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วตัถปุระสงค์: เพื่อพฒันาเกณฑ์คดักรองผู้ป่วยธาลสัซีเมยีชนิดพึ่งพาเลือด  ( transfusion dependent thalassemia: 
TDT) ทีไ่ม่ตอบสนองต่อการรกัษาดว้ย deferiprone (DFP) ส าหรบัพจิารณาส่งต่อรบัการรกัษาดว้ย deferoxamine (DFO) อย่าง
เป็นระบบ วิธีการ: การศกึษาเชงิพรรณนาแบบยอ้นหลงัครัง้นี้ท าในผูป่้วยธาลสัซเีมยีทีไ่ด้รบัยา DFP และตดิตามการรกัษา ณ 
โรงพยาบาลบ้านหมี ่ระหว่างปีงบประมาณ 2567–2568 จ านวน 63 ราย การศกึษาใชข้อ้มูลทีไ่ดจ้ากระบบเวชระเบยีน HOSxP 
และโปรแกรม GTWMali เพื่อพัฒนาเกณฑ์คัดกรองตาม  Guidelines for the management of transfusion-dependent β-
thalassaemia 2021 ของ Thalassemia International Federation (TIF) และแนวทางการจดัการภาวะโลหติจางและธาลสัซเีมยี 
2019 ของสมาคมโลหติวทิยาแห่งประเทศไทย เกณฑ์คดักรอง ประกอบดว้ย 3 ขอ้ ไดแ้ก่ 1) ไดร้บั DFP ในขนาดสูงสุดทีท่นได้
หรอื 100 mg/kg/day 2) serum ferritin มากกว่า 2500 ng/mL และไม่ลดลงหลงัการรกัษา 1 ปี หรอืไม่ลดลงอย่างน้อยรอ้ยละ 15 
ภายใน 2 ปี และ 3) ใชย้าอย่างถูกต้องและใหค้วามร่วมมอืในการรกัษา ผลการวิจยั: แบบคดักรองไดผ้่านการประเมนิความตรง
เชงิเนื้อหาโดยผูเ้ชีย่วชาญ 3 ท่านพบว่า ทุกหวัขอ้มคี่า IOC (item-objective congruence) อยู่ในช่วง 0.67–1.00 ซึง่มากกว่าค่าที่
ก าหนดไว้ที่ 0.50 การทดลองใช้เกณฑ์โดยเภสชักร 4 ท่านในการประเมนิผูป่้วยพบว่า คะแนนความชดัเจนของเกณฑ์การคดั
กรอง ความสะดวกในการใชง้านแบบฟอร์ม และความครอบคลุมของขอ้มลูในแบบฟอรม์  อยู่ในระดบัสูง 4.50–4.75 จากคะแนน
เตม็ 5 ในทุกหวัขอ้ เภสชักรสามารถประเมนิโดยไดผ้ลที่สอดคล้องกบัผลการประเมนิทีค่วรเป็นถงึร้อยละ 95 ของจ านวนครัง้ที่
ประเมนิ เมื่อน าแบบคดักรองมาใชก้บัขอ้มลูในอดตีของผูป่้วย 63 รายพบผูป่้วย 2 ราย (รอ้ยละ 3.17)  เขา้เกณฑ์ครบ 3 ขอ้ ควร
พจิารณาส่งต่อรบั DFO ผูป่้วย 9 ราย (รอ้ยละ 14.29) เขา้เกณฑ ์2 ขอ้ซึง่ควรไดร้บัการเฝ้าระวงัอย่างใกลช้ดิ ผูป่้วย 31 ราย (รอ้ย
ละ 49.21) เขา้เกณฑ์ 1 ขอ้ซึ่งควรได้รบัการรกัษาและติดตามอย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้พบว่าผู้ป่วยที่ได้รบั DFP แล้ว 45 ราย 
(รอ้ยละ 71.43) มขีอ้บ่งชีท้ีเ่หมาะสมตามแนวทาง แต่มเีพยีง 8 ราย (รอ้ยละ 12.70)  ทีไ่ดร้บัการตรวจ serum ferritin ทุก 3 เดอืน
ตามค าแนะน า สรปุ: เกณฑ์การคดักรองทีพ่ฒันาขึน้สามารถใชค้ดักรองและจดักลุ่มผูป่้วยตามเกณฑท์ีก่ าหนดไดอ้ย่างเป็นระบบ
ในเบือ้งตน้   
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Abstract 
Objective: To develop screening criteria for transfusion-dependent thalassemia (TDT) patients non-responsive 

to deferiprone (DFP) therapy to facilitate systematic referral for deferoxamine (DFO) treatment. Methods: This 
retrospective descriptive study included 63 TDT patients receiving DFP at Banmi Hospital during the 2024–2025 fiscal 
years. Data were retrieved from the HOSxP medical record system and the GTWMali program. The screening criteria 
were developed based on the Thalassemia International Federation (TIF) 2021 guidelines and the 2019 Thai Society of 
Hematology guidelines for the management of anemia and thalassemia. The criteria comprised three components: 1) 
receiving DFP at the maximum tolerated dose or 100 mg/kg/day; 2) serum ferritin > 2,500 ng/mL with no reduction after 
1 year of treatment or a reduction of less than 15% within 2 years; and 3) appropriate medication use and good treatment 
adherence. Results: The screening tool demonstrated acceptable content validity, with an Index of Item-Objective 
Congruence (IOC) ranging from 0.67 to 1.00 (threshold ≥ 0.50). Pilot testing with four pharmacists yielded high scores 
(4.50–4.75 out of 5) for clarity, ease of use, and comprehensiveness in all categories, with a 95% agreement rate with 
the protocol. Upon applying the criteria to the 63 historical patient records, 2 patients (3.17%) met all three criteria and 
were candidates for DFO referral; 9 patients (14.29%) met two criteria and required close monitoring; and 31 patients 
(49.21%) met one criterion and required continued treatment and follow-up. Furthermore, among 45 patients (71.43%) 
with appropriate indications for DFP, only 8 patients (12. 70%)  underwent serum ferritin testing every 3 months as 
recommended. Conclusion: The developed screening criteria can serve as a preliminary tool for the systematic 
screening and classification of patients according to predefined risk levels. 
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บทน า 
ธาลสัซีเมยี (thalassemia) เป็นโรคโลหติจางทาง

พนัธุกรรมที่เกิดจากความผดิปกติของการสงัเคราะห์สาย
โกลบนิซึ่งเป็นองค์ประกอบส าคญัของฮโีมโกลบนิ ส่งผลให้
เม็ดเลือดแดงมีอายุสัน้ แตกง่าย และเกิดภาวะโลหิตจาง
เรื้อรงั ผู้ป่วยธาลสัซีเมยีชนิดรุนแรงจ าเป็นต้องได้รบัเลอืด
อย่างสม ่าเสมอ เพื่อรกัษาระดบัฮโีมโกลบนิใหอ้ยู่ในเกณฑ์ที่
เหมาะสม อย่างไรก็ตาม การได้รบัเลือดซ ้าเป็นเวลานาน
ส่งผลให้เกิดการสะสมของธาตุเหล็กในร่างกายเกินกว่าที่
ร่างกายจะสามารถก าจัดออกได้ ภาวะดังกล่าวเรียกว่า 
ภาวะเหล็กเกิน (iron overload) หากไม่ได้รับการรักษา
อย่างเหมาะสม ธาตุเหลก็ส่วนเกนิจะสะสมในอวยัวะส าคญั 
เช่น ตบั หวัใจ และต่อมไรท้่อ ส่งผลใหเ้กดิภาวะแทรกซอ้น
ที่รุนแรง ได้แก่ ตบัแขง็ ภาวะหวัใจล้มเหลว โรคเบาหวาน 
และภาวะผดิปกตขิองระบบต่อมไรท้่อ ซึ่งล้วนส่งผลกระทบ
ต่อคุณภาพชีวิตและอัตราการรอดชีวิตของผู้ป่วยอย่างมี
นัยส าคญั (1) 
 การประเมนิภาวะเหลก็เกนิสามารถด าเนินการได้
หลายวิธี โดยวิธีที่นิยมใช้ในทางคลินิก ได้แก่ การตรวจ
ระดบั serum ferritin ซึง่หากมคี่ามากกว่า 1,000 ng/mL ใน
ผู้ป่วยธาลสัซีเมยีชนิดพึ่งพาเลอืด(transfusion dependent 
thalassemia: TDT) ถือว่าเป็นตัวบ่งชี้ที่ส าคัญของภาวะ
เหลก็เกนิและเป็นขอ้บ่งชี้ในการพจิารณาเริม่การรกัษาดว้ย
ยาขับเหล็ก (iron chelating agents) นอกจากนี้ยังมีการ
ตรวจดว้ย MRI (magnetic resonance imaging) ทีม่บีทบาท
ส าคญัในการประเมนิเหลก็ทีส่ะสมในตบัและหวัใจ ซึง่เป็นวธิี
ที่แม่นย าสูงและช่วยสนับสนุนการวางแผนการรักษาได้
อย่างเหมาะสม (1) 

