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	PHA-000-2-001-02

	ชื่อหน่วยงาน :    งานเภสัชกรรม
	

	ผู้ตรวจสอบ : 

(คุณปิยรัตน์ 
ใจหนัก)
หัวหน้างานเภสัชกรรม
	ผู้อนุมัติ : 
(ผศ.นพ.นิยม  ละออปักษิณ)
ผู้อำนวยการศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพฯ


1. วัตถุประสงค์
1.1   เพื่อวางแนวทางการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง (High Alert Drug) บนหอผู้ป่วยศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ ให้เป็นไปตามมาตรฐานเดียวกัน 

1.2  เพื่อป้องกันอุบัติการณ์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่สามารถป้องกันได้จากการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง (High Alert Drug) ซึ่งอาจเกิดขึ้นได้ง่าย และเป็นอันตรายต่อผู้ป่วยร้ายแรง
1.3  ใช้เป็นแหล่งข้อมูลเบื้องต้นที่สามารถเข้าถึงได้สะดวก และรวดเร็ว เมื่อต้องการรายละเอียดเกี่ยวกับยาที่มีความเสี่ยงสูง (High Alert Drug)
2. ขอบข่าย
ระเบียบปฏิบัตินี้ครอบคลุมถึงการบริหารจัดการความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น จากการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง (High Alert Drug) ทุกขั้นตอน ตั้งแต่การจัดซื้อ การเก็บรักษา การสั่งใช้ การระบุฉลาก การผสมยา การบริหารยา การจ่ายยา การทำลายยา การติดตามผลการใช้ยา การติดตามอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจบ่งบอกถึงขนาดยาในเลือดที่ผิดปกติ และการช่วยเหลือผู้ป่วยเบื้องต้นอย่างทันท่วงทีในกรณีเกิดปัญหาหรือข้อผิดพลาดในการใช้ยา รวมถึงการเน้นย้ำให้ทีมสหวิชาชีพ ซึ่งประกอบไปด้วยแพทย์ พยาบาล เภสัชกรและบุคลากรที่เกี่ยวข้อง ได้ตระหนักถึงความสำคัญในการดูแลผู้ป่วยที่มีการสั่งใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง (High Alert Drug)
3. ผู้รับผิดชอบ
ทีมนำทางคลินิกของภาควิชา หมายถึง ผู้มีบทบาทในการติดตามประเมินผลของยาที่มีความเสี่ยงสูงที่มีใช้ในภาควิชาของตน
แพทย์และบุคลากรของภาควิชา หมายถึง ผู้มีบทบาทในการสั่งใช้ตลอดจนการบริหารยาและการเฝ้าระวังผลการใช้ยาต่อผู้ป่วยในกรณีที่เป็นผู้บริหารยา และการติดตามผลของการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง
งานเภสัชกรรม  หมายถึง ผู้มีบทบาทในการบริหารจัดการในส่วนของการจัดซื้อ การเก็บรักษา การระบุฉลาก การจ่ายยาการจัดส่งและการให้ข้อมูลยาที่มีความเสี่ยงสูง
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    ฝ่ายการพยาบาล  หมายถึง ผู้มีบทบาทในการเก็บรักษายาที่มีความเสี่ยงสูงในหอผู้ป่วย การให้ยาและการเฝ้าระวังผลการใช้ต่อผู้ป่วยและรายงานแพทย์เจ้าของไข้
บุคคลที่เกี่ยวข้อง หมายถึง ผู้เกี่ยวข้องทุกคนมีหน้าที่ในการรายงานเหตุการณ์ผิดปกติที่เกิดขึ้นตามระบบรายงานความเสี่ยงของโรงพยาบาล
4. คำจำกัดความ
ยาที่มีความเสี่ยงสูง (High Alert Drugs) คือ กลุ่มยาที่มีโอกาสสูงที่จะเกิดอันตรายแก่ผู้ป่วย เพราะมีดัชนีการรักษาแคบหรือมีผลข้างเคียงร้ายแรงต่ออวัยวะสำคัญ เช่น สมอง หัวใจ ไต ฯลฯ รายการยาที่ประกาศเป็น High Alert Drugs ในศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ ได้แก่
1. Adrenergic agonist ได้แก่ Adrenaline, Dopamine,Levophed, Dobutamine

