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           Abstract
Background: The Thai FDA announced the new guideline of the risk-based approach of 

a safety monitoring program in 2017, which required a different approach to safety 

monitoring for drugs with different risk levels. Currently, there are no new drug guidelines 

under the Safety Monitoring Program (SMP) for collaboration between hospitals and 

entreprenures. 

Objectives: The study was to investigate the current situation of the Safety Monitoring 

Programme of new drugs (SMP) and explore the collaboration activities between marketing 

authorisation holders and hospitals for new drugs with SMP conditions.
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            บทคัดยอ
ความสําคัญ: สืบเน่ืองจากประกาศของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่อง แนวทางติดตาม

ความปลอดภยัของยาใหมตามระดับความเสีย่ง พ.ศ. 2560 ซึง่กาํหนดใหมแีนวทางการตดิตามความปลอดภยั

ทีแ่ตกตางกนัตามระดับความเสีย่งของยา พบวา ยงัไมมแีนวทางปฏิบตัดิานความรวมมอืระหวางโรงพยาบาล

และผูประกอบการเกีย่วกับยาใหมภายใตโปรแกรมติดตามความปลอดภยั (Safety Monitoring Program; 

SMP)

Methods: It was qualitative research by selecting public hospitals in Bangkok and its 

vicinity with a capacity of not less than 400 beds that have been used under SMP 

conditions in the hospital's drug inventory for the past two years. Then, it collected data 

between 1-31 September 2022 through in-depth interviews as using a semi-structured 

questionnaire. Six or more hospital pharmacists were interviewed; participants were 

invited until we had no new information.  

Results: Six participants participated in the study, it is found that all of them Report 

Adverse Events (AEs) in a similar working process to each other. The hospital pharmacists 

assessed the causal relationship that covered new drugs and SMP-decommissioned drugs, 

then recorded it in the hospital database system and reported it to the Health Product 

Vigilance Center (HPVC). There was one hospital that only referred serious adverse events 

due to its heavy workload. When asked about the feasibility of operators participating 

in monitoring the safety of new drugs together with hospitals, it was found that most 

of them pointed it out as possible but were unable to provide support due to concerns 

about the Personal Data Protection Act and that collaboration would require permission 

from the hospital director or hospital board. 

Conclusion: The safety monitoring program of new drugs among hospital samples has 

similar approach but may differ in practice. Hospital pharmacists need important safety 

data of new drugs and all new information updated whenever available from entrepreneurs. 

Keywords: new drug, SMP, safety monitoring, hospital, pharmacist
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วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณการติดตามขอมูลความปลอดภัยของยาใหมตามลักษณะความเสี่ยง

ระดับตาง ๆ ในโรงพยาบาล และศึกษาการมีสวนรวมของผูประกอบการในการติดตามความปลอดภัย

ของยาเหลานี้ในโรงพยาบาล

วิธีวิจัย: เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ คัดเลือกโรงพยาบาลรัฐบาลในเขตกรุงเทพและปริมณฑลที่มีขนาด

ไมนอยกวา 400 เตียงที่มีการใชยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP ในบัญชีรายการยาของโรงพยาบาลในชวง 

2 ปที่ผานมา จากนั้นสุมตัวอยางโรงพยาบาลแบบเฉพาะเจาะจง (purposive sampling) เก็บขอมูล

ระหวางวันที่ 1-31 สิงหาคม 2565 ดวยการสัมภาษณเชิงลึกโดยใชแบบสอบถามคําถามกึ่งโครงสราง 

สัมภาษณเภสัชกรตัวแทนโรงพยาบาลในพื้นที่กรุงเทพและปริมณฑล ท้ังหมดไมนอยกวา 6 แหง หรือ

จนกวาขอมูลจะอิ่มตัว 

ผลการวจิยั: จากโรงพยาบาลทีเ่ขารวมการศึกษา 6 แหง พบวากระบวนการรายงานเหตุการณไมพึงประสงค

ของทกุโรงพยาบาลมคีวามคลายคลงึกนั คอื เภสชักรจะเปนผูประเมนิความสมัพันธเชงิสาเหตุท่ีครอบคลมุ

ถึงยาใหมและยาที่ถูกปลด SMP และบันทึกขอมูลลงในฐานขอมูลของโรงพยาบาล แลวรายงานไปยัง

ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance Center, HPVC) 

โดยมี 1 โรงพยาบาลสงเฉพาะเหตุการณไมพึงประสงคระดับรายแรงเทานั้น เนื่องจากภาระงานที่มาก 

