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ABSTRACT 

 

 

Adverse  Drug  Reaction (ADR) was recognized as one important type of drug 

therapy problems (DRPs) resulting in undesirable effects in patients and  

discontinuation of medication.  Some of the ADRs were able to be prevented.  It is 

essential to gain  knowledge  of  preventable ADRs  and intervention strategy should 

be developed to tackle the problems with the aim that the healthcare professionals will 

provide better quality of care for  minimizing of  DRPs.  

   This thesis aimed  1) to examine preventable ADRs based on the data from  

hospitalized patients throughout Thailand, 2) to examine preventable ADR based on  

the more  specific data obtained from patients in a provincial hospital, and 3)   to 

develop detection and reduction plan of ADRs that was suitable for the provincial 

hospital. Phrae Hospital was selected as a representative provincial hospital. The 

incidence and characteristics of preventable ADRs occurring in hospitals throughout 

Thailand and Phrae Hospital were investigated. Factors associated with preventable 

ADRs were also evaluated. The proposed detection and reduction plan of ADRs  was 

implied and tested for its feasibility in clinical practice.  
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 The first part of this thesis was composed of the evaluation of data collected 

from hospitals throughout Thailand between February 1, 2002 and  March 8, 2002 

with the total cases of  13,781 adult medical patients. Three-hundred-and-sixty-three 

ADR reports collected over the study period included 114 reports (31.4 %) of 

preventable ADR classified by  Schumock and Thornton criteria which accounted for 

the incidence of 0.83 percent. There were twice the number of females over males in 

the case study. The largest number of patients had ages between 59 and 78 years. The 

top four preventable ADR causes which accounted for 89 % of all reported ADRs 

were as follows: (1)  required therapeutic drug monitoring or other necessary 

laboratory tests not being  performed or not being performed frequently enough 

criteria (46.8 %);  (2) dose, route, or frequency of administration  not being 

appropriate for the patient’s age, weight or disease criteria  (16.0 %); (3) the  drugs 

involved were not  being appropriate for the patient’s clinical condition (13.0 %); and 

(4) noncompliance associated to the drug  with the reaction (13.0 %).  The top four 

classes of drug causing preventable ADRs were : other chemotherapeutics, hormones, 

miscellaneous, and drug for the cardiovascular and hematopoietic system. The 

relationship of all ADRs to drug exposure was determined to be probable or possible. 

About half of preventable ADRs occurred in gastro-intestinal  systems,  metabolic and 

nutritional systems,  central and peripheral nervous systems,  liver and  biliary 

systems and skin and appendages systems. 

In  the second part of the thesis emphasized on data of fiscal year 2003 of  

Phrae Hospital. There were 188 ADR reports collected over the study period. Sixty-

eight  reports (36.2 %)  were classified as preventable ADRs. The incidence of 

preventable ADRs was 0.04 %. The major age group was 39-58 years old. The 

number of female subjects was the same as the male subjects.  The top three of 

preventable ADRs accounted for 90 % of all reports were similar to that was found 

from the cases collected from all over the country as mentioned above. Most  of the 

co-existing diseases for both preventable and non-preventable ADRs were chronic 

renal failure, HIV and hypertension.   The top four categories of drugs causing 

preventable ADRs were : antibiotics, contrast media, antidotes, detoxifying agents 

and drugs used in substance dependence and miscellaneous. Half of all preventable  
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ADRs occurred in skin and appendages disorders. These findings suggest that there is 

a need to identify all implication in ADRs and to develop strategies to avoid ADRs 

occurrence in patients.   

