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2. สรุปย่อโครงการวิจัย 

โรคหายากเป็นกลุ่มโรคที่มีจํานวนผู้ป่วยน้อย แต่มีความรุนแรง ซับซ้อน และส่งผลกระทบอย่างมี

นัยสําคัญต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย ครอบครัว และระบบสุขภาพ การพิจารณาคัดเลือกสิทธิประโยชน์ด้าน

สุขภาพสําหรับโรคหายากจึงเป็นประเด็นท่ีท้าทาย โดยเฉพาะในบริบทของทรัพยากรท่ีมีจํากัดและความจําเป็น

ในการสร้างความเป็นธรรมในการเข้าถึงบริการสุขภาพ ปัจจุบันประเทศไทยยังขาดกรอบการตัดสินใจที่เป็น

ระบบและครอบคลุมสําหรับการคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหายากโดยเฉพาะ 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อจัดทํากรอบการตัดสินใจในการคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหา

ยากในบริบทของประเทศไทย โดยดําเนินการศึกษาใน 2 ขั ้นตอนหลัก ขั ้นตอนที ่หนึ ่งคือการทบทวน

วรรณกรรมแบบกําหนดขอบเขต (Scoping review) เพื ่อรวบรวมและสังเคราะห์เกณฑ์และประเด็นการ

ประเมินคุณค่า (Value assessment domains) ที ่ผู ้ก ําหนดนโยบายด้านสุขภาพในระดับนานาชาติใช้

ประกอบการตัดสินใจคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหายาก ขั้นตอนที่สองคือการจัดลําดับความสําคัญของ

ประเด็นการประเมินคุณค่าและเกณฑ์ที ่ได้จากการทบทวนวรรณกรรม โดยใช้เทคนิคเดลฟาย (Delphi 

survey) เพื่อสร้างฉันทมติร่วมกันระหว่างผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากทุกภาคส่วน ได้แก่ ผู้กําหนดนโยบาย ผู้

ให้บริการด้านสุขภาพ ผู้จ่ายเงิน ผู้จัดซ้ือบริการ ผู้แทนผู้ป่วย ภาคอุตสาหกรรม และนักวิชาการ 
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ผลลัพธ์ที่คาดว่าจะได้รับจากการศึกษานี้ ได้แก่ รายการประเด็นการประเมินคุณค่าและเกณฑ์ที่ได้รับ

การจัดลําดับความสําคัญตามฉันทมติของผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย และกรอบการตัดสินใจในการคัดเลือกสิทธิ

ประโยชน์สําหรับโรคหายากที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย ซึ่งสามารถนําไปใช้เป็นเครื่องมือสนับสนุน

การกําหนดนโยบายด้านสิทธิประโยชน์ การประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ และการจัดสรรทรัพยากรด้าน

สุขภาพอย่างมีประสิทธิภาพ โปร่งใส และเป็นธรรมในอนาคต 

3. รายละเอียดของโครงการ 

3.1. หลักการและเหตุผล 

โรคหายาก (Rare diseases) เป็นกลุ่มโรคที่มีความชุกตํ่า แต่ก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภาพชีวิตของ

ผู้ป่วยและครอบครัวอย่างมาก อีกทั้งยังมีภาระค่าใช้จ่ายด้านการรักษาที่สูงและมีความซับซ้อนในการดูแล

รักษา ส่งผลให้การเข้าถึงบริการด้านสุขภาพและเทคโนโลยีทางการแพทย์ของผู้ป่วยโรคหายากเป็นประเด็นท้า

ทายท่ีสําคัญของระบบสุขภาพท่ัวโลก รวมถึงประเทศไทย (1) 

ในหลายประเทศ การตัดสินใจคัดเลือกสิทธิประโยชน์ด้านสุขภาพสําหรับโรคหายากจําเป็นต้องอาศัย

เกณฑ์และกรอบการประเมินที่แตกต่างจากโรคทั่วไป เนื่องจากข้อจํากัดด้านข้อมูลเชิงประจักษ์ ความไม่

แน่นอนของผลลัพธ์ทางคลินิก และต้นทุนการรักษาที่สูง อย่างไรก็ตาม ในบริบทของประเทศไทย ปัจจุบันยัง

ขาดกรอบการตัดสินใจที่มีความชัดเจน เป็นระบบ และสะท้อนคุณค่าในหลายมิติ เพื่อใช้ประกอบการพิจารณา

คัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหายากอย่างเหมาะสมและเป็นธรรม (2) 

การทบทวนวรรณกรรมที่ผ่านมาแสดงให้เห็นว่า หลายประเทศและองค์กรระหว่างประเทศได้พัฒนา

เกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่าสําหรับโรคหายาก โดยคํานึงถึงมิติด้านคลินิก เศรษฐศาสตร์ สังคม 

จริยธรรม และความเป็นธรรมในการเข้าถึงบริการสุขภาพ อย่างไรก็ดี เกณฑ์เหล่านี้มีความหลากหลายและ

กระจัดกระจาย ทําให้ยากต่อการนํามาประยุกต์ใช้โดยตรงในบริบทของประเทศไทย จึงมีความจําเป็นต้องมี

การรวบรวมและสังเคราะห์องค์ความรู้ดังกล่าวอย่างเป็นระบบ (3, 4) 

นอกจากนี้ การกําหนดกรอบการตัดสินใจด้านนโยบายสุขภาพที่เกี่ยวข้องกับโรคหายากจําเป็นต้อง

อาศัยกระบวนการที่เปิดโอกาสให้ผู ้มีส่วนได้ส่วนเสียจากหลายภาคส่วนมีส่วนร่วม เพื่อสะท้อนมุมมองท่ี

หลากหลายและลดอคติจากการตัดสินใจโดยกลุ่มใดกลุ่มหน่ึงเพียงลําพัง เทคนิคเดลฟาย (Delphi technique) 

เป็นวิธีการที่ได้รับการยอมรับในระดับสากลในการสร้างฉันทมติของผู้เชี่ยวชาญและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย โดยมี

จุดเด่นด้านการไม่เปิดเผยตัวตน การให้ข้อมูลป้อนกลับอย่างเป็นระบบ และการลดอิทธิพลของความคิดเห็นท่ี

ครอบงํา  
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ด้วยเหตุผลดังกล่าว การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อจัดทํากรอบการตัดสินใจในการคัดเลือกสิทธิ

