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การคนหาเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาโดยใชเครื่องมือสงสัญญาณ : 
นาล็อกโซน

จีรติการณ พิทาคํา,1 ธนิสา กฤษฎาธาร,1 วรกมล ติยะประเสริฐกุล2 และ รัชรินทร โพธิกุล3

1ฝายเภสัชกรรม ฝายเภสัชกรรม, 2ภาควิชาวิสัญญีวิทยา คณะแพทยศาสตร, 3ฝายการพยาบาล, 
โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม มหาวิทยาลัยเชียงใหม

วัตถุประสงค หาอุบัติการณและลักษณะของเหตุการณไมพึงประสงค (adverse drug events; ADEs) 
จากการใชยากลุม opioids โดยใช naloxone เปนตัวสงสัญญาณ รวมถึงวิเคราะหหาสาเหตุของเหตุการณ
ไมพึงประสงคชนิดที่ปองกันได (preventable ADEs)

วิธีการศึกษา เปนการวิจัยแบบสังเกตยอนหลัง โดยทบทวนเวชระเบียนผูปวยในที่ไดรับการส่ังใชยา nalo-
xone ตั้งแตเดือนมกราคม พ.ศ. 2558 ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 2559 ณ โรงพยาบาลมหาวิทยาลัย ผูวิจัย
ทบทวนเวชระเบียนอยางเปนระบบเพ่ือคนหา ADEs หากพบ ADEs ผูวิจัยประเมินตอวาเปน preventable 
ADEs หรือไม รวมทั้งประเมินความรุนแรงและวิเคราะหหาสาเหตุของ preventable ADEs นั้น

ผลการศึกษา จากการทบทวนเวชระเบียน 187 ฉบับพบ ADEs 31 เหตุการณ (รอยละ 16.58) อุบัติการณ
การเกิด ADEs จากยากลุม opioids เทากับ 0.19 ครั้งตอ 100 ครั้ง ของการรักษาตัวในโรงพยาบาล และ 
0.16 ครั้งตอ 1,000 วันนอน ใน 31 เหตุการณนี้จัดเปน preventable ADEs 20 เหตุการณ (รอยละ 
64.52) มีความรุนแรงอยูในระดับ E จํานวน 18 เหตุการณ (รอยละ 90) สาเหตุของ preventable ADEs 
ที่พบมากที่สุดคือ ขนาดยากลุม opioids ที่ไดรับไมเหมาะสมพบ 11 ครั้ง (รอยละ 55) ซึ่งเกี่ยวของกับ
ข้ันตอนการส่ังยา (prescribing phase) ผูปวยท่ีเกิด ADEs สวนใหญเปนเพศหญิง จํานวน 22 ราย (รอยละ 
70.97) คามัธยฐานอายุ 65 ป (55, 74) ยาที่เปนสาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงคที่พบมากที่สุด คือ ยา 
morphine 15 ครั้ง (รอยละ 48.39) 

สรุปผลการศึกษา การใชตัวสงสัญญาณ  naloxone ทําใหสามารถคนหา ADEs กลุม opioids ไดมากขึ้น  
โดย ADEs พบน้ันสวนใหญจัดเปน preventable ADEs ซึ่งมีสาเหตุมาจากขนาดยากลุม opioids ที่ไดรับ
ไมเหมาะสม ซึ่งเกี่ยวของกับขั้นตอนการส่ังยา เชียงใหมเวชสาร 2561;57(1):49-60.

คําสําคัญ: เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา ตัวสงสัญญาณ naloxone 
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บทนํา
เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา (adverse 

drug event; ADE) หมายถึงเหตุการณไมพึง
ประสงคที่เกิดขึ้นระหวางการรักษา และไดรับการ
ประเมินแลววามีความสัมพันธกับการใชยา (1) โดย
แบงได 2 ประเภทคือ ADE ที่มีสาเหตุมาจากความ-
คลาดเคล่ือนทางยา (medication error) และ ADE 
ที่เกิดขึ้นทั้ง ๆ ที่มีการใชยาอยางเหมาะสม หาก 
ADE ท่ีเกิดข้ึนมีสาเหตุมาจากความคลาดเคล่ือนทาง
ยาจะเรียกวา เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา
ที่สามารถปองกันได (preventable ADE) (2)   ซึ่ง
การทราบความถ่ีและลักษณะของเหตุการณไมพึง
ประสงคจากการใชยา จะเปนพื้นฐานในการสราง
มาตรการเชิงระบบเพ่ือใหเกิดความปลอดภัยจาก
การใชยามากยิ่งขึ้น (3)  

จากการทบทวนวรรณกรรมพบวาในบรรดา
เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาที่พบนั้น พบ
วาเปนเหตุการณไมพึงประสงคสามารถปองกันได
ตั้งแตรอยละ 28-50 (4,5) โดยการรายงานเหตุ-
การณไมพึงประสงคจากการใชยาในโรงพยาบาล
สวนใหญจะใชการรายงานแบบสมัครใจของผูที่พบ
เหตุการณ (voluntary/spontaneous report 
system; SRS) ซึ่งเปนวิธีที่งายแตมักไดรับรายงาน
ต่ํากวาที่เปนจริง (6) งานวิจัยในตางประเทศที่มี
รูปแบบงานวิจัยแบบการทบทวนวรรณกรรมอยาง
เปนระบบ (systematic review) เพื่อเปรียบเทียบ
การคนหาปญหาจากการใชยาโดยวิธีที่แตกตางกัน 
พบวาการใชเคร่ืองมือสงสัญญาณ (trigger tool) เพ่ือ
คนหาความถ่ีและลักษณะของปญหาท่ีเกี่ยวกับยา
นั้น มีประสิทธิภาพที่สุดและเปนวิธีการที่สามารถ
ประยุกตใชไดในทุกคลินิก (7,8) และยังพบวาการ
ใชเครื่องมือสงสัญญาณสามารถคนหาเหตุการณ
ไมพึงประสงคจากการใชยาไดมากกวาการรายงาน
แบบสมัครใจ (7,9) 

