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	 วัณโรคดื้อยาหลายขนานที่ยากต่อการรักษา	 (difficult-to-treat	 MDR-TB)	 วัณโรคดื้อยาหลายขนาน														

ชนิดรุนแรง	(Pre	Extensively	Drug	Resistance	TB;	Pre	XDR-TB)	และวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรงมาก	

(extensively	drug	resistance	TB	;	XDR-TB)	เป็นปัญหาส�าคัญที่คุกคามสุขภาพของประชากรทั่วโลก	เนื่องจาก

การรักษาให้หายขาดมีความยุ่งยาก	 ต้องใช้ทรัพยากรจ�านวนมาก	 และชนิดยาท่ีใช้รักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน										

ในปัจจุบันไม่เพียงพอ	 จ�าเป็นต้องใช้ยาวัณโรคตัวใหม่	 ยาท่ีมีข้อบ่งช้ีในการรักษาโรคอื่น	 หรือแผนการรักษาใหม	่											

แต่เนือ่งจากยา	กลุม่เหล่าน้ี	มข้ีอมูลด้านความปลอดภยั	(safety	profile)	ท่ีจ�ากัด	จ�าเป็นต้องมรีะบบเฝ้าระวังในเชิงรกุ	

หรือติดตามผลการใช้ยาอย่างใกล้ชิดต่อเนื่องเป็นระยะยาวจนมั่นใจในความปลอดภัย

		 วัตถุประสงค์	 คือ	 เพ่ือให้เป็นแนวทางปฏิบัติส�าหรับระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยารักษา	

วณัโรครายการใหม่	เช่น	Bedaquiline,	Delamanid	ยาท่ีมีข้อบ่งช้ีในการรกัษาโรคอืน่	เช่น	Linezolid,	Moxifloxacin,	

Clofazimine	และแผนการรักษาใหม่ในประเทศไทย	รวมไปถึงระบบการรงานที่มีประสิทธิภาพ	เพื่อให้ประเทศไทย

มีระบบที่สอดคล้องกับข้อแนะน�าขององค์การอนามัยโลก

	 ทางผู้จัดท�าขอขอบพระคุณคณะผู้เช่ียวชาญวัณโรคดื้อยาระดับประเทศเป็นอย่างสูงท่ีให้ค�าแนะน�าและ													

ข้อเสนอแนะอันเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อการจัดท�าแนวปฏิบัติฯฉบับนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ผู้จัดท�า

คำ�นำ�
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ตัวย่อ ค�าแปล

ADRs Adverse	drug	reactions

aDSM Active	TB	drug-safety	monitoring	and	management

AE Adverse	drug	event

BDQ Bedaquiline

BUN Blood	Urea	Nitrogen	

CEM Cohort	Event	Monitoring

Cfz Clofazimine

Cm Capreomycin

Cr Creatinine

DOT directly	observed	therapy

ECG Electrocardiography

FBS Fasting	blood	sugar

FLDs first-line	anti-tuberculosis	drugs

FQs fluoroquinolones		

GDF Global	drug	facility

GGT Gamma-gutamyltransferase

H,INH Isoniazid

HIV Human	Immunodeficiency	Virus

LZD Linezolid

Mfx Moxifloxacin

Pre	XDR-TB Pre	extensive	drug	resistant	tuberculosis

PV Pharmacovigilance

R Rifampicin

SAE Serious		adverse	drug	events

SLDs Second-line	anti-tuberculosis	drugs

XDR-TB Extensive	drug	resistant	tuberculosis

คำ�ย่อ (Abbreviation)
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ส�รบัญ

เรื่อง                     หน้า

บทที่  1	 สถานการณ์วัณโรคดื้อยาหลายขนาน	วัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรงมากในประเทศไทย	 	 1

บทที่  2	 ความหมายและความส�าคัญของระบบเฝ้าระวังเชิงรุก	(Active	pharmacovigilance)	 	 3

	 	 กับยารักษาวัณโรค

บทที่ 3		 ระบบบริหารจัดการส�าหรับดูแลรักษาวัณโรคดื้อยาที่จ�าเป็นต้องได้รับยา	 	 5
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	 	 	 	 	 	 การบริหารจัดการที่เหมาะสมกับอาการไม่พึงประสงค์

	 	 	 	 	 	 จากการใช้ยาและการป้องกันอันตรกิริยาระหว่างยา

บทที่ 4	 ข้อมูลยาวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรงมาก	(XDR-TB)		 15
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บทที่ 1

	 ปัญหาของวัณโรคด้ือหลายขนาน	(multidrug	resistant	tuberculosis,	MDR-TB)	เริม่เกดิข้ึนตัง้แต่มกีารใช้ยา	

isoniazid	(H,	 INH)	และ	rifampicin	(R)	เมื่อปี	พ.ศ.	2513	และเมื่อมีการน�ายากลุ่ม	fluoroquinolones	(FQs)					

มาใช้ในการรกัษาวณัโรคต้ังแต่ปี	พ.ศ.	2533	ท�าให้เกิดปัญหาวณัโรคดือ้ยาหลายขนานชนดิรนุแรงมาก	(extensive	drug	

resistant	 tuberculosis,	 XDR-TB)	 มากขึ้น	 ดังนั้นการรักษาวัณโรครายใหม่	 ด้วยสูตรยา	 ขนาดยาที่เหมาะสม												

และระยะเวลาที่นานพอรวมถึงการมีพี่เลี้ยงก�ากับการรับประทานยา	(directly	observed	therapy,	DOT)	จึงเป็น

สิ่งส�าคัญ	 ซึ่งประเทศไทยได้เริ่มมีการน�า	 DOT	 มาใช้ในการรักษาวัณโรคตั้งแต่	 พ.ศ.	 2539	 เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ							

การรักษาวัณโรคโดยติดตามการรับประทานยาอย่างต่อเนื่อง	 เพื่อท�าให้การรักษาวัณโรคได้ผลการรักษาท่ีหายขาด	

(cure)	ลดการเกิดเป็นซ�้า	(relapse)	และลดปัญหาการเกิดเชื้อดื้อยา	(drug	resistance)	

		 	จากการเฝ้าระวงัวณัโรคดือ้ยาทัว่โลกขององค์การอนามยัโลก	พบว่าประมาณร้อยละ	3.5	(95%	CI	2.2-3.5%)	

ของผู้ป่วยวัณโรครายใหม่ทั่วโลกเป็น	MDR-TB	และพบสูงถึงประมาณร้อยละ	20.5	(95%	CI	13.6-27.5%)	ในผู้ป่วย

ทีเ่คยรกัษามาก่อน	โดยร้อยละ	9	(95%	CI	6.5-11.5%)	ของผูป่้วย	MDR-TB	เป็นวณัโรคดือ้ยาหลายขนานชนดิรนุแรงมาก	

(XDR-TB)	จากการเก็บข้อมูลถึงเดือนกันยายน	พ.ศ.	2556	พบว่ามีผู้ป่วย	XDR-TB	ใน	100	ประเทศทั่วโลก	

		 	 ผลการรักษาในพื้นที่ที่มีความชุกของ	HIV	ต�่าและมีระบบการรักษาวัณโรคที่ดี	พบว่าอัตราการรักษาหาย	

ในกลุ่มผู้ป่วยวัณโรคที่ไวต่อยาสูงถึงร้อยละ	 98-100	 ส่วนกลุ่ม	MDR-TB	 อัตราการรักษาหายร้อยละ	 60-80	 และ									

ถ้าเป็น	XDR-TB	อัตราการรักษาหายร้อยละ	44-50	อย่างไรก็ตาม	ในที่ที่มีความชุกของ	HIV	สูง	พบว่าอัตราการเสีย

ชีวิตของ	MDR-TB	และ	XDR-TB	สูงมาก	โดยในระยะเวลา	1	ปีแรก	MDR-TB	มีอัตราการเสียชีวิตร้อยละ	71	และ	

XDR-TB	มีอัตราการเสียชีวิตสูงถึงร้อยละ	83	ตามล�าดับ

		 	 ส�าหรับค่าใช้จ่ายในการรกัษา	ถ้าใช้ยารกัษาวณัโรคแนวที	่1	(first-line	anti-tuberculosis	drugs,	FLDs)	

ตามมาตรฐานการรักษา	ค่ายาต่อรายประมาณ	2,000-4,000	บาท	แต่ถ้าเกิดปัญหาเชื้อดื้อยา	การใช้ยารักษาวัณโรค

แนวที	่2	(second-line	anti-tuberculosis	drugs,	SLDs)	ในการรกัษา	MDR-TB	ค่ายาต่อรายประมาณ	200,000	บาท	

และถ้าเกิดเป็น	XDR-TB	ค่ายาต่อรายมากกว่า	1,500,000	บาท	โดยไม่รวมค่าใช้จ่ายอื่นๆ	อีก

สถานการณ์วัณโรคดื้อยาหลายขนาน วัณโรคดื้อยาหลายขนาน
ชนิดรุนแรงมากในประเทศไทย
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 ความหมายของการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (pharmacovigilance)
		 หมายถงึ	ศาสตร์หรือกจิกรรมทีเ่กีย่วข้องกบัการตรวจจบั	(detection)	การประเมนิ	(assessment)	ความเข้าใจ	
และการป้องกนัอาการไม่พงึประสงค์หรอืปัญหาทีเ่ก่ียวข้องกับยา	(understanding	and	prevention)	การเฝ้าระวงั
ความปลอดภยัด้านยา	(pharmacovigilance)	ภายหลงัยาออกจ�าหน่ายเป็นกิจกรรมทีม่บีทบาทส�าคญัในการส่งเสรมิ
ให้เกิดการใช้ยาอย่างถูกต้อง	เหมาะสม	และปลอดภัย	ทั้งนี้เนื่องจากการศึกษาวิจัยก่อนยาออกจ�าหน่าย	มีข้อจ�ากัด
หลายประการ	 ทั้งด้านจ�านวนและลักษณะตัวอย่าง	 ตลอดจนรูปแบบและระยะเวลาการใช้ท่ีไม่สอดคล้องกับเม่ือ									
น�ามาใช้จริงในทางปฏิบัติ	 เป็นสาเหตุให้ไม่สามารถตรวจพบอาการไม่พึงประสงค์หลายชนิดท่ีเกิดข้ึนภายหลังออกสู่
จ�าหน่าย	 ทั้งอาการที่เกิดจากตัวยาและอันตรกิริยาระหว่างยา	 (drug	 interaction)	 ยิ่งไปกว่านั้นแต่ละประเทศ														
ยังมีบริบทที่แตกต่างท้ังรูปแบบการผลิตและการใช้ยา	 ปัญหาด้านโรคระบาด	 เชื้อชาติ	 (พันธุกรรม)	 สิ่งเหล่านี้														
ล้วน	เป็นปัจจยัทีส่่งผลให้ความเสีย่งของการใช้ยาได้	ดงันัน้ทกุประเทศจึงมคีวามจ�าเป็นต้องพฒันาระบบการเฝ้าระวงั							
ความปลอดภัยจากการใช้ยาของประเทศขึ้น	

 ความส�าคญัของระบบเฝ้าระวงัเชงิรกุด้านความปลอดภยัของการใช้ยา (Active pharmacovigilance) 
ส�าหรับยารักษาวัณโรค
	 ในหลายประเทศรวมถงึประเทศไทย	มรีะบบการเฝ้าระวงัอาการไม่พงึประสงค์จากยา	(Adverse	drug	reactions	
หรือ	ADRs)	ซึ่งรวมไปถึงยารักษาวัณโรคด้วย	โดยส่วนใหญ่จะรายงานในรูปแบบของ	spontaneous	reporting	ซึ่ง
เป็นระบบพืน้ฐานทีท่กุประเทศควรจะม	ีแตร่ะบบนีไ้ม่มปีระสิทธภิาพพอทีจ่ะเฝ้าระวงัอาการไม่พงึประสงค์จากยาได้
ทัง้หมด	โดยเฉพาะเมือ่รกัษาด้วยแผนการรกัษาท่ีมคีวามซบัซ้อนและมข้ีอจ�ากดัด้านประสบการณ์ในการรกัษา	เช่น	การรกัษา	
ด้วยยาใหม่	(New	drug)	ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่	(Re-purposed	drug)	และ	แผนการรักษาใหม่	(Novel	regimen)	
	 ระบบเฝ้าระวังเชิงรุกด้านความปลอดภัยของการใช้ยา	(Active	pharmacovigilance)	เช่น	Cohort	Event	
Monitoring	(CEM)	หรือ	Active	TB	drug-safety	monitoring	and	management	(aDSM)	จะสามารถติดตาม
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยอย่างเป็นระบบตามค�าแนะน�าขององค์การอนามัยโลก	บางประเทศ	เช่น	Belarus	
ใช้ระบบ	CEM	ในการติดตามผู้ป่วยเอดส์ที่ติดเชื้อวัณโรคร่วมด้วย	ตั้งแต่	พ.ศ.	2556	
	 ปัจจบุนัมกีารน�ายาทีมี่ข้อบ่งช้ีในการรักษาโรคอืน่มาใช้	(Off-label	use)	เช่น	Linezolid,	Clofazimine	มาใช้	
นอกจากนี้ยาวัณโรคตัวใหม่	เช่น	Bedaquiline	ที่ทางกรมควบคุมโรคน�ายาเข้ามาผ่าน	Donation	program	ตั้งแต่
เดอืนมนีาคม	พ.ศ.	2559	 น้ัน	ยงัไม่มข้ีอมลู	Phase	 III	มข้ีอมูลด้านความปลอดภยั	 (safety	profile)	 ท่ีจ�ากัด	และยงั											
ไม่มกีารขึ้นทะเบียนต�ารับยา	 จึงจ�าเป็นอย่างยิ่งที่ประเทศไทยต้องพัฒนาระบบเฝ้าระวังเชิงรุกด้านความปลอดภัย								
ในการใช้ยา	 (active	 Pharmacovigilance)	 เพื่อติดตามผลการใช้ยาอย่างใกล้ชิด	 ต่อเนื่องเป็นระยะยาวจนม่ันใจ								
ในความปลอดภัย	โดยขอบเขตของยาที่จ�าเป็นต้องเฝ้าระวังเชิงรุก	ได้แก่	ยาใหม่	 (New	drug),	ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่	
(Re-purposed	drug)	และ	แผนการรักษาใหม่	(Novel	regimen)

