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โมโนโคลนลัแอนตบิอดถีูกน ามาใชใ้นการรกัษาโรคอย่างแพรห่ลาย ยาโมโนโคลนลัแอนตบิอดชีนิดแรกผลติมาจากหนู มกัพบว่า
หลงัจากการใชใ้นมนุษยจ์ะเกดิแอนตบิอดตี่อตา้นหนู จงึมกีารพฒันายาโมโนโคลนลัแอนตบิอดเีป็นชนิด chimeric และ humanized เพือ่ลด
การกระตุน้ภูมคิุม้กนัดว้ยการเพิม่สดัส่วนโปรตนีของมนุษย ์ถงึกระนัน้กย็งัมรีายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคใ์นผูป่้วยทีไ่ดร้บัยากลุ่มน้ีใน
หลายประเทศ แต่ยงัไมม่กีารศกึษาเกีย่วกบัเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคใ์นผูป่้วยในประเทศไทย งานวจิยัน้ีมจีุดประสงคเ์พือ่ศกึษาเหตุการณ์
ไม่พงึประสงค์จากการใชย้ารทิูซิแมบ บวีาซิซูแมบ และโอมาลซิูแมบ วิธีด าเนินการวิจยั: การศึกษาแบบการสงัเกตยอ้นหลงัจากเวช
ระเบยีนผูป่้วยทีเ่ขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ระหวา่งเดอืนมกราคมถงึธนัวาคม พ.ศ. 2561 อาย ุ19 - 60 ปี (มธัยฐาน 50 ปี) 
จ านวน 152 ราย (ชาย 65 ราย และหญงิ 87 ราย) ไดร้บั รทิซูแิมบ 102 ราย บวีาซซิูแมบ 42 ราย และโอมาลซิูแมบ 8 ราย ผลการวิจยั: 
พบเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคร์วมในกลุม่รทิซูแิมบ 59 (รอ้ยละ 57.8) บวีาซซิแูมบ 32 (รอ้ยละ 76.2) และโอมาลซิแูมบ 5 (รอ้ยละ 62.5) ราย 
โดยทีพ่บบอ่ยมาก (เกดิมากกวา่หรอืเทา่กบัรอ้ยละ 10) ไดแ้ก่ การตดิเชือ้ ภาวะนิวโทรฟิลต ่า ภาวะไขจ้ากระดบันิวโทรฟิลต ่า เหตุการณ์ไม่
พงึประสงคจ์ากการหยดยาทางหลอดเลอืดด า ความผดิปกตขิองทางเดนิอาหาร ในกลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัรทิซูแิมบ (รอ้ยละ 47.0) และบวีาซซิู
แมบ (รอ้ยละ 92.9) มกีารใชย้าเคมบี าบดัรว่มดว้ย อย่างไรกต็ามผูป่้วยกลุ่มรทิซูแิมบทีไ่มไ่ดร้บัยาเคมบี าบดักพ็บเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์
รอ้ยละ 15.3 นอกจากนัน้ยงัพบเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีร่า้ยแรงในกลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัรทิซูแิมบและบวีาซซิูแมบทีพ่บบ่อย (มากกว่าหรอื
เท่ากบัรอ้ยละ 1 - น้อยกว่ารอ้ยละ 10) ในงานวจิยัน้ี ไดแ้ก่ ทางเดนิอาหารทะลุ ปอดบวม เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคร์ะบบหลอดเลอืดหวัใจ 
ภาวะตดิเชื้อไวรสัในกระแสเลอืด ภาวะตดิเชื้อแบคทเีรยีในกระแสเลอืด ภาวะโพรงสมองคัง่น ้า ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดในปอด  
ภาวะเมด็เลอืดแดง เมด็เลอืดขาวและเกลด็เลอืดต ่า และภาวะนิวโทรฟิลต ่าและภาวะเกลด็เลอืดต ่ารนุแรง สรปุผลการวิจยั: งานวจิยัน้ีพบ
ความชุกของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าทัง้ 3 ชนิด มากกว่ารอ้ยละ 50 ขอ้มลูทีไ่ดเ้ป็นประโยชน์ต่อสหสาขาวชิาชพีทีเ่กีย่วขอ้ง
ในการหาแนวทางในการป้องกนัหรอืเฝ้าระวงัการเกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์โดยเฉพาะเหตุการณ์ทีพ่บบ่อยมากหรอืเหตุการณ์รา้ยแรงที่
พบบอ่ย 
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Abstract 
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Monoclonal antibodies (MAbs) have been widely used for treatment of many diseases. Mouse-derived MAbs were the 
first MAb used in humans. However, the presence of human anti-mouse antibody was often reported following its use. 
Consequently, chimeric and humanized MAbs were developed to reduce immunogenicity by protein contents. Nevertheless, 
adverse events (AEs) have been reported from patients receiving these two MAbs drugs in many countries. AEs from patients 
in Thailand have not been systemically investigated. This research aims to report AEs from Thai patients using monoclonal 
antibody drugs including rituximab, bevacizumab and omalizumab. Method: A retrospective observational study was conducted 
utilizing medical records of 152 patients (19-60 years, median 50 years, 65 men and 87 women) who received rituximab (102 
patients) or bevacizumab (42 patients) or omalizumab (8 patients) from January to December 2018 at King Chulalongkorn 
Memorial Hospital. Results: Total AEs were reported from 59 patients (57.8%) who received rituximab, 32 patients (76.2%) who 
received bevacizumab and 5 patients (62.5%) who received omalizumab. Very common AEs (more than or equal to 10%) were 
infections, neutropenia, febrile neutropenia, infusion reactions, disorders of gastrointestinal (GI) system. Most patients (92.9%) 
in bevacizumab group and almost half of patients (47.0%) in rituximab group had been given chemotherapy concomitantly. 
Nonetheless, AEs were also reported from the patients receiving rituximab (15.3%) without concomitantly chemotherapies. 
Moreover, common (more than or equal to 1% but less than 10%) serious AEs were observed in patients receiving rituximab 
and bevacizumab including GI perforation, pneumonia, cardiovascular events, viremia, septicemia, hydrocephalus, thrombosis 
with pulmonary embolism, pancytopenia; and severe neutropenia and thrombocytopenia. Conclusion: The incidences of AEs 
from patients receiving rituximab, bevacizumab and omalizumab were more than 50%. The results of this will assist 
multidisciplinary team involving MAb therapy to be more vigilant in surveillance the very common AEs and common serious AEs 
of the MAb drugs. 
 
Keywords: adverse events, monoclonal antibodies, rituximab, bevacizumab and omalizumab 
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บทน า
ยาโมโนโคลนัลแอนติบอดี (monoclonal antibody, 

MAb) ถูกน ามาใชใ้นการรกัษาโรคอย่างแพร่หลายต่อแอนติเจน
เป้าหมาย โมโนโคลนลัแอนตบิอดตีวัแรกทีไ่ดร้บัการอนุมตัมิาใช้
ในการรักษา คือ muromonab ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ anti-CD3 
IgG2a Ab มาจากหนูทัง้หมด (full-mouse MAb) ใชป้้องกนัหรอื
รกัษาภาวะ allograft rejection ระบบภูมคิุ้มกนัของคนและหนู 
ท าใหพ้บว่าหลงัจากใชย้าน้ีผูป่้วยมกัจะเกดิการสรา้งแอนติบอดี
ต่อตา้นหนู (human anti-mouse Abs) เป็นผลใหใ้นการรกัษาไม่
ได้ผลเพราะเกิดการก าจัดอย่างรวดเร็วและภาวะภูมิไวเกิน 
(Newsome and Ernstoff, 2008) เพื่อลดความเสี่ยงในการ
กระตุน้ภูมคิุม้กนัจงึมกีารพฒันายาโมโนโคลนัลแอนตบิอด ีดว้ย
การ ใช้ เทคโนโลยีพันธุ วิศวกรรม ( genetic engineering) 
transgenic mice และ phage display โปรตีนของมนุษย์ ใน
โครงสร้างของโมโนโคลนัลแอนติบอดี ได้แก่ chimeric MAbs  
(มีโปรตีนของมนุษย์ร้ อยละ  65 -  90)  humanized MAbs           
(มีโปรตีนของมนุษย์ร้อยละ 90 - 95) และ fully humanized 
MAbs (มีโปรตีนของมนุษย์ร้อยละ  100)  (Catapano and 
Papadopoulos, 2013) ถงึกระนัน้กย็งัมรีายงานพบเหตุการณ์ไม่
พงึประสงค์ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาโมโนโคลนัลแอนตบิอดกีลุ่มน้ีใน
หลายประเทศ (Curtis et al., 2002; Ewer et al., 2005; Hansel 
et al., 2010; Maggi et al., 2011; Singh et al., 2011; Tridente, 
2014) แต่การศกึษาเกีย่วกบัเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคใ์นผูป่้วยที่
ได้รบัยา กลุ่มน้ีในประเทศไทยนัน้มน้ีอยมาก จากการทบทวน
วรรณกรรมที่เกี่ยวข้องในประเทศไทยยังไม่พบข้อมูลที่
ท าการศึกษาเกี่ยวกับยากลุ่มยาโมโนโคลนัลแอนติบอดี พบ
เพยีงแต่ขอ้มลูการรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคซ์ึง่รายงานไป
ที่กระทรวงสาธารณสุข ดังนั ้นคณะผู้วิจ ัยจึงสนใจศึกษา
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้ป่วยในประเทศไทยที่ได้ร ับ     
ยากลุม่น้ี  

