
 

(ราง) แนวทางกํากับการใชยา activated prothrombin complex concentrate (APCC) 

ขอบงใช ภาวะเลือดออกรุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียที่มี high-titer inhibitor 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   

1.1 กรณีการรักษาภาวะเลือดออกรุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียที่มี high-titer inhibitor จากหนวยงานสิทธิประโยชน

ตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงานกําหนดไวหลังการรักษา (post-authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทย 

สถานพยาบาล และผูปวยหลังทําการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน  

1.2 สามารถใชยา activated prothrombin complex concentrate (APCC) ขอบงใช ภาวะเลือดออกรุนแรง  

ในผูปวยฮีโมฟเลียที่มี high-titer inhibitor ไดสูงสุดไมเกิน 2 คร้ังตอป 

1.3 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ในทกุคร้ังหลัง ใชยากับผูปวย 

2 คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมใหบริการทั้งภาวะปกติ และภาวะวิกฤติฉุกเฉินไดทุกวัน ตลอด 24 ชั่วโมง 

2.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผูปวยฮีโมฟเลยีแบบองครวมอยางตอเนื่องทั้งการสงเสริม ปองกัน วินิจฉัย 

บําบดัรักษา และฟนฟสูภาพ 

2.3 สามารถตรวจหรือสงตรวจ factor level และ factor inhibitor และหากผลการตรวจไมเขากับเกณฑการใชยา 

สภานพยาบาลจะเปนผูรับผดิชอบคายา activated prothrombin complex concentrate (APCC) 

2.4 เปนสถานพยาบาลที่มีเครือขายหนวยบริการรับสงตอ และดูแลรักษาในทุกระดับพรอมทั้งระบบสนบัสนุน

เครือขายดานการจัดการการสงตอ ขอมูลการดูแลผูปวย และวชิาการอยางตอเนื่อง 

2.5 เปนสถานพยาบาลที่มบีุคลากรทางการแพทยที่พรอมจะรวมดแูลรักษาตามที่ระบุไวในขอ 3 

3 คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 

3.1 แพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ สาขาอายุรศาสตร 

โรคเลือด หรือสาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 

กรณีไมมีแพทยเฉพาะทางขางตน ผูอํานวยการสามารถแตงตั้งอายุรแพทยหรือกุมารแพทยที่มีประสบการณ 

ในการดูแลผูปวยฮีโมฟเลียเปนผูรักษาแทนได 

3.2 มีบุคลากรทางการแพทยสาขาอ่ืน ๆ ที่รวมดูแล ไดแก ทันตแพทย นักกายภาพบําบัด นักวิทยาศาสตรการแพทย/

นักเทคนิคการแพทย มีพยาบาลวิชาชีพที่มีประสบการณเฉพาะดานโลหิตวิทยาอยางนอย  1 ป หรือ ผานการอบรมการ

ดูแลรักษาผูปวยโรคเลือดออกงาย ฮีโมฟเลีย เปนหัวหนาทีมปฏิบัติงานในหนวยบริการเปนประจํา 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  

อนุมัติการใชยา activated prothrombin complex concentrate (APCC) ขอบงใชภาวะเลือดออกรุนแรง ใน

ผูปวยฮีโมฟเลียที่มี high-titer inhibitor โดยตองมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ 



 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  

4.2 เปนโรค Hemophilia A หรือ Hemophilia B ที่มี Factor inhibitor ≥ 5 Bethesda units 

4.3 ผูปวยมีภาวะเลือดออกรุนแรงที่อาจเปนอันตรายถึงชีวิตหรืออาจทําใหเกิดความพิการ ไมสามารถหยุดเลือดไดโดย 

วิธีอ่ืน โดยมีนิยามตาม International Society of Thrombosis and Hemostasis (ISTH) ขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ 

คือ  

1) เลือดออกรุนแรงจนมี ความดนัโลหิตตก หรือ ชีพจรเร็ว หรือ ตองไดรับเม็ดเลือดแดง 

2) เลือดออกในสมอง หรือ ไขสันหลัง 

3) เลือดออกที่อาจอุดตันทางเดินหายใจ 

4) เลือดออกในชองอก ชองเยื่อหุมหัวใจ ชองทอง หรือ retroperitonium 

5) เลือดออกในขอหรือกลามเนื้อที่รุนแรง ไมตอบสนองตอการรักษาประคับประคอง (RICE: Rest, Ice, 

Compression และ Elevation) 

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกคร้ังที่ขออนุมัติใชยากับผูปวย 1

†† 

5 ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา 

activated prothrombin complex concentrate (APCC) ใหในขนาด 25-50 ยูนิต/กก./คร้ัง ถาไมดีข้ึน ใหซ้ําทุก 12-

24 ชั่วโมง รวมสูงสุด 3 วัน  

6 การประเมินผลการรักษา 

6.1 การประเมินดานประสิทธิผลของการรักษา 

เลือดหยุดไหลโดยดูจากอาการทางคลินิก และ/หรือ ภาพรังสี และ/หรือ ระดับฮีโมโกลบิน 

6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

6.2.1 ติดตามอาการแพที่อาจเกิดข้ึนในผูปวย 

6.2.2 ติดตามภาวะลิ่มเลือดอุดตันในผูปวย 

7 เกณฑการหยุดยา 

7.1 กรณีรักษาภาวะเลือดออก ใหหยุดยาไดเมื่อเลือดผูปวยหยุดไหล  

7.2 เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาซึ่งผูปวยไมสามารถทนได หรือเกิดความเสี่ยงเกินกวาประโยชนที่จะไดรับยา 

7.3 ใชยา activated prothrombin complex concentrate (APCC) ครบ 3 วัน 

                                                           
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  

ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  

หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกาํกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 


