
ข่าวสารด้านยา
และผลิตภัณฑ์สุขภาพ

https://hpvcth.fda.moph.go.th/category/doc-and-media-publish/journal-of-drug-and-health/

e-mail : adr@fda.moph.go.th

19 £	 WHO signal: tocilizumab กัับ gastric perforation

£	 สรุุปข้้อมููลความปลอดภััยของผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ
	 ประจำำ�เดืือนมกราคม – มีีนาคม 256520-22

23-26
£	 Extravasation จากยา diazepam ในผู้้�ป่่วยเด็็ก
	 Extravasation from diazepam in pediatric patient

MEDICINAL AND HEALTH PRODUCT BULLETINMEDICINAL AND HEALTH PRODUCT BULLETIN

l ปีีที่่� 25 ฉบัับที่่� 2 เดืือนเมษายน-มิิถุุนายน 2565

  ISSN : 1513-0207

10-1227-32
£	 รายงานการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยเครื่่�องมืือแพทย์์ ปีี พ.ศ. 2564 

จากฐานข้้อมููลการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ
ประเทศไทย



MEDICINAL AND HEALTH PRODUCT BULLETIN18

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

https://hpvcth.fda.moph.go.th/category/doc-and-media-publish/media-support/

คณะที่ปรึกษา
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา (ทุกท่าน)
ผูเ้ชีย่วชาญด้านพฒันาระบบงานคุม้ครองผูบ้ริโภคในส่วนภมูภิาคและท้องถิน่ 
ผู้อ�ำนวยการกองยุทธศาสตร์และแผนงาน

กองบรรณาธิการ

•	 ภญ.พัทรียา โภคะกุล 
•	 ภญ.ศรินยา หนูทิม 
•	 ภก.วิทยา ประชาเฉลิม 
•	 ดร.ภญ.วัชรี รุ่งอภิรมย์นันท์
•	 ภญ. ชลธิชา สอนสุภาพ
•	 ภญ.พิมภรณ์ สมกิตติธรรม
•	 ภญ.พรกนก จันทร์ข�ำ 
•	 ภญ.รัชนี มุงเมือง
•	 ภก.อนันต์ ตัณจนรัตน์		

วัตถุประสงค์
	 เพื่อเผยแพร่ข้อมูลข่าวสารและให้ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
โดยเฉพาะข้อมลูด้านความปลอดภยัของผลิตภัณฑ์สุขภาพและข้อมูลใหม่ ๆ 
ทีเ่กีย่วข้องให้แก่บคุลากรทางการแพทย์ และสาธารณสุขเพือ่ใช้ประโยชน์
ทั่วไป

กองยุทธศาสตร์และแผนงาน
ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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	 สวััสดีีท่่านผู้้�อ่านทุุกท่่าน วารสารเล่่มนี้้�เป็็นฉบัับที่่� 2 ของปีี 
ซ่ึ่�งเป็็นช่่วงที่่�จะมีีการปรัับเปลี่่�ยนวิิถีีชีีวิิตให้้สามารถอยู่่�ร่วมกัับ
การระบาดของ COVID-19 ได้้ โดยปรัับลดมาตรการทางสัังคม
ให้้สอดคล้้องกัับการดำำ�เนิินของโรค เพื่่�อเตรีียมตััวการปรัับเข้้าสู่่�
โรคประจำำ�ถิ่่�น แต่่อย่่างไรก็็ตามก็็ยัังคงการใช้้ชีีวิิตแบบ              
“new normal” เพื่่�อหลีีกเลี่่�ยงการติิดเชื้้�อและใช้้ชีีวิิตหลััง       
การระบาดของ COVID-19 อย่่างมีีความสุุขนะคะ

	 ในฉบัับนี้้�ขอเริ่่�มด้้วยรายงานสััญญาณความเสี่่�ยงจาก         
Uppsala Monitoring Centre เกี่่�ยวกัับยา tocilizumab กัับ
การเกิิดอาการกระเพาะทะลุุ (gastric perforation) ซ่ึ่�งเป็็น
อัันตรายร้้ายแรง ดัังนั้้�น ขอความร่่วมมืือทุุกท่่านเมื่่�อพบเหตุุการณ์์
ไม่่พึึงประสงค์์ให้้รายงานไปยัังฐานข้้อมููล Thai vigibase ต่่อไป     
พร้้อมทั้้�งยัังมีีสรุุปการติิดตามข่่าวจากต่่างประเทศในรอบ 3 เดืือน 
ที่่�ผ่านมาให้้ทุุกท่่านได้้ทราบ ต่่อด้้วยกรณีีศึึกษาจากยา diazepam 
ในผู้้�ป่วยเด็็กที่่�ทำำ�ให้้เกิิดการรั่่�วของยาที่่�มีฤทธ์ิ์�ทำำ�ลายเซลล์์รุุนแรง
ออกนอกหลอดเลืือดดำำ�ไปยัังบริิเวณเนื้้�อเยื่่�อโดยรอบสามารถ   
เกิิดการตายได้้หรืือที่่�เรีียกว่่า “extravasation” ปิิดท้้ายด้้วย
บทความข้้อมููลจากฐานข้้อมููล Thai Vigibase เกี่่�ยวกัับผลการ 
เฝ้้าระวัังความปลอดภััยเครื่่�องมืือแพทย์์ ปีี พ.ศ. 2564 

	ท้ ายสุุดนี้้� กองบรรณาธิิการหวัังว่่าผู้้�อ่านทุุกท่่านจะได้้
ประโยชน์์จากบทความในวารสารฉบัับนี้้� และขอให้้ท่่าน มีีความ
สุุขกาย สบายใจ ปราศจากทุุกข์์โศก โรคภััยทั้้�งหลายทั้้�งปวง        
ในปีีขาลนี้้�ด้้วยเทอญ

บทบรรณาธิการ

เข้้าร่่วมเครืือข่่าย 
HPVC

สรุปรายงานเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา
ระหว่างปี พ.ศ.2527-2563

กองบรรณาธิการ
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บทนำำ�
WHO Uppsala Monitoring Center (WHO-UMC) รายงาน   

การตรวจพบสััญญาณความเสี่่�ยงในการเกิิดกระเพาะอาหารทะลุุ 
(gastric perforation) จากการใช้้ยา tocilizumab

tocilizumab เป็็นยาที่่�ใช้้ในการรัักษาโรคข้้ออัักเสบรููมาตอยด์์   
โรคหลอดเลืือดขมัับอักเสบ โรคข้้้�ออัักเสบเรื้้�อรัังในเด็็กบางชนิด

กระเพาะอาหารทะลุุ (gastric perforation) คืือภาวะที่่�มีีรููรั่่�ว    
เกิิดข้ึ้�นที่่�ผนัังของกระเพาะอาหาร อาการสำำ�คัญคืือ อาการปวดท้้อง
อย่่างรุุนแรงเฉีียบพลัันและกดเจ็็บ ผู้้�ป่วยมัักมีีอาการปวดอยู่่�ตลอดเวลา 
อาจมีีอาการคลื่่�นไส้้ อาเจีียน มีีไข้้ หนาวสั่่�น อ่่อนเพลีีย ปััสสาวะ 
อุุจจาระ หรืือผายลมน้อยกว่่าปกติิ หััวใจเต้้นเร็็ว หายใจ หอบเหนื่่�อย 
ภาวะแทรกซ้้อนที่่�พบได้้ ได้้แก่่ ภาวะเลืือดออก เกิิดฝีีในช่่องท้้อง      
ติิดเชื้้�อในกระแสเลืือด การรู้้�สึึกตััวผิิดปกติิ เป็็นต้้น สาเหตุุของกระเพาะทะลุุ 
มีีปััจจััยเสี่่�ยงที่่�อาจทำำ�ให้้เกิิดกระเพาะทะลุุ เช่่น ความเครีียด 
แอลกอฮอล์์ บุุหรี่่� ยาเสพติิด การติิดเชื้้�อแบคทีีเรีีย H. pyroli ยาแก้้
อัักเสบกลุ่่�ม NSAIDs ยาสเตีียรอยด์์ และยาเคมีีบำำ�บัดบางชนิด

รายงานจากฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM(1)

จากฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM จำำ�นวนรายงานที่่� เกิิด             
กระเพาะอาหารทะลุุ (gastric perforation) จากยา tocilizumab 
มีีทั้้�งหมด 20 ฉบับ รายงานทั้้�งหมดมาจากทวีีปต่างๆ ได้้แก่่             
ยุุโรป 7 ฉบับ อเมริกา 8 ฉบับ และเอเชีีย 5 ฉบับ เป็็นเพศหญิิง         
13 ฉบับ อายุุตั้้�งแต่่ 37-83 ปีี อายุุเฉลี่่�ย 61 ปีี รายงานส่่วนใหญ่่        
17 ฉบับ (85%) เป็็นเหตุุการณ์ที่่�ร้้ายแรง ซึ่่�งเป็็นอัันตรายถึึงชีีวิิต 
จำำ�นวน 4 ราย และ 1 ราย เสีียชีีวิิต นอกจากการรายงานอาการ 
gastric perforation ในคนไข้้ดัังกล่่าวแล้้ว ยัังมีีการรายงานเหตุุการณ์
อื่่�นๆร่่วมด้วย เช่่น acute coronary syndrome, pulmonary 
embolism, cerebrovascular accident, neutropenia,        
transaminases increased, respiratory or urinary tract           
infections เป็็นต้้น ในจำำ�นวนรายงาน 20 ฉบับนั้้�น พบว่ายา            
tocilizumab ถููกรายงานเป็็นยาที่่�สงสััยเพีียงตััวเดีียวจำำ�นวน 15 ฉบับ 
(75%) ในขณะที่่� 5 ฉบับที่่�เหลืือ มีียาอื่่�น ๆ ที่่�ใช้้ร่่วมด้วย เช่่น         
methotrexate, prednisolone, hormones และ celecoxib 
เป็็นต้้น สำำ�หรัับข้อมููลขนาดยาที่่�ใช้้ จากรายงานที่่�มีีข้้อมููลครบถ้วน 
จำำ�นวน 8 ฉบับ พบค่าเฉลี่่�ยของขนาดยาอยู่่�ที่่�  7.9 mg/kg                  
(ค่่าพิิสััย 6.0 ถึึง 10.0 mg/kg) ข้้อมููล time to onset (TTO) จาก
รายงานที่่�มีีข้้อมููลครบถ้วน จำำ�นวน 13 ฉบับ พบค่าเฉลี่่�ย TTO อยู่่�ที่่� 
10 เดืือน (ค่่าพิิสััย 0.5 ถึึง 36 เดืือน) และข้้อมููลผลลััพธ์์ของการเกิิด

อาการดังกล่่าว พบว่า 11 ฉบับ ผู้้�ป่่วยหายเป็็นปกติิ สำำ�หรัับ          
ข้้อมููลปััจจััยเสี่่�ยงที่่�พบ ในคนไข้้ร่่วมด้วยนั้้�น พบจำำ�นวน 10 ราย       
โดยมีีปััจจััยเสี่่�ยง ได้้แก่่โรคทางระบบทางเดิินอาหาร สููบบุุหรี่่�           
การใช้้ยา methotrexate, rituximab, steroids และ NSAIDs 

