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Executive summary 

 

The National Health Security Act B.E. 2545 promulgated in November 2002 stipulated 
the establishment of the National Health Security Office (NHSO) of Thailand to provide 
universal access to quality health care services at least 75% of the population particularly in 
the informal sector who are neither Civil Servant Medical Benefit Scheme (CSMBS) nor Social 
Security Scheme (SSS) beneficiaries. With the rapid changes in health priorities and 
development of new health technologies, there is an urgent need to continuously update 
and improve the list of health benefit package to address the new health threats and public 
health challenges. This system will result in more equitable access to essential and quality 
health care services to improve health and well-being and better quality of life to all Thai 
citizens.      

To achieve the Universal Health Coverage (UHC) goals in equitable access to 
essential health care services regardless of individual’s income or socioeconomic status, this 
research program continued a process of priority setting with topic nomination and topic 
selection through the four key principles of: 1) systematic process; 2) transparency; 3) multi-
stakeholder participation; and 4) evidence-informed policy development. Seven groups of 
key stakeholders including the general population, CSOs and key affected population 
participated in the topic nomination process and four groups of key stakeholders engaged 
with the topic selection Working Group.         

 In fiscal year 2023, 8 topics of the new health technologies and 10 topics of rare 
disease were selected as the priorities for conducing rapid and full economic evaluation and 
health technology assessment (HTA) with budget impact analyses. Findings from these 
reviews will be used as an input for consideration and early review by health economic WG 
before being sent to research networks so studies related to each topic can be properly 
studied. Subsequently, when studies are done, the research findings will be used by relevant 
groups to inform a final decision on the new list of health benefit package of the Thai UHC 
scheme.    

 
Keywords: health benefit package, topic selection, universal health coverage, rare disease, 
Thailand  

   
 
 
 
 



iv 

 

สารบัญ 
 

1. หลักการและเหตุผล ..................................................................................................................................... 1 

1.1 การสนับสนุนกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ .................... 1 

1.2 การสนับสนุนกระบวนการพัฒนาหัวขอโรคหายาก .............................................................................. 3 

2. วัตถุประสงค ................................................................................................................................................ 4 

3. การทบทวนวรรณกรรม ............................................................................................................................... 4 

3.1 กระบวนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอและจัดลำดับความสำคัญในตางประเทศ ..................................... 4 

3.2 กระบวนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก ................................................................................... 8 

3.3 ขอมูลการทบทวนโรคหายากในตางประเทศ ........................................................................................ 9 

4. กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual framework) .................................................................................. 11 

5. ผลการดำเนินงาน ..................................................................................................................................... 12 

5.1 หัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพ UCBP ป 2566 ................................................................. 12 

5.1.1 พิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพและจัดลำดับความสำคัญเบื้องตนของ
หัวขอ UCBP ป 2566 ตามเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ ........................................................... 12 

5.1.2 สรุปหัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพของหัวขอ UCBP ท่ีผานการจัดลำดับความสำคัญ 
เสนอตอท่ีประชุมคณะทำงานคัดเลือกหัวขอฯ และคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขต
บริการฯ ............................................................................................................................................ 15 

5.2 หัวขอปญหาของโรคหายาก .............................................................................................................. 19 

5.2.1 เกณฑการจัดลำดับความสำคัญและการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก ............................. 19 

5.2.2 พิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและจัดลำดับความสำคัญเบื้องตนของหัวขอโรคหายาก (rare 
disease) ตามเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก .............................................................. 19 

5.2.3 สรุปหัวขอปญหาของโรคหายาก ท่ีผานการจัดลำดับความสำคัญ เสนอตอท่ีประชุมคณะทำงาน
คัดเลือกหัวขอฯ หรือคณะทำงานโรคหายากฯ และคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขต
บริการฯ ............................................................................................................................................ 23 

6. สรุปผลการดำเนินงาน .............................................................................................................................. 26 

7. รายการเอกสารแนบ ................................................................................................................................. 26 

8. เอกสารอางอิง........................................................................................................................................... 28 

 

 
 
 
 



v 

 

สารบัญตาราง 
 

ตารางท่ี 1 ประเภทของเทคโนโลยี คณะกรรมกรรมการท่ีทำการประเมินฯ และชุดสิทธิประโยชนท่ีเทคโนโลยี
จะถูกบรรจุหลังจากไดรับการประเมินแลว(4) ................................................................................................... 4 

ตารางท่ี 2 รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมของหวัขอ UCBP ป 2566 ...................................................... 14 

ตารางท่ี 3 สรุปคะแนนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ UCBP ป 2566.............................................................. 16 

ตารางท่ี 4 รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมของหวัขอโรคหายาก .............................................................. 20 

ตารางท่ี 5 สรุปหัวขอปญหาโรคหายากท่ีเรียงตามลำดับคะแนน ................................................................... 24 

 
 

  



vi 

 

สารบัญรูปภาพ 
 
ภาพท่ี 1 กรอบการวิจัย ................................................................................................................................. 12 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



1 

 

1. หลักการและเหตุผล  

 ประเทศไทยไดเขาสูการมีหลักประกันสุขภาพถวนหนา เม่ือรัฐบาลไทยประกาศเปนนโยบายในป พ.ศ. 
2544 และรัฐสภาไดลงมติเห็นชอบรางพระราชบัญญัติหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2545 ซึ ่งมี
วัตถุประสงคที่สำคัญ คือ เพื่อจัดใหมีระบบบริการสาธารณสุขที่จำเปนและการดำรงชีวิตอยางมีคุณภาพของ
ประชาชน โดยมีองคกรที่มีสวนรวมระหวางภาครัฐและภาคประชาชน คือ สำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ(1) ทำหนาที่กำกับดูแลเพื่อใหประชาชนประมาณรอยละ 75 ของประชากรทั้งประเทศที่ไมใชสิทธิ
สวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการหรือสิทธิประกันสังคม มีสิทธิไดรับบริการสาธารณสุขที่มีมาตรฐานอยาง
ถวนหนา(2) 

 การมีระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนา นอกจากจะทำใหการดูแลสุขภาพและการเขาถึงการ
รักษาพยาบาลที่จำเปนมีความครอบคลุมเพิ่มขึ้นแลว ยังมีคุณูปการในการลดภาระคาใชจายดานสุขภาพทั้งใน
ระดับครัวเรือนและระดับประเทศ รวมทั้งสรางความเปนธรรมในระบบสุขภาพ แตในกระบวนการกำหนด
ประเด็นปญหาและขอเสนอเชิงนโยบายท่ีจะเพ่ิมหรือขยายสิทธิประโยชนนั้น เปนการพิจารณาตัดสินใจจากคน
เพียงกลุมเดียวในรูปแบบการอภิปรายภายใน หรือการนำหลักฐานทางวิชาการมาใชในกระบวนการตัดสินใจ
พิจารณาสิทธิประโยชนท่ีมีอยู ซ่ึงอาจไมครอบคลุมมาตรการดานสุขภาพท่ีจำเปนบางอยาง หรือการกระจายตัว
ของการใหบริการไมเพียงพอและไมเหมาะสม สงผลใหเกิดปญหาการเขาถึงบริการของประชาชน รวมถึงการ
เขาถึงมาตรการดานสุขภาพบางอยางท่ีมีราคาแพงได  

 ในการดำเน ินงานของโครงการว ิจ ัยคร ั ้ งนี้ จะดำเน ินการใน 2 ส วน ค ือ 1) การสน ับสนุน
กระบวนการพัฒนาช ุดสิทธ ิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ และ 2) การสนับสนุน
กระบวนการพัฒนาหัวขอโรคหายาก 

1.1 การสนับสนุนกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

เนื่องจากทรัพยากรดานสุขภาพมีจำกัด การเลือกเทคโนโลยีเขาสูชุดสิทธิประโยชน จึงจำเปนตองมี
กระบวนการทำงานที่เปนระบบ โปรงใส และมีหลักฐานทางวิชาการที่เชื่อถือได เพื่อใหมีการใชทรัพยากรใหมี
ประสิทธิภาพมากที่สุด โดยกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
หรือโครงการ UCBP (Universal Coverage Benefit Package) เปนการดำเนินงานที ่เนนการสนับสนุน
กระบวนการเสนอหัวขอปญหาฯ การจัดลำดับความสำคัญและการคัดเลือกหัวขอ โดยเนนการมีสวนรวมจาก
ทุกภาคสวน เพ่ือเขาสูกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน ซ่ึงจะพิจารณาเฉพาะเทคโนโลยีดานสุขภาพท่ีไมใช
ยา ซึ่งกระบวนการ UCBP ประกอบดวยหลายขั้นตอน ตั้งแตการรับฟงความเห็นและขอเสนอจากผูมีสวนได
สวนเสียทุกภาคสวน เพ่ือกำหนดประเด็นหัวขอบริการสุขภาพและ/หรือเทคโนโลยีทางการแพทยและ
สาธารณสุข การวิเคราะหสถานการณปญหาและความจำเปนดานสุขภาพ การรวบรวมขอมูลและการศึกษา
ทางวิชาการ รวมท้ังปจจัยอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวของ เพ่ือนำไปสูการพัฒนาขอเสนอเชิงนโยบายเขาสูการตัดสินใจในการ
ปรับปรุงหรือขยายสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ตามความจำเปนดานสุขภาพและการ
ดำรงชีวิตของประชาชนผูมีสิทธิ 

ยุทธศาสตรที่เกี่ยวของกับกระบวนการพัฒนาสิทธิประโยชน คือ “ยุทธศาสตรประเภทและขอบเขต
บริการสาธารณสุขที่จำเปนตอสุขภาพและการดำรงชีวิตในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2560-
2564” ซ่ึงประกอบดวย 4 ยุทธศาสตร 9 ยุทธวิธี เพ่ือดำเนินการตามพันธกิจ 4 ประการ คือ  
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1) รวบรวม ประเมินความตองการประเภทและขอบเขตในการใหบริการสาธารณสุข รวมทั้งยาและ
เวชภัณฑ วัคซีน ในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

2) พัฒนาและผลักดันใหเกิดประเภทและขอบเขตฯ ใหมที่เหมาะสม และปรับปรุงประเภทและ
ขอบเขตบริการท่ีมีอยูแลวใหเกิดการเขาถึงมากข้ึน 

3) ติดตามประเมินผลการดำเนินงาน เพื่อใหประชาชนเขาถึงการบริการตามประเภทและขอบเขต 
ภายใตระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

4) รวมขับเคลื่อนการพัฒนาประเภทและขอบเขตฯ และระบบบริการของ 3 กองทุน คือ สวัสดิการ
รักษาพยาบาลขาราชการ ประกันสังคม และประกันสุขภาพถวนหนา ใหมีความเทาเทียมกัน 

คณะอนุกรรมการพัฒนาสิทธิประโยชนและระบบบริการ ภายใตคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ(2) ไดมอบหมายใหสำนักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ (IHPP) และโครงการประเมิน
เทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) หนวยงานภายใตกระทรวงสาธารณสุข ดำเนินโครงการ 
“การศึกษาเพื่อพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนา” หรือ โครงการ UCBP 
ระยะ 1 ซึ่งดำเนินการตั้งแตป พ.ศ. 2552-2559 โดยเนนการวิจัยและพัฒนากระบวนการพัฒนาชุดสิทธิ
ประโยชนอยางเปนระบบ ใหครอบคลุมมาตรการดานสุขภาพท่ีจำเปน ท้ังบริการสรางเสริมสุขภาพและปองกัน
โรค การรักษาพยาบาลและฟนฟูสมรรถภาพท่ีประชาชนสามารถเขาถึงได บนพ้ืนฐานของหลักฐานเชิงวิชาการ
และภายใตการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียกลุมตางๆ(3) เพื่อใหประชาชนสามารถเขาถึงบริการดาน
สุขภาพที่จำเปนและมีคุณภาพ ตอมาในป พ.ศ. 2560-2562 มีการปรับเปลี่ยนรูปแบบวิธีการดำเนินงานและผู
ดำเนินโครงการ “กระบวนการพัฒนาสิทธิประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ” หรือโครงการ 
UCBP ระยะ 2 โดยสำนักพัฒนานโยบายและยุทธศาสตร สปสช. (ปจจุบันเปลี่ยนชื่อเปน สายงานขับเคลื่อน
นโยบายและยุทธศาสตร) เปนหนวยงานหลักในการดำเนินการดังกลาว ซึ ่งจากรายงานการทบทวน
กระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน ในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2560-2562 พบประเด็นท่ี
สำคัญ สรุปไดดังนี้  

