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บทคัดย่อ

วัตถุประสงค ์เพื่อศึกษาทัศนคติของผู้ป่วย/ผู้ปกครองต่อการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์และ

แหล่งข้อมูลที่ใช้ในการยืนยันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

วิธีการศึกษา เป็นการศึกษาเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง	เครื่องมือที่ใช้คือแบบสอบถามซึ่งให้อาสา

สมัครตอบด้วยตนเอง	กลุ่มตัวอย่างเป็นผู้ป่วยและผู้ปกครองของผู้ป่วยโรคสมาธิสั้นที่ได้รับการรักษา

ด้วยยา	methylphenidate	 รับการรักษาที่ห้องตรวจจิตเวช	 โรงพยาบาลศรีนครินทร์	 ระหว่างวันที่	 12	

มิถุนายน	-	12	กันยายน	พ.ศ.	2556	สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลได้แก่	ค่าเฉลี่ย	ร้อยละ	ค่าเบี่ยงเบน

มาตรฐาน	c2	test	และ	multiple	logistic	regression

ผลการศึกษา แบบสอบถามที่สามารถน�ามาวิเคราะห์ได้	604	ราย	(ร้อยละ	93.8)	ผู้ตอบแบบสอบถาม

ส่วนใหญ่เป็นผูป้กครองร้อยละ	96	เป็นเพศหญงิ	(ร้อยละ	52.2)	อายเุฉลีย่	40.30±7.73	ปี	แหล่งข้อมลูทีใ่ช้

มากทีส่ดุคอื	เอกสารก�ากบัยา	(ร้อยละ	50)	และอนิเทอร์เนต็	(ร้อยละ	26)	ผูป่้วยและผูป้กครองมทีศันคติ

ที่ดีต่อการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์	โดยมีค่าคะแนนเฉลี่ยเท่ากับ	3.76±0.70	ร้อยละ	55.8	

เห็นด้วยว่าการรายงานอาการไม่พึงประสงค์เป็นหน้าที่รับผิดชอบของตน	ร้อยละ	92.4	มีความพร้อมใน

การรายงานอาการไม่พงึประสงค์โดยส�ารวจตวัเองอย่างสม�า่เสมอและร้อยละ	84.4	มคีวามมัน่ใจในการ

รายงานอาการไม่พงึประสงค์ของตนเอง	ปัจจยัทีม่ผีลต่อทศันคตไิด้แก่	จ�านวนยาอืน่ทีใ่ช้ร่วม	ระยะเวลา

ในการรักษา	และจ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงาน	(p<0.001,	0.01,	<0.001	ตามล�าดับ)

สรุป การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าผู้ป่วยและผู้ปกครองมีความต้องการและความพร้อมในการที่จะเป็น

ส่วนหนึ่งของระบบการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค	์และยังเห็นว่าการรายงานการเกิดอาการ

ไม่พงึประสงค์นัน้เป็นหน้าทีอ่ย่างหนึง่ของตน	อย่างไรกต็ามผูป่้วยและผูป้กครองยงัคงต้องการความช่วย

เหลือจากบุคลากรทางการแพทย์ในการติดตามและรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ค�าส�าคัญ		อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา		โรคสมาธิสั้น		การรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์	

Methylphenidate
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ABSTRACT

Objectives :	To	determine	patient/parent’s	attitude	towards	self-reporting	ADR	including	source	

of	information	that	used	to	confirm	adverse	drug	reactions	(ADRs)	of	Methylphenidate.

Methods :	This	study	was	a	descriptive	cross-sectional	study.	The	research	instrument	was	

self-administered	questionnaire.	 Participants	were	patients	 and	parents	 of	ADHD-patients	

treated	with	methylphenidate	 and	 followed	 up	 at	 Psychiatric	 clinic	 Srinagarind	 hospital		

during	June	12th	-	September	12th	2013.	Statistics	were	analyzed	as	percentage,	mean,	standard	

deviation,	c2	test	and	multiple	logistic	regressions.

Results :	There	were	604	valid	questionnaires	(93.8%).	Most	respondents	were	parents	(96%),	

female	(52.2%)	with	an	average	age	of	40.30±7.73	years.	The	most	used	sources	of	information	

were	drug	leaflets	(50%)	and	internet	(26%).	Most	respondents	had	positive	attitude	towards	

self-reporting	ADRs	with	average	score	of	3.8±0.7.	More	than	half	of	respondents	(55.8%)	

agreed	that	reporting	ADRs	was	their	responsibilities.	Most	respondents	(92.4%)	agreed	that	

they	were	ready	to	report	ADRs	by	looking	after	themselves	regularly.	They	were	confident	to	

report	their	ADRs	(84.4%).	Factors	significantly	associated	with	the	attitudes	included	number	

of	concomitant	drugs,	duration	of	treatment	and	number	of	ADRs	reported	(p<0.001,	0.01,	

<0.001	respectively)

Conclusion :	This	study	confirmed	that	patients	and	parents	were	eager	and	ready	to	be	a	

part	of	ADR	reporting	system.	In	addition,	most	of	them	accepted	that	ADRs	reporting	was	

one	of	their	responsibilities.	However,	they	still	need	a	help	from	health	care	professional	in	

monitoring	and	reporting	ADRs	in	the	future.