การรกัษาภาวะเหล็กเกนิอาศยัการใชย้าขบัเหลก็ 
โดยในประเทศไทยมยีาหลกั 3 ชนิด ไดแ้ก่ 1) deferoxamine 
(DFO) ซึ่งเป็นยาฉีดที่มีประสิทธิภาพสูงแต่ใช้งานยุ่งยาก
เนื่ องจากต้องหยดเข้าทางหลอดเลือดด าอย่างช้าๆ 2) 
deferiprone (DFP) ซึ่งเป็นยารบัประทานที่มปีระสทิธภิาพ
ในกา รลดปริม าณ เหล็ กที่ หั ว ใ จ  แต่ ต้ อ ง เ ฝ้ า ร ะวัง
ภาวะแทรกซ้อน เช่น เมด็เลอืดขาวต ่า และ 3) deferasirox 
(DFX) ซึ่งเป็นยารับประทานชนิดวันละครัง้ที่ใช้ง่ายและ
ไดร้บัความนิยมอย่างแพร่หลาย นอกจากนี้ยงัมแีนวทางการ
ใชย้าขบัเหลก็ร่วมกนั เช่น DFO ร่วมกบั DFP เพื่อช่วยเพิม่
ประสิทธิภาพในการลดเหล็กเกิน โดยเฉพาะในผู้ป่วยที่มี

เหลก็สะสมในหวัใจมาก จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า 
การใช้ DFO ร่วมกับ DFP มีประสิทธิภาพในการลดการ
สะสมของเหล็กในกล้ามเนื้อหัวใจได้ดีกว่าการใช้ DFO 
เพียงชนิดเดียวในผู้ ป่วยธาลัสซีเมียชนิดรุนแรง (4) 
นอกจากนี้ การศึกษาที่เปรียบเทียบการใช้ DFO ร่วมกบั 
DFP กบัการใช ้DFP เพยีงชนิดเดยีวรายงานว่า การรกัษา
แบบร่วมสามารถลดภาวะเหลก็เกนิใหผ้ลดกีว่าการใช ้DFP 
เพยีงชนิดเดยีว (5) อกีทัง้ยงัมกีารศกึษาเปรยีบเทยีบการใช ้
DFX ร่วมกับ DFP เทียบกับการใช้ DFO ร่วมกับ DFP 
พบว่า สูตร DFX ร่วมกับ DFP มีประสิทธิภาพในการลด
ภาวะเหลก็เกนิดกีว่า รวมถงึไดร้บัความร่วมมอืในการรกัษา
จากผูป่้วยสงูกว่าอย่างชดัเจน (6) 

ปัจจุบนัโรงพยาบาลบ้านหมีใ่หบ้รกิารยาขบัเหล็ก
ชนิดรับประทานด้วย DFP เป็นหลัก เนื่องจากเป็นยาที่
สะดวกต่อการใชแ้ละสามารถควบคุมระดบัเหลก็ในร่างกาย
ของผูป่้วยส่วนใหญ่ได ้อย่างไรกต็ามผูป่้วยบางรายที่ได้รบั 
DFP อย่างต่อเนื่องยังไม่สามารถควบคุมระดับเหล็กใน
ร่างกายได้ หรอืมภีาวะแทรกซ้อนจากการใชย้า จ าเป็นต้อง
ได้รบัการรกัษาดว้ยยาขบัเหล็กชนิดทีส่อง ได้แก่ DFO ซึ่ง
เป็นยาฉีดที่ต้องหยดเข้าทางหลอดเลือดด าอย่างช้าๆ 
อย่างไรกต็าม โรงพยาบาลบา้นหมีย่งัไม่ม ีDFO อยู่ในบญัชี
ยาของโรงพยาบาล ส่งผลให้ผู้ป่วยที่มีขอ้บ่งชี้จ าเป็นต้อง
ไดร้บัการส่งต่อไปยงัโรงพยาบาลทีม่ศีกัยภาพสงูกว่าเพื่อรบั
การรักษาด้วย DFO ดังนัน้จึงมีความจ าเป็นต้องพัฒนา
แนวทางหรอืเกณฑ์ในการคดักรองผูป่้วยทีไ่ดร้บั DFP แล้ว
ไม่ตอบสนองต่อยา เพื่อใหก้ารส่งต่อเป็นไปอย่างเหมาะสม
และทนัท่วงท ี ปัจจุบนัโรงพยาบาลบา้นหมีย่งัขาดเครื่องมอื
ที่ เ ป็นเกณฑ์คัดกรองที่ชัดเจน การศึกษาครัง้นี้ จึงมี
วตัถุประสงค์เพื่อพฒันาเกณฑ์การคดักรองผู้ป่วยที่ได้รับ 
DFP แต่ไม่สามารถควบคุมระดบัเหลก็ในร่างกายได ้เพื่อใช้
ประกอบการพิจารณาส่งต่อเพื่อให้ได้รับการรักษาด้วย 
DFO รวมทัง้วเิคราะห์จ านวนผู้ป่วยที่เขา้เกณฑ์การส่งต่อ 
จ านวนผูป่้วยทีอ่ยู่ในกลุ่มเฝ้าระวงัอย่างใกลช้ดิ และประเมนิ
ความเหมาะสมรวมถึงความปลอดภยัของการใช้ DFP ใน
ผูป่้วยกลุ่มดงักล่าว   
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วิจัยในมนุษย์ ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัลพบุรี เลขที่ 
LBEC 024/2569     

ตวัอย่าง 
การศกึษาคดัเลอืกตวัอย่างโดยรวบรวมขอ้มลูของ

ผูป่้วยโรคธาลสัซเีมยีประเภท TDT ทีไ่ดร้บัการรกัษาดว้ยยา 
DFP ทัง้หมดในปีงบประมาณ 2567-2568 จากฐานข้อมูล
ระบบเวชระเบียน HOSxP และโปรแกรม GTWmali ของ
โรงพยาบาลบ้านหมี ่ขอ้มูลทีเ่กบ็ ไดแ้ก่ อายุ เพศ ชนิดของ
โรคธาลสัซเีมยี ขนาดยา ความถี่ในการใหเ้ลอืด วนัทีต่รวจ
แล ะค่ า  serum ferritin (SF)  และข้อมู ล ก า รติ ดตาม
ผลการรกัษาอย่างต่อเนื่องตลอดระยะเวลาการศกึษา เกณฑ์
การคัดออกมีดังนี้ 1) ผู้ป่วยที่เพิ่งเริ่มได้รับ DFP ในช่วง
ปีงบประมาณ 2568 และมีระยะเวลาติดตามน้อยกว่า 6 
เดอืนซึ่งไม่เพยีงพอส าหรบัการประเมนิแนวโน้มระดบั SF 
2) ผู้ป่วยที่มกีารเปลี่ยนสูตรยาขบัเหล็กกลางคนั หรอืหยุด
ใช้ DFP ด้วยสาเหตุอื่นที่ไม่เกี่ยวขอ้งกบัการไม่ตอบสนอง
ต่อยา (เช่น ย้ายสทิธิก์ารรกัษา ขาดการติดตาม) 3) ไม่ได้
รบัการวนิิจฉัยว่าเป็น TDT แต่ผู้ป่วยที่ได้รบั DFP ด้วยขอ้
บ่งชีอ้ื่นทีไ่ม่ใช่ transfusion dependent thalassemia (TDT) 
ผูว้จิยัประเมนิความเหมาะสมของช่วงเวลาการตรวจตดิตาม
และแนวโน้มระดบั SF ในผูป่้วยแต่ละราย เพื่อระบุผูป่้วยทีม่ี
ภาวการณ์สะสมเหล็กหรือตอบสนองต่อการรกัษาด้วยยา 
DFP ไม่เพยีงพอ  

