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บทคัดย่อ
บทน�ำ : ยาอิมมูโนโกลบูลินที่ให้ทางหลอด

เลือดด�าเปน็ยาในบญัชยีาหลกัแหง่ชาตบิญัชี จ (2) 

เน่ืองจากเป็นยาส�าหรับผู ้ป่วยท่ีมีความจ�าเป็น

เฉพาะ มีราคาแพง และค่าใช้จ่ายต่อการรักษาสูง 

จึงต้องมีมาตรการควบคุมการใช้ยาให้เหมาะสม 

เพื่อให้ผู้ป่วยได้รับประโยชน์สูงสุดในการรักษา 

และลดค่าใช้จ่ายที่ไม่จ�าเป็น

วัตถุประสงค์ : เพื่อประเมินผลการด�าเนิน

การตามมาตรการควบคุมการใช้ยาอิมมูโนโกลบูลิน 

ทีใ่ห้ทางหลอดเลือดด�า ณ โรงพยาบาลศรนีครนิทร์

รปูแบบกำรศึกษำ : การศกึษานีเ้ป็นการศกึษา

แบบย้อนหลัง โดยเก็บข ้อมูลจากฐานข้อมูล

อเิลก็ทรอนกิส์ในโปรแกรม Health Object และจาก

เวชระเบียนของผู้ป่วยในที่ได้รับยาอิมมูโนโกลบูลิน 

ที่ให้ทางหลอดเลือดด�า ณ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ 

คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น ระหว่าง

วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2559 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 

2561 ประเมินความครบถ้วนและความสอดคล้อง

ของข้อมูลประกอบการสั่งใช้ยา ผลลัพธ์ทางคลินิก 

และค่าใช้จ่ายของการรักษา 

ผลกำรศกึษำ : ข้อมูลการใช้ยาอมิมูโนโกลบลูนิ 

ทีใ่ห้ทางหลอดเลอืดด�ารวบรวมจาก 188 คอร์สการ

รักษาของผู้ป่วยรวมทั้งสิ้น 124 ราย ส่วนใหญ่เป็น

เพศชาย (ร ้อยละ 58.1) ใช ้สิทธิการรักษา

หลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า (ร้อยละ 45.2) การใช้

ยาเป็นไปตามมาตรการก�ากบัการใช้ยาร้อยละ 91.9 

โดยมีข้อบ่งใช้เป็นไปตามเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา

ของแนวทางก�ากับการใช ้ยาในบัญชียาหลัก

แห่งชาตบิญัช ีจ (2) และของแนวทางการดูแลรกัษา

ผู ้ป ่วยปลูกถ ่ายไตร ้อยละ 53.2 และ 38.7 

ตามล�าดบั ข้อมลูประกอบการสัง่ใช้ยาด้านข้อบ่งใช้ 

Original Article

รับต้นฉบับ 9 มิถุนายน 2563, ปรับปรุงต้นฉบับ 15 มิถุนายน 2563, ตอบรับต้นฉบับตีพิมพ์ 17 มิถุนายน 2563
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และระยะเวลาในการใช้ยาของผู ้ป่วยทุกรายมี