Institute for Healthcare Improvement (IHI) 
เปนหนวยงานที่เสนอคําวา trigger tool เพื่อใชใน
การคนหาเหตุการณไมพึงประสงค และระดับความ
รุนแรงของเหตุการณดังกลาว โดย trigger tool ที่ 
IHI เสนอนั้น ประกอบดวย 6 ดาน โดยดานที่เกี่ยว
กับการใชยา (medication module trigger) มีตัว
สงสัญญาณท้ังหมด 13 รายการ (6) ประเทศไทยน้ัน
เริ่มมีการนําตัวสงสัญญาณมาคนหาเหตุการณไมพึง
ประสงค (adverse events) งานวิจัยที่โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ สภากาชาดไทย พบวาการใชตัวสง
สัญญาณทําใหสามารถคนพบเหตุการณไมพึง
ประสงคเพ่ิมมากข้ึน (10)  นอกจากน้ีโรงพยาบาลอ่ืน ๆ  
ก็เร่ิมมีการใชตัวสงสัญญาณเพ่ือคนหาเหตุการณ
ไมพึงประสงคจากการใชยา เชน โรงพยาบาลสุราษฎร-
ธานีใชตัวสงสัญญาณ vitamin K และระดับ Inter-
national normalized ratio (INR) >6 ในการคน
หาเหตุการณไมพึงประสงคจากยา warfarin (11)  
โรงพยาบาลหาดใหญและโรงพยาบาลสงขลานครินทร
ใชตัวสงสัญญาณ sodium polystyrene และ 
calcium polystyrene sulfonate ในการคนหา
เหตุการณไมพึงประสงค hyperkalemia ที่เกิดจาก
ยา potassium supplement เปนตน (11,12) 
งานวิจัยในโรงพยาบาลประจําจังหวัดแหงหนึ่งใน
ประเทศไทย พบวาชนิดของตัวสงสัญญาณแตละ
ตัวอาจจะทําใหคนหาเหตุการณไมพึงประสงคจาก
การใชยาไดแตกตางกัน ทั้งนี้ควรมีการพัฒนาปรับ
เปลี่ยนตัวสงสัญญาณใหเหมาะสมกับบริบทของ
แตละโรงพยาบาล (13)

Naloxone เปนตัวสงสัญญาณตัวหนึ่งท่ีกําหนด
โดย IHI การพบ naloxone ในคําสั่งแพทยเปนการ
สงสัญญาณวาผูปวยอาจเกิดเหตุการณไมพึงประสงค
จากการใชยากลุม opioids (6) เน่ืองจาก naloxone 
เปน opioid receptor antagonists ท่ีใชรักษาภาวะ 
opioid-induced oversedation and respiratory 
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depression (OSRD) ปจจุบันนี้ยากลุม opioids 
เปนยากลุม ท่ีมีการใช ในการดูแลรักษาผูปวย
อยางกวางขวาง เนื่องจากเปนยาที่มีฤทธิ์ในการ
บรรเทาอาการปวดไดดี อยางไรก็ตามการใชยากลุม
นี้ก็อาจทําใหเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการ
ใชยาไดหลายระบบ เชน คลื่นไส อาเจียน งวงซึม 
(14,15) รวมถึงภาวะ OSRD ซ่ึงเปนอาการที่รุนแรง
และอาจทําใหถึงแกชีวิตได (16)

โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหมเปนโรงพยา-
บาลตติยภูมิขนาดใหญ มีระบบรายงานเหตุการณ
ไมพึงประสงคจากการใชยาแบบสมัครใจ จากการ
ทบทวนขอมูลการใชยา naloxone จากฐานขอมูล
อิเล็กทรอนิกสเมื่อป พ.ศ. 2558-2559 พบวามีการ
สั่งใชยา naloxone ในผูปวยมากถึง 208 ราย ซึ่ง
อาจจะเปนการสงสัญญาณวามีผูปวยเกิดเหตุการณ
ไมพึงประสงคจากการใชยากลุม opioids แตพบ
วามีการรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการ
ใชยากลุม opioids มายังศูนยติดตามอาการไมพึง
ประสงคจากการใชยามาเพียง 2 เหตุการณเทานั้น 
งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงคเพื่อหาอุบัติการณและ
ลักษณะการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการใช
ยากลุม opioids โดยใชตัวสงสัญญาณ naloxone 
รวมถึงวิเคราะหหาสาเหตุของเหตุการณไมพึง
ประสงคชนิดที่ปองกันไดที่พบ อันจะสงผลใหมีการ
สรางมาตรการเพ่ือความปลอดภัยในการใชยาของ
ผูปวยตอไป

นิยามศัพท
เหตุการณไมพึงประสงค หมายถึง เหตุการณไม

พึงประสงคที่เกิดขึ้นระหวางการรักษาอาจสัมพันธ 
หรือไมสัมพันธกับการใชยาก็ได

เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา หมายถึง 
เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดขึ้นระหวางการรักษา 
และไดรับการประเมินแลววามีความสัมพันธกับ

การใชยา เน่ืองจากงานวิจัยน้ีคนหา ADEs โดยใชตัว
สงสัญญาณ naloxone ซ่ึงใชรักษาภาวะ OSRD  ดัง
นั้น ADEs ในที่นี้จึงหมายถึงภาวะ OSRD จากยา
กลุม opioids โดยในงานวิจัยน้ีจะประเมินเหตุการณ
ไมพึงประสงคท่ีพบโดยใช Naranjo’s algorithm 
(17) โดยจะถือวาเหตุการณน้ันเปน ADE หากมีความ
นาจะเปนตั้งแตระดับนาจะใช (probable) ขึ้นไป 

เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาที่ปองกัน
ได หมายถึง อันตรายจากการใชยาที่เปนผลมาจาก
ความคลาดเคลื่อนทางยา (1) งานวิจัยนี้ใชเกณฑ
การประเมิน preventable ADE ตาม NCC MERP 
(18)

เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาที่ปองกัน
ไมได (non-preventable ADE) หมายถึง อันตราย
จากการใชยา แมวาจะมีการใชยาที่เหมาะสมแลว 
(appropriate use of medicine)

ความคลาดเคลื่อนทางยา (medication error; 
ME) หมายถึง เหตุการณใด ๆ ที่สามารถปองกัน
ไดซึ่งอาจนําไปสูการใชยาท่ีไมเหมาะสมหรือเปน
อันตรายตอผูปวย ขณะที่ยาอยูในความควบคุมของ
บุคลากรวิชาชีพดานสุขภาพ ผูปวยหรือผูบริโภค 
เหตุการณเหลาน้ันอาจเก่ียวกับการปฏิบัติทาง
วิชาชีพ ผลิตภัณฑสุขภาพ วิธีการปฏิบัติและระบบ 
ครอบคลุมการสั่งยา การสื่อสารคําสั่ง การจัดทํา
ฉลาก/การบรรจุและการต้ังชื่อผลิตภัณฑ การปรุง
ยา การจายยา การใหความรู การติดตามและการ
สั่งใชยา (1) การแบงระดับความคลาดเคลื่อนทางยา
ของ NCC MERP (National Coordinating Coun-
cil for Medication Error Reporting and Pre-
vention) (1) แบงเปน 9 ระดับ ดังนี้ ระดับ A หมาย
ถึง เหตุการณซึ่งมีโอกาสที่จะกอใหเกิดอันตรายตอ
ผูปวย ระดับ B หมายถึง เกิดความคลาดเคล่ือนขึ้น 
แตไมถึงผูปวย ระดับ C หมายถึง เหตุการณเกิดข้ึน
กับผูปวย แตไมทําใหผูปวยไดรับอันตราย ระดับ D 
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หมายถึง เหตุการณทําใหผูปวยตองการการเฝาระวัง
เพื่อใหมั่นใจวาไมเกิดอันตราย และ/หรือควรตอง
ไดรับการบําบัดรักษา ระดับ E หมายถึง เหตุการณ
ท่ีสงผลใหเกิดอันตรายช่ัวคราวตอผูปวย จําเปนตอง
ไดรับการรักษาหรือแกไขเพิ่มเติม ระดับ F หมายถึง 
เหตุการณที่สงผลใหเกิดอันตรายช่ัวคราวตอผูปวย 
และตองนอนโรงพยาบาล หรืออยูโรงพยาบาลนาน
ขึ้น ระดับ G หมายถึง เหตุการณที่สงผลใหเกิด
อันตรายถาวรแกผูปวย ระดับ H หมายถึง เหตุการณ
ท่ีสงผลใหตองทําการชวยชีวิตผูปวย ระดับ I หมาย
ถึง เหตุการณท่ีอาจเปนสาเหตุการเสียชีวิตของผูปวย 

เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส หมายถึง เวชระเบียน
อิ เล็กทรอนิกสของโรงพยาบาลมหาราชนคร
เชียงใหม ซึ่งประกอบดวยประวัติการรักษาทั้งหมด
ของผูปวยระหวางท่ีเขารับการรักษาในโรงพยาบาล 
ซ่ึงไดจากการ scan เวชระเบียนแบบกระดาษเก็บไว

ฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกส หมายถึง ฐานขอมูล
อิเล็กทรอนิกสของโรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม 
ซึ่งประกอบดวยประวัติการใชยาของผูปวยทั้งหมด

วิธีการศึกษา 
การศึกษานี้เปนการวิจัยแบบสังเกตยอนหลัง 

โดยการทบทวนเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสของ
ผูปวยในที่ไดรับการสั่งใชยา naloxone ตั้งแตวันที่ 
1 เดือนมกราคม พ.ศ. 2558 ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 
2559 ณ โรงพยาบาลมหาราชนครเชียงใหม ขนาด 
1,400 เตียง ซึ่งมีระบบรายงานเหตุการณไมพึง
ประสงคจากการใชยาแบบสมัครใจ 

เกณฑคัดเขา คือ ผูปวยในทุกรายท่ีมีการส่ังใชยา 
naloxone ในฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกสของโรงพยา-
บาลในชวงที่ทําการวิจัย 

เกณฑคัดออก คือ ผูปวยที่ไดรับการสั่งใชยา 
naloxone แตไมพบหลักฐานการใชยา naloxone 

ในเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส ผูปวยท่ีไมมีการ scan 
เวชระเบียนลงในเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกสและ
ผูปวยที่ไดรับ opioids จากแหลงอื่นที่ไมใชในโรง
พยาบาลที่ทําการวิจัย

