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 ประเทศไทยติดอันดับในกลุ่ม 14 ประเทศที่มีปัญหาวัณโรคสูง ทั้งวัณโรค (TB) วัณโรคที่มีการติด

เชื้อเอชไอวีร่วมด้วย (TB/HIV) และวัณโรคดื้อยาหลายขนาน 

 ปัจจบุนัแนวทางการรกัษาวณัโรคดือ้ยาหลายขนานมคีวามจ�าเป็นต้องใช้ยาวณัโรครายการใหม่ เช่น 

Bedaquiline, Delamanid หรือน�ายาที่มีข้อบ่งชี้ในการรักษาโรคอื่นมาใช้ (Off-label use) เช่น Linezolid, 

Clofazimine เนื่องจากยาตัวใหม่มีข้อมูลด้านความปลอดภัย (safety profile) ที่จ�ากัด จ�าเป็นต้องมีระบบ

เฝ้าระวงัเชงิรกุ หรอืตดิตามผลการใช้ยาอย่างใกล้ชดิต่อเนือ่งเป็นระยะยาวจนมัน่ใจในความปลอดภยั (active PV) 

โดยขอบเขตของยาที่จะท�าการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา คือ ยาใหม่ (New drug), ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่ 

(Re-purposed drug) และ แผนการรักษาใหม่ (Novel regimen) ซึ่งเป็นเหตุผลต้องมีการเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านยารักษา วัณโรคเชิงรุก อย่างเป็นระบบ aDSM: Active TB drug-safety monitoring and 

management เพื่อตรวจจับอาการไม่พึงประสงค์หรือค่าแลปที่มีความผิดปกติ 

 กรมควบคุมโรค หวังเป็นอย่างยิ่งว่า แนวทางฉบับนี้ จะเป็นประโยน์ต่อผู้ปฏิบัติงานด้านวัณโรค           

ในการรายงานความปลอดภัยด้านยารักษาวัณโรคเชิงรุกอย่างเป็นระบบ อันเป็นประโยชน์ต่อการดูแลรักษา         

ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา หลายขนานของประเทศไทยได้อย่างมีประสิทธิภาพ

     

      (นายแพทย์สุวรรณชัย วัฒนายิ่งเจริญชัย)

        อธิบดีกรมควบคุมโรค

สารจากอธิบดีกรมควบคุมโรค



Manual for Active TB drug-safety monitoring and management
   for DR-TB Treatment Thailand

IV



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย

V

 วณัโรคดือ้ยา ได้แก่ วณัโรคดือ้ยาไรแฟมปิซิน (Rifampicin resistant TB) วณัโรคดือ้ยาหลายขนาน 

(MDR-TB) วัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรง (Pre XDR-TB) และวัณโรคดื้อยาชนิดรุนแรงมาก (XDR-TB) 

นบัเป็นปัญหาสาธารณะซึง่สามารถพบได้ทัว่ทกุมมุโลก ระบบการรกัษาวณัโรคดือ้ยาในประเทศไทย ส่วนใหญ่

นัน้ใช้รกัษาวณัโรคดือ้ยาแนวทีส่องร่วมกบัยาต้านวณัโรคใหม่หรอืยาทีม่ข้ีอบ่งช้ีใหม่ตามทีอ่งค์การอนามยัโลก

แนะน�า นอกจากนี้ยังมีการรักษาด้วยสูตรระยะสั้น 9-11 เดือน ภายใต้เงื่อนไขพิเศษ เพ่ือให้มั่นใจ                         

ถึงความปลอดภัยในการรักษาวัณโรคดื้อยาระยะยาวจึงจ�าเป็นต้องมีระบบเฝ้าระวังเชิงรุก

 วัตถุประสงค์ของคู่มือน้ีเพ่ือเป็นแนวทางส�าหรับขั้นตอนการรายงานที่มีประสิทธิภาพผ่านระบบ           

เฝ้าระวงัความปลอดภยั aDSM เพือ่ให้สอดคล้องกับข้อก�าหนดขององค์การอนามยัโลกและสอดคล้องกบับรบิท

ของประเทศไทย

                                                                                                                                                      

                    คณะผู้จัดท�า

       กลุ่มงานเภสัชกรรมและคลังยาชาติ

             กองวัณโรค กรมควบคุมโรค

คำานำา
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 Drug resistant tuberculosis (TB) namely rifampicin resistant TB (RR-TB), multi-drug 

resistant TB (MDR-TB), Pre extensively drug resistant TB (Pre XDR-TB) and Extensively drug 

resistant TB (XDR-TB) are being public problems which can be found all over the world.          

In Thailand, most of DR-TB treatment are in combination with new anti-TB drugs or re-purposed 

drugs that were recommended by the World Health Organization. Moreover, a shorter            

regimen with 9-11 month has been introduced under closely monitoring conditions.                   

To ensure a long-term safety profile of DR-TB treatment, there should be an active surveillance 

system in Thailand.

 The objective of this manual is to guide the users for an efficient reporting steps 

through the aDSM surveillance system according to the requirements of the World Health 

Organization and the context of Thailand.

Preface
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 องค์การอนามัยโลกได้อนุมัติการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาชนิดใหม่ เช่น Bedaquiline (Bdq) และ 

Delamanid (Dlm) และในอนาคตอาจจะมยีา Pretomanid ยิง่ไปกว่านัน้สตูรรกัษาวณัโรคดือ้ยาด้วยสตูรยา

ระยะ สั้น 9-11 เดือน รวมถึงยา re-purposed เช่น clofazimine (Cfz) และ moxifloxacin (Mfx) มีโอกาส

เกิดอาการไม่พึงประสงค์ขึ้นได้ ด้วยเง่ือนไขการใช้ยาในกลุ่มท่ีกล่าวมานั้น ระบบ active drug safety      

monitoring (aDSM) จึงมีความส�าคัญในใช้งานส�าหรับติดตามการรักษาผู้ป่วยในการรักษาวัณโรคดื้อยา 

 ความหมายของการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (pharmacovigilance) หมายถึง ศาสตร์หรือ

กิจกรรมทีเ่กีย่วข้องกบัการตรวจจบั (detection) การประเมนิ (assessment) และการป้องกันอาการไม่พงึประสงค์

หรอืปัญหาทีเ่กีย่วข้องกบัยา (understanding and prevention) การศกึษาวจิยัก่อนยาออก จ�าหน่าย มข้ีอจ�ากัด

หลายประการ ทั้งด้านจ�านวนและลักษณะตัวอย่าง ตลอดจนรูปแบบและระยะเวลาท่ีไม่สอดคล้องกับเมื่อ      

น�ามาใช้จริงในทางปฏิบัติ เป็นเหตุให้ไม่สามารถตรวจพบอาการไม่พึงประสงค์หลายชนิดที่เกิดขึ้นภายหลัง

ออกสู่จ�าหน่าย ดังนั้นจึงมีความจ�าเป็นต้องพัฒนาระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้ยาขึ้น

 ในประเทศไทย มีระบบการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในรูปแบบของ            

ระบบทีเ่รียกว่า spontaneous reporting แต่เนือ่งจากข้อจ�ากดับางประการของระบบนี ้อาจท�าให้ในการรายงาน

รูปแบบเชิงรุกและไปข้างหน้ายังไม่สมบูรณ์ ด้วยความร่วมมือระหว่างกองวัณโรค กรมควบคุมโรคและ             

ศนูย์เฝ้าระบบเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลติภณัฑ์สขุภาพ ส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข ท�าให้เกิดโปรแกรมติดตามและบริหารจดัการเชิงรกุด้านความปลอดภยัในการใช้ยารักษาวัณโรค

ดื้อยา หรือ Active TB drug-safety monitoring and management (aDSM) ขึ้น ซึ่งท�าให้ติดตาม

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยอย่างเป็นระบบตามค�าแนะน�าขององค์การอนามัยโลกได้ 

 ขอบเขตของยาทีจ่ะท�าระบบเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านยา คอื ยาใหม่ (new drug), ยาท่ีจดข้อบ่งช้ีใหม่ 

(re-purposed drug) และแผนการรักษาใหม่ (novel regimen) เนื่องจากยาใหม่และสูตรยาใหม่ มีข้อมูล

ด้านความปลอดภัย (safety profile) ท่ีจ�ากัด จ�าเป็นต้องมีระบบเฝ้าระวังเชิงรุก หรือติดตามผลการใช้ยา  

อย่างใกล้ชิดต่อเนื่องเป็นระยะยาวจนมั่นใจในความปลอดภัย

บทนำา (Introduction)

บทที่ 1
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1.1 นยิามและความหมาย (Definitions)

 1. Active drug-safety monitoring and management (aDSM) คือ ระบบการติดตามและ

บรหิารจดัการเชงิรกุด้านความปลอดภยัในการใช้ยารกัษาวณัโรคดือ้ยา ท้ังทางคลนิกิและห้องปฏบัิตกิารของผูป่้วย

ขณะได้รับการรักษาวัณโรคดื้อยา โดยใช้ระบบ aDSM นี้กับผู้ป่วยในการรักษาด้วย (a) ยารักษาวัณโรคใหม่ 

เช่น Bdq และ Dlm, (b) สตูรวณัโรคด้ือยาใหม่ เช่น shorter MDR regimen (9-11 เดอืน) หรอื (c) สตูร XDR-TB 

ยาชนิดใหม่หรือยาที่น�ากลับมาใช้ใหม่ เพื่อตรวจจับหรือยืนยันและรายงานยาที่สงสัยท�าให้เกิดอาการ                 

ไม่พึงประสงค์จากยา

 2. Adverse Event (AE) คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการรักษาอาจสัมพันธ์หรือ

ไม่สัมพันธ์กับการใช้ยาก็ได้ 

 3. Adverse Drug Event (ADE) คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนระหว่างการรักษา และ          

ได้รับการประเมินแล้วว่ามีความสัมพันธ์กับการใช้ยา 

 4. Adverse Drug Reaction (ADR) คือ ปฏิกิริยาตอบสนองต่อยาที่เป็นอันตรายแก่ร่างกาย 

ปฏิกิริยานี้เกิดขึ้นเองเมื่อใช้ยาในขนาดปกติเพ่ือการป้องกัน วินิจฉัย บรรเทา หรือบ�าบัดรักษาโรค หรือ            

เพือ่เปลีย่นแปลงแก้ไขการท�างานของอวยัวะในร่างกาย แต่ไม่รวมถึงการใช้ยาในขนาดสงูท้ังโดยตัง้ใจหรอืมิได้ตัง้ใจ 

หรือจากการใช้ยาไปในทางที่ผิด

 5. Causality assessment (CA) คือ การประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ ระดับความสัมพันธ์         

ระหว่างผลิตภัณฑ์ที่สงสัย (suspected product) กับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (adverse event) ที่เกิดขึ้น 

 6. Serious adverse event (SAE) คอื เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนดิร้ายแรง (serious adverse event) 

หมายถึงอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ร ้ายแรง ส่งผลต่อผู ้ป่วยอย่างน้อย 1 ข้อ ดังต่อไปน้ี                            

1. ส่งผลให้ผู้ป่วยต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือ 2. เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานข้ึน หรือ                

3. เป็นสาเหตุให้เกิดความพิการแบบชั่วคราวหรือถาวร หรือ 4. ท�าให้เกิดความปกติแก่ทารกตั้งแต่แรกเกิด 

หรือ 5. เป็นอนัตรายถงึชวีติ หรอื 6. เสยีชวีติ หรอื 7. เป็นอาการทางคลนิกิทีม่นียัสาคญั (clinical significant) 

อาจท�าให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วยได้ 

 7. AE of special interest คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นที่ได ้มีการบันทึกไว้                                

ในระหว่างการทดลองทางคลนิกิและเป็นสิง่ที ่น่าสนใจโดยไม่ค�านงึถึงความรนุแรงหรอืความสมัพนัธ์เชิงสาเหตุ

กับการรักษาวัณโรค 

 8. AE of clinical significance คอื เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กิดขึน้ ไม่ว่าจะเป็นชนดิร้ายแรง           

ชนิดที่น่าสนใจ, ชนิดที่ท�าให้หยุดการรักษา หรือ ชนิดที่ต้องตัดสินเพิ่มเติ่มหรืออื่นๆ โดยแพทย์ 
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 9. Signal คือ สัญญาณความเสี่ยง ซึ่งเป็นรายงานข้อมูลเกี่ยวกับความสัมพันธ์เชิงสาเหตุที่เป็นไปได้

ระหว่างเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์และยารักษาวัณโรค รวมถึงความสัมพันธ์ที่ไม่ทราบ คุณสมบัติของสัญญาณ

ความเสีย่ง มดีงัต่อไปนี ้เหตุการณ์ทีม่คีวามสมัพนัธ์ (“แน่นอน” หรอื “น่าจะเป็น”) เหตกุารณ์ทีม่คีวามสมัพนัธ์

เชิงสาเหตุว่า “เป็นไปได้” รวมถึง กลุ่มของผู้เสียชีวิตที่ไม่คาดคิดที่ระบุว่า “เป็นไปได้” c) บางครั้งเหตุการณ์

ประเภท “แน่นอน” หรอื“ น่าจะเป็น” การตรวจจับสัญญาณสามารถจะช่วยเพิม่ความรูใ้นเรือ่งความปลอดภยั

ของยา ซ่ึงอธิบายประโยชน์และความเส่ียงของยาหรอืการรกัษาวณัโรคท่ีสามารถน�ามาประยกุต์ใช้ในเรือ่งการ

ระบุ ข้อห้ามหรือข้อควรระวังมาตรการป้องกันของยาเหล่านั้นต่อไป 

1.2 วัตถุประสงค์ของ aDSM (Objective of aDSM)

 1.2.1 เพื่อรายงานและจัดการความเป็นพิษของยาท่ีน่าสงสัยหรือยืนยันได้ในเวลาท่ีเหมาะสม               

โดยขอบเขตของยาทีจ่ะท�าระบบเฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านยา คอื ยาใหม่ (New drug), ยาทีจ่ดข้อบ่งชีใ้หม่ 

(Re-purposed drug) และ แผนการรักษาใหม่ (Novel regimen) 

 1.2.2 เพื่อลดความเสี่ยงจากอันตรายที่เกี่ยวข้องกับยาในผู ้ป ่วยที่ได้รับการรักษาแนวที่สอง                 

(Second-line drug) ส�าหรับวัณโรคดื้อยา

 1.2.3 เพื่อสร้างฐานข้อมูล aDSM ที่ได้มาตรฐาน 

 เพื่อให้บรรลุวัตถุประสงค์ข้างต้น aDSM มีกิจกรรมที่ส�าคัญ 3 ประการ (Essential elements 

of aDSM) ได้แก่

 1. การประเมินเหตุการณ์โดยการคัดกรองจากการสอบถามผู้ป่วยโดยตรงและการติดตามอาการ          

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาต้องด�าเนินการทันทีและต่อเนื่องหลังจากการเริ่มการรักษา

  1.1  สอบถามและสงัเกตอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาจากผูป่้วย โดยพยาบาล แพทย์และเภสชักร

  1.2  ประเมนิทางคลนิกิอย่างสม�า่เสมอ เช่น สภาพจติใจ รวมไปถงึการซกัถามอาการไม่พงึประสงค์

จากการใช้ยา

  1.3  ตรวจติดตามทางห้องปฏิบัติการอย่างสม�่าเสมอ ถึงแม้ว่าผู้ป่วยไม่แสดงอาการหรือมีอาการ

ผิดปกติ (early detection) เช่น การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ (EKG) การตรวจการท�างานของตับ เป็นต้น 

 2. การจดัการเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ในเวลาทีเ่หมาะสม ตลอดจนการตรวจหาสญัญาณและอาการ               

ต้ังแต่เน่ินๆ เป็นกญุแจส�าคญัในการจดัการทีเ่หมาะสมของเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ ทีส่่งผลกระทบอย่างมนียั

ส�าคัญของผู้ป่วย

 3.  ข้อมูลที่เป็นมาตรฐานควรถูกรวบรวมอย่างเป็นระบบและรายงานความปลอดภัยของการรักษา   

และแจ้งนโยบายในอนาคตเกี่ยวกับการใช้ยาเหล่านี้
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บทที่ 2
บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานระดับต่างๆ 
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2.1 บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานต่างๆ ในการดูแลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา

หน่วยงาน บทบาท

1. ส�านกังานคณะ  
กรรมการอาหารและยา

1.1  ดแูลและจดัท�าระบบโปรแกรมเฝ้าระวงัความปลอดภัยจากการใช้ยารกัษาวณัโรค
รายการใหม่ aDSM ร่วมกับกองวัณโรค

1.2  ก�าหนดสิทธิ์ผู้ใช้งานระบบ
1.3  สรุปภาพรวมรายงานข้อมูลประเมินผลความปลอดภัยจากการใช้ยาในระบบ

2. กองวัณโรค 2.1 ประสานงาน ผชช.ด้านวณัโรคดือ้ยา เพือ่พจิารณาอนมัุตยิาตามทีพ่ืน้ทีข่อสนบัสนนุ
2.2 จดัซ้ือยาและสนบัสนนุยาให้กับพืน้ทีท่ีข่อรบัการสนบัสนนุยา 
2.3 ติดตามและประสานงานกับสคร.เพื่อรวบรวมรายงานการเฝ้าระวังเชิงรุกของ          

โรงพยาบาลต่าง ๆ  
2.4 สรุปผลการรักษาและติดตามประเมินผลความปลอดภัยจากการใช้ยาเสนอ          

คณะกรรมการผู้เช่ียวชาญฯ

3. สสจ/สคร. 3.1 สนับสนุนและช่วยเหลือหน่วยงานหลักท่ีท�าหน้าที่รักษาผู้ป่วย XDR – TB       
และ STR  ในพื้นที่/ รพ.ที่อยู่ในความรับผิดชอบ

3.2 ก�ากับติดตามการด�าเนินงานของพื้นที่ และประสานงานกับกองวัณโรค               
เพื่อรวบรวมรายงานการเฝ้าระวังเชิงรุกของโรงพยาบาลต่าง ๆ  