เมื่อสอบถามถึงความเปนไปไดของผูประกอบการในการมีสวนรวมติดตามความปลอดภัยของยาใหม

รวมกับโรงพยาบาลพบวา สวนใหญเห็นวามีความเปนไปไดแตไมสามารถใหการสนับสนุนไดเนื่องจาก

ขอกงัวลเกีย่วกบัพระราชบญัญตัคิุมครองขอมลูสวนบคุคล และการทํางานรวมกันจะตองไดรับอนญุาตจาก

ผูอาํนวยการโรงพยาบาลหรอืคณะกรรมการโรงพยาบาล นอกจากนีเ้พือ่อํานวยความสะดวกใหโรงพยาบาล 

ควรกําหนดใหมีการแจงสถานะของ SMP เมื่อยาไดรับการคัดเลือกเขาโรงพยาบาล และเมื่อยาถูกปลด 

SMP รวมถึงควรสรุปขอมูลความปลอดภัยที่สําคัญของยาใหม SMP และใหขอมูลแกผูมีสวนไดสวนเสีย

ที่เกี่ยวของในโรงพยาบาล

สรุปผล: หลักการของการติดตามความปลอดภัยของยาใหมแบบมีเงื่อนไขของโรงพยาบาลมีความ

คลายคลงึกันแตอาจแตกตางกนัในการปฏิบตั ิส่ิงทีโ่รงพยาบาลตองการจากผูประกอบการคอืการสนบัสนนุ

ขอมูลความปลอดภัยที่สําคัญของยา และขอมูลใหมตาง ๆ ของยาเมื่อมีการเปลี่ยนแปลง 

คําสําคัญ: ยาใหม SMP การติดตามขอมูลความปลอดภัย โรงพยาบาล เภสัชกร
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บทนํา
 ยาทีไ่ดรบัอนมัุติทะเบยีนและจําหนายออก

สูทองตลาดนัน้มปีระสิทธิภาพและความปลอดภยั

ตอการใชโดยอางอิงตามหลักฐานการศึกษาวิจัย

ทางคลินิกในขั้นตอนการพัฒนายา แตพบวา

ยังมีความเสี่ยงที่ไมสามารถคนพบไดในขั้นตอน

การศึกษาดงักลาวเนือ่งจากขอจํากดัหลายปจจัย 

เชน ขอจํากัดดานระยะเวลาที่ทําการศึกษาและ

ไมไดศึกษากับประชากรบางกลุม ซึ่งแตกตางจาก

การใชในเวชปฏิบัติ ดังนั้น จึงจําเปนตองกําหนด

ใหมีการติดตามความปลอดภัยจากการใชยา

หลังจากที่ไดวางจําหนายออกไปแลว เพื่อติดตาม

ความปลอดภยัจากการใชยาในชีวติจรงิ โดยเฉพาะ

ยาใหม

 นับตั้งแตป พ.ศ. 2532 สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไดปรับปรุง

ระบบการขึน้ทะเบียนสาํหรบัยาใหม โดยในชวงแรก

เปนการอนุมัติทะเบียนแบบมีเงื่อนไข คือ 

ผูประกอบการที่เปนผูรับอนุญาตผลิต นําหรือสั่ง

ยาใหมเขามาในราชอาณาจักร มหีนาท่ีดาํเนนิการ

ตามมาตรการติดตามความปลอดภัยคือ ดําเนิน

โปรแกรมติดตามความปลอดภัย (Safety 

Monitoring Program: SMP) เปนระยะเวลา 2 ป 

กอนยื่นขอรับการอนุมัติแบบไมมีเงื่อนไขในลําดับ

ถดัมา แตเน่ืองจากรูปแบบการตดิตามความปลอดภยั

ยาใหมนั้น ไมมีการแบงระดับความเสี่ยงของแตละ

ตาํรบัยา จงึมีการปรบัปรงุการตดิตามความปลอดภยั

ของยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP1 ในป พ.ศ. 2560 

ตามประกาศสํานักคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) เรื่อง หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ผลิตภัณฑยาตามลักษณะความเสี่ยง (risk-based 

approach safety monitoring program) 

โดยแบงรูปแบบและระยะเวลาการติดตามความ

ปลอดภยัออกเปน 4 ระดบัตามประเภทความเสีย่ง

ของยา และยงักาํหนดใหผูประกอบการตองมหีนาที่

สื่อสารขอมูลดานความปลอดภัยของยาใหมใหกับ

บุคลากรทางการแพทย 1 เดือนกอนยาใหม

จาํหนายใหสถานพยาบาลนัน้ ๆ ทัง้นี ้เพือ่สงเสรมิ

การใชยาอยางเหมาะสม โดยจะมกีารยํา้เตอืนทุก ๆ 

2 เดอืนจนครบ 6 เดอืนหลงัจากยาถกูจาํหนาย และ

สรุปผลการติดตามให อย. ภายในเวลาท่ีกาํหนด1-2 

นอกจากนี ้ยงักาํหนดใหผูประกอบการตองแตงตัง้

ผูประสานงานความปลอดภัยดานยา (contact 

person for pharmacovigilance) กําหนด

ความเส่ียงสําคัญท่ีตองติดตาม (watch list) 

