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	 สวััสดีีท่่านผู้้�อ่านทุุกท่่าน ขณะนี้้�เราได้้ก้้าวมาถึึงไตรมาส
สุุดท้้ายของปีีงบประมาณกัันแล้้ว หลายคนคงเหน็็ดเหนื่่�อยต่่อ 
การทำำ�งานในช่่วงที่่�ผ่านมาที่่�ต้องมีีการปรัับเปลี่่�ยนรููปแบบ 
การทำำ�งานให้้เข้้ากัับสถานการณ์์การระบาดของไวรััสโควิิด-19  
ที่่�จะกลายเป็็นโรคประจำำ�ถิ่่�นในไม่่ช้้านี้้� แม้้ว่่าจะมีีการผ่่อนคลาย
มาตรการต่่างๆ แต่่เพื่่�อความไม่่ประมาทเราก็็ยัังควรดำำ�เนิินชีีวิิต
ภายใต้้การใช้้ชีีวิิตวิิถีีปกติิใหม่่ (new normal)

	สำำ� หรัับวารสารฉบัับนี้้�แม้้ ว่่าจะเป็็นฉบัับสุุดท้้ายของ
ปีีงบประมาณ แต่่เนื้้�อหายัังเข้้มข้้นเช่่นเดิิม เริ่่�มด้้วยสััญญาณ 
ความเสี่่�ยงจากองค์์การอนามััยโลกเกี่่�ยวกัับสััญญาณความเสี่่�ยง 
การสููญเสีียการได้้ยิินและหููอื้้�อภายหลัังได้้รัับวััคซีีนป้้องกัันโรค      
โควิิด-19 แม้้ว่่าจะยัังไม่่มีีหลัักฐานทางวิิชาการอ้้างอิิง แต่่บุุคลากร     
ทางการแพทย์ค์วรทราบ เพื่่�อใช้้ในการวางแผนการติดิตามผู้้�ป่วย 
ต่่อด้้วยสรุุปข่่าวที่่�น่าสนใจเกี่่�ยวกัับความปลอดภััย ในรอบ 3 เดืือน
ที่่�ผ่านมา สำำ�หรัับคอลััมน์์กรณีีศึึกษาเป็็นเรื่่�องเกี่่�ยวกัับภาวะ       
กล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบภายหลัังได้้รัับวััคซีีนโคโรนาแวคเพื่่�อ
ป้้องกัันโรคโควิิด-19 เพื่่�อเป็็นข้้อมููลให้้บุุคลากรทางการแพทย์์       
ใช้้ในการเฝ้้าระวััง และตบท้้ายด้้วยบทความเกี่่�ยวกัับการเกิิด
เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาบรรเทาอาการอัักเสบที่่�      
ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์ (NSAIDs) มากกว่่า 1 ชนิิด พร้้อมกััน จากฐานข้้อมููล 
Thai Vigibase ที่่�จะเป็็นประโยชน์์สำำ�หรัับใช้้เป็็นข้้อมููลในการจััดทำำ�
โครงการส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุุผล

	สุ ดท้้ายนี้้�กองบรรณาธิิการหวัังว่่าผู้้�อ่านทุุกท่่านจะได้้
ประโยชน์์จากบทความในวารสารฉบัับนี้้� และขอให้้ทุุกท่่านมีี
ความสุุข มีีสุุขภาพกายและใจที่่�แข็็งแรง พร้้อมรัับกัับหน้้าที่่�และ
สิ่่�งใหม่่ๆ ที่่�จะเข้้ามาในปีีงบประมาณถััดไป

บทบรรณาธิการ

เข้้าร่่วมเครืือข่่าย 
HPVC

สรุปรายงานเหตุการณ์
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ปีีที่่� 25 ฉบัับที่่� 3 เดืือนกรกฎาคม-กัันยายน 2565 35

WHO Signal: Covid-19 vaccines
กัับ hearing loss and tinnitus

ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ
กองยุุทธศาสตร์์และแผนงาน สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

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

การตรวจพบสัญญาณความเสี่่�ยงเบื้้�องต้้นเกี่่�ยวกัับการสูญเสีีย             

การได้้ยิิน (hearing loss) และหููอื้้�อ (tinnitus) ภายหลังการได้้รัับ

วััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 โดยรายงานจากฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM 

ที่่�ได้้รัับจนถึึงวัันที่่�  22 กุุมภาพัันธ์์ 2564 พบรายงานอาการ                 

hearing loss (ตามระบบ MedDRA high level term, HLT)    

จำำ�นวน 164 ฉบัับ และรายงานอาการ tinnitus (ตามระบบ              

preferred term, PT) จำำ�นวน 367 ฉบัับ โดยเป็็นรายงานจาก           

10 ประเทศ ระยะเวลาการเกิิดอาการภายหลังได้้รัับวัคซีีน                   

(time to onset) คืือ 0 ถึึง 19 วััน ค่่ามััธยฐาน (median) คืือ 1 วััน 

ซึ่่�งรายงานส่่วนใหญ่ไม่่ได้้ระบุุถึึงสาเหตุอื่่�นร่่วม โดยผู้้�ป่วยบางรายมีี

โรคประจำำ�ตัว เช่่น ภููมิิแพ้้ ความดันโลหิิตสูง เคยมีีประวััติิสููญเสีีย         

การได้้ยินิมาก่่อน และโรคเกี่่�ยวกัับระบบภูมิิคุ้้�มกัน ผลลััพธ์์ของอาการ

ส่่วนใหญ่หายได้้เองแต่่ผู้้�ป่่วยบางรายต้้องได้้รัับการรักษาด้้วย                

ยาสเตีียรอยด์์ กลไกการเกิิดเหตุการณ์อาจเกี่่�ยวข้้องกัับเส้้นประสาท

การได้้ยิิน (vestibulocochlear nerve) อย่่างไรก็ตามข้อมููลนี้้�              

ยังัไม่่พบหลักฐานทางวิิชาการที่่�ใช้้ประกอบการอ้า้งอิิง ข้้อมููลดัังกล่่าว

จึึงเป็็นเพีียงข้้อมููลที่่�ให้้บุุคลากรทางการแพทย์ใช้้ในการวางแผน         

การติิดตามผู้้�ป่วย ซึ่่�งจำำ�เป็็นต้้องมีีการประเมิินในรายละเอีียดต่่อไป

รายงานจากฐานข้อ้มูลู WHO VigiBaseTM(1)

	 ในการตรวจจัับสัญญาณเสี่่�ยงในฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM                    

เมื่่�อวัันที่่� 22 กุุมภาพัันธ์์ 2564 พบการใช้้วััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 

สััมพันธ์์กัับอาการสูญเสีียการได้้ยิิน ซึ่่�งรวมถึงการสูญเสีียการได้้ยิิน

ทัันทีี (sudden hearing loss) และอาการหููอื้้�อ โดยมีีรายละเอีียด

ดัังนี้้�

รายงานอาการสูญเสีียการได้้ยินิ (hearing loss) จากการใช้้วััคซีีน

ป้้องกัันโรคโควิิด-19 มีีจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น 164 ฉบัับ ส่่วนใหญ่เป็็นรายงานจาก

ผู้้�ป่วยเพศหญิงร้้อยละ 63 (จำำ�นวน 104 ฉบัับ) อายุุผู้้�ป่วยอยู่่�ระหว่าง 

19 ถึึง 93 ปีี ค่่ามััธยฐานคืือ 49 ปีี เป็็นรายงานมาจาก 10 ประเทศ 

เมื่่�อพิิจารณาเรื่่�องวััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 พบว่าเป็็นรายงานจาก

วััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 ของบริษััท Pfizer/BioNTech มากที่่�สุุด 

(จำำ�นวน 142 ฉบัับ) รองลงมาคืือ บริษััท Moderna (จำำ�นวน 15 ฉบัับ) 

และบริษััท AstraZeneca (จำำ�นวน 7 ฉบัับ) ตามลำำ�ดับ ส่่วนใหญ่               

เป็็นรายงานประเภทไม่่ร้้ายแรงร้้อยละ 57 (จำำ�นวน 93 ฉบัับ)                        

time to onset คืือ ตั้้�งแต่่หลายนาทีีถึึง 19 วัันหลังได้้รัับวัคซีีน            

(ค่่ามััธยฐาน คืือ 1 วััน)

รายงานอาการหููอื้้�อ (tinnitus) จากการใช้้วััคซีีนป้้องกัันโรค           

โควิิด-19 มีีจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น 367 ฉบัับ เป็็นรายงานจากผู้้�ป่วยเพศหญิง

ร้้อยละ 73 (จำำ�นวน 268 ฉบัับ) อายุุผู้้�ป่วยอยู่่�ระหว่าง 19 ถึึง 91 ปีี       

ค่่ามััธยฐานคืือ 48 ปีี เป็็นรายงานมาจาก 27 ประเทศ เมื่่�อพิิจารณาเรื่่�อง

วััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 พบว่าเป็็นรายงานจากวััคซีีนป้้องกัันโรค

โควิิด-19 ของบริษััท Pfizer/BioNTech ร้้อยละ 80 (จำำ�นวน 293 ฉบัับ)                 