ความครบถ้วน และสอดคล้องตามแนวทางก�ากับ

ยาใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติบัญชี จ (2) แต่มี

ส่วนน้อยท่ีไม่ครบถ้วนและไม่สอดคล้องตาม

แนวทางดแูลรกัษาผู้ป่วยปลกูถ่ายไต ผูป่้วยร้อยละ 

88.3 อาการดีขึ้นขณะถูกจ�าหน ่ายออกจาก

โรงพยาบาล ค่าใช้จ่ายยาอิมมูโนโกลบูลิน มีมูลค่า

ระหว่าง 8,311 ถงึ 315,818 บาท ซึง่คดิเป็นร้อยละ 

74.6 ของค่าใช้จ่ายด้านยาของผู้ป่วยตลอดคอร์ส

การรักษา

สรุปผลกำรศึกษำ : การสั่งใช้ยาอิมมูโนโกลบูลิน 

ที่ให้ทางหลอดเลือดด�าส่วนใหญ่มีการด�าเนินการ

ตามมาตรการก�ากับการใช้ยา ข้อมูลการสั่งใช้ยา

ที่บันทึกในโปรแกรม Health Object และ

เวชระเบียนส ่วนใหญ่มีความครบถ ้วนและ

สอดคล้องกัน และผู้ป่วยส่วนใหญ่มีผลลัพธ์ท่ีดี

ภายหลังได้รับการรักษา

ค�ำส�ำคัญ :  อิมมูโนโกลบูลินที่ให ้ทาง

หลอดเลือดด�า, อิมมูโนโกลบูลิน

ความส�าคัญและที่มาของปัญหา
Immunoglobulin (Ig) เป็นโปรตีนที่มี

คุณสมบัติเป็นแอนต้ีบอดีย์ที่แยกได้จากซีรัม 

สามารถน�ามาใช้ทางการแพทย์ส�าหรับผู้ป่วยเพื่อ

เสริมสร้างภูมิคุ้มกันของร่างกาย ในอดีตมีการใช้

ยานี้ในรูปแบบยาฉีดเข้ากล้ามเนื้อจนกระทั่ง

ในปี ค.ศ.1952 จึงได้มีการพัฒนายาในรูปแบบ

ฉดีเข้าหลอดเลอืดด�า (human normal immuno-

globulin, intravenous) หรือ IVIG เพื่อให้ยา

สามารถออกฤทธิ์ได้อย่างรวดเร็วยิ่งขึ้น และ

สามารถให้ยาในขนาดสูงได้1 และไดร้บัการรบัรอง

จากส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยาของ

ประเทศสหรัฐอเมริกาใน 8 ข้อบ่งใช้2 ส�าหรับใน

ประเทศไทยยานี้จัดอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

หมวดบญัชยีาส�าหรบัโรงพยาบาลและสถานบรกิาร

สาธารณสุข รายการยาส�าหรับผู ้ป่วยที่มีความ

จ�าเป็นเฉพาะหรือบัญชี จ (2) เนื่องจากเป็นยาที่มี

ความเหมาะสมที่จะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมี

แนวโน้มจะมกีารสัง่ใช้ไม่ถกูต้อง หรอืเป็นยาทีต้่อง

อาศัยความรู้ ความช�านาญเฉพาะโรคหรือใช้

เทคโนโลยีขั้นสูง หรือเป็นยาที่มีราคาแพง หรือ

ส่งผลอย่างมากต่อความสามารถในการจ่ายทัง้ของ

สังคม และผู้ป่วย จึงต้องมีระบบก�ากับและอนุมัติ

การสั่งใช้ที่เหมาะสมโดยหน่วยงานสิทธิประโยชน์

หรือหน่วยงานกลางทีไ่ด้รบัมอบหมาย ทัง้นีเ้พือ่ให้

เป็นไปตามข้อบ่งใช้และเงื่อนไขการสั่งใช้ยา จึงจะ

ก่อประโยชน์สูงสุด สถานพยาบาลจะต้องมีระบบ

การก�ากับประเมินและตรวจสอบการใช้ยา และมี

เก็บข้อมูลการใช้ยาเหล่านั้น เพื่อให้ตรวจสอบ

โดยกลไกกลางในอนาคตได้3 การใช้ IVIG อย่าง

ไม่เหมาะสมจะท�าให้สิ้นเปลืองค่าใช้จ่ายเนื่องจาก

ค่าใช้จ่ายของยานี้มีมูลค่าประมาณ 5,000 บาทต่อ

น�้าหนักผู้ป่วย 1 กิโลกรัม ต่อ 1 คอร์สการรักษา4 

นอกจากนีอ้าจท�าให้เกดิภาวะแทรกซ้อนขณะให้ยา

ทางหลอดเลือดด�า ได้แก่ อาการไข้ หนาวส่ัน 

คลื่นไส้ ปวดศีรษะ หายใจล�าบาก และความดัน

โลหติสงู ซึง่ระดบัความรนุแรงของภาวะแทรกซ้อน

อาจเพียงเล็กน้อย5 หรืออาจรุนแรง เช่น การเกิด
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ภาวะลิ่มเลือดอุดตันที่รุนแรงถึงชีวิตหากผู้ป่วยได้

รับยาในขนาดท่ีสูงเกินไป6-8 มีรายงานงานการ

ทบทวนการใช้ยา IVIG ตามแนวทางก�ากับการใช้

ยาบัญชี จ (2) ณ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ใน พ.ศ. 

2556 พบว่าการสั่งใช้ยาส�าหรับผู้ป่วยที่ได้รับยา 

ครั้งเดียว 123 คอร์สการรักษามีความเหมาะสม

ร้อยละ 84.6 ส่วนการบริหารยาส�าหรับผู้ป่วยที่ได้

รบัยาต่อเนือ่ง 67 คอร์สการรกัษา มคีวามเหมาะสม

ของการบริหารยาครั้งแรก และครั้งที่ 2 คิดเป็น

ร้อยละ 70.2 และ 64.2 ตามล�าดับ9 ในปัจจุบัน

โรงพยาบาลได้เพิ่มการใช้ฐานข้อมูลอิเลคโทรนิค

ในมาตรการก�ากับการใช้ยา IVIG และมีการเพิ่ม

ข้อบ่งใช้ของยาลงในเกณฑ์อนุมตักิารใช้ยาเพิม่เตมิ

จากแนวทางก�ากับการใช้ยาบัญชี จ (2) คือ บ่งใช้ 

antibody-mediated rejection ตามแนวทางการ

ดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไตปี พ.ศ.255710 คณะ

ผู้วิจัยจึงต้องการประเมินผลการด�าเนินการตาม

มาตรการก�ากับการใช้ยาตามเงื่อนไขที่สถาน

พยาบาลจะต้องมีระบบการก�ากับประเมินและ

ตรวจสอบการใช้ยาตามข้อก�าหนดของการใช้ยาใน

บัญชี จ (2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ IVIG โดย

ท�าการทบทวนข้อมลูการใช้ยาในด้านข้อบ่งใช้ ขนาด

การรักษา ระยะเวลาในการใช้ยา มูลค่าการใช้ยา 

และผลลพัธ์การรกัษา และน�าข้อมูลทีไ่ด้มาใช้ในการ

พัฒนาแนวทางการสั่งใช้ยาให้เป็นไปตามมาตรการ

ก�ากับการใช้ยา IVIG ของโรงพยาบาลต่อไป

ระเบียบวิธีวิจัย
รูปแบบและขอบเขตกำรวิจัย

การวิจัยน้ี เป ็นการศึกษาเชิงพรรณนา

แบบย้อนหลัง โดยเก็บข้อมูลจากฐานข้อมูล

อิเลคโทรนิคของโปรแกรม Health Object 

และเวชระเบียนของผู ้ป ่วยที่ได ้รับยา IVIG 

ในโรงพยาบาลศรีนครินทร์ เฉพาะที่เริ่มการรักษา

และการรักษาเสร็จสิ้นในระหว่างวันที่ 1 มกราคม 

พ.ศ. 2559 ถึงวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2561 

การวิจัยนี้ได้รับการรับรองจากคณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์ มหาวทิยาลยัขอนแก่น 

