีียมเฉพาะราย ความถี่่�ของการรัับประทาน

ยาเตรีียมเฉพาะราย โรคประจำำ�ตััวอื่่�น ๆ จำำ�นวนชนิิดของยาโรคประจำำ�ตััวอื่่�นที่่�รัับประทานร่่วมด้้วย ผลข้้างเคีียงของ

ยา สถานภาพของผู้้�ดููแล/ผู้้�ปกครองเด็็ก การอยู่่�อาศััยของเด็็ก ช่่วงเวลาที่่�สามารถดููแลเด็็ก อาชีีพผู้้�ดููแล รายได้้ของ

ครอบครััวต่่อเดืือน และแบบสอบถามทััศนคติิในการรัับบริิการยาเตรียมเฉพาะราย ทััศนคติิพฤติิกรรมการใช้้ยา สถิิติิที่่�

ใช้้ chi-square test และ Fisher’s exact test สำำ�หรัับข้้อมููลพื้้�นฐาน และ multiple regression analysis เพื่่�อศึึกษา

ความสััมพัันธ์ความร่วมมือในการใช้้ยา

ผลการวิิจััย: ผู้้�ป่วยเด็็กส่่วนใหญ่่ได้้ตำำ�รัับยากลุ่่�มโรคติิดเชื้้�อร้้อยละ 49.38 โดยมีร้้อยละของผู้้�ป่วยที่่�มีีความร่วม–

มืือในการใช้้ยาระดัับดีีเพีียง 25.93 พบว่่าสถานภาพของผู้้�ดูแล/ผู้้�ปกครองเด็็ก และการอยู่่�อาศััยของเด็็กมีีความร่วมมือ

ในการใช้้ยาแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p-value < 0.05) และทััศนคติิในการบริิการรัับยาเตรียมเฉพาะราย 

พฤติิกรรมการใช้้ยามีีความสััมพัันธ์กัับความร่วมมือในการใช้้ยาอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p-value < 0.05)

สรุุปผล: สถานภาพของผู้้�ดููแล/ผู้้�ปกครอง การอยู่่�อาศััยของเด็็กกัับพ่่อแม่่หรืือผู้้�อื่่�นมีีผลต่่อความแตกต่่างของ

ความร่วมมือในการใช้้ยาอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ นอกจากนี้้�ทััศนคติิในการรัับบริิการยาเตรียมเฉพาะราย และทััศนคติิ

พฤติิกรรมการใช้้ยามีีความสััมพัันธ์ต่่อความร่วมมือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยาเตรียมเฉพาะรายอย่่างมีีนััย–

สำำ�คััญทางสถิิติิ
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Factors Associated with Medication Adherence  

in Pediatric Patients Receiving Extemporaneous Preparations  

from the Pharmacy Production Unit, Nan Hospital

Background: Pediatric patients who require extemporaneous preparations often face pro–

blems, such as not receiving medication as scheduled, which may lead to poor medication adhe–

rence.

Objective: To investigate the causes and factors affecting medication adherence in pediatric 

patients receiving extemporaneous preparations.

Method: A 3-month cross-sectional analysis was conducted from August to October 2024, 

involving 81 pediatric patients. Questionnaires were used to collect basic information on pediatric 

patients, including gender, age, diseases requiring individualized preparations, frequency of medica-

tion use, other underlying diseases, number of comorbidities, drug side effects, caregiver/guardian 

status, child’s place of residence, availability of time for child care, caregiver’s occupation, and 

monthly family income. The chi-square test and Fisher’s exact test were used to assess associations. 

Questionnaires on attitudes toward individualized preparations and drug use behavior, along with 

multiple regression analysis, were used to examine the relationship with medication adherence.

Results: Most pediatric patients received extemporaneous preparations for infectious diseases 

(49.38%). Only 25.93% of pediatric patients demonstrated good medication adherence. Statistically 

significant differences in medication adherence were observed based on the caregiver/guardian’s 

status and the child’s place of residence (p-value < 0.05). Attitudes toward individualized drug 

preparation services and medication use behavior were significantly associated with medication 

adherence (p-value < 0.05).

Conclusion: The caregiver or guardian’s status and whether children lived with both parents 

or others had statistically significant effects on medication adherence. In addition, attitudes toward 

receiving individualized medication services and medication use behavior were significantly related 

to medication adherence among pediatric patients receiving extemporaneous preparations.

Keywords: extemporaneous preparation; adherence; pediatrics

Abstract
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บทนำำ�

การเตรีียมยาสำำ�หรัับผู้้�ป่วยเฉพาะรายเป็็นบทบาท

หนึ่่�งที่่�มีีความสำำ�คััญของเภสััชกร เภสััชกรต้้องเตรีียมยา 

เพื่่�อให้้มีีความจำำ�เพาะเจาะจงสำำ�หรัับผู้้�ป่วยเฉพาะราย 

โดยเฉพาะในกลุ่่�มผู้้�ป่วยเด็็กที่่�มักพบปััญหาการไม่่มีีรููป–

แบบยาหรืือความแรงที่่�เหมาะสมเพื่่�อใช้้ในการรัักษา 

เนื่่�องจากเด็็กเล็็กยัังไม่่สามารถกลืืนยาเม็็ดได้้ และยาที่่� 

จำำ�หน่่ายในท้้องตลาดไม่่มีีในรููปแบบยาน้ำำ��รับประทาน 

หรืือไม่่มีีความแรงที่่�เหมาะสม และปััญหาความร่่วมมืือใน

การใช้้ยาในผู้้�ป่วยเด็็กซึ่่�งเป็็นวััยที่่�ไม่่สามารถดููแลตนเอง

ได้้ จำำ�เป็็นต้้องมีีผู้้�ดููแลในการรัับประทานยา หรืือผู้้�ป่่วย

เด็็กที่่�ป่วยโรคเรื้้�อรัังซึ่่�งมีีการใช้้ยาต่่อเนื่่�องอาจส่่งผลให้้

ความร่่วมมืือการใช้้ยาลดลง และอาจส่่งผลกระทบต่่อผล

การรัักษาไม่่ถึึงเป้้าหมาย1,2

นอกจากนี้้�ยังมีีปััจจััยอื่่�น ๆ  ที่่�อาจเกี่่�ยวข้้องกัับความ– 

ร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็ก ได้้แก่่ ปััจจััยทางด้้านผู้้�–

ป่่วย ปััจจััยทางด้้านครอบครััว เช่่น สถานะทางเศรษฐกิิจ 

ครอบครััวที่่�พ่อแม่่หย่่าร้้างกััน ระดัับการศึึกษาของพ่่อแม่่  

หรืือความสะดวกในการมารัับยา เป็็นต้้น ปััจจััยด้้านแผน– 

การรัักษา เช่่น รููปแบบของยาน้ำำ��ที่่�มีการรัับประทานยาวััน–

ละหลายครั้้�ง หรืือรสชาติิของยาเตรีียมเฉพาะราย อาการ

ข้้างเคีียงของยา เป็็นต้้น ปััจจััยทั้้�งหมดดัังกล่่าวส่่งผลต่่อ

ความร่่วมมืือในการใช้้ยาและความสำำ�เร็็จในการรัักษา3

จากการทบทวนวรรณกรรม พบการศึึกษาที่่�เกี่่�ยว– 

ข้้องในงานบริิการเภสััชกรรมผู้้�ป่วยนอก4,5 ในงานเภสััช–

กรรมคลิินิิกและในหอผู้้�ป่่วย6,7 ส่่วนในงานผลิิตยาส่่วน–

ใหญ่่พบเพีียงการศึึกษาที่่�เกี่่�ยวข้้องตำำ�รับยา8,9 ไม่่พบการ– 

ศึึกษาปััจจััยที่่�มีีความสััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้

ยาของผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยาเตรีียมเฉพาะรายในประเทศ–

ไทย ดัังนั้้�น ผลวิิจััยนี้้�สามารถนำำ�ไปพััฒนางานเภสััชกรรม

การผลิิตยาต่่อไป

ปััจจุุบัันงานเภสััชรรมการผลิิต โรงพยาบาลน่่าน มีี

ตำำ�รับยาเตรีียมพิิเศษเฉพาะรายรวมทั้้�งสิ้้�น 35 ตำำ�รับ และ

น้ำำ��กระสายยา 4 สููตร เพื่่�อใช้้ในการรัักษาผู้้�ป่วยเด็็กในเขต

พื้้�นที่่�ทุกอำำ�เภอในจัังหวััดน่่าน (15 อำำ�เภอ) การกำำ�หนด

วัันสิ้้�นอายุุยา (beyond used date; BUD) แต่่ละตำำ�รับ

มีีความแตกต่่างกัันขึ้้�นกัับชนิิดของยาและน้ำำ��กระสายยา 

ซึ่่�งเภสััชกรงานผลิิตจะนััดผู้้�ป่วยมารัับยาต่่อเนื่่�องทุุกราย 

โดยการออกใบนััดให้้มารัับที่่�ห้้องจ่่ายยา ที่่�ผ่่านมาพบ

ปััญหาผู้้�ป่วยเด็็กไม่่มารัับยาตามนััดของเภสััชกร ขาดการ

ติิดตามการรัับยาที่่�ค้าง ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยมีีอาการกำำ�เริิบจนต้้อง

เข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาลใกล้้เคีียง เภสััชกรผู้้�วิจััยจึึง

เห็็นควรศึึกษาปััจจััยที่่�สััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือการใช้้ยา

ของผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยาเตรีียมเฉพาะราย เพื่่�อให้้ผู้้�ป่วยได้้

รัับประโยชน์์จากการรัักษาด้้วยยาเตรีียมเฉพาะรายอย่่าง

มีีประสิิทธิิภาพ และปลอดภััย

นิิยามศััพท์์

ผู้้�ป่่วยมีีความร่่วมมืือในการใช้้ยาที่่�ดีี (good ad–

herence) คืือ ผู้้�ป่่วยที่่�ใช้้ยามากกว่่าหรืือเท่่ากัับร้้อยละ 

80.00 ของจำำ�นวนยาทั้้�งหมดที่่�จ่ายให้้ผู้้�ป่วยในการมาติิด–

ตามรัับการรัักษาตามนััดทุุกครั้้�ง

วััตถุุประสงค์์

เพื่่�อศึึกษาสาเหตุุของปััญหาและปััจจััยที่่�สัมพัันธ์์

กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาในผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยาเตรีียม

เฉพาะราย

วััสดุและวิิธีีวิจััย

รููปแบบการวิิจััยเป็็นการศึึกษาเชิิงวิิเคราะห์์แบบ

ภาคตััดขวาง (cross-sectional analytical study) โดย

ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่างเป็็นกลุ่่�มเดีียวกััน รวบรวม

ข้้อมููลเป็็นระยะเวลาทั้้�งหมด 3 เดืือน ตั้้�งแต่่เดืือนสิิงหาคม- 

ตุุลาคม พ.ศ. 2567 ประชากรทั้้�งหมดจำำ�นวน 82 ราย 

คำำ�นวณโดยใช้้สููตรของ Taro Yamane ได้้กลุ่่�มตััวอย่่าง 

67 ราย และเก็็บข้้อมููลเพิ่่�มอีีกร้้อยละ 20 เผื่่�อสููญหาย 

คำำ�นวณได้้กลุ่่�มตััวอย่่างในงานวิิจััยนี้้� จำำ�นวน 81 ราย โดย

มีีเกณฑ์์คััดเลืือกผู้้�ป่วย (inclusion criteria) ดัังนี้้� ผู้้�ป่วย

เด็็กตั้้�งแต่่แรกเกิิดจนถึึงเด็็กโตที่่�มีอายุุ 0-12 ปีี ทั้้�งราย–

เก่่าและรายใหม่่ที่่�ได้้รัับคำำ�สั่่�งจากแพทย์์ที่่�ต้องใช้้ยาเตรีียม

เฉพาะราย และผู้้�ป่วยหรืือผู้้�ดูแล/ผู้้�ปกครอง (care giver) 

พร้้อมทั้้�งลงนามในใบยิินยอมเข้้าร่่วมการศึึกษา
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เก็็บรวบรวมข้้อมููลโดยใช้้เครื่่�องมืือวิิจััยเป็็นแบบ–

สอบถามคืือ แบบสอบถามข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�ป่่วยเด็็ก  

แบบสอบถามทััศนคติิในการบริิการรัับยาเตรีียมเฉพาะ–

รายจำำ�นวน 5 ข้้อ (คะแนนเต็็ม 5 คะแนน) ได้้แก่่ ค่่า

ใช้้จ่่ายในการเดิินทางกระทบค่่าใช้้จ่่ายของครอบครััว 

ลัักษณะการเดิินทางมาโรงพยาบาลมีีความลำำ�บาก ขั้้�น–

ตอนการรัับยาเตรีียมเฉพาะรายเข้้าใจยากและซัับซ้้อน 

ผู้้�ดูแล/ผู้้�ปกครองมีีความลำำ�บากในการมาส่่งผู้้�ป่วยเด็็ก 

และมีีความล่่าช้้าในการบริิการรัับยาเตรีียมเฉพาะราย 

ส่่วนแบบสอบถามทััศนคติิพฤติิกรรมการใช้้ยาจำำ�นวน 

10 ข้้อ (คะแนนเต็็ม 10 คะแนน) ได้้แก่่ ความสม่ำำ��เสมอ

ของการใช้้ยา การปฏิิบััติิเมื่่�อไม่่ทราบวิิธีีใช้้ยา การตรวจ– 

สอบวิิธีีใช้้ยาก่่อนใช้้ยา การเก็็บรัักษา การตรวจสอบวััน

หมดอายุุก่่อนใช้้ยา การใช้้ยาโดยรวม ได้้แก่่ ความรู้้�เรื่่�อง

โรคและยาเตรีียมเฉพาะราย การบริิหารยา การปฏิิบััติิ

เมื่่�อเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากยา การปฏิิบััติิเมื่่�อพบ

ยาหมดอายุุ และการปฏิิบััติิเมื่่�อพบยาเสื่่�อมสภาพ ผู้้�วิจััย

สร้้างแบบสอบถามขึ้้�นและตรวจสอบคุุณภาพของเครื่่�อง– 

มืือ ความเที่่�ยงตรงของเนื้้�อหา (content validity) หาค่่า  

IOC ได้้เท่่ากัับ 0.74 โดยผู้้�ทรงคุุณวุุฒิิ 3 คนเป็็นเภสััชกร

เชี่่�ยวชาญ 1 คน และเภสััชกรชำำ�นาญการพิิเศษ 2 คน 

ตรวจสอบความเชื่่�อมั่่�น (reliability) โดยใช้้สููตรคำำ�นวณ

สััมประสิิทธิ์์�ของครอนบาคได้้เท่่ากัับ 0.76 ซึ่่�งมีีค่่ามากกว่่า 

0.7 จึึงถืือได้้ว่่าแบบสอบถามมีีความน่่าเชื่่�อถืือสามารถนำำ�

มาใช้้ในการวิิจััยได้้ และแบบสอบถามความร่่วมมืือในการ

ใช้้ยา ได้้จากการสััมภาษณ์์โดยตรงจากผู้้�ปกครองเป็็นหลััก  

คำำ�นวณปริิมาณยาที่่�ใช้้จริิงจากปริิมาณยาที่่�เหลืือของผู้้�–

ป่่วยที่่�มาตามนััด สอบถามข้้อมููลทางโทรศััพท์์แบบวีีดิิโอ 

รวมถึึงการติิดตามเยี่่�ยมบ้้านของผู้้�ป่วย

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล ทดสอบปััจจััยที่่�มีีความสััม–

พัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาโดยใช้้ chi-square test 

และ Fisher’s exact test และศึึกษาความสััมพัันธ์์ความ

ร่่วมมืือในการใช้้ยาโดยใช้้ stepwise mutliple regres-

sion analysis

จริิยธรรมวิิจััย

การวิิจััยนี้้�ได้้รัับรองจากคณะกรรมการพิิจารณา

จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์โรงพยาบาลน่่าน เมื่่�อวัันที่่� 19  

กรกฎาคม พ.ศ. 2567 เลขที่่� Nan Hos.REC No.057/2567

ผลการวิิจััย

ข้้อมููลพ้ื้�นฐานของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาและความ

สััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยา

ข้้อมููลจากกลุ่่�มตััวอย่่างทั้้�งหมด 81 คน ระหว่่าง

เดืือนสิิงหาคม-ตุุลาคม พ.ศ. 2567 ส่่วนใหญ่่เป็็นเพศชาย 

(ร้้อยละ 62.96) ช่่วงอายุุ 1-5 ปีีมากที่่�สุด (ร้้อยละ 47.50) 

ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับโรคที่่�ใช้้ยาเตรีียมเฉพาะรายแยกตามระบบ 

ส่่วนใหญ่่เป็็นโรคระบบทางเดิินหายใจ (ร้้อยละ 69.14) 

รองลงมาเป็็นโรคทางระบบภููมิิคุ้้�มกััน และ โรคระบบทาง

เดิินอาหาร/ตัับและไต (ร้้อยละ 9.88)

ชนิิดตำำ�รับยาเตรีียมเฉพาะรายแยกตามกลุ่่�มยา 

พบว่่าผู้้�ป่วยได้้รัับยาเตรีียมเฉพาะรายกลุ่่�มยาโรคติิดเชื้้�อ 

ร้้อยละ 49.38 ตำำ�รับยามีีความถี่่�ของการรัับประทานยา

เป็็น 1 ครั้้�งต่่อวััน ร้้อยละ 55.55 นอกจากนี้้� กลุ่่�มตััวอย่่าง

ส่่วนใหญ่่ไม่่พบโรคประจำำ�ตัวอื่่�น ๆ  ร่่วมด้้วย ร้้อยละ 74.07  

และไม่่พบผลข้้างเคีียงจากยา ร้้อยละ 58.02

ผู้้�ป่วยเด็็กส่่วนใหญ่่อาศััยอยู่่�กับบุุคคลอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่ใช่่

พ่่อ-แม่่ ร้้อยละ 69.14 โดยมีีช่่วงเวลาที่่�สามารถดููแลเด็็ก

ได้้ตลอดทั้้�งวััน ร้้อยละ 50.62 และส่่วนใหญ่่ไม่่มีีอาชีีพ

เนื่่�องจากเป็็นผู้้�สููงอายุุ ร้้อยละ 40.74 รายได้้ครอบครััว

ต่่อเดืือน 10,000 – 50,000 บาท ร้้อยละ 71.60 และ

ความร่่วมมืือในการใช้้ยาในภาพรวมส่่วนใหญ่่ไม่่ดีี ร้้อยละ 

74.07

ข้้อมููลพื้้�นฐาน เมื่่�อทดสอบความแตกต่่างทางสถิิติิ

โดยใช้้ chi-square test และ Fisher’s exact test พบ– 

ว่่าสถานภาพของผู้้�ดููแล/ผู้้�ปกครองและการอยู่่�อาศััยของ

ผู้้�ป่วยเด็็กร่่วมกัับบุุคคลอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่ใช่่พ่่อ-แม่่มีีความแตก– 

ต่่างกัันระหว่่างกลุ่่�มที่่�มีความร่่วมมืือในการใช้้ยาดีีและ

ไม่่ดีีอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value < 0.05) ใน–

ขณะที่่�ข้อมููลเรื่่�อง เพศ อายุุ โรคที่่�ใช้้ยาเตรีียมเฉพาะราย 

ชนิิดของตำำ�รับยาเตรีียมเฉพาะราย ความถี่่�ของการรัับ–

ประทานยาเตรีียมเฉพาะราย โรคประจำำ�ตัวอื่่�น ๆ ร่่วม–

ด้้วย ความถี่่�ของการรัับประทานยาโรคประจำำ�ตัว ผลข้้าง– 



ปััจจััยท่ี่�สััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็ก 

ท่ี่�ได้้รัับยาเตรีียมเฉพาะรายในงานเภสััชกรรมการผลิิต
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เคีียงของยา ช่่วงเวลาที่่�สามารถดููแลเด็็ก อาชีีพผู้้�ดูแล/ผู้้�–

ปกครอง และรายได้้ครอบครััวต่่อเดืือนมีีความสััมพัันธ์์กัับ

ความร่่วมมืือในการใช้้ยาอย่่างไม่่มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (ดััง

ตารางที่่� 1)

ข้้อมููลทััศนคติิต่่อการรัักษาของผู้้�ดููแล/ผู้้�ปกครอง

และความสััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยา

ทััศนคติิในการบริิการรัับยาเตรีียมเฉพาะราย ใช้้

แบบสอบถามที่่�แสดงถึึงความไม่่สะดวกในการบริิการ

แต่่ละหััวข้้อจำำ�นวน 5 ข้้อ ข้้อละ 1 คะแนน 2 ตััวเลืือก 

(ใช่่ = 0 คะแนน ไม่่ใช่่ = 1 คะแนน) พบว่่าหััวข้้อความ

ไม่่สะดวกด้้านค่่าใช้้จ่่ายในการเดิินทางกระทบต่่อค่่าใช้้–

จ่่ายของครอบครััวสููงที่่�สุดร้้อยละ 74.07 (ดัังตารางที่่� 2) 

ส่่วนทััศนคติิพฤติิกรรมการใช้้ยา ใช้้แบบสอบถามที่่�แสดง

ถึึงความเหมาะสมต่่อการใช้้ยา จำำ�นวน 10 ข้้อ ข้้อละ 1 

คะแนน 2 ตััวเลืือก (เหมาะสม = 1 คะแนน ไม่่เหมาะ–

สม = 0 คะแนน) พบว่่าหััวข้้อความเหมาะสมด้้านความ

สม่ำำ��เสมอในการใช้้ยาร้้อยละ 61.73 (ดัังตารางที่่� 3) เมื่่�อ

นำำ�มาศึึกษาความสััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาโดย

ใช้้ multiple regression analysis พบว่่าทััศนคติิใน

การบริิการรัับยาเตรีียมเพาะราย และทััศนคติิพฤติิกรรม

การใช้้ยามีีสััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาอย่่างมีี

นััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่�ระดัับ 0.05 ซึ่่�งความคลาดเคลื่่�อน

ระหว่่างตััวแปรเป็็นอิิสระต่่อกััน จากค่่า Durbin-Watson 

มีีค่่า 2.24 ซึ่่�งอยู่่�ในช่่วงระหว่่าง 1.50-2.50 (ดัังตารางที่่� 4)

อภิิปรายผล

การดููแลผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยาเตรีียมเฉพาะราย

ในบริิบทงานเภสััชกรรมการผลิิตยัังไม่่มีีการศึึกษาใน

ประเทศไทย จึึงถืือเป็็นจุุดเด่่นของการศึึกษานี้้� ซึ่่�งการ

ศึึกษาความร่่วมมืือในการใช้้ยาโดยการคำำ�นวณปริิมาณ

ยาที่่�เหลืือจากการสอบถามข้้อมููลทางโทรศััพท์์ และการ 

หาความสััมพัันธ์์ที่่�เกี่่�ยวข้้อง พบว่่าผู้้�ป่่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยา

เตรีียมเฉพาะรายมีีความร่่วมมืือในการใช้้ยาดีีเพีียงร้้อย– 

ละ 25.93  และความร่่วมมืือในการใช้้ยาไม่่ดีีร้้อยละ 74.07  

ซึ่่�งใกล้้เคีียงกัับการศึึกษาอื่่�น ๆ  ที่่�พบผู้้�ป่วยเด็็กในโรคสมาธิิ– 

สั้้�นหรืือจิิตเวชเด็็กทั้้�งในประเทศไทยและต่่างประเทศที่่�มี

ความร่่วมมืือในการใช้้ยาไม่่ดีีถึึงร้้อยละ 80 หรืือมีีค่่าเป็็น

ช่่วงกว้้างตั้้�งแต่่ร้้อยละ 13.2 ถึึงร้้อยละ 86.411 จะเห็็นว่่า 

ความร่่วมมืือในการใช้้ยามีีความแตกต่่างกััน เนื่่�องจาก

แต่่ละการศึึกษาใช้้กลุ่่�มผู้้�ป่่วยที่่�แตกต่่างกััน มีีเกณฑ์์การ

วััดหรืือเครื่่�องมืือที่่�แตกต่่างกััน12 โดยผู้้�วิจััยอภิิปรายผลถึึง

ความสััมพัันธ์์ความร่่วมมืือในการใช้้ยาตามประเด็็นที่่�ค้น–

พบ ดัังนี้้� ส่่วนใหญ่่ตำำ�รับยาเตรีียมเฉพาะรายเป็็นกลุ่่�มยา

โรคติิดเชื้้�อร้้อยละ 49.38 กลุ่่�มยาคอร์์ติิโคสเตอรอยด์์ร้้อย– 

ละ 32.10 และกลุ่่�มยาระบบทางเดิินอาหารร้้อยละ 6.17 

ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการสำำ�รวจการเตรีียมยาเฉพาะรายของ

โรงพยาบาลทั่่�วประเทศไทย13 โดยในการศึึกษานี้้�ได้้มีีการ

พััฒนางานประจำำ�โดยการพััฒนาสููตรตำำ�รับยาดัังกล่่าว ซึ่่�ง

สอดคล้้องกัับการศึึกษาของนวภรณ์์14 และเมื่่�อพิิจารณา

โรคประจำำ�ตัวอื่่�น ๆ ที่่�ร่วมด้้วย และความถี่่�ของการรัับ–

ประทานยาโรคประจำำ�ตัวพบว่่าไม่่มีีความสััมพัันธ์์กัับ

ความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็กซึ่่�งสอดคล้้องกัับ

การศึึกษาของ Moore และคณะ15 ที่่�พบว่่าโรคร่่วมของ

ผู้้�ป่วยเด็็กสมาธิิสั้้�นไม่่มีีผลต่่อความร่่วมมืือในการใช้้ยา 

ส่่วนรายได้้ครอบครััวจากการศึึกษาในต่่างประเทศพบว่่า

ผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ครอบครััวมีีรายได้้สููงจะรัับประทานยาอย่่าง

สม่ำำ��เสมอมากขึ้้�นเนื่่�องจากมีีรายได้้สููงจะสามารถซื้้�อยาได้้

ตามแผนการรัักษา16 แต่่ในประเทศไทยผู้้�ป่วยจะได้้รัับยา

เตรีียมเฉพาะรายในโรงพยาบาลของรััฐภายใต้้ระบบหลััก–

ประกัันสุุขภาพถ้้วนหน้้าโดยไม่่ต้้องเสีียค่่าใช้้จ่่าย17 ดัังนั้้�น 

รายได้้ครอบครััวต่่อเดืือนจึึงไม่่มีีความสััมพัันธ์์กัับความ

ร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็ก จึึงอาจกล่่าวโดยสรุุปได้้

ว่่า เพศ อายุุ โรค ชนิิดของตำำ�รับยา ความถี่่�ของการรัับ–

ประทานยาเตรีียมเฉพาะราย ผลข้้างเคีียงที่่�เกิิดขึ้้�น โรค

ประจำำ�ตัวอื่่�น ๆ ที่่�ร่วมด้้วย ความถี่่�ของการรัับประทาน

ยาโรคประจำำ�ตััว ช่่วงเวลาที่่�สามารถดููแลเด็็ก อาชีีพของ

ผู้้�ดููแล/ผู้้�ปกครอง และรายได้้ของครอบครััว ไม่่มีีความ

สััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทาง

สถิิติิ ซึ่่�งสอดคล้้องกัับองค์์การอนามััยโลกที่่�ให้้ความเห็็น

ว่่าปััจจััยทางด้้านเศรษฐกิิจสัังคมไม่่เป็็นตััวทำำ�นายการ 

รัับประทานยาอย่่างสม่ำำ��เสมอที่่�ดีที่่�สุด18

ประเด็็นสถานภาพของผู้้�ดูแล/ผู้้�ปกครองและการ
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ตารางท่ี่� 1 ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาและความสััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยา

ข้้อมููลพ้ื้�นฐาน

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

p-valueรวม ความร่่วมมืือในการใช้้ยา 

ดีี

ความร่่วมมืือในการใช้้ยา 

ไม่่ดีี

ผู้้�ป่วยเด็็กที่่�รับยาเตรีียมเฉพาะราย 81 (100) 21 (25.93) 60 (74.07)

เพศ 0.521b

ชาย 51 (62.96) 12 (14.81) 39 (48.15)

หญิิง 30 (37.04) 9 (11.11) 21 (25.93)

อายุุ 0.720a

แรกเกิิด – 1 เดืือน 6 (7.50) 1 (7.51) 5 (0.01)

มากกว่่า 1 เดืือน – 1 ปีี 30 (37.50) 6 (7.50) 24 (30.00)

มากกว่่า 1 - 5 ปีี 38 (47.50) 12 (15.00) 27 (32.50)

มากกว่่า 5 – 12 ปีี 6 (7.50) 2 (15.12) 4 (7.62)

โรคที่่�ใช้้ยาเตรีียมเฉพาะราย 0.054a

ระบบทางเดิินหายใจ 56 (69.14) 13 (16.05) 43 (53.09)

ระบบภููมิิคุ้้�มกััน 8 (9.88) 2 (2.47) 6 (7.41)

ระบบทางเดิินอาหาร/ตัับ/ไต 8 (9.88) 5 (6.18) 3 (3.70)

ระบบประสาท:โรคลมชััก 4 (4.94) 3 (3.71) 1 (1.23)

ระบบหััวใจและหลอดเลืือด 3 (3.70) 2 (2.47) 1 (1.23)

ระบบต่่อมไร้้ท่่อ 2 (2.47) 1 (1.24) 1 (1.23)

กลุ่่�มยาเตรีียมตำำ�รับยาเตรีียมเฉพาะราย 0.426a

คอร์์ติิโคสเตอรอยด์์ 26 (32.10) 5 (6.17) 21 (25.93)

โรคติิดเชื้้�อ 40 (49.38) 15 (18.52) 25 (30.86)

ระบบทางเดิินอาหาร 5 (6.17) 1 (1.23) 4 (4.94)

ระบบประสาทส่่วนกลาง 4 (4.94) 0 4 (4.94)

ระบบหลอดเลืือดและหััวใจ 3 (3.70) 0 3 (3.70)

ระบบต่่อมไร้้ท่่อ 2 (2.47) 0 2 (2.47)

ระบบกระดููกและข้้อ 1 (1.23) 0 1 (1.23)

ความถี่่�ของการรัับประทานยาเตรีียมเฉพาะราย 0.196b

1 ครั้้�งต่่อวััน 45 (55.55) 11 (13.58) 34 (41.97)

2 ครั้้�งต่่อวััน 31 (3.88) 7 (0.88) 24 (3.00)

มากกว่่า 2 ครั้้�งต่่อวััน 5 (6.17) 3 (3.70) 2 (2.47)

โรคประจำำ�ตัวอื่่�น ๆ 0.538b

ไม่่มีี 60 (74.07) 14 (17.28) 46 (56.79)

มีี 21 (25.93) 7 (8.64) 14 (17.29)
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ข้้อมููลพ้ื้�นฐาน

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

p-valueรวม ความร่่วมมืือในการใช้้ยา 

ดีี

ความร่่วมมืือในการใช้้ยา 

ไม่่ดีี

จำำ�นวนชนิิดของยาโรคประจำำ�ตัวที่่�รับประทานร่่วมด้้วย 0.127a

1 ชนิิดต่่อวััน 7 (33.33) 4 (19.05) 3 (14.28)

มากกว่่า 1 ชนิิดต่่อวััน 14 (66.67) 3 (14.29) 11 (52.38)

ผลข้้างเคีียงของยา 0.102b

ไม่่มีี 47 (58.02) 9 (11.11) 38 (46.91)

มีี 34 (41.8) 12 (14.75) 22 (27.05)

