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แบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำ Botulinum toxin type A
ข้อบ่งใช้ โรคคอบิด (Cervical dystonia) ชนิดไม่ทรำบสำเหตุ (Idiopathic) 

(ส่งแบบก ำกบั ล่วงหนำ้ทุกครั้ง ก่อนกำรส่ังใชย้ำ) 
ข้อมูลสถำนพยำบำลและแพทย์ 
ช่ือสถำนพยำบำล   โรงพยำบำลอตุรดติถ์ รหัส รพ 10673    เป็นสถำนพยำบำลระดับ   ตตยิภูม ิ 
ช่ือแพทย์ผู้ท ำกำรรักษำ_________________________________________ใบประกอบวิชำชีพเวชกรรมเลขท่ี ____________ 
เป็นแพทย์ผู้เช่ียวชำญทีไ่ด้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจำกแพทยสภำในสำขำ     ประสำทวิทยำ     เวชศำสตร์ฟื้นฟู  
ข้อมูลผู้ป่วย 
ชือ่-นามสกลุ ______________________________________HN __________________AN _________________ 

สทิธกิารเบกิ  หลกัประกนัสขุภาพถว้นหนา้  ประกนัสงัคม  สวสัดกิารรักษาพยาบาลขา้ราชการ  อืน่ ๆ ระบ_ุ___________ 

วนัเดอืนปีเกดิ ____ /_____ /______  อายุ_______ปี 

เลขบตัรประจ าตัวประชาชน  -  - -  - 
โปรดกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน หรือใส่เคร่ืองหมำย  ในช่องท่ีตรงกับควำมเป็นจริง 
ก. กรณีกำรขออนุมัติกำรใช้ยำเป็นครั้งแรก 
1) ผู้ป่วยอยู่ในภำวะ terminally ill ใช่      ไม่ใช่ 
2) วินิจฉัยตำมเกณฑ์  พบว่ำเป็นโรคตรงตำมข้อบ่งใช้ที่ระบุไว้ในแบบฟอร์มนี้ ใช่      ไม่ใช่ 
3) ผู้ป่วยเคยไดร้ับกำรรักษำด้วยวิธีอ่ืนแล้วไมไ่ดผ้ล ใช่      ไม่ใช่ 

ระบุรำยละเอียดกำรรักษำ
4) ผู้ป่วยมีอำกำรรุนแรงระดับปำนกลำงขึ้นไป ใช่      ไม่ใช่  
5) ขนำดยำที่ใช้ Botox   ___________ unit  (ขนำดยำที่แนะน ำคือ 50-150 unit ต่อ 1 ครั้งกำรรักษำ) 

 ___________ unit (ขนำดยำที่แนะน ำคือ 250-500 unit ต่อ 1 ครั้งกำรรักษำ) 
ส ำหรับผู้อนุมัติ   กรณีกำรขออนุมัติกำรใช้ยำเป็นครั้งแรก คือ   ไม่ใช่    ใช่    3 ใช่   และ   ใช ่

ข. กรณีกำรขออนุมัติกำรใช้ยำในครั้งที่สอง 
1) ผู้ป่วยอยู่ในภำวะ terminally ill ใช่      ไม่ใช่ 
2) ระบุผลกำรรักษำ ควำมรุนแรงของอำกำรบิดเกร็งของกล้ำมเนื้อบริเวณคอดีขึ้น______%และอำกำรปวดลดลง______%
3) กำรรักษำครั้งนี้ห่ำงจำกครั้งแรกนำนกว่ำ 3 เดือน ใช่      ไม่ใช่ 
4) ขนำดยำที่ใช้    Botox  ___________ unit 
5) ขนำดยำสะสม  Botox ___________ unit (ไม่เกิน 300 unit/ปี  ___________ unit (ไม่เกิน 1000 unit/ปี) 

