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คำ�นำ� 

	 ประเทศไทยมีอุบัติการณ์การติดเช้ือวัณโรคสูงหน่ึงใน 14 ของโลก การรกัษาวณัโรคใชร้ะยะเวลานาน โดยเฉพาะวัณโรคดือ้ยา                    

หลายขนาน ซ่ึงการท่ีผู้ป่วยรับประทานยาติดต่อกันเป็นเวลานานทำ�ให้ผู้ป่วยมีโอกาสที่จะขาดการรักษาอย่างต่อเน่ืองครบถ้วน     

ส่งผลต่อความสำ�เร็จของการรักษา นอกจากนี้การดื้อยาวัณโรคเพิ่มภาระค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาที่มากขึ้นตามมาอีกด้วย 

	 องค์การอนามัยโลกได้กำ�หนดมาตรฐานการรักษาวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยาที่มีระยะสั้นลงจาก 20 เดือน เหลือเพียง 

9 เดือน และค่ายาถูกลงร้อยละ 75 อีกทั้งมีรายงานความสำ�เร็จของผลการรักษาในหลายประเทศที่มีอุบัติการณ์วัณโรคสูง                

มีประสิทธิภาพการรักษาสูง ผู้ป่วยมีความร่วมมือในการรักษาอย่างต่อเนื่องได้ดี องค์การอนามัยโลกจึงแนะนำ�ให้ประเทศต่างๆ 

ให้การรักษาผู้ป่วยวัณโรคระยะส้ัน 9 เดือน เพ่ือให้ผู้ป่วยลดระยะเวลาในการรับประทานยาท่ียาวนาน ลดค่าใช้จ่าย และเพิ่มโอกาส

ของการรักษาครบได้มากขึ้น โดยแนะนำ�ให้แต่ละประเทศปรับใช้ให้เหมาะสมกับบริบท ในประเทศนั้น ๆ 

	 สำ�นักวัณโรคได้เล็งเห็นถึงประโยชน์และความคุ้มค่าของการรักษาวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยาระยะสั้นนี้ จึงได้กำ�หนดให้

อยู่ในมาตรฐานแนวทางการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานของประเทศ และสนับสนุนยา การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อร่วม

ยุติวัณโรคด้วยการรักษาที่มีประสิทธิภาพให้แก่ประเทศ สำ�นักวัณโรคจึงจัดทำ�แนวทางการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน

ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน เพื่อให้มีการดำ�เนินการมีแนวทางปฏิบัติและเป็นมาตรฐานเดียวกันต่อไป 

					   

						    

พญ.ผลิน กมลวัทน์

 ผู้อำ�นวยการสำ�นักวัณโรค
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บทนำ�	

คุณสมบัติผู้เข้าเกณฑ์และไม่เข้าเกณฑ์การรักษา

การตรวจวินิจฉัยผู้ป่วยเพื่อเข้ารับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน

ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

การรักษาผู้ป่วย

การตรวจทางห้องปฏิบัติการขั้นพื้นฐานก่อนการรักษาและการตรวจเพื่อติดตาม

การติดตามและบริหารจัดการอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและระบบ

เฝ้าระวังเชิงรุกด้านความปลอดภัยในการใช้ยา 

(Active Drugs Safety Monitoring and Management: aDSM)

การประเมินผลการรักษา

การติดตามหลังรักษาครบกำ�หนด

การบริหารจัดการข้อมูลและการติดตาม

การติดตามผลการดำ�เนินงาน

บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง
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ระยะส้ัน 9 เดือน (Patient’s Diagnosis for Shorter for MDR-TB treatment)	

การขอรับสนับสนุนยาและการจ่ายยา

4

10

ขนาดยารักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือนในแต่ละวัน

การตรวจทางห้องปฏิบัติการและการติดตามตลอดระยะเวลาการรักษา

(Laboratory testing and monitoring)

6

7

สารบัญแผนภูมิและรูปภาพ
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แผนภูมิที่ 1 

ตารางที่ 1 

แผนภูมิที่ 2

ตารางที่ 2

	แบบตรวจสอบการเข้าเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้ารับการรักษา 
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	Active Pharmacovigilance Report Form-MDR TB Shorter regimen treatment (STR 04) เร่ิมรักษา
	Active Pharmacovigilance Report Form-MDR TB Shorter regimen treatment (STR 04) ติดตาม
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	 (Drug request form for MDR-TB Shorter regimen treatment), (STR 07)
	แบบฟอร์มรายงานยาคงคลังและการเบิกจ่ายวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน
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	 แม้ว่า Robert Koch จะพบเชือ้วัณโรคมานานมากกว่า 100 ปี มกีารใช้ยารกัษาวณัโรคทีม่ปีระสทิธภิาพสงูอย่างกว้างขวาง 

แต่วัณโรคก็ยังเป็นปัญหาท่ีส�ำคัญของโลกจนถึงปัจจุบัน ประเทศไทยพบการระบาดของโรคสูงเป็นอันดับต้นๆ ของโลก การรักษา

วณัโรคทีล้่มเหลวเป็นสาเหตสุ�ำคญัท�ำให้ไม่สามารถควบคมุโรคได้ สาเหตุของการรกัษาทีล้่มเหลวมหีลายประการ สาเหตุทีส่�ำคญัมาก

ประการหนึ่งคือเช้ือวัณโรคดื้อยาโดยเฉพาะ Multidrug-resistant tuberculosis เพราะว่าผลการรักษาต�่ำกว่าเป้าหมายในการ

ควบคุมโรคมาก   

	 น่าช่ืนชมทีท่มีงานของส�ำนักวัณโรคได้ทุม่เทด�ำเนนิการจดัท�ำแนวทางการรกัษาผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาหลายขนานด้วยสตูรยา

ระยะสั้น 9 เดือน (Guideline Shorter Regimen for MDR-TB Treatment) และด�ำเนินการสนับสนุนการรักษาอย่างดียิ่ง                

ผมคาดหวงัว่าการรกัษาวัณโรคดือ้ยาหลายขนานนีจ้ะช่วยให้ผลลพัธ์ของการรกัษาและคุณภาพชวีติของผูป่้วยจะดข้ึีนกว่าการรกัษา

แบบระยะยาว 18 ถงึ 24 เดอืน การด�ำเนินการของส�ำนกัวัณโรคคร้ังนีถ้อืว่าเป็นก้าวส�ำคญัในการหยดุยัง้การแพร่ระบาดของวัณโรค

ของประเทศไทย

ศาสตราจารย์นายแพทย์กรีฑา ธรรมคำ�ภีร์ 

     คณะแพทยศาสตร์ ม.สงขลานครินทร์ 

    ประธานคณะผู้เชี่ยวชาญวัณโรคดื้อยาระดับประเทศ

คำ�นิยม



คำ�นิยม

	 คู่มอืแนวทางการรกัษาด้วยสตูร Shorter MDR-TB Regimen ส�ำหรับใช้เป็นแนวทางในการรกัษาผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาหลายขนาน          

เรยีบเรยีงและสรุปโดย ดร.ภญ.ธดิาพร จิรวฒันะไพศาล ส�ำนกัวณัโรค เป็นเอกสารทางวิชาการท่ีช่วยให้หน่วยงานต่าง ๆ ท่ีน�ำ Shorter 

MDR-TB Regimen ไปใช้รักษาผู้ป่วยที่มีปัญหาวัณโรคด้ือยาหลายขนาน สามารถใช้เป็นแนวทางในการด�ำเนินการ คู่มือฉบับน้ี           

ยึดตามแนวทางข้อเสนอแนะขององค์การอนามัยโลก และผ่านการระดมสมองของผู้เชี่ยวชาญด้านวัณโรคของประเทศไทย                 

เพ่ือตกผลึกเป็นแนวทางที่เหมาะสมกับบริบทประเทศไทยมากที่สุด ในคู่มือได้กล่าวถึงหลักการและเหตุผลของการผลิตคู่มือนี้            

ข้อบ่งชี้ในการใช้ Shorter Regimen การคัดเลือกผู้ป่วยเพื่อเข้ารักษาตามแนวทางนี้ ข้อห้ามใช้ในผู้ป่วยบางประเภท แผนภูมิ           

การคดัเลอืกผูป่้วย สตูรยาทีใ่ช้ ขนาดยาส�ำหรับคนไทย การติดตามการรกัษา การเฝ้าระวงัการแพ้ยา ตลอดจนข้อควรระวงัและค�ำนงึ

ถึงเชิงจริยธรรม เป็นต้น 

	 หวังว่าผู้ใช้สูตรยา Shorter Regimen จะได้ใช้ประโยชน์อย่างเต็มท่ีจากหนังสือเล่มนี้ ต้องขอขอบคุณ ดร.ภญ.ธิดาพร          

จิรวัฒนะไพศาล และทีมงานที่ช่วยเรียบเรียงหนังสือเล่มนี้ ท�ำให้แพทย์ บุคลากรสาธารณสุข มีความสะดวกมากขึ้น 

ยุทธิชัย เกษตรเจริญ พบ. 

อดีต ผู้อำ�นวยการสำ�นักวัณโรค 

นายแพทย์ทรงคุณวุฒิ กรมควบคุมโรค

ผู้เชี่ยวชาญวัณโรคดื้อยาระดับประเทศ
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ผู้เชี่ยวชาญวัณโรคดื้อยาระดับประเทศ

	 วัณโรคดื้อยาเป็นภัยคุกคามต่อวงการสาธารณสุขทั่วโลกรวมทั้งประเทศไทยเน่ืองจากจ�ำนวนผู้ป่วยที่เพ่ิมมากข้ึนอย่าง

รวดเร็วโดยเฉพาะวัณโรคดื้อยาหลายขนาน (MDR-TB) และวัณโรคดื้อยาหลายขนานชนิดรุนแรง (XDR-TB) การรักษาวัณโรคดื้อยา

ด้วย สูตรยามาตรฐานจะไม่ได้ผล จ�ำเป็นจะต้องใช้สูตรยาที่น�ำเอายารักษาในแนวที่สองมาใช้ ซึ่งการรักษาจะต้องใช้ระยะเวลานาน

เกือบ 2 ปีและผู้ป่วยจะต้องทนทุกข์ทรมานจากอาการอันไม่พึงประสงค์ของยาอย่างมากโดยเฉพาะยาฉีด 6-8 เดือน อีกทั้งผลการ

รกัษาหายมีอัตราท่ีต�ำ่ มคีวามพยายามทัว่โลกตลอดระยะเวลาสบิกว่าปีทีผ่่านมาทีจ่ะศึกษาหาสตูรยารกัษาวณัโรคดือ้ยาหลายขนาน

ระยะส้ัน จนกระท่ังองค์อนามยัโลกได้รวบรวมข้อมลูอย่างเป็นระบบจาการศกึษาต่างๆ และได้ออกค�ำแนะน�ำสตูรยาระยะสัน้ส�ำหรบั

การรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานในปี พ.ศ.๒๕๕๙ แต่แพทย์ผู้รักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานในประเทศไทยยังไม่รู้จักและคุ้นเคย

กับสูตรดังกล่าว เป็นที่น่ายินดีและต้องขอขอบคุณส�ำนักวัณโรคและขณะผู้จัดท�ำแนวทางการรักษาผู้ป่วยวัณโรคด้ือยาหลายขนาน

ด้วยสูตรยาระยะส้ัน ๙ เดอืนน้ี แนวทางนีจ้ะเป็นประโยชน์แก่แพทย์ผูร้กัษาท่ีจะเข้าใจและใช้สตูรยาดงักล่าวอย่างถูกต้อง ผลทีไ่ด้คอื

ผู้ป่วยจะได้รบัการรกัษาหายและทนทกุข์ทรมานจากการรกัษาน้อยลงอย่างมาก รวมทัง้ลดผลกระทบทางด้านสงัคมเศรษฐกจิต่อตวั 

ผู้ป่วย และท้ายที่สุดจะท�ำให้ วัณโรคดื้อยาไม่เป็นปัญหาทางด้านสาธารณสุขอีกต่อไปในประเทศไทย
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1.	บทนำ�

	 การดื้อยาวัณโรคเพิ่มภาระค่าใช้จ่ายในการดูแลและส่งผลต่อผลการด�ำเนินการป้องกันควบคุมวัณโรคท้ังในประเทศไทย

และระดบัโลก ในปี พ.ศ. 2559 องค์การอนามยัโลกประมาณการว่ามผีูป่้วยวณัโรคทัว่โลกจ�ำนวน 600,000 คน เป็นผูป่้วยวณัโรค

ดื้อยาหลายขนาน [1] ซึ่งในจ�ำนวนนี้เข้าถึงการรักษาเพียงร้อยละ 23-26 องค์การอนามัยโลกได้ก�ำหนดแนวทางการรักษาผู้ป่วย

วัณโรคดื้อยาหลายขนานระยะเข้มข้น 8 เดือน และระยะต่อเนื่องอีกรวมเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 20 เดือน [2] ซ่ึงการที่ผู้ป่วย         

รบัประทานยาตดิต่อกนัเป็นเวลานานท�ำให้ผูป่้วยมโีอกาสท่ีจะขาดการรกัษาอย่างต่อเนือ่งครบถ้วนส่งผลต่อความผลส�ำเรจ็ของการรักษา

	 องค์การอนามัยโลกแนะน�ำให้ประเทศต่างๆ ให้การรักษาผู้ป่วยวัณโรคระยะสั้น 9 เดือน เพื่อให้ผู้ป่วยลดระยะเวลา           

ในการรับประทานยาที่ยาวนาน ลดค่าใช้จ่าย และเพิ่มโอกาสของการรักษาครบได้มากขึ้น โดยแนะน�ำให้แต่ละประเทศปรับใช้ 

ให้เหมาะสมกบับริบทในประเทศนัน้ ๆ ตวัอย่างหลายประเทศได้เริม่ให้การรกัษาสตูรยาระยะสัน้นี ้ เช่น พ.ศ.2548-2550 บังคลาเทศ   

ใช้สูตรยาที่มี Gatifloxacin [3] โดยให้ผู้ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลในช่วงแรก ขยายการรักษาระยะเข้มข้น 4 เดือน 

ออกไปจนเสมหะตรวจไม่พบเชื้อ ผู้ป่วยได้รับการติดตามด้วยการเพาะเชื้อต่อเป็นเวลาอีก 2 ปี หลังจากรักษาหายเรียบร้อยแล้ว

พบว่าผลการรักษามีประสิทธิภาพ ปลอดภัยและได้ผลการรักษาท่ีดีเยี่ยม แทบไม่พบความล้มเหลวของการรักษาและการกลับ

เป็นซ�้ำ พบอัตราการรักษาส�ำเร็จร้อยละ 87.90 ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานท่ีไม่เคยได้รับยารักษาวัณโรคด้ือยามาก่อน 

จ�ำนวน 206 ราย และเมื่อจ�ำนวนผู้ป่วยเพิ่มเป็น 515 ราย ยังคงมีอัตราการรักษาส�ำเร็จร้อยละ 84.4 [4]

	 ในปี พ.ศ.2551 – 2553 แคมารูน [5] รักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้นแก่ผู้ป่วย 65 ราย และ

