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ช่ือโครงการ ภาษาไทย การประเมินตนทุนอรรถประโยชนและผลกระทบดานงบประมาณของการรักษาผูปวย

โรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมม ีอาการทางซิสเต็มมิกดวยการรักษามาตรฐานรวมกับ 

ยาชีววัตถุ 

ชื่อโครงการ ภาษาอังกฤษ Cost–utility and budget impact analysis of using biologic agent as an 

add-on therapy to standard treatment for refractory non-systemic juvenile idiopathic arthritis 

in Thailand 

1. หลักการและเหตุผล 

โรคขออักเสบในเด็ก (juvenile arthritis) เปนหนึ่งในโรคเรื้อรังท่ีพบบอยท่ีสุดในวัยเด็ก โดยมีความชุก

โดยประมาณเทากับ 1 คน ตอเด็ก 1,000 คน สำหรับโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก หรือ juvenile 

idiopathic arthritis (JIA) เปนการรวมกันของขออักเสบที่มีลักษณะแตกตางกันซึ่งเกิดขึ้นโดยไมทราบสาเหตุ

กอนที่ผูปวยจะอายุครบ 16 ป เปนระยะเวลาอยางนอย 6 สัปดาห (1) จากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปน

ระบบ (systematic review) ของ Thierry S. และคณะ ซึ่งทำการศึกษาในโรค JIA วิเคราะหขอมูลความชุก 

(prevalence) จาก 29 บทความใน 16 ประเทศ และอุบัติการณ (incidence) จาก 33 บทความใน 14 

ประเทศ พบความชุกและอุบัติการณของ JIA มีคาเทากับ 20.5 ตอ 100,000 ประชากรของเด็กอายุต่ำกวา 16 

ป (95%CI: 19.8, 21.3) และ 7.8 ตอ 100,000 ประชากรของเด็กอายุต่ำกวา 16 ป (95%CI: 7.6, 8.1) 

ตามลำดับ (2) โรค JIA สามารถแบงออกเปน 2 กลุ มหลัก คือ กลุ มที ่ไมมีอาการทาง systemic (non-

systemic juvenile idiopathic arthritis; Non-sJIA) และกลุมท่ีมีอาการทาง systemic (systemic juvenile 

idiopathic arthritis; sJIA) ในประเทศไทยคาดวามีผู ปวยทั ้งสองกลุ มในสัดสวนรอยละ 66.2 และ 33.8 

ตามลำดับ (3) 

สำหรับแนวทางการรักษาโรค JIA ในประเทศไทย ยาตานอักเสบที่ไมใชสเตียรอยด (nonsteroidal 

anti-inflammatory drugs; NSAIDs) ยาสเตียรอยดท้ังชนิดฉีดและรับประทาน (systemic corticosteroids) 

และยาปร ับเปล ี ่ยนการดำเนินโรคร ูมาตอยดท ี ่ไม ใช สารชีวภาพ (non-biologic disease-modifying 

antirheumatic drugs; DMARDs) เปนยาหลักที่ใชในการรักษาโรคดังกลาวและครอบคลุมโดยหลักประกัน

สุขภาพแหงชาติ รวมถึงบรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ (4) อยางไรก็ตาม ยาเหลานี้มีขอจำกัดในดาน

ประสิทธิผล กลาวคือ ยากลุม NSAIDs มีผลเพียงบรรเทาอาการชั่วคราว จึงตองใชยาอยางตอเนื่อง และผูปวย 

JIA เพียง 25%-33% เทานั้นที่ตอบสนองตอยากลุม NSAIDs และโดยมากเปนผูปวย JIA ชนิด oligoarthritis 

สำหรับยาในกลุม corticosteroids มีขอจำกัดในเรื่องของผลขางเคียงที่รุนแรงเมื่อใชติดตอกันเปนเวลานาน 

เชน การกดภูมิคุมกัน (immunosuppression) การเจริญเติบโตชา (growth retardation) ภาวะกระดูกพรุน 

(osteoporosis) ความดันโลหิตสูง ตอกระจก (cataracts) และผลทางเมตาบอลิก (metabolic effects) 

ขณะที่ยากลุม non-biologic DMARDs มีประสิทธิผลคอนขางจำกัด อีกทั้ง ยาบางชนิดยังขาดหลักฐานทาง

วิชาการคุณภาพดีท่ีจะชวยยืนยันประสิทธิผลในการรักษา (5)  

ปจจุบันกรอบแนวคิดเก่ียวกับการรักษาโรค JIA มีความเก่ียวของกับยาชีววัตถุ (biologics) ซ่ึงมีหลายกลุม เชน 

interleukin-1 (IL-1) receptor antagonists, interleukin-6 (IL-6) receptor antagonists, TNF-α 
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inhibitors และ T-cell co-stimulation modulator  เปนตน อยางไรก็ตามขอมูลเกี่ยวกับประสิทธิผลและ

ความปลอดภัยของยาชีววัตถุหลายชนิดยังคอนขางจำกัด ขณะที่ราคายาคอนขางสูง อีกทั้ง ในบริบทของ

ประเทศไทยจำเปนตองมีการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใชยาชีววัตถุรักษาโรค JIA เพ่ือ

ประกอบการตัดสินใจพิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ จึงเปนท่ีมาของหัวขอการวิจัยดังกลาว 

2. วัตถุประสงค 

2.1 คำถามงานวิจัย 

1) การใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานมีความ

คุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในบริบทของประเทศไทยหรือไม 

2) การใชยาชีวว ัตถุร ักษาผู ป วย non-sJIA ที ่ไม ตอบสนองตอการรักษามาตรฐานมี

ผลกระทบดานงบประมาณเทาใด 

2.2 วัตถุประสงคงานวิจัย 

1) เพื่อวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนของการใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ที่ไม

ตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน 

2) เพ่ือวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณของการใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย non-sJIA ท่ีไม

ตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน 

3. การทบทวนวรรณกรรม 

3.1 โรคหรือปญหาสุขภาพ 

สาเหตุของการเกิดโรค 

พยาธิกำเนิดของโรคยังไมชัดเจน ทฤษฎีที ่ไดรับการยอมรับมากที ่สุด คือ เกิดจาก

กระบวนการทางภูมิคุ มกันซึ่งเปนผลมาจากปจจัยทางสิ่งแวดลอม และความแตกตางทางพันธุกรรม เชน 

human leukocyte antigen (HLA) B27 และ HLA tissue อ่ืน ๆ รวมถึงการติดเชื้อ เชน การติดเชื้อทางเดิน

อาหาร (enteric infection) parvovirus B19 หัดเยอรมัน (rubella) คางทูม (mumps) ไวรัสตับอักเสบบี 

(hepatitis B)  Epstein-Barr virus mycoplasma และ chlamydia (6) 

กระบวนการทางภูมิคุมกันเกิดขึ้น คือ มีตัวกระตุน T-lymphocytes และทำใหเกิดการ

หลั่ง cytokines นำไปสูการทำลายขอ (joint destruction) และการหลั่งสารชักนำ (mediator) เปนการ

กระตุนให macrophage สรางตั้งตนของการอักเสบ (pro-inflammatory cytokines) เชน interleukin (IL) 

1 , IL-6 , tumour necrosis factor (TNF)-α นำไปส ู  การ เพ ิ ่ มข ึ ้ นของ  C-reactive protein (CRP) และ 

erythrocyte sedimentation rate (ESR) ซึ่งเปนการตอบสนองของรางกายตอการอักเสบ และทำใหเกิดขอ

อักเสบรวมกับมีน้ำไขขอ (synovial fluid) เพ่ิมข้ึน โดยลักษณะของภาวะไขขออักเสบ (synovitis) คือเกิดการ

หนาตัวและการคั่งของเลือกบริเวณเนื้อเยื่อไขขอ (subsynovial tissue) ซึ่งลักษณะดังกลาวจะทำใหเกิดการ

อักเสบเรื้อรังตามมา นอกจากนี้ สัดสวนของ T-lymphocytes ในน้ำไขขอนั้น แตกตางกันในโรค JIA แตละ

ชนิด ซ่ึงอาจเปนหนึ่งในเหตุผลท่ีทำใหการตอบสนองตอการรักษาของผูปวยโรค JIA แตละชนิดแตกตางกัน (6) 
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อาการและอาการแสดง 

International League of Association for Rheumatology (ILAR) ไดใหน ิยามวา JIA 

คือ โรคขออักเสบท่ีเกิดข้ึนโดยไมทราบสาเหต ุในชวงกอนท่ีผูปวยจะอายุครบ 16 ป และคงอยูเปนเวลาอยางนอย 

6 สัปดาห ปจจุบันสามารถจำแนก JIA ได 7 กลุมยอย และแตละกลุมแยกออกจากกันอยางเด็ดขาด (mutually 

exclusive) ดวยเกณฑตาง ๆ คือ จำนวนขอที่ไดรับผลกระทบ อาการแสดงที่เกิดขึ้นนอกขอ และผลตรวจทาง

หองปฏิบัติการตาง ๆ เชน rheumatoid factor (RF) และ HLA–B27 ดังรายละเอียดในตารางท่ี 1 (7) 

(1) Systemic Arthritis (sJIA) โรค JIA ชนิดนี้เกิดขึ้นในเพศหญิงและเพศชายเทา ๆ 

กัน และเกิดขึ้นไดทุกชวงเวลาในวัยเด็ก โดยปจจัยทางภูมิศาสตรมีผลตอสัดสวนของ sJIA ตอ JIA ลักษณะ

สำคัญของโรค คือ อาการทาง systemic (systemic features) ผูปวยจะมีอาการขออักเสบรวมกับมีไขเปน

ชวง ๆ รวมกับมีอาการอื ่น ๆ อยางนอยหนึ ่งอยาง ไดแก ผื ่น (typical rash) ตอมน้ำเหลืองโต (generalized 

lymphadenopathy) ตับมามโต (hepatosplenomegaly) หรือเยื่อหุมอวัยวะอักเสบ (serositis) 

(2) Oligoarthritis โรค JIA ชนิดนี ้เปนชนิดที ่พบมากที ่ส ุดในประเทศพัฒนาแลว 

โดยทั่วไปพบในเด็กผูหญิงอายุนอยกวา 6 ป สามารถแบงเปน 2 กลุมยอย ไดแก persistent (มีจำนวนขอท่ี

ไดรับผลกระทบนอยกวา 4 ขอ ตลอดระยะเวลาที่เปนโรคนี้) และ extended (หลังจากเปนโรค 6 เดือน 

จำนวนขอที่ไดรับผลกระทบมากกวา 4 ขอ หากตรวจ RF ในผูปวย oligoarthritis จะพบผลลบ ขณะที่การ

ตรวจ ANA พบผลบวกรอยละ 70-80 

(3) Polyarthritis (RF-negative) (PJIA) นิยามของ polyarthritis JIA คือ ขออักเสบ

ตั้งแต 5 ขอข้ึนไปในชวง 6 เดือนแรก ความถ่ีในการเกิดโรคข้ึนกับปจจัยทางภูมิศาสตร และ JIA ชนิดนี้พบมาก

ในเด็กผูหญิง อาการที่พบคือ ไขต่ำ ๆ น้ำหนักลด และมีภาวะเลือดจาง นอกจากนี้อาจพบอาการตับมามโต

ระดับรุนแรงนอยถึงปานกลาง และผูปวยอาจมีอาการเติบโตผิดปกติ (growth retardation) polyarthritis 

JIA สามารถแบงไดเปน 2 กลุม ตามผลตรวจ RF กลุม RF-negative พบมากใน 2 ชวงอายุ คือ 2-4 ป และ 6-

12 ป 

(4) Polyarthritis (RF-positive) (PJIA) นิยามและลักษณะตาง ๆ ของ polyarthritis 

JIA แสดงดังหัวขอ (3) ในสวนของกลุ ม RF-positive ชวงอายุที ่เกิดโรคแตกตางจากกลุ ม RF-negative 

กลาวคือ พบในชวงทายของวัยเด็กและวัยรุนมากกวา 

(5) Psoriatic Arthritis (JPsA) ตามเกณฑของ ILAR นิยามของ JIA ชนิดนี้ คือ ขอ

อักเสบรวมกับผื่นสะเก็ดเงิน หรือมีภาวะตอไปนี้อยางนอย 2 ชนิดรวมกัน ไดแก 1) dactylitis 2) nail pitting 

หรือ onycholysis และ 3) ญาติสายตรงเปนโรคสะเก็ดเงิน ผลกระทบท่ีเกิดกับขอตาง ๆ คอนขางหลากหลาย 

ตั้งแตเกิดแบบสมมาตรกับขอขนาดเล็ก ไปจนถึงการเกิดแบบไมสมมาตรกับขอขนาดใหญของรยางคสวนลาง 

และในท่ีสุดอาจเกิดเปน seropositive rheumatoid arthritis 

(6) Enthesitis Related Arthritis (ERA) โรค JIA ชนิดนี้เปนหนึ่งในประเด็นที่กุมาร

แพทยสาขาโรคขอฯ ถกเถียงกันมากท่ีสุด เนื่องจากมีท้ังลักษณะ JIA และ juvenile spondyloarthropathies 

โดยโรคนี้มีชื่อเรียกคอนขางหลากหลาย คำวา ERA มาจาก Durban classification โรคนี้พบในเด็กผูชายท่ี
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อายุมากกวา 6 ป ลักษณะสำคัญ คือ ผลตรวจ RF และ ANA เปนลบ รวมกับมีอาการปวดที่จุดยึดเสนเอ็น 

(enthesopathy) และขออักเสบแบบไมสมมาตร (asymmetric) ที ่รยางคสวนลาง (lower extremities) 

โดยเฉพาะอยางยิ่งท่ีเขาและขอเทา ท้ังนี้ สามารถพบผลตรวจ HLA B27 เปนบวกไดรอยละ 65-80 

(7) Undifferentiated Arthritis คือ โรคขออักเสบที ่ ไม  เป นไปตามเกณฑการ

พิจารณาของ JIA ท้ัง 6 ชนิดขางตน หรือมีลักษณะท่ีเขากันไดกับ JIA ตั้งแต 2 ชนิดข้ึนไป 

สำหรับแนวทางการวินิจฉัยโรค JIA ทั ้ง 7 ชนิด อาจเริ ่มพิจารณาจากอาการทาง 

systemic เพื่อวินิจฉัยแยกsJIA ออกจาก JIA ชนิดอื่นๆ จากนั้นวินิจฉัยดวยลักษณะอาการและผลตรวจทาง

หองปฎิบัติการตาง ๆ จนถึง rheumatoid factor ดังรูปที่ 1 นอกจากนี้ ในป ค.ศ. 2019 ทาง American 

College of Rheumatology (1) ไดจัดกลุ มผู ปวยโรค Non-sJIA ใหมเปน 3 กลุม ไดแก 1) polyarthritis 

population 2) sacroiliitis population และ 3) enthesitis population ซ่ึงมีการรวม JIA ท่ีไมมีอาการทาง 

systemic เขาดวยกันตามนิยามในตารางท่ี 1 
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รูปท่ี 1 แนวทางการวินิจฉัยโรค JIA แตละชนิด (8) 

(ท่ีมา: https://www.springer.com/gp/book/9783319130989) 

https://www.springer.com/gp/book/9783319130989
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ตารางท่ี 1 นิยามและแนวทางการวินิจฉัยโรค Non-sJIA แตละชนิด (7) 

Subtype of JIA Definition Exclusion Criteria 
a b c d e 

Oligoarthritis Arthritis affecting one to 4 joints during the first 6 months of disease. Two subcategories are recognized: 
1. Persistent oligoarthritis: Affecting not more than 4 joints throughout the disease course 
2. Extended oligoarthritis: Affecting a total of more than 4 joints after the first 6 months of disease 

     

Polyarthritis (RF -ve)** Arthritis affecting 5 or more joints during the first 6 months of disease; a test for RF is negative.      
Polyarthritis (RF +ve)** Arthritis affecting 5 or more joints during the first 6 months of disease; 2 or more tests for RF at least 3 months apart 

during the first 6 months of disease are positive.      

