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บุคลากรท่ีมีความสามารถ การพฒันาเทคโนโลยี และการสนบัสนุนในเร่ืองของเงินทุนในการวิจยัยงัมีอยู่
อย่างจ ากดั นอกจากน้ียงัมองว่าประเทศไทยเป็นตลาดกลุ่มเลก็ ๆ ท่ีมีความตอ้งการใชย้าชีววตัถุ IVIG EV 
71 น้อย จึงอาจจะไม่คุ้มค่ากบัการลงทุน แต่อย่างไรก็ดีจากการศึกษาก็พบว่า ในภาพรวมของธุรกิจ
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG นั้น ปัจจุบนัจะมีสภากาชาดไทยท่ีผลิตได ้และมีการน าเขา้จากต่างประเทศ 
แต่ในอนาคตอุตสาหกรรมในส่วนน้ีจะมีการขยายตัวมากข้ึน จากผลการวิจัยดังกล่าวผูวิ้จัยได้เสนอ
ขอ้เสนอแนะต่อผูท่ี้มีส่วนเก่ียวขอ้ง 3 ประเด็น ไดแ้ก่ ขอ้เสนอแนะส าหรับกระบวนการวิจยัและพฒันา
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทย การควบคุมและบงัคบัใชก้ฎหมายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชย้าชีววตัถุ 
IVIG EV 71 ของประเทศไทย และการด าเนินธุรกิจในอุตสาหกรรม  
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บทที ่1 
บทน า 

 
 

1.1  ความเป็นมา และความส าคญัของปัญหา 
 ปัจจุบนัมนุษยไ์ดมี้การพฒันา และคิดคน้เทคโนโลยีต่าง ๆ ให้กา้วหนา้ เพื่อสร้างความ
สะดวกสบายในการด าเนินชีวิตมากยิ่งข้ึนเร่ือย ๆ ไม่ว่าจะเป็นเทคโนโลยีในด้านของการส่ือสาร 
เทคโนโลยใีนการอุตสาหกรรมและการผลิต รวมไปถึงเทคโนโลยีในดา้นการดูแลและรักษาสุขภาพ 
ซ่ึงเม่ือกล่าวถึงเร่ืองของสุขภาพแลว้นั้น สามารถกล่าวไดว้า่ ในระดบั Global health จะพบวา่ คนทัว่
โลกก าลงัเผชิญกบัความทา้ทายทางสุขภาพในหลายประเด็น ไม่วา่จะเป็นการแพร่กระจายของเช้ือ
โรคเกิดข้ึนไดง่้ายข้ึน ท าให้ผูค้นหนัมาสนใจสุขภาพส่วนตวั (personal health/ individual) มากข้ึน 
รวมทั้งการเขา้สู่สังคมผูสู้งอายุ ฯลฯ และเพื่อตอบรับกบัความทา้ทายทางสุขภาพต่าง ๆ เทคโนโลยี
จ  านวนมากไดถู้กพฒันาข้ึน เพื่อรับมือกบัภยัทางสุขภาพเหล่าน้ี (Good Factory, 2561)   
 เม่ือกล่าวถึงโรคระบาดซ่ึงส่งผลต่อความสูญเสียชีวิตของมนุษย ์งบประมาณในการ
รักษาและป้องกนั รวมทั้งภาพรวมทางเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศ ในประเทศไทยนั้น กระทรวง
สาธารณสุข ไดอ้อกมาเปิดเผยถึงการคาดการณ์ล่วงหนา้วา่ โรคติดต่อท่ีอาจจะเกิดข้ึนและระบาดใน
ปี 2561 มีอยูด่ว้ยกนั 7 โรค (กระทรวงสาธารณสุข, 2561)     
 1. โรคไขเ้ลือดออก นบัเป็นโรคระบาดปี 2561 อนัดบัตน้ ๆ เน่ืองจากช่วงปีท่ีผ่านมา
ผูป่้วยท่ีเป็นโรคไขเ้ลือดออกมีปริมาณสูงข้ึน คือ 50,033 ราย จึงมีการคาดการณ์วา่ ปี 2561 น้ีอาจจะมี
ผูป่้วยตลอดทั้งปีถึง 50,000 ราย ซ่ึงใกลเ้คียงกบัปี 2560 ท่ีผา่นมา โดยอาจมีแนวโนม้สูงข้ึนในพื้นท่ีท่ี
มีอากาศช้ืน ฝนตก และเกิดน ้าขงัตามภาชนะในท่ีต่าง ๆ ซ่ึงเป็นแหล่งเพาะพนัธ์ุยุง ดงันั้นเพื่อป้องกนั
ความเส่ียงของโรคน้ี ควรก าจดัยุงลายตามมาตรการท่ีให้ไวคื้อ 3 เก็บ ได้แก่ เก็บบ้าน เก็บขยะ                    
และเก็บน ้า            
 2. โรคไขห้วดัใหญ่ แมจ้ะมีการฉีดวคัซีนเพื่อป้องกนัก็ตาม แต่มีการคาดคะเนวา่ปี 2561                   
จะมีผูป่้วยประมาณ 220,000 ราย และ 23 จงัหวดัเส่ียงโรค ไดแ้ก่ กทม. ปริมณฑล และจงัหวดัขนาด
ใหญ่ ตลอดจนจงัหวดัท่ีมีการเคล่ือนยา้ยของจ านวนประชากรสูง เพื่อป้องกันความเส่ียงควรใช้
หนา้กากอนามยัเป็นประจ า ลา้งมือบ่อย ๆ และหลีกเล่ียงการคลุกคลีกบัผูป่้วย 

http://www.sanook.com/women/38241/
https://www.sanook.com/home/


 

 3. โรคมือ เทา้ ปาก ซ่ึงเป็นโรคท่ีมกัจะพบในเด็กวยัเรียนเป็นส่วนมาก เน่ืองจากมีการ
คลุกคลีกันตลอดเวลา กอปรกับโรงเรียนหรือห้องเรียนไม่ได้ท าความสะอาดหรือฆ่าเช้ืออย่าง
เหมาะสม จึงท าให้ไม่เกิดการระบายของโรค ดงันั้นจึงคาดการณ์วา่ จะมีผูป่้วยประมาณ 94,000 ราย 
โดยเฉพาะช่วง มิ.ย. - ก.ย. ของปี 2561 ซ่ึงวิธีป้องกนั คือ รักษาความสะอาดร่างกายเป็นอยา่งดี หมัน่
ลา้งมือบ่อย ๆ และไม่ใชส่ิ้งของร่วมกนั โดยเฉพาะหากมีเด็กในสถานศึกษาป่วยดว้ยโรคน้ี ตอ้งแยก
เด็กป่วยออกโดยใหท้ าการรักษาอยูบ่า้นจนกวา่จะหายเป็นปกติ    
 4. โรคตาแดง โรคน้ีติดต่อกนัง่ายจากการสัมผสัเขา้กบัน ้ าตา หรือติดจากการใชส่ิ้งของ
ร่วมกนั และคาดวา่จะมีผูป่้วยโดยประมาณ 146,000 ราย      
 5. โรคอาหารเป็นพิษ ปัญหาหลักของประชากรท่ีมักรับประทานอาหารนอกบ้าน                    
ซ่ึงเราควรยึดหลกั กิน ร้อน ช้อนกลาง เสมอซ่ึงในปี 2561 คาดวา่จะมีผูป่้วยดว้ยโรคอาหารเป็นพิษ
ประมาณ 100,000 ราย          
 6. โรคไขฉ่ี้หนู เป็นโรคท่ีค่อนขา้งอนัตรายมาก สามารถท าให้เกิดอตัราการเสียชีวิตสูง                     
ซ่ึงคาดวา่ จะมีผูป่้วยประมาณ 5,000 ราย ดว้ยกนั และเพื่อป้องกนัความเส่ียงดงักล่าว ควรหลีกเล่ียง
การเดินลุยน ้าท่ีขงันาน          
 7. โรคเมลิออยโดสิส มีการคาดคะเนว่าน่าจะมีผูป่้วยด้วยโรคเมลิออยโดสิสอยู่ท่ี
ประมาณ 3,000 ราย และพบมากในเกษตรกร ท่ีสัมผสัดิน หรือน ้ าท่ีปนเป้ือนด้วยเช้ือดังกล่าว 
ตลอดจนเช้ือเขา้สู่ร่างกายทางบาดแผล        
 จากโรคระบาดทั้ง 7 โรคท่ีกล่าวมานั้น ล้วนแลว้แต่เป็นโรคท่ีสามารถป้องกนัได ้แต่
อยา่งไรก็ดี การดูแลและป้องกนัรักษาสุขภาพของตนเองให้ห่างไกลจากโรคมกัจะท าไดย้ากในเด็ก 
ซ่ึงมีความรู้ ความสามารถในการดูแลตนเองนอ้ยกวา่ผูใ้หญ่ ซ่ึงโรคท่ีเกิดการระบาดในเด็กท่ีส าคญั 
คือ โรคมือ เทา้ ปาก (Hand Foot Mouth Disease) โดยจากขอ้มูลเฝ้าระวงัโรคจากส านกัระบาดวิทยา 
ใน ปี 2560 ขอ้มูล ณ วนัท่ี 29 ธนัวาคม 2560 พบวา่ มีผูป่้วยสะสม จ านวนมากถึง 70,377 ราย จาก 77 
จงัหวดั คิดเป็นอตัราป่วย 107.57 ต่อแสนประชากร (พรชนก รัตนดิลก ณ ภูเก็ต, 2560) โดยมี
รายละเอียดดงัภาพท่ี 1.1 
 



 

 

ภาพที ่1.1  รายงานจ านวนผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก ปี 2546 - 2560 
(ท่ีมา : พรชนก รัตนดิลก ณ ภูเก็ต, 2560) 
 
 จากรายงานการเฝ้าระวงัโรคของส านักระบาดวิทยา ณ วนัท่ี 29 ธันวาคม 2560                         
มีรายงานพบผูป่้วย 70,377 ราย จากสถิตโรคมือเทา้ปาก พบอตัราป่วยตายประมาณ 1 : 10,000 ราย 
ซ่ึงตั้งแต่ตน้ปี 2559 ถึงส้ินปี  2560 มีอตัราป่วยสูงข้ึนตามล าดบัอย่างต่อเน่ืองและท าให้มีผูป่้วย
เสียชีวติ 3 ราย (พรชนก รัตนดิลก ณ ภูเก็ต, 2560) 
 โดยโรคมือ เทา้ ปาก  เป็นโรคท่ีพบบ่อยในเด็กเล็กโดยเฉพาะช่วงหนา้ฝน เกิดจากการ
ติดเช้ือไวรัสกลุ่มเอนเทอโร ส่งผลให้มีอาการไข ้เป็นแผลในปาก มีตุ่มน ้ าใสตามฝ่ามือ ฝ่าเทา้ และ
ล าตวั อาการเร่ิมตน้ คือ ผูป่้วยจะเร่ิมมีไขสู้ง 38 - 39 องศาเซลเซียสเป็นอาการน าก่อน จากนั้นจึงมี
อาการอ่ืน ๆ ตามมาภายใน 1-2 วนั คือ เจ็บคอ ไม่อยากอาหาร อ่อนเพลีย และจะเร่ิมมีตุ่ม ผื่น หรือ
แผลอกัเสบมีหนองท่ีผวิหนงับริเวณ ฝ่ามือ  ฝ่าเทา้ และบริเวณปากทั้งภายนอกและภายใน อยา่งไรก็
ตามโรคมือ เท้า ปาก อาจมีภาวะแทรกซ้อนท่ีรุนแรง เช่น เหยื่อหุ้มสมองอกัเสบ เหยื่อหุ้มหัวใจ
อกัเสบ หรืออมัพาตกลา้มเน้ืออ่อน ก่อนหน้าน้ีโรคมือ เทา้ ปาก เป็นโรคท่ีไม่ไดรั้บความสนใจนกั 
เพราะไม่เป็นโรครุนแรง และหายเองได ้จนกระทัง่ปี พ.ศ. 2540 - 2541 มีการระบาดของโรคมือ เทา้ 
ปาก ในประเทศมาเลเซีย ไตห้วนั สิงคโปร์ มีผูป่้วยท่ีอาการรุนแรง มีภาวะกา้นสมองอกัเสบ หัวใจ
ลม้เหลว น ้ าท่วมปอดอยา่งเฉียบพลนั (Acute pulmonary edema) ท าให้มีผูป่้วยเสียชีวิตจ านวนมาก 
โดยส่วนใหญ่เป็นเด็กอายุนอ้ยกว่า 5 ปี จากการพิสูจน์ถึงสาเหตุของการเสียชีวิต พบวา่ผูป่้วยท่ีเป็น
โรคมือ เทา้ ปาก ท่ีมีอาการรุนแรงและเสียชีวิตเกือบทั้งหมดเกิดจากเช้ือ EV 71 และพบวา่ มีผูป่้วย
บางคนท่ีมีการติดเช้ือ EV 71 และมีอาการรุนแรง โดยไม่ไดมี้ผื่นแบบ HFMD ชดัเจน หรือมีแผลใน 
ปากแบบ Herpangina โดยไม่มีผืน่ท่ีมือ - เทา้ (บุณฑริกา กาญจนบุษย,์ 2561) 



 

 ส าหรับแนวทางการรักษาผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก นั้น จะมีแนวทางในการรักษาตาม
อาการแสดงของโรค โดยในการศึกษาคร้ังน้ี จะกล่าวถึงการรักษาผูป่้วยโรคมือ เท้า ปาก ท่ีมี
ภาวะแทรกซ้อนในระบบประสาทส่วนกลางนั้น ซ่ึงมีโอกาสท่ีเสียชีวิตและพิการได ้โดยผูป่้วยโรค
มือ เทา้ ปาก ท่ีมีความเส่ียงว่าจะมีภาวะแทรกซ้อนในระบบประสาทส่วนกลางนั้น อาการแสดงท่ี
สงสัยว่ามีความผิดปกติของระบบประสาทส่วนกลาง ไดแ้ก่ อาเจียนบ่อย กระสับกระส่าย สับสน 
โดยเฉพาะการกระตุกของกล้ามเน้ือ อาการเซ และการกลอกตาท่ีผิดปกตินั้น เป็นอาการท่ีบ่งช้ีว่า
ผูป่้วยอาจมีการด าเนินโรคท่ีรุนแรงต่อไปได ้โดยในหลายประเทศท่ีมีประสบการณ์การรักษาโรค 
HFMD ท่ีมีภาวะแทรกซอ้นรุนแรงไดพ้ิจารณาให้ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในผูป่้วยท่ีมี
ภาวะแทรกซ้อนทางระบบประสาทส่วนกลาง เพื่อลดอตัราการเกิดความผิดปกติของ Automatic 
nervous system (ขอ้มูลจากประเทศไตห้วนัไดมี้การท าการศึกษาแบบ retrospective ในขณะท่ีมีการ
ระบาดของ HFMD ร่วมกบั EV-71) (กรมการแพทย ์กระทรวงสาธารณสุข, 2555) 
 การ รักษ าผู ้ ป่ ว ยจ ากก าร ติด เ ช้ื อโรค  มื อ  เท้าปาก  ด้ว ยวิ ธี ก าร  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) มีขอ้ควรระวงัในการใชย้าอิมมิวโนโกลบูลิน เช่น ไม่ใชย้ากบัผูป่้วยท่ีแพย้า
หรือแพส่้วนประกอบของยา ควรใช้ยาน้ีดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยน ้ าหนกัตวัเกินหรือโรคอว้น 
และผูป่้วยท่ีมีความเส่ียงต่อการเกิดโรคล่ิมเลือดอุดตนัในหลอดเลือด เช่น ผูป่้วยท่ีมีโรคความดนั
โลหิตสูง โรคเบาหวาน ผูป่้วยท่ีมีประวติัการเกิดภาวะล่ิมเลือดอุดตนัในหลอดเลือดเช่น ผูป่้วยภาวะ
กล้ามเน้ือหัวใจตาย (Myocardial Infarction) ผูป่้วยโรคหลอดเลือดในสมอง (Stroke) รวมไปถึง
ผูป่้วยท่ีมีภาวะใด ๆ ท่ีเลือดอาจมีความเหนียวขน้มากกวา่ปกติเช่น ภาวะขาดน ้ า ผูป่้วยท่ีมีความเส่ียง
เกิดภาวะไตวายฉับพลัน (Acute Renal Failure) ผู ้ป่วยท่ีมีประวติัเก่ียวกับโรคไต ผู้ป่วย
โรคเบาหวาน น ้ าหนกัเกิน ภาวะของเหลวในร่างกายต ่า ผูป่้วยท่ีใชย้าอ่ืน ๆ ท่ีอาจเป็นพิษต่อไต และ
ผูป่้วยท่ีมีอายุมากกวา่ 65 ปี ในกรณีการบริหารเขา้หลอดเลือดด า (Intravenous) ให้บริหารดว้ยอตัรา
การบริหารยา (Rate) ท่ีต ่าท่ีสุด โดยยาอิมมิวโนโกลบูลิน อาจก่อให้เกิดผลไม่พึงประสงค/์อาการไม่
พึงประสงค/์ผลขา้งเคียงแก่ผูป่้วยท่ีไดรั้บยาน้ี เช่น มีไข ้ปวดศีรษะ หนาวสั่น คล่ืนไส้ อาเจียน ความ
ดนัโลหิตแปรปรวน (อาจสูงหรือต ่า) มีอาการวติกกงัวล นอนไม่หลบั ทอ้งเสีย มีอาการไม่สบายทอ้ง 
หรือมีอาการปวดหลังได้ ดังนั้ นการรักษาผู ้ป่วยจากการติดเช้ือโรค มือ เท้าปาก ด้วยวิธีการ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) จึงตอ้งด าเนินการโดยแพทย ์ท่ีมีความเช่ียวชาญ และมีการ
รักษาท่ีอยู่ภายใตก้ารดูแลและควบคุมอย่างใกลชิ้ด (ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2559)  
  ส าหรับยาอิมมิวโนโกลบูลิน ท่ีกล่าวถึงน้ี มีการจดัจ าหน่ายในประเทศไทยแลว้ โดยมี
รูปแบบเภสัชภณัฑ์เป็นยาชีววตัถุสารละลายปราศจากเช้ือเพื่อใชเ้ป็นยาฉีดขนาดความแรง 50 และ 
100 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร โดยมีทั้ งรูปแบบเภสัชภัณฑ์ชนิดยาฉีด (Injection) โดยฉีดเข้า
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กลา้มเน้ือ (Intramuscular, IM), หยดเขา้หลอดเลือดด า (Intravenous Infusion, IV) และหยดใต้
ผิวหนงั (Subcutaneous Infusion) และเภสัชภณัฑ์ยาอิมมิวโนโกลบูลินท่ีมีการข้ึนทะเบียนและจดั
จ าหน่ายในประเทศไทย มียาช่ือ การคา้และบริษทัผูผ้ลิตหรือจดัจ าหน่ายดงัต่อไปน้ี (ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา, 2559) 
ตารางที ่1.1  บริษทัผูผ้ลิตหรือจดัจ าหน่ายเภสัชภณัฑย์าอิมมิวโนโกลบูลิน 

(ท่ีมา : ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา, 2559) 

 จากการรักษาผู ้ป่วยจากการติดเ ช้ือโรค มือ เท้าปาก ด้วยวิ ธีการ Intravenous 
Immunoglobulin ( IVIG)  ท าให้สามารถสรุปได้ว่า  วิ ธีการรักษาโรคแบบ Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) เป็นวิธีการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพ และหากประเทศไทยมีการพฒันา 
คน้ควา้ วิจยัวิธีการรักษาแบบ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มากข้ึนก็จะเกิดประโยชน์ต่อ
ประชาชนในประเทศสูงมาก ซ่ึงปัจจุบันหน่วยงานทางด้านสาธารณสุขของประเทศไทยก็มี
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การศึกษาคน้ควา้ขอ้มูลความรู้เก่ียวกบัวิธีการรักษาแบบ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) อยา่ง
ต่อเน่ือง โดยเม่ือวนัท่ี 4 ธนัวาคม 2560 คณะแพทยศาสตร์ รพ.จุฬาลงกรณ์ ไดแ้ถลงข่าวความร่วมมือ
การดูแลผูป่้วยโรคภูมิคุ ้มกันบกพร่องชนิดปฐมภูมิ ซ่ึงชุดสิทธิประโยชน์ในระบบหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติไดใ้ห้การดูแลผูป่้วยกลุ่มน้ี โดยสนบัสนุนดา้นการให้ยาเสริมภูมิคุม้กนัทางหลอด
เลือด หรือ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เพื่อเพิ่มภูมิคุ ้มกันให้กับผูป่้วย และผูป่้วย
จ าเป็นตอ้งไดรั้บยา IVIG ไปตลอดชีวิต ปัจจุบนัมีผูป่้วย 4,758 รายไดรั้บยาน้ี มูลค่าการใช้ยาในปี 
2560 ประมาณ 211 ลา้นบาท ในส่วนของการจดัหายานั้น เพื่อความมัน่คงทางยาของประเทศ 
สปสช.จดัหา IVIG ภายใตก้ารผลิตของสภากาชาดไทยเพื่อสนบัสนุนใหห้น่วยบริการสาธารณสุขทัว่
ประเทศ (กระทรวงสาธารณสุข, 2560) โดยการแถลงเป็นส่วนหน่ึงของการประชุมวิชาการ
นานาชาติ ในหวัขอ้ The Second International Primary Immunodeficiency Meeting: From Bench to 
Beside จดัโดย สาขาวิชาโรคภูมิแพแ้ละอิมมูนวิทยา, สาขาวิชาเมตาบอลิสมและพนัธุศาสตร์ 
ภาควิชากุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั , ศูนยค์วามเป็นเลิศทางดา้น   
สเตม็เซลลแ์ละเซลลบ์  าบดั ฝ่ายวจิยั คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลยั ร่วมกบัสมาคมโรค
ภูมิแพ ้โรคหืดและวิทยาภูมิคุม้กนัแห่งประเทศไทย, Care-for-rare Foundation ประเทศเยอรมนี, 
Eramus Medical Center ประเทศเนเธอร์แลนด์ และ International Patient Organization for Primary 
Immunodeficiencies (IPOPI) ในขณะท่ี ศูนยบ์ริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย ไดจ้ดัให้มีพิธีลง
นามความตกลงระหวา่งสภากาชาดไทย และ Green Cross Corporation สาธารณรัฐเกาหลี จดัตั้งศูนย์
ผลิตผลิตภณัฑ์พลาสมา เพื่อพฒันาเทคโนโลยีระดับสูงท่ีได้มาตรฐานระดับสากล ในการผลิต
ผลิตภณัฑ์พลาสมา 3 ชนิด  ไดแ้ก่  Albumin, IVIG  และ Factor VIII   ซ่ึงสามารถน าไปใชใ้นการ
รักษาโรคต่างๆ  และเพื่อใหมี้ปริมาณเพียงพอแก่ความตอ้งการในการรักษาผูป่้วยทัว่ประเทศ โดยใช้
งบประมาณด าเนินการกว่า 2,000 ล้าน ซ่ึงโครงการดงักล่าวด าเนินการภายใต้ความร่วมมือจาก                 
3 หน่วยงานหลกัของประเทศ  คือ  ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข
ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ และองค์การเภสัชกรรม คดัเลือกเทคโนโลยีการผลิตของ
บริษทั Green Cross Corporation สาธารณรัฐเกาหลี ซ่ึงเป็นบริษทัท่ีผลิตผลิตภณัฑ์จากพลาสมา ท่ีได้
มาตรฐานระดบัสากลตาม WHO - GMP โดยยาและผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากศูนยผ์ลิตผลิตภณัฑ์จาก
พลาสมาของสภากาชาดไทยนั้น จะถูกมาใช้ให้บริการแก่ผูป่้วยในระบบหลกัประกนัสุขภาพถว้น
หน้า เพื่อเพิ่มโอกาสในการเข้าถึงยาท่ีมีคุณภาพมาตรฐานของประชาชนในระบบหลักประกัน
สุขภาพถว้นหนา้มากข้ึน และองคก์ารเภสัชกรรม จะเป็นผูบ้ริหารจดัการผลิตภณัฑ์ท่ีไดจ้ากพลาสมา 
ไปยงัโรงพยาบาลต่าง ๆ ทั่วประเทศต่อไป ซ่ึงในการจัดตั้ งศูนย์ผลิตผลิตภัณฑ์พลาสมาของ
สภากาชาดไทย จะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศอย่างมหาศาลในทุก ๆ ด้านทั้งทางด้านสังคม 



 

เศรษฐกิจและความมัน่คงของประเทศ อย่างแน่นอน (ศูนยบ์ริการโลหิตแห่งชาติ สภากาชาดไทย, 
2560) 

 ถึงแมว้า่ปัจจุบนัหน่วยงานดา้นสาธารสุขของประเทศไทยจะให้ความสนใจ และมีการ
ด าเนินงานในดา้นของการผลกัดนัใหป้ระเทศไทยมีความรู้ และมีศกัยภาพในดา้นของการรักษาแบบ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก และโรคอ่ืน ๆ ท่ีใชว้ิธีการรักษาแบบ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ได ้แต่การพฒันาดงักล่าวก็เป็นเพียงจุดเร่ิมตน้ของการพฒันา
เพียงส่วนหน่ึงเท่านั้น เพราะวตัถุประสงค์หลกัของศูนยท่ี์จดัตั้งข้ึน คือ ยาและผลิตภณัฑ์ท่ีได้จาก
ศูนยผ์ลิตผลิตภณัฑ์จากพลาสมาของสภากาชาดไทยนั้น จะถูกมาใช้ให้บริการแก่ผูป่้วยในระบบ
หลกัประกนัสุขภาพถว้นหนา้ เพื่อเพิ่มโอกาสในการเขา้ถึงยาท่ีมีคุณภาพมาตรฐานของประชาชนใน
ระบบหลกัประกนัสุขภาพถว้นหนา้มากข้ึน ซ่ึงผูว้ิจยัคาดการณ์วา่ จะสามารถผลิตยาและผลิตภณัฑ์
ไดไ้ม่เพียงพอต่อความตอ้งการของประชาชนในประเทศ ดงันั้นหน่วยงานท่ีจะสามารถเขา้มาช่วย
เสริมศกัยภาพในด้านของการวิจยั พฒันา และผลิตผลิตภณัฑ์  IVIG EV 71 คือ องค์กรธุรกิจ
ภาคเอกชน แต่อย่างไรก็ดีส่ิงท่ีจะน าไปสู่ความส าเร็จในการพฒันาการรักษา และผลิตผลิตภณัฑ ์
IVIG EV 71 ไดน้ั้น คือ ประเทศไทยตอ้งมีความพร้อมในดา้นของการท าการวิจยัท่ีตอ้งไดรั้บการ
ยอมรับจากสากล ความพร้อมในดา้นของเทคโนโลยีท่ีใชใ้นการวิจยัและพฒันา รวมถึงความพร้อม
ในดา้นของบุคลากร และส่ิงส าคญั คือ ตอ้งมีการบริหารจดัการด้านอุตสาหกรรมการวิจยั พฒันา 
และผลิตผลิตภณัฑ ์IVIG EV 71 ท่ีมีศกัยภาพ 

 ดังนั้นในการศึกษาคร้ังน้ี ผูว้ิจยัจึงมีความสนใจท่ีจะท าการวิเคราะห์ถึง การศึกษา
ทิศทางการด าเนินการวจิยัและการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 เพื่อศึกษาถึงความพร้อม 
และความสามารถในการท าการศึกษาวิจยั  IVIG EV 71 ในประเทศไทย ความพร้อมทางด้าน
บุคลากรท่ีท าหนา้ท่ีในการวิจยัและพฒันาผลิตภัณฑ์ ความพร้อมในดา้นของเทคโนโลยีท่ีใช้ในการ
วจิยัและพฒันา และส่ิงส าคญั คือ ตอ้งมีการบริหารจดัการดา้นอุตสาหกรรมการวิจยั พฒันา และผลิต
ผลิตภณัฑ ์IVIG EV 71 ท่ีมีศกัยภาพ ซ่ึงผลท่ีไดจ้ากการศึกษาในคร้ังน้ีจะมีประโยชน์ในดา้นของการ
น าขอ้มูลไปใชเ้ป็นแนวทางในการก าหนดทิศทางการด าเนินการวิจยัและการผลิตอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุ IVIG EV 71 และใช้เป็นแนวทางในการประเมินศกัยภาพทางการตลาดของประเทศไทยใน
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยไดต่้อไป 

