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บทคดัย่อ 

วตัถปุระสงค:์ เพื่อคน้หาคู่ยาและเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (adverse events: AEs) ทีอ่าจเป็นสญัญาณความเสีย่งของ
ยารกัษาโรคเบาหวานกลุ่มยบัยัง้ dipeptidyl peptidase 4 และยาจากสมุนไพรรวม 10 รายการ วิธีการ: การวจิยันี้เป็นการศกึษา
เชงิวเิคราะห์ทีเ่กบ็ขอ้มลูยอ้นหลงัจากรายงาน AEs ในฐานขอ้มูล Thai Vigibase ตัง้แต่ปีทีม่รีายงานฉบบัแรกของยาแต่ละตัวใน
ฐานขอ้มูลถึงปี พ.ศ. 2560 การศกึษาวเิคราะห์ค่าสดัส่วนที่ผดิไป (disproportionality) ระหว่างจ านวนคู่ยากบั AEs ที่สนใจต่อ 
AEs อื่น ๆ การค านวณแสดงผลดว้ยค่า reporting odds ratio (ROR) และขอบล่างของช่วงความเชื่อมัน่ทีร่อ้ยละ 95 เกณฑก์าร
ตดัสนิว่าเป็นสญัญาณความเสีย่งคอืจ านวนรายงานทีร่ะบุว่าไดร้บัยาทีส่นใจและเกดิ AEs ทีส่นใจมจี านวน 3 ฉบบัขึน้ไป ค่า ROR 
มากกว่า 1 ค่าขอบล่างของช่วงความเชื่อมัน่ที่ร้อยละ 95 มากกว่า 1 และเป็น AEs ที่มคีวามส าคญัตามค านิยามขององค์การ
อนามยัโลก ผลการวิจยั: จ านวนรายงานของยาเบาหวานมจี านวน 517,099 ฉบบั และยาจากสมุนไพรมจี านวน 2,267 ฉบบั คู่
ยา-AEs ที่ผ่านเกณฑ์สญัญาณความเสี่ยงได้แก่ sitagliptin-rhabdomyolysis (ROR=30.75, 95%CI 9.75, 96.96) บวับก-การมี
ปัสสาวะมากขึ้น (ROR=11.91, 95%CI 4.67, 30.37) ฟ้าทะลายโจร-anaphylactic shock (ROR=5.26, 95%CI 2.97,9.33) 
เถาวัลย์เปรียง-การมีปัสสาวะมากขึ้น (ROR=4.49, 95%CI 1.55, 13.02) ฟ้าทะลายโจร-anaphylaxis (ROR=4.21, 95%CI 
2.33,7.60) เพชรสงัฆาต-การมปัีสสาวะมากขึน้ (ROR=3.78, 95%CI 1.07,9.33) และฟ้าทะลายโจร-angioedema (ROR=2.70, 
95%CI 1.83,3.97) ยา sitgagliptin มีรายงานว่าท าให้เกิด rhabdomyolysis ใน Micromedex อาการปัสสาวะบ่อยถูกระบุเป็น
อาการไม่พงึประสงคข์องบวับกและเถาวลัยเ์ปรยีงในบญัชยีาหลกัแห่งชาตยิาจากสมุนไพร ไม่พบหลกัฐานทีช่ดัเจนของอาการไม่
พงึประสงคด์งักล่าวของฟ้าทะลายโจรและเพชรสงัฆาต สรปุ: การศกึษาพบสญัญาณความเสีย่งจ านวน 7 คู่ โดยเป็นยาเบาหวาน 
1 คู่ ยาจากสมุนไพร 6 คู่ AEs ที่พบเป็นอาการที่ทราบดอียู่แล้ว จ านวน 3 คู่ ได้แก่ sitagliptin-rhabdomyolysis บวับก-การมี
ปัสสาวะมากขึน้ และ เถาวลัยเ์ปรยีง-การมปัีสสาวะมากขึน้ และเป็นอาการทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรู ้(unknown ADR) จ านวน 4 คู่ ไดแ้ก่ 
อาการ anaphylactic shock, anaphylaxis และ angioedema จากฟ้าทะลายโจร และเพชรสงัฆาต-การมปัีสสาวะมากขึน้ ดงันัน้ 
ควรมกีารสือ่สารความเสีย่งของคู่ยา-เหตุการณ์ทีเ่ป็นสญัญาณความเสีย่งแก่บุคลากรทางการแพทยใ์หร้ะมดัระวงัใชย้าดงักล่าว 
ค าส าคญั: ยากลุ่มยบัยัง้ DPP-4 ยาจากสมุนไพร สญัญาณความเสีย่ง เหตุการณ์ไม่พงึประสงคจ์ากการใชย้า ระบาดวทิยาของยา 
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Abstract 