Psoriatic Arthritis Arthritis and psoriasis, or arthritis and at least 2 of the following: 
1. Dactylitis 
2. Nail pitting or onycholysis 
3. Psoriasis in a first-degree relative 

 

    

Enthesitis Related  
Arthritis 

Arthritis and enthesitis, or arthritis or enthesitis with at least 2 of the following: 
1. The presence of or a history of sacroiliac joint tenderness and/or inflammatory lumbosacral pain 
2. The presence of HLA-B27 antigen 
3. Onset of arthritis in a male over 6 years of age 
4. Acute (symptomatic) anterior uveitis 
5. History of ankylosing spondylitis, enthesitis related arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel disease, Reiter’s 
syndrome, or acute anterior uveitis in a first-degree relative 

 

  

  

Undifferentiated Arthritis  Arthritis that fulfills criteria in no category or in 2 or more of the above categories. NS NS NS NS NS 
 

หมายเหตุ *a. Psoriasis or a history of psoriasis in the patient or first degree relative.; b. Arthritis in an HLA-B27 positive male beginning after the 6th birthday.; c. Ankylosing spondylitis, enthesitis related 
 arthritis, sacroiliitis with inflammatory bowel disease, Reiter’s syndrome, or acute anterior uveitis, or a history of one of these disorders in a first-degree relative.; d. The presence of IgM rheumatoid 
 factor on at least 2 occasions at least 3 months apart.; e. The presence of systemic JIA in the patient. 
 **RF: rheumatoid factor 

 ดัดแปลงจาก: Petty RE, et al. The Journal of rheumatology 2004;31(2):390-2. (7)
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ตารางท่ี 2 นิยามของโรค Non-sJIA ตามแนวทางของ ACR guideline 2019 

Term Definition 
Polyarthritis 
population 

Children with JIA and non-systemic polyarthritis (≥5 joints ever involved); may 
include children from ILAR JIA categories of polyarticular (rheumatoid factor 
positive or negative), extended oligoarticular, enthesitis-related arthritis, 
psoriatic arthritis, and undifferentiated arthritis. 

Sacroiliitis population Patients with active sacroiliitis who will most likely be classified within the 
ILAR categories of enthesitis-related arthritis, psoriatic arthritis, and 
undifferentiated arthritis, but may include patients in any of the ILAR JIA 
categories. 

Enthesitis population Patients with enthesitis (inflammation at tendon-to-bone insertion sites) who 
will most likely be from the ILAR categories of enthesitis-related 
arthritis, psoriatic arthritis, and undifferentiated arthritis, but may include 
patients from any of the ILAR JIA categories. 

 

ผลลัพธในระยะยาว (long-term outcomes) 

โรค JIA ทุกกลุมสามารถทำใหคุณภาพชีวิตของผูปวยลดลงและเสี่ยงตอภาวะขอถูกทำลายถาวร รวมถึงโรคอาจ

คงอยูจนกระท่ังผูปวยเขาสูวัยผูใหญ สงผลใหเกิดภาวะทุพลภาพและคุณภาพชีวิตบกพรองอยางตอเนื่อง (1) 

3.2 แนวทางการรักษา 

1) Nonsteroidal anti-inflammatory drugs (NSAIDs) 

ยากลุ ม NSAIDs จัดเปน adjunct therapy ตามแนวทางของ ACR guideline 2019 

เนื่องจากคุณภาพของหลักฐานทางวิชาการคอนขางต่ำ รวมถึงมีขอกังวลของผูปวยและผูดูแลเกี่ยวกับอาการ

ขางเคียงที่เกิดจากการใชยากลุมนี้ โดยทั่วไป ยากลุมนี้ใชรักษาตามอาการ โดยเฉพาะอยางยิ่งในชวงเริ่มหรือ

ปรับการรักษาดวย DMARDs หรือยาชีววัตถุ ทั้งนี้ ไมสามารถใช NSAIDs เปนยาเดี่ยวเพื่อรักษาภาวะไขขอ

อักเสบเร ื ้อร ังหร ือคงอยู นาน (1) ยากลุ มน ี ้ท ี ่ ใช บ อยในโรค JIA ได แก  naproxen, ibuprofen และ 

indomethacin (6) 

2) Corticosteroids  

ยากลุมนี้มีผลตานการอักเสบสูงที่สุด แตมีขอจำกัดในการใชเนื ่องจากมีผลขางเคียง

จำนวนมากและประส ิทธ ิผลในการป องก ันการทำลายข อต ่ ำ  การฉ ีดยาเข  าข อ (intraarticular 

glucocorticoids) จัดเปน adjunct therapy ตามแนวทางของ ACR guideline 2019 เชนกัน เนื ่องจาก

คุณภาพของหลักฐานทางวิชาการคอนขางต่ำและทำใหเกิดความเจ็บปวด รวมถึงอาจจะตองใชยาสลบรวมดวย 

ACR guideline 2019 แนะนำใหฉีดยาเขาขอในกรณีที่โรคสงผลตอการใชชีวิตประจำวันหรือตองการควบคุม

โรคทันที และแนะนำใหใช triamcinolone hexacetonide มากกวา triamcinolone acetonide สวนการ

ใชยา corticosteroid แบบฉีดหรือรับประทานควรใหแบบ bridging therapy และจำกัดระยะเวลา คือ นอย

กวา 3 เดือน โดยแนะนำสำหรับการรักษาผูปวยที่มีสภาวะโรครุนแรงปานกลางหรือมาก (1) ยาที่มีในประเทศ

ไทย ไดแก methylprednisolone และ prednisolone 
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3) Non-biologic disease-modifying antirheumatic drugs (DMARDs) 

ยากลุม non-biologic DMARDs หรือ conventional DMARDs ที่แนะนำใหใชในโรค 

JIA ไดแก methotrexate, sulfasalazine และ leflunomide โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

Methrotrexate (MTX) ยังคงเปนยาตัวเลือกแรกสำหรับผูปวยโรค JIA ยา MTX เปน 

folic acid analogue ออกฤทธิ ์โดยแยงจับกับ dihydrofolate reductase อยางสมบูรณ ทำใหเกิดการ

รบกวนกระบวนการสราง purine และ DNA อีกทั้ง MTX ยังสงผลเพิ่มระดับ adenosine ซึ่งเชื่อวาเปนหนึ่ง

ในกลไกตานการอักเสบ MTX มีขอบงใชเปนการรักษาเริ่มตนของ oligoarticular และ polyarticular JIA ใน

กรณีท่ีภาวะโรคกำเริบหรือการพยากรณโรคไมดี อยางไรก็ตาม MTX มักจะใชเปนทางเลือกลำดับที ่ 2 

(second-line therapy) หลังจากการรักษาดวย NSAID เพียงอยางเดียว และ/หรือ หลังจากรักษาดวยยาฉีด

เขาขอ (9)ตาม ACR guideline 2019 แนะนำใหใช methotrexate แบบ subcutaneous มากกวาแบบ

รับประทาน (1) ดานประสิทธิผล (efficacy) MTX มีประสิทธิผลในการรักษาผูปวยโรค JIA ท่ีมีการอักเสบของ

ขออยางนอย 3 ขอ การศึกษาทางคลินิกแบบ RCT ในป ค.ศ. 1992 พบวา รอยละ 63 ของผูเขารวมการศึกษา

ที่ไดรับยา MTX มีอาการที่ดีขึ้นอยางมีนัยสำคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับกลุมที่ไมไดรับยา นอกจากนี้ การศึกษา

แบบ RCT อีกการศึกษาหนึ่งก็พบวา MTX มีประสิทธิผลสำหรับ extended oligoarticular และ systematic 

JIA เชนกัน ดานความปลอดภัย (safety) โดยทั่วไปผูปวยมักทนตออาการขางเคียงของ MTX ได โดยอาการ

ดังกลาวอาจเกี่ยวของกับคุณสมบัติตาน folate ของ MTX หนึ่งในอาการขางเคียงที่พบบอย คือ อาการของ

ทางเดินอาหาร ไดแก ไมสบายทองและคลื่นไส สวนอาการไมพึงประสงคอ่ืน ๆ ที่อาจพบได เชน แผลในชอง

ปาก ความเสี่ยงติดเชื้อสูงข้ึนเนื่องจากยามีคุณสมบัติกดภูมิคุมกัน (immunosuppressive effects) นอกจากนี้ 

MTX มีคุณสมบัติเปนพิษตอตับและอาจทำใหเกิดอาการไมพึงประสงคทางระบบเลือดได (liver and 

hematologic toxicity) American College of Rheumatology จึงแนะนำใหตรวจติดตามความสมบูรณ

ของเม็ดเลือด (complete blood count; CBC) เอนไซมตับ (liver transaminase) และระดับครีเอตินีน 

(creatinine) กอนใชยาและทุก ๆ 12 สัปดาหระหวางท่ีใชยา (9) 

Leflunomide (LEF) ยับยั้งการสราง pyrimidine สงผลใหการเพ่ิมจำนวนของเม็ดเลือด

ขาวชนิดลิมโฟไซตท่ีถูกกระตุน (proliferation of activated lymphocytes) ลดลง นอกจากนี้ LEF ยังออก

ฤทธิ์ลดการสรางไซโตไคน (cytokine) ยับยั้งเอนไซมไทโรซีนไคเนส (tyrosine kinase) และยับยั้งกระบวนการ 

leukocyte-endothelial adhesion จึงมีคุณสมบัติเปน immunomodulator จากการศึกษาแบบ RCT หนึ่ง

ซ่ึงเปรียบเทียบประสิทธิผลของ LEF กับ MTX ในผูปวย JIA พบวา ผูปวยท่ีไดรับ MTX รอยละ 89 ตอบสนอง

ตอการรักษาตามเกณฑ ACR Pedi 30 ซึ่งสูงกวากลุมที่ไดรับ LEF (รอยละ 68) อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ อีก

การศึกษาหนึ่งซ่ึงเปนแบบ open-label study ชี้ใหเห็นวา LEF อาจมีประสิทธิผลในผูปวย polyarticular JIA 

ที่ใช MTX ไมไดผลหรือทนตอยาไมได โดยพบวา รอยละ 50 ของผูปวยผานเกณฑ ACR Pedi 30 ที่ 26 

สัปดาห (9) ตาม ACR guideline 2019 แนะนำใหใช LEF เปนยาทางเลือกรองจาก MTX ในผู ปวย JIA 

รวมกับ polyarthritis (1) ขณะใช LEF ผูปวยควรไดรับการตรวจติดตามความสมบูรณของเม็ดเลือด เอนไซม

ตับ (liver transaminase) และระดับครีเอตินีน (9) 
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Sulfasalazine (SSZ) เปนอนุพันธ (analogue) ของ 5-amino acid ที ่เกี ่ยวของกับ 

sulfonamide ฤทธิ์ตานการอักเสบของ SSZ อาจเกี่ยวของกับกลไกการยับยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรีย 

การรบกวนการสราง prostaglandins และ leukotrienes และการสะสมของ adenosine ยา SSZ ถูก

แนะนำใหใชรักษาโรค JIA ชนิด enthesitis-related arthritis หลังจาก NSAID และ/หรือ glucocorticoid 

ชนิดฉีดเขาขอ จากการศึกษาแบบ RCT หนึ่ง แสดงใหเห็นถึงความปลอดภัยและประสิทธิผลของ SSZ ในการ

รักษาผูปวย JIA ชนิด oligoarticular และ polyarticular arthritis โดยพบนัยสำคัญของ overall articular 

severity score, global assessment และผลตรวจทางหองปฏิบัติการในกลุ มที ่ไดรับยา SSZ ดานความ

ปลอดภัย มีการศึกษาหนึ่งพบวา ผูปวยรอยละ 29 อาการขางเคียงจนเปนสาเหตุใหตองหยุดยา SSZ สำหรับ

อาการไมพึงประสงค ไดแก ผลตอทางทางเดินอาหาร ผื่น เม็ดเลือดต่ำ (cytopenia) และแผลในชองปาก ขณะ

ใชยา SSZ ผูปวยควรไดรับการตรวจติดตามความสมบูรณของเม็ดเลือด เอนไซมตับ (liver transaminase) 

และระดับครีเอตินีน 

ยาในกลุ ม non-biologic DMARDs ตัวอื ่น ๆ ไดแก azathioprine, cyclosporine, 

hydroxychloroquine, penicillamine, tacrolimus, thalidomide ยาเหลานี ้มักใชเฉพาะใน refractory 

disease หรือขอบงใชพิเศษ เชน ผูปวยเกิด macrophage activation syndrome ซึ่งเปนอาการแทรกซอน

ของ JIA ชนิด systemic (sJIA) อยางไรก็ตาม ปจจุบันยังคงไมมีการแนะนำหรือรับรองอยางชัดเจนในการใชยา

กลุมนี้เปนยาเริ่มตนการรักษาโรค JIA 

4) Biologic agents 

ในชวงระยะเวลากวา 15 ป การใชยาชีววัตถุทำใหผลการรักษาโรค JIA ดีขึ้นอยางมาก 

ในยุคท่ีมีการใชยาชีววัตถุ อัตราการทำลายขอของผูปวยลดลงและการหายจากโรคเพ่ิมข้ึน รวมถึงจำนวนผูปวย

ที่อยูในภาวะโรคสงบเพิ่มมากขึ้น แนวเวชปฏิบัติสำหรับการรักษาโรค JIA ของ ACR guideline 2019 (1) ได

แบงการรักษาผูปวย Non-sJIA ออกเปน 3 กลุมหลัก คือ (1) JIA and polyarthritis (2) JIA and sacroiliitis 

และ (3) JIA and enthesitis (รายละเอียดนิยามโรคตามตารางที่ 2) โดยขอแนะนำสวนใหญระบุใหใชยาชีว

วัตถุรวมกับยามาตรฐานและไมใชเปนการรักษาลำดับแรก ยกเวนบางกรณี เชน ผูปวยมีความเสี่ยงสูงตอการถูก

ทำลายของขอจนไมสามารถใชการได (disabling joint damage) นอกจากนี้ ยาชีววัตถุที่คอนขางครอบคลุม

การรักษาโรค Non-sJIA แตละชนิดคือ ยากลุม TNF-alpha inhibitors ดังรายละเอียดในตารางท่ี 3 อยางไรก็

ตาม ACR guideline 2019 ได กล าวถ ึงยาช ีวว ัตถ ุท ั ้งหมด 4 กล ุ ม ค ือ (1) TNF-α inhibitors ได แก 

adalimumab etanercept golimumab และ infliximab  (2) IL-6R antagonist คือ tocilizumab (3) T-

cell co-stimulation modulator คือ abatacept (4) B-cell depletion คือ rituximab  
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ตารางที่ 3 แนวทางการรักษาโรค Non-sJIA ที่เกี่ยวของกับการใชยาชีววัตถุ กรณีเริ่มตนและกรณีท่ีไม

ตอบสนองตอการรักษาแรก (initial and subsequent treatment) ตามแนวเวชปฏิบัตขิอง American 

College of Rheumatology/Arthritis Foundation ป ค.ศ. 2019 

JIA groups Initial therapy Subsequent therapy 
JIA and 
polyarthritis 

Initial biologic therapy may 
be considered for patients 
with risk factors and 
involvement of high-risk 
joints (e.g., cervical spine, 
wrist, or hip), high disease 
activity, and/or those 
judged by their physician to 
be at high risk of disabling 
joint damage. 
 
