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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน (acute phase of Kawasaki disease) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ภายหลังการ

รักษา (post-authorization) เนื่องจากผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเด็กเล็ก มักมาด้วยอาการฉุกเฉิน และ
จำเป็นต้องได้รับยาอย่างทันท่วงทีมิฉะนั้นอาจทำให้ผู้ป่วยเสียชีวิตได้   โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ 
สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อต่อการรักษาด้วย IVIG ในครั้งแรก ให้ขออนุมัติจากหน่วยงาน 
สิทธิประโยชน์ ก่อนการให้ยา IVIG ซ้ำอีก 1 ครั้ง (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ 
สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เป็นสถานพยาบาลที่สามารถทำการตรวจ echocardiogram ได้ หรือสามารถส่งต่อเพ่ือรับการตรวจ 

echocardiogram ได้ในโรงพยาบาลเครือข่ายภายในเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ นับจากวันที่ให้การวินิจฉัยโรค 
รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามท่ีระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหา
แทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์ ซึ่ง
ปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสืออนุมัติ
หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน  

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  
อนุมัติการใช้ยา IVIG ในโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ในกรณีดังต่อไปนี้  
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 สามารถวินิจฉัยโรคได้ครบถ้วนตามเกณฑ์ของคาวาซากิ โดยมีอาการและอาการแสดงดังต่อไปนี้ 

4.2.1 มีไข้ติดต่อกันอย่างน้อย 5 วัน  
4.2.2 มีอาการแสดงอย่างน้อย 4 ใน 5 อย่าง ดังนี้ 

• เยื่อตาส่วนลูกตา (bulbar) แดงท่ีตาทัง้สองข้างโดยไม่มีขี้ตา 
• มีการเปลี่ยนแปลงของริมฝีปากและเยื่อบุช่องปากโดยมีริมฝีปากแดง มีรอยแยกที่ 

ริมฝีปาก ลิ้นเป็นตุ่มและมีสีแดงคล้ายผลสตรอเบอรี่ หรือมีคอหอยแดงอย่างชัดเจน 
• มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังบริเวณมือและเท้า โดยมีฝ่ามือหรือฝ่าเท้าแดง มือหรือเท้า

บวม (ในระยะเฉียบพลัน) ซึ่งต่อมาจะมีการลอกของผิวหนังบริเวณรอบๆ เล็บมือหรือเล็บ
เท้า (ในระยะพักฟ้ืนหรือระยะกึ่งเฉียบพลันที่สัปดาห์ที่ 2 และ 3 ของโรค) 

• มีผื่นผิวหนังลักษณะหลายรูปแบบ (polymorphous rash) 
• คลำพบต่อมน้ำเหลืองบริเวณลำคอ โดยมีขนาดโตกว่า 1.5 เซนติเมตร และมักคลำพบ

เพียงด้านใดด้านหนึ่งของลำคอ  
                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.2.3 ได้รับการวินิจฉัยแยกโรคที่มีอาการคล้ายกันออกแล้ว ได้แก่ โรคติดเชื้อไวรัส (เช่น measles, 
adenovirus, enterovirus, Epstein-Barr virus), scarlet fever, staphylococcal 
scalded skin syndrome, toxic shock syndrome, bacterial cervical lymphadenitis, 
drug hypersensitivity reactions, Stevens-Johnson syndrome, juvenile 
rheumatoid arthritis, Rocky mountain spotted fever, leptospirosis, mercury 
hypersensitivity reaction (acrodynia) 

4.3 วินิจฉัยโรคได้ไม่ครบถ้วนตามเกณฑ์ของคาวาซากิ (incomplete Kawasaki disease) แต่มีการตรวจ 
ทางห้องปฏิบัติการที่เข้าได้กับโรค ตามเกณฑ์ของ American Heart Association และ American 
Academy of Pediatrics (AHA/AAP guidelines) ได้แก่ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้  
4.3.1 มี ค่ า  ESR > 40 mm/hour แ ล ะ /ห รื อ  CRP > 3 mg/dL ร่ ว ม กั บ ผ ล ก ารต รวจ ท าง

ห้องปฏิบัติการอ่ืนพบความผิดปกติตั้งแต่ 3 ข้อขึน้ไป ได้แก่ 
• ALT สูงกว่า2.5 เท่าของค่าปกต ิ
• WBC count > 15,000/mm3  
• มีภาวะโลหิตจาง (เมื่อเทียบกับอายุของผู้ป่วย)  
• platelet count > 450,000/mm3 (ไข้มากกว่า 7 วัน)  
• การตรวจปัสสาวะพบเม็ดเลือดขาว > 10/HPF  
• serum albumin < 3g/dL 

4.3.2 ตรวจพบความผิดปกติของ echocardiogram 
4.4 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อต่อการรักษาด้วย IVIG ในครั้งแรก พิจารณาให้ IVIG ซ้ำได้ 

อีก 1 ครั้งเท่านั้น (ใช้ขนาดยาและวิธีการให้ยาตามข้อ 5) โดยมีเกณฑ์การวินิจฉัยดังต่อไปนี ้
• ลักษณะทางคลินิกและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการยังคงเข้าได้กับโรคคาวาซากิ 
• ยังตรวจไม่พบสาเหตุอื่นๆ ของไข้ 
• หลังจากการให้ IVIG dose แรกเสร็จสิ้นไปแล้วนานกว่า 36 - 48 ชั่วโมงผู้ป่วยยังคงมีไข้อยู่ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 

ให้ยาในขนาด 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อครั้ง โดยการให้ยาเพียงครั้งเดียว (single dose) ภายในระยะ 
10 วันหลังจากที่เริ่มมีไข้ เนื่องจากมีหลักฐานว่าการให้ยาเกินกว่าระยะเวลาดังกล่าวไม่ให้ประโยชน์ในการรักษา 
ให้ยาด้วยวิธี continuous drip โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง และ 
เพ่ิมอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไม่เกิน 4.8 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) จนได้
อัตราที่ให้ IVIG ได้หมดใน 12 ชั่วโมง  
6. การติดตามผลการรักษา 

6.1 ขณะให้ยาควรบันทึกสัญญาณชีพ ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถ้าไม่พบความผิดปกติให้
บันทึกทุก 1 ชั่วโมง 

6.2 ให้สังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถ้ามีอาการผิดปกติให้หยุดการให้ยา และรักษาอาการแพ้ 
6.3 ผู้ป่วยโรคคาวาซากิทุกรายที่ยังไม่ได้รับการตรวจ echocardiogram ณ วันที่วินิจฉัยโรค ต้องได้รับการ

ตรวจechocardiogram ภายในเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ 
6.4 ควรทำ echocardiogram ซ้ำที่ 2 เดือน หลังเริ่มป่วย 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 



200 
 

แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ดังนี้  
1.1  กรณี Post- Authorization 

กรณีเมื่อผู้ป่วยมาด้วยภาวะฉุกเฉินและจำเป็นต้องได้รับยาในทันที มิเช่นนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้ 
(life-threatening) ให้ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา พร้อมแนบ
รายงานการใช้ IVIG โดยเร็วที่สุด  โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษากับ
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

1.2  กรณี Pre-Authorization 
 สำหรับในกรณีที่ไม่ใช่ภาวะฉุกเฉิน เช่น การให้เพ่ือการรักษาตามปกติ (Replacement Therapy) 

จะต้องมีการลงทะเบียนผู้ป่วยไว้ล่วงหน้ากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ และก่อนได้รับยาในครั้ง (course) ต่อไป 
ให้ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ก่อนการรักษา เนื่องจากผู้ป่วยไม่จำเป็นต้องได้รับยา
ในทันที ยกเว้นในรายที่มีอาการรุนแรง และฉุกเฉินควรทำตามแบบ post-authorization แล้วจึงแจ้งให้
หน่วยงานสิทธิประโยชน์ทราบภายหลังการรักษา 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

สถานพยาบาลจำเป็นต้องใช้ยาโดยแพทย์ผู้มีความพร้อมในการใช้ยานี้ทั้งในแง่ความสามารถในการ
วินิจฉัยโรค การใช้ยาให้ตรงตามข้อบ่งใช้ การระมัดระวังอันตรายจากยา และการติดตามผลการรักษา ได้แก่ 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร์  
โรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกัน หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคติดเชื้อ 
หรืออนุสาขาอายุรศาสตร์โรคภูมิแพ้และภูมิคุ้มกันทางคลินิก ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
หมายเหตุ ผู้ป่วยควรพบแพทย์ผู้เชี่ยวชาญผู้ให้การวินิจฉัย ทุก 3-6 เดือน  

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้  
ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน ซึ่งสามารถรับคำปรึกษาจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ
เพ่ือให้การรักษาผู้ป่วยในภาวะฉุกเฉิน หรือเป็นการรักษาตามปกติแบบต่อเนื่องโดยมีหนังสือส่งตัวจาก
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 
ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิอาจมีอาการทางคลินิกท่ีหลากหลาย การวินิจฉัยโรคอาจคลาดเคลื่อนได้