ตลอดจนสนับสนุนและรวบรวมขอมูลตาง ๆ 

ที่เกี่ยวกับความปลอดภัยของการใชยาใหม เชน 

ขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคที่ไดรับโดยตรง

จากบคุลากรทางการแพทย บันทกึในแบบรายงาน

ทีก่าํหนด เพือ่รายงานศนูยเฝาระวงัความปลอดภยั

ดานผลติภัณฑสุขภาพ (Health Product Vigilance 

Center: HPVC) รวมถึงผลการประเมนิความเสีย่ง 

การปรับปรุงขอมลูความปลอดภัยของยาใหม หรือ

แผนจัดการความเส่ียงนั้น ๆ (ถามี) เพื่อรายงาน

ให HPVC ทราบตามแนวทางที่กําหนด3  

 ระบบการติดตามความปลอดภัยดานยา

ของโรงพยาบาลในประเทศไทย พบวามี เภสัชกร

เปนผูประสานงานหลัก รูปแบบและวิธีการเก็บ

ขอมูลที่แตกตางกัน อางอิงแนวทางปฏิบัติงาน
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ติดตามอาการอันไมพึงประสงคจากการใชยา 

โดยมีการประยุกตปรับเปลี่ยนไปตามบริบทของ

โรงพยาบาล4 จากการสํารวจเภสัชกรประจํา

โรงพยาบาลตาง ๆ ในประเทศไทยพบวา เภสัชกร

สวนใหญมีความตระหนักถึงความสําคัญของ

การติดตามความปลอดภัยยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP และรอยละ 46 ของเภสัชกรโรงพยาบาล

ใหความเห็นวา บริษัทยาหรือผูประกอบการ

ควรรับผิดชอบในการเฝาระวังติดตามอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาตอยาตัวใหมดวย5

 นับตั้งแตมีการปรับปรุงหลักเกณฑ

การติดตามความปลอดภัยของยาใหมภายใต

เง่ือนไข SMP ในป 2560 ยงัไมพบแนวทางปฏบิตัิ

ทีเ่สนอการดาํเนินงานรวมกนัระหวางเภสชักรซ่ึงเปน

ผูรับผิดชอบหลักในโรงพยาบาลกับผูประกอบการ 

และยังไมปรากฏผลการศึกษาที่สํารวจเภสัชกร

ประจาํโรงพยาบาลหลงัจากการปรบัปรงุหลกัเกณฑ

ดังกลาว ดังนั้นการศึกษานี้จึงดําเนินการสํารวจ

ความคิดเห็นจากเภสัชกรโรงพยาบาลเก่ียวกับ

แนวทางปฏบิตั ิหรอืความรวมมือกับผูประกอบการ 

เพื่อนําความคิดเห็น และขอเสนอแนะที่ไดจาก

การศึกษา มาเปนขอมูลสนับสนุน และพัฒนา

แนวทางปฏิบัติในการติดตามความปลอดภัยยา

รวมกันในอนาคต

วัตถุประสงค
 เพือ่ศกึษาสถานการณขอมลูความปลอดภยั

ของยาใหมทีต่องตดิตามความปลอดภยัตามลกัษณะ

ความเสี่ยงในโรงพยาบาล

ระเบียบวิธีวิจัย 
วิธีวิจัย

 เปนการวิจัยเชิงคุณภาพ (qualitative 

research) ดําเนินการศึกษาในชวงระหวาง 1-31 

สิงหาคม 2565  

กลุมตัวอยาง

 การศึกษานี้คัดเลือกโรงพยาบาลรัฐบาล 

ในเขตกรงุเทพและปริมณฑลทีม่ขีนาดไมนอยกวา 

400 เตียงที่มีการใชยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP 

อยูในบัญชีรายการยาของโรงพยาบาลในชวง 2 ป

ที่ผานมา จากนั้นสุมตัวอยางโรงพยาบาลแบบ

เฉพาะเจาะจง (purposive sampling) และ

สัมภาษณเภสัชกรผูรับผิดชอบการติดตามความ

ปลอดภัยของยาในโรงพยาบาล ซ่ึงโรงพยาบาล

คัดเลือกและมอบหมายใหเปนผูใหขอมูล กําหนด

จํานวนตัวอยางโรงพยาบาลไมนอยกวา 6 แหง 

หรือจนกวาขอมูลมีความอิ่มตัว ไดตัวอยางทั้งสิ้น 

6 ตัวอยาง

การรวบรวมขอมูล

 ดําเนินการเก็บขอมูลภายหลังจากไดรับ

อนุญาตจากผูบริหารโรงพยาบาล และทราบวา

ตองสัมภาษณเภสัชกรทานใด โดยเก็บรวบรวม

ขอมูลระหวางวันท่ี 1-31 สิงหาคม 2565 ดวย

การสัมภาษณเชิงลึกผานระบบ Zoom online 

meeting หรือทางโทรศัพทดวยแบบสอบถาม

คําถามกึ่งโครงสรางท่ีพัฒนาขึ้น โดยขออนุญาต

บันทึกเสียงขณะสัมภาษณเพ่ือใหไดขอมูลที่

ครบถวน 
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เครื่องมือ

 แบบสอบถามคําถามกึ่งโครงสราง 

(semi-structure questionnaire) ซึ่งตรวจสอบ

ความตรงโดยผูเชี่ยวชาญดานงานเฝาระวังความ

ปลอดภัยผลิตภัณฑสุขภาพ รวมทั้งหมด 3 ทาน 

แบบสอบถามครอบคลุม 4 ประเด็นไดแก ความรู

เกี่ยวกับยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP ทัศนคติตอ

การติดตามความปลอดภัยของยาใหม แนวทาง

การปฏิบัติงานเกี่ยวกับยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP รูปแบบการทํางานของโรงพยาบาล โดยมี

รายละเอียดคําถาม (ดังตารางที่ 1)

ขอ

1

2

3

4

5

6

7

เกณฑยาใหมทีต่องตดิตามความปลอดภัย คืออะไร

โรงพยาบาลมรีะบบ แนวทาง หรอืนโยบายรองรบัการตดิตาม

ความปลอดภยัของยาใหมดงักลาวหรอืไม อยางไร

การติดตามความปลอดภัยยาใหมมีความสําคัญหรือไม 

อยางไร

ข้ันตอนการทาํงานเมือ่พบเหตกุารณไมพงึประสงคของยาใหม

ภายใตเงือ่นไข SMP เปนอยางไร 

 • ใครเปนผูแจง

 • ชองทางการรบัแจง

 • ใครคือผูประเมินความสัมพันธเชิงสาเหตุ (Causality 

    assessment)

 • การบนัทกึขอมลู  

 • การสงรายงาน ADR ใหผูเกี่ยวของ (ภายในรพ. และ

    ภายนอกรพ. เชน อย. ผูประกอบการ) 

ควรมีการพัฒนา ปรับปรุงระบบการติดตามความปลอดภัย

ของยาใหมอยางไร

ความเปนไปได และแนวทางในการทีผู่ประกอบการจะเขามา

มสีวนรวมในการตดิตามความปลอดภัยของยาใหม 

สิง่ทีร่พ. ตองการการสนบัสนนุจากผูประกอบการเพือ่ทําให

การตดิตามความปลอดภยัของยาใหมมปีระสทิธภิาพมากขึน้

คําถาม

ตารางที่ 1 แนวคําถามสําหรับการสัมภาษณ

การวิเคราะหขอมูล 

 ดําเนินการสกัดขอมูลโดยผูวิจัย 2 คน 

เพื่อลดความเอนเอียงในสกัดขอมูล หากพบความ

แตกตาง จะมีการพูดคุยพรอมกันระหวางผูสกัด

ขอมูลทั้ง 2 คน และหนึ่งในผูรวมวิจัยเพื่อตัดสิน

คาํตอบ เม่ือสกดัขอมลูเรยีบรอยแลว มีการทวนสอบ

ความถูกตองโดยผูวิจัยอานขอมูลที่สกัดไดและ

เปรียบเทียบกบับทสมัภาษณ และขอมลูท่ีไดจะถูก

นํามาเรียบเรียง และวิเคราะหดวยวิธี content 

analysis จัดหมวดหมูใหเขาใจงาย และชัดเจน

เพื่อเปรียบเทียบความคิดเห็น

ผลการศึกษา
 จากการประสานงานกับโรงพยาบาล 

14 แหงในกรงุเทพ และปรมิณฑลทีม่ขีนาดใหญกวา 

400 เตียง มีโรงพยาบาลท่ีถูกคัดออก 8 แหง 

เนือ่งจากไมมยีาใหมภายใตเงือ่นไข SMP ในบญัชยีา

โรงพยาบาล 2 แหง และไมสามารถใหสมัภาษณได

ในชวงเวลาที่กําหนด 6 แหง คงเหลือโรงพยาบาล

ที่ผานเกณฑ และยินดีใหสัมภาษณทั้งหมด 6 แหง 

ลักษณะของโรงพยาบาล และเภสัชกรที่เขารวม

การศึกษา (ดังตารางที่ 2)
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 ผลการสัมภาษณพบวาโรงพยาบาล

