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ชื�อโครงการ: การจดัการอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาตา้นวณัโรคกบั 
ผลการรกัษาหายขาด 
ชื�อนักวิจยั: ดร.วลิาวณัย ์ทองเรอืง ภาควชิาเภสชักรรมคลนิิก คณะเภสชัศาสตร ์
มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
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ระยะเวลาโครงการ: วนัที/ 15 มถุินายน พ.ศ. 2554 ถงึ วนัที/ 14 มถุินายน พ.ศ. 2556 (2 ปี) 
วตัถปุระสงค:์ 1) ศกึษาอุบตักิารณ์ของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั (ผื/นแพย้า) จากยาตา้น
วณัโรค; 2) ศกึษาลกัษณะทางคลกิของผื/นแพย้า; 3) เปรยีบเทยีบสดัส่วนของผูป้ว่ยที/หายจาก
ผื/นแพย้าระหว่างวธิกีารจดัการแต่ละชนิดในผูป้ว่ยที/เกดิผื/นชนิดรนุแรงน้อยและรนุแรงปาน
กลาง; 4) ศกึษาวธิกีารจดัการของแพทยใ์นผูป้ว่ยที/มผีื/นแพย้าชนิดรุนแรง; 5) ศกึษาผลการใหย้า
กลบัเขา้ไปใหม่; 6)  เปรยีบเทยีบผลการรกัษาวณัโรคระหว่างผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการในแต่ละ
วธิใีนผูป้ว่ยที/เกดิผื/นแพย้าชนิดรุนแรงน้อยและรุนแรงปานกลาง; 7) เปรยีบเทยีบผลการรกัษา
วณัโรคระหว่างผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิผื/นแพย้าและไมเ่กดิผื/นแพย้า 
วิธีการศึกษา: ตดิตามอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัระหว่างการรกัษาในผูป้ว่ยวณัโรครายใหม ่
อายตุั >งแต่ 18 ปีขึ>นไป ที/ไดร้บัยาตา้นวณัโรครุน่ที/ 1 เภสชักรไดแ้นะนําความรูเ้กี/ยวกบัอาการไมพ่งึ
ประสงคท์ี/อาจเกดิไดร้ะหว่างการรกัษา โดยเฉพาะอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัและแนะนําให้
ผูป้ว่ยกลบัมาโรงพยาบาลทนัทเีมื/อพบอาการผดิปกต ิหลงัจากนั >นเภสชักรหรอืเจา้หน้าที/คลนิิกวณั
โรคไดต้ดิตามอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัที/อาจเกดิขึ>นตั >งแต่วนัแรกที/ไดร้บัยา โดยตดิตามทุก
วนัในช่วง 2 สปัดาหแ์รก หลงัจากนั >นตดิตามทุกสปัดาหจ์นครบการรกัษาระยะเขม้ขน้ เมื/อพบผูป้ว่ย
เกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัระหว่างการรกัษา แพทยเ์ป็นผูว้นิิจฉยัยนืยนัว่าอาการไมพ่งึ
ประสงคน์ั >นเกดิจากยาตา้นวณัโรคและรกัษาอาการไมพ่งึประสงคน์ั >น เภสชักรบนัทกึขอ้มลูเกี/ยวกบั
ลกัษณะทางคลนิิกของอาการไมพ่งึประสงค ์ความรนุแรงของอาการ วธิกีารรกัษาอาการไมพ่งึ
ประสงค ์ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงค ์และผลการรกัษาวณัโรค 
ผลการศึกษา: ระยะเวลาทั >งหมดที/ตดิตามผูป้ว่ยวณัโรค 700 คน จนครบการรกัษาระยะเขม้ขน้
คอื 34,146 วนั พบผูป้ว่ยผื/นแพย้าจาํนวน 121 คน คดิเป็น cumulative incidence รอ้ยละ  
17.3 (95% CI 14.3-20.6) และ incidence density เท่ากบั 3.5 คน ต่อ 1000 person-day (95% 
CI 2.9-4.2 คน ต่อ 1000 person-day) และ เมื/อตดิตามผูป้ว่ยต่อจนครบการรกัษาวณัโรค 
พบว่ามผีูป้ว่ยผื/นแพย้าเพิ/มอกี 2 คน รวมเป็นผูป้ว่ยทั >งสิ>นที/เกดิผื/นแพย้าจาํนวน 123 คน คดิ
เป็น cumulative incidence รอ้ยละ  17.6 (95% CI 14.6-21.0) ระดบัความรุนแรงน้อย (รอ้ยละ 
55.3) ระดบัความรุนแรงปานกลาง (รอ้ยละ 39.0 ) และ ระดบัความรุนแรงมาก (รอ้ยละ 5.7) 
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ชนิดของผื/นไดแ้ก่ คนัโดยไมม่ผีื/น (รอ้ยละ 55.3), maculopapular rash (รอ้ยละ 26.8), 
erythematous rash (รอ้ยละ 10.3), urticaria (รอ้ยละ 3.3), Stevens-Johnson Syndrome 
(รอ้ยละ 3.3), erythematous papule (รอ้ยละ 0.8) ระยะเวลาเฉลี/ยหลงัจากไดร้บัยาจนเกดิผื/น
แพย้าท่ากบั  11.7 + 14.5 วนั  วธิกีารจดัการผื/นแพย้าม ี2 วธิคีอื หยดุยาตา้นวณัโรคโดยไดร้บั
ยาบรรเทาอาการไมพ่งึประสงคร์ว่มดว้ยหรอืไมก่ไ็ด ้จาํนวน 108 คน (รอ้ยละ 87.8) และ ไม่
หยดุยาตา้นวณัโรคจาํนวน 15 คน (รอ้ยละ 12.2) ผลการจดัการอาการผื/นแพย้าสาํหรบัผูป้ว่ยที/
เกดิผื/นชนิดรนุแรงน้อยจาํนวน 68 คน พบว่าผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการโดยไมไ่ดห้ยดุยารกัษาวณั
โรค (n=67) หายจากอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 66 คน (รอ้ยละ 98.5) ส่วนผูป้ว่ย 1 คนที/หยดุ
ยาตา้นวณัโรคนั >น มอีาการดขีึ>น ผลการจดัการอาการผื/นแพย้าสําหรบัผูท้ี/เกดิผื/นชนิดรุนแรงปาน
กลาง 48 คน ผูท้ี/ไมไ่ดห้ยดุยารกัษาวณัโรค (n=39) หายจากอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 38 คน 
(รอ้ยละ 97.4) ส่วนผูป้ว่ย 9 คนที/หยดุยาตา้นวณัโรคนั >น ทั >ง 9 คน (รอ้ยละ 100.0) หายจาก
อาการไมพ่งึประสงค ์ ผลการจดัการอาการผื/นแพย้าสาํหรบัผูท้ี/เกดิผื/นชนิดรนุแรงมากจาํนวน 7 
คน พบว่าผูท้ี/ไมไ่ดห้ยดุยารกัษาวณัโรค (n=2) ทุกคนหายจากอาการไมพ่งึประสงค ์(รอ้ยละ 
100.0)  และผูท้ี/หยดุยาตา้นวณัโรคทั >ง 5 คนนั >น หายจากอาการไมพ่งึประสงค ์(รอ้ยละ 100.0) 
เช่นกนั ในกลุ่มผูป้ว่ย 8 คนที/หยดุยาตา้นวณัโรคและมขีอ้มลูการใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่ผูป้ว่ย 1 
คนไดร้บัยาตา้นวณัโรคกลบัเขา้ไปใหม่ทุกชนิดพรอ้มกนั  และ ผูป้ว่ย 7 คนไดร้บัยาตา้นวณัโรค
กลบัเขา้ไปใหม่ทลีะชนิด (โดยค่อยๆเพิ/มขนาดยา 5 คน และใหข้นาดยาปกต ิ2 คน) โดยยาที/
เริ/มใหก้ลบัเขา้ไปใหมเ่ป็นชนิดแรกคอื isoniazid 5 คน, rifampicin 1 คน และ ethambutol 1 คน 
ผูป้ว่ยที/เกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 123 คน มผีลการรกัษาเป็นรกัษาสําเรจ็รอ้ยละ 75.6 
น้อยกว่าผูป้ว่ยที/ไมเ่กดิอาการไมพ่งึประสงคซ์ึ/งมผีลการรกัษาเป็นรกัษาสําเรจ็รอ้ยละ 76.1 อยา่ง
ไมม่นียัสาํคญัทางสถติ ิ(p=0.911) ผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยการไมห่ยดุ
ยาตา้นวณัโรคจาํนวน 103 คน มผีลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็รอ้ยละ 86.4 ซึ/งมากกว่าผูป้ว่ยที/
ไดร้บัการจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยการหยดุยาต้านวณัโรคจาํนวน 11 คน ซึ/งมี
ผลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็รอ้ยละ 36.3 อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p=0.000) 
สรปุและวิจารณ์ผลการศึกษา: ผื/นแพย้าสามารถพบไดร้ะหว่างการรกัษาวณัโรค ผื/นแพย้า
ส่วนใหญ่ที/พบเป็นผื/นชนิดรุนแรงน้อยและปานกลาง ซึ/งสามารถรกัษาโดยไมต่อ้งหยุดยาตา้น
วณัโรค แต่ตอ้งตดิตามผูป้ว่ยอยา่งใกลช้ดิ สาํหรบัผื/นชนิดรุนแรงมากอาจตอ้งหยดุยาวณัโรคเพื/อ
รกัษาผื/น นอกจากนี>ยงัพบว่าผูป้ว่ยที/ไดร้บัการรกัษาผื/นแพย้าโดยการไมห่ยดุยาตา้นวณัโรคจะมี
โอกาสรกัษาสาํเรจ็มากกว่าผูป้ว่ยที/ไดร้บัการรกัษาโดยการหยุดยาตา้นวณัโรค อยา่งไรกต็ามมี
ปจัจยัอื/นอกีมากที/มผีลต่อผลการรกัษาวณัโรค สาํหรบัการใหย้ากลบัเขา้ไปใหมใ่นผูป้ว่ยที/หยดุ
ยารกัษาวณัโรค ควรใหก้ลบัเขา้ไปทลีะชนิดเนื/องจากทาํใหร้ะบุยาที/เป็นสาเหตุและสามารถเลอืก
สตูรยาที/เหมาะสมสําหรบัรกัษาวณัโรคต่อไป  โดยลาํดบัยาที/ใหอ้าจเริ/มตน้ดว้ยยาชนิดใดก่อนก็
ได ้เนื/องจากยงัไม่มขีอ้มลูชดัเจนว่า ยาตา้นวณัโรคชนิดใดเป็นสาเหตุของผื/นแพย้ามากที/สุด  
 
 



 3

ข้อเสนอแนะสาํหรบังานวิจยัในอนาคต: ควรแยกศกึษาผื/นแพย้าแต่ละชนิด เนื/องจากผื/นแต่
ละชนิดมลีกัษณะทางคลนิิกและวธิกีารรกัษาที/แตกต่างกนั โดยเฉพาะผื/นแพย้าชนิดรนุแรงมากมี
อุบตักิารณ์ตํ/ามาก นอกจากนี>มผีูป้ว่ยจาํนวนน้อยที/ตอ้งหยดุยาเพื/อรกัษาอาการไม่พงึประสงค์
ทางผวิหนงัที/เกดิขึ>น ซึ/งทาํใหม้ขีอ้มลูจาํกดัเกี/ยวกบัการศกึษาวธิกีารใหย้ากลบัเขา้ไปใหมแ่ละยา
ที/เป็นสาเหตุ ดงันั >นการศกึษาเกี/ยวกบัประสทิธภิาพของวธิกีารจดัการผื/นแพย้า จะตอ้งการ
จาํนวนผูป้ว่ยวณัโรคจาํนวนมาก ซึ/งจาํเป็นตอ้งทาํในโรงพยาบาลหลายแห่งพรอ้มกนั โดยเฉพาะ
โรงพยาบาลขนาดใหญ่ เพื/อใหไ้ดจ้าํนวนตวัอยา่งมากพอที/จะตอบคาํถามวจิยัได ้นอกจากนี>
จะตอ้งใชร้ะยะเวลาในการดําเนินการวจิยัเป็นระยะเวลานานมากกว่า 2 ปี เพื/อตดิตาม
ผลการรกัษาวณัโรคในผูป้ว่ยที/เกดิผื/นแพย้าและตอ้งหยุดการรกัษาวณัโรค เนื/องจากตอ้งใชส้ตูร
ยาที/ไมใ่ช่สตูรยามาตรฐานและตอ้งใชย้าตา้นวณัโรคตดิต่อกนัเป็นเวลานานอยา่งน้อย 1 ปี  
คาํหลกั: ยาต้านวณัโรค อาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั อุบตักิารณ์ ลกัษณะทางคลนิิก วธิกีาร
รกัษา  
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Abstract  
 
Project Code: MRG5480141 
Project Title: The effect of management of antituberculosis drug-induced cutaneous 
adverse drug reactions on patients’ cure rate 
Investigator: Ms. Wilawan Thongraung, Department of clinical pharmacy, Faculty of 
Pharmaceutical Sciences, Prince of Songkla University 
E-mail Address: wilawan.t@psu.ac.th 
Project Period: June 15, 2011 to June 14, 2013 
Objectives: 1). To study the incidence of antituberculosis drug-induced cutaneous 
adverse drug reactions (antiTB-CADRs); 2). To study the clinical characteristics (type, 
severity, onset) of antiTB-CADRs; 3). To compare the outcome of different management 
methods for mild and moderate antiTB-CADRs; 4) To study management methods for 
severe antiTB-CADRs;   5) To study the rechallenge methods for severe antiTB-CADRs; 
6). To compare TB treatment outcome between different methods for mild and moderate 
antiTB-CADRs; 7). To compare tuberculosis (TB) treatment outcome between patients 
with and without antiTB-CADRs 
Methodology: This was a prospective study conducted in 17 hospitals of 5 provinces of 
lower southern Thailand. New cases of tuberculosis patients aged not less than 18 
years treated with first-line antituberculosis drugs were included. Patients were excluded 
if 1) they had abnormal skin conditions such as itching and/or rash before they started 
the treatment, and 2) they could not communicate in Thai. Antituberculosis drug-induced 
cutaneous adverse drug reaction (antiTB-CADR) was defined as a skin reaction such as 
rash and/or itching occurring during the treatment without other causes. At diagnosis, 
patients were informed about antiTB-CADR and to visit their attending physicians 
immediately if they experienced any cutaneous ADR. Moreover, they were followed up 
everyday within the first two week, then every week until the end of intensive phase. 
Clinical presentations associated with antiTB-CADR, including type, onset, and severity, 
were recorded. Additionally, antiTB-CADR management methods and their outcomes 
and TB treatment outcome were also documented. 

