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	บทคััดย่่อ
หลัักการและวััตถุุุ�ประสงค์์: ยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี เป็็นยาที่่�ใช้้รัักษามะเร็็งหลายชนิิดที่่�สามารถทำให้้เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากการ 
ได้้รัับยา นำไปสู่่�การหยุุดพัักการให้้ยาชั่่�วคราวหรืืองดให้้ยา ซึ่่�งภาวะภููมิิไวเกิินถืือเป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์ที่่�สามารถป้้องกัันได้้ การศึึกษานี้้� 
มีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อศึึกษาความชุุก อาการแสดง ระดัับความรุุนแรง และวิิธีีการจััดการภาวะภููมิิไวเกิินในผู้้�ป่วยโรคมะเร็็งที่่�ได้้รัับการรัักษา 
ด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี ณ โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์
วิิธีีการศึึกษา: เป็็นการศึึกษาเชิิงพรรณนาแบบเก็็บข้อมููลย้้อนหลััง จากผู้้�ป่วยที่่�รัับการรัักษามะเร็็งด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี  
และเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากการใช้้ยา แผนกผู้้�ป่่วยในและผู้้�ป่่วยนอก โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ จากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ของโรงพยาบาล 
(ระบบ Health Object: HO) ช่่วงวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2563 – 31 ธัันวาคม พ.ศ. 2567
ผลการศึึกษา: จากผู้้�ป่่วยทั้้�งหมด 1,838 ราย พบว่่า 47 ราย เกิิดอุุบััติิการณ์์ของภาวะภููมิิไวเกิิน คิิดเป็็นร้้อยละ 2.56 (ช่่วงความเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 
95: 1.89–3.39) โดยมีเหตุกุารณ์์ภาวะภูมูิไิวเกิิน รวมทั้้�งสิ้้�น 59 เหตุุการณ์์ โดยผู้้�ป่วยเป็็นเพศหญิงิ ร้้อยละ 68.09 อายุุเฉลี่่�ย 59.70 ± 11.21 ปีี  
โรคมะเร็็งที่่�พบ ได้้แก่่ มะเร็็งต่่อมน้้ำเหลืือง ร้้อยละ 40.43 ผู้้�ป่่วยไม่่มีีประวััติิแพ้้ยามาก่่อน ร้้อยละ 89.36 ยาที่่�มีีอุุบััติิการณ์์ของภาวะภููมิิไวเกิิน
สููงสุุด ได้้แก่่ daratumumab ร้้อยละ 13.51 (ช่่วงความเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95: 5.91-27.97) รองลงมาคืือ ยา rituximab ร้้อยละ 4.09 (ช่่วงความ
เชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95:2.69–6.17) และยา cetuximab ร้้อยละ 3.85 (ช่่วงความเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95:0.68-18.90) ตามลำดัับ โดยเกิิดภาวะภููมิิไว
เกิินในการให้้ยาครั้้�งแรก ร้้อยละ 59.32 รองลงมา คืือรอบที่่� 2 ร้้อยละ 10.17 เมื่่�อจำแนกระดัับความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิินตาม CTCAE 
v5.0 พบว่่าระดัับ 1 และ 2 เป็็นระดัับที่่�พบร้้อยละ 37.29 และ 28.81 ตามลำดัับ ในขณะที่่�ระดัับ 4 พบได้้ร้้อยละ 18.64 อาการไม่่พึึงประสงค์์
ที่่�พบ ได้้แก่่ หนาวสั่่�น (ร้้อยละ 25.26) ไข้้ แน่่นหน้้าอก และหััวใจเต้้นเร็็ว (ร้้อยละ 8.42) และพบภาวะ anaphylaxis ร้้อยละ 10.53 แนวทาง
การจััดการภาวะภููมิิไวเกิินที่่�พบ คืือ การหยุุดยาชั่่�วคราวเพื่่�อประเมิินอาการ ร่่วมกัับการยืืดระยะเวลาการให้้ยา และให้้ยา premedication 
ร้้อยละ 45.76 ซึ่่�งมีีผลให้้ผู้้�ป่่วยสามารถรัับยาต่่อได้้ถึึงร้้อยละ 71.19
สรุุุ�ป: ยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบิอดี ีสามารถก่อ่ให้เ้กิดิภาวะภูมูิไิวเกินิได้ต้ั้้�งแต่ค่รั้้�งแรกที่่�ให้ย้า และมีคีวามรุนุแรงได้ต้ั้้�งแต่ร่ะดับัเล็ก็น้อ้ยจนถึึง
ขั้้�นวิิกฤต ยา daratumumab และ rituximab เป็็นยาที่่�ต้้องเฝ้้าระวัังเป็็นพิิเศษ การเตรีียมความพร้้อมของบุุคลากร และการพััฒนาแนวทาง
การให้้ยาอย่่างเหมาะสมจะช่่วยลดความเสี่่�ยงและเพิ่่�มความปลอดภััยในการรัักษาผู้้�ป่่วย

คำสำคััญ: ยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี, ภาวะภููมิิไวเกิิน, อาการไม่่พึึงประสงค์์, โรคมะเร็็ง
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Abstract
Background and Objective: Monoclonal antibodies (mAbs) are therapeutic agents widely used in the treatment 
of various malignancies. Despite their efficacy, these agents are associated with hypersensitivity reactions (HSRs), 
which may lead to temporary suspension or discontinuation of treatment. HSRs are considered preventable 
adverse drug reactions. This study aimed to investigate the prevalence, clinical manifestations, severity,  
and management strategies of HSRs among cancer patients receiving mAbs therapy at Srinagarind Hospital.
Methods: A retrospective descriptive study was conducted by reviewing electronic medical records from the 
Health Object (HO) system at Srinagarind Hospital. Data were collected from cancer patients who developed 
HSRs during treatment with monoclonal antibodies between January 1, 2020, and December 31, 2024. The data 
were obtained from both inpatient and outpatient departments.
Results: Of 1,838 patients who received mAbs, 47 patients (2.56%; 95% CI: 1.89–3.39) experienced a total of 
59 HSR events. Most patients were female (68.09%) with a mean age of 59.70 ± 11.21 years. The most common 
malignancy was lymphoma (40.43%). A majority of patients (89.36%) had no prior history of drug allergy. The 
highest incidence of HSRs was associated with daratumumab (13.51%, 95% CI: 5.91-27.97), followed by rituximab 
(4.09%, 95% CI: 2.69–6.17) and cetuximab (3.85%, 95% CI: 0.68-18.90). Most reactions occurred during the first 
cycle of administration (59.32%), followed by the second cycle (10.17%). Based on CTCAE v5.0, grade 1 and 2 
reactions were most commonly observed (37.29% and 28.81%, respectively), while grade 4 reactions  
accounted for 18.64%. The most frequently reported symptoms included chills (25.26%), followed by fever, 
chest tightness, and tachycardia (8.42%). Anaphylaxis occurred in 10.53% of the events. The most  
commonly used management strategy was temporary cessation of the infusion combined with symptom  
assessment, prolonged infusion time, and administration of premedications (45.76%), which enabled continuation 
of treatment in 71.19% of patients.
Conclusion: Monoclonal antibodies may induce HSRs as early as the first dose, with severity ranging from mild 
to life-threatening. Daratumumab and rituximab, in particular, require careful monitoring during initial  
administration. Preparedness of healthcare personnel and the implementation of appropriate treatment  
protocols are essential to reduce the risk and ensure safe monoclonal antibodies administration.