สถานะของผู้้�ดูแล/ผู้้�ปกครอง 0.013b

พ่่อ-แม่่ 25 (30.86) 11 (13.58) 14 (17.28)

บุุคคลอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่ใช่่พ่่อ-แม่่ 56 (69.14) 10 (12.35) 46 (56.79)

การอยู่่�อาศััยของผู้้�ป่วยเด็็ก 0.000a

อาศััยอยู่่�กับพ่่อและแม่่ 13 (16.05) 10 (12.31) 3 (3.74)

อาศััยอยู่่�กับพ่่อหรืือแม่่เลี้้�ยงเดี่่�ยว 12 (14.81) 1 (1.23) 11 (13.58)

บุุคคลอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่ใช่่พ่่อ-แม่่ 56 (69.14) 10 (12.35) 46 (56.79)

ช่่วงเวลาที่่�สามารถดููแลเด็็ก 0.749b

ตลอดทั้้�งวััน 41 (50.62) 3 (3.70) 31 (46.92)

เฉพาะช่่วงเวลา 40 (49.38) 11 (13.58) 29 (35.80)

อาชีีพผู้้�ดูแล/ผู้้�ปกครอง 0.069a

ไม่่มีีอาชีีพ 33 (40.74) 9 (11.11) 24 (29.63)

รัับจ้้างทั่่�วไป 27 (33.33) 3 (3.70) 24 (29.63)

พนัักงานรััฐ/เอกชน 17 (20.99) 7 (8.64) 10 (12.35)

พี่่�เลี้้�ยงเด็็ก 4 (4.94) 2 (2.47) 2 (2.47)

รายได้้ครอบครััวต่่อเดืือน 0.678b

น้้อยกว่่า 10,000 บาท 21 (25.93) 6 (7.41) 15 (18.52)

10,000 – 50,000 บาท 58 (71.60) 14 (17.28) 44 (54.32)

มากกว่่า 50,000 บาท 2 (2.47) 1 (1.24) 1 (1.23)
a chi-square test
b Fisher’s exact test

ตารางท่ี่� 1 ข้้อมููลพื้้�นฐานของผู้้�เข้้าร่่วมการศึึกษาและความสััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยา (ต่่อ)
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ตารางท่ี่� 4 ปััจจััยที่่�มีความสััมพัันธ์์กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับยาเตรีียมเฉพาะราย

ตััวแปร
Unstandardized 

B

Coefficients 

standard error

Standardized 

coefficients 

Beta

t p-value

ทััศนคติิในการบริิการรัับยา

เตรีียมเฉพาะราย

0.371 0.048 0.623 7.732 0.000*

ทััศนคติิพฤติิกรรมการใช้้ยา 0.123 0.035 0.288 3.575 0.001*

ค่่าคงที่่� -0.321 0.182 -1.765 0.082

Adjust R2 = 0.690; R2 = 0.698; R = 0.835; Durbin-Watson = 2.24
*มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิที่่� 0.05

ตารางท่ี่� 3 ทััศนคติิพฤติิกรรมการใช้้ยา (n=81 ราย)

 พฤติิกรรมการใช้้ยา จำำ�นวน (ร้อยละ)

ความสม่ำำ��เสมอของการใช้้ยา 50 (61.73)

การปฏิิบััติิตััวเมื่่�อไม่่ทราบวิิธีีใช้้ยาโดยโทรสอบถามเภสััชกรผลิิตยา 47 (58.02)

การตรวจสอบวิิธีีใช้้ยาก่่อนใช้้ยา 45 (55.56)

การเก็็บรัักษายาเตรีียมเฉพาะรายที่่�ถูกต้้อง 40 (49.38)

การตรวจสอบวัันหมดอายุุก่่อนใช้้ยา 33 (40.74)

การใช้้ยาโดยรวมได้้แก่่ ความรู้้�เรื่่�องโรค และยาเตรีียมเฉพาะราย 20 (24.69)

การบริิหารยา ได้้แก่่ รัับประทานยาถููกต้้องตามขนาดยาและเวลา 6 (7.41)

การปฏิิบััติิเมื่่�อเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากยา 5 (6.17)

การปฏิิบััติิเมื่่�อพบยาหมดอายุุ 5 (6.17)

การปฏิิบััติิเมื่่�อพบยาเสื่่�อมสภาพ 1 (1.23)

ตารางท่ี่� 2 ทััศนคติิในการบริิการรัับยาเตรีียมเฉพาะรายแต่่ละข้้อ (n= 81 ราย)

หััวข้้อ จำำ�นวน (ร้อยละ)

ค่่าใช้้จ่่ายในการเดิินทางกระทบค่่าใช้้จ่่ายของครอบครััว 60 (74.07)

ลัักษณะการเดิินทางมาโรงพยาบาลมีีความลำำ�บาก 55 (67.90)

ผู้้�ดูแลผู้้�ปกครองมีีความลำำ�บากในการมาส่่งผู้้�ป่วยเด็็ก 40 (49.38)

ขั้้�นตอนการรัับยาเตรีียมเฉพาะรายเข้้าใจยากและซัับซ้้อน 3 (37.0)

มีีความล่่าช้้าในการบริิการรัับยาเตรีียมเฉพาะราย 1 (1.23)
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อยู่่�อาศััยกัับบุุคคลอื่่�นที่่�ไม่่ใช่่พ่่อแม่่ พบว่่ามีีความแตกต่่าง

ระหว่่างความร่่วมมืือในการใช้้ยาอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทาง

สถิิติิ (p-value < 0.05) จากการศึึกษาพบว่่าสถานะผู้้�– 

ดููแล/ผู้้�ปกครองและการอยู่่�อาศััยของผู้้�ป่่วยเด็็กร่่วมกัับ

บุุคคลอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่ใช่่พ่่อแม่่ มีีความร่่วมมืือในการใช้้ยาดีี

น้้อยกว่่าผู้้�ดููแล/ผู้้�ปกครองที่่�เป็็นพ่่อแม่่อย่่างมีีนััยสำำ�คััญ

ทางสถิิติิ (p-value < 0.05) อย่่างไรก็็ตาม ในการศึึกษา

นี้้�ผู้้�ดูแล/ผู้้�ปกครองที่่�ไม่่ใช่่พ่่อแม่่มีีการตระหนัักรู้้�ความ

ร่่วมมืือในการใช้้ยาไม่่ดีีสอดคล้้องกัับการศึึกษาของอุุไร–

วรรณ19

ประเด็็นทััศนคติิในการบริิการรัับยาเตรีียมเฉพาะ– 

รายและทััศนคติิในพฤติิกรรมการใช้้ยา มีีความสััมพัันธ์์

กัับความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็กอย่่างมีีนััย–

สำำ�คัญทางสถิิติิ (p-value < 0.05) อาจเนื่่�องจากผู้้�แล/

ผู้้�ปกครองที่่�ไม่่ใช่่พ่่อแม่่ซึ่่�งเป็็นผู้้�สูงอายุุไม่่สะดวกในการ

รัับบริิการยาเตรีียมเฉพาะราย และมีีพฤติิกรรมการใช้้ยา 

ที่่�ไม่่เป็็นไปตามแพทย์์สั่่�ง สอดคล้้องกัับการศึึกษาของ 

Gurwitz และคณะ20 จากการอภิิปรายผลปััจจััยที่่�มีความ

สััมพัันธ์์ความร่่วมมืือในการใช้้ยาของผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ได้้รัับ

ยาเตรีียมเฉพาะรายในการศึึกษานี้้�สามารถนำำ�ไปใช้้ใน 

การพััฒนางานเภสััชกรรมการผลิิต โดยการพััฒนาตำำ�รัับ

ยาเตรีียมเฉพาะรายเพื่่�อเพิ่่�มความคงสภาพยาให้้นาน

ขึ้้�น เช่่น isoniazid syrup (10 mg/mL) จากอายุุยา 21 

วัันแบบยาน้ำำ��พร้้อมรัับประทานทั้้�งหมด ปรัับปรุุงตำำ�รัับ

เป็็นแบบแยกขวดน้ำำ��กระสายยาและผงยาออกจากกััน 

สามารถยืืดระยะการใช้้ยาได้้นาน 90 วััน ส่่งผลทำำ�ให้้ผู้้�–

ป่่วยลดภาระค่่าใช้้จ่่ายในการเดิินทางเพื่่�อมารัับยาเตรีียม

เฉพาะราย นอกจากนี้้�ควรเพิ่่�มระยะเวลาในการศึึกษา 

หรืือขนาดกลุ่่�มตััวอย่่าง

สรุปผลการวิิจััย

สถานภาพของผู้้�ดููแล/ผู้้�ปกครองและการอาศััย

อยู่่�กัับบุุคคลอื่่�นที่่�ไม่่ใช่่พ่่อแม่่ที่่�เป็็นปู่่�ย่่าตายาย ส่่งผลต่่อ

ความแตกต่่างของความร่่วมมืือในการใช้้ยาอย่่างมีีนััย–

สำำ�คััญทางสถิิติิ นอกจากนี้้�ทััศนคติิในการบริิการรัับยา

เตรีียมเฉพาะรายและด้้านพฤติิกรรมการใช้้ยามีีความ–

สััมพัันธ์์ต่่อความร่่วมมืือในการใช้้ยาอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทาง
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ปััจจััยต่่อความสำำ�เร็็จ และการพััฒนารููปแบบของการบริบาลเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน:  

ศึึกษานำำ�ร่องในโรงพยาบาลในเขตสุุขภาพท่ี่� 11

ความเป็็นมา: ผลสำำ�รวจมาตรฐานความปลอดภััยด้านยาของการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในพบว่่ายัังมีีการ–

ปฏิิบััติที่่�ไม่่ครบถ้้วน

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อพััฒนาระบบการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน และวิิเคราะห์์ผลต่อความรู้้� ทััศนคติิ การ–

ดำำ�เนิินงาน รวมถึึงปััจจััยที่่�มีีผลต่อการปฏิิบััติตามมาตรฐานความปลอดภััยด้านยา ในพื้้�นที่่�นำำ�ร่องเขตสุขภาพที่่� 11

วิิธีีวิิจััย: การวิิจััยเชิิงพััฒนา ดำำ�เนิินการระหว่่างพฤษภาคม - ตุุลาคม 2567 ใน 3 จัังหวััด โดยพััฒนาระบบผ่่าน

การวิิเคราะห์์โอกาสพััฒนาและการประชุุมเภสััชกร ประเมิินผลโดยเปรียบเทีียบก่่อน-หลัังการพััฒนา ด้้วยสถิิติิ McNe-

mar test, Wilcoxon signed rank test และวิิเคราะห์์ปััจจััยด้วย multiple regression

ผลการศึึกษา: กลุ่่�มตััวอย่่างประกอบด้้วยเภสััชกร 160 คน อายุุเฉลี่่�ย 37.9 ปีี โดยร้อยละ 63.1 ปฏิิบััติงานด้าน

บริิการเภสััชกรรม หลัังการพััฒนา ความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการบริิบาลทางเภสััชกรรมเพิ่่�มขึ้�นจากร้้อยละ 93.8 

(SD = 9.3) เป็็น 94.7 (SD = 9.2) ทััศนคติิเชิิงบวกปรัับเพิ่่�มจากค่่ามััธยฐานระดัับ 3 เป็็นระดัับ 4 (คะแนนเต็็ม 5) และ

การดำำ�เนิินงานด้านบริิบาลทางเภสััชกรรมมีประสิิทธิิภาพสููงข้ึ้�น โดยอััตราการผ่่านมาตรฐานความปลอดภััยด้านยาเพิ่่�ม– 

จากร้้อยละ 75.3 (SD = 23.5) เป็็น 77.9 (SD = 24.8) ปััจจััยที่่�มีีอิิทธิิพลคือความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการในการ

บริิบาลทางเภสััชกรรม จำำ�นวนเภสััชกรที่่�ปฏิิบััติงานในโรงพยาบาล และระดัับความสามารถปฏิิบััติได้้ในการดำำ�เนิินการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

สรุุป: การพััฒนาระบบการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยในทำำ�ให้้ผ่่านมาตรฐานความปลอดภััยด้้านยามากขึ้้�น 

ปััจจััยที่่�ส่่งผล ได้้แก่่ ความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการในการบริิบาลทางเภสััชกรรม จำำ�นวนเภสััชกร และระดัับความ– 

สามารถการปฏิิบััติได้้ในการดำำ�เนิินการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

คำำ�สำำ�คัญ: การบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน; มาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา; ผลลััพธ์์ของการบริิบาลทางเภสััชกรรม
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Factors Contributing to Success and Development of the Pharmaceutical 

Care Model for Inpatients: A Pilot Study in Hospitals within Health Region 11

Background: A survey on inpatient pharmaceutical care safety standards revealed partial 

compliance with established guidelines.

Objective: To develop an inpatient pharmaceutical care system and evaluate its impact on 

knowledge, attitudes, practices, and factors influencing compliance with medication safety stan-

dards in a pilot site within Health Region 11.

Methodology: This developmental study was conducted from May to October 2024 in three 

provinces. The system was improved through an analysis of development opportunities and mee–

tings with pharmacists. The evaluation was performed by comparing pre- and post-development 

data using the McNemar test, Wilcoxon signed-rank test, and multiple regression analysis to exa–

mine influencing factors.

Results: The study included 160 pharmacists with an average age of 37.9 years, 63.1% of 

whom worked in pharmaceutical services. After system development, knowledge of pharmaceu-

tical care concepts and principles increased from 93.8% (SD = 9.3) to 94.7% (SD = 9.2). Positive 

attitudes improved from a median score of 3 to 4 (out of 5), and pharmaceutical care practices 

became more effective. The compliance rate with medication safety standards increased from 

75.3% (SD = 23.5) to 77.9% (SD = 24.8). Factors influencing compliance included knowledge of phar-

maceutical care principles, the number of pharmacists in hospitals, and pharmacists’ competency 

levels in inpatient pharmaceutical care practices.

Conclusion: The development of an inpatient pharmaceutical care system improved com-

pliance with medication safety standards. Key factors influencing compliance included knowledge 

of pharmaceutical care principles, the number of pharmacists, and pharmacists’ competency in 

providing inpatient pharmaceutical care.

Keywords: inpatient pharmaceutical care; medication safety standards; pharmaceutical care out-

comes
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ความสำำ�คัญและท่ี่�มาของงานวิิจััย

การบริิบาลทางเภสััชกรรม เป็็นบทบาทสำำ�คัญของ

เภสััชกรในการรัับผิิดชอบการใช้้ยาและป้้องกัันปััญหา

จากยา เพื่่�อให้้การรัักษามีีประสิิทธิิภาพ ปลอดภััย และ

คุ้้�มค่่า ตามแนวคิิดของ Hepler และ Strand1 โดยมีี

เป้้าหมายเพื่่�อช่่วยให้้ผู้้�ป่่วยหายจากโรค บรรเทาอาการ 

ชะลอความรุุนแรง หรืือป้้องกัันโรค1-3 ปััจจััยสำำ�คััญใน

การบริิบาลทางเภสััชกรรม ได้้แก่่ ทััศนคติิ ความรู้้�ในการ

ปฏิิบััติิงาน และระบบงานสนัับสนุุน ซึ่่�งประกอบด้้วยการ

สร้้างความสััมพัันธ์์กัับผู้้�ป่วย วิิเคราะห์์ข้้อมููล ระบุุปััญหา

จากการใช้้ยา วางแผนการรัักษา ติิดตามผล และประเมิิน

ความสำำ�เร็็จในการรัักษา4-5

งานวิิจััยในประเทศต่่าง ๆ  พบว่่าปััจจััยสำำ�คััญของ

ความสำำ�เร็็จในระบบบริิบาลทางเภสััชกรรม ได้้แก่่ ความ–

รู้้�ของเภสััชกร แนวทางการให้้คำำ�แนะนำำ� ปััจจััยด้้านผู้้�ป่วย 

และระบบเฝ้้าระวัังอาการไม่่พึึงประสงค์์6-8 ในการพััฒนา

ระบบจำำ�เป็็นต้้องมีีองค์์ประกอบสำำ�คััญ เช่่น โครงสร้้าง

องค์์กร ความรู้้�ด้้านการดููแลผู้้�ป่่วย ความสามารถในการ

วิิเคราะห์์ข้้อมููลยา และการทำำ�งานร่่วมกัับทีีมสหวิิชาชีีพ 

อย่่างไรก็็ตาม ปััญหาสำำ�คัญที่่�พบคืือ สมรรถนะด้้านบริิ–

บาลทางเภสััชกรรมของเภสััชกรผู้้�ป่่วยในต่ำำ��กว่่าร้้อยละ 

80 รวมถึึงข้้อจำำ�กัดด้้านโครงสร้้างงาน ภาระงาน และการ

ทำำ�งานร่่วมกัับบุุคลากรอื่่�น9-11

ประเทศไทยมีีการพััฒนามาตรฐานและแนวทาง

การบริิบาลทางเภสััชกรรมอย่่างต่่อเนื่่�อง เพื่่�อแก้้ไขปััญหา

จากการใช้้ยาและเพิ่่�มประสิิทธิิภาพของการดููแลผู้้�ป่วย12-14 

โดยมีีเป้้าหมายหลััก 4 ข้้อ ได้้แก่่ 1) ความปลอดภััยใน

การใช้้ยา 2) คุุณภาพการดููแลรัักษา 3) ความคุ้้�มค่่าใน

การรัักษา และ 4) ความพึึงพอใจของผู้้�ป่วย ซึ่่�งนำำ�ไปสู่่�การ

กำำ�หนดเกณฑ์์มาตรฐานสำำ�หรัับเภสััชกรในปีี พ.ศ. 2554 

และการปรัับปรุุงเกณฑ์์สมรรถนะโดยสภาเภสััชกรรม15,16 

รวมทั้้�งกระทรวงสาธารณสุุขมีีการกำำ�หนดมาตรฐานความ– 

ปลอดภััยด้้านยาซึ่่�งครอบคลุุมงานบริิบาลทางเภสััชกรรม

ทั้้�งผู้้�ป่วยนอกและผู้้�ป่วยใน17

ในส่่วนของการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน 

 พบว่่ามีีการปฏิิบััติิไม่่ครอบคลุุม เนื่่�องจากมีีข้้อจำำ�กัด หรืือ 

อุุปสรรคหลายประการ18,19 ในเขตสุุขภาพที่่� 11 พบว่่าการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในมีีระดัับคะแนนเฉลี่่�ยร้้อย– 

ละ 52.020 ดัังนั้้�น ผู้้�วิจััยจึึงต้้องการศึึกษาเพื่่�อหาแนวทาง

การพััฒนาระบบการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน ใน

เขตสุุขภาพที่่� 11 โดยทำำ�การศึึกษานำำ�ร่่องใน 3 จัังหวััดที่่�

มีีขนาดแตกต่่างกััน ได้้แก่่ จัังหวััดชุุมพร นครศรีีธรรมราช 

และพัังงา เพื่่�อหาแนวทางการพััฒนาร่่วมกััน โดยการ

ศึึกษาที่่�ผ่านมาพบว่่าองค์์ประกอบสำำ�คัญที่่�ส่งผลต่่อความ– 

สำำ�เร็็จของการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน ได้้แก่่ 

ความรู้้�ด้้านงานบริิบาลเภสััชกรรม ทััศนคติิ และโครง–

สร้้างระบบงานขององค์์กร การศึึกษานี้้�จึงได้้กำำ�หนดตััว– 

แปรที่่�เกี่่�ยวข้้อง วางแนวทางการพััฒนาระบบงาน และ

วิิเคราะห์์ผลของการพััฒนาระบบ เพื่่�อพััฒนาระบบบริิ–

บาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยในของจัังหวััดในเขตสุุขภาพที่่� 

11 ให้้มีีประสิิทธิิภาพมากขึ้้�น

วััตถุุประสงค์์

1.	เพื่่�อพััฒนาระบบการบริิบาลทางเภสััชกรรม 

ผู้้�ป่่วยในของโรงพยาบาลในจัังหวััดนำำ�ร่่องเขตสุุขภาพที่่� 

11 และวิิเคราะห์์ผลการพััฒนาระบบการบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยในต่่อ ความรู้้� ทััศนคติิ และการดำำ�เนิิน–

งานการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน และผลสำำ�เร็็จ

ของการดำำ�เนิินงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยในตาม

มาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา

2.	การวิิเคราะห์์ปััจจััยที่่�มีีผลต่่อความรู้้� ทััศนคติ ิ

และการดำำ�เนิินงานการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วย และ

ผลสำำ�เร็็จของการดำำ�เนิินงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วย–

ในตามมาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา ในจัังหวััดนำำ�ร่อง

เขตสุุขภาพที่่� 11

วิิธีีดำำ�เนิินการวิิจััย

การวิิจััยนี้้�เป็็นการวิิจััยเชิิงพััฒนา การพััฒนารููป–

แบบและปััจจััยต่่อความสำำ�เร็็จของการบริิบาลเภสััชกรรม

ผู้้�ป่วยใน โรงพยาบาลในจัังหวััดนำำ�ร่องในเขตสุุขภาพที่่� 11 

แบบภาคตััดขวาง ตั้้�งแต่่เดืือนพฤษภาคม – ตุุลาคม 2567

ขอบเขตของงานวิิจััย
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ศึึกษาในเภสััชกรที่่�ปฏิิบััติิงานในโรงพยาบาลของ

รััฐ สัังกััดกระทรวงสาธารณสุุข ใน 3 จัังหวััดนำำ�ร่่องของ

เขตสุุขภาพที่่� 11 ที่่�มีีขนาดแตกต่่างกััน คืือ จัังหวััดชุุมพร 

นครศรีีธรรมราช และพัังงา

ประชากรคืือ เภสััชกรทุุกคนในจัังหวััดชุุมพร นคร– 

ศรีีธรรมราช และพัังงา จำำ�นวน 88, 217 และ 60 คน 

ตามลำำ�ดัับ รวม 365 คน คำำ�นวณกลุ่่�มตััวอย่่างโดยใช้้

โปรแกรม G*power version 3.1.9.721 ได้้จำำ�นวน

ตััวอย่่างในการศึึกษาจำำ�นวน 160 คน ใช้้วิิธีีการสุ่่�มแบบ

กำำ�หนดโควตา (quota sampling) โดยคำำ�นวณจำำ�นวน

กลุ่่�มตััวอย่่างจากแต่่ละจัังหวััดเทีียบกัับจำำ�นวนเภสััชกร

รวมของแต่่ละจัังหวััด และแต่่ละโรงพยาบาลในจัังหวััด 

คืือ จัังหวััดชุุมพร นครศรีีธรรมราช และพัังงา ได้้กลุ่่�ม

ตััวอย่่าง จำำ�นวน 36, 98 และ 26 คน ตามลำำ�ดับ

เกณฑ์์การคััดเลืือกกลุ่่�มตััวอย่่างคืือ เภสััชกรทุุกคน 

ในจัังหวััดนำำ�ร่่องในเขตสุุขภาพที่่� 11 คืือ จัังหวััดชุุมพร 

นครศรีีธรรมราช และพัังงา ในช่่วงเวลาที่่�ทำำ�การศึึกษา 

เกณฑ์์การคััดออกจากการวิิจััยคืือ เภสััชกรที่่�ให้้ข้้อมููลไม่่– 

ครบถ้้วน เภสััชกรที่่�มาปฏิิบััติิงานในโรงพยาบาลปััจจุุบััน

ไม่่ถึึง 6 เดืือน หรืือเป็็นเภสััชกรที่่�ปฏิิเสธการเข้้าร่่วมการ

ศึึกษา

การวิิจััยนี้้�ผ่านการพิิจารณาอนุุมััติิด้้านจริิยธรรม

วิิจััยในมนุุษย์์ ตามมติิของคณะกรรมการพิิจารณาจริิย–

ธรรมวิิจััยในมนุุษย์์โรงพยาบาลชุุมพรเขตรอุุดมศัักดิ์์� 

หนัังสืือรัับรองเลขที่่� 047/2467 ตามมติิที่่�ประชุุมครั้้�งที่่� 

11/2567 วัันที่่� 22 เมษายน 2567

เครื่่�องมืือที่่�ใช้้ในการวิิจััย คืือ แบบสอบถาม ประ–

กอบด้้วย 6 ส่่วน ได้้แก่่ ส่่วนท่ี่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไป ส่่วนท่ี่� 2 

ความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการในการบริิบาลทาง–

เภสััชกรรม จำำ�นวน 10 ข้้อ 3 ตััวเลืือก คืือ ใช่่ ไม่่ใช่่ และ

ไม่่ทราบ ส่่วนที่่� 3 ทััศนคติิต่่องานบริิบาลเภสััชกรรม 

จำำ�นวน 10 ข้้อ ใช้้มาตราวััดแบบลิิเคิิร์์ต (Likert scale) 

โดยสอบถามระดัับความคิิดเห็็น แบ่่งเป็็น 5 ระดัับ ส่่วน–

ท่ี่� 4 ระดัับความสามารถการปฏิิบััติิได้้ในการดำำ�เนิินการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน จำำ�นวน 10 ข้้อ 5 ตััวเลืือก  

โดยวััดเป็็นช่่วงจากร้้อยละของการปฏิิบััติิงานในส่่วนของ

การบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในที่่�สามารถปฏิิบััติิได้้ 

การตรวจสอบความตรงเชิิงเนื้้�อหา (content validity) 

ใช้้ค่่า IOC ตั้้�งแต่่ 0.5 ขึ้้�นไป ตรวจสอบความเที่่�ยง (relia–

bility) โดย pilot study ในเภสััชกรโรงพยาบาลอื่่�นใน

เขต 11 จำำ�นวน 30 คน และนำำ�มาวิิเคราะห์์ความเที่่�ยงโดย

ใช้้ Cronbach’s alpha coefficient โดยต้้องมีีค่่า 0.6 

ขึ้้�นไป (ค่่า Cronbach’s alpha coefficient 0.6 และ 

IOC 0.78) ส่่วนท่ี่� 5 ผลการประเมิินตามมาตรฐานความ–

ปลอดภััยด้้านยาของงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วย–

ใน จำำ�นวน 14 ข้้อ เป็็นการวััดผลการปฏิิบััติิงานในการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมว่่าสามารถปฏิิบััติิได้้หรืือไม่่ โดย 

คำำ�ตอบมีี 2 ตััวเลืือกคืือ ใช่่หรืือไม่่ใช่่ ส่่วนท่ี่� 6 ผลลััพธ์์ของ

การบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน จำำ�นวน 10 ข้้อ 5 ตััว– 

เลืือก โดยวััดเป็็นช่่วงจากร้้อยละของผลลััพธ์์ที่่�ครอบคลุุม

ในเชิิงกระบวนการที่่�สามารถปฏิิบััติิได้้

วิิธีีการรวบรวมข้้อมููล แบ่่งเป็็น 3 ระยะ ระยะท่ี่� 1  

ส่่งแบบสอบถามให้้ทุุกโรงพยาบาลตามจำำ�นวนเภสััชกร

ที่่�ปฏิิบััติิงานในโรงพยาบาลนั้้�น โดยส่่งแบบสอบถามเป็็น

ไฟล์์อิิเล็็กทรอนิิกส์์ ระยะเวลาในการส่่งและรวบรวม

แบบสอบถามกลัับมาใช้้เวลา 1 สััปดาห์์ ระยะท่ี่� 2 จััด–

ทำำ�โครงการพััฒนาระบบงานบริิบาลทางเภสััชกรรม และ

จััดสััมมนาเพื่่�อหาแนวทางการปรัับปรุุงระบบงาน เพื่่�อ

กำำ�หนดแนวทางนำำ�ไปสู่่�การปฏิิบััติิร่่วมกัันโดยเภสััชกรทุุก

โรงพยาบาล โดยใช้้แนวทางมาตรฐานงานบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมของสภาเภสััชกรรม แนวทางการบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมตามหลัักการของ Hepler และ Strand และ

แนวทางตามมาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา พ.ศ. 2565  

หลัังจากนั้้�นนำำ�แนวทางฯ ไปดำำ�เนิินการในแต่่ละโรงพยา– 

บาล ระยะเวลาในการดำำ�เนิินการ 3 เดืือน ระยะท่ี่� 3 ส่่ง 

แบบสอบถามให้้เภสััชกรทุุกโรงพยาบาลตอบแบบสอบ–

ถามซ้ำำ��หลัังจากมีีการดำำ�เนิินการบริิบาลทางเภสััชกรรม 

ผู้้�ป่วยในตามแนวทางฯ รวบรวมแบบสอบถามกลัับภายใน  

1 สััปดาห์์ วิิเคราะห์์ข้้อมููลด้้านความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและ

หลัักการบริิบาลทางเภสััชกรรม ทััศนคติิต่่อการบริิบาล

ทางเภสััชกรรม การดำำ�เนิินงานบริิบาลทางเภสััชกรรม

ผู้้�ป่่วยใน ผลการประเมิินตามมาตรฐานความปลอดภััย
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ด้้านยาของงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน รวมถึึง

วิิเคราะห์์ปััจจััยที่่�มีผลต่่อความสำำ�เร็็จของการบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน กระบวนการวิิจััยดัังรููปที่่� 1

การวััดผลและการวิิเคราะห์์ผลการวิิจััยโดยการ

ประมวลข้้อมููลเกี่่�ยวกัับความรู้้�ในแนวคิิดและหลัักการ

บริิบาลทางเภสััชกรรม ทััศนคติิต่่อการบริิบาลทางเภสััช–

กรรม การดำำ�เนิินงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน 

และระบบสนัับสนุุนการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน 

กิิจกรรมบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในตามมาตรฐาน

ความปลอดภััยด้้านยา ผลลััพธ์์ของการบริิบาลทางเภสััช– 

กรรมผู้้�ป่วยใน โดยใช้้สถิิติิเชิิงพรรณนา และเปรีียบเทีียบ

ข้้อมููลแต่่ละด้้านก่่อนและหลัังการพััฒนาระบบการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในโดยใช้้สถิิติิเชิิงวิิเคราะห์์ 

Wilcoxon signed rank test และ McNemar test 

และวิิเคราะห์์ปััจจััยที่่�มีผลต่่อความสำำ�เร็็จของการบริิบาล

ทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน โดยตััวแปรต้้นคืือ ความรู้้�เกี่่�ยว–

กัับแนวคิิดและหลัักการในการบริิบาลทางเภสััชกรรม 

ทััศนคติิต่่อการบริิบาลทางเภสััชกรรม การดำำ�เนิินงาน

รููปท่ี่� 1 กระบวนการวิิจััยเชิิงพััฒนา การพััฒนารููปแบบ และปััจจััยต่่อความสำำ�เร็็จ  

ของการบริิบาลเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน โรงพยาบาลในเขตสุุขภาพที่่� 11

ระยะท่ี่� 1 ศึึกษาข้้อมููลทั่่�วไป ความรู้้� ทััศนคติิ และ

สถานการณ์์ดำำ�เนิินงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วย–

ใน ของเภสััชกรโรงพยาบาลในเขตสุุขภาพที่่� 11

ระยะท่ี่� 2 ดำำ�เนิินการพััฒนาระบบการบริิบาลทาง– 

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยในร่่วมกัันของเภสััชกรโรงพยาบาล

ในเขตสุุขภาพที่่� 11 ดัังนี้้� 1) ประชุุมเภสััชกรแต่่ละ

จัังหวััดเพื่่�อชี้้�แจงแนวทางการพััฒนา/ผลการประ–

เมิินในขั้้�นต้้นและวิิเคราะห์์โอกาสพััฒนาร่่วมกััน 2) 