ไนจีเรีย [6, 7] จ�ำนวน 58 ราย ได้ผลการรักษาหายเป็นร้อยละ 89 และร้อยละ 89.2 ตามล�ำดับ จากงานวิจัยดังกล่าวและ           

งานวิจัยอื่นๆ พบว่าผู้ป่วยมีอัตราการรักษาหายโดยไม่มีการกลับเป็นซ�้ำมากกว่า ร้อยละ 85 [8, 9] แถบภูมิภาคทวีปเอเชียตะวัน

ออกเฉียงใต้ หลายประเทศได้ศึกษาน�ำร่องการให้การรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน ได้แก่ ลาว 

เวียดนาม กัมพูชา เมียนมาร์ มาเลเซีย ภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้มีจ�ำนวนผู้ป่วยวัณโรคที่สูง คาดว่า จากผู้ป่วยวัณโรคที่

รายงานในปีพ.ศ. 2558 เป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานหรือดื้อต่อยา Rifampicin (R) 110,000 ราย โดยมาจากร้อยละ 2.6 

ของผู้ป่วยรายใหม่และร้อยละ 17 ของผู้ป่วยรักษาซ�้ำ ซึ่ง 6 ประเทศในกลุ่ม 30 ประเทศที่มีวัณโรคดื้อยาหลายขนานสูง อยู่ใน

ภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ ได้แก่ บังคลาเทศ เกาหลีเหนือ อินเดีย อินโดนีเซีย เมียนมาร์ และประเทศไทย [1] 

 แนวทางการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน
ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

(Guideline Shorter Regimen 
for MDR-TB Treatment)
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	 จากการศึกษารวบรวมข้อมูลของประเทศบังคลาเทศ อุเบลคริสถาน และ สวาสิแลนด์ คาเมรูน ไนเจอร์ ซาฮาราอัฟริกา

พบว่าการศึกษาในผู้ป่วย 1,205 ราย พบประสิทธิภาพในการรักษาด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน เท่ากับร้อยละ 89.90 เมื่อเทียบ

กับการรักษาด้วยยาสูตรมาตรฐานร้อยละ 78.30 และมีการกลับมาเป็นซ�้ำต�่ำ 

	 ในปี พ.ศ.2558 ประเทศไทยมีการคาดประมาณอัตราการติดเช้ือวัณโรคเท่ากับ 172 รายต่อแสนประชากร คาดว่า         

เป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา 4,700 ราย (6.8 ต่อแสนประชากร) ในระดับโลกองค์การอนามัยโลกแนะน�ำนวัตกรรมใหม่ในการรักษา

วัณโรคดื้อยาหลายขนาน โดยให้การรักษาผู้ป่วยให้รับประทานยาสั้นลงด้วยยา 7 รายการ ในระยะเวลาเพียง 9 เดือน และ          

จากรายงานการศกึษาในหลายประเทศดงักล่าวข้างต้นพบว่าการรกัษาด้วยสตูรยาระยะสัน้ 9 เดอืน มปีระสทิธิภาพในการรกัษา          

สูงกว่าเมื่อเทียบกับการรักษาด้วยสูตรมาตรฐาน ดังกล่าว
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	 2.1		 ผู้ที่เข้าเกณฑ์การรักษา (Inclusion)

			   1.	 ผูป่้วยวณัโรคด้ือยา (MDR/ RR-TB) โดยไม่มภีาวะดือ้ต่อยากลุม่ Fluoroquinolone หรอืยาฉดีในกลุม่ Second line * 

			   2.	 ไม่มีประวัติได้รับการรักษาด้วยยากลุ่ม Second line มากกว่า 1 เดือน

			   3.	 ไม่เคยมีประวัติแพ้ยาหรืออาการข้างเคียงจากยาตัวใดตัวหนึ่งในสูตรการรักษา

		  หมายเหตุ: ยา Kanamycin, Amikacin หรือ Capreomycin

	 2.2		 ผู้ที่ไม่เข้าเกณฑ์การรักษา (Exclusion)

			   1.	 ตั้งครรภ์ 

			   2.	 วัณโรคนอกปอด

			   3.	 มีค่าเอนไซม์การท�ำงานของตับ AST หรือ ALT สูงมากกว่าหรือเท่ากับ 5 เท่าของค่าตัวบนของค่าปกติ 

			   4.	 มี QTcF interval มากกว่า 500 msec 

			   5.	 มีค่าการท�ำงานของไตลดลงมาก คือ มีค่า Creatinine clearance (CrCl) น้อยกว่า 30 ml/min จากการ      	

					     ค�ำนวณด้วย the Cockcroft-Gault equation

 

2.	คุณสมบัติิผู้เข้าเกณฑ์และไม่เข้าเกณฑ์การรักษา
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แผนภูมิที่ 1 การตรวจวินิจัฉัยผู้ป่วยเพื่อเข้ารับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

Patient’s Diagnosis for Shorter regimen for MDR-TB treatment 

3.	การตรวจวินิจฉัยผู้ป่วยเพื่อเข้ารับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน
	 ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 
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	 4.1		 สูตรยาและระยะเวลาที่ใช้รักษา (Drugs Regimen)

			   ระยะเข้มข้น : Kanamycin, Moxifloxacin, Clofazimine, Ethambutol, high-dose Isoniazid, Pyrazinamide 

และ Prothionamide ให้ทุกวัน เป็นเวลา 4 เดือน 

			   -	การให้ยาระยะเข้มข้นนี้สามารถขยายจาก 4 เดือน เป็น 6 เดือน ในกรณีที่ตรวจเสมหะโดยการย้อมสี ในเดือนที่ 

4 แล้วยังเป็นบวกพบเชื้ออยู่ 

			   -	โดยสามารถขยายการรักษาระยะเข้มข้นเป็นสูงสุด 6 เดือน หากเสมหะยังคงพบเชื้อหลังครบการรักษา 4 เดือน

4-6 Km-Mfx-Pto-Cfz-Z-H (high-dose)-E / 5 Mfx-Cfz-Z-E

Km = Kanamycin; 	 Mfx = Moxifloxacin; 	 Pto = Prothionamide; 	

Cfz = Clofazimine;	 Z = Pyrazinamide; 	 H (high-dose) = high-dose Isoniazid; 

E = Ethambutol 

สูตรยา (Drugs Regimen)

			   -	การรกัษาด้วย Kanamycin, Moxifloxacin, Clofazimine, Ethambutol, High dose Isoniazid, Protionamide 

และ Pyrazinamide วันละ 1 ครั้ง 

			   ระยะต่อเนื่อง : Moxifloxacin, Clofazimine, Ethambutol, และ Pyrazinamide ให้ทุกวัน เป็นเวลาอีก 5 เดือน 

ต่อจากระยะเข้มข้น

			   -	ถ้าผู้ป่วยยังตรวจพบเสมหะบวกหลังจาก 4 เดือนในระยะเข้มข้น จะขยายการรักษาระยะเข้มข้นได้สูงสุดไม่เกิน 

6 เดือน เพื่อป้องกันความเสี่ยงต่อการกลับเป็นซ�้ำ ขณะที่รอผลการตรวจ culture ถึงสามารถให้การรักษาในระยะต่อเนื่องได้ 

ส่งตรวจเสมหะทดสอบการดื้อยาซ�้ำ (second line DST) 

			   -	ถ้าผูป่้วยตรวจพบเสมหะบวกหลงัจาก 6 เดอืน แต่มกีารตอบสนองทางคลนิกิด ีอาการรนุแรงลดลงสามารถให้การ

รกัษาในระยะต่อเน่ืองได้และให้ส่ง SL-LPA, culture sense ของ SL เพือ่ตรวจสอบสอบซ�ำ้ว่าดือ้ยาหรอืไม่และถ้าหากอาการทาง

คลินิกไม่ดีหลังจากการรักษาด้วยยาระยะเข้มข้น 6 เดือน และยังพบเสมหะบวก ควรพิจารณาให้เป็นการรักษาล้มเหลว ในราย

ท่ีไม่ตอบสนองต่อการรกัษาอย่างชดัเจน (ลกัษณะทางคลนิกิ ผลตรวจ AFB ผลการเพาะเลีย้งเชือ้) ควรพจิารณาให้เป็นการรกัษา

ล้มเหลวได้เร็ว แล้วเปลี่ยนสูตรยาตามผลทดสอบความไวต่อยา	

			   -	การรักษาผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการรักษาด้วยสูตรยาระยะสั้นนี้ ให้พิจารณาเป็นรายๆ โดยจะต้องตรวจ culture, 

DST ทีร่วมถงึยากลุม่ second line จากนัน้จงึพจิารณาให้การรกัษาด้วยสตูรยารกัษาวณัโรคดือ้ยาหลายขนาน ตามผลการตรวจ

ความไวต่อยานั้นๆ โดยปรึกษาคณะผู้เชี่ยวชาญ

4.	การรักษาผู้ป่วย
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	 4.2		 ขนาดยารักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือนในแต่ละวัน (Dosage Regimen)

ตารางที่ 1 ขนาดยารักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือนในแต่ละวัน

ยา

(Drugs)

กลุ่มน�้ำหนัก (weight groups) ปรับตามน�้ำหนัก 

(Adjusted BW (kg.)< 30 kg. 30 kg - 50 kg. > 50 kg.

Moxifloxacin 400 mg. 600 mg. 800 mg. -

Clofazimine 50 mg. 100 mg. 100 mg. -

Ethambutol* 800 mg. 800 mg. 1,200 mg. 15-20 mg./bw

Pyrazinamide* 1,000 mg. 1,500 mg. 2,000 mg. 25 mg./bw

Isoniazid 300 mg. 400 mg. 600 mg. -

Prothionamide 250 mg. 500 mg. 750 mg.

Kanamycin † 15 mg/ kilogram bw (maximum 1 g.)

หมายเหตุ :	† ส�ำหรับผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 59 ปี ขนาดยาจะถูกลดลงเป็น 10 mg/kg (สูงสุดไม่เกิน 750 mg.)

	 * แพทย์สามารถปรับยาได้ตามขนาดยาที่เหมาะสม ตามน�้ำหนักตัว

5.	การตรวจทางห้องปฏิบัติการขั้นพื้นฐานก่อนการรักษาและการตรวจเพื่อติดตาม

	 การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อหาค่าพื้นฐานก่อนการรักษา และการตรวจเพื่อติดตามผลระหว่างการรักษาเหมือน

แนวทางการปฏิบัติในการรักษาผู้ป่วยดื้อยาหลายขนาน เพียงแต่แตกต่างกันท่ีระยะเวลาในการรักษาท่ีสั้นลง การตรวจได้แก่       

ชั่งน�้ำหนัก วัดส่วนสูง อุณหภูมิ การตรวจเสมหะ AFB culture, DST, เอนไซม์แสดงการท�ำงานของตับ serum creatinine, 

haemoglobin, platelet, white blood cell, blood sugar, serum potassium, thyroid stimulating hormone (TSH), 

HIV, pregnancy, electrocardiogram (ECG), hearing และ visual function และ X-ray. 

	 ตารางที่ 2 แสดงค่าการตรวจพื้นฐานทางห้องปฏิบัติการและการตรวจในระยะเข้มข้น การชั่งน�้ำหนัก การตรวจ vital 

sign การตรวจเสมหะ และ culture ต้องท�ำทุกเดือน จนครบระยะเวลาการรักษา การตรวจ sputum DST (First line และ 

Second line), การมองเห็น การติดเชื้อ HIV และการตั้งครรภ์ ตรวจก่อนเริ่มการรักษาเพื่อการวินิจฉัย การตรวจการท�ำงาน

ของตับ และ serum creatinine น�้ำตาล ตรวจที่ก่อนเริ่มรักษา และการตรวจติดตามในเดือนที่ 1 และ 3 ส่วนการตรวจอื่นจะ

เพิ่มมากขึ้นตามดุลพินิจของแพทย์ 

	 การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ (ECG) ต้องกระท�ำก่อนการรักษา, ครบ 1 เดือน, เดือนที่ 3, และในเดือนแรกของการรักษา     

ในระยะต่อเนื่อง ส่วน ECG ควรตรวจถี่ขึ้นกรณีที่ตรวจพบความผิดปกติของ QTc interval หลังจากเริ่มรักษาและกรณีที่ผู้ป่วย

มีค่า QTcF มากกว่า > 450 msec การตรวจความไวต่อยา DST ของยา first และ second line drugs ควรเริ่มกระท�ำตั้งแต่

เริ่มการรักษา และทุกครั้งที่มีผล culture positive ตั้งแต่เดือนที่ 4 เป็นต้นไป 

	 การตรวจ Chest x-ray ตรวจก่อนเริ่มการรักษา เดือนที่ 3 เดือนที่ 6 และเดือนที่ 9 หากขยายการรักษาเป็น 11 เดือน

ให้ตรวจเมื่อสิ้นสุดการรักษาด้วย
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6.	การติดตามและบริหารจัดการอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและระบบเฝ้าระวังเชิงรุก
	 ด้านความปลอดภัยในการใช้ยา (Active Drugs Safety Monitoring and Management: aDSM)

	 6.1		 ต้องมีระบบติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและติดตามสม�่ำเสมอทุกๆ ครั้งของการท�ำ DOT 

			   เจ้าหน้าที่ต้องถามผู้ป่วยทุกคร้ังถึงอาการทางคลินิกและอาการทั่วไป อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เช่น              

ผืน่แพ้ผวิหนงั อาการไม่สบายในกระเพาะอาหารและล�ำไส้ สภาวะจติผดิปกติ วงิเวยีน ปวดศรีษะ ซึมเศร้า มพีฤตกิรรมเปลีย่นแปลง 

ดีซ่าน อาการพิษต่อระบบประสาทการทรงตัว การชาตามปลายมือปลายเท้า การเสียสมดุลของเกลือแร่ (ตะคริว) การสูญเสีย

การได้ยิน เป็นต้น 

			   ส�ำหรับยา Moxifloxacin และ Clofazimine เหนี่ยวน�ำให้เกิด QT prolongation การตรวจติดตามการท�ำงาน

คลื่นไฟฟ้าหัวใจ ECG มีความจ�ำเป็นมาก การมีสีผิวที่เข้มขึ้นผิดปกติจากยา Clofazimine เกิดได้บ่อย แต่ไม่ได้จัดให้อยู่ในกลุ่ม

อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา และจะจางหายไปหลงัสิน้สดุการรักษา การจัดการอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา จะช่วย

ให้ผู้ป่วยมีความปลอดภัยจากการใช้ยา ช่วยให้ผู้ป่วยมีการรับประทานยาที่ดี ต่อเนื่องและสม�่ำเสมอ 

	 6.2		 มีระบบติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและความปลอดภัยในการใช้ยา มีการบริหารจัดการ

			   ที่เหมาะสมกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและมีการป้องกันอันตรกิริยาระหว่างยา (Active drug safety 

monitoring and management: aDSM) 

			   เภสัชกรที่โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการต้องได้การอบรมช้ีแจงการเฝ้าระวังเชิงรุกด้านความปลอดภัยในการใช้ยา