ส ำหรับผู้อนุมัติ กรณีกำรขออนุมัตกิำรใช้ยำเป็นครั้งที่ 2      คือ ไม่ใช ่    และ  2 ใช่ 
ค. กรณีกำรขออนุมัติกำรใช้ยำต้ังแต่คร้ังท่ีสำมเป็นต้นไป กำรใช้ยำคร้ังนี้เป็นคร้ังท่ี______ 
1) ผู้ป่วยอยู่ในภำวะ terminally ill ใช่      ไม่ใช่ 
2) ผู้ป่วยยังคงตอบสนองต่อกำรรักษำซึ่งสมควรใหย้ำต่อไป ใช่      ไม่ใช่ 
3) กำรรักษำครั้งนี้ห่ำงจำกครั้งก่อนนำนกว่ำ 3 เดือน ใช่      ไม่ใช่ 
4) ขนำดยำที่ใช้ Botox ___________ unit        ___________ unit 
5) ขนำดยำสะสม  Botox ___________ unit (ไม่เกิน 300 unit/ปี  ___________ unit (ไม่เกิน 1000 unit/ปี) 
หมายเหต ุ: การอนุมตัจิะสิน้สดุเมือ่ผูป่้วยไมต่อบสนองตอ่การรักษาหรอืผูป่้วยอยูใ่นภาวะ terminally ill 

ส ำหรับผู้อนุมัติ กำรใช้ยำเป็นครั้งที่สำมเป็นต้นไปต้องตรงตำมเกณฑ์ดังนี้คือ ไม่ใช่     2 ใช่     และ      ใช ่

ขอรับรองว่ำข้อมูลข้ำงต้นเป็นควำมจริงทุกประกำร 

แนบส ำเนำ OPDCARD ประวตักิำรรกัษำ กอ่นไดร้บัยำ Botulinum 

แนบส ำเนำ OPDCARD ประวตักิำรรกัษำ คร ัง้กอ่น 

แนบส ำเนำ OPDCARD ประวตักิำรรกัษำ คร ัง้กอ่น 

1.แพทยผ์ูส้ัง่ใชย้า..................................เลข ว................... 

    วนัที.่........../................/............. 

2.ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งาน.....................

เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไมอ่นุมัต ิ
เนือ่งจาก 

  ............................................................ 

ลงชือ่............................................ 
วนัที.่.................................. 

3.สง่แบบฟอรม์ทคีลงัย ำ ช ั้น 2 โทร 1128
ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งานเภสชักรรม 

    .......................................................... 

ลงชือ่............................................ 
วนัที.่................................... 

4.ความเห็นของรองผูอ้ านวยการฝ่ายการแพทย ์

เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไมอ่นุมัต ิ
เนือ่งจาก 

    ......................................................... 

ลงชือ่........................................... 
วนัที.่................................. 

5.เสนอผูอ้ านวยการโรงพยาบาลอตุรดติถ์

 [  ]  อนุมัต ิ   [  ]  ไมอ่นุมัต ิ  

 ลงชือ่........................................... 
    วนัที.่................................. 
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แนวทำงก ำกบักำรใชย้ำ Botulinum toxin type A 

ขอ้บง่ใชโ้รคคอบดิ (Cervical dystonia) ชนดิไมท่รำบสำเหต ุ(Idiopathic) 

1. ระบบอนมุตักิำรใชย้ำ 

ขออนุมัตกิารใชย้า botulinum toxin type A จากหน่วยงานสทิธปิระโยชน์ก่อนการรักษา (pre-authorization) เฉพาะครัง้แรกและครัง้ทีส่อง

ของการสั่งใชย้า โดยมกีารลงทะเบยีนทัง้แพทยแ์ละผูป่้วยกอ่นท าการรักษา 

หมายเหต ุมกีารอนุมัต ิ2 ครัง้ เนื่องจากผูป่้วยบางรายอาจไม่ตอบสนองต่อการรักษา ดังนัน้หลังการอนุมัตคิรัง้แรกใหแ้พทยผ์ูร้ักษาบันทกึผล

ของการรักษา  ยนืยันประโยชนข์องการรักษาดว้ย botulinum toxin type A ในผูป่้วยนัน้ เพือ่ขออนุมัตกิารรักษาในครัง้ถัดไป  

2. คณุสมบตัขิองสถำนพยำบำล เป็นสถานพยาบาลระดับ ตตยิภมูขิึน้ไป 

3. คณุสมบตัขิองแพทยผ์ูท้ ำกำรรกัษำ  

เป็นแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดรั้บหนังสืออนุมัตหิรอืวุฒบัิตรจากแพทยสภาในสาขาประสาทวทิยาหรือเวชศาสตร์ฟ้ืนฟู ซึง่ปฏบัิตงิานใน

