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คำแนะนำในการกรอกแบบรายงานเหตกุารณไ์ม่พงึประสงคจ์ากการใชผ้ลิตภณัฑส์ขุภาพ

คำแนะนำทัว่ไป

1. แบบรายงาน 1 ฉบับสำหรบัผู้ป่วย 1 คน (ยกเวน้บางกรณี
ให้อยู่ในดุลยพินิจของผู้ประเมิน)

2. ถ้ามีข้อมูลเพ่ิมเติมให้เขียนแทรกลงในพ้ืนท่ีว่างท่ีเหมาะสม
หรือแนบท้ายมากับแบบรายงาน

1. ข้อมลูท่ัวไป

1.1. เลขที่รายงาน ให้แต่ละแห่งที่เป็นผู้บันทึกรายงานบันทึกเลขที่
รายงานตามรูปแบบ พ.ศ./เลขท่ี เช่น 46/1 ในกรณีท่ีเป็นรายงานฉบับติดตามผล
(follow-up) ให้เขยีนเลขทีร่ายงานเดมิแลว้ตามดว้ยอกัษร 'F' และตวัเลขแสดง
จำนวนคร้ังท่ีติดตามผลหลังเลขท่ีรายงานฉบับน้ัน เช่น 46/1 F1 หมายถึง การติดตาม
ผลรายงานเลขที ่46/1 คร้ังที ่1, 46/1 F2 หมายถงึ การตดิตามผลรายงานเลขที่
46/1 ครัง้ที ่2 เปน็ตน้

1.2 ชนิดของรายงาน ทำเครือ่งหมาย 9 ในช่อง �
�Spontaneous Reporting System  เม่ือรายงานน้ันได้จากการติดตาม

เหตุการณ์โดยวิธีการรายงานทุกคร้ังท่ีพบว่าเกิดข้ึนกับผู้ป่วย หรือผู้ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
�Intensive เม่ือรายงานนัน้ได้จากการติดตามเหตุการณ์ โดยวิธีการ

ดูแลผู้ป่วยอย่างใกล้ชิดตั้งแต่เริ่มใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
�Clinical Trial เม่ือรายงานน้ันได้จากการผลการศึกษาวิจัยทางคลินิก

2. ข้อมลูเก่ียวกบัผู้ป่วย

2.1 เลขท่ีผู้ป่วย ระบุเลขท่ีท่ัวไปของผู้ป่วย โดยระบุ HN กรณีผู้ป่วยนอก
ระบุท้ัง HN และ AN กรณเีป็นผู้ป่วยใน

2.2 ช่ือ/นามสกุล ระบุช่ือและนามสกุลผู้ป่วย (เว้นแต่ผู้ป่วยไม่ยินยอม)
2.3 อาย ุระบุอายผูุ้ป่วยในขณะทีเ่กดิเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ ดังน้ี

- ถ้าผู้ป่วยอายุน้อยกว่า 1 เดือน รายงานหน่วยเป็นวัน เช่น 5 วัน
- ถ้าผู้ป่วยอายนุ้อยกวา่ 3 ปี รายงานหนว่ยเปน็เดอืนเชน่ 24 เดอืน
- ถ้าผู้ป่วยอาย ุ 3 ปีหรือมากกวา่ รายงานหนว่ยเปน็ปี เช่น 4 ปี
- ในกรณีท่ีไม่ทราบอายุท่ีแน่นอน โปรดใช้การคาดคะเนท่ีใกล้เคียงท่ีสุด
- สำหรับมารดาทีใ่ห้กำเนดิทารกพกิาร (เน่ืองจากการใชผ้ลิตภัณฑ์

สุขภาพของ มารดา) กรุณาระบอุาย ุ เพศ และนำ้หนกัของทารกรว่มดว้ย
2.4 น้ำหนัก ระบุน้ำหนักของผู้ป่วยเป็นกิโลกรัม
2.5 เคยมีประวัติแพ้ผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือไม่ ทำเคร่ืองหมาย 9ในช่อง �
� ไม่มี  หมายถึง ผู้ป่วยไม่เคยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จากการใช้

