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แนวทางเวชปฏิบัตกิารใช้สารชีวภาพ ในการรักษาโรคข้ออกัเสบรูมาตอยด์ 

(Guideline for Biological Therapy in Rheumatoid Arthritis) 

สมาคมรูมาตสิซ่ัมแห่งประเทศไทย 

 

ปัจจุบนัมีการนาํยาในกลุ่ม biologic agents มาใชใ้นการรักษาผูป่้วยโรคขอ้อกัเสบรูมา

ตอยด ์(rheumatoid arthritis, RA) เพิ่มข้ึนเป็นลาํดบั โดยเฉพาะในรายท่ีไม่ตอบสนองหรือ

ตอบสนองไม่เพียงพอต่อการรักษาดว้ยยามาตรฐานท่ีมีคุณสมบติัปรับเปล่ียนการดาํเนินโรค 

(disease modifying antirheumatic drugs, DMARDs) โดยยาในกลุ่ม biologic agents ท่ีไดรั้บการข้ึน

ทะเบียนจากคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทยในปัจจุบนัมีอยู ่4 ขนาน คือ ยาในกลุ่ม 

tumor necrosis factor inhibitor ซ่ึงไดแ้ก่ etanercept (ETA) และ infliximab (IFX) ยาท่ีออกฤทธ์ิเป็น 

interleukin 6 receptor antagonist ไดแ้ก่ tocilizumab (TCZ)   และยาในกลุ่ม anti-CD20 ไดแ้ก่ 

rituximab (RTX)  จากขอ้มูลการศึกษาในต่างประเทศยอมรับวา่ยากลุ่มน้ีมีประสิทธิภาพดีและคุม้ค่า

ในการรักษาโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยด ์  ดว้ยเหตุท่ีการรักษาดว้ยยากลุ่มน้ีมีค่าใชจ่้ายสูงมากและ

จาํเป็นตอ้งใชย้าอยา่งต่อเน่ืองในระยะยาว  ดงันั้นเพื่อใหก้ารใชย้า biologic agents ในผูป่้วยโรคขอ้

อกัเสบรูมาตอยดเ์ป็นไปอยา่งเหมาะสมและคุม้ค่า  สมาคมรูมาติสซัม่แห่งประเทศไทยจึงดาํเนินการ

รวบรวมขอ้มูลและจดัทาํแนวทางในการใชย้ากลุ่ม biologic agents สาํหรับผูป่้วยโรคขอ้อกัเสบรูมา

ตอยดข์องประเทศไทย เพื่อใหก้ารใชย้าดงักล่าวเป็นไปในทิศทางเดียวกนั โดยมีระบบติดตามเพื่อ

ประเมินประสิทธิผลการรักษาและการเฝ้าระวงัผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน  

 

วตัถุประสงค์ 

1. เพื่อใหก้ารรักษาผูป่้วยโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยดด์ว้ยยากลุ่ม biologic agents เป็นไปใน

แนวทางเดียวกนั 

2. เพื่อใหผู้ป่้วยโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยดไ์ดรั้บประโยชน์สูงสุดจากการใชย้าในกลุ่ม 

biologic agents 

3. เพื่อใหก้ารรักษาดว้ยยากลุ่ม biologic agents ในโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยดเ์กิดความคุม้ค่า

และไดป้ระโยชน์สูงสุด (cost-effectiveness) 

 

กลุ่มเป้าหมาย 

1. สาํหรับอายแุพทยโ์รคขอ้และรูมาติสซัม่และแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญในการรักษาโรคขอ้

อกัเสบรูมาตอยด ์เพื่อใหก้ารใชย้ากลุ่ม biologic agents เป็นไปในแนวทางเดียวกนั 



 2 

2. สาํหรับแพทยท์ัว่ไป พยาบาลวิชาชีพชาํนาญการดา้นการดูแลผูป่้วยโรคขอ้ และ

บุคคลากรทางการแพทยอ่ื์นๆท่ีเก่ียวขอ้ง  เพื่อใชเ้ป็นแนวทางในการเฝ้าติดตามผลขา้งเคียงจากการ

ใชย้ากลุ่มน้ี 

 

องค์ประกอบของแนวทางในการใช้ยากลุ่ม biologic agents ในผู้ป่วยข้ออกัเสบรูมาตอยด์ 

 

1.  ข้อบ่งช้ี (indication)  

 ผูป่้วยจะตอ้งมีคุณสมบติัครบเกณฑทุ์กขอ้ดงัต่อไปน้ี 

 ไดรั้บการวนิิจฉยัโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยดค์รบถว้นตามเกณฑข์อง  ACR revised criteria 

1987 (ภาคผนวกท่ี 1) 

 มีความรุนแรงของโรคระดบัปานกลางจนถึงรุนแรงมากโดยมี disease activity score 28 

(DAS 28)  ≥  5.1 (ภาคผนวกท่ี 2) 

 ไม่ตอบสนองตอ้งการรักษาดว้ยยา DMARDs  มาตรฐาน (ภาคผนวกท่ี 3)  หรือมีขอ้หา้ม

ในการใช ้DMARDs  อยา่งมีนยัสาํคญั  

หมายเหตุ: ในกรณีท่ีมีการใชเ้พรดนิโซโลนขนาดตํ่าไม่เกิน 10 มก.ต่อวนั ร่วมดว้ย ผูป่้วยจะตอ้ง

ไดรั้บยาในขนาดคงท่ีอยา่งนอ้ย 1 เดือนก่อนพิจารณาใชย้าในกลุ่ม biologic agents และตอ้งใชใ้น

ขนาดคงท่ี (หรือลดขนาดลงได)้ จนถึงวนัประเมินประสิทธิภาพของยา 

 

2.   ข้อห้ามใช้ (contraindication)   (ภาคผนวกท่ี 4) 

 

3. การประเมินผู้ป่วยก่อนให้ยา (pretreatment screening) (ภาคผนวกท่ี 5, 6) 

 

4.  ขนาดและการบริหารยา (dosage and administration) 

Anti-TNF agents 

 Etanercept (25, 50 มก. prefilled-syringe) 25 มก. ฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัสปัดาห์ละ 2 คร้ัง 

หรือ 50 มก. ฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัสปัดาห์ละคร้ัง  พิจารณาใหร่้วมกบั methotrexate (ถา้ไม่มีขอ้หา้ม) 

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการรักษา  

 Infliximab (100 มก. / ขวด) เร่ิมในขนาด 3 มก. / กก. / คร้ัง  เจือจางใน 0.9% NSS 250 

มล. หยดเขา้หลอดเลือดดาํในเวลาไม่นอ้ยกวา่ 2 ชัว่โมง ท่ีสปัดาห์ 0, 2, 6 และต่อดว้ยทุก 8 สปัดาห์ 

โดยใหร่้วมกบัยา methotrexate (ถา้ไม่มีขอ้หา้ม)  หากการตอบสนองไม่เป็นท่ีน่าพอใจหลงัจาก

รักษา 6 เดือน พิจารณาเพิ่มขนาดยาเป็น 5 มก. / กก. / คร้ัง หยดเขา้หลอดเลือดดาํ ทุก 8 สปัดาห์ 
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Anti-CD20 agent  

 Rituximab  (500 มก./ขวด)  ใหใ้นขนาด 500 - 1,000 มก.1-7 หยดเขา้หลอดเลือดดาํใน

เวลา 4 ชัว่โมง  2 คร้ังห่างกนั 2 สปัดาห์ (day 1, 15)  ให ้premedication ดว้ย ยา methylprednisolone 

100-125 มก.หยดเขา้หลอดเลือดดาํ  รับประทาน paracetamol  และ antihistamine  30 นาทีก่อนให้

ยาในแต่ละคร้ัง ถา้ไม่มีขอ้หา้มพิจารณาใชร่้วมกบั methotrexate สปัดาห์ละคร้ัง เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการรักษา  

Anti-IL 6 agent 

 Tocilizumab (80, 400 มก.ต่อขวด) ใหใ้นขนาด 4-8 มก./กก8-13 เจือจางใน 0.9% NSS 

100 มล. หยดเขา้หลอดเลือดดาํใน 1 ชัว่โมง ทุก 4 สปัดาห์ พิจารณาใหร่้วมกบั methotrexate หรือ 

DMARD ชนิดอ่ืน  

 

5.   การประเมินการตอบสนองต่อยา (monitoring for drug efficacy) 

 ใหติ้ดตามประสิทธิผลของการรักษาโดยประเมินจาก DAS 28 (ภาคผนวกท่ี 2) 

 ระยะเวลาในการประเมินผลข้ึนกบัชนิดของ biologic agents ท่ีใช ้ 

-  Anti-TNF agents ใหป้ระเมินผลคร้ังแรกในสปัดาห์ท่ี 12 ภายหลงัใหย้า และหลงัจาก

นั้นทุก 16 สปัดาห์  

- Rituximab  ใหป้ระเมินผลในสปัดาห์ท่ี 16-20  หลงัใหย้า dose ท่ี 2 ทุกคร้ัง  

- Tocilizumab ใหป้ระเมินผลคร้ังแรกในสปัดาห์ท่ี 12 ภายหลงัใหย้า และหลงัจากนั้นทุก 

16 สปัดาห์ 

 จะถือวา่มีการตอบสนองต่อยา (responder) เม่ือ 

-    DAS 28 ดีข้ึนกวา่ก่อนใหย้า ≥ 1.2   หรือ 

- มี disease activity หลงเหลืออยูน่อ้ย (DAS 28 < 3.2)  หรือเขา้สู่ remission (DAS28 < 

2.6)  

- หากมีการใชเ้พรดนิโซโลนขนาดตํ่าร่วมดว้ย จะตอ้งไดรั้บยาในขนาดคงท่ี 4 สปัดาห์

ก่อนพิจารณาให ้ biologic agent  และตอ้งใชใ้นขนาดคงท่ีหรือนอ้ยกวา่จนถึงวนัประเมิน

ประสิทธิภาพของยา ทั้งน้ีเพือ่ใหแ้น่ใจวา่การตอบสนองดงักล่าวไม่ใช่ผลจากเพรดนิโซโลน  

 

6.   การให้ยาซ้ํา (repeated treatment) 

 สาํหรับการรักษาดว้ย  etanercept, infliximab  หรือ tocilizumab การใหย้าซํ้าจะพจิารณา

ใหใ้นรายท่ีเป็น responder จากการประเมินประสิทธิผลในสปัดาห์ท่ี 12 หลงัไดย้า และผูป่้วยยงัมี 