การก าหนดเกณฑก์ารคดักรองผู้ป่วย 
การวจิยัก าหนดเกณฑก์ารคดักรองเพื่อใชป้ระเมนิ

และคดัเลอืกผูป่้วยทีค่วรปรบัเปลี่ยนแนวทางการรกัษาหรอื
พิจารณาการใช้ DFO ตามข้อบ่งชี้ที่เหมาะสม โดยอ้างอิง
จ าก   Guidelines for the management of transfusion-
dependent β-thalassaemia 2021 ข อ ง  Thalassemia 
International Federation (TIF) (3) แนวทางการจัดการ
ภาวะโลหิตจางและธาลัสซีเมีย 2019 ของสมาคมโลหิต
วทิยาแห่งประเทศไทย (2) และวรรณกรรมที่เกี่ยวขอ้งกับ
การใชย้า DFP และ DFO ทัง้ในรูปแบบการใชย้าเดีย่วและ
การใชย้าร่วมกนั ดงัรปูที ่1 

การด าเนินการวิจยั 
การศึกษาน าเกณฑ์การคัดกรองที่ได้มาสร้าง

แบบฟอรม์การคดักรอง หลงัจากนัน้ตรวจสอบความตรงเชงิ
เนื้อหา โดยผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่าน ประกอบด้วยแพทย์         
อายุรกรรม 2 ท่านและเภสชักรคลนิิก จ านวน  1 ท่าน ของ
โรงพยาบาลบ้านหมี ่ผู้เชี่ยวชาญประเมนิว่า เกณฑ์การคดั

กรองแต่ละขอ้สอดคล้องเหมาะสมตามวตัถุประสงค์หรือไม่ 
ให้คะแนนใน 3 ระดบั ได้แก่ +1 (สอดคล้อง) 0 (ไม่แน่ใจ) 
และ -1 (ไม่สอดคล้อง) แล้วน าผลการประเมนิมาค านวณค่า 
Index of item-objective congruence (IOC) โ ดยก าหนด
เกณฑก์ารยอมรบัทีค่่า IOC ≥ 0.50  

หลงัจากนัน้ น าแบบฟอร์มที่ได้ไปทดสอบน าร่อง
กบัเภสชักร โรงพยาบาลบา้นหมี ่จ านวน 4 ท่านทีไ่ม่ไดเ้ป็น
ผูพ้ฒันาแบบฟอร์ม โดยใหแ้ต่ละท่านใชแ้บบฟอร์มประเมนิ
ผูป่้วยทีสุ่่มมา 5 รายจากฐานขอ้มูล หลงัจากนัน้ ใหค้ะแนน
ความสะดวกในการใชง้าน ความชดัเจนของเกณฑ ์และเวลา
ทีใ่ชใ้นการประเมนิ บนมาตราส่วน 5 ระดบั ในการทดสอบ
ความสอดคล้องระหว่างผลการประเมนิของเภสชักรกบัผล
การประเมนิทีถู่กตอ้งตามเกณฑ ์โดยค านวณหาอตัราความ
สอดคลอ้ง จากจ านวนครัง้ทีผ่ลการประเมนิของเภสชักรตรง
กับผลการประเมินที่ถูกต้อง หารด้วยจ านวนการประเมนิ
ทัง้หมด และแสดงผลในรปูของรอ้ยละ การศกึษายงัจบัเวลา
ทีเ่ภสชักรใชใ้นการประเมนิดว้ย 

การทดสอบเกณฑก์บัข้อมูลยอ้นหลงั 
การศกึษาทดสอบเกณฑ์ที่ได้กบัขอ้มูลของผูป่้วย

ย้อนหลงั ผลลพัธ์หลกัที่วดัในการวจิยั คอื จ านวนผู้ป่วยที่
เข้าเกณฑ์การส่งต่อตามเกณฑ์ที่ถูกพฒันาขึ้น ผลลัพธ์ที่
ศกึษาเพิม่เตมิ มดีงันี้ 

1) รอ้ยละของผูป่้วยทีม่ขีอ้บ่งใชใ้นการไดร้บัยาขบั
ธาตุเหล็ก ทัง้นี้ตาม  Guidelines for the management of 
transfusion-dependent β-thalassaemia 2021 แนวทาง
ของ TIF (3) ร่วมกับแนวทางการจัดการภาวะโลหิตจาง
และธาลสัซีเมยี 2019 ของสมาคมโลหติวทิยาแห่งประเทศ
ไทย (2) ก าหนดให้ผู้ป่วยที่ได้รบัเลอืดอย่างสม ่าเสมอควร
ไดร้บัยาขบัธาตุเหลก็เมื่อมขีอ้บ่งใชข้อ้ใดขอ้หนึ่ง ดงัต่อไปนี้ 
1.1) ระดบั SF มากกว่า 1,000 ng/mL โดยการวดัอย่างน้อย 
2 ครัง้ ห่างกัน 1–3 เดือน เพื่อยืนยันภาวะเหล็กเกิน 2) 
ปริมาณธาตุ เหล็กในตับ (liver iron concentration: LIC) 
จากการตรวจชิ้นเนื้อตับหรือ MRI มากกว่า 7 mg/g dry 
weight of liver 3) ได้รบัเลอืดอย่างสม ่าเสมอนานเกิน 1 ปี 
ซึ่งสะท้อนว่ามีความเสี่ยงต่อการสะสมเหล็กสูง และ 4) 
ไดร้บัเลอืดสะสมมากกว่า 10 ครัง้ขึน้ไปตลอดช่วงการรกัษา 

2) ร้อยละของผู้ป่วยได้รับการส่งตรวจ SF ตาม
ค าแนะน าในแนวทางรักษา ทัง้นี้ ในผู้ป่วยที่ได้รับ DFP 
แนวทางเวชปฏิบัติ (2,3) ก าหนดให้ประเมินผลทาง
หอ้งปฏบิตักิารดงัแสดงในตารางที ่1 
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3) ความปลอดภยัของการไดร้บัยาขบัธาตุเหลก็ 
โดยประเมนิจาก 

3.1 การเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จาก DFP 
ตามเกณฑ์ขอ้ใดขอ้หนึ่งดงัต่อไปนี้ (2,3) คอื 1) อาการแพ้

ยาแบบทั ้ง ระบบ  (systemic allergic reaction)  2)  ALT 
(alanine aminotransferase)  และ/หรือ AST (aspartate 
aminotransferase) > 2.5 เท่าของค่าสูงสุดของระดบัปกติ 
(upper limit of normal: ULN) 3) ภาวะ neutropenia 

 

 
รปูท่ี 1. แนวทางการไดร้บัยาขบัเหลก็ส าหรบัโรคธาลสัซเีมยีทีพ่ึง่พาการไดร้บัเลอืด (TDT) 
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ตารางท่ี 1. การตดิตามทางหอ้งปฏบิตักิารเพื่อประเมนิผลการรกัษาและความปลอดภยัของผูป่้วยทีไ่ดร้บัยาขบัเหลก็ 
การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิาร deferoxamine 

(DFO) 
deferiprone (DFP) deferasirox (DFX) 

การตรวจนับเมด็เลอืดขาว - ตรวจทุก 1-2 สัปดาห์ ในช่วง 3 
เดอืนแรก หลงัจากนัน้เดอืนละครัง้
ทีม่อีาการไขห้รอืการตดิเชือ้ 

- 

ระดบั serum ferritin ในเลอืด ทุก 3 เดอืน 
การท างานของไต(BUN/Creatinine) ตรวจทุก 3 เดอืน ตรวจทุก 3 เดอืน ตรวจทุก 1-3 เดอืน หรอืมกีาร

ปรบัขนาดยา 
การตรวจโปรตนีในปัสสาวะ ตรวจทุก 3 เดอืน ตรวจทุก 1-3 เดอืน 
การตรวจการท างานของตบั (AST 
และ ALT) 

ตรวจทุก 3 เดอืน ตรวจทุก 1 เดอืนภายหลงัเริม่รบัยา หลงัจากนัน้ตรวจทุก 3 เดอืน 
หรอืติดตามทุกครัง้ที่มกีารปรบัขนาดยาเพิม่ พจิารณาหยุดยาเมื่อ 
AST และ หรอื ALT > 5 เท่าของค่าปกต ิ

