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บทคดัย่อ 

วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิปฏกิริยิาเสมอืนการแพเ้ฉียบพลนั (acute allergic-like reaction: AAR) 
จากสารทบึรงัสปีระเภทไม่แตกตวัเป็นประจุ วิธีการ: การศกึษานี้เป็นการวจิยัจากผลไปหาเหตุทีเ่กบ็ขอ้มูลไปขา้งหน้าในผูป่้วย
ที่มารบัการตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ด้วยสารทึบรงัสทีี่ศูนย์ภาพวินิจฉัย (ผู้ป่วยนอก) โรงพยาบาลศิริราช ระหว่างเดือน
พฤศจกิายน พ.ศ. 2562-มนีาคม พ.ศ. 2563 ผลการวิจยั: ปัจจยัเสีย่งทีม่คีวามสมัพนัธก์บัการเกดิ AAR อย่างมนีัยส าคญัทาง
สถติ ิไดแ้ก่ อายุ≤60 ปี (adjusted OR=1.82, 95%CI 1.05-3.15, P=0.032) ปรมิาณสารทบึรงัส≥ี100 มลิลลิติร (adjusted OR=2.83, 
95%CI 1.06-7.52, P=0.037), อตัราเรว็ในการบรหิารสารทบึรงัสี≥5 มลิลลิติรต่อวนิาท ี(adjusted OR=6.91, 95%CI 1.32-36.13, 
P=0.022), การที่ไม่เคยได้รบัสารทบึรงัสมีาก่อน (adjusted OR=1.88, 95%CI 1.04-3.37, P=0.036), การมีประวตัิผื่นลมพษิไม่
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ท้องโป่งพอง โรคหลอดเลอืดหวัใจ โรคหวัใจเต้นผดิจงัหวะ และโรคหวัใจโต (adjusted OR=2.06, 95%CI 1.02-4.17, P=0.045) 
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Abstract 

Objective: To determine risk factors for acute allergic-like reaction (AAR) to nonionic contrast media (nonionic-
CM) .  Methods:  The study was prospective case- control study in patients undergoing examination using enhanced 
computerized tomography scan (CT scan) with contrast media at Siriraj Imaging Center (outpatients) during November 
2019-March 2020. Results: Risk factors with a significant association to AAR were as follows: age≤60 years (adjusted 
OR=1.82, 95%CI 1.05-3.15, P=0.032), quantity of nonionic-CM≥100 ml, (adjusted OR=2.83, 95%CI 1.06-7.52, P=0.037), 
flow rate of nonionic-CM injection≥5 ml/sec (adjusted OR=6.91, 95%CI 1.32-36.13, P=0.022), no history of exposure to 
nonionic-CM (adjusted OR=1.88, 95%CI 1.04-3.37, P=0.036), history of idiosyncratic urticaria (adjusted OR=3.22, 95%CI 
1.82-5.70, P<0.001) and co-morbidity of cardiology including abdominal aortic aneurysm, coronary artery disease, atrial 
fibrillation and cardiomegaly (adjusted OR=2.06, 95%CI 1.02-4.17, P=0.045) Conclusion: The study provides information 
on several risk factors for AAR useful for improvement of the criteria for patient screening  before using nonionic-CM.  
Keywords: allergic-like reaction, iodinated contrast media, nonionic contrast media, risk factors 
 

บทน า 
ปัจจุบนั สารทบึรงัส ี(contrast media) ที่มกีารใช้

กนัอย่างแพร่หลายในการตรวจวนิิจฉัย รกัษา และติดตาม
อาการของโรค ได้แก่  สารทึบรังสีที่มีไอโอดีน เ ป็น
สว่นประกอบ (iodinated contrast media: ICM) สารทบึรงัสี
ชนิด gadolinium-based contrast media (GBCM) และแป้ง
แบเรี่ยม สารทบึรงัสแีต่ละชนิดมอีุบตัิการณ์การเกดิอาการ
ไม่พงึประสงคท์ีแ่ตกต่างกนั โดยพบรายงานจาก ICM มาก
ทีส่ดุ และมากกว่า GBCM ถงึ 10 เท่า (1) สว่นแป้งแบเรีย่ม
ท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้น้อยมาก เนื่องจากมี
คุณสมบตัเิป็นสารเฉื่อยและไม่ละลายน ้า ดงันัน้ จงึไม่ถูกดูด

ซมึเขา้สู่ร่างกายและถูกก าจดัออกโดยไม่มกีารเปลีย่นแปลง
โครงสรา้งใด ๆ (2) ICM แบ่งตามการแตกตวัเป็นประจุ ได้
เป็น 2 ประเภท ได้แก่ ประเภทที่แตกตัวเป็นประจุ ( ionic 
contrast media: ionic-CM) เช่น iothalamate, diatrizoate 
และ ioxaglate และประเภททีไ่ม่แตกตวัเป็นประจุ (nonionic 
contrast media: nonionic-CM) เช่น iohexol,  iopromide 
และ iobitridol เป็นต้น ความชุกของการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์จากสารทบึรงัสปีระเภทแตกตวัเป็นประจุ คอื ร้อย
ละ 0.6–12.66 ซึ่งมากกว่า nonionic-CM พบร้อยละ 0.3-3 
(3-5) แม้ว่าปัจจุบันจะนิยมใช้ nonionic-CM แต่ยังพบ
รายงานการแพ้ที่เป็นอนัตรายถึงชีวิตได้ที่ 1:170,000 (6) 
หรอื ประมาณรอ้ยละ 0.05-0.1 (7)  
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อาการไม่พึงประสงค์จากสารทึบรังสีแบ่งเป็น 2 
ประเภทตาม American College of Radiology Guideline 
2018 (ACR Guideline 2018) (8) ได้แก่ 1) อาการไม่พึง
ประสงค์แบบเฉียบพลัน (acute adverse reactions) คือ 
เกดิภายใน 1 ชัว่โมงหลงัไดร้บัสารทบึรงัส ีโดยสามารถแบ่ง
ตามลักษณะอาการ คือ ปฏิกริยาเสมือนการแพ้แบบ
เฉี ยบพลัน  ( acute allergic- like reaction)  และอาการ
ข้างเคียง (physiologic reaction) ทัง้นี้  AAR ได้แก่  ผื่น
ลมพิษ  ( urticaria)  อ า จมีอ าก า รห น้ าบวม  ต าบวม 
(angioedema) ร่วมด้วย หรือมีอาการรุนแรงไปจนถึง
ปฏิกิริยาภูมิแพ้เฉียบพลันรุนแรง (anaphylaxis) ได้ การ
เกิด AAR อาจมีการกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย
หรอืไม่กไ็ด ้การจดัแบ่งระดบัความรุนแรงของ AAR มดีงันี้ 
รุนแรงน้อย คอื อาการสามารถหายไดเ้อง ไดแ้ก่ ผื่นลมพษิ 
รุนแรงปานกลาง คอื อาการสามารถรุนแรงขึน้ไดห้ากไม่ได้
รบัการรกัษา ได้แก่ ผื่นลมพิษกระจายบริเวณกว้าง หน้า
บวม หลอดลมหดเกรง็ แต่สญัญาณชพียงัอยู่ในเกณฑป์กติ 
และรุนแรงมาก คือ อาการที่เป็นอันตรายถึงชีวิต ได้แก่ 
บวม แน่นหน้าอก ร่วมกบัมภีาวะขาดออกซเิจน ความดนั
โ ลหิต ต ่ า  ไ ป จนถึ ง  anaphylactic shock ไ ด้  ส า ห รับ 
physiologic reaction มอีาการแสดง เช่น คลื่นไส ้อาเจยีน 
รอ้นวูบวาบ ซึง่เกดิจากคุณสมบตัขิองสารทบึรงัสี 2) อาการ
ไม่พงึประสงคแ์บบล่าชา้ (delayed adverse reactions) คอื 
เกดิภายหลงั 1 ชัว่โมงขึน้ไป หลงัไดร้บัสารทบึรงัส ีและสว่น
ใหญ่จะไม่เกิน 7 วัน (9) ลักษณะอาการแบ่งได้เป็น 2 
ประเภทเช่นเดยีวกบัอาการไม่พงึประสงค์แบบเฉียบพลนั 
คือ  ปฏิก ริย า เ สมือนการแพ้  เ ช่ น  ผื่ น นูนสลับราบ 
(maculopapular rash) นอกจากนี้  อาจพบอาการไม่พึง
ประสงค์ชนิดรุนแรง ได้แก่ Stevens-Johnson syndrome 
(SJS) และ toxic epidermal necrolysis (TEN) (10,11) ได้ 
ส่วน physiologic reaction พบอาการ คลื่นไส้ อาเจียน ปวด
ศรีษะ ได ้(12)  

ปฏิกริยาเสมือนการแพ้ คือ การมีอาการแสดง
เสมอืนการแพ ้ซึง่ตามเกณฑข์อง ACR guideline 2018 (8) ได้
อธิบายว่ายังไม่สามารถระบุได้แน่ชัดว่าเป็น true allergy 
หรือไม่ เนื่ องจากยังไม่สามารถระบุได้ว่าการเกิดอาการ
เหล่านัน้ผ่านการกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกนัของร่างกายหรือไม่ 
ดงันัน้  ปฏกิรยิาเสมอืนการแพ ้จงึหมายรวมถงึอาการแพ้ทัง้
ทีเ่ป็น true allergy และ non-allergic reaction (pseudo-allergic 
reaction)   

