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แบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำ Botulinum toxin type A  ข้อบ่งใช้โรค Spasmodic Dysphonia 
(สงแบบก ำกับ ลวงหน้ำทุกครั้ง ก่อนกำรสั่งใชย้ำ) 

ข้อมูลสถำนพยำบำลและแพทย์ 
ช่ือสถานพยาบาล   โรงพยาบาลอตุรดติถ์ รหัส รพ 10673  เป็นสถานพยาบาลระดับ   ตตยิภูมิ   
ช่ือแพทย์ผู้ท าการรักษา_________________________________________ใบประกอบวิชาชีพเวชกรรมเลขท่ี ___________ 
เป็นแพทย์ผูเ้ชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขา     สาขาโสต ศอ นาสิกวิทยา  
ข้อมูลผู้ป่วย 
ช่ือ-นามสกลุ ______________________________________HN __________________AN _________________ 
สิทธิการเบิก    หลักประกันสุขภาพถ้วนหนา       ประกันสังคม       สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ   
วันเดือนปีเกิด ____ /_____ /______ อาย_ุ____ป     เลขบัตรประจ าตัวประชาชน - - - -
โปรดกรอกขอมูลใหค้รบถวน หรือใสเคร่ืองหมำย / ในชองท่ีตรงกับควำมเปนจริง  
ก. กรณีกำรขออนุมัติกำรใชยำเปนครั้งแรก 
1. ผูป่้วยอยูใ่นภาวะ terminally ill  ใช ่  ไม่ใช ่
2. ผูปวยไดรับการวินิจฉัยโรควาเปน Spasmodic Dysphonia ดวยเกณฑ ครบทุกขอ ดังตอไปน้ี
 2.1  ผูปวยมีอาการของ Spasmodic Dysphonia ชนิดใดชนิดหน่ึง ดังตอไปน้ี 

 2.1.1   Adductor spasmodic dyphonia 
   (เปนการเกร็งของกลามเน้ือกลองเสียงในกลุมที่ท าหนาที่ปิดสายเสียงและควบคุมการออกเสียงมีการท างานมากกวาปกติโดยควบคุมไม

ไดท าใหมีอาการคือ เสียงเต้นตองออกแรงพูด (strain strangle voice) อาจจะเสียงไมออกเปนชวงๆ ท าใหเสียงพูดไมตอเนื่อง ถามี
อาการมากอาจพูดไมออกเลย นอกจากนี้อาจะมีเสียงสั่นดวยขณะหวัเราะหรือรองเพลงเสียงสูง เสียงอาจกลับเปนปกตหิรือใกลเคียง
ปกติได้)   

  2.1.2   Abductor spasmodic dyphonia 
   (เปนการเกร็งของกลามเน้ือกลองเสียงในกลุมที่ท าหนาที่เปิดสายเสียง ท างานมากกวาปกติโดยควบคุมไมได ท าใหสายเสียงเปดออก

ขณะพูดมีอาการคือพูดแลวเสียงเปนลม (Breathy voice) ซ่ึงอาจะเปนตลอดเวล หรือพูดตอเนื่องมีเสียงลมร่ัวเปนระยะก็ได ผูปวยที่มี
อาการมากอาจพูดเปนเสียงเบาหรือเสียงกระซิบตลอดเวลา นอกจากนี้อาจมีเสียงสั่นดวยได ขณะหวัเราะหรือรองเพลงเสียงสูง เสียง
อาจกลับเปนปกติหรือใกลเคียงปกติได) 

       2.1.3   Mixed spasmodic dysphonia มีอาการท้ัง Adductor spasmodic dyphonia และ Abductor spasmodic 
 dyphonia เปลี่ยนไปมา 

 ใช ่

 ใช ่

 ใช ่

 ใช ่

 ไม่ใช ่

 ไม่ใช ่

 ไม่ใช ่

 ไม่ใช ่

2.2  ไมพบความผิดปกติของสายเสียงจากภาวะอื่น เชน กอนเน้ืองอก การอัมพาตของสายเสียง หรือความผิดปกติของขอตอ 
 Crico-arytenoid 

 ใช ่  ไม่ใช ่

3. ขนาดยาท่ีใช 3-30 unit ตอ 1 ครั้ง)    
12-120 unit ตอ 1 ครั้ง) 

 ใช ่  ไม่ใช ่

ส ำหรับผูอนุมัติ การใชยาเปนครั้งที่สามเปนตนไปตองตรงตามเกณฑดังนี้คือ 1.  ไมใช  ใช และ   3.  ใช 
 ข. กรณีกำรขออนุมัติกำรใชยำในครั้งที่ 2 เป็นต้นไป  กำรใชยำครั้งน้ีเปนครั้งที่___ 

1. ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill
หมายเหตุ : การอนุมัติจะสิ้นสุดเมื่อผปูวยไมตอบสนองตอการรักษาหรือผปูวยอยูในภาวะ terminally ill 