การตรวจความผดิปกตขิองการ
มองเหน็และการไดย้นิ 

ตรวจก่อนเริม่ยาและตรวจเป็นประจ าทุกปีในระหวา่งทีไ่ดร้บัยา 

 
(ANC<1500/mm3) และเกดิซ ้าอกีหลงัจากการทดลองใหย้า
ซ ้ า  ( rechallenge)  4)  ภ า ว ะ  neutropenia ขั ้น รุ น แ ร ง 
(ANC<500/mm3) 5) ภาวะความผิดปกติของข้ออย่าง
รุนแรง (severe arthropathy) และเกิดซ ้าอีกหลังจากการ
ทดลองใหย้าซ ้า และ 6) การทนต่อยา DFP ไม่ได ้เช่น เกดิ
อ า ก า ร อ า เ จี ย น  ท้ อ ง เ สี ย ต า ม  CTCAE (Common 
Terminology Criteria for Adverse Events) ความรุนแรงใน 
grade 2 (ซึ่งเกิดซ ้าอีกหลงัจากการทดลองให้ยาซ ้า) หรือ 
grade 3 

3.2 ความปลอดภยัในการใช ้DFO คอื 1) มปีระวตัิ
การแพ ้DFO และ 2) มภีาวะไตวายรุนแรงหรอืไม่มปัีสสาวะ 
(anuria) 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
การวจิยัครัง้นี้ใชส้ถติเิชงิพรรณนาในการวเิคราะห์

ขอ้มูลลกัษณะพืน้ฐานทางประชากรและลกัษณะทางคลนิิก
ของผู้ป่วยธาลัสซีเมียที่ได้รับยา DFP เช่น อายุ เพศ 
น ้าหนักตวั ชนิดธาลสัซีเมยี ขนาดยา DFP ระดบั SF และ
ความถีก่ารไดร้บัเลอืด เป็นตน้ 
 
ผลการวิจยั 
ผลการพฒันาเกณฑค์ดักรองฯ 

การพฒันาเกณฑส์ าหรบัคดักรองผูป่้วยโรคธาลสัซี
เมยีทีม่แีนวโน้มไม่ตอบสนองต่อการรกัษาดว้ย DFP ใชก้าร

สังเคราะห์แนวทางการรักษา (2,3) และหลักฐานเชิง
ประจกัษ์จากวรรณกรรมทีเ่กีย่วขอ้ง เกณฑก์ารคดักรองทีไ่ด้
ประกอบดว้ยองคป์ระกอบส าคญั 3 ดา้น 

1) เกณฑ์การประเมนิในเรื่องการไม่ตอบสนองต่อ
การไดร้บั DFP ประกอบดว้ย 3 ขอ้ ไดแ้ก่ 1) ไดร้บั DFP ใน
ขนาดสูงสุดที่ทนได้หรือ 100 mg/kg/day 2) serum ferritin 
มากกว่า 2500 ng/mL และไม่ลดลงหลังการรักษา 1 ปี 
หรอืไม่ลดลงอย่างน้อยรอ้ยละ 15 ภายใน 2 ปี และ 3) ใชย้า
อย่างถูกต้องและใหค้วามร่วมมอืในการรกัษา โดยก าหนด
แนวทางการตดัสนิใจดงันี้ 1.1) ผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑค์รบ 3 ขอ้ 
ให้พิจารณา “ส่งต่อเพื่อรับ DFO” ที่โรงพยาบาลพระ
นารายณ์มหาราช 1.2) ผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ ์2 ใน 3 ขอ้ จดัอยู่
ในกลุ่ม “เฝ้าระวงัใกล้ชดิ” และอาจพจิารณาปรบัเพิม่ขนาด 
DFP หรอืความถีก่ารตรวจ SF และ 1.3) ผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ์
เพยีง 1 ขอ้ ใหค้งรกัษาตามแนวทางเดมิและตดิตามต่อเนื่อง  

ระดบัการตดัสนิใจในเกณฑ์ขอ้นี้ม ี3 ระดบั ไดแ้ก่ 
เข้าเกณฑ์ครบ 3 ข้อ หรือเข้าเกณฑ์ 2 ใน 3 ข้อ หรือ
เขา้เกณฑ์ 1 ใน 3 ขอ้ เกณฑ์ขอ้นี้พฒันาจากการสงัเคราะห์
องค์ประกอบของการประเมนิการตอบสนองต่อการรกัษา
ด้วยยาขบัเหล็ก โดยไม่ได้เป็นเกณฑ์ตัดสินการรักษาที่
ก าหนดไว้โดยตรงในแนวทาง  ผู้วิจ ัยก าหนดให้ผู้ป่วยที่
เขา้เกณฑ์ครบทัง้ 3 ขอ้ตามแนวทาง เป็นผู้ที่ควรพจิารณา
ส่งต่อเพื่อการรกัษาดว้ย DFO  ส าหรบัผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ์ 2  
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แบบฟอรม์การติดตามผู้ป่วยท่ีได้รบัยา Deferiprone  
ชื่อผูป่้วย 

 
HN น ้าหนัก (กโิลกรมั) ไดร้บั deferiprone 500 

mg (dose) 
ขนาดยาทัง้หมด

(mg/day)  

ระดบั serum ferritin 
ล่าสุดเท่ากบั (ng/mL) 

เจาะเมื่อวนัที ่ ระดบั serum ferritin ก่อน
หน้าเท่ากบั (ng/mL) 

เจาะเมื่อวนัที ่

มกีารนอนโรงพยาบาลและไดร้บัเลอืดกีค่รัง้ในหนึ่งปีทีผ่่านมา 
 

เรยีนปรกึษาแพทยเ์น่ืองจาก 

ค านิยามปฏิบติัการส าหรบัเกณฑ:์  
ขนาดสูงสุดท่ีทนได้: หมายถงึขนาดยาสงูสุดทีผู่ป่้วยไดร้บัอยา่งต่อเนื่องโดยไมเ่กดิเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคท์ีต่อ้งลดขนาดยา ซึง่
แพทย์หรอืเภสชักรประเมนิและบนัทกึไว้ในเวชระเบยีน หากไม่มบีนัทกึดงักล่าว ให้ถือว่าขนาดยาทีผู่้ป่วยได้รบัอยู่ เป็นขนาด
สงูสุดทีท่นได ้
การประเมินความร่วมมือในการใช้ยา: ประเมนิจากความต่อเน่ืองในการมารบัยาทีโ่รงพยาบาล โดยก าหนดว่าผูป่้วยทีไ่ม่ขาด
นัดตดิต่อกนัเกนิ 2 ครัง้ และไม่มบีนัทกึของแพทยห์รอืเภสชักรระบวุ่ารบัประทานยาไมต่่อเนื่อง ถอืว่าใหค้วามร่วมมอืในการรกัษา 

รปูท่ี 2. แบบฟอรม์การตดิตามผูป่้วยทีไ่ดร้บัยา deferiprone 
 

สงสยัว่าผูป่้วยไมต่อบสนองต่อการรกัษาดว้ย deferiprone (ตอ้งมทีัง้ 3 ขอ้) 
 O มกีารใช ้deferiprone ในขนาดสงูสุดทีส่ามารถทนได ้(ไม่เกดิอาการคลื่นไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี) หรอื ถงึระดบั  

100 mg/kg/day (___mg/kg/day)  
และ 
O มรีะดบั serum ferritin > 2500 ng/mL โดย (อย่างน้อย 1 ขอ้) 
 O serum ferritin ไม่ลดลงหลงัรบัยาไป 1 ปี หรอื  
 O serum ferritin ลดลงไม่ถงึ 15% หลงัจากรบัยาไป 2 ปี   
และ 
O ผูป่้วยทานยา deferiprone ถกูตอ้งตามแพทยส์ัง่  
 เกณฑท่ี์แนะน า 
* ผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑค์รบ 3 ขอ้ใหพ้จิารณาส่งต่อเพื่อรบั deferoxamine  
* ผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ ์2 ใน 3 ขอ้จดัอยู่ในกลุ่มเฝ้าระวงัใกลช้ดิ (monitor group) และพจิารณาปรบัเพิม่ขนาด deferiprone 
หรอืความถีก่ารตรวจ serum ferritin  
* ผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ ์1 ขอ้ ใหร้กัษาตามเดมิและตดิตามต่อเนื่อง 

เกดิเหตุการณ์ไม่พงึประสงคจ์าก DFP (อย่างน้อย 1 ขอ้) 
O systemic allergic 
reaction 

O ALT และ/หรอื AST > 2.5 เทา่
ของ ULN 

O neutropenia (ANC < 1500 /mm3) และเกดิซ ้าอกีหลงั 
rechallenge 

O severe neutropenia 
(ANC < 500 /mm3) 