2. Calcium IV ได้แก่ 10% Calcium gluconate injection

3. Digoxin (Toloxin®) 0.25 mg tablet, (Lanoxin® ) 0.05 mg/ml elixer, (Lanoxin® ) 0.5 mg/2ml injection

4. Heparin (unfractionated) injection

5. Enoxaparin (LMWH) injection ได้แก่ Claxane® (60 mg/0.6 ml), Claxane®(40 mg/0.4 ml), Cutenox® (60 mg/0.6 ml)
6. Streptokinase (Streptase®)

7. Insulin injection ทุกชนิด
8. Potassium injection ได้แก่ KCl 20 meq injection, K2HPO4(Dipotassium hydrogenphosphate) injection

9. Phenytoin (Dilantin®, Fenitona®) tablet, injection

10. Magnesium injection ได้แก่ 50% MgSO4 injection, 10% MgSO4 injection
11. Morphine injection 

12. Pethidine  injection

13. Warfarin (Befarin®) tablet

14. Phenobarbital tablet

15. Carbamazipine (Antafit®) tablet
16. Theophyline (Nuelin SR®) tablet 

17. Hypertonic saline ได้แก่ 3% Sodium chloride (3%NaCl)
18. Oxytocin injection
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โดยรายการยาลำดับที่ 1-17 เป็นรายการยาที่ทุกหน่วยงานต้องติดตามผลการใช้ยาตามคู่มือที่กำหนด ส่วนรายการยาลำดับที่ 18 เป็นรายการที่หน่วยงานเฝ้าระวังตามความจำเป็นของหน่วยงาน
5. เอกสารอ้างอิง
5.1 Cohen MR, Kilo CM. High-alert medication: safeguarding against errors. In Cohen MR,ed.Medication Errors. Washington DC: American Pharmaceutical Association, 1999, 5.1-5.40.
5.2 Hayes ER., Kee JL. Pharmacology Pocket Companion for nurses. Pensylvania: W.B.Saunders Company,1996.
5.3 Patient Safety Alert : ‘High-alert’ medications and patient safety ; International Journal forQuality in Health Care 2001 ,Volume 13, No.4 :pp 339-340.
5.4 สุรกิจ  นาฑีสุวรรณ. ยาที่มีความเสี่ยงสูงที่ใช้ในระบบการแข็งตัวของเลือด: Heparinsและ Warfarins. ใน บุษบา  จินดาวิจักษณ์, สุวัฒนา จุฬาวัฒนทล, เนติ สุขสมบูรณ์, วิมล อนันต์สกุลวัฒน์, สุรกิจ  นาฑีสุวรรณ และปรีชา มนทกานติกุล(บรรณาธิการ), การบริบาลทางเภสัชกรรมเพื่อความปลอดภัยของผู้ป่วย. หน้า 125-143. กรุงเทพมหานคร: บริษัทประชาชน, 2547.
5.5 อภิฤดี เหมะจุฑา. ยาที่มีความเสี่ยงสูง : ยาฉีดโดบูทามีน ,โดปามีน, เฮพาริน,อินซูลิน, 
มอร์ฟีน, ยาฉีดโพแทสเซียมคลอไรด์, ยาวาฟาริน, และยาฉีดอะดรีนาลิน.หน้า 49-230.กรุงเทพมหานคร : ปริ้นซ์เพลซ, 2552 
6.  รายละเอียด
กระบวนการและแนวทางปฏิบัติในการจัดการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูงในการรักษาผู้ป่วยมีดังนี้
	กระบวนการและแนวทางปฏิบัติ
	ผู้รับผิดชอบ

	1. การรับยาเข้ามาใช้ในโรงพยาบาล
· ยาที่มีความเสี่ยงสูงต้องผ่านการพิจารณาโดยคำนึงถึงความเสี่ยงในการนำมาใช้และการเตรียมการป้องกันอย่างเหมาะสม
· ยาที่มีความเสี่ยงสูงที่ถูกส่งมายังศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ ต้องตรวจรับจากบุคคลที่ได้รับมอบหมาย 