Keywords: monoclonal antibodies therapy, hypersensitivity reaction, adverse drug reaction, cancer
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บทนำ
	ย ากลุ่่�มโมโนโคนอลแอนติบอดีี (monoclonal  

antibody : mAb) เป็น็ยาชีวีภาพที่่�มีบีทบาทสำคัญัในการรักัษา

โรคมะเร็็ง ปััจจุุบัันถืือเป็็นส่่วนหนึ่่�งของแนวทางการรัักษาหลััก

ในมะเร็ง็หลายชนิดิ ร่ว่มกับัการผ่า่ตัดั รังัสีรีักัษา และเคมีบีำบัดั 

ทั้้�งนี้้�อาจเป็็นเพราะยากลุ่่�มนี้้�มีีความสามารถจดจำเป้้าหมาย 

ของเซลล์์มะเร็็งอย่่างเฉพาะเจาะจง ลดการทำลายเซลล์์ปกติิ 

และกระตุ้้�นระบบภููมิิคุ้้�มกัันเพื่่�อเพิ่่�มการทำงานในการกำจััด

เซลล์์มะเร็็ง1

	ปั จจุบุันัมียีากลุ่่�มโมโนโคนอลแอนติบิอดีหีลากหลายชนิดิ 

ที่่�มุ่่�งเป้้าไปยังโปรตีีนจำเพาะบนเซลล์์ มะเร็็ง เช่่น rituximab 

(CD20), trastuzumab (HER2), cetuximab/panitumumab 

(EGFR), bevacizumab (VEGF), ipilimumab (CTLA-4), และ 

nivolumab/pembrolizumab (PD-1)2 แม้้ยาเหล่่านี้้�จะมีี

ประสิิทธิิภาพสููง แต่่ก็็มัักทำให้้เกิิดผลข้้างเคีียงที่่�สำคััญ 

ในลักษณะการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากปฏิิกิิริิยาการให้้ยา 

ทางหลอดเลืือดดํํา (infusion reactions: IR) ปฏิิกิิริิยาการแพ้้ 

จากการให้ย้าทางหลอดเลือืดดำ ส่ว่นใหญ่เ่กิดิระหว่า่งหรือืหลังั

การให้้ยา ลักัษณะของปฏิกิิริิยิาแพ้้จากการให้้ยาทางหลอดเลือืดดำ 

มักัเป็น็ปฏิกิิิริิยาที่่�ไม่ข่ึ้้�นกับขนาดยา (non-dose related) และ

เกิิดได้้โดยไม่่สามารถทำนายล่่วงหน้้า องค์์การนานาชาติิ 

ด้า้นมะเร็ง็ (National Cancer Institute Common Toxicity 

Criteria: NCI-CTC) กำหนดว่่า ปฏิิกิิริิยาแพ้้จากการให้้ยา 

ทางหลอดเลืือดดำ เป็็นภาวะความผิิดปกติิที่่�เกิิดจากการให้้ 

สารเคมีหีรือืชีวีภาพทางหลอดเลืือด โดยไม่ส่ัมัพันัธ์ก์ับัฤทธิ์์�ปกติิ

ของยา และมัักหายไปเมื่่�อหยุุดการให้้ยา หรืือดีีขึ้้�นเมื่่�อได้้รัับ 

การรัักษาแบบจำเพาะเจาะจง ปฏิิกิิริิยาเหล่่านี้้�แบ่่งได้้เป็็น  

2 กลไกหลัักคืือ 1. กลไกไม่่ใช่่ภููมิิคุ้้�มกััน (non-immune) เช่่น 

cytokine release syndrome (CRS) ซึ่่�งมัักเกิิดภายในชั่่�วโมง

แรกของการให้้ยา และแสดงอาการไข้้ หนาวสั่่�น หายใจเร็็ว  

หอบเหนื่่�อย หลอดลมตีีบ จุุกแน่่นหน้้าอก และผื่่�นลมพิิษ และ 

2. กลไกภููมิิคุ้้�มกััน (IgE-mediated) เช่่น อาการแพ้้รุุนแรง

เฉีียบพลััน (anaphylaxis) ซึ่่�งมัักเกิิดเมื่่�อรัับยาหลายครั้้�ง 

ต่่อเนื่่�อง และมีีอาการรุุนแรงรวดเร็็ว เช่่น หายใจลำบาก  

ความดัันโลหิิตลดลง หมดสติิ หากมีีอาการรุุนแรง (ระดัับ 3–4) 

จำเป็็นต้องหยุุดยาทัันทีีและให้้การรัักษาฉุุกเฉิิน3-6 โดยการ

ประเมิินภาวะภููมิิไวเกิินจากการให้้ยา จะใช้้เกณฑ์์ประเมิิน 

ระดัับความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิินตามแนวทางของ  

The National Cancer Institute Common Terminology 

Criteria for Adverse Events (CTCAE v5.0)7  จากการทบทวน

วรรณกรรมของ Rombouts และคณะ4 พบการรายงาน 

การเกิดิอุุบัติัิการณ์์การเกิิดภาวะภูมูิไิวเกินิจากยา bevacizumab 

ร้อ้ยละ 1.6 cetuximab ร้อ้ยละ 15 rituximab ร้อ้ยละ 50-77 

Barroso และคณะ8 พบการรายงานการเกิดิอุบุัติัิการณ์ก์ารเกิดิ

ภาวะภูมูิไิวเกิินจากยา bevacizumab ร้อ้ยละ 1-5 cetuximab 

ร้้อยละ 12-19 rituximab ร้้อยละ 77 ซ่ึ่�งการศึึกษา 

ในประเทศไทยเกี่่�ยวกัับการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินและปฏิิกิิริิยา 

จากการให้้ยาทางหลอดเลืือดดํําจากกลุ่่�มยาโมโนโคลนอล

แอนติิบอดีียัังคงมีีจำกััด พบเพีียงแต่่การรายงานอาการ 

ไม่่พึึงประสงค์์จากยา rituximab, bevacizumab และ  

omalizumab ตามการศึึกษาของ Wirotesangthong และ

คณะ9 พบยา rituximab เกิิดเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จาก 

การให้้ยาทางหลอดเลืือดดำ ร้้อยละ 3.1 และการศึึกษาของ  

Rungsiyapornrat10 เรื่่�องการประเมิินภาวะภููมิิไวเกิินที่่�เกิิดจาก

การให้้ยาเคมีีบำบััดชนิิดฉีีด ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี ที่่�พบ 

การการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากยา rituximab ร้้อยละ 3.4  

ซึ่่�งภาวะภููมิไิวเกิิน (hypersensitivity reaction) และปฏิกิิิริยิา

จากการให้้ยาทางหลอดเลืือดดํํา เป็็นอาการไม่่พึึงประสงค์์หนึ่่�ง

ที่่�สามารถป้้องกัันและบริหารจััดการได้้ โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์

จึึงได้้มีีการกำหนด standard protocol ในการบริหารยา  

และมีีการให้้ยา premedication ก่่อนให้้ยาแต่่ละตััวในการ

บริิหารยากลุ่่�มนี้้� เพื่่�อป้้องกัันและลดความรุุนแรงของอาการ

ภาวะภููมิิไวเกิินของผู้้�ป่วย แต่่ยัังคงพบรายงานการเกิิดภาวะ 

ภูมูิไิวเกินิชนิดิรุนุแรง (anaphylaxis) อยู่่�เป็น็ระยะ แม้จ้ะมีกีาร

ใช้้แนวทางป้้องกัันและบริหารจััดการตามมาตรฐานแล้้วก็็ตาม 

มีีรายงานจากต่่างประเทศจำนวนมากเกี่่�ยวกัับการเกิิดภาวะ 

ภููมิิไวเกิินจากการใช้้ยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี แต่่ใน