ทุกแหงมีแนวทางและกระบวนการทํางานในการ

รายงานเหตุการณไมพึงประสงคที่คลายคลึงกัน 

คือ เมื่อแพทยหรือผูปวยแจงการเกิดเหตุการณ

ไมพงึประสงคจากการใชยา เภสชักรจะเปนผูประเมนิ

ความสัมพันธเชิงสาเหตุ แจงผลการประเมินให

ผูทีเ่กีย่วของทราบ จากน้ันจะบันทกึขอมูลท่ีสรปุได

ในฐานขอมลูของแตละโรงพยาบาลซึง่สามารถเกบ็

ขอมลูในลกัษณะไฟล excel ได และโรงพยาบาล

สวนใหญจะสงขอมูลเหตุการณไมพึงประสงค

ทกุกรณทีีเ่กดิขึน้ในรปูแบบ HPVC form-1 ไปยงั

ศูนย HPVC ซึ่งเปนฐานขอมูลรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคของประเทศไทย (Thai Vigibase) 

โดยมี 1 โรงพยาบาลสงเฉพาะรายงานเหตุการณ

ไมพึงประสงคระดับรายแรง (Serious Adverse 

Event: SAE) เทานั้น ซึ่งกระบวนการดังกลาว

จะครอบคลมุถงึ ยาใหม และยาทีถ่กูปลด SMP แลว

 ผูใหสมัภาษณทกุคนมีความตระหนักรูท่ีดี

ในการติดตามความปลอดภัยยาใหม กลาวคือ 

ทราบวายาใหมภายใตเงื่อนไข SMP คือ ยาใหม

ทีไ่ดรบัอนมุตัทิะเบยีน และมรีะยะเวลาการศกึษา

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยคอนขางสั้น 

และอาจไมไดศึกษากับประชากรบางกลุม จึงมี

ความจําเปนตองติดตามความปลอดภัยเพ่ิมเติม

เมือ่มกีารใชในทางเวชปฏบิติัในประชากรกลุมใหญ 

อยางไรก็ดีพบวาสวนใหญยังไมทราบรายละเอียด

หลกัเกณฑและเงือ่นไขการตดิตามความปลอดภยั

ของยาตามลกัษณะความเสีย่ง3 ดวยภาระงานท่ีมาก 

และบุคลากรไมเพียงพอ ทําใหงานติดตามความ

ปลอดภัยไมถกูจดัเปนงานทีม่คีวามสาํคญัอนัดบัตน

ของโรงพยาบาล ทําใหยังไมมีนโยบายรองรับ

การติดตามความปลอดภัยของยาใหม ในขณะที่

โรงพยาบาลอีกจํานวนหนึ่งมีนโยบายรองรับ

การติดตามความปลอดภยัของยาใหม โรงพยาบาล

บางแหงไดดําเนินการเกี่ยวกับการติดตามความ

ปลอดภยัรวมกบัระบบสารสนเทศของโรงพยาบาล 

ซ่ึงทําใหผูเกีย่วของทราบ ชวยอาํนวยความสะดวก

บคุลากรการแพทยในการตดิตาม ADR (ดงัตารางที ่3)

โรงพยาบาล ระดับหัวหนางาน/

ผูดูแลระบบ

รวมระดับปฏิบัติการ

โรงพยาบาลมหาวิทยาลัย (a, b, c, d)

โรงพยาบาลเฉพาะทาง (e)

โรงพยาบาลศูนย (f)

รวม

*(a-f) คือ สัญลักษณที่ใชเปนตัวแทนของโรงพยาบาลที่ใหการสัมภาษณ

ประเภทเภสัชกร

3

1

1

5

1

0

0

1

4

1

1

6

ตารางที่ 2 คุณลักษณะโรงพยาบาล และเภสัชกรที่เขารวมการศึกษา
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ประเด็น

ความตระหนักถึงความสําคัญ

ในการติดตามความปลอดภัย

ยาใหม

ความหมายของยาใหมติดเงื่อนไข 

Risk based SMP ตามประกาศ

เรื่อง หลักเกณฑการติดตาม

ความปลอดภัยผลิตภัณฑตาม

ลักษณะความเสี่ยง3

แนวทางการปฏิบัติงานเกี่ยวกับ

ยาใหมภายใตเง่ือนไข SMP

รูปแบบการทํางานของโรงพยาบาล

ขอเสนอแนะตอระบบการรายงาน

ไปยัง ศูนย HPVC

ความเห็น

เขาใจถึงความสําคัญของการติดตามความปลอดภัยของยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP (n=6)

