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ขอบเขต 
• ค านิยาม 

• การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (pharmacovigilance) 

• วิธีการเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาเป็นส่วนผสม 

• หลักการเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาเป็นส่วนผสม 

• การประเมินการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 

• ระบบรายงานประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์ 
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 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event : AE) 

อาการไม่พึงประสงค์ (Adverse drug reaction :ADR) 
 
ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นโดยไม่ตั้งใจและเป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์โดยเกิดขึ้นเมื่อใช้ยาใน
ขนาดปกติ เพื่อป้องกัน วินิจฉัย บ าบัดรักษาโรค หรือเปลี่ยนแปลงแก้ไขการท างานของ
ร่างกาย และปัญหาที่อาจเกี่ยวข้องกับยา 
 

อาการหรือผลที่เกิดที่เป็นอันตรายต่อร่างกายมนุษย์โดยเกิดขึ้นระหว่างการใช้ผลิตภัณฑ์ 
ซึ่งไม่จ าเป็นต้องมีความสัมพันธ์กับการใช้ผลิตภัณฑ์นั้น 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 
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ตัวอย่าง ADR/AE 
•ADR : ปวดท้อง มึนศีรษะ เคลิ้มสุข คลื่นไส้ 
อาเจียน ง่วงนอน ความคิดผิดปกติ 
 
•AE : ปวดเมื่อยกล้ามเนื้อ ไอ หดหู่  
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การตรวจจับ
DETECTION 

การประเมิน
ASSESSMENT 

การท าความเข้าใจ
UNDERSTANDING 

การป้องกัน
PREVENTION 

 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา (Pharmacovigilance : PV)   
 
ศาสตร์หรือกิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์หรือปัญหาอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับยา 
 

http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/ 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 5 
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วัตถุประสงค์ของงานเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านยา  

เพื่อเพิ่มการดูแลและความปลอดภัยแก่ผู้ป่วยที่ใช้ยา และสนับสนุน
โปรแกรมทางด้านสาธารณสุข โดยการให้ข้อมูลที่น่าเชื่อถือส าหรับ
การประเมินประโยชน์ความเสี่ยงของยาอย่างมีประสิทธิผล 

Ref: http://www.who.int/medicines/areas/quality_safety/safety_efficacy/pharmvigi/en/ 

 Thai FDA การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 6 25/2/2564 



 Thai FDA 25/2/2564 

I 
(safety&dosage) 

 

II  
(safety&efficacy)  

 
 

III  
(safety&efficacy) 

 
 
 

อนุมัติทะเบียน 

เฝ้าระวังความปลอดภัยของยา
ภายหลังออกสู่ตลาด 

 
 

ข้อมูลความปลอดภัยของยาก่อนออกสู่ตลาด 

Healthy adults 
~20 cases 

~100-300 
cases 

~ 300-3000 cases 
Variety of patient under 

various conditions 

          Known ADR 
 
    Unknown ADR 

 
ความปลอดภัยของยาตลอดวงจรชีวิตของยา 

 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 7 
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การจัดการความเสี่ยงของยาจากสมุนไพร 
ฟ้าทะลายโจร 

ก าหนดให้ต้อง
แจ้งค าเตือน
บนฉลากและ
เอกสารก ากับ
ยา 

ก าหนดมาตรการ
ทางกฎหมาย 

พบรายงาน
เพิ่มขึ้นอย่าง
ต่อเนื่องจาก
รายงานในป ี
พ.ศ. 2556-
2558 

ทบทวนความ
เสี่ยง 

ออกจดหมาย
แจ้งเตือน
สัญาณความ
เสี่ยงท่ีพบ 

สื่อสารความ
เสี่ยง 

พบสัญญาน
การเกิดภาวะ
แพ้ยารุนแรง 
หน้าบวม ตา
บวม แน่น
หน้าอก ช็อค 

ตรวจจับ & 
ประเมินความ

เสี่ยง 

พบรายงาน
การแพ้ยาจาก
สมุนไพรฟ้า
ทะลายโจร
เพิ่มขึ้น  

เฝ้าระวังความ
เสี่ยงจากยา 

ป้องกันการ
แพ้รุนแรง 

ภญ.วิมล สุวรรณเกษาวงษ ์
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1. Cohort Event Monitoring 