Keywords :	Adverse	drug	reactions,	ADHD,	Self-reporting,	Methylphenidate	
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บทน�า
	 อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	 (adverse	

drug	 reactions:	 ADR)	 เป็นปัญหาส�าคัญอย่างหนึ่ง

ของการดูแลสุขภาพ	 ในสหรัฐอเมริกาพบว่ามีผู ้ป่วย

มากกว่า	100,000	รายต่อปี	เสยีชวีติจากการเกดิอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและยังเป็นสาเหตุท�าให้	

ผู ้ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลเพิ่มขึ้นร้อยละ		

3-61	ในสหราชอาณาจักรพบว่าผู้ป่วยเข้ารับการรักษา

ในโรงพยาบาลเนื่องมาจากอาการไม่พึงประสงค์	

ร้อยละ	6.5	ซึ่งพบว่า	3	ใน	4	เป็นอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยาทีส่ามารถป้องกนัได้	ส�าหรบัประเทศไทยมี

ผูป่้วยทีต้่องได้เข้ารบัการรกัษาในโรงพยาบาลเนือ่งจาก

การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ในปี	พ.ศ.	2553	ถึงร้อยละ		

19.3	 ส�าหรับการรายงานการเกิดอาการพึงประสงค์

จากการใช้ยาในปัจจุบันมีการใช้วิธีการรายงานด้วย

ความสมัครใจ  หรือ spontaneous	reporting	system	

(SRS) ในการให้สัญญาณกระตุ้นเตือนเบื้องต้นถึงการ

เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	 โดยมีข้อดีคือ

สามารถติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาได้

ทุกระบบของร่างกาย	 เสียค่าใช้จ่ายและเวลาในการ

รวบรวมรายงานไม่สูงมาก	 และท�าให้ทราบถึงปัญหา

และข้อมูลความปลอดภัยจากการใช้ยาโดยไม่จ�ากัดชนิด	

ของยาหรือช่วงเวลาในการติดตาม	 แต่อย่างไรก็ตาม

ระบบการรายงานด้วยความสมัครใจยังมีข้อจ�ากัดใน

ด้านการรายงานที่ต�่ากว่าความเป็นจริงและไม่สามารถ

รายงานอาการที่ส่งผลกระทบและรบกวนชีวิตประจ�า

วันของผู้ป่วย2	 ซึ่งวิธีการที่เป็นไปได้ที่จะสามารถเพิ่ม

การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	คือ	การ

รายงานจากผูป่้วย	โดยสามารถได้รบัจากการสมัภาษณ์

ผู้ป่วยบนหอการรักษา3,4การให้ค�าปรึกษาจากเภสัชกร

ผ่านทางโทรศัพท์5	 หรือการตอบค�าถามของผู้ป่วยจาก	

แบบสอบถาม6	ซึง่พบว่าการรายงานอาการไม่พงึประสงค์

จากการใช้ยาของผูป่้วยสามารถระบอุาการไม่พงึประสงค์	

จากการใช้ยาใหม่ๆ	ที่ไม่เคยพบมาก่อนในการรายงาน

ของบคุลากรทางการแพทย์	และผูป่้วยยงัมกีารรายงาน

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่เกิดขึ้นก่อนการ

รายงานจากบคุลากรทางการแพทย์7	การรายงานทีไ่ด้รบั

จากผู้ป่วยได้ถูกรวมเข้าอยู่ในระบบการเฝ้าระวังความ

ปลอดภัยด้านยา	(pharmacovigilance		systems)	ใน

หลายประเทศ8	เช่น	สหรฐัอเมรกิา	แคนาดา	ออสเตรเลยี	

นิวซีแลนด์	เดนมาร์ค	สวีเดน	เนเธอร์แลนด์	และสหราช

อาณาจักรเนื่องจากมีหลายการศึกษาแสดงให้เห็นว่า

ผู้ป่วยสามารถรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้

อย่างถูกต้องและสอดคล้องกับการรายงานของแพทย์

เป็นอย่างดี	 หลายการศึกษาที่ท�าการศึกษาถึงทัศนคติ

และแรงจงูใจของบคุลากรทางการแพทย์ต่อการรายงาน

การเกิดอาการไม่พึงจากการใช้ยา9-17	 อย่างไรก็ตาม

การศึกษาถึงทัศนคติของผู้ป่วยต่อการรายงานการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยายังพบได้น้อย	 โดย

เฉพาะอย่างยิ่งทัศนคติหรือความคิดเห็นของผู้ป่วยต่อ

วิธีการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ยาโดยผู้ป่วย	 ซึ่งอาจเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนา

ระบบการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ของระบบสาธารณสุข	 การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์

