
แบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำ Raltegravir (RAL)  
ข้อบ่งใช้ ส ำหรับใช้รักษำโรคติดเชื้อเอชไอวีที่ดื้อต่อยำสูตรพื้นฐำนและสูตรที่สอง 

 ในกรณีที่ไม่สำมำรถเข้ำถึงยำ dolutegravir (DTG) ได้ 
(ส่งแบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำบญัชี จ(2) ในครั้งแรกที่ใช้ยำกับผู้ปว่ย และครั้งต่อไปทุก 12 เดือน)  

 ใช้ครั้งแรก วันที่............/........../25...........   
 

ข้อมูลสถำนกำรณ์พยำบำลและแพทย์ 
ชื่อสถำนพยำบำล โรงพยำบำลอุตรดิตถ์ รหัส รพ 10673 เป็นสถำนพยำบำลระดับ ตติยภูมิ 
ชื่อแพทย์ผู้ท ำกำรรักษำ_________________________________________ใบประกอบวิชำชีพเวชกรรมเลขที่ _________ 
เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชำญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจำกแพทยสภำในสำขำ  อนุสำขำกุมำรเวชศำสตร์โรคติดเชื้อ 

 อนุสำขำอำยุรศำสตร์โรคติดเชื้อ  
ข้อมูลผู้ป่วย 
ชื่อ-นำมสกุล ______________________________________HN __________________AN _________________ 
สิทธิกำรเบิก  หลักประกันสุขภำพถ้วนหน้ำ  ประกันสังคม    สวัสดิกำรรักษำพยำบำลข้ำรำชกำร 
วันเดือนปีเกิด ____ /_____ /______ อำยุ_____ปี น้ ำหนัก_________กิโลกรัม ส่วนสูง_________เซนติเมตร 
NAP No. D4- - หรือ เลขท่ีประจ ำตัวประชำชน (กรณีไม่มี NAP No.) - - -

-  
โปรดกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน หรือใส่เครื่องหมำย  ในช่องท่ีตรงกับควำมเป็นจริง 
ก. เกณฑ์กำรขออนุมัติกำรใช้ยำ กำรติดตำมผล ปีละ 1 ครั้ง และกรณีหยุดยำ   
    กรณีขออนุมัติกำรใช้ยำครั้งแรก หรือครั้งต่อไปทุก 12 เดือน 

1. ผู้ป่วยอยู่ในภำวะ terminally ill     O ใช่    O ไม่ใช่ 
2. ผู้ป่วยตับแข็งระยะกลำงและระยะปลำย (Child Pugh class B, C) O ใช่    O ไม่ใช่ 
3. กรณีผู้ป่วยเคยได้รับยำต้ำนไวรัส darunavir หรือ raltegravir หรือ dolutegravir มำก่อน 
   และขำดยำไปด้วยเหตุผลของ poor adherence ใช่หรือไม่ 

O ใช่    O ไม่ใช่ 

4. เหตุผลของกำรขอเริ่มยำใหม่ในครั้งนี้ คือเพ่ือป้องกันกำรติดเชื้อจำกแม่สู่ลูก ใช่หรือไม่ O ใช่    O ไม่ใช่ 
5. กำรขอใช้ยำในครั้งนี้ ผู้ป่วยไม่ได้ก ำลังใช้หรือจะใช้ยำที่ห้ำมใช้ร่วมกับ darunavir หรือ  
   raltegravir หรือ dolutegravir 

O ใช่    O ไม่ใช่ 

6. สูตรยำต้ำนไวรัส HIV ที่ได้รับอยู่ในปัจจุบัน (ระบุชื่อยำ) 
   ………....................... ………………………… ……….............…….. ………......................... 

O ใช่    O ไม่ใช่ 

7. เหตุผลของกำรขอใช้ยำ Raltegravir กรณีไม่สำมำรถเข้ำถึงยำ Darunavir เลือกข้อใดข้อหนึ่ง  
    ดังนี้  มีข้อบ่งชี้ที่ดื้อต่อยำสูตรพ้ืนฐำนและสูตรที่สอง 

 

 O 7.1 ดื้อต่อยำ lopinavir/ritonavir (LPV/r) และ atazanavir/ritonavir (ATV/r)  
กรณีดื้อต่อยำกลุ่ม proteases inhibitor (PI)  
         1.1) เคยใช้ยำสูตร 2NRTIs+LPV/r หรือ 2NRTIs+ATV/r (nucleoside reverse  
               transcriptase inhibitors 2 ชนิด ร่วมกับ LPV/r หรือ ATV/r) มำก่อนอย่ำงน้อย 6      
               เดือน 