The third part of this thesis showed a detection and reduction plan of ADRs 

which emphasized on the patient role instead of professional role. An “ADR  Alert  

Card”, which is the  mini-handbook  of  information  about  prodromal  symptoms  

and  the onset  of  serious  skin  reaction,  was  developed  as a tool of ADR detection 

and reduction plan for patients  who were first-time  users of the 26 drug items on the  

Phare  Hospital drug list. Such drug items were commonly  associated  with serious 

ADRs. The study was carried on from January 1, 2007 to December 31, 2007. There  

were  625  patients  and 496 patients who  were first-time  users of   the  drugs and  

were  enrolled  in  a  control  group and  study  group, respectively.  Most of the 

patients received anti TB drug and were out-patients.  Most of the ADRs occured in 

the control and study group were classified as non-serious ADRs.  Regarding to 

diagnosis of ADRs, 12.0 % of cases developed Steven Johnson  Syndrome and  16.0 

%  developed  maculopapular  rash. Severe skin reactions in the study group were 

found at a lower percentage than those in the control group.  For other ADR 

diagnosis, the percentage in  the study group  was  higher  than that in the control 

group.  The possible explanation  may  lie in the assumption that  patients who  were 

first-time  users  of  drugs in the study group  received  an ADR Alert  Card  with 

individual  counseling  and  were informed of early  awareness  of  prodromal  

symptoms  and the onset  of  serious  skin  reaction. Thus, they had more awareness of 

the adverse events  after starting the drugs and were more likely to verify the adverse 

event and to report the ADR. The patients who received an ADR Alert Card in the 

study group showed a lower percentage of “level two” and a higher  percentage of 

“level one” severity criteria  than  in the control group. These findings  indicated  that  

by  implementing ADR Alert Card to patients at risk, potential ADRs  may  be  

detected early and  severe ADRs may be prevented.  These results  showed  that  to 

detect and reduce ADRs  using  ADR detection and reduction plan with an ADR  

Alert  Card  is  feasible.  Further  studies  to  improve  prevention  model  extending  

to  other  classes  of  drug  or  ADRs were required.   
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In conclusion, characteristics and incidence of preventable ADRs gathered 

from the ADR  database showed a significant level of problems on patients. These 

information could  be  used  to  develop  prevention  strategy  for ADRs.  More in-

depth analysis  of  prevention  strategy  may  further  be explored in order to achieve a 

better safety of patients.  
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บทคัดยอ 
 
 
 
 อาการไมพึงประสงคจากการใชยาถูกจดัเปนปญหาจากการใชยาท่ีสําคัญประการหนึ่ง ซ่ึง
สงผลใหเกิดอาการท่ีไมตองการใหเกิดข้ึนในผูปวยและจาํเปนตองหยุดใชยา  อาการไมพึงประสงค
จากการใชยาบางอยางสามารถปองกันได เปนความจําเปนอยางยิ่งท่ีควรจะศึกษาองคความรูในเร่ือง
ของอาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันได และพัฒนากลวิธีในการจัดการปญหานี้  อันจะ
สงผลกระตุนใหบุคลากรทางการแพทยไดเพิ่มคุณภาพในการดูแลผูปวยใหดยีิ่งข้ึน เพื่อลดปญหาท่ี
เกี่ยวเนื่องจากการใชยา 