· เพิ่มเกณฑ์การซื้อยา เช่น บริษัทจะต้องติดสติกเกอร์ แสดงสัญลักษณ์สีส้ม และเขียน “High Alert” / “HAD”
	· คณะกรรมการเภสัช  
กรรมและการบำบัด (PTC)

· เภสัชกรที่ได้รับมอบหมาย
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	กระบวนการและแนวทางปฏิบัติ
	ผู้รับผิดชอบ

	2. การเก็บรักษา
· ยาที่มีความเสี่ยงสูงทุกชนิดต้องเก็บรักษาโดยแยกจากยาอื่นๆหรือป้องกันการเข้าถึงโดยง่าย (ยกเว้นยาของผู้ป่วยเฉพาะราย)
· ต้องมีสัญลักษณ์สีส้มเตือนบุคลากรว่าเป็นยาที่มีความเสี่ยงสูง 

โดยใช้สติ๊กเกอร์สีส้มเป็นสัญลักษณ์ แต่สำหรับยาฉีดหลอดเล็กจะใช้สติ๊กเกอร์สีส้มติดที่หลอดฉีดยาแทนโดยงานเภสัชกรรมเป็นผู้ดำเนินงานติดสติ๊กเกอร์ที่ฉลากยาหรือหลอดฉีด
· ยาที่มีความเสี่ยงสูง กลุ่มยาเสพติดให้โทษ คือ Morphine, Pethidine ต้องจำกัดการเข้าถึงโดยต้องใส่ในตู้หรือลิ้นชักที่มีกุญแจล๊อค โดยมีผู้ควบคุมการนำออกใช้ และมีการตรวจสอบจำนวนยาอย่างสม่ำเสมอ
· การจัดวางยา หันเอาชื่อยาออกมาให้เห็นเสมอ แยกยาให้เป็นหมวดหมู่ 
และแยกยาที่มีชื่อคล้ายคลึงกันออกจากกัน
	
· งานเภสัชกรรม
· ฝ่ายการพยาบาล


	· การสั่งจ่ายยาที่มีความเสี่ยงสูง
· ไม่สั่งยาที่มีความเสี่ยงสูงด้วยวาจา ถ้าไม่ใช่กรณีเร่งด่วน และหากจำเป็นต้องสั่งด้วยวาจาผู้สั่ง และผู้รับคำสั่งจะต้องทวนชื่อยา ข้อบ่งใช้ ขนาด รูปแบบ ซึ่งกันและกันอย่างชัดเจนก่อน และต้องบันทึกเป็นลายลักษณ์อักษรทันที
· ไม่ใช้คำย่อในการสั่งยาที่นอกเหนือจากระเบียบการสั่งจ่ายยาของศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ
· ระบุตัวผู้ป่วยอย่างถูกต้องก่อนการสั่งใช้ยา
· พิจารณาผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ หรือค่าพารามิเตอร์ที่สำคัญก่อนสั่งยาที่มีความเสี่ยงสูงให้แก่ผู้ป่วย
· คำนวณขนาดยาซ้ำ กรณีต้องมีการคำนวณตามน้ำหนักเมื่อสั่งยาที่มีความเสี่ยงสูง
· พิจารณาข้อห้ามใช้และปฏิกิริยาระหว่างยาที่มีความเสี่ยงสูงกับยาอื่นๆที่ผู้ป่วยใช้อยู่ก่อนการสั่งใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง

	
· แพทย์ทีมนำทางคลินิกของภาควิชา
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	กระบวนการและแนวทางปฏิบัติ
	ผู้รับผิดชอบ

	· ถ้ามีการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูงนอกเหนือจากแบบแผน (protocol) ที่กำหนดไว้โดยทีมนำทางคลินิกของภาควิชาให้เขียนหมายเหตุความจำเป็นไว้เป็นหลักฐานในคำสั่งการรักษาและใบสั่งยา
	· แพทย์ทีมนำทางคลินิกของภาควิชา