ข้้อมููลประเทศไทย(2, 3)

tocilizumab ได้้รัับอนุุมััติิทะเบีียนผลิิตภัณฑ์์ยาในประเทศไทย
จำำ�นวน 2 ตำำ�รับ ได้้แก่่ ACTEMRA® เลขทะเบีียน 1C 15/52 (NB) 
และ ACTEMRA® (162 MG solution for injection in                           
pre-filled syringe) เลขทะเบีียน 1C 18/60 (NBC) ของบริษััท       
โรช ไทยแลนด์์ จำำ�กัด 

ฐานข้้อมููล Thai Vigibase ไม่่พบรายงานการเกิิดกระเพาะ    
อาหารทะลุุ (gastric perforation) จากการใช้้ยา tocilizumab

เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ท่ี่�มีีระบุุไว้้ในฉลากยา(4, 5) 

ในฉลากได้้ระบุุเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ ได้้แก่่ infusion             
reactions, injection site reactions,anaphylaxis, neutropenia, 
thrombocytopenia, elevated liver enzymes, macrophage 
activation syndrome

การเกิิดอาการกระเพาะอาหารทะลุุ (gastric perforation)      
จากการใช้้ยา tocilizumab เป็็นเพีียงสััญญาณเตืือนที่่�เกิิดจาก        
การวิเคราะห์์ข้้อมููลรายงานในฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM ถึึงเดืือน
มีีนาคม 2563 ซึ่่�งข้้อมููลดัังกล่่าวอาจเปลี่่�ยนแปลงได้้เมื่่�อได้้รัับ     
รายงานเพิ่่�มขึ้�น ผู้้�ปฏิิบััติิงานควรระมััดระวัังการนำำ�เข้้าข้้อมููล             
ดัังกล่่าวไปใช้้ ศููนย์์ฯ HPVC เผยแพร่่ข้้อมููลนี้้� เพื่่�อให้้เกิิดความตระหนััก                         
ในความเสี่่�ยงดัังกล่่าวจากยา tocilizumab เท่่านั้้�น 
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ข่่าวเกี่่�ยวกัับการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

ประจำำ�เดืือนมกราคม – มีีนาคม 2565

HPVC
NEWS สรุุปข้้อมููลความปลอดภััย

ของผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ

1. Health product recall: vidas high sensitive troponin I 
(Tnhs)

Health Canada แจ้้งว่่าบริษััท Biomerieux Sa ได้้แจ้้งเรีียกคืืน
เครื่่�องมืือแพทย์ ์vidas high sensitive troponin I (Tnhs) เนื่่�องจาก
พบการเกิิดผล false positive ภายหลัังจากการใช้้เครื่่�องมืือ             
ดัังกล่่าว ซึ่่�งอาจนำำ�ไปสู่่�การเปลี่่�ยนแปลงการรักษาที่่�ผิิดพลาดได้้ 

รายละเอีียดของเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ได้้รัับผลกระทบ มีีดัังนี้้�
	 affected products: vidas high sensitive
	 troponin I (Tnhs)	
	 lot: all lots.
	 model or catalog number: 415386
ผลการตรวจสอบจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ 

พบการขึ้�นทะเบีียนผลิิตภัณฑ์์ดัังกล่่าว โดยบริษััท บีีโอ เมริเยอร์์ 
(ประเทศไทย) จำำ�กัด ซึ่่�งขณะนี้้�บริษััทได้้จััดทำำ�รายงานการดำำ�เนิิน    
การแก้้ไขเพื่่�อความปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์ (FSCA)                    
แจ้้งแก่่ สำำ�นักงานฯ เรีียบร้อยแล้้ว โดยแจ้้งว่่าบริษััทได้้ดำำ�เนิินการส่ง
จดหมายแจ้้งให้้บุุคลากรทางการแพทย์ที่่�เกี่่�ยวข้้องทราบเรีียบร้อยแล้้ว
Ref: 	https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/vidas-high-sensitive-

troponin-tnhs

2. Ranitidine products recalled because of a nitrosamine 
impurity maximum strength acid reducer without          
prescription: NDMA impurity

Health Canada แจ้้งข่่าวการเรีียกคืืนยา ranit idine                    
(ภายใต้้ชื่่�อการค้า maximum strength acid reducer without 
prescription) ของบริษััท Pharmascience Inc. จำำ�นวน 30           
รุ่่�นการผลิิต เนื่่�องจากผลการตรวจสอบการปนเป้ื้�อนของสาร NDMA 
(ซึ่่�งเป็็นสารก่อมะเร็็ง) เกิินกว่่าค่่าที่่�ยอมรับได้้ 

รายละเอีียดของยาที่่�ถููกเรีียกคืืน ดัังนี้้�
	 product name: maximum strength acid reducer 	

	 without prescription dosage form: tablet
	 strength: ranitidine (ranitidine HCl) 150 mg

	 lot: 629744A, 629744B, 629744E, 629973C, 

629973D, 632043A, 632043F, 632058B, 632058J, 629744F, 

632058H, 629744G, 629973B, 632043D, 632043E, 632058A, 

631893C, 629744H, 632058I, 629974A, 629974B, 629744I, 

632043G, 632058D, 632058G, 629744J, 632043H, 629973A, 

632043B, 629744C 

ผลการตรวจสอบจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ 

พบข้อมููลการขึ้�นทะเบีียนยา ranitidine ซึ่่�งสำำ�นักงานฯ ได้้แจ้้ง           

ให้้ผู้้�รั บอนุุญาตระงัับการผลิิตและจำำ�หน่่ายยา ranit id ine                         

ในประเทศไทยแล้้ว
Ref: 	1.https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/ranitidine-        

products-recalled-because-nitrosamine-impurity#wb-auto-60 
2.https://recalls-rappels.canada.ca/en/alert-recall/maximum-
strength-acid-reducer-without-prescription-ndma-impurity

3. Pfizer voluntary nationwide recall of lots of                  
ACCURETICTM (quinapril HCl/hydrochlorothiazide), 
quinapril and hydrochlorothiazide tablets, and quinapril 
HCl/hydrochlorothiazide tablets due to N-nitroso 
quinapril content

U.S.FDA แจ้้งว่่าบริษััท Pfizer ได้้แจ้้งเรีียกคืืนยา AccureticTM 

(quinapril HCl/hydrochlorothiazide) จำำ�นวน 6 รุ่่�นการผลิิต 
quinapril and hydrochlorothiazide จำำ�นวน 1 รุ่่�นการผลิิต และ 
quinapril HCl/ hydrochlorothiazide จำำ�นวน 4 รุ่่�นการผลิิต       
โดยสมััครใจ เนื่่�องจากพบการปนเป้ื้�อนของสาร nitrosamine         
(N-nitroso-quinapril) เกิินกว่่าค่่าที่่�ยอมรับได้้ 

รายละเอีียดของยาที่่�เรีียกคืืนมีี ดัังนี้้�
ผลการตรวจสอบจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ 

พบว่่า บริษััทไฟเซอร์์ (ประเทศไทย) จำำ�กัด ได้้ขอยกเลิิกทะเบีียน       
ตำำ�รับยา AccureticTM ตั้้�งแต่่ปีีพ.ศ.2563 และไม่่พบการขึ้�นทะเบีียน
ตำำ�รับยา quinapril and hydrochlorothiazide และ quinapril 
HCl/hydrochlorothiazide
Ref: https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/

pfizer-voluntary-nationwide-recall-lots-accuretictm-quinapril-                       
hclhydrochlorothiazide-quinapril-and
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ข่่าวเกี่่�ยวกัับการสื่่�อสารข้้อมููลความปลอดภััย

1. Meeting highlights from the pharmacovigilance risk 
assessment committee (PRAC) 10 - 13 january 2022

(1) หน่่วยงาน EMA สหภาพยุุโรป โดยคณะกรรมการประเมิิน
ความเสี่่�ยงจากการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านยา (PRAC) ได้้ทบทวน
ข้้อมููลในช่่วงวัันที่่� 10-13 มกราคม 2565 สรุุปได้้ดัังนี้้�

(1.1) Review of terlipressin medicines started
EMA ได้้เริ่่�มทบทวนยา terlipressin ซึ่่�งเป็็นยาที่่�ได้้    

รัับอนุุญาตในหลายประเทศในสหภาพยุุโรปเพื่่�อรัักษาความดัน          
ที่่�เพิ่่�มขึ้�นในหลอดเลืือดดำำ�ส่วนกลางจากภาวะไตวายจากโรคตัับแข็็ง 
หรืือ hepatorenal syndrome; HRS) รวมทั้้�งอาการเลืือดออก     
จากในหลอดอาหาร (esophagus) และเลืือดออกที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับการ
ผ่่าตััด เนื่่�องจากมีีข้้อกัังวลด้้านความปลอดภัยัเกี่่�ยวกัับผลลัพัธ์์จากการ       
ทดลองทางคลิินิิคขนาดใหญ่่ที่่�พบว่า ผู้้�ป่วยที่่�เป็็น HRS มีีการทำำ�งาน
ของไตลดลงอย่่างรวดเร็็ว ซึ่่�งหน่่วยงานด้้านยาของเดนมาร์์กขอให้้มีี
การทบทวนความปลอดภััยของยาดัังกล่่าวเกี่่�ยวกัับประโยชน์เมื่่�อใช้้
ในการรักัษา HRS ในปัจัจุุบััน การทบทวนนี้้�ไม่่ครอบคลุมุถึึงการรักัษา
ภาวะเลืือดออกเนื่่�องจากไม่่มีีข้้อมููลใหม่่

(1.2) Vaxzevria and COVID-19 vaccine janssen:      
update on very rare cases of transverse myelitis

PRAC แนะนำำ�ให้้มีีการปรับปรุุงข้้อมููลผลิิตภัณฑ์์      
ของวััคซีีน vaxzevria และ COVID-19 vaccine janssen             
เกี่่�ยวกัับการเกิิดไขสัันหลัังอัักเสบ (transverse myelitis; TM)        
โดยมีีอาการอักเสบที่่�ไขสัันหลัังด้้านใดด้้านหนึ่่�งหรืือทั้้�งสองข้้าง       
อาจทำำ�ให้้แขนหรืือขาอ่่อนแรง อาการทางประสาทสััมผัส (เช่่น ชา 
ปวดหรืือสููญเสีียความรู้้�สึึกเจ็็บปวด) หรืือปััญหาเกี่่�ยวกัับการทำำ�งาน
ของกระเพาะปััสสาวะหรืือลำำ�ไส้้ ซึ่่�งพบได้้ยากมาก TM ถููกเพิ่่�มเป็็น
อาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ไม่่ทราบสาเหตุุ ทั้้�งนี้้� PRAC ได้้ข้้อสรุุปว่า    
ความสัมพันธ์์เชิิงสาเหตุุระหว่่างวััคซีีนทั้้�งสองนี้้�กับั TM อย่า่งน้้อยที่่�สุดุ 
มีีความเป็็นไปได้้ที่่�สมเหตุุสมผล แต่่ข้้อมููลด้้านความเสี่่�ยงและ

Product name lot No. exp. strength
AccureticTM 
(quinapril HCl/HCTZ)

