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ท่านสามารถขอรับการสนับสนุนวัสดุจ�ำเป็นส�ำหรับงานเฝ้าระวังฯ เช่น บัตรแพ้ยา สติ๊กเกอร์แพ้ยา สมุดประจ�ำตัว G-6-PD เป็นต้น
ที่อีเมล adr@fda.moph.go.th ฟรี!! ไม่มีค่าใช้จ่าย หรือดาวน์โหลดได้ที่

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/Public/Webpage/main.jsp หวัข้อ "เอกสารเผยแพร่และสือ่สนบัสนนุต่าง ๆ" เลอืก "วสัดสุนบัสนนุ"

คณะที่ปรึกษา
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ทุกท่าน)
ผูเ้ชีย่วชาญด้านพฒันาระบบงานคุม้ครองผูบ้ริโภคในส่วนภมูภิาคและท้องถิน่ 
ผู้อ�ำนวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน

กองบรรณาธิการ

•	 ภญ.พัทรียา โภคะกุล 
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วัตถุประสงค์
	 เพื่อเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารและให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
โดยเฉพาะข้อมลูด้านความปลอดภยัของผลิตภัณฑ์สุขภาพและข้อมูลใหม่ ๆ 
ทีเ่กีย่วข้องให้แก่บคุลากรทางการแพทย์ และสาธารณสุขเพือ่ใช้ประโยชน์
ทั่วไป

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

88/24 ถ.ติวานนท์ ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000
โทร 0-2590-7288, 0-2590-7253, 0-2590-7307
โทรสาร 0-2591-8457กองบรรณาธิการ

	 สวัสดท่ีานผู้อ่านทกุท่าน ในทีส่ดุเราเดนิทางมาถงึปลายปี พ.ศ. 2564 แล้ว 
ปีนี้เป็นที่ประเทศไทยมีนโยบายในการเร่งฉีดวัคซีนโควิด-19 ให้ครอบคลุม
ประชากรทั้งหมดร้อยละ 70 เพื่อเตรียมความพร้อมให้ทุกคนปลอดภัย     
จากการแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 2019 และ
สามารถด�ำเนนิชวิีตได้ตามปกต ิท้ังทางด้านการขบัเคลือ่น เศรษฐกจิ รวมท้ัง 
การเรียนการศึกษา แน่นอนว่าเราไม่สามารถที่จะด�ำเนินชีวิตให้เป็นไป   
อย่างเดิมก่อนการแพร่ระบาดของโรค เราจ�ำเป็นต้องมีการปรับตัวเพื่อให้
ตนเองและคนรอบข้างปลอดภัย อย่างไรกต็ามด้วยสถานการณ์การแพร่ระบาดน้ี 
น�ำมาซึ่งการเปลี่ยนแปลงครั้งใหญ่ โดยเฉพาะอย่างยิ่งมีการใช้เทคโนโลยี
เป็นเครือ่งมอืในการท�ำงานมากขึน้ ซึง่มีผลดีต่อการควบคมุโรคและลดค่าใช้จ่าย 
ในการด�ำเนินการ นอกจากนี้เทคโนโลยีท�ำให้เรายิ่งเห็นว่าโลกนี้แคบข้ึน    
เรามีการติดต่อส่ือสาร และแลกเปลี่ยนองค์ความรู้ต่างๆ ผ่านทางการใช้
เทคโนโลย ีวิกฤตการณ์นีท้�ำให้เราได้เหน็ถึงโอกาสในการพฒันาตนเองให้ดข้ึีน 
กองบรรณาธกิารขอเป็นก�ำลงัใจให้ท่านผูอ่้านทกุท่านผ่านพ้นวกิฤตนีไ้ปด้วยกนั

	 ส�ำหรบัวารสารฉบบันียั้งคงมสีาระทีน่่าสนใจเช่นเดมิ เริม่ด้วยบทความ 
Signal: Stevens-Johnson syndrome จากยา colchicine ซึ่งเป็น
บทความเก่ียวกับการประเมินคู่ยา-อาการดังกล่าว โดยคณะผู้เชี่ยวชาญ    
ต่อด้วยสรุปข่าวที่น่าสนใจเกี่ยวกับความปลอดภัยในรอบ 3 เดือนที่ผ่านมา 
ตามมาด้วย งานวิจัย เร่ือง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน  
โควดิ-19 ณ โรงพยาบาลหาดใหญ่ ปิดท้ายด้วยข้อมลูสรปุผลการด�ำเนินงาน 
ของศูนย์ HPVC ปีงบประมาณ พ.ศ. 2564

	 ท้ายสุดนี้กองบรรณาธิการขอขอบคุณท่านผู้อ่านทุกท่านที่ติดตาม
วารสาร “ข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ” มาโดยตลอด และ          
ขออ�ำนาจคณุพระศรรีตันตรยั และสิง่ศกัดิส์ทิธิอ์นัเป็นทีเ่คารพของทุกศาสนา 
อ�ำนวยพรให้ท่านมีสุขภาพร่างกายที่แข็งแรง ปราศจากโรคภัย มีความสุข
และสมหวังตลอดไปในปีขาลนี้

บทบรรณาธิการ

ใบสมัครข่าวสารด้านยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ

สรุปรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
ระหว่างปี พ.ศ.2527-2563
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บทน�ำ
	 colchicine เป็นยาทีใ่ช้รกัษาและบรรเทาอาการปวดตามข้อ

ในผู้ป่วยโรคเก๊าท์ รวมทั้งใช้ในการรักษาอาการอันเนื่องมาจาก

โรคไข้เมดเิตอร์เรเนยีน (Familial Mediterranean fever: FMF) 

ซึ่งเป็นโรคทางพันธุกรรม โดยยา colchicine มีการใช้อย่าง   

กว้างขวางในระบบสาธารณสุขของไทย ปัจจุบันประเทศไทย         

มีทะเบียนต�ำรับยาดังกล่าวจ�ำนวน 24 ทะเบียน (ข้อมูล ณ วันที่ 

26 ตุลาคม 2564)(1)

	 Stevens-Johnson syndrome (SJS) เป็นภาวะที่ปฏิกิริยา

ของระบบภูมิคุ้มกันของร่างกายท่ีตอบสนองผิดปกติ ซึ่งจัดเป็น 

hypersensitivity reaction ที่มีอาการท่ีร้ายแรง อาการ SJS 

สามารถถูกกระตุน้ได้จากยา การตดิเชือ้ หรอืมะเรง็ (malignancy) 

แต่ส่วนใหญ่มักพบว่าเกิดจากการใช้ยา ยาที่เก่ียวข้องกับ              

การเกิดอาการดังกล่าว เช่น allopurinol ยาปฏิชีวนะ (เช่น 

sulfonamides) ยากันชัก (เช่น carbamazepine) และยากลุ่ม 

NSAIDs(2) ส�ำหรับอุบัติการณ์การเกิด SJS มีค่า 1.2 – 6 คนต่อ

ล้านคนต่อปี(3) อาการดงักล่าวส่งผลให้ร้อยละ 5 ของผูป่้วยเสยีชวีติ(4) 

อาการ SJS สามารถเกิดได้กบัทกุกลุม่อาย ุทกุเชือ้ชาต ิมกัเกดิใน

ผู้ป่วยเพศชาย อุบัติการณ์การเกิด SJS จะเพิ่มขึ้นตามอายุและ

กลุ่มเสี่ยง(5) เช่น ผู้ป่วยมีโรคร่วมหลายโรค มีการใช้ยาหลายชนิด 

มยีนีทีไ่วต่อการเกดิ SJS ภมูคิุม้กนัของผูป่้วยถกูกด (ผู้ป่วยทีเ่ป็น 

HIV มีความเสี่ยงต่อการเกิด SJS 1,000 เท่าของคนทั่วไป) และ

การใช้ radiotherapy ร่วมกับยากันชัก(5–7)  ส่วนใหญ่แล้วยาที่

กระตุ้นให้เกดิ SJS ภายหลงัจากไดรบัยาเปนระยะเวลา 4 – 28 วนั 

แต่ช่วงเวลาที่เสี่ยงที่สุดของการเกิด คือ 2 เดือนแรกของการได้

รับยาอย่างต่อเนื่อง(2) 

	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  โดย                    

ศนูย์เฝ้าระวงัความปลอดภัยด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ (Health Product 

Vigilance Center หรือ ศูนย์ HPVC) มีบทบาทในการเฝ้าระวัง

ความปลอดภัยจากการใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพ โดยการรวบรวมข้อมูล 

การเกดิเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิข้ึนจากทัว่ประเทศ พฒันา

เป็นฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของประเทศไทย 

(เรียก Thai Vigibase) ขึน้ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2527  เพือ่ใช้ในวเิคราะห์

ตรวจจับและประเมนิสัญญานความเส่ียงจากการใช้ยา และก�ำหนด

มาตรการเพือ่ป้องกนัความเสีย่งทีค้่นพบ อนัจะส่งผลให้ผู้ป่วยได้รบั

ความปลอดภยัจากการใช้ยา ในช่วงทีผ่่านมา อย. ได้มกีารตรวจจบั 

และประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยาที่มีการใช้ใน

ประเทศไทยอย่างสม�่ำเสมอ(8)

	 อย. โดยคณะท�ำงานประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา

ส�ำหรบัมนษุย์ด้านคลนิกิได้มีการพจิารณารายงานผูป่้วยเสยีชีวติ

ในฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของประเทศไทย 

(Thai Vigibase) แล้ว มีมติให้สืบค้นข้อมูลรายงานที่เกี่ยวข้อง   

คูย่า colchicine – อาการ SJS  ซึง่คูย่า-อาการดงักล่าวไม่มกีารระบุ 

ในเอกสารก�ำกับยาหรือฐานข้อมูล Micromedex คณะท�ำงาน  

ประเมินสัญญาณฯ ให้พิจารณารายงานที่ไม่มี allopurinol เป็น

ยาร่วม เนือ่งจากยา allopurinol เป็นทีท่ราบกนัว่าสามารถท�ำให้

เกดิ SJS ได้ ทัง้นีเ้มือ่คณะท�ำงานประเมนิสัญญาณฯ ได้พจิารณา

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในฐานข้อมูล Thai Vigibase  

ฐานข้อมลูขององค์การอนามยัโลก (WHO-VigibaseTM) และเอกสาร 

วิชาการที่เกี่ยวข้อง รวมทั้งได้พิจารณาตามแนวทางการจัดการ 

สัญญาณ (guideline for signal management) ซ่ึงประกอบด้วย 

กรอบการพิจารณาความสัมพันธ์เชิงสาเหตุของยาและอาการ    

ไม่พึงประสงค์ ที่ประยุกต์จาก Bradford Hill criteria                

ซึ่งพิจารณาในประเด็นขนาด/ความหนักแน่นของความสัมพันธ์ 

(strength of association) ความสัมพันธ์ด้านเวลา (temporality 

relationship) ความสม�่ำเสมอของการรายงาน (consistency 

of reporting) ความสัมพันธ์ระหว่างการใช้ยากับผลที่เกิดขึ้น 

Signal: Stevens-Johnson syndrome
จากยา colchicine

วัชรี รุ่งอภิรมย์นันท์
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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(dose-response relationship) ความน่าเช่ือถอืทางชีวภาพ (biological plausibility) ความสอดคล้อง (coherence) ความจ�ำเพาะ 

(specificity) หลกัฐานผลการทดลอง (experimental evidence) และการเปรียบเทียบ (analogy) อาการที่เกิดกับยาที่ในกลุ่มเดียวกัน

หรอืใกล้เคียงกัน ทัง้นีเ้ม่ือผูเ้ชีย่วชาญ (คณะท�ำงานประเมนิสญัญาณฯ) พจิารณาแล้ว จะสรปุผลการประเมนิตามความเหน็ ซึง่แบ่งเป็น 

3 ระดับ ได้แก่ สัญญาณที่ประเมินผ่าน (verified signal) สัญญาณท่ีต้องติดตาม (monitor signal) และสัญญาณที่ถูกปฏิเสธ            

(refuted signal) ผลการประเมนิคูย่า colchicine – อาการ SJS โดยคณะท�ำงานประเมนิสัญญาณฯ มคีวามเหน็ว่า คูย่า-อาการดังกล่าว 

เป็นสัญญาณที่ต้องติดตาม (monitor signal) เนื่องจากหลักฐานสนับสนุนความสัมพันธ์ดังกล่าวยังไม่เพียงพอ จึงต้องมีการรวบรวม

ข้อมูลเพิ่มเติมและเฝ้าระวังความเสี่ยงต่อไป

	 บทความน้ีมีวัตถุประสงค์เพื่อเป็นข้อมูลวิชาการเก่ียวกับผลการประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา colchicine กับ SJS         

โดยคณะท�ำงานประเมินสัญญาณฯ มีการพิจารณาข้อมูลดังต่อไปนี้

รายงานในฐานข้อมูล Thai Vigibase
	 ศูนย์ HPVC (ข้อมูล ณ วันที่ 31 มีนาคม 2564)(9) ได้รับรายงานที่เกี่ยวข้องกับอาการ SJS (ซึ่งเป็นการค้นหารายงานโดยค�ำค้น SJS 

ในฐานข้อมูล Thai Vigibase) จากการใช้ยา colchicine [ยาที่สงสัย (S) หรือยาที่เกิดปฏิกิริยาต่อกัน (I)] โดยมีเกณฑ์คัดออก คือ     

ต้องเป็นรายงานที่ไม่มีการใช้ยา allopurinol ร่วมด้วยในรายงานฉบับเดียวกัน ซึ่งพบว่าในระหว่างปี พ.ศ. 2542 – 2563 มีรายงาน

รวมทั้งสิ้น 29 ฉบับ ในจ�ำนวนนี้เป็นรายงานที่มียา colchicine เป็นยาที่สงสัยเพียงรายการเดียว จ�ำนวน 18 ฉบับ [ผลการประเมิน

ความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ (causality assessment) ระดับ certain 2 ฉบับ probable 11 ฉบับ และ possible 5 ฉบับ] และเป็น

รายงานที่มียาที่สงสัยอื่นร่วม จ�ำนวน 11 ฉบับ (ระดับความสัมพันธ์ฯ probable 5 ฉบับ และ possible 6 ฉบับ) ระยะเวลาตั้งแต่เริ่ม

ใช้ยา colchicine ถงึเกดิอาการ SJS ของผูป่้วย (time to onset) อยูร่ะหว่าง 0 – 2,228 วัน (มธัยฐาน 5 วนั ค่าพสิยัระหว่างควอไทล์   