ผลิตภัณฑ์สุขภาพน้ันมาก่อน
� มี (ระบุ)... ให้ระบุผลิตภัณฑ์สุขภาพและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

ทีเ่คยเกดิ เชน่ ยา Co-trimoxazole เกดิผืน่ เปน็ตน้
2.6 ภาวะอ่ืน ๆ ของผู้ป่วยท่ีเก่ียวข้อง ให้ระบุภาวะท่ีอาจเก่ียวข้องกบั

การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เช่น ภาวะความเจ็บป่วยหรือโรคประจำตัว
ภาวะต้ังครรภ์ พฤติกรรมทางสังคม (สูบบุหร่ี ด่ืมเคร่ืองด่ืมท่ีมี แอลกอฮอล์) และระบุ
ICD code ของภาวะ นัน้ ๆ ถ้าทราบ
3. ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

3.1 ประเภทของผลิตภัณฑ์สุขภาพ ให้เลือกประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ที่สงสัยว่าทำให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

3.2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระบุช่ือสามัญ ช่ือการค้า (ช่ือผู้ผลิต/ผู้จำหน่าย,
เลขท่ีผลิต Lot No., Serial No., วันหมดอาย ุกรณทีราบ)

S = Suspected Product หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัยว่าทำให้
เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

O = Other Product หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ ท่ีใช้ร่วมกัน
I = Product interaction หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยา

ต่อกันแล้วทำให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ในรายงานให้ระบุผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่เกิดปฏิกิริยาต่อกันอย่างน้อย 2 รายการ)

3.3 ขนาดและวิธีใช้  ระบคุวามแรงตอ่รูปแบบของผลติภณัฑสุ์ขภาพ
ปริมาณ หน่วย จำนวนคร้ังท่ีใช้ และวิธีการใช้ผลิตภัณฑ์ (route of administration)
เช่นขนาด 500 มิลลิกรัม/หน่วย, ชนิดเม็ด, 1 เม็ดวันละ 3 คร้ัง, โดยการรับประทาน

3.4 ว/ด/ป ที่เริ ่มใช้ ระบุวันเดือนปีที่เริ ่มใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น
กรณท่ีีใช้มานานใหเ้ขยีนวา่ L-term

3.5 ว/ด/ป ที่หยุดใช้  ระบุวันเดือนปีที่หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้น
กรณใีช้ต่อ ให้เขยีนคำวา่ “Continue”

3.6 โรคหรือสาเหตุที่ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ระบุโรคหรืออาการของ
โรคหรือเหตุผลท่ีต้องใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ และระบุเลข ICD code ลงในช่องว่าง
กรณีทราบ

3.7 แหล่งท่ีรับ ระบุแหล่งท่ีได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพน้ันโดยระบหุมายเลข 1
ถ้าได้ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากในโรงพยาบาลที ่รายงาน หรือระบุหมายเลข 2
ถ้าได้จากแหล่งอ่ืน
4. ข้อมูลเกี่ยวกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

4.1เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบ ระบุเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยทั้งหมดลงในช่องว่าง โดยใช้ WHO-ART หรือ
บรรยายเหตุการณ์ที่สงสัยอย่างละเอียดครบถ้วน

4.2 วันที่เริ่มเกิดเหตุการณ์ ระบุวันเดือนปีที่ผู้ป่วยเกิดเหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์ หรือวันที่ใกล้เคียงที่สุด ในกรณีที่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกิด
วันเดยีวกบัวันแรกทีใ่ช้ผลิตภณัฑสุ์ขภาพโปรดระบเุวลา หรือช่วงเวลาหลงัจาก
ได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพครั้งสุดท้าย

4.3ค่าความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการและผลการตรวจร่างกาย
ที่อาจเป็นผลมาจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย ระบุค่าความ
ผิดปกตินั้นพร้อมกับค่าปกติกำกับไว้ในวงเล็บ

4.4 ความร้ายแรงของเหตุการณ์ ทำเคร่ืองหมาย9ในช่อง �และ�
�ไม่ร้ายแรง กรณีเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนนอกเหนือจากหัวข้อ

ที่อยู่ในข้อร้ายแรง
� ร้ายแรง กรณเีหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท่ี์เกดิขึน้เปน็ดงันี้
� 1.เสียชีวิต (Death) เม่ือสงสัยว่าการเสียชีวิตน้ันเป็นผลมา

จากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพน้ัน และให้ระบุ
วันเดือนปีท่ีผู้ป่วยเสียชีวิต (ถ้าทราบ) โดยการเสยีชีวิตไม่รวมถึงกรณีทำให้เกิด
ทารกเสียชีวิตขณะต้ังครรภ์ (การแท้งบุตร) อันเน่ืองมาจากความผดิปกติมาแต่
กำเนิดหรือการต้ังครรภ์ล้มเหลว

� 2.อันตรายถึงชีวิต (Life-threatening) เม่ือสงสัยว่าผู้ป่วยมี
ความเส่ียงสูงต่อการเสียชีวิต ในขณะท่ีเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ หรือถ้าใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างต่อเน่ือง อาจมีผลให้ผู้ป่วยเสียชีวิตได้

� 3.ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือเพิ่มระยะ
เวลาในการรกัษานานขึน้ โปรดเลอืกใส่เครือ่งหมาย 9หนา้ขอ้ท่ีเป็นผลจาก
การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

� ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (Hospitaliza-
tion-initial) เมื่อสงสัยว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นนั้นเป็นเหตุให้ต้อง
เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล

�ทำให้เพ่ิมระยะเวลาในการรักษานานข้ึน (Hospi-
talization-prolong) เม่ือสงสัยว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนน้ัน เป็นเหตุให้
ใช้เวลาการรักษาในโรงพยาบาลยาวนานขึ้น (กรณีผู้ป่วยต้องสังเกตการณ์ที่
ห้องฉุกเฉนิ สามารถระบดุ้วยตวัเลอืกอ่ืน เช่น life-threatening)

� 4.ความพิการ  (Disability) เม่ือสงสัยว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ท่ีเกิดข้ึนเป็นผลให้บุคคลดังกล่าวไม่สามารถดำรงชีวิตตามปกติส่งผลต่อการเปล่ียน
แปลงแบบช่ัวคราวหรือถาวร หรือทำให้เกิดความเสียหาย หรือการทำลายต่อโครงสร้าง
หน้าท่ีของร่างกายผู้ป่วย หรือความสามารถ และหรือคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย เช่น
ตาบอด ไตวาย เป็นต้น



� 5.เป็นเหตุให้เกิดความผิดปกติแต่กำเนิด (Congenital

anomaly) เมือ่สงสยัวา่ผู้ป่วยไดรั้บผลิตภณัฑสุ์ขภาพกอ่นการตัง้ครรภ ์หรือใน
ระหว่างการต้ังครรภ์แล้วส่งผลให้เกิดความผิดปกติแต่กำเนิดของทารกซ่ึงเป็นผล
ของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

4.5 ภายหลังพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หมายถึงภายหลังเกิดเหตุการณ์
ไม่พึงประสงคไ์ดมี้การหยดุใช ้ (Dechallenge) หรอืใช้ผลิตภณัฑท์ีส่งสยัตอ่ไป
หรือทดลองใช้ผลิตภัณฑ์ที่สงสัยซ้ำ (Rechallenge) หรือไม่มีการใช้ซ้ำ ให้ทำ
เครือ่งหมาย 9ในช่อง � และ�
�หยดุใช้ (Dechallenge)

� 1.อาการดีขึ้นอย่างชัดเจน (Definite improvement)
หมายถึง เม่ือหยุดผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัย 1 ชนิดแล้วอาการดีข้ึนอย่างชัดเจน

� 2.อาการไม่ดีขึ้น (No improvement) หมายถึง เมื่อ
หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย 1 ชนิดนั้นแล้วผู้ป่วยมีอาการไม่ดีขึ้น