Results: Of the 700 TB patients included, the total followed up time for all patients until 
the end of intensive phase was 34,146 days and 121 patients experienced antiTB-
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CADRs resulting in the cumulative incidence of 17.3% (95% CI 14.3% to 20.6%) and 
the incidence density of 3.5 patients per 1000 person-days (95% CI 2.9 to 4.2 patients 
per 1000 person-days). After the end of TB treatment, the number of patients who had 
antiTB-CADRs was increased to 123 patients. This caused the cumulative incidence of 
17.6% (95% CI 14.6% to 21.0%) for all treatment period. The mean time since starting 
anti-TB drugs until cutaneous ADRs occurred was 11.7 + 14.5 day (range 1-88 days). 
Of 123 patients with CADRs, 55.3% of patients had only itching and 44.7% had both 
itching and rash. Types of rash were maculopaular rash (28.6%), erythematous rash 
(10.3%), urticaria (3.3%), Stevens-Johnson Syndrome (3.3%), erythematous papule 
(0.8%). Of 123 patients with anti-TB-induced CADRs, 55.3% were mild, 39.0% were 
moderate, and 5.7% were severe CADRs. For 68 patients with mild CADRs, 67 patients 
continued TB treatment. Of these, 66 patients (98.5%) cured their CADRs. Among a 
patient with mild CADRs and ceased TB treatment, his pruritus was resolved.  (12.2%) 
patients stopped their treatment. For 48 patients with moderate CADRs, 39 patients 
continued TB treatment. Of these, 38 patients (97.4%) resolved their rash compared 
with 9 patients who had moderate CADRs and ceased TB treatment, all of their CADRs 
were cured. For 9 patients with severe CADRs, 7 patients discontinued TB treatment 
and 2 patients continued their treatment, all of them (100.0%) were resolved their 
CADRs symptoms. Of 7 patients who were rechallenged with antituberculosis drugs, 5 
patients started with isoniazid, 2 patients started with rifampicin and 1 patient used 
ethambutol as the first agents. Among 123 patients with CADRs, 75.6% were successful 
treatment compared with 76.1 % of patients not having CADRs who were successful 
treatment (p=0.911). Of 103 patients who continued TB treatment, 86.4% were 
successful treatment compared with 36.3 % of 11 patients with discontinuation of 
antituberculosis drugs who were successful treatment (p=0.000).  
Conclusion and discussion: Antituberculosis drug-induced cutaneous adverse drug 
reactions were common. However, most of them were mild or moderate CADRs which 
no need to discontinue TB treatment but were closely monitored, In contrast to severe 
antiTB-CADRs, cessation of TB treatment should be considered. To identify the 
causative and select the most appropriate further regimen, antituberculosis drug should 
be reintroduced by sequential method.  
Keywords: Antituberculosis drugs, cutaneous adverse drug reactions (CADRs), 
incidence, characteristic, management 
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Executive Summary 
 วณัโรคเป็นโรคตดิต่อที/เป็นปญัหาสาํคญัของประเทศต่าง ๆ ทั /วโลก สาํหรบัประเทศไทยพบ
ผูป้ว่ยวณัโรครายใหม่ทุกประเภท 142 คนต่อประชากรแสนคนต่อปี (estimated incidence) และพบ
รายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าตา้นวณัโรครอ้ยละ 29–74 โดยอาการไม่พงึประสงคท์ี/พบ
ไดแ้ก่ เบื/ออาหาร คลื/นไสอ้าเจยีน ปวดทอ้ง ปวดขอ้ ชาปลายมอืปลายเทา้ ผื/นคนั ดซ่ีาน ตบัอกัเสบ 
เป็นตน้ อาการไมพ่งึประสงคท์ี/สาํคญั 2 ประการคอือาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั (ผื/นแพย้า) และ
ตบัอกัเสบ ซึ/งอาจเกดิรว่มกนัหรอืเกดิแยกกนักไ็ด ้ในกรณเีกดิผื/นแพย้าอยา่งเดยีวพบอุบตักิารณ์รอ้ย
ละ    2 - 43 ซึ/งในประเทศไทยพบผื/นแพย้ามากเป็นอนัดบั 1 เมื/อเทยีบกบัอาการไมพ่งึประสงคช์นิด
อื/น ในกรณผีูป้ว่ยที/มอีาการผดิปกตทิางผวิหนงัอย่างเดยีวนั >น อาจไมต่อ้งหยดุยาตา้นวณัโรคกไ็ด้
โดยเฉพาะในกรณทีี/อาการนั >นไม่รนุแรง เช่น อาการคนัโดยไม่มผีื/นรว่มดว้ย ในกรณทีี/เกดิผื/นบางชนิด
อาจจาํเป็นตอ้งหยดุยา และเมื/อผื/นหายจงึใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่(rechallenge) การหยดุยาโดยไม่
จาํเป็นเมื/อเกดิผื/นแพย้าหรอืการรกัษาผื/นแพย้าที/ไมเ่หมาะสม อาจมผีลต่อผลการรกัษาวณัโรค เช่นมี
ผลทาํใหเ้พิ/มอตัราขาดยา (default rate) และ ลดอตัรารกัษาหายขาด (cure rate) ได ้ ดงันั >น
การศกึษานี>จงึมวีตัถุประสงค ์เพื/อศกึษาอุบตักิารณ์ของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั (ผื/นแพย้า) 
จากยาตา้นวณัโรค, ลกัษณะทางคลกิของผื/นแพย้า เพื/อเปรยีบเทยีบสดัส่วนของผูป้ว่ยที/หายจากผื/น
แพย้าระหว่างวธิกีารจดัการแต่ละชนิดในผูป้ว่ยที/เกดิผื/นชนิดรุนแรงน้อยและรนุแรงปานกลางและ
ศกึษาวธิกีารจดัการของแพทยใ์นผูป้ว่ยที/มผีื/นแพย้าชนิดรนุแรง เพื/อศกึษาผลการใหย้ากลบัเขา้ไป
ใหม ่เพื/อเปรยีบเทยีบผลการรกัษาวณัโรคระหว่างผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการในแต่ละวธิใีนผูป้ว่ยที/เกดิ
ผื/นแพย้าชนิดรนุแรงน้อยและรนุแรงปานกลาง และเพื/อเปรยีบเทยีบผลการรกัษาวณัโรคระหว่าง
ผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิผื/นแพย้าและไมเ่กดิผื/นแพย้า ผลการศกึษาพบว่า ระยะเวลาทั >งหมดที/ตดิตาม
ผูป้ว่ยวณัโรค 700 คน จนครบการรกัษาระยะเขม้ขน้คอื 34,146 วนั พบผูป้ว่ยผื/นแพย้าจาํนวน 121 
คน คดิเป็น cumulative incidence รอ้ยละ  17.3 (95% CI 14.3-20.6) และ incidence density 
เท่ากบั 3.5 คน ต่อ 1000 person-day (95% CI 2.9-4.2 คน ต่อ 1000 person-day) และ เมื/อตดิตาม
ผูป้ว่ยต่อจนครบการรกัษาวณัโรค พบว่ามผีูป้ว่ยผื/นแพย้าเพิ/มอกี 2 คน รวมเป็นผูป้ว่ยทั >งสิ>นที/เกดิผื/น
แพย้าจาํนวน 123 คน คดิเป็น cumulative incidence รอ้ยละ  17.6 (95% CI 14.6-21.0) ระดบัความ
รนุแรงน้อย (รอ้ยละ 55.3) ระดบัความรนุแรงปานกลาง (รอ้ยละ 39.0 ) และ ระดบัความรุนแรงมาก 
(รอ้ยละ 5.7) ชนิดของผื/นไดแ้ก่ คนัโดยไม่มผีื/น (รอ้ยละ 55.3), maculopapular rash (รอ้ยละ 26.8), 
erythematous rash (รอ้ยละ 10.3), urticaria (รอ้ยละ 3.3), Stevens-Johnson Syndrome (รอ้ยละ 
3.3), erythematous papule (รอ้ยละ 0.8) ระยะเวลาเฉลี/ยหลงัจากไดร้บัยาจนเกดิผื/นแพย้าท่ากบั  
11.7 + 14.5 วนั  วธิกีารจดัการผื/นแพย้าม ี2 วธิคีอื หยดุยาตา้นวณัโรคโดยไดร้บัยาบรรเทาอาการไม่
พงึประสงคร์ว่มดว้ยหรอืไม่กไ็ด ้จาํนวน 108 คน (รอ้ยละ 87.8) และ ไมห่ยดุยาต้านวณัโรคจาํนวน 15 
คน (รอ้ยละ 12.2) ผลการจดัการอาการผื/นแพย้าสาํหรบัผูป้ว่ยที/เกดิผื/นชนิดรนุแรงน้อยจาํนวน 68 
คน พบว่าผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการโดยไมไ่ดห้ยุดยารกัษาวณัโรค (n=67) หายจากอาการไมพ่งึ
ประสงคจ์าํนวน 66 คน (รอ้ยละ 98.5) ส่วนผูป้ว่ย 1 คนที/หยดุยาตา้นวณัโรคนั >น มอีาการดขีึ>น ผลการ
จดัการอาการผื/นแพย้าสําหรบัผูท้ี/เกดิผื/นชนิดรนุแรงปานกลาง 48 คน ผูท้ี/ไมไ่ดห้ยุดยารกัษาวณัโรค 
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(n=39) หายจากอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 38 คน (รอ้ยละ 97.4) ส่วนผูป้ว่ย 9 คนที/หยดุยาต้านวณั
โรคนั >น ทั >ง 9 คน (รอ้ยละ 100.0) หายจากอาการไมพ่งึประสงค ์ ผลการจดัการอาการผื/นแพย้า
สาํหรบัผูท้ี/เกดิผื/นชนิดรุนแรงมากจาํนวน 7 คน พบว่าผูท้ ี/ไมไ่ดห้ยุดยารกัษาวณัโรค (n=2) ทุกคนหาย
จากอาการไมพ่งึประสงค ์(รอ้ยละ 100.0)  และผูท้ี/หยุดยาตา้นวณัโรคทั >ง 5 คนนั >น หายจากอาการไม่
พงึประสงค ์(รอ้ยละ 100.0) เช่นกนั ในกลุ่มผูป้ว่ย 8 คนที/หยดุยาตา้นวณัโรคและมขีอ้มลูการใหย้า
กลบัเขา้ไปใหม ่ผูป้ว่ย 1 คนไดร้บัยาตา้นวณัโรคกลบัเขา้ไปใหมทุ่กชนิดพรอ้มกนั  และ ผูป้ว่ย 7 คน
ไดร้บัยาตา้นวณัโรคกลบัเขา้ไปใหมท่ลีะชนิด (โดยค่อยๆเพิ/มขนาดยา 5 คน และใหข้นาดยาปกต ิ2 
คน) โดยยาที/เริ/มใหก้ลบัเขา้ไปใหมเ่ป็นชนิดแรกคอื isoniazid 5 คน, rifampicin 1 คน และ 
ethambutol 1 คน ผูป้ว่ยที/เกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 123 คน มผีลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็
รอ้ยละ 75.6 น้อยกว่าผูป้ว่ยที/เกดิอาการไมพ่งึประสงคซ์ึ/งมผีลการรกัษาเป็นรกัษาสําเรจ็รอ้ยละ 76.1 
อยา่งไม่มนีัยสาํคญัทางสถติ ิ(p=0.911) ผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยการไมห่ยดุ
ยาตา้นวณัโรคจาํนวน 103 คน มผีลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็รอ้ยละ 86.4 ซึ/งมากกว่าผูป้ว่ยที/ไดร้บั
การจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยการหยดุยาตา้นวณัโรคจาํนวน 11 คน ซึ/งมผีลการรกัษาเป็น
รกัษาสาํเรจ็รอ้ยละ 36.3 อยา่งมนียัสําคญัทางสถติ ิ(p=0.000) ดงันั >นสรปุไดว้่า ผื/นแพย้าส่วนใหญ่ที/
พบจากยาต้านวณัโรค เป็นผื/นชนิดรนุแรงน้อยและปานกลาง ซึ/งสามารถรกัษาโดยไมต่อ้งหยดุยาต้าน
วณัโรค แต่ตอ้งตดิตามผูป้ว่ยอยา่งใกลช้ดิ สาํหรบัผื/นชนิดรุนแรงมากอาจตอ้งหยดุยาวณัโรคเพื/อรกัษา
ผื/น นอกจากนี>ยงัพบว่าผูป้ว่ยที/ไดร้บัการรกัษาผื/นแพย้าโดยการไมห่ยดุยาตา้นวณัโรคจะมโีอกาส
รกัษาสาํเรจ็มากกว่าผูป้ว่ยที/ไดร้บัการรกัษาโดยการหยดุยาตา้นวณัโรค อยา่งไรกต็ามมปีจัจยัอื/นอกี
มากที/มผีลต่อผลการรกัษาวณัโรค สาํหรบัการใหย้ากลบัเขา้ไปใหมใ่นผูป้ว่ยที/หยดุยารกัษาวณัโรค 
ควรใหก้ลบัเขา้ไปทลีะชนิดเนื/องจากทาํใหร้ะบุยาที/เป็นสาเหตุและสามารถเลอืกสตูรยาที/เหมาะสม
สาํหรบัรกัษาวณัโรคต่อไป  โดยลาํดบัยาที/ใหอ้าจเริ/มตน้ดว้ยยาชนิดใดก่อนกไ็ด ้เนื/องจากยงัไม่มี
ขอ้มลูชดัเจนว่า ยาต้านวณัโรคชนิดใดเป็นสาเหตุของผื/นแพย้ามากที/สุด แต่เนื/องจาก rifampicin เป็น
ยาที/มคีวามสาํคญัมากในการฆา่เชื>อวณัโรค ดงันั >นจงึอาจพจิารณาใหย้า rifampicin กลบัเขา้ไปก่อน
เป็นลาํดบัแรก
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เนืNอหางานวิจยั 
 
1. ความสาํคญัและที�มาของปัญหา 
  วณัโรคเป็นโรคตดิต่อที/เป็นปญัหาสาํคญัของประเทศต่าง ๆ ทั /วโลก สาํหรบัประเทศไทยพบ
ผูป้ว่ยวณัโรครายใหม่ทุกประเภท 142 คนต่อประชากรแสนคนต่อปี (estimated incidence) วณัโรค
เป็นโรคที/สามารถรกัษาใหห้ายขาดได ้ ถา้ไดร้บัยาที/เหมาะสม ดงันั >นองคก์ารอนามยัโลกไดแ้นะนําให้
ประเทศต่าง ๆ ทั /วโลกรวมถงึประเทศไทยใชร้ะบบยามาตรฐานระยะสั >น (Standard Short Course 
Chemotherapy) ในการรกัษาวณัโรค ระบบยานี>ประกอบดว้ยยาตา้นวณัโรคหลายชนิดรว่มกนั ไดแ้ก่ 
isoniazid (H), rifampicin (R), pyrazinamide (Z), ethambutol (E) และ streptomycin (S) สตูรยานี>มี
ประสทิธภิาพที/ดใีนการรกัษา แต่การที/ผูป้ว่ยตอ้งไดร้บัยาหลายชนิดรว่มกนั จะทําใหผู้ป้ว่ยมโีอกาส
เกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าไดง้่าย  

ในประเทศไทย พบรายงานอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าตา้นวณัโรครอ้ยละ 29–74 โดย
อาการไมพ่งึประสงคท์ี/พบไดแ้ก่ เบื/ออาหาร คลื/นไสอ้าเจยีน ปวดทอ้ง ปวดขอ้ ชาปลายมอืปลายเทา้ 
ผื/นคนั ดซ่ีาน ตบัอกัเสบ เป็นตน้ อาการไมพ่งึประสงคเ์หล่านี> มวีธิกีารรกัษาและแก้ไขตามความรุนแรง
ของอาการ ไดแ้ก่ การหยดุยาตา้นวณัโรค การลดขนาดยาตา้นวณัโรค การเปลี/ยนวธิกีารรบัประทานยา 
การเปลี/ยนสตูรยาตา้นวณัโรค และการรกัษาเพื/อบรรเทาอาการ ซึ/งอาการไมพ่งึประสงคท์ี/เกดิขึ>นอาจ
ส่งผลทาํใหผู้ป้ว่ยใชย้าตา้นวณัโรคไมส่มํ/าเสมอ เป็นผลใหก้ารรกัษาวณัโรคไมส่ําเรจ็และเกดิเชื>อดื>อยา
ได ้อาการไมพ่งึประสงคท์ี/สําคญั 2 ประการคอือาการไม่พงึประสงคท์างผวิหนงั (ผื/นแพย้า) และตบั
อกัเสบ ซึ/งอาจเกดิรว่มกนัหรอืเกดิแยกกนักไ็ด ้ในกรณเีกดิผื/นแพย้าอยา่งเดยีวพบอุบตักิารณ์รอ้ยละ    
2 - 43 ซึ/งในประเทศไทยพบผื/นแพย้ามากเป็นอนัดบั 1 เมื/อเทยีบกบัอาการไมพ่งึประสงคช์นิดอื/น ใน
กรณผีูป้ว่ยที/มอีาการผดิปกตทิางผวิหนงัอยา่งเดยีวนั >น อาจไมต่อ้งหยดุยาต้านวณัโรคกไ็ดโ้ดยเฉพาะ
ในกรณทีี/อาการนั >นไมรุ่นแรง เช่น อาการคนัโดยไมม่ผีื/นรว่มดว้ย ในกรณทีี/เกดิผื/นบางชนิดอาจ
จาํเป็นตอ้งหยดุยา และเมื/อผื/นหายจงึใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่(rechallenge) การหยดุยาโดยไม่จาํเป็น
เมื/อเกดิผื/นแพย้าหรอืการรกัษาผื/นแพย้าที/ไมเ่หมาะสม อาจมผีลต่อผลการรกัษาวณัโรค เช่นมผีลทําให้
เพิ/มอตัราขาดยา (default rate) และ ลดอตัรารกัษาหายขาด (cure rate) ได ้  