บริษััท Moderna ร้้อยละ 11 (จำำ�นวน 39 ฉบัับ) บริษััท AstraZeneca 

ร้้อยละ 8.4 (จำำ�นวน 31 ฉบัับ) และบริษััท Sinovac ร้้อยละ 0.3 

(จำำ�นวน 1 ฉบัับ) ส่่วนใหญ่เป็็นรายงานประเภทไม่่ร้้ายแรงร้้อยละ 74 

(จำำ�นวน 270 ฉบัับ) time to onset คืือ ตั้้�งแต่่หลายนาทีีถึึง 30 วััน

หลังได้้รัับวัคซีีน (ค่่ามััธยฐาน คืือ 1 วััน)

ข้้อมููลประเทศไทย(2-4)

ผลการสืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบทะเบีียนของสำำ�นักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาพบวััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 ที่่�ได้้รัับ

อนุุมััติิทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ในประเทศไทยจำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น 7 ตำำ�รับ           
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โดยแบ่่งเป็็นวััคซีีนชนิดเชื้้�อตาย (inactivated virus vaccine) ได้้แก่่ 

CoronaVac (บริษััท Sinovac) และ Covilo (บริษััท Sinopharm) 

วััคซีีนชนิดสารพันธุุกรรม (DNA หรือ mRNA vaccine) ได้้แก่่ Comirnaty 

(บริษััท Pfizer/BioNTech) และ Spikevax (ชื่่�อเดิิม Covid-19          

vaccine Moderna บริษััท Moderna) วััคซีีนชนิดใช้้ไวรััสเป็็นพาหะ 

(recombinant viral vector vaccine) ได้้แก่่ Covid-19 Vaccine 

AstraZeneca (บริษััท AstraZeneca) และ Covid-19 Vaccine 

Janssen (บริษััท Janssen) และวััคซีีนที่่�ทำำ�จากโปรตีนส่่วนหนึ่่�งของเชื้้�อ 

(protein subunit vaccine) ได้้แก่่ Covovax (บริษััท Novavax)

ผลการสืืบค้นฐานข้้อมููล Thai Vigibase (ข้้อมููล ณ วัันที่่�                 

15 กรกฎาคม 2565) พบรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จาก             

การใช้้วััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 จำำ�นวนทั้้�งสิ้้�น 3,214 ฉบัับ โดยเป็็น

รายงานอาการ hearing loss (ตามระบบ MedDRA high level 

term, HLT) จำำ�นวน 3 ฉบัับ ได้้แก่่ อาการ sudden hearing loss 

1 ฉบัับ (จากวััคซีีน Comirnaty) และอาการ hypoacusis 2 ฉบัับ 

(จากวััคซีีน AstraZeneca) ผลลััพธ์์ของอาการ ได้้แก่่ หายเป็็นปกติิ 

จำำ�นวน 2 ฉบัับ และอาการดีขึ้้�นแต่่ยัังไม่่หาย จำำ�นวน 1 ฉบัับ ระยะ

เวลาการเกิิดอาการภายหลังได้้รัับวัคซีีน คืือ 0 ถึึง 5 วััน สำำ�หรับ

รายงานอาการ tinnitus (ตามระบบ preferred term, PT) จำำ�นวน 

5 ฉบัับ แบ่่งเป็็นรายงานจากวััคซีีน AstraZeneca 2 ฉบัับ และวััคซีีน 

Comirnaty, Coronavac และ Spikevax อย่่างละ 1 ฉบัับ ผลลััพธ์์

ของอาการ ได้้แก่่ หายเป็็นปกติิ จำำ�นวน 3 ฉบัับ และยัังมีีอาการอยู่่� 

หรือ อาการดีขึ้้�นแต่่ยัังไม่่หาย อย่่างละ 1 ฉบัับ ระยะเวลาการเกิิด

อาการภายหลังได้้รัับวัคซีีน คืือ 0 ถึึง 16 วััน

ผลการตรวจสอบข้อมููลเอกสารกำำ�กับยาของวััคซีีนป้้องกัันโรค               

โควิิด-19 ชนิดต่่างๆ ยัังไม่่พบการแจ้้งเตืือนเกี่่�ยวกัับการสูญเสีียการได้้ยิิน

การเกิิดอาการสูญเสีียการได้้ยิินและหููอื้้�อภายหลังการได้้รัับ        

วััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 เป็็นเพีียงการพบสัญญาณเตืือนที่่�เกิิดจาก       

การวิเคราะห์์ข้้อมููลรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ในฐานข้้อมููล 

WHO VigiBaseTM โดย UMC เท่่านั้้�น ซึ่่�งข้้อมููลดัังกล่่าวอาจ

เปลี่่�ยนแปลงได้้เมื่่�อได้้รัับรายงานเพิ่่�มขึ้้�น ผู้้�ปฏิิบััติิงานควรระมััดระวััง

การนำำ�ข้อมููลดัังกล่่าวไปใช้้ ศููนย์เ์ฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภัณฑ์์

สุุขภาพเผยแพร่่ข้้อมููลนี้้�เพื่่�อให้้เกิิดความตระหนัักในความเสี่่�ยง          

ดัังกล่่าวจากวััคซีีนป้้องกัันโรคโควิิด-19 เท่่านั้้�น
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1. Ferrero recalls some Kinder chocolates from U.S. 

over salmonella fears

สำำ�นักข่่าว Reuters นำำ�เสนอข่่าวการเรีียกคืืนผลิตภัณฑ์์อาหาร 

Kinder chocolates จากสหรัฐอเมริกาอย่า่งสมััครใจ โดยผลิตภัณฑ์์

ดัังกล่่าวเป็็นแบรนด์์ในเครืือบริษััท Ferrero เนื่่�องจากอาจพบ             

การปนเป้ื้�อนของเชื้้�อซััลโมเนลลา (Salmonella) ซึ่่�งเชื้้�อดัังกล่่าว

สามารถทำำ�ให้้เกิิดการติิดเชื้้�อร้้ายแรงและรุุนแรงได้้ โดยเฉพาะ               

ในเด็็กหรือผู้้�สูงอายุุ และคนอื่่�นๆ ที่่�มีีระบบภูมิิคุ้้�มกันอ่่อนแอ

การเรีียกคืืนดัังกล่่าวเกิิดขึ้้�นหลังจากที่่�บริษััทฯ ได้้เรีียกคืืน

ช็็อกโกแลตไข่่ Kinder Surprise จากร้้านค้้าในสหราชอาณาจัักร   

เบื้้�องต้้นพบว่าผลิตภัณฑ์์ที่่�ได้้รัับผลกระทบนั้้�นผลิตในประเทศเบลเยีียม 

ทั้้�งนี้้�การเรีียกคืืนผลิตภัณฑ์์อาจขยายไปยังประเทศอื่่�นๆ ด้้วย             

โดยรายงานข่่าวยัังระบุุว่่า พบผู้้�ป่วยติิดเชื้้�อ Salmonella ที่่�อาจเชื่่�อมโยง

กัับการกินิผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าวในสหราชอาณาจักัร ฝรั่่�งเศส ไอร์แ์ลนด์์ 

เบลเยีียม เยอรมนี ลัักเซมเบิิร์์ก เนเธอร์์แลนด์์ สวีีเดน และนอร์์เวย์์

ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลเบื้้�องต้้นจากระบบ        

ตรวจสอบทะเบีียนของสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่่พบ

ชื่่�อผลิตภัณฑ์์ที่่�ตรงกัันอย่่างชััดเจน แต่่พบผลิตภัณฑ์์ที่่�ชื่่�อใกล้้เคีียงกััน 

ซึ่่�งจากการประสานข้้อมููลเบื้้�องต้้นไม่่พบผลิตภัณฑ์์ที่่�มีีปััญหาดัังกล่่าว

ในประเทศไทย เนื่่�องจากสิินค้้าที่่�นำำ�เข้้ามาจากต่่างสถานที่่�ผลิต
Ref: 	https://www.reuters.com/business/retail-consumer/ferrero-recalls-

some-kinder-chocolates-us-over-salmonella-fears-2022-04-08/ 

2. Urgent Field Safety Notice (FSN) – Medical Device 
Recall; Hilal Embolization Microcoil, Nester® Embolization             
Microcoil and Tornado® Embolization Microcoil

หน่วยงาน MHRA แห่่งสหราชอาณาจัักร แจ้้งว่่าบริษััท                 
Cook Medical พบว่าอาจมีี stainless-steel cannula ชิ้้�นเล็็กๆ       
ที่่�ไม่่ได้้ตั้้�งใจอยู่่�ในตลับบรรจุ (loading catrige) ของ Hilal Embolization 
Microcoils, Nester® Embolization Microcoils และ Tornado® 

Embolization Microcoils

ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลเบื้้�องต้้นจากระบบตรวจสอบ
ทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ พบการขึ้้�นทะเบีียน Hilal Embolization 
Microcoil, Nester Embolization Microcoil และ Tornado 
Embolization Microcoil โดย บริษััท คุ้้�ก เมดิคอล (ประเทศไทย) จำำ�กัด 
ทั้้�งนี้้�บริษััทฯ แจ้้งว่่ามีีผลิตภัณฑ์์ที่่�ได้้รัับผลกระทบ จำำ�นวน 40 ชิ้้�น        
ซึ่่�งบริษััทฯ แจ้้งข้้อมููลการเรีียกคืืนโดยสมััครใจ (voluntary recall) 
และแบบตอบรัับ (customer reply form) ให้้โรงพยาบาล                 
ที่่�เกี่่�ยวข้้องทราบแล้้ว แต่่โรงพยาบาลระบุุว่่า ใช้้ผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าว
ทั้้�งหมดแล้้ว อย่่างไรก็ตามในขณะนี้้�ยัังไม่่พบผู้้�ป่วยที่่�เกิิดเหตุการณ์      
ผิิดปกติิหรืออาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ผลิตภัณฑ์์
Ref: 	https://mhra-gov.filecamp.com/s/7QPfiAEmfNGjxMuz/d

