
แบบฟอรมกํากับการใชยา Intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) 
ขอบงใช โรค ขอบงใช โรค Dermatomyositis ทีjมีอาการรุนแรง (สงแบบกํากับหลังการสั่งใช) 

ขอมูลสถานพยาบาลและแพทย 
ช่ือสถานพยาบาล โรงพยาบาลอุตรดิตถ รหัส รพ. 10673 เปนสถานพยาบาลระดับ ตติยภูมิ 
ช่ือแพทยผูทําการรักษา_________________________________ใบประกอบวิชาชีพเวชกรรมเลขท่ี ____________ 
เปนแพทยผูเช่ียวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขา 
[ ] อายุรศาสตรโรคขอและรูมาติสซ่ัม [ ] อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคขอและรูมาติสซ่ัม  
[ ] อายุรศาสตรสาขาประสาทวิทยา [ ] กุมารเวชศาสตรสาขาประสาทวิทยา [ ] อ่ืนๆ โปรดระบุ_______________ 
ขอมูลผูปวย 
ช่ือ-นามสกุล _____________________________________ HN ________________AN _________________ 

สิทธิการเบิก � หลักประกันสุขภาพถวนหนา � ประกันสังคม � สวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการ 

เพศ � ชาย � หญิง วันเดือนปเกิด _____ /_____ /_______ อายุ _____ ป _____ เดือน 

เลขประจําตัวประชาชน �-����-�����-��-� 
ขอมูลประกอบการอนุมัติและขอมูลการใชยา Cycle 1                             วัน-เดือน-ปท่ีใหยา___ /___ /_________ 
โปรดกรอกขอมูลใหครบถวน หรือใสเครื่องหมาย  ในชองท่ีตรงกับความเปนจริง 

1. ผูปวยไมอยูในภาวะ terminally ill [ ]ใช  [ ]ไมใช 
2. ไมเปนผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปน dermatomyositis associated with malignancy [ ]ใช  [ ]ไมใช 
3. ผูปวยไดรับการวินิจฉัยเปนโรค dermatomyositis โดยมีผืน่ท่ีเปนลักษณะจําเพาะ ไดแก 

� Heliotrope � Gottron’s papule � Gottron’s sign � V-sign � Shawl’s sign 

� Mechanic’s hands รวมกับ มีลักษณะทางคลินิกอยางนอย 2 ใน 4 ขอ ดังนี้ 

 
[ ]ใช  [ ]ไมใช 

  3.1 มีกลามเนื้อสวนตนแขนและตนขาออนแรงแบบสมมาตร (symmetrical proximal muscle  
       weakness) 

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

  3.2 มีระดับเอนไซมของกลามเนื้อชนิดใดชนิดหนึง่สูงข้ึน ไดแก creatinine kinase (CK) หรือ  
       aspartate transaminase หรือ alanine transaminase หรือ lactate dehydrogenase  

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

  3.3 ผลตรวจทางพยาธิวิทยาของกลามเนื้อเขาไดกับภาวะกลามเนื้ออักเสบ (inflammatory  
       myopathy) 

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

  3.4 ผลการตรวจคลื่นไฟฟากลามเนื้อเขาไดกับภาวะกลามเนื้ออักเสบ (inflammatory myopathy) [ ]ใช  [ ]ไมใช 
4. ผูปวยตองมีอาการรุนแรงจนอาจถึงแกชีวิต (life-threatening condition) ขอใดขอหนึ่ง ไดแก  

  � หายใจลมเหลวชนิดเฉียบพลัน (acute respiratory failure)  

  � มีประวัติสําลักอาหารจนเกิดปอดอักเสบเฉียบพลัน (aspiration pneumonia) 

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

5. ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวยยากลุมสเตียรอยด (steroids) ในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุมกัน 
(immunosuppressive agents) หรือเกิดผลขางเคียงอยางรุนแรงจากการรักษา หรือไมสามารถใหยา 
ดังกลาวในการรักษาเบื้องตนได  ตามคําจํากัดความขอใดขอหนึง่ ดังนี้ 

  

5.1 ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยากลุมสเตียรอยดในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุมกันหลังรักษา  
        ≥ 2-4 สัปดาห แลวอาการไมดีข้ึน 
       ยาท่ีผูปวยไดรับ 1. .......................................................ระยะเวลาท่ีไดรับ.................สัปดาห 
                           2. .......................................................ระยะเวลาท่ีไดรับ.................สัปดาห 

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

 5.2 เกิดผลขางเคียงอยางรุนแรงจากการรักษาดวยยากลุมสเตียรอยดในขนาดสูงหรือยากดภูมิคุมกัน 
      เชน agranulocytosis เปนตน  โปรดระบุ......................................................................................... 