อยา่งไรกต็ามคาํแนะนําเกี/ยวกบัการจดัการผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรคเหล่านี>  ไม่ไดม้าจาก
หลกัฐานเชงิประจกัษ์ (evidence based guidelines) แต่มาจากประสบการณ์และคาํแนะนําของ
ผูเ้ชี/ยวชาญเท่านั >น และที/สาํคญัอยา่งยิ/งคอืไม่มกีารศกึษาใดที/เปรยีบเทยีบประสทิธภิาพของวธิกีาร
จดัการผื/นแพย้าที/แตกต่างกนั โดยเฉพาะในผูป้ว่ยที/มอีาการที/ไมรุ่นแรงเช่นคนัแต่ไม่มผีื/น ดงันั >น
การศกึษานี>จงึมวีตัถุประสงคเ์พื/อเปรยีบเทยีบผลการรกัษาผื/นแพย้าดว้ยการจดัการ 2 วธิใีนผูป้ว่ยที/มี
อาการผื/นรุนแรงน้อยและรุนแรงปานกลาง  โดยวธิทีี/ 1 คอืไมต่อ้งหยดุยาตา้นวณัโรครว่มกบัการใหย้า
บรรเทาอาการ วธิทีี/ 2 คอืการหยุดยาตา้นวณัโรคทุกตวัรว่มกบัการใหย้าบรรเทาอาการ นอกจากนี>ยงัมี
จดุประสงคเ์พื/อหาความสมัพนัธร์ะหว่างการเกดิผื/นแพย้าและผลการรกัษาวณัโรค และความสมัพนัธ์
ระหว่างวธิกีารจดัการผื/นแพย้ากบัผลการรกัษาวณัโรค ซึ/งขอ้มลูที/ไดจ้ากการศกึษาครั >งนี>จะเป็นขอ้มลู
พื>นฐานที/สาํคญัของประเทศไทย และจะเป็นองคค์วามรูใ้หมท่ี/เป็นหลกัฐานเชงิประจกัษ์ ซึ/งจะทําให้
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แพทยห์รอืบุคลากรสาธารณสุขที/ดแูลผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิผื/นแพย้า มแีนวทางที/เหมาะสมในการจดัการ
ผื/นแพย้านอกเหนือจากคาํแนะนําของผูเ้ชี/ยวชาญที/มอียู่แลว้ในปจัจุบนั      

 
2. จดุประสงคข์องการศึกษา 
2.1 จดุประสงคห์ลกั 

2.1.1 เพื/อเปรยีบเทยีบสดัส่วนของผูป้ว่ยที/หายจากผื/นแพย้าระหว่างวธิกีารจดัการแบบ
ที/ 1 และแบบที/ 2 ในผูป้ว่ยที/เกดิผื/นชนิดรุนแรงน้อยและรนุแรงปานกลาง  

2.1.2 เพื/อเปรยีบเทยีบผลการรกัษาระหว่างผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการแบบที/ 1 และ แบบ
ที/ 2  
1.2. จดุประสงคร์อง 

2.2.1 เพื/อหาอุบตักิารณ์ (cumulative incidence, incidence density) ของอาการไม่พงึ
ประสงคท์างผวิหนงั (ผื/นแพย้า) จากยาตา้นวณัโรค  

2.2.2 เพื/อศกึษาลกัษณะทางคลนิิกของผื/นแพย้า (ชนิดผื/น, ระยะเวลาหลงัจากไดร้บั
ยาจนเกดิผื/น) 

2.2.3 เพื/อศกึษาวธิกีารจดัการของแพทยใ์นผูป้ว่ยที/มผีื/นแพย้าชนิดรุนแรงและผลการ
จดัการในแต่ละวธิ ี

2.2.4 เพื/อศกึษาผลการใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่(rechallenge)  
2.2.5 เพื/อเปรยีบเทยีบผลการรกัษาระหว่างผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิผื/นแพย้าและไมเ่กดิผื/น

แพย้า  
 

3. ระเบียบวิธีวิจยั (methodology) 
3.1. วธิกีารการศกึษา (Study Design) และ สถานที/ศกึษาวจิยั (Study Setting) 
        รปูแบบการศกึษาคอื prospective study โดยทาํการศกึษาในโรงพยาบาลสงักดักระทรวง
สาธารณสุข ในเขตภาคใตต้อนล่าง (ไดแ้ก่ จงัหวดัสงขลา พทัลุง ตรงั ยะลา สตูล และ
นครศรธีรรมราช) จาํนวน 16 โรงพยาบาล และศูนยว์ณัโรคที/ 12 จงัหวดัยะลา รวมทั >งสื>น 17 
โรงพยาบาล 
 3.2 ประชากร และกลุ่มตวัอยา่ง (Population and Sample) 

เนื/องจากโครงการวจิยันี>มจีุดประสงคท์ั >งสิ>น 7 ขอ้ ดงันั >นเกณฑค์ดัเขา้ และเกณฑค์ดั
ออก จะขึ>นกบัจดุประสงคข์องโครงการวจิยั ดงันี>  

3.2.1 เกณฑค์ดัเขา้ เกณฑค์ดัออก 
สาํหรบัจดุประสงคที์�  2.2.1. เพื/อหาอุบตักิารณ์ (cumulative incidence, incidence 

density) ของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั (ผื/นแพย้า) จากยาตา้นวณัโรค  
เกณฑค์ดัเขา้ (inclusion criteria) 

- ผูป้ว่ยที/ไดร้บัการวนิิจฉัยว่าเป็นวณัโรครายใหม่ 
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- ผูป้ว่ยไดร้บัยาตา้นวณัโรครุ่นที/ 1 (isoniazid, rifampicin, pyrazinamide, 
ethambutol, streptomycin 

- ผูป้ว่ยอายตุั >งแต่ 18 ปีขึ>นไป 
- ผูป้ว่ยมภีมูลิาํเนาอยูใ่นเขตพื>นที/หรอืสามารถตดิตามขอ้มลูได ้
- ผูป้ว่ยสามารถสื/อสารไดเ้ขา้ใจ 

เกณฑค์ดัออก (exclusion criteria) 
- ผูป้ว่ยไมย่นิยอมเขา้รว่มการศกึษา 

การคาํนวณขนาดตวัอยา่ง 
ใชส้ตูรการคํานวณตวัอยา่งสาํหรบัการประมาณค่า(sample size for estimate) โดยจาก

การศกึษาของวลิาวณัยแ์ละคณะ (unpublished data) พบว่าสดัส่วนของผูป้ว่ยวณัโรคที/ไดร้บัยา
ตา้นวณัโรคระบบมาตรฐานที/ 1 จะเกดิอาการไมพ่งึประสงคต่์อระบบผวิหนงั เท่ากบัรอ้ยละ 18 
(P = 0.18 ) และเมื/อกําหนดให ้α = 0.05 , ค่าความคลาดเคลื/อน (d) = 0.05  เมื/อแทนค่าใน
สตูรพบว่า n = 227 คน ดงันั >นตอ้งมผีูป้ว่ยวณัโรคอยา่งน้อย 227 คน  
              สาํหรบัจดุประสงคที์� 2.2.2. เพื/อศกึษาลกัษณะทางคลนิิกของผื/นแพย้า (ชนิดผื/น, 
ระยะเวลาหลงัจากไดร้บัยาจนเกดิผื/น)             

เกณฑค์ดัเขา้ (inclusion criteria) 
- ผูป้ว่ยวณัโรครายใหม่ที/ไดร้บัการวนิิจฉยัว่าเกดิผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรค 
- ผูป้ว่ยอายตุั >งแต่ 18 ปีขึ>นไป 
- ผูป้ว่ยมภีมูลิาํเนาอยูใ่นเขตหรอืสามารถตดิตามขอ้มลูได ้
- ผูป้ว่ยสามารถสื/อสารไดเ้ขา้ใจ 
- ผูป้ว่ยยนิยอมเขา้รว่มการศกึษา 

การคาํนวณขนาดตวัอยา่ง 
ใชส้ตูรการคํานวณตวัอยา่งสาํหรบัการประมาณค่า (sample size for estimate) โดย

จากการศกึษาของ Marra และคณะ พบว่าผูป้ว่ยวณัโรคที/ไดร้บัยาตา้นวณัโรคระบบมาตรฐานที/ 
1 เกดิผื/นแพย้าจาํนวน 30 ราย ซึ/งเป็นผื/นชนิดไมรุ่นแรง คอืคนัโดยไมม่ผีื/นจาํนวน 27 รายคดิ
เป็นรอ้ยละ 90 (P = 0.90 ) เมื/อกําหนดให ้α = 0.05 , ค่าความคลาดเคลื/อน (d) = 0.1  เมื/อ
แทนค่าในสตูรพบว่า n = 35 คน ดงันั >นตอ้งมผีูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิผื/นแพย้าทุกชนิดอยา่งน้อย 35 
คน 
    สาํหรบัจดุประสงคที์�  2.1.1. เพื/อเปรยีบเทยีบสดัส่วนของผูป้ว่ยที/หายจากผื/นแพย้า
ระหว่างวธิกีารจดัการแบบที/ 1 และแบบที/ 2 ในผูป้ว่ยที/เกดิผื/นชนิดรุนแรงน้อยและรนุแรงปาน
กลาง  
  เกณฑค์ดัเขา้ (inclusion criteria) 

- ผูป้ว่ยวณัโรคที/ไดร้บัการวนิิจฉยัว่าเกดิผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรคชนิดไม่
รนุแรง และชนิดรนุแรงปานกลาง 

- ผูป้ว่ยอายตุั >งแต่ 18 ปีขึ>นไป 
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- ผูป้ว่ยมภีมูลิาํเนาอยูใ่นเขตหรอืสามารถตดิตามขอ้มลูได ้
- ผูป้ว่ยยนิยอมเขา้รว่มการศกึษา 
- ผูป้ว่ยสามารถสื/อสารไดเ้ขา้ใจ 

เกณฑค์ดัออก (exclusion criteria) 
- ผูป้ว่ยเกดิอาการไมพ่งึประสงคอ์ื/นๆที/ทาํใหต้อ้งหยดุยายาตา้นวณัโรคเช่น ตบั

อกัเสบ 

การคาํนวณขนาดตวัอยา่ง 
ในการคํานวณขนาดตวัอยา่งตอ้งใชก้ารคาํนวณตวัอยา่งสาํหรบัการทดสอบสมมตฐิาน 

(sample size for hypothesis testing for sample proportion ) โดยใชผ้ลการศกึษาของอุไร    
พุ่มฤกษ์ ที/ไดเ้ปรยีบเทยีบวธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั 2 วธิ ีคอืวธิทีี/ 1 ใหย้า
ตา้นวณัโรคต่อไปโดยไมต่อ้งหยดุยา รว่มกบัการใหย้าต้านฮสีตามนี วธิทีี/ 2 หยดุยาตา้นวณัโรค
ทุกตวัและใหย้าตา้นฮสีตามนี พบว่าวธิทีี/ 1 รอ้ยละของผูป้ว่ยที/ผื/นหายเท่ากบั 97 (P1 = 0.97) 
และรอ้ยละของผูป้ว่ยที/ผื/นหายจากวธิทีี/ 2 เท่ากบั 83 (P2 = 0.83) เมื/อกําหนดให ้α = 0.05, β 
= 0.20, r = n2/n1 =  1  ดงันั >นขนาดตวัอยา่งสําหรบัแต่ละกลุ่มไดเ้ท่ากบั 69 คน   
 จากการคํานวณขนาดตวัอย่างทั >ง  3 จดุประสงคท์ี/กล่าวมา จงึสรปุว่าขนาดตวัอยา่ง
สาํหรบัการศกึษานี>คอืตอ้งมผีูป้ว่ยวณัโรครายใหมอ่ยา่งน้อย 700 คน   
3.3 เครื/องมอืที/ใชใ้นการเกบ็รวบรวมขอ้มลู 

เครื/องมอืที/ใชใ้นการเกบ็รวบรวมขอ้มลูเป็นแบบเกบ็ขอ้มลู (ดภูาคผนวก) ที/ผูว้จิยัหลกัได้
สรา้งขึ>นโดยอาศยัขอ้มลูจากการทบทวนวรรณกรรมที/เกี/ยวขอ้งกบัอุบตักิารณ์ ความชุกของการ
เกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาต้านวณัโรค และการจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์
จากนั >นจะนําแบบเกบ็ขอ้มลูดงักล่าวไปทดลองเกบ็ขอ้มลูจากผูป้ว่ยวณัโรคจาํนวนอยา่งน้อย 20 
คน และเกบ็ขอ้มลูจากผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรคอยา่งน้อย 5 คน หลงัจาก
นั >นนํามาปรบัปรงุใหเ้หมาะสมต่อไป 
3.4. ตวัแปร (Study variables) 

3.4.1 ขอ้มลูทั /วไปของผูป้ว่ย ไดแ้ก่ 
- อาย ุ
- เพศ 
- ชนิดของวณัโรค  
- ตําแหน่งวณัโรค 
- วนัที/เริ/มรกัษาวณัโรค 
- รปูแบบยาตา้นวณัโรคที/ไดร้บั 
- โรคประจาํตวัหรอืโรคที/เป็นรว่ม 
- ประวตักิารสมัผสัสารเคม ี
- ประวตักิารแพย้า  

3.4.2 ขอ้มลูเกี/ยวกบัอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั 
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- ลกัษณะผื/น 
- ระดบัความรนุแรงของผื/น 
- ระยะเวลาหลงัจากไดร้บัยาจนเกดิผื/น  

รายละเอยีดการแบ่งระดบัความรนุแรงของผื/นแพย้า แบ่งเป็น 3 ระดบั ดงันี> 
1. ระดบัไมร่นุแรง คอื คนัโดยไมม่ผีื/น 
2. ระดบัรนุแรงปานกลาง คอื ผื/นที/ไมม่อีาการของอวยัวะภายในอื/นรว่มดว้ย ไดแ้ก่ 
maculopapular rash, urticaria ที/ไมม่อีาการของอวยัวะอื/นรว่มดว้ย เป็นตน้ 
3. ระดบัรนุแรงมาก คอื อาการทางผวิหนงัที/มอีาการของอวยัวะภายในอื/นรว่มดว้ย 
ไดแ้ก่ maculopapular rash, urticaria, angioedema ที/มอีาการของอวยัวะภายในอื/น
รว่มดว้ย, exfoliative dermatitis, erythema multiforme, Stevens-Johnson Syndrome 
(SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN), acute generalized exanthematous 
pustulosis (AGEP), drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms 
(DRESS) เป็นตน้ 
3.4.3 ขอ้มลูวธิกีารจดัการผื/นแพย้า 

- การหยดุยาตา้นวณัโรค 
- การรกัษาอาการทางไม่พงึประสงคท์างผวิหนังที/เกดิขึ>น (ชนิดยาและ

ขนาดของยาที/ใชร้กัษาอาการทางผวิหนงั) 
- ยาตา้นวณัโรคอื/นที/ไดร้บัขณะรอใหห้ายจากอาการทางผวิหนงั 
- การใหย้าตา้นวณัโรคที/หยดุกลบัเขา้ไปใหม ่

3.4.4 ขอ้มลูผลการจดัการอาการทางไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั 
- การหายของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั 
- ระยะเวลาตั >งแต่เกดิอาการจนอาการหาย 

3.4.5 ขอ้มลูผลการรกัษาวณัโรค 
รายละเอยีดการแบ่งประเภทผลการรกัษาวณัโรค แบ่งเป็น ประเภทต่างๆ ดงันี> 
1. รกัษาหายขาด หมายถงึ ผูป้่วยวณัโรคปอดเสมหะบวกและผลเสมหะเปลี/ยนเป็นลบ
เมื/อสิ>นสุดการรกัษาระยะเขม้ขน้ 
2.  รกัษาครบ หมายถงึ ผูป้่วยวณัโรคปอดเสมหะบวกที/เมื/อสิ>นสุดการรกัษาแต่ไม่ได้
ตรวจเสมหะ หรอื ผูป้ว่ยวณัโรคปอดเสมหะลบที/รกัษาจนครบระยะเวลาการรกัษา 
3. ขาดหายจากการตดิตาม หมายถงึ ผูป้ว่ยวณัโรคที/ขาดหายจากการศกึษา 
4. ตบัอกัเสบ หมายถงึ ผูป้่วยวณัโรคที/ไดร้บัการวนิิจฉัยจากแพทยว์่ามภีาวะตบัอกัเสบ
ระหว่างการรกัษาวณัโรคและมสีาเหตุจากยาต้านวณัโรค ซึ/งส่งผลใหต้้องเปลี/ยนแปลง
สตูยาที/ใชร้กัษาวณัโรค  
5. โอนออก หมายถงึ ผูป้ว่ยวณัโรคที/ส่งไปรกัษายงัโรงพยาบาลอื/น 
6. ตาย หมายถงึ ผูป้ว่ยวณัโรคปอดที/ตายไมว่่าดว้ยสาเหตุใดๆ ขณะรกัษาวณัโรค 
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7. รกัษาลม้เหลว หมายถงึ ผูป้ว่ยวณัโรคปอดเสมหะบวก ที/ผลเสมหะยงัคงเป็นบวก 
หรอืกลบัเป็นบวกในเดอืนที/ 5 ของการรกัษาหรอืหลงัจากนั >น หรอืผูป้ว่ยวณัโรคเสมหะ 
ลบแต่กลบัมผีลเสมหะเป็นบวกหลงัการรกัษาได ้2 เดอืน 
8. เปลี/ยนสูตรยา หมายถงึ ผูป้่วยวณัโรคปอดที/ต้องเปลี/ยนแปลงสูตรยารกัษาวณัโรค 