เน่ืองจากยาโมโนโคลนัลแอนติบอดีเป็นกลุ่มยาที่มี
ร าคาสูง  จ ากัดการใช้อยู่ ในโรงพยาบาลระดับตติยภูมิ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ซึ่งเป็นโรงพยาบาลระดบัตตยิภูมแิละ
สงักดัทบวงมหาวทิยาลยัจงึถูกเลอืกเพือ่ใชใ้นการศกึษาวจิยัครัง้
น้ี ยาโมโนโคลนัลแอนติบอดทีี่ได้รบัการคดัเลอืกเข้าเป็นยาใน
รายการบญัชยีาของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ แบ่งได้เป็นกลุ่ม
ต่อไปน้ี กลุ่ม chimeric MAbs (ลงทา้ยดว้ย -ximab) ไดแ้ก่ แอบ
ซิซิแมบ (abciximab) เซททูซิแมบ (cetuximab) อินฟลิซิแมบ 
(infliximab) และริทูซิแมบ (rituximab)  และกลุ่ม humanized 

MAbs (ลงทา้ยดว้ย -zumab) ไดแ้ก่ บวีาซซิแูมบ (bevacizumab) 
โอมาลิซูแมบ (omalizumab) เรนิบิซูแมบ (ranibizumab) โทซิ
ลิซูแมบ ( tocilizumab) ทราสทูซูแมบ ( trastuzumab) และ          
ยสูตกิคนูิแมบ (ustekinumab) สว่นกลุม่ fully humanized MAbs 
ไมไ่ดบ้รรจเุป็นยาในบญัชยีาของโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์  

จากขอ้มลูรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีร่วบรวม
โดยกระทรวงสาธารณสขุ ในปี พ.ศ. 2560 (HPVC, 2017) พบวา่
ยาโมโนโคลนัลแอนติบอดทีี่ได้รบัการรายงานเหตุการณ์ไม่พงึ
ประสงคม์ากเป็นอนัดบัต้นๆ ไดแ้ก่ รทิซูแิมบ บวีาซซิูแมบ และ
โอมาลซิูแมบ โดยมจี านวนรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคร์วม 
298, 138 และ 12 ครัง้ ตามล าดบั    

รทิซูแิมบออกฤทธิโ์ดยการจบักบัโมเลกุลของ CD20 ที่
บรเิวณผวิของบเีซลล์ (B cells) ทุกชนิด แต่เน่ืองจากบเีซลล์ที่
เป็นเซลล์มะเรง็แบ่งตวัเรว็มาก ท าใหร้ทิูซแิมบไปจบักบั CD20 
บนบีเซลล์ที่เป็นเซลล์มะเร็งมากกว่า ท าให้ เกิดการท าลาย        
บี เซลล์ผ่ านทางกลไกต่ างๆ  ได้แก่  antibody-dependent        
cell-mediated cytotoxicity (ADCC) , complement-dependent 
cytotoxic (CDC) และ B cell apoptosis ริทูซิแมบมีข้อบ่งใช้     
ในการรกัษาโรคมะเรง็ต่อมน ้าเหลอืงชนิดนอนฮอดจ์กนิ (NHL; 
Non-Hodgkin Lymphomas) โรคมะเรง็เมด็เลอืดขาวลมิโฟไซต์
ชนิดเรื้อร ัง  (CLL; Chronic Lymphocytic Leukemia) โรคข้อ     
รูมาตอยด์ (RA; Rheumatoid Arthritis) โรคหลอดเลอืดอกัเสบ
ช นิ ด เ ว เ ก เ น อ ร์ ส แ ท ร นู โ ล ม า โ ทซิ ส  ( WG; Wegener’ s 
Granulomatosis) โรคหลอดเลอืดอกัเสบชนิดไมโครสโกปิกโพลี
แอนไจทสิ (MPA; Microscopic Polyangiitis) (Feugier, 2015) 

บีวาซิซูแมบจดัอยู่ในกลุ่ม anti-vascular endotherial 
growth factor (anti-VEGF) therapy กลไกการออกฤทธิ ์คอืจบั
อย่างจ าเพาะต่อตัวรบัของ VEGF ชนิด A ซึ่ง VEGF-A เป็น
โปรตีนบนผวิของ endotherial cell มหีน้าที่ส าคญัเกี่ยวกบัการ
สรา้งและซ่อมแซมหลอดเลอืด โดยลกัษณะการออกฤทธิข์องยา
บีวาซิซูแมบเป็นแบบ antagonist ท าให้เกิดการยับยัง้การ
เจริญเติบโตของหลอดเลือด มีข้อบ่งใช้ในการรักษามะเร็ง
ทัง้หมด 6 ชนิด (Abu-Hejleh et al., 2012) (Genentech, 2019) 
ไดแ้ก่ 

1. มะเรง็เซลล์ไตระยะแพร่กระจาย (metastatic renal 
cell carcinoma, mRCC) โดยใชร้ว่มกบั interferon alfa 

2. มะเร็งปอดชนิด none-squamous non-small cell 
lung cancer (NSCLC) ใช้เ ป็นทางเลือกแรกในการรักษา 
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NSCLC ชนิดคาดเดาไม่ได ้ ระยะลุกลามเฉพาะที ่เป็นซ ้า และ
ระยะแพรก่ระจาย (unpredictable, locally advanced, recurrent 
and metastatic tumor)  โดยใช้ร่ วมกับยา  carboplatin และ 
paclitaxel 

3. มะเรง็สมองชนิด glioblastoma multiforme (GBM) 
ทีเ่ป็นซ ้า (recurrent) ในผูใ้หญ่ 

4. มะเร็งล าไส้ใหญ่และไส้ตรงระยะแพร่กระจาย 
(metastatic colorectal cancer, mCRC) ใช้เป็นทางเลือกแรก
หรอืสองในการรกัษา โดยใชร้ว่มกบัยา 5-fluorouracil (5-FU) 

5.  มะ เร็งปากมดลูก  ( cervical cancer, CC)  โดย
สามารถใชร้กัษา ไดท้ัง้ระยะแพร่กระจาย เป็นซ ้า และเน่ินนาน 
(persistent) เมื่อใช้ร่วมกับยา paclitaxel และ cisplatin หรือ 
paclitaxel และ topotecan 

6. มะเรง็รงัไข่ (ovarian cancer) ระยะ 3 หรอื 4 หลงั
ผา่ตดัครัง้แรก 

โอมาลซิแูมบออกฤทธิโ์ดยจบักบั IgE อสิระ ทีต่ าแหน่ง
ของ Fc€RI (Cε3 domain) ของ Fc fragment เกดิเป็น immune 
complex ส่งผลให้ระดบัของ IgE ลดลง และไม่สามารถจบักบั 
high affinity-receptor (FceRI) ที่อยู่บรเิวณผวิของแมสต์เซลล์ 
(mast cell) และเบโซฟิล (basophil) ท าให้ไม่มกีารหลัง่สารสื่อ 
(mediators) ออกมา โอมาลิซูแมบสามารถจบักบั low-affinity 
IgE receptors (FcεRII, CD23) สง่ผลใหท้เีซลล ์(T cells) และบี
เ ซ ลล์  แ มค โ ค รฟา จ  ( macrophages)  แ ล ะ อี โ อซิ โ น ฟิ ล 
(eosinophils) ไม่ถูกกระตุ้นและลดการตอบสนอง (Tan and 
Corren 2011)   

การศกึษาน้ีตระหนกัถงึปัญหาและสนใจทีจ่ะศกึษาการ
ใชย้ากลุ่มโมโนโคลนัลแอนตบิอดโีดยมวีตัถุประสงค์เพื่อศึกษา
เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้จากการใชย้า 3 ชนิดนี้ ไดแ้ก่ ริ
ทูซิแมบ บีวาซิซูแมบ และโอมาลิซูแมบ ในผู้ป่วยที่ได้รบัการ
รักษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ซึ่งข้อมูลที่ได้น่าจะเป็น
ประโยชน์ต่อสหสาขาวิชาชีพที่เกี่ยวข้องในการรกัษา เพื่อหา
แนวทางในการป้องกันหรือเฝ้าระวงัการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงคจ์ากยาทัง้ 3 ชนิดนี้ในอนาคต 
 
วิธีด าเนินการวิจยั 

งานวิจัย น้ี ได้ผ่ านการพิจารณาและรับรองจาก
คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย โรงพยาบาล
จฬุาลงกรณ์ (หมายเลขจรยิธรรมทีอ่นุมตัคิอื EC 325/2019) 

รปูแบบการวิจยั  
เป็นการศกึษาแบบการสงัเกตยอ้นหลงั (retrospective 

observational study) โดยด าเนินการเก็บขอ้มูลของผู้ป่วยทีไ่ด้
รายงานและป้องกนัการเกดิอาการอนัไม่พงึประสงค์จากการใช้
ย า  ( Adverse Drug Reaction, ADR)  แ บ บ  Spontaneous 
Reporting System (SRS) ท าการศกึษาในแผนกผูป่้วยนอกและ
แผนกผูป่้วยใน โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ 

