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แบบฟอร์มก ำกับกำรใช้ยำ Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 
ข้อบ่งใช้ โรคคำวำซำกิระยะเฉียบพลัน (Acute phase of Kawasaki disease) 

(ส่งแบบก ำกับ พร้อมกับกำรสั่งใช้ หรือภำยหลังกำรสั่งใช้ ) 

ข้อมูลสถำนพยำบำลและแพทย์ 
ชื่อสถานพยาบาล   โรงพยาบาลอุตรดิตถ์ รหัส รพ. 10673     เปน็สถานพยาบาลระดับ  ตติยภูมิ 
สามารถตรวจ  Echocardiogram  ได้ ใช่   ไม่ใช ่
สามารถส่งต่อเพื่อตรวจ Echocardiogram ได้ภายในเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์นับจากวันท่ีให้การวินจิฉัยโรค ใช่   ไม่ใช ่
ชื่อแพทย์ผู้ท าการรักษา_________________________________________ใบประกอบวิชาชีพเวชกรรมเลขที ่_____________ 
เป็นแพทย์ผู้เชีย่วชาญที่ได้รับหนงัสืออนุมัติหรือวฒุิบัตรจากแพทยสภาในสาขา      กุมารเวชศาสตร์  กุมารเวชศาสตร์โรคหัวใจ 
ข้อมูลผู้ป่วย 
ชื่อ-นามสกุล ______________________________________HN __________________AN _________________ 
สิทธิการเบิก      หลักประกันสุขภาพถ้วนหนา้(UC)      ประกันสังคม     สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ (สินเช่ือ,เบิกได้อปท) 
เพศ     ชาย  หญิง       วันเดือนปีเกิด ______/______/_______         อายุ_______ปี _______ เดือน 
เลขประจ าตัวประชาชน  -  - -  - 
ช่ือ-นามสกุลผู้ปกครอง ______________________________ (เฉพาะผู้ป่วยเด็ก)  ความสัมพันธ์ __________________ 

ข้อมูลประกอบกำรอนุมัติและข้อมูลกำรใช้ยำ วัน-เดือน-ปีที่ให้ยำ_____ /_____ /______ 
โปรดกรอกขอ้มูลใหค้รบถ้วน หรือใส่เคร่ืองหมำย  ในช่องที่ตรงกับควำมเปน็จริง 
ก. กรณีกำรขออนุมัตกิำรใช้ยำเป็นครั้งแรก 
1) ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill ใช่   ไม่ใช ่
2) วินิจฉัยตามเกณฑ์  พบวา่เป็นโรคตรงตามข้อบง่ใช้ที่ระบุไวใ้นแบบฟอร์มนี้

วันเดือนปีท่ีวินิจฉัย ______/______/________       วันเดือนปีที่ผู้ป่วยเริม่มีไข้ ______/______/_______
3) เป็นการวินิจฉัยลักษณะใด  ครบตามเกณฑ์ ไม่ครบตามเกณฑ์ (incomplete Kawasaki disease) 
4) วันเดือนปีที่ตรวจ echocardiogram  ______/______/______   (ได้แนบผลการตรวจมาพร้อมกับแบบฟอร์มนี้แล้ว)

ผลการตรวจ _____________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________________________

5) ตรวจพบลักษณะทางคลินิกดังตอ่ไปน้ี
A มีไข้ติดต่อกันอย่างน้อย 5 วัน ใช่   ไม่ใช ่
B เยื่อตาส่วนลูกตา (bulbar) แดงที่ตาทั้งสองข้างโดยไม่มขีี้ตา ใช่   ไม่ใช ่

มีการเปล่ียนแปลงของรมิฝีปากและเยื่อบุช่องปาก      ใช่   ไม่ใช ่
โดยมี   ริมฝีปากแดง      มีรอยแยกที่ริมฝีปาก     ล้ินเป็นตุ่มและมีสีแดงคล้ายผลสตรอเบอรี่  

 มีคอหอยแดงอย่างชัดเจน 
มีการเปล่ียนแปลงของผวิหนังบริเวณมือและเท้า       ใช่   ไม่ใช ่