เนื/องจากผลเสมหะเพาะเชื>อพบว่าผูป้่วยตดิเชื>อวณัโรคดื>อยา ซึ/งไม่สามารถใชสู้ตรยามาตรฐาน
หรอืไมส่ามารถใชย้าตา้นวณัโรครุน่ที/ 1 ได ้ 

9. ขยายการรกัษา หมายถงึ ผูป้่วยที/ต้องขยายระยะเวลารกัษาวณัโรค โดยมรีะยะเวลา
การรกัษาทั >งสิ>นเกนิ  1 ปี และ ระยะเวลาการรกัษาวณัโรคดงักล่าวเกนิจากระยะเวลาของ
โครงการวจิยัซึ/งสิ>นสุด ณ.วนัที/ 15 มถุินายน 2556  

10. เปลี/ยนการวนิิจฉัย หมายถงึ ผูป้่วยที/แพทยเ์ปลี/ยนการวนิิจฉัยจากวณัโรคเป็นโรค
อื/นๆ  
3.5. การบนัทกึขอ้มลูและการวเิคราะหข์อ้มลู 

การบนัทกึขอ้มลู (data entry) จะใชโ้ปรแกรม Epidata version 3.1. สาํหรบัการวเิคราะห์
ขอ้มลูจะใชโ้ปรแกรม R-version 2.1.0 โดยใชส้ถติเิชงิพรรณนา และสถติเิชงิอนุมาน ไดแ้ก่ ช่วงความ
เชื/อมั /น สาํหรบัผลการศกึษาที/มกีารเปรยีบเทยีบวธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงคต่์อผวิหนงัจากยา
ตา้นวณัโรค 2 วธินีั >นจะวเิคราะหโ์ดยใช ้Chi-square statistics หรอื Fisher’s exact test 
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3.6. ขั >นตอนการดําเนินงาน 
ช่วงที/ ระยะเวลา แผนงาน 

1 เดอืนที/ 
1 - 6 

1. ยื/นโครงการเพื/อพจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์
2. ตดิต่อ และ ขออนุญาตเพื/อทาํวจิยัในโรงพยาบาล จากผูอ้ํานวยการโรงพยาบาลต่างๆ  
3. ตดิต่อ แพทย ์เภสชักร เจา้หน้าที/คลนิิกวณัโรค ของโรงพยาบาลต่างๆที/เขา้รว่มวจิยั เพื/อช่วยเรื/องการเกบ็ขอ้มลูผูป้ว่ย  
4. จดัทําแนวทางมาตรฐานสาํหรบัการวนิิจฉยัผื/นแพย้า โดยแพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นวณัโรค แพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นตจวทิยา 
และแพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญโรคภูมแิพ ้อมิมโูนวทิยา  (ภาคผนวก) 
4. ชี>แจงรายละเอยีดการวจิยัแก่ แพทย ์เภสชักร เจา้หน้าที/คลนิิกวณัโรค ของโรงพยาบาลต่างๆที/เขา้รว่มวจิยั                                   
(ระยะเวลาอย่างน้อย / วนัต่อโรงพยาบาล) 
5. ทาํ pilot study เพื/อศกึษาความเป็นไปไดข้องขั >นตอนการวจิยั ความชดัเจนของแบบสอบถาม  
6. ปรบัปรงุขั >นตอนการทําวจิยั และแบบเกบ็ขอ้มลู ตามผลของ pilot study 

2 เดอืนที/ 
6 -12 

7. คดัเลอืกผูป้ว่ยเขา้ตามเกณฑค์ดัเขา้ เกณฑค์ดัออก จนครบจาํนวน 700 คน  
8. เกบ็ขอ้มลูพื>นฐานของผูป้่วย 700 คนที/เขา้รว่มโครงการวจิยั  
9. ตดิตามผูป้ว่ยทุกราย โดยการโทรศพัท ์เป็นเวลาตดิต่อกนั อยา่งน้อย 2 เดอืน (โทรศพัทท์ุกวนั ใน 21 วนัแรกหลงัไดร้บัยา และสปัดาห์
ละ 1 ครั >งจนครบ 8 สปัดาห)์ เพื/อเฝ้าระวงัการเกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาต้านวณัโรค ที/อาจเกดิขึ>นหลงัไดร้บัยา 

3 เดอืนที/ 
13 -18 

10. เกบ็ขอ้มลูของลกัษณะผื/นแพย้า วธิกีารจดัการผื/น และ ผลการรกัษาผื/น เฉพาะผูป้ว่ยที/เกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาตา้น
วณัโรค  
11. เกบ็ขอ้มลูผลการรกัษาวณัโรคของผูป้ว่ยทุกรายที/เขา้รว่มโครงการ 
12. data entry ขอ้มลูของเบื>องตน้ของผูป้ว่ย 700 ราย และขอ้มลูเกี/ยวกบัการเกดิผื/นแพย้า 
13. วเิคราะหข์อ้มลูตามจดุประสงคท์ี/ 2.2.1 และ 2.2.2 
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3.6. ขั >นตอนการดําเนินงาน (ต่อ) 
 

ช่วงที/ ระยะเวลา แผนงาน 
3 เดอืนที/ 

13 -18 
(ต่อ) 

14. เขยีน manuscript ฉบบัที/ 1 สาํหรบัตพีมิพใ์นวารสารระดบันานาชาต ิสาํหรบัจดุประสงคท์ี/ 2.2.1 และ 2.2.2 

4 เดอืนที/ 
19 - 24 

15. data entry ขอ้มลูผลการรกัษาวณัโรคของผูป้ว่ย 700 รายและขอ้มลูที/เหลอือื/นๆ 
16. วเิคราะหข์อ้มลูตามจดุประสงคท์ี/ 2.1.1, 2.1.2, 2.2.3, 2.2.4, 2.2.5 
17. เขยีน manuscript ฉบบัที/ 2 สาํหรบัตพีมิพใ์นวารสารระดบันานาชาต ิสาํหรบัขอ้มลูที/เหลอืทั >งหมด 
18. เขยีนรายงานฉบบัสมบูรณ์ 
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4. ผลการศึกษา 
4.1 ขอ้มลูทั /วไปของผูป้ว่ยที/เขา้รว่มการศกึษา 

ผูป้ว่ยวณัโรครายใหม่ที/เขา้ร่วมการศกึษาจาํนวนทั >งสิ>น 700 คน มอีายเุฉลี/ย 48.1 + 
17.0 ปี (อายตุั >งแต่ 18 – 91 ปี) โดยรอ้ยละ 40.7 มอีายรุะหว่าง 26-45 ปี ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย 
(รอ้ยละ 71.3) รายละเอยีดลกัษณะทั /วไปของผูป้ว่ยแสดงดงัตารางที/ 1 
 
ตารางที�  1 ลกัษณะทั /วไปของผูป้ว่ยวณัโรค (n=700) 

ลกัษณะผูป้ว่ย จาํนวน (รอ้ยละ)  
อาย ุ  
 18-25 ปี 66 (9.4) 
 26-45 ปี 285 (40.7) 
 46-65 ปี 219 (31.3) 
 มากกว่า 65 ปี 130 (18.6) 
เพศ   
 ชาย 499 (71.3) 
 หญงิ 201 (28.7) 
ชนิดของวณัโรค  
 วณัโรคปอด   
  Smear positive 473 (67.6) 
  Smear negative 155 (22.1) 
 วณัโรคนอกปอด         
  Lymph node 44(6.3) 
  Pleural 12 (1.7) 
  Bone and joint 4 (0.6)  
  Others 8 (1.1) 
 วณัโรคปอดรว่มวณัโรคนอกปอด 4 (0.6)      
HIV  69 (30.5)        
โรคเบาหวาน 67 (29.6) 
โรคความดนัโลหติสงู 50 (22.1) 
ประวตักิารแพย้า 12 (1.7)         
ชนิดยาตา้นวณัโรค  
 สตูรรวมเมด็ 405 (57.9) 
 สตูรแยกเมด็ 295 (42.1) 
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4.2 อุบตักิารณ์ของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั จากยาตา้นวณัโรค 
ผูป้ว่ยวณัโรคจาํนวน 700 คนที/เขา้รว่มวจิยั ไดร้บัการตดิตามอาการไมพ่งึประสงคท์าง

ผวิหนงัอยา่งใกลช้ดิตั >งแต่เริ/มไดร้บัยารกัษาวณัโรค โดยตดิตามทุกวนัใน 2 สปัดาหแ์รก 
หลงัจากนั >นตดิตามทุกสปัดาหจ์นครบระยะเวลาการรกัษาระยะเขม้ขน้ (intensive phase) 
ระยะเวลาทั >งหมดที/ตดิตามผูป้ว่ยคอื 34,146 วนั พบผูป้ว่ยเกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั
จาํนวน 121 คน คดิเป็น cumulative incidence รอ้ยละ  17.3 (95% CI 14.3-20.6) และ คดิเป็น 
incidence density เท่ากบั 3.5 คน ต่อ 1000 person-day (95% CI 2.9-4.2 คน ต่อ 1000 
person-day) และ เมื/อตดิตามผูป้ว่ยต่อจากหลงัครบการรกัษาระยะเขม้ขน้ พบว่ามผีูป้ว่ยเกดิ
อาการไมพ่งึประสงคจ์ากผวิหนงัเพิ/มอกี 2 คน รวมเป็นผูป้ว่ยทั >งสิ>นที/เกดิอาการไม่พงึประสงค์
ทางผวิหนงัในระหว่างการรกัษาวณัโรค จาํนวน 123 คน คดิเป็น cumulative incidence รอ้ยละ  
17.6 (95% CI 14.6-21.0) 
4.3 ลกัษณะทางคลนิิกของอาการไมพ่งึประสงคท์าผวิหนงัจากยาตา้นวณัโรค (n=123) 

ในจาํนวนผูป้ว่ย 123 คนที/เกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั  มรีะยะเวลาเฉลี/ย
หลงัจากไดร้บัยาจนเกดิอาการเท่ากบั  11.7 + 14.5 วนั (ตั >งแต่ 1 วนั ถงึ 74 วนั) ค่ามธัยฐาน
เท่ากบั 6 วนั โดยผูป้ว่ยรอ้ยละ 76.4 เกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัภายใน 2 สปัดาหแ์รก
ของการรกัษา ลกัษณะของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัที/พบไดแ้ก่ คนัโดยไม่มผีื/น จาํนวน 
68 คน (รอ้ยละ 55.3) คนัและผื/น จาํนวน 55 คน (รอ้ยละ 44.7) ชนิดของผื/นที/พบไดแ้ก่ 
maculopapular rash, erythematous rash, urticaria, Stevens-Johnson syndrome, 
erythematous papule  ผูป้ว่ย 68 คน (รอ้ยละ 55.3)  เกดิผื/นชนิดรนุแรงน้อย มเีพยีงผูป้ว่ย 7 
คน (รอ้ยละ 5.7) เท่านั >นที/เกดิผื/นชนิดรนุแรงมาก บรเิวณที/พบผื/นไดแ้ก่ ทั /วตวั (รอ้ยละ 5.7) 
รองลงมาคอื แขนขาและลาํตวั (รอ้ยละ 24.4) บรเิวณที/ผูป้ว่ยเกดิผื/นน้อยที/สุดคอื หน้า (รอ้ยละ 
0.8) รายละเอยีดชนิดของผื/น ความรุนแรงของผื/น และบรเิวณที/เกดิผื/นแสดงดงัตารางที/ 2  

 
ตารางที�  2 ลกัษณะทางคลนิิกของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั (n=123) 

ลกัษณะทางคลนิิก Statistic values 
ชนิด  
 คนัโดยไม่มผีื/น 68 (55.3)       
 คนัและผื/น  
  Maculopapular rash 33 (26.8)        
  Erythematous rash 13 (10.5) 
  Urticaria 4 (3.3) 
  Stevens-Johnson syndrome 4 (3.3) 
  Erythematous papule 1 (0.8) 
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ตารางที�  2 ลกัษณะทางคลนิิกของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงั (n=123) (ต่อ) 
ลกัษณะทางคลนิิก Statistic values 

ระยะเวลาหลงัจากไดร้บัยาจนเกดิอาการ   
 1-14 วนั 94 (76.4) 
 15-30 วนั 18 (14.6) 
 31-60 วนั 9 (7.3) 
 More than 60 days 2 (1.6) 
ความรุนแรง 
 รนุแรงน้อย 68 (55.3) 
 รนุแรงปานกลาง 48 (39.0) 
 รนุแรงมาก 7 (5.7) 
ตําแหน่ง 
 ทั /วตวั 48 (39.1) 
 เฉพาะที/  
  แขนขาและลาํตวั 30 (24.4) 
  แขนขา 26 (21.1) 
  ลาํตวั 11 (8.9) 
  หน้าและแขนขา 5 (4.1) 
  หน้าและลาํตวั 2 (1.6) 
  หน้า 1(0.8) 
 

 ผื/นแต่ละชนิดมรีะยะเวลาตั >งแต่ไดร้บัยาจนเกดิอาการแตกต่างกนั อาการคนัโดยไม่มผีื/น 
และผื/นชนิด erythematous rash มรีะยะเวลาตั >งแต่ไดร้บัยาจนเกดิอาการเรว็ที/สุด คอื 1 วนั 
ส่วนผื/นชนิด erythematius papule มรีะยะเวลาตั >งแต่ไดร้บัยาจนเกดิอาการนานที/สุดคอื 74 วนั 
รายละเอยีดของระยะเวลาหลงัจากไดร้บัยาจนเกดิอาการของผื/นชนิดต่างๆแสดงดงัตารางที/3 
 
ตารางที� 3  ระยะเวลาหลงัจากไดร้บัยาจนเกดิอาการไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัแยกตามชนิดผื/น  

ชนิดผื/น จาํนวน
ผูป้ว่ย 

mean +  S.D. 
(วนั) 

Minimal – Maximum 
(วนั) 

คนัโดยไม่มผีื/น 68 6.4  + 8.0 1 - 48 
Maculopapular rash 33 14.8  + 15.9 3 - 59 
Erythematous rash 13 19.4 + 16.9 1 - 51 
Urticaria 4 27.5  + 24.5 5 - 62 
Stevens-Johnson syndrome 4 18.5  + 3.4 15 - 23 
Erythematous papule 1 74 74 
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4.4 วธิกีารรกัษาและผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาตา้นวณัโรค 
 วธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาตา้นวณัโรคม ี2 วธิหีลกัคอื หยดุ
ยาตา้นวณัโรคโดยไดร้บัยาบรรเทาอาการไมพ่งึประสงคร์ว่มดว้ยหรอืไมก่ไ็ด ้จาํนวน 108 คน 
(รอ้ยละ 87.8) และ ผูป้ว่ยใชย้ารกัษาวณัโรคต่อโดยไดร้บัยาบรรเทาอาการไมพ่งึประสงคร์ว่ม
ดว้ยหรอืไมก่ไ็ด ้จาํนวน 15 คน (รอ้ยละ 12.2) สาํหรบัผลการจดัการอาการไมพ่งึประสงคท์าง
ผวิหนงัแบ่งไดเ้ป็น 2 ประเภทหลกัคอื ผูป้ว่ยหายจากอาการไมพ่งึประสงค ์จาํนวน 121 คน 
(รอ้ยละ 98.4) (แบ่งเป็น ผูป้่วยหายจากอาการภายใน 2 สปัดาหจ์าํนวน 42 คน (รอ้ยละ 34.2) 
ผูป้ว่ยหายจากอาการหลงัจาก 2 สปัดาหจ์าํนวน 79 คน (รอ้ยละ 64.2))  และผูป้ว่ยไมห่ายจาก
อาการไมพ่งึประสงคแ์ละมอีาการแยล่ง จาํนวน 2 คน (รอ้ยละ 1.6) รายละเอยีดของวธิกีารรกัษา
และผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงค ์แยกตามชนิดความรุนแรง มดีงันี>   

4.4.1 ผูป้ว่ยที/เกดิอาการไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัชนิดรนุแรงน้อย (n = 68) 
ผูป้ว่ยไดร้บัการจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยไมห่ยดุการรกัษาวณัโรคจาํนวน 67 คน 

(รอ้ยละ 98.5) และผูป้ว่ยที/หยดุการรกัษาวณัโรครว่มกบัไดร้บัยาบรรเทาอาการไมพ่งึประสงค์
จาํนวน 1 คน (รอ้ยละ 1.5)  