3. Recall of Xofluza film coated tablets 40 mg

หน่วยงาน HSA ประเทศสิิงคโปร์ แจ้้งเรีียกคืืนยา Xofluza film 
coated tablets 40 mg bath no B8160N03 บริษััท Roche 
Singapore Pte. ltd. เนื่่�องจากพบระบุุวัันหมดอายุุไม่่ถููกต้้อง 

ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลเบื้้�องต้้นจากระบบตรวจสอบ
ทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ พบการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าวโดย
บริษััท โรช ไทยแลนด์์ จำำ�กัด อย่่างไรก็ตามไม่่มีีการนำำ�เข้้าผลิตภัณฑ์์       
ที่่�ได้้รัับผลกระทบดังกล่่าวเข้้ามาในประเทศไทย
Ref:	https://www.hsa.gov.sg/announcements/product-recall/recall-of-

xofluza-film-coated-tablets-40-mg

4. Draeger, Inc recalls SafeStar 55 breathing system 
filters for possible obstructions that may block oxygen 
flow to patients

หน่วยงาน US.FDA ประเทศสหรััฐอเมริกา แจ้้งเรีียกคืืน 
เครื่่�องมืือแพทย์์ SafeStar 55 lot 2103 ซึ่่�งเป็็นเครื่่�องกรองในระบบ
ช่่วยหายใจ ของบริษััท Draeger, Inc. เนื่่�องจากพบอาจมีีสิ่่�งกีีดขวาง
แผ่่นกรองส่่งผลการไหลผ่่านออกซิิเจน ทำำ�ให้้ผู้้�ป่วยอาจเกิิดภาวะ       
ขาดออกซิิเจนได้้ 

ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลเบื้้�องต้้นจากระบบตรวจสอบ
ทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ พบการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าวโดย
บริษััท โรช ไทยแลนด์์ จำำ�กัด อย่่างไรก็ตามไม่่มีีการนำำ�เข้้าผลิตภัณฑ์์       
ที่่�ได้้รัับผลกระทบดังกล่่าวเข้้ามาในประเทศไทย
Ref:	https://www.fda.gov/medical-devices/medical-device-recalls/drae-

ger-inc-recalls-safestar-55-breathing-system-filters-possible-obstruc-
tions-may-block-oxygen-flow

ข่่าวเกี่่�ยวกัับการเรีียกคืืนผลิิตภััณฑ์์

ประจำำ�เดืือนเมษายน – มิิถุุนายน 2565

สรุุปข้้อมููลความปลอดภััย
ของผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ
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ข่่าวเกี่่�ยวกัับการสื่่�อสารข้้อมููลความปลอดภััย

5. Triathlon Solid CR Tibial Insert Trials
หน่วยงาน TGA ประเทศออสเตรเลีีย แจ้้งเรีียกคืืนเครื่่�องมืือแพทย์ 

TRIATHLON SOLID CR TIBIAL INSERT TRIAL SIZE 2 - 9MM และ 
TRIATHLON SOLID CR TIBIAL INSERT TRIAL SIZE 2 - 10MM        
ซึ่่�งเป็็นอุุปกรณ์ขาเทีียมจากบริษััท Stryker Australia Pty ltd เนื่่�องจาก
พบการทำำ�เครื่่�องหมายด้้วยเลเซอร์์ที่่�มีีความหนาไม่่ถููกต้้อง

รายละเอีียดของผลิตภัณฑ์์ที่่�ถููกเรีียกคืืน มีีดัังนี้้�

1. TRIATHLON SOLID CR TIBIAL INSERT TRIAL SIZE 2 - 9MM
	 lot number: A234P
2. TRIATHLON SOLID CR TIBIAL INSERT TRIAL SIZE 2 - 10MM
	 lot number: A234Q
ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลเบื้้�องต้้นจากระบบตรวจสอบ

ทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ พบการขึ้้�นทะเบีียนของผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าว 
โดยบริษััท สไตรเกอร์์ (ประเทศไทย) จำำ�กัด ทั้้�งนี้้�บริษััทได้้แจ้้งว่่าไม่่ได้้
นำำ�เข้้าหรือจำำ�หน่ายผลิตภัณฑ์์ที่่�ได้้รัับผลกระทบดังกล่่าวในประเทศ
Ref: 	https://apps.tga.gov.au/Prod/sara/arn-detail.aspx?k=RC-2022-RN-00830-1

6. ThermoFisher: Phadia 200
หน่วยงาน MHRA แห่่งสหราชอาณาจัักร แจ้้งว่่าบริษััท ThermoFisher 

Scientific ได้้มีีจดหมายแจ้้งว่่าผลิตภัณฑ์์ Phadia 200 software        
มีีปััญหา ซึ่่�งอาจส่่งผลต่่อการแปลผลได้้

รายละเอีียดของผลิตภัณฑ์์ที่่�ถููกเรีียกคืืน มีีดัังนี้้�
	 product/device name: Phadia 200
	 product code(s): 12-4300-00
	 batch/serial number(s): all serial numbers
ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืืบค้นข้้อมููลจากระบบตรวจสอบ

ทะเบีียนของสำำ�นักงานฯ พบการขึ้้�นทะเบีียน Phadia 200 โดยบริษัิัท 
ไบโอเมด ไดแอกนอสติิกส์์ (ประเทศไทย) จำำ�กัด ทั้้�งนี้้�บริษััทฯ แจ้้งว่่า 
ประเทศไทยมีี Phadia 200 จำำ�นวน 2 เครื่่�อง แต่่ยัังไม่่ได้้ใช้้งาน 
กัับคนไข้้
Ref: 	https://mhra-gov.filecamp.com/s/cWyHHo4YRF2hlYO6/d

1. Safety advisory – Clozapine
หน่วยงาน TGA ประเทศออสเตรเลีีย แจ้้งเพิ่่�มคำำ�เตืือนอาการท้องผููก

ที่่�รุุนแรงจากการใช้้ยา clozapine ในเอกสารกำำ�กับยา product 
information (PI) และ เอกสารกำำ�กับยาสำำ�หรับประชาชน               
consumer medicine information (CMI) เนื่่�องจากยาดัังกล่่าว  
ส่่งผลให้้ลำำ�ไส้้ทำำ�งานได้้ช้้าลงและอาจทำำ�ให้้ท้้องผููกรุุนแรงได้้              
(clozapine-induced gastrointestinal hypomotility) ซึ่่�งหาก       
ผู้้�ป่วยไม่่ได้้รัับการรักษาอาจทำำ�ให้้เกิิดอาการที่่�รุุนแรงได้้

ข้้อมููลประเทศไทย: ผลการสืบค้นข้้อมููลเบื้้�องต้้นจากระบบตรวจสอบ
ทะเบีียนของสำำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาพบการขึ้้�น

ทะเบียีนของยาดังักล่่าวในประเทศไทย และจากการสุ่่�มตรวจเอกสาร
กำำ�กับยา พบว่ามีีข้้อความคำำ�เตืือนเกี่่�ยวกัับท้องผููกในเอกสารกำำ�กับยาแล้้ว
Ref: 	https://www.tga.gov.au/alert/clozapine

2. Summary of investigation results: nivolumab               
(genetical recombination), pembrolizumab (genetical 
recombination)

หน่วยงาน PMDA ประเทศญี่่�ปุ่่�น แจ้้งการปรับัปรุงุคำำ�เตือืนของยา 
nivolumab ชื่่�อการค้า Opdivo i.v. infusion 20 mg, 100 mg, 
120 mg, 240 mg และยา pembrolizumab ชื่่�อการค้า Keytruda 
injection 100 mg ในส่่วนของ clinically significant adverse 
reactions ของเอกสารกำำ�กับยา เกี่่�ยวกัับอาการไม่่พึึงประสงค์์          
severe gastritis หลังจากใช้้ยา

ข้้อมููลประเทศไทย: 
1) ผลจากการสืบค้นข้้อมููลทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ในเบื้้�องต้้น             

พบการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าวในประเทศไทย
2)	 จากการสุ่่�มเอกสารกำำ�กับยาต่่างประเทศ พบข้อความคำำ�เตืือน

เกี่่�ยวกัับ gastritis เรีียบร้อยแล้้ว 
3)	ร ายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จากฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM 

พบรายงานเกี่่�ยวกัับอาการ gastritis ของยา nivolumab จำำ�นวน 
155 ฉบัับ และของยา pembrolizumab จำำ�นวน 77 ฉบัับ และ       
ฐานข้้อมููล Thai Vigibase ไม่่พบรายงานการเกิิดอาการดังกล่่าว        
โดยรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ของยา nivolumab ส่่วนใหญ่ที่่�พบ 
เช่่น pharyngitis, nausea และ gastrointestinal disorder และ
ยา pembrolizumab พบเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ เช่่น gastrointestinal 
sounds abnormal, gastrointestinal inflammation และ gastric 
haemorrhage (ข้้อมููล ณ วัันที่่� 16 มิิถุุนายน 2565)
Ref: 	https://www.pmda.go.jp/files/000246857.pdf