O severe arthropathy และเกดิ
ซ ้าอกีครัง้ หลงัจาก rechallenge 

O DFP intolerance เช่น คลื่นไส ้อาเจยีน ทอ้งเสยี ตาม 
CTCAE 

การรบั deferoxamine O ไม่มขีอ้หา้มการไดร้บั deferoxamine  
***ขอ้หา้มใช ้DFO ประกอบดว้ย มปีระวตัแิพ ้deferoxamine หรอืส่วนประกอบตวัยา, ภาวะไตวาย
รนุแรงหรือไม่มีปัสสาวะ (anuria) 
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ใน 3 ข้อ ถูกก าหนดให้เป็นกลุ่มที่ต้องเฝ้าระวังใกล้ชิด 
เนื่องจากมหีลกัฐานบางส่วนทีบ่่งชีถ้งึการตอบสนองต่อการ
รักษาที่ไม่เพียงพอ แต่ยังมีข้อมูลไม่ครบถ้วนเพียงพอ
ส าหรบัการสรุปว่าเกดิความล้มเหลวในการรกัษาดว้ย DFP  
จึงควรประเมินความร่วมมือในการใช้ยา  ตรวจติดตาม 
serum ferritin และประเมินความเหมาะสมของขนาดยา
เพิม่เตมิ  ส่วนผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ์เพยีง 1 ใน 3 ขอ้ ใหร้กัษา
ตามแนวทางเดมิและตดิตามผลอย่างต่อเนื่อง เน่ืองจากยงัมี
หลกัฐานไม่เพียงพอที่จะระบุว่าเกิดการตอบสนองต่อการ
รกัษาที่ไม่เพียงพอ การแบ่งระดบัดงักล่าวมีวตัถุประสงค์
เพื่อใช้เป็นล าดบัขัน้ตอนการตดัสนิใจเพื่อการคดักรองทาง
ค ลิ นิ ก  ( clinical screening algorithm)  เ พื่ อ ล ด ค ว าม
คลาดเคลื่อนในการส่งต่อ โดยมิได้มีวัตถุประสงค์เพื่อใช้
แทนการวนิิจฉยัหรอืดุลยพนิิจของแพทย์ 

2) เกณฑก์ารประเมนิในเรื่องการเกดิเหตุการณ์ไม่
พงึประสงค์ จาก DFP ในผู้ป่วย เช่น อาการแพ้ยาแบบทัง้
ระบบ (systemic allergic reaction), ALT และ/หรอื AST > 
2.5 เท่ าของ  ULN, neutropenia (ANC<1500/mm3) และ
เกิดซ ้าอีกหลังจากให้ยาซ ้า , ภาวะ neutropenia รุนแรง 
(ANC<500/mm3)  ภาวะความผดิปกติของขอ้อย่างรุนแรง 
(severe arthropathy) และเกดิซ ้าอกีหลงัจากการทดลองให้
ยาซ ้า และการทนต่อยา DFP ไม่ได้  เช่น เกิดอาการ
อาเจยีน ทอ้งเสยีตาม CTCAE ทีม่คีวามรุนแรงใน grade 2 
(ซึ่งเกิดซ ้าอีกหลงัจากการทดลองให้ยาซ ้า) หรือ grade 3 
หากพบอาการดงักล่าว ใหห้ยุด DFP แลว้ปรกึษาแพทยเ์พือ่
พจิารณาส่งต่อ 

3) เกณฑ์การประเมินในเรื่องข้อห้ามส าหรบัใช้ 
DFO ในผู้ป่วย เช่น มปีระวตัิแพ้ DFO และ มภีาวะไตวาย
รุนแรงหรอืไม่มปัีสสาวะ 

เกณฑ์การคัดกรองที่พัฒนาขึ้นถูกจัดท า เป็น
แบบฟอร์มที่เป็นรายการส าหรบัตรวจสอบหรือเป็นล าดบั
ขัน้ตอนการตดัสนิใจ ดงัแสดงในรปูที ่2 ซึง่บุคลากรสามารถ
ใช้ประกอบการประเมินทางคลินิกได้ทันทีเมื่อผู้ป่วย
เขา้เกณฑเ์พื่อใหส้ามารถส่งต่อผูป่้วยไดอ้ย่างทนัท่วงท ี 
 
ความตรงเชิงเน้ือหาและการทดสอบน าร่อง 

ผลการประเมนิเกณฑก์ารคดักรองทีพ่ฒันาขึน้โดย
ผู้เชี่ยวชาญ 3 ท่านพบว่า เกณฑ์ทุกข้อในแบบฟอร์มมคี่า 
IOC อยู่ในช่วง 0.67–1.00 ซึ่งสูงกว่าเกณฑ์ทีก่ าหนด (IOC 

≥ 0.50) ทัง้หมด แสดงถึงความตรงเชงิเนื้อหาและความ
เหมาะสมในการน าไปใชจ้รงิทางคลนิิก 

เมื่อน าเกณฑ์การคดักรองที่พฒันาขึ้นมาทดสอบ
น าร่องโดยใหเ้ภสชักร 4 ท่านประเมนิผูป่้วยทีสุ่่มเลอืกมา 5 
รายพบว่า เภสชักรทุกคนสามารถใชแ้บบฟอร์มดงักล่าวได้
อย่างถูกต้องโดยไม่ต้องการค าแนะน าเพิม่เตมิ เภสชักรให้
คะแนนความชดัเจนของเกณฑก์ารคดักรอง ความสะดวกใน
การใช้งานแบบฟอร์ม และความครอบคลุมของข้อมูลใน
แบบฟอร์มในระดบัดีมาก (4.50 ± 0.58, 4.50 ± 0.58 และ 
4.75± 0.50 จากคะแนนเตม็ 5 ตามล าดบั) เวลาเฉลีย่ในการ
ประเมนิผู้ป่วยหนึ่งรายอยู่ที่ 4.25 ± 0.96 นาท ีอตัราความ
สอดคล้องระหว่างผลการประเมินของเภสชักรกับผลการ
ประเมินที่ถูกต้องตามเกณฑ์ คือ ร้อยละ 95 (ซึ่งมากกว่า
ร้อยละ 80) แสดงให้เห็นว่าแบบฟอร์มมคีวามเป็นไปไดใ้น
การน าไปใชป้ฏบิตังิานจรงิในเบือ้งตน้  
 
ผลการทดสอบเกณฑก์บัข้อมูลย้อนหลงั 
 ลกัษณะของผูป่้วย 

การศึกษาใช้เกณฑ์การคดักรองที่พฒันาขึ้นเพื่อ
ประเมนิผูป่้วยผูป่้วยธาลสัซเีมยีทีไ่ดร้บัยา deferiprone โดย
ใช้ข้อมูลผู้ป่วยย้อนหลงัพบว่ามขีอ้มูลของผู้ป่วยที่ต้องคดั
ออก 7 ราย เพราะ 1) ระยะเวลาตดิตามไม่เพยีงพอ 2 ราย 
2) มกีารเปลีย่นยาหรอืหยุดยาระหวา่งการศกึษา 3 ราย และ 
3) ไม่ได้รบัการวินิจฉัยว่าเป็น TDT 2 ราย จึงเหลือข้อมูล
ของผูป่้วยทีน่ ามาศกึษา จ านวน 63 ราย  ลกัษณะของผูป่้วย
แสดงอยู่ในตารางที ่2 ผูป่้วยมอีายุเฉลีย่ 45.9 ± 26.0 ปี โดย
มชี่วงอายุตัง้แต่ 3–90 ปี อย่างไรกต็าม พบผูป่้วยทีม่อีายุต ่า
กว่า 6 ปีซึง่อยู่นอกขอบเขตช่วงอายุตามแนวทางเวชปฏบิตัิ
ที่น ามาใช้อ้างอิงในการพฒันาเกณฑ์ครัง้นี้  อย่างไรก็ตาม 
การศึกษาในอดีต (7) ซึ่งครอบคลุมผู้ป่วยเด็กธาลสัซีเมยี
อายุ 2–15 ปีทีม่ภีาวะธาตุเหลก็เกนิและรบัเลอืดมากกว่า 10 
ครัง้ต่อปี ซึง่ไดร้บั DFP จ านวน 57 ราย ผลการศกึษาพบวา่ 
DFP สามารถลดระดบั serum ferritin ได้อย่างมีนัยส าคญั
ทางสถติหิลงัไดร้บัยาเป็นเวลา 6 และ 12 เดอืน  