บทที่ 2
ความหมายและความส�าคัญของระบบเฝ้าระวังในเชิงรุก
(Active pharmacovigilance) กับยารักษาวัณโรค
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	 	 	 									แนวปฏิบัติในการดำาเนินงานระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาเชิงรุก
						สำาหรับยารักษาวัณโรครายการใหม่ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่และแผนการรักษาใหม่	ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย 5

บทที่ 3

	 เกณฑ์ข้อที่	 1	 การคัดเลือกผู้ป่วยเข้ารับการรักษาด้วยยา	Bedaquiline	

	 เกณฑ์ข้อที่	 2	 การใช้สูตรยาที่สอดคล้องกับค�าแนะน�าขององค์การอนามัยโลก	

	 เกณฑ์ข้อที่	 3	 การให้ข้อมูลแก่ผู้ป่วยและได้รับค�ายินยอมจากผู้ป่วย	

	 เกณฑ์ข้อที่	 4	 การติดตามการรักษาอย่างใกล้ชิด

	 เกณฑ์ข้อที่	 5	 ระบบเฝ้าระวังด้านความปลอดภัยในการใช้ยาเชิงรุก	การบริหารจัดการที่เหมาะสม

	 	 	 	 	 กับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและการป้องกันอันตรกิริยาระหว่างยา

 เกณฑ์ข้อที่ 1 การคัดเลือกผู้ป่วยเข้ารับการรักษาด้วยยา Bedaquiline

	 	 	 1.1	 ประเภทของการดื้อยา

	 	 	 	 1.1.1	 ผูป่้วยได้รบัการยนืยนัว่าเป็นวณัโรคชนดิดือ้ยาหลายขนานชนดิรนุแรงมาก	(XDR-TB)	หรอื

	 	 	 	 1.1.2	 ผู้ป่วย	difficult-to-treat	MDR-TB	หรือ	Pre	XDR-TB	ที่มีหลักฐานทาง	microbiologic	

evidence	 ว่ามียา	 effective	 drugs	 ใช้	 ไม่ครบ	 4	 ตัว	 ให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญการดูแลรักษา	 วัณโรคโรคดื้อยา														

ระดับประเทศ	ในกรณีต่อไปนี้

	 	 	 	 	 	 ก.	 กรณีมีผล	DST	ยืนยันการดื้อยาชัดเจน

	 	 	 	 	 	 ข.	 กรณีไม่มีผล	 DST	 ยืนยันผลการดื้อยา	 แต่มีอาการและอาการแสดงไม่ตอบสนอง																			

ต่อการรักษา	หรือมีอาการข้างเคียงจากยาซึ่งไม่สามารถใช้ยาได้อย่างมีประสิทธิภาพครบ	4	ตัวได้

	 	 	 	 	 	 ค.	 กรณีผล	DST	ไม่สอดคล้องกับอาการทางคลินิกกับอาการทางของผู้ป่วย

	 	 	 	 1.1.3	 อายุ	18	ปีบริบูรณ์ขึ้นไป

	 	 	 	 1.1.4	 ผลตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจก่อนการรักษาและท�าซ�้าอีก	 1	 ครั้ง	 ต้องมีค่าปกติของ	 QTc										

interval	(<	440	ms)	และไม่มีอาการแสดงของการเต้นของหัวใจที่ผิดปกติที่ส�าคัญ

	 	 	 	 1.1.5	 ลงนามยินยอมรับการรักษาด้วยตนเองหรือผู้ปกครองของผู้ป่วย

	 	 2.	 เกณฑ์การคัดผูป่้วยทีไ่ม่เหมาะสมออกจากการรกัษาด้วยยา	Bedaquiline	(ผูป่้วยทีม่ข้ีอห้ามในการใช้ยา	ชดัเจน)

	 	 	 2.1	 ปฏิเสธการลงนามยินยอมรับการรักษา

	 	 	 2.2	 มีความเสี่ยงสูงในการเกิดโรคหัวใจแทรกซ้อน	 มีประวัติภาวะหัวใจเต้นผิดจังหวะชนิดร้ายแรง	

(torsades	de	pointers),	ภาวะหัวใจเต้นเร็วผิดปกติ	(cardiac	ventribular	arrhythmias)	หรือมีโรคหลอดเลือด

หัวใจรุนแรง	(severe	coronary	artery	disease)

	 	 	 2.3	 มีประวัติอาการแพ้ยารุนแรงจากยา	Bedaquiline

ระบบบริหารจัดการส�าหรับดูแลรักษาวัณโรคดื้อยาที่จ�าเป็นต้องได้รับ
ยาเบด้าควิลิน (Bedaquiline) เพื่อให้สอดคล้องกับแนวนโยบาย 5 ข้อ
ขององค์การอนามัยโลก  
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	 	 3.	 กรณีผู้ป่วยที่มีข้อห้ามในการใช้ยา:	ควรใช้ยา	Bedaquiline	ด้วยความระมัดระวังเป็นพิเศษในผู้ป่วย

ต่อไปนี้	เนื่องจากข้อมูลปัจจุบันที่มีเกี่ยวกับยาไม่ได้รวมผู้ป่วยในกลุ่มต่อไปนี้	

	 	 	 3.1	 อายุต�่ากว่า	18	ปี

	 	 	 3.2	 หญิงตั้งครรภ์

	 	 	 3.3	 หญิงให้นมบุตร

	 	 4.	 กรณีผู้ป่วยกลุ่มพิเศษ	มีข้อควรระวังในการใช้ยา	Bedaquiline	ดังนี้

	 	 	 4.1	 ผู้ป่วยสูงวัยอายุเกิน	65	ปี

	 	 	 4.2	 ผู้ป่วยที่ตับท�างานไม่ปกติ	 ไม่จ�าเป็นต้องปรับขนาดยาในผู้ป่วยท่ีมีอาการไม่รุนแรงหรืออาการ									

ปานกลาง	แต่ใช้ยาด้วยความระมัดระวังในผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรง

	 	 	 4.3	 ผูป่้วยไตวาย	ไม่จ�าเป็นต้องปรับขนาดยาในผูป่้วยท่ีมอีาการไม่รนุแรงหรอือาการปานกลาง	แต่ใช้ยา	

ด้วยความระมัดระวังในผู้ป่วยที่มีอาการรุนแรง

	 	 	 4.4	 ติดเชื้อ	HIV	ร่วมด้วย

 สิ่งที่ควรเฝ้าระวังและด�าเนินการเมื่อใช้ยา Bedaquiline ในแผนการรักษา

	 	 1.	 ยาที่อาจส่งผลให้ค่า	QTc	interval	ยาวมากขึ้น	เช่น	clofazimine	และ	moxifloxacin	ควรหลีกเลี่ยง

การใช้เพื่อลดอันตรายต่อหัวใจ

	 	 2.	 ค่า	 aminotransferases	 ไม่ควรสูงกว่าค่าปกติเกิน	 3	 เท่า	 และค่า	 total	 bilirubinไม่ควรสูงกว่า													

ค่าปกติ	2	เท่า

	 	 3.	 ให้ส่งตรวจ	K+,	Mg2+,	Ca2+	ไว้เป็นผลเบื้องต้นก่อนการรักษา

 หมายเหตุ 

	 **ควรใช้ยา	 Bedaquiline	 เพื่อรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน	 เมื่อไม่สามารถใช้สูตรยามาตรฐานท่ี	WHO	

แนะน�าได้	และไม่ควรใช้ยาเพื่อรักษาวัณโรคหรือวัณโรคดื้อยาที่สามารถรักษาได้โดยสูตรยาที่มีอยู่**

ค�าเตือน: Bedaquiline

	 เพิ่มอัตราตาย	(Increased	Mortality	)

	 -	 เพิ่มความเสี่ยงในการเสียชีวิตในกลุ่มที่ได้รับยา	Sirturo	(9/79,	11.4%	)	เปรียบเทียบกับกลุ่ม

	 	 ที่ใช้ยาหลอก	(2/81,	2.5%)	ในการศึกษาแบบ	placebo-controlled	trial	แต่กลุ่มที่มีการใช้ยา

	 	 Sirturo	เท่านั้นที่ได้มีผลการรักษาแบบมีประสิทธิภาพ

	 -	 QT	prolongation:	สามารถพบได้ในกรณีที่ผู้ป่วยใช้ยา	Sirturo	เมื่อใช้ร่วมกับยาที่ท�าให้เกิด

	 	 QT	prolongation	ต้องติดตาม	ECGs	ถ้าพบว่าเกิด	ventricular	arrhymia	หรือ	QTcF>500ms

	 	 ควรหยุดยาทันที
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	 	 	 									แนวปฏิบัติในการดำาเนินงานระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาเชิงรุก
						สำาหรับยารักษาวัณโรครายการใหม่ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่และแผนการรักษาใหม่	ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย 7

 เกณฑ์ข้อที่ 2 ใช้สูตรยาที่สอดคล้องกับค�าแนะน�าขององค์การอนามัยโลก (Adherence to principles 

of designing a WHO-recommended regimen)

	 	 2.1		 สูตรยาที่ใช้ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรงมาก	 (XDR-TB)	 ในประเทศไทย

สูตรยาถูกก�าหนดขึ้นโดยคณะผู้เชี่ยวชาญวัณโรคดื้อยาระดับประเทศ	 (DR-experts)	 ร่วมกับองค์การอนามัยโลก												

ซึ่งมีแผนการรักษาประกอบไปด้วยตัวยาหลัก	5	ชนิด	ตามตารางที่	1

	 	 2.2		 สตูรยาทีใ่ช้ในการรักษาผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาหลายขนานหรอืดือ้ยาหลายขนานชนดิรนุแรง	 (Difficult-	

to-treat	MDR-TB	/Pre	XDR-TB	)	ให้ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญโรคดื้อยาหลายขนานระดับประเทศ	ตามตารางที่	1	

	 	 	 	 ก.	กรณีมีผล	DST	ยืนยันการดื้อยาชัดเจน

	 	 	 	 ข.	กรณไีม่มผีล	DST	ยนืยนัผลการดือ้ยาแต่มอีาการ	และอาการแสดงไม่ตอบสนองต่อการรกัษา	หรอื

มีอาการข้างเคียงจากยาซึ่งไม่สามารถใช้ยาได้อย่างมีประสิทธิภาพครบ	4	ตัวได้

	 	 	 	 ค.	กรณีผล	DST	ไม่สอดคล้องกับอาการทางคลินิกกับอาการทางของผู้ป่วย

	 	 	 	 ทั้งน้ี	 Difficult-	 to-treat	 MDR-TB	 /Pre	 XDR-TB	 อาจจะใช้หรือไม่ได้ใช้ยาครบทั้ง	 5	 ชนิด																							

ตามตารางที	่1	เน่ืองจากขึน้อยูผ่ล	DST	อาการทางคลนิกิและการพจิารณาโดยคณะผูเ้ชีย่วชาญการดแูลรกัษาโรคดือ้ยา	

ระดับประเทศ

ตารางที ่1	สตูรยาทีใ่ช้ในการรกัษาผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาหลายขนาน	(Difficult-to-treat	MDR-TB/Pre	XDR-TB/XDR-TB)

ชื่อยา ขนาดยาและวิธีใช้ ระยะเวลา

Capromycin	(1	กรัม) 15-20	มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วัน อย่างน้อย	6-8	เดือนและอย่างน้อย	4	

เดือนหลังจากผลเพาะเชื้อไม่พบเชื้อ

Linezolid	(600	มิลลิกรัม) 600	มิลลิกรัม/วัน 12	เดือน

Clofazimine	(50,100	มิลลิกรัม) 100	มิลลิกรัม/วัน อย่างน้อย	20	เดือนและอย่างน้อย	18	

เดือนหลังจากผลเพาะเชื้อไม่พบเชื้อ

Bedaquiline	(100	มิลลิกรัม) 400	มิลลิกรัม/วัน	วันละครั้ง	

เป็นเวลา	2	สัปดาห์ต่อด้วย	200	

มิลลิกรัม/วัน	3	ครั้งต่อสัปดาห์เป็น

เวลา	22	สัปดาห์

6	เดือน	(24	สัปดาห์)

Moxifloxacin	(400	มิลลิกรัม) 400	มิลลิกรัม/วัน อย่างน้อย	20	เดือนและอย่างน้อย	18	

เดือนหลังจากผลเพาะเชื้อไม่พบเชื้อ
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 เกณฑ์ข้อที ่ 3 การให้ข้อมลูแก่ผู้ป่วยและได้รับค�ายนิยอมจากผูป่้วย (Patient informed consent obtained)

	 	 เนื่องจากยาเบด้าควิลีน	 (Bedaquiline)	เป็นยาตัวใหม่	ที่มีข้อมูลด้านความปลอดภัยจ�ากัด	ดังนั้นก่อนที่

จะเร่ิมรักษา	 ผู้ป่วยควรทราบเหตุผลของการน�ามายาใช้	 เจ้าหน้าท่ีหรือแพทย์ผู้ท�าการรักษาควรแจ้งรายละเอียด										

ทั้งประโยชน์และผลข้างเคียงของยาที่อาจจะเกิดขึ้น	และให้ผู้ป่วยลงนามยินยอม	ซึ่งมีเอกสารที่เกี่ยวข้อง	ได้แก่

	 	 -	 เอกสารหมายเลข	1	คือ	เอกสารแนะน�าการใช้ยาแก่ผู้ป่วย	(Patient	Information	Sheet)	ในส่วนนี้									

เจ้าหน้าท่ีทีเ่กีย่วข้องต้องอธบิายและท�าความเข้าใจกบัผูป่้วย	อธบิายถงึผลด	ีผลเสยี	ของแผนการรกัษานี	้โดยเอกสาร

นี้ให้เก็บไว้ที่ผู้ป่วยเอง

	 	 -	 เอกสารหมายเลข	2	คอื	แบบแสดงความยนิยอมจากผูป่้วย	(Informed	Consent	Form)	เป็นเอกสาร

ที่ทางโรงพยาบาลเก็บไว้เป็นหลักฐานว่าผู้ป่วยได้ยินยอมรับการรักษา	โดยให้ผู้ป่วยลงนาม/ลายพิมพ์นิ้วมือ	ยินยอม

 เกณฑ์ข้อที ่4 การก�ากับตดิตามการรกัษาอย่างใกล้ชดิ (Treatment is administered under closely 

monitored conditions) 

	 		 การก�ากบัติดตามการรักษาอย่างใกล้ชดิน้ันมคีวามส�าคญัมาก	ทีมสหวชิาชีพจะตดิตามผู้ป่วยอย่างเป็นระบบ	