G5379 08/2024 10/12.5 mg

EA6686 04/2022 10/12.5 mg
FG5381 08/2024 20/12.5 mg
EA6665 04/2022 20/12.5 mg
CN0640 04/2022 20/12.5 mg
ET6974 02/2023 20/25 mg

quinapril and HCTZ FE3714 02/2023 20/25 mg

quinapril HCl/HCTZ DN6931 03/2023 20/12.5 mg

ED3904 03/2023 20/12.5 mg
ED3905 03/2023 20/12.5 mg
DP3414 02/2023 20/25 mg

ประโยชน์ของวััคซีีนทั้้�งสองชนิดยัังคงไม่่เปลี่่�ยนแปลง ดัังนั้้�น บุุคลากร
ทางการแพทย์ควรตระหนัักต่่อสััญญาณและอาการแสดงของ TM     
ที่่�สามารถวิินิิจฉััยโรคได้้ตั้้�งแต่่เนิ่่�นๆ เพื่่�อการดูแลแบบประคัับประคอง
และให้้การรักษา สำำ�หรัับผู้้�ที่่�ได้้รัับวัคซีีนควรไปพบแพทย์์ทัันทีีหากมีี
อาการดังกล่่าว ทั้้�งนี้้� EMA จะยังัคงติิดตามปัญหานี้้�อย่า่งใกล้้ชิิด และ
จะแจ้้งให้้ทราบเพิ่่�มเติิมหากมีีข้้อมููลใหม่่

(1.3) Vaxzevria: fewer cases of thrombosis with 
thrombocytopenia reported after second dose

PRAC ได้้แนะนำำ�ให้้มีีการปรับปรุงข้้อมููลผลิิตภัณฑ์์
วััคซีีน Vaxzevria เกี่่�ยวกัับการเกิิดภาวะลิ่่�มเลืือดอุุดตัันและภาวะ
เกล็็ดเลืือดต่ำำ�� (thrombosis with thrombocytopenia; TTS)        
ที่่�เกิิดข้ึ้�นภายหลัังการฉีีดวััคซีีนในโดสที่่�สอง ซึ่่�งพบได้้ยากมาก 
เนื่่�องจากพบ TTS น้้อยภายหลัังจากได้้รัับวัคซีีนดัังกล่่าวในโดสที่่�สอง 
ปััจจุุบัันข้้อมููลผลิิตภัณฑ์์ vaxzevria มีีข้้อห้้ามใช้้ในโดสที่่�สองสำำ�หรัับ
ผู้้�ที่่�เคยมีีอาการ TTS ในโดสแรก

(1.4) Mavenclad: risk of serious liver injury 
PRAC ได้้หารืือกัับ direct healthcare professional     

communication (DHPC) เกี่่�ยวกัับข้อมููลด้้านความปลอดภััยของ 
mavenclad เพื่่�อแจ้้งให้้บุุคลากรทางการแพทย์์ทราบเกี่่�ยวกัับ
เหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จากการบาดเจ็็บที่่�ตัับรุนแรง (serious liver 
injury) ของยา mavenclad (cladribine) ซึ่่�งเป็็นยาที่่�ใช้้รัักษาผู้้�ใหญ่่
ที่่�มีีอาการกำำ�เริิบ (อาการกำำ�เริิบซ้ำำ��) ของโรคปลอกประสาทเสื่่�อมแข็็ง 
(multiple sclerosis) เนื่่�องจากมีีรายงานผู้้�ป่วยที่่�รัักษาด้้วยยา          
ดัังกล่่าวเกิิดการบาดเจ็็บที่่�ตัับเป็็นกรณีร้้ายแรงที่่�นำำ�ไปสู่่�การหยุุด     
การรักษา การตรวจสอบข้อมููลความปลอดภััยที่่�มีีอยู่่�ล่าสุุดได้้ข้้อสรุุป
เกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยงที่่�เพิ่่�มขึ้�นสำำ�หรัับการบาดเจ็็บที่่�ตัับหลัังการรักษา
ด้้วย mavenclad 

(2) ผลการตรวจสอบจากฐานข้้อมููลสำำ�นักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา มีีข้้อมููลดัังนี้้�

(2.1) 	ยา terlipressin มีีการขึ้�นทะเบีียนในประเทศไทย      
เลขทะเบีียนที่่� 1C53/60 มีีข้้อบ่่งใช้้ดัังนี้้�
- สำำ�หรัับอาการเลืือดออกของเส้้นเลืือดขอดใน

หลอดอาหาร (bleeding oesophageal varices) 
- รัักษา hepatorenal syndrome ชนิดที่่� 1 จำำ�แนก

โดยผู้้�ที่่�มีีปััญหา renal insufficiency อย่่างฉัับพลัันในผู้้�ป่วยโรคตัับ
แข็็งรุุนแรงที่่�มีีภาวะมีีน้ำำ��ในโพรงเยื่่�อบุุช่่องท้้อง (ascites) ร่่วมด้วย 
ทั้้�งนี้้� ไม่่พบรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ในฐานข้้อมููล Thai         
Vigibase (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 17 มกราคม 2565)

(2.2) วััคซีีน Vaxzevria มีีการขึ้�นทะเบีียนในประเทศไทย
ชื่่� อ  COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA                     

เลขทะเบีียน 1C  1/64(NBC) ไม่่พบข้อความคำำ�เตืือนเกี่่�ยวกัับการเกิิด 
TM พบเพีียงหััวข้้อ 4.4 special warnings and special               
precautions for use มีีข้้อมููลให้้ความระมััดระวัังกัับบุุคคลที่่�มีี    
ภาวะเกล็็ดเลืือดต่ำำ�� ความผิดปกติิของการแข็็งตััวของเลืือด หรืือผู้้�ที่่�ได้้
รัับการรักษาด้้วยยาต้้านการแข็็งตััวของเลืือด เนื่่�องจากการตกเลืือด
หรืือรอยฟกช้ำำ��อาจเกิิดข้ึ้�นภายหลัังฉีีดยาเข้้ากล้้ามเนื้้�อในบุุคคลเหล่่านี้้�
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ทั้้�งนี้้�  พบรายงานในฐานข้้อมููล Thai Vigibase          
เกี่่�ยวกัับการเกิิด thrombocytopenia จำำ�นวน 4 ฉบับ และ           
เกิิด thrombosis จำำ�นวน 1 ฉบับ ไม่่พบการเกิิด TM แต่่พบรายงาน
การชาและกล้้ามเนื้้�ออ่่อนแรงทั้้�งหมด 57 ฉบับ (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 17 
มกราคม 2565)

(2.3) COVID-19 vaccine Janssen มีีการขึ้�นทะเบีียนใน
ประเทศไทย เลขทะเบีียน 1C 5/64 (NBC) ไม่่มีี

ข้้อความคำำ� เตืือนเกี่่� ยวกัับการเกิิด TM และในฐานข้้อมููล                        
Thai Vigibaseไม่่พบรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์ ์พบเพีียงอาการ
อ่่อนเพลีียในผู้้�ได้้รัับวัคซีีน 1 ราย (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 17 มกราคม 2565)

(2.4) ยา mavenclad มีีการขึ้�นทะเบีียนในประเทศไทย
เลขทะเบีียนที่่� 1C 15034/63(NC) ผลการตรวจสอบ

เอกสารกำำ�กับยาสำำ�หรัับแพทย์ไม่่พบข้อมููลคำำ�เตืือนเกี่่�ยวกัับการเกิิด 
serious liver injury แต่ใ่นหััวข้้อ 4.3 contraindications ไม่แ่นะนำำ�
ให้้ใช้้ในผู้้�ป่วยที่่�เป็็น moderate หรือื severe hepatic impairment 
(child-pugh score >6) และหััวข้้อ 4.4 special warnings and 
precautions for use ไม่่ใช้้ในผู้้�ป่วยที่่�เป็็น hepatitis เท่่านั้้�น ทั้้�งนี้้� 
ไม่่พบรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ในฐานข้้อมููล Thai Vigibase 
(ข้้อมููล ณ วัันที่่� 17 มกราคม 2565)
Ref: https://www.ema.europa.eu/en/news/meeting-highlights-                  	

pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac-10-13-              
january-2022

2. FDA adds boxed warning for risk of serious injuries 
caused by sleepwalking with certain prescription              
insomnia medicines

U.S. FDA แจ้้งการเพิ่่�มข้อความคำำ�เตืือน (boxed warning)     
เกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยงในการเกิิดการบาดเจ็็บที่่�ร้้ายแรงแต่่พบได้้น้้อย   
จากภาวะนอนละเมอ (sleepwalking) หรืืออาการง่่วงขณะขัับรถ     
(sleep driving) จากการใช้้ยารัักษาโรคนอนไม่่หลัับ ซึ่่�งพบมากในยา   
eszopiclone (Lunesta), zaleplon (Sonata) และ zolpidem 
(Ambien, Ambien CR, Edluar, Intermezzo, Zolpimist)

ผลการตรวจสอบจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ 
พบข้อมููลการขึ้�นทะเบีียน zaleplon และ zolpidem เป็็นวััตถุ      
ออกฤทธิ์์�ในประเภท 2 และข้้อมููลจากฐานข้้อมููล Thai Vigibase     
พบรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จาก zolpidem 74 ฉบับ          
โดยเป็็นรายงานการเกิิด sleepwalking 1 ฉบับ และ sleep           
disorder 1 ฉบับ แต่่ไม่่ได้้รัับรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์         
จาก zaleplon (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 23 กุุมภาพัันธ์์ 2565) และจากการ        
สุ่่�มตรวจข้้อความคำำ�เตืือนและเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ ในส่่วนของ
ข้้อมููล adverse reaction พบข้อมููลเกี่่�ยวกัับการเกิิด drowsiness 
และ sleep-driving จาก zolpidem

 Ref: 	https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-
adds-boxed-warning-risk-serious-injuries-caused-sleepwalking-certain-
prescription-insomnia

3. Iodine-containing contrast media: drug safety           
communication - FDA recommends thyroid               
monitoring in babies and young children who receive 
injections of iodine-containing contrast media for 
medical imaging

US FDA แจ้้งเตืือนเรื่่�องความปลอดภััยของยา iodinate         
contrast media ทั้้�งกลุ่่�ม เกี่่�ยวกัับความเสี่่�ยงในการเกิิดภาวะ        
ต่่อมไทรอยด์์ไม่่ทำำ�งานหรืือระดัับฮอร์์โมนไทรอยด์์ลดลงชั่่�วคราว       
ในผู้้�ป่วยเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 3 ปีี ที่่�ได้้รัับยาดัังกล่่าวผ่่านทางหลอดเลืือด 
โดยบุุคลากรทางการแพทย์ควรติิดตามการทำำ�งานต่่อมไทรอยด์์
ภายในระยะเวลา 3 สััปดาห์์ภายหลัังได้้รัับยา หากพบความผิดปกติิ
ของต่่อมไทรอยด์์ ให้้รัักษาตามอาการ เพื่่�อป้้องกัันการเกิิดความ
บกพร่่องทางสติิปััญญาและพััฒนาการอื่่�นๆ ของผู้้�ป่่วยในอนาคต     
โดยผู้้�ป่วยที่่�มีีความเสี่่�ยงสููงในการเกิิดภาวะดัังกล่่าว ได้้แก่่ ทารกคลอด
ก่่อนกำำ�หนด ทารกที่่�มีีน้ำำ��หนัักแรกเกิิดต่ำำ��มาก เด็็กที่่�มีีภาวะหััวใจ    
เต้้นผิิดจัังหวะ เด็็กที่่�อยู่่�ในภาวะวิกิฤต และเด็็กที่่�มีีภาวะหััวใจล้้มเหลว

ผลการตรวจสอบจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ 
พบการขึ้�นทะเบีียนยากลุ่่�ม iodinate contrast media เช่่น             
ยา iobitridol (2 ทะเบีียน) iohexol (10 ทะเบีียน) iomeprol         
(3 ทะเบีียน) iopamidol (10 ทะเบีียน) iopromide (4 ทะเบีียน) 
ioversol (8 ทะเบีียน) และ iodixanol (2 ทะเบีียน)

ข้้อมููลจากฐาน Thai Vigibase (ข้อ้มููล ณ วัันที่่� 31 มีีนาคม 2565) 
พบรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ ดัังนี้้�

- ยา iobitridol จำำ�นวน 1,760 ฉบับ พบในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 3 ปีี 
จำำ�นวน 4 ฉบับ

- ยา iohexol จำำ�นวน 1,823 ฉบับ พบในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 3 ปีี 
จำำ�นวน 6 ฉบับ

- ยา iomeprol จำำ�นวน 320 ฉบับ พบในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 3 ปีี 
จำำ�นวน 1 ฉบับ

- ยา iopamidol จำำ�นวน 1,400 ฉบับ พบรายงานในเด็็กอายุุต่ำำ��
กว่่า 3 ปีี จำำ�นวน 5 ฉบับ

- ยา iopromide จำำ�นวน 10,190 ฉบับ พบในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 3 
ปีี จำำ�นวน 40 ฉบับ

- ยา ioversol จำำ�นวน 1,149 ฉบับ พบในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 3 ปีี 
จำำ�นวน 6 ฉบับ

- ยา iodixanol จำำ�นวน 717 ฉบับ พบในเด็็กอายุุต่ำำ��กว่่า 3 ปีี 
จำำ�นวน 1 ฉบับ

ทั้้�งนี้้�ไม่่มีีรายงานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความผิดปกติิของต่่อมไทรอยด์์
Ref: 	https://www.fda.gov/safety/medical-product-safety-information/ 

iodine-containing-contrast-media-drug-safety-communication-        
fda-recommends-thyroid-monitoring-babies
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Extravasation จากยา diazepam ในผู้้�ป่่วยเด็็ก
Extravasation from diazepam in pediatric patient

วีีรพััชร พานทอง, ศศิิธร มามีีชััย, สุุทธิิเกีียติิ สำำ�เภา 
หน่่วยป้้องกััั�นอาการไม่่่�พึึึ�งประสงค์์์�ทางยาและเภสััั�ชสนเทศ

กลุ่่่��มงานเภสััั�ชกรรม โรงพยาบาลนพรััั�ตนราชธานีีี�

บทน�ำ

การรั่่�วของยาหรืือสารละลายที่่�มีีฤทธิ์์�ทำำ�ลายเซลล์์รุุนแรงออกนอก

หลอดเลืือดดำำ�ไปยัังบริเวณเนื้้�อเยื่่�อโดยรอบสามารถเกิิดการตายได้้ 

(tissue necrosis) หรืือที่่�เรีียกว่่า “extravasation”(1, 2)นั้้�น เป็็นความ

เจ็็บป่วยที่่�สามารถเพิ่่�มระยะเวลาการนอนโรงพยาบาลหรืือก่่อให้้เกิิด

ความพิิการได้้ ในผู้้�ป่วยเด็็กพบอุุบััติิการณ์์การเกิิดสููงตั้้�งแต่่ร้้อยละ 

2–16(3) การวินิิจฉััยจะดููจากอาการหรืืออาการแสดง เช่่น ผิิวหนััง   

บวมซีดหรืืออาจเปลี่่�ยนสีี หลุุดลอกคล้้ายถููกลวก สััมผัสแล้้วรู้้�สึึกเย็็น 

ปวดหรืือไม่่ปวดก็็ได้้ สามารถแบ่่งสาเหตุุการเกิิดได้้ 2 แบบ(4)

1. เชิิงกล (mechanical) 

เกิิดจากเทคนิิคการสอดใส่่สายสวนหลอดเลืือดดำำ�ที่่�ไม่่เหมาะสม 

ทำำ�ให้้สารละลายหรืือยาจำำ�นวนมากออกนอกหลอดเลืือดไปยังบริเวณ

ช่่องว่่างชั้้�นใต้้ผิิวหนััง (subcutaneous spaces) ส่่งผลให้้แรงดััน     

ในเนื้้�อเยื่่�อ (intratissue pressure) เพิ่่�มขึ้�น กดทัับเนื้้�อเยื่่�อบริเวณ   

ดัังกล่่าวจนขาดเลืือดและตายตามมา เช่่น การแทงเข็็มทำำ�ให้้        

หลอดเลืือดดำำ�บาดเจ็็บโดยไม่่ได้้ตั้้�งใจ ใช้้เข็็มใหญ่่กว่่าเส้้นเลืือด หรืือ 

แทงเข็็มบริเวณใกล้้ข้้อพัับ เป็็นต้้น 

2. ฤทธ์ิ์�ทางเภสัชวิิทยา (pharmacology)(5, 6)

คุุณสมบัติิทางเคมีีฟิิสิิกส์์ (physiochemical properties)         

ของตััวยาหรืือสารละลาย โดยมีีกลไกการเกิิด extravasation 4 

ประเภท ได้้แก่่

(1) ยาที่่�เหนี่่�ยวนำำ�ทำำ�ให้้เกิิดการหดของหลอดเลืือดเฉพาะ

บริเวณ (vasoconstriction) ทำำ�ให้้หลอดเลืือดดัังกล่่าวขาดเลืือด     

ไปเลี้้�ยง จนนำำ�ไปสู่่�การตายของเนื้้�อเยื่่�อโดยรอบบริเวณที่่�มีีการรั่่�ว    

ของยา เช่่น norepinephrine, dopamine, dobutamine 

(2 )  ยาหรืือสารละลายที่่� มีี ค่่ าออสโมลา ริิ ตีี เ กิินก ว่่า                   

physiological range (285-310 mOsm/L) เพิ่่�มความเสี่่�ยง          

การบาดเจ็็บของเยื่่�อบุุผนัังหลอดเลืือด เมื่่�อยาออกนอกหลอดเลืือด  

จะมีีการดึึงน้ำำ��จากหลอดเลืือดและในเซลล์์ออกมา ทำำ�ให้้บริเวณ         

ดัังกล่่าวบวมกดทัับท้ายที่่�สุุดจะเกิิดการอักเสบและเกิิดการตาย     

ของเนื้้�อ เยื่่� อโดยเฉพาะยาหรืือสารละลายที่่� มีีความเข้้มข้น                        

ออสโมลาริตีิีสููง (hyperosmolar solutions) มากกว่า่ 600 mOsm/L 

เช่่น 10% calcium gluconate (osmolarity = 660 mOsm/L) 

magnesium sulfate (osmolarity = 4060 mOsm/L) , 8.4% 

sodium bicarbonate (osmolarity = 2000 mOsm/L) 

(3) ยาที่่� มีี ค่่าความเป็็นกรด-ด่่าง (pH) ไม่่อยู่่� ในช่่วง               

physiological range (pH 7.38 - 7.42) ของเลืือดมนุษย์์ จะส่่งผล

ต่่อเซลล์์ในร่่างกาย โดยเปลี่่�ยนแปลงการสร้้างโปรตีน เอนไซม์ รวมถึึง

การสื่่�อสารระหว่่างภายในและภายนอกเซลล์์ เป็็นสภาวะไม่่เหมาะสม

ที่่�จะคงสภาพได้้ ทำำ�ให้้เยื่่�อหุ้้�มเซลล์์แตกและตายตามมา เช่่น         

atracurium (pH =3.0 – 3.65), acyclovir (pH =10.7 – 11.7), 

amiodarone (pH =3.5 – 4.5 ) 

(4) ยาที่่�สามารถทำำ�ลายเซลล์์ได้้โดยตรง (direct cellular 

toxicity)(7) ข้ึ้�นกัับกลไกการออกฤทธิ์์�ของยาชนิดนั้้�น ๆ เช่่น               

doxorubicin, idarubicin และ mitoxantrone ออกฤทธิ์์�โดยการ

จัับกับกรดนิิวคลีีอิิกในสารพันธุุกรรม (deoxyribonucleic acid; 

DNA) ทำำ�ให้้สาย DNA ขาด เกิิดอนุุมููลอิิสระไปยัับยั้้�งการสร้้างกรด   

ไรโบนิวคลีีอิิกและโปรตีน จนทำำ�ให้้เซลล์์ตายในที่่�สุุด

แนวทางการจัดการภาวะ extravasation(8) ควรเริ่่�มทันทีีภายหลััง

จากได้รั้ับการวินิิิจฉััย โดยเริ่่�มการรักัษาแบบประคับัประคองในผู้้�ป่ว่ย

ทุุกราย เช่่น หยุดุให้้ยาหรืือสารละลายทัันทีีพร้้อมกับใช้้กระบอกฉีีดยา

เปล่าดููดกลัับของเหลวเท่่าที่่�ทำำ�ได้้ บัันทึึกตำำ�แหน่่ง ทำำ�แผลกรณี          

ที่่�จำำ�เป็็น ยกรยางค์์ที่่�บาดเจ็็บสูงร่่วมกับหลีีกเลี่่�ยงการเคลื่่�อนไหว     

การทำำ�หัตถการตามดุลยพิินิิจศััลยแพทย์์ การรักษาด้้วยยารวมถึึง     

การประคบร้อน/เย็็น จะพิิจารณาจากกลไกการออกฤทธิ์์�ของยาหรืือ

คุุณสมบัติิทางเคมีีฟิิสิิกส์์ของตััวยา(9) ที่่�เป็็นสาเหตุุ การประคบเย็็น      

จะช่่วยจำำ�กัดบริเวณการเกิิด การประคบร้อนจะช่่วยการไหลเวีียน   

ของเลืือดบริเวณดัังกล่่าว 

extravasation สามารถป้้องกัันได้้โดยการลดปััจจััยเสี่่�ยงต่่าง ๆ 

อาทิิ จััดฝึึกอบรมทบทวนการติิดตามอาการ extravasation ในผู้้�ป่วย

ที่่�มีีปััจจััยเสี่่�ยงด้้านสรีีรวิทยา เช่่น เด็็กและผู้้�สูงอายุุมีีหลอดเลืือดเล็็ก