 

Low disease activity (cJADAS-10 ≤2.5 and ≥1 
active joint) 
Escalating therapy is conditionally recommended 
over no escalation of therapy.  
 Escalation of therapy may include: 

Intraarticular glucocorticoid injection(s), 
optimization of DMARD dose, trial of 
methotrexate if not done, and adding or 
changing biologic. 

Moderate/high disease activity (cJADAS-10 >2.5) 
If patient is receiving DMARD monotherapy: 
 Adding a biologic to original DMARD is 

conditionally recommended over changing to a 
second DMARD. 

 Adding a biologic is conditionally 
recommended over changing to triple DMARD 
therapy. 

 
JIA and 
sacroiliitis 

In children and adolescents with active sacroiliitis despite treatment with NSAIDs: 
Adding TNFi is strongly recommended over continued NSAID monotherapy. 

JIA and 
enthesitis 

In children and adolescents with active enthesitis despite treatment with NSAIDs: 
Using a TNFi is conditionally recommended over methotrexate or sulfasalazine. 

 

3.3 แนวทางการรักษาโรค Non-SJIA ดวยยาชีววัตถุของประเทศไทย 

ตามแนวทางการใชสารชีวภาพในผูปวยโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก โดยสมาคมรูมา

ติสซั่มแหงประเทศไทย การรักษาผูปวย JIA ที่ไมมีอาการทาง systemic เริ ่มจากการใชยากลุม NSAIDs, 

steroids และ DMARDs หากไมตอบสนองตอการรักษาเหลานี้ หรือไดรับผลขางเคียงจากยา แนะนำใหเริ่มใช

ยาชีววัตถุ (รูปท่ี 2) ซึ่งยากลุมยาชีววัตถุสามารถใชไดในผูปวยอายุ 2 ปขึ้นไป โดยผูปวยจะตองไดรับการ

วินิจฉัยโรค JIA ตามเกณฑของ ILAR และมีเง่ือนไขอ่ืน ๆ รวมดวยอยางนอย 1 ขอ ไดแก 1) มี active disease 

หรือ 2) ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน (NSAIDs และ DMARDs) หรือ 3) ไมสามารถลดขนาดยา 

เพรดนิโซโลน (prednisolone) ไดตามเปาหมาย หรือ 4) มีหลักฐานการทำลายของขอจากภาพรังสีขณะท่ี

ไดรับการรักษา 
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รูปท่ี 2 แนวทางการใชสารชีวภาพในผูปวยโรค JIA กรณีไมมีอาการทาง systemic 

เมื่อสืบคนขอมูลเพิ่มเติมเกี่ยวกับขอบงใชของยาชีววัตถุ ทั้ง 4 กลุม รวมทั้งหมด 7 ชื่อสามัญ

ทางยา พบวา ยาที่มีขอบงใชในโรค JIA โดยไดรับการอนุมัติจาก U.S. FDA มีจำนวน 4 ใน 7 ชนิด (ยกเวน 

golimumab infliximab และ rituximab) โดยสวนใหญระบุใหใชในผูปวยอายุ 2 ป ขึ้นไป ดังรายละเอียดใน

ตารางที่ 4 สำหรับประเทศไทยมียาชีววัตถุจำนวน 5 ใน 7 ชนิดที่ขึ ้นทะเบียนในขอบงใชสำหรับโรค JIA 

(ยกเวน infliximab และ rituximab) ท้ังนี้ กระบวนการผลิตยาชีววัตถุคอนขางซับซอน การผลิตโดยเลียนแบบ

โครงสรางของยาชีววัตถุตนแบบนั้น ผลิตภัณฑท่ีไดถูกจัดเปน “ยาชีววัตถุคลายคลึง” (biosimilar) เนื่องจากไม

สามารถเลียนแบบใหเหมือนกันได จากการสืบคนขอมูลยาชีววัตถุที่มีขอบงใชในโรค Non-sJIA ทั้งยาชีววัตถุ

ตนแบบและยาชีววัตถุคลายคลึง โดยพิจารณาจากชื่อสามัญทางยาเดียวกันพบรายละเอียดทะเบียนยาที่ข้ึน

ทะเบียนในประเทศไทย พรอมท้ังขอมูลตาง ๆ ท่ีเก่ียวของดังรายละเอียดในตารางท่ี 5 ซ่ึงปจจุบัน (พ.ศ.2563) 

ทะเบียนยา abatacept ไดถูกยกเลิกแลว จึงไมพิจารณายากลุ ม T-cell co-stimulation modulator ใน

งานวิจัยนี้ นอกจากนี้ เนื่องจากจำนวนผูปวย Non-sJIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐานคอนขาง

นอย ที่ประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอโครงรางการวิจัยเมื่อวันที่ 6 มีนาคม พ.ศ. 2563 และท่ี

ประชุมคณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติในการประชุมประจำเดือนเม่ือวันท่ี 14 

ธันวาคม พ.ศ. 2563 จึงมีขออภิปรายและมติใหประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขโดยรวม 

Non-sJIA ทั้ง 6 subtypes เขาดวยกัน ดังนั้น การประเมินฯ ในครั้งนี้ จึงพิจารณาเฉพาะยากลุม TNF-alpha 

inhibitors เนื่องจากประสิทธิผลของยากลุม IL-6R antagonist และ B-cell depletion ไมสามารถครอบคลุม

การรักษาโรค Non-sJIA ท้ัง 6 subtypes ได จึงไมพิจารณายา tocilizumab และ rituximab ในงานวิจัยนี้ 
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ตารางท่ี 4 กลุมยา รายการยา ขอบงใชท่ีไดรับการอนุมัติจาก U.S. FDA และ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (10) 

Category Medications 
U.S. FDA approval 

FDA Thailand approval* 
Approved indications Pediatric use 

1. TNF-α 
inhibitors 

 

Adalimumab Ankylosing spondylitis  n/a • โรคขออักเสบรูมาตอยดในผูใหญ 

• โรคขออักเสบไมทราบสาเหตุชนิดที่มีการอักเสบหลายขอ และโรคขออักเสบในตำแหนงที่มีเสนเอ็นไปเกาะกับ
กระดูก 

• โรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดติดยึด และโรคกระดูกสันหลังอักเสบที่ไมพบหลักฐานจากการฉายแสงในผูใหญ 

• โรคขออักเสบที่เกิดจากสะเก็ดเงินในผูใหญ 

• โรคสะเก็ดเงินชนิดผื่นหนาในผูใหญและเด็ก 

• โรคผิวหนังอักเสบที่เกิดซ้ำและเร้ือรังในผูใหญ และมีอาการปวดจากกอนนูนและฝหัวหนอง 

• โรคโครหน (โรคที่มีการอักเสบของระบบทางเดินอาหาร) ในผูใหญและเด็กที่มีอายุ 6 ถึง 17 ป 

• โรคลำไสอักเสบเปนแผลเร้ือรังในผูใหญ 

• มานตาอักเสบที่ไมไดเกิดจากการติดเชื้อ เกิดบริเวณมานตาสวนหลัง 
 

Crohn's disease (M to S)# 6 y/o or older 
Hidradenitis suppurativa (M to S)  n/a 
Juvenile idiopathic arthritis 2 y/o or older 
Plaque psoriasis (M to S), Chronic n/a 
Psoriatic arthritis n/a 
Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 
Ulcerative colitis (M to S), Active, refractory n/a 
Uveitis n/a 

Golimumab Ankylosing spondylitis, Active n/a • โรคขออักเสบรูมาตอยด 

• โรคขออักเสบสะเก็ดเงิน 

• โรคขอกระดูกสันหลังแกนกลางอักเสบ รวมทั้งโรคขอกระดูกสันหลังอักเสบชนิดยึดติด และโรคขอกระดูกสันหลัง
แกนกลางอักเสบชนิดที่ภาพถายรังสีไมพบการอักเสบของขอตอกระดูกเชิงกราน 

• โรคลำไสใหญอักสบเร้ือรังเปนแผลเปอย 

• โรคขออักเสบหลายขอที่ไมทราบสาเหตุในเด็ก (Polyarticular juvenile idiopathic arthritis) สำหรับเด็กที่มี
น้ำหนักอยางนอย 40 กิโลกรัม 
 

Psoriatic arthritis, Active n/a 
Rheumatoid arthritis (M to S)$, Active,  n/a 
Ulcerative colitis (M to S), Active n/a 

Etanercept Ankylosing spondylitis n/a • ลดอาการและอาการแสดง และยับยั้งการทำลายโครงสรางที่เพ่ิมข้ึนในผูปวยโรคขออักเสบรูมาตอยดที่มีอาการข้ัน
ปานกลางถึงรุนแรงสามารถเร่ิมตน, โดยใชรวมกับ methotrexate (MTX) หรือใชเพียงอยางเดียว 

• ลดอาการและอาการแสดงของโรคขออักเสบในเด็กที ่ไม ทราบสาเหตุซึ ่งเกี ่ยวของกับขอตอหลายขอ 
(polyarticular-course juvenile idiopathic arthritis) ที่มีอาการขั้นปานกลางถึงรุนแรงในผูปวยที่ใชยาตานรูมา
ติสซั่มที่ปรับเปลี่ยนการดำเนินโรค (DMARDs) หนึ่งชนิดหรือมากกวาแลวใหผลไมดีพอ 

• ลดอาการและอาการแสดงของโรคขออักเสบจากโรคสะเก็ดเงินในผูปวยโรคขออักเสบรูมาตอยดจากโรคสะเก็ดเงิน 
สามารถใชรวมกับ methotrexate ไดในผูปวยที่ตอบสนองตอการใช methotrexate เพียงอยางเดียวไมดีพอ 

• ลดอาการและอาการแสดงของโรคขอสันหลังอักเสบติดยึด 

• รักษาผูปวยผูใหญ (อายุ18ป หรือมากกวา) ที่เปนโรคสะเก็ดเงินผื่นหนาที่มีอาการขั้นปานกลางและเรื้อรังถึง
รุนแรง ซึ่งเปนผูปวยที่เลือกการรักษาดวยยาผานเขาสูกระแสเลือด (systemic therapy) หรือการบำบัดดวยแสง 
 

Juvenile idiopathic arthritis (M to S) 2 y/o and older 
Plaque psoriasis, chronic (M to S)+ 4 y/o or older 
Psoriatic arthritis  n/a 
Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 
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Category Medications 
U.S. FDA approval 

FDA Thailand approval* 
Approved indications Pediatric use 

Infliximab Ankylosing spondylitis n/a 1. โรคขออักเสบรูมาตอยด (Rheumatoid arthritis) ควบคุมโรคขออักเสบรูมาตอยด โดย 
o ลดอาการและอาการแสดง 
o ปองกันการเสียหายของขอตอ(การสึกกรอนและชองวางของขอตอแคบลง) 
o ปรับปรุงการทำหนาที่ทางกายภาพในผปวยที่มีการแสดงออกของโรค แมวาจะไดรับการรักษาดวยเมโทเท

รกแซท และผูปวยที่มีการแสดงออกของโรคที่ไมเคยไดรับการรักษาดวยเมโทเทรกเซท 
2. โรคขอกระดูกสันหลังอักเสบติดยึด (Ankylosing spondylitis) 

Crohn's disease, Fistulizing n/a 
Crohn's disease (M to S)# 6 y/o and older 
Plaque psoriasis, chronic (Severe) n/a 
Psoriatic arthritis n/a 
Rheumatoid arthritis (M to S)$ n/a 
Ulcerative colitis (M to S)# 6 y/o or older 

2. IL-6 
receptor 
antagonist 

Tocilizumab Cytokine release syndrome 2 y/o or older • โรคขออักเสบรูมาตอยด (Rheumatoid Arthritis) 

• โรคขออักเสบเร้ือรังในเด็ก (Polyarticular Juvenile Idiopathic Arthritis และ Systemic Juvenile 
Idiopathic Arthritis) 

Giant cell arteritis n/a 
Polyarticular juvenile rheumatoid arthritis 2 y/o or older 
Rheumatoid arthritis (M to S)* n/a 
Systemic onset juvenile chronic arthritis 2 years or older 

3. T-cell 
co-
stimulation 
modulator 

Abatacept Juvenile idiopathic arthritis (M to S), 
active, polyarticular  

6 y/o or older, IV;  
2 y/o s or older, subQ 

1. โรคขออักเสบรูมาตอยดในผูใหญ (Adult Rheumatoid Arthritis : RA) 
o บรรเทาอาการของโรค RA โดยชวยชะลอการทําลายโครงสรางของขอและชวยใหขอทํางานไดดีข้ึนในผูใหญ

ที่ปวยเปนโรค RA ขั้น M to S อาจจะใชเปนยาเดี่ยวหรือใชรวมกับยากลุม DMARDs ยกเวนยากลุม TNF 
antagonist 

2. โรคขออักเสบเร้ือรังในเด็ก (Juvenile Idiopathic Arthritis : JIA) 
o บรรเทาอาการของโรคในผูปวยเด็กอายุตั้งแต 6 ขวบข้ึนไป สําหรับรักษาโรค JIA ซึ่งมีขออักเสบหลายขอข้ัน 

M to S อาจใชเปนยาเดี่ยวหรือใชรวมกับ MTX 
 

Psoriatic arthritis n/a 
Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 

4. B-cell 
depletion 

Rituximab B-cell lymphoma Yes (no minimum age) 1. Non-Hodgkin's Lymphoma 
o ผูปวย low-grade หรือ follicular, CD20 positive, B cell non-Hodgkin's F14 lymphoma ที่กลับเปนใหม 

หรือที่ดื้อตอการรักษาดวยเคมีบำบัด 
o ผูปวย follicular lymphoma ระยะที่ 3-4 และยังไมเคยไดรับการรักษาใด  ๆมากอน โดยใชรวมกับเคมีบำบัด 
o ผูปวย follicular lymphoma สำหรับการรักษาแบบคงระดับ ภายหลังตอการตอบสนองตอการรักษาชักนำ 
o ผูปวยที่มี CD20 positive diffuse large B cell non-Hodgkin's lymphoma โดยใชรวมกับเคมีบำบัดชนิด 

