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 แบบรายงานเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคจ์ากการใชผ้ลิตภณัฑส์ขุภาพ  

 
(ข้อมูลทั้งหมดจะเกบ็เป็นความลบัของทางราชการโดยเฉพาะ) 

ชนิดของรายงาน    

Spontaneous Reporting System  Intensive   Clinical Trial 
 

 

ขอ้มลูเกี่ยวกบัผ ูป่้วย 
เลขท่ี

ผ ูป่้วย 
HN 
AN 

ประเภท 

 ผู้ป่วยใน 

 ผู้ป่วยนอก 

เพศ 

 ชาย 

หญงิ 

อาย ุ
เคยมปีระวตักิารแพ้ผลติภัณฑ์หรือไม่  ไม่มี   มี (ระบุ)……………………..………………. 

 

ช่ือ/นามสกลุ น ้าหนกั ภาวะอื่นๆของผู้ป่วย ทีเ่กีย่วข้อง (โปรดระบุ ICD code กรณีทราบ) ………………………………….. 

วนัเกิด ID โทร ทีอ่ยู่ 

ขอ้มลูเกี่ยวกบัผลิตภณัฑส์ขุภาพ 

ประเภทของผลิตภณัฑ ์       ยา/วตัถุเสพตดิ   ยาใหม่ (SMP)       อาหาร         เคร่ืองส าอาง          เคร่ืองมอืแพทย์        วตัถุอนัตรายด้านสาธารณสุข 

ผลิตภณัฑส์ขุภาพ (ช่ือ
สามัญ / ช่ือการค้า) 

ผ ูผ้ลิต/

จ าหน่าย 
Lot Exp 

S , O 
 

   I    

ขนาดและวิธีใช ้
( ความแรง,  ปริมาณ,  หน่วย,  ความถ่ี,  วิธีใช ้) 

ว/ด/ป  

ท่ีเริ่มใช ้

ว/ด/ป  

ท่ีหยดุใช ้

โรคหรือสาเหตท่ีุใช้

ผลิตภณัฑส์ขุภาพ 
(ระบุ ICD CODE 

กรณีทราบ) 

แหล่งท่ีรบั

ผลิตภณัฑ ์
(1 หรือ 2) 

          
          
 
 
 

 
 

 
 

 
 

     
 

          
 S = Suspected product หมายถงึ ผลติภัณฑ์ท่ีสงสัย ,   O = Other product หมายถงึ ผลติภัณฑ์ท่ีใช้ร่วม ,  I = Product  interaction หมายถงึ การเกิดปฏิกริิยาต่อกันของผลิตภัณฑ์   แหล่งท่ีมา : 1 = ในโรงพยาบาล , 2 = แหล่งอ่ืนๆ  

ขอ้มลูเกี่ยวกบัเหตกุารณไ์มพึ่งประสงค ์

เหตกุารณไ์ม่พึงประสงคท่ี์พบ (Adverse Events) การรกัษา ค่าความผิดปกติทางหอ้งปฏิบติัการและผลการตรวจรา่งกาย 

ท่ีอาจเป็นผลมาจากการใชผ้ลิตภณัฑท่ี์สงสยั 
 
 

 

 
 
 
 

ว/ด/ป ท่ีพบเหตกุารณ ์……………………………………………….  

ระบคุวามรา้ยแรงของอาการ 

(Seriousness) 
ภายหลงัเกิดเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์ 

ผลลพัธ ์(Outcome) ท่ีเกิดข้ึน
ภายหลงัเกิดเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์

ไม่ร้ายแรง (Non – serious) 
ร้ายแรง (Serious) คือ  
   1. เสียชีวติ(Death) (ระบุ ว/ด/ป)……………. 
   2. อนัตรายถึงชีวติ(Life-threatening) 
   3. ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล หรือท าให้ 
         เพิ่มระยะเวลาในการรักษานานข้ึน 
            (Hospitalization–initial/prolonged) 
   4. พิการ (Disability) 
   5. เป็นเหตุให้เกิดความผดิปกติแต่ก าเนิด 
           (Congenital anomaly) 
   6. ตอ้งการวธีิป้องกนัความเสียหายหรือถูกท าลาย 
           อยา่งถาวร (Required intervention to prevent  
           permanent impairment or damage) 

 หยุดใช้ (Dechallenge) 
 1. อาการดขีึน้อย่างชัดเจน 

(Definite improvement) 
 2. อาการไม่ดขีึน้  

(No improvement) 
 3. ไม่ทราบ (Unknown) 

 

 ใช้ผลิตภณัฑ์ที่สงสัยต่อไป 
 1. ใช้ต่อในขนาดเดมิ 
 2. ใช้ต่อแต่ลดขนาดลง 

ทดลองใช้ซ ้า (Rechallenge) 
 1. เกดิอาการเดมิซ ้าขึน้อกี 

(Recurrence of symptoms) 
 2. ไม่เกดิอาการอกี (No 

recurrence) 
 3. ไม่ทราบ (Unknown) 

 
 ไม่มีการใช้ซ ้า 

 (No rechallenge performed) 

 
1. หายเป็นปกตโิดยไม่มร่ีองรอยเดมิ 
2. หายโดยมร่ีองรอยเดมิ  
3. ยงัมอีาการอยู่  
4. เสียชีวติ  
  เน่ืองจากเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์  
         (ระบุICD Code) ……………….……………. 
   เน่ืองจากอาจเกี่ยวข้องกับผลิตภณัฑ์สุขภาพ 
  เน่ืองจากสาเหตุอื่นทีไ่ม่เกี่ยวข้องกับผลิตภณัฑ์     
          สุขภาพ (ระบุสาเหตุ) …………………………. 
5.ไม่สามารถตดิตามผลได้ 