3.3 สรุปข้อมูลรายงานผู้บริหาร

4. รพศ/รพท. 4.1  เป็นหน่วยงานหลักในการรักษาผู้ป่วย XDR – TB และ STR โดยผู้ป่วยยินยอม
รับการรักษา

4.2  ติดตามและรายงานผลการรักษา และ ผลการติดตามอาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้ยาตามแนวทางคู่มือ aDSM

4.3  สนับสนุนการรักษาโดยทีมสหวิชาชีพ
4.4  บริหารจัดการยาเป็นรายวันโดยเภสัชกร
4.5  DOT โดยเจ้าหน้าที่ทุกมื้อ ทุกวันตลอดการรักษาขณะนอนโรงพยาบาลและ

บันทึกการท�า DOT
4.6  สอบถามหรือสังเกตอาการของผู้ป่วยว่ามีอาการแพ้ยาหรือไม่
4.7  การสนับสนุนช่วยเหลือผู้ป่วยทางด้านข้อมูล ข่าวสาร วัตถุสิ่งของ หรือการ

สนับสนุนทางด้านจิตใจ

บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานระดับต่างๆ 

บทที่ 2
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หน่วยงาน บทบาท

5. รพช. 5.1  ติดตามผู้สัมผัสร่วมบ้าน / ใกล้ชิดมารับการตรวจ 
5.2  จัดการด้าน IC บ้าน / ชุมชน / สถานบริการสาธารณสุข 
5.3  สนับสนุนการรักษา โดยใช้ทีมสหวิชาชีพ 
5.4  DOT โดยเจ้าหน้าที่ทุกมื้อ ทุกวันตลอดการรักษา และบันทึก (พิจารณา           

ความเหมาะสมในการเลือกสถานทีแ่ละเจ้าหน้าทีใ่นการท�า DOT เป็นรายกรณ)ี 
5.5  สอบถามหรือสังเกตอาการของผู้ป่วยว่ามีอาการแพ้ยาหรือไม่
5.6  การสนับสนุนช่วยเหลือผู้ป่วยทางด้านข้อมูล ข่าวสาร วัตถุส่ิงของ หรือ                

การสนับสนุนทางด้านจิตใจ

6. รพสต. 6.1  บริหารจัดการด้านการรับประทานยา (DOT) บันทึกประจ�าวัน และส่งต่อให ้       
ผู้ป่วยได้รับยาอย่างต่อเนื่อง

2.2 แนวทางการรายงาน กรณีผู้ป่วยเข้าเกณฑ์ที่ต้องรายงาน aDSM

โรงพยาบาลของทาน

ไดวินิจฉัยและเริ่มรักษา

ผูปวยวัณโรคดื้อยาที่เขาเกณฑ

ในตารางที่ 1. ขอ 2.3

ผูรับผิดชอบรายงาน

ความกาวหนาในการ

รักษาผูปวยทุกครั้ง

ที่ผูปวยมาพบแพทย

ภายใน 7 วัน

ผานระบบ

 - ผูรับผิดชอบระดับโรงพยาบาล

 สมัครบัญชีผูใชงานระบบ OpenID

 - ตั้งคาเครื่องคอมพิวเตอร เพื่อการใชงาน

 ระบบสารสนเทศ 

- การเขาสูระบบงานการเฝาระวังเชิงรุก

 ดานความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ

กองวัณโรคและศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดวยผลิตภัณฑสุขภาพ รวบรวมขอมูล

กองวัณโรคแจงรายชื่อ และอย.

เปดสิทธิ์การใชงานตามรายชื่อ

ที่เปนผูรับผิดชอบ aDSM

กรณีไมมาเคยมีรายชื่อ

ใหติดตอที่ สคร. เพื่อทำ

หนังสือขอรหัสมาที่กองวัณโรค

ทีมสหวิชาชีพหรือบุคลากร

ที่บริบาลผูปวยวัณโรคดื้อยา

ควรกำหนดผูรับผิดชอบ

ในการรายงาน aDSM 

ซึ่งอาจจะมีมากกวา 1 ทาน

โรงพยาบาลแจงรายชื่อ

ผูปวยไปยังกองวัณโรค

เพื่อเบิกยาตามเอกสารเบิกยา 

พรอมสำเนาแจง สคร.

สคร.ชวยตรวจสอบรายงานใหสอดคลองกับผูปวยที่ผูปวยเขาเกณฑที่ตองรายงาน aDSM
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2.3 ขอบเขตของผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาที่ต้องรายงาน aDSM

 องค์การอนามยัโลกได้ก�าหนดเงือ่นไขส�าหรบัการคดัเลอืกผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาเพือ่รายงาน aDSM ดงัต่อไปนี้

ตารางที่ 1  ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาที่เป็นกลุ่มเป้าหมายที่ต้องรายงาน aDSM

1.  ผู้ป่วยวัณโรคด้ือยาไรแฟมปิซิน (RR-TB) วัณโรคดื้อยาหลายขนาน (MDR-TB) วัณโรคดื้อยาหลายขนาน             
ชนดิรนุแรง (Pre XDR-TB) และวณัโรคดือ้ยาชนดิรนุแรงมาก (XDR-TB) ทีไ่ด้รบัการรกัษาด้วยยา Bedaquiline, 
Delamanid หรือยาวัณโรคดื้อยาใหม่ในอนาคตตามประกาศขององค์การอนามัยโลก เช่น Pretomanid

2.  ผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาไรแฟมปิซิน (RR-TB) วณัโรคดือ้ยาหลายขนาน (MDR-TB) ทีไ่ด้รบัการรกัษาด้วยสตูรยาใหม่ 
เช่น สูตรยารักษาวัณโรคดื้อยาระยะสั้น ด้วยสูตรยาฉีดกลุ่ม Aminoglycosides และยารับประทานที่มี             
Bedaquiline ตามค�าแนะน�าขององค์การอนามัยโลก

3.  ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรักษายาก (Difficult-to-treat MDR-TB) วัณโรคด้ือยาหลายขนาน              
ชนดิรุนแรง (Pre XDR-TB) และวณัโรคด้ือยาชนดิรนุแรงมาก (XDR-TB) ท่ีรกัษาด้วยสตูรยาแนวทีส่องรวมไปถงึ
ยาที่จดข้อบ่งชี้ใหม่ เช่น Clofazimine, Linezolid เป็นต้น

2.4 ตัวชี้วัด aDSM ตามองค์การอนามัยโลก (WHO Guidelines, 2014)

ประเภท
ตัวชี้วัด 
(Class)

ชื่อตัวชี้วัด 
(Indicator) a b

สมการที่ใช้
ในการ
ค�านวณ

รอบการ
ประเมิน จ�าแนกโดย

ความ
ครอบคลุม
(Coverage)*

1) ผู้ป่วย
วัณโรคดื้อยา
ที่เป็นกลุ่มเป้า
หมายส�าหรับ
การรายงาน
ในระบบ 
aDSM
(Target 
DR-TB 
patients 
included in 
aDSM)

จ�านวนผู้ป่วย
วัณโรค
ดื้อยาที่ได้รับ
การรักษาและ
มีการรายงาน
ผ่านระบบ 
aDSM ในรอบ
การประเมิน
นั้นๆ
(Number
of TB cases 
started
on target 
treatment
included in 
aDSM
during the 
period of
assessment)

จ�านวนผู้ป่วย
วัณโรคดื้อยา
ที่ได้รับการ
รักษาและ      
มเีกณฑ์เข้าได้
กบัการรายงาน 
aDSM ในรอบ
การประเมิน
เดียวกัน
(Number of 
TB cases 
started on 
target 
treatment
during the 
period of
assessment 
and who were 
eligible for 
a aDSM)

a/b*100 รอบ 3 เดือน ไม่มี
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ประเภท
ตัวชี้วัด 
(Class)

ชื่อตัวชี้วัด 
(Indicator) a b

สมการที่ใช้
ในการ
ค�านวณ

รอบการ
ประเมิน จ�าแนกโดย

ความ
สมบูรณ์#
Complete-
ness 
(process)

2) ระยะเวลา
การหยุดยา      
ที่สงสัย
(Time to 
stopping 
target drug)

วันเดือนปีที่
หยุดยา
(The different 
in days 
between
the date of
start of 
treatment 
with a target 
drug and the
date of the 
stopping the 
target drug. 
The calculation 
is done for
each member 
of the cohort.)

วันเดือนปี
ที่เริ่มยา

a-b รอบ 12 เดือน เหตุผลใน
การหยุดยา

เหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์
ชนิดร้าย
แรง*
(Serious
adverse 
events)

3) ผู้ป่วย
วัณโรค
ดื้อยาที่เกิด
เหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง 
ในระบบ 
aDSM
(DR-TB 
patients 
included in 
aDSM with 
any serious 
adverse 
event)

จ�านวนผู้ป่วย
วัณโรคดื้อยา
ที่รายงาน
เหตุการณ์ไม่
พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง
มากกว่าหรือ
เท่ากับ 1 
เหตุการณ์ ใน
ระบบ aDSM 
ในรอบการ
ประเมินนั้นๆ
(Number of 
TB cases 
included in 
aDSM during 
the period 
of assessment 
with one or 
more serious 
adverse 
events)

จ�านวนผู้ป่วย
วัณโรคดื้อยา
ที่ได้รับการ
รักษาและ
มีการรายงาน
ในระบบ aDSM 
ในรอบการ
ประเมิน
เดียวกัน
(Number of 
TB cases 
included
in aDSM 
during the 
period of 
assessment)

a/b*100 รอบ 3 เดือน กลุ่มอวัยวะ
กลุ่มของ
ผลลัพธ์
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ประเภท
ตัวชี้วัด 
(Class)

ชื่อตัวชี้วัด 
(Indicator) a b

สมการที่ใช้
ในการ
ค�านวณ

รอบการ
ประเมิน จ�าแนกโดย

อาการไม่พงึ
ประสงค์จาก
ยา#
(Adverse
reactions
associated
with target
treatment)

4) ระยะเวลา
ในการเกิด
อาการไม่พึง
ประสงค์
จากยา 
(Time to
development 
of ADRs 
associated
with the 
target 
treatment)

วันเดือนปีที่
หยุดยา
(The difference 
in days
between
the date
of start of 
the target
treatment 
and the date
of the first 
detected
onset of the 
ADR attributed 
to it.)

วันเดือนปี
ที่เริ่มยา

a-b รอบ 6 เดือน กลุ่มอวัยวะ

* Essential : จ�าเป็นต้องรายงาน

# Optional : รายงานได้เมื่อพร้อม (เป็นทางเลือกในการรายงาน)



Manual for Active TB drug-safety monitoring and management
   for DR-TB Treatment Thailand

14



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย

15

บทที่ 3
แนวทางการประเมิน ADR อย่างเป็นระบบ
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3.1  ขั้นตอนการประเมิน ADR อย่างเป็นระบบ

 เพื่อให้การประเมิน ADR มีมาตรฐานเดียวกัน ผู้ท�าการประเมิน ควรด�าเนินการตามขั้นตอน ดังนี้

ขั้นตอนที่ 1. คนหายาที่สงสัย

ขั้นตอนที่ 2. หาสาเหตุอื่น

ที่อาจเปนไปได

ขั้นตอนที่ 3. การประเมิน

ความสัมพันธเชิงสาเหตุ

ขั้นตอนที่ 4. การประเมิน

ความรายแรง (seriousness)

ขั้นตอนที่ 5. การประเมิน

ความรุนแรง (Severity)

ขั้นตอนที่ 6. การจัดการ ADR

คือ ยาที่คาดวาอาจเปนสาเหตุของการเกิดอาการไมพึงประสงค
โดยการพิจารณาความสัมพันธระหวาง onset ของอาการกับ
ระยะเวลาที่ใชยา วาเขากันไดกับกลไกการแพยา หรือไม
ยาที่นาจะสงสัยคือยาชนิดใด

คนหาเพ่ิมเติม จาก โรครวม ยารวม เหตุการณประจวบเหมาะอ่ืน ๆ
เชน การแพอากาศ อาหาร สารเคมีอ่ืน ๆ ในเวลาเดียวกัน

ขั้นตอนนี้ตองเครื่องมือที่ใชในการประเมินความสัมพันธเชิงสาเหตุ
(Causality Assessment) อยางเปนระบบ เชน Naranjo’s algorithm

ประเมินความรายแรงของอาการไมพึงประสงคจากการใชยา
ที่สงผลตอผูปวย โดยแบงหลักๆ เปน ADR ที่รายแรง
(serious ADR) และไมรายแรง (non-serious ADR)

ประเมินความรุนแรงของอาการไมพึงประสงคจากการใชยา
ของผูปวย โดยแบงเปนระดับตามความรุนแรงเปน mild,
moderate, severe, potentially life-threatening

หลังจากพิจารณาไดยาที่สงสัยวาคือยาชนิดใด อาจตองลองหยุดยา
ที่สงสัยดู (dechallenge) หรือ ใหยาซาเขาไปใหม (rechallenge)
และติดตามอาการผูปวยหลังจากหยุดยา ที่สงสัยวาอาการหาย
อาการผูปวยกลับมาเปนซ้ำ หรือไม โดยทีมสหวิชาชีพ

แนวทางการประเมิน ADR อย่างเป็นระบบ

บทที่ 3
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3.2 การประเมนิความสัมพนัธ์เชิงสาเหต ุ(Causality Assessment)

 คือ การประเมินความเป็นไปได้ที่ยารักษาโรคจะเป็นสาเหตุส�าคัญของอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น           

ซ่ึงถือเป็นส่วนหนึ่งของการประเมินผลทางคลินิก โดยเคร่ืองมือที่ใช้ในการประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ          

อย่างเป็นระบบ ได้แก่ WHO’s criteria, Thai algorithm และ Naranjo’s algorithm โดยส่วนใหญ ่         

บุคลากรทางการแพทย์ในประเทศไทยนิยมใช้ Naranjo’s algorithm โดยรายงานผล ดังนี้ “ใช่แน่”,                 

“น่าจะใช่”, “อาจจะใช่”, “น่าสงสัย (ไม่น่าใช่)”

 (ตัวอย่าง Naranjo’s algorithm)

3.3 การประเมนิความร้ายแรง (Seriousness)

 คือ การแบ่งประเภทของผลลัพธ์ที่เกิดจากอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา สามารถแบ่งได้ 2            

ประเภทหลักๆ ดังนี้ 

 3.3.1 เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ชนดิร้ายแรง (serious adverse event) หมายถงึอาการไม่พงึประสงค์

จากการใช้ยาที่ร้ายแรง โดยต้องส่งผลกระทบต่อผู้ป่วยอย่างน้อย 1 ข้อ ดังต่อไปนี้ 

    1.  ส่งผลให้ผู้ป่วยต้องเขารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือ 

    2. เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น หรือ  
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    3.  เป็นสาเหตุให้เกิดความพิการแบบชั่วคราวหรือถาวร หรือ  

    4.  ท�าให้เกิดความปกติแก่ทารกตั้งแต่แรกเกิด หรือ  

    5.  เป็นอันตรายถึงชีวิต หรือ 

    6.  เสียชีวิต หรือ 

    7.  เป็นอาการทางคลนิิกทีม่นัียสาคัญ (clinical significant) อาจท�าให้เกดิอนัตรายต่อผูป่้วยได้  

 3.3.2  เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ชนดิไม่ร้ายแรง (non-serious ADR) คอื ไม่เข้าข่ายในอาการเหตกุารณ์ไม่พงึ 

ประสงค์ชนิดร้ายแรง 

3.4 การประเมินความรุนแรง (Severity)  

 คอื การประเมนิระดับความรนุแรงของอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาต่อผูป่้วย โดยแบ่งเป็น  mild, 

moderate, severe, potentially life-threatening สามารถประเมินได้ท้ังอาการทางคลินิกและ                       

ค่าผลตรวจทางห้องปฏิบติัการ โดย ค�าว่า “รนุแรง” ไม่เหมอืนกบัค�าว่า “ร้ายแรง”  ความรนุแรงของเหตกุารณ์

จะเน้นการอธิบายระดับของความรุนแรง ส่วนความร้ายแรงจะเก่ียวข้องกับผลลัพธ์ของการเกิดอาการ                 

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ตารางที่ 2 แสดงตัวอย่างระดับความรุนแรง (severity) ของอาการแสดงทางลินิก

Parameter Grade 1 Mild Grade 2  moderate Grade 3 severe
Grade 4 potentially 

life-threatening

Anorexia Loss of appetite 
without 
decreased 
oral intake

Loss of appetite 
without decreased 
oral intake Without 
significant weight 
loss

Loss of appetite 
associated with 
significant 
weight loss

life-threatening conse-
quently OR Aggressive 
intervention indicated 
(e.g. tube feeding, 
total parenteral nutrition)

ตารางที่ 3 แสดงตัวอย่างระดับความรุนแรง (severity) ของค่าผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ

Parameter Grade 1 Mild Grade 2  moderate Grade 3 severe
Grade 4 potentially 

life-threatening

Creatinine 
Clearance14 
or eGFR, 
Low 

ไม่มี < 90 to 60 ml/min 
or ml/min/1.73 m2 
OR 10 to < 30% 
decrease from 
participant’s 
baseline

< 60 to 30 ml/
min or ml/
min/1.73 m2 
OR 30 to < 50% 
decrease from 
participant’s 
baseline 

< 30 ml/min or ml/
min/1.73 m2 OR ≥ 50% 
decrease from
participant’s baseline 
or dialysis needed 
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3.5 การประเมิน QTcF 

 การประเมินคลื่นไฟฟ้าหัวใจ หรือ EKG มีความส�าคัญโดยเฉพาะการรักษาวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยา        

ที่ประกอบด้วย ยาประเภท repurposed เช่น Moxifloxacin (Mfx) และ Clofazimine (Cfz) และยาใหม่ 

เช่น Bedaquiline (Bdq) และ Delamanid (Dlm) เนือ่งจากท�าให้เกดิ QT prolong เมือ่ส่วนของ QTc ยาวข้ึน

ก็หมายความว่า กล้ามเนื้อหัวใจใช้เวลานานกว่าปกติในการชาร์จระหว่างจังหวะ เป็นการเพิ่มความเสี่ยง         

ต่อภาวะหัวใจเต้นผิดจังหวะ ซึ่งหากไม่ได้รับการแก้ไขในเวลาอาจน�าไปสู่ภาวะ torsades de pointes (TdP) 

ได้หรือเสียชีวิตอย่างกะทันหัน โดย QTc มีค่าปกติที่ < 450 ms ในผู้ชาย และ <470 ms ในผู้หญิง

 นอกจากนีย้งัมปัีจจยัเสีย่งอืน่ๆ ทีท่�าให้ค่า QTc prolong สงู เช่น ยารกัษาโรคหลายชนดิ ภาวะทุพโภชนาการ 

การอดอาหาร การอาเจยีนรนุแรงและท้องร่วง ซึง่สามารถน�าไปสูภ่าวะ hypokalemia รวมถงึการติดเชือ้เอชไอวด้ีวย

 การค�านวณค่า QTcF 

  การค�านวณค่า QTc ด้วยตนเองสามารถท�าได้ด้วยวธิกีารต่อไปนี ้โดยใช้สตูรการแก้ไข Fredericia QT 

 ก) ใช้เครื่องคิดเลขด้วยตนเอง

 โดยที่  QTcF = the corrected QT interval using the Fredericia formula

   QT = the time between the start of the QRS complex and the end of the T wave

        RR = the time between the start of one QRS complex and the start of the next 

QRS complex.

