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อุบัติการณ์และความสัมพนัธ์ระหว่างขนาดของยากบัอาการไม่พงึประสงค์ของยาต้านวณัโรคชนิด  
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บทคดัย่อ 
การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาแบบ Prospective Cohort Study เพ่ือประมาณค่าอตัราอุบติัการณ์และคน้หาปัจจยั

และขนาดของยาท่ีมีความสัมพนัธ์กบัอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้นวณัโรคชนิด First-line drug ในผูป่้วยวณัโรคปอด
รายใหม่ คลินิกวณัโรค สถาบนัโรคทรวงอก นนทบุรี กลุ่มตวัอยา่งจาํนวน 146 ราย พบอุบติัการณ์การเกิดอาการไม่พึง
ประสงคจ์าํนวน 24 ราย (ร้อยละ 16.4) ระยะเวลาท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงคพ์บวา่คร่ึงหน่ึงของกลุ่มตวัอยา่งท่ีเกิดอาการ
ไม่พึงประสงคจ์ะเกิดในช่วง 1 สัปดาห์แรก  (ร้อยละ 54.2) และอาการไม่พึงประสงคท์างคลินิกพบมากท่ีสุดคือระบบ
ประสาท  (ร้อยละ 75) ส่วนใหญ่ความรุนแรงระดบัปานกลาง  (ร้อยละ 45.8) วิเคราะห์ผลการศึกษาโดยใชส้ถิติเพียร์สัน
ไควสแควร์และฟิชเชอร์ ผลการศึกษาไม่พบความสัมพนัธ์ระหวา่งขนาดของยากบัอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้นวณั
โรค แต่อยา่งไรก็ตาม พบผูป่้วยท่ีมีระดบั AST> 40 U/L เกิดอาการไม่พึงประสงคทุ์กราย และผูป่้วยท่ีเกิดอาการไม่พึง
ประสงคแ์ละไดรั้บยา First-line drug เกินขนาด ถึงร้อยละ 12.5  จึงควรมีการพิจารณาตรวจระดบั AST ในผูป่้วยวณัโรค
รายใหม่ก่อนเร่ิมการรักษา เพ่ือป้องกนัการเกิดอาการไม่พึงประสงค ์และบริหารจดัการยาท่ีเหมาะสม ใหย้าอยา่งถูกตอ้ง
ตามขนาดและนํ้ าหนักของผูป่้วยอย่างรัดกุมต่อไปเพ่ือหลีกเล่ียงการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาและควรให้
คาํแนะนาํเก่ียวกบัอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาก่อนเร่ิมกินยาเพ่ือป้องกนัความรุนแรงตั้งแต่ระยะเร่ิมแรกท่ีมีอาการ 

ABSTRACT 
This prospective cohort study aimed to estimate incidence rates and explore an association between dose of 

first-line antituberculosis drugs and adverse drug reactions (ADRs) in new pulmonary tuberculosis (PTB) patient who 
attended general hospital in Nonthaburi province. Of 1 4 6  new PTB case, the incidence of ADRs were 2 4  case 
(1 6 .4 %). Half of the ADRs case occurred during the first week (5 4 .2 %) and 75% of ADRs cases expressed 
neurological symptoms. Majority of the severity were moderate level (45.8%). The study used Pearson chi-square and 
Fisher test. The results showed that dose of antituberculosis drugs was not significantly associated with the incidence 
of adverse drug reactions. However, 100.0% of patients who had AST >40 U/L expressed ADRs and 12.5% of ADRs 
patients were received overdose of First-line drugs.  To avoid ADRs, AST screening among new PTB case before 
starting antituberculosis and optimal dose of antituberculosis should be rigidly calculated. All PTB patient must be 
advised regarding adverse drug reactions before taking medicine to prevent the severity of the symptoms early stage. 
คาํสําคญั: อาการไม่พึงประสงค ์ยาตา้นวณัโรคชนิด First-line drug ผูป่้วยวณัโรคปอดรายใหม่ 
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บทนํา 
วัณ โ ร ค เป็ น โ ร ค ติ ด เ ช้ื อ ซ่ึ ง เกิ ด จ าก เ ช้ื อ 

Mycobacterium tuberculosis (World Health Organization 
[WHO], 2011) วณัโรคติดต่อจากการไอหรือจามโดยไม่
ปิดปากและจมูกของผูป่้วยวณัโรคระยะแพร่เช้ือทาํให้
ละอองเสมหะขนาดเล็ก (Droplet nuclei) ฟุ้งกระจายใน
อากาศ เม่ือผูอ่ื้นสูดหายใจเอาละอองเสมหะท่ีมีเช้ือวณั
โรคเขา้ไป ทาํให้เช้ือวณัโรคสามารถเขา้ถึงถุงลมในปอด
ไดแ้ละก่อโรคได(้สํานักวณัโรคกรมควบคุมโรค, 2553) 
ใ น ปี  1993 อ ง ค์ ก า ร อ น ามั ย โ ล ก  ( World Health 
Organization: WHO) ประกาศให้วณัโรคเป็นโรคฉุกเฉิน
สากลและต้องการแก้ไขอย่างเร่งด่วน  ในปี  2010 มี
จํานวนผู ้ป่วยวัณโรครายใหม่ประมาณ  8.8 ล้านคน 
(ระหว่าง  8.5-9.2 ล้านคน ) และเสียชีวิต  1.1 ล้านคน 
(ระหว่าง  0.9-1.2 ล้านคน ) จํานวนผู ้ป่ วย  multidrug-
resistant tuberculosis (MDR-TB) มี ป ระม าณ  650,000 
คนของผู ้ป่วยวัณโรคทั่วโลก  (WHO, 2011) ประเทศ
ต่ างๆทั่ ว โลกได้ดํา เนิ น ก ารควบ คุม วัณ โรคด้วย
ยุทธศาสตร์หยุดย ั้งวณัโรค (The Stop TB Strategy) เป็น
เป้าหมายสําคัญ  เพ่ือมุ่งไปสู่เป้าหมายแห่งการพัฒนา
สหัสวรรษ (Millennium Development Goal : MDG) ใน
ปี พ.ศ. 2558 (ค.ศ. 2015) ซ่ึงมีเป้าหมายหลกัเพ่ือลดความ
ชุก อตัราอุบติัการณ์และอตัราตายลงคร่ึงหน่ึงเม่ือเทียบ
กบัสถานการณ์ในปี พ.ศ. 2533 (ค.ศ. 1990, an estimated 
7.5 million incident cases of TB) และใน ปี  พ .ศ .2593 
(ค.ศ.2050) จะสามารถขจัดวณัโรคให้หมดไปได้ (<1 
case per million population) (WHO, 2006)   