อภิิปรายแนวทางการพััฒนาและการแก้้ปััญหาแบบ 

focus group 3) พััฒนา checklist เป็็นแนวทาง

การปฏิิบััติิการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน 4) นำำ�

แนวทางฯ ไปดำำ�เนิินการในแต่่ละโรงพยาบาล โดยมีี

ระยะเวลาในการดำำ�เนิินการ 3 เดืือน

ระยะท่ี่� 3 ประเมิินผลการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�– 

ป่่วยในหลัังการพััฒนา และวิิเคราะห์์ปััจจััยที่่�มีผลต่่อ 

ความสำำ�เร็็จของการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน 

อภิิปรายผลและข้้อเสนอแนะในการพััฒนางานต่่อ– 

ไป

•	ความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการในการบริิบาลทางเภสััชกรรม

•	ทััศนคติิต่่อการบริิบาลทางเภสััชกรรม

•	ระดัับความสามารถการปฏิิบััติิได้้ในการดำำ�เนิินการบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

•	การบริิบาลเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในตามมาตรฐานความปลอดภััยด้้าน–

ยา

พััฒนาระบบการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยในร่่วมกัันโดยเภสััชกร

โรงพยาบาลในเขตสุุขภาพที่่� 11 เพื่่�อกำำ�หนดแนวทางการปฏิิบััติิงาน

บริิบาลทางเภสััชกรรม

ประเมิินซ้ำำ��:

•	ความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการในการบริิบาลทางเภสััชกรรม

•	ทััศนคติิต่่อการบริิบาลทางเภสััชกรรม

•	ระดัับความสามารถการปฏิิบััติิได้้ในการดำำ�เนิินการบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

•	กิิจกรรมการบริิบาลเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยในตามมาตรฐานความ–

ปลอดภััยด้้านยา

วิิเคราะห์์:

•	ปััจจััยที่่�มีผลต่่อความสำำ�เร็็จของการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน



ปััจจััยต่่อความสำำ�เร็็จ และการพััฒนารููปแบบของ 

การบริิบาลเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน

เภสัชกรรมคลินิก
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บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน ระบบสนัับสนุุนการบริิ–

บาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน ตััวแปรตามคืือผลลััพธ์์ของ

การบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในตามมาตรฐานความ– 

ปลอดภััยด้้านยา โดยใช้้การวิิเคราะห์์ multiple regres-

sion โดยมีีระดัับนััยสำำ�คัญที่่� α = 0.05

ผลการวิิจััย

กลุ่่�มตััวอย่่างส่่วนใหญ่่เป็็นเพศหญิิง ร้้อยละ 85.6 

อายุุเฉลี่่�ย 37.98 ปีี (SD = 8.52 ปีี) สถานภาพโดยรวม โสด 

ร้้อยละ 55.0 จบการศึึกษาเภสััชศาสตรบััณฑิิต (ปริิญญา

ตรีี) ร้้อยละ 79.4 โดยส่่วนใหญ่่จบจากหลัักสููตรเภสััช–

ศาสตร์์ 5 ปีี ตำำ�แหน่่งงานปััจจุุบัันส่่วนใหญ่่เป็็นข้้าราชการ

ร้้อยละ 87.7 หน้้าที่่�หลัักของกลุ่่�มตััวอย่่างเป็็นเภสััชกร

งานบริิการเภสััชกรรม ร้้อยละ 63.1 ระยะเวลาเฉลี่่�ยใน

การทำำ�งาน 13.1 ปีี (SD = 9.2 ปีี)

ผลวิิเคราะห์์การบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน

ของเภสััชกรใน 3 จัังหวััดนำำ�ร่องในเขตสุุขภาพที่่� 11 พบ–

ว่่ามีีระดัับความรู้้�ด้านแนวคิิดและหลัักการบริิบาลทาง– 

เภสััชกรรมเฉลี่่�ยก่่อนการพััฒนาร้้อยละ 93.8 (SD = 9.3) 

และหลัังการพััฒนาเพิ่่�มขึ้้�นเป็็นร้้อยละ 94.7 (SD = 9.2) 

แต่่ไม่่มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ ดัังตาราง

ที่่� 1

ด้้านทััศนคติิ พบว่่าระดัับทััศนคติิเชิิงบวกต่่อการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน ก่่อนและหลัังการพััฒนา

มีีความแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ โดยค่่ามััธยฐานของ

ทััศนคติิเชิิงบวกก่่อนการพััฒนาอยู่่�ที่่�ระดัับ 3 และเพิ่่�มขึ้้�น

เป็็นระดัับ 4 หลัังจากมีีการพััฒนา ทั้้�งนี้้� ไม่่พบทััศนคติิใน

ระดัับเห็็นด้้วยน้้อยหรืือน้้อยมาก จากการทดสอบด้้วย  

Wilcoxon signed rank test พบว่่ามีีการเพิ่่�มขึ้้�นอย่่าง

มีีนััยสำำ�คััญของทััศนคติิเชิิงบวกในหลายประเด็็น ได้้แก่่ 

ความเชื่่�อว่่าการบริิบาลทางเภสััชกรรมส่่งผลกระทบต่่อ

ความสััมพัันธ์์ระหว่่างวิิชาชีีพเภสััชกรและแพทย์์ ความ–

เห็็นว่่าการบริิบาลทางเภสััชกรรมควรดำำ�เนิินการโดย

เภสััชกรที่่�จบสายบริิบาลเท่่านั้้�น การตระหนัักว่่าเภสััชกร

สามารถป้้องกัันปััญหาที่่�เกิิดจากการใช้้ยาในผู้้�ป่่วยได้้  

ระดัับความเครีียดจากภาระงานปััจจุุบััน และความรู้้�สึึก 

ว่่างานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยในอาจเพิ่่�มความ–

เครีียดมากขึ้้�น ดัังในตารางที่่� 2

ด้้านการดำำ�เนิินงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วย–

ใน โดยวััดจากระดัับที่่�สามารถปฏิิบััติิได้้ พบว่่าก่่อนและ

หลัังการพััฒนา ค่่ามััธยฐานของระดัับที่่�สามารถปฏิิบััติิได้้

อยู่่�ที่่�ระดัับ 4 อย่่างไรก็็ตามมีีบางกระบวนการที่่�หลัังจาก

การพััฒนาสามารถดำำ�เนิินการได้้ในระดัับที่่�สูงขึ้้�นอย่่างมีี

นััยสำำ�คัญทางสถิิติิ ได้้แก่่ การให้้คำำ�แนะนำำ�เกี่่�ยวกัับการใช้้

ยา การให้้ข้้อมููลด้้านการรัักษาด้้วยยาแก่่ผู้้�ป่วยที่่�ข้างเตีียง

เมื่่�อผู้้�ป่วยกลัับบ้้าน ดัังในตารางที่่� 3

ผลการวิิเคราะห์์งานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วย–

ในตามผลการประเมิินมาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา 

พบว่่า หลัังการพััฒนา ร้้อยละการผ่่านการปฏิิบััติิตาม

มาตรฐานความปลอดภััยด้้านยาเพิ่่�มขึ้้�นจากร้้อยละ 75.3 

(SD = 23.5) เป็็นร้้อยละ 77.9 (SD = 24.8) โดยหััวข้้อ ไม่่พบ 

ปััญหาการกลัับเข้้ารัักษาตััวในโรงพยาบาลซ้ำำ��ที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับการใช้้ยาที่่�สามารถป้้องกัันได้้ในปีีที่่�ผ่่านมา เพิ่่�มขึ้้�น

อย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ ดัังในตารางที่่� 4

วิิเคราะห์์ปััจจััยที่่�ส่งผลต่่อการผ่่านเกณฑ์์มาตรฐาน

ความปลอดภััยด้้านยา โดยคััดเลืือกปััจจััยจากการทบทวน 

วรรณกรรม วิิเคราะห์์ปััจจััยแต่่ละตััวแปรด้้วย univariate 

regression พบว่่าปััจจััยที่่�มีีผลต่่อการผ่่านการประเมิิน

ตามมาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา ได้้แก่่ อายุุ สาขา

วิิชาที่่�สำำ�เร็็จการศึึกษา ระยะเวลาการปฏิิบััติิงาน จำำ�นวน

เภสััชกรในโรงพยาบาล ระดัับความสามารถปฏิิบััติิได้้ใน

การดำำ�เนิินการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน ความรู้้�

เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการในการบริิบาลทางเภสััชกรรม 

และทััศนคติิต่่อการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน และ

วิิเคราะห์์ปััจจััยรวมด้้วย multivariate regression ana–

lysis ดัังสมการ

Y = 1.324 + 0.133pharmacist + 0.120prac-

tice + 0.693knowledge

โดยที่่� Y คืือ คะแนนมาตรฐานความปลอดภััยด้้าน–

ยาของงานบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน ซึ่่�งปััจจััยที่่�มี

อิิทธิิพลมากที่่�สุดคืือความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการ

ในการบริิบาลทางเภสััชกรรม รองลงมาคืือจำำ�นวนเภสััช–
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กรที่่�มีีการปฏิิบััติิงานในโรงพยาบาล และระดัับความ– 

สามารถปฏิิบััติิได้้ในการดำำ�เนิินการบริิบาลทางเภสััช–

กรรมผู้้�ป่วยใน ดัังในตารางที่่� 5

อภิิปรายผลการวิิจััย

การบริิบาลทางเภสััชกรรมมีีบทบาทสำำ�คัญในการ

ดููแลการใช้้ยาของผู้้�ป่่วย เพื่่�อลดปััญหาจากการใช้้ยาและ

เพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการรัักษา องค์์ประกอบสำำ�คััญที่่�ส่่ง–

ผลต่่อความสำำ�เร็็จของการบริิบาลทางเภสััชกรรม ได้้แก่ ่

ความรู้้�ของเภสััชกร ทััศนคติิ และโครงสร้้างระบบงาน

ขององค์์กร22,23 การศึึกษานี้้�มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อวิิเคราะห์์

ข้้อมููลดัังกล่่าวและวางแผนพััฒนาระบบบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

จากการศึึกษาใน 3 จัังหวััดนำำ�ร่่องในเขตสุุขภาพ

ที่่� 11 พบว่่าค่่าเฉลี่่�ยความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในก่่อนพััฒนาอยู่่�ที่่�ร้อยละ 

﻿ตารางท่ี่� 1 ความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการในการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

ความรู้้�เก่ี่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการ 

ในการบริบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

จำำ�นวนผู้้�ท่ี่�ตอบถููกต้้อง (ร้้อยละ)
p-value

ก่่อนการพััฒนา หลัังการพััฒนา

การบริิบาลทางเภสััชกรรมมุ่่�งเน้้นผู้้�ป่วยเป็็นศููนย์์กลาง 160 (100.0) 160 (100.0) -

ปรััชญาของการบริิบาลทางเภสััชกรรมคืือเภสััชกรต้้องดููแล

ให้้ผู้้�ป่วยได้้ผลที่่�ดีจากการรัักษาด้้วยยา

141 (8801) 144 (90.0) 0.664a

การบริิบาลทางเภสััชกรรมเน้้นย้ำำ��ความรัับผิิดชอบ 

ของเภสััชกรต่่อการใช้้ยา

145 (90.6) 148 (93.1) 0.454a

เป้้าหมายของการบริิบาลทางเภสััชกรรมคืือให้้ผู้้�ป่วยมีี

ผลลััพธ์์ที่่�ดีจากการรัักษา

152 (95.0) 152 (95.0) 1.000a

ปััจจััยพื้้�นฐานของการบริิบาลทางเภสััชกรรมคืือการระบุุ

ความต้้องการด้้านยาของผู้้�ป่วย

109 (68.1) 117 (73.1) 0.216a

ความรัับผิิดชอบในการบริิบาลทางเภสััชกรรมคืือต้้องระบุุ 

แก้้ไข และป้้องกัันปััญหาจากการใช้้ยา

159 (99.4) 159 (99.4) 1.000a

เภสััชกรต้้องประเมิินปััญหาจากการใช้้ยาของผู้้�ป่วยและ 

ระบุุยาหรืือสาเหตุุอื่่�นที่่�เป็็นสาเหตุุของปััญหา

160 (100) 160 (100) -

เภสััชกรต้้องพััฒนาแผนเพื่่�อการได้้ผลการรัักษาที่่�ดี 

จากการใช้้ยาของผู้้�ป่วย

157 (98.1) 157 (98.1) 1.000a

เภสััชกรต้้องติิดตามประเมิินผลการใช้้ยาของผู้้�ป่วย 

และผลของการแนะนำำ�

160 (100) 160 (100) -

ต้้องมีีการบัันทึึกการบริิบาลทางเภสััชกรรม 158 (98.8) 159 (99.4) 1.000a

คะแนนความรู้้�เฉลี่่�ย ร้้อยละ 93.8 (SD=9.3) 94.7 (SD=9.2) 0.203b

เภสััชกรกลุ่่�มตััวอย่่าง N=160
aMcNemar test
bWilcoxon signed rank test



ปััจจััยต่่อความสำำ�เร็็จ และการพััฒนารููปแบบของ 

การบริิบาลเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
ปิยะวรรณ กุวลัยรัตน์ 169

93.8 (SD = 9.3) และเพิ่่�มขึ้้�นเป็็นร้้อยละ 94.68 (SD = 9.2) 

หลัังการพััฒนา เภสััชกรมีีความรู้้�เพิ่่�มขึ้้�น แต่่ยัังมีีบางประ– 

เด็็นที่่�ต้้องปรัับปรุุง เช่่น การระบุุความต้้องการด้้านยา

ของผู้้�ป่วยซึ่่�งสอดคล้้องกัับผลการศึึกษาก่่อนหน้้านี้้�5,24

ด้้านทััศนคติิของเภสััชกร ค่่ามััธยฐานของทััศนคติิ

เชิิงบวก ก่่อนการพััฒนาอยู่่�ที่่� ระดัับ 3 และเพิ่่�มขึ้้�นเป็็น

ระดัับ 4 หลัังการพััฒนา โดยเภสััชกรส่่วนใหญ่่เชื่่�อมั่่�นใน 

ความสามารถของตนเอง อย่่างไรก็็ตาม พบว่่ามีีความ–

เครีียดจากภาระงาน ซึ่่�งระดัับทััศนคติิเพิ่่�มขึ้้�นหลัังการ

พััฒนาสะท้้อนถึึงความจำำ�เป็็นในการสนัับสนุุนเภสััชกร

เพื่่�อลดภาระงานและเพิ่่�มประสิิทธิิภาพการบริิบาลทาง

เภสััชกรรม ผลการทดสอบทางสถิิติิด้้วย Wilcoxon 

signed rank test พบว่่าทััศนคติิเชิิงบวกเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมีี

นััยสำำ�คัญในประเด็็นเกี่่�ยวกัับบทบาทของเภสััชกรในการ

แก้้ไขปััญหาการใช้้ยา และผลกระทบต่่อความสััมพัันธ์์

ระหว่่างวิิชาชีีพ8,11

ในด้้านระดัับของการดำำ�เนิินงานบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน พบว่่าก่่อนและหลัังการพััฒนามีีค่่า

มััธยฐานของระดัับที่่�สามารถปฏิิบััติิได้้อยู่่�ในระดัับ 4 แต่่

มีีกิิจกรรมที่่�หลัังการพััฒนามีีการดำำ�เนิินงานในระดัับที่่�

ตารางท่ี่� 2 ทััศนคติิในการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

ทััศนคติิในการบริบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน
ค่่ามััธยฐานของทััศนคติิเชิิงบวก

p-value
ก่่อนการพััฒนา หลัังการพััฒนา

เภสััชกรทุุกคนมีีความรู้้�และทัักษะพื้้�นฐานเพีียงพอ 

ในการให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรม

4 4 0.911

บริิบาลทางเภสััชกรรมทำำ�ให้้ความสััมพัันธ์์ระหว่่างวิิชาชีีพ

เภสััชกรและแพทย์์ไม่่ดีี

2 3 0.001*

การให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรมทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยเชื่่�อมั่่�นต่่อ

วิิชาชีีพเภสััชกรมากขึ้้�น

5 5 0.761

การบริิบาลทางเภสััชกรรมเป็็นหน้้าที่่�ของเภสััชกร  

แต่่ปฏิิบััติิได้้ยาก

3 3 0.267

การบริิบาลทางเภสััชกรรมควรดำำ�เนิินการโดยเภสััชกร 

ที่่�จบสายบริิบาลเท่่านั้้�น

3 4 0.001*

เภสััชกรสามารถป้้องกัันปััญหาจากการใช้้ยา 1 4 0.001*

ประเมิินความเหมาะสมและประสิิทธิิภาพของการรัักษา

อย่่างสม่ำำ��เสมอ

4 4 0.946

มีีระบบที่่�เอื้้�ออำำ�นวยต่่อการใช้้ข้้อมููลของผู้้�ป่วย 

ระหว่่างทีีมสหวิิชาชีีพ

4 4 0.720

มีีเวลาเพีียงพอที่่�จะให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรมแก่่ผู้้�ป่วย 3 3 0.762

เครีียดกัับภาระงานในปััจจุุบััน และงานบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยในทำำ�ให้้เครีียดมากขึ้้�น

3 3 0.006*

เภสััชกรกลุ่่�มตััวอย่่าง N=160; คะแนนเต็็ม = 5

*มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ
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ปฏิิบััติิได้้สููงขึ้้�นอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ คืือมีีการให้้คำำ�– 

แนะนำำ�การใช้้ยาและให้้ข้้อมููลด้้านการรัักษาด้้วยยาแก่่

ผู้้�ป่่วยที่่�ข้้างเตีียงเมื่่�อผู้้�ป่่วยกลัับบ้้าน ผลลััพธ์์ดัังกล่่าว

สอดคล้้องกัับการศึึกษาก่่อนหน้้านี้้�เกี่่�ยวกัับการพััฒนา

แนวทางปฏิิบััติิด้้านบริิบาลทางเภสััชกรรมในแต่่ละโรง– 

พยาบาล ซึ่่�งมีีการดำำ�เนิินกิิจกรรมที่่�หลากหลายและพััฒ–

นาระบบให้้มีีประสิิทธิิภาพมากขึ้้�น25-27

เมื่่�อวิิเคราะห์์ผลการผ่่านมาตรฐานความปลอดภััย

ด้้านยาในหััวข้้อการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน 

พบว่่าหลัังการพััฒนา ร้้อยละการผ่่านมาตรฐานความ

ปลอดภััยด้้านยาเพิ่่�มขึ้้�นจาก 75.3 (SD = 23.5) เป็็น 77.9 

(SD = 24.8) โดยหััวข้้อการลดปััญหาการกลัับเข้้ารัักษาซ้ำำ�� 

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ยาเพิ่่�มขึ้้�นอย่่างมีีนััยสำำ�คัญ อย่่างไร–

ก็็ตาม แม้้ว่่าการลดปััญหาการกลัับเข้้ารัักษาซ้ำำ��ที่่�เกี่่�ยวข้้อง 

กัับการใช้้ยาที่่�สามารถป้้องกัันได้้ในปีีที่่�ผ่านมาเพิ่่�มขึ้้�น

อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ ซึ่่�งสอดคล้้องกัับการศึึกษาที่่�

ตารางท่ี่� 3 ระดัับความสามารถที่่�ปฏิิบััติิได้้ในการดำำ�เนิินการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

ระดัับการดำำ�เนิินการบริบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

ค่่ามััธยฐานของการดำำ�เนิินการบริบาล

ทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน p-value

ก่่อนการพััฒนา หลัังการพััฒนา

ตรวจสอบประเมิินความเจ็็บป่่วย การใช้้ยาและวางแผน 

การบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

4 4 0.832

ซัักประวััติิความเจ็็บป่่วยและการใช้้ยาของผู้้�ป่วย 

ที่่�เข้้ารัับการรัักษาในครั้้�งนี้้�

4 4 0.665

ประเมิินปััญหาจากการใช้้ยาของผู้้�ป่วย 4 4 0.688

บัันทึึกประวััติิการใช้้ยาหรืือความเจ็็บป่่วย และปััญหาจาก

การใช้้ยาที่่�พบระหว่่างการรัักษา

4 4 0.291

ตรวจเยี่่�ยมผู้้�ป่วยที่่�ข้างเตีียง ประเมิินด้้านการใช้้ยา  

โดยตรวจเยี่่�ยมแยกหรืือร่่วมกัับแพทย์์

3 3 0.628

สื่่�อสารกัับทีีมสหวิิชาชีีพแลกเปลี่่�ยนความคิิดเห็็น 

ต่่อการป้้องกัันหรืือแก้้ไขปััญหาจากการใช้้ยา

4 4 0.357

ดำำ�เนิินกิิจกรรมทางคลิินิิกเพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพในการใช้้ยา 

เช่่น DIS, DUE

4 4 0.517

วางแผนและติิดตาม ให้้การบริิบาลผู้้�ป่วยตามแผน  

ตั้้�งแต่่เข้้ารัับการรัักษาจนกระทั่่�งจำำ�หน่่าย

4 4 0.775

ให้้คำำ�แนะนำำ�การใช้้ยาและให้้ข้้อมููลการรัักษาด้้วยยาแก่่ผู้้�ป่วย

ที่่�ข้างเตีียงเมื่่�อผู้้�ป่วยกลัับบ้้าน

3 4 0.000*

มีีการประเมิินความพึึงพอใจของผู้้�ป่วย 

ที่่�รับการบริิบาลทางเภสััชกรรม

3 3 0.063

เภสััชกรกลุ่่�มตััวอย่่าง N=160; คะแนนเต็็ม = 5

*มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ
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ผ่่านมา28-29 แต่่ก็็เป็็นหััวข้้อที่่�มีีผู้้�ผ่่านเกณฑ์์น้้อยที่่�สุุดคืือ

ร้้อยละ 56.9 รองลงมาคืือระบบการประเมิินและประกััน

คุุณภาพของเภสััชกร (ร้้อยละ 61.9) และการใช้้นวััตกรรม

เพื่่�อส่่งเสริิมความปลอดภััยในการใช้้ยา (ร้้อยละ 63.1) 

ซึ่่�งควรได้้รัับการพััฒนาต่่อไปเพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิภาพการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

ตารางท่ี่� 4 ร้้อยละของการผ่่านมาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา

มาตรฐานความปลอดภััยด้้านยา
จำำ�นวนผู้้�ผ่าน (ร้้อยละ)

p-value
ก่่อนการพััฒนา หลัังการพััฒนา

มีีการกำำ�หนดเกณฑ์์ในการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน 146 (91.3) 145 (90.6) 1.000a

มีีการให้้บริิบาลตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด 149 (93.1) 146 (91.3) 0.581a

มีีการบัันทึึกการใช้้ยาและข้้อมููลเพื่่�อติิดตามปััญหา การแก้้ไข ป้้องกััน 

และการให้้คำำ�แนะนำำ�การใช้้ยา

147 (91.9) 146 (91.3) 1.000a

มีีการให้้คำำ�ปรึึกษาแนะนำำ�การใช้้ยาก่่อนจำำ�หน่่าย (discharge counseling)  

ตามเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด

147 (91.9) 147 (91.9) 1.000a

มีีการจััดทำำ�คู่่�มือ/แนวทางการให้้บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน  

ในกลุ่่�มโรค กลุ่่�มยา

117 (73.1) 121 (75.6) 0.607a

เภสััชกรติิดตาม ประเมิินปััญหาเกี่่�ยวกัับการใช้้ยา ร่่วมกัับทีีมสหสาขาวิิชาชีีพ 145 (90.6) 147 (91.3) 0.791a

เภสััชกรบัันทึึกการบริิบาลทางเภสััชกรรมใน pharmacist note / progress 

note หรืือใน chart เพื่่�อการสื่่�อสารกัับทีีมสหสาขาวิิชาชีีพ

156 (97.5) 156 (97.5) 1.000a

ปรัับปรุุงคู่่�มือ/แนวทางการให้้บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน ในกลุ่่�มโรค กลุ่่�มยา

ที่่�เป็็นปััจจุุบััน

109 (68.1) 111 (69.4) 0.880a

ประเมิินความรู้้� ความร่่วมมืือในการใช้้ยา และความพึึงพอใจของผู้้�ป่วย 104 (65.0) 116 (72.5) 0.090a

มีีระบบการแลกเปลี่่�ยนเรีียนรู้้�ของเภสััชกรในกรณีีศึึกษาปััญหาทางด้้านยา 

ทุุก 3 เดืือน

106 (66.3) 105 (65.6) 1.000a

มีีการรวบรวมและนำำ�เสนอข้้อมููลผลลััพธ์์ของการให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรม

ร่่วมกัับทีีมสหสาขาวิิชาชีีพ

114 (71.3) 113 (70.6) 1.000a

ไม่่พบปััญหาการกลัับเข้้ารัักษาตััวในโรงพยาบาลซ้ำำ��ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ยา 

ที่่�สามารถป้้องกัันได้้ในปีีที่่�ผ่านมา

71 (44.4) 91 (56.9) 0.006*a

มีีระบบการประเมิินหรืือประกัันคุุณภาพของเภสััชกรผู้้�ให้้ข้้อมููลที่่�ให้้บริิการ 

ที่่�เป็็นระบบ

85 (53.1) 99 (61.9) 0.086a

มีีนวััตกรรมในการสนัับสนุุนกระบวนการบริิการ ส่่งเสริิมการใช้้ยา  

และความปลอดภััยในการใช้้ยา

90 (56.3) 101 (63.1) 0.118a

ระดัับของการผ่่านเกณฑ์์มาตรฐานเฉลี่่�ย ร้้อยละ 75.3

(SD=23.5)

ร้้อยละ 77.9 

(SD=24.8)

0.159b

 เภสััชกรกลุ่่�มตััวอย่่าง N=160
aMcNemar test
bWilcoxon signed rank test

*มีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ
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ปััจจััยส่่วนบุุคคล ความรู้้� ทััศนคติิ และการบริิบาล

ทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในส่่งผลต่่อการออกแบบระบบ

และการสนัับสนุุนให้้ผ่่านตามเกณฑ์์มาตรฐาน จากการ

ศึึกษาที่่�ผ่่านมาในหลายประเทศรวมทั้้�งโรงพยาบาลใน

ประเทศไทย12-14 พบว่่าผลการประเมิินในส่่วนของผู้้�เข้้า– 

ร่่วมในการวิิจััยส่่วนใหญ่่เป็็นผู้้�ที่่�อยู่่�ในงานบริิการเภสััช–

กรรม แสดงให้้เห็็นว่่าในโรงพยาบาลส่่วนใหญ่่โดยเฉพาะ

อย่่างยิ่่�งโรงพยาบาลชุุมชน เภสััชกรผู้้�ให้้การบริิบาลทาง

เภสััชกรรม คืือเภสััชกรกลุ่่�มเดีียวกัับเภสััชกรที่่�ทำำ�งาน

บริิการ เมื่่�อประเมิินจากการตำำ�แหน่่งและระดัับการศึึกษา 

พบว่่าเภสััชกรผู้้�ให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรมสามารถ

ให้้การบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในได้้ไม่่แตกต่่างกััน 

แม้้ว่่าจะจบการศึึกษาในหลัักสููตร/สาขาที่่�ต่่างกััน คืือ

เภสััชกรหลัักสููตร 5 ปีี หรืือหลัักสููตร 6 ปีี ทั้้�งสาขาการ

บริิบาลเภสััชกรรมหรืือสาขาเภสััชกรรมอุุตสาหการที่่�

ปฏิิบััติิงานในโรงพยาบาล

ปััจจััยที่่�ส่งผลต่่อการผ่่านการประเมิินมาตรฐาน

ความปลอดภััยด้้านยาของงานบริิบาลทางเภสััชกรรม

ผู้้�ป่่วยในมากที่่�สุุด ได้้แก่่ ความรู้้�ในการให้้บริิบาลทาง

เภสััชกรรม รองลงมาคืือจำำ�นวนเภสััชกรที่่�ปฏิิบััติิงานใน

โรงพยาบาล และระดัับความสามารถในการปฏิิบััติิงาน 

ด้้านการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน ดัังนั้้�น ควรนำำ�

ผลการวิิจััยนี้้�มาประกอบการวางแผนพััฒนาศัักยภาพ

เภสััชกรเพื่่�อให้้มีีความเชี่่�ยวชาญในสาขาต่่าง ๆ สอดคล้้อง

กัับแผนพััฒนาระบบบริิการสุุขภาพ (service plan) รวม– 

ทั้้�งการจััดสรรอััตรากำำ�ลังให้้เพีียงพอต่่อภาระงานด้้าน–

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยใน มีีการกำำ�หนดแนวทาง

ปฏิิบััติิที่่�ชััดเจนในแต่่ละโรงพยาบาล เพื่่�อเพิ่่�มประสิิทธิิ–

ภาพและส่่งเสริิมผลลััพธ์์ที่่�ดีีต่่อผู้้�ป่่วย ซึ่่�งสอดคล้้องกัับ

การศึึกษาก่่อนหน้้านี้้�24 ในอนาคตแนวทางการพััฒนาการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่่วยในอาจมุ่่�งเน้้นการบริิบาล

เฉพาะโรคและการประเมิินผลลััพธ์์ที่่�มีต่่อการรัักษาของ 

ผู้้�ป่วย หรืือวััดประสิิทธิิภาพในการแก้้ไขปััญหาที่่�เกี่่�ยวข้้อง

กัับการใช้้ยาเป็็นรายบุุคคล ซึ่่� งที่่�ผ่ ่านมามีีการศึึกษา

ลัักษณะดัังกล่่าวในผู้้�ป่วยโรคเบาหวานและความดััน–

โลหิิตสููง10,30

สรุปผลการวิิจััย

การพััฒนาระบบการบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�–

ป่่วยใน มีีผลเพิ่่�มพููนความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิดและหลัักการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมให้้แก่่เภสััชกร ส่่งเสริิมทััศนคติิที่่�

เหมาะสมต่่อการปฏิิบััติิงาน และช่่วยให้้เภสััชกรสามารถ

ให้้บริิการด้้านบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในได้้อย่่างมีี

ประสิิทธิิภาพมากขึ้้�น ทั้้�งนี้้� พบว่่าปััจจััยที่่�ส่่งผลต่่อการ

บริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยในให้้สามารถดำำ�เนิินไปได้้

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ เป็็นไปตามมาตรฐานวิิชาชีีพและส่่ง– 