เลขที่ HE621013 

ค�ำนิยำมกำรวิจัย

1.  มาตรการก�ากับการใช้ยา หมายถึง 

มาตรการก�ากับการใช้ยา IVIG ของโรงพยาบาล

ศรีนครินทร์ ประกอบด้วยเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา

ตามแนวทางก�ากบัการใช้ยา IVIG ในบญัชยีาหลกั

แห่งชาติ พศ. 2561 และแนวทางการดูแลรักษา

ผูป่้วยปลกูถ่ายไต พ.ศ. 2557 โดยแพทย์ผูส้ัง่ใช้ยา

ต้องบนัทึกข้อมูลประกอบการสัง่ใช้ยาลงใน 3 ส่วน 

ได้แก่ แบบฟอร์มก�ากบัการใช้ยา IVIG, ฐานข้อมลู

ในโปรแกรม Health Object และเวชระเบียน

ผู้ป่วย

2.  แบบแผนการสั่งใช้ยา หมายถึง ขนาด

ยาที่ใช้ ปริมาณ ระยะเวลาการใช้ยา และวิธีการใช้ 

ซึ่งต้องระบุในแบบฟอร์มก�ากับการใช้ยา IVIG, 

ฐานข้อมูลในโปรแกรม Health Object และเวช

ระเบียนผู้ป่วย

3.  ผลลัพธ์ของผู้ป่วย หมายถึง สถานะ

ด้านสขุภาพของผูป่้วยในวนัทีถ่กูจ�าหน่ายออกจาก

โรงพยาบาล ประกอบด้วย อาการดีข้ึน อาการ

ไม่ดีขึ้น และเสียชีวิต

กลุ่มประชำกร

ผู้ป่วยทุกรายที่ได้รับการส่ังใช้ยา IVIG 

ณ โรงพยาบาลศรนีครนิทร์ มหาวทิยาลยัขอนแก่น 
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ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2559 ถึงวันที่ 31 

ธันวาคม พ.ศ. 2561

 กำรด�ำเนินกำรวิจัย

1.  สืบค้นรายชื่อผู้ป่วยท่ีได้รับยา IVIG 

จากฐานข้อมูลอิเลคโทรนิคของโปรแกรม Health 

Object จัดท�ารหัสผู้ป่วยเพื่อใช้แทนชื่อ-นามสกุล 

และรหัสประจ�าตัวของผู้ป่วยโรงพยาบาล ในการ

เก็บข้อมูลเพ่ือเป็นการ รักษาความลับของผู้ป่วย 

และป้องกันการเข้าถงึข้อมลูของผูป่้วยในแต่ละราย

โดยบุคคลที่สาม

2.  เก็บข้อมูลผู้ป่วยจากเวชระเบียน และ

ท�าการบันทึกในแบบเก็บข ้อมูลการวิจัย ซึ่ ง

ประกอบด้วยข้อมลู 3 ส่วน ส่วนที ่1 ข้อมลูพืน้ฐาน

ของผู้ป่วย ได้แก่ รหัสผู้ป่วย เพศ อายุ น�้าหนัก 

สทิธกิารรกัษา วนัเข้ารบัการรกัษา วนัจ�าหน่ายออก 

จ�านวนวันนอน ผลการวินิจฉัย โรคประจ�าตัว และ

ประวัติการแพ้ยา ส่วนที่ 2 ข้อมูลการใช้ยา ได้แก่ 

ข้อบ่งใช้ยา แบบแผนการสัง่ใช้ยา ซึง่ประกอบด้วย 

ความแรง ขนาดการใช้ยา ความถี่ วันที่เริ่มและ

หยุดใช้ยา ระยะเวลาท่ีใช้ยา จ�านวนขวดยาที่ใช ้

ปรมิาณกรมัของยาทีใ่ช้ และผลลพัธ์ทางคลนิิกของ

ผู้ป่วยขณะออกจากโรงพยาบาล และส่วนที่ 3 

ข้อมูลค่าใช้จ่าย ประกอบด้วยค่าใช้จ่ายด้านยา 

ค ่าใช ้จ ่ายยา IVIG และค่าใช ้จ ่ายอ่ืนๆ ใน

โรงพยาบาล

กำรวิเครำะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้ 

วเิคราะห์ข้อมลูโดยใช้สถติเิชงิพรรณนาด้วย

โปรแกรม Microsoft excel 2010 ซ่ึงข้อมูล

เชิงกลุ่ม (categorical data) จะรายงานผล

ในรูปจ�านวนและร้อยละ ข้อมูลแบบต่อเนื่อง 

(continuous data) จะรายงานในรปูค่าเฉลีย่และ

ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน หรือค่ามัธยฐานและพิสัย

ระหว่างควอไทล์

ผลการศึกษา
ข้อมูลทั่วไป

ในระยะเวลา 3 ปี มีผู้ป่วยที่ได้รับยา IVIG 

จ�านวนรวมทั้งสิ้น 126 ราย แต่ถูกคัดออก 2 ราย

เนื่องจากไม่สามารถเข้าถึงเวชระเบียนของผู้ป่วย

และไม่พบข้อมูลด้านค่าใช้จ่ายยาของยา IVIG 

คงเหลือผู้ป่วยเข้าร่วมการศึกษา 124 ราย ได้รับ

การรักษาด้วยยา IVIG รวม 188 คอร์สการรักษา 

ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศชาย ร้อยละ 58.1 มีอายุ

ระหว่าง 8 เดอืน ถงึ 83 ปี (อายเุฉลีย่ 24.6 + 22.1 ปี) 

ซึ่งส่วนใหญ่ ร้อยละ 42.7 มีอายุน้อยกว่า 18 ปี 

และส่วนน้อย ร้อยละ 13.7 มีอายุมากกว่า 60 ปี 

ส่วนใหญ่ใช้สิทธิการรักษาหลักประกันสุขภาพ

ถ้วนหน้า ร้อยละ 45.2 รองลงมา คือ สวัสดิการ

รักษาพยาบาลข้าราชการ ร้อยละ 26.6 และหลัก

ประกันสังคม ร้อยละ 11.3 ปริมาณการใช้ยาใน 

3 ปี รวมทั้งสิ้น 2,068 ขวด โดยมีแนวโน้มการใช้

ที่เพิ่มขึ้นเรื่อยๆ ดังตารางที่ 2
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ตำรำง 1  ข้อบ่งใช้ ขนาดยาที่แนะน�า และวิธีการให้ยา

ข้อบ่งใช้ตำมแนวทำงก�ำกับกำรใช้ยำ บัญชี จ (2) พศ. 2561

1. Acute phase of Kawasaki disease

ขนาด 2 ก./กก./ครั้ง  โดยให้ยาเพียงครั้งเดียว ภายในระยะ 10 วันหลังจากเริ่มมีไข้ ด้วยวิธีหยดทางหลอดเลือดด�า

อย่างต่อเนื่อง โดยเริ่วมให้ยาในขนาด 0.6 มล./กก./ชม. และเพิ่มอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไม่เกิน 

4.8 มล./กก./ชม.) จนได้อัตราที่ให้ยาได้หมดภายใน 12 ชม.

