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1. บทนำและการทบทวนวรรณกรรม 

โรคโกเช่ร์ (Gaucher disease) เป็นโรคทางพันธุกรรมหายากที่เกิดจากการขาดเอนไซม์กลูโคซีรีโบรซิเดส 

(Glucocerebrosidase) ในไลโซโซม จึงเกิดการสะสมของสารประเภทไขมันอยู่ในเซลล์และทำให้เซลล์มีขนาด

ใหญ่ขึ้นหรือมีรูปร่างที่ผิดปกติ ส่งผลต่ออวัยวะหลายระบบและมีอาการแสดงทางคลินิก เช่น ตับโต ม้ามโต 

ความผิดปกติทางระบบเลือดและกระดูก เป็นต้น โรคโกเช่ร์แบ่งเป็น 3 ชนิด โดยโกเช่ร์ชนิดที่ 1 มีความรุนแรง

น้อยที่สุด โกเช่ร์ชนิดที่ 2 และ 3 มีอาการแสดงของโรคคล้ายกับชนิดที่ 1 แต่มีอาการทางระบบประสาทร่วม

ด้วย โดยเฉพาะผู้ป่วยโกเช่ร์ชนิดที่ 2 จะมีอาการทางระบบประสาทแบบเฉียบพลันและรุนแรงกว่าชนิดที่ 3 

สำหรับโรคโกเช่ร์ที่ชนิดที่ 3 ยังแบ่งได้อีก 3 ประเภท ได้แก่ 3a, 3b และ 3c ตามลักษณะอาการและความ

รุนแรงทางระบบประสาท (1-2) 

โรคโกเช่ร์มีอุบัติการณ์การเกิด 1.5 คน [95% confidence interval (CI): 1.0-2.0] ต่อ 100,000 คน 

ของเด็กที่เกิดใหม่ทั่วโลก โดยพบสัดส่วนของโกเช่ร์ชนิดที่ 1 มากกว่าชนิดอื่น ๆ สำหรับอุบัติการณ์ของโรคโก

เช่ร์ในภูมิภาคเอเชียเท่ากับ 1.1 คน [95% CI: −0.1-2.3] ต่อ 100,000 คนของเด็กที่เกิดใหม่ (3) ข้อมูลของ

ประเทศไทยในช่วงพ.ศ. 2553–2561 รายงานจำนวนผู ้ป่วยโรคโกเช่ร ์จำนวน 27 คน ซึ ่งคาดการณ์ว่า

ครอบคลุม 80% ของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ทั้งประเทศ แบ่งเป็นผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3 มากที่สุดจำนวน 12 คน 

(44.5%) ชนิดที่ 2 จำนวน 11 คน (40.7%) และชนิดที่ 1 จำนวน 4 คน (14.8%) (4) รายงานผลดังกล่าวมี

ความคล้ายคลึงกับประเทศอื ่น ๆ ในเอเชีย ที่พบว่าผู ้ป่วยส่วนใหญ่เป็นชนิดที ่ 3 แต่แตกต่างจากผู ้ป่วย

ชาวตะวันตกที่พบผู้ป่วย 95% เป็นชนิดที่ 1 อีกทั้ง ยังพบว่าผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 แสดงอาการตั้งแต่อายุ

น้อยและรุนแรงกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับผู้ป่วยชาวตะวันตก (4-15)  

ทิมและคณะยังได้รวบรวมข้อมูลผู้ป่วยไทยจากการศึกษาดังกล่าวและการศึกษาอื่น ๆ ที่ตีพิมพ์ในช่วง

พ.ศ. 2553 – 2561 รวมจำนวนผู้ป่วย 33 คน คาดการณ์อุบัติการณ์ของโรคโกเช่ร์ในเด็กไทยเท่ากับ 1 คน ต่อ 

156,818 คน อัตราพาหะ 1 ใน 198 คน และจำนวนผู้ป่วยรายใหม่ 3.7 คน ต่อปี (4, 12, 14) เมื่อเปรียบเทียบ

สัดส่วนของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3 คาดการณ์จำนวนผู้ป่วยรายใหม่ที่ควรได้รับการรักษาจำนวน 2.5 

คน ต่อปี นอกจากนี้ ข้อมูลในประเทศไทยล่าสุดรายงานจำนวนผู้ป่วยโรคโกเช่ร์จำนวน 24 คน (ข้อมูลระหว่าง

วันที่ 28 ธันวาคม พ.ศ.2565 และ 5 มกราคม พ.ศ.2566) แบ่งเป็นโกเช่ร์ชนิดที่ 1 จำนวน 12 คนและโรคโก

เช่ร์ชนิดที่ 3b จำนวน 12 คน (16)  

แนวทางการร ักษามาตรฐานสำหรับผ ู ้ป ่วยโรคโกเช ่ร ์  ค ือ การให้เอนไซม์ทดแทน (enzyme 

replacement therapy หรือ ERT) เข้าไปทดแทนเอนไซม์ที่ขาดและทำให้สารไกลโคลิปิด (สารประกอบ
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เชิงซ้อนของน้ำตาลและไขมัน) ถูกกำจัดออกโดยกระบวนการทางธรรมชาติ การให ้ERT ตั้งแตร่ะยะแรก ๆ จะ

ช่วยรักษาอาการต่าง ๆ ที่เกิดขึ้นให้กลับเป็นปกติได้ แต่ต้องให้ยาตลอดชีวิตของผู้ป่วย (1) ในปัจจุบันประเทศ

ไทยมี ERT ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนเพื่อรักษาโรคโกเช่ร์ 2 รายการ ได้แก่ imiglucerase และ velaglucerase 

โดย imiglucerase ถูกบรรจุอยู่ในกลุ่มยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติที่มีเงื่อนไขในการรักษาเด็กและ

ผู ้ใหญ่ที ่ว ินิจฉัยเป็นโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และตรวจไม่พบอาการรุนแรงทางระบบประสาท  (17-18) สำหรับ 

velaglucerase เป็นยาใหม่ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยสำหรับรักษาโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 เมื่อเดือน

มกราคม พ.ศ. 2565 (19) นอกจากนี้ การปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดโลหิต (Hematopoietic stem cell 

transplantation หรือ HSCT) เป็นอีกหนึ่งในแนวทางการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ เพื่อให้ร่างกายสร้างเอนไซม์

ได้เองและหากผู้ป่วยไดร้ับ ERT ร่วมกับ HSCT ผู้ป่วยจะสามารถหายขาดจากโรคได้ (1, 12, 20) 

จากการศึกษาที่ทำการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบรวบรวมงานวิจัยของ imiglucerase และ 

velaglucerase ในการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์จำนวน 29 และ 14 เรื่อง ตามลำดับ โดย Leonart LP และคณะ 

(วันที่สืบค้นล่าสุด คือ 7 เมษายน 2564) ผลการวิเคราะห์เชิงอภิมานรายงานประสิทธิผลของ imiglucerase 

(ทำการศึกษาในผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ ชนิดที่ 1, 2 และ 3) และ velaglucerase (ทำการศึกษาในผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ 

ชนิดที่ 1 และมีเพียง 1 การศึกษาทีเ่ป็นผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ ชนิดที่ 3 เคยได้รับ imiglucerase มาก่อน) ว่าสามารถ

เพิ่มระดับฮีโมโกลบินและปริมาณเกล็ดเลือดของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์รายใหม่ได้ อีกทั้ง ผู้ป่วยรายใหม่ที่ได้รับการ

รักษาด้วย imiglucerase มีขนาดของตับและม้ามลดลง เมื ่อเปรียบเทียบกับ baseline (21) นอกจากนี้ 

การศ ึ กษาแบบ randomized controlled trial (RCT)  ของ  Turkia HB.  และคณะท ี ่ เ ปร ี ยบ เท ียบ 

imiglucerase และ velaglucerase ในผู้ป่วยโกเช่ร์ชนิดที่ 1 พบว่า ผู้ป่วยทั้งเด็กและผู้ใหญ่ที่ได้รับการรักษา

ด้วย imiglucerase และ velaglucerase มีระดับฮีโมโกลบินและปริมาณเกล็ดเลือดที่เพิ่มขึ้น และขนาดของ

ตับและม้ามลดลง โดยประสิทธิผลทางคลินิกของ imiglucerase และ velaglucerase ไม่แตกต่างกันอย่างมี

นัยสำคัญทางสถิติ (22)  

นักวิจัยได้ทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (รูปที่ 1) เพื่อรวบรวมงานวิจัยที่ตีพิมพ์หลังจากการ

ทบทวนวรรณกรรมของ Leonart LP และคณะ (21) โดยอ้างอิงคำสืบค้น (search terms) และเกณฑ์คัดเข้า

ของงานวิจัยเช่นเดียวกับ Leonart LP และคณะ ยกเว้นเทคโนโลยีที่สนใจในงานวิจัยนี้ คือ imiglucerase 

และ velaglucerase เท่านั้น การสืบค้นกำหนดงานวิจัยที่ตีพิมพ์อยู่ในช่วง 8 เมษายน พ.ศ.2564 และ 21 

พฤษภาคม พ.ศ.2566 (อัพเดทการสืบค้นต่อจากงานวิจัยของ Leonart LP และคณะ) จากผลการสืบค้น
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ดังกล่าวพบงานวิจัยที่ศึกษาประสิทธิผลของ imiglucerase และ velaglucerase เพิ่มเติมจำนวน 6 เรื่อง ดัง

แสดงในตารางที่ 1 
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รูปที่ 1 แสดงขั้นตอนการสืบค้นงานวิจัยที่ศึกษาประสิทธิผลของ  imiglucerase และ velaglucerase จาก

ฐานข้อมูล Medline และ scopus 
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Leonart LP et al (10) 
  
Studies included in 
previous version of 
review  

- Imiglucerase (n = 29) 
- Velaglucerase  

(n = 14) 

Records removed before 
screening: 

Duplicate records removed 
- by automation tools (n = 

95) 
- by a human (n = 11) 
Records removed for other 
reasons, Leonart LP study 
(n = 1) 

Records excluded 
(n = 162) 

Reports not retrieved, no 
English full-text 
(n = 1) 

Reports excluded: 
Neither imiglucerase nor 
velaglucerase (n = 1) 
No outcome of interest (n = 
3) 
 

Records screened 
(n = 173) 

Reports sought for retrieval 
(n = 11) 

Reports assessed for eligibility 
(n = 10) 

Reports of new included studies 
(n = 6) 
 

Reports of total included studies 
(n = 49) 