 

 



 

1.2  ปัญหาทีศึ่กษา 
 1. ทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                        

ในประเทศไทยในปัจจุบนัเป็นอยา่งไร 
 2.  ความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในดา้นของ

บุคลากร และเทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้งของประเทศไทยอยู่ในระดบัใด รวมถึงปัญหา และอุปสรรค                 
ในการด าเนินธุรกิจมีอะไรบา้ง 

 

1.3  วตัถุประสงค์ในการศึกษา 
 1. เพื่อศึกษาถึงทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 
EV 71 ในประเทศไทย 
 2. เพื่อประเมินความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ในดา้นของบุคลากร และเทคโนโลยท่ีีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ 
 

1.4  ขอบเขตการศึกษา 
 ในการศึกษาวิจยัคร้ังน้ี เป็นการศึกษาวิจยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยมุ่ง
ศึกษาถึงทิศทางในการด าเนินการวิจยัและการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศ
ไทย ในดา้นของบุคลากร และเทคโนโลยท่ีีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ 
รวมถึงความพร้อมของประเทศไทย โดยกลุ่มตวัอย่างท่ีใช้ในการศึกษาคร้ังน้ี แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม 
คือ 

 1.  กลุ่มนกัวจิยั    จ านวน 2 ท่าน 

 2.  กลุ่มบริษทัยาหรือผูจ้ดัจ  าหน่าย   จ านวน 2 ท่าน 

 3. กลุ่มผูใ้ช ้ 

-  แพทยผ์ูรั้กษา/เภสัชกร   จ านวน 8 ท่าน 
       -  ผูป้กครองผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก จ านวน 10 ท่าน 
 
 



 

1.5  ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 
 1. การศึกษาวิจัยคร้ังน้ีท าให้ทราบถึงทิศทางในการด าเนินการวิจัย และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทย 
 2. ท าให้ทราบถึงภาพรวมการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ของประเทศ
ไทย ในดา้นของความพร้อมในการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดา้นของบุคลากร และ
เทคโนโลยท่ีีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ 
  3. ผลท่ีได้จากการศึกษาสามารถน าไปใช้เป็นแนวทางในการประเมินความเส่ียง                     
ในการการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 เพื่อลดความเส่ียงในการด าเนินธุรกิจของ
ผูป้ระกอบการไดต่้อไป 

 

1.6  นิยามศัพท์เฉพาะ 
 1.  ชีววตัถุ หมายถึง ผลิตภณัฑ์ท่ีได้จากส่ิงมีชีวิต หรือจากกระบวนการทางชีววิทยา 
(Biological Process) หรือโดยการสังเคราะห์เลียนแบบผลิตภณัฑ์จากส่ิงมีชีวิต (Synthrtic Products) 
ซ่ึงปัจจุบนัในวงการแพทยไ์ดมี้การพฒันาให้ชีววตัถุเป็นผลิตภณัฑ์ยา หรือวคัซีนเพื่อใชใ้นการรักษา
โรคบางชนิด ซ่ึงผลของการรักษาจะให้ผลท่ีดีและรวดเร็วกกวา่การรักษารูปแบบเดิม ๆ หรือการใช้
ยาปกติทัว่ไป 
 2.  Intravenous Immunoglobulin (IVIG) หมายถึง ฉีดสารเขา้ทางเส้นเลือดจะเรียกว่า 
IVIG (intravenous immunoglobulin) หรือ immunoglobulin intravenous (IGIV) มกัใชใ้นการรักษา
โรคภูมิคุ ้มกันบกพร่องชนิดปฐมภูมิ โดยกลไกการออกฤทธ์ิ คือ ตวัยาจะออกฤทธ์ิโดยการไป
ทดแทนอิมมิวโนโกลบูลินในร่างกายโดยเฉพาะอิมมิวโนโกลบูลินชนิดจี (IgG) ท่ีต่อตา้นแบคทีเรีย 
เช้ือไวรัส ปรสิต ซ่ึงนกัวิทยาศาสตร์เช่ือวา่ยาอิมมิวโนโกลบูลินมีความสามารถในการจบักบัตวัรับ 
(Receptor) ท่ีช่ือ Fc (Fc หรือ Fragment C ท่ีเป็นช่ือของส่วนหน่ึงของสารโปรตีนในอิมมิวโนโกลบู
ลินโดยเฉพาะชนิดจี) บนผิวเซลล์ในร่างกายท่ีช่ือ เรทิคิวโลเอนโดทีเลียล (Reticuloendothelial Cell)      
ท่ีท  าหนา้ท่ีท าลายเซลลเ์มด็เลือดอายมุากหรือส่ิงแปลกปลอมในร่างกาย เม่ืออิมมิวโนโกลบูลินจบักบั
ตวัรับ Fc แลว้จะยบัย ั้งการท างานของเซลลเ์รทิคิวโลเอนโดทีเลียล ท าให้ไม่สามารถท าลายเซลล์เม็ด
เลือดต่าง ๆ (รวมถึงเซลล์ภูมิคุม้กนั) ได้ตามปกติ ท าให้การก าจดัเซลล์ดงักล่าวของร่างกายลดลง     
ท าให้มีเซลล์ภูมิคุ ้มกันสูงข้ึนซ่ึงเป็นประโยชน์ต่อการเพิ่มระดับภูมิคุม้กันของร่างกาย (Merican 
Pharmacists Association, 2014) 



 

 3.  Enterovirus 71 หรือ EV 71 เป็นหน่ึงในสาเหตุของโรคมือ เทา้ ปาก เป็นโรคท่ีพบ
บ่อยในเด็กเล็ก ผูป่้วยส่วนใหญ่เป็นเด็กอายุนอ้ยกวา่ 5 ปี มกัระบาดในช่วง หนา้ฝน หรืออากาศเยน็ 
โดยระบาดปีละ 2 - 3 ระลอกในโรงเรียนอนุบาล หรือสถานเล้ียงเด็กเล็ก โรคน้ีเกิดจากเช้ือไวรัสกลุ่ม
เอนเตอโรไวรัส โดยเช้ือตวัรุนแรงท่ีสุด คือ เช้ือเอนเตอโรไวรัส 71 (กุลกัญญา โชคไพบูลยกิ์จ, 
2559) 

 

  



 

 

บทที ่2 
แนวคดิ ทฤษฎ ีและงานวจิัยทีเ่กีย่วข้อง 

 
 

 การศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยัและการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
เป็นการประเมินความพร้อม ปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ รวมถึงศักยภาพธุรกิจ
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 โดยในการศึกษา ผูว้ิจยัไดด้ าเนินการศึกษาทบทวน แนวคิด 
ทฤษฎี และงานวจิยัท่ีเก่ียวขอ้งดงัน้ี 

 2.1  แนวคิดเก่ียวกบัยาชีววตัถุ  
 2.2  ขอ้มูลเก่ียวกบัยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ส าหรับการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 (EV71) 
   2.2.1  Intravenous Immune Globulin (IVIg) 

   2.2.2  กระบวนการผลิต Intravenous immunoglobulin (IVIG) และการ
ควบคุมคุณภาพผลิตภณัฑ ์
 2.3  ขอ้มูลเก่ียวกบัอุตสาหกรรมชีววตัถุ 

2.3.1  อุตสาหกรรมชีววตัถุในต่างประเทศ 
2.3.2  อุตสาหกรรมชีววตัถุในประเทศไทย 

 2.4  แนวคิดเก่ียวกบันโยบายของกระทรวงสาธารณสุขเก่ียวกบัอุตสาหกรรมดา้นชีว
วตัถุของประเทศไทย 
 2.5  ความตอ้งการเก่ียวกบัการรักษาดว้ยชีววตัถุในประเทศไทย และต่างประเทศ  
 2.6  อตัรา หรือขอ้มูลเก่ียวกบัการน าเขา้ชีววตัถุเพื่อใชใ้นการแพทยข์องประเทศไทย 
 2.7  แนวคิดเก่ียวกบัการวเิคราะห์สถานการณ์ทางธุรกิจ 
   2.7.1  การวเิคราะห์ Five Force Model 
   2.7.2  การวเิคราะห์ Pestel Analysis 
   2.7.3  การวเิคราะห์ SWOT Analysis 
   2.7.4  การวเิคราะห์ Value Chain 
   2.7.5  การวเิคราะห์ Stakeholder Analysis  
 



 

2.1  แนวคดิเกีย่วกบัยาชีววตัถุ 
 ยาชีววตัถุ หรือยาชีววตัถุ (Biopharmaceutical Biotechnology drug หรือ Biologics) 
เป็นค ารวมท่ีใช้เรียกกลุ่มของผลิตภณัฑ์ท่ีน ามาใช้ทางการแพทย ์โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อใช้ในการ
รักษาโรค โดยใช้กระบวนการผลิตทางชีวภาพ (Bioprocess) ซ่ึงโดยทัว่ไปชีววตัถุจะประกอบดว้ย 
น ้ าตาล (Sugar) โปรตีน (Protein) กรดนิวคลิอิก (Nucleic acid) หรือเกิดจากสารประกอบดงักล่าว
ผสมกนัหรืออาจเป็นเซลล์ หรือเน้ือเยื่อท่ีมีชีวิต โดยสกดัแยกมาจากแหล่งต่าง ๆ ตามธรรมชาติ เช่น 
มนุษย ์สัตว ์หรือจุลชีพ หรือผลิตมาจากกระบวนการท่ีอาศยัเทคโนโลยีชีวภาพ (Biotechnology) 
ร่วมกับ เทคโนโลยี อ่ืน  ๆ  หาก เ รียก เฉพาะผลิตภัณฑ์ ท่ี ได้มาจากกระบวนการ ท่ีอาศัย
เทคโนโลยีชีวภาพจะเรียกว่า “ชีวเภสัชภณัฑ์ (Biopharmaceuticals)” ซ่ึงแต่เดิมชีววตัถุ (Biological 
products) มีความหมายครอบคลุมเพียงแค่ วคัซีน ทอกซอยต์ แอนติทอกซิน เซรุ่ม และผลิตภณัฑ์
จากเลือด แต่ปัจจุบนัมีความหมายกวา้งข้ึน และนิยมใช้ค  าวา่ Biologics แทน Biological products 
(ส านกังานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร์, 2557) ยาชีววตัถุท่ีมีใชท้างคลินิกในปัจจุบนั ไดแ้ก่ 
วคัซีน (Vaccine) เซรุ่ม (Immune Sera) และอิมมูโนโกลบูลิน (Immunoglobulins) ผลิตภณัฑ์ท่ีได้
จากเลือด และพลาสมาของมนุษย ์(Human Whole Blood and Plasma Derivartive) และโปรตีนเพื่อ
การรักษา (Therapeutic Protein) เช่น Insulin, Human Growth Hormone, Erythropoietin, 
Interferons, Granulocyte Colony – stimhulating Factor (G-CSF เป็นตน้) โดยมีการพฒันาอยา่ง
ต่อเน่ืองตั้งแต่ผลิตภณัฑ์ตน้แบบ (Original Biologics) ยาชีววตัถุคลา้ยคลึง (Biosimilar/Follow – on 
Biologics) ซ่ึงเป็นชีวเภสัชภัณฑ์ท่ีได้รับการรับรอง โดยท่ีตัวผลิตภัณฑ์ต้องมีความคล้ายคลึ ง 
(Comparability) กบัผลิตภณัฑ์ท่ีไดรั้บการรับรองแลว้ผา่นเกณฑ์มาตรฐานของวิธีปฏิบติัการทดลอง
ท่ีดี (Good Laboratory Practice: GLP) และวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good Manufacturing: GMP) ท่ี
ก าหนดไวร้วมถึงการวินิจฉัยโรค (Diagnostics) อุปกรณ์ทางการแพทย ์(Devices) และการบริหาร
จดัการดา้นสุขภาพ (Health Management Service) ดงัภาพท่ี 2.1 (สุชาต อุดมโสภกิจ, 2556) 

 



 

 
ภาพที ่2.1  ขอบเขตของอุตสาหกรรมชีวเภสัชภณัฑ์ 
ท่ีมา: สุชาต อุดมโสภกิจ (2556) 
 
 การควบคุมคุณภาพ 
 ยาชีววตัถุ หรือยาชีววตัถุ เป็นผลิตภณัฑ์ท่ีไดจ้ากส่ิงมีชีวิต หรือจากกระบวนการทาง
ชีววิทยา (Biological Process) หรือโดยการสังเคราะห์เลียนแบบผลิตภณัฑ์จากส่ิงมีชีวิต (Synthrtic 
Products) และสามารถตรวจหาตรวจหาความบริสุทธ์ิ (Purity) และค่าความรุนแรง (Potency) ได้
โดยใชว้ิธีการทดสอบทางชีววิทยา (Biological Test Method) โดยในกระบวนการผลิตชีววตัถุก่อน
ออกจ าหน่าย จะต้องมีการควบคุมคุณภาพทุกขั้นตอนของกระบวนการการผลิตตลอดจนถึง
ผลิตภณัฑข์ั้นสุดทา้ย ดว้ยวธีิการทดสอบต่าง ๆ ดงัต่อไปน้ี (ธีรนารถ จิวะไพศาลพงศ,์ 2542) 
 1.  การตรวจหาความเป็นเอกลกัษณ์ (Identity Test) เพื่อตรวจดูวา่เป็นชนิดนั้น ๆ จริง                      
การตรวจดงักล่าวสามารถตรวจไดโ้ดยการอา้งอิงการตรวจหาความรุนแรง (Potency Test) หรือการ
ตรวจโดยอาศัยวิธีการทดสอบทางภูมิคุ ้มกันวิทยา เช่น การเกาะกลุ่มของบักเตรี (Bacterial 
Agglutination) การจบักลุ่มของโปรตีน (Flocculation) การตกตะกอนของแอนติเจน และแอนติบอดี 
(Immuno Precipitation) ฯลฯ หรือโดยดูจากคุณสมบติัทางกายภาพ (Physical Properties) เช่น                        
น าหนกัโมเลกุล (Molecular Weigh) เป็นตน้ 
 2.   การตรวจความปราศจากเช้ือ (Sterility Test)  เพื่อตรวจหาเช้ือปนเป้ือน 
(Contaminating Organisms) สามารถแบ่งไดด้งัน้ี  
   2.1  การตรวจหาเช้ือบกัเตรี และ เช้ือราซ่ึงมีการตรวจ 2 วิธี คือ การเพาะ
เช้ือโดยตรงจากตวัอยา่ง (Direct Inoculation Method) โดยใส่ตวัอยา่งท่ีจะตรวจลงในอาหารเล้ียงเช้ือ 