ประโยชน์สําหรับโรคหายากในบริบทของประเทศไทย โดยใช้การทบทวนวรรณกรรมแบบกําหนดขอบเขต 

(Scoping review) เพื่อรวบรวมและสังเคราะห์เกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่าที่ใช้ในระดับนานาชาติ 

ร่วมกับการจัดลําดับความสําคัญของเกณฑ์ดังกล่าวผ่านกระบวนการเดลฟาย เพื่อสร้างฉันทมติร่วมกันระหว่าง

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากทุกภาคส่วน ผลการศึกษาที่ได้คาดว่าจะช่วยสนับสนุนการตัดสินใจเชิงนโยบายด้าน

สุขภาพให้มีความโปร่งใส เป็นธรรม และสอดคล้องกับบริบทของระบบสุขภาพไทยมากย่ิงข้ึน 

3.2. วัตถุประสงค์  

การศกึษานี )มีวตัถปุระสงค์หลกัเพื;อพัฒนากรอบการตัดสินใจที่ครอบคลุมทุกช่วงของการดูแลโรคหายากใน

ประเทศไทย ตั้งแต่การป้องกัน การคัดกรอง การวินิจฉัย การรักษา และการฟื้นฟูสภาพ โดยมีวัตถุประสงค์

เฉพาะดังน้ี  

1. เพ่ือทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับประเด็นการประเมินคุณค่า (Value assessment domains) และ

เกณฑ์ท่ีใช้ในการพิจารณาคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหายาก 

2. เพื ่อรวบรวมความคิดเห็นและสร้างฉันทมติของผู ้เชี ่ยวชาญและผู ้มีส่วนได้ส่วนเสียเกี ่ยวกับ

ความสําคัญของประเด็นการประเมินคุณค่าและเกณฑ์ที่เหมาะสมสําหรับใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย

ด้านโรคหายากในประเทศไทย 
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3.3. กรอบแนวคิดการวิจัย (conceptual framework) 

 

 
ภาพ 1 กรอบแนวคิดการวิจัย 

กรอบแนวคิดการวิจัยดังภาพ % ประกอบด้วย 2 กระบวนการหลัก ได้แก่ การทบทวนวรรณกรรมแบบ 

Scoping Review และ การสํารวจความคิดเห็นด้วยวิธี Delphi Survey ซึ่งเชื่อมโยงกันเพื่อพัฒนาองค์ความรู้

และกรอบแนวคิดในการตัดสินใจเชิงนโยบายและเชิงปฏิบัติ 

การวิจัยเริ่มต้นด้วยการดําเนินการ Scoping Review โดยกําหนดคําถามการวิจัยอย่างชัดเจน และ

กําหนดขอบเขตของการทบทวนวรรณกรรมโดยใช้กรอบ PCC (Population, Concept, Context) จากน้ัน

พัฒนากลยุทธ์การสืบค้นและสืบค้นงานวิจัยจากฐานข้อมูลที่เกี่ยวข้อง งานวิจัยที่ได้จะผ่านกระบวนการคัด

กรองชื่อเรื่องและบทคัดย่อ รวมถึงการคัดกรองบทความฉบับเต็มตามเกณฑ์ที่กําหนด งานวิจัยที่ผ่านการ

คัดเลือกจะถูกนํามาสกัดข้อมูลและวิเคราะห์เชิงพรรณนา เพื่อจัดกลุ่มประเด็น แนวคิด และปัจจัยสําคัญท่ี

เกี่ยวข้อง ซึ่งผลลัพธ์จากกระบวนการนี้จะถูกนําไปใช้เป็นข้อมูลตั้งต้นในการพัฒนาแบบสํารวจสําหรับขั้นตอน

ถัดไป 

ในขั้นที่สองเป็นการดําเนินการ Delphi Survey เพื่อรวบรวมและสร้างฉันทมติจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

ที่เกี่ยวข้อง ซึ่งประกอบด้วยผู้กําหนดนโยบายด้านสุขภาพ ผู้แทนกองทุนหลักประกันสุขภาพ ผู้เชี่ยวชาญด้าน

การแพทย์และสาธารณสุข คณะกรรมการ/ คณะอนุกรรมการ และคณะทํางานที่เกี่ยวข้อง นักวิชาการด้าน

สาธารณสุข ภาคประชาสังคมและเครือข่ายผู้ป่วย รวมถึงภาคอุตสาหกรรมและเทคโนโลยีทางการแพทย์  
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กระบวนการสํารวจโดยเทคนิคเดลฟาย (Delphi survey) ดําเนินการเป็นหลายรอบ โดยเร่ิมจาก รอบ

ท่ี 0 ซ่ึงเป็นข้ันตอนการระบุและคัดเลือกประเด็นการประเมินคุณค่า โดยใช้ผลจากการทบทวนวรรณกรรมแบบ

กําหนดขอบเขตเป็นฐาน เพ่ือรวบรวมความคิดเห็นของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียเก่ียวกับความเหมาะสมและความ

ครบถ้วนของประเด็นดังกล่าว ผ่านแบบสอบถามท่ีให้ผู้ตอบแสดงความเห็นด้วยหรือไม่เห็นด้วย พร้อมท้ังเปิด

โอกาสให้เสนอประเด็นเพ่ิมเติมในรูปแบบคําถามปลายเปิด ประเด็นท่ีได้รับความเห็นสอดคล้องกันตามเกณฑ์ท่ี

กําหนดจะถูกนําไปใช้พัฒนาแบบสอบถามในรอบถัดไป 

จากน้ัน รอบท่ี 1 จะใช้แบบสอบถามท่ีพัฒนาจากผลของรอบท่ี 0 เพ่ือให้ผู้เข้าร่วมการศึกษาประเมิน

ระดับความสําคัญของแต่ละประเด็น โดยใช้มาตรวัดแบบลิเคิร์ต (Likert scale) เพ่ือจัดลําดับความสําคัญ

เบ้ืองต้นของประเด็นการประเมินคุณค่า 

ใน รอบท่ี 2 และรอบท่ี 3 ผู้เข้าร่วมจะได้รับข้อมูลป้อนกลับแบบควบคุม (controlled feedback) 

จากผลการสํารวจในรอบก่อนหน้า เช่น ค่ามัธยฐานและช่วงควอไทล์ของคําตอบในแต่ละประเด็น และจะได้รับ