เพื่อศึกษาทัศนคติของผู ้ป่วยต่อวิธีการรายงานการ

เกิดอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้ป่วยและผู้ปกครองเป็น	

ผู้รายงาน	 รวมทั้งศึกษาถึงแหล่งข้อมูลที่ผู ้ป่วยใช้ใน

การยืนยันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

ของตนเอง	โดยท�าการศึกษาในผู้ป่วยเด็กสมาธิสั้นที่มา

รับการรักษาที่คลินิกจิตเวช	 โรงพยาบาลศรีนครินทร์		

คณะแพทยศาสตร์	 มหาวิทยาลัยขอนแก่น ซึ่งโรค	
สมาธิสั้นเป็นภาวะทางจิตเวชเด็กที่พบได้บ่อยที่สุด	 โดยมี

อตัราความชกุเฉลีย่จากการศกึษาในประเทศต่างๆ	เท่ากบั

ร้อยละ	 5.2918	 	 ซึ่งมีระบบการติดตามการเกิดอาการ	

ไม่พึงประสงค์จากยาโดยใช้การรายงานแบบสมัคร

ใจของบุคลากรทางการแพทย์	 และยังไม่มีการใช้การ
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รายงานจากผู้ป่วยช่วยในเรื่องของการประเมินและ

ติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา	 เพื่อน�าผล

การศึกษานี้มาพัฒนาแนวทางการประเมิน	 ติดตาม

และรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้

ยาในผูป่้วยโรคสมาธสิัน้	ให้เกดิประสทิธภิาพและความ

ปลอดภัยต่อไปในอนาคต

วิธีการศึกษา
 การศึกษาเชิงพรรณนาแบบภาคตัดขวาง		

เก็บข้อมูลจากผู้ป่วยหรือผู้ปกครองของผู้ป่วยที่ได้รับ

การรักษาด้วยยา	methylphenidate	และรับการรักษา

สมาธิสั้นที่ห้องตรวจจิตเวช	 โรงพยาบาลศรีนครินทร์	

คณะแพทยศาสตร์	 มหาวิทยาลัยขอนแก่น	 ระหว่างวัน

ที่	 12	มิถุนายน	 -	12	กันยายน	พ.ศ.	2556	 โดยผู้ป่วย

ต้องมคีุณสมบัตคิรบทุกขอ้ตามเกณฑก์ารคดัเลือกกลุ่ม

ตัวอย่างคือ	 เป็นผู้ป่วยนอกอายุ	 5	 ปีขึ้นไป	 ได้รับการ

รักษาด้วยยา	methylphenidate	 ติดต่อกันอย่างน้อย		

3	เดือน	ผู้ป่วยหรือผู้ปกครองที่ดูแลใกล้ชิดสามารถอ่าน

หรือเขียนหนังสือเองได้และยินดีเข้าร่วมการศึกษา	

	 การศึกษานี้ได ้ผ ่านการพิจารณาจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์	 มหาวิทยาลัย

ขอนแก่น	เลขที่โครงการ	HE561095

	 เครือ่งมอืทีใ่ช้	การศกึษานีท้�าการเกบ็ข้อมลูโดยใช้

แบบสอบถามแบบเลือกตอบ	โดยแบ่งออกเป็น	3	ส่วน		

คือ	 1)	 ข้อมูลทั่วไป	 ประกอบด้วย	 เพศ	 อายุ	 ระดับ	

การศกึษา	ของผูต้อบแบบสอบถาม	และ	เพศ	อาย	ุระดบั

การศึกษา	 โรคประจ�าตัว	 ยาอื่นที่ใช้ร่วมการวินิจฉัย

และระยะเวลาในการใช้ยาของผู้ป่วย	 2)	 เแหล่งข้อมูล

ที่ใช้ในการยืนยันการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ยา	 และ	 3)	 ทัศนคติต่อการรายงานการเกิดอาการ	

ไม่พึงประสงค์โดยผู้ป่วย	จ�านวน	15	ข้อ	โดยแบ่งระดับ

ทัศนคติออกเป็น	 5	 ระดับตั้งแต่	 “ระดับ	 5”	 หมายถึง		

เหน็ด้วยอย่างยิง่	“ระดบั	4”	หมายถงึ	เหน็ด้วย	“ระดบั	3”	

หมายถงึ	ไม่แน่ใจ	“ระดบั	2”	หมายถงึ	ไม่เหน็ด้วย	จนถงึ	

“ระดับ	 1”	 หมายถึง	 ไม่เห็นด้วยอย่างยิ่ง	 การทดสอบ

ความถกูต้องและเทีย่งตรงของเนือ้หาของแบบสอบถาม

ที่จัดท�าขึ้น	 โดยผู้เชี่ยวชาญ	 3	 คนและกลุ่มตัวอย่าง		

35	ราย	โดยมค่ีา	Cronbach’s	alpha	coefficient	เท่ากบั	

0.95

	 การวิเคราะห์ข้อมูลใช้สถิติเชิงพรรณนา	ค่าเฉลี่ย		

ร ้อยละ	 ค ่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน	 วิ เคราะห ์ข ้อมูล	