 

โดยตรง และการเพาะเช้ือโดยการกรองตวัอยา่งก่อน (Membrane Filtration Method) ใชต้รวจวตัถุ
ชนิดเหลวโดยการกรองตวัอยา่งผ่านกระดาษกรอง แลว้น ากระดาษกรองไปเพาะเช้ือในอาหารเล้ียง
เช้ือ อาหารเล้ียงเช้ือท่ีนิยมใช ้และอุณหภูมิท่ีใชใ้นการเพาะเช้ือ ดงัตารางท่ี 2.1 
 
ตารางที ่2.1  การตรวจหาเช้ือบกัเตรี และเช้ือราโดยการเพาะเช้ือ 
ชนิดของอาหารเล้ียงเช้ือ อุณหภูมิท่ีใชใ้นการเพาะเช้ือ เช้ือท่ีตรวจหา 

1.  Thioglycollate Medium 30 – 36° C 

20 – 25° C 

เช้ือบกัเตรี 

เช้ือรา 

2.  Tryptic Soybean Ager Medium 20 – 25° C เช้ือรา 

ท่ีมา: ธีรนารถ จิวะไพศาลพงศ ์(2542) 

 อาหารเล้ียงเช้ือก่อนน ามาใชต้อ้งตรวจสอบก่อนว่าเป็นอาหารท่ีมีคุณภาพซ่ึงจุลินทรีย์
สามารถเพิ่มจ านวนได้ดี โดยการตรวจสอบอาหารเล้ียงเช้ือนั้นกับจุลินทรีย์มาตรฐาน ได้แก่ 
Staphylococcus Aureus, Bacillus Subtilis, Clostridium Sporogenes, Candida Albicans เม่ือเพาะเช้ือ
มาตรฐานเหล่าน้ีในอาหารเล้ียงเช้ือท่ีจะใช้ และเช้ือข้ึนดี แสดงว่าอาหารเล้ียงเช้ือมีคุณภาพดี จึง
น าไปใช้ตรวจสอบหาความปราศจากเช้ือในการทดสอบใช้เวลาอ่านผลอย่างน้อย 14 วนั ชีววตัถุท่ี
ผา่นการตรวจจะตอ้งไม่พบเช้ือใด ๆ ข้ึนในอาหารเล้ียงเช้ือทั้ง 2 ชนิด    
   2.2  การตรวจหา Mycoplasma เป็นการตรวจเฉพาะส าหรับวคัซีนท่ีผลิต
จากการเพาะเล้ียงเช้ือไวรัสในเซลล์ หรือเน้ือเยื่อ การตรวจสอบส่วนใหญ่ท าในระหวา่งขั้นตอนของ
การผลิต           
   2.3  การตรวจหาเช้ือไวรัสแปลกปลอม (Extraneous Viruses) เป็นการ
ตรวจเฉพาะวคัซีนบางชนิดท่ีผลิตจากเซลล์เพาะเล้ียง และท าการตรวจสอบในระหวา่งขั้นตอนของ
การผลิต           
   2.4  การตรวจหาจุลินทรีย์เฉพาะ (Specific Microorganisms) เป็นการ
ตรวจส าหรับวคัซีนเช้ือตายเพื่อให้แน่ใจว่าเช้ือในวคัซีนได้ถูกฆ่าตายหมดแล้ว และอาจท าการ
ทดสอบเพิ่มเติมเพื่อหาจุลินทรียอ่ื์น ๆ ท่ีคาดวา่มีโอกาสปนเป้ือนมาในขบวนการผลิต  
 3.  การตรวจความเป็นพิษ (Toxicity Test) ชีววตัถุทุกรุ่นท่ีผลิตจะตอ้งตรวจความเป็น
พิษ 2 อยา่ง คือ 



 

   3.1  ตรวจความเป็นพิษปกติ (Abnormal Toxicity) จะตอ้งมีการตรวจทุก
ชนิด โดยฉีดตวัอย่างเขา้ช่องทอ้งของหนูถีบจกัร (Mice) ขนาด 17 – 22 กรัม 5 ตวั และหนูตะเภา 
(Guinea - Pig) ขนาด 250 – 350 กรัม 2 ตวั ชัง่น ้าหนกั และสังเกตอาการทุกวนัเป็นเวลา 7 วนั 
   3.2  ตรวจความเป็นพิษจ าเพาะ (Specific Toxicity) วิธีการตรวจสอบ
สัตวท์ดลอง และเวลาท่ีใชส้ังเกตอาการ จะแตกต่างกนัไปตามชนิดของสารท่ีน ามาทดสอบ โดยจะ
ผา่นการตรวจความเป็นพิษ  
 4.  การตรวจหาความรุนแรง (Potency Test) วธีิท่ีใชแ้ตกต่างกนัไปตามชนิด 
 5.  การตรวจทางเคมี และฟิสิกส์ (Physic And Chemical Test) โดยการตรวจสารเคมีท่ี
ใส่ในแต่ละชนิดเพื่อเป็นสารกนัเสีย (Preservative) สารท าให้คงตวั (Stabilizer) และสารกระตุ้น
ภูมิคุม้กนั (Adjuvant) หรือใช้เป็นสารท าลายฤทธ์ิ (Inacti40vated Agents) และตรวจวดัสภาพกรด
ด่าง (pH) หาปริมาณโปรตีนในบางชนิด และหาปริมาณความช้ืนในวตัถุชนิดแหง้ 
 6.  ตรวจสารก่อไข ้(Pyrogen Test) ตรวจหาสารไพโรเจน (Pyrogen) ในวตัถุบางชนิด 
เช่นผลิตภณัฑเ์ลือด วคัซีนจากไวรัสบางชนิด และแอนติท็อกซิน โดยฉีดตวัอยา่งเชา้ในเส้นเลือดท่ีหู
กระต่ายในปริมาณ 1มล./ น ้ าหนกักระต่าย 1 กก. หรือตามขอ้ก าหนดของนั้น ๆ วดัอุณหภูมิกระต่าย
ก่อนฉีด 1 ชัว่โมง และหลงัฉีดในเวลา 3 ชัว่โมง กระต่ายท่ีน ามาใชใ้นการทดสอบ จะตอ้งมีน ้ าหนกั
อยู่ระหว่าง 1.5 – 2.8 กก. มีอุณหภูมิวดัได้ก่อนฉีดอยู่ระหว่าง 38 – 39.9°C และมีอุณหภูมิ
เปล่ียนแปลงไม่เกิน 0.2°C จากอุณหภูมิเฉล่ีย ใช้กระต่าย 3 ตวัต่อการทดสอบ 1 ตวัอย่างในการ
ทดสอบคร้ังแรกโดยอุณหภูมิของกระต่ายแต่ละตวัตอ้งต่างกนัไม่เกิน 1°C  
 
 

2.2  ข้อมูลเกีย่วกบัยาชีววัตถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ส าหรับการติดเช้ือ 
Enterovirus 71 (EV 71) 
 เช้ือไวรัสท่ีก่อให้เกิดโรคมือ เทา้ ปากท่ีส าคญั คือ EV 71 ภายหลงัการติดเช้ือ EV 71                      
โดยธรรมชาติจะกระตุ้นให้เกิดภูมิคุ ้มกันท่ีจ าเพาะต่อเช้ือ และสามารถตรวจพบ neutralizing 
antibody ท่ีจ  าเพาะต่อเช้ือดงักล่าว ท่ีช่วยก าจดัเช้ือ และขดัขวางการติดเช้ือในร่างกายได ้นอกจากน้ีมี
รายงานในหนูทดลองโดยใช ้Hyperimmune plasma ในการรักษาผูป่้วยท่ีติช้ือไวรัสท่ีมีอาการรุนแรง 
และพบว่าช่วยลดอตัราการเสียชีวิตได ้โดยนอกจากน้ีแนวทางในการรักษาได้มีการแนะน าให้ใช ้
Intravenous immunoglobulin (IVIG) ในการรักษาผูป่้วยท่ีติดเช้ือ EV 71 ท่ีมีอาการรุนแรง                        
(บุญรัตน์ ทศันียไ์ตรเทพ, 2559) 
 



 

 2.2.1  Intravenous Immune Globulin (IVIg) 
 อิมมูโนโกลบูลิน (Immunoglobulin, Ig) เป็นผลิตภณัฑ์จากพลาสมาท่ีเตรียม และแยก
ให้บริสุทธ์ิจากซีรัมของผูบ้ริจาคโลหิตจ านวนมาก โดยมีประโยชน์ใช้ในทางการแพทย์ เพื่อ
เสริมสร้างภูมิคุม้กนัของร่างกายในผูป่้วยท่ีมีภูมิคุม้กนับกพร่อง และรักษาโรคภูมิคุม้กนัตา้นตนเอง 
เดิมมีใช้อยู่ ในรูปยาฉีดเขา้กลา้มเน้ือเท่านั้น ในปี ค.ศ.1952 ไดมี้การพฒันาผลิตภณัฑ์ให้ใช้ฉีดเขา้
หลอดเลือดด าได ้(Intravenous Immunoglobulin หรือ IVIG) เพื่อให้สารออกฤทธ์ิไดเ้ร็วข้ึนและ
สามารถเพิ่มขนาดใช ้(ถนอมศรี ศรีชยักุล, 2551) 
 โดย Human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) เป็นสารละลายท่ีให้ทาง
หลอดเลือดด า ประกอบดว้ย heterogenous human IgG เป็นหลกั ร่วมกบั IgA และIgM ในปริมาณ
น้อยมาก โดยได้มาจากเลือดผูบ้ริจาคซ่ึงผ่านการตรวจ ไวรัสเอชไอวี และตบัอกัเสบชนิดบีแล้ว               
โดย IVIG ท่ีผลิตไดมี้ปริมาณของ IgG subclass เหมือนกบัในพลาสมาของมนุษย ์แต่ titer จ าเพาะต่อ
แอนติเจนของแต่ละบริษทัจะแตกต่างกนั นอกจากน้ี IVIG จากแต่ละบริษทัยงัมีความแตกต่างกนัใน
กระบวนการเตรียมยา การท าลายไวรัสท่ีอาจปนเป้ือนในเลือด สารท่ีช่วยให้ยามีความคงตวัออสโม
ลาริตี และปริมาณของ IgA จึงท าให้ผลิตภณัฑ์ของแต่ละบริษทัมีความแตกต่างกนั ในปี ค.ศ. 2000 
ส านกังานคณะกรรมการอาหาร และยาของสหรัฐอเมริกา ไดก้ าหนดตวัช้ีวดัประสิทธิผลของยาเพื่อ
การข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑ์ IVIG ในปี 2552 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ไดเ้ร่ิมทบทวน
ทะเบียนต ารับยา IVIG โดยใชเ้กณฑ์มาตรฐานสากลในปัจจุบนั และอยู่ระหวา่งการแกไ้ขปรับปรุง
ให้ทะเบียนต ารับยามีข้อมูลบางส่วนเพิ่มเติมให้สมบูรณ์มากข้ึน ทั้งน้ีเพื่อประกนัความปลอดภยั 
ประสิทธิผล และคุณภาพมาตรฐานท่ีส าคญั เช่น การคดักรองผูบ้ริจาคโลหิตเพื่อลดความเส่ียงการติด
เช้ือจากผลิตภณัฑ์ กระบวนการการก าจดัไวรัส หรือท าให้ไวรัสหมดฤทธ์ิและการตรวจสอบความ
ถูกตอ้งของกระบวนการดงักล่าว เป็นตน้ (ส านกังานประสานการพฒันาบญัชียาหลกัแห่งชาติ กอง
ควบคุมยา, 2553) 
 
 2.2.2  กระบวนการผลิต Intravenous immunoglobulin (IVIG) และการควบคุม
คุณภาพผลติภัณฑ์ 
 การผลิต IVIG เร่ิมตน้จากการน าเลือดหรือพลาสมาของมนุษยม์าผา่นกระบวนการแยก
เพื่อใหไ้ดเ้ฉพาะส่วนของ Ig ผลิตภณัฑจ์ากพลาสมาเป็นผลิตภณัฑ์ท่ีมีความเส่ียงต่อการปนเป้ือนเช้ือ
ก่อโรคท่ีมาจากผูบ้ริจาคเลือด และอาจเส่ียงต่อการส่งต่อเช้ือก่อโรคให้แก่ผูป่้วยไดก้ระบวนการผลิต
จึงตอ้งมีกระบวนการคดักรองผูบ้ริจาค (donors screening) กระบวนการป้องกนัไม่ให้ปนเป้ือนเช้ือ 
และกระบวนการก าจดัเช้ือก่อโรคในทุกขั้นตอนจะตอ้งผา่นการตรวจสอบเพื่อรับรองวา่ผลิตภณัฑ์ท่ี



 