3. Summary of investigation results: nirmatrelvir/ritonavir
หน่วยงาน PMDA ประเทศญี่่�ปุ่่�น แจ้้งการปรับปรุงคำำ�เตืือนของ  

ยา nirmatrelvir/ritonavir ชื่่�อการค้า Paxlovid ในส่่วนของ   
clinically significant adverse reactions ของเอกสารกำำ�กับยา
เกี่่�ยวกัับอาการไม่่พึึงประสงค์์ anaphylaxis หลังจากใช้้ยา

ข้้อมููลประเทศไทย: 
1)	ผ ลจากการสืบค้นข้้อมููลทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ในเบื้้�องต้้น           

พบการขึ้้�นทะเบีียนผลิตภัณฑ์์ดัังกล่่าวในประเทศไทย
2)	 จากการสุ่่�มเอกสารกำำ�กับยาต่่างประเทศ พบข้อความคำำ�เตืือน

เกี่่�ยวกัับ anaphylaxis เรีียบร้อยแล้้ว 
3)	ร ายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จากฐานข้้อมููล WHO VigiBaseTM 

ไม่่พบรายงานเหตุุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกี่่�ยวกัับอาการดัังกล่่าว         
โดยอาการส่่วนใหญ่่ที่่�พบได้้แก่่ hypersensitivity และรายงาน
เหตุกุารณ์ไ์ม่่พึึงประสงค์จ์ากฐานข้อ้มููล Thai Vigibase ไม่พ่บรายงาน
เหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา nirmatrelvir/ritonavir   
(ข้้อมููล ณ วัันที่่� 16 มิิถุุนายน 2565)
Ref: 	https://www.pmda.go.jp/files/000246857.pdf
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ภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบภายหลัังได้้รัับวััคซีีนโคโรนาแวคเพื่่�อป้้องกัันโรคโควิิด-19 
Myocarditis after CoronaVac Vaccine Covid-19

เฟื่่�องฟ้้า หลัักขััน1 ภ.บ., ปิิยพร ใจซื่่�อ2 ภ.ม.
1แผนกเภสััชกรรม สถาบัันโรคทรวงอก จ.นนทบุุรีี

2ศููนย์์ข้้อมููลข่่าวสารด้้านยาและพิิษวิิทยา โรงพยาบาลสุุราษฎร์์ธานีี จ.สุุราษฎร์์ธานีี

บทน�ำ

ภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ (Myocarditis) คืือ ภาวะที่่�มีี            

การอักเสบ ของกล้้ามเนื้้�อหััวใจ ซึ่่�งจะมีีอาการเจ็็บแน่่นหน้าอก        

หายใจลำำ�บาก เหนื่่�อยง่่าย และบางรายอาจพบหััวใจเต้้นผิิดจัังหวะ 

โดยระยะเวลาการเกิิดภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ อาจเกิิดขึ้้�นไม่่กี่่�ชั่่�วโมง   

ภายหลังการได้้รัับสิ่่�งกระตุ้้�น แต่่อาจพบอาการต่อเนื่่�องยาวนาน  

ระยะเวลาเป็็นเดืือน ซึ่่�งอาจพบภาวะแทรกซ้้อน เช่่น หััวใจล้้มเหลว 

หััวใจโต กล้้ามเนื้้�อหััวใจขยาย หรือการเกิิดหััวใจหยุุดเต้้น สำำ�หรัับ

สาเหตุการเกิิดภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ พบได้้หลายสาเหตุ อาทิิ 

การติิดเชื้้�อจากไวรััส เช่่น human immunodeficiency virus (HIV),     

severe acute respiratory syndrome-coronavirus-2                

(SARS-COV-2) การติิดเชื้้�อจากแบคทีีเรีีย เช่่น Borrelia โรคทางระบบ 

ภููมิิคุ้้�มกัน เช่่น systemic lupus erythematosus (SLE),             

rheumatoid arthritis การเกิิดพิิษจากยา เช่่น anthracyclines, 

clozapine, adrenergic drugs หรือสาเหตุอื่่�น เช่่น alcohol,         

amphetamines เป็็นต้้น(1) 

จากสถานการณ์การระบาดของเชื้้�อไวรััสโคโรนา 2019                  

นานาประเทศทั่่�วโลกได้้มีีการพััฒนาวััคซีีนเพราะเป็็นเครื่่�องมืือ             

ในการป้้องกัันโรคที่่�มีีประสิิทธิภาพ โดยในช่่วงเดือืน กรกฎาคม 2564 

ที่่�ผ่่านมาประเทศไทยมีีการระบาดของสายพัันธุ์์�เดลต้้า ที่่�ประชุุม       

คณะกรรมการโรคติิดต่่อแห่่งชาติิและการประชุุมคณะกรรมการ

อำำ�นวยการศูนย์์ปฏิิบััติิการฉุกเฉิินด้้านการแพทย์และสาธารณสุุข       

ของประเทศไทย (คปค.สธ) ได้้กำำ�หนดให้้การฉีดวััคซีีนป้้องกัันโรค       

โควิิด-19 เข็็มที่่� 1 ด้้วยโคโรนาแวค (CoronaVac) ของบริษัิัทซิโนแวค 

(Sinovac) และเข็็มที่่� 2 ด้้วย COVID-19 vaccine AstraZeneca 

ของบริษััทแอสตร้าเซนเนก้้า (AstraZeneca) โดยมีีระยะเวลาห่่างกััน 

3-4 สััปดาห์์ เนื่่�องจากเพิ่่�มประสิิทธิภาพในการป้้องกัันเชื้้�อกลายพัันธุ์์�

สายพัันธุ์์�เดลต้้า โดยจะสร้้างภููมิิคุ้้�มกันต่่อเชื้้�อไวรััสให้้อยู่่�ในระดัับที่่�สููง

ใกล้้เคีียงกัับการได้้รัับวัคซีีนของบริษััท AstraZeneca 2 เข็็ม                             

แต่่ใช้้ระยะเวลาสั้้�นกว่่า จึึงมีีประสิิทธิภาพและทัันต่่อสถานการณ์ของ

โรคในระยะที่่�มีีวััคซีีนจำำ�นวนจำำ�กัด(2)

ปััจจุุบัันประเทศไทยได้้อนุุมััติิให้้ใช้้วััคซีีน 7 รายการ(3) ได้้แก่่ วััคซีีน

ชนิดเชื้้�อตาย (inactivated vaccine) คืือ CoronaVac ของบริษััท 

Sinovac และ Covilo ของบริษััทซิโนฟาร์์ม (Sinopharm)               

วััคซีีนชนิดใช้้ไวรััสเป็็นพาหะ (recombinant viral vector vaccine) 

คืือ COVID-19 Vaccine AstraZeneca ของบริษััท AstraZeneca 

และ COVID-19 Vaccine Janssen ของบริษััทจอห์์นสัันแอนด์์จอห์์นสััน 

(Johnson & Johnson) วััคซีีนที่่�มีีการใช้้สารพันธุุกรรม (messenger 

RNA : mRNA) คืือ Comirnaty ของบริษััทไฟเซอร์์ (Pfizer) และ 

Spikevax ของบริษััทโมเดอร์์นา (Moderna) วััคซีีนที่่�ทำำ�จากโปรตีน

ส่่วนหนึ่่�งของเชื้้�อ (protein subunit vaccine) คืือ Covovax ของ

บริษััท Novavax โดยหนึ่่�งในรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�สำำ�คัญ

และรุุนแรงที่่�พบภายหลังการได้้รัับวัคซีีน คืือ ภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจ

อัักเสบ ซึ่่�งพบรายงานจากการใช้้วััคซีีนชนิด mRNA(4-11) เป็็นหลักและ

ยัังพบจากวััคซีีนชนิด viral vector(9-11) ด้้วย สำำ�หรับวัคซีีนชนิดเชื้้�อตาย

ยังัพบได้้น้้อย โดยพบจากการรายงานของประเทศไทย ซึ่่�งได้้รัับวัคซีีน

ของบริษััท Sinopharm จำำ�นวน 1 ราย(12) โดยอาการไม่่พึึงประสงค์์

จากวััคซีีนชนิิดเชื้้�อตายส่่วนใหญ่่พบอาการเฉพาะที่่� เช่่น ปวด บวม 

แดง บริเวณได้้รัับยา(13)

ปีีที่่� 25 ฉบัับที่่� 3 เดืือนกรกฎาคม-กัันยายน 2565 39
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รายงานผู้้�ป่่วย 

ผู้้�ป่วยหญิงไทย อายุุ 26 ปีี ปฏิิเสธการแพ้้ยาและอาหาร มารัับการรักษาที่่�โรงพยาบาลแผนกผู้้�ป่วยใน ด้้วยอาการไข้้ ไอ มีีเสมหะครืืดคราด 

เจ็็บตรงกลางหน้าอก หอบเหนื่่�อย ผู้้�ป่วยมีีประวััติิรัับวัคซีีน CoronaVac เข็็มที่่� 1 ที่่�โรงพยาบาลชุุมชน ประมาณ 10 วัันหลังฉีีดวััคซีีน                         

มีีอาการไข้้ หนาวสั่่�น ต่่อมายัังมีีอาการไข้้ ไอมีีเสมหะ เจ็็บคอ เพลีีย กิินได้้น้้อยลง จึึงเข้้ารัับการรักษาที่่�โรงพยาบาลชุุมชน อาการไม่่ดีีขึ้้�น             