Objective: To identify drug-adverse event ( AE) pairs with potential signals for risks from 10 blood glucose 
lowering drugs, dipeptidyl peptidase 4 inhibitors, and herbal medicines. Methods: This research was a retrospective 
analytical study using data of AE reports in the Thai Vigibase starting at the year with first report of each drug available 
to 2017. The study’s disproportionality reporting of case and non case were analyzed and presented as reporting odds 
ratio (ROR) and the lower limits of the 95% confidence interval (CI). The criteria to determine the potential signal were 
at least three reports of AEs involving the interested drugs, ROR with the lower limits of 95% CI more than 1 and being 
critical AEs by WHO definition. Results: Total number of AE reports of blood glucose lowering drugs and herbal 
medicines were 517,099 reports and 2,267 reports respectively. Drug-AE pairs with potential signal were sitagliptin-
rhabdomyolysis (ROR=30.75, 95%CI 9.75,96.96), Centella asiatica-polyuria (ROR=11.91, 95%CI 4.67,30.37), 
Andrographis paniculata-anaphylactic shock (ROR=5.26, 95%CI 2.97,9.33), Derris scandens Benth-polyuria (ROR=4.49, 
95%CI 1.55,13.02), A. paniculata-anaphylaxis (ROR=4.21, 95%CI 2.33,7.60), Cissus quadrangularis-polyuria 
(ROR=3.78, 95%CI 1.07,9.33) and A. paniculata-angioedema (ROR=2.70, 95%CI 1.83,3.97). Rhabdomyolysis from 
sitagliptin was documented in the Micromedex. Polyuria was adverse effect of C. asiatica and D. scandens Benth noted 
in the National List of Essential Medicines: Herbal Medications. There were no evidence on such AEs from A. paniculata 
and C. quadrangularis. Conclusions: The study identified potential signals from 7 drug-AE pairs with one pair involving 
blood glucose lowering agent, and six involving herbal medicines. Three pairs were known ADRs, namely sitagliptin-
rhabdomyolysis, C. asiatica-polyuria and D. scandens Benth-polyuira. Four pairs were unknown ADRs, namely 
anaphylactic shock, anaphylaxis and angioedema of A. paniculata and C. quadrangularis -polyuria. Risk communication 
of these potential signals should be conducted to healthcare professionals to careful use of these drugs.   
Keywords: DPP-4 inhibitors, herbal drugs, signal of risk, adverse drug events, pharmacoepidemiology  
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บทน า 
 การค้นหาสญัญาณความเสีย่ง (signal detection) 
เป็นหนึ่งในกิจกรรมหลกัของการเฝ้าระวงัความปลอดภยั
ภายหลังที่ยาเข้าสู่ตลาด โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อค้นหา
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยาที่ไม่เคยทราบมาก่อน 
(unknown adverse drug events หรอื ADEs) เนื่องจากใน
ขัน้ตอนการทดลองก่อนยาออกสู่ตลาดเป็นการศึกษากับ
กลุ่มประชากรจ านวนน้อยและระยะเวลาการทดสอบสัน้ ท า
ใหพ้บ ADEs ไดเ้พยีงสว่นหนึ่ง การใชย้าภายหลงัทีย่าไดร้บั
อนุมตัิทะเบยีนและออกจ าหน่ายสู่ตลาด เป็นการใชย้าตาม
ความเป็นจริง คือมีการใช้ยากบัประชากรจ านวนมากขึ้น 
ผูใ้ชย้าอาจมภีาวะโรคร่วมหรอืใชย้าอื่นร่วม และอาจใชก้บัผู้
ที่มีอายุสูงกว่าหรือต ่ากว่าผู้ป่วยในขัน้ตอนทางคลินิก (1) 
ดงันัน้จงึควรมกีารเฝ้าระวงัความปลอดภยัภายหลงัยาเขา้สู่
ตลาด โดยการรวบรวมรายงาน ADEs ภายหลงัการใช้ยา
และน าข้อมูลที่ได้มาวิเคราะห์เพื่อค้นหาและประเมิน
สญัญาณความเสีย่งของยา จากนัน้น าไปก าหนดมาตรการ
จดัการความเสีย่งทีเ่หมาะสมต่อไป 
 สัญญาณความเสี่ยงตามค าจ ากัดความของ
องค์การอนามยัโลก หมายถึง รายงานความสมัพนัธท์ีอ่าจ
เป็นไปไดร้ะหว่างเหตุการณ์ไม่พงึประสงค ์(adverse events 
หรอื AEs) กบัยา ซึ่งเป็นความสมัพนัธ์ที่ไม่เคยทราบหรือ
เป็นรายงานทีย่งัไม่สมบรูณ์ การคน้หาสญัญาณความเสีย่งม ี 
2 วธิหีลกั วธิแีรกคอืการค้นหาเชงิปรมิาณ วดัค่าสดัส่วนที่
ผดิไป (disproportionality) ทางสถติริะหว่างคู่ยากบั AEs ที่
สนใจเปรยีบเทยีบกบั AEs อื่น ๆ ในฐานขอ้มลู คู่ของยากบั 
AEs ที่สดัส่วนผิดไปจากคู่อื่น ๆ อาจเป็นสญัญาณความ
เสี่ยงที่ส าคัญ โดยใช้มาตรวัดต่าง ๆ เช่น proportional 
reporting ratio (PRR) และ reporting odds ratio (ROR) วธิี
ที่สองได้แก่ วธิเีชงิคุณภาพ วธินีี้ประเมนิความสมัพนัธเ์ชงิ
สาเหตุจากรายงานที่ได้รับทุกฉบับโดยผู้เชี่ยวชาญ เช่น 
แพทยห์รอืเภสชักรผูช้ านาญการ ระบบการคน้หาสญัญาณ
ความเสี่ยงจากฐานข้อมูลรายงาน AEs ของประเทศไทย 
(Thai Vgibase) ใชท้ัง้ 2 วธิ ีโดยเชงิปรมิาณไดม้กีารพฒันา
โปรแกรมการตรวจจบัสญัญาณอตัโนมตัโิดยใชห้ลกัการทาง
ระบาดวทิยาในการค านวณ ROR ร่วมกบัขอบล่างของช่วง
ความเชื่ อมัน่ที่ ร้อยละ 95 เพื่ อคัดกรองคู่ ยา -AEs ที่
เขา้เกณฑม์าประเมนิเชงิคุณภาพต่อโดยพจิารณาขอ้มูลทาง
คลนิิกทีเ่กีย่วขอ้งทัง้หมดของรายงานแต่ละฉบบัและตดิตาม
ข้อมูลเพิ่มเติมจากแหล่งที่รายงานในกรณีจ าเป็น ผลการ

