
 

(ราง) แนวทางกํากับการใชยา intravenous human normal immunoglobulin 

ขอบงใช โรค Multifocal motor neuropathy with conduction block (MMN) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   

1.1   ขออนุมัติการใชยา intravenous human normal immunoglobulin (IVIG) จากหนวยงานสทิธิ

ประโยชนตามแนวทางการอนมุตัิที่แตละหนวยงานกําหนดกอนการรักษา (pre-authorization) โดยมีการ

ลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยกอนทาํการรักษากับหนวยงานสทิธิประโยชน  

1.2 กรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ในคร้ังแรกที่ใชยากับผูปวย และขออนุมัติคร้ังตอไปทกุ ๆ 

3 เดือน 

2 คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

2.1 เปนสถานพยาบาลที่มีคุณสมบัติในการวินิจฉัยและดูแลผูปวย Multifocal motor neuropathy with 

conduction block (MMN) ที่สําคัญ ไดแก สามารถตรวจหรือสงตรวจ nerve conduction study และ 

electromyography รวมทั้งมีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 

2.2 มีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนที่พรอมจะรวมดูแลรักษาปญหาแทรกซอนที่อาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการ

รักษา  

3 คุณสมบัติของแพทยผูทําการรักษา 

3.1 ในการวินิจฉัยคร้ังแรกและการประเมินผลการรักษาทุก 3 เดือนในชวง induction phase และทุก 3 เดือน 

ในชวง maintenance phase ตองเปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาใน

สาขาประสาทวิทยา ซึ่งปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2 ในการรักษาตอเนื่ อง กรณีไมมีแพทย เฉพาะทางขางตน ผู อํานวยการโรงพยาบาลสามารถแต งตั้ ง 

อายุรแพทยหรือกุมารแพทยที่มีประสบการณในการดูแลผูปวยในโรคทางดานประสาทวิทยาใหเปนผูรักษาแทนได  

4 เกณฑอนุมัติการใชยา  

อนุมัติการใช IVIG ในโรค Multifocal motor neuropathy with conduction block (MMN) ดวยเกณฑครบ

ทุกขอ ดังนี ้

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †  

4.2 ผูปวยไดรับการวนิิจฉัยวาเปนโรค Multifocal motor neuropathy with conduction block (MMN)  

โดยมีเกณฑการวินิจฉัยดงัตอไปนี้  

4.2.1 ลักษณะทางคลนิิกหลัก (ตองมีทั้ง 3 ขอ) 

A. อาการออนแรงของแขนหรือขาแบบไมสมมาตร (asymmetric limb weakness) โดยมีความ

ผิดปกติของ motor nerve อยางนอย 2 เสน 

B. ไมมีอาการสูญเสียความรูสึก (no sensory loss) ยกเวนเสียความรูสึกตอการสั่น แบบไมรุนแรง

ที่เทา (minor vibration sense abnormalities) 

C. อาการออนแรงเปนเพิ่มมากข้ึนเร่ือย ๆ (progressive) ในเวลาอยางนอย 1 เดือน 

                                                           
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชวีิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชวีิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสําคัญ 



 

4.2.2 Exclusion criteria (ตองไมมีทั้ง 3 ขอ) 

A. Upper motor neuron signs 

B. Marked bulbar involvement 

C. Diffuse symmetric weakness during the initial weeks 

4.2.3 ผลการตรวจ Electrodiagnostic features เขาไดกับ Definite motor conduction block โดย

เปน Definite motor CB  หรือ Probable motor CB หรือ Probable motor CB with 

supportive criteria  ตามเกณฑในภาคผนวก 1 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกํากับการใชยาบัญชี จ(2) ตามที่กําหนด1

†† 

5 ขนาดยาที่แนะนําและวิธีการใหยา  

การใหยา Intravenous immunoglobulin (IVIg) แบงการรักษาเปน 2 ชวง คือ induction และ maintenance 

5.1 การให IVIg ในชวง induction phase 

ขนาดที่แนะนาํ คือ IVIg ขนาด 2 g/kg แบงให 2-5 วัน ทุก 4 สปัดาห ตอเนื่อง 3 รอบการรักษา แลวติดตาม

ผลการรักษาในสัปดาหที่ 12 โดยพิจารณาจาก muscle strength ตามเกณฑ IVIg responder (ขอ6.1) และ

ติดตามอาการอยางตอเนื่องเปนระยะ  

การประเมินผลการรักษาในสปัดาหที่ 12 ใหแพทยพิจารณาสถานะการตอบสนองตอ IVIg และมีแนวทางการ

ปรับยา IVIg ตามแนวทางการดแูลผูปวยดงันี้ (แผนภูมิ 1)  

