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ค าน า  
 

ประเทศไทยมีอุบัติการณ์การติดเชื้อวัณโรคสูงหนึ่งใน 14 ของโลก การรักษาวัณโรคใช้ระยะเวลานาน 
โดยเฉพาะวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ซึ่งการที่ผู้ป่วยรับประทานยาติดต่อกันเป็นเวลานานท าให้ผู้ป่วยมีโอกาสที่
จะขาดการรักษาอย่างต่อเนื่องครบถ้วนส่งผลต่อความส าเร็จของการรักษา นอกจากนี้การดื้อยาวัณโรคเพิ่ม
ภาระค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาที่มากขึ้นตามมาอีกด้วย  

องค์การอนามัยโลกได้ก าหนดมาตรฐานการรักษาวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยาที่มีระยะสั้นลงจาก 20 
เดือน เหลือเพียง 9 เดือน และค่ายาถูกลงร้อยละ 75 อีกทั้งมีรายงานความส าเร็จของผลการรักษาในหลาย
ประเทศที่มีอุบัติการณ์วัณโรคสูงว่ามีประสิทธิภาพการรักษาสูงกว่าสูตรการรักษาแบบมาตรฐานเดิม ผู้ป่วยมี
ความร่วมมือในการรักษาอย่างต่อเนื่องได้ดี องค์การอนามัยโลกจึงแนะน าให้ประเทศต่างๆ ให้การรักษาผู้ป่วย
วัณโรคระยะสั้น 9 เดือน เพื่อให้ผู้ป่วยลดระยะเวลาในการรับประทานยายาวนาน ลดค่าใช้จ่าย และเพิ่ม
โอกาสของการรักษาครบได้มากขึ้น โดยแนะน าให้แต่ละประเทศปรับใช้ให้เหมาะสมกับบริบทในประเทศนั้น ๆ  

ส านักวัณโรคได้เล็งเห็นถึงประโยชน์และความคุ้มค่าของการรักษาวัณโรคดื้อยาด้วยสูตรยาระยะสั้นนี้ 
จึงได้ก าหนดให้อยู่ในมาตรฐานแนวทางการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานของประเทศ และสนับสนุนยา การ
ตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อร่วมยุติวัณโรคด้วยการรักษาที่มีประสิทธิภาพให้แก่ประเทศ ส านักวัณโรคจึงจัดท า
แนวทางการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน เพื่อให้มีการด าเนินการมี
แนวทางปฏิบัติและเป็นมาตรฐานเดียวกันต่อไป  

      
       

                                                พญ.ผลิน กมลวัทน ์

                                                                               ผู้อ านวยการส านักวัณโรค 
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 แนวทางการรักษาผู้ป่วยวณัโรคด้ือยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะส้ัน 9 เดือน 

(Guidelines of Shorter Course Regimen for MDR-TB Treatment) 

 

บทน า 
การดื้อยาวัณโรคเพิ่มภาระค่าใช้จ่ายในการดูแลและส่งผลต่อผลการด าเนินการป้องกันควบคุมวัณโรค

ทั้งในประเทศไทยและระดับโลก ในปี พ.ศ. 2559 องค์การอนามัยโลกประมาณการว่ามีผู้ป่วยวัณโรคทั่วโลก
จ านวน 600,000 คน เป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน [1] ซึ่งในจ านวนนี้เข้าถึงการรักษาเพียงร้อยละ 
23-26 องค์การอนามัยโลกได้ก าหนดแนวทางการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ระยะเข้มข้น 8 เดือน 
และระยะต่อเนื่องอีก รวมเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 20 เดือน [2] ซึ่งการที่ผู้ป่วยรับประทานยาติดต่อกันเป็น
เวลานานท าให้ผู้ป่วยมีโอกาสที่จะขาดการรักษาอย่างต่อเนื่องครบถ้วนท าให้ผลส าเร็จของการรักษา 

องค์การอนามัยโลกแนะน าให้ประเทศต่างๆ ให้การรักษาผู้ป่วยวัณโรคระยะสั้น 9 เดือน เพื่อให้ผู้ป่วย
ลดระยะเวลาในการรับประทานยายาวนาน ลดค่าใช้จ่าย และเพิ่มโอกาสของการรักษาครบได้มากขึ้น โดย
แนะน าให้แต่ละประเทศปรับใช้ให้เหมาะสมกับบริบทในประเทศนั้น ๆ ตัวอย่างหลายประเทศได้เริ่มให้การ
รักษาสูตรยาระยะสั้นนี้ เช่น  พ.ศ.2548-2550 บังคลาเทศใช้สูตรยาที่มี Gatifloxacin (GFX) [3] โดยให้
ผู้ป่วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลในช่วงแรก ขยายการรักษาระยะเข้มข้น 4 เดือนออกไปจนเสมหะตรวจ
ไม่พบเช้ือ ผู้ป่วยได้รับการติดตามด้วยการเพาะเชื้อต่อเป็นเวลาอีก 2 ปี หลังจากรักษาหายเรียบร้อยแล้วพบว่า
ผลการรักษามีประสิทธิภาพ ปลอดภยัและได้ผลการรักษาที่ดีเยี่ยม แทบไม่พบความล้มเหลวของการรักษาและ
การกลับเป็นซ้ า พบอัตราการรักษาส าเร็จร้อยละ 87.90 ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานที่ไม่เคยได้รับยา
รักษาวัณโรคดื้อยามาก่อน จ านวน 206 ราย และเมื่อจ านวนผู้ป่วยเพิ่มเป็น 515 ราย ยังคงมีอัตราการรักษา
ส าเร็จร้อยละ 84.4 [4] 

 ในปี พ.ศ.2551 – 2553 แคมารูน [5] รักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น
แก่ผู้ป่วย 65 ราย และไนจีเรีย [6, 7] จ านวน 58 ราย ได้ผลการรักษาหายเป็นร้อยละ 89 และร้อยละ 
89.2 ตามล าดับ จากงานวิจัยดังกล่าวและงานวิจัยอื่นๆ พบว่า ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานที่คัดเลือก
เฉพาะ มีอัตราการรักษาหายโดยไม่มีการกลับเป็นซ้ ามากกว่าร้อยละ 85 [8, 9] แถบทวีปเอเชียตะวันออก
เฉียงใต้ หลายประเทศได้ศึกษาน าร่องการให้การรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 
ได้แก่ ลาว เวียดนาม กัมพูชา เมียนมาร์ มาเลเซีย ภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้มีจ านวนผู้ป่วยวัณโรคที่สูง 
คาดว่า จากผู้ป่วยวัณโรคที่รายงานในปีพ.ศ. 25๕๘ เป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานหรือดื้อต่อยา 
Rifampicin (R) 110,000 ราย โดยมาจากร้อยละ 2.6 ของผู้ป่วยรายใหม่และร้อยละ 17 ของผู้ป่วยรักษา
ซ้ า ซึ่ง 6 ประเทศในกลุ่ม ๓๐ ประเทศที่มีวัณโรคดื้อยาหลายขนานสูง อยู่ในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ 
ได้แก่ บังคลาเทศ เกาหลีเหนือ อินเดีย อินโดนีเซีย เมียนมาร์ และประเทศไทย [1]    
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จากการศึกษารวบรวมข้อมูลของประเทศบังคลาเทศ อุเบลคริสถาน และ สวาสิแลนด์ คาเมรูน 
ไนเจอร์ซาฮาราอัฟริกาพบว่าการศึกษาในผู้ป่วย 1,205 ราย พบประสิทธิภาพในการรักษาด้วยสูตรยาระยะ
สั้น ๙ เดือน เท่ากับร้อยละ 89.90 เมื่อเทียบกับการรักษาด้วยยาสูตรมาตรฐานร้อยละ 78.30 และมีการ
กลับมาเป็นซ้ าต่ า  