26 วนั) โดยรายงานส่วนใหญ่มีระยะเวลาการเกดิอาการ เข้ากนัได้กบัการเกดิ SJS คอื ภายใน 2 เดอืนแรกของการได้รบัยาอย่างต่อเนือ่ง(2)

ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยที่เกิด SJS รายละเอียดตามตารางที่ 1

						      ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยที่เกิด Stevens-Johnson syndrome จากยา colchicine (N = 29) 

ลักษณะของผู้ป่วย จำ�นวนรายงาน (ร้อยละ)

เพศ

หญิง	 16 	(55.2)

ชาย	 13	 (44.8)

ช่วงอายุ

adolescent (มากกว่า 12 ปี – 18 ปี)	 1		  (3.5) 

adult (19 ปี – 60 ปี)	 11	 (37.9)

elderly (61 ปีขึ้นไป)	 12	 (41.4)

ไม่ระบุ	 5	 (17.2)

ความร้ายแรงของอาการไม่พึงประสงค์

ร้ายแรง	 26 	(89.7)

- ทำ�ให้เสียชีวิต	 1 		 (3.5)
- อันตรายถึงชีวิต	 1 		 (3.5)
- ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล/ทำ�ให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น 	 22 	(75.9)
- อ่ืนๆ ท่ีมีความสำ�คัญทางการแพทย์ 	 1 		 (3.5)
- ไม่ระบุ	 1		  (3.5)

ไม่ร้ายแรง	 3	 (10.3)
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						      ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยที่เกิด Stevens-Johnson syndrome จากยา colchicine (N = 29) (ต่อ)

ลักษณะของผู้ป่วย จำ�นวนรายงาน (ร้อยละ)

การดำ�เนินการต่อยาที่สงสัย
หยุดยาที่สงสัย 	 26 	(89.7)

ผลลัพธ์ของอาการไม่พึงประสงค์
	 -	หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม 	 8 	(27.6)
	 -	หายโดยยังมีร่องรอยเดิม 	 8 	(27.6)
	 -	อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย 	 2 		 (6.9)
	 -	ยังมีอาการอยู่ / ยังไม่ดีขึ้น 	 6 	(20.7)
	 -	 เสียชีวิต 	 2 		 (6.9)

ใช้ผลิตภัณฑ์ต่อในขนาดเดิม
	 ผลลัพธ์ของอาการไม่พึงประสงค์ 	 1 		(3.5)

	 -	หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม	 1		  (3.5)
ไม่ทราบว่าใช้ผลิตภัณฑ์ต่อหรือไม่
	 ผลลัพธ์ของอาการไม่พึงประสงค์ 	 2 		(6.9)

	 -	หายโดยไม่มีร่องรอยเดิม	 1		  (3.5)	
	 -	ไม่สามารถติดตามผลได้	 1		  (3.5)

โรคประจำ�ตัวหรือภาวะอื่นที่เกี่ยวข้อง
ไม่มี 		 15 	(51.7)
มี 		  9 	(31.0)

-	 เก๊าท์			  2		  (6.9)
-	 เก๊าท์ ไข้ไทฟอยด์ และไมเกรน	 1		  (3.5)
-	 chronic renal failure	 1		  (3.5)
-	 chronic kidney disease ระยะ 3B ความดันโลหิตสูง ไขมันในเลือดผิดปกติ 	 1		  (3.5)                                            

(dyslipidaemia) วัณโรค และ cardiomyopathy
-	 เบาหวาน ความดันโลหิตสูง ไขมันในเลือดสูงและสูบบุหรี่	 1		  (3.5)
-	 herpes simplex infections, herpes viral gingivostomatitis 	 1		  (3.5)                                                    

และ pharyngotonsillitis
-	 systemic lupus erythematosus 	 1		  (3.5)
-	 stroke ความดันโลหิตสูง ไขมันในเลือดสูง	 1		  (3.5)

ไม่ระบุ 	 5 	(17.2)

รายงานในฐานข้อมูลองค์การอนามัยโลก (WHO VigiBaseTM)
	 	 องค์การอนามยัโลก (ข้อมูล ณ วนัที ่31 มนีาคม 2564)(10) พบรายงานท่ีเก่ียวข้องกับอาการ SJS จากการใช้ยา colchicine (ยา S หรอื I) 

จ�ำนวน 144 ฉบับ เป็นรายงานจาก 14 ประเทศ ได้แก่ ไทย 78 ฉบับ สหรัฐอเมริกา 16 ฉบับ ฝรั่งเศส 10 ฉบับ มาเลเซีย 10 ฉบับ ออสเตรเลีย 

6 ฉบับ สิงคโปร์ 5 ฉบับ สาธารณรัฐเกาหลี 4 ฉบับ เยอรมัน 3 ฉบับ โปรตุเกส 3 ฉบับ เวียดนาม 3 ฉบับ โมร๊อคโค 2 ฉบับ เดนมาร์ก                 

สหราชอาณาจักร อินโดนีเซีย และญี่ปุ่น ประเทศละ 1 ฉบับ
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ค่าสถิติ reporting odd ratios (ROR)
	 เมื่อวัดค่าความไม่เป็นสัดส่วนของการรายงาน (disproportionality reporting) ด้วยค่า reporting odds ratio (ROR) ซ่ึงใช้ใน                   

การตรวจจบัคู่ยาและอาการไม่พงึประสงค์ว่าคู่ใดมโีอกาสเป็นสญัญาณความเสีย่ง(11) ซ่ึงพบว่า ROR [95% confidence interval (CI)] ของคูย่า 

colchicine กบัอาการ SJS จากฐานข้อมลู Thai Vigibase และ WHO-VigibaseTM ซ่ึงค่าท่ีได้บ่งช้ีว่ารายงานดงักล่าวเพิม่ข้ึนเกนิกว่าค่าทีค่าดการณ์ 

(เทียบกับรายงานในฐานข้อมูล) อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ รายละเอียดตามตารางที่ 2

		  ตารางที่ 2 	ค่าสถิติ reporting odd ratios (ROR) ของคู่ยา colchicine กับอาการ SJS จากฐานข้อมูลประเทศไทย
							       (Thai Vigibase) และทั่วโลก (WHO-VigibaseTM)

เงื่อนไขการคำ�นวณ ฐานข้อมูลประเทศไทย ฐานข้อมูลทั่วโลก

กรณีเป็นยา S, I หรือ O
ROR (95% CI)

กรณีเป็นยา S หรือ I 
ROR (95% CI)

กรณีเป็นยา S หรือ I 
ROR (ROR 025)

ทุกรายงาน 5.79 (5.33 – 6.28)* 4.26 (3.6 – 5.04)* 7.7 (6.5)*

เฉพาะรายงานที่ไม่มียา allopurinol ร่วมด้วย
ในรายงานฉบับเดียวกัน

1.23 (0.91 – 1.65) 1.91 (1.32 – 2.76)* -

เฉพาะรายงานที่ไม่มียา allopurinol ร่วมด้วยใน
รายงานฉบับเดียวกัน และตัดคู่ยากับอาการ SJS 
ที่มีรายงานสูงสุดในฐานข้อมูลของประเทศไทย 
1-3 อันดับแรกออก

8.13 (7.51 – 8.79)* 6.63 (5.61 – 7.85)* -

		  หมายเหตุ 
- S = suspected product หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย, O = other product หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ร่วม และ I = product 

interaction หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดปฏิกิริยาต่อกัน
- ROR025 หมายถึง ค่าขอบเขตล่างของความเชื่อมั่น 95% [lower 95% confidence interval (CI)] (ROR025)
- * หมายถึง มีนัยส�ำคัญทางสถิติ
- ยากับอาการ SJS ที่มีรายงานสูงสุดในฐานข้อมูลของประเทศไทย 1-3 อันดับแรกของฐานข้อมูล Thai Vigibase คือ sulfamethoxazole + 

trimethoprim (cotrimoxazole), allopurinol และ phenytoin ตามล�ำดับ

การทบทวนวรรณกรรม
	 จากการทบทวนวรรณกรรมของรายงานการศึกษาที่เกี่ยวข้องกับคู่ยา colchicine กับอาการ SJS มีค่อนข้างจ�ำกัด การศึกษาของ Papay 

และคณะ (2012)(12) เป็นการศึกษาความไม่เป็นสัดส่วนกันของความถี่รายงานการเกิด SJS/TEN จากการใช้ยาในฐานข้อมูล U.S. Food and 

Drug Administration Adverse Event Reporting System (AERS) โดยเป็นการวิเคราะห์หาค่า EB05 [EB05 เป็นค่า empiric Bayes 

geometric (EBGM) ของขอบเขตล่างของความเช่ือมั่นแบบมีขอบเขตสองด้าน 90%] ของรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่     

ฐานข้อมูลได้รับระหว่าง ค.ศ. 1968 จนถึงไตรมาสที่ 3 ของปี ค.ศ. 2009 ทั้งนี้หากค่า EB05 ≥ 2 หมายถึง มีการเพิ่มขึ้นของความถี่ของรายงาน

อย่างไม่เป็นสดัส่วนกนั ซึง่ U.S.FDA ได้ใช้ค่านีใ้นการตรวจจับ signal หลงัจากนัน้คูย่า-อาการ SJS/TEN ท่ีมค่ีา EB05 ≥ 2 จะถูกน�ำมาเปรยีบเทยีบกบั    

ผลการศกึษา European case-control surveillance of severe cutaneous adverse reactions (EuroSCAR) Papay และคณะได้ค�ำนวณค่า 

logistic regression odds ratio ของขอบเขตล่างของความเชื่อมั่นแบบมีขอบเขตสองด้าน 90% (LR05) เพื่อควบคุมตัวแปรกวน                   

(confounder) เช่น การใช้ยาอื่นร่วม อายุ หรือ เพศ โดยเป็นการค�ำนวณ กรณี 1) มีการใช้ยาอื่นที่สงสัย (highly suspect และ suspect 

drug) ร่วมกับยาที่ต้องการศึกษา หรือ 2) ผลที่พบจากฐานข้อมูล AERS และผลการศึกษา EuroSCAR ขัดแย้งกัน (โดย LR05 เท่ากับ 2 

หมายความว่า เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ของยาทีถ่กูรายงานเข้าฐานข้อมลูมค่ีาเป็น 2 เท่า เมือ่เปรยีบเทยีบกบัยาทีไ่ม่ถกูรายงาน หลังจากควบคุม

ปัจจัยอื่นๆ แล้ว) ผลการศึกษา Papay และคณะ พบรายงานการเกิด SJS/TEN จากการใช้ยา colchicine จ�ำนวน 17 ฉบับ จากฐานข้อมูล 
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AERS โดย Papay และคณะ พบว่า EB05 มีค่าเท่ากับ 2.253 แต่ 

LR05 มีค่าเท่ากับ 0.7915 ซึ่งไม่แสดงถึงการเพิ่มขึ้นของรายงาน     

เมื่อควบคุมตัวแปรกวนแล้ว ส�ำหรับรายงานการเกิด SJS/TEN จาก

การใช้ colchicine ไม่พบในผลการศึกษา EuroSCAR 

	 ในเวลาต่อมาการศึกษาของ Nguyen และคณะ (2019)(13) ซึ่ง

เป็นการศกึษาแบบย้อนหลัง (retrospective study) ได้ท�ำการศึกษา  

โดยใช้ฐานข้อมูลรายงานอาการไม่พึงประสงค์แบบ spontaneous 

ของประเทศเวียดนาม ซึ่งได้รับรายงานระหว่าง ค.ศ. 2010 - 2015 

การศึกษาน้ีเป็นการเปรียบเทียบรายงานการเกิด SJS/TEN กับ 

อาการ medium- และ late-onset severe cutaneous adverse 

reactions อื่น ผลการศึกษา พบว่า ในฐานข้อมูลดังกล่าวมีรายงาน

การเกิด SJS/TEN จากการใช้ยา colchicine จ�ำนวน 4 ฉบับ มีค่า 

ROR (95% CI) เท่ากับ 6.22 (1.69-18.72) ซึ่งแสดงถึงการเพิ่มขึ้น

ของรายงานคูย่า colchicine กบัอาการ SJS/TEN สงูกว่าทีค่าดการณ์ไว้ 

อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ

อภิปรายผล 

	 คณะท�ำงานประเมินสัญญาณฯ เมื่อพิจารณาข้อมูลดังกล่าว      

ข้างต้นแล้ว จงึมมีติให้คูย่า colchicine กบัอาการ SJS เป็น monitor 

signal ที่ควรติดตามรายงานและหลักฐานเพิ่มเติมภายในระยะเวลา 

2 ปี เนื่องจากหลักฐานสนับสนุนความสัมพันธ์ดังกล่าวมีไม่เพียงพอ 

แม้ว่าขนาดของความสัมพันธ์ (strength of association) ซึ่ง

พิจารณาจากค่าสถิติ ROR ของคู่ยา colchicine-อาการ SJS ทั้งใน

ฐานข้อมูล Thai Vigibase และ WHO-VigibaseTM มีค่ามากกว่า 1 

อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ และ องค์การอนามัยโลกได้เคยตรวจพบ   

คู่ยา-อาการน้ี เป็นสัญญาณมาก่อนในปี พ.ศ. 2545 ด้วยรายงาน

จ�ำนวน 23 ฉบับ(8) แต่พบว่ายังมีหลักฐานทางวิชาการที่สนับสนุน       

ยังไม่ชัดเจน และบางส่วนยังมีข้อโต้แย้ง กล่าวคือ การศึกษาของ 

Papay และคณะ พบว่าความถีข่องรายงานยา colchicine กบั SJS/TEN 

ในฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของ

สหรฐัอเมริกา (AERS) เพ่ิมขึน้มากกว่าทีค่าดการณ์ไว้อย่างมนียัส�ำคญั

ทางสถิติ แต่ไม่พบในฐานข้อมูลของยุโรป (EuroSCAR) และเมื่อมี  

การควบคมุตวัแปรกวนกลบัไม่พบการเพิม่ขึน้ของรายงานคู่ยา-อาการ

ดังกล่าว นอกจากน้ีการศึกษาของประเทศเวียดนามโดย Nguyen 

และคณะ แม้ว่าจะพบการเพิ่มขึ้นของรายงานคู่ยา-อาการดังกล่าว   

ในฐานข้อมูลอย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ แต่เน่ืองจากในฐานข้อมูล     

