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บทคัดย่อ 
 การวิจัยเชิงส ารวจแบบย้อนหลัง โดยทบทวนเวชระเบียนผู้ป่วยในที่เข้ารับการรักษาระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563 ถึง 
31 ธันวาคม พ.ศ. 2567 จ านวน 316 ราย การค้นหา ADEs ใช้เครื่องมือส่งสัญญาณที่พัฒนาขึ้นเฉพาะตามบริบทของสถาบัน และ
ประเมินความสัมพันธ์ระหว่างยาและอาการไม่พึงประสงค์ด้วย Naranjo’s algorithm วิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณนา และการ
วิเคราะห์ถดถอยโลจิสติกส์แบบพหุเพื่อหาปัจจัยที่สัมพันธ์กับการเกิด ADEs 
 ผลการศึกษา: เครื่องมือส่งสัญญาณจ านวน 13 รายการที่พัฒนาขึ้นมีค่า Positive Predictive Value ร้อยละ 67.7 โดย
สัญญาณที่พบบ่อยที่ สุดคือ T10–Benztropine mesylate injection อาการไม่พึงประสงค์ที่พบมากที่สุดคือกลุ่มอาการ 
Extrapyramidal Symptoms (EPS) คิดเป็นร้อยละ 39.9 ของผู้ป่วยทั้ งหมด ยากลุ่มที่ เป็นสาเหตุหลักคือยาต้านโรคจิต 
(antipsychotics) โดยเฉพาะ haloperidol ผลการวิ เคราะห์ถดถอยโลจิสติกส์แบบพหุพบว่า ผู้ป่วยที่มีผลตรวจสารกลุ่ม 
benzodiazepines เป็นบวกมีความเสี่ยงต่อการเกิด EPS เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (Adjusted OR = 3.55; 95% CI 1.18–
10.66; p < 0.05) อายุที่น้อยลงเป็นปัจจัยเสี่ยงอิสระของการเกิด EPS ขณะที่ระดับ methamphetamine ที่สูงขึ้นแสดงแนวโน้ม
ความสัมพันธ์แบบ dose–response ในการวิเคราะห์ตัวแปรเดียวแต่ไม่คงอยู่หลังปรับปัจจัยกวน ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีผลลัพธ์การรักษาดี 
(ร้อยละ 91.5) และไม่พบเหตุการณ์รุนแรงถึงขั้นเสียชีวิต 
ค าส าคัญ: เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา; เครื่องมือส่งสัญญาณ; ผู้ป่วยบ าบัดสารเสพติด; Extrapyramidal Symptoms 
 

Abstract 
 This survey research by retrospective study was conducted through medical record review of 316 inpatients 
admitted between January 1, 2020, and December 31, 2024. ADEs were identified using a trigger tool developed for 
the institutional context. Causality was assessed using Naranjo’s algorithm. Data were analyzed using descriptive 
statistics and multivariable logistic regression to determine factors associated with ADEs. 
 Results: The trigger tool demonstrated a positive predictive value of 67.7%. Thirteen triggers were identified, 
with T10–benztropine mesylate injection being the most frequent. Extrapyramidal symptoms (EPS) were the most 
common ADE, occurring in 39.9% of patients and primarily associated with antipsychotics, particularly haloperidol. 
Multivariable analysis showed that positive benzodiazepine screening was significantly associated with increased EPS 
risk (adjusted OR 3.55; 95% CI 1.18–10.66; p < 0.05). Younger age was independently associated with EPS. Higher 
methamphetamine levels showed a dose–response trend in univariable analysis but were not significant after 
adjustment. Most patients recovered (91.5%), and no fatal ADEs were observed. 
Keywords: Adverse drug events; Trigger tool; Substance use treatment inpatients; Extrapyramidal symptoms 
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 ปั ญหายา เสพติ ด เ ป็ นประ เด็ นส า คั ญ
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ซับซ้ อนมากขึ้ น ทั้ งการใช้ หลายชนิ ดร่ วมกัน 
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(polysubstance use) การใช้สารออกฤทธิ์ต่อจิต
ประสาทชนิดใหม่ และการกลับมาเสพซ้ า ส่งผลให้
การดูแลรักษามีความยุ่งยากและเพ่ิมความเสี่ยงต่อ
ภาวะแทรกซ้อน ข้อมูลจากระบบการบ าบัดรักษายา
เสพติด (บสต.) ปีงบประมาณ พ.ศ. 2567 รายงานว่า
มีผู้เข้ารับการคัดกรอง 196,895 ราย บ าบัดรักษา 
189,427 ราย รักษาส่งต่อ 9,747 ราย และติดตาม 
165,824 ราย โดยมีผู้ป่วยรายใหม่ 31,247 ราย และ
ผู้กลับมาเสพซ้ า 47,123 ราย¹ สะท้อนถึงภาระของ
ระบบบริการและความจ าเป็นในการพัฒนาคุณภาพ
การดูแลอย่างต่อเนื่อง สถาบันบ าบัดและฟ้ืนฟูผู้ติด
ยาเสพติดแห่งชาติบรมราชชนนีเป็นหน่วยบริการ
เฉพาะทางที่ดูแลผู้ป่วยกลุ่มนี้โดยตรง ปี พ.ศ. 2567 
มีผู้รับบริการ 7,344 ราย (ผู้ป่วยนอก 4,092 ราย 
ผู้ ป่ ว ย ใน  3,252 ร าย )  โ ด ยร้ อยละ  91.48 มี
ภาวะแทรกซ้อนทางจิตเวช และร้อยละ 2.23 มี
ภาวะแทรกซ้อนทางระบบประสาท² ผู้ป่วยส่วนใหญ่
มักได้รับยาหลายชนิดร่วมกัน เช่น ยาจิตเวช ยาคลาย
กังวล และยาต้านอาการถอนพิษยา ซ่ึงการใช้ยาแบบ 
polypharmacy เป็นปัจจัยเสี่ยงส าคัญต่อการเกิด
อาการไม่พึงประสงค์จากยาอาการไม่พึงประสงค์จาก
ยา (ADR) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
(ADEs) เป็นปัญหาความปลอดภัยของผู้ป่วยในระดับ
สากล มีความสัมพันธ์กับการเพ่ิมระยะเวลานอน
โรงพยาบาล ค่าใช้จ่ายที่สูงขึ้น และอาจรุนแรงถึงขั้น
เสียชีวิต³ ในผู้ป่วยบ าบัดสารเสพติด ความเสี่ยง
ดังกล่าวอาจเพ่ิมขึ้นจากความผิดปกติของการท างาน
ของตับและไต รวมถึงประวัติการใช้สารเสพติดเรื้อรัง 
 การเฝ้าระวัง ADEs ถูกก าหนดให้เป็นหนึ่งใน
มาตรฐานส าคัญด้านความปลอดภัยของผู้ป่วยของ
ประเทศไทย (SIMPLE Thailand 2018)4 อย่างไรก็
ตาม การค้นหาเหตุการณ์ในทางปฏิบัติยังมีข้อจ ากัด 
โดยเฉพาะการพ่ึงพาการรายงานโดยสมัครใจซ่ึงมักต่ า
กว่าความเป็นจริง การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็น
ระบบพบว่าวิธีการค้นหา ADEs ทั้งการรายงานโดย
สมัครใจ การทบทวนเวชระเบียน การสังเกตโดยตรง 
และการใช้เครื่องมือส่งสัญญาณ (Trigger Tool) มี
ประสิทธิภาพแตกต่างกัน โดย Trigger Tool มีความ

ไวสูงและเหมาะส าหรับการน าไปใช้ในงานประจ าเพ่ือ
พัฒนาคุณภาพอย่างต่อเนื่อง5 แนวคิด Trigger Tool 
ได้ รั บการพัฒนาโดย Institute for Healthcare 
Improvement (IHI) ผ่าน The Global Trigger Tool 
for Measuring Adverse Events ซึ่งมีหมวดด้านยา 
(Medication Module) ส าหรับค้นหา ADEs จากเวช
ระเบียนย้อนหลัง ุ6 อย่างไรก็ตาม การประยุกต์ใช้
เครื่องมือนี้ในบริบทการบ าบัดรักษาผู้ติดยาเสพติดใน
ประเทศไทยยังมีรายงานจ ากัด จึงมีความจ าเป็นต้อง
พัฒนาเครื่องมือที่เหมาะสมกับบริบทเฉพาะของ
หน่วยบริการดังกล่าว 
 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 เพ่ือค้นหาเครื่องมือส่งสัญญาณที่เหมาะสม
ส าหรับใช้ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากยาใน
สถาบันบ าบัดรักษาและฟ้ืนฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติ
บรมราชชนนีโดยเฉพาะ 2. เพ่ือค้นหาเครื่องมือส่ง
สัญญาณที่ป้องกันความเสี่ยงในการดูแลและติดตาม
ผู้ป่วยที่เข้ารับการบ าบัดด้านยาเสพติด  
 