หากไม่ได้รับการยืนยันด้วยผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เหมาะสม ร่วมกับการตรวจพบลักษณะทางคลินิก
บางประการที่ช่วยให้วินิจฉัยแยกโรคได้อย่างแม่นยำ  เกณฑ์การวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ
ประกอบด้วย 
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4.1  อาการแสดงทางคลินิก (clinical presentation)  
4.1.1 มีภาวะติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจ และระบบอ่ืนๆ ได้บ่อย เช่น ปอดอักเสบ หูอักเสบ 

ไซนัสอักเสบ การติดเชื้อในทางเดินอาหาร สมองติดเชื้อ การติดเชื้อบริเวณผิวหนัง การติดเชื้อ
ของระบบกระดูกและกล้ามเนื้อ ซึ่งอาจรุนแรงถึงขั้นติดเชื้อในกระแสเลือด โดยมี spectrum 
ของเชื้อดังแสดงไว้ในตารางที่ 1 

4.1.2 การตรวจร่างกายที่ช่วยในการวินิจฉัยโรค คืออาจพบน้ำหนักตัวน้อย อาจตรวจไม่พบต่อม
น้ำเหลืองหรือต่อมทอนซิล 

4.1.3 มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัยโรค ดังแสดงไว้ในตารางที่ 2 

ตารางที่ 1 spectrum ของเชื้อที่มักเป็นสาเหตุของการติดเชื้อในผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ 

A. Bacterial respiratory tract and gastrointestinal infections 
• Haemophilus influenzae 
• Streptococcus pneumoniae 
• Staphylococcus aureus 
• Neisseria meningitidis 
• Pseudomonas aeruginosa 
• เชื้ออ่ืนๆ ที่อาจพบได้ คือ Mycoplasma, Campylobacter, Ureaplasma urealyticum 

B. Enterovirus 
• Echovirus เป็น virus สำคัญที่พบบ่อย 
• Coxsackie virus A และ B 
• Poliovirus 

C. Opportunistic organism เช่น Pneumocystis jirovecii (Pneumocystic carinii)        

ตารางที่ 2 ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ 

A. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่จำเป็นในการวินิจฉัยครั้งแรก 
• Complete blood count (CBC) 
• Quantitative serum immunoglobulin (IgG, IgA, IgM) levels 

B. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ควรพิจารณาในการวินิจฉัยครั้งแรก เช่น 
• CD marker เช่น CD3, CD4, CD8 (T cells), CD19 or CD20 (B cells), CD16/56 (NK cells) 
• Serum IgE level 
• IgG subclasses 
• T cell function 
• Antigen specific antibody response 
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4.2 เกณฑ์การวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิแต่ละชนิด 
4.2.1 Common Variable Immunodeficiency (CVID) 
 Male or female, one of major isotypes (IgM, IgG, and IgA) < 2 SD mean for age and all of 

the following criteria 
  1. Onset > 2 years of age 
  2. Absent isohemagglutinin and/or poor response to vaccine 

  3. Defined causes of hypogammaglobulinemia have been excluded 
4.2.2 Severe Combined Immunodeficiency (SCID)  

Male or female < 2 years of age with either  
1. < 20% CD3+T cells, an absolute lymphocyte count < 3,000/mm3 and 
proliferative responses to mitogen less than 10% of control or 

  2. The presence of maternal lymphocytes in the circulation 
4.2.3 DiGeorge anomaly 

 Male or female with CD3+T cells < 1,500/mm3 and at least one of the following: 
   1. Cardiac defect 
   2. Hypocalcemia of greater than 3 weeks duration that requires therapy 
   3. Dysmorphic facies or palatal abnormalities 

4.2.4 X-linked agammaglobulinemia (XLA or Bruton's agammaglobulinemia)   
Male patients with less than 2% CD19+ B cells in whom other causes of 
hypogammaglobulinemia have been excluded and at least one of the following criteria: 

  1. Onset of recurrent bacterial infections in the first 5 years of life 
  2. Serum IgG, IgM, and IgA more than 2 SD below normal for age 
  3. Absence of isohemagglutinins 

4.2.5 Autosomal recessive agammaglobulinemia 
 Male or female patients with less than 2% CD19+ B cells in whom other causes of 

hypogamma-globulinemia have been excluded and at least one of the following criteria: 
  1. Onset of recurrent bacterial infections in the first 5 years of life 
  2. Serum IgG, IgM, and IgA more than 2 SD below normal for age 
  3. Absence of isohemagglutinins 

4.2.6 X-linked hyper-IgM syndrome  
Male patient with serum IgG concentration < 2 SD below normal for age, 
normal number of T cells and B cells and one or more of the following: 

 1. Serum IgM concentration at least 2 SD above normal for age 
 2. Pneumocystis jiroveci in the first year of life 
 3. Parvovirus-induced aplastic anemia 
 4. Cryptosporidium-related diarrhea 
 5. Severe liver disease (sclerosing cholangitis) 
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4.2.7 Autosomal recessive hyper-IgM syndrome  
 Male or female patient with serum IgG and IgA concentration < 2 SD below normal for 

age, serum IgM concentration at least 2 SD above normal for age, normal number of T 
cells and B cells, and lymphadenopathy 

4.2.8 Ataxia telangiectasia 
 Male or female with progressive cerebellar ataxia and at least one of the following 
  1. Ocular or facial telangiectasia 
  2. Serum IgA < 2 SD normal for age 
  3. Alpha fetoprotein > 2 SD  
  4. Increased chromosomal breakage after exposure to irradiation 

4.2.9 Wiskott-Aldrich syndrome 
 Male patient with congenital thrombocytopenia (less than 70,000/mm3), small platelets, 

or male patient splenectomized for thrombocytopenia, and at least one of the following 
   1. Eczema 
   2. Abnormal antibody response to polysaccharide antigens 
  3. Recurrent bacterial or viral infections 
  4. Autoimmune diseases 
  5. Lymphoma, leukemia, or brain tumors 

4.2.10 X-linked lymphoproliferative syndrome (XLP) 
 Male patient experiencing death, lymphoma/Hodgkin disease, immunodeficiency, 

aplastic anemia or lymphohistiocytic disorder following acute EBV infection 
4.2.11 Isolated IgG subclass deficiency 

 All of the following 
 1. Reduction in one or more of IgG subclass (value below 2 SD for age 
 appropriate level) 
 2. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 

4.2.12 IgA with IgG subclass deficiency 
 All of the following 

 1. Reduced IgA (value below 2 SD for age appropriate level) 
 2. Reduction in one or more of IgG subclass (value below 2 SD for age
 appropriate level) 
 3. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 

4.2.13   Specific antibody deficiency with normal Ig concentrations and numbers of B cells  
All of the following 

1. Abnormal antibody response to vaccine 
2. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 
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4.2.14 Reticular dysgenesis 
  All of the following without other cause such as malignancy or drug 
   1. Markedly decreased T cells  
   2. Decreased or normal B cells  
   3. Decreased serum Immunoglobulin 
   4. Granulocytopenia  
   5. Thrombocytopenia  

4.2.15 Omenn syndrome  
      All of the following 

   1. Normal or decreased B cells 
   2. Decreased serum immunoglobulin 
   3. Elevated serum IgE 
   4. Erythroderma 
   5. Eosinophilia 
   6. Adenopathy  
   7. Hepatosplenomegaly 

4.2.16 Thymoma with immunodeficiency (Good syndrome) 
  All of the following 
   1. Thymoma  
   2. Decreased numbers of B cells 
   3. Decreased serum immunoglobulin 

4.2.17 Transient hypogammaglobulinemia of infancy  
  At least criteria number 1-4 at the initial diagnosis 
   1. Age < 2 years old 
   2. Decreased serum IgG and IgA 
   3. Normal numbers of B cells 
   4. No other cause of other primary immunodeficiency can be identified 
   5. Recovery after 2 years of age 

4.2.18 Cartilage hair hypoplasia 
  All of the following 
   1. Normal or decreased numbers of T cells 
   2. Normal or decreased numbers of B cells  
   3. Short-limbed dwarfism with metaphyseal dysostosis 
   4. Sparse hair 
   5. Anemia 
   6. Neutropenia 
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4.2.19 Hyper-IgE syndrome (sporadic or autosomal dominant form) 
  At least criteria number 1-4  
   1. serum IgE > 2,000 IU/mL or more than 2 SD normal for age 
   2. Staphylococcal skin abscess 
   3. Pneumonia and pneumatocoele 

4. Disorders of bone, joint, and teeth such as osteoporosis, hyperextensible 
joint, scoliosis, retain primary teeth  

   5. Candidiasis  
   6. Facial features such as broad nasal bridge, and facial asymmetry 

4.2.20 WHIM syndrome  
  All of the following  
   1. Hypogammaglobulinemia 
   2. Decreased B cells  
   3. Severe neutropenia 
   4. Warts or human papilloma virus infection 

 หมายเหตุ เกณฑ์การวินิจฉัยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิแต่ละชนิดตามข้อ 4.2 ดัดแปลงจาก  
1. Diagnostic criteria for primary immunodeficiencies by Pan-American Group 

for Immunodeficiency (PAGID) and European Society for 
Immunodeficiencies (ESID) Clin Immunol 1999;93:190-97. 

