
กองวณัโรคและศูนยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ อย.

การใช้โปรแกรม aDSM for DR-TB 

(Part. I)

บทที ่1.   รหัสบท (S1/S2)
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กองวณัโรค

ศูนยเ์ฝ้าระวงัความ
ปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑ์

สุขภาพ อย.
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ADSM (ACTIVE DRUG SAFETY MONITORING)

คือ การเฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นยาอยา่งเป็นระบบแบบเชิงรุก
(active) เพ่ือตรวจจบัอาการไม่พึงประสงคห์รือค่าแลปท่ีผิดปกติ  
หลงัจากไดรั้บการรักษาวณัโรคด้ือยา

1. New drug  (Bdq, Dlm, Pretomanid) 
2. Repurposed drug (Cfz, lzd)
3. Novel regimen of TB treatment  (STR, XDR regimen)

ท าใหเ้กิดการรายงานอยา่งเป็นระบบ 
สามารถรวบรวมขอ้มูลและวิเคราะห์ขอ้มูล 
(signal detection/causality assessment )
น าขอ้มูลเหล่าน้ีส่ือสารต่อไปยงั ส่วนท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น รพ.   
สปสช. WHO ตามเง่ือนไข เป็นตน้

All-oral STR

STR Am based
Individual regimen

สูตรยาทีต่อ้งรายงาน
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• 1. การสมัครบัญชีผู้ใช้งานระบบ OpenID 

• 2. การมอบหมายเพ่ือเข้าใช้งานระบบสารสนเทศ

• 3. การต้ังค่าเครื่องคอมพิวเตอร์เพื่อการใช้งาน
ระบบสารสนเทศ

• 4. การเข้าสู่ระบบงานการเฝ้าระวังเชิงรุกด้าน
ความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

• 5. แล้วจะรายงานตอนไหน

ทา่นจะรายงาน aDSM อย่างไร ???
5

https://www.egov.go.th/th/index.php

ถา้มีรายช่ือในเอกสารเบกิยามากองวณัโรคจะเปิดใหอ้ตัโนมตัิ กรณี
ไมม่ีใหท้  าหนงัสือขอรหสัมาที่อย.หรอืกองวณัโรค

ติดตัง้โปรแกรมรองรบัการใชง้าน aDSM (FontPack, Adobe 
Acrobat Reader DC) ใหด้าวนโ์หลดและติดตัง้การใชง้านใน
คอมพิวเตอรข์องท่าน 

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

ทกุครัง้ที่ผูป่้วยมาพบแพทย ์ใหผู้ท่ี้รบัผิดชอบกรอกขอ้มลู
สง่ในระบบ ไม่เกิน 7 วนัท าการ  หลงัจากวนัท่ีพบแพทย์
(การรายงานหรอืไมอ่าจจะมีผลต่อการเบกิยาครัง้ถดัไป)

https://www.egov.go.th/th/index.php
https://privus.fda.moph.go.th/


การเขา้ระบบหนา้รายงาน SKYNET
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เขา้ไป SKYNET E-AUTHENTICATION OPEN ID ยนืยนัตวัตน
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เลอืกสทิธิก์ารเขา้ถงึ

โปรแกรมทีโ่หลดเพือ่

ประกอบการใชง้าน
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กองวณัโรคและศูนยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ อย.

การใช้โปรแกรม aDSM for DR-TB 

(Part. II)

บทที ่2.  I1/I2

27/4/2563



Initial treatment form

•แบบฟอรม์ทีใ่ช้ส าหรับเร่ิมตน้การรักษา
•กรอกประวัตผู้ิป่วยคร้ังแรกทีพ่บแพทยค์ร้ังเดยีว 
หลังจากน้ัน เป็น Visit treatment form

•เนือ้หาเป็นประวัตทิั่วไปของผู้ป่วย สูตรยาที่ start 
การรักษาในคร้ังนี ้รวมถงึผลการรักษาและการดือ้ยาคร้ัง
ก่อน
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ถา้ Click จากที่ download จะเป็นแบบนี้

17



ให ้Click ขวา จากท่ี download เปิดใน Adobe Reader DC
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เขา้หนา้แบบฟอรม์ template.PDF รายงานผูป่้วย 
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การน าเขา้ FILE

upload file
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อย่าลืมน าเขา้รายงาน
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การ Search ขอ้มูล
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โปรแกรม aDSM Part 3:
Visit treatment form

กองวณัโรค
และศนูยเ์ฝา้ระวงัความปลอดภยั

ดา้นผลิตภณัฑส์ขุภาพ



เขา้หนา้ Skynet หรอืเวปกองวณัโรค https://www.tbthailand.org/ADSM.html
แลว้เลือก ผูป่้วยท่ีทา่นตอ้งการ โดย click 

click

https://www.tbthailand.org/ADSM.html


การแกไ้ขรายงาน สามารถแกไ้ขไดเ้ฉพาะ ไฟลล์า่สดุท่ี upload เขา้ไปในเวป (ลกูศรสีแดง)
 การเรียกดไูฟล ์สามารถ Click ตรงประวตัิรายงานการรกัษาผูป่้วย (ลกูศรสีเขียว) ไมส่ามารถแกไ้ขได้