DAS 28 ≥ 3.2  สาํหรับผูป่้วยท่ีไดรั้บยา infliximab ในขนาด 3 มก./กก./คร้ัง  และค่า DAS28  ลดลง  

< 1.2  ยงัไม่ถือเป็น non-responder ใหพ้จิารณาเพิ่มขนาดยาเป็น 5 มก./กก./คร้ัง แลว้ทาํการประเมิน
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ซํ้าในสปัดาห์ท่ี 12  หลงัเพิ่มขนาดยา ถา้ DAS28 ลดลง >1.2 (จาก initial DAS) กพ็ิจารณาใหย้าต่อ

ได ้ ในกรณีท่ีค่า DAS28 < 3.2  อาจทอดระยะเวลาการใหย้าออกไป (increase interval) หรือลด

ขนาดยาลง โดยพิจารณาใหย้าซํ้าเม่ือผูป่้วยเร่ิมมีอาการกาํเริบข้ึนอีก (ค่า DAS 28 เพิ่มข้ึนจากเดิม ≥ 

0.6) 

 สาํหรับการรักษาดว้ย  rituximab การใหย้าซํ้าจะพจิารณาใหต่้อเม่ือผูป่้วยไดรั้บการ

ประเมินประสิทธิผลของการรักษาในสปัดาห์ท่ี 16-24 หลงัจากใหย้า course แรกวา่ อยูใ่นกลุ่มท่ี

ตอบสนองต่อการรักษาดี (responder) แต่ยงัมี moderate disease activity (DAS 28 ≥ 3.2) โดยการ

ใหย้าใน course ท่ีสองจะตอ้งไม่เร็วกวา่ 24 สปัดาห์หลงัจากไดรั้บยา course แรก ในกรณีท่ีค่า 

DAS28 < 3.2  อาจเล่ือนการใหย้าออกไปอีกได ้โดยพิจาณาใหย้าซํ้าเม่ือผูป่้วยเร่ิมมีอาการกาํเริบข้ึน

อีก (DAS 28 เพิ่มข้ึนจากเดิม ≥ 0.6)  

 ในกรณีท่ีโรคเขา้สู่ระยะสงบ (DAS 28 ≤ 2.6)  ใหพ้จิารณาหยดุยา 

 

7.  เกณฑ์การถอนตัวจากการรักษา (drug withdrawal criteria) 

 โรคมะเร็ง 

 เกิดอาการแพย้า หรืออาการเป็นพิษอยา่งรุนแรงท่ีคาดวา่จะเก่ียวขอ้งกบัการใชย้า 

 ตั้งครรภแ์ละใหน้มบุตร (หยดุยาชัว่คราว) 

 มีภาวะติดเช้ือแทรกซอ้นรุนแรง (ถอนตวัชัว่คราว) 

 การผา่ตดั (ถอนตวัชัว่คราว)   กรณีผา่ตดัไม่เร่งด่วนควรหยดุ etanercept ล่วงหนา้ 2 

สปัดาห์, หยดุ infliximab ล่วงหนา้ 8 สปัดาห์, หยดุ tocilizumab ล่วงหนา้ 4 สปัดาห์ และหยดุ 

rituximab ล่วงหนา้ 16 สปัดาห์ก่อนผา่ตดั 

 ผูท่ี้ไม่ตอบสนองต่อการรักษา (non-responder)  หมายถึง ผูป่้วยท่ีมีอาการไม่ดีข้ึนโดยค่า 

DAS 28 ลดลงจาก initial DAS 28 ไม่เกิน 1.2    

 Secondary failure  หมายถึงโรคกาํเริบข้ึนขณะท่ียงัไดรั้บยาในขนาดมาตรฐานอยา่ง

ต่อเน่ือง  

 

8.  ผลข้างเคยีง (adverse events) (ภาคผนวกท่ี 7) 

 

9.  ข้อควรปฏบิัติและการเฝ้าติดตามผลข้างเคยีงระหว่างได้รับการรักษาด้วยยา biologic agents  

(ภาคผนวกท่ี 8) 

 

10. ระยะเวลาของการให้ยา (treatment duration) 
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ปัจจุบนัยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัระยะเวลาในการใหย้า biologic agents วา่ควรใหย้านาน

เท่าใด แต่มีขอ้เสนอแนะวา่เพื่อลดความเส่ียงของอาการขา้งเคียงจากยาในระยะยาว ในรายท่ี

ตอบสนองดีต่อการรักษา (DAS 28 ≤ 3.2)  ใหพ้จิารณาปรับลดขนาดยาลงหรือหยดุยาตามความ

เหมาะสม โดยใหย้า DMARDs ต่อเน่ืองในระยะยาวเพื่อป้องกนัโรคกาํเริบ 

 

11.  การใช้ biologic agent ชนิดทีส่องหลงัจากทีใ่ช้ biologic agent ชนิดแรกแล้วไม่ได้ผล   

 การใชย้า biologic agent ชนิดท่ีสองอาจใชใ้นกรณีท่ีผูป่้วยตอบสนองไม่ดีต่อยา biologic 

agent ชนิดแรก หรือกรณีแพย้า biologic agent ชนิดแรกอยา่งรุนแรง  

 แนะนาํใหเ้ลือกใช ้biologic agent ท่ีมีกลไกการออกฤทธ์ิแตกต่างจากชนิดแรก สาํหรับ

รายท่ีตอบสนองไม่ดีต่อยาชนิดแรก74 

 การเร่ิม biologic agent ชนิดท่ีสอง ควรใหห้ลงัจากท่ีหยดุยาชนิดแรกอยา่งนอ้ย 4 

สปัดาห์สาํหรับ etanercept, 8 สปัดาห์สาํหรับ infliximab, 16-24 สปัดาห์สาํหรับ  rituximab และ 4 

สปัดาห์สาํหรับ tocilizumab  เพราะความเส่ียงต่อการติดเช้ืออาจเพิ่มสูงข้ึนหากใหย้าซํ้าซอ้นกนั 

 

12. ระบบเฝ้าติดตามผลการรักษาและผลข้างเคยีง (Effectiveness and side effect monitoring) 

เพื่อความคุม้คา่ แพทยผ์ูรั้กษาควรทาํการประเมินประสิทธิภาพและอาการขา้งเคียงจากการ

ใชย้าทุก 3 เดือนเพื่อปรับแผนการรักษาใหเ้หมาะสมกบัสภาวะของโรค  
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แนวทางเวชปฏิบัตกิารใช้ Anti- TNF Therapies ใน 

โรคข้ออกัเสบสะเกด็เงนิ 

(Guideline for Anti- TNF Therapies in Psoriatic Arthritis) 

สมาคมรูมาตสิซ่ัมแห่งประเทศไทย 
 

โรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงิน (Psoriatic arthritis; PsA) เป็นโรคท่ีมีความรุนแรง สามารถทาํลาย

ขอ้จนเกิดภาวะทุพพลภาพ  เป็นท่ีทราบกนัดีวา่การรักษา PsA ดว้ยยาในกลุ่ม DMARDs ไดแ้ก่การ

ใช ้methotrexate (MTX) ชนิดฉีดในขนาดสูง, sulphasalazine (SSZ), และ leflunomide (LEF)  

สามารถควบคุมและยบัย ั้งการดาํเนินโรคได ้แต่ผูป่้วยบางรายอาจตอบสนองไม่ดีต่อการใชย้า 

DMARDs ดงักล่าว หรือเกิดผลขา้งเคียงจากการใชย้าเกินกวา่ท่ีจะยอมรับได ้ปัจจุบนัมีหลกัฐานท่ี

แสดงใหเ้ห็นวา่ยาท่ีออกฤทธ์ิยบัย ั้ง TNF-alpha ซ่ึงไดแ้ก่ etanercept, infliximab และ adalimumab 

สามารถควบคุมการอกัเสบและป้องกนัการทาํลายขอ้ในผูป่้วยกลุ่มน้ีได ้องคก์ารอาหารและยาของ

สหรัฐอเมริกาจึงไดรั้บรองใหใ้ช ้anti-TNF agents ทั้ง 3 ชนิดในการรักษา PsA ท่ีไม่ตอบสนองต่อ

การรักษาดว้ยยา DMARDs มาตรฐาน  แต่เน่ืองจากยากลุ่มน้ีมีราคาแพงและอาจเกิดผลขา้งเคียงท่ี

รุนแรงหากมีการใชไ้ม่เหมาะสม  จึงจาํเป็นตอ้งมีแนวทางเวชปฏิบติัในการใชย้ากลุ่ม anti-TNF 

agents ในการรักษาผูป่้วย PsA ของประเทศไทย เพื่อใหเ้กิดความเหมาะสมและคุม้ค่า  

 

วตัถุประสงค์  

1. เพื่อใหก้ารรักษาผูป่้วย  PsA  ดว้ยยากลุ่ม anti-TNF agents เป็นไปในแนวทางเดียวกนั  

2. เพื่อใหผู้ป่้วย PsA ไดรั้บประโยชน์สูงสุดจากการใช ้ anti-TNF agents ทั้งดา้น

ประสิทธิภาพ (effectiveness) และความปลอดภยั (safety) 

3. เพื่อใหค้วามคุม้ค่า (cost-effectiveness) จากการรักษา PsA ดว้ยยา anti-TNF agents 

ทั้งน้ีจะไม่รวมแนวทางเวชปฏิบติัการใช ้ anti-TNF agents ในโรคผวิหนงัสะเกด็เงินท่ีไม่มี

ขอ้อกัเสบร่วมดว้ย (psoriatic skin disease) 

 

กลุ่มเป้าหมาย 

1. สาํหรับอายแุพทยโ์รคขอ้และรูมาติสซัม่และแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญในการรักษาโรค PsA 

เพื่อใหก้ารใชย้ากลุ่ม anti-TNF agents เป็นไปในแนวทางเดียวกนั 

2.  สาํหรับแพทยท์ัว่ไป พยาบาลวิชาชีพชาํนาญการดา้นการดูแลผูป่้วยโรคขอ้ และ

บุคคลากรทางการแพทยอ่ื์นๆท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อเป็นแนวทางในการเฝ้าติดตามผลขา้งเคียงจากการใชย้า

กลุ่มน้ี 
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แนวทางเวชปฏิบัติการใช้ anti-TNF agents ในโรคข้ออกัเสบสะเกด็เงิน 

1.  ข้อบ่งช้ี (indication) 