2. Classification of primary immunodeficiency by Primary Immunodeficiency 
Diseases Classification Committee, The International Union of 
Immunological Societies. J Allergy Clin Immunol 2006;117:883-96. 

โปรดให้ความสนใจ การใช้ยาโดยขาดการวินิจฉัยโรคที่แม่นยำจัดเป็นการใช้ยาอย่างไม่สมเหตุผล 
สถานพยาบาลอาจไม่ได้รับการชดเชยยาหากไม่ระบุการวินิจฉัยโรคตามข้อ 4.2 ข้อใดข้อหนึ่งให้กับผู้ป่วย 

5. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ IVIG ในโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ (primary immunodeficiency diseases) ด้วยเกณฑ์ดังนี้ 
5.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
5.2  ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิ  (primary immunodeficiency 

diseases) ประเภทใดประเภทหนึ่งดังนี้ โดยมีการระบุชื่อโรคอย่างชัดเจนตามตารางที่ 3 
5.2.1 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่ขาด B cell เช่น X-linked agammaglobulinemia, 

severe combined immunodeficiency  
5.2.2 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่มีปริมาณ immunoglobulin ต่ำ และมีความ

ผิดปกติ ในการสร้าง specific antibody เช่น  common variable immunodeficiency, 
hyper-IgM syndrome 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 



206 
 

5.2.3 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่มีปริมาณ immunoglobulin ปกติ แต่มี 
ความผิดปกติในการสร้าง specific antibody เช่น Wiskott-Aldrich syndrome, hyper-IgE 
syndrome, specific antibody deficiency 

5.2.4 ผู้ป่วยโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิประเภทที่มีปริมาณ immunoglobulin subclass 
ผิดปกติ ร่วมกับมีการติดเชื้อบ่อยๆ หรือมีความผิดปกติในการสร้าง specific antibody  

5.3 ไม่ใช่ผู้ป่วยที่มีภาวะ selective IgA deficiency เนื่องจากไม่มีข้อบ่งชี้ และอาจเป็นอันตรายต่อผู้ป่วย
เนื่องจากเกิดภาวะแอนาฟิแล็กซิสได้ง่ายจากการใช้ IVIG 

5.4 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 

ตารางที่ 3 รายชื่อโรคภูมิคุ้มกันบกพร่องปฐมภูมิแต่ละชนิด ที่ต้องได้รับการระบุในแบบฟอร์มขออนุมัติการใช้ยา 
01 Common variable immunodeficiency 
02 Severe combined immunodeficiency (SCID) 
03 DiGeorge anomaly  
04 X-linked agammaglobulinemia (XLA or Bruton's agammaglobulinemia) 
05 Autosomal recessive agammaglobulinemia 
06 X-linked hyper-IgM syndrome 
07 Autosomal recessive hyper-IgM syndrome 
08 Ataxia-telangiectasia and diseases of DNA repair defects 
09 Wiskott-Aldrich syndrome 
10 X-linked lymphoproliferative syndrome (XLP) 
11 Isolated IgG subclass deficiency 
12 IgA with IgG subclass deficiency 
13 Specific antibody deficiency with normal Ig concentrations and numbers 
of B cells 
14 Reticular dysgenesis  
15 Omenn syndrome 
16 Thymoma with immunodeficiency (Good syndrome) 
17 Transient hypogammaglobulinemia of infancy 
18 Cartilage hair hypoplasia 
19 Hyper- IgE syndrome 
20 WHIM syndrome  

6. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
เริ่มด้วย 400-600 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อครั้ง ทุก 2-4 สัปดาห์ จากนั้นปรับระดับให้ได้  

IgG trough level มากกว่า 500 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร หรือ มากกว่า 800 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร กรณีที่มี 
bronchiectasis หรือการติดเชื้อที่รุนแรง  

หมายเหตุ ยาแต่ละบริษัทอาจมีวิธีการให้ยาที่แตกต่างกัน โปรดอ่านวิธีให้ยาจากเอกสารกำกับยาก่อนให้ยา 
                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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7. ระยะเวลาในการรักษา 
ขึ้นอยู่กับชนิดของโรคและดุลยพินิจของแพทย์ผู้วินิจฉัย โดยประเมินว่าผู้ป่วยมีความจำเป็นต้องใช้  IVIG 

ต่อเนื่องหรือไม่ เช่นกรณี IgG subclass deficiency อาจพิจารณาหยุดการให้ IVIG หลังการรักษา 6 เดือน ถึง 
1 ปี สำหรับผู้ป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่องที่ได้รับการรักษาด้วยการปลูกถ่ายไขกระดูก ควรให้แพทย์ผู้วินิจฉัยหรือ
แพทย์ผู้ทำการรักษาเป็นผู้พิจารณาให้ความเห็นในการหยุดการให้ IVIG ตามมาตรฐานการรักษา 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา   
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักมาด้วยอาการฉุกเฉิน และจำเป็นต้องได้รับยาอย่างทันท่วงทีมิฉะนั้นอาจทำให้ผู้ป่วยเสียชีวิต
ได ้โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ
อนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

อนุมัติการใช้ยา IVIG ในโรค immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑ์ดังนี้  
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ผู้ป่วยแต่ละรายอนุมัติให้ใช้ยา IVIG ได้ไม่เกิน 2 กรัมต่อกิโลกรัม ต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง 

และไม่ให้ยาซ้ำในการรักษาคราวเดียวกัน  
4.3 เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค immune thrombocytopenia ที่มีอาการรุนแรง โดยมี 

เกณฑ์ครบถ้วนทุกข้อดังนี้ 
4.3.1 มีเลือดออกผิดปกติท่ีเกิดจากจำนวนเกล็ดเลือดต่ำ 
4.3.2 มี isolated thrombocytopenia ร่วมกับมีจำนวน megakaryocyte ในไขกระดูกปกติ 
4.3.3 ไมมี่สาเหตุอ่ืน ๆ ของจำนวนเกล็ดเลือดต่ำ เช่น ติดเชื้อ ยา เป็นต้น 
4.3.4 เป็นไปตามเกณฑ์ในข้อ 4.3 absolute indication หรือในข้อ 4.4 relative indication ข้อใดข้อหนึ่ง 

4.4 กรณีมี absolute indication โดยผู้ป่วยโรค immune thrombocytopenia มีอาการรุนแรง เป็นไป
ตามเกณฑ์ครบถ้วนทุกข้อดังนี้  
4.4.1 ไม่ใช้ IVIG เป็นยาขนานแรก และไม่ใช้ IVIG เป็นยาเดี่ยวในการรักษา โดยให้ IVIG ร่วมกับ 

เกล็ดเลือด และคอร์ติโคสเตอรอยด์ 
4.4.2 มีจำนวนเกล็ดเลือดน้อยกว่า 20,000/mm3 
4.4.3 มีภาวะเลือดออกรุนแรงที่คุกคามต่อชีวิต ได้แก่ ภาวะเลือดออกในอวัยวะสำคัญ เช่น สมอง 

ปอด ช่องทอ้ง ช่องอก และทางเดินอาหาร 
4.4.4 ใช้ยา IVIG ภายหลังการให้การรักษามาตรฐาน แล้วไม่ตอบสนองต่อการรักษา เช่น anti-Rho (D) 

immune globulin, คอร์ติโคสเตรอยด์ หรือเกล็ดเลือดร่วมกับคอร์ติโคสเตรอยด์นาน 3-7 วัน
ยังคงมีจำนวนเกล็ดเลือดต่ำมากหรือมีจำนวนลดลง    

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดทา้ย (terminally ill) หมายถึง ผู้ปว่ยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.5 กรณีมี relative indication โดยผู้ป่วยโรค immune thrombocytopenia ที่จำเป็นต้องได้รับการ
ตัดม้าม โดยมีเกณฑ์ครบถ้วนทุกข้อดังนี้  
4.5.1 มีจำนวนเกล็ดเลือดน้อยกว่า 50,000/mm3 ก่อนการผ่าตัด 
4.5.2 ได้ รับ  คอร์ติ โคสเตรอยด์  และ anti-Rho (D) immune globulin แล้ว แต่ ไม่สามารถ 

เพ่ิมจำนวนเกล็ดเลือดให้มากกว่า 50,000/mm3 ได ้
4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††  

5. ขนาดยาที่แนะนำและวิธีการให้ยา 
เด็กและผู้ใหญ่ ให้ยาในขนาด 400 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา 2-5 วัน หรือ ให้ยาใน

ขนาด 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา 2 วัน โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง และเพ่ิมอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไม่เกิน 4.8 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) จนได้อัตราที่ให้ IVIG ได้หมดใน 8-12 ชั่วโมง ให้ยาซ้ำครั้งที่สอง 24 ชั่วโมงหลังการให้ยา
ครั้งแรก 