จากการทบทวนวรรณกรรมเกีย่วกบัอาการไม่พงึ
ประสงค์จาก nonionic-CM พบว่า ยังไม่มีการศึกษาใน
ประเทศไทยเกี่ยวกับปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิด allergic-like 
reaction อย่างจ าเพาะเจาะจง แต่มักเป็นการรายงาน
รวมกันของทัง้ปฏิกริยาเสมือนการแพ้และ physiologic 
reaction การศึกษาแบบย้อนหลังของ Prakkamakul และ
คณะ (13) ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ พบอุบตัิการณ์ของ
อาการไม่พงึประสงค์แบบเฉียบพลนัจาก ICM ร้อยละ 0.9 
แบ่งเป็นระดบัรุนแรงน้อย รอ้ยละ 0.8 และรุนแรงมาก รอ้ย
ละ 0.1 อย่างไรกต็าม ไม่ไดศ้กึษาถงึปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิ
อาการไม่พงึประสงคแ์บบเฉียบพลนั และในหลายการศกึษา
เป็นการศึกษาแบบเก็บข้อมูลย้อนหลงัและไม่จ าเพาะกับ
ปฏิกริยาเสมือนการแพ้ ตลอดจนมีการรวม physiologic 
reaction เข้ามาวิเคราะห์ร่วมด้วย ได้แก่ การศึกษาเชิง
พรรณนาของ Chatrapong และคณะ (14) ในผูป่้วยทีเ่ขา้รบั
การตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ทรวงอกและช่องท้องที่
โรงพยาบาลศรนีครนิทร ์ทีไ่ดร้บัการฉีดสารทบึรงัส ี 2 ชนิด 
ไดแ้ก่ iopamidol และ iopromide พบว่า ไม่มคีวามแตกต่าง
กนัของการใช้สารทบึรงัสทีัง้ 2 ชนิด (P=0.298) ปรมิาณที่
ฉีด (P=0.082) วิธีการฉีด (P=0.911) และการมีโรค
ประจ าตัว ได้แก่ โรคหัวใจ โรคหอบหืด โรคภูมิแพ้ โรค
ความดนัโลหิตสูง และโรคเบาหวาน แต่พบว่า ผู้ป่วยที่มี
ประวตักิารแพอ้าหารทะเลมคีวามเสีย่งต่อการเกดิอาการไม่
พงึประสงคเ์พิม่ขึน้ (P<0.05) โดยอาการแสดงสว่นใหญ่เป็น 
physiologic reaction การศึกษาจากผลไปหาเหตุโดยเก็บ
ข้อมูลย้อนหลัง ของ Phadubpongsa และคณะ (15) ที่
โรงพยาบาลศริริาช พบว่า เพศหญิง ผู้ป่วยที่เคยมปีระวตัิ
แพอ้าหารทะเลมาก่อน และผูป่้วยทีเ่คยมปีระวตัแิพส้ารทบึ
รงัสมีาก่อน เพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิอาการไม่พงึประสงค์
จากสารทึบรงัสี อย่างไรก็ตาม ไม่ได้มีการแยกวิเคราะห์
ระหว่างอาการไม่พงึประสงคท์ี่เป็นปฏกิรยิาเสมอืนการแพ้
และ physiologic reaction  

รายงานอาการไม่พึงประสงค์จ ากยาแบบ 
spontaneous report ของหน่วยแพ้ยา โรงพยาบาลศริริาช 
ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2556-2560 ทัง้หมด 6,825 ราย เป็นอาการไม่
พึงประสงค์จาก ICM 1,304 ราย (ร้อยละ 19.10) ซึ่งมี
จ านวนมากเป็นอนัดบั 2 รองจากยาปฏชิวีนะที่พบ 2,308 
ราย (รอ้ยละ 33.82) หากพจิารณาจ านวนผูป่้วยทีเ่ขา้รบัการ
ตรวจเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ที่ศูนย์ภาพวินิจฉัย ซึ่งเป็น
หน่วยที่มีการใช้ ICM มากที่สุด พบว่ามีจ านวนผู้ป่วยที่
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ได้รบัการตรวจด้วย ICM เพิม่มากขึน้ทุก ๆ ปี โดยตัง้แต่ปี 
พ.ศ. 2556-2560 มผีู้ป่วยเขา้รบับรกิาร 178,309 ราย และ
เป็นผู้ป่วยที่ได้รบั ICM 135,486 ราย (ร้อยละ 76) จ านวน
ผูป่้วยในแต่ละปี คอื 26,278 ราย (พ.ศ. 2556), 26,904 ราย 
(พ.ศ. 2557), 27,171 ราย (พ.ศ. 2558), 27,334 ราย (พ.ศ. 
2559) และ 27,799 ราย (พ.ศ. 2560)  

จากข้อมูลข้างต้น ผู้วิจ ัยจึงมีความสนใจศึกษา
ปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิด AAR จาก nonionic-CM โดยเก็บ
ข้อมูลจากผลไปหาเหตุแบบไปข้างหน้า เพื่อให้ได้ข้อมูลที่
ครบถว้นเพื่อใชป้ระเมนิปัจจยัเสีย่งต่าง ๆ  ทัง้นี้ขอ้มลูทีไ่ดจ้าก
การศกึษาอาจเกดิประโยชน์ต่อการพฒันาแบบคดักรองผู้ป่วย
ก่อนได้รับการตรวจด้วยสารทึบรังสีของหน่วยตรวจรังสี
วนิิจฉัย โรงพยาบาลศิริราช  ทัง้นี้ AAR หมายรวมถึงอาการ
แพ้ทัง้ที่เป็น true allergy และ non-allergic reaction (pseudo-
allergic reaction) เน่ืองจากผูว้จิยัไม่ไดท้ าการตรวจเลอืดเพื่อ
ตรวจหา specific IgE หรอืท าการทดสอบทางผวิหนัง (skin 
test) เพื่อตรวจสอบระบบภูมิคุ้มกันของผู้ป่วยว่ามีความ
เกีย่วขอ้งกบัการแพห้รอืไม่ แต่การศกึษานี้ไม่ไดร้วมถงึการ
เกดิ physiologic reaction  
  
วิธีการวิจยั 

การวจิยันี้เป็นการศกึษาจากผลไปหาเหตุแบบเกบ็
ข้อมูลไปข้างหน้า (prospective case-control study) การ
วจิยัผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัใน
คนของคณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล เมื่อวันที่ 28 
ตุลาคม พ.ศ. 2562 (รหสัโครงการ 627/2562 EC1) 

ปัจจยัเสีย่งทีศ่ึกษา 
ปั จ จัย เ สี่ ย งที่ ศึกษาได้ม าจากการทบทวน

วรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง และพิจารณาจากข้อจ ากัดของ
งานวจิยัในอดตี เพื่อให้การเกบ็ขอ้มูลครอบคลุมปัจจยัทุก
ด้านและมีความถูกต้อง เช่น ลดอคติที่เกิดจากความจ า 
(recall bias) หรอืขอ้มลูทีไ่ม่สมบูรณ์จากการเกบ็ขอ้มลูแบบ
ย้อนหลัง และเพิ่มการเก็บข้อมูลปัจจัยด้านปริมาณและ
อตัราเร็วในการบริหารสารทึบรงัสเีพิ่มเติม เนื่องจากบาง
การศกึษายงัไม่ไดเ้กบ็ขอ้มลูนี้ (ตารางที ่1) 
 ตวัอย่าง 
 ตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยที่ได้รบัการตรวจด้วยสารทบึ
รังสีที่ศูนย์ภาพวินิจฉัย (ผู้ป่วยนอก) และตึกเฉลิมพระ
เกยีรต ิโรงพยาบาลศริริาช ตัง้แต่ 1 พฤศจกิายน พ.ศ. 2562- 
31 มีนาคม พ.ศ. 2563 การศึกษานี้เป็นแบบ case-control 

study จงึค านวณขนาดตวัอย่างโดยใชส้ตูรการเปรยีบเทยีบ
ค่าสัดส่วนของ 2 ก ลุ่มประชากร ตามหลักการของ 
Lemeshow และคณะ (24) โดยก าหนดระดบันัยส าคญัทาง
สถิติ ดงันี้ ความคลาดเคลื่อนดชนิดที่ 1 เท่ากบั 0.05 การ
ทดสอบเป็นแบบ 2 ทาง (two-tailed test) และอ านาจการ
ทดสอบ (power) คอื รอ้ยละ 80  