            ผูป่้วยจะตอ้งมีคุณสมบติัครบเกณฑทุ์กขอ้ดงัต่อไปน้ี   

 ไดรั้บการวนิิจฉยัเป็นโรคขอ้อกัเสบสะเกด็เงินตาม CASPAR criteria for the diagnosis 

of psoriatic arthritis  หรือ Moll and Wright criteria (ภาคผนวกท่ี 9) 

 อยูใ่นระยะกาํเริบ  

สาํหรับผูป่้วย peripheral polyarticular PsA ตอ้งครบเกณฑทุ์กขอ้ดงัต่อไปน้ี   

 มีอายรุะหวา่ง 16-80 ปี   

 มี Physician Global Assessment ≥ 2 หน่วย  (ภาคผนวกท่ี 10) 

  มีขอ้อกัเสบอยา่งนอ้ย 4 ขอ้ โดยตอ้งเป็นขอ้ใหญ่ 1 ขอ้ โดยตรวจพบมากกวา่ 2 คร้ัง แต่

ละคร้ังห่างกนัอยา่งนอ้ย  1 เดือน (การตรวจนบัขอ้ใหถื้อเกณฑต์าม ACR joint count 68/66 joints) 

สาํหรับ dactylitis 1 น้ิวใหน้บัเป็นขอ้อกัเสบ 1 ขอ้  

หากไม่ครบเกณฑท่ี์กาํหนดขา้งตน้ ตอ้งมีขอ้บ่งช้ีท่ีเหมาะสมในการใชย้า เช่น มีขอ้

อกัเสบ 3 ขอ้หรือนอ้ยกวา่ แต่พบ bone erosion จากภาพรังสี หรือ enthesitis ซ่ึงไม่ตอบสนองต่อ

การรักษาดว้ย local corticosteroid injection อยา่งนอ้ย 2 คร้ัง (ถา้ไม่มีขอ้หา้ม) ในช่วงเวลาท่ี

เหมาะสม และมีผลกระทบต่อคุณภาพชีวติของผูป่้วย (functional class III หรือ IV) (ภาคผนวกท่ี 

11)  

 ไม่ตอบสนองต่อยา DMARDs  ≥ 2 ชนิด โดยแต่ละชนิดตอ้งไดรั้บในขนาดมาตรฐาน 

(standard target dose) (ภาคผนวกท่ี 12) ซ่ึงอาจเร่ิมใหที้ละชนิด (sequential monotherapy) เป็นเวลา

อยา่งนอ้ย 6 เดือน หรือใหห้ลายชนิดพร้อมกนั (combination DMARDs) เป็นระยะเวลาต่อเน่ืองกนั  

> 3 เดือน เวน้แต่ไม่สามารถทนผลขา้งเคียงจากการใชย้าได ้ 

หมายเหตุ: ก่อนเร่ิมให ้anti-TNF agent ตอ้งตรวจนบั tender joint count (68 joints), swollen joint 

count (66 joints), Physician Global Assessment (Likert scale) (ภาคผนวกท่ี 10), และ Patient 

Global Assessment (Visual Analog Scale) ไวเ้ป็น baseline 

สาํหรับผูป่้วย axial joint disease ตอ้งครบเกณฑทุ์กขอ้ดงัต่อไปน้ี  

 มี active axial disease โดยมีค่า BASDI  ≥  4 หน่วย  (ภาคผนวกท่ี 13) 

 Physician Global assessment  ≥ 2 หน่วย (ภาคผนวกท่ี 10) 

 มีค่าของ ESR หรือ CRP สูง 

  ไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ≥ 2 ชนิด (โดยใชที้ละชนิดและแต่ละชนิดใชใ้นขนาดรักษา) 

เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 3 เดือน 

  ไม่ตอบสนองต่อยา  DMARDs ≥ 2 ชนิด ในลกัษณะเดียวกนักบัท่ีกาํหนดไวใ้นผูป่้วย 

peripheral polyarticular PsA     
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2.  ข้อห้ามใช้ยา (contraindication) (ภาคผนวกท่ี 4) 

3.  การประเมินก่อนให้ยา (pretreatment screening)  (ภาคผนวกท่ี 5 และ 6)  

 

4.  ขนาดของยาและวธีิบริหาร (dose and administration) 

 Etanercept (25, 50 มก. prefilled-syringe) 25 มก. ฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัสปัดาห์ละ 2 คร้ัง 

หรือ 50 มก. ฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัสปัดาห์ละคร้ัง  พิจารณาใหร่้วมกบั methotrexate (ถา้ไม่มีขอ้หา้ม) 

เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการรักษา  

  Infliximab (100 มก. / ขวด) เร่ิมในขนาด 5 มก. / กก. / คร้ัง  เจือจางใน 0.9% NSS 250 

มล. หยดเขา้หลอดเลือดดาํในเวลาไม่นอ้ยกวา่ 2 ชัว่โมง ท่ีสปัดาห์ 0, 2, 6 และต่อดว้ยทุก 8 สปัดาห์ 

โดยใหร่้วมกบัยา methotrexate (ถา้ไม่มีขอ้หา้ม)  หากการตอบสนองไม่เป็นท่ีน่าพอใจหลงัจาก

รักษา 3 เดือน อาจพิจารณาเพิ่มขนาดยาเป็น 10 มก. / กก. / คร้ัง หยดเขา้หลอดเลือดดาํ ทุก 8 

สปัดาห์ 

5.   การประเมินผลตอบสนองต่อการรักษา (evaluation of effectiveness)  

ประเมินผลในสปัดาห์ท่ี 12 นบัจากวนัท่ีเร่ิมใหย้า anti-TNF agents 

 ผูท่ี้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผูป่้วยมีอาการดีข้ึนโดยบรรลุเกณฑ์

การประเมินดงัน้ี 

สาํหรับผูป่้วย peripheral polyarticular PsA ถือวา่ผูป่้วยมีการตอบสนอง (responder) เม่ือบรรลุ

เกณฑ ์2/3 ขอ้ โดยตอ้งมี 5.1 หรือ 5.2 ร่วมดว้ยอยา่งนอ้ย 1 ขอ้ 

5.1 Tender joint count ลดลงร้อยละ  ≥ 30 

5.2 Swollen joint count ลดลงร้อยละ  ≥ 30 

5.3 Physician global assessment มีการเปล่ียนแปลงดีข้ึน ≥ 1 หน่วย 

สาํหรับผูป่้วยท่ีมี axial joint involvement ถือวา่ผูป่้วยมีการตอบสนอง (responder) เม่ือค่า BASDAI 

ลดลง ≥ 2 หน่วย  และ physician global assessment ดีข้ึน ≥ 1 หน่วย 

 ผลการเปล่ียนแปลงทางรังสี: ควรส่งตรวจภาพรังสีมือ ขอ้มือ และ เทา้ ทุกปี  อาจให ้

คะแนนโดยใช ้modified total Sharp score 

 

6.   การให้ยาซ้ําและระยะเวลาของการให้ยา (repeated treatment and treatment duration) 

ปัจจุบนัยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัระยะเวลาในการใหย้า anti-TNF agents วา่ควรใหไ้ปนาน

เท่าใด แต่มีขอ้เสนอแนะวา่เพื่อลดความเส่ียงต่อผลขา้งเคียงจากยาในระยะยาว ในรายท่ีตอบสนองดี

ต่อการรักษาดว้ย anti-TNF agent ใหพ้ิจารณาปรับลดขนาดยาลงหรือหยดุยาตามความเหมาะสม โดย

พิจารณาใหย้า DMARDs ต่อเน่ืองระยะยาวเพื่อป้องกนัโรคกาํเริบ 
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7.   เกณฑ์การถอนตัวจากการรักษา (drug withdrawal criteria) 

 ใหห้ยดุยากลุ่ม anti-TNF agents ในกรณีต่อไปน้ี 

  โรคมะเร็ง 

  เกิดผลขา้งเคียงหรือพิษจากยาอยา่งรุนแรง 

  ตั้งครรภ ์(ถอนตวัชัว่คราว) 

  การติดเช้ือรุนแรง (ถอนตวัชัว่คราว) 

    การผา่ตดั (ถอนตวัชัว่คราว) กรณีผา่ตดัไม่เร่งด่วน ควรหยดุ etanercept ล่วงหนา้ 2 

สปัดาห์ และหยดุ infliximab ล่วงหนา้ 8 สปัดาห์   

 ผูป่้วยท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษา (non-responder) หมายถึง ผูป่้วยท่ีมีอาการไม่ดีข้ึน

โดยไม่บรรลุตามเกณฑก์ารตอบสนองต่อการรักษา (ดงัท่ีระบุไวใ้นขอ้ 5) หลงัใชย้านาน 12 สปัดาห์ 

 

8.  ข้อควรระวงัและการเฝ้าตดิตามผลข้างเคยีงระหว่างการให้ยา biologic agent (adverse events) 

(ภาคผนวกท่ี 7) 

  นอกจากนั้นผูป่้วยท่ีมีโรคผวิหนงัอยูใ่นระยะกาํเริบซ่ึงไดรั้บ PUVA ในขนาดสะสม

มากกวา่ 1000 จูลส์โดยเฉพาะไดรั้บการรักษาดว้ย cyclosporin นานอยา่งนอ้ย 1 ปี จะมีความเส่ียงสูง

ต่อการเกิดมะเร็งผวิหนงัชนิด non-melanoma21-23 หากใหก้ารรักษาดว้ย anti-TNF-agents จาํเป็นตอ้ง

ตรวจผวิหนงัโดยแพทยผ์วิหนงัปีละคร้ัง 

 

9. ระยะเวลาของการให้ยา (treatment duration) 

ยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัระยะเวลาในการใหย้า anti-TNF agents ใน PsA วา่ควรใหย้านาน

เท่าใด แต่มีขอ้เสนอแนะวา่เพื่อลดความเส่ียงของผลขา้งเคียงจากยาในระยะยาว ในรายท่ีตอบสนอง

ดีต่อการรักษาใหพ้จิารณาปรับลดขนาดยาลงหรือหยดุยาตามความเหมาะสม โดยใหย้า DMARDs 

ต่อเน่ืองระยะยาวเพื่อป้องกนัโรคกาํเริบ 

 

10. ระบบเฝ้าติดตามผลการรักษาและผลข้างเคยีง (treatment monitoring) 

ผูป่้วยจะไดรั้บการบนัทึกผลการประเมินอาการทางคลินิกก่อนเร่ิมใหย้า (week 0) หลงัให้

ยานาน 3 เดือน (week 12), 6 เดือน (week 24) และหลงัจากนั้นทุก 6 เดือน นอกจากน้ีควรประเมิน

