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โรควณัโรค (Tuberculosis - TB) เป�นโรคตดิต�อทีเ่กดิจากแบคทเีรีย (Mycobacterium tuberculosis - MTB) เป�นโรคทีร่ะบบสาธารณสขุโลกมีความกังวล เพราะ

ผู�ป�วยสามารถแพร�เชื้อให�ผู�อื่นได�ง�าย ผ�านละอองฝอยจากการหายใจ และมีความเสี่ยงต�อการเสียชีวิตสูง

การตรวจคัดกรองวัณโรคด�วยตัวอย�างเสมหะแบบเดิมเป�นวิธีที่ใช�เวลานาน และประชากรบางกลุ�มยังมีป�ญหากับการขากเสมหะเพื่อใช�ประกอบการตรวจ 

ดังนั้น การตรวจแบบวิธีทางเลือก โดยใช�การเก็บตัวอย�างส�งตรวจจากวิธีการป�ายลิ้น เป�นวิธีที่ใช�ง�ายกว�า รวดเร็วกว�า และยังเป�นวิธีที่ใช�ได�ในกลุ�มที่มี

ป�ญหากับการขากเสมหะอีกด�วย  

Thailand Tuberculosis disease burden

และเหมาะสมกับความต้องการของระบบสุขภาพ

คู่มือสําหรับการพัฒนาชุดตรวจ
โรควัณโรคปอดที�คุ้มค่าฯ

ดัชนีภาระทางสุขภาพของ

ในประเทศไทย 
การเกิดโรควัณโรค

โดยมุ่งเน้นไปที่การทําการประเมินตั้งแต่ช่วงต้นของการ

วิจัยและพัฒนานวัตกรรม  ประโยชน์ของการประเมินใน

ระยะเริ่มตน้จะชว่ยชี้วธิกีารท่ีเหมาะสมใหน้กัพัฒนานวตักรรม

ได้พัฒนาต่อไปในทางที่สอดคล้องกับความต้องการของ

ระบบสุขภาพในอนาคต เมื่อนวตักรรมพัฒนากลายมาเป�น

ผลิตภัณฑ์

ต่อประชากรรวม

ประเทศไทยจัดอยู่ใน
กลุ่มประเทศที�มีภาระ

อันดับแรกของโลก
30โรควัณโรคสูงสุด

การประเมนิเทคโนโลยใีนระยะเริ่มตน้ (Early Health 
Technology Assessment – Early HTA) เป�นวิธี
การประเมินนวัตกรรมสุขภาพแบบพหุสาขา

โดยในป� 2554 มีรายงานอัตราการติดโรค
วัณโรค 143 ราย จากประชากร 100,000 คน

หรือคิดเป�นอัตราส่วนผู้ป�วย

ประมาณ 103,000

การพัฒนานวัตกรรมชุดตรวจวัณโรค
เกี�ยวข้องกับการประเมินเทคโนโลยีระยะเริ�มต้นอย่างไร?
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เกี�ยวกับการพัฒนาชุดตรวจวัณโรค

การพัฒนาชุดเก็บตัวอย่างจากการป�ายลิ�นสําหรับส่งตรวจ

โรควัณโรคไม่ใช่เพื่อทดแทน แต่เป�นการเสรมิประสิทธภิาพ

การตรวจคดักรองโรควณัโรคควบคูไ่ปกบัเทคโนโลยทีี่ใชอ้ยู่

ในป�จจบุนั เพ่ือเผชญิหนา้กับความทา้ทายในการเกบ็ตัวอยา่ง

จากกลุ่มประชากรที�ไม่สามารถผลิตเสมหะเองได้ เช่น เด็ก

หรอืผูป้�วย HIVs ตัวอยา่งท่ีเกบ็ได้จากการป�ายลิ�น สามารถส่ง

ตรวจโดยใช้วิธีการที่มีอยู่แล้วตามโรงพยาบาลทั่วประเทศ

อย่างเทคนิคทางโมเลกุล เช่น เทคนิค Xpert MTB/RIF 

และ LAMP ซึ่งเป�นวธิกีารตรวจที่รวดเร็ว คงคา่ความไวและ

ความจําเพาะเมื่อเทียบกับการตรวจเพาะเชื้อ 

ออกแบบคุณลักษณะ
เป�าหมายผลิตภัณฑ์ 

ช่วยให้นักพัฒนาตัดสินใจว่านวัตกรรม
ควร “ไปต่อ” หรือ “พอแค่นี�”

ช่วยออกแบบการทดลอง
ทางคลินิก/ทางการแพทย์

ประเมินความเป�นไปได้ในการตีตลาด
หรือมูลค่าทางการตลาดของนวัตกรรม 

ดังนั�น เทคโนโลยีชุดเก็บตัวอย่างโดยการป�ายลิ�นจะช่วย
ส่งเสรมิประสิทธิภาพในการตรวจคดักรองโรควณัโรคและ
ยังช่วยเพ่ิมการเข้าถึงให้แก่ผู้ป�วยให้มากขึ้นได้ 