วัันที่่� 14 กัันยายน 2564 มีีอาการหอบเหนื่่�อยมากขึ้้�น เจ็็บกลางหน้าอก กิินได้้น้้อยลง อาเจีียนประมาณ 10 ครั้้�ง จึึงเข้้ารัับการรักษาที่่�โรงพยาบาลเอกชน 

ซึ่่�งจากการตรวจวิินิิจฉััย แพทย์พบว่าผู้้�ป่วยมีีอาการปอดอัักเสบ จึึงได้้ส่่งตััวมาโรงพยาบาล โดยผลการตรวจร่่างกายที่่�สำำ�คัญ วัันที่่� 15 กัันยายน 2564 

ค่่าสััญญาณชีีพ BP 91/56 mmHg ค่่า c-reactive protein (CRP) เท่่ากัับ 182.4 mg/L ซึ่่�งมากกว่่าค่่าปกติิแสดงถึึงการสร้้างโปรตีนที่่�               

ตอบสนองต่่อการอักเสบ ค่่า lactate dehydrogenase (LDH) 875 U/L มากกว่่าค่่าปกติิ ซึ่่�งแสดงถึึงการทำำ�ลายของเนื้้�อเยื่่�อ มีีการตรวจ          

คลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจ พบ ST และ T wave ผิิดปกติิ และมีีการเอ็็กซเรย์์พบภาวะหััวใจโต (cardiomegaly) จากนั้้�นวัันที่่� 17 กัันยายน 2564               

พบค่าการทำำ�งานของหััวใจ (cardiac function) ผิิดปกติิ โดยได้้ทำำ�การตรวจหััวใจด้้วยคลื่่�นเสีียงความถี่่�สููง (echocardiography) พบหัวใจห้้องล่่างซ้้าย

บีีบตัวผิิดปกติิ (LVEF เท่า่กัับ 35%) พบ cardiac troponin ที่่�สููงเกิินกว่่าปกติิคืือ 1,099 ng/L แพทย์จึ์ึงทำำ�การฉีดีสีีหลอดเลือืดหััวใจ (coronary 

angiography) พบว่าปกติิ ซึ่่�งระยะเวลาตั้้�งแต่่ผู้้�ป่วยได้้รัับการฉีดวััคซีีน เริ่่�มมีอาการ ตลอดจนได้้รัับการรักษาและอาการดีขึ้้�น ได้้แสดงใน        

แผนภาพที่่� 1 ดัังนี้้� 

แผนภาพที่่� 1 ความสััมพัันธ์์เวลาการใช้้ยาและการเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ของผู้้�ป่วยการวิินิิจฉััยและการจััดการ

1/10/64
F/U OPD

ไม่่มีีอาการผิิดปกติิ
ผลทางห้้องปฏิิบััติิการ

LVEF 65%
SGOT 31
SGPT41

Coronavac
dose ที่ 1
24/08/64

10/09/64 16/09/64 18/09/64

19/09/64

3/09/64

15/09/64
17/09/64

1/10/64
เริ่มมีอาการไข 

หนาวสั่น
ไข เสมหะ 

เจ็บคอ กินนอย 
รักษาตามอาการ

รพ.ชุมชน 

เขารับการรักษาที่รพ.เอกชน
ผูปวยหอบเหนื่อยมากขึ้น
เจ็บกลางหนาอก กินนอย

อาเจียน 10 ครั้ง 
สงสัยปอดอักเสบ สงตัว รพ.

CRP 182.4 SGOT 136 SGPT 47
start ceftriaxone 2 g iv OD
start azithromycin (250) 2x1 pc

ใจสั่น เหนื่อยงาย
SGOT 3,998
SGPT 1,843

furosemide 20 mg iv

ไมเหนื่อย นอนราบได
LVEF 35%

SGOT 2,374
SGPT 1,697

CAG normal coronary artery
furosemide 40 mg iv

LVEF 35%
off ceftriaxone 

off azithromycin 
add enalapril (5) 

0.5x2 pc
add furosemide(40) 

0.5x1 pc 

D/C ไมเหน่ือย ไมใจส่ัน ไมมีอาการบวม 
เดินได ทำกิจกรรมไดปกติ

LVEF 35%
SGOT 272 SGPT 759

K 3.05 ได 10% KCl 30 ml 
HM enalapril (5) 0.5x2  pc
furosemide (40) 0.5x1 pc

spironolactone (25) 0.5x1 pc

f/u OPD
ไมมีอาการผิดปกติ

ผลทางหองปฏิบัติการ
LVEF 65%
SGOT 31
SGPT41

การวิินิิจฉััยและการจััดการ

ผู้้�ป่วยรายนี้้�มีีทั้้�งอาการทางคลิินิิก การตรวจร่่างกาย และผลทางห้้องปฏิิบััติิการเข้้าได้้กัับภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบตาม ESC guideline 2021(1) 

ที่่�ระบุุเกณฑ์์วิินิิจฉััยว่่าจะต้้องมีีอาการทางคลิินิิก (clinical presentation) ร่่วมกับผลทางห้้องปฏิิบััติิการอื่่�นๆ (mandatory diagnosis test) 

ซึ่่�งผู้้�ป่วยรายนี้้�มีีอาการทางคลิินิิกที่่�เข้้าได้้คืือ แน่่นหน้าอก เหนื่่�อย ใจสั่่�น และมีีผลทางการตรวจทางห้้องปฏิิบััติิการ คืือมีี cardiac troponin       

สููงกว่่าปกติิ มีีการตรวจคลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจ พบ ST และ T wave ผิิดปกติิ ตรวจ cardiac function echocardiography พบว่าหััวใจห้้องล่่างซ้้าย

บีีบตัวลดลง เพื่่�อให้้ LV dysfunction recovery (EF>50%) แพทย์ให้้ยาลดแรงต้้านการบีบตัวของหััวใจ ขยายหลอดเลืือด คืือ enalapril 5 mg  

ครึ่่�งเม็็ดวัันละ 2 ครั้้�ง (0.5 tab bid) รวมถึงยาขัับปัสสาวะกระตุ้้�นการขับน้ำำ��และลดอาการหอบเหนื่่�อยคืือ furosemide 40 mg และ                     

spironolactone 25 mg อย่่างละครึ่่�งเม็็ดวัันละ 1 ครั้้�ง (0.5 tab OD)

มีีการติิดตามอาการทางคลิินิิก เอนไซม์การทำำ�งานของหััวใจ คลื่่�นไฟฟ้้าหััวใจ และการตรวจหััวใจด้้วยคลื่่�นเสีียงความถี่่�สููง โดยหลังจาก       

ให้้การรักษาพบว่าอาการดีขึ้้�น และผู้้�ป่วยสามารถกลัับบ้านได้้เพีียงไม่่กี่่�วััน
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สรุุปและข้้อเสนอแนะ

สาเหตุเกิิดภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ ของผู้้�ป่วยรายนี้้�น่่าจะมาจาก

การได้้รัับวัคซีีน CoronaVac เมื่่�อพิิจารณาแล้้ว ไม่่พบสาเหตุุอื่่�นที่่�

สามารถทำำ�ให้้เกิิดอาการได้้ สำำ�หรับการพิจารณาการรับวัคซีีนเข็็มที่่� 2 

อายุุรแพทย์์โรคหััวใจได้้พิิจารณาถึึงประโยชน์ที่่�จะได้้รัับและ            

ความเสี่่�ยงของการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ในผู้้�ป่วยรายนี้้� เนื่่�องจาก

หลังจากฉีีดวััคซีีน CoronaVac เข็็มแรกไปแล้้วเกิิดอาการแพ้้รุุนแรง 

และขณะนี้้�ประเทศไทยได้้แนะนำำ�ให้้ใช้้วััคซีีน CoronaVac ในเข็็มที่่� 1 

และเข็็มที่่� 2 เป็็นวััคซีีนของบริษััท AstraZeneca จึึงต้้องมีีการวางแผน

การเฝ้้าระวัังการกลัับมาเป็็นซ้ำำ�� โดยแพทย์แนะนำำ�ว่า ควรเลื่่�อน          

การฉีดวััคซีีนออกไปก่อนจนกว่่าผู้้�ป่วยจะอาการคงที่่� หรือไม่่แนะนำำ�ให้้

ผู้้�ป่วยได้้รัับวัคซีีนเข็็มที่่� 2 

เนื่่�องจากการสืบค้นข้้อมููลพบว่า วััคซีีนของบริษััท AstraZeneca 

นั้้�นก็็มีีโอกาสทำำ�ให้้เกิิดภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ(9-11) ได้้ และยััง

ทำำ�ให้้เกิิดภาวะเกล็็ดเลืือดต่ำำ��ที่่�กระตุ้้�นการเกิิดหลอดเลืือดอุุดตัันจาก

ภููมิิคุ้้�มกันภายหลังได้้รัับวัคซีีน (vaccine-induced immune  

thrombotic thrombocytopenia:VITT) (14-15) ได้้เช่่นกััน                         

ซึ่่� งผู้้�ป่ วยรายนี้้� ตััด สิินใจไ ม่่ประสง ค์์ที่่� จะ ฉีีด วััค ซีีนเข็็มที่่�  2                       