พื้นฐานของผู้ป่วย	ค่าคะแนนทัศนคติและแหล่งข้อมูล

ที่ใช้	 วิเคราะห์หาความสัมพันธ์ระหว่างปัจจัยที่มีผลต่อ

ทัศนคติโดยใช้	c2	และmultiple	logistic	regression	ที่

ระดบันยัส�าคญั	p≤	0.05	โดยใช้โปรแกรม	SPSS	V.17.0

ผลการศึกษา
 กลุ ่มตัวอย่างที่ เข ้าร ่วมการศึกษานี้จ�านวน		

644	ราย	คดิเป็นแบบสอบถามทีส่ามารถน�ามาวเิคราะห์

ได้	604	ราย	(ร้อยละ	93.8)	โดยแบ่งเป็นแบบสอบถาม

ที่ตอบโดยผู้ปกครอง	620	ราย	(ร้อยละ	96)	และผู้ป่วย		

24	ราย	 (ร้อยละ	4)	ผู้ตอบแบบสอบถามส่วนใหญ่เป็น

เพศหญงิ	(ร้อยละ	52.2)	อายเุฉลีย่	40.30±7.73	ปี	ระดบั

การศึกษา	 ระดับปริญญาตรี	 (ร้อยละ	 88.9)	 ส�าหรับ

ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยพบว่า	 ผู ้ป่วยส่วนใหญ่เป็น	

เพศชาย	ร้อยละ	87.7	อายุเฉลี่ย	9.4±3.0	ปี	อยู่ในช่วง

อายุระหว่าง	 5-10	 ปี	 ระยะเวลาในการใช้ยาเพื่อการ

รักษาเฉลี่ยเท่ากับ	730	วัน	 ไม่มีโรคประจ�าตัว	 (ร้อยละ	

97.4)	 โดยโรคประจ�าตัวที่พบมากที่สุดแบ่งตามระบบ

อวยัวะของร่างกาย	ได้แก่	โรคทางระบบเลอืดและระบบ	

ทางเดินหายใจ	 (ร้อยละ	43.8)	และโรคระบบประสาท

และสมอง	(ร้อยละ	12.4)	(ตารางที่	1	และ	2)
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ตารางที่ 1	ข้อมูลพื้นฐานของผู้ตอบแบบสอบถามที่เป็นผู้ปกครองของเด็กโรงสมาธิสั้น

คุณสมบัติ จ�านวนผู้ตอบแบบสอบถาม

จ�านวนรวม 604

อายุ (ปี)

<	25 41	(35.8)

25-40 229	(42.1)

						41-60 334	(22.2)

ค่าเฉลี่ย	+	ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 40.3	+	7.73

ค่ากลาง	(ช่วง) 42	(12-59)

เพศ

ชาย 289	(47.8)

หญิง 315	(52.2)

ระดับการศึกษา

ประถมศึกษาตอนต้น 6	(1)

ประถมศึกษาตอนปลาย

มัธยมศึกษา

13	(2.2)

33		(5.5)

อาชีวะศึกษา 13		(2.1)

ปริญญาตรี 537	(88.9)

ปริญญาโทและสูงกว่า 2	(0.3)
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เพียงขวัญ นครรัตนชัย และคณะ
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ตารางที่ 2	ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย

คุณสมบัติ จ�านวนผู้ป่วย (ราย)
จ�านวนรวม 604

อายุ (ปี)

<	5 5	(0.8)

5-10 435	(72.1)

11-20
>	20

159	(26.3)	
5	(0.8)

ค่าเฉลี่ย	+	ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 9.37	+	2.96

ค่ากลาง	(ช่วง) 9	(4-28)

เพศ
ชาย 530	(87.7)

หญิง 74	(12.6)

ระดับการศึกษา

ยังไม่เข้าโรงเรียน
อนุบาล
ประถม	1-3
ประถม	4-6
มัธยมต้น
มัธยมปลาย
ปริญญาตรี

4	(0.7)
34	(5.6)
343	(56.8)
143	(23.7)
52	(8.6)
23	(3.8)
5	(0.8)

จ�านวนโรคร่วม

0 588	(97.4)

1-2 16	(2.6)

จ�านวนยาอื่นที่ใช้ร่วม

0 303	(50.2)
1-2 54	(17.9)

3-4	 122	(40.5)

>	5 125	(41.5)
ค่าเฉลี่ย	+	ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 4.5	+	2.1

ค่ากลาง	(ช่วง) 4	(0-14)

ข้อบ่งใช้ของยา

โรคสมาธิสั้น
โรคออทิสซึ่ม

559	(92.5)
45	(7.5)

ระยะเวลาในการรักษา (วัน)
≤	90
91-180
181-365
366-550
≥	551

									
	0	(0)

	74	(12.3)
	35	(5.8)
	60	(9.9)
435	(72.0)
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	 ส�าหรบัแหล่งข้อมลูทีผู่ป่้วยนยิมใช้เพือ่ยนืยนัการ