ประเมินมีได้ 3 แบบ คือเป็นสัญญาณความเสี่ยงจริง 
(signal) มแีนวโน้มเป็นสญัญาณความเสีย่ง (weak signal) 
และไม่เป็นสญัญาณความเสี่ยง (false signal) ตามเกณฑ์
พิจารณาประเมนิสญัญาณอนัตรายจากการใช้ยาที่พฒันา
โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (2)  
 ศูนย์เฝ้าระวังฯ ได้ตรวจจับสญัญาณความเสี่ยง
จ า ก ฐ า น ข้ อ มู ล Thai Vigibase พ บ ว่ า ก ลุ่ ม อ า ก า ร 
anaphylactic reaction เ ป็นสัญญาณความเสี่ยงของยา 
eperisone ทางศูนยเ์ฝ้าระวงัฯ ได้ก าหนดมาตรการเพื่อลด
ความเสีย่งโดยจดัท าจดหมายขา่วเผยแพร่ขอ้มลูแก่บุคลากร
ทางการแพทยแ์ละประสานผูร้บัอนุญาตทะเบยีนต ารบัยาให้
ปรบัปรุงขอ้มูลในเอกสารก ากบัยาว่า ยามคีวามสมัพนัธก์บั
อาการ anaphylactic shock เพื่อให้ผู้ที่เกี่ยวข้องรวมทัง้
ประชาชนรับทราบและใช้เป็นข้อมูลในการตัดสินใจและ
ระมดัระวงัการใชย้าดงักล่าว (3) 
 ประเทศไทยก าลงักา้วเขา้สู่สงัคมผูส้งูอายุ ซึง่ในปี 
พ.ศ. 2573 ประเทศไทยจะมีผู้สูงอายุถึง 1 ใน 4 ของ
ประชากรทัง้หมด (4) อายุทีเ่พิม่ขึน้เป็นปัจจยัเสีย่งของการ
เกดิโรคเบาหวาน ผูป่้วยโรคเบาหวานจงึมแีนวโน้มทีเ่พิม่ขึน้ 
อกีทัง้รฐับาลมนีโยบายทีช่ดัเจนในการสง่เสรมิการใชย้าจาก
สมุนไพรเพื่อการรักษาโรคและสร้างเสริมสุขภาพ ท าให้
แนวโน้มการใช้ยารกัษาโรคเบาหวานและยาจากสมุนไพร
เพิม่ขึน้  
 ก า ร ศึ ก ษ า ก า ร เ กิ ด  ADEs จ า ก ย า รั ก ษ า
โ ร ค เ บ า ห ว าน ก ลุ่ ม  dipeptidyl peptidase 4 (DPP-4) 
inhibitors ของศรินยา หนูทิม และชลธิชา สอนสุภาพ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบรายงาน ADEs 
จากยากลุ่มดงักล่าว 103 ฉบบั เป็น ADEs ประเภทรา้ยแรง 
22 ฉบบั ADEs ที่ต้องเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลหรอื
เพิ่มระยะเวลาการรักษานานขึ้น 12 ฉบับ (5) การศึกษา
ของสรียา เวชวิฐานและคณะเพื่อหาจ านวนของยาแผน
โบราณไทยที่ท าให้เกิด ADEs ชนิดร้ายแรงในฐานข้อมูล 
Thai Vigibase และประเมินความสมัพนัธ์ที่พบ สรุปได้ว่า 
ยาแผนโบราณไทยมคีวามสมัพนัธก์ับ ADEs ชนิดร้ายแรง 
ได้แก่  ยาฟ้าทะลายโจร -anaphylactic shock ยาเขียว-
Stevens-Johnson syndrome แ ล ะ เ ถ า วั ล ย์ เ ป รี ย ง -
angiodema (6) รายงาน AEs ของผลติภณัฑจ์ากสมุนไพร/
ยาแผนไทย ระหว่างปี พ.ศ. 2549-2558 พบรายงาน AEs 
จ านวน 1,216 ฉบบั รวม 1,938 เหตุการณ์ (1 รายงานอาจ
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พบไดม้ากกว่า 1 เหตุการณ์) เป็นรายงาน AEs ชนิดรา้ยแรง 
246 ฉบบั และต้องเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลหรอืตอ้ง
อยู่ โรงพยาบาลนานขึ้นจ านวน 225 ฉบับ (7) จากผล
การศึกษาทัง้  3 ฉบับแสดงให้เห็นถึง  AEs ที่ร้ายแรง
ภายหลังการใช้ยา  และมีบาง  AEs เช่น  ตับอัก เสบ 
(hepatitis) ที่ไม่มขีอ้ความค าเตอืนตามกฎหมายส าหรบัยา 
vildagliptin ตลอดจนการเกดิ Stevens-Johnson syndrome 
ทีไ่ม่มใีน monograph ของยาจากสมุนไพร   
 การศึกษานี้จงึมวีตัถุประสงค์เพื่อค้นหาสญัญาณ
ความเสีย่งจากยารกัษาโรคเบาหวานกลุ่ม DPP-4 inhibitors 
และยาจากสมุนไพร รวมจ านวน 10 รายการในฐานขอ้มูล 
Thai Vigibase เพื่อเป็นข้อมูลส าคญัในการตัดสนิใจใช้ยา
ของบุคลากรและหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง และส่งเสรมิใหม้กีาร
ใชย้าทีถู่กตอ้งเหมาะสม ปลอดภยั และคุม้ครองผูบ้รโิภคได้
อย่างมปีระสทิธภิาพ  

  
วิธีการวิจยั 
 การวจิยันี้เป็นการศกึษาแบบสงัเกตเชงิวเิคราะห์ 
โดยเกบ็ขอ้มลูยอ้นหลงัจากรายงาน AEs ในฐานขอ้มลู Thai 
Vigibase ตัง้แต่ปีที่มีรายงานฉบบัแรกของยาแต่ละตัวใน
ฐานขอ้มูลถึงปี พ.ศ. 2560 รายงานหนึ่งฉบบัสามารถระบุ 
AEs ได้มากกว่าหนึ่งชนิด และสามารถระบุยาที่สงสยัว่ามี
ความสมัพนัธก์บั AEs ไดม้ากกว่าหนึ่งรายการ โดยรายงาน
ทีไ่ดร้บัแต่ละฉบบั ผูร้ายงานเป็นผูก้ าหนดชนิดของยา ดงันี้  
1) ยาทีส่งสยัว่าสมัพนัธก์บัการเกดิ AEs (suspected drugs 
หรือ S) 2) ยาที่ใช้ร่วมกันและเกิดอันตรกิริยากนั (drugs 
interaction หรอื I) แล้วสงสยัว่ามคีวามสมัพนัธก์บัการเกดิ  
AEs และ 3) ยาอื่น ๆ ในรายงานทีม่กีารใชใ้นช่วงเวลาทีเ่กดิ 
AEs แต่ไม่สงสยัว่ามคีวามสมัพนัธ์กบั AEs ถือเป็นยาทีใ่ห้
ร่วม (concomitant drugs หรอื O)  
 เกณฑค์ดัเลือกรายงาน 
 เกณฑ์คดัเลอืกรายงานเขา้มาศกึษา คอื รายงาน
ทุกฉบบัที่มรีายการยาที่สนใจที่ถูกระบุว่าเป็น S, I และ O 
ของยากลุ่ม DPP-4 inhibitors ไดแ้ก่ linagliptin, saxagliptin, 
sitagliptin, vildagliptin แ ล ะ  alogliptin+piogli tazone 
(เนื่องจากยา alogliptin ไม่มทีะเบยีนต ารบัยาเดีย่ว ตัง้แต่ปี
ที่มีรายงานฉบับแรกของยาแต่ละตัวจนถึงเดือนตุลาคม 
พ.ศ. 2560 ส าหรบัยาจากสมุนไพรเป็นยาที่ได้รบัรายงาน
สูงสุด  5 รายการแรกใน Thai Vigibase ได้แก่  ยาจาก
สมุนไพรฟ้าทะลายโจร เถาวลัยเ์ปรยีง ขมิน้ชนั เพชรสงัฆาต 