วิธีการวิจัย 
 การศึกษานี้ เป็นการวิจัยเชิ งส ารวจแบบ
ย้อนหลังจากเวชระเบียน (survey research by 
retrospective study) ในผู้ป่วยบ าบัดสารเสพติด
แบบผู้ป่วยใน ณ สถาบันบ าบัดรักษาและฟ้ืนฟูผู้ติด
ยาเสพติดแห่งชาติบรมราชชนนี โดยทบทวนเวช
ระเบียนหลังผู้ป่วยจ าหน่ายออกจากสถาบัน ระหว่าง
วันที่  1 มกราคม 2563 ถึ ง 31 ธันวาคม 2567 
ด าเนินการเก็บข้อมูลระหว่างวันที่ 1 ตุลาคม 2567 
ถึง 30 กันยายน 2568 โดยใช้แนวคิดและหลักการ
ของ Trigger Tools ประเทศไทยใช้ระบบรายงาน 
ADR แบบสมัครใจ (SRS) ผ่านศูนย์เฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) ร่วมกับ 
Uppsala Monitoring Centre (UMC)8–11 รายงาน
ปี 2565 พบ ADR ร้ายแรงร้อยละ 24.97 และเสียชีวิต
ร้อยละ 1.47 โดยยาต้านจุลชีพเป็นสาเหตุหลัก (ร้อย
ละ 38.39) รองลงมาคือกลุ่ ม Musculo-skeletal 
system (ร้อยละ 16.43)11 การค้นหา ADR/ADEs 



580
Journal of Environmental Education Medical and Health

VOL.11 NO.1 January-March  2026

581

ท าได้หลายวิธี ได้แก่ การทบทวนเวชระเบียน ระบบ 
SRS การสังเกตโดยตรง และ Trigger Tool12–15 
งานวิจัยในประเทศพบว่า Trigger Tool เพ่ิมการ
ตรวจพบ ADEs อย่างมีนัยส าคัญ และพบเหตุการณ์ที่
ป้องกันได้ในสัดส่วนสูง 12–14 ขณะที่ Rozich และ
คณะ รายงานว่าเพ่ิมการตรวจพบมากกว่าวิธีเดิม 50 
เท่า16 Mäkelä และคณะ รายงานอัตราเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ร้อยละ 20.5 ของผู้ป่วย และมีเพียงร้อย
ละ 6.3 ที่ รายงานผ่ านระบบสมัครใจ17 ส่ วน 
Valkonen และคณะ พบ ADE ร้อยละ 6 ของผู้ป่วย 
และจ านวน trigger ที่เพ่ิมขึ้นสัมพันธ์กับความเสี่ยง 
ADE ที่สูงขึ้น18 สถาบันเป็นโรงพยาบาลตติยภูมิ 
ขนาด 770 เตียง¹ มีระบบค้นหา ADR 2 วิธี ได้แก่ 
การรายงานโดยสมัครใจ และการใช้ trigger บาง
รายการ เช่น benztropine mesylate ซึ่งในช่วงปี 
2560–2567 พบรายงาน 335 ราย คิดเป็นร้อยละ 
32.18 ของ ADEs ทั้งหมด (1,041 รายงาน) อย่างไรก็
ตาม วิธีการสังเกตโดยตรงและการรายงานสมัครใจใช้
ทรัพยากรสูงและอาจไม่ครอบคลุมเหตุการณ์ทั้งหมด 
ดังน้ัน การพัฒนา trigger tool ที่เหมาะสมกับบริบท
ของสถาบันจึงมีความจ าเป็น เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ
การค้นหา ADEs ในผู้ป่วยช่วงถอนพิษยา ลดความ
เสี่ยง และเสริมสร้างความปลอดภัยด้านยาอย่างเป็น
ระบบ 
 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 ประชากร: ผู้ป่วยชายและหญิงอายุ ≥18 ปี ที่
เข้ารับการบ าบัดแบบผู้ป่วยในระหว่าง 1 มกราคม 
2563 - 31 ธันวาคม 2567 กลุ่มตัวอย่างและการสุ่ม
ตัวอย่าง: เครื่องมือส่งสัญญาณ (trigger tool) ส าหรับ
ค้นหา ADEs ดัดแปลงจากการศึกษาของ Rozich16 
และคณะและงานวิจัยของน่ารัก ยี่สุ่นแป้นและคณะ12 
โดยปรับให้เหมาะสมกับบริบทของสถาบันฯ ขนาด
ตัวอย่างอ้างอิงจากการศึกษาน าร่องใน 5 โรงพยาบาล 
ซึ่งใช้ trigger 24 ชนิด ทบทวนเวชระเบียน 91 แฟ้ม 
และพบ ADEs ร้อยละ 6.5915 ค านวณขนาดตัวอย่าง
ด้ ว ย สู ต ร  Estimating an infinite population 
proportion n= z2P(1-P)/d2 โ ด ย ใ ช้ โ ป ร แ ก ร ม 
n4Studies ได้ขนาดตัวอย่าง 263 แฟ้ม และเผื่อการ