� 3.ไม่ทราบ (Unknown) หมายถึง ไม่ทราบผลหรือไม่มี
ข้อมูลของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังจากหยุดผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย

�ใช้ผลิตภัณฑ์ ฯ ท่ีสงสัยต่อไป หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัย
ยังมีความจำเป็นสำหรับผู้ป่วย ทำให้ต้องใช้ผลิตภัณฑ์ที่สงสัยนั้นต่อไป

� 1.ใช้ต่อในขนาดเดิม
� 2.ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง

�ทดลองใชซ้้ำ (Rechallenge)
� 1.เกิดอาการเดิมซ้ำข้ึนอีก (Recurrence of symptoms)

หมายถึง เมื่อให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ้ำแล้วเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
เดิมซ้ำอีก

� 2.ไม่เกิดอาการข้ึนอีก (No recurrence) หมายถึง เม่ือใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยแล้วไม่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้นอีก

� 3.ไม่ทราบ (Unknown) หมายถึง ไม่ทราบผลหรือไม่มี
ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังจากการให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ้ำ

� ไม่มีการใช้ซ้ำ (No rechallenge performed) หมายถงึ ไม่มีการ
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ้ำ

4.6ผลท่ีเกิดข้ึนหลังเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
� หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม หมายถึง  ไม่มีอาการ

หรือร่องรอยที่เป็นผลจากการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
� หายโดยมีร่องรอยเดิม หมายถงึวา่ หายจากเหตกุารณไ์ม่พึง

ประสงค์ แต่ยังมีร่องรอยท่ีเป็นผลจากการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ท้ังน้ี ให้ระบุ
ร่องรอยดังกล่าว

� ยังมีอาการอยู ่หมายถงึ ยังพบเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคน้ั์นอยู่
ในวันที่กรอกรายงาน

� เสียชีวิต ให้เลือกใส่เคร่ืองหมาย 9 หน้าข้อท่ีเป็นสาเหตุ
แห่งการเสียชีวิต

� เน่ืองจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หมายถึงเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์น้ันเป็นเหตุให้ผู้ป่วยเสียชีวิตท้ังน้ีให้ระบุอาการ ฯ หรือ ICD code
ของอาการน้ัน ๆ

� เน่ืองจากอาจเก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย
หมายถงึ กรณท่ีีปัจจัยทีท่ำใหผู้้ป่วยเสยีชวิีตมหีลายปจัจัยและหน่ึงในปัจจัยน้ัน
คือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย

� เน่ืองจากสาเหตุอ่ืนท่ีไม่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
(ระบุสาเหตุ)............................

� ไม่สามารถติดตามผลได้
5. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รายงานและแหล่งที่รายงาน

5.1 ระบุช่ือผูวิ้นจิฉยัเหตุการณ์และช่ือผู้ประเมินหรือผู้บันทึกรายงาน
ลงในช่องว่าง

5.2 ระบุวิชาอาชีพของผู้วินิจฉัยเหตุการณ์ และผู้ประเมินหรือผู้บันทึกรายงาน
5.3 ว/ด/ป ท่ีรับรายงาน ระบุวัน เดือน ปีท่ีบันทึกรายงานฉบับน้ัน
5.4 แหลง่ท่ีรายงาน ระบุช่ือหนว่ยงานทีร่ายงาน เช่น รพ.ก.

5.5 จังหวัด ระบุชื่อจังหวัดของหน่วยงานที่รายงาน
5.6 โทรศัพท์ ระบุเบอร์โทรศัพท์ของหน่วยงาน

6. ผลการประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หมายถึง
ให้เลือกสาเหตุการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ โดยใส่เคร่ืองหมาย 9ในช่อง �
� ADR หมายถงึ ปฏกิริิยาทีเ่กดิขึน้โดยมไิดต้ัง้ใจและเปน็อนัตรายตอ่