 



FM-PHA-002-00 
ขอ้มลูเกี่ยวกบัผ ูร้ายงานและแหลง่ท่ีรายงาน  ผลการประเมินความสมัพนัธข์องผลิตภณัฑก์บัเหตกุารณไ์ม่พึงประสงค ์

ช่ือผูว้ินิจฉยัอาการ……….……………..……….……………….………….…….. 
เป็น   แพทย ์ เภสชักร พยาบาล  อ่ืนๆ (ระบุ)……………………... 
ช่ือผูป้ระเมิน/บนัทึกรายงาน..…….…………..…………..………...…………….. 
เป็น   แพทย ์ เภสชักร พยาบาล  อ่ืนๆ (ระบุ)……………………... 
วนัเดือนปีท่ีรายงาน......................................................................................... 

สถานท่ีรายงาน..........โรงพยาบาลเขาคชิฌกูฏ......................................... 
จงัหวดั...................จนัทบุรี................โทร.....039-452384-5 ต่อ 114...... 

 

สาเหตุการเกิด 
  1. ADR : ระดบัความน่าจะเป็น 
    1.1 ใช่แน่นอน (Certain) 
    1.2 น่าจะใช่ (Probable) 
    1.3 อาจจะใช่ (Possible) 
    1.4 สงสัย (Unlikely) 
    1.5 ไม่สามารถระบุระดับ (Unclassified) 
        (ระบุเหตุผล) …………………………… 

 
2. อุบติัเหตุ / ฆ่าตวัตาย 
3. ใชใ้นทางท่ีผิด 
4. ความบกพร่องของผลิตภณัฑสุ์ขภาพ 
5. อ่ืน ๆ (ระบุ) ………………… 

ตารางประเมินอาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าโดย Naranjo’s Algorithm 
 

 ใช่ ไม่ใช่ ไม่
ทราบ 

 
……… 

 
……… 

 
……… 

1. อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบจากยาท่ีสงสยัน้ี เคยมีการสรุปหรือไดรั้บ
รายงานมาก่อน 

+1 0 0    

2. อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบเกิดข้ึนหลงัจากท่ีไดรั้บยาท่ีสงสยั +2 -1 0    
3. อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบหายหรือทุเลาลงเม่ือหยดุยาหรือไดย้าตา้น
ฤทธ์ิท่ีเฉพาะเจาะจง 

+1 0 0    

4. อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบเกิดข้ึนอีกเม่ือไดรั้บยาท่ีสงสยัซ ้ า +2 -1 0    
5. อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบอาจเกิดจากสาเหตุอ่ืนๆ ท่ีไม่ใช่จากยาท่ีสงสยั
ได ้

-1 +2 0    

6. อาการไม่พึงประสงคย์งัคงเกิดข้ืนอีกเม่ือผูป่้วยไดรั้บยาหลอก -1 +1 0    
7. การตรวจวดัระดบัยาท่ีสงสัยในเลือดพบวา่มีระดบัความเขม้ขน้ท่ีเป็นพิษ
ต่อร่างกาย  

+1 0 0    

8. อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบมีอาการรุนแรงข้ืนเม่ือเพ่ิมขนาดยาหรือมี
อาการลดลงเม่ือลดขนาดยา 

+1 0 0    

9. ผูป่้วยเคยเกิดอาการไม่พึงประสงคค์ลา้ยกบัท่ีพบในคร้ังน้ีมาก่อนเม่ือ
ไดรั้บยาท่ีสงสยัหรือยากลุ่มเดียวกนั 

+1 0 0    

10. อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบไดรั้บการยนืยนัดว้ยวิธีการหรือหลกัฐานอ่ืน 
เช่น การตรวจร่างกาย / Lab 

+1 0 0    

รวมคะแนน    

สรุปผลการประเมิน 

คะแนน  > 9 Certain         (  > 90% ) 
5-8 Probable      ( 50-90% ) 
1-4 Possible       ( 5 –50% )  

                                              0 Unlikely        (  0  – 5% ) 
 

ผลการประเมิน 

…………...................…..............  ไม่ใช่       ADR ระดบั……………. 
………………......................…....  ไม่ใช่       ADR ระดบั……………. 
……………......................……...  ไม่ใช่       ADR ระดบั……………. 
ว/ ด/ ป ท่ีบนัทืกรายงาน.........................  ช่ือผูร้ายงาน.................................. 
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บันทกึรายละเอยีดการใช้ยา 
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ข้อมูลรายงานการเกดิ ADR 
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.........................................................................................................
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........................................................................................................ 

 
                                                                                                     ADR……… 
 
 
 
 
                                                                                                    Date…………. 
                                                                                                    Time…………. 

............................................................................................................ 
สรุปเกดิ ADE ยา................................................................................. 
ADR Type ( A, B,…….)  อาการทีเ่กดิ……………………………. 
ผลการประเมนิ Naranjo’s Algorithm อยู่ระดบั................................ 
คดิเป็นร้อยละการเกดิ.......................................................................... 
Reaction ชนิด ( True allergy, Pseudoallergic, …………………) 
ADR ทีเ่กดิขึน้ (Serious, Non-Serious) คอื...................................... 
ผู้วนิิจฉัยอาการ.................................................................................. 
 

 


