
ระเบียบปฏิบัต ิ
Quality   Procedure 

เร่ือง การบนัทึกขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคจ์ากผลิตภณัฑสุ์ขภาพลงใน

โปรแกรม PMK 

 
 

 
กลุ่มงานเภสัชกรรม 
โรงพยาบาลล าพูน 

 

รหสัเอกสาร LP-QP-PHA-005 ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี  0 ลายเซ็น วนั เดือน ปี 

ผูจ้ดัท า  
ภญ.ศุภลกัษณ์ วงศป์าลีย ์

 เภสัชกรช านาญการ  

 
15 ธ.ค.63 

ผูท้บทวน  
ภก.สัมฤทธ์ิ  อุตรสัก 

 เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

 
15 ธ.ค.63 

ผูอ้นุมติั แพทยห์ญิงจุฑามาศ  สมชาติ 

ผูจ้ดัการคุณภาพโรงพยาบาลล าพนู 

 
15 ธ.ค.63 

 
 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม LP-QP-PHA-005 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง การบนัทึกขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคจ์ากผลิตภณัฑสุ์ขภาพลงในโปรแกรม PMK 
ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 0 หนา้   2/ 14 

 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพนู  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

บันทกึการแก้ไขเอกสาร 
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1. วตัถุประสงค ์ 
เพื่อใหมี้การบนัทึกขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคจ์ากผลิตภณัฑสุ์ขภาพไดอ้ยา่งถูกตอ้ง  

2. นิยามศพัท ์
2.1 ศูนย ์APR หมายถึง ศูนยเ์ฝ้าระวงัความปลอดภยัดา้นผลิตภณัฑสุ์ขภาพ โรงพยาบาลล าพนู 
2.2 แบบรายงานอาการไม่พึงประสงคฯ์ หมายถึง   

2.2.1 แบบติดตามอาการไม่พึงประสงคจ์ากยา Adverse Drug Reaction กลุ่มงานเภสัชกรรม 
โรงพยาบาลล าพนู (FR-PHA-078)  

2.2.2 แบบบนัทึกผูป่้วยแจง้ประวติัการเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยา (FR-PHA-081) 
2.3 ระดบัความร้ายแรงแบ่งตาม NCCMERP Category  

2.3.1 ไม่ร้ายแรง (ระดบั E) : อนัตรายชัว่คราว ผูป่้วยตอ้งการดูแลรักษาหรือแกไ้ขเพิ่มเติม 
2.3.2 ร้ายแรงระดบั F – ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล  
2.3.3 ร้ายแรงระดบั F – ท าใหเ้พิ่มระยะเวลาในการรักษานานข้ึน  
2.3.4 ร้ายแรงระดบั G –พิการ 
2.3.5 ร้ายแรงระดบั H –ท าใหเ้กือบเสียชีวติ 
2.3.6 ร้ายแรงระดบั I –เสียชีวติ 

2.4 ระดบัความน่าจะเป็น หมายถึง ผลการประเมินระดบัความสัมพนัธ์ของยาท่ีสงสัยกบัเหตุการณ์ไม่
พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึน โดยแบ่งเป็น 5 ระดบั ไดแ้ก่  
2.4.1  ใช่แน่นอน (Certain) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิก รวมทั้งผลท่ีผดิปกติทาง

หอ้งปฏิบติัการ มีลกัษณะดงัน้ี  
2.4.1.1 เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคลอ้งกบัการใชย้าท่ีสงสัยและ  
2.4.1.2 ไม่สามารถอธิบายดว้ยโรคท่ีเป็นอยูห่รือยาหรือสารเคมีอ่ืนและ  
2.4.1.3 เม่ือหยดุใชย้าท่ีสงสัยแลว้อาการดีข้ึนหรือหายจากอาการนั้น อยา่งเห็นไดช้ดั และ  
2.4.1.4 หากมีความจ าเป็นตอ้งใชย้าท่ีสงสัยซ ้ าใหม่ จะตอ้งเกิด เหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์

สามารถอธิบายดว้ยฤทธ์ิทางเภสัชวทิยาหรือเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงคท่ี์ปรากฏชดั  
2.4.2 น่าจะใช่ (Probable) หมายถึงกรณีท่ีอาการทางคลินิกรวม ทั้งผลท่ีผดิปกติทาง

หอ้งปฏิบติัการ มีลกัษณะดงัน้ี  
2.4.2.1 เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคลอ้งกบัการใชย้าท่ีสงสัยและ  
2.4.2.2 ไม่น่าจะเก่ียวขอ้งกบัโรคท่ีเป็นอยู ่หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใชร่้วม และ  
2.4.2.3 เม่ือหยดุใชย้าท่ีสงสัยอาการดีข้ึน หรือหายจากอาการนั้น แต่  
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เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพนู  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