สถานการณ์วณัโรคในประเทศไทยปี 2010 พบวา่
มีจาํนวนผูป่้วยวณัโรคประมาณ 68,239 คนและเสียชีวิต 
16/100,000 ประชากร จาํนวนผูป่้วย MDR-TB รายใหม่มี
ป ร ะ ม าณ  1.7/100,000 ป ร ะ ช า ก ร (ร ะ ห ว่ า ง  1.0-
2.6/100,000 ประชากร)และจาํนวนผูป่้วย MDR-TB กลบั
เป็นซํ้ ามีประมาณ 35/100,000 ประชากร(ระหว่าง 1.0-
2.6/100,000 ประชากร ) (WHO, 2011) เพ่ื อ ให้ บ รร ลุ
เป้าหมายตามยุทธศาสตร์หยุดย ั้งวณัโรค (The Stop TB 
Strategy) ตามท่ี WHOได้กําหนดไว  ้ กรมควบคุมโรค 

กระทรวงสาธารณสุขจึงได้กําหนดเป้าหมายคือการ
ส่งเสริมให้เขา้ถึงการดูแลรักษาและควบคุมวณัโรคอยา่ง
มีคุณภาพและการเสริมสร้างพลงัชุมชนเพ่ืองานวณัโรค
ในประเทศไทย (สมศกัด์ิ, 2555) 

คลินิกวณัโรค  สถาบันโรคทรวงอก รับรักษา
ผูป่้วยวณัโรคปอดอายตุั้งแต่ 12 ปีข้ึนไปและรับรักษาต่อ
จากโรงพยาบาลต่างๆทัว่ประเทศไทย จากสถิติจาํนวน
ผู ้ป่วยวณัโรคปอด  3 ปียอ้นหลัง (ปี  2552-2554) เรียง
ตามลาํดบัดงัน้ี 7578 , 8079 , 8705 (ราย/ปี) จาํนวนผูป่้วย 
MDR-TB 3 ปียอ้นหลัง (ปี 2552-2554) เรียงตามลาํดับ
ดงัน้ี 1856 , 2103 , 1765 (ราย/ปี) (คลินิกวณัโรค, 2555) 
การรักษาด้วยยาวณัโรคต้องใช้ระยะเวลาในการรักษา
นาน 6-8 เดือน และตอ้งใชย้าหลายตวัในเวลาเดียวกนั จึง
เป็นเหตุท่ีจะชกันาํให้ผูป่้วยเกิดอาการขา้งเคียงของยาได ้ 
อาการไม่พึงประสงค์จากยา(Adverse drug reactions: 
ADRs) อาจทาํอนัตรายต่อร่างกายอย่างรุนแรงและอาจ
ก่อให้เกิดความพิการหรือเสียชีวิตไดจึ้งตอ้งหยุดยาทนัที
ทั้ งน้ีต้องข้ึนอยู่กับการควบคุมดูแลของแพทย  ์(WHO, 
2006)  ผลของการเกิดอาการขา้งเคียงของยานอกจากจะมี
ผลต่อร่างกายแลว้ยงัมีผลโดยตรงต่อการรักษาอีกดว้ยเช่น
ผูป่้วยอาจหยุดยาเองทาํให้ขาดยา ไดรั้บยาไม่สมํ่าเสมอ 
การรักษาไม่ต่อเน่ืองและเกิดความลม้เหลวในการรักษา
ในท่ีสุด (Wongyou, 2005) การใชสู้ตรยาหรือระบบยาท่ี
ไม่เหมาะสมก็เป็นปัจจัยหน่ึงท่ีทาํให้การรักษาวณัโรค
ลม้เหลวและเกิดเช้ือด้ือยาได ้(สํานกัวณัโรคกรมควบคุม
โรค, 2552) อาการข้างเคียงจากยาต้านวณัโรคนั้ นเป็น
ความเส่ียงท่ีสามารถเกิดกบัผูป่้วยทุกรายท่ีรักษาไม่วา่จะ
ใช้ยาตา้นวณัโรคประเภทใดก็ตาม  จากสถิติผูป่้วยท่ีมี
อาการขา้งเคียงจากยาตา้นวณัโรค คลินิกวณัโรค สถาบนั
โรคทรวงอกมีจาํนวนผูป่้วย 3 ปียอ้นหลงั (ปี 2552-2554) 
ร้อยละ 5.4 , 6.2 , 10.8 ตามลาํดบั (คลินิกวณัโรค, 2555) 
ซ่ึงมีแนวโน้มสูงข้ึนเร่ือยๆ  แต่ความรุนแรงของอาการ
ขา้งเคียงของผูป่้วยแต่ละคนนั้นจะแตกต่างกนัและอาจ
ข้ึนกับอาการหรือปัจจัยอ่ืนท่ีเกิดข้ึนระหว่างการรักษา
ดว้ย ซ่ึงอาการขา้งเคียงท่ีเกิดข้ึนอาจมีผลต่อความสําเร็จ
ของการรักษา (Xia et al., 2007) 