เรยีกดไูดอ้ยา่งเดียว



เริม่ใช ้Visit treatment form หลงัจาก upload initial treatment form แลว้ (ลกูศรสีเขียว)
ให ้click รายงานการพบแพทย(์ลกูศรแดง)

เริม่ใช ้Visit treatment form 



การใช ้ Visit treatment form หลงัจาก upload initial treatment form แลว้
 ให ้click ท่ีดาวนโ์หลดแบบฟอรม์ (ลกูศรแดง) อีกครัง้



การแสดง Visit treatment form ใน Adobe Acrobat DC



aDSM Visit form

สว่นทีก่รอกใหม่ สว่นทีด่งึมาจากไฟลล์า่สดุทีน่ าเขา้
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ค ำนิยำม และควำมหมำยที่เกี่ยวข้องกับอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำร
ใช้ยำ
• Adverse Event (AE) 

• เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการรักษาอาจสัมพันธ์ หรือไม่สัมพันธ์กับการใช้ยาก็ได้ 

• Adverse Drug Event (ADE) 

• เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นระหว่างการรักษา และได้รับการประเมินแล้วว่ามีความสัมพันธ์กับการใช้ยา 

• Adverse Drug Reaction (ADR) 

• คือ ปฏิกิริยาตอบสนองต่อยาทีเ่ป็นอันตรายแก่ร่างกาย ปฏิกิริยานี้เกิดข้ึนเองเม่ือใช้ยาในขนาดปกติเพ่ือการ
ป้องกัน วินิจฉัย บรรเทา หรือบ าบัดรักษาโรค หรือเพื่อเปลี่ยนแปลงแก้ไขการท างานของอวัยวะในร่างกาย แต่
ไม่รวมถึงการใชยาในขนาดสูงทั้งโดยตั้งใจหรือมิไดตั้งใจ หรือจากการใช้ยาไปในทางที่ผิด 



โปรแกรม aDSM visit treatment form 

ขอ้ 9.1 ขอ้มลูผลิตภณัฑส์ขุภาพใสข่อ้มลูยาทกุตวั
ขอ้ 9.2 ขอ้มลูเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค์ใสเ่หตกุารณท่ี์เกิดขึน้+
ประเมินความรุนแรง
ขอ้ 9.3 ความรา้ยแรงของเหตกุารณไ์ม่พงึประสงค์
ขอ้ 9.4 การประเมินความสมัพนัธเ์ชิงสาเหต ุ(เฉพาะ ADR) 
เครือ่งมือท่ีใช/้ระดบัความสมัพนัธ์



aDSM Visit form ส่วนของ ADR
สว่นทีก่รอกใหม่
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The term “severe” is not the same as the 

term “serious” in classifying AEs. The 

severity of a specific event describes its 

intensity, and it is the intensity which is 

graded. Seriousness, which is not 

graded, relates to an outcome of an AE 
and is a regulatory definition. 

https://rsc.niaid.nih.gov/sites/default/fil
es/daidsgradingcorrectedv21.pdf

https://rsc.niaid.nih.gov/sites/default/files/daidsgradingcorrectedv21.pdf


เหตกุารณป์อ้งกนัไดห้รอืไม่ได้
พิจารณาจาก ว่าอาการไม่พงึประสงคน์ัน้สามารถปอ้งกนั
ไดโ้ดยวิธีใดวิธีหนึ่งหรอืไม่ เช่น การลดขนาดยา การใหย้าปอ้งกนั เป็นตน้

Labeled คือ เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคน์ัน้แสดงอยู่
ในเอกสารก ากบัยา
Non-labeled คือ เหตกุารณไ์ม่พงึประสงคน์ัน้
ไม่แสดงอยู่ในเอกสารก ากบัยา



Severityhttps://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidanc
e_on_ECG_monitoring_in_NDR_v2.pdf

Web ช่วยค านวณ QTcF

https://qxmd.com/calc
ulate/ecg-corrected-qt

https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_ECG_monitoring_in_NDR_v2.pdf
https://qxmd.com/calculate/ecg-corrected-qt


Serious Adverse Drug Reaction (Serious ADR) 

• อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ร้ายแรง ส่งผลต่อผู้ปว่ยอย่าง
น้อย 1 ข้อ ดังต่อไปนี้ 