โดยม ี  ฝ่ามือแดง       ฝ่าเท้าแดง       มือบวม       เท้าบวม 
มีผืน่ผิวหนังลักษณะหลายรูปแบบ (polymorphous rash) ใช่   ไม่ใช ่
คล าพบต่อมน้ าเหลืองบรเิวณล าคอ โดยมีขนาดโตกว่า 1.5 เซนติเมตร ใช่   ไม่ใช ่

โดยม ี  คล าพบเพยีงดา้นใดดา้นหนึ่งของล าคอ 
C ได้รับการวินิจฉยัแยกโรคทีม่ีอาการคล้ายกันออกแล้ว      ใช่      ไม่ใช ่

ส าหรับผู้อนุมัติ   เกณฑ์การวินิจฉัยคือ A ใช ่B ใช ่(อย่างน้อย 4 ใน 5 ข้อ) และ C ใช ่

6) ได้ท าการตรวจทางห้องปฏิบัติเพื่อสนับสนุนการวินจิฉัย กรณี incomplete Kawasaki disease
D มีค่า ESR > 40 mm/hour ใช่   ไม่ใช ่    ไม่ได้ตรวจ 

CRP > 3 mg/dl   ใช่   ไม่ใช่     ไม่ได้ตรวจ 
E ALT สูงกว่า2.5 เท่าของค่าปกต ิ ใช่   ไม่ใช ่    ไม่ได้ตรวจ 

WBC count > 15,000/mm3  ใช่ ไม่ใช่     ไม่ได้ตรวจ 
มีภาวะโลหิตจาง (เมื่อเทียบกับอายุของผู้ป่วย)   ใช่   ไม่ใช่     ไม่ได้ตรวจ 
platelet count > 450,000/mm3 (ไข้มากกว่า 7 วัน) ใช่   ไม่ใช่     ไม่ได้ตรวจ 
การตรวจปัสสาวะพบเม็ดเลือดขาว > 10/HPF  ใช่   ไม่ใช่     ไม่ได้ตรวจ 
serum albumin < 3g/dl  ใช่   ไม่ใช่     ไม่ได้ตรวจ 

F ตรวจพบความผิดปกติของ echocardiogram ใช่   ไม่ใช ่    ไม่ได้ตรวจ 

ส าหรับผู้อนุมัติ เกณฑ์การวินิจฉัยคือ A ใช่ B ใชแ่ต่ไม่ครบ C ใช่ D ใช ่(อย่างน้อย 1 ใน 2 ข้อ) 
  E ใช ่(อย่างน้อย 3 ใน 6 ข้อ) F ใช่ 
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7) ขนาดยาและระยะเวลาทีใ่ห้ยา
น้ าหนักตวั _________ กิโลกรัม  ขนาดยาต่อวันท่ีส่ังใช้ในครั้งนี_้_______กรัม คิดเป็นขนาดยา________ กรัมต่อกโิลกรัม 
ระยะเวลาที่ให้ยาจนยาหมด _________ชั่วโมง  

(ขนาดยาที่แนะน าคือ  2 g/kg/dose ให้ continuous drip โดยเริ่มขนาด 0.6mL/kg/hr และเพ่ิมอัตราครั้งละเท่าตวัทุก 30 นาที จนได้อัตรา IVIG หมดใน 12 
ชั่วโมง หรือขนาดมากที่สุดไม่เกิน 4.8mL/kg/hr) 

8) เกิดผลข้างเคียงจากการใชย้า ใช่   ไม่ใช ่
ระบุรายละเอียด___________________________________________________________________________________________ 

   ________________________________________________________________________________________________________ 

ข. กรณีกำรขออนุมัตกิำรใช้ยำเป็นครั้งที่สอง 
1) ผู้ป่วยอยู่ในภาวะ terminally ill ใช่   ไม่ใช ่
2) เป็นผู้ป่วยโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันท่ีดื้อต่อการรักษาด้วย IVIG ในครั้งแรก ใช่   ไม่ใช ่

