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แนวทางกำกับการใชยา Epoetin alfa/beta (Epoetin alpha/beta: EPO) 
ขอบงใช ภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได 

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
ระบบการอนุมัติการใชยา Epoetin (EPO) ดำเนินการเปน 2 ขั้นตอน ขั้นตอนแรก เปน pre-authorization หาก

หนวยงานสิทธิประโยชนนั้นมีระบบควบคุมอยูแลวใหดำเนินงานตามข้ันตอนของหนวยงานสทิธิประโยชน หากยังไมมี
ระบบควบคุมใหดำเนินการอนุมัติไดภายในโรงพยาบาล โดยใหโรงพยาบาลนั้นตั้งคณะกรรมการตรวจสอบความ
ถูกตองของแนวทางการใชยาและอนุมัติการใชยา แลวเขาสูข้ันตอนท่ี 2 เปน post-authorization ในระบบสวนกลาง 
(หมายถึงมีคณะกรรมการตรวจสอบจากหนวยงานสิทธิประโยชนติดตามการใชยา) ภายหลังจากมีการใชยาแลว   

สำหรับสถานพยาบาลอื่นที่ไมใชโรงพยาบาล ใหอนุมัติดวยระบบ pre-authorization ดวยหนวยงาน 
สิทธิประโยชนเทานั้น 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
2.1 เปนโรงพยาบาลที่มีแพทยและพยาบาลที่ไดรับการฝกอบรมการดูแลผูปวยโรคไตเรื้อรัง สำหรับกรณี 

ท่ีโรงพยาบาลมีหนวยไตเทียม หนวยไตเทียมของโรงพยาบาลนั้นตองไดรับการรับรองจากแพทยสภา  
2.2 เปนสถานพยาบาลที ่มีเครื ่องฟอกเลือดดวยเครื ่องไตเทียม โดยสถานพยาบาลนั ้นจะตองผาน 

การรับรองจากแพทยสภา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนแพทยผู เชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขากุมารเวชศาสตร 

โรคไต หรืออนุสาขาอายุรศาสตรโรคไต ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
3.2 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในสาขากุมารเวชศาสตร หรือ

อายุรศาสตรที่ไดรับมอบหมายจากแพทยผูเชี่ยวชาญทางดานโรคไต หรือที่ผูอำนวยการโรงพยาบาล
มอบหมาย ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลท่ีไดรับการอนุมัติในขอ 2 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
การใช Epoetin  ในภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได มีขอกำหนดดังนี้ 
4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) † 
4.2 เกณฑการวินิจฉัยภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได 

ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวามีภาวะเลือดจากโรคไตเรื้อรังท่ีไมพบสาเหตุอ่ืนท่ีรักษาได ตามเกณฑดังตอไปนี้ 
กรณีท่ี 1  ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 (Chronic kidney disease stage 5) ไดแก 
1). ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)  

ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติ ครบถวนท้ังสามขอดังนี้ 
1.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• มีคา Hb ท่ีตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hct นอยกวา 30 %    
• ผู ปวยเปนโรคไตเรื ้อรังระยะที ่ 5 (มีคา GFR นอยกวา 15 ml/min/1.73 m2 หรือ  

end-stage renal disease)‡ 
 

† ผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผูปวยโรคทางกายซึ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น (irreversible)  
ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
‡ KDOQI Clinical Practice Guidelines and Clinical Practice Recommendations for Anemia in Chronic Kidney Disease 2006. 
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• มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL 
• มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20% 

1.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• ผูปวยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding)  

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค  

• EPO- resistant bone marrow disease ได  แก   aplastic anemia, myelodysplastic 
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูที่ไดรับการวินิจฉัยแลววามี
ภาวะ pure red cell aplasia (PRCA)  

• ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซึ่งมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาด 
โฟเลต หรือ วิตามินบี 12 

1.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ท่ีทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย เชน ถาตรวจพบ Stool occult blood ใหผลบวก (Positive) 
ตองมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาตอเนื่องเพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase) 
การพิจารณาสั่งใช EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 5 เพ่ือควบคุมภาวะเลือดจางจาก
โรคไตเรื้อรัง(maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้ 
2.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว  