บอบบาง ผู้้�ป่วยอ้้วนมองเห็็นเส้้นเลืือดยากกว่่าปกติิ ผู้้�ป่วยที่่�มีีภาวะ

ความดันโลหิิตต่ำำ��อาจทำำ�ให้้ยาหยุุดไหลหรืือไหลได้้น้้อย ผู้้�ป่วยโรค

มะเร็็งมีีหลอดเลืือดดำำ�แข็็งและหนาเนื่่�องจากการใช้้เส้้นเลืือดบ่่อยครั้้�ง 

เป็็นต้้น จััดฝึึกอบรมทบทวนหลักัการบริหิารยาฉีีดทางหลอดเลือืดดำำ�

ปีีที่่� 25 ฉบัับที่่� 2 เดืือนเมษายน-มิิถุุนายน 2565 23
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รวมถึึงการเลืือกตำำ�แหน่่งหลอดเลืือดดำำ�ที่่� เหมาะสมจะช่่วยลด      

ปััจจััยเสี่่�ยงที่่�เกิิดจากช่่องทางในการบริหารยาฉีีดเข้้าสู่่�ร่่างกาย       

ภายหลัังการฉีีดยาเข้้าในหลอดเลืือดดำำ� อััตราการไหลของเลืือดจะ

ช่่วยเจืือจางความเข้้มข้นทัันทีี (hemodilution) ดัังนั้้�นหากอััตรา          

การไหลของเลืือดช้้าส่่งผลให้้ความเข้้มข้นของยาสููงต่่อเนื่่�องจนไป

รบกวนสรีีรวิทยาของหลอดเลืือดดำำ�ตามคุณสมบัติิของยานั้้�น ๆ       

อาจทำำ�ให้้เกิิด extravasation ได้้ เนื่่�องจากหลอดเลืือดดำำ�ขนาดเล็็ก

มีีอััตราการไหลของเลืือดน้้อยกว่่าหลอดเลืือดดำำ�ขนาดใหญ่่ทำำ�ให้้  

ความเข็็มข้นของยาในหลอดเลืือดสููงและพบว่าหลอดเลืือดดำำ�     

แต่่ละตำำ�แหน่่งมีีอััตราการไหลของเลืือดไม่่เท่่ากััน(10) (รููปที่่� 1) ตำำ�แหน่่ง      

หลัังมืือและข้้อมืือเป็็นตำำ�แหน่่งที่่�มีีความสามารถในการเจืือจางยา    

ได้้ช้้าที่่�สุุด ยาบางชนิดจึึงมีีคำำ�แนะนำำ�เพิ่่�มเติิมถึึงตำำ�แหน่่งที่่�ห้้ามบริหาร

ผ่่านหลอดเลืือดดำำ�ขนาดเล็็ก (small vein) เพื่่�อป้้องกัันอาการ

แทรกซ้้อนในหลอดเลืือดดำำ�(11) (ตารางที่่� 1) 

รููปที่่� 1 แสดงอััตราการไหลของเลืือดบริิเวณหลอดเลืือดดำำ�ส่วนปลาย
ที่่�มา: Bauer A. Vein Anatomy & Blood Flow Rates for          
Peripheral Site Selection. Nursing Best Practice Guideline. 
2005

กรณีีศึึกษา

ผู้้�ป่วยเด็็กหญิิง อายุุ 1 ปีี น้ำำ��หนััก 9 กิิโลกรััม โรคประจำำ�ตัว        

เป็็นโรคลมชัก เข้้ารัับการรักษาด้้วยภาวะชัักต่่อเนื่่�อง (status         

epilepticus) ผลทางห้้องปฏิิบััติิการพบ complete blood count, 

serum creatinine, blood urea nitrogen, liver function test 

อยู่่� ในเกณฑ์์ปกติิ ระหว่่างเข้้ารัับการรักษาตััวที่่�แผนกฉุุกเฉิิน        

แพทย์ไ์ด้้ทำำ�การรักษาด้้วยการเหน็็บทวารหนัักด้้วย diazepam 2 mg 

และ 4 mg ตามลำำ�ดับ แต่่ผู้้�ป่วยไม่่ตอบสนองจึึงให้้ diazepam 3 mg 

ทางหลอดเลือืดดำำ� ตามด้ว้ย acetated ringer's with 5% dextrose 

หยดเข้้าหลอดเลืือดบริเวณข้้อมืือซ้้ายในอััตรา 30 มิิลลิิลิิตร/ชั่่�วโมง 

ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยหยุุดชัักได้้ แต่่ภายหลัังได้้ยาดัังกล่่าว 4 ชั่่�วโมง พบว่่า

บริเวณข้้อมืือซ้้ายบวมจึึงทำำ�การเปลี่่�ยนเส้้นเลืือดในการฉีีดยา  

การวิินิิจฉััยและการจััดการ

ภายหลัังเกิิดข้้อมืือซ้้ายบวม 1 วััน พบว่าผิิวหนัังบริเวณดัังกล่่าว

กลายเป็็นตุ่่�มน้ำำ��พอง ร่่วมกับผิวหนัังเปลี่่�ยนเป็็นสีีขาวซีีดล้้อมด้วย      

สีีเข้้มขนาดกว้้าง 1 เซนติิเมตร ยาว 2 เซนติิเมตร (รููปที่่� 2 วัันที่่� 1) 

แพทย์์ศััลยกรรมจึึงวิินิิจฉััยเป็็น extravasation จากยา diazepam 

ให้้การรักษาด้้วยการทำำ�แผลวัันละ 2 ครั้้�ง ร่่วมกับยาปฏิิชีีวนะ         

(antibiotic) ทั้้�งชนิดทาและฉีีดทางหลอดเลืือดดำำ� โดยยาทาใช้้ silver 

sulfadiazine ทาวัันละ 2 ครั้้�งหลัังทำำ�แผล ส่่วนยาฉีีดให้้ cloxacillin  

300 mg ทางหลอดเลืือดดำำ� ทุุก 6 ชั่่�วโมง ร่่วมกับ clindamycin     

80 mg ทางหลอดเลืือดดำำ� ทุุก 8 ชั่่�วโมง และให้้ยกแขนสููง 

ยา คุุณสมบัติิของตััวยา

ciprofloxacin pH = 3.5 -4.6

diazepam* osmolality > 2000 mOsm/kg

esmolol 

hydrochloride

pH = 4.5 -5.5 , แนะนำำ� central vein 

เพื่่�อป้้องกััน extravasation

phenytoin pH =12

*คำำ�แนะนำำ�ดังกล่่าวมีีเฉพาะผู้้�ป่วยเด็็ก

ตารางที่่� 1 ยาที่่�ไม่่แนะนำำ�ให้้บริิหารผ่่านหลอดเลืือดดำำ�เล็็ก เช่่น 
หลัังมืือ และ ข้้อมืือ
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รููปที่่� 2 แสดงความสััมพัันธ์์ด้้านเวลาการเกิิด extravasation

ภายหลัังรัักษา (3 วัันหลัังจากข้้อมืือซ้้ายบวม) พบผิวหนัังสีีเข้้ม

เพิ่่�มขึ้�นบริเวณ extravasation ขยายวงเป็็น กว้้าง 3 เซนติิเมตร      

ยาว 3 เซนติิเมตร (รููปที่่� 2 วัันที่่� 3) แพทย์ศััลยกรรมจึึงทำำ�การรักษา

ด้้วยการตัดแต่่งแผล (debridement) ร่่วมกับทำำ�แผล วัันละ 2 ครั้้�ง 

และได้้รัับยาปฏิิชีีวนะต่่อเนื่่�องถึึง 14 วัันจนแผลดีีข้ึ้�น ก่่อนทำำ�การ

จำำ�หน่่ายผู้้�ป่วยออกจากโรงพยาบาล (รููปที่่� 2 วัันที่่� 14) 

ผู้้�ป่่วยรายนี้้�ได้้รัับยาฉีีด diazepam ในตำำ�แหน่่งข้้อมืือ จากการ

สอบสวนบุุคลากรที่่�ฉีีดยาพบว่า ไม่่ทราบข้อมููลยาควรหลีีกเลี่่�ยงการ

ฉีีดในตำำ�แหน่่งดัังกล่่าวเนื่่�องจากหลอดเลืือดมีีขนาดเล็็กมีีอััตรา        

การไหลของเลืือดน้้อยจึึงเป็็นปััจจััยเสี่่�ยง ร่่วมกับผู้้�ป่วยเป็็นเด็็ก            

มีีหลอดเลืือดเล็็กบอบบางจึึงมีีคำำ�แนะนำำ�เพิ่่�มเติิมในผู้้�ป่วยเด็็กเกี่่�ยวกัับ

ตำำ�แหน่่งที่่�ไม่่ควรบริหารยาบริเวณที่่�เป็็นหลอดเลืือดดำำ�เล็็ก เช่่น      

หลัังมืือและข้้อมืือ เป็็นต้้น 

การประเมิินความสััมพัันธ์์เชิิงสาเหตุุ

ผู้้�ป่วยเด็็กเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ extravasation ได้้แก่่ ข้้อมืือ

ซ้้ายบวม เป็็นตุ่่�มน้ำำ��พอง ร่่วมกับผิวหนัังเปลี่่�ยนเป็็นสีีขาวซีีดล้้อมด้วย

สีีเข้้ม ภายหลัังจากได้้รัับยา diazepam ซึ่่�งเป็็นยาหลัักในการรักษา

โรคลมชักในเด็็ก(12) ปััจจุุบัันยัังไม่่พบคำำ�เตืือนเรื่่�อง extravasation      

ในเอกสารกำำ�กับยาในประเทศไทย(13) แต่่พบรายงานการเกิดิจากกรณีี

ศึึกษาในวารสารทางการแพทย์์และตำำ�ราต่่าง ๆ(14) เนื่่�องจาก               

ตััวยา diazepam มีีค่่า osmolality มากกว่่า 2000 mOsm/k        

เมื่่�อเทีียบกับ acetated r inger 's with 5% dextrose                                  

ที่่�มีีค่่า osmolality เพีียง 550 mOsm/L ซึ่่�งไม่่จััดเป็็นสารละลาย    

ที่่�มีีความเข้้มข้นออสโมลาริิตีีสููง diazepam จึึงเป็็นยาที่่�มีีโอกาส      

ก่่อให้้เกิิด extravasation ได้้มากกว่่า ภายหลัังจากหยุุดยาดัังกล่่าว

และทำำ�การรักษาพบว่าอาการ extravasation ดีีข้ึ้�น ประกอบกับ     

ไม่่พบสามารถเหตุุอื่่�นที่่�เกี่่�ยวข้้องและไม่่มีีการใช้้ยาซ้ำำ�� การเกิิด         

extravasation ของผู้้�ป่่วยรายนี้้� มีีความสััมพันธ์์ด้้านเวลากัับ              

ยา diazepam เมื่่�อประเมิินความสัมพันธ์์เชิิงสาเหตุุ ด้้วย Naranjo’s 

algorithm ได้้ความน่าจะเป็็น อยู่่�ในระดัับ ใช่่ (probable; 7 คะแนน)

ข้้อสรุุปและข้้อเสนอแนะ

ผู้้�ป่วยเด็็กรายนี้้�เกิิด extravasation จากยา diazepam ซึ่่�งมีี  

ความเข้้มข้นออสโมลาริตีิีสููงสามารถดึึงน้ำำ��จากหลอดเลือืดและในเซลล์์

ทำำ�ให้้บริเวณดัังกล่่าวบวมอักเสบและเกิิดการตายของเนื้้�อเยื่่�อ         

โดยมีีปััจจััยเสี่่�ยงคืือ ตำำ�แหน่่งที่่�ได้้รัับไม่่เหมาะสมเนื่่�องจากฉีีดบริเวณ