เภสััชกรจึงได้้ออกบััตรแพ้้ยาให้้ผู้้�ป่วย และแนะนำำ�ให้้ผู้้�ป่วยป้้องกััน  

การติิดเชื้้�อโรคโควิิด-19 ด้้วยวิิธีีอื่่�น เช่่น ล้้างมืือบ่่อยๆ ใส่่หน้ากากอนามััย 

ไม่่รัับประทานอาหารร่วมกับผู้้�อื่่�น รัักษาระยะห่่าง และไม่่เข้้าไป           

ในพื้้�นที่่�เสี่่�ยงเพื่่�อเป็็นการป้้องกัันการติิดเชื้้�อโรคโควิิด-19 แทนการได้้รัับ          

วััคซีีน 

	

การประเมิินความสััมพัันธ์์ระหว่่าง
เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์กัับยาที่่�สงสััย

ผู้้�ป่วยมีีอาการทางคลิินิิกและผลทางห้้องปฏิิบััติิการที่่�เข้้าได้้กัับ

ภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ ซึ่่�งมีีการตัดปััจจััยอื่่�นที่่�ทำำ�ให้้เกิิด คืือ     

การติิดเชื้้�อไวรััส และแบคทีีเรีีย โดยมีีการส่งตรวจไวรััสตัับอักเสบบีี 

(HBsAg) ส่่งตรวจหา HIV และ SARS-CoV-2 ไม่่พบเชื้้�อ รวมถึง          

การตรวจโรคทางระบบภูมิิคุ้้�มกัน ตรวจ antinuclear antibodies (ANA) 

ไม่่พบความจำำ�เพาะเจาะจงต่่อโรคภููมิิคุ้้�มกัน รวมถึงผู้้�ป่วยไม่่ได้้มีี      

โรคประจำำ�ตัวที่่�ต้้องใช้้ยาประจำำ� ไม่่ดื่่�มแอลกอฮอล์์ หรือใช้้สารเสพติิด        

ดัังนั้้�นแพทย์จึึงสรุุปสาเหตุภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ ในครั้้�งนี้้�ว่่า      

น่่าจะเกิิดจากวััคซีีน CoronaVac มากที่่�สุุด 

จากการสืบค้นข้้อมููลพบว่า วััคซีีนที่่�ทำำ�ให้้เกิิดภาวะกล้้ามเนื้้�อหััวใจ

อัักเสบ มัักเกิิดจาก mRNA vaccine(4-11) และระยะเวลาที่่�ทำำ�ให้้เกิิด

มัักเกิิดหลังจากได้้รัับวัคซีีนประมาณ 1 สััปดาห์์ หายโดยใช้้เวลาเพีียง

ไม่่กี่่�วััน รวมถึงมัักจะเกิิดในผู้้�ที่่�อายุุน้้อย ซึ่่�งสอดคล้้องกัับผู้้�ป่วยรายนี้้�

ที่่�อายุุ 26 ปีี เริ่่�มมีอาการหลังจากได้้รัับวัคซีีนประมาณ 10 วััน และ

อาการดีขึ้้�นภายใน 2 สััปดาห์์ ปััจจุุบัันผู้้�ป่วยไม่่มีีอาการผิดปกติิ         

รวมทั้้�งผลทางห้้องปฏิิบััติิการกลัับมาปกติิทั้้�งหมด เภสััชกรได้้ทำำ�        

แบบประเมิิน Naranjo’s algorithm ประเมิินความสัมพันธ์์ระหว่างวััคซีีน

และอาการกล้้ามเนื้้�อหััวใจอัักเสบ พบว่าผู้้�ป่วยได้้คะแนน 6 คะแนน 

ซึ่่�งอยู่่�ระดัับน่าจะใช่่ (probable) ทั้้�งนี้้�ได้้มีีการลงบัันทึึกข้้อมููลไว้้ใน

ประวััติิการเกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์ของผู้้�ป่วยในฐานข้้อมููลใน        

ระบบคอมพิวเตอร์์ของโรงพยาบาล และรายงานข้้อมููลเข้้าสู่่�ระบบ   

การเฝ้้าระวัังอาการภายหลังได้้รัับการสร้้างเสริิมภูมิิคุ้้�มกันโรค          

(adverse event following immunization : AEFI) 
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การเกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยาบรรเทาอาการอัักเสบ
ที่่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์ (NSAIDs) มากกว่่า 1 ชนิิดพร้้อมกััน

 จากฐานข้้อมููล Thai Vigibase
อานัันท์์ ตััณจนรััตน์์

ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิิตภััณฑ์์สุุขภาพ 
กองยุุทธศาสตร์์และแผนงาน สำำ�นัักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ยาบรรเทาอาการอัักเสบที่่�ไม่่ใช่่สเตีียรอยด์์ (non-steroidal anti-inflammatory drugs หรือ NSAIDs) เป็็นยาที่่�ใช้้ในการบรรเทา 
อาการปวด ลดไข้้ หรือบรรเทาอาการอักัเสบต่างๆในร่า่งกาย โดยกลไกของยา NSAIDs คืือ การยับัยั้้�งการทำำ�งานของเอนไซม์ cyclooxygenase 
หรือ COX ซึ่่�งมีีทั้้�ง COX-1 และ COX-2 โดย COX มีีหน้าที่่�สร้้างสาร prostaglandins ซึ่่�งมีีบทบาทในกระบวนการอักเสบ ทำำ�ให้้เกิิดอาการ
ปวด และไข้้ หากมีีการยัับยั้้�งการสร้้าง prostaglandins จะทำำ�ให้้สามารถลดอาการปวดหรืออัักเสบ แต่่ในขณะเดีียวกัันก็็จะมีีผลต่่อกลไกรัักษา
สมดุลอื่่�นๆในร่่างกายด้้วย1,2 โดยเฉพาะเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ต่่อระบบทางเดิินอาหาร เช่่น การเกิิดแผลในกระเพาะอาหาร เป็็นต้้น3,4 

ตามนโยบายแห่่งชาติิด้้านยา พ.ศ. 2554 และยุุทธศาสตร์์การพัฒนาระบบยาแห่่งชาติิพ.ศ. 2555-2559 กำำ�หนดให้้ยุุทธศาสตร์์การใช้้ยา 
อย่่างสมเหตุผลเป็็นหนึ่่�งในยุุทธศาสตร์การพัฒนาระบบยาแห่่งชาติิ และได้้มีีการดำำ�เนิินโครงการโรงพยาบาลส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุผล 
(โครงการ RDU) ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2560 ซึ่่�งเป็็นโครงการที่่�บููรณาการมาตรการตามแนวทางขององค์์การอนามััยโลกสู่่�การพัฒนาระบบกลไกการใช้้ยา 
อย่่างสมเหตุผลให้้เป็็นรููปธรรม ภายใต้้บริบทปัญหาของประเทศไทย เพื่่�อพััฒนาระบบคุณภาพด้้านยา ให้้ประชาชนได้้รัับบริการที่่�มีีคุุณภาพ 
และปลอดภััยให้้เป็็นมาตรฐานเดีียวกััน รวมถึงยัังมีีแนวทางการใช้้ยาสมเหตุผลในร้้านยาเพื่่�อช่่วยขัับเคลื่่�อนให้้ระบบยาของชาติิดัังกล่่าว 
เกิิดการพัฒนาไปในทิิศทางที่่�ดีี และส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุผลในร้้านยา โดยหนึ่่�งในข้้อควรปฏิิบััติิและข้้อควรหลีกเลี่่�ยงที่่�สำำ�คัญของการใช้้ยา 
อย่่างสมเหตุผล คืือ ไม่่แนะนำำ�การใช้้ยากลุ่่�ม NSAIDs มากกว่่า 1 ชนิดพร้้อมกัน และแนะนำำ�ให้้ใช้้ยา NSAIDs ขนาดต่ำำ��ที่่�สุุดเท่่าที่่�จำำ�เป็็น5,6,7  

ในปััจจุุบัันยา NSAIDs มีีการใช้้อย่่างแพร่่หลาย จากการศึกษาของวััชราภรณ์ กุุลวงศ์์ ยัังคงพบผู้้�ป่วยที่่�ใช้้ยา NSAIDs อย่่างไม่่สมเหตุผล การใช้้ยา 
NSAIDs ซ้ำำ��ซ้อน เพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์เพิ่่�มมากขึ้้�น ทำำ�ให้้คุุณภาพชีีวิิตต่ำำ��ลง และอาจเป็็นอัันตรายถึึงชีีวิิต8,9 

บทความนี้้�มีีวััตถุประสงค์์เพื่่�อศึึกษาลัักษณะทั่่�วไปของรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�มีีการใช้้ยา NSAIDs มากกว่่า 1 ชนิดพร้้อมกัน 
ครอบคลุุมปริมาณรายงานที่่�ได้้รัับ เหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�เกิิดขึ้้�น ยา NSAIDs ที่่�ใช้้พร้้อมกันมากที่่�สุุด รวมถึงแหล่งที่่�ผู้้�ป่วยได้้รัับยา NSAIDs 
ในช่่วงที่่�มีีการดำำ�เนิินโครงการโรงพยาบาลส่่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุผล10 โดยแหล่งข้้อมููลที่่�ใช้้ในการวิเคราะห์์ คืือ Thai Vigibase ซึ่่�งเป็็น
ฐานข้้อมููลรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จากผลิตภัณฑ์์สุุขภััณฑ์์สุุขภาพ ที่่�ศููนย์์เฝ้้าระวัังความปลอดภััยด้้านผลิตภัณฑ์์สุุขภาพ ได้้รัับจากเครืือข่่าย 
ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2527 เป็็นต้้นมา 

รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ NSAIDs มากกว่่า 1 ชนิิดพร้้อมกััน

	 ในระหว่างวัันที่่� 1 มกราคม 2527 – 17 มิิถุุนายน 2565 ฐานข้้อมููล Thai Vigibase มีีรายงานที่่�ระบุุว่่ายา NSAIDs เป็็นยาที่่�สงสััย  
(suspected) หรือเกิิดปฏิิกิิริิยาต่่อกััน (interaction) ทั้้�งหมด 131,483 ฉบับั (โดยคััดรายงานที่่�มีีคุุณภาพระดัับ 9 ออกจากการวิเคราะห์์ เนื่่�องจาก
เป็็นรายงานที่่�ข้้อมููลไม่่ครบถ้วนตามข้อมููลขั้้�นต่ำำ�� คืือ ข้้อมููลแหล่งที่่�ส่่งรายงาน ข้้อมููลผู้้�ป่วย ข้้อมููลรายการยาที่่�สงสััย และข้้อมููลเหตุการณ์ 

	

ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา11) เมื่่�อคััดเลืือกเฉพาะรายงานที่่�มีี 
การใช้้ยา NSAIDs มากกว่่า 1 ชนิดพร้้อมกันหรือในช่่วงเวลาที่่� 
ใกล้้เคีียงกััน พบว่ามีีจำำ�นวนรายงาน 3,005 ฉบัับ (ร้้อยละ 2.3)  
เมื่่�อจำำ�แนกจำำ�นวนรายงานรายปีี พบว่ามีีแนวโน้้มลดลงนัับตั้้�งแต่่ 
ปีี พ.ศ. 2561 ภายหลังการดำำ�เนินิโครงการ RDU และเมื่่�อเปรีียบเทียีบ
กัับจำำ�นวนรายงานที่่�ได้้รัับทั้้�งหมด พบว่าสััดส่่วนรายงานการใช้้ยา 
NSAIDs พร้้อมกัน มีีแนวโน้้มลดลงตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2561 เช่่นกััน (รููปที่่� 
1 และ 2)

ปีีที่่� 25 ฉบัับที่่� 3 เดืือนกรกฎาคม-กัันยายน 2565 43
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รููปที่่� 1 จำำ�นวนรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�มีการใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกััน ระหว่่างปีี พ.ศ. 2527 - 17 มิิถุุนายน พ.ศ. 2565

รููปที่่� 2 สััดส่่วนจำำ�นวนรายงานที่่�มีการใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกัันเทีียบกัับจำำ�นวนรายงานที่่�ได้้รัับทั้้�งหมด 
ระหว่่างปีี พ.ศ. 2527 – 17 มิิถุุนายน พ.ศ. 2565
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ผู้้�ป่วยที่่�เกิิดเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา  NSAIDs พร้้อมกันตั้้�งแต่่ 1 ชนิด ส่่วนใหญ่เป็็นเพศหญิง (ร้้อยละ 59.1) อายุุต่ำำ��สุด 7 เดืือน 
และสููงสุุด 95 ปีี ค่่ามััธยฐานของอายุุคืือ 44 ปีี (ค่่าพิิสััยระหว่างควอไทล์ของอายุุ คืือ 24) เป็็นรายงานการใช้้ยา NSAIDs 2 ชนิดพร้้อมกัน  
มากที่่�สุุด (ร้้อยละ 91.7) รายงานส่่วนใหญ่เป็็นชนิดไม่่ร้้ายแรง (ร้้อยละ 60.9) และมีีผลลััพธ์์หายเป็็นปกติิ (ร้้อยละ 63.5) (ตารางที่่� 1)
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ตารางที่่� 1 จำำ�นวนลักัษณะรายงานเหตุกุารณ์์ไม่่พึึงประสงค์ท์ี่่�มีการใช้้ยา NSAIDs พร้อ้มกััน ระหว่่างปีี พ.ศ. 2527-17 มิิถุุนายน พ.ศ. 2565

ลัักษณะ จำำ�นวน (ร้้อยละ)
[n=3,005]

เพศ
	หญิ ง 1,775 (59.1)
	ช าย 1,216 (40.5)
	 ไม่่ระบุุ 14 (0.4)
อายุุ (ช่่วงอายุุ)
	ม ากกว่่า 1 เดืือน – 12 เดืือน 1 (0.0)
     มากกว่่า 1 ปีี – 12 ปีี 35 (1.2)
     13 ปีี – 18 ปีี 95 (3.2)
     19 ปีี – 40 ปีี 1,029 (34.2)
     41 ปีี – 60 ปีี 1,090 (36.3)
     61 ปีีขึ้้�นไป 460 (15.3)
     ไม่่ระบุุอายุุ 295 (9.8)
ประวััติิแพ้้ยา
     มีี 546 (18.2)
     ไม่่มีี 2,040 (67.9)
     ไม่่ระบุุ 419 (13.9)
ความร้้ายแรงของเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์ (seriousness of adverse drug event)
     ไม่่ร้้ายแรง 1,831 (60.9)
     ร้้ายแรง 1,047 (34.8)
	 -	ทำ ำ�ให้้เสีียชีีวิิต
	 -	อั นตรายถึึงชีีวิิต
	 -	ต้ องเข้้ารัับการรักษาในโรงพยาบาล/ทำำ�ให้้เพิ่่�มระยะเวลาในการรักษานานขึ้้�น
	 -	 ความพิการถาวร/ไร้้ความสามารถ
	 -	 ความผิดปกติิแต่่กำำ�เนิิด/ทารกวิิรููป
	 -	อื่่ �นๆ ที่่�มีีความสำำ�คัญทางการแพทย์
	 -	 ไม่่ระบุุ

9
66

904
0
0

46
22

(0.3)
(2.2)
(30.1)
(0.0)
(0.0)
(1.5)
(0.7)

     ไม่่ระบุุความร้ายแรง 127 (4.3)
ผลลััพธ์์ (outcome)
     หายเป็็นปกติิโดยไม่่มีีร่่องรอยเดิิม 1,908 (63.5)
     หายโดยมีีร่่องรอยเดิิม 252 (8.4)
     อาการดีขึ้้�นแต่่ยัังไม่่หาย 139 (4.6)
     ยัังมีีอาการอยู่่� 438 (14.6)
     เสีียชีีวิิต 9 (0.3)
     ไม่่สามารถติิดตามผลได้้ 259 (8.6)
จำำ�นวน NSAIDs ที่่�ใช้้พร้้อมกััน
	 - 2 ชนิด 2,756 (91.7)
	 - 3 ชนิด 235 (7.8)
	 - มากกว่่า 3 ชนิด 14 (0.5)
จำำ�นวนแหล่่งที่่�รับยา*
	 - 1 แหล่ง (แหล่งเดีียวกััน) 2,415 (80.4)
	 - 2 แหล่ง 305 (10.1)
	 - 3 แหล่ง 3 (0.1)
	 - ไม่่ได้้ระบุุแหล่งที่่�ได้้รัับยา 282 (9.4)
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ในจำำ�นวนรายงาน 3,005 ฉบัับ พบว่ามีีเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จำำ�นวน 4,520 เหตุการณ์ (รายงาน 1 ฉบัับ อาจเกิิดเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ 
มากกว่่า 1 เหตุการณ์) โดยเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�พบมากที่่�สุุด 5 อัันดัับแรก คืือ angioedema (ร้้อยละ 12.4) urticaria (ร้้อยละ 13.2) 
rash (ร้้อยละ 12.1) pruritus (ร้้อยละ 11.2) และ periorbital oedema (ร้้อยละ 10.7)  ตามลำำ�ดับ (รููปที่่� 3) ซึ่่�งเมื่่�อตรวจสอบกัับ  
Pharmacotherapy handbook และ IBM Micromedex® พบว่าส่่วนใหญ่เป็็นอาการที่่�ทราบอยู่่�แล้้ว (known ADR)12,13 และเมื่่�อจำำ�แนก
ความร้ายแรงตามจำำ�นวนยา NSAIDs ที่่�ใช้้พร้้อมกัน พบว่า รายงานการเกิิดเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�ร้้ายแรงในกลุ่่�มที่่�ใช้้พร้้อมกัน ตั้้�งแต่่ 3 ชนิด
ขึ้้�นไป มีีสััดส่่วนที่่�มากกว่่า กลุ่่�มที่่�ใช้้ 2 ชนิดพร้้อมกัน (ตารางที่่� 2) กรณีผู้้�ป่วยที่่�เสีียชีีวิิตทั้้�งหมด 9 ราย นั้้�น พบว่ามีี 1 รายเป็็นผู้้�ป่วยอายุุ 68 ปีี 
ใช้้ยาชุุดประกอบด้วย diclofenac indomethacin และ prednisolone และใช้้พร้้อมกับ ferrous sulphate ซึ่่�งยากลุ่่�มดังกล่่าวมีีอาการข้างเคีียง 
ทำำ�ให้้ระคายเคืืองกระเพาะอาหาร จึึงเป็็นเหตุให้้โรคประจำำ�ตัวที่่�มีีอยู่่�แล้้วคืือ upper gastrointestinal bleeding รุุนแรงมากขึ้้�นจนส่่งผล 
ให้้ผู้้�ป่วยเสีียชีีวิิต 
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รููปที่่� 3 เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกััน 10 อัันดัับแรกระหว่่าง ปีีพ.ศ. 2527 – 17 มิิถุุนายน พ.ศ. 2565 