ผลลััพธ์์ที่่�ดีต่่อผู้้�ป่วย ประกอบด้้วย ความรู้้�เกี่่�ยวกัับแนวคิิด

และหลัักการบริิบาลทางเภสััชกรรม จำำ�นวนเภสััชกรที่่�

ปฏิิบััติิงานในโรงพยาบาล และระดัับความสามารถในการ

ปฏิิบััติิงานด้้านบริิบาลทางเภสััชกรรม

ข้้อจำำ�กัดในการวิิจััย

การวิิจััยนี้้�เป็็นการวิิจััยในจัังหวััดที่่�เป็็นตััวแทนเขต

สุุขภาพที่่� 11 ที่่�ได้้มีีการคััดเลืือกโรงพยาบาลที่่�มีีขนาด

แตกต่่างกััน เพื่่�อเป็็นตััวแทนของโรงพยาบาลต่่าง ๆ แต่่–

อย่่างไรก็็ตาม อาจมีีข้้อจำำ�กัดจากความแตกต่่างของพื้้�นที่่� 

ลัักษณะการจััดอััตรากำำ�ลัังและการบริิหารจััดการ และ

ลัักษณะสัังกััดของโรงพยาบาล ที่่�อาจส่่งผลต่่อปััจจััยที่่�

ส่่งผลของแต่่ละโรงพยาบาล รวมทั้้�งวิิธีีการพััฒนาระบบ 

และระยะเวลาในการเปลี่่�ยนแปลงพััฒนา

ข้้อเสนอแนะ

การพััฒนาระบบบริิบาลทางเภสััชกรรมผู้้�ป่วยใน

ให้้มีีประสิิทธิิภาพ ประกอบด้้วยการออกแบบโครงสร้้าง

อััตรากำำ�ลัง รายละเอีียดงาน ระบบสนัับสนุุน สารสนเทศ 

การบัันทึึกข้้อมููล การประสานงานกัับทีีมสหวิิชาชีีพ และ

การติิดตามผลลััพธ์์ของผู้้�ป่่วยอย่่างต่่อเนื่่�อง รวมถึึงการ 

พััฒนานวััตกรรมที่่�ช่่วยสนัับสนุุนการบริิบาล ด้้านความ–

รู้้�ควรมีีการสำำ�รวจและพััฒนาเภสััชกรให้้มีีความรู้้�ที่่�สอด–

คล้้องกัับมาตรฐานวิิชาชีีพ ด้้านทััศนคติิควรออกแบบ

ระบบที่่�ส่งเสริิมการปฏิิบััติิงานและกำำ�หนดนโยบายที่่�

ชััดเจนโดยให้้สอดคล้้องกัับกลุ่่�มโรคสำำ�คัญ ปััญหาในพื้้�นที่่� 

และนโยบายของกระทรวงสาธารณสุุข ด้้านการดำำ�เนิิน– 
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งาน ควรวางแผนระบบ การบัันทึึก ติิดตามผล และการ

ประสานงานกัับทีีมสหวิิชาชีีพ เพื่่�อให้้การดููแลผู้้�ป่วยเป็็น– 

ไปตามมาตรฐานและมีีความต่่อเนื่่�อง การพััฒนาระบบ

ที่่�มีประสิิทธิิภาพดัังกล่่าวจะช่่วยให้้การบริิบาลทาง–

เภสััชกรรมผู้้�ป่วยในเป็็นระบบ มีีมาตรฐาน และสามารถ

ยกระดัับคุุณภาพการดููแลผู้้�ป่วยได้้
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ผลการใช้้โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทันทีีในการป้้องกัันการสั่่�งยาท่ี่�ไม่่เหมาะสม 

ในผู้้�ป่วยท่ี่�มีีภาวะไตบกพร่่อง ในโรงพยาบาลชััยภููมิ

ความเป็็นมา: การสั่่�งยาในผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะไตบกพร่่องควรปรัับขนาดยาให้้เหมาะสมกัับการทำำ�งานของไต การ

พััฒนาระบบเพื่่�อสนัับสนุุนการตััดสิินใจของแพทย์์จะมีีส่่วนช่วยในการตััดสิินใจทางคลิินิิกในการป้้องกัันความคลาด–

เคลื่่�อนในการสั่่�งยาและเพิ่่�มความปลอดภััยในการดููแลผู้้�ป่วย

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อประเมิินผลการแจ้้งเตืือนและการตอบสนองของผู้้�สั่่�งยาต่่อการแจ้้งเตืือนของโปรแกรมคอม–

พิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีในการป้้องกัันการสั่่�งยาที่่�ไม่่เหมาะสมสำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะไตบกพร่่อง

วิิธีีวิิจััย: การศึึกษาแบบย้้อนหลััง เก็็บข้้อมููลผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการสั่่�งยา 11 รายการที่่�มีีการทำำ�งานของไต (eGFR) 

ตามที่่�กำำ�หนดในโปรแกรมแจ้้งเตืือนหรืือไม่่มีีประวััติิ eGFR ในระยะเวลา 1 ปีี และติิดตามผลการตอบสนองต่่อการ

แจ้้งเตืือนของผู้้�สั่่�งยาจากเวชระเบีียนของโรงพยาบาลในผู้้�ป่่วยแต่่ละราย ในช่่วงตั้้�งแต่่ 1 เมษายน พ.ศ. 2567 ถึึง 30 

กัันยายน พ.ศ. 2567

ผลการวิิจััย: พบแจ้้งเตืือนทั้้�งหมด 11,338 ครั้้�ง ประกอบด้้วยผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับยาและไม่่มีีประวััติิ eGFR ร้้อยละ 

87.56 และผู้้�ป่วยที่่�มีี eGFR ตามที่่�กำำ�หนดร้้อยละ 12.44 การตอบสนองของผู้้�สั่่�งยาต่่อการแจ้้งเตืือนของโปรแกรมกรณีี

มีี eGFR ตามที่่�กำำ�หนด ผู้้�สั่่�งยายกเลิิกการสั่่�งยาร้้อยละ 14.89 ยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อและให้้ติิดตาม eGFR ในการนััดคร้ั้�ง 

ถััดไปร้อยละ 20.78 ยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อโดยไม่่ติิดตาม eGFR ร้้อยละ 64.33 กรณีีที่่�ผู้้�ป่วยไม่่มีีประวััติ eGFR ผู้้�สั่่�งยายืืนยััน

การสั่่�งยาต่่อและให้้ติิดตาม eGFR ในการนััดครั้้�งถััดไปร้้อยละ 9.48 ยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อโดยไม่่ติิดตาม eGFR ร้้อยละ  

90.52

สรุุปผล: โปรแกรมแจ้้งเตืือนสามารถแจ้้งเตืือนได้้ตามที่่�กำำ�หนด และสามารถช่วยให้้ผู้้�สั่่�งยาทบทวน ปรัับเปลี่่�ยน

การสั่่�งยาให้้เหมาะสมกัับผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะไตบกพร่่องโดยใช้้ข้้อมููลเชิิงคลิินิิกร่่วมกัับคำำ�เตืือน

คำำ�สำำ�คัญ: ภาวะไตบกพร่่อง; ยา; โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์
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The Effect of a Real-Time Computerized Alert Program on the Prevention 

of Inappropriate Prescribing in Patients with Renal Impairment  

at Chaiyaphum Hospital

Background: Medication prescribing for patients with renal impairment requires dose adjust-

ments based on renal function. Therefore, the development of decision support systems can assist 

physicians in clinical decision-making, help prevent medication errors, and improve patient safety.

Objective: To evaluate the effectiveness of alerts and prescriber responses to a real-time 

computer alert program in preventing inappropriate prescriptions for patients with renal impair-

ment.

Methods: This was a retrospective study that collected data from patients who were pre-

scribed medications and either had a defined estimated glomerular filtration rate (eGFR) in the alert 

program or had no recorded eGFR value, over a 1-year period. Prescriber responses to alerts were 

followed up using hospital medical records over a 6-month period, from April 1, 2024, to September 

30, 2024.

Results: A total of 11,338 alerts were generated. Of these, 87.56% were for patients who were 

prescribed medications without a recorded eGFR history, and 12.44% were for patients whose eGFR 

was at the defined threshold. For patients whose eGFR was at the limit, prescribers discontinued 

the medication in 14.89% of cases, continued the prescription and ordered eGFR monitoring at the 

next visit in 20.78%, and continued the prescription without ordering eGFR monitoring in 64.33%. 

For patients without a recorded eGFR history, prescribers continued the prescription and ordered 

eGFR monitoring at the next visit in 9.48%, and continued the prescription without eGFR monitoring 

in 90.52%.

Conclusion: The computer alert program demonstrated its ability to generate alerts as spe–

cified and supported prescribers in reviewing and adjusting medication orders appropriately for 

patients with renal impairment by using clinical data alongside the alerts.

Keywords: renal impairment; medication; computer program
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บทนำำ�

โรคไตเรื้้�อรััง (chronic kidney disease) จััดอยู่่�

ในกลุ่่�มโรคไม่่ติิดต่่อเรื้้�อรััง (non communicable dis-

eases) ที่่�เป็็นปััญหาสุุขภาพของประชากรทั่่�วโลก ใน

ระยะแรกผู้้�ป่่วยมัักไม่่แสดงอาการ จนกระทั่่�งโรคดำำ�เนิิน

ไปถึึงระยะท้้าย ความชุุกของผู้้�ป่่วยโรคไตเรื้้�อรัังในเอเชีีย

ประมาณร้้อยละ 7.0-34.31 ในประเทศไทยพบร้้อยละ 

26.82 สาเหตุุของภาวะไตวายมีีได้้หลายปััจจััย จากการ

ศึึกษาพบว่่าประมาณร้้อยละ 14.0-37.0 ของผู้้�ป่วยที่่�เกิิด

ภาวะไตวายเฉีียบพลััน (acute kidney injury) มีีสาเหตุุ

ที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ยา3,4 ตั้้�งแต่่ระดัับครีีเอติินิิน (creati– 

nine) ในเลืือดเพิ่่�มขึ้้�นไปจนถึึงการเกิิดภาวะไตวายเฉีียบ–

พลััน และอาจนำำ�ไปสู่่�ภาวะไตเรื้้�อรัังที่่�จำำ�เป็็นต้้องได้้รัับ

การบำำ�บััดทดแทนไต หากผู้้�ป่่วยได้้รัับการหยุุดยาที่่�เป็็น

สาเหตุุ ไตจะสามารถฟื้้�นตััวกลัับมาได้้ (recovery) แต่่

อย่่างไรก็็ตามหากยัังได้้รัับยาต่่อเนื่่�องก็็จะนำำ�ไปสู่่�การเกิิด

ภาวะไตเรื้้�อรัังได้้ถึึงร้้อยละ 27.05

ยาหลายชนิิดจำำ�เป็็นต้้องได้้รัับการปรัับลดขนาดยา

เมื่่�อผู้้�ป่่วยมีีการทำำ�งานของไตลดลง อย่่างไรก็็ตามมีีราย– 

งานว่่าความคลาดเคลื่่�อนทางยาที่่�เกิิดจากการไม่่ปรัับ

ขนาดยาในผู้้�ป่วยโรคไตพบได้้ถึึงร้้อยละ 10.0-73.06-8 ปััจ– 

จุุบัันโรงพยาบาลหลายแห่่งในประเทศไทยมีีการสั่่�งยา

ด้้วยเทคโนโลยีีการสั่่�งยาด้้วยระบบคอมพิิวเตอร์์ (com-

puterized physician order entry; CPOE) ร่่วมกัับ

การพััฒนาระบบสนัับสนุุนการตััดสิินใจของแพทย์์โดยใช้้

คอมพิิวเตอร์์ (clinical decision support systems) 

โดยการอ้้างอิิงค่่ามาตรฐาน เพื่่�อการตรวจจัับ แจ้้งเตืือน 

และให้้ข้้อมููลอย่่างทัันท่่วงทีี (real-time) เป็็นเครื่่�องมืือ

ที่่�ช่่วยในการตััดสิินใจเกี่่�ยวกัับการดููแลผู้้�ป่่วย นำำ�มาสู่่�การ

ปรัับปรุุงผลลััพธ์์การดููแลผู้้�ป่่วยให้้มีีประสิิทธิิภาพ รวมถึึง

ช่่วยลดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากยา9,10

โรงพยาบาลศููนย์์ชััยภููมิิเป็็นโรงพยาบาลขนาด 976 

เตีียง ให้้บริิการผู้้�ป่วยนอกเฉลี่่�ยประมาณ 1,900 รายต่่อ

วััน มีียาในบััญชีีโรงพยาบาลกว่่า 800 รายการ มีียาหลาย

ชนิิดที่่�จำำ�เป็็นต้้องปรัับลดขนาดยาหรืือหลีีกเลี่่�ยงการใช้้ใน

ผู้้�ป่่วยที่่�มีีภาวะการทำำ�งานของไตบกพร่่อง โรงพยาบาล

มีีการนำำ�ระบบ CPOE มาใช้้ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2561 เพื่่�อเพิ่่�ม

ประสิิทธิิภาพในการให้้บริิการผู้้�ป่วย อย่่างไรก็็ตาม ระบบ

ดัังกล่่าวยัังขาดคุุณลัักษณะในการสนัับสนุุนการตััดสิินใจ

ทางคลิินิิกผ่่านการแจ้้งเตืือนที่่�เชื่่�อมโยงข้้อมููลการสั่่�งยาเข้้า

กัับผลการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ โดยเฉพาะการทำำ�งาน

ของไต การดำำ�เนิินงานที่่�ผ่่านมาโรงพยาบาลพบรายงาน

ความคลาดเคลื่่�อนทางยาในการสั่่�งใช้้ยาที่่�มีข้้อควรระวัังใน

ผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะไตบกพร่่อง โดยในช่่วงปีี พ.ศ. 2563-2565 

พบว่่าไม่่มีีการปรัับขนาด metformin ให้้เหมาะสมกัับ

การทำำ�งานของไตร้้อยละ 4.48-12.42 และการไม่่ยุุติิการ

ใช้้ยาในกรณีีที่่�ผู้้�ป่วยเกิิดภาวะไตวายเฉีียบพลัันในยาลด

ความดัันโลหิิตกลุ่่�ม angiotensin-converting enzyme 

inhibitors (ACEIs) และกลุ่่�ม angiotensin receptor 

blockers (ARBs) จนนำำ�ไปสู่่�ภาวะไตวายระยะท้้ายและ

เข้้าสู่่�กระบวนการบำำ�บัดทดแทนไตในเวลาต่่อมาประมาณ 

2-4 ราย สถานการณ์์ดัังกล่่าวสะท้้อนให้้เห็็นว่่าระบบ

การบริิหารจััดการยาภายในโรงพยาบาลยัังไม่่สามารถ

ลดความเสี่่�ยงที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการใช้้ยาในผู้้�ป่วยกลุ่่�มนี้้�ได้้

อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ โรงพยาบาลจึึงได้้พััฒนาโปรแกรม

คอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีี ในการป้้องกัันการสั่่�งยา

ที่่�ไม่่เหมาะสมในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะไตบกพร่่อง โดยเริ่่�มนำำ�มา 

ใช้้ตั้้�งแต่่วัันที่่� 1 กุุมภาพัันธ์์ 2567 ด้้วยเหตุุนี้้� ผู้้�วิจััยจึึงมีี

แนวคิิดในการศึึกษาผลลััพธ์์ของโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์

แจ้้งเตืือนแบบทัันทีี (real-time alert) เพื่่�อใช้้สนัับสนุุน

การสั่่�งใช้้ยาที่่�มีข้้อควรระวัังในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะไตบกพร่่อง 

โดยมุ่่�งหวัังให้้ระบบดัังกล่่าวช่่วยลดข้้อผิิดพลาดในการสั่่�ง–

ยา และเพิ่่�มความปลอดภััยในการดููแลรัักษาผู้้�ป่วย

วััตถุุประสงค์์

เพื่่�อประเมิินผลการแจ้้งเตืือนและการตอบสนอง

ของผู้้�สั่่�งยาต่่อการแจ้้งเตืือนของโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์

แจ้้งเตืือนแบบทัันทีีในการป้้องกัันการสั่่�งยาที่่�ไม่่เหมาะสม

สำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะไตบกพร่่องในโรงพยาบาลชััยภููมิิ

นิิยามศััพท์์

ภาวะไตบกพร่่อง (renal impairment) หมาย–
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ถึึง ภาวะที่่�ไตสููญเสีียหน้้าที่่�การทำำ�งานอย่่างเฉีียบพลััน 

หรืือเรื้้�อรััง โดยมีีภาวะไตผิิดปกติิจากการตรวจการทำำ�งาน

ของไตน้้อยกว่่า 60 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม.

โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทันทีี 

(real-time computerized alert program) หมาย–

ถึึง โปรแกรมที่่�ใช้้เพื่่�อแจ้้งเตืือนเมื่่�อมีีการสั่่�งยาที่่�ต้้องการ

เฝ้้าระวัังการทำำ�งานของไต ออกแบบมาให้้แจ้้งเตืือนทัันทีี 

โดยมีีเงื่่�อนไขการแจ้้งเตืือน ดัังนี้้�

แบบที่่� 1 แจ้้งเตืือนเมื่่�อมีีการทำำ�งานของไตตาม

ที่่�กำำ�หนดของยาแต่่ละรายการ (10 รายการ) ได้้แก่่ 

digoxin (ยารัักษาโรคหััวใจ) colchicine (ยารัักษาโรค

เก๊๊าท์์) fenofibrate (ยาลดไขมัันในเลืือด) enalapril (ยา

ลดความดัันโลหิิตกลุ่่�ม ACEIs) azilsartan, losartan (ยา

ลดความดัันโลหิิตกลุ่่�ม ARBs) และ diclofenac, ibupro-

fen, mefenamic acid, naproxen (ยาต้้านการอัักเสบ

ที่่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์)

แบบที่่� 2 แจ้้งเตืือนตามความสััมพัันธ์์ระหว่่างการ

ทำำ�งานของไตกัับขนาดยาที่่�สั่่�ง พร้้อมคำำ�แนะนำำ�ขนาดยา

สููงสุุดสำำ�หรัับแต่่ละช่่วงของการทำำ�งานของไต (1 รายการ) 

ได้้แก่่ metformin (ยารัักษาโรคเบาหวาน)

แบบที่่� 3 แจ้้งเตืือนเมื่่�อไม่่พบประวััติิการทำำ�งาน

ของไต 1 ปีีย้้อนหลััง

การทำำ�งานของไต (estimated glomerular 

filtration rate; eGFR) หมายถึึง ปริิมาณเลืือดที่่�ไหล

ผ่่านตััวกรองของไตในหนึ่่�งนาทีี มีีหน่่วยเป็็น มล./นาทีี/

1.73 ตร.ม.

ไม่่มีีประวััติิ eGFR หมายถึึง การตรวจสอบไม่่พบ 

ประวััติิการทำำ�งานของไตในฐานข้้อมููลเวชระเบีียนอิิเล็็ก–

ทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาลของผู้้�ป่วยแต่่ละรายในระยะ

เวลา 1 ปีี

วิิธีีการดำำ�เนิินการวิิจััย

รููปแบบวิธีีวิจััย

การวิิจััยครั้้�งนี้้�เป็็นการวิิจััยเชิิงพรรณนาแบบย้้อน–

หลััง (retrospective descriptive study) เก็็บข้้อมููล

ระหว่่าง 1 เมษายน พ.ศ. 2567 ถึึง 30 กัันยายน พ.ศ. 

2567

ประชากรท่ี่�ศึึกษาวิิจััย

ผู้้�ป่วยที่่�เข้้ารัับการรัักษาแผนกผู้้�ป่วยนอกโรง–

พยาบาลชััยภููมิิ ที่่� ได้้รัับการสั่่�งยา 11 รายการ ได้้แก่่ 

digoxin, colchicine, fenofibrate, enalapril, azilsar-

tan, losartan, diclofenac, ibuprofen, mefenamic 

acid, naproxen และ metformin ในช่่วงเวลาตั้้�งแต่่ 1 

เมษายน พ.ศ. 2567 ถึึง 30 กัันยายน พ.ศ. 2567

เกณฑ์์คััดเข้้า

1.	ผู้้�ป่วยที่่�มีการทำำ�งานของไตตามที่่�กำำ�หนดของ

ยาแต่่ละรายการในโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบ

ทัันทีี

2.	ผู้้�ป่วยที่่�ไม่่มีีประวััติิการทำำ�งานของไต (eGFR)

เกณฑ์์คััดออก

1.	ผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการสั่่�งยาตามที่่�กำำ�หนดในโปร– 

แกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีีน้้อยกว่่า 1 วััน

2.	ผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับการสั่่�งยาตามที่่�กำำ�หนดในโปร– 

แกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีีและแพทย์์รัับไว้้

เป็็นผู้้�ป่วยใน

เครื่่�องมืือท่ี่�ใช้้ในการวิิจััย

1.	โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีี ซึ่่�ง

ออกแบบให้้แจ้้งเตืือนเมื่่�อมีีการสั่่�งยาจำำ�นวน 11 รายการ

ตามที่่�กำำ�หนดในโปรแกรม โดยมีีรายละเอีียดดัังนี้้�

1.1	ยาที่่�กำำ�หนดให้้แจ้้งเตืือนเมื่่�อ eGFR < 30 

มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. มีีเงื่่�อนไข “ห้้ามสั่่�งยา” ออกแบบ

จอแสดงผลเป็็น “ไม่่มีีประวััติิ eGFR” หรืือ “ยกเลิิกการ

สั่่�งยา” ได้้แก่่ digoxin

1.2	ยาที่่�กำำ�หนดให้้แจ้้งเตืือนเมื่่�อ eGFR < 30  

มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. มีีเงื่่�อนไข “ระวัังการสั่่�งยา” ออก–

แบบจอแสดงผลเป็็น “ไม่่มีีประวััติิ eGFR” หรืือ “แจ้้ง

เตืือนผู้้�ป่่วย eGFR น้้อยกว่่ากำำ�หนด (ให้้เลืือกจะยกเลิิก

หรืือยืืนยัันสั่่�ง)” ได้้แก่่ colchicine, enalapril, azilsar-

tan, losartan

1.3	ยาที่่�กำำ�หนดให้้แจ้้งเตืือนเมื่่�อ eGFR < 45  

มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. มีีเงื่่�อนไข “ระวัังการสั่่�งยา” ออก–

แบบจอแสดงผลเป็็น “ไม่่มีีประวััติิ eGFR” หรืือ “แจ้้ง



ผลการใช้้โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีี 
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เตืือนผู้้�ป่่วย eGFR น้้อยกว่่ากำำ�หนด (ให้้เลืือกจะยกเลิิก

หรืือยืืนยัันสั่่�ง)” ได้้แก่่ fenofibrate, diclofenac, ibu–

profen, mefenamic acid, naproxen

1.4	ยาที่่�กำำ�หนดให้้แจ้้งเตืือนและมีีคำำ�แนะนำำ�

ให้้ปรัับขนาดยาตาม eGFR มีีเงื่่�อนไข “ห้้ามสั่่�งยา” และ 

“แจ้้งเตืือนขนาดยาสููงสุุด” ออกแบบจอแสดงผลเป็็น 

“ไมมีีประวััติิ eGFR” หรืือ “ห้้ามสั่่�งยา (กรณีี eGFR เป็็น

ไปตามเงื่่�อนไข)” หรืือ “แจ้้งเตืือนสั่่�งขนาดยาเกิินขนาด 

(กรณีี eGFR เป็็นไปตามเงื่่�อนไขให้้เลืือกจะยกเลิิกหรืือ

ยืืนยัันสั่่�ง)” ได้้แก่่ metformin

2.	แบบรายงานการสั่่�งยาของผู้้�ป่่วยแต่่ละรายที่่�

ได้้รัับการแจ้้งเตืือนจากโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือน

แบบทัันทีี ซึ่่�งแสดงข้้อมููลเกี่่�ยวกัับการสั่่�งยาและสถานะ

การแจ้้งเตืือน

3.	ฐานข้้อมููลเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรง–

พยาบาล เพื่่�อสืืบค้้นประวััติิการได้้รัับยาของผู้้�ป่วยแต่่ละ–

รายที่่�ปรากฏในแบบรายงานโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้ง–

เตืือนแบบทัันทีี

การรวบรวมข้้อมููล

เก็็บข้้อมููลย้้อนหลัังการแจ้้งเตืือนผู้้�ป่วยแต่่ละรายที่่�

ได้้รัับยาการสั่่�งยาตามที่่�กำำ�หนดในโปรแกรมคอมพิิวเตอร์์

แจ้้งเตืือนแบบทัันทีีจากระบบรายงานของโปรแกรม และ

ประเมิินผลการตอบสนองของผู้้�สั่่�งยาจากฐานข้้อมููลเวช–

ระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาล

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

วิิเคราะห์์ผลการแจ้้งเตืือนและผลการตอบสนอง

ต่่อการแจ้้งเตืือนการสั่่�งยาของโปรแกรมโดยใช้้สถิิติิเชิิง–

พรรณนา ได้้แก่่ ความถี่่� และร้้อยละ

จริิยธรรมการวิิจััย

ผ่่านการรัับรองจริิยธรรมวิิจััยจากคณะกรรมการ

จริิยธรรมและวิิจััยในมนุุษย์์ โรงพยาบาลชััยภููมิิ หนัังสืือ 

รัับรองเลขที่่� 067/2567 วัันที่่� 13 ธัันวาคม 2567

ผลการวิิจััย

พบการแจ้้งเตืือนทั้้�งหมด 11,338 ครั้้�ง ประกอบ

ด้้วยการแจ้้งเตืือนในผู้้�ป่วยที่่�มี eGFR ตามที่่�กำำ�หนด จำำ�–

นวน 1,410 ครั้้�ง (ร้้อยละ 12.44) และแจ้้งเตืือนเมื่่�อได้้

รัับยาตามที่่�กำำ�หนดและไม่่มีีประวััติิ eGFR จำำ�นวน 9,928 

ครั้้�ง (ร้้อยละ 87.56) ยาที่่�มีการแจ้้งเตืือนมากที่่�สุด ได้้แก่่ 

กลุ่่�ม NSAIDs จำำ�นวน 8,045 ครั้้�ง (ร้้อยละ 70.96) รอง– 

ลงมาได้้แก่่ กลุ่่�ม AECIs/ARBs, colchicine, metfor–

min, fenofibrate และ digoxin จำำ�นวน 2,085 ครั้้�ง  

(ร้้อยละ 18.39), 565 ครั้้�ง (ร้้อยละ 4.98), 465 ครั้้�ง (ร้้อย– 

ละ 4.10), 106 ครั้้�ง (ร้้อยละ 0.93) และ 72 ครั้้�ง (ร้้อยละ 

0.64) ตามลำำ�ดับ ดัังแสดงในตารางที่่� 1

ผลการแจ้้งเตืือนแต่่ละรายการยา พบการสั่่�งยา

เมื่่�อ eGFR ต้้องระวัังการสั่่�งยาสููงสุุด ได้้แก่่ fenofibrate 

ร้้อยละ 58.49 ของการสั่่�ง fenofibrate ทั้้�งหมด รองลงมา

ได้้แก่่ colchicine กลุ่่�ม ACEIs/ARBs และ metformin 

ร้้อยละ 57.17, 40.24 และ 14.41 ของการสั่่�งยาแต่่ละ

รายการ ตามลำำ�ดับ และยาส่่วนใหญ่่ที่่�มีการสั่่�งยาแต่่ไม่่มีี

ประวััติิ eGFR ได้้แก่่ กลุ่่�ม NSAIDs คิิดเป็็นร้้อยละ 98.56 

รองลงมาได้้แก่่ digoxin, metformin และกลุ่่�ม ACEIs/

ARBs ร้้อยละ 95.83, 85.59 และ 59.76 ตามลำำ�ดับ ดััง

แสดงในตารางที่่� 1

จากข้้อมููลรายงานการแจ้้งเตืือนเมื่่�อนำำ�มาติิดตาม

การสั่่�งยาจากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาล

ในผู้้�ป่วยแต่่ละราย เพื่่�อประเมิินผลการตอบสนองต่่อการ 

แจ้้งเตืือนของผู้้�สั่่�งยา ในภาพรวมโปรแกรมแจ้้งเตืือนกรณีี  

eGFR เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนดของโปรแกรม ผู้้�สั่่�งยายกเลิิก

การสั่่�งยาร้้อยละ 14.89 (200 ครั้้�ง) ยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อ 

และให้้ตรวจติิดตาม eGFR ในการนััดครั้้�งถััดไปร้้อยละ  

20.78 (279 ครั้้�ง) ยืืนยัันการสั่่�งใช้้ยาต่่อโดยไม่่มีีการ

ติิดตาม eGFR ร้้อยละ 64.33 (864 ครั้้�ง) การตอบสนอง

ต่่อการแจ้้งเตืือนเมื่่�อโปรแกรมแจ้้งเตืือนกรณีีผู้้�ป่วยไม่่มีี

ประวััติิ eGFR ยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อและให้้ตรวจติิดตาม 

eGFR ในการนััดครั้้�งถััดไปร้้อยละ 9.48 (903 ครั้้�ง) และ

ยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อโดยไม่่ตรวจติิดตาม eGFR ร้้อยละ 

90.52 (8,626 ครั้้�ง) ยาที่่�มีีการยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อมาก

ที่่�สุด ได้้แก่่ กลุ่่�ม NSAIDs ดัังแสดงในตารางที่่� 2

ผลการตอบสนองต่่อการแจ้้งเตืือนเมื่่�อโปรแกรม

แจ้้งเตืือนผู้้�ป่วยที่่� eGFR เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนด พบว่่าผู้้�–
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สั่่�งยายกเลิิกการสั่่�ง digoxin ทุุกราย (ร้้อยละ 100.00) 

รองลงมาคืือ กลุ่่�ม NSAIDs, fenofibrate กลุ่่�ม AECIs/

ARBs และ colchicine ร้้อยละ 74.14, 41.94, 8.34 และ 

4.65 ตามลำำ�ดับ ยืืนยัันการสั่่�งยาต่่อและให้้ตรวจติิดตาม 

eGFR ในการนััดครั้้�งถััดไปสููงสุุดคืือ colchicine ร้้อยละ 

42.72 รองลงมาคืือ fenofibrate ร้้อยละ 38.1 และกลุ่่�ม 

ตารางท่ี่� 1 ผลการแจ้้งเตืือนของโปรแกรมในยา 11 รายการที่่�ศึกษา

รายการยา

จำำ�นวนครั้้�งการแจ้้งเตืือน (ร้้อยละ)

รวม
eGFR ตามกำำ�หนด 

ให้้ยกเลิิก/ระวัังการสั่่�งยา
ไม่่มีีประวััติิ eGFR

Colchicine 565 (4.98) 323 (57.17) 242 (42.83)

Digoxin 72 (0.64) 3 (4.17) 69 (95.83)

Fenofibrate 106 (0.93) 62 (58.49) 44 (41.51)

Metformin 465 (4.10) 67 (14.41) 398 (85.59)

AECIs/ARBsa 2,085 (18.39) 839 (40.24) 1,246 (59.76)

NSAIDsb 8,045 (70.96) 116 (1.44) 7,929 (98.56)

รวม 11,338 (100.00) 1,410 (12.44) 9,928 (87.56)
aenalapril, azilsartan, losartan
bdiclofenac, ibuprofen, mefenamic acid, naproxen

ตารางท่ี่� 2 การตอบสนองของผู้้�สั่่�งยาต่่อเงื่่�อนไขการแจ้้งเตืือนเมื่่�อ eGFR ต่ำำ��กว่่าเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด

รายการยา

การตอบสนองของผู้้�สั่่�งยา ครั้้�ง (ร้้อยละ)

eGFR ตามท่ี่�กำำ�หนดของโปรแกรม ไม่่มีีประวััติิ eGFR รวม

ยกเลิิก 

การสั่่�งยา

ยืืนยัันการ

สั่่�งยาและให้้

ตรวจไต 

ครั้้�งถััดไป

ยืืนยัันการ

สั่่�งยาโดยไม่่

ตรวจไต 

ครั้้�งถััดไป

ยืืนยัันการ

สั่่�งยาและให้้

ตรวจไต 

ครั้้�งถััดไป

ยืืนยัันการสั่่�งยา

โดยไม่่ตรวจไต 

ครั้้�งถััดไป

Colchicine 15 (4.65) 138 (42.72) 170 (52.63) 122 (50.41) 120 (49.59) 565 (5.20)

Digoxin 3 (100.00) 0 (0.00) 0 (0.00) 21 (30.43) 48 (69.57) 72 (0.66)

Fenofibrate 26 (41.94) 24 (38.71) 12 (19.35) 25 (56.82) 19 (43.18) 105 (0.97)

AECIs/ARBsa 70 (8.34) 117 (13.95) 652 (77.71) 735 (58.99) 511 (41.01) 2,085 (19.18)

NSAIDsb 86 (74.14) 0 (0.00) 30 (25.86) 0 (0.00) 7,929 (100.00) 8,045 (74.00)

รวม 200 (14.89) 279 (20.78) 864 (64.33) 903 (9.48) 8,626 (90.52) 10,872 (100.00)
a enalapril, azilsartan, losartan
b diclofenac, ibuprofen, mefenamic acid, naproxen
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AECIs/ARBs ร้้อยละ 13.95 ส่่วนกลุ่่�ม NSAIDs ที่่�มีการ

สั่่�งยาต่่อจะไม่่มีีการตรวจติิดตาม eGFR ทุุกราย ยืืนยััน

การสั่่�งกลุ่่�ม AECIs/ARBs ต่่อโดยไม่่ตรวจติิดตาม eGFR 

ครั้้�งถััดไปสููงสุุด ร้้อยละ 77.71 รองลงมาคืือ colchicine 

กลุ่่�ม NSAIDs และ fenofibrate ร้้อยละ 52.63, 25.86 

และ 19.35 ตามลำำ�ดับ เมื่่�อโปรแกรมแจ้้งเตืือนผู้้�ป่วยไม่่มีี

ประวััติิ eGFR พบว่่าผู้้�สั่่�งยายืืนยัันการสั่่�งกลุ่่�ม AECIs/

ARBs ต่่อและให้้ตรวจติิดตาม eGFR ในการนััดครั้้�งถััดไป

สููงสุุด ร้้อยละ 58.99 รองลงมาคืือ fenofibrate, colchi-

cine และ digoxin ร้้อยละ 56.82, 50.41 และ 30.43 

ตามลำำ�ดับ ผู้้�สั่่�งยายืืนยัันการสั่่�งยากลุ่่�ม NSAIDs ต่่อโดยไม่่

ตรวจติิดตาม eGFR ทุุกราย (ร้้อยละ 100.00) รองลงมา

คืือ digoxin, colchicine, fenofibrate และกลุ่่�ม AECIs/

ARBs ร้้อยละ 69.57, 49.59, 43.18, และ 41.01 ตาม

ลำำ�ดับ ดัังแสดงในตารางที่่� 2

การตอบสนองของผู้้�สั่่�งยาในเงื่่�อนไขแจ้้งเตืือนเมื่่�อ 

eGFR มีีความสััมพัันธ์์กัับขนาดยาที่่�สั่่�งใน metformin 

เมื่่�อโปรแกรมแจ้้งเตืือนผู้้�ป่่วยไม่่มีีประวััติิ eGFR ผู้้�สั่่�งยา

ยืืนยัันการสั่่�งยาพร้้อมวางแผนตรวจไตในครั้้�งถััดไปร้้อย–

ละ 69.85 และยืืนยัันการสั่่�งยาโดยไม่่มีีการติิดตาม eGFR 

ในครั้้�งถััดไปร้้อยละ 30.15 เมื่่�อโปรแกรมตรวจสอบพบว่่า

ผู้้�ป่วยที่่�มี eGFR เป็็นไปตามที่่�กำำ�หนด ได้้แก่่ eGFR ต่ำำ��กว่่า 

30 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. ผู้้�สั่่�งยายกเลิิกการสั่่�งยาทุุกราย 

(ร้้อยละ 100.00) ผู้้�ป่วยที่่�มี eGFR ระหว่่าง 30-45 มล./

นาทีี/1.73 ตร.ม. ผู้้�สั่่�งยาปรัับลดขนาดยาตามคำำ�แนะนำำ�

ร้้อยละ 80.77 ยัังคงสั่่�งยาต่่อขนาดเดิิมร้้อยละ 19.23 ผู้้�– 

ป่่วยที่่�มี eGFR อยู่่�ระหว่่าง 46–60 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. 