O ใช่    O ไม่ใช่ 

        1.2) มีรำยงำนผลกำรตรวจเชื้อดื้อยำแนบประกอบกำรอนุมัติ O ใช่    O ไม่ใช่ 
        1.3) มีผลกำรตรวจกำรดื้อยำ (genotype resistance assay) ที่พบกำรดื้อยำทั้ง 3 กลุ่ม  
              (NRTIs,NNRTIs,PIs) โดยดื้อยำกลุ่มละอย่ำงน้อย 1 ชนิด โดยพิจำรณำจำกผลตรวจกำร 
              ดื้อยำทั้งหมดในอดีตของผู้ป่วย 

O ใช่    O ไม่ใช่ 

         1.4) มี major PIs mutations อย่ำงน้อย 1 mutationได้แก่  O ใช่    O ไม่ใช่ 

Update  พ.ย. 64 



            D30N  V32I  M46I  M46L  I47A    I47V    G48V   I50L   I50V  
            I54L   I54M  Q58E  T74P  L76V  V82A    V82F  V82L  V82S  
            V82T  N83D  I84V  N88S  L90M 
          1.5) ให้ใช้ร่วมกับ darunavir/ritonavir ผลตรวจที่พบว่ำเชื้อไว หรือ ดื้อต่อยำ darunavir  
                บำงส่วน (possible resistance) 

O ใช่    O ไม่ใช่ 

O 7.2 เกิดหรือเคยเกิดอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำ lopinavir/ritonavir และ atazanavir/ritonavir โดยมี  
         ควำมรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป และไม่สำมำรถควบคุมด้วยวิธีกำรอื่นๆ ได้ 
            กรณีทนผลข้ำงเคียงยำ lopinavir/ritonavir และ atazanavir/ritonavir ไม่ได้และไม่ดีข้ึนแม้ว่ำใช้กำรรักษำด้วย 
         วิธีอ่ืนเต็มที่แล้วระบุอำกำรไม่พึงประสงค์ วันที่ประเมิน ..../..../25….. 
        O Persistent vomiting resulting in orthostatic hypotention, aggressive rehydration 
           indicated  IV fluids 
        O Diarrhea ≥ 7 stools per 24 hour period, IV fluid replacement indicated 
        O Diffuse rash, or vesicles,bullae or superficial ulcerations of mucous  
           membrane limited to one site OR Extensive or generalized bullous  
           lesions,Stevens-Johnson syndrome,or toxic epidermal necrolysis (TEN) 
       □ LDL ……….. mg/dl □ Triglyceride ………….. mg/dl วันที่ ...../....../25..... 
             ระบุชนิดและขนำดของยำลดไขมันที่ใช้ในปัจจุบัน 
             1............................................................................................. ....................................... 
             2. .......................................................................................................................... ........ 
หมำยเหตุ ระดับ LDL หรือ Triglycerideไม่ได้ตำมเป้ำหมำยแม้ใช้ยำในขนำดที่เหมำะสมแล้ว หรือไม่สำมำรถใช้ได้เนื่องจำก
มีผลข้ำงเคียงจำกกำรใช้ยำลดไขมัน (อ้ำงอิงตำมแนวทำงเวชปฏิบัติกำรใช้ยำรักษำภำวะไขมันผิดปกติเพ่ือป้องกันโรคหัวใจ
และหลอดเลือด ปี 2559 โดยสมำคมโรคหลอดเลือดแห่งประเทศไทย) 
          □ อ่ืนๆ (ระบุ) ......................................................................................................................................................  
 
 
O 7.3 ผู้ป่วยไม่ดื้อต่อยำ LPV/r และ ATV/r แต่ไม่สำมำรถใช้ยำชนิดใดในกลุ่ม nucleoside reverse            
         transcriptase inhibitors ( NRTIs) แ ละ non-nucloeoside reverse transcriptase inhibitors    
         (NNRTIs) ได้ เลือกข้อใดข้อหนึ่ง ดังนี้ 
ดื้อต่อยำทุกตัวในกลุ่ม NRTIs และ NNRTIs        O ใช่    O ไม่ใช่ 
เกิดอำกำรไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำในกลุ่ม NRTIs และ NNRTIs โดยมีควำมรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป 
และไม่สำมำรถควบคุมด้วยวิธีกำรอ่ืนๆ ได้ หรือ อำกำรไม่พึงประสงค์นั้นเป็นข้อห้ำมในกำรใช้ยำนั้น
ต่อ 
    O ใช่ โปรดระบุชื่อยำและผลข้ำงเคียง.............................................................................  
    O ไม่ใช่ 