เชิญให้ประเมินระดับความสําคัญของประเด็นอีกคร้ังด้วยแบบสอบถามในรูปแบบเดียวกัน เพ่ือมุ่งสร้างฉันทมติ

ร่วมกันในกลุ่มผู้เช่ียวชาญและผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย 

สุดท้าย ข้อมูลท่ีได้จากทุกข้ันตอนของกระบวนการเดลฟายจะถูกนํามาสรุป วิเคราะห์ และสังเคราะห์

อย่างเป็นระบบ เพ่ือนําไปสู่การพัฒนา กรอบแนวคิดในการตัดสินใจคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหา

ยาก ท่ีมีความครอบคลุม สอดคล้องกับหลักฐานเชิงวิชาการ และสะท้อนมุมมองของผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากทุก

ภาคส่วนอย่างรอบด้าน 

3.4. ระเบียบวิธีวิจัยและการดําเนินงาน 

3.4.1. รูปแบบการวิจัย (research design) 

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อจัดทํากรอบการตัดสินใจในการคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหา

ยาก โดยการดําเนินการศึกษาประกอบด้วย 2 ขั้นตอนหลัก ได้แก่ 1) การทบทวนวรรณกรรมแบบกําหนด

ขอบเขต (Scoping review) เพื่อรวบรวมและสังเคราะห์เกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่าที่ผู้กําหนด

นโยบายด้านสุขภาพในระดับนานาชาติใช้ประกอบการตัดสินใจคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหายาก และ 

2) การจัดลําดับความสําคัญของประเด็นการประเมินคุณค่าและเกณฑ์ที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรม ด้วย

การสํารวจโดยเทคนิคเดลฟาย (Delphi survey) เพื่อสร้างฉันทมติร่วมกันระหว่างผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากทุก

ภาคส่วน และพัฒนาเป็นกรอบการตัดสินใจสําหรับการคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหายากในบริบทของ

ประเทศไทย 
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ข้ันตอนท่ี 1 การทบทวนวรรณกรรมแบบกําหนดขอบเขต 

 การทบทวนวรรณกรรมมีรายละเอียดของกระบวนดําเนินการดังต่อไปน้ี  

1. การกําหนดขอบเขตการทบทวน  

ขอบเขตการทบทวนวรรณกรรมได้การพัฒนาภายใต้กรอบ Population–Concept–Context (PCC) 

ดังตาราง 1 โดยมีคําถามหลักของการทบทวนคือเกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่าใดบ้างที่ถูกนํามาใช้ใน

การตัดสินใจคัดเลือกสิทธิประโยชน์สําหรับโรคหายากในระดับนานาชาติ 

ตาราง 1 ขอบเขตภายใต้กรอบ PCC 

PCC รายละเอียด 

Population  โรคหายากและยากําพร้า  

Concept เกณฑ์การตัดสินใจท่ีใช้ในการจัดลําดับความสําคัญหรือการตัดสินใจด้านการชดเชย

ค่ารักษา 

Context การประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ (Health technology assessment: HTA) ใน

ระดับสากล 

 

โดยมติของคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ครั้งที่ 10/ 2562 วันที่ 10 ตุลาคม 2562 

กําหนดนิยาม “โรคหายาก”ล่าสุดไว้ 4 ข้อได้แก่ “1) เป็นโรคที่ผู้ป่วยมีจํานวนน้อย แยกเป็น 2 กลุ่ม คือ Rare 

disease จํานวนผู้ป่วยน้อยกว่า 10,000 คน และ Ultra rare disease จํานวนน้อยกว่า 1,000 คน 2) เป็นโรค

เรื้อรังที่อาจทําให้พิการหรือเสียชีวิตก่อนวัยอันควร 3) การคัดกรองและ/ หรือ การวินิจฉัย และ/ หรือ การ

รักษาจําเป็นต้องใช้เทคโนโลยีและความเช่ียวชาญข้ันสูง หรือ มีต้นทุนสูง หรือ เข้าถึงยาก หรือ มีแนวโน้มท่ีต้อง

ใช้ไปตลอดชีวิต และ 4) การดูแลรักษาส่งผลอย่างมากต่อเศรษฐานะของผู้ป่วย ครอบครัว และสังคม” อย่างไร

ก็ตามนิยามดังกล่าวสามารถปรับได้ตามความเหมาะสมของสถานการณ์และข้อมูล โดยจะมีการประเมิน 

ทบทวนและรับรองนิยามเป็นระยะ  

สําหรับ “ยากําพร้า” ตามมติคณะกรรมการยา ครั้งที่ 1/ 2548 วันที่ 26 มกราคม 2548 หมายถึง 

“ยาที่มีความจําเป็นต้องใช้เพื่อวินิจฉัย บรรเทา บําบัด ป้องกัน หรือรักษาโรคที่พบได้น้อย หรือโรคที่เป็น

อันตรายร้ายแรง หรือโรคที่ก่อให้เกิดความทุพพลภาพอย่างต่อเนื่อง หรือยาที่มีอัตราการใช้ตํ่าโดยไม่มียาอื่นมา

ใช้ทดแทนได้ และมีปัญหาการขาดแคลน” 
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2. การสืบค้นวรรณกรรม 

การสืบค้นวรรณกรรมในงานวิจัยนี้ดําเนินการจากฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์จํานวน 2 ฐานข้อมูล ได้แก่ 

1) PubMed/MEDLINE และ 2) Scopus โดยครอบคลุมเอกสารที่ตีพิมพ์ตั้งแต่เริ ่มมีฐานข้อมูลจนถึงเดือน

พฤศจิกายน พ.ศ. 2568 การสืบค้นใช้คําค้นที่เกี่ยวข้องกับโรคหายาก เกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่าใน

การตัดสินใจ รวมถึงการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ ทั้งนี้ ได้มีการผสมผสานคําค้นด้วยตัวเชื่อมทางตรรกะ 

เพ่ือให้การสืบค้นมีความครอบคลุมและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ของการศึกษา 

3. เกณฑ์การคัดเลือกวรรณกรรม  

การคัดเลือกวรรณกรรมจะเป็นไปตามเกณฑ์ดังตาราง 2 

ตาราง 2 เกณฑ์การคัดเลือกวรรณกรรม 

เกณฑ์คัดเข้า (Inclusion criteria) 

