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        แบบฟอร์มกาํกับการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin 1 

ข้อบ่งใช้ โรค Dermatomyositis ทีÉมีอาการรุนแรง 2 

(รายละเอียดการใช้ยาโปรดอ้างอิงจากแนวทางกํากบัการใช้ยาและคูม่ือการใช้ยาอยา่งสมเหตผุลตามบญัชียาหลกัแหง่ชาติ) 3 

แบบฟอร์มอนุมัตกิารใช้ยา IVIg  (ขออนมุตั ิ cycle ทีÉ 1)             วันเดือนปีทีÉกรอกข้อมูล......../........./.25........... 4 

ส่วนทีÉ1 ข้อมูลผู้ป่วย

เจ้า
หน้
าที
Éโรง

พย
าบ
าล ř. ชืÉอ-นามสกลุ......................................................................................  2. HN…………………………….. 

4. สิทธิÍการเบิก       หลกัประกนัสขุภาพถ้วนหน้า   ประกนัสงัคม      3. AN…………..………………… 

                 สวสัดกิารรักษาพยาบาลข้าราชการ        อืÉนๆ ระบ ุ
5. เพศ       ชาย         หญิง      6. วนัเดือนปีเกิด   ………./………./………...  7. อาย ุ……….ปี……….เดือน
8. เลขทีÉประจําตวัประชาชน        9. รหสัโรงพยาบาล.........................
10. Authorization number…………………………..
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ส่วนทีÉ 2 ข้อมูลประกอบการอนุมัตแิละข้อมูลการใช้ยา 
วนัเดือนปีทีÉให้ยา........../........../......... 

1. เกณฑ์อนุมัตกิารใช้ยา
    ใช่      ไม่ใช่ 

1.1 ผู้ ป่วยไมอ่ยูใ่นภาวะ terminally ill 

1.2 ต้องไมเ่ป็นผู้ ป่วยทีÉได้รับการวินิจฉยัวา่เป็น dermatomyositis associated with malignancy

1.3 การวินิจฉยัและลกัษณะทางคลินิก  

      1.3.1 ผู้ ป่วยได้รับการวินิจฉยัวา่เป็นโรค Dermatomyositis 

โดยมีผืÉนทีÉเป็นลกัษณะจําเพาะสําหรับโรคนี Ê ได้แก่  
 Heliotrope                 Gottron’s papule                Gottron’s sign 
  V-sign       Shawl’s sign              Mechanic’s hands 

      1.3.2 ร่วมกบัมีลกัษณะทางคลินิกอยา่งน้อย 2 ใน 4 ข้อ ดงัตอ่ไปนี Ê 
 มีกล้ามเนื Êอสว่นต้นแขนและต้นขาออ่นแรงแบบสมมาตร (symmetrical proximal muscle weakness) 

 มีระดบัเอนไซม์ของกล้ามเนื ÊอชนิดใดชนิดหนึÉงสงูขึ Êน ได้แก่ creatinine kinase (CK)หรือaspartate  

transaminase (AST) หรือ alanine transaminase (ALT) หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 

 ผลตรวจทางพยาธิวิทยาของกล้ามเนื Êอเข้าได้กบัภาวะกล้ามเนื Êออกัเสบ(inflammatory myopathy) 

 ผลการตรวจคลืÉนไฟฟ้ากล้ามเนื Êอเข้าได้กบัภาวะกล้ามเนื Êออกัเสบ (inflammatory myopathy) 
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ส่วนทีÉ 2 ข้อมูลประกอบการอนุมัตแิละข้อมูลการใช้ยา (ต่อ) 

แพ
ทย์

 

วนัเดือนปีทีÉให้ยา........../........../......... 
 ใช่      ไม่ใช่ 

 1.4 ผู้ ป่วยต้องมีอาการรุนแรงจนอาจถึงแก่ชีวิต (life-threatening condition)  

ข้อใดข้อหนึÉง ดงัตอ่ไปนี Ê 
 มีภาวะการหายใจล้มเหลวชนิดเฉียบพลนั (acute respiratory failure) หรือ 

 มีประวตัสํิาลกัอาหารจนเกิดปอดอกัเสบเฉียบพลนั (aspiration pneumonia) 

