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ยาท่ีไม่เหมาร;สม : ผลิตอัณฑ์ยาท่ีใฃรักษาอาการ
ปร ÿ  จำเดือน,ผิดปกติ

สุนทร ว ิทยานารถไทศาล*

บทนำ
ผลิตภัณฑ์ยาแผนปัจจุบันที่มุ่งใช้ffบสตรีที่ใช้กันมากได้แก่ยาประเภทฮอร์โมนที่นำมาใช้โนการคุมกำเนิด 

รูปแบบและวิธีการใช้ “ ยาคุมกำเนิด”  ที่รับรองว่าปลอดภัย และเหมาะสมในการแนะนำให้แก่สตรีที่'วทั้ง 
สากลที่ประสงค์ใช้ยา คือ “ ยาเม็ดคุมกำเนิดท่ีมีขนาดของยาดา”  (low-dose pill) ขนาดของตัวยา ethinyloes- 
tradiol (EE) มีเกณฑ์ในการให้ไม่ควรเกิน 30-35 meg ผสมกับขนาดตํ่าของฮอร์โมน progestogen ในการ 
ใช้แต่ละครั้ง โดยในขนาดตํ่าเช่นนี้ช่วยลดผลช้างเคียง และอันตรายที่จะเกิดในระยะยาวได้ นอกเสียจาก 
ความผิดปกติเนื่องจากการทนทานต่อยาของสตรีบางคนที'แพทย์จะพิจารณาเลือกใช้ขนาดของยาที'แตกต่าง 
ไปในแด'ละราย1

แต่ในท้องตลาดมียาประเภทฮอร์โมนที่มีตัวยาชนิดเดียวกันแต่ใน “ ขนาดที'สูงกว่าเกณฑ์”  ที'แนะนำ 
ในยาคุมกำเนิดทั่ว จุ ไป รวมทั้งมีสรรพคุณอ้างเป็นยา รักษาอาการประจำเดือนผิดปกติ หรือที'ผู้ชื้อมักจะ 
เรียกหาในช้ือยาขับประจำเดือน (ความมุ่งหมายมักจะหมายกึงยาทำแท้ง) ซึ่งในอดีตเคยได้รับอนุมัติในสรรพคุณ 
“ เป็นยาทดสอบการตั้งครรภ์”  แต่ภายหลังมติที'ประชุมของคณะกรรมการยาครั้งที่ 5/ 251 8 ไม่อนุญาตให้ใช้ 
สรรพคุณเป็นยาทดสอบการตั้งค่รรภ์ต่อไป อย่างไรก็ตามสตรีบางคนเกิดตั้งครรภ์แม้ภายหลังจากการใช้ยานี้ 
ได้เกิดความกังวลและขอคำปรึกษาแพทย์อยู่เนือง จ ุ2 จากการศึกษาของนายแพทย์ประมวล วีรุตมเสน 
และคณะ ที'โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์และที่ศูนย์อนามัยและเด็กเขต 4 จังหวัดขอนแก่น พบว่าสตรีที่ตั้งครรภ์ 
ร้อยละ 6.5 มีการใช้ยาขับประจำเดือนทั้งชนิดเม็ดและฉีด และร้อยละ 11 ใช้ในรูปยาชุด และพบว่าอุบัติ 
การของความพิการของทารกแรกเกิดในสตรีที่ใช้ยาชนิดนี้ มีแนวโน้มสูงกว่าอุบัติการที่เกิดโดยธรรมชาติ3

* ผู้ช่วยศาสตราจารย์ ภาควิชาเภสัชพฤภษศาสตร์ คณะเภสัชศาสตร์ จุทาลงทรณมหาวิทยาลัย.
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ล ิก ษ ณ ะข อ งผ ล ิต ภ ็ณ ฑ ์ท ี่พ บ ใน ท ้อ งต ล าด

ผลิตภัณฑ์ที่มีจำหน่ายในท้องตลาดมีทั้งยาฉีด และยาเม็ดนึ่งส่วนใหญ่บรรจุกล่องกระดาษหรือ 
(พลาสติก) สำเร็จรูปภายในบรรจุยาเม็ด 2-3 เม็ด ขึ้นอยู่กับการระบให!ร่?ต่อครั้ง

จากการสำรวจผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ทีมการขึ้นทะเบียนไว้มากกว่า 30 นึ่อทางการค้า เฉพาะที่สำรวจ 
การขายในท้องที่จังหวัดหนึ่งทางภาคอีสาน พบประมาณ 16 ๆ?อทางการค้า (ดังตาราง 1)