1) ลักษณะของหัวขอปญหาฯ ที่เสนอเขามาจากกลุมผูมีสวนไดสวนเสียยังขาดความชัดเจน ไมระบุ
มาตรการท่ีตองการเสนอ หรือไมระบุกลุมเปาหมายและขอบงใช ทำใหมีหัวขอปญหาฯ ท่ีชัดเจนผานเขาสู
กระบวนการประเมินเทคโนโลยีคอนขางนอย  

2) มีหัวขอคงคางท่ีรอทำการศึกษาวิจัยอยูจำนวนหนึ่ง เนื่องจากนักวิจัยท่ีสามารถประเมินมาตรการ
หรือศึกษาวิจัยใหครอบคลุมประเด็นตามความตองการของผูตัดสินใจมีจำนวนจำกัด  

3) งานวิจัยท่ีดำเนินการแลวเสร็จ ยังไมครอบคลุมประเด็นท่ีผูกำหนดนโยบายหรือผูตัดสินใจตองการ  

4) ขาดชองทางการสื่อสารหรือสงตอขอมูลเกี่ยวกับสถานการณการดำเนินงานของโครงการที่เปน
ปจจุบัน 

 สายงานขับเคลื่อนนโยบายและยุทธศาสตร สปสช. ไดเล็งเห็นถึงสถานการณจากการดำเนินงานท่ีผาน
มาของกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนฯ อีกทั้งคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ไดกำหนด
วิสัยทัศนวา “ทุกคนที่อาศัยอยูบนแผนดินไทย ไดรับความคุมครองหลักประกันสุขภาพอยางถวนหนาดวย
ความมั่นใจ” โดยมีเปาประสงค 3 ประการ คือ ประชาชนเขาถึงบริการ การเงินการคลังมั่นคง และดำรงธรร
มาภิบาล(1) ดังนั้น เพ่ือใหกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน สอดคลองกับวิสัยทัศนดังกลาว จึงมอบหมายให 
HITAP เปนทีมวิชาการดำเนินโครงการ “กระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบหลักประกัน
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สุขภาพแหงชาติ หรือ โครงการ UCBP เนื่องจาก HITAP เปนหนวยงานที่ทำงานวิจัยเกี่ยวกับการประเมิน
เทคโนโลยีดานสุขภาพ (Health Technology Assessment: HTA) ทั้งในประเทศไทยและตางประเทศ มี
ประสบการณในการดำเนินงานของโครงการ UCBP ตั้งแต พ.ศ. 2552-2559 สามารถประสานระหวางทีมวิจัย
กับผูกำหนดนโยบาย รวมท้ังกลุมผูมีสวนไดสวนเสียตางๆ โดยยึดหลักการของความโปรงใสและความเปนอิสระ
ทางวิชาการ ทั้งนี้ไดมีการปรับเปลี่ยนวิธีการบริหารจัดการใหมีความเหมาะสมและเขาถึงกลุมผูมีสวนไดสวน
เสียมากยิ่งขึ้น มีการจัดทำสื่อประชาสัมพันธเพื่อสรางความรูความเขาใจเกี่ยวกับรายละเอียดโครงการ และ
แสดงใหเห็นถึงความสำคัญของการเสนอหัวขอปญหาฯ เพื่อใหกระบวนการมีความเปนระบบ นาเชื ่อถือ 
โปรงใส ผานการมีสวนรวมของผูมีสวนไดสวนเสียและผูเชี่ยวชาญตลอดท้ังกระบวนการ   

 ดังนั้น หากการดำเนินงานของโครงการ UCBP มีความตอเนื่อง โดยมุงเนนการเขามามีสวนรวมจาก
ทุกภาคสวนในการเสนอหัวขอปญหาฯ การสรางความเขาใจเกี่ยวกับการเสนอหัวขอปญหาฯ และการจัดทำ
ขอมูลทางวิชาการประกอบการเสนอหัวขอ รวมทั้งการจัดประชุมแลกเปลี่ยนเรียนรูงานวิจัยของโครงการ 
UCBP เพ่ือนำเสนอผลการศึกษาและสรางการมีสวนรวมในการสนับสนุนงานวิจัยท่ีมีผลโดยตรงตอนโยบาย จะ
ทำใหเกิดสิทธิประโยชนใหมในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ที่มีความครอบคลุมและเปนธรรมสำหรับ
ประชาชน เพื่อใหประชาชนไทยมีสุขภาพดี ตามที่องคการอนามัยโลกไดมีมติเรื่องสุขภาพวา “สิทธิที ่จะมี
สุขภาพดี เปนสิทธิขั้นพื้นฐานของสิทธิมนุษยชน” รัฐตองจัดใหมีระบบบริการสาธารณสุขที่มีคุณภาพและได
มาตรฐาน บนพ้ืนฐานของความเทาเทียมและท่ัวถึง และตอบสนองความตองการของประชาชน  

1.2 การสนับสนุนกระบวนการพัฒนาหัวขอโรคหายาก 

 ในปพ.ศ. 2565 คณะทำงานพัฒนาระบบบริการและประเภทและขอบเขตบริการสาธารณสุขในการ
ดูแลรักษาโรคหายากฯ มีการกำหนดนิยามของโรคหายากซ่ึงรวมถึง Rare case และ Ultra rare และเสนอให
ใชนิยามเปนเกณฑจัดทำรายการโรคหายากสำหรับประเทศไทย ในป 2565 โดยมอบหมายให สปสช. ประสาน
ราชวิทยาลัยและสมาคม เพ่ือเสนอรายชื่อโรคหายากตามเกณฑการจัดลำดับความสำคัญฯ พรอมดวยหลักฐาน
เชิงประจักษ ไมเกิน 3 โรคตอหนวยงาน ท้ังนี้เพ่ือเปนการเพ่ิมชองทางการเสนอหัวขอของโรคหายาก ซ่ึงท่ีผาน
มาหัวขอของโรคหายากเปนสวนหนึ่งในกระบวนการ UCBP โดยการเสนอหัวขอปญหาโรคหายากเปนหัวขอท่ี
กลุมผูมีสวนไดสวนเสียทั้ง 7 กลุม เสนอรวมเขามาในแตละปตามเกณฑและเงื่อนไขของการเสนอหัวขอปญหา 
แตในขั้นตอนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอจะพิจารณาแยกจากหัวขอ UCBP เนื่องจากเกณฑการพิจารณา
คัดเลือกหัวขอจะแตกตางกัน  

 ดังนั้นเพื่อใหการดำเนินงานมีความครอบคลุมหัวขอโรคหายากมากขึ้นและตรงกับเกณฑการพิจารณา
คัดเลือกหัวขอ ในปพ.ศ. 2566 ไดมีการแยกกระบวนการดำเนินงานโรคหายากออกจากกระบวนการ UCBP 
ซ่ึงในข้ันตอนการเสนอหัวขอ สปสช. ไดสงหนังสือขอความเห็นไปยังราชวิทยาลัย/สมาคม 50 แหงในการเสนอ
หัวขอปญหาโรคหายาก และมีราชวิทยาลัย/สมาคมที่เสนอความเห็นเขามา 9 แหงรวมจำนวน 103 หัวขอ ซ่ึง 
สปสช. ไดนำขอมูลมาพิจารณากลั่นกรองเบื้องตนเหลือ 26 หัวขอที่จะนำเขาสูกระบวนการพิจารณาคัดเลือก
หัวขอ ซ่ึงในการดำเนินงานในป พ.ศ. 2566 สปสช. ไดมอบหมายใหทีมโครงการ UCBP จัดกระบวนการพัฒนา
หัวขอโรคหายากข้ึน โดยดำเนินการคูขนานกับข้ันตอนการดำเนินงานของกระบวนการ UCBP  
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2. วัตถุประสงค  

 วัตถุประสงคหลัก: เพื่อสนับสนุนกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติอยางตอเนื่อง ใหเปนระบบ มีความโปรงใส เกิดการมีสวนรวมจากทุกภาคสวน อยูบนพื้นฐาน
ของหลักฐานเชิงวิชาการ และมีความยั่งยืน 

วัตถุประสงคยอย: 

1) เพื่อพิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพและจัดลำดับความสำคัญเบื้องตน
ของหัวขอ UCBP ป 2566 ตามเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ 

2) เพื่อพิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและจัดลำดับความสำคัญเบื้องตนของหัวขอโรคหายาก (rare 
disease) ตามเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก 

3)  เพ่ือสรุปหัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพของหัวขอ UCBP ท่ีผานการจัดลำดับความสำคัญ 
เสนอตอท่ีประชุมคณะทำงานคัดเลือกหัวขอฯ และคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตบริการฯ  

4)  เพ่ือสรุปหัวขอปญหาของโรคหายาก ท่ีผานการจัดลำดับความสำคัญ เสนอตอท่ีประชุมคณะทำงาน
คัดเลือกหัวขอฯ หรือคณะทำงานโรคหายากฯ และคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตบริการฯ  
 
3. การทบทวนวรรณกรรม  

3.1 กระบวนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอและจัดลำดับความสำคัญในตางประเทศ 

1) ประเทศออสเตรเลีย 

ออสเตรเลีย จัดตั ้งระบบหลักประกันสุขภาพถวนหนาที่เรียกวา เมดิแคร (Medicare) โดยแบง
ออกเปน 2 ประเภท ไดแก ชุดสิทธิประโยชนดานบริการทางการแพทย (Medicare Benefits Scheme: MBS) 
และชุดสิทธิประโยชนดานยา (Pharmaceutical Benefit Package: PBS) ซ่ึงครอบคลุมยาและวัคซีน โดยการ
ประเมินจะแยกตามประเภทของเทคโนโลยี คณะกรรมการที่รับผิดชอบการประเมินเทคโนโลยีจะแตกตางกัน
ไป 

ตารางท่ี 1 ประเภทของเทคโนโลย ีคณะกรรมกรรมการท่ีทำการประเมินฯ และชุดสิทธิประโยชนท่ีเทคโนโลยี
จะถูกบรรจุหลังจากไดรับการประเมินแลว(4)  
 

ประเภทของเทคโนโลยี 
คณะกรรมการท่ีทำการ

ประเมินเทคโนโลยี 
ชุดสิทธิประโยชนท่ี

เกี่ยวของ 

อุปกรณเทียม PDC* PL* (เอกชน) 

ยาและวัคซีน PBAC PBS/NIP* 
บริการทางการแพทยท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยี  
(Medical services associated with technologies) 

MSAC MBS 

การทดสอบการวินิจฉัย (Diagnostic tests) MSAC MBS 
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หมายเหตุ * คือ PDC = Prostheses and Devices Committee, PL = Protheses List,  
 PBAC = Pharmaceutical Benefits Advisory Committee,  PBS = Pharmaceutical Benefits Scheme,
 MSAC = The Medical Services Advisory Committee   

 

การประเมินเทคโนโลยีมีบทบาทสำคัญในการชวยใหประชาชนสามารถเขาถึงบริการและเทคโนโลยีท่ี
จำเปนทางการแพทยโดยผานทาง MBS และ PBS รวมถึงประกันสขุภาพเอกชน หนวยงานท่ีทำหนาท่ีประเมิน
เทคโนโลยีและให ข อเสนอแนะแกร ัฐบาล ได แก  TGA MSAC PBAC และ Prostheses List Advisory 
Committee (PLAC) โดยในแตละหนวยงานใชกรอบแนวคิดหลักในการประเมินดังนี้ 

1) การประเมินความปลอดภัยและประสิทธิศักย (efficacy) ของเทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับการ
ควบคุมผลิตภัณฑท่ีไดรับอนุญาตใหจำหนายในประเทศ (market regulation) เพ่ือใหแนใจวายา
และผลิตภัณฑตางๆ นั้นมีการควบคุมคุณภาพ ความปลอดภัย ประสิทธิศักย มีการใชตรงตาม
วัตถุประสงค 

2) การตรวจสอบ ทบทวน และประเมิน (appraisal) ความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และความคุมคา
ทางเศรษฐศาสตรเพื่อสนับสนุนการตัดสินใจในดานตางๆ เชน การใชงบประมาณของรัฐ การขอ
เงินคืนจากประกันสุขภาพเอกชนกรณีเกี่ยวกับอุปกรณเทียมตางๆ และการติดตามประเมินผล
หลังจากยาออกสูตลาดแลว 