ประเทศไทย โดยเฉพาะในระดัับโรงพยาบาล ยัังมีีข้้อมููล 

ค่่อนข้างจำกััด ส่่งผลให้้ขาดข้้อมููลพื้้�นฐานที่่�เพีียงพอในการ

วางแผนระบบเฝ้้าระวััง การป้้องกััน และการบริิหารจััดการ 

อย่่างเหมาะสมกัับบริิบทของประเทศ ดัังนั้้�นการศึึกษานี้้� 

จึึงมีีวััตถุุประสงค์์เพื่่�อศึึกษาอุุบััติิการณ์์ของภาวะภููมิิไวเกิิน 

ลัักษณะอาการ ระดัับความรุุนแรง และวิิธีีการจััดการในผู้้�ป่่วย

โรคมะเร็็ งที่่� ได้้รัับยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี  ณ  

โรงพยาบาลศรีีนครินิทร์ ์โดยผลการศึึกษาที่่�ได้ส้ามารถนำไปใช้้

เป็็นข้อมููลพื้้�นฐานในการพััฒนาแนวทางการดููแลรัักษาและ

ระบบเฝ้้าระวัังความปลอดภััยของผู้้�ป่วยที่่�ได้้รัับยากลุ่่�มนี้้� 

ได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพและเหมาะสมยิ่่�งขึ้้�น

วิิธีีการศึึกษา
รููปแบบการศึึกษา

	 เป็็นการศึึกษาเชิิงพรรณนาแบบเก็็บข้อมููลย้้อนหลััง 

(retrospective descriptive study) โดยทำการบัันทึึกข้้อมููล

ของผู้้�ป่่วยที่่�รัับการรัักษามะเร็็งด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอล
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แอนติบิอดีแีละเกิดิภาวะภูมูิไิวเกินิ แผนกผู้้�ป่วยในและผู้้�ป่วยนอก 

โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ จากเวชระเบีียนอิเล็็กทรอนิิกส์์ของ 

โรงพยาบาล (ระบบ Health Object: HO) ที่่�เข้้ารัับการรัักษา

ช่่วงวัันที่่� 1 มกราคม พ.ศ. 2563 – 31 ธัันวาคม พ.ศ. 2567

ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง

	 ประชากรในการศึึกษา

	ผู้้�ป่ วยที่่�วิินิิจฉััยเป็็นโรคมะเร็็ง และได้้รัับการรัักษา 

ด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี (monoclonal antibodies: 

mAbs) แผนกผู้้�ป่วยในและผู้้�ป่วยนอก โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ 

ทำการบัันทึึกข้้อมููลย้้อนหลััง จากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ 

ของโรงพยาบาล (ระบบ Health Object: HO) ช่่วงวัันที่่� 1 

มกราคม พ.ศ. 2563 ถึึง 31 ธัันวาคม พ.ศ. 2567

	 กลุ่่�มตััวอย่่าง

	ผู้้�ป่ วยโรคมะเร็็งที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากการได้้รัับ 

การรัักษาด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี (monoclonal 

antibodies : mAbs) แผนกผู้้�ป่่วยในและผู้้�ป่่วยนอก  

โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ ที่่�ผ่่านเกณฑ์์เข้้าร่่วมการศึึกษา 

	 โดยมีีเกณฑ์์การคััดเข้้า ได้้แก่่ ผู้้�ป่่วยมะเร็็งที่่�ได้้รัับ 

การรัักษาด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี ช่่วงวัันที่่� 1 

มกราคม พ.ศ. 2563 ถึึง  31 ธันัวาคม พ.ศ. 2567 และเกิดิภาวะ

ภููมิิไวเกิินจากการได้้รัับการรัักษาด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอล 

แอนติบอดีี ส่ว่นเกณฑ์์การคััดออก ได้้แก่่ ผู้้�ป่วยโรคอื่่�นๆ ที่่�ไม่่ใช่่

โรคมะเร็ง็แต่ไ่ด้รั้ับการรักัษาด้ว้ยยากลุ่่�มโมโนโคนอล แอนติบิอดีี 

หรืือผู้้�ป่่วยที่่� เวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ไม่่สมบููรณ์์ หรืือ 

ขาดข้้อมููลสำคััญที่่�เกี่่�ยวข้้องกัับวััตถุุประสงค์์ของการศึึกษา  

เช่น่ การวินิิจิฉัยัโรค ข้อ้มูลูวันัเริ่่�มยา รอบการรับัยา รายละเอียีด

การเกิิดภาวะภูมูิไิวเกินิ หรือืข้อ้มูลูการบริหิารจัดัการเมื่่�อผู้้�ป่ว่ย

เกิิดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการใช้้ยา

การคำนวณขนาดตััวอย่่าง 

	 คำนวณจากสููตรการประมาณค่่าสััดส่่วน (ไม่่ทราบ

ประชากร)11 ดัังนี้้�

	