- “เนื่องจากยาที่ไดรับการวางขายในทองตลาดมาไมนาน และมีขอจํากัดดาน

ระยะเวลาที่ทําการศึกษาและไมไดศึกษากับประชากรบางกลุม จึงตองติดตาม

ผลขางเคียงหรือความปลอดภัยเพิ่มเติม เพื่อเก็บขอมูลความปลอดภัยจากการ

ใชจริงในผูปวยเพิ่มเติมจากการศึกษากอนไดรับทะเบียน” (a,b,c,d,e,f)

ทราบความหมายของยาใหมภายใตเงื่อนไข Risk based  SMP (n=1)

- “ยาใหมภายใตเง่ือนไข Risk based SMP แบงออกเปน 4 ระดับความเส่ียง 

และแตละระดับความเสี่ยงมีระยะเวลา รวมถึงรูปแบบการติดตามความปลอดภัย

ที่แตกตางกัน เชน เกลือเอสเตอรจะอยูความเสี่ยงระดับ 2” (d)

ไมมีแนวทางรองรับ (n=2)

- “เคยจัดทําการวางแผนการรองรับไวแลว แตไมไดมีการดําเนินการตามแผน 

เนื่องจากมีขอจํากัดดานกําลังคน” (b, e)

มีแนวทางรองรับ (n=4)

- “เม่ือมียาใหมภายใตเงือ่นไข SMP จะมกีารแจงขอมลูรายการยาใหมผานสวนกลาง 

เพื่อใหแตละหนวยงานดําเนินการตามแนวทางของหนวยงานนั้น ๆ” (a, c, d, f)

ไมมีระบบอิเล็กทรอนิกสชวยเหลือ (n=4)

- “ใชหนังสือเวียนแจงไปยังแตละหนวยงาน” (a, c, d, f)

มีระบบอิเล็กทรอนิกสชวยเหลือ (n=2)

- “ที่ฉลากยามีคําวา SMP ตอทายชื่อยา” (c, f)

- “เมื่อแพทยสั่งใชยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP จะมีแบบฟอรมกระดาษออกมา

จากคอมพิวเตอรที่แพทยสั่งยา เพื่อบันทึกขอมูลขณะตรวจผูปวยแลวสงให

เภสัชกร” (c)

ปรับปรุงรูปแบบการรายงาน ADR ไป ศูนย HPVC ตามแบบฟอรมท่ีกําหนด

ใหมีความไมซับซอน (n=4)

- “เคยบนัทึกผานกระดาษท่ีมีใหใสขอมูล 1 หนา 6 มันงายมากกวาแบบ Online 

ที่มีหลายหนา 7 ” (b, c, d, e)

ตารางที่ 3 ความรูและทัศนคติของผูใหสัมภาษณเกี่ยวกับการติดตามความปลอดภัยของยาใหม
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 สําหรับการมสีวนรวมของผูประกอบการ

ในการติดตามความปลอดภัยของยาใหมรวมกับ

โรงพยาบาล พบวา สวนใหญเหน็วามคีวามเปนไปได

ในการชวยสงตอขอมลูไปยงัศนูย HPVC หากไดรบั

การเห็นชอบจากผูบริหารหรือคณะกรรมการยา

ของโรงพยาบาล นอกจากนี้เภสัชกรโรงพยาบาล

ตองการรับการสนับสนุนขอมูลความปลอดภัย

ของยาใหมภายใตเงื่อนไข SMP (ดังตารางที่ 4)

ประเด็น

ผูประกอบการมีสวนรวมบันทึก

ขอมูลอยู ในแบบฟอรม HPVC 

form-1 กําหนด และสงขอมูล

รายงานยาใหมภายใตเงื่อนไข 

SMP ไป ศูนย HPVC

สิ่งที่ทางโรงพยาบาลตองการให

ผูประกอบการสนับสนุนเพิ่มเติม

รายละเอียด

มีความเปนไปได และมีเงื่อนไขคือ ผูประกอบการตองประชุมปรึกษากับ

คณะกรรมการของโรงพยาบาลกอนมีการดําเนินการใด ๆ (n=4) 

- ผูประกอบการนําขอมูลจาก excel ของโรงพยาบาลมาชวยกรอกใส HPVC 

form-1 แลวสงไปยังศูนย HPVC แตทั้งนี้ควรไดรับการอนุมัติจากคณะกรรมการ

ของโรงพยาบาลกอน (a, c, e, f)

1. แจงสถานะของยา ในขณะที่ยังติดเง่ือนไข SMP และทันทีที่มีการปลด 

SMP แลว  (n=2) (d, f)

2. ขอมูลสรุปยอ คําเตือน ขอควรระวังและอาการขางเคียงที่สําคัญ ของยาใหม

ภายใตเงื่อนไข SMP  (n=5) (b, c, d, e, f)

3. รายงานขอมูล ADR ของยาใหม ที่แพทยในโรงพยาบาลรายงานไปยัง

ผูประกอบการโดยตรง (n=2) (b, d)