กระบวนการประเมินเทคโนโลยีทางสุขภาพในประเทศออสเตรเลีย เริ่มจากการขึ้นทะเบียนยาและ
ผลิตภัณฑสุขภาพภายใต Therapeutic Goods Administration (TGA)  หากไดรับอนุมัติแลวจึงสามารถออก
สูทองตลาด และถูกข้ึนทะเบียนยาท่ี Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) โดยบุคคลท่ัวไป
สามารถเขาถึงรายการไดทางเว็บไซตของหนวยงาน จากนั้นจะเปนการแยกประเภทผลิตภัณฑหรือเทคโนโลยี
เพื่อการประเมินและนำเขาสูชุดสิทธิประโยชน โดยแบงเปนยาและวัคซีน อุปกรณที่จะเพิ่มใน MBS และ
อุปกรณใหมที ่อยู ใน MBS อยู แลวแตตองการบรรจุลงในรายการอุปกรณเทียมจากประกันสุขภาพของ
ภาคเอกชน ซ่ึงจะทำใหสามารถขอเบิกเงินชดเชย (reimbursement) จากโครงการตางๆ ตัวอยางเชน หากจะ
มีการนำยาเขา PBS ตองผานการประเมินกับ PBAC กอนโดยดำเนินการตามแนวทางที่ไดกำหนดไว สวน
ข้ันตอนหลังจากนั้นจะเปนการติดตามและประเมินผลหลังจากยาออกสูทองตลาดแลว(4, 5) 

2) ประเทศแคนนาดา 

สำหรับการเสนอการรักษาเพื่อประเมินเขาสูชุดสิทธิประโยชนในระดับประเทศ คือ การเสนอใหแก 
Canadian Agency for Drug and Technologies in Health (CADTH) ในการประเมินผูมีสิทธิเสนอหัวขอ
ตามที่ระบุในคูมือของ CADTH มี 2 กลุม คือ บริษัทยา (คูมือใชคำวา sponsor) และหนวยงานดูแลชุดสิทธิ
ประโยชนของจังหวัด/ดินแดน(6) ในสวนของเทคโนโลยีดานสุขภาพที่ไมใชยา เชน อุปกรณทางการแพทย การ
ตรวจวินิจฉัย CADTH ไมไดมีกลไกลการประเมินที่มีกระบวนการเชื่อมตอกับกลไกการพิจารณาเขาสูชุดสิทธิ
ประโยชนของจังหวัด/ดินแดนโดยตรง แตมีบริการที ่เร ียกวา Health Technology Assessment and 
Optimal Use โดยเปดโอกาสใหประชาชน กลุม หรือองคกรสามารถเสนอเทคโนโลยีเพ่ือขอให CADTH จัดทำ
รายงานการประเมินได โดยการกรอกแบบฟอรมบนเว็บไซตของ CADTH ซึ ่งกระบวนการการประเมิน
เทคโนโลยีสุขภาพท่ีไมใชยาของ CADTH ประกอบดวย 7 ข้ันตอน คือ  

1. การคัดเลือกหัวขอและจัดลำดับความสำคัญ  
2. การกำหนดขอบเขตของการประเมิน  
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3. การวางแผนโครงการประเมิน  
4. การศึกษาวิจัย  
5. การทบทวน  
6. การจัดทำคำแนะนำการใชท่ีเหมาะสม (อาจขามข้ันตอนนี้ไดหากไมจำเปน)  
7. การเผยแพรผลการประเมิน  

ท้ังนี้ สวนการเสนอการรักษาเพ่ือเขารับการประเมินเขาสูชุดสิทธิประโยชนในระดับจังหวัดของ  
Ontario ตามท่ีระบุในคูมือ คือ บริษัทยา เทานั้น(7) 

3) ประเทศอังกฤษ 

อังกฤษ มีระบบประกันสุขภาพในรูปแบบรัฐสวัสดิการ ประชาชนอังกฤษทุกคนมีสิทธิไดรับการดูแล
ผานระบบประกันสุขภาพที่เรียกวา National Health Service (NHS) ที่ครอบคลุมบริการสุขภาพตามความ
จำเปน การประเมินเทคโนโลยีภายใตโปรแกรม TAP ประกอบไปดวย 3 ขั้นตอนหลัก(8) ไดแก 1) การสง
หลักฐานวิชาการ 2) การทบทวนหลักฐานวิชาการ และ 3) การประเมินเทคโนโลยี โดยบริษัทเอกชนจะสง
หลักฐานเชิงวิชาการที่เกี่ยวของกับเทคโนโลยีที่เสนอใหแก NICE จากนั้น NICE จะเชิญคณะที่ปรึกษาหรือ
ผูเชี่ยวชาญมาใหขอคิดเห็นหรือขอมูลเกี่ยวกับเทคโนโลยีที่อยูในการประเมิน แลวสงขอมูลและขอคิดเห็นให 
Evidence review group (ERG) รวบรวมขอมูลทั้งหมดและจัดทำรายงานและสงตอให technical team 
จัดทำขอมูลเชิงเทคนิค (technical report) ของการใชเทคโนโลยีภายใตความรับผิดชอบของคณะที่ปรึกษา
หรือผูเชี ่ยวชาญมีหนาที่ใหขอคิดเห็นตอ technical report และสงตอขอมูลใหแกคณะกรรมการประเมิน
เทคโนโลยี (Technology Appraisal Committee) พิจารณาขอมูล/รายงานที่เกี่ยวของกับเทคโนโลยีนั ้นๆ 
ท้ังหมด เพ่ือตัดสินใจและใหขอเสนอแนะตอ NHS  

การพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบ NHS สำหรับเทคโนโลยีหรือการรักษาทางการแพทยใหม 
ตองผานการประเมินเทคโนโลยีที ่ร ับผิดชอบโดยหนวยงาน National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) ซ่ึงทำหนาท่ีประเมินประสิทธิภาพและความคุมคาของเทคโนโลยีดานสุขภาพ รวมถึงเสนอ
ผลการประเมินตอ NHS เพื่อพิจารณาใหเพิ่มเทคโนโลยีนั้นๆ ใหเปนชุดสิทธิประโยชน นอกจากนี้ NICE ยังทำ
หนาท่ีในการจัดทำคูมือ (Guideline) เพ่ือใชเปนแนวทางสำหรับการรักษา(9, 10) 

NICE ไดแบงการประเมินเทคโนโลยีออกเปน 5 โปรแกรมตามประเภทของเทคโนโลยีและวัตถุประสงค
ของโปรแกรม ไดแก  

1) The Technology Appraisal Programme (TAP) 

2) The Medical Technologies Evaluation Programme (MTEP) 

3) The Diagnostics Assessment Programme (DAP) 

4) The Interventional Procedures Programme (IPP) 

5) The Medicines and Technologies Programme (MTP) 

โดยที่โปรแกรม IPP มุงเนนประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเทคโนโลยี ขณะที่โปรแกรม 
MTP ประเมินเฉพาะยา ซึ่งทั้ง 2 โปรแกรมขางตนไมอยูในขอบเขตของการศึกษา ผูทำการศึกษาจึงไดทบทวน
รายละเอียดเฉพาะของโปรแกรม TAP, MTEP, และ DAP เทานั้น โดยพบวา มีข้ันตอนหลักในการดำเนินงานท่ี
คลายกัน ประกอบดวย การเสนอและคัดเลือกเทคโนโลยี การประเมินเทคโนโลยี และการตัดสินใจ แตกตาง
กันในรายละเอียดของแตละโปรแกรม  

https://www.nice.org.uk/get-involved/meetings-in-public/technology-appraisal-committee
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4) ประเทศสวีเดน 

หนวยงานในระดับภูมิภาคและระดับทองถิ่นจะเปนผูจัดใหมีบริการสาธารณสุขแกประชาชน งบ 
ประมาณสำหรับจัดสรรบริการสาธารณสุขภายใตระบบประกันสุขภาพภาครัฐ จึงมีสัดสวนหลักมาจากภาษีท่ี
เปนรายรับของสภามณฑลและเทศบาลเมือง โดยหนวยงานเหลานี้มีสิทธิ์เรียกเก็บภาษีและกำหนดอัตราภาษี
ภายในพ้ืนท่ีของตนเอง ในขณะท่ีรัฐบาลกลางสนับสนุนงบประมาณเพียงบางสวน ดังนั้น ระบบประกันสุขภาพ
ภาครัฐของประเทศสวีเดนจึงไมมีการกำหนดชุดสิทธิประโยชนไวอยางชัดเจน แตจะแตกตางกันไปตามพื้นที่ท่ี
สภามณฑลเปนผูดูแล อยางไรก็ตาม สิทธิประโยชนในภาพรวมครอบคลุมการบริการผูปวยนอก ผูปวยใน 
บริการทันตกรรม สุขภาพจิต การดูแลระยะยาว ยาและเวชภัณฑ  

ในกระบวนการพัฒนาสิทธิประโยชน ที่เกี่ยวกับบริการสาธารณสุข (กรณีไมใชยาและเวชภัณฑ และ
บริการทันตกรรม) The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) จะจัดทำและเผยแพร
รายงานเก่ียวกับการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (health technology assessment; HTA) ของเครื่องมือ
แพทย (Medical device) เพื่อเปนขอมูลประกอบการตัดสินใจ (decision making) ของสภามณฑลทั้ง 21 
แหง ในการจัดใหมีบริการดวยเครื่องมือแพทยที่ผานการประเมิน HTA จาก TLV โดยการประเมิน HTA มีข้ึน
เพื่อใหบรรลุวัตถุประสงคตางๆ โดย TLV ไดทำงานรวมกับสภามณฑลและหนวยงานอื่นๆ ที่เกี่ยวของพัฒนา
กระบวนการประเมินเครื่องมือแพทยเพ่ือใหสอดคลองกับนโยบายของรัฐบาล และการประเมิน HTA ของ TLV  
ประกอบไปดวย 2 สวน ไดแก 

1) การประเมินประสิทธิภาพทางคลินิก คาใชจาย และการประเมิน cost effectiveness ตลอดจน
ความไมแนนอนในการประเมิน (uncertainty in the assessment) 

2) ผลกระทบที่เกี ่ยวกับจริยธรรม กฎหมาย และหนวยงานที ่เกี ่ยวของ รวมถึงผลกระทบดาน
งบประมาณท่ีอาจเกิดข้ึนจากการจัดใหมีบริการเครื่องมือแพทยแกประชาชน 

การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพโดย Swedish Agency For Health Technology Assessment 
of Social Services (SBU) ไมไดมีผลหรือการนำไปใชโดยตรงตอการพิจารณาพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใต
ระบบประกันสุขภาพภาครัฐของประเทศ แตสามารถใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาสำหรับผูกำหนด
นโยบาย หรอืบุคลากรทางการแพทยท่ีเก่ียวของ(11)  ซ่ึงในการจัดลำดับความสำคัญ หัวขอปญหาหรือเทคโนโลยี
ดานสุขภาพภายใต SBU นั้นการประเมินเทคโนโลยีของ SBU เริ่มตนท่ีการรับขอเสนอหรือโครงราง จากกลุมผู
มีสวนไดสวนเสียตางๆ ไดแก บุคลากรทำงานดานสาธารณสุข กลุมคนทำงานเพื่อสังคม ผูบริหารระดับสูงใน
สภามณฑลหรือสภาเขต หรืออาจไดรับขอเสนอจากหนวยงาน เชน สมาคมผู เชี ่ยวชาญดานการแพทย 
หนวยงานอื่นๆ ของรัฐที่ทำงานดานสาธารณสุข รวมถึงคณะกรรมการบริหารและคณะกรรมการปรึกษาทาง
วิทยาศาสตรภายใน SBU (SBU Scientific Advisory Committees) สวนการประเมินเทคโนโลยี/มาตรการ
ดานสุขภาพ หรือ HTA ของ SBU ใชเวลาดำเนินการศึกษาวิจัยประมาณ 1-2 ป ตอ 1 โครงการ โดยใชการ
ทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบเปนเกณฑหลักในการดำเนินโครงการ ทั้งนี้ SBU ไดเผยแพรคูมือชื่อวา 
“Assessment of methods in health care and social services” ชี้แจงรายละเอียดในแตละข้ันตอนของ
กระบวนการ HTA ที่ดำเนินการวิจัยโดย SBU(12) การประเมินเทคโนโลยีบางรายการ อาจนำไปใชอางอิงใน
แนวทางหรือคูมือระดับประเทศ ที่ประกาศโดยคณะกรรมการสุขภาพและสวัสดิการแหงชาติ (The National 
Board of Health and Welfare: NBHW) หรือหนวยงานที ่ด ูแลดานสิทธ ิประโยชน (The Dental and 
Pharmaceutical Benefits Agency: TLV)(12) ถึงแมวาสภามณฑลไดมีการจัดตั้งหนวยงาน HTA ขึ้นภายใน
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หนวยงานเอง เพ่ือประเมินประสิทธิภาพของยาหรือเทคโนโลยีในเบื้องตน ตามการพัฒนาท่ีรวดเร็วของยาและ
เทคโนโลยีทางการแพทยในปจจุบัน แต SBU ยังคงเปนหนวยงานที่นาเชื่อถือสำหรับการดำเนินงาน HTA ใน
ระดับประเทศ(13, 14) 