เกดิอาการไม่พงึประสงค์มากทีส่ดุได้แก่	เอกสารก�ากบัยา		

(ร้อยละ	50)	อินเทอร์เน็ต	(ร้อยละ	26)	และพบว่าผู้ป่วย	

ใช้บุคลากรทางการแพทย์เป็นแหล่งข้อมูลร้อยละ	7.5	

	 ผลการศึกษาด้านทัศนคติของผู้ป่วย/ผู้ปกครอง

ต่อการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์โดยผู้ป่วย

พบว่าผู้ป่วยและผู้ปกครองส่วนใหญ่มีทัศนคติที่ดีต่อ

การรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์	 โดยมีค่า

คะแนนทศันคตอิยูร่ะหว่าง	3.0±0.4	ถงึ	4.5±1.0	ร้อยละ		

55.8	 เห็นด้วยว่าการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จาก

การใช้ยาเป็นหน้าที่รับผิดชอบของตัวผู้ป่วยและร้อยละ		

92.5	 เห็นด้วยว่าอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

มีความส�าคัญเนื่องจากอาการต่างๆ	 สามารถส่งผล

ต่อคุณภาพชีวิต	 นอกจากนี้ส่วนใหญ่	 (ร้อยละ	 92.4)		

เห็นด้วยว่าตนมีความพร้อมในการรายงานอาการ	

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดยใช้วิธีการส�ารวจตัว

เองอย่างสม�่าเสมอระหว่างการใช้ยา	และร้อยละ	84.4		

มีความมั่นใจในการรายงานอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยาของตนเอง	 อย่างไรก็ตามพบว่าผู้ป่วย/	

ผู้ปกครองยังต้องการให้บุคลากรทางการแพทย์ให้การ

ช่วยเหลือในการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยา	(ร้อยละ	84.4)	(ตารางที่	3)

	 ผู ้ป่วย/ผู ้ปกครองไม่เห็นด้วยและไม่เห็นด้วย

อย่างยิง่กบัข้อค�าถามทีเ่ป็นเชงิปฏเิสธ	ผูป่้วย/ผูป้กครอง

ส่วนใหญ่ไม่เหน็ด้วยและไม่เหน็ด้วยอย่างยิง่ว่าการเป็น

ส่วนหนึ่งในการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์

ท�าให้เสียเวลา	 (ร้อยละ	 75.3	 และ	 13.9	 ตามล�าดับ)			

ไม่เห็นด้วยและไม่เห็นด้วยอย่างยิ่งว่าการรายงาน

การเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นหน้าที่

ของแพทย์เท่านั้น	 (ร้อยละ	 52.6	 และ	 11.4	 ตาม

ล�าดับ)	นอกจากนี้	 ร้อยละ	92.5	ไม่เห็นด้วยว่า	อาการ	

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาที่ไม่รุนแรงนั้น	 ไม่จ�าเป็น

ต้องรายงานให้แพทย์ทราบ	 ร้อยละ	 82.5	 ไม่เห็นด้วย

ว่าการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ

ใช้ยาไม่เกี่ยวข้องกับการรักษาโรค	 และมากกว่าครึ่ง		

(ร้อยละ	61.8)	ไม่เหน็ด้วยว่าการรายงานการเกดิอาการ

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นเรื่องที่ยากเกินไป		

(ตารางที่	3)

	 ค่าคะแนนทัศนคติของผู้ป่วย/ผู้ปกครองทั้งหมด	

604	ราย	สามารถน�ามาค�านวณได้เป็นคะแนนค่ากลาง	

56	คะแนน	ค่าคะแนนทั้งหมดถูกน�ามาจัดกลุ่มได้เป็น		

3	 ระดับได้แก่	 ระดับต�่า	 (15-35	 คะแนน)	 ระดับ	

ปานกลาง	 (36-55	 คะแนน)	 และระดับสูง	 (56-75	

คะแนน)	 ไม่พบว่ามีผู ้ป่วยที่มีคะแนนอยู่ในระดับต�่า		

โดยส่วนใหญ่พบว่ามีค่าคะแนนอยู่ในระดับสูงและ	

ปานกลางมากทีส่ดุ	(ร้อยละ	54.8	และ	45.2	ตามล�าดบั)	

(ตารางที่	4)

	 พบว่าเมื่อวิเคราะห์หาตัวแปรที่มีความสัมพันธ์

กับค่าคะแนนทัศนคติของผู ้ป่วยต่อวิธีการรายงาน

การเกิดอาการไม่พึงประสงค์	 พบว่ามี	 3	 ตัวแปรที่มี

ผลต่อค่าคะแนนทัศนคติอย่างมีนัยส�าคัญทางสถิติ

ได้แก่	 จ�านวนยาอื่นที่ใช้ร่วม	 	 ระยะเวลาในการรักษา	

และจ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงาน	 (p<0.001,	

0.01,	<0.001	ตามล�าดบั)	และเมือ่ท�าการวเิคราะห์ด้วย		

multiple	logistic	regression	พบว่าการมจี�านวนยาทีใ่ช้

ร่วมมากขึ้นและจ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงาน

มากขึ้นจะท�าให้คะแนนค่าทัศนคติเพิ่มขึ้น	 3.4	 และ		

4.8	เท่าตามล�าดบัอย่างมนียัส�าคญัทางสถติิ	(P=0.008	

และ	0.018)	(ตารางที่	5	และ	6)
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ตารางที่ 4	ความถี่	ค่าเฉลี่ย	ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน	และระดับค่าคะแนนรวมของทัศนคติ

ระดับ ค่ากลาง ควอไทด์ จ�านวนผู้ป่วย (ร้อยละ)