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า ปัจจยัที่ส าคญัที่
เพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิด AAR ได้แก่ การที่ผู้ป่วยเคยมี
ประวตัแิพส้ารทบึรงัสมีาก่อน สดัส่วนของปัจจยัทีผู่ป่้วยเคยมี
ประวตัแิพส้ารทบึรงัสมีาก่อนในกลุ่มผูป่้วยที่เกดิอาการไม่พงึ
ประสงค ์เท่ากบั รอ้ยละ 11.6 ส่วนผูป่้วยทีไ่ม่เกดิอาการไม่พงึ
ประสงค์มีประวัติดังกล่าวร้อยละ 0.8 (15) การค านวณได้
ขนาดตัวอย่างไม่น้อยกว่า 78 คนต่อกลุ่ม โดยก าหนดให้
กลุ่มศกึษาต่อกลุ่มควบคุม เท่ากบั 1 ต่อ 4 และเพื่อป้องกนั
การสญูหายระหว่างตดิตามผล รอ้ยละ 10 จงึควรใชต้วัอย่าง
ส าหรบักลุ่มศกึษา เท่ากบั 87 คน และกลุ่มควบคุม เท่ากบั 
347 คน ขนาดตวัอย่างรวม เท่ากบั 434 คน  

เกณฑใ์นการคดัผูป่้วยเขา้ร่วมวจิยั ไดแ้ก่ ผูป่้วยทีม่ี
อายุตัง้แต่ 18 ปี ขึน้ไป และไดร้บัการตรวจ CT scan ร่วมกบั
ไดร้บัสารทบึรงัสฉีีดเขา้ทางหลอดเลอืดด า สว่นเกณฑก์ารคดั
ผูป่้วยออกจากงานวจิยั ไดแ้ก่ 1) ผูป่้วยทีไ่ม่สามารถตดิตาม
ข้อมูลการเกิดปฏิกิริยาเสมือนการแพ้ที่เวลา 1 ชัว่โมง 
หลงัจากไดร้บัสารทบึรงัสไีด้ 2) ผูป่้วยตัง้ครรภ์ 3) ผูป่้วยโรค
ต่อมไทรอยดเ์ป็นพษิ 4) ผูป่้วยโรค myasthenia gravis และ 
5) ผูป่้วยทีเ่คยมปีระวตัแิพส้ารทบึรงัสแีละแพทยม์คีวามเหน็
ใหป้รกึษาแพทยเ์ฉพาะทางเพื่อท า desensitization  
 กลุ่มควบคุม คอื ผูท้ีไ่ม่เกดิ AAR ภายใน 1 ชัว่โมง
หลังได้รับ nonionic-CM กลุ่มศึกษา คือ ผู้ที่ เกิด  AAR 
ภายใน 1 ชัว่โมงหลงัได้รบั nonionic-CM การประเมนิการ
เกดิ AAR ท าโดยแพทย ์กลุ่มควบคุมถูกสุ่มเลอืกอย่างเป็น
ระบบ (systematic sampling) กลุ่มศกึษาคอืผูป่้วยทุกรายที่
พบซึง่มคีุณสมบตัเิป็นไปตามทีก่ าหนด 
 ขัน้ตอนการวิจยั 
 ผู้วิจ ัยชี้แจงวัตถุประสงค์และรายละเอียดของ
การศกึษาแก่ผู้ป่วยที่ผ่านเกณฑ์คดัเขา้และคดัออกและลง
นามในใบยนิยอมเขา้ร่วมการศกึษา หลงัจากนัน้เกบ็ขอ้มูล
ตามแบบฟอร์มการสมัภาษณ์ผูป่้วย ได้แก่ เพศ อายุ เบอร์
โทรศพัท ์ประวตัิแพ้ยา ประวตัิแพ้อาหารทะเล ประวตัิการ
ใช้ยาสมุนไพร/อาหารเสริมต่าง ๆ ประวตัิการเจ็บป่วยใน
อดตี รวมถงึประวตักิารผ่าตดัต่าง ๆ เป็นตน้ นอกจากนี้ยงั  



 

 

  

 662   

ตารางท่ี 1. การทบทวนวรรณกรรมเกีย่วกบัการศกึษาปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิอาการไม่พงึประสงคจ์ากสารทบึรงัสปีระเภทไมแ่ตกตวัเป็นประจ ุ
ผูแ้ต่ง, ปีทีพ่มิพ ์ รปูแบบการศกึษา ขนาดตวัอย่าง วตัถุประสงคห์ลกั ปัจจยัเสีย่ง ขอ้จ ากดัของการศกึษา คุณภาพงานวจิยั1 

1. Goksel และ
คณะ, 2011 (16) 

prospective study (open-
label) โดยใช ้Modified 
European Network of 
Drug Allergy 
Questionnaire 

1,131 ราย ศกึษาความชุก ปัจจยัเสีย่ง 
แ ล ะ บ ท บ า ท ข อ ง ก า ร
ทดสอบทางผิวหนัง (skin 
test) ในการวนิิจฉัยการแพ้
สารทบึรงัส ี

- เพศหญิง (P<0.05) มีโรคร่วม
เป็นจิตเวช (P<0.001) มีประวัติ
แพ้ยา (P<0.001)  มีประวตัิหอบ
หืด (P<0.01)  และมีประวัติแพ้
อาหาร (P<0.01) 

- เป็นการเกบ็ขอ้มูลยอ้นหลงัอาจ
ท าให้เกดิอคติที่เกดิจากความจ า 
ได้ และเป็นการวิเคราะห์ปัจจัย
เสี่ยงของการเกิดอาการไม่พึง
ประสงค์ทัง้แบบเฉียบพลันและ
ล่าชา้ร่วมกนั  
-ขนาดตวัอย่างทีอ่าจน้อยเกนิไป 

ปานกลาง 

2. Ho และคณะ, 
2012 (17) 

retrospective study 29,962 ราย ศกึษาอุบตักิารณ์และระดบั
ความรุนแรงของการเกิด 
AAR จ า ก  nonionic- CM 
และปัจจยัเสีย่งของการเกดิ
อาการไม่พึงประสงค์แบบ
เฉียบพลนั 

- เพศหญิง (P=0.005) อายุน้อย
กว่า 55 ปี (P=0.005) ผู้ป่วยนอก 
(P<0.001) ฤดูใบไม้ผลิและฤดู
ใบไมร้่วง (P=0.002) 

- ศกึษาเฉพาะสารทบึรงัสชีนิดเดยีว 
คือ iopromide จึงอาจไม่สามารถ
เป็นตัวแทนของ nonionic-CM ได้
ทัง้หมด 
- ไม่มกีารท าทดสอบทางผวิหนงั จงึ
ไม่สามารถระบุกลไกของการแพไ้ด ้
- มขีอ้มูลประวตัแิพห้รอืประวตักิาร
ได้รับสารทึบรังสีมาก่อนเพียง 47 
ราย จงึไม่สามารถหาความสมัพนัธ์
ของปัจจัยดังกล่าวกับการเกิด
อาการไม่พงึประสงคไ์ด ้

ด ี

3. Pradubpongsa 
และคณะ, 2013 
(15) 

retrospective case-
control study 

กลุ่มศกึษา 579 
ราย กลุ่มควบคุม 
1,175 ราย จาก 
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัสาร
ทบึรงัสทีัง้หมด 
55,286 ราย       

ศึกษาความชุกและปัจจัย
เสีย่งของการเกดิอาการไม่
พงึประสงคจ์ากสารทบึรงัส ี

- มีประวัติแพ้สารทึบรังสีมาก่อน 
(P<0.001) เพศหญิง (P<0.001) มี
ประวตัแิพอ้าหารทะเล (P<0.001) 
กรณีอาการแพ้รุนแรง พบว่า มี
ประวัติหอบหืด เป็นปัจจัยเสี่ยง 
(P<0.003) 

- ไม่ไดแ้ยกวเิคราะหร์ะหว่างปัจจยั
ที่สมัพนัธ์กบัการเกิดอาการไม่พงึ
ประสงคแ์บบเฉียบพลนัหรอืล่าชา้ 

ด ี
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ตารางท่ี 1. การทบทวนวรรณกรรมเกีย่วกบัการศกึษาปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิอาการไม่พงึประสงคจ์ากสารทบึรงัสปีระเภทไมแ่ตกตวัเป็นประจุ (ต่อ) 
ผูแ้ต่ง, ปีทีพ่มิพ ์ รปูแบบการศกึษา ขนาดตวัอย่าง วตัถุประสงคห์ลกั ปัจจยัเสีย่ง ขอ้จ ากดัของการศกึษา คุณภาพงานวจิยั1 

4. Kobayashi 
และคณะ, 2013 
(18) 

retrospective cohort 
study 

36,472 ราย  ศกึษาปัจจยัเสีย่งและสร้าง
สมการท านายการ เกิด
อาการไม่พึงประสงค์จาก
สารทบึรงัส ี

- อายุน้อยกว่า 50 ปี (P<0.001) 
ความเข้มข้นของสารทึบรังสีที่
มากกว่ าร้อยละ 70 (P<0.001) 
ปริมาณสารทึบรงัสทีี่มากกว่า 65 
กรัม มีประวัติแพ้สารทึบรังสีมา
ก่ อน  (P<0. 001)  มีป ร ะวัติผื่ น
ลมพษิ (P<0.001) มปีระวตัิแพย้า 
(P<0.001)   