Records identified from*: 
Medline (n = 123) 
Scopus (n = 157) 
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ตารางที่ 1 สรุปงานวิจัยที่ศึกษาประสิทธิผลของ imiglucerase และ velaglucerase โดยรวบรวมงานวิจัยที่ตีพิมพ์อยู่ในช่วง 8 เมษายน พ.ศ.2564 และ 21 พฤษภาคม 

พ.ศ.2566 (อัพเดทการสืบค้นต่อจากงานวิจัยของ Leonart LP และคณะ) 

งานวิจัย รูปแบบการวิจัย ประเทศ ยา ผลงานวิจัย 

Becker‐Cohen 
M et al (23) 

Single-arm trial Israel Velaglucerase ขนาดยา 15-60 
U/kg ทุก 2 สัปดาห์ โดยให้ยา
แบบ step-wise approach ของ
ระยะเวลาในการบริหารยา  

งานวิจัยนี้เป็นการขยายระยะเวลาการศึกษา (extended study) จากงานวิจัยของ 
Zimran A และคณะ (24) โดยมีระยะเวลาติดตามผลนาน 5 ปี จากผลการติดตาม
ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 จำนวน 8 คน พบว่า ผู้ป่วยมีอาการคงที่ (วัดผลในรูปของ
ระดับฮีโมโกลบินและเกล็ดเลือด ขนาดของตับและม้าม) และไม่มีอาการข้างเคียงจาก
การใช้ยา 

Cappellini MD 
et al (25) 

Cohort (International 
Collaborative Gaucher 
Group Gaucher Registry) 

Italy Imiglucerase ข ้อม ู ลจาก International Collaborative Gaucher Group Gaucher Registry 
รายงานผลผู้ป่วยโรคโกเช่รช์นิดที่ 1 และ 3 ชาวอิตาลีที่ได้รับ Imiglucerase เป็นครั้ง
แรกและรักษาต่อเนื่องอย่างน้อย 2 ปี จำนวน 73 คน ว่า ผู้ป่วยมีอาการปวดกระดูก
และความถี่ของอาการปวดกระดูกแบบเฉียบพลันลดลงจาก baseline อย่างมี
นัยสำคัญทางสถิติ ไม่พบผู้ป่วยที่มีกระดูกหัก นอกจากน้ี ที่ระยะเวลาติดตามอาการที่ 
2 ปี พบผู้ป่วยที่มีภาวะ bone marrow infiltration (57.9% vs 73.7%, N = 19) 
และ bone infarction (25% vs 37.5%, N = 8) น้อยกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับตอน 
baseline 

El-Beshlawy A 
at al (26) 

Cohort Egypt Imiglucerase ขนาดยา 30-120 
U/kg ทุก 2 สัปดาห ์

ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3 จำนวน 148 คนที่ได้รับ imiglucerase นาน 20 ปี 
มีระดับฮีโมโกลบินและเกล็ดเลือดดีขึ้น ขนาดตับและม้ามลดลงอย่างมีนัยสำคัญทาง
สถิติ นอกจากนี้ 12% ของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3 ไม่มีอาการทางระบบประสาท
ตลอดระยะเวลา 20 ปีที่ได้รับ ERT มีผู้ป่วยเสียชีวิต 16% เมื่อนำมาคำนวณอัตรา
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งานวิจัย รูปแบบการวิจัย ประเทศ ยา ผลงานวิจัย 
การรอดชีวิต (overall survival) ที่ระยะติดตามผล 5, 10, 15 และ 20 ปี เท่ากับ 
86.4%, 85.4%, 77.6% และ 73.3% ตามลำดับ 

Gumus E et al 
(27) 

Cohort Turkey Imiglucerase ขนาดยา 60 
(ต่ำสุด 30 - สูงสุด 120) U/kg 
ทุก 2 สัปดาห์  

ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3 จำนวน 38 คน ได้รับ imiglucerase และติดตามผล
ที่ระยะเวลาเฉลี่ย 7 ปี พบว่า ผู้ป่วยมีอาการทางระบบโลหิตดีขึ้นอย่างมีนัยสำคัญทาง
สถิติเมื่อเปรียบเทียบกับ baseline ทั้งระดับฮีโมโกลบิลและเกล็ดเลือด และมีจำนวน
ผู้ป่วยท่ีเกิดภาวะเลือดจางลดลง ผู้ป่วยมีขนาดของตับและม้ามลดลงอย่างมีนัยสำคัญ
ทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกับ baseline นอกจากนี้ ยังพบผู้ป่วยที่มีความผิดปกติทาง
ระบบกระดูก เช่น Erlenmeyer flask deformity และกระดูกคด เป็นต้น 

Ida H et al (28) Cohort Japan Velaglucerase งานวิจัยนี้ทำการศึกษาในผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1, 2 และ 3 จำนวน 20 คน ผู้ป่วย
ได้ร ับ velaglucerase นานอย่างน้อย 3 เดือน (ค่า median 49.5 เดือน) โดย
รายงานผลวิจัยพบว่า ผู้ป่วย 70% ได้ผลการรักษาตามเป้าหมายของการรักษา ได้แก่ 
ค่า hepatomegaly และ splenomegaly score เท่ากับศูนย์ มีระดับฮีโมโกลบิล
และจำนวนเกล็ดเลือดตามเป้าหมาย คะแนน bone pain อยู่ในระดับไม่รุนแรงหรือ
เท่ากับศูนย์ และไม่พบอาการปวดกระดูกแบบเฉียบพลัน 

Sagara R et al 
(29) 

Cohort (post-marketing 
surveillance) 

Japan Velaglucerase ขนาดยา 60 
U/kg ทุก 2 สัปดาห ์

ข้อมูลจาก post-marketing surveillance ที่ติดตามนาน 6 ปี รายงานผลของการ
ใช้ velaglucerase ในผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1, 2 และ 3 จำนวน 29 คน ซึ่งรวมทั้ง
ผู ้ป่วยรายใหม่และผู ้ป่วยที ่เคยได้รับ imiglucerase มาก่อน (ค่า median ของ
ระยะเวลาที่ได้รับ velaglucerase นาน 3 ปี) พบว่า ค่าเกล็ดเลือดของผู้ป่วยดีขึ้น
และอยู่ในระดับคงท่ีตามเป้าหมายตลอดระยะเวลาการรักษา 
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การศึกษาเรื่องความคุ้มค่าของ imiglucerase สำหรับรักษาโกเช่ร์ชนิดที่ 1 พบว่า imiglucerase ไม่

คุ้มค่าในบริบทประเทศไทย แต่มีภาระด้านงบประมาณต่ำและมีนโยบายร่วมจ่าย (cost-sharing model) กับ

บริษัทยา เป็นผลให้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติตัดสินใจบรรจุ  imiglucerase ในกลุ่มยา

บัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติในพ.ศ. 2556 (17) ปัจจุบัน ยังไม่พบการศึกษาเรื่องความคุ้มค่าทั้งในและ

ต่างประเทศของ imiglucerase สำหรับรักษาโกเช่ร์ชนิดที่ 3 และความคุ้มค่าของ velaglucerase สำหรับ

รักษาโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3  

จากหลักฐานทางวิชาการที่สนับสนุนประสิทธิผลของ ERT ในการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3 และ

ข้อมูลระบาดวิทยาของประเทศไทยที่พบจำนวนผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3 จำนวนมาก คณะทำงานผู้เชี่ยวชาญ

แห่งชาติด้านการคัดเลือกยา สาขาโรคหายากจึงพิจารณาเห็นชอบในหลักการเพิ่มข้อบ่งใช้ของ imiglucerase 

สำหรับรักษาโกเช่ร์ชนิดที่ 3 ยกเว้น 3a (16) อย่างไรก็ตาม การขยายสิทธิประโยชน์ด้านยามีความจำเป็นต้อง

พิจารณาประเด็นทางด้านเศรษฐศาสตร์ร่วมด้วย เพ่ือส่งเสริมการใช้ยาอย่างสมเหตุผล และเพ่ือความยั่งยืนของ

กองทุนประกันสุขภาพ ดังนั้น คณะทำงานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี

ยาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2565-2567 ได้มอบหมายให้โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 

(Health Intervention and Technology Assessment Program หรือ HITAP) ทบทวนวรรณกรรมและ

จัดทำข้อเสนอโครงร่างวิจัยเพื่อประเมินความคุ้มค่าของ imiglucerase สำหรับรักษาโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3 

เพ่ือนำข้อมูลไปประกอบการพัฒนาสิทธิประโยชน์ด้านยาแก่ผู้ป่วยต่อไป 

นอกจากนี้ ทาง HITAP ได้จัดประชุมผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเพื่อการมีส่วนร่วมของผู้มีส่วนเกี่ยวข้องทุก

ภาคส่วนในกระบวนการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ และขอข้อเสนอแนะต่อขอบเขตงานวิจัยและโครงร่าง

วิจัยเมื่อวันที่ 9 พฤษภาคม พ.ศ.2566 (30) ซึ่งทางนักวิจัยได้นำข้อเสนอแนะต่าง ๆ มาพัฒนาโครงร่างวิจัยเพ่ือ

ประโยชน์ต่อการนำข้อมูลไปใช้ประกอบการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน์ด้านยาในสถานการณ์ปัจจุบัน 

2. คำถามงานวิจัย 

การให ้ERT ได้แก่ imiglucerase และ velaglucerase ในการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b มีความ

คุ้มค่าหรือไม่และมีภาระงบประมาณเท่าไร 

3. วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

เพ่ือประเมินความคุ้มค่าและผลกระทบด้านงบประมาณของ imiglucerase และ velaglucerase ในการรักษา

โรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b  
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4. ระเบียบวิธีวิจัย 

รูปแบบการวิจัยจะเป็นการประเมินความคุ้มค่าด้วยวิธีการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ (cost-utility 

analysis) และการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ (budget impact analysis) ที่อ้างอิงระเบียบวิธีวิจัย

และแนวทางในการดำเนินงานตามคู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสำหรับประเทศไทย (31-32) ซึ่งมี

รายละเอียด ดังนี้ 

4.1. ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

ผู้ป่วยเด็กและผู้ใหญ่ที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3 ที่ไม่มีผลกระทบทางระบบประสาทที่

รุนแรง ทั้งนี้ งานวิจัยนี้ไม่รวมผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 2 และ 3a เพราะผู้ป่วยมีอาการทางระบบประสาทที่

รุนแรงซึ่งการรักษาด้วยยาที่มีในปัจจุบันจะไม่มีประโยชน์ในผู้ป่วยกลุ่มนี้ ประกอบกับผู้ป่วยในไทยที่พบเป็น

ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b มีจำนวนมากที่สุด 

4.2. มาตรการเปรียบเทียบ 

งานวิจัยนี้เปรียบเทียบนโยบายของการขยายสิทธิการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ ได้แก่ นโยบายปัจจุบันที่ผู้ป่วยโรค

โกเช่ร์ชนิดที่ 1 เท่านั้นที่ได้รับการรักษาด้วย imiglucerase ที่อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ และนโยบายใหม่ที่

ขยายสิทธิการรักษาสำหรับผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b ด้วย imiglucerase หรือ velaglucerase 

4.3.  ผลลัพธ์ทางสุขภาพ 

งานวิจัยนี้วัดผลลัพธ์ทางสุขภาพในด้านประสิทธิผลของมาตรการ ได้แก่ จำนวนปีชีวิตและปีสุขภาวะ (quality 

adjusted life years หรือ QALYs) ของผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาในแต่ละทางเลือก โดย QALY มีสูตรคำนวณ 

ดังนี้ 

QALY = ปีชีวิต × ค่าอรรถประโยชน์ (utility) 

4.4. มุมมองของการศึกษา 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ใช้มุมมองของสังคม (societal perspective) และการวิเคราะห์ผลกระทบ

ด้านงบประมาณใช้มุมมองของผู้รับผิดชอบด้านงบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพ (budget holder 

perspective)  

4.5. กรอบเวลา 

กรอบเวลาในการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ครอบคลุมตลอดชีพของผู้ป่วย ( life time) เพื่อครอบคลุม

ต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิดข้ึนจากการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ สำหรับผลกระทบด้านงบประมาณกำหนดกรอบเวลา

ในการวิเคราะห์เท่ากับ 5 ปี 
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4.6. อัตราปรับลด 

การปรับต้นทุนจากในอดีตให้เป็นปีปัจจุบันทำการปรับด้วยดัชนีราคาผู้บริโภค (consumer price index หรือ 

CPI) เพ่ือให้เป็นมูลค่าเงินในปีที่วิเคราะห์ (พ.ศ. 2566) ดังสูตร  

มูลค่าในปีที่วิเคราะห์ =  
CPI ปี 2566

CPI ปี t
 ×ต้นทุน ณ ปีที ่t 

เนื่องจากกรอบเวลาในการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์มีระยะเวลามากกว่า 1 ปี การศึกษานี้จึงทำ

การปรับค่าของต้นทุนและผลลัพธ์ที่เกิดข้ึนในช่วงเวลาที่แตกต่างกันให้เป็นมูลค่าปัจจุบัน โดยใช้อัตราลดเท่ากับ 

3% (31-32) ดังสูตร 

มูลค่าในปีที่วิเคราะห์ =  
มูลค่าในอนาคต

(1+อัตราลด)เวลา ณ ปีท่ี t
  

อย่างไรก็ตาม ไม่มีการปรับลดในการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณเพ่ือสะท้อนงบประมาณท่ีแท้จริง 

4.7. แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร์ 

แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร์ที่ใช้ในงานวิจัยนี้แบ่งออกเป็น 2 ส่วน ได้แก่ แบบจำลอง Decision tree (รูปที่ 

2) และ Markov (รูปที่ 3) 

แบบจำลอง Decision tree แสดงการเปรียบเทียบนโยบายปัจจุบันและนโยบายของการขยายสิทธิ

การรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ ได้แก่  

นโยบายปัจจุบัน ทีผู่้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 เท่านั้นที่ได้รับการรักษาด้วย imiglucerase ที่อยู่ในบัญชี

ยาหลักแห่งชาติ แตอ่าจมีผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 บางรายที่จะได้รับการวินิจฉัยใหม่ว่าเป็นชนิดที่ 3b หลังจาก

ติดตามอาการผู้ป่วยไปได้ระยะหนึ่งและพบมีอาการที่เข้าได้กับโรคโกเช่ร์ชนิดที่  3b ปรากฏขึ้นภายหลัง ซึ่ง

ผู้ป่วยกลุ่มนี้จะต้องหยุดการรักษาเพราะนโยบายปัจจุบันสิทธิประโยชน์ด้านยา  imiglucerase ครอบคลุมแค่

การรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 เท่านั้น แต่ในทางตรงกันข้าม จากการประชุมกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย แพทย์

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางได้ให้ข้อมูลว่า ไม่มีโอกาสที่วินิจฉัยในขั้นต้นเป็นโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3b แล้วจะกลายมาเป็น

โรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 ภายหลัง ดังนั้น ผู้ป่วยที่วินิจฉัยในขั้นต้นเป็นโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3b จะไม่ได้รับการรักษาด้วย 

ERT ภายใต้นโยบายปัจจุบันนี้ 

นโยบายใหม่ ที่ขยายสิทธิการรักษาสำหรับผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b ดังนั้น ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์

ชนิดที่ 1 และ 3b จะได้รับการรักษาด้วย imiglucerase หรือ velaglucerase 
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รูปที่ 2 แบบจำลอง Decision tree แสดงการเปรียบเทียบนโยบายปัจจุบันและนโยบายของการขยายสิทธิการ

รักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์  

แบบจำลอง Markov (รูปที่ 3.1-3.3) แสดงการดำเนินไปของโรคโกเช่ร์ ซึ่งแบบจำลองนี้ถูกดัดแปลง

มาจากงานวิจัยของอุษณา ตัณมุขยกุล และคณะ (17) โดยเริ่มต้นผู้ป่วยจะอยู่ในระยะแสดงอาการเจ็บป่วยของ

โรคโกเช่ร์ (symptomatic) จากนั้น การดำเนินไปของโรคจะแบ่งตามกลุ่มของผู้ป่วยได้ดังนี้  

Markov A (รูปที่ 3.1) คือ ผู้ป่วยที่ไม่ได้รับการรักษาด้วย ERT ผู้ป่วยกลุ่มนี้จะได้รับการรักษาแบบ

ประคับประคอง โดยไม่ได้รับ ERT ซึ่งประกอบด้วยสถานะสุขภาพ 2 สถานะ ได้แก่ ผู้ป่วยในระยะแสดงอาการ

เจ็บป่วย (symptomatic) และเสียชีวิต (death) 

Markov B (รูปที่ 3.2) คือ ผู้ป่วยที่ได้ ERT ผู้ป่วยกลุ่มนี้ประกอบด้วยสถานะสุขภาพ 5 สถานะ โดย

เริ่มต้นจากผู้ป่วย symptomatic ซึ่งหลังจากรักษาด้วย imiglucerase หรือ velaglucerase ผู้ป่วยอาจอยู่ใน

สถานะ symptomatic เหมือนเดิมหรือเปลี่ยนสู่สถานะเป็นผู้ป่วยในระยะปลอดจากอาการหรืออาการควบคุม

ได ้(symptom-free) ในโกเช่ร์ชนิดที่ 1 หรืออาการในระบบ non-neurologic ดีขึ้นจนถึง therapeutic goal 

(improved) ในโกเช่ร์ชนิดที่ 3b โดยมีเกณฑ์ดังตารางที่ 2 หากผู้ป่วยอยู่ในสถานะ symptom-free ในโกเช่ร์

Type 1 GD patient

Markov B (ERT)

Dx. Type 1 GD 

Type 3b GD patient

Markov C (Switch)

Current policy: Type 1 GD

Type 1 GD patient

Markov A (No ERT)

Dx. Type 3b GD 

Type 3b GD patient 

Markov A (No ERT)

Type 1 GD patient

Markov B (ERT)

Dx. Type 1 GD 

Type 3b GD patient

Markov B (ERT)

New policy:  Type 1&3b GD

Type 1 GD patient

Markov B (ERT)

Dx. Type 3b GD 

Type 3b GD patient

Markov B (ERT)
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ชนิดที่ 1 หรือ improved ในโกเช่ร์ชนิดที่ 3b ผู้ป่วยอาจได้รับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดโลหิต (HSCT) 

ร่วมกับ ERT ซึ่งมีโอกาสหายขาด (recovery) ได้ นอกจากนี้ ผู้ป่วยอาจเสียชีวิตจากการดำเนินไปของโรคในแต่

ละสถานะหรือจากสาเหตุอื่น ๆ ได้ 

Markov C (รูปที่ 3.3) คือ ผู้ป่วยที่ได้ ERT ในช่วงแรก แต่หลังจากติดตามอาการผู้ป่วยไปได้ระยะหนึ่ง

และพบว่าผู้ป่วยมีอาการท่ีเข้าได้กับโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3b ปรากฏขึ้นภายหลัง แพทย์จึงหยุดการรักษาผู้ป่วยกลุ่ม

นี้ เนื่องจากไม่เข้าเกณฑ์บ่งใช้ยาของโรคโกเช่ร์ของบัญชี จ(2) (33) ซึ่งผู้ป่วยอาจจะอยู่ในสถานะ symptom-

free หรือ symptomatic หล ังได ้ร ับ ERT จากนั ้น ม ีการดำเน ินไปของโรคสู ่สถานะ  improved หรือ 

symptomatic หลังจากหยุดการรักษาได้ จากนั้นผู้ป่วยอาจเสียชีวิตจากการดำเนินไปของโรคในแต่ละสถานะ

หรือจากสาเหตุอื่น ๆ ได ้

ในแบบจำลอง Markov กำหนดให้สถานะสุขภาพสามารถเปลี่ยนแปลงได้ภายใน 1 รอบปี (cycle 

length) และมีนิยามของ symptom-free ในโกเช่ร์ชนิดที่ 1 หรือ  improved ในโกเช่ร์ชนิดที่ 3b คือ ผู้ป่วยที่

มีอาการในระบบ non-neurologic ดีขึ้นจนได้ตามเกณฑ์ดัชนีวัดผลการรักษา (therapeutic goal) ดังตาราง

ที่ 2 

ตารางที่ 2 เกณฑ์บ่งชี้การรักษาและดัชนีวัดผลการรักษาตามแนวทางการกำกับการใช้ยา Imiglucerase ข้อ
บ่งใช้โรคโกเช่ร์ (33) 

อวัยวะ/ระบบ
ร่างกาย  

เกณฑ์บ่งชี้การรักษา ดัชนีวัดผลการรักษา  
(therapeutic goals) 

ระบบโลหิต 1. เลือดจาง Hb น้อยกว่า 85% ของ lower 
limit ของค่าปกติ 

ผู้ชาย ตั้งแต่ 12 g/dL 
ผู้หญิง ตั้งแต่ 11 g/dL 
เด็ก ตั้งแต่ 10 g/dL 

2. เกล็ดเลือดต่ำกว่า 50,000 /mm3 โดยไมม่ี
สาเหตุอื่นท่ีสามารถแก้ไขได้ หรือ 
มีspontaneous bleeding 