ต�่า 0 0 0	(0)

ปานกลาง 54 51-55 273	(45.2)

สูง 57 56-57 331	(54.8)

รวม 56 54-57 615	(100.0)

ระดับของคะแนนรวมทัศนคติ:	ต�่า	(15	-	35),	ปานกลาง	(36-	55),	และสูง	(56	-	75)

ตารางที่ 5	ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับทัศนคติของผู้ปกครองต่อการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก	

การใช้ยา

ปัจจัย

จ�านวนผู้ป่วย (ร้อยละ) p-value

ปานกลาง สูง รวม 	

(272 ราย) (332 ราย) (604 ราย) 	

เพศของผู้ตอบแบบสอบถาม

ชาย 123	(45.2) 165	(49.7) 228	(47.7) 0.273a

หญิง 149	(54.8) 167	(50.3) 316	(52.3)

อายุของผู้ตอบแบบสอบถาม (ปี)

≤	25	 18	(6.6) 23	(6.9) 41	(6.8) 0.411a

25-40	 111	(40.8) 118	(35.5) 229	(37.9)

41-60	 143	(52.6) 191	(57.5) 334	(55.3)

ระดับการศึกษาของผู้ตอบแบบสอบถาม

ประถมศึกษาตอนต้น 1	(0.4) 5	(1.5) 6	(1.0) 0.659a

ประถมศึกษาตอนปลาย

มัธยมศึกษา

อาชีวะศึกษา

ปริญญาตรี

ปริญญาโทและสูงกว่า

4	(1.5)

	14	(5.1)

6	(2.2)

246	(90.4)

	1	(0.4)

9		(2.7)

19	(5.7)

7	(2.1)

291	(87.7)

1	(0.3)

13	(2.2)

33	(5.5)

13	(2.2)

537	(88.9)

2	(0.3)

เพศของผู้ป่วยเด็กสมาธิสั้น

ชาย 235	(86.4) 295	(88.9) 530	(87.7) 0.359a

หญิง 37	(13.6) 37	(11.1) 74	(12.3)

อายุของผู้ป่วย (ปี)

<	5

5-10

11-20	

>20	

1	(0.4)

196	(72.1)

71	(26.1)

4	(1.5)

4	(1.2)

239	(72.0)

88	(26.5)

1	(0.3)

5	(0.8)											

435	(72.0)

159	(26.3)

5	(0.8)



ทศันคตขิองผูป่้วย/ผูป้กครองต่อการรายงานการเกดิอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาและ
แหล่งขอ้มูลที่ใชใ้นการยนืยันการเกิดอาการไมพ่ึงประสงค์จากการใช้ยา Methylphenidate

เพียงขวัญ นครรัตนชัย และคณะ

วารสารสมาคมจิตแพทย์แห่งประเทศไทย
ปีท่ี 59 ฉบับท่ี 4 ตุลาคม - ธันวาคม 2557404

ปัจจัย

จ�านวนผู้ป่วย (ร้อยละ) p-value

ปานกลาง สูง รวม 	

(272 ราย) (332 ราย) (604 ราย) 	

ระดับการศึกษาของผู้ป่วย

ยังไม่เข้าโรงเรียน 3	(1.1) 1	(0.3) 4	(0.7) 0.535a

อนุบาล 19	(7.0) 15	(4.5) 34	(5.6)

ประถมต้น

ประถมปลาย

มัธยมต้น

มัธยมปลาย

ปริญญาตรี

155	(57.0)

60	(22.1)

24	(8.8)

8	(2.9)

3	(1.1)

188	(56.6)

83	(25.0)

28	(8.4)

2	(0.6)

2	(0.6)

343	(56.8)

143	(23.7)

52	(8.6)

5	(0.8)

5	(0.8)

จ�านวนยาอื่นที่ใช้ร่วม

ไม่มี 119	(43.8) 184	(55.4) 303	(50.2) <0.001b

1-2	 24	(8.8) 30	(9.0) 54	(8.9)

3-4	

≥	5

47	(17.3)

	82	(30.1)

75	(22.6)

43	(13.0)

122	(20.2)

125	(20.7)

ข้อบ่งใช้ของยา

โรคสมาธิสั้น 257	(94.5) 302	(91.0) 559	(92.5) 0.101b

โรคออทิสซึ่ม 15	(5.5) 30	(9.0) 45	(7.5)

ระยะเวลาในการรักษา (วัน)

91-80 27	(9.9) 47	(14.2) 74	(12.3) 0.010b

181-365 9	(3.3) 26	(7.8) 35	(5.8)

365-550 23	(8.5) 37	(11.1) 60	(9.9)

≥	551 213	(78.3) 222	(66.9) 435	(72.0)

จ�านวนโรคร่วม

ไม่มี 267	(98.2) 321	(96.7) 588	(97.4) 0.261b

1-2 5	(1.8) 11	(3.3) 16	(2.6)

จ�านวนอาการทั้งหมดที่รายงาน (อาการ)

ไม่มี

1-	3	

37	(13.6)

172	(63.2)

59	(17.8)

253	(76.2)

96	(15.9)

425	(70.4)