การเปล่ียนแปลงภาพรังสีขอ้และกระดูกภายใน 12 เดือนหลงัการรักษา 
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แนวทางเวชปฏิบัตกิารใช้ยากลุ่ม Anti- TNF Agents ใน 

โรคข้อกระดูกสันหลงัอกัเสบตดิยดึรวมถงึ Undifferentiated Spondyloarthropathy* 

(Guideline for Anti-TNF Therapies in Ankylosing Spondylitis Including 

Undifferentiated Spondyloarthropathy)* 

สมาคมรูมาตสิซ่ัมแห่งประเทศไทย 
 

เป็นท่ียอมรับกนัโดยทัว่ไปวา่ยาในกลุ่ม anti-TNF agents มีประสิทธิภาพดีทั้งในระยะสั้น

และระยะยาวในการรักษาโรค ankylosing spondylitis (AS) ท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษาดว้ยยา

มาตรฐาน แต่เน่ืองจากยากลุ่มน้ีมีราคาแพงและตอ้งใชต่้อเน่ืองระยะยาว แมจ้ะมีขอ้มูลสนบัสนุน

ดา้นความคุม้ค่าของการใชย้ากลุ่มน้ี แต่เป็นการศึกษาในประเทศท่ีมีรายไดม้วลรวมประชาชาติสูง  

ดงันั้นเพื่อใหเ้กิดความคุม้ค่าในการใชย้ากลุ่มน้ีในประเทศไทย จึงตอ้งใชย้าใหเ้หมาะสมตามขอ้บ่งช้ี 

มีกระบวนการติดตามเพื่อประเมินประสิทธิภาพและผลขา้งเคียงของยาในระยะยาว 

โรค AS เป็นโรคท่ีจดัอยูใ่นกลุ่ม spondyloarthropathy (SpA) เกณฑก์ารวินิจฉยัโรคใน

ปัจจุบนัยงัมีปัญหาอยูม่าก เพราะ New York Criteria เป็นเกณฑก์ารวนิิจฉยัโรคท่ีออกแบบเพื่อ

คดัเลือกผูป่้วยเขา้มาศึกษาในงานวิจยั เกณฑก์ารวินิจฉยัโรคตอ้งอาศยัการเปล่ียนแปลงภาพถ่ายรังสี

ซ่ึงในระยะแรกอาจยงัตรวจไม่พบ และผูป่้วยบางรายมีขอ้อกัเสบเป็นอาการเด่นกวา่อาการปวดหลงั 

ทาํใหก้ารวินิจฉยัโรคมกัล่าชา้ไป 5-10 ปี  ส่งผลถึงผลการรักษาท่ีไม่มีประสิทธิภาพเท่าท่ีควร  

ดงันั้น สมาคมรูมาติสซัม่แห่งประเทศไทยจึงเห็นชอบใหใ้ชเ้กณฑก์ารวนิิจฉยัโรค AS ของ The 

European Spondyloarthropathy Study Group ดว้ยอีกเกณฑห์น่ึง ซ่ึงจะทาํใหผู้ป่้วย AS ในระยะแรก 

(early AS) อาจไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็น undifferentiated SpA (uSpA) ซ่ึงจดัอยูใ่นกลุ่มโรคเดียวกนั 

ทั้งน้ีเพื่อไม่ใหผู้ป่้วยสูญเสียโอกาสในการรักษาโรคตั้งแต่ระยะแรก เน่ืองจากการรักษาโรคใน

ระยะแรกจะใหผ้ลลพัธ์ของโรคดีกวา่รักษาเม่ือมีอาการรุนแรงหรือเกิดภาวะทุพพลภาพเรียบร้อย

แลว้  

 

วตัถุประสงค์  

1. เพื่อใหก้ารรักษาผูป่้วย  AS และ uSpA ดว้ยยากลุ่ม anti TNF agents เป็นไปในแนวทาง

เดียวกนั  

2. เพื่อใหผู้ป่้วย  AS และ uSpA ไดรั้บประโยชน์สูงสุดจากการใช ้anti TNF agents ทั้งดา้น

ประสิทธิภาพ (efficacy) และความปลอดภยั (safety) 

3. เพื่อใหค้วามคุม้ค่า (cost-effectiveness) จากการรักษาดว้ยยา anti TNF agents 
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กลุ่มเป้าหมาย 

1.   สาํหรับอายแุพทยโ์รคขอ้และรูมาติสซัม่และแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญในการรักษาโรค AS และ 

uSpA เพื่อใหก้ารใชย้ากลุ่ม anti-TNF agents เป็นไปในแนวทางเดียวกนั 

2. สาํหรับแพทยท์ัว่ไป พยาบาลวิชาชีพชาํนาญการดา้นการดูแลผูป่้วยโรคขอ้ และ

บุคคลากรทางการแพทยอ่ื์นๆท่ีเก่ียวขอ้ง เพื่อเป็นแนวทางในการเฝ้าติดตามผลขา้งเคียงจากการใชย้า

กลุ่มน้ี 

 

แนวทางปฏิบตัิการใช้ anti-TNF agents ในโรคข้อกระดูกสันหลงัอกัเสบติดยดึ (ankylosing 

spondylitis) รวมถึง undifferentiated spondyloarthropathy* 

 1.  ข้อบ่งช้ี (indication)  

AS (ตารางท่ี 1) 

             ผูป่้วยจะตอ้งมีคุณสมบติัครบเกณฑทุ์กขอ้ดงัต่อไปน้ี 

ไดรั้บการวนิิจฉยัโรค AS ครบถว้นตามเกณฑข์อง  Modified New York criteria (ภาคผนวกท่ี 14) 

หรือ The European Spondyloarthropathy Study Group Criteria (ภาคผนวกท่ี 15) โดยมีหลกัฐาน

ทางภาพถ่ายรังสีท่ีพบมีการอกัเสบบริเวณ sacroiliac joint  ดว้ย 

 อยูใ่นระยะกาํเริบโดยมี Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index 

(BASDAI) > 4 หน่วย (ภาคผนวกท่ี 13) และมีค่า physician global assessment  > 2  (ภาคผนวกท่ี 

10) 

 ไม่ตอบสนองต่อการรักษาดว้ยยามาตรฐาน   

uSpA 

 ไดรั้บการวนิิจฉยัโรค undifferentiated SpA (uSpA) ครบถว้นตามเกณฑข์อง ESSG 

(ภาคผนวกท่ี 16)     

สาํหรับผูป่้วย peripheral polyarticular uSpA ตอ้งครบเกณฑทุ์กขอ้ดงัต่อไปน้ี   

 มีอายรุะหวา่ง 16-80 ปี   

 มี Physician Global Assessment ≥ 2 หน่วย  (ภาคผนวกท่ี 10) 

  มีขอ้อกัเสบอยา่งนอ้ย 4 ขอ้ โดยตอ้งเป็นขอ้ใหญ่ 1 ขอ้ โดยตรวจพบมากกวา่ 2 คร้ัง แต่

ละคร้ังห่างกนัอยา่งนอ้ย  1 เดือน (การตรวจนบัขอ้ใหถื้อเกณฑต์าม ACR joint count 68/66 joints) 

สาํหรับ dactylitis 1 น้ิวใหน้บัเป็นขอ้อกัเสบ 1 ขอ้  

หากไม่ครบเกณฑท่ี์กาํหนดขา้งตน้ ตอ้งมีขอ้บ่งช้ีท่ีเหมาะสมในการใชย้า เช่น มีขอ้

อกัเสบ 3 ขอ้หรือนอ้ยกวา่ แต่พบ bone erosion จากภาพรังสี หรือ enthesitis ซ่ึงไม่ตอบสนองต่อ

การรักษาดว้ย local corticosteroid injection อยา่งนอ้ย 2 คร้ัง (ถา้ไม่มีขอ้หา้ม) ในช่วงเวลาท่ี
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เหมาะสม และมีผลกระทบต่อคุณภาพชีวติของผูป่้วย (functional class III หรือ IV) (ภาคผนวกท่ี 

11)  

 ไม่ตอบสนองต่อยา DMARDs  ≥ 2 ชนิด โดยแต่ละชนิดตอ้งไดรั้บในขนาดมาตรฐาน 

(standard target dose) (ภาคผนวกท่ี 12) ซ่ึงอาจเร่ิมใหที้ละชนิด (sequential monotherapy) เป็นเวลา

อยา่งนอ้ย 6 เดือน หรือใหห้ลายชนิดพร้อมกนั (combination DMARDs) เป็นระยะเวลาต่อเน่ืองกนั  

> 3 เดือน เวน้แต่ไม่สามารถทนผลขา้งเคียงจากการใชย้าได ้ 

หมายเหตุ: ก่อนเร่ิมให ้anti-TNF agent ตอ้งตรวจนบั tender joint count (68 joints), swollen joint 

count (66 joints), Physician Global Assessment (Likert scale) (ภาคผนวกท่ี 10), และ Patient 

Global Assessment (Visual Analog Scale) ไวเ้ป็น baseline 

สาํหรับผูป่้วย axial joint disease ตอ้งครบเกณฑทุ์กขอ้ดงัต่อไปน้ี  

 มี active axial disease โดยมีค่า BASDI  ≥  4 หน่วย  (ภาคผนวกท่ี 13) 

 Physician Global assessment  ≥ 2 หน่วย (ภาคผนวกท่ี 10) 

 มีค่าของ ESR หรือ CRP สูง 

  ไม่ตอบสนองต่อ NSAIDs ≥ 2 ชนิด (โดยใชที้ละชนิดและแต่ละชนิดใชใ้นขนาดรักษา) 

เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 3 เดือน 

  ไม่ตอบสนองต่อยา  DMARDs ≥ 2 ชนิด ในลกัษณะเดียวกนักบัท่ีกาํหนดไวใ้นผูป่้วย 

peripheral polyarticular PsA    

  

2. ข้อห้าม (contraindication) (ภาคผนวกท่ี 4) 

 

3. การประเมินก่อนให้ยา (pretreatment screening)  (ภาคผนวกท่ี 5 และ 6)  

 

4. ขนาดและวธีิการบริหารยา (dosage and administration) 