 ข) โดยใช้แอปพลิเคชันที่ดาวน์โหลดจากสมาร์ทโฟนชื่อ QxMD
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 ค) โดยใช้ QTcF Nomogram (ไม่กล่าวถึงในที่นี่ เนื่องจากรายละเอียดค่อนข้างมาก)

 ง) ใช้เครือ่งคดิเลขอเิลก็ทรอนกิส์ทีด่าวน์โหลดจากเว็บไซต์:https://www.medcalc.org/clinicalc/

corrected-qt-interval-qtc.ph

ตารางที่ 4 แสดงระดับความรุนแรง (severity) ของ QT prolongation

ค่าปกติ
Grade 1 

Mild
Grade 2 

Moderate 
Grade 3 
Severe 

Grade 4 
PotentiallyLife-

Threatening 

ผู้ชาย: 
<450 ms
ผู้หญิง: 
<470 ms

ผู้ชาย: 
QTcF 
450 – 480 ms 
ผู้หญิง: 
QTcF 
470 – 480 ms 

QTcF 
481 – 500 ms 

> 500 ms on at 
least two separated 
ECGs (>30 min 
apart) without signs 
and symptoms of 
arrhythmia 

> 500 ms and life-
threatening 
consequences (Tdp or 
polymorphic ventricular 
tachycardia or signs/
symptoms of serious 
arrhythmia) 
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ค่าปกติ
Grade 1 

Mild
Grade 2 

Moderate 
Grade 3 
Severe 

Grade 4 
PotentiallyLife-

Threatening 

การจัดการ - ตรวจค่าอเิลค็โตรไลท์ 
ซ�้าตามความจ�าเป็น 
ตรวจ TSH และ Hgb 
และจัดการตามความ
เหมาะสม
- เพ่ิมความถีใ่นตดิตาม
ค่า ECG เป็นอย่างน้อย
สัปดาห์ละครั้งและ 
ท�าซ�้าจนปกติ 

- ตรวจค่าอเิลค็โตรไลท์
ซ�้าตามความจ�าเป็น 
ตรวจ TSH และ Hgb 
และจัดการตามความ
เหมาะสม
- เพิม่ความถีใ่นตดิตาม
ค่า ECG เป็นอย่างน้อย
สัปดาห์ละครั้งและ 
ท�าซ�้าจนปกติ

- พิจารณาให้ผู ้ป่วย
นอนโรงพยาบาลและ
ตรวจค่าอิเล็คโตรไลท์
ซ�้าตามความจ�าเป็น 
- พิจารณาหยุดยา         
ที่สัมพันธ์กับการเกิด 
QT-prolong เช่น ยา
ทีม่ ีshortest half-life 
เช่น Mfx/Lfx, ต่อมาเป็น 
Cfz, Dlm, และ Bdq. 
ตรวจ TSH และ Hgb 
และจัดการตามความ
เหมาะสม 
- ตรวจ ECG ซ�้า หลัง   
ครั้งแรก ภายใน 24 
ช่ัวโมง ไม ่ เกิน 48 
ชั่วโมง

- ควรได้รับการรักษาใน       
โรงพยาบาลและตรวจค่า
อิเล็คโตรไลท์ซ�้าตามความ
จ�าเป็น 
- พิจารณาหยุดยาที่สัมพันธ์
กับการเกิด QT-prolong 
ทกุตวั ตรวจ TSH และ Hgb 
แ ล ะ จั ด ก า ร ต า ม ค ว า ม 
เหมาะสม
- ตรวจ ECG ซ�า้ หลงัครัง้แรก 
ภายใน 24 ชั่วโมง ไม่เกิน   
48 ชั่วโมง 

Guidacne for QTc monitoring and management of drug-resistant TB patients with QT-prolonging agents [Internet]. 

[cited 2020 May 19]. Available from: https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_

ECG_monitoring_in_NDR_v2.pdf

ตารางที่ 4 แสดงระดับความรุนแรง (severity) ของ QT prolongation (ต่อ)
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บทที่ 4
การใช้งานระบบสารสนเทศ
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ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

กองแผนงานและวิชาการ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

4.1  วตัถปุระสงค์

 เพ่ือให้ค�าแนะน�าในการเข้าใช้งานระบบสารสนเทศ ศนูย์เฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ 

โดยมีภาพรวมของการเข้าใช้ระบบงานดังนี้

 1.  การสร้างบัญชีผู้ใช้งานระบบ OpenID

 2.  การมอบหมายเพื่อเข้าใช้งานระบบสารสนเทศ

 3.  การตั้งค่าเครื่องคอมพิวเตอร์เพื่อการใช้งานระบบสารสนเทศ

 4.  การเข้าสู่ระบบงานการเฝ้าระวังเชิงรุกด้านความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ภาพรวมของการใชงานระบบ

ดูรายละเอียดเพิ่มในสวนที่ 1

การสรางบัญชีผูใชงานระบบ OpenID

ดูรายละเอียดเพิ่มในสวนที่ 3

การตั้งคาเครื่องคอมพิวเตอร

ดูรายละเอียดเพิ่มในสวนที่ 4

การเขาสูระบบงาน

การมอบหมายเพื่อเขาใชงานระบบ

ดูรายละเอียดเพิ่มในสวนที่ 2

 

การใช้งานระบบสารสนเทศ

บทที่ 4
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4.2  บญัชผู้ีใช้งานระบบ Open ID

 การสร้างบญัชผีูใ้ช้งานและการก�าหนดรหสัผ่าน สามารถด�าเนนิการได้ท่ีส�านกังานรฐับาลอเิลก็ทรอนกิส์ 

(องค์การมหาชน) [www.egov.go.th] กรณีที่เคยสร้างบัญชีผู้ใช้งานไว้แล้ว สามารถข้ามขั้นตอนนี้ไปได้และ

หากมปัีญหาในการสมคัร เพือ่สร้างบญัชผีูใ้ช้งาน โปรดตดิต่อ contact@ega.or.th หรอืโทร (+66) 0 2612 6000 

โดยแจ้งว่ามีปัญหาในการขอ OpenID

 1. ขั้นตอนการสร้างบัญชีผู้ใช้งาน

  1.1  ไปที่ www.egov.go.th เลือกเมนู “สร้างบัญชีชื่อใหม่”

  1.2  อ่านข้อตกลงการใช้บริการแล้วกดปุ่ม “ตกลง
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  1.3  เลือกเป็น “บุคคลธรรมดา” กรอกรายละเอียดของผู้สมัคร ทั้งนี้ อีเมลที่ใช้จะต้องไม่เคยใช้

สมัครสมาชิกมาก่อน จากนั้นตรวจสอบความถูกต้องอีกครั้ง แล้วจึงกดปุ่ม “สมัครสมาชิก”

  1.4  หากกรอกข้อมูลครบถ้วน ระบบจะแสดงข้อความการจัดส่ง URL เพื่อยืนยันตัวตน ดังนี้
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  1.5  ไปยังหน้าเว็บที่ใช้ส�าหรับตรวจสอบอีเมล ซึ่งเป็นอีเมลท่ีแจ้งในข้ันตอนการกรอกข้อมูล            

เพื่อสมัครสมาชิก ขั้นตอนนี้อาจใช้เวลาตั้งแต่ 5 นาที จนถึง 10 ชั่วโมง ดังนั้นหากไม่ได้รับอีเมลตอบกลับ          

อาจต้องตรวจสอบอีเมลในกล่องจดหมายขยะด้วย ทั้งนี้หากไม่ได้รับอีเมลยืนยัน โปรดติดต่อcontact@ega.

or.th หรือโทร (+66) 0 2612 6060 โดยแจ้งว่ามีปัญหาในการขอ OpenID อีเมลที่ได้รับจะใช้หัวข้อ            

“[e-Gov Thailand] อีเมลยืนยันตัวตน (E-Mail Verification)”

  1.6  กดไปที่ลิงค์ เพื่อยืนยันตัวตน หรือ คัดลอกลิงค์น�าไปวางไว้ที่เบราว์เซอร์

  1.7  หากไม่มข้ีอผดิพลาด ระบบจะแสดงข้อความยนืยนัการเป็นเจ้าของอเีมล และให้กดปุ่มเข้าสูร่ะบบ 

ระบบจะให้ลงชือ่เข้าใช้งานตามทีผู่ส้มคัรได้ให้ข้อมลูไว้ และเมือ่เข้าสูร่ะบบได้ หน้าจอการยนืยนัตวัตนให้ทนัที 

  หากประสงค์เข้าสู่ระบบภายหลัง โปรดข้ามไปยังหัวข้อ “การเข้าแก้ไขข้อมูลส่วนตัว”

 



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย

39

 

  1.8  เลือกเมนู “ยืนยันเลข 13 หลัก”
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  1.9  ให้ใส่เลขประจ�าตัวประชาชน เป็นตัวเลข 13 หลกั โดยไม่ต้องเว้นและไม่ต้องใส่เครือ่งหมาย “-” 

  1.10  ระบบจะให้กรอกข้อมลูเพือ่ยนืยนัตวัตน เป็น ชือ่-สกลุของผูส้มคัร และบดิา-มารดาของผูส้มคัร 

จากนัน้ตรวจสอบความถกูต้องอกีคร้ัง แล้วจึงกดปุม่ “ยนืยนั”



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย

41

  1.11  หากระบบไม่มข้ีอผดิพลาด ระบบจะแสดงการยนืยนัตวัตนเสรจ็เรยีบร้อย ดงัน้ี

  1.12  เสร็จสิ้นกระบวนการสร้างบัญชีผู้ใช้งาน

 2.  การแก้ไขข้อมูลส่วนตัว

  กรณีที่ยังไม่ได้ยืนยันเลข 13 หลัก ให้เข้าสู่ระบบเพื่อด�าเนินการยืนยันเลข 13 หลัก ดังนี้ 

  2.1  ไปที่ www.egov.go.th เลือก เมนู “เข้าสู่ระบบ”
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  2.2  หลงัลงชือ่เข้าใช้งาน หากระบบน�ากลบัมายงัหน้าเริม่ต้น ให้กดปุ่ม “ผูใ้ช้” เพือ่เข้าสูเ่มนบัูญชีผูใ้ช้

 

  2.3  กดเมนู “แก้ไขข้อมูลส่วนตัว” เพื่อด�าเนินการยืนยันเลข 13 หลัก หรือแก้ไขข้อมูลอื่น ๆ

 

  2.4  หากประสงค์ยืนยันเลข 13 หลัก ให้ด�าเนินการตั้งแต่ข้อ 1.8 จนเสร็จสิ้นกระบวนงาน
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 ส่วนที่ 2 การมอบหมายเพื่อเข้าใช้งานระบบสารสนเทศ

 ส�าหรับบุคลากรทางการแพทย์

 1. ส่งหนังสือส่งรายชื่อเจ้าหน้าที่เพื่อเข้าใช้งานระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัย              

ด้านผลติภณัฑ์สขุภาพมายงักองแผนงานและวชิาการ ช้ัน 4 อาคาร 5 ตกึส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

หรือผ่านทางอีเมล adr@fda.moph.go.th (ดาวน์โหลดตัวอย่างหนังสือได้ที่เว็บไซต์ http://thaihpvc.fda.

moph.go.th/thaihvc/Public/NewsFiles/uploads/hpvc_20_20_0_100922_2.pdf) 

 2. ศนูย์เฝ้าระวงัความปลอดภัยด้านผลติภณัฑ์สขุภาพจะด�าเนนิการตรวจสอบความถกูต้อง และด�าเนนิการ

เพิ่มสิทธิ์ในการเข้าใช้งานระบบ ภายใน 3 วันท�าการ หลังจากได้รับเรื่อง

 3. ผู้ขอใช้งานมีสิทธิใช้งานระบบสารสนเทศ ได้ 1 ปี นับแต่วันที่ส่งเอกสาร

 ส่วนที่ 3 การตั้งค่าเครื่องคอมพิวเตอร์เพื่อการใช้งาน

 ข้อก�าหนดโปรแกรมและคอมพิวเตอร์

 1. เครื่องคอมพิวเตอร์และระบบปฏิบัติการ (Hardware And OS)

  1.1. 1.5 GHz or faster processor

  1.2. 2 GB of RAM

  1.3. 450 MB of available hard - disk space 

  1.4. 1024 x 768 screen resolution

  1.5. OS WINDOW 7 ขึ้นไป Internet Speed ความเร็วของ อินเตอร์เน็ต 2 MB ขึ้นไป 

 2. ข้อก�าหนดโปรแกรมทีใ่ช้งานระบบ จะต้องมีการติดตัง้โปรแกรมเพือ่ให้สามารถใช้งานได้สะดวก ดงัน้ี

  1. Browser Mozilla Firefox

    http://faire.fda.moph.go.th/AECEMP/Content/Download/Firefox%20Installer.exe

  2. โปรแกรม Adobe Acrobat Reader DC ทั้งนี้แนะน�าให้ uninstall โปรแกรมอ่านไฟล์ pdf 

ที่ใช้อยู่เดิมก่อนการติดตั้ง Adobe Acrobat DC ด้วย

    http://faire.fda.moph.go.th/AECEMP/Content/Download/Adobe%20Acrobat%20

Reader%20DC%20Installer.exe

  3. Font Pack

    http://faire.fda.moph.go.th/AECEMP/Content/Download/Adobe%20Acrobat%20

Reader%20DC%20Font%20Pack.msi
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 ส่วนที่ 4 การเข้าสู่ระบบงาน aDSM

 ก่อนเข้าสูร่ะบบงานท่านจะต้องม ีOpenID (รายละเอียดดงัส่วนท่ี 1) และจะต้องได้รบัสทิธ์ิในการเข้าถึง

ระบบสารสนเทศน้ันๆ (รายละเอียดดังส่วนที่ 2) ขั้นตอนต่อไปเป็นการเข้าใช้งานในระบบ SKYNET                     

โดยมีขึ้นตอนดังนี้

 1.  ไปที่ https://privus.fda.moph.go.th/

 2.  เลือกประเภทของผู้เข้าใช้บริการ ได้แก่ ผู้ประกอบการ ผู้ประกอบวิชาชีพ

 3.  เข้าสู่ระบบโดยใช้ OpenID



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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 4. จะปรากฏหน้าต่างแสดงสิทธิ์ที่ท่านสามารถเข้าใช้ได้ (กรณีได้มีสิทธิ์มากกว่า 1 สิทธิ์)
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           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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บทที่ 5
วิธีการรายงานผ่านระบบ aDSM
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           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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5.1  การบนัทกึข้อมูลในแบบฟอร์มเริม่ต้นการรกัษา หรอื Initial treatment form 

 5.1.1  เข้าหน้าเวบ็ https://privus.fda.moph.go.th/ กรอก username และ password เพือ่เข้าหน้า

รายงาน aDSM ให้ท่าน click “การติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษา

วัณโรคดื้อยา”

 5.1.2 การรายงานครั้งแรกของเคสใหม่ทุกครั้งให้ click “รายงานการเริ่มรักษา” และ “ดาวน์โหลด

แบบรายงาน” อีกคร้ัง แบบฟอร์มที่ดาวน์โหลดออกมาจะเป็นแบบฟอร์ม electronic form ท่ีเรียกว่า                

แบบฟอร์มเริ่มต้นการรักษา หรือ Initial treatment form

วิธีการรายงานผ่านระบบ aDSM

บทที่ 5
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 5.1.3 เมื่อดาวน์โหลดส�าเร็จและเลือกเปิดไฟล์กับ Adobe Acrobat Reader DC จะปรากฏเอกสาร 

ดังตัวอย่าง โดยวันเดือนปี ให้ Click ที่ dropdown เลือกวันที่เริ่มให้ยาแก่ผู้ป่วย

 5.1.4  รายละเอยีดตวัแปรส�าหรบัการบนัทกึข้อมูลลงใน Initial treatment form แบ่งเป็น 8 หัวข้อ ดงันี้

    5.1.4.1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

         - กรณี ที่มีลูกศรคว�่า (drop down) หมายความว่า สามารถเลือกได้ โดยท�าการ           

click ที่ ลูกศรคว�่า เช่น วันเดือนปี ชื่อโรงพยาบาล วันเดือนปีเกิด หน่วยของอายุ (วัน, เดือน, ปี) เป็นต้น



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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         - ชือ่-นามสกลุ (Name-surname) บันทึกเป็นตวัหนงัสอื, เลขบตัรประจ�าตัวประชาชน 

13 หลัก กรณี คนไทย, HN: หมายเลขที่ผู้ป่วยนอก 

         - รหสัอ้างองิการรกัษาผูป่้วย คอื เลขประจ�าตวัผูป่้วยเรียงตามล�าดบัทีเ่ข้าร่วมโครงการ