<0.001a

4-6	 54	(19.9) 19	(5.7) 73	(12.1)

>	6	 9	(3.3) 			1	(0.3) 10	(1.7)
aFisher’s	test, bChi-square

ตารางที่ 5	ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับทัศนคติของผู้ปกครองต่อการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จาก	

การใช้ยา	(ต่อ)
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วิจารณ์ 
	 อัตราการให้ความร ่วมมือในการตอบแบบ	

สอบถามสูงถึงร้อยละ	 93.8	 ซึ่งสูงกว่าการศึกษาก่อน

หน้าของ	van	Hunsel19	ที่มีอัตราตอบกลับร้อยละ	76.5	

ซึ่งความร่วมมือมากอาจเกิดจากผู้วิจัยติดต่อกับผู้รับ

แบบสอบถามโดยตรง	ผู้เข้าร่วมการศึกษานี้ส่วนใหญ่

เป็นเพศหญิง	 (ร้อยละ	 88.9)	 และมีระดับการศึกษา	

ระดับปริญญาตรี	 (ร้อยละ)	 ซึ่งใกล้เคียงกับการศึกษา

ก่อนหน้านี้ของ	van	Hunsel	และ	De	Langen	พบว่า	

ผู ้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศหญิงร้อยละ	 63.6	 และ	 63		

ตามล�าดับ19,	20	

	 การศึกษานี้ได้ยืนยันผลการศึกษาก่อนหน้าของ	

van	Hunsel19	 ที่แสดงให้เห็นถึงทัศนคติและเหตุจูงใจ

ในการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้

ยา	 โดยผู้ป่วย/ผู้ปกครองส่วนใหญ่มีทัศนคติที่ดีต่อวิธี

การรายงานการเกดิอาการไม่พงึประสงค์โดยผูป่้วยและ	

มีความพร้อมที่จะมีส่วนร่วมในการรายงานการเกิด

อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาโดยผูป่้วย/ผูป้กครอง

ส่วนใหญ่	 (ร้อยละ	 55.8)	 เห็นว่าการรายงานการเกิด

อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยาเป็นหน้าทีร่บัผดิชอบ	

ซึง่มสีอดคล้องกบัการศกึษาก่อนหน้าของ	van	Hunsel19	

ที่ได้ท�าการศึกษาเชิงลึกถึงทัศนคติและแรงจูงใจของ	

ผู ้ป่วยต่อการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์		

มีความกระตือรือร ้นและเห็นความส�าคัญของการ

รายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค	์ โดยพบว่าผู้ป่วย	

ร ้อยละ	 90.7	 คิดว ่าการรายงานการเกิดอาการ	

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเป็นความรับผิดชอบของ

ตน	 อาจเนื่องมาจากในต่างประเทศได้มีการรวมเอา

วิธีการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาโดย

ผู ้ป่วยเข้าไปใช้ในระบบการรายงานการเกิดอาการ	

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาแล้วท�าให้ผู้ป่วยเกิดความ

ตระหนักถึงหน้าที่รับผิดชอบในการรายงาน	นอกจากนี้

ยังพบว่าผู้ป่วย/ผู้ปกครองร้อยละ	84.4	มีความต้องการ

ความช่วยเหลือและความรู ้ เพิ่มเติมจากบุคลากร

ทางการแพทย์ซึง่มคีวามสอดคล้องกบัผลการศกึษาของ		

Ekman21	ที่พบว่าผู้ป่วยมีความต้องการความช่วยเหลือ

จากบุคลากรทางการแพทย์ในการประเมินและติดตาม

อาการไม่พึงประสงค์	 นอกจากนี้จากการศึกษาครั้งนี้

พบว่าผู้ป่วย/ผู้ปกครองร้อยละ	92.5	เห็นด้วยว่าการเกิด

อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาส่งผลต่อคุณภาพ

ชวีติ	ซึง่สอดคล้องกบัการศกึษาของ	van	Hunsel19	ทีพ่บ

ว่าผู้ป่วยร้อยละ	86	และ	63.2	 รายงานการเกิดอาการ	

ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาเนื่องจากตระหนักถึงความ

รุนแรงของอาการและผลกระทบต่อสภาวะโรคที่เป็น

อยู่และสอดคล้องกับการศึกษาของ	 Farcas22	ที่แสดง

ให้เห็นว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่ต้องการที่จะรายงานการเกิด

ตารางที่ 6	ปัจจัยที่มีความสัมพันธ์กับทัศนคติของผู้ป่วยต่อการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา

โดยผู้ป่วย	โดยใช้	multiple	logistic	regression

ปัจจัย OR
95% CI

p- value
Lower Upper

จ�านวนยาที่ใช้ร่วม 3.4 1.7 5.1 0.008*

ระยะเวลาในการรักษา

จ�านวนอาการไม่พึงประสงค์ที่รายงาน

5.7

4.8

1.1

1.2

8.0

6.2

0.247

0.018*

Method:	Stepwise
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อาการไม่พึงประสงค์เนื่องจากอาการดังกล่าวส่งผลต่อ