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

 5.3 ไมสามารถใหการรักษาดวยยาดังกลาวขางตน เชน มีการติดเชื้อรุนแรงและยังไมสามารถควบคุมดวย 
      ยาปฏชิีวนะ เปนตน โปรดระบุเหตุผล................................................................................................ 

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

ยา จ(2) Update ก.พ.67 
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ขอมูลประกอบการอนุมัติและขอมูลการใชยา � Cycle 2      � Cycle 3     วัน-เดือน-ปท่ีใหยา___ /___ /_________ 

1. ผูปวยควรไดรับการรักษาดวยยา IVIG ตอ ตามคําจํากัดความขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ [ ]ใช  [ ]ไมใช 
1.1 ผูปวยอาการยังไมดีข้ึน โดยประเมินจากกําลังกลามเนื้อทีใชในการหายใจ (respiratory muscle)  
การประเมิน peak negative inspiratory pressure และ peak positive expiratory pressure หรือ   
   การกลืนอาหาร 
ผลการประเมิน (เลือกไดมากกวา 1 ขอ) 

  � ผูปวยไมสามารถหายใจไดเอง ตองพ่ึงเครื่องชวยหายใจ    

  � การกลืนอาหารไมดีข้ึน มีอาการสําลักอาหาร 

  � ระดับเอนไซมของกลามเนื้อชนิดใดชนิดหนึง่ยังลดลงไมถึงรอยละ 50 จากคาเริ่มตน  
ไดแก creatinine kinase (CK), aspartate transaminase (AST), alanine transaminase (ALT), 
หรือ lactate dehydrogenase (LDH)  
โปรดระบุ  CK………. U/L            AST ………. U/L           ALT ………. U/L           LDH ………. U/L  

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

1.2 ไมสามารถใหการรักษาดวยยากลุมสเตียรอยดหรือยากดภูมิคุมกัน                
     โปรดระบุเหตุผลในขอ 1.2 …………………………………............................................................................ 

[ ]ใช  [ ]ไมใช 

  
ขนาดยาและระยะเวลาท่ีใหยา  
IVIG inj. …………………………………...........ระยะเวลาท่ีใช...................วัน  น้ําหนักตัว........กิโลกรัม  
คิดเปนขนาดยา_______กรัม/กิโลกรัม/วัน วันเดือนปท่ีเริ่มใหยา ___ /___ /_____ถึงวันเดือนป___ /___ /____ 
ขนาดยาท่ีแนะนํา 2 g/kg แบงให 2-5 วัน (0.4 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน นาน 5 วัน หรือ 1 กรัมตอน้ําหนักตัว 1 
กิโลกรัมตอวัน นาน 2 วัน)  
       ใหยาดวยวิธี continuous infusion ถาผูปวยอาการยังไมดีข้ึน สามารถให IVIG ซํ้าไดอีกทุก 4 สัปดาห แตรวมท้ังหมดไม
เกิน 3 รอบตอการกําเริบ 1 ครั้ง) 
 

ขอรับรองวาขอมูลขางตนเปนความจริงทุกประการ 

 

 

 

 

 

1.แพทยผูส่ังใชยา..................................เลข ว................... 

วันท่ี.........../................/............. 

2.ความเห็นของหัวหนากลุมงาน................................................ 
เห็นควร     [  ] อนุมัติ      [  ] ไมอนุมัติ 
เนื่องจาก 
 .................................................................................................. 
                            ลงชื่อ..................................................... 
                                       วันท่ี......................................... 
3.สงแบบฟอรมท่ีคลังยา ชั้น 2 โทร 1128 
ความเห็นของหัวหนากลุมงานเภสัชกรรม   
..................................................................................................... 
                             ลงชือ่..................................................... 
                                       วันท่ี......................................... 

