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กลุ่มงาน เภสัชกรรม  LP-QP-PHA-003 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง แนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าที่สงสัยผูป่้วยแพซ้ ้า (Rechallenge) 

ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 1 หนา้   2/ 8 
 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพูน  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

บันทกึการแก้ไขเอกสาร 
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กลุ่มงาน เภสัชกรรม  LP-QP-PHA-003 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง แนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าที่สงสัยผูป่้วยแพซ้ ้า (Rechallenge) 

ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 1 หนา้   3/ 8 
 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพูน  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

1. วตัถุประสงค์  

เพ่ือใหมี้แนวทางการปฏิบติัและติดตามเม่ือมีการสัง่ใชย้าท่ีสงสยัผูป่้วยแพซ้ ้า (rechallenge) 

2.นิยามศัพท์ 

Rechallenge หมายถึง การทดลองใหย้าท่ีสงสยัซ ้าอีกคร้ังโดยตั้งใจหรือไม่ตั้งใจกต็าม     
             ในขนาดและ วิธีการบริหารยาเช่นเดิม หลงัจากท่ีอาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้าที 
             เกิดข้ึนคร้ังแรกหายเป็นปกติแลว้ เพื่อ พิจารณาว่าจะเกิดอาการในลกัษณะเดียวกบัท่ีเคย    
             เกิดในคร้ังก่อน  

3. ขั้นตอนการด าเนนิงาน 

3.1.ก าหนดเกณฑ์ในการ lock การส่ังใช้ยาทีผู่้ป่วยมปีระวตัแิพ้ยา       

3.1.1. ผูป่้วยมีขอ้มูลระดบัความร้ายแรงของการเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ 

o ร้ายแรงระดับ G ท าใหเ้กิดความพกิาร/ไร้ความสามารถ เช่นตาบอด ไตวาย 

o ร้ายแรงระดับ H อนัตรายเกือบท าใหเ้สียชีวิต 

3.1.2 ผูป่้วยมีประวติัแพย้าท่ีเกิดลกัษณะอาการแพย้าในระดบัรุนแรงไดแ้ก่ 

o Steven Johnson syndrome 
o Toxic epidermal necrolysis (TEN) 
o Anaphylaxis shock 
o Dress syndrome 

3.1.3. ผูป่้วยไดรั้บการประเมินการแพย้าในโรงพยาบาลล าพูนและโรงพยาบาลอ่ืน (โดยม ี

          บตัรแพย้าประจ าตวัและมีการประเมินระดบั/คะแนนความน่าจะเป็นของอาการ 
         ไม่พึงประสงค)์ ตั้งแต่ระดบัความน่าจะเป็นดงัน้ี 
o Certain คะแนนประเมิน Naranjo algorithm ≥9 
o Probable คะแนนประเมิน Naranjo algorithm 5-8 
o Possible คะแนนประเมิน Naranjo algorithm 1-4 

 

 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม  LP-QP-PHA-003 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง แนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าที่สงสัยผูป่้วยแพซ้ ้า (Rechallenge) 

ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 1 หนา้   4/ 8 
 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพูน  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

3.1.4. ผูป่้วยใหป้ระวติัเอง หรือแจง้แพย้าจากสถานบริการสุขภาพอ่ืนๆ ไม่สามารถประเมิน 

               ระดบัความน่าจะเป็นได ้ใหพ้ิจารณาลกัษณะเพื่อประเมินระดบัความรุนแรงของอาการ   
               ไดแ้ก่ 

o Steven Johnson syndrome 

o Toxic epidermal necrolysis (TEN) 
o Anaphylaxis shock 
o Dress syndrome 

3.2.ก  าหนดเกณฑใ์นการ  rechallenge  ยาท่ีผูป่้วยมีประวติัแพย้า ส าหรับผูป่้วยใน  
3.2.1. หากผูป่้วยท่ีมีประวติัแพย้า และจ าเป็นตอ้งใชย้าท่ีผูป่้วยมีประวติัแพย้านั้นๆ ตอ้งมี      
          กระบวนการท า rechallenge ซ่ึงแพทยค์วรพิจารณาถึงขอ้มูลความรุนแรงและผลการ           
          ประเมินระดบัความสมัพนัธข์องยาท่ีสงสยักบัเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึน 
          อยา่งถ่ีถว้น โดยพิจารณาดงัน้ี 