• 1. ส่งผลให้ผูป้่วยตอ้งเขารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือ 
• 2. เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น หรือ 
• 3. เป็นสาเหตุให้เกดิความพิการแบบช่ัวคราวหรือถาวร หรือ 
• 4. ท าให้เกิดความปกติแก่ทารกตั้งแต่แรกเกดิ หรือ 
• 5. เป็นอันตรายถึงชีวิต หรือ 
• 6. เสียชีวิต หรือ 
• 7. เป็นอาการทางคลินิกท่ีมนีัยสาคัญ (clinical significant) อาจ

ท าให้เกิดอันตรายตอ่ผูป้่วยได้ 
• Non-Serious ไมร้่ายแรง หมายถึงกรณีเหตกุารณไ์มพ่งึ
ประสงคท์ี่เกิดขึน้ไมเ่ขา้ข่าย กรณีที่ระบ ุในหวัขอ้รา้ยแรง 



aDSM Visit form ส่วนของ ADR
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สรุป ขอ้ควรรู้ aDSM
• 1. เป็นการติดตามรายเคส รายงานผลแลป การใชย้าและประเมินอาการไมพ่งึประสงคจ์ากยา

• 2. ควร load adobe acrobat DC และ Frontpack และ restart เครือ่ง

• 3. initial treatment form ใช ้1 ฟอรม์ ตอ่ 1 เคส หลงัจากนัน้จะเป็น Visit treatment form

• 4. Visit treatment form เคสใครก็ควรเป็นของรายช่ือนัน้ click รายงานการพบแพทย์

• 5. เราจะสามารถแกไ้ขรายงานนัน้ไดเ้รือ่ยๆ แมว้่าจะ upload เขา้เวปไปแลว้ จนกว่าจะมีการ upload ไฟล์
ใหม่เขา้มา

• 6. ความรุนแรง ADR หรอื lab ที่ผิดปกติ ยกเวน้ EKG (QTcF) ประเมินจาก 
https://rsc.niaid.nih.gov/sites/default/files/daidsgradingcorrectedv21.pdf

• 7. ความรุนแรงประเมิน เฉพาะ EKG (QTcF) ความรุนแรงประเมินจาก 
https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_ECG_
monitoring_in_NDR_v2.pdf

https://rsc.niaid.nih.gov/sites/default/files/daidsgradingcorrectedv21.pdf
https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_ECG_monitoring_in_NDR_v2.pdf
https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_ECG_monitoring_in_NDR_v2.pdf




ข้อ 1 WEB ส ำหรับเข้ำหน้ำรำยงำน aDSM
ชื่อว่ำอะไร
A egov
B Skynet
C facebook
D TikTok



ข้อ 2 initial treatment form 
ใช้ส ำหรับกำรรำยงำน เมื่อใด
A วันที่วินิจฉัย
B วันที่เกิด side effect
C วันที่เริ่มให้การรักษา



ข้อ 3 กรณีกำรใส่ข้อมูล Lab EKG ซึ่งยำ 
bedaquiline มีผลต่อหัวใจ ควรรำยงำน
ค่ำใด
A QTcF
B QT
C QTc



ข้อ 4 ยำสมุนไพรหรือยำรักษำโรค
ประจ ำตัวอื่นๆควรถำมในช่วงกี่วันที่ผ่ำน
มำ
A 14 วัน
B 30 วัน
C 48 วัน



ข้อ 5 กรณีกรอกข้อมูลเสร็จเรียบร้อย 
ท่ำนจะด ำเนินกำรอย่ำงไรต่อ
A เลือกไฟล์
B น าเข้ารายงาน
C ถูกทุกข้อ



1. หากตอ้งการดาวน์โหลด Visit treatment form  ท่านควรกด
ปุ่มใด

a. b.



2. จากตวัอยา่งต่อไปน้ี เดิมผูป่้วยกินยา Linezolid 600 mg แต่
วนัน้ี แพทยใ์หล้ดยาลงเหลือ 300 mg ท่านจะด าเนินการอยา่งไร

a. ใส ่  ท่ีช่อง 300 mg 

b. ใส ่  ท่ีช่อง 300 mg  และ  ท่ีช่อง เปลี่ยนแปลง

c. ใส ่  ท่ีช่อง 300 mg  และ  ท่ีช่อง เปลี่ยนแปลง  พรอ้ม ใหเ้หตผุล





3. ผูป่้วยชายวดัค่า QTcF ได ้471 ms จากตารางท่านคิดวา่ ควรจะเลือก 
ความรุนแรงเป็นขอ้ใด   

a. mild          b. moderate           c.severe•

• https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_ECG_monitoring_in_NDR_v
2.pdf

https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_ECG_monitoring_in_NDR_v2.pdf
https://www.challengetb.org/publications/tools/pmdt/Guidance_on_ECG_monitoring_in_NDR_v2.pdf


4. เม่ือสอบถามผูป่้วยแลว้วา่เกิดอาการชาปลายเทา้ และผูป่้วยตอ้ง 
admit ในโรงพยาบาล ท่านควรเลือก ความร้ายแรง ขอ้ใด

a.

b.

c.