4.ความเห็นของรองผูอํานวยการฝายการแพทย 
เห็นควร  [  ] อนุมัติ   [  ] ไมอนุมัติ 
เนื่องจาก 
    .......................................................................................... 

          ลงชื่อ......................................................  
                    วันท่ี........................................... 

5.เสนอผูอํานวยการโรงพยาบาลอุตรดิตถ 
        [  ]  อนุมัติ    [  ]  ไมอนุมัติ    

          ลงชื่อ...................................................... 
                    วันท่ี........................................... 
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แนวทางกำกับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
 ข้อบ่งใช้ โรค Dermatomyositis ที่มีอาการรุนแรง 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา 
ขออนุมัติ การใช้ยา Intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) จากĀน่ üยงานÿิทธิ

ประโยชน์Āลังการรักþา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย์ ÿถานพยาบาล และผู้ป่üยก่อนทำ
การรักþากับĀน่üยงานÿิทธิประโยชน์ 
2. คุณÿมบัติของÿถานพยาบาล 

2.1 เป็นÿถานพยาบาลที่มีคุณÿมบัติในการดูแลผู้ป่üย dermatomyositis ที่ÿำคัญ ได้แก่ มีĀอผู้ป่üยüิกฤต 
(intensive care unit) ที่มี respiration care ยาที่จำเป็น รüมทั้งมีแพทย์เฉพาะทางตามที่ระบุไü้ในข้อ 3 

2.2 มีแพทย์เฉพาะทางÿาขาอ่ืนที่พร้อมจะร่üมดูแลรักþาปัญĀาแทรกซ้อนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/Āรือการรักþา 
3. คุณÿมบัติของแพทย์ผู้ทำการรักþา 

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยüชาญที่ได้รับĀนังÿืออนุมัติĀรือüุฒิบัตรจากแพทยÿภาในÿาขาอายุรýาÿตร์โรคข้อและ 
รูมาติÿซั่ม Āรืออนุÿาขากุมารเüชýาÿตร์โรคข้อและรูมาติÿซั่ม Āรืออายุรýาÿตร์ÿาขาประÿาทüิทยา 
Āรืออนุÿาขากุมารเüชýาÿตร์ประÿาทüิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในÿถานพยาบาลตามข้อ 2 

3.2 ในกรณีÿถานพยาบาล ไม่มีแพทย์ตามข้อ 3.1 ใĀ้ผู้อำนüยการโรงพยาบาลแต่งตั้งแพทย์ที่ได้รับĀนังÿือ
อนุมัติĀรือüุฒิบัตรจากแพทยÿภาÿาขาอายุรýาÿตร์ Āรือกุมารเüชýาÿตร์  ที่มีคüามรู้คüามชำนาญใน
การใช้ยาดังกล่าüอย่างน้อย 1 คน 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 
อนุมัติการใช้ IVIG ในโรค dermatomyositis ที่มีอาการรุนแรง ด้üยเกณฑ์ทุกข้อ ดังนี้ 
4.1  ต้องไม่เป็นผู้ป่üยระยะÿุดท้าย (terminally ill)† 
4.2  ต้องไม่เป็นผู้ป่üยที่ได้รับการüินิจฉัยü่าเป็น dermatomyositis associated with malignancy 
4.3  ผู้ป่üยได้รับการüินิจฉัยü่าเป็นโรค dermatomyositis โดยมีผื่นที่เป็นลักþณะจำเพาะÿำĀรับโรคนี้ 

ได้แก่ Heliotrope Āรือ Gottron’s papule Āรือ Gottron’s sign Āรือ V-sign Āรือ Shawl’s sign 
Āรือ Mechanic’s hands ร่üมกับ มีลักþณะทางคลินิกอย่างน้อย 2 ใน 4 ข้อ ดังต่อไปนี้ 
4.3.1 มีกล้ามเนื้อÿ่üนต้นแขนและต้นขาอ่อนแรงแบบÿมมาตร (symmetrical proximal muscle weakness) 
4.3.2 มีระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้อชนิดใดชนิดĀนึ่งÿูงขึ้น ได้แก่ creatinine kinase (CK) Āรือ aspartate 

transaminase (AST) Āรือ alanine transaminase (ALT) Āรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
4.3.3 ผลตรüจทางพยาธิüิทยาของกล้ามเนื้อเข้าได้กับภาüะกล้ามเนื้ออักเÿบ (inflammatory myopathy) 
4.3.4 ผลการตรüจคลื่นไฟฟ้ากล้ามเนื้อเข้าได้กับภาüะกล้ามเนื้ออักเÿบ (inflammatory myopathy)  