ในปี พ.ศ.2558 ประเทศไทยมีการคาดประมาณอัตราการติดเชื้อวัณโรคเท่ากับ 172 รายต่อ
100,000 ประชากร คาดว่าเป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา 4,700 ราย (6.8 ต่อแสนประชากร) ในระดับโลก
องค์การอนามัยโลกแนะน านวัตกรรมใหม่ในการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน โดยให้การรักษาผู้ป่วยให้
รับประทานยาสั้นลงด้วยยา 7 รายการในระยะเวลาเพียง 9 -  11 เดือน และจากรายงานการศึกษาในหลาย
ประเทศดังกล่าวข้างต้นพบว่าการรักษาด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน มีประสิทธิในการรักษาสูงกว่าเมื่อเทียบ
กับการรักษาด้วยสูตรมาตรฐาน ดังกล่าว  
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1. ผู้ที่เข้าเกณฑ์การรักษา (Inclusion)  
1. ผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา (MDR/RR-TB) โดยไม่มีภาวะดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone หรือยาฉีดในกลุ่ม 
  Second line *   
2. ไม่มีประวัติการรับการรักษาด้วยยากลุ่ม Second line มากกว่า 1 เดือน 
3. ไม่เคยมีประวัติแพ้ยาหรืออาการข้างเคียงจากยาในสูตรการรักษา 
 
หมายเหตุ: * ในกรณีที่ผลการตรวจ LPA ว่าดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone แต่ผล  Phenotypic DST 
ไวต่อ Moxifloxacin สามารถให้การรักษาได้  

 
2. ผู้ที่ไม่เข้าเกณฑ์การรักษา (Exclusion) 

1. ตั้งครรภ ์ 
2. วัณโรคนอกปอด 
3. มีค่าเอนไซม์การท างานของตับ AST หรือ ALT สูงมากกว่าหรือเท่ากับ 5 เท่าของค่าตัวบนของค่าปกติ  
4. มี QTcF interval มากกว่า 500 msec  
5. มีค่าการท างานของไตลดลงมาก คือ มีค่า Creatinine clearance (CrCl) น้อยกว่า 30 mL/min 

      จากการค านวณด้วย the Cockcraft-Gault equation  
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3. การตรวจวินิจฉัยผู้ป่วยเพื่อเข้ารับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น  

    9 เดือน 
รูปที่ 1 แผนภูมิการตรวจวินิจัฉัยผู้ป่วยเพ่ือเข้ารับการรักษาวัณโรคด้ือยาหลายขนาน 

ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน  
 

 
    
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 

ผู้ ป่วยวณัโรครายใหม่ 
(New case) 

 Culture / DST      Xpert MTB/RIF 

MDR/RR-TB              RR-TB 

FL – LPA/Repeat  Xpert MTB/RIF 
     

                                                SL - LPA  

 

Previously treated case 

      FL – LPA * 

      RR-TB      MDR/RR-TB 

พิจารณาหลกัเกณฑ์คดัเลือกคณุสมบตัิผู้ ป่วย 
(Inclusion/Exclusion) 

 

   ขึน้ทะเบียนรับผู้ ป่วย (Enrolled case) 

 

เร่ิมการรักษา 

ด้วยสตูรยาระยะสัน้ 9 เดือน 

(Shorter course regimen for MDR-TB) 
 

 Start Treatment 

MDR / RR-TB 

 

SS+ (SS +/SS- )   

ไมดื่อ้ตอ่ยากลุม่ Fluoroquinolone หรือยาฉีดกลุม่ 

Second line 

     Xpert MTB/RIF 

ไมใ่ช่ MDR / RR-TB 
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4. การรักษาผู้ป่วย 
4.1  สูตรยาและระยะเวลาที่ใช้รักษา 

 ระยะเข้มขน้: Kanamycin, Moxifloxacin, Clofazimine, Ethambutol, high-dose 
Isoniazid, Pyrazinamide และ Prothionamide ให้ทุกวัน เป็นเวลา 4 เดือน  

- การให้ยาระยะเข้มข้นนี้สามารถขยายจาก 4 เดือน เป็น 6 เดือน ในกรณีที่ตรวจเพาะเลี้ยงเชื้อ 
(Culture) ในเดือนที่ 4 แล้วยังเป็นบวกพบเชื้ออยู่  

- โดยสามารถขยายการรักษาระยะเข้มข้นเป็นสูงสุด 6 เดือน หากเสมหะยังคงพบเชื้อหลังครบการ
รักษา 4 เดือน ทั้งนีใ้ห้ Kanamycin 3 ครั้งต่อสัปดาห์ ต้ังแตส่ิ้นสุดเดือนที่ 4 เป็นต้นไป  

 

สูตรยา (Regimen)    
 
 
          4-6 Km-Mfx-Pto-Cfz-Z-H (high-dose)-E / 5 Mfx-Cfz-Z-E  
 
 
 
Km=Kanamycin;  
Mfx=Moxifloxacin;  
Pto=Prothionamide;  
Cfz=Clofazimine;  
Z=Pyrazinamide;  
H (high-dose) = high-dose Isoniazid;  
E=Ethambutol  
 
- การรักษาด้วย Kanamycin, Moxifloxacin, Clofazimine, Ethambutol, High dose 

Isoniazid, Protionamide และ Pyrazinamide วันละ 1 ครั้ง  
  ระยะต่อเนื่อง: Moxifloxacin, Clofazimine, Ethambutol, และ Pyrazinamide ให้ทุกวัน 
เป็นเวลาอีก 5 เดือน ต่อจากระยะเข้มข้น 

-  ถ้าผู้ป่วยยังตรวจพบเสมหะบวกหลังจาก 4 เดือนในระยะเข้มข้น จะขยายการรักษาระยะเข้มข้น
ได้สูงสุดไม่เกิน 6 เดือน เพื่อป้องกันความเสี่ยงต่อการกลับเป็นซ้ า ถ้ายังคงเสมหะบวกหลังการรักษาเดือนที่ ๖ 
ขณะที่รอผลการตรวจ Culture ยืนยันนั้น ถึงสามารถให้การรักษาในระยะต่อเนื่องได้ ส่งตรวจเสมหะทดสอบ
การดื้อยาซ้ า (Second line DST) และหากพบผลการตรวจ Culture ในเดือนที่ 5 เป็นบวก เดือนที่ 6 เป็น
ลบ ให้ยาในระยะต่อเนื่องได้เลย 
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 - ถ้าผู้ป่วยตรวจพบเสมหะบวกหลังจาก 6 เดือน แต่มีการตอบสนองทางคลินิกดี อาการรุนแรง
ลดลงสามารถให้การรักษาในระยะต่อเนื่องได้ แต่หากอาการทางคลินิกไม่ดีหลังจากการรักษาด้วยยาระยะ
เข้มข้น 6 เดือน และยังพบเสมหะบวก ควรพิจารณาให้เป็นการรักษาล้มเหลว ในรายที่ไม่ตอบสนองต่อการ
รักษาอย่างชัดเจน (ลักษณะทางคลินิก ผลตรวจ AFB ผลการเพาะเลี้ยงเชื้อ) ควรพิจารณาให้เป็นการรักษา
ล้มเหลวได้เร็ว แล้วเปลี่ยนสูตรยาตามผลทดสอบความไวต่อยา  

- การรักษาผู้ป่วยที่ล้มเหลวจากการรักษาด้วยสูตรยาระยะสั้นนี้ ให้พิจารณาเป็นรายๆ โดย 
จะต้องตรวจ Culture, DST ที่รวมถึงยากลุ่ม Second line จากนั้นจึงพิจารณาให้การรักษาด้วยสูตรยารักษา
วัณโรคด้ือยาหลายขนาน ตามผลการตรวจความไวต่อยานั้นๆ โดยปรึกษาคณะผู้เชี่ยวชาญ 

 
4.2 ขนาดยารักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาแต่ละวันด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 
 

ตารางที่ 1 ขนาดยารักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาแต่ละวันด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 
 

ยา * 
กลุ่มน้ าหนัก ปรับตามน้ าหนัก 

(BW, kg.) น้อยกว่า  30 kg 30 kg ถึง 50 kg มากกว่า 50 kg 
Moxifloxacin  400 mg 600 mg 800 mg - 
Clofazimine 50 mg 100 mg 100 mg - 
Ethambutol 800 mg 800 mg 1,200 mg 15-20 

mg./bw 
Pyrazinamide 1,000 mg 1,500 mg 2,000 mg 25 mg./bw 
Isoniazid 300 mg 400 mg 600 mg - 
Prothionamide** 250 mg 500 mg 750 mg  
Kanamycin †           15 mg/ kilogram bw (maximum 1 g.) 
 