สูญหายร้อยละ 20 (53 แฟ้ม) รวมเก็บข้อมูลทั้งสิ้น 
316 แฟ้ม การสุ่มตัวอย่างใช้วิธี  simple random 
sampling โดยเรียงหมายเลข Hospital Number 
(HN) ของผู้ป่วยที่พบ trigger tool ในแต่ละปี และสุ่ม
เวชระเบียนในอัตราส่วน 1:3 จนครบจ านวนที่ก าหนด  
 เกณฑ์คัดเข้า: (1) ผู้ป่วยทุกรายที่เข้ารับการ
บ าบั ดสาร เสพติ ดแบบผู้ ป่ วย ใน ณ สถาบั น
บ าบัดรักษาและฟ้ืนฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราช
ชนนี ระหว่าง 1 มกราคม 2563–31 ธันวาคม 2567 
(2) พักรักษา ≥24 ชั่วโมง (3) มีอายุ ≥18 ปี ณ วันที่
เข้ารับการรักษาแบบผู้ป่วยใน  
 เกณฑ์คัดออก: (1) เกิด ADR จากผลิตภัณฑ์
เลือดหรือสารทึบรังสี (2) เวชระเบียนมีข้อมูลส าคัญ
ไม่ครบถ้วน เช่น ชนิดสารเสพติด อาการและอาการ
แสดง (3) มีโรคประจ าตัวส าคัญ ได้แก่ โรคไต โรคตับ 
หรือเบาหวานที่ใช้อินซูลิน (4) ได้รับการปลูกถ่าย
อวัยวะหรือยากดภูมิคุ้มกัน/สเตียรอยด์  
 การออกแบบและขั้นตอนการวิจัย 
 การวิจัยเชิงส ารวจแบบย้อนหลัง โดยทบทวน
เวชระเบียนหลังจ าหน่ายผู้ป่วย สถาบันฯ เป็น
โรงพยาบาลตติยภูมิ ใช้ระบบจ่ายยา one-day-dose 
ผ่าน H-TRIX และบันทึกข้อมูลใน HosXp และ HIS 
มีเภสัชกรผู้ป่วยใน 2 คนติดตามปัญหาการใช้ยาเก็บ
ข้อมูลการวินิจฉัย ค าสั่งใช้ยา ใบบันทึกการให้ยา ผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการ แบบบันทึกการพยาบาล 
(nurse note) และบันทึกทางการแพทย์ ( progress 
note) ซึ่งเชื่อมโยงกับ Trigger tool ที่ดัดแปลง 13 
ตัว12-16,19-20,23-24 บันทึกข้อมูลด้วยรหัสแทนชื่อผู้ป่วย 
คัดเลือกผู้ป่วยตามเกณฑ์และสุ่ม 1:3 หากพบ trigger 
จะประเมิน ADE/ADR ซ้ า กรณีประเมินไม่ครบผู้วิจัย
จะ ใช้  Naranjo’s algorithm19 (คะแนน 5–8 = 
probable) และจัดระดับความรุนแรงตาม NCC 
MERP Index การประเมินท าโดยเภสัชกรอย่างน้อย 
2 คน หากไม่ตรงกันใช้ความเห็นพ้อง 2 ใน 3 เป็น
ข้อสรุปสุดท้าย แบ่ง ADEs เป็น (1) สัมพันธ์กับการ
เข้ารักษา และ (2) เกิดระหว่างรักษา ตัวแปรที่ศึกษา: 
แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ตัวแปรอิสระ: ข้อมูลผู้ป่วย ข้อมูล
การใช้ยา ขบวนการรักษา ตัวแปรตาม: เครื่องมือส่ง
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ท าได้หลายวิธี ได้แก่ การทบทวนเวชระเบียน ระบบ 
SRS การสังเกตโดยตรง และ Trigger Tool12–15 
งานวิจัยในประเทศพบว่า Trigger Tool เพ่ิมการ
ตรวจพบ ADEs อย่างมีนัยส าคัญ และพบเหตุการณ์ที่
ป้องกันได้ในสัดส่วนสูง 12–14 ขณะที่ Rozich และ
คณะ รายงานว่าเพ่ิมการตรวจพบมากกว่าวิธีเดิม 50 
เท่า16 Mäkelä และคณะ รายงานอัตราเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ร้อยละ 20.5 ของผู้ป่วย และมีเพียงร้อย
ละ 6.3 ที่ รายงานผ่ านระบบสมั ครใจ17 ส่ วน 
Valkonen และคณะ พบ ADE ร้อยละ 6 ของผู้ป่วย 
และจ านวน trigger ที่เพ่ิมขึ้นสัมพันธ์กับความเสี่ยง 
ADE ที่สูงขึ้น18 สถาบันเป็นโรงพยาบาลตติยภูมิ 
ขนาด 770 เตียง¹ มีระบบค้นหา ADR 2 วิธี ได้แก่ 
การรายงานโดยสมัครใจ และการใช้ trigger บาง
รายการ เช่น benztropine mesylate ซึ่งในช่วงปี 
2560–2567 พบรายงาน 335 ราย คิดเป็นร้อยละ 
32.18 ของ ADEs ทั้งหมด (1,041 รายงาน) อย่างไรก็
ตาม วิธีการสังเกตโดยตรงและการรายงานสมัครใจใช้
ทรัพยากรสูงและอาจไม่ครอบคลุมเหตุการณ์ทั้งหมด 
ดังนั้น การพัฒนา trigger tool ที่เหมาะสมกับบริบท
ของสถาบันจึงมีความจ าเป็น เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ
การค้นหา ADEs ในผู้ป่วยช่วงถอนพิษยา ลดความ
เสี่ยง และเสริมสร้างความปลอดภัยด้านยาอย่างเป็น
ระบบ 
 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 ประชากร: ผู้ป่วยชายและหญิงอายุ ≥18 ปี ที่
เข้ารับการบ าบัดแบบผู้ป่วยในระหว่าง 1 มกราคม 
2563 - 31 ธันวาคม 2567 กลุ่มตัวอย่างและการสุ่ม
ตัวอย่าง: เครื่องมือส่งสัญญาณ (trigger tool) ส าหรับ
ค้นหา ADEs ดัดแปลงจากการศึกษาของ Rozich16 
และคณะและงานวิจัยของน่ารัก ยี่สุ่นแป้นและคณะ12 
โดยปรับให้เหมาะสมกับบริบทของสถาบันฯ ขนาด
ตัวอย่างอ้างอิงจากการศึกษาน าร่องใน 5 โรงพยาบาล 
ซึ่งใช้ trigger 24 ชนิด ทบทวนเวชระเบียน 91 แฟ้ม 
และพบ ADEs ร้อยละ 6.5915 ค านวณขนาดตัวอย่าง
ด้ ว ย สู ต ร  Estimating an infinite population 
proportion n= z2P(1-P)/d2 โ ด ย ใ ช้ โ ป ร แ ก ร ม 
n4Studies ได้ขนาดตัวอย่าง 263 แฟ้ม และเผื่อการ

สูญหายร้อยละ 20 (53 แฟ้ม) รวมเก็บข้อมูลทั้งสิ้น 
316 แฟ้ม การสุ่มตัวอย่างใช้วิธี  simple random 
sampling โดยเรียงหมายเลข Hospital Number 
(HN) ของผู้ป่วยที่พบ trigger tool ในแต่ละปี และสุ่ม
เวชระเบียนในอัตราส่วน 1:3 จนครบจ านวนที่ก าหนด  
 เกณฑ์คัดเข้า: (1) ผู้ป่วยทุกรายที่เข้ารับการ
บ าบั ดสาร เสพติ ดแบบผู้ ป่ วย ใน ณ สถาบั น
บ าบัดรักษาและฟ้ืนฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราช
ชนนี ระหว่าง 1 มกราคม 2563–31 ธันวาคม 2567 
(2) พักรักษา ≥24 ชั่วโมง (3) มีอายุ ≥18 ปี ณ วันที่
เข้ารับการรักษาแบบผู้ป่วยใน  
 เกณฑ์คัดออก: (1) เกิด ADR จากผลิตภัณฑ์
เลือดหรือสารทึบรังสี (2) เวชระเบียนมีข้อมูลส าคัญ
ไม่ครบถ้วน เช่น ชนิดสารเสพติด อาการและอาการ
แสดง (3) มีโรคประจ าตัวส าคัญ ได้แก่ โรคไต โรคตับ 
หรือเบาหวานที่ใช้อินซูลิน (4) ได้รับการปลูกถ่าย
อวัยวะหรือยากดภูมิคุ้มกัน/สเตียรอยด์  
 การออกแบบและขั้นตอนการวิจัย 
 การวิจัยเชิงส ารวจแบบย้อนหลัง โดยทบทวน
เวชระเบียนหลังจ าหน่ายผู้ป่วย สถาบันฯ เป็น
โรงพยาบาลตติยภูมิ ใช้ระบบจ่ายยา one-day-dose 
ผ่าน H-TRIX และบันทึกข้อมูลใน HosXp และ HIS 
มีเภสัชกรผู้ป่วยใน 2 คนติดตามปัญหาการใช้ยาเก็บ
ข้อมูลการวินิจฉัย ค าสั่งใช้ยา ใบบันทึกการให้ยา ผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการ แบบบันทึกการพยาบาล 
(nurse note) และบันทึกทางการแพทย์ ( progress 
note) ซึ่งเชื่อมโยงกับ Trigger tool ที่ดัดแปลง 13 
ตัว12-16,19-20,23-24 บันทึกข้อมูลด้วยรหัสแทนชื่อผู้ป่วย 
คัดเลือกผู้ป่วยตามเกณฑ์และสุ่ม 1:3 หากพบ trigger 
จะประเมิน ADE/ADR ซ้ า กรณีประเมินไม่ครบผู้วิจัย
จะ ใช้  Naranjo’s algorithm19 (คะแนน 5–8 = 
probable) และจัดระดับความรุนแรงตาม NCC 
MERP Index การประเมินท าโดยเภสัชกรอย่างน้อย 
2 คน หากไม่ตรงกันใช้ความเห็นพ้อง 2 ใน 3 เป็น
ข้อสรุปสุดท้าย แบ่ง ADEs เป็น (1) สัมพันธ์กับการ
เข้ารักษา และ (2) เกิดระหว่างรักษา ตัวแปรที่ศึกษา: 
แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ตัวแปรอิสระ: ข้อมูลผู้ป่วย ข้อมูล
การใช้ยา ขบวนการรักษา ตัวแปรตาม: เครื่องมือส่ง