3.2 กระบวนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก 

 1) ขอมูลท่ัวไป 

 โรคหายาก (rare diseases) คือ โรคท่ีมีอุบัติการณและความชุกในประชากรต่ำ ซ่ึงคําจำกัดความของ 
โรคหายากจะแตกตางไปตามนิยามของแตละพื้นท่ี สำหรับในสหภาพยุโรปนั้น ไดใหคําจํากัดความของโรคหา
ยาก วาโรคที่มีความชุกของโรค 1 ใน 2,000 คนหรือนอยกวา(15, 16) รายงานขององคการอนามัยโลก (WHO) 
ได ประมาณการตัวเลขประชาชนท่ีปวยดวยโรคหายากในประเทศยุโรป 25 ประเทศรวมกัน คาดวาอาจจะมีถึง 
30 ลานคน คิดเปนสัดสวนรอยละ 6-8 ของประชากรประเทศในยุโรป และคาดวาตัวเลขที่ประมาณการนาจะ
ต่ำกวาความเปนจริง เนื่องจากหนึ่งในผูปวยจำนวนไมนอยที่ปวยดวยโรคหายาก แสดงอาการปวยเหมือนโรค
อ่ืนๆ ท่ัวไป จึงไมทราบสาเหตุและไมไดรับการรักษาท่ีจําเพาะ ทำใหไมทราบจำนวนผูปวยท่ีแทจริง(17)  

ปจจุบันโรคหายากสามารถพบไดถึง 5,000-8,000 โรค และรอยละ 80 เปนโรคท่ีมีสาเหตุมาจากความ
ผิดปกติของพันธุกรรม (genetic disorders) อีกรอยละ 20 อาจจะเกิดจากการติดเชื้อ เชน โรคภูมิคุ มกัน
ทำลายตนเอง (auto-immune disease) และการไดรับสารพิษที่หายาก (poisonings) ยังมีโรคหายากอีก
จำนวนหนึ่งที่ในปจจุบันยังไมทราบสาเหตุของการเกิดโรค(17)ทำใหผูปวยโรคหายากทนทุกขทรมานทั้งทาง
รางกายและจิตใจ คุณภาพชีวิตแยลง มีผลกระทบตอศักยภาพการศึกษา การหารายไดและอาจจะไดรับ 
อันตรายถึงชีวิตหากไมไดรับการรักษาที่ถูกวิธี นอกจากนี้โรคหายากยังเปนโรคที่กอใหเกิดผลกระทบตอ 
ครอบครัวของผูปวยอีกดวย(16) 

 ในป พ.ศ. 2526 เปนครั้งแรกที่ประชาชนไดรับรูเกี่ยวกับปญหาของผูปวยโรคหายากจากรายงานของ 
คณะกรรมการแหงชาติเกี่ยวกับโรคหายากของรัฐบาลสหรัฐอเมริกา หรือ The National Commission on 
Orphan Disease of the US Government ซึ่งจากการพิจารณาของคณะกรรมการผูมีสวนไดสวนเสียนับ 
รอยราย ไดมีการกลาวถึงประเด็นสำคัญที่เกี่ยวของกับการดูแลรักษาผูปวย เชน การมีขอมูลของโรคหายากท่ี
จำกัด การหาแหลงเงินทุนเพ่ือใหการสนับสนุนดานการทำวิจัยไดยาก การพบขอจํากัดดานการประกัน สุขภาพ
ที่ไมสามารถครอบคลุมคารักษาพยาบาลไดและการที่ยังคงไมมีการรักษาผูปวยโรคหายากที่มี ประสิทธิภาพ 
ตอมาไดมีการจัดตั้งองคการเพื่อการวินิจฉัยโรคหายากแหงชาติ (The National Organization for Rare 
Disorders: NORD) เพ่ือเปนเครื่องมือในการออกกฎหมายยากําพรา (Orphan Drug Act) และในป ค.ศ.1986 
ไดมีการจัดตั้งกลุมความรวมมือดานระบบพันธุกรรม (Genetic Alliance) เพื่อเพิ่มขีดความสามารถ ดานนี้ให
มากยิ่งขึ้น ปจจุบันนี้ NORD เปนองคกรที่มีรายงานขอมูลพื้นฐานของโรคหายากมากกวา 1,200 โรค และมี
องคกรที่เขารวมมากกวา 260 องคกร(18) ซึ่งอาจกลาวไดวาเปนองคกรที่สามารถใหความชวยเหลือ ผูปวยโรค
หายากในสหรัฐอเมริกาไดเปนอยางมาก 

 ในประเทศไทย จากรายงานของมูลนิธิเพื่อผู ปวยโรคหายาก กลาววา มีการพบผูปวยโรคหายาก 
ประมาณรอยละ 5 ของประชากร หรือคิดเปน 3.5 ลานคนของประชากรไทย ซ่ึงโรคหายาก 5 โรคท่ีพบมากใน
ประเทศไทย คือ 1) โรคพันธุกรรมแอลเอสดี 2) โรคพราเดอร-วิลลี่ 3) โรคกลามเนื้อดูเชน 4) โรคแอมโมเนีย
ครั่งในสมอง และ 5) โรคมีกรดในเลือด โรคเหลานี้จะสงผลตอระบบสมอง หากวินิจฉัยชา รักษาไมทัน อาจทำ
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ใหสมองถูกทำลายถาวรและเสียชีวิตได(19) ปจจุบันประเทศไทยยังคงขาดแคลนผูเชี่ยวชาญเกี่ยวกับโรคหายาก 
ทำใหผูปวยมีโอกาสท่ีจะไดรับการวินิจท่ีลาชา 

3.3 ขอมูลการทบทวนโรคหายากในตางประเทศ 

1) ประเทศสหรัฐอเมริกา  

การบริหารจัดการโรคหายากในประเทศสหรัฐอเมริกา ไดมีคณะทำงานรวมระหวาง Food and Drug 
Administration (FDA) และ National Institutes of Health (NIH) ได ออกรายงานช ื ่อว า “Significant 
Drugs of Limited Commercial Value” เพื่อเรียกรองใหมีการจัดทำโครงการเพื่อสนับสนุนการวิจัยและ
พัฒนายาสำหรับโรคที่มีผูปวยจำนวนนอยซึ่งเปนยาที่มีผลตอบแทนทางเศรษฐศาสตรต่ำ(20) และในชวงเวลา
เดียวกัน กลุมผูปวยโรคหายากและญาติไดรวมกลุมกันเพื่อสนับสนุนการออกกฎหมายที่จะชวยใหเกิดการ
พัฒนาการรักษาโรคหายาก การรวมตัวของกลุ มดังกลาวนำไปสู การจัดตั ้งองคกรที ่ช ื ่อวา National 
Organization for Rare Disorders (NORD) ในปค.ศ. 1983 โดยท่ี NORD เปนองคกรสำคัญท่ีเคลื่อนไหวเพ่ือ
สนับสนุนการออกกฎหมาย และการดูแลผูปวยกลุมนี้ ซ่ึงผลจากการเคลื่อนไหวขององคกรผูปวยโรคหายากทำ
ใหมีการออกกฎหมายท่ีสำคัญไดแก Orphan Drug Act ในปค.ศ. 1983, Rare Diseases Act ในปค.ศ. 2002 
และ FDA Safety and Innovation Act ในปค.ศ. 2012 เปนตน(21) การออกกฎหมายฉบับนี้ ถือไดวาเปน
กฎหมายฉบับแรกในโลกที่ถูกออกมาเพื่อที่จะสรางแรงจูงใจในการวิจัยและพัฒนายาสำหรับผูปวยโรคหายาก 
โดยยากลุมนี้ถูกเรียกวา ยากําพรา (orphan drugs) โดยมาตรการจูงใจใหเกิดการพัฒนายากําพราที่มาจาก 
กฎหมายฉบับนี ้ไดแก  

- ใหสิทธิพิเศษแกบริษัทผูผลิตยาเปนเวลา 7 ปในการขายยากําพราท่ีผลิตข้ึนแตเพียงผูเดียว 

- สนับสนุนงบประมาณในการพัฒนาผลติภัณฑ 

- ใหสิทธิพิเศษทางภาษีสำหรับคาใชจายบางรายการในข้ันตอนการทำวิจัยทางคลินิกของยากําพรา 

- ยกเวนคาธรรมเนียมในการยื่นขออนุมัติยาจากองคการอาหารและยา 

- การใหคำแนะนําแกผู ผลิตเกี ่ยวกับการออกแบบการทดลองเพื ่อทดสอบความปลอดภัยและ 
ประสิทธิผลของยาใหเปนไปตามมาตรฐาน  

 กฎหมาย Rare Diseases Act ไดออกบังคับใชโดยมีวัตถุประสงค 2 ประการหลัก คือ การจัดต้ัง 
Office of Rare Diseases ภายใต NIH อยางเปนทางการ และเพื่อเพิ่มการจัดสรรงบประมาณใหแกการวิจัย 
และพัฒนาการวินิจฉัยและรักษาโรคหายาก ซึ่ง NIH ไดมีการสรางเครือขายการวิจัยทางคลินิกดานโรคหายาก 
ประกอบดวย 27 สถาบันและศูนยที่ไดรับทุนวิจัยดานการแพทยสำหรับโรคหายาก หนึ่งในนั้น คือ National 
Center for Advancing Translational Sciences (NCATS) ท่ีถูกกอตั้งข้ึนในปค.ศ. 2012 และเปนหนวยงาน
ที่เนนเกี่ยวกับการดูแลรักษาผูปวยอยางรวดเร็วมากยิ่งขึ้นโดยมีการดำเนินงานวิจัยรวมกับหนวยงานอื่นๆ ที่มี
ความเก่ียวของกับงานวิจัยดานโรคหายาก 

 2) ประเทศญ่ีปุน 

 สถานการณเก่ียวกับโรคหายากในประเทศญี่ปุน ในปค.ศ. 2015 พบวา มีผูปวย 1.5 ลานคน ท่ีเบิกเงิน
คารักษาพยาบาลที่ใชในการรักษาโรคหายาก ซึ่งในประเทศญี่ปุนใชนิยามวาเปนโรคที่มีจำนวนผูปวยนอยกวา 
50,000 คน โรคหายากถูกจัดอยูในกลุมโรค “Intractable diseases” หรือ “Nan-Byo” ในภาษาญี่ปุน โดย
ภาวะความผิดปกติแรกที่ถูกรับรองวาเปนโรคกลุมนี้ คือ Subacute Myelo Optico-Neuropathy (SMON) 
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ในป ค.ศ. 1958 ชวงหลังสงครามโลกครั้งที่ 2(22) ในปค.ศ.1972 Ministry of Health, Labor and Welfare 
ไดดำเนินการตาม National Program on Rare and Intractable Diseases ซึ ่งเปนสวนหนึ ่งของระบบ
สาธารณสุขญี่ปุน ซึ่งถือเปนโครงการระดับชาติที่เปนทางการโครงการแรกของโลกที่เกี่ยวของกับการจัดการ
โรคหายาก(23, 24) โดยยึดหลัก 3 ประการ คือ  

  1) พัฒนากลยุทธในการดูแลและรักษาโรคหายาก  

  2) สรางระบบการจายคารักษาพยาบาลใหแกผูปวยโรคหายากอยางเปนธรรม  

  3) สรางความเขาใจแกสังคมและสนับสนุนการมีสวนรวมในสังคมของผูปวยโรคหายาก 

 คารักษาพยาบาลของผูปวยโรคหายากจะไดรับการสนับสนุนผานระบบหลักประกันสุขภาพประเทศ
ญี่ปุนโดยมีท่ีมาของงบประมาณ คือ ภาครัฐ และประชาชนท่ีจายเงินซ้ือประกันสุขภาพท่ีจัดโดยรัฐบาลทองถ่ิน 
จึงใชขอมูลการเบิกจายของผูปวยกลุมนี้เปนทะเบียนผูปวยโรคหายากระดับชาติ โดยผูปวยจะยื่นขอรับการ
สนับสนุนจากศูนยบริการสุขภาพในพ้ืนท่ีศูนยบริการสุขภาพจะสงตอขอมูลนี้ใหกับรัฐบาลทองถ่ิน เพ่ือนําขอมูล
เขาสูระบบ ซึ่งยังพบปญหา คือ รัฐบาลทองถิ่นในบางพื้นที่ไมยอมสงขอมูลเขาสูระบบ ซึ่งขอมูลในระบบ
ทะเบียนจะมีการแลกเปลี่ยนกับเครือขายนักวิจัยท่ีทำงานวิจัยเกี่ยวกับโรคหายากที่ผานการพิจารณาขอเสนอ
โครงการว ิจ ัยจาก Ministry of Health, Labor and Welfare แลว และหลังจาก Intractable Disease 
Health Care Act (2015) มีผลทำใหขอมูลผูปวยถูกแลกเปลี่ยนระหวางผูใหบริการที่อยูในทองถิ่นเดียวกัน
ได(25)  