ตาราง 1 แสดงนึ่อการค้าของผลิตภัณฑ์ฮอร์โมนที1พบจากการสำรวจจากจังหวัดหนึ่งในภาคอีสาน สำรวจ 
ในเดือน มีนาคม 25324

ซอการค้า บริษํท
dosage
form

ethis-
terone

ethinyl-
estradiol

vitamin B
คำเตือนเรอง 
หญิงตั้งครรภ์

1. B .s. Diol F r Bhaesaj Sathan 2  caps 1 0 0  mg 50 meg B12 0.1 mg ไม่มี
2. Defanol 

CapsuleR
Greater Pharm a 4 caps 1 0 0  mg 50 meg B12 0.1 mg ไม่มี

3. D egonon-FR Cox Lab. 2  caps 1 0 0  mg 50 meg B12 0.1 mg ไม่มี
4. D u o to n T .P .R T .p . Drug Lab. 2  caps 75 mg 50 meg ไม่มี
5. G entaroneR Genral Drug 

House
2  caps 1 0 0  mg 50 meg —

6 . La-A ids-FR Thai Saha 
Bhesaj

3 tabs 50 mg 50 meg ไม่มี

7. mary 
Capsules R

Brywood Pharm . 2  caps 1 0 0  mg 50 meg B12 0.1 mg มี

8 . M etro-D iolR M etro Pharm a 
Im port

2  caps 1 0 0  mg 50 mg ไม่มี

9. P regnoneforteR L.B.S. Lab. 3 caps 50 mg 150 meg B12 0.1 mg —
11. Sibbon 

F orteR
Sib Chai Bhaesaj 2  caps 1 0 0  mg 50 meg มี

12. Vesnon F R Vesco Pharm . 2  caps 1 0 0  mg 50 meg B12 0.1 mg ไม่มี
13. Corpubenzon 

F orteR
Scanpharm  A /S inj 50 mg 3 mg มี

14. Duoton Fort 
T .P .r

T .P . Drug Lab inj 50 mg 3 mg ไม่มี

15. E .p . F orteR Unichem Lab. inj 50 mg 3 mg มี
16. Phenokinon., 

F ”  In jectionR
Vesco Pharm . inj 50 mg 5 mg ไม่มี
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ยาท ดสอบการต ั้งครรภ ์หร ือยาขบประจำเด ือนหร ือยาร ํกษ าอาการประจำเด ือน ไม ่ปกต ิ

เหตุผลที่ใข ัเอสโตรเจนและโปรเจสเตอโรนเป ็นยาทดสอบการตั้งครรภ์หรือข ับประจำเด ือน เนื่องจาก 
การใขัในขนาดสูง ตุ ติดต่อกันเป็นเวลา 2-3 วัน แล้วหยุดใขัโดยคาดหวังว่าในกรณีทีหญิงนั้นไม่ม ีการตั้งครรภ์ 
ยาจะม ีผลต ่อการสร ้างเย ื่อมดล ูกและม ีการลอกของช ั้น เย ื่อบ ุน ื่ทำให ้ม ี เลือดออกมาคล้ายประจำเดือน แต่ล้า 
เกิดตั้งครรภ์ จ ะ ไม่มเลือดออก แต่ในกรณีเช่นนื่ จะมีผลให้โข่ท ีฝ ังต ัวใหม่ ตุ ขาดอากาศและอ ๊อกซ ิเจนทำให ้ 
การเจร ิญ เต ิบโตของทารกในระยะแรกเส ียไป จ ึงได ้ม ีการนำไปใข ัเพ ื่อหว ังผลการทำแท ้ง