สัญญาณเพ่ือค้นหา ADEs ตามวัตถุประสงค์การวิจัย 
ตัวแปรควบคุม: ระยะเวลาการรักษา ความครบถ้วน
ของข้อมูลในเวชระเบียน แนวทางการรักษามาตรฐาน
ของสถาบัน เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย: เภสัชกร
ผู้วิจัยรวบรวมข้อมูลจากเวชระเบียนและระบบ
คอมพิวเตอร์ของโรงพยาบาล บันทึกลงในแบบบันทึก
ข้อมูลผู้ป่วย (แบบบันทึก ก: ส่วนที่ 1 ข้อมูลพ้ืนฐาน 
และส่วนที่ 2 ข้อมูลการใช้สารเสพติด) การประเมิน
ความสัมพันธ์ของการเกิด ADR: ใช้แบบประเมิน 
Naranjo’s algorithm ฉบับแปลภาษาไทย (แบบ
บันทึก ง) 25-26 ซึ่งเป็นเครื่องมือมาตรฐานที่ใช้ประเมิน
ความน่าจะเป็นของความสัมพันธ์ระหว่างอาการไม่พึง
ประสงค์กับยาที่สงสัย โดยให้ผลเป็นคะแนนและจัด
ระดับความน่าจะเป็น 4 ระดับ ได้แก่ definite (≥9 

คะแนน), probable (5–8 คะแนน), possible (1–4 
คะแนน) และ doubtful/unlikely (≤0 คะแนน) การ
ประเมินคุณภาพเครื่องมือโดยวิมล สุวรรณเกศาวงษ์ 
และคณะ26 เปรียบเทียบกับ Thai Algorithm โดย
เภสัชกร 30 คน จากโรงพยาบาล 10 แห่ง พบว่า จาก
รายงาน ADR 363 ฉบับ เครื่องมือนี้มี sensitivity 
ร้อยละ 75.5 และ specificity ร้อยละ 67.2 ค่าความ
เที่ ย ง โ ด ยผู้ ป ร ะ เ มิ น  3  ค น  ( inter-observer 
reliability) ของเครื่ องมือทั้ ง 3 ชนิด มีค่ าความ
สอดคล้อง  (kappa statistics) อยู่ ในระดับพอใช้  
(0.21 - 0.33) โดยเกณฑ์องค์การอนามัยโลกมีค่า
ความสอดคล้องสู งสุ ดที่  0.33  และ Naranjo’s 
algorithm มีค่าที่ 0.2126 

 
ตารางที่ 1 รายละเอียดค่าที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือส่งสัญญาณในการศึกษาครั้งนี้12-16,19-20 ,23-24 

ADR เกี่ยวข้องกับ
เครื่องมือส่งสัญญาณ 

เครื่องมือส่งสัญญาณในการศึกษา
ครั้งน้ี 

รายละเอียดข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

1. Drug Allergy T1.1 Antihistamine oral/ 
injection 

 T1.1 : CPM tablet (tab.)/injection (inj.), cetirizine tab และ Loratadine tab. 

  T1.2. Steroid 
oral/injection/apply 

 T1.2 : Dexamethasone tab/inj, prednisolone tab,  
 0.1%-0.02% triamcinolone cream, 0.05% Clobetasol propionate cream,  
 และ 0.1% triamcinolone lotion. 

  T1.3. Adrenaline plus 
antihistamine 

T1.3 : ADRENALINE (1:1,000) 1 mg/ml inj.+ CPM tablet (tab.)/injection + 
cetirizine tab และ +Loratadine tab. 

  T1.4 Serum tryptase T1.4 : ผู้ป่วยที่มีหรือสงสัยว่ามีสภาวะ Anaphylaxis จากการแพ้สารใดๆ เช่น ยา อาหาร 
แมลง เป็นต้น Serum tryptase มีหน่วยเป็น ug/L ( ค่า Normal total tryptase levels 
range 1-15 ug/L) 

  T1.5. Skin test T1.5 : เป็นวิธีทดสอบที่ผิวหนังเพื่อใช้วินิจฉัยว่าสารใดเป็นสาเหตุของปฏิกิริยา 
anaphylaxis ที่เกิด จาก antibody ชนิด IgE แบ่งเป็น skin prick test และ intradermal 
test 

2. Drug Allergy T2.1. Provisional diagnosis, drug 
induced organ disorder, 
suspected drug induced organ 
disorder 

T2.1 : มีการวินิจฉัย : ความผิดปกติของอวัยวะที่เกิดจากยา สงสัยว่าความผิดปกติของ
อวัยวะที่เกิดจากยา 
 

3. Drug toxicity T3.1 Lithium level > 1.5 mEq/l T3.1: Lithium level ค่าปกติจะอยู่ประมาณ0.8-1.2 mEq/L16 
  T3.2 Phenytoin level > 30 

µg/ml 
T3.2: Phenytoin level ค่าปกติจะอยู่ประมาณ 5-6 mg/kg/day 

  T3.3 Valproic acid level > 100 
µg/ml 

T3.3: Valproic acid level ค่าปกติจะอยู่ประมาณ 50-100 µg/mL 

4. Suspected 
adverse drug events 

T4 .การระงับการสั่งใช้ยา T4 : การระงับการสั่งใช้ยา หยุดใช้ยาขณะที่ยังไม่ครบการรักษา 

5. Benzodiazepine 
and opioid toxicity 

T5.1 Flumazenil inj. 
T5.2 Naloxone inj. 

T5.1: มีการสั่งใช้ยา Flumazenil inj. ที่เป็นยา antidote ของยากลุ่ม benzodiazepines 
T5.2: มีการสั่งใช้ยา Naloxone inj. ที่เป็นยา antidote ของยากลุ่ม opioids 
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ตารางที่ 1 รายละเอียดค่าที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือส่งสัญญาณในการศึกษาครั้งนี้12-16,19-20 ,23-24 
ADR เกี่ยวข้องกับ
เครื่องมือส่งสัญญาณ 

เครื่องมือส่งสัญญาณในการศึกษา
ครั้งน้ี 

รายละเอียดข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

 6. Drug induced 
hyperkalemia 
 

T6. sodium polystyrene/calcium 
polystyrene plus drug induced 
hyperkalemia with or without 
abrupt cessation of medication 

T6 : มีการสั่งจ่ายยา sodium polystyrene/calcium polystyrene จากภาวะ drug 
induced hyperkalemia ร่วมกับการสั่งหยุดยา/หรือไม่หยุดยา อย่างกะทันหัน 

7. Drug induced 
hypoglycemia 

T7. serum glucose < 50 mg/dl 
plus 
 drug- induced hypoglycemia 
with or without glucose 
supplement 

T7:ระดับน้ าตาลในเลือด < 50 มก./ดล.  
พบ ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าที่เกิดจากยาโดยมีหรือไม่มีการเสริมกลูโคสให้กับผู้ป่วย 

8. Drug induced 
nephrotoxicity or 
renal injury 

T8. rising serum creatinine plus 
drug induced nephrotoxicity 

T8. มี creatinine ในซีรั่มที่เพิ่มขึ้น ร่วมกับพบภาวะพิษต่อไตที่เกิดจากยา 

9. Drug induced 
hepatotoxicity or 
liver injury 

T9. abnormal liver function test 
> 2 UNL plus drug induced 
hepatotoxicity 

T9. การทดสอบการท างานของตับผิดปกติ > 2 UNL บวกกับความเป็นพิษต่อตับที่เกิดจาก
ยา 

10. Drug induced 
extrapyramidal 
disorder 

T10.Benztropine Mesylate 
(Cogentin , Phatropine) inj. 

