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กระบวนการพิจารณาชุดสิทธิประโยชน�ของเคร่ืองมือแพทย�และอวัยวะเทียมหรือ UCBP Instruments ในป�จจุบันมี 4 ข้ันตอน ได�แก� 

1) ข้ันตอนการเสนอหัวข�อ 2) ข้ันตอนการแบ�งกลุ�ม 3) ข้ันตอนการจัดลําดับหัวข�อ การประเมิน และการตัดสินใจ และ 4) การติดตาม

และประเมินผลภายหลังการประกาศรายการเคร่ืองมือแพทย�และอวัยวะเทียมเข�าสู�ชุดสิทธิประโยชน�

ป�จจุบันเคร่ืองมือแพทย�และอวัยวะเทียมมีกระบวนการพิจารณาที่ถูกแยกออกมาจากชุดสิทธิประโยชน�กลุ�มที่เป�นยาและวัคซีน เนื่องจาก

เทคโนโลยีเครื่องมือแพทย�มีข�อจํากัดและความซับซ�อนในการประเมิน

แม�ว�าในป�จจุบัน จะมีกระบวนการในการพิจารณาชุดสิทธิประโยชน�ที่เป�นเคร่ืองมือแพทย�และอวัยวะเทียมแล�ว แต�ยังพบประเด็นที่ท�าทาย

ที่สามารถพัฒนาได� เช�น เกณฑ�การย่ืนเสนอหัวข�อรายการที่ไม�ชัดเจนสําหรับกลุ�มผู�มีสิทธิเสนอหัวข�อ เป�นต�น

หมวด 8 วัสดุ/อุปกรณ�ด�านเวชศาสตร�ฟ��นฟู

หมวด 4 หัวใจและหลอดเลือด

หมวด 7 กระดูก ข�อต�อ กล�ามเนื้อ เส�นเอ็น

หมวด 2 ตา หู คอ จมูก

หมวด 5 ระบบทางเดินอาหาร

หมวด 9 อื่นๆ

หมวด 1 ระบบประสาท

หมวด 0 รายการเวชภัณฑ�ที่มิใช�ยา
(วัสดุสิ้นเปลือง)

หมวด 6 ระบบสืบพันธุ�และทางเดินป�สสาวะ

หมวด 3 ระบบทางเดินหายใจ
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เคร่ืองมือแพทย�และอวัยวะเทียม หมายถึง เคร่ืองมือ เคร่ืองใช� 

เคร่ืองกล วัตถุที่ใช�ใส�เข�าไปในร�างกาย ผลิตภัณฑ� ซอฟต�แวร� 

หรือวัตถุอื่นใดที่มีวัตถุประสงค�เพื่อใช�สําหรับการวินิจฉัย, 

ป�องกนั, ตดิตาม, บาํบดั, บรรเทา, รักษาอาการบาดเจ็บหรือโรค, 

ประคับประคองหรือช�วยชีวิต, คุมกําเนิดหรือช�วยเจริญพันธุ�, 

ช�วยเหลือหรือช�วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการในมนุษย�1

เครื�องมือแพทย์
และอวัยวะเทียม

WHAT
IS

โดยทุกหมวดมีจํานวน (ร้อยละ) ดังนี�

หมวดหมู่รายการเครื�องมือแพทย์และอวัยวะเทียมในการบําบัดรักษาโรค

ในป�จจุบัน (พ.ศ. 2565) มีรายการ
เครื�องมือแพทย์และอวัยวะเทียม
ที�ถูกบรรจุในชุดสิทธิประโยชน์

จํานวน 324 รายการ 
ซึ�งหมวดที�ถูกบรรจุมากที�สุด
3 อันดับแรก คือ

อันดับที� 3: หมวด 7

กระดูก ข้อต่อ 
กล้ามเนื�อ เส้นเอ็น

อันดับที� 1: หมวด 8

วัสดุ/อุปกรณ์
ด้านเวชศาสตร์ฟ�� นฟู

อันดับที� 2: หมวด 4

หัวใจและหลอดเลือด

อ�างอิง:
1 กองควบคุมเครื่องมือแพทย� สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา. หลกัเกณฑ�
การจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย�ตาม
ความเสี่ยง [อินเทอร�เน็ต]. มีนาคม 2561 
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อ ผู้มีส่วนเกี�ยวข้อง