5.1.1 ในกรณีที่ผูปวยเปน IVIg responder ใหการรักษาตามแนวทางใน maintenance phase ตอไป 

5.1.2 ในกรณีที่ผูปวยมีอาการแยลง (muscle strength ลดลง) จัดวาผูปวยเปน IVIg non-responder ให

แพทยหยดุการใหยา IVIg  และทบทวนการวินิจฉัยอีกคร้ัง  

5.2 การให IVIg ในชวง maintenance phase 

แนะนาํให IVIg ขนาด 1-2 g/kg แบงให 2-5 วัน ทุก 4 – 12 สัปดาห โดยสามารถปรับขนาดและความถ่ีของ

การให IVIg ตามการตอบสนอง muscle strength เพื่อลดผลขางเคียงและภาวะแทรกซอนที่เกิดจากการรักษา

ดวย IVIg โดยการประเมินผลการรักษาในชวง maintenance phase ใหประเมินผลการรักษาทุก 3 เดือน  

ในกรณีที่อาการแยลงหลังปรับลดขนาดและความถ่ีของการให IVIg แนะนาํใหแพทยปรับเพิ่มขนาดและ

ความถ่ีของการให IVIg เปนขนาดและความถ่ีเดิมที่ผูปวยตอบสนองตอการรักษา  

หมายเหตุ แพทยสามารถพิจารณาใช IVIg รวมกับยากดภูมิคุมกันอ่ืนเปน adjunctive therapyได เพื่อลดจํานวนการ

ใชยา IVIG  

6 การประเมินระหวางการรักษา  

6.1 ประเมินอาการกลามเน้ือออนแรงของผูปวย (muscle strength) 

หลังผูปวยไดรับการรักษาดวยยา IVIg แนะนาํใหแพทยผูทาํการรักษาติดตามและประเมินอาการกลามเนื้อ

ออนแรงของผูปวย (muscle strength) โดยทาํการประเมินทุก 3 เดือน โดยเปรียบเทียบผลการตรวจรางกาย 

muscle strength ดวย MRC จําแนกตามกลุมกลามเนื้อ ดังแสดงในตารางในภาคผนวก 2 

                                                           
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกาํกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 



 

6.1.1 IVIg responder หมายถึง ผูปวยที่มี motor strength เทาเดิมหรือดีข้ึน (MRC scale เทาเดิมหรือดี

ข้ึน) เมื่อเทียบกับกอนไดรับการรักษาดวย IVIg โดยทีไ่มมี motor strength แยลงใน muscle groups อ่ืนๆ 

6.2.2 IVIg non-responder หมายถึง ผูปวยที่มี motor strength แยลง อยางนอย 2 MRC scale ใน 2 

muscle groups หรือมากกวา เมื่อเทียบกับกอนไดรับการรักษาดวย IVIg โดยในขณะที่ประเมินผูปวยตองไดรับ

การรักษาดวย IVIg ขนาด 2 g/kg แบงให 2-5 วัน ทุก 4 สัปดาห ตอเนื่อง 3 รอบการรักษา  

     6.2 การประเมินดานความปลอดภัย 

ใหติดตามผลขางเคียงชนิดเฉียบพลันที่อาจเกิดข้ึนจากการไดรับยา IVIG ไดแก 

6.2.1 ปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนขณะใหยาทางหลอดเลือดดํา (infusion reaction) ไดแก คลื่นไส อาเจียน ไข  

หนาวสั่น ปวดกลามเนื้อ ปวดหลัง ใจสั่น ความดันต่ํา แนนหนาอก หายใจไมอ่ิม 

6.2.2 อาการแพชนิดรุนแรง (fatal anaphylactoid reaction) ขณะใหยาใหระมัดระวังในผูปวยที่ไดรับการ

วินิจฉัยแลววามีภาวะขาดอิมมูโนโกลบูลินเอ (Immunoglobulin A deficiency)  

6.2.3 Autoimmune hemolytic anemia (AIHA) หลังได IVIG  

6.2.4 Thrombotic event หลังได IVIG 

6.2.5 ไตวายเฉียบพลัน 

7 เกณฑการหยุดยา  

     7.1  ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (IVIg non-responder) 

     7.2 สถานะของผูปวยเปลี่ยนเปน terminally ill 

     7.3 ผูปวยเกิดอาการขางเคียงจากการใชยา IVIG จนไมสามารถใชยา IVIG ตอได 

 



 

ภาคผนวก 1 

ผลการตรวจ Electrodiagnostic features เขาไดกับ Definite motor conduction block ตรงตามนิยามขอ

ใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้  

1. Definite motor CB (ตองมีครบทั้ง 4 ขอ ในเสนประสาทอยางนอย 1 เสน) 

A. Proximal CMAP amplitude ลดลงเมื่อเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 50% (median, ulnar, 

peroneal) 