2.4.2.4 ไม่มีขอ้มูลของการใชย้าท่ีสงสัยซ ้ า  
2.4.3 อาจจะใช่ (Possible) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิก รวมทั้งผลท่ีผดิปกติทาง

หอ้งปฏิบติัการ มีลกัษณะดงัน้ี  
2.4.3.1 เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคลอ้งกบัการใชย้าท่ีสงสัย แต่  
2.4.3.2 สามารถอธิบายดว้ยโรคท่ีเป็นอยู ่หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใชร่้วม และ  
2.4.3.3 ไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัการหยดุใชย้าท่ีสงสัยหรือมีแต่ขอ้มูลไม่สมบูรณ์  

2.4.4 ไม่น่าใช่(Unlikely) หมายถึงกรณีท่ีอาการทางคลินิกรวมทั้ง ผลท่ีผดิปกติทาง
หอ้งปฏิบติัการ มีลกัษณะดงัน้ี  

2.4.4.1 ระยะเวลาท่ีเกิดอาการไม่สอดคลอ้งกบัระยะเวลาการใชย้าและ  
2.4.4.2 สามารถอธิบายดว้ยโรคท่ีเป็นอยู ่หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใชร่้วมไดอ้ยา่งชดัเจน  

2.4.5 ไม่สามารถแบ่งระดบัได ้(Unclassified) หมายถึงไม่มีขอ้มูล ท่ีจะแสดงถึงความเก่ียวโยง
ของผลิตภณัฑสุ์ขภาพท่ีใชก้บัการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์ 

3.ขั้นตอนการท างาน 
3.1 ท าการเขา้ใชง้านโปรแกรม PMK ผา่นicon                 จากนั้นตรง File พิมพค์  าวา่ drug ดงัรูป 
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3.2 จากนั้นท าการ Login เขา้ระบบดงัรูป แลว้คลิกปุ่ม Connect 

 
 
3.3 เลือกรหสัห้องยา D001 แลว้คลิกปุ่ม OKโปรแกรมจะแสดงหนา้จอเขา้ใชง้าน ดงัรูป 
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3.4 เลือกเขา้เมนูหลกั คลงั/เบิกยา/ตรวจสอบ  แลว้คลิกเลือกเมนูยอ่ย “บนัทึกอาการแพย้า/ADR” ตามดว้ย

คลิกเลือกเมนู “ตรวจสอบประวติั/บนัทึกWarningการแพย้า” ดงัรูป 

 
 

3.5 โปรแกรมจะแสดงหนา้จอเขา้ใช ้ดงัรูป 
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3.6 พิมพ ์HN ผูป่้วยท่ีตอ้งการบนัทึกอาการไม่พึงประสงค ์แลว้กด Enter 

 
 

3.7  พิมพช่ื์อยาท่ีผูป่้วยแพใ้นช่องแพย้า ตวัอยา่งดงัรูป 
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3.8 กด F10 ใส่ User Name และ Password ของเภสัชกรผูป้ระเมินแพย้า แลว้กด OK  

 
 
3.9 เลือกเมนู “แพย้า” ดงัรูป 

 
3.10 ในช่องรหสัยาท่ีแพ ้ใหร้ะบุ รหสัยาท่ีแพ ้(พิมพอ์กัษร 3 ตวัแรกของช่ือยา แลว้กด enter เพื่อเลือก 

       รายการยาท่ีผูป่้วยแพ)้และคลิกตรงช่อง Locks หากตอ้งการ Lock ไม่ใหแ้พทย ์Key ยาได ้ 
       ตวัอยา่งดงัรูป 
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3.11 ระบุความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงคท่ี์เภสัชกรไดป้ระเมินไว ้โดยมีระดบัความรุนแรงให้

เลือกส าหรับ active case ดงัน้ี 

3.11.1 ไม่ร้ายแรง (E) 
3.11.2 ร้ายแรง – เสียชีวติ (I) 
3.11.3  ร้ายแรง – อนัตรายถึงชีวติ (H) 
3.11.4 ร้ายแรง – ตอ้งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล (F) 
3.11.5 ร้ายแรง – ท าใหเ้พิ่มระยะเวลาในการรักษานานข้ึน (F) 
3.11.6 ร้ายแรง – พิการ (G) 
3.11.7 ร้ายแรง – เป็นเหตุท าให้เกิดความผดิปกติแต่ก าเนิด 
3.11.8 ร้ายแรง – อ่ืนๆ ตวัอยา่งเช่น Hepatotoxicity , GI bleeding  , อาการทางคลินิกท่ีมีนยัส าคญั 
(clinical significant) อาจท าใหเ้กิดอนัตรายต่อผูป่้วยได ้ลงบนัทึกดงัรูป 
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หากเป็นกรณี ผูป่้วยใหป้ระวติัเอง ใหป้ระวติัจากโรงพยาบาลอ่ืน หรือ โรงพยาบาลอ่ืนใหข้อ้มูล 
ใหเ้ลือกระดบัความรุนแรง ดงัน้ี  
o ร้ายแรง 

o ปานกลาง 

o นอ้ย 

o Side effect  

 
 