หมายเหต:ุ †   ส าหรับผู้ป่วยที่อายุมากกว่า 59 ปี ขนาดยาจะถูกลดลงเป็น 10 mg/kg (สูงสุดไม่เกิน 750 mg). 
*   แพทย์สามารถปรับยาได้ตามขนาดยาที่เหมาะสม 
**  Protionamide ถ้าแบ่งยาเป็น 2 ครั้งให้ท า DOT ด้วยถ้าท าต่อหน้าเจ้าหน้าที่ไม่ได้ครั้งที่สอง ท าอย่างน้อย VOT   
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5. การตรวจทางห้องปฏิบัติการขั้นพื้นฐานก่อนการรักษาและการตรวจเพื่อติดตาม 
ระหว่างการรักษา   

การตรวจทางห้องปฏิบัติการเพื่อหาค่าพ้ืนฐานก่อนการรักษา และการตรวจเพื่อติดตามผลระหว่างการ 
รักษาเหมือนแนวทางการปฏิบัติในการรักษาผู้ป่วยดื้อยาหลายขนาน เพียงแต่แตกต่างกันที่ระยะเวลาในการ
รักษาที่สั้นลง การตรวจได้แก่ ชั่งน้ าหนัก วัดส่วนสูง อุณหภูมิ การตรวจเสมหะ AFB culture, DST, เอนไซม์
แสดงการท างานของตับ serum creatinine, haemoglobin, Platelet, White Blood cell, Blood sugar, 
serum potassium, thyroid stimulating hormone (TSH), HIV, pregnancy, electrocardiogram 
(ECG), Hearing และ visual function และ X-ray.  
 ตารางที่ 2 แสดงค่าการตรวจพื้นฐานทางห้องปฏิบัติการและการตรวจในระยะเข้มข้น การชั่งน้ าหนัก 
การตรวจ Vital sign การตรวจเสมหะ และ Culture ต้องท าทุกเดือน จนครบระยะเวลาการรักษา การตรวจ 
Sputum DST (First line และ Second line), การมองเห็น การติดเชื้อ HIV และการตั้งครรภ์ ตรวจก่อนเริ่ม
การรักษาเพื่อการวินิจฉัย การตรวจการท างานของตับ และ Serum creatinine น้ าตาล ตรวจที่ก่อนเริ่มรักษา 
และการตรวจติดตามในเดือนที่ 1 และ 3   ส่วนการตรวจอื่นจะเพ่ิมมากขึ้นตามดุลพินิจของแพทย์  

การตรวจคลื่นไฟฟ้าหัวใจ (ECG) ต้องกระท าก่อนการรักษา, วันที่ ๒, วันที่ 7, ครบ 1 เดือน, เดือนที่ 
๓, และในเดือนแรกของการรักษาในระยะต่อเนื่อง ส่วน ECG ควรตรวจถี่ขึ้นกรณีที่ตรวจพบความผิดปกติของ 
QTc interval หลังจากเริ่มรักษาและกรณีที่ผู้ป่วยมีค่า QTcF มากกว่า > 450 msec การตรวจความไวต่อยา 
DST ของยา first และ second line drugs ควรเริ่มกระท าตั้งแต่เริ่มการรักษา และทุกครั้งที่มีผล culture 
positive ตั้งแต่เดือนที่ ๔ เป็นต้นไป  

การตรวจ Chest x-ray ตรวจก่อนเริ่มการรักษา เดือนที่ 3 เดือนที่ 6 และเดือนที่ 9 หากขยายการ
รักษาเป็น 11 เดอืนให้ตรวจเมื่อสิ้นสุดการรักษาด้วย  
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ตารางที่ 2 การตรวจทางห้องปฏิบัติการและการติดตามตลอดระยะเวลาการรักษา  
Month in the intensive phase 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 
Body weight ‡ / / / / / / / / / / / / 
Vital sign / / / / / / / / / / / / 
Sputum smear / / / / / / / / / / / / 
Sputum culture * / / / / / / / / / / / / 
Sputum DST (First line) /            
Sputum DST (Second line), SL-LPA /    /  /      
Serum liver enzyme/uric acid / /  /         
Serum creatinine*** / /  /         
Haemoglobin/platelet/White blood count*** /   /         
Serum glucose** / /  /         
Serum potassium*** /   /         
Thyroid stimulating hormone (TSH) *** /   /         
Audiogram # /  /  / / /      
Visual test ## /  /  / / /      
HIV /            
การตั้งครรภ์ /            
ECG ****  / / / / / / / / / /   
Chest x-ray ***** /    /  /   /   
‡ สามารถพิจารณากับวัดอุณหภูมิร่างกายร่วมด้วย, * เดือนที่ 5 ผล Culture เป็นบวก แล้ว เดือนที่ 6 เป็นผลลบ ให้ยาในระยะต่อเนื่องได้เลยและต้องตรวจ Culture ที่เดือนที่ 7 ถึงสรุปผลการรักษาในเดือนที่ 7  
** ตรวจระดับน้ าตาลในเลือดเมื่อใช้ Moxifloxacin ในผู้ป่วยเบาหวาน, ***    เมื่อมี Indication พิจารณาเป็นรายๆ ไป, ****   สามารถตรวจบ่อยขึ้นเมื่อมีความผิดปกติ, ***** Chest x-ray ตรวจเมื่อส้ินสุดการรักษาเดือนที่ 9 
แต่หากให้ยาถึงเดือนที่ 11 ให้ท าที่เดือนที่ 11, # เมื่อมีข้อบ่งชี้ทางคลินิคตามความเหมาะสมและตามศักยภาพของโรงพยาบาลผู้ให้การรักษา แพทย์สามารถตรวจถี่มากขึ้นเมื่อพิจารณาว่าควรกระท าเมื่อเกิดความผิดปกติ  
## เมื่อมีข้อบ่งชี้ทางคลินิคตามความเหมาะสมและตามศักยภาพของโรงพยาบาลผู้ให้การรักษา แพทย์สามารถตรวจถี่มากขึ้นเมื่อพิจารณาว่าควรกระท าเมื่อเกิดความผิดปกติ และอาจพิจารณาการใช้ Snellen Chart ประกอบ
ตามความเหมาะสม  
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 6. การติดตามและบริหารจัดการอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและระบบเฝ้าระวังเชิงรุกด้านความปลอดภัย

ในการใช้ยา (Active Drugs Safety Monitoring and Management: aDSM) 
 

6.1 ต้องมีระบบติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและตดิตามสม่ าเสมอทกุๆ การท า DOT    
เจ้าหน้าที่ต้องถามผู้ป่วยทุกครั้งถึงอาการทางคลินิกและอาการทั่วไป อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา เช่น 

ผื่นแพ้ผิวหนัง อาการไม่สบายในกระเพาะอาหารและล าไส ้สภาวะจิตผิดปกติ วิงเวียน ปวดศีรษะ ซึมเศร้า มีพฤติกรรม
เปลี่ยนแปลง ดีซ่าน อาการพิษต่อระบบประสาทการทรงตัว การชาตามปลายมือปลายเท้า การเสียสมดุลของเกลอืแร่ 
(ตะคริว) การสญูเสียการได้ยนิ เป็นต้น  

   ส าหรับยา Moxifloxacin และ Clofazimine เหนี่ยวน าใหเ้กิด QT prolongation การตรวจติดตามการ
ท างานคลื่นไฟฟ้าหัวใจ ECG มีความจ าเป็นมาก การมีสผีิวที่เข้มขึ้นผิดปกติจากยา Clofazimine เกิดได้บ่อย แต่ไม่ได้
จัดให้อยู่ในกลุม่อาการไม่พึงประสงคจ์ากการใช้ยา และจะจางหายไปหลังสิ้นสุดการรกัษา การจัดการอาการไม่พึง
ประสงคจ์ากการใช้ยา จะช่วยให้ผู้ป่วยมีความปลอดภัยจากการใช้ยา ช่วยให้ผู้ป่วยมีการรับประทานยาที่ดี ต่อเนื่อง
และสม่ าเสมอ  

6.2  มีระบบตดิตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและความปลอดภัยในการใช้ยา มีการบริหารจดัการ 
ที่เหมาะสมกับอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาและมีการป้องกันอันตรกิริยาระหว่างยา (Active drug safety 
monitoring and management: aDSM)  