T10.พบการสั่งยา Benztropine Mesylate (Cogentin , Phatropine) inj.เป็นยา antidote 
ของการเกิดอาการ Extrapyramidal symptom (EPS) เช่น กล้ามเนื้อกระตุก คอแข็ง ลิ้น
แข็ง หนังตาตก สามารถเกิดได้ภายใน 24-48 ชั่วโมง 

1111. Anti- 
hyperglycemic 
drug induced 
hypoglycemia 

T11. diabetes patient plus 
serum glucose < 50 mg/dl 

T11:ระดับน้ าตาลในเลือด < 50 มก./ดล. พบ ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าที่เกิดจากยารักษา
เบาหวานโดยมีหรือไม่มีการเสริมกลูโคสให้กับผู้ป่วย 

12.Antipsychotics 
drug induced  

กลุ่มอาการ Major criteria มี 5 ข้อ
คือ 

ผู้ป่วยเกิดภาวะ NMS ที่มีกลุ่มอาการ Major criteria มี 5 ข้อดังนี้ 

Neuroleptic 
malignant 
syndrome* 

T12.1.Hyperthermia (T >38 องศา
เซลเซียส) โดยไม่มีสาเหตุอื่น 

T12.1.Hyperthermia (T >38 องศาเซลเซียส) โดยไม่มีสาเหตุอื่น 

 T12.2. Autonomic instability ต้อง
อย่างน้อย 2 อาการต่อไปนี้  
HR > 100/min, BP > 150/110 
mmHg หรือ < 90/60 mmHg, มี
เหง่ือออกมาก 

T12.2. Autonomic instability ต้องอย่างน้อย 2 อาการต่อไปนี้  
HR > 100/min, BP > 150/110 mmHg หรือ < 90/60 mmHg, มีเหง่ือออกมาก 

 T12.3. Alteration mental status 
(confusion, delirium, stupor หรือ 
coma) 

T12.3. Alteration mental status (confusion, delirium, stupor หรือ coma) 

 T12.4. Muscular lead pipe 
rigidity 

T12.4. Muscular lead pipe rigidity 

 T12.5. Increase CPK level สูงกว่า 
1,000 u/L ( ค่าปกติ 15-220 u/L) 

T12.5. Increase CPK level สูงกว่า 1,000 u/L ( ค่าปกติ 15-220 u/L) 

 กลุ่มอาการ Minor criteria 
ประกอบด้วย 

กลุ่มอาการ Minor criteria ประกอบด้วย 

 T12.6.Other extrapyramidal 
syndrome 

T12.6.Other extrapyramidal syndrome 

 T12.7.urinary incontinence, 
arrhythmia, sweating,  

T12.7.urinary incontinence, arrhythmia, sweating,  
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 6. Drug induced 
hyperkalemia 
 

T6. sodium polystyrene/calcium 
polystyrene plus drug induced 
hyperkalemia with or without 
abrupt cessation of medication 

T6 : มีการสั่งจ่ายยา sodium polystyrene/calcium polystyrene จากภาวะ drug 
induced hyperkalemia ร่วมกับการสั่งหยุดยา/หรือไม่หยุดยา อย่างกะทันหัน 

7. Drug induced 
hypoglycemia 

T7. serum glucose < 50 mg/dl 
plus 
 drug- induced hypoglycemia 
with or without glucose 
supplement 

T7:ระดับน้ าตาลในเลือด < 50 มก./ดล.  
พบ ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าที่เกิดจากยาโดยมีหรือไม่มีการเสริมกลูโคสให้กับผู้ป่วย 

8. Drug induced 
nephrotoxicity or 
renal injury 

T8. rising serum creatinine plus 
drug induced nephrotoxicity 

T8. มี creatinine ในซีรั่มที่เพิ่มขึ้น ร่วมกับพบภาวะพิษต่อไตที่เกิดจากยา 

9. Drug induced 
hepatotoxicity or 
liver injury 

T9. abnormal liver function test 
> 2 UNL plus drug induced 
hepatotoxicity 

T9. การทดสอบการท างานของตับผิดปกติ > 2 UNL บวกกับความเป็นพิษต่อตับที่เกิดจาก
ยา 

10. Drug induced 
extrapyramidal 
disorder 

T10.Benztropine Mesylate 
(Cogentin , Phatropine) inj. 

T10.พบการสั่งยา Benztropine Mesylate (Cogentin , Phatropine) inj.เป็นยา antidote 
ของการเกิดอาการ Extrapyramidal symptom (EPS) เช่น กล้ามเนื้อกระตุก คอแข็ง ลิ้น
แข็ง หนังตาตก สามารถเกิดได้ภายใน 24-48 ชั่วโมง 

1111. Anti- 
hyperglycemic 
drug induced 
hypoglycemia 

T11. diabetes patient plus 
serum glucose < 50 mg/dl 

T11:ระดับน้ าตาลในเลือด < 50 มก./ดล. พบ ภาวะน้ าตาลในเลือดต่ าที่เกิดจากยารักษา
เบาหวานโดยมีหรือไม่มีการเสริมกลูโคสให้กับผู้ป่วย 

12.Antipsychotics 
drug induced  

กลุ่มอาการ Major criteria มี 5 ข้อ
คือ 

ผู้ป่วยเกิดภาวะ NMS ที่มีกลุ่มอาการ Major criteria มี 5 ข้อดังนี้ 
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 T12.3. Alteration mental status 
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ตารางที่ 1 รายละเอียดค่าที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือส่งสัญญาณในการศึกษาครั้งนี้12-16,19-20 ,23-24 
ADR เกี่ยวข้องกับ
เครื่องมือส่งสัญญาณ 

เครื่องมือส่งสัญญาณในการศึกษา
ครั้งน้ี 

รายละเอียดข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 

 HR > 100 ครั้ง/min, BP > 
150/100 mmHg หรือ < 90 
mmHg 

HR > 100 ครั้ง/min, BP > 150/100 mmHg หรือ < 90 mmHg 

 T12.8.Respiratory problems 
(tachypnea, dyspnea, 
hypoxemia 

T12.8.Respiratory problems (tachypnea, dyspnea, hypoxemia 

 หรือ respiratory failure) หรือ respiratory failure) 
 T12.9.Leukocytosis (WBC > 

12,000/mm3) 
T12.9.Leukocytosis (WBC > 12,000/mm3) 

 *การวินิจฉัยจะต้องมี 4 major 
criteria หรือ 3 major + 3 minor 
criteria ร่วมกับ  

essential criteria NMS มักจะเกิดในช่วง 2 สัปดาห์แรกหลังจากได้รับยา 

13. Clozapine drug 
induced 
Agranulocytosis**23 

T13.neutrophil count 
<500/mm3  
(Severe deficiency in 
granulocytes) 

T13. เกิดภาวะ neutrophil count <500/mm3  
(Severe deficiency in granulocytes 

**Agranulocytosis หรือภาวะเม็ดเลือดขาวต่ าระดับรุนแรง เป็นภาวะที่เม็ดเลือดขาวชนิดนิวโตรฟิล (Neutrophil) ในร่างกายมีปริมาณน้อยกว่าปกติ 
ซ่ึงเม็ดเลือดขาวขนิดนี้จะช่วยก าจัดเชื้อที่เป็นอันตรายต่อร่างกาย เมื่อร่างกายมีเม็ดเลือดขาวชนิดนิวโตรฟิลมีน้อยจนเกินไปอาจท าให้เสี่ยงต่อการติดเชื้อได้ง่าย
ขึ้น 

หมายเหตุ : GT = general trigger, T= trigger, ST = specific trigger, ADR = adverse drug reaction, ANC = absolute neutrophil count, CPK = creatinine phosphokinase, HLA = 
human leukocyte antigen, UNL = upper normal limit, WBC = white blood cell 
 จริยธรรมงานวิจัย 
 ผู้วิจัยได้ท าการพิทักษ์สิทธิ์ของกลุ่มตัวอย่าง
ตาม Belmont Report โดยการแนะน าตัว ชี้แจงใน
การเข้าร่วมวิจัยให้ กลุ่มตัวอย่างได้รับทราบถึง
วัตถุประสงค์และขั้นตอนการวิจัย พร้อมทั้งลงนาม
ยินยอมและให้ความร่วมมือในการรวบรวมข้อมูล 
ชี้แจงสิทธิ์ที่กลุ่มตัวอย่างสามารถเข้าร่วมการวิจัย 
หรือสามารถปฏิเสธที่จะไม่เข้าร่วมการวิจัยในครั้งนี้
ได้  โดยไม่มีผลต่อการให้บริการใดๆ ที่จะได้รับ 
ส าหรับข้อมูลที่ได้จากกการวิจัยครั้งนี้จะไม่มีการ
เปิดเผยให้เกิดความเสียหายแก่กลุ่มตัวอย่าง การ
น าเสนอผลการวิ จั ยเป็นแบบภาพรวมและใช้
ประโยชน์ในการศึกษาเท่านั้น 

 
ผลการวิจัย  
 การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงพรรณนาย้อนหลัง 
(Retrospective descriptive study) โดยทบทวนเวช
ระเบียนผู้ป่วยในหลังจ าหน่ายจากสถาบันบ าบัดรักษา
และฟ้ืนฟูผู้ติดยาเสพติดแห่งชาติบรมราชชนนี จังหวัด
ปทุมธานี เพ่ือค้นหาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้