ขั้นตอนการดําเนินงานวิจัย เริ่มจากการคนหา
รายชื่อผูปวยที่ไดรับการสั่งยา naloxone ในชวง
เวลาที่ทํางานวิจัยจากฐานขอมูลอิเล็กทรอนิกสของ
โรงพยาบาล หลังจากน้ันทบทวนเวชระเบียนผูปวย
ดังกลาวโดยคณะผูวิจัยซ่ึงประกอบดวยแพทยผู
เชี่ยวชาญทางดานการใชยา opioids  1 ทาน และ
เภสัชกรที่มีประสบการณในการทํางานดานการ
ติดตามอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 2 ทาน
และพยาบาล 1 ทาน หากพบเหตุการณไมพึงประสงค 
จะพิจารณาความสัมพันธระหวางอาการท่ีเกิดขึ้น
กับการใชยากลุม opioids โดยใช Naranjo’s algo-
rithm โดยถือวาเหตุการณนั้นเปนเหตุการณไม
พึงประสงคจากการใชยา หากมีความนาจะเปน
ตั้งแตระดับนาจะใชขึ้นไป (17) จากนั้นประเมิน
เหตุการณวาเปนเหตุการณไมพึงประสงคจากการ
ใชยาที่สามารถปองกันไดหรือไมโดยใชเกณฑการ
ประเมินตาม NCC MERP (18) สําหรับเหตุการณ
ไมพึงประสงคจากการใชยาที่ปองกันได ซึ่งเกิดจาก
ความคลาดเคล่ือนทางยาน้ันจะนํามาจัดระดับความ 
รุนแรงตามเกณฑของ NCC MERP แลววิเคราะห
หาสาเหตุของเหตุการณที่เกิดข้ึน งานวิจัยนี้ไดรับ
การรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน
คนของคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเชียงใหม 
เลขที่รับรอง 107/2560

การวิเคราะหขอมูล 
การวิเคราะหขอมูลใชสถิติเชิงพรรณนาในการ

สรุปขอมูลลักษณะทั่วไปของผูปวย ความถี่ของ
เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาที่คนพบจาก
ตัวสงสัญญาณ naloxone รอยละของการคนพบ
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เหตุการณไมพึงประสงคจากยากลุม opioids  โดย
ใชตัวสงสัญญาณ naloxone อุบัติการณการเกิด
เหตุการณไมพึงประสงคจากยากลุม opioids (ADEs) 
ตอ 100 ครั้ง ของการรักษาตัวในโรงพยาบาลของ
ผูปวยที่ไดรับยากลุม opioids อุบัติการณการเกิด
เหตุการณไมพึงประสงคจากยากลุม opioids (ADEs) 
ตอ 1,000 วันนอน รอยละของเหตุการณไมพึง
ประสงคจากการใชยาที่ปองกันได ตอจํานวน ADEs 
ที่พบ และความถี่ของการจัดระดับความรุนแรงของ
ความคลาดเคล่ือนที่พบ 

ผลการศึกษา
พบผูปวยในที่รับการสั่งยา naloxone จํานวน 

208 ราย ในชวงเวลาที่ทําการวิจัย จัดอยูในเกณฑ
คัดออก 21 ราย ทบทวนเวชระเบียนทั้งหมด 187 
ราย พบ ADEs จากยากลุม opioids ที่คนพบจาก
ตัวสงสัญญาณ naloxone ทั้งหมด 31 เหตุการณ 
ในผูปวย 31 ราย (รอยละ 16.58) ในชวงเวลาที่
ทําการวิจัยมีจํานวนการเขารับการรักษาตัวในโรง
พยาบาลผูปวยที่ไดรับยากลุม opioids เทากับ 
16,281 ครั้ง และจํานวนวันนอนของผูปวยที่ได
รับยากลุม opioids เทากับ 190,749 วันนอน คิด
เปนอุบัติการณการเกิด ADEs จากยากลุม opioids 
เทากับ 0.19 คร้ังตอ 100 คร้ัง ของการรักษาตัวใน
โรงพยาบาล และ 0.16 ครั้งตอ 1,000 วันนอน ใน
บรรดา ADEs จากยากลุม opioids ที่คนพบทั้งหมด 
31 เหตุการณ จัดเปน preventable ADEs 20 
เหตุการณ (รอยละ 64.52) จากการจัดระดับความ
รุนแรงตาม NCC MERP พบวาอยูในระดับ E 18 
เหตุการณ (รอยละ 90) และระดับ F 2 เหตุการณ 
(รอยละ 10) 

ลักษณะทั่วไปของผูปวยที่พบ ADEs จากยากลุม 
opioids ดังแสดงในตารางที่ 1 พบวา สวนใหญเปน

เพศหญิง จํานวน 22 ราย (รอยละ 70.97) โดยพบ
มากในผูท่ีอยูในชวงอายุ 65 ปข้ึนไป จํานวน 15 ราย 
(รอยละ 48.39) คามัธยฐาน 65  ป (55-74)  แผนกท่ี
มีการสั่งใชยา naloxone มากที่สุดคือ 3 อันดบัแรก 
ไดแก สูติกรรม รอยละ 70.59 ศัลยกรรม รอยละ 
10.69 และอายุรกรรม รอยละ 7.49 สวนแผนกที่
พบ ADEs จากยากลุม opioids มากท่ีสุดคือ ศัลย-
กรรม จํานวน 14 คร้ัง (รอยละ 45.16)  รองลงมาคือ
แผนกอายุรกรรม จํานวน 9 คร้ัง (รอยละ 29.03) 
และแผนกออรโทปดิกส 5 ครั้ง (รอยละ 16.13) 
ยาท่ีเปนสาเหตุของเหตุการณไมพึงประสงคที่พบ
มากท่ีสุด 3 อันดับแรกไดแก ยา morphine 15  ครั้ง 

ตารางที่ 1. ลักษณะทั่วไปของผูปวยที่เกิดเหตุการณไมพึง
ประสงคจากการใชยา (31 ราย)

ลักษณะทั่วไปของผูปวย จํานวน (รอยละ)

เพศ
หญิง
ชาย

อายุ
0-18 ป
18 ขึ้นไป - 65 ป
65 ปขึ้นไป

22 (70.97)
9 (29.03) 

2 (6.45)
14 (45.16)
15 (48.39)

คามัธยฐานอายุ 65 ป (55-74 ป)

แผนกที่เขาทําการรักษา
ศัลยกรรม
อายุรกรรม
ออรโทปดิกส
กุมารเวชกรรม
นรีเวชกรรม

14 (45.16)
9 (29.03)
5 (16.13)
2 (6.45)
1 (3.23)