ประชากรและกลุ่มตวัอยา่ง 
กลุ่มประชากรเป้าหมาย คือ ผูป่้วยทีเ่ขา้รบัการรกัษา

ในโรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ แผนกผูป่้วยในและแผนกผูป่้วยนอก 
ทีไ่ดร้บัยารทิซูแิมบ หรอื บวีาซซิแูมบ หรอืโอมาลซิแูมบ    

กลุ่มตวัอย่าง คอื ผูป่้วยในและผูป่้วยนอกทีเ่ขา้รบัการ
รกัษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวนัที ่1 มกราคม – 31 
ธนัวาคม พ.ศ. 2561 จ านวน 152 ราย 

เกณฑ์ในการคดัเขา้: ผูป่้วยในและผูป่้วยนอกทีเ่ขา้รบั
การรกัษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ทีม่อีายุในช่วง 19 - 60 ปี 
ทัง้เพศชายและเพศหญิงที่มกีารใช้ยาริทูซิแมบ หรือโอมาลิซู
แมบ หรอืบวีาซซิแูมบ  

เกณฑ์ในการคดัออก: ผูป่้วยทีม่ปีระวตักิารแพย้ารทิซูิ
แมบ หรอืบวีาซซิแูมบ หรอืโอมาลซิแูมบ   

ผู้ป่วยที่ป่วยเป็นมะเรง็ระยะสุดท้าย ผู้ป่วยที่มสีภาวะ
รา่งกายซึง่อาจสง่ผลต่อการศกึษา เชน่ คนทีม่กีารท างานของตบั
ไตผดิปกต ิคนทีม่กีารท างานของปอดผดิปกต ิการท างานของ
ทางเดนิอาหารทีผ่ดิปกต ิการท างานของระบบประสาททีผ่ดิปกต ิ
เป็นตน้ 

วิธีการคดัเลือกตวัอย่างและขนาดตวัอย่าง 
คดัเลอืกตวัอย่างโดยวธิกีารสุ่มแบบใชค้วามน่าจะเป็น

อย่างง่าย (simple random sampling) และเก็บขอ้มูลผู้ป่วยทีม่ี
การบนัทกึอยู่ในเวชระเบยีนของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ โดย
เกบ็ขอ้มลูในผูป่้วยทีเ่ขา้รบัการรกัษาในปี พ.ศ. 2561 ซึง่จ านวน
ประชากรไดจ้ากการค านวณโดยใชส้ตูร 

n = (Zα/2)2 p (1 - p)/M2 
เมือ่ n = จ านวนผูป่้วยทีเ่ขา้รว่มการศกึษา 
Zα/2  = 1.96 (Two-sided test) เมือ่ confident interval 

= 0.95 
p = ความน่าจะเป็นในการพบเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์         
      หมายถงึ โอกาสทีจ่ะเกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค์

ในผู้ป่วย ซึ่งพบได้บ่อยมาก (common side effects) โดยมี 
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ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
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โอกาสเกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์มากกว่าหรอืเท่ากบั 1 ราย
จากผูป่้วยทีใ่ชย้า 10 ราย (≥ 10%) 

M = Margin of error  
                  โดยเลอืกค่าเท่ากบั 4% หรอื 0.04 หมายถึง ค่า
ความคลาดเคลือ่นที ่สามารถยอมรบัไดท้ี ่96% 

      (Tridente, 2014) 
แสดงวธิกีารค านวณขนาดตวัอยา่ง  

                      n =  (1.96 ×1.96 ×0.1 ×(1-0.1))/(0.04)2   
                         =  216  

พบวา่ควรใชจ้ านวนตวัอย่างเทา่กบั 216 ราย  
ด าเนินการเกบ็ข้อมลู  
ท าการเกบ็ขอ้มลูยอ้นหลงัจากเวชระเบยีนของผู้ป่วยที่

เข้าร ับการรักษาที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ระหว่างวันที่ 1 
มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 มรีายละเอยีดของขอ้มลูดงัน้ี 
 ขอ้มลูทัว่ไปของผูป่้วย ไดแ้ก่ เพศ อายุ สภาวะ ตบั ไต 
โรครว่ม ยาทีไ่ดร้บั ขอ้บง่ใชข้องยา สตูรยาเคมบี าบดั (ในยารทิซูิ
แมบ และบวีาซซิูแมบ) ระยะของมะเรง็ (ในผูป่้วยทีเ่ป็นมะเรง็) 
ยาอื่นๆทีใ่ชร้ว่มดว้ย 
 ข้อมูลของยา ได้แก่ ข้อบ่งใช้ของยา ขนาดของยา 
วธิกีารใหย้า 
 ขอ้มลูของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์ไดแ้ก่ เหตุการณ์ไม่
พงึประสงค์ จ านวนครัง้ที่เกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ วธิกีาร
ดแูลรกัษาเมือ่เกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์

การวิเคราะหข้์อมลู 
ข้อมูลทัง้หมดจะได้ร ับการตรวจสอบความถูกต้อง

สมบูรณ์ก่อนท าการบนัทกึข้อมูล และน าไปวเิคราะห์ทางสถิติ 
โดยใชส้ถติเิชงิพรรณนา ไดแ้ก่ การแจกแจงความถี ่รอ้ยละ และ
คา่เฉลีย่ ในการแสดงผลขอ้มลู 
 
ผลการวิจยั 

 จากการเกบ็รวบรวมขอ้มูลผู้ป่วยทีไ่ดร้บัยากลุ่มโมโน
โคลนัลแอนติบอด ีได้แก่ รทิูซิแมบ บวีาซิซูแมบ และโอมาลิซู
แมบ จ านวน 152 ราย ในช่วงระหว่างเดอืน 1 มกราคมถึง 31 
ธนัวาคม พ.ศ. 2561 โดยเป็นผูป่้วยเพศหญิงร้อยละ 57.2 และ
เพศชายร้อยละ 42.8 ผู้ป่วยส่วนใหญ่อยู่ในกลุ่มวยั 41 - 50 ปี 
(รอ้ยละ 28.3) และ 51 - 60 ปี (รอ้ยละ 46.7) โดยมคี่ามธัยฐาน
อยู่ที ่50 ปี กลุ่มทีศ่กึษาใชย้ารทิูซแิมบมากทีสุ่ด (รอ้ยละ 67.1) 
รองลงมาคอืบวีาซิซูแมบ (รอ้ยละ 27.6) และน้อยทีสุ่ดคอืโอมา
ลซิแูมบ (รอ้ยละ 5.3) ดงัทีแ่สดงไวใ้นตารางที ่1 

ตารางท่ี 1 ขอ้มูลทัว่ไปของผู้ป่วยทัง้หมดที่ได้รบัยาริทูซิแมบ   
บวีาซซิแูมบ และโอมาลซิแูมบ โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ระหวา่ง
วนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 (n = 152) 
 

ข้อมลู จ านวนราย (ร้อยละ) 
เพศ 
ชาย 65 (42.8) 
หญงิ 87 (57.2) 
อาย ุ(ปี) 
19-30 20 (13.2) 
31-40 18 (11.8) 
41-50 43 (28.3) 
51-60 71 (46.7) 
ยาท่ีใช้ 
รทิซูแิมบ  102 (67.1) 
บวีาซซิแูมบ  42 (27.6) 
โอมาลซิแูมบ   8 (5.3) 

 
จากการศกึษาผูป่้วยทัง้หมด 152 ราย พบว่า 96 ราย 

(รอ้ยละ 63.2) เกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์โดยรวมจากการใช้
ยาโมโนโคลนลัแอนตบิอดทีัง้สามชนิด  

ในกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รบัยาริทูซิแมบ จ านวน 102 ราย 
เป็นผู้ป่วยเพศหญิงร้อยละ 54.9 เพศชายร้อยละ 45.1 ผู้ป่วย
สว่นใหญ่อยูใ่นกลุม่วยั 41 - 50 ปี (รอ้ยละ 30.4) และ 51 - 60 ปี 
(รอ้ยละ 38.2) โดยมคีา่มธัยฐานอยูท่ี ่46 ปี (ตารางที ่2) 

 
ตารางท่ี  2 ข้อมูลทัว่ ไปของผู้ ป่ วยที่ ได้ร ับยาริทูซิแมบ  
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ระหว่างวันที่ 1 มกราคม – 31 
ธนัวาคม พ.ศ. 2561 (n = 102) 
 

ข้อมลู จ านวนราย (ร้อยละ) 
เพศ 
ชาย 46 (45.1) 
หญงิ 56 (54.9) 
อาย ุ(ปี) 
19-30 17 (16.7) 
31-40 15 (14.7) 
41-50 31 (30.4) 
51-60 39 (38.2) 
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ตารางท่ี 3 จ านวนครัง้ของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยารทิซูแิมบ  ทัง้หมด 102 ราย โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์  
               ระหวา่งวนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 (n = 98) 
 

 
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์

จ านวนครัง้ของการเกิด                              
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท์ัง้หมด 

(ร้อยละ) 

จ านวนครัง้ของการเกิด             
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึน้ 

ในกลุ่มท่ีไม่ได้รบัยาเคมีบ าบดั (ร้อยละ) 
ภาวะไขจ้ากระดบันิวโทรฟิลต ่า 20 (20.4) - 
เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการใหย้า 
ทางหลอดเลอืดด า 

14 (14.3) 3 (3.1) 