สถานพยาบาลตามขอ้ 2 

     4. เกณฑอ์นมุตักิำรใชย้ำ*  

อนุมัตกิารใชย้า botulinum toxin type A  ในโรคคอบดิโดยมเีกณฑด์ังนี ้

4.1 ผูป่้วยไดร้ับการตรวจวนิจิฉัยว่าเป็นโรคคอบดิชนดิไมท่ราบสาเหต ุดว้ยเกณฑด์ังตอ่ไปนี ้ 

 4.1.1 มอีาการบดิเกร็งของล าคอและใบหนา้ สง่ผลใหร้า่งกายสว่นนัน้มรีปูรา่งทีผ่ดิปกต ิ

4.1.2 อาการค่อยเป็นค่อยไป ผูป่้วยโดยส่วนใหญ่ (มากกว่า 50%) มักมอีาการปวดร่วมดว้ย โดยเฉพาะในส่วนของกลา้มเนื้อทีบ่ดิเกร็ง

บรเิวณล าคอ 

4.1.3 อาการบดิเกร็งไมจ่ าเป็นตอ้งเกดิตลอดเวลา อาจเป็นเพยีงบางเวลาในชว่งแรกๆ โดยทั่วไป อาการจะค่อยๆ เพิม่มากขึน้ในชว่ง 5 ปี

แรก จนอาจสง่ผลใหผู้ป่้วยบางรายมลี าคอบดิเกร็งตลอดเวลา 

4.1.4 ไมส่ามารถบังคับใหอ้าการเกร็งหายไปได ้แตผู่ป่้วยบางรายอาจมเีทคนคิที่ท าใหอ้าการบดิเกร็งลดลงชั่วคราว ดังทีเ่รยีกว่า sensory 

tricks เชน่ ใชม้อืแตะทีบ่รเิวณคางหรอืสว่นหลังของคอ 

4.1.5 อาการบดิเกร็งอาจเกดิขึน้ไดใ้นหลายทศิทาง ทีพ่บบ่อยสุด คอือาการบดิเกร็งทีท่ าใหใ้บหนา้และคางบดิออกไปทางดา้นขา้ง ที่

เรยีกวา่ torticollis แตผู่ป่้วยอาจมอีาการบดิเกร็งของคอไปทางดา้นหนา้ ดา้นหลัง หรอือาจเป็นในลักษณะผสมหลายๆ ลักษณะได ้

4.1.6 ผูป่้วยบางรายอาจมกีารเคลือ่นไหวผดิปกตอิืน่ๆ รว่มดว้ย ดังเชน่ อาการสั่นของใบหนา้และล าคอ 

4.1.7 ผูป่้วยสว่นใหญม่อีายมุากกวา่ 20 ปี 

  หมายเหต ุโรคคอบดิทีเ่กดิรว่มกับโรคทางระบบประสาทอืน่ๆ หรอืจากยาบางชนดิ จัดเป็นกลุ่มโรคคอบดิชนดิทีท่ราบสาเหตุ (secondary 

cervical dystonia) 

4.2 ผูป่้วยมอีาการรนุแรงระดับปานกลางขึน้ไป ดว้ยเกณฑด์ังตอ่ไปนี ้ 

4.2.1 ระดับความรนุแรงนอ้ย ไดแ้ก ่กลุม่ทีม่อีาการบดิเกร็งนอ้ยกวา่ 20 องศาออกจากแกนกลางของร่างกาย มอีาการปวดไม่รุนแรง และมี

อาการบดิเกร็งเพยีงบางเวลา 

4.2.2 ระดับความรุนแรงปานกลาง ไดแ้ก่ กลุ่มทีม่อีาการบดิเกร็งระหว่าง 20-50 องศาออกจากแกนกลางของร่างกาย ร่วมกับมอีาการบดิ

เกร็งมากกวา่ครึง่หนึง่ของเวลาท างาน และ/หรอืมอีาการปวดทีม่คีวามรนุแรงมากกวา่ 5 จาก 10 (วัดดว้ย visual analogue scale) 

4.2.3 ระดับความรุนแรงมาก ไดแ้ก่ กลุ่มทีม่อีาการบดิเกร็งมากกว่า 50 องศาออกจากแกนกลางของร่างกาย ทีเ่กดิขึน้เกอืบตลอดทัง้วัน 

รว่มกับอาการปวดทีม่ากกวา่ 5 จาก 10 (วัดดว้ย visual analogue scale) 