ผู้้�สั่่�งยาปรัับลดขนาดยาร้้อยละ 33.33 และสั่่�งยาต่่อขนาด

เดิิมร้้อยละ 66.67 สำำ�หรัับผู้้�ป่วยที่่�มี eGFR มากกว่่า 60 

มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. ผู้้�สั่่�  งยาปรัับลดขนาดยาร้้อยละ 

52.94 และสั่่�งยาต่่อขนาดเดิิมร้้อยละ 47.06 ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 3

อภิิปรายผล

โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีี ออก–

แบบและพััฒนาร่่วมกัันในทีีมแพทย์์ เภสััชกร และนัักวิิ– 

ชาการคอมพิิวเตอร์์ จากหลัักฐานทางวิิชาการและราย–

งานอุุบััติิการณ์์ความคลาดเคลื่่�อนทางยาของโรงพยาบาล 

เพื่่�อใช้้เป็็นเครื่่�องมืือสำำ�หรัับแจ้้งเตืือนการสั่่�งยาในผู้้�ป่วย

ที่่�มีความเสี่่�ยงจากภาวะไตบกพร่่อง โดยเฉพาะในกรณีีที่่� 

ตารางท่ี่� 3 การตอบสนองของผู้้�สั่่�งยาต่่อเงื่่�อนไขการแจ้้งเตืือนเมื่่�อ eGFR มีีความสััมพัันธ์์กัับขนาดยาที่่�สั่่�งและ 

มีีคำำ�แนะนำำ�ขนาดยาสููงสุุด

eGFR
จำำ�นวนครั้้�ง (ร้้อยละ)

ตอบสนอง ไม่่ตอบสนอง

ไม่่มีีการตรวจไตใน 1 ปีี ยืืนยัันสั่่�งใช้้และตรวจไตคร้ั้�งถััดไป

278 (69.85)

ยืืนยัันสั่่�งใช้้โดยไม่่ตรวจไตคร้ั้�งถััดไป

120 (30.15)

eGFR <30 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. ยกเลิิกสั่่�งยา

21 (100)

ยืืนยัันสั่่�งใช้้โดยไม่่ตรวจไตคร้ั้�งถััดไป

0 (0.00)

eGFR 30-45 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม.. ปรัับลดขนาดยาตามคำำ�แนะนำำ�

21 (80.77)

ยืืนยัันสั่่�งใช้้ขนาดเดิิม

5 (19.23)

eGFR 46-60 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม.. ปรัับลดขนาดยาตามคำำ�แนะนำำ�

1 (33.33)

ยืืนยัันสั่่�งใช้้ขนาดเดิิม

2 (66.67)

eGFR >60 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. ปรัับลดขนาดยาตามคำำ�แนะนำำ�

9 (52.94)

ยืืนยัันสั่่�งใช้้ขนาดเดิิม

8 (47.06)
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eGFR อยู่่�ในช่่วงที่่�ต้้องเฝ้้าระวัังร่่วมกัับยาที่่�กำำ�หนดไว้้ใน

การศึึกษา โปรแกรมดัังกล่่าวถููกออกแบบมาเพื่่�อกระตุ้้�น

ให้้ผู้้�สั่่�งยาทบทวนและยืืนยัันความเหมาะสมของการสั่่�งยา

เป็็นรายบุุคคล มีีเป้้าหมายเพื่่�อเพิ่่�มความปลอดภััยในการ

ใช้้ยา ทั้้�งนี้้� สอดคล้้องกัับรายงานจากหลายการศึึกษาที่่�ชี้้�–

ว่่า การแจ้้งเตืือน eGFR หรืือคำำ�แนะนำำ�ขนาดยาที่่�เหมาะ–

สมในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะไตบกพร่่อง สามารถช่่วยให้้ผู้้�ป่วยได้้

รัับยาในขนาดที่่�เหมาะสม ลดความเสี่่�ยงต่่ออาการไม่่พึึง–

ประสงค์์และลดความคลาดเคลื่่�อนทางยาได้้11-13

ผลการศึึกษาพบว่่าในกรณีีที่่�มีการแจ้้งเตืือน eGFR 

ต่ำำ��กว่่าเกณฑ์์ที่่�กำำ�หนด ผู้้�สั่่�งยามีีแนวโน้้มตอบสนองต่่อ

ระบบแจ้้งเตืือนค่่อนข้้างสููงโดยมีีการยกเลิิกคำำ�สั่่�งใช้้ยา

ในอััตราสููงถึึงร้้อยละ 100.00 ได้้แก่่ digoxin สะท้้อนถึึง

การให้้ความสำำ�คัญกัับความปลอดภััยของผู้้�ป่วยเมื่่�อได้้รัับ 

digoxin ซึ่่�งเป็็นยาที่่�มีดััชนีีการรัักษาแคบ (narrow the–

rapeutic index) สอดคล้้องกัับการศึึกษาที่่�พบว่่าการสั่่�ง– 

ใช้้ digoxin ในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะไตวายระยะรุุนแรงจะเพิ่่�ม

อััตราการเสีียชีีวิิต14 ยากลุ่่�ม NSAIDs มีีการยกเลิิกการ 

สั่่�งยาถึึงร้้อยละ 74.14 แสดงให้้เห็็นว่่าผู้้�สั่่�งยาส่่วนใหญ่่

ตอบสนองต่่อคำำ�เตืือนของระบบอย่่างเหมาะสม หลีีก–

เลี่่�ยงการใช้้ NSAIDs ในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะไตบกพร่่องระดัับ

ปานกลางถึึงรุุนแรง สอดคล้้องกัับการศึึกษาและแนวทาง

ปฏิิบััติิที่่�แนะนำำ�ให้้หลีีกเลี่่�ยงการใช้้ NSAIDs เมื่่�อ eGFR 

< 30 มล./นาทีี/1.73 ตร.ม. และหลีีกเลี่่�ยงการใช้้ต่่อเนื่่�อง

ระยะยาวในผู้้�ที่่�มี eGFR อยู่่�ระหว่่าง 30–59 มล./นาทีี/

1.73 ตร.ม. เนื่่�องจากมีีความเสี่่�ยงต่่อไต15-17 อย่่างไรก็็ตาม

รายการ colchicine และ fenofibrate ผู้้�ป่วยเกืือบร้้อย–

ละ 50 ผู้้�สั่่�งยายัังคงสั่่�งใช้้ยาต่่อแต่่มีีแผนติิดตาม eGFR ใน

การนััดครั้้�งถััดไป สะท้้อนถึึงการใช้้ระบบแจ้้งเตืือนร่่วม

กัับการพิิจารณาทางคลิินิิก และเห็็นถึึงการใช้้แนวทางที่่�

เหมาะสมในกลุ่่�มยาที่่�ต้้องปรัับขนาดหรืือพิิจารณาหยุุด

ยาในผู้้�ป่วยไตเสื่่�อม ยากลุ่่�ม AECIs/ARBs เป็็นกลุ่่�มยาที่่�มี

การยกเลิิกการสั่่�งยาค่่อนข้้างต่ำำ�� รวมถึึงยัังคงสั่่�งใช้้ยาโดย

ไม่่มีีแผนติิดตาม eGFR เพิ่่�มเติิม อาจสะท้้อนให้้เห็็นว่่า 

แพทย์์ใช้้ดุุลยพิินิิจทางคลิินิิกร่่วมกัับการประเมิินจาก

ระบบ เนื่่�องจากคำำ�แนะนำำ�การใช้้ยากลุ่่�ม AECIs/ARBs ใน

ผู้้�ป่่วยโรคไตเรื้้�อรััง หากระดัับครีีอะติินิินในเลืือดเพิ่่�มขึ้้�น 

ไม่่เกิินร้้อยละ 30 ภายใน 4 สััปดาห์์หลัังจากเริ่่�มใช้้หรืือ

ปรัับขนาดยา สามารถให้้ยาต่่อได้้โดยไม่่จำำ�เป็็นต้้องหยุุด

หรืือปรัับขนาดยา แต่่หากเพิ่่�มขึ้้�นเกิินร้้อยละ 30 แต่่ไม่่ถึึง

ร้้อยละ 50 ควรพิิจารณาลดขนาดยาลงครึ่่�งหนึ่่�ง และหาก

เพิ่่�มขึ้้�นเกิินร้้อยละ 50 ควรพิิจารณาหยุุดยา18 ในกรณีีที่่�มี

การแจ้้งเตืือนเมื่่�อผู้้�ป่วยไม่่มีีประวััติิ eGFR มาก่่อน ผู้้�ป่วย

ประมาณเกืือบครึ่่�งหนึ่่�งของยาหลายรายการได้้รัับการ

สั่่�งยาต่่อและให้้ติิดตาม eGFR ในการนััดหมายครั้้�งถััดไป 

แสดงให้้เห็็นถึึงความตระหนัักของผู้้�สั่่�งยาบางส่่วนในการ

เฝ้้าระวัังการทำำ�งานของไต ในขณะที่่�ส่วนที่่�เหลืือได้้รัับการ

สั่่�งยาต่่อโดยไม่่มีีการติิดตาม eGFR อาจเนื่่�องจากผู้้�สั่่�งยา 

ใช้้ดุุลพิินิิจพิิจารณาว่่าประโยชน์์ของยามีีมากกว่่าความ–

เสี่่�ยง รวมถึึงการคำำ�นึงถึึงภาระค่่าใช้้จ่่ายของโรงพยาบาล

ในการส่่งตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการของยาบางรายการ 

ได้้แก่่ ยากลุ่่�ม NSAIDs ที่่�สั่่�งยาต่่อโดยไม่่ส่่งตรวจถึึงร้้อย–

ละ 100.00 และอาจบ่่งบอกถึึงข้้อจำำ�กััดของระบบแจ้้ง– 

เตืือนที่่�ไม่่สามารถโน้้มน้้าวให้้เกิิดการเปลี่่�ยนแปลงพฤติิ–

กรรมในบางกลุ่่�มยาได้้อย่่างเพีียงพอ จึึงควรมีีการพััฒนา

ให้้ระบบสามารถให้้คำำ�แนะนำำ�เชิิงคลิินิิกที่่�เจาะจงมาก–

ขึ้้�น และสื่่�อสารความเสี่่�ยงได้้ชััดเจนกว่่าเดิิม รวมทั้้�งเสริิม– 

สร้้างความเข้้าใจเรื่่�องข้้อบ่่งชี้้�และแนวทางการใช้้ยากลุ่่�มนี้้�

ในผู้้�ป่วยไตเสื่่�อมอย่่างถููกต้้องในบริิบททางคลิินิิก

สำำ�หรัับรายการ metformin เป็็นยาที่่�ได้้รัับการ

ตระหนัักต่่อการแจ้้งเตืือนได้้เป็็นอย่่างดีี ทั้้�งในด้้านการ

หยุุดสั่่�งยาและการปรัับลดขนาดยาเมื่่�อมีี eGFR ตามที่่�

กำำ�หนด รวมถึึงกรณีีที่่�ไม่่มีีประวััติิ eGFR ภายใน 1 ปีี ถึึง–

แม้้จะมีีการยืืนยัันการสั่่�งใช้้ยาแต่่ก็็มีีคำำ�สั่่�งให้้ตรวจติิดตาม

การทำำ�งานของไตในครั้้�งถััดไปค่่อนข้้างสููง แต่่อย่่างไรก็็– 

ตาม ยัังมีีผู้้�ป่วยบางส่่วนที่่�ยัังไม่่มีีการปรัับลดขนาดยาตาม 

คำำ�แนะนำำ�หรืือยัังคงสั่่�งใช้้ยาโดยไม่่มีีการตรวจติิดตาม 

eGFR พฤติิกรรมดัังกล่่าวสะท้้อนถึึงการรัับรู้้�ความเสี่่�ยง

ของผู้้�สั่่�งยาบางราย แต่่ยัังมีีสััดส่่วนที่่�ไม่่น้้อยที่่�อาจเพิิกเฉย

ต่่อการประเมิินภาวะไต ซึ่่�งมีีความสำำ�คัญอย่่างยิ่่�งต่่อความ

ปลอดภััยของการใช้้ยา อาจบ่่งชี้้�ถึึงความไม่่สม่ำำ��เสมอใน

การปฏิิบััติิตามแนวทาง หรืืออาจเป็็นผลจากการประเมิิน



ผลการใช้้โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีี 

ในการป้้องกัันการส่ั่�งยาที่่�ไม่่เหมาะสมในผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะไตบกพร่อง
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ทางคลิินิิกเฉพาะราย

ผลการศึึกษานี้้�แสดงให้้เห็็นว่่าระบบแจ้้งเตืือน

สามารถส่่งเสริิมให้้ผู้้�สั่่�งยาปรัับเปลี่่�ยนการสั่่�งยาได้้ใน

ระดัับหนึ่่�ง โดยเฉพาะในกลุ่่�มยาที่่�มีความเสี่่�ยงสููง อย่่างไร

ก็็ตาม ยัังมีีข้้อสัังเกตในผู้้�ป่วยที่่�มี eGFR อยู่่�ในระดัับที่่�ต้อง

ใช้้ดุุลยพิินิิจของผู้้�สั่่�งยา พบความไม่่สอดคล้้องในการสั่่�งยา 

และการปรัับขนาดยา แสดงให้้เห็็นถึึงความจำำ�เป็็นในการ

พััฒนาแนวทางที่่�ชัดเจนควบคู่่�กับการออกแบบระบบ–

เตืือนที่่�สามารถให้้คำำ�แนะนำำ�เฉพาะกรณีี เพื่่�อสนัับสนุุน

การตััดสิินใจทางคลิินิิกได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพยิ่่�งขึ้้�น ทั้้�งนี้้� 

วััตถุุประสงค์์ของระบบแจ้้งเตืือนไม่่ได้้มุ่่�งเน้้นเพื่่�อห้้ามการ

สั่่�งใช้้ยาอย่่างเด็็ดขาด แต่่มีีจุุดประสงค์์เพื่่�อส่่งเสริิมให้้เกิิด

การเฝ้้าระวััง และเปิิดโอกาสให้้แพทย์์ผู้้�รักษาใช้้ดุุลยพิินิิจ

ในการพิิจารณาประโยชน์์และความเสี่่�ยงของการใช้้ยาใน

ผู้้�ป่วยแต่่ละราย

งานวิิจััยนี้้�มีจุุดเด่่นสำำ�คัญคืือ การใช้้โปรแกรมคอม– 

พิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีีในผู้้�ป่วยที่่�มีความเสี่่�ยงจากผล

ทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�ผิดปกติิ (eGFR) แตกต่่างจากระบบ

ส่่วนใหญ่่ซึ่่�งมุ่่�งเน้้นการเฝ้้าระวัังปฏิิกิิริิยาระหว่่างยากัับ

ยา (drug-drug interactions) เท่่านั้้�น การบููรณาการ

ข้้อมููลค่่าทางห้้องปฏิิบััติิการเข้้ากัับระบบสั่่�งยาแบบ real-

time ทำำ�ให้้ผู้้�สั่่�งยาสามารถประเมิินความเหมาะสมของ

การใช้้ยาได้้อย่่างแม่่นยำำ�มากขึ้้�น โปรแกรมแจ้้งเตืือนใน

งานวิิจััยนี้้�ใช้้รููปแบบ soft-stop alerts19 ซึ่่�งเป็็นแนวทาง

ที่่�ไม่่บัังคัับหยุุดการสั่่�งยา แต่่ต้้องการให้้ผู้้�สั่่�งยาดำำ�เนิินการ 

บางอย่่าง เช่่น การยืืนยัันความเหมาะสมของการสั่่�งยา 

หรืือการเลืือกติิดตามผลการทำำ�งานของไตก่่อนที่่�จะสั่่�งใช้้

ยา การออกแบบลัักษณะนี้้�ช่่วยลดปััญหาการเพิิกเฉยต่่อ

คำำ�เตืือน และเปิิดโอกาสให้้แพทย์์ใช้้ดุุลยพิินิิจทางคลิินิิก 

ได้้อย่่างยืืดหยุ่่�นตามบริิบทของผู้้�ป่่วย นอกจากนี้้�ยัังส่่ง–

เสริิมผู้้�สั่่�งยาให้้มีีการทบทวนการสั่่�งยาและใช้้ข้้อมููลเชิิง

คลิินิิกร่่วมกัับคำำ�เตืือนแบบรายบุุคคล เนื่่�องจากระบบ

ที่่�พััฒนาขึ้้�นสามารถเชื่่�อมโยงข้้อมููล eGFR ของผู้้�ป่่วย

กัับรายการยาที่่�มีีความเสี่่�ยง และแจ้้งเตืือนในขณะที่่�ผู้้�–

สั่่�งยากำำ�ลัังดำำ�เนิินการในระบบ ทำำ�ให้้เกิิดการประเมิินที่่�

เฉพาะเจาะจงรายกรณีี เช่่น การยกเลิิกคำำ�สั่่�งใช้้ยา การ

ปรัับขนาดยา หรืือการวางแผนติิดตามการทำำ�งานของไต

ในหลายกลุ่่�มยา อีีกทั้้�งเป็็นต้้นแบบของการพััฒนาระบบ

แจ้้งเตืือนที่่�เชื่่�อมโยงบริิบททางคลิินิิกกัับระบบเทคโนโลยีี

สารสนเทศในสถานพยาบาลอื่่�น ๆ ได้้ โดยเฉพาะการ

ออกแบบระบบที่่�ผสานข้้อมููลทางคลิินิิกกัับความต้้องการ

ของแพทย์์ผู้้�ใช้้ระบบ คำำ�นึงถึึงความยืืดหยุ่่�นและบริิบทจริิง

ของการรัักษา สอดคล้้องกัับข้้อเสนอแนะจากวรรณกรรม

ที่่�ชี้้�ว่าระบบแจ้้งเตืือนที่่�มีีประสิิทธิิภาพควรปรัับให้้เหมาะ

กัับพฤติิกรรมและวิิธีีคิิดของผู้้�สั่่�งยาในแต่่ละบริิบท20

สรุปผลการวิิจััย

การใช้้โปรแกรมคอมพิิวเตอร์์แจ้้งเตืือนแบบทัันทีี

เพื่่�อป้้องกัันการสั่่�งยาที่่�ไม่่เหมาะสมในผู้้�ป่่วยที่่�มีภาวะไต

บกพร่่อง แสดงให้้เห็็นถึึงศัักยภาพของเทคโนโลยีีสาร–

สนเทศในการเป็็นเครื่่�องมืือสนัับสนุุนการตััดสิินใจทาง

คลิินิิก ช่่วยให้้ผู้้�สั่่�งยาเกิิดการทบทวนข้้อมููล eGFR ก่่อน

สั่่�งใช้้ยา นำำ�ไปสู่่�การยกเลิิกคำำ�สั่่�งใช้้ยา การปรัับลดขนาด

ยา หรืือการวางแผนติิดตาม eGFR อย่่างเหมาะสม ผล

จากการใช้้ระบบดัังกล่่าวจะช่่วยลดความเสี่่�ยงของการ

เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์รุุนแรงจากยาในผู้้�ป่วยที่่�มีภาวะ

ไตบกพร่่อง และส่่งเสริิมความปลอดภััยในการใช้้ยาอย่่าง

เป็็นระบบ นอกจากนี้้� ยัังเป็็นตััวอย่่างของการนำำ�เทคโน–

โลยีีคอมพิิวเตอร์์มาบููรณาการในการปฏิิบััติิงานประจำำ�

ของบุุคลากรทางการแพทย์์อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

ข้้อเสนอแนะ

ควรมีีการจััดอบรมหรืือพััฒนาองค์์ความรู้้�แก่่

แพทย์์และบุุคลากรทางการแพทย์์ เพื่่�อสร้้างความตระ–

หนัักถึึงความสำำ�คััญของการประเมิิน eGFR ก่่อนสั่่�งยา 

โดยเฉพาะในกลุ่่�มยาที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิด

อาการไม่่พึึงประสงค์์ต่่อไต ในด้้านการวิิจััยควรขยายการ

ศึึกษาไปยัังโรงพยาบาลหลายระดัับบริิการ และติิดตาม

ผลลััพธ์์ทางคลิินิิกของผู้้�ป่่วย เช่่น การเกิิดอาการไม่่พึึง–

ประสงค์์หรืือภาวะแทรกซ้้อนจากการใช้้ยา เพื่่�อประเมิิน

ผลลััพธ์์ทางคลิินิิกและผลกระทบของระบบในเชิิงสุุขภาพ

ผู้้�ป่วยอย่่างครอบคลุุม
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การพััฒนาเว็็บแอปพลิิเคชัันการประสานรายการยาในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย

ความเป็็นมา: ระบบสารสนเทศ HosXp v.3 มีีการใช้้อย่่างแพร่่หลายในโรงพยาบาลรััฐ และการประสานรายการ– 

ยาเป็็นหนึ่่�งในงานเภสััชกรรมที่่�เพิ่่�มคุุณภาพการรัักษา อย่่างไรก็็ตามระบบ HosXp v.3 ยัังไม่่มีีฟัังก์์ชัันการประสาน

รายการยาในขั้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย การพััฒนาเทคโนโลยีสารสนเทศ เช่่น เว็็บแอปพลิิเคชััน อาจช่่วยเพิ่่�มคุณภาพ

และประสิิทธิิภาพของกระบวนการนี้้�

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อพััฒนาและประเมิินเว็็บแอปพลิิเคชัันการประสานรายการยาในขั้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย

วิิธีีวิิจััย: พััฒนาเว็็บแอปพลิิเคชัันด้วยภาษา PHP และฐานข้อมููล MySQL เก็็บข้้อมููลเปรียบเทีียบความคลาด–

เคลื่่�อนทางยาของผู้้�ป่วยก่อนและหลัังการใช้้งานในระยะเวลา 3 เดืือน ประเมิินความพึึงพอใจของเภสััชกรโรงพยาบาล

จำำ�นวน 17 คนจากจำำ�นวนเภสััชกรท้ั้�งหมด 18 คน ใน 4 ด้้าน ได้้แก่่ การใช้้งานระบบ ความมีประสิิทธิิภาพ ความมี

ประสิิทธิิผล และความพึึงพอใจของผู้้�ใช้้งาน

ผลการวิิจััย: ผู้้�ป่วยได้้รัับการประสานรายการยาก่่อนใช้้เว็็บแอปพลิิเคชัันมีจำำ�นวน 231 ราย และเพิ่่�มขึ้�นเป็็น 

791 รายหลัังการใช้้งาน เพิ่่�มขึ้�นจากร้้อยละ 13.51 เป็็นร้อยละ 40.40 ระบบสามารถช่วยตรวจจัับความคลาดเคลื่่�อน

ทางยาเพิ่่�มขึ้�นจาก 7 เป็็น 15 เหตุุการณ์์อย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (χ² = 10.51, p-value = 0.001) ความพึึงพอใจ

ของผู้้�ใช้้งานอยู่่�ในระดัับมากที่่�สุุดในทุกด้้าน โดยเฉพาะด้้านการใช้้งานระบบได้้คะแนนเฉลี่่�ยสูงสุุด 4.50±0.61 จาก 5 

คะแนน

สรุุปผล: เว็็บแอปพลิิเคชัันที่่�พััฒนาข้ึ้�นสามารถเพิ่่�มจำำ�นวนการประสานรายการยา และช่่วยในการประสานราย–

การยาและป้้องกัันความคลาดเคลื่่�อนทางยา รวมทั้�งตอบสนองความต้องการของผู้้�ใช้้งาน

คำำ�สำำ�คัญ: ประสานรายการยา; เว็็บแอปพลิิเคชััน; ความคลาดเคลื่่�อนทางยา; ระบบสารสนเทศด้้านสุุขภาพ
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Web Application Development for Medication Reconciliation  

in Patient Discharge

Background: The HosXp v.3 information system is widely used in public hospitals, and medi-

cation reconciliation is one of the pharmaceutical tasks that improve the quality of care. However, 

the HosXp v.3 system lacks a medication reconciliation function for the discharge process. The 

development of information technology, such as web applications, may enhance the quality and 

efficiency of this process.

Objective: To develop and evaluate a web application for medication reconciliation during 

the patient discharge process.

Methods: The web application was developed using PHP and a MySQL database. Data were 

prospectively collected over a 3-month period to compare medication discrepancies in patients 

before and after the application’s implementation. User satisfaction was assessed among 17 out 

of 18 hospital pharmacists, covering four domains: system usability, efficiency, effectiveness, and 

overall satisfaction.

Results: The number of patients who underwent medication reconciliation increased from 

231 before using the web application to 791 after implementation, rising from 13.51% to 40.40%. 

The system detected medication discrepancies more frequently, increasing from 7 to 15 incidents 

- a statistically significant difference (χ² = 10.51, p-value = 0.001). User satisfaction was rated at 

the highest level across all aspects, with the highest average score of 4.50±0.61 out of 5 for system 

usability.