และบวับก โดยดงึรายงานตัง้แต่ปีทีม่รีายงานฉบบัแรกของ
ยาแต่ละตวัจนถงึเดอืนกนัยายน พ.ศ. 2560 เกณฑค์ดัออก
จากการศึกษา คือรายงานที่ข้อมูลจ าเพาะไม่ครบถ้วน 
(unique identification)  ไดแ้ก่ ชื่อสถานพยาบาลหรอืแหล่ง
ที่ส่งรายงาน ข้อมูลผู้ป่วย ข้อมูลรายการยาที่สงสยัอย่าง
น้อย 1 รายการ และขอ้มลู AEs อย่างน้อย 1 อาการ  
 การรวบรวมและคัดเลือกรายงาน AEs จาก
ฐานขอ้มูล Thai Vigibase ท าโดยเภสชักรผู้รบัผดิชอบงาน
ที่ศูนย์เฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลติภณัฑส์ุขภาพ กอง
แผนงานและวชิาการ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผู้วจิยัตรวจสอบความถูกต้องของขอ้มูลก่อนการวิเคราะห์ 
โดยตดัรายงานทีซ่ ้าซอ้นกนั  
 การวิเคราะหข์้อมูล  
 การวเิคราะหข์อ้มลูทัง้หมดท าใน excel sheet โดย
มขีัน้ตอนดงันี้ 1) หาปีทีไ่ดร้บัรายงาน AEs ฉบบัแรกของยา
ที่สนใจในฐานขอ้มูล Thai Vigibase 2) หาจ านวนรายงาน
ของยาทัง้หมดทีม่ใีนฐานขอ้มูลตัง้แต่ปีทีไ่ดร้บัรายงานฉบบั
แรกของยาที่สนใจ 3) ค้นหาคู่ยา-AEs ที่สนใจจากรายงาน
แต่ละแถวใน excel sheet (line listing) หลังจากนั ้นหา
จ านวนคู่ยา-AEs ในเซลของตาราง 2x2 ดงัแสดงในรูปที ่1 
และ 4) ใช้หลกัการทางสถิติวเิคราะหว์ดัค่าสดัส่วนทีผ่ดิไป 
(disproportionality) ระหว่างคู่ยา-AEs ทีส่นใจ เปรยีบเทยีบ
กบั AEs อื่น ๆ ในฐานขอ้มลู (case/non-case) และแสดงผล
ด้วยค่า reporting odds ratio (ROR) หมายถึง อัตราส่วน
ระหว่าง odds ของการเกดิ AEs ทีส่นใจในกลุ่มผูท้ีไ่ดร้บัยา
ที่สนใจ ต่อ odds ของการเกดิ AEs นัน้ๆ ในกลุ่มผู้ที่ไม่ได้
รับยาที่สนใจ  ซึ่งค านวณจาก (a/b)/(c/d) = ad/bc การ
ค านวณขอบล่างของช่วงความเชื่อมัน่ที่ร้อยละ 95 ใช้สูตร 

(6) คอื 95% CI = 𝑒ln⁡(𝑅𝑂𝑅)±1.96√
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   การศึกษานี้ใช้เกณฑ์ที่พฒันาโดยศูนย์เฝ้าระวงั
ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ส านักง าน
คณะกรรมการอาหารและยา  (8) เพื่ อพิจ ารณาว่ า 
ความสมัพนัธ์ที่พบเป็นสญัญาณความเสีย่งหรือไม่ นัน่คอื 
ต้องมลีกัษณะครบทัง้ 3 ขอ้ได้แก่ 1) จ านวนรายงานทีร่ะบุ
ไดว้่าไดร้บัยาทีส่นใจและเกดิ AEs ทีส่นใจ (เซล a) มจี านวน 
3 ฉบบัขึน้ไป 2) ค่า ROR มากกว่า 1 และขอบล่างของช่วง
ความเชื่อมัน่ทีร่อ้ยละ 95 มากกว่า 1  และ 3) AEs ทีเ่กดิขึน้
เป็น AEs ทีอ่งคก์ารอนามยัโลกก าหนดว่ามคีวามส าคญัโดย
เป็นอาการรุนแรงถงึขัน้เสยีชวีติ 
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 AEs ทีส่นใจ  AEs อื่นๆ 
ยาทีส่นใจ a b 
ยาอื่น ๆ c d 

  
 เซล a คอื จ านวนคู่ยา-AEs ในรายงานทีร่ะบุไดว้่าไดร้บัยาทีส่นใจและเกดิ AEs ทีส่นใจ  
 เซล b คอื จ านวนคู่ยา-AEs ในรายงานทีร่ะบุไดว้่าไดร้บัยาทีส่นใจ แต่ไม่เกดิ AEs ทีส่นใจ  
 เซล c คอื จ านวนคู่ยา-AEs ในรายงานทีไ่ม่ระบุว่าไดร้บัยาทีส่นใจ แต่เกดิ AEs ทีส่นใจ  
 เซล d คอื จ านวนคู่ยา-AEs ในรายงานทีไ่ม่ระบุว่าไดร้บัยาทีส่นใจและไม่เกดิ AEs ทีส่นใจ 

รปูท่ี 1. ตารางแสดงจ านวนคู่ยาและ AEs 
 
 หลังจากนัน้ ผู้วิจ ัยตรวจสอบคู่ยา-AEs ที่ผ่าน
เกณฑ์การคดักรองทางสถิติว่าเป็นอาการที่ทราบดอียู่แลว้ 
(known) หรอืเป็นอาการทีย่งัไม่เป็นทีร่บัรู ้ (unknown) โดย
ค้นหาจากเอกสารก ากับยาในส่วน ADR หรือ  post 
marketing experience ของประเทศไทย สหรัฐอเมริกา 
สหภาพยุโรป ออสเตรเลยี ฐานขอ้มลู computerized clinical 
information system: Miromedex แ ล ะหนั ง สือ อ้ า ง อิ งที่
น่ า เ ชื่ อ ถื อ  เ ช่ น  Drug Fact and Comparison, Drug 
Information Handbook หากมีระบุในหลักฐานดังกล่าวจะ
ถือว่า เป็น known ADR และหากไม่มีระบุ ในหลักฐาน
ดงักล่าวหมายถงึเป็น unknown ADR 
 