หมายเหตุ ผู้ป่วยหลังการตัดม้าม ไม่จัดอยู่ในเกณฑ์การอนุมัติการใช้ยา IVIG  
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช ้autoimmune hemolytic anemia (AIHA) ที่ไม่ตอบสนองต่อการรักษา 
ตามขั้นตอนของมาตรฐานการรักษาและมีอาการรุนแรงที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักมาด้วยอาการฉุกเฉิน และจำเป็นต้องได้รับยาอย่างทันท่วงทีมิฉะนั้นอาจทำให้ผู้ป่วยเสียชีวิต
ได ้โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
รว่มดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา  

เป็นแพทย์ผู้ เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์ หรือ
อายุรศาสตร์โรคเลือด ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค autoimmune hemolytic anemia (AIHA) เมื่อครบตามเงื่อนไขดังต่อไปนี้ 
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค AIHA ตามเกณฑ์ครบทุกข้อต่อไปนี้ 

4.2.1 เป็นภาวะโลหิตจางชนิด acquired hemolytic anemia  
4.2.2 ตรวจร่างกายพบอาการแสดงของโลหิตจาง ดีซ่าน อาจมีตับและม้ามโต  
4.2.3 ตรวจสเมียร์เลือด พบ spherocyte, polychromasia และ nucleated red blood cell 
4.2.4 ตรวจ direct Coombs’ test ให้ผลบวก ร่วมกับการเพ่ิมขึ้นของ reticulocyte count และ 

การตรวจพบ bilirubin ในปัสสาวะ (indirect bilirubin เพ่ิมสูงขึ้นในเลือด) 
4.3 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาตามขั้นตอนของมาตรฐานการรักษา  ได้ แก่  ไม่ตอบสนองต่อ 

corticosteroid และการให้เลือด 
4.4 มีอาการรุนแรงที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต ได้แก่ unstable angina กล้ามเนื้อหัวใจตายจาก 

การขาดเลือด (myocardial infarction) หัวใจวาย และ stroke 
4.5 ไม่เป็นผู้ป่วยเด็ก เนื่องจากไม่มีหลักฐานสนับสนุน และเด็กส่วนใหญ่ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย 

IVIG แม้ให้ยาในขนาดสูงมาก (เช่น 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม เป็นเวลา 5 วัน) แล้วก็ตาม  
4.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††  

5. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 
400 – 500 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน  เป็นเวลา 4-5 วัน หรือ 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 

1 กิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา 2 วัน ขนาดรวมไม่เกิน 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม และไม่อนุมัติให้ใช้ยาซ้ำใน
การรักษาคราวเดียวกัน 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผูป้่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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ให้ยาด้วยวิธีหยดเข้าหลอดเลือดดำอย่างต่อเนื่อง โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 มิลลิลิตรต่อน้ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง (30 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) และเพ่ิมอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที
ขนาดสูงสุดไม่ เกิน  4.8 มิลลิลิตรต่อน้ ำหนักตัว  1 กิโลกรัมต่อชั่ วโมง (240 มิลลิกรัมต่อน้ ำหนักตัว 
1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง) และหยดเข้าหลอดเลือดดำอย่างต่อเนื่องจนยาหมด 

หากให้ยาด้วยวิธีข้างต้นโดยใช้ยาในขนาดสูงสุดคือ 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ยาจะหมดในเวลา
ประมาณ 5-6 ชั่วโมง  

หมายเหตุ ยาแต่ละบริษัทอาจมีวิธีการให้ยาที่แตกต่างกัน โปรดอ่านวิธีให้ยาจากเอกสารกำกับยาก่อนให้ยา 
6. การติดตามผลการรักษา 

6.1 ขณะให้ยาควรวัดชีพจร และความดันโลหิต ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถ้าไม่พบความ
ผิดปกติให้บันทึกทุก 1 ชั่วโมง จนสิ้นสุดการให้ IVIG แล้ว 60 นาท ี

6.2 ให้สังเกตการเกิดผื่น และการหายใจ ถ้ามีอาการผิดปกติให้หยุดการให้ยา และรักษาอาการแพ้  
6.3 หากเกิดอาการข้างเคียง เช่น มีอาการเวียนศีรษะ ปวดศีรษะ หรือคลื่นไส้อาเจียน ให้แก้ไขโดยการลด

อัตราการให้ยาลงร้อยละ 25-50 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรค Guillain–Barré syndrome ที่มีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
เนื่องจากการใช้  IVIG ให้ใช้ เฉพาะเมื่อผู้ป่วยมาด้วยภาวะฉุกเฉิน เช่น severe type, progressive 

weakness หรือมี acute respiratory failure จำเป็นต้องได้รับยาในทันที (ไม่นานเกิน 1-2 วัน) มิเช่นนั้น
ผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้ (Life-threatening) จึงควรกำหนดให้ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิ
ประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization)  โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย
หลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 

หมายเหตุ ควรมีระบบการอนุมัติการใช้ยาภายในโรงพยาบาล (pre-authorization) เนื่องจากไม่ได้เป็นโรค
ที่เป็นภาวะฉุกเฉินที่ต้องให้ในทันที อาจรอปรึกษาใน 24-48 ชั่วโมงก่อนได้ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผู้ป่วย Guillain – Barré syndrome ที่สำคัญ ได้แก่ ICU ที่มี 
respiration care ยาที่จำเป็น รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืน 
ที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุสาขา
กุมารเวชศาสตร์ประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 

ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค Guillain–Barré syndrome โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถ้วนดังต่อไปนี้ 
4.1  อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ต้องมี ได้แก่ 

4.1.1 แขน และขาอ่อนแรงทั้งสองข้าง 
4.1.2 ไม่มี deep tendon reflexes (areflexia) หรือมีการตอบสนองที่ลดลงของข้อเข่าหรือ biceps 
4.1.3 มีการดำเนินโรคในช่วงเวลาหลายวัน โดยมีอาการตั้ งแต่ เริ่มต้ นจนถึงรุนแรงที่สุดไม่ เกิน  

4 สัปดาห์  
4.1.4 cerebrospinal fluid (CSF) analysis พบปริมาณของโปรตีนเพ่ิมขึ้น โดยพบเซลล์น้อยกว่า  

10 เซลล์ต่อมิลลิลิตร (บางครั้งการเพ่ิมข้ึนของโปรตีนอาจตรวจไม่พบจนเข้าปลายสัปดาห์ที่สอง
ของโรค)   

4.2  อาการ อาการแสดงและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัย ได้แก่ 
4.2.1 อาการอ่อนแรงมีลักษณะค่อนข้าง symmetry  
4.2.2 มี sensory symptoms หรือ signs เล็กน้อย  
4.2.3 มีการอ่อนแรงของอวัยวะที่ควบคุมโดยเส้นประสาทสมอง โดยเฉพาะอย่างยิ่งการอ่อนแรงของ

กล้ามเนื้อใบหน้าทั้งสองซีก ซึ่งเป็นชนิด LMN  
4.2.4 หลังการดำเนินโรคสิ้นสุดลงแล้ว 2-4 สัปดาห์ ผู้ป่วยจะมีอาการเริ่มดีขึ้น   
4.2.5 มี autonomic dysfunction 
4.2.6 ไม่มีไข้ขณะเริ่มมีอาการ 
4.2.7 กล้ามเนื้อส่วนปลายอาจอ่อนแรงมากกว่า หรือเท่ากับส่วนต้น 
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4.2.8 พบลักษณะ electrodiagnostic features ที่ตรงแบบ (typical) ดังต่อไปนี้  
• slow nerve conduction velocity หรือ conduction block 
• พบ normal หรือ small compound muscle action potentials  
• absent or prolonged F-waves 
• acute denervation  หรือ decreased recruitment / interference pattern  

 หมายเหต ุผลการตรวจขึ้นกับช่วงเวลาที่ทำการตรวจ electrodiagnostic test 
5. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค Guillain–Barré syndrome ที่มีอาการรุนแรง ด้วยเกณฑ์ดังนี้ 
5.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
5.2 ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค Guillain–Barré syndrome ตามเกณฑ์การวินิจฉัยโรคในข้อ 4 
5.3 ผู้ป่วยต้องมีอาการรุนแรง ซึ่งหมายถึงอาการหายใจล้มเหลวหรือมีอาการกล้ามเนื้ออ่อนแรงขั้นรุนแรง

ร่วมด้วย (เช่น ต้องใช้อุปกรณ์ช่วยในการเดิน) หรือมีอาการเลวลงอย่างรวดเร็ว 
5.4 อนุมัติให้ใช้ IVIG ได้ไม่เกิน 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง 

โดยอนุมัติในรายที่สามารถให้ IVIG ภายใน 2 สัปดาห์ หลังจากผู้ป่วยเริ่มมีอาการทางคลินิก 
5.5  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 

6. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 
ขนาดยาที่แนะนำ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง แบ่งให้ 2-5 วัน  

(เช่น 0.4 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน นาน 5 วัน) ให้ยาด้วยวิธี continuous drip และต้องได้รับ IVIG  
ภายใน 2 สัปดาห์หลังจากเริ่มมีอาการทางคลินิก 
7. ข้อสังเกต 

7.1 ประสิทธิผลของ IVIG เทียบเท่ากับ plasma exchange 
7.2 การให้สเตียรอยด์ ร่วมกับ IVIG หรือ plasma exchange พบว่าไม่มีประโยชน์  
7.3 การให้ IVIG ร่วมกบั plasma exchange พบว่าไม่มีประโยชน์มากกว่าอย่างใดอย่างหนึ่งเพียงอย่างเดียว 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้ายระยะวิกฤต   

(myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

เป็นโรคฉุกเฉินและจำเป็นต้องให้ยาในทันทีมิฉะนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้  โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ 
สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

เป็นสถานพยาบาลที่มีศักยภาพในการดูแลผู้ป่วยที่ใช้เครื่องช่วยหายใจ รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุ
ไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรค
และ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยา หรืออนุสาขา 
กุมารเวชศาสตร์ประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้ายระยะวิกฤตเท่านั้น (ไม่อนุมัติให้ใช้ในโรคกล้ามเนื้ออ่อน
แรงชนิดร้ายในระยะอ่ืน) โดยมีเกณฑ์ดังนี้ 

4.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
4.2  ผู้ป่วยได้รับการตรวจวินิจฉัยว่าเป็นโรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้ายระยะวิกฤต อย่างชัดเจน  

โดยมีประวัติ อาการและอาการแสดงดังต่อไปนี้ 
4.2.1 มีการหายใจล้มเหลวซึ่งมีสาเหตุจากกะบังลมหรือกล้ามเนื้อระหว่างซี่โครงอ่อนแรง  
4.2.2 มีอาการแสดงทางคลินิกข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 

4.2.2.1  มีหนังตาตก เห็นภาพซ้อน หรือการกลอกตาผิดปกติ (oculomotor disturbance)  
4.2.2.2  มีอาการที่เกี่ยวเนื่องกับเส้นประสาทสมอง เช่น อัมพาตใบหน้าครึ่งซีก (facial palsy) 

หรือ bulbar weakness  
4.2.2.3  มี generalized weakness หรือ proximal muscle weakness 
4.1.2.4  มี fluctuation of weakness 

4.2.3 มีประวัติหรือมีผลทางห้องปฏิบัติการข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 
4.2.3.1  มีบันทึกในประวัติว่าเป็นโรคกล้ามเนื้ออ่อนแรงชนิดร้าย (MG)  
4.2.3.2  repetition nerve stimulation (RNS) test ให้ผลบวก 
4.2.3.3  prostigmine test ให้ผลบวก 
4.2.3.4  single-fiber electromyography (SFEMG) ให้ผลบวก 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)   
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.3  อนุมัติให้ใช้ยา IVIG ได้ไม่เกิน 2 กรัมต่อกิโลกรัม ต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง โดยอาจให้ยา  
1 หรือ 1.2 กรัมต่อ กิโลกรัมก่อนในวันแรก ถ้าไม่ได้ผลจึงให้ต่อจนครบ 2 กรัมต่อกิโลกรัม หลังการ
รักษาภาวะฉุกเฉิน แพทย์ควรให้การรักษาโรคด้วยวิธีการอ่ืนที่เหมาะสมต่อไป  

4.4  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ 

ให้ยา IVIG ในขนาด 1-1.2 กรัมต่อกิโลกรัม เป็นเวลา 1 วัน แล้วประเมินผลการรักษา หากไม่ได้ผล จึงให้
ต่ออีกจนครบ 2 กรัมต่อกิโลกรัม โดยมีวิธีการบริหารยาดังนี้ 

5.1 ให้ยา IVIG 0.4 กรัมต่อกิโลกรัมต่อวัน เป็นเวลา  3 วัน หากไม่ได้ผลจึงพิจารณาให้ต่ออีก 2 วัน  
จนครบ 2 กรัมต่อกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1.2 กรัมต่อกิโลกรัม มีประสิทธิผลเท่ากับ 2 กรัมต่อกิโลกรัม) 

5.2 1 กรัมต่อกิ โลกรัมต่อวัน เป็นเวลา  1 วัน หากไม่ ได้ผลจึงพิจารณาให้ต่ออีก 1 วัน  จนครบ  
2 กรัมต่อกิโลกรัม (ขนาดยารวม 1 กรัมต่อกิโลกรัม มีประสิทธิผลเท่ากับ 2 กรัมต่อกโิลกรัม) 

 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรค pemphigus vulgaris ที่มีอาการรุนแรง และไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยามาตรฐาน 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก

ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยหนัก อาการฉุกเฉินเร่งด่วน และจำเป็นต้องได้รับยาในทันทีมิเช่นนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่
ชีวิตได้ โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้ เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาสาขาตจวิทยา  
ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้ งแพทย์ที่ ได้รับ 
หนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์  หรือสาขากุมารเวชศาสตร์ ที่มีความรู้ 
ความชำนาญในการใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 2 คน 

4. เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 
ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค pemphigus vulgaris โดยมีลักษณะทางคลินิกครบถ้วนดังต่อไปนี้ 
4.1  อาการ และอาการแสดงเข้าได้กับโรค pemphigus vulgaris 
4.2  มีผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สนับสนุนการวินิจฉัย ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 

4.2.1 histopathology พบลักษณะทางพยาธิวิทยาเข้าได้กับโรค pemphigus vulgaris 
4.2.2 direct immunofluorescence study ให้ผลบวกว่ามี IgG หรือ C3 ติดอยู่ที่ช่องว่างระหว่างเซลล์ 

keratinocyte (Intercellular space) 
4.2.3 indirect immunofluorescence study ให้ผลบวก anti-intercellular antibody 
4.2.4 enzyme link immunosorbent assay (ELISA) สำหรับ desmoglein 1 และ 3  

ให้ผลบวกชนิดหนึ่งชนิดใด หรือทั้งสองชนิด 
5. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค pemphigus vulgaris ที่มีอาการรุนแรง ด้วยเกณฑ์ดังนี้ 
5.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
5.2 ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค pemphigus vulgaris ตามเกณฑ์การวินิจฉัยโรคในข้อ 4 
5.3  ผู้ป่วยต้องมีอาการรุนแรง ซึ่งหมายถึงมีพ้ืนที่รอยโรค (body surface area involvement) > 30% 

ของพ้ืนที่ผิวกาย 
 
 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซ่ึง
ในความเห็นของแพทย์ผูร้ักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรไดร้ับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 



217 
 

5.4  มีความจำเป็นต้องใช้ IVIG เนื่องจากไม่สามารถใช้ยาอืน่ได้ ซึ่งหมายถึงข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้ 
5.4.1 ไม่สามารถควบคุมโรคได้ด้วยยา prednisolone 1 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน 

ร่วมกับยากดภูมิคุ้มกันเช่น cyclophosphamide หรือ azathioprine ในขนาด 100 มิลลิกรัม
ต่อวัน เมื่อให้ยาติดต่อกันนาน 6 สัปดาห์ 

5.4.2 ไม่สามารถใช้การรักษาที่ใช้อยู่ได้ เนื่องจากผลข้างเคียงของยาหรือพิษของยาที่ใช้อยู่  เช่น  
โรคติดเชื้อที่รุนแรงเบาหวานที่ควบคุมได้ไม่ดี โรคกระดูกพรุนจนยุบตัวลง การกดไขกระดูก 

5.4.3 มีข้อห้ามใช้ยากลุ่ม immunosuppressive drugs 
5.5 หากควบคุมโรคได้อนุมัติให้ใช้ IVIG ได้ไม่เกิน 6 cycle แต่ถ้าให้ยาครบ 3 cycle แล้วยังควบคุมโรคไม่ได้ 

ให้พิจารณาหยุดยา 
 5.6 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††  
6. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 

ขนาดยาที่แนะนำ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อ cycle แบ่งให้ในเวลา 3 วัน โดย 1 cycle  
มีระยะเวลา 3-4 สัปดาห์ ถ้าให้ 3 cycle แล้วยังควบคุมโรคไม่ได้ให้พิจารณาหยุดยา หากควบคุมโรคได้และ 
ไม่มีรอยโรคใหม่นาน 3 สัปดาห์แล้ว ให้ค่อย ๆ ลดขนาดยาลง หรือให้ยาในระยะเวลาที่ห่างออกไป รวมทั้งหมด 
ไม่เกิน 6 cycle แล้วพิจารณาเปลี่ยนไปใช้ยาอื่น 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
 ข้อบ่งใช้ hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา  
ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ภายหลังการรักษา (post-authorization) เนื่องจาก 