O ใช่    O ไม่ใช่ 

8. ประวัติ Adherence ที่ผ่ำนมำในรอบ 1 ปี = …………………. % ( 90%)  
9. มีผลกำรตรวจ viral load ครั้งสุดท้ำย วันที่ ...../....../25..... พบ ................ copies/ml  
10. ยำต้ำนไวรัสอ่ืนที่จะใช้ร่วมกับยำ raltegravir (ระบุชื่อยำ) 

 
 

 
ข. ขนำดยำที่ต้องกำรให้ 
Raltegravir (RAL) ขนำดยำ...........................เม็ด ทุก 12 ชั่วโมง+ยำต้ำนไวรัสสูตรมำตรฐำน 3 ตัว (โปรดระบุสูตรยำ) 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 



  หมำยเหตุ  ขนำดยำแนะน ำ  
    ผู้ใหญ่ Raltegravir 400 mg ทุก 12 ชั่วโมง  
    เด็ก น้ ำหนัก ≥ 25 กิโลกรัม 400 mg ทุก 12 ชั่วโมง (เด็ก น้ ำหนัก 25 กิโลกรัม ปรึกษำแพทย์ผู้เชี่ยวชำญ) 
    ผู้ป่วยตับแข็ง ไม่อนุมัติให้ใช้ในผู้ป่วยตับแข็งระยะกลำงและระยะปลำย (Child Pugh class B, C) 
    ผู้ป่วยไต ไม่ต้องปรับขนำดยำในผู้ป่วยโรคไต   
    เกณฑ์กำรหยุดยำ 1) เกิดอำกำรไม่พึงประสงค์ควำมรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป   
                           2) มีผลตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรพบว่ำเชื้อดื้อยำต่อยำที่ก ำลังใช้รักษำ จำกกำรตรวจด้วยวิธี genotypic  
                              resistance assays  
                           3) Adherence ต่ ำกว่ำร้อยละ 90 ร่วมกับตรวจระดับ HIV viral load มำกกว่ำ 1,000 copies/mL  
 
ขอรับรองว่ำข้อมูลข้ำงต้นเป็นควำมจริงทุกประกำร 
 
 
   
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.แพทย์ผู้สั่งใช้ยำ..................................เลข ว................... 
              วันที่.........../................/............. 

2.ควำมเห็นของหัวหน้ำกลุ่มงำน..................... 
เห็นควร     [  ] อนุมัติ      [  ] ไม่อนุมัติ 
เนื่องจำก 
  ........................................................................ 
          ลงชื่อ.....................................................  
                    วันที่......................................... 
3.ส่งแบบฟอร์มทีคลังยำ ชั้น 2 โทร 1128 
ควำมเห็นของหัวหน้ำกลุ่มงำนเภสัชกรรม 
    ..................................................................... 
          ลงชื่อ..................................................... 
                    วันที่......................................... 

4.ควำมเห็นของรองผู้อ ำนวยกำรฝ่ำยกำรแพทย์ 
เห็นควร  [  ] อนุมัติ   [  ] ไม่อนุมัติ 
เนื่องจำก 
    ......................................................... .............. 
          ลงชื่อ......................................................  
                    วันที่........................................... 
 
5.เสนอผู้อ ำนวยกำรโรงพยำบำลอุตรดิตถ์ 
        [  ]  อนุมัติ    [  ]  ไม่อนุมัติ    
          ลงชื่อ...................................................... 
                    วันที่........................................... 



แนวทำงกำรก ำกับกำรใช้ยำ raltegravir (RAL) 
ข้อบ่งใช้ ส ำหรับใช้รักษำโรคติดเช้ือเอชไอวีที่ดื้อต่อยำสูตรพื้นฐำน และสูตรที่สอง 

ในกรณีที่ไม่สำมำรถเข้ำถึงยำ dolutegravir (DTG) ได ้
1. ระบบอนุมัติกำรใช้ยำ 

1.1 ก ำหนดให้ขออนุมัติใช้ยำ raltegravir (RAL) จำกหน่วยงำนสิทธิประโยชน์ก่อนกำรรักษำ 
(pre-authorization) โดยมีกำรลงทะเบียนแพทย์ สถำนพยำบำล และผู้ป่วย ก่อนกำรรักษำกับหน่วยงำนสิทธิ
ประโยชน์ 

1.2 กรอกแบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำบัญชี จ(2) ในคร้ังแรกที่ใช้ยำกับผู้ป่วย และครั้งต่อไปทุก 12 เดือน 
 