โดยมมีาตรการทีพ่ร้อมก่อนเร่ิมการรกัษา	เพือ่ให้ผูป่้วยสามารถปฏบัิตไิด้ตามแผนการรักษา	มกีารรวบรวมข้อมลูไปข้างหน้า	

เพ่ือประเมนิประสทิธิผลและความปลอดภยั	การดูแลผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาโดยทีมสหวิชาชพี	(multidisciplinary	care)	

และการก�ากับการรับประทานยา	 (DOT)	 ผู้ป่วยวัณโรคด้ือยาหลายขนานท่ีได้รับการรักษาด้วยยาสูตร	 XDR-TB												

การดูแลรักษาต้องได้รับยาที่ถูกต้องเหมาะสมและรวดเร็ว	ลดการแพร่กระจายเชื้อไปสู่ผู้อื่น	ท�าให้มีโอกาสรักษาหาย	

ลดการเสยีชวีติและมคีณุภาพชวีติกลบัสูป่กต	ิยาทีใ่ช้ในการรกัษานัน้บางรายมอีาการไม่พงึประสงค์ท่ีรนุแรง	อาจส่งผลท�า	ให้

ผู้ป่วยหยุดการรักษาเองได้	 การดูแลผู้ป่วยด้วยทีมสหวิชาชีพ	 เช่น	 แพทย์	 พยาบาล	 เภสัชกร	 นักโภชนาการ																						

นกัสงัคมสงเคราะห์	และนักจิตวทิยา	ร่วมกนัสนับสนนุผู้ป่วยให้ได้รบัประทานยาอย่าต่อเนือ่ง	และแก้ไข	ปัญหาท่ีอาจจะ	

เกิดขึ้นในขณะรักษา	ท�าให้ผู้ป่วยสามารถได้รับการรักษาอย่างต่อเนื่องจนหาย

	 การติดตามการรักษาส�าหรับผู้ที่ได้รับยารักษาสูตรวัณโรคดื้อยาหลายขนานเป็นส่ิงส�าคัญ	 เพื่อช่วยติดตาม

ประสิทธิภาพในการรักษาและตรวจจับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาของผู้ป่วยได้	(ตารางที่	2	และ	3)
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Active Pharmacovigilance of New Drugs, Re-purposed Drugs and Novel Regimens
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 เกณฑ์ข้อที่ 5 มีระบบเฝ้าระวังด้านความปลอดภัยในการใช้ยาเชิงรุกมีการบริหารจัดการที่เหมาะสมกับ

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและมีการป้องกันอันตรกิริยาระหว่างยา

   พ.ศ.	2556	กรมควบคุมโรค	กระทรวงสาธารณสุข	ได้แต่งตั้งคณะผู้เชี่ยวชาญการดูแลรักษาวัณโรคดื้อยา	

ระดับประเทศ	10	ท่าน	(ปัจจุบันมี	14	ท่าน)	ซึ่งได้ก�าหนดสูตรยาส�าหรับรักษา	XDR-TB	ประกอบด้วยยาหลัก	5	ชนิด	

ได้แก่	Capreomycin,	Linezolid,	Clofazimine,	Moxifloxacin	และ	Bedaquiline	

		 	 เนื่องจากยาที่ใช้รักษา	XDR-TB	ในประเทศไทยนั้น	 เป็นยาที่มีราคาแพง	และอยู่นอกบัญชียาหลักหลาย

รายการ	อกีทัง้ยาบางรายการไม่มใีนประเทศไทย	ท�าให้ผูป่้วยเข้าถงึยายาก	กรมควบคมุโรค	โดยส�านกัวณัโรค	ในฐานะ

หน่วยงานที่มีหน้าที่ดูแลควบคุมวัณโรคของประเทศ	 ได้มีการจัดสรรงบประมาณบางส่วนเพื่อซื้อยา	 XDR-TB	 ก็ยัง										

ไม่เพียงพอจึงมีการจัดหายาจากงบประมาณของกองทุนโลก	และการซื้อผ่าน	Donation	program	ของ	GDF

		 	 เพื่อการสนับสนุนยารักษา	 XDR-TB	 เป็นไปอย่างยุติธรรม	 ท�าให้เกิดขั้นตอนการคัดเลือกส�าหรับผู้ป่วย											

ที่เหมาะสมที่จะได้รับยาโดยใช้มติเสียงข้างมากจากคณะผู้เช่ียวชาญการดูแลรักษาวัณโรคดื้อยา	 ระดับประเทศ	

นอกจากน้ี	ยงัมกี�าหนดเกณฑ์การขอสนับสนุนยา	XDR-TB	โดยมสี�านกัวัณโรคเป็นหน่วยงานหลกัในการจัดหาสนบัสนนุ

และก�ากบัตดิตามการใช้ยานอกจากการรกัษา	XDR-TB	แล้ว	ยา	Bedaquiline	ยงัใช้เพือ่รกัษาผูป่้วย	difficult-to-treat	

MDR-TB,	Pre	XDR-TB	และ	XDR-TB	ได้	โดยเฉพาะผู้ป่วยที่ดื้อยาหลายตัวและไม่สามารถใช้ยาที่ผู้ป่วยตอบสนอง

ได้ครบ	4	ชนิด

แนวทางการสนับสนุนยา และใหคำปรึกษาเรื่องการดูแลรักษา difficult-to -treat MDR-TB และ XDR-TB

เมื่อโรงพยาบาลมีผูปวย difficult-to-treat MDR-TB, Pre XDR-TB และ XDR-TB

รพ.สงรายละเอียดของผูปวยเพื่อขอสนับสนุนยาผานมาที่สำนักวัณโรค

สำนักวัณโรคสงขอมูลใหคณะผูเชี่ยวชาญฯ ระดับประเทศ เพื่อพิจารณาความเห็นชอบ

ไมผาน ผาน

- คณะผูเชี่ยวชาญฯ กำหนดสูตรยา

- กำหนดผูเชี่ยวชาญฯ ระดับประเทศเพื่อเปนที่ปรึกษาในการดูแลผูปวย

สำนักวัณโรคสนับสนุนยารักษาวัณโรคไปที่รพ.นั้นๆ

ทีมสหวิชาชีพรพ.นั้นๆ อบรมเรื่องการรักษา XDR-TB  และ PV

สคร.และสสจ. ชวยติดตาม
ประสานงาน ติดตามการรักษา

และสรางเครือขาย DOT
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	 	 	 									แนวปฏิบัติในการดำาเนินงานระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาเชิงรุก
						สำาหรับยารักษาวัณโรครายการใหม่ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่และแผนการรักษาใหม่	ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย 13

 ค�าอธิบายส�าหรับแนวทางการรับค�าปรึกษา difficult-to-treat MDR-TB, Pre XDR-TB และ XDR-TB 

	 ตามแผนภูมิด้านบน	มีดังนี้

	 	 1.	 เมื่อโรงพยาบาลพบผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่าเป็น	difficult-to-treat	MDR-TB/Pre	XDR-TB/

XDR-TB	และมคีวามประสงค์ทีจ่ะขอรบัการสนบัสนนุยาจากส�านกัวัณโรค	ให้ใช้แบบฟอร์มการขอรับสนบัสนนุยา	XDR-TB

สามารถดาวน์โหลดได้ที่	 http://www.tbnfmthailand.org/	 หรือ	 http://www.tbthailand.org/	 โดยให้พิมพ	์								

ในเอกสาร	Word	มา

	 	 2.	 โรงพยาบาลส่งรายละเอียดของผู้ป่วยเพื่อขอสนับสนุนยามาที่ส�านักวัณโรค

	 	 3.	 ทมีเลขานกุาร	ส�านกัวณัโรค	ส่งรายละเอยีดให้คณะผูเ้ชีย่วชาญฯระดบัประเทศ	เพือ่พจิารณาให้ความเห็นชอบ	

	 	 4.	 เมื่อคณะผู้เชี่ยวชาญฯ	พิจารณาแล้วมีมติเห็นชอบที่ผู้ป่วยสมควรจะได้รับยาแล้วและก�าหนดสูตรยา

	 	 5.	 ส�านักวัณโรคประสานงานและส่งยารักษาวัณโรคไปที่รพ.นั้นๆ

	 	 6.	 หลังจากน้ันมีการอบรมหรือให้ความรู้ท้ังการรักษาและการติดตามผู้ป่วยหลังจากได้รับยารวมถึง										

การรวบรวมข้อมูลรายงานความก้าวหน้าด้วยให้แก่รพ.ที่รับผิดชอบดูแลผู้ป่วยเพื่อให้ผู้ป่วยได้รับการดูแลอย่างมี

คุณภาพตามมาตรฐานและเงื่อนไขขององค์การอนามัยโลก

	 	 7.	 สคร.และสสจ.	มีหน้าที่ช่วยประสานงาน	ติดตามการรักษาและสร้างเครือข่าย	DOT

 แนวทางการบันทึกแบบฟอร์มต่างๆ ที่ใช้ส�าหรับติดตามการรักษาผู้ป่วย

		 แบบฟอร์ม	Active	Pharmacovigilance	Report	Form-DR	TB	เป็นแบบฟอร์มที่ใช้บันทึกส�าหรับติดตาม

การรักษาทุกครั้งที่ผู้ป่วยมาพบแพทย์	แบ่งออกเป็น	4	ส่วน	คือ

	 	 1.	 Active	Pharmacovigilance	Report	Form	DR-TB	(initial	treatment)	คือแบบฟอร์มที่ใช้บันทึก

รายละเอียดพื้นฐานของผู้ป่วยตั้งแต่แรกเริ่มการรักษาซึ่งประกอบไป	 สูตรยารักษาวัณโรคยาที่ได้รับในครั้งนี้ซึ่งเป็น

ครั้งแรกและข้อมูลการใช้ยา	อาหารเสริม	สมุนไพร	ในปัจจุบันภายใน	1	เดือนที่ผ่านมา

	 	 2.	 Active	Pharmacovigilance	Report	Form-DR	TB	 (Visit)	คือแบบฟอร์มที่ใช้บันทึกรายละเอียด

ของผู้ป่วยในการรักษาครั้งต่อๆ	ไป	สูตรยารักษาวัณโรคยาที่ได้รับในครั้งนี้และข้อมูลการใช้ยา	อาหารเสริม	สมุนไพร

ในปัจจุบัน

	 	 3.	 Laboratory	form	คอื	แบบฟอร์มส�าหรบับนัทกึผลทางห้องปฏบิตักิาร/ผลเพาะเชือ้ผลความไวต่อเชือ้

ของยาและอื่นๆ	ส�าหรับติดตามอาการของผู้ป่วยโดยบันทึกข้อมูล	baseline	และ	follow	up

	 	 4.	 HPVC	AE-TB	form	คือแบบฟอร์มที่ใช้บันทึกอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	

	 ***หมายเหตุ	สามารถศึกษารายละเอียดและขั้นตอนการกรอกแบบฟอร์มต่างๆ	ได้ในภาคผนวก***
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 แนวทางการรายงาน

	 การรกัษาและตดิตามผูป่้วยหลงัจากได้รบัสนบัสนนุยา	ผูป่้วย	difficult-to-treat	MDR-TB	/Pre	XDR-TB/XDR-TB	

	 	 1.	 แพทย์หรือทีมสหวิชาชีพร่วมกันตรวจรักษาผู้ป่วยโดยเจ้าหน้าที่	 TB	 clinic	 เป็นผู้บันทึกข้อมูล																		

ลงในเอกสารหมายเลข	3,	4	และ	5	(ภาคผนวก)

	 	 2.	 เภสชักรมหีน้าทีป่ระเมนิอาการไม่พงึประสงค์จากยาและท�า	Pharmacovigilance	เพือ่ให้สามารถเกบ็

ข้อมูลได้อย่างเป็นระบบ	(เอกสารหมายเลข	6)	

	 	 3.	 โรงพยาบาลต้องรายงานความก้าวหน้าในการรกัษาผู้ป่วยให้ส�านกัวณัโรคทราบทกุครัง้ทีผู่ป่้วยมาพบแพทย์	

ภายใน	7	วัน

	 	 4.	 ส�านักวัณโรค	 มีหน้าท่ีรวบรวมข้อมูล	 และสนับสนุนยาแก่ผู้ป่วย	 ตลอดจนประสานงานระหว่าง												

คณะผู้เชี่ยวชาญดื้อยา	และพื้นที่	รวมไปถึงศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย	(อย.)	เมื่อเกิด	ADR

แนวทางการรายงานสำหรับผูบันทึกและรายงาน

พยาบาลหรือเจาหนาที่ TB clinic เภสัชกร ADR center/ TB clinic

Initial form/ Visit form/ Lab

(เอกสารหมายเลข 3, 4, 5)

HPVC-TB AE form

(เอกสารหมายเลข 6)

- กรณีไมมี AE ใหรายงานทุกครั้งที่มาพบแพทยภายใน 1 สัปดาห

- SAE ตายแจงภายใน 2 วัน ทำการ

- SAE อื่น ยื่นรายงานภายใน 7 วันปฏิทิน

สำนักวัณโรค

HPVC (อย.)
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	 	 	 									แนวปฏิบัติในการดำาเนินงานระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาเชิงรุก
						สำาหรับยารักษาวัณโรครายการใหม่ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่และแผนการรักษาใหม่	ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย 15

บทที่ 4

1.Capreomycin	(Cm)

DRUG	CLASS CYCLIC	POLYPEPTIDE

Activity	against	TB,	
mechanism	of	action,
and	metabolism

Bactericidal:	strong	anti-TB	activity;	inhibits	protein	synthesis	อาจจะ	
cross-resistance	กับ	amikacin	และ	kanamycin

ขนาดยาในผู้ใหญ่ 15	mg/kg/day	วันละ	1	ครั้ง	,	5–7	วันต่อสัปดาห์	(ขนาดยาสูงสุด	1	g,	15	
mg/kg/dose)	อาจจะให้	2–3	วันต่อสัปดาห์	หลังจากผ่านระยะเข้มข้น

การบริหารยา	เป็น	IV	หรอื	IM IM:ควรผสมกับ	NSS	หรือ	sterile	water	2	ml	อุ่นขวดยาในอุ้งมือเพื่อช่วย						
เพิ่มการละลาย	สารละลายจะใสภายใน	3-5	นาที	สามารถเก็บไว้ที่อุณหภูมิ	2-8	
องศาเซลเซียส	ได้นาน	14	วัน	และสามารถเก็บไว้	ที่อุณหภูมิ	20	องศาเซลเซียส	
ได้นาน	48	ชั่วโมง	(อย่างไรก็ตามควรใช้เพียงครั้งเดียว)
IV	infusion:	ควรผสมกับ	0.9%	sodium	chloride	100	ml	หยดสารละลายยา
นานกว่า	1	ชั่วโมง