Conclusion: The developed web application improved medication reconciliation, helped 

reduce medication discrepancies at discharge, and met user needs, earning high satisfaction from 

pharmacists.
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บทนำำ�

การประสานรายการยา (medication reconci–

liation; MR) เป็็นหนึ่่�งในกระบวนการที่่�สำำ�คัญในงานบริิ– 

การทางเภสััชกรรม เพื่่�อส่่งเสริิมความปลอดภััยของผู้้�ป่วย 

และลดความคลาดเคลื่่�อนทางยา (medication error; 

ME) ในสถานพยาบาล องค์์กรสากล เช่่น The Joint 

Commission และสถาบัันรัับรองคุุณภาพสถานพยาบาล

ในประเทศไทย1,2 ได้้กำำ�หนดให้้ MR เป็็นมาตรฐานสำำ�คัญ

สำำ�หรัับการดููแลรัักษาผู้้�ป่่วย โดยเฉพาะในช่่วงรอยต่่อ

ของการรัักษา เช่่น การรัับเข้้ารัักษาในโรงพยาบาล การ

ย้้ายหอผู้้�ป่วย และการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย ซึ่่�งเป็็นช่่วงเวลาที่่�

มีีความเสี่่�ยงต่่อ ME จากการศึึกษาวิิจััยของ Anderson 

และคณะ3 เป็็นการทบทวนวรรณกรรมเชิิงระบบโดยคััด– 

เลืือกจาก 119 งานวิิจััยที่่�ผ่านการประเมิินอย่่างเป็็นระบบ

และพบว่่าใน 11 การศึึกษาที่่�ได้้รัับการคััดเลืือก มีี 6 การ

ศึึกษาที่่�เป็็น MR ในขั้้�นตอนรัับเข้้าโรงพยาบาล และ/หรืือ

จำำ�หน่่ายออกจากโรงพยาบาล4-9 โดย MR สามารถช่่วย

ลด ME  ลดอััตราการกลัับมารัักษาตััวที่่�โรงพยาบาล หรืือ

การกลัับเข้้ารัับบริิการที่่�แผนกฉุุกเฉิินได้้อย่่างมีีนััยสำำ�คัญ

ในบริิบทของประเทศไทย งานวิิจััยของมนทยา  

สุุนัันทิิวััฒน์์ และคณะ10 ได้้ทำำ�การสำำ�รวจการบริิบาลทาง

เภสััชกรรมในโรงพยาบาลขนาดใหญ่่ของภาครััฐ พบว่่า

กระบวนการได้้มาซึ่่�งประวััติิรายการยาเดิิมของผู้้�ป่วยผ่่าน

ระบบคอมพิิวเตอร์์และการสอบถามจากผู้้�ป่่วยหรืือญาติิ

สููงถึึงร้้อยละ 98.91 ในขณะที่่�มีการบัันทึึกผล MR ผ่่าน

ระบบคอมพิิวเตอร์์เพีียงร้้อยละ 73.91 ต่ำำ ��กว่่าการใช้้

เอกสารหรืือเวชระเบีียนเพื่่�อจััดเก็็บ (ร้้อยละ 82.61) ซึ่่�ง

สะท้้อนให้้เห็็นถึึงการใช้้ฐานข้้อมููลเพื่่�อการติิดตามประวััติิ

ยาผู้้�ป่่วยที่่�มีีประสิิทธิิภาพ แต่่ยัังมีีความท้้าทายในการ

บัันทึึกและนำำ�เสนอข้้อมููล MR ผ่่านระบบคอมพิิวเตอร์์

ในกรณีีของโรงพยาบาลสุุไหงโก-ลก ระหว่่างเดืือน

ตุุลาคม พ.ศ. 2565 ถึึงเดืือนกัันยายน พ.ศ. 2566 พบว่่าใน

ขั้้�นตอนการรัับเข้้ารัักษาผู้้�ป่วย มีีการดำำ�เนิินการ MR ครบ– 

ถ้้วนทุุกขั้้�นตอนภายใน 24 ชั่่�วโมงหลัังการรัับตััวผู้้�ป่วยคิิด–

เป็็นร้้อยละ 71.38 ขณะที่่�มี MR ก่่อนจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วยเพีียง

ร้้อยละ 25.68 โดยมีีสาเหตุุหลัักมาจากเอกสารสููญหาย 

ไม่่มีีขั้้�นตอนที่่�ชัดเจนในการทำำ� MR และการบัันทึึกข้้อมููล

ที่่�ไม่่ครบถ้้วน นอกจากนี้้� ระบบสารสนเทศ HosXp v.3  

ที่่�โรงพยาบาลสุุไหงโก-ลกใช้้งานอยู่่� ยัังไม่่มีีฟัังก์์ชััน MR 

ในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย ซึ่่�งเป็็นปััจจััยสำำ�คัญที่่�ส่งผล 

กระทบต่่อประสิิทธิิภาพของกระบวนการ MR

ดัังนั้้�น การพััฒนาระบบ MR ที่่�บูรณาการเทคโน–

โลยีีสารสนเทศ เช่่น เว็็บแอปพลิิเคชััน จึึงเป็็นแนวทางที่่�

สามารถเพิ่่�มประสิิทธิิภาพการทำำ�งาน ลด ME และส่่ง– 

เสริิมมาตรฐานคุุณภาพบริิการของโรงพยาบาล ซึ่่�งเป็็น

ปััจจััยสำำ�คัญในการประเมิินเพื่่�อรัับรองมาตรฐานโรง–

พยาบาลและบริิการสุุขภาพ (Hospital Accreditation; 

HA) การใช้้เทคโนโลยีีในกระบวนการ MR ยัังช่่วยเพิ่่�ม

ผลลััพธ์์ที่่�ดีีในด้้านคลิินิิก เศรษฐศาสตร์์ และการจััดการ

ระบบสุุขภาพ อีีกทั้้�งยัังสนัับสนุุนการทำำ�งานแบบสหวิิชา–

ชีีพ เพื่่�อให้้การดููแลรัักษาผู้้�ป่วยมีีประสิิทธิิภาพสููงสุุด

วััตถุุประสงค์์

1.	เพื่่�อพััฒนาเว็็บแอปพลิิเคชัันช่่วยทำำ� MR ในขั้้�น–

ตอนจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย

2.	เพื่่�อศึึกษาเปรีียบเทีียบ ME ระดัับความรุุนแรง

ทางคลิินิิก (A-I) ก่่อนและหลัังใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน

3.	เพื่่�อศึึกษาความพึึงพอใจของเภสััชกรที่่�ใช้้งาน

เว็็บแอปพลิิเคชััน

วััสดุและวิิธีีการวิิจััย

รููปแบบวิธีีวิจััย
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การศึึกษานี้้�เป็็นการวิิจััยเชิิงประเมิินผลในรููปแบบ

การศึึกษาเชิิงพรรณนา โดยใช้้การคััดเลืือกกลุ่่�มตััวอย่่าง

แบบเจาะจง (purposive sampling) ศึึกษาผู้้�ป่วยในทุุก–

รายที่่�เข้้าเกณฑ์์การวิิจััย

ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง

1.	ข้้อมููลผู้้�ป่่วยก่่อน (เมษายน - มิิถุุนายน พ.ศ. 

2567) และหลััง (กัันยายน - พฤศจิิกายน พ.ศ. 2567) การ

ใช้้งานเว็็บแอปพลิิเคชััน จากฐานข้้อมููลของโรงพยาบาล 

สุุไหงโก-ลก

2.	ผู้้�เชี่่�ยวชาญสำำ�หรัับประเมิินเว็็บแอปพลิิเคชััน 

จำำ�นวน 3 คนที่่�มีประสบการณ์์ด้้านเทคโนโลยีีสารสนเทศ

ทางสุุขภาพ

3.	เภสััชกรผู้้�ปฏิิบััติิงานประสานรายการยาในขั้้�น–

ตอนจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย โดยกำำ�หนดกลุ่่�มตััวอย่่างขั้้�นต่ำำ��ที่่�ร้อย– 

ละ 80 ของจำำ�นวนเภสััชกรทั้้�งหมด

ขั้้�นตอนการวิิจััย

1.	ศึึกษาสถานการณ์์ MR ในระบบเดิิม

ศึึกษาและวิิเคราะห์์กระบวนการ MR ในขั้้�นตอน

การจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วยภายใต้้ระบบปััจจุุบััน โดยดำำ�เนิินการ

ตามกระบวนการพััฒนาระบบสารสนเทศตามวงจรการ

พััฒนาระบบ (system development life cycle, 

SDLC)11 ซึ่่�งประกอบด้้วยการศึึกษานโยบาย ขั้้�นตอนการ

ดำำ�เนิินงาน ตลอดจนปััญหาและความต้้องการของผู้้�ใช้้ที่่�

เกี่่�ยวข้้องกัับ MR

2.	พััฒนาเว็็บแอปพลิิเคชัันสำำ�หรัับ MR ในขั้้�นตอน

การจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย

การพััฒนาเว็็บแอปพลิิเคชัันดำำ�เนิินการโดยใช้้

ภาษา Hypertext Preprocessor (PHP) และ JavaScript  

พร้้อมด้้วย Bootstrap สำำ�หรัับการจััดรููปแบบและแสดง–

ผล ระบบถููกพััฒนาผ่่าน Visual Studio code และ

ทดสอบโดยใช้้ XAMPP ซึ่่�งเป็็นโปรแกรมจำำ�ลองเซิิร์์ฟเวอร์์ 

โครงสร้้างของระบบประกอบด้้วยการลงชื่่�อเข้้าใช้้ที่่�แบ่่ง

ออกเป็็น 2 ระดัับ ได้้แก่่

2.1	ผู้้�ใช้้ทั่่�วไป สามารถลงบัันทึึกผล MR โดย

สืืบค้้นรหััสผู้้�ป่วย

2.2	ผู้้�ดู ูแลระบบ สามารถจััดการบััญชีีผู้้� ใช้้ 

ตรวจสอบรายงานผล และดููสถิิติิการใช้้งานของระบบ

3.	การประเมิินประสิิทธิิภาพของเว็็บแอปพลิิเคชััน

ด้้านการใช้้งานและความถููกต้้องของข้้อมููล

ทำำ�การประเมิินโดยผู้้�เชี่่�ยวชาญ 3 ท่่านที่่�มีประสบ–

การณ์์ด้้านสารสนเทศทางสุุขภาพ ผ่่านแบบประเมิินเว็็บ–

แอปพลิิเคชัันด้้านการใช้้งานและความถููกต้้องของข้้อมููล 

ซึ่่�งหััวข้้อในการประเมิินประกอบด้้วย 3 หััวข้้อใหญ่่ ได้้แก่่ 

การทดสอบระบบลงชื่่�อเข้้าใช้้ (login) การแสดงข้้อมููลยา

จากฐานข้้อมููล และการทำำ�งานของปุ่่�มคำำ�สั่่�งต่่าง ๆ โดย

ผลการประเมิินในแต่่ละหััวข้้อย่่อยจะเป็็น ผ่่านหรืือไม่่–

ผ่่าน และด้้านท้้ายของแบบประเมิินจะมีีพื้้�นที่่�สำำ�หรัับให้้ 

ผู้้�เชี่่�ยวชาญแสดงข้้อคิิดเห็็นและคำำ�แนะนำำ�

4.	ปรัับปรุุงระบบตามข้้อเสนอแนะของผู้้�เชี่่�ยวชาญ

ดำำ�เนิินการแก้้ไขและปรัับปรุุงระบบตามข้้อเสนอ–

แนะที่่�ได้้รัับจากการประเมิิน

5.	ศึึกษาผลของการใช้้เว็็บแอปพลิิเคชัันต่่อกระ–

บวนการ MR ขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย

ทำำ�การศึึกษาผลลััพธ์์ของ MR ในขั้้�นตอนการจำำ�–

หน่่ายผู้้�ป่่วย ก่่อนและหลัังการใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน โดย

เก็็บข้้อมููลเป็็นระยะเวลา 3 เดืือนก่่อนใช้้งาน และ 3 เดืือน

หลัังใช้้งาน โดยเก็็บข้้อมููลสถิิติิ ความถี่่� และร้้อยละของ

กลุ่่�มเป้้าหมาย

6.	วิิเคราะห์์ความแตกต่่างของ ME และระดัับ

ความรุุนแรงทางคลิินิิก และเปรีียบเทีียบความแตกต่่าง

ของรายการยาที่่�พบความคลาดเคลื่่�อน ระดัับความรุุนแรง 

ทางคลิินิิก รวมทั้้�งชนิิด ME  ระหว่่างก่่อนและหลัังใช้้เว็็บ–

แอปพลิิเคชััน

วิิเคราะห์์ความแตกต่่างของจำำ�นวนรายการยาที่่�

พบความคลาดเคลื่่�อน ประเภทของความคลาดเคลื่่�อน  

และระดัับความรุุนแรงทางคลิินิิก ตามเกณฑ์์ของ Natio–

nal Coordinating Council for Medication Error 

Reporting and Prevention (NCC MERP)12 ซึ่่�งแบ่่ง

ระดัับความรุุนแรงเป็็น ระดัับ A–I ดัังนี้้�

Category A หมายถึึง ไม่่มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น แต่่

มีีเหตุุการณ์์ทำำ�ให้้เกิิดความคลาดเคลื่่�อน

Category B หมายถึึง มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น แต่่ไม่่
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เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่่วย เนื่่�องจากความคลาดเคลื่่�อนยัังไม่่

ถึึงผู้้�ป่วย

Category C หมายถึึง มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น แต่่ไม่่

เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่่วย แม้้ว่่าความคลาดเคลื่่�อนจะไปถึึง 

ผู้้�ป่วย

Category D หมายถึึง มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น แม้้

ไม่่เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่่วย แต่่ยัังจำำ�เป็็นต้้องมีีการติิดตาม

ผู้้�ป่่วยเพิ่่�มเติิม เพื่่�อให้้มั่่�นใจว่่าไม่่เกิิดอัันตรายแก่่ผู้้�ป่่วย 

และ/หรืือ ต้้องมีีการบำำ�บัดรัักษา

Category E หมายถึึง มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น และ

เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่วยเพีียงชั่่�วคราวและต้้องได้้รัับการ

รัักษา

Category F หมายถึึง มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น และ

เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่่วยเพีียงชั่่�วคราว รวมถึึงจำำ�เป็็นต้้อง

ได้้รัับการรัักษาในโรงพยาบาลหรืือยืืดระยะเวลาในการ

รัักษาตััวในโรงพยาบาลออกไป

Category G หมายถึึง มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น และ

เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่วยถาวร

Category H หมายถึึง ความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�นและ

เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่วยจนเกืือบถึึงแก่่ชีีวิิต หรืือ เป็็นอััน–

ตรายจนเสีียชีีวิิต ส่่งผลให้้ต้้องทำำ�การช่่วยชีีวิิต

Category I หมายถึึง มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น และ

เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่วยจนถึึงแก่่ชีีวิิต

7.	ประเมิินความพึึงพอใจของเภสััชกรที่่�ใช้้เว็็บ–

แอปพลิิเคชััน

ดำำ�เนิินการประเมิินความพึึงพอใจของเภสััชกรที่่�

ใช้้งานระบบ โดยใช้้แบบประเมิินที่่�อ้้างอิิงจากแนวทาง

การประเมิินการใช้้โปรแกรมประยุุกต์์ทางสุุขภาพของ 

Mobile Healthcare Information and Management 

Systems Society (mHIMSS)13 ประเมิินทั้้�งหมด 4 หััวข้้อ 

ได้้แก่่ การใช้้งานระบบ ประสิิทธิิภาพ ประสิิทธิิผล และ 

ความพึึงพอใจ โดยวััดผลออกมาเป็็นค่่าเฉลี่่�ยของความ 

พึึงพอใจ ในช่่วงระหว่่าง 1.00 - 5.00 คะแนน โดยเก็็บ

ข้้อมููลจากเภสััชกรจำำ�นวนไม่่น้้อยกว่่าร้้อยละ 80 ของ

จำำ�นวนเภสััชกรทั้้�งหมดที่่�มีประสบการณ์์ใช้้งานระบบทั้้�ง

ก่่อนและหลัังการนำำ�เว็็บแอปพลิิเคชัันมาใช้้ทำำ� MR

สถิติิท่ี่�ใช้้ในงานวิิจััย

ทดสอบความแตกต่่างทางสถิิติิระหว่่างช่่วงเวลา

ด้้วยการทดสอบไคสแควร์์ เพื่่�อเปรีียบเทีียบความแตก– 

ต่่างในตััวแปรเชิิงกลุ่่�ม คืือ ME ชนิิด ME ระดัับความรุุน–

แรงทางคลิินิิกก่่อนและหลัังการนำำ�เว็็บแอปพลิิเคชัันมาใช้้

ทำำ� MR หากข้้อมููลบางกลุ่่�มมีีความถี่่�ต่ำำ�� expected fre-

quency มีีค่่าต่ำำ��กว่่า 5 ในช่่องของตารางความถี่่�มากกว่่า

ร้้อยละ 20 ของทั้้�งหมด จะใช้้การทดสอบของฟิิชเชอร์์

แทน เพื่่�อเพิ่่�มความแม่่นยำำ�ในการวิิเคราะห์์

การพิิจารณาจากคณะกรรมการวิิจััยและจริิย–

ธรรมวิิจััย

งานวิิจััยนี้้�ทำำ�ตามข้้อบัังคัับและข้้อกำำ�หนดภายใน

ประเทศ และได้้ผ่่านการรัับรองจากคณะกรรมการจริิย–

ธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ มหาวิิทยาลััยศิิลปากร เลขที่่� COA  

67.0820-051 วัันที่่� 20 สิิงหาคม พ.ศ. 2567 และโรง–

พยาบาลสุุไหงโก-ลก หมายเลขข้้อเสนอการวิิจััย SKL-

IRB: 037 วัันที่่� 7 กุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2567

ผลการวิิจััย

1. การปรับเปลี่�ยนขั้้�นตอนการเปรีียบเทีียบราย–

การยา

การวิิเคราะห์์ระบบ SDLC วิิเคราะห์์ขั้้�นตอนการ

ดำำ�เนิินงาน (รููปที่่� 1) พบว่่า MR ในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่าย 

การติิดตามยาเดิิมผู้้�ป่วยจากหลายแหล่่งข้้อมููล คืือ เอก–

สารกระดาษและระบบสารสนเทศของโรงพยาบาลที่่�ได้้

บัันทึึก ณ รอยต่่อของการรัักษา ส่่งผลให้้เกิิดความซ้ำำ��ซ้อน 

และเสี่่�ยงต่่อข้้อผิิดพลาด และขาดระบบบัันทึึกผล MR 

แบบครบวงจร ทำำ�ให้้ยากต่่อการสรุุปผลและรายงานข้้อ– 

มููล ดัังนั้้�น ในขั้้�นตอนทำำ� MR แบบใหม่่โดยใช้้เว็็บแอป–

พลิิเคชัันที่่�พััฒนาขึ้้�น จะสามารถทำำ�การเปรีียบเทีียบยา

จากเว็็บแอปพลิิเคชัันแสดงข้้อมููลผู้้�ป่่วย ณ รอยต่่อของ

การรัักษา ซึ่่�งประกอบด้้วยรายการยาที่่�เปรีียบเทีียบก่่อน

เข้้ารัักษาในโรงพยาบาล รายการยาขณะอยู่่�บนหอผู้้�ป่่วย

แสดงที่่�หน้้าเว็็บแอปพลิิเคชัันสำำ�หรัับเปรีียบเทีียบรายการ–

ยาก่่อนจ่่ายยากลัับบ้้าน และมีีระบบรองรัับการบัันทึึก

ข้้อมููล MR รวมถึึงระบบรายงานผล ME
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2. การพััฒนาเว็็บแอปพลิิเคชัันเพื่่�อตอบสนองต่่อ 

ปััญหา

เว็็บแอปพลิิเคชัันพััฒนาด้้วย PHP สำำ�หรัับการนำำ�–

เสนอข้้อมููล และใช้้ MySQL เป็็นฐานข้้อมููลหลััก ส่่วนการ

ออกแบบใช้้ HyperText Markup Language, Casca–

ding Style Sheets, Bootstrap เพื่่�อรองรัับการแสดง–

ผลบนอุุปกรณ์์ที่่� หลากหลาย พร้้อมด้้วย JavaScript 

สำำ�หรัับจััดการเหตุุการณ์์และส่่งข้้อมููลแบบไม่่ต้้องแสดง

หน้้าเว็็บใหม่่ โดยเว็็บแอปพลิิเคชัันที่่�พััฒนาขึ้้�นประกอบ

ด้้วย 6 ฟัังก์์ชัันหลััก ได้้แก่่ (1) ระบบลงชื่่�อเข้้าใช้้งาน โดย

ให้้ผู้้�ใช้้กรอกชื่่�อผู้้�ใช้้และรหััสผ่่านเพื่่�อเข้้าสู่่�ระบบ พร้้อมทั้้�ง

มีีการจััดการสิิทธิ์์�ผู้้�ใช้้งานตามบทบาทที่่�กำำ�หนด (2) ระบบ

ค้้นหาข้้อมููลผู้้�ป่่วย สำำ�หรัับการค้้นหาข้้อมููลผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับ

การจำำ�หน่่ายจากโรงพยาบาล รวมถึึงแสดงข้้อมููลยาที่่�เคย

ได้้รัับ (3) การบัันทึึกผล MR เพื่่�อบัันทึึกผลการเปรีียบ–

เทีียบรายการยาตามขั้้�นตอนการจำำ�หน่่าย (4) การแก้้ไข

และลบข้้อมููล รองรัับการแก้้ไขผลการบัันทึึกในกรณีีที่่�มี

ข้้อมููลผิิดพลาด (5) การจััดการผู้้�ใช้้งาน ซึ่่�งรวมถึึงการเพิ่่�ม 

ลบ และแก้้ไขบััญชีีผู้้�ใช้้งานของระบบ และ (6) การสรุุป

ผลข้้อมููล โดยแสดงรายงานผล MR ในรููปแบบกราฟและ

เอกสารสรุุปผล

ระบบเว็็บแอปพลิิเคชัันได้้รัับการออกแบบเพื่่�อ

สนัับสนุุน MR ในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย (รููปที่่� 2) โดย

ให้้เภสััชกรเข้้าสู่่�ระบบ เพื่่�อเข้้าถึึงข้้อมููลผู้้�ป่วยด้้วยหมาย–

เลข admission number (AN) และบัันทึึกประวััติิการ– 

ใช้้ยา ระบบสามารถดึึงข้้อมููลจากฐานข้้อมููลของโรงพยา–

รููปท่ี่� 1 การพััฒนาระบบประสานรายการยาในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย
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บาลเพื่่�อนำำ�มาเปรีียบเทีียบรายการยา และบัันทึึกผลการ

ประสาน โดยข้้อมููลทั้้�งหมดจััดเก็็บในระบบฐานข้้อมููล 

พร้้อมระบบความปลอดภััย เช่่น การยืืนยัันตััวตน การ

จำำ�กัดสิิทธิ์์�การเข้้าถึึง รวมทั้้�งระบบมีีการบัันทึึกประวััติิการ

ใช้้งาน เพื่่�อให้้สามารถติิดตาม ตรวจสอบ และป้้องกัันการ

เข้้าถึึงหรืือแก้้ไขข้้อมููลผู้้�ป่วยโดยไม่่ได้้รัับอนุุญาต

หน้้าบัันทึึกผล MR จากการค้้นหาข้้อมููลผู้้�ป่วยด้้วย

หมายเลข AN (รููปที่่� 3) แสดงข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ป่่วยและ 

รายการยา ณ รอยต่่อของการรัักษา โดยเว็็บแอปพลิิเคชััน

บัันทึึกผลการเปรีียบเทีียบรายการยา เช่่น การใช้้ยาต่่อ 

ปรัับเปลี่่�ยน หยุุดยา หรืือหยุุดชั่่�วคราว รวมถึึงผล MR 

กรณีีพบหรืือไม่่พบความคลาดเคลื่่�อน พร้้อมฟัังก์์ชัันบััน–

ทึึกความคลาดเคลื่่�อนอื่่�น ๆ นอกเหนืือจาก ME

จากผลการประเมิินโดยผู้้�เชี่่�ยวชาญ ได้้มีีการปรัับ– 

ปรุุงระบบเพื่่�อเพิ่่�มความสะดวกและความปลอดภััย โดย

ระบบลงชื่่�อเข้้าใช้้งานได้้เพิ่่�มฟัังก์์ชัันการติิดต่่อผู้้�ดูแล

ระบบในกรณีีลืืมรหััสผ่่านหรืือชื่่�อผู้้�ใช้้งาน และเพิ่่�มระบบ

เปลี่่�ยนรหััสผ่่านสำำ�หรัับผู้้�ดููแลระบบ ด้้านการแสดงราย– 

การยาได้้พััฒนาระบบแจ้้งเตืือนความแตกต่่างของราย–

การยา การสั่่�งยาใหม่่ และเพิ่่�มฟัังก์์ชัันการเรีียงลำำ�ดับข้้อ– 

มููลตามลำำ�ดับพจนานุุกรม รวมถึึงปุ่่�มซ่่อน-แสดงข้้อมููลเพื่่�อ

ช่่วยตรวจสอบความแตกต่่างของรายการยา สำำ�หรัับการ

ป้้อนหมายเลข AN ได้้กำำ�หนดให้้รองรัับเฉพาะตััวเลขเพื่่�อ

ลดข้้อผิิดพลาด และปรัับการเข้้ารหััสข้้อมููลเป็็น UTF-8  

เพื่่�อป้้องกัันปััญหาการแสดงผลภาษาไทยผิิดพลาด

3. การดำำ�เนิินการและติิดตามผลการประสาน

รายการยา

จากการศึึกษาผล MR ก่่อนและหลัังการใช้้เว็็บ–

แอปพลิิเคชััน พบว่่าก่่อนการใช้้งานมีีผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการ

จำำ�หน่่ายจากโรงพยาบาล จำำ�นวน 2,241 ราย โดยหลััง

จากคััดกรองข้้อมููลผู้้�ป่วยที่่�เสีียชีีวิิตและไม่่ได้้บัันทึึกผล 

MR ออก จำำ�นวน 2,010 ราย คงเหลืือผู้้�ป่วยที่่�ได้้ทำำ� MR 

เพีียง 231 ราย (ร้้อยละ 13.51) ขณะที่่�หลัังจากการใช้้–

งานเว็็บแอปพลิิเคชััน มีีผู้้�ป่วยได้้รัับการจำำ�หน่่ายจากโรง–

พยาบาล จำำ�นวน 2,405 ราย และหลัังการคััดกรองข้้อมููล

ผู้้�ป่่วยที่่�เสีียชีีวิิตและไม่่ได้้บัันทึึกผล MR ออก จำำ�นวน 

1,614 ราย พบว่่าจำำ�นวนผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับ MR เพิ่่�มขึ้้�นเป็็น 

791 ราย (ร้้อยละ 40.40)

ผล MR เมื่่�อเปรีียบเทีียบรายการยาที่่�มีความแตก–

ต่่างในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย พบว่่าก่่อนและหลัังการ

ใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน มีีจำำ�นวนรายการยาที่่�แตกต่่างจำำ�นวน 

124 และ 119 รายการตามลำำ�ดัับ สำำ�หรัับความแตก–

ต่่างของรายการยาที่่�พบความคลาดเคลื่่�อน ระดัับความ

รุุนแรงทางคลิินิิก และชนิิดความคลาดเคลื่่�อน แสดงผล

ดัังตารางที่่� 1

วิิเคราะห์์ความแตกต่่างของรายการยาที่่�เกิิด ME 

ก่่อนและหลัังใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน จำำ�นวน 7 และ 23 ครั้้�ง

ตามลำำ�ดับ ซึ่่�งแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (χ2 = 

10.51, p-value = 0.001)

ผลการศึึกษา ME ที่่�จำำ�แนกตามระดัับความรุุนแรง

ทางคลิินิิกตามเกณฑ์์ NCC MERP พบว่่าในการวิิจััยนี้้�

ระดัับความรุุนแรงทั้้�งหมดอยู่่�ใน Category B ซึ่่�งหมายถึึง 

มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น แต่่ไม่่ส่่งผลกระทบต่่อผู้้�ป่่วย 

เนื่่�องจากได้้รัับการแก้้ไขผ่่านกระบวนการ MR อย่่างไร–

ก็็ตาม เมื่่�อพิิจารณาระดัับความรุุนแรงทางคลิินิิกหากไม่่– 

ได้้รัับการแก้้ไข พบว่่าความแตกต่่างรายการที่่�เกิิดความ–

คลาดเคลื่่�อนจำำ�แนกตามระดัับความรุุนแรงทางคลิินิิกอยู่่�

ใน Category C และ D และมีีจำำ�นวนเพิ่่�มขึ้้�นหลัังการใช้้

เว็็บแอปพลิิเคชััน แตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ 

(χ² = 10.57, df = 2, p-value = 0.005)

ชนิิดของ ME ที่่�พบก่่อนการใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน 

ได้้แก่่ แพทย์์สั่่�งยาสำำ�หรัับโรคประจำำ�ตััวในปริิมาณที่่�ไม่่

เพีียงพอกัับวัันนััด (1 ครั้้�ง) ขณะที่่�หลัังการใช้้เว็็บแอป–

พลิิเคชัันพบการระบุุวิิธีีใช้้ยาไม่่ถููกต้้อง (3 ครั้้�ง) และการ

สั่่�งใช้้ยาในรููปแบบที่่�ไม่่เหมาะสม (1 ครั้้�ง) นอกจากนี้้� การ

เปรีียบเทีียบความแตกต่่างของรายการยาระหว่่างกรณีี

ที่่�พบความคลาดเคลื่่�อนด้้านขนาดยา ความถี่่� หรืือวิิถีี

ทางการให้้ยากัับกรณีีที่่�ไม่่พบความคลาดเคลื่่�อน พบว่่า

มีีความแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p-value = 

0.002) ก่่อนและหลัังการใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน

4. การประเมิินความพึึงพอใจของผู้้�ใช้้งานเว็็บ–

แอปพลิิเคชััน
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รููปท่ี่� 3 ตััวอย่่างหน้้าจอการทำำ�งานเว็็บแอปพลิิเคชััน

ตารางท่ี่� 1 ผลการประสานรายการยาในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย

จำำ�นวน (ร้้อยละ)

p-valueก่่อนใช้้เว็็บแอป ฯ

(N = 124)

หลัังใช้้เว็็บแอป ฯ

(N = 119)

ความคลาดเคลื่่�อนทางยา 0.001a

เกิิดความคลาดเคลื่่�อนทางยา 7 (5.65) 23 (19.33)

ไม่่เกิิดความคลาดเคลื่่�อนทางยา 117 (94.35) 96 (80.67)

ระดัับความรุุนแรงทางคลิินิิกหากไม่่ได้้รัับการแก้้ไข 0.005b

C 5 (4.03) 15 (12.61)

D 2 (1.61) 8 (6.72)

ไม่่เกิิดความคลาดเคลื่่�อนทางยา 117 (94.36) 96 (80.67)

ชนิิดความคลาดเคลื่่�อนทางยา 0.002c

ไม่่ได้้สั่่�งยาที่่�ผู้้�ป่วยสมควรได้้รัับ 3 (2.42) 4 (3.36)

สั่่�งยาที่่�มีรายการซ้ำำ��ซ้อน 1 (0.81) 2 (1.68)

สั่่�งใช้้ยาผิิดขนาด ความถี่่� หรืือวิิถีีทางให้้ยา 2 (1.61) 13 (10.92)

สั่่�งยาจำำ�นวนไม่่เพีียงพอ 1 (0.81) 0 (0.00)

สั่่�งยาระบุุวิิธีีการใช้้ยาไม่่ถููกต้้อง 0 (0.00) 3 (2.52)

สั่่�งใช้้ยาในรููปแบบไม่่เหมาะสม 0 (0.00) 1 (0.84)

ไม่่เกิิดความคลาดเคลื่่�อนทางยา 117 (94.35) 96 (80.67)
aChi-square ความแตกต่่างของรายการยาเกิิดความคลาดเคลื่่�อนทางยากัับไม่่เกิิดความคลาดเคลื่่�อนทางยา
bChi-square ความแตกต่่างของรายการยาเกิิดความคลาดเคลื่่�อนแบ่่งตามระดัับความรุุนแรงทางคลิินิิก
cFisher’s exact test ความแตกต่่างของรายการยาเกิิดความคลาดเคลื่่�อน สั่่�งใช้้ยาผิิดขนาด ความถี่่� หรืือวิิธีีการให้้ยากัับการไม่่เกิิดความคลาดเคลื่่�อน
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การประเมิินความพึึงพอใจในการใช้้งานเว็็บแอป–

พลิิเคชัันประสานรายการยามีีเภสััชกรเข้้าร่่วม 17 คน จาก

ทั้้�งหมด 18 คน (ไม่่นัับรวมผู้้�วิจััย) คิิดเป็็นร้้อยละ 94.44  

โดยเกณฑ์์คััดเลืือกคืือเภสััชกรประจำำ�โรงพยาบาลที่่�

ยิินยอมเข้้าร่่วมการวิิจััย และกำำ�หนดกลุ่่�มตััวอย่่างขั้้�นต่ำำ��ที่่�

ร้้อยละ 80 ของจำำ�นวนเภสััชกรทั้้�งหมด

ผลการประเมิินความพึึงพอใจของผู้้�ใช้้งานใน 4 

ด้้าน ได้้แก่่ การใช้้งานระบบ ความมีีประสิิทธิิภาพ ความ

มีีประสิิทธิิผล และความพึึงพอใจ พบว่่าคะแนนเฉลี่่�ยอยู่่�

ระหว่่าง 4.32 ถึึง 4.50 จััดอยู่่�ในระดัับ “มากที่่�สุด” โดย

หััวข้้อประเมิินด้้านการใช้้งานระบบ มีีค่่าเฉลี่่�ยความพึึง–

พอใจสููงสุุด (4.50±0.61) จาก 5 คะแนน ดัังตารางที่่� 2

ข้้อเสนอแนะที่่�สำำ�คัญจากผู้้�ใช้้งานที่่�ได้้รัับจากแบบ

ประเมิิน ได้้แก่่ การเพิ่่�มสััญลัักษณ์์เปรีียบเทีียบรายการ–

ยา การเพิ่่�มช่่องทางค้้นหาผู้้�ป่วยด้้วย hospital number, 

quick response code (QR code) และ bar code 

นอกเหนืือจากหมายเลข AN การเพิ่่�มฟัังก์์ชัันเปรีียบเทีียบ

รายการยาจากโรงพยาบาลอื่่�น การแสดงผลตรวจทาง–

ห้้องปฏิิบััติิการ การนััดครั้้�งถััดไป และการปรัับปรุุงระบบ

ค้้นหาชื่่�อยานอกบััญชีีโรงพยาบาล

อภิิปรายผล

ผลการศึึกษาพบว่่าการใช้้เว็็บแอปพลิิเคชัันช่่วย

เพิ่่�มจำำ�นวนผู้้�ป่วยที่่�ได้้ทำำ� MR ในขั้้�นตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�– 