ผลการวิจยั 
จ านวนขอ้มูล 
 ส าห รับ ยา รักษา โ รค เบาหวานก ลุ่ม  DPP-4 
inhibitors  มีรายงาน AE ฉบับแรกในฐานข้อมูลปี พ.ศ. 
2551 การวเิคราะหข์อ้มูลในฐานขอ้มูลตัง้แต่ ปี พ.ศ. 2551 
ถงึเดอืนตุลาคม พ.ศ. 2560 มจี านวนรายงานของยาทกุชนดิ
ทัง้สิ้น 517,099 ฉบบั รายงานฉบบัแรกของยา sitagliptin 
พบในปี พ.ศ. 2551 รายงานฉบบัแรกของยา vildagliptin 
พบในปี พ.ศ. 2553 ซึ่งมีรายงานในฐานถึงเดือนตุลาคม 
พ.ศ. 2560 จ านวน 412,949 ฉบับ ส่วนรายงานฉบบัแรก
ของยา saxagliptin, linagliptin และ alogliptin+pioglitazone 
พบในปี พ.ศ. 2554 พ.ศ. 2556 และ พ.ศ. 2559 ตามล าดบั 
โดยมีรายงานของยาทุกชนิดถึงเดือนตุลาคม พ.ศ. 2560 
จ านวน 347,449, 232,166 และ 80,400 ฉบบั ตามล าดบั 
 ยาจากสมุนไพร มรีายงานฉบบัแรกในฐานขอ้มลูปี 
พ.ศ. 2541 การวิเคราะห์ข้อมูลในฐานข้อมูลยาสมุนไพร
ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2541 ถึงเดือนกันยายน 2560 มีจ านวน
รายงาน 2,267 ฉบับ พบรายงานฉบับแรกของยาจาก

สมุนไพรฟ้าทะลายโจรและขมิ้นชนัในปี พ.ศ. 2544 ซึ่งมี
รายงานในฐานถงึเดอืนกนัยายน พ.ศ. 2560 จ านวน 2,256 
ฉบับ ส่วนยาจากสมุนไพรเพชรสังฆาต บัวบก และ
เถาวลัย์เปรยีง ได้รบัรายงานฉบบัแรกปี พ.ศ. 2549 โดยมี
รายงานในฐานขอ้มูลถงึเดอืนกนัยายน พ.ศ. 2560 จ านวน 
1,841 ฉบบั  
 
สญัญาณความเส่ียงท่ีพบ 
 จากตารางที่ 1 ผลการหาจ านวนคู่ยา-AEs จาก
รายงานที่ระบุว่าได้รบัยาที่สนใจ (ผลรวมของจ านวนคู่ยา-
AEs ในเซล a กบัเซล b) ของยากลุ่ม DPP-4 inhibitors พบ
ยา sitagliptin มีจ านวนคู่ยา-AEs มากที่สุดจ านวน 116 คู่ 
ยาจากสมุนไพรพบขมิ้นชันมีจ านวนคู่ยา-AEs มากที่สุด
จ านวน 802 คู่ (ตารางที ่2) 
 ผลการค้นหาจ านวนคู่ยา-AEs จากรายงานที่ “ไม่
ระบุว่า” ได้รบัยาที่สนใจ (ผลรวมของจ านวนคู่ยา-AEs ใน
เซล c กบัเซล d) พบว่า หากยาที่สนใจ คอื sitagliptin (ยา 
กลุ่ม DPP-4 inhibitors) จะมีจ านวนคู่ยา-AEs ที่ไม่ได้ระบุ
ว่า ได้รับ sitagliptin มากที่สุด  คือ 1,076,985 คู่  (c+d) 
ส าหรบัยาจากสมุนไพรพบว่า หากยาทีส่นใจ คอื ฟ้าทะลาย
โจร จะมจี านวนคู่ยา-AEs ทีไ่ม่ไดร้ะบุว่าไดร้บัฟ้าทะลายโจร 
มากที่สุด คอื 3,135 คู่ รายละเอยีดจ านวนคู่ยา-AEs อื่น ๆ 
แสดงดงัตารางที ่2 
 ตารางที ่1 แสดงผลการหาค่า a, b, c และ d และค่า 
ROR ของยากลุ่ม DPP-4 inhibitors พบว่ามียาเพียง 3 ตัว 
(sitagliptin, vildagliptin, aloglipin+pioglitazone) ที่มีจ านวน
รายงานทีร่ะบุไดว้่าเป็นยาและ AEs ทีส่นใจตัง้แต่ 3 ฉบบัและ
ค่า ROR > 1 โดยยา sitagliptin พบ AEs ทีเ่ขา้เกณฑด์งักล่าว
มากที่สุดจ านวน 6 อาการ (ยา 1 ตวัเกดิ AEs ได้มากกว่า 1 
อาการ) ยา alogliptin+pioglitazone และยา vildagliptin พบ  
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ตารางท่ี 1. คู่ยา-AEs ของยากลุ่ม DPP-4 inhibitors ทีม่จี านวนรายงานทีร่ะบุไดว้่าเป็นยาและ AEs ทีส่นใจตัง้แต่ 3 ฉบบัและ ROR 
>1  

คู่ยา-AEs a b c d ROR (95%CI) AEs critical term  
sitagliptin-rhabdomyolysis 3 113 929 1,076,056 30.75 (9.75,0.96) ใช ่
alogliptin+pioglitazone-บวมน ้า 4 19 918 126,792 29.08 (9.87,85.64) ไม่ใช ่
vildagliptin-อาเจยีน 3 21 8,718 743,998    12.19 (3.64,40.88) ไม่ใช ่
sitagliptin-วงิเวยีน 7 109 11,074 1,065,911 6.18 (2.88,13.28) ไม่ใช ่
sitagliptin-บวมน ้า 4 112 7,917 1,069,068 4.82 (1.78,13.08) ไม่ใช ่
sitagliptin-อาเจยีน 5 111 12,357 1,064,628 3.88 (1.58,9.51) ไม่ใช ่
sitagliptin-ขาบวม 3 113 8,276 1,068,709 3.43 (1.09,10.79) ไม่ใช ่
sitagliptin-คลื่นไส ้ 5 111 14,419 1,062,566 3.32 (1.35,8.13) ไม่ใช ่

หมายเหตุ  a คอืจ านวนคู่ยา-AEs ทีร่ะบุไดว้่าไดร้บัยาทีส่นใจและเกดิ AEs ทีส่นใจ; b คอืจ านวนคู่ยา-AEs ทีร่ะบุไดว้่าไดร้บัยาที่
สนใจแต่ไม่เกดิ AEs ทีส่นใจ;  c คอืจ านวนคู่ยา-AEs ทีไ่ม่ระบุว่าไดร้บัยาทีส่นใจแต่เกดิ AEs ทีส่นใจ; d คอื จ านวนคู่ยา-AEs ที่
ไม่ระบุว่าไดร้บัยาทีส่นใจและไม่เกดิ AEs ทีส่นใจ 
 