4.3 ผูป่้วยมอีาการทีส่ง่ผลกระทบตอ่กจิวัตรประจ าวันและคณุภาพชวีติ 

4.4 ใหก้ารรักษาดว้ยวธิกีารอืน่แลว้ไมไ่ดผ้ล  

4.5 อนุญาตใหใ้ชย้าเฉพาะบรเิวณล าคอเทา่นัน้ ไมอ่นุญาตใหใ้ชย้าในบรเิวณอืน่ เชน่ ใบหนา้ ปาก หรอื ล าตัว 

4.6 มกีารประเมนิผลการตอบสนองต่อการรักษาในสองครัง้แรกเพือ่ขออนุมัตกิารใชย้าระยะยาว กล่าวคอืภายหลัง 1 เดอืนจากการใหย้า

ครั ้งแรก ผู ป่้วยควรมีอาการดีขึ้นอย่างนอ้ย 30% ถา้ผู ป่้วยไม่ตอบสนอง แพทย์อาจขออนุมัติใหย้าซ ้ าอีก  1 ครั ้ง  ซึ่งถ า้ 

ไมต่อบสนองหลังการฉีด 2 ครัง้ ใหห้ยดุการใชย้าและพจิารณาการรักษาในแนวทางอืน่ๆ เชน่การผา่ตัด 

4.7 กรณทีีผู่ป่้วยไดรั้บการอนุมัตกิารใชย้าระยะยาวหลังจากผ่านเกณฑใ์นขอ้ 4.6 แลว้ แต่ภายหลังพบว่าผูป่้วยไม่ตอบสนองต่อการรักษา 

ใหห้ยดุการใชย้าและพจิารณาการรักษาในแนวทางอืน่ๆ เชน่การผา่ตัด 

4.8 ขนาดยาตอ่ผูป่้วย 1 รายอนุมัตไิมเ่กนิ 300 unit/ปี ส าหรับยา Botox และไมเ่กนิ 1,000 unit/ปี ส าหรับยา Dysport  

4.9 ตอ้งไมเ่ป็นผูป่้วยระยะสดุทา้ย (terminally ill)† 

4.10 กรอกแบบฟอรม์ทีก่ าหนดทกุครัง้ทีจ่ะใชย้ากับผูป่้วย‡ 

5. ขนำดยำทีแ่นะน ำ 

 ขนาดยาและความถีใ่นการใหย้า Botox ขนาดยาเริม่ตน้ 50-150 unit ตอ่ 1 ครัง้การรักษา  

  Dysportขนาดยาเริม่ตน้ 250-500 unit ตอ่ 1 ครัง้การรักษา  

หมายเหต ุฉีดยาหา่งกันไมน่อ้ยกวา่ 3 เดอืน เนือ่งจากการฉีดยากอ่น 3 เดอืน จะเรง่ใหเ้กดิ antibody ท าใหก้ารรักษาลม้เหลวไดใ้นอนาคต 

                                                           
* กรณีที่แพทย์ผูร้ักษาเห็นว่า ควรใชย้าแตกต่างจากเกณฑ์การใชย้าที่ก าหนด ใหข้ออนุมัตกิารใชต้่อคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใชย้าบัญช ีจ ขอ้ย่อย 2  

ที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติแต่งตัง้ โดยน าเสนอหลักฐานทางการแพทย์ที่สนับสนุนว่าการใชย้านอกเหนือจากแนวทางที่ก าหนดไว ้ 

จะเกดิผลดกีบัผูป่้วยและมคีวามคุม้คา่ 
† ผูป่้วยระยะสดุทา้ย (terminally ill) หมายถงึ ผูป่้วยโรคทางกายซึง่ไมส่ามารถรักษาได ้(incurable) และไมส่ามารถชว่ยใหช้วีติยนืยาวขึน้ (irreversible)  ซึง่ใน

ความเห็นของแพทยผ์ูร้ักษา ผูป่้วยจะเสยีชวีติในระยะเวลาอนัสัน้  

หมายเหต ุผูป่้วยดงักลา่วควรไดร้ับการรักษาแบบประคบัประคอง (palliative care) โดยมุง่หวงัใหล้ดความเจ็บปวดและความทกุขท์รมานเป็นส าคญั 
‡ โปรดเก็บรักษาขอ้มลูไวเ้พือ่ใชเ้ป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใชย้าโดยหน่วยงานก ากบัดแูลการสัง่ใชย้าบญัช ีจ ขอ้ยอ่ย 2 

 


