
อาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าในประเทศไทย 
รายงานภาวะผื�นผวิหนงัรนุแรง

ปญัหาและผลกระทบ

ภญ วมิล สุวรรณเกษาวงษ์

หวัหน้าศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลติภัณฑ์สุขภาพ

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ขอบเขตการนําเสนอ

• ศนูยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภัยดา้นผลติภณัฑส์ขุภาพ 
(Health Product Vigilance Center: HPVC)

• ฐานขอ้มลูอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า  
   (Thai Vigibase)

• รายงานการเกดิภาวะผื@นผวิหนังรนุแรง
o Stevens-Johnson syndrome (SJS)
o Toxic Epidermal Necrolysis (TEN)

• ปัญหาและผลกระทบ



ศนูยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้น
ผลติภณัฑส์ขุภาพ

• ตั PงขึPนโดยกระทรวงสาธารณสขุ เมื@อปี 2526
– เดมิชื@อ “ศนูยต์ดิตามอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า” ในความ

รับผดิชอบของ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)

• บทบาทหนา้ที@หลัก
– งานเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นยา (pharmacovigilance)

�ตรวจจับ ประเมนิ และป้องกนัอาการไมพ่งึประสงคแ์ละปัญหาอื@นที@เกี@ยวขอ้ง
กบัการใชย้า

– จัดการความเสี@ยงและสง่เสรมิใหเ้กดิความปลอดภยัจากการใชย้า

• ปี 2540 ขยายงานครอบคลมุผลติภัณฑส์ขุภาพอื@น



www.fda.moph.go.th/vigilance

ตดิตามขา่วสาร
รายงาน online



ฐานขอ้มลู Thai Vigibase 1

•  ฐานขอ้มลูรายงาน
– อาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าที@สงสยัวา่สมัพันธก์บัยา 
– เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคท์ี@เกดิภายหลงัใชผ้ลติภณัฑส์ขุภาพอื@นๆ

• เป็นฐานขอ้มลูระดบัประเทศ
–  รวบรวมตั Pงแต ่2527

• รับผดิชอบดแูลโดย HPVC อย.
• ใชป้ระกอบการตดัสนิใจกําหนดมาตรการควบคมุ

ความเสี@ยงจากการใชย้าและผลติภณัฑส์ขุภาพอื@นๆ



ฐานขอ้มลู Thai Vigibase 2 

• รายงานเฉพาะราย
• ประกอบดว้ยขอ้มลู

– ยา วัตถเุสพตดิ  รวมวัคซนีและชวีวัตถุ
o ขอ้มลู ตั Pงแต ่ปี 2527-ปัจจบุนั

– ผลติภัณฑส์ขุภาพอื@นๆ (อาหาร เครื@องสําอาง เครื@องมอื
แพทย ์ วตัถอุนัตรายดา้นสาธารณสขุ)
o  ขอ้มลูตั Pงแต ่ปี 2541-ปัจจบุนั

• แหลง่ขอ้มลู
– สถานพยาบาลกวา่ 900 แหง่ทั Pงภาครัฐและเอกชน



แหลง่ขอ้มลู 

• ประเภทรายงาน(ตามวธิเีก็บขอ้มลู)
–  Spontaneous report
–  Targeted spontaneous report
–  Intensive monitoring report (cohort event monitoring)
–  Clinical trail including phase 4 study

• ผูส้ง่รายงาน
– บคุลากรทางการแพทย์
– ผูป้ระกอบการ (ยาใหม ่& วคัซนี)
– ผูบ้รโิภค (นอ้ยมาก)



ขอ้มลูที�เก็บ
• ขอ้มลูทั@วไป  

–  วธิกีารไดม้าซึ@งขอ้มลู

• ผูป้่วย 
– ID เพศ อาย ุโรคประจําตวั ประวตัแิพ ้ฯลฯ

• ผลติภัณฑ(์ยา) ที@สงสยั และใชร้ว่ม 
– ชื@อ สว่นประกอบ วธิ ีวนัเวลาที@ใช ้

• อาการ/เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้า
–  วันเวลาและ ลกัษณะความผดิปกตทิี@พบ