ยา opioid ที่ไดรับ
Morphine
Morphine+fentanyl
Fentanyl
Pethidine

15 (48.39)
8 (25.81)
4 (12.90)
4 (12.90)
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(รอยละ 48.39) รองลงมายา morphine รวมกับยา 
fentanyl 8 ครั้ง (รอยละ 25.81) 

จํานวน ADE แยกตามแผนกที่เขารับการรักษา 
ดังแสดงในตารางที่ 2 พบวาแผนกที่มีการสั่งใชยา 
naloxone มากที่สุดคือ แผนกสูติกรรม แตไมพบ 
ADE จากการใชยากลุม opioids ในแผนกสูติกรรม 
แผนกที่พบ ADE มากที่สุดคือแผนกศัลยกรรม

ในบรรดา preventable ADEs ที่พบท้ัง 20 
เหตุการณน้ัน มีสาเหตุจากขนาดยากลุม opioids 
ที่ไดรับไมเหมาะสม 11 เหตกุารณ (รอยละ 55) 
ซึ่งเกี่ยวของกับขั้นตอนการสั่งยา (prescribing 

phase) และระยะเวลาหรือความถี่ในการเฝาระวัง
และติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opioids (moni-
toring) ไมเพียงพอ 5 เหตุการณ (รอยละ 25) 
ซึ่งเก่ียวของกับขั้นตอนการติดตามผลหลังการรักษา 
(monitoring phase) และพบวามี 4 เหตุการณ 
(รอยละ 20) ที่มีสาเหตุมาจากทั้งสองสาเหตุที่กลาว
ไปเบื้องตนรวมกัน ดังแสดงในตารางท่ี 3 

การอภิปรายผล
งานวิจัยนี้พบวาการคนหา ADEs จากยากลุม 

opioids โดยใชตัวสงสัญญาณ naloxone นั้น

ตารางท่ี 2. จํานวนเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาแยกตามแผนกที่เขารับการรักษา

แผนก จํานวนผูปวยที่ทบทวนเวช
ระเบียน (รอยละ)

จํานวน ADEs ที่พบ 
(เหตุการณ) 

จํานวน preventable 
ADEs ที่พบ (รอยละ)

สูติกรรม
ศัลยกรรม
อายุรกรรม
ออรโทปดิกส
กุมารเวชกรรม
นรีเวชกรรม
รวม

132 (70.59)
20 (10.69)
14 (7.49)
8 (4.28)
12 (6.42)
1 (0.53)

187

0
14 
9 
5
2 
1 
31

0
10 (71.43)
7 (77.78)
1 (20.00)
1 (50.00)
1 (100.00)
20 (64.52)

ตารางท่ี 3. สาเหตุของ preventable ADEs (รวม 20 เหตุการณ)

สาเหตุที่พบ จํานวนเหตุการณที่พบ (รอยละ) กระบวนการในการใชยา

1.  ขนาดยากลุม opioids ที่ไดรับไมเหมาะสม : 
ขนาด ความถี่ของยา opioid ที่ใชไมเหมาะสม
กับโรค สภาวะ หรือปจจัยเสี่ยง opioid over-
dose ของผูปวย การใชยากลุม opioids หลาย
ชนิดรวมกัน

2.  ระยะเวลาหรือความถี่ในการเฝาระวังและ
ติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opioids (monitor-
ing) ไมเพียงพอ

3.  เกิดจากทั้ง 2 สาเหตุรวมกัน

11 (55.0)
 

5 (25.00)

4 (20.00)

Prescribing phase

Monitoring phase

Prescribing phase and 
monitoring phase
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ทําใหสามารถคนพบ ADEs มากกวาการใชระบบ
การรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยา
แบบสมัครใจ ซ่ึงสอดคลองกับงานวิจัยท่ีผานมาของ
ทั้งงานวิจัยในประเทศไทย ของ Asavaroengchai 
และคณะ (10) และงานวิจัยของนารัก และคณะ 
(13) และงานวิจัยในตางประเทศ ของ Meyer-Mas-
setti และคณะ (7) และงานวิจัยของ Rozich และ
คณะ (9) ที่พบวาการใชตัวสงสัญญาณทําใหสามารถ
คนพบ ADEs เพิ่มมากขึ้น โดยงานวิจัยนี้พบ ADEs 
จากยากลุม opioids ทั้งหมด 31 เหตุการณ พบ
เพิ่มมากขึ้น 29 เหตุการณเมื่อเทียบกับการรายงาน
โดยสมัครใจซ่ึงเปนวิธีที่ใชในโรงพยาบาลท่ีทําการ
วิจัย เนื่องจาก ADE ประกอบดวย non-prevent-
able ADE และ preventable ADE โดยท่ี pre-
ventable ADE ก็คือความคลาดเคลื่อนทางยาชนิด
ที่ทําใหเกิดอันตรายตอผูปวย (ระดับ E ขึ้นไป) การ
คนหา ADEs ที่มีประสิทธิภาพจะทําใหสามารถ
คนหา ADEs ไดมากขึ้น ซึ่งจะทําใหสถานพยาบาล
นั้นสามารถลดหรือปองกันการเกิด preventable 
ADEs ได (8) ดังนั้นเพื่อใหสามารถคนหา ADEs ที่
เกิดขึ้นไดอยางครอบคลุมและมีประสิทธิภาพ จึง
ควรจะมีการพัฒนาระบบการรายงาน ADEs ให
เหมาะสมกับบริบทของโรงพยาบาลท่ีทําการวิจัย
ตอไป งานวิจัยนี้พบวามี ADE 2 เหตุการณ ที่คาบ
เก่ียวกับการรายงานโดยวิธีสมัครใจ คิดเปนรอยละ 
6.45 สอดคลองกับงานวิจัยของ Meyer-Massetti 
และคณะ (7) ซึ่งพบวาการคาบเกี่ยวกันระหวางการ
รายงานเหตุการณไมพึงประสงคโดยการใชตัวสง
สัญญาณและการรายงานโดยสมัครใจอยูในระหวาง
รอยละ 0.5-10 ของ ADEs ที่พบทั้งหมด 