อันตรายที1เก ิดจากการใข ัยาฮอร ์โมนในหญ ิงท ี่ม ีครรภ ์ โดยเฉพ าะยาส ูตรผส มฮอร ์โมน เพ ื่อท ดส อบ  
การต ั้งครรภ ์แท ้จร ิงจะไปเก ิดก ับทารกซ ึ่งเม ื่อไม ่ประสบผลสำเร ็จใน การข ับประจำเด ือน แล ้วจะม ีผลให ้เด ็ก  
เก ิดเส ี่ยงต ่อความพ ิการ ได ้ม ีรายงานมาตั้งแต ่ป ี พ .ศ . 2510 เป ็นด ้นมา งานศ ึกษาหลายซ ินท ีบ ่งช ีความพ ิการ 
แต ่กำเน ิด  (ด ังตารางท ี1 2) เน ื่องจากการใข ัยาฮอร ์โมน เห ล ่าน ื่ โดยเฉ พ าะการรายงาน การพ บ ห ัวใจพ ิการ 
แต ่กำเน ิด การพบทารกเก ิดความพ ิการ แขนขากุดมาแต่กำเน ิด และท ี่ส ำค ัญ  พบความพ ิการท ี่ม ีต ่ออว ัยวะ 
หลาย ตุ ส่วน ซึ่งเรียกความพิการนี้ว่า VACTERL TYPE (พิการทางกระดูกสันหลัง ทวารหนัก หัวใจหลอดลม 
หลอดอาหาร ไต และแขนขา อ ีกท ั้งได ้ม ีการศ ึกษ าก ึงความส ัมพ ัน ธ ์ของยาข ับประจำเด ือน และ/ห ร ือยา 
ท ดสอบการต ั้งครรภ ์ต ่อความพ ิการของทารกแรกเก ิดใน ประเทศไทย พ บว ่าผ ูใข ัยาเห ล ่าน ี้เส ี่ยงต ่อการเก ิด  
ความพ ิการของทารกแต ่กำเน ิดเป ็น  2 เท ่าของผ ู้ม ิได ้ใข ัยา18

ตาราง 2 แสดงรายงาน การศ ึกษาความส ัมพ ัน ธ ์ของยา ยาทดสอบการต ั้งครรภ ์ (ยาข ัป ระจำเด ือ น  ฯลฯ) 
ต ่อความพิการของทารก

คณะผู้รายงาน ปฑรายงาน ความพิการแต่กำเนิด

Smithells (ทํ 1965 -  ไม่พบความสัมพันธ์

Gal ̂ 1967 -  มีความสัมพันธ์กับ Meningo-myelocele, hydrocephaly

Levy(ป 1973 -  มีความสัมพันธ์กับ Congenital heart disease
Nora and Nors^8̂ 1973
Heinonen ̂ 1977

Goujard ป0) 1977 -  ไม่พบความสัมพันธ์

Janericf/1 ป 1974 -  มีความสัมพันธ์กับ Limb defects
Castilla(12) 1979

Nara^13) 1978 -  มีความสัมพันธ์แบบ Vertebral, Anal, Cardiac,
Tracheo-esophageal, Renal, Limb defects (VACTERL)

Aarskog^14) 1979 -  ไม่พบความสัมพันธ์

Harlap(l5) 1975 -  มีความสัมพันธ์กับ Hypospadia
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Czeize/16) 1979 -  มีความสัมพันธ์กับ Hypospadia
Monteleone^17) 1981

ประมวล ว ีร ุตม เสน^ 1980 -  มีความสัมพันธ์กับ congenital anomalies

หลักและวิชาการในยุคปัจจุบัน ไม ่ยอมรับให ้ฮอร ์โมนเหล่าน ี้เป ็นยาทดสอบการต ั้งครรภ ์/ยาข ับ- 
ประจำเด ือน/หรือรักษาอาการประจำเด ือนไม่ปกติอ ีกต่อไป องค์การอนามัยโลกเองได้เตือนให้เลิกใ'รัยานี ้
ด้วยเหตุผลที่ว่ายานี้ไม่มีผลที'น่าเชื้อถือและยังทำให้ทารกที'เกิดมาเสี่ยงต่อความพิการมากชื้นด้วย19

มาตรการในต่างประเทศ
นับตั้งแต่ปี พ .ค.2513 เป็นต้นมา ได้มีการทบทวนประสิทธิภาพ และความเสียงของยาเหล่านี้ใน 

หลายประเทศ รวมทั้งดำเนินมาตรการทางกฎหมายและกฎเกณฑ์ต่าง จุ ในการบังคับใช้ยาชนิดนี้คือ

ตาราง 3 แสดงกฎหมายหรือระเบียบกฎเกณฑ์ของประเทศต่าง จุ ที่มีต่อยาฮอร์โมนที่ใช้'ทดสอบการตั้งครรภ์ 
(HORMONAL PREGNANCY TESTS) /  หรือรักษา การขาดประจำเดือน20