AEs อย่างละ 1 อาการ ซึ่ง AEs ที่เป็น rhabdomyolysis มี
ความส าคญั โดยองค์การอนามยัโลกก าหนดให้เป็นอาการ
รุนแรงถงึขัน้เสยีชวีติ (ตารางที ่1)   
 ตารางที่ 2 แสดงผลการหาค่า a, b, c และ d และ
ค่า ROR มคี่ามากทีสุ่ด 5 อนัดบัแรกของแต่ละสมุนไพร ยา
จากสมุนไพรทัง้ 5 ตัวมีจ านวนรายงานที่ระบุว่าได้ยาและ 
AEs ที่สนใจตัง้แต่ 3 ฉบบัและมีค่า ROR > 1 โดยยาจาก
สมุนไพรบวับกพบ AEs ทีเ่ขา้ตามเกณฑด์งักล่าวมากที่สุด 
13 อาการ รองลงมาได้แก่ขมิ้นชนั (11 อาการ) ฟ้าทะลาย
โ จ ร  ( 10 อาการ )  เพชรสังฆาต  ( 10 อาการ )  และ
เถาวลัย์เปรยีง (6 อาการ) บาง AEs ที่พบ (การมปัีสสาวะ
ม า ก ขึ้ น ,  anaphylactic shock, anaphylaxis, แ ล ะ 
angioedema) มีความส าคัญโดยองค์การอนามัยโลก
ก าหนดใหเ้ป็นอาการรุนแรงถงึขัน้เสยีชวีติ  
 เมื่อพจิารณาตามเกณฑ์สญัญาณความเสีย่งทัง้ 3 
ขอ้ พบ 7 คู่ยา-AEs ที่เขา้เกณฑ์ทัง้ 3 ขอ้ โดยเป็นยากลุ่ม 
DDP-4 inhibitors จ า น ว น  1 คู่  ไ ด้ แ ก่  sitagliptin-
rhabdomyolysis (ROR=30.75, 95%CI 9.75,96.96) แ ล ะ
เป็นยาจากสมุนไพรจ านวน 6 คู่ โดยยาจากสมุนไพรบวับก
มีค่ า  ROR สู ง สุ ด  ( ROR = 11. 91, 95%CI 4.67,30.37) 
(รายละเอยีดตามตารางที ่1 และ 2)  
 
หลกัฐานในอดีตเก่ียวกบั AEs ท่ีพบ 
 ผลการตรวจสอบคู่ยา -AEs ทั ้ง  7 คู่  พบว่ ามี
ห ลั ก ฐ า น เ กี่ ย ว กั บ คู่ ย า -AEs 3 คู่  ไ ด้ แ ก่  อ า ก า ร 

rhabdomyolysis จ าก  sitagliptin ซึ่ ง ร ะบุ ใ น ฐานข้อมู ล 
Micromedex (9) แ ล ะ ก า ร มี ปั ส ส า ว ะ ม า ก ขึ้ น จ า ก
เถาวลัย์เปรียงและบวับก ซึ่งระบุอยู่ในขอ้มูลบญัชยีาหลกั
แห่งชาตยิาจากสมุนไพร (10) สญัญาณความเสีย่งใหม่ทีพ่บ 
4 คู่ยา-AEs คือ อาการ anaphylactic shock, anaphylaxis 
และ angioedema ของสมุนไพรฟ้าทะลายโจร และการมี
ปัสสาวะมากขึน้จากสมุนไพรเพชรสงัฆาตเนื่องจากไม่พบ
หลกัฐานในเอกสารใด ๆ  
 
การอภิปรายผล 
 การศึกษาครัง้นี้พบสัญญาณความเสี่ยง ของ 
rhabdomyolysis จ า ก  sitagliptin (ROR=30.75, 95%CI 
9.75, 96.96) โดยไม่พบสญัญาณความเสีย่งจากยาตวัอื่นใน
กลุ่ม DPP-4 inhibitors ทัง้นี้อาจเนื่องจากยา sitagliptin เป็น
ยาตวัแรกทีข่ ึน้ทะเบยีนต ารบัยาและไดร้บัรายงาน AEs เป็น
ตัวแรกของยาในกลุ่มนี้ ท าให้มีจ านวนรายงานทัง้หมดใน
ฐานขอ้มูลมากพอทีจ่ะคน้หาสญัญาณความเสีย่งได้ และยงั
พบรายงานคู่ยา-AEs ดังกล่าวจากฐานข้อมูลองค์การ
อนามัย โ ลก  (WHO-UMC: Uppsala monitoring center) 
จ านวน 88 ฉบับ (11) โดยอาการ rhabdomyolysis เป็น 
ADR ของยา sitagliptin ทีม่หีลกัฐานระบุอยู่แลว้ แต่ยงัไม่ม ี
ค าเตอืนตามกฎหมายของยาตวันี้เกีย่วกบั rhabdomyolysis 
 ผลการศึกษาในครัง้นี้สอดคล้องกับการศึกษาที่
ผ่านมาที่พบสญัญาณความเสี่ยงต่อ anaphylactic shock 
จากสมุนไพรฟ้าทะลายโจร ซึ่งค่า ROR ที่พบ (ROR = 
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5.26, 95%CI 2.97,9.33) มีค่ามากกว่าการศกึษาที่ผ่านมา 
( ROR 2.32, 95%CI 1.03,5.21) (6) ร า ย ง า น อ า ก า ร 
anaphylactic shock มจี านวน 25 ฉบบัจากแหล่งรายงานที่
แตกต่างกนั 22 แหล่ง รายงานไม่ระบุชื่อการค้า 21 ฉบบั 
อกี 4 ฉบบัระบุชื่อการคา้ต่างกนั 3 ชื่อ (รายงาน 2 ฉบบัระบุ
ชื่อการค้าเดียวกนั 1 ชื่อ) อีก 2 สญัญาณความเสี่ยงของ
สมุนไพรฟ้าทะลายโจร คอื anaphylaxis และ angioedema 
รวมถึงอาการ anaphylactic shock เป็นกลุ่มอาการของ
ปฏกิริยิาไวเกนิ (hypersensitivity reaction) ซึง่เป็น AEs ที่

องค์การอนามยัโลกระบุว่าเป็นภาวะภูมิไวเกินที่ร้ายแรง 
(serious hypersensitivity) ภายหลงัจากที่มรีายงานการใช้
ยาที่มีส่วนประกอบของสมุนไพรฟ้าทะลายโจรชนิด
รบัประทานจากประเทศไทย ออสเตรเลยี และสวเีดน (12) 
หลักฐานดังกล่าวยืนยันได้ว่า  AEs ทัง้ 3 ไม่ได้เกิดจาก
คุณภาพของสมุนไพรฟ้าทะลายโจร ในฐานขอ้มูลองค์การ
อนามัยโลก ยังพบรายงาน AEs จากฟ้าทะลายโจร ดังนี้ 
อาการ  angioedema (17 ฉบับ )  อาการ  anaphylactic  
shock (12 ฉบบั) และ hypersensitivity (4 ฉบบั) (11)  