เภสัชกรที่โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการต้องได้การอบรมช้ีแจงการเฝ้าระวังเชิงรุกด้านความปลอดภัยในการ
ใช้ยาและรายงานผลการติดตามตามแบบฟอร์มการติดตามทั้งที่มีผลอาการไม่พึงประสงค์และไม่มีผลทกุเดือน  

 
7. การประเมินผลการรักษา 

1. สัดส่วนผู้ที่เกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
2. การประเมินสัดส่วนผู้ป่วยรักษาส าเร็จ ล้มเหลว เสียชีวิต ขาดการรักษาอย่างต่อเนื่อง  
3. สัดส่วนผู้ป่วยการกลับเป็นซ้ าภายในเวลา 2 ปี หลังจากรักษาครบและหายแล้ว  
 

 นิยามการขึ้นทะเบียน 
ผู้ป่วยใหม ่(New; N) หมายถึง ผู้ป่วยที่ไม่เคยรักษาวัณโรคมาก่อน หรือรักษาน้อยกว่า 1 เดือน  

 ผู้ป่วยกลับเป็นซ้ า (Relapse; R) หมายถึง ผู้ป่วยที่เคยรักษาและได้รับการประเมินผลว่ารักษาหายหรือรักษาครบ  
  ผู้ป่วยรักษาซ้ าภายหลังล้มเหลว (Treatment after failure; TAF) หมายถงึ ผู้ป่วยที่มีประวัติเคยรักษาและมี 
 ผลการรักษาครั้งล่าสุดว่าล้มเหลวจากการรักษา 
 ผู้ป่วยรักษาซ้ าภายหลงัขาดการรักษา (Treatment after loss to follow up; TALF) หมายถึง ผู้ป่วยที่มีประวัติ 
 เคยรักษาและขาดการรักษาต้ังแต่ 2 เดือนติดต่อกันขึ้นไป และกลับมารักษาอีกครั้ง  
 ผู้ป่วยรับโอน (Transfer In; TI) หมายถึง ผู้ป่วยขึ้นทะเบียนรักษาที่สถานพยาบาลอื่น แล้วโอนมาให้รักษาต่อ  
 ณ สถานพยาบาลปัจจุบัน (เมื่อสิ้นสุดการรักษาแล้ว ให้แจ้งผลการรักษาให้สถานพยาบาลที่โอนมารับทราบด้วย) 
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 ผู้ป่วยอื่นๆ (Others; O) หมายถึง ผู้ป่วยที่ไม่สามารถจัดกลุ่มเข้าประเภทข้างต้น เช่น  
- ผู้ป่วยที่ได้รับยารักษาวัณโรคจากคลินิก หรือหน่วยงานเอกชนแล้ว ตั้งแต่ 1 เดือนขึ้นไป โดยที่ยังไม่เคยขึ้นทะเบียน

ในแผนงานวัณโรคแห่งชาติมาก่อน  
- ผู้ป่วยที่ไม่ทราบประวัติการรักษาในอดีต 
- ผู้ป่วยที่เคยรับการรักษามาก่อนแต่ไม่ทราบผลการรักษาครั้งล่าสุด 

 
 นิยามผลการรกัษา 

 รักษาหาย (Cured): รักษาครบและไม่มีภาวะความล้มเหลวของการรักษา และหลังครบการรักษาระยะเข้มข้นแล้ว                                     
มีผล culture เป็นลบอย่างน้อย 3 ครั้งติดต่อกัน โดยแต่ละครั้งห่างกันอย่างน้อย 30 วัน  
รักษาครบ (Completed): รักษาครบและไม่มีภาวะความล้มเหลวของการรักษา และหลังครบการรักษาระยะเข้มข้น
แล้ว ไม่มีผล culture เป็นลบอย่างน้อย 3 ครั้งติดต่อกัน โดยแต่ละครั้งห่างกันอย่างน้อย 30 วัน  
รักษาส าเร็จ (Success): ผลรวมของการรักษาหายและครบ  
รักษาล้มเหลว (Failure): การหยุดการรักษา หรือจ าเป็นต้องเปลี่ยนยาในสูตรการรักษาอย่างน้อย 2 ชนิด เนื่องจาก  

- หลังสิ้นสุดการรักษาในระยะเข้มข้นแล้วยังตรวจพบเชื้อ  
- ผล culture เป็นลบแล้วกลับมาเป็นบวก ในช่วงการรักษาระยะต่อเนื่อง  
- มีอาการไม่พึงประสงค์รุนแรง  
- ตรวจพบการดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolones หรือ ยาฉีดกลุ่ม Second-line injectable drugs  
- แพทย์ตัดสินใจหยุดการรักษาเนื่องจากไม่ตอบสนองต่อการรักษา 

ตาย (Died): ผู้ป่วยเสียชีวิตด้วยสาเหตุใดๆ ก่อนเริ่มการรักษา หรือระหว่างการรักษา 
รักษาโอนออก (Transfer out) หมายถึง ผู้ป่วยที่โอนออกไปรักษาสถานพยาบาลอื่น และไม่ทราบผลการรักษา                     
(ให้เปลี่ยนผล เมื่อทราบผลการรักษาสุดท้ายแล้ว) 
ประเมินผลไม่ได้ (Not evaluated ) หมายถึง ผู้ป่วยที่ไม่สามารถสรุปผลการรักษาครั้งสุดท้ายในรอบการประเมิน
นั้นๆได้ เช่น ผู้ป่วยที่อยู่ระหว่างการรักษา เป็นต้น 
ขาดการรักษา (Lost to Follow up): ยังไม่เริ่มการรักษาหลังวินิจฉัย หรือเริ่มรักษาและต่อมาขาดยาตั้งแต่  
2 เดือนติดต่อกันขึ้นไป 

 โอนออกโดยไม่ทราบผล (Not evaluate): ผู้ป่วยที่ไม่สามารถสรุปผลการรักษาครั้งสุดท้ายในรอบการ    
 ประเมินน้ันๆ ได้ เช่น ผู้ป่วยที่อยู่ระหว่างการรักษา เป็นต้น 
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8. การติดตามหลังรักษาครบก าหนด 
 

หลังการรักษาครบแล้ว ให้ข้อมูลผู้ป่วยถึงความเสี่ยงต่อการป่วยซ้ า และแนะน าให้กลับมาพบแพทย์เพื่อ
ประเมินทางคลินิก ทุก ๓ เดือน ใน 6 เดือนแรก หลังจากนั้นทุก ๖ เดือนจนครบ ๒ ปี โดยเก็บเสมหะตรวจ 
smear และ culture ทุก ๆ ครั้งที่มาตามนัด ส าหรับการถ่ายภาพรังสีทรวงอกเมื่อมีข้อบ่งชี ้

 
   9. การบริหารจัดการข้อมูลและการติดตามโครงการ 

  9.1 การรายงานการติดตามการรักษาผู้ป่วย  
 โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการรายงานผลการติดตามการรักษาผู้ป่วย 2 ชุด ได้แก ่

แบบรายงานชดุที่ 1. แบบฟอร์รายงานข้อมูลทางคลนิิค 
1.1.1 แบบบนัทึกข้อมูลผู้ป่วยวณัโรคดื้อยาหลายขนาน: (STR 01)  

โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ เก็บรวบรวมข้อมูลทะเบียนผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาตามโครงการการรักษาด้วยยาสูตร
ระยะสั้น 9 เดือน กรอกตามแบบฟอร์ม STR-MDR-TB 01 โดยเก็บไว้ที่โรงพยาบาลและรายงานมายังส านัก               
วัณโรค เมื่อมีผูป้่วยเริ่มรับยา (เพียงครั้งแรกของการเริ่มการรักษา)  

1.1.2 แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิก และทางห้องปฏิบัติการ  
(STR 02)  

โรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ บันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิกของผู้ป่วย ตั้งแต่เริ่มรักษาจน
สิ้นสุดการรักษา และรายงานการติดตามผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วยแต่ละรายประกอบด้วยสรุปผล
การทดสอบความไวต่อยารักษาวัณโรค ด้วยวิธี Molecular DST และสรุปผลการทดสอบความไวต่อยารักษา             
วัณโรค โดยให้บันทึกในแบบฟอร์ม STR 02 และรายงานมายังส านักวัณโรค ภายในวันที่ 25 ของทุกเดือน จน
สิ้นสุดการรักษา   

9.2  ตารางก ากับการใช้ยารักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น ๙ เดือนของผู้ป่วย               
(STR 03)  