1306



MMP47-3 
 

จากการศึกษาท่ีผา่นมา พบวา่ ผูป่้วยเพศหญิง, ผูท่ี้
มีอายุมากกว่า 60 ปี , คนเช้ือชาติเอเชีย, ผู ้ติดเช้ือ HIV 
(human immunodeficiency virus), รักษาดว้ยยา first-line 
drug, มี ค่ า  base-line aspartate aminotrans- ferase (base 
AST)≥80 U/L, เ ป็ น  MDR-TB, over-weight/obesity, 
anemia, smoking จะมีอาการข้างเคียงสูงกว่ากลุ่มอ่ืนๆ 
(Yee et al., 2003; Marra et al., 2007; Chung-Delgado et al., 
2011) นอกจากนั้นพบว่า การด่ืม alcohol ทาํให้ผูป่้วยมี
แนวโน้ม ท่ี จะเกิดภาวะ  liver toxicity ได้รุนแรงข้ึน 
โ ด ย เฉ พ าะ เม่ื อ ใ ช้ ย า  isoniazid (Ferna et al., 2003) 
เน่ืองจากการเปล่ียน แปลงปริมาณเอนไซม์ท่ีสร้างข้ึน 
(Tostmann et al., 2007) รวมถึงมีการพิสูจน์แล้วว่าการ
ติดเช้ือวณัโรคร่วมกับ hepatitis B หรือ C จะเพ่ิมความ
เส่ียงท่ีจะมีอาการข้างเคียงท่ี รุนแรงข้ึน  (Ferna´ndez-
Villar et al., 2003; Lee et al., 2005) แ ต่ ย ั ง ไ ม่ พ บ
การศึกษาในอดีตท่ีผ่านมาระบุถึงความสัมพนัธ์ระหว่าง
ขนาดของยากบัอาการขา้งเคียงท่ีเกิดข้ึนและระยะเวลา
การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีชัดเจน ดังนั้ นการระบุ
ปัจจัยเส่ียงของการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ของยา จึง
เป็นส่ิงท่ีควรศึกษาเพ่ือระบุปัจจยัเส่ียงท่ีจะเป็นแนวทาง
ป้องกันประชากรกลุ่มเส่ียงจากการเกิดอาการไม่พึง
ประสงคจ์ากยาตา้นวณัโรค 
 
วตัถุประสงค์การวจิัย 

เพ่ือประมาณค่าอตัราอุบติัการณ์และคน้หาปัจจยั
และขนาดของยาท่ี มีความสัมพันธ์กับอาการไม่พึง
ประสงคจ์ากยาตา้นวณัโรคชนิด First-line drug  
 
วธีิการวจิัย 

เป็ น ก าร ศึ ก ษ าแ บ บ ติ ด ต าม ไป ข้ า งห น้ า 
(Prospective cohort study) กลุ่มประชากรท่ี ศึกษา คือ 
ผูป่้วยวณัโรคปอดรายใหม่ท่ีข้ึนทะเบียนรักษาวณัโรค
ปอดและได้รับยาต้านวัณโรคชนิด  First line drug ณ 
โรงพยาบาลทัว่ไปแห่งหน่ึงในจงัหวดันนทบุรี อาย ุ18 ปี
ข้ึนไปและต้องมารับยา 2 เดือนตลอดการรักษาระยะ
เข้มข้น จาํนวนกลุ่มตัวอย่างทั้ งหมด คาํนวณจากการ

ประมาณสัดส่วนหน่ึงกลุ่มตัวอย่างแบบทราบขนาด
ประชากร (Lemeshow et al., 1990) ท่ีระดับอุบัติการณ์
ของอาการไม่พึงประสงค์ ร้อยละ 10.8 ท่ีความคลาด
เคล่ือนร้อยละ 5 และความเช่ือมัน่ร้อยละ 95 ไดต้วัอยา่ง 
140 คน  เก็บขอ้มูลตั้งแต่ตุลาคม 2556 ถึง กนัยายน 2557 
การวิจยัน้ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ คณะสาธารณสุขศาสตร์ 
มหาวิทยาลยัมหิดล เอกสารรับรองเลขท่ี MUPH 2013-
120 ลงวนัท่ี 24 กรกฎาคม 2556  ผูย้ินยอมตนจะได้รับ
การอธิบายช้ีแจงวิธีการวิจยัในฐานะผูย้ินยอมตนให้ทาํ
การวจิยัไดท้ราบก่อนลงนามเขา้ร่วมโครงการวจิยั 