4. แจงคําเตือน ADR ของยาใหมที่มีการปรับปรุงใหมใหโรงพยาบาลทราบทันที 

(n=2) (c, f)

ตารางที่ 4 การมีสวนรวมในการติดตามความปลอดภัยของยาใหม

อภิปรายผล
 การศึกษาน้ีเปนการศึกษาแรก ที่ศึกษา

สถานการณการตดิตาม ADR ของยาใหมหลังจาก

มีการเรื่อง หลักเกณฑการติดตามความปลอดภัย

ผลิตภัณฑตามลักษณะความเสี่ยง3 และเปนการ

ศึกษาแรกที่สํารวจความตองการและความรวมมือ

ระหวางหนวยงานทีร่ายงานเหตุการณไมพงึประสงค

ของโรงพยาบาล และผูประกอบการ 

 จากผลการสมัภาษณเภสชักรโรงพยาบาล

ทําใหทราบวาเภสัชกรจากทั้ง 6 โรงพยาบาล

มีความตระหนักถึงความสําคัญของการติดตาม

ความปลอดภยัของยาใหม และในทางปฏิบติัอาจจะ

มรีายละเอยีดแตกตาง หรือขอจาํกัดตามปจจัยและ

โครงสรางของแตละโรงพยาบาล อยางไรก็ตาม

โรงพยาบาลเปนจุดเริ่มตนในการเก็บขอมูล 
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แมเภสชักรจะใหความสาํคญักบัเรือ่งของการตดิตาม 