- เกบ็ขอ้มูลอาการไม่พงึประสงค์ที่
เกิดภายใน 24 ชัว่โมง หลังได้รบั
สารทึบรังสี (ซึ่งตามนิยามของ 
ACR Guideline 2018 ก าหนดว่า
อ า ก า ร ไ ม่ พึ ง ป ร ะ ส ง ค์ แ บ บ
เฉี ยบพลัน  คือ  เกิดภายใน  1 
ชัว่โมง หลงัไดร้บัสารทบึรงัส)ี 
- ในประเทศญี่ปุ่ น ผู้ป่วยที่มีโรค
หอบหดื แพทยม์กัหลกีเลีย่งการให้
สารทึบรงัสแีก่ผู้ป่วย จึงอาจท าให้
ไม่พบความสมัพนัธด์งักล่าว 

ด ี

5. Ha และคณะ, 
2016 (19) 

retrospective study 70 ราย (ศกึษา
เฉพาะในผูป่้วย
ทีเ่กดิอาการไม่
พงึประสงคท์ีม่ ี
ระดบัรุนแรง
ปานกลางถงึ
มากจาก 
nonionic-CM  

ศึกษาปัจจัยเสี่ยงของการ
เกดิอาการไม่พงึประสงคท์ี่
มรีะดบัรุนแรงปานกลางถึง
รุนแรงมาก 

- อายุน้อยกว่า 60 ปี (P=0.042) 
และระยะเวลาตัง้แต่ได้รบัสารทบึ
รงัสจีนเกดิอาการทีเ่รว็กว่า 5 นาท ี
(P=0.020) 

- เป็นการเกบ็ขอ้มูลแบบย้อนหลงั
จากเวชระเบยีน อาจท าใหเ้กดิอคติ
จากการเลือกตัวอย่าง (selection 
bias) ได ้ 
- ไม่ได้ศึกษาในผู้ป่วยที่มีระดับ
อาการรุนแรงน้อย เนื่องจากผูป่้วย
ไม่ถูกสง่ตวัมาทีห่อ้งฉุกเฉิน  
- ขนาดตวัอย่างทีอ่าจน้อยเกนิไป 

ปานกลาง 

6. Li และคณะ, 
2017 (20) 

prospective cross-
sectional study 

120,822 
ราย 

ศึ กษ า อุ บัติ ก า ร ณ์ ก า ร เ กิ ด 
ปฏิกิริยาเสมือนการแพ้จาก 
nonionic-CM ในผู้ป่วยที่มีโรค
ร่วมต่าง ๆ และปัจจยัเสีย่งของ
การเกดิอาการไม่พงึประสงค ์

- การได้รบัสารทบึรงัสปีรมิาณ ≥ 
100 ml (P<0.01) และบรหิารดว้ย
อตัราเรว็ ≥ 5 cc/sec (P<0.01) 

- ไม่ไดก้ล่าวถงึการจดัการผู้ป่วยที่
เคยมปีระวตัแิพส้ารทบึรงัสมีาก่อน 
ว่าได้รับการเปลี่ยนชนิดหรือยา
ป้องกันอาการแพ้หรือไม่ ซึ่งอาจ
เป็นตวัแปรกวนได ้

ปานกลาง 



 

 

  

 664   
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7. Lee และคณะ, 
2019 (21) 

prospective cohort study 2,004 
เหตุการณ์ไมพ่งึ
ประสงค ์จาก
ไดร้บั 
nonionic-CM 
205,726 ครัง้ 
จากผูป่้วย 
86,328 ราย 

ศกึษาอุบตักิารณ์และปัจจยั
เสี่ยงของการเกิดปฏกิริยิา
เสมือนการแพ้เฉียบพลัน
จาก nonionic-CM 

- เพศหญิง (P<0.001) มีประวัติ
ไ ด้ รั บ ส า ร ทึ บ รั ง สี ม า ก่ อ น 
(P<0.001) มปีระวตัแิพส้ารทบึรงัสี
มาก่อน (P<0.001) อายุน้อยกว่า 
50 ปี (P<0.001) มปีระวตัโิรคทาง
ภูมแิพ ้ไดแ้ก่ โรคหอบหดื โรคจมกู
อกัเสบภูมิแพ้ มีประวตัิผื่นลมพษิ
เรือ้รงั (P<0.001) 

- กรณีผูป่้วยเคยมปีระวตัแิพส้ารทบึ
รงัสมีาก่อน จะมกีารเปลีย่นชนิดของ
สารทึบรงัสเีป็นคนละตัวกบัที่เคยมี
ประวัติแพ้ อาจท าให้ชนิดของสาร
ทบึรงัสทีี่ได้รบัไม่ได้เป็นไปแบบสุ่ม 
หรอืกรณีทีไ่ม่ทราบชนิดของสารทบึ
รงัสทีี่ผู้ป่วยเคยมปีระวตัิแพ้ ผู้ป่วย
อาจได้รบัสารทึบรงัสชีนิดเดิมกบัที่
เคยมปีระวตัแิพไ้ด ้
- ไม่มกีารทดสอบกลไกของการแพ ้ 

ด ี

8. Cha และคณะ, 
2019 (22) 

multicenter studies 
match case-control (1:1) 
เพื่อประเมนิปัจจยัเสีย่ง 

196,081 ราย 
(กลุ่มศกึษา 
1,433 ราย 
กลุ่มควบคมุ 
1,433 ราย) 
 

ศึกษาความชุก รูปแบบ 
ปั จ จั ย เ สี่ ย ง ข อ ง ก า ร
เกดิปฏกิริยิาเสมอืนการแพ้
จากสารทบึรงัสแีละผลของ
การป้องกนัการแพ้สารทึบ
รงัสซี ้า 

- มีประวัติแพ้สารทึบรังสีมาก่อน 
(P<0.001) มปีระวตั ิhyperthyroidism 
(P<0.001) มปีระวตัแิพย้า (P<0.001) 
มีประวัติโรคหอบหืด (P=0.03) มี
ป ร ะวั ติ โ รคทางภู มิ แพ้ อื่ น   ๆ 
(P<0.001) และครอบครวัเคยมปีระวตัิ
แพส้ารทบึรงัสมีาก่อน (P=0.01)  

- การเลือกสูตรของยาป้องกนัอาการ
แพ ้และการประเมนิระดบัความรุนแรง
ขึน้กบัดุลยพนิิจของแพทยเ์ฉพาะราย 
- ขาดขอ้มูลดา้นปรมิาณสารทบึรงัสทีี่
ใช้ อตัราเรว็ในการบรหิารสารทบึรงัส ี
และอุณหภูมิขณะฉีดสารทบึรงัส ีซึ่ง
อาจสง่ผลต่อการเกดิอาการแพไ้ด ้

ด ี

1 ใชแ้บบประเมนิ Newcastle-Ottawa scale (23)   
คุณภาพด:ี 3 หรอื 4 ดาวในหวัขอ้ selection และ 1 หรอื 2 ดาวในหวัขอ้ comparability และ 2 หรอื 3 ดาวในหวัขอ้ outcome/exposure,  
คุณภาพปานกลาง: 2 ดาวในหวัขอ้ selection และ 1 หรอื 2 ดาวในหวัขอ้ comparability และ 2 หรอื 3 ดาวในหวัขอ้ outcome/exposure,  
คุณภาพต ่า: 0 หรอื 1 ดาวในหวัขอ้ selection หรอื 0 ดาวในหวัขอ้ comparability หรอื 0 หรอื 1 ดาว ในหวัขอ้ outcome/exposure (ภาคผนวก) 
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เกบ็ขอ้มลูจากฐานขอ้มลูอเิลก็ทรอนิกส ์ไดแ้ก่ ประวตักิารรบั
ยา โรคประจ าตวั/โรคร่วมของผูป่้วย สญัญาณชพีก่อนและ
หลังการได้รับสารทึบรังสี ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการที่
เ กี่ ย ว ข้อ ง  เ ช่ น  estimated glomerular infiltration rate 
(eGFR), serum creatinine (SCr) เป็นตน้  
 การประเมนิลกัษณะอาการและระดบัความรุนแรง
ของอาการไม่พงึประสงค์แบบเฉียบพลนัโดยรงัสแีพทย์ใช้
วธิกีารตาม ACR Guideline 2018 (8) และการประเมนิตาม
วิธีการของ Ring และ Messmer 1977 (25) โดย grade 1 
คือ รุนแรงน้อยที่สุดจนถึง grade 4 คือ รุนแรงมากที่สุด 
หากเภสชักรประเมินความสมัพันธ์ระหว่างอาการไม่พึง
ประสงค์กับยาที่สงสยัด้วย Naranjo’s algorithm (26) ได้
ระดับอาจเป็นไปได้ เป็นไปได้ และแน่นอน เภสัชกรจะ
บนัทกึขอ้มูลลงในระบบคอมพวิเตอรแ์ละออกบตัรเตอืนการ
แพ้สารทึบรังสีให้แก่ผู้ป่วย ผู้ที่เกิด AAR ได้รับการดูแล
รกัษาตามมาตรฐานของโรงพยาบาล 
 การวิเคราะหข์้อมูล 
 การวิเคราะห์ข้อมูลใช้โปรแกรม SPSS statistics 
version 22.0 (SPSS. Co., Ltd, Bangkok Thailand) ข้อมูล
พืน้ฐานของผูป่้วย น าเสนอดว้ยความถี่และรอ้ยละ ค่าเฉลีย่ (±
ส่วนเบี่ยง เบนมาตรฐาน  หรือ standard deviation: SD) 
ค่ามธัยฐาน (ค่าพสิยัระหว่างควอไทลห์รอื interquartile range: 