• วรรณกรรมท่ีเก่ียวข้องกับโรคหายากหรือยากําพร้า 

• เกณฑ์การจัดลําดับความสําคัญ (priority setting) หรือ การตัดสินใจชดเชย/เบิกจ่ายและการ

ประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ 

• ไม่จํากัดรูปแบบการศึกษาตราบใดท่ีมีบทความฉบับเต็ม (full –text) ให้เข้าถึงได้ 

เกณฑ์คัดออก (Exclusion criteria) 

• ไม่ใช่วรรณกรรมภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 

 

4. กระบวนการคัดเลือกวรรณกรรม (Study selection)  

วรรณกรรมท่ีได้จากการสืบค้นจากท้ัง 2 ฐานข้อมูลจะถูกนําเข้าสู่โปรแกรมออนไลน์สําหรับช่วยจัดการ

การทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ Covidence เพื่อดําเนินการลบเอกสารที่ซํ้าซ้อนระหว่างฐานข้อมูล 

จากนั้นดําเนินการคัดกรองชื่อเรื่องและบทคัดย่อ ตามด้วยการพิจารณาวรรณกรรมฉบับเต็ม โดยมีผู้วิจัยอย่าง

น้อยสองคนทําการคัดเลือกอย่างเป็นอิสระ หากพบความไม่สอดคล้องกันในการคัดเลือก จะใช้ความเห็นของ

ผู้วิจัยคนท่ีสามหรือการอภิปรายร่วมกันเพ่ือหาข้อสรุป 

5. การสกัดข้อมูลจากวรรณกรรม (Data extraction) 

การสกัดข้อมูลจะใช้แบบฟอร์มท่ีพัฒนาข้ึนในโปรแกรม Covidence โดยข้อมูลท่ีสกัดประกอบด้วย 
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• รายละเอียดท่ัวไปของวรรณกรรม ได้แก่ ผู้นิพนธ์ ปีท่ีตีพิมพ์ และประเทศ 

• วัตถุประสงค์ รูปแบบการศึกษา และบริบทของการศึกษา 

• เกณฑ์หรือประเด็นการประเมินคุณค่าท่ีใช้ 

• ข้อค้นพบหรือข้อเสนอเชิงนโยบายท่ีเก่ียวข้อง 

6. การสังเคราะห์และรายงานผล (Data synthesis, Summarizing and Reporting 

Results) 

ผลการทบทวนวรรณกรรมจะถูกสังเคราะห์ในเชิงพรรณนา โดยจัดกลุ่มเกณฑ์และประเด็นการประเมิน

คุณค่าตามธีมที่สําคัญ พร้อมทั้งนําเสนอช่องว่างขององค์ความรู้ที่พบ ผลการศึกษาแสดงในรูปแบบตาราง 

แผนภาพ และ PRISMA diagram ของการคัดเลือกเอกสารตามแนวทาง PRISMA-ScR (5) 

ผลจากการทบทวนวรรณกรรมแบบกําหนดขอบเขตจะถูกนําไปใช้เป็นข้อมูลในการพัฒนาแบบสํารวจ

และกรอบประเด็นสําหรับกระบวนการเดลฟายในข้ันตอนถัดไปของการศึกษา  

ข้ันตอนท่ี 2 การจัดลําดับความสําคัญด้วยการสํารวจโดยเทคนิคเดลฟาย (Delphi) 

 การจัดลําดับความสําคัญของเกณฑ์หรือประเด็นการประเมินคุณค่าด้วยการสํารวจโดยวิธีเดลฟายมี

รายละเอียดของกระบวนดําเนินการดังต่อไปน้ี 

1. ขอบเขตการวิจัย  

การสํารวจในครั้งนี้เพื่อจัดลําดับความสําคัญและหาฉันทมติของเกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่า

ในการตัดสินใจเลือกสิทธิประโยชน์และสําหรับโรคหายาก จากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียทุกภาคส่วน เพื่อจัดทําเป็น

กรอบการตัดสินใจสําหรับผู้กําหนดนโยบาย 

2. กลุ่มผู้เข้าร่วมการศึกษา 

ผู้เข้าร่วมการศึกษาในกระบวนการเดลฟายได้รับการคัดเลือกแบบเจาะจง (purposive sampling) 

จากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียที่มีความรู้ ความเชี่ยวชาญ หรือประสบการณ์ที่เกี่ยวข้องกับโรคหายากและการกําหนด

สิทธิประโยชน์ด้านสุขภาพ เพื่อให้เกิดมุมมองที่หลากหลายและครอบคลุมทุกภาคส่วนที่เกี่ยวข้องเพื่อให้เกิด

ความหลากหลายของมุมมอง (heterogeneous experts) โดยผู้มีส่วนได้ส่วนเสียแบ่งออกเป็น 7 กลุ่มหลัก 

ได้แก่  

• กลุ่มท่ี 1: ผู้กําหนดนโยบายด้านสุขภาพ จํานวน 6 ท่าน โดยเป็นผู้แทนจาก 
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o สํานักงานปลัด กระทรวงสาธารณสุข  

o กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

o กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

o กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข 

o กองยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

o สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) 

• กลุ่มท่ี 2: ผู้แทนกองทุนหลักประกันสุขภาพท้ัง 3 กองทุน จํานวน 3 ท่าน โดยเป็นผู้แทนจาก 

o กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ  

o กองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการ  

o กองทุนประกันสังคม  

• กลุ่มที่ 3: ผู้เชี ่ยวชาญด้านการแพทย์และสาธารณสุขที่เกี ่ยวข้องกับการดูแลผู้ป่วยโรคหายาก 

จํานวน 8 ท่านโดยเป็นผู้แทนจากศูนย์โรคหายากในประเทศไทย 8 แห่ง (6) ประกอบด้วย  

o โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย  

o โรงพยาบาลศิริราช  

o โรงพยาบาลรามาธิบดี  

o สถาบันสุขภาพเด็กแห่งชาติมหาราชินี  

o โรงพยาบาลพระมงกุฎเกล้า  

o โรงพยาบาลธรรมศาสตร์  

o โรงพยาบาลศรีนครินทร์ ขอนแก่น  

o โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ 

• กลุ่มที่ 4: คณะกรรมการ คณะอนุกรรมการและคณะทํางานที่เกี่ยวข้อง ทั้งจากกระบวนการพัฒนา