  
 
 
 

 

กรณีท่ีทราบขอ้มูลความรุนแรงของ ADR นั้น 

 หากไม่ทราบ ใหเ้ลือก  
1. ไม่ระบุ 
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3.12 ระบุอาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึน(ใหร้ะบุเป็น Technical term (หากระบุได)้ ตามดว้ยบรรยาย  

       ลกัษณะอาการท่ีแพ ้)  ตวัอยา่งดงัรูป 

 
3.13    ระบุความน่าจะเป็น ในช่องการวินิจฉยั ตวัอยา่งดงัรูป 

 
หากเป็นกรณี ผูป่้วยใหป้ระวติัเอง ใหป้ระวติัจากโรงพยาบาลอ่ืน หรือ โรงพยาบาลอ่ืนใหข้อ้มูล 
แลว้ไม่มีขอ้มูลของการประเมิน Naranjo algorithm  ใหเ้ลือก Unclassified(เฝ้าระวงั) 

3.14  ระบุการใหข้อ้มูล  

 
 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม LP-QP-PHA-005 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง การบนัทึกขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคจ์ากผลิตภณัฑสุ์ขภาพลงในโปรแกรม PMK 
ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 0 หนา้   12/ 14 

 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพนู  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 

3.15 ใหร้ะบุกลุ่มยา ของตวัยาท่ีสงสัยวา่เป็นสาเหตุท่ีท าใหผู้ป่้วยเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ยกตวัอยา่งเช่น                  

สงสัยผูป่้วยแพย้า ciprofloxacin ใหร้ะบุกลุ่มยา Quinoloneและคลิกตรงช่อง Lock หากตอ้งการ Lock 

ไม่ใหแ้พทย ์Key ยาได ้ตวัอยา่งดงัรูป 

 
 
ตวัอยา่งกลุ่มยาท่ีพบบ่อย และรหสั Code ท่ีใชบ้นัทึก 

กลุ่ม Code 

Salicylate group 180700 

Sulfa 180500 

Penicillin 050101 

Lincosamide 180600 

Quinolone 050103 

Cephalosporin,cephamycins,other beta-lactams 050102 

Aminoglycoside 050104 

Macrolide 050105 

Antiepileptic (กลุ่ม Aromatic ring) 040800 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม LP-QP-PHA-005 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
เร่ือง การบนัทึกขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคจ์ากผลิตภณัฑสุ์ขภาพลงในโปรแกรม PMK 
ทบทวน/แกไ้ขคร้ังท่ี 0 หนา้   13/ 14 

 

 

เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพนู  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

NSAIDs 180800 

 

3.16 ระบุความรุนแรง อาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึน  การวนิิจฉยัและการใหข้อ้มูล ตวัอยา่งดงัรูป 

 
 

3.17 หากยาท่ีสงสัยนั้นมีหลายความความแรง หลายรูปแบบ ให้ระบุช่ือยา ในช่อง Component พร้อม

ระบุความรุนแรง อาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึน  การวนิิจฉยัและการใหข้อ้มูล และคลิกตรงช่อง Lock 

หากตอ้งการ Lock ไม่ใหแ้พทย ์Key ยาได ้ดงัรูป 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 



 

 
 

กลุ่มงาน เภสัชกรรม LP-QP-PHA-005 
ระเบียบปฏิบติั (Quality Procedure) 
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เอกสารน้ีเป็นสมบติัของโรงพยาบาลล าพนู  หา้มน าออกไปใชภ้ายนอก หรือท าซ ้ าโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

 
 
3.18 กด F10 ใส่ User Name และ Password ของเภสัชกรผูป้ระเมินแพย้า แลว้กด OK  

หากไม่พบขอ้ผดิพลาดโปรมแกรมจะแสดงหนา้จอ แจง้ผลการบนัทึกขอ้มูลดงัรูป ใหก้ด OK 

 
 

 
เอกสารแนบ 
Flow chart ขั้นตอนการบนัทึกขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคจ์ากผลิตภณัฑสุ์ขภาพลงในโปรแกรม PMK 
 

 
 
 
 

 