ออกสู่ตลาดมีความปลอดภยัต่อผูใ้ช ้และยงัคงเอกลกัษณ์ของ Ig ไดอ้ยา่งครบถว้น (Radosevich & 
Burnouf, 2010) โดยมีกระบวนการในการผลิตตามขั้นตอนดงัน้ี 
 ขั้นที ่1 กระบวนการผลิต Fractionation method 
 กระบวนการแยกส่วนประกอบในพลาสมาออก เช่น ส่วนของ factor, fibrinogen หรือ 
albumin เป็นตน้ เพื่อใหไ้ดม้าเฉพาะส่วนของ Ig และเพื่อก าจดัส่วนท่ีอาจจะมีผลท าให้Ig เส่ือมสภาพ 
กระบวนการน้ีจะประกอบไปด้วย 2 ขั้นตอนคือ กระบวนการท าให้บริสุทธ์ิ (purification) และ
กระบวนการก าจดัไวรัสและจุลินทรียก่์อโรค (viral and pathogen reduction methods) 
 ขั้นที ่2 กระบวนการผลิต Formulation 
 ผลิตภณัฑ์ IVIG ท่ีไดผ้ลิตข้ึนเพื่อจ าหน่ายมี 2 รูปแบบ คือ lyophilized powder และ 
IVIG premixed solution มีลกัษณะเฉพาะของแต่ละแบบต่างกนัเล็กนอ้ย (ตารางท่ี2.1) ดงัน้ี 
  ลกัษณะของรูปแบบ lyophilized powder 
 ประกอบดว้ย IgG 95% จากความเขม้ขน้ทั้งหมด 16.5 % หรือ 165 mg/ml, มีค่า 
osmolarity อยูใ่นช่วงระหวา่ง 253 mOsm/L ส าหรับผลิตภณัฑ์ชนิดความเขม้ขน้ 5%IgG ไปจนถึง
1,250 mOsm/L ส าหรับผลิตภณัฑช์นิดความเขม้ขน้ 10%, สามารถใชต้วัท าละลายท่ีเป็นน ้ า, น ้ าเกลือ 
หรือสารละลาย dextrose ความเขม้ขน้ 3 - 12%, มีpH ท่ี 6.8 และมีส่วนผสมอ่ืน ๆ 
 ลกัษณะของรูปแบบ IVIG premixed solution 
 มีลกัษณะเป็นสารละลายโปรตีนเขม้ขน้ 100 mg/ml, มีระดบั pH ในช่วง 4.5 – 5.5                     
(ท่ีระดบั pH 4.25 มีผลช่วยเพิ่มความคงตวัของผลิตภณัฑ์ได)้ มีส่วนผสมอ่ืน ๆ ไดแ้ก่ กลุ่มstabilizer 
เช่นsodium, น ้ าตาลD-sorbitol, sucrose,glucose หรือ maltose, amino เช่น glycin, proline หรือ 
isoleucine รวมถึงสารกนัเสีย เช่น thiomersal 
 ขั้นที ่3 กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพของผลิตภณัฑส์ าเร็จรูป 
 หลงัจากผ่านกระบวนการแยกและการตั้งสูตรต ารับยาแลว้ ผลิตภณัฑ์ท่ีเสร็จสมบูรณ์
จะเข้า สู่กระบวนการตรวจสอบคุณภาพ ซ่ึงจะมีการก าหนดหัวข้อท่ีต้องท าการควบคุม                             
โดยผลิตภณัฑ ์IVIG ท่ีมีจ  าหน่ายในตลาดปัจจุบนัมาจากหลายบริษทั แต่ละแห่งมีการเลือกใชว้ิธีการ
การผลิต และควบคุมคุณภาพท่ีแตกต่างกนั ท าให ้IVIG เป็นผลิตภณัฑ์ท่ีมีเอกลกัษณ์เฉพาะ รวมถึงมี
ความแตกต่างในทุกคร้ังท่ีผลิต เพราะ IVIG เป็นผลิตภณัฑท่ี์ไดจ้ากเลือดของผูบ้ริจาค ในแต่ละรอบผู ้
บริจาคแตกต่างกนัก็มีผลต่อคุณภาพ และลกัษณะของผลิตภณัฑใ์นการเลือกใช ้IVIG จึงตอ้งค านึงถึง
ลกัษณะเฉพาะ  
 ปัจจยัท่ีส่งผลต่อการเลือกใช ้IVIG สามารถแบ่งออกไดเ้ป็น 2 กลุ่ม (Siegel, 2010) คือ 
ปัจจยัท่ีมาจากผูป่้วย และปัจจยัท่ีมาจากความแตกต่างของผลิตภณัฑด์งัน้ี 



 

1.  ปัจจัยท่ีมาจากผูป่้วย ได้แก่ อายุ, โรคประจ าตัว, ข้อห้ามใช้บางอย่าง และ 
contraindications เช่น ผูป่้วยมีภาวะแพต่้อส่วนประกอบบางอยา่งในผลิตภณัฑเ์ป็นตน้ 

2.  ปัจจยัท่ีมาจากผลิตภณัฑ์ ได้แก่ ความแตกต่างของชนิด stabilizer, ปริมาณของ
โซเดียมหรือน ้าตาล, volume, ปริมาณของ IgA และ osmolarity เป็นตน้ 

กล่าวโดยสรุป Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 
71 (EV 71) เป็นสารละลายท่ีใชท้างหลอดเลือดด า ซ่ึงเป็นผลิตภณัฑ์พลาสมาท่ีเกิดจากการแยกซีรัม
ของผูบ้ริจาคโลหิตให้บริสุทธ์ิ ซ่ึงอาจช่วยลดการเกิดปัญหาภาวะแทรกซ้อน และลดอตัราการ
เสียชีวิตของผูป่้วย โดยภูมิคุม้กนัโดยรวมท่ีได้จากอิมมูโนโกลบูลินจะมีบางส่วนท่ีเป็นภูมิคุม้กนั
จ าเพาะท่ีสามารถหยดุย ั้งการท างานของโรคท่ีเกิดจากไวรัส EV 71 ได ้ 
 
 

2.3  ข้อมูลเกีย่วกบัอตุสาหกรรมยาชีววตัถุ 
 อุตสาหกรรมประเภทยา และเวชภณัฑ์เป็นอุตสาหกรรมท่ีมีความจ าเป็นต้องมีฐาน
การตลาดขนาดใหญ่ เน่ืองจากตอ้งใชเ้งินลงทุนสูงในการท าการวิจยั และการพฒันาวตัถุดิบ และตวั
ยาใหม่ ๆอยา่งต่อเน่ือง จึงท าให้ฐานการผลิตยา และเวชภณัฑ์หลกัของโลกโดยเฉพาะยาสิทธิบตัร 
หรือยาตน้แบบอยู่ในกลุ่มของประเทศท่ีมีการพฒันาแล้ว ไดแ้ก่ สหรัฐอเมริกา และญ่ีปุ่น ซ่ึงเป็น
ประเทศท่ีมีศกัยภาพด้านบุคลากรท่ีมีองค์ความรู้ และมีเทคโนโลยีในการผลิตขั้นสูงโดยประเทศ
เหล่าน้ีจะสามารถผลิตเพื่อส่งออกยา และเวชภณัฑ์ท่ีสามารถตอบสนองความตอ้งการของผูบ้ริโภค
ในตลาดโลกได ้(วจิยักรุงศรี, 2561) 
 
 2.3.1  อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในต่างประเทศ 
 อุตสาหกรรมยา และเวชภณัฑ์ เป็นอุตสาหกรรมยาแผนปัจจุบนั และสารเคมีท่ีใช้ใน
การวินิจฉัย และการรักษาโรคทุกประเภท ซ่ึงมีการแข่งขนัทางด้านราคาท่ีค่อนขา้งมีความรุนแรง
มากข้ึน โดยเฉพาะการแข่งขนักับผลิตภณัฑ์ยาน าเขา้ท่ีมีราคาถูกจากประเทศอินเดีย และจีน ซ่ึง
ในขณะท่ีตน้ทุนของผูผ้ลิตในประเทศมีแนวโน้มท่ีสูงข้ึนจากการท่ีตอ้งการปรับปรุงอุตสาหกรรม
การผลิต ซ่ึงอาจส่งผลต่อวตัถุดิบการน าเขา้ท่ีมีราคาสูงข้ึน 

  
 การพฒันาด้านเทคโนโลยทีี่เกีย่วข้อง 
 การเปล่ียนแปลงทางด้านเทคโนโลยีเป็นปัจจยัให้หลาย ๆ ประเทศ เกิดการพฒันา
เทคโนโลยี โดยองค์การศึกษาวิทยาศาสตร์และวฒันธรรมแห่งสหประชาชาติ (United Nations 



 

Educational, Scientific and Cultural Organization : UNESCO) ไดจ้ดัท าคู่มือสถิติดา้นกิจกรรม
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี (Manual for Statistics on Scientific and Technological Activities)                    
เม่ือปี ค.ศ. 1984 เพื่อใช้ในการเป็นแนวทางการพฒันาทางด้านเทคโนโลยี จัดเก็บ และท าการ
วิเคราะห์ขอ้มูลวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีท่ีมีความเก่ียวขอ้งท่ีเป็นมาตรฐานสากลแก่ประเทศ
สมาชิก โดยได้ให้ค  าจ  ากดัความของกิจกรรมด้านวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยี (Scientific and 
Technological Activities : STA) วา่เป็นกิจกรรมท่ีกระท าอยา่งเป็นระบบท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัการ
สร้าง การพฒันา การเผยแพร่ และการประยุกต์ใช้ความรู้ทางดา้นวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยี ซ่ึง
ประกอบด้วย วิทยาศาสตร์ธรรมชาติ วิศวกรรมศาสตร์ เทคโนโลยี แพทยศาสตร์ เกษตรศาสตร์ 
สังคมศาสตร์ และมนุษยศาสตร์ ทั้งน้ี UNESCO ได้ท  าการก าหนดให้มีความครอบคลุมกิจกรรม
ทางด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีท่ีเป็นแนวทางในการพัฒนาเทคโนโลยีทางด้านต่าง ๆ 
ดงัต่อไปน้ี (ส านกังานคณะกรรมการนโยบายวทิยาศาสตร์เทคโนโลยแีละนวตักรรมแห่งชาติ, 2560) 
 1.  กิจกรรมการวิจยัและพฒันา (Research and Experimental Development : R&D) 
เป็นกิจกรรมท่ีมีลกัษณะของการสร้างสรรค์ และการท าอย่างเป็นระบบ รวมกับองค์ความรู้ของ
บุคคลวฒันธรรม สังคม และการสร้างส่ิงใหม่ๆครอบคลุมตั้งแต่การวิจยัพื้นฐาน Basic research) ซ่ึง
เป็นการศึกษาค้นควา้ทางทฤษฎี หรือทางการทดลอง เพื่อหาความรู้ใหม่ ๆ การวิจัยประยุกต ์
(Applied research) เป็นการศึกษาคน้ควา้เพื่อหาความรู้ใหม่ ๆ เพื่อน าผลไปใชใ้นเชิงปฏิบติัและการ
พฒันา (Experimental development) เป็นการศึกษาอยา่งมีระบบ โดยน าความรู้ท่ีมีอยูแ่ลว้ มาสร้าง
วตัถุดิบ เคร่ืองมือ ผลิตภณัฑ์ กระบวนการผลิตระบบ และการบริการใหม่ หรือปรับปรุงผลิตภณัฑ์/ 
กระบวนการผลิตเดิมท่ีมีอยูแ่ลว้ใหดี้ยิง่ข้ึน 
 2.  กิจกรรมการศึกษา และฝึกอบรมดา้นวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี (Scientific and 
Technological Education and Training : STET) เป็นกิจกรรมท่ีครอบคลุมทั้ง 1) การศึกษา และ
ฝึกอบรมในระดับสูงนอกระบบมหาวิทยาลัย 2) การศึกษา และฝึกอบรมระดับสูงในระบบ
มหาวิทยาลัยท่ีน าไปสู่การรับปริญญา และ 3) การจัดการฝึกอบรม และการเรียนรู้ส าหรับ
นกัวทิยาศาสตร์และวศิวกร 
 3.  กิจกรรมการบริการดา้นวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี (Scientific and Technological 
Services : STS) เป็นกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยัเชิงวิทยาศาสตร์และการพฒันาเชิงทดลอง ซ่ึง
น าไปสู่การสร้าง การพฒันา การเผยแพร่ และการประยกุตใ์ชค้วามรู้ทางวทิยาศาสตร์และเทคโนโลยี
ดา้นต่าง ๆ ดงัน้ี  
 โดยกิจกรรมทั้ง 3 กิจกรรมขา้งตน้ เป็นกิจกรรมทางวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีตาม
นิยามของ UNESCO เพื่อการเก็บรวบรวมขอ้มูลต่าง ๆ ดา้นวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี ให้มีความ



 

สมบูรณ์มากยิ่งข้ึน ดงันั้นการพฒันาทางด้านวิทยาศาสตร์ และเทคโนโลยีจึงเป็นรูปแบบของการ
พฒันาระบบต่าง ๆ ให้น าไปสู่ระบบนวตักรรมดา้นผลิตภณัฑ์(Product innovation) นวตักรรมดา้น
กระบวนการ (Process innovation) นวตักรรมด้านองค์กร (Organizational innovation) และ
นวตักรรมทางการตลาด (Marketing innovation) 
 
 ความพร้อมของบุคลากรทีเ่กีย่วข้อง 
 ประเทศในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกท่ีมีสัดส่วนค่าใชจ่้ายทางดา้นการวิจยั และการพฒันา
ต่อผลิตภณัฑม์วลรวมในประเทศสูงท่ีสุด 5 อนัดบัแรก คือ ประเทศเกาหลีใต ้(ร้อยละ 4.23) ประเทศ
ไต้หวัน ( ร้อยละ 3.16)  ประเทศสิงคโปร์ ( ร้อยละ 2.26)  และประเทศจีน ( ร้อยละ 2.11)                              
เม่ือเปรียบเทียบประเทศไทยกบัประเทศอุตสาหกรรมใหม่อ่ืน ๆ ในภูมิภาคเอเชียแปซิฟิก เช่น เกาหลี
ใต ้ไตห้วนั และสิงคโปร์ จะเห็นได้ว่าประเทศไทยมีสัดส่วนของ GERD/ GDP ต ่ากว่าประเทศ
เหล่าน้ีมาก โดยประเทศไทยมีสัดส่วนของการลงทุนดา้นการวิจยั และการพฒันาจากภาคเอกชนอยู่
ในระดบัท่ีใกลเ้คียงกบัประเทศท่ีให้ความส าคญัในเร่ืองของการลงทุนทางการวิจยัและพฒันาใน
ระดบัสูง โดยในปี 2559 ประเทศไทยมีสัดส่วนในการลงทุนดา้นการวิจยัและพฒันา ร้อยละ 0.78 ต่อ
ผลิตภัณฑ์มวลรวมภายในประเทศ โดยคิดเป็นสัดส่วนการลงทุนด้านการวิจัยและพฒันาจาก
ภาคเอกชนต่อภาคอ่ืนๆ อยู่ท่ี 73:27 ดงัภาพท่ี 2.2 (ส านกังานคณะกรรมการนโยบายวิทยาศาสตร์
เทคโนโลยแีละนวตักรรมแห่งชาติ, 2561) 
 