 
ตารางท่ี 2. คู่ยา-AEs ของยาจากสมุนไพรทีม่จี านวนรายงานทีร่ะบุไดว้่าเป็นยาและ AEs ทีส่นใจตัง้แต่ 3 ฉบบัและ ROR >1  
คู่ยา-AEs a b c d ROR (95%CI) AEs critical term 
บวับก-การมปัีสสาวะมากขึน้ 7 128 13 2,832 11.91 (4.67,30.37) ใช ่
บวับก-อ่อนเพลยี 8 127 18 2,827 9.89 (4.22,23.18) ไม่ใช ่
บวับก-นอนไมห่ลบั 5 130 18 2,827 6.04 (2.21,16.52) ไม่ใช ่
บวับก-ทอ้งอดื 8 127 33 2,812 5.37 (2.43,11.86) ไม่ใช ่
บวับก-เบื่ออาหาร 6 129 25 2,820 5.25 (2.12,13.01) ไม่ใช ่
ขมิน้ชนั-เรอ 24 778 1 2,288 70.58 (9.53,522.61) ไม่ใช ่
ขมิน้ชนั-แน่นหน้าอก 45 757 2 2,287 67.98 (16.45,280.88) ไม่ใช ่
ขมิน้ชนั-อ่อนเพลยี 61 741 36 2,253 5.15 (3.38,7.84) ไม่ใช ่
ขมิน้ชนั-ไอ 20 782 13 2,276 4.48 (2.22,9.04) ไม่ใช ่
ขมิน้ชนั-ปวดหวั 51 751 37 2,252 4.13 (2.69,6.36) ไม่ใช ่
ฟ้าทะลายโจร-anaphylactic shock 25 641 23 3,102 5.26 (2.97,9.33) ใช ่
ฟ้าทะลายโจร-anaphylaxis 21 645 24 3,101 4.21 (2.33,7.60) ใช ่
ฟ้าทะลายโจร-ผื่นแบบ papular  13 653 16 3,109 3.87 (1.85,8.08) ไม่ใช ่
ฟ้าทะลายโจร-เปลอืกตาบวม 32 634 44 3,081 3.53 (2.22,5.62) ไม่ใช ่
ฟ้าทะลายโจร-angioedema 42 624 76 3,049 2.70 (1.83, 3.97) ใช ่
เพชรสงัฆาต-ทอ้งอดื 16 158 31 2,781 9.08 (4.87,16.90) ไม่ใช ่
เพชรสงัฆาต-ปวดทอ้ง/ชาเฉพาะที ่ 5 169 10 2,802 8.29 (2.80,24.53) ไม่ใช ่
เพชรสงัฆาต-แน่นหน้าอก 7 167 20 2,792 5.85 (2.44,14.03) ไม่ใช ่
เพชรสงัฆาต-เป็นลม 6 168 18 2,794 5.54 (2.17,14.15) ไม่ใช ่
เพชรสงัฆาต-การมปัีสสาวะมากขึน้  3 171 13 2799 3.78 (1.07, 3.38) ใช ่
เถาวลัยเ์ปรยีง-การมปัีสสาวะมากขึน้  5 273 11 2,697 4.49 (1.55,13.02) ใช ่
เถาวลัยเ์ปรยีง-งว่ง 5 273 13 2,695 3.80 (1.34,10.73) ไม่ใช ่
เถาวลัยเ์ปรยีง-คอแหง้ 10 268 33 2,675 3.02 (1.47,6.21) ไม่ใช ่
เถาวลัยเ์ปรยีง-ใจสัน่ 10 268 35 2,673 2.85 (1.40,5.82) ไม่ใช ่
เถาวลัยเ์ปรยีง-ปวดทอ้ง 12 266 50 2,658 2.40 (1.26,4.56) ไม่ใช ่

หมายเหตุ  a คอืจ านวนคู่ยา-AEs ทีร่ะบุไดว้่าไดร้บัยาทีส่นใจและเกดิ AEs ทีส่นใจ; b คอืจ านวนคู่ยา-AEs ทีร่ะบุไดว้่าไดร้บัยาที่
สนใจแต่ไม่เกดิ AEs ทีส่นใจ;  c คอืจ านวนคู่ยา-AEs ทีไ่ม่ระบุว่าไดร้บัยาทีส่นใจแต่เกดิ AEs ทีส่นใจ; d คอื จ านวนคู่ยา-AEs ที่
ไม่ระบุว่าไดร้บัยาทีส่นใจและไม่เกดิ AEs ทีส่นใจ 
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 ใ น ก า ร ศึ ก ษ า ค รั ้ ง นี้  คู่ ย า จ า ก ส มุ น ไ พ ร
เถาวลัยเ์ปรยีง-angioedema เกอืบเป็นสญัญาณความเสีย่ง 
(ROR=1.46, 95% CI 0.84,2.54) ซึ่งแตกต่างกบัการศกึษา
ของสรยีา เวชวฐิานและคณะ (6) ทีพ่บอาการ angioedema 
เป็นสญัญาณความเสีย่งของยาจากสมุนไพรเถาวลัย์เปรยีง 
(ROR= 2.71, 95%CI 1.05,6.95) อาจเนื่องจากการศกึษาที่
ผ่านมามีช่วงระยะเวลาวิเคราะห์ข้อมูลน้อยกว่าคือ พ.ศ. 
2545 - 2556 ซึ่งเมื่อระยะเวลาเก็บข้อมูลมากขึ้น และมี
จ านวนรายงานในฐานข้อมูลมากขึ้น ท าให้ค่าจากการ
ค านวณเปลีย่นแปลง ผลการศกึษาครัง้นี้พบอาการปัสสาวะ
มากขึ้นเป็นสัญญาณความเสี่ยงของยาจากสมุนไพร
เถาวัลย์เปรียง (ROR = 4.49, 95%CI 1.55,13.02) ซึ่งมา
จ ากรายงานจ านวน  5 ฉบับ  โ ดยยาจากสมุนไพร
เถาวลัย์เปรยีงเป็นยาที่ผู้ป่วยใช้เพยีงตวัเดยีว (sole drug) 
จ านวน 2 ฉบบั และเป็นยาทีส่งสยัท าใหเ้กดิ AEs  3 ฉบบั  
 ทัง้นี้ เมื่อพิจารณารายละเอียดรายงานยาจาก
สมุนไพรที่พบสัญญาณความเสี่ยงได้แก่  เพชรสังฆาต 
บัวบก และเถาวัลย์เปรียง รายงานทุกฉบับมาจากการ
ตดิตามแบบ intensive monitoring และเป็นยาทีพ่ฒันาจาก
ยาสมุนไพรจากโรงพยาบาลเจา้พระยาอภยัภูเบศรซึง่ไดร้บั
การรบัรองมาตรฐานการผลติทีด่ ี 
 สญัญาณความเสี่ยงที่พบจากยาสมุนไพรบวับก 
คือ การมีปัสสาวะมากขึ้น  (ROR = 11.91, 95%CI 4.67, 
30.37) มาจากรายงาน 7 ฉบบั ยาจากสมุนไพรบวับกเป็น
ยาทีถู่กใชเ้พยีงตวัเดยีว (sole drug) จ านวน 4 ฉบบั เป็นยา
ทีส่งสยัท าใหเ้กดิ AEs (S) จ านวน 2 ฉบบั และเป็นยาที่ให้
ร่วมจ านวน 1 ฉบบั  
 ถึงแม้การมีปัสสาวะมากขึ้น เป็นสญัญาณความ
เสี่ยงของยาจากสมุนไพรเพชรสังฆาต (ROR = 3.78, 
95%CI 1.07,9.33) แต่มรีายงาน  3 ฉบบั โดย 1 ฉบบัระบุ
ว่าเป็นยาทีถู่กใชเ้พยีงตวัเดยีว และระบุว่าเป็นยาทีส่งสยัท า
ให้เกดิ AEs (S) และเป็นยาที่ให้ร่วม (O) อย่างละ 1 ฉบบั 
ซึง่ยาตวัอื่นทีใ่หร้่วมเป็นยาทีท่ าใหเ้กดิอาการมปัีสสาวะมาก
ขึน้  ดงันัน้การมปัีสสาวะมากขึน้น่าจะเป็นสญัญาณหลอก 
(false signal) ของสมุนไพรเพชรสงัฆาต ทัง้นี้ไม่พบรายงาน
การเกดิอาการปัสสาวะมากขึน้จากสมุนไพรทัง้ 3 ตวัไดแ้ก่ 
เถาวลัยเ์ปรยีง บวับก และเพชรสงัฆาตในฐานขอ้มลูองคก์าร
อนามยัโลก (11) 
 การศกึษานี้เป็นการคน้หาสญัญาณความเสีย่งของ 
ADEs ซึ่งเป็นขัน้ตอนแรกของการเฝ้าระวงัความปลอดภยั