ในจาํนวนผูป้ว่ยที/ไมไ่ดห้ยดุการรกัษาวณัโรค (n = 67) มผีูป้ว่ยจาํนวน 37 คน      (รอ้ย
ละ 55.2) ไดร้บัยาเพื/อบรรเทาอาการไมพ่งึประสงคท์ี/เกดิขึ>น และผูป้ว่ยจาํนวน 30 คน (รอ้ยละ 
44.8) ไมไ่ดร้บัยาบรรเทาอาการ 

ผลการจดัการอาการไมพ่งึประสงคพ์บว่า ผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการโดยไมไ่ดห้ยุดยา
รกัษาวณัโรค (n=67) หายจากอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 66 คน (รอ้ยละ 98.5) (โดยหายจาก
อาการภายใน 2 สปัดาหจ์าํนวน 31 คน และหายจากอาการหลงัจาก 2 สปัดาหจ์าํนวน 35 คน) 
มเีพยีง 1 คน (รอ้ยละ 1.5) เท่านั >น ที/ไมห่าย เนื/องจากผูป้ว่ยรายนี>ไมไ่ดร้บัยาบรรเทาอาการคนั 
เช่น ยาตา้นฮสีตามนีชนิดรบัประทานหรอืยาสเตยีรอยดช์นิดทาภายนอกรว่มดว้ย ดงันั >นจงึตอ้ง
เพิ/มยาบรรเทาอาการดงักล่าว ซึ/งทาํใหผู้ป้ว่ยสามารถควบคุมอาการคนัไดโ้ดยไมต่้องหยดุยา
ตา้นวณัโรค ส่วนผูป้ว่ย 1 คน (รอ้ยละ 100.0) ที/หยดุยาตา้นวณัโรคนั >น มอีาการดขีึ>นและหาย
จากอาการคนั ซึ/งผลการรกัษาอาการคนัระหว่างผูป้ว่ยที/รบัการจดัการโดยไมห่ยุดยาและหยุดยา
ตา้นวณัโรค ไม่มคีวามแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p=0.902) รายละเอยีด
ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคแ์สดงดงัตารางที/ 4 
 
ตารางที� 4 ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคส์าํหรบัผื/นชนิดรนุแรงน้อย (n=68) 

ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงค ์
 

วธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์
จาํนวนผูป้ว่ย (รอ้ยละ) 

ไมห่ยดุยาตา้นวณัโรค หยดุยาตา้นวณัโรค 
อาการดขีึ>นและหายภายใน 2 สปัดาห ์ 31 (46.3) 0  (0.0) 
อาการดขีึ>นและ 
หายหลงัจาก 2 สปัดาห ์

35 (52.2) 1 (100.0) 
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ตารางที� 4 ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคส์าํหรบัผื/นชนิดรนุแรงน้อย (n=68) (ต่อ) 
ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงค ์

 
วธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์

จาํนวนผูป้ว่ย (รอ้ยละ) 
ไมห่ยดุยาตา้นวณัโรค หยดุยาตา้นวณัโรค 

อาการแยล่ง 1 (1.5) 0 (0.0) 
 
4.4.2 ผูป้ว่ยที/เกดิอาการไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัชนิดรนุแรงปานกลาง (n = 48 คน) 
ผูป้ว่ยไดร้บัการจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยไมห่ยดุการรกัษาวณัโรคจาํนวน 39 คน 

(รอ้ยละ 81.3) และผูป้ว่ยที/หยดุการรกัษาวณัโรครว่มกบัไดร้บัยาบรรเทาอาการไมพ่งึประสงค์
จาํนวน 9 คน (รอ้ยละ 18.7)  

ในจาํนวนผูป้ว่ยที/ไมไ่ดห้ยดุการรกัษาวณัโรค  (n=39) มผีูป้ว่ยจาํนวน 34 คน (รอ้ยละ 
87.2) ไดร้บัยาเพื/อบรรเทาอาการไมพ่งึประสงคท์ี/เกดิขึ>น และผูป้ว่ยจาํนวน 5 คน (รอ้ยละ 12.8) 
ไมไ่ดร้บัยาบรรเทาอาการ ส่วนผูป้ว่ยทั >ง 9 คนที/หยดุยาตา้นวณัโรค ทุกคน (รอ้ยละ 100.0) 
ไดร้บัยาบรรเทาผื/นแพย้า 

ผลการจดัการอาการไมพ่งึประสงคพ์บว่า ผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการโดยไมไ่ดห้ยุดยา
รกัษาวณัโรค (n=39) หายจากอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 38 คน (รอ้ยละ 97.4) (โดยหายจาก
อาการภายใน 2 สปัดาหจ์าํนวน 8 คน และหายจากอาการหลงัจาก 2 สปัดาหจ์าํนวน 30 คน) มี
เพยีง 1 คน (รอ้ยละ 1.5) เท่านั >น ที/ไมห่ายและตอ้งเปลี/ยนวธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์
ส่วนผูป้ว่ย 9 คนที/หยดุยาต้านวณัโรคนั >น ผูป้ว่ยทั >ง 9 คน (รอ้ยละ 100.0) หายจากอาการไมพ่งึ
ประสงค ์(โดยหายจากอาการภายใน 2 สปัดาหจ์าํนวน 2 คน และหายจากอาการหลงัจาก 2 
สปัดาหจ์าํนวน 7 คน) ซึ/งผลการรกัษาผื/นชนิดรุนแรงปานกลางระหว่างผูป้ว่ยที/รบัการจดัการ
โดยไมห่ยดุยาและหยดุยาต้านวณัโรค ไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนียัสําคญัทางสถติ ิ
(p=0.627) รายละเอยีดผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคแ์สดงดงัตารางที/ 5 
 
ตารางที� 5 ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคส์าํหรบัผื/นชนิดรนุแรงปานกลาง (n=48) 

ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงค ์
 

วธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์
จาํนวนผูป้ว่ย (รอ้ยละ) 

ไมห่ยดุยาตา้นวณัโรค หยดุยาตา้นวณัโรค 
อาการดขีึ>นและหายภายใน 2 สปัดาห ์ 8 (20.5) 2 (22.2)       
อาการดขีึ>นและ 
หายหลงัจาก 2 สปัดาห ์

30 (76.9) 7 (77.8) 

อาการแยล่ง 1 (2.6) 0 (0.0) 
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4.4.3 ผูป้ว่ยที/เกดิอาการไม่พงึประสงคท์างผวิหนงัชนิดรนุแรงมาก (n = 7 คน) 
ผูป้ว่ยไดร้บัการจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยไมห่ยดุการรกัษาวณัโรคจาํนวน 2 คน 

(รอ้ยละ 28.6) และผูป้ว่ยที/หยดุการรกัษาวณัโรคจาํนวน 5 คน (รอ้ยละ 71.4)  
ในจาํนวนผูป้ว่ยที/ไมไ่ดห้ยดุการรกัษาวณัโรคจาํนวน 2 คน ผูป้ว่ยทุกคน (รอ้ยละ 

100.0) ไดร้บัยาเพื/อบรรเทาอาการไมพ่งึประสงคท์ี/เกดิขึ>น และผูป้ว่ยที/หยุดการรกัษาวณัโรค
จาํนวน 5 คน ผูป้ว่ยทั >ง 5 คน (รอ้ยละ 100.0) ไดร้บัยาเพื/อบรรเทาอาการไมพ่งึประสงคเ์ช่นกนั  

ผลการจดัการอาการไมพ่งึประสงคพ์บว่า ผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการโดยไมไ่ดห้ยุดยา
รกัษาวณัโรค (ผื/นชนิด maculopapular rash รว่มกบัมไีข)้) ผูป้ว่ยทุกคน (รอ้ยละ 100.0) หาย
จากอาการไมพ่งึประสงคห์ลงัจาก 2 สปัดาห ์ส่วนผูป้ว่ย 5 คนที/หยดุยาตา้นวณัโรคนั >น 
(Stevens-Johnson Syndrome 4 คน และ erythematous rash รว่มกบัมไีข ้1 คน) ผูป้ว่ยทั >ง 5 
คน (รอ้ยละ 100.0) หายจากอาการไมพ่งึประสงค ์(โดยหายจากอาการภายใน 2 สปัดาหจ์าํนวน 
1 คน และหายจากอาการหลงัจาก 2 สปัดาหจ์าํนวน 4 คน) รายละเอยีดผลการรกัษาอาการไม่
พงึประสงคแ์สดงดงัตารางที/ 6 
 
ตารางที� 6 ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคส์าํหรบัผื/นชนิดรนุแรงมาก (n=7) 

ผลการรกัษาอาการไมพ่งึประสงค ์
 

วธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์
จาํนวนผูป้ว่ย (รอ้ยละ) 

ไมห่ยดุยาตา้นวณัโรค หยดุยาตา้นวณัโรค 
อาการดขีึ>นและหายภายใน 2 สปัดาห ์ 0 (0.0) 1 (20.0) 
อาการดขีึ>นและ 
หายหลงัจาก 2 สปัดาห ์

2 (100.0) 4 (80.0) 

อาการแยล่ง 0 (0.0) 0 (0.0) 
 
4.5 วธิกีารใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่(Rechallenge) 
 การศกึษาวธิกีารใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่จะศกึษาเฉพาะในกลุ่มผูป้ว่ยที/ไดร้บัการรกัษา
อาการไมพ่งึประสงคโ์ดยการหยดุยาตา้นวณัโรคเท่านั >น โดยผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิอาการไมพ่งึ
ประสงคท์างผวิหนงั จาํนวน 123 คน ไดร้บัการรกัษาอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยการหยดุยาต้าน
วณัโรคจาํนวน 15 คน ชนิดของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัที/พบคอื คนัโดยไม่มผีื/น 1 คน, 
maculopapular rash 6 คน, erythematous rash 3 คน, urticaria 1 คน, Stevens-Johnson 
Syndrome 4 คน  

พบว่า ผูป้ว่ยจาํนวน 7 คน (รอ้ยละ 46.7) ไมไ่ดใ้หย้ากลบัเขา้ไปใหมห่รอืไมม่ขีอ้มลูการ
ใหย้ากลบัเขา้ไปใหมเ่นื/องจาก โอนออกไปรกัษาที/โรงพยาบาลอื/นจาํนวน 4 คน  เกดิตบัอกัเสบ
รว่มดว้ย 2 คน (ทาํใหต้อ้งเปลี/ยนสตูรยาตา้นวณัโรค) และ ผูป้ว่ยหยดุยาเพยีง 1 ชนิด (หยดุยา 
rifampicin และผื/นหาย) รายละเอยีดของการใหย้ากลบัเขา้ไปใหมใ่นผูป้ว่ย 8 คนมดีงันี> 
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ผูป้ว่ยไดร้บัยาตา้นวณัโรคกลบัเขา้ไปใหม่ทุกชนิดพรอ้มกนั  (isoniazid, rifampicin, 
pyrazinamide, ethambutol) จาํนวน 1 คน และไดร้บัยาต้านวณัโรคกลบัเขา้ไปใหม่ทลีะชนิด
จาํนวน 7 คน (ใหโ้ดยการค่อยๆเพิ/มขนาดยา 5 คน และใหโ้ดยขนาดยาปกต ิ2 คน) โดยยาที/
เริ/มใหก้ลบัเขา้ไปใหมเ่ป็นชนิดแรกคอื isoniazid 5 คน, rifampicin 1 คน และ ethambutol 1 คน 
โดยลาํดบัขั >นของการใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่แสดงดงัตารางที/ 8 

การใหย้ากลบัเขา้ไปใหมแ่บบทลีะชนิดในผูป้ว่ย 7 คน ทาํใหบ่้งชี>ยาที/เป็นสาเหตุได ้โดย
หากผูป้ว่ยเกดิอาการไมพ่งึประสงคห์ลงัจากไดร้บัยาชนิดใด ใหถ้อืว่ายานั >นเป็นสาเหตุของ
อาการไมพ่งึประสงคน์ั >น ยาที/เป็นสาเหตุไดแ้ก่ rifampicin และ pyrazinamide 2 คน, isoniazid 
2 คน, rifampicin 1 คน และไมส่ามารถระบุยาสาเหตุได ้2 คน (เนื/องจากผูป้ว่ย 1 คน เกดิ
อาการไมพ่งึประสงคต์ลอดเวลาในขณะใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่และ ผูป้ว่ยอกี 1 คน ไมเ่กดิอาการ
ประสงคใ์ดๆเลยเมื/อใหย้ากลบัเขา้ไปใหม่) สาํหรบัสตูรยารกัษาวณัโรคเมื/อทราบยาที/เป็นสาเหตุ
แสดงดงัตารางที/ 7  
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ตารางที� 7 วธิกีารใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่(n=8) 
 
ลาํดบัที/ วธิกีารใหย้ากลบัเขา้ไปใหม่  ยาที/ใหเ้ป็นลาํดบัแรก  ลาํดบัขั >นการใหย้า ยาสาเหตุ สตูรยารกัษาวณัโรค

หลงัทราบชนิดที/เป็น
สาเหตุ 

ใหย้า 
พรอ้มกนัทุกชนิด 

ใหย้าทลีะชนิด H R  E 
ขนาดยาปกต ิ ค่อยเพิ/มขนาดยา 

1   � �    H       R       Z      E R และ Z 2HES/16HE 
2  �  �    H       R       E       ไมส่ามารถระบุได ้

(คนัตลอดเวลา) 
2HRZE/4HR 

3   �    � E       R       H      Z H ไมท่ราบ 
 (ผูป้ว่ยขาดหาย) 

4 �       - ไมส่ามารถระบุได ้ - 
5   �  �   R      H      Z      E       R และ Z 2HEO/10-16 EO 
6   � �    H      R       Z      E ไมส่ามารถระบุได ้ 2HRZE/4HR 
7  �  �    H      R       Z      E H 3RZE/4RE 
8   � �    H      R       E+O+S      R 2HEOS/10HE 

 
H: Isoniazid, R: Rifampicin, Z: Pyrazinamide, E: Ethambutol, O: Ofloxacin, S: Streptomycin
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4.6 ผลการรกัษาวณัโรค 
 ผลการรกัษาวณัโรคของผูป้่วยทั >ง 700 คนมดีงันี> รกัษาหายขาด 334 คน (รอ้ยละ47.7) 
รกัษาครบ 198 คน (รอ้ยละ 28.3) (รวมเป็นรกัษาสาํเรจ็ รอ้ยละ 76.0) ขาดหายจากการตดิตาม
49 คน (รอ้ยละ 7.0) ตบัอกัเสบจาํนวน 30 ราย (รอ้ยละ 4.3) โอนออกจาํนวน 26 ราย (รอ้ยละ 
3.7) ตายจาํนวน 24 ราย (รอ้ยละ 3.4) รกัษาลม้เหลวจาํนวน 16 ราย (รอ้ยละ 2.3) เปลี/ยนสตูร
ยาจาํนวน 9 ราย (รอ้ยละ 1.3) ขยายเวลาการรกัษาจาํนวน 7 ราย (รอ้ยละ 1.0) เปลี/ยนการ
วนิิจฉยัจาํนวน 7 ราย (รอ้ยละ 1.0)  

4.6.1 ผลการรกัษาวณัโรคเปรยีบเทยีบระหว่างผูป้ว่ยที/เกดิอาการและไมเ่กดิอาการไม่
พงึประสงคท์างผวิหนงั  

โดยผูป้ว่ยที/เกดิอาการไมพ่งึประสงคจ์าํนวน 123 คน มผีลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็
รอ้ยละ 75.6 (93/123) น้อยกว่าผูป้ว่ยที/ไมเ่กดิอาการไม่พงึประสงคซ์ึ/งมผีลการรกัษาเป็นรกัษา
สาํเรจ็รอ้ยละ 76.1 (439/577) อยา่งไม่มนีัยสาํคญัทางสถติ ิ(p=0.911) รายละเอยีดผลการรกัษา
วณัโรคแสดงดงัตารางที/ 8 
 
ตารางที� 8 ผลการรกัษาวณัโรค 

ผลการรกัษาวณัโรค จาํนวนผูป้ว่ย (รอ้ยละ) 
ผูป้ว่ยเกดิ 

อาการไมพ่งึประสงค ์
ผูป้ว่ยไมเ่กดิ 

อาการไมพ่งึประสงค ์
รวม 

รกัษาหายขาด 48 (39.0) 286   (49.6) 334 
รกัษาครบ 45 (36.6) 153  (26.5) 198 
ขาดหายจากการตดิตาม 9 (18.4) 40 (6.9) 49 
ตบัอกัเสบ 4 (3.3) 26 (4.5) 30 
โอนออก 2 (1.6) 24 (4.1) 26 
ตาย 2 (1.6) 22 (3.8) 24 
รกัษาลม้เหลว 3 (2.4) 13 (2.6) 16 
เปลี/ยนสตูรยา 1 (1.1) 8 (1.4) 9 
ขยายเวลาการรกัษา 7 (5.7) 0 (0.0) 7 
เปลี/ยนการวนิิจฉยั 2 (1.6) 5 (0.9) 7 
รวม 123 (100.0) 577 (100.0) 700 
 