ประเทศ î lr i ม ีผลบงส ับใช ้ รายละเอียดหรือพืนฐานการติดสันใจ

นอรเวย์ 
สวีเดน 
หิเนแลนด ์
เดนมาร์ก

สหรัฐอเมริกา

สหราชอาณาจักร

ออสเตรเลีย

เบลเยียม
อิตาลี
สิงคโปร์
กรีซ

2513
2513
2514

ตุลาคม 2517 

กุมภาพันธ์ 2518

2520

2521

2521
2521

เมษายน 2521 
2523

ถูกกอนออกจากตลาด 
ถูกกอนออกจากตลาด 
ลูกกอนออกจากตลาด
ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์ท่ีมีขนาดยาลุ;ง สภายา แนะนำใหใช้ยาลุตรผสมนี ้
ต่อเมื่อแน่ใจว่าสตรีนั้นไม่ได้ตั้งครรภ์, จำกัดการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มี 
ขนาดยาลุง
องค์การอาหารและยาสั่งถอนยาลุตรผสมเพื่อใช้ทดสอบการตั้ง- 
ครรภ์ เนื่องจากขาดหลักฐานยีนยันกึงความปลอดภัยในการใช้กับ 
หญิงมีครรภ์ และมีสารอื่นที่ให้ผลแม่นยำใช้แทน ห้ามส่งออก 
ผู้ผลิตถอนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบการตั้งครรภ์ทุกชนิดที่ล ูกกอน  
ออกจากตลาด เนื่องจากทำให้เกิดความผิดปกติต่อทารกในครรภ์ 
ถูกถอนออกจากตลาด เนื่องจากทำให้เกิดความผิดปกติต่อทารก 
ในครรภ์

ถูกถอนออกจากตลาด 
ห้ามนำเข้า
ถอนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบการตั้งครรภ์ทุกชนิดที'ประกอบด้วย 
เอสโตรเจนและโปรเจสโตเจน
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เยอรมันตะวันตก

นิวห้แลนด์ 
ชาอุดีอา'ระเมีย

เวนาชุเอลา 
แอฟริกาใต้

2523 กระทรวงสาธารณสุข สั่งถอนยาสูตรผสมของเอสโตรเจน และ 
โปรเจสโตเจน ท่ีมีขนาด,ของยาสูง เพ่ือ'ใต้-รักษาอาการ,ขาดประจำ- 
เดือนหลังจากมีประจำเดือนมาแล้วในวัยสาว (secondary amenor
rhea) ออกจากตลาดและห้ามให้ยานี้ในหญิงมีครรภ์ เนื่องจาก 
ทำให้แท้งไต้
ถอนจากตลาดโดยความสมัครใจ
เนื่องจากทำให้เกิดความผิดปกติต่อทารกในครรภ์ ไม่แนะนำให้ให้ 
ผลิตภัณฑ์ทุกชนิดที'ประกอบด้วยเอสโตรเจน และโปรเจสโตเจน 
ไม่อนุญาตให้ให้ และหรือจำหน่าย
ไม่ให้ให้ผลิตภัณฑ์นี้เปีนยาทดสอบการตั้งครรภ์ เนื่องจากได้รับ 
ข้อมูลจากองค์การอนามัยโลก

บทสร ุป

ถึงแม้คณะกรรมการยาไต้ถอนสรรพคุณในการให้เป็นยาทดสอบการตั้งครรภ์มาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2518 
แล้วกิตาม กิมิไต้เป็นหลักประกันถึงการคุ้มครองผู้บริโภคในต้านยา แท้ที1จริงผลิตภัณฑ์ชนิดนี้เป็นประเภท 
“ ยาอันตราย”  ที'วงการแพทย์ไม่ได์ให้ความเซึ่อลือและสั่งให้ เพราะการทดสอบการตั้งครรภ์ หรือการรักษา 
อาการประจำเดือนผิดปกติ แพทย์จะให้วิธีการอ่ืนที'ปลอดภัย เช่น การห้กประวัติเกี่ยวกับประจำเดือน อาการ 
แสดงการต้ังครรภ์ การตรวจร่างกาย ตรวจภายใน และการตรวจระดับ HCG ในปัสสาวะหรือในเลือด ฯลฯ

ดังนั้นการปล่อยให้ผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้อยู่ในท้องตลาดไทยทำให้สตรีไทยแสวงหายานี้ไต้ง่ายและเสี่ยง 
ต่อปัญหาทำ1ให้เกิดทารกพิการ'ในประเทศเพิ่ม'ชื้น ซึ่งสูญเสียทั้งกำลังคนและเศรษฐกิจ

ผลิตราณฑ์นสมควรถอนออกจากตลาดโดยเรีว
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