การใช้ในหญิงตั้งครรภ์และ
ให้นมบุตร

ควรหลีกเลี่ยงการใช้ในระหว่างการตั้งครรภ์เนื่องจากอาจเกิดความผิดปกติทางการ
ได้ยินกับทารกในครรภ์ได้	ปลอดภัยในหญิงให้นมบุตร

ภาวะไตผิดปกติ ใช้ด้วยความระมัดระวัง	ขนาดยา	:	12–15	mg/kg/day	ระยะเวลา	2–3	วัน								
ต่อสัปดาห์	(Clcr<30	mg/dL)

ภาวะตับผิดปกติ ไม่มีผล	ไม่ต้องปรับขนาดยา

อาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา

เป็นพิษต่อไต	(Nephrotoxicity)	พบ	20–25%	,	creatinine	clearance	ลดลง	
เป็นพิษต่อหู	(Ototoxicity)	ท�าให้สูญเสียการได้ยิน	ปวดบริเวณที่ฉีด
ความผิดปกติของค่า	Electrolyte	:	hypokalaemia,	hypocalcaemia	และ	
hypomagnesaemia

การติดตาม ตรวจค่า	creatinine	อย่างน้อยเดือนละครั้ง	(อาจจะตรวจบ่อยขึ้นถ้าพบความผิด
ปกติของไต)	ตรวจการได้ยินทุกเดือน	รวมไปถึงการสอบถามผู้ป่วยเรื่องการได้ยิน
ด้วยตรวจค่า	electrolytes	ทุกเดือน

ข้อมูลยาวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรงมาก (XDR-TB)
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ค�าแนะน�าส�าหรับผู้ป่วยใน
การสังเกตอาการเตือน

ผืน่,	ไข้	หนาวสัน่	หตึูง,	มึนงง,	สญูเสยีการทรงตวั,	กล้ามเนือ้อ่อนแรง,	ปวดบรเิวณท่ีฉีด

2.	Linezolid

DRUG	CLASS OXAZOLIDINONES

Activity	against	TB,	
mechanism	of	action,	
and	metabolism

Inhibits	protein	synthesis

ขนาดยาในผู้ใหญ่ รับประทาน	600	mg	วันละครั้ง	(สามารถลดขนาดยาเป็น	300	mg	ต่อวนัถ้าเกดิ
อาการไม่พงึประสงค์จากยา)	แนะน�าให้วิตามิน	B6	ทุกราย

การบริหารยา ชนิดรับประทานสามารถทานยาพร้อมอาหาร	หรือตอนท้องว่างก็ได้	และสามารถ
ให้ทางหลอดเลือดด�าได้	

การใช้ในหญิงตั้งครรภ์และ
ให้นมบุตร

ไม่แนะน�าการใช้เนื่องจากข้อมูลมีจ�ากัดในหญิงการตั้งครรภ์และให้นมบุตร

ภาวะไตผิดปกติ ไม่ต้องปรับขนาดยา

ภาวะตับผิดปกติ ไม่ต้องปรับขนาดยา	มีผลต่อตับน้อยมาก

อาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา

-	กดการท�างานของไขกระดกู	(Myelosuppression)	คอื	ท�าให้ระดับของเกรด็เลอืด,	
เม็ดเลือดขาวต�่าลง	และเกิดภาวะโลหิตจาง
-	ท้องเสีย	คลื่นไส้
-	ปลายประสาทอักเสบ	ท�าให้ชาตามปลายประสาท	ไม่มีความรู้สึก	รวมไปถึง			
ปลายประสาทตาอักเสบ	ท�าให้เกิดภาวะตามัว	มองเห็นได้น้อยลง
-	Lactic	acidosis		โดยเฉพาะผู้ป่วยที่อาเจียนมากๆ	หรืออาจจะเกิดจากระดับ	
bicarbonate	ในเลือดต�่า	ควรได้รับการรักษาตามความเหมาะสมรวมไปถึง
ตรวจระดับ	lactic	acid	ในเลือด	

Drug	Interactions หลีกเลี่ยงการใช้ร่วมกับยากลุ่ม	serotonergic	agents	เช่น	monoamine	
oxidase	inhibitors	(MAOIs),	selective	serotonin	reuptake	inhibitors	
(ได้แก่	fluoxetine,	paroxetine),	lithium,	tricyclic	antidepressants										
(amitriptyline)	อาจเกิด	Serotonin	syndrome	ได้

การติดตาม ตรวจการมองเห็น	อาการปลายประสาทอักเสบ	หรืออาการชาทุกเดือน
ตรวจ	complete	blood	count	ทุกสัปดาห์ในเดือนแรกหลังจากนั้นทุกเดือน				
หรือเมื่อมีอาการ	

ค�าแนะน�าส�าหรับผู้ป่วยใน
การสังเกตอาการเตือน

สิ่งที่ต้องสอบถามผู้ป่วย	เช่น	อาการปวด	ชา	อ่อนเพลีย	ตามัว	ตาพร่า	ท้องเสีย	
เลือดออกผิดปกติ	ปวดศรีษะ	คลื่นไส้	อาเจียน
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3.	Bedaquiline(Bdq)

DRUG	CLASS DIARYLQUINOLINE

Activity	against	TB,	
mechanism	of	action,	
and	metabolism

Bactericidal:	Inhibits	ATP	synthesis	ซ่ึงเป็นกลไกการออกฤทธ์ิใหม่	มค่ีาครึง่ชีวิต	
5.5	เดือน	เมตาบอไลท์ผ่าน	CYP3A4	เป็นหลัก	Bedaquiline	ถูกขจัดออกทาง
อุจจาระเป็นหลัก	ส่วนทางไตขับออกโดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงของยา

ขนาดยาในผู้ใหญ่ ผูใ้หญ่:	400	mg	(4	เม็ด)	วนัละครัง้เป็นเวลา	2	สัปดาห์	ตามด้วย	200	mg	(2	เมด็)	
สัปดาห์ละ	3	ครั้ง	เป็นเวลา	22	สัปดาห์	พร้อมอาหารเด็กอายุต�่ากว่า	18	ปี:	ยัง						
ไม่แนะน�า	*ในกรณีที่ลืมทานยาใน	2	สัปดาห์แรกนั้น	ซึ่งไม่ควรจะเกิดขึ้น	แต่ถ้าลืม
ควรทานยาต่อตามแผนการรักษา	โดยไม่เพิ่มขนาดยาเป็นสองเท่า	*ในกรณีที่ลืม
ทานยาในสัปดาห์ที่	3	ลืมให้ทานทันทีที่นึกได้และรีบกลับเข้าเป็นสัปดาห์ละ	3	ครั้ง	

การบริหารยา ทานยาพร้อมอาหาร

การใช้ในหญิงตั้งครรภ์						
และให้นมบุตร

ไม่แนะน�าเนื่องจากข้อมูลมีจ�ากัดในหญิงการตั้งครรภ์และให้นมบุตร	

ภาวะไตผิดปกติ ไม่ต้องปรับขนาดยา	ส�าหรับ	mild	to	moderate	renal	impairment	แต่ส�าหรับ	
severe	renal	impairment	ใช้ด้วยความระมัดระวัง

ภาวะตับผิดปกติ ไม่ต้องปรับขนาดยา	ยกเว้น		severe	hepatic	impairment

อาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา

อาการที่พบได้ทั่วไป	มากกว่า	10%	:	อาการทางระบบทางเดินอาหาร
(คลื่นไส้	อาเจียน,ปวดท้อง	เบื่ออาหาร),	ปวดข้อ,ปวดศรีษะ	
-	อาการที่พบได้น้อย:	QT	prolongation,ภาวะกรดยูริกในเลือดสูง,aminotrans-
ferases	สูง	อาจมีความเสี่ยงท�าให้เกิดภาวะตับอ่อนอักเสบ
-	ข้อห้าม	ข้อควรระวัง	Contraindications/Caution	ควรหยุดใช้	bedaquiline		
กรณีดังต่อไปนี้
•	มีอาการของ	ventricular	arrhythmia
•	มีค่า	QTcF	interval		>500	ms	(confirmed	by	repeat	ECG)
•	ภาวะตับอักเสบรุนแรง	(Severe	liver	disease)
•	ค่าอิเล็คโตรไลท์ผิดปกติ	(Abnormal	electrolytes)
-	ใช้ยา		Bedaquiline	ด้วยความระมดัระวงัและ	ตรวจ	ECG	บ่อยขึน้	ในกรณต่ีอไปนี:้
•	ในกรณีใช้ร่วมกับยาที่ท�าให้เกิด	QT	prolonging	
•	เคยมีประวัติ	torsade	de	pointes
•	เคยมีประวัติ	congenital	long	QT	syndrome
•	เคยมีประวัติ	ภาวะพร่องธัยรอยด์ฮอร์โมน	และ	brady	arrhythmias
•	เคยมีประวัติ	uncompensated	heart	failure
•	มีระดับ	calcium,	magnesium	หรือ	potassium	ต�่า	
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Drug	Interactions Bedaquiline	เมตาบอไลท์ผ่าน	CYP3A4	เป็นหลัก
-	ยา	Rifampicin	(เป็น	CYP3A4	inducer)	จะท�าให้ลดระดับยา	bedaquiline
ในเลือดลงครึ่งหนึ่ง
-	Efavirenz	มกีารศกึษาว่า	จะท�าให้ลดระดบัยา	bedaquiline	CYP3A4	inhibitors	
(กลุ่มยาฆ่าเชื้อรา	azole,	macrolides	บางตัว,	protease	inhibitors	และอื่นๆ)	
อาจจะท�าให้เพิ่มระดับยา	bedaquiline	ในกระแสเลือด		ดังนั้นจึงควรพิจารณา	
ผลดีและผลเสียก่อน
-	หลีกเลี่ยงการใช้ยาอื่นที่เกิด	QT	prolongation	เช่น	clofazimine,	
fluoroquinolones,delamanid,ยาฆ่าเชื้อรากลุ่ม	azole	และอื่นๆ	หากเกิด
อาการเป็นลมหรือวูบ	ควรเข้ารับการรักษาทันทีและตรวจวัด	ECG

การติดตาม ตรวจ	ECG		ก่อนการรักษาและอย่างน้อยสัปดาห์ที่	2,	4,	8,	12	และ	24	ตรวจ
บ่อยขึ้น	ในกรณีที่มีภาวะเกี่ยวกับโรคหัวใจ,	ภาวะพร่องธัยรอยด์ฮอร์โมน	หรือ
ภาวะความผดิปกตขิองสมดลุเกลอืแร่ในร่างกาย	ควรตรวจค่าการท�างาของตบัทุกเดอืน

ค�าแนะน�าส�าหรับผู้ป่วยใน
การสังเกตอาการเตือน

ผูป่้วยควรได้ความรูเ้ก่ียวกบัยา	bedaquiline	ท่ีเป็นยาใหม่และยงัไม่ทราบสทิธภิาพ	
และความปลอดภัยที่แน่ชัด	เช่น	ภาวะหัวใจเต้นผิดปกติ	และหรือเกิดภาวะตับ
อกัเสบได้	ยานีค้วรรบัประทานพร้อมอาหาร	งดการดืม่แอลกอฮอล์	ในการทดลองหนึง่	
พบว่ามีผู้ป่วยที่เสียชีวิตในกลุ่มที่ได้รับยา	bedaquiline		มากกว่ากลุ่มที่ไม่ได้รับยา	
ควรแนะน�าให้ผู้ป่วยทราบ	อาการดังนี้
-	ปวดท้อง
-	ตัวเหลือง	ตาเหลือง
-	มือสั่น	ใจสั่น
-	เจ็บหน้าอก
-	เป็นลม	วูบ

4.	Clofazimine	(Cfz)

DRUG	CLASS IMINOPHENAZINE

Activity	against	TB,	
mechanism	of	action,	
and	metabolism

มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อต่อ	M.	tuberculosis	ในห้องทดลองแต่มีข้อมูลไม่มากในสิ่งมีชีวิต	
โดยปกติจะสงวนยานีไ้ว้ใช้เป็นยาทางเลอืก	มีค่าครึง่ชีวติในเน้ือเยือ่ประมาณ	70	วนั	

ขนาดยาในผู้ใหญ่ ขนาดยาส�าหรับผู้ใหญ่:	100	mg	วันละครั้ง	
ขนาดยาส�าหรับเด็ก:	มีข้อมูลจ�ากัด	ประมาณ	1	mg/kg/day	

การบริหารยา มีขนาดยา	50	และ	100	mg	แคปซูลส�าหรับรับประทานเท่านั้น
จะถูกดูดซึมดีขึ้นเมื่อรับประทานพร้อมอาหาร
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การใช้ในหญิงตั้งครรภ์และ
ให้นมบุตร

ไม่แนะน�าการใช้เนื่องจากข้อมูลมีจ�ากัดในหญิงการตั้งครรภ์	หลีกเลี่ยงส�าหรับหญิง
ให้นมบุตรเพราะอาจจะมีผลต่อสีผลของเด็กได้

ภาวะไตผิดปกติ ไม่ต้องปรับขนาดยา

ภาวะตับผิดปกติ เมตาบอไลท์ผ่านตับบางส่วน	ดังนั้นควรใช้ด้วยความระมัดระวัง	อาจจะปรับขนาด
ได้ถ้าเกิดภาวะตับท�างานผิดปกติขั้นรุนแรง

อาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา

-	อาการที่พบได้ทั่วไป	:	เกิดการเปลี่ยนแปลงของสีผิว,	น�้าลาย,	cornea	และ
สารคัดหลั่งในร่างกาย	เป็นสีส้ม	แดง	น�้าตาล	ผิวแห้ง	ผื่นคัน	ปากแห้ง	มีผลต่อ
ระบบทางเดินอาหาร	ปฏิกิริยาไวต่อแสง
-	อาการที่พบได้น้อย:	จอประสาทตาเสีย	(retinopathy),	ปวดท้องอย่างรุนแรง,	
เลือดออกทางเดินอาหารอุดตัน;	QT	prolongation

Drug	Interactions -	หลีกเลี่ยงการใช้ยาอื่นที่เกิด	QT	prolongation	เช่น		bedaquiline,	
fluoroquinolones,	delamanid,	ยาฆ่าเชื้อรากลุ่ม	azole	และอื่นๆ