 - ลักษณะทางคลินิกและการตรวจทางห้องปฏิบัตกิารยงัคงเขา้ได้กับโรคคาวาซาก ิ ใช่   ไม่ใช ่
 - ยังตรวจไม่พบสาเหตุอื่นๆ ของไข ้  ใช่   ไม่ใช ่
 - หลังจากการให้ IVIG dose แรกเสร็จสิ้นไปแล้วนานกว่า 36 - 48 ชั่วโมงผู้ป่วยยังคงมีไข้อยู ่ ใช่   ไม่ใช ่

การใหย้าครัง้นี้เป็นการใหย้าครั้งที่______ (หมายเหตุ พิจารณาให้ IVIG ซ้ าเพยีง 1 ครั้งเทา่นั้น)  
การใหย้าครัง้นี้ห่างจากครัง้ก่อน________ชั่วโมง 

3) การใหย้าครัง้ก่อนไมเ่กิดผลข้างเคียงที่รุนแรงจากการให้ยา ใช่   ไม่ใช ่
4) ขนาดยาและระยะเวลาที่ให้ยาครั้งนี้

น้ าหนักตวั _________กิโลกรัม    
ขนาดยาต่อวันท่ีส่ังใช้ในครั้งนี_้_______กรัม คิดเป็นขนาดยา_______ กรัมต่อน้ าหนกัตัว 1กิโลกรัม  
ระยะเวลาที่ให้ยา ________ชั่วโมง  

(ขนาดยาท่ีแนะน าคือ  2 g/kg/dose ให้ continuous drip โดยเริ่มขนาด 0.6mL/kg/hr และเพิ่มอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที  จนได้อัตรา IVIG 
หมดใน 12 ชั่วโมง หรือขนาดมากท่ีสุดไม่เกิน 4.8mL/kg/hr) 

5) เกิดผลข้างเคียงจากการใชย้า ใช่   ไม่ใช่  
ระบุรายละเอียด___________________________________________________________________________________________ 

  ________________________________________________________________________________________________________ 

ส าหรับผู้อนุมัติ เกณฑ์การขออนุมัติ คือ 1)  ไม่ใช ่  2)  ใชทุ่กข้อ    3) ใช ่  4)และ 5) ระบุรำยละเอียด 

ข้ำพเจ้ำทรำบว่ำควรท ำ echocardiogram  ซ้ ำที่ 2 เดอืนหลังเร่ิมป่วย และขอรับรองว่ำขอ้มลูข้ำงตน้เปน็ควำมจริงทกุประกำร 

1.แพทย์ผู้ส่ังใช้ยา..................................เลข ว................... 

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

2.ความเห็นของหัวหน้ากลุ่มงาน.....................

เห็นควร  [  ] อนุมัติ   [  ] ไม่อนุมัติ 
เนื่องจาก 

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

ลงชื่อ............................................ 
วันที่................................... 

3.ส่งแบบฟอรมทีคลังยา ชั้น 2 โทร 1128
ความเห็นของหัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรม 

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

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

4.ความเห็นของรองผู้อ านวยการฝ่ายการแพทย์ 

เห็นควร  [  ] อนุมัติ   [  ] ไม่อนุมัติ 
เนื่องจาก 

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

   ลงชื่อ........................................... 
วันที่.................................. 

5.เสนอผู้อ านวยการโรงพยาบาลอุตรดิตถ์

 [  ]  อนุมัติ    [  ]  ไม่อนุมัติ   

 ลงชื่อ........................................... 
    วันท่ี.................................. 
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แนวทางก ากับการใช้ยา Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) 

ข้อบ่งใช้ โรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน (acute phase of Kawasaki disease) 

1. ระบบอนุมัติการใช้ยา

1.1 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ขออนุมัติการใช้ยา IVIG จากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ภายหลังการรักษา (post-authorization)

เนื่องจากผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเด็กเล็กมักมาด้วยอาการฉุกเฉินและจ าเป็นต้องได้รับยาอย่างทันท่วงทีมิฉะนั้นอาจท าให้ผู้ป่วยเสียชีวิตได้ 

1.2 กรณีโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อต่อการรักษาด้วย IVIG ในคร้ังแรก ให้ขออนุมัติจากหน่วยงานสิทธิประโยชน์ ก่อนการให้ยา 

IVIG ซ้ าอีก 1 คร้ัง (pre-authorization)  