 1.5 ผู้ ป่วยไมต่อบสนองตอ่การรักษาด้วยยากลุม่สเตียรอยด์ (steroids) ในขนาดสงูหรือ 

ยากดภมูิคุ้มกนั (immunosuppressive agents) หรือ เกิดผลข้างเคียงอยา่งรุนแรงจากการรักษาดงักลา่ว หรือไม่
สามารถให้ยากลุม่สเตียรอยด์ หรือยากดภมูิคุ้มกนัในการรักษาเบื Êองต้นได้ ตามคําจํากดัความข้อใดข้อหนึÉงดงัตอ่ไปนี Ê 
   ไมต่อบสนองตอ่การรักษาด้วยยากลุม่สเตียรอยด์ในขนาดสงูหรือยากดภมูิคุ้มกนั หมายถึง 
ได้รับยาดงักลา่วมาแล้วอยา่งน้อย 2-4 สปัดาห์ แล้วอาการไมดี่ขึ Êน  
ยาทีÉผู้ ป่วยได้รับ 
1.…………………………….ระยะเวลาทีÉได้รับ……………….......สปัดาห์ 

2.…………………………….ระยะเวลาทีÉได้รับ……………….......สปัดาห์หรือ 
   เกิดผลข้างเคียงอยา่งรุนแรงจากการรักษาด้วยยากลุม่สเตียรอยด์ในขนาดสงูหรือยากดภมูิคุ้มกนั  
หมายถึง การเกิดผลข้างเคียงจนอาจเป็นอนัตรายถึงแก่ชีวิต เช่น เม็ดเลือดขาวตํÉาอย่างรุนแรง (agranulocytosis) 

โปรดระบผุลข้างเคียง……………………………………      หรือ 

   ไมส่ามารถให้การรักษาด้วยยากลุม่สเตียรอยด์หรือยากดภมูิคุ้มกนั เชน่ มีการตดิเชื Êออยา่ง 

รุนแรงและยงัไมส่ามารถควบคมุได้ด้วยยาปฏิชีวนะ (antibiotics) 

โปรดระบเุหตผุล……………………………….. 

2. ขนาดยาและวิธีการให้ยา
การขออนมุตั ิcycle ทีÉ 1 

นํ Êาหนกัตวั ……………… กิโลกรัม           ขนาดยา IVIg ทั ÊงหมดทีÉใช้ ………………. กรัม 
คดิเป็นขนาดยาทีÉใช้ ………………… กรัม/กิโลกรัม  

(ขนาดยา IVIg ทีÉแนะนํา คือ ครั Êงละ 2 กรัมตอ่นํ Êาหนกัตวั 1 กิโลกรัม แบง่ให้ 2-5 วนั ) 
*ให้ยาด้วยวิธี continuous infusion ถ้าผู้ ป่วยอาการยังไม่ดีขึ Êน สามารถให้ IVIg ซํ Êาได้อีกทุก 4 สัปดาห์ แต่รวม

ทั Êงหมดไมเ่กิน 3 รอบตอ่การกําเริบ ř ครั Êง 
1 

2 
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ส่วนทีÉ 3 ข้อมูลประกอบการอนุมัตแิละข้อมูลการใช้ยาต่อเนืÉอง 

แพ
ทย์

 

 การขออนมุตั ิcycle ทีÉ 2    การขออนมุตั ิcycle ทีÉ 3          วนัเดือนปีทีÉให้ยา........../........../......... 
1.ผู้ป่วยควรได้รับการรักษาด้วยยา IVIg ต่อ ตามคาํจาํกัดความข้อใดข้อหนึÉงดังต่อไปนี Ê

ใช่      ไม่ใช่ 
1.1 ผู้ ป่วยอาการยงัไมดี่ขึ Êน โดยประเมินจากกําลงักล้ามเนื ÊอทีÉใช้ในการหายใจ (respiratory muscle) 

การประเมิน peak negative inspiratory pressure และ peak positive expiratory pressure 

      หรือ การกลืนอาหาร                   
ผลการประเมิน (เลือกได้มากกวา่ 1 ข้อ) 