การติดตาม สังเกตอาการทางคลินิก

ค�าแนะน�าส�าหรับผู้ป่วยใน
การสังเกตอาการเตือน

-	การรับประทานยานี้พร้อมกับอาหารจะช่วยลดอาการปวดมวนท้องและช่วยเพิ่ม
การดูดซึม	
-	ยานี้ท�าให้สีผิวและสารคัดหลั่งเปลี่ยนไปเป็นสีส้ม	แดง	น�้าตาล	ควรแนะน�าให้
หลีกเลี่ยงแสงแดดและทาครีมกันแดด	
-	เป็นตะคริว	ผิวไหม้

5.	Moxifloxacin	(Mfx)

DRUG	CLASS FLUOROQUINOLONE

Activity	against	TB,	
mechanism	of	action,	
and	metabolism

ยับยั้ง	DNA	gyrase

ขนาดยาในผู้ใหญ่ ขนาดยาส�าหรับผู้ใหญ่:	400	mg	วันละครั้ง
ขนาดยาส�าหรับเด็ก:	มีข้อมูลจ�ากัด	

การบริหารยา oral	หรือ	IV

การใช้ในหญิงตั้งครรภ์และ
ให้นมบุตร

หลีกเลี่ยงการใช้ในหญิงตั้งครรภ์และให้นมบุตร

ภาวะไตผิดปกติ ไม่ต้องปรับขนาด
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ภาวะตับผิดปกติ ไม่ต้องปรับขนาด

อาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา

คลื่นไส้	อาเจียน	ท้องเสีย	ปวดศรีษะ	มึนงง	เส้นเอ็นร้อยหวายอักเสบ	ปวดข้อ	
QTc	prolongation,	hypo/hyperglycaemia

Drug	Interactions หลีกเลี่ยงการใช้ยา	Moxfloxacin	ร่วมกับสารที่มีส่วนประกอบของนม	ยาลดกรด	
(antacids)	หรือสารอื่นๆ	เช่น	ธาตุเหล็ก,	แม็กนีเซียม,	แคลเซี่ยม,	สังกะสี,	
didanosine,	sucralfate	ดังนั้น	จึงควรรับประทานห่างกันก่อนหรือหลัง	2	ชั่วโมง

การติดตาม สังเกตอาการทางคลินิก

ค�าแนะน�าส�าหรับผู้ป่วยใน
การสังเกตอาการเตือน

Moxifloxacin	สามารถรับประทานร่วมกับอาหารได้แต่ระวังการรับประทานร่วม
กับอาหารที่มีส่วนประกอบของนม	ยาลดกรด	sucralfate	
อาจจะมีอาการปวด	บวม	บริเวณเส้นเอ็น	ตามข้อพับ	เข่า	กล้ามเนื้อ	
ผื่น	ลมพิษ	แผลฟกช�้า
หายใจล�าบาก	แน่นหน้าอก
ท้องเสีย
ตัวเหลือง	ตาเหลือง
สับสน	มึนงง

������ PV ������.indd   20 1/9/59   12:24



	 	 	 									แนวปฏิบัติในการดำาเนินงานระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาเชิงรุก
						สำาหรับยารักษาวัณโรครายการใหม่ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่และแผนการรักษาใหม่	ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย 21

ภ�คผนวก

	 -	 เอกสารหมายเลข	1	เอกสารแนะน�าการใช้ยาแก่ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา

	 -	 เอกสารหมายเลข	2	บันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในการรักษาวัณโรคดื้อยา	

	 -	 เอกสารหมายเลข	3	Active	Pharmacovigilance	Report	Form-DR	TB	(initial	treatment)

	 -	 เอกสารหมายเลข	4	Active	Pharmacovigilance	Report	Form-DR	TB	(Visit)

	 -	 เอกสารหมายเลข	5	Laboratory	form	

	 -	 เอกสารหมายเลข	6	HPVC	AE-TB	form

	 -	 เอกสารหมายเลข	7	แนวทางการเบิกยา

	 -	 ส�าเนาค�าสั่งกรมควบคุมโรค	เรื่อง	แต่งตั้งคณะผู้เชี่ยวชาญการดูแลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา	(Drug	resistant		

	 	 tuberculosis)	ระดับประเทศและคณะท�างานบริหารจัดการดูแลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา

	 -	 ส�าเนาค�าสั่งกระทรวงสาธารณสุข	เรื่อง	แต่งตั้งคณะกรรมการร่วมโครงการจัดท�าระบบเฝ้าระวัง

	 	 ความปลอดภยัจากการใช้นารักษาวณัโรครายการใหม่ในการรกัษาผูป่้วยวณัโรคด้ือยาหลายขนานในเชิงรกุ	
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เอกสารแนะน�าการใช้ยาแก่ผู้ป่วย

เรียน	คุณ.......................................................	

 

	 เน่ืองด้วยวัณโรคดื้อยา	 ก�าลังเป็นปัญหาท่ีส�าคัญท่ีพบได้มากข้ึนท่ัวโลก	 อีกท้ังการรักษาให้หายขาดนั้น										

มีความยุ่งยาก	ต้องใช้ทรัพยากรจ�านวนมาก	และชนิดยาที่ใช้รักษาวัณโรคดื้อยาในปัจจุบันไม่เพียงพอ	จึงอาจจะต้อง

ใช้ยาวณัโรคตวัใหม่	 เช่น	 เบด้าควลินิ	 (Bedaquiline)	 ร่วมกบัยาทีใ่ช้รกัษาวณัโรคอกีหลายขนาน	 จากผลการวจิยัยานี้	

ท�าให้ค่ามธัยฐานของระยะเวลาทีท่�าให้ผลตรวจเสมหะเปลีย่นจากบวกเป็นลบสัน้กว่า	ใช้ระยะเวลาในการรบัประทานยา	

ที่สั้นลง	 ซึ่งเป็นความหวังใหม่ในการรักษาวัณโรคดื้อยา	 โดยแผนการรักษานี้ประกอบไปด้วยตัวยา	 เบด้าควิลีน											

(Bedaquiline)	และยาอื่นๆ	ดังต่อไปนี้

1.	คาปรีโอมัยซิน	(Capreomycin)	ขนาดยา	.........................	มิลลิกรัม

2.	ม็อกซิฟล็อกซาซิน	(Moxifloxacin)	ขนาดยา	.........................	มิลลิกรัม

3.	ไลนีโซลิด	(Linezolid)	ขนาดยา	.........................	มิลลิกรัม

4.	โคลฟาไซมิน(Clofazimine)ขนาดยา	.........................	มิลลิกรัม

5.	อื่นๆ	(ระบุชื่อและขนาดยา)	....................................................................................................................................

	 เมื่อท่านได้รับแผนการรักษาครั้งนี้แล้ว	ควรตั้งใจรับประทานยาให้ต่อเนื่องจนจบการรักษา	หากมีอาการ

ข้างเคียงจากยา	ทางทีมงานเจ้าหน้าที่จะคอยดูแลและให้ค�าปรึกษาตลอดเวลา	(24	ชั่วโมง)	

	 อาการอาจท�าใหเ้กดิอาการข้างเคยีงทีอ่าจจะพบไดบ้อ่ย	เชน่	คลื่นไส	้อาเจียน	ปวดทอ้ง	เป็นไข้	อ่อนเพลยี	

เหนือ่ยง่าย	อาหารไม่ย่อย	และยงัมอีาการข้างเคยีงทีพ่บได้แต่น้อย	เช่น	ปัสสาวะมสีคีล�า้	ตวัเหลอืง	ตาเหลอืง	นอนไม่หลบั	

หัวใจเต้นผิดจังหวะ	

	 อย่างไรก็ตามอาการเหล่านี้อาจจะไม่ได้เกิดจากยาเบด้าควิลีน	 เพียงชนิดเดียวอาจเกิดจากยาชนิดอื่น													

ทีใ่ช้รกัษาร่วมกันซึง่อาจจะมอีาการข้างเคยีงจากยา	เช่น	อาการชาตามมอืและเท้า	เส้นเอน็อกัเสบผวิหนงัมสีคีล�า้แห้ง	

โลหิตจาง	มีปัญหาทางการได้ยิน	ไตท�างานบกพร่อง	เป็นต้น

	 ข้อควรปฏิบัติตัว

1.	มาพบแพทย์ตามนัดทุกครั้ง	หรือเมื่อมีอาการผิดปกติ

2.	ไม่ดื่มสุรา	หรือของมึนเมาทุกชนิด	ในระหว่างการรับการรักษา	

3.	ควรรับประทานยาให้ครบ	หากรับประทานไม่ครบอาจส่งผลต่อการรักษาที่ยากขึ้น	หรืออาจไม่ได้ผล

**	ดงัน้ันหากเกดิอาการดงักล่าวข้างต้นท่านต้องมาพบแพทย์โดยด่วน	หรอื	แจ้งเจ้าหน้าทราบทนัท	ีตลอดเวลา	(24	ชัว่โมง)	

ชื่อแพทย์......................................................................................เบอร์โทร:	.....................................................

เอกสารหมายเลข	1
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แบบแสดงความยินยอมจากผู้ป่วย

 

	 เอกสารฉบับน้ีเป็นเอกสารแสดงถงึความยนิยอมโดยสมคัรใจของข้าพเจ้าหรือบุคคลในอปุการะของข้าพเจ้า

ได้รับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน	ณ	สถานพยาบาลแห่งนี้	โดยมีรายละเอียดดังนี้

1.	ข้าพเจ้าได้รับทราบค�าอธบิายอย่างละเอยีดจากเจ้าหน้าทีถ่งึความหมาย	และความส�าคญัของวณัโรคด้ือยา	หลายขนาน	

วธิแีละระยะเวลาของการรกัษาอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา	ประโยชน์และความเสีย่งจากการรกัษา	ตามเอกสาร

แนะน�าการใช้ยาแก่ผู้ป่วยแล้ว

2.	ข้าพเจ้ายินยอมรับการรักษาอย่างต่อเนื่องเต็มระยะเวลาของสูตรยา

3.	ข้าพเจ้ายินยอมให้เจ้าหน้าที่ด้านสุขภาพก�ากับการกินยาต่อหน้าอย่างเข้มข้นต่อเนื่องจนครบก�าหนดการรักษา

4.	ข้าพเจ้ายินยอมให้เจ้าหน้าที่ด้านสุขภาพไปเยี่ยมบ้านเพื่อติดตามการรักษาอย่างน้อย	1	ครั้งต่อการรักษา

5.	 ข้าพเจ้ายินยอมให้ข้อมูลส่วนตัวด้านภาวะสุขภาพท่ีอาจมีผลต่อการรักษา	 แก่เจ้าหน้าท่ี	 เช่น	 ภาวะตั้งครรภ	์														

โรคประจ�าตัว	เป็นต้น	

		 ท้ังนี้	 ข้าพเจ้าได้รับทราบค�าชี้แจงจากเจ้าหน้าท่ีของสถานพยาบาลแห่งนี้เก่ียวกับวัณโรคดื้อยาท่ีข้าพเจ้า

เป็นอยู่ตลอดจนผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นและวิธีการปฏิบัติ	 หากเกิดผลกระทบข้ึนกับข้าพเจ้า	 และข้าพเจ้ามีสิทธิ											

จะขอค�าปรึกษาการใช้ทางเลือกอื่นในการรักษาได้ตลอดเวลา	โดยข้าพเจ้าได้รับฟังค�าอธิบายและอ่านข้อความเข้าใจ

ตลอดแล้วจงึลงลายมอืชือ่หรือพิมพ์ลายน้ิวมือเป็นหลักฐาน	(กรณท่ีีข้าพเจ้าอ่านหนงัสอืไม่ออก	เจ้าหน้าท่ีได้อ่านข้อความ	

ดังกล่าวให้ข้าพเจ้ารับทราบแล้ว)	

	 ดงัน้ัน	 (	 )	 ข้าพเจ้า	 ....................................................	 ยนิยอมโดยสมัครใจเข้ารบัการรกัษาวัณโรคดือ้ยาหลายขนาน								

ชนิดรนุแรงมาก	ณ	สถานพยาบาลแห่งนีห้รอื	(		)	ข้าพเจ้ายนิดใีห้นาย/นาง/นางสาว...............................................................																	

ซึง่เป็นผูบ้กพร่องทางกายหรอืจิต	ทีไ่ม่สามารถใช้สทิธด้ิวยตนเองและอยูใ่นความปกครองของข้าพเจ้าเข้ารับการวณัโรค

ดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรงมาก	ณ	สถานพยาบาลแห่งนี้

	 	 	 	 	 	 	 	 	 	 ลงนาม.....................................................

		 	 	 	 	 	 	 	 	 	 (...............................................................)

         หมายเหต:ุ	กรณลีงลายมอืชือ่ไม่ได้	ให้พิมพ์ลายนิว้หัวแม่มอืด้านขวา	

	 ลงนามเจ้าหน้าที่ผู้ให้ค�าปรึกษา	 	 	 	 	 ลงนามพยาน

											....................................................	 	 	 	 ...................................................

								(..........................................................)	 																														(..........................................................)

 ต�าแหน่ง	..........................................	 		 	 	 			วันที่..............................................

		 			วันที่..............................................	

หมายเหตุ	:	ให้ลงนามบันทึกนี้ที่รพศ./รพ.

เอกสารหมายเลข	2
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       Active Pharmacovigilance Report Form-DR TB      
เริ่มรักษา	Initial	treatment	(visit	0)	วันเดือนปีพ.ศ.	(Date)		_	_/_	_/_	_	_	_

(1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (Patient details) :

ชื่อ	-	นามสกุล		(Name-Surename)	:

¦ OPD	HN	:								 	 	 											¦ IPD	AN	:																						

เพศ	(gender)				[		]			ชาย	(male)								[		]			หญงิ	

(female)																												

เลขที่บัตรประจ�าตัวประชาชน	(ID	number)

[		]		-	[		]	[		]	[		]	[		]		-		[		]	[		]	[		]	[		]	[		]		-	[		]	[		]	[		]	

วันเดือนปีพ.ศ.ที่เกิด	(Date	of	birth)	_	_/_	_/_	_	_	

_
อาย	ุณ	วนัทีเ่ร่ิมรกัษา	(age)..............	ปี	(yr.)...............เดอืน	(mo.)

เชื้อชาติ	(race) [		]	ไทย	(Thai)				[		]	อื่นๆ	ระบุ	(other	specify)...................

ประเภทของการดื้อยา

(classification	of	drug	resistance)

[		]	MDR		[		]	Pre-XDR		[		]	XDR-TB		[		]	อืน่ๆ	ระบ	ุ(other	specify)..............