ปริมาณเกลด็เลือดเพิ่มขึ้นจนถึงระดับที่ไม่เกดิเลือดออกเอง 

ปริมาณเกลด็เลือดเป็นปกติในผู้ปว่ยท่ีตัดม้ามแล้ว 

ปริมาณเกลด็เลือดเพิ่มขึ้น 1.5 เทา่ เทียบกับก่อนไดร้ับการ
รักษาในผู้ป่วยที่ไม่ได้ตัดม้าม 

ตับและม้าม 
 
 
 
 

3. แสดงอาการรุนแรงท่ีเกิดจาก splenic 
infarct 

ม้ามมีขนาดยุบลงอย่างน้อย 50%  

ไม่มีอาการจากม้ามขาดเลือดอีก 
4. Huge splenomegaly  ม้ามมีขนาดยุบลง 50% เทียบกับก่อนได้รับการรักษาหรือ 

ม้ามมีขนาดยุบลงและใหญไ่มเ่กิน 8 เท่าของคนปกติ ซึ่ง
ตรวจหรือวัดโดยวิธี ultrasonography หรือ MRI 
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อวัยวะ/ระบบ
ร่างกาย  

เกณฑ์บ่งชี้การรักษา ดัชนีวัดผลการรักษา  
(therapeutic goals) 

 
 

ขอบล่างของม้ามลงมาถึงขอบบนของ iliac 
crest  หรือ ขอบด้านในข้าม midline ซึ่งวัด
ขนาดโดยการตรวจร่างกาย 

ตับมีขนาดยุบลง 30% เทียบกับก่อนได้รับการรักษาหรือตับ
มีขนาดยุบลงและใหญ่ไมเ่กิน 1.25 เท่าของคนปกติ ซึ่งตรวจ
หรือวัดโดยวิธี ultrasonography หรือ MRI 
หน้าท่ีตับทีผิดปกติมีการเปลี่ยนแปลงดีขึ้น 

กระดูก 5. อาการวิกฤติฉับพลัน (acute bone crisis) 
โดยปวดกระดูกรุนแรงร่วมกับมไีข้และเม็ด
เลือดขาวเพิม่สูงขึ้น โดยเพาะเช้ือจากเลือดไม่
ขึ้น หรือ มี avascular necrosis หรือ 
กระดูกหักเอง 

ไม่มีอาการวิกฤติฉับพลันเกิดขึ้นอกี 
อาการปวดลดลง 
เอกซเรยห์รือ MRI กระดูกมีการเปลี่ยนแปลงดีขึ้น (either 
MRI, QCSI2, or BMD) 
ไม่มีกระดูกหักเองเพิ่มใหม่อีก 
เพื่อให้ผลรักษาด้วยการผ่าตัดโรคทางกระดูกดีขึ้น 

ปอด 6. มีอาการทางปอดที่รุนแรง เช่น ความอิ่มตัว
ของออกซิเจนในเลือดต่ำผิดปกติ (SpO2 less 
than 95%, room air) / ความดนัเลือดใน
ปอดสูง (pulmonary hypertension) หรือ มี
ภาวะแทรกซ้อน hepatopulmonary 
syndrome 

ความดันเลือดในปอดสูงมีการเปลีย่นแปลงดีขึ้น 
ความอิ่มตัวของออกซิเจนในเลือดไม่ต่ำ 
ภาวะ hepatopulmonary syndrome กลับมาดีขึ้นหรือ
หายไป 

การเจรญิเติบโต 7. การเจรญิเติบโตของร่างกายช้ามาก คือ มี
น้ำหนักหรือส่วนสูงต่ำกว่า 3rd percentile 
เมื่อเทียบกับอาย ุ

น้ำหนักส่วนสูงค่อย ๆ กลับมาดีขึน้เข้าสู่เกณฑ์ปกต ิ

 

 

 
 

รูปที่ 3.1 แบบจำลอง Markov A แสดงการดำเนินไปของโรคโกเช่ร์ในกรณีผู้ป่วยที่ไม่ได้รับการรักษาด้วย ERT 
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รูปที่ 3.2 แบบจำลอง Markov B แสดงการดำเนินไปของโรคโกเช่ร์ในกรณีผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วย ERT ในผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 หรือ 3b
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รูปที่ 3.3 แบบจำลอง Markov C แสดงการดำเนินไปของโรคโกเช่ร์ในกรณีผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 ที่ได้ ERT ในช่วงแรก แต่หลังจากติดตามอาการผู้ป่วยไปได้ระยะหนึ่ง

และพบว่าผู้ป่วยมีอาการท่ีเข้าได้กับโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3b ปรากฏขึ้นภายหลัง แพทย์จึงหยุดการรักษาผู้ป่วยกลุ่มนี้ เนื่องจากไม่เข้าเกณฑบ์่งชี้การรักษา 
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4.8. ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำลอง 

สัดส่วนผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b ในการวินิจฉัยขั้นต้น (แบบจำลอง Decision tree) 

สอบถามความเห็นจากแพทยผ์ูเชี่ยวชาญเฉพาะทาง 

ประสิทธิผลของ imiglucerase หรือ velaglucerase และโอกาสที่จะเกิดเหตุการณ์ต่างๆ ทำการ

วิเคราะห์เชิงอภิมาน (meta-analysis) โดยอ้างอิงการศึกษาของ Leonart LP และคณะ (21) ที่ทบทวน

วรรณกรรมอย่างเป็นระบบรวบรวมงานวิจัยของ imiglucerase ในการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ โดยคัดเลือก

งานวิจัยที่เปรียบเทียบประสิทธิผลของ imiglucerase และ baseline สำหรับประสิทธิผลของ imiglucerase 

เปรียบเทียบกับ velaglucerase อ้างอิงผลการวิจัยของ Turkia HB. และคณะ (22) ที่นำยาทั้งสองรายการมา

ประสิทธิภาพมาเทียบกันโดยตรง (head to head study)  

ประสิทธิผลของการทำ HSCT อ้างอิงข้อมูลของผู้ป่วยไทยจากงานวิจัยของโรงพยาบาลรามาธิบดี

และโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ (12, 20)  

อัตราการเสียชีวิตของประชากรทั่วไป อ้างอิงจากข้อมูลของการศึกษาภาระโรคและการบาดเจ็บของ

ประเทศไทย พ.ศ. 2557 (34)  

ต้นทุน การศึกษานี้ใช้มุมมองทางสังคม ดังนั้น ต้นทุนที่จะนำมาวิเคราะห์ในแบบจำลอง มีดังนี ้

1) ต้นทุนทางตรงที่เกี ่ยวกับการแพทย์ ครอบคลุมค่าใช้จ่ายในการตรวจวินิจฉัย การรักษา และการ

ติดตามผลจากการรักษาทั้งแบบผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอก 

2) ต้นทุนทางตรงที่ไม่เกี่ยวกับการแพทย์ ได้แก่ ค่าเดินทางมารับการรักษา ค่าที่พักและค่าอาหารของ

ผู้ป่วยและญาติ ในการไปรับการรักษา และต้นทุนการดูแลอย่างไม่เป็นทางการของญาติ (informal 

care) 

โดยต้นทุนต่าง ๆ อ้างอิงงานวิจัยของอุษณา ตัณมุขยกุล และคณะ ที ่ประเมินความคุ ้มค่าของ 

imiglucerase ในการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 โดยข้อมูลต้นทุนนำมาจากข้อมูลผูปวยที่โรงพยาบาล

รามาธิบดีและจากการสัมภาษณ์ผู้ป่วย (17) สำหรับต้นทุนของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 3b และ HSCT จะเก็บ

ข้อมูลผู้ป่วยจากโรงพยาบาลในประเทศไทย รายละเอียดแนวทางในการดำเนินงานอยู่ในหัวข้อ 4.9 ราคายา 

imiglucerase และ velaglucerase อ้างอิงจากราคายาที ่บริษัทเสนอเพื ่อพิจารณาบรรจุในบัญชียาหลัก

แห่งชาติ  

ค่าอรรถประโยชน์ ข้อมูลค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยในสถานะสุขภาพต่างๆ อ้างอิงงานวิจัยของ .

อุษณา ตัณมุขยกุล และคณะ (17) ซึ่งมาจากความเห็นของแพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง ในกรณีผู้ป่วยโรคโก

เช่ร์ชนิดที่ 3b และผู้ป่วยที่ได้รับ HSCT จะเก็บข้อมูลผู้ป่วยจากโรงพยาบาลในประเทศไทย โดยหากผู้ป่วยเป็น

เด็กอายุต่ำกว่า 8 ปี หรือในกรณีที่ผู้ป่วยไม่สามารถตอบแบบสอบถามได้จะเก็บข้อมูลจากการสอบถามญาติ
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ของผู้ป่วย (proxy) รายละเอียดแนวทางในการดำเนินงานอยู่ในหัวข้อ 4.9 แตห่ากไม่มีผู้ป่วยที่มีสถานะสุขภาพ

ตามที่กำหนดในแบบจำลอง การวัดค่าอรรถประโยชน์จะสอบถามจากความคิดเห็นของกลุ่มแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ

เฉพาะทาง  

ตัวแปรสำหรับการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ อ้างอิงข้อมูลความชุกและอุบัติการณ์ของ

โรคจากข้อมูลจำนวนผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ในโรงพยาบาลต่าง ๆ ในประเทศ สำหรับต้นทุนจะรวมเฉพาะต้นทุนทาง

ตรงที่เก่ียวกับการแพทย์ที่เกิดจากการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ที่ได้จากการวิเคราะห์แบบจำลอง Markov 

4.9. แนวทางการเก็บข้อมูลผู้ป่วย 

งานวิจัยนี้วางแผนการเก็บข้อมูลทุติยภูมิย้อนหลังและจากการสัมภาษณ์ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b หรือ

ญาติที่มารับการรักษาที่โรงพยาบาลที่เข้าร่วมในงานวิจัยนี้ ได้แก่ โรงพยาบาลรามาธิบดี โรงพยาบาลศิริราช 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  โรงพยาบาลศรีนครินทร์ ขอนแก่น โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า และโรงพยาบาล

มหาราชนครเชียงใหม่ เพื่อนำมาคำนวณเป็นค่าตัวแปรที่ใช้ในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร์ที่ได้กล่าวถึงใน

หัวข้อ 4.8 รายละเอียดการเก็บข้อมูล (ตารางที่ 3) มีดังนี ้

ตารางท่ี 3 แหล่งข้อมูลและแนวทางการเก็บข้อมูลผู้ป่วย 

ข้อมูล วิธีการเก็บข้อมูล 

ข้อมูลทางคลินิก เก็บข้อมูลทุติยภูมิย้อนหลังของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ทั้งที่มีชีวิตและเสียชีวิต โดยใช้แบบ