2. คุณสมบัติของสถำนพยำบำล 

สถำนพยำบำลท่ีมีกำรใช้ยำนี้ต้องเป็นสถำนพยำบำลท่ีมีควำมพร้อมในกำรวินิจฉัยและรักษำโรค คือ 
• เป็นสถำนพยำบำลท่ีมีแพทย์ผู้รักษำตำมคุณสมบัติตำมข้อ 3 หรือสำมำรถปรึกษำและสำมำรถปฏิบัติตำม 
ค ำแนะน ำของแพทย์ดังกล่ำว โดยให้สถำนพยำบำลนั้นแจ้งควำมประสงค์ต่อหน่วยงำนสิทธิประโยชน์ 
เพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถำนพยำบำลแต่ละแห่งเป็นกรณีไป โดยมีกำรลงทะเบียนสถำนพยำบำลกับ 
หน่วยงำนสิทธิประโยชน์หรือหน่วยงำนกลำงท่ีได้รับมอบหมำย 
• สำมำรถตรวจหรือส่งตรวจ CD4 ปริมำณไวรัส (HIV viral load) และ HIV genotypic resistance ได ้
 
3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ท ำกำรรักษำ 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชำญท่ีได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจำกแพทยสภำในอนุสำขำกุมำรเวชศำสตร์ 
โรคติดเชื้อ หรือ อนุสำขำอำยุรศำสตร์โรคติดเชื้อ ซึ่งปฏิบัติงำนในสถำนพยำบำลตำมข้อ 2 

3.2 ในกรณีท่ีสถำนพยำบำลในข้อ 2 ไม่มีแพทย์ตำมข้อท่ี 3.1 ให้ผู้อ ำนวยกำรแต่งตั้งแพทย์ท่ีมีควำมรู้ 
ควำมช ำนำญในกำรใช้ยำดังกล่ำว โดยสำมำรถรับค ำปรึกษำจำกแพทย์ผู้เชี่ยวชำญตำมข้อ 3.1 หรือจำกแพทย์ 
ผู้เชี่ยวชำญท่ีได้รับอนุมัติโดยหน่วยงำนสิทธิประโยชน์ เพื่อให้กำรรักษำผู้ป่วยในภำวะฉุกเฉินหรือรักษำต่อเนื่อง 
โดยมีหนังสือส่งตัวจำกแพทย์ผู้เชี่ยวชำญ 
 
4. เกณฑ์อนุมัติกำรใช้ยำ/เกณฑ์กำรวินิจฉัยโรค 

อนุมัติกำรใช้ยำ RAL ดังนี้ 
4.1 ไม่เป็นผู้ป่วยระยะสุดท้ำย (terminally ill)† 
4.2 มีข้อบ่งชี้ท่ีดื้อต่อยำสูตรพื้นฐำน และสูตรท่ีสอง ข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
    4.2.1 กรณีผู้ป่วยดื้อต่อยำ lopinavir/ritonavir (LPV/r) และ atazanavir/ritonavir (ATV/r) ต้องใช้ 
            ร่วมกับยำ DRV เท่ำนั้น 
 

 
† ผู้ป่วยระยะสุดท้ำย (terminally ill) หมำยถึง ผู้ป่วยโรคทำงกำยซึ่งไม่สำมำรถรักษำได้ (incurable) และไม่
สำมำรถช่วยให้ชีวิตยืนยำวขึ้น (irreversible) 
ซึ่งในควำมเห็นของแพทย์ผู้รักษำผู้ป่วยจะเสียชีวิตในระยะเวลำอันสั้น ดังนั้น ผู้ป่วยดังกล่ำวควรได้รับกำรรักษำ
แบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดควำมเจ็บปวดและควำมทุกข์ทรมำนเป็นส ำคัญ 

บัญชียำหลักแห่งชำติ 31 พฤษภำคม 2564 



 
      4.2.2 กรณีผู้ป่วยไม่ดื้อต่อยำ LPV/r และ ATV/r ต้องเป็นผู้ป่วยท่ีไม่สำมำรถใช้ยำชนิดใดในกลุ่ม 
              nucleoside reverse transcriptase inhibitors ( NRTIs) แ ล ะ non- nucloeoside  

     reverse transcriptase inhibitors (NNRTIs) ได้ 
      4.2.3 ไม่ได้ก ำลังใช้หรือจะใช้ยำท่ีมีข้อห้ำมใช้ร่วมกับยำ RAL เช่น rifampicin, rifapentine 
4.3 ไม่มียำ dolutegravir ให้ใช้ หรือมีผลข้ำงเคียงท่ีท ำให้ใช้ยำ dolutegravir ไม่ได ้
4.4 มีกำรกรอกแบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำบัญชี จ(2) ตำมท่ีก ำหนด†† 
 