อวัยวะที่เป็นวัณโรค	(organs	with	

disease)

	[		]	วัณโรคปอด	(Pulmonary	TB)		โปรดระบุ	ICD10.........................	

	[		]	วัณโรคนอกปอด	(Extra	pulmonary	TB)	

		 -	ระบตุ�าแหน่ง	(specify	site)______________	โปรดระบ	ุICD10......................

		 -	ระบตุ�าแหน่ง	(specify	site)______________	โปรดระบ	ุICD10......................

HIV	status	 [		]	positive							[		]	negative						[		]		unknown

น�้าหนัก	(weight)	..........	กิโลกรัม	(kg)							 ความสูง	(height)	................	เซนติเมตร	(cm)

ประวิติการแพ้ยา/อาการไม่พึงประสงค์	

(	history	of	drug	allergy/ADR)	

[		]	ไม่มี	(No)

[		]	มี	(Yes)	โปรดระบุชื่อยาและอาการ...........................................................

ตั้งครรภ์	(pregnancy) [		]	ไม่ใช่	(No)				 [		]	ใช่	(Yes)	(อายุครรภ์___สัปดาห์)			[		]	ไม่ทราบ	(Unknown)

ก�าลังให้นมบุตร	(breastfeeding	an	infant) [		]	ไม่ใช่	(No)				 [		]	ใช่	(Yes)										

ดื่มแอลกอฮอล์	(alcohol) [		]	ไม่ใช่	(No)	

[		]	ดื่ม	≤	1	เดือน	 [		]	ดื่ม	..........ครั้งต่อสัปดาห์				 [		]	ไม่ทราบ	(Unknown)		

สูบบุหรี่	(smoking)	 [		]	ไม่สูบ	(No)	 [		]	สูบจ�านวน	<	10	มวน/วัน	(moderate	smoker)

[		]	สูบจ�านวน	>10	มวน/วัน	(heavy	smoker)											

ใช้สารเสพติด	(drug	abuse)	 [		]	ไม่ใช่	(No)		 [		]	ใช่	(Yes)		 	 [		]		ไม่ทราบ		(Unknown)		

โรคประจ�าตัวในปัจจุบัน	

(current	underlying	diseases)

[		]	ไม่มี	(No	)

มี	(Yes)	(เลือกได้หลายข้อ	choose	more	than	1	choice)	

¦ เบาหวาน	(diabetes	mellitus)		 ¦ ความดนัโลหิตสงู	(hypertension)	
¦ หัวใจเต้นผิดจังหวะ	(cardiac	arrhythmia)	¦ โลหิตจาง	(anemia)	

¦ ตับอักเสบ/ตับแข็ง	(hepatitis/cirrhosis)		 ¦ ไตเสื่อม	(renal	insufficiency)	
¦ ลมชัก	(epilepsy)		 ¦ จิตเวช	(psychosis)	
¦ ธัยรอยด์ผิดปกติ	(thyroid	dysfunction)		¦ อืน่ๆ	Other	(ระบ)ุ	.........................

เอกสารหมายเลข	3
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(2) การสั่งยาวัณโรคในครั้งนี้ (drug prescription)

ยาที่ใช้ใน

เดือนนี้

(Drug	name)

ขนาดยา/วัน	

dose	/day	

(mg	per	day)

วิธีการบริหารยา

(drug	administration)

การสั่งยา

ของแพทย์

(doctor	order:	

same	or	

change)

เหตุผล

ที่เปลี่ยน

(reason	for	

change)

การประเมินการได้รับยา

ของผู้ป่วย	(adherence

assessment:	take	all	

or	miss	……..	doses/days)
ช่องทาง

(route)

ความถี่

(frequency)

Capreomycin .................. [		]	IM	[		]	IV	 OD   [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง				

[		]	ครบ

[		]	ขาด	ระบุ...........	มื้อ/วัน

Moxifloxacin [		]	400			

[		]	อื่นๆ	ระบุ		.......

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......	

1x1	OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง			

Linezolid [		]	300			[		]	600		

[		]	อื่	นๆ	ระบุ	......

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......
1x1	OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง			

Clofazimine [		]	100				

[		]	อืน่ๆ	ระบุ	.......

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......
1x1	OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง			

Bedaquiline [		]	200	mg			

[		]	400	mg	

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......
OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง			

(3) ข้อมูลการใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพรในปัจจุบัน ภายใน 1 เดือนที่ผ่านมา (other medicines/supplements/herbs) 

รายชื่อยา	(ชื่อสามัญ

และ/หรือชื่อการค้า)

Drug	name	(generic/

trade	name)

ขนาดยา

(มิลลิกรัมต่อวัน)	

dose	(mg	per	day)

วันที่เริ่มยา	

start	date

วันที่หยุดยา

		stop	date

ยังใช้ต่อเนื่อง

continue	use

สาเหตุที่ใช้ยา

reason	for	use

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_ [		]

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_ [		]

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_ [		]

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_ [		]

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_ [		]

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_ [		]

เอกสารหมายเลข	3
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          Active Pharmacovigilance Report Form-DR TB    
	 นัดครั้งที่	(Visit	No.)............		วันเดือนปีพ.ศ.	(Date)		_	_/_	_/_	_	_	_

(1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (Patient details) :

ชื่อ-นามสกุล	(Name-Surname)	:

¦ OPD	HN	:								 	 	 											¦ IPD	AN	:																						

น�า้หนกั	(weight)	........	กโิลกรมั	(kg)		 	 	 ความสงู....................เซนติเมตร	(cm)

ประวัติการแพ้ยา	(History	of	allergies)	:

(2) สูตรยารักษาวัณโรคและยาที่ได้รับในครั้งนี้ (drug regimen)

ยาที่ใช้ใน

เดือนนี้

(Drug	name)

ขนาดยา/วัน	

dose	/day	

(mg	per	day)

วิธีการบริหารยา

(drug	administration)

การสั่งยา

ของแพทย์

(doctor	order:	

same	or	change)

เหตุผล

ที่เปลี่ยน

(reason	for	

change)

การประเมนิการได้รบัยา

ของผู้ป่วย	(adherence

assessment:	take	all	or	

miss	……..	doses/days)
ช่องทาง

(route)

ความถี่

(frequency)

Capreomycin 				.................. [		]	IM		[		]	IV	 OD    [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง	

[		]	ครบ

[		]	ขาด	ระบุ...........	มือ้/วัน

Moxifloxacin [		]	400			

[		]	อื่นๆ	ระบุ		.......

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......
1x1	OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง		

Linezolid [		]	300			[		]	600		

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......
1x1	OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง		

Clofazimine [		]	100				

[		]	อื่นๆ	ระบุ	.......

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......
1x1	OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง		

Bedaquiline [		]	200	mg			

[		]	400	mg	

[		]	oral	

[		]	อื่นๆ	ระบุ	......
OD [		]	เหมือนเดิม

[		]	เปลี่ยนแปลง		

เอกสารหมายเลข	4

Patient	No.......................

(3) ข้อมูลการใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพร ในปัจจุบัน (Other medicines/supplement/herbs) 

  [  ] เหมือนเดิม  [  ] เปลี่ยนแปลง (โปรดระบุในตาราง)

รายชื่อยา		

(ชื่อสามัญและ/

หรือชื่อการค้า)

Drug	name

ขนาดยา

(มลิลิกรมัต่อวัน)	

Dose	(mg	per	day)

วันที่เริ่มยา	

Start	date

วันที่หยุดยา

Stop	date

สาเหตุใช้ยา

Reason	for	use

สาเหตุการหยุดยา

Reasons	for	

stopping

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_

_	_/_	_/_	_	_	_ _	_/_	_/_	_	_	_
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ชื่อ-นามสกุล	(Name-Surname).............................................................		Patient	No………...............……

แบบฟอร์มส�าหรบับนัทกึผลทางห้องปฏบัิตกิาร ผลเพาะเช้ือ ผลทดสอบความไวของเชือ้ต่อยาแและอืน่ๆ ส�าหรบัตดิตามระหว่างการรกัษา
Sputum exam, culture, DST and other tests during treatment

เดือนที่
month

วัน/เดือน/ปี									
ที่เก็บเสมหะ
Date	of	
sputum	

collection	

ผลการตรวจเสมหะ	(sputum	exam) เดือนที่
month

วัน/เดือน/ปี
ที่เก็บเสมหะ	
Date	of	
sputum	

collection

ผลการตรวจเสมหะ	(sputum	exam)

AFB	
(spot)

AFB	
(collected)

culture Lab	
serial	No.

AFB	
(spot)

AFB	
(collected)

culture Lab	
serial	No.

0 13

1 14

2 15

3 16

4 17

5 18

6 19

7 20

8 21

9 22

10 23

11 24

12 25

วัน
เดือนปี 
date

Chest 
X-ray

Hb/
Hct
(g/
dl)

WBC
(x103)

Plt
(x103)

BUN/
Cr

(mg/
dl)

K+

/Mg2+

(mEq
/L)

AST
(mg/
dl)

ALT
(mg/
dl)

TSH
(µIU/
mL)

FBS
(mg/
dl)

UPT การมอง
เห็น

vision

การได้ยิน
hearing

ECG 
(QTcF)

[		]		neg	
[		]		pos	

[		]	ปกติ	normal
[	]	ผิดปกติ	ระบุ	

W0

W2

W4

W8

W12

W16

W20

W24

เอกสารหมายเลข	5

ผลการทดสอบความไวของเชื้อต่อยาวัณโรค (drug susceptibility testing)

วันเดือนปี date H
0.2

H
1.0

R S E Z Ofx Km Cs Eto PAS Cm Mfx Lfx Am

ส่งตรวจ	
send

ได้รับผล	receive	
result

สถานที่ตรวจ
Lab	name
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ค�าแนะน�า ส�าหรบัแบบฟอร์ม Active Pharmacovigilance Report Form-DR TB (initial treatment และ visit form)
ส�าหรับ เอกสารหมายเลข 3 และ 4
-	Patient	No.	คือ	เลขประจ�าตัวผู้ป่วยเรียงตามล�าดับที่เข้าร่วมโครงการโดยผู้ดูแลโครงการเป็นผู้ก�าหนด
-	Visit	No.	คือ	ครั้งที่ผู้ป่วยมารับบริการและระบุวันที่มารับบริการ
-	ท�าเครื่องหมาย	üลงในช่อง	[		]	และ	¦ ตามความเหมาะสม
(1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (initial treatment form) 
-	บันทึก	ชื่อ-นามสกุล	(Name-surname),	HN:	หมายเลขที่ผู้ป่วยนอก,	AN	:	หมายเลขที่ผู้ป่วยใน	กรอกเลขที่												
	 ของโรงพยาบาลนั้นๆ	และท�าเครื่องหมาย	üลงใน	¦	OPD	หรือ	IPD	ตามความเหมาะสม
-	เพศ	ท�าเครื่องหมาย	ü	ลงในช่อง	[		]
-	ประเภทของการดื้อยา	(Classification	of	drug	resistance)	ให้พิจารณาตามค�านิยามของการดื้อยาโดยศึกษา					
	 จากประวัติผู้ป่วยก่อนเริ่มการรักษาครั้งนี้
-	อวัยวะทีเ่ป็นวัณโรค	(Organs	with	disease)	สามารถระบไุด้มากกว่า	1	ข้อ	ถ้าเป็นทัง้	2	บรเิวณให้ระบทุัง้	2	ข้อ	พร้อม	ICD10
-	ประวิตกิารแพ้ยา/อาการไม่พงึประสงค์	(	History	of	drug	allergy/ADR)	คือประวตักิารแพ้ยาหรอืประวติัท่ีผูป่้วย	มี	
	 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาในอดีต	ให้ระบุ	ชื่อยาและอาการ	ถ้ามี
-	โรคประจ�าตวัในปัจจุบนั	(Current	underlying	diseases)	ให้ระบ	ุมหีรอืไม่มี	ถ้ามใีห้ระบโุรคตามการวนิจิฉยัของแพทย์
(2) สูตรยารักษาวัณโรคและยาที่ได้รับในครั้งนี้ (initial treatment และ visit form) เอกสารหมายเลข 3
-	บนัทกึรายละเอยีดยาตามทีก่�าหนด	ยาทีใ่ช้ในเดือนนี	้ขนาดยา/วนั	วธิกีารบรหิารยา	(ช่องทาง	คอืได้รบัยาด้วยวธิใีด		
	 เช่น	การรบัประทาน	การฉดีเข้ากล้ามเน้ือ	เป็นต้น,	ความถ่ี	คอื	จ�านวนครัง้ท่ีให้ต่อวัน	ควรระบุเป็น	ตัวย่อสากล	เช่น		
	 OD	วันละครั้ง)
ส�าหรับ visit form (เอกสารหมายเลข 4)
- การสั่งยาโดยแพทย์ (doctor order)	คือ	แพทย์สั่งยาเหมือนเดิม	หรือเปลี่ยนแปลง	ถ้าสั่งยาขนาดเดิม	วิธีการ	
	 บริหารยาเหมือนเดิม	ให้ท�า
	 เครือ่งหมาย	ü	ในช่อง	เหมือนเดมิ	กรณีทีม่กีารเปลีย่นแปลง	อย่างใดอย่างหนึง่ไม่ว่าจะเป็น	ยาขนาดเดมิ	วิธีการ	 	
	 	 	 	 				บริหารยา	หรือหยุดยา	ให้ท�า

เครื่องหมาย	ü	ในช่อง	เปลี่ยนแปลง	พร้อมระบุสาเหตุของการเปลี่ยนแปลง	ตามตาราง	ดังนี้

รหัส ความหมาย รหัส ความหมาย

1 เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา/แพ้ยา	
(Adverse	events)

7 ตั้งครรภ์	(Pregnancy)

2 ผู้ป่วยไม่ให้ความร่วมมือ	(poor	compliance) 8 ยาขาดคลัง	(Drug	out	of	stock)

3 รักษาครบ/รักษาหายแล้ว	(course	completed	or	
cured)

9 ผู้ป่วยตัดสินใจหยุดยาเอง	(Patient	decision)

4 วางแผนหยุดยา	(Planned	interruption) 10 เสียชีวิต	(Died)

5 วางแผนเปลี่ยนการรักษา	(Planned	medication	
change)

11 	ขาดการติดตาม	(Lost	to	follow-up)

6 ผลการรักษาล้มเหลว	(Treatment	failure) 12 อื่นๆ	(Other)	ระบุ
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-	การประเมนิการได้รบัยาของผูป่้วย	(Adherence	assessment)	คอื	การประเมนิการรบัประทานยาอย่างต่อเนือ่ง								