CHOP 
2. มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphoid เร้ือรัง (Chronic Lymphocytic Leukaemia)  

o แมบธีรามีขอบงใชเปนกลุ มยาแรกสำหรับรักษาผู ปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphoid เรื ้อรัง  
(Chronic Lymphocytic Leukaemia : CLL) โดยใชรวมกับยาเคมีบำบัด 
 

Chronic lymphoid leukemia  n/a 
Granulomatosis with poly angiitis (GPA)  2 y/o s or older 
Lupus nephritis, refractory  n/a 
Lymphoproliferative disorder following 
transplantation 

n/a 

Microscopic polyarteritis nodosa 2 y/o s or older 
Non-Hodgkin's lymphoma n/a 

Pemphigus vulgaris (M to S) n/a 
Rheumatoid arthritis (M to S) n/a 

Note: M to S = Moderate to Severe; y/o = years old; * In patients who had an inadequate response to disease modifying antirheumatic therapy; # In patients with an inadequate response to conventional 
therapy; + In patients who are candidates for systemic therapy or phototherapy; $ In combination with MTX 
*กรณีมีผลิตภัณฑมากกวา 1 ชื่อการคาเลือกใชขอมูลจากผลิตภัณฑตนแบบ ผลิตภัณฑที่ไดรับการขึ้นทะเบียนเปนอันดับแรก หรือผลิตภัณฑที่มีขอมูลแสดงในเว็บไซตของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ตารางท่ี 5 ขอมูลทะเบียนยาชีววัตถุและชีววัตถุคลายคลึงท่ีไดรับการอนุมัติจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาของประเทศไทย (11) 

กลุมยา ชื่อยา ชื่อการคา รูปแบบ 
เลขทะเบียน 

ตำรับยา 
ผูรับอนุญาต 

ขอบงใชในประเทศไทย* 

RA JIA AS PsA Ps PP UC CD HS Uv PA PV NHL
/CLL 

1. TNF-α 
inhibitors 

1. Adalimumab • HUMIRA SFI 1C 31/61 (NBC) • Zuelig 
Pharma 

 - - - - - - - - - - - - 

• AMGEVITA  SFI 1C 15049/62 (NBS) • AMGEN   
(JIA, pJIA, ERA) 

  -      - - - 

• Exemptia SS 1C 6/61 (NBS) • Mega ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 

• HYRIMOZ SFI 1C 2/63 (NBS) • SANDOZ     -      - - - 

2. Etanercept • Enbrel SP 1C 16/53 (NB) • PFIZER   (pJIA)   -  - - - - - - - 

• ENBREL (PFS) SS 1C 15/53 (NB) • PFIZER   (pJIA)   -  - - - - - - - 

• ERELZI SFI 1C 1/63 (NBS) • Novartis     -  - - - - - - - 

3. Infliximab • REMICADE LP 1C 27/56 (NB) • JANSSEN  -  - - - - - - - - - - 

• IXIFI PC 1C 15048/62 (NBS) • PFIZER  -       - - - - - 

• Remsima PC 1C 18/63 (NBC) • CELLTRION  -    -   - - - - - 

4. Golimumab • SIMPONI SFI 1C 15009/62 (NB) • JANSSEN   (pJIA)   - -  - - - - - - 

• SIMPONI (SFI) SS 1C 1/57 (NB) • JANSSEN  -   - - - - - - - - - 

2. IL-6R 
antagonists 

5. Tocilizumab • ACTEMRA(R) CSI 1C 15/52 (NB) • ROCHE   
(pJIA & sJIA) 

- - - - - - - - - - - 

• ACTEMRA (PFS) SFI 1C 18/60 (NBC) • ROCHE ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 

3. T-cell co-
stimulation 
modulator 

6. Abatacept • ORENCIA SP 1C 11/54 (NBC)-
ยกเลิก 

• BRISTOL-
MYERS 

? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 

4. B-cell 
depletion 

7. Rituximab • MabThera (SC) SFI 1C 4/60 (NB) 
1C 4/60 (NBC) 

• ROCHE - - - - - - - - - - - -  
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กลุมยา ชื่อยา ชื่อการคา รูปแบบ 
เลขทะเบียน 

ตำรับยา 
ผูรับอนุญาต 

ขอบงใชในประเทศไทย* 

RA JIA AS PsA Ps PP UC CD HS Uv PA PV NHL
/CLL 

• MabThera SS 1C 34/55 (NB • ROCHE  - - - - - - - - - - -  

• RISTOVA CSI 1C 38/61 (NB) • ROCHE  - - - - - - - - - - -  

• Redditux CSI 1C 2/62 (NBS) • DR.REDDY'S  - - - - - - - - - 
  

- 

• RILIXIMA CSI 1C 15107/62 (NBS) • EXELTIS  - - - - - - - - -    

• Rixathon unk 1C 1/62 (NBS) • Novartis ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? ? 

• TRUXIMA SFI 1C 1/61 (NBS) • CELLTRION  - - - - - - - - - - -  

Note: 
1. DISEASES 

AS : Ankylosing spondylitis, CD : Crohn’s disease, CLL : Chronic lymphocytic leukaemia, HS : Hidradenitis suppurativa, JIA : Juvenile idiopathic arthritis, NHL: non-Hodgkin lymphoma; PA : Polyangiitis, pJIA 
: polyarticular Juvenile idiopathic arthritis, PP : Plaque Psoriasis, Ps: Psoriasis, PsA : Psoriatic Arthritis, PV : Pemphigus vulgaris, RA : Rheumatoid Arthritis, sJIA : systemic Juvenile idiopathic arthritis, UC : 
Ulcerative Colitis, Uv : Uveitis 

2. PHARMACEUTICAL FORMULATIONS  
CSI : concentrate for solution for infusion, LP : lyophilized powder, PC : powder for concentrate for solution for infusion, PFS : pre-filled syringe, SFI : solution for injection/infusion, SP : sterile powder, SS 
: sterile solution 

3. OTHER abbreviations => ? : unknown/ no data
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3.4 การวัดผลลัพธ (outcomes measurement) 

การประเมินสภาวะโรคและวัดผลลัพธในผูปวย JIA สามารถทำไดหลายวิธี จากการสืบคน

ขอมูลพบวา การศึกษาทางคลินิก (clinical trials) นิยมวัด primary outcome ดวย ACR paediatric (ACR 

pedi) response criteria ประกอบดวย 6 ตัวแปรหลัก (core outcome variables) ไดแก 1) Physician 

global assessment of disease activity (PhGA) 2) Patient/parent global assessment of well-being (PtGA) 

3) Active joint count (AJC) 4) Limited joint count (LJC) 5) Acute phase reactant (Erythrocyte 

Sedimentation Rate; ESR) และ 6) Function (Childhood Arthritis Assessment Questionnaire; CHAQ) โดย

การว ัดผลลัพธด วย ACR pedi response เป นการประเม ินประส ิทธ ิภาพโดยเปรียบเทียบ (relative 

efficiency) คือ พิจารณาสัดสวนการเปลี่ยนแปลงที่ดีขึ้น เชน 30% 50% และ 70% ซึ่งวิธีการนี้ไมไดสะทอน

สภาวะโรคที่ผูปวยเปนอยู อยางไรก็ตาม มีวิธีการวัดผลลัพธที่สามารถบงบอกสภาวะโรคของผูปวยได คือ 

Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS) ประกอบดวย 4 สวน คือ PhGA, PtGA, AJC และ ESR 

รายละเอียดของวิธีการวัดผลลัพธ รวมถึงจุดแข็งและจุดออน แสดงดังตารางที่ 7 (12) นอกจากนี้ การวัด

ผลลัพธที่เปนเปาหมายที่สำคัญคือ ภาวะโรคสงบ (inactive disease) และการหายจากโรค (remission) ซึ่งมี

องคประกอบการประเมินบางขอคลายคลึงกับ ACR pedi response และ JADAS และมีการพิจารณาถึงการ

ไดรับยาและการหยุดยารวมดวยดังตารางที่ 6 (6) สำหรับผลกระทบในระยะยาว เครื่องมือหนึ่งที่สามารถ

นำมาวัดผลลัพธไดคือ Juvenile Arthritis Damage Index (JADI) เครื่องมือนี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมิน

ขอบเขตของการถูกทำลายที่เกิดขึ้น (damage) ในแงของการเปลี่ยนแปลงที่คงอยูเปนเวลานานทางกายวิภาค 

ภาวะทางสรีรวิทยา กระบวนการทางพยาธิวิทยา หรือการทำงานของรางกาย โดยสิ่งเหลานี้เปนผลจากภาวะ

โรคที่เกิดขึ้นกอนหนา ภาวะแทรกซอนจากการรักษา หรือภาวะ/โรครวมตาง ๆ และคงอยูอยางนอย 6 เดือน

แมวาจะไดรับการรักษารวมถึงกายภาพและการฟ นฟู ทั้งนี้ ความเสียหายดังกลาวมักเกิดขึ ้นแบบถาวร 

(irreversible) และสะสม (cumulative) ดังนั้น คะแนน JADI จึงมีแนวโนมที่จะสูงขึ้นหรือคงที่เปนระยะ

เวลานาน แตอาจลดลงไดในบางกรณีหากสามารถ การประเมินดวย JADI แบงออกเปน 2 สวน คือ articular 

damage (JADI-A) และแบบ extra-articular damage (JADI-E) (13) 

ตารางที่ 6 รายละเอียดวิธีการประเมินผลลัพธทางคลินิกของผูปวย JIA ดวยภาวะโรคสงบ (inactive 

disease) และการหายจากโรค (remission) 

Paediatric response criteria Definitions of disease efficiency 

Clinically inactive disease All 6 sets should be met: 
1. No active joint will be present 
2. Fever, erythema, serositis, splenomegaly, diffuse lymphadenopathy will 
not be present 
3. No uveitis will be present 
4. ESR and CRP will be normal 
5. Morning stiffness will last less than 15 minutes 
6. Physician VAS will be the lowest value in the scale used 

Clinical remission with medication Inactive disease for longer than 6 months under treatment 
Clinical remission without medication Inactive disease for longer than 12 months after the end of treatment 

ดัดแปลงจาก: Balkan Med J. 2017 Apr 5;34(2):90-101. (6) 
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ตารางท่ี 7 รายละเอียด จุดแข็งและจุดออนของวิธีการประเมินผลลัพธทางคลินิกของผูปวย JIA ดวย ACR pedi response และ JADAS 

Disease activity or 
outcome measure 

Definition Strengths Weaknesses 

The ACR paediatric 
response criteria (JIA 
definition of 
Improvement) 

1. ACR Pedi30: three of any six of the core set criteria* improved by at least 30% 

with no more than one worsening by >30% 

2. ACR Pedi50: three of any six of the core set criteria* improved by at least 50% 

with no more than one worsening by >30% 

3. ACR Pedi70: three of any six of the core set criteria* improved by at least 70% 

with no more than one worsening by >30% 

*JIA core set criteria (variables) 
1. Physician global assessment of disease activity (PhGA) 

2. Patient/parent global assessment of well-being (PtGA) 

3. Active joint count (AJC) 

4. Limited joint count (LJC) 

5. Acute phase reactant (Erythrocyte Sedimentation Rate; ESR) 

6. Function (Childhood Arthritis Assessment Questionnaire; CHAQ) 

• High sensitivity, specificity and 

face validity. 

• Allows the standardized 

assessment of changes in disease 

activity over time, an important 

outcome in interventional trials. 

• Allows comparison of study 

results. 

• Cannot be used to define an 

individual patient’s disease status 

at a single point in time. 

• Cannot be used to compare one 

patient with another. 

• Not easy for patients and families 

to understand. 

• A definition including levels of 

improvement (e.g. low, 

moderate, high) may be more 

meaningful in the clinical setting. 

The Juvenile Arthritis 
Disease Activity Score 
(JADAS) 

Linear sum of four components:  
(i) PhGA: 0-10 cm VAS 

(ii) PtGA: 0-10 cm VAS  

(iii) Active joint count assessed in one of three ways: 

• JADAS-10: any involved joint up to a maximum of 10 

• JADAS-27: 27 joints including cervical spine, elbows, wrists, first to third 

metacarpophalangeals, proximal interphalangeals, hips, knees and 

ankles 

• JADAS-71: all 71 joints 

(iv) (iv) ESR: Normalized on a 0-10 scale using the formula below to avoid 

excessive weight in the overall index: [ESR (mm/h)-20]/10 

• Good construct and discriminant 

validity with good responsiveness 

to change. 

• Allows comparison of current 

disease activity or responsiveness 

between two patients or two 

groups of patients. 

• Has the potential to standardize 

care across different clinical 

settings. 

• Further validation studies are 

indicated to ascertain the validity 

of JADAS in the clinical setting. 

• Extra-articular features such as 

systemic features and uveitis are 

not captured by this index. 

**ด ัดแปลงจาก McErlane F BM, Baildam EM, Thomson W, Hyrich KL. Recent developments in disease activity indices and outcome measures for juvenile idiopathic arthritis. Rheumatology (Oxford). 2013 Nov;52(11):1941-5 

(12) 
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3.5 การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในตางประเทศ 

จากการทบทวนวรรณกรรมไมพบการประเมินความคุมคาฯ ของการใชยาชีววัตถุรักษาผูปวย Non-

sJIA ของประเทศไทย แตพบขอมูลดังกลาวในตางประเทศ จำนวน 4 การศึกษา ดังตารางที่ 8 ซึ่งทำการประเมิน

ในชวงป ค.ศ. 2002-2016 ในสหราชอาณาจักร แคนาดา และรัสเซีย การศึกษาสวนใหญ 3 ใน 4 ใชวิธีวิเคราะห

ตนทุนอรรถประโยชน อีกหนึ่งการศึกษาใชวิธีประเมินตนทุนประสิทธิผล ประชากรกลุมเปาหมายของแตละการศึกษา

สวนใหญเปนผูปวย JIA กลุม polyarticular arthritis แตมีลักษณะแตกตางกัน เชน เคยไดรับหรือไมเคยไดรับการ

รักษาดวยยามาตรฐานมากอน สำหรับเทคโนโลยีท่ีศึกษาและเปรียบเทียบก็เชนกัน บางการศึกษาเปนการเปรียบเทียบ

ระหวางยาชีววัตถุดวยกัน บางการศึกษาเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานหรือยาหลอก ท้ังนี้ ข้ึนอยูกับวัตถุประสงค

ของแตละการศึกษา มุมมองที่ใช คือ มุมมองของระบบสุขภาพ และ/หรือ มุมมองทางสังคม ขณะที่แบบจำลองทาง

เศรษฐศาสตร กรอบเวลา และระยะเวลาตอรอบคอนขางหลากหลายและแตกตางกัน นอกจากนี้ การศึกษาสวนใหญ

ไมไดนำเสนอขอมูลอัตราปรับลด สำหรับผลลัพธดานสุขภาพ สวนใหญครอบคลุมปสุขภาวะ (QALY) เนื่องจากใชวิธี

ประเมินตนทุนอรรถประโยชน สวนการศึกษาท่ีใชวิธีประเมินตนทุนประสิทธิผลนั้น ใชผลลัพธดานสุขภาพ คือ จำนวน

ผู ปวยที ่ตอบสนองตอยาตามเกณฑ ACR Pedi30 ที ่เพิ ่มขึ ้นตอป ในสวนของขอมูลประสิทธิผล (efficacy) ทุก

การศึกษาใชขอมูลจากการศึกษาทางคลินิกแบบ RCT และมีบางการศึกษาที่ใชขอมูลจากการศึกษาแบบ non-RCT 

รวมดวย สำหรับผลการประเมินความคุมคาฯ นั้น การศึกษาสวนใหญไมไดมีขอสรุปอยางชัดเจน มีเพียงการศึกษาของ 

Shepherd และคณะท่ีสรุปวา การให adalimumab มีความคุมคาเม่ือเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน 
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ตารางท่ี 8 ผลการทบทวนวรรณกรรมเพ่ือสืบคนขอมูลเกี่ยวกับการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของยาชีววัตถุสำหรับโรค Non-sJIA 

No. 1 2 3 4 

Type of article  Full text Full text Abstract Full text  

Journal name  Health Technology Assessment American College of 
Rheumatology 

Pediatric pharmacology American College of 
Rheumatology  

Year of publication  2002 2011 2012 2016 

Authors  Cummins C et al. 2002.(14) 
[Industry submission found in 
review]  

Ungar, Costa et al. 2001 (15) Shepherd, Cooper et al. 2016 (16) 
[Russian study in a review]  

Luca, Burnett et al. 2016 (17) 

Setting and location  UK Canada Russia Canada 

Study design  Cost-utility analysis Cost-effectiveness analysis Cost-utility analysis Cost-utility analysis 

Target population  Children with polyarticular 
juvenile rheumatoid arthritis 

Polyarticular-course JIA patients 
with a prior inadequate response 
or intolerance to DMARDs 

Patients aged 4-17 years with JIA Newly diagnosed Polyarticular-
course JIA patients, who were 
naïve to nonbiologic and biologic 
DMARDs. 