ดังกล่าวมีรายงานเพียง 4 ฉบับ และค่า 95% CI มีค่าท่ีกว้างมาก 

แสดงให้เห็นว่าขนาดตัวอย่างของการศึกษาน้ีมีไม่เพียงพอใน          

การประเมินความสัมพันธ์ดังกล่าว

สรุป
	 ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาพจิารณาแล้วมคีวามเห็นว่า 

แม้ว่ายังไม่สามารถสรุปได้ชัดเจนว่า colchicine เป็นความเส่ียงท่ี   

ก่อให้เกิดอาการ SJS แต่เนื่องด้วย SJS เป็นอาการที่ร้ายแรงและ      

ผู้ป่วยอาจเสียชีวิตได้ จึงได้มีการสื่อสารความเสี่ยงทั้งในรูปแบบ 

HPVC Safety News และบทความ เพื่อให้บุคลากรทางการแพทย์

เฝ้าระวงัรายงานการเกดิ SJS จากการใช้ยา colchicine และรายงาน

ไปยังศูนย์ HPVC เพื่อจะได้ด�ำเนินการเฝ้าระวังแนวโน้มของรายงาน

อย่างต่อเนือ่ง หากพบปัญหาจะได้ก�ำหนดมาตรการจดัการความเส่ียง

ที่เหมาะสมต่อไป  
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ข่าวเกี่ยวกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์
Boston scientific recalls Ingenio family of pacemakers 

and CRT-Ps due to risk of incorrect transition to        

safety mode

	 หน่วยงาน U.S. Food and Drug Administration (FDA) 

ประเทศสหรัฐอเมริกา แจ้งข้อมูลการเรียกคืนเครื่องมือแพทย์          

Ingenio family of pacemakers and CRT-Ps ของบรษัิท Boston 

Scientific โดยสมัครใจ เนื่องจากพบความเสี่ยงในการเปลี่ยนไปใช้ 

safety mode ที่ไม่ถูกต้อง ซึ่ง safety mode ใช้ส�ำหรับการส�ำรอง

ข้อมลูหากเครือ่งมอืมข้ีอบกพร่อง ทัง้นีห้ากเครือ่งมอืเข้าสู ่safety mode 

ไม่ถูกต้องจะท�ำให้เครื่องมือดังกล่าวไม่สามารถตั้งโปรแกรมใหม่ได ้

และจ�ำเป็นต้องเปลี่ยนเครื่องมือดังกล่าวใหม่	 	 	 	

	 รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่เรียกคืนมีดังนี้

	 product names: Ingenio family of pacemakers and     	

CRT-Ps (รวมถึง model Advantio DR EL, Ingenio DR EL และ 

Vitalio DR EL)	

	 product codes: LWP 	

	 model numbers: J174, J177, K174, K184 และ K187

	 manufacturing dates: September 2011 - December 2018

	 distribution dates: 1 November 2011 - 1 August 2020

	 ข้อมูลประเทศไทย: จากการสืบค้นเบื้องต้นจากระบบตรวจสอบ

ทะเบียนของส� ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบ                         

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่ได้รับผลกระทบโดยบริษัท บอสตัน               

ไซเอนทิฟิค (ประเทศไทย) จ�ำกัด ซึ่งขณะนี้บริษัทฯ ได้จัดท�ำรายงาน

การด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

(FSCA) แจ้งแก่ส�ำนักงานฯ เรยีบร้อยแล้ว และอยูร่ะหว่างส่งจดหมาย

 สรุปข่าวที่น่าสนใจ
ประจ�ำเดือน กรกฎาคม – กันยายน 2564
แจ ้งเตือนความปลอดภัยถึงผู ้ เกี่ยวข ้อง เพื่อติดต ่อบริษัทฯ                       

ในการรับค�ำปรึกษาทางเทคนิคและเปลี่ยนเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับ   

ผลกระทบในประเทศไทย

	 [Ref: https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/

boston-scientific-recalls-ingenio-family-pacemakers-and-crt-ps-due-risk-

incorrect-transition-safety]

	 2.1	 ข่าวเกี่ยวกับวัคซีน Covid-19

			  2.1.1 COVID-19 Vaccine AstraZeneca®

	 	 		 	 หน่วยงาน Health Canada ประเทศแคนาดา         

แจ้งเตือนเรื่องความปลอดภัยเกี่ยวกับการเกิด capillary leak       

syndrome ภายหลังจากการใช้วัคซีน AstraZeneca COVID-19 

Vaccine® และ Covishield® (ซ่ึงเป็นวคัซีนของบรษัิท AstraZeneca 

ที่ผลิตในประเทศอินเดีย) และการห้ามใช้ในผู ้ที่มีประวัติเป็น          

capillary leak syndrome มาก่อน

					    ข้อมูลในประเทศไทย: จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้น

จากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียน 

COVID-19 Vaccine AstraZeneca® โดยบรษิทั AstraZeneca และ 

บริษัท สยามไบโอไซเอนซ์ จ�ำกัด 

	 	 		 	 จากการสืบค้นรายงานจากฐานข้อมูลศูนย์เฝ้าระวัง

ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Thai Vigibase) (ข้อมูล ณ     

วันท่ี 2 กันยายน 2564) ไม่พบรายงานการเกิด capillary leak         

syndrome จากการใช้ COVID-19 Vaccine AstraZeneca® หรือ     

ผู้เสียชีวิตที่มีประวัติเป็น capillary leak syndrome ภายหลังจาก

การใช้วัคซีนดังกล่าว

	 	 		 	 จากการตรวจสอบเอกสารก�ำกับยา Covid-19       

Vaccine AstraZeneca® ของไทย ไม่พบการระบุค�ำเตือนอาการ  

capillary leak syndrome และการห้ามใช้ในผู้ท่ีมีประวัติเป็น 

capillary leak syndrome มาก่อน

	 [Ref: https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-

sc/2021/75947a-eng.php]

ข่าวเกี่ยวกับการสื่อสารข้อมูลความปลอดภัย
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			  2.1.3	Comirnaty® (Pfizer)

	 	 		 	 หน่วยงาน Health Canada แจ้งการปรบัปรงุ product             

information วัคซีนโควิด-19 ของบริษัท Pfizer-BioNTech โดยให้

เพิ่มรายละเอียดเกี่ยวกับการเกิดอาการ Bell’s palsy เนื่องจาก

ประเทศแคนาดาและอ่ืนๆ พบรายงานการเกิด Bell’s palsy          

ภายหลังจากที่ได้รับวัคซีนจ�ำนวนเล็กน้อย โดยในขณะนี้ยังไม่พบ

สาเหตกุารเกดิอาการดงักล่าวท่ีแน่ชัด แต่คาดว่าเกดิจากเส้นประสาท

ท่ีควบคุมกล้ามเนื้อบริเวณหน้าเกิดการบวมและอักเสบ ทั้งนี้          

รายละเอยีดของอาการดงักล่าวได้มกีารระบอุยูใ่นข้อมลูยา COVID-19 

Vaccine Moderna® ซึ่งเป็นวัคซีนชนิด mRNA เช่นเดียวกับวัคซีน 

Comirnaty® แล้ว

	 [Ref: https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/               

hc-sc/2021/76203a-eng.php]

			  2.1.4	Comirnaty® (Pfizer)/ Spikevax® (Moderna)

	 	 		 	 หน่วยงาน EMA โดยคณะกรรมการ PRAC ได้แนะน�ำ

ให้ระบุผลข้างเคยีง myocarditis และ pericarditis   ใน product 

information ของ COVID-19 Vaccines Comirnaty® และ Spikevax® 

(ชื่อเดิม COVID-19 Vaccine Moderna®) รวมท้ังแจ้งเตือนให้

บุคลากรทางการแพทย์และประชาชนที่ได้รับวัคซีนดังกล่าวทราบ

	 [Ref: https://www.ema.europa.eu/en/news/comirnaty-spikevax-

possible-link-very-rare-cases-myocarditis-pericarditis]	

	 	 		 	 หน่วยงาน Health Canada แจ้งการปรับปรุงข้อมลูยา 

[product monographs (labels)] วัคซีนโควิด-19 ของบริษัท 

Pfizer-BioNTech และ Moderna โดยให้ระบุรายงานการเกิด  

myocarditis และ pericarditis ภายหลังจากที่ได้รับวัคซีน

	 [Ref: https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/               

hc-sc/2021/75959a-eng.php]

					    ข้อมูลในประเทศไทย: จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้น

จากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียน 

Comirnaty Vaccine® โดยบริษัท ไฟเซอร์ ประเทศไทย จ�ำกัด และ 

COVID-19 Vaccine Moderna® โดยบริษัท ซิลลิค ฟารมา จ�ำกัด                     

	 	 		 	 จากการสบืค้นรายงานจากฐานข้อมลู Thai Vigibase 

(ข้อมูล ณ วันที่ 12 พฤศจิกายน 2564) พบรายงานดังนี้

	 	 	 	 1)	 Comirnaty Vaccine®: พบรายงานการเกิด 

myocarditis 3 เหตกุารณ์ แต่ไม่พบอาการ pericarditis และ Bell’s palsy

	 	 	 	 2)	 COVID-19 Vaccine Moderna®: ไม่พบรายงาน

การเกิด myocarditis และ pericarditis 

			  2.1.2 COVID-19 Vaccine Johnson & Johnson® 

(Janssen®)

	 	 	 	 1) หน่วยงาน European Medicines Agency (EMA) 

โดยคณะกรรมการ Pharmacovigilance Risk Assessment         

Committee (PRAC) แห่งสหภาพยุโรป มีข้อแนะน�ำเกี่ยวกับ          

COVID-19 Vaccine Janssen® ดังนี้ 

	 	 	 	 -	 ผู้ที่มีประวัติ capillary leak syndrome ห้ามใช้

วัคซีน COVID-19 Vaccine Janssen®

	 	 	 	 -	 แนะน�ำให้เพิ่มผลข้างเคียง capillary leak          

syndrome, immune thrombocytopenia, เวียนศีรษะ            

(dizziness) และหูอ้ือ (tinnitus)   ในข้อมูลผลิตภัณฑ์ (product 

information)

	 	 	 	 2)	 หน่วยงาน U.S.FDA ได้เพิม่ค�ำเตือนใน fact sheet 

ของวัคซีน COVID-19 Vaccine Janssen® เนื่องจากพบการเพิ่มขึ้น

ของความเสี่ยงในการเกิด Guillain-Barré syndrome (ซึ่งเป็น

เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นได้น้อยมาก) ภายหลังได้รับวัคซีน 6 สัปดาห์ ทั้งนี้

อัตราการรายงานของเหตุการณ์ดังกล่าวจากการใช้วัคซีนนี้สูงกว่า         

background rate เล็กน้อย

					    ข้อมูลในประเทศไทย: จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้น

จากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียน 

COVID-19 Vaccine Janssen® โดยบริษัท Janssen-Cilag จ�ำกัด  

อย่างไรก็ตามวัคซีนดังกล่าวยังไม่ถูกใช้ในวงกว้างในประเทศไทย

	 [Ref:	 1. https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-advises- 

against-use-covid-19-vaccine-janssen-people-history-capillary-leak-

syndrome

         	 	 2.	 https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-

pha rmacov i g i l a n ce - r i s k - a s s e s smen t - c omm i t t e e - p r a c - 5 -                                                    

august-2021]

	 	 	 3.	 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-advises-against-

use-covid-19-vaccine-janssen-people-history-capillary-leak- syndrome]
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	 	 		 	 จากการตรวจสอบเอกสารก�ำกับยาไทย 

	 	 		 	 1)	 Comirnaty Vaccine®: พบการระบุค�ำเตือน

อาการ myocarditis และ pericarditis แต่ไม่พบการระบุอาการ 

Bell’s palsy อย่างไรก็ตามมีการระบุอาการอัมพาตเฉียบพลันท่ี

ใบหน้า (acute peripheral facial paralysis) 

	 	 		 	 2)	 COVID-19 Vaccine Moderna®: พบการระบุ    

ค�ำเตือนอาการ myocarditis และ pericarditis

	 2.2 ข่าวเกี่ยวกับยาอื่นๆ

		  2.2.1	 FDA alerts patients and health care            

professionals about clinical trial results showing an 

increased risk of death associated with Pepaxto        

(melphalan flufenamide)   

	 	 	 		 หน่วยงาน U.S.FDA แจ้งเตือนเรื่องความปลอดภัย

เก่ียวกับความเสี่ยงต่อการเสียชีวิตที่เพิ่มข้ึนซึ่งสัมพันธ์กับการใช้ยา 

Pepaxto® (melphalan flufenamide) ร่วมกบั dexamethasone 

ในผู้ป่วยโรค multiple myeloma ทั้งนี้การแจ้งเตือนดังกล่าวเป็น

ผลสืบเนื่องมาจากรายงานผลการศึกษาทางคลินิก (OCEAN, Study 

OP-103) ซึง่เป็นการเปรยีบเทยีบระหว่างการให้ยา Pepaxto® ร่วมกับ          

low-dose dexamethasome กับ การให้ยา pomalidomide     

ร่วมกบั low-dose dexamethasome ในการรกัษาผูป่้วย multiple 

myeloma ชนิดกลับมาเป็นซ�้ำหรือดื้อต่อการรักษา และผู้ป่วยที่ดื้อ

ต่อการรักษาด้วยยา lenalidomide 

					    ข้อมลูในประเทศไทย: จากการสบืค้นข้อมลูเบือ้งต้น

จากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียนยา 

melphalan โดยบริษัท เจ เอส วิชั่น จ�ำกัด และบริษัท เอ. เมนารินี 

(ประเทศไทย) จ�ำกัด

	 	 	 		 จากการสืบค้นรายงานจากฐานข้อมลู Thai Vigibase 

(ข้อมูล ณ วันที่ 11 พฤศจิกายน 2564) พบรายงานเหตุการณ์           

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา melphalan ท้ังหมด 21 ฉบับ โดยมี

รายงานท่ีมผีลลพัธ์เสยีชีวติ จ�ำนวน 3 ราย แต่ไม่มรีายใดท่ีมกีารใช้ยา 

melphalan ร่วมกับ dexamethasome

	 [Ref: https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-

alerts-patients-and-health-care-professionals-about-clinical-trial-results-

showing-increased]