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล

2.1 เป็นสถานพยาบาลระดับตติยภูมิขึ้นไป  ที่สามารถท าการตรวจ echocardiogram ได้ หรือ 

2.2 กรณีเป็นสถานพยาบาลระดับทุติยภูมิ ต้องเป็นสถานพยาบาลที่สามารถส่งต่อเพื่อรับการตรวจ echocardiogram ได้ในโรงพยาบาล

เครือข่ายภายในเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์นับจากวันที่ให้การวินิจฉัยโรค โดยให้สถานพยาบาลแจ้งความประสงค์ต่อหน่วยงานก ากับดูแลการสั่งใช้ยา

บัญชี จ ข้อย่อย 2 เพื่อขออนุมัติและลงทะเบียนสถานพยาบาลแต่ละแห่ง  

3. คุณสมบัติของแพทย์ผู้ท าการรักษา

3.1 เป็นแพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร์ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตร์

โรคหัวใจ 

3.2 กรณีที่ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคคาวาซากิเป็นคร้ังแรกจากกุมารแพทย์ จะต้องส่งต่อผู้ป่วยไปยังแพทย์อนุ-สาขากุมารเวช

ศาสตร์โรคหัวใจ ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลที่ได้รับการอนุมัติในข้อ 2.1 เพื่อท าการตรวจ echocardiogram ภายในเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์นับ

จากวันที่ให้การวินิจฉัยโรค 

4. เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา*

อนุมัติการใช้ยา IVIG ในโรคคาวาซากิระยะเฉียบพลัน ในกรณีดังต่อไปนี้ 

4.1 สามารถวินิจฉัยโรคได้ครบถ้วนตามเกณฑ์ของคาวาซากิ โดยมีอาการและอาการแสดงดังต่อไปนี้ 

4.1.1 มีไข้ติดต่อกันอย่างน้อย 5 วัน  

4.1.2 มีอาการแสดงอย่างน้อย 4 ใน 5 อย่าง ดังนี้ 

 เย่ือตาส่วนลูกตา (bulbar) แดงที่ตาทั้งสองข้างโดยไม่มีขี้ตา

 มีการเปลี่ยนแปลงของริมฝีปากและเย่ือบุช่องปากโดยมีริมฝีปากแดง มีรอยแยกที่ริมฝีปาก ลิ้นเป็นตุ่มและมีสีแดงคล้ายผล

สตรอเบอรี่ หรือ มีคอหอยแดงอย่างชัดเจน

 มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังบริเวณมือและเท้า โดยมีฝ่ามือหรือฝ่าเท้าแดง มือหรือเท้าบวม (ในระยะเฉียบพลัน) ซึ่ง

ต่อมาจะมีการลอกของผิวหนังบริเวณรอบๆ เล็บมือหรือเล็บเท้า (ในระยะพักฟ้ืนหรือระยะกึ่งเฉียบพลันทีส่ัปดาห์ที่ 2 และ 3

ของโรค)

 มีผ่ืนผิวหนังลักษณะหลายรูปแบบ (polymorphous rash)

 คล าพบต่อมน้ าเหลืองบริเวณล าคอ โดยมีขนาดโตกว่า 1.5 เซนติเมตร และมักคล าพบเพียงด้านใดด้านหนึ่งของล าคอ

 4.1.3 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) 

*
 กรณีที่แพทย์ผู้รักษาเห็นว่า ควรใช้ยาแตกต่างจากเกณฑ์การใช้ยาที่ก าหนด ให้ขออนุมัติการใช้ยาต่อคณะท างานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ ข้อย่อย 2 ที่

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติแต่งตั้ง โดยน าเสนอหลักฐานทางการแพทย์ที่สนบัสนุนว่าการใช้ยานอกเหนือจากแนวทางที่ก าหนดไว้ จะเกิดผลดีกับ
ผู้ป่วยและมีความคุ้มค่า 
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4.2 วินิจฉัยโรคได้ไม่ครบถ้วนตามเกณฑ์ของคาวาซากิ (incomplete Kawasaki disease) แต่มีการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่

เข้าได้กับโรค ตามเกณฑ์ของ American Heart Association และ American Academy of Pediatrics  (AHA/AAP guidelines) ได้แก่ข้อใดข้อ