โดยผู้ดูแลโครงการเป็นผู้ก�าหนด (ใส่หรือไม่ก็ได้) เช่น XDR 10567-2563-114 เป็นต้น

         - ท�าเครือ่งหมาย üลงใน ¦ ตามความเหมาะสม เลอืกได้เพยีงข้อเดยีว กรณถ้ีานอกเหนอื

จากตัวเลือกที่ให้มา ให ้üช่องสุดท้ายพร้อมระบุรายละเอียด

         - กรอกตัวเลขอารบิกในช่องว่าง ตามความเหมาะสม เช่น น�้าหนัก ส่วนสูง

         - ประเภทของการดือ้ยา (DR type) ให้พจิารณาตามการดือ้ยาครัง้ล่าสดุทีไ่ด้รบัการวนิจิฉยั 

         - ท�าเครือ่งหมาย üลงใน ̈  ตามความเหมาะสม และสามารถเลอืกได้มากกว่า 1 ข้อ 

         - อวัยวะที่เป็นวัณโรค (Organs with disease) สามารถระบุได้มากกว่า 1 ข้อ        

ถ้าเป็นทั้ง 2 บริเวณ ให้ระบุทั้ง 2 ข้อ พร้อม ICD10

         - ประวิติการแพ้ยา/อาการไม่พึงประสงค์ (History of drug allergy/ADR) คือ

ประวัตกิารแพ้ยาหรอืประวัติทีผู่ป่้วยมอีาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาในอดตี ให้ระบุ ช่ือยาและอาการ ถ้ามี

         - B24 status คือ สถานะของ HIV

         - โรคประจ�าตัวในปัจจุบัน (Current underlying diseases) ü ลงใน ¨            

ถ้ามีให้ระบุโรคตามการวินิจฉัยของแพทย์ สามารถเลือกได้มากกว่า 1 ข้อ

    5.1.4.2  ประวติัการรกัษาวณัโรคต้ังแต่ครัง้แรกจนถงึปัจจบุนัและอาการไม่พงึประสงค์จากการ

ใช้ยาวัณโรค

    ในส่วนนีจ้ะเป็นการกรอกประวตัทิีเ่คยผ่านมาของผูป่้วย ท่านสามารถท�าเครือ่งหมาย ü ลงใน    ̈  

ตามความเหมาะสม และสามารถเลือกได้มากกว่า 1 ข้อ ในแต่ละ column
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         - ยาที่เคยใช้รักษา หมายถึง ยารักษาวัณโรคท่ีผู้ป่วยเคยได้รับตั้งแต่เริ่มการรักษา     

ครั้งแรกจนถึงล่าสุด

         - ยาทีมี่ผลทดสอบความไวต่อยาว่าด้ือยา หมายถงึ ให้เลือกเฉพาะตวัยาวณัโรคทีมี่ผล

ดือ้ยาเท่านัน้ (resistance)

         - ยาท่ีคิดว่าเป็นสาเหตุอาการไม่พึงประสงค์ หมายถึง ยาท่ีผู้ป่วยเคยมีประวัติเกิด

อาการไม่พึงประสงค์

         - อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ให้ระบุอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น

    5.1.4.3  ข้อมูลผู้ดูแลผู้ป่วย

 

    ประกอบไปด้วย ชื่อแพทย์ผู้รักษา, ชื่อพยาบาล TB Clinic และชื่อเภสัชกร พร้อมเบอร์โทร 

โดยระบุให้ครบถ้วน

    5.1.4.4  ลักษณะทางคลินิก

         ประกอบไปด้วย 

         - อาการและการแสดงทางคลนิกิ ให้ระบุ อาการต่างๆ ท่ีได้จากการซักประวตัใินคร้ังนี้                  

ที่จะเริ่มยาสูตรใหม่นี้ เช่น ไข้ ไอ เป็นต้น

         - Chest X-ray ท�าเครื่องหมาย ü ลงใน ¨ ตามความผิดปกติที่เกิดขึ้นที่ปอด                  

และสามารถเลือกได้มากกว่า 1 ข้อ

         - หมายเหต ุระบุ (ถ้ามี)



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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    5.1.4.5 ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการครั้งล่าสุดที่วินิฉัยวัณโรคดื้อยา

         - เครื่องหมาย บวก/ลบ ท่านสามารถเลือกได้ กรณี วันที่ตรวจมากกว่า 1 วัน หรือ       

มวีธีิการตรวจมากกว่า 1 วธิ ีเช่น วนัที ่18 ธนัวาคม พ.ศ. 2558 ตรวจ AFB และวันท่ี 19 ธนัวาคม พ.ศ. 2558 

ตรวจ LPA เป็นต้น

         - ผลการตรวจ Specimen หมายถึง ผลตรวจเสมหะหรือสิ่งส่งตรวจอื่นๆ และ           

มีการรายงานผลให้ระบุตามจริง โดยผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาจะต้องรายงานผล AFB ทุกเดือน และผล culture 

ทุกเดือนในระยะเข้มข้นและทุก 2 เดือนในระยะต่อเนื่อง

         - ระบุสิ่งส่งตรวจ ที่ใช้ในการทดสอบในลง column แรก เช่น เสมหะ

         - Molecular หมายถึง ผลทางห้องปฏิบัติการทางอณูชีววิทยา ซ่ึงมีวิธีการ ดังนี้ 

LAMP, Xpert MTB/RIF, Real-time PCR, LPA (FL-LPA, SL-LPA) โดยระบุผลที่ได้ตามจริง
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         - ยาที่มีผลทดสอบความไวต่อยาว่าดื้อยา หมายถึง ผลจาก Drug susceptibility 

testing แล้วพบว่าดื้อยา

    5.1.4.6  การตรวจร่างกายและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ

         - ให้ระบคุ่าเป็นตัวแลขทีว่ดัได้ โดยการตรวจแลปให้เป็นไปตามตารางการตรวจเริม่ต้น

และติดตามของผู้ป่วยแต่ละประเภท ตาม Annex A หรือ B

         - Visual acuity และ Audiometry อาจจะระบุ normal หรือ abnormal

         - ECG ระบุเป็นค่า QTcF มีหน่วยเป็น msec สามารถใช้ web นี้ในการค�านวณได้  

https://qxmd.com/calculate/calculator_48/ecg-corrected-qt

    5.1.4.7 การใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพรใน 1 เดือนที่ผ่านมาและปัจจุบัน

         - ชื่อผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ยาอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่ยาวัณโรค เช่นยา โรคประจ�าตัว เบาหวาน    

ความดันโลหิต เป็นต้น 

         - ขนาดยาต่อวัน (มิลลิกรัม) ระบุ เป็นตัวเลข ขนาดยาต่อวัน

         - วนัทีเ่ริม่ยา/วนัทีห่ยดุยา ระบุ วนั เดอืน ปี ท่ีได้รบัหรอืหยดุยา กรณ ีไม่สามารถก�าหนด

วันที่แน่นอน ให้ระบุระยะเวลาที่ใกล้เคียง

         - ยังใช้ต่อเนื่อง ให้ท�า üลงใน ¨
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    5.1.4.8  การสั่งยารักษาวัณโรคในครั้งนี้

         - ยาทีแ่พทย์สัง่ในครัง้นี ้ ให้ท่านเลือกช่ือสามัญทางยาตามท่ีแพทย์สัง่ให้ครบทุกขนาน 

โดยสามารถระบ ุชือ่การค้า และหมายเหตุ ได้

         - วธิกีารบริหารยา (วธิกีารและความถี)่ ท�าเครือ่งหมาย üลงใน ¦ ตามความเหมาะสม 

ถ้าไม่มใีห้เลอืกท�าเครือ่งหมาย üลงใน ¦ ในช่องล่างสดุของแต่ละแถว พร้อมระบุ

         - ขนาดยาต่อวัน (มิลลิกรัม) ท�าเครื่องหมาย üลงใน ¦ ตามความเหมาะสม                 

ถ้าไม่มใีห้เลอืกท�าเครือ่งหมาย üลงใน ¦ ในช่องล่างสดุของแต่ละแถว พร้อมระบุ
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5.2  การบนัทกึข้อมูลในแบบฟอร์มตดิตามการรักษา หรอื Visit treatment form

 5.2.1 เข้าหน้าเว็บ https://privus.fda.moph.go.th/ กรอก username และ password เพื่อ       

เข้าหน้ารายงาน aDSM ให้ท่าน click “การติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกด้านความปลอดภัยในการใช้ยา

รักษาวัณโรคดื้อยา” แล้วเลือก ผู้ป่วยที่ท่านต้องการ โดย click ที่ชื่ออีกครั้ง

 5.2.2  การแก้ไขรายงาน สามารถแก้ไขได้เฉพาะไฟล์ล่าสดุท่ี upload เข้าไปในเวป (Click ลกูศรสแีดง)

และการเรยีกดูไฟล์ สามารถ Click ตรงประวัติรายงานการรกัษาผู้ป่วย (Click ลูกศรสเีขียว) ไม่สามารถแก้ไขได้ 

แต่สามารถเรียกดูได้ทุกไฟล์ โดย Click ตามวันที่ที่ท่านต้องการ

 5.2.3 เริม่ใช้ Visit treatment form หลังจาก upload initial treatment form เข้าไปในระบบแล้ว 

à ให้ click รายงานการพบแพทย์ (ลูกศรแดง) และ click “ดาวน์โหลดแบบรายงาน” อกีครัง้ รอไฟล์       

ท�าการ download จนส�าเร็จและเลอืกเปิดไฟล์กบั Adobe Acrobat Reader DC



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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 5.2.4 การกรอก “นัดครั้งที่” ให้ท่านระบุเป็นตัวเลขที่แพทย์นัด ส�าหรับวันเดือนปี ให้ Click              

ตรง dropdown เลือกวันที่มาตามนัดจริง

 5.2.5  ข้อมูลท่ัวไปของผู้ป่วย (ข้อมลูในน้ีข้อ (1)-(3) ของ Visit treatment form ระบบจะดงึมาจาก

ไฟล์ล่าสุดที่น�าเข้า แต่สามารถแก้ไขได้)
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 5.2.6  ผลการตรวจทางห้องปฏบิตักิารครัง้ล่าสดุท่ีวนิฉัิยวณัโรคด้ือยา (กรอกใหม่ทกุคร้ัง) รูปแบบเดยีว

กบั initial treatment from ในข้อ 4.5 ผลการตรวจทางห้องปฏบัิตกิารครัง้ล่าสดุท่ีวนิฉัิยวณัโรคดือ้ยา 

    กรณมีผีล culture หรอืผล DST ออก แต่เป็นผลจากครัง้ก่อนสามารถส่งผลในครัง้นีไ้ด้ โดย             

เริม่จาก กดเครือ่งหมายบวก เพ่ือเพิม่หน้า เลือกวนัเดือนปี ท่ีเกบ็เสมหะของท�า culture หรอื DST แล้วระบุผล

 5.2.7  การตรวจร่างกายและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ

    -  ให้ระบคุ่าเป็นตัวเลขทีว่ดัได้ โดยการตรวจทางห้องปฏิบตักิารให้เป็นไปตามตารางการตรวจ

เริ่มต้นและติดตามของผู้ป่วยแต่ละประเภท



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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    -  Visual acuity และ Audiometry อาจจะระบุ normal หรือ abnormal

    -  ECG ระบุเป็นค่า QTcF มีหน่วยเป็น msec สามารถใช้ web นี้ในการค�านวณได้  https://

qxmd.com/calculate/calculator_48/ecg-corrected-qt

 5.2.8 การใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพรใน 1 เดือนที่ผ่านมาและปัจจุบัน

    -  ชื่อผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ยาอื่นๆ ที่ไม่ใช่ยาวัณโรค เช่นยา โรคประจ�าตัว เบาหวาน                    

ความดันโลหิต เป็นต้น 

    -  ขนาดยาต่อวัน (มิลลิกรัม) ระบุ เป็นตัวเลข ขนาดยาต่อวัน

    -  วันที่เริ่มยา/วันที่หยุดยา ระบุ วัน เดือน ปี ที่ได้รับหรือหยุดยา กรณี ไม่สามารถก�าหนด

วันที่แน่นอน ให้ระบุระยะเวลาที่ใกล้เคียง

    -  ยังใช้ต่อเนื่อง ให้ท�า ü ลงใน ¨
 5.2.9 การสั่งยาวัณโรคในครั้งนี้
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    -  การประเมินการได้รับยาของผู้ป่วย หมายถึง ความสม�่าเสมอของการกินยาของผู้ป่วย          

ให้ท�าเครือ่งหมาย ü ลงใน ¦ ครบ กรณ ีกินยาครบตามท่ีแพทย์สัง่ หรอืท�าเครือ่งหมาย ü ลงใน ¦ ขาด     

กรณี กินยาไม่ครบพร้อมระบุจ�านวนมื้อที่ขาด หรือ ท�าเครื่องหมาย ü ลงใน  ¦ กรณีอื่นๆ

    -  ยาที่แพทย์สั่งในครั้งนี้ ให้ท่านเลือกชื่อสามัญทางยาตามที่แพทย์สั่งให้ครบทุกขนาน            

โดยสามารถระบุ ชื่อการค้า และหมายเหตุ ได้

    -  วธิกีารบรหิารยา (วธิกีารและความถี)่ ท�าเครือ่งหมาย ü ลงใน  ¦ ตามความเหมาะสม 

ถ้าไม่มี ให้เลือกท�าเครื่องหมาย ü ลงใน  ¦ ในช่องล่างสุดของแต่ละแถว พร้อมระบุ

    -  ขนาดยาต่อวัน (มิลลิกรัม) ท�าเครื่องหมาย ü ลงใน ¦ ตามความเหมาะสม ถ้าไม่มี             

ให้เลือกท�าเครื่องหมาย ü ลงใน ¦ ในช่องล่างสุดของแต่ละแถว พร้อมระบุ

    -  การสั่งยาของแพทย์: คงเดิม/เปลี่ยนแปลงจากครั้งก่อน ท�าเครื่องหมาย ü ลงใน ¦         
ตามความเหมาะสม กรณีมี เปลี่ยนแปลง ให้ท่านเลือกเหตุผลของการเปลี่ยนแปลงด้วย

 5.2.10  มีข้อมูลการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่

     - ท�าเครือ่งหมาย ü ลงใน ¦ ตามความเหมาะสม โดยการสอบถามผูป่้วยเรือ่งเหตกุารณ์           

ไม่พงึประสงค์

 5.2.11  ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

     - ชือ่สามัญ/ช่ือการค้า หมายถงึชือ่สารส�าคญัในการออกฤทธ์ิหรอืผลิตภณัฑ์สขุภาพท่ีสงสยัว่า

ท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ หมายเหตุ กรณีมีมากกว่า 1 ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัย ให้ click ท่ี 

เครื่องหมายบวก (+) ด้านหน้า และระบุทั้งหมด

     - ประเภทของผลิตภัณฑ ์ สามารถ click จาก ลูกศรสามเหลี่ยมคว�่า มี 4 ตัวเลือก ได้แก่          

ยา/วัตถุเสพติด, อาหาร, เครื่องส�าอางค์, วัตถุอันตราย 

     - S: Suspect หมายถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยว่าท�าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

      C: Concomitant หมายถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่ใช้ร่วมด้วยในระหว่างที่เกิดเหตุการณ ์           

ไม่พึงประสงค์ 

      I: Interacting หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดปฏิกิริยาต่อกัน แล้วท�าให้เกิดเหตุการณ์            

ไม่พึงประสงค์ (ในรายงานให้ระบุผลิตภัณฑ์สุขภาพที่เกิดปฏิกิริยา ต่อกันอย่างน้อย 2 รายการ) 
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     - เลขทะเบยีนผลติภณัฑ์, Batch/Lot No., วนัเดือนปีหมดอายุ ระบุตามความเหมาะสม (ถ้าม)ี 

     - วิธีการใช ้ ระบุ ขนาดยาที่ใช้ต่อมื้อ, หน่วยของน�้าหนัก สามารถเลือก click จาก ลูกศร

สามเหลี่ยมคว�่าได้ เช่น mg, g, kg เป็นต้น, ความถี่ ระบุเป็นจ�านวนครั้งต่อวันหรือต่อสัปดาห์ (a day เป็นต้น)

     -  วิธีการบริหารยา สามารถเลือก click จาก ลูกศรสามเหลี่ยมคว�่าได้ เช่น Oral เป็นต้น 

     - บรรยายวิธีการบริหารยา สามารถระบุวิธีการบริหารเพิ่มเติมได้ เพื่อให้ข้อมูลครบถ้วน

     - วันเดือนเริ่มใช ้ระบุวันที่เริ่มใช้ยาของวันแรก

     -  วันเดือนปีหยุดใช ้กรณีถ้ามีการหยุดการใช้ยาขึ้น ให้ระบุวันเดือนปีหยุดใช้ด้วย

     - การด�าเนนิการใช้ผลติภณัฑ์หลงัจากเกดิเหตุการณ์ หลงัจากเกิดเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์แล้ว 

แพทย์อาจจะมีค�าสั่งในการปรับเปลี่ยนยา ให้เลือกตามความเหมาะสม 

     -  หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย (Dechallenge) 

     -  ใช้ผลติภัณฑ์ต่อแต่ลดขนาดลง ใช้ผลติภัณฑ์สขุภาพทีส่งสยัต่อไป แต่มีการลดปรมิาณยาลง

      -  ใช้ผลติภณัฑ์ต่อแต่เพิม่ขนาดขึน้ ใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีสงสยัต่อไป แต่มีการเพิม่ปรมิาณยาข้ึน

     - ใช้ผลติภณัฑ์ต่อในขนาดเดิม ใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีสงสยัต่อไป แต่ผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีสงสยั

ยังมีความจ�าเป็นส�าหรับผู้ป่วย ท�าให้ต้องใช้ผลิตภัณฑ์ที่สงสัยนั้นต่อไป

     -  ใช้ผลิตภัณฑ์ต่อแต่เปลี่ยนวิธีการบริหารยา เช่น แยกมื้อ แยกยา เปลี่ยนความถี่ 

     -  ไม่ทราบ

 5.2.12  ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

     - เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ หมายถงึ เหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีพ่บ ให้ระบเุหตุการณ์ไม่พงึประสงค์

จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยทั้งหมดลงในช่องว่าง โดยใช้ WHO-Adverse Reaction Terminology 