เจ้าหน้าที่/ผู้ก ากับการใช้ยาของผู้ป่วยบันทึกผลการใช้ยาของผู้ป่วยในตารางก ากับการใช้ยารักษาวัณโรค
ดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือนของผู้ป่วย (STR ๐๓) โดยลงชื่อก ากับทุกและซักถามอาการ
ผิดปกติ หลังการใช้ยา (ถามทุกครั้งที่ให้ยาผู้ป่วย) และรายงานมายังส านักวัณโรค ภายในวันที่ 25 ของทุกเดือน   

 
      แบบรายงานชดุที่ 2. รายงานการเฝ้าระวังอาการไมพ่งึประสงค์จากการใช้ยา (aDSM) 

   ส านักวัณโรคติดตามอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาวัณโรครายการใหม่ ยาที่จดข้อบ่งช้ี 
ใหม่และแผนการรักษาใหม่ ในการรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาในประเทศไทย (Active Pharmacovigilance of 
New Drugs, Repurposed Drugs and Novel Regimens for The Treatment of Drug-resistant 
Tuberculosis) ในโครงการการรักษาผู้ป่วยดื้อยาวัณโรคหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน โดยพัฒนาการ 
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รายงานข้อมูลอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาผ่านเวปไซต์ออนไลน์ในระดับประเทศ ตัวแบบฟอร์มรายงาน

ประกอบด้วย 
 

1. ค าแนะน าการใช้แบบฟอร์ม STR 04 
2. แบบฟอร์ม Active Pharmacovigilance Report (STR 04) 
3. ค าแนะน าการใช้แบบฟอร์ม STR 05 
4. แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน 

HPVC AE Form (STR 05)  
5. แบบรายงานปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (STR 06) 

 
  การส่งสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

ในการส่งสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการมายังส านักวัณโรค โรงพยาบาลจะต้องท าหนังสือราชการ
พร้อมแนบแบบฟอร์มส่งสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ (MDR-TB 05/1) ตามเอกสารแนบในภาคผนวกเพื่อ
เป็นการยืนยันความถูกต้องด้านข้อมูลการตรวจทางห้องปฏิบัติการของผู้ป่วยทุกครั้งที่มีการส่งสิ่งส่งตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการมาที่หน่วยงานที่รับตรวจ  

 
การสนับสนุนยา  

เมื่อโรงพยาบาลพบผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยแล้วว่าเป็น  MDR-TB และมีความประสงค์ที่จะขอรับการ
สนับสนุนยาจากส านักวัณโรค ให้ติดต่อส านักวัณโรคเพื่อรับทราบละเอียดแนวทางการรับยา และกรอก
แบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยา และส่งรายละเอียดของผู้ป่วยเพื่อขอสนับสนุนยามาที่ส านักวัณโรค ส านัก                
วัณโรคประสานงานและส่งยารักษาวัณโรคไปที่รพ.นั้นๆ สคร.และสสจ. มีหน้าที่ช่วยประสานงานติดตามก ากับ
การรักษาและสร้างเครือขา่ย DOT ในพื้นที่ต่อไป  
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เบิกยา 

 

 

แผนภูมิที่ 2 การขอรับการสนับสนุนยาและการจ่ายยา  

               หน่วยงาน                                                             ขั้นตอน 

                 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

โรงพยาบาล 

ส านักวัณโรค 

ร.พ.จัดท าหนังสือขอรับการสนันสนุนยา
พร้อมแนบแบบฟอร์มขอรับการสนับสนุน
ยา STR 09  

ก) ส านักวัณโรค ตรวจสอบความถูกต้อง  
จัดยาและส่งไปให้โรงพยาบาลที่เบิกโดยตรง 
ข) ส านักวัณโรค ส่งหนังสือน าส่งและใบเบิก
เวชภัณฑ์ยาให้กับโรงพยาบาล 
ค) เมื่อโรงพยาบาลได้รับยาแล้ว ให้ท า
หนังสือตอบรับยาและส่งกลับมายังส านัก
วัณโรค 

ส่งยา 
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10. การติดตามผลการด าเนินงานตามโครงการ 

   10.1 การนิเทศติดตามก ากับผลการด าเนินโครงการ  
   ส านักวัณโรค ร่วมกับส านักงานป้องกันควบคุมโรคเขต และส านักงานสาธารณสุขจังหวัด   

เยี่ยมติดตามผลการด าเนินโครงการของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการฯ ทุกแห่ง อย่างน้อย 1 ครั้ง จนกว่าจะ
สิ้นสุดโครงการเพื่อตดิตาม พัฒนาระบบการด าเนินโครงการร่วมกับโรงพยาบาลในพื้นที่  

10.2 การประชุมสรุปรายงานผลการด าเนินโครงการ 
ส านักวัณโรคด าเนินการจัดประชุมเชิญโรงพยาบาลที่เข้าร่วมโครงการน าเสนอผลการด าเนิน 

โครงการและพัฒนาต่อยอดจากความคิดเห็นของคณะท างาน ผู้เชี่ยวชาญและผู้เกี่ยวขอ้ง อย่างน้อย 1 ครั้ง
จนกว่าจะสิ้นสุดโครงการเพ่ือติดตาม พัฒนาระบบการด าเนินโครงการร่วมกับโรงพยาบาลในพื้นที่   

 
11.บทบาทหน้าที่ของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 

  ส านักวัณโรค 
-ก าหนดแนวทางการการด าเนินงานและอบรมชี้แจง 
-สนับสนุนยา 
-ก ากับติดตามผลการด าเนินงานของโรงพยาบาลด้วยรูปแบบของการนิเทศติดตามและการจัดประชุมสรุปผล
การด าเนินงาน  

    
  ส านักงานป้องกันควบคุมโรคเขต 
     - สนับสนุนและประสานงานเชื่อมโยงการท างานจากส านักวัณโรคร่วมกับเครือข่ายส านักงานสาธารณสุข

จังหวัดและโรงพยาบาลในพื้นที่      
   - ก ากับติดตามผลการด าเนินงานและสนับสนุนวชิาการตลอดจนแก้ไขปัญหาและอุปสรรค 

  - ด าเนินการตรวจทางห้องปฏิบัติการ ส าหรับการตรวจทางวัณโรค ได้แก ่Phenotypic DST,  
    Genotypic DST (FL-LPA, SL-LPA) และเป็นเครือข่าย เชื่อมโยงการตรวจทางห้องปฏิบัติการในพื้นที่  
 
   ส านักงานสาธารณสุขจังหวดั  
    -เชื่อมโยงการด าเนินงาน สนับสนุน ประสานงานกับโรงพยาบาล ส านักงานป้องกันควบคุมโรคเขต และ  
     ส านกัวณัโรค 

   - ก ากับ ติดตามผลการด าเนินงานและสนับสนุนวิชาการตลอดจนแก้ไขปัญหาและอุปสรรค 
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  โรงพยาบาล 
  -ชี้แจงผู้เกี่ยวข้องตั้งแต่ระดับบริหารครอบคลุมถึงระดับปฏิบัติการและเครือข่ายถึงวัตถุประสงค์การด าเนิน

โครงการฯ ขั้นตอนการด าเนินการ และรายละเอียดจ าเป็นที่เกี่ยวข้อง ถึงโครงการนี้ว่าเป็นโครงการน าร่องร่อง
ไม่ใช่โครงการวิจัยประเทศไทยจะประกาศการรักษาผู้ป่วยวัณโรคด้ือยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 

  -โรงพยาบาลเป็นทีมสหสาขาวิชาชีพด าเนินการวินิจฉัยและตรวจรักษา การตรวจติดตามผลการรักษาใน 
ผู้ป่วยเหมือนวัณโรคดื้อยาในเบื้องต้นเหมือนการรักษาผู้ป่วยวัณโรคด้ือยาระยะปกติ แต่โครงการนี้ ใช้สูตรยา 
ใหม่และระยะเวลาสั้นลง ซึ่งจากผลการด าเนินการหลายประเทศพบว่าผู้ป่วยมีอัตราการรักษาหายขาดมากขึ้น   

-โรงพยาบาลติดตามผลการรักษา การท า DOT การติดตามเยี่ยมบ้าน โรงพยาบาลจะได้รับการสนับสนุน
งบประมาณการจัดกิจกรรมการท า DOT ติดตามผู้ป่วยที่บ้านเพ่ือให้สามารถเพิ่มประสิทธิภาพการรักษา 