ชุดสิทธิประโยชน์ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติและการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

จํานวน 10 ท่านโดยเป็นผู้แทนจาก 

o  คณะทํางานจัดทําข้อเสนอเพื่อการพัฒนาระบบบริการโรคหายากในระบบหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติ (จากฝั่งบัญชียาหลักแห่งชาติและกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน์

ภายใต้หลักประกันสุขภาพแห่งชาติ) 

o คณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขในการกําหนดประเภทและขอบเขตบริการด้าน

สาธารณสุข 
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o คณะทํางานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขภายใต้คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แห่งชาติ  

o คณะทํางานยุทธศาสตร์การพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ  

o คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

o คณะทํางานต่อรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

o คณะทํางานยกระดับความเป็นเลิศด้านการแพทย์ขั้นสูงสุด ในระบบหลักประกันสุขภาพ

แห่งชาติ  

o คณะทํางานกํากับดูแลการสั่งใช้บัญชียาพิเศษที่กําหนดแนวทางการใช้ยา และยาที่มีเงื่อนไข

การส่ังใช้ 

• กลุ่มที่ 5: นักวิชาการด้านสาธารณสุขและการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ (HTA) ซึ่งเป็น

เครือข่ายทีมวิชาการของโครงการพัฒนาชุดสิทธิประโยชน์ภายใต้ระบบหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 

(Universal Coverage Benefit Package: UCBP) ท่ีมีประสบการณ์ทบทวนหัวข้อหรือการทําวิจัยใน

ประเด็นโรคหายาก 8 ท่าน 

• กลุ่มที่ 6: ภาคประชาสังคมและเครือข่ายผู้ป่วย จํานวน 8 ท่าน (โรคละ 1 ท่าน) จากผู้แทนผู้ป่วยท่ี

เสนอโดยมูลนิธิเพื่อผู้ป่วยโรคหายาก (Thai Rare Disease Foundation: ThaiRDF) ซึ่งมีเครือข่าย

แกนนําผู้ป่วยแต่ละโรคท่ีมีความสามารถในการตอบแบบสอบถาม 

• กลุ่มท่ี 7: กลุ่มอุตสาหกรรมยา เทคโนโลยีทางการแพทย์และนวัตกรรมทางการแพทย์ ทั้งภาครัฐ

และเอกชน จํานวน 8 ท่านโดยเป็นผู้แทนจาก 

o สมาคมผู ้วิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ์ (Pharmaceutical Research & Manufacturers 

Association: PReMA)  

o บริษัทผู้ผลิตชุดตรวจทางพันธุกรรม (Genetic testing)  

o สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์ไทย (THAIMED) 

o สมาคมการค้ายูโรเปียนเพื่อธุรกิจและการพาณิชย์ (The European Association for 

Business and Commerce: EABC)  

o สมาคมไทยอุตสาหกรรมผลิตยาแผนปัจจุบัน (Thai Pharmaceutical Manufacturers 

Association: TPMA)  

o ศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (Thailand Center of Excellence for Life 

Sciences: TCELS)  
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o สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.)  

o สํานักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร์วิจัยและนวัตกรรม (สกสว.)  

จํานวนผู้เข้าร่วมการศึกษาในกระบวนการเดลฟายคาดว่ารวมทั้งสิ้นประมาณ 51 คน ซึ่งเป็นจํานวนท่ี

เหมาะสมสําหรับการสร้างฉันทมติ และสอดคล้องกับข้อเสนอแนะในวรรณกรรมเกี่ยวกับการใช้เทคนิคเดลฟาย 

(7, 8) โดยเกณฑ์การคัดเลือกดังตาราง 3 

ตาราง 3 เกณฑ์การคัดเลือกผู้เข้าร่วมการศึกษา  

เกณฑ์คัดเข้า (Inclusion criteria) 

• เป็นผู้มีส่วนได้ส่วนเสียท่ีเก่ียวข้องกับโรคหายาก (ผู้แทนจาก 7 กลุ่มข้างต้น)  

• มีความรู้ ประสบการณ์ หรือความเช่ียวชาญท่ีเก่ียวข้องกับโรคหายาก  

• สามารถอ่าน เขียน และส่ือสารภาษาไทยได้ 

• มีความสมัครใจและสามารถเข้าร่วมกระบวนการเดลฟายได้ทุกระยะ 

• ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยลงนามในเอกสารยินยอม 

เกณฑ์คัดออก (Exclusion criteria) 

• ไม่ตอบแบบสอบถามในรอบแรก หรือถอนตัวระหว่างการศึกษา  

• ไม่ยินยอมในการเปิดเผยหรือแสดงข้อมูลผลประโยชน์ทับซ้อน (Conflict of interest: COI)  

 

สําหรับขั้นตอนการคัดเลือกและเชิญผู้เข้าร่วม ผู้วิจัยจะส่งหนังสือเชิญอย่างเป็นทางการไปยังองค์กร

เป้าหมาย เพื ่อขอความร่วมมือในการประชาสัมพันธ์การศึกษาและเชิญชวนผู้แทนขององค์กรที่มีความ

เหมาะสมเข้าร่วมการศึกษา การเสนอช่ือผู้แทนจากองค์กรเป็นไปโดยสมัครใจ โดยผู้แทนท่ีได้รับการเสนอช่ือจะ

ได้รับข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการศึกษา ระยะเวลา และการนําข้อมูลไปใช้ ก่อนตัดสินใจเข้าร่วม 

รวมทั้งจะต้องเปิดเผยข้อมูลผลประโยชน์ทับซ้อนของตน ทั้งนี้ผู้เข้าร่วมสามารถปฏิเสธหรือยุติการเข้าร่วม

การศึกษาได้ทุกเม่ือโดยไม่ส่งผลกระทบใด ๆ ต่อองค์กรหรือผู้เข้าร่วมเอง 

3. การพัฒนาแบบสํารวจและกระบวนการเก็บข้อมูล 

การสํารวจจัดทําขึ้น 4 รอบโดยเป็นรอบการพัฒนาแบบสํารวจ 1 รอบและสํารวจเพื่อหาฉันทมติด้วย