ยา (Adverse Drug Events; ADEs) โดยใช้เครื่องมือส่ง
สัญญาณ (Trigger tools) ที่พัฒนาขึ้นเฉพาะบริบทของ
สถาบันฯ จากเวชระเบียนทั้งหมด 316 ฉบับ คัดเข้า
ตามเกณฑ์การศึกษา 293 ราย คิดเป็นอัตราการคัดเข้า 
92.7% รวมระยะเวลานอนโรงพยาบาลทั้งสิ้น 14,190 
patient-days การน าเสนอผลการวิจัยดังนี้ 
 1. ข้อมูลพื้นฐานของกลุ่มตัวอย่าง : กลุ่ม
ตัวอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศชาย 236 ราย (80.5%) เพศ
หญิง 57 ราย (19.5%) อายุเฉลี่ย 37.08±15.30 ปี 
มัธยฐาน 32 ปี (IQR 25–45) โดยช่วงอายุที่พบมาก
ที่ สุ ดคือ 21–30 ปี  (34.8%) รองลงมา 31–40 ปี  
(23.9%) ค่า BMI เฉลี่ย 22.82±5.61 kg/m² โดยจัด
อยู่ ในเกณฑ์ปกติ  41.3% น้ าหนักต่ ากว่าเกณฑ์  
21.2% น้ าหนักเกิน/อ้วน 37.5% สิทธิการรักษาส่วน
ใหญ่ ใช้หลั กประกันสุ ขภาพถ้วนหน้ า (74.7%) 
สถานภาพโสด 75.4% และว่างงาน 47.1% มากกว่า
ครึ่งมีโรคประจ าตัว (51.5%) สะท้อนลักษณะผู้ป่วยที่
มีความเปราะบางทั้งด้านสุขภาพกายและสังคม 
 2. ลักษณะการใช้สารเสพติด: สารเสพติด
หลักที่พบมากที่สุดคือ methamphetamine (48.1%) 
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รองลงมาคือแอลกอฮอล์ (24.9%), cannabis (9.6%), 
heroin/opiates (6.5%) และสารอื่น ๆ เช่น สารระเหย 
ยากล่อมประสาท หรือการใช้หลายชนิดร่วมกัน 
(10.9%) ลักษณะดังกล่าวสะท้อนบริบทของผู้ป่วยที่ใช้
สารกระตุ้นเป็นหลัก ซึ่งเป็นสารที่มีผลกระทบต่อ
ระบบประสาทส่วนกลางและมีความสัมพันธ์กับการ
เกิดอาการทางจิตและพฤติกรรม ที่จ าเป็นต้องใช้ยาก
ลุ่ม antipsychotics และ benzodiazepines ในการรักษา 
 3. อัตราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยา (ADR Incidence Rate) : กลุ่มตัวอย่าง 
293 ราย พบ ADE/ADR ที่ ได้ รับการยืนยัน 215 
เหตุ การณ์  คิ ด เป็ น  73.40 เหตุ การณ์ ต่ อ 100 
admissions, 15.15 เหตุการณ์ต่อ 1,000 patient-
days แสดงให้เห็นว่า ADR เป็นเหตุการณ์ที่พบได้
บ่อย ในบริบทการบ าบัดผู้ป่วยติดสารเสพติดแบบ
ผู้ป่วยใน ซึ่งมีความซับซ้อนด้านการใช้ยาและมัก
ได้รับยาหลายชนิดร่วมกัน โดยเฉพาะยาที่ออกฤทธิ์
ต่อระบบประสาทส่วนกลาง 
 4. ยาที่ เกี่ยวข้องกับการเกิด ADR: พบยา
สงสัยรวม 321 รายการ โดยกลุ่มยาที่เกี่ยวข้องมาก
ที่ สุ ด  ไ ด้ แ ก่  Typical antipsychotics 30.2%, 
Atypical antipsychotics 14.6%, 
Benzodiazepines 4.4%, Antidepressants 1.9% 
ยาที่ พบบ่ อยที่ สุ ด ได้ แก่  haloperidol (22.7%), 
risperidone (12.8%), perphenazine (4.4%) และ 
diazepam (3.4%) สะท้อนความสัมพันธ์ระหว่างการ
ใช้ ยากลุ่ ม  dopamine antagonists กั บการเกิ ด 
extrapyramidal symptoms (EPS)  
 5. ประเภทของ ADR: จากตารางที่ 7, 8 เมื่อ
จ าแนกตาม Type of ADR พบว่า Type A (dose-
related) 45.1%, Type B (idiosyncratic) 14.3%, ไม่
สามารถจ าแนกได้  40.6% การวิ เคราะห์ปัจจัย
สัมพันธ์พบว่า อายุที่เพ่ิมขึ้นสัมพันธ์กับความเสี่ยง 
Type A ที่ ลดลง (adjusted OR 0.93; p<0.001) 
ขณะที่ BMI ผิดปกติสัมพันธ์กับความเสี่ยงที่ลดลง 
(adjusted OR 0.41; p=0.030) (กลุ่ ม  > 45 ปี  มี  
Type A เพียง 45.8% เทียบกับ การเกิด ADR Type 
A มากถึง 85.4% ในกลุ่มผู้ที่มีอายุในช่วง 18-30 ปี )  