ภาวะนิวโทรฟิลต ่า 13 (13.3) - 
ไข*้ 6 (6.1) - 
ภาวะโลหติจาง 6 (6.1) - 
ภาวะเกลด็เลอืดต ่า 5 (5.1) - 
ตดิเชือ้ไวรสัในกระแสเลอืด              
(ซยัโตเมกาโลไวรสั) 

3 (3.1) 3 (3.1) 

ปอดบวม 3 (3.1) 1 (1.0)** 
ตดิเชือ้ทางเดนิปัสสาวะ 3 (3.1) 2 (2.0) 
ตดิเชือ้รา 3 (3.1) 1 (1.0) 
ตดิเชือ้แบคทเีรยีในกระแสเลอืด  
(Escherichia coli) 

2 (2.0) - 

กระเพาะและล าไสอ้กัเสบ 2 (2.0) - 
งสูวดั 2 (2.0) - 
เซลลเ์น้ือเยื่ออกัเสบ  2 (2.0) - 
อโีอซโินฟิลสงู 2 (2.0) 2 (2.0) 
เหตุการณ์อื่นๆ*** 12 (12.3)    3 (3.1)**** 
รวม 98 (100) 15 (15.3) 

 

*  หมายถงึ ผูป่้วยทีม่อีุณหภมูริา่งกาย > 38C ทีไ่มไ่ดม้สีาเหตุมาจาก ภาวะไขจ้ากระดบันิวโทรฟิลต ่า 
** หมายถงึ เหตุการณ์ทีพ่บในผูป่้วยเพยีง 1 ครัง้ ทีเ่ป็นปอดบวมทีต่ดิเชือ้ซยัโตเมกาโลไวรสัในกระแสเลอืดโดยไม่ไดน้บัในการตดิเชือ้ไวรสั              
*** หมายถงึ เหตุการณ์ทีพ่บในผูป่้วยเพยีง 1 ครัง้ ไดแ้ก่ ภาวะเลอืดมเีมด็เลอืดขาวต ่ามาก ตดิเชือ้วณัโรค อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ ภาวะไตวาย     
    เฉียบพลนั ต่อมน ้าลายหน้าหอูกัเสบ คลื่นไสอ้าเจยีน คอหอยอกัเสบเฉียบพลนั หูอือ้ ทอ้งเสยี เมด็เลอืดขาวต ่า ภาวะเมด็เลอืดแดง เมด็เลือด 
    ขาวและเกลด็เลอืดต ่า และตดิเชือ้ทีไ่มท่ราบสาเหตุ  
**** หมายถงึ ตดิเชือ้วณัโรค อาการคลา้ยไขห้วดัใหญ่ ต่อมน ้าลายหน้าหอูกัเสบ 

 

จากการรวบรวมขอ้มูลพบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่
เกิดจากการใช้ยาริทูซิแมบ ในผู้ป่วยจ านวน 59 ราย (ร้อยละ 
42.2) โดยจ านวนครัง้ของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ทัง้หมด 98 ครัง้ ไดแ้ก่ ภาวะไขจ้ากระดบันิวโทรฟิลต ่า (febrile 
neutropenia) 20 ครัง้ (ร้อยละ 20.4) เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
จากการให้ยาทางหลอดเลือดด า (infusion reactions) 14 ครัง้ 

(รอ้ยละ 14.3) ภาวะนิวโทรฟิลต ่า (neutropenia) 13 ครัง้ (รอ้ย
ละ 13.3) ไขท้ีอุ่ณหภมูริา่งกายมากกวา่ 380C ทีไ่มไ่ดม้สีาเหตุมา
จากภาวะไขจ้ากระดบันิวโทรฟิลต ่า 6 ครัง้ (รอ้ยละ 6.1) ภาวะ
โลหิตจาง (anemia) 6 ครัง้ (ร้อยละ 6.1) ภาวะเกล็ดเลือดต ่า 
(thrombocytopenia) 5 ครัง้ (รอ้ยละ 5.1) ตดิเชือ้ไวรสัในกระแส
เลือด (viremia) จากซัยโตเมกาโลไวรัส (cytomegalovirus, 



เหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์นผูป่้วยทีไ่ดร้บัยารทิซูแิมบ บวีาซซิแูมบ และโอมาลซิแูมบ ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  
มะล ิวโิรจน์แสงทอง และคณะ  
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ว. เภสชัศาสตรอ์สีาน 
ปีที ่16  ฉบบัที ่2   เม.ย. – ม.ิย.  2563 

CMV) 3 ครัง้ (ร้อยละ 3.1) ปอดบวม (pneumonia) 3 ครัง้    
(รอ้ยละ 3.1) (ม ี1 เหตุการณ์ทีพ่บผูป่้วยเป็นปอดบวมทีต่ดิเชือ้
ซยัโตเมกาโลไวรสัในกระแสเลือดโดยไม่ได้นับในการติดเชื้อ
ไวรสัในกระแสเลือด) ติดเชื้อทางเดินปัสสาวะ (urinary tract 
infection, UTI) 3 ครัง้ (รอ้ยละ 3.1) ตดิเชือ้รา (fungal infection) 
3 ครั ้ง  ( ร้อยละ  3.1)  ติด เชื้ อแบคทีเ รีย ในกระแส เ ลือด 
(septicemia) ชนิด Escherichia coli  2 ครัง้ (ร้อยละ 2) ภาวะ
กระเพาะและล าไส้อกัเสบ (gastroenteritis) 2 ครัง้ (ร้อยละ 2) 
งูสวดั (herpes zoster) 2 ครัง้ (ร้อยละ 2) เซลล์เน้ือเยื่ออกัเสบ 
(cellulitis) 2 ครัง้ (รอ้ยละ 2) ภาวะอโีอซโินฟิลสงู (eosinophilia) 
2 ครัง้ (รอ้ยละ 2) และเหตุการณ์อื่นๆ ทีเ่กดิเพยีงเหตุการณ์ละ 1 
ครัง้ ไดแ้ก่ ภาวะเลอืดมเีมด็เลอืดขาวต ่ามาก (agranulocytosis) 
ตดิเชือ้วณัโรค (Mycobacterium tuberculosis infection) อาการ
คล้ายไข้หวดัใหญ่ (flu-like reaction) ภาวะไตวายเฉียบพลนั 
(acute kidney injury, AKI) ต่อมน ้าลายหน้าหอูกัเสบ (parotitis) 
คลื่นไส้อาเจียน ( nausea/vomiting)  ภาวะคอหอยอักเสบ
เฉี ยบพลัน  ( acute pharyngitis)  หู อื้ อ  ( tinnitus)  ท้อ ง เสีย 
(diarrhea) ภาวะเมด็เลอืดขาวต ่า (leukopenia) ภาวะเมด็เลอืด
แดง เมด็เลอืดขาวและเกลด็เลอืดต ่า (pancytopenia) และตดิเชือ้
ที่ไม่ทราบสาเหตุ (infection of unknown origin) รวมเป็น 12 
ครัง้ (ร้อยละ 12.3) (ตารางที่ 3) โดยรวมมกีารติดเชื้อ 24 ครัง้ 
(รอ้ยละ 24.5) 

ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยารทิซูแิมบ 48 ราย (รอ้ยละ 47.0) ไดร้บั
ยาเคมบี าบดัร่วมดว้ย แต่ในผูป่้วยทีไ่ม่ไดร้บัยาเคมบี าบดั กย็งั
พบเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์รอ้ยละ 15.3 ไดแ้ก่ เหตุการณ์ไมพ่งึ
ประสงค์จากการให้ยาทางหลอดเลือดด า (ร้อยละ 3.1 จาก
ทัง้หมดร้อยละ 14.3) ติดเชื้อไวรสัในกระแสเลอืด (ร้อยละ 3.1 
จากทัง้หมดรอ้ยละ 3.1) ปอดบวม (รอ้ยละ 1 จากทัง้หมดรอ้ยละ 
3.1) ตดิเชือ้ทางเดนิปัสสาวะ (รอ้ยละ 2 จากทัง้หมดรอ้ยละ 3.1) 
ตดิเชื้อรา (รอ้ยละ 1 จากทัง้หมดรอ้ยละ 3.1) ภาวะอโีอซโินฟิล
สูง (รอ้ยละ 2 จากทัง้หมดรอ้ยละ 2) และเหตุการณ์อื่นๆ ทีเ่กดิ
เพยีงเหตุการณ์ละ 1 ครัง้ ได้แก่ ติดเชื้อวณัโรค อาการคล้าย
ไขห้วดัใหญ่ และภาวะต่อมน ้าลายหน้าหอูกัเสบ (ตารางที ่3)  

จ านวนรอบที่เกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ในผู้ป่วยที่
ได้ร ับยาริทูซิแมบ 59 ราย 98 ครัง้ พบว่าจ านวนรอบที่เกิด
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อยที่สุดคอื 1 รอบ (ผู้ป่วย 28 
ราย หรอื ร้อยละ 47.5) รองลงมา ได้แก่ 2 รอบ 3 รอบ 4 รอบ 
และ 5 รอบ เป็นจ านวน 21, 6, 3 และ 1 ราย ตามล าดบั หรอืคดิ
เป็นรอ้ยละ 35.6, 10.1, 5.1 และ 1.7 ตามล าดบั (รปูที ่1) 