น ้ าหนักตัวเฉลี่ยของผู้ป่วยในการศึกษานี้  คือ  
46.4 ± 15.4 กโิลกรมั ผูป่้วยเป็นเพศหญงิ 38 ราย (รอ้ยละ 
60.3) ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นโรคธาลสัซีเมียที่ไม่ได้ระบุชนิด 
(43 รายหรอืรอ้ยละ 68.2) รองลงมาเป็น beta-thalassemia 
(17 รายหรอืร้อยละ 27.0) และ alpha-thalassemia/carrier 
3 ราย (รอ้ยละ4.8) ส าหรบัการใชย้า deferiprone พบว่า  
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ตารางท่ี 2. ลกัษณะทางประชากรศาสตรแ์ละลกัษณะทางคลนิิกของผูป่้วยธาลสัซเีมยีทีไ่ดร้บัยา deferiprone (n=63) 
ลกัษณะ  

อายุ (ปี), ค่าเฉลีย่ ± SD (พสิยั) 45.9 ± 26.0 (3–90) 
เพศ, จ านวน (รอ้ยละ)  

   หญงิ 38 (60.3) 
   ชาย 25 (39.7) 
น ้าหนักตวั (กโิลกรมั), ค่าเฉลีย่ ± SD 46.4 ± 15.4 
ชนิดของธาลสัซเีมยี, จ านวน (รอ้ยละ)  

   beta-thalassemia 17 (27.0) 
   alpha-thalassemia/carrier 3 (4.8) 
   ไม่ระบุ/ไม่จ าแนก 43 (68.2) 
ขนาดยา DFP (mg/วนั), ค่าเฉลีย่ ± SD 1,824 ± 1,234 
ขนาดยา DFP (mg/kg/วนั), ค่าเฉลีย่ ± SD 43.0 ± 27.3 
ระดบั serum ferritin ล่าสุด (ng/mL), ค่าฉลีย่ ± SD 1,872 ± 1,541 (จ านวน=52) 
ค่ามธัยฐาน (พสิยั) 1,418 (5.2–8,652) 
ความถีก่ารไดร้บัเลอืด (ครัง้/ปี), ค่าเฉลีย่ ± SD  4.1 ± 2.9 (จ านวน = 35) 

ผูป่้วยไดร้บัยาขนาดเฉลีย่ 1,824 ± 1,234 มลิลกิรมัต่อวนั 
หรอืคดิเป็น 43.0 ± 27.3 มลิลกิรมัต่อกโิลกรมัต่อวนั ระดบั 
SF ล่าสุดมคี่าเฉลีย่ 1,872 ± 1,541  (ng/mL) และจ านวน
ครัง้ของการไดร้บัเลอืดเฉลีย่เท่ากบั 4.1 ± 2.9  ครัง้ต่อปี 
(ตารางที ่2) 
 
ผลการประเมินตามเกณฑค์ดักรองฯ 

เมื่อจ าแนกผลการประเมินตามเกณฑ์การส่งต่อ
พบผู้ป่วยที่เขา้เกณฑ์ขอ้ที่ 1 (ได้รบั DFP ในขนาดสูงสุดที่
ทนไดห้รอื 100 mg/kg/day) จ านวน 2 ราย เขา้เกณฑ์ขอ้ที่ 
2 (serum ferritin มากกว่า 2500 ng/mL และไม่ลดลงหลงั
การรกัษา 1 ปี หรอืไม่ลดลงอย่างน้อยรอ้ยละ 15 ภายใน 2 
ปี) จ านวน 11 ราย และเขา้เกณฑข์อ้ที ่3 (ใชย้าอย่างถูกตอ้ง
และใหค้วามร่วมมอืในการรกัษา) จ านวน 42 ราย  

ผลการประเมนิพบว่า ผูป่้วย 2 ราย (รอ้ยละ 3.17, 
95%CI: 0.39 - 11.18) เ ข้ า เ กณฑ์ค รบ  3 ข้อ  และควร
พิจารณาส่งต่อผู้ป่วยเพื่อการรักษา ผู้ป่วยจ านวน 9 ราย 
(รอ้ยละ 14.29, 95%CI: 6.71-25.78) เขา้เกณฑ ์2 ใน 3 ขอ้
หรอืควรไดร้บัการเฝ้าระวงัใกลช้ดิ ส่วนผูป่้วย 31 ราย (รอ้ย
ละ 49.21, 95%CI: 36.46-62.01) เขา้เกณฑ์ 1 ใน 3 ขอ้ซึ่ง
ควรให้รักษาตามเดิมและติดตามการรักษาต่อเนื่ อง 
นอกจากนี้ยงัมีผู้ป่วยที่ไม่เข้าเกณฑ์ทัง้ 3 ข้อ จ านวน 21 

ราย (ร้อยละ 33.33, 95%CI: 21.95 – 46.46) ซึ่งควรให้
รกัษาตามเดมิ 

จากผลประเมินพบว่า ผู้ป่วย 45 ราย (ร้อยละ 
71.43)  มีความเหมาะสมในการได้รับ DFP ตามข้อบ่งชี้ 
ในขณะที่ 18 ราย (ร้อยละ 28.57) ยังไม่มีข้อมูลหรือไม่
เข้าเกณฑ์ ซึ่งสะท้อนถึงความจ าเป็นของระบบคดักรองที่
ช่วยระบุผูป่้วยกลุ่มนี้ไดเ้รว็ขึน้  

การส่งตรวจ SF ตามค าแนะน า 
ผู้ป่วยจ านวน 63 รายมีเพียง 8 ราย (ร้อยละ 

12.70) ที่ได้รับการตรวจ SF ครบถ้วนทุก 3 เดือนตาม
แนวทางที่ก าหนด ขณะที่ 48 ราย (ร้อยละ 76.19) มีการ
ตรวจห่างกว่าทุก 3 เดือน (ช่วง 3 ถึง 6 เดือนจ านวน 18 
ราย ช่วง 6 ถึง 12 เดือนจ านวน 8 ราย และมากกว่า 12 
เดือน ถึง 24 เดือน จ านวน 22 ราย) และ 7 ราย (ร้อยละ 
11.11) ไม่มกีารส่งตรวจ SF เลยตลอดการไดร้บั DFP 

การน าค่า SF มาใช้ท าโดยใช้ค่า SF ณ วนัที่เริม่
ไดร้บั DFP หรอืค่า SF แรกสุดทีบ่นัทกึในระบบ HOSxP ที่
ใกลเ้คยีงกบัวนัเริม่ยามากทีสุ่ด เป็นค่าอา้งองิ (index value) 
และใช้ค่า SF ที่ตรวจในช่วง 3 ถึง 6 เดอืน, 6 ถึง12 เดอืน 
หรือมากกว่า 12 เดือนถึง 24 เดือน เป็นค่าเปรียบเทียบ 
ส าหรบัผูป่้วยทีไ่ม่มขีอ้มลู SF ในช่วงเวลาดงักล่าว ถอืว่าไม่
สามารถประเมินในเกณฑ์ข้อที่ 2 ได้ แต่ยังคงสามารถ
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ประเมนิตามเกณฑ์ขอ้อื่นไดต้ามปกต ิขอ้จ ากดัดงักล่าวอาจ
ส่งผลได้ผลการประเมนิที่อาจเขา้เกณฑ์น้อยกว่าความจรงิ
ในผูป่้วยทีต่อบสนองต่อการรกัษาไม่เพยีงพอ โดยเฉพาะใน
กลุ่มที่ตรวจ SF ไม่สม ่าเสมอ นอกจากนี้ ผู้ป่วยทีเ่ริม่ไดร้บั 
DFP ก่อนช่วงเวลาศึกษา อาจไม่มีค่า SF ก่อนเริ่มยาที่
แท้จริงในระบบ ส่งผลให้ index value ที่ใช้อาจไม่ใช่ค่า 
baseline ที่ดี ซึ่งอาจท าให้การจ าแนกกลุ่มในผู้ป่วยราย
ดงักล่าวมคีวามคลาดเคลื่อนได ้

ความปลอดภยัของการได้รบัยาขบัเหลก็ 
การประเมินไม่พบผู้ป่วยรายใดเกิดอาการไม่พงึ

ประสงคใ์นการใช ้DFP ทีรุ่นแรง และไม่พบผูป่้วยรายใดเคย
ใช้ DFO มาก่อนและไม่พบภาวะไตวายรุนแรงหรือไม่มี
ปัสสาวะ  
 