การศึกษานี้มีวตัถุประสงคเพื่อ (1) วิเคราะหอาการไมพึงประสงคจากยาท่ีปองกนัไดจาก
ขอมูลผูปวยของโรงพยาบาลท่ัวประเทศไทย (2) วเิคราะหอาการไมพึงประสงคจากยาท่ีปองกนัได
จากขอมูลท่ีเฉพาะเจาะจงของผูปวยในโรงพยาบาลระดับจังหวดั และ (3) พัฒนารูปแบบการตรวจ
พบและลดการเกิดอาการไมพึงประสงคจากยาท่ีเหมาะสมกับโรงพยาบาลจังหวัด โดยโรงพยาบาล
แพรเปนโรงพยาบาลท่ีถูกเลือกใชเปนตัวแทนของโรงพยาบาลระดับจังหวัด จากนั้นวเิคราะหหา
อุบัติการณ คุณลักษณะ และปจจยัท่ีเกีย่วของกบัอาการไมพึงประสงคจากยาท่ีปองกันไดของ
โรงพยาบาลท่ัวประเทศไทยและของโรงพยาบาลแพร  มีการนํารูปแบบของการตรวจพบและลด
การเกิดอาการไมพึงประสงคจากยาที่สรางข้ึนไปใชเพื่อศึกษาความเปนไปไดในทางคลินิก 
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 สวนท่ีหนึ่งของวิทยานิพนธนี้ ทําการศึกษาจากฐานขอมูลผูปวยจากโรงพยาบาลท่ัวประเทศ
ไทยชวงระหวางวันท่ี 1 กุมภาพันธ  2545 ถึงวันท่ี 8 มีนาคม 2545   จากผูปวยหอผูปวยอายุรกรรม
ท้ังหมด 13,781 คน พบวามีรายงานการเกิดอาการไมพงึประสงคจากยา 363 รายงาน และจัดเปน
อาการไมพึงประสงคจากยาที่ปองกันไดตามเกณฑของ  Schumock และ Thormton จํานวน 114 
รายงาน (31.4 %)  คิดเปนอุบัติการณ 0.83 %  พบในเพศหญิงเปนสองเทาของเพศชาย สวนใหญพบ
ในชวงอายุ 59-78 ป เกณฑการปองกันไดสูงสุดส่ีอันดับแรกท่ีพบคือ (1) ตองการการติดตามการใช
ยาหรือการตรวจหองปฏิบัติการอ่ืนท่ีไมไดทํา หรือ ทําดวยความถ่ีไมเพียงพอ 46.8%  (2) ขนาด วิถี
หรือความถ่ีของการบริหารยาไมเหมาะสมกับอายุ น้ําหนักหรือสถานะโรคของผูปวย 16.0%  (3) ยา
ท่ีใชไมเหมาะสมกับภาวะของโรค (13.0 %)  และ (4) เกณฑการขาดความรวมมือในการใชยาของ
ผูปวย (13.0 %) ยาเคมีบําบัด ฮอรโมน กลุมอ่ืนๆ และยาโรคระบบหลอดเลือดหวัใจโลหิตวิทยา เปน
ยาส่ีกลุมหลักท่ีทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันไดในระดับความสัมพันธนาจะใชและ
อาจจะใช  ประมาณครึ่งหนึ่งของอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันไดพบวาเกดิในระบบทางเดนิ
อาหาร เมตาบอลิสมและโภชนาการ ระบบประสาทสวนกลางและสวนปลาย ตับและน้ําดี และ
ระบบผิวหนังและรยางค   
 ในการศึกษาสวนท่ีสองซ่ึงศึกษาขอมูลผูปวยของโรงพยาบาลแพรในปงบประมาณ 2546 
พบวาจากรายงานท้ังหมด 188 รายงาน  จดัเปนอาการไมพึงประสงคท่ีปองกันไดจาํนวน 68 รายงาน 
(36.2 %) คิดเปนอุบัติการณ 0.04 %  สวนใหญพบในชวงอายุ 39-58 ป พบในเพศหญิงเทากับเพศ
ชาย เกณฑการปองกันไดสูงสุดสามอันดับแรกท่ีพบเหมือนกับท่ีพบในการศึกษาสวนท่ีหนึ่ง  โรค
รวมท่ีพบในผูปวยท่ีเกิดอาการไมพึงประสงคท้ังท่ีปองกันไดและปองกันไมไดสามอันดับแรกคือ 
ไตวายเร้ือรัง ภูมิคุมกันบกพรอง และความดันโลหิตสูง   ยาส่ีกลุมหลักท่ีทําใหเกดิอาการไมพึง
ประสงคท่ีปองกันได ไดแก ยาปฏิชีวนะ สารทึบแสง ยาตานพิษ และกลุมอ่ืนๆคร่ึงหนึ่งของอาการ