ระเบียบวธีิการวจิัย 
ผูเ้ข้าร่วมวิจัยทุกรายจะถูกติดตามตั้ งแต่เร่ิมเข้า

ร่วมงานวิจยั  ผูท่ี้ไม่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยาจะ
ส้ินสุดการติดตามเม่ือรับประทานยาต้านวณัโรคครบ
ระยะเขม้ขน้และผูท่ี้เกิดอาการขา้งเคียงจากยาจะส้ินสุด
การติดตาม ณ วนัท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยา เม่ือผู ้
ยินยอมตนลงนาม เข้าร่วมโครงการวิจัย  ผู ้วิจัยจะ
ดาํเนินการสัมภาษณ์ในส่วนข้อมูลลักษณะทั่วไปของ
ผูป่้วย ผูว้จิยัจะเกบ็ตวัอยา่งเลือดจากผูเ้ขา้ร่วมวิจยั จาํนวน 
5 CC เพ่ือวดัค่าการทํางานของตับโดยทําการตรวจวดั
ก่อนเร่ิมยาตา้นวณัโรค และตรวจวดัอีกคร้ังเม่ือมีอาการ
ไม่พึงประสงค์จากยาต้านวณัโรค  โดยจะดาํเนินการ
พร้อมกบัการเก็บตวัอยา่งเลือดเพ่ือตรวจวดั HbsAg และ 
HIV ตามมาตรฐานการรักษาวณัโรคก่อนเร่ิมยาตา้นวณั
โรค เก็บรวบรวมข้อมูลจากแบบบันทึกด้านการรักษา
และการวินิจฉัยโรค ผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการ ผล
การตรวจเสมหะ จากเวชระเบียน การติดตามอาการไม่
พึงประสงค์จากยาตา้นวณัโรค ผูว้ิจัยจะให้สมุดบันทึก
อาการผดิปกติพร้อมเบอร์โทรศพัทข์องผูว้ิจยัแก่ผูเ้ขา้ร่วม
วิจัยทุกราย ถ้าผูเ้ข้าร่วมวิจัยมีอาการผิดปกติท่ีบ้านให้
บันทึกอาการผิดปกติ วนัท่ีท่ีเกิดอาการ และโทรศัพท์
ติดต่อผู ้วิจัยทันที  เม่ือมาพบแพทย์ให้นําสมุดบันทึก
อาการผิดปกติมาส่งคืนผูว้ิจยั เม่ือผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีอาการ
ผิดปกติ ไดแ้ก่ ผื่นแดง คนั เวียนศีรษะ นอนไม่หลบั ผล
ต่อระบบประสาทส่วนกลาง คล่ืนไส้ อาเจียน เบ่ืออาหาร 
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ปวดตามข้อ ข้ออักเสบ  ตามัว ตาบอดสี  ตัวเหลืองตา
เหลือง ไข้ การได้ยินผิดปกติ ชัก ชาปลายมือปลายเท้า 
อาการทางผิวหนงัท่ีรุนแรง (Stevens Johnson Syndrome, 
Exfoliative dermatitis)  แ ล้ ว ม าพ บ แพ ท ย์  ผู ้ วิ จั ย จ ะ
ดาํเนินการประเมินอาการไม่พึงประสงค์จากยาตา้นวณั
โรค ดงัน้ี ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะไดรั้บการเจาะเลือดวดัค่าการ
ทาํงานของตบัอีกคร้ังก่อนพบแพทย ์หลงัจากผูเ้ขา้ร่วม
วิจยัพบแพทยแ์ลว้ ผูว้ิจยัจะดาํเนินการประเมินอาการไม่
พึงประสงค์จากยาโดยใช้แบบประเมินของ Naranjo’s 
algorithm โดยเภสัชกร 

การประเมินระดบัความสัมพนัธ์ของอาการไม่พึง
ประสงค์กับยาต้านวณัโรคท่ีสงสัยโดยนําข้อมูลของ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา มาประเมินด้วย
แบบของ Naranjo ซ่ึงประกอบดว้ยขอ้คาํถาม 10 ขอ้ เม่ือ
ตอบคาํถามและให้คะแนนในแต่ละข้อแล้วจึงรวมผล
คะแนนออกมาดงัน้ี               

คะแนน ≤ 0 แปลผลว่ามีความสัมพนัธ์ในระดบั 
“ไม่น่าใช่” (doubtful) 

คะแนน 1-4 แปลผลว่ามีความสัมพนัธ์ในระดับ 
“อาจจะใช่” (possible) 

คะแนน 5-8 แปลผลว่ามีความสัมพนัธ์ในระดับ 
“น่าจะใช่” (probable) 
คะแนน ≥ 9 แปลผลวา่มีความสัมพนัธ์ในระดบั “ใช่แน่” 
(definite) 

ซ่ึงผลการประเมินมีระดบัตั้งแต่ “อาจจะใช่” หรือ
มีคะแนน ≥ 1 จะถือว่าเหตุการณ์ไม่พึงประสงคน์ั้นเป็น
อาการไม่พึงประสงคจ์ากการใชย้า 

แนวทางพิจารณาถึงระดบัความรุนแรงของอาการ
ไม่พึงประสงค์ของ WHO (2003) toxicity grading scale 
for determining the severity of adverse events โด ย จั ด
ระดับความรุนแรงพร้อมทั้ งแนวทางปฏิบัติออกเป็น 4 
ระดบั ดงัน้ี 

ระดับท่ี  1 (Grade 1) หรือระดับเล็กน้อย (mild) 
หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ท่ี เกิดข้ึนนั้ นเพียงแค่
รบกวนผูป่้วยเล็กน้อย หรือรู้สึกไม่สะดวกสบายเพียง
เล็กนอ้ยหรือเกิดข้ึนชัว่คราว (ไม่เกิน 48 ชม.) ไม่กระทบ

กับชีวิตประจําวนั  ไม่จําเป็นจะต้องเปล่ียนการรักษา
เพียงแต่ให้มีการเฝ้าระวงัเพ่ือให้มัน่ใจว่าไม่เกิดอนัตราย
ต่อผูป่้วย หรือความผดิปกตินั้นไม่รุนแรงข้ึน 

ระดับ ท่ี  2 (Grade 2) ห รือ ระดับ ป าน กล าง 
(moderate) หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนนั้ น
ส่งผลต่อการดาํเนินชีวิตของผูป่้วยเล็กน้อยถึงปานกลาง 
อาจตอ้งการความช่วยเหลือ ไม่ตอ้งการการรักษาหรือ
ต้องการเล็กน้อย เช่น  อาจปรับเปล่ียนการรักษาหรือ
ไดรั้บการบาํบดัอ่ืนเพิ่ม 

ระดับท่ี 3 (Grade 3) หรือระดับรุนแรง (severe) 
หมายถึง อาการไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนนั้นส่งผลกระทบ
ทาํให้ไม่สามารถปฏิบัติกิจวตัรประจาํวนั มักต้องการ
ความช่วยเหลือ ควรให้หยดุใชย้า และใหก้ารบาํบดัรักษา
ผูป่้วย 

