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แนวทางกำกับการใชยา Somatropin หรือ Growth Hormone (GH)  

ขอบงใช growth hormone deficiency ในทารกแรกเกิดหรือเด็กเล็กอายุนอยกวา 2 ป  

รวมกับมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 

ขออนุมัติการใชยา recombinant human Growth Hormone (Somatropin) จากหนวยงานสิทธิประโยชน

ตามแนวทางการอนุมัติที ่แตละหนวยงานกำหนดไวกอนการรักษา (pre-authorization) การอนุมัติแตละครั้ง 

มีระยะเวลา 12 เดือน เมื่อครบกำหนดใหขออนุมัติใหมทุกครั้ง โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และ

ผูปวยกอนทำการรักษา กับหนวยงานสิทธิประโยชน 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 

เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษาปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา  

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 

เปนแพทยผู เชี ่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคตอมไรทอและเมตะบอลิสม ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัต ิการใชยา Somatropin หรือ Growth Hormone ในภาวะ growth hormone deficiency ใน

ทารกรวมกับมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด โดยตองมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)†0

1 

4.2 ทารกและเด ็กเล ็กที ่ม ีภาวะ growth hormone deficiency ร วมกับมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด 

มีเกณฑดังตอไปนี้ทุกขอ 

4.2.1 ทารกหรือเด็กเล็กท่ีมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือด (blood glucose <50 mg/dL) และในเวลาเดียวกัน

มีระด ับ growth hormone <7 ng/mL ทารกอาจมีภาวะ congenital hypopituitarism  

รวมดวย 

4.2.2 ทารกตองไมมีภาวะน้ำตาลต่ำในเลือดจากสาเหตุอ่ืน ๆ เชน hyperinsulinemic hypoglycemia, 

inborn error of metabolism เปนตน 

4.3 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวย †† 

 

 
†1ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซ่ึงไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา  

ขนาดเริ่มตน 20 (15-30) ไมโครกรัมตอนาหนักตัวตอวัน (mcg/kg/day) ผูปวยที่ตอบสนองดีจะไมพบภาวะ

น้ำตาลต่ำในเลือดอีก โดยการตรวจเลือดกอนอาหารเปนระยะ และปรับขนาดยาตามการตอบสนองเพื่อควบคุม

น้ำตาลในเลือดใหปกติและในการเพ่ิมความสูงท่ีเหมาะสมตามเกณฑอายุ และ pubertal stage และระดับ IGF-

1 ในเลือดไมเกิน +2.5 SDS สำหรับเพศและอายนุั้น ๆ โดยขนาดสูงสุดไมเกิน 40 ไมโครกรัมตอนาหนักตัวตอวัน 

(mcg/kg/day) สำหรับเด็กอวน ใหคำนวณขนาดยาตาม body surface area โดยใหขนาดเริ่มตน 0.5-0.7 

มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร/วัน และขนาดสูงสุดไมเกิน 1 มิลลิกรัม/พ้ืนท่ีผิวหนวยเปนตารางเมตร/วัน 

หมายเหตุ เด็กอวน หมายถึง BMI SDS > +2 หรือ weight for height >P97 ตามเกณฑมาตรฐานของ

เด็กไทย 

6. ระยะเวลาในการรักษา  

เริ่มใหยาเมื่อวินิจฉัยไดตามเกณฑ ผูปวยแตละรายใชระยะเวลาการรักษาจนผูปวยอายุครบ 2 ป โดย

ใหขออนุมัติการใชยาจากหนวยงานกำกับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) ทุก 1 ป  

 
 