 ผู้ ป่วยไมส่ามารถหายใจได้เอง ต้องพึÉงเครืÉองชว่ยหายใจ   
 การกลืนอาหารไมดี่ขึ Êน มีอาการสําลกัอาหาร               
 ระดบัเอนไซม์ของกล้ามเนื ÊอชนิดใดชนิดหนึÉงยงัลดลงไมถ่ึงร้อยละ 50 จากคา่เริÉมต้น 
ได้แก่ creatinine kinase (CK), aspartate transaminase (AST), alanine transaminase (ALT),  

 หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 

โปรดระบ ุ CK………. U/L            AST ………. U/L           ALT ………. U/L             LDH ………. U/L 

1.2 ไมส่ามารถให้การรักษาด้วยยากลุม่สเตียรอยด์หรือยากดภมูิคุ้มกนั               
      โปรดระบเุหตผุลในข้อ 1.2 ………………………………….. 

2. ขนาดยาและวิธีการให้ยา

นํ Êาหนกัตวั ……………… กิโลกรัม           ขนาดยา IVIg ทั ÊงหมดทีÉใช้ ………………. กรัม 
คดิเป็นขนาดยาทีÉใช้ ………………… กรัม/กิโลกรัม  

(ขนาดยา IVIg ทีÉแนะนํา คือ ครั Êงละ 2 กรัมตอ่นํ Êาหนกัตวั 1 กิโลกรัม แบง่ให้ 2-5 วนั ) 
*ให้ยาด้วยวิธี continuous infusion ถ้าผู้ ป่วยอาการยงัไม่ดีขึ Êน สามารถให้ IVIg ซํ Êาได้อีกทกุ 4 สปัดาห์ แตร่วม

ทั Êงหมดไมเ่กิน 3 รอบตอ่การกําเริบ ř ครั Êง 

แพ
ทย์

 

3. การประเมินระหว่างการรักษา ภายใน  4 สัปดาห์ หลังจากได้รับยาครัÊงก่อน
3.ř การประเมินด้านประสิทธิผลของการรักษา 

       ใช่      ไม่ใช่ 
 3.1.1 การประเมินกําลงักล้ามเนื ÊอทีÉใช้ในการหายใจ (respiratory muscle) หรือ การกลืนอาหาร 
วิธีการประเมิน 

 peak negative inspiratory pressure และ peak positive expiratory pressure อยู่ในระดับทีÉหายใจเอง
ได้ 
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 การกลืนอาหารดีขึ Êน ไมมี่อาการสําลกัอาหาร 
 3.1.2 ระดบัเอนไซม์ของกล้ามเนื ÊอชนิดใดชนิดหนึÉง ได้แก่ creatinine kinase (CK), aspartate  

          transaminase (AST), alanine transaminase (ALT), หรือ lactate dehydrogenase (LDH) 

โปรดระบ ุ CK………. U/L      AST ………. U/L     ALT ………. U/L       LDH ………. U/L 
3.Ś การประเมินด้านความปลอดภยั                            พบ   ไม่พบ 

ให้ตดิตามผลข้างเคียงชนิดเฉียบพลนัทีÉอาจเกิดขึ Êนจากการได้รับยา IVIg 

3.2.1   ปฏิกิริยาทีÉเกิดขึ Êนขณะให้ยาทางหลอดเลือดดํา (infusion reaction) ได้แก่ คลืÉนไส้ อาเจียน 

ไข้ หนาวสัÉน ปวดกล้ามเนื Êอ ปวดหลงั ใจสัÉน ความดนัตํÉา แนน่หน้าอก หายใจไมอิ่Éม  
3.2.2   อาการแพ้ชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะให้ยา  
3.2.3   Autoimmune hemolytic anemia (AIHA)  

3.2.4   Thrombotic event ได้แก่ ischemic stroke จากการทีÉมีเกร็ดเลือดสงูขึ Êนหลงัได้ IVIg 

3.2.5   ไตวายเฉียบพลนั  

1 

แพทย์ผู้สัÉ งใช้ยา             สาํหรับผู้อนุมัตติามทีÉกองทุนฯ กาํหนด 2 

ลงชืÉอ  ..........................................           Oอนมุตัิ        Oไมอ่นมุตัิ 3 

(………………………………..)             ลงชืÉอ .......................................... 4 

ว......................................              (………………………………..) 5 

ว ....................................... 6 
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