		  2.2.2	 Janus Kinase (JAK) inhibitors: Drug safety 

communication - FDA requires warnings about                

increased risk of serious heart-related events, cancer, 

blood clots, and death

	 	 	 		 หน่วยงาน U.S.FDA แจ้งว่าก�ำลงัด�ำเนนิการพจิารณา

ทบทวนเกี่ยวกับการเพิ่มข้อความค�ำเตือนในเอกสารก�ำกับยาในส่วน 

boxed warning ของยา Xeljanz/Xeljanz XR® (tofacitinib), 

Olumiant® (baricitinib) และ Rinvoq® (upadacitinib) เพื่อระบุ

ความเสี่ยงเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ประเภทร้ายแรงท่ี

เกี่ยวข้องกับหัวใจ มะเร็ง ลิ่มเลือดอุดตัน และการเสียชีวิต

	 	 	 		 สืบเนื่องมาจากผลการทบทวนข้อมูลความปลอดภัย

จากการศึกษา randomized clinical trial ขนาดใหญ่ หน่วยงาน 

U.S.FDA ได้สรุปว่าความเสี่ยงของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ประเภทร้ายแรงท่ีเก่ียวข้องกับหัวใจ เช่น heart attack, stroke 

ความเสี่ยงของมะเร็ง ลิ่มเลือดอุดตัน และการเสียชีวิตจากยา           

Xeljanz® และ Xeljanz XR® ที่ใช้ในการรักษา arthritis และ       

ulcerative colitis เพิ่มขึ้น โดยการศึกษานี้เป็นการเปรียบเทียบยา

ดังกล่าวกับยา tumor necrosis factor (TNF) blockers ท่ีใช้         

ในการรักษา arthritis ในผู้ป่วยที่เป็นโรค rheumatoid arthritis 

นอกจากนีผ้ลการศกึษานีย้งัพบด้วยว่าความเสีย่งของการเกดิล่ิมเลือด

อุดตัน และการเสียชีวิตยังคงเพิ่มขึ้น แม้ว่าผู้ป่วยจะใช้ยา Xeljanz® 

ขนาดต�่ำ

	 	 	 		 ทัง้นีห้น่วยงาน U.S. FDA ได้เรยีกร้องให้มกีารปรับปรุง 

ค�ำเตือนของยาท่ีใช้ในโรค arthritis ที่อยู ่ในกลุ่มเดียวกันกับยา      

Xeljanz® คือ Janus kinase (JAK) inhibitors ซึ่งประกอบด้วยยา            

Olumiant® และ Rinvoq®    โดยยาทั้ง 2 รายการนี้ไม่ได้ถูกศึกษา   

ในงานวิจัยที่มีลักษณะคล้ายกันกับการศึกษาขนาดใหญ่นี้ ดังนั้น  

ความเสี่ยงจึงยังไม่ถูกประเมินอย่างดีเพียงพอ 

					    ข้อมลูในประเทศไทย: จากการสบืค้นข้อมูลเบือ้งต้น

จากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียนยา 

tofacitinib ในชือ่การค้า Xeljanz® โดยบรษิทั ไฟเซอร์ (ประเทศไทย) 

จ�ำกัด ยา  baricitinib ในชื่อการค้า Olumiant® โดยบริษัท ซิลลิค 

ฟาร์มา จ�ำกัด แต่ไม่พบการขึ้นทะเบียนยา upadacitinib
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	 	 		 		 จากการสบืค้นรายงานจากฐานข้อมลู Thai Vigibase 

(ข้อมูล ณ วันที่ 3 กันยายน 2564)  พบรายงานดังนี้

	 	 		 		 1)	ยา tofacitinib มีรายงานทั้งหมด 26 ฉบับ           

แต่ไม่พบอาการลิ่มเลือดอุดตัน และมะเร็ง แต่พบ sudden death 

จาก cardiac arrhythmias 1 ราย

	 	 		 		 2)	ยา baricitinib มีรายงานทั้งหมด 4 ฉบับ             

แต่ไม่พบเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์เกีย่วกบัหวัใจ ลิม่เลอืดอดุตัน มะเรง็ 

และการเสียชีวิต

	 [Ref: https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/

janus-kinase-jak-inhibitors-drug-safety-communication-fda-requires-

warnings-about-increased-risk]

		  2.2.3 Medicines safety update: Bupropion and 

serotonin syndrome      

	 	 	 		 หน่วยงาน Therapeutic Goods Administration 

(TGA) ประเทศออสเตรเลยีแจ้งการปรบัปรงุ product information 

ของยา bupropion โดยเพิ่มค�ำเตือนเกี่ยวกับความเสี่ยงในการเกิด 

serotonin syndrome เมื่อใช้ร่วมกับยาอื่นที่สามารถท�ำให้เกิด 

serotonin syndrome ได้ เช่น selective serotonin reuptake 

inhibitors (SSRIs) และ serotonin norepinephrine reuptake 

inhibitors (SNRIs) หากจ�ำเป็นต้องมีการใช้ยาดังกล่าวร่วมกัน        

ควรมีการติดตามอาการของผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด โดยเฉพาะอย่างยิ่ง

ช่วงเริ่มต้นของการใช้ยาและเพิ่มขนาดยา

	 	 	 		 หน่วยงาน TGA (ข้อมูล ณ วันที่ 17 มิถุนายน 2564) 

ได้รับรายงานการเกิด serotonin syndrome จากผู ้ ท่ีใช้ยา               

bupropion จ�ำนวน 6 ราย

					    ข้อมลูในประเทศไทย: จากการสบืค้นข้อมลูเบือ้งต้น

จากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียน 

bupropion ในชื่อการค้า Quomem®  และ Wellbutrin  XL® โดย

บริษัท แกล็กโซสมิทไคล์น (ประเทศไทย) จ�ำกัด 

	 	 	 		 จากการสืบค้นรายงานจากฐานข้อมลู Thai Vigibase 

(ข้อมูล ณ วันที่ 11 พฤศจิกายน 2564) พบรายงานเหตุการณ์            

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา bupropion ทั้งหมด 26 ฉบับ โดยมี

รายงานการเกิด serotonin syndrome จ�ำนวน 1 เหตุการณ์

	 [Ref: https://www.tga.gov.au/publication-issue/bupropion-and-sero-

tonin-syndrome]

		  2.2.4 Erenumab and hypertension

	 	 	 		 หน่วยงาน TGA แจ้งบคุลากรทางการแพทย์ให้ทราบว่า 

มีการเพิ่มข ้อความค�ำเตือนในเอกสารก�ำกับยา erenumab     

(Aimovig®) ซึ่งเป็นยาป้องกันอาการปวดไมเกรนในผู้ใหญ่ เกี่ยวกับ

ความเสี่ยงของการเกิดภาวะความดันโลหิตสูง (hypertension)       

โดยมีรายละเอียดการปรับปรุงเอกสารก�ำกับยา ดังนี้

	 	 	 1)	 ในส่วนของ special warnings and precautions: 

พบรายงานการเกิดภาวะความดันโลหิตสูงหรือท�ำให ้ภาวะ               

ความดันโลหิตสูงแย่ลง อาการดังกล่าวเกิดได้ท้ังผู้ที่มีประวัติเป็น  

ความดนัโลหติสงูอยูแ่ล้วหรือมปัีจจยัเสีย่งท่ีท�ำให้เกดิความดันโลหติสงู 

ทั้งนี้ผู ้ป่วยหลายรายต้องได้รับการรักษาภาวะความดันโลหิตสูง     

หรือบางรายต้องเข้ารับการรักษาตัวในโรงพยาบาล 

	 	 	 		 ภาวะความดนัโลหติสงูสามารถเกดิเวลาใดกไ็ด้ในช่วง

เวลาที่ได้รับยา erenumab แต่โดยส่วนใหญ่เกิดภายใน 7 วัน        

หลงัจากทีไ่ด้รบัยา ผูป่้วยมกัเริม่มหีรอืมภีาวะความดนัโลหติสงูแย่ลง

หลังจากได้รับยาดังกล่าวครั้งแรก

	 	 	 2)	 ในส่วนของ adverse effects ในหวัข้อ vascular 

disorders: ให้ระบุอาการความดันโลหิตสูง

					    ข้อมูลประเทศไทย: จากการสืบค้นข้อมูลเบื้องต้น  

จากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการขึ้นทะเบียนยา 

erenumab ในช่ือการค้า Aimovig® และ Aerinex® โดยบริษัท       

โนวาร์ตีส (ประเทศไทย) จ�ำกัด 

	 	 	 		 จากการสบืค้นรายงานจากฐานข้อมลู Thai Vigibase 

(ข้อมูล ณ วันที่ 10 กันยายน 2564) พบรายงานเหตุการณ์                 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา erenumab ทั้งหมด 1 ฉบับ โดยมี

รายงานการเกิด anaphylactic reaction 1 เหตุการณ์ แต่ไม่พบ

ภาวะความดันโลหิตสูง

	 	 	 		 จากการตรวจสอบในเอกสารก�ำกับยา Aimovig®      

ของไทย ไม่พบข้อความค�ำเตือนเกี่ยวกับความเส่ียงของการเกิด   

ความดันโลหิตสูง 

	 [Ref: https://www.tga.gov.au/publication-issue/erenumab-and-           

hypertension]
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		  2.2.5 	 Update to Singapore package insert of Prostin E2 Vaginal Tablet

	 	 	 		 หน่วยงาน Health Sciences Authority ประเทศสิงคโปร์ แจ้งว่า บริษัท Pfizer Pte Ltd ออกจดหมายแจ้งเวียนบุคลากร

ทางการแพทย์ให้ทราบถงึการปรบัปรุงข้อความค�ำเตอืนในเอกสารก�ำกบัยา Prostin E2 Vaginal Tablet® (dinoprostone) เพือ่เพิม่ประสทิธภิาพ

ของมาตรการลดและจัดการความเสี่ยงของการเสียชีวิตของทารกในครรภ์และทารกแรกเกิดอันเนื่องมาจากการหดตัวมากเกินไปของมดลูก 

(uterine hyperstimulation) และมดลูกแตก (uterine rupture) โดยความเสี่ยงนี้เป็นที่รับทราบอยู่แล้ว การปรับปรุงเอกสารก�ำกับยา   

ประกอบด้วยข้อมลูการจ�ำกดัการใช้ยาดงักล่าวโดยบคุลากรทางการแพทย์ทีม่คีณุสมบตัสิัง่ใช้ยาดงักล่าวได้ (qualified healthcare professionals) 

และโรงพยาบาลและคลินิกที่มีหน่วยสูติกรรม (obstetric unit) ท่ีมีศักยภาพในการตรวจติดตาม ค�ำเตือนการห้ามใช้ยาเกินขนาดยาสูงสุด      

การใช้ยาในระยะที่สั้นที่สุด ข้อแนะน�ำเกี่ยวกับการใช้ยาร่วมกับยาดังกล่าวและการใช้ยาในมารดาหรือประเด็นที่เกี่ยวข้องกับทารกในครรภ์   

					    ข้อมูลประเทศไทย: จากการสืบค้นข้อมูลเบ้ืองต้นจากระบบตรวจสอบทะเบียนของส�ำนักงานฯ พบการข้ึนทะเบียนของ              

ยา dinoprostone ในชื่อการค้า Prostin E2 (vaginal tablets)® โดยบริษัทไฟเซอร์ (ประเทศไทย) จ�ำกัด 

	 	 	 		 จากการสืบค้นรายงานจากฐานข้อมูล Thai Vigibase (ข้อมูล ณ วันที่ 10 กันยายน 2564) ไม่พบรายงานการเกิดเหตุการณ์    

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา dinoprostone

	 	 	 		 จากการตรวจสอบในเอกสารก�ำกับยา dinoprostone ของไทย พบข้อความค�ำเตอืนเกีย่วกบัเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ดงักล่าวแล้ว

	 [Ref: https://www.hsa.gov.sg/announcements/dear-healthcare-professional-letter/update-to-singapore-package-insert-of-prostin-e2-vaginal-tablet]
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งานวิจัย เรื่อง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด-19 
ณ โรงพยาบาลหาดใหญ่

	 วัตถุประสงค์: เพ่ือวิเคราะห์หาความชุกของการเกิดเหตุการณ์        

ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด-19 (AEFI) จ�ำแนกตาม

ประเภทความร้ายแรงและชนิดของวคัซนีโควดิ-19 และศึกษาลกัษณะ 

ของผูป่้วยทีเ่กดิ AEFI ทีร้่ายแรงกับชนดิของวคัซนีและล�ำดับเข็มท่ีฉดี  

	 วิธีการวิจัย: งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาเชิงสังเกตแบบไปข้างหน้า  

โดยติดตามและเก็บข้อมูลผู้ป่วยที่ได้รับวัคซีนโควิด-19 ทุกรายที่เกิด 

AEFI ทัง้ช่วงสังเกตอาการ 30 นาท ีและเมือ่กลบัไปแล้วหากเกดิ AEFI 

จนต้องกลับมาพบแพทย์ที่ห้องฉุกเฉินของโรงพยาบาลหาดใหญ่

ระหว่างเดือนเมษายน – เดือนกันยายน 2564   วิเคราะห์แจกแจง

ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณา ได้แก่ ค่าความถี่ ร้อยละ  

	 ผลการวิจัย: ผู้ป่วยที่เกิด AEFI จ�ำนวน 477 ราย เกิด AEFI  864 

เหตุการณ์ ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 75.3) ช่วงอายุพี่พบ AEFI 

สูงสดคือ 18-40 ปี (ร้อยละ 45.5) เกิดหลังได้รับวัคซีน COVID-19  

Vaccine AstraZeneca® (Astra) (ร้อยละ 46.4) หลังฉีดเข็มแรก 

(ร้อยละ 67.3)  และพบในช่วงสังเกตอาการ 30 นาที (ร้อยละ 47.2) 

ความชุกของการเกิด AEFI ต่อจ�ำนวนวัคซีนที่ฉีดเท่ากับ 47.8 

เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส ความชุกของการเกิด AEFI ประเภทร้ายแรง 

เท่ากับ 4.3 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส AEFI จากวัคซีน Astra ที่พบมาก 

3 อันดับแรก คือ ไข้หนาวสั่นครั่นเนื้อครั่นตัว คลื่นไส้อาเจียน และ

มนึเวยีนศรีษะ (22.6, 17.2 และ 15.3 เหตกุารณ์ต่อหมืน่โดสตามล�ำดบั) 