งานวิจัยนี้พบรอยละของการคนพบ ADEs จาก
ยากลุม opioids โดยใชสงสัญญาณ naloxone 
เทากับ 16.58 ใกลเคียงกับงานวิจัยของ Brenner 
และคณะ ที่พบวาตัวสงสัญญาณนําไปสูการคนพบ 

ADEs ไดรอยละ 15 (19) อุบัติการณการเกิด ADEs 
จากยากลุม opioids เทากับ 0.16 เหตุการณตอ 
1,000 วันนอน ซึ่งตํ่ากวางานวิจัยของ Eckstrand 
และคณะ (20) ที่พบอุบัติการณการเกิด ADEs  1.89 
เหตุการณตอ 1,000 ครั้ง ของการรับการผาตัด 
ความแตกตางของอุบัติการณการเกิด ADEs นี้
อธิบายไดจากความแตกตางของผูปวยในงานวิจัย 
โดยงานวิจัยของ Eckstrand และคณะน้ันศึกษา
เฉพาะในผูปวยที่เขารับการผาตัด ซึ่งมีโอกาสไดรับ
ยากลุม opioids ไดมากกวางานวิจัยนี้ ดวยเหตุผล
ดังกลาวงานวิจัยของ Eckstrand และคณะ จึงมี
โอกาสพบอุบัติการณการเกิด ADEs ไดมากกวา
งานวิจัยนี้ เปนที่นาสังเกตวาในบรรดาผูปวยที่ไดรับ 
naloxone ที่ทําการทบทวนเวชระเบียนทั้งหมด 
187 ราย เปนแผนกสูติกรรมถึงรอยละ 70.59 แต
กลับไมพบการเกิด ADEs ในแผนกสูติกรรมเลย 
เนื่องจากการใช naloxone ในแผนกสูติกรรมการ
เปนใช naloxone ในเด็กแรกคลอดซึ่งมารดาไดรับ
ยากลุม opioids ในระหวางทําการคลอด ซึ่งเมื่อ
ใชเกณฑประเมินของ Naranjo’s algorithm แลว
ประเมินไดเพียงระดับ possible จึงไมจัดวาเปน 
ADEs ในงานวิจัยนี้ ซึ่งหากตัดผูปวยที่ไดรับ nalo-
xone จากแผนกสูติกรรมออกไปแลว จะพบวา
อัตราการคนพบ ADEs โดยใช naloxone เปนตัว
สงสัญญาณเพิ่มขึ้นเปนรอยละ 56.36 

งานวิจัยนี้พบผูที่เกิด ADEs จากยากลุม opioids 

สวนใหญเปนเพศหญิง รอยละ 70.97 ซ่ึงแตกตางกับ

งานวิจัยของ Neil และคณะ ที่พบวาเพศชายเกิด 
ADEs จากยากลุม opioids รอยละ 56 (21) แต
สิ่งท่ีสอดคลองกันคือ ADEs  จากยากลุม opioids 

เปนกลุมผูปวยที่อายุ 65 ปขึ้นไป ซึ่งสอดคลองกับ

งานวิจัยของ Jarzyna และคณะ (22) ที่พบวาผูที่
มีอายุมากกวา 55 ป เปนปจจัยเสี่ยงท่ีมีโอกาสเกิด 

ADEs จากยากลุม opioids  



56 เชียงใหมเวชสาร 

 นอกจากน้ีงานวิจัยนี้ยังพบวา morphine เปน
ยาที่เปนสาเหตุที่ทําใหเกิด ADEs มากที่สุด รอยละ 
48.39 สอดคลองกับงานวิจัยของ  Neil และคณะ (21) 
ที่พบวา morphine เปนยาซึ่งมีรายงานวาทําให
เกิด ADEs มากท่ีสุด เนื่องจากยา morphine เปน
ยาที่มีการใชอยางแพรหลาย และมีหลายรูปแบบ
และหลายความแรง สงผลใหเกิดความคลาดเคลื่อน
ทางยาไดงาย ซึ่งจากผลงานวิจัยนี้โรงพยาบาลอาจ
นําขอมูลไปวางระบบความปลอดภัยในการใชยา 
กลุม morphine เพื่อปองกันการเกิด ADEs ได

ผลการศึกษาท่ีนาสนใจอีกประการคือ ในบรรดา 
ADEs จากยากลุม opioids ที่พบ 31 เหตุการณ 
พบวารอยละ 64.52 จัดเปน preventable ADEs 
ซึ่งสอดคลองกับงานวิจัยของ Neil และคณะ (21) 
ที่พบวา ADEs จากยากลุม opioids สวนใหญเปน 
preventable ADEs (รอยละ 81)