2. Targeted Spontaneous 
Reporting 

3. Spontaneous Reporting 

วิธีการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยจากการใช้
กัญชาทางการแพทย์ 
 
 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 9 
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Cohort Event Monitoring 

เป็นวิธีการเฝ้าระวังเชงิรุกแบบติดตามไปข้างหน้า โดยจะใช้ติดตาม
ในผู้ป่วยทุกรายที่ได้รับกัญชาต ารับที่ใช้ในการรักษาส าหรับผู้ป่วย
เฉพาะราย หรือต ารับยาแผนไทย 
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Targeted Spontaneous Reporting 

• เป็นวิธีการเฝ้าระวังที่มีการก าหนดกลุ่มเป้าหมายที่สนใจ มีชุดค าถามที่
ครอบคลุมทุกประเด็นของความเสี่ยง เก็บข้อมูลเฉพาะความเสี่ยงที่
เกิดขึ้น  
• ประยุกต์ใช้ในการติดตามในผู้ป่วยที่ใช้กัญชาต ารับยาที่หมอพื้นบ้านปรุง
ขึ้น รายงานจ านวนผู้ป่วยที่ใช้ยาและรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
(แบบ Herb C1, Herb C2) 
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• เป็นวิธีการหลักของระบบการเฝ้าระวังที่บุคลากรทางการแพทย์
ส่งรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนกับผู้ป่วยตาม
แบบฟอร์มที่ก าหนด  
• รายงานในกรณีที่ผู้ป่วยเกิดเหตุการณ์ไมพ่ึงประสงค์จากการใช้
กัญชาโดยไม่ทราบแหล่งที่มาของผลิตภัณฑ์นั้น 

Spontaneous Reporting 
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ไม่สามารถถูกน ามาใช้ได้ ไม่ทราบถึงขนาดและ
ประสิทธิผลของต ารับยา 

ต้องติดตามผู้ป่วยอย่างใกลช้ิดทั้งทางด้าน 
ประสิทธิผลและความปลอดภัย ส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย 
(Special Access Scheme) 

หลักการเฝ้าระวัง
ความปลอดภัยการ
ใช้ต ารับยาแผนไทย
ที่มีกัญชาเป็น
ส่วนผสม 

อนุญาตให้ผลิต 

อดีต ปัจจุบัน  ปี พ.ศ. 2562 

ความปลอดภัย :
ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึง

ประสงค์ทุกชนิด  

ประสิทธิผล :  
ข้อมูลการประเมิน

ผลการรักษาเบื้องต้น  
ข้อมูลคุณภาพชีวิต 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 
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ผลิตภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์  

ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต 

ให้ผลิต 

แผนปัจจุบัน 
ยาสารสกัดกัญชา 

โครงการวิจัย 

แผนไทย 

ต ารับยารับรองโดย 
กรมการแพทย์แผนไทยฯ 

ต ารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 

ต ารับหมอพื้นบ้าน 

โครงการวิจัย 
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แผนไทย 

รับรองโดยกรมการแพทย์
แผนไทยฯ 

ระบบ SAS 

ต ารับยาพัฒนาจากสมุนไพร ระบบ SAS  

ต ารับหมอพื้นบ้าน (สูตร อ.
เดชา) โครงการติดตามเฉพาะ 

Clinical trial Protocol โครงการวิจัย 

ระบบการรายงาน 
ผลิตภัณฑแ์ผนไทยที่ได้รับอนุญาตให้ผลิต 

EC 
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ต ารับยาแผนไทย ทั้งรูปแบบผง แคปซูล และน้ ามัน 

