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แนวทางการกำกับการใชยา Linezolid ชนิดกิน 
เง่ือนไข โรคติดเช้ือ Methicillin-Resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 

และ Vancomycin-Resistant Enterococci (VRE) 

1. ระบบอนุมัติการใชยา 
1.1 ขออนุมัติการใชยา Linezolid จากหนวยงานสิทธิประโยชนกอนการรักษา (pre-authorization) โดย

มีการลงทะเบียนแพทย สถานพยาบาล และผูปวย กอนทำการรักษากับหนวยงานสิทธิประโยชน 
1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั ้งที ่จะใชยา ระบบจะอนุโลมใหผู ปวยไดรับยา 

Linezolid กอนการขออนุมัติไมเกิน 7 วัน และใหแพทยผูสั่งใชยาลงทะเบียนเพื่อขออนุมัติการใชยา 
(pre-authorization) ระยะเวลาที่อนุมัติการใชยา ครั้งแรก 14 วัน (รวมเปน 21 วัน) และครั้งตอไป
ทุก 4 สัปดาห  (แพทยควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ ตั้งแตกอนการสั่งจายยา หรือวันท่ีเริ่มสั่งจายยา 
โดยจะตองใชเวลาในการขออนุมัติจากระบบไมเกิน 7 วัน) 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลที่มีการใชยาตองเปนสถานพยาบาลที่มีความพรอมในการวินิจฉัยและรักษาโรค โดยเปน

สถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามที่ระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอื่นที่พรอมจะรวมดูแล
รักษา ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา 
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญท่ีไดรับหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรคติดเชื้อ 

หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ ซ่ึงปฏิบัติงานในสถานพยาบาลตามขอ 2 
3.2 ในกรณีสถานพยาบาล ไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผู อำนวยการโรงพยาบาลแตงตั ้งแพทยที่ไดรับ 

หนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตรหรือสาขากุมารเวชศาสตร ที่มีความรู 
ความชำนาญในการใชยาดังกลาวไมเกิน 2 คน  

4. เกณฑอนุมัติการใชยา  
4.1 ไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)† 
4.2 เปนผูปวยโรคติดเชื้อ MRSA โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือบริเวณท่ีติดเชื้อ พบเชื้อ MRSA  

4.2.1 ใหใชในกรณีเปนผูปวยนอก โดยมีเง่ือนไขขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้   

• เช้ือ MRSA ดื้อตอ Vancomycin และ Fusidic acid 

• มีอาการไมพึงประสงคจากยา Vancomycin และ Fusidic acid ความรุนแรงระดับ 3 (grade 3) 
ขึ้นไป1

* และไมมียาอื่นทดแทนไดนอกจาก Linezolid ตามความเห็นของผูเชี ่ยวชาญ (ดูขอ 3 
คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา) 

• เปนโรคหรือกลุมโรคที่มีระยะเวลาในการรักษานานเกิน 14 วัน และใชยากิน Fusidic 
acid รวมกับ Rifampicin ไมได หรือลมเหลวหลังรักษาอยางนอย 2 สัปดาห โดยประเมิน
จากอาการทางคลินิกไมดีข้ึน และผลเพาะเชื้อยังพบเชื้อ MRSA ตอเนื่อง 

 
† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน  
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวด และความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
* การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไมพึงประสงค ควรพิจารณาตาม Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
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4.2.2 กรณีผูปวยใน มีเง่ือนไขขอใดขอหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

• ไมตอบสนองตอการรักษาดวย Vancomycin และ/หรือยาอ่ืนแลวอยางนอย 3 วัน  
(หมายเหตุ การไมตอบสนองทางคลินิกอาจเกิดจาก เชื้อดื้อยา หรือ ระดับยาในเลือดไม
พอ โดยเฉพาะใน MRSA pneumonia หรือ การที ่ยังคงมี prosthetic devices อยู ใน
รางกาย) หรือ 

• มีอาการไมพึงประสงคจาก Vancomycin ความรุนแรงระดับ 3 ขึ ้นไปและไมมียาอ่ืน
ทดแทนไดนอกจาก Linezolid ตามความเห็นของผูเชี ่ยวชาญ (ดูขอ 3 คุณสมบัติของ
แพทยผูทำการรักษา) 