บันทึกข้อมูลสำหรับการวิจัย (Case record form) รายละเอียดในภาคผนวก 1 

ซึ่งนำมาจากฐานข้อมูล/เวชระเบียนของโรงพยาบาล 

ต้นทุนทางตรงที่

เกี่ยวกับการแพทย์ 

เก็บข้อมูลทุติยภูมิย้อนหลังของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ทั้งที่มีชีวิตและเสียชีวิต โดยใช้แบบ

บันทึกข้อมูลสำหรับการวิจัย (Case record form) รายละเอียดในภาคผนวก 1 

ซึ่งนำมาจากฐานข้อมูล/เวชระเบียนของโรงพยาบาล 

ต้นทุนทางตรงที่ไม่

เกี่ยวกับการแพทย์ 

เก็บข้อมูลปฐมภูมิ โดยการสัมภาษณ์ผู้ป่วยและ/หรือญาติ โดยใช้แบบสอบถาม

ต้นทุน รายละเอียดในภาคผนวก 2  

ค่าอรรถประโยชน์ 

(คุณภาพชีวิต) 

เก็บข้อมูลปฐมภูมิ โดยการสัมภาษณ์ผู้ป่วยและ/หรือญาติ โดยใช้แบบสอบถาม 

EQ-5D-Y หรือ EQ-5D-5L รายละเอียดในภาคผนวก 3  

 งานวิจัยนี้วางแผนยื่นขอการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยในคนจากคณะกรรมการกลางพิจารณา

จริยธรรมการวิจัยในคน (Central Research Ethics Committee) จากนั ้น จะน าผลการพิจารณาของ
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คณะกรรมการกลางฯ ไปยื่นต่อหน่วยจริยธรรมการวิจัยในคนของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมในงานวิจัยนี้ทุกแห่ง 

เพ่ือขออนุมัติจากผู้มีอำนาจของโรงพยาบาลในการเก็บข้อมูลผู้ป่วยในโรงพยาบาลที่เข้าร่วมในงานวิจัย 

ผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์การคัดเข้าสำหรับเก็บข้อมูลทางคลินิก ต้นทุน และค่าอรรถประโยชน์ คือ ผู้ป่วยโรค

โกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b ทุกรายที่ได้รับการวินิจฉัยโดยแพทย์ผู้เชี ่ยวชาญเฉพาะทางของโรงพยาบาลที่เข้า

ร่วมงานวิจัยและสามารถสืบค้นประวัติการรักษาในโรงพยาบาลที่เข้าร่วมงานวิจัยได้อย่างน้อย  12  เดือน

ย้อนหลัง ไม่ว่าผู้ป่วยนั้นยังมีชีวิตอยู่หรือเสียชีวิตไปก่อนหน้านี้แล้ว  

สำหรับการเก็บข้อมูลปฐมภูมิ ได้แก่ ต้นทุนทางตรงที่ไม่เกี่ยวกับการแพทย์และค่าอรรถประโยชน์ โดย

การสัมภาษณ์ผู้ป่วยและ/หรือญาติ หากผู้ป่วยไม่สามารถตอบคำถามได้ด้วยตนเอง เช่น มีภาวะความเจ็บปว่ย

จนไม่สามารถตอบคำถามเองได้ การเก็บข้อมูลจะทำโดยการสัมภาษณ์ญาติ โดยมีเกณฑ์ดังต่อไปนี้ เป็นผู้บรรลุ

นิติภาวะ มีสติและสัมปชัญญะในการตอบคำถาม เป็นญาติผู้ที่เป็นผู้ดูแลหลักของผู้ป่วยที่พาผู้ป่วยมารับการ

รักษาที่โรงพยาบาลเป็นประจำ และยินยอมเข้าร่วมการวิจัย สำหรับผู้ป่วยเด็กที่ยังไม่บรรลุนิติภาวะ การเก็บ

ข้อมูลต้นทุนทางตรงที่ไม่เกี่ยวกับการแพทย์ จะเป็นการสัมภาษณ์ญาติผู้ดูแลหลักซึ่งมีเกณฑ์ดังที่ได้กล่าวไป

ข้างต้น และการสัมภาษณ์ข้อมูลด้านคุณภาพชีวิตผู้ป่วยด้วยแบบสอบถาม EQ-5D-Y หรือ EQ-5D-5L การเก็บ

ข้อมูลโดยการสัมภาษณ์จะแบ่งตามเกณฑ์อายุของผู้ป่วยที่กำหนดโดย EuroQoL (https://euroqol.org/) 

ดังนี้  

ผู้ป่วยอายุต่ำกว่า 7 ปี สัมภาษณ์ญาติด้วยแบบสอบถาม EQ-5D-Y  
ผู้ป่วยอายุ 8-11 ปี สัมภาษณ์ผู้ป่วยด้วยแบบสอบถาม EQ-5D-Y  
ผู้ป่วยอายุตั้งแต่ 12 ปี ขึ้นไป สัมภาษณ์ผู้ป่วยด้วยแบบสอบถาม EQ-5D-5L  

4.10. การวิเคราะห์ข้อมูล 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ เพื่อเปรียบเทียบต้นทุนและผลลัพธ์ทางสุขภาพของนโยบายการ

รักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ในปัจจุบันและนโยบายของการขยายสิทธิการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ และนำมาคำนวณหา

อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม ( incremental cost-effectiveness ratio หรือ ICER) เพื่อประเมิน

ความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย โดยใช้เกณฑ์ความคุ้มค่าที่  160,000 บาทต่อปีสุขภาวะ ที่กำหนดโดย

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ (31) 

ICER = 
ต้นทุนของมาตรการที่ประเมิน - ต้นทุนของมาตรการเปรียบเทียบ

ปีสุขภาวะของมาตรการที่ประเมิน - ปีสุขภาวะของมาตรการเปรียบเทียบ
 

การวิเคราะห์ความไวสำหรับความไม่แน่นอนของตัวแปรที่ใช้ในแบบจำลอง โดย 
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1) การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนแบบไม่อาศัยความน่าจะเป็น โดยวิเคราะห์ one-way sensitivity 

analysis ซ่ึงเป็นการผันค่าตัวแปรที่สนใจทีละตัว และกำหนดให้ค่าตัวแปรอื่นๆ ในแบบจำลองมี

ค่าคงที่ ช่วงการผันแปรค่าตัวแปรที่ใช้ในการศึกษานี้คือ การคำนวณช่วงความเชื่อมั่นด้วยวิธีการ

ประมาณด้วยช่วงแบบ Bayesian Interval method โดยกำหนดระดับความเชื่อมั่นที่ 95% (95% 

CI) ของตัวแปร ซึ ่งจะทำให้ทราบว่าตัวแปรแต่ละตัวมีอิทธิพลมากน้อยเพียงใดต่อค่า ICER การ

นำเสนอผลอยู่ในรูปของกราฟ tornado diagram  

2) การวิเคราะห์ความไวแบบอาศัยความน่าจะเป็น (probabilistic sensitivity analysis หรือ PSA) โดย

การทำ Monte Carlo simulation จำนวน 1,000 ครั ้ง ซึ ่งเป็นการสุ ่มค่าตัวแปรทั้งหมดที่ใช้ใน

แบบจำลองพร้อมกันหลายๆ ตัวแปร ตามลักษณะธรรมชาติการกระจายตัวของข้อมูล และนำเสนอผล

การวิเคราะห์ในรูปของกราฟ cost-effectiveness acceptability curves แสดงความสัมพันธ์

ระหว่างระดับความคุ้มค่าและเกณฑ์ความคุ้มค่าท่ีความเต็มใจจ่ายต่อ 1 ปีสุขภาวะ ที่เพ่ิมข้ึน 

3) การวิเคราะห์หาขีดจำกัด (threshold analysis) ในกรณีที่ผลการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์

พบว่า ERT ไม่มีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทย เพื่อวิเคราะห์ว่าราคาของ ERT ควรลดลงเหลือ

เท่าใด จึงจะทำให้อัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิมมีค่าต่ำกว่าเกณฑ์ความคุ้มค่าที่ 160,000 บาท

ต่อปีสุขภาวะ 

การวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณ โดยคาดการณ์ภาระด้านการเงินของผู้รับผิดชอบด้าน

งบประมาณหรือกองทุนประกันสุขภาพภายใต้กรอบเวลา 5 ปี หากมีการขยายสิทธิการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์

ชนิดที่ 3   

การตรวจสอบความถูกต้องและความสมเหตุสมผลของแบบจำลอง (35) ทำโดย 

1) Face validity ความสมเหตุสมผลของแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร์และสมมติฐานที่ใช้ในแบบจำลอง

ในมุมมองของแพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางที่รักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ 

2) Internal validity หรือ Verification การตรวจสอบความถูกต้องของสูตรและวิธีการคำนวณจำนวน 

cohort ในแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร์ เนื่องจาก แบบจำลองที่ใช้ในการศึกษานี้เป็นแบบจำลอง

แบบปิด ดังนั ้น จำนวนของ cohort ในแต่ละสถานะทางสุขภาพจะต้องเท่ากับจำนวนรวมของ 

cohort ที่เริ่มต้นในแบบจำลอง 

3) Predictive validity การนำผลลัพธ์จากแบบจำลองทางเศรษฐศาสตร์มาเปรียบเทียบกับข้อมูลทาง

คลินิกหรือระบาดวิทยาเพื่อทดสอบความสามารถในการพยากรณโรคตามแบบจำลอง ในงานวิจัยนี้ 
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จะเปรียบเทียบประสิทธิผลของการรักษาของ  imiglucerase และ/หรือ velaglucerase จาก

แบบจำลองมาเปรียบเทียบกับผลการศึกษาของรายงานวิจัยที่ได้มาจากการทบทวนวรรณกรรมใน

ตารางที่ 1 นอกจากนี้ จะเปรียบเทียบอายุขัยเฉลี่ยของผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ในสถานะสุขภาพต่างๆ ใน

แบบจำลองกับข้อมูลของผู้ป่วยจริงในโรงพยาบาลที่เข้าร่วมในงานวิจัยนี้ 

5. การวางแผนเพื่อเผยแพร่งานวิจัย 

นำเสนอผลการศึกษาและจัดทำรายงานฉบับสมบูรณ์เพื่อเสนอต่อคณะทำงานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข 