ระดับ ท่ี  4 (Grade 4) หรือระดับ ร้ายแรงห รือ
รุนแรงมาก (serious) หมายถึง อาการไม่พึงประสงค์ท่ี
ก่อให้เกิดความพิการถาวร หรือตอ้งเขา้รับการรักษาเป็น
ผูป่้วยนอนในโรงพยาบาล หรือเส่ียงต่อการเสียชีวิต หรือ
เสียชีวติ 

การวเิคราะห์ข้อมูล 
วิเคราะห์ผลการศึกษาโดยใช้ ไดแ้ก่ อุบัติการณ์

(Incidence) ค่าร้อยละ (percentage) ค่าเฉล่ีย (mean) และ
ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน  (standard deviation) Pearson 
Chi-squar test, Fisher’s exact test โดยกาํหนดนัยสําคญั
ทางสถิติท่ีระดบั 0.05 
 
ผลการวจิัย 

กลุ่มตวัอย่างส่วนใหญ่เป็นเพศชาย ร้อยละ 61.0  
ช่วงอายท่ีุพบมากท่ีสุดคือ 35-59 ปี ( ร้อยละ 53.4 ) โดยมี
อายุ เฉ ล่ี ย  45.16 ±15.2 ปี  ก ลุ่มตัวอย่างส่ วน ให ญ่ มี
สถานภาพสมรส ( ร้อยละ 69.2) จบการศึกษาส่วนใหญ่
ระดบัประถมศึกษา (ร้อยละ 37.7) และรองลงมาคือจบ
การศึกษาระดับปริญญาตรี (23.3) อาชีพท่ีพบมาก คือ 
รับจ้างทั่วไป  (ร้อยละ 30.8) ส่วนใหญ่มีรายได้พอใช ้
(ร้อยละ 30.7) รองลงมาคือรายไดไ้ม่พอใช ้(ร้อยละ 30.1) 
มีระดบั AST>40 U/L (ร้อยละ 11.6) มีประวติัการแพย้า
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อ่ืนๆ (ร้อยละ 6.8) มีภาวะนํ้ าหนักเกินระดับ BMI ≥23 
kg/m2 (ร้อ ยละ  18.5) มี ภ าวะทุพโภชนาการระดับ 
albumin <3.5 g/dl (ร้อยละ 19.2) พบกลุ่มตัวอย่างเป็น
โรคเบาหวาน  (ร้อยละ 13.0) พบติดเช้ือ HIV (ร้อยละ 
1.4) ติดเช้ือไวรัสตบัอกัเสบ (ร้อยละ 1.4) สูบบุหร่ี (ร้อย
ละ 35.6 ) ด่ืมสุรา (ร้อยละ 30.1) ยาท่ีไดรั้บอ่ืนๆ (ร้อยละ 
26.0) ก ลุ่ ม ตัวอ ย่ างได้ รั บ ย าต้ าน วัณ โรค  INH >6 
mg/kg/day (ร้อยละ  28.8) RIF >12 mg/kg/mg (ร้อยละ 
15.1) PZA >30 mg/kg/day ( ร้ อ ย ล ะ  15.1)  EMB >20 
mg/kg/day (ร้อยละ 20.5) ดงัตารางท่ี 1 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ตารางที่ 1 จาํนวนและร้อยละของกลุ่มตวัอยา่งจาํแนก 
 ตามลกัษณะส่วนบุคคล (n= 146)  

 
ลกัษณะส่วนบุคคล จํานวน        ร้อยละ 

เพศ 
    ชาย 
    หญิง 
อายุ (ปี) 
     <35 
     35-59 
     ≥60 
อายเุฉล่ีย = 45.16 ปี  
ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน = 15.2 ปี  
อายนุอ้ยท่ีสุด = 18 ปี   
อายมุากท่ีสุด = 82 ปี 
สถานภาพสมรส 
     โสด 
     สมรส 
     หยา่ร้าง 
     หมา้ย 
ระดับการศึกษา 
     ประถมศึกษา 
     มธัยมศึกษาตอนตน้ 
     มธัยมศึกษาตอนปลาย/ปวช.  
     อนุปริญญา/ปวส.    
     ปริญญาตรี 
     สูงกวา่ปริญญาตรี 
อาชีพ 
     ไม่ไดป้ระกอบอาชีพ 
      แม่บา้น 
      เกษตรกร 
      รับจา้งทัว่ไป 
      ทาํงานบริษทัเอกชน/โรงงาน 
      คา้ขาย/ประกอบอาชีพส่วนตวั 
      ขา้ราชการ/รัฐวสิาหกิจ 
       /ขา้ราชการบาํนาญ 
      นกัเรียนนกัศึกษา 
รายได้ 
    ไม่มีรายได ้
     มีรายได ้
ระดับ AST(U/L)  
      ≤40     
       >40   
ประวตัิการแพ้ยาอ่ืนๆ 
     ไม่เคยแพ ้
      เคยแพ ้
ภาวะนํา้หนักเกนิ(BMI(kg/m2)) 
      <18.50 
      18.50 – 22.99 
      ≥23 

 
89 
57 
 

        41 
        78 
        27 
 

 
 

 
 

35 
      101 

 7 
 3 
 

55   
19 
23 
10 
34 

           5 
 
         22 

6 
7 
45 
12 
19 
28 

 
           7 
 

36 
       110 

 
       129 
         17 
 
       136 
         10 
 
        51 
        68 
        27 

 
61.0 
39.0 

 
28.1 
53.4 
18.5 

 
 
 
 
 