ไมพึงประสงคท่ีปองกันไดท้ังหมดพบในระบบผิวหนังและรยางค  ซ่ึงจากขอมูลท่ีไดจากการศึกษา
พบวา จําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองทําการศึกษาอาการไมพงึประสงคจากยาเพื่อพัฒนารูปแบบของการ
ปองกันการเกดิอาการไมพึงประสงคจากยาใหกับผูปวยตอไป 
 สวนท่ีสาม เปนการศึกษาผลของการใชรูปแบบการตรวจพบและลดการเกิดอาการไมพึง
ประสงคจากยาท่ีเนนกระบวนบทบาทของผูปวยมากกวาบุคลากรทางการแพทย “บัตรเฝาระวังเพือ่
ลดการแพยาท่ีรุนแรง” ถูกสรางเพื่อเปนคูมือขนาดเล็กสําหรับผูปวยท่ีเร่ิมใชยาคร้ังแรกในยา 26 
รายการท่ีมักพบวาเปนสาเหตุของการเกิดอาการไมพึงประสงคไดสังเกตอาการของตนเอง กอนท่ี
อาการไมพึงประสงคข้ันรุนแรงจะเกิดข้ึน บัตรนี้มีขอมูลช่ือยา อาการนาํ ระยะเวลาท่ีเร่ิมมีอาการ 
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เพื่อชวยใหผูปวยสังเกตอาการนําดวยตนเอง การศึกษาดาํเนินการในชวงวันท่ี 1 มกราคม 2550 ถึง
วันท่ี 31 ธันวาคม 2550 จากผูปวยในกลุมควบคุม 625 ราย  และกลุมศึกษา 496 ราย    พบวาผูปวย
สวนใหญไดรับกลุมยาตานวณัโรคและเปนผูปวยนอก     อาการไมพึงประสงคจากยาสวนใหญท่ี
เกิดข้ึนท้ังในกลุมควบคุมและกลุมศึกษาพบวาเปนชนิดไมรุนแรง     ในกลุมควบคุมพบวามีผูปวย 
Steven  Johnson  Syndrome จํานวน 12.0 % maculopapular  rash จํานวน 16.0 %  เม่ือเปรียบเทียบ
เปอรเซ็นตของอาการไมพึงประสงคของผ่ืนผิวหนังชนิดรุนแรง   พบวาในกลุมศึกษาพบตํ่ากวาใน
กลุมควบคุม    และพบเปอรเซ็นตของอาการไมพึงประสงคอ่ืนในกลุมศึกษาสูงกวาในกลุมควบคุม 
ซ่ึงอาจอธิบายไดวา    ผูปวยท่ีไดรับยาท่ีพบวาเปนสาเหตุของการเกิดอาการไมพึงประสงคเปนคร้ัง
แรก    และไดรับ“บัตรเฝาระวังเพื่อลดการแพยาท่ีรุนแรง”        รวมกับคําแนะนําเฉพาะรายในการ
สังเกตอาการนําของการเกดิอาการไมพึงประสงค  จะเพิ่มความใสใจในการเกิดและรายงานอาการ
ไมพึงประสงคของตนเอง          นอกจากนี้ในการศึกษาพบวาความรุนแรงสูงในระดับ level 2 ของ
อาการไมพึงประสงคในกลุมศึกษาพบตํ่ากวาในกลุมควบคุม     และระดับความรุนแรงตํ่าในระดับ 
level 1 ในกลุมศึกษาพบสูงกวาในกลุมควบคุม  จากการศึกษานี้ช้ีใหเหน็วา     มีความเปนไปไดใน
การตรวจพบและลดการเกิดอาการไมพึงประสงคข้ันรุนแรง   โดยการใชบัตรเฝาระวงั      ท้ังนี้ควร
ทําการศึกษา เพื่อพัฒนารูปแบบของการปองกันการเกิดอาการไมพึงประสงคจากยาในยากลุมอ่ืน
หรืออาการไมพึงประสงคอ่ืนๆ ตอไป 

โดยสรุป คุณลักษณะและอุบัติการณของอาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกันไดท่ี
ไดจากการศึกษาจากฐานขอมูลในการศึกษานี้ สามารถช้ีใหเห็นความสําคัญของปญหาท่ีพบใน
ผูปวย  และขอมูลท่ีไดเหลานี้ สามารถนํามาใชในการพัฒนากลวิธีรูปแบบในการปองกันการเกิด
อาการไมพึงประสงคจากการใชยาท่ีปองกนัได  ซ่ึงจะมีประโยชนมากย่ิงข้ึนหากมีการศึกษาเชิงลึก
เพื่อประโยชนสูงสุดในการใชยาของผูปวยตอไป 
 
 
 
 
 
 
 
 