ร่างกายมนุษย์ เกิดข้ึนเม่ือใช้ยาในขนาดปกติ เพ่ือการป้องกัน วินิจฉัย บำบัดโรค
หรือเปลี่ยนแปลงแก้ไขการทำงานของร่างกาย โดยไม่รวมปฏิกิริยาที่เกิดจาก
การใช้ยาเกินขนาดโดยอุบัติเหตุหรือตั้งใจตลอดจนการใช้ยาในทางที่ผิด
อุบัติเหตุหรือการจงใจใช้ยาเกินขนาดและผิดวิธี

ระดับความน่าจะเป็น หมายถึง ผลการประเมินระดับความสัมพันธ์ของ
ยาทีส่งสยักบัเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท์ีเ่กดิขึน้ โดยแบง่เปน็ 5 ระดบั ได้แก่

6.1 ใช่แนน่อน (Certain) หมายถงึกรณท่ีีอาการทางคลนิิก รวมทัง้ผล
ที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้

6.1.1 เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคล้องกับการใช้ยา และ
6.1.2 ไม่สามารถอธบิายดว้ยโรคทีเ่ป็นอยู่ หรือยาหรอืสารเคมแีละ
6.1.3 เมื่อหยุดใช้ยาที่สงสัยแล้วอาการดีขึ้นหรือหายจากอาการ

นัน้อยา่งเหน็ไดชั้ด และ
6.1.4 หากมีความจำเป็นต้องใช้ยาซ้ำใหม่ จะต้องเกิดเหตุการณ์

ไม่พึงประสงคท่ี์สามารถอธบิายดว้ยฤทธิท์างเภสชัวิทยาหรอื เป็นเหตกุารณไ์ม่
พึงประสงค์ที่ปรากฏชัด

6.2 น่าจะใช ่ (Probable) หมายถงึกรณทีีอ่าการทางคลนิกิ รวมทัง้ผล
ที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้

6.2.1 เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาทีส่อดคล้องกับการใช้ยา และ
6.2.2 ไม่นา่จะเกีย่วขอ้งกบัโรคทีเ่ปน็อยู ่หรอืยาหรอืสารเคมอ่ืีน ๆ

ทีใ่ช้ร่วม และ
6.2.3 เมือ่หยดุใช ้อาการดขีึน้ หรอืหายจากอาการนัน้ แต่
6.2.4 ไม่มีข้อมูลของการให้ซ้ำ

6.3 อาจจะใช่  (Possible) หมายถึงกรณีท่ีอาการทางคลนิิก รวมท้ังผลท่ี
ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้

6.3.1 เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาทีส่อดคล้องกับการใช้ยา แต่
6.3.2 สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอื่น ๆ

ท่ีใช้ร่วม และ
6.3.3 ไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการหยุดใช้ หรือมีแต่ข้อมูลไม่สมบูรณ์

6.4 ไม่น่าใช่(Unlikely) หมายถึงกรณีท่ีอาการทางคลนิิก รวมท้ังผลท่ีผิด
ปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้

6.4.1 ระยะเวลาท่ีเกิดอาการไม่สอดคล้องกับระยะเวลาการใช้ยา และ
6.4.2 สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอื่น ๆ

ที่ใช้ร่วมได้อย่างชัดเจน
6.5 ไม่สามารถแบ่งระดับได้ (Unclassified) หมายถึง ไม่มีข้อมูลที่

จะแสดงถึงความเก่ียวโยงของผลติภัณฑ์สุขภาพท่ีใช้กับการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค ์ท้ังนี ้ให้ระบุเหตผุล
� อุบัติเหตุ/ฆ่าตัวตาย หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น

เนื่องจากใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างไม่ได้ตั้งใจ หรือตั้งใจเพื่อให้เกิดการตาย
�  ใช้ในทางท่ีผิด หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน  เน่ืองจากการ

ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพน้ันนอกเหนือจากข้อบ่งใช้ท่ีผลิตภัณฑ์สุขภาพน้ันได้รับอนุญาต
� อื่น ๆ ระบุ หมายถึง กรณีที่อยู่นอกเหนือจากข้อที่สามารถเลือก