24.0 
69.2 
 4.8 
 2.1 

 
37.7 
13.0 

         15.8    
           6.8 
         23.3 
           3.4 
 
         15.1 

  4.1 
 4.8 

         30.8 
           8.2 
         13.0 
         19.2 

                 
4.8 

 
24.7 

         75.3 
 

        88.4 
        11.6 

 
        93.2 
          6.8 
 

34.9 
46.6 
18.5 

หมายเหตุ 
คาํยอ่: AST = Asparate aminotransferase; BMI = body mass index 
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ตารางที่ 1 จาํนวนและร้อยละของกลุ่มตวัอยา่งจาํแนก 
 ตามลกัษณะส่วนบุคคล (n= 146) (ต่อ) 

 
ลกัษณะส่วนบุคคล 
 

จํานวน    ร้อยละ 

ภาวะทุพโภชนาการ(albumin(g/dl)) 
     <3.5 
     ≥3.5 
DM 
     ไม่เป็น 
      เป็น 
HIV  
      Negative 
      Positive    
Hepatitis  
      Negative     
      Positive 
สูบบุหร่ี 
      ไม่สูบ 
       เคยสูบ 
       สูบ 
ด่ืมสุรา 
       ไม่ด่ืม 
        เคยด่ืม 
        ด่ืม 
ยาทีไ่ด้รับอ่ืนๆ 
        ไม่ไดรั้บ 
        ไดรั้บ 
INH(mg/kg/day) 
        4-6 
         >6  
RIF(mg/kg/day) 
        8-12 
        >12 
PZA (mg/kg/day) 
        20-30 
        >30    
EMB (mg/kg/day) 
        12-18 
         >18 

 
        28 
       118 
 
       127 
         19 
 
      144 
          2 
 
     144 
         2 
 
      72 
      22 
      52 
 
    102 
      28 
      44 
 
    108 
      38 
 
    104 
      42 
 
    124 
      22 
 
    124 
      22 
 
   116 
     30 

 
19.2 
81.8 

 
87.0 
13.0 

 
    98.6 

1.4 
 

98.6 
 1.4 

 
49.3 
15.1 
35.6 

 
69.9 
19.2 
30.1   

 
74.0         
26.0 

 
    71.2 
    28.8 

 
    84.9 
    15.1 

 
    84.9 
    15.1 

 
   79.5 
   20.5 

หมายเหตุ 
คํ า ย่ อ : DM = Diabetes mellitus; HIV = human immunodeficiency virus; INH = 
Isoniazid; EMB = Ethambutol; RIF = Rifampicin; PZA = Pyrazinamide 
 

 
 
 
 
 
 

                 จากกลุ่มตวัอยา่งจาํนวน 146 ราย เกิดอาการไม่
พึงประสงค์จากยาตา้นวณัโรคจาํนวน 24 ราย (ร้อยละ 
16.4) ซ่ึงจาํแนกตามระยะเวลาท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์
พบว่า คร่ึงหน่ึงของกลุ่มตัวอย่างท่ี เกิดอาการไม่พึง
ประสงคจ์ะเกิดในช่วง 1 สัปดาห์แรก (ร้อยละ 54.2) และ 
1 ใน 4 ของกลุ่มตวัอย่างท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์จะ
เกิดในช่วง 2 สัปดาห์ (ร้อยละ 29.2) ดงัตารางท่ี 2  
 

ตารางที ่2 จาํนวนและร้อยละของกลุ่มตวัอยา่งจาํแนก 
 ตามระยะเวลาท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์าก 
 ยาตา้นวณัโรค (n=24) 
 
ช่วงระยะเวลาการเกิดอาการไม่พงึประสงค์ จํานวน     ร้อยละ 

               1 สัปดาห์ 
               2 สัปดาห์ 
            3-4 สัปดาห์ 
            5-8 สัปดาห์ 

13 
7 
2 
2 

54.2 
29.2 
 8.3 
8.3 

 
              แนวโน้มการเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากยา
ตา้นวณัโรคตามระยะเวลา ตั้งแต่เร่ิมกินยาจนเกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์จากยา พบว่า ส่วนใหญ่จะพบในช่วง 2 
สัปดาห์แรกและหลงัจากนั้นจะเร่ิมลดลงจนไม่เกิดอาการ
จนส้ินสุดระยะเขม้ขน้ 60 วนั 
 

 
 

รูปที ่1  เส้นโคง้การรอดชีพโดยรวมของการเกิดอาการ 
 ไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้นวณัโรค 
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จากกลุ่มตัวอย่างท่ี เกิดอาการไม่พึงประสงค์
จํานวน  24 ราย เกิดอาการไม่พึงประสงค์ทางคลินิก
จาํแนกตามระดบัความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค์
ตามระบบพบว่า อาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่เกิดท่ี
ระบบประส าท  อาการ ท่ี พบได้แ ก่  สั บสน มึน งง 
อ่อนเพลีย ตาพร่ามัว นอนไม่หลบั ความรุนแรงระดับ
ปานกลาง (ร้อยละ 45.8) รองลงมาเกิดท่ีระบบผิวหนัง 
อาการท่ีพบไดแ้ก่ มีผื่นคนั บวมแดงหรือมีตุ่มนํ้ าใสข้ึน
ทัว่ร่างกาย ความรุนแรงระดบัปานกลาง (ร้อยละ 45.8) 
ดงัตารางท่ี 3 
 
ตารางที ่3 จาํนวนและร้อยละของกลุ่มตวัอยา่งจาํแนก 
 ระดบัความรุนแรงของอาการไม่พึงประสงค ์
 ตามระบบ (N=24) 
 

ระบบ ความรุนแรง 

Grade1
(ร้อยละ) 

Grade2 
(ร้อยละ) 

Grade3
(ร้อยละ) 

Grade4(ร้อย
ละ) 

ระบบผวิหนงั 
ระบบหวัใจ 
ระบบทางเดินหายใจ 
ระบบทางเดินอาหาร 
ระบบประสาท 
ระบบเน้ือเยือ่เก่ียวพนั 