ในกลุ่มผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาบวีาซซิูแมบ มจี านวนทัง้หมด 
42 ราย เป็นผูป่้วยเพศหญงิมากกว่าเพศชาย (รอ้ยละ 59.5 และ
รอ้ยละ 40.5 ตามล าดบั) ผูป่้วยส่วนใหญ่อยู่ในกลุ่มอายุ 51 - 60 
ปี (รอ้ยละ 69.0) โดยมคีา่มธัยฐานอยูท่ี ่53.5 ปี (ตารางที ่4)

 

 
 

รปูท่ี 1 ความสมัพนัธร์ะหว่างจ านวนรอบทีเ่กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคแ์ละจ านวนผูป่้วยทีไ่ดร้บัยารทิซูแิมบ 
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ระหวา่งวนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 
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ตารางท่ี 4 ข้อมูลทัว่ไปของผู้ป่วยที่ได้ร ับยาบีวาซิซูแมบ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ระหว่างวันที่ 1 มกราคม – 31 
ธนัวาคม พ.ศ. 2561 (n = 42) 
 
ข้อมลู จ านวนราย (ร้อยละ) 

เพศ 

ชาย 17 (40.5) 
หญงิ 25 (59.5) 

อาย ุ(ปี) 

19-30 1 (2.4) 
31-40 1 (2.4) 
41-50 11 (26.2) 
51-60 29 (69.0) 

 
จากการรวบรวมขอ้มลูผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาบวีาซซิูแมบ 42 

ราย พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงคเ์กดิขึน้ 32 ราย (รอ้ยละ 76.2) 
โดยเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีพ่บทัง้หมด 72 ครัง้ เรยีงจากมาก
ไปหาน้อย ได้แก่  ทางเดินอาหารผิดปกติ (GI disorders) 
(คลื่นไส้อาเจียน เบื่ออาหาร ท้องเสยี) 10 ครัง้ (ร้อยละ 13.9) 
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการหยดยาทางหลอดเลือดด า 9 
ครัง้  ( ร้อยละ  12.5)  ระบบประสาทผิดปกติ ( neurologic 
disorders) (ชา ชาปลายมอืปลายเทา้ ปวดเสน้ประสาท) 7 ครัง้ 
(รอ้ยละ 9.7) ไข ้และปวด พบเหตุการณ์ละ 6 ครัง้ (รอ้ยละ 8.3) 
เลือดออก (hemorrhage) 4 ครัง้ (ร้อยละ 5.6) (เลือดออกใน
กระเพาะอาหาร 1 ครัง้ สมอง 1 ครัง้ ไม่ระบุอวัยวะ 2 ครัง้) 
ระบบทางเดินหายใจผิดปกติ (respiratory disorders) และติด
เชื้อ (ปอดบวม ติดเชื้อในกระแสเลอืด ติดเชื้อทางเดนิอาหาร) 
ทางเดินอาหารทะลุ (GI perforation) พบเหตุการณ์ละ 4 ครัง้ 
(ร้อยละ 5.6) ภาวะหน้ากระตุกครึ่งซีก (hemifacial spasm, 
HFS) พบ 3 ครัง้ (ร้อยละ 4.2) เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ระบบ
หลอดเลอืดหวัใจ (cardiovascular events) 2 ครัง้ (รอ้ยละ 2.8) 
และเหตุการณ์อื่นๆ ทีเ่กดิเพยีงเหตุการณ์ละ 1 ครัง้ ไดแ้ก่ เกาต์
เ ฉี ย บพลัน  ( acute gout)  แ ผ ล ใ นปาก  ( aphthous ulcer) 
เลือดออกง่าย (bleeding disorder) มือเท้าลอก (exfoliative) 
ภาวะไข้จากระดับนิวโทรฟิลต ่ า  ภาวะโพรงสมองคัง่น ้ า  
(hydrocephalus) คัน (itching) ฝ่ามือแดง (palma erythema) 
กล้ามเน้ืออ่อนแรง (paresis) ผื่น ผิวหนังมีสีเข้มขึ้น (skin 

hyperpigmentation) และภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดในปอด 
( thrombosis with pulmonary embolism)  ร วม เ ป็น  13 ครั ้ง  
(รอ้ยละ 18.1) ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาบวีาซซิูแมบส่วนใหญ่ (39 ราย) 
รอ้ยละ 92.9 ไดร้บัยาเคมบี าบดัรว่มดว้ย  

อย่างไรกด็ผีูป่้วยทีไ่ดร้บับวีาซซิูแมบและไม่ไดย้าเคมี
บ าบดั 3 ราย เกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงค ์2 ราย และเหตุการณ์
ไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึ้น (ร้อยละ 4.2) ได้แก่ เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากการหยดยาทางหลอดเลือดด า (ร้อยละ 1.4 จาก
ทัง้หมดรอ้ยละ 12.5) เลอืดออก (รอ้ยละ 1.4 จากทัง้หมดรอ้ยละ 
5.6)  และภาวะโพรงสมองคัง่น ้า (รอ้ยละ 1.4 จากทัง้หมดรอ้ยละ 
1.4) (ตารางที ่5) 

จ านวนรอบที่เกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ในผู้ป่วยที่
ได้รบัยาบวีาซิซูแมบ 32 ราย 72 ครัง้ พบว่าจ านวนรอบที่เกิด
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่พบบ่อยที่สุดคือ 1 และ 2 รอบ ใน
ผู้ป่วย 14 ราย (ร้อยละ 43.8) และ 13 ราย (ร้อยละ 40.6) 
ตามล าดบั รองลงมา คือ 3 รอบ พบใน 4 ราย (ร้อยละ 12.5) 
และ 7 รอบ พบเพยีง 1 ราย (รอ้ยละ 3.1) (รปูที ่2) 

ในกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รบัยาโอมาลิซูแมบ จ านวน 8 ราย 
เป็นผูป่้วยเพศหญงิมากกวา่เพศชาย 3 เทา่ (รอ้ยละ 75 และรอ้ย
ละ 25 ตามล าดบั) อายุผู้ป่วยค่อนข้างกระจายในทุกกลุ่มวยั 
แมว้า่ในกลุม่อาย ุ51 - 60 ปี พบรอ้ยละ 37.5 และคา่มธัยฐานอยู่
ที ่40 ปี (ตารางที ่6) 

จากการรวบรวมขอ้มูลผู้ป่วยที่ได้รบัยาโอมาลิซูแมบ 
จ านวน 8 ราย พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์เกดิขึน้ 5 ราย (รอ้ย
ละ 62.5) โดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบทัง้หมด 11 ครัง้ 
เรยีงจากมากไปหาน้อย ได้แก่ ติดเชื้อแบคทเีรยี 3 ครัง้ ไดแ้ก่ 
ไซนัสอกัเสบ (sinusitis) ทอนซลิอกัเสบ (tonsilitis) และตดิเชื้อ
ทางเดินหายใจส่วนบน หรือร้อยละ 27.3 ติดเชื้อไวรสั 3 ครัง้ 
ไดแ้ก่ งสูวดัทีต่า (ophthalmic zoster) 1 ครัง้ และตดิเชือ้ทางเดนิ
หายใจส่วนบน 2 ครัง้ หรอืรอ้ยละ 27.3 อาการก าเรบิ (relapse) 
2 ครัง้ หรอืรอ้ยละ 18.2  หอูื้อ เสยีงแหบ (hoarseness) และผื่น 
เกดิขึน้อยา่งละ 1 ครัง้ หรอืรอ้ยละ 9.1 (ตารางที ่7) 

จ านวนครัง้ที่เกิดเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ในผู้ป่วยที่
ไดร้บัยาโอมาลซิูแมบ ทีพ่บบ่อยทีสุ่ดคอื 2 ครัง้ ในผูป่้วย 3 ราย 
(ร้อยละ 60) ส่วนทีเหลือพบ 1 และ 4 ครัง้ ในอย่างละ 1 ราย 
(รอ้ยละ 20) (รปูที ่3) 
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ตารางท่ี 5 จ านวนครัง้ของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ในผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาบวีาซซิแูมบ ทัง้หมด 42 ราย โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์  
               ระหวา่งวนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 (n = 72)  

 
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์ จ านวนครัง้ของการเกิด                              

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์
ทัง้หมด (ร้อยละ) 

        จ านวนครัง้ของการเกิด 
   เหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดขึน้ใน           
กลุ่มท่ีไม่ได้รบัยาเคมีบ าบดั (ร้อยละ) 

ทางเดนิอาหารผดิปกต ิ 10 (13.9) -  
เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์าก
การหยดยาทางหลอดเลอืดด า 

9 (12.5) 1 (1.4) 

ระบบประสาทผดิปกต ิ 7 (9.7) -  
ไข ้ 6 (8.3) -  
ปวด 6 (8.3) -  
เลอืดออก 4 (5.6) 1 (1.4) 
ระบบทางเดนิหายใจผดิปกต ิ 4 (5.6) -  
ตดิเชือ้ 4 (5.6)   
ทางเดนิอาหารทะลุ 4 (5.6)   
ภาวะหน้ากระตุกครึง่ซกี 3 (4.2)   
เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคร์ะบบ
หลอดเลอืดหวัใจ 

2 (2.8) -  

เหตุการณ์อื่นๆ* 13 (18.1) 1 (1.4)** 
รวม 72 (100) 3 (4.2) 