 
ภาพที ่2.2  สัดส่วนค่าใชจ่้ายดา้นการวิจยัและพฒันาต่อผลิตภณัฑม์วลรวมภายในประเทศ  
และสัดส่วนระหวา่งภาคเอกชนและภาคอ่ืน ๆ ของประเทศในเอเชียแปซิฟิก ปี 2559 
ท่ีมา: ส านกังานคณะกรรมการนโยบายวทิยาศาสตร์เทคโนโลยแีละนวตักรรมแห่งชาติ (2561) 
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 ในขณะท่ีความพร้อมของบุคลากรทางด้านการวิจยั และการพฒันา จากขอ้มูลในปี 
2559 พบวา่ ไตห้วนัเป็นประเทศท่ีมีจ านวนของบุคลากรทางดา้นการวิจยั และพฒันาแบบเทียบเท่า
ท างานเต็มเวลา (Full Time Equivalent: FTE) ต่อประชากร 1,000 คน สูงสุด คือ 10.66 คน/ปี 
นอกจากน้ีประเทศท่ีมีบุคลากรดา้นการวิจยั และพฒันาจ านวนมากนั้น บุคลากรส่วนใหญ่จะอยู่ใน
ภาคเอกชน เช่น ไตห้วนั ญ่ีปุ่น และเกาหลีใต ้โดยมีบุคลากรดา้นวจิยั และพฒันาแบบท างานเต็มเวลา 
(FTE) ในภาคเอกชนเป็นสัดส่วนถึงร้อยละ 70 ของจ านวนบุคลากรด้านน้ีทั้งหมด ดังภาพท่ี 2.3 
(ส านกังานคณะกรรมการนโยบายวทิยาศาสตร์เทคโนโลยแีละนวตักรรมแห่งชาติ, 2561) 
 

 
ภาพที ่2.3  สัดส่วนบุคลากรดา้นการวิจยัและพฒันาแบบทางานเตม็เวลาต่อประชากร ของประเทศ
ในเอเชียแปซิฟิก ปี 2559 
ท่ีมา: ส านกังานคณะกรรมการนโยบายวทิยาศาสตร์เทคโนโลยแีละนวตักรรมแห่งชาติ (2561) 

 
 2.3.2  อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทย 
 อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ หรือชีววตัถุเป็นผลิตภณัฑ์ประเภทชีวภาพท่ีประเทศต่าง ๆให้
ความส าคญัทั้งจากประเด็นในเร่ืองของความมัน่คงดา้นสุขภาพ และเป็นธุรกิจท่ีมีผลตอบแทนสูงใน
อนัดบัตน้ ๆ แต่ส าหรับอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ หรือชีววตัถุของไทยมีการพฒันาในวงจ ากดั ส่วน
ใหญ่จะเน้นท่ีการน าเขา้มาเป็นส่วนผสมยาส าเร็จรูป หรือน าเขา้มาเพื่อใช้ในภาคสาธารณสุขของ
ประเทศเป็นหลกั 
 
 การพฒันาด้านเทคโนโลยทีีเ่กีย่วข้อง 
 การพฒันาอุตสาหกรรมต่าง ๆ จ าเป็นตอ้งใช้เทคโนโลยี และนวตักรรมในการพฒันา                     
โดยตอ้งมีการก าหนดกรอบแนวเทคโนโลยีหลกัเพื่อเป็นเคร่ืองมือในการพฒันา โดยการแปลงความ
ไดเ้ปรียบเชิงเปรียบเทียบของประเทศท่ีมีอยู ่2 ดา้น คือ ความหลากหลายทางด้านชีวภาพ และความ
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หลากหลายเชิงวฒันธรรม ให้เป็นความได้เปรียบในเชิงแข่งขนั โดยการเติมความคิดสร้างสรรค ์
นวตักรรม การวิจยั และพฒันาเทคโนโลยี เพื่อปรับโครงสร้างจากกลุ่มอุตสาหกรรมดั้งเดิม สู่กลุ่ม
อุตสาหกรรมท่ีมีมูลค่า และความซับซ้อนสูง ซ่ึงการพฒันาดว้ย 5 กลุ่มเทคโนโลยี และนวตักรรม 
ไดแ้ก่ (กระทรวงอุตสาหกรรม, 2559) 
 1.  เทคโนโลยชีีวภาพ (Bio-Tech) เป็นการใชเ้ทคโนโลยีเพื่อการพฒันาอุตสาหกรรมท่ี
ใช้วตัถุดิบจากชีวภาพ หรือมีการแปรรูปวสัดุชีวภาพ ซ่ึงตัวอย่างแนวโน้มของเทคโนโลยีใน 
กลุ่มคลัสเตอร์ ได้แก่ การใช้เทคโนโลยีชีวภาพ (Biotechnology) ในการปรับปรุงพนัธ์ุพืช สัตว ์
พฒันาผลิตภณัฑอ์าหาร การพฒันาเพื่อสุขภาพ และการใชชี้ววทิยาสังเคราะห์ และกลุ่มอุตสาหกรรม
ชีวภาพ เช่น เช้ือเพลิงชีวภาพ และเคมีชีวภาพ เป็นตน้  
 2.  กลุ่มสาธารณสุข สุขภาพ และเทคโนโลยีทางการแพทย ์(Health, Wellness & Bio-
Med) การใช้เทคโนโลยีสุขภาพ (Healthtech) เทคโนโลยีการแพทย ์(Meditech) ในการผลิตสินคา้ 
และบริการดา้นสุขภาพ เช่น ยา สมุนไพร อาหารเสริม อุปกรณ์ทางการแพทย ์และการบริการทาง
การแพทย์ และสาธารณสุข ซ่ึงจะต้องมีการพฒันาทางด้านผลิตภัณฑ์ และบริการต่าง ๆให้ได้
มาตรฐาน และพฒันาเทคโนโลยีในกลุ่มตลัสเตอร์ ซ่ึงได้แก่ การสร้างอุปกรณ์เคร่ืองมือทาง
การแพทย์ระดับนาโน เทคโนโลยีการตรวจสุขภาพผ่านอุปกรณ์สวมใส่ (Wearable devices)                       
การพิมพแ์บบ 3 มิติ ซ่ึงสามารถช่วยในการรักษา และฟ้ืนฟูอวยัวะเน้ือเยือ่ต่าง ๆ ของร่างกายได ้ 
 3.   ก ลุ่มเค ร่ืองมืออุปกรณ์อัจฉริยะ หุ่นยนต์ และระบบเคร่ืองกลท่ีใช้ระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ควบคุม (Smart Devices, Robotics & Mechatronics) การพฒันาเทคโนโลยีหุ่นยนต ์
(Robotech) ซ่ึงสามารถแบ่งไดเ้ป็น 2 กลุ่ม คือ 1) หุ่นยนต์บริการ ท่ีสร้างมูลค่า ไดแ้ก่ หุ่นยนต์ และ
ระบบอัตโนมัติด้านการแพทย์ การศึกษา ด้านการเกษตร และหุ่นยนต์ช่วยเหลือผูสู้งอายุ และ
ให้บริการทางสังคม 2) หุ่นยนต์ในอุตสาหกรรมท่ีสามารถต่อยอด และส่งเสริมกลุ่มอ่ืนได ้
โดยเฉพาะหุ่นยนตท่ี์ช่วยในการผลิตเทคโนโลยีใหม่ ๆ แนวโนม้ของเทคโนโลยีในกลุ่มคลสัเตอร์น้ี 
ไดแ้ก่ เทคโนโลยีการวิเคราะห์ขอ้มูลขนาดใหญ่ เทคโนโลยีหุ่นยนต์อุตสาหกรรม การใช้อุปกรณ์ 
และเซนเซอร์ไร้สาย เป็นตน้ 
 4.   ก ลุ่มดิ จิทัล  เทคโนโลยี อินเตอร์เน็ตท่ี เ ช่ือมต่อ และบังคับอุปกรณ์ต่าง ๆ 
ปัญญาประดิษฐ์ และเทคโนโลยีสมองกลฝังตวั (Digital, IoT, Artificial Intelligence & Embedded 
Technology) การพฒันาเทคโนโลยีอินเตอร์เน็ตเช่ือมต่อ และบงัคบัอุปกรณ์ (Internet of Things: 
IoT) การพฒันาดา้นคลงัขอ้มูล (Big Data) การพฒันาสมาร์ทซิต้ี คน้หาสถานท่ีท่องเท่ียว การจอง                 
ท่ีพกั สมาร์ทฟาร์ม (Smart Farm) ท่ีใชร้ะบบสารสนเทศในการเก็บขอ้มูลการผลิต จนถึงการจ าหน่าย 
หรือWellness and Medical IoT Service บริการทางสุขภาพครบวงจร ตลอด 24 ชัว่โมง เป็นตน้ โดย



 

แนวโน้มของเทคโนโลยีในกลุ่มน้ี ได้แก่ การใช้อินเตอร์เน็ตเพื่อเช่ือมโยงอุปกรณ์ต่าง ๆ การใช้
ฐานขอ้มูลขนาดใหญ่ (Big Data) การพฒันาดา้นอิเล็กทรอนิกส์อจัฉริยะ การน าเทคโนโลยีเขา้มาใช้
เพื่อพฒันาเมืองใหง่้ายการติดต่อการบริหารการจดัการ เป็นตน้  
 5.  กลุ่มอุตสาหกรรมการสร้างสรรค ์วฒันธรรม และการบริการท่ีมีมูลค่าสูง (Creative, 
Culture & High Value Services) เป็นการใช้เทคโนโลยีมาช่วยในอุตสาหกรรมท่ีตอ้งใช้ปัญญา 
วฒันธรรม และความคิดในเชิงสร้างสรรค์ในการออกแบบพฒันาผลิตภณัฑ์ และกาบริการ ไดแ้ก่ 
อุตสาหกรรมดา้นแฟชัน่ อุตสาหกรรมส่ือสร้างสรรค ์อุตสาหกรรมไลฟ์สไตล์ ตวัอยา่งแนวโนม้ของ
เทคโนโลยีในกลุ่มน้ี ได้แก่ เทคโนโลยีการออกแบบ (Designtech) เพื่อออกแบบและพฒันาให้มี
ความเป็นเอกลกัษณ์ รวมไปถึงการออกแบบอย่างย ัง่ยืน และเป็นมิตรต่อส่ิงแวดล้อม หรือการใช้
เทคโนโลยเีพื่อสนบัสนุนทางดา้นเศรษฐกิจ  
 สามารถสรุปไดว้่า การพฒันาทางดา้นเทคโนโลยีต่าง ๆในยุทธศาสตร์ของการพฒันา
อุตสาหกรรมไทย 4.0 ในระยะ 20 ปี (พ.ศ. 2560 - 2579) จะเห็นไดว้า่ในการพฒันาแต่ละเทคโนโลยี
นั้นสามารถเป็นส่วนหน่ึงในการพฒันาระบบของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยได ้โดยการ
น ามาประยุกต์ใช้ให้ตรงตามวตัถุประสงค์ของรูปแบบในการท างาน เพื่อเป็นการสร้างมูลค่าของ
ผลิตภณัฑ ์และความทนัสมยัของรูปแบบอุตสาหกรรมชีวภณัฑ์ใหท้นัต่อการเปล่ียนแปลง 
 
 ความพร้อมของบุคลากรทีเ่กีย่วข้อง 
 การขบัเคล่ือนกิจกรรมวิจยั และนวตักรรมให้เกิดผลลพัธ์ทั้งในดา้นการใช้ประโยชน์
เชิงพาณิชย ์และการยกระดบัคุณภาพชีวิตของประชาชนอย่างย ัง่ยืนนั้น จ  าเป็นตอ้งมีบุคลากรวิจยั 
และนวตักรรมท่ีมีคุณภาพสูง โดยอาศยัความร่วมมือของบุคลากรหลายกลุ่ม โดยบุคลากรวิจยั และ
นวตักรรมซ่ึงเป็นกลุ่มเป้าหมายของแผนกลยุทธ์การพฒันาประเทศ สามารถจ าแนกออกได้เป็น                      
2 กลุ่มใหญ่ คือบุคลากรท่ีด าเนินกิจกรรมวิจยัและพฒันา และบุคลากรท่ีมีบทบาทในกิจกรรม
นวตักรรม (สภานโยบายวจิยั และนวตักรรมแห่งชาติ, 2560) 
 บุคลากรวจิยั และพฒันา จะประกอบไปดว้ยบุคลากร 3 กลุ่ม ไดแ้ก่ 1) นกัวิจยั หมายถึง
ผูท่ี้ท  าหนา้ท่ีสร้างสรรคอ์งคค์วามรู้ใหม่ ผลิตภณัฑ์ใหม่ กระบวนการใหม่ ระบบใหม่ รวมถึงบริหาร
จดัการโครงการวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง 2) ผูช่้วยวิจยั หมายถึงช่างเทคนิค หรือบุคลากรท่ีปฏิบติังานใน
โครงการวิจยั และพฒันาท่ีตอ้งอาศยัความรู้เชิงเทคนิคและประสบการณ์ในศาสตร์ท่ีเก่ียวขอ้ง และ
ปฏิบติังานอยูภ่ายใตก้ารควบคุมดูแลของนกัวจิยั และ 3) บุคลากรสนบัสนุนอ่ืน ๆ ทั้งท่ีใชท้กัษะและ
ไม่ใช้ทักษะท่ีปฏิบัติงานในโครงการวิจัยและพฒันา หรือสนับสนุนโครงการวิจัย และพฒันา
โดยตรง  



 