	 เมื่่�อ n = ขนาดตััวอย่่างที่่�ต้้องการ, Z = 1.96  

(ระดัับความเชื่่�อมั่่�น 95%), p = 0.5, d = 0.05

	 จะได้้ขนาดตััวอย่่าง อย่่างน้้อย 384 ราย แต่่การศึึกษา

ครั้้�งนี้้�จะใช้้วิิธีีการเลืือกกลุ่่�มตััวอย่่างแบบครอบคลุุม (total 

population sampling) โดยศึึกษาในผู้้�ป่วยที่่�เข้า้เกณฑ์ท์ั้้�งหมด

ในช่่วงเวลาดัังกล่่าวมาใช้้เป็็นกลุ่่�มตััวอย่่าง จำนวน 1,838 ราย

การเก็็บรวบรวมข้้อมููล
	 ทำการเก็็บข้้อมููลตััวแปรที่่� ใช้้ในการศึึกษา ได้้แก่่  
อุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินของยากลุ่่�มโมโนโคนอล
แอนติิบอดีี ลัักษณะอาการภาวะภููมิิไวเกิิน พิิจารณาจากการ
บัันทึึกอาการระหว่่างให้้ยา โดยอ้้างอิิงจากการบัันทึึกของ
พยาบาลขณะให้้ยา (nurse record มีีพยาบาลเป็็นผู้้�วัด) 
วิิเคราะห์์รอบของการมารัับยา ระดัับความรุุนแรงของภาวะ 
ภููมิิไวเกิิน ซึ่่�งได้้มีีการจััดระดัับความรุุนแรงตามเกณฑ์์ CTCAE 
v.5.0 แบ่่งระดัับความรุุนแรงเป็็น 5 ระดัับ ตามความรุุนแรง 
ของภาวะภููมิิไวเกิิน ได้้แก่่ ระดัับ 1 มีีอาการเล็็กน้้อยหรืือ 
เกิิดขึ้้�นชั่่�วคราว เช่่น หน้้าแดง คััน ไข้้เล็็กน้้อย โดยไม่่ต้้องการ
การรัักษาทางการแพทย์์เพิ่่�มเติิม หรืือรักัษาตามอาการเล็็กน้อ้ย 
ระดัับ 2 อาการปานกลาง ที่่�ต้้องการการแทรกแซงการแพทย์์ 
(medical intervention) เช่่น มีีไข้้สููง ความดัันเลืือดต่่ำ  
(hypotension) ที่่�ดีีขึ้้�นหลัังให้้สารน้้ำ ระดัับ 3 อาการรุุนแรง  
ที่่�ต้้องมีีการแทรกแซงทัันทีี เช่่น ภาวะขาดออกซิิเจนต้้องให้้  
O2 สููง ระดัับ 4 ภาวะคุุกคามชีีวิิต เช่่น หยุุดหายใจ หััวใจเต้้น
ผิิดปกติิรุุนแรง ต้้องการการช่่วยชีีวิิตฉุุกเฉิิน และระดัับ 5  
เสีียชีวีิติ ภาวะภูมูิไิวเกินิตัดัสินิโดยการวินิิจิฉัยัของเภสัชักร และ
วิิธีีการจััดการเมื่่�อเกิิดภาวะดัังกล่่าว โดยอ้้างอิิงจากบัันทึึก 
ของพยาบาลขณะให้้ยา (nurse record มีีพยาบาลเป็็นผู้้�วััด) 
	 บัันทึึกข้้อมููลโดยใช้้แบบฟอร์์มบัันทึึกข้้อมููลที่่�จััดทำขึ้้�น
เฉพาะสำหรัับการศึึกษา ประกอบด้วย ข้้อมููลทั่่�วไปของผู้้�ป่่วย 
ได้แ้ก่ ่เพศ อายุ ุประวัตัิกิารแพ้ย้า และชนิดิของโรคมะเร็ง็ ข้อ้มูลู
เกี่่�ยวกัับยา ได้้แก่่ ชื่่�อยา และรอบของการได้้รัับยาที่่�เกิิดภาวะ
ภููมิิไวเกิิน ข้้อมููลเกี่่�ยวกัับภาวะภููมิิไวเกิิน ได้้แก่่ อุุบััติิการณ์์ 
ของการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน ลัักษณะอาการ ระดัับความรุุนแรง
ของภาวะภููมิิไวเกิิน และวิิธีีการจััดการเมื่่�อเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล
	 ใช้้สถิิตเชิิงพรรณนา ได้้แก่่ ความถี่่� ร้้อยละ ค่่าเฉลี่่�ย  
ช่่วงความเชื่่�อมั่่�น ร้้อยละ 95 (confidence interval) และ 
ค่่าเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน โดยใช้้โปรแกรม SPSS verion 28.0
	 การศึึกษานี้้�ได้้ผ่่านการรัับรองจากคณะกรรมการ
จริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ มหาวิิทยาลััยขอนแก่่น เลขที่่� 
HE681110 ลงวัันที่่� 15 กุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2568

ผลการศึึกษา
	ผู้้�ป่ วยมะเร็ง็ที่่�เข้้ารัับการรักัษาด้ว้ยยากลุ่่�มโมโนโคลนอล
แอนติบอดีี  จำนวน 1,838 ราย เกิิดภาวะภููมิไิวเกิินจากปฏิกิิิริยิา 
การให้้ยาทางหลอดเลืือดดํํา จำนวน 47 ราย ร้้อยละ 2.56  
(ช่่วงเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95: 1.89–3.39) ผู้้�ป่วยส่่วนใหญ่่เป็็น 
เพศหญิิง จำนวน 32 ราย (ร้้อยละ 68.09) อายุุของผู้้�ป่วย 
ที่่�เข้้ารัับการรัักษาจะอยู่่�ในช่่วงอายุุ 61-70 ปีี จำนวน 19 ราย 
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เป็นการศึกษาเชิงพรรณนาแบบเก็บข้อมูลย้อนหลัง (retrospective descriptive study) โดยทำการ 
บันทึกข้อมูลของผู้ป่วย ที่รับการรักษามะเร็งด้วยยากลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดี และเกิดภาวะภูมิไวเกิน 
แผนกผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลศรีนครินทร์ จากเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ของโรงพยาบาล 
(ระบบ Health Object: HO) ที่เข้ารับการรักษาระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563 – 31 ธันวาคม พ.ศ. 2567 
ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 
 

ประชากรในการศึกษา 
ผู้ป่วยที่วินิจฉัยเป็นโรคมะเร็ง และได้รับการรักษาด้วยยากลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดี (monoclonal 

antibodies: mAbs) แผนกผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลศรีนครินทร์ ทำการบันทึกข้อมูลย้อนหลัง 
จากเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ของโรงพยาบาล (ระบบ Health Object: HO) ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 
2563 – 31 ธันวาคม พ.ศ. 2567 

กลุ่มตัวอย่าง 
ผู้ป่วยโรคมะเร็งที่เกิดภาวะภูมิไวเกินจากการได้รับการรักษาด้วยยากลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดี  

(monoclonal antibodies: mAbs) แผนกผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอก โรงพยาบาลศรีนครินทร์ ที่ผ่านเกณฑ์เข้า
ร่วมการศึกษา  

โดยมีเกณฑ์การคัดเข้า ได้แก่ ผู้ป่วยมะเร็งที่ได้รับการรักษาด้วยยากลุ่มโมโนโคลนอลแอนติบอดี 
ระหว่างวันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2563 - 31 ธันวาคม พ.ศ. 2567 และเกิดภาวะภูมิไวเกินจากการได้รับการรักษา
ด้วยยากลุ่มโมโนโคลนอล แอนติบอดี ส่วนเกณฑ์การคัดออก ได้แก ่ผู้ป่วยโรคอื่นๆ ที่ไม่ใช่โรคมะเร็งแต่ได้รับ
การรักษาด้วยยากลุ่มโมโนโคนอล แอนติบอดี หรือผู้ป่วยที่เวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส์ไม่สมบูรณ์ หรือขาด
ข้อมูลสำคัญที่เกี่ยวข้องกับวัตถุประสงค์ของการศึกษา เช่น การวินิจฉัยโรค ข้อมูลวันเริ่มยา รอบการรับยา 
รายละเอียดการเกิดภาวะภูมิไวเกิน หรือข้อมูลการบริหารจัดการเมื่อผู้ป่วยเกิดอาการไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้ยา 

การคำนวณขนาดตัวอย่าง  
คำนวณจากสูตรการประมาณค่าสัดส่วน (ไม่ทราบประชากร)11 ดังนี้ 

n = Z2α/2 p(1−p) 
 

เมื่อ n = ขนาดตัวอย่างที่ต้องการ, Z = 1.96 (ระดับความเชื่อมั่น 95%), p = 0.5, d = 0.05 
 จะได้ขนาดตัวอย่าง อย่างน้อย 384 ราย แต่การศึกษาครั้งนี้จะใช้วิธีการเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบ
ครอบคลุม (total population sampling) โดยศึกษาในผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์ทั้งหมดในช่วงเวลาดังกล่าวมาใช้เป็น
กลุ่มตัวอย่าง จำนวน 1,838 ราย 

d2 



ศรีีนคริินทร์์เวชสาร 2568; 40(6)       Srinagarind Med J 2025; 40(6)ศรีีนคริินทร์์เวชสาร 2568; 40(6)       Srinagarind Med J 2025; 40(6)                                 

นิิภิิทธา จุุลนิิธิิ  และคณะ          Nipitha Jullanithi, et al.      