รวมทั ้งเผยแพร่ข้อมูลงานวิจัยต่อสาธารณชนอย่างกว้างขวางผ่านผลงานที ่ต ีพิมพ์ในวารสารวิชาการ

ต่างประเทศและผ่านทางเว็บไซต์ HITAP  

6. กรอบเวลาในการดำเนินงานวิจัย 

ระยะเวลา 6 เดือน หลังจากคณะทำงานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข พิจารณาอนุมัติโครงร่างวิจัย 

7. แหล่งทุน 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

8. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ผลการประเมินความคุ้มค่าของ ERT ในการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์สามารถนำไปใช้เป็นข้อมูลประกอบการ

พิจารณาการขยายสิทธิการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่  3b อีกทั้ง เพื่อพิจารณายาใหม่ velaglucerase เพ่ือ

บรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
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ภาคผนวก 

ภาคผนวก 1 แบบบันทึกข้อมูลสำหรับการวิจัย (Case record form)  

ประชากรที่ศึกษา คือ ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b ที่ได้รับการวินิจฉัยโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง

ของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมงานวิจัยและสามารถสืบค้นประวัติการรักษาในโรงพยาบาลที่เข้าร่วมงานวิจัยได้อย่าง

น้อย 12  เดือนย้อนหลัง ไม่ว่าผู้ป่วยนั้นยังมีชีวิตอยู่หรือเสียชีวิตไปก่อนหน้านี้แล้ว  

แบบสอบถาม ประกอบด้วย ข้อมูล (ผู้ป่วยรายบุคคล) ด้านผลลัพธ์ทางสุขภาพของผู้ป่วยและต้นทุนการรักษา

โรค (ที่เก่ียวข้องกับการรักษาโรคโกเช่ร์เท่านั้น) โดยแบ่งเป็น 

 ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปและข้อมูลทางคลินิกของผู้ป่วย 

ส่วนที่ 2: ข้อมูลการเข้ารับการรักษาโรคโกเช่ร์แบบผู้ป่วยใน 

 ส่วนที่ 3: ข้อมูลการติดตามการรักษาผู้ป่วยโรคโกเช่ร์แบบผู้ป่วยนอก (follow up)  

 ส่วนที่ 4: ข้อมูลการเข้ารับการรักษาด้วยการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดโลหิต (Hematopoietic 

stem cell transplantation หรือ HSCT)  

ชื่อโรงพยาบาลที่ให้ข้อมูล .................................................................... 

ชื่อแพทย์ผู้ให้ข้อมูล .................................................................... 

ลำดับ รายการข้อมูล ตัวอย่างข้อมูล (รูปแบบข้อมูล) 
ข้อมูลส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

1 รหัสผู้ป่วย (study id) (number) 
2 เพศ ชาย/ หญิง 
3 วันเดือนปีเกิด  วัน/เดือน/ปีพ.ศ. 
4 การวินิจฉัยชนิดของโกเช่ร์ ชนิดที่ 1/ ชนิดที่ 3b 
5 Intervention ที่ผู้ป่วยได้รับ รักษาตามอาการ (ไม่ได้รับ ERT)/ ได้รับ 

imiglucerase/ ได้รับ velaglucerase 
6 วันเดือนปีที่เริ่มรักษาด้วย ERT วัน/เดือน/ปีพ.ศ. 
7 สถานะทางสุขภาพของผู้ป่วย (clinical 

course/outcome) สำหรับผูป้่วยที่ไม่ได้ทำ 
HSCT หรือก่อนทำ HSCT  
 

รักษา
หายขาด 

เสียชีวิต symptom-
free หรือ 
improved 

symptomatic 

ระบุวัน/เดือน/ปีพ.ศ.ที่เกิดเหตุการณ์     
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ลำดับ รายการข้อมูล ตัวอย่างข้อมูล (รูปแบบข้อมูล) 
8 ในกรณีที่ผู้ป่วยขาดการติดต่อให้ระบุวันเดือนปี

พ.ศ.ที่ได้ติดต่อกับผู้ป่วย 
วัน/เดือน/ปีพ.ศ. 

ข้อมูลส่วนที่ 2: ข้อมูลการเข้ารับการรักษาแบบผู้ป่วยในที่ไม่เกี่ยวกับการให้ ERT  
- กรณีที่ไม่ได้รับ ERT ถ้ายังมีชีวิตอยู่ให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือน นับจากเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2565 ถึง

เดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2566 หรือถ้าเสียชีวิตแล้วให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือนก่อนเสียชีวิต  
- กรณีที่มีข้อบ่งชี้ตามเกณฑ์การรักษา ซึ่งพิจารณาโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางของโรงพยาบาลที่เข้า

ร่วมงานวิจัย และได้รับ ERT แต่ไม่ได้รับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดโลหิต (HSCT) ให้เก็บข้อมูล
ย้อนหลัง 12 เดือน นับจากเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2565 ถึงเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2566 หรือถ้าเสียชีวิตแล้ว
ให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือนก่อนเสียชีวิต 

- กรณีได้รับ ERT และทำ HSCT ให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือน ก่อนการทำ HSCT  
 ครั้งที่ของ admission 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
9 จำนวนวันนอน (วัน) ในแต่ละ admission  

หากไม่มี admission ให้ใส่ศูนย์หรือหากไม่
ทราบข้อมูลส่วนนี้ให้ใส่ 99 และข้ามไปตอบข้อ
ที่ 11 

            

10 ต้นทุนรวม (บาท ต่อ admission) ที่ไม่รวมค่า
ยา ERT 

            

ส่วนที่ 3: ข้อมูลการติดตามการรักษาผู้ป่วยแบบผู้ป่วยนอกทีไ่ม่เกี่ยวกับการให้ ERT  
- กรณีที่ไม่ได้รับ ERT ถ้ายังมีชีวิตอยู่ให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือน นับจากเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2565 ถึง

เดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2566 หรือถ้าเสียชีวิตแล้วให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือนก่อนเสียชีวิต  
- กรณีที่มีข้อบ่งชี้ตามเกณฑ์การรักษา ซึ่งพิจารณาโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางของโรงพยาบาลที่เข้า

ร่วมงานวิจัย และได้รับ ERT แต่ไม่ได้รับการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดโลหิต (HSCT) ให้เก็บข้อมูล
ย้อนหลัง 12 เดือน นับจากเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2565 ถึงเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2566 หรือถ้าเสียชีวิตแล้ว
ให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือนก่อนเสียชีวิต 

- กรณีได้รับ ERT และทำ HSCT ให้เก็บข้อมูลย้อนหลัง 12 เดือน ก่อนการทำ HSCT 
11 จำนวนครั้งของ OPD visit ในระยะเวลา 12 

เดือนรวมกัน 
หากไม่มใีห้ใส่ศูนย์หรือหากไม่ทราบข้อมูลส่วน
นี้ให้ใส่ 99 และขา้มไปตอบข้อที่ 13 

 

12 ต้นทุนรวมของ OPD visit (บาท) ที่ไม่รวมค่า
ยา ERT โดยหากมีมากกว่า 1 ครั้ง ให้คำนวณ
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ลำดับ รายการข้อมูล ตัวอย่างข้อมูล (รูปแบบข้อมูล) 
ต้นทุนทั้งหมดของจำนวน OPD visits ใน
ระยะเวลา 12 เดือนรวมกัน 

ส่วนที่ 4: ข้อมูลการเข้ารับการรักษาด้วยการปลูกถ่ายเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดโลหิต (HSCT) 
13 วันที่เข้ารับการรักษาด้วย HSCT (DD/MM/YYY) 
14 จำนวนวันนอน (วัน) (number) 
15 ต้นทุนรวมของการทำ HSCT (บาท) (บาท) 
16 สถานะทางสุขภาพของผู้ป่วย (clinical 

course/outcome) หลังทำ HSCT  
 

รักษา
หายขาด 

เสียชีวิต symptom-
free หรือ 
improved 

symptomatic 

ระบุวัน/เดือน/ปีพ.ศ.ที่เกิดเหตุการณ์     
 ครั้งที่ 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

17 จำนวนวันนอน (วัน) 
หากไม่มี admission ให้ใส่ศูนย์หรือหากไม่
ทราบข้อมูลส่วนนี้ให้ใส่ 99 

            

18 ต้นทุนรวม (บาท ต่อ admission) ที่ไม่รวมค่า
ยา ERT 

            

19 จำนวนครั้งของ OPD visit เป็นระยะเวลา 12 
เดือนรวมกัน นับจากวันที่ discharge จากการ
ทำ HSCT  

(number) 

20 ต้นทุนรวมของการติดตามการรักษาผู้ป่วย 
(บาท) ที่ไม่รวมค่ายา ERT โดยหากมีมากกว่า 
1 ครั้ง ให้คำนวณต้นทุนทั้งหมดของจำนวน 
OPD visits เป็นระยะเวลา 12 เดือนรวมกัน 
นับจากวันที่ discharge จากการทำ HSCT 

(บาท) 

นิยามของ symptom-free ในโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ improved ในโกเช่ร์ชนิดที่ 3b ดังตารางที่ 2 ในโครงร่าง
งานวิจัย 
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ภาคผนวก 2 แบบสอบถามต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่ทางการแพทย์ของผู้ป่วยและญาติ 

ประชากรที่ศึกษา คือ ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b ที่มีบ่งชี้ตามเกณฑ์การรักษา ซึ่งพิจารณาโดยแพทย์

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมงานวิจัย 

แบบสอบถาม ประกอบด้วย ข้อมูล (ผู้ป่วยรายบุคคล) ด้านผลลัพธ์ทางสุขภาพของผู้ป่วยและต้นทุนการรักษา

โรค (ที่เก่ียวข้องกับการรักษาโรคโกเช่ร์เท่านั้น) โดยแบ่งเป็น 

 ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

ส่วนที่ 2: ข้อมูลต้นทุนทางตรงที่ไม่ใช่ทางการแพทย์ของผู้ป่วยและญาติ 

ชื่อโรงพยาบาลที่เก็บข้อมูล .................................................................... 