AEFI ที่พบมากที่สุดจากวัคซีน CoronaVac® (Sinovac), Covilo® 

(Sinopharm) และ Comirnaty® (Pfizer) คือ มนึเวียนศีรษะหน้ามดื     

(17.3, 14.2 และ 7.8 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดสตามล�ำดับ) 

	 ผูป่้วยทีเ่กดิ AEFI ร้ายแรง (ยงัไม่มกีารประเมนิว่าวคัซนีเป็นสาเหตุ

ของการเกิด AEFI น้ี ) ส ่วนใหญ่เกิดหลังรับวัคซีนเข็มแรก                         

พบ anaphylaxis 16 ราย เกดิในเพศหญงิ 14 ราย ซึง่ไม่มโีรคประจ�ำตวั 

(11 ราย) โดยได้รับวัคซีน Sinovac ก่อนเกิดอาการ 8 ราย และ   

วัคซีน Astra 6 ราย ส่วนใหญ่พบในช่วงอายุ 18-40 ปี (12 ราย)         

ผู ้ป่วยที่เสียชีวิต 10 ราย ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (7 ราย) ท่ีมี             

โรคประจ�ำตัว (7 ราย) และวัคซีนที่ได้รับก่อนเกิดอาการส่วนใหญ่         

เป็นวัคซีน Astra (6 ราย)

  รุ่งนภา ทรงศิริพันธุ์,  สิริวรรณ หวังวโรดม 
กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลหาดใหญ่  จังหวัดสงขลา

บทคัดย่อ

	 สรปุผล:  ความชกุของการเกิด AEFI จากวัคซนีโควดิ-19 ในภาพรวม 

เมื่อเทียบกับปริมาณวัคซีนที่ฉีดอยู ่ในระดับท่ีพบได้ปานกลาง         

(uncommon) AEFI ส่วนใหญ่เป็นชนิดไม่ร้ายแรงและมีระบ ุ            

ในเอกสารก�ำกับยา  ส�ำหรับ AEFI ชนิดร้ายแรงแม้พบได้น้อย (rare) 

แต่กม็อีนัตรายต่อชวีติ จ�ำเป็นต้องมีการตดิตามเฝ้าระวงัอย่างใกล้ชดิ

	 ค�ำส�ำคัญ: เหตุการณ์ไม ่พึงประสงค์ภายหลังได ้รับวัคซีน            

วัคซีนป้องกันโรคโควิด-19 ความชุกของการเกิด AEFI

	 Objectives: To investigate prevalence of adverse events 

following immunizations (AEFIs) classified by serious         

category and COVID-19 vaccine type and examine           

characteristics of patients with serious AEFIs by COVID-19 

vaccine type and sequence of vaccinations. 

	 Methods: This prospective observational study was 

conducted by following up all patients receiving COVID-19 

vaccine(s) who experienced AEFIs during a 30-minute     

observation period or/and returned to the emergency 

room of Hatyai Hospital during April – September 2021. 

Descriptive statistics including frequency and percentage 

were used for analyses.

	 Results: There were 477 cases with 864 adverse events. 

The AEFIs were mostly found in females (75.3%), patients 

aged 18-40 years old (45.5%) and after vaccination with 

COVID-19 Vaccine AstraZeneca® (Astra vaccine) (46.4%). 

Most AEFIs occurred after the first dose (67.3%) and were 

found during the 30-minute observation period (47.2%).  

The overall prevalence and prevalence of serious               

AEFIs were 47.8 and 4.3 events per 10,000 doses,                  

respectively. The top three AEFIs from Astra vaccine        

were fever-chills, nausea-vomiting and dizziness-              

Abstract

ปีที่ 24 ฉบับที่ 4 เดือนตุลาคม-ธันวาคม 2564 65



MEDICINAL AND HEALTH PRODUCT BULLETIN66

	

fainting (22.6, 17.2 and 15.3 events per 10,000 doses,   

respectively) while the most common AEFI from CoronaVac® 

(Sinovac), Covilo® (Sinopharm) and Comirnaty® (Pfizer)      

vaccines was dizziness-fainting (17.3, 14.2 and 7.8 events 

per 10,000 doses, respectively).         

	 Most serious AEFIs, causality assessment was not            

performed, occurred after the first dose of vaccination. 

Anaphylaxis was reported in 16 cases, found in 14 females 

and 11 cases without underlying diseases. Eight and six 

cases with anaphylaxis received Sinovac and Astra vaccines 

prior to the symptom, respectively. Twelve patients with 

the AEFI were aged 18 - 40 years old. Among ten                  

fatal cases, most were reported in females (seven cases) 

and patients with underlying disease(s) (seven cases) and 

receiving Astra vaccine (six cases) before the death.

	 Conclusions: The overall prevalence of AEFIs after        

COVID-19 vaccination was uncommon when compared with 

the total dose vaccinations. Most AEFIs were not serious and 

labeled. Although serious AEFIs found in this study were rare 

events, they were life-threatening. Thus, closely monitoring 

of the safety profile of these vaccines is required.

	 Keywords: adverse events following immunization 

(AEFI), COVID-19 vaccine, prevalence of AEFI

	 โรคติดเช้ือโคโรนาไวรัส 2019 หรือ โควิด-19 (Coronavirus 

2019: COVID-19) เป็นโรคติดต่อที่เกิดจากเชื้อไวรัส โคโรน่า ซาร์ส-

โควี-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus-2: 

SARS CoV-2) เนื่องจากเชื้อโคโรน่าไวรัส 2019  เป็นเชื้ออุบัติใหม่   

จงึยงัไม่มวีคัซีนป้องกนัการเกดิโรคนีใ้นมนษุย์มาก่อน  การศกึษาวจิยั

และพัฒนาวัคซีนโควิด-19 จึงท�ำกันอย่างเร่งด่วนและอนุมัติให้      

ออกมาใช้แบบฉุกเฉิน โดยมีเป้าหมายเพ่ือยับยั้งการระบาดของ      

โรคตดิเชือ้นี ้วคัซนีโควดิ-19 ทีข่ึน้ทะเบยีนในประเทศไทยปัจจบุนัมีอยู ่

3 ประเภท ประเภทแรกเป็นวัคซีนชนิดเชื้อตาย (inactivated        

vaccine) ที่ผลิตจากประเทศจีน มี 2 ชนิด คือ  CoronaVac® และ 

Covilo® (รู ้จักกันทั่วไปในชื่อวัคซีน Sinovac และ วัคซีน                     

Sinopharm) ฉดีครัง้ละ 1 โดส (โดสละ 0.5 มลิลลิิตร) จ�ำนวน 2 ครัง้ 

โดยฉีดวัคซีนเข็มที่สองห่างจากเข็มแรก 21 - 28 วัน ประเภทที่สอง 

เป็นวัคซีนชนิดใช้ไวรัสเป็นพาหะ (recombinant viral vector     

vaccine) มี 2 ชนิด คือ COVID-19 Vaccine AstraZeneca® และ 

COVID-19 Vaccine Janssen® (รูจ้กักนัทัว่ไปในชือ่วคัซนี Astra และ

วัคซีน Janssen) ฉีดครั้งละ 1 โดส (โดสละ 0.5 มิลลิลิตร) จ�ำนวน     

2 ครั้งโดยวัคซีน Astra ฉีดเข็มที่สองห่างจากเข็มแรก 4 - 12 สัปดาห์ 

ส�ำหรับวัคซีน Janssen จะฉีดครั้งละ 1 โดส (โดสละ 0.5 มิลลิลิตร) 

เพียง 1 ครั้ง  ประเภทที่สาม เป็นวัคซีนชนิดสารพันธุกรรม เอ็มอาร์

เอ็นเอ (mRNA) มี 2 ชนิด คือ Comirnaty® และ Spikevax® (รู้จัก

กันท่ัวไปในช่ือวัคซีน Pfizer และ วัคซีน Moderna) โดย วัคซีน 

Pfizer ฉีดครั้งละ 1 โดส (โดสละ 0.3 มิลลิลิตร) จ�ำนวน 2 คร้ัง           

ฉีดวัคซีนเข็มที่สองห่างจากเข็มแรก 21 - 28 วัน ส่วนวัคซีน          

Moderna ฉีดครั้งละ 1 โดส (โดสละ 0.5 มิลลิลิตร) จ�ำนวน 2 ครั้ง 

ฉีดวัคซีนเข็มที่สองห่างจากเข็มแรก 28 วัน(1-6) 

	 โรงพยาบาลหาดใหญ่ได้รับการสนับสนุนและมีการบริการฉีด

วคัซีน 4 ชนดิ ตัง้แต่ต้นเดอืนเมษายน 2564 เป็นต้นมา โดยในช่วงแรก 

บริการฉีดวัคซีน Sinovac และวัคซีน Sinopharm ให้กับคนที่มีอายุ

ตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป แต่ไม่รวมถึงผู ้ ท่ีมีอายุมากกว่า 60 ปีและ            

กลุ่มหญิงตั้งครรภ์ เดือนมิถุนายน พ.ศ. 2564 เริ่มฉีดวัคซีน Astra     

ให้กับประชากรกลุ่มเปราะบางท่ีมีความเสี่ยงสูงในการเกิดอาการ        

ที่รุนแรงหากติดเชื้อโควิด-19 กลางเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2564       

เริ่มมีการฉีดวัคซีนสูตรไขว้ โดยฉีดวัคซีน Sinovac เป็นเข็ม 1 และ

วัคซีน Astra เป็นเข็ม 2 และตั้งแต่เดือนสิงหาคม 2564 เป็นต้นมา

เริ่มการฉีดเข็มกระตุ้น (เข็มที่ 3) ด้วยวัคซีน Astra หรือวัคซีน Pfizer 

ในกลุม่ทีไ่ด้รบัวคัซนี Sinovac ทัง้ 2 เขม็ พร้อมๆ กนักบัเริม่ฉดีวคัซนี 

Pfizer ให้กับกลุ่มหญิงตั้งครรภ์ที่มีอายุครรภ์มากกว่า 12 สัปดาห์     

เดก็ 12 ปีข้ึนไปทีม่ภีาวะเสีย่ง กลุม่ผูป่้วย 7 โรคเรือ้รงั  และประชาชน

ที่มีอายุ 60 ปีขึ้นไป ในการนี้ เพื่อความปลอดภัยของผู้บริโภคและ

เป็นไปตามนโยบายของกระทรวงสาธารณสุข โรงพยาบาลหาดใหญ่

ได้จัดตั้งทีมเฝ้าระวังและตอบโต้เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้

รับวัคซีนข้ึน ผู้วิจัยในฐานะหนึ่งในผู้รับผิดชอบงานดังกล่าว จึงได้

ท�ำการศึกษาผลการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับ

วัคซีนโควิด-19 ณ โรงพยาบาลหาดใหญ่

บทน�ำ
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	 1.	 เพือ่วิเคราะห์หาความชกุของการเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์

ภายหลงัได้รบัวคัซนีโควคิ-19 จ�ำแนกตามประเภทความร้ายแรงและ

ชนิดของวัคซีน

	 2.	 เพื่อศึกษาลักษณะของผู้ป่วยที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์     

ที่ร้ายแรงกับชนิดของวัคซีนและล�ำดับเข็มที่ฉีด

	 เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ภายหลังได้รบัการสร้างเสรมิภมูคิุม้กนัโรค 

(Adverse Events Following Immunization: AEFI) หมายถึง 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นภายหลังได้รับการสร้างเสริม

ภูมิคุ้มกันโรค อาจเป็นอาการไม่สบาย หรือมีผลการตรวจวิเคราะห์

ทางห้องปฏิบติัการผดิปกต ิโดยไม่จ�ำเป็นต้องมสีาเหตจุากการสร้างเสรมิ 

ภูมิคุ้มกันโรค อาการส่วนใหญ่มักเกิดขึ้นภายใน 30 วัน ภายหลังจาก

การได้รับวัคซีน(7)

	 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีร้ายแรง หมายถึง เหตุการณ์ต่างๆ   

ดังนี้ 1) เสียชีวิต 2) มีอาการที่อาจเป็นอันตรายถึงชีวิต หรือสงสัยว่า

มีอาการที่อาจจะเข้าได้กับโรคหรือกลุ่มอาการดังต่อไปนี้ ได้แก ่      

2.1) การแพ้รนุแรง (anaphylaxis) 2.2) ระบบหวัใจและหลอดเลอืด 

เช่น acute myocarditis, acute pericarditis, hypertensive urgency, 

malignant hypertension 2.3) ระบบทางเดินหายใจ ได้แก่ acute 

respiratory distress syndrome (ARDS)  2.4) ระบบประสาทและ

สมอง ได้แก่ transverse myelitis, Guillain Barre syndrome 

(GBS), acute disseminated encephalomyelitis (ADEM),     

encephalitis, stroke, menigoencephalitis, meningitis, Bell’s 

palsy   2.5) ระบบภูมิคุ ้มกัน (serious immune mediated           

diseases เช่น immune thrombocytopenic purpura (ITP)     

2.6) ระบบเลือด เช่น vaccine-induced immune thrombotic       

thrombocytopenia (VITT), pulmonary embolism, deep vein 

t h rombos i s  2 . 7 )  พิ ก า รถ าว รหรื อ ไ ร ้ ค ว ามสามารถ                                         

2.8) พิการแต่ก�ำเนดิ (กรณทีีท่ารกคลอดจากมารดาทีไ่ด้รบัวคัซีน) และ 

2.9) รบัไว้รักษาในโรงพยาบาล ด้วยอาการที่เกี่ยวข้องกับการได้รับ

วัคซีนมากกว่า 3 วัน(7)  

	 กลุ่มเปราะบาง หมายถึง ผู้สูงอายุ 60 ปีข้ึนไป กลุ่มผู้ป่วย         

โรคเรื้อรัง 7 โรค และกลุ่มหญิงตั้งครรภ์(8)

	 กลุ่มผู้ป่วยโรคเรื้อรัง 7 โรค หมายถึง ผู้ป่วยกลุ่มโรคเบาหวาน  

โรคมะเรง็  โรคหลอดเลือดสมอง  โรคไตเรือ้รงัระยะ 5  โรคหวัใจและ

วัตถุประสงค์

นิยามศัพท์เฉพาะ

หลอดเลือด   โรคทางเดินหายใจเรื้อรังรุนแรง โรคอ้วนที่มีน�้ำหนัก      

> 100 กิโลกรัม หรือ ดัชนีมวลกาย > 35 กิโลกรัมต่อตารางเมตร(8)