2. Primary immunodeficiency diseases

เริ่มด้วย 400-600 มก./กก./ครั้ง ทุก 2-4 สัปดาห์ จากนั้นปรับระดับให้ได้ระดับต�่าสุดของ IgG มากกว่า 500 มก./

ดล. หรือมากกว่า 800 มก./ดล. กรณีที่มี bronchiectasis หรือการติดเชื้อที่รุนแรง  ระยะเวลาในการรักษาขึ้นอยู่กับ

ชนิดของโรคและดุลยพินิจของแพทย์

3. Immune thrombocytopenia ชนิดรุนแรง

เด็กและผู้ใหญ่ ให้ยาในขนาด 400 มก./กก./วัน เป็นเวลา 2-5 วัน หรือให้ยาในขนาด 1 ก./กก./วัน เป็นเวลา 2 วัน 

โดยเริ่มให้ยาในขนาด 0.6 มล./กก./ชม. และเพิ่มอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที (ขนาดสูงสุดไม่เกิน 4.8 มล./กก./

ชม.) จนได้อัตราที่ให้ IVIG ได้หมดใน 8-12 ชม. ให้ยาซ�้าครั้งที่ 2 24 ชม. หลังให้ยาครั้งแรก

4. Autoimmune hemolytic anemia (AIHA)

400-500 มก./กก./วัน เป็นเวลา 4-5 วัน หรือ 1 ก./กก./วัน เป็นเวลา 2 วัน ขนาดรวมไม่เกิน 2 ก./กก. และไม่อนุมัติ

ให้ใช้ยาซ�า้ในการรกัษาคราวเดยีวกัน ให้ยาด้วยวธิหียดเข้าหลอดเลอืดด�าอย่างต่อเนือ่งโดยเริม่ให้ยาในขนาด 0.6 มล./

กก./ชม. (30 มก./กก./ชม.) และเพิ่มอัตราครั้งละเท่าตัวทุก 30 นาที ขนาดสูงสุดไม่เกิน 4.8 มล./กก./ชม. (240 มก./

กก./ชม.) และหยดเข้าหลอดเลือดด�าอย่างต่อเนื่องจนยาหมด หากให้ยาด้วยวิธีข้างต้านโดยใช้ยาในขนาดสูงสุดคือ 

1 ก./กก. ยาจะหมดในระยะเวลาประมาณ 5-6 ชม.

โดยให้ต่อเนื่องจนยาหมด

5. Guillain–Barré syndrome

ขนาดยาที่แนะน�าคือ 2 ก./กก. ต่อการรับไว้ในโรงพยาบาล 1 ครั้ง แบ่งให้ 2-5 วัน ให้ยาด้วยวิธีหยดทางหลอดเลือด

ด�าอย่างต่อเนื่อง และต้องได้รับ IVIG ภายใน 2 สัปดาห์หลังจากเริ่มมีอาการทางคลินิก

6. Myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis

ให้ยาในขนาดยา 1-1.2 ก./กก. เป็นเวลา 1 วันแล้วประเมินผลการรักษา หากไม่ได้ผลจึงให้ต่อจนครบ 2 ก./กก. 

โดยมีวิธีการบริหารยาดังนี้ ก. ให้ยา IVIG 0.4 ก./กก./วัน เป็นเวลา 3 วัน หากไม่ได้ผลจึงพิจารณาให้ต่ออีก 2 วัน 

จนครบ 2 ก./กก. (ขนาดยารวม 1.2 ก./กก. มีประสิทธิผลเท่ากับ 2 ก./กก.) หรือ ข. 1 ก./กก./วัน เป็นเวลา 1 วัน หาก

ไม่ได้ผลจึงพิจารณาให้ต่ออีก 1 วัน จนครบ 2 ก./กก. (ขนาดยารวม 1 ก./กก. มีประสิทธิผลเท่ากับ 2 ก./กก.)
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ตำรำงที่ 1  เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา IVIG (ต่อ)

7. Pemphigus vulgaris
ขนาดยาท่ีแนะน�าคอื 2 ก./กก./รอบ แบ่งให้ในเวลา 3 วนั โดย 1 รอบมีระยะเวลา 3-4 สัปดาห์ ถ้าให้ 3 รอบแล้วยงัควบคุม

โรคไม่ได้ให้พิจารณาหยุดยา หากควบคุมโรคได้และไม่มีรอยใหม่นาน 3 สัปดาห์แล้ว ให้ค่อยๆ ลดขนาดยาลง หรือให้ยา
ในระยะเวลาที่ห่างออกไป รวมทั้งหมดไม่เกิน 6 รอบแล้วพิจารณาเปลี่ยนไปใช้ยาอื่น
8. Hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH)

ขนาดยา 400 มก./กก./วัน นาน 3-5 วัน ขนาดยารวมไม่เกิน 2 ก./กก.
9. Dermatomyositis

ขนาดยาที่ใช้คือ 2 ก./กก. แบ่งให้ 2-5 วัน (เช่น 0.4 ก./กก./วัน นาน 5 วันหรือ 1 ก./กก. นาน 2 วัน) ให้ยาด้วยวิธีหยด
ทางหลอดเลอืดด�าอย่างต่อเนือ่ง ถ้าผูป่้วย อาการยงัไม่ดข้ึีน สามารถให้ IVIG ซ�า้ได้อกีทกุ 4 สปัดาห์ แต่รวมท้ังหมดไม่เกนิ 
3 รอบต่อการก�าเริบ 1 ครั้ง
ข้อบ่งใช้ตำมแนวทำงกำรดูแลรักษำผู้ป่วยปลูกถ่ำยไต พ.ศ.  2557