IQR) ขึน้กบัลกัษณะของขอ้มูล การเปรยีบเทยีบขอ้มูลระหว่าง
กลุ่มศกึษาและกลุ่มควบคุม ใช ้Chi–square test หรอื Fisher’ s 
exact test ส าหรบัข้อมูลเชิงกลุ่ม และใช้ independent t–test 
หรือ Mann–Whitney U test ส าหรับข้อมูลต่อเนื่ อง การ
วเิคราะหปั์จจยัเสีย่งต่อการเกดิ AAR และควบคุมปัจจยัต่าง ๆ  
ทีเ่กีย่วขอ้งใช ้multiple logistic regression ดว้ยวธิ ีbackward 
stepwise และน าเสนอด้วยค่า adjusted odds ratio ที่ระดับ
ความเชื่อมัน่ร้อยละ 95 และก าหนดค่านัยส าคญัทางสถิติที่ 
0.05 
 
ผลการวิจยั 
ข้อมูลทัว่ไป 

ขอ้มลูทัว่ไประหว่างกลุ่มศกึษาและกลุ่มควบคุม ไม่
พบว่ามคีวามแตกต่างกนั (P>0.05) ยกเว้นค่าความดนัซิส
โทลิกก่อนการได้รับสารทึบรังสี (P=0.007) ชนิดการตรวจ
เอกซเรย์อื่น ๆ (P<0.001) ค่าเฉลี่ยอายุของกลุ่มควบคุม
มากกว่ากลุ่มศกึษา คอื 60.3 (±12.6) ปี และ 54.2 (±15.2) 
ปี ตามล าดบั (P=0.001) และค่ามธัยฐานของค่า eGFR ใน
ก ลุ่ มศึกษ าม ากกว่ า ก ลุ่ ม ควบคุ ม  คือ  90. 5 ( 26. 8) 
ml/min/1.73m2 และ 84.8 (27.5) ml/min/1.73m2 ตามล าดบั 
(P=0.006) ดงัแสดงในตารางที ่2 

 
ตารางท่ี 2. ขอ้มลูทัว่ไปของตวัอย่าง 
 ขอ้มลู จ านวน (รอ้ยละ) P 

กลุ่มควบคมุ (n=347)  กลุ่มศกึษา (n=87)  
เพศ 

ชาย 
หญงิ 

 
143 (41.2) 
204 (58.8) 

 
34 (39.1) 
53 (60.9) 

 
0.7181 

 
อายุ (ปี), ค่าเฉลีย่±SD 60.3±12.6 54.2±15.2 0.0012 
กลุ่มอายุ (ปี) 
     ≤ 60  
      > 60 

 
152 (43.8) 
195 (56.2) 

 
52 (59.8) 
35 (40.2) 

 
0.0081 

ดชันีมวลกาย (Body Mass Index, kg/m2), ค่าเฉลีย่±SD 24.4±4.3 23.9±4.3 0.3322 
ประเภทหตัถการทีผู่ป่้วยไดร้บั 
    CT whole abdomen 
    CT chest and whole abdomen 
    CT urography 
    CT 3 Phase Liver 
    CT chest 

 
63 (18.2) 
58 (16.7) 
48 (13.8) 
41 (11.8) 
39 (11.2) 

 
17 (19.5) 
17 (19.5) 
7 (8.0) 
7 (8.0) 
4 (4.6) 

 
0.7661 

0.5331 

0.1471 

0.3161 

0.0641 
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ตารางท่ี 2. ขอ้มลูทัว่ไปของตวัอย่าง (ต่อ) 
 ขอ้มลู จ านวน (รอ้ยละ) P 

กลุ่มควบคมุ (n=347)  กลุ่มศกึษา (n=87)  
    CT chest and upper abdomen 
    CTA abdominal 
    CTA thoracic-abdominal 
    CT upper abdomen 
    CTA thoracic 
    other CT 

22 (6.3) 
14 (4.0) 
11 (3.17) 
11 (3.2) 
8 (2.3) 
32 (9.2) 

3 (3.4) 
4 (4.6) 
4 (4.6) 
2 (2.3) 
1 (1.1) 

21 (24.2) 

0.3011 
0.7674 

0.5144 

1.0004 

0.6944 

<0.0011 
ความดนัโลหติก่อนการไดร้บัสารทบึรงัส ี(mmHg) 

systolic blood pressure (ค่าเฉลีย่±SD) 
diastolic blood pressure (ค่าเฉลีย่±SD) 

 
138.0±18.7 
77.2±11.5 

 
131.9±17.8 
77.7±12.1 

 
0.0072 
0.6972 

ชพีจรก่อนการไดร้บัสารทบึรงัส ี(ครัง้ต่อนาท)ี 
    ค่ามธัยฐาน (IQR) 

 
72 (16) 

 
74 (19) 

 
0.1753 

ความเขม้ขน้ของออกซเิจนในเลอืดก่อนรบัสารทบึรงัส ี(รอ้ยละ) 
    ค่ามธัยฐาน (IQR)  

 
98 (2) 

 
99 (3) 

 
0.1683 

ความดนัโลหติหลงัการไดร้บัสารทบึรงัส ี(mmHg) 
  systolic blood pressure (ค่าเฉลีย่±SD) 
  diastolic blood pressure (ค่าเฉลีย่±SD) 

 
141.1±19.4 
78.6±11.7 

 
138.5±19.8 
80.0±12.9 

 
0.2792 
0.3122 

ชพีจรหลงัการไดร้บัสารทบึรงัส ี(ครัง้ต่อนาท)ี, ค่ามธัยฐาน (IQR)   72 (16) 72 (16) 0.4043 
ความเขม้ขน้ออกซเิจนในเลอืดหลงัรบัสารทบึรงัส ี(รอ้ยละ) ค่ามธัยฐาน (IQR) 99 (2) 99 (2) 0.1313 
ค่าการท างานของไต (eGFR, ml/min/1.73m2)5, ค่ามธัยฐาน (IQR) 84.8 (27.5) 90.5 (26.8) 0.0063 

ชนิดของสารทบึรงัส ี
Iopromide (Ultravist®) 
Iohexol (Omnipaque®) 
Iopamidol (Iopamiro®) 
Iobitridol (Xenetix®) 
Iodixanol (Visipaque®) 

 
136 (39.2) 
123 (35.4) 
65 (18.7) 
6 (1.7) 
17 (4.9) 

 
43 (49.4) 
21 (24.1) 
19 (21.8) 
1 (1.1) 
3 (3.4) 

 
0.0831 
0.0721 
0.5121 
0.7014 
0.7774 

ประเภทของสารทบึรงัส ี
   สารโมเลกุลเดีย่ว (monomeric)6 
   สารโมเลกุลคู่ (dimeric)7 

 
330 (95.4) 
17 (4.6) 

 
84 (96.5) 
3 (3.5) 

 
0.7774 
0.7774 

ประวตัโิรคประจ าตวัทีพ่บ8 

  โรคมะเรง็ 
  โรคความดนัโลหติสงู 
  โรคไขมนัในเลอืดสงู 
  โรคเบาหวาน 
  โรคระบบหวัใจและหลอดเลอืด 
  โรคตบัเรือ้รงั 
  โรคไตเรือ้รงั 

 
219 (63.1) 
168 (48.6) 
123 (35.4) 
61 (17.6) 
46 (13.3) 
36 (10.4) 
28 (8.1) 

 
46 (52.9) 
37 (42.5) 
22 (25.3) 
17 (19.5) 
17 (19.5) 
8 (9.2) 
6 (6.9) 

 
0.0801 

0.3251 

0.0721 

0.6701 

0.1371 

0.7451 

0.7161 
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ตารางท่ี 2. ขอ้มลูทัว่ไปของตวัอย่าง (ต่อ) 
 ขอ้มลู จ านวน (รอ้ยละ) P 

กลุ่มควบคมุ (n=347)  กลุ่มศกึษา (n=87)  
โรคจติเวช 
โรคอื่น ๆ9 

9 (2.6) 
156 (45.0) 

2 (2.3) 
43 (49.4) 

1.0004 

0.4541 
กลุ่มยาทีผู่ป่้วยไดร้บัร่วมดว้ย8 
    ยาระบบหวัใจและหลอดเลอืด 

  ยาลดความดนัโลหติ 
  ยาลดไขมนัในเสน้เลอืด 
  ยาโรคหวัใจอื่น ๆ 

   วติามนิและแร่ธาตุต่าง ๆ 
   ยาเบาหวาน 
   ยาระบบทางเดนิอาหาร 
   ยาระบบประสาท 
   ยาตา ห ูคอ จมกู 
   ยาโรคมะเรง็และระบบภูมคิุม้กนั 
   สมุนไพรและอาหารเสรมิต่าง ๆ10 
   ยาอื่น ๆ11 