 
* หมายถงึเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีพ่บในผูป่้วยเพยีง 1 ครัง้ ไดแ้ก่ เกาตเ์ฉียบพลนั แผลในปาก เลอืดออกงา่ย มอืเทา้ลอก ภาวะไขจ้ากระดบั 
  นิวโทรฟิลต ่า ภาวะโพรงสมองคัง่น ้า คนั ฝ่ามอืแดง กลา้มเน้ืออ่อนแรง ผื่น ผวิหนงัมสีเีขม้ขึน้ และภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดในปอด  
** หมายถงึ ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดในปอด 

 

 
 

รปูท่ี 2 ความสมัพนัธร์ะหว่างจ านวนรอบทีเ่กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคแ์ละจ านวนผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาบวีาซซิูแมบ 
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ระหวา่งวนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 
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ตารางท่ี 6  ข้อมูลทัว่ไปของผู้ป่วยที่ได้ร ับยาโอมาลิซูแมบ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  ระหว่างวันที่ 1 มกราคม – 31 
ธนัวาคม พ.ศ. 2561 (n = 8) 
 

ข้อมลู จ านวนราย (ร้อยละ) 
เพศ 
ชาย 2 (25) 
หญงิ 6 (75) 

            อาย ุ(ปี) 
19-30 2 (25) 
31-40 2 (25) 
41-50 1 (12.5) 

 
 

 

 

 

 

 

ตารางท่ี 7 จ านวนครัง้ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาโอมาลซิูแมบ ทัง้หมด 8 ราย โรงพยาบาลจุฬา ลง
กรณ์ระหวา่งวนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 (n = 11) 
 

 
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์

จ านวนครัง้ของการเกิด 
เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์

(ร้อยละ) 
ติดเชื้อแบคทีเรีย  
ไซนสัอกัเสบ 1 (9.1) 
ทอนซลิอกัเสบ 1 (9.1) 
ตดิเชือ้ทางเดนิหายใจสว่นบน 1 (9.1) 
ติดเชื้อไวรสั  
ตดิเชือ้ทางเดนิหายใจสว่นบน 2 (18.2) 
งสูวดัทีต่า 1 (9.1) 
เหตกุารณ์ท่ีไม่ติดเชื้อ  
อาการก าเรบิ 2 (18.2) 
ผืน่ 1 (9.1) 
เสยีงแหบ 1 (9.1) 
หอูือ้ 1 (9.1) 
รวม 11 (100) 

 

รปูท่ี 3 ความสมัพนัธร์ะหว่างจ านวนครัง้ทีเ่กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคแ์ละจ านวนผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาโอมาลซิแูมบ 
โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ระหวา่งวนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม พ.ศ. 2561 
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อภิปรายผลการทดลอง 
การศึกษาข้อมูลย้อนหลังจากเวชระเบียนผู้ป่วยใน

โรงพยาบาลจฬุาลงกรณ์ ระหวา่งวนัที ่1 มกราคม – 31 ธนัวาคม 
พ.ศ. 2561 จ านวนผูป่้วยทีไ่ดร้บัยารทิซูแิมบมมีากทีสุ่ด (รอ้ยละ  
67.1) เน่ืองจากมขีอ้บ่งใชใ้นโรคมะเรง็และโรคอื่นๆ เช่น โรคขอ้
อกัเสบรมูาตอยด ์โรคเกีย่วกบัความผดิปกตทิางไต รองลงมาคอื
ยาบีวาซิซูแมบ (ร้อยละ 27.6) มีข้อบ่งใช้ในการรักษาใน
โรคมะเรง็เป็นหลกั ซึ่งในปัจจุบนัโรคมะเรง็จะมแีนวโน้มใช้ยา 
กลุ่มโมโนโคลนัลแอนตบิอดมีากขึน้ ส่วนโอมาลซิูแมบ (รอ้ยละ 
5.3) มขีอ้บง่ใชใ้นโรคหดืและโรคทีเ่กีย่วกบัภมูแิพ ้ซึง่ ณ ปัจจบุนั
มยีาทีม่รีาคาถูกและมปีระสทิธภิาพในการรกัษาโรคดงักล่าวอยู่
แลว้จงึท าใหม้กีารใชโ้อมาลซิแูมบน้อยมาก 

ขอ้จ ากดัของงานวจิยัน้ี คอืจ านวนผูท้ีเ่ขา้รว่มการศกึษา
น้อยกว่าจ านวนทีก่ าหนดไวใ้นตอนเริม่ตน้ โดยจากการค านวณ
กลุ่มประชากรที่ต้องใช้ในการศกึษาเพื่อให้ไดค้่าคาดเคลื่อนใน
งานวิจัยที่ยอมรับได้ (margin of errors) อยู่ที่ 4% มีจ านวน
ผู้เข้าร่วมการศึกษาที่ 216 ราย ซึ่งในการศึกษาน้ีพบว่ามี
ผูเ้ขา้ร่วมการศกึษาจ านวน 152 ราย น้อยกว่าจ านวนทีก่ าหนด
ไว้ ทัง้ น้ีเป็นผลมาจากการตัง้ เกณฑ์ในการคัดคนเข้าร่วม
การศึกษา ก าหนดช่วงอายุที่ 19 - 60 ปี ซึ่งพบว่ามีการใช้     
ยากลุ่มน้ีในกลุ่มประชากรที่อายุมากกว่า 60 ปี ค่อนข้างมาก 
นอกจากน้ีเกณฑ์ในการคดัออก กม็สี่วนท าใหจ้ านวนผู้เขา้ร่วม

การศกึษาน้อยกว่าจ านวนทีก่ าหนดไว ้ในงานวจิยัต่อไปจงึควร
เพิม่ชว่งอายทุีม่ากกวา่ 60 ปี เชน่ 61 – 65 ปี 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ในผู้ป่วยที่ได้รบัยารทิูซแิมบ 
ต าม เ กณฑ์ขอ ง  Council of International Organizations of 
Medical Sciences ( CIOMS) (Guidelines for Preparing Core 
Clinical- Safety Information on Drugs -  Report of CIOMS 
Working Group III, 1995) (ตารางที่ 8) ที่พบบ่อยมาก (พบ
มากกวา่หรอืเทา่กบัรอ้ยละ 10) ไดแ้ก่ การตดิเชือ้ (รอ้ยละ 26.5), 
ภาวะไขจ้ากระดบันิวโทรฟิลต ่า (รอ้ยละ 20.4), เหตุการณ์ไมพ่งึ
ประสงคจ์ากการใหย้าทางหลอดเลอืดด า (รอ้ยละ 14.3) ภาวะนิว
โทรฟิลต ่า (ร้อยละ 13.3) การศึกษาของ Salles G. และคณะ 
(Salles et al., 2017) พบวา่เกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการ
ให้ยาทางหลอดเลือดด า ร้อยละ 77 โดยเหตุการณ์ที่พบคือ 
หลอดลมหดเกร็ง (bronchospasm) และความดันโลหิตต ่ า 
ในขณะทีพ่บในงานวจิยัน้ีเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการใหย้า
ทางหลอดเลอืดด า ไดแ้ก่ ลมพษิ (urticaria), ความดนัโลหติต ่า
และความดนัโลหติสูง และในงานวจิยัน้ีมอีุบตักิารณ์น้อยกว่าใน
การศึกษาของ Salles G. และคณะ อาจเป็นผลจากการให้ยา
ป้องกนัก่อนท าการรกัษา (premedication) เชน่ ยาตา้นฮสีตามนี 
(antihistamine) ในผูป่้วยทกุราย

 

ตารางท่ี 8  ประเภทของเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคแ์บง่ตามความถีท่ีเ่กดิขึน้ตามเกณฑข์อง Council of International Organizations of  
               Medical Sciences (CIOMS)(Guidelines for Preparing Core Clinical-Safety Information on Drugs - Report of CIOMS  
               Working Group III, 1995) 

 

ประเภทของเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์ ความถ่ีท่ีเกิดขึน้ 
พบบอ่ยมาก (very common) 
พบบอ่ย (common, frequent) 
พบไมบ่่อย (uncommon, infrequent) 
พบยาก (rare) 
พบยากมาก (very rare) 

พบมากกวา่หรอืเทา่กบัรอ้ยละ 10 
พบมากกวา่หรอืเทา่กบัรอ้ยละ 1 - น้อยกวา่รอ้ยละ 10 
พบมากกวา่หรอืเทา่กบัรอ้ยละ 0.1 - น้อยกวา่รอ้ยละ 1 
พบมากกวา่หรอืเทา่กบัรอ้ยละ 0.01 - น้อยกวา่รอ้ยละ 0.1 
พบน้อยกวา่รอ้ยละ 0.01 

 

ส าหรบัการตดิเชือ้ ภาวะไขจ้ากระดบันิวโทรฟิลต ่าและ
ภาวะนิวโทรฟิลต ่าทีเ่กดิขึน้มคีวามสอดคลอ้งกบัการรายงานของ
ฐานข้อมูล FAERS (FDA Adverse Event Reporting System) 
แ ล ะ  Eudra Vigilance-  European database of suspected 
adverse drug reaction reports)  (Moore, 2016)  ซึ่ ง พบว่ า
เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้มากเป็นอนัดบัแรก คอื การตดิ