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มักจะมาด้วยอาการฉุกเฉิน และจำเป็นต้องได้รับยาในทันทีมิเช่นนั้นผู้ป่วยอาจถึงแก่ชีวิตได้  
โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยหลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เป็นสถานพยาบาลที่มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะ 
ร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งใน
เด็ก หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคติดเชื้อ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา  

การใช้ IVIG ในโรค hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) ชนิดรุนแรงที่อาจเป็นอันตราย 
ถึงชีวิตมีข้อกำหนดดังนี้ 

4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) †  
4.2 ผู้ป่วยเด็กท่ีได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค HLH โดยต้องมีการตรวจพบครบถ้วนทั้ง 4 ข้อต่อไปนี้  

4.2.1 มีไข ้
4.2.2 ม้ามโต   
4.2.3 Cytopenia มากกว่า หรือ เท่ากับ 2 cell lines (โดยมีอย่างน้อย 2 ใน 3 ข้อต่อไปนี้) 

• Hemoglobin < 9 g/dL (อายุน้อยกว่า 4 สัปดาห์ Hb < 12 g/dL) 
• Absolute neutrophil <1,000/ µL 
• Platelet < 100,000/ µL 

4.2.4  มีการตรวจพบ Hemophagocytosis ในไขกระดูก ต่อมน้ำเหลือง  
นอกจากนีอ้าจมีผลการตรวจอื่น ๆ ที่สนับสนุนการวินิจฉัยโรค HLH ได้แก่ 

4.2.5  Hypertriglyceridemia และ/หรือ hypofibrinogenemia  
• Fasting triglyceride > 2 mmol/L 
• Fibrinogen < 1.5 g/L 

4.2.6 Serum ferritin > 500 µg/L  
4.2.7 Soluble interleukin-2 receptor (sCD25) > 2,400 U/mL 
4.2.8 Natural killer cell activity ต่ำ หรือ ไม่มี 

4.3 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย††        

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพือ่ใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหนว่ยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญช ีจ(2) 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
 ข้อบ่งใช้ โรค Dermatomyositis ที่มีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติ การใช้ยา Intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) จากหน่ วยงานสิทธิ

ประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วยก่อนทำ
การรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์ 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็นสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการดูแลผู้ป่วย dermatomyositis ที่สำคัญ ได้แก่ มีหอผู้ป่วยวิกฤต 
(intensive care unit) ที่มี respiration care ยาที่จำเป็น รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคข้อและ 
รูมาติสซั่ม หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์โรคข้อและรูมาติสซั่ม หรืออายุรศาสตร์สาขาประสาทวิทยา 
หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์ประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ให้ผู้อำนวยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตร์ หรือกุมารเวชศาสตร์  ที่มีความรู้ความชำนาญใน
การใช้ยาดังกล่าวอย่างน้อย 1 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค dermatomyositis ที่มีอาการรุนแรง ด้วยเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้ 
4.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)† 
4.2  ต้องไม่เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น dermatomyositis associated with malignancy 
4.3  ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค dermatomyositis โดยมีผื่นที่เป็นลักษณะจำเพาะสำหรับโรคนี้ 

ได้แก่ Heliotrope หรือ Gottron’s papule หรือ Gottron’s sign หรือ V-sign หรือ Shawl’s sign 
หรือ Mechanic’s hands ร่วมกับ มีลักษณะทางคลินิกอย่างน้อย 2 ใน 4 ข้อ ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 มีกล้ามเนื้อส่วนต้นแขนและต้นขาอ่อนแรงแบบสมมาตร (symmetrical proximal muscle weakness) 
4.3.2 มีระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้อชนิดใดชนิดหนึ่งสูงขึ้น ได้แก่ creatinine kinase (CK) หรือ aspartate 

transaminase (AST) หรือ alanine transaminase (ALT) หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
4.3.3 ผลตรวจทางพยาธิวิทยาของกล้ามเนื้อเข้าได้กับภาวะกล้ามเนื้ออักเสบ (inflammatory myopathy) 
4.3.4 ผลการตรวจคลื่นไฟฟ้ากล้ามเนื้อเข้าได้กับภาวะกล้ามเนื้ออักเสบ (inflammatory myopathy)  

4.4 ผู้ป่วยต้องมีอาการรุนแรงจนอาจถึงแก่ชีวิต (life-threatening condition) ซึ่งหมายถึง กล้ามเนื้อที่
เกี่ยวข้องกับการหายใจ (respiratory muscle) หรือการกลืน (esophageal involvement) อ่อน
แรงขั้นรุนแรง ได้แก่ มีภาวะการหายใจล้มเหลวชนิดเฉียบพลัน (acute respiratory failure) หรือมี
ประวัติสำลักอาหารจนเกิดปอดอักเสบเฉียบพลัน (aspiration pneumonia) 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาว
ขึ้น (irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์
ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.5 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์  (steroids) ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกัน 
(immunosuppressive agents) หรือเกิดผลข้างเคียงอย่างรุนแรงจากการรักษาดังกล่าว หรือไม่สามารถ
ให้ยากลุ่มสเตียรอยด์หรือยากดภูมิคุ้มกันในการรักษาเบื้องต้นได้ตามคำจำกัดความข้อใดข้อหนึ่ง
ดังต่อไปนี้ 
4.5.1 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกัน หมายถึง  

ได้รับยาดังกล่าวมาแล้วอย่างน้อย 2-4 สัปดาห์ แล้วอาการไม่ดีข้ึน หรือ 
4.5.2 เกิดผลข้ างเคี ยงอย่ างรุนแรงจากการรั กษาด้ วยยากลุ่ มสเตี ยรอยด์ ในขน าดสู งหรือ 

ยากดภูมิคุ้มกันหมายถึง การเกิดผลข้างเคียงจนอาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต เช่น เม็ดเลือดขาวต่ำ
อย่างรุนแรง (agranulocytosis) เป็นต้น หรือ 

4.5.3 ไม่สามารถให้การรักษาด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์หรือหรือยากดภูมิคุ้มกัน เช่น มีการติดเชื้อ 
อย่างรุนแรงและยังไม่สามารถควบคุมได้ด้วยยาปฏิชีวนะ (antibiotics) เป็นต้น 

4.6  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาและวิธีการให้ยา 

ขนาดยาที่ใช้ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบ่งให้ 2-5 วัน (เช่น 0.4 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน
นาน 5 วัน หรือ 1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อวัน นาน 2 วัน) ให้ยาด้วยวิธี  continuous infusion  
ถ้าผู้ป่วยอาการยังไม่ดีข้ึน สามารถให้ IVIG ซ้ำได้อีกทุก 4 สัปดาห์ แต่รวมทั้งหมดไม่เกิน 3 รอบต่อการกำเริบ 1 ครั้ง 
6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1 การประเมนิด้านประสิทธิผลของการรักษา 
ให้ประเมินผู้ป่วยภายใน 4 สัปดาห์หลังได้รับยา ดังนี้ 
6.1.1 ก ำลั ง ก ล้ า ม เนื้ อ ที่ ใช้ ใน ก า ร ห าย ใจ  (respiratory muscle) ได้ แ ก่  peak negative  

inspiratory pressure และ peak positive expiratory pressure หรือ การกลืนอาหาร 
6.1.2 ระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้ อชนิดใดชนิดหนึ่ ง ได้แก่  creatinine kinase (CK), aspartate 

transaminase (AST), alanine transaminase (ALT) หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
6.2 การประเมินด้านความปลอดภัย 

 ให้ติดตามผลข้างเคียงชนิดเฉียบพลันที่อาจเกิดข้ึนจากการได้รับยา IVIG 
6.2.1 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นขณะให้ยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ได้แก่ คลื่นไส้ อาเจียน ไข้ 

หนาวสั่น ปวดกล้ามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แน่นหน้าอก หายใจไม่อ่ิม  
6.2.2 อาการแพ้ชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะให้ยา ให้ระวังในผู้ที่มีภาวะ 

ขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.4 Thrombotic event ได้แก่ ischemic stroke จากการที่มีเกร็ดเลือดสูงขึ้นหลังได้ IVIG 
6.2.5 ไตวายเฉียบพลัน  

 
 
 
 

                                                           
††โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1  กรณีที่ให้การรักษาด้วย IVIG เนื่องจากไม่ตอบสนองต่อการรักษาหรือเกิดผลข้างเคียงต่อยากลุ่ม 

สเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกันให้พิจารณาหยุดยาเมื่อ 
7.1.1 ตอบสนองต่อการรักษาดีมากภายหลังการรักษา 1-3 ครั้ง กล่าวคือ ไม่มีอาการสำลักอาหาร 

ห รื อ  peak negative inspiratory pressure และ  peak positive expiratory pressure  
ดีขึ้นจนอยู่ในระดับที่จะสามารถหายใจเองได้ หรือ มีระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้อชนิดใดชนิด
หนึ่งกลับมาเป็นปกติหรือลดลงมากกว่าร้อยละ 50 