• ผู�มีสิทธิเสนอหัวข�อ
7 กลุ�ม2

• คณะทํางานวิชาการ
กลั่นกรองข�อเสนอจาก
การรับฟ�งความคิดเห็นฯ

ขั�น
ต

อน
กา

รแ
บ่ง

กลุ่
ม

• คณะทํางาน Instruments3

การเสนอหัวข�อมายังคณะทํางาน Instruments

หัวข�อรายการอุปกรณ�

และอวัยวะเทียม

ตลอดทั้งป� (ไม�จํากัดจํานวน)
รวบรวมหัวข�อ กลุ�มละไม�เกิน 5 หัวข�อ

(จัดเวทีระดมสมอง)

พิจารณาคัดเลือกหัวข�อ

การเสนอหัวข�อผ�านโครงการ UCBP

ป�ละ 1 ครั้ง

ไม�กระทบ เฉพาะหมวด

แบ�งกลุ�มหัวข�อฯ

(กระทบ/ไม�กระทบ

งบประมาณกองทุน)

หัวข�อฯ ที่ไม�ส�งผลกระทบ

ต�องบประมาณกองทุน

แบ�งกลุ�มหัวข�อฯ

(กระทบงบประมาณ

เฉพาะหมวด/รวม)

หัวข�อฯ ที่ส�งผลกระทบต�อ

งบประมาณเฉพาะหมวด

กระทบ รวม
รายการที่ส�งผลกระทบ

ต�องบประมาณรวม
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จัดลําดับหัวข้อ

• คณะทํางาน Instruments
• คณะทํางานคัดเลือก

หัวข�อฯ

การประเมิน

• คณะทํางาน Instruments
• คณะทํางานเศรษฐศาสตร�ฯ
• สวรส.
• หน�วยงานวิจัย
• ผู�เชี่ยวชาญทางการแพทย�

การตัดสินใจ

• คณะทํางาน Instruments
• คณะอนุกรรมการกําหนด

ประเภทและขอบเขตฯ
• คณะอนุกรรมการกําหนด

หลักเกณฑ�ฯ
• คณะกรรมการหลักประกัน

สุขภาพแห�งชาติ

คัดเลือกหัวข�อ
(เกณฑ�พิจารณา 5 ข�อ)

จัดลําดับและคัดเลือกหัวข�อ
(เกณฑ�พิจารณา 6 ข�อ)

ทบทวนราคา เข�าสู�โครงการ UCBP

ตัดสินใจ

ประเมินความจําเป�นและ
ผลกระทบเบื้องต�น

HT 4 RA5 EC6

ตรวจสอบและรับรอง
คุณภาพงานวิจัย

ประกาศสิทธิประโยชน�

โดยคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห�งชาติ

สิ้นสุด

ติดตามและประเมินผล

พิจารณาทุก 6 เดือน

ไม�ผ�าน

ไม�ผ�าน

ไม�ผ�าน

ผ�าน

ผ�าน

ผ�าน

การติดตามและประเมินผล

• สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห�งชาติ

กระบวนการพิจารณาเครื่องมือแพทย�ฯ และผู�มีส�วนเกี่ยวข�องในกระบวนการพิจารณาฯ สามารถสรุปได�ดังนี้

แผนภาพกระบวนการ UCBP Instruments

คือ หน�วยงานอื่น (นอกเหนือจากคณะทํางาน Instrument) เป�นผู�รับผิดชอบ/ทําหน�าที่หลักคือ คณะทํางาน Instruments เป�นผู�รับผิดชอบ/ทําหน�าที่หลัก

3 คณะทํางานพิจารณาข้อเสนอรายการ
อุปกรณ์และอวัยวะเทียมในการบําบัดรักษาโรค 
หรือ คณะทํางาน Instruments
ทําหน�าที่รับข�อเสนอ วิเคราะห�ข�อมูล และพิจารณาคัดเลือก

รายการอุปกรณ�ฯ เข�ากระบวนการบริหารจัดการและกระบวนการ

พัฒนาชุดสิทธิประโยชน�ในระบบหลักประกันสุขภาพแห�งชาติ

4 HT คือ การประเมินเทคโนโลยี
ด�านสุขภาพ (health technology
assessment: HT)
5 RA คือ การประเมินแบบรวดเร็ว 
(rapid assessment: RA) 
6 EC คือ การประเมินความครอบคลุม
ที่มีประสิทธิผล (effective coverage 
assessment: ECA)