หรอืบรรยายลักษณะทีพ่บอย่างละเอยีดครบถ้วน ในกรณท่ีีสงสยัว่าสมัพนัธ์กบัการใช้ยา (อาการ ไม่พงึประสงค์

จากการใช้ยา) ในการรายงาน 1 ฉบับสามารถรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้มากกว่า 1 อาการได้ กรณี

มีมากกว่า 1 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา ให้ click ที่ เครื่องหมายบวก (+) ด้านหน้า และระบุ ทั้งหมด
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     - ความรุนแรง การประเมินความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบสามารถประเมิน

ได้ทั้งอาการ ทางคลินิกและค่าผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ โดยรายละเอียดเป็นไปตาม บทที่ 3 หัวข้อ 3.4 

การประเมินความรุนแรง (Severity)

     - วันเดือนปีท่ีพบเหตุการณ์ ให้ระบุวันเดือนปีที่ผู้ป่วยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือ              

วันที่ ใกล้เคียงที่สุด หรืออาจเป็นวันที่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้นๆ เช่น 20 สค. 54 เป็นต้น 

     -  วันเดือนปีที่สิ้นสุดพบเหตุการณ ์ให้ระบุวันเดือนปีที่ผู้ป่วยไม่พบอาการดังกล่าวแล้ว

     - Labeled คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้นแสดงอยู่ในเอกสารก�ากับยา

     -  Non-labeled คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้นไม่แสดงอยู่ในเอกสารก�ากับยา

     -  Preventable คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นี้สามารถป้องกันได้

     -  Non-preventable คือ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นี้ไม่สามารถป้องกันได้

      เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์น้ี สามารถในการป้องกันได้หรือไม่ พิจารณาคร่าวๆ ได้จากว่า                 

ยาน้ีสามารถปรับเปลี่ยนขนาดยา วิถี ความถี่ของการบริหารยา ได้หรือไม่ หรือ ยานี้สามารถวัดระดับยา             

ในเลือดก่อนให้ยาได้หรือไม่ หรอือาการไม่พงึประสงค์คร้ังนีเ้กดิจาก drug interaction ใช่หรือไม่ อาการไม่พงึ

ประสงค์ที่พบเกิดจากความไม่ร่วมมือในการรักษาของผู้ป่วย (non-compliance) ใช่หรือไม่ ถ้าใช่จะถือ          

เป็น preventable ADR

 ผลลัพธ ์ที่เกิดขึ้นหลังเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ ให้เลือก มีดังนี้

 - หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม (Recovered without sequelae) หมายถึง ไม่มีอาการ หรือ

ร่องรอย ที่เป็นผลจากการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

 -  หายโดยมีร่องรอยเดิม (Recovered with sequelae) หมายถึง หายจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

แต่ยังมีร่องรอยที่เป็นผลจากการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง ประสงค์ ทั้งนี้ ให้ระบุร่องรอย ดังกล่าว 

 -  อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย (Recovering) หมายถึง เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนแล้วทุเลาลง     

แต่ยังไม่หายขาด 

 -  ยงัมอีาการอยู ่(Not yet recovered) หมายถงึ ยงัพบเหตกุารณ์ ไม่พึงประสงค์นัน้อยูใ่นวนัท่ีกรอกรายงาน 

 -  เสียชีวิต (Death) ให้บรรยายในช่อง บรรยายเหตุการณ์

 -  การรักษา หมายถึง ระบุวิธีการแก้ไขเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ เช่น การให้ยาแก้แพ้ การติดตาม

อย่างใกล้ชิด เป็นต้น
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 -  บรรยายเหตุการณ ์กรณีที่สามารถระบุรายละเอียดเพิ่มเติมอื่นๆ

 5.2.13  ความร้ายแรงของอาการไม่พึงประสงค์

 -  ท�าเครื่องหมาย ü ลงใน  ¦ ตามความเหมาะสม ให้ท่านศึกษารายละเอียดจาก บทที่ 3 หัวข้อ 

3.3 การประเมินความร้ายแรง (Seriousness)

 5.2.14  การประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ

     - ท�าเครื่องหมาย ü ลงใน ¦ ตามความเหมาะสม ให้ท่านศึกษารายละเอียดจาก บทที่ 3 

หัวข้อ 3.2 การประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ (Causality Assessment)
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5.3  การน�าเข้ารายงาน (upload file)

 -  หลังจากที่กรอกข้อมูลเรียบร้อย ให้ท�าการ save ไฟล์ ไว้ในเครื่องคอมพิวเตอร์ของท่าน

 -  เข้าหน้ารายงาน https://privus.fda.moph.go.th/ ใส่ username และ password เพือ่เข้าหน้า

รายงาน aDSM

 -  Click “เลือกไฟล์” ในที่นี้เป็นไฟล์ initial treatment form ที่ได้ save ไว้

 -  Click “น�าเข้ารายงาน” อีกครั้ง

 -  รายงานทีน่�าเข้าไปแล้วส�าเรจ็ จะปรากฏด้านตวัอย่างด้านล่าง ในหวัข้อ ประวตักิารรายงานรกัษาผู้ป่วย
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ภาคผนวก
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ภาคผนวก A:  Monitoring schedule ส�าหรับผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาประเภท MDR/Pre/XDR-TB 

ภาคผนวก B:  Monitoring schedule ส�าหรับวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

ภาคผนวก C:  ตัวอย่างหนังสือราชการส�าหรับขอสิทธ์การใช้ โปรแกรม aDSM

ภาคผนวก D:  aDSM-Initial treatment form

ภาคผนวก E:  aDSM-Visit treatment form

ภาคผนวก F:  Severity grading ส�าหรับการประเมิน หัวข้อความร้ายแรง (Severity)

ภาคผนวก G:  เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

ภาคผนวก
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ภาคผนวก C

ตัวอย่างหนังสือราชการสำาหรับขอสิทธ์การใช้ โปรแกรม aDSM

ที่ ...............................................................

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

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

เรื่อง  ส่งรายช่ือเจ้าหน้าทีเ่พ่ือเข้าใช้งานระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลติภัณฑ์สขุภาพ

เรียน ผู้อ�านวยการกองแผนงานและวิชาการ ส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

สิ่งที่ส่งมาด้วย รายชื่อเจ้าหน้าที่เข้าใช้ระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

 ด้วย (ชื่อหน่วยงาน)........................................................................... มีความประสงค์มอบหมายให้

เจ้าหน้าที่ในหน่วยงานเข้าใช้งานระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ             

และมีหน้าที่ รับผิดชอบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในโครงการการติดตาม

และบริหาร  จดัการเชงิรกุด้านความปลอดภยัในการใช้ยารกัษาวณัโรคดือ้ยา (aDSM for DR-TB) (รายละเอยีด

ตามสิ่งที่ส่ง มาด้วย)

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณาด�าเนินการต่อไปด้วย จะเป็นพระคุณ

      ขอแสดงความนับถือ

(หน่วยงาน)............................................

โทรศัพท์ ...........................
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ส่งที่ส่งมาด้วย

รายชื่อเจ้าหน้าที่เข้าใช้ระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ที่ ชื่อ-นามสกุล หมายเลขบัตรประชาชน ประเภทการยื่น ประเภทสิทธิ์

1 ¨ ขอครั้งแรก
¨ ต่ออายุ
¨ แก้ไขประเภทสิทธิ์
¨ ยกเลิกสิทธิ์

¨ ผู้รายงาน
¨ ผูต้รวจสอบรายงาน
¨ สสจ./หน่วยงานที่ 
 เกี่ยวข้อง/
 กองผลิตภัณฑ์

2 ¨ ขอครั้งแรก
¨ ต่ออายุ
¨ แก้ไขประเภทสิทธิ์
¨ ยกเลิกสิทธิ์

¨ ผู้รายงาน
¨ ผูต้รวจสอบรายงาน
¨ สสจ./หน่วยงานที่ 
 เกี่ยวข้อง/
 กองผลิตภัณฑ์

3 ¨ ขอครั้งแรก
¨ ต่ออายุ
¨ แก้ไขประเภทสิทธิ์
¨ ยกเลิกสิทธิ์

¨ ผู้รายงาน
¨ ผูต้รวจสอบรายงาน
¨ สสจ./หน่วยงานที่ 
 เกี่ยวข้อง/
 กองผลิตภัณฑ์
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ภาคผนวก D

aSDM-Initial treatment form

คอื แบบฟอร์มทีใ่ช้ส�าหรบัเริม่ต้นการรกัษา ให้ผูท้ีร่บัผดิชอบกรอกแบบบันทึกข้อมลูเริม่ต้นการรกัษา (initial form) 

ประกอบด้วยรายละเอียดของผู้ป่วย สูตรยารักษาวัณโรค อาหารเสริมและยาสมุนไพรก่อนเริ่มการรักษา          

รวมถึงผลการรักษาและการดื้อยาครั้งก่อน

แบบฟอร์มเมื่อเริ่มการรักษา ส�าหรับการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกด้านความปลอดภัยในการรักษาวัณโรคดื้อยา
Active drug safety monitoring and management (aDSM) for DR-TB : Initial treatment from

เริ่มรักษา Initial treatment วันเดือนปี (Date)………………………………………..

(ข้อมูลทั้งหมดจะเก็บเป็นความลับของทางราชการโดยเฉพาะ)

ชื่อโรงพยาบาลที่รักษาผู้ป่วย (name of hospital)

(1) ชื่อข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (Patient details)

ชื่อ (name) นามสกุล (Surname)

เลขที่บัตรประชาชน (Id number)

รหัสอ้างอิงการรักษาผู้ป่วย (Case reference code)

วันเดือนปีเกิด (Date of birth) อายุ (Age) ปี (year)

น�้าหนัก (weight)  กิโลกรัม (Kg) ความสูง (Height)                      เซ็นติเมตร (CM)

เพศ (Gender)  ¡ ชาย (male) ¡ หญิง (Female)

สัญชาติ (Nationality) ¡ ไทย (Thai) ¡ พม่า (Myanmarese) ¡ กัมพูชา (Cambodian)
 ¡ ลาว (Laotian)  ¡ เวียดนาม (Vietnamese)

สิทธิประกันสุขภาพ (Health insurance)

¡ ข้าราชการ/วิสาหกิจ (OFC)  ¡ ประกันสังคม (SSS)
¡ ประกันสุขภาพถ้วนหน้า (UCS) ¡ บัตรประกันสุขภาพแรงงานข้ามชาติ (NRH)
¡ ไม่มีสิทธิใดๆ (No any insurance)

ประเภทของการดื้อยา (DR type)       ¡ RR-TB ¡ MDR-TB ¡ Pre-XDR-TB ¡ XDR-TB

อวัยวะที่เป็นวัณโรค         o วัณโรคปอด (Pulmonary TB)
 o วัณโรคนอกปอด Extra –Pulmonary ระบุ ICD10

ประวัติการแพ้ยา/อาคารไม่พึงประสงค์จากกาใช้ยา               ¡ ไม่มี (No)
(History of drug allergy /ADR)                                   ¡ มี (yes) ระบุ

ก�าลังตั้งครรภ์ (Pregnancy)  ¡ ไม่ใช่ (No)            ¡ ใช่ (Yes)

อายุครรภ์ (GA)          สัปดาห์ (week)

ก�าลังให้นมบุตร ¡ ไม่ใช่ (No)           ¡  ใช่ (Yes)

ดื่มแอลกฮอล์ (Alcohol drinking) ¡ ไม่ใช่(No)            ¡  ใช่ (Yes)



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย

75

สูบบุหรี่ (Smoking) ¡ ไม่เคยสูบ (Never) ¡ เคยสูบ เลิกแล้ว(Already quit)
¡ สูบ ‹ 10 มวน/วัน (Light)  ¡ สบูจ�านวน 11-19 มวน/วัน (Moderate)
¡ สูบ › 19 มวน/วัน (Heavy)

ใช้สารเสพติด (Drug abuse) ¡ ไม่ใช่ (No)  ¡ ใช่ (Yes) ¡ ไม่ทราบ (Unknown)

B24 status ¡ Negative ¡ Positive ¡ Unknown    

โรคประจ�าตัวปัจจุบัน
(Current underlying diseases)

¡ ไม่มี (No) ¡ ม ี(yes) เลอืกได้หลายข้อ (More than 1 choice)

o เบาหวาน (diabetes mellitus) o ความดนัโลหติสงู (hypertention)

o โลหิตจาง (anemia)  o หวัใจเต้นผดิจงัหวะ (Cardiac arrhythmia)

o ตบัอักเสบ/ตบัเข็ง (hepatitis/cirrhosis)  o ไตเสือ่ม (renal insufficiency)

o ลมชัก (epilepsy)  o จิตเวช (phychosis))                                      

o ธัยรอยด์ผิดปกติ (thyroid dysfunction)

o อื่นๆ

(2) ประวัติการรักษาวัณโรคตั้งแต่ครั้งแรกจนถึงปัจจุบันและอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาวัณโรค
(History of previous and current treatments for TB and adverse drug reaction)

ยาที่เคยใช้รักษา
(generic name)

ยาท่ีมีผลทดสอบความไว
ต่อยาว่าดือ้ยา

(drug with resistance)

ยาทีค่ดิว่าเป็นเหตอุาการไม่พึง
ประสงค์

(suspected drug)

อาการไม่พึง
ประสงค์จาก

การใช้ยา 
(ADRs)

o Amikacin o Levofloxacin o Amikacin o Levofloxacin o Amikacin o Levofloxacin

o Bedaquiline o Linezolid o Bedaquiline  o Linezolid o Bedaquiline o Linezolid

o Capreomycin o Meropenem o Capreomycin o Meropenem o Capreomycin o Meropenem

o Clofazimine o Moxifloxacin o Clofazimine o Moxifloxacin o Clofazimine o Moxifloxacin

o Cycloserine o Ofloxacin o Cycloserine o Ofloxacin o Cycloserine o Ofloxacin

o Delamanid o PAS o Delamanid o PAS o Delamanid o PAS

o Ethambutol o Protionamide o Ethambutol o Protionamide o Ethambutol o Protionamide

o Ethionamide o Pyrazinamide o Ethionamide o Pyrazinamide o Ethionamide o Pyrazinamide

o Imipenem/Cilastatin o Imipenem/Cilastatin o Imipenem/Cilastatin

o Isoniazid o Rifampicin o Isoniazid o Rifampicin o Isoniazid o Rifampicin

o Kanamycin o Streptomycin o Kanamycin o Streptomycin o Kanamycin o Streptomycin

(3) ข้อมูลผู้ดูแลรักษา (Care Team)

ชื่อแพทย์ผู้รักษา เบอร์โทรศัพท์

TB Clinic เบอร์โทรศัพท์

ชื่อเภสัชกร เบอร์โทรศัพท์
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(4) ลักษณะทางคลินิก (Clinical manifestation)

อาการและการแสดง 
(symptoms and Signs)

Chest X-ray หมายเหตุ (Note)

(5) ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการครั้งล่าสุดที่วินิจวัณโรคดื้อยา (Laboratory test results)

วันที่เก็บ Specimen
(Collecting Date)

ผลการตรวจ Specimen

+ _ _/_ _/_ _ _ _ AFB ครั้งที่ 1
¡ Negative  ¡ 1+
¡ Scanty  ¡ 2+
   ¡ 3+

AFB ครั้งที่ 2
¡ Negative  ¡ 1+
¡ Scanty  ¡ 2+
   ¡ 3+

Culture
¡ not done
¡ no growth
¡ growth
¡ contaminated

Identification
¡ not done
¡ MTBC
¡ NTM

- ชนิด Specimen
(type of specimen)
¡ เสมหะ (sputum)
¡ CSF 
¡ Pleural fluid
¡ Peritoneal fluid 
¡ Pus from
¡ Tissue from
¡ อื่นๆ (other)

Melecular

¡ LAMP
¡ MTB not detected
¡ MTB detected
¡ Invalid/Error

¡ Xpert MTB/RIF
  ¡ MTB not detected
  ¡ MTB detected
   ¡ RIF Resistant not detected
   ¡ RIF Resistant detected
   ¡ RIF Resistant Indeterminate
¡ Invalid/Error

¡ Real – time PCR
¡ NTM detected
¡ MTB not detected
¡ INH: Susceptible
¡ INH : Resistant
¡ INH: Invalid/Error
¡ RIF : Susceptible
¡ RIF: Invalid/Error
¡ Invalid/Error

¡ LPA   ¡ LPA
FL-LPA      FL-LPA
¡ MTB not detected  ¡ MTB not detected
¡ MTB detected ¡ MTB detected
 ¡ INH: Susceptible   ¡ INH: Susceptible
 ¡ INH: Resistant   ¡ INH: Resistant
 ¡ INH: Invalid/Error   ¡ INH: Invalid/Error
 ¡ RIF: Susceptible   ¡ RIF: Susceptible
 ¡ RIF: Resistant   ¡ RIF: Resistant
 ¡ RIF: Invalid/Error   ¡ RIF: Invalid/Error
 ¡ Invalid/Error   ¡ Invalid/Error

ยาที่ผลทดสอบความไวต่อยาว่าดื้อยา (drugs with resistance)

o Amikacin  o Bedaquiline  o capreomycin  o Clofazimine
o Delamanid  o Ethambutol  o Ethionamide  o Cycloserine
o Isoniazid  o Kanamycin  o Levofloxacin  o Linezolid
o Moxifloxacin  o Ofloxacin  o PAS  o Rifampicin
o Pyrazinamide  o Streptomycin  o Protionamide  o Meropenem
o Imipinem/Cilastatin
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(6) การตรวจร่างกายและการตรวจทางปฏิบัติการ(Laboratory tests)

รายการ ผลการตรวจ 
(Result)

รายการ (Test) ผลการตรวจ 
(Result)

รายการ (Test) ผลการตรวจ 
(Result)

Hb (g/dL) Hct (%) WBC (x103)

Plt (x103) BUN (mg/dL) Cr (mg/dL)

K+ (mEq/L) Mg2+ Ca2+ (mg/dL)

ALT (IU/L) AST (IU/L) Albumin (g/dL)

ALP (IU/L) Lipase (IU/L) Amylase (IU/L)

T.bilirubin (mg/dL) D.bilirubin (mg/dL) FBS (mg/dL)

TSH (ulU/ml) Uric (mg/dL) eGFR

Visual acuity Audiometry ECG (QTcF)

(7) การใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพรใน 1 เดือนที่ผ่านมาและปัจจุบัน (Use other medicines/supplements/herbs during 1 
month earlier)

ชื่อยา/อาหารเสริม/สมุนไพร
(Medicines/supplements/herbs)

ขนาดยาต่อวัน (มิลลิกรัม)
Dose per day (mg)

วันที่เริ่มยา
(Start date)

วันที่หยุดยา
(stop date)

ยังใช้ต่อเนื่อง
(Continue)

o

o

o

o

o

o

o

o

o

o

(8) การสั่งยาวัณโรคในครั้งนี้ (drug prescription)

ยาที่แพทย์สั่ง
ในครั้งนี้

(generic/trade name)

วิธีการบริหารยา
(drug administration)

ขนาดยารวมต่อวัน
(Total daily dose)

วิธีการ
(route)

ความถี่
(frequency)

ชื่อสามัญ
Amikacin

¡ IM
¡ IV
¡ …………

¡ OD
¡ 5/week
¡ 3/week
¡ 2/week
¡ …………..

¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ
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ยาที่แพทย์สั่ง
ในครั้งนี้

(generic/trade name)

วิธีการบริหารยา
(drug administration)

ขนาดยารวมต่อวัน
(Total daily dose)

วิธีการ
(route)

ความถี่
(frequency)

ชื่อสามัญ
Amikacin

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ 3/week
¡ …………

¡ 100 mg
¡ 1000 mg 
¡ 1200 mg
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Capreomycin

¡ IM    
¡ IV

¡ OD
¡ 5/week
¡ 3/week
¡ 2/week
¡ …………..

¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Clofazimine

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 50 mg
¡ 100 mg
¡ ………mgชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Cycloserine

¡ Oral  
¡ ………

¡ OD
¡ ……..

¡ 250 mg
¡ 500 mg
¡ 750 mg
¡ 1000 mg
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Delamanid

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 100 mg
¡ 200 mg   
¡ …………mgชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Ethambutol

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 800 mg
¡ 1000 mg 
¡ 1200 mg
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Ethionamide

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 250 mg
¡ 500 mg
¡ 750 mg
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
imipenem/Cilastatin

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ
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ยาที่แพทย์สั่ง
ในครั้งนี้

(generic/trade name)

วิธีการบริหารยา
(drug administration)

ขนาดยารวมต่อวัน
(Total daily dose)

วิธีการ
(route)

ความถี่
(frequency)

ชื่อสามัญ
Isoniazid

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 300 mg
¡ 400 mg 
¡ 600 mg
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Kanamycin

¡ IM
¡ IV
¡ …………

¡ OD
¡ 5/week
¡ …………..

¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Levofloxacin

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 500 mg
¡ 750 mg 
¡ ………mgชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Linezolid

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 300 mg
¡ 600 mg 
¡ ………mgชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Meropenem

¡ IM
¡ IV
¡ …………

¡ OD
¡ 5/week
¡ …………..

¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Moxifloxacin

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 400 mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
PAS

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 8 g
¡ 10 g   
¡ 12 g
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ

ชื่อสามัญ
Protionamide

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 250 mg
¡ 500 mg 
¡ 750 mg
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ
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ยาที่แพทย์สั่ง
ในครั้งนี้

(generic/trade name)

วิธีการบริหารยา
(drug administration)

ขนาดยารวมต่อวัน
(Total daily dose)

วิธีการ
(route)

ความถี่
(frequency)

ชื่อสามัญ
Pyrazinamide

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……..

¡ 1000 mg
¡ 1250 mg 
¡ 1500 mg
¡ 2000 mg
¡ …………mg

ชื่อการค้า

หมายเหตุ
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ภาคผนวก E

aDSM-Visit treatment form       

คอื แบบฟอร์มทีใ่ช้ส�าหรบัตดิตามการรกัษา ให้ผูท้ีร่บัผดิชอบกรอกแบบบนัทกึข้อมลูส�าหรบัตดิตามการรกัษา 

(visit form) ประกอบด้วยรายละเอียดของผู้ป่วย สูตรยารักษาวัณโรค อาหารเสริมและยาสมุนไพร             

รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลังการรักษาทุกครั้ง

แบบฟอร์มเมื่อมีการพบแพทย์ส�าหรับการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกด้านความปลอดภัย
ในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยา

Active drug safety monitoring and management (aDSM) for DR-TB: Visit treatment form

นัดครั้งที่ (Visit No)…………. วันเดือนปี (Date)…………………………….

ชื่อโรงพยาบาลที่รักษาผู้ป่วย (Name of Hospital)

(1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (Patient details)

ชื่อ (Name) นามสกุล (Surname)

เลขที่บัตรประจ�าตัวประชาชน (ID number) HN

รหัสอ้างอิงการรักษา (Case reference code)

วันเดือนปีเกิด (Date of birth) อายุ (Age) ปี (year)

น�้าหนัก (Weight)                   กิโลกรัม (Kg) ความสูง (Height) เซนติเมตร (cm)

(2) ข้อมูลผู้ดูแลรักษา (Care Team)

ชื่อแพทย์ผู้รักษา เบอร์โทรศัพท์

TB Clinic เบอร์โทรศัพท์

ชื่อเภสัชกร เบอร์โทรศัพท์

(3) ลักษณะทางคลินิก (Clinical manifestation)

อาการและการแสดง (Symptoms and Signs) Chest X-ray หมายเหตุ (Note)
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(4) ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการครั้งล่าสุดที่วินิจวัณโรคดื้อยา (Laboratory test results)

วันที่เก็บ Specimen
(Collecting Date)

ผลการตรวจ Specimen

+ _ _/_ _/_ _ _ _ AFB ครั้งที่ 1
¡ Negative  ¡ 1+
¡ Scanty  ¡ 2+
   ¡ 3+

AFB ครั้งที่ 2
¡ Negative  ¡ 1+
¡ Scanty  ¡ 2+
   ¡ 3+

Culture
¡ not done
¡ no growth
¡ growth
¡ contaminated

Identification
¡ not done
¡ MTBC
¡ NTM

- ชนิด Specimen
(type of specimen)
¡ เสมหะ (sputum)
¡ CSF 
¡ Pleural fluid
¡ Peritoneal fluid 
¡ Pus from
¡ Tissue from
¡ อื่นๆ (other)

Melecular

¡ LAMP
¡ MTB not detected
¡ MTB detected
¡ Invalid/Error

¡ Xpert MTB/RIF
  ¡ MTB not detected
  ¡ MTB detected
   ¡ RIF Resistant not detected
   ¡ RIF Resistant detected
   ¡ RIF Resistant Indeterminate
¡ Invalid/Error

¡ Real – time PCR
¡ NTM detected
¡ MTB not detected
¡ INH: Susceptible
¡ INH : Resistant
¡ INH: Invalid/Error
¡ RIF : Susceptible
¡ RIF: Invalid/Error
¡ Invalid/Error

¡ LPA   ¡ LPA
FL-LPA      FL-LPA
¡ MTB not detected  ¡ MTB not detected
¡ MTB detected ¡ MTB detected
 ¡ INH: Susceptible   ¡ INH: Susceptible
 ¡ INH: Resistant   ¡ INH: Resistant
 ¡ INH: Invalid/Error   ¡ INH: Invalid/Error
 ¡ RIF: Susceptible   ¡ RIF: Susceptible
 ¡ RIF: Resistant   ¡ RIF: Resistant
 ¡ RIF: Invalid/Error   ¡ RIF: Invalid/Error
 ¡ Invalid/Error   ¡ Invalid/Error

ยาที่ผลทดสอบความไวต่อยาว่าดื้อยา (drugs with resistance)

o Amikacin  o Bedaquiline  o capreomycin  o Clofazimine
o Delamanid  o Ethambutol  o Ethionamide  o Cycloserine
o Isoniazid  o Kanamycin  o Levofloxacin  o Linezolid
o Moxifloxacin  o Ofloxacin  o PAS  o Rifampicin
o Pyrazinamide  o Streptomycin  o Protionamide  o Meropenem
o Imipinem/Cilastatin
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(5) การตรวจร่างกายและการตรวจทางปฏิบัติการ (Laboratory tests)

รายการ ผลการตรวจ 
(Result)

รายการ (Test) ผลการตรวจ 
(Result)

รายการ (Test) ผลการตรวจ 
(Result)

Hb (g/dL) Hct (%) WBC (x103)

Plt (x103) BUN (mg/dL) Cr (mg/dL)

K+ (mEq/L) Mg2+ Ca2+ (mg/dL)

ALT (IU/L) AST (IU/L) Albumin (g/dL)

ALP (IU/L) Lipase (IU/L) Amylase (IU/L)

T.bilirubin (mg/dL) D.bilirubin (mg/dL) FBS (mg/dL)

TSH (ulU/ml) Uric (mg/dL) eGFR

Visual acuity Audiometry ECG (QTcF)

(6) การใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพรรใน 1 เดือนที่ผ่านมาและปัจจุบัน(Use other medicines/supplements/herbs during 1 
month earlier)

ชื่อยา/อาหารเสริม/สมุนไพร
(Medicines/supplements/herbs)

ขนาดยาต่อวัน (มิลลิกรัม)
Dose per day (mg)

วันที่เริ่มยา
(Start date)

วันที่หยุดยา
(stop date)

ยังใช้ต่อเนื่อง
(Continue)

o

o

o

o

o

o

o

o

o

o
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(7) การสั่งยาวัณโรคในครั้งนี้ (Drug prescription)

การประเมินการ
ได้รับยาของผู้ป่วย

(adherence
assessment)

ยาที่แพทย์สั่ง
ในครั้งนี้

(generic/trade 
name)

วิธีการบริหารยา
(drug administration)

ขนาดยารวมต่อวัน
(Total daily dose)

การสั่งยาของแพทย์:คงเดิม/
เปลี่ยนแปลงครั้งก่อน
(doctor order: same or 
change from previous visit)

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Pyrazinamide

¡ IM
¡ IV
¡ …………

¡ OD
¡ 5/week
¡ 3/week
¡ 2/week
¡ ……….

………………mg ¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Bedaquiline

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ 3/week
¡ ……….

¡ 100 mg
¡ 200 mg
¡ 400 mg
¡ …………

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Capremycin

¡ IM
¡ IV
¡ …………

¡ OD
¡ 5/week
¡ 3/week
¡ 2/week
¡ ……….

………………mg ¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Clofazimine

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 50 mg
¡ 100 mg   
¡ …………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Cycloserine

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 250 mg
¡ 500 mg
¡ 750 mg
¡ 1000 mg
¡ …………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ
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การประเมินการ
ได้รับยาของผู้ป่วย

(adherence 
assessment)

ยาที่แพทย์สั่ง
ในครั้งนี้

(generic/trade 
name)

วิธีการบริหารยา
(drug administration)

ขนาดยารวม
ต่อวัน

(Total daily dose)

การสั่งยาของแพทย์:คงเดิม/
เปลี่ยนแปลงครั้งก่อน
(doctor order: same or 
change from previous visit)

วิธีการ
(route)

ความถี่
(frequency)

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Delamanid

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 100 mg
¡ 200 mg   
¡ …………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Ethambutol

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 800 mg
¡ 1000 mg 
¡ 1200 mg
¡ …………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Ethionamide

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 250 mg
¡ 500 mg 
¡ 750 mg
¡ …………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
imipenem/
Cilastatin

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

…………mg ¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Isoniazid

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 300 mg
¡ 400 mg 
¡ 600 mg
¡ …………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Kanamycin

¡ IM
¡ IV
¡ …………

¡ OD
¡ 5/week
¡ 3/week
¡ 2/week
¡ ……………..

…………mg ¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Levofloxacin

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 500 mg
¡ 750 mg 
¡ …………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ
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¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Linezolid

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 300 mg
¡ 600 mg    
¡ ………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Meropenem

¡ Im
¡ IV
¡ …………

¡ OD
¡ 5/week
¡ 3/week

…………mg ¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Moxifloxacin

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 400 mg 
¡ ………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
PAS

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 8 g
¡ 10 g   
¡ 12 g
¡ ………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Protionamide

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 250 mg
¡ 500 mg 
¡ 750mg
¡ ………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

¡ ครบ
¡ ขาด.....มื้อ/วัน
¡ ........................

ชื่อสามัญ
Pyrazinamide

¡ Oral
¡ …………

¡ OD
¡ ……….

¡ 1000 mg
¡ 1250 mg 
¡ 1500 mg
¡ 2000mg
¡ ………mg

¡ เหมือนเดิม
¡ เปลี่ยนแปลง

ชื่อการค้า เหตุผล

หมายเหตุ

(8) ข้อมูลการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือไม่ (Adverse Event Information)

¡ ไม่มี  ¡ มี (ส่งต่อให้เภสัชกรอกส่วนที่ 9)

(9.1) ข้อมูลผลิตภัณฑ์สุขภาพ

+ ชื่อสามัญ ยา/วัตถุเสพติด S/C/I

- ชื่อการค้า เลขทะเบียน
ผลิตภัณฑ์

Batch/Lot No วันเดือนปีหมดอายุ

วิธีการใช้ (ขนาด)   mg    ความถี่ วิธีการ

บรรยายวิธีการบริหารยา

วันดือนปีเริ่มใช้ การด�าเนินการใช้ผลิตภัณฑ์หลังจากเหตุการณ์

วันเดือนปีหยุดใช้
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+ ชื่อสามัญ ยา/วัสดุเสพติด

- ชื่อการค้า เลขทะเบียนผลิตภัณฑ์

Batch/Lot No วันเดือนปีหมดอายุ

วิธีการใช้ (ขนาด)   mg    ความถี่ วิธีการ

บรรยายวิธีการบริหารยา

วันดือนปีเริ่มใช้ การด�าเนินการใช้ผลิตภัณฑ์หลังจากเหตุการณ์

วันเดือนปีหยุดใช้

(9.2) ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

+ เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

- วันเดือนปีพบเหตุการณ์ S/C/I

วันเดือนปีสิ้นสุดเหตุการณ์ ¡ Labeled                      ¡ Non-labeled            

¡ Preventable  ¡ Non-preventable

ผลลัพธ์

การรักษา บรรยายเหตุการณ์

(9.3) ความร้ายแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (9.4) การประเมินความสัมพันธ์เชิงสาเหตุ(เฉพาะ ADR)

¡ ร้ายแรง เครื่องมือที่ใช้ในการประเมิน

¡ ท�าให้เสียชีวิต (ระบุวันเดือนปี) ¡ WHO-UMC system ¡ Thai algorithm

¡ อันตรายถึงชีวิต ¡ Naranjo algorithm ¡ Other

¡ ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล/ท�าให้เพิ่ม 
 เวลาในการรักษานานขึ้น

ระดับความความสัมพันธ์

¡ ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ ¡ ใช่แน่นอน (Certain/Definite) ¡ อาจจะใช่ (Possible)

¡ น่าจะใช่ (Probable/Likely) ¡  ไม่น่าใช่
 (Unlikely/Doubtful)

¡ ความผิดปกติแต่ก�าเนิด/ทารกวิรูป ¡ ไม่สามารถระบุระดับ (Conditinal/Unclassified)

¡ อื่นๆ ที่มีความส�าคัญทางการแพทย์ ¡ ไม่สามารถประเมินได้ (Unassessable/Unclassifiable)

¡ ไม่ร้ายแรง
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ภาคผนวก F

Severity grading สำาหรับการประเมิน หัวข้อความร้ายแรง (Severity)

PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Arrhythmia (by ECG 
or physical examination) 

Specify type, if 
applicable 

No symptoms AND 
No intervention 

indicated

No symptoms AND 
Non-urgent
intervention 

indicated

Non-life-threatening 
symptoms AND 

Non-urgent 
intervention 

indicated

Life-threatening 
arrhythmia OR Urgent 

intervention 
indicated

Abnormalities1 
Hypertension (with 
the lowest reading 
taken after repeat 

testing during a visit) 
≥ 18 years of age 

140 to < 160 
mmHg systolic OR 
90 to < 100 mmHg 

diastolic

≥ 160 to < 180 
mmHg systolic OR ≥ 
100 to < 110 mmHg 

diastolic

≥ 180 mmHg 
systolic OR ≥ 110 
mmHg diastolic

Life-threatening 
consequences in a 

participant not 
previously diagnosed 

with hypertension 
(e.g., malignant 

hypertension) OR 
Hospitalization 

indicated

< 18 years of age > 120/80 mmHg ≥ 95th to < 99th 
percentile + 5 mmHg 

adjusted for age, 
height, and gender 

(systolic and/or 
diastolic)

≥ 99th percentile 
+ 5 mmHg 

adjusted for age, 
height, and 

gender (systolic 
and/or diastolic)

Life-threatening 
consequences in a 

participant not 
previously diagnosed 

with hypertension 
(e.g., malignant 

hypertension) OR 
Hospitalization 

indicated

Hypotension No symptoms Symptoms corrected 
with oral fluid 
replacement

Symptoms AND IV 
fluids indicated

Shock requiring use 
of vasopressors or 
mechanical assis-
tance to maintain 
blood pressure

Alopecia (scalp only) Detectable by 
study participant, 

caregiver, or 
physician AND 
Causing no or 

minimal interfer-
ence with usual 

social & functional 
activities

Obvious on visual 
inspection AND 

Causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities

NA NA
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Hyperpigmentation Slight or localized 
causing no or 

minimal interference 
with usual social & 
functional activities

Marked or generalized 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities

NA NA

Rash 
Specify type, if 

applicable

Localized rash Diffuse rash OR 
Target lesions

Diffuse rash AND 
Vesicles or limited 
number of bullae 

or superficial 
ulcerations of 
mucous mem-

brane limited to 
one site

Extensive or 
generalized bullous 

lesions OR Ulceration 
of mucous mem-

brane involving two 
or more distinct 
mucosal sites OR 
Stevens-Johnson 

syndrome OR Toxic 
epidermal necrolysis

Gynecomastia Detectable by 
study participant, 

caregiver, or 
physician AND 
Causing no or 

minimal interference 
with usual social & 
functional activities

Obvious on visual 
inspection AND 

Causing pain with 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Disfiguring 
changes AND 
Symptoms 
requiring 

intervention or 
causing inability 
to perform usual 
social & functional 

activities

NA

Hypothyroidism No symptoms AND 
Abnormal 

laboratory value

Symptoms causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities 
OR Thyroid replace-

ment therapy 
indicated

Symptoms 
causing inability 
to perform usual 
social & function-
al activities OR 
Uncontrolled 

despite treatment 
modification

Life-threatening 
consequences (e.g., 
myxedema coma)