2(8.3) 
- 

1(4.2) 
   1(4.2) 
   5(20.8) 

- 

11(45.8) 
    2(8.3) 

   - 
  2(8.3) 

  11(45.8) 
 7(29.2) 

   2(8.3) 
    3(12.5) 
          - 
   8(33.3) 
     2(8.3) 
     1(4.2) 

- 
- 
- 

    1(4.2) 
        - 

 - 
ระบบทางคลินิกอ่ืนๆ 8(33.3)     4(16.7) - - 

หมายเหตุ 
Grade1 = ระดบัเลก็นอ้ย (mild); Grade2 =  ระดบัปานกลาง (moderate); Grade3 = ระดบั
รุนแรง (severe); Grade4 = ระดบัร้ายแรงหรือรุนแรงมาก    

 
ผลการศึกษาพบวา่  ไม่พบปัจจยัท่ีมีความสัมพนัธ์ 

กบัการเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้นวณัโรคไดแ้ก่ 
เพศ, อายุ, ระดบั AST(U/L), ประวติัการแพย้าอ่ืน, ภาวะ
นํ้ าหนกัเกิน (BMI kg/m2), ภาวะทุพโภชนาการ(albumin 
g/dl), DM, HIV, Hepatitis, สูบบุหร่ี, ด่ืมสุรา, ยาท่ีไดรั้บ
อ่ื น ๆ , INH (mg/kg/day), RIF (mg/kg/day), PZA (mg/ 
kg/day), EMB (mg/kg/day) แต่อยา่งไรกต็ามในผูป่้วยท่ีมี
ระดับ AST > 40 U/L ทุกรายเกิดอาการไม่พึงประสงค์
จากยาตา้นวณัโรค ดงัตารางท่ี 4 
 
 
 

ตารางที ่4  ความสัมพนัธ์ระหวา่งลกัษณะส่วนบุคคลกบั 
 การเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้น 
 วณัโรค (n=146) 
 

ลกัษณะส่วนบุคคล 

การเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้นวณั
โรค 

p-value 

ม ี ไม่ม ี  

จํานวน   ร้อยละ จํานวน   ร้อยละ 
เพศ 
     ชาย 
     หญิง 
กลุ่มอายุ (ปี) 
      <35 
     35-59 
      ≥60 
ระดับ AST (U/L)  
      ≤40     
       >40 
ประวตัิการแพ้ยาอ่ืน 
     ไม่เคยแพ ้
      เคยแพ ้
ภาวะนํา้หนักเกนิ        
(BMI kg/m2) 
      <18.50 
      18.50 – 22.99 
      ≥23 
ภาวะทุพโภชนาการ
(albumim (g/dl)) 
     <3.5 
     ≥3.5  
DM 
     ไม่เป็น 
      เป็น 
HIV  
      Negative     
      Positive   
Hepatitis  
      Negative     
      Positive   
 สูบบุหร่ี 
      ไม่สูบ 
       เคยสูบ 
       สูบ 
ด่ืมสุรา 
       ไม่ด่ืม 
        เคยด่ืม 
        ด่ืม 
ยาทีไ่ด้รับอ่ืนๆ 
        ไม่ไดรั้บ 
         ไดรั้บ 

 
     14        

10        
 

    10 
    10 

4 
 

24        
0         
 

    22 
      2 
 
 

 5          
    14 
      5          

 
 

 5 
19 

 
    22  
      2        
 
    24 
      0 
 
    24        
     0 
 
    12 
      2 
    10 
 

 12 
2         

 10        
 

  17 
  7 

 
15.7 
17.5 

 
24.4 
12.8 
14.8 

 
18.6 
0.0 

 
16.2 
20.0 

 
 

9.8 
  20.6 
  18.5 

 
 

17.9 
16.1 

 
  17.3 
  10.5 

 
  16.7 
   0.0 

 
16.7 
  0.0 
 
  16.2 

 9.1 
19.2 

 
16.2 
7.1 
22.7 

 
15.7 
18.4 

 
     75        

47 
 

31 
68 
23         

 
105        
17         

 
  114          

8          
 
 

46 
54 
22 

 
 

23 
99 

 
105        
17 

 
   120 
       2 

 
   120       

   2        
 

    60   
    20        

42        
 

62 
26 
34 
 

91 
31 

 
84.3 
82.5 

 
75.6 
87.2 
85.2 

 
81.4 

  100.0 
 

83.8 
80.0 

 
 

90.2 
79.4 
81.5 

 
 

82.1 
83.9 

 
82.7 
89.5 

 
83.3 

 100.0 
 

82.0 
100.0 

 
   83.3 

90.9 
80.8 

 
83.8 
92.9 
77.3 

 
84.3 
81.6 

   0.773 
 
 

0.262 

 
 
 

   0.076a 

 
  
   0.669a 

 
 
 

   0.276 

 
 

    
 
  0.782a 

 
 

  0.740a 

 
 

  1.000a 

 
 
1.000a 
 
  
   0.610a 

 
 

   
   0.227a 

 
 

    
   0.701 

 
 

หมายเหตุ 
คาํยอ่: AST = Asparate aminotransferase; DM = Diabetes mellitus; BMI = body mass 
index; HIV = human immunodeficiency virus 
p-value< 0.05 by chi-square test; a=Fisher’s exact test 
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ตารางที ่4  ความสัมพนัธ์ระหวา่งลกัษณะส่วนบุคคลกบั 
 การเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้น 
 วณัโรค (n=146) (ต่อ) 
 

ลกัษณะส่วนบุคคล 

การเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาตา้นวณั
โรค 

p-value 

ม ี ไม่ม ี  

จํานวน   ร้อยละ จํานวน   ร้อยละ 

INH(mg/kg/day) 
     4-6 
     >6  
RIF(mg/kg/day) 
     8-12 
     >12 
PZA(mg/kg/day) 
      20-30 
      >30    
EMB(mg/kg/day) 
      12-20 
      >20 