1. Etanercept (25, 50 มก./ขวด) 25 มก. ฉีดเขา้ใตผ้วิหนงัสปัดาห์ละ 2 คร้ัง หรือ 50 มก. ฉีด

เขา้ใตผ้วิหนงัสปัดาห์ละคร้ัง)  หรือ ใหร่้วมกบั methotrexate   

2. Infliximab (100 มก./ขวด) เร่ิมใหใ้นขนาด 5 มก/กก./คร้ัง เจือจางใน 0.9% NSS 250 มล. 

หยดเขา้หลอดเลือดดาํชา้ๆในเวลาไม่นอ้ยกวา่ 2 ชัว่โมง สปัดาห์ท่ี 0, 2, 6 และต่อดว้ยทุก 8 

สปัดาห์ หรือ ใหร่้วมกบั methotrexate หากการตอบสนองไม่เป็นท่ีน่าพอใจหลงัจากรักษา

ไปนาน 3 เดือน อาจพิจารณาเพิ่มขนาดยาเป็น 10 มก./กก./คร้ังหยดเขา้หลอดเลือดดาํทุก 8 

สปัดาห์ 

 

5.  การประเมินผลตอบสนองต่อการรักษา (evaluation of effectiveness)  
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    ประเมินผลในสปัดาห์ท่ี 12 นบัจากวนัท่ีเร่ิมใหย้า anti-TNF agents 

 ผูท่ี้ตอบสนองต่อการรักษา (responder) หมายถึง ผูป่้วยมีอาการดีข้ึนโดยบรรลุเกณฑ์

การประเมินดงัน้ี 

สาํหรับผูป่้วย peripheral involvement  ถือวา่ผูป่้วยมีการตอบสนอง (responder) เม่ือบรรลุเกณฑ ์2/3 

ขอ้ โดยตอ้งมี 5.1 หรือ 5.2 ร่วมดว้ยอยา่งนอ้ย 1 ขอ้ 

 5.1 Tender joint count ลดลงร้อยละ  ≥ 30 

 5.2 Swollen joint count ลดลงร้อยละ  ≥ 30 

 5.3 Physician global assessment มีการเปล่ียนแปลงดีข้ึน ≥ 1 หน่วย 

สาํหรับผูป่้วย axial joint involvement ถือวา่ผูป่้วยมีการตอบสนอง (responder) เม่ือค่า BASDAI 

ลดลง ≥ 2 หน่วย  และ physician global assessment ดีข้ึน ≥ 1 หน่วย 

 ผลการเปล่ียนแปลงทางรังสี: ควรส่งตรวจภาพรังสีมือ ขอ้มือ และ เทา้ ทุกปี  อาจให ้

คะแนนโดยใช ้modified total Sharp score 

 

6. การให้ยาซ้ําและระยะเวลาของการให้ยา (Repeated treatment and treatment duration) 

ปัจจุบนัยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัระยะเวลาในการใหย้า anti-TNF agents ในการรักษา 

ankylosing spondylitis วา่ควรใหย้านานเท่าใด แต่มีขอ้เสนอแนะวา่เพือ่ลดความเส่ียงในการเกิด

อาการขา้งเคียงจากยาในระยะยาว ในรายท่ีตอบสนองดีต่อการรักษาดว้ย anti-TNF agents ให้

พิจารณาปรับลดขนาดยาลงหรือหยดุยาตามความเหมาะสม โดยพิจารณาใหย้า DMARDs 

ต่อเน่ืองระยะยาวเพื่อป้องกนัโรคกาํเริบ 

 

7.   เกณฑ์การถอนตัวจากการรักษา (drug withdrawal criteria) 

 ใหห้ยดุยากลุ่ม anti-TNF agents ในกรณีต่อไปน้ี 

 โรคมะเร็ง 

 เกิดผลขา้งเคียงหรือพิษจากยาอยา่งรุนแรง 

 ตั้งครรภ ์(ถอนตวัชัว่คราว) 

 การติดเช้ือรุนแรง (ถอนตวัชัว่คราว) 

 การผา่ตดั (ถอนตวัชัว่คราว) กรณีผา่ตดัไม่เร่งด่วนควรหยดุ etanercept ล่วงหนา้ 2 

สปัดาห์ และหยดุ infliximab ล่วงหนา้ 8 สปัดาห์   

 ผูป่้วยท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษา (non-responder)  หมายถึง ผูป่้วยท่ีมีอาการไม่ดีข้ึน 

โดยไม่บรรลุตามเกณฑก์ารตอบสนองต่อการรักษา (ดงัท่ีระบุไวใ้นขอ้ 5) หลงัใชย้านาน 12 สปัดาห์ 

 

8.  ผลข้างเคยีง (adverse events) (ภาคผนวกท่ี 7) 
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9.  ข้อควรปฏบิัติและการเฝ้าติดตามผลข้างเคยีงระหว่างการให้ยา biologic (adverse events)  

(ภาคผนวกท่ี  8) 

 

10. ระยะเวลาของการให้ยา (treatment duration) 

ปัจจุบนัยงัไม่มีขอ้มูลเก่ียวกบัระยะเวลาในการใหย้า anti-TNF agents สาํหรับผูป่้วย AS ว่า

ควรใหย้านานเท่าใด แต่มีขอ้เสนอแนะวา่เพื่อลดความเส่ียงในการเกิดอาการขา้งเคียงจากยาในระยะ

ยาว ในรายท่ีตอบสนองดีต่อการรักษาดว้ย anti-TNF agents ใหพ้จิารณาปรับลดขนาดยาลงหรือหยดุ

ยาตามความเหมาะสม โดยพจิารณาใหย้า DMARDs ต่อเน่ืองระยะยาวเพื่อป้องกนัโรคกาํเริบ 

 

10. ระบบเฝ้าติดตามผลการรักษาและผลข้างเคยีง (effectiveness and side effect monitoring) 

เพื่อความคุม้คา่ แพทยผ์ูรั้กษาควรทาํการประเมินประสิทธิภาพและผลขา้งเคียงจากการใช้

ยาทุก 3 เดือนเพื่อปรับแผนการรักษาใหเ้หมาะสมกบัสภาวะของโรค และอาจพจิารณาหยดุยาถา้

เป็นไปได ้
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Definite diagnosis of AS 

NSAIDs ≥ 3 เดือน 

Active disease (BASDAI ≥ 4 และ  

physician global assessment ≥ 2  

Response 

Axial joint   Peripheral  joint   Enthesitis   

DMARDs ≥ 3 เดือน - DMARDs   ≥ 3 เดือน 

- Oligoarthritis ให้ intra- 

  articular sterioid injection ≥ 2 ครัง้ 

Active disease (BASDAI ≥ 4 และ  

physician global assessment ≥ 2  

พิจารณา anti-TNF agents  

 เป็นเวลา 12 สปัดาห์ และประเมินผู้ ป่วย 

Active disease (BASDAI ลดลงน้อยกวา่ 2  และ 

physician global assessment ไม่ดีขึน้) 

ตอบสนองดีตอ่การรักษา 

ให้พิจารณาปรับลดขนาด DMARDs 

และ anti-TNF agents  ตามความเหมาะสม 

หยดุ anti-TNF agents 

ให้  intralesional steroid 

injection ≥ 2 ครัง้  

(ถ้าไม่มีข้อห้าม) 

 

ตารางที ่1 แผนผงัแสดงการใช้ยากลุ่ม Anti- TNF Agents  ใน AS  



 16 

ภาคผนวกที่ 1 

 

เกณฑ์การวนิิจฉัยโรคข้ออกัเสบรูมาตอยด์ 

ACR 1987 revised criteria for the classification of rheumatoid arthritis* (traditional format) 

การวินิจฉยัโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยดต์อ้งครบ criteria 4 ใน 7 ขอ้ โดยขอ้ท่ี 1-4 ตอ้งเกิดต่อเน่ืองกนั

เกิน 6 สปัดาห์  

1. Morning stiffness ≥ 1 ชัว่โมง 

2. Arthritis of 3 or more joint areas (ขอ้บวมหรือมีนํ้าในขอ้ ยกเวน้ bony swelling) 

3. Arthritis of hand joints (อยา่งนอ้ย 1 ตาํแหน่งท่ี ขอ้มือ, MCPs หรือ PIPs)  

4. Symmetric arthritis 

5. Rheumatoid nodules 

6. Serum rheumatoid factor 

7. Radiographic change 

 

เน่ืองจากการวนิิจฉยัตาม 1987 ACR revised criteria for classification of rheumatoid arthritis เป็น

เกณฑก์ารวนิิจฉยัท่ีออกแบบเพื่อรวบรวมผูป่้วยโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยดท่ี์มีอาการชดัเจน 

(established RA) ไวใ้ชใ้นงานศึกษาวิจยั โดยเกณฑใ์นแต่ละขอ้นั้นอาจเกิดข้ึน 1-2 ปีหลงัจากเร่ิมมี

อาการ ทาํใหก้ารวินิจฉยัโรคใหไ้ดแ้น่นอนและไดรั้บการรักษาดว้ยยา DMARDs ล่าชา้และขาด

ประสิทธิภาพ   ดงันั้นในปีค.ศ. 2009 American College of Rheumatology (ACR) ร่วมกบั 

European League Against Rheumatism (EULAR) ไดเ้สนอเกณฑก์ารวินิจฉยัโรคขอ้อกัเสบรูมา

ตอยดใ์นระยะแรก (early RA) ใหม่ โดยคิดคะแนนจาก 4 domains คือ arthritis, serologic tests, 

acute phase reactant และ duration of symptoms  ผูป่้วยจะไดรั้บการวินิจฉยัโรคขอ้อกัเสบรูมาตอยด์

เม่ือไดค้ะแนนรวม ≥  6   

 

 

*Arnett FC, Edworthy SM, Bloch DA et al. The American Rheumatism Association 1987 revised criteria for 

the classification of rheumatoid arthritis. Arthritis Rheum 1988; 31:315-24 
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ภาคผนวกที่ 2 

การคาํนวณคะแนนความรุนแรงของโรค (disease activity score 28; DAS 28) 
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ภาคผนวกที่ 3 

 

เกณฑ์การไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วย DMARDs มาตรฐาน 

 

1. มีการตอบสนองไม่เพียงพอต่อการรักษาดว้ย DMARDs โดยผา่นการใชย้าในขนาดเตม็ท่ี 

(standard target doses)  หรือในกรณีท่ีผูป่้วยทนยาในขนาดเตม็ท่ีไม่ไดเ้น่ืองจากเกิดผลขา้งเคียง 

กจ็ะตอ้งไดรั้บยาในขนาดท่ีใชใ้นการรักษา (therapeutic doses)   

2. ไดผ้า่นการใชย้า DMARDs อยา่งนอ้ย 3 ชนิด ไดแ้ก่ methotrexate (MTX),  leflunomide (LEF), 

hydroxychloroquine (HCQ) หรือ chloroquine (CQ),  sulfasalazine (SSZ),  azathioprine 