ได้ข้างต้น

ข้อมูลโดย
ศูนย์ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ
สำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา        กระทรวงสาธารณสขุ
โทร 0-2590-7288, 0-2590-7307  โทรสาร 0-2590-7253, 0-2591-8457
E-mail : adr@fda.moph.go.th Website : http://www.fda.moph.go.th/APR



กรุณาส่ง

ศูนย์ติดตามอาการไมพึ่งประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กองแผนงานและวชิาการ  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข

ถนนตวิานนท ์   อำเภอเมอืง

จงัหวดันนทบรีุ   11000

ใบอนญุาตเลขที ่ปน.(น)/1904 ปทจ.นนทบรีุ
ถ้าฝากส่งในประเทศไม่ต้องผนึกตราไปรษณียากร

บริการธุรกิจตอบรับ

แนวทางการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์

1. คำจำกดัความ

1.1 เหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์(adverse event : AE) หมายถึง
อาการหรือผลที่เกิดซึ่งเป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์เมื่อใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพ ไม่ว่าจะเกดิจากการใชเ้กินขนาด โดยจงใจหรอือุบัติเหตุ การใช้
ในทางท่ีผิด ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพหรือการหยุดใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพโดยอาจสมัพันธกั์บการใชผ้ลิตภัณฑสุ์ขภาพนัน้หรือไมก็่ตาม

1.2 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา* (adverse drug reac-

tion : ADR) หมายถึง ปฏิกิริยาท่ีเกิดข้ึนโดยมิได้ต้ังใจและเป็นอันตรายต่อ
ร่างกายมนุษย์ เกิดขึ้นเมื่อใช้ยาในขนาดปกติเพื่อการป้องกัน วินิจฉัย
บำบัดรักษาโรค หรือเปล่ียนแปลงแก้ไขการทำงานของร่างกาย โดยไม่รวม
ปฏิกิริยาท่ีเกิดจากการใช้ยาเกินขนาด โดยอุบัติเหตุหรือต้ังใจ ตลอดจนการ
ใช้ยาในทางทีผิ่ด อุบัติเหต ุหรือการจงใจใชย้าเกนิขนาดและผดิวิธี
2. อะไรคือสิ่งที่ต้องรายงาน (What)

รายงานเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event : AE) ท่ีเกิด
จากการใชผ้ลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้แก่

z อาหาร เช่น อาหารทางการแพทย์ ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร นม
ดัดแปลงสำหรับทารก อาหารทารกและนมสูตรต่อเน่ืองสำหรับทารกและ
เดก็เลก็ อาหารเสรมิสำหรบัทารกและเดก็เลก็ เปน็ตน้

z ยาและยาจากสมนุไพร (ระบสุ่วนของสมนุไพรทีใ่ช้ด้วย)
z วัตถุเสพติด ได้แก่ วัตถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท และยา

เสพตดิใหโ้ทษ
z เครื่องสำอาง เช่น ผลิตภัณฑ์ย้อมผม ผลิตภัณฑ์ทาสิว ฝ้า

ป้องกนัแสงแดด ผ้าอนามยั ผ้าเยน็ กระดาษเยน็ ยาสฟัีน เปน็ตน้
z เคร่ืองมือแพทย์ เช่น ถุงมือยางทางการแพทย์ กระบอกฉีดยา

ปราศจากเช้ือ กระบอกฉีดยาอินซูลิน และชุดตรวจการติดเช้ือ HIV เป็นต้น
z วัตถุอันตรายด้านสาธารณสุข เช่น ผลิตภัณฑ์กำจัดแมลง

กำจัดเห็บ/หมัด/เหา ผลิตภัณฑ์ทาไล่ยุง ผลิตภัณฑ์ลบคำผิด กาวติด
แนน่พิเศษ ผลิตภัณฑท์ำความสะอาดทีใ่ช้ในบา้นเรอืน เปน็ตน้

3. ใครคอืผู้รายงาน (Who)

บุคลากรทางด้านสาธารณสุข เมื่อประสบหรือพบเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์ให้รายงาน
4. รายงานอยา่งไร (How)