 บุคลากรอีกกลุ่มหน่ึง คือ บุคลากรท่ีมีบทบาทในกิจกรรมนวัตกรรม ทั้ ง ท่ีเป็น
นวตักรรมทางเทคโนโลยี และนวตักรรมเชิงสังคม โดยนอกเหนือจากบุคลากรวิจยั และพฒันาท่ีได้
กล่าวไวข้้างต้น บุคลากรกลุ่มน้ีอาจรวมถึงนักวิทยาศาสตร์ วิศวกร นักพฒันาเทคโนโลยี นัก
ประดิษฐ์ นวตักร ช่างเทคนิค แรงงาน STEM เกษตรกร นกับริหารจดัการงานวิจยั เทคโนโลยีและ
นวตักรรม นกับริหารจดัการองคค์วามรู้ และปราชญช์าวบา้น เป็นตน้  
 ในปัจจุบนัประเทศไทยมีจ านวนบุคลากรทางการวิจยั และพฒันาแบบท างานเต็มเวลา 
(Full time equivalent: FTE) ทั้งส้ิน 89,617 คน/ปี (ขอ้มูลปีพ.ศ. 2558) คิดเป็นสัดส่วนจ านวน
บุคลากรวิจยั และพฒันา 10.5 คนต่อประชากร 10,000 คน โดยเป็นบุคลากรวิจยั และพฒันาใน
ภาครัฐ 40,163 คน/ปี ภาคเอกชน 49,004 คน/ปี คิดเป็นสัดส่วนร้อยละ 45 และ 55 ของบุคลากรวิจยั 
และพฒันาทั้งหมด ตามล าดับ ซ่ึงสัดส่วนบุคลากรวิจยั และพฒันาในภาคเอกชน เม่ือเทียบกับ
บุคลากรวจิยั และพฒันาภาครัฐ (สภานโยบายวจิยั และนวตักรรมแห่งชาติ, 2560) ดงัภาพท่ี 2.4 

 
ภาพที ่2.4  บุคลากรวจิยั และพฒันา (FTE) 
ท่ีมา: ส านกังานคณะกรรมการนโยบายวทิยาศาสตร์ เทคโนโลย ีและนวตักรรมแห่งชาติ (2559) 
 
 ซ่ึงในแผนกลยุทธ์การพฒันาประเทศได้มีแนวทางในการพฒันาท่ีมุ่งเน้นการพฒันา
บุคลากรวิจัย และนวตักรรม และให้ความส าคญัครอบคลุมถึงนักวิจยัทั้ งสาขาวิศกรรมศาสตร์ 
วิทยาศาสตร์ธรรมชาติ วิทยาศาสตร์การแพทย์ และสุขภาพ เกษตรศาสตร์ สังคมศาสตร์ และ
มนุษยศาสตร์ท่ีมีบทบาทต่อการพฒันาการวจิยั และนวตักรรม 
 
 

ภาครัฐ รัฐวิสาหกิจ สถาบันการศึกษา 
และองค์การไม่แสวงหาก าไร 

ภาคเอกชน 

25,513 

36% 
45,173 

64% 



 

 ความเติบโตของธุรกจิ และความสามารถในการด าเนินการอุตสาหกรรมด้านยาชีววัตถุ
 ในช่วง 5 ปี ตั้ งแต่ปี พ.ศ. 2556-2560 มูลค่าการจ าหน่ายยาในประเทศมีอัตราการ
ขยายตวัเฉล่ียประมาณ 4.6% ต่อปี มีขนาดตลาดใหญ่เป็นอนัดบั 2 ของภูมิภาคเอเชียตะวนัออกเฉียง
ใต ้รองจากประเทศอินโดนีเซีย โดยการเติบโตของตลาดยาผา่นช่องทางโรงพยาบาลมีอตัราสูงกว่า
การจ าหน่ายยาผ่านร้านขายยา (OTC) ส่วนหน่ึงเป็นผลจากความครอบคลุมท่ีเพิ่มข้ึนของระบบ
หลกัประกนัสุขภาพถว้นหนา้ของไทยส่งผลให้พฤติกรรมการซ้ือยาบริโภคเองจากร้านขายยาลดลง 
ทั้งน้ี ในปี 2560 มูลค่าการจ าหน่ายยาในประเทศอยู่ท่ีประมาณ 169 พนัล้านบาท เพิ่มข้ึน 5.3%                  
จากปี 2559 (ท่ีมา Business Monitor International: BMI) (วจิยักรุงศรี, 2561)  
 ในขณะท่ีระยะเวลา 1-3 ปีขา้งหนา้ (ปี 2561 - 2563) คาดวา่มูลค่าการจ าหน่ายของไทย
จะมีแนวโน้มท่ีขยายตวัอยู่ในอตัราเฉล่ียท่ี 5-6 % ต่อปี ซ่ึงนโยบายของทางภาครัฐบาลท่ีส่งผลให้มี
ผูใ้ช้บริการทางการแพทย ์และสาธารณสุขท่ีมากยิ่งข้ึน สามารถหนุนให้มูลค่าของการจ าหน่ายยา      
และเวชภณัฑ์ต่าง ๆ ผ่านทางโรงพยาบาลมีอตัราการขยายตวัเพิ่มข้ึนต่อเน่ือง ในขณะท่ีมูลค่าการ
จ าหน่ายทางร้านขายยามีการขยายตวัชะลอลง เน่ืองจากผูบ้ริโภคในบางส่วนหันไปใช้บริการผ่าน
ระบบประกนัสุขภาพของภาครัฐแทนการซ้ือยา ส าหรับปัจจยัในภาพรวมท่ีส่งผลต่ออุตสาหกรรม
ดา้นยาชีววตัถุในประเทศมี ดงัน้ี (วจิยักรุงศรี, 2561) 
 1. การเจ็บป่วยท่ีเพิ่มข้ึนของคนไทย โดยเฉพาะจ านวนผูป่้วยจากโรคหวัใจ โรคหลอด
เลือดสมอง โรคมะเร็ง และโรคเบาหวาน ดงัภาพท่ี 2.5 

 

 
ภาพที ่2.5  No. of Patients in Thailand by Disease 
ท่ีมา: วจิยักรุงศรี (2560) 



 

 2.  การเข้าถึงช่องทางการรักษาท่ีดีข้ึนภายใต้ระบบหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า                    
จะส่งผลให้ค่าใชจ่้ายในการรักษาพยาบาล (ค่ายาและค่ารักษา) ขยายตวัต่อเน่ือง โดยคาดวา่น่าจะอยู่
ในอตัราเฉล่ีย 5.4 % ต่อปีในช่วงปี 2561-2563 ดงัภาพท่ี 2.6 

 

 
ภาพที ่2.6  Domestic Healthcare Expenditure 
ท่ีมา: วจิยักรุงศรี (2560) 
 
 โดยค่าใชจ่้ายในการรักษาพยาบาลของภาคเอกชนจะขยายตวัเพิ่มข้ึนอยูใ่นอตัราเฉล่ีย 
3.3% ต่อปี จากท่ีขยายตวั 3.2% ในปี 2560 ส่วนค่าใชจ่้ายในการรักษาพยาบาลของภาครัฐจะขยายตวั
ในอตัราเฉล่ียท่ี 6.0% ต่อปี ชะลอตวัลงเล็กนอ้ยจากปี 2560 ส่วนหน่ึงเป็นผลของมาตรการควบคุม
การเบิกจ่ายในระบบสวสัดิการของขา้ราชการ  
 3. การขยายตวัของอุตสาหกรรมการท่องเท่ียวเชิงการแพทย ์จากความไดเ้ปรียบของ
ไทยทั้งในดา้นคุณภาพการบริการและมาตรฐานการรักษาท่ีเอ้ือต่อนโยบายการเป็นศูนยก์ลางบริการ
ทางการแพทย ์(Medical Hub) เน่ืองจากโรงพยาบาลของไทยมีความกา้วหนา้และมีความพร้อมดา้น
ศูนยก์ารแพทยเ์ฉพาะทาง โดยเฉพาะการรักษาโรคเร้ือรัง (อาทิ โรคหัวใจ โรคกระดูก โรคมะเร็ง 
เป็นตน้) รวมทั้งศูนยดู์แลและบริบาลผูป่้วยสูงอายุ ประกอบกบัยงัมีค่าใช้จ่ายท่ีต ่ากว่าเม่ือเทียบกบั
ประเทศคู่แข่ง (อาทิ สิงคโปร์ มาเลเซีย และอินเดีย) ท าใหมี้ผูป่้วยต่างชาติเขา้มาใชบ้ริการในไทยมาก
ข้ึน คาดว่าในช่วงปี 2561-2563 จ  านวนผูป่้วยต่างชาติท่ีเขา้มาใช้บริการในไทยจะขยายตวัเพิ่มข้ึน
ประมาณ 7-8% ต่อปี จากท่ีขยายตวัราว 5.1% ในช่วงปี 2559 - 2560   
 4. นโยบายส่งเสริมการลงทุนของ BOI เพื่อช่วยลดภาระตน้ทุนของผูผ้ลิตยาท่ีตอ้งใช้
เงินลงทุนเพื่อปรับปรุงโรงงานผลิตใหไ้ดม้าตรฐาน GMP ตามแนวทาง PIC/S โดยผูผ้ลิตท่ียืน่ขอรับ
การส่งเสริมการลงทุนภายในปี 2560 - 2561 จะไดรั้บการยกเวน้ภาษีเงินไดนิ้ติบุคคลเป็นเวลา 8 ปี 



 

ส่วนผูผ้ลิตท่ียืน่ขอรับการส่งเสริมการลงทุนตั้งแต่ปี 2561 เป็นตน้ไป จะไดรั้บการยกเวน้ภาษีเงินได้
นิติบุคคลเป็นเวลา 5 ปี ซ่ึงคาดวา่จะจูงใจใหผู้ผ้ลิตยารายใหม่เขา้มาลงทุนมากข้ึน  

 
 

2.4  แนวคิดเกี่ยวกับนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขเกี่ยวกับอุตสาหกรรมด้าน           
ยาชีววตัถุของประเทศไทย 
 การก าหนดนโยบายเป็นกระบวนการหลักท่ีจะมีผลต่อภาพรวมของการบริหาร
เวชภณัฑข์องหน่วยงานบริการ และมีผลต่อผลลพัธ์ดา้นการบริหารเวชภณัฑ์ การก าหนดนโยบายจะ
ถูกก าหนดโดยคณะกรรมการในระดบั อ าเภอ หรือจงัหวดั ซ่ึงนโยบายท่ีเก่ียวขอ้งกบัการบริหาร
เวชภณัฑ ์มีรายละเอียดดงัน้ี (ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ, 2560) 
 1.  การก าหนดกรอบบญัชีของรายการยา และเวชภณัฑ์ ซ่ึงการก าหนดกรอบบญัชี
รายการยา และเวชภณัฑ์ และหลกัเกณฑ์ หรือขอบเขตในการสั่งใช้ โดยครอบคลุม และมีความ
สอดคล้องกับบริบทของหน่วยบริการในพื้นท่ี ซ่ึงในบางแห่งมีบุคลากรทางการแพทย์จาก
โรงพยาบาลมาใหบ้ริการ ซ่ึงสามารถเพิ่มรายการยาตามความเหมาะสมได ้โดยอยูใ่นกรอบรายการยา
ของทางโรงพยาบาล กรณีท่ีหน่วยบริการพื้นท่ีส ารองรายการยาท่ีมีความซับซ้อนจะต้องมีการ
ก าหนดกระบวนการในการควบคุม และติดตาม โดยเฉพาะในกลุ่มยาช่วยชีวติ กลุ่มยาเสพติดให้โทษ 
กลุ่มยาท่ีเป็นวตัถุออกฤทธ์ิต่อจิต และประสาท  
 2.  การก าหนดนโยบายดา้นการบริหารเวชภณัฑ ์เป็นการก าหนดทิศทาง เพื่อก ากบัการ
ด าเนินงาน และการก าหนดแนวทางปฏิบติัท่ีชดัเจนในการบริหารเวชภณัฑ์ จะมีความครอบคลุมถึง
การบริหารงบประมาณ การเบิกจ่าย การก าหนดอตัราคงคลัง และแนวทางการสนับสนุนด้าน
เวชภณัฑ์เพื่อใช้ประโยชน์ในด้านต่าง ๆ เช่น การส่งเสริมในการใชย้าสมุนไพร หรือการกระจายยา
สามญัประจ าบา้นสู่ชุมชน รวมถึงแนวทางการนิเทศ 
 ในขณะท่ีการพฒันาของเศรษฐกิจ และอุตสาหกรรมในระดบัโลกมีการเปล่ียนแปลง
ตลอดเวลาจากความกา้วหนา้ทางเทคโนโลยีการติดต่อส่ือสาร และการคมนาคมขนส่งท่ีพฒันาอยา่ง
รวดเร็ว ส่งผลให้เกิดการขยายตวัทางเศรษฐกิจ การแลกเปล่ียนขอ้มูลข่าวสาร การแลกเปล่ียนสินคา้ 
และการแลกเปล่ียนวฒันธรรมระหวา่งประเทศต่าง ๆ ทัว่โลก กระแสการเปล่ียนแปลงของโลก และ
พฤติกรรมการบริโภคท่ีเปล่ียนแปลงไปเป็นปัจจยัส าคญัในการก าหนดวสิัยทศัน์ และนโยบายในการ
พฒันาประเทศ ซ่ึงแต่ละประเทศต่างก็มีการเตรียมพร้อมในการปรับวิสัยทศัน์ และนโยบายของการ
พฒันาอุตสาหกรรมใหส้อดคลอ้งกบับริบทต่าง ๆ ท่ีเปล่ียนแปลงไป (กระทรวงอุตสาหกรรม, 2559) 



 

 
ภาพที ่2.7  ความไดเ้ปรียบในการแข่งขนัของประเทศ 
ท่ีมา: กระทรวงอุตสาหกรรม (2559) 
 