4.4 ผู้ป่üยต้องมีอาการรุนแรงจนอาจถึงแก่ชีüิต (life-threatening condition) ซึ่งĀมายถึง กล้ามเนื้อที่
เกี่ยüข้องกับการĀายใจ (respiratory muscle) Āรือการกลืน (esophageal involvement) อ่อน
แรงขั้นรุนแรง ได้แก่ มีภาüะการĀายใจล้มเĀลüชนิดเฉียบพลัน (acute respiratory failure) Āรือมี
ประüัติÿำลักอาĀารจนเกิดปอดอักเÿบเฉียบพลัน (aspiration pneumonia) 

                                                           
† ผู้ป่üยระยะÿุดท้าย (terminally ill) Āมายถึง ผู้ป่üยโรคทางกายซ่ึงไม่ÿามารถรักþาได้ (incurable) และไม่ÿามารถช่üยใĀ้ชีüิตยืนยาü
ขึ้น (irreversible) ซ่ึงในคüามเĀ็นของแพทย์ผู้รักþา ผู้ป่üยจะเÿียชีüิตในระยะเüลาอันÿั้น  
ĀมายเĀตุ ผู้ป่üยดังกล่าüคüรได้รับการรักþาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งĀüังใĀ้ลดคüามเจ็บปüดและคüามทุกข์
ทรมานเป็นÿำคัญ 
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4.5 ผู้ป่üยไม่ตอบÿนองต่อการรักþาด้üยยากลุ่มÿเตียรอยด์  (steroids) ในขนาดÿูงĀรือยากดภูมิคุ้มกัน 
(immunosuppressive agents) Āรือเกิดผลข้างเคียงอย่างรุนแรงจากการรักþาดังกล่าü Āรือไม่ÿามารถ
ใĀ้ยากลุ่มÿเตียรอยด์Āรือยากดภูมิคุ้มกันในการรักþาเบื้องต้นได้ตามคำจำกัดคüามข้อใดข้อĀนึ่ง
ดังต่อไปนี้ 
4.5.1 ไม่ตอบÿนองต่อการรักþาด้üยยากลุ่มÿเตียรอยด์ในขนาดÿูงĀรือยากดภูมิคุ้มกัน Āมายถึง  

ได้รับยาดังกล่าüมาแล้üอย่างน้อย 2-4 ÿัปดาĀ์ แล้üอาการไม่ดีข้ึน หรือ 
4.5.2 เกิดผลข้ างเคี ยงอย่ างรุนแรงจากการรั กþาด้ üยยากลุ่ มÿเตี ยรอยด์ ในขน าดÿู งĀรือ 

ยากดภูมิคุ้มกันĀมายถึง การเกิดผลข้างเคียงจนอาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีüิต เช่น เม็ดเลือดขาüต่ำ
อย่างรุนแรง (agranulocytosis) เป็นต้น หรือ 

4.5.3 ไม่ÿามารถใĀ้การรักþาด้üยยากลุ่มÿเตียรอยด์ĀรือĀรือยากดภูมิคุ้มกัน เช่น มีการติดเชื้อ 
อย่างรุนแรงและยังไม่ÿามารถคüบคุมได้ด้üยยาปฏิชีüนะ (antibiotics) เป็นต้น 

4.6  มีการกรอกแบบฟอร์มกำกับการใช้ยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งที่ใช้ยากับผู้ป่üย†† 
5. ขนาดยาและวิธีการใĀ้ยา 

ขนาดยาที่ใช้ คือ 2 กรัมต่อน้ำĀนักตัü 1 กิโลกรัม แบ่งใĀ้ 2-5 üัน (เช่น 0.4 กรัมต่อน้ำĀนักตัü 1 กิโลกรัมต่อüัน
นาน 5 üัน Āรือ 1 กรัมต่อน้ำĀนักตัü 1 กิโลกรัมต่อüัน นาน 2 üัน) ใĀ้ยาด้üยüิธี  continuous infusion  
ถ้าผู้ป่üยอาการยังไม่ดีข้ึน ÿามารถใĀ้ IVIG ซ้ำได้อีกทุก 4 ÿัปดาĀ์ แต่รüมทั้งĀมดไม่เกิน 3 รอบต่อการกำเริบ 1 ครั้ง 
6. การประเมินระĀว่างการรักþา 