หนึ่งดังต่อไปนี้  

      4.2.1 มีค่า ESR > 40 mm/hour และ/หรือ CRP > 3 mg/dl ร่วมกับผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการอื่นพบความผิดปกติตั้งแต่ 3 ข้อ

ขึ้นไปได้แก่ 

 ALT สูงกว่า2.5 เท่าของค่าปกติ 

 WBC count > 15,000/mm3  

 มีภาวะโลหิตจาง (เมื่อเทียบกับอายุของผู้ป่วย)  

 platelet count > 450,000/mm3 (ไข้มากกว่า 7 วัน)  

 การตรวจปัสสาวะพบเม็ดเลือดขาว > 10/HPF  

 serum albumin < 3g/dl 

     4.2.2 ตรวจพบความผิดปกติของ echocardiogram  

4.3 กรณโีรคคาวาซากิระยะเฉียบพลันที่ดื้อต่อการรักษาด้วย IVIG ในคร้ังแรก พิจารณาให้ IVIG ซ้ าได้อีก 1 คร้ังเท่านั้น (ใช้

ขนาดยาและวิธีการให้ยาตามข้อ 5) โดยมีเกณฑ์การวินิจฉัยดังต่อไปนี้ 

 ลักษณะทางคลินิกและการตรวจทางห้องปฏิบัติการยังคงเข้าได้กับโรคคาวาซากิ 

 ยังตรวจไม่พบสาเหตุอื่นๆ ของไข้ 

 หลังจากการให้ IVIG dose แรกเสร็จสิ้นไปแล้วนานกว่า 36 - 48 ชั่วโมงผู้ป่วยยังคงมีไข้อยู่ 

4.4 ต้องไม่เป็นผู้ป่วย terminally ill† 

4.5 กรอกแบบฟอร์มที่ก าหนดทุกคร้ังที่ใช้ยากับผู้ป่วย‡ 

 5. ขนาดยาและวิธีให้ยา 

 ให้ยาในขนาด 2 กรัมต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อคร้ัง โดยการให้ยาเพียงครั้งเดียว (single dose) ภายในระยะ 10 วันหลังจากที่เริ่มมีไข ้

เนื่องจากมีหลักฐานว่าการให้ยาเกินกว่าระยะเวลาดังกล่าวไม่ให้ประโยชน์ในการรักษา ให้ยาด้วยวิธี continuous drip โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 

มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อชั่วโมง และเพิ่มอัตราคร้ังละเท่าตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไม่เกิน 4.8 มิลลิลิตรต่อน้ าหนักตัว 1 กิโลกรัมต่อ

ชั่วโมง) จนได้อัตราที่ให้ IVIG ได้หมดใน 12 ชั่วโมง  

      6. การติดตามผลการรักษา 

 6.1 ขณะให้ยาควรบันทึก vital signs ทุก 15 นาที ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังจากนั้นถ้าไม่พบความผิดปกติให้บันทึกทุก 1 ชั่วโมง 

 6.2 ให้สังเกตการเกิดผ่ืน และการหายใจ ถ้ามีอาการผิดปกติให้หยุดการให้ยา และ รักษาอาการแพ้  

 6.3 ควรท า echocardiogram ซ้ าที่ 2 เดือนหลังเริ่มป่วย 

 

 

                                                           
† ผู้ป่วยระยะสุดท้าย (terminally ill) หมายถึง ผู้ป่วยโรคทางกายซึ่งไม่สามารถรักษาได้ (incurable) และไม่สามารถช่วยให้ชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  ซึ่งใน

ความเห็นของแพทย์ผู้รักษา ผู้ปว่ยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันสัน้  
หมายเหตุ ผู้ป่วยดังกล่าวควรได้รับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุ่งหวังให้ลดความเจ็บปวดและความทุกข์ทรมานเป็นส าคญั 
‡
 โปรดเก็บรักษาข้อมูลไว้เพื่อใช้เป็นหลกัฐานในการตรวจสอบการใช้ยาโดยหน่วยงานก ากับดูแลการสั่งใช้ยาบัญชี จ ข้อย่อย 2 