ผู้ให้ข้อมูล คือ ❑1.ผู้ป่วย   ❑2.ญาติ มีความสัมพันธ์กับผู้ป่วย โดยเป็น ......................ของผู้ปว่ย 

ลำดับ รายการข้อมูล ตัวอย่างข้อมูล (รูปแบบข้อมูล) 
ข้อมูลส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

1 รหัสผู้ป่วย (study id) (number) 
2 เพศ ชาย/ หญิง 
3 อายุปัจจุบัน (number เดือน/ ปี) 
4 การวินิจฉัยชนิดของโกเช่ร์ ชนิดที่ 1/ ชนิดที่ 3  
5 Intervention ที่ผู้ป่วยได้รับ ประคับประคอง/ imiglucerase/ 

velaglucerase 
6 ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วย HSCT แล้วหรือไม่ ใช่/ ไม่ 
7 สถานะผู้ป่วย ณ ปัจจุบัน symptom-free/ symptomatic/ death/ 

อ่ืน ๆ โปรดระบุ 
ข้อมูลส่วนที่ 2: ข้อมูลต้นทุนทางตรงท่ีไม่ใช่ทางการแพทย์ของผู้ป่วยและญาติ 
กรณีการรักษาแบบผู้ป่วยใน 

8 การเดินทางของผู้ป่วยค่าเดินทางไป-กลับของผู้ป่วยโดย
เฉลี่ยต่อครั้ง 
(กรณีเดินทางไป-กลับพร้อมญาติ/ผู้ดูแลให้คิดค่าเฉลี่ยต่อ
คน เฉพาะของผู้ป่วย) 

(บาท) 

9 การดูแลผู้ป่วยที่โรงพยาบาลของญาติ/ ผู้ดูแลที่มาดูแล
ผู้ป่วยระหว่างนอนโรงพยาบาล (ญาติ/ ผู้ดูแลหลัก)  

 

 9.1 ความถี่ในการมาดูแล    โปรดระบุ 
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ลำดับ รายการข้อมูล ตัวอย่างข้อมูล (รูปแบบข้อมูล) 
 9.2 ระยะเวลาที่ใช้ต่อวัน   ครึ่งวันหรือน้อยกว่าครึ่งวัน/ มากกว่าครึ่งวัน

หรือเต็มวัน 
 9.3 ค่าเดินทางไป-กลับโรงพยาบาล โดยเฉลี่ยต่อครั้ง (บาท) 
 9.4 การประกอบอาชีพ ไม่ได้ทำงาน/ ไม่ขาดงาน/ หยุดงานชั่วคราว  
 9.5 กรณี 9.4 ตอบหยุดงานชั่วคราว ท่านสูญเสียรายได้

หรือไม่ 
ไม่สูญเสียรายได้/ สูญเสียรายได้เฉลี่ย (บาท) 
ต่อครั้งที่ผู้ป่วยเข้ารักษาแบบผู้ป่วยใน 

10 ค่าอาหารส่วนที่เพ่ิมขึ้นจากชีวิตปกติของผู้ป่วยที่มารับการ
รักษาที่โรงพยาบาล (ต่อวัน) 

(บาท)  

11 ค่าอาหารส่วนที่เพ่ิมขึ้นจากชีวิตปกติของญาติหรือผู้ดูแล
หลักทีพ่าผู้ป่วยมารับการรักษาที่โรงพยาบาล (ต่อวัน) 

(บาท) 

กรณีการรักษาแบบผู้ป่วยนอก 
12 ค่าเดินทางในการเดินทางไป-กลับโรงพยาบาล (ต่อครั้งไป

และกลับ) 
 

 12.1 ผู้ป่วย (กรณีเดินทางไป-กลับพร้อมญาติ/ผู้ดูแลให้คิด
ค่าเฉลี่ยต่อคน) 

(บาท) 

 12.2 ญาติ (บาท) 
13 การขาดงานเนื่องจากการมารับการรักษาที่โรงพยาบาล

ของผู้ป่วย 
 

 13.1 การประกอบอาชีพ ไม่ได้ทำงาน/ ไม่ขาดงาน/ หยุดงานชั่วคราว  
 13.2 กรณี 13.1 ตอบหยุดงานชั่วคราว ท่านสูญเสียรายได้

หรือไม่ 
ไม่สูญเสียรายได้/ สูญเสียรายได้เฉลี่ย (บาท) 
ต่อครั้งที่ผู้ป่วยเข้ารักษาแบบผู้ป่วยใน 

14 การขาดงานเนื่องจากการมารับการรักษาที่โรงพยาบาล
ของญาติ 

 

 14.1 การประกอบอาชีพ ไม่ได้ทำงาน/ ไม่ขาดงาน/ หยุดงานชั่วคราว  
 14.2 กรณี 13.1 ตอบหยุดงานชั่วคราว ท่านสูญเสียรายได้

หรือไม่ 
ไม่สูญเสียรายได้/ สูญเสียรายได้เฉลี่ย (บาท) 
ต่อครั้งที่ผู้ป่วยเข้ารักษาแบบผู้ป่วยใน 

15 ค่าอาหารส่วนที่เพ่ิมขึ้นจากชีวิตปกติของผู้ป่วยที่มารับการ
รักษาที่โรงพยาบาล (ต่อวัน) 

(บาท)  

16 ค่าอาหารส่วนที่เพ่ิมขึ้นจากชีวิตปกติของญาติหรือผู้ดูแล
หลักทีพ่าผู้ป่วยมารับการรักษาที่โรงพยาบาล (ต่อวัน) 

(บาท) 

17 ในการมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาล ผู้ป่วยต้องจ่ายค่าที่พัก
หรือไม่ 

ไม่มีการค้างคืน/ ค้างคืนแต่ไม่ต้องจ่ายค่าที่
พัก/ ค้างคืนและจ่ายค่าที่พัก เฉลี่ย (บาท) 
ต่อครั้ง 
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ลำดับ รายการข้อมูล ตัวอย่างข้อมูล (รูปแบบข้อมูล) 
18 ในการมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาล ญาติต้องจ่ายค่าท่ีพัก

หรือไม่ 
ไม่มีการค้างคืน/ ค้างคืนแต่ไม่ต้องจ่ายค่าที่
พัก/ ค้างคืนและจ่ายค่าที่พัก เฉลี่ย (บาท) 
ต่อครั้ง 



32 
 
 

ภาคผนวก 3 แบบสอบถามคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย 

ประชากรที่ศึกษา คือ ผู้ป่วยโรคโกเช่ร์ชนิดที่ 1 และ 3b ที่มีบ่งชี้ตามเกณฑ์การรักษา ซึ่งพิจารณาโดยแพทย์

ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางของโรงพยาบาลที่เข้าร่วมงานวิจัย 

แบบสอบถาม ประกอบด้วย ข้อมูล (ผู้ป่วยรายบุคคล) ด้านผลลัพธ์ทางสุขภาพของผู้ป่วยและต้นทุนการรักษา

โรค (ที่เก่ียวข้องกับการรักษาโรคโกเช่ร์เท่านั้น) โดยแบ่งเป็น 

 ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

ส่วนที่ 2: แบบสอบถามเรื่องสุขภาพ EQ-5D แบ่งเป็น 

o EQ-5D-Y สำหรับผู้ป่วยอายุต่ำกว่า 11 ปี  

o EQ-5D-5L สำหรับผู ้ป่วยอายุตั ้งแต่ 12 ปี ขึ ้นไป (แบบตอบด้วยตนเองหรือตัวแทน/ผู ้ด ูแล

สุขภาพ) 

ชื่อโรงพยาบาลที่เก็บข้อมูล .................................................................... 

ผู้ให้ข้อมูล คือ ❑1.ผู้ป่วย   ❑2.ญาติ มีความสัมพันธ์กับผู้ป่วย โดยเป็น ......................ของผู้ป่วย 

ลำดับ รายการข้อมูล ตัวอย่างข้อมูล (รูปแบบข้อมูล) 
ข้อมูลส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย 

1 รหัสผู้ป่วย (study id) (number) 
2 เพศ ชาย/ หญิง 
3 อายุ  (number) เดือน/ ปี 
4 การวินิจฉัยชนิดของโกเช่ร์ ชนิดที่ 1/ ชนิดที่ 3  
5 Intervention ที่ผู้ป่วยได้รับ ประคับประคอง/ imiglucerase/ 

velaglucerase 
6 ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วย HSCT แล้วหรือไม่ ใช่/ ไม่ 
7 สถานะผู้ป่วย ณ ปัจจุบัน symptom-free/ symptomatic/ death/ 

อ่ืน ๆ โปรดระบุ 
 

ส่วนที่ 2: แบบสอบถามเรื่องสุขภาพ EQ-5D 
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แบบสอบถามเรือ่งสขุภาพ 
 
 

ฉบบัภาษาไทยส าหรบัใชใ้นประเทศไทย 
 

(Thai version for Thailand) 
 

ฉบบัตวัแทนของ EQ-5D-Y: 1 
(วัตถปุระสงคข์องแบบสอบถามน้ีคอื เพือ่ส ารวจวา่ผูด้แูลเด็กหรอืคนทีรู่จ้กัเด็กเป็นอยา่งด ี(ตัวแทน) 
จะประเมนิสขุภาพของเด็กอยา่งไร ตัวแทนไมค่วรตอบค าถามแทนเด็ก แตค่วรประเมนิสขุภาพของ

เด็กตามทีต่ัวแทนเห็น) 
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EQ-5D-Y 

 

ชว่ยบอกเกีย่วกบัสขุภาพในวนันีข้อง

เด็ก 
 

ในแตล่ะหัวขอ้ กรณุาท าเครือ่งหมายถกูในชอ่งวา่งเพยีงชอ่งเดยีวทีค่ณุคดิวา่ตรงกบัสขุภาพในวนันี้
ของเด็กมากทีส่ดุ 

  

การเคลือ่นไหวได ้(เวลาเดนิไปมา)  

เขา/เธอไมม่ปัีญหาเวลาเดนิไปมา ❑ 

เขา/เธอมปัีญหาอยูบ่า้งเวลาเดนิไปมา ❑ 

เขา/เธอมปัีญหาอยา่งมากเวลาเดนิไปมา ❑ 

  

การดแูลตวัเขา/ตวัเธอเอง   

เขา/เธอไมม่ปัีญหาเวลาอาบน ้าหรอืแตง่ตัวใหก้บัตัวเอง ❑ 

เขา/เธอมปัีญหาอยูบ่า้งเวลาอาบน ้าหรอืแตง่ตัวใหก้บัตัวเอง ❑ 

เขา/เธอมปัีญหาอยา่งมากเวลาอาบน ้าหรอืแตง่ตัวใหก้บัตัวเอง ❑ 

  

การท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ า (เชน่ การไปโรงเรยีน การท างานอดเิรก  

การเลน่กฬีาหรอืเลน่เกมส ์การท าอะไร ๆ กบัครอบครัวหรอืเพือ่น)  

เขา/เธอไมม่ปัีญหาเวลาท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าของเขา/เธอ 
❑ 

เขา/เธอมปัีญหาอยูบ่า้งเวลาท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าของเขา/เธอ 
❑ 

เขา/เธอมปัีญหาอยา่งมากเวลาท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าของเขา/เธอ 
❑ 

  