4.3 เปนผูปวยโรคติดเชื้อ VRE โดยมีผลเพาะเชื้อจากเลือดหรือตำแหนงท่ีมีการติดเชื้อ พบเชื้อ VRE  
(หมายเหตุ การตรวจพบเชื้อ VRE จาก non-sterile site สวนใหญไมใชเชื้อกอโรค จะใหการรักษา
เม่ือมีอาการทางคลินิกท่ีเขาไดกับการติดเชื้อ) 

4.4 มีการกรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีจะใชยากับผูปวย††
2

‡ 

5. ชนิดและขนาดยาท่ีแนะนำ 
ขนาดยา Linezolid ชนิดกิน คือ 600 มิลลิกรัม วันละ 2 ครั้ง 

6. ระยะเวลาในการรักษาและเกณฑการหยุดยา 
6.1 ระยะเวลาในการใช Linezolid สำหรับการติดเชื้อ MRSA 

6.1.1 กรณีรักษาโรคติดเชื้อ MRSA โดยท่ัวไปประมาณ 2-4 สัปดาห ยกเวนการติดเชื้อในกระดูกและ
ขอหรือการติดเชื้อจากอุปกรณทางการแพทย ใหยาประมาณ 4-12 สัปดาห  

6.1.2 กรณีผูปวยมีการติดเชื้อท่ีมีสาเหตุจากการใสอุปกรณทางการแพทย ใหพิจารณานำอุปกรณทางการ
แพทยออกดวย ไดแก สายสวน เสนเลือดเทียม อุปกรณเพ่ือการฟอกเลือด หรือสายลางไตทางชอง
ทอง ใหยาตอ ไมเกิน 14 วัน สวนขอเทียม ลิ้นหัวใจเทียม ใหยาตอไดนาน 6 สัปดาห ในกรณีที่ไม
สามารถนำอุปกรณทางการแพทยออกได ใหยาไดนาน 12 สัปดาห   

6.1.3 กรณี switch จาก Vancomycin เปน Linezolid ใหนับวันรักษาตอจากเดิม เชน เปาหมายการ
รักษา 14 วัน ใช Vancomycin มาแลว 7 วัน เม่ือเปลี่ยนเปน Linezolid ก็จะนับเปนวันท่ี 8-14 

6.1.4 กรณีเปลี่ยนไปใช Linezolid เพื่อรักษาเชื้อดื้อยาหรือเมื่อการรักษาดวยยาอื่นไมไดผล ใหเริ่ม
นับวันรักษาใหม เชน เปาหมายการรักษา 12 สัปดาห ใชยา Fusidic acid + Rifampicin 
มาแลว 4 สัปดาห พบวาลมเหลว จึงเปลี่ยนมาใช Linezolid การให Linezolid ใหเริ่มนับเปน
วันท่ี 1 และใหยาตอเนื่องไปจนครบ 12 สัปดาห 

6.2 ระยะเวลาในการใช Linezolid สำหรับการติดเชื้อ VRE 
กรณีรักษาโรคติดเชื้อ VRE โดยท่ัวไปประมาณ 1-2 สัปดาห ยกเวนการติดเชื้อท่ีมีฝหนองรวมดวยอาจ

จำเปนตองใหยานานกวานั้นรวมกับการผาตัดฝหนองออก 
6.3 เกณฑการหยุดยา Linezolid 

6.3.1 ผูปวยตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ โดยอาการทางคลินิกหายไป และ/หรือ รอยโรคใน
ภาพรังสีหายไปหรือเหลือนอยท่ีสุด โดยมีระยะเวลาการรักษาครบตามท่ีระบุไวในขอ 6.1 หรือ 6.2 

 
††‡โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 
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6.3.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาหลังใหยาไปแลวไมเกิน 14 วัน ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังตอไปนี ้

• มีการดำเนินโรคตอเนื่อง (persistent) เชน ผลการเพาะเชื้อยังคงพบเชื้อ  

• ลักษณะทางคลินิกของการติดเชื้อรุนแรงขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากข้ึน
โดยไมสามารถอธิบายดวยสาเหตุอ่ืน 

• ทราบวาเชื้อดื้อตอยา Linezolid จากผลการตรวจความไวของยาตอเชื้อ 
6.3.3 สามารถใชยาปฏิชีวนะอ่ืนรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา  
6.3.4 เกิดอาการไมพึงประสงคตอยา Linezolid ความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไป  
6.3.5 สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill)  
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