1. Precondition ก่อน induction therapy: 
ขนาดยา IVIG 0.1-0.4 ก./กก. หลังการท�า plasmapheresis (PP) หรือ double filtration plasmapheresis (DFPP) 

แต่ละครั้ง
2. Antibody-mediated rejection in kidney transplant  

ขนาดยา IVIG 0.1-0.4 ก./กก. หลังการท�า plasmapheresis (PP) หรือ double filtration plasmapheresis (DFPP) 
แต่ละครั้ง หรือ 2 ก./กก. 1 ครั้ง

ตำรำงที่ 2  ข้อมูลผู้ป่วย

ข้อมูล จ�ำนวน (ร้อยละ)

เพศ
ชาย
หญิง

72 ราย (58.1)
52 ราย (41.9)

อายุ (ปี)
1 เดือน ถึง 1 
2  ถึง 11 
12  ถึง 17 
18  ถึง 40 
41  ถึง 59 
มากกว่า 60 

3 ราย (2.4)
36 ราย (29.0)
14 ราย (11.3)
30 ราย (24.2)
24 ราย (19.4)
17 ราย (13.7)

สิทธิการรักษา
หลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า
สวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ
หลักประกันสังคม
ช�าระเอง
อื่นๆ

56 ราย (45.2)
33 ราย (26.6)
14 ราย (11.3)
17 ราย (13.7)
4 ราย (3.2)

ปริมาณการใช้ยา
ปี 2559
ปี 2560
ปี 2561

532 ขวด
757 ขวด
779 ขวด
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ข้อมูลกำรสั่งใช้ยำ

การสั่งใช้ยาเป็นไปตามเกณฑ์อนุมัติการใช้

ยาในผู้ป่วย 114 ราย ร้อยละ 91.9 รวม 176 

คอร์สการรักษา ร้อยละ 93.6 โดยเป็นข้อบ่งใช้

ตามแนวทางก�ากับการใช ้ยาในบัญชียาหลัก

แห่งชาต ิบญัชี จ (2) ในผูป่้วย 66 ราย ร้อยละ 53.2 

รวม 120 คอร์สการรักษา ร้อยละ 63.8 และตาม

แนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไต 48 ราย 

ร้อยละ 38.7 รวม 56 คอร์สการรักษา ร้อยละ 

29.8 ข้อบ่งใช้ท่ีพบสูงสุด 3 อันดับแรก ได้แก่ 

Antibody-mediated rejection in kidney 

transplant ร้อยละ 38.7 รองลงมาคือ Guillain–

Barre syndrome ที่มีอาการรุนแรงร้อยละ 15.3 

และ primary immunodeficiency diseases 

ร้อยละ 12.9 ส่วนข้อบ่งใช้นอกเกณฑ์อนุมัติฯ 

พบร้อยละ 8.1 โดยเป็นข้อบ่งใช้ที่มีหลักฐาน

สนบัสนนุการใช้ยาร้อยละ 3.2 และทีไ่ม่มหีลกัฐาน

เพียงพอสนับสนุนการใช้ยาร้อยละ 4.8 ดังตาราง

ที่ 3

ตำรำงที่ 3  ข้อบ่งใช้ของยาอิมมูโนโกลบูลินที่ให้ทางหลอดเลือดด�า 

ข้อบ่งใช้ จ�ำนวนรำย (ร้อยละ)

ตามแนวทางก�ากับการใช้ยาในบัญชี จ (2)

Acute phase of Kawasaki disease

Guillain–Barre syndrome ที่มีอาการรุนแรง

Hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH)

Idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง

Myasthenia gravis

Pemphigus vulgaris

Primary immunodeficiency diseases

Autoimmune hemolytic anemia (AIHA)

66 (53.2)

9 (7.3)

19 (15.3)

11 (8.9)

3 (2.4)

6 (4.9)

1 (0.8)

16 (12.9)

1 (0.8)

ตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไต

Precondition ก่อน induction therapy

Antibody-mediated rejection in kidney transplant

48 (38.7)a

4 (3.2)

44 (35.6)

นอกเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา

Anti-NMDA encephalitis

Catastrophic Antiphospholipid syndrome

Lymphopenia

Maternal measle infection

Severe sepsis

SJS due to Mycoplasma infection

Viral meningoencephalitis

10 (8.1)

3 (2.4)

1 (0.8)

1 (0.8)

1 (0.8)

2 (1.6)

1 (0.8)

1 (0.8)
aผู้ป่วย 2 รายได้รับยามากกว่า 1 คอร์สการรักษาด้วยข้อบ่งใช้ต่างกัน
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กำรปฏิบัติตำมมำตรกำรควบคุมกำรใช้ยำ

ผลการประเมินความครบถ้วนของการ
บันทึกข้อมูลการสั่งใช้ยาลงในโปรแกรม Health 
Object และเวชระเบียนผู ้ป่วยใน และความ
สอดคล้องของข้อมูลที่บันทึกใน 2 แหล่งข้อมูล 
พบว่ามีการบันทึกข้อมูลข้อบ่งใช้ และระยะเวลา
การใช้ยาอย่างครบถ้วน ร้อยละ 100 และข้อมูล
ที่บันทึกมีความสอดคล้องตรงกันในทุกการสั่ง

ใช้ยา ร้อยละ 100 ส่วนข้อมูลด้านขนาดยามีการ
บันทึกครบถ้วน 172 คอร์สการรักษา และประเมิน
ไม่ได้ 4 คอร์สการรกัษา และข้อมลูทีบ่นัทกึมคีวาม
สอดคล้องกนั ไม่สอดคล้องกนั และประเมนิไม่ได้ 
จ�านวน 149, 23 และ 4 คอร์สการรักษาตามล�าดับ 
ดังตารางที่ 4 โดยมีรายละเอียดผลการประเมิน

ขนาดการใช้ยาดังตารางที่ 5

ตำรำงที่ 4  ความครบถ้วนและความสอดคล้องของข้อมูลประกอบการสั่งใช้ยา

ข้อบ่งใช้
จ�ำนวนคอร์สของกำรสั่งใช้ยำ (ร้อยละ)