การอภิปรายผล 
 การพัฒนาเกณฑ์คัดกรองผู้ป่วยธาลัสซีเมียใน
การศึกษาครัง้นี้ มีวัตถุประสงค์เพื่อให้บุคลากรทางการ
แพทย์สามารถค้นหาผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อการรกัษาด้วย 
DFP ได้ไม่เพียงพอ ได้อย่างเป็นระบบและมีมาตรฐาน
เดยีวกนั เพื่อพจิารณาส่งต่อผู้ป่วยที่มขีอ้บ่งชี้ในการรกัษา
ด้วย DFO ซึ่งเป็นยาขบัเหล็กชนิดที่สองตามแนวทางเวช
ปฏิบัติสากล โดยการพัฒนาเกณฑ์ดังกล่าวอ้างอิงจาก 
Guidelines for the management of transfusion-
dependent β-thalassaemia 2021 ข อ ง  TIF (3) แ ล ะ
แนวทางการจดัการภาวะโลหิตจางและธาลสัซีเมีย 2019 
ของสมาคมโลหิตวิทยาแห่งประเทศไทย  (2) ร่วมกับ
หลักฐานเชิงประจักษ์จากงานวิจัยที่สนับสนุนว่า การใช้ 
DFP ร่วมกบั DFO มปีระสทิธภิาพในการลดภาวะเหลก็เกนิ
และลดระดับเหล็กสะสมได้ดีกว่าการใช้ DFP เพียงชนิด
เดยีว (5) 

 เมื่อน าเกณฑ์ที่พฒันาขึน้ไปทดสอบกบัขอ้มูลเวช
ระเบยีนยอ้นหลงัของผูป่้วยจ านวน 63 ราย พบว่า มผีูป่้วย 
2 ราย (รอ้ยละ 3.17) ทีเ่ขา้เกณฑค์รบทัง้ 3 ขอ้ ซึง่ควรไดร้บั
การส่งต่อเพื่อพจิารณารบัการรกัษาดว้ย DFO ส่วนผูป่้วย 9 
ราย (ร้อยละ 14.29) เขา้เกณฑ์ 2 ใน 3 ขอ้ ซึ่งจดัเป็นกลุ่ม
เฝ้าระวงัและติดตามอย่างใกล้ชดิ และผู้ป่วย 31 ราย (ร้อย
ละ 49.21) เข้าเกณฑ์ 1 ใน 3 ข้อ ซึ่งสามารถรักษาด้วย
แนวทางเดมิร่วมกบัตดิตามการรกัษาต่อเนื่อง แต่การศกึษา
พบช่วง 95% CI ที่กว้างในทุกกลุ่ม สะท้อนถึงความไม่
แน่นอนทางสถติอินัเนื่องมาจากขนาดตวัอย่างทีจ่ ากดั 

โรงพยาบาลบ้านหมี่เป็นโรงพยาบาลทัว่ไประดบั 
M2 ที่ไม่มีแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านโลหิตวิทยา อีกทัง้มี
ขอ้จ ากดัหลายประการในการน า DFO หรอื DFX เขา้สู่บญัชี
ยาของโรงพยาบาล เช่น ขอ้จ ากดัดา้นแพทยเ์ฉพาะทางผูส้ัง่
ใช้ ความคุ้มค่าทางการเงนิ เนื่องจากต้นทุนการรกัษาดว้ย 
DFO และ DFX ต่อรายในผูป่้วยสงูกว่า DFP รวมถงึจ านวน
ผูป่้วยทีจ่ าเป็นตอ้งใชย้านี้มจี านวนไม่มาก ดงัแสดงในตาราง
ที่ 3 การบรรจุยาที่มีมูลค่าสูงอย่าง DFO หรือ DFX ไว้ใน
บัญชียาโรงพยาบาลในขณะที่จ านวนผู้ป่วยที่มีความ
จ าเป็นต้องใชม้น้ีอย อาจท าให้มยีาทีไ่ม่ถูกใชแ้ละหมดอายุ
ได้ ดงันัน้ การพฒันาเกณฑ์คดักรองเพื่อส่งต่อจงึเป็นวิธีที่
เหมาะสมกว่า 

การน าเกณฑ์คดักรองที่พฒันาขึ้นไปประยุกต์ใช้
ในทางปฏบิตัจิรงิ น่าจะช่วยใหท้มีสหสาขาวชิาชพีสามารถ
จ าแนกและจดัระดบัผูป่้วยไดอ้ย่างเป็นระบบและมมีาตรฐาน
เดยีวกนั ลดความคลาดเคลื่อนในการพจิารณาผูป่้วยแต่ละ
รายและสนับสนุนการวางแผนการรักษาได้เหมาะสมกับ
ระดับความรุนแรงของภาวะเหล็กเกิน นอกจากนี้เกณฑ์
ดงักล่าวยงัช่วยส่งเสรมิความต่อเนื่องของการดูแลระหว่าง
โรงพยาบาลบา้นหมีก่บัโรงพยาบาลพระนารายณ์มหาราช 

 
ตารางท่ี 3. ตน้ทุนค่ายาและความคุม้ค่าของการใชย้ายาขบัธาตเุหลก็ DFO, DFP, และ DFX 

ปัจจยั DFO DFX DFP  
บญัชยีาหลกัแห่งชาต ิ2569 ยาเฉพาะโรค (S) ยาพเิศษก าหนดแนวทางการใชย้า (R2) ยาพืน้ฐาน (B) 

ผูท้ีส่ามารถสัง่ยาได ้ แพทยท์ัว่ไป แพทยเ์ฉพาะทาง แพทยท์ัว่ไป 
วธิใีช ้ ฉีดทางหลอดเลอืดด า รบัประทาน รบัประทาน 

ตน้ทุนค่ายาเฉลีย่ (บาท/เดอืน) * 13,909-24,408 1,769 782 
*ต้นทุนยา DFO อ้างอิงจากราคาขายบรษิัท Novartis ในปี 2569 ส่วนต้นทุนของยา DFX และ DFO อ้างอิงจากราคาขายของ
องคก์ารเภสชักรรมในปี 2567 โดยน ามาค านวณตามน ้าหนักจรงิของผูป่้วยรายบุคคลแลว้หาค่าเฉลีย่  
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ซึ่งเป็นหน่วยบริการที่มีศกัยภาพในการรกัษา ด้วย DFO 
หรอืยาขบัเหลก็ชนิดอื่นตามดุลยพนิิจของแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญ 
ส่งผลใหผู้ป่้วยไดร้บัการรกัษาทีเ่หมาะสมและทนัท่วงทมีาก
ขึน้  

ในด้านระเบียบวิธีวิจยั การศึกษาครัง้นี้ เป็นการ
ประยุกต์ใช้เกณฑ์จากแนวทางสากลดงักล่าวมาแล้ว เพื่อ
สร้างแนวทางการจัดการผู้ป่วยไม่ตอบสนองต่อ DFP ที่
เข้าเกณฑ์ครบ 3 ข้อเพื่อพิจารณาส่งต่อผู้ป่วยไปรับการ
รกัษาดว้ย DFO ส่วนผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ์ 2 ใน 3 ขอ้จดัอยู่ใน
กลุ่มที่ต้องเฝ้าระวังใกล้ชิด และพิจารณาปรับเพิ่มขนาด 
DFP หรอืความถีก่ารตรวจ SF ส่วนผูป่้วยทีเ่ขา้เกณฑ ์1 ขอ้ 
ใหร้กัษาตามเดมิและตดิตามตอ่เนื่อง คุณค่าของการศกึษานี้
อยู่ที่การน าเกณฑ์ตามแนวทางมาตรฐาน สร้างให้เป็น
แนวทางที่สามารถใช้ได้จรงิในบรบิทของโรงพยาบาลทีย่งั
ไม่มเีครื่องมอืคดักรองมาตรฐาน อย่างไรกต็าม การศกึษานี้
มขีอ้จ ากดับางประการดงันี้ การศกึษานี้เป็นการศกึษาแบบ
ย้อนหลังโดยอาศัยข้อมูลจากเวชระเบียนและฐานข้อมูล 
HOSxP และ GTWMali ดงันัน้ขอ้มลูส าคญับางประการ เช่น
ความสม ่าเสมอในการใช้ยา การเกิดอาการไม่พงึประสงค์
จากยา รวมถึงผลการตรวจ MRI T2 หรือ LIC อาจมีการ
บนัทกึไม่ครบถ้วนและไม่สม ่าเสมอ ซึ่งอาจส่งผลต่อความ
ถูกต้องของการประเมนิและการจ าแนกผู้ป่วย อีกทัง้ผูป่้วย
บางรายไม่ได้รับการตรวจระดับ SF ทุก 3 เดือนตาม
แนวทางเวชปฏิบตัิ เนื่องจากข้อจ ากัดด้านทรพัยากรและ
งบประมาณ ส่งผลใหข้อ้มูลทีใ่ชป้ระเมนิแนวโน้มภาวะเหลก็
เกนิในผูป่้วยบางรายไม่ต่อเนื่องและอาจมผีลต่อการประเมนิ
ความเหมาะสมของการรกัษา  