 ใช ่  ไม่ใช ่

2. การรักษาครั้งน้ีหางจากครั้งแรกนานกวา 3 เดือน  ใช ่  ไม่ใช ่
3. ขนาดยาท่ีใช ___ unit (3-30 unit ตอ 1 ครั้ง)     

 _____ unit (12-120 unit ตอ 1 ครั้ง) 
 ใช ่  ไม่ใช ่

4. ขนาดยาสะสม ไมเกิน 100 unit/ป
ไมเกิน 400 unit/ป

 ใช ่  ไม่ใช ่

ส ำหรับผูอนุมัติ การใชยาเปนครั้งท่ีสามเปนตนไปตองตรงตามเกณฑดังน้ีคือ 1.  ไมใช  ใช  ใช  ใช 

 ขอรับรองวาขอมูลขางตนเปนความจริงทุกประการ 1.แพทยผ์ูส้ั่งใชย้า..................................เลข ว...................
วันที.่........../................/............. 

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

เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไมอ่นุมัต ิ

เนือ่งจาก........................................................ 

 ลงชือ่............................................ 

 วันที.่.................................. 

3.สง่แบบฟอรม์ทคีลงัยา ช ัน้ 2 โทร 1128 

ความเห็นของหัวหนา้กลุม่งานเภสัชกรรม 

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

  ลงชือ่............................................ 

 วันที.่................................... 

แนบส ำเนำ OPD card ประวติักำรรักษำคร้ังก่อน 

4.ความเห็นของรองผูอ้ านวยการฝ่ายการแพทย์

เห็นควร  [  ] อนุมัต ิ  [  ] ไมอ่นุมัต ิ

เนือ่งจาก ....................................................... 

 ลงชือ่........................................... 

 วันที.่................................. 

5.เสนอผูอ้ านวยการโรงพยาบาลอตุรดติถ์

 [  ]  อนุมัต ิ   [  ]  ไม่อนุมัต ิ

 ลงชือ่........................................... 

 วันที.่................................. 

แนบส ำเนำ OPD card ประวติักำรรักษำก่อนไดรั้บยำ 
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แนวทางก ากบัการใชย้า Botulinum A toxin 
ขอ้บง่ใชโ้รค Spasmodic Dysphonia 

1. ระบบอนุมัตกิารใชย้า

ขออนุมัตกิารใชย้า Botulinum A toxin จากหน่วยงานสทิธปิระโยชนก์อ่นการรักษา (---------authorization ) เฉพาะ
ครัง้แรกของการสัง่ใชย้า โดยมกีารลงทะเบยีนแพทย ์สถานพยาบาล และผูป่้วยกอ่นท าการรักษากบัหน่วยงานสทิธปิระโยชน์ 

2. คณุสมบตัขิองสถานพยาบาล

เป็นสถานพยาบาลทีม่แีพทย ์ทีม่คีวามพรอ้มในการวนิจิฉัยและรักษาโรค โดยมแีพทยเ์ฉพาะทางตามทีร่ะบใุนขอ้ 3 และ
มแีพทยท์างสาขาอืน่ ทีพ่รอ้มจะดแูลรักษาปัญหาแทรกซอ้น ทีอ่าจเกดิจากโรค และ/หรอืการรักษา 

3. คณุสมบตัแิพทยผ์ูท้ าการรักษา

เป็นแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญทีไ่ดรั้บหนังสอือนุมัต ิหรอืวฒุบิตัรจากแพทยสภา สาขาโสต ศอ นาสกิวทิยา ปฏบิตังิานในสาถน

พยาบาลตามขอ้ 2 

4. การอนุมัตกิารใชย้า

อนุมัตกิารใชย้า Botulinum A toxin ในโรค Spasmodic Dysphonia โดยมกีเกณฑ ์ดงัตอ่ไปนี้

4.1 ตอ้งไมเ่ป็นผูป่้วยระยะสดุทา้ย (terminally ill)

4.2 ผูป่้วยไดรั้บการวนิจิฉัยโรควา่เป็น Spasmodic Dysphonia ดว้ยเกณฑค์รบทกุขอ้ ดงัตอ่ไปนี้

4.2.1 ผูป่้วยมอีาการของ Spasmodic Dysphonia ชนดิใดชนดิหนึง่ ดงัตอ่ไปนี้ 

4.2.1.1 Adductor spasmodic dyphonia เป็นการเกร็งของกลา้มเนือ้กลอ่งเสยีงใน 

กลุม่ทีท่ าหนา้ทีปิ่ดสายเสยีงและควบคมุการออกเสยีง มกีารท างานมากกวา่ปกตโิดยควบคมุไมไ่ด ้