ชื่อต ารับยา ข้อบ่งใช้ 
1. ยาอัคคินีวคณะ  แก้คลื่นเหียนอาเจียนที่เกิดจากไฟย่อยอาหารผิดปกติ 

2. ยาแก้ลมเนาวนารีวาโย แก้ลมเนาวนารีนาโย 

3. ยาน้ ามันสนั่นไตรภพ  แก้กษัยเหล็ก 

4. ยาแก้ลมขึ้นเบื้องสูง แก้ลมขึ้นเบื้องสูง 

5. ยาไฟอาวุธ  แก้ลมจุกเสียด ปวดมวนท้อง แก้ดานเสมหะ 

6. ยาแก้สัณฑฆาต กล่อนแห้ง  บรรเทาอาการท้องผูกเป็นพรรดึก อาการปวดเมื่อยร่างกาย มือชาเท้าชา ปวดศีรษะ 
หน้ามืดวิงเวียน จุกเสียดท้องแน่นหน้าอก ที่เกิดจากโทสันฑฆาตและกร่อนแห้ง 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 16 
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ต ารับยาแผนไทย ทั้งรูปแบบผง แคปซูล และน้ ามัน 

ชื่อต ารับยา ข้อบ่งใช้ 
7. ยาอัมฤตโอสถ แก้ลมกษัย 

8. ยาอไภยสาลี แก้โรคทางลม บรรเทาอาการจุกเสียดแน่น 

9. ยาไพสาลี  แก้โรคม แก้หืดไอ มีเสมหะ 

10. ยาท าลายพระสุเมรุ  แก้ลมจุกเสียด ลมปะทะอก ลมตามืดหูหนัก ปวดหัวมึนตึง ลมเมื่อยขบในร่างกาย 
ลมสะดุ้ง และสั่นไปท้ังตัว ลมเปลี่ยวด า ลมอัมพฤกษ์อัมพาต ลมปัตฆาต 

11. ยาทัพยาธิคุณ แก้กร่อน 5 ประการ ที่ท าให้จุกเสียดเป็นพรรดึกเป็นก้อนในท้อง เจ็บเมื่อยขบตาม
ร่างกาย ปากเปรี้ยว กินอาหารไม่รู้รส นอนไม่หลับ 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 17 
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ต ารับยาแผนไทยที่ใช้ส่วนอื่น ๆ ที่นอกเหนือจากดอก 
 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ประเภทยาแผนไทย ใช้เฉพาะสถานพยาบาล 

ชื่อต ารับยา เครื่องยา 
1. ยาศุขไสยาศน์ ใบกัญชา 

2. ยาแก้นอนไม่หลับ/ยาแก้ไขผอมเหลอืง ใบกัญชา 

3. ยาแก้ลมแก้เส้น  ใบกัญชา 

4. ยาทาริดสีดวงทวารหนักและโรคผิวหนัง  ใบกัญชา 

5. ยาแก้โรคจิต  ก้านกัญชา 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 18 

ด าเนินการขออนุญาตได้ตัง้แต่ 16 ก.พ. 2564 
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ตัวอย่างข้อห้ามใช้และข้อควรระวังการใช้ต ารับยาแผนไทย 

1. ห้ามใช้ในหญิงตั้งครรภ์ ให้นมบุตร ผู้ที่มีไข้ และผู้ที่มีอายุต่ ากว่า 18 ป ี

2. ควรระมัดระวังการรบัประทานร่วมกับยาในกลุ่มสารกันเลือดเป็นลิ่ม (anticoagulant) และยาต้านการ
แข็งตัวของเลือด (antiplatelets) 

3. ควรระวังการใช้ในผู้ป่วยโรคความดันโลหิตสูง โรคหัวใจ ผู้ป่วยโรคแผลเปื่อยแพปติก ผู้ป่วยโรคกระเพาะ
อาหารและกรดไหลย้อน (ต ารับยาที่มีรสรอ้น) 