ควำมครบถ้วน ควำมสอดคล้อง
ครบถ้วน ไม่ครบถ้วน ประเมินไม่ได้ สอดคล้อง ไม่สอดคล้อง ประเมินไม่ได้

ตามแนวทางก�ากับการใช้ยาในบัญชี จ 2
    ข้อบ่งใช้
    ขนาดยา
    ระยะเวลาการให้ยา

120 (100)
120 (100)
120 (100)

0
0
0

0
0
0 

120 (100)
 97 (80.8)
120 (100)

0
23 (19.2)

0

0
0
0

ตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไต
    ข้อบ่งใช้ 
    ขนาดยา
    ระยะเวลาการให้ยา

56 (100) 
52 (92.9)
56 (100)

0
0
0

0
4 (7.1)

0

56 (100) 
52 (92.9) 
56 (100)

0
0
0

0
4 (7.1)

0

ตำรำงที่ 5  การประเมินขนาดยา IVIG ที่สั่งใช้ตามเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา

ข้อบ่งใช้ จ�ำนวนคอร์ส (ร้อยละ)
ขนำดยำตำมเกณฑ์ ขนำดยำไม่ตำมเกณฑ์ ประเมินไม่ได้ รวม

ตามแนวทางก�ากับการใช้ยาในบัญชียา จ 2
   Acute phase of Kawasaki disease
   Severe Guillain–Barré syndrome
   Hemophagocytic lymphohistiocytosis
   Idiopathic thrombocytopenic purpura 
รุนแรง
   Myasthenia gravis 
   Pemphigus vulgaris
   Primary immunodeficiency diseases
   Autoimmune hemolytic anemia

97 (80.8)
9 (7.5)

19 (15.8)
13 (10.8)
3 (2.5)
4 (3.3)

0
48 (40.0)
1 (0.8)

23 (19.2)
0

3 (2.5)
3 (2.5)

0
2 (1.7)
1 (0.8)

14 (11.7)
0

0
0
0
0
0
0
0
0
0

120 (100)
9 (7.5)

22 (18.3)
16 (13.3)
3 (2.5)
6 (5.0)
1 (0.8)

62 (51.7)
1 (0.8)

ตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไต
   Precondition ก่อน induction therapy
   Antibody-mediated rejection

52 (92.9)
4 (3.3)

48 (40.0)

0
0
0

4 (7.1)
0
0

56 (100)
4 (3.3)

48 (40.0)
รวม 149 (84.6) 23 (13.1) 4 (2.3) 176 (100)
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ผลลัพธ์ของผู้ป่วย

ข้อมูลผลลัพธ์ของผู้ป่วยขณะจ�าหน่ายออก

จากโรงพยาบาล พบว่าผู้ป่วยที่ได้รับยา IVIG ใน

ข้อบ่งใช้ตามแนวทางก�ากับการใช้ยาบัญชียาหลัก

แห่งชาติ บัญชี จ (2) มีอาการดีขึ้น ไม่ดีขึ้น และ

เสียชีวิต ร้อยละ 86.7, 5.0 และ 8.3 ตามล�าดับ 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยาในข้อบ่งใช้ตามแนวทางการดูแล

รักษาผู ้ป ่วยปลูกถ่ายไตทั้งหมดมีอาการดีขึ้น

ร้อยละ 92.9 แต่ไม่สามารถประเมินได้ร้อยละ 7.1 

เนื่องจากไม่มีข้อมูลผู้ป่วยขณะจ�าหน่ายออกจาก

โรงพยาบาล ส่วนการใช้ยา IVIG ในข้อบ่งใช้นอก

เกณฑ์อนุมัติการใช้ยาฯ ในข้อบ่งใช้ที่มีหลักฐาน

สนบัสนนุการใช้ยาผูป่้วยมอีาการดขีึน้ทัง้หมด ส่วน

ผูป่้วยทีไ่ด้รบัยาในข้อบ่งใช้ทีไ่ม่มหีลกัฐานเพยีงพอ

สนับสนุนการมีอาการดีขึ้น 4 จาก 5 คอร์สการ

รักษา และเสียชีวิตใน 2 คอร์สการรักษา (2 ราย) 

ดังตารางที่ 6

ตำรำงที่ 6  ผลลัพธ์ของผู้ป่วยขณะจ�าหน่ายออกจากโรงพยาบาล

ข้อบ่งใช้ จ�ำนวนคอร์ส (ร้อยละ)

อำกำรดีขึ้น อำกำรไม่ดีขึ้น เสียชีวิต ประเมินไม่ได้

ตามแนวทางก�ากับการใช้ยา บัญชี จ (2)

ตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไต

นอกเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา

104 (86.7)

52 (92.9)

10 (83.3)

6 (5.0)

0

0

10 (8.3)

0

2 (16.7)

0

4 (7.1)

0

รวม 166 (88.3) 6 (3.2) 12 (6.4) 4 (7.1)

จ�ำนวนและมูลค่ำกำรใช้ยำ

ในการใช้ยา IVIG 188 คอร์สการรักษา 

พบว่ามีการใช้ยารวมทั้งหมด 2,068 ขวด คิดเป็น

มูลค่า 17,187,148 บาท โดยเป็นสั่งใช้ antibody-

mediated rejection ตามแนวทางการดูแลรักษา

ผู้ป่วยปลูกถ่ายไตมากที่สุด จ�านวน 1,051 ขวด 

มลูค่า 8,734,861 บาท คดิเป็นร้อยละ 50.8 ของค่า

ใช้จ่ายท้ังหมด รองลงมาคือการสั่งใช้ในข้อบ่งใช้

ตามแนบทางก�ากับการใช้ยาในบัญชี จ (2) ที่มีการ

สั่งใช้จ�านวน 927 ขวด มูลค่า 7,704,297 บาท 

คิดเป็นร้อยละ 44.8 ส่วนการใช้ในข้อบ่งใช้นอก

เกณฑ์อนุมัติการใช้ยามีจ�านวน 90 ขวด มูลค่า 

747,990 บาทคดิเป็นร้อยละ 4.4 ดงัตารางที ่7 เมือ่

ค�านวณพิจารณาร้อยละค่าใช้จ่ายยา IVIG ต่อค่า

ใช้จ่ายทั้งหมดและต่อค่ายาทั้งหมดของผู้ป่วย 

พบว่ามีค่ามัธยฐานเท่ากับร้อยละ 41.23 (พิสัย

ระหว่างควอร์ไทล์ 63.83) และ 74.62 (พสิยัระหว่าง

ควอร์ไทล์ 50.82) ตามล�าดับดังตารางที่ 8
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ตำรำงที่ 7 จ�านวนและมูลค่าการใช้ยา IVIG