Preventable ADEs ซึ่งก็คือความคลาดเคลื่อน
ทางยาท่ีพบในงานวิจัยนี้มีสาเหตุจากขนาดยากลุม 
opioids ที่ไดรับไมเหมาะสม พบรอยละ 55 ซึ่งเปน
ความคลาดเคลื่อนท่ีเกี่ยวของกับข้ันตอนการสั่งยา 
(ตัวอยางกรณีที่พบดังตารางท่ี 4) ซึ่งสอดคลองกับ
งานวิจัยของ Neil และคณะ (21) ที่พบวารอยละ 79 
ของความคลาดเคลื่อนทางยากลุม opioids ที่พบ
จนเปนเหตุใหไดรับ naloxone เกิดข้ึนในขั้นตอน
การสั่งยา อยางไรก็ตามพบวาขั้นตอนอื่นก็มีความ
เกี่ยวของเชนกัน เชน หากมีการสั่งยาในขนาดท่ีไม
เหมาะสม แลวขาดการคัดกรองคําสั่งแพทยโดย
เภสัชกร อาจสงผลทําใหผูปวยไดรับยาในขนาดท่ีไม
เหมาะสมได ผลการวิจัยนี้ยังสอดคลองกับรายงาน 
opioid-related adverse drug event ที่รายงาน
มายัง Joint Commission database (23) ชวงป 
ค.ศ. 2004-2011 ท่ีพบวาความคลาดเคล่ือนทางยา

ตารางท่ี 4.  ตัวอยางสาเหตุ preventable ADE และแนวทางการปองกัน

สาเหตุ ขั้นตอนท่ีเกี่ยวของ แนวทางปองกัน

1. ขนาดยากลุม opioids ทีไดรับไมเหมาะสม

-  ผูปวยเด็กไดรับยาเกินขนาด

-  ผูปวยสูงอายุ ซึ่งจัดวาเปนกลุม
เสี่ยงในการเกิด ADE จากยากลุม 
opioids ไดรับยาเกินขนาด  

Prescribing phase

Prescribing phase

-  ตรวจสอบคําส่ังใชยากลุม opioids  ทุกครั้ง
-  ใหความรูแพทยเก่ียวกับการใชยากลุม opioid
-  จัดทําขอมูลการใชยา morphine ในผูปวย

กลุมตาง ๆ เปนคูมือประกอบการปฏิบัติงาน
-  การแจงเตือน (alert) สําหรับผูปวยกลุมที่มี

ความเส่ียงสูงในการเกิด ADE จากยากลุม 
opioids

2. ระยะเวลาหรือความถี่ในการเฝาระวังและติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opioids (monitoring) ไมเพียงพอ

ขาดการติดตามเฝาระวังผูปวยสูงอายุ
หลังจากไดรับยากลุม opioids 

Monitoring phase -  จัดทําแนวทางการ การเฝาระวังและติดตาม
ผูปวยหลังไดยากลุม opioids

3. เกิดจากทั้ง 2 สาเหตุรวมกัน

ผูปวยสูงอายุ ไดรับยา opioids หลาย
ชนิดรวมกัน รวมกับความถี่ในการ
ติดตามผูปวยหลังไดรับยากลุม 
opioids ไมเหมาะสม

เกี่ยวของกับท้ัง 2 ขั้นตอน -  ใหความรูแพทยเก่ียวกับการใชยากลุม opioids
-  จัดทําแนวทางการ การเฝาระวังและติดตาม

ผูปวยหลังไดยากลุม opioids
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ที่เก่ียวกับขนาดยาไมเหมาะสมพบมากท่ีสุดถึงรอย
ละ 47 งานวิจัยของ Meisenberg และคณะ (16) 
พบวาความคลาดเคลื่อนจากการสั่งใชยากลุม opi-
oids เชน การใชยาในขนาดท่ีไมเหมาะสม หรือ
ไมไดคํานึงถึงปจจัยเสี่ยงอื่น ๆ ของผูปวยในการ
กําหนดขนาดยา เกิดจากการขาดความรูเกี่ยวกับยา
กลุม opioids ของผูสั่งใชยา ดังนั้นการใหความรูแก
บุคลากรทางการแพทยเรื่องยากลุม opioids เชน 
การอบรมเร่ืองการใชยากลุม opioids ที่เหมาะสม 
การพัฒนาคูมือหรือแนวทางเพ่ือชวยในการตัดสิน
ใจของแพทยในการสั่งใชยากลุม opioids เชน การ
แจงเตือนแพทยในการส่ังยาใหกับผูปวยท่ีมีความ
เสี่ยงในการเกิด OSRD การคํานวณปรับเปลี่ยนยา 
(opioid conversion) ที่เขาถึงไดงาย อาจมีสวน
ชวยลดการเกิด ADEs จากยากลุม opioids ได 

งานวิจัยน้ียังพบวาระยะเวลาหรือความถ่ีในการ 
เฝาระวังและติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opioids 
ที่ไมเพียงพอหรือไมเหมาะสมเปนสาเหตุใหเกิด 
ADEs จากยากลุม opioids ไดรอยละ 25 (ตัวอยาง
กรณีที่พบดังตารางที่ 4) สอดคลองกับรายงานของ 
Joint Commission database (23) ที่พบวา
การเฝาระวังและติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opi-
oids ไมเพียงพอนั้นเปนสาเหตุใหเกิดเหตุการณไม
พึงประสงคเปนอันดับสองรองจากขนาดยาท่ีไม
เหมาะสมเชนเดียวกัน (รอยละ 29) สาเหตุของการ
เฝาระวังและติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opioids 
ที่ไมเพียงพอนั้นเนื่องจากโรงพยาบาลที่ทําการ
วิจัยน้ันยังไมมีแนวปฏิบัติเรื่องการเฝาระวังและ
ติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opioids ที่ชัดเจน ดัง
นั้นโรงพยาบาลอาจนําขอมูลนี้ไปจัดทําแนวทาง
การเฝาระวังและติดตามผูปวยหลังไดยากลุม opi-
oids อยางเหมาะสมกับบริบทของโรงพยาบาลได 
โดยการเฝาระวังและติดตามผูปวยหลังไดยากลุม 
opioids ที่เพียงพอและเหมาะสมนั้นจําเปนจะ