 6. ลักษณะทางคลินิกของ ADR: ระบบที่พบ
อาการไม่พึงประสงค์ มากที่สุดคือ ระบบประสาท 
(Nervous system) คิดเป็นร้อยละ 39.9 โดยส่วน
ใหญ่เป็นกลุ่มอาการ Extrapyramidal symptoms 
(EPS) รองลงมาคือระบบผิวหนัง เช่น ผื่นแพ้ยา 
(13.3%) และระบบเมตาบอลิซึม รวมถึงระบบตับ
และทางเดินน้ าดี (อย่างละ 5.5%) สอดคล้องกับ
บริบทของผู้ป่วยที่ได้รับ ยาจิตเวชหลายชนิดร่วมกัน 
(polypharmacy) ในช่วงถอนพิษยา จากตารางที่ 9 
กลุ่มอาการ EPS เป็น ADR มากที่สุดคือ อาการที่พบ
บ่ อย  ได้ แก่  Acute dystonia 30.7%, Akathisia, 
Parkinsonism พบ Stevens–Johnson syndrome 
(SJS) 1 ร า ย  แ ล ะ  Neuroleptic Malignant 
Syndrome (NMS) 2 ราย แม้พบไม่บ่อย แต่จัดเป็น
ภาวะรุนแรงที่ต้องเฝ้าระวัง ในการศึกษานี้  ไม่พบ 
ภ า ว ะ เ ม็ ด เ ลื อ ด ข า ว ต่ า ร ะ ดั บ รุ น แ ร ง 
(Agranulocytosis) โดยภาพรวม ทั้งสองตารางนี้
แสดงให้เห็นว่า ADR ในประชากรศึกษานี้มีลักษณะ
เด่นเป็นอาการทางระบบประสาทจาก dopamine 
receptor blockade แ ล ะ ส่ ว น ใ ห ญ่ เ ป็ น  ADR 
ประเภท Type A ซึ่งสามารถคาดการณ์ได้จากกลไก
ทางเภสัชวิทยาของยา 
 7. ระดับความรุนแรงของอาการไม่พึ ง
ประสงค์จากการใช้ยา ประเมินตามเกณฑ์ NCC 
MERP Indexความรุนแรงของ ADR และผลลัพธ์การ
รักษาเมื่อประเมินความรุนแรงของอาการไม่พึง
ประสงค์จากการใช้ยา (Adverse Drug Reactions; 
ADR) ตามเกณฑ์  NCC MERP Scale พบว่ า  ADR 
ส่วนใหญ่อยู่ในระดับที่ไม่ก่อให้เกิดอันตรายถาวรหรือ
ผลลัพธ์รุนแรง โดยระดับที่พบมากท่ีสุดคือระดับ E 
ซึ่ งเป็น ADR ที่ท าให้ เกิดอันตรายชั่ วคราวและ
ต้องการการรักษา คิดเป็นร้อยละ 38.9 รองลงมาคือ
ระดับ D ซึ่งเป็นเหตุการณ์ที่ต้องการการติดตามหรือ
การรักษาเพ่ือป้องกันอันตราย คิดเป็นร้อยละ 19.5 
ในขณะที่ ADR ระดับ F ซึ่งเป็นเหตุการณ์ที่ท าให้ต้อง
นอนโรงพยาบาลนานขึ้น พบเพียงร้อยละ 0.7 และไม่
พบ ADR ระดับที่ก่อให้เกิดความพิการถาวรหรือ
เสียชีวิต ผลลัพธ์ดังกล่าวสะท้อนว่า ระบบเฝ้าระวัง
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สามารถตรวจพบและจัดการได้ทันท่ วงที  ผล
การศึกษานี้สนับสนุนประสิทธิภาพของระบบเฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านยาในสถาบัน รวมถึงการใช้ 
Trigger Tool ในการค้นหา ADR โดยเฉพาะ EPS ซึ่ง
ช่วยให้สามารถให้การรักษาอย่างเหมาะสมและ
ทันท่ วงที  ลดการลุ กลามของอาการ และลด
ผลกระทบต่อระยะเวลาการนอนโรงพยาบาล แนว
ทางการจัดการ ADR ที่ใช้บ่อยที่สุดในการศึกษานี้คือ 
ก า ร ใ ห้ ย า ก ลุ่ ม  anticholinergic agents เ ช่ น 
benztropine หรือ trihexyphenidyl คิดเป็น ร้อย
ละ 37.5 รองลงมาคือ การหยุดยาที่สงสัยว่าเป็น
สา เหตุ  ( ร้ อยละ 28 . 0 )  และการใช้ ยากลุ่ ม 
antihistamines/ Corticosteroid (ร้ อ ย ล ะ  9 . 9 ) 
รูปแบบการจัดการดังกล่าวสอดคล้องกับลักษณะของ 
ADR ที่พบ โดยเฉพาะอาการในกลุ่ม Extrapyramidal 
symptoms (EPS) ซึ่งเป็นผลข้างเคียงที่เกี่ยวข้องกับ
ก า ร ยั บ ยั้ ง  dopamine จ า ก ก า ร ใ ช้ ย า ก ลุ่ ม 
antipsychotics ก า ร เ ลื อ ก ใ ช้  anticholinergic 
agents เป็นการรักษาหลักจึงสะท้อนถึง การจัดการ 
ADR ที่ตรงตามกลไกการเกิดอาการ (mechanism-
based management) และสนับสนุนผลการศึกษาที่
ระบุว่า EPS เป็นลักษณะ ADR เด่นในกลุ่มประชากร
นี้ 
 8. ผลลัพธ์การรักษาในกลุ่มตัวอย่างที่ศึกษา 
ผลการศึกษาพบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีผลลัพธ์การ
รักษาที่ดี โดยมีอัตราการหายเป็นปกติสูงถึง ร้อยละ 
91.5 ขณะที่มีเพียงส่วนน้อยที่จ าเป็นต้องได้รับการส่ง
ต่อเพ่ือการดูแลต่อเนื่องหรือยังคงมีอาการคงค้างหลัง
การรั กษา ผลลัพธ์ดั งกล่ าวสะท้อนให้ เห็นถึ ง 
ประสิทธิภาพของระบบการดูแลและการจัดการ
อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR) ภายใน
สถาบัน โดยเฉพาะการตรวจพบและการให้การรักษา
อย่างทันท่วงที ซึ่งมีส่วนส าคัญในการลดความรุนแรง
ของอาการและป้องกันภาวะแทรกซ้อนที่อาจเกิดขึ้น 
 ระยะเวลาการเกิด ADR หลังเริ่มใช้ยา (Time 
to ADR Onset) เมื่อพิจารณาระยะเวลาการเกิด ADR 
ในผู้ป่วยจ านวน 234 ราย พบว่า ค่าเฉลี่ยของ
ระยะเวลาการเกิด ADR เท่ากับ 14.50 ± 27.11 วัน 

ขณะที่ค่ามัธยฐาน (Median) เท่ากับ 6.0 วัน และมี
ช่วงกระจายระหว่าง ควอไทล์ (IQR) อยู่ที่ 2.0–16.0 
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ตรวจสาร Methamphetamine กับการเกิด EPS 
อัตราการเกิด EPS มีแนวโน้มเพ่ิมข้ึนตามระดับของ 
methamphetamine อย่างชัดเจน โดยกลุ่มที่ไม่พบ
สาร (negative) มีอัตราการเกิด EPS ร้อยละ 37.1 
ข ณ ะ ที่ ก ลุ่ ม ที่ ต ร ว จ พ บ ส า ร ใ น ร ะ ดั บ ต่ า  
(low/positive) มีอัตราการเกิด EPS เพ่ิมขึ้นเป็นร้อย
ละ 44.1 และเพ่ิมขึ้นเป็นร้อยละ 52.9 และ 53.8 ใน
กลุ่มที่มีระดับสารปานกลาง (>1000) และระดับสูง 

(>2000)ตามล าดับ การทดสอบแนวโน้ม (trend 
analysis) พบว่ าความสั ม พันธ์ ระหว่ า งระดั บ 
methamphetamine กับการเกิด EPS มีนัยส าคัญ
ทางสถิติ (trend p-value = 0.020) แสดงให้เห็นถึง
ลั กษณะความสั ม พั นธ์ แบบ  dose–response 
กล่ าวคือ ยิ่ งระดับ methamphetamine สู งขึ้ น 
อัตราการเกิด EPS ยิ่งเพ่ิมสูงขึ้นอย่างเป็นล าดับ 

  
ตารางที่ 2 การวิเคราะห์ Multivariate Logistic Regression เพื่อหาปัจจัยที่มีผลต่อ EPS 

ตัวแปร Coefficient Adjusted OR 95% CI p-value การแปลผล 
BZO Positive 1.27 3.55 1.18-10.66 0.024* เพิ่มความเสี่ยง 3.5 เท่า 
THC Positive -0.63 0.53 0.26-1.07 0.078 ไม่มีนัยส าคัญ 
Opiate Positive -1.33 0.27 0.11-0.63 0.003** ลดความเสี่ยง 73% 
Meth High (>2000) 0.2 1.22 0.65-2.27 0.535 ไม่มีนัยส าคัญ 
อายุ (ต่อ 1 ปี) -0.12 0.89 0.86-0.92 <0.001*** อายุน้อยเสี่ยงมากกว่า 
เพศชาย 0.67 1.95 0.87-4.38 0.107 ไม่มีนัยส าคัญ 
BMI ผิดปกติ -0.08 0.92 0.51-1.65 0.784 ไม่มีนัยส าคัญ 

 
 10. การวิเคราะห์ Multivariate Logistic 
Regression เพื่อปัจจัยที่มีผลต่อ EPS 
 ตารางที่1 การวิเคราะห์ Multivariate พบว่า : 
BZO positive เพ่ิมความเสี่ ยง EPS (adjusted OR 
3.55; p=0.024), Opiate positive ลดความเสี่ ยง 
(adjusted OR 0.27; p=0.003), อายุ ที่ เ พ่ิ มขึ้ นลด
ความเสี่ยง (adjusted OR 0.89; p<0.001), เพศและ 
BMI ไม่พบความสัมพันธ์อย่างมีนัยส าคัญ ในประเด็น 
ความสั ม พั นธ์ กั บจ านวนครั้ ง  Admit: ไม่ พบ
ความสัมพันธ์ระหว่างจ านวนครั้ง admit กับการเกิด 
EPS (adjusted OR 0.98; p=0.934) ผลการวิเคราะห์
พบว่าผู้ที่มีผลตรวจสารกลุ่ม benzodiazepines เป็น
บวก (BZO positive) มีความเสี่ยงต่อการเกิด EPS สูง
กว่าผู้ที่ไม่พบสารดังกล่าวอย่างมีนัยส าคัญ โดยมีค่า 
adjusted odds ratio เท่ากับ 3.55 (95% CI: 1.18–
10.66, p = 0.024) แสดงให้เห็นว่าการใช้ร่วมกับยา
กลุ่ม antipsychotics อาจเพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิด 
EPS ผ่านกลไกของการเสริมฤทธิ์ต่อระบบประสาท
ส่วนกลาง ในทางกลับกัน ผู้ที่มีผลตรวจ opiate เป็น
บวก มีความเสี่ยงต่อการเกิด EPS ลดลงอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ โดยมีค่า adjusted odds ratio 

