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แนวทางกำกับการใชยา Liposomal amphotericin B 
เง่ือนไข โรค Invasive fungal infections ในผูปวยท่ีไมสามารถทนตอยา amphotericin B  

1. ระบบอนุมัติการใชยา  
1.1 ขออนุมัติการใชยา Liposomal amphotericin B จากหนวยงานสิทธิประโยชนหลังการรักษา (post- 

authorization) โดยมีการลงทะเบียนแพทยสถานพยาบาล และผู ปวยเมื ่อเริ ่มทำการรักษา กับ
หนวยงานสิทธิประโยชน 

1.2 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2)  ทุกครั้งที่จะใชยา Liposomal amphotericin B ระบบ 
จะอนุโลม ใหผูปวยไดรับยากอนการขออนุมัติไมเกิน 7 วัน และใหแพทยผูสั่งใชยาลงทะเบียนเพ่ือ 
ขออนุมัติ การใชยาระยะเวลา ที่อนุมัติในการใชยาครั้งแรก 7 วัน (รวมทั้งหมดเปน 14 วัน) และ 
ครั้งตอไปทุก 14 วัน (แพทยควรสงแบบฟอรมการขออนุมัติ ตั้งแตวันท่ีเริ่มสั่งจายยา โดยจะตองใชเวลา
ในการขออนุมัติจากระบบ 7-14 วัน) †† 

2. คุณสมบัติของสถานพยาบาล 
เปนสถานพยาบาลท่ีมีแพทยเฉพาะทางตามท่ีระบุไวในขอ 3 และมีแพทยเฉพาะทางสาขาอ่ืนท่ีพรอมจะรวม

ดูแลรักษา ปญหาแทรกซอนท่ีอาจจะเกิดจากโรคและ/หรือการรักษา 

3. คุณสมบัติของแพทยผูทำการรักษา  
3.1 เปนแพทยผูเชี่ยวชาญที่ไดรับหนังสืออนุมัติ หรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาในอนุสาขาอายุรศาสตรโรค 

ติดเชื้อ หรือ อนุสาขาอายุรศาสตรโรคระบบการหายใจและภาวะวิกฤติโรคระบบการหายใจ หรือ 
อนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคติดเชื้อ หรืออนุสาขากุมารเวชศาสตรโรคระบบการหายใจ ซึ่งปฏิบัติงานใน
สถานพยาบาลตามขอ 2 

3.2 ในกรณีสถานพยาบาลไมมีแพทยตามขอ 3.1 ใหผูอำนวยการโรงพยาบาลแตงตั้งแพทยที่ไดรับหนังสือ
อนุมัติหรือวุฒิบัตรจากแพทยสภาสาขาอายุรศาสตรหรือสาขากุมารเวชศาสตรที่มีความรูความชำนาญ
ในการใชยาดังกลาวอยางนอย 2 คน 

4. เกณฑอนุมัติการใชยา 

อนุมัติการใชยา Liposomal amphotericin B ในโรค invasive fungal infections  ผูปวยท่ีไมสามารถ
ทนตอยา amphotericin B ได โดยมีเกณฑดังนี้ 

4.1 ตองไมเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) †† 
4.2 ไมสามารถใชยา Posaconazole, Voriconazole หรือ Micafungin ได 
4.3 ไดรับการวินิจฉัยแนนอน (definite) วาเปนโรค invasive fungal infections ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่งดังนี้ 

4.3.1 ตรวจพบเชื้อรารูปสาย (hyphae) หรือยีสต (yeast) และมีการทำลายเนื้อเยื่อรวมดวยจาก
การ ตรวจทางพยาธิวิทยาหรือทางเซลลวิทยาของสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อหรือ
การเจาะดูดจากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ (sterile site) 

4.3.2 เพาะเชื้อพบราสาย (mold) หรือยีสต จากสิ่งสงตรวจที่ไดจากการตัดชิ้นเนื้อ หรือการเจาะดูด
จากตำแหนงท่ีปราศจากเชื้อ และมีลักษณะทางคลินิก หรือผลเอกซเรยท่ีแสดงถึงการติดเชื้อ  

4.3.3 เพาะเชื้อจากเลือดพบราสายและมีขอบงชี้วาเปนเชื้อกอโรคติดเชื้อจริง หรือพบเชื้อยีสตจากเลือด 