	 ของผู้ป่วย	ถ้าผู้ป่วยรับประทานยาหรือฉดียาครบทกุมือ้ตามแพทย์สัง่	ท�าเคร่ืองหมาย	üหน้า	“ครบ”	แต่ถ้าไม่ครบ		

	 เช่น	ขาดไปบางมื้อ	ให้	ท�าเครื่องหมาย	ü	หน้า	“ไม่ครบ”	พร้อมระบุเหตุผล

3) ข้อมลูการใช้ยา/อาหารเสรมิ/สมุนไพร ในปัจจุบันภายใน 1 เดอืนทีผ่่านมา (Other medicines/supplements/herbs)

-	กรณีท่ีผูป่้วยมกีารใช้ยาอ่ืนๆ	เช่นยาโรคประจ�าตัว	ยาอ่ืนๆ	รวมไปถึงอาหารเสรมิ	ยาสมนุไพรท่ีผูป่้วยใช้อยูใ่นปัจจบัุน		

	 หรือในกรณีที่หยุดยาอาหารเสริม	ยาสมุนไพรแล้วไม่เกิน	1	เดือนก่อนเริ่มยารัษาวัณโรคครั้งนี้	ให้บันทึกด้วย	

ส�าหรับ initial form (เอกสารหมายเลข 3)

-	ในกรณีที่ใช้ยา	อาหารเสริม	ยาสมุนไพรแล้วหยุดไม่เกิน	1	เดือน	ระบุที่เริ่มยาและวันที่หยุดยา	ประมาณการได้ถ้า	

	 ไม่ทราบวันที่แน่นอน	

-	ในกรณทีีย่งัใช้ยา	อาหารเสรมิ	ยาสมนุไพร	ต่อเน่ือง	ให้ระบุท่ีเริม่ยา	และ	ท�าเครือ่งหมาย	ü	ยงัใช้ยาต่อเน่ืองหรอืไม่	

-	ระบุสาเหตุการใช้ยาด้วย	ถ้ามี

ส�าหรับ visit form (เอกสารหมายเลข 4)

-	ในกรณีผู้ป่วยยังใช้ยาเหมือนเดิมกับครั้งที่แล้ว	ไม่มีหยุดหรือเปลี่ยนแปลง	ท�าเครื่องหมาย	ü[		]	เหมือนเดิม	หรือ	

	 ถ้ามเีปลีย่นแปลงการใช้ยาให้ท�าเครือ่งหมาย	ü	ลงในกล่อง	[		]	เปลีย่นแปลง	(โปรดระบุ.........)	และระบุรายละเอยีด	 	

	 เฉพาะตัวยาที่มีการเปลี่ยนแปลงในตาราง

-	บันทึกชื่อยา	ลงในช่อง	รายการยา	ขนาดยา	(มิลลิกรัมต่อวัน)	ส�าหรับวันที่เริ่มยาและวันที่หยุดยา	ประมาณการได้	

	 ถ้าไม่ทราบวันที่แน่นอน	พร้อมระบุสาเหตุการหยุดยา
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    แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน

                      HPVC AE TB form Visit ที่.............วันที่............................

ข้อมูลเหตุการณ์การณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event Information) 

 □ ไม่มี	(No)	 	 	□ มี	(Yes)	(ส่งต่อให้เภสัชกรอกแบบฟอร์ม	HPVC-TB)	

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บ	(บรรยายลักษณะท่ีพบและ/หรอื	ศัพท์วิชาการ)	Adverse	Events	(describe	event	and/or	technical	term)

ยาที่สงสัยว่าท�าให้เกิดเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์	ในครั้งนี้

ชื่อยา/ขนาด/วิธีการใช้/ปริมาณที่ได้รับ

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	

(ADR)

S,O,I* ว/ด/ป ความรุนแรงของ	ADR	(Severity)

mild moderate severe potentially	life-

threatening

ค่าความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการและ/หรือผลการตรวจร่างกาย	(Positive	laboratory	findings	and	physical	evidence)

ความร้ายแรง  (Seriousness) ADR management ผลลัพธ์ (Outcome)

□ ไม่ร้ายแรง (non-serious) 
□ ร้ายแรง (Serious)	คือ	(เลือกตอบเพียงข้อเดียว)	
 ¦ เสียชีวิต	Death	(ระบุ	ว/ด/ป..................)
  ¦ อันตรายถึงชีวิต	Life-threatening
		 	 เลือกข้อใดข้อหนึ่ง	(only	one	choice)
  Ĕ	 ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล	
		 	 (in-patient	hospitalization)
   Ĕ	 ท�าให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น	
		 	 (prolongation	of	hospitalization)
¦ ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ	(Persistent		
	 or	significant	disability/incapacity)
¦ ความผิดปกติแต่ก�าเนิด/ทารกวิรูป	(Causes	a		
	 congenital	anomaly/birth	defect)	
¦ อื่นๆ	ที่มีความส�าคัญทางการแพทย์	(Medical		
	 significant)	(ระบุ-specify)……………………………

□  หยุดใช้ผลิตภัณฑ์
	 สุขภาพที่สงสัย	(Dechallenge)	
¦ อาการดีขึ้นอย่างชัดเจน	
		 Definite	improvement
¦ อาการไม่ดีขึ้นNo	improvement	
¦ ไม่ทราบ	Unknown
□  ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย
	 (Continued	use)
¦ ใช้ต่อในขนาดเดิม	(Same	dose)
¦ ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง
	 (Reduced	dose)
¦ เปลี่ยนวิธีการบริหารยา
	 (Changed	administration)
	 Ĕ	 แยกมื้อ	
	 Ĕ	 แยกยา
	 Ĕ	 เปลี่ยนความถี่
	 Ĕ	 อื่นๆ...............

□  ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 ที่สงสัยซ�้าโดยเจตนา
	 หรือไม่เจตนา
	 (Rechallenge)
□  เกิดอาการเดิมซ�้า
	 ขึ้นอีก	(Recurrence)
□  ไม่เกิดอาการ
	 เดิมขึ้น	(No	Recurrence)
□  ไม่ทราบ	(Unknown)
□  ไม่ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 ที่สงสัยซ�้า	(No	rechallenge
	 performed)

□ หายโดยมีร่องรอยเดิม
	 (Recovered	with	sequelae)
□ อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย
	 (Recovering)
□ ยังไม่ดีขึ้น
	 (Not	yet	recovered)
□ เสียชีวิต	(เลือกตอบข้อเดียว)	Died	-
○ เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
	 (due	to	adverse	reaction)
○ เนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับ
	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 (drug	may	be	contributory)
○ เนื่องจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้อง
	 กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	(unrelated	to	drug)
□ โปรดระบุ	(please	specify........................)
		 ไม่สามารถติดตามผลได้	(Loss	of	follow	up)

ยาที่ใช้ในการรักษา ADR (ADR treatment)
1.......................................................................................		2…………………………….………………………………..………	3………………………………..………………………………….……………

ข้อมูลผู้รายงาน แหล่งที่เกิดเหตุ และแหล่งที่ส่งรายงาน
Source of Event/Reporter Information

สาเหตุการเกิด
Cause of  Event

ชื่อผู้วินิจฉัย...........................................................................................
เป็น	□		แพทย์			□		เภสัชกร			□		พยาบาล			□		อื่นๆ	ระบุ																																																								
ชื่อผู้ประเมิน/บันทึกรายงาน	...............................................................
เป็น□		แพทย์			□		เภสัชกร			□		พยาบาล			□		อื่นๆ	ระบุ																																																										
วันเดือนปีที่บันทึกรายงาน	..................................................................
แหล่งที่เกิดเหตุ	...................................................................................
จังหวัด	................................	Tel.........................................................
แหล่งที่ส่งรายงาน	..............................................................................
จังหวัด	.....................................Tel.....................................................

□  ADR
	 ระบุระดับความน่าจะเป็น
○ ใช่แน่นอน	(Certian)
○ น่าจะใช่	(Probable)
○ อาจจะใช่	(Possible)
○ ไม่น่าใช่	(Certian)
○ ไม่สามารถระบุระดับ	(Unclassified)
	 (ระบุสาเหตุ-specify)..........................

□		ความคลาดเคลื่อนทางยา	(ME)	
□		ความคลาดเคลื่อนด้านบริหารจัดการ
	 Programmatic	error	(vaccine)
□		เหตุการณ์ที่เกิดร่วมกัน	(coincident)
□		ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
	 (Product	defect)	
□		อุบัติเหตุ	(Accident	)	 	
□		ฆ่าตัวตาย	(Suicide	)
□		ใช้ในทางที่ผิด	(Misuse/in	appropriate	use)
□		อืนๆ	other	(please	specify	reason)…………………

เอกสารหมายเลข	6

Patient	No...............................

□ Initial

□ Follow	up	ครั้งที่................

HPVC	No.	.................................
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	 	 	 									แนวปฏิบัติในการดำาเนินงานระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาเชิงรุก
						สำาหรับยารักษาวัณโรครายการใหม่ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่และแผนการรักษาใหม่	ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย 31

ค�าแนะน�าในการกรอกแบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา 

ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

1. เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บ	ให้ระบเุหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ผลติภณัฑ์

สขุภาพท่ีสงสยัท้ังหมดลงในช่องว่าง	โดยใช้	WHO-Adverse	Reaction	Terminology	

หรอืบรรยายลกัษณะทีพ่บอย่างละเอยีดครบถ้วน	ในกรณท่ีีสงสยัว่าสมัพนัธ์กบัการใช้ยา	

(อาการ	ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา)	ในการรายงาน	1	ฉบบัสามารถรายงานเหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์ได้มากกว่า	1	อาการ

*S	=	Suspected	Product	หมายถงึผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีสงสยัว่าท�าให้เกดิเหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์	 O	 =	 Other	 Product	 หมายถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่ใช้ร่วมด้วย														

ในระหว่างท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 I	 =	 Product	 interaction	 หมายถึง	

ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยาต่อกัน	 แล้วท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค	์												

(ในรายงานให้ระบุผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดปฏิกิริยา	ต่อกันอย่างน้อย	2	รายการ

2. ว/ด/ป วันที่พบ	 ให้ระบุวันเดือนปีที่ผู้ป่วยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือวันท่ี	

ใกล้เคยีงทีส่ดุ	หรอือาจเป็นวนัทีพ่บเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์นัน้ๆ	เช่น	20	สค.	54	เป็นต้น	

ในกรณท่ีีเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์เกดิวนัเดยีวกบัวนัแรกทีใ่ช้ผลติภณัฑ์สขุภาพให้ระบุ

เวลาที่เกิดเหตุการณ์	เช่น	20	สค.	54	เวลา	14.00	น	หรือ	ระบุช่วงเวลาหลังจากได้

รับผลิตภัณฑ์	สุขภาพ	เช่น	1	ชั่วโมงหลังใช้	เป็นต้น	

3. ความรนุแรงของอาการไม่พึงประสงค์	(severity)	ให้ระบคุวามรนุแรงของอาการ

ไม่พึงประสงค์	โดยท�าเครื่องหมาย	üตาม	Division	of	AIDS	(DAIDS)	Table	for	

Grading	the	Severity	of	Adult	and	Pediatric	Adverse	Events	2014

4. ค่าความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการและ/หรือผลการตรวจร่างกาย	 ระบุค่า								

ความผดิปกตินัน้พร้อมค่าปกตกิ�ากบัไว้ในวงเลบ็	หรอืผลการตรวจอืน่ทีช่่วยในการยนืยนั	

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น	 เช่น	 ค่าความผิดปกติการท�างานของตับกรณี																

ที่ระบุว่า	ตับอักเสบ	เป็นต้น

5. ความร้ายแรง	ท�าเครื่องหมาย	ü ในช่อง	�	และ	¦ 
� ไม่ร้ายแรง	หมายถึงกรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นไม่เข้าข่าย	กรณีที่ระบุ

ในหัวข้อร้ายแรง	

� ร้ายแรง	หมายถึงกรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเป็นดังนี้	เลือกตอบเพียง

ข้อเดียว	

 ¦ 1. เสียชีวิต (Death)	 เมื่อการเสียชีวิตนั้นอาจเป็นผลมาจาก	 เหตุการณ์									

ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นหรืออาจเกี่ยวข้องกับการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น	 โดยให้										

ระบุวันเดือนปีท่ีผู้ป่วยเสียชีวิต	 (ถ้าทราบ)	 ทั้งนี้การเสียชีวิตในกรณีนี้ไม่รวมถึงการ									

ทีท่ารกเสยีชวีติขณะตัง้ครรภ์	(การแท้งบตุร)	อนัเนือ่งมาจากความผดิปกตมิาแต่ก�าเนิด	

หรือ	การตั้งครรภ์ล้มเหลว	

 หมายเหตุ *	ในกรณีสงสัยว่าเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์	เช่น	ADR/

Product	reaction	เมือ่เลอืกหัวข้อเสยีชีวิตในส่วนนีแ้ล้วจะเลอืกผลลพัธ์	(outcome)	

ที่เกิดภายหลัง	เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในช่อง	5.	เสียชีวิต	โดยสามารถเลือกได้	2	

หวัข้อย่อยเท่านัน้	คอื	เลอืกได้เพียงช่อง	“สาเหตุท่ีเสยีชีวิตเนือ่งจากเหตุการณ์ฯ”	และ	

ช่อง	“สาเหตุที่เสียชีวิต	เนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ”	

 ¦ 2. อันตรายถึงชีวิต (Life-threatening)	เมื่อผู้ป่วยมีความเสี่ยง	สูงต่อการ

เสียชวีติ	ณ	เวลาทีเ่กดิเหตกุารณ์	เช่น	เกิดภาวะ	anaphylactic	shock,	apnea	เป็นต้น	

 ¦ 3. ต้องเข้ารบัการรกัษาในโรงพยาบาล หรอืเพิม่ระยะเวลาในการรกัษานานขึน้ 

โปรดเลือกใส่เครื่องหมาย	üในช่อง	Ĕ	ตามผลจากการเกิดเหตุการณ์	ไม่พึงประสงค์	

	 Ĕ	ต้องเข้ารบัการรกัษาในโรงพยาบาล (requires inpatient hospitalization) 

เมือ่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกดิขึน้นัน้เป็นเหตใุห้ต้องเข้ารบัการ	รกัษาในโรงพยาบาล	

กรณีผู้ป่วย	 ต้องสังเกตการณ์ที่ห้องฉุกเฉิน	 โดยไม่มีความเสี่ยงถึงชีวิต	 ณ	 เวลานั้น											