Intervention(s) Etanercept Etanercept, adalimumab, 
abatacept, infliximab 

Adalimumab Etanercept as first-line treatment 

Comparator(s) Placebo Methotrexate or other DMARDs Methotrexate Etanercept as second-line 
treatment 

Study perspective  Health-care system Societal Health-care system (base model) 
and societal (secondary model) 

Healthcare system 

Choice of model  Not clear Separate decision analysis model Markov model Markov model 

Time horizon  Lifetime 1 year 7 years/lifetime 5 years 

Cycle length  3 months, 6 months and 1 year, 
then yearly intervals over the 
life-course 

6 months 4 months 1 month 

Currency  UK pounds (GBP, £) Canadian Dollars (CAD, $) Russian roubles (RUB) Canadian Dollars (CAD, $) 

Discount rate  6% for costs and 1% for benefits N/A N/A 3% 
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No. 1 2 3 4 

Choice of health 
outcomes  

CHAQ and mortality, cost per 
HAQ point; QALY 

Additional ACR Pedi 30 
responders at 1 year 

CHAQ scores, HUI2 utility values; 
QALY 

QALY 

Measurement of 
effectiveness  

Clinical trial (18) RCTs (18-22) and observational 
studies 

RCT(19) Systematic review of RCT and 
non-RCTs(23) 

Cost-effectiveness 
threshold  

N/A $23,000  380,000 roubles $50,000  

Incremental costs 
and outcomes  

ICER - £16,082 per QALY gained etanercept - 26,061 CAD 
adalimumab - 46711 CAD 
abatacept - 16,204 CAD 
infliximab - 31,209 CAD  

ICER - 1,571,500 RUB/QALY ICER - $88,815 per QALY gained.  

Conclusion Unclear 
(A cost–utility model of the use 
of etanercept in JIA uses a model 
designed to model outcomes for 
adults with RA. There is 
insufficient data to construct a 
model for JIA, and little is known 
about health-related quality of 
life in JIA.) 

Biologics are more effective than 
MTX in achieving a short-term 
response in JIA patients with prior 
inadequate responses to 
DMARDs, however, this comes at 
a high annual cost.  

Relative to conventional non-
biologic therapy, adalimumab 
was assessed to be cost-effective 
when used to treat JIA patients 
whose disease severity was 
comparable to that of 
participants in the adalimumab 
RCT. 

First-line therapy of ETN and MTX 
is relatively expensive compared 
to MTX alone but may be 
economically attractive for more 
severely affected patients. More 
research is needed regarding the 
efficacy of first-line anti-TNF 
agents. 
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4. กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual framework) (24) 

เนื่องจากทรัพยากรและงบประมาณดานสาธารณสุขมีอยูอยางจำกัด การจัดสรรใหเกิดประสิทธิภาพ

สูงสุดจึงจำเปนตองอาศัยการประเมินความคุ มคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข (health economic 

evaluation) เปนเครื่องมือในการเปรียบเทียบทางเลือกตาง ๆ โดยการประเมินดังกลาวมีการพิจารณาปจจัย

หลักท้ัง 2 ดาน คือ ตนทุนและผลลัพธนั้น จึงจัดเปน full economic evaluation ซ่ึงแบงเปน 4 ประเภทยอย 

ไดแก การวิเคราะหตนทุนต่ำที่สุด (cost-minimization analysis: CMA) การวิเคราะหตนทุนผลได (cost-

benefit analysis: CBA) การวิเคราะหตนทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness analysis: CEA) และการ

วิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis: CUA) 

 

รูปท่ี 3 การแบงประเภทการประเมินทางสุขภาพ (24) 

การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis, CUA) เปนการประเมินความคุมคาทาง

เศรษฐศาสตรสาธารณสุขดวยการเปรียบเทียบเทคโนโลยีทีที่สนใจกับเทคโนโลยีเดิมซึ่งอาจเปนการรักษาตาม

มาตรฐานหรือไมใหการรักษาเลย โดยพิจารณาสวนตางตนทุน (incremental cost) เทียบกับสวนตางของ

ประสิทธิผล (incremental outcomes) ซ่ึงอยูในรูปของคุณภาพชีวิตท่ีเก่ียวของกับสุขภาพ (health-related 

quality of life) ทั้งนี้ หนวยการวัดคุณภาพชีวิตที่เกี ่ยวของกับสุขภาพที่นิยมใชคือ ปสุขภาวะ (Quality-

adjusted life years, QALYs) ซึ่งสามารถวัดผลลัพธไดอยางครอบคลุมทั ้งดานปริมาณและคุณภาพ การ

นำเสนอผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขแสดงเปนอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวน

เพ่ิม (incremental cost-effectiveness ratio, ICER) ซ่ึงการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนยังมีประโยชนใน

การเปรียบเทียบผลการประเมินความคุมคาฯ ระหวางโรคหรือภาวะทางสุขภาพที่แตกตางกันได เนื่องจาก

ผลลัพธดานสุขภาพถูกปรับใหอยูในรูปของปสุขภาวะเหมือนกัน โดยคา ICER แสดงถึงตนทุนที่ตองใชตอการมี

ปสุขภาวะเพ่ิมข้ึน 1 หนวย 
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นอกจากนี ้ ผลการประเมินความคุ มคาฯ สามารถแสดงในระนาบตนทุนประสิทธิผล (cost-

effectiveness plane) ไดเชนกัน โดยเปนระนาบท่ีแสดงความสัมพันธของสวนตางตนทุน (incremental 

cost) และสวนตางของประสิทธิผล (incremental outcomes)  โดยมีแกนตั้งแสดงสวนตางของตนทุนและ

แกนนอนแสดงสวนตางของประสิทธิผล และแบงระนาบออกเปน 4 พื ้นที ่ คือ (1) ตนทุนสูงขึ ้นและให

ประสิทธิผลท่ีดีข้ึน (2) ตนทุนท่ีถูกลงแตใหประสิทธิผลท่ีดีข้ึน (3) ตนทุนท่ีถูกลงและใหประสิทธิผลท่ีแยลง และ 

(4) ตนทุนท่ีสูงคนแตใหประสิทธิผลท่ีแยลง หากเทคโนโลยีใหมใหประสิทธิผลดีกวาในตนทุนท่ีถูกกวา แสดงวา

เทคโนโลยีใหมนั้นดีกวาเทคโนโลยีเดิมอยางชัดเจน จึงอาจพิจารณานำเทคโนโลยีนั้น ๆ ไปใช แตเทคโนโลยีท่ี

ประสิทธิผลสูงขึ้น สวนใหญมักมีตนทุนที่สูงขึ้นเชนกัน จึงควรพิจารณรวมกับปจจัยอื่น ๆ เพื่อประกอบการ

ตัดสินใจตอไป 

 

รูปท่ี 4 ระนาบตนทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness plane) 

 

5. ระเบียบวิธีวิจัยและการดำเนินงาน 

การศึกษานี ้เปนการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขดวยการวิเคราะหตนทุน

อรรถประโยชน และผลกระทบดานงบประมาณของการใชยาชีววัตถุรักษาโรค Non-sJIA ในผู ปวยที ่ไม

ตอบสนองตอการรักษามาตรฐานบนพื้นฐานการใชแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร (model-base economic 

evaluation) และดำเนินการวิจัยตามแนวทางของคูมือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับประเทศไทย

ฉบับท่ี 1 และฉบับท่ี 2 (25) 
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5.1 ประชากรกลุมเปาหมาย 

1) ลักษณะประชากรกลุมเปาหมาย 

(1) อายุตั้งแต 2 ป ข้ึนไป 

(2) ไดรับการวินิจฉัยเปนโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไมมีอาการทางซิส

เต็มมิก หรือ juvenile idiopathic arthritis (JIA) without systemic features ตาม

เ ก ณ ฑ   International League of Associations for Rheumatology (ILAR) 

classification of JIA (7) ได  แก   polyarthritis RF-negative, polyarthritis RF- 

positive, oligoarthritis, enthesitis-related arthritis (ERA), psoriatic arthritis และ 

undifferentiated1 หรือตามเกณฑ Classification criteria for JIA ซึ ่งพัฒนาโดย 

Pediatric Rheumatology International Trials Organization International 

(PRINTO) Consensus ไดแก RF-positive JIA, enthesitis/spondylitis-related JIA, 

early-onset ANA-positive JIA, other JIA และ unclassified JIA (26) 

(3) มีอาการอยางนอย 1 ขอ ดังตอไปนี้ 

ก. ขออักเสบอยางนอย 1 ขอ  

ข. Enthesitis อยางนอย 1 ตำแหนง 

ค. มี uveitis 

(4) ไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐาน ไดแก  

ก. การร ักษาด วยยาต  านอ ักเสบท ี ่ ไม  ใช สเต ียรอยด   (nonsteroidal anti-

inflammatory drugs; NSAIDs) ขนาดเต็มที่และยาตานรูมาติกที่ปรับเปลี่ยนการ

ดำเนินโรคมาตรฐาน (conventional disease modifying anti-rheumatic drugs 

หรือ csDMARDs) ในขนาดรักษา ≥ 2 ชนิดในกรณีขออักเสบเปนระยะเวลานาน

อยางนอย 6 เดือน หรือ ≥ 1 ชนิดในกรณี enthesitis/sacroiliitis/uveitis เปน

ระยะเวลานานอยางนอย 3 เดือน หรือไมสามารถทนตออาการขางเคียงจากยาได 

ข. ไมสามารถหยุดยา prednisolone หรือลดยาได ≤ 0.5 มก./กก./วัน ภายใน

ระยะเวลา 6 เดือน และ/หรือ มีผลขางเคียงจากยาในกลุมสเตียรอยด 

2) ขอมูลทางระบาดวิทยา 

ขอมูลความชุกและอุบัติการณของผู ปวย Non-sJIA ที ่ไมตอบสนองตอการรักษา

มาตรฐานจำเปนตอการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณภายใตกรอบระยะเวลา 5 ป ขอมูลดังกลาวไดมา

จากการทบทวนวรรณกรรมดังตารางท่ี 9 ซ่ึงมีความชุกเทากับ 345 ราย และอุบัติการณเทากับ 35 รายตอป  
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ตารางท่ี 9 จำนวนผูปวย SJIA ท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานในประเทศไทย  

หัวขอ รอยละ 
จำนวน (คน) 

เอกสารอางอิง 
ความชุก อุบัติการณ 

จำนวนประชากรเด็กไทยท่ีมีอายุตั้งแต 2-17ป 100 12,597,816 12,597,816 (27) 

ความชุกของโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเด็ก (JIA) 0.02 2,520 - (28) 

อุบัติการณของโรคขออักเสบไมทราบสาเหตุในเดก็ (JIA) 0.002 - 252 (28) 

สัดสวนผูปวยโรคขออักเสบเรื้อรังไมทราบสาเหตุในเด็ก
ชนิดท่ีไมมีอาการทาง systemic (SJIA) 

66.2 1,668 167 (3) 

สัดสวนผูปวยไมตอบสนองตอการรักษาดวย NSAIDs, 
steroids และ DMARDs 

37 345 35 (3) 

 

5.2 การเก็บขอมูล (data collection) และจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะผูวิจัยดำเนินการเก็บขอมูลผูปวยตามแผนการดำเนินงานในรูปท่ี 5 ประกอบดวย 2 สวน

หลัก คือ 1) การทบทวนวรรณกรรม เพ่ือสืบคนขอมูลความนาจะของการเปลี่ยนสถานะสุขภาพในกรณีท่ีขอมูล

จากเวชระเบียนไมเพียงพอ รวมถึงสืบคนขอมูลทางระบาดวิทยาของโรค Non-sJIA และ 2) การเก็บขอมูลจาก

โรงพยาบาล ไดแก ขอมูลตรงทางการแพทยจากฐานขอมูลโรงพยาบาล ขอมูลการเจ็บปวยและประวัติการ

รักษาจากเวชระเบียน และขอมูลตนทุนตรงที่ไมใชการแพทยและตนทุนทางออมจากการสอบถามผูปวยและ/

หรือผูดูแล โดยการศึกษานี้เปนการศึกษาเชิงสังเกต ไมมีการจัดกระทำ (intervention) ตอผูปวยเพื่อศึกษา

ทดลอง และการศึกษานี้จะดำเนินการขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและจะพิทักษสิทธิของกลุมตัวอยาง 

โดยชี้แจงใหทราบถึงวัตถุประสงคและข้ันตอนการดำเนินงานของโครงการวิจัย รวมถึงชี้แจงสิทธิท่ีกลุมตัวอยาง

สามารถยินยอมหรือปฏิเสธการเขารวมโครงการไดโดยไมสงผลตอการรักษาที่ผูปวยไดรับ กรณีที่กลุมตัวอยาง

ยินยอมเขารวมการศึกษาจะตองลงนามไวเปนหลักฐาน ทั้งนี้ การรายงานขอมูลที่ไดจากกลุมตัวอยางจะอยูใน

รูปแบบภาพรวม ซ่ึงไมสามารถระบุตัวตนหรือกอใหเกิดความเสียหายแกกลุมตัวอยางได 

 

รูปท่ี 5 แผนการดำเนินงานสำหรับการเก็บขอมูล 
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1) กลุมตัวอยางท่ีทำการศึกษา 