เชื้อ (รอ้ยละ 6.6 – 13.0) ตามมาดว้ย เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์
ทาง เลือด ( hematological events)  (ร้อยละ  5.7 -  10)  แต่
อุบตักิารณ์ในงานวจิยัน้ีพบการตดิเชือ้สูงกว่า (รอ้ยละ 24.5) ใน
กลุ่มผู้ป่วยที่ได้ร ับเคมีบ าบัดพบการติดเชื้อรายหน่ึงเ ป็น 
pneumocystis pneumonia ( PCP)  ซึ่ ง เ กิ ด จ า ก เ ชื้ อ ร า 
Pneumocystic jirovecii เกิดหลงัจากได้ริทูซิแมบครัง้ที่ 3 เป็น
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เวลา 21 วัน โดยทัว่ไปผู้ ป่วยที่ เ ป็น PCP แสดงถึงภาวะ
ภูมคิุม้กนัต ่ามาก ส่งผลใหแ้พทยพ์จิารณาหยุดใหร้ทิซูแิมบ และ
ผู้ป่วยได้รบัการรกัษาด้วยยา sulfamethoxazole/trimethoprim 
1,600/320 mg เชา้ 1,200/240 mg บา่ยและก่อนนอน ทางหลอด
เลอืดด า เป็นเวลา 2 วนั ตามดว้ยยาเดมิชนิดเมด็ (400/80 mg) 
4 เม็ด ทุก 8 ชัว่โมง เป็นเวลา 7 วัน ร่วมกับรับประทาน 
prednisolone (5 mg) 8 เม็ด วันละ 2 ครัง้  เป็นเวลา 5 วัน 
หลงัจากนัน้ลดขนาดยา prednisolone เหลอื 8 เมด็ วนัละครัง้ 
เป็นเวลา 5 วนั และลดลงเหลอื 4 เมด็ วนัละครัง้ 

ภาวะนิวโทรฟิลต ่าทีเ่กดิขึน้ในงานวจิยัน้ีทุกรายไดร้บัริ
ทซูแิมบร่วมกบัเคมบี าบดั ยาเคมบี าบดัส่วนใหญ่มผีลลดหรอืกด
การท างานของไขกระดูกซึ่งเป็นแหล่งผลติเซลล์ต้นก าเนิดของ
นิวโทรฟิล (Moore, 2016) สว่นกลไกการกระตุน้ภาวะนิวโทรฟิล
ต ่าโดยรทิูซแิมบยงัไม่ทราบแน่ชดั จากงานวจิยัน้ีพบผูป่้วยราย
หน่ึงเกิดภาวะ late onset neutropenia หลังจากได้ร ับยาครัง้
สุดท้ายเป็นเวลา 2 เดือน และได้รบัการรกัษาโดยการให้ยา
ปฏิชีวนะทางหลอดเลือดด าร่วมกับ G-CSF เป็นเวลา 9 วัน 
Moore กล่าวว่าการเกดิ late onset neutropenia อาจใชเ้วลาถงึ 
40 วันหลังการได้ร ับยา และเสนอว่าการเกิด  late onset 
neutropenia อาจมาจากการกระตุน้แอนตบิอดตี่อตา้นนิวโทรฟิล 
ส่วน Grant และคณะ (Grant et al., 2011) รายงานการเกดิ late 
onset neutropenia ร้อยละ 8-27 ในงานวิจัยน้ีเกิดรายเดียว 
(รอ้ยละ 1) 

เน่ืองจากริทูซิแมบ มขี้อบ่งใช้ในโรคมะเร็งเมด็เลือด
ขาวและ โ รคมะ เ ร็ ง ต่ อมน ้ า เ หลือ งช นิดนอนฮอดจ์กิน             
(non-Hodgkin) จีงมีการใช้ร่วมกับยาเคมีบ าบัดต่างๆ เช่น    
สู ต ร  R- CHOP ( Rituximab- Cyclophosphamide Vincristine 
Doxorubicin Prednisolone) ซึ่งในการศึกษาน้ีเป็นสูตรยาที่มี
ผูป่้วยใชม้าก จากรายงานวจิยัอื่น สตูร R-CHOP มคีวามเสีย่งใน
การเกิดภาวะไข้จากระดับนิวโทรฟิลต ่ า ร้อยละ  10 - 20 
(Hayman et al., 2012)  

ในงานวจิยัน้ีนอกเหนือจากขอ้บ่งใชเ้กีย่วกบัมะเรง็แลว้
รทิซูแิมบยงัมขีอ้บง่ใชใ้นโรคขอ้รมูาตอยด ์โรคหลอดเลอืดอกัเสบ
ชนิดเวเกเนอร์สแทรนูโลมาโท และโรคหลอดเลอืดอกัเสบชนิด
ไมโครสโกปิกโพลแีอนไจทสิ รวมถงึมกีารน าไปใชแ้บบยานอก
ขอ้บ่งใช ้(off-label use) เช่น การปลกูถ่ายไต โดยเหตุการณ์ไม่
พงึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ คอื การตดิเชือ้ (รอ้ยละ 9.2) และเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์จากการให้ยาทางหลอดเลือดด า (ร้อยละ 3.1) 
เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้มคีวามสอดคลอ้งกบัเหตุการณ์

ที่เกิดขึ้นในกลุ่มที่ได้ร ับริทูซิแมบร่วมกับยาเคมีบ าบัดแต่
อุบตัิการณ์ต ่ากว่า ที่น่าสนใจคือพบการติดเชื้อซัยโตเมกาโล
ไวรสัในกระแสเลอืด 4 ครัง้ (รอ้ยละ 4.1) (โดย 1 ครัง้ อยูใ่นปอด
บวม) และทัง้หมดเป็นการตดิเชื้อทีพ่บเฉพาะในกลุ่มทีไ่ม่ไดร้บั
ยาเคมบี าบดั และในผูป่้วยทีต่ดิเชื้อซยัโตเมกาโลไวรสัรายหน่ึง
พบอาการปอดบวมรว่มดว้ย  

Karmacharya และคณะ (Karmacharya et al., 2015) 
ศกึษาผูป่้วยโรค autoimmune ทีเ่กดิ serum sickness จากการ
ใช้ริทูซิแมบ (rituximab-induced serum sickness (RISS)) ไม่
พบการเกดิ serum sickness ในงานวจิยัน้ี อย่างไรกด็ ีพบภาวะ
อีโอซิโนฟิลสูง ร้อยละ 2 ซึ่งทัง้หมดไม่ได้รบัยาเคมบี าบดั และ
ภาวะอโีอซโินฟิลสงูเป็นลกัษณะเดน่ของภาวะภูมไิวเกนิประเภท
ที ่1 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในผู้ป่วยที่ได้รบัยาบีวาซิซู
แมบ ตามเกณฑ์ของ CIOMS ที่พบบ่อยมาก ได้แก่ ทางเดิน
อาหารผดิปกต ิ(รอ้ยละ 13.9) เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการ
หยดยาทางหลอดเลอืดด า (รอ้ยละ 12.5) ในส่วนของความถีใ่น
การเกดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคจ์ากการหยดยาทางหลอดเลอืด
ด า  เมื่อ เปรียบเทียบกับงานวิจัยของ Hayman และคณะ 
(Hayman et al., 2012) พบว่ามคี่าใกล้เคยีงกนั แต่ในส่วนของ
ทางเดินอาหารผิดปกติ เมื่อเปรียบเทียบกับงานวิจัยของ 
Taugourdeau-Raymond และคณะ (Taugourdeau-Raymond 
et al., 2012) ศึกษาผู้ป่วยที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และ
เกี่ยวขอ้งกบัการไดร้บับวีาซซิูแมบ 455 ราย พบ 351 ราย เกดิ
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์รุนแรงถงึรา้ยแรง 351 ราย (626 ครัง้) 
เสยีชวีติจากเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 18 ราย 121 ราย(รอ้ยละ 
34.3) ได้ร ับยาบีวาซิซูแมบอย่างเดียว พบทางเดินอาหาร
ผดิปกต ิรอ้ยละ 21.9 (ซึ่งรวมทางเดนิอาหารทะลุ รอ้ยละ 4.8) 
ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดในปอด รอ้ยละ 3.2 ในงานวจิยัน้ี
พบทางเดินอาหารผิดปกติ ร้อยละ 13.9 ซึ่งไม่รวมทางเดิน
อาหารทะลุ รอ้ยละ 5.6 ถา้รวมกบัทางเดนิอาหารผดิปกตจิะเป็น
รอ้ยละ 19.5 ถอืว่าค่อนขา้งใกลเ้คยีงกนั ส่วนภาวะลิม่เลอืดอุด
ตนัหลอดเลอืดในปอดพบน้อยกวา่ (รอ้ยละ 1.4) 

  ยิง่ไปกว่านัน้พบเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่ไม่เคยมี
รายงานมาก่อนในผู้ป่วยที่ได้รบับวีาซิซูแมบ ได้แก่ ภาวะหน้า
กระตุกครึง่ซกี ฝ่ามอืแดง คนัฝ่ามอืฝ่าเทา้ และภาวะโพรงสมอง
คัง่น ้า โดยในแต่ละเหตุการณ์เกดิขึน้รอ้ยละ 1.4 และภาวะโพรง
สมองคัง่น ้าเกดิขึ้นในผูป่้วยทีไ่ดร้บับวีาซิซูแมบและไม่ไดร้บัยา
เคมบี าบดั 