6.1 การประเมนิด้านประÿิทธิผลของการรักþา 
ใĀ้ประเมินผู้ป่üยภายใน 4 ÿัปดาĀ์Āลังได้รับยา ดังนี้ 
6.1.1 ก ำลั ง ก ล้ า ม เนื้ อ ที่ ใช้ ใน ก า ร Ā าย ใจ  (respiratory muscle) ได้ แ ก่  peak negative  

inspiratory pressure และ peak positive expiratory pressure Āรือ การกลืนอาĀาร 
6.1.2 ระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้ อชนิดใดชนิดĀนึ่ ง ได้แก่  creatinine kinase (CK), aspartate 

transaminase (AST), alanine transaminase (ALT) Āรือ lactate dehydrogenase (LDH) 
6.2 การประเมินด้านคüามปลอดภัย 

 ใĀ้ติดตามผลข้างเคียงชนิดเฉียบพลันที่อาจเกิดข้ึนจากการได้รับยา IVIG 
6.2.1 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นขณะใĀ้ยาทางĀลอดเลือดดำ (infusion reaction) ได้แก่ คลื่นไÿ้ อาเจียน ไข้ 

Āนาüÿั่น ปüดกล้ามเนื้อ ปüดĀลัง ใจÿั่น คüามดันต่ำ แน่นĀน้าอก Āายใจไม่อ่ิม  
6.2.2 อาการแพ้ชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใĀ้ยา ใĀ้ระüังในผู้ที่มีภาüะ 

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

 
 
 
 
                                                           
††โปรดเก็บรักþาข้อมูลไü้เพื่อใช้เป็นĀลักฐานในการตรüจÿอบการใช้ยา โดยĀน่üยงานการกำกับดูแลการÿั่งใช้ยาบัญชี จ(2) 
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7. เกณฑ์การĀยุดยา 
7.1  กรณีที่ใĀ้การรักþาด้üย IVIG เนื่องจากไม่ตอบÿนองต่อการรักþาĀรือเกิดผลข้างเคียงต่อยากลุ่ม 

ÿเตียรอยด์ในขนาดÿูงĀรือยากดภูมิคุ้มกันใĀ้พิจารณาĀยุดยาเมื่อ 
7.1.1 ตอบÿนองต่อการรักþาดีมากภายĀลังการรักþา 1-3 ครั้ง กล่าüคือ ไม่มีอาการÿำลักอาĀาร 

ห รื อ  peak negative inspiratory pressure และ  peak positive expiratory pressure  
ดีขึ้นจนอยู่ในระดับที่จะÿามารถĀายใจเองได้ หรือ มีระดับเอนไซม์ของกล้ามเนื้อชนิดใดชนิด
Āนึ่งกลับมาเป็นปกติĀรือลดลงมากกü่าร้อยละ 50 

7.1.2 ไม่ตอบÿนองต่อการรักþากล่าüคือ ยังมีการÿำลักอาĀารĀรือไม่ÿามารถĀายใจเองได้เนื่องจาก 
กล้ามเนื้อที่ใช้ในการĀายใจยังอ่อนแรงĀรือเอนไซม์ของกล้ามเนื้อลดลงไม่ถึงร้อยละ 50  
ภายใน 4 ÿัปดาĀ์Āลังได้รับยาครั้งที่ 2 

7.2  กรณีที่ใĀ้การรักþาด้üย IVIG เนื่องจากมีการติดเชื้อรุนแรง ทำใĀ้ไม่ÿามารถใĀ้การรักþาด้üยยากลุ่ม            
 ÿเตียรอยด์ในขนาดÿูงĀรือยากดภูมิคุ้มกันในเบื้องต้นใĀ้พิจารณาĀยุด IVIG เมื่อผู้ป่üยĀายจากการ 
ติดเชื้อและÿามารถรับการรักþาภาüะโรคกำเริบดังกล่าüด้üยยากลุ่มÿเตียรอยด์ในขนาดÿูงĀรือ 
ยากดภูมิคุ้มกันไดอ้ย่างปลอดภัย 