เกณฑการคัดเขา 

(1) ผูปวยท่ีมีลักษณะอ่ืน ๆ ดังนี้ 

ก. การเก็บขอมูลในเวชระเบียน: ผูปวยมีลักษณะตามประชากรกลุมเปาหมาย

ครบทุกขอ 

ข. การเก็บคุณภาพชีวิต: ผูปวยมีลักษณะตามประชากรกลุมเปาหมายในขอ (1) 

และ (2) เปนอยางนอย 

(2) ผูปวยอยูในสถานะสุขภาพตอไปนี้ 

ก. มีภาวะ active disease  

ข. ตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR30 response 

ค. ตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑ ACR70 response 

ง. มีภาวะ inactive disease 

จ. มีภาวะ remission 

ฉ. เสียชีว ิต (death) โดยมีเวชระเบียนสำหรับการทบทวนขอมูลการรักษา

ยอนหลัง 

(3) ผูปวยมีประวัติการมาติดตามการรักษา (follow up) อยางนอย 2 ครั้ง ยกเวนกรณี

เสียชีวิต 

(4) ผูใหขอมูล เชน พอแม ญาติ หรือผูดูแลผูปวย และผูปวย ยินยอมใหขอมูล 

เกณฑการคัดออก 

(1) ผูปวยไดรับยาชีววัตถุตั้งแตไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรค Non-sJIA (เฉพาะการเก็บ

ขอมูลในเวชระเบียน) กลาวคือ ไดรับการรักษายาชีววัตถุกอนเกิดภาวะ refractory 

ซ่ึงไมตรงตามลักษณะของประชากรกลุมเปาหมาย 

(2) ผูใหขอมูล เชน พอแม ญาติ หรือผูดูแลผูปวย และผูปวย เปนชาวตางชาติ ไม

สามารถสื่อสารภาษาไทยได หรือไมสมัครใจเขารวมโครงการวิจัย 

2) จำนวนผูเขารวมการศึกษา (subjects) 

จากการประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอโครงรางกายวิจัย ที่ประชุมมีมติ

ใหดำเนินการศึกษาในโรงพยาบาลจำนวน 3 แหง ไดแก โรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลศิริราช และ

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ เนื่องจากเปนโรงพยาบาลที่เก็บขอมูลผูปวยเพื่อประเมินตามเกณฑ ACR response 

และ JADAS ผลการสำรวจขอมูลเบื้องตน พบจำนวนผูปวยโรค Non-sJIA ดังรายละเอียดในตารางท่ี 10  
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ตารางที ่ 10 จำนวนผูปวยโรค Non-sJIA ในโรงพยาบาลทั้ง 3 แหง จำแนกตาม subtype และการ

ตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐาน 

Subtypes 
จำนวนผูปวย JIA (จำนวนผูปวย refractory JIA) 

รพ.รามาธิบดี รพ.ศิริราช รพ.จุฬาลงกรณ 
Systemic arthritis (sJIA) 81 (17) 43 (12) 23 (14) 
Enthesitis-related arthritis (ERA) 70 (18) 49 (7) 11 (4) 
Polyarthritis rheumatoid factor positive (RF+) 19 (7) 10 (3) 8 (5) 
Polyarthritis rheumatoid factor negative (RF-) 18 (4) 15 (5) 5 (3) 
Oligoarthritis 31 (7) 23 (0) 6 (0) 
Psoriatic arthritis (PsA)  1 (0) 0 (0) 0 (0) 
Undifferentiated arthritis 1 (0) 6 (2) 0 (0) 

จำนวนผูปวย JIA ท้ังหมดในแตละ รพ. 221 (53) 146 (29) 53 (26) 
จำนวนผูปวย Non-sJIA ท้ังหมดในแตละ รพ. 140 (36) 103 (17) 30 (12) 

จำนวนผูปวย Non-sJIA รวมท้ัง 3 รพ. 273 (65) 

สำหรับการคำนวณจำนวนกลุมตัวอยางใชสูตรของ Lemeshow และคณะ (29) ดังนี้ 

𝑛𝑛 =
𝑧𝑧1−𝛼𝛼/2
2 𝜎𝜎2

𝑑𝑑2
 

 
โดย n = sample size 𝑧𝑧1−𝛼𝛼/2

2  = level of statistical significance 

 𝜎𝜎2 = standard deviation d = effect size 
 

โดยคามาตรฐาน Z1-α/2 = 1.96 และกำหนดความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได (d) เทากับ 

0.07 สำหรับคาสวนเบี่ยงเบนมาตรฐานที่คาดวาจะพบในประชากร (σ) แบงตามสถานะสุขภาพของผูปวยใน

แบบจำลองฯ โดยประยุกตใชคา σ จากการเก็บขอมูลอรรถประโยชนของผูปวย systemic juvenile idiopathic 

arthritis (sJIA) ซึ่งทำการศึกษาในประเทศไทย (30) เนื่องจากไมพบขอมูลคา σ จากการประเมินความคุมคาทาง

เศรษฐศาสตรสาธารณสุขของการรักษาโรค Non-sJIA เพราะสวนใหญรายงานดวยคาความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน 

(standard error; SE) คา σ สำหรับสถานะสุขภาพ active disease = 0.28 สถานะสุขภาพ ACR30 response 

และ ACR70 response = 0.15 โดยประยุกตใชคาจากสถานะสุขภาพ inactive disease ของโครงการ sJIA 

เนื่องจากขาดขอมูล สถานะสุขภาพ inactive disease = 0.15 และสถานะสุขภาพ remission = 0.12 ทั้งนี้ 

สามารถสรุปจำนวนกลุมตัวอยางท่ีตองการสำหรับโครงการนี้ไดดังตารางท่ี 11  
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ตารางท่ี 11 สรุปจำนวนกลุมตัวอยางตามวิธีการเก็บขอมูล 

วิธีการเก็บขอมูล จำนวนกลุมตัวอยาง 
1. การทบทวนเวชระเบียน 65* 
2. การสัมภาษณ (จำแนกตามสถานะสุขภาพ)  

(1) Active disease 63 
(2) ACR30 response 19 
(3) ACR70 response 19 
(4) Inactive disease 19 
(5) Remission 11 
(6) รวมท้ังหมด 131 

*จำนวนกลุมตัวอยางดังกลาวอาจมีการปรับเพิ่มเนื่องจากขอมูลที่ไดจากการสำรวจยังไมครอบคลุมผูปวยอายุมากกวา 18 ป 
เน่ืองจากสำรวจเฉพาะแผนกกุมารเวชกรรม 

5.3 เทคโนโลยีท่ีศึกษาและเปรียบเทียบ 

เทคโนโลยีที่ศึกษา คือ การรักษาผูปวยดวยยามาตรฐาน (ดังรายการยาในตารางที่ 12) รวมกับยาชีววัตถุ 

(add-on therapy) ดังรายการยาในตารางที่ 13 สำหรับเทคโนโลยีที่นำมาเปรียบเทียบ คือ การรักษาผูปวย

ดวยยามาตรฐานเพียงอยางเดียว 

ตารางท่ี 12 รายการยามาตรฐานตามบัญชียาหลักแหงชาติ พ.ศ. 2562 (4) 

กลุมยา ชื่อยา บัญชียา 

กลุมยาตานอักเสบท่ีไมใชสเตียรอยด (NSAIDS) Naproxen บัญชี ก 

Ibuprofen บัญชี ก 
Indomethacin บัญชี ก 

กลุมยาสเตียรอยด  

(steroids) 

Methylprednisolone บัญชี ค 

Prednisolone บัญชี ก 

กลุมยาปรับเปลี่ยนการดำเนินโรค  

(DMARDs) 

Sulfasalazine บัญชี ค 

Methotrexate บัญชี ค 
Hydroxychloroquine sulfate บัญชี ข 
Cyclosporin บัญชี ง 
Leflunomide บัญชี ง 
Azathioprine บัญชี ค 

ตารางท่ี 13 รายการยาชีววัตถุ 

กลุมยา ชื่อยา 

กลุมยา TNF-α inhibitors Adalimumab 

Etanercept 

Infliximab 

Golimumab 
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5.4 ผลลัพธทางสุขภาพ 

1) ประสิทธิผลในรูปแบบจำนวนปชีวิต (life-years) เชน จำนวนปชีวิตท่ีรักษาไวได (life-

year saved; LYS) หรือจำนวนปชีวิตท่ีเพ่ิมข้ึน (life-year gained; LYG) 

2) ประสิทธิผลในรูปแบบจำนวนปสุขภาวะ (quality adjusted life years; QALYs) 

คือ จำนวนปชีวิตที่ผู ปวยจะมีสุขภาพสมบูรณแข็งแรง ซึ่งคำนวณไดจากการนำเอา

จำนวนปที่จะมีชีวิตอยูคูณกับคาอรรถประโยชน (utility) ซึ่งเปนคาที่แสดงถึงความพึง

พอใจ (preference) ของบุคคลตอสภาวะสุขภาพอันมีคาตั้งแต 0 (สภาวะท่ีแยท่ีสุดหรือ

เสียชีวิต) ถึง 1 (สภาวะท่ีแข็งแรงสมบูรณท่ีสุด) 

5.5 มุมมองของการศึกษา 

 การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนภายใตมุมมองของสังคม (societal perspective) ซ่ึง

พิจารณาครอบคลุมท้ังตนทุนทางตรงท่ีเกิดข้ึนกับผูใหบริการ และตนทุนทางตรงและทางออมท่ีเกิดข้ึนกับผูปวย 

และวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณภายใตมุมมองของผูรับผิดชอบดานงบประมาณ (budget holder 

perspective) ซ่ึงเปนตนทุนทางตรงท่ีเกิดข้ึนกับผูใหบริการ 

5.6 กรอบเวลา 

  การกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนครอบคลุมชวงเวลาตลอดชีวิต

ของผูปวย (lifetime) และสำหรับผลกระทบดานงบประมาณกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหเทากับ 5 ป 

5.7 อัตราปรับลด 

  การศึกษานี้มีกรอบเวลาในการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนมากกวา 1 ป จึงทำการปรับคา

ของตนทุนและผลลัพธที่เกิดขึ้นในชวงเวลาที่แตกตางกันใหเปนมูลคาปจจุบัน โดยใชอัตราลดเทากับ 3% 

อยางไรก็ตาม ไมมีการปรับลดในการวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณเพ่ือสะทอนผลกระทบท่ีแทจริง 

5.8 แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

1) ขอมูลท่ัวไปของแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

วิเคราะหขอมูลบนพื้นฐานของแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรดวยโปรแกรม Microsoft 

Excel 2016 โดยใชแบบจำลองมารคอฟ (Markov model) จำลองสถานะสุขภาพของผูปวยดังรูปที่ 6 ซ่ึง

แบงเปน 6 สถานะ ไดแก สถานะสุขภาพที่ 1 Active Disease (โดยในสถานะสุขภาพนี้จะมีการประเมินการ

ตอบสนองตอการรักษาดวยยามาตรฐานรวมกับยาชีววัตถุโดยใชเกณฑการประเมินตาม ACR30 response) 

สถานะสุขภาพท่ี 2 ACR70 response สถานะสุขภาพท่ี 3 Inactive disease สถานะสุขภาพท่ี 4 Remission 

และสถานะสุขภาพที่ 5 Death โดยนิยามของแตละสถานะสุขภาพ แสดงดังตารางที่ 14 ทั้งนี้ มีการพิจารณา

ภาวะแทรกซอนที่เกิดจากโรคและอาการไมพึงประสงคจากยาที่ใชในการรักษารวมดวย สำหรับระยะเวลาตอ

รอบ (cycle length) เทากับ 12 สัปดาห (หรือ 3 เดือน) 
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รูปท่ี 6 แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

ตารางท่ี 14 สถานะสุขภาพในแบบจำลองและนิยามของแตละสถานะสุขภาพ 

สถานะสุขภาพ นิยาม 
Active Disease ผูปวยมีอาการทางคลินิก และหรือมีคา ESR/CRP ผิดปกติ* 
ACR30 Response ผูปวยตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑของ ACR30 response 
ACR70 Response ผูปวยตอบสนองตอการรักษาตามเกณฑของ ACR70 response 
Inactive Disease ผูปวยไมมีอาการทางคลินิก คา ESR/CRP อยูในระดับปกติ* และอยูภายใตการรักษา

ดวยยาหรือหยุดยาแลว แตยังหยุดยาไมครบ 12 เดือน 
Remission ผูปวยมภีาวะ inactive disease มากกวาหรือเทากับ 12 เดือน หลงัจากหยุดยา 
Death ผูปวยเสียชีวิต 

*Normal values: ESR < 20 mm/h; CRP < 0.8 mg/dL 

2) สมมติฐานของแบบจำลอง (model assumption) 

(1) ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากโรค JIA: ยังไมมีรายงานที่ชัดเจนเกี่ยวกับ

ประเด็นดังกลาว แตจากการทบทวนวรรณกรรมพบวาผูปวย JIA มีโอกาสเสียชีวิต

เทากับคนปกติ จึงมีสมมติฐานวาผูปวยในสถานะสุขภาพ inactive disease และ 

remission มีความนาจะเปนในการเสียชีวิตเทากับคนปกต ิ(16) 
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(2) คะแนนคุณภาพชีวิตของผูปวย JIA ที่มี refractory disease: เนื่องจากจำนวน

ผูปวย Non-sJIA มีจำนวนนอย การศึกษานี้มีสมมติฐานวาผูปวยที่มี refractory 

disease มีคะแนนคุณภาพชีวิตและตนทุนตรงท่ีไมใชทางการแพทย (direct non-

medical cost) ไมแตกตางจากผูปวย JIA ทั่วไปที่อยูในสถานะสุขภาพเดียวกัน 

แตจำนวนครั้งของการเขารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลแตกตางกัน 

5.9 ตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

1) ความนาจะเปนของการเปล่ียนแปลงสถานะสุขภาพ (transitional probability) 

 วิเคราะหอัตราการรอดชีพ (survival analysis) แบบพาราเมตริกซ (Parametric) ดวย

ขอมูลทางคลินิกที่เก็บจากเวชระเบียนและเลือกรูปแบบการกระจาย (distribution) ของขอมูล โดยพิจารณา

ตามคา Akaike information criterion (AIC) และ Bayesian information criterion (BIC) รวมถึงพิจารณา

จากลักษณะกราฟ (graph visualization) หลังจากวิเคราะหดวยสมการดังตารางท่ี 15 

ตารางที่ 15 สมการสำหรับวิเคราะหการรอดชีพตามการกระจายของขอมูลเพื่อใชในการเปลี่ยนแปลง

สถานะสุขภาพในแบบจำลอง 

 

2) ประสิทธิผลของยา 

 ทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบเพื่อศึกษาประสิทธิผลของยาชีววัตถุแตละชนิดใน

การรักษาโรค Non-sJIA โดยใชวิธีการสืบคนขอมูลตามข้ันตอนตอไปนี้ 

(1) ข้ันตอนในการสืบคนขอมูล (search strategy)  

สืบคนขอมูลที่เกี่ยวของที่มีอยูในฐานขอมูลตั้งแตเริ่มมีการศึกษาของยาชีววัตถุแตละชนิดในฐานขอมูล และ

กำหนดคำถามวิจัยตามหลัก PICO ดังนี้ 

ก. ประชากร (population): ผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบโดย

ไมทราบสาเหตุในเด็กชนิดไม systemic (Non-sJIA) ที่ไมตอบสนองตอการ

รักษามาตรฐาน 

ข. การรักษา (interventions): การรักษามาตรฐาน (standard treatment) 

ไดแก ยากลุม NSAIDs, systemic corticosteroids และ DMARDs 
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ค. การรักษาเปรียบเทียบ (comparators): การรักษามาตรฐาน (standard 

treatment) รวมกับยาชีววัตถุ 

ง. ผลลัพธ (outcomes): การตอบสนองตอการรักษาจากคา ACR response/ 

ACR Pedi และผลลัพธที่วัดในรูปแบบอื่น ๆ เชน ภาวะโรคสงบ (inactive) 

การหายจากโรค (remission) คุณภาพชีวิตท่ีเพ่ิมข้ึน การลดอัตราการเกิดโรค

แทรกซอน หรือการเสียชีวิต เปนตน 

(2) ฐานขอมูล (database)  

ผูวิจัยจะทำการสืบคนขอมูลจากฐานขอมูลทางการแพทย จำนวน 2 ฐานขอมูล ไดแก Medline และ Embase 

จากนั้นคัดบทความท่ีซ้ำกันออก (deduplication) 

(3) การกำหนดคำคนหา (search terms)  

เพื ่อใหการคนหาบทความมีประสิทธิผลและครอบคลุมที ่สุด ผู ว ิจัยจะพิจารณาใชหลักการใช subject 

headings ในการค นหาโดยใช  เคร ื ่องม ือ อาท ิ  “Map Term to Subject Heading” และ “Explode 

function” โดยคำคนหา (key terms) จากงานทบทวนวรรณกรรมที่ผานมา ซึ่งคำคนหาตาม PICO search 

strategy ไดดังตารางที่ 16และไดกำหนดคำคนในรูปแบบ mesh term เพิ่มเติม เพื่อใหครอบคลุมการศึกษา

ท่ีเก่ียวของไดมากท่ีสุดดังตารางท่ี 17 

ตารางท่ี 16 PICO search strategy 

ประเภท คำท่ีเกี่ยวของ 
Population (P) Juvenile idiopathic arthritis, JIA, juvenile rheumatoid arthritis, JRA 
Intervention (I) TNF-α inhibitors, Adalimumab, Etanercept, Infliximab, Golimumab, 
Comparator (C) Placebo, nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAIDs, systemic 

corticosteroids, corticosteroids และ disease-modifying antirheumatic drugs, 
DMARDs 

Outcome (O) ACR response, Juvenile Arthritis Disease Activity Score, JADAS, quality-adjusted 
life year or quality-adjusted life-year, QALY, life-year, Lys, inactive disease, 
remission 

Study design (S) Clinical trial, randomized controlled trial, RCT 

ตารางท่ี 17 search strategy 

ฐานขอมูล ตัวอยางคำคน 
Medline juvenile idiopathic arthritis.mp. OR juvenile rheumatoid arthritis.mp. AND TNF-alpha inhibitors.mp. OR 

adalimumab.mp. OR etanercept.mp. OR infliximab.mp. OR golimumab.mp. OR anti-interleukin-6.mp. 
OR tocilizumab.mp. OR b-cell depletion.mp. OR rituximab.mp. AND ACR response.mp. OR juvenile 
arthritis disease activity score.mp. OR JADAS.mp. OR quality-adjusted life year.mp. OR quality-adjusted 
life-year.mp. OR QALY.mp. OR life-year.mp. OR Lys.mp. OR inactive disease.mp. OR remission.mp. 
AND clinical trial.mp. OR, randomized controlled trial.mp. OR, RCT.mp. 

Embase 
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(4) การคัดกรองบทความ เกณฑคัดเขาและคัดออก  

หลังจากการคนหาและไดบทความแลว ขั ้นตอนตอไปทำการคัดกรองบทความจากชื ่อและบทคัดยอของ

บทความ (title and abstract screening) โดยผูวิจัยอยางนอย 2 คนเปนผูคัดกรอง ตามเกณฑดังตอไปนี้ 

ก. การศึกษาแบบ randomized controlled trial (RCT) และ non- randomized 

controlled trial (non-RCT)  ที่ตีพิมพเปนภาษาอังกฤษ ทั้งนี้ไมไดกำหนดปท่ี

ตีพิมพของบทความ 

ข. การศึกษาในผูปวยท่ีไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคขออักเสบโดยไมทราบสาเหตุ

ในเด็ก (JIA) 

ค. การศึกษาในผูปวย JIA ท่ีไดรับการรักษาดวยยาชีววัตถุ 

(5) การบันทึกขอมูล (data extraction)  

ขั้นตอนตอไปหลังจากคัดกรองบทความ คือการพิจารณาอานความบททั้งหมดอยางละเอียด (full text) เพ่ือ

พิจารณาบทความที่มีความเกี่ยวของและเปนไปไดที่จะรวมไวในการทบทวนวรรณกรรม โดยในขั้นตอนนี้จะมี

การสรางแบบการบันทึกขอมูลสำหรับการเก็บขอมูลจากบทความท่ีรวบรวมได 

(6) การวิเคราะหขอมูลและประเมินคุณภาพงานวิจัย  

การวิเคราะหขอมูลประสิทธิภาพของยาชีววัตถุแตละชนิดเลือกใชการศึกษาแบบ RCT ขณะที่การวิเคราะห

ขอมูลความปลอดภัยใชขอมูลจากการศึกษาทั้งแบบ RCT และ non-RCT (ตามมติที ่ประชุมคณะทำงาน

ประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติในการประชุมเมื่อวันที่ 14 ธันวาคม พ.ศ. 2563) สวนการ

ประเมินคุณภาพงานวิจัยที่รวบรวมไดจะใชแนวทางของ Cochrane collaboration ซึ่งเปนวิธีการประเมิน

คุณภาพท่ีไดรับการยอมรับคอนขางสูง มีความครอบคลุม และมีการประเมินท่ีชัดเจน 

3) ตนทุน (cost) 

 การศึกษานี้ใชมุมมองทางสังคม ดังนั้นตนทุนที่จะนำมาวิเคราะหในแบบจำลองทาง

เศรษฐศาสตร ไดแก ตนทุนตรงท่ีเก่ียวกับการแพทย และตนทุนตรงท่ีไมเก่ียวกับการแพทย ซ่ึงวิเคราะหรวมกับ

ความถ่ีในการมาโรงพยาบาล (จำนวน visit) โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

(1) ตนทุนทางตรงท่ีเกี่ยวกับการแพทย (direct medical costs)  

เริ่มตั้งแตการตรวจวินิจฉัย การรักษาเบื้องตน การรักษาตอเนื่อง การฟนฟูสมรรถภาพ และการรักษาระยะ

สุดทาย (terminal care) ที่เกิดขึ้นทั้งในสถานพยาบาล (institutional care) การดูแลที่บาน (home care) 

การซ้ือยากินเอง และการรักษาแบบทางเลือก 

(2) ตนทุนทางตรงท่ีไมเกี่ยวกับการแพทย (direct non-medical costs)  

ตนทุนดังกลาวเกิดขึ้นจากการเจ็บปวยและการรักษา แตไมไดเปนสวนหนึ่งของการรักษา เชน คาเดินทาง 

คาอาหาร และคาที่พักของผูปวยและญาติ ในการไปรับการรักษา คาจางผูดูแล อุปกรณการอำนวยความ

สะดวก เชน การปรับปรุงบานพักใหผูปวยใชรถเข็นได รวมท้ังคาเสียเวลาของการดูแลอยางไมเปนทางการโดย



33  Version 2 Date 20-05-2564 

ญาติหรือเพื่อน (informal care) ซึ่งมาจากการสอบถามรายไดที่สูญเสียจากการขาดงานเพื่อพาผูปวยมาพบ

แพทยตามนัดหมาย และ/หรือ เพ่ือดูแลผูปวยท่ีบาน 

(3) ความถี่ในการมาโรงพยาบาล (number of visits)  

การวิเคราะหขอมูลความถี่ของการมารับการรักษาพยาบาลโดยจำแนกตามแผนกที่ผูปวยมารับการรักษา 

(ผูปวยใน/ผูปวยนอก) และการรักษาท่ีผูปวยไดรับ 

 ในการวิเคราะหขอมูลตนทุนจะพิจารณาตนทุนตาง ๆ ที่เกิดจากโรค Non-sJIA และ

ภาวะแทรกซอนสำคัญตาง ๆ โดยรวบรวมขอมูลจากการทบทวนเวชระเบียน (medical record review) และ

ฐานขอมูลของโรงพยาบาล (hospital database) (รายละเอียดดังแบบขอมูลคาบริการทางการแพทย) รวมท้ัง

นำขอมูลจากการศึกษาในอดีตในสวนของการสัมภาษณผูดูแลผูปวยเก่ียวกับคาใชจายตาง ๆ มาใชในการศึกษา

นี้ โดยแบงตนทุนตาง ๆ ตามสถานะสุขภาพท่ีผูปวยเปนอยูในขณะนั้น อยางไรก็ตาม การวิเคราะหขอมูลตนทุน

ดังกลาวขางตนใชขอมูลจากแหลงขอมูลท่ีแตกตางกันจึงจำเปนตองเชื่อมตอขอมูลของผูปวยแตละรายในแตละ

ครั้งการรักษาเพื่อใหสอดคลองกับสถานะสุขภาพของผูปวยและสามารถนำขอมูลตนทุนที่ไดจากการวิเคราะห

เขาสูการวิเคราะหในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรได จึงตองจัดการขอมูลตาง ๆ โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลทาง

คลินิกจากเวชระเบียนและขอมูลคาใชจายจากฐานขอมูลของโรงพยาบาล โดยมีแนวทางการจัดการดังรูปที่ 7

กลาวคือ นักวิจัยที่เปนบุคลากรในโรงพยาบาลซึ่งเปนบุคลากรทางการแพทยเปนผูคัดเลือกผูปวยเขาสู

การศึกษาตามเกณฑการคัดเขาและคัดออกและเปนผูเขาถึงขอมูลรหัสผูปวย (HN) และรหัสผูเขารวมโครงการ 

(study ID) (ขอมูลชุดที่ 2: มีรหัสสำหรับการเขาถึงไฟล excel) รวมถึงเปนผูประสานงานกับผูดูแลฐานขอมูล

เพ่ือจัดการเปลี่ยนขอมูล HN เปน study ID กอนสงขอมูลท่ีดึงจากฐานขอมูลใหแกคณะผูวิจัยตามนโยบายการ

รักษาความลับของขอมูลสวนบุคคล จากนั้นคณะผูวิจัยจึงจะจัดการขอมูลเพ่ือเตรียมการวิเคราะห (ขอมูลชุดท่ี 4) 

 

รูปท่ี 7 แนวทางการจัดการขอมูลอิเล็กทรอนิกส 
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 ในกรณีท่ีพบความผิดปกติของขอมูลจากฐานขอมูลของโรงพยาบาลจะมีการประสานงานกับผู

ดึงขอมูลเพื่อตรวจสอบความถูกตองและปรับแกใหเหมาะสม หากขอมูลไมครบถวน (missing data) เชน ไมระบุ

คาใชจายในการรักษาครั้งนั้น จะไมมีการนำขอมูลดังกลาวมาวิเคราะห อยางไรก็ตามหากขอมูลไมครบถวนและมีขอมูล

ไมเพียงพอ หรือไมสามารถนำขอมูลคาใชจายจากฐานขอมูลของโรงพยาบาลมาวิเคราะหไดตามกำหนดระยะเวลา

ดำเนินโครงการ คณะผูวิจัยจะวิเคราะหขอมูลโดยใชขอมูลจากรายการตนทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีดาน

สุขภาพ (31) ทดแทนขอมูลดังกลาว 

 ทั้งนี้ ขอมูลคาใชจายทั้งหมดถูกปรับคาใหเปนตนทุนในป พ.ศ. 2563 โดยใชดัชนีราคา

ผูบริโภค (consumer price index; CPI) (32) ในหมวดคาตรวจรักษาและคายา และปรับใหคาใชจายเปน

ตนทุนดวยคาอัตราสวนคาใชจายตอตนทุนเทากับ 1.63 (25) สำหรับราคายาอางอิงจากราคายาที่บริษัทเสนอ

สำหรับขึ้นทะเบียนในประเทศไทยหรือเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงราคายาตามประกาศคณะกรรมการพัฒนา

ระบบยาแหงชาติ เรื่อง กำหนดราคากลางยา พ.ศ. 2563 (33) 

4) คาอรรถประโยชน (utility score) 

 ขอมูลคาอรรถประโยชนของผู ปวยในสถานะสุขภาพตาง ๆ เก็บรวบรวมจากการ

สัมภาษณพอแม ผูปกครอง หรือผูดูแลผูปวย และผูปวย โดยสอบถามตามสถานะสุขภาพที่ผูปวยเปนอยูใน

ขณะนั้น และพิจารณาถึงภาวะแทรกซอนตาง ๆ ซ่ึงภาวะแทรกซอนท่ีพิจารณาในการศึกษานี้ ไดแก 1) วัณโรค 

(tuberculosis) 2) การต ิดเช ื ้อทางเด ินหายใจส วนบนท ี ่ต องร ักษาต ัวในโรงพยาบาล (URI with 

hospitalization) 3) การติดเชื้อรุนแรง (serious infections) 4) ภาวะตับอักเสบ (hepatitis) ทั้งนี้ เครื่องมือ

ท่ีใชคือแบบประเมิน EQ-5D-3L หรือ EQ-5D-Y ท่ีถูกพัฒนาข้ึนโดย EuroQol Group ในฉบับภาษาไทย รวมกับ

การประเมินดวย Visual Analogue Scale (VAS) ซ่ึงพิจารณาตามอายุของผูปวย ดังนี้ 

ตารางท่ี 18 แนวทางในการเก็บขอมูลคาอรรถประโยชนของผูปวยตามอายุ 
อายุของผูปวย ชนิดของแบบประเมนิ ผูใหขอมูล 
นอยกวา 18 ป EQ-5D-Y และ VAS ตัวแทนผูปวย 
18 ป ข้ึนไป EQ-5D-3L ผูปวย 

6. การวิเคราะหขอมูล 

6.1 การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนเพ่ือเปรียบเทียบตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพของการรักษาผูปวย Non-

sJIA ท่ีไมตอบสนองตอการรักษามาตรฐานดวยทางเลือกตาง ๆ และนำมาคำนวณหาอัตราสวนตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพ่ิม (incremental cost-effectiveness ratio, ICER) เพ่ือประเมินความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย โดยใชเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะ 

6.2 การวิเคราะหความไวสำหรับความไมแนนอนของตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง 

การวิเคราะหความไวสำหรับความไมแนนอนของตัวแปรท่ีใชในแบบจำลอง ไดแก 
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(1) การวิเคราะหความไมแน นอนแบบไมอาศ ัยความนาจะเปน (one-way 

sensitivity analysis) 

การวิเคราะหความไมแนนอนแบบไมอาศัยความนาจะเปนคือการผันคาตัวแปรที่สนใจทีละตัว แตกำหนดให