และรายงานผลการตดิตามตามแบบฟอร์มการตดิตามอาการไม่พงึประสงค์ทัง้ทีม่อีาการผดิปกตแิละไม่มอีาการผดิปกตทิกุเดอืน 

7.	การประเมินผลการรักษา

	 1.	 สัดส่วนผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา ในช่วงระยะเวลาต่างๆ ของการรักษา

	 2.	 การประเมินสัดส่วนผู้ป่วยรักษาส�ำเร็จ ล้มเหลว เสียชีวิต ขาดการรักษาอย่างต่อเนื่อง 
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8.	การติดตามหลังรักษาครบกำ�หนด

	 หลังการรักษาครบแล้ว ให้ข้อมลูผูป่้วยถงึความเสีย่งต่อการป่วยซ�ำ้ และแนะน�ำให้กลบัมาพบแพทย์เพือ่ประเมินทางคลนิกิ 
ทุก 3 เดือน ใน 6 เดือนแรก หลังจากนั้นทุก 6 เดือนจนครบ 2 ปี โดยเก็บเสมหะตรวจ smear และ culture ทุก ๆ ครั้งที่มา
ตามนัด ส�ำหรับการถ่ายภาพรังสีทรวงอกเมื่อมีข้อบ่งชี้

9. การบริหารจัดการข้อมูลและการติดตาม

	 9.1		 การรายงานการติดตามการรักษาผู้ป่วย 
			   โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการรายงานผลการติดตามการรักษาผู้ป่วย 2 ชุด ได้แก่

			   แบบรายงานชุดที่ 1. แบบฟอร์มรายงานข้อมูลทางคลินิก

			   1.1.1	 แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน: (STR 01) 

โรงพยาบาลเก็บรวบรวมข้อมูลทะเบียนผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาตามโครงการการรักษาด้วยยาสูตรระยะสั้น            
9 เดือน กรอกตามแบบฟอร์ม STR 01 โดยเก็บไว้ที่โรงพยาบาลและรายงานมายังส�ำนักวัณโรค เมื่อมีผู้ป่วย
เริ่มรับยา (เพียงครั้งแรกของการเริ่มการรักษา) 

			   1.1.2	 แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิก และทางห้องปฏิบัติการ (STR 02) 
โรงพยาบาลบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิกของผู้ป่วย ตั้งแต่เริ่มรักษาจนสิ้นสุดการรักษา              
และรายงานการติดตามผลการตรวจทางห้องปฏบัิตกิารของผูป่้วยแต่ละรายประกอบด้วยสรปุผลการทดสอบ
ความไวต่อยารักษาวัณโรค ด้วยวิธี Molecular DST และสรุปผลการทดสอบความไวต่อยารักษาวัณโรค 
โดยให้บันทึกในแบบฟอร์ม STR 02 และรายงานมายังส�ำนักวัณโรค ภายในวันท่ี 25 ของทุกเดือน                    
จนสิ้นสุดการรักษา 

	 9.2		 ตารางก�ำกับการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือนของผู้ป่วย (STR 03) 
			   เจ้าหน้าที/่ผูก้�ำกบัการใช้ยาของผูป่้วยบนัทกึผลการใช้ยาของผูป่้วยในตารางก�ำกบัการใช้ยารกัษาวณัโรคดือ้ยาหลาย
ขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือนของผู้ป่วย (STR 03) โดยลงชื่อก�ำกับและซักถามอาการผิดปกติ หลังการใช้ยา (ถามทุกครั้ง 
ที่ให้ยาผู้ป่วย) และถ่ายส�ำเนาส่งรายงานมายังส�ำนักวัณโรค ภายในวันที่ 25 ของทุกเดือน 

			   แบบรายงานชุดที่ 2. รายงานการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (aDSM)
			   ส�ำนักวัณโรคติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาวัณโรครายการใหม่ ยาที่จดข้อบ่งชี้
ใหม่และแผนการรักษาใหม่ ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย (Active Pharmacovigilance of New Drugs, 
Repurposed Drugs and Novel Regimens for Treatment of Drug-resistant Tuberculosis) ในโครงการการรักษา          
ผู้ป่วยดื้อยาวัณโรคหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

			   รายงานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาผ่านเวปไซต์ออนไลน์ในระดับประเทศ ตัวแบบฟอร์มรายงาน
ประกอบด้วย
			   1.	 ค�ำแนะน�ำการใช้แบบฟอร์ม STR 04
			   2.	 แบบฟอร์ม Active Pharmacovigilance Report (STR 04)
			   3.	 ค�ำแนะน�ำการใช้แบบฟอร์ม STR 05
			   4.	 แบบบนัทกึรายงานเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์จากการใช้ผลติภณัฑ์สุขภาพในผูป่้วยวัณโรคดือ้ยาหลายขนาน HPVC 
AE Form (STR 05) 

			   5.	 แบบรายงานปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (STR 06)
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			   การส่งสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ

			   ในการส่งสิง่ส่งตรวจทางห้องปฏบิติัการมายงัส�ำนกัวณัโรคหรอืส�ำนกังานป้องกนัควบคมุโรคเขต โรงพยาบาลจะต้อง

ท�ำหนังสือราชการพร้อมแนบแบบฟอร์มส่งสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ เพ่ือเป็นการยืนยันความถูกต้องด้านข้อมูลการตรวจ

ทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วยทุกครั้งที่มีการส่งสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการมาที่หน่วยงานที่รับตรวจ 

			   การสนับสนุนยา 

			   เมื่อโรงพยาบาลพบผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่าเป็น MDR-TB และมีความประสงค์ที่จะขอรับการสนับสนุนยา

จากส�ำนักวัณโรค ให้ติดต่อส�ำนักวัณโรคเพื่อรับทราบละเอียดแนวทางการรับยา และกรอกแบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยา  

(STR 07) และส่งรายละเอียดของผู้ป่วยเพื่อขอสนับสนุนยามาที่ส�ำนักวัณโรค ส�ำนักวัณโรคประสานงานและส่งยารักษาวัณโรค

ไปที่รพ.นั้นๆ สคร.และสสจ. มีหน้าที่ช่วยประสานงานติดตามก�ำกับการรักษาและสร้างเครือข่าย DOT ในพื้นที่ต่อไป

แผนภูมิที่ 2 การขอรับการสนับสนุนยาและการจ่ายยา 

10. การติดตามผลการดำ�เนินงาน

			   10.1	การนิเทศติดตามก�ำกับผลการด�ำเนินงาน 

					     ส�ำนักวัณโรคร่วมกับส�ำนักงานป้องกันควบคุมโรคเขต และส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด เยี่ยมติดตามผลการ

ด�ำเนินโครงการของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ ทุกแห่ง อย่างน้อย 1 ครั้ง จนกว่าจะสิ้นสุดโครงการเพื่อติดตาม พัฒนา

ระบบการด�ำเนินโครงการร่วมกับโรงพยาบาลในพื้นที่ 

			   10.2	การประชุมสรุปรายงานผลการด�ำเนินงาน

					     ส�ำนักวัณโรคด�ำเนินการจัดประชุมเชิญโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการน�ำเสนอผลการด�ำเนินงานและพัฒนา

ต่อยอดจากความคิดเห็นของคณะท�ำงาน ผู้เชี่ยวชาญและผู้เก่ียวข้อง อย่างน้อย 1 ครั้ง จนกว่าจะสิ้นสุดโครงการเพื่อติดตาม 

พัฒนาระบบการด�ำเนินงานร่วมกับโรงพยาบาลในพื้นที่ 
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11.บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง

		  ส�ำนักวัณโรค

		  -	ก�ำหนดแนวทางการการด�ำเนินงานและอบรมชี้แจง
		  -	สนับสนุนยา
		  -	ก�ำกับติดตามผลการด�ำเนินงานของโรงพยาบาลด้วยรูปแบบของการนิเทศติดตามและการจัดประชุมสรุปผล              
การด�ำเนินงาน 

		  ส�ำนักงานป้องกันควบคุมโรคเขต

	  	 -	สนับสนุนและประสานงานเชื่อมโยงการท�ำงานจากส�ำนักวัณโรคร่วมกับเครือข่ายส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด       
และโรงพยาบาลในพื้นที่ 
	  	 -	ก�ำกับติดตามผลการด�ำเนินงานและสนับสนุนวิชาการตลอดจนแก้ไขปัญหาและอุปสรรค
	  	 -	ด�ำเนินการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ส�ำหรับการตรวจทางวัณโรค ได้แก่ Phenotypic DST, Genotypic DST       
(FL-LPA, SL-LPA) และเป็นเครือข่าย เชื่อมโยงการตรวจทางห้องปฏิบัติการในพื้นที่ 

		  ส�ำนักงานสาธารณสุขจังหวัด	

	  	 -	เชือ่มโยงการด�ำเนินงาน สนบัสนนุ ประสานงานกบัโรงพยาบาล ส�ำนกังานป้องกนัควบคมุโรคเขต และ ส�ำนกัวณัโรค

	  	 -	ก�ำกับ ติดตามผลการด�ำเนินงานและสนับสนุนวิชาการตลอดจนแก้ไขปัญหาและอุปสรรค

		  โรงพยาบาล

		  -	ชี้แจงผู้เกี่ยวข้องต้ังแต่ระดับบริหารครอบคลุมถึงระดับปฏิบัติการและเครือข่ายถึงวัตถุประสงค์การด�ำเนินงาน        
ขั้นตอนการด�ำเนินงาน และรายละเอียดจ�ำเป็นที่เกี่ยวข้อง
		  -	โรงพยาบาลเป็นทมีสหสาขาวชิาชพีด�ำเนนิการวนิจิฉยัและตรวจรกัษา การตรวจตดิตามผลการรกัษาในผูป่้วยเหมอืน
วณัโรคดือ้ยาในเบือ้งต้นคล้ายการรกัษาผูป่้วยวณัโรคดือ้ยาระยะปกต ิแต่ใช้สตูรยาใหม่และระยะเวลาสัน้ลง ซ่ึงจากผลการด�ำเนนิการ
หลายประเทศพบว่าผู้ป่วยมีอัตราการรักษาหายขาดมากขึ้น 
		  -	โรงพยาบาลติดตามผลการรักษา การท�ำ DOT การติดตามเยี่ยมบ้าน ติดตามผู้ป่วยที่บ้านเพื่อให้สามารถ                   
เพิ่มประสิทธิภาพการรักษา
		  -	โรงพยาบาลสามารถตรวจทางห้องปฏิบัติการส�ำหรับติดตามผลการรักษาตามแนวทางที่ก�ำหนดไว้ข้างต้น
		  -	โรงพยาบาลจัดท�ำทะเบียนประวัติผู้ป่วย บันทึกการท�ำ DOT และรายงานผลการรักษาการด�ำเนินงานมายังส�ำนัก
วัณโรคตามแนวทางด้านการรายงานที่กล่าวมาข้างต้น

		  บทบาทหน้าที่ของบุคลากรทางการแพทย์

		  แพทย์
		  -	ท�ำหน้าที่หัวหน้าทีมสหวิชาชีพ
		  -	ตรวจ วินิจฉัย รักษา ติดตามผลการรักษา และให้ค�ำปรึกษาด้านการรักษา 
		  -	ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญ กรณีการดูแลรักษามีความยุ่งยาก ซับซ้อน
		  -	ด�ำเนินการน�ำทีมในการติดตามเยี่ยมบ้านแก่ผู้ป่วยแต่ละราย
		  -	ติดตามประเมินผลการรักษา และแก้ไขปัญหาที่อาจจะเกิดขึ้น เช่น อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา รวมถึงการ

ประเมินหาสาเหตุของเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (Causality assessment)
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		  เภสัชกร

		  -	อธิบายผู้ป่วยและญาติเรื่องการใช้ยา วิธีการรับประทานยา วิธีการเก็บรักษายา อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ที่อาจจะเกิดขึ้น 

		  -	ท�ำหน้าที่จ่ายยา ให้ค�ำปรึกษาด้านยาและการรักษาแก่ผู้ป่วยและแก่ทีมผู้ให้การรักษา

		  -	จดัให้มรีะบบเฝ้าระวงัอาการไม่พงึประสงค์ทีเ่กิดข้ึนจากการใช้ยาบันทกึและรายงานมายงัส�ำนักวณัโรคและรายงาน

ระบบออนไลน์ไปยังศูนย์เฝ้าระวงัความปลอดภยัด้านผลติภณัฑ์สุขภาพ http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf 

พร้อมทั้งวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อน�ำเสนอแก่ทีมสหวิชาชีพ 

		  -	ประเมนิหาสาเหตุของของเกดิอาการไม่พงึประสงค์ (Causality assessment) พร้อมทัง้วเิคราะห์ข้อมลูเพือ่น�ำเสนอ

แก่ทีมสหวิชาชีพ 

		  เจ้าหน้าที่คลินิกวัณโรค (TB Clinic) 

		  -	ท�ำหน้าที่เป็นรับผิดชอบหลักโดยผู้ประสานงานหลักให้กับทีม 

		  -	เชื่อมโยงเครือข่ายจังหวัดและเขต 

		  -	ประสานงานกบัหน่วยงานสาธารณสขุใกล้บ้านผูป่้วยเพือ่ส่งให้ได้รบับรกิารต่อเนือ่งอย่างมปีระสทิธภิาพและส่งข้อมลู

ให้ผู้ประสานงานวัณโรคระดับจังหวัด 

		  -	ขึ้นทะเบียนรักษา บันทึกข้อมูล และจัดท�ำรายงาน หรือ รายงาน

		  -	ให้ค�ำปรึกษาและให้สุขศึกษาแก่ผู้ป่วย/ญาติเกี่ยวกับความรู้เรื่องวัณโรค และการปฏิบัติตัวระหว่างการรักษา 

		  -	ประสานกับผู้ป่วยและเครือข่ายเมื่อจะไปเยี่ยมบ้าน 

		  -	ติดตามผลการรักษา เช่น การส่งตรวจเสมหะ ตรวจระหว่างการรักษา ทั้งด้วยกล้องจุลทรรศน์ การเพาะเชื้อ              

และการตรวจอื่นๆ ตามแนวทางการรักษา

		  -	รายงานผลการด�ำเนินงานและประสานส่งข้อมูลทะเบียนผู้ป่วย

		  เจ้าหน้าที่ทางห้องปฏิบัติการ

		  -	ด�ำเนินการตรวจสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการที่โรงพยาบาล ได้แก่ AFB, culture (กรณีที่มีความพร้อม), Xpert 

		  -	เก็บสิ่งส่งตรวจพร้อมแบบน�ำส่งสิ่งส่งตรวจไปยังส�ำนักงานป้องกันควบคุมโรคเขต ได้แก่ FL-LPA, SL-LPA และ

ติดตามผลการตรวจ

		  ทีมสหวิชาชีพที่ท�ำ DOT 

		  -	ให้เจ้าหน้าที่สาธารณสุข (หรือผู้ที่เชื่อถือและนวัตกรรมที่ยอมรับ) ท�ำ DOT ส�ำหรับผู้ป่วยทุกราย โดยผู้ป่วยต้องได้