Anorexia Loss of appetite 
without decreased 

oral intake

Loss of appetite 
associated with 
decreased oral 
intake without 

significant weight 
loss

Loss of appetite 
associated with 

significant weight 
loss

Life-threatening 
consequences OR 

Aggressive interven-
tion indicated (e.g., 
tube feeding, total 

parenteral nutrition)
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Ascites No symptoms Symptoms AND 
Intervention 

indicated (e.g., 
diuretics, therapeutic 

paracentesis)

Symptoms recur 
or persist despite 

intervention

Life-threatening 
consequences

Bloating or Distension 
Report only one 

Symptoms causing 
no or minimal 

interference with 
usual social & 

functional 
activities

Symptoms causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Symptoms 
causing inability 
to perform usual 
social & function-

al activities

NA

Diarrhea ≥ 1 year of age Transient or 
intermittent 
episodes of 

unformed stools 
OR Increase of ≤ 3 
stools over baseline 
per 24-hour period

Persistent episodes 
of unformed to 

watery stools OR 
Increase of 4 to          

6 stools over baseline 
per 24-hour period

Increase of ≥ 7 
stools per 24-hour 
period OR IV fluid 

replacement 
indicated

Life-threatening 
consequences (e.g., 
hypotensive shock)

GI Bleeding Not requiring 
intervention other 

than iron
supplement

Endoscopic 
intervention 

indicated

Transfusion 
indicated

Life-threatening 
consequences (e.g., 
hypotensive shock)

Nausea Transient (< 24 hours) 
or intermittent 

AND No or minimal 
interference with 

oral intake

Persistent nausea 
resulting in de-

creased oral intake 
for 24 to 48 hours

Persistent nausea 
resulting in 

minimal oral 
intake for > 48 

hours OR 
Rehydration 

indicated (e.g., 
IV fluids)

Life-threatening 
consequences (e.g., 
hypotensive shock)

Vomiting Transient or 
intermittent AND 
No or minimal 

interference with 
oral intake

Frequent episodes 
with no or mild 

dehydration

Persistent 
vomiting resulting 

in orthostatic 
hypotension OR 

Aggressive 
rehydration 

indicated (e.g., IV 
fluids)

Life-threatening 
consequences (e.g., 
hypotensive shock)
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Arthralgia Joint pain causing 
no or minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Joint pain causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Joint pain causing 
inability to 

perform usual 
social & functional 

activities

Disabling joint pain 
causing inability to 

perform basic 
self-care functions

Arthritis Stiffness or joint 
swelling causing 
no or minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Stiffness or joint 
swelling causing 

greater than minimal 
interference with 
usual social & 

functional activities

Stiffness or joint 
swelling causing 

inability to 
perform usual 

social & functional 
activities

Disabling joint 
stiffness or swelling 
causing inability to 

perform basic 
self-care functions 

Disabling muscle pain 
causing inability to 

perform basic 
self-care functions 

Myalgia (generalized) Muscle pain 
causing no or 

minimal interference 
with usual social & 
functional activities

Muscle pain causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Muscle pain 
causing inability 
to perform usual 
social & functional 

activities

Disabling muscle pain 
causing inability to 

perform basic 
self-care functions

Headache Symptoms causing 
no or minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Symptoms causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Symptoms 
causing inability 
to perform usual 
social & functional 

activities

Symptoms causing 
inability to perform 

basic self-care 
functions OR 

Hospitalization 
indicated OR 

Headache with 
significant impair-

ment of alertness or 
other neurologic 

function

Seizures New Onset 
Seizure 

≥ 18 years of age 

NA NA 1 to 3 seizures Prolonged and 
repetitive seizures 

(e.g., status epilepticus) 
OR Difficult to 
control (e.g., 

refractory epilepsy)
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Syncope Near syncope 
without loss of 
consciousness 

(e.g., pre-syncope)

Loss of conscious-
ness with no 
intervention 

indicated

Loss of conscious-
ness AND 

Hospitalization or 
intervention 

required

NA

Insomnia Mild difficulty 
falling asleep, 

staying asleep, or 
waking up early 
causing no or 

minimal interference 
with usual social & 
functional activities

Moderate difficulty 
falling asleep, staying 
asleep, or waking up 
early causing more 

than minimal 
interference with 
usual social & 

functional activities

Severe difficulty 
falling asleep, 

staying asleep, or 
waking up early 
causing inability 
to perform usual 
social & functional 
activities requiring 

intervention or 
hospitalization

NA

Psychiatric Disorders 
(includes anxiety, 
depression, mania, 

and psychosis) 
Specify disorder 

Symptoms with 
intervention not 

indicated OR 
Behavior causing 
no or minimal 

interference with 
usual social & 

functional 
activities

Symptoms with 
intervention 
indicated OR 

Behavior causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities

Symptoms with 
hospitalization 
indicated OR 

Behavior causing 
inability to 

perform usual 
social & functional 

activities

Threatens harm to 
self or others OR 

Acute psychosis OR 
Behavior causing 

inability to perform 
basic self-care 

functions

Suicidal Ideation or 
Attempt 

Report only one 

Preoccupied with 
thoughts of death 
AND No wish to 

kill oneself

Preoccupied with 
thoughts of death 
AND Wish to kill 
oneself with no 
specific plan or 

intent

Thoughts of killing 
oneself with 

partial or complete 
plans but no 

attempt to do so 
OR Hospitalization 

indicated

Suicide attempted

Dyspnea or Respiratory 
Distress 

Report only one 

Dyspnea on 
exertion with no 

or minimal 
interference with 

usual social & 
functional activities 
OR Wheezing OR 
Minimal increase 
in respiratory rate 

for age

Dyspnea on exertion 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 
OR Nasal flaring OR 
Intercostal retractions 
OR Pulse oximetry 

90 to < 95%

Dyspnea at rest 
causing inability 
to perform usual 
social & functional 
activities OR Pulse 
oximetry < 90%

Respiratory failure 
with ventilator 

support indicated 
(e.g., CPAP, BPAP, 

intubation)



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย

93

PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Hearing Loss ≥ 12 
years of age

NA Hearing aid or 
intervention not 

indicated

Hearing aid or 
intervention 

indicated

Profound bilateral 
hearing loss (> 80 dB 
at 2 kHz and above) 
OR Non-serviceable 
hearing (i.e., >50 dB 

audiogram and <50% 
speech discrimina-

tion)

< 12 years of age 
(based on a 1, 2, 3, 4, 
6 and 8 kHz audiogram)

> 20 dB hearing 
loss at ≤ 4 kHz

> 20 dB hearing loss 
at > 4 kHz

> 20 dB hearing 
loss at ≥ 3 kHz in 

one ear with 
additional speech 
language related 
services indicated 
(where available) 
OR Hearing loss 

sufficient to 
indicate therapeutic 

intervention, 
including hearing 

aids

Audiologic indication 
for cochlear implant 

and additional 
speech-language 
related services 
indicated (where 

available)

Tinnitus Symptoms causing 
no or minimal 

interference with 
usual social & 

functional 
activities with 

intervention not 
indicated

Symptoms causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities 
with intervention 

indicated

Symptoms 
causing inability 
to perform usual 
social & function-

al activities 

NA 

Vertigo Vertigo causing no 
or minimal 

interference with 
usual social & 

functional 
activities 

Vertigo causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities 

Vertigo causing 
inability to 

perform usual 
social & function-

al activities 

Disabling vertigo 
causing inability to 

perform basic 
self-care functions 

Visual Changes 
(assessed from 

baseline) 

Visual changes 
causing no or 

minimal interfer-
ence with usual 

social & functional 
activities 

Visual changes 
causing greater than 
minimal interference 
with usual social & 
functional activities 

Visual changes 
causing inability 
to perform usual 
social & function-

al activities 

Disabling visual loss 
in affected eye(s 
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Acute Allergic 
Reaction 

Localized urticaria 
(wheals) with no 

medical intervention 
indicated 

Localized urticaria 
with intervention 
indicated OR Mild 

angioedema with no 
intervention 

indicated 

Generalized 
urticaria OR 

Angioedema with 
intervention 
indicated OR 

Symptoms of mild 
bronchospasm 

Acute anaphylaxis OR 
Life-threatening 

bronchospasm OR 
Laryngeal edema 

Acute Allergic 
Reaction 

Localized urticaria 
(wheals) with no 

medical intervention 
indicated 

Localized urticaria 
with intervention 
indicated OR Mild 

angioedema with no 
intervention 

indicated 

Generalized 
urticaria OR 

Angioedema with 
intervention 
indicated OR 

Symptoms of mild 
bronchospasm 

Acute anaphylaxis OR 
Life-threatening 

bronchospasm OR 
Laryngeal edema 

Fatigue or Malaise 
Report only one 

Symptoms causing 
no or minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities 

Symptoms causing 
greater than minimal 

interference with 
usual social & 

functional activities 

Symptoms 
causing inability 
to perform usual 
social & functional 

activities 

Incapacitating 
symptoms of fatigue 
or malaise causing 
inability to perform 

basic self-care 
functions 

Fever (non-axillary 
temperatures only) 

38.0 to < 38.6°C or 
100.4 to < 101.5°F 

≥ 38.6 to < 39.3°C or 
≥ 101.5 to < 102.7°F 

≥ 39.3 to < 40.0°C 
or ≥ 102.7 to < 
104.0°F 

≥ 40.0°C or ≥ 104.0°F 

Acidosis NA pH ≥ 7.3 to < LLN pH < 7.3 without 
life-threatening 
consequences 

pH < 7.3 with 
life-threatening 
consequences 

Albumin, Low
(g/dL; g/L) 

3.0 to < LLN 30 to 
< LLN 

≥ 2.0 to < 3.0 
≥ 20 to < 30 

< 2.0 < 20 NA 

Alkaline Phosphatase, 
High 

1.25 to < 2.5 x ULN 2.5 to < 5.0 x ULN 5.0 to < 10.0 x ULN ≥ 10.0 x ULN 

Alkalosis NA pH > ULN to ≤ 7.5 pH > 7.5 without 
life-threatening 
consequences 

pH > 7.5 with 
life-threatening 
consequences 

ALT or SGPT, High 
Report only one 

1.25 to < 2.5 x ULN 2.5 to < 5.0 x ULN 5.0 to < 10.0 x ULN ≥ 10.0 x ULN 

Amylase (Pancreatic) 
or Amylase (Total), 

High 
Report only one 

1.1 to < 1.5 x ULN 1.5 to < 3.0 x ULN 3.0 to < 5.0 x ULN ≥ 5.0 x ULN 
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

AST or SGOT, High 
Report only one

1.25 to < 2.5 x ULN 2.5 to < 5.0 x ULN 5.0 to < 10.0 x ULN ≥ 10.0 x ULN 

Bicarbonate, Low 
(mEq/L; mmol/L)

16.0 to < LLN 
16.0 to < LLN 

11.0 to < 16.0 
11.0 to < 16.0 

8.0 to < 11.0 
8.0 to < 11.0 

< 8.0 
< 8.0 

Calcium, High 
(mg/dL; mmol/L) 
≥ 7 days of age 

10.6 to < 11.5 
2.65 to < 2.88 

11.5 to < 12.5 
2.88 to < 3.13 

12.5 to < 13.5 
3.13 to < 3.38 

≥ 13.5
≥ 3.38 

< 7 days of age 11.5 to < 12.4 
2.88 to < 3.10 

12.4 to < 12.9 
3.10 to < 3.23 

12.9 to < 13.5 
3.23 to < 3.38 

≥ 13.5
≥ 3.38 

Calcium (Ionized), High 
(mg/dL; mmol/L) 

> ULN to < 6.0 
> ULN to < 1.5 

6.0 to < 6.4 
1.5 to < 1.6 

6.4 to < 7.2
1.6 to < 1.8 

≥ 7.2
≥ 1.8 

Calcium, Low 
(mg/dL; mmol/L) 
≥ 7 days of age 

7.8 to < 8.4
1.95 to < 2.10 

7.0 to < 7.8
1.75 to < 1.95 

6.1 to < 7.0 
1.53 to < 1.75 

< 6.1
< 1.53 

< 7 days of age 6.5 to < 7.5
1.63 to < 1.88 

6.0 to < 6.5
1.50 to < 1.63 

5.50 to < 6.0
1.38 to < 1.50 

< 5.50
< 1.38 

Calcium (Ionized), Low 
(mg/dL; mmol/L)

< LLN to 4.0
< LLN to 1.0 

3.6 to < 4.0
0.9 to < 1.0 

3.2 to < 3.6
0.8 to < 0.9 

< 3.2
< 0.8 

Cardiac Troponin I, 
High

NA NA NA Levels consistent 
with myocardial 

infarction or unstable 
angina as defined by 
the local laboratory

Creatine Kinase, High 3 to < 6 x ULN 6 to < 10x ULN 10 to < 20 x ULN ≥ 20 x ULN 

Creatinine, High 
*Report only one 

1.1 to 1.3 x ULN > 1.3 to 1.8 x ULN 
OR Increase to 1.3 to 
< 1.5 x participant’s 

baseline

> 1.8 to < 3.5 x 
ULN OR Increase to 

1.5 to < 2.0 x 
participant’s 

baseline

≥ 3.5 x ULN OR 
Increase of ≥ 2.0 x 

participant’s baseline 

Creatinine Clearance14 
14 or eGFR, Low 
*Report only one 

NA < 90 to 60 ml/min or 
ml/min/1.73 m2 OR 

10 to < 30% 
decrease from 
participant’s 

baseline

< 60 to 30 ml/min 
or ml/min/1.73 m2 
OR 30 to < 50% 
decrease from 
participant’s 

baseline 

< 30 ml/min or ml/
min/1.73 m2 OR ≥ 
50% decrease from 

participant’s baseline 
or dialysis needed

Glucose 
(mg/dL; mmol/L) 
Fasting, High 

110 to 125
6.11 to < 6.95 

> 125 to 250
6.95 to < 13.89 

> 250 to 500 
13.89 to < 27.75 

≥ 500
≥ 27.75 
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Nonfasting, High 116 to 160 6.44 
to < 8.89 

> 160 to 250 8.89 
to < 13.89 

> 250 to 500 
13.89 to < 27.75 

≥ 500
≥ 27.75 

Lactate, High ULN to < 2.0 x ULN 
without acidosis 

≥ 2.0 x ULN without 
acidosis 

Increased lactate 
with pH < 7.3 

without 
life-threatening 
consequences 

Increased lactate 
with pH < 7.3 with 

life-threatening 
consequences 

Magnesium1 To , 
Low (mEq/L; mmol/L)

1.2 to < 1.4 
0.60 to < 0.70 

0.9 to < 1.2 
0.45 to < 0.60 

0.6 to < 0.9 
0.30 to < 0.45 

< 0.6 
< 0.30 

Phosphate, Low 
(mg/dL; mmol/L) 
> 14 years of age 

2.0 to < LLN 
0.65 to < LLN 

1.4 to < 2.0 
0.45 to < 0.65 

1.0 to < 1.4 
0.32 to < 0.45 

< 1.0 
< 0.32 

1 to 14 years of age 3.0 to < 3.5 
0.97 to < 1.13 

2.5 to < 3.0 
0.81 to < 0.97 

1.5 to < 2.5 
0.48 to < 0.81 

< 1.5 
< 0.48 

< 1 year of age 3.5 to < 4.5 
1.13 to < 1.45 

2.5 to < 3.5 
0.81 to < 1.13 

1.5 to < 2.5 
0.48 to < 0.81 

< 1.5 
< 0.48 

Potassium, High 
(mEq/L; mmol/L)

5.6 to < 6.0 
5.6 to < 6.0 

6.0 to < 6.5
6.0 to < 6.5 

6.5 to < 7.0 
6.5 to < 7.0 

≥ 7.0 
≥ 7.0 

Potassium, High 
(mEq/L; mmol/L)

5.6 to < 6.0 
5.6 to < 6.0 

6.0 to < 6.5 
6.0 to < 6.5 

6.5 to < 7.0 
6.5 to < 7.0 

≥ 7.0 
≥ 7.0 

Sodium, High 
(mEq/L; mmol/L)

146 to < 150
146 to < 150 

150 to < 154
150 to < 154 

154 to < 160
154 to < 160 

≥ 160 
≥ 160 

Sodium, Low
(mEq/L; mmol/L)

130 to < 135 
130 to < 135 

125 to < 130 
125 to < 130 

121 to < 125 
121 to < 125 

≤ 120 
≤ 120 

Uric Acid, High
(mg/dL; mmol/L) 

7.5 to < 10.0
0.45 to < 0.59 

10.0 to < 12.0
0.59 to < 0.71 

12.0 to < 15.0 
0.71 to < 0.89 

≥ 15.0 
≥ 0.89 

Absolute CD4+ 
Count, Low

(cell/mm3; cells/L) 
> 5 years of age (not 

HIV infected) 

300 to < 400 
300 to < 400 

200 to < 300 
200 to < 300 

100 to < 200 
100 to < 200 

< 100 
< 100 

Absolute Lymphocyte 
Count, Low 

(cell/mm3; cells/L) 
> 5 years of age 
(not HIV infected) 

600 to < 650 
0.600 x 109 

to < 0.650 x 109 

500 to < 600 
0.5 x 109 

to < 0.6 x 109 

350 to < 500 
0.350 x 109 

to < 0.500 x 109

< 350 
< 0.350 x 109 



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยในการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย

97

PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Absolute Neutrophil 
Count (ANC), Low 
(cells/mm3; cells/L) 