4. ควรระวังการใช้ยาอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะอย่างยิ่งในผู้ป่วยที่มีความผิดปกติของตับ ไต เนื่องจากอาจ
เกิดการสะสมของการบูรและเกิดพิษได้ (ยาศุขไสยาศน์ ยาน้ ามันสนั่นไตรภพ  และยาท าลายพระสุเมรุ  
เพราะมีการบูรเป็นส่วนประกอบ) 
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ต ารับยาพัฒนาจากสมุนไพร 

ติดตามความปลอดภัยภายใต้การรักษาโรคกรณีจ าเป็นส าหรับผู้ป่วย
เฉพาะราย (Special Access Scheme : SAS) 
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ติดตามความปลอดภัยภายใต้การรักษา
โรคกรณีจ าเป็นส าหรับผู้ป่วยเฉพาะราย 
(Special Access Scheme : SAS) 

ต ารับหมอพื้นบ้าน (สูตร อ.เดชา) 

10 ml 5 ml 

ติดตามลักษณะการใช้และคุณภาพชีวิต ที่ผ่าน
การพิจารณาคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย
ในคน กระทรวงสาธารณสุข 
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การประเมินการเกิด AE 

ผู้ป่วยเกิดอาการหรือมีผลตรวจ 
มีอาการแสดง 
พบอาการแสดงทางคลินิก 
มีผลการตรวจทางห้อง lab 

เกิดอาการหลังได้รับยา 

ใช่ 

ใช ่

ไม่ใช่ 

สอบถาม 

ประเมินระดับความสัมพันธ์ 

เกิด AE 

ไม่เกิด 
AE 

Three broad methods 

   1. การตัดสินใจทางคลินิก (Expert judgment) 
e.g. WHO Model 

   2. แบบค าถามมาตรฐาน (Algorithms) e.g. 
Naranjo Model, Thai Model 

   3. การใช้วิธีแบบความน่าจะเป็น (Probabilistic 
methods e.g. Bayesian approaches) 
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WHO-Uppsala Monitoring Centre (UMC) 

1. เกิดขึ้นในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการให้ยา (Time sequence) 
2. ไม่สามารถอธิบายได้ด้วยโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอื่น ๆ ที่ใช้ร่วม 
    (Other drugs/disease ruled out) 
3. เมื่อหยุดใช้ยาแล้วอาการไม่พึงประสงค์ดีขึ้น หรือหายจากอาการนั้นอย่างเห็น 
   ได้ชัด (Dechallenge) 
4. หากมีการใช้ยานั้นซ้ าจะต้องเกิดอาการขึ้นอีกอย่างเห็นได้ชัด  หรือเกิดอาการ 
   ไม่พึงประสงค์ที่สามารถอธิบายได้ด้วยฤทธิ์ทางเภสัชวทิยา (Rechallenge) 
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WHO-UMC 

Categories Time 
sequence 

Other 
drugs/dz 
ruled out 

Dechallenge Rechallenge 

certain yes yes yes yes 

probable yes yes yes no 

possible yes no no no 

unlikely no no - - 
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สรุปผลการประเมินความสัมพันธ์ 
 

 Thai FDA 

Certain (ใช่แน่นอน) 

Probable (น่าจะใช่)  

Possible (อาจจะใช่)  

Unlikely (สงสัย)     

Unclassified/Conditional (ไม่สามารถระบุระดับ) หมายถึง ต้องการข้อมูลเพิ่มเติม เช่นก าลังค้นหา
ข้อมูล หรืออยู่ระหว่างการตรวจสอบข้อมูล 

Unassessable/Unclassifiable (ไม่สามารถประเมินได้) หมายถึง ข้อมูล ไม่เพียงพอหรือขัดแย้ง หรือ 
ไม่สามารถตรวจสอบข้อมูลได้ 

25 25/2/2564 การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 
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การรายงานและการติดตามการใช้กัญชาในต ารับแผนไทย 
 