 
††† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพื่อใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญชี จ(2) 
†† ผู ปวยระยะสุดทาย (terminally ill) หมายถึง ผู ปวยโรคทางกายซึ ่งไมสามารถรักษาได (incurable) และไมสามารถชวยใหชีวิตยืนยาวขึ้น 
(irreversible)  ซ่ึงในความเห็นของแพทยผูรักษา ผูปวยจะเสียชีวิตในระยะเวลาอันส้ัน 
หมายเหตุ ผูปวยดังกลาวควรไดรับการรักษาแบบประคับประคอง (palliative care) โดยมุงหวังใหลดความเจ็บปวดและความทุกขทรมานเปนสำคัญ 
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4.4 ไดรับการวินิจฉัยที่เปนไปได (probable) วาเปนโรค invasive fungal infections ซ่ึงหมายถึงการ
วินิจฉัยท่ีไมใชแบบ definite และประกอบดวยองคประกอบตอไปนีค้รบทุกขอ   

4.4.1 มีปจจัยเสี่ยงดานผูปวยอยางนอย 1 ขอ ไดแก มี neutrophil < 500/mm3 นานกวา 10 วัน
ในชวงที่เริ่มเกิดโรคจากเชื้อรา หรือ ไดรับการปลูกถายไขกระดูกแบบ allogeneic หรือ ไดคอร
ติโคสเตอรอยด (เชน prednisolone) มากกวา 0.3 มิลลิกรัมตอกิโลกรัมตอวัน ติดตอกันมานาน
กวา 3 สัปดาห หรือไดยากดภูมิคุมกันอ่ืน (เชน ciclosporin, alemtuzumab) ในชวง 90 วันท่ี
ผานมา หรือ มีโรคภูมิคุมกันบกพรองแตกำเนิดอยางรุนแรง 

4.4.2 มีลักษณะทางคลินิกท่ีแสดงถึงการติดเชื้อรา เชน 
ปอดอักเสบ – มีความผิดปรกติใน CT chest หรือ chest X-ray อยางนอย 1 อยาง คือ dense 
well circumscribed lesion หรือ air-crescent sign หรือ cavity 
หลอดลมอักเสบ – มี ulcer, nodule, pseudomembrane, eschar หรือ plaque ใน trachea 
หรือ bronchus 
การติดเชื้อในโพรงไซนัสหรือจมูก – มีภาพรังสียืนยัน รวมกับอาการอยางนอย 1 อยาง คือ ปวด
เฉพาะท่ี แผลในจมูกแบบ eschar หรืออาการลุกลามเขากระดูกใกลเคียงรวมถึงกระบอกตา 
การติดเชื้อที่สมอง – มีอยางนอย 1 ใน 2 ขอ คือ มีกอนในสมอง หรือ มี enhancement ของ
เยื่อหุมสมองจาก MRI หรือ CT 

4.4.3 มีผลการตรวจทางหองปฏิบัติการที่บงถึงการติดเชื้อรา เชน พบเชื้อราสายในเสมหะ BAL 
bronchial brush หรือ sinus aspirate จากการตรวจดวยกลองจุลทรรศน หรือการเพาะเชื้อ 
หร ือ การตรวจ beta D glucan ให ผลบวกสำหร ับ invasive fungal infection อ ื ่ นๆ 
นอกเหนือจาก Cryptococcus และ Zygomycetes 

4.5 ผูปวยใชยา amphotericin B ในขนาดมาตรฐานแลวเกิดอาการไมพึงประสงค ดังนี้ 
4.5.1 กรณีเกิดพิษตอไต  

กรณีท่ี 
Creatinine clearance  

กอนใหยา amphotericin B 
Creatinine clearance  

หลังใหยา amphotericin B 
แนวทางการใหยาตาน

เช้ือรา 
1 CrCl มากกวา 30 mL/min อยูเดิม CrCl นอยกวา 30 mL/min 

หรือตองทำ dialysis 
ใช Liposomal 
amphotericin B 

2 CrCl นอยกว า 30 mL/min และ 
ยังไมไดทำ dialysis 

- ใช Liposomal 
amphotericin B 

3 ทำ chronic dialysis อยูแลว   - ใช amphotericin B ตอ 
หมายเหตุ   
● ผูปวยควรมีคา serum creatinine กอนและหลังใหยาหางกันอยางนอย 3 วัน และมีการเตรียมผูปวย