 
 

164 (47.3) 
137 (39.5) 
56 (16.1) 
98 (28.2) 
59 (17.0) 
56 (16.1) 
46 (13.3) 
48 (13.8) 
39 (11.2) 
34 (9.8) 

115 (33.1) 

 
 

39 (11.2) 
25 (28.7) 
18 (20.7) 
18 (20.7) 
16 (18.4) 
11 (12.6) 
13 (14.9) 
10 (11.5) 
9 (10.3) 
7 (8.0) 

28 (32.2) 

 
 

0.6841 

0.0641 

0.3131 

0.1551 

0.7591 

0.0421 

0.6821 

0.5661 

0.8121 

0.6171 
0.8651 

การไดร้บัยาป้องกนัอาการแพ ้(premedication)12 
   ไม่ม ี
   ม ี

 
298 (85.9) 
49 (14.1) 

 
77 (88.5) 
10 (11.5) 

 
0.5231 

1: Pearson Chi–square test  2: Independent t-test  3: Mann–Whitney U test       4: Fisher’s exact test  

5: estimate Glomerular Filtration Rate จากสตูร CKD-EPI equation 
6: ไดแ้ก่  iopromide (Ultravist®), iohexol (Omnipaque®), iopamidol (Iopamiro®) และ iobitridol (Xenetix®) 
7: ไดแ้ก่ iodixanol (Visipaque®)  

8: ผูป่้วย 1 รายมโีรคประจ าตวัมากกว่า 1 โรค และมกีารใชย้ามากกว่า 1 กลุ่ม 

9: ไดแ้ก่ โรคต่อมลกูหมากโต โรคเกาต ์โรคภมูแิพต่้าง ๆ เป็นตน้  
10: ไดแ้ก่ สารสกดัขมิน้ชนั, สารสกดัถงัเช่า, สารสกดัเหด็หลนิจอื เป็นตน้  
11: ไดแ้ก่ยา silymarin, erythropoietin, granulocyte-colony-stimulating factor (G-CSF)  
12: สว่นใหญ่ไดร้บั chlorpheniramine 10 mg และ dexamethasone 5 mg ฉีดเขา้ทางหลอดเลอืดด า ก่อนการใหส้ารทบึรงัสเีป็น
เวลา 30 นาท ี 
*CT scan = Computerized Tomography Scan CTA = Computed Tomography Angiography CTV = Computed 
Tomography Venography 
 
การเกิด AAR 

ผู้ป่วยที่เกดิ AAR มจี านวน 87 ราย อาการแสดง
สว่นใหญ่ทีพ่บ คอื ผื่นลมพษิ 77 ราย (รอ้ยละ 88.5) และมกั
มีอาการคันร่วมด้วย 69 ราย (ร้อยละ 79.3) และพบการ
เกดิปฏกิริยิาภูมแิพเ้ฉียบพลนัรุนแรง 1 ราย (รอ้ยละ 1.1) การ
ประเมนิความรุนแรงของอาการตาม ACR guideline 2018 

พบว่า อยู่ในระดบัรุนแรงน้อยเป็นสว่นใหญ่ 85 ราย (รอ้ยละ 
97.7) และรุนแรงปานกลาง 2 ราย (รอ้ยละ 2.3) และไม่พบ
ผูป่้วยทีม่อีาการรุนแรงมาก การประเมนิระดบัความรุนแรง
ตามเกณฑข์อง Ring และ Messmer 1977 ใหผ้ลเป็นไปใน
ลักษณะเดียวกันกับผลการประเมินตาม ACR guideline 
2018 (ตารางที ่3) 
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        ตารางท่ี 3. ลกัษณะอาการเสมอืนการแพเ้ฉียบพลนั (n=87) 
อาการเสมอืนการแพเ้ฉียบพลนั จ านวน (รอ้ยละ) 

ลกัษณะอาการเสมอืนอาการแพ1้ 
     ผื่นลมพษิ  
     คนั  
     ผื่นแดง  
     ตาบวม  
     คดัจมกู/จาม  
     แน่นหน้าอก หายใจล าบาก  
     ผื่นนูนสลบัราบ (maculopapular rash) 
     หลอดลมหดเกรง็  
     ปากบวม  
     ปฏกิริยิาภมูแิพเ้ฉียบพลนัรุนแรง (anaphylaxis)  

 
77 (88.5) 
69 (79.3) 
6 (6.9) 
5 (5.7) 
4 (4.6) 
2 (2.3) 
2 (2.3) 
1 (1.1) 
1 (1.1) 
1 (1.1) 

ระดบัความรุนแรงของอาการตาม  ACR guideline 2018 (8) 
      รุนแรงน้อย  
      รุนแรงปานกลาง  
      รุนแรงมาก  

 
85 (97.7) 
2 (2.3) 
0 (0.0) 

ระดบัความรุนแรงของอาการตาม Ring และ Messmer 1977 (25) 
      grade 1 
      grade 2 
      grade 3 
      grade 4 

 
81 (93.1) 
6 (6.9) 
0 (0.0) 
0 (0.0) 

          1ผูป่้วย 1 ราย อาจมอีาการเสมอืนการแพม้ากกว่า 1 อาการ 
 
ปัจจยัเส่ียงต่อการเกิด AAR  
 ปัจจยัที่เพิม่ความเสีย่งอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ
ต่อการเกดิ AAR จาก nonionic-CM (P<0.05) เมื่อควบคุม
ตัวแปรอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องแล้ว ได้แก่ อายุที่น้อยกว่าหรือ
เท่ากบั 60 ปี เพิม่ความเสีย่ง 1.82 เท่า (95%CI 1.05-3.15, 
P=0.032) ปริมาณสารทึบรังสีที่มากกว่าหรือเท่ากับ 100 
มิลลิลิตร เพิ่มความเสี่ยง 2.83 เท่า (95%CI 1.06-7.52, 
P=0.037) อตัราเรว็ในการบรหิารสารทบึรงัสทีีม่ากกว่าหรอื
เท่ากับ 5 มิลลิลิตรต่อวินาที เพิ่มความเสี่ยง 6.91 เท่า 
(95%CI 1.32-36.13, P=0.022) ผูป่้วยทีไ่ม่เคยไดร้บัสารทบึ
รงัสมีาก่อน เพิม่ความเสีย่ง 1.88 เท่า (95%CI 1.04-3.37, 
P=0.036) ผูป่้วยเคยมปีระวตัผิื่นลมพษิไม่ทราบสาเหตุ เพิม่
ความเสี่ยง 3.22 เท่า (95%CI 1.82-5.70, P<0.001) และ
ผู้ป่วยที่มีโรคหวัใจเป็นโรคร่วม เพิ่มความเสี่ยง 2.06 เท่า 
(95%CI 1.02-4.17, P=0.045) ดงัแสดงในตารางที ่4 

การอภิปรายผล 
การศกึษาถึงปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิ AAR ภายใน 

1 ชัว่โมงหลงัได้รบัสารทบึรงัสคีรัง้นี้เกบ็ขอ้มูลไปขา้งหน้า 
เฉพาะผู้ป่วยที่มอีายุตัง้แต่ 18 ปีขึ้นไป เนื่องจากเป็นกลุ่ม
ประชากรที่ใช้สารทบึรงัสมีากกว่ากลุ่มประชากรเด็ก และ
ผูใ้หญ่มอีตัราการเกดิ AAR มากกว่าในเดก็ โดยพบ รอ้ยละ 
0.6 และ รอ้ยละ 0.18 ตามล าดบั (27-28) แต่มกีารศกึษาที่
พบว่า ปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิ AAR ไม่แตกต่างกนัระหว่าง
เดก็และผูใ้หญ่ (29-31)  

การศกึษาครัง้นี้พบว่า อายุที่น้อยกว่าหรอืเท่ากบั 
60 ปี เพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิ AAR เมื่อเทยีบกบัอายุที่
มากกว่า 60 ปี ซึง่สอดคลอ้งกบัการศกึษาของ Bootphaew 
(32) ที่พบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์
แบบเฉียบพลันอยู่ ในกลุ่มอายุระหว่าง 15-70 ปี และ
การศกึษาของ Li และคณะ (20) ทีพ่บรายงานในกลุ่มผูป่้วย 
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 ตารางท่ี 4. การวเิคราะหปั์จจยัเสีย่งต่อการเกดิ AAR ดว้ยวธิ ีbinary logistic regression  
ปัจจยั 

 
univariate analysis, 

OR (95% CI) 
P multivariate analysis, 

OR (95% CI) 
P 

อายุ ≤ 60 ปี 1.91 (1.18-3.07) 0.008 1.82 (1.05-3.15) 0.032 
iopromide  1.52 (0.95-2.43) 0.084   
iohexol  0.62 (0.36-1.05) 0.074   
ปรมิาณไอโอดนีในสารทบึรงัส ี≥ 370 mg/ml 1.62 (0.99-2.65) 0.057   
ปรมิาณสารทบึรงัส ี≥ 100ml 2.83 (1.12-7.15) 0.028 2.83 (1.06-7.52) 0.037 
อตัราเรว็ในการบรหิารสารทบึรงัส ี≥ 5 ml/sec 15.09 (3.08-74.03) 0.001 6.91 (1.32-36.13) 0.022 
ค่า eGFR ≥ 90 ml/min/1.73m2 1.51 (0.92-2.42) 0.087   
ไม่เคยไดร้บัสารทบึรงัสมีาก่อน 2.52 (1.48-4.30) 0.001 1.88 (1.04-3.37) 0.036 
มปีระวตัแิพย้า 1.47 (0.86-2.54) 0.163   
เคยมผีื่นลมพษิขึน้โดยไม่ทราบสาเหตุ 3.81 (2.22-6.55) <0.001 3.22 (1.82-5.70) <0.001 
มโีรคหวัใจเป็นโรคร่วม 1.59 (0.86-2.94) 0.139 2.06 (1.02-4.17) 0.045 
มโีรคไขมนัในเลอืดสงูเป็นโรคร่วม 0.62 (0.36-1.05) 0.074   