	4. การจ่ายยาที่มีความเสี่ยงสูง
· เมื่อได้รับใบสั่งจ่ายยาที่มีความเสี่ยงสูง ต้องตรวจสอบซ้ำ ชื่อนามสกุลผู้ป่วย ชื่อยา ข้อบ่งใช้ ขนาดยา รูปแบบยา ปฏิกิริยาระหว่างยา (drug interaction) และผู้ป่วยต้องไม่เป็นผู้ที่มีข้อห้ามใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูงนั้นๆ  (contraindication) 

· ต้องประเมินใบสั่งยาทุกรายการ โดยไม่มีการเดาปัญหาทุกประเภท กรณีที่พบปัญหาต้องติดต่อแพทย์ผู้สั่งใช้ยาทันที
· การจ่ายยาที่มีความเสี่ยงสูง ให้กระทำโดยมีการตรวจสอบซ้ำจากบุคคลอีกคนหนึ่งเสมอ
· การจ่ายยาที่มีความเสี่ยงสูงให้ผู้ป่วยนำไปใช้ที่บ้านต้องติดฉลากช่วย ข้อความระวังไว้ที่ซองยาหรือขวดยา หรือมีเอกสารแนะนำผู้ป่วยประกอบการส่งมอบยา
·  สำหรับผู้ป่วยนอก ทำการตรวจสอบ ส่งมอบและให้ความรู้ในการใช้ยาและการเฝ้าระวังผลข้างเคียงของยาที่มีเสี่ยงสูงให้ผู้ป่วยทราบ

	
· เภสัชกร
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	กระบวนการและแนวทางปฏิบัติ
	ผู้รับผิดชอบ

	5.   การบริหารยา
· เมื่อได้คำสั่งใช้ยายาที่มีความเสี่ยงสูงจากแพทย์และได้ยาจากห้องยาแล้ว ผู้ให้ยาต้องตรวจสอบชื่อนามสกุลผู้ป่วย ชื่อยา ขนาดยา รูปแบบยา ให้ถูกต้องอีกครั้งก่อนให้ยาผู้ป่วย (ตรวจสอบทุกขั้นตอนรวมทั้งคำนวณ ขนาดยาซ้ำ)
· การเตรียมยาให้ปฏิบัติตามที่ระบุในคู่มือปฏิบัติเกี่ยวกับยาที่มีความเสี่ยงสูง ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ
· ต้องมีการตรวจสอบซ้ำ จากบุคคลอีกคนหนึ่งเสมอก่อนให้ยาแก่ผู้ป่วย 
· ติดสติ๊กเกอร์ สีส้มแสดงชื่อยาความเสี่ยงสูงที่ผู้ป่วยได้รับ บนใบ MAR และบนชาร์ตผู้ป่วย ให้อยู่ในความรับผิดชอบของฝ่ายการพยาบาล 
· ติดสัญลักษณ์เขียนคำว่า “ผู้ป่วยได้รับยา High Alert Drug” ติดที่ขวดน้ำเกลือ ขนาดกว้าง 3 นิ้ว พื้นสีส้ม ตัวอักษรสีดำ (PHA-000-4-026-01)

· ติดป้ายเตือน “สิ่งสำคัญที่ต้องติดตามระหว่างการใช้ยา” สีส้ม พิมพ์รายละเอียดเป็นตัวอักษรสีดำ แขวนที่เตียงคนไข้ (PHA-000-4-025-01) แบ่งเป็นสามหัวข้อ ได้แก่
- การติดตามระหว่างการใช้ยา 
- ควรแจ้งแพทย์เมื่อใด
- การรักษาเบื้องต้นในกรณีฉุกเฉิน

	
· พยาบาลและงานเภสัชกรรม
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	กระบวนการและแนวทางปฏิบัติ
	ผู้รับผิดชอบ

	6.  การเฝ้าระวังการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง
· พยาบาลเฝ้าระวังอาการผู้ป่วยตามคู่มือ ติดตามและลงบันทึกผลการใช้ยาหรือความเปลี่ยนแปลงหลังการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูงไว้ในแฟ้มผู้ป่วยหรือเวชระเบียน
· แจ้งแพทย์เจ้าของไข้ทันทีเมื่อพบความผิดปกติ หรือความผิดพลาดจากการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูง
·  เมื่อเกิดอาการไม่พึงประสงค์รุนแรงหรือเกิดความผิดพลาดที่ถึงตัวผู้ป่วยจากการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูงต้องรายงานอุบัติการณ์ทันที
·  ส่งตรวจติดตามผลการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูงตามคู่มือที่ได้กำหนดไว้      
	· พยาบาล
· บุคคลที่เกี่ยวข้อง
· บุคคลที่เกี่ยวข้อง
· แพทย์/ทีมนำทางคลินิกของภาควิชา