 3) ประเทศฟลิปปนส 

 กฎหมายท่ีเก่ียวของกับโรคหายากของฟลิปปนสฉบับแรก คือ Newborn Screening Act (2004) ซ่ึง
มีวัตถุประสงคเพื่อใหมั่นใจวาเด็กแรกเกิดทุกราย สามารถเขาถึงการตรวจคัดกรองดานพันธุกรรมบางอยางท่ี
สามารถสงผลใหเด็กแรกเกิดพิการ มีโรคแทรกซอนหรือสามารถเสียชีวิตไดหากไมไดตรวจพบกอนและไมไดรับ
การรักษา และเพื่อที่จะจัดตั้งและรวบรวมระบบการคัดกรองเด็กแรกเกิดสำหรับระบบสาธารณสุข และใหมี
การจัดตั้ง Newborn Screening Reference Center เพ่ือจัดการฐานขอมูลการคัดกรองทารกแรกเกิด รวมถึง
จัดทำทะเบียนการคัดกรอง และเปนหนวยงานวิชาการในการใหความรูและพัฒนาศักยภาพศูนยการคัดกรอง
ทารกแรกเกิดท่ัวประเทศ(26)  

 นอกจากนั้นยังมี Rare Disease Act (2015) ซึ่งเปนกฎหมายฉบับแรกเกี่ยวกับโรคหายากโดยตรงใน
ภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต โดยเนื้อหามีท้ังการจูงใจใหมีการพัฒนาหรือนําเขาการรักษาสำหรับโรคหายาก 
การพัฒนาระบบบริการ และระบบสนับสนุนบริการสำหรับโรคหายาก มีการกําหนดใหผูปวยโรคหายากมี
สถานะ persons with disabilities มีการจัดตั้งRare Disease Technical Working Group เพื่อกำหนดวา
โรคใดเปนโรคหายาก (กำหนดนิยามเบื้องตนไวท่ี นอยกวา 1 ใน 20,000 คน) และมีการระบุใหใชงบประมาณ
จากภาษีสุราและยาสูบ (sin tax) 
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4. กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual framework)   

แนวคิดของการดำเนินงานโครงการ UCBP และการดำเนินงานหัวขอโรคหายาก ไดปรับใชตาม
หลักการสำคัญของกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน ประกอบดวย 4 สวน ไดแก 

1) Systematic process คือ มีกระบวนการดำเนินงานท่ีเปนระบบและมีรายละเอียดข้ันตอนท่ีชัดเจน
ซ่ึงกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนเปนหนึ่งในเครื่องมือท่ีสำคัญท่ีจะชวยพิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหา ฯ 
เพื่อนำไปศึกษาวิจัย และการพิจารณาตัดสินใจบรรจุในชุดสิทธิประโยชน เพื่อใหทุกคนสามารถเขาถึงบริการ
สุขภาพ และสาธารณสุขไดอยางถวนหนา การดำเนินงานอยางเปนระบบจะชวยจัดการกับขอมูลดานสุขภาพ
และเทคโนโลยีดานสุขภาพที่มีความหลากหลายใหมีความชัดเจนและครอบคลุม สามารถนำไปใชประโยชนได
อยางมีประสิทธิภาพ และการมีขั ้นตอนการดำเนินงานที่ชัดเจนและเปนระบบ ยอมแสดงใหเห็นถึงความ
เท่ียงตรงและความนาเชื่อถือของขอมูลท่ีเกิดจากกระบวนการดังกลาวไดเชนกัน 

2) Transparent process คือ มีการดำเนินงานที่โปรงใส ตรวจสอบได เนื่องจากระบวนการ UCBP 
เปนกระบวนการท่ีมีผลตอการตัดสินใจเชิงนโยบายระดับประเทศ และเปนการตัดสินใจภายใตความคุมคาทาง
เศรษฐศาสตรที่มีผลตองบประมาณ อีกทั้งยังมีผูที่เกี่ยวของจากหลายภาคสวน ผูที่มีสวนไดสวนเสียทั้งทางตรง
และทางออมที่เขามามีสวนรวมในกระบวนการ ดังนั้นจึงจำเปนอยางยิ่งที่ทุกขั้นตอนการดำเนินงานจะตองมี
ความโปรงใสและตรวจสอบได มีหลักเกณฑการประเมินที่ชัดเจน มีการเปดเผยขอมูลขาวสารที่ถูกตองอยาง
ตรงไปตรงมา เพ่ือใหขอมูลประกอบการตัดสินใจมีความถูกตอง เหมาะสม และนาเชื่อถือมากท่ีสุด 

3) Participatory process ค ื อ  กา ร เ ข  า ม าม ี ส  ว น ร  วมจากท ุ กภ าคส  วน  ท ุ กข ั ้ น ตอน ใน
กระบวนการพัฒนาสิทธิประโยชน เนนใหผูมีสวนไดสวนเสียท้ัง 7 กลุม เครือขายทีมวิจัยและนักวิชาการไดเขา
มามีสวนรวมในกระบวนการ ตั้งแตการรับรูขอมูลการดำเนินงาน การรวมเสนอหัวขอปญหา การรวมรับฟงและ
แสดงความคิดเห็น การทบทวนและจัดทำขอมูลเชิงวิชาการเพื่อใชในกระบวนการตัดสินใจ เพื่อใหเกิดการ
พัฒนาระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ หรือ UHC ที่คนไทยทุกคนสามารถเขาถึงได ซึ ่งการดำเนินงาน
ภายใตการมีสวนรวมของทุกภาคสวน จะกอใหเกิดความเขาใจและรวมมือกันดำเนินงานใหบรรลุผล รวมถึงเกิด
กระบวนการตัดสินใจท่ียอมรับไดจากทุกฝาย ชวยสรางความเทาเทียมและเปนธรรมในสังคมได  

4) Evidence informed policy development คือ การมีข อม ูลหล ักฐานเช ิงประจ ักษในการ
สนับสนุนนโยบาย ในกระบวนการตัดสินใจคัดเลือกหัวขอปญหาฯ หรือการพิจารณาตัดสินใจเลือกเปนสิทธิ
ประโยชน เปนการตัดสินใจโดยกลุมบุคคลท่ีมีความรูและประสบการณท่ีแตกตางกัน ซ่ึงอาจทำใหการตัดสินใจ
มีความยากลำบากจากความคิดเห็นท่ีหลากหลาย ดังนั้นการตัดสินใจอยางมีคุณภาพจะเกิดข้ึนไดตอเม่ืออยูบน
พ้ืนฐานของการใชขอมูลหลักฐานเชิงประจักษท่ีผานการประเมินวามีความชัดเจนและนาเชื่อถือ นำมาพิจารณา
ใหความเห็นรวมกัน เพ่ือใหไดทางเลือกสำหรับการตัดสินใจท่ีเปนเอกฉันท 

ในการดำเนินงานโครงการ UCBP และกระบวนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก ไดมีการ
ประยุกตใชหลักการดังกลาวขางตน เพ่ือสนับสนุนกระบวนการท้ัง 4 ข้ันตอน ซ่ึงประกอบดวย  

1) การเสนอหัวขอปญหาฯ (topic nomination)  
2) การจัดลำดับความสำคัญและการคัดเลือกหัวขอปญหาฯ (topic selection) 
3) การศึกษาวิจัย (assessment) 
4) การพิจารณาตัดสินใจ (decision-making) 
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รายละเอียดกรอบการวิจัยตามภาพท่ี 1  

ภาพท่ี 1 กรอบการวิจัย 

 

5. ผลการดำเนินงาน 

5.1 หัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพ UCBP ป 2566  

 5.1.1 พิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพและจัดลำดับความสำคัญ
เบ้ืองตนของหัวขอ UCBP ป 2566 ตามเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ 

 ทีมวิจัยตรวจรับหัวขอปญหาที่ไดรับมอบจาก สปสช. ของกลุมผูมีสวนไดสวนเสียที่ไดเสนอหัวขอ
ปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพของหัวขอ UCBP เพื่อเขาสูกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน ในระบบ
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ ประจำป 2566 ซึ่งในรอบนี้มีกลุมผูมีสวนไดสวนเสียจำนวน 5 กลุมที่เสนอหัวขอ
ปญหาเขามา คือ กลุมผูกำหนดนโยบาย ผูเชี ่ยวชาญดานการแพทย อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ผูปวย 
ประชาสังคมและประชาชนทั่วไป และนวัตกรรมทางการแพทย สวนกลุมที่ไมเสนอหัวขอเขามา คือ กลุม
คณะกรรมการ/คณะอนุกรรมการ/คณะทำงานที่เกี ่ยวของ และนักวิชาการดานสาธารณสุข ซึ่ง สปสช. ได
พิจารณากลั่นกรองหัวขอปญหาและคัดเลือกในเบื้องตนเหลือจำนวน 10 หัวขอ   

  ทีมวิจัยไดจัดทำขอมูลเบื้องตนของหัวขอปญหาฯ ทั้ง 10 หัวขอ คือ 1) ชื่อหัวขอ และชื่อกลุมผูมีสวน
ไดสวนเสียที่เสนอหัวขอแตละเรื่อง 2) เหตุผลของการเสนอหัวขอ และ 3) สรุปขอมูลตามรูปแบบ PICO ซ่ึง
ประกอบดวย ประชากร (P: Population), เทคโนโลยี/โปรแกรม/บริการทางสุขภาพ (I: Intervention), แนว
ทางการรักษาเดิม (C: Comparator) และ ผลลัพธที่ตองการ (O: Outcome) สำหรับนำเสนอตอที่ประชุม
คณะทำงานคัดเลือกหัวขอเขาสูการประเมินความจำเปนและผลกระทบเพื่อกำหนดประเภทและขอบเขตใน
การใหบริการสาธารณสุข ในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ ครั้งที่ 1 วันที่ 9 มิถุนายน 2566 โดย สปสช. 
เปนผูดำเนินการจัดประชุม และทีมวิจัยเปนผูนำเสนอขอมูลประกอบแตละหัวขอปญหาฯ ซึ่งมติที่ประชุม
คณะทำงานคัดเลือกหัวขอฯ มอบโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) จัดหาทีม
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วิชาการรวมทบทวนวรรณกรรมแตละหัวขอ และใหคะแนนตามเกณฑการพิจารณา จำนวน 10 หัวขอ0

1 เพ่ือ
นำเขาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป 
 
 การทบทวนวรรณกรรมตามเกณฑการพิจารณา 
  ทีมวิจัย สรรหาทีมวิชาการรวมทั้งเครือขายทีมวิจัยโครงการ UCBP เพื่อรวมทบทวนวรรณกรรมตาม
รูปแบบ PICO เกณฑการพิจารณาทั้ง 6 เกณฑ และเตรียมขอมูลวิชาการที่เกี่ยวของกับหัวขอปญหาฯ รวมท้ัง
ใหคะแนนในเบื้องตนตามเกณฑเพ่ือใชประกอบการพิจารณา โดยจัดประชุมชี้แจงและทำความเขาใจรวมกันกับ
ทีมวิชาการ 1 ครั้ง 

  เกณฑการพิจารณาท้ัง 6 เกณฑ ไดแก  
1. จำนวนผูไดรับผลกระทบจากโรคหรือปญหาสุขภาพ (size of the population affected 

by the disease) 
2. ความรุนแรงของโรคหรือปญหาสุขภาพ (severity of disease)  
3. ประสิทธิผลของเทคโนโลยีดานสุขภาพ (effectiveness of health intervention)  
4. ความแตกตางในทางปฏิบัติ (variation in practice)  
5. ผลกระทบทางเศรษฐกิจของครัวเรือน (economic impact on household 

expenditure)  
6. ความเปนธรรมและประเด็นทางสังคมและจริยธรรม (equity/ethical and social 

implication) 
 

รายละเอียดเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ ตามเอกสารแนบ 1 
 
ทีมวิชาการจะเลือกหัวขอปญหาฯ ทั้ง 10 หัวขอ ตามความรูความเชี่ยวชาญ โดยทีมวิจัยมีการจัด

ประชุมเพื่อชี้แจงและทำความเขาใจเกี่ยวกับรูปแบบของการทบทวนวรรณกรรมเพื่อใหทีมวิชาการเขาใจ
ตรงกัน  

รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมของหัวขอปญหาฯ ป 2566 รายละเอียด ตามเอกสารแนบ 2-11  
และสรุปใน ตารางท่ี 2 
  

 
1
 รายงานการประชุมคณะทำงานคดัเลือกหัวขอและจัดลำดับความสำคัญเขาสูการประเมินความจำเปนและผลกระทบ เพ่ือ