	 เด็กอายุ 12 ปีขึ้นไปที่มีภาวะเสี่ยง หมายถึง เด็กที่มีภาวะอ้วน 

(ดัชนีมวลกายมากกว่า 35 กิโลกรัมต่อตารางเมตรหรือหนักมากกว่า 

70 กโิลกรมั ในอาย ุ12-13 ปี มากกว่า 80 กโิลกรมั ในเด็ก 13-15 ปี 

มากกว่า 90 กิโลกรัม ในเด็กอายุ 15-18 ปี หรือเด็กอ้วนที่มีภาวะ

หยุดหายใจเฉียบพลันขณะหลับจากภาวะทางเดินหายใจอุดกั้น)       

โรคทางเดินหายใจเรื้อรัง รวมทั้งหอบหืดที่มีอาการปานกลาง          

หรือรุนแรง โรคหัวใจและหลอดเลือด รวมทั้งหลอดเลือดสมอง         

โรคไตวายเรือ้รงั โรคมะเร็ง และภาวะภมูคิุม้กนัต�ำ่ โรคเบาหวาน และ

กลุ่มโรคพันธุกรรม รวมท้ังกลุ่มอาการดาวน์ เด็กท่ีมีความบกพร่อง

ทางระบบประสาทอย่างรุนแรงที่มีการพัฒนาการช้า(8) 

	 การศึกษาครั้งนี้ เป ็นการศึกษาเชิงสังเกตแบบไปข้างหน้า           

(prospective observational study)  

 	 ประชากรที่ศึกษา

	 ประชากรท่ีใช้ในการศึกษาครัง้นี ้เป็นผูป่้วยทุกรายทีเ่กดิเหตุการณ์

ไม่พงึประสงค์ภายหลงัได้รบัวคัซนีโควดิ-19  ณ โรงพยาบาลหาดใหญ่ 

ในช่วงเวลา 6 เดือน  ตั้งแต่เดือนเมษายนถึงเดือนกันยายน 2564  

	 เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูล

	 แบบบันทึกข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับ

วัคซีนโควิด-19 ของโรงพยาบาลหาดใหญ่ ที่ดัดแปลงบางหัวข้อ        

ม า จ า ก แบบ บั น ทึ ก ข อ ง ศู น ย ์ เ ฝ ้ า ร ะ วั ง ค ว า มป ล อ ดภั ย                                       

ด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส�ำนักงาน     

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ประกอบด้วย

หวัข้อ ประเภทผูป่้วยนอก-ใน เพศ อาย ุชนดิและโดสของวัคซีนท่ีได้รับ  

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น ระดับความรุนแรง ปัจจัยต่างๆ   

ก่อนฉีดท่ีอาจเก่ียวข้องกับ AEFI การให้การรักษาอาการที่เกิดข้ึน  

ข้อมูลประวัติการแพ้ ภาวะหรือโรคประจ�ำตัว วันเดือนปี-เวลาที่รับ

วคัซีนและเกดิ AEFI วนัเดอืนปี-เวลาทีก่ลบัมาพบแพทย์ทีห้่องฉุกเฉิน 

ผลลัพธ์หลังการรักษาที่ห้องฉุกเฉิน

	 วิธีการเก็บข้อมูล

	 เก็บข้อมูลผ่านระบบการเฝ้าระวังเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์         

ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด-19 ของโรงพยาบาลหาดใหญ่ ซึ่งมี           

ทมีเฝ้าระวังฯ ทีป่ระกอบ ด้วยแพทย์  เภสชักร พยาบาล โดยเภสชักร 

(รวมผู ้วิจัย) ท�ำหน้าท่ีเก็บข้อมูลผู ้ป่วยทุกรายท่ีเกิดเหตุการณ์             

ระเบียบวิธีการวิจัย
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ไม่พึงประสงค์ช่วงสังเกตอาการ 30 นาที ภายหลังได้รับวัคซีน รวมถึงเมื่อผู้ป่วยกลับไปบ้านแล้วเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และกลับมาพบ

แพทย์ทีห้่องฉกุเฉนิของโรงพยาบาลหาดใหญ่ ด้วยอาการทีเ่ข้าเกณฑ์ของ AEFI  ข้อมลูผูป่้วยทัง้หมดนีจ้ะถกูบนัทกึลงในแบบบนัทกึข้อมลูรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด-19 ของโรงพยาบาลหาดใหญ่ที่จัดท�ำขึ้น  

 	 1.	 วิเคราะห์แจกแจงข้อมูลวัคซีนที่ฉีด ข้อมูลผู้ป่วยที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีน โควิด-19 ด้วยสถิติเชิงพรรณา ได้แก่ 

ความถี่ และร้อยละ

	 2.	 วิเคราะห์ความชุกของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด-19 ต่อจ�ำนวนวัคซีนที่ฉีด จ�ำแนกตามผู้ป่วยท่ีเกิด

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดจากวัคซีนแต่ละชนิด

     ตั้งแต่เดือนเมษายน – เดือนกนัยายน 2564  โรงพยาบาลหาดใหญ่ มกีารฉดีวคัซีนโควดิ-19 รวมท้ังหมด 99,812 โดส โดยเป็นวคัซนี Astra 

มากทีส่ดุคดิเป็นร้อยละ 37.2  รองลงมาคือ วคัซนี Sinovac (ร้อยละ 32.9)  วคัซีน Sinopharm (ร้อยละ 18.3) และวคัซีน Pfizer (ร้อยละ 11.6) 

ตามล�ำดบั (แผนภาพที ่1) ในช่วงดังกล่าว พบผูป่้วยทีเ่กดิ AEFI 477 ราย รวม 864 เหตุการณ์  (ผูป่้วยแต่ละรายสามารถเกิด AEFI ได้มากกว่า 1 

เหตุการณ์) เกดิ AEFI เฉลีย่ 1.8 เหตุการณ์ต่อราย  ผูป่้วยทีเ่กดิ AEFI ส่วนใหญ่เป็นเพศหญงิ (ร้อยละ 75.3)   พบในช่วงอาย ุ18-40 ปี (ร้อยละ 45.5) 

หลงัฉีดเขม็แรก (ร้อยละ 67.3) โดยร้อยละ 47.2 พบอาการช่วง 30 นาทีหลงัรบัวคัซีน (ตารางท่ี 1)  AEFI ท่ีเกิดส่วนใหญ่เป็นประเภทไม่ร้ายแรง 

(ร้อยละ 91.0) รายละเอียดตามตารางที ่1 

การวิเคราะห์ข้อมูล

ผลการศึกษา

แผนภาพที่ 1 แสดงจ�ำนวนวัคซีนโควิด-19 ที่โรงพยาบาลหาดใหญ่ให้บริการฉีดระหว่างเดือนเมษายน

				    ถึงเดือนกันยายน 2564 จ�ำแนกตามชนิด

Astra

40000
จํานวน (โดส)

ชนิดของวัคซีน

37,107 (37.2%)
32,864 (32.9%)

18,264 (18.3%)

11,577 (11.6%)

30000

20000

10000

0
Sinovac Sinopharm Pfizer
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	 ตารางที่ 1 ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยที่เกิด AEFI หลังการฉีดวัคซีนโควิด-19 ณ โรงพยาบาลหาดใหญ่

ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยที่เกิด AEFI จ�ำนวน (ร้อยละ), N = 477

เพศ

      หญิง 359  (75.3)

      ชาย 118  (24.7)

ช่วงอายุ

       < 18  ปี 2 (0.4)

       18 – 40 ปี 217  (45.5)

       41 – 60 ปี 170  (35.6)

	  61– 70 ปี 56  (11.8)

	  > 70 ปี 32  (6.7)

ล�ำดับเข็มที่ฉีด

       เข็มที่ 1 321  (67.3)

       เข็มที่ 2 135  (28.3)

       เข็มที่ 3 21  (4.4)

Onset of AEFI

       ช่วงสังเกตอาการ 30 นาที 225  (47.2)

       > 30 นาทีหลังฉีด แต่ไม่เกิน 24 ชั่วโมง 123  (25.8)

       > 24 ชั่วโมงหลังฉีด 129  (27.0)

ความร้ายแรง

      ร้ายแรง 43  (9.0)

      ไม่ร้ายแรง 434  (91.0)

	 จากการฉีดวัคซนีโควดิ-19 จ�ำนวน 99,812 โดส  พบผู้ปว่ยที่เกิด AEFI จ�ำนวน 477 ราย คิดเปน็ความชุกของการเกิด AEFI ตอ่จ�ำนวนวัคซนี

ที่ฉีดเท่ากับ 47.8 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส  เป็น AEFI ประเภทร้ายแรง 4.3 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส  เมื่อจ�ำแนกตามผู้ป่วยที่เกิด AEFI ตามชนิด

วัคซีนที่ใช้ พบว่า วัคซีน Astra มีความชุกของการเกิด AEFI สูงสุด คือ 59.5 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส รองลงมาเป็นวัคซีน Sinovac                      

วัคซีน Sinopharm และวัคซีน Pfizer คือ 54.2, 31.2 และ 18.1 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดสตามล�ำดับ เมื่อวิเคราะห์ความชุกของการเกิด AEFI 

ของวัคซีนแต่ละชนิด พบว่า AEFI ที่มีอัตราการเกิดสูงที่สุด 3 ล�ำดับแรกจากการฉีดวัคซีน Astra ได้แก่ ไข้หนาวสั่น-ครั่นเนื้อครั่นตัว คลื่นไส้-

อาเจียน และมึนเวียนศีรษะ-หน้ามืด คือ 22.6, 17.2 และ 15.3 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดสตามล�ำดับ ในขณะที่ความชุกของการเกิด AEFI สูงสุด

จากวัคซีน Sinovac วัคซีน Sinopharm และวัคซีน Pfizer คือ อาการมึนเวียนศีรษะ-หน้ามืด พบ 17.3, 14.2 และ 7.8 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส 

ตามล�ำดับ อาการคลื่นไส้ อาเจียนเป็นอาการที่พบได้บ่อยจากวัคซีนทั้ง 4 ชนิด AEFI ที่พบจากวัคซีนทั้ง 4 ชนิดส่วนใหญ่เป็นอาการข้างเคียง   

ที่ไม่ร้ายแรง ดังรายละเอียดแสดงในตารางที่ 2 และแผนภาพที่ 2-5
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	 ตารางที่ 2 จ�ำนวนและความชุกของการเกิด AEFI จากวัคซีนโควิดจ�ำแนกตามชนิดของวัคซีนและความร้ายแรง 

ชนิดของ

วัคซีน

จ�ำนวนที่ฉีด 

(โดส)

การเกิด AEFI ประเภทร้ายแรง การเกิด AEFI ประเภทไม่ร้ายแรง การเกิด AEFI ทั้งหมด

จ�ำนวนผู้ป่วย
ที่เกิด AEFI 
ประเภท
ร้ายแรง

ความชุกของ
การเกิด AEFI 

ประเภทร้ายแรง 
ต่อหมื่นโดส

ของวัคซีนที่ฉีด

จ�ำนวนผู้ป่วย
ที่เกิด AEFI 
ประเภท

ไม่ร้ายแรง

ความชุกของ
การเกิด AEFI 

ประเภท
ไม่ร้ายแรง 
ต่อหมื่นโดส

ของวัคซีนที่ฉีด

จ�ำนวนผู้ป่วย
ที่เกิด AEFI

ความชุกของ
การเกิด AEFI 
ต่อหมื่นโดส

ของวัคซีนที่ฉีด

Astra 37,107 18 4.8 203 54.7 221 59.5

Sinovac 32,864 14 4.3 164 49.9 178 54.2

Sinopharm 18,264 5 2.7 52 28.5 57 31.2

Pfizer 11,577 6 5.2 15 12.9 21 18.1

รวม 99,812 43 4.3 434 43.5 477 47.8
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จํานวนเหตุการณตอ 10,000 โดสจํานวนเหตุการณตอ 10,000 โดส

AEFI
AEFI

AEFIAEFI

จํานวนเหตุการณตอ 10,000 โดส จํานวนเหตุการณตอ 10,000 โดส

แผนภาพที่ 2 ความชุกของการเกิด AEFI ของวัคซีน Astra 

ต่อหมื่นโดส 10 อันดับแรก (ผู้ป่วย 221 ราย 458 เหตุการณ์)       

แผนภาพที่ 3 ความชุกของการเกิด AEFI ของวัคซีน Sinovac    

ต่อหมื่นโดส 10 อันดับแรก (ผู้ป่วย 178 ราย 268 เหตุการณ์)

แผนภาพที ่4 ความชกุของการเกดิ AEFI ของวคัซนี Sinopharm 

ต่อหมื่นโดส 10 อันดับแรก (ผู้ป่วย 57 ราย101 เหตุการณ์)

แผนภาพที่ 5 ความชุกของการเกิด AEFI ของวัคซีน Pfizer    

ต่อหมื่นโดส 10 อันดับแรก (ผู้ป่วย 21 ราย 37 เหตุการณ์)
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	 ในช่วงที่ศึกษา พบว่ามีผู้ป่วยที่เกิด AEFI ประเภทร้ายแรงจ�ำนวน   43 ราย (ยังไม่มีการประเมินว่าวัคซีนเป็นสาเหตุของการเกิด AEFI            

ดังกล่าวนี้) เมื่อจ�ำแนก AEFI ตามชนิดของความร้ายแรง ได้ 3 กลุ่ม ได้แก่  anaphylaxis 16 ราย เสียชีวิต 10 ราย และ AEFI ที่เกี่ยวข้องกับ

วัคซีนและน�ำไปสู่การนอนโรงพยาบาลนานกว่า 3 วัน (โดยไม่นับซ�้ำกับกรณี anaphylaxis และเสียชีวิต) 17 ราย   พบจ�ำนวนผู้เสียชีวิต           

ภายหลังการฉีดวัคซีน Astra และ Pfizer สูงกว่า วัคซีน Sinovac และ Sinopharm ซึ่งเป็นวัคซีนชนิดเชื้อตาย ในขณะที่วัคซีน Sinovac        

พบการเกิดภาวะ anaphylaxis มากที่สุด ผู้ป่วยที่ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยอาการที่เกี่ยวข้องกับการได้รับวัคซีนนานกว่า 3 วัน 

พบจากวัคซีน Astra มากที่สุด รายละเอียดดังแสดงในแผนภาพที่ 6 

แผนภาพที่ 6 จ�ำนวนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงจ�ำแนกตามชนิดของวัคซีน 