5. ขนำดยำที่แนะน ำ 
5.1 ขนำดยำท่ีแนะน ำในผู้ใหญ่ 
ขนำดยำ raltegravir 
ยำ RAL 400 มิลลิกรัม รับประทำนวันละ 2 ครั้ง ห่ำงกัน 12 ชั่วโมงโดยให้ร่วมกับยำต้ำนไวรัสสูตร 3 ตัว 

ตำมแนวทำงกำรตรวจรักษำและป้องกันกำรติดเชื้อเอชไอวีของประเทศไทย 
หมำยเหตุ 1. ไม่อนุมัติให้ใช้ในผู้ป่วยตับแข็งระยะกลำงและระยะปลำย (Child Pugh class B, C) 

   2. ไม่จ ำเป็นต้องปรับขนำดยำในผู้ป่วยโรคไต 
5.2 ขนำดยำท่ีแนะน ำในเด็ก 
ขนำดยำ RAL** 
ใช้ขนำด 400 มิลลกิรัม รับประทำนวันละ 2 ครั้ง ห่ำงกัน 12 ชั่วโมงในเด็กที่มีน้ ำหนักมำกกว่ำหรือ 

เท่ำกับ 25 กิโลกรัม 
ในกรณีท่ีต้องใช้ RAL ในเด็กที่น้ ำหนักน้อยกว่ำ 25 กิโลกรัมให้ปรึกษำแพทย์ผู้เชี่ยวชำญ 

**อ้ำงอิงตำม DHHS guideline 
หมำยเหตุ: ขนำดยำ raltegravir ในเด็กอำจปรับตำมควำมเหมำะสมโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชำญ 
 
6. กำรประเมินระหว่ำงกำรรักษำ 

6.1 กำรประเมินด้ำนประสิทธิผลของกำรรักษำ 
  6.1.1 ประเมินปริมำณไวรัสท่ี 3-6 เดือน และ 1 ปี หลังเริ่ม RAL ถ้ำปริมำณไวรัสน้อยกว่ำ 50 

copies/mL ถือว่ำไม่ดื้อยำ ถ้ำปริมำณไวรัสมำกกว่ำ 1,000 copies/mL ให้ส่งตรวจ genotypic 
drug resistance assay ต่อยำในกลุ่ม protease inhibitors (PIs) และ Integrase inhibitors 

  6.1.2 หลังจำกปีท่ี 1 ให้ตรวจ viral load ตำมแนวทำงของหน่วยงำนสิทธิประโยชน์ 
6.2 กำรประเมินด้ำนควำมปลอดภัย 
ให้ใช้กำรตรวจติดตำมตำมแนวทำงของแต่ละหน่วยงำนสิทธิประโยชน์ก ำหนดในกรณีผู้ป่วยที่ใช้ยำ DTG 

แล้วเกิดกำรตั้งครรภ์ระหว่ำงกำรรักษำพิจำรณำเปลี่ยนเป็นยำ RAL ในช่วงไตรมำสแรก 
 
 
 
†† โปรดเก็บรักษำข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลักฐำนในกำรตรวจสอบกำรใช้ยำ โดยหน่วยงำนกำรก ำกับดูแลกำรสั่งใช้ยำ
บัญชี จ(2) 



 
7. เกณฑ์การหยุดยา 

7.1 ผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์ความรุนแรงระดับ 3 ขึ้นไป และไม่สามารถควบคุมด้วยวิธีการอื่น ๆ ได ้
7.2 มีผลตรวจทางห้องปฏิบัติการพบว่าเชื้อดื้อยาต่อยาท่ีก าลังใช้รักษา จากการตรวจด้วยวิธี genotypic 

               resistance assays 
7.3 ผู้ป่วยมีความร่วมมือในการใช้ยาต่อเนื่อง (adherence) ต่ ากว่าร้อยละ 90 โดยประเมินจากจ านวน 
    วันท่ีขาดยาหรือไม่กินยาต่อจ านวนวันของระยะเวลาท่ีจ่ายยาให้ครั้งล่าสุด ร่วมกับตรวจระดับ HIV  
     viral load มากกว่า 1,000 copies/mL เว้นแต่มีเหตุสุดวิสัยท่ีท าให้ไม่สามารถใช้ยาได้อย่างต่อเนื่อง 