ข้้อมืือ ซึ่่�งเป็็นหลอดเลืือดดำำ�ขนาดเล็็กมีีอััตราการไหลของเลืือดน้้อย

เจืือจางยาได้้ช้้า อีีกทั้้�งผู้้�ป่วยเด็็กมีีหลอดเลืือดเล็็กบอบบาง สามารถ

ป้้องกัันได้้โดยเลืือกตำำ�แหน่่งฉีีดยาให้้เหมาะสมร่วมกับติิดตามอาการ 

extravasation อย่่างใกล้้ชิิด เพื่่�อสร้้างความตระหนัักและเพิ่่�ม       

การเข้้าถึึงข้้อมููลให้้แก่่บุุคลากรทางการแพทย์์ควรเพิ่่�มข้อความ         

คำำ�เตืือนและระบุุตำำ�แหน่่งฉีีดที่่�ควรหลีีกเลี่่�ยงในเอกสารกำำ�กับยาใน

ประเทศไทยต่่อไป

diazepam 3 mg 
IV push วัันที่่� 0 

ข้้อมืือบวม

ผิิวหนัังสีีขาวซีีดล้้อมด้วยสีีเข้้ม
ขนาดกว้้าง 1 เซนติิเมตร
ยาว 2 เซนติิเมตร

ผิิวหนัังสีีเข้้มเพิ่่�มขึ้�น 
ขนาดกว้้าง 3 เซนติิเมตร 
ยาว 3 เซนติิเมตร

แผลแห้้งดีี

วัันที่่� 1 วัันที่่� 3 วัันที่่� 14 
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รายงานการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยเครื่่�องมืือแพทย์์ 

ปีี พ.ศ. 2564 จากฐานข้้อมููลการเฝ้้าระวัังความปลอดภััย
ด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพประเทศไทย

ศริินยา หนููทิิม
ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ 

กองยุุทธศาสตร์์และแผนงาน สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ระบบเฝ้้าระวัังความปลอดภััยเครื่่�องมืือแพทย์ในประเทศไทยเป็็นระบบการติิดตาม รวบรวมข้อมููลปััญหาจากการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์หลัังออก
สู่่�ท้องตลาด เพื่่�อประโยชน์ในการคุ้้�มครองผู้้�บริิโภค และเป็็นข้้อมููลในการจัดการความเสี่่�ยงด้้านเครื่่�องมืือแพทย์์อย่่างเหมาะสม แบ่่งได้้ตาม
ประเภทผู้้�รายงานเป็็น 2 ระบบคือ รายงานโดยสมััครใจ (spontaneous report) จากบุุคลากรทางการแพทย์(1) และรายงานภาคบัังคัับตาม
กฎหมายโดยผู้้�ประกอบการ ซึ่่�งภาคบัังคัับมีข้้อกำำ�หนดให้้ต้้องรายงานผลการทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์์ (device defect; DD) 
เหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นกัับผู้้�บริโภค (adverse event; AE) ที่่�เกิิดข้ึ้�นในประเทศและนอกประเทศ และรายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไข
เพื่่�อความปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ (field safety corrective action; FSCA)(2,3) โดยให้้รายงานข้้อมููลดัังกล่่าวไปยังของศููนย์์เฝ้้าระวััง
ความปลอดภััยด้้านผลิิตภัณฑ์์สุุขภาพ (health product vigilance center; HPVC) สำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่่�ทำำ�หน้้าที่่�
เป็็นศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยผลิิตภัณฑ์์สุุขภาพระดัับชาติิ รัับผิดชอบพัฒนาระบบและจััดการฐานข้้อมููลการเฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้าน
ผลิิตภัณฑ์์สุุขภาพของประเทศไทย (Thai health product vigilance database) หรืือเป็็นที่่�รู้้�จักกัันในชื่่�อ “Thai Vigibase” ซึ่่�งเป็็นฐานข้้อมููล
ที่่�รวบรวมข้อมููลรายงานความปลอดภััยของผลิิตภัณฑ์์สุุขภาพที่่�อยู่่�ในความรับผิดชอบของ อย. ได้้แก่่ ยา ยาเสพติิด ยาสมุุนไพร อาหาร เครื่่�อง
สำำ�อาง วััตถุอัันตราย รวมทั้้�งเครื่่�องมืือแพทย์์ด้้วย

บทความนี้้�เป็็นการวิเคราะห์์ข้้อมููล DD/AE ที่่�เกิิดข้ึ้�นในประเทศ และรายงาน FSCA ที่่�กำำ�หนดให้้ผู้้�ประกอบการซึ่่�งต้้องรายงานโดยใช้้แบบ
รายงานและหลัักเกณฑ์์ตามที่่�ประกาศกำำ�หนด(4, 5) เฉพาะรายงานที่่�ได้้รัับในปีี พ.ศ. 2564 จากฐานข้้อมููล Thai Vigibase เท่่านั้้�น ซึ่่�งแนวทางการ
รายงาน DD/AE และ FSCA ประกอบด้วยขั้้�นตอนและหลัักเกณฑ์์สรุุปได้้ตามแผนภาพที่่� 1 และ 2 ตามลำำ�ดับ

บทนำำ�
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รููปแบบการรายงานสำำ�หรัับผู้้�ประกอบการแบ่่งได้้ 3 แบบ ได้้แก่่
ร.ม.พ.1	คื อ	ร ายงานผลการทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์์หรืือเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นกัับผู้้�บริโภคในประเทศ
ร.ม.พ.2	คื อ	 แบบรายงานสรุุปภาพรวมตามรอบรายงานผลการทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์์และเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นกัับผู้้�บริโภคนอกประเทศ
ร.ม.พ.3	คื อ	 แบบรายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อความปลอดภััยในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ทั้้�งในประเทศและนอกประเทศ

แผนภาพที่่� 1 ขั้้�นตอนการรายงาน DD/AE แผนภาพที่่� 2 ขั้้�นตอนการรายงาน FSCA

รายงานตามหน้้าที่่�ที่่�กำำ�หนดโดยกฎหมาย 
(mandatory)
- ผู้้�จดทะเบีียนสถานประกอบการผลิิต 
	 หรืือนำำ�เข้้า
- ผู้้�รัับอนุุญาตผลิิต นำำ�เข้้า หรืือขาย
- ผู้้�แจ้้งรายการละเอีียดผลิิตหรืือนำำ�เข้้า
- ผู้้�จดแจ้้งผลิิตหรืือนำำ�เข้้า
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ตารางที่่� 1 เครื่่�องมืือแพทย์์ชนิิด non-IVDs ที่่�พบปััญหาความบกพร่่องมากที่่�สุด 5 อัันดัับแรก

ประเภทเครื่่�องมืือแพทย์์ ปััญหาความบกพร่่อง
จำำ�นวน 
(ร้้อยละ)

1.1 อุุปกรณ์์ส่่องกล้้อง 59 (28.0)
- การแสดงผล เช่่น หน้้าจอไม่แ่สดงภาพ การแสดงภาพหรือืวััตถุผิิดพลาด การแสดงผลไม่แ่น่่นอน

หรืือไม่่สม่ำำ��เสมอ 
- ความสมบููรณ์์ของวััสดุุ เช่่น เสื่่�อมสภาพ การแยกหรืือฉีีกขาดของวััสดุุ การแตก 
- คุุณสมบััติิกระแสไฟฟ้้า/อิิเล็็กทรอนิิกส์์ เช่่น การเพิ่่�มพลัังงานโดยไม่่ตั้้�งใจ 
- การเปิิดใช้้งาน การวางตำำ�แหน่่ง หรืือการแยก เช่่น เปิิดใช้้งานไม่่ได้้ ไม่่ตอบสนองหรืือไม่่

ทำำ�งานเมื่่�อคีีย์์หรืือกดปุ่่�ม การเปิิดใช้้งานหรืือคีีย์์ด้้วยตนเอง 
- การปนเป้ื้�อน/การขจััดสิ่่�งปนเป้ื้�อน เช่่น เครื่่�องมืือปนเป้ื้�อนสารเคมีีหรืือวััสดุุอื่่�น ๆ 
- ด้้านอื่่�น ๆ  เช่่น ปััญหาด้้านเครื่่�องกล ซอฟแวร์์คอมพิวเตอร์์ แสงและการมองเห็็นภาพ สารเคมีี

การเชื่่�อมต่อ มาตรการป้องกััน

20

16
6
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3
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1.2 อุุปกรณ์์หััวใจและหลอดเลืือด 53 (25.1)
- การผลิต การบรรจุุ หรืือการจััดส่่งเครื่่�องมืือแพทย์์ เช่่น วััสดุุมีีความบกพร่่อง อุุปกรณ์เสีีย

หายก่่อนใช้้งาน  
- คุุณสมบัติัิกระแสไฟฟ้า้/อิิเล็็กทรอนิกิส์์ เช่่น ปััญหาด้า้นแบตเตอรี่่� แบตเตอรี่่�คายประจุเุร็็วกว่่า

ที่่�คาดไว้้ ความล้มเหลวในการชาร์์จ 
- ด้้านมาตรการป้้องกััน เช่่น ความบกพร่่องของสััญญาณเตืือน ปััญหาของระบบเตืือนภััยของ

อุุปกรณ์ ปััญหาด้้านการตั้้�งค่่าใหม่่ 
- การเชื่่�อมต่่อระหว่่างมนุุษย์์และอุุปกรณ์์ เช่่น อุุปกรณ์ยากต่่อการติิดตั้้�งหรืือเตรีียมใช้้งาน
- ความสมบููรณ์์ของวััสดุุ เช่่น แตก อุุปกรณ์เสีียรููปเนื่่�องจากถููกบีีบหรืืออััด อุุปกรณ์แยกออกจากกััน
- การเปิิดใช้้งาน การวางตำำ�แหน่่ง หรืือการแยก เช่่น อุุปกรณ์ยากต่่อการถอด ความล่าช้้าใน

การเปิิดใช้้งาน อุุปกรณ์ติิดอยู่่�ในหลอดเลืือด
- ด้้านเครื่่�องกล เช่่น ความล้มเหลวในการดำำ�เนิินงานให้้ครบวงจร การรั่่�วหรืือกระเด็็น 
- ด้้านซอฟแวร์์คอมพิิวเตอร์์ เช่่น ปััญหาด้้านการใช้้งานโปรแกรม ระบบปฏิิบััติิการไม่่ทำำ�งาน 

โปรแกรมหรืือการดำำ�เนิินการตามขั้้�นตอนล้้มเหลว
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ข้้อมููลรายงานและมาตรการจััดการความเสี่่�ยง