 
16        
  8 

 
19 
5 
 

    21        
 3 

 
    18 
     6  

 
15.4 
19.0 

 
  15.3 

22.7 
 

16.9 
13.6 

 
  15.5 
  20.0 

 
88 

    34 
 

105       
 17 

         
103       

     19 
     

 98 
 24  

 
84.6 
81.0 

 
    84.7 

77.3 
 

83.1 
86.4 

 
84.5 
80.0 

    0.589 

 

 
0.364a 

 
 

    1.000a 

 

 
    0.584a 

 

หมายเหตุ 
คาํยอ่: INH = Isoniazid; EMB = Ethambutol; RIF = Rifampicin; PZA = Pyrazinamide 
p-value< 0.05 by chi-square test; a=Fisher’s exact test 

 
อภิปรายและสรุปผลการวจิัย 

ในการศึกษาน้ีอตัราการเกิดอาการไม่พึงประสงค์
จากยาตา้นวณัโรคชนิด First-line drug ของผูป่้วยวณัโรค
ปอดรายใหม่ ในโรงพยาบาลท่ีเป็นพื้นท่ีศึกษา (ร้อยละ 
16.4) ซ่ึงมากกว่าการศึกษาก่อนหน้าน้ี  Kishore et al. 
(2008) ระบุวา่พบอตัราการเกิดอาการไม่พึงประสงคจ์าก
ยาตา้นวณัโรค ร้อยละ 12.3 ระยะเวลาท่ีเกิดอาการไม่พึง
ประสงคพ์บวา่ คร่ึงหน่ึงของกลุ่มตวัอยา่งท่ีเกิดอาการไม่
พึงประสงค์จะเกิดในช่วง 1 สัปดาห์แรก ร้อยละ 54.2 
และ 1 ใน 4 ของกลุ่มตวัอยา่งท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์
จะเกิดในช่วง 2 สัปดาห์ ร้อยละ 29.2 ซ่ึงส่วนใหญ่จะพบ
ในช่วง 2 สัปดาห์แรกและหลงัจากนั้นจะเร่ิมลดลงจนไม่
เกิดอาการจนส้ินสุดระยะเขม้ขน้ เน่ืองจากการรักษาวณั
โรคในระยะเขม้ขน้ตอ้งใชย้าหลายชนิดเพ่ือทาํปฏิกิริยา
กบัเช้ือวณัโรคในรูปแบบเฉพาะของยาแต่ละชนิดจึงทาํ
ให้เกิดปฏิกิริยาต่อร่างกายสูง และมีผลให้เกิดอาการไม่
พึงประสงคจ์ากการใชย้าได ้ ซ่ึงระยะเวลาการเกิดอาการ
ไม่พึงประสงคจ์ากยาของแต่ละคนจะแตกต่างกนั อาจเกิด

หลงัการให้ยาเพียงคร้ังเดียว หรือเม่ือให้เป็นเวลานาน 
หรือเม่ือให้พร้อมกบัยาอ่ืน และทั้งน้ีข้ึนอยูก่บัปัจจยัอ่ืนๆ
ร่วมด้วยอาการไม่พึงประสงค์ส่วนใหญ่เกิดท่ีระบบ
ประสาท  ร้อยละ 75 อาการท่ีพบได้แก่  สับสนมึนงง 
อ่อนเพลีย ตาพร่ามวั นอนไม่หลบั ส่วนใหญ่ความรุนแรง
ระดับปานกลาง ร้อยละ 45.8 ซ่ึงอาการเหล่าน้ีจะเป็น
ผ ล ข้ า ง เ คี ย ง ท่ี เ กิ ด จ า ก ย า  Isoniazid, Rifampicin, 
Ethambutol รองลงมาเกิดท่ีระบบผิวหนัง ร้อยละ 62.5 
อาการท่ีพบไดแ้ก่ มีผื่นคนั บวมแดงหรือมีตุ่มนํ้ าใสข้ึน
ทัว่ร่างกาย ส่วนใหญ่ความรุนแรงระดบัปานกลางร้อยละ 
45.8 ซ่ึงอาการเหล่าน้ีจะเป็นผลข้างเคียงท่ีเกิดจากยา 
Isoniazid, Rifampicin (Chhetri et al., 2008) 

การศึกษาขนาดของยาและปัจจยัท่ีมีความสัมพนัธ์
กบัอาการไม่พึงประสงค์จากยาตา้นวณัโรคชนิด First-
line drug พบวา่ ไม่พบปัจจยัท่ีมีความสัมพนัธ์ แต่อยา่งไร
ก็ตาม ผูป่้วยท่ีมีระดบั AST > 40 U/L ทุกรายเกิดอาการ
ไม่พึงประสงค์ และพบร้อยละ 12.5 ของผู ้ป่วยท่ีเกิด
อาการไม่พึงประสงค ์ไดรั้บยา First-line drug เกินขนาด 
ดงันั้นการตรวจ AST ก่อนการเร่ิมยาจึงอาจเป็นแนวทาง
เฝ้าระวงัการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ และควรมีการ
พิจารณาบริหารจดัการยาท่ีเหมาะสม(Wada M, 1998) ให้
ยาอย่างถูกต้องตามขนาดและนํ้ าหนักของผูป่้วยอย่าง
รัดกุมต่อไปเพ่ือหลีกเล่ียงการเกิดอาการไม่พึงประสงค์
จากยาและควรมีการให้คาํแนะนาํเก่ียวกบัอาการไม่พึง
ประสงค์จากยาก่อนเร่ิมกินยาเพ่ือป้องกนัความรุนแรง
ตั้งแต่ระยะเร่ิมแรกท่ีมีอาการ 
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