รบัการตดิตามการรบัประทานยาด้วย DOT ต่อหน้าเจ้าหน้าทีส่าธารณสุข ถ้าทานยาได้ควรให้ยาเพยีง 1 มือ้ โดยสามารถท�ำ DOT 

ที่สถานพยาบาล (Facility-based DOT) หรือที่บ้าน (Home-based DOT) 

		  -	ควรให้เจ้าหน้าทีโ่รงพยาบาลตดิตามเยีย่มบ้านเป็นระยะเดอืนละ 1 ครัง้ การฉดียาต้องให้เจ้าหน้าทีเ่ป็นผูด้�ำเนนิการ
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ภาคผนวก



14

แบบตรวจสอบการเข้าเกณฑ์การคัดเลือกผู้ป่วยเข้ารับการรักษา

	 การเลือกผู้ป่วยเข้ารับการรักษาอาศัย inclusion และ exclusion criteria ดังนี้

	 Inclusion 

	 ○	 ได้รับการยืนยันว่าเป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา (MDR/ RR-TB) โดยไม่มีภาวะดื้อต่อยากลุ่ม

			   Fluoroquinolone หรือยาฉีดในกลุ่ม Second line * 

	 ○	 ไม่มีประวัติการรับการรักษาด้วยยากลุ่ม Second line มากกว่า 1 เดือน

	 ○	 ไม่เคยมีประวัติแพ้ยาหรืออาการข้างเคียงจากยาในสูตรการรักษา

	 หมายเหตุ: * ในกรณีที่ผลการตรวจ LPA ว่าดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone แต่ผล Phenotypic DST ไวต่อ               

Moxifloxacin สามารถให้การรักษาได้ 

	 Exclusion

	 ○	 ตั้งครรภ์

	 ○	 วัณโรคนอกปอด

	 ○	 มีค่าเอนไซม์การท�ำงานของตับ AST หรือ ALT สูงมากกว่า 5 เท่าของค่าตัวบนของค่าปกติ

	 ○	 มี QTcF interval มากกว่า 500 msec

	 ○	 มีค่าการท�ำงานของไตลดลงมาก คือ มีค่า Creatinine clearance (CrCl))

			   น้อยกว่า 30 ml/min จากการค�ำนวณด้วย the Cockcroft-Gault equation
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เอกสารอธิบายการใช้ยาแก่ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน

ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

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

	 เนือ่งด้วย การรกัษาวณัโรคดือ้ยามกีารรกัษาทีต่่อเนือ่งและใช้เวลาในการดแูลรกัษาทีย่าวนาน ซึง่มผีลการต่อการตดิตาม

การรกัษาทีต่่อเน่ือง และมคีวามเสีย่งต่อการดือ้ต่อยาเพิม่ข้ึนหากไม่สามารถรบัประทานยาอย่างต่อเนือ่งหรอืมปัีจจยัอืน่ๆ ส่งผล

ต่อความล้มเหลวต่อการรักษา นอกจากการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานที่ผ่านมา ต้องการการรักษาอย่างน้อย 20 เดือน ซึ่ง

เป็นอุปสรรคส�ำคัญต่อความเสมอและครบถ้วนของการรักษา องค์การอนามัยโลกและกรมควบคุมโรค แนะน�ำให้ยาที่ใช้รักษา

วัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาในระยะเวลาที่สั้นลงจาก 20 เดือน เหลือเพียง 9 เดือน ใน กรณีที่สามารถเข้ากับเกณฑ์      

การรักษาได้ ซึ่งประกอบด้วยตัวยาที่ต้องติดตามเฝ้าเชิงรุกด้านความปลอดภัยของการใช้ยา ได้แก่ 

	 1. ม็อกซิฟล็อกซาซิน (Moxifloxacin)	 ขนาดยา.........................มิลลิกรัม 

	 2. โคลฟาไซมิน (Clofazimine)	 ขนาดยา.........................มิลลิกรัม 

	 3. อีแทมบูทอล (Ethambutol)	 ขนาดยา.........................มิลลิกรัม 

	 4. ไพราซินาไมด์ (Pyrazinamide)	 ขนาดยา.........................มิลลิกรัม 

	 5. ไอโซเนียซิด (Isoniazid)	 ขนาดยา........................มิลลิกรัม 

	 6. โปรติโอนาไมด์ (Protionamide) 	 ขนาดยา.........................มิลลิกรัม 

	 7. กานามัยซิน (Kanamycin)	 ขนาดยา.........................มิลลิกรัม 

	 8. อื่นๆ (ระบุชื่อและขนาดยา) .....................................................................................

	 เมื่อท่านได้ตัดสินใจรับการรักษานี้ ท่านต้องตั้งใจรับการรักษาตามค�ำแนะน�ำของทีมผู้ให้การรักษา ให้ต่อเนื่องจนจบการ

รักษา หากมีอาการข้างเคียงจากยา ทางทีมงานเจ้าหน้าที่จะคอยดูแลและให้ค�ำปรึกษา 

	 อาการข้างเคียงที่พบได้แต่น้อย เช่น ชัก ตัวเหลือง ตาเหลือง นอนไม่หลับ หัวใจเต้นผิดจังหวะ ชาปลายมือปลาย

เท้า มีปัญหาทางการได้ยิน ไตท�ำงานบกพร่อง เป็นต้น 

	 ข้อควรปฏิบัติตนขณะอยู่ระหว่างการรักษา 

	 1.	 มาพบแพทย์ตามนัดทุกครั้ง หรือเมื่อมีอาการผิดปกติ 

	 2.	 ไม่ดื่มสุรา หรือของมึนเมาทุกชนิด ในระหว่างการรับการรักษา 

	 3.	 ควรรับประทานยาให้ครบ หากรับประทานไม่ครบอาจส่งผลต่อการรักษาที่ยากขึ้นหรืออาจไม่ได้ผล 

ชื่อเจ้าหน้าที่/หน่วยงาน.................................................................เบอร์โทร: .....................................................
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ผลข้างเคียงหรืออาการผิดปกติที่อาจพบได้จากยาที่ใช้รักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน

ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

ความผิดปกติ พบได้ พบได้น้อย

ผื่นผิวหนัง ยาทุกชนิด

ค่า QT ยาวผิดปกติ Moxifloxacin Clofazimine

สีผิวคล�้ำขึ้น Clofazimine

คลื่นไส้ อาเจียน Prothionamide Isoniazid, Ethambutol, Pyrazinamide, 

Clofazimine

กระเพาะอาหารอักเสบหรือปวดท้อง Prothionamide, Clofazimine Moxifloxaxin, Isoniazid, Ethambutol, 

Pyrazinamide

ท้องเสียหรือท้องอืด Prothionamide Moxifloxacin

อาการชัก Isoniazid, Moxifloxacin

ระบบประสาทส่วนปลายผิดปกติ Isoniazid Kanamycin, Moxifloxacin, 

Prothionamide, Ethambutol

ซึมเศร้า Moxifloxacin, Isoniazid, Prothionamide

ความคิดฆ่าตัวตาย Isoniazid, Prothionamide

อาการทางจิต Isoniazid Moxifloxacin

ตับอักเสบ Pyrazinamide, Isoniazid, 

Ethambutol, Prothionamide

Moxifloxacin

พิษต่อไต Kanamycin

Hypokalemia, Hypomagnesemia Kanamycin

กดไขกระดูก Rifampicin, Isoniazid

ประสาทตาอักเสบ Ethambutol Prothionamide, Clofazimine, Isoniazid

น�้ำตาลในเลือดผิดปกติ Prothionamide

ธัยรอยด์ฮอร์โมนต�่ำ Prothionamide

ปวดข้อ Pyrazinamide Moxifloxacin

เส้นเอ็นอักเสบหรือขาด Moxifloxacin

เวียนศีรษะและ tinnitus Kanamycin Moxifloxacin, Isoniazid

การได้ยินลดลง Kanamycin

การรู้สึกขมโลหะ Prothionamide Moxifloxacin

Gynecomastia Prothionamide

ผมร่วง Isoniazid, Prothionamide
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บันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน

	 ข้าพเจ้าได้รับทราบค�ำอธิบายอย่างละเอียดจากเจ้าหน้าท่ีอย่างเข้าใจ และสอบถามจนเป็นท่ีพอใจแล้ว ข้าพเจ้ายินยอม

และเต็มใจรับการรักษาอย่างต่อเน่ืองจนครบระยะเวลาในการรักษา พร้อมท้ังยินยอมปฏิบัติตามแนวทางการรักษาของทีม           

เจ้าหน้าที่ รวมถึงการก�ำกับการรับประทานยาต่อหน้าและติดตามเยี่ยมบ้านเพื่อติดตามการรักษา

	 ข้าพเจ้าจึงลงลายมือช่ือหรือพิมพ์ลายนิ้วมือเป็นหลักฐาน (กรณีท่ีข้าพเจ้าอ่านหนังสือไม่ออก เจ้าหน้าท่ีได้อ่านข้อความ

ดังกล่าวให้ข้าพเจ้ารับทราบแล้ว) ดังนั้น ข้าพเจ้า.............................................................................ยินยอมโดยสมัครใจเข้ารับ       

การรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ณ สถานพยาบาลแห่งนี้

	 กรณีผู้รับการรักษาเป็นผู้บกพร่องทางกายและทางจิต

	 ข้าพเจ้ายินดีให้นาย/นาง/นางสาว....................................................................ซึ่งเป็นผู้บกพร่องทางกายหรือจิต                      

ที่ไม่สามารถใช้สิทธิด้วยตนเองและอยู่ในความปกครองของข้าพเจ้าเข้ารับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ณ สถานพยาบาล

แห่งนี้ 	

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

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

ลงนามเจ้าหน้าที่ผู้ให้ค�ำปรึกษา

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

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

ต�ำแหน่ง ..........................................

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

 ลงนามพยาน

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

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

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

หมายเหตุ :	 1.	 ให้ลงนามบันทึกนี้ที่โรงพยาบาล

	 2.	 กรณีลงลายมือชื่อไม่ได้ ให้พิมพ์ลายนิ้วหัวแม่มือด้านขวา	
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แบบฟอร์มรายงาน

การดูแลรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

	 ชุดที่ 1 แบบฟอร์มรายงานข้อมูลทางคลินิก 

	 1.1		 แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน (STR 01)

	 1.2		 แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิกและผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ (STR 02)

	 1.3		 ตารางก�ำกับการใช้ยารักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน (STR 03)	

	 ชุดที่ 2 แบบฟอร์มรายงานการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (aDSM)

	 2.1		 ค�ำแนะน�ำการใช้แบบฟอร์ม STR 04 

	 2.2		 แบบฟอร์ม Active Pharmacovigilance Report (STR 04)

	 2.3		 ค�ำแนะน�ำการใช้แบบฟอร์ม STR TB 05

	 2.4		 แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน 

			   HPVC AE TB Form (STR 05)

	 2.5		 แบบรายงานปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (STR 06) 

	 2.6		 แบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยา (STR 07) 

	 2.7		 แบบรายงานยอดยาคงคลัง (STR 08) 
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แนวทางการส่งรายงาน

ล�ำดับ รายงาน ก�ำหนดส่งรายงาน

1 แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน 

(STR 01)

ส่ง 1 ครั้ง 

(เดือนแรกของการรักษา)

2 แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิกและผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

(STR 02)

ส่งทุกวันที่ 25 ของเดือน

3 ตารางก�ำกับการใช้ยารักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 

9 เดือน (STR 03)

ส่งทุกวันที่ 25 ของเดือน

4 แบบฟอร์ม Active Pharmacovigilance Report (STR 04) ส่ง 1 ครั้ง 

(เดือนแรกของการรักษา)

5 แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน HPVC AE TB Form (STR 05)

Online report

6 แบบรายงานปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา (STR 06) ส่งเมื่อมีอาการไม่พึงประสงค์

เกิดขึ้น

7 แบบฟอร์มการขอรับการสนับสนุน (Drug request form), (STR 07) ส่งครั้งแรก 1 ครั้ง

8 แบบรายงานยอดยาคงคลัง (Drug stock report form), (STR 08) ส่งทุก 3 เดือน
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ตัวอย่างรหัสสถานพยาบาลที่ใช้ประกอบในแบบฟอร์ม

ในโครงการดูแลรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

	 1.	 สถาบันบ�ำราศนราดูร	 STR/ BIDI / ล�ำดับผู้ป่วย

	 2.	 สถาบันโรคทรวงอก	 STR/ CCIT/ ล�ำดับผู้ป่วย

	 3.	 โรงพยาบาลพระนั่งเกล้า	 STR/ PNK/ ล�ำดับผู้ป่วย

	 4.	 โรงพยาบาลชลบุรี	 STR/ CH/ ล�ำดับผู้ป่วย

	 5.	 โรงพยาบาลมะการักษ์ จ.กาญจนบุรี	 STR/ MK/ ล�ำดับผู้ป่วย

	 6.	 โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา จ.นครราชสีมา	 STR/ MHR/ ล�ำดับผู้ป่วย

	 7.	 โรงพยาบาลขอนแก่น	 STR/ KK/ ล�ำดับผู้ป่วย

	 ตัวอย่างเช่น	 STR/....../...........	

	 ผู้ป่วยรายแรกของสถาบันบ�ำราศนราดูรจะกรอบแบบฟอร์มเป็น STR/ BIDI / 001	
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       แบบบันทึกข้อมูลทะเบียนผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน (STR 01)

	        ชื่อหน่วยงาน......................................... จังหวัด..............................................................

ข้อมูลทั่วไป 
1.	 ชื่อ – สกุล................................... เลขที่บัตรประชาชน □-□ □ □ □-□ □ □ □ □-□ □-□ HN………………..….…
    ว.ด.ป เกิด................. อาย.ุ.......ปี เพศ □ ชาย □ หญิง สัญชาติ □ ไทย □ ไม่ใช่คนไทย ระบุ.........................................
    สถานภาพสมรส........................ อาชีพ.............................. จำ�นวนผู้อาศัยร่วมบ้าน.......... คน โทรศัพท์............................
    ที่อยู ่บ้านเลขที่.........หมู่......ซอย..............ถนน..................ตำ�บล.....................อำ�เภอ......................จังหวัด...........................
2.	 ประเภทผู้ป่วย
	 2.1 □ New case	 2.2 □ Previously Treatment case ระบุ…………………………………………………………..
3.	 ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
	      FL– LPA 	 □	 Conventional DST (Phenotypic)
			   □	 Molecular DST      (Genotypic)
			   □	 Xpert (RR)
			   □	 LPA (MDR)
		  SL – LPA	 FQ	 □ Sense	 □ Resistant
			   AG	 □ Sense	 □ Resistant
4.	 ยาและขนาดยา
	 1. Kanamycin	 ขนาดยาที่ใช้.................mg. 	 5. Isoniazid	    ขนาดยาที่ใช้.................mg.
	 2. Moxifloxacin	 ขนาดยาที่ใช้.................mg.		 6. Pyrazinamide   ขนาดยาที่ใช้.................mg.
	 3. Clofazimine	 ขนาดยาที่ใช้.................mg.		 7. Prothionamide ขนาดยาที่ใช้.................mg.
	 4. Ethambutol	 ขนาดยาที่ใช้.................mg.	 
5.	 แนวทางการดูแลผู้ป่วยต่อเนื่อง โดยทีมสหวิชาชีพของโรงพยาบาลและภาคีเครือข่าย (Care plan)

กิจกรรม หน่วยงาน/
ต�ำแหน่ง

ผู้รับผิดชอบ

ชื่อ หมายเลขมือถือ อีเมลล์

แพทย์ผู้ดูแลรักษา แพทย์

ดูแลเรื่องยาและการเฝ้าระวังเชิงรุก
ด้านความปลอดภัยจากการใช้ยา 
(Active Pharmacovigilance)

เภสัชกร

ทีมผู้ประสานงาน ติดตาม
ความก้าวหน้า (คลินิกวัณโรค/
เวชกรรมสังคม/ เวชปฏิบัติครอบครัว)

สถานที่ที่ฉีดยา 

สถานที่ที่ท�ำ DOT ส�ำหรับยากิน 

ผู้สนับสนุน ดูแลต่อเนื่อง จนท.
สาธารณสุข

อสม.