กำหนดประเภทและขอบเขตในการใหบริการสาธารณสุขครั้งท่ี 1/2566 วันท่ี 9 มิถุนายน 2566 



14 

 

ตารางท่ี 2 รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมของหัวขอ UCBP ป 2566 
 

ท่ี ช่ือหัวขอ ช่ือผูทบทวน 

1 การตรวจวินิจฉัยจุดกำเนิดการชักดวยการใสข้ัวไฟฟา สำหรับผูปวย
ลมชักดื้อตอยากันชัก 

รศ. ดร. พญ.ธัญญรัตน 
อโนทัยสินทวี 

2 การปองกันการติดเชื้อในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยอุปกรณกระตุน
ไฟฟาหัวใจชนิดฝง (CIEDs) ดวยซองตาขายลดการติดเชื้อเคลือบยา
ปฏิชีวนะแบบยอยสลายไดเอง (Absorbable Antibacterial 
Envelope) 

ผศ. ดร. ภญ.สุรัชดา  
ชนโสภณ 

3 การใชอินซูลินปม (Insulin Pump) ในผูปวยเบาหวานชนิดท่ี 1  นางสาวพรอุมา ราศรี และ  
ภญ.สุธาสิน ีคำหลวง 

4 การรักษาผูปวยโรคหัวใจเตนผิดปกติชนิดเตนชา ดวยเครื่องชวยการเตน
ของหัวใจถาวรแบบไรสายชนิดกระตุนหัวใจแบบวัดสัญญาณสองหอง 
(Transcatheter pacing system with AV Synchrony) และ 
เครื่องชวยการเตนของหัวใจถาวรแบบไรสาย ชนิดกระตุนหัวใจหองเดียว
ปรับอัตราการเตนอัตโนมัติ (Single chamber transcatheter pacing 
system Leadless pacemaker) 

ผศ.ดร.ภญ.กฤษณี  
สระมุณี 

5 การรักษาผูปวยโรคหัวใจเตนสั่นระริก (Atrial Fibrillation) ดวยสาย
สวนหัวใจเพ่ือการรักษาโรคหัวใจเตนผิดจังหวะ ชนิดการจี้ดวยอุณหภูมิ
ต่ำกวาจุดเยือกแข็ง (Cryoablation)  และ ดวย Left atrial 
appendage (LAA) occlusion device 

รศ. ภก.วิระพล ภิมาลย 

6 อุปกรณขอไหลเทียมแบบกลับดาน (Reverse shoulder arthroplasty) ภก.ศักดิโชติ เพชรสม  
นายนภดล พิมสาร  
ภญ.สุธาสิน ีคำหลวง 

7 การฟนฟูการทรงตัวและปองกันการหกลมของผูสูงอาย ุผานโครงการ 
“สูงวัยไมลม" “สูงวัยลมเปน” และอ่ืนๆ ท่ีมีการศึกษาทดลองไวแลว 

ผศ. ดร. พญ.ศิรินาถ ตงศิริ 

8 การใชสายสวนจี้เสนประสาทอัตโนมัติบริเวณหลอดเลือดแดงไต สำหรับ
ผูปวยโรคความดันโลหิตสูงท่ีดื้อตอการรักษาดวยยา 

พญ.ฐิติภรณ  
ตวงรัตนานนท 

9 เครื่องกระตุกหัวใจแบบสายกระตุกหัวใจอยูใตผิวหนัง (subcutaneous 
implantable defibrillator) เพ่ือรักษาหัวใจหองลางเตนเร็วผิดจังหวะ
พรอมสายกระตุกหัวใจ 

นายธนกิตติ์ อธิบดี 
ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล  

10 การฉายรังสีโปรตอนในผูปวยโรคมะเร็งกลุมอวัยวะท่ีอยูใกลอวัยวะ
สำคัญตามคำแนะนำ เปรียบกับวิธี photon แบบฉายรังสีรวมพิกัด และ
ปรับความเขมขน 

น.ส.เบญจมพร เอ่ียมสกุล 
และ น.ส.วิลาวรรณ 
ลวนคงสมจิตร 
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การประชุมของนักวิชาการเพ่ือเตรียมนำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรม 

เมื่อทีมวิชาการทบทวนวรรณกรรมแลวเสร็จ ทีมวิจัยไดจัดประชุมนักวิชาการเพื่อซอมนำเสนอผลการ
ทบทวนวรรณกรรม ในวันท่ี 7 สิงหาคม 2566 เปนการประชุมออนไลนผ านโปรแกรม Zoom โดยมี
วัตถุประสงค เพื่อเตรียมความพรอมของทีมวิชาการ และเพื่อตรวจสอบความถูกตองและครบถวนของขอมูลท่ี
ไดจากการทบทวนวรรณกรรม โดยในป 2566 นี้ มีหัวขอปญหาฯ ที่เขาสูกระบวนการทบทวนวรรณกรรม
จำนวน 10 หัวขอ และมีทีมวิชาการจำนวน 15 ทานดำเนินการทบทวนเอกสารวิชาการท้ังไทยและตางประเทศ  

ในการประชุมครั้งนี้ ทีมวิชาการที่ทบทวนวรรณกรรมแตละหัวขอปญหาฯ ไดนำเสนอขอมูลหัวขอละ
ไมเกิน 5 นาที และที่ประชุมอภิปรายรวมกันไมเกินหัวขอละ 5 นาที ทั้งนี้ไดมีผูเสนอหัวขอปญหาฯ จากทุก
ภาคสวน รวมท้ังผูเชี่ยวชาญแตละดานเขารวมรับฟงและอภิปรายในการประชุมครั้งนี้ดวย 

รายละเอียดการประชุมของนักวิชาการเพื่อเตรียมนำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมฯ จะนำเสนอ 
ดังนี้ 

 1) วาระการประชุม 

 รายละเอียดวาระการประชุมตาม เอกสารแนบ 12 

 2) รายงานการประชุม 

  ประกอบดวย รายชื่อผูเขารวมประชุม ประเด็นการอภิปราย และมติท่ีประชุม 

 รายละเอียดรายงานการประชุมตาม เอกสารแนบ 13 

 3) รายละเอียดการนำเสนอแตละหัวขอ 

  รายละเอียดประกอบการนำเสนอแตละหัวขอตาม เอกสารแนบ 14-23 

 4) เอกสารประกอบการประชุมอ่ืนๆ 

 ไฟลภาพและเสียงการประชุม  

รายละเอียดไฟลภาพและเสียงการประชุมตาม เอกสารแนบ 24 

หมายเหตุ ตาม พ.ร.บ. คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 (PDPA) หามเผยแพรไฟลภาพและเสียง
การประชุม ดังกลาว 
 

5.1.2 สรุปหัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยีสุขภาพของหัวขอ UCBP ที ่ผานการจัดลำดับ
ความสำคัญ เสนอตอที่ประชุมคณะทำงานคัดเลือกหัวขอฯ และคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและ
ขอบเขตบริการฯ 

ทีมวิจัยรวบรวมขอมูลผลการทบทวนวรรณกรรมหัวขอ UCBP ของทีมวิชาการและเครือขายวิจัย ท่ี
ปรับแกไขตามขอคิดเห็นของที่ประชุมนักวิชาการเพื่อเตรียมนำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรม โดยนำเสนอ
ผลการทบทวนวรรณกรรม ตอที ่ประชุมคณะทำงานคัดเลือกหัวขอเขาสู การประเมินความจำเปนและ
ผลกระทบเพื่อกำหนดประเภทและขอบเขตในการใหบริการสาธารณสุข ในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
ครั้งที่ 2 วันท่ี 30 สิงหาคม 2566 โดยทีม สปสช. เปนผูดำเนินการจัดประชุม และทีมวิชาการที่รวมทบทวน
วรรณกรรมเปนผูนำเสนอขอมูลประกอบแตละหัวขอปญหาฯ 

รายละเอียดประกอบการนำเสนอตาม เอกสารแนบ 25 
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มติท่ีประชุมพิจารณาปรับคะแนนใหม รายละเอียดตามตารางท่ี 3 
 

ตารางท่ี 3 สรุปคะแนนการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ UCBP ป 2566 
 
 

ท่ี ช่ือหัวขอ เกณฑ 1 เกณฑ 2 เกณฑ 3 เกณฑ 4 เกณฑ 5 เกณฑ 6 คะแนนรวม 

1 การตรวจวินิจฉัยจุดกำเนิดการชักดวยการใสข้ัวไฟฟา สำหรับ 
ผูปวยลมชักดื้อตอยากันชัก 

3 5 5 1 5 3 22 

2 การฉายรังสีโปรตอนในผูปวย โรคมะเร็งกลุมอวัยวะท่ีอยูใกล 
อวัยวะสำคัญตามคำแนะนำ เปรียบกับวิธี photon แบบฉาย รังสี
รวมพิกัด และปรับความเขมขน 

1 4-5 3 3 5 2 18-19 

3 การรักษาผูปวยโรคหัวใจเตน ผิดปกติดวยเครื่องชวยการเตน ของ
หัวใจถาวรแบบไรสายชนิดกระตุนหัวใจแบบวัดสัญญาณ สองหอง 
(Transcatheter pacing system with AV Synchrony) และ
เครื่องชวย การเตนของหัวใจถาวรแบบไรสาย ชนิดกระตุนหัวใจ
หองเดียว ปรับอัตราการเตนอัตโนมัต ิ(Single chamber 
transcatheter pacing system Leadless pacemaker 

1-2 5 4 (AV) 
2 (VR) 

1 5 1-2 17-19 
(AV) 
15-17 
(VR) 

4 การรักษาผูปวยโรคหัวใจเตนสั่นระริก (Atrial Fibrillation) ดวย 
สายสวนหัวใจเพ่ือการรักษา โรคหัวใจเตนผิดจังหวะชนิดการจี้ดวย
อุณหภูมิต่ำกวาจุดเยือกแข็ง (Cryoablation) และ ดวย Left 
atrial appendage (LAA) occlusion device 

1-2 5 4 1 5 1-2 17-19 

5 การใชอินซูลินปม (Insulin Pump) ในผูปวยเบาหวานชนิดท่ี 1 2 5 3 1 5 1 17 
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ท่ี ช่ือหัวขอ เกณฑ 1 เกณฑ 2 เกณฑ 3 เกณฑ 4 เกณฑ 5 เกณฑ 6 คะแนนรวม 

6 เครื่องกระตุกหัวใจแบบสาย กระตุกหัวใจอยูใดผิวหนัง 
(subcutaneous implantable defibrillator) เพ่ือรักษาหัวใจ 
หองลางเตนเร็วผิดจังหวะพรอม สายกระตุกหัวใจ 

1 3-5 3 1 5 2 15-17 

7 อุปกรณขอไหลเทียมแบบกลับ ดาน (Reverse shoulder 
arthroplasty) 

3 4 2 1 5 1 16 

8 การใชสายสวนจี้เสนประสาท อัตโนมัติบริเวณหลอดเลือดแดงไต 
สำหรับผูปวยโรคความดัน โลหิตสูงท่ีดื้อตอการรักษาดวยยา* 

3 4 1 1 5 1 15 

9 การฟนฟูการทรงตัวและปองกัน การหกลมของผูสูงอายุผาน 
โครงการ “สูงวัยไมลม" “สูงวัย ลมเปน” และอ่ืน ๆ ท่ีมี การศึกษา
ทดลองไวแลว 

4 5 1-2 1 1 1 13-14 

10 การปองกันการติดเชื้อในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยอุปกรณ 
กระตุนไฟฟาหัวใจชนิดฝง (CIEDs) ดวยซองตาขายลดการ ติดเชื้อ
เคลือบยาปฏิชีวนะแบบ ยอยสลายไดเอง (Absorbable 
Antibacterial Envelope)* 

1 2 2 1 2 2 10 

 
 

ที่มา รายงานการประชุมคณะทํางานคัดเลือกหัวขอและจัดลําดับความสําคัญเขาสูการประเมินความจําเปนและผลกระทบเพื่อกําหนดประเภทและขอบเขตในการใหบริการสาธารณสขุ
คร้ังที่ 2/2566 วันที่ 30 สิงหาคม 2566 
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* คือ หัวขอท่ีไมตองนําไปประเมินความคุมคา จํานวน 2 หัวขอ ดังนี้ 
1. การปองกันการติดเชื้อในผูปวยท่ีไดรับการรักษาดวยอุปกรณกระตุนไฟฟาหัวใจชนิดฝง (CIEDs) 

ดวยซองตาขายลดการติดเชื้อเคลือบยาปฏิชีวนะแบบยอยสลายไดเอง (Absorbable 
Antibacterial Envelope) เนื่องจากซองตาขายไมมีประสิทธิผลเม่ือเทียบกับการรักษาโดยไมมี
ซองตาขาย  