ท าใหม้อีาการคอื เสยีงเตน้ ตอ้งออกแรงพูด (strain strangle voice) อาจจะเสยีงไมออกเป็น
ชว่งๆ  ท าใหเ้สยีงพูดไมต่อ่เนื่อง ถา้มอีาการมากอาจพูดไม่ออกเลย นอกจากนี้อาจะมเีสยีงสัน่

ดว้ยขณะหัวเราะหรอืรอ้งเพลงเสยีงสงู เสยีงอาจกลบัเป็นปกตหิรอืใกลเ้คยีงปกตไิด ้

4.2.1.2 Abductor spasmodic dyphonia เป็นการเกร็งของกลา้มเนือ้กลอ่งเสยีงใน 

กลุม่ทีท่ าหนา้ทีเ่ปิดสายเสยีง ท างานมากกวา่ปกตโิดยควบคมุไมไ่ด ้ท าใหส้ายเสยีงเปิดออกขณะ

พูดมอีาการคอืพูดแลว้เสยีงเป็นลม (Breathy voice) ซึง่อาจะเป็นตลอดเวลา หรอืพูดตอ่เนื่องมี
เสยีงลมร่ัวเป็นระยะก็ได ้ผูป่้วยทีม่อีาการมากอาจพูดเป็นเสยีงเบาหรอืเสยีงกระซบิตลอดเวลา 

นอกจากนีอ้าจมเีสยีงสัน่ดว้ยได ้ขณะหัวเราะหรอืรอ้งเพลงเสยีงสงู เสยีงอาจกลบัเป็นปกตหิรอื
ใกลเ้คยีงปกตไิด ้   

4.2.1.3 Mixed spasmodic dyphonia มอีาการทัง้ Adductor spasmodic dyphonia และ Abductor 
spasmodic dyphonia เปลีย่นไปมา 

4.2.2 ไมพ่บความผดิปกตขิองสายเสยีงจากภาวะอืน่ เชน่ กอ้นเนือ้งอก การอมัพาตของสายเสยีง หรอืความ

ผดิปกตขิองขอ้ตอ่ () 

4.3 กรอกแบบฟอรม์ก ากับการใชย้าบัญช ี() ทกุครัง้ทีใ่ชย้ากับผูป่้วย 

5. ขนาดยาทีแ่นะน าและวธิกีารใหย้า

ขนาดยาและความถีใ่นการใหย้า ใหพ้จิารณาตามหลักฐานการวนิจิฉัยทางคลนิกิของแตล่ะผลติภัณฑ ์เชน่

5.1 ขนาดยา

 Botox® ขนาดยาเริม่ตน้ 3-30 unit ตอ่ 1 ครัง้การรักษา

 Dysport® ขนาดยาเริม่ตน้ 12-120 unit ตอ่ 1 ครัง้การรักษา

5.2 ขนาดยาตอ่ผูป่้วย 1 ราย 

 Botox® อนุมัตไิมเ่กนิ 100 unit/ปี

 Dysport® อนุมัตไิมเ่กนิ 400 unit/ปี

หมายเหต ุ

ฉดียาหา่งกนัไมน่อ้ยกวา่ 3 เดอืน เนือ่งจากการฉดียากอ่น 3 เดอืน จะเร่งใหเ้กดิ antibody ท าใหก้ารรักษา
ลม้เหลวไดใ้นอนาคต    

6. การประเมนิรักษาระหวา่งการรักษา

6.1 ประเมนิครัง้แรก ณ เวลา 4-6 สปัดาหห์ลงัใหย้า ซึง่สว่นใหญเ่ป็นเวลาทีใ่หผ้ลการรักษาสงูสดู (peak
improvement) 

6.2 ใชก้ารประเมนิแบบ subjective assessment จากการใชย้าครัง้แรก ผูป่้วยมอีาการดขีึน้อยา่งนอ้ย 30% โดยให ้
ผูป่้วยประเมนิเองวา่ดขี ึน้มากนอ้ยเพยีงใดเปรยีบเทยีบกับกอ่นการรักษา โดยอาจวดัเป็นรอ้ยละหรอืวัดดว้ย visual 

analogue scale ร่วมกบัการตรวจโดยการสอ่งกลอ้งเพือ่ตรวจประเมนิการท างานของสายเสยีง  

6.3 มกีารประเมนิผลแบบ objective assessment โดยแพทย ์เปรยีบเทยีบวดีทิศัน์การออกแบบเสยีงกอ่นและหลงัการ

รักษา 

7. เกณฑก์ารหยดุรักษา

ภายหลงั 6 เดอืน จากการใชย้าครัง้แรก ถา้ผูป่้วยไมต่อบสนองหลงัการใชย้า 2 ครัง้ โดยผูป่้วยอาการดขีึน้นอ้ยกวา่

30% (ตามเกณฑข์อ้ 6.2 ) ใหห้ยดุการใชย้าและพจิารณาการรักษาแนวอืน่