	 ในผู้ป่วยที่เสียชีวิต จ�ำนวน 10 ราย (ยังไม่มีการประเมินว่าวัคซีนเป็นสาเหตุของการเกิดAEFI) พบว่า   ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (7 ราย)            

มีโรคประจ�ำตัว (7 ราย)  และวัคซีนที่ได้รับก่อนเกิดอาการคือ วัคซีน Astra   ล�ำดับเข็มที่ฉีดส่วนใหญ่เป็นเข็มแรก (7 ราย)  ในขณะที่ผู้ป่วย      

ที่เกิด anaphylaxis  16  ราย  ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง 14 ราย ไม่มีโรคประจ�ำตัว 11 ราย  และวัคซีนที่ได้รับก่อนเกิดอาการส่วนใหญ่คือ วัคซีน 

Sinovac (8 ราย) และวคัซนี Astra (6 ราย)  ล�ำดับเขม็ทีฉ่ดี ส่วนใหญ่เป็นเข็มแรกเช่นกนั (11 ราย)  ช่วงอายท่ีุพบส่วนใหญ่ช่วงระหว่าง 18-40 ปี 

(12 ราย) ส่วนผู้ป่วยที่ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลด้วยอาการที่เกี่ยวข้องกับการได้รับวัคซีนนานกว่า 3 วันมี 17 ราย ส่วนใหญ่เป็น      

เพศหญิง 11 ราย มีโรคประจ�ำตัว 10 ราย และวัคซีนที่ได้รับก่อนเกิดอาการคือ วัคซีน Astra (11 ราย) ล�ำดับเข็มที่ฉีดส่วนใหญ่เป็นเข็มแรก 

(12 ราย) รายละเอียดดังแสดงในตารางที่ 3

anaphylaxis0

1

2

3

4

5

6

7

8

เสียชีวิต

Astra Sinovac Sinopharm Pfizer

ตอง admit

จํานวน (ราย)

ประเภท
ความรายแรง

ของ AEFI
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	 ตารางที่ 3  ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยที่เกิด AEFI ประเภทร้ายแรง ภายหลังได้รับวัคซีนโควิด-19

ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วย AEFI ที่ร้ายแรง (จ�ำนวน)

เสียชีวิต 
N = 10

anaphylaxis
N = 16

ต้องเข้านอน
โรงพยาบาล

นานกว่า 3 วัน 
N = 17

รวม
N = 43

เพศ

	 หญิง 7 14 11 32

      ชาย 3 2 6 11

ช่วงอายุ

	 18 – 40 ปี 2 12 4 18

	 41 – 60 ปี 3 4 5 12

	 61 – 70 ปี 2 0 5 7

      >70 ปีขึ้นไป 3 0 3 6

	 Median age (IQR) ปี 58 (27) 34 (11.3) 60 (26) 42 (28.5)

ชนิดของวัคซีน

	 Astra 6 6 11 23

	 Pfizer 3 1 0 4

	 Sinovac 1 8 3 12

	 Sinopharm 0 1 3 4

ล�ำดับเข็มที่ฉีด

	 เข็มที่ 1 7 11 12 30

	 เข็มที่ 2 3 4 3 10

	 เข็มที่ 3 0 1 2 3

โรคประจ�ำตัว

	 มี 7 5 10 22

	 ไม่มี 3 11 7 21

Onset of AEFI

	 ช่วงสังเกตอาการ 

30 นาที

0 6 0 6

	 >30 นาทีหลังฉีด 

แต่ไม่เกิน 24 ชั่วโมง

2 8 10 20

	 > 24 ชั่วโมงหลังฉีด 8 2 7 17
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	 ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังการรับวัคซีนโควิด-19 ของ     

โรงพยาบาลหาดใหญ่ ระหว่างเดือนเมษายน – เดือนกันยายน 2564    

พบว่า อาการที่พบส่วนใหญ่มักเป็นอาการที่ไม่ร้ายแรง เช่น ไข ้     

หนาวสัน่ คร่ันเน้ือคร่ันตวั คลืน่ไส้ ปวดเมือ่ย อ่อนเพลยี  ซึง่สอดคล้อง

กับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากประเทศต่างๆ มีการระบุ      

ในเอกสารก�ำกับยา (3,8-13)  และพบในล�ำดับเข็มที่ 1 มากกว่าเข็มที่ 2 

หรือ 3   ซ่ึงสอดคล้องกับการศึกษาของ Maheshi และคณะท่ีท�ำ     

การศกึษาในสหราชอาณาจกัร(14) เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บส่วนใหญ่ 

เกิดอาการในช่วงสังเกตอาการ 30 นาทหีลงัได้รบัวคัซนี และอาการ    

ทีพ่บคล้ายอาการทางระบบประสาททีต่อบสนองต่อภาวะเครยีดจาก

การได้รบัวคัซนี  (immunization stress-related response: ISRR)(8) 

เช่น เป็นลม ปวดเกร็งท้อง คลื่นไส้ ตามัว ความดันโลหิตสูง            

หัวใจเต้นเรว็  อาการอ่อนแรง ชา การเคลือ่นไหวของร่างกายผดิปกต ิ

ความผดิปกตขิองการทรงตัว พดูไม่ชดั อาการคล้ายภาวะหลอดเลอืด

สมอง หรือชัก ที่ส่วนใหญ่อาการมักเกิดขึ้นเร็วภายในไม่ก่ีนาที        

หลังการฉีดวัคซีน 

	 ความชกุของการเกดิ AEFI ของวคัซีน Pfizer มค่ีา 18.1 เหตกุารณ์

ต่อหมื่นโดส สอดคล้องกับรายงานจากประเทศออสเตรเลียที่มีค่า

อัตราการรายงานที่ 17.8 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส  ในขณะที่ความชุก

ของการเกิด AEFI ของวัคซีน Astra  ที่พบในการศึกษานี้คือ 59.6 

เหตุการณ์ต่อหมื่นโดสจะน้อยกว่ารายงานจากประเทศออสเตรเลีย 

คือ 319.3 เหตุการณ์ต่อหมื่นโดส ทั้งนี้อาจเนื่องมาจากวิธีเก็บข้อมูล 

และกลุ่มประชากรที่ศึกษามีความแตกต่างกัน(13)               

	 ลักษณะของผู ้ป ่วยที่ เกิด AEFI ที่ร ้ายแรง เช ่น อาการ                      

anaphylaxis พบมากในเพศหญิงที่มีอายุน้อย เกิดหลังได้รับวัคซีน

โดสแรก ซ่ึงสอดคล้องกบัรายงานจาก Center for Disease Control 

and Prevention (CDC)(15) ของประเทศสหรัฐอเมริกา ที่พบ         

anaphylaxis มากในเพศหญิงถึงร้อยละ 90 โดยอายุมัธยฐาน      

(median age) ที่เกิดเหตุการณ์ดังกล่าว คือ 40 ปี และส�ำหรับ        

การศึกษานี้มีอายุมัธยฐานของผู้ที่เกิดเหตุการณ์ดังกล่าว คือ 34 ปี

	 เหตุการณ์เสียชีวิตในการศึกษานี้ จะเป็นเหตุการณ์ที่ยังไม่ผ่าน 

การพจิารณาตดัสินจากผู้เชีย่วชาญจากกระทรวงสาธารณสขุ จงึเป็น 

การนบัผูเ้สยีชวีติทกุรายทีเ่กดิขึน้หลงัฉดีวคัซนี ซึง่พบมากในกลุม่คนท่ีม ี

โรคประจ�ำตัว และมีอายุมาก โดยส่วนใหญ่เกิดหลังได้รับวัคซีน         

โดสแรก สอดคล้องกับการศึกษาของ Gang และคณะ(16) ซ่ึงพบว่า   

ผูเ้สยีชวีติหลงัได้รับวัคซีนส่วนใหญ่จะมโีรคประจ�ำตัวร่วมอยูด้่วย เช่น 

ความดันโลหิตสูง เบาหวาน โรคปอดอุดกั้นเรื้อรัง  ภาวะสมองเสื่อม 

วิจารณ์และสรุปผล

ข้อเสนอแนะ

โรคหัวใจล้มเหลว โดยในการศึกษานี้พบว่ากลุ่มท่ีเสียชีวิตส่วนใหญ่     

มโีรคประจ�ำตัว เช่น  ความดนัโลหติสงู เบาหวาน ไตวายเรือ้รงั มะเรง็ 

โรคอ้วน และการเสยีชวีติทีส่่วนใหญ่พบในคนท่ีมอีายมุากกส็อดคล้อง

กับการศึกษาของ Spiro และ Herve(17) ที่พบว่า อัตราการเสียชีวิต

หลังได้รับวัคซีนมีความสัมพันธ์กับการเพิ่มขึ้นของอายุเช่นกัน

	 1. ทีมเฝ้าระวังควรมีการพัฒนาปรับปรุงรูปแบบการเก็บและ         

การบนัทกึข้อมลู เพ่ือให้สามารถหาอบุตักิารณ์การเกดิ AEFI จากวคัซนี

โควิด-19 ได้ ซึ่งจะเป็นข้อมูลทางระบาดวิทยาที่สามารถน�ำไปใช้

อ้างอิงได้น่าเชื่อถือยิ่งขึ้น 

	 2. ควรมกีารศกึษาเพิม่เตมิในอนาคต เพือ่สามารถน�ำมาวเิคราะห์ 

ศึกษาวิจัยเพื่อหาปัจจัยต่างๆ ที่อาจมีความเกี่ยวข้องในการส่งเสริม

ให้เกิด AEFI โดยเฉพาะอย่างยิ่ง  AEFI ชนิดร้ายแรง อาทิเช่น ปัจจัย

ด้านเพศ อาย ุโรคประจ�ำตวั  ประวตักิารแพ้ยา/สารเคม ี ความพร้อม

ของร่างกายและจิตใจก่อนเข้ารับวัคซีน ยาต่างๆ ท่ีใช้ก่อนและหลัง

ฉีดวัคซีน ประเภทของวัคซีนที่ได้รบั ขนาดของเขม็ทีใ่ช้ฉีด ล�ำดบัเขม็

ท่ีฉีด เป็นต้น เพื่อใช้เป็นแนวทางในการควบคุมปัจจัยเหล่านั้น          

ซึง่จะเป็นการลดความเสีย่ง และเพิม่ความปลอดภยัให้กบัผูร้บับรกิาร

ได้อีกทางหนึ่ง  

	 ขอขอบคุณ เภสัชกรโรงพยาบาลหาดใหญ่ นักศึกษาจากคณะ

เภสัชศาสตร์  บุคลากรทุกท่านที่มีส่วนเกี่ยวข้องในการเฝ้าระวังและ              

บนัทกึข้อมลูเบือ้งต้นของเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ภายหลงัได้รบัวคัซนี

โควดิ-19 ในระบบการรายงานอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาของ     

โรงพยาบาลหาดใหญ่       

กิตติกรรมประกาศ  
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1. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และรายงานปัญหาจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ผลการด�ำเนินงาน
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ปีงบประมาณ พ.ศ. 2564
ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

	 ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center: HPVC) ได้รับรายงานเหตุการณ์            

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในฐานข้อมูล Thai Vigibase ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2527 - 2564 และสามารถน�ำมาวิเคราะห์ได้      

รวมทั้งสิ้น 908,409 ฉบับ (ข้อมูล ณ วันที่ 2 พฤศจิกายน 2564) (แผนภาพที่ 1) 

แผนภาพที่ 1 จ�ำนวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ระหว่างปี พ.ศ. 2527 - 2564 จ�ำแนกตามปีงบประมาณ

	 ในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 ศูนย์ HPVC ได้รับรายงานจ�ำนวนทั้งสิ้น 35,463 ฉบับ จ�ำแนกตามประเภทผลิตภัณฑ์ ดังนี้

	 1)	ยาและวัตถุเสพติด จ�ำนวน 35,312 ฉบับ เป็นรายงานประเภทร้ายแรง ร้อยละ 19.9 ยาที่มีรายงานสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ 

ceftriaxone, ibuprofen และ amlodipine (แผนภาพที ่2) และเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์แยกตามระบบอวยัวะทีพ่บสงูสุด 3 อันดบัแรก 

คือ skin and subcutaneous tissue disorders, immune system disorder และ general disorders and administration 

site conditions (แผนภาพที่ 3)
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แผนภาพที่ 2 ชื่อสารส�ำคัญที่มีการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 10 อันดับแรก

 

แผนภาพที่ 3 จ�ำนวนรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แยกตามระบบอวัยวะที่ได้รับรายงาน 10 อันดับแรก

	 2)	ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น 151 ฉบับ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ 6 ฉบับ เครื่องส�ำอาง 6 ฉบับ อาหาร 132 ฉบับ และวัตถุอันตราย         

7 ฉบับ
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	 	 ศูนย์ HPVC ได้รับรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์จากผู้ประกอบการทั้งหมด 12,449 เรื่อง จ�ำแนกได้ดังนี้

		  1)	 รายงานช่วงวันที่ 1 ตุลาคม 2563 – 4 กุมภาพันธ์ 2564 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขในการจัดท�ำรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน

การด�ำเนินการแก้ไข (ฉบับเดิม) แบ่งเป็น 

			   1.1)	 รายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภครวมทั้งในและ   

นอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ.1) แบ่งเป็น

					     (1)	รายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ จ�ำนวน 2,635 เรื่อง

					     (2)	รายงานผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค จ�ำนวน 7,826 เรื่อง 

 			   1.2)	 รายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (แบบ ร.ม.พ.2) จ�ำนวน 140 เรื่อง

		  2)	 รายงานในช่วงวันที่ 5 กุมภาพันธ์ – 30 กันยายน 2564 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขในการจัดท�ำรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ

รายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 (ฉบับใหม่) แบ่งเป็น

			   2.1)	 รายงานผลการท�ำงานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย์ หรอืเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์ท่ีเกดิขึน้กบัผูบ้รโิภคในประเทศ 

(แบบ ร.ม.พ.1) แบ่งเป็น

     				    (1)	รายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ จ�ำนวน 168 เรื่อง

     				    (2)	รายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค จ�ำนวน 85 เรื่อง 

     		  2.2)	 รายงานตามแบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์และ

เหตกุารณ์อันไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้กบัผูบ้ริโภคนอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ.2) (รอบรายงานวนัที ่5 กมุภาพนัธ์ – มถินุายน 2564 ข้อมูล 