  780

(ร้้อยละ 40.43) รองลงมา คืือ ช่่วงอายุุ 51-60 ปีี (ร้้อยละ 
21.28) อายุุเฉลี่่�ย 59.70 ± 11.21 ปีี พบว่่าชนิิดของมะเร็็ง 
ที่่�ผู้้�ป่่วยเข้้ารัับการรัักษามากที่่�สุุดคืือ มะเร็็งต่่อมน้้ำเหลืือง 
จำนวน 19 ราย (ร้้อยละ 40.43) รองลงมาคืือ มะเร็็งเต้้านม 
จำนวน 12 ราย (ร้้อยละ 25.53) โดยกลุ่่�มตััวอย่่างไม่่มีีประวััติิ

แพ้้ยามาก่่อน จำนวน 42 ราย (ร้้อยละ 89.36) (ตารางที่่� 1)

ตารางที่่� 1 ข้้อมููลทั่่�วไปของกลุ่่�มตััวอย่่างที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน

ต่่อยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี (n=47)

ข้้อมููลทั่่�วไป จำนวน (ร้้อยละ)

เพศ

ชาย 15 (31.91)

หญิิง 32 (68.09)

อายุุ (ปีี)

20-30 1 (2.13)

31-40 1 (2.13)

41-50 9 (19.15)

51-60 10 (21.28)

61-70 19 (40.43)

71-80 7 (14.89)

อายุุเฉลี่่�ย 59.70 ± 11.21 ปีี

ชนิิดของโรคมะเร็็ง

มะเร็็งเซลล์์ไต 1 (2.13)

มะเร็็งปอด 1 (2.13)

มะเร็็งต่่อมทอนซิิล 1 (2.13)

มะเร็็งท่่อน้้ำดีี 1 (2.13)

มะเร็็งตัับ 2 (4.26)

มะเร็็งลำไส้้ใหญ่่ 3 (6.38)

มะเร็็งเม็็ดเลืือดขาว 7 (14.89)

มะเร็็งเต้้านม  12 (25.53)

มะเร็็งต่่อมน้้ำเหลืือง 19 (40.43)

ประวััติิแพ้้ยา

ไม่่มีีประวััติิแพ้้ยา 42 (89.36)

มีีประวััติิแพ้้ยา 5 (10.64)

หมายเหตุ ุ: ผู้้�ป่วยมะเร็็งที่่�เข้า้รับัการรักัษาด้ว้ยยากลุ่่�มโมโนโคลนอล

แอนติิบอดีีและเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินทุุกรายเป็็นผู้้�ป่่วยนอกที่่�ได้้รัับยา

เคมีีบำบััดแบบ Day chemo

ข้้อมููลการเกิิดภาวะภููมิิคุ้้�มกัันไวเกิินจากการให้้ยากลุ่่�ม 

โมโนโคลนอลแอนติิบอดีี 

	ผู้้�ป่ วยมะเร็ง็ที่่�เข้้ารัับการรักัษาด้ว้ยยากลุ่่�มโมโนโคลนอล

แอนติบิอดีทีี่่�เกิดิภาวะภููมิไิวเกินิ จำนวน 47 ราย พบอุบัตัิกิารณ์์

ภาวะภูมูิคิุ้้�มกันัไวเกิินจากการได้้รับัยา daratumumab มากที่่�สุดุ 

จำนวน 5 ราย (ร้้อยละ 13.51 ช่่วงความเชื่่�อมั่่�นร้อยละ  

95: 5.91-27.97) รองลงมาคืือ ยา rituximab จำนวน 21 ราย 

(ร้้อยละ 4.09 ช่่วงความเชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95: 2.69-6.17)  

และยา cetuximab จำนวน 1 ราย (ร้้อยละ 3.85 ช่่วงความ

เชื่่�อมั่่�นร้้อยละ 95: 0.68-18.90) ตามลำดัับ (ตารางที่่� 2)  

จำนวนครั้้�งของการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินของยาแต่่ละตััวในยา 

กลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี พบยา rituximab มากที่่�สุุด 

จำนวน 27 ครั้้�ง (ร้้อยละ 45.76) รองลงมาคือื ยา trastuzumab 

จำนวน 11 ครั้้�ง (ร้อ้ยละ 18.64) และ daratumumab จำนวน 

6 ครั้้�ง (ร้อ้ยละ 10.17) โดยส่ว่นใหญ่่พบการเกิดิภาวะภูมูิไิวเกินิ

ได้้ในรอบการรัับยารอบแรกๆ (รอบ 1-4) คืือ รอบที่่� 1 จำนวน 

35 ครั้้�ง (ร้อ้ยละ 59.32) รอบที่่� 2 จำนวน 6 ครั้้�ง (ร้อ้ยละ 10.17) 

รอบที่่� 3 จำนวน 5 ครั้้�ง (ร้้อยละ 8.47) รอบที่่� 4 จำนวน 4 ครั้้�ง 

(ร้้อยละ 6.78) ตามลำดัับ โดยเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากยา  

rituximab มากที่่�สุุด จำนวน 18 ครั้้�ง (ร้้อยละ 30.51) 3 ครั้้�ง 

(ร้้อยละ 5.08) 2 ครั้้�ง (ร้้อยละ 3.39) 4 ครั้้�ง (ร้้อยละ 6.78)  

ตามลำดัับ ระดัับความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิินต่่อกลุ่่�ม 

โมโนโคลนอลแอนติิบอดีี ตามแนวทางของ CTCAE v5.0  

พบว่าผู้้�ป่วยที่่� เข้้ารัับการรัักษาด้้วยยากลุ่่�มโมโนโคลนอล

แอนติบอดีี เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินระดัับ 1 มากที่่�สุุด จำนวน  

22 ครั้้�ง (ร้้อยละ 37.29) จากยา rituximab มากที่่�สุุด จำนวน 

10 ครั้้�ง (ร้้อยละ 16.95) รองลงมา คืือ ยา trastuzumab 

จำนวน 8 ครั้้�ง (ร้้อยละ 13.56) ความรุนุแรงระดับั 2 เกิดิจำนวน 

17 ครั้้�ง (ร้้อยละ 28.81) เกิิดจากยา rituximab มากที่่�สุุด 

จำนวน 7 ครั้้�ง (ร้้อยละ 11.86) รองลงมา คือื ยา trastuzumab 

และ daratumumab จำนวน 3 ครั้้�ง (ร้้อยละ 5.08)  

ความรุุนแรงระดัับ 3 จำนวน 9 ครั้้�ง (ร้้อยละ 15.25) เกิิดจาก

ยา rituximab มากที่่�สุุด จำนวน 4 ครั้้�ง (ร้้อยละ 6.78)  

รองลงมา คือื ยา daratumumab จำนวน 2 ครั้้�ง (ร้้อยละ 3.39) 

ความรุุนแรงระดัับ 4 จำนวน 11 ครั้้�ง (ร้้อยละ 18.64) เกิิดจาก

ยา rituximab มากที่่�สุุด จำนวน 6 ครั้้�ง (ร้้อยละ 10.17)  

รองลงมาคืือ ยา pertuzumab จำนวน 2 ครั้้�ง (ร้้อยละ 3.39) 

(ตารางที่่� 3) อาการไม่่พึึงประสงค์์จากภาวะภููมิิไวเกิินของยา 

กลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดี ีเกิิดอาการแพ้ย้าทั้้�งหมด 95 ครั้้�ง 