ในการใชย้า หากพบว่ามสีญัญาณเกดิขึน้จะตอ้งด าเนินการ
ในขัน้ตอนอื่นอีก เช่น การตรวจสอบและประเมิน ADEs 
โดยรวบรวมหลกัฐานทางวชิาการเพิม่เตมิ รวมถงึวเิคราะห์
คุณลกัษณะ ระดบัความรุนแรงของผลกระทบ รวมถงึปัจจยั
ที่อาจเป็นสาเหตุของความเสีย่งเพื่อยนืยนัความน่าเชื่อถอื 
หลงัจากนัน้ น าขอ้สรุปที่ได้ไปใช้ประกอบการพจิารณาถึง
ความจ าเป็นในการก าหนดมาตรการทางกฎหมาย 
 การศกึษานี้เป็นการหาสญัญาณความเสีย่ง 2 วธิ ี
วธิทีี ่1 หาสญัญาณจากจ านวนรายงานในฐานขอ้มลูทัง้หมด
ซึ่งได้แก่การหาสญัญาณความเสี่ยงของยากลุ่มเบาหวาน 
วธิทีี ่2 คอื การหาจากจ านวนรายงานในฐานเฉพาะกลุ่มยา 
ซึ่งได้แก่ยาจากสมุนไพร ซึ่งพบว่าทัง้ 2 วธิสีามารถค้นหา
สญัญาณความเสีย่งไดท้ัง้คู่ อย่างไรกต็าม การศกึษานี้เป็น
การวเิคราะห์ขอ้มูลย้อนหลงั ท าให้ไม่สามารถวเิคราะหห์า
ปัจจยัทีเ่ป็นสาเหตุของการเกดิสญัญาณความเสีย่งได ้และ
การรายง าน  AEs เ ป็นแบบสมัค ร ใ จ  ( spontaneous 
reporting) ท าให้พบการรายงาน AEs ที่ต ่ากว่าความเป็น
จรงิได ้ 
 

สรปุผลและข้อเสนอแนะ  
 การศึกษานี้พบสญัญาณความเสี่ยงจ านวน 7 คู่ 
จากยาเบาหวาน 1 คู่และยาจากสมุนไพร 6 คู่ เป็น ADR ที่
มีหลักฐานแล้ว 3 คู่ยา ได้แก่ sitagliptin-rhabdomyolysis 
สมุนไพรเถาวลัยเ์ปรยีง-การมปัีสสาวะมากขึน้ และสมุนไพร
บวับก-การมปัีสสาวะมากขึน้  นอกจากนี้ยงัพบ ADR ที่ยงั
ไม่มีหลักฐานชัดเจน 4 คู่ยา ได้แก่ อาการ anaphylaxis, 
anaphylactic shock และ angioedema จากสมุนไพรฟ้า
ทะลายโจร และการมปัีสสาวะมากขึน้จากเพชรสงัฆาต จาก
ขอ้มลูทีพ่บ ควรมกีารสือ่สารความเสีย่งของคู่ยา-AEs ทีเ่ป็น
สัญญาณความเสี่ยงผ่านจดหมายข่าว (HPVC Safety 
News) หรือข่าวสารความปลอดภัยด้านยาและผลิตภณัฑ์
สขุภาพ เพื่อใหบุ้คลากรทางการแพทย ์เภสชักร แพทยแ์ผน
ไทย และบุคลากรทางการแพทยอ์ื่น ๆ ไดร้บัทราบขอ้มลู 
 ในกรณีการมีปัสสาวะมากขึ้นจากสมุนไพร
เพชรสงัฆาต ทีน่่าจะเป็นสญัญาณหลอก ควรมกีารเฝ้าระวงั
การรายงาน AEs ของยาดงักล่าวต่อไป เน่ืองจากเป็นอาการ
ที่มคีวามส าคญัตามค าจ ากดัความขององคก์ารอนามยัโลก 
นอกจากนี้ผูร้ายงานควรใหค้วามส าคญัในการรายงาน AEs 
ทีพ่บและรายงานขอ้มลูตามเกณฑท์ีก่ าหนด เพื่อใหส้ามารถ
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น ารายงานทีไ่ดร้บัไปใชป้ระโยชน์เป็นขอ้มูลความปลอดภยั
ระดบัประเทศต่อไป 
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