•อะไรคือสิ่งที่ต้องรายงาน (What) 
•ใครเป็นผู้รายงาน (Who) 
•รายงานอย่างไร (How) 
•รายงานเมื่อไหร่ (When) 
•รายงานไปที่ไหน (Where) 
 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 26 
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ผลิตภัณฑ์กัญชา 

ต ารับกัญชา 
(แผนไทย+แผนปัจจุบัน) 

ระบบสารสนเทศ 
(ปัญหาการใช้กัญชา) 

Clinical trial protocol โครงการวิจัย 

ต ารับหมอพื้นบ้าน 

ระบบการรายงานผลติภัณฑ์กัญชาที่ได้รับอนุญาตให้ผลติ 

ผู้มีหน้าที่รายงาน  
• สถานพยาบาลที่ได้รับอนุญาตจ าหน่าย 
• นักวิจัย 
• หมอพื้นบ้าน 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสม 27 
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ระบบรายงานประสิทธิผลและความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์ 

ขอชื่อผู้ใช้และรหัสผ่าน บันทึกข้อมูลการใช้กัญชา รายงานปัญหาการใช้กัญชา 

รายงานปัญหาการใช้กัญชา 

เงื่อนไข : เมื่อมีการรายงานการ
ใช้ผลิตภัณฑ์ผ่านทางระบบสปสช.
แล้วเท่านั้น 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 28 
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การบันทึกข้อมูลความปลอดภัยจากการใช้กัญชา (ในผู้ป่วยทุกราย) 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 29 

กรอกชื่อ นามสกุลหรือ
เลขบัตรประชาชน 

1 

2 คลิกรายชื่อที่
ต้องการบันทึก 
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การบันทึกข้อมูลครั้งแรก 

กดบันทึกการติดตามความปลอดภัย เลือกว่ามีการใช้ยาอื่นๆร่วมหรือไม่ 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 30 
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ส่วนที่ 1 ข้อมูลหน่วยงานที่ให้การรักษา 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 31 
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลทั่วไปผู้ป่วย 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 32 



 Thai FDA 25/2/2564 

ส่วนที่ 3 ข้อมูลการใช้ผลิตภัณฑ์กัญชา 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 33 
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ส่วนที่ 4 ข้อมูลการใช้ยาอื่นๆ หรือยาโรคประจ าตัว (ยกเว้นกัญชา) 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสม 34 
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ส่วนที่ 5 คุณภาพชีวิต จากการประเมินแบบ EQ-5D-5L 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 35 
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การบันทึกข้อมูลครั้งที่ 2, 3, 4, … 

กดบันทึกการติดตามความปลอดภัย 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชาปรุงผสม 36 
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ส่วนที่ 6 ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
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Definition : Serious AE/ADR 
เหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงคท์ี่รา้ยแรง 
Any untoward medical occurrence that at any dose:  
 results in death,  
 is life-threatening, (the patient was  at risk of death at the time of the event)  
 requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization  
 results in persistent or significant disability/incapacity, or  
 is a congenital anomaly/birth defect.  
 medical important (ICH E2D) 

 เหตุการณ์/อาการไม่พึงประสงค์ที่ส่งผลให้เกิด 
• เสียชีวิต  
• อันตราย/คุกคามถึงชีวิต 
• ต้องเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล หรือเพิ่มระยะเวลาในการรักษานานขึ้น 
• ความพิการถาวร/ไร้ความสามารถ (ทุพพลภาพ/ไร้สมรรถภาพ) 
• ความผิดปกติแต่ก าเนิด/ทารกวิรูป 
• มีความส าคัญทางการแพทย์ 
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ส่วนที่ 7 ข้อมูลผลทางห้องปฏิบัติการที่ผดิปกติ 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสม 41 
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ส่วนที่ 8 ข้อมูลผลการรักษา (ความเห็นของแพทย์ผู้ให้การรักษา) 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสม 42 
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การเฝ้าระวังความปลอดภัยการใช้ต ารับยาแผนไทยที่มีกัญชาปรุงผสม 

ขอบคุณ 