ADR แตเภสชักรสวนใหญยังไมทราบถึงรายละเอยีด

เกี่ยวกับการจําแนกระดับความเสี่ยงของยาใหม

ภายใตเงือ่นไข SMP ตามประกาศเรือ่ง หลักเกณฑ

การตดิตามความปลอดภยัผลติภณัฑตามลกัษณะ

ความเสี่ยง3 ซึ่งในอนาคตจะมีประโยชนตอระบบ

การเฝาระวังอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

หากศูนย HPVC จะจัดประชุม ชี้แจง หลักเกณฑ

ใหมนี้ใหเภสัชกรโรงพยาบาล เพื่อใหมีความเขาใจ

และเห็นความสําคัญในแนวทางเดียวกันตอไป 

 นอกจากนี้ พบวาแบบฟอรมรายงาน

อาการไมพงึประสงคผานชองทาง online มีคาํถาม

จาํนวนมาก และคําถามบางคาํถามมคีวามซับซอน 

ทาํใหเภสชักรในบางโรงพยาบาลเลอืกทีจ่ะสงขอมลู 

ADR ทีม่กีารบันทกึอยูในรปูแบบ excel ใหกบัศนูย 

HPVC แทน โดยแตละโรงพยาบาลจะใชรูปแบบ

การบันทึกขอมูล เปนของโรงพยาบาลนั้น ๆ เอง 

ซึง่อาจทาํใหขอมลูไมตรงตามขอกําหนดของ อย. ได 

สาํหรบัประเด็นนีห้ากมกีารทาํงานรวมกันในอนาคต

ระหวางศูนย HPVC และโรงพยาบาลท่ีจะพัฒนา

ปรับปรุงแบบฟอรมขอมูลใหมีความกระชับ หรือ 

ตลอดจนพัฒนาระบบการเชื่อมขอมูล ADR จาก

ฐานขอมูลของโรงพยาบาลไปยัง ศูนย HPVC ได

โดยตรง จะชวยเปนการสนับสนุนระบบเฝาระวัง

และลดภาระงานคัดลอกขอมูลซํ้าซอนของผูที่มี

หนาที่เกี่ยวของตอไป 

 สาํหรบัผูประกอบการ เภสัชกรโรงพยาบาล

มีความเห็นวาสามารถมีสวนรวมในการติดตาม 

ADR ได แตยังไมมีรูปแบบความรวมมือที่ชัดเจน 

เบือ้งตนเภสชักรไดเสนอใหมสีนบัสนนุขอมลูสถานะ

การติด SMP และการปรับปรุงขอมูลดานความ

ปลอดภยั และการจดัทาํขอมลู safety watch list 

ท่ีสําคัญเกี่ยวกับยาน้ัน ๆ ใหกับโรงพยาบาล 

ซึ่งจะชวยลดภาระงานเภสัชกรในการคนหา 

และเตรียมขอมูลจากเอกสารกํากับยาฉบับเต็ม 

และสามารถแจกจายไปยังหนวยงานภายใน

โรงพยาบาลสําหรับการใชประกอบการติดตาม

ความปลอดภัยไดทันที และหากผูประกอบการ

มีการทําสื่อเพื่อลดความเสี่ยงหรือสงเสริมความ

ปลอดภัยในการใชยาสําหรับผูปวยในรูปแบบ

แผนภาพโปสเตอร หรือ แผนพับ จะเปนการชวย

ใหผูปวยที่กําลังใชยาสามารถสังเกตเรียนรูไดดวย

ตนเองไดงายขึ้น สิ่งตาง ๆ เหลานี้จะมีประโยชน

ในการสงเสริมงานเฝาระวังอาการไมพึงประสงค

จากการใชยาในโรงพยาบาล

 สวนการประสานชวยสงตอรายงานอาการ

ไมพึงประสงคจากการใชยาระหวางโรงพยาบาล

และศูนย HPVC น้ัน ควรไดรับการอนุมัติจาก

คณะกรรมการยาในโรงพยาบาลกอนเร่ิมดําเนนิการ 

อยางไรก็ดีผูประกอบการอาจทําเรื่องขอขอมูล

รายงานทั้งหมดเหลานี้โดยตรงจากศูนย HPVC 

ไดในภายหลัง  

 ผลการศึกษาเบื้องตนพบวา โรงพยาบาล

ทั้งหมดที่เขารวมใหขอมูลครั้งนี้ มีความต่ืนตัว 

ในการรายงานเหตุการณไมพงึประสงคจากการใชยา 

แมวาจะยังไมทราบรายละเอียดของแนวทางการ

เฝาระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑยาตามลักษณะ

ความเสี่ยง หลายโรงพยาบาลมีความพยายาม

พฒันากลไกทีจ่ะคอยย้ําเตือนใหแพทยผูสัง่ยา หรือ

ผูปวยตระหนกัถงึรายงานเหตกุารณไมพึงประสงค
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จากการใชยา แตผูใหสัมภาษณสวนใหญยอมรับ

วายังทําไดไมทั่วถึง ดวยกําลังคนที่มีนอย จํานวน

รายการยาที่มาก และใบสั่งยาที่เขามาที่หองยา

ในแตละวัน สาํหรบัประเดน็นีก้ารพัฒนาเทคโนโลยี

มาชวยในงานเฝาระวังในระดับโรงพยาบาล 

นาจะมีประโยชนอยางมากตอระบบท่ีเปนอยูใน

ขณะนี้

 การศกึษาวจิยัน้ียงัมีขอจํากดัอยูบางประการ 

เชน ไมไดครอบคลุมโรงพยาบาลทุกประเภทและ

ตัวแทนโรงพยาบาลทั่วประเทศ รวมทั้งไมได

มีโอกาสสัมภาษณ แพทยผูใชยา ผูปวย และศูนย

เฝาระวังความปลอดภยัดานผลติภณัฑสุขภาพการ 

ซึ่งงานวิจัยตอไปในอนาคตที่จะขยายกรอบการ

คัดเลือกโรงพยาบาลเพิ่มเติมใหครอบคลุมทั้ง

ภาครัฐและเอกชน และ รพ. ในภูมิภาค และผูมี

สวนเกี่ยวของในระบบงานเฝาระวัง จะทําใหเกิด

ขอเสนอแนะเพิม่ประสทิธิภาพในระบบการรายงาน

ใหมากขึ้นได

สรุปผล
 หลักการของการติดตามความปลอดภัย

ของยาใหมแบบมีเงื่อนไขของโรงพยาบาลมีความ

คลายคลึงกันแตอาจแตกตางกันในการปฏิบัติ

ขึ้นอยูกับนโยบายของโรงพยาบาลนั้น ๆ และสิ่งที่

โรงพยาบาลตองการจากผูประกอบการมากที่สุด

คือ การสนับสนุนขอมูลความปลอดภัยที่สําคัญ

เกี่ยวกับยาใหกับโรงพยาบาลสําหรับการนําไป

ใชงาน รวมถงึการแจงขอมลู หรอืขาวสารทีส่าํคญั

เกี่ยวกับยาชนิดนั้นเม่ือมีการเปลี่ยนแปลงขอมูล

ขอเสนอแนะ
 จากขอมลูการศกึษาประเดน็การสงขอมลู 

ADR ของโรงพยาบาลที่มีการบันทึกอยูในรูปแบบ 

excel ใหกบัศนูย HPVC หากมกีารทาํงานรวมกนั

ในอนาคตระหวางศูนย HPVC และโรงพยาบาล

ที่จะพัฒนาปรับปรุงแบบฟอรมขอมูลใหมีความ

กระชบั หรือตลอดจนพัฒนาระบบการเชือ่มขอมลู 

ADR จากฐานขอมูลของโรงพยาบาลไปยังศูนย 

HPVC ไดโดยตรง จะเปนการสนับสนุนระบบ

เฝาระวัง และลดภาระงานคัดลอกขอมูลซํ้าซอน

ของผูที่มีหนาที่เกี่ยวของตอไป
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