
146 
 

แนวทางกำกับการใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) 
ขอบงใช ภาวะเลือดออกรุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียท่ีมี high-titer inhibitor 

1. ระบบอนุมัติการใชยา   
1.1 กรณีการรักษาภาวะเลือดออกรุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียที่มี high-titer inhibitor จากหนวยงานสิทธิ

ประโยชนตามแนวทางการอนุมัติที่แตละหนวยงานกำหนดไวหลังการรักษา (post-authorization) 
โดยมีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวยหลังทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน  

1.2 สามารถใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ขอบงใช ภาวะเลือดออก
รุนแรง ในผูปวยฮีโมฟเลียท่ีมี high-titer inhibitor ไดสูงสุดไมเกิน 2 ครั้งตอป 

1.3 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ในทุกครั้งหลัง ใชยากับผูปวย 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนสถานพยาบาลท่ีมีความพรอมใหบริการท้ังภาวะปกติ และภาวะวิกฤติฉุกเฉินไดทุกวัน ตลอด 24 ชั่วโมง 
2.2 เปนสถานพยาบาลที่สามารถดูแลผูปวยฮีโมฟเลียแบบองครวมอยางตอเนื่องทั้งการสงเสริม ปองกัน 

วินิจฉัย บำบัดรักษา และฟนฟูสภาพ 
2.3 สามารถตรวจหรือสงตรวจ factor level และ factor inhibitor และหากผลการตรวจไมเขากับ

เกณฑการใชยา สภานพยาบาลจะเปนผูรับผิดชอบคายา Activated prothrombin complex 
concentrate (APCC) 

2.4 เปนสถานพยาบาลที่มีเครือขายหนวยบริการรับสงตอ และดูแลรักษาในทุกระดับพรอมทั้งระบบ
สนับสนุนเครือขายดานการจัดการการสงตอ ขอมูลการดูแลผูปวย และวิชาการอยางตอเนื่อง 

2.5 เปนสถานพยาบาลท่ีมีบุคลากรทางการแพทยท่ีพรอมจะรวมดูแลรักษาตามท่ีระบุไวในขอ 3 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 แพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขาโลหิตวิทยา หรือ สาขา

อายุรศาสตรโรคเลือด หรือสาขากุมารเวชศาสตรโรคเลือด หรืออนุสาขาโลหิตวิทยาและมะเร็งในเด็ก 
3.2 กรณีไมมีแพทยเฉพาะทางขางตน ผูอำนวยการสามารถแตงตั้งอายุรแพทยหรือกุมารแพทยที ่มี

ประสบการณในการดูแลผูปวยฮีโมฟเลียเปนผูรักษาแทนได 
3.3 มีบุคลากรทางการแพทยสาขาอ่ืน ๆ ท่ีรวมดูแล ไดแก ทันตแพทย นักกายภาพบำบัด นักวิทยาศาสตร

การแพทย/นักเทคนิคการแพทย มีพยาบาลวิชาชีพที่มีประสบการณเฉพาะดานโลหิตวิทยาอยางนอย  
1 ป หรือ ผานการอบรมการดูแลรักษาผูปวยโรคเลือดออกงาย ฮีโมฟเลีย เปนหัวหนาทีมปฏิบัติงานใน
หนวยบริการเปนประจำ 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
อนุมัติการใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ขอบงใชภาวะเลือดออกรุนแรง 

ในผูปวยฮีโมฟเลียท่ีมี high-titer inhibitor โดยตองมีเกณฑตอไปนี้ครบทุกขอ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 0

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

 
† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.3 ผูปวยมีภาวะเลือดออกรุนแรงที่อาจเปนอันตรายถึงชีวิตหรืออาจทำใหเกิดความพิการ ไมสามารถ 
หยุดเลือดไดโดยวิธีอื่น โดยมีนิยามตาม International Society of Thrombosis and Hemostasis 
(ISTH) ขอใดขอหนึ่งตอไปนี้ คือ  
1) เลือดออกรุนแรงจนมี ความดันโลหิตตก หรือ ชีพจรเร็ว หรือ ตองไดรับเม็ดเลือดแดง 
2) เลือดออกในสมอง หรือ ไขสันหลัง 
3) เลือดออกท่ีอาจอุดตันทางเดินหายใจ 
4) เลือดออกในชองอก ชองเยื่อหุมหัวใจ ชองทอง หรือ retroperitonium 
5) เลือดออกในขอหรือกลามเนื้อท่ีรุนแรง ไมตอบสนองตอการรักษาประคับประคอง (RICE: Rest, 

Ice, Compression และ Elevation) 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีขออนุมัติใชยากับผูปวย1

†† 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา 
Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ให ในขนาด 25-50 ย ูน ิต/ก ิโลกร ัม/ครั้ง  

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 ติดตามอาการแพท่ีอาจเกิดข้ึนในผูปวย 
6.2.2 ติดตามภาวะลิ่มเลือดอุดตันในผูปวย 

7. เกณฑการหยุดยา 
7.1 กรณีรักษาภาวะเลือดออก ใหหยุดยาไดเม่ือเลือดผูปวยหยุดไหล  
7.2 เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยาซึ่งผูปวยไมสามารถทนได หรือเกิดความเสี่ยงเกินกวาประโยชนท่ี

จะไดรับยา 
7.3 ใชยา Activated prothrombin complex concentrate (APCC) ครบ 3 วัน 

 

 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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