วิธี Delphi survey จํานวน 3 รอบ โดยมีรายละเอียดดังน้ีตาราง 4 
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ตาราง 4 วัตถุประสงค์ การพัฒนาแบบสอบถาม และกระบวนการเก็บข้อมูลในแต่ละรอบ 

วัตถุประสงค์ การพัฒนาแบบสอบถาม กระบวนการเก็บข้อมูล 

รอบท่ี 0:การระบุและคัดเลือกประเด็นการประเมินคุณค่า 

เพ่ือรวบรวมความคิดเห็นเก่ียวกับ 

ความเหมาะสม และความ

ครบถ้วนของประเด็นการประเมิน

คุณค่าสําหรับการคัดเลือกสิทธิ

ประโยชน์โรคหายากเพ่ือพัฒนา

แบบสํารวจ Delphi ต่อไป 

แบบสอบถามจะรวบรวมประเด็น

ด้านคุณค่าท่ีได้มาจากการทบทวน

วรรณกรรมท้ังหมดและให้ผู้มีส่วน

ได้ส่วนเสียมีส่วนร่วมในการแสดง

ความเห็นว่า “เห็นด้วย” หรือ 

“ไม่เห็นด้วย” กับประเด็น

ดังกล่าว รวมท้ังมีช่องทางให้เสนอ

หัวข้อเพ่ิมเติม (Open End) ว่ามี

ประเด็นใดท่ีควรจะพิจารณา

เพ่ิมเติม และจะรวมประเด็นท่ี

เสนอเพ่ิมเติมหากสามารถจัดกลุ่ม

หรือมีธีมเดียวกับประเด็นท่ีมีอยู่

เดิม โดยแบบสอบถามจะ

ประกอบด้วย 4 ส่วน ได้แก่ 1) 

การแสดงความยินยอมเข้าร่วม

การศึกษา 2) ข้อมูลท่ัวไปของ

ผู้ตอบแบบสอบถาม 3) การ

พิจารณาความเหมาะสมของ

ประเด็นการประเมินคุณค่า และ 

4) ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 

(รายละเอียดดังเอกสาร

แบบสอบถาม ก) 

การสํารวจความคิดเห็นผ่านระบบ

ออนไลน์ โดยใช้แพลตฟอร์ม 

SurveySparrow และกระจาย

แบบสอบถามพร้อมท้ังเอกสาร

แนะนําโครงการและเอกสาร

แสดงผลประโยชน์ทับซ้อนผ่าน

ทางอีเมลของผู้เข้าร่วมการศึกษา  

รอบท่ี 1  

เพ่ือให้คะแนนและหาฉันทมติ แบบสอบถามจะพัฒนาข้ึนจากผล

ในรอบท่ี 0 จากน้ันนํามาจัดทํา

เป็นรายการคําถามให้ผู้เข้าร่วม

จัดลําดับความสําคัญ โดยใช้มาตร

ประมาณค่าแบบลิเคิร์ต (5-point 

Likert scale) ในแต่ละประเด็น

การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ 

(Workshop) โดยผู้เข้าร่วมทุก

รายตอบแบบสอบถามพร้อมกัน

โดยสํารวจผ่านทางออนไลน์

แพลตฟอร์ม และการคืนข้อมูล

เป็นการนําเสนอโดยผู้วิจัย 
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วัตถุประสงค์ การพัฒนาแบบสอบถาม กระบวนการเก็บข้อมูล 

ท่านคิดว่าประเด็นน้ีมีความสําคัญ

มากน้อยแค่ไหนโดยให้คะแนน

ต้ังแต่ 1 – 5 (1 = ไม่มีสําคัญเลย, 

2 = สําคัญน้อย, 3 = สําคัญปาน

กลาง, 4 = สําคัญมาก, 5 = 

สําคัญมากท่ีสุด) ท้ังน้ี 

แบบสอบถามจะผ่านการทดสอบ

นําร่อง (pilot testing) เพ่ือ

ประเมินความชัดเจนและความ

เหมาะสมของคําถามก่อนนําไปใช้

จริง โดยแบบสอบถาม

ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ 1) 

ข้อมูลท่ัวไปของผู้ตอบ

แบบสอบถาม และ 2) การ

ประเมินความสําคัญของประเด็น

การประเมินคุณค่า (รายละเอียด

ดังเอกสารแบบสอบถาม ข) 

 

รอบท่ี 1.1    

เพ่ือหาฉันทมติในเกณฑ์ย่อยท่ียัง

ไม่ได้ข้อสรุป 

แบบสอบถามจะรวบรวมเกณฑ์

ย่อยท่ียังไม่มีฉันทมติในรอบท่ี 1 

ให้ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียมีส่วนร่วมใน

การแสดงความเห็นว่า “เห็น

ด้วย” หรือ “ไม่เห็นด้วย” 

(รายละเอียดดังเอกสาร

แบบสอบถาม ข) 

การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ 

(Workshop) โดยผู้เข้าร่วมทุก

รายตอบแบบสอบถามพร้อมกัน

โดยสํารวจผ่านทางออนไลน์

แพลตฟอร์ม และการคืนข้อมูล

เป็นการนําเสนอโดยผู้วิจัย 

 

รอบท่ี 2   

จัดลําดับความสําคัญของเกณฑ์

ย่อยท่ีถูกคัดเลือกว่ามีความสําคัญ

ในจากรอบท่ี 1 และ 1.1  

แบบสอบถามจะรวบรวมเกณฑ์

ย่อยท่ีรอบท่ี 1 และ 1.1 ท่ี

ผู้เข้าร่วมเล็งเห็นว่ามีความสําคัญ 

และจัดลําดับความสําคัญ  

การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ 

(Workshop) โดยผู้เข้าร่วมทุก

รายตอบแบบสอบถามพร้อมกัน

โดยสํารวจผ่านทางออนไลน์
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วัตถุประสงค์ การพัฒนาแบบสอบถาม กระบวนการเก็บข้อมูล 

(รายละเอียดดังเอกสาร

แบบสอบถาม ข) 

แพลตฟอร์ม และการคืนข้อมูล

เป็นการนําเสนอโดยผู้วิจัย 

รอบท่ี 3 

เพ่ือรวบรวมความเห็นเพ่ิมเติม ความเห็นต่อกรอบการตัดสินใจ

(รายละเอียดดังเอกสาร

แบบสอบถาม ข) 

การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ 

(Workshop) โดยผู้เข้าร่วมทุก

รายตอบแบบสอบถามพร้อมกัน

โดยสํารวจผ่านทางออนไลน์

แพลตฟอร์ม และการคืนข้อมูล

เป็นการนําเสนอโดยผู้วิจัย 

  

ทั้งนี้ ก่อนเริ่มตอบแบบสอบถาม ผู้เข้าร่วมจะได้รับข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของการศึกษา ลักษณะ

ของคําถาม ระยะเวลาในการตอบแบบสํารวจ การนําข้อมูลไปใช้ รวมถึงสิทธิในการปฏิเสธหรือยุติการเข้าร่วม

ได้ทุกเมื่อโดยไม่ส่งผลกระทบใด ๆ ผู้เข้าร่วมจะต้องแสดงความยินยอมโดยสมัครใจผ่านการเลือกยืนยันความ

ยินยอมในแบบสอบถามก่อนเริ่มตอบคําถาม ท้ังน้ี ข้อมูลท่ีได้รับจะถูกนําไปใช้เพ่ือการวิเคราะห์ในภาพรวมและ

จะไม่สามารถระบุตัวตนของผู้เข้าร่วมได้ ผู้เข้าร่วมการศึกษาจะได้รับค่าตอบแทนสําหรับการเข้าร่วมการศึกษา 

จํานวน 1,000 บาท โดยคณะผู้วิจัยจะสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการเดินทางตามที่จ่ายจริง และในกรณีที่ผู้เข้าร่วม

เดินทางมาจากต่างจังหวัดและมีความจําเป็นต้องเข้าพัก คณะผู้วิจัยจะเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายเกี่ยวกับที่พัก

ตามความเหมาะสม 

4. การกําหนดฉันทมติ  

ฉันทมติจะถูกกําหนดจากระดับความเห็นพ้องของผู้เข้าร่วม ทั้งนี้ เกณฑ์การเกิดฉันทมติจะถูกกําหนด

ล่วงหน้าและอาจปรับเปล่ียนเพ่ิมเติมให้เหมาะสมกับบริบทของการศึกษาดังตาราง 5 

ตาราง 5 เกณฑ์ฉันทมติ 

รอบ เกณฑ์ฉันทมติ 

รอบท่ี 0 จะพิจารณาเลือกประเด็นคุณค่าที่มีความเห็นว่า “เห็นด้วย” ร้อยละ 50 

(9) 

รอบท่ี 1  ถือว่ามีฉันทมติว่าเป็นประเด็นท่ีมีความสําคัญหากค่ามัธยฐานมากกว่า

หรือเท่ากับ 4 และช่วงควอไทล์น้อยกว่า 1 บนมาตรวัดแบบลิเคิร์ต 5 

ระดับ และมีฉันทมติว่าเป็นประเด็นท่ีไม่มีความสําคัญหากค่ามัธยฐาน
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น้อยกว่าหรือเท่ากับ 2 และช่วงควอไทล์น้อยกว่า 1 บนมาตรวัดแบบลิ

เคิร์ต 5 ระดับ (8, 9) 

รอบท่ี 1.1 จะพิจารณาเลือกประเด็นคุณค่าท่ีมีความเห็นว่า “เห็นด้วย” ร้อยละ 80 

5. การวิเคราะห์ข้อมูล 

ข้อมูลจากกระบวนการเดลฟายจะถูกวิเคราะห์โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ ความถ่ี ค่ามัธยฐาน และ

ช่วงระหว่างควอไทล์ของคะแนนในแต่ละประเด็นทั้งในภาพรวม (Overall) และในแต่ละกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วน

เสีย เนื่องจากจํานวนกลุ่มตัวอย่างมีขนาดเล็กและไม่ได้สุ ่มตัวอย่าง การวิเคราะห์จะใช้สถิติแบบไม่อาศัย

พารามิเตอร์ (non-parametric statistics) ผลการวิเคราะห์จะถูกนําเสนอในรูปแบบตารางและแผนภาพ 

3.4.2. การจัดเก็บและจัดการข้อมูลจากงานวิจัย 

ข้อมูลที่ได้จากการทบทวนวรรณกรรมแบบกําหนดขอบเขต (Scoping review) และการสํารวจด้วย

เทคนิคเดลฟาย (Delphi survey) จะถูกจัดเก็บและจัดการอย่างเป็นระบบเพื่อรักษาความถูกต้อง ครบถ้วน 

และความปลอดภัยของข้อมูล โดยเอกสารที่ได้จากการสืบค้นวรรณกรรมจะถูกจัดการผ่านโปรแกรมสําหรับ

ช่วยบริหารจัดการการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ เช่น Covidence เพื่อคัดกรองวรรณกรรมที่ซํ้าซ้อน 

และจัดเก็บข้อมูลผลการคัดเลือกและการสกัดข้อมูลอย่างเป็นระบบ 

ข้อมูลของผู้เข้าร่วมจะได้รับการเข้ารหัสโดยใช้รหัสประจําตัวแทนข้อมูลส่วนบุคคล (de-identified 

code) โดยข้อมูลที่ใช้ในการวิเคราะห์และรายงานผลจะไม่สามารถระบุตัวตนของผู้เข้าร่วมได้ ผู้วิจัยจะจัดเก็บ

ไฟล์รหัสเช่ือมโยงระหว่างรหัสประจําตัวและข้อมูลส่วนบุคคลแยกจากชุดข้อมูลการวิจัยในระบบท่ีมีการป้องกัน

ด้วยรหัสผ่าน และจํากัดสิทธิ์การเข้าถึงเฉพาะผู้วิจัยหลัก เมื่อสิ้นสุดระยะเวลาการเก็บข้อมูลหรือเมื่อไม่

จําเป็นต้องใช้รหัสเชื่อมโยงดังกล่าวอีกต่อไป รหัสเชื่อมโยงจะถูกทําลายตามแนวทางการจัดการข้อมูลท่ี

เหมาะสม ทั้งนี้ การรายงานผลการศึกษาจะนําเสนอในภาพรวมโดยไม่สามารถระบุตัวตนของผู้เข้าร่วมหรือ

องค์กรได้ 

สําหรับข้อมูลจากกระบวนการเดลฟาย จะดําเนินการเก็บข้อมูลผ่านระบบแบบสํารวจออนไลน์ โดย

ข้อมูลการตอบแบบสอบถามจะถูกจัดเก็บในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่ระบุตัวตนของผู้เข้าร่วมการศึกษา 