ที่มอีายุระหว่าง 20-29 ปี และ 30-59 ปี มากเป็น 2 อนัดบั
แรก เมื่อเทยีบกบัผูป่้วยทีอ่ายุน้อยกว่า 20 ปี หรอืมากกว่า 
60 ปี ทัง้นี้ อาจเกิดจากการที่ผู้ป่วยสูงอายุมีการรบัรู้หรือ
สงัเกตถึงอาการแพไ้ดน้้อยกว่าผู้ป่วยทีม่อีายุน้อย จงึไม่ได้
แจ้งให้แพทย์ทราบ เนื่ องจากอาการส่วนใหญ่ที่พบใน
งานวจิยันี้มรีะดบัอาการรุนแรงน้อย เช่น ผื่นเฉพาะที่หนึ่ง
ต าแหน่ง และอาจไม่มีอาการคัน แต่หากพิจารณาระดับ
ความรุนแรงของอาการแพร้่วมดว้ย การศกึษาของ Ha และ
คณะ (19) พบว่า กลุ่มผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่า 60 ปีขึ้นไป 
เพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิด anaphylaxis อย่างมีนัยส าคญั
ทางสถิติ (OR=1.053, 95%CI 1.002-1.106, P=0.042) ซึ่ง
สอดคล้องกบัการศกึษาของผู้วิจยัที่พบว่า ผู้ป่วย 1 รายที่
เกิด anaphylaxis มีอายุ 62 ปี ดังนัน้จึงควรเฝ้าระวังการ
เกดิอาการแพรุ้นแรงโดยเฉพาะในกลุ่มผูป่้วยสงูอายุ 

ปัจจัยเสี่ยงด้านสารทึบรังสี ได้แก่ การได้รับ
ปรมิาณสารทบึรงัส ี≥100 มลิลลิติรและบรหิารดว้ยอตัราเรว็
≥5 มิลลิลิตรต่อวินาที ซึ่ง ปัจจัยเกี่ยวกับปริมาณและ
อตัราเร็วในการบริหารสารทบึรงัสยีงัไม่เคยศึกษามาก่อน 
(22) จากข้อมูลนี้ท าให้ต้องค านึงถึงการใช้ปริมาณสารทบึ
รงัสแีละการบรหิารสารทบึรงัสใีนขนาดและอตัราทีเ่หมาะสม 
เพื่อลดความเสีย่งของการเกดิ AAR งานวจิยันี้ยงัพบว่า การ
มโีรคร่วมเป็นโรคหวัใจ ได้แก่ โรคหลอดเลอืดแดงใหญ่ใน
ช่องท้องโป่งพอง โรคหลอดเลือดหวัใจ โรคหวัใจเต้นผิด
จงัหวะ และโรคหวัใจโต เพิม่ความเสีย่งต่อ AAR ได ้ซึง่อาจ

น ามาปรบัปรุงการซกัประวตัิเสีย่งก่อนการได้รบัสารทึบรงัส ี
อย่างไรกต็าม อาจพจิารณาท าการวจิยัต่อไปในอนาคตให้มี
ความจ าเพาะกบัชนิดของโรคหวัใจทีต่้องการศกึษาใหม้าก
ขึน้ ส าหรบัโรคทางภูมแิพ้ พบว่า ผู้ป่วยที่เคยมปีระวตัิผื่น
ลมพษิไม่ทราบสาเหตุ เพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิ AAR ซึง่
สอดคล้องกบัการศึกษาของ Kobayashi และคณะ (18) ที่
พบว่า การมีประวัติผื่นลมพิษเพิ่มความเสี่ยงต่อการ
เกิดปฏิกิริยาเสมือนการแพ้ 2.7 เท่า (P<0.001) และมี
การศึกษาอื่น ๆ ที่พบว่า ผู้ป่วยมีประวตัิผื่นลมพิษเรื้อรัง 
เพิม่ความเสีย่งต่อการเกดิ AAR (15,21) เพราะภาวะโรคที่
ท าให ้mast cell ถูกกระตุน้ใหห้ลัง่ฮสีตามนีไดง้่าย (33) 

การที่ผู้ป่วยไม่เคยได้รบัสารทบึรงัสมีาก่อน เพิม่
ความเสีย่งต่อการเกดิ AAR เพราะกลไกการเกดิ AAR จาก
สารทบึรงัสเีป็นแบบไม่ผ่านการกระตุน้ระบบภูมคิุม้กนั (non 
IgE-mediated) (34-36) การศึกษาในหลอดทดลอง ( in 
vitro) พบว่า การได้รับสารทึบรังสีที่มีความเข้มข้นสูง
สามารถกระตุ้นการหลัง่ฮสีตามนีจาก basophil ไดโ้ดยตรง 
(37) ซึ่งอาจท าใหม้อีาการแพเ้กดิไดต้ัง้แต่ครัง้แรกของการ
ได้รบัสารทึบรงัส ีอย่างไรก็ตาม การศึกษาของ Kim และ
คณะ (38) พบว่า การทีผู่ป่้วยเคยไดร้บัสารทบึรงัสมีากกว่า
หรือเท่ากับ 5 ครัง้ เพิ่มความเสี่ยงต่อการเกิดปฏิกิริยา
ภูมิแพ้เฉียบพลันรุนแรงที่มีภาวะช็อกร่วมด้วย (anaphy- 
lactic shock) รวมทัง้ผู้ป่วยส่วนใหญ่ให้ผลบวกจากการ
ทดสอบทางผวิหนัง จงึมคีวามเป็นไปได้ที่จะมกีารกระตุ้น
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ผ่านระบบภูมคิุม้กนั การศกึษาของผูว้จิยัครัง้นี้ อาการแพท้ี่
พบสว่นใหญ่มรีะดบัความรุนแรงน้อย (รอ้ยละ 97.7) และไม่
สามารถอธบิายกลไกของอาการแพไ้ด ้เนื่องจากไม่ไดม้กีาร
ทดสอบทางผวิหนัง (skin test) หรอืการตรวจเลอืดเพื่อหา 
specific IgE ร่วมด้วย จึงควรท าการศึกษาเพิ่มเติมใน
อนาคตเพื่อยนืยนัว่า อาการแพด้งักล่าวเกดิผ่านการกระตุน้
ระบบภูมคิุม้กนัของร่างกายหรอืไม่ 

ส าหรบัค่าการท างานของไต (eGFR) พบว่า ไม่มี
ความสมัพนัธ์กบัการเกดิ AAR ซึ่งสอดคล้องกบัการศกึษา
ของ Lee และคณะ (21) ที่ไม่พบความแตกต่างในการเกดิ 
AAR ในกลุ่มผูป่้วยทีม่หีรอืไมม่โีรคไตเรือ้รงั (P=0.320) และ
การศึกษาของ Li และคณะ (20) ที่ไม่พบรายงานการเกดิ 
AAR ในผู้ที่มปีระวตัิผ่าตดัไตหรอืค่าการท างานของไตบก 
พร่อง ในการศึกษาครัง้นี้ ผู้ป่วยส่วนใหญ่มคี่าการท างาน
ของไตอยู่ในเกณฑป์กต ิคอื eGFR≥ 90 ml/min/1.73m2 มี
ผูป่้วยทีม่ปีระวตัผิ่าตดัไตเพยีง 5 ราย ซึง่อยู่ในกลุ่มควบคุม 
3 ราย (มีค่ า  eGFR เท่ ากับ  76.70, 71.25 และ  53.40 
ml/min/1.73m2) และกลุ่มศกึษา 2 ราย (มคี่า eGFR เท่ากบั 
93.80 และ 84.34 ml/min/1.73m2) ซึ่งหากพจิารณาจากค่า 
eGFR สามารถอนุมานไดว้่า สภาวะการท างานของไตจงึไม่
น่าจะสง่ผลต่อการขจดัสารทบึรงัสแีต่อย่างใด  