ผู้น�ำ/แกนน�ำ
ชุมชน

VOT

 

STR 01

STR/....../......



2222

แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิก
วันที่เริ่มรักษา ……………………………………

เดือนที่ น�้ำหนัก
วัน/เดือน/ปี

ที่เก็บเสมหะ

ผลตรวจเสมหะ
Lab.

Serial No.

Spot Collect Culture

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

แบบบันทึกผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ
สรุปผลการทดสอบความไวต่อยารักษาวัณโรค ด้วยวิธี Molecular DST

วันเดือนปี Xpert LPA-FLDST LPA-SLDST

R H R AG/CP FQs

สรุปผลการทดสอบความไวต่อยารักษาวัณโรค
วันเดือนปี S H R E Z K Eto Pto Cfz Mfx Ofx PAS

0.2 1.0

STR 02

STR/....../......
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ค�ำแนะน�ำส�ำหรับแบบฟอร์ม Active 

Pharmacovigilance Report Form-MDR TB Shorter 

regimen treatment (STR 04)

	 -	 Patient No. คอืเลขประจ�ำตัวผูป่้วยเรยีงตามล�ำดบัทีเ่ข้า
ร่วมโครงการโดยผู้ดูแลโครงการเป็นผู้ก�ำหนด
	 -	 Visit No. คอืครัง้ทีผู่ป่้วยมารบับรกิารและระบวุนัทีม่ารบั
บริการ
	 -	 ท�ำเคร่ืองหมาย ลงในช่อง [ ] และตามความ      
เหมาะสม

(1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (initial treatment form)
	 -	 บนัทกึ ชือ่-นามสกลุ (Name-surname), HN: หมายเลข
ที่ผู ้ป่วยนอก AN: หมายเลขที่ผู ้ป่วยใน กรอกเลขท่ีของ              
โรงพยาบาลนั้นๆ และท�ำเครื่องหมาย ลงในOPD หรือ 
IPD ตามความเหมาะสม
	 -	 เพศท�ำเครื่องหมาย ลงในช่อง [ ]
	 -	 ประเภทของการดือ้ยา (Classification of drug resistance) 
ให้พิจารณาตามค�ำนิยามของการดื้อยาโดยศึกษาจากประวัต ิ     
ผู้ป่วยก่อนเริ่มการรักษาครั้งนี้
	 -	 ประวติกิารแพ้ยา/อาการไม่พงึประสงค์ (History of drug 
allergy/ADR) คือ ประวัติการแพ้ยาหรือประวัติที่ผู ้ป่วยมี
อาการไม่พึงประสงค์ จากการใช้ยาในอดีต ให้ระบุ ชื่อยาและ
อาการ ถ้ามี
	 -	 โรคประจ�ำตวัในปัจจบัุน (Current underlying diseases) 
ให้ระบุ มีหรือไม่มี ถ้ามีให้ระบุโรคตามการวินิจฉัยของแพทย์

(2) สูตรยารักษาวัณโรคและยาท่ีได้รับในครั้งนี้ (initial 
treatment และ visit form) 
	 -	 บันทึกรายละเอียดยาตามท่ีก�ำหนด ยาที่ใช้ในเดือนนี้ 
ขนาดยา/วันวิธีการบริหารยา (ช่องทาง คือได้รับยาด้วยวิธีใด 
เช่น การรับประทาน การฉีดเข้ากล้ามเนื้อ เป็นต้น, ความถี่ คือ 
จ�ำนวนครั้งที่ให้ต่อวัน ควรระบุเป็น ตัวย่อสากล เช่น OD วัน
ละครั้ง) 
ส�ำหรับ visit form 
	 -	 การสั่งยาโดยแพทย์ (doctor order) คือ แพทย์สั่งยา
เหมอืนเดมิ หรือเปลีย่นแปลง ถ้าสัง่ยาขนาดเดมิ วธิกีารบรหิาร
ยาเหมือนเดิม ให้ท�ำ เครื่องหมายในช่อง เหมือนเดิม กรณี
ที่มีการเปลี่ยนแปลง อย่างใดอย่างหนึ่งไม่ว่าจะเป็น ยาขนาด
เดมิ วธีิการบรหิารยา หรอืหยดุยา ให้ท�ำเครือ่งหมายในช่อง
เปลี่ยนแปลง พร ้อมระบุสาเหตุของการเปลี่ยนแปลง                  

ตามตาราง ดังนี้

รหสั ความหมาย รหสั ความหมาย

1 เกิดอาการไม่พึงประสงค์

จากการใชย้า/แพย้า 

(Adverse events)

7 ตั้งครรภ ์(Pregnancy)

2 ผูป่้วยไม่ใหค้วามร่วมมือ 

(Poor compliance)

8 ยาขาดคลงั 

(Drug out of stock)

3 รักษาครบ/รักษาหายแลว้ 

(Course completed or 

cured)

9 ผูป่้วยตดัสินใจหยดุยาเอง 

(Patient decision)

4 วางแผนหยดุยา (Planned 

interruption)

10 เสียชีวติ (Died)

5 วางแผนเปล่ียนการรักษา 

(Planned medication 

change)

11 ขาดการติดตาม 

(Lost to follow-up)

6 ผลการรักษาลม้เหลว 

(Treatment failure)

12 อ่ืนๆ (Other) ระบุ

	 -	 การประเมินการได้รับยาของผู้ป่วย (Adherence 

assessment) คือ การประเมินการรับประทานยาอย่างต่อ

เนื่องของผู้ป่วย ถ้าผู้ป่วยรับประทานยาหรือฉีดยาครบทุกมื้อ

ตามแพทย์สั่ง ท�ำเครื่องหมาย  หน้า “ครบ” แต่ถ้าไม่ครบ 

เช่น ขาดไปบางมือ้ ให้ ท�ำเครือ่งหมายหน้า “ไม่ครบ” พร้อม

ระบุเหตุผล

(3) ข้อมลูการใช้ยา/อาหารเสรมิ/สมนุไพร ในปัจจบุนัภายใน 

1 เดือนท่ีผ่านมา (Other medicines/supplements/

herbs)

	 -	 กรณท่ีีผูป่้วยมีการใช้ยาอืน่ๆ เช่นยาโรคประจ�ำตวั ยาอืน่ๆ 

รวมไปถึงอาหารเสรมิ ยาสมนุไพรทีผู่ป่้วยใช้อยูใ่นปัจจบุนั หรอื

ในกรณีที่หยุดยาอาหารเสริม ยาสมุนไพรแล้วไม่เกิน 1 เดือน

ก่อนเริ่มยารัษาวัณโรคครั้งนี้ ให้บันทึกด้วย

ส�ำหรับ initial form 

	 -	 ในกรณีที่ใช้ยา อาหารเสริม ยาสมุนไพรแล้วหยุดไม่เกิน 

1 เดือนระบุท่ีเริ่มยาและวันท่ีหยุดยา ประมาณการได้ถ้าไม่

ทราบวันที่แน่นอน

	 -	 ในกรณีที่ยังใช้ยา อาหารเสริม ยาสมุนไพร ต่อเนื่อง ให้

ระบุที่เริ่มยา และ ท�ำเครื่องหมายยังใช้ยาต่อเนื่องหรือไม่ 

	 -	 ระบุสาเหตุการใช้ยาด้วย ถ้ามี

ส�ำหรับ visit form 

	 -	 ในกรณีผู้ป่วยยังใช้ยาเหมือนเดิมกับครั้งที่แล้ว ไม่มีหยุด

หรือเปลี่ยนแปลง ท�ำเครื่องหมาย[ ] เหมือนเดิม หรือถ้ามี

เปลี่ยนแปลงการใช้ยาให้ท�ำเครื่องหมายลงในกล่อง [ ] 
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เปลีย่นแปลง (โปรดระบ.ุ........) และระบรุายละเอยีดเฉพาะตวั

ยาที่มีการเปลี่ยนแปลงในตาราง

	 -	 บันทึกชื่อยา ลงในช่อง รายการยา ขนาดยา (มิลลิกรัม

ต่อวัน) ส�ำหรับวันที่เริ่มยาและวันที่หยุดยา ประมาณการได้ถ้า

ไม่ทราบวันที่แน่นอน พร้อมระบุสาเหตุการหยุดยา

ค�ำแนะน�ำส�ำหรับการกรอกแบบฟอร์มส�ำหรับบันทึกผลทาง

ห้องปฏิบัติการ/ผลเพาะเชื้อผลความไวต่อเชื้อของยาและ

อื่นๆ ส�ำหรับติดตามอาการของผู้ป่วย (Lab tests form)

	 -	 ผลการตรวจเสมหะให้ท�ำการย้อมเสมหะ (AFB) 2 ครั้ง

และต้องมีการเก็บแบบ collected อย่างน้อย 1 ครั้ง หลังจาก

นั้นให้ระบุผลที่ได้เป็น Neg, scanty, +1, +2, +3 ในเดือนที่ 

ส่งตรวจเสมหะนั้นๆ

	 -	 ผลเพาะเช้ือ (culture) ระบุเป็น MTB, NTM, no 

growth, not done

	 -	 ผลการทดสอบความไวของเชื้อต่อยาวัณโรค (Drug       

susceptibility testing) ใช้ตัวย่อเป็น S=Susceptible,         

R=Resistant, N=Not done, U=Unknown

	 -	 ผลทางห้องปฏิบัติการอื่นๆ ระบุตามที่แพทย์ได้ตรวจ         

ผู้ป่วยทุกครั้งให้ครบถ้วน
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Active Pharmacovigilance Report For-MDR TB Shorter regimen treatment

เริ่มรักษา Initial treatment (Visit 0)  วัน เดือน ปี (Date) _ _ _/_ _ _/_ _ _

(1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (Patient details):                                                                                                                     

ชื่อ-นามสกุล (Name-Surename) :

 OPD   HN:                                                             IPD AN: 

เพศ (Gender) [ ]   ชาย (Male)   [ ]   หญิง (Female) เลขที่บัตรประจ�ำตัวประชาชน  (ID number)

[ ] - [  ][  ][  ][  ] -  [  ][  ][  ][ ][ ] - [ ][ ][ ]

วันเดือนปีพ.ศ.ที่เกิด (Date of birth)   _ _/_ _/_ _ _ _ อายุ ณ วันที่เริ่มรักษา (Age).............. ปี (Yr.)...............เดือน (Mo.)

สัญชาติ (Nationality) [  ] ไทย (Thai)      [ ] อื่นๆ ระบุ (Other specify)..............

HIV status [  ] Positive           [  ] Negative         [  ] Unknown

น�้ำหนัก (Weight)   ........ กิโลกรัม (kg.)                         ความสูง (Height) ................ เซนติเมตร (cm.)

ประวิติการแพ้ยา/อาการไม่พึงประสงค์

(History of drug allergy/ADR) 

[ ] ไม่มี (No)

[ ] มี (Yes) โปรดระบุชื่อยาและอาการ...........................................................

ก�ำลังให้นมบุตร (Breast feeding  an infant) [ ]  ไม่ใช่   (No)        [ ]  ใช่ (Yes)

ดื่มแอลกอฮอล์ (Alcohol) [ ]  ไม่ใช่   (No)

[ ] ดื่ม ≤ 1เดือน [ ] ดื่ม ..........ครั้งต่อสัปดาห์   [ ] ไม่ทราบ (Unknown)

สูบบุหรี่ (Smoking)  [ ] ไม่สูบ (No) [ ] สูบจ�ำนวน< 10 มวน/วัน (Moderate smoker)

[ ] สูบจ�ำนวน>10 มวน/วัน (Heavy smoker)

ใช้สารเสพติด (Drug abuse) [ ]  ไม่ใช่ (No) [ ] ใช่ (Yes) [ ] ไม่ทราบ (Unknown)

โรคประจ�ำตัวในปัจจุบัน

(Current underlying diseases)

[ ]	 ไม่มี ( No)

	 มี (Yes) (เลือกได้หลายข้อ choose more than 1 choice) 

	 เบาหวาน (diabetes mellitus) 	 ความดันโลหิตสูง (hypertension)

	 หัวใจเต้นผิดจังหวะ (cardiac arrhythmia)	 โลหิตจาง (anemia)

	 ตับอักเสบ/ตับแข็ง (hepatitis/cirrhosis)	 ไตเสื่อม (renal insufficiency)  

	 ลมชัก (epilepsy)	 จิตเวช (psychosis)

 	 ธัยรอยด์ผิดปกติ (thyroid dysfunction)	 อื่นๆ Other  (ระบุ) ...............................

STR 04

STR/....../......
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Active Pharmacovigilance Report For-MDR TB Shorter regimen treatment

ติดตาม นัดครั้งที่ (Visit No.) _ _ _ _ _  วัน เดือน ปี (Date) _ _ _/_ _ _/_ _ _

(2) การส่ังยาวัณโรคในครั้งนี ้(drug prescription) 							       STR/......../....../......                                                                                          

ยาที่ใช้ในเดือนนี้
(Drug name)

ขนาดยา/วัน
   Dose /day 
(mg. per day)

วิธีการบริหารยา
(Drug administration)

การสั่งยาของ
แพทย์

(Doctor order: 
same or change)

เหตุผลที่
เปลี่ยน

(Reason 
for change)

การประเมินการได้รับยาของ
ผู้ป่วย (Adherence

assessment: take all or miss 
…….. doses/days)

ช่องทาง
(Route)

ความถี่
(Frequency)

Kanamycin ............mg. [  ] IM   

[  ] IV

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง    

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Moxifloxacin [  ] 200 mg.

[  ] 400 mg.

[  ] oral   

[  ] อื่นๆ ระบุ ......

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง    

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Clofazimine [  ] 50 mg.

[  ] 100 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ......

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง

[  ]  ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Ethambutol [  ] 800 mg.   

[  ] 1,200 mg. 

[  ] oral   

[  ] อื่นๆ ระบุ ......

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ]ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Pyrazinamide [  ] 1,000 mg.

[  ] 1,500 mg.

[  ] 2,000 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ.......

OD [  ]  เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Isoniazid [  ] 300 mg.

[  ] 400 mg.