คาตัวแปรอ่ืน ๆ ในแบบจำลองมีคาคงท่ี ชวงการผันแปรคาตัวแปรท่ีใชในการศึกษานี้คือ การคำนวณชวงความ

เชื่อม่ันโดยวิธีการประมาณดวยชวงแบบ Bayesian interval method กำหนดระดับความเชื่อม่ันท่ีรอยละ 95 

(95% confidence interval; 95%CI) ของตัวแปร ซึ่งจะทำใหทราบวาตัวแปรแตละตัวมีอิทธิพลมากนอย

เพียงใดตอคา ICER และในกรณีที่ไมมีคา 95%CI ใชสัดสวนรอยละ 30 แทน 95%CI การนำเสนอผลอยูในรูป

ของกราฟ tornado diagram รวมทั้งอาจมีการวิเคราะห two-way sensitivity analysis หรือ multi-way 

sensitivity analysis สำหรับตัวแปรบางตัว และมีการวิเคราะหความไวโดยการเปรียบเทียบระหวางกรณีท่ี

พิจารณาและไมพิจารณาตนทุนทางออมรวมดวย (25) 

(2) การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปน (probabilistic sensitivity 

analysis, PSA)  

การวิเคราะหความไวแบบอาศัยความนาจะเปนคือการทำ Monte Carlo simulation จำนวนอยางนอย 

1,000 ครั้ง ซ่ึงเปนการสุมคาตัวแปรท้ังหมดในแบบจำลองไปพรอม ๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัว

ของขอมูล และนำเสนอผลการวิเคราะหในรูปของกราฟ cost-effectiveness acceptability curves แสดง

ความสัมพันธระหวางระดับความคุมคาและเกณฑความคุมคาท่ีความเต็มใจจายตอ 1 ปสุขภาวะ ท่ีเพ่ิมข้ึน (25)  

6.3 การวิเคราะหหาขีดจำกัด (threshold analysis)  

กรณีที่ผลการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนพบวายาไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย จะทำการ

วิเคราะหหาราคายาท่ีมีความคุมคา ณ เกณฑความคุมคาของประเทศไทยท่ี 160,000 บาท ตอปสุขภาวะ (25)  

6.4 การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณ 

การวิเคราะหผลกระทบดานงบประมาณเพ่ือคาดประมาณการณภาระดานการเงินของ ผูกำหนดนโยบาย และ/

หรือ รัฐบาล หากมีการสนับสนุนยาชีววัตถุเพ่ือใชเปนทางเลือกในการรักษาผูปวย Non-sJIA ท่ีไมตอบสนองตอ

การรักษามาตรฐาน โดยประมาณการในชวงระยะเวลา 5 ป (25) 

7. ขอบเขตของการวิจัย 

การศึกษานี ้ครอบคลุมเฉพาะการรักษาผู ปวย JIA กลุ ม non-systemic (Non-sJIA) ซึ ่งมีทั ้งหมด 6 ชนิด 

สำหรับกลุมท่ีมีอาการทาง systemic (sJIA) สามารถศึกษาผลการประเมินความคุมคาไดทาง www.hitap.net 

(http://www.hitap.net/en/research/174535) (30) 

8. ระยะเวลาการดำเนินงาน 

โครงการนี้มีระยะเวลาการดำเนินงานท้ังหมด 8 เดือน 

http://www.hitap.net/
http://www.hitap.net/en/research/174535
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9. แผนการดำเนนิงาน (Action Plan) 

ตามแนวทางการดำเนินงานวิจัยภายใตโครงการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติในการกำกับดูแลของ

คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขมีขอกำหนดใหดำเนินงานวิจัยในระยะเวลา 6 เดือน คณะผูวิจัยจึง

ประมาณการงบประมาณของโครงการวิจัยที่ระยะเวลา 6 เดือน อยางไรก็ตาม เนื่องจากการดำเนินงานวิจัย

อาจมีปจจัยท่ีควบคุมไมได เชน ระยะเวลาในการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนและจำนวนผูปวยท่ีมารับการ

รักษาท่ีโรงพยาบาล คณะผูวิจัยจึงประมาณการระยะเวลาดำเนินงานท้ังหมด 8 เดือนดังตารางท่ี 19 ท้ังนี้ อาจ

มีการขยายระยะเวลาเปน 12 เดือน กรณีที่จำเปนตองขยายระยะเวลาดำเนินงาน คณะผูวิจัยจะรายงาน

ความกาวหนาและขอการอนุมัติจากคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและแหลงทุนกอนดำเนินการ
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ตารางท่ี 19 แผนการดำเนินงานและระยะเวลาดำเนินโครงการ 

กิจกรรม/ขั้นตอนการดำเนินงาน เปาหมาย/ตัวชี้วัด 

ปที่ 1 

เดือน 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

1) ทบทวนวรรณกรรมและเอกสารที่เกี่ยวของ ดำเนินการแลว                         

2) พัฒนาโครงรางการวิจยั ดำเนินการแลว                         

3) จัดประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอโครงรางการวิจัย ดำเนินการแลว                         

4) แกไขโครงรางการวิจยัตามขอคิดเห็นจากการประชุมผูมีสวนไดสวนเสีย ดำเนินการแลว                         

5) นำเสนอโครงรางการวิจัยตอคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรฯ ดำเนินการแลว                         

6) แกไขโครงรางการวิจยัตามขอคิดเห็นของคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรฯ ดำเนินการแลว                         

7) จัดเตรียมและยื่นเอกสารเพื่อขอพิจารณาจริยธรรมการวิจยัในมนุษย* ไดรับอนุมัติใหดำเนินการศึกษาจากคณะกรรมการจริยธรรมการ

วิจัยในมนุษย 
                        

8) จัดเตรียมเอกสารและประสานงานเพื่อขอเก็บขอมูล  ไดรับอนุญาตใหเก็บขอมูล                         

9) ดำเนินการเก็บขอมูล* สามารถเก็บขอมูลไดอยางนอยรอยละ 50                         

10) จัดการขอมูลและวิเคราะหขอมูล ไดขอมูลตอไปนี้อยางนอยรอยละ 80 

1. ตัวแปรในแบบจำลอง (parameters) 

ก. ขอมูลประสิทธิผล (efficacy) 

ข. ขอมูล survival analysis 

ค. ตัวแปรอื่น ๆ  

2. แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร 

                        

11) จัดประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอตัวแปรในแบบจำลองฯ* ไดขอคิดเห็นและขอเสนอแนะจากที่ประชุมฯ             

12) เขียนรายงานผลการศึกษาเบื้องตน ไดรายงานผลการศึกษาฉบับราง             

13) จัดประชุมผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อใหขอคิดเห็นตอผลการศึกษาเบื้องตน* ไดขอคิดเห็นและขอเสนอแนะจากที่ประชุมฯ             

14) แกไขรายงานผลการศึกษาเบื้องตนตามขอคิดเห็นจากการประชุมผูมีสวนไดสวนเสีย ไดรายงานผลการศึกษาฉบับสมบูรณ                         

15) จัดทำรายงานฉบับสมบูรณและสงมอบใหแกแหลงทุน สงรายงานผลการศึกษาฉบับสมบูรณและเอกสารที่เกี่ยวของ

ใหกับแหลงทุน 
                        

*หากไมเปนไปตามแผนการดำเนินงานจำเปนตองขยายระยะเวลาตามจริง 
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10. สถานท่ีทำการวิจัย ทดลอง หรือการเก็บขอมูล 

สถานท่ีทำการวิจัยประกอบดวย 4 หนวยงานหลัก ดังนี้ 

3.10.1 โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP) ซึ ่งเปนหนวยงานของ

คณะผูวิจัย จึงเปนสถานท่ีหลักในการดำเนินงาน 

3.10.2 โรงพยาบาลซึ่งเปนสถานที่ทำการศึกษา (study setting) โดยคณะผูวิจัยจะเก็บขอมูลจาก

การทบทวนเวชระเบียนของผูปวย การขอขอมูลจากฐานขอมูลของโรงพยาบาล และการ

สัมภาษณผูปวยและผูดูแล โรงพยาบาลท้ัง 3 แหง ไดแก 

1) โรงพยาบาลรามาธิบดี 

2) โรงพยาบาลศิริราช และ 

3) โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

11. อุปกรณท่ีใชในการวิจัย 

อุปกรณท่ีใชในโครงการวิจัยนี้ แบงเปน 3 ประเภทหลัก ดังนี้ 

ประเภท ช่ืออุปกรณ 
1) ซอฟตแวรระบบปฏิบัติการ (operating system) Windows 10 
2) ซอฟตแวรประยุกต (application) Stata/MP 

Microsoft Excel 365 
EpiData 3.1.1 
EndNote X8 

3) เครื่องคอมพิวเตอรและอุปกรณตอพวง คอมพิวเตอรตั้งโตะ (desktop computer) 
คอมพิวเตอรโนตบุค (notebook  computer) 
เครื่องพิมพพกพา (mobile printer) 
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12. ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 

 ดานนโยบาย การนำความรูจากงานวิจัยไปใชในกระบวนการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ โดยเปนสวนหนึ่งของขอมูลประกอบการตัดสินใจนำยาเขา
สูบัญชียาหลักแหงชาติ ตามเปาประสงคเพื่อสรางเสริมระบบการใช
ยาอยางสมเหตุผลและสอดคลองกับหลักเศรษฐกิจพอเพียง 

 ดานสาธารณะ การดำเนินงานเพื่อนำผลงานวิจัยไปใชในกระบวนการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแหงชาติซึ่งกระบวนการดังกลาวเกิดขึ้นเพื่อประโยชนของ
สังคมและประชาชนท่ัวไป โดยบัญชียาแหงชาติเปนกลไกหนึ่งในการ
สงเสริมระบบการใชยาของประเทศ เพื่อใหใหมีรายการยาที่มีความ
จำเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพของคนไทย 

 ดานพาณิชย - 

 ดานชุมชนและพ้ืนท่ี - 

 ดานวิชาการ การนำองคความรูจากผลงานวิจัยไปตีพิมพในวารสารวิชาการเพ่ือ
เผยแพรระเบียบวิธีวิจัยและผลการศึกษาสูสาธารณะ ทำใหเกิดการ
พัฒนาความรูดานวิชาการ โดยเฉพาะอยางยิ่งการประเมินความ
คุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขที่มีความเกี่ยวของกับยาชีววัตถุ
และโรคหายากซ่ึงเปนประเด็นท่ีทาทายในสถานการณปจจบุัน 

 

13. หนวยงานผูใชประโยชนจากงานวิจัย 

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซ่ึงมีคณะทำงานท่ีเก่ียวของ ดังนี้ 

(1) คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 

(2) คณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

(3) คณะทำงานตอรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ 

14. ผลลัพธ (outcome) / ผลผลิต (output) ท่ีไดจากงานวิจัย 

ผลผลิต/ผลลัพธ 
ตัวชี้วัด 

เชิงปริมาณ เชิงคุณภาพ 
รายงานฉบับสมบูรณ 1 ฉบับ สามารถสื่อสารรายละเอียดของโครงการใหแกบุคคลท่ีสนใจได 

เอกสารเชิงนโยบาย (policy brief) 200 ฉบับ สามารถสื่อสารและสรางความเขาใจใหแกผูกำหนดนโยบายได 

การนำเสนอผลการศึกษาตอผูกำหนดนโยบาย อยางนอย 1 ครั้ง ผูกำหนดนโยบายสามารถนำผลการศึกษาและขอเสนอแนะเชิง

นโยบายไปใชประกอบการพิจารณาตัดสินใจระดับนโยบายได 

เชน การพิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ การตอรอง

ราคายา เปนตน 
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15.  ผลกระทบจากงานวิจัย (Research Impact)  

o งานวิจัยนี้มีผลกระทบในดานตาง ๆ ตอไปนี้ไดอยางไร ทางใด  
 ผลกระทบดานวิทยาศาสตร ไดแก ระบุ 
           
            

 ผลกระทบทางดานเทคโนโลยี ไดแก ระบุ 
           
            

 ผลกระทบทางเศรษฐศาสตร ไดแก ระบุ 
ผูกำหนดนโยบายสามารถนำผลการวิเคราะหความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขและ
ผลกระทบดานงบประมาณจากการศึกษานี้ไปใชเปนสวนหนึ่งของการพิจารณานำยาชีววัตถุเขาสู
บัญชียาหลักแหงชาติในขอบงใชสำหรับผูปวย JIA ที่ไมตอบสนองตอการรักษาเดิม โดยสามารถ
พิจารณาความคุมคาฯ นำไปใชตอรองราคายา และใชประมาณการงบเพื่อจัดสรรงบประมาณให
เหมาะสมหากมีการบรรจุยาชีววัตถุดังกลาวในบัญชียาหลักแหงชาติ      

 ผลกระทบทางดานสังคม ไดแก ระบุ 
ผลการศึกษาและขอเสนอแนะเชิงนโยบายจากการศึกษานี้ สามารถชวยใหผูปวยมีโอกาสเขาถึงยา
ที่เปนเทคโนโลยีใหมซึ่งเปนการเพิ่มทางเลือกในการรักษาและคุณภาพชีวิตของผูปวย เนื่องจาก
ปจจุบันผูปวย JIA สวนหนึ่งไมตอบสนองตอการรักษาและยังไมมีทางเลือกการรักษาลำดับท่ี 2 ใน
บัญชียาหลักแหงชาติ อยางไรก็ตาม เทคโนโลยีดานสุขภาพมีอยูมากมายและหลากหลาย ใน
บริบทของประเทศไทยจำเปนตองจัดสรรทรัพยากรตาง ๆ เหลานี้ใหเหมาะสมและเทาเทียมกัน 
การประเมินความคุมคาดวยการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนทำใหผู กำหนดนโยบายและ
ผูเก่ียวของสามารถเปรียบเทียบเทคโนโลยีดานสุขภาพตาง ๆ ในขอบงใชท่ีแตกตาง กันได  

 ผลกระทบตอส่ิงแวดลอม ไดแก ระบุ 
           
            

 ผลกระทบทางการเรียนการสอน ไดแก ระบุ 
หลังจากสิ้นสุดการศึกษา ผลงานวิจัยสามารถนำไปจัดทำเปนสื่อการเรียนการสอนสำหรับการ
พัฒนาแบบจำลองทางเศรษฐศาสตรและการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขได  

o มีการกำหนดผูใช (User) ไวแลวหรือไม ผูใชคือ คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
และคณะทำงานท่ีเก่ียวของภายใตคณะอนุกรรมการฯ      
 

o กรณีเปนการสรางผลิตภัณฑและวัสดุ อุปกรณ เครื่องมือ โปรแกรม จะสามารถนำผลงานไปเปน
ผลิตภัณฑหรือไม  
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o งานวิจัยนี้มีแผนนำผลการวิจัยไปใชประโยชนในเชิงพาณิชย หรือถายทอดสูอุตสาหกรรม
หรือไม อยางไร 
           
            

o หากเปนงานวิจัยพ้ืนฐาน (Basic research) โปรดระบุวาไดทำการศึกษาเพ่ือเพ่ิมพูนองค
ความรูในสาขาวิชานั้นเพ่ือเปนพ้ืนฐานในการศึกษาตอไปอยางไร 
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