2. การใชสายสวนจี้เสนประสาทอัตโนมัติบริเวณหลอดเลือดแดงไต สําหรับผูปวยโรคความดันโลหิต
สูงท่ีดื้อตอการรักษาดวยยา เนื่องจากไมพบหลักฐานเรื่องความแตกตางของประสิทธิผล
เทคโนโลยีดานสุขภาพของการใชสายสวนจี้เสนประสาทอัตโนมัติบริเวณหลอดเลือดแดงไต
เปรียบเทียบกับการรักษาดวยยา 

มติท่ีประชุม เห็นชอบการจัดลําดับความสําคัญของขอเสนอหัวขอปญหา/เทคโนโลยีสุขภาพเพ่ือการ
ประเมินความจําเปนและผลกระทบเพ่ือกําหนดประเภทและขอบเขตในการใหบริการสาธารณสุข ในระบบ
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ ประจําป 2566 และเสนอตอคณะอนุกรรมการกําหนดประเภทและขอบเขตฯ 
เพ่ือพิจารณาตอไป 
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5.2 หัวขอปญหาของโรคหายาก 

 การดำเนินงานของโรคหายาก (rare disease) ทีมวิจัยไดดำเนินการใน 3 กิจกรรมหลัก คือ 1) การ
ทบทวนวรรณกรรมทั้งไทยและตางประเทศเกี่ยวกับโรคหายาก ตามที่ไดนำเสนอในขอ 3.2  2) การจัดทำ
เกณฑการพิจารณาหัวขอโรคหายาก เพื่อสนับสนุนการดำเนินงานพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบ
หลักประกันสุขภาพแหงชาติ และ 3) การจัดทำขอมูลเบื้องตนเพ่ือสนับสนุนกระบวนการคัดเลือกหัวขอโรคหา
ยาก 

 5.2.1 เกณฑการจัดลำดับความสำคัญและการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก 

เกณฑการจัดลำดับความสำคัญและการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก ใชสำหรับการคัดเลือก
หัวขอเขาสูกระบวนการศึกษาวิจัย โดยหลักการทั่วไปของการพิจารณาใหคะแนนตามเกณฑการจัดลำดับ
ความสำคัญหัวขอโรคหายากเขาสูการประเมินฯ ใหพิจารณาเปนภาพรวมทั้งระบบการดูแลรักษาผูปวยโรคหา
ยาก กลาวคือ ครอบคลุมท้ังบริการและเทคโนโลยสีำหรับการปองกันโรค การตรวจวินิจฉัยและยืนยันโรค การ
รักษาและ/หรือฟนฟูสภาพ เพื่อใหสอดคลองกับหลักการพัฒนาสิทธิประโยชนสำหรับโรคหายากที่มุงเนนการ
ใหบริการผูปวยอยางท่ัวถึงและครบวงจร  

 เกณฑการจัดลำดับความสำคัญและการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ ประกอบดวย 5 ประเด็น ดังนี้  

1. ความรุนแรงของโรค 

2. ประสิทธิผลของเทคโนโลย ี

3. ความพรอมของบริการ 

4. สิทธิสวัสดิการรักษาและการเขาถึงบริการ 
5. ผลกระทบทางเศรษฐกิจครัวเรือน 
 
รายละเอียดเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก ตามเอกสารแนบ 26 

 เกณฑการพิจารณาหัวขอโรคหายากดังกลาวขางตน ไดผานความเห็นชอบจากคณะอนุกรรมการ
กำหนดประเภทและขอบเขตในการใหบริการสาธารณสุข ครั้งที่ 3/2566 เมื่อวันที่ 26 มิถุนายน 2566 เพื่อใช
ในการทบทวนขอมูลและพิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาของโรคหายาก 

5.2.2 พิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและจัดลำดับความสำคัญเบ้ืองตนของหัวขอโรคหายาก 
(rare disease) ตามเกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก 

ทีมวิจัยตรวจรับหัวขอปญหาของโรคหายาก ท่ีไดรับมอบจาก สปสช. ซ่ึง สปสช. ไดพิจารณากลั่นกรอง
หัวขอปญหาของโรคหายากและคัดเลือกในเบื้องตนเหลือ 26 หัวขอ และทีมวิจัยไดจัดทำขอมูลเบื้องตนของ
หัวขอปญหาฯ ท้ัง 26 หัวขอ คือ 1) ชื่อหัวขอ และ 2) สรุปขอมูลตามรูปแบบ PICO ซ่ึงประกอบดวย ประชากร 
(P: Population), เทคโนโลยี/โปรแกรม/บริการทางสุขภาพ (I: Intervention), แนวทางการรักษาเดิม (C: 
Comparator) และ ผลลัพธที่ตองการ (O: Outcome) สำหรับนำเสนอตอที่ประชุมคณะทำงานพัฒนาระบบ
บริหารจัดการโรคหายาก ครั้งท่ี 1 วันท่ี 10 มีนาคม 2566 โดย สปสช. เปนผูดำเนินการจัดประชุม และทีมวิจัย
เปนผูนำเสนอขอมูลประกอบแตละหัวขอปญหาฯ  
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มติท่ีประชุมคณะทำงานพัฒนาระบบบริหารจัดการโรคหายาก มอบโครงการประเมินเทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ (HITAP) จัดหาทีมวิชาการรวมทบทวนวรรณกรรมหัวขอปญหาโรคหายาก และใหคะแนน
ตามเกณฑ จำนวน 26 หัวขอ1

2 เพ่ือนำเขาพิจารณาในการประชุมครั้งตอไป 

 การทบทวนวรรณกรรมตามเกณฑการพิจารณา 

  ทีมวิจัย สรรหาทีมวิชาการรวมท้ังเครือขายทีมวิจัยโครงการ UCBP เพ่ือรวมทบทวนวรรณกรรมหัวขอ
ปญหาของโรคหายาก ตามรูปแบบ PICO เกณฑการพิจารณาท้ัง 5 เกณฑ และเตรียมขอมูลวิชาการท่ีเก่ียวของ
กับหัวขอปญหาฯ รวมทั้งใหคะแนนในเบื้องตนตามเกณฑเพื่อใชประกอบการพิจารณา โดยจัดประชุมชี้แจง
และทำความเขาใจรวมกันกับทีมวิชาการ 1 ครั้ง โดยทีมวิชาการจะเลือกหัวขอโรคหายาก ทั้ง 26 หัวขอ ตาม
ความรูความเชี่ยวชาญ โดยทีมวิจัยมีการจัดประชุมเพื่อชี้แจงและทำความเขาใจเกี่ยวกับรูปแบบของการ
ทบทวนวรรณกรรมเพ่ือใหทีมวิชาการเขาใจตรงกัน  

รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมหัวขอปญหาของโรคหายาก รายละเอียด ตามเอกสารแนบ 27-52 
และสรุปใน ตารางท่ี 4 

 

ตารางท่ี 4 รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมของหัวขอโรคหายาก 
 

ท่ี ช่ือหัวขอ ช่ือผูทบทวน 

1 Acquired hemophilia A ภญ.สุธาสินี คำหลวง และ 
Miss Kinanti Khansa 
Chavarina 

2 Amyloidosis  คุณจิราธร สุตะวงศ และ 
คุณวิลาสินี สำเนียง 

3 Hypereosinophilic Syndrome ผศ. ภก.ปวิช พากฏิพัทธ 

4 Idiopathic inflammatory myopathy (juvenile 
dermatomyositis, dermatomyositis, juvenile 
polymyositis, polymyositis, immune mediated 
necrotizing myopathy, inclusion body myositis, overlap 
myositis) 

ผศ.ฑิภาดา สามสีทอง 

5 Progressive Familial Intrahepatic Cholestasis ผศ. ดร. นพ.อุดมศักดิ์ แซโงว 

6 การตรวจวินิจฉัยเพ่ือปองกันการเกิดซ้ําของกลุมทารกท่ีมีความ
ผิดปกติทางโครงสรางของโครโมโซม 

รศ. ดร. พญ.ภัทรวลัย ตลึงจิตร 

7 X-linked hypophosphataemia รศ. ดร. ภญ.อัญชลี เพ่ิมสุวรรณ 

8 โรคลมชักไมตอบสนองตอยากันชักในทารก (Drug resistance 
epilepsy) 

ผศ. ดร. ภญ.ณัฏฐิญา คาผล 

9 โรคแฟเบรย (Fabry Disease) ดร. ทพญ.ปยดา แกวเขียว 

 
2
 รายงานการประชุมคณะทำงานพัฒนาระบบการบริหารจัดการโรคหายาก ครั้งท่ี 1/2566 วันท่ี 10 มีนาคม 2566  
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ท่ี ช่ือหัวขอ ช่ือผูทบทวน 

10 โรคหลอดเลือดอักเสบแองคาระดับรุนแรง (Severe Anti-
neutrophil cytoplasmic autoantibody (ANCA)-
associated vasculitis; AAV) 

ผศ. พญ.กนกพร สุขโต 

11 Primary immunodeficiency Disorder (โรคภูมิคุมกันบกพรอง
ปฐมภูมิ) (ยา IVIG) 

ภก.ศักดิโชติ เพชรสม และ  
ภญ.พรณภัทร เฉิดฉินนภา 

12 Idiopathic pulmonary hypertension (IPAH) particularly 
in children 

คุณมันตา กรกฎ และ 
คุณอธิพร เรืองทวีป 

13 Niemann-Pick type C รศ. ดร. ภญ.มนทรัตม  
ถาวรเจริญทรัพย 

14 ภาวะพิการแตกำเนิดซ้ำซอน/ออทิซึม/ความบกพรองทางเชาว
ปญญาท่ีมีสาเหตุจากการขาดหายหรือเกินขนาดเล็กของชิ้นสวน
โครโมโซม (multiple anomalies, autism, intellectual 
disability caused by microdeletion/microduplication of 
chromosome) 

คุณนิธิกร จันทรแดง และ 
คุณธนกิตติ์ อธิบดี 

15 Autoinflammatory diseases ดร. ภญ.พรชนก ศรีมงคล 

16 Pulmonary alveolar proteinosis (PAP) ภญ.โชติกา สุวรรณพานิช และ 
คุณศวัส ขำประเสริฐ 

17 Eosinophilic granulomatosis with polyangiitis ผศ. ดร. ภญ.ศิตาพร ยังคง 

18 Usher syndrome ภญ.ปานทิพย จันทมา และ 
คุณชนิดา เอกอัครรุงโรจน 

19 Autoimmune inner ear disease (AIED) ภญ.ปานทิพย จันทมา และ 
คุณชนิดา เอกอัครรุงโรจน 

20 Rare hereditary hemolytic anemias other than 
thalassemia and G6PD deficiency : RBC membrane 
disorders, RBC enzyme deficiencies, KLF1-related 
hemolytic anemia, other rare hereditary hemolytic 
anemias 

ดร. ภญ.วนรัตน อนุสรณเสง่ียม 

21 Pendred Syndrome ภญ.บุสดี โสบุญ และ 
นสภ.กรกช พรเสมอภาค 

22 Budd-Chiari syndrome ดร.นภดล พิมสาร และ 
คุณมานิต สิทธิมาตร 

23 Thromboangiitis obliterans (Buerger's disease) ดร. ภญ.อารีรัตน ลีละธนาฤกษ 

24 Idiopathic portal hypertension ภญ.ชิตวรรณ พูนศิริ 
Miss Annapoorna Prakash 

25 โรคโกเชร (Gaucher)* ภญ.วรัญญา รัตนวิภาพงษ และ 
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ท่ี ช่ือหัวขอ ช่ือผูทบทวน 

คุณกิตติศักดิ์ ศรีปุย 

26 โรคมัลติเพิลสเคอโรสิส (Multiple sclerosis; MS) หรือ เอ็มเอส* คุณธนกร เจริญกิตติวุฒ และ 
ภญ.ธมลวรรณ ดลุสมัพันธ 

* หัวขอลำดับที่ 25-26 ที่ประชมุพิจารณาตัดออกเนื่องจาก เปนหัวขอที่กำลังศึกษาวิจัย และอีกหัวขอเปนยาไดถูก
บรรจุในบัญชยีาหลักแหงชาตแิลว จึงเหลือหัวขอที่พิจารณาจัดลำดับความสำคัญ 24 หัวขอ 

 

การประชุมของนักวิชาการเพ่ือเตรียมนำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมหัวขอโรคหายาก 

เมื่อทีมวิชาการทบทวนวรรณกรรมแลวเสร็จ ทีมวิจัยไดจัดประชุมนักวิชาการเพื่อเตรียมนำเสนอผล
การทบทวนวรรณกรรมหัวขอปญหาของโรคหายาก ในวันท่ี 29 สิงหาคม 2566 เปนการประชุมออนไลนผาน
โปรแกรม Zoom โดยมีวัตถุประสงคเพื่อเตรียมความพรอมของทีมวิชาการ และเพื่อตรวจสอบความถูกตอง
และครบถวนของขอมูลที่ไดจากการทบทวนวรรณกรรม โดยมีทีมวิชาการจำนวน 39 ทาน ดำเนินการทบทวน
เอกสารวิชาการทั้งไทยและตางประเทศ ของหัวขอโรคหายาก จำนวน 26 เรื่อง ซึ่งในการประชุมครั้งนี้ ทีม
วิชาการที่ทบทวนวรรณกรรมแตละหัวขอปญหาฯ ไดนำเสนอขอมูลหัวขอละไมเกิน 5 นาที และอภิปราย
รวมกันไมเกินหัวขอละ 5 นาที ทั้งนี้ไดมีผูเสนอหัวขอปญหาฯ จากคณะทำงานโรคหายากฯ และผูเชี่ยวชาญ
ดานโรคหายาก เขารวมรับฟงและอภิปรายในการประชุมครั้งนี้ดวย 

รายละเอียดการประชุมของนักวิชาการเพ่ือเตรียมนำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมหัวขอปญหาของ
โรคหายาก จะนำเสนอ ดังนี้ 

 1) วาระการประชุม 

 รายละเอียดวาระการประชุมตาม เอกสารแนบ 53 

 2) รายงานการประชุม 

  ประกอบดวย รายชื่อผูเขารวมประชุม ประเด็นการอภิปราย และมติท่ีประชุม 

 รายละเอียดรายงานการประชุมตาม เอกสารแนบ 54  

 3) รายละเอียดการนำเสนอแตละหัวขอ 

  รายละเอียดประกอบการนำเสนอแตละหัวขอตาม เอกสารแนบ 55-80 

 4) เอกสารประกอบการประชุมอ่ืนๆ 

 ไฟลภาพและเสียงการประชุม  

รายละเอียดไฟลภาพและเสียงการประชุมตาม เอกสารแนบ 81 

หมายเหตุ ตาม พ.ร.บ. คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 (PDPA) หามเผยแพรไฟลภาพและเสียง
การประชุม ดังกลาว 
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5.2.3 สรุปหัวขอปญหาของโรคหายาก ที ่ผานการจัดลำดับความสำคัญ เสนอตอที ่ประชุม
คณะทำงานคัดเลือกหัวขอฯ หรือคณะทำงานโรคหายากฯ และคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและ
ขอบเขตบริการฯ  

ทีมวิจัยรวบรวมขอมูลผลการทบทวนวรรณกรรมหัวขอปญหาของโรคหายาก ของทีมวิชาการและ
เครือขายวิจัย ที่ปรับแกไขตามขอคิดเห็นของที ่ประชุมนักวิชาการเพื ่อเตรียมนำเสนอผลการทบทวน
วรรณกรรม โดยนำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมตอที่ประชุมคณะทำงานโรคหายาก ครั้งที่ 2 วันท่ี 11 
กันยายน 2566 โดยทีม สปสช. เปนผูดำเนินการจัดประชุม และทีมวิชาการที่รวมทบทวนวรรณกรรมเปนผู
นำเสนอขอมูลประกอบแตละหัวขอปญหาในรูปแบบ VDO นำเสนอหัวขอละไมเกิน 5 นาที 

รายละเอียดประกอบการนำเสนอตาม เอกสารแนบ 82-84 
 

ท่ีประชุมฯ พิจารณาและใหขอคิดเห็นตอหัวขอปญหาโรคหายาก ดังนี้ 

1) หัวขอปญหาโรคหายากท่ีเสนอเขาสูกระบวนการพัฒนาสิทธิประโยชนสำหรับโรคหายาก 
10 หัวขอ 

2) แนวทางการดำเนินการสำหรับหัวขอปญหาโรคหายาก 14 หัวขอ โดยใหนำมาพิจารณา
ใหมในปถัดไป  

3) สงคืนหัวขอท่ีมียาไดถูกบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ 1 หัวขอ และหัวขอท่ีกำลัง
ศึกษาวิจัย 1 หัวขอ  

4) มอบ สปสช. เสนอคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตในการใหบริการ
สาธารณสุขตอไป 

รายละเอียดการเรียงลำดับหัวขอ ดังตารางท่ี 5 
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ตารางท่ี 5 สรุปหัวขอปญหาโรคหายากท่ีเรียงตามลำดับคะแนน 
 
 

ลำดับ 
10 หัวขอ ท่ีมีลำดับคะแนนสูงสุด 14 หัวขอ ท่ีมีลำดับคะแนนรองลงมา 

ช่ือหัวขอ คะแนน ช่ือหัวขอ คะแนน 

1 Acquired hemophilia A 22 Primary immunodeficiency Disorder (โรคภูมิคุมกันบกพรองปฐม
ภูมิ) (ยา IVIG) 

17 

2 Amyloidosis  21 Idiopathic pulmonary hypertension (IPAH) particularly in 
children 

17 

3 Hypereosinophilic Syndrome 21 Niemann-Pick type C 17 
4 Idiopathic inflammatory myopathy (juvenile 

dermatomyositis, dermatomyositis, juvenile polymyositis, 
polymyositis, immune mediated necrotizing myopathy, 
inclusion body myositis, overlap myositis) 

21 ภาวะพิการแตกำเนิดซ้ำซอน/ออทิซึม/ความบกพรองทางเชาวปญญา
ท่ีมีสาเหตุจากการขาดหายหรือเกินขนาดเล็กของชิ้นสวนโครโมโซม 
(multiple anomalies, autism, intellectual disability caused 
by microdeletion/microduplication of chromosome) 

17 

5 Progressive Familial Intrahepatic Cholestasis 20 Autoinflammatory diseases 17 
6 การตรวจวินิจฉัยเพ่ือปองกันการเกิดซ้ําของกลุมทารกท่ีมีความ

ผิดปกติทางโครงสรางของโครโมโซม 
20 Pulmonary alveolar proteinosis (PAP) 17 

7 X-linked hypophosphataemia 19 Eosinophilic granulomatosis with polyangiitis 16 
8 โรคลมชักไมตอบสนองตอยากันชักในทารก (Drug resistance 

epilepsy) 
19 Usher syndrome 16 

9 โรคแฟเบรย (Fabry Disease) 18 Autoimmune inner ear disease (AIED) 15 
10 โรคหลอดเลือดอักเสบแองคาระดับรุนแรง (Severe Anti-

neutrophil cytoplasmic autoantibody (ANCA)-associated 
vasculitis; AAV) 

18 Rare hereditary hemolytic anemias other than thalassemia 
and G6PD deficiency : RBC membrane disorders, RBC 
enzyme deficiencies, KLF1-related hemolytic anemia, 
other rare hereditary hemolytic anemias 

15 
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ลำดับ 
10 หัวขอ ท่ีมีลำดับคะแนนสูงสุด 14 หัวขอ ท่ีมีลำดับคะแนนรองลงมา 

ช่ือหัวขอ คะแนน ช่ือหัวขอ คะแนน 

11   Pendred Syndrome 15 
12   Budd-Chiari syndrome 14 
13   Thromboangiitis obliterans (Buerger's disease) 13 
14   Idiopathic portal hypertension 9 

ท่ีมา รายงานการประชุมคณะทำงานพัฒนาระบบการดูแลรักษาโรคหายาก ครั้งท่ี 2/2566 วันท่ี 11 กันยายน 2566 
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6. สรุปผลการดำเนินงาน 

 การดำเนินงานโครงการ UCBP ป 2566 และการดำเนินงานหัวขอโรคหายาก ผลการพิจารณา
จัดลำดับความสำคัญและการพิจารณาคัดเลือกหัวขอฯ ของท้ังสองประเภทดังกลาว ไดผานการพิจารณาอนุมัติ
จากที่ประชุมคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตบริการฯ ให สปสช. สงตอแหลงทุนเพื่อประกาศ
หาทีมวิจัยเพ่ือทำการศึกษาวิจัยตอไป ซ่ึงสรุปหัวขอท้ังสองประเภทท่ีผานการพิจารณา คือ 

1) หัวขอ UCBP 66 ผานการพิจารณาเขาสูกระบวนการศึกษาวิจัยจำนวน 8 หัวขอ รายละเอียดตาม
ตารางท่ี 3 

2) หัวขอปญหาโรคหายาก ใหพิจารณาเขาสูกระบวนการศึกษาในหัวขอที่มีลำดับคะแนนสูงสุด 10 
อันดับแรก รายละเอียดตามตารางที่ 5 สวนหัวขอที่มีลำดับถัดไปใหพิจารณานำเขากระบวนการพิจารณา
คัดเลือกหัวขออีกครั้งในปถัดไป 

การดำเนินงานตลอดทั้งกระบวนการ ทีมวิจัยเนนการเขามามีสวนรวมจากทุกภาคสวนในทุกขั้นตอน 
เพื่อใหการดำเนินงานมีความเปนระบบและโปรงใส ผูเสนอหัวขอมีความเขาใจเกี่ยวกับรูปแบบและขอมูลที่ใช
ประกอบการเสนอหัวขอปญหาฯ เครือขายทีมวิจัยและนักวิชาการ ไดมีโอการวมแลกเปลี ่ยนเรียนรู
กระบวนการทบทวนวรรณกรรม และการศึกษาวิจัยถือเปนการสรางทีมสรางเครือขายทีมวิจัยโครงการ UCBP 
ใหมีความเขมแข็งเพ่ิมมากข้ึน  

 

7. รายการเอกสารแนบ 
 ขอมูลรายละเอียดของเอกสารแนบท่ีเก่ียวของ โดยสรุปดังนี้ 
 

หัวขอหลัก หัวขอยอย เอกสารประกอบ 

พิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและ/
หรือเทคโนโลยีสุขภาพและจัดลำดับ
ความสำคัญเบื้องตนของหัวขอ UCBP 
ป 2566 ตามเกณฑการพิจารณา
คัดเลือกหัวขอ 

การทบทวนวรรณกรรมตามเกณฑการ
พิจารณา 
- เกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอ 
- รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมของ
หัวขอปญหาฯ ป 2566 

 
 
เอกสารแนบ 1 
เอกสารแนบ 2-11 

การประชุมของนักวิชาการเพ่ือเตรียม
นำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมฯ 
- วาระการประชุม 
- รายงานการประชุม 
- รายละเอียดการนำเสนอแตละหัวขอ 
- เอกสารประกอบการประชุมอ่ืนๆ 

 
 
เอกสารแนบ 12 
เอกสารแนบ 13 
เอกสารแนบ 14-23 
เอกสารแนบ 24 

สรุปหัวขอปญหาและ/หรือเทคโนโลยี
สุขภาพของหัวขอ UCBP ท่ีผานการ
จัดลำดับความสำคัญ เสนอตอท่ีประชุม
คณะทำงานคัดเลือกหัวขอฯ และ

รายละเอียดประกอบการนำเสนอ 
 

เอกสารแนบ 25 
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หัวขอหลัก หัวขอยอย เอกสารประกอบ 

คณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและ
ขอบเขตบริการฯ 

เกณฑการจัดลำดับความสำคัญและ
การพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก 

- เกณฑการพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหา
ยาก 

เอกสารแนบ 26 

พิจารณาคัดเลือกหัวขอปญหาและ
จัดลำดับความสำคัญเบื้องตนของหัวขอ
โรคหายาก (rare disease) ตามเกณฑ
การพิจารณาคัดเลือกหัวขอโรคหายาก 

การทบทวนวรรณกรรมตามเกณฑการ
พิจารณา 
- รายงานผลการทบทวนวรรณกรรมหัวขอ
โรคหายาก 

เอกสารแนบ 27-52 

การประชุมของนักวิชาการเพ่ือเตรียม
นำเสนอผลการทบทวนวรรณกรรมฯ 
หัวขอโรคหายาก 
- วาระการประชุม 
- รายงานการประชุม 
- รายละเอียดการนำเสนอแตละหัวขอ 
- เอกสารประกอบการประชุมอ่ืนๆ 

 
 
 
เอกสารแนบ 53 
เอกสารแนบ 54 
เอกสารแนบ 55-80 
เอกสารแนบ 81 

สรุปหัวขอปญหาของโรคหายาก ท่ีผาน
การจัดลำดับความสำคัญ เสนอตอท่ี
ประชุมคณะทำงานคัดเลือกหัวขอฯ 
หรือคณะทำงานโรคหายากฯ และ
คณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและ
ขอบเขตบริการฯ  

รายละเอียดประกอบการนำเสนอ 
 

เอกสารแนบ 82-84 
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