ความเจ็บปวดหรอืรูส้กึไมส่บาย  

เขา/เธอไมม่อีาการเจ็บปวดหรอืรูส้กึไมส่บาย ❑ 

เขา/เธอมอีาการเจ็บปวดหรอืรูส้กึไมส่บายอยูบ่า้ง ❑ 

เขา/เธอมอีาการเจ็บปวดหรอืรูส้กึไมส่บายอยา่งมาก ❑ 

  

ความรูส้กึกงัวล เศรา้ หรอืไมม่คีวามสขุ  

เขา/เธอไมรู่ส้กึกงัวล เศรา้ หรอืไมม่คีวามสขุ ❑ 

เขา/เธอรูส้กึกงัวล เศรา้ หรอืไมม่คีวามสขุอยูบ่า้ง ❑ 

เขา/เธอรูส้กึกงัวล เศรา้ หรอืไมม่คีวามสขุอยา่งมาก ❑ 
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สขุภาพของเด็กในวนันี ้ดแีคไ่หน 

 

• เราอยากรูว้า่ คณุคดิวา่สขุภาพของเด็กในวันน้ี ดหีรอืแยแ่คไ่หน 

• เสน้ตรงเสน้น้ีมหีมายเลขตัง้แต ่0 ถงึ 100 

• 100 หมายถงึ สขุภาพทีด่ทีีส่ดุเทา่ทีค่ณุจะสามารถนกึคดิเอาได ้

0 หมายถงึ สขุภาพทีแ่ยท่ีส่ดุเทา่ทีค่ณุจะสามารถนกึคดิเอาได ้

• กรณุากา (X) ทับบนเสน้ตรงเสน้น้ี เพือ่แสดงวา่ คุณคดิวา่สขุภาพ

ของเด็กในวนันี ้ดหีรอืแยแ่คไ่หน 

สขุภาพทีด่ทีีส่ดุ

เทา่ทีค่ณุจะสามารถ

นกึคดิเอาได ้

สขุภาพทีแ่ย่ทีส่ดุ

เทา่ทีค่ณุจะสามารถ

นกึคดิเอาได ้
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แบบสอบถามเรือ่งสขุภาพ 
 
 

ฉบบัภาษาไทยส าหรบัใชใ้นประเทศไทย 
 

(Thai version for Thailand) 
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ในแตล่ะหัวขอ้ กรณุาท าเครือ่งหมาย ✓ ลงในชอ่งสีเ่หลีย่ม เพยีงชอ่งเดยีว ทีต่รงกบัสขุภาพ

ของทา่นในวนันี ้มากทีส่ดุ. 

การเคลือ่นไหว  

ขา้พเจา้ไมม่ปัีญหาในการเดนิ 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการเดนิเล็กนอ้ย 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการเดนิปานกลาง 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการเดนิอยา่งมาก 
❑ 

ขา้พเจา้เดนิไมไ่ด ้ ❑ 

การดแูลตนเอง  

ขา้พเจา้ไมม่ปัีญหาในการอาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเอง 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการอาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองเล็กนอ้ย 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการอาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองปานกลาง 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการอาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองอยา่งมาก 
❑ 

ขา้พเจา้อาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองไมไ่ด ้ ❑ 

กจิกรรมทีท่ าเป็นประจ า (เชน่  ท างาน, เรยีนหนังสอื, ท างานบา้น,  กจิกรรมใน
ครอบครัว หรอืกจิกรรมยามวา่ง)  

ขา้พเจา้ไมม่ปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ า 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าเลก็นอ้ย 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าปานกลาง 
❑ 

ขา้พเจา้มปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าอยา่งมาก 
❑ 

ขา้พเจา้ท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าไมไ่ด ้ ❑ 

อาการเจ็บปวด / อาการไมส่บายตวั  

ขา้พเจา้ไมม่อีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัว 
❑ 

ขา้พเจา้มอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวเลก็นอ้ย 
❑ 

ขา้พเจา้มอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวปานกลาง 
❑ 

ขา้พเจา้มอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวอยา่งมาก 
❑ 

ขา้พเจา้มอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวอยา่งมากทีส่ดุ ❑ 

ความวติกกงัวล / ความซมึเศรา้  

ขา้พเจา้ไมรู่ส้กึวติกกงัวลหรอืซมึเศรา้ 
❑ 

ขา้พเจา้รูส้กึวติกกงัวลหรอืซมึเศรา้เล็กนอ้ย 
❑ 

ขา้พเจา้รูส้กึวติกกงัวลหรอืซมึเศรา้ปานกลาง 
❑ 

ขา้พเจา้รูส้กึวติกกงัวลหรอืซมึเศรา้อยา่งมาก 
❑ 

ขา้พเจา้รูส้กึวติกกงัวลหรอืซมึเศรา้อยา่งมากทีส่ดุ ❑ 
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สขุภาพแย่ทีส่ดุ 

ตามความคดิของ

ทา่น 

 

 

• เราอยากทราบวา่สขุภาพของทา่นเป็นอยา่งไรในวนันี.้ 

• สเกลวัดสขุภาพนี้มตีัวเลขตัง้แต ่0 ถงึ 100. 

• 100 หมายถงึ สขุภาพดทีีส่ดุ ตามความคดิของทา่น. 

0 หมายถงึ สขุภาพแยท่ีส่ดุ ตามความคดิของทา่น. 

• ท าเครือ่งหมาย X บนสเกลเพือ่ระบวุา่สขุภาพของทา่นเป็นอยา่งไรในวนันี.้ 

• ตอนน้ี กรณุาใสต่ัวเลขทีค่ณุไดท้ าเครือ่งหมายไวบ้นสเกลในชอ่งสีเ่หลีย่ม

ดา้นลา่งน้ี. 
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สขุภาพดทีีส่ดุ 

ตามความคดิของ

ทา่น 

สขุภาพของทา่นในวันน้ี = 
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แบบสอบถามเรือ่งสขุภาพ 
 
 

ฉบบัภาษาไทยส าหรบัใชใ้นประเทศไทย 
 

(Thai version for Thailand) 
 

ฉบบัผูด้แูลสขุภาพของทา่นส าหรบั EQ-5D-5L:1 
(ขอใหผู้ด้แูลสขุภาพประเมนิเกีย่วกบัการทีเ่ขาหรอืเธอ (ผูด้แูลสขุภาพ) ประเมนิสขุภาพของผูป่้วย) 

อยา่งไร 
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ในแตล่ะหัวขอ้ กรุณาท าเครือ่งหมาย ✓ ลงในชอ่งสีเ่หลีย่ม เพยีงชอ่งเดยีว ทีท่า่นคดิวา่ตรงกบัสขุภาพของ 
(ใสช่ือ่ของบคุคลทีไ่ดรั้บการประเมนิสขุภาพ เชน่ นายสมชาย หรอื สมศร)ี ในวนันีม้ากทีส่ดุ 

 

การเคลือ่นไหว  

เขา/เธอไมม่ปัีญหาในการเดนิ ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการเดนิเล็กนอ้ย ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการเดนิปานกลาง ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการเดนิอยา่งมาก ❑ 
เขา/เธอเดนิไมไ่ด ้ ❑ 

การดแูลตนเอง  

เขา/เธอไมม่ปัีญหาในการอาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเอง ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการอาบน ้าหรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองเล็กนอ้ย ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการอาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองปานกลาง ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการอาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองอยา่งมาก ❑ 
เขา/เธออาบน ้า หรอืใสเ่สือ้ผา้ดว้ยตนเองไมไ่ด ้ ❑ 

กจิกรรมทีท่ าเป็นประจ า (เชน่  ท างาน, เรยีนหนังสอื, ท างานบา้น,  กจิกรรมในครอบครัว  

หรอืกจิกรรมยามวา่ง) 
 

เขา/เธอไมม่ปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ า ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าเลก็นอ้ย ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าปานกลาง ❑ 
เขา/เธอมปัีญหาในการท ากจิกรรมทีท่ าเป็นประจ าอยา่งมาก ❑ 
เขา/เธอท ากจิกรรมทีเ่ขา/เธอท าเป็นประจ าไมไ่ด ้ ❑ 

อาการเจ็บปวด / อาการไมส่บายตวั  
เขา/เธอไมม่อีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตวั ❑ 
เขา/เธอมอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวเลก็นอ้ย ❑ 
เขา/เธอมอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวปานกลาง ❑ 
เขา/เธอมอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวอยา่งมาก ❑ 
เขา/เธอมอีาการเจ็บปวดหรอือาการไมส่บายตัวอยา่งมากทีส่ดุ ❑ 

ความวติกกงัวล / ความซมึเศรา้  
เขา/เธอไมรู่ส้กึวติกกังวลหรอืซมึเศรา้ ❑ 
เขา/เธอรูส้กึวติกกังวลหรอืซมึเศรา้เลก็นอ้ย ❑ 
เขา/เธอรูส้กึวติกกังวลหรอืซมึเศรา้ปานกลาง ❑ 
เขา/เธอรูส้กึวติกกังวลหรอืซมึเศรา้อยา่งมาก ❑ 
เขา/เธอรูส้กึวติกกังวลหรอืซมึเศรา้อยา่งมากทีส่ดุ ❑ 
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สขุภาพแย่ทีส่ดุ 

ตามความคดิของ

ทา่น 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 
 
 
 

• เราอยากทราบวา่ทา่นคดิวา่สขุภาพของ (ใสช่ือ่บคุคลทีไ่ดรั้บการประเมนิสขุภาพ 

เชน่ นายสมชาย หรอื สมศร)ี ดหีรอื ไมด่อียา่งไรในวนันี.้  

• สเกลวดัสขุภาพน้ีมตีวัเลขตัง้แต ่0 ถงึ 100. 

• 100 หมายถงึ สขุภาพดทีีส่ดุ ตามความคดิของทา่น. 

0 หมายถงึ สขุภาพแยท่ีส่ดุ ตามความคดิของทา่น.  

• ท าเครือ่งหมาย X บนสเกลเพือ่ระบวุา่ทา่นคดิวา่สขุภาพของ (ใสช่ือ่บคุคลทีไ่ดรั้บ

การประเมนิสขุภาพ เชน่ นายสมชาย หรอื สมศร)ี ดหีรอื ไมด่อียา่งไรในวนันี.้ 

• ตอนน้ี กรุณาใสต่วัเลขทีค่ณุไดท้ าเครือ่งหมายไวบ้นสเกลในชอ่งสีเ่หลีย่มดา้นลา่ง

น้ี. 

สขุภาพดทีีส่ดุ ตาม

ความคดิของทา่น 

สขุภาพของผูป่้วยในวนันี ้  
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