ดวยการให normal saline solution (NSS) กอนใหยา amphotericin B ดวย 
● คา creatinine clearance ไดจากการคำนวณ creatinine clearance ใช ส ูตร Cockcroft-Gault 

equation คือ creatinine clearance (mL/min) = (140 – age) x (Wt in kg) x (0.85 if female) / 
(72 x Scr : mg/dL) หรือ การวัดดวย eGFR  

● ในกรณีผูปวยเด็ก (อายุ < 18 ป) การพิจารณาคา creatinine clearance ใหอยูในดุลยพินิจของ
แพทย 
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4.5.2 อาการไมพึงประสงคความรุนแรงระดับ 3 ข้ึนไป*‡ 
4.6 กรอกแบบฟอรมกำกับการใชยาบัญชี จ(2) ทุกครั้งท่ีใชยากับผูปวย††§ ตามท่ีกำหนดในขอ 1.2 

หมายเหตุ  
1. กรณี invasive aspergillosis ใหพิจารณาใช Voriconazole กอน  
2. กรณี invasive mucormycosis ใหพิจารณาใช Posaconazole ในผูปวยกอน  
3. กรณีติดเชื้อ invasive candida ท่ีดื้อยา Fluconazole หรือไมสามารถใชยา Amphotericin B ไดพิจารณา

ใช Micafungin 

5. ขนาดยาท่ีแนะนำและวิธีการใหยา  
ใหยา Liposomal amphotericin B ในขนาด 3-5 มิลลิกรัมตอน้ำหนักตัว 1 กิโลกรัมตอวัน วันละ 1 ครั้ง 

ดวยวิธี IV infusion ในเวลา 2 ชั่วโมง (ลดลงเหลือ 1 ชั่วโมงไดหากผูปวยทนยาไดดี)  

6. การประเมินระหวางการรักษา  
กรณีผูปวยท่ีตอบสนองตอการรักษาโดยสมบูรณ ระยะเวลาของการรักษามีเกณฑดังนี้ 
6.1 กรณี candidemia หรือ fungemia  

ใหไดนานไมเกิน 14 วัน หลังผลเพาะเชื้อในเลือดเปนลบ (โดยทั่วไปผลเพาะเชื้อในเลือดมักเปนลบภายใน 
7 วัน หลังใหยารักษา)  

6.2 กรณี deep organ infection  
ใหยาไดจนกวาลักษณะทางคลินิกหายไปและรอยโรคในภาพรังสีหายไป หรือเหลือนอยที่สุดโดยทั่วไป 

ประมาณ 4-12 สัปดาห 
หมายเหตุ ในกรณีท่ีสามารถเปลี่ยนเปนยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนแบบกินได จะตองเปลี่ยนใหเร็วท่ีสุด 

7. เกณฑการหยุดยา 
ใหหยุดยา Liposomal amphotericin B เม่ือ 
7.1 สามารถใชยาตานเชื้อราชนิดอ่ืนในการรักษาไดผลไมแตกตางกันหรือดีกวา เชน ดูจากผลเพาะเชื้อ 
7.2 ผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาภายใน 7 วัน หลังใหยา ซ่ึงหมายถึงขอใดขอหนึ่ง ดังนี้ 

● มีการดำเนินโรคตอเนื่อง (persistent) เชน ผลเพาะเชื้อพบเชื้อราเดิมตลอด 
● ลักษณะทางคลินิกรุนแรงมากขึ้น หรือภาพรังสีแสดงความผิดปรกติมากขึ้นโดยไมสามารถ

อธิบายไดดวยสาเหตุอ่ืน 
● ทราบวาเชื้อดื้อยา amphotericin B จากผลการตรวจความไวของเชื้อ  
● สถานะโรคเดิมของผูปวยเปลี่ยนเปนผูปวยระยะสุดทาย (terminally ill) 

 

 
‡* การประเมินระดับความรุนแรงของอาการไมพึงประสงค ควรพิจารณาตาม Division of Aids Table for Grading the Severity of Adult and 
Pediatric Adverse Events Version 1.0, December, 2004; Clarification August 2009 
†† โปรดเก็บรักษาขอมูลไวเพือ่ใชเปนหลักฐานในการตรวจสอบการใชยาโดยหนวยงานการกำกับดูแลการส่ังใชยาบัญช ีจ(2) 

http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf
http://rsc.tech-res.com/Document/safetyandpharmacovigilance/Table_for_Grading_Severity_of_Adult_Pediatric_Adverse_Events.pdf