(AZA),  gold salt injection, cyclosporin A (CsA)  โดยหน่ึงในยา DMARDs  ท่ีเคยใชค้วรเป็น 

MTX  (ถา้ไม่มีขอ้หา้ม)  แนะนาํใหรั้กษาดว้ยยา DMARDs หลายชนิดร่วมกนั (combination of  

DMARDs) เพราะมีประสิทธิภาพดีกวา่การรักษาดว้ยยา DMARD ทีละชนิด  และตอ้งมีเกณฑ์

ขอ้ใดขอ้หน่ึงดงัต่อไปน้ี 

(1) ไดรั้บยา DMARDs ในขนาดเตม็ท่ี* (standard target doses) ต่อเน่ืองกนั > 3 เดือน   

(2) กรณีท่ีไม่สามารถทนยาไดห้รือเกิดพิษจากยาในขนาดเตม็ท่ี พิจารณาใหย้า DMARDs 

ในขนาดรักษา**  (therapeutic doses)  

 3. มีขอ้หา้มในการใช ้DMARDs อยา่งมีนยัสาํคญัทางคลินิก  

 

* ขนาดเต็มที ่(standard target dose) ของยา DMARDs มาตรฐาน 

Hydroxychloroquine 6.5 มก./กก./วนั 

Chloroquine 4  มก./กก./วนั 

Sulphasalazine 40 มก./กก./วนั แบ่งให ้2-3 เวลา 

Intramuscular gold injection 40 มก./สปัดาห์ 

Azathioprine 2 มก./กก./วนั แบ่งใหว้นัละ 2 เวลา 

Methotrexate 0.3 มก./กก./สปัดาห์ (ขนาดสูงสุด 25 มก./สปัดาห์) 

Cyclosporin A 5 มก./กก./วนั 

Leflunomide 20 มก./วนั 
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** ขนาดรักษา (“therapeutic” dose) ของยา DMARDs มาตรฐาน 

Hydroxychloroquine 200-400 มก./วนั 

Chloroquine 125-250 มก./วนั 

Sulphasalazine 1.5 กรัม/วนั แบ่งให ้2-3 เวลา 

Intramuscular gold injection 20 มก./สปัดาห์ 

Azathioprine 50 มก.วนั 

Methotrexate 7.5 - 10 มก./สปัดาห์   

Cyclosporin A 2.5-5 มก./กก./วนั 

Leflunomide 10-20 มก./วนั 
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ภาคผนวกที่ 4  

 

ข้อห้ามใช้ (contraindication) 

1. แพย้ารุนแรง หรือแพส่้วนประกอบท่ีเป็น murine protein (สาํหรับ infliximab, rituximab)  

2. มีการติดเช้ือท่ียงัไม่สามารถควบคุมไดท้ั้งชนิดเฉียบพลนัและเร้ือรัง 

3. เส่ียงต่อการติดเช้ือซํ้าซาก (recurrent infections) เช่น มีแผลเร้ือรัง, มีการติดเช้ือของระบบ

ทางเดินหายใจยดืเยื้อ (chronic persistent) หรือเป็นๆหายๆ (recurrent), จาํเป็นตอ้งคาสาย

สวนทางเดินปัสสาวะ เป็นตน้ 

4. มีการติดเช้ือไวรัส HIV   

5. อยูใ่นระหวา่งตั้งครรภ ์หรือระยะใหน้มบุตร  

6. มีภาวะหวัใจลม้เหลว NYHA function class III, IV 15-17(เฉพาะยาในกลุ่ม anti TNF agents)  

7. มีโรคประจาํตวั (significant comorbidities) ท่ีเส่ียงต่อการใชย้า เช่น ไตวายเร้ือรัง, ตบัแขง็

เป็นตน้ 

8. มีประวติั demyelinating disease (เฉพาะยาในกลุ่ม anti TNF agents) 

9. มีประวติัโรคมะเร็งภายในระยะเวลา 10 ปี (ไม่รวม basal cell carcinoma)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 21 

ภาคผนวกที่ 5 

 

การประเมินผู้ป่วยก่อนให้ยา (pretreatment screening) 

1. ซกัประวติัและตรวจร่างกายอยา่งละเอียด ตรวจหาโรคประจาํตวัอ่ืนๆ 

2. การตรวจทางหอ้งปฏิบติัการพื้นฐาน เช่น CBC, UA, LFT, Cr, CRP/ESR  และ lipid 

profiles (โดยเฉพาะ tocilizumab) 

3. ส่งตรวจภาพถ่ายรังสีทรวงอก 

4. พิจารณาทาํ tuberculin test เพื่อตรวจหา latent tuberculosis (ภาคผนวกท่ี 6)  

5. ส่ง serologic test สาํหรับ viral hepatitis B และ viral hepatitis C  (HBs Ag, anti HBc, anti 

HCV) และ anti HIV (สาํหรับผูป่้วยท่ีมีความเส่ียง) ในกรณีท่ีตรวจพบผลบวกของ HBsAg, 

anti HBc หรือ anti HCV  ใหส่้งปรึกษาแพทยเ์ฉพาะทางสาขาระบบทางเดินอาหารก่อน

พิจารณาให ้biologic agents 

6. ในกรณีท่ีเคยไดรั้บการรักษาดว้ย biologic agent มาก่อน  ก่อนจะใหย้า biologic agent ชนิด

ใหม่ตอ้งเวน้ระยะห่างจากยา biologic agent ชนิดแรกดงัน้ี  

- 4 สปัดาห์ หลงัจากไดรั้บยา etanercept dose สุดทา้ย 

- 8 สปัดาห์หลงัจากใชย้า infliximab dose สุดทา้ย 

- 16-24  สปัดาห์หลงัจากไดรั้บยา rituximab dose สุดทา้ย 

- 4 สปัดาห์หลงัจากไดรั้บยา tocilizumab dose สุดทา้ย 

7. การใหว้คซีนในผูป่้วยท่ีไดรั้บ biologic agents  

7.1 หลีกเล่ียงการให ้lived attenuated vaccine ระหวา่งท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย biologic 

agents ทุกชนิด ถา้จาํเป็นควรให ้vaccine ก่อนเร่ิม biologic agent อยา่งนอ้ย 2 สปัดาห์  

กรณีท่ีผูป่้วยไดรั้บ biologic agent ไปแลว้ตอ้งหยดุยาก่อนให ้vaccine เป็นระยะเวลา

เช่นเดียวกบัขอ้ 6   และตอ้งเล่ือนการใหย้าม้ือถดัไปอยา่งนอ้ย 2 สปัดาห์หลงัจากฉีด 

vaccine 

7.2 สาํหรับ killed vaccine อาจใหร้ะหวา่งท่ีไดรั้บ biologic agent ไดแ้ต่ประสิทธิภาพอาจ

ไม่ดีเท่ากบัการให ้vaccine ในคนปกติ  

ควรพิจารณาให ้pneumococcal, influenza, hepatitis B vaccine ก่อนได ้ biologic agents  
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ภาคผนวกที่ 6 

 

ความเส่ียงของการตดิเชือ้วัณโรค (screening for active / latent tuberculosis) 

 

ควรประเมินความเส่ียงของการติดเช้ือวณัโรคก่อนให ้biologic agents  โดยซกัประวติั

เก่ียวกบัอาการและอาการแสดง ประวติัเคยเป็นวณัโรค ประวติัสมัผสัหรืออยูใ่กลชิ้ดกบัผูป่้วยวณั

โรค  และควรส่งตรวจภาพรังสีปอดทุกราย 

1.    ถา้ผูป่้วยมีประวติัเคยติดเช้ือวณัโรค มีอาการหรืออาการแสดงท่ีสงสยัวา่มีการติดเช้ือวณั

โรค หรือมีภาพถ่ายรังสีปอดผดิปกติซ่ึงเขา้ไดก้บัการติดเช้ือวณัโรค ไดแ้ก่ infiltration, 

cavitation, pleural effusion, mediastinal lymphadenopathy ใหห้าหลกัฐานเพิ่มเติมวา่การ

ติดเช้ือวณัโรคอยูใ่นระยะกาํเริบ (active tuberculosis) หรือไม่ 

1.1 หากพบวา่กาํลงัมีการติดเช้ือวณัโรคอยู ่ควรไดรั้บยารักษาวณัโรคอยา่งนอ้ย 2 เดือน

และผลการตรวจเสมหะไม่พบเช้ือ ก่อนท่ีจะเร่ิมให ้anti-TNF agents 

1.2 ผูป่้วยท่ีเคยติดเช้ือวณัโรคและไดรั้บการรักษาดว้ยยาตา้นวณัโรคจนครบระยะเวลา 

และไม่พบหลกัฐานวา่มีการติดเช้ืออยู ่สามารถให ้anti-TNF agents ได ้แต่ตอ้ง

ติดตามอาการอยา่งใกลชิ้ดโดยเฉพาะใน 3 เดือนแรก ถา้มีอาการผดิปกติตอ้งรีบตรวจ

เพิ่มเติม หากพบวา่มีการกาํเริบของวณัโรคตอ้งหยดุ anti-TNF agents และใหก้าร

รักษาดว้ยยาตา้นวณัโรคทนัที  

1.3 ผูป่้วยท่ีเคยติดเช้ือวณัโรคแต่ไดรั้บยาตา้นวณัโรคไม่ครบ ตอ้งไดรั้บการตรวจ

ประเมินซํ้า และใหก้ารรักษาดว้ยยาตา้นวณัโรคก่อนเร่ิม anti-TNF agents  แต่ถา้ไม่

พบวา่มีการกาํเริบของโรค พิจารณาใหย้าป้องกนัการติดเช้ือวณัโรค 

(chemoprophylaxis) อยา่งนอ้ย 2 เดือนก่อนเร่ิมให ้anti-TNF agents 

2. ผูป่้วยท่ีไม่มีอาการหรืออาการแสดงของวณัโรคปอด และภาพถ่ายรังสีปอดปกติ 

2.1 สาํหรับผูป่้วยซ่ึงมีภูมิคุม้กนัปกติ  ไม่เคยไดรั้บยากดภูมิคุม้กนัมาก่อน หรือเคยไดรั้บ