4.6.2 ผลการรกัษาวณัโรคเปรยีบเทยีบระหว่างวธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดย
การหยุดยาตา้นวณัโรคและไมห่ยดุยาตา้นวณัโรค 

ผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจาํนวน 123 คน มเีพยีง 114 คนที/
สามารถตดิตามผลการรกัษาวณัโรคได ้สาํหรบัผูป้ว่ยอกี 8 คน ที/ไมส่ามารถตดิตามผลการรกัษา
วณัโรคไดน้ั >นเนื/องจาก ผูป้ว่ยเกดิตบัอกัเสบ 4 คน ผูป้ว่ยโอนออกไปรกัษายงัโรงพยาบาลอื/น 2 
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คน ผูป้ว่ยเปลี/ยนการวนิิจฉัย 1 คน และ ผูป้ว่ยเปลี/ยนสูตรยาจาํนวน 1 คน ดงันั >นจงึ
เปรยีบเทยีบผลการรกัษาวณัโรคระหว่างวธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์2 วธิ ีในผูป้ว่ย 114 
คน ดงันี> 

ผูป้ว่ย 114 ราย มผีลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็ (รกัษาหายขาดและรกัษาครบ) จาํนวน 
93 ราย (รอ้ยละ 76.0) โดยผูป้ว่ยที/ไดร้บัการจดัการอาการไมพ่งึประสงคโ์ดยการไมห่ยดุยาตา้น
วณัโรคจาํนวน 103 คน มผีลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็รอ้ยละ 86.4 (89/103) ซึ/งมากกว่าผูป้ว่ย
ที/ไดร้บัการจดัการอาการไม่พงึประสงคโ์ดยการหยดุยาตา้นวณัโรคจาํนวน 11 คน ที/มี
ผลการรกัษาเป็นรกัษาสาํเรจ็รอ้ยละ 36.3 (4/11) อยา่งมนียัสําคญัทางสถติ ิ(p=0.000) 
รายละเอยีดแสดงดงัตารางที/ 9 
 
ตารางที� 9 ผลการรกัษาวณัโรคเปรยีบเทยีบระหว่างวธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์2 วธิ ี

ผลการรกัษาวณัโรค วธิกีารจดัการอาการไมพ่งึประสงค ์
จาํนวนผูป้ว่ย (รอ้ยละ) 

ไมห่ยดุยาตา้นวณัโรค หยดุยาตา้นวณัโรค รวม 
รกัษาหายขาด 47 (45.6) 1 (9.1) 48 
รกัษาครบ 42 (40.8) 3 (27.2) 45 
ขาดหายจากการตดิตาม 8 (7.8) 1(9.1) 9 
ตาย 1 (1.0) 1(9.1) 2 
รกัษาลม้เหลว 3 (2.9) 0 (0.0) 3 
ขยายเวลาการรกัษา 2 (1.9) 5 (45.5) 7 
รวม 103 (100.0) 11 (100.0) 114 
  
5. สรปุและวิจารณ์ผลการศึกษา 
 อุบตักิารณ์ของอาการไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาต้านวณัโรคของการศกึษานี> 
(cumulative incidence รอ้ยละ 17.6) แตกต่างจากการศกึษาอื/นบางการศกึษา ซึ/งมรีายงานอยู่
ในช่วงรอ้ยละ 15-451-6  (ประเทศไทย) และร้อยละ 1-437-17(ตา่งประเทศ) ทั �งนี �อาจเนื องมาจาก
ความแตกตา่งของประชากรที ศกึษา วิธีการเก็บข้อมลู และเกณฑ์ที ใช้สําหรับการวินิจฉยัอาการไม่
พงึประสงค์ทางผิวหนงัจากยาต้านวณัโรค สําหรับการศกึษานี � ก่อนเริ มทําการศกึษาได้มีการจดั
อบรมแพทย์ เภสชักร เกี ยวกบัแนวทางการวินิจฉัยผื นแพ้ยา ทําให้การวินิจฉยัผื นแพ้ยาเป็นไปใน
แนวทางเดียวกนั และยงัมีการตดิตามผู้ ป่วยอยา่งใกล้ชิดก่อนเริ มการรักษา ดงันั �นข้อมลูอบุตักิารณ์
จากการศกึษานี �จงึเป็นข้อมลูที มีความน่าเชื อถือ  
 สําหรับลกัษณะทางคลินิกของผื นแพ้ยาที พบ สว่นใหญ่เป็นอาการคนัโดยไมมี่ผื น ซึ ง
สอดคล้องกบัการศกึษาจากประเทศเนปาล10 การศกึษาก่อนหน้านี �สว่นใหญ่โดยเฉพาะการศกึษา
ในประเทศไทย1-6 จะไมมี่รายละเอียดชนิดผื น สําหรับการศกึษาจากตา่งประเทศบางการศกึษา 13-
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14, 16 มีรายงานชนิดของผื นไดแ้ก่ morbiliform rash, erythema multiforme, urticaria, exfoliative 
dermatitis และ lichenoid และมขีอ้มลูชนิดผื/นจากรายงานผูป้ว่ย (case report)  ไดแ้ก่ 
leukocytoclastic vasculitis18, Drug Rash with Eosinophillia and Systemic Symptoms  

(DRESS) 19 ดงันั >นจาํนวนชนิดผื/นแพย้าจากยาวณัโรคที/พบในการศกึษานี>อาจน้อยกว่าที/มี
รายงาน สาเหตุอาจเนื/องมาจากจาํนวนผูป้ว่ยในการศกึษานี>มน้ีอยเกนิไป ทาํใหไ้ม่พบผื/นแพย้า
ชนิดที/มอุีบตักิารณ์ตํ/ามาก 
 ระยะเวลาการเกดิผื/นแพย้าส่วนใหญ่จะเกดิภายใน 2 เดอืนแรกของการรกัษา ทั >งนี>อาจ
เนื/องมาจากในช่วง 2 เดอืนแรกเป็นช่วงการรกัษาระยะเขม้ขน้ (intensive phase) ซึ/งตอ้งใชย้า
ตา้นวณัโรคอยา่งน้อย 4 ชนิดซึ/งทําใหม้โีอกาสเกดิผื/นแพย้าไดส้งูกว่าช่วงการรกัษาระยะ
ต่อเนื/อง (continuous phase) ซึ/งใชย้าตา้นวณัโรคเพยีง 2 ชนิดเท่านั >น การศกึษานี>เป็น
การศกึษาแรกที/รายงานระยะเวลาตั >งแต่ไดร้บัยาจนเกดิผื/น โดยแยกตามชนิดของผื/น โดยพบว่า
ลกัษณะผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรค ที/เกดิไดเ้รว็ที/สุดคอื อาการคนัโดยไม่มผีื/น และ ผื/นชนิด 
erythematous rash ซึ/งเกดิไดภ้ายใน 1 วนัหลงัจากไดร้บัยา ส่วนผื/นชนิดผื/นจะมรีะยะเวลา
หลงัจากไดร้บัยาจนเกดิผื/นแตกต่างกนั เช่น ผื/นชนิด macuopapular rash เริ/มเกดิหลงัจาก
ไดร้บัยา 3 วนั และ Stevens-Johnson syndrome เริ/มเกดิหลงัจากไดร้บัยา 15 วนั ซึ/ง
สอดคลอ้งกบัขอ้มลูของผื/นแต่ละชนิดที/เคยมรีายงานมาก่อน20  

เมื/อเกดิอาการไม่พงึประสงค์ทางผวิหนังจากยาต้านวณัโรค การพจิารณาหยุดยาต้าน
วณัโรคหรอืการให้ยาต้านวณัโรคต่อไป ควรขึ>นกบัชนิดและความรุนแรงของผื/น เนื/องจากการ
หยดุยาตา้นวณัโรคอาจส่งผลใหก้ารรกัษาไม่สมํ/าเสมอ ไม่ตอ่เนื อง เป็นผลให้การรักษาไม่สําเร็จ1, 

21-22 หรือก่อใหเ้กดิเชื �อดื �อยาได้ 23.24 หากอาการไม่พงึประสงคท์างผวิหนังที/เกดิขึ>นนั >นเป็นผื/นชนิด
ที/รุนแรงมาก เช่น Stevens-Johnson Syndrome อาจก่อใหเ้กดิอนัตรายแก่ผูป้่วยหรอืใหผู้ป้่วย
เสยีชวีติได้ ดงันั >นควรพจิารณาระหว่างประโยชน์และโทษของการไม่หยุดยาต้านวณัโรคด้วย 
และควรตดิตามผู้ป่วยอย่างใกล้ชดิหลงัจากให้การรกัษาอาการไม่พงึประสงค์ทางผวิหนังแล้ว 
เนื/องจากความรุนแรงของอาการไม่พงึประสงค์อาจมกีารเปลี/ยนแปลงได้ หากอาการมคีวามรุน
มากขึ>น อาจต้องพจิารณาเปลี/ยนแปลงวธิกีารรกัษา สําหรบัผื/นชนิดรุนแรงน้อย คอื อาการคนั
โดยไม่มผีื/น สามารถจดัการโดยการไม่ต้องหยุดยาต้านวณัโรค เพยีงแต่ใหย้าบรรเทาอาการคนั 
เช่นยาต้านฮสีตามนีชนิดรบัประทาน หรอืยาสเตยีรอยด์ชนิดทาภายนอกร่วมด้วย ก็สามารถ
ควบคุมอาการได้ ซึ/งผลจากการศึกษานี>พบว่าผู้ป่วยเกือบทุกคน (ร้อยละ 98.5) จะหายจาก
อาการคนัโดยไมต่อ้งหยดุการรกัษาวณัโรค แต่ผูป้ว่ยควรไดร้บัยาบรรเทาอาการคนั เช่น ยาต้าน
ฮสีตามนีชนิดรบัประทานหรอืยาสเตยีรอยด์ชนิดทาภายนอกร่วมด้วย ซึ/งวธิกีารจดัการอาการ
คนัโดยไม่มผีื/นจากการศกึษานี> ตรงกบัคําแนะนําจากแนวทางขององค์การอนามยัโลก25 และ
จากแนวทางของประเทศไทย26เกี/ยวกบัการจดัการอาการคนัโดยไม่มผีื/นร่วมด้วย สําหรบัผื/น
ชนิดรุนแรงปานกลาง เช่น maculopapular rash, urticaria, erythematous rash ที/ไม่มอีาการ
ของอวยัวะอื/นรว่มดว้ย การรกัษาผื/นโดยไม่หยุดยาต้านวณัโรคและใหย้าบรรเทาผื/นร่วมดว้ย จะ
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มสีดัส่วนของผูป้ว่ยที/หายจากผื/นไมแ่ตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิเมื/อเทยีบกบัการรกัษาผื/น
โดยการหยุดยาต้านวณัโรค อย่างไรก็ตามมผีูป้่วย 1 ราย (รอ้ยละ 1.5) ที/ผื/นรุนแรงขึ>นจนต้อง
หยดุยารกัษาวณัโรค ดงันั >นสาํหรบัผื/นชนิดรนุแรงปานกลาง หากไม่หยุดยารกัษาวณัโรค จะต้อง
มกีารติดตามผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด หากผื/นมีอาการรุนแรงขึ>นและเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยอาจ
จาํเป็นต้องหยุดการรกัษาวณัโรคก่อนเพื/อรกัษาอาการไม่พงึประสงค์ที/เกดิขึ>น ในกรณีที/ผู้ป่วย
เกดิผื/นชนิดรุนแรงมาก เช่น Stevens-Johnson Syndrome หรอื ผื/นชนิดอื/นที/มไีข ้และอาการ
ของอวยัวะอื/นร่วมด้วย จาํเป็นต้องหยุดยาที/เป็นสาเหตุทนัท ีแต่จากการศกึษานี>พบว่าผูป้่วยมี
ผื/นชนิด Stevens-Johnson Syndrome และ ผื/นชนิด erythematous rash ร่วมกบัมไีขแ้ละแผล
เยื/อบุ ได้รบัการหยุดยาต้านวณัโรคทุกชนิดและหายจากอาการทุกคน ส่วนผู้ป่วยมผีื/นชนิด 
maculopapular rash รว่มกบัมไีข ้รกัษาผื/นโดยไมต่อ้งหยุดยาต้านวณัโรคแต่ต้องใหย้ารกัษาผื/น
ดว้ย ดงันั >นสาํหรบัผื/นชนิดรนุแรงมาก การรกัษาผื/นควรพจิารณาผูป้ว่ยเป็นรายๆไป 

การใหย้ากลบัเขา้ไปใหม ่(rechallenge) หมายถงึ การใหย้าที/คาดว่าเป็นสาเหตุของการ
เกดิอาการไมพ่งึประสงคก์ลบัเขา้ไปใหม ่หลงัจากไดห้ยุดยาดงักล่าว27 ถงึแมว้่าการใหย้ากลบั
เขา้ไปใหม ่อาจทําใหเ้กดิอนัตรายต่อผูป้ว่ย แต่จะช่วยใหบ่้งชี>ยาที/เป็นสาเหตุได ้นอกจากนี>ยา
ตา้นวณัโรครุ่นที/ 1 จะมปีระสทิธภิาพดกีว่ายาต้านวณัโรครุน่ที/ 2 เช่นยากลุ่ม fluoroquinolone 
หรอืยากลุ่ม aminoglycoside จงึมคีวามจาํเป็นที/ผูป้ว่ยวณัโรค ควรไดร้บัการรกัษาดว้ยยาตา้น
วณัโรครุน่ที/ 1 ดงันั >นเมื/ออาการของผื/นแพย้าดขีึ>นหรอืหายเป็นปกตคิวรพจิารณาใหย้าตา้นวณั
โรครุน่ที/ 1 กลบัเขา้ไปใหม ่คาํแนะนําเกี/ยวกบัการใหย้ากลบัเขา้ไปใหม่จากทุก guidelines 
แนะนําว่าควรใหย้ากลบัเขา้ไปใหมท่ลีะชนิด25-26,28 เนื/องจากการใหย้ากลบัเขา้ไปใหมม่ี
จดุประสงคห์นึ/งคอื เพื/อระบุยาที/เป็นสาเหตุของผื/นแพย้า โดยยาที/เป็นสาเหตุคอืยาที/ผูป้ว่ยไดร้บั
เป็นชนิดสุดทา้ยก่อนเกดิผื/นแพย้าขึ>นอกีครั >ง   
 คาํแนะนําจาก guideline ของสถาบนัต่างๆเกี/ยวกบัชนิดของยาที/ควรใหก้ลบัเขา้ไปใหม่
เป็นลาํดบัแรกจะมคีวามแตกต่างกนั สาํหรบั guideline ของประเทศไทย26 ใหเ้ริ/มตน้ดว้ย 
ethambutol ตามดว้ย rifamicin isoniazid และ pirazinamide ตามลาํดบั ส่วน guideline ของ
สมาคมโรคทรวงอกสหรฐัอเมรกิา28 แนะนําใหเ้ริ/มต้นดว้ย เริ/มดว้ยยาที/มโีอกาสทาํใหเ้กดิผื/นน้อย
สุดและมคีวามสําคญัในการรกัษามากที/สุด คอื rifampicin ตามดว้ย isoniazid ethambutol และ 
pirazinamide สาํหรบัคําแนะนําจาก guideline ขององคก์ารอนามยัโลก25 แนะนําใหเ้ริ/มตน้ดว้ย 
เริ/มดว้ย isoniazid หรอื rifamicin แลว้ตามดว้ยยาที/มโีอกาสทาํใหเ้กดิผื/นน้อยสุด  สาํหรบัใน
การศกึษานี> มขีอ้มลูการใหย้ากลบัเขา้ไปใหมใ่นผูป้ว่ย 8 คน ผูป้ว่ยเริ/มตน้ดว้ยยา isoniazid 
จาํนวน 5 คน เริ/มตน้ดว้ยยา rifampicin 1 คน และ เริ/มต้นดว้ยยา ethambutol 1 คน ดงันั >น
เนื/องจากขอ้มลูเกี/ยวกบัอุบตักิารณ์ของการเกดิผื/นแพย้าจากยาแต่ละชนิดมน้ีอย ทําใหไ้มท่ราบ
ว่ายาชนิดใดทําใหเ้กดิผื/นแพย้ามากที/สุด ยาที/ใหเ้ป็นลําดบ้แรกเมื/อตอ้งการใหย้ากลบัเขา้ไปใหม่
จงึควรพจิารณาจากความสาํคญัของยานั >นในการรกัษาวณัโรค ซึ/ง rifampicin จดัว่าเป็นยาที/มี
ความสาํคญัที/สุดของการรกัษาวณัโรค25 ดงันั >นควรใหย้า rifampicin กลบัเขา้ไปเป็นอนัดบัแรก 
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 ยาตา้นวณัโรคทุกชนิดมรีายงานว่าเป็นสาเหตุของการเกดิผื/นแพย้าระหว่างการรกัษา
วณัโรค18, 29-30  แต่ยาชนิดใดเป็นสาเหตุมากที/สุดอาจยงัไมท่ราบแน่ชดัเนื/องจากการบ่งชี>ยาที/
เป็นสาเหตุตอ้งมกีารหยดุยาตา้นวณัโรคที/สงสยัและใหย้านั >นกลบัเขา้ไปใหม ่แต่เมื/อเกดิอาการ
ไมพ่งึประสงคท์างผวิหนงัจากยาตา้นวณัโรค จะหยดุยาตา้นวณัโรคเฉพาะกรณทีี/เป็นผื/นแพย้า
ชนิดรุนแรงมากซึ/งมโีอกาสพบน้อย  
 การศกึษานี>เป็นการศกึษาแรกที/มกีารตดิตามผูป้ว่ยวณัโรคอยา่งใกลช้ดิ และเริ/มตดิตาม
ตั >งแต่วนัแรกที/ผูป้ว่ยเริ/มการรกัษาวณัโรค และมกีารอบรมแพทย ์เจา้หน้าที/คลนิิกวณัโรค 
เพื/อใหม้แีนวทางการวนิิจฉัยผื/นแพย้าเป็นไปในแนวทางเดยีวกนั ดงันั >นขอ้มลูอุบตักิารณ์ 
ลกัษณะทางคลนิิกของผื/นแพย้า ของการศกึษานี>เป็นขอ้มลูที/มคีวามน่าเชื/อถอืสงู   