พบมากที่่�สุุด คืือ อาการหนาวสั่่�น จำนวน 24 ครั้้�ง (ร้้อยละ 

25.26) จากยา rituximab จำนวน 14 ครั้้�ง (ร้้อยละ 14.74) 

รองลงมาคืือ ภาวะแพ้้รุุนแรง (anaphylaxis) จำนวน 10 ครั้้�ง 
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(ร้อ้ยละ 10.53) ยาที่่�เกิดิอาการมากที่่�สุดุ คือื rituximab จำนวน 

5 ครั้้�ง (ร้้อยละ 5.26) อาการไข้้ แน่่นหน้้าอก หััวใจเต้้นเร็็ว  

เกิิดเท่่ากััน จำนวน 8 ครั้้�ง (ร้้อยละ 8.42) พบในยา rituximab 

จำนวน 3 ครั้้�ง (ร้อ้ยละ 3.16) 4 ครั้้�ง (ร้อ้ยละ 4.21) และ 5 ครั้้�ง 

(ร้้อยละ 5.26) ตามลำดัับ (ตารางที่่� 4)

การจััดการภาวะภููมิไิวเกิินจากการได้้รับัยากลุ่่�มโมโนโคลนอล

แอนติิบอดีีตามระดัับความรุุนแรง

	ผู้้�ป่  วยที่่� เกิิ ดภาวะภูู มิิ ไว เ กิิน จำนวน 47 ราย  

เกิิดเหตุุการณ์์ภาวะภููมิิไวเกิิน รวมทั้้�งสิ้้�น 59 ครั้้�ง เนื่่�องจากมีี 

ผู้้�ป่่วยบางรายเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินซ้้ำเมื่่�อมีีการรัับยาอีีก โดยมีี 

ผู้้�ป่่วยที่่�สามารถรัับยาต่่อได้้ 42 ครั้้�ง (ร้้อยละ 71.19) และ 

ต้้องหยุุดการรัับยา จำนวน 17 ครั้้�ง (ร้้อยละ 28.81)  

เมื่่�อประเมิินภาวะภููมิิไวเกิิน และได้้มีีการจััดการแก้้ไขภาวะ 

ภููมิิไวเกิินที่่�เกิิดขึ้้�น พบว่าภาวะภููมิิไวเกิินความรุุนแรงระดัับ  

2 บริิหารจััดการโดยให้้หยุุดยาชั่่�วคราวเพื่่�อประเมิินอาการ  

ร่่วมกัับการยืืดระยะเวลาการบริิหารยา และให้้ยาต้้านเพื่่�อ 

ลดอาการไม่่พึึงประสงค์์มากที่่�สุุด จำนวน 27 ครั้้�ง (ร้้อยละ 

45.76) รองลงมาคืือ ให้้หยุุดการรัักษาด้้วยยาสููตรเดิิม  

ให้ย้ากระตุ้้�นความดัันโลหิติหรืือใส่่เครื่่�องช่่วยหายใจ และเข้า้รัับ

การรัักษาในโรงพยาบาล ในภาวะภููมิิไวเกิินระดัับความรุุนแรง

ระดัับ 4 จำนวน 15 ครั้้�ง (ร้้อยละ 25.42) (ตารางที่่� 5)

ตารางที่่� 2 อุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินของยากลุ่่�มโมโนโคนอล แอนติิบอดีี (n = 47)

ชนิิดยา 
จำนวนผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับ

(ราย)

จำนวนผู้้�ป่่วยที่่�เกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน 

(ร้้อยละ)

daratumumab 37 5 (13.51,95%CI:5.91-27.97)

rituximab 513 21 (4.09, 95%CI:2.69-6.17)

cetuximab 26 1 (3.85, 95%CI:0.68-18.90)

panitumumab 64 2 (3.13, 95%CI:0.86-10.70)

trastuzumab  413 10 (2.42, 95%CI:1.32-4.39)

pembrolizumab 190 3 (1.58, 95%CI:0.54-4.54)

pertuzumab 72 1 (1.39, 95%CI:2.46-7.46)

atezolizumab 150 2 (1.33, 95%CI:0.37-4.73)

nivolumab 121 1 (0.83, 95%CI:0.15-4.54)

bevazicumab 252 1 (0.40, 95%CI:0.07-2.22)
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นิิภิิทธา จุุลนิิธิิ  และคณะ          Nipitha Jullanithi, et al.      

  784

ตารางที่่� 5 การจััดการเมื่่�อเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากกลุ่่�มยาโมโนโคลนอลแอนติิบอดีีตามระดัับความรุุนแรง (59 ครั้้�ง) 

ระดัับความรุุนแรง วิิธีีการบริิหารจััดการเมื่่�อเกิิดภาวะภููมิิคุ้้�มกัันไวเกิิน จำนวนครั้้�ง (ร้้อยละ)

ระดัับ 1 หยุุดยาชั่่�วคราวเพื่่�อประเมิินอาการร่่วมกัับยืืดระยะเวลาการบริิหารยา 8 (13.56)

ระดัับ 2 หยุุดยาชั่่�วคราวเพื่่�อประเมิินอาการร่่วมกัับยืืดระยะเวลาการบริิหารยา และ 

ให้้ยาต้้านเพื่่�อลดอาการไม่่พึึงประสงค์์

27 (45.76)

ระดัับ 3 หยุุดยาชั่่�วคราวเพื่่�อประเมิินอาการ ยืืดระยะเวลาการบริิหารยา ให้้ยาต้้าน 

เพื่่�อลดอาการไม่่พึึงประสงค์์และต้้องเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาลเพื่่�อสัังเกต

อาการ

9 (15.25)

ระดัับ 4 หยุุดการรัักษาด้้วยยาสููตรเดิิม ให้้ยากระตุ้้�นความดัันโลหิิต หรืือ 

ใส่่ครื่่�องช่่วยหายใจ และเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาล

15 (25.42)

ระดัับ 5 เสีียชีีวิิต 0 (0.00)

วิิจารณ์์
	จ ากการศึึกษาย้้อนหลัังในผู้้�ป่วยที่่�เข้้ารัับการรัักษา 

ด้ว้ยยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี ที่่�โรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ 

พบอุบััติิการณ์์ของภาวะภููมิิไวเกิินจากการให้้ยา ร้้อยละ 2.56 

สอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Rungsiyapornrat10 ได้้ทำการ

ศึึกษาประเมิินภาวะภููมิิไวเกิินที่่�เกิิดจากการให้้ยาเคมีีบำบััด 

ชนิิดฉีีด ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี จำนวน 12,914 ครั้้�ง  

พบการเกิดิภาวะภูมูิไิวเกินิจำนวน 351 ครั้้�ง คิดิเป็น็ร้อ้ยละ 2.4 

แต่่ต่่ำกว่่าการศึึกษาของ Salvador และคณะ12 ทำการศึึกษา

อุุบััติิการณ์์ภาวะภููมิิไวเกิินของปฏิิกิิริิยาระหว่่างการให้้ยา 

โมโนโคลนอลแอนติิบอดีี ในหน่่วยรัับยาผู้้�ป่่วยนอก จำนวน  

74 ราย โดยได้้รัับยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี อย่่างน้้อย  

2 รอบ พบอุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากการให้้ยา  

ร้้อยละ 14 ทั้้�งนี้้�อาจเป็็นเพราะความแตกต่่างของประชากร  

และโปรโตคอลการให้้ยาและมาตรการป้้องกัันการเกิิดภาวะ 

ภููมิิไวเกิิน การศึึกษานี้้�พบว่่ายา daratumumab มีีอััตรา 

การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินสููงสุุด ร้้อยละ 13.51 รองลงมาคืือ  