ป่่วยจากร้้อยละ 13.51 เป็็นร้้อยละ 40.40 สอดคล้้องกัับ

งานวิิจััยที่่�นำำ�เทคโนโลยีีสารสนเทศมาช่่วยเพิ่่�มประสิิทธิิ–

ภาพ และเพิ่่�มความครอบคลุุมของกระบวนการ MR14-16  

โดยการศึึกษาที่่�อำำ�เภอภููหลวง15 พบว่่าการใช้้ระบบอิิเล็็ก– 

ทรอนิิกส์์แบบบููรณาการเชื่่�อมโยงข้้อมููลระหว่่างโรงพยา–

บาลและหน่่วยบริิการปฐมภููมิิช่่วยเพิ่่�มอััตรา MR จากร้้อย– 

ละ 77.88 เป็็นร้้อยละ 100 นอกจากนี้้�การศึึกษาที่่�โรง–

พยาบาลลำำ�ปางเกี่่�ยวกัับการใช้้ E-Medical Reconcilia–

tion16 ซึ่่�งเป็็นซอฟต์์แวร์์ที่่�พััฒนาขึ้้�นเฉพาะสำำ�หรัับ MR 

พบว่่าอััตรา MR ผู้้�ป่่วยแรกรัับเพิ่่�มขึ้้�นเป็็นร้้อยละ 69.8 

จากเป้้าหมายเดิิมที่่�ร้อยละ 60 และจากงานวิิจััยของสถา– 

บัันสุุขภาพเด็็กแห่่งชาติิมหาราชิินีี17 ใช้้โปรแกรมคอมพิิว–

เตอร์์ประสานรายการยาสำำ�หรัับผู้้�ป่วยเด็็กซึ่่�งออกแบบมา

เพื่่�อการประเมิินและเปรีียบเทีียบรายการยาของผู้้�ป่วย 

พบว่่าระบบประสานรายการยาด้้วยระบบคอมพิิวเตอร์์

ช่่วยครอบคลุุม MR ได้้ร้้อยละ 96.58 ในขั้้�นตอนแรกรัับ

และร้้อยละ 75.61 ในขั้้�นตอนจำำ�หน่่าย

การแก้้ไข ME ที่่�เกิิดจากความไม่่ตั้้�งใจของผู้้�สั่่�งใช้้ยา  

(unintentional discrepancy) เพิ่่�มขึ้้�นจาก 7 ครั้้�งเป็็น 

23 ครั้้�งหลัังการใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน แตกต่่างอย่่างมีีนััย–

สำำ�คัญทางสถิิติิ (χ² = 10.51, p-value = 0.001) โดย

ความคลาดเคลื่่�อนที่่�พบมากที่่�สุุดคืือ สั่่�งใช้้ยาผิิดขนาด 

ความถี่่� หรืือวิิถีีทางให้้ยา สอดคล้้องกัับงานวิิจััยของ  

พรศรีีและคณะ และนงนภััสและคณะ16,17 พบความคลาด– 

เคลื่่�อนชนิิดนี้้�มากที่่�สุุด ทั้้�งนี้้� อาจเป็็นผลจากการที่่�เว็็บ–

แอปพลิิเคชัันช่่วยเพิ่่�มความแม่่นยำำ�ในการตรวจสอบ 

คำำ�สั่่�งใช้้ยา จากการเปรีียบเทีียบรายการยา ณ รอยต่่อ 

ต่่าง ๆ จากเว็็บแอปพลิิเคชััน ทำำ�ให้้ตรวจพบข้้อผิิดพลาด

ที่่�เคยมองข้้ามได้้ง่่ายขึ้้�น เช่่น การระบุุขนาดยาผิิดจาก

เดิิมโดยไม่่ตั้้�งใจ หรืือการเปลี่่�ยนเวลารัับประทานยาจาก  

ตารางท่ี่� 2 คะแนนเฉลี่่�ยแต่่ละด้้านการประเมิิน

ข้้อคำำ�ถาม Mean (SD)

ด้้านการใช้้งานระบบ 4.50 (0.61)

ด้้านความมีีประสิิทธิิภาพ 4.32 (0.72)

ด้้านความมีีประสิิทธิิผล 4.43 (0.83)

ด้้านความพึึงพอใจของผู้้�ใช้้ 4.38 (0.63)
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“ก่่อนนอน” เป็็น “ตอนเช้้า” โดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ ซึ่่�งเว็็บแอป–

พลิิเคชัันช่่วยให้้เภสััชกรสามารถประสานงานแพทย์์และ

แก้้ไขคำำ�สั่่�งใช้้ยาให้้ถููกต้้องก่่อนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย

การจำำ�แนกระดัับความรุุนแรงของ ME ตามเกณฑ์์ 

ของ NCC MERP ระดัับ Category B หมายถึึงมีีข้้อผิิด– 

พลาดเกิิดขึ้้�น แต่่ยัังไม่่ส่่งผลถึึงผู้้�ป่่วย เนื่่�องจากตรวจพบ 

และแก้้ไขได้้ก่่อน ทำำ�ให้้สามารถป้้องกัันความคลาดเคลื่่�อน 

ที่่�อาจรุุนแรงและส่่งผลกระทบต่่อผู้้�ป่่วยได้้ โดยผลการ

ศึึกษานี้้�สอดคล้้องกัับหลายการศึึกษา15-18 ที่่�ระบุุว่่าเภสััช–

กรมีีบทบาทสำำ�คัญในการตรวจจัับข้้อผิิดพลาดและประ–

สานงานแก้้ไขก่่อนส่่งมอบยาให้้ผู้้�ป่่วย ส่่งผลให้้ ME ไม่่

พััฒนาเป็็นความผิิดพลาดระดัับรุุนแรงที่่�กระทบต่่อผู้้�ป่วย

อย่่างไรก็็ตามเมื่่�อวิิเคราะห์์ระดัับความรุุนแรงใน–

กรณีีที่่�ไม่่สามารถตรวจสอบและแก้้ไขได้้ทััน พบว่่าอาจ

เกิิดความเสี่่�ยงที่่�จะส่่งผลถึึงผู้้�ป่วยหากไม่่มีีการแก้้ไขที่่�

เหมาะสม โดยความรุุนแรงระดัับ C (มีีความคลาดเคลื่่�อน

เกิิดขึ้้�น แต่่ไม่่เป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่่วย แม้้ว่่าความคลาด–

เคลื่่�อนจะไปถึึงผู้้�ป่วย) เพิ่่�มจาก 5 ครั้้�งเป็็น 15 ครั้้�ง และ

ระดัับ D (มีีความคลาดเคลื่่�อนเกิิดขึ้้�น แม้้ไม่่เป็็นอัันตราย

ต่่อผู้้�ป่่วย แต่่ยัังจำำ�เป็็นต้้องมีีการติิดตามผู้้�ป่่วยเพิ่่�มเติิม) 

เพิ่่�มจาก 2 ครั้้�งเป็็น 8 ครั้้�งหลัังใช้้เว็็บแอปพลิิเคชััน แตก–

ต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คัญทางสถิิติิ (χ² = 10.57, p-value =  

0.005) แสดงให้้เห็็นว่่าหลัังการใช้้เว็็บแอปพลิิเคชัันมีีการ 

ตรวจพบและแก้้ไขข้้อผิิดพลาดได้้มากขึ้้�น ลดโอกาสที่่�

ความคลาดเคลื่่�อนระดัับรุุนแรงจะส่่งผลถึึงผู้้�ป่วย ผลการ– 

ศึึกษานี้้�ชี้้�ให้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญของการใช้้เทคโนโลยีี

สนัับสนุุนในการป้้องกัันข้้อผิิดพลาดทางยา ตรวจพบ

ความคลาดเคลื่่�อนได้้ในขั้้�นตอนก่่อนถึึงผู้้�ป่่วย ส่่งผลให้้

ระดัับความรุุนแรงของ ME ไม่่พััฒนาเป็็นอัันตรายต่่อผู้้�ป่วย

ผลการประเมิินความพึึงพอใจของเภสััชกรผู้้�ใช้้

เว็็บแอปพลิิเคชััน ด้้านการใช้้งานระบบได้้รัับคะแนนเฉลี่่�ย 

สููงสุุด 4.50±0.61 สะท้้อนให้้เห็็นว่่าอิินเทอร์์เฟซและ

ฟัังก์์ชัันของระบบเอื้้�อต่่อการใช้้งานและช่่วยอำำ�นวย

ความสะดวกในการทำำ� MR แต่่คะแนนในด้้านความมีี

ประสิิทธิิภาพ 4.32±0.72 ซึ่่�งต่ำำ��ที่่�สุุดเมื่่�อเทีียบกัับด้้าน 

อื่่�น ๆ ชี้้�ให้้เห็็นถึึงความจำำ�เป็็นในการปรัับปรุุงระบบเพื่่�อ

เพิ่่�มความเร็็วในการดำำ�เนิินงานและลดความซัับซ้้อนของ

ขั้้�นตอนการค้้นหาข้้อมููล ซึ่่�งสอดคล้้องกัับข้้อเสนอแนะ

ของผู้้�ใช้้งาน เช่่น การเพิ่่�มสััญลัักษณ์์แสดงความแตกต่่าง

ของรายการยา การปรัับปรุุงรููปแบบการรายงานผลเพื่่�อ

ให้้แสดงข้้อมููลในหน้้าเดีียว และการเพิ่่�มช่่องทางการค้้น–

หาผู้้�ป่วย เช่่น การใช้้ quick response code (QR code) 

หรืือ bar code นอกจากการค้้นหาด้้วยหมายเลข AN

สรุปผลการวิิจััย

เว็็บแอปพลิิเคชัันที่่�พัฒนาขึ้้�น ช่่วยเพิ่่�มจำำ�นวน MR 

ลด ME และสนัับสนุุนกระบวนการทำำ�งานของเภสััชกรใน

โรงพยาบาลได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ โดยเฉพาะ MR ในขั้้�น– 

ตอนการจำำ�หน่่ายผู้้�ป่วย นอกจากนี้้� ระบบดัังกล่่าวยัังช่่วย

ลดภาระงานเอกสารและเพิ่่�มความสะดวกในการสรุุป 

ผลการดำำ�เนิินงาน รวมทั้้�งตอบสนองความต้้องการของผู้้�–

ปฏิิบััติิงานได้้อย่่างมีีประสิิทธิิผล

ข้้อเสนอแนะ

เว็็บแอปพลิิเคชัันยัังไม่่สามารถพััฒนาระบบช่่วย

ตััดสิินใจ (decision support system) ได้้อย่่างสมบููรณ์์

ในกรณีีที่่�พบความแตกต่่างของรายการยา เนื่่�องจากความ

หลากหลายในการพิิมพ์์หรืือระบุุวิิธีีการใช้้ยาที่่�แตกต่่าง–

กััน เช่่น การใช้้คำำ�ศัพท์์หรืือการจััดรููปแบบที่่�ไม่่สอดคล้้อง

กัันในรายการยา การพิิมพ์์คำำ�สั่่�งใช้้ยานอกเหนืือจากชุุด

คำำ�สั่่�งใช้้ยา เป็็นต้้น และการเปรีียบเทีียบรายการยา ณ 

รอยต่่อของการรัักษา เช่่น ระหว่่างตอนแรกรัับและยาที่่�

ใช้้บนหอผู้้�ป่่วย ยัังมีีความซัับซ้้อนจากโครงสร้้างข้้อมููล

และความไม่่สม่ำำ��เสมอของการบัันทึึกในแต่่ละช่่วงการ

รัักษา ส่่งผลให้้การทำำ�งานของเว็็บแอปพลิิเคชัันอาจยัังไม่่

สามารถแก้้ไขปััญหาได้้อย่่างสมบููรณ์์

โรงพยาบาลควรกำำ�หนดนโยบายให้้มีี MR ในผู้้�–

ป่่วยทุุกรายให้้สมบููรณ์์ก่่อนจำำ�หน่่ายผู้้�ป่่วย โดยกำำ�หนด

ไว้้ในระบบสารสนเทศของโรงพยาบาลให้้ไม่่สามารถ

จำำ�หน่่ายผู้้�ป่่วยออกจากระบบได้้ หากไม่่มีี MR ของผู้้�–

ป่่วยให้้สมบููรณ์์ก่่อน ซึ่่�งจะทำำ�ให้้เพิ่่�มจำำ�นวน MR ในผู้้�– 

ป่่วยได้้ทุุกราย
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การพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิเคราะห์์หาปริมาณแคนนาบิิไดออล (CBD)  

ในตำำ�รับยาครีีม 1% ซีีบีีดีี ด้้วยเทคนิิคโครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููง

ความเป็็นมา: โรงพยาบาลเจ้้าพระยาอภััยภูเบศรมีีการพััฒนาตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w แคนนาบิิไดออล (CBD) 

สำำ�หรัับใช้้ในผู้้�ป่วยโรคสะเก็็ดเงิินและโรคผิิวหนัังอัักเสบ ดัังน้ั้�น จึึงมีีการพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์หาปริมาณ CBD ที่่�มีีความ–

แม่่นยำำ�และน่่าเชื่่�อถืือเพื่่�อควบคุุมคุณภาพผลิตภััณฑ์์

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์เชิิงปริมาณ CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w 

CBD ด้้วยเทคนิิคโครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููง (HPLC)

วิิธีีการศึึกษา: วิิเคราะห์์หาปริมาณ CBD ในตำำ�รัับยาครีีมด้วยเทคนิิค HPLC โดยใช้้คอลััมน์ NexLeaf CBX for 

Potency (C18) ที่่�อุุณหภููมิิ 35 องศาเซลเซีียส ความยาวคลื่่�น 220 นาโนเมตร วััฏภาคเคลื่่�อนที่่�ประกอบด้้วย 0.085% 

orthophosphoric acid ใน deionized water และ 0.085% orthophosphoric acid ใน acetonitrile ในอััตราส่่วน

ที่่�เปลี่่�ยนแปลงระหว่่างการวิิเคราะห์์ (gradient elution) อััตราการไหล 1.6 มิิลลิลิิตร/นาทีี การตรวจสอบความใช้้ได้้

ของวิิธีีวิิเคราะห์์จะประเมิินในหััวข้้อ การทดสอบความเหมาะสมของระบบ (system suitability) ความจำำ�เพาะเจาะจง 

(specificity) ความเป็็นเส้้นตรง (linearity) ช่่วงความเข้้มข้น (range) ความแม่่นยำำ� (accuracy) และความเที่่�ยง (pre-

cision) ตามแนวทางของ ICH Q2(R1)

ผลการศึึกษา: วิิธีีวิิเคราะห์์หาปริมาณที่่�พััฒนาข้ึ้�นแสดงความจำำ�เพาะเจาะจงในการแยก CBD โดยไม่่มีีสััญญาณ

รบกวนจากส่่วนประกอบอื่่�นในสูตรตำำ�รัับยาครีีม โดยมีความสััมพัันธ์เชิิงเส้้นตรงในช่วงความเข้้มข้น 1-100 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร (R² = 0.9999) ความแม่่นยำำ�รายงานในค่่าร้้อยละการคืืนกลัับอยู่่�ในช่่วง 98.5-101.2% และความเที่่�ยง

รายงานในค่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานสััมพััทธ์ (%RSD) ต่ำำ��กว่่า 1% ท้ั้�งในการทดสอบภายในวัันเดีียวกััน (intra-day preci-

sion) และระหว่่างวััน (inter-day precision) เมื่่�อนำำ�วิธีีที่่�พััฒนาข้ึ้�นตรวจวิิเคราะห์์ตำำ�รัับยาครีีม 1.0% CBD จำำ�นวน 2 

ตััวอย่่าง พบว่่าปริมาณ CBD ที่่�ตรวจวััดได้้เท่่ากัับ 1.1023% และ 1.1918% w/w

สรุุปผล: วิิธีีวิิเคราะห์์หาปริมาณ CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% CBD ด้้วยเทคนิิค HPLC ที่่�พััฒนาข้ึ้�นเป็็นไปตาม

ข้้อกำำ�หนดมาตรฐานสากลสำำ�หรัับการวิิเคราะห์์สารออกฤทธิ์์�ในผลิตภััณฑ์์ยา มีีความแม่่นยำำ� เที่่�ยงตรง และน่่าเชื่่�อถืือ 

สามารถนำำ�ไปใช้้ในการควบคุุมคุณภาพผลิตภััณฑ์์ยาครีีม CBD ได้้

คำำ�สำำ�คัญ: แคนนาบิิไดออล (CBD); โครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููง; ยาครีีม CBD; การตรวจสอบความใช้้ได้้ของ

วิิธีีวิิเคราะห์์
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The Development of Analytical Method Validation of HPLC Method for 

Determination of Cannabidiol (CBD) in a 1% CBD Cream

Background: Chao Phya Abhaibhubejhr Hospital has developed a 1.0% w/w cannabidiol (CBD)  

cream formulation for use in patients with psoriasis and dermatitis. Therefore, developing an accu-

rate and reliable analytical method for CBD quantification is essential for product quality control.

Objective: To develop and validate a quantitative analytical method for CBD in the 1.0% 

w/w CBD cream formulation using the high-performance liquid chromatography (HPLC) technique.

Methods: The CBD in the cream formulation was analyzed using HPLC. The analysis utilized a 

NexLeaf CBX for Potency (C18) column maintained at 35°C, with a detection wavelength of 220 nm. 

A gradient elution of 0.085% orthophosphoric acid in deionized water and 0.085% orthophosphoric 

acid in acetonitrile was used as the mobile phase, at a flow rate of 1.6 mL/min. System suitabil-

ity, specificity, linearity, range, accuracy, and precision were evaluated to validate the analytical 

method in accordance with ICH Q2(R1) guidelines.

Results: The developed quantitative method demonstrated specificity in separating CBD with-

out interference from the cream base. The method showed good linearity in the concentration 

range of 1–100 µg/mL (R² = 0.9999). The accuracy, reported as recovery percentage, ranged from 

98.5% to 101.2%, and the precision, reported as the relative standard deviation (%RSD), was less 

than 1.0% for both intra-day and inter-day tests. When the validated method was applied to ana-

lyze two samples of the 1.0% CBD cream, the measured CBD concentrations were 1.1023% and 

1.1918% w/w.

Conclusion: The developed HPLC method for the quantitative analysis of CBD in the 1.0% 

w/w cream formulation meets international standards for active pharmaceutical ingredient ana–

lysis in terms of accuracy, precision, and reliability. It is suitable for use in quality control of CBD 

cream products at the hospital level.

Keywords: cannabidiol (CBD); high-performance liquid chromatography (HPLC); CBD cream; analyti-

cal method validation

Abstract

Sopit Bushyacharu, B.Pharm.
Pharmacy Department, Chao Phya Abhaibhubejhr Hospital

Corresponding author e-mail: sopit.ahe@gmail.com

Katsara Sripairoj, B.Pharm.
Bureau of Drug and Narcotic, Department of Medical Sciences

e-mail: katsara5150@gmail.com

Thai J Clin Pharm. 2025;31(2):201-13.



การพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

หาปริิมาณ CBD ในตำำ�รับยาครีีม 1% ซีีบีีดีี ด้้วย HPLC

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
โสภิต บุษยะจารุ,  

เกษรา ศรีไพโรจน์

203

บทนำำ�

โรงพยาบาลเจ้้าพระยาอภััยภููเบศร ได้้รัับมอบ–

หมายให้้ผลิิตยากััญชาทางการแพทย์์เพื่่�อกระจายยาให้้

กัับสถานพยาบาลอื่่�น ๆ  ในสัังกััดกระทรวงสาธารณสุุขทั่่�ว–

ประเทศ ปััจจุุบัันมีีความต้้องการใช้้ยาที่่�มีสารแคนนาบิิได– 

ออล (CBD) เพิ่่�มสููงขึ้้�น จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่่า  

CBD เป็็นสารประกอบที่่�ไม่่ออกฤทธิ์์�ต่่อระบบประสาท–

ส่่วนกลาง (non-narcotic compound) สกััดได้้จาก

พืืชสกุุล Cannabis คืือ กััญชา (marijuana) และกััญชง 

(hemp) ซึ่่�งมีีฤทธิ์์�ทางเภสััชวิิทยาทั้้�งในการรัักษาแบบทั่่�ว– 

ร่่างกายและแบบเฉพาะที่่�ผิวหนััง ในปััจจุุบััน CBD ถููกนำำ�

มาใช้้เป็็นส่่วนประกอบในผลิิตภััณฑ์์ยาใช้้ภายนอกหลาย

ชนิิด จากการการศึึกษาวิิจััยของ Martinez Naya และ

คณะ (2023) พบว่่าฤทธิ์์�ทางเภสััชวิิทยาและกลไกการ

ออกฤทธิ์์�ของ CBD ที่่�บริิเวณผิิวหนััง คืือ ลดการอัักเสบ

จากการไปยัับยั้้�งการสร้้างไซโตไคน์์ที่่�เป็็นสารที่่�ก่อให้้เกิิด

การอัักเสบ มีีคุุณสมบััติิต้้านอนุุมููลอิิสระ ช่่วยควบคุุมการ

ทำำ�งานของซีีบััม (sebum regulation) ลดอาการคัันและ 

ปวด และเสริิมสร้้างเกราะป้้องกัันผิิว1 การศึึกษาของ Bas– 

wan SM D และคณะ (2020) พบว่่าในโรคสะเก็็ดเงิิน 

(psoriasis) CBD สามารถยัับยั้้�งการแบ่่งตััวของเคราติิโน– 

ไซต์์ที่่�ผิิดปกติิและลดการอัักเสบของผิิวหนัังได้้ งานวิิจััย

ในหลอดทดลองพบว่่า CBD ลดการผลิิตไซโตไคน์์อัักเสบ 

เช่่น IL-6 และ TNF-α2 การศึึกษาของ Puaratanaarun-

kon T และคณะ (2022) พบว่่าครีีม CBD ความเข้้มข้้น 

2.5% สามารถลดความรุุนแรงของโรคสะเก็็ดเงิิน โดยมีีค่่า–

เฉลี่่�ยความแตกต่่างของคะแนน LPSI (Local Psoriasis 

Severity Index) ระหว่่างด้้านที่่�ทา CBD และด้้านที่่�ทายา–

หลอกแตกต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติิ (p < 0.05)  

เมื่่�อเทีียบกัับยาหลอก โดยที่่�ครีีม CBD ช่่วยลดทั้้�งความ–

หนาและพื้้�นที่่�โดยรวมของรอยโรค จากผลการศึึกษาพบ– 

ว่่าครีีม CBD ความเข้้มข้้นในช่่วง 0.1-10.0% นั้้�น พบ

อาการไม่่พึึงประสงค์์มีีความคล้้ายคลึึงกัันในกลุ่่�มที่่�ได้้รัับ

การรัักษาด้้วยครีีม CBD และกลุ่่�มที่่�ได้้รัับยาหลอก ซึ่่�ง

บ่่งชี้้�ว่่าอาการเหล่่านั้้�นไม่่น่่าจะเกิิดจาก CBD แสดงให้้

เห็็นว่่าการใช้้ CBD แบบทาโดยทั่่�วไปมีีความปลอดภััย 

สำำ�หรัับการรัักษาโรคสะเก็็ดเงิิน มีีการรายงานอาการไม่่–

พึึงประสงค์์เพีียงเล็็กน้้อย3

โรงพยาบาลเจ้้าพระยาอภััยภููเบศร ได้้เตรีียมและ

บรรจุุยาครีีม CBD ความเข้้มข้้น 1.0% w/w ไว้้ในบััญชีียา

ของโรงพยาบาล เพื่่�อใช้้ในการรัักษาโรคผื่่�นภููมิิแพ้้ผิิวหนััง

และโรคสะเก็็ดเงิิน เนื่่�องจากเป็็นการผลิิตยาภายในโรง–

พยาบาล ดัังนั้้�น การควบคุุมคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์เป็็น

สิ่่�งจำำ�เป็็น โดยเฉพาะการตรวจวิิเคราะห์์เชิิงปริิมาณของ 

CBD อย่่างถููกต้้องและแม่่นยำำ�ในตำำ�รัับยาครีีมที่่�ผลิิตขึ้้�น  

ถืือเป็็นหนึ่่�งในตััวชี้้�วัดสำำ�คัญด้้านคุุณภาพของผลิิตภััณฑ์์

ยา ซึ่่�งมีีวิิธีีการตรวจสอบได้้หลายวิิธีี เช่่น โครมาโทกราฟีี

ของเหลวสมรรถนะสููง (high-performance liquid 

chromatography; HPLC) โครมาโทกราฟีีของเหลว

สมรรถนะสููงชนิิดอััลตร้้า (ultra-high performance 

liquid chromatography; UHPLC) โครมาโทกราฟีี

ของเหลวควบคู่่�กับแมสสเปกโตรเมทรีี (liquid chroma-

tography-mass spectrometry; LC-MS/MS) และ 

โครมาโทกราฟีีแก๊๊สควบคู่่�กัับแมสสเปกโตรเมทรีี (gas 

chromatography-mass spectrometry; GC-MS)4-9

อย่่างไรก็็ตาม ในเภสััชตำำ�รับยาสมุุนไพรไทย (Thai 

Herbal Pharmacopoeia; THP)10 ได้้มีีการกำำ�หนดวิิธีี 

มาตรฐานในการวิิเคราะห์์สารสกััดกััญชา (cannabis ex–

tract) และยาน้ำำ��มันกััญชาหยอดใต้้ลิ้้�น (cannabis sub-

lingual drops) แต่่ในส่่วนตำำ�รับยา CBD ในรููปแบบยา 

ครีีม ยัังไม่่มีีข้้อกำำ�หนดวิิธีีมาตรฐานในการวิิเคราะห์์ทั้้�งใน 

THP และ United States Pharmacopeia (USP) ดััง–

นั้้�น จึึงมีีความจำำ�เป็็นในการพััฒนาวิิธีีการตรวจวิิเคราะห์์ 

CBD ในตำำ�รับยาครีีม เพื่่�อให้้เกิิดความมั่่�นใจ และมีีความ–

น่่าเชื่่�อถืือของวิิธีีการที่่�พััฒนาขึ้้�น และต้้องมีีการพััฒนา

และตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีการวิิเคราะห์์ (analyti–

cal method validation) งานวิิจััยนี้้�มีวััตถุุประสงค์์หลััก 

ในการพััฒนาและตรวจสอบความความใช้้ได้้ของวิิธีี 

HPLC เพื่่�อตรวจวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ในตำำ�รับยา 

ครีีม CBD ความเข้้มข้้น 1.0% w/w โดยอ้้างอิิงและพััฒนา 

วิิธีีการวิิเคราะห์์จากงานวิิจััยของ Walter B. Wilson และ 

Maryam Abdur-Rahman (2022) และ Mara Man– 
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drioli และคณะ (2019)6,7

วััตถุุประสงค์์ของการวิิจััย

เพื่่�อพััฒนาและทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์

หาปริิมาณของสาร CBD ในตำำ�รับยาครีีม 1.0% w/w

วััสดุและเครื่่�องมืือท่ี่�ใช้้

วััสดุและสารเคมีี

–	 สารมาตรฐาน CBD ของศููนย์์วิิทยาศาสตร์์การ

แพทย์์ (DMSC) Lot. 03A67217 มีีความบริิสุุทธิ์์� 99.27%

–	 Acetonitrile ของ LiChrosolv® Lot. L12920 

91330 (HPLC grade)

–	 เมทานอล ของ LiChrosolv® Lot. L120820 

7215 (HPLC grade)

–	 Orthophosphoric acid 85% ของ Carlo 

Erba® Lot. 0D318211D (HPLC grade)

–	 น้ำำ�� deionized water (Type I)

เครื่่�องมืือและอุุปกรณ์์

1.	เครื่่�อง HPLC ของ Shimadzu รุ่่�น Promi-

nence-i LC 2030 (ประเทศญี่่�ปุ่่�น)

2.	วััฏภาคที่่�อยู่่�กัับที่่� (column) ยี่่�ห้้อ NexLeaf 

CBX for Potency ชนิิด C18 ขนาดเส้้นผ่่านศููนย์์กลาง 

4.6 มิิลลิิเมตร ยาว 150 มิิลลิิเมตร ขนาดอนุุภาค 2.7 

ไมโครเมตร

3.	เครื่่�องผสมสาร (vortex mixer) ของ Genie รุ่่�น 

VORTEX-2 Digital (ประเทศสหรััฐอเมริิกา)

ขั้้�นตอนการวิิจััย

1.	การเตรีียมวััฏภาคเคล่ื่�อนท่ี่� (mobile phase) 

และสภาวะของ HPLC ท่ี่�ใช้้

วััฏภาคเคลื่่�อนที่่� A (mobile phase A): 0.085% 

orthophosphoric acid ใน deionized water เตรีียม

โดยนำำ� deionized water ใส่่ลงในขวดปรัับปริิมาตร

ขนาด 2000 มิิลลิิลิิตร ประมาณ 1 ใน 3 ส่่วน จากนั้้�นเติิม 

orthophosphoric acid ปริิมาตร 2 มิิลลิิลิิตร ลงในขวด

ปรัับปริิมาตร แล้้วปรัับปริิมาตรด้้วย deionized water 

จนครบ 2000 มิิลลิิลิิตร

วััฏภาคเคลื่่�อนที่่� B (mobile phase B): 0.085% 

orthophosphoric acid ใน acetonitrile เตรีียมโดย

นำำ� acetonitrile ใส่่ลงในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 2000 

มิิลลิิลิิตร ประมาณ 1 ใน 3 ส่่วน จากนั้้�นเติิม ortho-

phosphoric acid ปริิมาตร 2 มิิลลิิลิิตร ลงในขวดปรัับ

ปริิมาตร แล้้วปรัับปริิมาตรด้้วย acetonitrile จนครบ 

2000 มิิลลิิลิิตร

สภาวะของระบบ HPLC มีีการปรัับปรุุงจากแนว–

ทางในงานวิิจััยของ  Walter B. Wilson และ Maryam 

Abdur-Rahman (2022) และงานวิิจััยของ Mara Man-

drioli และคณะ (2019)6,7 โดยมีีสภาวะในการวิิเคราะห์์ 

ดัังนี้้�

วััฏภาคที่่�อยู่่�กับที่่� (column): NexLeaf CBX for 

Potency (C18), 2.7µm x 4.6 x 150 mm

ความยาวคลื่่�นที่่�ตรวจวััด: 220 nm

ปริิมาตรสารตััวอย่่างที่่�ฉีด: 5 µL

วััฏภาคเคลื่่�อนที่่� A: 0.085% orthophosphoric 

acid ใน deionized water

วััฏภาคเคลื่่�อนที่่� B: 0.085% orthophosphoric 

acid ใน acetonitrile

อััตราการไหล: 1.6 mL/min

อุุณหภููมิิของวััฏภาคที่่�อยู่่�กับที่่�: 35 °C

อััตราส่่วนของวััฏภาคเคลื่่�อนที่่�: อััตราส่่วนดัังแสดง

ในตารางที่่� 1

2.	การเตรีียมสารมาตรฐาน cannabidiol (CBD)