ยาคอร์ติโคสเตียรอยดแ์ต่ไดห้ยดุไปแลว้เป็นเวลาอยา่งนอ้ย 1 เดือน หรือเคยไดรั้บ

ยากดภูมิคุม้กนัอ่ืนแต่หยดุไปแลว้เป็นเวลานานอยา่งนอ้ย 3 เดือน ควรไดรั้บการ

ตรวจ tuberculin skin test (TST)  ถา้ผลทดสอบเป็นบวก พิจารณาใหย้าป้องกนัการ

ติดเช้ือวณัโรค (chemoprophylaxis) ก่อนเร่ิมใช ้anti-TNF agents อยา่งนอ้ย 1 เดือน 

2.2 สาํหรับผูป่้วยซ่ึงมีภูมิคุม้กนับกพร่องหรือกาํลงัไดรั้บยากดภูมิคุม้กนั การแปลผล 

TST เพื่อบอกถึง latent TB ใหย้ดึเกณฑข์อง ATS-CDC criteria for tuberculin 

reactivity  (wheal ≥ 5 mm) หากผล TST เป็นบวกควรใหย้าป้องกนัวณัโรคก่อน 



 23 

ระหวา่งการรักษาดว้ย anti-TNF agents  ตอ้งเฝ้าระวงัการกาํเริบของเช้ือวณั

โรคโดยประเมินอาการเป็นระยะๆ หากวณัโรคกาํเริบข้ึนกต็อ้งหยดุยาและใหก้ารยา

ตา้นวณัโรคทนัที 

3. ผูป่้วยท่ีมีประวติัสมัผสักบัผูป่้วยวณัโรค หรือบุคลากรทางการแพทยท่ี์ดูแลรักษาผูป่้วยวณั

โรค (household contact) หรือผูท่ี้มีความเส่ียงสูงต่อการติดเช้ือวณัโรค เช่น ทาํงานใน

หอ้งปฏิบติัการจุลชีววิทยา สมควรไดรั้บการตรวจและประเมินการติดเช้ือวณัโรคตามขอ้ 1 

หากตรวจไม่พบการติดเช้ือวณัโรค ใหท้าํการทดสอบ TST และแปลผลการทดสอบโดยอิง

เกณฑข์อง ATS-CDC criteria for tuberculin reactivity หากผล TST (wheal ≥10 mm) ถา้

การทดสอบใหผ้ลบวกควรใหย้าป้องกนัวณัโรคก่อนเร่ิม anti-TNF agents 

สาํหรับผูป่้วยท่ีไดรั้บยากดภูมิคุม้กนัและมีประวติัสมัผสักบัผูป่้วยวณัโรค ควร

ไดรั้บการตรวจประเมินตามขอ้ 1 หากตรวจไม่พบการติดเช้ือวณัโรค ใหท้าํการทดสอบ 

TST และแปลผลโดยอิงเกณฑข์อง ATS-CDC criteria for tuberculin reactivity (wheal ≥5 

mm) 

นอกจากน้ีจะตอ้งทาํการประเมินโรคในญาติหรือผูใ้กลชิ้ดซ่ึงอาจกาํลงัติดเช้ือวณั

โรคเพื่อทาํการรักษาไปพร้อมๆกบัผูป่้วยดว้ย 
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ภาคผนวกที่ 7 

 

ผลข้างเคยีง (adverse events) 

1. Infusion reaction สาํหรับยาหยดเขา้หลอดเลือดดาํ (infliximab, rituximab, tocilizumab)  

พบบ่อยขณะใหย้าคร้ังแรก  สามารถแกไ้ขโดยลดอตัราเร็วในการหยดยาลง หรือให ้

premedication ดว้ย antihistamine หรือ methylprednisolone 

2. Severe infusion reaction พบไดไ้ม่บ่อยนกั  การเกิด anaphylaxis ขณะให ้biologic agents 

อาจเกิดข้ึนในคร้ังใดกไ็ดโ้ดยไม่จาํเป็นตอ้งเกิดข้ึนในการใหย้าคร้ังแรก  

3. Injection rejection สาํหรับยาฉีดเขา้ใตผ้วิหนงั (etanercept) 

4. เฝ้าระวงัอาการของภาวะ progressive multifocal leukoencephalopathy (PML), อาการ

ทาง autoimmune diseases อ่ืนๆ  และมะเร็งต่อมนํ้าเหลืองในผูป่้วยเดก็  

5. เพิ่มความเส่ียงต่อการติดเช้ือวณัโรค 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 25 

ภาคผนวกที่ 8 

 

ข้อควรปฏบัิตริะหว่างได้รับการรักษาด้วยยา Biologic agents 

 

1. กรณีท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย anti-TNF โดยเฉพาะ infliximab ตอ้งประเมินการติดเช้ือวณัโรคเป็น

ระยะๆ โดยการซกัประวติัและตรวจร่างกายทุก 3 เดือน ถา้มีความผดิปกติท่ีสงสยัวา่อาจจะมี

การติดเช้ือวณัโรคเกิดข้ึน ใหส่้งภาพรังสีปอดและตรวจเสมหะ ถา้ตรวจพบการติดเช้ือวณัโรค

ควรหยดุ biologic agents และใหย้าตา้นวณัโรค 

2. เฝ้าระวงัภาวะติดเช้ืออ่ืนๆ หากพบใหรี้บทาํการรักษา ถา้เป็นการติดเช้ือท่ีรุนแรงใหพ้ิจารณา

หยดุ biologic agents  ไวก่้อน 

3. พิจารณาหยดุ biologic agents หากผูป่้วยเกิดภาวะหวัใจลม้เหลวภายหลงัการได ้ anti-TNF หรือ 

มี functional class เลวลงในกรณีท่ีมีภาวะหวัใจลม้เหลวอยูก่่อน 

4. พิจารณาหยดุ biologic agents หากตรวจพบโรคมะเร็ง  

5. กรณีท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย anti-TNF หากมีอาการและอาการแสดงท่ีเขา้ไดก้บัโรค SLE หรือ

อาการแสดงท่ีเขา้ไดก้บั demyelinating disease ใหห้ยดุยาและใหก้ารรักษาท่ีเหมาะสม โดยอาจ

ปรึกษาแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญทางระบบประสาท 

6. กรณีท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย rituximab หากผูป่้วยมีอาการสบัสน เดินเซ การมองเห็นผดิปกติ ให้

หยดุยาไวก่้อนและปรึกษาแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญทางระบบประสาท 

7. กรณีท่ีไดรั้บการรักษาดว้ย tocilizumab ควรตรวจนบัจาํนวนเมด็เลือดขาวและตรวจหนา้ท่ีของ

ตบัทุกคร้ัง ถา้พบความผดิปกติมากใหพ้ิจารณาเล่ือนการใหย้า   และตอ้งเฝ้าระวงัระดบัไขมนั

ในเลือดเป็นระยะๆ ถา้พบระดบัไขมนัในเลือดสูงข้ึนใหท้าํการรักษาดว้ยยาลดไขมนัในเลือด 

8. สาํหรับผูป่้วยท่ีจาํเป็นตอ้งไดรั้บการผา่ตดักส็ามารถให ้ anti-TNF ต่อได ้  แต่ถา้เป็นการผา่ตดัท่ี

ไม่เร่งด่วนอาจพิจารณาหยดุ  biologic agents ก่อนผา่ตดัเพื่อลดความเส่ียงในการติดเช้ือแทรก

ซอ้นหลงัผา่ตดั  โดยหยดุ etanercept 2 สปัดาห์, infliximab 8 สปัดาห์, rituximab 16-24 สปัดาห์  

และ tolcilizumab 4 สปัดาห์ก่อนผา่ตดั  

9. หลีกเล่ียงการฉีดวคัซีนท่ีเป็นชนิดเช้ือมีชีวติ  (lived attenuated vaccine)  แก่ผูป่้วยท่ีกาํลงัไดรั้บ 

biologic agents ถา้จาํเป็นตอ้งใหค้วรใหก่้อนเร่ิมให ้ biologic agents อยา่งนอ้ย 2 สปัดาห์ หรือ

ภายหลงัหยดุ biologic agents ในลกัษณะเดียวกนักบัการผา่ตดัท่ีไม่เร่งด่วน (ขอ้ 8) สาํหรับ

วคัซีนท่ีเป็นชนิดเช้ือไม่มีชีวติ (non-lived attenuated vaccine) นั้นไม่มีขอ้หา้ม แต่ผลการ

ตอบสนองต่อวคัซีนอาจไม่ดีเท่ากบัคนปกติ ดงันั้นจึงควรฉีดวคัซีนชนิดเช้ือไม่มีชีวิตก่อนเร่ิม

รักษาดว้ย biologic agents 
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10. หากตอ้งการตั้งครรภค์วรหยดุยาในกลุ่มน้ี ล่วงหนา้อยา่งนอ้ย 6 เดือนสาํหรับ infliximab ส่วน 

etanercept นั้นไม่มีขอ้มูลในเร่ืองของระยะเวลา  แต่เน่ืองจากปัจจุบนัยงัไม่มีขอ้มูลวา่ยากลุ่มน้ี

ใหไ้ดอ้ยา่งปลอดภยัระหวา่งตั้งครรภ ์ ควรหลีกเล่ียงการตั้งครรภแ์ละใชว้ิธีคุมกาํเนิดท่ีมี

ประสิทธิภาพ (evidence grade B, recommendation grade B)   

11. ในมารดาท่ีกาํลงัใหน้มบุตร มีรายงานวา่  etanercept หลัง่ออกมาในนํ้านมได ้ แต่ยงัไม่มีขอ้มูล

ยนืยนัความปลอดภยัต่อเดก็ทารก  แนะนาํวา่มารดาท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยากลุ่มน้ีควรงดใหน้ม

บุตร หากตอ้งการใหน้มบุตรควรหยดุ anti TNF ก่อน (infliximab อยา่งนอ้ย 6 เดือน, ส่วน 

etanercept ไม่มีขอ้มูลในเร่ืองของระยะเวลา) จึงจะใหน้ํ้ านมบุตรต่อได้   

12. ควรทาํการตรวจสอบและเปรียบเทียบการเปล่ียนแปลงภาพรังสีขอ้และกระดูกภายใน 12 เดือน

หลงัจากรักษา 
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ภาคผนวกที่ 9 

 

The Classification Criteria for Psoriatic Arthritis (CASPAR) Criteria 

• Evidence of current psoriasis, a personal history of psoriasis, or a family history of 

psoriasis (2 points)  

• Typical psoriatic nail dystrophy including onycholysis, pitting, and hyperkeratosis 

observed on current physical examination (1 point)  

• A negative test result for the presence of rheumatoid factor by any method except latex (1 

point)  

• Either current dactylitis, defined as swelling of an entire digit, or a history of dactylitis 

recorded by a rheumatologist (1 point)  

• Radiographic evidence of juxta-articular new bone formation appearing as ill-defined 

ossification near joint margins (but excluding osteophyte formation) on plain radiographs 

of the hand or foot (1 point)  

aThe CASPAR criteria for psoriatic arthritis consist of inflammatory articular disease (joint, spine, 

or entheseal) with >/= 3 points from the above categories. The sensibility is 98.7% and the 

specificity is 91.4% 

 

Moll and Wright Criteria and Specific Features of PsA 

 

The original diagnostic criteria of Moll and Wright are the simplest and the most frequently used 

in current studies. The criteria are: 

• An inflammatory arthritis (peripheral arthritis and/or sacroiliitis or spondylitis) 

• The presence of psoriasis 

• The (usual) absence of serological tests for rheumatoid factor. 