-โรงพยาบาลสามารถตรวจทางห้องปฏิบัติการส าหรับติดตามผลการรักษาตามแนวทางที่ก าหนดไว้ข้างต้น 
-โรงพยาบาลจัดท าเบียนประวัติผู้ป่วย บันทึกการท า DOT และรายงานผลการรักษาการด าเนินงานมายัง

ส านักวัณโรคตามแนวทางด้านการรายงานที่กล่าวมาข้างต้น 
 

 บทบาทหน้าที่ของบุคลากรทางการแพทย์ 
 แพทย์ 
 -ท าหน้าที่หัวหน้าทีมสหวิชาชีพ 

-ตรวจ วินิจฉัย รักษา ติดตามผลการรกัษา และให้ค าปรึกษาด้านการรักษา  
-ปรึกษาผู้เช่ียวชาญ กรณีการดูแลรักษามีความยุ่งยาก ซับซ้อน 
-ด าเนินการน าทีมในการติดตามเยี่ยมบ้านแก่ผู้ป่วยแต่ละราย 
-ติดตามประเมินผลการรักษา และแก้ไขปัญหาที่อาจจะเกิดขึ้น เช่น อาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 

  รวมถึงการประเมินหาสาเหตุของเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (Causal assessment) 
 

 เภสัชกร 
 -อธิบายผู้ป่วยและญาติเรื่องการใช้ยา วิธีการรับประทานยา วิธีการเก็บรักษายา อาการไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้ยาที่อาจจะเกิดขึ้น  
-ท าหน้าที่จ่ายยา ให้ค าปรึกษาด้านยาและการรักษาแก่ผู้ป่วยและแก่ทีมผู้ให้การรักษา 
-จัดให้มีระบบเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นจากการใช้ยาบันทึกและรายงานมายังส านักวัณโรคและ
รายงานระบบออนไลน์ไปยังศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สขุภาพ
http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf พร้อมทัง้วิเคราะห์ข้อมูลเพื่อน าเสนอแก่ทีมสห
วิชาชีพ  
-ประเมินหาสาเหตุของของเกิดอาการไม่พึงประสงค์ (Causal assessment) พร้อมทั้งวิเคราะห์ข้อมูลเพื่อ
น าเสนอแก่ทีมสหวิชาชีพ  

   

เจ้าหน้าที่คลินิกวัณโรค (TB Clinic)  
 -ท าหน้าที่เป็นรับผิดชอบหลักโดยผู้ประสานงานหลักให้กับทีม  

-เชื่อมโยงเครือข่ายจังหวัดและเขต  
-ประสานงานกับหน่วยงานสาธารณสุขใกล้บ้านผู้ป่วยเพื่อส่งให้ได้รับบริการต่อเนื่องอย่างมีประสิทธิภาพและ
ส่งข้อมูลให้ผู้ประสานงานวัณโรคระดับจังหวัด  

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf
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-ขึ้นทะเบียนรักษา บันทึกข้อมลู และจัดท ารายงาน หรือ รายงาน 
-ให้ค าปรึกษาและให้สุขศึกษาแก่ผู้ป่วย/ญาติเกี่ยวกับความรู้เรื่องวัณโรค และการปฏิบัติตัวระหว่างการรักษา  
-ประสานกับผู้ป่วยและเครือข่ายเมื่อจะไปเยี่ยมบ้าน  
-ติดตามผลการรักษา เช่น การส่งตรวจเสมหะ ตรวจระหว่างการรักษา ทั้งด้วยกล้องจุลทรรศน์ การเพาะเชื้อ 
และการตรวจอื่นๆ ตามแนวทางการรักษา 
-รายงานผลการด าเนินงานและประสานส่งข้อมูลทะเบียนผู้ป่วย 
 

เจ้าหน้าทีทางห้องปฏิบัติการ 
-ด าเนินการตรวจสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการที่โรงพยาบาล ได้แก่ AFB, Culture (กรณีที่มีความพร้อม), 
Xpert  
-เก็บสิ่งส่งตรวจพร้อมแบบน าส่งสิ่งส่งตรวจไปยังส านักงานป้องกันควบคุมโรคเขต ได้แก่ FL-LPA, SL-LPA  

  และติดตามผลการตรวจ 
  

ทีมสหวิชาชีพที่ท า DOT  
-ให้เจ้าหน้าที่สาธารณสุข (หรือผู้ที่เชื่อถือและนวัตกรรมที่ยอมรับ) ท า DOT ส าหรับผู้ป่วยทุกราย โดยผู้ป่วย
ต้องได้รับการติดตามการรับประทานยาด้วย DOT ต่อหน้าเจ้าหน้าที่สาธารณสุข ถ้าทานยาได้ควรให้ยาเพียง 
1 มื้อ โดยสามารถท า DOT ที่สถานพยาบาล (Facility-based DOT) หรือทีบ่้าน (Home-based DOT)  
-ควรให้เจ้าหน้าที่โรงพยาบาลติดตามเยี่ยมบ้านเป็นระยะเดือนละ 1 ครั้ง การฉีดยาต้องให้เจ้าหน้าที่เป็น
ผู้ด าเนินการ 

 

12.คณะท างาน ผู้รบัผิดชอบโครงการฯ และผูป้ระสานงานหลักในโครงการฯ ทีส่่วนกลาง 
    ที่ปรึกษา     
    นพ.เจริญ ชูโชติถาวร    ที่ปรึกษาและชว่ย Implement    ที่ปรึกษาส านักวัณโรค 
    คณะท างาน 
   1. พญ.ผลิน กมลวัทน ์    ผู้อ านวยการโครงการฯ   ผู้อ านวยการส านักวัณโรค 

      phalin1@hotmail.com 
   2. ดร.ภญ.ธิดาพร จิรวัฒนะไพศาล       ผู้จัดการโครงการฯ   หัวหน้ากลุ่มวิจัยและพัฒนานวัตกรรม  
     thidaporn@health.moph.go.th, 02-2122279, 0818523816 
   3. นางสาวศิวรัตน์ นามรัง                ผู้ประสานโครงการฯ นักวิชาการสาธารณสุข กลุ่มวิจัย ฯ 

mnsw_nning@hotmail.com, 02-2122279, 091471371 
   5. นายประพันธ์ ปานอินทร์   ผู้ประสานงานด้านบริหารจัดการ นักทรัพยากร กลุ่มงานบริหารงานทั่วไป  

panpanpan_007@hotmail.co.th, 02-2122279,    
0968605930 

             6. นางสาวอรทัย ปรีดีย์   ผู้ประสานงานด้านข้อมูล พยาบาลวิชาชีพ กลุ่มสาธิตบริการฯ  
orathaigoy97@gmail.com, 02-2122279, 0870488898 

   7. นางสายฝน วาดรูป   ผู้ประสานงานด้านห้องปฏิบัติการ กลุ่มเฝ้าระวังทางห้องปฏิบัติการฯ  
mangpor_ja00@hotmail.com, 02-2122279, 085 9888 827 

 

mailto:phalin1@hotmail.com
mailto:thidaporn@health.moph.go.th
mailto:panpanpan_007@hotmail.co.th
mailto:orathaigoy97@gmail.com
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แบบตรวจสอบการเข้าเกณฑ์การคัดเลือกผู้ปว่ยเข้ารับการรักษา 
 

การเลือกผู้ป่วยเข้ารับการรักษาอาศัย inclusion และ exclusion criteria ดังนี้ 
  

  Inclusion criteria  
 
 ได้รับการยืนยันว่าเป็นผู้ป่วยวัณโรคดื้อยา (MDR-TB) โดยไม่มีภาวะดื้อต่อยากลุ่ม   
    Fluoroquinolone หรือยาฉีดในกลุ่ม second line *  

   ไม่มีประวัติการรับการรักษาด้วยยากลุ่ม Second line มากกว่า 1 เดอืน 
 ไม่เคยมีประวัติแพ้ยาหรืออาการข้างเคียงจากยาในสูตรการรักษา 

 
  หมายเหตุ: * ในกรณีที่ผลการตรวจ LPA ว่าดื้อต่อยากลุ่ม Fluoroquinolone แต่ผล  Phenotypic DST ไว 

     ต่อ Moxifloxacin สามารถให้การรักษาได้  
 

Exclusion criteria 
 ตั้งครรภ ์
 วัณโรคนอกปอด 

   มีค่าเอนไซม์การท างานของตับ AST หรอื ALT สูงมากกว่า 5 เท่าของค่าตัวบน 
      ของค่าปกต ิ
   มี QTcF interval มากกว่า 500 msec 
   มีค่าการท างานของไตลดลงมาก คือ มีค่า Creatinine clearance (CrCl)) 

        น้อยกว่า 30 mL/min จากการค านวณด้วย the Cockcraft-Gault equation 
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         เอกสารอธิบายการใช้ยาแก่ผู้ปว่ยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9-11 เดือน 

 
เรียน คุณ.......................................................  