ชั่่�งสารมาตรฐาน CBD ปริิมาณ 10.0 มิิลลิิกรััม ใส่่

ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละลายและปรัับ

ปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย vortex mixer 

ของ Genie รุ่่�น VORTEX-2 Digital จะได้้สารละลาย

มาตรฐานเข้้มข้้น 1000 มิิลลิิกรััม/ลิิตร จากนั้้�นนำำ�สาร– 

ละลายมาตรฐาน CBD ปริิมาตร 100 ไมโครลิิตร ใส่่ใน

ขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละลายและปรัับ

ปริิมาตรด้้วยเมทานอลจนครบ 10 มิิลลิิลิิตร ผสมให้้เข้้า– 

กัันด้้วย vortex mixer กรองด้้วย syringe filter ขนาด 

0.45 ไมครอนลงในขวดแก้้วบรรจุุตััวอย่่าง จะได้้ความ–

เข้้มข้้นสุุดท้้ายที่่� 10 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร และใช้้สาร–



การพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

หาปริิมาณ CBD ในตำำ�รับยาครีีม 1% ซีีบีีดีี ด้้วย HPLC

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
โสภิต บุษยะจารุ,  

เกษรา ศรีไพโรจน์

205

มาตรฐานของ CBD นี้้�ในการประเมิินความเหมาะสมของ

ระบบ (system suitability) โดยการฉีีดซ้ำำ��ทั้้�งหมด 5 

ครั้้�ง (injection volume 5 ไมโครลิิตร) ตรวจสอบความ

เหมาะสมของพารามิิเตอร์์พื้้�นฐานคืือ theoretical plate 

ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐานสััมพััทธ์์ (% relative standard 

deviation; %RSD) ค่่าการแพร่่ของพีีค (tailing factor) 

และประสิิทธิิภาพของการแยก (resolution)11 สำำ�หรัับ

การบ่่งบอกถึึงประสิิทธิิภาพของเทคนิิค HPLC

3.	การทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์

การทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์จะทำำ�การ

ทดสอบตามแนวทางของ The International Council 

for Harmonization of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use (ICH) guideline 

Q2(R1) ซึ่่�งมีีแนวทางและข้้อแนะนำำ�เกี่่�ยวกัับลัักษณะ–

เฉพาะ (characteristics) หรืือพารามิิเตอร์์ (parame–

ters) ของการทดสอบในการวิิเคราะห์์ปริิมาณตััวยาสำำ�คัญ  

คืือ ความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีีวิิเคราะห์์ (specificity) 

การทดสอบความเป็็นเส้้นตรงหรืือความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้น

ของข้้อมููลและช่่วงของการวััด (linearity and range) 

การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ (accuracy) 

และการทดสอบความเที่่�ยงของวิิธีีวิิเคราะห์์ (precision) 

ทั้้�งแบบความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ�� (repeatability) และ

ความเที่่�ยงระหว่่างกลาง (intermediate precision)13 

ตามแนวทางของ ICH Q2(R1)12

3.1	การทดสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีี

วิิเคราะห์์ 

การทดสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

ทำำ�โดยวิิเคราะห์์ตััวอย่่างของสารละลายมาตรฐาน CBD 

ความเข้้มข้้น 10 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร วััฏภาคเคลื่่�อนที่่� A 

วััฏภาคเคลื่่�อนที่่� B สารละลายครีีมพื้้�นของตำำ�รับ และเม–

ทานอลที่่�ใช้้เป็็นสารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง (diluent) เพื่่�อ

ตรวจสอบการแยกสารออกจากกัันและการรบกวนจาก

สารอื่่�น เกณฑ์์ในการยอมรัับคืือต้้องไม่่ปรากฏพีีคสััญ–

ญาณของวััฏภาคเคลื่่�อนที่่�และสารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง

ที่่�เวลาการคงอยู่่�ของสาร (retention time) เดีียวกัับพีีค– 

หลัักของสารละลายมาตรฐาน CBD10

3.2	การทดสอบความเป็็นเส้้นตรงและช่่วง

ความเข้้มข้้น 

เตรีียมสารละลายมาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น 1 

มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร จากนั้้�นปิิเปตสารละลายมาตรฐาน 1 

มิิลลิิลิิตรใส่่ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละ–

ลายและปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอลจนครบ 10 มิิลลิิลิิตร 

ผสมให้้เข้้ากัันด้้วย vortex mixer เจืือจางให้้ได้้ 7 ความ–

เข้้มข้้นคืือ 1, 2.5, 5, 10, 25, 50, 100 ไมโครกรััม/

 ตารางท่ี่� 1 อััตราส่่วนของวััฏภาคเคลื่่�อนที่่� ที่่�ใช้้ในการวิิเคราะห์์หาปริิมาณสารสำำ�คัญในสารสกััด

Time (min) Mobile phase A (%)

(0.085% orthophosphoric acid 

ใน deionized water)

Mobile phase B (%)

(0.085% orthophosphoric acid 

ใน acetonitrile)

0.01 30 70

3.00 30 70

7.00 28 72

7.10 5 95

8.00 5 95

8.10 30 70

10.00 30 70
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มิิลลิิลิิตร กรองด้้วย syringe filter ขนาด 0.45 ไมครอน

ลงในขวดแก้้วบรรจุุสารละลายตััวอย่่าง (HPLC vial) ทั้้�ง 7 

ความเข้้มข้้น วิิเคราะห์์ซ้ำำ�� 3 ครั้้�งแต่่ละระดัับความเข้้มข้้น 

นำำ�ค่าที่่�ได้้มาสร้้างกราฟมาตรฐานพร้้อมทั้้�งหาค่่าสมการ

เส้้นตรงที่่�แสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างความเข้้มข้้นของ

สารละลายมาตรฐาน (แกน X) กัับค่่า response (แกน 

Y) โดยพิิจารณาช่่วงความเป็็นเส้้นตรงและคำำ�นวณหาค่่า– 

สััมประสิิทธิ์์�การตััดสิินใจ (coefficient of determina–

tion; R2) ถ้้าค่่า R2 มีีค่่าเข้้าใกล้้ 1 มากแสดงถึึงความสััม– 

พัันธ์์ของข้้อมููลที่่�ได้้มีีความสอดคล้้องและน่่าเชื่่�อถืือใน

ระดัับสููง โดยเกณฑ์์การยอมรัับ คืือ R2 ต้้องมีีค่่า ≥ 0.99513

3.3	การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์

วิิเคราะห์์สารละลายครีีมพื้้�นที่่�เตรีียม โดยนำำ�ครีีม– 

พื้้�นของตำำ�รับที่่�ไม่่มีีส่่วนประกอบของ CBD ปริิมาณ 10.0  

มิิลลิิกรััมใส่่ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 10 มิิลลิิลิิตร ละ–

ลายและปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย 

vortex mixer จะได้้สารละลายของครีีมพื้้�นความเข้้มข้้น 

1 มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร จากนั้้�นเติิมสารละลายมาตรฐาน 

CBD ที่่� 3 ความเข้้มข้้น คืือ 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร ปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย 

vortex mixer กรองด้้วย syringe filter ขนาด 0.45 

ไมครอน ฉีีดสารละลายตััวอย่่างทั้้�ง 3 ความเข้้มข้้น แต่่ละ

ความเข้้มข้้นทำำ�ซ้ำำ��จำำ�นวน 3 ครั้้�ง คำำ�นวณหาค่่าร้้อยละ

การกลัับคืืน (%recovery) โดยกำำ�หนดเกณฑ์์การยอมรัับ 

ในช่่วง 80-110%14

3.4	การทดสอบความเที่่�ยงของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

เตรีียมสารละลายครีีมพื้้�นที่่� เ ติิมสารละลาย

มาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร ปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล ผสมให้้เข้้ากัันโดย

เครื่่�องผสมสาร จากนั้้�นกรองด้้วย syringe filter ขนาด  

0.45 ไมครอน โดยความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ�� คืือการทดสอบ

จากห้้องปฏิิบััติิการเดีียวกััน ผู้้�ทดสอบคนเดีียวกััน และ 

ทำำ�การทดสอบในวัันเดีียวกััน ด้้วยการวิิเคราะห์์สารละ–

ลายครีีมพื้้�นที่่�เติิมสารละลายมาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น  

5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร แต่่ละความเข้้มข้้น

ทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�ง คำำ�นวณหาค่่า %RSD สำำ�หรัับความเที่่�ยง–

ระหว่่างกลาง คืือความเที่่�ยงของการวิิเคราะห์์ที่่�ทดสอบ

จากห้้องปฏิิบััติิการเดีียวกััน ผู้้�ทดสอบคนเดีียวกััน เครื่่�อง– 

มืือชุุดเดีียวกััน ในเวลาที่่�ต่างวัันกััน ด้้วยการวิิเคราะห์์สาร– 

ละลายครีีมพื้้�นที่่�เติิมสารละลายมาตรฐาน CBD ความ–

เข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร แต่่ละความ–

เข้้มข้้นทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�ง ทำำ�ติดต่่อกััน 2 วััน และคำำ�นวณหาค่่า  

%RSD โดยเกณฑ์์การยอมรัับความเที่่�ยงของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

ทั้้�งความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ��และความเที่่�ยงระหว่่างกลาง 

(วัันที่่� 1 และวัันที่่� 2) จะต้้องมีีค่่า %RSD ไม่่มากกว่่า 

11%14

4.	การทดสอบวิิธีีวิิเคราะห์์ท่ี่�พััฒนากัับยาครีีม 

1.0% w/w CBD

นำำ�วิธีการทดสอบที่่�พัฒนาและตรวจสอบความ–

ใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์แล้้วมาตรวจวิิเคราะห์์ตััวอย่่าง

ยาครีีม 1.0% w/w CBD จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง Lot No. 

PG0096601 และ PG0096703 โดยชั่่�งยาครีีม 1.0% w/w 

CBD ปริิมาณ 10.0 มิิลลิิกรััมใส่่ในขวดปรัับปริิมาตรขนาด 

10 มิิลลิิลิิตร ละลายและปรัับปริิมาตรด้้วยเมทานอล 

จนครบ 10 มิิลลิิลิิตร ผสมให้้เข้้ากัันด้้วย vortex mixer 

จากนั้้�นกรองด้้วย syringe filter ขนาด 0.45 ไมครอน

ลงในขวดแก้้วบรรจุุสารละลายตััวอย่่าง จนได้้สารละลาย

ความเข้้มข้้นสุุดท้้าย 1 มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร นำำ�ไปวิิเคราะห์์

หาปริิมาณสารสำำ�คัญด้้วยเทคนิิค HPLC

ผลการวิิจััย

1.	การทดสอบความเหมาะสมของระบบ

ผลการทดสอบความเหมาะสมของระบบในการ

วิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ที่่�พััฒนา มีีค่่าพารามิิเตอร์์

พื้้�นฐานสำำ�หรัับการบ่่งบอกถึึงประสิิทธิิภาพของเทคนิิค 

HPLC ดัังแสดงในตารางที่่� 2

2.	การทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์

ผลการทดสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์สาร

สำำ�คััญ CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w CBD โดย

ตรวจสอบคุุณลัักษณะเฉพาะต่่าง ๆ ได้้แก่่ ความจำำ�เพาะ

เจาะจงของวิิธีีวิิเคราะห์์ ความเป็็นเส้้นตรง และช่่วงความ

เข้้มข้้น ความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ และความเที่่�ยงของ
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วิิธีีวิิเคราะห์์ ประเมิินการยอมรัับได้้ดัังนี้้�14-15

2.1	การทดสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีี

วิิเคราะห์์ 

การตรวจสอบความจำำ�เพาะเจาะจงของวิิธีีวิิ–

เคราะห์์หาปริิมาณ CBD พบว่่าโครมาโทแกรมของสาร– 

ละลายมาตรฐาน วััฏภาคเคลื่่�อนที่่�ทั้้�ง A และ B สารละ– 

ลายครีีมพื้้�น และสารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง (diluent) 

ไม่่มีีพีีคอื่่�นใดที่่�รบกวนพีีคของสารละลายมาตรฐานที่่� 

retention time เท่่ากัับ 3.842 นาทีี ดัังแสดงในรููปที่่� 1  

ซึ่่�งแสดงให้้เห็็นว่่า วิิธีีวิิเคราะห์์นี้้�มีีความจำำ�เพาะกัับสาร–

สำำ�คัญ CBD

2.2	การทดสอบความเป็็นเส้้นตรงและช่่วง

ความเข้้มข้้น 

การประเมิินความเป็็นเส้้นตรงของสารละลาย

 ตารางท่ี่� 2  ค่่าพารามิิเตอร์์ที่่�ทดสอบความเหมาะสมของระบบวิิเคราะห์์ CBD

พารามิิเตอร์์ USP 2021 วิิธีีวิเคราะห์์ท่ี่�พััฒนาขึ้้�น

Theoretical plate (N) >2000 6967

Relative standard deviation (%RSD) <2 0.1833

Tailing factor (T) <=2 0.8342

รููปท่ี่� 1 โครมาโทแกรมของวััฎภาคเคลื่่�อนที่่� A (a) วััฎภาคเคลื่่�อนที่่� B (b) สารละลายสำำ�หรัับเจืือจาง (diluent) (c) 

สารละลายครีีมพื้้�นของตำำ�รับ (d) และสารละลายมาตรฐาน CBD ความเข้้มข้้น 10 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร (e)

(a) (b)

(c) (d)

(e)
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มาตรฐาน CBD ที่่�ช่วงความเข้้มข้้น 7 ระดัับ ได้้แก่่ 1, 2.5, 

5, 10, 25, 50 และ 100 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร ด้้วย HPLC 

ผลการทดสอบแสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างความเข้้มข้้น

ของสารละลายมาตรฐาน CBD กัับพื้้�นที่่�ใต้้กราฟที่่�ตรวจ

วััดได้้ ดัังแสดงในตารางที่่� 3

ผลการวิิเคราะห์์ข้้อมููล แสดงให้้เห็็นถึึงความสััม–

พัันธ์์เชิิงเส้้นที่่�ดีตลอดช่่วงความเข้้มข้้นที่่�ทำำ�การทดสอบ 

โดยมีีค่่าสััมประสิิทธิ์์�การตััดสิินใจ (R²) เท่่ากัับ 0.9999 ซึ่่�ง

สููงกว่่าเกณฑ์์การยอมรัับที่่�กำำ�หนดไว้้ (R² ≥ 0.995) สม–

การเชิิงเส้้นที่่�ได้้คืือ y = 11988x - 3853.5 ดัังแสดงในรููป

ที่่� 2 โดยที่่�ค่า y คืือพื้้�นที่่�ใต้้กราฟที่่�ตรวจวััดได้้ และค่่า x 

คืือความเข้้มข้้นของ CBD ในหน่่วยไมโครกรััมต่่อมิิลลิิลิิตร

ความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้นที่่�แสดงด้้วยค่่า R² ที่่�ใกล้้เคีียง 

1.0000 นี้้� บ่่งชี้้�ถึงความสอดคล้้องอย่่างสมบููรณ์์ระหว่่าง

ความเข้้มข้้นของสารละลายมาตรฐาน CBD กัับการตอบ–

สนองของเครื่่�องมืือวิิเคราะห์์ ยืืนยัันความน่่าเชื่่�อถืือของ

รููปท่ี่� 2 กราฟแสดงความสััมพัันธ์์ระหว่่างความเข้้มข้้นสารละลายมาตรฐาน Cannabidiol (CBD)กัับพื้้�นที่่�ใต้้กราฟ

 ตารางท่ี่� 3 ค่่าพื้้�นที่่�ใต้้กราฟกัับความเข้้มข้้นของสารมาตรฐาน CBD ที่่� 1, 2.5, 5, 10, 25, 50, 100 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร

ตััวอย่่าง

ท่ี่�

พ้ื้�นท่ี่�ใต้้กราฟ

1* 2.5* 5* 10* 25* 50* 100*

1 2352 36072 59236 117712 300090 605043 1225373

2 2366 36049 59100 117677 300159 605436 1223440

3 2389 36106 59141 117597 300212 605106 1224164

ค่่าเฉลี่่�ย 2369 36076 59159 117662 300154 605195 1224326

SD 18.6815 28.6764 69.7639 58.9491 61.1746 211.0758 976.5881

%RSD 0.78853 0.079489 0.11793 0.05010 0.020381 0.034878 0.079765

*ความเข้้มข้้นของสารมาตรฐาน CBD หน่่วยเป็็น ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร



การพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์ 

หาปริิมาณ CBD ในตำำ�รับยาครีีม 1% ซีีบีีดีี ด้้วย HPLC

เภสัชกรรมคลินิก

ปีที่ 31 ฉบับที่ 2 พ.ค. - ส.ค. 2568

บทความวิจัย
โสภิต บุษยะจารุ,  

เกษรา ศรีไพโรจน์

209

วิิธีีวิิเคราะห์์สำำ�หรัับการวิิเคราะห์์สาร CBD ในช่่วงความ–

เข้้มข้้นที่่�ศึกษา

2.3	การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์

การทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ด้้วยการ

วิิเคราะห์์พื้้�นที่่�ใต้้กราฟและคำำ�นวณค่่า %recovery จาก

การฉีีดสารละลายครีีมพื้้�นที่่�เติิมสารละลายมาตรฐาน 

CBD ความเข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร 

อย่่างละ 3 ตััวอย่่าง จากตารางที่่� 4 พบว่่าความเข้้มข้้น 

5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร มีีค่่า %recovery 

เท่่ากัับ 91.9022, 93.3849, 103.3460 ตามลำำ�ดับ ซึ่่�ง

ผ่่านเกณฑ์์การยอมรัับ14 แสดงถึึงความถููกต้้องของวิิธีีวิิ–

เคราะห์์ที่่�วัดได้้ค่่าใกล้้เคีียงกัับค่่าที่่�แท้้จริิงมากที่่�สุด แสดง–

ว่่าการวิิเคราะห์์นั้้�นมีีความถููกต้้องสููง

2.4	การทดสอบความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ��และ

ความเที่่�ยงระหว่่างกลาง ของวิิธีีวิิเคราะห์์

ความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ��แบบ intra-day precision  

ผลการทดสอบที่่� 3 ความเข้้มข้้น ทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�ง ดัังแสดงใน

ตารางที่่� 5 พบว่่าที่่�ความเข้้มข้้น 5, 10 และ 25 ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร ได้้ค่่า %RSD เท่่ากัับ 0.1477, 0.0838, 0.0279 

ตามลำำ�ดับ ซึ่่�งผ่่านเกณฑ์์การยอมรัับที่่� %RSD ไม่่มากกว่่า 

11%

ความเที่่�ยงระหว่่างกลางแบบ inter-day preci-

sion ผลการทดสอบที่่� 3 ความเข้้มข้้น ทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�งติิดต่่อ

กััน 2 วััน ดัังแสดงในตารางที่่� 6 พบว่่าที่่�ความเข้้มข้้น 5, 

10 และ 25 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร ทั้้�งในวัันที่่� 1 และวัันที่่� 

2 ได้้ค่่า %RSD เท่่ากัับ 0.1663, 0.1031, 0.1386 ตาม

ลำำ�ดับ ซึ่่�งผ่่านเกณฑ์์การยอมรัับในทุุกความความเข้้มข้้น

3.	การทดสอบวิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พัฒนากัับยาครีีม 1.0 

% w/w CBD

ผลการวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ในยาครีีม 1.0% 

w/w CBD จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง เลขที่่�การผลิิต PG0096601 

และ PG0096703 โดยปริิมาณ CBD ที่่�วิเคราะห์์ได้้ มีี

ความเข้้มข้้นของ CBD ในตำำ�รัับเท่่ากัับ 1.1023% และ 

1.1918% w/w คิิดเป็็นความเข้้มข้้น 110.23% และ 

119.18% ของปริิมาณสารสำำ�คััญ CBD ที่่�ระบุุ ดัังตาราง

ที่่� 7

 ตารางท่ี่� 4 ผลการทดสอบความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ (accuracy)

ความเข้้มข้้น

ของ CBD 

(ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร)

ตััวอย่่างท่ี่�

ความเข้้มข้้นของ 

CBD ท่ี่�วิิเคราะห์์

ได้้ (ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร)

ค่่าเฉล่ี่�ย 

ความเข้้มข้้น 

(ไมโครกรััม/

มิิลลิิลิิตร)

SD %RSD %Recovery

5

1 4.7057

2 4.6936 4.6984 0.0065 0.13757 91.9022

3 4.6959

10

1 9.5553

2 9.5498 9.5484 0.0077 0.08096 93.3849

3 9.5401

25

1 26.4255

2 26.4147 26.4173 0.0073 0.02752 103.346

3 26.4116
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ตารางท่ี่� 5 ผลการทดสอบความเที่่�ยงจากการวิิเคราะห์์ความเที่่�ยงแบบทวนซ้ำำ�� (repeatability)  

แบบ intra-day precision

ตััวอย่่างท่ี่� พ้ื้�นท่ี่�ใต้้กราฟ

5* 10* 25*

1 52559 110696 312935

2 52413 110630 312806

3 52441 110513 312769

ค่่าเฉลี่่�ย 52471 110613 312837

SD 77.4855 92.6769 87.1455

%RSD 0.1477 0.0838 0.0279
*ความเข้้มข้้นของสารละลายมาตรฐาน CBD หน่่วยเป็็น ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร

ตารางท่ี่� 6 ผลการทดสอบความเที่่�ยงจากการวิิเคราะห์์ความเที่่�ยงระหว่่างกลาง (intermediate precision)  

แบบ inter-day precision

วัันท่ี่� ตััวอย่่างท่ี่�
พ้ื้�นท่ี่�ใต้้กราฟ

5* 10* 25*

1

1 52559 110696 312935

2 52413 110630 312806

3 52441 110513 312769

ค่่าเฉลี่่�ย 52471 110613 312837

SD 77.4855 92.6769 87.1455

2

1 52309 110417 312310

2 52367 110441 312068

3 52357 110449 311894

ค่่าเฉลี่่�ย 52344.3 110435.7 312091

SD 31.0054 16.65333 208.924

ค่่าเฉลี่่�ย 52407.7 110524 312464

SD 87.1749 113.9330 432.9580

%RSD 0.16634 0.10308 0.13856

*ความเข้้มข้้นของสารละลายมาตรฐาน CBD หน่่วยเป็็น ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร
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อภิิปรายผล

การพััฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิ ธีี

วิิเคราะห์์ CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w CBD ด้้วย

เทคนิิคโครมาโทกราฟีีของเหลวสมรรถนะสููงในการศึึกษา

นี้้� มุ่่�งพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์เชิิงปริิมาณสำำ�หรัับการตรวจวััด 

CBD ในตำำ�รัับยาครีีม 1.0% w/w CBD โดยประยุุกต์์ใช้้

เทคนิิค HPLC ภายใต้้สภาวะที่่�ได้้รัับการปรัับปรุุงจาก

งานวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง6,7 โดยเลืือกใช้้เมทานอลเป็็นตััวทำำ�–

ละลายเพื่่�อให้้มีีความเหมาะสมกัับการสกััดและวิิเคราะห์์ 

CBD ของตำำ�รัับยาครีีม ผลการทดสอบความเหมาะสม

ของระบบแสดงให้้เห็็นว่่าพารามิิเตอร์์พื้้�นฐานที่่�ได้้จาก

การวิิเคราะห์์เป็็นไปตามเกณฑ์์การยอมรัับตามที่่�ระบุุใน 

USP ในส่่วนของ general chapter ที่่� <621> Chro-

matography11 ทั้้�งในด้้าน theoretical plate, %RSD 

และ tailing factor การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิ–

เคราะห์์ได้้ดำำ�เนิินการตามแนวทาง ICH Q2(R1)13,15 ซึ่่�งผล 

การวิิเคราะห์์ด้้านความเฉพาะเจาะจงพบว่่าโครมาโทแกรม

ของสารละลายมาตรฐาน CBD ที่่�เวลาการคงอยู่่�ของสาร  

(retention time) เท่่ากัับ 3.842 นาทีี สามารถแยกออก 

จากสััญญาณรบกวนอื่่�น ๆ ได้้อย่่างชััดเจน การทดสอบ

ความเป็็นเส้้นตรง แสดงให้้เห็็นความสััมพัันธ์์เชิิงเส้้นที่่�ดีี

ในช่่วงความเข้้มข้้นเท่่ากัับ 1–100 ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร 

โดยมีีค่่าสััมประสิิทธิ์์�การตััดสิินใจ (R2) เท่่ากัับ 0.9999 

การประเมิินความแม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์พบว่่าค่่าร้้อย–

ละการคืืนกลัับอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�ยอมรัับได้้ นอกจากนี้้� การ– 

ทดสอบความเที่่�ยงทั้้�งแบบ intra-day และ inter-day 

ให้้ค่่า %RSD ต่ำำ��กว่่า 1 ซึ่่�งแสดงถึึงความเที่่�ยงที่่�ดีีของ

วิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พััฒนาขึ้้�น เมื่่�อทำำ�การทดสอบวิิธีีวิิเคราะห์์

ที่่�พัฒนากัับยาครีีม 1.0% w/w CBD จำำ�นวน 2 ตััวอย่่าง 

โดยผลวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ได้้ 1.1023% และ 

1.1918% w/w

ในการศึึกษาวิิจััยนี้้� การทดสอบความแม่่นยำำ�ของ

วิิธีีวิิเคราะห์์ แม้้จำำ�นวนการทำำ�ซ้ำำ�� 3 ครั้้�งต่่อระดัับความ– 

เข้้มข้้นจะเพีียงพอต่่อเกณฑ์์ขั้้�นต่ำำ��ตามแนวทาง ICH Q2(R1) 

และให้้ผลที่่�สอดคล้้อง แต่่หากเพิ่่�มจำำ�นวนการทำำ�ซ้ำำ��เป็็น 

5–6 ครั้้�งต่่อระดัับความเข้้มข้้นจะทำำ�ให้้การประเมิินมีีความ– 

แม่่นยำำ�ทางสถิิติิมากขึ้้�น การคำำ�นวณค่่าส่่วนเบี่่�ยงเบน–

มาตรฐาน (SD) จะเพิ่่�มความมั่่�นใจในความแม่่นยำำ�ของวิิธีี

วิิเคราะห์์ และการทดสอบความเที่่�ยง พบว่่าการทดสอบ

ความเที่่�ยงแบบ inter-day ในงานวิิจััยนี้้�ใช้้ระยะเวลา 2 วััน 

ติิดต่่อกััน ซึ่่�งแม้้จะอยู่่�ในเกณฑ์์ที่่�สามารถยอมรัับได้้ และ

ให้้ค่่า %RSD ต่ำำ��กว่่า 1% ทุุกระดัับความเข้้มข้้น แสดง

ถึึงความคงที่่�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ แต่่เมื่่�อเทีียบกัับแนวปฏิิบััติิ

ของงานวิิจััยอื่่�นที่่�ใกล้้เคีียง เช่่น Walter B. Wilson และ 

Maryam Abdur-Rahman (2022) และงานวิิจััยของ 

Mara Mandrioli และคณะ (2019)6,7 ซึ่่�งทำำ�การประเมิิน 

3 วัันติิดต่่อกััน จะเพิ่่�มความน่่าเชื่่�อถืือของวิิธีีวิิเคราะห์์ใน

งานวิิจััยและสะท้้อนความแปรปรวนที่่�อาจเกิิดขึ้้�นจาก

ปััจจััยต่่าง ๆ  ระหว่่างวัันได้้ดีีมากขึ้้�น เมื่่�อนำำ�วิธีีการทดสอบ

ที่่�พัฒนาและตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีีวิิเคราะห์์มาใช้้

ในการตรวจวิิเคราะห์์ตััวอย่่างยาครีีม 1.0% w/w CBD 

พบว่่าอยู่่�ในช่่วง 80.0-120.0% อย่่างไรก็็ตาม มาตรฐาน

คุุณภาพสำำ�หรัับกััญชาทางการแพทย์์และสาร CBD ที่่�

กำำ�หนดมาตรฐานใน USP ได้้ปรัับช่่วงปริิมาณที่่�ยอมรัับได้้

ของ CBD จาก 80.0-120.0% เป็็น 90.0-110.0% เพื่่�อ

ยกระดัับความปลอดภััย ความสม่ำำ��เสมอ และคุุณภาพ

ตารางท่ี่� 7 ผลการวิิเคราะห์์หาปริิมาณ CBD ในยาครีีม 1% CBD

น้ำำ��หนัักตััวอย่่าง 

(มิิลลิิกรััม)

ความเข้้มข้้นของ

สารละลายตััวอย่่าง 

(มิิลลิิกรััม/มิิลลิิลิิตร)

พ้ื้�นท่ี่�ใต้้กราฟ ความเข้้มข้้นของ CBD 

ในสารละลายตััวอย่่าง 

(ไมโครกรััม/มิิลลิิลิิตร)

ความเข้้มข้้นของ CBD 

ในตำำ�รับยาครีีม 1% 

CBD (%w/w)

12.09 1.21 156038 13.3376 1.1023

15.20 1.40 196171 16.6854 1.1918
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ของผลิิตภััณฑ์์กััญชาทางการแพทย์์15

สรุปผลการวิิจััย

ผลการศึึกษาวิิจััยนี้้�แสดงให้้เห็็นถึึงความสำำ�คัญ

ในการพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�มีความเหมาะสมและมีี

ประสิิทธิิภาพ ซึ่่�งสามารถนำำ�ไปประยุุกต์์ใช้้ในการควบคุุม

คุุณภาพของตำำ�รับยาครีีมที่่�มี CBD เป็็นสารออกฤทธิ์์�สำำ�คัญ 

วิิธีีวิิเคราะห์์ที่่�พัฒนาขึ้้�นนี้้�ได้้ถููกนำำ�ไปใช้้เป็็นแนวทางใน

กระบวนการควบคุุมคุุณภาพโดยโรงพยาบาลเจ้้าพระยา–

อภััยภููเบศร สำำ�หรัับการผลิิตตำำ�รับยาครีีม CBD ความเข้้ม–

ข้้น 1.0% w/w อัันเป็็นการยกระดัับมาตรฐานกระบวน– 

การผลิิตให้้มีีความน่่าเชื่่�อถืือและเป็็นไปตามหลัักเกณฑ์์วิิ–

ธีีการที่่�ดีีในการผลิิต การพััฒนาวิิธีีวิิเคราะห์์ดัังกล่่าวจึึงมีี

นััยสำำ�คัญต่่อการรัับรองคุุณภาพและความสม่ำำ��เสมอของ

ผลิิตภััณฑ์์ยาที่่�มี CBD เป็็นองค์์ประกอบ

ข้้อเสนอแนะ

แม้้ว่่าผลการศึึกษานี้้�สามารถนำำ�ไปประยุุกต์์ใช้้

เป็็นแนวทางเบื้้�องต้้นได้้ แต่่จำำ�เป็็นต้้องดำำ�เนิินการศึึกษา

ความเหมาะสม และทำำ�การตรวจสอบความใช้้ได้้ของวิิธีี

วิิเคราะห์์อย่่างครบถ้้วน รวมถึึงการกำำ�หนดช่่วงความเข้้ม– 

ข้้นที่่�เหมาะสม เพิ่่�มจำำ�นวนการทำำ�ซ้ำำ��ในการทดสอบความ–

แม่่นยำำ�ของวิิธีีวิิเคราะห์์ และเพิ่่�มจำำ�นวนวัันในการทำำ�การ

ประเมิินเป็็นอย่่างน้้อย 3 วัันติิดต่่อกัันในการทดสอบ

ความเที่่�ยงแบบ inter-day เพื่่�อให้้ได้้มาซึ่่�งข้้อมููลที่่�มีความ– 

ถููกต้้องและความแม่่นยำำ�สูงมากขึ้้�น อัันจะส่่งผลต่่อความ–

น่่าเชื่่�อถืือของผลการวิิเคราะห์์
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