Using these diagnostic criteria Moll and Wright described five subgroups of PsA: distal 

interphalangeal (DIP) joint only, asymmetrical oligoarthritis, polyarthritis, spondylitis, and 

arthritis mutilans 
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ภาคผนวกที่ 10 

Physician Global Assessment (PGA) on Likert Scale 

1       =   None 

2   =   Mild 

3 =   Moderate 

4 =   Severe 

5 =  Very Severe 

 

 

ภาคผนวกที่ 11 

Classification of functional capacity in rheumatoid arthritis (Steinbrocker criteria) 

              

I Complete functional capacity with ability to carry on all usual duties without handicaps 

II 
Functional capacity adequate to conduct normal activities despite handicap of discomfort 

or limited mobidity of one or more joints 

III 
Functional capacity adequate to perform only few or none of the duties of usual 

occupation or of self-care 

IV 
Largely or wholly incapacitated with patient bedridden or confined to wheelchair, 

permitting little or self-care 

 

 

 

 

 

 

Steinbrocker O, Traeger CH, Batterman RC: Therapeutic criteria in rheumatoid arthritis. JAMA 

140:659-662, 1949 
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ภาคผนวกที่ 12 

 

ขนาดยา DMARDs ที่ควรใช้ในการรักษา Psoriatic Arthritis  

ก่อนพจิารณาให้การรักษาด้วย anti-TNF agents 

 

DMARDs ขนาดเต็มที ่(standard target dose) 

Methotrexate (evidence B) 7.5-15 มก./สปัดาห์  (สูงสุด 25 มก./สปัดาห์) 

Sulphasalazine (evidence A) 40 มก/กก/วนั  แบ่งให ้2-3 เวลา   

(สูงสุด 3 กรัม/วนั) 

Leflunomide (evidence A ) 10-20 มก./วนั   

Intramuscular gold injection  (evidence D)   40 มก./สปัดาห์  

Azathioprine (evidence D) 2 มก/กก/วนั  แบ่งให ้2 เวลา 

Cyclosporine (evidence B) 3-5 มก./กก./วนั 

 

 

ขนาดรักษา (“therapeutic” dose) ของยา DMARDs มาตรฐาน 

Methotrexate 7.5 - 10 มก./สปัดาห์   

Sulphasalazine 1.5 กรัม/วนั แบ่งให ้2-3 เวลา 

Leflunomide 10-20 มก./วนั 

Intramuscular gold injection 20 มก./สปัดาห์ 

Azathioprine 50 มก.วนั 

Cyclosporine A 2.5-5 มก./กก./วนั 
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ภาคผนวกที่ 13 

 

แบบประเมินการกาํเริบของโรคข้อกระดูกสันหลงัอกัเสบติดยดึ  

Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) 
 

ขอให้ขีดกากบาทลงบนเส้นตรงข้างลา่งในแตล่ะข้อ เพ่ือบอกวา่ท่านสามารถทํากิจวตัรประจําวนัเหลา่นีไ้ด้ดี

เพียงใดในช่วง 1 สัปดาห์ที่ผ่านมา 

 

1. ในภาพรวม  ทา่นมีอาการออ่นล้า เพลีย หรือหมดเร่ียวหมดแรงมากน้อยเพียงใด 

ไมมี่เลย  0_________________________________________________10   รุนแรงมาก   

2. ทา่นรู้สกึปวดหรือขดัท่ีต้นคอ หลงั หรือ ข้อสะโพกมากน้อยเพียงใด 

ไมมี่เลย  0_________________________________________________10   รุนแรงมาก   

3. นอกเหนือจากต้นคอ หลงั และข้อสะโพกแล้ว ทา่นรู้สกึปวดหรือบวมท่ีข้อตอ่ตามแขนขา 

ไมมี่เลย  0_________________________________________________10   รุนแรงมาก   

4. ทา่นรู้สกึไมค่อ่ยสบายเน่ืองจากรู้สกึเจ็บท่ีจดุใดจดุหนึง่ตามร่างกายเม่ือถกูกดหรือสมัผสั  

ไมมี่เลย  0_________________________________________________10   รุนแรงมาก   

5. หลงัต่ืนนอนเช้าทา่นรู้สกึไมค่อ่ยสบาย  

ไมมี่เลย  0_________________________________________________10   รุนแรงมาก 

6. ทา่นมีอาการฝืดขดัหรือตงึตอนเช้าหลงัต่ืนนอนนานก่ีชัว่โมง     

ไมมี่เลย  0_________________________________________________10   

                  30 นาที        1 ชัว่โมง        1 ชัว่โมงคร่ึง          ≥ 2 ชัง่โมง 

     

 คะแนนรวมของข้อ 1-4 + ค่าเฉล่ียของข้อ 5 & 6   =  

               
 BASDAI SCORE = คะแนนรวม     =          

     5 
 

 

 

 

 

 

 

 
 

เตม็ 10 

เตม็ 50 
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ภาคผนวกที่ 14 

  

เกณฑ์การวนิิจฉัยโรคข้อกระดูกสันหลงัอกัเสบติดยดึ 
 

Modified New York, 1984* criteria (Late AS) 

1. ปวดหลงัส่วนล่าง อยา่งนอ้ย 3 เดือน โดยอาการดีข้ึนเม่ือขยบัหรือออกกาํลงักาย แต่พกั

แลว้ไม่ดีข้ึน 

2. หลงัส่วนล่าง (lumbar spine) เคล่ือนไหวไดล้ดลงในแนว sagittal และ frontal  

3. การขยายตวัของทรวงอกลดลง (เม่ือเทียบกบัประชากรท่ีมีอายแุละเพศเดียวกนั) 

4. ภาพถ่ายทางรังสีพบ bilateral sacroilliitis grade 2-4 

5. ภาพถ่ายรังสีพบ unilateral sacroilliitis grade 3 หรือ 4 

 

การวินิจฉยัวา่เป็นโรค AS อาศยัขอ้ 4 หรือ 5 ร่วมกบัขอ้ 1 หรือ 2 หรือ 3 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

*  Van der Linden S, Valkenburg HA, Cats A. Evaluation of diagnostic criteria for ankylosing 

spondylitis. A proposal for modification of the New York criteria. Arthritis Rheum 1984; 27:361-

68 
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ภาคผนวกที่ 15 

 

The European Spondyloarthropathy Study Group preliminary criteria for the classification 

of Spondyloarthropathy* 

 

Inflammatory spinal pain   OR   Synovitis (asymmetric or predominantly in the lower limbs) 

      And one or more of the following 

• Family history: first-or second-degree relatives with ankylosing spondylitis, 

psoriasis, acute iritis, reactive arthritis, or inflammatory bowel disease 

• Past or present psoriasis, diagnosed by a physician 

• Past or present ulcerative colitis or  Crohn’s disease, diagnosed by a physician and 

confirmed by radiography or endoscopy 

• Past or present pain alternating between the two buttocks  

• Past or present spontaneous pain or tenderness at examination of the site of the 

insertion-the Achilles tendon or plantar fascia (enthesitis) 

• Episode of diarrhea occurring within 1 month before onset of arthritis 

• Non-gonococcal urethritis or cervicitis occurring within 1 month before onset of 

arthritis 

• Bilateral grade 2-4 sacroiliitis or unilateral grade 3 or 4 sacroilliitis [grades are 0, 

normal, 1, possible, 2, minimal, 3, moderate, 4, completely fused (ankylosed)]  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* Dougados M , Van der Linden S, Juhkin R, et al. The European Spondyloarthropathy Group 

preliminary criteria for the classification of spondyloarthropathy. Arthritis Rheum 1991;34:1218-

1230 
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ภาคผนวกที่ 16 

* Modified Amor criteria (diagnosis of undifferentiated spondyloarthropathy with ≥ 6 points)  

Inclusion Criteria Point 

Inflammatory back pain  1 

Unilateral buttock pain  1 

Alternating buttock pain  2 

Enthesitis  2 

Peripheral arthritis  2 

Dactylitis (sausage digit)  2 

Acute anterior uveitis  2 

HLA-B27–positive or family history of SpA  2 

Good response to nonsteroidal anti-inflammatory drugs  2 

  

Exclusion Criteria 

Diagnosiof specific SpA  

Sacroiliitis on radiograph grade 2 

Precipitating GU/GI infection 

Psoriasis 

Keratoderma blennorrhagicum  

IBD 

Positive RF 

Positive ANA, titer >1:80 

 

* Rev Rhum Mal Osteoartic. Feb 1990;57(2):85-9.  

   J Rheumatol. Feb 1995;22(2):246-51. 
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ภาคผนวกที่ 17 

 

ขนาดยา DMARDs ทีค่วรใช้ในการรักษาโรคข้อกระดูกสันหลงัอกัเสบติดยดึ 

ก่อนพจิารณาให้ anti-TNF agents 
 

ยา ขนาดเต็มที ่(standard target dose) 

• Sulphasalazine 40 มก/กก/วนั  แบ่งให ้2-3 เวลา  สูงสุดไม่เกิน 3 กรัม/วนั 

• Azathioprine 2 มก/กก/วนั  แบ่งให ้2 เวลา 

• Methotrexate 0.3 มก/กก/สปัดาห์ (สูงสุดไม่เกิน 20 มก./สปัดาห์) 

• Leflunomide 20 มก/วนั   

 ขนาดรักษา (therapeutic doses) 

• Sulphasalazine 2 กรัมต่อวนั แบ่งใหว้นัละ 2-3 เวลา 

• Azathioprine 50 มก.ต่อวนั 

• Methotrexate 7.5 มก.ต่อสปัดาห์ 

• Leflunomide 10-20 มก.ต่อวนั 
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