ยา rituximab ร้้อยละ 4.09 และยา cetuximab ร้้อยละ 3.85 

ตามลำดัับ โดยยา daratumumab เป็็นยาที่่�มีีอุุบััติิการณ์์ 

ของภาวะภููมิิไวเกิินสููงแม้้จะมีีผู้้�ที่่� ได้้รัับยาจำนวนไม่่มาก 

เมื่่�อเทียีบกับัยาอื่่�น ทั้้�งนี้้�อาจเป็น็ผลมาจากลักัษณะจำเพาะทาง

ภููมิิคุ้้�มกัันของยาและวิิธีีในการบริหารยา ซึ่่�งการบริหารยา 

daratumumab ตามโปรโตคอลของโรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ 

จำเป็็นต้องให้้ premedication เป็็น paracetamol,  

chlorphenilamine ร่่วมกัับ methylprednisolone และ

กำหนดอััตราการบริหารยาในลักษณะ step-up dosing  

เพื่่�อลดการเกิิดปฏิิกิิริิยาภููมิิไวเกิิน ส่่วนยา rituximab  

พบอุุบััติิการณ์์ของการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน ร้้อยละ 4.09 

สอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Wirotesangthong  และคณะ9  

ศึึกษาการรายงานอาการไม่่พึึงประสงค์์จากยา rituximab,  

bevazicumab และ omalizumab พบว่่ายา rituximab  

พบเหตุุการณ์์ไม่่พึึงประสงค์์จากการให้้ยาทางหลอดเลืือดดำ 

ร้อ้ยละ 3.1 และสอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Rungsiyapornrat10 

ได้้ทำการศึึกษาประเมิินภาวะภููมิิไวเกิินที่่�เกิิดจากการให้้ยา 

เคมีีบำบััดชนิิดฉีีด ณ โรงพยาบาลอุุดรธานีี พบการเกิิดภาวะ 

ภููมิิไวเกิินจากการให้้ยา rituximab ร้้อยละ 3.4 

	จ ากการศึึกษาทบทวนวรรณกรรมพบความแตกต่่าง 

ของการเกิิดอุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินของการศึึกษานี้้�

ในยา daratumumab, rituximab และ cetuximab มีีความ

แตกต่่างจากการศึึกษาของ Rombouts และคณะ4 Barroso 

และคณะ8 ที่่�พบอุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากยา  

rituximab ร้้อยละ 50-77 daratumumab ร้้อยละ 42-48  

ยา cetuximab ร้้อยละ 12-19 ค่่อนข้้างมาก ทั้้�งนี้้�อาจเป็็น

เพราะโรงพยาบาลศรีีนคริินทร์์ได้้มีีการกำหนด standard 

protocol ในการบริหารยาในผู้้�ป่วย เพื่่�อป้้องกัันและลด 

ความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิิน อีีกทั้้�งความแตกต่่างทาง 

เชื้้�อชาติิ พัันธุกรรม รวมถึึงวิิธีีการบริหารยาที่่�อััตราเร็็ว 

ในการบริิหารยาต่่างกัันในแต่่ละแหล่่งการศึึกษา 

	ย ากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี เป็็นยาที่่�พบการเกิิด

ภาวะภููมิิไวเกิินในรอบแรกๆ ของการรัับยา รอบการบริิหารยา

ที่่�พบการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินส่่วนใหญ่่เป็็นรอบ 1-4 ของ 

การให้้ยา ซ่ึ่�งการศึึกษานี้้�พบรอบแรกของการให้้ยามากที่่�สุุด 

ร้อ้ยละ 59.32 สอดคล้้องกัับการศึึกษาของ Winkler และคณะ6,  

Salvador และคณะ12 และ Lenz13 รายงานว่าปฏิิกิิริิยา 

การเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินสัมพัันธ์์กัับอััตราเร็็วในการบริิหารยา 

และเกิิดขึ้้�นในการให้้ยาครั้้�งแรก ทั้้�งนี้้�อาจเป็็นเพราะยากลุ่่�ม 

โมโนโคลนอลแอนติิบอดีี สามารถอธิิบายปฎิิกิิริิยาภููมิิไวเกิิน 
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ได้้จากกลไก 3 ประการ ได้้แก่่ การหลั่่�งไซโตไคน์์เฉีียบพลััน  

(cytokine release syndrome) ปฏิกิิริิยิาที่่�เกิดิจากแอนติบิอดีี

ชนิิด IgE (IgE-mediated reactions) และปฏิิกิิริิยาที่่�เกิิดจาก

แอนติบิอดีชีนิดิ IgG (IgG-mediated reactions)5,14 ซึ่่�งจะทำให้้

เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินได้้ เร็็วตั้้�งแต่่การได้้รัับยาครั้้�งแรก ลัักษณะ