ตองใช sedation scale ที่นาเชื่อถือและมีความ
ถูกตอง (24) sedation scale ที่มีการใชการอยาง
แพรหลายในประเทศสหรัฐอเมริกา จากการสํารวจ
ของ American Society for Pain Management 
Nursing (ASPMN) (25) ไดแก Pasero Opioid 
Sedation Scale (POSS) รอยละ 53  (26) และ 
Richmond Agitation–Sedation Scale (RASS) 
รอยละ 42 (27) งานวิจัยของ Meisenberg และ
คณะ (16) พบวาการใช POSS ในการประเมินผูปวย
ที่ใชยากลุม opioids ในทุกแผนกทั่วทั้งโรงพยาบาล 
รวมกับการใชมาตรการอื่นเพื่อปองกันความคลาด
เคลื่อนทางยา มีสวนชวยลดการเกิด ADEs จากยา 
กลุม opioids ได (16)

นอกจากนี้พบ preventable ADEs 4 เหตุการณ 
(รอยละ 20) ที่มีสาเหตุมาจากทั้งสองสาเหตุที่กลาว
เบื้องตนรวมกัน

ขอจํากัดของงานวิจัยนี้ประการที่หนึ่งคือ รูป
แบบงานวิจัยเปนแบบทบทวนยอนหลัง ซึ่งเชน
เดียวกับงานวิจัยแบบยอนหลังทั่วไปท่ีมีขอจํากัด
คือ หากขอมูลในเวชระเบียนไมครบถวนสมบูรณ
จะทําให ไมสามารถประเมินเหตุการณไมพึ ง
ประสงคได ประการที่สองคืองานวิจัยนี้ใชเกณฑใน
การประเมินการเกิด ADE โดยการประเมินความ
สัมพันธระหวางยาและเหตุการณไมพึงประสงค
ที่พบตาม Naranjo’s algorithm โดยถือวาเหตุ-
การณไมพึงประสงคที่พบนั้นเปนเหตุการณไม
พึงประสงคจากการใชยาหากมีความนาจะเปน
ตั้งแตระดับนาจะใช ขึ้นไป และประเมินวาเปน
เหตุการณไมพึงประสงคจากการใชยาที่สามารถ
ปองกันไดหรือไมโดยใชเกณฑการประเมิน pre-
ventable ADEs ตาม NCC MERP ซึ่งอาจจะ
ทําใหอัตราการพบ ADEs และ preventable ADEs 
แตกตางจากงานวิจัยอ่ืน ประการท่ีสามคือ เน่ืองจาก 
งานวิจัยนี้เปนแบบทบทวนยอนหลัง ดังนั้นการ
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วิเคราะหหาสาเหตุของ preventable ADEs ทํา
โดยผูวิจัย ไมใชการทํา root cause analysis 
(RCA) รวมกับผูที่มีสวนเกี่ยวของ ดังนั้นขอสรุปท่ีได
จึงเปนความคิดเห็นของทีมผูวิจัย

สรุปผลศึกษา
งานวิจัยนี้พบอุบัติการณการเกิด ADEs จากยา

กลุม opioids เทากับ 0.19 คร้ังตอ 100 คร้ังของการ
รักษาตัวในโรงพยาบาล และ 0.16 ครั้งตอ 1,000 
วันนอน ลักษณะของ ADEs ที่พบรอยละ 64.52 จัด
เปน preventable ADEs ซึ่งความคลาดเคลื่อนพบ
มากในขั้นตอนการสั่งยา คือขนาดและความถี่ของ
การใหยากลุม opioids ไมเหมาะสมรอยละ 55

กิตติกรรมประกาศ
งานวิจัยนี้สนับสนุนโดยทุนอุดหนุนการวิจัยจาก

คณะแพทยศาสตร คณะผูวิจัยขอบคุณ คุณทรรศนง 
ทองสวัสดิ์ หัวหนาหนวยขอมูลเวชระเบียนและ
สถิติ ที่เอื้อเฟอขอมูลทางสถิติ 

การมีสวนไดสวนเสีย
ไมมี
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To identify and characterize an opioids-related adverse drug 
event (ADE) using naloxone as a trigger tool and to determine 
the causes of preventable ADEs

Cheeratikarn Phithakham,1 Thanisa Kritsadathan,1 Worakamol Tiyaprasertkul2 and 
Ratcharin Phothikun3

1Pharmacy Division, Maharaj Nakorn Chiang Mai Hospital, 2Department of Anesthesiology, 
Faculty of Medicine, 3Nursing Division, Maharaj Nakorn Chiang Mai Hospital, Faculty of 
Medicine, Chiang Mai University

Objective  To identify and characterize an opioids-related adverse drug event (ADE) using 
naloxone as a trigger tool and to determine the causes of preventable ADEs. 

Methods An observation retrospective study was conducted by reviewing medical records of 
hospitalized patients who received naloxone from January 2015 to December 2016 at the 
University hospital. The researchers systemically reviewed the medical records to identify 
ADE cases which were further reviewed to determine whether they were preventable, and 
their causes as well as a severity rating.

Results Out of the one hundred and eighty seven-cases reviewed, 31 events were identi-
fi ed as ADEs (16.58 %). The incidence of opioids-related ADEs was 0.19 events per 100 
admissions and 0.16 events per 1,000 patient-days. Twenty (64.52%) out of 31 events 
were identifi ed as preventable ADEs. The severity of 19 events were classifi ed as E. Inap-
propriate opioid doses was the most causes of preventable ADEs, which occurred during 
the prescribing phase (11 events, 55%) The majority of ADEs cases were female (70.97%) 
and the median age was 65 years (55-74).  Morphine was the most frequently taken drug 
that caused ADEs (48.39). 

Conclusions Using naloxone as a trigger tool helps to increase the total number of identi-
fi ed opioids-related ADEs. Most of these ADEs were classifi ed as preventable ADEs. Pre-
ventable ADEs most often occurred during the prescribing phase. Chiang Mai Medical 
Journal 2018;57(1):49-60.
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