2 กลุ่มผู้มีสิทธิเสนอหัวข้อ จํานวน 7 กลุ่ม ได�แก�
กลุ�มผู�กําหนดนโยบาย กลุ�มผู�เชี่ยวชาญด�านการแพทย� 

กลุ�มนักวิชาการด�านสาธารณสุข กลุ�มอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย� 

กลุ�มนวัตกรรมทางการแพทย� กลุ�มคณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการ

/คณะทํางานที่เกี่ยวข�องจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห�งชาติ 

(สปสช.) และกลุ�มผู�ป�วยประชาสังคม ประชาชนทั่วไป

การเสนอหัวข้อรายการเครื�องมือแพทย์ฯ ทําอย่างไร



ช่องว่างและข้อเสนอแนะเพื�อพัฒนากระบวนการพิจารณาเครื�องมือแพทย์ฯ

เกณฑ�การย่ืนเสนอหัวข�อ

รายการที่ไม�ชัดเจน

สําหรับกลุ�มผู�มีสิทธิเสนอหัวข�อ

กําหนดนิยามและเกณฑ�สําหรับการรับข�อเสนอรายการอุปกรณ�

และอวัยวะเทียมในแต�ละช�องทางให�ชัดเจน พร�อมทั้งประชาสัมพันธ�

และสร�างความเข�าใจเกี่ยวกับนิยามหรือเกณฑ�ดังกล�าว

ให�แก�กลุ�มผู�มีสิทธิเสนอหัวข�อ

1.

หัวข�อจํานวนมาก
กําหนดขอบเขตระยะเวลาสําหรับเป�ดรับข�อเสนอรายการอุปกรณ�

และอวัยวะเทียมจากช�องทางต�าง ๆ เช�น เป�ดรับทุก … เดือน 

หรือ …. คร้ัง/ป�

2.

ความกังวลของผู�ให�บริการ 

(บุคลากรทางการแพทย�) 

ต�อประเด็นการเบิกจ�ายค�าชดเชย

การให�บริการ

ควรพัฒนาระบบข�อมูลสําหรับการตรวจสอบรายการอุปกรณ�และอวัยวะเทียม 

หรือบริการที่สามารถเบิกจ�ายได�สําหรับบุคลากรทางการแพทย� 

รวมถึงประชาสัมพันธ�ระบบข�อมูลดังกล�าวให�มีการใช�งานอย�างกว�างขวาง
3.

เกณฑ�การพิจารณาบางประเด็น

ไม�สอดคล�องกับลักษณะ/คุณสมบัติ

ของเคร่ืองมือแพทย�ฯ

ปรับเกณฑ�การพิจารณาให�สอดคล�องกับลักษณะของรายการอุปกรณ�

และอวัยวะเทียม4.

การทบทวนข�อมูลโดยคณะทํางาน 

Instruments และ/หรือผู�เชี่ยวชาญ

ที่เกี่ยวข�องกับรายการนั้นๆ

ควรพิจารณาเพิ่มกระบวนการการทบทวนข�อมูลเชิงวิชาการ

โดยทีมวิชาการที่มีความเชี่ยวชาญด�านการทบทวนวรรณกรรม (literature 

review) เป�นบุคคลภายนอกหรือผู�ไม�มีส�วนได�ส�วนเสียจากรายการอุปกรณ�

และอวัยวะเทียมที่ถูกเสนอหัวข�อรายการ ร�วมกับผู�เสนอหัวข�อและ

/หรือผู�เชี่ยวชาญทางการแพทย�

5.

นิยามของรายการอุปกรณ�ใหม�

(new technology) ไม�ชัดเจน

กําหนดนิยามของรายการอุปกรณ�ใหม� (new technology) และสื่อสารให�

คณะทํางาน/คณะอนุกรรมการ/บุคลากรในหน�วยงานรับทราบ เช�น

รายการอุปกรณ�ใหม� (new technology) หมายถึง รายการอุปกรณ�ที่เป�น

นวัตกรรมใหม�สําหรับวงการสาธารณสุข หรือรายการอุปกรณ�ที่ไม�เคยเสนอ

เข�าชุดสิทธิประโยชน�

6.