ข้อดีของการประเมิน Early HTA 
ในขั�นตอนการพัฒนานวัตกรรม

"คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์เป�าหมายเพื�อการพัฒนานวัตกรรม"

การประเมินเทคโนโลยีระยะต้น (Early HTA) มีการใช้วิธีวิจัยแบบองค์รวม
ซึ่งประกอบไปด้วย การวิจัยภูมิทัศน์ของผลิตภัณฑ์ โรค ตลาดนวัตกรรม การจัด
ประชุมผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และการประเมินความคุ้มค่าฯ ของนวัตกรรมด้วย
แบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์ มีการประเมินและแลกเปลี่ยนข้อมูลระหว่าง
ผูป้ระเมนิเทคโนโลยีกับนกัพัฒนานวตักรรม ซ่ึงช่วยให้ได้ขอ้มลูที่เป�นประโยชน์
แก่นักพัฒนา เช่น ได้ทราบถึงคุณค่าและมูลค่าของชุดเก็บตัวอย่างส่งตรวจ
คดักรองโรควัณโรคปอดในประเทศไทย

งานศึกษาวิจัยชิ้นนี้ ชี้ให้นักพัฒนาเห็นถึงคุณลักษณะเป�าหมายต่าง ๆ ที่เป�นที่ต้องการสําหรับชุดเก็บตัวอย่างโดยไม่ใช้
เสมหะสําหรับการคัดกรองและติดตามการรักษาวัณโรคได้อย่างชัดเจน เช่น ความจําเพาะ ความไว และราคา ว่าควรต้อง
อยู่ในระดับใด และถูกนําไปปรับใช้ได้จริงในระบบสุขภาพ



จากผลการศึกษาชี�ว่า

ตารางเปรียบเทียบการตรวจคัดกรองด้วยตัวอย่างเสมหะ และไม่ใช้เสมหะ 

ตารางเปรียบเทียบราคา 

วิธีการตรวจ 
การทดสอบโดย

ตัวอย่างเสมหะ (บาท) 
การทดสอบโดยตัวอย่าง
จากการป�ายลิ�น (บาท)

LAMP 1006

789

860

670RT-PCR 

การตรวจคัดกรองโดยตัวอย่างเสมหะ การตรวจคัดกรองโดยไม่ใช้ตัวอย่างเสมหะ

ใช้เวลานาน

ใช้ไม่ได้กับประชากรที่ไม่สามารถขากเสมหะ 
ค่าใช้จ่ายสูง 

Sputum-based assays (ตัวอย่างเสมหะ)   

รวดเร็ว 

ใช้ได้กับประชากรทุกกลุ่ม 

ค่าใช้จ่ายน้อย 

Non-sputum-based assays
(ตัวอย่างป�ายลิ�น tongue swab)  

คุณลักษณะ ค่าฐาน ค่าขั้นต่ําที่ ค่าที่รับได้ ค่าในอุดมคติ

ตัวอย่างจากการป�ายลิ�นใช้กับเทคนิค LAMP (TS LAMP) 

ประชากรอายุมากกว่า 5 ป�

ประชากรอายุมากกว่า 5 ป� 

ความไวของ TS LAMP 

ราคาของ TS LAMP (บาท) 

ดีกว่า 
AFB&GeneXpert  

ดีกว่าตัวอย่างเสมหะ
ใช้กับเทคนิค RT-PCR  

ดีกว่าตัวอย่างการป�ายลิ�น
ใช้กับเทคนิค RT-PCR  

0.826 

ความจําเพาะของ TS LAMP 

ความไวของ TS RT-PCR 

ความจําเพาะของ TS RT-PCR 

0.945

860

0.816 

0.937

913.45

0.952 

1.046

177.08 

1.000

1.084

-82.97

ตัวอย่างจากการป�ายลิ�นใช้กับเทคนิค RT-PCR (TS RT-PCR) 

ดีกว่า
AFB&GeneXpert 

ดีกว่าตัวอย่างเสมหะ
ใช้กับเทคนิค RT-PCR 

0.910 

0.989

0.726 

0.842 

0.862 

0.951 

ราคาของ TS RT-PCR  (บาท) 670 1666.41 930.05 

ดังตารางด้านล่าง

ชุดเก็บตัวอย่างแบบไม่ใช้เสมหะเมื่อใช้คู่กับ

ตัวอย่างแบบใช้เสมหะรวมถึงบริการที่ให้
ควรมีราคาต่ํากว่า เพื่อให้นวัตกรรมคุ้มค่าฯ 

ควรมีความไวและความจําเพาะสูงกว่า
การตรวจแบบ LAMP
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การตรวจคัดกรองวัณโรคโดยการใช�ตัวอย�างจากการป�ายล้ินแทนการใช�เสมหะ เป�นวิิธีที่ใช�เวลาตรวจสั้นกว�า ต�นทุนตํ่ากว�า และเหมาะกับการตรวจในกลุ�ม

ประชากรทุกประเภท สอดคล�องกับความต�องการของระบบสุขภาพในอนาคตและเมื่อประเมินเทคโนโลยีในระยะต�น (Early HTA) พบว�าเป�นเทคโนโลยีที่มีต�นทุน
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