การรายงานทำได้หลายวิธี ได้แก่ ส่งทางไปรษณีย์ ส่งทาง
โทรสาร หรือ e-mail
5. รายงานเมือ่ไร (When)

เม่ือใดก็ตามท่ีพบหรือประสบการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ฯ
ให้รายงานในชว่งเวลาท่ีแตกต่างกันแล้วแต่กรณี

5.1 ผลิตภัณฑ์ยาและวัตถุเสพติด

(1) กรณเีสยีชีวิตใหร้ายงานทนัทหีรือภายใน 48 ช่ัวโมง
(2) อาการที่ร้ายแรงและไม่มีการแสดงไว้ในฉลากหรือ

เอกสารกำกบัยาใหร้ายงานภายใน 15 วันปฏทิิน
(3) อาการที่ร้ายแรงและได้มีการแสดงไว้ในฉลากและ

เอกสารกำกับยา รวมท้ังอาการท่ีไม่ร้ายแรงอ่ืน ๆ  ให้รายงานภายใน 2 เดือน
5.2 ผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่น ๆ

(1) กรณเีสยีชีวิต ให้รายงานทนัทหีรือภายใน 48 ช่ัวโมง
อย่างไรก็ตามหากเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการรับประทานอาหาร
หรือใช้เครื่องสำอาง แม้ไม่เสียชีวิต แต่หากมีอาการที่ทำให้ต้องเข้ารับ
การรกัษาตวัในโรงพยาบาล ก็ให้รายงานภายในเงือ่นเวลานีเ้ช่นกนั

(2) อาการอืน่ใหร้ายงานภายใน 2 เดอืน
6. ส่งไปที่ไหน (Where)

z ทางไปรษณีย์ ส่งไปยังศูนย์ติดตามอาการไม่พึงประสงค์
จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
กระทรวงสาธารณสขุ นนทบุรี 11000

z โทรสาร (Fax.) ส่งไปที ่02-5907253 หรือ 02-5918457
z e-mail : adr@fda.moph.go.th

* อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (ADR)  ถือว่าเป็นส่วนหนึ่งของ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ แต่ได้จำแนกออกมาให้ชัดเจน ในกรณีที ่ใช้
ยาแล้วเกิดอาการตามคำนิยามที่ระบุไว้



ผลการประเมนิผลติภณัฑ์สุขภาพกบัเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์

.......................................................................................
แบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

(ข้อมูลทั้งหมดจะเก็บเป็นความลับของทางราชการโดยเฉพาะ)

ข้อมูลเก่ียวกับผู้ป่วย

เลขที่ผู้ป่วย

ชื่อ/นามสกุล

ประเภท

�    ผู้ปว่ยใน
�    ผู้ปว่ยนอก

อายุ เคยมีประวัติการแพ้หรือไม่ � ไม่มี � มี(ระบุ) ......................................................................................
�    ชาย
�    หญงิ น้ำหนัก

� HN

� AN

เพศ

ภาวะอ่ืน ๆ  ของผู้ป่วยท่ีเก่ียวข้อง  (โปรดระบุ ICD code กรณีทราบ)........................................................

ผลติภณัฑ์สุขภาพ (ชือ่สามญั/ชือ่การคา้)

(ระบุผู้ผลิต/ผู้จำหน่าย/Lot No./Serial No./exp.date กรณีทราบ)
S , O

I  *

ขนาดและวิธีใช้

(ความแรง, ปริมาณ, หน่วย,
ความถี่, วิธีใช้)

ว / ด / ป
ที่เริ่มใช้

ว / ด / ป
ที่หยุดใช้

โรคหรือสาเหตุที่ใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ(ระบุ
ICD CODE กรณีทราบ)

แหล่งท่ีรับ
ผลิตภัณฑ์ ฯ
(1 หรือ 2)

ว/ด/ป ท่ีพบเหตุการณ์..................................................................................

.........................................................................................................................

ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รายงานและแหล่งที่รายงาน

ช่ือผู้วินิจฉัยอาการ.................................................................................................................................
เป็น � แพทย์   � เภสัชกร  �พยาบาล   � อ่ืน ๆ   (ระบุ) ...........................................
ช่ือผู้ประเมิน/บันทึกรายงาน...............................................................................................................
เป็น � แพทย์   � เภสัชกร  �พยาบาล   � อ่ืน ๆ   (ระบุ) ...........................................
วันเดือนปีท่ีรายงาน................................................................................................................................
แหล่งท่ีรายงาน.............................................................................................................................................
จังหวัด...................................................................................โทร. ...........................................................

สาเหตุการเกิด
� 1.ADR  : ระดับความน่าจะเป็น
� 1.1.ใช่แน่นอน (Certain)
� 1.2.น่าจะใช่ (Probable)
� 1.3.อาจจะใช่ (Possible)
� 1.4.ไม่น่าใช่ (Unlikely)
� 1.5.ไม่สามารถระบุระดับ (Unclas-

sified)  (ระบุเหตุผล)........................

� 2.อุบัติเหตุ/ฆ่าตัวตาย
� 3.ใช้ในทางที่ผิด
� 4.ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพ
� 5.อ่ืน ๆ  (ระบุ)...............................................

เลขที่รายงาน...........................................

ชนดิของรายงาน �     Spontaneous Reporting System     �      Intensive    �     Clinical Trial

ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ระบุความร้ายแรงของอาการ (Seriousness)

� ไม่ร้ายแรง (Non-serious)

� ร้ายแรง (Serious) คือ

� 1. เสียชีวิต Death (ระบุ ว/ด/ป).............................
� 2. อันตรายถึงชีวิต (Life-threatening)
� 3. ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือทำ

ให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น
� ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล

(Hospitalization-initial)
� ทำให้เพ่ิมระยะเวลาในการรักษานานข้ึน

(Hospitalization-prolonged)
� 4. พิการ (Disability)
� 5. เป็นเหตุให้เกิดความผดิปกติแต่กำเนิด

(Congenital anomaly)

ภายหลังพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

� หยุดใช้ (Dechallenge)

� 1. อาการดีข้ึนอย่างชัดเจน
(Definite improvement)

� 2. อาการไม่ดีข้ึน
(No improvement)

� 3. ไม่ทราบ (Unknown)

� ทดลองใช้ซ้ำ (Rechallenge)

� 1.เกิดอาการเดิมซ้ำข้ึนอีก
(Recurrence  of
 symptoms)

� 2.ไม่เกิดอาการเดมิซ้ำอีก
(No recurrence)

� 3.ไม่ทราบ (Unknown)

ผลลัพท์ (Outcome)

ท่ีเกิดข้ึนภายหลังเกิดเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์

� 1. หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม
� 2. หายโดยมีร่องรอยเดิม
� 3. ยังมีอาการอยู่
� 4. เสียชีวิต
� เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

(ระบุ ICD code)...........................................
� เนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
� เน่ืองจากสาเหตุอ่ืนท่ีไม่เก่ียวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ(ระบุสาเหตุ).............................
� 5. ไม่สามารถตดิตามผลได้

� ใช้ผลิตภัณฑ์ ฯ ท่ีสงสัยต่อไป

� 1. ใช้ต่อในขนาดเดิม
� 2. ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง

� ไม่มีการใช้ซ้ำ

(No rechallenge performed)

ขอ้มลูเกีย่วกบัเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค์

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................
* S= Suspected product หมายถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัย, O= Other product หมายถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีใช้ร่วม, I= Product  interaction หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยาต่อกัน : แหล่งท่ีมา :1=ในโรงพยาบาล 2=แหล่งอ่ืน ๆ

เหตกุารณ์ไม่พึงประสงคท์ีพ่บ (Adverse Events) ค่าความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการและผลการตรวจร่างกาย

ที่อาจเป็นผลมาจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย

ประเภทของผลติภณัฑ์สุขภาพ �      ยา/วตัถเุสพตดิ �      ยาใหม่ (SMP) �      อาหาร   �      เครือ่งสำอาง �      เครือ่งมอืแพทย์ �      วัตถุอันตรายด้านสาธารณสุข
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