ให้เลือกหัวข้อ	“อื่นๆ	ที่มีความส�าคัญทางการแพทย์”

	 Ĕ	ท�าให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น (prolongation of existing 

hospitalization)	 เมื่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นนั้น	 เป็นเหตุให้ใช้เวลา											

การรักษาในโรงพยาบาลยาวนานขึ้น

 ¦ 4. ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ (Persistent or Significant 

Disability/Incapacity)	 เมื่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเป็นผลให้บุคคล										

ดังกล่าว	 ไม่สามารถด�ารงชีวิตตามปกติส่งผลต่อการเปลี่ยนแปลง	 แบบถาวรหรือ							

อย่างมนียัส�าคญั	ท�าให้เกดิความเสยีหาย	หรอืการท�าลายโครงสร้างหน้าทีข่องร่างกาย

ผูป่้วย	หรือ	ความสามารถ	และ/หรือคณุภาพชวิีตของผูป่้วย	เช่น	ตาบอด	ไตวาย	เป็นต้น	

 ¦ 5. ความผิดปกติแต่ก�าเนิด/ทารกวิรูป (Congenital Anomaly/ Birth 

Defect)	เมื่อสงสัยว่าผู้ป่วยได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนการตั้งครรภ์	หรือในระหว่าง	

การตั้งครรภ์แล้วส่งผลให้เกิดความผิดปกติแต่ก�าเนิดของทารก/ทารกวิรูป	

 ¦ 6. อื่นๆ ที่มีความส�าคัญทางการแพทย์ (Other medically important 

condition) (ระบุ) ....	 หมายถึง	 กรณีอื่นที่มีความส�าคัญทางการแพทย์	 เนื่องจาก	

อาจส่งผลให้ผู้ป่วยต้องได้รับการรักษาด้วยวิธีอื่น	 เช่น	การผ่าตัด	หรือโรคอื่นตามมา	

เป็นต้น	กรณน้ีีรวมถงึผูป่้วยซึง่เกดิปัญหาการหายใจตดิขดัอย่างรุนแรง	และต้องรกัษา

ในห้องฉกุเฉนิ	ผูป่้วยเกดิอาการชกั	หมดสต	ิระบบเลอืดผดิปกต	ิเป็นต้น	(ให้ระบสุภาวะ

ที่เกิดขึ้นด้วย)	

6 ภายหลังพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค	์ให้ท�าเครื่องหมาย	üในช่อง	�	และ	¦
� หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย (Dechallenge) 

 ¦ 1. อาการดข้ึีนอย่างชดัเจน (Definite improvement)	หมายถึง	เมือ่หยดุ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย	1	ชนิดแล้วอาการดีขึ้นอย่างชัดเจน

 ¦ 2. อาการไม่ดขีึน้ (No improvement)	หมายถงึ	 เมือ่หยดุใช้ผลติภณัฑ์

สขุภาพที่สงสัย	1	ชนิดนั้นแล้วผู้ป่วยมีอาการไม่ดีขึ้น	

 ¦ 3. ไม่ทราบ (Unknown)	หมายถงึ	ไม่ทราบผลหรอืไม่มข้ีอมลูของเหตุการณ์

ไม่พึงประสงค์หลังจากหยุดผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย	

� ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยต่อไป	 หมายถึง	 ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยยังม	ี									

ความจ�าเป็นส�าหรับผู้ป่วย	ท�าให้ต้องใช้ผลิตภัณฑ์ที่สงสัยนั้นต่อไป	

 ¦ 1. ใช้ต่อในขนาดเดิม 

 ¦ 1. ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง 

 ¦ 3. เปลีย่นวธีิการบรหิารยา (เช่น รบัประทานก่อนอาหาร เป็นหลัง อาหาร) 

ให้ระบุ	โดยการใส่เครื่องหมาย	üในช่อง	Ĕ
	 	 Ĕ	แยกมื้อ	
	 	 Ĕ	แยกยา
	 	 Ĕ	เปลี่ยนความถี่

	 	 Ĕ	อื่นๆ...............
� ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัยซ�้าโดยเจตนา (Rechallenge) หรือไม่เจตนา 

(Accidental rechallenge) 

 ¦ 1. เกดิอาการเดมิซ�า้ขึน้อกี (Recurrence of symptoms) หมายถงึ	เมือ่ให้

ผลติภณัฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้าแล้วเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เดิมซ�้าอีก	

 ¦ 2. ไม่เกิดอาการขึ้นอีก (No recurrence)	 หมายถึง	 เมื่อใช้ผลิตภัณฑ	์

สุขภาพที่สงสัยแล้วไม่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้นอีก	

 ¦ 3. ไม่ทราบ (Unknown)	หมายถึง	ไม่ทราบผลหรือไม่มีข้อมูลเหตุการณ์ไม่

พึงประสงค์หลังจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้า	

� ไม่มีการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้า (No rechallenge performed) 

7. ผลลัพธ์ (outcome)	ที่เกิดขึ้นหลังเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	

� หายเป็นปกตโิดยไม่มร่ีองรอยเดมิ (Recovered without sequelae) หมายถึง	

ไม่มีอาการ	หรือร่องรอย	ที่เป็นผลจากการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	
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� หายโดยมีร่องรอยเดิม (Recovered with sequelae)	 หมายถึง	 หายจาก

เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์	แต่ยงัมร่ีองรอยทีเ่ป็นผลจากการเกดิเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์	

ทั้งนี้	ให้ระบุร่องรอย	ดังกล่าว	

� อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย (Recovering) หมายถึง	 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์										

ที่เกิดขึ้นแล้วทุเลาลง	แต่ยังไม่หายขาด

� ยังมีอาการอยู่ (Not yet recovered)	หมายถึง	ยังพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

นั้นอยู่ในวันที่กรอกรายงาน	

� เสียชีวิต (Death) ให้เลือกใส่เครื่องหมาย üใน ¦ ตามที่เป็นสาเหตุ            

แห่งการเสียชีวิต 

 ¦ เนือ่งจากเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Due to adverse reaction)	หมายถึง	

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้น	 เป็นเหตุให้ผู ้ป่วยเสียชีวิต	 ท้ังนี้ให้ระบุเหตุการณ์ฯ												

หรือ	ICD	code	ของเหตุการณ์นั้นๆ	

 ¦ เนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health product may 

be contributory)	 หมายถึง	 กรณีปัจจัยที่ท�าให้ผู้ป่วยเสียชีวิตมีหลายปัจจัยและ			

หนึง่ในปัจจยันัน้คอื	เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้จากการใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพทีส่งสยั	 
 ¦ เนื่องจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Unrelated to 

health product)	ให้ระบุสาเหตุของการเสียชีวิต	ในกรณีที่เลือกนี้	ให้เลือกสาเหตุ

การ	เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เป็นหัวข้อเหตุการณ์อื่นๆ	ที่เกิดร่วมกัน	

� ไม่สามารถติดตามผลได้

6. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รายงาน แหล่งที่เกิดเหตุการณ์ และ แหล่งที่ส่งรายงาน 

6.1 ระบุชื่อผู้วินิจฉัยอาการ/ผู้ประเมิน/บันทึกรายงาน (ผู้รายงาน) เหตุการณ์         

เป็นไม่พึงประสงค	์ลงในช่องว่าง	

6.2 ระบวิุชาชีพผูวิ้นิจฉัยอาการ/ผูป้ระเมนิ/บนัทกึรายงาน (ผูร้ายงาน) เหตกุารณ์

ไม่พึงประสงค์ ลงในช่องว่าง

6.3 ว/ด/ป ที่บันทึกรายงาน	ให้ระบุวัน	เดือน	ปีที่บันทึกรายงานฉบับนั้น	

6.4 แหล่งที่เกิดเหตุการณ	์ให้ระบุชื่อหน่วยงานที่เกิดเหตุการณ์	

6.5 แหล่งที่ส่งรายงาน	ให้ระบุชื่อหน่วยงานที่ส่งรายงาน	

6.6 จังหวดั ให้ระบช่ืุอจงัหวัดของหน่วยงานทีเ่กิดเหตกุารณ์และหน่วยงานทีส่่งรายงาน	

6.7 โทรศัพท	์ให้ระบุเบอร์โทรศัพท์ของหน่วยงานที่เกิดเหตุการณ์	และ/หรือ	หน่วย

งานที่ส่งรายงาน

7. ผลการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	 ให้เลือกสาเหตุ		

การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	โดยใส่เครื่องหมาย	üในช่อง	�
� 7.1 Product reaction (ADR / Vaccine reaction)	ให้ระบ	ุระดบั	ความน่าจะเป็น	

ระดับความน่าจะเป็น	หมายถงึ	ผลการประเมนิระดบัความสมัพนัธ์	ของยาทีส่งสยักบั

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น	โดยแบ่งเป็น	5	ระดับ	ได้แก่	

7.1.1 ใช่แน่นอน (Certain)	หมายถึง	กรณีที่อาการทางคลินิก	รวมทั้งผล	ที่ผิดปกติ

ทางห้องปฏิบัติการ	มีลักษณะดังนี้	

1)	เกดิขึน้ในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคล้องกบัการใช้ยาท่ีสงสยั	และ	2)	ไม่สามารถอธิบาย

ด้วยโรคที่เป็นอยู่	หรือยาหรือสาร	เคมีอื่น	และ	3)	เมื่อหยุดใช้ยาที่สงสัยแล้วอาการดี

ขึ้นหรือหายจากอาการนั้น	อย่างเห็นได้ชัด	และ	

4)	 หากมีความจ�าเป็นต้องใช้ยาที่สงสัยซ�้าใหม่	 จะต้องเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค	์							

ท่ีสามารถอธบิายด้วยฤทธิท์างเภสชัวทิยา	หรอืเป็นเหตกุารณ์	ไม่พงึประสงค์ทีป่รากฏชดั	

7.1.2 น่าจะใช่ (Probable)	หมายถึงกรณีที่อาการทางคลินิก	รวมทั้งผลที่ผิดปกติ

ทางห้องปฏิบัติการ	มีลักษณะดังนี้	

1)	เกดิขึน้ในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคล้องกบัการใช้ยาทีส่งสยั	และ	2)	ไม่น่าจะเก่ียวข้อง

กับโรคที่เป็นอยู่	หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆ	ที่ใช้ร่วม	และ	

3)	เมือ่หยดุใช้ยาท่ีสงสยัอาการดขีึน้	หรอืหายจากอาการน้ัน	แต่	4)	ไม่มข้ีอมลูของการ

ใช้ยาที่สงสัยซ�้า	

7.1.3 อาจจะใช่ (Possible)	หมายถึง	กรณีที่อาการทางคลินิกรวมทั้งผลที่ผิดปกติ

ทางห้องปฏิบัติการ	มีลักษณะดังนี้	

1)	เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้ยาที่สงสัย	แต่	

2)	สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่	หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆ	ที่ใช้ร่วม	และ	

3)	ไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการหยุดใช้ยาที่สงสัย	หรือมีแต่ข้อมูลไม่สมบูรณ์	

7.1.4 ไม่น่าใช่ (Unlikely)	หมายถึง	กรณีที่อาการทางคลินิก	รวมทั้ง	ผลที่ผิดปกติ

ทางห้องปฏิบัติการ	มีลักษณะดังนี้	

1)	ระยะเวลาที่เกิดอาการไม่สอดคล้องกับระยะเวลาการใช้ยา	และ	

2)	สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่	หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆ	ที่ใช้ร่วมได้อย่างชัดเจน	

7.1.5 ไม่สามารถแบ่งระดับได้ (Unclassified) หมายถึง	ไม่มีข้อมูล	ที่จะแสดงถึง

ความเกี่ยวโยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้กับการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์	ทั้งนี้	ให้

ระบุเหตุผล	

� 7.2 ความคลาดเคลื่อนทางยา (Medication error)	หมายถึง	เหตุการณ์	ใดๆ	

ที่สามารถป้องกันได้ซึ่งอาจน�าไปสู่การใช้ยาที่ไม่เหมาะสมหรือเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย	

ขณะที่ยาอยู่ในความควบคุมของบุคลากรวิชาชีพด้านสุขภาพผู้ป่วย	 หรือผู้บริโภค	

เหตุการณ์	เหล่านั้นอาจเกี่ยวข้องกับการปฏิบัติทางวิชาชีพ	ผลิตภัณฑ์สุขภาพ	วิธีการ

ปฏบิตัแิละระบบ	ครอบคลมุ	การสัง่ใช้ยา	การสือ่สารค�าสัง่การจดัท�าฉลาก/การบรรจุ

และการตัง้ชือ่ผลติภณัฑ์	การปรงุยา	การจ่ายยา	การกระจายยา	การให้ยา	การให้ความรู้	

การติดตาม	และการใช้ยา	

� 7.3 ความคลาดเคลือ่นด้านการบรหิารจดัการ (Programmatic error)	หมายถงึ	

ความคลาดเคลื่อนอันเกิดจากการเก็บ	 การขนส่ง	 การเตรียม	 และการฉีดวัคซีน													

ซึ่งมักพบว่ามีความสัมพันธ์กับผู้ให้บริการวัคซีน	

� 7.4 เหตุการณ์ฯ อื่นที่เกิดร่วมกัน (Co-incident)	 หมายถึง	 เหตุการณ์ร่วม											

ที่บังเอิญเกิดขึ้นในช่วงเวลาหลังได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	 เช่น	 โรคที่ผู ้ป่วยเป็น															

ภาวะ	แทรกซ้อน	เป็นต้น	

� 7.5 ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Product defect)	 หมายถึง	

เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้	เนือ่งจากความบกพร่องในคณุลกัษณะ	คณุภาพ	ของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นๆ	

� 7.6 อุบัติเหตุ (Accident)	หมายถึง	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น	เนื่องจาก

ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างไม่ได้ตั้งใจ	

� 7.7 ฆ่าตัวตาย (Suicide)	หมายถึง	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น	เนื่องจาก

ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างตั้งใจเพื่อให้เกิดการเสียชีวิต	

� 7.8 ใช้ในทางที่ผิด (Misuse/drug abuse)	หมายถึง	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ที่เกิดขึ้น	 เนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น	 นอกเหนือจากข้อบ่งใช้ท่ีผลิตภัณฑ์	

สุขภาพนั้นได้รับอนุญาต	

� 7.9 อื่นๆ ระบ	ุหมายถึง	กรณีที่อยู่นอกเหนือจากข้อที่สามารถเลือกได้ข้างต้น
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