7.1.2 ไม่ตอบสนองต่อการรักษากล่าวคือ ยังมีการสำลักอาหารหรือไม่สามารถหายใจเองได้เนื่องจาก 
กล้ามเนื้อที่ใช้ในการหายใจยังอ่อนแรงหรือเอนไซม์ของกล้ามเนื้อลดลงไม่ถึงร้อยละ 50  
ภายใน 4 สัปดาห์หลังได้รับยาครั้งที่ 2 

7.2  กรณีที่ให้การรักษาด้วย IVIG เนื่องจากมีการติดเชื้อรุนแรง ทำให้ไม่สามารถให้การรักษาด้วยยากลุ่ม            
 สเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุ้มกันในเบื้องต้นให้พิจารณาหยุด IVIG เมื่อผู้ป่วยหายจากการ 
ติดเชื้อและสามารถรับการรักษาภาวะโรคกำเริบดังกล่าวด้วยยากลุ่มสเตียรอยด์ในขนาดสูงหรือ 
ยากดภูมิคุ้มกันไดอ้ย่างปลอดภัย 
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แนวทางกำกับการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin,  
ข้อบ่งใช้ โรค Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
1.1 ขออนุมัติการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) จากหน่วยงานสิทธิ

ประโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย
ก่อนทำการรักษากับหน่วยงานสิทธิประโยชน์  

1.2 กรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในครั้งแรกท่ีใช้ยากับผู้ป่วย และทุก ๆ 6 เดือน 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เป็ น สถานพยาบาลที่ มี คุ ณ สมบั ติ ใน การวิ นิ จฉั ยและดู แลผู้ ป่ วย  chronic inflammatory 
demyelinating polyradiculoneuropathy (CIDP) ที่สำคัญ ได้แก่ สามารถตรวจหรือส่งตรวจ nerve 
conduction study และ electromyography รวมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่วมดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 

เป็นแพทย์ผู้ เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวิทยาหรือ 
กุมารเวชศาสตร์สาขาประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามข้อ 2 
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค CIDP ด้วยเกณฑค์รบทุกข้อ ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) † 
4.2 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็น CIDP associated with malignancy 
4.3 ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรค CIDP โดยมีลักษณะครบทุกข้อดังต่อไปนี้‡ 

4.3.1 มีอาการอ่อนแรงหรือสูญเสียความรู้สึกเพ่ิมขึ้นเรื่อยๆ ในเวลามากกว่า 2 เดือน มักมีอาการ
กำเริบเป็นระยะซ้ำ ๆ อาการอ่อนแรงเป็นทั้งที่กล้ามเนื้อส่วนโคนและส่วนปลาย 

4.3.2 Tendon reflexes มีค่า 0 ถึง 1+  
4.3.3 พบลักษณะตาม electrodiagnostic criteria อย่างน้อย 1 ข้อ 

• Motor distal latency ย า ว ขึ้ น  ≥ 50% ข อ ง  upper normal limits (ULN) ใน
เส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 

• Motor conduction velocity ช้าลง ≥ 30% ของ lower normal limits (LLN) ใน
เส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 

• F-wave latency ยาวขึ้น ≥ 30% ของ ULN ในเส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 
• ไม่พบ F-wave ในขณะที่ amplitude ≥ 20% ของ LLN ในเส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 
• Partial motor conduction block: ≥ 50% amplitude reduction ในเส้นประสาท

อย่างน้อย 2 เส้น 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible) ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
‡อ้ า ง อิ ง จ า ก  European Federation of Neurological Societies/Peripheral Nerve Society Guideline on management of chronic 
inflammatory demyelinating polyradiculoneuropathy ปี 2010; European Journal of Neurology 2010, 17: 356–363 
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• Abnormal temporal dispersion ในเส้นประสาทอย่างน้อย 2 เส้น 
• Distal CMAP duration เพ่ิมขึ้นในเส้นประสาทอย่างน้อย 1 เส้นและมีลักษณะ 

demyelination อย่างน้อยอีกเส้น 
4.3.4 พบลักษณะทางคลินิกท่ีสนับสนุนการวินิจฉัย (supportive criteria) อย่างน้อย 1 ข้อ ได้แก่ 

• Cerebrospinal fluid (CSF) analysis พ บ ป ริม าณ ของโป รตี น เพ่ิ ม ขึ้ น  โดยพ บ 
leukocyte count น้อยกว่า 10 cells/mm3 

• ตรวจ MRI พบ enhancement ของ cauda equine หรือรากประสาท 
• พบความผิดปกติของเส้นประสาทรับความรู้สึกท่ีเข้าได้กับโรคอย่างน้อย 1 เส้น 

o เส้นประสาท sural ปกติโดยที่เส้นประสาท median หรือ radial ผิดปกต ิ
o Conduction velocity <80% ของค่าปกต ิ
o การตรวจ somatosensory evoked potentials ผิดปกติ โดยที่ไม่ได้เกิดจาก

โรคระบบประสาทส่วนกลาง 
• พบการตอบสนองที่ดีต่อการใช้ยาปรับภูมิคุ้มกัน (immunomodulatory treatment)§ 
• ผลการตรวจ nerve biopsy พบหลักฐานชัดเจนของภาวะ demyelination และ/หรือ 

remyelination โดยการใช้กล้องจุลทรรศน์ อิเล็กตรอน หรือ การตรวจวิเคราะห์  
เส้นใยประสาท (teased fibre analysis) 

4.4 ผู้ป่วยได้รับ corticosteroid หรือ corticosteroid ร่วมกับยากดภูมิคุ้มกัน และมีลักษณะทางคลินิก
ข้อใดข้อหนึ่งดังต่อไปนี้‡ 

4.4.1 ได้รับยาเป็นเวลา 1 เดือน และมี Inflammatory Neuropathy Cause and Treatment 
(INCAT) score ≥ 6 (รายละเอียดตามภาคผนวกแนบท้าย) หรือ 

4.4.2 ได้รับยาเป็นเวลา 3 เดือน และมี INCAT score ≥ 2 หรือ 
4.4.3 มี ผลข้ าง เคี ย งที่ รุ น แรงใน ระดั บ  grade 3 หรือ  4 จากการใช้  corticosteroid ห รือ 

corticosteroidร่วมกับยากดภูมิคุ้มกัน 
5. ขนาดยาที่แนะนำ และวิธีการให้ยา 

5.1 ขนาดยา IVIG ที่แนะนำ คือ 2 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบ่งให้ 2-5 วัน และตามด้วยขนาด  
0.5-1 กรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม แบ่งให้ 1-2 วัน ให้ยาด้วยวิธี continuous infusion สามารถให้ 
IVIG ซ้ำได้ห่างกันอย่างน้อย 4 สัปดาห์ ในกรณีดังต่อไปนี้ 
5.1.1 ผู้ป่วยอาการยังไม่ดีขึ้นหรืออาการเลวลง (INCAT score เท่าเดิมหรือเพ่ิมขึ้นเมื่อเทียบกับ 

baseline) ภายใน 6 เดือนหลังให้ยา IVIG ครั้งแรก หรือ 
5.1.2 ผู้ป่วยอาการดีขึ้นโดยมีค่า INCAT score ลดลงอย่างน้อย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline 

โดยใช้ยาติดต่อกันไม่เกิน 1 ปี 
5.2 สามารถใช้ร่วมกับยากดภูมิคุ้มกันอื่นได้ 

 
 
 

                                                           
§ กรณีที่เข้าเกณฑ์การวินจิฉัยในขอ้นี้ ผู้ปว่ยต้องมีการกลับเป็นใหม่หรือกำเริบของโรคและเข้าได้กับเกณฑ์ข้อ 4.4 จึงจะอนุมัติใช้ยา IVIG ได ้
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6. การประเมินระหว่างการรักษา 

6.1  การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

ให้ประเมินผู้ป่วยที่ 4 สัปดาห์หลังได้รับยาครั้งแรก หลังจากนั้นอย่างน้อยทุก 3 เดือน โดยประเมินจาก 
INCAT score ลดลงอย่างน้อย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline ภายใน 6 เดือน  

6.2  การประเมินด้านความปลอดภัย 
ให้ติดตามผลขา้งเคียงชนิดเฉียบพลันที่อาจเกิดขึ้นจากการได้รับยา IVIG 
6.2.1 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นขณะให้ยาทางหลอดเลือดดำ (infusion reaction) ได้แก ่คลื่นไส้ อาเจียน ไข้  

หนาวสั่น ปวดกล้ามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ำ แน่นหน้าอก หายใจไม่อ่ิม 
6.2.2 อาการแพ้ชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะให้ยา ให้ระวังในผู้ที่มีภาวะ

ขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency) 
6.2.3 Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) 
6.2.4 Thrombotic event ได้แก่ ischemic stroke จากการที่มีเกร็ดเลือดสูงขึ้นหลังได้ IVIG 
6.2.5 ไตวายเฉียบพลัน 

7. เกณฑ์การหยุดยา 
7.1 ตอบสนองต่อการรักษา กล่าวคือ INCAT score ลดลงอย่างน้อย 1 คะแนนเมื่อเทียบกับ baseline 