3.2.1.1. หากผูป่้วยมีขอ้มูลระดบัความรุนแรงของการเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ดงัขอ้ใดต่อไปน้ี 
ไม่ควรท า rechallenge  
- ร้ายแรงระดบั G ท าใหเ้กิดความพกิาร/ไร้ความสามารถ เช่นตาบอด ไตวาย 
- ร้ายแรงระดบั H อนัตรายเกือบท าใหเ้สียชีวิต 

3.2.1.2. ผูป่้วยมีประวติัแพย้ายาท่ีเกิดอาการรุนแรงดงัขอ้ใดต่อไปน้ี ไม่ควรท า rechallenge  ไดแ้ก่ 
- Steven Johnson syndrome 
- Toxic epidermal necrolysis (TEN) 
- Anaphylaxis shock 
- Dress syndrome 

3.2.2. กรณีท่ีมีการตั้งใจใหย้าท่ีผูป่้วยซ ้า (rechallenge) โดยพิจารณาเห็นว่ามีประโยชน์มากกว่า 
           ความเส่ียง ซ่ึงตอ้งด าเนินการภายใตก้ารเฝ้าระวงั อยา่งใกลชิ้ดของบุคลากรทางการแพทย ์   
           ใหป้ฏิบติัตามแนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าท่ีสงสยัผูป่้วยมีประวติัแพย้าซ ้าของ 
           โรงพยาบาลล าพูน 
 
 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม  LP-QP-PHA-003 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง แนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าที่สงสัยผูป่้วยแพซ้ ้า (Rechallenge) 

ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 1 หนา้   5/ 8 
 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพูน  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

3.2.3. กรณีท่ีมีการตั้งใจใหย้าท่ีผูป่้วยซ ้า (rechallenge) ควรมกีารติดตามอาการแพอ้ยา่งใกลชิ้ด(close 
monitoring)  หลงัท่ีผูป่้วยไดรั้บยา อยา่งนอ้ย  1 ชัว่โมง โดยมีการติดตามอาการผูป่้วยดงัน้ี  

- Vital signs 
- Urticarial rash หรือ erythema/flushing และ angioedema 
- Difficult/noisy breathing (หายใจล าบาก/มีเสียงดงั) Wheeze, persistent cough 
- Abdominal pain,vomiting หรือตามประเภทการแพย้า (Type of ADR) ท่ีอาจตอ้งติดตาม 
      มากกว่า 1 วนัและปัจจยัของผูป่้วย 

3.2.4. แพทย ์พยาบาล เภสชักร ประเมินติดตาม ADR เพื่อประเมินผลการ rechallenge หากผูป่้วยไม่มี
อาการแพย้า เภสชักรประเมินผลรายงานแพทยเ์พื่อยกเลิก ADR ร่วมกบัแพทย ์
 

3.3. ก  าหนดเกณฑใ์นการ  rechallenge  ยาท่ีผูป่้วยมีประวติัแพย้า ส าหรับผูป่้วยนอก  
3.3.1 หากผูป่้วยท่ีมีประวติัแพย้า และจ าเป็นตอ้งใชย้าท่ีผูป่้วยมีประวติัแพย้านั้นๆ ตอ้งมีกระบวนการท า 

rechallenge ซ่ึงแพทยค์วรพจิารณาถึงขอ้มูลความรุนแรงและผลการประเมินระดบัความสมัพนัธ์
ของยาท่ีสงสยักบัเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนอยา่งถ่ีถว้น โดยพิจารณาดงัน้ี 
3.3.1.1. หากผูป่้วยมีขอ้มูลระดบัความรุนแรงของการเกิดอาการไมพ่ึงประสงค ์ดงัขอ้ใด 
              ต่อไปน้ี ไม่ควรท า rechallenge  

- ร้ายแรงระดบั G ท าใหเ้กิดความพิการ/ไร้ความสามารถ เช่นตาบอด ไตวาย 
- ร้ายแรงระดบั H อนัตรายเกือบท าใหเ้สียชีวิต 

3.3.1.2. ผูป่้วยมีประวติัแพย้ายาท่ีเกิดอาการรุนแรงดงัขอ้ใดต่อไปน้ี ไม่ควรท า rechallenge  
             ไดแ้ก่ 

- Steven Johnson syndrome 
- Toxic epidermal necrolysis (TEN) 
- Anaphylaxis shock 

 
 
 
 
 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม  LP-QP-PHA-003 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง แนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าที่สงสัยผูป่้วยแพซ้ ้า (Rechallenge) 

ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 1 หนา้   6/ 8 
 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพูน  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