[  ] 600 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ.......

OD [  ]  เหมือนเดิม

[  ]  เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Protionamide [  ] 250 mg.

[  ] 500 mg.

[  ] 750 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ.......

OD [  ]  เหมือนเดิม

[  ]  เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

(3)ข้อมูลการใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพรในปัจจุบันภายใน 1  เดือนที่ผ่านมา (other medicines/supplements/herbs)	

รายชื่อยา (ชื่อสามัญและ/หรือชื่อการค้า)
Drug name (Generic/rade name)

ขนาดยา 
(มิลลิกรัมต่อวัน)
Dose 
(mg. per day)

วันที่เริ่มยา
Start date

วันที่หยุดยา
Stop date

ยังใช้ต่อเนื่อง
Continue use

สาเหตุที่ใช้ยา
Reason for use

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

STR 04

STR/....../......
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ค�ำแนะน�ำในการกรอกแบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา              
ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
	 1.	เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีพบให้ระบุเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยทั้งหมดลงในช่องว่างโดยใช้ WHO-Adverse Reaction 
Terminology หรือบรรยายลักษณะที่พบอย่างละเอียดครบถ้วนในกรณีที่สงสัย
ว่าสมัพนัธ์กับการใช้ยา (อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา) ในการรายงาน 1 ฉบบั
สามารถรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ได้มากกว่า 1 อาการ
*S = Suspected Product หมายถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีสงสัยว่าท�ำให้เกิด
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ O = Other Product หมายถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพอื่นที่
ใช้ร่วมด้วยในระหว่างที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ I = Product interaction 
หมายถึง ผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยาต่อกันแล้วท�ำให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ (ในรายงานให้ระบุผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยาต่อกันอย่างน้อย 2 
รายการ
	 2.	ว/ด/ป วนัท่ีพบให้ระบวุนัเดอืนปีทีผู่ป่้วยเกดิเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์หรอื
วนัทีใ่กล้เคยีงทีส่ดุหรืออาจเป็นวนัทีพ่บเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์นัน้ๆ เช่น 20 สค. 
54 เป็นต้นในกรณทีีเ่หตกุารณ์ไม่พึงประสงค์เกดิวนัเดียวกบัวนัแรกท่ีใช้ผลติภณัฑ์
สุขภาพให้ระบุเวลาที่เกิดเหตุการณ์เช่น 20 สค. 54 เวลา 14.00 นหรือระบุช่วง
เวลาหลังจากได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพเช่น 1 ชั่วโมงหลังใช้เป็นต้น
	 3.	ความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์ (severity) ให้ระบุความรุนแรง
ของอาการไม่พึงประสงค์ โดยท�ำเครื่องหมาย ตาม Division of AIDS (DAIDS) 
Table for Grading the Severity of Adult andPediatric Adverse Events 2014
	 4.	ค่าความผดิปกตทิางห้องปฏบิตักิารและ/หรอืผลการตรวจร่างกายระบุ
ค่าความผิดปกติน้ันพร้อมค่าปกติก�ำกับไว้ในวงเล็บหรือผลการตรวจอื่นท่ีช่วยใน
การยนืยนัเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้เช่นค่าความผิดปกตกิารท�ำงานของตบั
กรณีที่ระบุว่า ตับอักเสบ เป็นต้น
	 5.	ความร้ายแรงท�ำเครื่องหมาย ในช่องและ
	ไม่ร้ายแรง หมายถงึกรณีเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ท่ีเกดิขึน้ไม่เข้าข่ายกรณี
ที่ระบุในหัวข้อร้ายแรง
	ร้ายแรง หมายถงึกรณีเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ท่ีเกดิข้ึนเป็นดังนีเ้ลอืกตอบ
เพียงข้อเดียว
	1. เสียชีวิต (Death) เมื่อการเสียชีวิตนั้นอาจเป็นผลมาจากเหตุการณ์
ไม่พงึประสงค์ทีเ่กิดขึน้หรอือาจเกีย่วข้องกบัการใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพนัน้โดยให้ระบุ
วันเดือนปีที่ผู้ป่วยเสียชีวิต (ถ้าทราบ) ท้ังนี้การเสียชีวิตในกรณีนี้ไม่รวมถึงการที่
ทารกเสียชีวิตขณะตั้งครรภ์ (การแท้งบุตร) อันเนื่องมาจากความผิดปกติมาแต่
ก�ำเนิดหรือการตั้งครรภ์ล้มเหลว
	 หมายเหตุ *ในกรณีสงสัยว่าเหตุการณ์ท่ีเกิดขึ้นสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์เช่น 
ADR/Product reaction เม่ือเลือกหัวข้อเสียชีวิตในส่วนนี้แล้วจะเลือกผลลัพธ์ 
(outcome) ที่เกิดภายหลังเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ในช่อง 5. เสียชีวิตโดย
สามารถเลือกได้ 2 หัวข้อย่อยเท่าน้ันคือเลือกได้เพียงช่อง “สาเหตุที่เสียชีวิต
เนื่องจากเหตุการณ์ฯ” และช่อง “สาเหตุที่เสียชีวิตเนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ” 
	2. อนัตรายถงึชีวิต (Life-threatening) เม่ือผูป่้วยมีความเสีย่งสงูต่อการ
เสียชีวิตณเวลาที่เกิดเหตุการณ์เช่นเกิดภาวะ anaphylactic shock, apnea 
เป็นต้น
	3. ต้องเข้ารบัการรกัษาในโรงพยาบาลหรอืเพิม่ระยะเวลาในการรักษา
นานขึน้โปรดเลือกใส่เคร่ืองหมายในช่อง  ตามผลจากการเกดิเหตกุารณ์ไม่
พึงประสงค์
	 ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล (requires inpatient hospi-
talization) เมื่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นนั้นเป็นเหตุให้ต้องเข้ารับการ
รักษาในโรงพยาบาลกรณีผู้ป่วยต้องสังเกตการณ์ท่ีห้องฉุกเฉินโดยไม่มีความเสี่ยง
ถึงชีวิตณเวลานั้นให้เลือกหัวข้อ "อื่นๆที่มีความส�ำคัญทางการแพทย์" 
	 ท�ำให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น (prolongation of exist-
ing hospitalization) เมื่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นนั้นเป็นเหตุให้ใช้
เวลาการรักษาในโรงพยาบาลยาวนานขึ้น
	4. ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ (Persistent or Significant 
Disability/Incapacity) เม่ือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดขึ้นเป็นผลให้บุคคล
ดังกล่าวไม่สามารถด�ำรงชีวิตตามปกติส่งผลต่อการเปลี่ยนแปลงแบบถาวรหรือ

อย่างมีนัยส�ำคัญท�ำให้เกิดความเสียหายหรือการท�ำลายโครงสร้างหน้าท่ีของ
ร่างกายผู้ป่วยหรือความสามารถและ/หรือคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยเช่นตาบอดไต
วายเป็นต้น
	5. ความผิดปกตแิต่ก�ำเนดิ/ทารกวริปู (Congenital Anomaly/ Birth 
Defect) เมื่อสงสัยว่าผู้ป่วยได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพก่อนการตั้งครรภ์หรือใน
ระหว่างการตัง้ครรภ์แล้วส่งผลให้เกดิความผิดปกตแิต่ก�ำเนดิของทารก/ทารกวริปู
	6. อื่นๆ ที่มีความส�ำคัญทางการแพทย์ (Other medically import-
ant condition) (ระบุ) .... หมายถึงกรณีอื่นที่มีความส�ำคัญทางการแพทย์
เนื่องจากอาจส่งผลให้ผู้ป่วยต้องได้รับการรักษาด้วยวิธีอื่นเช่นการผ่าตัดหรือโรค
อื่นตามมาเป็นต้นกรณีนี้รวมถึงผู้ป่วยซึ่งเกิดปัญหาการหายใจติดขัดอย่างรุนแรง
และต้องรกัษาในห้องฉกุเฉนิผูป่้วยเกดิอาการชกัหมดสตริะบบเลอืดผดิปกติเป็นต้น 
(ให้ระบุสภาวะที่เกิดขึ้นด้วย) 
6. ภายหลังพบเหตุการณ์ไม่พึงประสงคใ์ห้ท�ำเครื่องหมายในช่องและ
หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย (Dechallenge) 
	 	1. อาการดขีึน้อย่างชดัเจน (Definite improvement) หมายถงึเมือ่
หยุดผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย 1 ชนิดแล้วอาการดีขึ้นอย่างชัดเจน
		2. อาการไม่ดขีึน้ (No improvement) หมายถงึเมือ่หยดุใช้ผลิตภณัฑ์
สุขภาพที่สงสัย 1 ชนิดนั้นแล้วผู้ป่วยมีอาการไม่ดีขึ้น
	3. ไม่ทราบ (Unknown) หมายถึงไม่ทราบผลหรือไม่มีข้อมูลของ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หลังจากหยุดผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย
ใช้ผลติภณัฑ์สุขภาพทีส่งสยัต่อไปหมายถงึผลติภณัฑ์สขุภาพทีส่งสยัยงัมคีวาม
จ�ำเป็นส�ำหรับผู้ป่วยท�ำให้ต้องใช้ผลิตภัณฑ์ที่สงสัยนั้นต่อไป
		1. ใช้ต่อในขนาดเดิม
		2. ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง
		3. เปล่ียนวิธีการบริหารยา (เช่นรับประทานก่อนอาหารเป็นหลงัอาหาร) 
ให้ระบุโดยการใส่เครื่องหมายในช่อง 
		แยกมื้อ 
		แยกยา
		เปลี่ยนความถี่
		อื่นๆ...............
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำโดยเจตนา (Rechallenge) หรือไม่เจตนา 
(Accidental rechallenge) 
		1. เกิดอาการเดิมซ�้ำขึ้นอีก (Recurrence of symptoms) หมายถึง
เมื่อให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำแล้วเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เดิมซ�้ำอีก
		2. ไม่เกิดอาการขึ้นอีก (No recurrence) หมายถึงเมื่อใช้ผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่สงสัยแล้วไม่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้นอีก
		3. ไม่ทราบ (Unknown) หมายถงึไม่ทราบผลหรือไม่มีข้อมูลเหตุการณ์
ไม่พึงประสงค์หลังจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำ
ไม่มีการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำ (No rechallenge performed) 
7.ผลลัพธ์ (outcome) ที่เกิดขึ้นหลังเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม (Recovered without sequelae) 
หมายถึงไม่มีอาการหรือร่องรอยที่เป็นผลจากการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
หายโดยมีร่องรอยเดิม (Recovered with sequelae) หมายถึงหายจาก
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์แต่ยังมีร่องรอยที่เป็นผลจากการเกิดเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ทั้งนี้ให้ระบุร่องรอยดังกล่าว
อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย (Recovering) หมายถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่
เกิดขึ้นแล้วทุเลาลงแต่ยังไม่หายขาด
ยงัมีอาการอยู่ (Not yet recovered) หมายถงึยงัพบเหตกุารณ์ไม่พึงประสงค์
นั้นอยู่ในวันที่กรอกรายงาน
เสียชีวิต (Death) ให้เลือกใส่เคร่ืองหมายในตามที่เป็นสาเหตุแห่ง
การเสียชีวิต
	เนือ่งจากเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Due to adverse reaction) หมาย
ถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้นเป็นเหตุให้ผู้ป่วยเสียชีวิตทั้งนี้ให้ระบุเหตุการณ์ฯ
หรือ ICD code ของเหตุการณ์นั้นๆ
		เนือ่งจากอาจเกีย่วข้องกบัผลติภัณฑ์สขุภาพ (Health product may 
be contributory) หมายถึงกรณีปัจจัยที่ท�ำให้ผู้ป่วยเสียชีวิตมีหลายปัจจัยและ
หนึง่ในปัจจัยนัน้คอืเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กิดขึน้จากการใช้ผลติภณัฑ์สขุภาพ
ที่สงสัย