> 7 days of age 

800 to 1,000 
0.800 x 109 

to 1.000 x 109

600 to 799 
0.600 x 109 

to 0.799 x 109

400 to 599 
0.400 x 109 

to 0.599 x 109 

< 400 
< 0.400 x 109

2 to 7 days of age 1,250 to 1,500 
1.250 x 109

to 1.500 x 109 

1,000 to 1,249 
1.000 x 109 

to 1.249 x 109 

750 to 999 
0.750 x 109 

to 0.999 x 109 

< 750 
< 0.750 x 109 

≤ 1 day of age 4,000 to 5,000 
4.000 x 109 to 
5.000 x 109 

3,000 to 3,999 
3.000 x 109 to 3.999 

x 109 

1,500 to 2,999 
1.500 x 109 to 
2.999 x 109 

< 1,500 
< 1.500 x 109 

Fibrinogen, Decreased 
(mg/dL; g/L)

100 to < 200 
1.00 to < 2.00 OR 
0.75 to < 1.00 x 

LLN

75 to < 100 
0.75 to < 1.00 OR ≥ 
0.50 to < 0.75 x LLN

50 to < 75 
0.50 to < 0.75 OR 
0.25 to < 0.50 x 

LLN

< 50 < 0.50 OR < 
0.25 x LLN OR 

Associated with gross 
bleeding

Hemoglobin16, Low 
(g/dL; mmol/L)17 
≥ 13 years of age 

(male only)

10.0 to 10.9
6.19 to 6.76

9.0 to < 10.0
5.57 to < 6.19

7.0 to < 9.0
4.34 to < 5.57

< 7.0
< 4.34

≥ 13 years of age 
(female only)

9.5 to 10.4
5.88 to 6.48

8.5 to < 9.5
5.25 to < 5.88

6.5 to < 8.5
4.03 to < 5.25

< 6.5
< 4.03

Absolute CD4+ 
Count, Low (cell/

mm3; cells/L) 
> 5 years of age (not 

HIV infected) 

300 to < 400 
300 to < 400

200 to < 300 
200 to < 300

100 to < 200 
100 to < 200

< 100 
< 100

Absolute Lympho-
cyte Count, Low 

(cell/mm3; cells/L) 
> 5 years of age 

(not HIV infected) 

600 to < 650 
0.600 x 109 to < 

0.650 x 109 

500 to < 600 
0.500 x 109 to < 

0.600 x 109 

350 to < 500 
0.350 x 109 to < 

0.500 x 109 

< 350 
< 0.350 x 109 

Absolute Neutrophil 
Count (ANC), Low 
(cells/mm3; cells/L) 

> 7 days of age 

800 to 1,000 
0.800 x 109 to 
1.000 x 109 

600 to 799 
0.600 x 109 to 
0.799 x 109 

400 to 599 
0.400 x 109 to 
0.599 x 109 

< 400 
< 0.400 x 109 

2 to 7 days of age 1,250 to 1,500 
1.250 x 109 to 
1.500 x 109 

1,000 to 1,249 
1.000 x 109 to 
1.249 x 109 

750 to 999 
0.750 x 109 to 
0.999 x 109 

< 750 
< 0.750 x 109 

≤ 1 day of age 4,000 to 5,000 
4.000 x 109 to 
5.000 x 109 

3,000 to 3,999 
3.000 x 109 to 
3.999 x 109 

1,500 to 2,999 
1.500 x 109 to 
2.999 x 109 

< 1,500 
< 1.500 x 109 
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Fibrinogen, Decreased 
(mg/dL; g/L)

100 to < 200 
1.00 to < 2.00 OR 
0.75 to < 1.00 x 

LLN

75 to < 100 
0.75 to < 1.00 OR ≥ 
0.50 to < 0.75 x LLN

50 to < 75 
0.50 to < 0.75 OR 
0.25 to < 0.50 x 

LLN

< 50 
< 0.50 OR < 0.25 x 
LLN OR Associated 
with gross bleeding

Hemoglobin16, Low 
(g/dL; mmol/L)17 
≥ 13 years of age 

(male only) 

10.0 to 10.9 
6.19 to 6.76

9.0 to < 10.0 
5.57 to < 6.19

7.0 to < 9.0 
4.34 to < 5.57 

< 7.0 
< 4.34 

57 days of age to < 
13 years of age 

(male and female)

9.5 to 10.4 
5.88 to 6.48 

8.5 to < 9.5 
5.25 to < 5.88

6.5 to < 8.5 
4.03 to < 5.25 

< 6.5 
< 4.03 

36 to 56 days of age 
(male and female)

8.5 to 9.6 
5.26 to 5.99 

7.0 to < 8.5 
4.32 to < 5.26 

6.0 to < 7.0 
3.72 to < 4.32 

< 6.0 
< 3.72 

8 to ≤ 21 days of age 
(male and female)

11.0 to 13.0 
6.81 to 8.10 

9.0 to < 11.0 
5.57 to < 6.81 

8.0 to < 9.0 
4.96 to < 5.57 

< 8.0 
< 4.96 

≤ 7 days of age
(male and female)

13.0 to 14.0 
8.05 to 8.72

10.0 to < 13.0 
6.19 to < 8.05 

9.0 to < 10.0 
5.59 to < 6.19 

< 9.0 
< 5.59 

INR, High 
(not on anticoagulation 

therapy) 

1.1 to < 1.5 x ULN 1.5 to < 2.0 x ULN 2.0 to < 3.0 x ULN ≥ 3.0 x ULN

Methemoglobin
(% hemoglobin)

5.0 to < 10.0% 10.0 to < 15.0% 15.0 to < 20.0% ≥ 20.0% 

PTT, High 
(not on anticoagulation 

therapy) 

1.1 to < 1.66 x 
ULN

1.66 to < 2.33 x ULN 2.33 to < 3.00 x 
ULN

≥ 3.00 x ULN

Platelets, Decreased 
(cells/mm3; cells/L)

100,000 to < 
125,000 

100.000 x 109 
to < 125.000 x 109

50,000 to < 100,000 
50.000 x 109 to < 

100.000 x 109

25,000 to < 50,000 
25.000 x 109 to < 

50.000 x 109

< 25,000 
< 25.000 x 109

PT, High 
(not on anticoagulation 

therapy 

1.1 to < 1.25 x 
ULN 

1.25 to < 1.50 x ULN 1.50 to < 3.00 x 
ULN 

≥ 3.00 x ULN 

WBC, Decreased 
(cells/mm3; cells/L) 

> 7 days of age 

2,000 to 2,499 
2.000 x 109 to 
2.499 x 109 

1,500 to 1,999 
1.500 x 109 to 
1.999 x 109 

1,000 to 1,499 
1.000 x 109 to 
1.499 x 109 

< 1,000 
< 1.000 x 109 

Glycosuria (random 
collection tested by 

dipstick)

Trace to 1+ or 
≤ 250 mg 

2+ or > 250 to 
≤ 500 mg 

> 2+ or > 500 mg NA



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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PARAMETER GRADE 1 MILD GRADE 2 MODERATE GRADE 3 SEVERE
GRADE 4 POTENTIALLY 
LIFE-THREATENING

Hematuria (not to be 
reported based on 

dipstick findings or on 
blood believed to be 
of menstrual origin)

6 to < 10 RBCs per 
high power field

≥ 10 RBCs per high 
power field

Gross, with or 
without clots OR 
With RBC casts OR 
Intervention 
indicated

Life-threatening 
consequences

Proteinuria (random 
collection tested by 

dipstick)

1+ 2+ 3+ or higher NA

ที่มา: National Institutes of Health US Department.Division of AIDS (DAIDS) Table for Grading the Severity of 

Adult and Pediatric Adverse Events Corrected Version 2.1. July 2017.
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ภาคผนวก G

เอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง

 เอกสารแนะน�าการใช้ยาแก่ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา : ให้บุคลากรทางการแพทย์ชี้แจ้งผู้ป่วยเพื่อความ

เข้าใจเกี่ยวกับการรักษา เมื่อเข้าใจเป็นที่เรียบร้อยแล้วให้เอกสารนี้แก่ผู้ป่วยเก็บไว้

 บนัทกึความยินยอมของผู้ป่วยในการรกัษาวณัโรคดือ้ยาหลายขนาน : ให้ผูป่้วยเซน็ยนิยอมการรกัษา

หลังจากได้รับทราบค�าอธิบายอย่างละเอียดจากเจ้าหน้าที่ ตามเอกสารหมายเลข 1 (จ�านวน 2 ใบ ส�าหรับ       

ผู้ป่วยเก็บไว้ 1 ใบ และสถานพยาบาลเก็บไว้ 1 ใบ)

 ตารางก�ากับการใช้ยา M/Pre/XDR TB รายสัปดาห์ (เอกสารหมายเลข 8) : ให้เจ้าหน้าที่ที่ก�ากับ

การกินยากรอกตารางก�ากับการใช้ยา XDR-TB รายสัปดาห์ และเตรียมทีมสหวิชาชีพดูแลผู้ป่วย ท้ังกรณี 

admitted ใน รพ. (ตาม พรบ.โรคติดต่ออนัตราย) และระยะต่อเนือ่ง โดยเน้นให้เจ้าหน้าทีเ่ป็น DOT observ-

er และตั้ง Line กลุ่มของทีม สหวิชาชีพ ทุกระดับ

 แบบฟอร์มรายงานยาคงคลงัและการเบกิจ่ายยารกัษาวณัโรค XDR-TB (โครงการกองทนุโลก NFR) 

(เอกสารหมายเลข 9) : ให้ผู้ที่รับผิดชอบกรอกแบบฟอร์มรายงานยาคงคลังและการเบิกจ่ายยารักษาวัณโรค

ให้ท�าเบิก โดยคาดการประมาณก่อนยาหมดประมาณ 1 เดือน โดยจ่าย Bedaquiline 1 ขวด มี 188 เม็ด 

จ่ายครั้งเดียว(6 เดือน) ส่งเอกสารมาที่งานเภสัชกรรมและคลังยาแห่งชาติ กองวัณโรคพร้อมหนังสือราชการ 

ทั้งการรายงานความก้าวหน้าและอาการไม่พึงประสงค์จากยาผ่านระบบ aDSM มีผลต่อการเบิกยาครั้งต่อไป 

ผู้รับผิดชอบควรรายงานอย่างต่อเนื่อง



           คู่มือ aDSM แนวทางการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก
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เอกสารแนะน�าการใช้ยาแก่ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา

เรียน คุณ....................................................... 

  เนื่องด้วยวัณโรคดื้อยา ก�าลังเป็นปัญหาที่ส�าคัญที่พบได้มากขึ้นทั่วโลก อีกทั้งการรักษาให้หายขาดนั้น

มีความยุ่งยาก ต้องใช้ทรัพยากรจ�านวนมาก และชนิดยาที่ใช้รักษาวัณโรคดื้อยาในปัจจุบันไม่เพียงพอ จึงอาจ

จะต้องใช้ยาวัณโรคตัวใหม่ เช่น เบด้าควิลิน (Bedaquiline) ร่วมกับยาท่ีใช้รักษาวัณโรคอีกหลายขนาน             

จากผลการวิจัยยานี้ท�าให้ค่ามัธยฐานของระยะเวลาท่ีท�าให้ผลตรวจเสมหะเปลี่ยนจากบวกเป็นลบสั้นกว่า         

ใช้ระยะเวลาในการรับประทานยาทีส้ั่นลง ซึง่เป็นความหวงัใหม่ในการรกัษา วณัโรคดือ้ยา โดยแผนการรกัษาน้ี

ประกอบไปด้วยตัวยา เบด้าควิลีน (Bedaquiline) และยาอื่นๆ ดังต่อไปนี้ 

1. เบด้าควิลีน (Bedaquiline)ขนาดยา.........................มิลลิกรัม

2. ม็อกซิฟล็อกซาซิน (Moxifloxacin) ขนาดยา.........................มิลลิกรัม

3. ไลนีโซลิด (Linezolid) ขนาดยา.........................มิลลิกรัม

4. โคลฟาไซมิน(Clofazimine) ขนาดยา.........................มิลลิกรัม

5. อื่นๆ (ระบุชื่อและขนาดยา).........................................................................................................................

  เมือ่ท่านได้รบัแผนการรกัษาครัง้นีแ้ล้ว ควรต้ังใจรบัประทานยาให้ต่อเนือ่งจนจบการรกัษา หากมอีาการ

ข้างเคียงจากยา ทางทีมงานเจ้าหน้าที่จะคอยดูแลและให้ค�าปรึกษาตลอดเวลา (24 ชั่วโมง) 

  อาการอาจท�าให้เกดิอาการข้างเคียงท่ีอาจจะพบได้บ่อย เช่น คลืน่ไส้ อาเจยีน ปวดท้อง เป็นไข้ อ่อนเพลยี 

เหนื่อยง่าย อาหารไม่ย่อย และยังมีอาการข้างเคียงที่พบได้แต่น้อย เช่น ปัสสาวะมีสีคล�้า ตัวเหลือง ตาเหลือง 

นอนไม่หลับ หัวใจเต้นผิดจังหวะ 

  อย่างไรก็ตามอาการเหล่านี้อาจจะไม่ได้เกิดจากยาเบด้าควิลีน เพียงชนิดเดียวอาจเกิดจากยาชนิดอื่น

ที่ใช้รักษาร่วมกันซึ่งอาจจะมีอาการข้างเคียงจากยา เช่น อาการชาตามมือและเท้า เส้นเอ็นอักเสบผิวหนัง           

มีสีคล�้าแห้ง โลหิตจาง มีปัญหาทางการได้ยิน ไตท�างานบกพร่อง เป็นต้น

  ข้อควรปฏิบัติตัว

1. มาพบแพทย์ตามนัดทุกครั้ง หรือเมื่อมีอาการผิดปกติ

2. ไม่ดื่มสุรา หรือของมึนเมาทุกชนิด ในระหว่างการรับการรักษา 

3. ควรรับประทานยาให้ครบ หากรับประทานไม่ครบอาจส่งผลต่อการรักษาที่ยากขึ้น หรืออาจไม่ได้ผล

** ดังนั้นหากเกิดอาการดังกล่าวข้างต้นท่านต้องมาพบแพทย์โดยด่วน หรือ แจ้งเจ้าหน้าทราบทันที               

ตลอดเวลา (24 ชั่วโมง) 

ชื่อแพทย์......................................................................................เบอร์โทร: ...............................................
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บันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน

  เอกสารฉบับนี้เป็นเอกสารแสดงถึงความยินยอมโดยสมัครใจของข้าพเจ้าหรือบุคคลในอุปการะ             

ของข้าพเจ้าได้รับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ณ สถานพยาบาลแห่งนี้ โดยมีรายละเอียดดังนี้

  1. ข้าพเจ้าได้รบัทราบค�าอธบิายอย่างละเอยีดจากเจ้าหน้าท่ีถึงความหมายและความส�าคญัของวณัโรค

ดือ้ยาหลายขนาน วิธแีละระยะเวลาของการรักษา อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา ประโยชน์และความเสีย่ง        

จากการรักษา ตามเอกสารแนะน�าการใช้ยาแก่ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาแล้ว

  2. ข้าพเจ้ายินยอมรับการรักษาอย่างต่อเนื่องเต็มระยะเวลาของสูตรยา

  3. ข้าพเจ้ายินยอมให้เจ้าหน้าที่ด้านสุขภาพก�ากับการกินยาต่อหน้าอย่างเข้มข้นต่อเนื่องจนครบ

ก�าหนดการรักษา

  4. ข้าพเจ้ายนิยอมให้เจ้าหน้าทีด้่านสขุภาพไปเยีย่มบ้านเพือ่ตดิตามการรกัษาอย่างน้อย 1 ครัง้ต่อการรักษา

  5. ข้าพเจ้ายนิยอมให้ข้อมลูส่วนตัวด้านภาวะสขุภาพทีอ่าจมผีลต่อการรกัษา แก่เจ้าหน้าที ่เช่น ภาวะตัง้ครรภ์ 

โรคประจ�าตัว เป็นต้น 

  ทัง้นี ้ข้าพเจ้าได้รบัทราบค�าชีแ้จงจากเจ้าหน้าทีข่องสถานพยาบาลแห่งนีเ้กีย่วกบัวณัโรคดือ้ยาทีข้่าพเจ้า

เป็นอยู่ตลอดจนผลกระทบที่อาจเกิดขึ้นและวิธีการปฏิบัติ หากเกิดผลกระทบขึ้นกับข้าพเจ้า และข้าพเจ้า          

มีสิทธิจะขอค�าปรึกษาการใช้ทางเลือกอื่นในการรักษาได้ตลอดเวลา โดยข้าพเจ้าได้รับฟังค�าอธิบายและ           

อ่านข้อความเข้าใจตลอดแล้วจงึลงลายมอืชือ่หรอืพมิพ์ลายนิว้มอืเป็นหลกัฐาน (กรณีทีข้่าพเจ้าอ่านหนงัสอืไม่ออก 

เจ้าหน้าที่ได้อ่านข้อความดังกล่าวให้ข้าพเจ้ารับทราบแล้ว) 

  ดงัน้ัน (  ) ข้าพเจ้า.................................................... ยนิยอมโดยสมัครใจเข้ารบัการรกัษาวณัโรคดือ้ยาหลายขนาน

ชนิดรุนแรงมาก ณ สถานพยาบาลแห่งนีห้รอื (   ) ข้าพเจ้ายนิดใีห้ นาย/นาง/นางสาว .....................................................ซึง่

เป็นผู้บกพร่องทางกายหรือจิต ที่ไม่สามารถใช้สิทธิด้วยตนเองและอยู่ในความปกครองของข้าพเจ้าเข้ารับ         

การวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรงมาก ณ สถานพยาบาลแห่งนี้

         ลงนาม.......................................................    

                                                                   (.................................................................)

               หมายเหตุ: กรณีลงลายมือชื่อไม่ได้ ให้พิมพ์ลายนิ้วหัวแม่มือด้านขวา

  ลงนามเจ้าหน้าที่ผู้ให้ค�าปรึกษา       ลงนามพยาน

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

  (..........................................................)         (..........................................................)

    ต�าแหน่ง ..........................................                       วันที่..............................................

    วันที่..............................................
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