การศกึษาประสทิธภิาพของวธิกีารรกัษาผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรค ควรทําแยกในผื/นแต่ละ
ชนิด แต่สาํหรบัการศกึษานี> มขีอ้ดอ้ยของการศกึษาคอื จาํนวนชนิดผื/นน้อย และจาํนวนผูป้ว่ย
วณัโรคของผื/นแพย้าแต่ละชนิดน้อยเกนิไป ทั >งนี>เนื/องมาจากผื/นแพย้าบางชนิดที/มอุีบตักิารณ์ตํ/า
มาก จงึไมพ่บในการศกึษาที/มจีาํนวนผูป้ว่ยวณัโรคไมม่ากพอ นอกจากนี>ยงัมปีจัจยัอื/นอกี
มากมายที/อาจมผีลต่อการรกัษาผื/นแพย้า และการรกัษาวณัโรค ดงันั >นควรการศกึษาแบบการ
วจิยัเชงิทดลองแบบสุ่มและมกีลุ่มควบคุม (randomized controlled trial) เพื/อตดัผลของตวักวน 
(confounding factor) ที/จะมผีลต่อผลการรกัษาที/ตอ้งการ 

สาํหรบัการศกึษาในอนาคต ควรแยกศกึษาผื/นแพย้าแต่ละชนิด เนื/องจากผื/นแต่ละชนิด
มลีกัษณะทางคลนิิกและวธิกีารรกัษาที/แตกต่างกนั โดยเฉพาะผื/นแพย้าชนิดรุนแรงมากมี
อุบตักิารณ์ตํ/ามาก นอกจากนี>มผีูป้ว่ยจาํนวนน้อยที/ตอ้งหยดุยาเพื/อรกัษาอาการไม่พงึประสงค์
ทางผวิหนงัที/เกดิขึ>น ซึ/งทาํใหม้ขีอ้มลูจาํกดัเกี/ยวกบัการศกึษาวธิกีารใหย้ากลบัเขา้ไปใหมแ่ละยา
ที/เป็นสาเหตุ ดงันั >นการศกึษาเกี/ยวกบัประสทิธภิาพของวธิกีารจดัการผื/นแพย้า จะตอ้งการ
จาํนวนผูป้ว่ยวณัโรคจาํนวนมาก ซึ/งจาํเป็นตอ้งทาํในโรงพยาบาลหลายแห่งพรอ้มกนั โดยเฉพาะ
โรงพยาบาลขนาดใหญ่ เพื/อใหไ้ดจ้าํนวนตวัอยา่งมากพอที/จะตอบคาํถามวจิยัได ้นอกจากนี>
จะตอ้งใชร้ะยะเวลาในการดําเนินการวจิยัเป็นระยะเวลานานมากกว่า 2 ปี เพื/อตดิตาม
ผลการรกัษาวณัโรคในผูป้ว่ยที/เกดิผื/นแพย้าและตอ้งหยุดการรกัษาวณัโรค เนื/องจากตอ้งใชส้ตูร
ยาที/ไมใ่ช่สตูรยามาตรฐานและตอ้งใชย้าตา้นวณัโรคตดิต่อกนัเป็นเวลานานอยา่งน้อย 1 ปี 
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โครงบรรยายพิเศษ  

เรื�อง แนวทางการวินิจฉัยผื�นแพ้ยาจากยาต้านวณัโรค 
ระหว่างวนัที� 20-21 มิถนุายน พ.ศ. 2554 

ณ.โรงแรมวีแอล อ.หาดใหญ่ จงัหวดัสงขลา 
 

ชื�อโครงการ 
โครงการประชุมเรื/อง การจดัทาํแนวทางการวนิิจฉยัผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรค 

 
ผูร้บัผิดชอบโครงการ 
 ภาควชิาเภสชักรรมคลนิิก คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์

ศูนยว์ณัโรคที/ 12 ยะลา  
 หน่วยระบาดวทิยา คณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
 
หลกัการและเหตุผล 

อาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าวณัโรคเกดิไดก้บัหลายระบบ เช่น อาการทางระบบ
ผวิหนงั (ผื/นแพย้า) ระบบทางเดนิอาหาร ระบบเลอืด เป็นตน้ โดยการเกดิผื/นแพย้าจะพบมาก
ที/สุดคอืประมาณครึ/งหนึ/งของอาการไมพ่งึประสงคจ์ากการใชย้าทั >งหมด ผื/นแพย้าที/เกดิขึ>นมหีลาย
ชนิด เช่น maculopapular rash, urticaria, angioedema, exfoliative dermatitis, Stevens-
Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis เป็นต้น ในกรณทีี/เกดิผื/นแพย้าระหว่างการใช้
ยาหลายชนิด สิ/งที/จาํเป็นคอืการวนิิจฉยัผื/นแพย้าที/เกดิว่าขึ>นเกดิจากยาตวัใด ซึ/งการวนิิจฉยัผื/น
แพย้าใหไ้ดอ้ย่างถูกตอ้งมหีลกัการที/สําคญัที/สุด คอื การซกัประวตัอิยา่งละเอยีด  ไดแ้ก่ ประวตัิ
การแพย้าในอดตี ชนิดของยาที/รบัประทาน และโรคประจาํตวั ประกอบกบัการตรวจร่างกาย
โดยเฉพาะระบบผวิหนงั ดลูกัษณะและการกระจายของผื/น ในบางรายที/ไมส่ามารถวนิิจฉยัได้
แน่นอน อาจตอ้งส่งตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร การทดสอบทางผวิหนงั การทดสอบโดยการใหย้าซํ>า 
(rechallenge) การวนิิจฉยัผื/นแพย้า บางครั >งทาํไดย้าก โดยเฉพาะเมื/อมกีารใชย้าหลายชนิด
รว่มกนั โดยเฉพาะการรกัษาวณัโรคที/จาํเป็นตอ้งใชย้าหลายชนิดรว่มกนัจงึจะมปีระสทิธภิาพใน
การรกัษา แต่ในปจัจบุนัยงัไมม่ ีstandard guideline ที/ใชใ้นการวนิิจฉัยผื/นแพย้า  

การที/จะวนิิจฉยัผื/นแพย้าใหเ้ป็นไปตามมาตรฐานเดยีวกนันั >น จาํเป็นตอ้งมกีารรว่มกนั
กําหนดแนวทางรว่มกนัของทมีแพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นโรคภมูแิพแ้ละภมูคิุม้กนั แพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญ
ดา้นตจวทิยา  ดงันั >นทางผูด้ําเนินโครงการจงึจดัการประชุมเชงิปฏบิตักิารนี>ขึ>นเพื/อใหแ้พทย์
ผูเ้ชี/ยวชาญ แพทย ์เภสชักร เจา้หน้าที/คลนิิกวณัโรค ที/รบัผดิชอบงานวณัโรคของโรงพยาบาล 
รว่มกนัจดัทําแนวทางในการวนิิจฉยัผื/นแพย้า ผลที/ไดค้อืแนวทางการวนิิจฉยัผื/นแพย้าจากยาตา้น
วณัโรค เพื/อแต่ละโรงพยาบาลจะนําไปใชเ้ป็นมาตรฐานเดยีวกนั 
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วตัถปุระสงค ์
1. เพื/อใหผู้เ้ขา้รว่มประชุมไดม้คีวามรูเ้กี/ยวกบัการเกดิผื/นแพย้าชนิดต่างๆ และทราบ

หลกัการวนิิจฉยัผื/นแพย้า  
2. เพื/อใหผู้เ้ขา้รว่มประชุมไดม้คีวามรูเ้กี/ยวกบัหลกัการทดสอบการแพย้าโดยการใหย้าซํ>า  
3. เพื/อจดัทาํแนวทางการวนิิจฉยัผื/นแพย้าจากยาตา้นวณัโรค 
 

เป้าหมาย/ผูเ้ข้าร่วมประชุม 
1. แพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นการรกัษาและป้องกนัวณัโรค แพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นตจวทิยา และ

อายรุแพทย ์ ของโรงพยาบาลศูนย ์โรงพยาบาลทั /วไป โรงพยาบาลชุมชนขนาดใหญ่ ใน
ภาคใต ้จาํนวน  30 คน  

2. เภสชักรโรงพยาบาลศูนย ์โรงพยาบาลทั /วไป โรงพยาบาลชุมชนขนาดใหญ่ ในเขตจงัหวดั
ภาคใต ้และเภสชักรสํานกังานป้องกนัควบคุมโรคที/ 12 สงขลา จาํนวน  15 คน  

3. เจา้หน้าที/คลนิิกวณัโรค ของโรงพยาบาลศูนย ์โรงพยาบาลทั /วไป โรงพยาบาลชุมชน
ขนาดใหญ่ในเขตจงัหวดัภาคใต ้และศูนยว์ณัโรคที/ 12  ยะลา จาํนวน 10 คน 

4. อาจารยป์ระจาํภาควชิาเภสชักรรมคลนิิก คณะเภสชัศาสตร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
1 คน 

5. เจา้หน้าที/ประสานงานการจดัการประชุม 1 คน 
                        รวมทั >งสิ>น    57    คน 

 
วนัเวลา 
 จดัประชุม 2 วนั ระหว่างวนัที/ 20 – 21 มถุินายน 2554 
 
สถานทื�  
 โรงแรมวแีอล อําเภอหาดใหญ่ จงัหวดัสงขลา 
 
วิทยากร 

1. แพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นโรคภูมแิพ ้อมิมโูนวทิยาและโรคขอ้   ภาควชิาอายรุศาสตร ์คณะ
แพทยศาสตร ์โรงพยาบาลรามาธบิด ีมหาวทิยาลยัมหดิล จาํนวน 1 คน (พญ.ทชิา ฤกษ์
พฒันาพพิฒัน์) 

2. แพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นโรคภูมแิพแ้ละภูมคิุม้กนัวทิยา ภาควชิากุมารเวชศาสตร ์คณะ
แพทยศาสตร ์โรงพยาบาลสงขลานครนิทร ์มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์จาํนวน 1 คน  
(พญ.ดร.ภาสุร ีแสงศุภวานิช) 

3. แพทยผ์ูเ้ชี/ยวชาญดา้นตจวทิยา โรงพยาบาลยะลา จาํนวน 1 คน (พญ.ชนิตา  พู่พทิยา
สถาพร) 
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4. แพทย์ผู้เชี/ยวชาญด้านการควบคุมวณัโรค ศูนย์วณัโรคที/ 12 ยะลา สํานักงานป้องกนั
ควบคุมโรคที/ 12 สงขลา กรมควบคุมโรค  จาํนวน 1 คน (พญ.ดร.เพชรวรรณ พึ/งรศัม)ี 

 
ผลที�คาดว่าจะได้รบั 
       แพทย ์เภสชักร เจา้หน้าที/คลนิิกวณัโรคของ โรงพยาบาลศูนย ์ โรงพยาบาลทั /วไป และ
โรงพยาบาลชุมชนขนาดใหญ่ ในภาคใต ้มกีารวนิิจฉยัและจดัการผื/นแพย้าจากยาต้านวณัโรคที/
เป็นมาตรฐานเดยีวกนั และสามารถเป็นที/ปรกึษาใหก้บัโรงพยาบาลอื/นๆได ้

 
แนวทางการดาํเนินงานประชุม 

1. บรรยายโดยวทิยากร เกี/ยวกบัการเกดิผื/นแพย้า หลกัการวนิิจฉยัผื/นแพย้า 
2. ประชุมระดมความคดิเหน็ เกี/ยวกบัแนวทางการวนิิจฉยัผื/นแพ ้
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กาํหนดการบรรยายพิเศษ เรื�อง แนวทางการวินิจฉัยผื�นแพ้ยาจากยาต้านวณัโรค 
วนัที� 20-21 มิถนุายน พ.ศ. 2554 

ณ  โรงแรมวีแอล อาํเภอหาดใหญ่ จงัหวดัสงขลา 

เวลา         หวัข้อ 
วนัที� 20 มิถนุายน 2554 
08.30 น. – 10.30 น. ลงทะเบยีน 
10.30 น. – 11.00 น. พธิเีปิด ชี>แจงวตัถุประสงคข์องโครงการและแนวทางการประชุม 
   (รบัประทานอาหารว่างในหอ้งประชุม) 
11.00 น. – 12.00 น. บรรยายเรื/องสถานการณ์วณัโรคในประเทศไทยและภาคใตต้อนล่าง  
   โดย ดร.พญ.เพชรวรรณ พึ/งรศัม ี
   ศูนยว์ณัโรคที/ 12 ยะลา 
12.00 น.-13.30 น.  พกัรบัประทานอาหารกลางวนั 
13.30 น.–15.00 น. บรรยายเรื/องหลกัการ approach ผื/นแพย้า 
   โดย พญ.ทชิา ฤกษ์พฒันาพพิฒัน์ 

โรงพยาบาลรามาธบิด ีคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล 
15.00 น. -15.15 น. พกัรบัประทานอาหารว่าง 
15.15 น. -16.15 น. บรรยายเรื/อง หลกัการทดสอบการแพย้าโดยการทดสอบใหย้าซํ>า 

โดย พญ.ทชิา ฤกษ์พฒันาพพิฒัน์ 
โรงพยาบาลรามาธบิด ีคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล 

    
วนัที� 21 มิถนุายน พ.ศ. 2554 
08.30 น. – 10.00 น.     บรรยายเรื/อง ประสบการณ์การดแูลรกัษากรณผีูป้ว่ยวณัโรคแพย้า 

โดย พญ.ทชิา ฤกษ์พฒันาพพิฒัน์ 
โรงพยาบาลรามาธบิด ีคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัมหดิล 

10.00 น. – 10.15 น.   พกัรบัประทานอาหารว่าง 
10.15 น. – 12.15 น.     วทิยากรและผูเ้ขา้ประชุมรว่มจดัทําแนวทางการวนิิจฉัยผื/นแพย้าจาก 
   ยาตา้นวณัโรค 

โดย พญ.ทชิา ฤกษ์พฒันาพพิฒัน์   มหาวทิยาลยัมหดิล 
       พญ.ดร.ภาสุร ีแสงศุภวานิช  มหาวทิยาลยัสงขลานครนิทร ์
       พญ.ชนิตา  พู่พทิยาสถาพร  โรงพยาบาลยะลา 
       พญ.ดร. เพชรวรรณ พึ/งรศัม ีศูนยว์ณัโรคที/ 12 ยะลา 

12.15 น. - 13.30 น. รบัประทานอาหารกลางวนั 
13.30 น. - 15.00 น.     วทิยากรและผูเ้ขา้ประชุมรว่มจดัทาํแนวทางการวนิิจฉยัผื/นแพย้าจาก 
   ยาตา้นวณัโรค  (ต่อ) 