	7.   การทำลายยาที่เหลือหรือยาหมดอายุ
· ยาที่มีความเสี่ยงสูงที่เหลือจากหอผู้ป่วยหรือที่หมดอายุแล้วให้ส่งคืนฝ่ายเภสัชกรรมเพื่อทำลายต่อไป
· จำแนกยาที่ต้องทำลายเป็นหมวดหมู่ และส่งทำลายตามกระบวนการที่กำหนด
· ยาเสพติดที่เปิดใช้แล้วมียาเหลือ ให้พยาบาลทำลายยาที่เหลือ
โดยมีพยานรู้เห็น และเก็บซากหลอดฉีดยาแนบกับใบ ยส ส่งคืนฝ่ายเภสัชกรรม
	
· งานเภสัชกรรม
· พยาบาล


	8. การประกันคุณภาพ
· ต้องมีการสุ่มตรวจสอบการจัดการยาที่มีความเสี่ยงสูงทุก 3 เดือน (Pharmacy Visit) เพื่อให้มั่นใจว่าการใช้ยาที่มีความเสี่ยงสูงถูกต้องตามนโยบายของศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ
· เมื่อเกิดอุบัติการณ์ผิดพลาดถึงผู้ป่วยต้องมีการวิเคราะห์สาเหตุราก (Root Cause Analysis/ RCA) ร่วมกันในทีมสหสาขาวิชาชีพเพื่อการแก้ไขเชิงระบบ และวางแนวทางปฏิบัติที่รัดกุมขึ้นเพื่อป้องกันอุบัติการณ์ซ้ำ โดยส่งรายงานผลการวิเคราะห์ถึงคณะกรรมการบริหารความเสี่ยง  ภายในระยะเวลา 1 เดือน
	· งานเภสัชกรรม
· บุคคลที่เกี่ยวข้อง
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7. ภาคผนวก
7.1 คู่มือปฏิบัติงานเกี่ยวกับยาที่มีความเสี่ยงสูง ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ           (PHA-000-4-001-02)
7.2 คู่มือการบริหารยาฉีดที่มีความเสี่ยงสูง ศูนย์การแพทย์สมเด็จพระเทพรัตนราชสุดาฯ    
        (PHA-000-4-002-00)
7.3 ป้ายเตือน “สิ่งสำคัญที่ต้องติดตามระหว่างการใช้ยา”   (PHA-000-4-025-01)
7.4 สติ๊กเกอร์ติดบนขวดน้ำเกลือยา “High Alert Drug” ตัวอักษรสีดำ พื้นสีส้ม (PHA-000-4-026-01)
สติ๊กเกอร์ติดบนขวดน้ำเกลือยา “High Alert Drug”
              



                  3  นิ้ว

     3 นิ้ว
สติ๊กเกอร์ กว้าง 3 นิ้ว ยาว 3 นิ้ว พื้นสีส้ม ตัวอักษรสีดำ เขียนคำว่า “ผู้ป่วยได้รับยา High Alert Drug”
ติดที่ขวดน้ำเกลือ
ตัวอย่าง สติ๊กเกอร์ ที่ติดบนหน้า ชาร์ตผู้ป่วยใน และบนใบ MAR
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	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD

	HAD
	HAD
	HAD
	HAD


ผู้ป่วยได้รับยา High Alert Drugs


HN…………………..……AN…………………....


ชื่อ-สกุล...................................ขวดที่..................


สารน้ำที่ใช้.............................................................


ยาที่ผสม.............................Conc……..................


อัตราที่ให้....................................................ml/hr


วันที่.........................เวลา...................................


ผู้ผสม.........................ผู้ให้..................................


(PHA-000-4-026-01)
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