3.3.2 กรณีท่ีมีการตั้งใจใหย้าท่ีผูป่้วยซ ้า (rechallenge) โดยพิจารณาเห็นว่ามีประโยชน์มากกว่าความเส่ียง 
ซ่ึงตอ้งด าเนินการภายใตก้ารเฝ้าระวงั อยา่งใกลชิ้ดของบุคลากรทางการแพทย ์ใหป้ฏิบติัตามแนว
ทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าท่ีสงสยัผูป่้วยมีประวติัแพย้าซ ้าของโรงพยาบาลล าพูน 

 กรณีท่ีมีการตั้งใจใหย้าท่ีผูป่้วยซ ้า (rechallenge) ควรมกีารติดตามอาการแพอ้ยา่งใกลชิ้ด (close 
monitoring)  หลงัท่ีผูป่้วยไดรั้บยา อยา่งนอ้ย  1 ชัว่โมง (ให้ผูป่้วยรับยา stat และ  observe 
อาการท่ีหอ้งฉีดยาหรือหอ้งฉุกเฉิน ร่วมกบัแนะน าใหผู้ป่้วยติดตามอาการดงัน้ี  

- Vital signs 
- Urticarial rash หรือ erythema/flushing และ angioedema 
- Difficult/noisy breathing (หายใจล าบาก/มีเสียงดงั) Wheeze, persistent cough 
- Abdominal pain,vomiting หรือตามประเภทการแพย้า (Type of ADR) ท่ีอาจตอ้ง

ติดตามมากกว่า 1 วนัและปัจจยัอ่ืนๆของผูป่้วย 
3.3.3 การนดัและการติดตามผูป่้วยนอกอยา่งใกลชิ้ด 

3.3.3.1 พยาบาลนดัผูป่้วย ใหก้ลบัมาโรงพยาบาลทุกราย (เพื่อติดตามผลการรักษา และผล 
            การ rechallenge อีก 3 - 7 วนั) แพทยต์รวจ/เภสชักรประเมินเพื่อการ Rechallenge /     
            ยกเลิก ADR ร่วมกบัแพทย/์แพทยผ์ู ้Rechallenge 
3.3.3.2 เภสชักรประจ าศูนย ์ADR โทรติดตามประเมินผูป่้วย/ญาติทุก 1 -3 วนั 
3.3.3.3 กรณีไม่สามารถติดต่อผูป่้วยไดห้รือไม่มาตามนดั มีแนวทางติดตาม โดยเภสชักรศนูย ์ADR 

ส่งเยีย่มบา้นผา่นระบบ THAI COC และติดตามโดย 
- กรณีผูป่้วยเขตอ.เมืองล าพูน แจง้เภสชักรปฐมภูมิเพื่อติดตามร่วมกบัรพ.สต. 
- ผูป่้วยเขตอ าเภออ่ืนๆ แจง้เภสชักรรพ.ชุมชนเพื่อประสานติดตาม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม  LP-QP-PHA-003 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง แนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าที่สงสัยผูป่้วยแพซ้ ้า (Rechallenge) 

ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 1 หนา้   7/ 8 
 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพูน  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

4.Flow chart 
แนวทางการปฏิบัตสิ าหรับการใช้ยาที่สงสัยผู้ป่วยแพ้ซ ้า (Rechallenge) 

แพทย์            พยาบาล                  เภสัชกร 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Second opinion: แพทยห์วัหนา้กลุ่มงาน 

สั่งยาทีส่งสัยผู้ป่วยแพ้ซ ้า Consult แพทย์ผูส้ั่งใช้
ยา/เภสัชกร 

ยืนยัน 
rechallenge 

1.Consult second opinion *  
2.ท้าการปลดล็อคยา 
3.เก็บแบบฟอร์มขอ rechallenge 
ยาส่งเภสัช ADR เพื่อติดตาม 
4.ห้องยา IPD จ่ายยาให้ ตึก one 
day ก่อน/ห้องยา opd ส่ง OPD 
Card กลับไปห้องตรวจเพื่อให้แพทย์ 
key ยา 