ณ วันที่ 31 สิงหาคม 2564) จ�ำนวน 1,080 เรื่อง

			   2.3)	 รายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (แบบ ร.ม.พ. 3) จ�ำนวน 515 เรื่อง  

	 	 ศูนย์ HPVC ได้รับรายงานจากผู้รับอนุญาต จ�ำนวน 141 ฉบับ แบ่งเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 73 ฉบับ และ     

ไม่ร้ายแรง 68 ฉบับ 

		  ศูนย์ HPVC ตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากรายงานฐานข้อมูล Thai Vigibase ของคู่ยา-เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

(AE) ดังนี้

		  4.1 การตรวจจับสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา 

			   1) มีการตรวจจับสัญญาณฯ ใน 4 ฐานข้อมูล ได้แก่ Thai Vigibase, AEFI DDC, MOPH IC และ WHO VigibaseTM ทุก         

4 เดือน โดยมีการพิจารณาคู่ยา-อาการที่น่าสนใจ ทั้งหมด 128 คู่ยา-AE

			   2) มีการคัดเลือกคู่ยา-AEที่น่าสนใจจากรายงานการเสียชีวิตในฐานข้อมูล Thai Vigibase ตั้งแต่ 1 มกราคม 2562 –            

31 ธันวาคม 2563

2. รายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์และรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย
	 ในการใช้เครื่องมือแพทย์

3. รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส�ำหรับสัตว์

4. การตรวจจับและประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา
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		  4.2 การประเมินสัญญาณอันตรายจากการใช้ยา

				   มีการประเมินคู่ยา-AE ทั้งสิ้น 7 คู่ยา-AE โดยผลการประเมินมีดังนี้

				    1)	 สัญญาณที่ประเมินผ่าน (verified signal) มีจ�ำนวน 1 คู่ยา-AE ได้แก่ roxithromycin – Stevens-Johnson            

syndrome (SJS) ซึ่งจะด�ำเนินการก�ำหนดให้มีข้อความค�ำเตือนตามกฎหมายของยาดังกล่าวต่อไป

				    2)	 สัญญาณต้องติดตาม (monitor signal) มีจ�ำนวน 5 คู่ยา-AE ได้แก่

					     2.1)	 colchicine – SJS โดยให้มกีารสือ่สารความเสีย่ง ผ่านทางจดหมายข่าว HPVC Safety News และบทความในวารสาร

					     2.2)	 ethambutol - drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) โดยให้มีการสื่อสาร

ความเสี่ยง ผ่านทางจดหมายข่าว HPVC Safety News และบทความในวารสาร

					     2.3)	 pyrazinamide - DRESS โดยให้มกีารสือ่สารความเสีย่ง ผ่านทางจดหมายข่าว HPVC Safety News และบทความ

ในวารสาร

					     2.4)	 CoronaVac® - ชา ไม่ต้องด�ำเนินการสื่อสารความเสี่ยง แต่ควรมีการประเมินสัญญาณ (signal assessment) 

อีกครั้งภายในระยะเวลา 2 ปี 

					     2.5)	 COVID-19 Vaccine AstraZeneca® - ชา ไม่ต้องด�ำเนินการสื่อสารความเสี่ยง แต่ควรมีการประเมินสัญญาณ 

(signal assessment) อีกครั้งภายในระยะเวลา 2 ปี

				    3)	 สัญญาณที่ถูกปฏิเสธ (refuted signal) มีจ�ำนวน 1 คู่ยา-AE ได้แก่ CoronaVac® - hypertension/blood pressure 

increased ให้ยุติการประเมินและเฝ้าระวังตามปกติต่อไป

		  4.3 การสื่อสารสัญญาณฯ

				    1)	 มีการจัดท�ำจดหมายข่าว HPVC Safety News จ�ำนวน 2 เรือ่ง ได้แก่ 1) รายงานการเกดิ SJS จากการใช้ยา colchicine 

และ 2) รายงานการเกิด DRESS จากใช้ยา ethambutol และ/หรือ pyrazinamide

				    2)	 มีการจัดท�ำบทความเผยแพร่ในวารสารข่าวสารด้านยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ จ�ำนวน 1 เรื่อง ได้แก่ Signal: DRESS 

จากยา ethambutol และ/หรือ pyrazinamide

	 	 คณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจาการใช้ยาส�ำหรับมนุษย์ ได้รวบรวมและประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของ

ผลติภัณฑ์ยา โดยอ้างองิตามหลกัฐานทางวชิาการ เสนอคณะอนกุรรมการฯ พจิารณาก�ำหนดมาตรการจดัการความเสีย่ง เป็นมาตรการ

ทางกฎหมายและมาตรการสื่อสารข้อมูลความเสี่ยง โดยผลการด�ำเนินงานของคณะอนุกรรมการฯ ประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 

สรุปได้ดังนี้

		  5.1 ปรับปรุง/เพิ่มข้อความค�ำเตือนของยาดังต่อไปนี้

			   5.1.1	ยาจ�ำพวกคอร์ติโคสเตอรอยด์ส�ำหรับใช้ภายใน (ชนิดฉีด ชนิดรับประทาน ชนิดพ่นสูด) ที่ใช้ส�ำหรับมนุษย์ 

				    ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาท่ีต้องแจ้งค�ำเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและท่ีเอกสารก�ำกับยาและข้อความ

ของค�ำเตือน ได้ก�ำหนดข้อความค�ำเตือนของยาจ�ำพวกคอร์ติโคสสเตอรอยด์ส�ำหรับใช้ภายใน ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2533 คณะอนุกรรมการฯ 

ได้พิจารณาข้อมูลความปลอดภัยที่เป็นปัจจุบันและเสนอคณะกรรมการยา ซ่ึงคณะกรรมการยามีมติเห็นชอบข้อความค�ำเตือนตามที่

คณะอนุกรรมการฯ เสนอ ดังนี้ 

   					    1) ห้ามใช้ในผู้ที่แพ้ยานี้

   					    2) ห้ามใช้ในผู้ที่ติดเชื้อราแบบแพร่กระจาย เว้นแต่ในกรณีจ�ำเป็น

   					    3) ระมัดระวังการใช้ในผู้ป่วยโรคแผลในกระเพาะอาหารหรือล�ำไส้ โรคเบาหวาน วัณโรค โรคติดเชื้อไวรัส

5. การจัดการความเสี่ยงด้านยา 
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			   5.1.2 ยากลุ่มมะโครไลด์ (Macrolides)

				    ปรับปรุงข้อความค�ำเตือนตามกฎหมายของยาจ�ำพวกมะโครไลด์ (Macrolides) ทั้งกลุ่ม ซึ่งขณะนี้อยู่ระหว่าง        

การพิจารณาผลการรับฟังความคิดเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้องก่อนน�ำเสนอคณะกรรมการยา

			   5.1.3 การเกิด suicide จากการใช้ฮอร์โมนคุมก�ำเนิด

					     ปรับปรุงข้อความค�ำเตือนตามกฎหมายของยาคุมก�ำเนิดชนิดผสมซึ่งประกอบด้วยเอสโตรเจนกับโปรเจสโตเจน        

ทุกรูปแบบ และยาคุมก�ำเนิดชนิดโปรเจสโตเจนเดี่ยว ซึ่งขณะนี้อยู่ระหว่างการพิจารณาผลการรับฟังความคิดเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้องกับ

ยาคุมก�ำเนิดชนิดโปรเจสโตเจนเดี่ยวก่อนน�ำเสนอคณะกรรมการยา

			   5.1.4 ยา chloroquine และ hydroxychloroquine

					     คณะอนุกรรมการฯ ได้มีมติให้เพิ่มข้อความค�ำเตือนที่เกี่ยวข้องกับการเกิด SJS และ toxic epidermal necrolysis 

รวมถึงประเด็นความเสี่ยงเกี่ยวกับตาซึ่งเป็น known adverse drug reaction 

		  5.2 พัฒนาและปรับปรุงแนวทางที่เกี่ยวข้อง

			   5.2.1	 จัดท�ำแนวทางส�ำหรบักระทรวง ทบวง กรม ในหน้าทีป้่องกนัหรอืบ�ำบดัโรค สภากาชาดไทย และองค์การเภสชักรรม 

ที่ประสงค์ผลิต น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซ่ึงยาแผนปัจจุบันท่ีมีลักษณะเป็นยาส�ำเร็จรูป ในการรายงานข้อมูลหรือรายงาน

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

			   5.2.2	 ปรับปรุงแนวทางการน�ำเสนอเรื่องเข้าพิจารณาในการประชุมคณะอนุกรรมการศึกษาและเฝ้าระวังอันตรายจาก    

การใช้ยาส�ำหรับมนุษย์

	 	 ศูนย์ HPVC ในฐานะฝ่ายเลขานุการคณะท�ำงานประเมินความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์และคณะอนุกรรมการเฝ้าระวัง            

ความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์ ได้รวบรวมและประเมินประโยชน์และความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์                  

เคร่ืองมือแพทย์โดยอ้างอิงตามหลักฐานทางวิชาการ เสนอคณะอนุกรรมการฯ พิจารณาก�ำหนดมาตรการจัดการความเส่ียง โดย           

ผลการด�ำเนินงานประจ�ำปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 สรุปได้ดังนี้

		  6.1	ปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดท�ำรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติ

ของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย               

ในการใช้เครื่องมือแพทย์ ประกาศ ณ วันที่ 22 ตุลาคม 2563 

		  6.2	จัดท�ำประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ก�ำหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง           

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การจัดท�ำรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ี    

เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ประกาศ ณ วันที่ 20 

มกราคม 2564 

		  6.3	จัดท�ำระบบเพือ่รองรบัรายงานตามประกาศฯ ทีก่�ำหนด ผ่านระบบออนไลน์ โดยให้สามารถบนัทกึและสบืค้นข้อมูลได้ และ

ใช้ IMDRF terminologies

		  6.4	จัดท�ำแนวทางส�ำหรับผู ้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์                  

อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

		  6.5	จัดท�ำคู่มือวิธีการบันทึกรายงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ส�ำหรับผู้ประกอบการ 

		  6.6	จัดประชุมชี้แจงผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ส�ำหรับการรับรายงานตามประกาศใหม่ 

		  6.7	ประเมินความเสี่ยงผลิตภัณฑ์ trifecta valve aortic – structural valve deterioration (SVD) 

6. การจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
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	 	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยศูนย์ HPVC ได้เข้าร่วมโครงการ Smart Safety Surveillance (3S) ตามค�ำเชิญ

ขององค์การอนามัยโลก เมือ่เดอืนมนีาคม 2562 โครงการดงักล่าวมวีตัถปุระสงค์เพือ่เสรมิสร้างความเข้มแขง็ให้แก่ระบบและวธิปีฏบัิติ

ในการเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านยาในกลุม่ประเทศทีม่รีายได้น้อยถงึปานกลาง ประเทศไทยได้รบัมอบหมายให้เฝ้าระวงัความปลอดภัย

จากการใช้ยาต้านมาลาเรีย tafenoquine ในเชิงรุก ซึ่งในปีงบประมาณ พ.ศ. 2564 มีผลการด�ำเนินงานดังนี้ 

		  7.1	กรมควบคุมโรคร่วมกบัศนูย์ HPVC ได้จดัประชมุเพือ่เตรยีมความพร้อมการเริม่ด�ำเนนิโครงการให้กบัโรงพยาบาลทีเ่ข้าร่วม

โครงการวิจัย เรื่อง “การศึกษาความเป็นไปได้ในทางปฏิบัติของการรักษาผู้ป่วยมาลาเรียชนิดไวแวกซ์ขั้นหายขาดอย่างเหมาะสมด้วย

ยา tafenoquine หรือ primaquine โดยใช้การตรวจวัดระดับเอนไซม์ G6PD เชิงปริมาณ ประเทศไทย”

		  7.2	จดัท�ำ Guidelines on monitoring the safety profile of tafenoquine for healthcare professionals in Thailand

		  7.3	องค์การอนามัยโลก ร่วมกับประเทศไทย บราซิล อินเดีย อาร์มีเนีย เอธิโอเปีย และเปรู ได้จัดท�ำบทความเผยแพร่                

ผลการด�ำเนนิงานในการเข้าร่วมโครงการ 3S เรือ่ง Smart Safety Surveillance (3S): Multi-country experience of implementing 

the 3S concepts and principles ซึ่งตีพิมพ์ในวารสาร Drug Safety ทางออนไลน์เมื่อวันที่ 31 กรกฎาคม 2564

		  ศูนย์ HPVC ได้สื่อสารและแลกเปลี่ยนข้อมูลความเสี่ยงด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในรูปแบบต่าง ๆ ดังนี้

		  8.1	จัดท�ำจดหมายข่าว HPVC Safety News สื่อสารความสี่ยง รวม 10 ฉบับ 

		  8.2	สรุปข่าวความปลอดภัยผลิตภัณฑ์สุขภาพประจ�ำวัน จ�ำนวน 280 เรื่อง จ�ำแนกเป็นยา 165 เรื่อง เครื่องมือแพทย์             

74 เรื่อง ผลิตภัณฑ์อาหาร/เสริมอาหาร 35 เรื่อง เครื่องส�ำอาง 5 เรื่อง และผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยวระหว่างเครื่องส�ำอางและยา 1 เรื่อง 

		  8.3	แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับประเทศสมาชิกอาเซียน (Post Marketing Alert System: PMAS) รวมทั้งหมด 209 

รายการ จ�ำแนกเป็นยาแผนปัจจุบัน 61 รายการ ยาแผนโบราณ/สมุนไพร 53 รายการ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 9 รายการ เครื่องส�ำอาง 

85 รายการ และอื่นๆ 1 รายการ

		  8.4	แลกเปลี่ยนข้อมูลเตือนภัยกับ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) จ�ำนวน 3 รายการ

		  8.5	แลกเปล่ียนข้อมูลความปลอดภัยด้านยากับ WHO (WHO Rapid Alerts) เป็นผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบันทั้งหมด           

33 ฉบับ (34 รายการ) 

		  ซึ่งสามารถอ่านเพิ่มเติมได้ที่เว็บไซต์ http://thaihpvc.fda.moph.go.th/

7. โครงการ Smart Safety Surveillance ในการติดตามความปลอดภัยยาต้านมาลาเรีย tafenoquine

8. การสื่อสาร/แลกเปลี่ยนข้อมูลความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

WHO