1. ข้้อมููลรายงาน 

ในปีี พ.ศ 2564 ศููนย์์ HPVC ได้้รัับรายงานในประเทศรวม 804 
ฉบับ จากผู้้�ประกอบการ 69 แห่่ง แบ่่งเป็็นรายงานความบกพร่่องของ
ผลิิตภัณฑ์์เครื่่�องมืือแพทย์์ 198 ฉบับ (217 เหตุุการณ์์) รายงาน
เหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นในประเทศไทยทั้้�งหมด 122 ฉบับ 
(144 เหตุุการณ์) และรายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อความปลอดภััย
ในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ 484 ฉบับ (624 มาตรการ) 

1.1 รายงานความบกพร่่องของผลิตภััณฑ์์เครื่่�องมืือแพทย์์ 
รายงานที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับความบกพร่่องของเครื่่�องมืือแพทย์ที่่�เกิิดข้ึ้�นใน
ประเทศไทยมีีทั้้�งหมด 217 เหตุุการณ์ เป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ไม่่ใช่่
เครื่่�องมืือแพทย์สำำ�หรัับการวินิิจฉััยภายนอกร่่างกาย (non in vitro                   
diagnostics; non-IVDs) จำำ�นวน 211 เหตุุการณ์ (ร้้อยละ 97.2)    
จากเครื่่�องมืือแพทย์์ 65 ชนิด เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�พบปัญหา                  
ความบกพร่่องมาก 5 อัันดัับแรก ได้้แก่่ อุุปกรณ์ส่่องกล้้อง               

(endoscopic devices) เช่่น กล้้องส่่องลำำ�ไส้้ส่่วนต้้น จอแสดงภาพ
วิิดีีโอส่่องกล้้อง รองลงมาคืือ อุุปกรณ์หััวใจและหลอดเลืือด            
(cardiovascular devices) เช่่น เครื่่�องพยุุงการทำำ�งานของหััวใจ 
อุุปกรณ์จััดการและซ่่อมแซมเนื้้�อเยื่่�อของร่่างกาย (body tissue 
manipulation and reparation devices) เช่่น อุุปกรณ์ซ่่อม              
ลิ้้�นหััวใจ อุุปกรณ์ทางจัักษุุวิิทยา (ophthalmic devices) เช่่น เครื่่�อง
ผ่่าตััดต้้อกระจกด้้วยความถี่่�สููง อุุปกรณ์ทั่่�วไปสำำ�หรัับโรงพยาบาล 
(general hospital device) เช่่น โคมไฟผ่่าตััด โดยปััญหา            
ความบกพร่่องที่่�พบมีรายละเอีียดตามตารางที่่� 1 

ในส่่วนของเครื่่�องมืือแพทย์สำำ�หรัับการวินิิจฉััยภายนอกร่่างกาย 
(IVDs) มีีเพีียงจำำ�นวน 6 เหตุุการณ์ จากเครื่่�องมืือแพทย์ ์4 ชนิด ได้้แก่่     
เครื่่�องตรวจน้ำำ��ตาลในเลืือดใช้้ที่่�บ้้าน 3 ชนิดและชุุดตรวจโควิิด-19     
1 ชนิด ปััญหาที่่�พบส่วนใหญ่่เป็็นความบกพร่่องเกี่่�ยวกัับการอ่านผล
ที่่�ไม่่ถููกต้้อง ไม่่ดีี (เพีียง) พอ หรืือคลุุมเครืือ จำำ�นวน 3 เหตุุการณ์       
รองลงมาเป็็นปััญหาด้้านแบตเตอรี่่� ปััญหาจากการผลิิต การบรรจุ 
หรืือการจัดส่่งเครื่่�องมืือแพทย์ และปััญหาเกี่่�ยวกัับการใช้้งานอุุปกรณ์
อย่่างละ 1 เหตุุการณ์ 
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ประเภทเครื่่�องมืือแพทย์์ ปััญหาความบกพร่่อง
จำำ�นวน 
(ร้้อยละ)

- ด้้านอื่่�น ๆ เช่่น การใช้้งานอุุปกรณ์ การให้้สารละลายหรืือสารอาหารทางเส้้นเลืือดหรืือด้้าน
การไหล การแสดงผล

6

1.3 อุุปกรณ์์จััดการและซ่่อมแซมเนื้้�อเยื่่�อของร่่างกาย 28 (13.3)
- การเปิิดใช้้งาน การวางตำำ�แหน่่ง หรืือการแยก เช่่น แตก ความล้มเหลวในการนำำ�เครื่่�องมืือ

แพทย์ไปยัังตำำ�แหน่่งที่่�ต้้องการ อุุปกรณ์ยากต่่อการถอด 
- ความสมบููรณ์์ของวััสดุุ เช่่น การแยกของวััสดุุ
- ด้้านเครื่่�องกล เช่่น ความล้มเหลวในการตัด เปิิดหรืือปิิดการใช้้งานยาก การรั่่�วของของเหลว เป็็นต้้น
- การแสดงผล เช่่น หน้้าจอไม่่แสดงภาพ การแสดงภาพหรืือวััตถุผิิดพลาด 
- การผลิต การบรรจุ หรืือการจัดส่่งเครื่่�องมืือแพทย์์ เช่่น อุุปกรณ์ทื่่�อ/ไม่่คม 
- การใช้้งานอุุปกรณ์์ เช่่น ปััญหาด้้านการจัดการเครื่่�องมืือแพทย์์ก่่อนใช้้กัับผู้้�ป่วย 
- ด้้านอื่่�น ๆ เช่่น คุุณสมบัติิกระแสไฟฟ้้า/อิิเล็็กทรอนิิกส์์ อุุณหภููมิิ

6
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1.4 อุุปกรณ์์ทางจัักษุุวิิทยา 26 (12.3)
- ด้้านอุุณหภููมิ เช่่น อุุปกรณ์ร้้อนเกิินไป
- การแสดงผล เช่่น การแสดงผลไม่่แน่่นอนหรืือไม่่สม่ำำ��เสมอ
- คุุณสมบััติิกระแสไฟฟ้้า/อิิเล็็กทรอนิิกส์์ เช่่น เครื่่�องปิิดเองอััตโนมััติิ การสูญเสีียพลัังงานอย่่างสมบูรณ์ 
- การให้้สารละลายหรืือสารอาหารทางเส้้นเลืือดหรืือด้้านการไหล เช่่น การไหลย้้อนกลัับของ

สารละลาย แรงดููดลดลง การไหลย้้อนภายในอุุปกรณ์ 
- ความสมบููรณ์์ของวััสดุุ เช่่น การแยกหรืือฉีีกขาดของวััสดุุ วััสดุุมีีรอยขีีดข่่วน
- ด้้านอื่่�น ๆ ปััญหาเครื่่�องกล ซอฟแวร์์คอมพิวเตอร์์

6
3
3
3
3

8
1.5 อุุปกรณ์์ทั่่�วไปสำำ�หรัับโรงพยาบาล 19 (9.0)

- คุุณสมบััติิกระแสไฟฟ้้า/อิิเล็็กทรอนิิกส์์
- การผลิต การบรรจุุ หรืือการจััดส่่งเครื่่�องมืือแพทย์์ เช่่น อุุปกรณ์มีีข้้อบกพร่่อง การจัดส่่งสิินค้้า

ไม่่ปลอดเชื้้�อ อุุปกรณ์เสีียก่่อนใช้้งาน 
- ด้้านเครื่่�องกล เช่่น อุุปกรณ์ไม่่เคลื่่�อนไหวเนื่่�องจากชิ้้�นส่่วนติิดหรืือยึึด ปััญหาด้้านโครงสร้้าง

ของอุุปกรณ์ อุุปกรณ์เคลื่่�อนไหวเองอััตโนมััติิ 
- ด้้านอื่่�น ๆ เช่่น ความสมบูรณ์ของวััสดุุ การปนเป้ื้�อน / การขจััดสิ่่�งปนเป้ื้�อน แสงหรืือการมอง

เห็็นภาพ การเปิิดใช้้งาน การวางตำำ�แหน่่ง หรืือการแยก ซอฟแวร์์คอมพิวเตอร์์

8
3

3

5

*รายงาน 1 ฉบับ สามารถมีีผลการทำำ�งานอัันผิิดปกติิของเครื่่�องมืือแพทย์์ได้้มากกว่่า 1 เหตุุการณ์

1.2 รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์ รายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดข้ึ้�นในประเทศไทยมีีทั้้�งหมด 144 

เหตุุการณ์ เป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ไม่่ใช่่เครื่่�องมืือแพทย์์สำำ�หรัับการวินิิจฉััยภายนอกร่่างกาย (non-IVDs) จำำ�นวน 129 เหตุุการณ์ (ร้้อยละ 89.6) 

จากเครื่่�องมืือแพทย์ 46 ชนิด โดยเครื่่�องมืือแพทย์ 5 อัันดัับแรกที่่�เกิิดเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ ได้้แก่่ อุุปกรณ์หััวใจและหลอดเลืือด เช่่น                

ลิ้้�นหััวใจเทีียม รองลงมาเป็็นอุุปกรณ์จััดการและซ่่อมแซมเนื้้�อเยื่่�อของร่่างกาย เช่่น ไหมเย็็บแผล อุุปกรณ์ช่่วยอำำ�นวยความสะดวกและอุุปกรณ์

เสริิม (healthcare facility products and adaptations) เช่่น อุุปกรณ์ทำำ�ความสะอาดกล้้องส่่อง อุุปกรณ์ทางทัันตกรรม เช่่น น้ำำ��ยา           

ทำำ�ความสะอาดฟัันปลอม และอุุปกรณ์ฝัังในร่่างกายที่่�ใช้้พลัังงานและอุุปกรณ์เสริิม (active implant devices/ancillaries) เช่่น เครื่่�องกระตุ้้�น

ไฟฟ้้าหััวใจ ตามลำำ�ดับ โดยเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบมีรายละเอีียด ตามตารางที่่� 2 

ในส่่วนเครื่่�องมืือแพทย์์สำำ�หรัับการวินิิจฉััยภายนอกร่่างกาย (IVDs) มีี 15 เหตุุการณ์ จากเครื่่�องมืือแพทย์์ 3 ชนิด เช่่น ชุุดร่่วมวินิิจฉััยภาวะ

ความผิดปกติิในการทำำ�หน้้าที่่�ของเซลล์์ลิิมโฟซััยท์์ในผู้้�ป่วยที่่�มีีความผิดปกติิทางด้้านเซลล์์ของระบบภูมิิคุ้้�มกัน ชุุดตรวจน้ำำ��ตาลในเลืือด ชุุดตรวจ

โควิิด-19 พบว่า มีีเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดจากการอ่านผลผิิดพลาด (ค่่าไม่่ถููกต้้อง ไม่่ดีี (เพีียง) พอ หรืือคลุุมเครืือ) 6 เหตุุการณ์ ได้้แก่่    

การอ่านค่่าของชุุดตรวจน้ำำ��ตาลในเลืือดสููงผิิดปกติิส่่งผลให้้เกิิดภาวะน้ำำ��ตาลในเลืือดต่ำำ�� การอ่านค่่าชุุดตรวจโควิิด-19 เป็็นบวก/ลบลวง ซึ่่�งต่่อมา

ผู้้�ป่วยมีีอาการแสดงคืือเจ็็บคอ นอกจากนี้้�ยังัพบเจ็็บหน้้าอก จำำ�นวน 2 เหตุุการณ์ และอาการร้อนวููบวาบ หััวใจเต้้นผิิดจัังหวะ และผิิวหนัังอัักเสบ 