ค�ำแนะน�ำในการบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาวัณโรค
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		เนื่องจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Unrelated 
to health product) ให้ระบุสาเหตุของการเสียชีวิตในกรณีที่เลือกนี้ให้เลือก
สาเหตุการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เป็นหัวข้อเหตุการณ์อื่นๆ ที่เกิดร่วมกัน
ไม่สามารถติดตามผลได้
6. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รายงานแหล่งที่เกิดเหตุการณ์และแหล่งที่ส่งรายงาน
6.1 ระบุชื่อผู้วินิจฉัยอาการ/ผู้ประเมิน/บันทึกรายงาน (ผู้รายงาน) เหตุการณ์เป็น
ไม่พึงประสงค์ลงในช่องว่าง
6.2 ระบวุชิาชีพผูวิ้นิจฉัยอาการ/ผูป้ระเมนิ/บนัทกึรายงาน (ผูร้ายงาน) เหตกุารณ์
ไม่พึงประสงค์ ลงในช่องว่าง
6.3 ว/ด/ปที่บันทึกรายงานให้ระบุวันเดือนปีที่บันทึกรายงานฉบับนั้น
6.4 แหล่งที่เกิดเหตุการณ์ให้ระบุชื่อหน่วยงานที่เกิดเหตุการณ์
6.5 แหล่งที่ส่งรายงานให้ระบุชื่อหน่วยงานที่ส่งรายงาน
6.6 จังหวัดให้ระบุชื่อจังหวัดของหน่วยงานท่ีเกิดเหตุการณ์และหน่วยงานที่ส่ง
รายงาน
6.7 โทรศัพท์ให้ระบุเบอร์โทรศัพท์ของหน่วยงานที่เกิดเหตุการณ์และ/หรือหน่วย
งานที่ส่งรายงาน
7. ผลการประเมินผลติภัณฑ์สขุภาพกบัเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ให้เลอืกสาเหตุ
การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์โดยใส่เครื่องหมายในช่อง
7.1 Product reaction (ADR / Vaccine reaction) ให้ระบุระดับความ
น่าจะเป็น
ระดับความน่าจะเป็นหมายถึงผลการประเมินระดับความสัมพันธ์ของยาที่สงสัย
กับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นโดยแบ่งเป็น 5 ระดับ ได้แก่
7.1.1 ใช่แน่นอน (Certain) หมายถงึกรณทีีอ่าการทางคลินกิรวมทัง้ผลท่ีผดิปกติ
ทางห้องปฏิบัติการมีลักษณะดังนี้
1) เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้ยาที่สงสัยและ 2) ไม่สามารถ
อธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่หรือยาหรือสารเคมีอื่นและ 3) เมื่อหยุดใช้ยาที่สงสัยแล้ว
อาการดีขึ้นหรือหายจากอาการนั้นอย่างเห็นได้ชัดและ
4) หากมีความจ�ำเป็นต้องใช้ยาที่สงสัยซ�้ำใหม่จะต้องเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ที่สามารถอธิบายด้วยฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาหรือเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ี
ปรากฏชัด
7.1.2 น่าจะใช่ (Probable) หมายถงึกรณทีีอ่าการทางคลนิกิรวมทัง้ผลท่ีผดิปกติ
ทางห้องปฏิบัติการมีลักษณะดังนี้
1) เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคล้องกับการใช้ยาท่ีสงสัยและ 2) ไม่น่าจะ
เกี่ยวข้องกับโรคที่เป็นอยู่หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆที่ใช้ร่วมและ
3) เมื่อหยุดใช้ยาที่สงสัยอาการดีขึ้นหรือหายจากอาการนั้นแต่ 4) ไม่มีข้อมูลของ
การใช้ยาที่สงสัยซ�้ำ
7.1.3 อาจจะใช่ (Possible) หมายถงึกรณีท่ีอาการทางคลนิกิรวมท้ังผลทีผ่ดิปกติ
ทางห้องปฏิบัติการมีลักษณะดังนี้
1) เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้ยาที่สงสัยแต่
2) สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่หรือยาหรือสารเคมีอื่นๆที่ใช้ร่วมและ
3) ไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการหยุดใช้ยาที่สงสัยหรือมีแต่ข้อมูลไม่สมบูรณ์
7.1.4 ไม่น่าใช่ (Unlikely) หมายถึงกรณีที่อาการทางคลินิกรวมทั้งผลที่ผิดปกติ
ทางห้องปฏิบัติการมีลักษณะดังนี้
1) ระยะเวลาที่เกิดอาการไม่สอดคล้องกับระยะเวลาการใช้ยาและ
2) สามารถอธิบายด้วยโรคทีเ่ป็นอยูห่รอืยาหรือสารเคมีอืน่ๆทีใ่ช้ร่วมได้อย่างชดัเจน
7.1.5 ไม่สามารถแบ่งระดบัได้ (Unclassified) หมายถงึไม่มีข้อมูลทีจ่ะแสดงถึง
ความเกี่ยวโยงของผลิตภัณฑ์สุขภาพท่ีใช้กับการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งนี้
ให้ระบุเหตุผล
7.2 ความคลาดเคลือ่นทางยา (Medication error) หมายถงึเหตกุารณ์ใดๆ
ทีส่ามารถป้องกนัได้ซึง่อาจน�ำไปสูก่ารใช้ยาทีไ่ม่เหมาะสมหรือเป็นอนัตรายต่อผูป่้วย
ขณะท่ียาอยู่ในความควบคุมของบุคลากรวิชาชีพด้านสุขภาพผู้ป่วยหรือผู้บริโภค
เหตุการณ์เหล่านัน้อาจเก่ียวข้องกบัการปฏบิตัทิางวชิาชพีผลติภณัฑ์สขุภาพวธิกีาร
ปฏบิตัแิละระบบครอบคลุมการสัง่ใช้ยาการสือ่สารค�ำสัง่การจดัท�ำฉลาก/การบรรจุ
และการตั้งช่ือผลิตภัณฑ์การปรุงยาการจ่ายยาการกระจายยาการให้ยาการให้
ความรู้การติดตามและการใช้ยา
7.3 ความคลาดเคลื่อนด้านการบริหารจัดการ (Programmatic error) 
หมายถึงความคลาดเคล่ือนอันเกิดจากการเก็บการขนส่งการเตรียมและการฉีด
วัคซีนซึ่งมักพบว่ามีความสัมพันธ์กับผู้ให้บริการวัคซีน
7.4 เหตุการณ์ฯอื่นที่เกิดร่วมกัน (Co-incident) หมายถึงเหตุการณ์ร่วมที่
บังเอิญเกิดขึ้นในช่วงเวลาหลังได้รับผลิตภัณฑ์สุขภาพเช่นโรคที่ผู้ป่วยเป็นภาวะ
แทรกซ้อนเป็นต้น

7.5 ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Product defect) หมายถึง
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเนื่องจากความบกพร่องในคุณลักษณะคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นๆ
7.6 อบุตัเิหต ุ(Accident) หมายถงึเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้เนือ่งจาก
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างไม่ได้ตั้งใจ
7.7 ฆ่าตวัตาย (Suicide) หมายถึงเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้เนือ่งจาก
ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพอย่างตั้งใจเพื่อให้เกิดการเสียชีวิต
7.8 ใช้ในทางทีผ่ดิ (Misuse/drug abuse) หมายถงึเหตกุารณ์ไม่พงึประสงค์
ที่เกิดขึ้นเนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพนั้นนอกเหนือจากข้อบ่งใช้ที่ผลิตภัณฑ์
สุขภาพนั้นได้รับอนุญาต
7.9 อื่นๆ ระบุ หมายถึงกรณีที่อยู่นอกเหนือจากข้อที่สามารถเลือกได้ข้างต้น 
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แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาวัณโรค

 ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน HPVC AE TB form

ข้อมูลเหตุการณ์การณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event Information)

□  ไม่มี  (No)                 □ มี  (Yes)    (ส่งต่อให้เภสัชกรอกแบบฟอร์ม HPVC-TB) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบ (บรรยายลักษณะที่พบและ/หรือ ศัพท์วิชาการ)Adverse Events (describe event and/or technical term)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ADR)
S,O,I* ว/ด/ป

ความรุนแรงของ ADR (Severity)

mild moderate severe potentially life- threatening

 ค่าความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการและ/หรือผลการตรวจร่างกาย (Positive laboratory findings and physical evidence)

ความร้ายแรง (Seriousness) ADR management ผลลัพธ์ (Outcome)

□	 ไม่ร้ายแรง (non-serious)

□	 ร้ายแรง (Serious) คือ (เลือกตอบเพียงข้อเดียว)

	เสียชีวิต Death (ระบุ ว/ด/ป..................)

	อันตรายถึงชีวิต Life-threatening

เลือกข้อใดข้อหนึ่ง(only one choice)

	ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล

(in-patient hospitalization)

	ท�ำให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น

(prolongation of hospitalization)

	ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ (Persistent 

or significant disability/incapacity)

	ความผิดปกติแต่ก�ำเนิด/ทารกวิรูป (Causes a 

congenital anomaly/birth defect)

	อื่นๆ ที่มีความส�ำคัญทางการแพทย์ (Medical 

significant) (ระบุ-specify)……………………………

□	 หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย

(Dechallenge)

	อาการดีขึ้นอย่างชัดเจน

Definite improvement

	อาการไม่ดีขึ้น No improvement 

	ไม่ทราบ Unknown

□	 ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย

(Continued use)

	ใช้ต่อในขนาดเดิม (Same dose)

	ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง (Reduced 

dose)

	เปลี่ยนวิธีการบริหารยา (Changed 

administration)

		แยกมื้อ 

		แยกยา

		เปลี่ยนความถี่

		อื่นๆ...............

□	 ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำโดย

เจตนาหรือไม่เจตนา (Rechallenge)

	เกิดอาการเดิมซ�้ำขึ้นอีก   

(Recurrence)

	ไม่เกิดอาการเดิมขึ้น 

(No Recurrence)

	ไม่ทราบ (Unknown)

□	 ไม่ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำ 

(No rechallenge performed)

□	 หายโดยมีร่องรอยเดิม (Recovered 

with sequelae)

□	 อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย

( Recovering)

□	 ยังไม่ดีขึ้น (Not yet recovered)

□	 เสียชีวิต (เลือกตอบข้อเดียว) Died -

		เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

(due to adverse reaction)

		เนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (drug may be 

contributory)

		เนื่องจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้อง

กบัผลิตภณัฑ์สขุภาพ (unrelated to drug)

โปรดระบุ (please specify........................)

□	 ไม่สามารถติดตามผลได้ (Loss of 

follow up)

 ยาที่ใช้ในการรักษา ADR  (ADR treatment)

 1..........................................................................  3………………………………………………..……… 5……………………….………………………………….………

 2............................................................................4…………………………..…………………………… 6….……………………………..……………………………..….

ข้อมูลผู้รายงาน แหล่งที่เกิดเหตุ และแหล่งที่ส่งรายงาน

Source of Event/Reporter Information

สาเหตุการเกิด

Cause of  Event

ชื่อผู้วินิจฉัย...........................................................................................

เป็น  □   แพทย์  □   เภสัชกร  □   พยาบาล  □   อื่นๆ ระบุ                                                        

ชื่อผู้ประเมิน/บันทึกรายงาน.................................................................

เป็น  □   แพทย์  □   เภสัชกร  □   พยาบาล  □   อื่นๆ ระบุ                                                        

วันเดือนปีที่บันทึกรายงาน ...................................................................

แหล่งที่เกิดเหตุ.....................................................................................

จังหวัด................................ Tel...........................................................

แหล่งที่ส่งรายงาน.................................................................................

จังหวัด.....................................Tel........................................................

□ ADR

ระบุระดับความน่าจะเป็น

o ใช่แน่นอน (Certian)

o น่าจะใช่ (Probable)

o อาจจะใช่ (Possible)

o ไม่น่าใช่ (Certian)

o ไม่สามารถระบุระดับ (Unclassified)

(ระบุสาเหตุ-specify)..........................

□ ความคลาดเคลื่อนทางยา (ME)

□ ความคลาดเคลื่อนด้านบริหารจัดการ  Programmatic 

error (vaccine)

□ เหตุการณ์ที่เกิดร่วมกัน  (coincident)

□ ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Product defect)

□ อุบัติเหตุ (Accident)	

□ ฆ่าตัวตาย (Suicide)

□ ใช้ในทางที่ผิด (Misuse/in appropriate use)

□ อื่นๆ other (please specify reason)…………………

STR 05
STR/..………/…………

□ Initial 

□ Follow up ครั้งที่.......

HPVC No....................
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STR 06

STR..../...../.....

แบบรายงานปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

วัน/เดือน/ปี...........................................

ปัญหา.............................................................................................

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

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

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

……………………………………………………………………………………………

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

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

แนวทางแก้ไข................................................................................................................................................................................

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

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

ผู้บันทึก........................................................

วัน/เดือน/ปี...........................................

ปัญหา.............................................................................................

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

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

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

……………………………………………………………………………………………

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

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

แนวทางแก้ไข................................................................................................................................................................................

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

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

ผู้บันทึก........................................................
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แบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

ชื่อโรงพยาบาล………………………………................……………….  จังหวัด…………………..…………………วันที่ …………....…………

	 1.	 ขึ้นทะเบียนผู้ป่วยใน TBCM online แล้ว	 [] ใช่		

	 2.	 ชื่อผู้ป่วย …………………………………………………............ น�้ำหนัก ............... อายุ ............ HN…………………………….

	 3.	 ข้อมูลผู้ป่วย

		  ประเภทผู้ป่วยดื้อยา	 []	 MDR	 []	 RR

		  มีผลการตรวจ SL-LPA	 []	 ใช่			

						      []	 ผลไม่ดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone,

						      []	 ผลไม่ดื้อต่อยาฉีดกลุ่ม Second line

		  ผู้ป่วยจะต้อง	 []	 ได้รับการยืนยันว่าเป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา (MDR/ RR-TB)

 						      โดยไม่มีภาวะดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone 

						      หรือยาฉีดในกลุ่ม Second line* 

					     []	 ไม่มีประวัติการรับการรักษาด้วยยากลุ่ม Second line มากกว่า 1 เดือน

					     []	 ไม่เคยมีประวัติแพ้ยาหรืออาการข้างเคียงจากยาในสูตรการรักษา

		  ผู้ป่วยจะต้องไม	่ []	 ตั้งครรภ์

					     []	 ป่วยเป็นวัณโรคนอกปอด 

					     []	 มีค่า AST หรือ ALT มากกว่า 5 เท่าของค่าปกติสูงสุด

					     []	 มีคาการท�ำงานของไตลดลงมากคือ 

						      Creatinine clearance (CrCl) < 30 ml/min 

						      จากการค�ำนวณดวย the Cockcroft-Gault equation

					     []	 มี QTcF interval > 500 msec

	 4.  ชื่อผู้ประสานงานหลัก………………………………………… อีเมล……………………..………เบอร์โทร………………………

	 5.  ชื่อทีมงานที่รับผิดชอบหลัก

		  แพทย์……………………………………………………..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร………………….........……

		  เจ้าหน้าที่ TB Clinic………………………….……..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร………………….........……

		  เภสัชกร…………………………………………………..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร……………….........………

		  เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ…………….……………..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร………….........……………

หมายเหต	ุให้ติดต่อและส่งแบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยาไปที่ ดร.ภญ.ธิดาพร จิรวัฒนะไพศาล ส�ำนักวัณโรค  

	 thidaporn@health.moph.go.th, นางสาวศิวรัตน์ นามรัง mnsw_nning@hotmail.com, 

	 นางสาวกัญญาวีร์ พิทูรทรัพย์ maimai_mb@outlook.com  02 2112138, โทรสาร 02 2121408

STR 07

STR/........../.......

(Drug request form for MDR-TB Shorter regimen treatment)
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แบบฟอร์ม

	 STR 01

	 STR 02

	 STR 03

	 STR 04

	 STR 05

	 STR 06

	 STR 07

	 STR 08





       แบบบันทึกข้อมูลทะเบียนผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน (STR 01)

	        ชื่อหน่วยงาน......................................... จังหวัด..............................................................

ข้อมูลทั่วไป 
1.	 ชื่อ – สกุล................................... เลขที่บัตรประชาชน □-□ □ □ □-□ □ □ □ □-□ □-□ HN………………..….…
    ว.ด.ป เกิด................. อาย.ุ.......ปี เพศ □ ชาย □ หญิง สัญชาติ □ ไทย □ ไม่ใช่คนไทย ระบุ.........................................
    สถานภาพสมรส........................ อาชีพ.............................. จำ�นวนผู้อาศัยร่วมบ้าน.......... คน โทรศัพท์............................
    ที่อยู ่บ้านเลขที่.........หมู่......ซอย..............ถนน..................ตำ�บล.....................อำ�เภอ......................จังหวัด...........................
2.	 ประเภทผู้ป่วย
	 2.1 □ New case	 2.2 □ Previously Treatment case ระบุ…………………………………………………………..
3.	 ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
	      FL– LPA 	 □	 Conventional DST (Phenotypic)
			   □	 Molecular DST      (Genotypic)
			   □	 Xpert (RR)
			   □	 LPA (MDR)
		  SL – LPA	 FQ	 □ Sense	 □ Resistant
			   AG	 □ Sense	 □ Resistant
4.	 ยาและขนาดยา
	 1. Kanamycin	 ขนาดยาที่ใช้.................mg. 	 5. Isoniazid	    ขนาดยาที่ใช้.................mg.
	 2. Moxifloxacin	 ขนาดยาที่ใช้.................mg.		 6. Pyrazinamide   ขนาดยาที่ใช้.................mg.
	 3. Clofazimine	 ขนาดยาที่ใช้.................mg.		 7. Prothionamide ขนาดยาที่ใช้.................mg.
	 4. Ethambutol	 ขนาดยาที่ใช้.................mg.	 
5.	 แนวทางการดูแลผู้ป่วยต่อเนื่อง โดยทีมสหวิชาชีพของโรงพยาบาลและภาคีเครือข่าย (Care plan)

กิจกรรม หน่วยงาน/
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(Active Pharmacovigilance)

เภสัชกร

ทีมผู้ประสานงาน ติดตาม
ความก้าวหน้า (คลินิกวัณโรค/
เวชกรรมสังคม/ เวชปฏิบัติครอบครัว)

สถานที่ที่ฉีดยา 

สถานที่ที่ท�ำ DOT ส�ำหรับยากิน 

ผู้สนับสนุน ดูแลต่อเนื่อง จนท.
สาธารณสุข

อสม.