เท่ ากั บ 0.27 (95% CI: 0.11–0.63, p = 0.003) ซึ่ ง
อาจอธิบายได้จากฤทธิ์กดระบบประสาทส่วนกลาง
ของสารกลุ่ม opiates ที่ช่วยลดความตึงตัวของ
กล้ามเนื้อและอาการเคลื่อนไหวผิดปกติหรืออาจ
สะท้อนถึงรูปแบบการรักษาที่แตกต่างจากกลุ่มผู้ป่วย
ที่ใช้สารกระตุ้นเป็นหลัก ส าหรับผลตรวจ THC เป็น
บวก แม้จะพบความสัมพันธ์กับการเกิด EPS ในการ
วิเคราะห์แบบตัวแปรเดี่ยว แต่เมื่อควบคุมปัจจัยร่วม
อ่ืน ๆ แล้ว ความสัมพันธ์ดังกล่าวไม่คงอยู่ในระดับ
นั ยส าคัญทางสถิ ติ  (adjusted OR = 0.53, p = 
0.078) สะท้อนว่า THC อาจไม่ใช่ปัจจัยเสี่ยงโดยตรง
ต่อการเกิด EPS แต่เป็นตัวแทนของพฤติกรรมการใช้
สารร่วม หรือความซับซ้อนของการรักษาในกลุ่ม
ผู้ ป่ ว ยดั ง กล่ า ว  ในท านอง เ ดี ย วกั น  ร ะ ดั บ 
methamphetamine สูง (>2000) ซึ่งแสดงแนวโน้ม
แบบ dose–response ในการวิเคราะห์แบบตัวแปร
เดี่ยว ไม่พบความสัมพันธ์อย่างมีนัยส าคัญหลังการ
ปรั บด้ วยปั จจั ย อ่ื น (adjusted OR = 1.22, p = 
0.535) ชี้ให้เห็นว่า ความเสี่ยงต่อการเกิด EPS อาจ
เกี่ยวข้องกับปัจจัยด้านการรักษาและลักษณะผู้ป่วย
มากกว่าผลของสารเสพติดเพียงอย่างเดียว ด้าน
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มากกว่าผลของสารเสพติดเพียงอย่างเดียว ด้าน

ปัจจัยส่วนบุคคล พบว่าอายุที่น้อยลง เป็นปัจจัยเสี่ยง
อิสระต่อการเกิด EPS โดยอายุที่เพ่ิมข้ึนทุก 1 ปี จะ
ลดความเสี่ยงของการเกิด EPS ลงประมาณร้อยละ 
11 (adjusted OR = 0.89, 95% CI: 0.86–0.92, p < 
0.001) ขณะที่ เ พศและดั ช นี ม วลกาย ไม่ พบ
ความสัมพันธ์อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
 
สรุปผลและอภิปรายผล 
 การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงพรรณนาแบบ
ย้อนหลัง (retrospective descriptive study) โดย
ใช้ระบบเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
(Adverse Drug Events; ADEs) ผ่ านเครื่ องมื อส่ ง
สัญญาณ (Trigger Tool) ที่พัฒนาขึ้นเฉพาะส าหรับ
ผู้ป่วยบ าบัดสารเสพติดแบบผู้ป่วยใน ผลการศึกษา
สะท้อนถึงประสิทธิภาพของระบบเฝ้าระวังเชิงรุกใน
การตรวจจับอาการไม่พึงประสงค์จากยา (Adverse 
Drug Reactions; ADRs) รวมถึงลักษณะ รูปแบบการ
เกิด กลไกทางเภสัชวิทยา และปัจจัยเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง
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dopamine–acetylcholine และออกฤทธิ์รวดเร็ว 
(15–30 นาที ) การใช้  benztropine injection จึ ง
เป็น trigger ส าคัญที่บ่งชี้การเกิด EPS เฉียบพลัน 
ADR ส่วนใหญ่อยู่ในระดับความรุนแรง D และ E ตาม 
NCC MERP Index ผู้ป่วยร้อยละ 91.5 หายเป็นปกติ 
และไม่พบเหตุการณ์เสียชีวิต สะท้อนประสิทธิภาพ
ของระบบเฝ้าระวัง  
 5. จุดแข็งและข้อจ ากัด จุดแข็ง เป็นงานวิจัย
ในบริบทผู้ป่วยบ าบัดสารเสพติดซึ่งมีข้อมูลจ ากัดใน
ประเทศไทย การใช้ Trigger Tool เชิงระบบ ลดการ
พลาด ADR วิเคราะห์ปัจจัยเสี่ยงด้วย multivariate 
model และ time-to-event analysis  
 6.ข้อจ ากัด เป็น retrospective study ขึ้นกับ
ความครบถ้วนของเวชระเบียนเป็นศึกษาในสถาบัน
เดียว จ ากัดการน าผลไปใช้ทั่วไป และไม่สามารถสรุป 
causal relationship ได้โดยตรง  
 บทสรุป เครื่องมือ Trigger Tool ที่พัฒนาขึ้น
สามารถเพ่ิมประสิทธิภาพในการตรวจจับ ADR ใน
ผู้ป่วยบ าบัดสารเสพติด โดยเฉพาะ EPS ซึ่งเป็น ADR 
ที่พบบ่อยและมีนัยส าคัญทางคลินิก ระบบเฝ้าระวัง
เชิงรุกช่วยให้ตรวจพบเหตุการณ์ในระยะต้น ลดความ
รุนแรง และสนับสนุนการพัฒนาระบบความปลอดภัย
ผู้ป่วยบนพ้ืนฐานของหลักฐานเชิงประจักษ์ได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ 
 
ข้อเสนอแนะ 
 เชิงปฏิบัติ 
  จากข้อมูลที่ได้รับจากการวิจัย เมื่อผู้ ป่วย
ได้รับยาต้านจิต ควรเฝ้าระวัง EPS ใกล้ชิดใน 7–14 
วันแรก ควรใช้ antipsychotics อย่างระมัดระวัง 
โดยเฉพาะในผู้ป่วยอายุน้อย และลดการใช้ยาต้านจิต 
polypharmacy รวมทั้งควรประเมินความจ าเป็นของ 
benzodiazepines หากมีการใช้ยาร่วมกัน  
 เชิงระบบ 
 ควรบูรณาการ Trigger Tool เข้ากับระบบ
สารสนเทศโรงพยาบาล สนับสนุนบทบาทเภสัชกร
คลินิก ใช้ข้อมูล surveillance เพ่ือพัฒนานโยบาย
ความปลอดภัยด้านยา  

 เชิงวิจัย 
 ด าเนิ น prospective study เ พ่ื อประเมิน 
incidence และ causal pathway การวิจัยควรขยาย
เป็นแบบ multi-center study และศึกษาปัจจัยทาง 
pharmacogenomics ที่เกี่ยวข้องกับ EPS  
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 ขอขอบพระคุณกรรมการกองทุนส่งเสริม
วิทยาศาสตร์ วิ จั ยและนวัตกรรม ที่ อนุมั ติทุ น
สนับสนุนการวิจัยครั้งนี้ 
 ดร.จรุณรักษ์ ยี่ภู่, ดร.ส าเนา นิลบรรพ์, คุณ
ธัญญา สิงห์โต, คุณวิรดา จันทร์ลอย, คุณสุทธินี รอด
ปรีชา ผู้ที่ช่วยเหลืออ านวยความสะดวกเรื่องระเบียบ
และเอกสาร ตลอดจนให้ค าปรึกษาและก าลังใจใน
การด าเนินการวิจัยครั้งนี้ 
คุณสุรชัย พุ่มฉัตร เจ้าหน้าที่เวชระเบียน ผู้อ านวย
ความสะดวกเรื่องสบืค้นงานเวชระเบียน  
 กลุ่มงานวิจัยและเทคโนโลยีทางการแพทย์ของ
สถาบันฯ ที่เป็นที่ปรึกษาการวิจัยที่ให้ค าแนะน า 
ข้อคิดเห็น แนวทางในการด าเนินการวิจัยและเป็นที่
ปรึกษาอย่างดีมาโดยตลอด ในการนี้ทางคณะผู้วิจัย

หวังเป็นอย่างยิ่งว่า คุณค่าของงานวิจัยนี้จะบังเกิดผล
สร้างระบบติดตามการใช้ยาที่ปลอดภัยเพ่ือดูแลและ
ติดตามการใช้ยารักษาโดยการติดตามเครื่องมือส่ง

สัญญาณชนิดจ าเพาะแก่ผู้ป่วยที่เข้ารับการบ าบัดทุก
ท่านสืบต่อไป 
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