ข้อบ่งใช้ จ�ำนวน 

(ขวด)

มูลค่ำ 

(บำท)

ตามแนวทางก�ากับการใช้ยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชี จ (2)

    Acute phase of Kawasaki disease

927

46

7,704,297

382,306

     Guillain–Barré syndrome ที่มีอาการรุนแรง 414 3,440,754

     Hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) 95 789,545

     Idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง 34 282,574

     Myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis 137 1,138,607

     Pemphigus vulgaris 3 24,933

     Primary immunodeficiency diseases

     Autoimmune hemolytic anemia

196

2

1,628,956

16,622

ตามแนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไต 

     Precondition ก่อน induction therapy

     Antibody-mediated rejection in kidney transplant

1,051

80

971

8,734,861

664,880

8,069,981

นอกเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 90 747,990

     Anti-NMDA encephalitis 62 515,282

     Catastrophic Antiphospholipid syndrome 10 83,110

     Lymphopenia 1 8,311

     Maternal measle infection 1 8,311

     Severe sepsis 6 49,866

     SJS due to Mycoplasma infection 6 49,866

     Viral meningoencephalitis 4 33,244

รวม 2,068 17,187,148

ตำรำงที่ 8  สรุปรายการค่าใช้จ่าย

รำยกำรค่ำใช้จ่ำย มัธยฐำน พิสัยระหว่ำงควอร์ไทล์ ค่ำต�่ำสุด ค่ำสูงสุด

ค่าใช้จ่ายทั้งหมด (บาท) 301,363.55 470,016.26 9,951.90 222,7685.40

ค่าใช้จ่ายด้านยาทั้งหมด (บาท) 141,054.63 221,403.06 8,338.00 571,718.75

ค่าใช้จ่ายยา IVIG (บาท) 49,866.00 141,287.00 8,311.00 315,818.00

ร้อยละค่ายา IVIG ต่อค่าใช้จ่ายทั้งหมด 41.23 63.83 0.75 96.30

ร้อยละค่ายา IVIG ต่อค่ายาทั้งหมด 74.62 50.82 5.00 100
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วิจารณ์
ยา IVIG เป็นยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

บัญชี จ (2) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 เป็นยาส�าหรับผู้