ชวีติประจ�าวนั16	อกีทัง้ยงัสอดคล้องกบัผลการศกึษาของ	

Hasford23	และ	Ekman21	ทีพ่บว่าระดบัความรนุแรงของ

อาการไม่พงึประสงค์เป็นสาเหตหุลกัทีท่�าให้ผูป่้วยเลอืก

ที่จะรายงานอาการไม่พึงประสงค์	 ส�าหรับแหล่งข้อมูล

ที่ผู ้ป่วย/ผู ้ปกครองนิยมใช้เพื่อยืนยันการเกิดอาการ	

ไม่พึงประสงค์มากที่สุดอันดับหนึ่งได้แก่	 เอกสารก�ากับ

ยา	(ร้อยละ	50)	รองลงมาคือ	อินเทอร์เน็ต	(ร้อยละ	26)	

ซึ่งต่างจากการศึกษาของ	 Aegaard24	 ที่พบว่าผู้ป่วย	

ส่วนใหญ่ใช้อินเทอร์เนต	 ในการสืบค้นข้อมูลการเกิด

อาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา	อาจเนือ่งมาจากการ

เข้าถงึสือ่อเิลก็ทรอนกิส์ทีง่่ายกว่าและมข้ีอมลูทีค่รบถ้วน

มากกว่าประเทศไทย	 	 เมื่อพิจารณาถึงคุณสมบัติของ	

ผู้ตอบแบบสอบถามพบว่า	ผู้ตอบแบบสอบถามทุกเพศ		

ช่วงอายุและระดับการศึกษามีการใช้เอกสารก�ากับ

ยาเป็นแหล่งข้อมูลในการยืนยันอาการไม่พึงประสงค์

จากการใช้ยาเป็นอันดับหนึ่ง	 อาจเนื่องมาจากเป็น

แหล่งข้อมูลที่สามารถเข้าถึงได้ง่ายที่สุด	และจะพบว่า	

บุคลากรทางการแพทย์ยังเป็นแหล่งข้อมูลที่ผู้ป่วยใช้

น้อยที่สุด	 อาจเนื่องมาจากการที่มีบุคลากรไม่เพียงพอ

ต่อการให้บริการด้านข้อมูลแก่ผู้ป่วย	 ดังนั้นจึงควรมี

การพัฒนาระบบการให้ข้อมูลกับผู้ป่วยให้มีความถูก

ต้องและสะดวก	ซึ่งบุคลากรทางการแพทย์อาจใช้เวลา

ในการแนะน�าผู้ป่วยมากขึ้น	แจกเอกสารก�ากับยาหรือ

แผ่นพับให้กับผู้ป่วยทุกครั้ง	 หรืออาจพัฒนาระบบฐาน

ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์อยู่เสมอเพื่อให้ผู้ป่วยสามารถได้

รับและเข้าถึงข้อมูลยาได้มากยิ่งขึ้น	 อย่างไรก็ตามการ

ศึกษานี้ยังมีการเก็บข้อมูลในผู้ป่วยบางกลุ่มเท่านั้น		

รวมทัง้ผูต้อบแบบสอบถามส่วนใหญ่เป็นผูป้กครองของ

ผูป่้วยเดก็และมรีะดบัการศกึษาค่อนข้างด	ีซึง่ผูป้กครอง

กลุ่มนี้มักจะมีความกังวลและมีความดูแลเอาใจใส่ต่อ

ความเจ็บป่วยของเด็กมมากกว่าประชากรทั่วไป	 อาจ

ส่งผลให้มีความรู้สึกรับผิดชอบมากกว่าได้	 ดังนั้นผล

การศึกษาที่ได้อาจเป็นเพียงข้อมูลเบื้องต้นและควรมี

การศกึษาถงึทศันคตแิละความคดิเหน็ในกลุม่ประชากร

กลุม่อืน่ๆ	เพือ่ทีจ่ะได้ข้อมลูทีก่ว้างขึน้และสามารถน�ามา

ใช้พฒันาระบบการตดิตามการเกดิอาการไม่พงึประสงค์

ต่อไปในอนาคต

สรุป
 การรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้

ยาโดยผู้ป่วย/ผู้ปกครองเป็นผู้รายงานเป็นอีกวิธีหนึ่ง

ในการเพิ่มการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์		

การศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าผู้ป่วย/ผู้ปกครองมีความ

ต้องการและความพร้อมในการที่จะเป็นส่วนหนึ่งของ

ระบบการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์	 และ

เห็นว่าการรายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์นั้นเป็น

หน้าทีอ่ย่างหนึง่ของตนและไม่ได้ก่อให้เกดิการเสยีเวลา	

อย่างไรก็ตามผู้ป่วย/ผู้ปกครองยังคงต้องการความช่วย

เหลือจากบุคลากรทางการแพทย์ในการติดตามและ

รายงานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา		

ดงันัน้บคุลากรทางการแพทย์อาจเข้ามามบีทบาทส�าคญั

ในการให้ความรูแ้ละสร้างความมัน่ใจให้แก่ผูป่้วยในการ

ประเมนิและตดิตามอาการไม่พงึประสงค์จากการใช้ยา

ที่อาจเกิดขึ้นได้
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