B. Distal CMAP amplitude ตองมากกวา >20% ของคาปกติ และอยางนอย ตองมากกวา 1 mV  

C. Duration ของ proximal CMAP ตองเพิ่มข้ึนไมเกิน 30% เมื่อเทียบกับ Distal CMAP 

D. Normal sensory nerve conduction in upper limb segments 

2. Probable motor CB (ตองมี A และ C หรือ B และ C ในเสนประสาทอยางนอย 2 เสน) 

A. Proximal CMAP amplitude ลดลงเมื่อเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 30% (median, ulnar) 

และ Duration ของ proximal CMAP ตองเพิ่มข้ึนไมเกิน 30%  เมื่อเทียบกับ Distal CMAP 

B. Proximal CMAP amplitude ลดลงเมื่อเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 50% (median, ulnar, 

peroneal) แต Duration ของ proximal CMAP ตองเพิ่มข้ึน มากกวา 30% เมื่อเทียบกับ Distal CMAP 

C. Normal sensory nerve conduction in upper limb segments 

3. Probable motor CB with supportive criteria  (ตองมี A และ C หรือ B และ C ในเสนประสาทอยางนอย1 

เสน รวมกับมี supportive criteria [D,E,F,G] อยางนอย 1 ขอ ) 

A. Proximal CMAP amplitude ลดลงเมื่อเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 30% (median, ulnar) 

และ  Duration ของ proximal CMAP ตองเพิ่มข้ึนไมเกิน 30%  เมื่อเทียบกับ Distal CMAP 

B. Proximal CMAP amplitude ลดลงเมื่อเทียบกับ CMAP amplitude มากกวา 50% (median, ulnar, 

peroneal) แต Duration ของ proximal CMAP ตองเพิ่มข้ึน มากกวา 30% เมื่อเทียบกับ Distal CMAP 

C. Normal sensory nerve conduction in upper limb segments 

D. Elevated IgM anti-ganglioside GM1 antibodies จาํเปนตองมีหรือไม 

E. Increased CSF protein (<1 g/l) 

F. MRI - increased signal intensity on T2-weighted imaging และ diffuse nerve swelling ของ 

brachial plexus 

G. Objective clinical improvement following IVIg treatment 

 



 

ภาคผนวก 2 

1. Medical Research Council (MRC) score 

 Muscle grading  

 0 paralysis 

 1 only a trace or flicker of muscle contraction is seen or felt  

 2 muscle movement is possible with gravity eliminated 

 3 muscle movement is possible against gravity 

 4 muscle strength is reduced, but movement against resistance is possible  

 5 normal strength 

ตัวอยางแบบประเมินการตอบสนองตอการรักษา (การตรวจรางกาย muscle strength จําแนกตามกลุม

กลามเน้ือ) 

Date of examination…………………….      □ Pre-treatment    □ Post treatment ………weeks   Date of 

the last IVIg…………………….   

Current medication    □ other drug ………………………………. Dose………………………… 

Muscle group MRC score Note  

Rt Lt 

Shoulder Abduction   □ improved           □ stable        □ worsening 

Elbow flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 

Elbow extension   □ improved           □ stable        □ worsening 

Brachioradialis   □ improved           □ stable        □ worsening 

Wrist flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 

Wrist extension   □ improved           □ stable        □ worsening 

Finger extension   □ improved           □ stable        □ worsening 

Finger flexion    □ improved           □ stable        □ worsening 

FDI    □ improved           □ stable        □ worsening 

ADM    □ improved           □ stable        □ worsening 

APB    □ improved           □ stable        □ worsening 

FPL   □ improved           □ stable        □ worsening 

Hip flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 

Hip extension   □ improved           □ stable        □ worsening 



 

Muscle group MRC score Note  

Rt Lt 

Knee flexion   □ improved           □ stable        □ worsening 

Knee extension   □ improved           □ stable        □ worsening 

Ankle dorsiflexion   □ improved           □ stable        □ worsening 

Ankle plantar flexion    □ improved           □ stable        □ worsening 

Ankle inversion   □ improved           □ stable        □ worsening 

Ankle eversion    □ improved           □ stable        □ worsening 

Great toe dorsiflexion   □ improved           □ stable        □ worsening 

Great toe plantar 

flexion  

  □ improved           □ stable        □ worsening 

    

Deep tendon reflex  Rt Lt  

Biceps   □ improved           □ stable        □ worsening 

Triceps    □ improved           □ stable        □ worsening 

Brachioradialis   □ improved           □ stable        □ worsening 

Knee    □ improved           □ stable        □ worsening 

Ankle   □ improved           □ stable        □ worsening 

 


	(ร่าง) แนวทางกำกับการใช้ยา intravenous human normal immunoglobulin