• การประเมนิเหตแุละผล (causality assessment)
• แหลง่ที@รายงาน



เกณฑข์อ้มลูข ัDนตํ�าที�ตอ้งการ

•  สามารถระบแุหลง่ขอ้มลูหรอืผูร้ายงาน
•  สามารถระบผุูป้่วย
•  รายการยาที@สงสยัอยา่งนอ้ย 1 รายการ
•  อาการ/เหตกุารณ์ไมพ่งึประสงคอ์ยา่งนอ้ย 1 รายการ

รายงานที�ถกูตอ้ง (valid case) 

บนัทกึในฐานขอ้มลู



จํานวนรายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าจําแนก
รายปี



ภาวะผื�นผวิหนงัรนุแรง
(SJS &TEN) 

• Stevens-Johnson syndrome (SJS)
– ภาวะที@ปฏกิริยิาของระบบภมูคิุม้กนัตา้นทานของ

รา่งกายตอบสนองผดิปกตติอ่สิ@งแปลกปลอมที@เขา้สู่
รา่งกาย หรอืตอ่การเจ็บป่วยตา่งๆ

• Toxic epidermal necrolysis (TEN) 
– ภาวะเดยีวกนั แตเ่ป็นภาวะที@รนุแรงกวา่มาก โดยผู ้

ป่วยจากภาวะ TEN  มโีอกาสเสยีชวีติไดส้งูกวา่ 



TEN

SJS



สาเหต/ุปัจจัยเสี@ยง

• ไมท่ราบสาเหตุ
• ยารักษาโรคตา่งๆ :   Allopurinol 
• การตดิเชืPอ: ไวรัสเรมิ แบคทเีรยี
• โรคมะเร็ง : เม็ดเลอืดขาว
• พันธกุรรม : HLA-B*1502 
• ภมูคิุม้กนัตา้นทานโรค :ผูป้่วยที@เป็นโรคภมูคิุม้ 

กนัตา้นทานโรคบกพรอ่ง



รายงานการเกดิ ผื�นผวิหนงัที�รนุแรง
(2527-กมุภาพันธ ์2555, 832 แหง่)

ขอ้มลูท ั�วไป ท ัDงหมด(%) เสยีชวีติ(%)
จาํนวนผูป้่วย 10,575 251 (2.4)

เพศ 
•ชาย
•หญงิ

5,244 (49.6)
5,294 (50.1)

141 (56.2)
108 (43.0)

ชว่งอายุ
•<=1 ปี
•>1-12
•>12-18
•>18-60
•>60

163  (1.5)
558 (5.3)
321 (3.0)

6,579 (62.2)
2,396 (22.7)

-
8 (3.2)
3 (1.2)

115 (45.8)
117 (47.0)

ผลลพัธ์
•หายเป็นปกติ 6,425 (60.8)



จาํนวนรายงานการเกดิผื�นผวิหนงัที�รนุแรง
จาํแนกรายปี



รอ้ยละผูป้่วยที�เสยีชวีติจากการเกดิภาวะผื�น
ผวิหนงัรนุแรง จาํแนกรายปี



ยาที�สงสยัที�มกีารรายงานมาก 
10 อนัดบัแรก



คูย่าที�สงสยัที�มกีารรายงานมาก 
10 อนัดบัแรก



ยาที�สงสยัวา่สมัพนัธก์บัการเสยีชวีติของผูป้่วย
10 อนัดบัแรก 



ปัญหาและผลกระทบ

• ผูป้่วยและครอบครัวผูป้่วย --?????
– สขุภาพกายและใจ ดา้นการงานและการเงนิ 

• บคุลากรทางการแพทย ์--?????
– การฟ้องรอ้ง สขุภาพจติ  การงานและการเงนิ

• สถานพยาบาล --?????
–  ภาระงาน ภาพลักษณ์

• ประเทศ--?????
– งบประมาณประเทศ



HPVC safety news 

ฉบบัที� 5/2554 

วนัที� 29 เมษายน 2554

สารพนัธกุรรม :
 การเกดิภาวะแพ้
ยารนุแรง SJS/TEN 

ในคนไทย



ยาที�ตอ้งมคีาํเตอืน
ผื�นแพย้ารนุแรง
ชนดิ SJS/TEN

HPVC safety news 

ฉบบัที� 2/2555 

วนัที� 13 กมุภาพนัธ ์2555



รายงานปญัหาจากการใชผ้ลติภณัฑส์ขุภาพ

www.fda.moph.go.th/vigilance
adr@fda.moph.go.th
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