ผู้น�ำ/แกนน�ำ
ชุมชน

VOT

 

STR 01

STR/....../......





แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิก
วันที่เริ่มรักษา ……………………………………

เดือนที่ น�้ำหนัก
วัน/เดือน/ปี

ที่เก็บเสมหะ
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สรุปผลการทดสอบความไวต่อยารักษาวัณโรค ด้วยวิธี Molecular DST

วันเดือนปี Xpert LPA-FLDST LPA-SLDST

R H R AG/CP FQs
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Active Pharmacovigilance Report For-MDR TB Shorter regimen treatment

เริ่มรักษา Initial treatment (Visit 0)  วัน เดือน ปี (Date) _ _ _/_ _ _/_ _ _

(1) ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย (Patient details):                                                                                                                     

ชื่อ-นามสกุล (Name-Surename) :

 OPD   HN:                                                             IPD AN: 

เพศ (Gender) [ ]   ชาย (Male)   [ ]   หญิง (Female) เลขที่บัตรประจ�ำตัวประชาชน  (ID number)

[ ] - [  ][  ][  ][  ] -  [  ][  ][  ][ ][ ] - [ ][ ][ ]

วันเดือนปีพ.ศ.ที่เกิด (Date of birth)   _ _/_ _/_ _ _ _ อายุ ณ วันที่เริ่มรักษา (Age).............. ปี (Yr.)...............เดือน (Mo.)

สัญชาติ (Nationality) [  ] ไทย (Thai)      [ ] อื่นๆ ระบุ (Other specify)..............

HIV status [  ] Positive           [  ] Negative         [  ] Unknown

น�้ำหนัก (Weight)   ........ กิโลกรัม (kg.)                         ความสูง (Height) ................ เซนติเมตร (cm.)

ประวิติการแพ้ยา/อาการไม่พึงประสงค์

(History of drug allergy/ADR) 

[ ] ไม่มี (No)

[ ] มี (Yes) โปรดระบุชื่อยาและอาการ...........................................................

ก�ำลังให้นมบุตร (Breast feeding  an infant) [ ]  ไม่ใช่   (No)        [ ]  ใช่ (Yes)

ดื่มแอลกอฮอล์ (Alcohol) [ ]  ไม่ใช่   (No)

[ ] ดื่ม ≤ 1เดือน [ ] ดื่ม ..........ครั้งต่อสัปดาห์   [ ] ไม่ทราบ (Unknown)

สูบบุหรี่ (Smoking)  [ ] ไม่สูบ (No) [ ] สูบจ�ำนวน< 10 มวน/วัน (Moderate smoker)

[ ] สูบจ�ำนวน>10 มวน/วัน (Heavy smoker)

ใช้สารเสพติด (Drug abuse) [ ]  ไม่ใช่ (No) [ ] ใช่ (Yes) [ ] ไม่ทราบ (Unknown)

โรคประจ�ำตัวในปัจจุบัน

(Current underlying diseases)

[ ]	 ไม่มี ( No)

	 มี (Yes) (เลือกได้หลายข้อ choose more than 1 choice) 

	 เบาหวาน (diabetes mellitus) 	 ความดันโลหิตสูง (hypertension)

	 หัวใจเต้นผิดจังหวะ (cardiac arrhythmia)	 โลหิตจาง (anemia)

	 ตับอักเสบ/ตับแข็ง (hepatitis/cirrhosis)	 ไตเสื่อม (renal insufficiency)  

	 ลมชัก (epilepsy)	 จิตเวช (psychosis)

 	 ธัยรอยด์ผิดปกติ (thyroid dysfunction)	 อื่นๆ Other  (ระบุ) ...............................

STR 04

STR/....../......



Active Pharmacovigilance Report For-MDR TB Shorter regimen treatment

ติดตาม นัดครั้งที่ (Visit No.) _ _ _ _ _  วัน เดือน ปี (Date) _ _ _/_ _ _/_ _ _

(2) การส่ังยาวัณโรคในครั้งนี ้(drug prescription) 							       STR/......../....../......                                                                                          

ยาที่ใช้ในเดือนนี้
(Drug name)

ขนาดยา/วัน
   Dose /day 
(mg. per day)

วิธีการบริหารยา
(Drug administration)

การสั่งยาของ
แพทย์

(Doctor order: 
same or change)

เหตุผลที่
เปลี่ยน

(Reason 
for change)

การประเมินการได้รับยาของ
ผู้ป่วย (Adherence

assessment: take all or miss 
…….. doses/days)

ช่องทาง
(Route)

ความถี่
(Frequency)

Kanamycin ............mg. [  ] IM   

[  ] IV

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง    

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Moxifloxacin [  ] 200 mg.

[  ] 400 mg.

[  ] oral   

[  ] อื่นๆ ระบุ ......

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง    

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Clofazimine [  ] 50 mg.

[  ] 100 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ......

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง

[  ]  ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Ethambutol [  ] 800 mg.   

[  ] 1,200 mg. 

[  ] oral   

[  ] อื่นๆ ระบุ ......

OD [  ] เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ]ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Pyrazinamide [  ] 1,000 mg.

[  ] 1,500 mg.

[  ] 2,000 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ.......

OD [  ]  เหมือนเดิม

[  ] เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Isoniazid [  ] 300 mg.

[  ] 400 mg.

[  ] 600 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ.......

OD [  ]  เหมือนเดิม

[  ]  เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

Protionamide [  ] 250 mg.

[  ] 500 mg.

[  ] 750 mg.

[  ] oral  

[  ] อื่นๆ ระบุ.......

OD [  ]  เหมือนเดิม

[  ]  เปลี่ยนแปลง

[  ] ครบ

[  ] ขาด ระบุ........... มื้อ/วัน

(3) ข้อมูลการใช้ยา/อาหารเสริม/สมุนไพรในปัจจุบันภายใน 1  เดือนที่ผ่านมา (other medicines/supplements/herbs)	

รายชื่อยา (ชื่อสามัญและ/หรือชื่อการค้า)
Drug name (Generic/rade name)

ขนาดยา 
(มิลลิกรัมต่อวัน)
Dose 
(mg. per day)

วันที่เริ่มยา
Start date

วันที่หยุดยา
Stop date

ยังใช้ต่อเนื่อง
Continue use

สาเหตุที่ใช้ยา
Reason for use

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]

_ _/_ _/_ _ _ _ _ _/_ _/_ _ _ [  ]
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แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาวัณโรค

 ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน HPVC AE TB form

ข้อมูลเหตุการณ์การณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event Information)

□  ไม่มี  (No)                 □ มี  (Yes)    (ส่งต่อให้เภสัชกรอกแบบฟอร์ม HPVC-TB) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบ (บรรยายลักษณะที่พบและ/หรือ ศัพท์วิชาการ)Adverse Events (describe event and/or technical term)

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (ADR)
S,O,I* ว/ด/ป

ความรุนแรงของ ADR (Severity)

mild moderate severe potentially life- threatening

 ค่าความผิดปกติทางห้องปฏิบัติการและ/หรือผลการตรวจร่างกาย (Positive laboratory findings and physical evidence)

ความร้ายแรง (Seriousness) ADR management ผลลัพธ์ (Outcome)

□	 ไม่ร้ายแรง (non-serious)

□	 ร้ายแรง (Serious) คือ (เลือกตอบเพียงข้อเดียว)

	เสียชีวิต Death (ระบุ ว/ด/ป..................)

	อันตรายถึงชีวิต Life-threatening

เลือกข้อใดข้อหนึ่ง(only one choice)

	ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล

(in-patient hospitalization)

	ท�ำให้เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น

(prolongation of hospitalization)

	ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ (Persistent 

or significant disability/incapacity)

	ความผิดปกติแต่ก�ำเนิด/ทารกวิรูป (Causes a 

congenital anomaly/birth defect)

	อื่นๆ ที่มีความส�ำคัญทางการแพทย์ (Medical 

significant) (ระบุ-specify)……………………………

□	 หยุดใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย

(Dechallenge)

	อาการดีขึ้นอย่างชัดเจน

Definite improvement

	อาการไม่ดีขึ้น No improvement 

	ไม่ทราบ Unknown

□	 ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัย

(Continued use)

	ใช้ต่อในขนาดเดิม (Same dose)

	ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง (Reduced 

dose)

	เปลี่ยนวิธีการบริหารยา (Changed 

administration)

		แยกมื้อ 

		แยกยา

		เปลี่ยนความถี่

		อื่นๆ...............

□	 ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำโดย

เจตนาหรือไม่เจตนา (Rechallenge)

	เกิดอาการเดิมซ�้ำขึ้นอีก   

(Recurrence)

	ไม่เกิดอาการเดิมขึ้น 

(No Recurrence)

	ไม่ทราบ (Unknown)

□	 ไม่ใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สงสัยซ�้ำ 

(No rechallenge performed)

□	 หายโดยมีร่องรอยเดิม (Recovered 

with sequelae)

□	 อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย

( Recovering)

□	 ยังไม่ดีขึ้น (Not yet recovered)

□	 เสียชีวิต (เลือกตอบข้อเดียว) Died -

		เนื่องจากเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์

(due to adverse reaction)

		เนื่องจากอาจเกี่ยวข้องกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (drug may be 

contributory)

		เนื่องจากสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวข้อง

กบัผลิตภณัฑ์สขุภาพ (unrelated to drug)

โปรดระบุ (please specify........................)

□	 ไม่สามารถติดตามผลได้ (Loss of 

follow up)

 ยาที่ใช้ในการรักษา ADR  (ADR treatment)

 1..........................................................................  3………………………………………………..……… 5……………………….………………………………….………

 2............................................................................4…………………………..…………………………… 6….……………………………..……………………………..….

ข้อมูลผู้รายงาน แหล่งที่เกิดเหตุ และแหล่งที่ส่งรายงาน

Source of Event/Reporter Information

สาเหตุการเกิด

Cause of  Event

ชื่อผู้วินิจฉัย...........................................................................................

เป็น  □   แพทย์  □   เภสัชกร  □   พยาบาล  □   อื่นๆ ระบุ                                                        

ชื่อผู้ประเมิน/บันทึกรายงาน.................................................................

เป็น  □   แพทย์  □   เภสัชกร  □   พยาบาล  □   อื่นๆ ระบุ                                                        

วันเดือนปีที่บันทึกรายงาน ...................................................................

แหล่งที่เกิดเหตุ.....................................................................................

จังหวัด................................ Tel...........................................................

แหล่งที่ส่งรายงาน.................................................................................

จังหวัด.....................................Tel........................................................

□ ADR

ระบุระดับความน่าจะเป็น

o ใช่แน่นอน (Certian)

o น่าจะใช่ (Probable)

o อาจจะใช่ (Possible)

o ไม่น่าใช่ (Certian)

o ไม่สามารถระบุระดับ (Unclassified)

(ระบุสาเหตุ-specify)..........................

□ ความคลาดเคลื่อนทางยา (ME)

□ ความคลาดเคลื่อนด้านบริหารจัดการ  Programmatic 

error (vaccine)

□ เหตุการณ์ที่เกิดร่วมกัน  (coincident)

□ ความบกพร่องของผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Product defect)

□ อุบัติเหตุ (Accident)	

□ ฆ่าตัวตาย (Suicide)

□ ใช้ในทางที่ผิด (Misuse/in appropriate use)

□ อื่นๆ other (please specify reason)…………………

STR 05
STR/..………/…………

□ Initial 

□ Follow up ครั้งที่.......

HPVC No....................
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แบบรายงานปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

วัน/เดือน/ปี...........................................

ปัญหา.............................................................................................

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

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

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

……………………………………………………………………………………………

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

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

แนวทางแก้ไข................................................................................................................................................................................

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

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

ผู้บันทึก........................................................

วัน/เดือน/ปี...........................................

ปัญหา.............................................................................................

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

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

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

……………………………………………………………………………………………

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

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

แนวทางแก้ไข................................................................................................................................................................................

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

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

ผู้บันทึก........................................................





แบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน

ชื่อโรงพยาบาล………………………………................……………….  จังหวัด…………………..…………………วันที่ …………....…………

	 1.	 ขึ้นทะเบียนผู้ป่วยใน TBCM online แล้ว	 [] ใช่		

	 2.	 ชื่อผู้ป่วย …………………………………………………............ น�้ำหนัก ............... อายุ ............ HN…………………………….

	 3.	 ข้อมูลผู้ป่วย

		  ประเภทผู้ป่วยดื้อยา	 []	 MDR	 []	 RR

		  มีผลการตรวจ SL-LPA	 []	 ใช่			

						      []	 ผลไม่ดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone,

						      []	 ผลไม่ดื้อต่อยาฉีดกลุ่ม Second line

		  ผู้ป่วยจะต้อง	 []	 ได้รับการยืนยันว่าเป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา (MDR/ RR-TB)

 						      โดยไม่มีภาวะดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone 

						      หรือยาฉีดในกลุ่ม Second line* 

					     []	 ไม่มีประวัติการรับการรักษาด้วยยากลุ่ม Second line มากกว่า 1 เดือน

					     []	 ไม่เคยมีประวัติแพ้ยาหรืออาการข้างเคียงจากยาในสูตรการรักษา

		  ผู้ป่วยจะต้องไม	่ []	 ตั้งครรภ์

					     []	 ป่วยเป็นวัณโรคนอกปอด 

					     []	 มีค่า AST หรือ ALT มากกว่า 5 เท่าของค่าปกติสูงสุด

					     []	 มีคาการท�ำงานของไตลดลงมากคือ 

						      Creatinine clearance (CrCl) < 30 ml/min 

						      จากการค�ำนวณดวย the Cockcroft-Gault equation

					     []	 มี QTcF interval > 500 msec

	 4.  ชื่อผู้ประสานงานหลัก………………………………………… อีเมล……………………..………เบอร์โทร………………………

	 5.  ชื่อทีมงานที่รับผิดชอบหลัก

		  แพทย์……………………………………………………..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร………………….........……

		  เจ้าหน้าที่ TB Clinic………………………….……..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร………………….........……

		  เภสัชกร…………………………………………………..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร……………….........………

		  เจ้าหน้าที่ห้องปฏิบัติการ…………….……………..…อีเมล……………………..………เบอร์โทร………….........……………

หมายเหต	ุให้ติดต่อและส่งแบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยาไปที่ ดร.ภญ.ธิดาพร จิรวัฒนะไพศาล ส�ำนักวัณโรค  

	 thidaporn@health.moph.go.th, นางสาวศิวรัตน์ นามรัง mnsw_nning@hotmail.com, 

	 นางสาวกัญญาวีร์ พิทูรทรัพย์ maimai_mb@outlook.com  02 2112138, โทรสาร 02 2121408

STR 07
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(Drug request form for MDR-TB Shorter regimen treatment)
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