เหตุการณ์ไม่พงึประสงคใ์นผูป่้วยทีไ่ดร้บัยารทิซูแิมบ บวีาซซิแูมบ และโอมาลซิแูมบ ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  
มะล ิวโิรจน์แสงทอง และคณะ  
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เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ร้ายแรงที่ท าให้จ าเป็นต้อง
หยดุยาบวีาซซิแูมบถาวร รอ้ยละ 2.8 ไดแ้ก่ ภาวะลิม่เลอืดอุดตนั
หลอดเลือดในปอด (ร้อยละ 1.4) และภาวะล าไส้ใหญ่ทะลุ
กระเพาะปัสสาวะ (colovestical fistulae) (รอ้ยละ 1.4) (รวมอยู่
ในกลุ่มทางเดินอาหารทะลุ )  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
จ าเป็นตอ้งหยุดยาบวีาซซิูแมบชัว่คราว รอ้ยละ 4.2 ไดแ้ก่ ภาวะ
หน้ากระตุกครึง่ซกี (รอ้ยละ 1.4) คนัฝ่ามอืฝ่าเทา้ (รอ้ยละ 1.4) 
ฝ่ามือแดง (ร้อยละ 1.4) และเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
จ าเป็นต้องได้ร ับการรกัษาเพิ่มเติม ตามแนวทางการรกัษา
พืน้ฐานของแต่ละเหตุการณ์ รอ้ยละ 34.7 ไดแ้ก่ เหตุการณ์ไมพ่งึ
ประสงคจ์ากการหยดยาทางหลอดเลอืดด าทีม่ปี ญหาเรือ่งหายใจ
ขดัซึง่ไดร้บัการรกัษาดว้ย atropine (รอ้ยละ 12.5) ความผดิปกติ
ข อ งท า ง เ ดิน อ า ห า ร ที่ ไ ด้ ร ับ ก า ร รัก ษ า ด้ ว ย ก า ร ดู แ ล
ประคบัประคอง (ร้อยละ 12.5) อาการปวดรุนแรง (pain score: 
7 – 10) ที่ได้รบัการรกัษาด้วย morphine (ร้อยละ 6.9) รวมถงึ
ภาวะโพรงสมองคัง่น ้า และมอืเท้าลอกที่ได้รบัการรกัษาด้วย 
dexamethasone (ร้อยละ 2.8) นอกนัน้เป็นเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ที่ไม่จ าเป็นต้องรับการรักษาเพิ่มเติม แต่ต้อ งเฝ้า
สงัเกตการณ์อยา่งใกลช้ดิ 

เหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิในผูป่้วยทีไ่ดร้บัโอมาลซิู
แมบ 8 ราย (ผู้ป่วยโรคหืด ร้อยละ 75) พบการติดเชื้อร้อยละ 
54.6 ในขณะทีง่านวจิยัของ Tan และ Corrent (Tan and Corren, 
2011) ซึ่งท าการศึกษาในผู้ป่วยโรคหืด พบเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์กลุ่มที่ได้รบัโอมาลซิูแมบ (1,338 ราย) คอืการติดเชื้อ
รอ้ยละ 58.9 ซึ่งสูงกว่ากลุ่มทีไ่ดร้บัยามาตรฐาน (ตดิเชื้อรอ้ยละ 
50.1) เล็กน้อย แต่ไม่มนีัยส าคญั กลไกการออกฤทธิข์องยาที่
เกี่ยวกบัการลดการกระตุ้นแมสต์เซลล์และเบโซฟิล ตลอดจนมี
ความสามารถในการป้องกนัการจบัของ IgE กบั low-affinity IgE 
receptors (FcεRII, CD23) เชน่ ทเีซลลแ์ละบเีซลล ์แมคโครและ
อีโอซิโนฟิล ท าให้เซลล์เหล่า น้ีไม่ถูกกระตุ้นและลดการ
ตอบสนอง ดงันัน้จงึอาจท าใหภ้มูคิุม้กนัต่อเชือ้ลดลง   

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่ไม่เคยพบในงานวิจยัก่อน
หน้าน้ีคอื อาการหอูื้อจ านวน 1 ราย (รอ้ยละ 10) และเสยีงแหบ 
1 ราย (รอ้ยละ 10) ซึง่ในผูป่้วยทีม่อีาการหอูือ้ พบวา่ผูป่้วยไดร้บั
โอมาลิซูแมบ 150 mg ฉีดทางใต้ผิวหนังทุก 2 สัปดาห์ เกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังจากได้ร ับยาครัง้แรกๆ โดย
เหตุการณ์ดงักล่าวเป็นมานาน 1 ปีและไม่มกีารรกัษาเพิม่เตมิ
เกี่ยวกบัอาการหูอื้อ ในผู้ป่วยที่มอีาการเสยีงแหบพบว่ามกีาร
ไดร้บัยาโอมาลซิูแมบ 150 mg ทางฉีดใต้ผวิหนังทุก 4 สปัดาห ์

หลงัการไดร้บัยา 12 วนั เกดิอาการเสยีงแหบ กลางคนืหายใจมี
เสยีงหวดี มกีารควบคุมโรคที่ด ีแต่แพทย์พจิารณาเปลี่ยนการ
รกัษาเป็นภมูคิุม้กนับ าบดั (immunotherapy) แทน ทัง้น้ีไมท่ราบ
สาเหตุทีแ่น่ชดัในการเปลีย่นยา  

จ านวนครัง้ทีเ่กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคใ์นผูป่้วยกลุ่ม
โอมาลซิูแมบ พบบ่อยทีสุ่ดคอื 2 ครัง้ ในขณะทีผู่ป่้วยกลุ่มรทิูซิ
แมบและบวีาซซิูแมบ พบบ่อยทีสุ่ดคอื 1 ครัง้ การพบเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ซ ้ า  2 ครั ้ง  อาจคาดคะ เนได้ถึงการ เกิด 
immunogenicity และยงัพบอาการก าเรบิ 2 ครัง้ ในผู้ป่วยต่าง
ร ายกัน  อย่ า ง ไ รก็ดี ใ นการศึกษาไม่ ได้มีผลตรวจทาง
ห้องปฏบิตัิการยนืยนัและจ านวนผู้ป่วยกลุ่มโอมาลิซูแมบน้อย
เกนิไป 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ทีรุ่นแรง (severe or grade 3 
adverse event) และพบบ่อย (มากกว่าหรือเท่ากบัร้อยละ 1 - 
น้อยกวา่รอ้ยละ 10) ในงานวจิยัน้ีอยูใ่นกลุม่รทิซูแิมบและบวีาซซิู
แมบ ไดแ้ก่ ตดิเชื้อวณัโรค (รอ้ยละ 1.0) ภาวะหน้ากระตุกครึ่ง
ซกี (รอ้ยละ 4.2) และกลา้มเน้ืออ่อนแรง (รอ้ยละ 1.4) 

เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่รา้ยแรง (serious or grade 
4 adverse event) ที่พบบ่อย (มากกว่าหรือเท่ากบัร้อยละ 1 - 
น้อยกวา่รอ้ยละ 10) ในงานวจิยัน้ีอยูใ่นกลุม่รทิซูแิมบและบวีาซซิู
แมบเช่นกนั ไดแ้ก่ ทางเดนิอาหารทะลุ (รอ้ยละ 5.6) ปอดบวม 
(ร้อยละ 2.9)  เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ระบบหลอดเลอืดหวัใจ 
(ร้อยละ 2.8) ภาวะติดเชื้อไวรสัในกระแสเลือด (ร้อยละ 1.8) 
ภาวะตดิเชื้อแบคทเีรยีในกระแสเลอืด (รอ้ยละ 1.8) ภาวะโพรง
สมองคัง่น ้า (รอ้ยละ 1.4) ภาวะลิม่เลอืดอุดตนัหลอดเลอืดในปอด 
(รอ้ยละ 1.4) ภาวะเมด็เลอืดแดง เมด็เลอืดขาวและเกลด็เลอืดต ่า 
(ร้อยละ 1.0) และภาวะนิวโทรฟิลต ่าและภาวะเกล็ดเลือดต ่า
รนุแรง (รอ้ยละ 1.0) 
 

สรปุผลการวิจยั 

งานวิจัยน้ีพบอุบัติการณ์การเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์จากการใชย้ารทิูซแิมบ บวีาซซิูแมบ และโอมาลซิูแมบ
มากกว่ารอ้ยละ 50 น าไปสู่การศกึษาเพิม่เตมิหรอืเป็นประโยชน์
ต่อสหสาขาวชิาชพีที่เกี่ยวขอ้งในการรกัษา เพื่อหาแนวทางใน
การป้องกันหรือเฝ้าระวังการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
โดยเฉพาะเหตุการณ์ทีพ่บบ่อยมากหรอืเหตุการณ์รา้ยแรงทีพ่บ
บอ่ย 
 
 



Adverse events of patients receiving  rituximab, bevacizumab and omalizumab at King Chulalongkorn Memorial Hospital  
Wirotesangthong M. et al. 
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ขอขอบคุณคณะกรรมการพจิารณาจรยิธรรมการวจิยั 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ทีพ่จิารณาและอนุมตังิานวจิยั รวมทัง้
ฝ่ายวชิาการ คณะเภสชัศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั ทีใ่ห้
ทนุในการท าวจิยัน้ี 
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