ตารางที่่� 2 ความร้้ายแรงของรายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกััน จำำ�แนกตาม จำำ�นวนชนิิดของ NSAIDs 
		ที่่�  ใช้้ ระหว่่างปีี พ.ศ. 2527-17 มิิถุุนายน พ.ศ. 2565

ความร้้ายแรงของ
เหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์

จำำ�นวนรายงานที่่�มีการใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกััน (ร้้อยละ)

2 ชนิิด (n1=2,756) ตั้้�งแต่่ 3 ชนิิดขึ้้�นไป (n2=249)

ร้้ายแรง 937 (34.0) 110 (44.2)

ไม่่ร้้ายแรง 1,705 (61.9) 126 (50.6)

ไม่่ระบุุ 114 (4.1) 13 (5.2)

	 รายงานเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์การใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกัันภายหลัังดำำ�เนิินโครงการ RDU 

	   นัับตั้้�งแต่่มีีการดำำ�เนิินโครงการ RDU ตั้้�งแต่่ปีี พ.ศ. 2560 พบว่ามีีรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ทั้้�งหมด 677 ฉบัับ เมื่่�อเปรีียบเทีียบ
ชนิดของยา NSAIDs ที่่�ใช้้พร้้อมกันระหว่างก่่อนและหลังการดำำ�เนิินโครงการ RDU พบว่า ชนิดยาที่่�ใช้้พร้้อมกัน 10 อัันดัับแรก มีีความแตกต่่างกััน 
โดยก่่อนดำำ�เนิินโครงการ RDU จากรายงาน 2,328 ฉบัับ พบว่ามีีการใช้้ยา diclofenac ร่่วมกับ ibuprofen พร้้อมกันมากที่่�สุุด 593 ฉบัับ  
(ร้้อยละ 25.5) ตามด้้วย diclofenac ร่่วมกับ piroxicam 472 ฉบัับ (ร้้อยละ 20.3) (รููปที่่� 4)  ในขณะที่่�ภายหลังดำำ�เนิินโครงการ RDU  
จากรายงาน 677 ฉบัับ พบว่ามีีการใช้้ยา diclofenac ร่่วมกับ piroxicam พร้้อมกันมากที่่�สุุด 140 ฉบัับ (ร้้อยละ 20.7) ตามด้วย diclofenac 
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รููปที่่� 4 ชนิิดของยา NSAIDs ที่่�ใช้้พร้้อมกัันมากที่่�สุด 10 อัันดัับแรกก่่อนดำำ�เนิินโครงการ RDU

รููปที่่� 5 ชนิิดของยา NSAIDs ที่่�ใช้้พร้้อมกัันมากที่่�สุด 10 อัันดัับแรกหลัังดำำ�เนิินโครงการ RDU

ร่่วมกับ ibuprofen 86 ฉบัับ (ร้้อยละ 12.7) นอกจากนี้้�ในช่่วงหลังดำำ�เนิินโครงการ RDU พบว่ามีีการใช้้ยาเกิินขนาด จำำ�นวน 57 ฉบัับ ได้้รัับยา
จากร้้านยา 21 ฉบัับ (ร้้อยละ 36.8) เมื่่�อพิิจารณาชนิดและขนาดยาที่่�ใช้้ต่่อวััน พบว่าส่่วนใหญ่ (50 ฉบัับ) เป็็นการใช้้ยา piroxicam เกิินขนาด
ปกติิ (20 มิิลลิิกรััมต่อวััน) มากที่่�สุุดเป็็นจำำ�นวน 50 ฉบัับ สำำ�หรับช่่วงระยะเวลาในการใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกัน นั้้�น พบว่ามีีการใช้้พร้้อมกัน  
1 วัันมากที่่�สุุด จำำ�นวน 408 ฉบัับ (ร้้อยละ 60.3)
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	สำ ำ�หรับจำำ�นวนแหล่งที่่�ได้้รัับยา NSAIDs หลังดำำ�เนิินโครงการ RDU พบว่า ส่่วนใหญ่ได้้รัับยาจากแหล่งเดีียวกัันมากที่่�สุุด ตามด้วยได้้รัับ 
ยาจาก 2 แหล่ง (ตารางที่่� 3) โดยแหล่งที่่�ได้้รัับยา 1 แหล่งสามารถจำำ�แนกตามประเภทของแหล่งที่่�ได้้รัับยา พบว่า ได้้รัับยาจากสถานพยาบาล
มากที่่�สุุด (ร้้อยละ 49.3) ตามด้วยร้้านยา (ร้้อยละ 29.7) และแหล่งอื่่�นๆ (ร้้อยละ 21.0)  เช่่น ร้้านขายสิินค้้าทั่่�วไป ร้้านชำำ� แผงลอย ตามลำำ�ดับ 
(ตารางที่่� 4)
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ตารางที่่� 3 จำำ�นวนรายงาน จำำ�แนกตามจำำ�นวนแหล่่งที่่�ได้้รัับยา 
NSAIDs ภายหลัังดำำ�เนิินโครงการ RDU

จำำ�นวนแหล่่งที่่�ได้้รัับยา จำำ�นวนรายงาน (ร้้อยละ)  
[n=677]

	 -	 1 แหล่ง 515 (76.1)

	 -	 2 แหล่ง 82 (12.1)

	 -	 3 แหล่ง 2 (0.3)

	 -	 ไม่่ได้้ระบุุแหล่งที่่�ได้้รัับยา 78 (11.5)

ตารางที่่� 4 จำำ�นวนรายงานจากแหล่่งที่่�ได้้รัับยา 1 แหล่่ง จำำ�แนก
ตามประเภทของสถานที่่�รับยาหลัังดำำ�เนิินโครงการ RDU

ประเภทสถานที่่�รับยา จำำ�นวนรายงาน (ร้้อยละ)  
[n=515]

1. สถานพยาบาล 
   (โรงพยาบาล/คลิินิิก)

254 (49.3)

2. ร้้านยา 153 (29.7)

3. แหล่งอื่่�นๆ 108 (21.0)

	 สรุุปและข้้อเสนอแนะ 

	ข้ อมููลรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ที่่�มีีการใช้้ยา NSAIDs  
พร้้อมกัน ระหว่างปีี พ.ศ. 2527 – 17 มิิถุุนายน พ.ศ. 2565 จากฐานข้้อมููล 
Thai Vigibase ซึ่่�งเป็็นฐานข้้อมููลรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ 
ที่่�ได้้จากการรายงานโดยสมััครใจของเครืือข่่ายเฝ้้าระวัังความปลอดภััยฯ 
ด้้วยวิิธีี spontaneous reporting เป็็นหลัก ซึ่่�งมีีข้้อจำำ�กัดหลายประการ 
เช่่น จำำ�นวนรายงานที่่�ได้้รัับต่ำำ��กว่่าความเป็็นจริิง (underreporting) 14,15  
อย่่างไรก็ตาม ข้้อมููลที่่�ได้้รัับก็ยัังบ่่งชี้้�ว่่าการใช้้ยา NSAIDs พร้้อมกัน
จะเพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ชนิดร้้ายแรง 
อาจจะทำำ�ให้้เสีียชีีวิิตหรืือเป็็นอัันตรายต่่อชีีวิิตได้้ดัังที่่�มีีผู้้�เสีียชีีวิิต  
9 ราย รวมถึึงการใช้้ยา NSAIDs หลายชนิดพร้้อมกัน มีีรายงาน 
การเกิิดเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์ชนิดร้้ายแรงในสััดส่่วนที่่�มากขึ้้�น 
ตามจำำ�นวนยาที่่�ใช้้

	 แม้้จะมีีการดำำ�เนิินการส่งเสริิมการใช้้ยาอย่่างสมเหตุผลใน 
โรงพยาบาลรวมถึงร้้านยา และมีีข้้อควรปฏิิบััติิและข้้อควรหลีกเลี่่�ยง
ที่่�เกี่่�ยวกัับ NSAIDs  คืือ ไม่่แนะนำำ�การใช้้ยากลุ่่�ม NSAIDs มากกว่่า  
1 ชนิดพร้้อมกัน และใช้้ขนาดต่ำำ��ที่่�สุุดเท่่าที่่�จำำ�เป็็น แต่่จากรายงาน 
ที่่�ได้้รัับยัังคงพบรายงานเหตุการณ์ไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ NSAIDs 
พร้้อมกัน แต่่มีีแนวโน้้มที่่�ลดลง มีีการได้้รัับยา NSAIDs พร้้อมกันจาก
สถานพยาบาลเดีียวกัันมากที่่�สุุด  และยัังพบว่ามีีการใช้้ยาเกิินขนาดคืือ 
piroxicam ซึ่่�งรัับจากร้้านยามากที่่�สุุด  ดัังนั้้�น เพื่่�อให้้มีีการใช้้ยาอย่า่ง
เหมาะสมและเป็็นประโยชน์แก่่ผู้้�ป่วย จึึงควรส่งเสริิมเพิ่่�มประสิิทธิภาพ
โครงการ RDU และ สร้้างความตระหนัักถึึงอัันตรายที่่�เกิิดขึ้้�นกัับ
บุุคลากรทางการแพทย์ทั้้�งในสถานพยาบาล และร้้านยา อย่า่งต่่อเนื่่�อง
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