ป่วยที่มีความจ�าเป็นเฉพาะให้เข้าถึงยาได้อย่างสม

เหตผุล แต่เนือ่งจากมรีาคาแพง และมค่ีาใช้จ่ายต่อ

คอร์สการรักษาสูง ในการใช้ยาน้ีจึงมีมาตรการ

ควบคุมการสั่งใช้ยาให้มีความสมเหตุสมผล โดย

โรงพยาบาลศรีนครินทร์ได้ก�าหนดให้แพทย์ผู้สั่ง

ใช้ยาต้องเขียนแบบฟอร์มประกอบการสั่งใช้ยา 

IVIG และต้องบันทึกข้อมูลการสั่งใช้ยาลงใน

โปรแกรม Health Object และเวชระเบียนผู้ป่วย

ในด้วย จากการทบทวนการสั่งใช้ยาใน 3 ปีปฏิทิน

พบว่ามีการสั่งใช้ยา IVIG จ�านวน 188 คอร์สการ

รักษา ในผู้ป่วย 124 ราย มีการด�าเนินการตาม

มาตรการควบคุมการสั่งใช้ยาและการสั่งใช้ยา

ส่วนใหญ่มีความสมเหตุสมผลตามมาตรการ

ควบคุมการสั่งใช้ยาถึงร้อยละ 91.8 ซึ่งสูงกว่าร้อย

ละ 84.6 ที่ได้จากข้อมูลการที่ได้ทบทวนการใช้ยา 

IVIG ณ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ ปี พ.ศ. 2554-

25569 ทัง้นีม้าตรการควบคมุการสัง่ใช้ยา IVIG ใน

ป ัจจุบันมีการเ พ่ิมเติมในส ่วนของข ้อบ ่งใช ้ 

antibody-mediated rejection ตามแนวทางการ

ดูแลรักษาผู้ป่วยปลูกถ่ายไต10 ซึ่งมีจ�านวนผู้ป่วย 

48 ราย 56 คอร์สการรักษา คิดเป็นร้อยละ 38.7 

ของผู ้ป่วยทั้งหมดและเป็นการใช้ยาอย่างสม

เหตุผล

 เมือ่พจิารณาในด้านความครบถ้วนของการ

บนัทกึข้อมลูการสัง่ใช้ยา และความสอดคล้องของ

ข้อมูลข้อบ่งใช้ ขนาดยาและระยะเวลาการใช้ยาที่

บันทึกในโปรแกรม Health Object และเวช

ระเบียนผู้ป่วย พบว่าส่วนใหญ่มีความครบถ้วน

และสอดคล ้องกัน อย ่างไรก็ดีพบความไม ่

สอดคล้องด้านขนาดยาในการสัง่ใช้ยาตามแนวทาง

ก�ากับการใช้ยานอกบัญชียาหลักแห่งชาติบัญชี 

จ (2) ซึ่งมีทั้งการใช้ยาในขนาดต�่ากว่าหรือสูงกว่า

เกณฑ์ทีร่ะบไุว้ในแบบฟอร์ม เนือ่งจากต้องค�านวณ

ขนาดยาตามน�้ าหนักตัวของผู ้ป ่วยซึ่ ง มีการ

เปลี่ยนแปลงระหว่างการรักษา ในกรณีที่ไม่ทราบ

ข้อมูลน�้าหนักผู้ป่วยจะท�าให้ไม่สามารถประเมิน

ความครบถ้วนและความสอดคล้องของขนาดยา

ได้ การติดตามผลลัพธ์ทางคลินิกขณะจ�าหน่าย

ออกจากโรงพยาบาลของผู้ป่วยที่ได้รับยา IVIG 

พบว่าผู้ป่วยมีอาการดีข้ึน ไม่ดีขึ้น และเสียชีวิต 

คดิเป็นร้อยละ 88.3, 3.2 และ 6.4 ตามล�าดบั ผูป่้วย

ที่ได้รับยาในข้อบ่งใช้ antibody mediated 

rejection มอีาการดข้ึีนร้อยละ 92.9 ซึง่สอดคล้อง

กับการศึกษาของ Gubensek J และคณะ11 

ที่พบว่าการใช้ยา IVIG ร่วมกับการท�า plasma 

exchange ในผู ้ป่วย antibody-mediated 

rejection after kidney transplantation ช่วยให้

ผู้ป่วยมีอัตราการรอดชีวิตสูงถึงร้อยละ 95.0 ส่วน

ผลลัพธ์ของผู้ป่วยที่มีการใช้ยาในข้อบ่งใช้นอก

มาตรการควบคมุการสัง่ใช้ยา IVIG จ�านวน 10 ราย 

12 คอร์สการรกัษา พบว่ามอีาการดข้ึีนและเสยีชวีติ

คิดเป็นร้อยละ 83.3 และ 16.7 ตามล�าดับ ซึ่งแม้

ข้อบ่งใช้นีจ้ะอยู่นอกมาตรการควบคุมการสัง่ใช้ยา 

IVIG แต่ส ่วนหนึ่งเป ็นข้อบ่งใช ้ที่มีหลักฐาน

สนับสนุนการใช ้ยา  ได ้แก ่  ant i -NMDA 

encephalitis12 และ catastrophic antiphos-

pholipid syndrome13 ส่วนข้อบ่งใช้ที่ไม่มี
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หลกัฐานอย่างเพยีงพอทีจ่ะสนบัสนนุการใช้ยา ได้แก่ 

Steven Johnson Syndrome จากการติดเช้ือ 

Mycoplasma, maternal measle infection, 

lymphopenia, viral meningoencephalitis, 

และ severe sepsis นั้นข้อมูลส่วนใหญ่มาจาก 

case report จึงมีการแนะน�าในระดับต�่าและ

ความน่าเชื่อถือต�่า ดังนั้นการใช้ยา IVIG ในข้อบ่ง

ใช้เหล่าน้ีจึงควรพิจารณาเฉพาะในผู ้ป่วยที่ไม่

สามารถใช้ยาที่เป็นการรักษามาตรฐานได้ หรือ

ผู้ป่วยมีอาการไม่ดีขึ้นหลังจากได้รับยามาตรฐาน

ปริมาณ IVIG ที่มีการสั่งใช้ใน 3 ปีปฏิทินมี

จ�านวนรวม 2,068 ขวด คิดเป็นค่ายาราว 17 

ล้านบาท โดยมีค่ามัธยฐานของค่าใช้จ่ายราว 

49,866 บาทต่อคอร์สการรกัษาจะซึง่เป็นค่าใช้จ่าย

ที่ค่อนข้างสูง โดยคิดเป็นร้อยละ 74.62 ของ

ค่าใช้จ่ายด้านยา และเป็นร้อยละ 41.23 ของ

ค่าใช้จ่ายทั้งหมด แต่มูลค่าดังกล่าวยังต�่ากว่าการ

ศึกษาค่าใช้จ่ายของยา IVIG ในผู้ป่วย immune 

thrombocytopenia ของ Pettigrew M และ

คณะ14 ซึ่งพบว่าสัดส่วนของค่าใช้จ่าย IVIG ต่อ

ค่าใช้จ่ายทั้งหมดและต่อค่าใช้จ่ายด้านยาเท่ากับ

ร้อยละ 96.9 และ 98.7 ตามล�าดับ ท้ังนี้อาจ

เนื่องจากราคายา IVIG ในประเทศไทยมีราคาไม่

สูงมากนักเมื่อเปรียบเทียบกับต่างประเทศซ่ึงมี

ราคาเฉลี่ย 62 USD ต่อกรัม15 มูลค่า IVIG ท่ี

สิน้เปลอืงจากการใช้ยานอกเกณฑ์อนมุตักิารใช้ยา

ซึ่งเป็นการใช้ยาในข้อบ่งใช้ที่ไม่มีหลักฐานอย่าง

เพียงพอท่ีจะสนับสนุนการใช้ยามีจ�านวนรวม 18 

ขวด คิดเป็นมูลค่า 149,598 บาท เป็นงบประมาณ

สูญเสียไปอย่างไม่เกิดความคุ้มค่าซึ่งแม้ว่าจะเป็น

จ�านวนเงนิไม่มากนกั แต่สามารถป้องกนัและลดได้ 

 

สรุปผล
 การสั่ งใช ้ยาอิมมูโนโกลบู ลินที่ ให ้ทาง

หลอดเลือดด�ามีความสมเหตุผล ส่วนใหญ่มีการ

ด�าเนินการตามมาตรการควบคุมการสั่งใช้ยาของ

โรงพยาบาล ข ้อมูลการสั่งใช ้ยาที่ บันทึกใน

โปรแกรม Health Object และเวชระเบียน

ส่วนใหญ่มีความครบถ้วนและสอดคล้องกัน และ

ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีผลลัพธ์ท่ีดีภายหลังได้รับการ

รักษา ค่าใช้จ่ายของยาอิมมูโนโกลบูลินเป็นค่าใช้

จ่ายหลกัของค่าใช้จ่ายด้านยา และเป็นครึง่หนึง่ของ

ค่าใช้จ่ายทั้งหมดของผู้ป่วย
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