การศึกษานี้มีกระบวนการตรวจสอบคุณภาพ
เครื่องมอือย่างเป็นทางการ เช่น การค านวณค่า IOC โดย
ผู้เชี่ยวชาญ แต่มิได้เปรียบเทียบผลการคดักรองกบั gold 
standard ซึ่ ง ท า ให้ยัง ไม่ ส ามารถยืนยันค่ าความไว 
ความจ าเพาะ หรือค่า predictive value ของเกณฑ์ที่ใช้ได้
ในเชงิสถติ ิในประเดน็การประเมนิความร่วมมอืในการรกัษา 
การศึกษานี้อาศยัการประเมินจากบนัทกึเวชระเบียนและ
ประวตักิารรบัยา โดยพจิารณาจากความต่อเนื่องในการมา
รบัยาเช่นไม่ขาดนัดติดต่อกันเกิน 2 ครัง้ และบนัทึกของ
แพทย์หรอืเภสชักรเกี่ยวกบัการใชย้าไม่ต่อเนื่องของผู้ป่วย 
ซึ่งเป็นแนวทางทีใ่ชไ้ดจ้รงิในการปฏิบตังิาน อย่างไรกต็าม 
การใช้แบบวัดความร่วมมือในการใช้ยามาตรฐานใน
การศึกษาต่ อ ไป  จ ะช่ ว ย เพิ่ม คว าม น่ า เชื่ อ ถือและ

ความสามารถในการท าซ ้าของเกณฑ์นี้ เมื่อน าไปใช้ใน
สถานพยาบาลอื่น นอกจากนี้ ผู้ป่วยที่เริม่ใช้ DFP ในช่วง
ปลายของกรอบเวลาศกึษาอาจมขีอ้มูลติดตามไม่ครบ 1–2 
ปีตามที่เกณฑ์ก าหนด ส่งผลให้อาจถูกจัดอยู่ในกลุ่มที่
เข้าเกณฑ์น้อยข้อ อันเนื่องจากข้อจ ากัดด้านระยะเวลา
สงัเกตการณ์  
ข้อเสนอแนะ 

ในอนาคต ควรพฒันาระบบแจง้เตือนอตัโนมตัใิน
โปรแกรม HOSxP เพื่อแจง้เตอืนกรณีทีพ่บผูป่้วยเขา้เกณฑ์
การส่งต่อ หรอืมขีอ้บ่งชี้ในการพจิารณาปรบัการรกัษาเพื่อ
สนับสนุนใหท้มีสหสาขาวชิาชพีสามารถด าเนินการไดอ้ย่าง
รวดเร็วและเป็นระบบ นอกจากนี้ ควรมีการติดตามและ
ประเมนิผลการน าเกณฑ์คดักรองไปใชเ้ป็นระยะ เช่น ทุก 6 
เดือน เพื่ อประเมินประสิทธิภาพและศักยภาพของ
โรงพยาบาลบา้นหมีอ่ย่างต่อเนื่อง  

โรงพยาบาลควรส่งเสรมิให้ผู้ป่วยได้รบัการตรวจ 
SF ทุก 3 เดือนตามแนวทางเวชปฏิบัติ เพื่อให้สามารถ
ประเมินภาวะเหล็กเกินติดตามประสิทธผิลของการรกัษา
ดว้ยยาขบัเหลก็ไดอ้ย่างต่อเนื่องและแม่นย า ตลอดจนควรมี
การประเมนิความร่วมมอืในการใชย้าและเฝ้าระวงัอาการไม่
พึงประสงค์จากการใช้ยา DFP อย่างสม ่าเสมอ เพื่อให้
สามารถแยกสาเหตุของการตอบสนองต่อการรกัษาที่ไม่
เพียงพอว่า เกิดจากการใช้ยาไม่สม ่ า เสมอหรือจาก
ประสิทธิผลของการรักษาซึ่งจะช่วยให้การวางแผนการ
รกัษามคีวามเหมาะสมมากยิง่ขึน้ นอกจากนี้ ควรพจิารณา
ทบทวนผู้ ป่ วยจ านวน 18 ราย (ร้อยละ 28.57) ที่ ไม่
เขา้เกณฑ์ขอ้บ่งชี้การใช้ DFP เพื่อประเมนิโดยแพทย์ผูท้ า
การรกัษาว่าจ าเป็นตอ้งใชย้าต่อหรอืไม่  
 

สรปุ  
 การศึกษาครัง้นี้ได้พัฒนาเกณฑ์และแบบฟอร์ม
การคดักรองและตดิตามผูป่้วยธาลสัซเีมยีทีไ่ดร้บัการรกัษา
ด้วย DFP เพื่อให้สามารถค้นหาผู้ป่วยที่ตอบสนองต่อการ
รกัษาไม่เพียงพอ และมีข้อบ่งชี้ในการส่งตัวเพื่อพจิารณา
การรักษาด้วย DFO หรือยาขับเหล็กที่เหมาะสม ผล
การศึกษาพบว่าเกณฑ์การที่พฒันาขึ้นเพื่อจ าแนกผู้ป่วย
เบื้องต้นได้อย่างมีระบบ มีข ัน้ตอนที่ชัดเจน เข้าใจง่าย 
สามารถน ามาใช้ในการปฏิบัติงานจริงเพื่อสนับสนุนการ
ตัดสินใจทางคลินิกและการส่งต่อผู้ป่วย นอกจากนี้เกณฑ์
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ดงักล่าวสามารถพฒันาต่อยอดเป็นระบบแจง้เตอืนอตัโนมตัิ
ในโปรแกรม HOSxP เพื่อช่วยให้บุคลากรทางการแพทย์
สามารถระบุผู้ป่วยที่เขา้เกณฑ์การส่งต่อได้อย่างทนัท่วงท ี
และส่งเสรมิการดแูลรกัษาอย่างต่อเนื่อง ผลการศกึษานี้เป็น
ขอ้มูลเบื้องต้นที่อาจเป็นแนวทางตัง้ต้นส าหรบัการพฒันา
เกณฑใ์นสถานพยาบาลอื่นทีม่บีรบิทคล้ายคลงึกนั แต่ควรมี
การศกึษาเพิม่เตมิเพื่อยนืยนัความตรงและความน่าเชื่อถือ
ก่อนน าไปใช้อย่างแพร่หลาย  อันจะช่วยยกระดับความ
ปลอดภยัดา้นยา และเพิม่ประสทิธภิาพของระบบดูแลผูป่้วย
ธาลสัซเีมยีในโรงพยาบาล 
 

กิตติกรรมประกาศ 
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และตรวจแกไ้ขตน้ฉบบังานวจิยัดว้ยความเอาใจใส่ จนท าให้
งานวิจัยฉบับนี้ส าเร็จลุล่วงด้วยดี ผู้วิจ ัยขอขอบพระคุณ
บุคลากรทางการแพทย์และเจา้หน้าทีท่ีเ่กี่ยวขอ้งทุกท่าน ที่
ใหค้วามร่วมมอืและสนับสนุนงานวจิยัจนส าเรจ็ลุล่วง 

 
การใช้ปัญญาประดิษฐ์ในบทความ 
 ผู้เขียนได้ใช้ ChatGPT 5.0 เพื่อปรับปรุงภาษา
และการแก้ไขไวยากรณ์ ผู้เขยีนได้ตรวจสอบความถูกต้อง
ของเนื้อหาทัง้หมดที ่AI สรา้งขึน้ และผูเ้ขยีนขอรบัผดิชอบ
ต่อความถูกต้อง ความคิดริเริ่ม และความน่าเชื่อถือของ
เน้ือหาในบทความฉบบัสมบูรณ์   
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