ข้อจ ากดัของงานวิจยันี้ คือ การได้รบัยาป้องกนั
อาการแพ้ (premedication) ที่ไม่สามารถป้องกันหรือลด
ความเสีย่งของการเกดิ AAR ได้ ปัจจุบนัยงัไม่มี guideline 
ก าหนดชัดเจนว่าต้องให้ยาป้องกนัอาการแพ้ในผู้ป่วยที่มี
ลกัษณะแบบใด (8,39) ทัง้นี้ขึน้กบัการพจิารณาโดยแพทย์
เป็นหลกั โดยค านึงถึงประโยชน์ที่ได้รบักบัความเสี่ยงจาก
การแพส้ารทบึรงัส ีเหตุผลของการใหย้าป้องกนัอาการแพใ้น
การวิจยันี้ คือ การที่ผู้ป่วยเคยมีประวตัิแพ้สารทึบรงัสมีา
ก่อน (รอ้ยละ 59.3) รองลงมา คอื มปีระวตัแิพอ้าหารทะเล 
(ร้อยละ 44.1) และมีประวัติโรคหอบหืด (ร้อยละ 18.6) 
(ผู้ป่วยบางรายอาจมีหลายปัจจัยร่วมกัน) ทัง้นี้การที่ไม่
สามารถลดความเสี่ยงได้นั ้น อาจเนื่ องมาจากจ านวน
ตวัอย่างที่ได้รบัยาป้องกนัอาการแพใ้นการศกึษายงัมน้ีอย 
ดังนัน้ การศึกษาในอนาคต อาจท าการศึกษาในผู้ป่วยที่
ไดร้บัยาป้องกนัอาการแพแ้ละมกีารควบคุมปัจจยัต่าง ๆ ที่
เกี่ยวขอ้ง เช่น สูตรของยาป้องกนัอาการแพ้ ระยะเวลาใน
การใหย้า รวมไปถงึระดบัความรุนแรงของอาการแพใ้นอดตี 
เพื่อศกึษาผลหรอืประสทิธภิาพของการใหย้าป้องกนัอาการ
แพ้ในการลดอุบตัิการณ์การแพส้ารทบึรงัสต่ีอไป ขอ้จ ากดั

อีกประการหนึ่ง คือ การใช้ Naranjo’s algorithm ในการ
ประเมนิความสมัพนัธร์ะหว่างอาการไม่พงึประสงค์กบัสาร
ทบึรงัสทีี่สงสยั อาจยงัมขีอ้จ ากดับางประการ เช่น ค าถาม
บางขอ้ทีไ่ม่สามารถตอบได ้เน่ืองจากไม่มกีารตรวจวดัระดบั
ยาในเลอืดและไม่มกีารใหส้ารทบึรงัสทีี่ก่อให้เกดิ AAR ซ ้า
แก่ผูป่้วย  
ข้อเสนอแนะ 
 การศึกษานี้เก็บข้อมูลเฉพาะผู้ป่วยนอกที่ได้รบั
สารทบึรงัสเีพื่อการตรวจวนิิจฉัยเท่านัน้ ไม่ไดเ้กบ็ขอ้มูลใน
ผูป่้วยทีไ่ดร้บัสารทบึรงัสเีพื่อการรกัษา ซึง่อาจมปัีจจยัอื่นที่
เกี่ยวข้องแตกต่างจากผลงานวิจัยนี้  หากมีการศึกษา
เพิ่ม เติม ในก ลุ่มผู้ ป่ วย เห ล่านี้  อาจพบปัจจัยอื่ นที่มี
ความสมัพนัธ์กบั AAR ได้ การวิจยัในครัง้นี้มทีมีบุคลากร
และระยะเวลาในการศกึษาจ ากดั และเป็นการเกบ็ขอ้มูลที่
โรงพยาบาลศิริราชเพียงแห่งเดียว ส าหรับการวิจัยครัง้
ต่อไป อาจพิจารณาเพิม่ขนาดตวัอย่างและสถานที่ในการ
เกบ็ขอ้มูล เพื่อใหไ้ดข้อ้มูลทีห่ลากหลายและสามารถอา้งองิ
ไปยงักลุ่มประชากรทัว่ไปทีไ่ดร้บัการตรวจวนิิจฉัยดว้ยสาร
ทบึรงัสไีด ้

 
สรปุ 

การศกึษาในครัง้นี้ พบปัจจยัเสีย่งต่อการเกดิ AAR 
6 ปัจจยั ไดแ้ก่ อายุทีน้่อยกว่าหรอืเท่ากบั 60 ปี ปรมิาณสาร
ทบึรงัสทีีม่ากกว่าหรอืเท่ากบั 100 มลิลลิติร อตัราเรว็ในการ
บริหารสารทึบรังสีที่มากกว่าหรือเท่ากับ 5 มิลลิลิตรต่อ
วนิาท ีผูป่้วยทีไ่ม่เคยไดร้บัสารทบึรงัสมีาก่อน ผูป่้วยทีเ่คยมี
ประวตัผิื่นลมพษิไม่ทราบสาเหตุ และผูป่้วยทีม่โีรคหวัใจเป็น
โรคร่วม การท างานในปัจจุบนัของหน่วยตรวจรงัสวีนิิจฉัย 
โรงพยาบาลศิริราช ยังไม่ได้ค านึงถึงบางปัจจัยเหล่านี้  
ดงันัน้ ผลการวจิยันี้อาจน าไปพฒันาเกณฑใ์นการคดักรอง
ผู้ป่วยก่อนการได้รบัสารทึบรงัส ีการศึกษาในอนาคตควร
เปรยีบเทยีบอุบตักิารณ์การแพส้ารทบึรงัสกี่อนและหลงัการ
ปรบัเกณฑ์การคดักรองผู้ป่วย เพื่อดูผลลพัธ์ของการปรบั
เกณฑด์งักล่าว 
 

กิตติกรรมประกาศ 

ขอขอบพระคุณผู้ป่วยที่เข้าร่วมงานวิจัยและให้
ความร่วมมอืเป็นอย่างด ีอาจารยแ์ละนักสถติ ิ(คุณเขมจริา 
การเกตกลาง) เจ้าหน้าที่ทุกฝ่ายที่เกี่ยวขอ้งกบังานวจิยันี้
ของโรงพยาบาลศริริาช ทีอ่ านวยความสะดวกใหผู้ว้จิยั ท า
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ใหก้ารวจิยัเป็นไปอย่างราบรื่นจนส าเรจ็ได ้โดยเฉพาะอย่าง
ยิง่บุคลากรทุกท่าน ณ ศูนย์ภาพวนิิจฉัย (ผู้ป่วยนอก) ชัน้
พื้นดิน และตึกเฉลิมพระเกียรติ และทีมเภสัชกรประจ า
หน่วยแพย้า 
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ภาคผนวก 

ตารางแสดงรายละเอยีดการประเมนิคณุภาพงานวจิยัโดยใชเ้กณฑข์อง The Newcastle-Ottawa scale (23) 
Quality assessment criteria Acceptable Goksel, et 

al (16) 
Ho,  

et al (17) 
Pradubpongs
a, et al (15) 

Kobayashi, 
et al (18) 

Ha,  
et al (19) 

Li, et al 
(20) 

Lee,  
et al (21) 

Cha, et al 
(22) 

Selection 
- Representativeness of exposed 
cohort?/ Is the case definition 
adequate?/ Is the case definition 
adequate? 

- Representative of average 
adult in community 
(age/sex/other factors)/Yes, 
with independent validation 

- * - - * - * - 

- Selection of the non-exposed 
cohort?/ Representativeness of 
cases? 

- Drawn from same community 
as exposed cohort/consecutive 
or obviously representative 
series of cases 

* * * * - * * * 

- Ascertainment of exposure?/ 
Selection of controls? 

- Secured record/structure 
interview/Community controls  

* * * * - - * * 

- Demonstration that outcome of 
interest was not present at start 
of study?/ Definition of controls? 

- Yes/No history of disease 
(endpoint) 

- * * * * * * * 
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ตารางแสดงรายละเอยีดการประเมนิคุณภาพงานวจิยัโดยใชเ้กณฑข์อง The Newcastle-Ottawa scale (23) (ต่อ) 
Quality assessment criteria Acceptable Goksel, et 

al (16) 
Ho,  

et al (17) 
Pradubpongs
a, et al (15) 

Kobayashi, 
et al (18) 

Ha,  
et al (19) 

Li, et al 
(20) 

Lee,  
et al (21) 

Cha, et al 
(22) 

Comparability 
- Study controls for age/sex or 
the most important factor? 

- Yes * * * * * * * * 

- Study controls for any 
additional factor 

- Premedication prior CT 
scan, Type of ICM (ionic-
CM/nonionic-CM), duration 
and severity of adverse 
allergic reaction 

- - - - - - * * 

Outcome/Exposure 
- Assessment of outcome?/ 
Ascertainment of exposure? 

- Independent blind assessment, 
record linkage/ Secure record, 
Structured interview by 
healthcare practitioner 

* * * * * * * * 

- Was follow-up long enough for 
outcome to occur?/ Same method 
of ascertainment of cases/controls? 

- Yes/Yes * * * * * * * * 

- Adequacy of follow-up of 
cohorts?/ Non-response rate? 

- Complete follow-up, or 
subjects lost to follow-up 
unlikely to introduce bias/ 
Same for both groups 

- * - * * - * - 

Overall quality score 
(maximum=9) 

 5 8 6 7 6 5 9 7 