ช่องว่าง (gaps) ข้อเสนอแนะ

ป�จจุบันเกณฑ์ที�คณะทํางาน Instruments ใช้ในการจัดลําดับ
ความสําคัญ ประเมิน และตัดสินใจพิจารณารายการเครื�องมือแพทย์
และอวัยวะเทียมเข้าสู่ชุดสิทธิประโยชน์ มี 5 เกณฑ์ ดังนี�

จํานวนผู�ใช�อุปกรณ�หรืออวัยวะเทียมต�อป� (1-5 คะแนน)

ความจําเป�นที่ต�องใช�อุปกรณ�หรืออวัยวะเทียม (1-5 คะแนน)

ประสิทธิผลของอุปกรณ�และอวัยวะเทียม (1-5 คะแนน)

ความแตกต�างในทางปฏิบัติ (1-3 คะแนน)

ผลกระทบต�อภาระงบประมาณของกองทุน

(ไม�มีคะแนน ใช�เป�นข�อมูลประกอบการพิจารณา)

1
2
3
4
5

เกณฑ์การพิจารณา



HITAP เป�นองค�กรวิจัยภายใต�สังกัดกระทรวงสาธารณสุข ที่ศึกษา
ผลกระทบทั้งบวกและลบจากการใช�เทคโนโลยี หรือนโยบายด�าน
สุขภาพเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจด�านนโยบายของภาครัฐ เช�น 
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห�งชาติ สํานักงานหลักประกัน
สขุภาพแห�งชาติ เป�นต�น รวมถึงทําการประเมินเพื่อพัฒนาองคาพยพ
ต�าง ๆ ในองค�กรภาครัฐ
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ปภาดา
ราญรอน

จิราธร
สุตะวงศ�

วิลาวรรณ
ล�วนคงสมจิตร

มันตา
กรกฎ

การศึกษานี้ใช�วิธีวิจัยเชิงคุณภาพ ได�แก� การทบทวนเอกสารที่เกี่ยวข�อง การสัมภาษณ�เชิงลึกและการอภิปรายกลุ�มร�วมกับผู�มีส�วน

เกี่ยวข�อง และการวิเคราะห�ข�อมูล

สแกน QR code เพื�อติดตามงานวิจัย

เอกสารฉบับนี้เป�นส�วนหนึ่งของโครงการวิจัยการเรียนรู�กระบวนการทํางานของคณะทํางานพิจารณาข�อเสนอ
รายการอุปกรณ�และอวัยวะเทียมในการบําบัดรักษาโรค (Instruments)

โดย วิลาวรรณ ล�วนคงสมจิตร, จิราธร สุตะวงศ�, ปภาดา ราญรอน, มันตา กรกฎ, ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแก�ว, กุมารี พัชนี

และ รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒน�ชัย

งานวิจัยนี�ได้รับการสนับสนุนจาก สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ

ขาดการกําหนดกระบวนการ

หรือระยะเวลาในการทบทวนราคา

อย�างเป�นระบบและต�อเนื่อง

ควรกําหนดให�มีการทบทวนราคาของรายการอุปกรณ�และอวัยวะเทียมเดิม

ที่ถูกบรรจุในชุดสิทธิประโยชน�อย�างเป�นระบบและสมํ่าเสมอ7.

การพิจารณารายการในป�จจุบัน

เป�นเชิงรับเพียงอย�างเดียว

จัดต้ังกลไกทีท่ําหน�าทีต่ดิตามและวเิคราะห�การเปลีย่นแปลงของเทคโนโลยี 

เพื่อให�ทราบถึงแนวโน�มการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยี และพัฒนาการ

กระบวนการเพิ่มชุดสิทธิประโยชน�ให�เป�นไปในเชิงรุกมากขึ้น
8.

การเข�าถึงข�อมูลการทํางานภายใต�

กระบวนการพิจารณารายการอุปกรณ�

และอวัยวะเทียม

พัฒนาระบบข�อมูลและระบบการกํากับติดตามการดําเนินงานของ

กระบวนการพิจารณารายการอุปกรณ�และอวัยวะเทียมในการบําบัด

รักษาโรคให�สามารถเข�าถึงได�โดยง�ายและสะดวกต�อการใช�งาน

เพื่อการตรวจสอบหรือศึกษาวิจัยในอนาคต

9.

ช่องว่าง (gaps) ข้อเสนอแนะ

ช่องว่างและข้อเสนอแนะเพื�อพัฒนากระบวนการพิจารณาเครื�องมือแพทย์ (ต่อ)

เกี�ยวกับการศึกษา