ข้อมูลที่ได้จะถูกดาวน์โหลดและจัดเก็บในเครื่องคอมพิวเตอร์หรือระบบจัดเก็บข้อมูลของหน่วยงานผู้วิจัยที่มี

การกําหนดสิทธิ์การเข้าถึงเฉพาะคณะผู้วิจัยเท่านั้น ข้อมูลทั้งหมดจะถูกจัดเก็บในรูปแบบไฟล์ที่มีการต้ัง

รหัสผ่าน และสํารองข้อมูลอย่างสมํ่าเสมอ เพื่อป้องกันการสูญหายหรือการเข้าถึงโดยไม่ได้รับอนุญาต หลังจาก

ส้ินสุดโครงการวิจัย ข้อมูลจะถูกเก็บรักษาไว้เป็นระยะเวลา 5 ปีตามข้อกําหนดของคณะกรรมการจริยธรรมการ
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วิจัยในมนุษย์ โดยข้อมูลในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์จะถูกลบออกจากอุปกรณ์จัดเก็บข้อมูลและระบบ

คอมพิวเตอร์อย่างถาวร (permanent deletion) รวมถึงลบจากถังรีไซเคิล และจะดําเนินการลบไฟล์สํารอง 

(backup files) ท่ีเก่ียวข้องท้ังหมด เพ่ือป้องกันการกู้คืนข้อมูลในภายหลัง 

3.4.3. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (ethical consideration) 

การศึกษานี ้จะดําเนินการภายใต้หลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ โดยผู ้เข้าร่วมการศึกษาใน

กระบวนการเดลฟายจะได้รับข้อมูลเกี่ยวกับวัตถุประสงค์ของการศึกษา ขั้นตอนการดําเนินการ ระยะเวลา 

ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ รวมถึงสิทธิในการปฏิเสธหรือถอนตัวจากการศึกษาได้ตลอดเวลาโดยไม่ส่งผลเสียใด 

ๆ ก่อนให้ความยินยอมเข้าร่วมการศึกษา (informed consent) 

การเข้าร่วมการศึกษาจะเป็นไปโดยสมัครใจ และจะไม่มีการเปิดเผยชื่อหรือข้อมูลส่วนบุคคลของ

ผู้เข้าร่วมการศึกษา ผลการศึกษาและการรายงานข้อมูลจะนําเสนอในภาพรวมเท่านั้น โดยไม่สามารถระบุ

ตัวตนของบุคคลใดบุคคลหนึ่งได้ ทั้งนี้ ข้อมูลที่เก็บรวบรวมจะถูกนําไปใช้เพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการและการ

กําหนดนโยบายเท่าน้ัน  

การศึกษานี้จะยื่นขอรับการพิจารณาและรับรองด้านจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยใน

มนุษย์ของหน่วยงานท่ีเก่ียวข้องก่อนเร่ิมดําเนินการเก็บข้อมูล 

3.4.4. สถานท่ีวิจัย 

มูลนิธิเพื่อการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 88/22 หมู่ที ่ 4 อาคาร 6 ชั้น 6 กรม

อนามัย กระทรวงสาธารณสุขถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมืองนนทบุรี จังหวัดนนทบุรี 11000 โทร 

02-590-4549  

3.4.5. ระยะเวลาการดําเนินงาน 

ระยะเวลาการดําเนินงานท้ังส้ิน 7 เดือน ต้ังแต่ พฤศจิกายน พ.ศ. 2568 – พฤษภาคม พ.ศ. 2569

รายละเอียดดังหัวข้อท่ี 4 แผนการดําเนินงาน 

4. แผนการดําเนินงาน (action plan) 

กิจกรรม/ข้ันตอนการดําเนินงาน ผลผลิต (output) ท่ีสําคัญ ปีท่ี 1 

เดือนท่ี 

1 2 3 4 5 6 7 

พัฒนาโครงร่างวิจัย  ร่างโครงร่างวิจัย        
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กิจกรรม/ข้ันตอนการดําเนินงาน ผลผลิต (output) ท่ีสําคัญ ปีท่ี 1 

เดือนท่ี 

1 2 3 4 5 6 7 

นําเสนอโครงร่างวิจัยและขอ

ข้อเสนอแนะต่อคณะทํางานจัดทํา

ข้อเสนอเพ่ือการพัฒนาระบบบริการ

โรคหายากในระบบหลักประกัน

สุขภาพแห่งชาติ 

ข้อเสนอแนะต่อโครงร่างวิจัย        

ทบทวนกรอบแนวคิดของกระบวนการ

ประเมินเทคโนโลยีสุขภาพและเกณฑ์

การพิจารณาคัดเลือกสิทธิประโยชน์

สําหรับโรคหายาก 

รายการเกณฑ์หรือการประเมินคุณค่า

สําหรับโรคหายาก 

       

ขอจริยธรรมวิจัย ผลการอนุมัติจริยธรรมวิจัย        

พัฒนาแบบสํารวจเพ่ือจัดลําดับ

ความสําคัญของเกณฑ์และประเด็น

การประเมินคุณค่าในการตัดสินใจ

เลือกสิทธิประโยชน์และสําหรับโรคหา

ยาก 

แบบสํารวจ        

จัดประชุมเชิงปฏิบัติการเพ่ือหาฉันทม

ติของเกณฑ์และประเด็นการประเมิน

คุณค่าในการตัดสินใจเลือกสิทธิ

ประโยชน์และสําหรับโรคหายาก 

เกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่า

ในการตัดสินใจเลือกสิทธิประโยชน์

และสําหรับโรคหายาก 

       

การทดลองใช้เกณฑ์และประเด็นการ

ประเมินคุณค่าในการตัดสินใจเลือก

สิทธิประโยชน์และสําหรับโรคหายาก 

เกณฑ์และประเด็นการประเมินคุณค่า

ในการตัดสินใจเลือกสิทธิประโยชน์

และสําหรับโรคหายากท่ีมีการปรับแก้

ให้มีความชัดเจน 

       

การจัดประชุมผู้เช่ียวชาญและผู้มีส่วน

ได้ส่วนเสียเพ่ือนําเสนอผลการศึกษา 

ข้อเสนอแนะเพ่ือปรับแก้ผลการศึกษา         

จัดทํารายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์        
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