โดยให้ยาต่อเนื่องจนครบ 1 ปี หลังจากเริ่มรักษา 
7.2 ไม่ตอบสนองต่อการรักษา กล่าวคือ INCAT score เท่าเดิมหรือเพ่ิมขึ้นเมื่อเทียบกับ baseline 

หลังจากได้รับยาไปแล้ว 6 เดือน 
7.3 สถานะของผู้ป่วยเปลี่ยนเป็น terminally ill 
7.4 ผู้ป่วยเกิดอาการข้างเคียงจากการใช้ยา IVIG จนไม่สามารถใช้ยา IVIG ต่อได้  
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คำอธิบายแนบท้ายแนวทางกำกับการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin,  
ข้อบ่งใช ้โรค Chronic Inflammatory Demyelinating Polyradiculoneuropathy (CIDP) 

INCAT Disability Scale 
Arm disability 

0 No upper limb problems 
1 Symptoms, in one or both arms, not affecting the ability to perform any of the 
following functions: doing all zips and buttons; washing or brushing hair; using a knife and 
fork together; handing small coins 
2 Symptoms, in one arm or both arms, affecting but not preventing any of the above 
mentioned functions 
3 Symptoms, in one arm or both arms, preventing one or two of the above mentioned functions 
4 Symptoms, in one arm or both arms, preventing three or all of the functions listed, 
but some purposeful movements still possible 
5 Inability to use either arm for any purposeful movement 

Leg disability 
0 Walking not affected 
1 Walking affected, but walks independently outdoors 
2 Usually uses unilateral support (stick, single crutch, one arm) to walk outdoors 
3 Usually uses bilateral support (sticks, crutches, frame, two arms) to walk outdoors 
4 Usually uses wheelchair to travel outdoors, but able to stand and walk a few steps with help 
5 Restricted to wheelchair, unable to stand and walk a few steps with help 

Overall disability results from sum of arm and leg disability scores 
 
อ้างอิง: Hughes R, Bensa S, Willison H, et al. Randomized controlled trial of intravenous 
immunoglobulin versus oral prednisolone in chronic inflammatory demyelinating 
polyradiculoneuropathy. Ann Neurol 2001;50:195-201. 
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แนวทางการกำกับการใช้ยา Antithymocyte globulin ชนิด rabbit 
ข้อบ่งใช้ภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝ่อ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ในการให้ยาครั้งแรก ให้ขออนุมัติการใช้ยา antithymocyte globulin ชนิด rabbit (ATG) จากหน่วยงาน

สิทธิประโยชน์หลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ สถานพยาบาล และผู้ป่วย
หลังทำการรักษา กับหน่วยงานสิทธิประโยชน์  กรณีประสงค์จะให้ยาซ้ำอีก 1 ครั้ง ให้ขออนุมัติการใช้ยาและ
ลงทะเบียนก่อนการรักษา (pre-authorization) 
2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล  

สถานพยาบาลทีมี่การใช้ยาต้องเป็นสถานพยาบาลที่มีความพร้อมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดย 
2.1 มีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 และมีแพทย์เฉพาะทางที่พร้อมจะดูแลรักษาปัญหาแทรกซ้อน

ที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 
2.2 สามารถให้เลือดและเกล็ดเลือด 

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักษา 
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาอายุรศาสตร์โรคเลือด หรือ

สาขากุมารเวชศาสตร์โรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตาม
ข้อ 2  
4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

อนุมัติการใช้ยา ATG ในภาวะเลือดจางเหตุไขกระดกูฝ่อ ชนิดรุนแรง (severe aplastic anaemia) โดยมีเกณฑ์นี ้
4.1 ต้องไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill)†          
4.2 ผู้ป่วยไม่มีภาวะ active infection 
4.3 ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นภาวะเลือดจางเหตุไขกระดูกฝ่อ ชนิดรุนแรง โดยมีเกณฑ์การวินิจฉัยครบทุกข้อ

ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 ตรวจชิ้นเนื้อไขกระดูก (bone marrow biopsy) พบ 

1)  Cellularity น้อยกว่าร้อยละ 25 ของค่าปรกติ หรือ 
2)  Cellularity น้อยกว่าร้อยละ 50 ของค่าปรกติ โดยมีเซลล์สร้างเม็ดเลือด (hematopoietic 
cells) น้อยกว่าร้อยละ 30 ร่วมกับมีผลการตรวจเป็นไปตามเกณฑ์ต่อไปนี้อย่างน้อย 2 ข้อ  

2.1)  Absolute reticulocyte count น้ อ ย ก ว่ า  4 0 ,000 /µL ห รื อ  corrected 
reticulocyte count น้อยกว่า 1% 

2.2)   Absolute neutrophil count น้อยกว่า 500 /µL 
2.3)   จำนวนเกล็ดเลือด (platelet count) น้อยกว่า 20,000 /µL 

4.3.2 ไม่ พบ สาเห ตุ อ่ื น ที่ ท ำให้ เกิ ดภ าวะพ ร่ อ งเม็ ด เลื อดทุ กชนิ ด  (pancytopenia) เช่ น  
มะเร็ งเม็ ดเลื อดขาวชนิ ดเฉี ยบพลัน  (acute leukemia), myelodysplastic syndromes,  
โรค hemophagocytic syndromes ที่เกิดจากเชื้อไวรัส (virus-associated hemophagocytic 
syndrome: VAHS) เป็นต้น 

                                                 
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซ่ึงไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสั้น 
หมายเหต ุผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นสำคัญ 
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4.4 อาจพิจารณาให้ยา ATG ซ้ำได้อีกไม่เกิน 1 ครั้ง โดยต้องประเมินหลังให้ยาครั้งแรกอย่างน้อย 
12 สัปดาห์ และมีผลเป็นไปตามเกณฑ์ข้อใดข้อหนึ่งดังนี้ 
4.4.1 ผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อการรักษา  
4.4.2 ผู้ป่วยกลับเป็นซ้ำ 

4.5 มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่วย†† 
5. ขนาดยาที่แนะนำ* 

ขนาดยาที่แนะนำ ATG ชนิด rabbit แตกต่างตามชื่อการค้า ในที่นี้ระบุเฉพาะที่มีจำหน่าย ดังนี้ 
5.1 Thymoglobuline® ขนาดยาวันละ 2.5 – 3.5 มิ ลลิ กรัมต่อน้ ำหนั กตั ว 1 กิ โลกรัม  ด้ วยวิธี   

IV infusion เป็นเวลา 12 – 18 ชั่วโมง ติดต่อกัน 5 วัน ทั้งนี้ก่อนให้ยาควรทดสอบการแพ้หรือ 
แอนาฟิแล็กซิส โดยให้ยาประมาณ 2.5 mg ใน normal saline 100 ml ด้วยวิธี IV infusion  
เป็นเวลา 1 ชั่วโมง หากแพ้ยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟิแล็กซิสให้หยุดยา 

5.2 ATG-Fresenius® ขนาดยาวันละ 5.0 – 7.5 มิลลิกรัมต่อน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัม ด้วยวิธี IV infusion 
เป็นเวลาอย่างน้อย 4 ชั่วโมง ติดต่อกัน 5-7 วัน ทั้งนี้ การให้ยา 30 นาทีแรก ให้หยดยาช้า ๆ แล้วปรับ
เป็นปรกติถ้าไม่พบอาการผิดปรกติ (เช่น ปฏิกิริยาแอนาฟิแล็กซิส) และติดตามผู้ป่วยอย่างใกล้ชิด  
ใน 3 วันแรกของการให้ยา 

5.3 ให้ ใช้  ATG ร่ ว ม กั บ  cyclosporine ใน ก ารรั ก ษ า  severe aplastic anaemia เนื่ อ งจ าก ให้
ผลการรักษาเหนือกว่าให้ยาเดี่ยว ยกเว้นมีเงื่อนไขทางการแพทย์ที่ไม่สามารถใช้ยา cyclosporine ได ้

*ทั้งนี ้ได้พิจารณาขนาดยาดังกล่าวตามหลักฐานการวิจัยทางคลินิกที่เชื่อถือได้ของแต่ละผลิตภัณฑ์แล้ว 
6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑ์การหยุดยา 

เกณฑ์การหยุดยา มีดังนี ้
6.1 โดยทั ่ว ไปหยุดยาเมื ่อ ให ้ยาครบ  1 ครั ้ง  กล ่าวคือ  Thymoglobuline® 5 ว ัน  หรือ  ATG-

Fresenius® 5-7 วัน 
6.2 ผู้ป่วยแพ้ยารุนแรงหรือเกิดแอนาฟิแล็กซิส 
6.3 ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วย ATG ตามเกณฑ์ข้อ 4 แล้ว 2 ครั้ง แล้วยังไม่ตอบสนอง ให้พิจารณาการ

รักษาด้วยวิธีการอ่ืนแทน 
 

 

                                                 
†† โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐานในการตรวจสอบการใช้ยา โดยหน่วยงานการกำกับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 