อย่่างละ 1 เหตุุการณ์

ตารางที่่� 1 (ต่่อ)
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ตารางที่่� 2 รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์กลุ่่�ม non-IVDs 5 อัันดัับแรก

ประเภทเครื่่�องมืือแพทย์์ รายละเอีียดของ AE 
จำำ�นวน 

(ร้้อยละ)

2.1 อุุปกรณ์์หััวใจและหลอดเลืือด 61 (47.3)

หายใจลำำ�บาก(9) หััวใจล้้มเหลว(7) ลิ้้�นหััวใจรั่่�ว(4) อ่่อนเพลีีย(3) บวม(3) ลิ้้�นหััวใจตีีบ(2) เจ็็บ
หน้้าอก(2) ช็็อก(1) ภาวะหััวใจหยุุดเต้้น(1) หััวใจทะลุุ(1) ลิ่่�มเลืือดอุุดตััน(1) เลืือดออกหรืือการตก
เลืือด(1) โรคหลอดเลืือดสมอง(1) หมดสติิ(1) การสูบฉีีดเลืือดออกจากหััวใจต่่อนาทีีลดต่ำำ��ลง(1) 
การอุดตัันของหลอดเลืือด(1) ทำำ�ลายเนื้้�อเยื่่�อ(1) ติิดเชื้้�อที่่�ไม่่จำำ�เพาะเจาะจง(1) ปััญหาหลอดเลืือด
ไม่่เฉพาะเจาะจง(1) โลหิิตจาง(1) และอื่่�น ๆที่่�ไม่่สามารถจััดกลุ่่�มได้้(18)

2.2 อุุปกรณ์์จััดการและซ่่อมแซมเนื้้�อเยื่่�อของร่่างกาย 25 (19.4)

ภาวะแทรกซ้้อนจากการทำำ�หัตถการ(8) บาดแผนถลอก(1) เจ็็บหน้้าอก(1) มีีหนอง(1) เลืือดออก
หรืือการตกเลืือด(1) ปวดบริเวณที่่�ฝัังเครื่่�องมืือแพทย์์(1) เนื้้�อเยื่่�อฉีีกขาด(1) บวม(1) การติิดเชื้้�อ 
ที่่�ไม่่เฉพาะเจาะจง(1) ลิ้้�นหััวใจรั่่�ว(1) หลอดเลืือดฉีีกขาด(1) แผลผ่่าตััดแยก(1) และอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่
สามารถจััดกลุ่่�มได้้(6)

2.3 อุุปกรณ์์ช่่วยอำำ�นวยความสะดวกและอุุปกรณ์์เสริิม 8 (6.2)

ติิดเชื้้�อ(8)

2.4 อุุปกรณ์์ทางทัันตกรรม 6 (4.7)

อาเจีียน(2) ปวดท้้อง(1) ความผิดปกติิของการรับรส(1) และอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่สามารถจััดกลุ่่�มได้้(2)

2.5 อุุปกรณ์์ฝัังในร่่างกายที่่�ใช้้พลัังงานและอุุปกรณ์์เสริิม 5 (3.9)

การทำำ�ลายเนื้้�อเยื่่�อการติิดเชื้้�อที่่�ไม่่เฉพาะเจาะจง(1) และอื่่�น ๆ ที่่�ไม่่สามารถจััดกลุ่่�มได้้(4)

*รายงาน 1 ฉบับ สามารถมีีเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ของเครื่่�องมืือแพทย์์ได้้มากกว่่า 1 เหตุุการณ์

2. รายงานการดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อความปลอดภััย      ในการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์์

รายงาน FSCA ซึ่่�งดำำ�เนิินการโดยเจ้้าของผลิิตภัณฑ์์เครื่่�องมืือแพทย์ ์ทั้้�งหมดจำำ�นวน 614 ฉบับ 787 มาตรการ เป็็นการดำำ�เนิินการที่่�มีีผลิิตภัณฑ์์

ในประเทศไทย จำำ�นวน 484 ฉบับ ทั้้�งหมด 624 มาตรการ (ร้้อยละ 78.8) จากผู้้�รายงาน 63 แห่่ง มาตรการที่่�ใช้้แก้้ไขฯ เป็็นเรื่่�องการแจ้้งเตืือน

เรื่่�องความปลอดภััยไปยัังผู้้�ใช้้งานเครื่่�องมืือแพทย์มากที่่�สุุด รองลงมาเป็็นการแก้้ไขดััดแปลงเครื่่�องมืือแพทย์ และการเรีียกคืืนผลิิตภัณฑ์์              

ตามลำำ�ดับ (แผนภููมิิ ที่่� 1) ภาพรวมเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีีการดำำ�เนิินการแก้้ไขฯ มากที่่�สุุด 5 อัันดัับแรก ได้้แก่่ IVDs, อุุปกรณ์ทางวิิสััญญีีและ         

การหายใจ (anesthesia and respiratory devices) อุุปกรณ์ฉายรัังสีี (radiological devices) อุุปกรณ์หััวใจและหลอดเลืือด และอุุปกรณ์

ทั่่�วไปสำำ�หรัับโรงพยาบาล (แผนภููมิิที่่� 2) โดยเครื่่�องมืือแพทย์์ 5 อัันดัับแรกที่่�มีีการแจ้้งเตืือนเรื่่�องความปลอดภััยไปยัังผู้้�ใช้้งาน การแก้้ไขดััดแปลง

เครื่่�องมืือแพทย์์ และการเรีียกคืืนผลิิตภัณฑ์์ ประกอบด้วยอุุปกรณ์ดัังแสดงตามแผนภููมิิที่่� 3-5

แผนภููมิที่่� 1 มาตรการที่่�เจ้้าของผลิตภััณฑ์์ดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อความปลอดภััยของเครื่่�องมืือแพทย์์ 5 ลำำ�ดับแรก



ปีีที่่� 25 ฉบัับที่่� 2 เดืือนเมษายน-มิิถุุนายน 2565 31

	

แผนภููมิที่่� 2 เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีการดำำ�เนิินการแก้้ไขเพื่่�อความปลอดภััย 5 อัันดัับแรก

แผนภููมิที่่� 3 เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีการดำำ�เนิินการแจ้้งเตืือนเรื่่�องความปลอดภััยไปยัังผู้้�ใช้้งาน 5 ลำำ�ดับแรก 

แผนภููมิที่่� 4 เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีการดำำ�เนิินการแก้้ไขดััดแปลงเครื่่�องมืือแพทย์์ 5 ลำำ�ดับแรก 

แผนภููมิที่่� 5 เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีการเรีียกคืืนผลิตภััณฑ์์ 5 ลำำ�ดับแรก 
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3. มาตรการจััดการความเสี่่�ยง

ในปีี พ.ศ. 2564 นอกเหนืือจากการกำำ�กับดูแลให้้ผู้้�ประกอบการดำำ�เนิินการแก้้ไขฯ ตามที่่�แจ้้ง อย.แล้้ว อย. ยังัได้้มีีมาตรการจัดการความเสี่่�ยง

เพิ่่�มเติิม คืือ สื่่�อสารความเสี่่�ยงเพื่่�อย้ำำ��เตืือนการเรีียกคืืนผลิิตภัณฑ์์เครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�เกิิดจากการใช้้หรืือสััมผัสกัับผลิิตภัณฑ์์นั้้�น น่่าจะเป็็นสาเหตุุ 

(reasonable probability) ที่่�ก่่อให้้เกิิดผลกระทบทางด้้านสุุขภาพที่่�รุุนแรงเป็็นการถาวรหรืือเป็็นระยะเวลายาวนานหรืือเสีียชีีวิิต (จััดเป็็นการ

เรีียกคืืนเครื่่�องมืือแพทย์ระดัับ 1)(6) ไปยังบุุคลากรทางการแพทย์ผ่่านจดหมายข่่าว (HPVC Safety News) เช่่น กลุ่่�มอุปกรณ์จััดการและซ่่อมแซม

เนื้้�อเยื่่�อของร่่างกาย และอุุปกรณ์หััวใจและหลอดเลืือด กรณีีที่่�เป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�มีีผลกระทบในวงกว้้าง (มีีการดำำ�เนิินการแก้้ไขหลายรุ่่�น) 

และเป็็นเครื่่�องมืือแพทย์์ที่่�ประชาชนเข้้าถึึงได้้ง่่ายและสามารถใช้้เองที่่�บ้้านได้้ มีีการสื่่�อสารถึึงประชาชนผ่่านช่่องทางข่่าวสาร อย.เพิ่่�มเติิม             

เช่่น การเรีียกคืืนเครื่่�องช่่วยหายใจขณะนอนหลัับที่่�ใช้้ที่่�บ้้านจากปััญหาการเสื่่�อมสภาพของโฟมลดเสีียงและการเกิิดสารประกอบของสารอินทรีีย์์

ที่่�ระเหยได้้ของเครื่่�องมืือแพทย์์(7, 8) 

สรุุปและข้้อเสนอแนะ

การเฝ้้าระวัังความปลอดภััยของเครื่่�องมืือแพทย์์ประจำำ�ปี พ.ศ.2564 พบว่าปััญหาความบกพร่่องและการเกิิด AE ส่่วนใหญ่่เป็็น non-IVDs 

ภาพรวมความบกพร่่องของเครื่่�องมืือแพทย์์เป็็นปััญหาด้้านการแสดงผลและความสมบูรณ์ของวััสดุุ AE ส่่วนใหญ่่เกิิดอาการหายใจลำำ�บาก        

ภาวะแทรกซ้้อนจากทำำ�การหัตถการ และติิดเชื้้�อ สำำ�หรัับ FSCA มาตรการส่วนใหญ่่เป็็นการแจ้้งเตืือนเรื่่�องความปลอดภััยไปยังผู้้�ใช้้งาน             

เครื่่�องมืือแพทย์์ การแก้้ไขดััดแปลงเครื่่�องมืือแพทย์์ และเรีียกคืืนผลิิตภัณฑ์์ ตามลำำ�ดับ อย่่างไรก็ตามผู้้�ประกอบการที่่�รายงานยัังมีีค่่อนข้้างน้้อย

เมื่่�อเทีียบกับจำำ�นวนผู้้�ประกอบการที่่�ข้ึ้�นทะเบีียนในประเทศไทย ดัังนั้้�น อย. ควรสร้้างความตระหนัักรู้้�กับผู้้�เกี่่�ยวข้้อง เช่่น ผู้้�ประกอบการ บุุคลากร

ทางแพทย์ และประชาชน ให้้เห็็นความสำำ�คัญของการรายงานปััญหาจากการใช้้เครื่่�องมืือแพทย์ และให้้ความร่วมมืือแจ้้งปััญหาที่่�พบกับผู้้�ประกอบ

การและ อย. เพื่่�อจะได้้นำำ�ข้อมููลไปใช้้ในการตรวจจัับสัญญาณความเสี่่�ยง และกำำ�หนดมาตรการจัดการความเสี่่�ยงจากเครื่่�องมืือแพทย์์ต่่อไป
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