Off orderยาที่สงสัย 

ไม่ยืนยัน 

เขียน “rechallenge” 
พร้อมระบุเหตุผลใน  
order และกรอก

แบบฟอร์มขอ 
rechallenge ยา 

1. IPD  Fax orderพร้อมแบบฟอร์ม
ขอ rechallenge ยามา   
ห้องยาใน 

2. OPD ให้ผู้ป่วยถือOPD card 
พร้อมแบบฟอร์มขอ         
rechallenge ยามาที่ห้อง
ยา 

ให้ยาแก่ผูป้่วยตาม order ที่
มี rechallenge ก้ากับ 

ทีมสหสาขาวิชาชีพร่วมกันเฝ้าระวังและแก้ไขอาการแพ้ยา/ADRรุนแรงอย่างใกล้ชิด 
หากติดตามผู้ป่วยสามารถใช้ยาได้โดยไม่มีอาการแพ้ เภสัชกรที่ติดตามอาการแพ้ยา กรอกแบบฟอร์มเพื่อยกเลิกประวัติแพ้ยา 

ไม่ได้ให้ยาผู้ป่วย 

Consult แพทย์ผูส้ั่งใช้ยา 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม  LP-QP-PHA-003 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง แนวทางการปฏิบติัส าหรับการใชย้าที่สงสัยผูป่้วยแพซ้ ้า (Rechallenge) 

ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 1 หนา้   8/ 8 
 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพูน  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

5.เอกสารแนบทา้ย 
  หนังสือแสดงความยินยอมส้าหรับผู้ป่วยที่จ้าเป็นต้องใช้ยาที่สงสัยผู้ป่วยแพ้ซ ้า (Rechallenge) 

โรงพยาบาลล้าพูน 
วันที่..............เดือน....................................พ.ศ..................เวลา....................................................... 

ข้าพเจ้า................................................................................... .............................อายุ..................................................ปี  
เลขประจ้าตัวประชาชน......................................................................................... 
ในฐานะ 
       ผู้ป่วย 
       ญาติผู้มีสิทธิให้ความยินยอมของ นาง/นางสาว/ด.ญ/ด.ช..................................................................... ...................
เก่ียวข้องเป็น.............................................................................................ของผู้ป่วย ซ่ึงไม่สามารถให้ความยินยอมด้วยตนเองได้ 
ข้าพเจ้าได้รับทราบข้อมูลการรักษา ด้วยโรค / ปัญหา....................................................................................................... 
เหตุผลจ้าเป็นที่ต้องใช้ยาที่สงสัยผู้ป่วยแพ้ซ ้า (Rechallenge) คือ ……………………………………………………………………………………. 
วิธีการรักษา รักษาทางยา ได้แก่ ................................................................................ ...................................................... 
ระยะเวลาที่ใช้ในการรักษาประมาณ............................................................................................................. ...วัน 
รวมทั งได้มีโอกาสซักถามและได้รับค้าตอบเป็นที่พอใจแล้ว  
ข้าพเจ้า          ยินยอม/รับทราบถึงอาการไม่พึงประสงค์อาจเกิดจากการใช้ยาที่แพ้ซ ้าแล้ว   
                    ไม่ยินยอมให้แพทย์และทีมผู้รักษาของโรงพยาบาลล้าพูนท้าการบ้าบัดรักษา  
       ขณะท้าหนังสือฉบับนี  ข้าพเจ้ามีสติสัมปชัญญะสมบูรณ ข้าพเจ้าไดรับรูและเข้าใจสาระส้าคัญของหนังสือแสดงเจตนา
ประสงค์ ที่จ้าเป็นต้องใช้ยาที่สงสัยผู้ป่วยแพ้ซ ้า (Rechallenge) แลว จึงไดลงลายมือชื่อต่อหน้าพยานไวเป็นส้าคัญ กรณีไม
ยินยอมรับการรักษา หากยังเกิดผลเสียหายอันตรายขึ นแกผู้ป่วยจะไมถือว่าเป็นความรับผิดชอบของโรงพยาบาลล้าพูนแต่
ประการใด  
 
ลงช่ือ................................................ผู้ให้ความยินยอม           ลงช่ือ................................................พยานของผู้ป่วย      
          (...........................................)                                           (...........................................)  
                          ความสัมพันธ์....................................  

                                  (กรณีผู้ป่วยมาคนเดียวไม่ต้องมีพยานของผู้ป่วย)   
 

ลงช่ือ................................................แพทย์ผู้ให้ข้อมูล             ลงช่ือ................................................พยานผู้ให้ข้อมูล    
        (...........................................)                                             (............................. ..............)  
 
หมายเหตุ:1.กรณีเรง่ด่วนเช่นผปูวยไมรสูึกตัวติดตอญาติ/คนรูจักชื่อ.................................................................... ............. 
เบอรโทร............................................................................................................................................................................ 