เนื่องด้วย การรักษาวัณโรคดื้อยามีการรักษาที่ต่อเนื่องและใช้เวลาในการดูแลรักษาที่ยาวนาน ซึ่งมีผลการต่อ
การติดตามการรักษาที่ต่อเนื่อง และมีความเสี่ยงต่อการดื้อต่อยาเพิ่มขึ้นหากไม่สามารถรับประทานยาอย่างต่อเนื่อง
หรือมีปัจจัยอื่นๆ ส่งผลต่อความล้มเหลวต่อการรักษา นอกจากการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานที่ผ่ านมา ต้องการ
การรักษาอย่าง น้อย 20 เดือน ซึ่งเป็นอุปสรรคส าคัญต่อความเสมอและครบถ้วนของการรักษา องค์การอนามัยโลก
และกรมควบคุมโรค แนะน าให้ยาที่ใช้รักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาในระยะเวลาที่สั้นลงจาก 20 เดือน 
เหลือเพียง 9-11 เดือน ใน กรณีที่สามารถเข้ากับเกณฑ์การรักษาได้ ซึ่งประกอบด้วยตัวยาที่ต้องติดตามเฝ้าเชิงรุกด้าน
ความปลอดภัยของการใช้ยา ได้แก่  
1. ม็อกซิฟล็อกซาซิน (Moxifloxacin)  ขนาดยา.........................มิลลิกรัม  
2. โคลฟาไซมิน (Clofazimine)   ขนาดยา.........................มิลลิกรัม  
3. อีแทมบูทอล (Ethambutol)   ขนาดยา.........................มิลลิกรัม  
4. ไพราซินาไมด์ (Pyrazinamide)   ขนาดยา.........................มิลลิกรัม  
5. ไอโซเนียซิด (Isoniazid)  ขนาดยา........................มิลลิกรัม  
6. โปรติโอนาไมด์ (Protionamide)  ขนาดยา.........................มิลลิกรัม  
7. กานามัยซิน (Kanamycin)   ขนาดยา.........................มิลลิกรัม  
8. อื่นๆ (ระบุชื่อและขนาดยา) ....................................................................... 
 
 เมื่อท่านได้ตัดสินใจรับการรักษานี้ ท่านต้องตั้งใจรับการรักษาตามค าแนะน าของทีมผู้ให้การรักษา ให้ต่อเนื่องจนจบ

การรักษา หากมีอาการข้างเคียงจากยา ทางทีมงานเจ้าหน้าที่จะคอยดูแลและให้ค าปรึกษา  
อาการข้างเคียงที่พบได้แต่น้อย เช่น ชัก ตัวเหลือง ตาเหลือง นอนไม่หลับ หัวใจเต้นผิดจังหวะ       ชาปลายมือ

ปลายเท้า มีปัญหาทางการได้ยิน ไตท างานบกพร่อง เป็นต้น  
ข้อควรปฏิบัติตนขณะอยู่ระหว่างการรักษา  
1. มาพบแพทย์ตามนัดทุกครั้ง หรือเมื่อมีอาการผิดปกติ  
2. ไม่ดื่มสุรา หรือของมึนเมาทุกชนิด ในระหว่างการรับการรักษา  
3. ควรรับประทานยาให้ครบ หากรับประทานไม่ครบอาจส่งผลต่อการรักษาที่ยากขึ้นหรืออาจไม่ได้ผล  

 

ชื่อเจ้าหน้าที่/หน่วยงาน.................................................................เบอร์โทร: ..................................................... 
 

 

 



๒๔ 

 

 

ผลข้างเคียงหรืออาการผิดปกติที่อาจพบได้จากยาที่ใช้รักษาวณัโรคดื้อยาหลายขนาน 
ด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 

ความผิดปกติ พบได้ พบได้น้อย 

ผื่นผิวหนัง ยาทุกชนิด 
ค่า QT ยาวผิดปกติ Moxifloxacin Clofazimine 
สีผิวคล้ าขึ้น Clofazimine  
คลื่นไส้ อาเจียน Prothionamide  Isoniazid, Ethambutol, 

Pyrazinamide, Clofazimine 
กระเพาะอาหารอักเสบหรือปวดท้อง Prothionamide, Clofazimine Moxifloxaxin, Isoniazid, 

Ethambutol, Pyrazinamide 
ท้องเสียหรือท้องอืด Prothionamide Moxifloxacin 
อาการชัก Isoniazid, Moxifloxacin  
ระบบประสาทส่วนปลายผิดปกติ Isoniazid Kanamycin, Moxifloxacin, 

Prothionamide, Ethambutol 
ซึมเศร้า  Moxifloxacin, Isoniazid, 

Prothionamide 
ความคิดฆ่าตัวตาย  Isoniazid, Prothionamide 
อาการทางจิต Isoniazid Moxifloxacin 
ตับอักเสบ Pyrazinamide, Isoniazid, 

Ethambutol, Prothionamide 
Moxifloxacin 

พิษต่อไต Kanamycin  
Hypokalemia, 
Hypomagnesemia 

Kanamycin  

กดไขกระดูก  Rifampicin, Isoniazid 
ประสาทตาอักเสบ Ethambutol Prothionamide, Clofazimine, 

Isoniazid 
น้ าตาลในเลือดผิดปกติ  Prothionamide 
ธัยรอยด์ฮอร์โมนต่ า Prothionamide  
ปวดข้อ Pyrazinamide Moxifloxacin 
เส้นเอ็นอักเสบหรือขาด Moxifloxacin  
เวียนศีรษะและ tinnitus Kanamycin Moxifloxacin, Isoniazid 
การได้ยินลดลง Kanamycin  
การรู้สึกขมโลหะ Prothionamide Moxifloxacin 
Gynecomastia Prothionamide  
ผมร่วง Isoniazid, Prothionamide  

 

 



๒๕ 

 

 

บันทึกความยินยอมของผู้ป่วยในการรักษาวณัโรคดื้อยาหลายขนาน 

ข้าพเจ้าได้รับทราบค าอธิบายอย่างละเอียดจากเจ้าหน้าที่อย่างเข้าใจ และสอบถามจนเป็นที่พอใจแล้ว 
ข้าพเจ้ายินยอมและเต็มใจรับการรักษาอย่างต่อเนื่องจนครบระยะเวลาในการรักษา พร้อมทั้งยินยอมปฏิบัติตามแนว
ทางการรักษาของทีมเจ้าหน้าที่ รวมถึงการก ากับการรับประทานยาต่อหน้าและติดตามเยี่ยมบ้านเพื่อติดตามการรักษา 

ข้าพเจ้าจึงลงลายมือช่ือหรือพิมพ์ลายนิ้วมือเป็นหลักฐาน (กรณีที่ข้าพเจ้าอ่านหนังสือไม่ออก เจ้าหน้าที่ได้อ่าน
ข้อความดังกล่าวให้ข้าพเจ้ารับทราบแล้ว) ดังนั้น ข้าพเจ้า.............................................................................ยินยอมโดย
สมัครใจเข้ารับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ณ สถานพยาบาลแห่งนี้ 

กรณีผู้รับการรักษาเป็นผู้บกพร่องทางกายและทางจิต 

ข้าพเจ้ายินดีให้นาย/นาง/นางสาว....................................................................ซึ่งเป็นผู้บกพร่องทางกายหรื อ
จิต ที่ไม่สามารถใช้สิทธิด้วยตนเองและอยู่ในความปกครองของข้าพเจ้าเข้ารับการรักษาวัณโรคดื้อยาหลายขนาน ณ 
สถานพยาบาลแห่งนี้   

 

                                                                                ลงนาม....................................................... 