อาการภาวะภููมิิไวเกิินที่่�พบ ได้้แก่่ ไข้้ ความดัันโลหิิตต่่ำ  

หัวัใจเต้น้เร็ว็ หนาวสั่่�น และอาจมีอีาการทางระบบหายใจรุนุแรง 

หลอดลมหดตััว หรืือเกิิดภาวะ anaphylaxis สอดคล้้องกัับ 

การศึึกษานี้้�ที่่�พบอาการภาวะภูมูิไิวเกินิจากยากลุ่่�มโมโนโคลนอล

แอนติิบอดีี โดยอาการแสดงที่่�พบมากที่่�สุุดคืือ อาการ 

หนาวสั่่�น ร้้อยละ 25.26 รองลงมาคืือ อาการแพ้้ยารุุนแรง 

(anaphylaxis) พบร้อยละ 10.53 อาการไข้้ แน่่นหน้้าอก  

และหััวใจเต้้นเร็็ว ร้้อยละ 8.42 ตามลำดัับ

	 ระดัับความรุุนแรงของภาวะภููมิไิวเกิินที่่�พบในการศึึกษานี้้�

พบระดัับที่่�ไม่่รุุนแรงถึึงระดัับปานกลาง (ระดัับ 1 และ 

ระดัับ 2) ร้้อยละ 66.1 สอดคล้้องกัับจากการศึึกษาของ  

Rungsiyapornrat10 พบภาวะภููมิิไวเกิินระดัับที่่�ไม่่รุุนแรง 

ถึึงระดัับปานกลาง (ระดัับ 1 และระดัับ 2)  ร้้อยละ 83.3  

ซึ่่�งมีีวิิธีีการจััดการภาวะภููมิิไวเกิินคล้้ายคลึึงกััน คืือ หยุุดยา

ชั่่�วคราวเพื่่�อประเมิินอาการร่่วมกัับยืืดระยะเวลาการบริิหารยา 

และ/หรืือให้้ยาต้้านเพื่่�อลดอาการไม่่พึึงประสงค์์ และจากการ

ศึึกษานี้้�ยัังพบภาวะภููมิิไวเกิินระดัับรุุนแรง คืือ ระดัับ 4 ร้้อยละ 

18.64 สอดคล้อ้งกับัการศึึกษาของ Schwartzberg และคณะ15 

พบการเกิิดปฏิิกิิริิยารุุนแรงจากการให้้ยาทางหลอดเลืือดดำ 

ระดัับรุุนแรง (ระดัับ 3 หรืือมากกว่่า) ร้้อยละ 22 โดยมีการ

จััดการหลัังเกิิดภาวะรุุนแรง ด้้วยการใส่่เครื่่�องช่่วยหายใจ 

และเข้้ารัับการรัักษาในโรงพยาบาลเช่่นเดีียวกััน ในการจััดการ

กับัภาวะภูมูิไิวเกิิน พบว่า่แนวทางที่่�ใช้บ้่อ่ยที่่�สุดุคือื การหยุดุยา

ชั่่�วคราวเพื่่�อประเมิินอาการร่่วมกัับยืืดระยะเวลาการให้้ยา  

และให้้ยา premedication ร้้อยละ 45.76 ซ่ึ่�งมีีผลให้้ผู้้�ป่วย

สามารถรัับยาต่่อได้้ถึึงร้้อยละ 71.19 ซึ่่�งสอดคล้้องกัับคำแนะนำ

ของ European Society for Medical Oncology (ESMO)8 

และ Caceres และคณะ16 ที่่�สนับัสนุนุการปรับัอัตัราเร็็วในการ

ให้้ยา และใช้้ยา paracetamol, corticosteroids ร่่วมกัับ 

antihistamines เพื่่�อลดอาการไม่่พึึงประสงค์์จากการได้้รัับยา 

กลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี อีีกทั้้�งแนวทางของ ESMO8  

เน้้นการจััดการในระยะเฉีียบพลัันขณะให้้ยาเป็็นหลัักจึึงต้้องมีี

การเฝ้้าระวัังอาการอย่่างใกล้้ชิิดตลอดระยะเวลาการให้้ยา 

	ดั งนั้้�นบทบาทของเภสัชกรและพยาบาล จึึงมีคีวามสำคัญั

อย่่างยิ่่�งในการป้้องกัันและลดความรุุนแรงของภาวะภููมิิไวเกิิน

จากการใช้้ยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติิบอดีี โดยเภสััชกร 

มีบีทบาทในการประเมินิความเสี่่�ยงของผู้้�ป่ว่ยก่อ่นการได้ร้ับัยา 

เช่่น ประวััติิการแพ้้ยา และลัักษณะทางคลิินิิกเฉพาะบุุคคล  

รวมถึึงให้้คำแนะนำในการใช้้ยา premedication เช่่น  

corticosteroids และ antihistamines อย่่างเหมาะสมตาม

แนวทางมาตรฐาน และร่่วมกำหนดอััตราการบริิหารยา 

ในลักษณะ step-up dosing เพื่่�อป้้องกัันการเกิิดปฏิิกิิริิยา

รุนุแรง นอกจากนี้้�ยังัมีีส่ว่นในการติิดตาม วิเิคราะห์์ และรายงาน

อาการไม่่พึึงประสงค์์ เพื่่�อปรัับแนวทางการดููแลให้้เหมาะสม  

ในขณะเดีียวกัันพยาบาลมีีบทบาทในการเฝ้้าระวัังอาการ 

ไม่่พึึงประสงค์์อย่่างใกล้้ชิิด โดยเฉพาะในช่วงรอบแรกของการ

ให้้ยา ซึ่่�งมีีความเสี่่�ยงต่่อการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินสููงที่่�สุุด รวมถึึง

การเตรีียมความพร้้อมก่่อนให้้ยา การบริหารยาตามอััตรา 

ที่่�กำหนด และการสัังเกตสััญญาณชีีพอย่่างต่่อเนื่่�อง หากพบ

อาการผิิดปกติิ เช่่น หนาวสั่่�น หายใจลำบาก หรืือภาวะภููมิิ 

ไวเกิินรุนแรง (anaphylaxis) พยาบาลสามารถตอบสนองได้้

อย่่างทัันท่่วงทีี เช่่น หยุุดการให้้ยา แจ้้งแพทย์์ และให้้การดููแล

เบื้้�องต้้นอย่่างเหมาะสม ตลอดจนมีีหน้้าที่่�ในการบัันทึึกและ

รายงานเหตุุการณ์์อย่่างครบถ้วน การบููรณาการการทำงาน

ระหว่า่งเภสัชักรและพยาบาลร่ว่มกับัแพทย์ผ์ู้้�ดูแูล จึึงมีบีทบาท

สำคััญในการเพิ่่�มความปลอดภัยัในการใช้ย้ากลุ่่�มโมโนโคลนอล

แอนติบอดีี และลดอุุบััติิการณ์์ของภาวะภููมิิไวเกิินในระบบ

บริิการสุุขภาพได้้อย่่างมีีประสิิทธิิภาพ

	 จุุดเด่่นของการศึึกษานี้้� เนื่่�องจากทำการศึึกษาโดยการ

เก็็บข้้อมููลของกลุ่่�มตััวอย่่างจากเวชระเบีียนอิิเล็็กทรอนิิกส์์ 

ของโรงพยาบาล ทำให้้ได้้กลุ่่�มตััวอย่่างขนาดใหญ่่จากการ 

ดููแลจริิงในโรงพยาบาล

	ข้ อจำกััดของการศึึกษานี้้� เนื่่�องจากเป็็นการศึึกษาแบบ

เก็็บข้้อมููลย้้อนหลััง อาจทำให้้ข้้อมููลที่่�ได้้ไม่่ครบถ้้วนสมบููรณ์์ 

และอาจมีีการรายงานการเกิิดน้้อยกว่่าที่่�เป็็นจริิง 

ข้้อเสนอแนะ

	 ควรทำการศึึกษาแบบไปข้างหน้้า (prospective study) 

เพื่่�อให้ไ้ด้้ข้อ้มููลที่่�แม่่นยำมากขึ้้�น รวมทั้้�งมีีการศึึกษาเปรียบเทีียบ

วิิธีีการป้้องกัันการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิิน เช่่น การเปรียบเทีียบ 

การให้้ยา premedication ของ protocols ยาต่่างๆ ในกลุ่่�ม 

หรือืการปรับอัตัราการให้้ยาเพื่่�อให้้ผู้้�ป่ว่ยได้้รับัยาอย่่างปลอดภััย

มากขึ้้�น และควรศึึกษาความสัมัพันัธ์ห์รือืปัจัจัยัที่่�มีคีวามสััมพันัธ์์

กัับการเกิิดภาวะภููมิิไวเกิินจากการได้้รัับยากลุ่่�มโมโนโคนอล

แอนติิบอดีี
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สรุุป
	 การศึึกษานี้้�พบว่า ยากลุ่่�มโมโนโคลนอลแอนติบอดีี 
สามารถทำให้้เกิิดภาวะภููมิิไวเกิินได้้ตั้้�งแต่่การให้้ยาครั้้�งแรก 
ภาวะภูมูิไิวเกิินเกิดิได้ต้ั้้�งแต่ร่ะดับัน้อ้ยจนถึึงอาการรุนุแรงที่่�เสี่่�ยง
ต่อ่การเสีียชีวีิติ โดยเฉพาะยา daratumumab และ rituximab 
ที่่�ต้้องเพิ่่�มความระมััดระวัังในการให้้ยาครั้้�งแรก และพััฒนา 
protocol ในการให้้ยา รวมถึึงการเตรีียมความพร้้อมของ 
บุุคลากรในการดููแลผู้้�ป่วย เพื่่�อลดอุุบััติิการณ์์การเกิิดภาวะ 
ภููมิิไวเกิินในโรงพยาบาล
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