• ในกรณีที่มีการทำ dialysis แลว ตองมีการแสดงคา Kt/V ภายในชวงเวลาไมเกิน 3 
เดือน (กอนวันยื่นขอเบิกยา) โดยคา Kt/V ท่ีไดควรเปนดังนี้ 
- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.8/ครั้ง สำหรับผูท่ีทำ Hemodialysis 2 ครั้ง/สัปดาห หรือ 
- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.2/ครั้ง สำหรับผูท่ีทำ Hemodialysis 3 ครั้ง/สัปดาห หรือ 
- ควรมีคา Kt/V ไมนอยกวา 1.7/สัปดาห สำหรับผู ที ่ทำ Continuous Ambulatory 

Peritoneal Dialysis (CAPD) 

• ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum 
ferritin ควรมากกวา 100 ng/mL   

• ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวา
หรือเทากับ  20% 

2.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome,myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผู  ท่ี
ไดรับการวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA  

2.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ที่ทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนั้นรวมไปดวย 
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กรณีท่ี 2  ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (Chronic kidney disease stage 4) ไดแก 
1). ระยะเริ่มใหยา (Initial Phase)  

ผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 ท่ีไมเคยไดรับยา EPO มากอน ตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้ 
1.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• มีคา Hemoglobin (Hb) ที่ตรวจไดนอยกวา 10 g/dL หรือมีคา Hematocrit (Hct)  
นอยกวา 30 %    

• ผูปวยเปนโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 (มีคา GFR เทากับ 15-30 mL/min/1.73 m2)  

• มีคา Serum ferritin มากกวา 100 ng/mL 

• มีคา TSAT มากกวาหรือเทากับ 20%  
1.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการรักษาดวยยา EPO 

• ผูปวยกำลังมีภาวะเลือดออก (active bleeding) 

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือ ผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค  

• EPO-resistant bone marrow disease ได แก   aplastic anemia, myelodysplastic 
syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือ ผูที่ไดรับการวินิจฉัยแลววา
มีภาวะ PRCA  

• ผูปวยมีภาวะ megaloblastic anemia ซ่ึงมีหลักฐานนาเชื่อไดวาเกิดจากการขาดโฟ
เลต หรือวิตามินบี 12 

1.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ที่ทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับ 
การร ักษาโรคนั ้นร วมไปดวย เช น ถ าตรวจพบ Stool occult blood ให ผลบวก 
(Positive) ตองมีการดำเนินการรักษา 

2). ระยะการรักษาตอเนื่องเพื่อควบคุมภาวะเลือดจางจากโรคไตเรื้อรัง (Maintenance phase)
การพิจารณาสั่งใชยา EPO ตอเนื่องแกผูปวยโรคไตเรื้อรังระยะท่ี 4 เพื่อควบคุมภาวะเลือดจาง 
จากโรคไตเรื้อรัง (maintenance phase) ผูปวยตองมีคุณสมบัติครบถวนท้ังสามขอดังนี้ 
2.1). ตองตรวจพบสิ่งเหลานี้ทุกขอในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยเคยไดรับการอนุมัติใหใชยา EPO แลว  

• ตองมีการแสดงคา Serum ferritin ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา Serum 
ferritin ควรมากกวา 100 ng/mL 

• ตองมีการแสดงคา TSAT ภายในชวงเวลาไมเกิน 6 เดือน โดยคา TSAT ควรมากกวา
หรือเทากับ 20% 

2.2). ตองตรวจไมพบสิ่งเหลานี้ในผูปวยกอนการขอเบิกยา EPO คราวตอไป 

• ผูปวยมีลักษณะทางคลินิก หรือผลการตรวจทางปฏิบัติการโลหิตวิทยาพ้ืนฐาน ท่ีเขา
ไดกับกลุมโรค EPO-resistant bone marrow disease ไดแก aplastic anemia, 
myelodysplastic syndrome, myelofibrosis, myelopthisic anemia หรือผู  ท่ี
ไดรับการวินิจฉัยแลววามีภาวะ PRCA  

2.3). ถามีโรครวม (co-morbid disease) ที่ทำใหเกิดภาวะเลือดจาง (anemia) ก็ตองไดรับการ
รักษาโรคนัน้รวมไปดวย 
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4.3 ใหหยุดใชยา EPO ในผูปวยท่ีเกิดภาวะ PRCA หลังไดรับยา EPO 
4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย†

2

§ 

 

 

†§
โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยา โดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
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