 37

15.00 น. - 16.00 น.  อภปิรายทั /วไป 
16.00 น. – 16.30 น. ปิดประชุม 
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มองหาสาเหตุอื/นที/ไมเ่กี/ยวกบัยา 
eczema,  xerosis,  seborrhaic dermatitis, 
acne, fungal infection, HIV with PPE  

ระยะเวลาหลงัไดร้บัยาครั >งสุดทา้ย 

ผื�น 

< 1 hour 
(immediate) 

ระยะเวลาหลงัไดร้บัยาครั >งสุดทา้ย หรอื อื/นๆ 

> 1 hour  
(non-immediate) 

มีอาการของอวยัวะ 
 2 ใน 4 

* ผวิหนงั 
* หายใจ 
* ทางเดนิอาหาร 
* หลอดเลอืด 

ไม่มีอาการของอวยัวะร่วม :  
ลมพษิ,เยื/อเมอืกบวม 

(urticaria, angioedema) 

สงสัย Anaphylaxis 

1. ออกบตัรแพย้าตวันั >นและยาที/ม ีstructure related 
2. หากเป็นไปไดส้่งทดสอบ 
3. หากตอ้งการใช ้ใหป้รกึษาแพทยเ์พื/อทาํ desensitization 
 

ไม่มีอาการของอวยัวะร่วม 
(delayed urticaria, MPE*) 

ผื/นเฉพาะแพย้า 
FDE* 

 

-  ออกบตัรแพย้าเฉพาะตวันั >น 
-  หากจาํเป็นตอ้งใหย้าตวันั >น � ปรกึษาแพทย ์ 
เพื/อใหย้าซํ>าในโรงพยาบาล (graded challenge) 
* ยากลุ่ม beta-lactam, ASA-NSAIDs และ ACE-
inhibitor มแีนวทางปฏบิตัเิฉพา 

ออกบตัรแพย้าเฉพาะตวันั >น 
(ดตูามอุบตักิารณ์ที/พบบ่อย) 

มีอาการของอวยัวะอื�น 
* ไข ้
* แผลบรเิวณเยื/อเมอืก 3 ตําแหน่ง 
* ส่ง Lab : CBC, LFT, Cr, UA 

นดัตดิตามอาการทุกวนั 

AGEP, SJS-TEN, DRESS* 

(ดเูกณฑก์ารวนิิจฉยั)3 

 

1. ออกบตัรแพย้ากลุ่มที/พบบ่อยและ 
เลี/ยงยาที/ม ีStructure related 
2.ไมต่อ้งทดสอบ  

ผื�นชนิดอื�นๆ 
- Severe MPE 
- MPE ร่วมกบัมอีาการของอวยัวะอื/น 
- Vasculitis 
- Exfoliative dermatitis 
 

1. ออกบตัรแพย้าโดยระบุอาการผื/นที/เกดิขึ>นและ
เลี/ยงยาที/ม ีstructure related 
2. หากเป็นยาที/จาํเป็น เช่น ยาตา้นวณัโรค ให้
ปรกึษาแพทยเ์พื/อทาํ graded challenge แบบชา้ๆ  

ภาคผนวก 2 แนวทางประเมินผื�นแพ้ยา 
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ภาคผนวก 3 
แบบเกบ็ข้อมลูชุดที� 1  (สาํหรบัผู้ป่วยวณัโรคทุกราย) 

A. ข้อมลูทั �วไปและข้อมลูการรกัษาวณัโรค 
A1 Patient ID     [    ] [    ] [    ] [    ] [    ] [   ] [   ] [   ] [   ] [   ]  
A2 อาย.ุ..............................ปี [   ] [   ] 
A3 นํ>าหนกั.......................กก. [   ] [   ] 
A4 เพศ       Ο 1. ชาย       Ο 2.  หญงิ [   ] 
A5 วนั/เดอืน/ปี ที/เริ/มการรกัษาวณัโรค   .............../................./........... [   ] [   ]/ [   ] [   ]/ [   ] [   ] [   ] [   ] 
A6 ตําแหน่งวณัโรค    Ο 1. ปอด   Ο 2. นอกปอด             Ο 3. ปอดและนอกปอด     [   ]  
A7 กรณเีป็นวณัโรคปอด                Ο 1. เสมหะบวก                    Ο 2. เสมหะลบ       [   ] 
A8 กรณเีป็นวณัโรคนอกปอด เป็นวณัโรคชนิด 

   Ο 1. วณัโรคต่อมนํ>าเหลอืง                          
     Ο 2. วณัโรคที/เยื/อหุม้ปอด                         
     Ο 3. วณัโรคช่องทอ้ง                                
     Ο 4. วณัโรคระบบทางเดนิปสัสาวะ            
     Ο 5. วณัโรคผวิหนงั                                    
     Ο 6. วณัโรคกระดกูและขอ้                        
     Ο 7. วณัโรคเยื/อหุม้สมอง                            
     Ο 8. วณัโรคระบบอื/นๆ ระบุ ........................................................... 

[   ] 

A9 ยาวณัโรคที/ไดร้บัเมื/อเริ/มตน้การรกัษา 
Ο 1. สตูรยาเมด็รวมหลายขนาน   ระบุชื/อการคา้...............จาํนวน....................เมด็ต่อวนั       
Ο 2.   สตูรยาแยกเมด็ 
                  Ο 2.1    H          ขนาดยา.........................mg/วนั    
                  Ο 2.2    R           ขนาดยา........................mg/วนั    
                  Ο 2.3    Z           ขนาดยา........................mg/วนั    
                  Ο 2.4    E           ขนาดยา........................mg/วนั   
                    

 
[   ] 
[   ] 
 

A10 มโีรคประจาํตวัหรอืโรคที/เป็นรว่มดว้ยหรอืไม่ Ο 1. มโีรคประจาํตวั Ο 2. ไมม่โีรคประจาํตวั           [   ]  
A11 กรณีมีโรคประจาํตวั โรคประจาํตวัที/ม ีคอื 

Ο 1. HIV                                
Ο 2. DM                                
Ο 3. Hypertension                 
Ο 4. Allergic rhinitis (นํ>ามกูไหลเนื/องจากภมูแิพ)้            
Ο 5. Dermatitis (eczema) (ผวิหนงัอกัเสบ)                           

 
[   ] 
[   ] 
[   ] 
[   ] 
[   ] 

วนั/เดือน/ปี ที�เกบ็ข้อมูล   .........../.................../....... ...... 
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Ο 6. asthma                            
Ο 7. SLE                                
Ο 8. Rheumatoid arthritis (RA)    
Ο 9. Autoimmune disease     
Ο 10.  อื/นๆ (ระบุ......................................) 

[   ] 
[   ] 
[   ] 
[   ] 
[   ] 

A12 ประวตักิารสมัผสัสารเคม ี(สอบถามเกี/ยวกบัอาชพี หรอืลกัษณะงาน) 
Ο 1.  มปีระวตักิารสมัผสัสารเคม ี(ระบุ)....................................................................... 
Ο 2.  ปฏเิสธการสมัผสัสารเคม ี

[   ] 

A13 ประวตักิารแพย้า    
Ο 1.   เคยแพย้า      ระบุยาที/แพ ้
  1. ............................................อาการแพค้อื....................................... 
  2. ............................................อาการแพค้อื....................................... 
Ο 2.   ปฏเิสธแพย้า      

[   ] 
 
 

A 14 ผูป้ว่ยเกดิความผดิปกตขิองผวิหนงั (เช่นผื/น หรอื คนั)  ระหว่างการใชย้าตา้นวณัโรคหรอืไม ่ 
Ο 1.  เกดิ  (ต่อแบบเกบ็ขอ้มลูชุดที/ 2)   Ο 2. ไมเ่กดิ 

[   ]  

 
B. ข้อมลูผลการติดตามและผลรกัษาวณัโรค (เมื�อสิNนสดุการติดตาม หรือเมื�อสิNนสดุการรกัษา) 

B1 วนัสุดทา้ยที/ผูป้ว่ยมาโรงพยาบาล      .............../................./......... [   ] [   ]/ [   ] [   ]/ [   ] [   ] [   ] [   ] 
B2 วนั/เดอืน/ปี ที/รกัษาครบระยะเขม้ขน้.............../................./......... [   ] [   ]/ [   ] [   ]/ [   ] [   ] [   ] [   ] 
B3 ผลการรกัษาวณัโรคหลงัสิNนสดุระยะเข้มข้น   

Ο 1. sputum convert         
Ο 2. sputum not convert           
Ο 3. sputum not examined 
Ο 4.  died   
Ο 5.  default 
Ο 6.  transfer out   (ระบุชื�อรพ.ที�รบัโอนผู้ป่วย.........................................................) 
Ο 7. others 

[   ] 
 
 

B4 ผลการรกัษาวณัโรคหลงัสิNนสดุการรกัษา  
Ο 1. รกัษาหาย 
Ο 2. รกัษาครบ 
Ο 3. ลม้เหลว 
Ο 4. ตาย 
Ο 5. ขาดยา > 2 เดอืนตดิต่อกนั 
Ο 6. โอนออก (ระบชืุ�อรพ.ที�รบัโอนผูป่้วย.........................................................) 

[   ] 
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แบบเกบ็ข้อมลูชุดที� 2 (เฉพาะผูป่้วยที�เกิดความผิดปกติทางผิวหนัง) 
C. ลกัษณะความผิดปกติทางผิวหนังที�พบระหว่างการใช้ยาต้านวณัโรค 

C1 ลกัษณะความผดิปกตทิางผวิหนงั  (ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้)  
Ο  1. คนั      (วนั/เดอืน/ปี ที/ตรวจพบ......../............/..........)        
Ο  2. ผื/น      (วนั/เดอืน/ปี ที/ตรวจพบ......../............/..........) 

 

C2 เฉพาะกรณีมอีาการคนั,  บรเิวณที/เกดิอาการคนัคอื 
Ο 1. ทั /วรา่งกาย 
Ο 2. เฉพาะที/   (ระบุตําแหน่งที/คนัลงในภาพ หน้าที/ 3) 
        Ο บรเิวณใบหน้า    Ο บรเิวณลาํตวั      Ο บรเิวณแขน/ขา    Ο อื/นๆ ระบุ.................... 

 

C3 เฉพาะกรณีมผีื/น,  บรเิวณที/เกดิผื/นคอื 
Ο 1. ทั /วรา่งกาย 
Ο 2. เฉพาะที/   (ระบุตําแหน่งที/เกดิผื/นลงในภาพ หน้าที/ 3  และ ถ่ายภาพผื/นของผูป้ว่ยตามเทคนิค 
หน้า 4) 
     Ο บรเิวณใบหน้า   Ο บรเิวณลาํตวั     Ο บรเิวณแขน/ขา    Ο  อื/นๆ ระบุ................... 

 

C4 เฉพาะกรณีมผีื/น, ชนิดผื/นที/เกดิคอื  (ระยะเวลาหลงักนิยามื>อสุดทา้ยจนเกดิผื/น) 
Ο   immediate (เกดิผื/นหลงัจากกนิยามื>อสุดทา้ย <  1 ชั /วโมง) 
Ο  non-immediate (เกดิผื/นหลงัจากกนิยามื>อสุดทา้ย >  1 ชั /วโมง) 

 

C5 เฉพาะกรณีมผีื/นแบบ immediate type ลกัษณะผื/นเป็นแบบ ............................. ............................. 
Ο    ไมเ่กดิ anaphylaxis 
Ο     เกดิ anaphylaxis  โดยมผีลการตรวจรา่งกายอื/นๆรว่มดว้ยคอื 
            Ο 1. หายใจขดั/แน่นหน้าอก/จกุ/ลิ>นบวม/Oxygen sat.drop 
            Ο 2 . คลื/นไส/้อาเจยีน/ปวดทอ้ง/ทอ้งเดนิ   
            Ο 3. ความดนัโลหติ...................mmHg 

 

C6 เฉพาะกรณีมผีื/นแบบ non-immediate type,  ผลการตรวจรา่งกายอื/นพบว่า 
       1. ไข ้  � 1.  ไมม่ ี    � 2.  ม ี (อุณหภมู.ิ... °C, วนั/เดอืน/ปี ที/เริ/มมไีข ้......./. ........./.........) 
       2.  แผลบรเิวณเยื/อเมอืก   � 1.  ไมม่ ี � 2.  ม ี (วนั/เดอืน/ปี ที/ตรวจพบ......./. ........./.........)  
                Ο  เยื/อบุตา                     Ο ช่องปาก              Ο อวยัวะเพศ   

 

C7 เฉพาะกรณีมผีื/นแบบ non-immediate type,  ผลการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร 
1.   CBC 
-  WBC = ………....…..(ค่าปกต ิ 5-10 x 103 /uL)    Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ
-  Lymphocytes = ………..……(ค่าปกต ิ20-50%)   Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ
-  Eosinophil = ..........................(ค่าปกต ิ1-3%)     Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ
-  Platelet count =………. (ค่าปกต ิ1.5-4 x 105 cell/mm3 )    Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ
2.  Liver function test 

 

Patient ID [   ] [   ] [   ] [   ] [   ] 
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-  AST (AST  = ……….…....;ค่าปกต ิ0-40 U/L)   Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ 
-  ALT (ALT  =……………. ;ค่าปกต ิ0-35 U/L)   Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ 
-  ALP (ALP  = ……..….....;ค่าปกต ิ35-110 U/L)   Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ 
- Total bilirubin (Tol.bili  = …............ค่าปกต ิ0.1 - 1.0 mg%)  Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ 
-  Direct Bilirubin (Tol.bili  = ….....;ค่าปกต ิ0.1 – 0.3 mg%)  Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ
3.  ความผดิปกตขิองไต 
-  BUN   (BUN =………..….;ค่าปกต ิ12-20 mg/dl)  Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ
- Cr         (Cr =………….;ค่าปกต ิ0.6-1.4 mg/dl)  Ο 1.  ปกต ิ        Ο 2.  ผดิปกต ิ 
-  Urine analysis  Ο 1.  ปกต ิ     Ο 2.  ผดิปกต ิระบุ…………………………………….. 
4. ความผดิปกตอิื/นๆ  
-  Skin biopsy      Ο 1. ไมไ่ดต้รวจ     Ο 2. ไดต้รวจ ระบุผล..................................................... 
-  อื/นๆ ระบุ....................................................................................................................... 

C8 ชนิดผื/นที/ไดร้บัการวนิิจฉัย คอื 
Ο 1.  Urticaria                   Ο 2   angioedema                 Ο 3. Maculopapular rash                         
Ο 4.  Eczematous rash       Ο 5. Fixed Drug Eruption        Ο 6.  Vasculitis 
Ο 7. Erythema multiforme    Ο 8. Exfoliative dermatitis        Ο 9. Pethichial rash                        
Ο 10. Exfoliative dermatitis   Ο 11. Bullous drug eruption    
Ο 12. Photosensitivity drug eruption    
Ο 13. Stevens-Johnson Syndrome      Ο 14. Toxic Epidermal Necrolysis       
Ο 15.  Acute generalized exanthematous pustulosis (AGEP) 
Ο 16.    Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic symptoms (DRESS) syndrome 
Ο  17.  อื/นๆ……………………………………………………………………………….. 
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แผนภาพตาํแหน่งความผิดปกติบนผิวหนัง ชุด 2:  ระหว่างการรกัษาวณัโรค  
ระบตุาํแหน่งกรณีมีอาการคนั                 ระบตุาํแหน่งกรณีมีผื�น 

   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Patient ID   [   ] [   ] [   ] [   ] 
[   ] 
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แบบเกบ็ข้อมลูชุดที� 3 (สาํหรบัผูป้ว่ยวณัโรคที/เกดิความผดิปกตทิางผวิหนงั) 
 

       D. ข้อมลูการจดัการ CADR (cutaneous ADRs)  
วนั/เดือน/ปี ยาต้านวณัโรคที�ได้รบั และ ขนาดยา (mg/วนั) ชื�อยารกัษา CADR, ขนาดยา 

และ จาํนวนยาที�ได้รบั 
ตวัอยา่งเช่น CPM (4mg) 1X3 pc  14 เมด็ 

หมายเหตุ 
(เช่น วนัเริ/มรกัษา, 

วนัที/ผื/น/คนั,  
วนัที/ผื/น/คนั หาย) 

H  R Z E     

           
           

           
           
           
           
           
           
           
           
           
           

Patient ID   [   ] [   ] [   ] [   ] [   ] 
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       เอกสารแนบหมายเลข 3 
 
Output จากโครงการวิจยัที�ได้รบัทุนจาก สกว. 

การศกึษาวจิยันี>ยงัไม่มผีลงานตพีมิพใ์นวารสารวชิาการนานาชาต ิหรอืการนํา
ผลการวจิยัไปใชป้ระโยชน์ ขณะนี>อยู่ระหว่างการเขยีน manuscript เพื/อส่งตพีมิพใ์น
วารสารวชิาการนานาชาต ิ 

 