                                                                                  (...............................................................)   

        ลงนามเจ้าหน้าที่ผู้ให้ค าปรึกษา                               

       ....................................................                    ลงนามพยาน 

          (..........................................................)                ...................................................  

ต าแหน่ง ..........................................             (..........................................................) 

       วันที่...........................................       วันที่.............................................. 

 

  
หมายเหตุ : 1. ให้ลงนามบันทึกนี้ที่โรงพยาบาล 

2. กรณีลงลายมือชื่อไม่ได้ ให้พิมพ์ลายนิ้วหัวแม่มือด้านขวา  
 
 
 
 
 
 
 

 
 



๒๖ 

 

 

แบบฟอร์มรายงาน 
 
 

การดูแลรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 
 

 
ชุดที่ 1 แบบฟอร์มรายงานข้อมูลทางคลินิก  

1.1 แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน (STR 01) 
1.2 แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลินิก 

และผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ (STR 02) 

1.3 ตารางก ากับการใชย้ารกัษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยา 
ระยะสั้น 9 เดือน (STR 03)  

ชุดที่ 2 แบบฟอร์มรายงานการเฝ้าระวังอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา (aDSM) 
  2.1 ค าแนะน าการใช้แบบฟอร์ม STR 04   
  2.2 แบบฟอร์ม Active Pharmacovigilance Report (STR 04) 
  2.3 ค าแนะน าการใช้แบบฟอร์ม STR TB 05 
  2.4 แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพ  

      ในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน HPVC AE TB Form (STR 05) 
1.5 แบบรายงานปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา  

(STR 06)  
1.6 แบบฟอร์มขอรับการสนับสนุนยา (STR 07)  
1.7 แบบรายงานยายอดยาคงคลับ (STR 08)  
1.8 แบบฟอร์มส่งตัวอย่างเพื่อการเฝ้าระวงัวัณโรคดื้อยา (TB 05/1)  

 

  



๒๗ 

 

 

 
แนวทางการส่งรายงาน 

 
ล าดับ รายงาน ก าหนดส่งรายงาน 

1 แบบบันทึกข้อมูลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน  

(STR 01) 

ส่ง 1 ครั้ง  

(เดือนแรกของการรักษา) 

2 แบบบันทึกผลการติดตามการรักษาทางคลีนิกและผล
ตรวจทางห้องปฏิบัติการ (STR 02) 

ส่งทุกวันที่ 25 ของเดือน 

3 ตารางก ากับการใชย้ารกัษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลาย
ขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน (STR 03) 

ส่งทุกวันที่ 25 ของเดือน 

4 แบบฟอร์ม Active Pharmacovigilance Report 

(STR 04) 

ส่ง 1 ครั้ง  

(เดือนแรกของการรักษา) 

5 แบบบันทึกรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้
ผลิตภัณฑ์สุขภาพในผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน 

HPVC AE TB Form (STR 05) 

Online report 

6 แบบรายงานยอดยาคงคลงั (Drug stock report form) 

STR 08 

ส่งทกุ 3 เดือน 

 
 
 
 
 



๒๘ 

 

 

 
 

รหัสสถานพยาบาลที่ใช้ประกอบในแบบฟอร์ม 
ในโครงการดูแลรักษาผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนานด้วยสูตรยาระยะสั้น 9 เดือน 

 

1. สถาบันบ าราศนราดูร     STR/  BIDI / ล าดับผู้ป่วย 
 2. สถาบันโรคทรวงอก     STR/  CCIT/ ล าดับผู้ป่วย 
 3. โรงพยาบาลพระนั่งเกล้า      STR/  PNK/ ล าดับผู้ป่วย 
 4. โรงพยาบาลชลบุร ี     STR/  CH/ ล าดับผู้ป่วย 
 5. โรงพยาบาลมะการักษ์ จ.กาญจนบุร ี   STR/  MK/ ล าดับผู้ป่วย 
 6. โรงพยาบาลมหาราชนครราชสีมา จ.นครราชสีมา   STR/  MHR/ ล าดับผู้ป่วย 
 7. โรงพยาบาลขอนแก่น     STR/  KK/ ล าดับผู้ป่วย 
 
 
 
 
 

ตัวอย่างเช่น 
 
  ผู้ป่วยรายแรกของสถาบันบ าราศนราดูรจะกรอบแบบฟอร์มเป็น  STR/  BIDI / 001  
 
   
 
 
 
 
 
 
 
 

STR/........../....... 
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แบบบันทึกขอ้มูลผู้ป่วยวัณโรคดื้อยาหลายขนาน (STR) 

ชื่อหน่วยงาน......................................... จงัหวดั.............................................................. 
ข้อมูลทั่วไป  
1. ชื่อ – สกุล...................................... เลขที่บัตรประชาชน ---- HN………………..……… 
    ว.ด.ป เกิด................. อายุ........ปี   เพศ  ชาย  หญิง สัญชาติ  ไทย  ไม่ใช่คนไทย ระบุ.............................. 
    สถานภาพสมรส................. อาชพี........................... จ านวนผูอ้าศัยร่วมบ้าน......คน โทรศพัท.์.............................. 
    ที่อยู่ บ้านเลขที.่........หมู่......ซอย..............ถนน...............ต าบล..................อ าเภอ...............จังหวัด........................... 
2.ประเภทผู้ป่วย 
 2.1  New case 2.2  Previously Treatment case ระบุ………………………………………………………….. 
3.ผลตรวจทางห้องปฏบิัติการ  
FL– LPA  Conventional DST (Phenotypic)                                           SL – LPA      FQ    Sense     Resistant
         Molecular DST (Genotypic)      Xpert (RR)   LPA (MDR)       AG                      Sense     Resistant                               
4. ยาและขนาดยา 
 1. Kanamycin ขนาดยาที่ใช้.................mg./วัน 5. Isoniazid    ขนาดยาที่ใช้.................mg./วัน 
 2. Moxifloxacin ขนาดยาที่ใช้.................mg. /วัน 6. Pyrazinamide   ขนาดยาที่ใช้.................mg./วัน 
 3. Clofazimine ขนาดยาที่ใช้.................mg. /วัน 7. Prothionamide ขนาดยาที่ใช้.................mg./วัน 
 4. Ethambutol ขนาดยาที่ใช้.................mg. /วัน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

STR 01 

STR/........../....... 



๓๐ 

 

 

 
 
 

แบบบันทึกผลการตดิตามการรักษาทางคลินิก 
 

วันที่เริ่มรักษา …………………………………… 

เดือนที่ น้ าหนัก 
วัน/เดือน/ปี 
ที่เก็บเสมหะ 

ผลตรวจเสมหะ Lab. 
Serial No. Spot Collect Culture 

๐       
1       
2       
3       
4       
5       
6       
7       
8       
9       

10       
11       
12       

แบบบันทึกผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
สรุปผลการทดสอบความไวต่อยารักษาวัณโรค 

วันเดือนปี S 
H 

R E Z K Eto Pto Cfz Mfx Ofx PAS 
  

0.2 1.0 
                
                
                
                
                
                
                
                
                

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

STR 02 

STR/........../....... 



๓๑ 

 

 

STR 03 

STR…./…./…. 



32 

 

 

 

STR-MDR-TB 03 

STR-MDR-TB…./…./…. 
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STR 04 
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STR 04 

       STR…./…./…. 
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STR 04 

STR…./…./…. 

[  ] ไม่เปลี่ยนแปลง  
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(STR-MDR-TB 05) 

STR 05 
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ปัญหาและแนวทางแก้ไขอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ยา 
 
ปัญหา............................................................................................ 
...................................................................................................... 
...................................................................................................... 
......................................................................................................      วัน/เดือน/ปี
........................................... 
…………………………………………………………………………………………… 
แนวทางแก้ไข....................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................... 

ผู้บันทึก........................................................ 
 
 
 
 

ปัญหา............................................................................................ 
...................................................................................................... 
...................................................................................................... 
......................................................................................................                    
……………………………………………………………………………………………      วัน/เดือน/ปี
........................................... 
แนวทางแก้ไข....................................................................................................................................................... 
........................................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................... 

ผู้บันทึก........................................................ 
 

 
 
 

STR-MDR-TB 06 

STR …./…./…. 

STR 06 
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STR 07 
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STR-…./…./…. 