 โดยนโยบายเก่ียวกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ เป็นแนวทางในการก าหนดทิศทางของ
การปฏิบติังาน รวมไปถึงการบริหารเวชภณัฑ์ในเขตพื้นท่ีท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัการใช้ผลิตภณัฑ์
ประเภทยา และเวชภณัฑ์ ในขณะท่ีแผนการพฒันาเศรษฐกิจของประเทศ ไดมี้การก าหนดนโยบาย 
หรือยทุธศาสตร์แนวทางในการพฒันาอุตสาหกรรมท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมทางดา้นยาชีว
วตัถุ ซ่ึงการปรับเปล่ียนโครงสร้างของอุตสาหกรรมแบบเดิมเพื่อน าไปสู่กลุ่มอุตสาหกรรม
นวตักรรมทีมีระดับความซับซ้อนท่ีสูงข้ึน โดยกลุ่มของสาธารณสุข สุขภาพ เทคโนโลยีทาง
การแพทย์ รวมถึงเคร่ืองมืออุปกรณ์อจัฉริยะต่าง ท่ีเป็นปัจจยัในการขบัเคล่ือนของนโยบายการ
พฒันาระบบอุตสาหกรรมทางดา้นเทคโนโลย ี
 
 

2.5  ความต้องการเกีย่วกบัการรักษาด้วยยาชีววตัถุในประเทศไทย และต่างประเทศ  
 ตลาดยาชีววตัถุ/ ชีววตัถุของตลาดระดบัโลกและระดบัภูมิภาคในปีพ.ศ. 2553 - 2563 
โดยกลุ่มผลิตภณัฑย์าชีววตัถุ/ ชีววตัถุท่ีมีการศึกษา และวิเคราะห์ประกอบดว้ยโมโนโคลนอลแอนติ
บอด้ี (Monoclonal Antibodies, moAb), Erythropoietin, วคัซีนท่ีไดจ้ากกระบวนการทางพนัธุ
วิศวกรรม (Biotech Vaccine), อินซูลินท่ีไดจ้ากกระบวนการทางพนัธุวิศวกรรม (Recombinant 
Human Insulin), Granulocyte Colony-Stimulating Factor (G-CSF), Interferons, ฮอร์โมน
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เจริญเติบโตของมนุษย ์(Human Growth Hormone) และยาชีววตัถุอ่ืน ๆ (ภทัรา ยี่ทอง , 2558) 
ในขณะท่ีตลาดยาชีววตัถุ/ชีววตัถุทัว่โลกมีมูลค่าประมาณ 199,700 ล้านดอลล่าร์ หรือประมาณ 
5,991,000 ลา้นบาท และคาดว่าจะมีมูลค่าถึง 497,900 ลา้นดอลล่าร์ หรือประมาณ 14,937,000 ลา้น
บาท ในปีพ.ศ. 2563 และมีการเติบโตโดยเฉล่ียต่อปี ในช่วงปี พ.ศ. 2553 - 2563 อยูท่ี่ 13.5% ซ่ึงกลุ่ม
โมโนโคลนอลแอนติบอดีเป็นยาชีววตัถุกลุ่มท่ีใหญ่ท่ีสุดในตลาดยาชีววตัถุ/ ชีววตัถุทัว่โลก โดยคิด
เป็นส่วนแบ่งประมาณ 25.6% ในปีพ.ศ. 2556 (มหาวทิยาลยัเทคโนโลยพีระจอมเกลา้ธนบุรี, 2557) 
 ในขณะท่ีตลาดยาชีววตัถุ/ ชีววตัถุในอาเซียน (ไทยอินโดนีเซีย มาเลเซียและสิงคโปร์)                 
มีแนวโนม้เพิ่มสูงข้ึนตั้งแต่ปี พ.ศ. 2551 โดยมีมูลค่าตลาดประมาณ 344 ลา้นดอลล่าร์ หรือประมาณ 
10,320 ลา้นบาท และคาดวา่ตลาดยาชีววตัถุ/ชีววตัถุในอาเซียนจะมีมูลค่าถึง 549 ลา้นดอลล่าร์หรือ
ประมาณ 16,470 ล้านบาทในปี พ.ศ. 2556 โดยในช่วงปีพ.ศ. 2551 – 2556 คาดว่าจะมีการเติบโต      
โดยเฉล่ียต่อปีอยูท่ี่ 7.9 – 12.00 %  
 จากการศึกษาโดยโครงการจดัท าแผนแม่บทสถานภาพ และแผนท่ีน า ทางการพฒันา
เทคโนโลยชีีวภาพสาขาการแพทยข์องประเทศไทย พบวา่ ในปี พ.ศ. 2556 มีปริมาณการใชย้าชีววตัถุ 
และวคัซีนในประเทศไทยเพิ่มสูงข้ึนมาก คิดเป็นมูลค่าสูงกวา่สองหม่ืนลา้นบาท และประมาณการวา่
อตัราการใช้ยาชีววตัถุ และวคัซีนในประเทศไทยจะเติบโตข้ึนในระดบัไม่น้อยกว่า 1.5% ต่อปี         
(กุลกญัญา โชคไพบูลยกิ์จ, 2556) ประเทศไทยมีความตอ้งการใช้ยาชีววตัถุเพิ่มสูงข้ึนทุกปีอย่าง
ต่อเน่ืองโดยเฉพาะอย่างยิ่งวคัซีนพื้นฐานท่ีใชใ้นการป้องกนัโรค ในขณะท่ีขีดความสามารถในการ
ผลิตวคัซีนใชเ้องไดน้อ้ยชนิดมาก และวคัซีนท่ีใชอ้ยูส่่วนใหญ่ตอ้งน า เขา้จากต่างประเทศท าให้เสีย
ดุลการคา้ และเกิดความเส่ียงกรณีท่ีไม่สามารถหาซ้ือวคัซีนใช้ไดใ้นภาวะขาดแคลน ซ่ึงปัจจุบนัมี
การจดัสรรงบประมาณให้กบัสถาบนัวคัซีน กระทรวงสาธารณสุข ในการวิจยั และพฒันาวคัซีน
ตน้แบบ เพื่อช่วยเพิ่มขีดความสามารถในการผลิตวคัซีนข้ึนใชเ้องไดใ้นอนาคต 
 ส าหรับยาชีววตัถุท่ีใช้รักษาโรคในประเทศไทย อตัราการเขา้ถึงยาชีววตัถุ (Patient 
Accessibility) แต่ละชนิดมีความแตกต่างกนัเน่ืองจากราคาของยาชีววตัถุเป็นปัจจยัส าคญัต่ออตัรา
การเขา้ถึงยาแต่ละชนิดเช่น ในปี พ.ศ.2552 ยาเพิ่มเม็ดเลือดแดง Erythropoietin (EPO) ซ่ึงใชใ้นการ
รักษาภาวะโลหิตจางจากโรคไตเร้ือรัง มีอตัราการเขา้ถึงตวัยาประมาณ 40% เพราะราคาของยา EPO 
ในทอ้งตลาดไม่สูงนกั (ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ, 2560) ในขณะท่ียาชีววตัถุในกลุ่ม 
Monoclonal Antibodiesซ่ึงใช้ในการรักษาโรคร้ายแรง เช่น ยารักษามะเร็งเตา้นม (Herceptin®) มี
อตัราการเขา้ถึงยานอ้ยกวา่ 2% หรือยารักษาโรค Rheumatoid Arthritis (Remicade®) มีอตัราการ
เขา้ถึงยานอ้ยกวา่ 0.3% ทั้ง ๆ ท่ีเป็นโรคท่ีมีจ านวนผูป่้วยควรไดรั้บการรักษาสูงกวา่สองแสนรายทัว่
ประเทศ ทั้งน้ีอาจเน่ืองมาจากราคาของยาทั้งสองประเภทมีราคาแพงมาก ดงันั้นยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 



 

หรือยาชีววตัถุท่ีหมดสิทธิบตัรยาแลว้ จึงเป็นทางเลือก และเป็นโอกาสใหป้ระชาชนชาวไทยสามารถ
เขา้ถึงยาชีววตัถุไดด้ว้ยตน้ทุนการรักษาท่ีต ่าลง  
 
 

2.6  อตัรา หรือข้อมูลเกีย่วกบัการน าเข้ายาชีววตัถุเพือ่ใช้ในการแพทย์ของประเทศไทย  
 ตลาดยาชีววตัถุก าลงัมีการเติบโตอย่างต่อเน่ือง ซ่ึงมีอตัราการเติบโต ร้อยละ 5 และ                      
มีแนวโน้มท่ีจะเติบโตเพิ่มมากข้ึน เน่ืองจากมีความต้องการผลิตภัณฑ์ประเภทยาชีววตัถุท่ีมี
ประสิทธิภาพสูงข้ึน โดยมีการลงทุนของทางภาครัฐและภาคเอกชนมากข้ึน ตวัอยา่งของการพฒันา
อุตสาหกรรมน้ีในประเทศต่าง ๆ ในเอเชีย เช่น เกาหลีใต ้จีน อินเดีย สิงคโปร์ เป็นตน้ ซ่ึงส่งผล
กระทบต่อการเจริญเติบโตดา้นเศรษฐกิจ และสังคมของประเทศอยา่งชดัเจน ประเทศในประชาคม
อาเซียนตอ้งการชีวเภสัชภณัฑ์มากข้ึน โดยเฉพาะอย่างยิ่งการเข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 
(ASEAN Economic Community, AEC) จะเป็นโอกาสท่ีดีส าหรับประเทศไทยในการพฒันาและ
ผลิตชีวเภสัชภณัฑ์ส าหรับตลาดทั้งในประเทศ และภูมิภาคน้ี ทั้งน้ี ในปัจจุบนัสิงคโปร์เป็นเพียง
ประเทศเดียวในอาเซียนท่ีเป็นผูส่้งออกชีวเภสัชภณัฑ ์ส่วนประเทศอ่ืน ๆ เป็นผูน้ าเขา้ 
 ในขณะท่ีประเทศไทยเป็นผูน้ าเขา้ชีวเภสัชภณัฑ์ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง Biologics ซ่ึงมี
ราคาแพง ในปี ค.ศ. 2011 ไทยน าเขา้เภสัชภณัฑ์มีมูลค่าโดยรวม 1 แสนลา้นบาท โดยเป็นมูลค่าของ                  
ชีวเภสัชภณัฑ์ 2 หม่ืนลา้นบาท ทั้งน้ีเป็นเพราะไทยยงัไม่มีขีดความสามารถในการผลิต การพฒันา
อุตสาหกรรมชีวเภสัชภณัฑ์เป็นการสร้างการพึ่งพาตนเองไดส่้วนหน่ึง โดยกรุงศรี (2561) ไดท้  าการ
วจิยัแนวโนม้ของอุตสาหกรรมยา พบวา่ อุตสาหกรรมประเภทยาในปัจจุบนัของไทยส่วนใหญ่จะอยู่
ในขั้นปลาย คือ การผลิตยาส าเร็จรูป ซ่ึงยาท่ีท าการผลิตจะเป็นยาช่ือสามญั (Generic drugs) ผูผ้ลิตจะ
น าเข้าวตัถุดิบตัวยาส าคัญจากต่างประเทศมาผสมและผลิตเป็นยาส าเร็จรูปในรูปแบบต่าง ๆ                   
โดยไทยน าเขา้วตัถุดิบยาสัดส่วนสูงประมาณ 90% ของปริมาณวตัถุดิบท่ีใชใ้นการผลิตยาส าเร็จรูป
ทั้งหมด ส าหรับกลุ่มยาท่ีมีมูลค่าการผลิตสูงสุด ไดแ้ก่ กลุ่มยาแกป้วด/แกไ้ข ้จากขอ้มูลของส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา หรือ อย. (Food and Drug Administration: FDA) ระบุวา่ ไทยมีผูผ้ลิตยา
แผนปัจจุบนั (ขอ้มูล ณ มกราคม 2561) ท่ีไดก้ารรับรองมาตรฐานการผลิต (Good Manufacturing 
Practice: GMP) จ  านวน 161 ราย และในจ านวนน้ีไม่เกิน 5% สามารถผลิตวตัถุดิบตวัยาส าคัญ 
(Active ingredient) ไดเ้อง (อาทิ อลูมินัม่ ไฮดรอกไซด์, แอสไพริน, โซเดียม ไบคาร์บอเนต, ดีเฟอริ
โพรน เป็นตน้) โดยตวัยาส าคญัท่ีผลิตไดจ้ะใช้ในการผลิตยาส าเร็จรูปของโรงงานตนเองเป็นหลกั 
ส าหรับขั้นตอนแรกคือการวิจยัคน้ควา้พฒันายาตวัใหม่ในประเทศไทย จะมีเฉพาะการคิดคน้วคัซีน 



 

ท่ีส าคญัคือวคัซีน HIV และวคัซีนป้องกนัโรคไขห้วดันก เป็นตน้ ซ่ึงการน าเขา้ในปี 2560 มีมูลค่า 
1,592 ลา้นเหรียญสหรัฐฯ ขยายตวั 3.7% จากท่ีหดตวั 1.1% ในปี 2559 ดงัภาพท่ี 2.9 

 
 

ภาพที ่2.8  การน าเขา้ และส่งออกของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
ท่ีมา: วจิยักรุงศรี (2561) 

 โดยส่วนใหญ่จะเป็นการน าเข้ายาต้นแบบ (โดยเฉพาะยาโรคความดันโลหิตสูง                                
ยาโรคเบาหวาน) โดยแหล่งน าเขา้หลกั ไดแ้ก่ เยอรมนี สหรัฐฯ และฝร่ังเศส (สัดส่วนรวมกนั 30% 
ของมูลค่าน าเขา้ยาทั้งหมด) เพิ่มข้ึน 5.3% YoY ส่วนการน าเขา้ยาราคาถูกจากอินเดีย (สัดส่วน 6.7%) 
ขยายตวัเพิ่มข้ึน 2.6% YoY ขณะท่ีการน าเขา้ยาจากจีน (สัดส่วน 3.7%) หดตวั 24.4% YoY ส่วนหน่ึง
เป็นผลจากจีนมีการปรับข้ึนราคายาอีกทั้งการน าเขา้ยาส่วนใหญ่เป็นกลุ่มยาสามญัทัว่ไปท่ีไทยเร่ิม
ผลิตวตัถุดิบตวัยาส าคญัได ้ดงัตารางท่ี 2.2 

 

 

 

 

 

 

 



 

ตารางที ่2.2  การน าเขา้เภสัชกรรมของไทย 

Country 
Share (%) Growth (%) 

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2012 2013 2014 2015 2016 2017 

Germany 9.2 8.7 9.9 10.4 14.3 14.1 9.1 -5.7 14.6 12.8 35.6 2.2 

U.S.A 9.1 9.4 8.7 9.0 8.0 7.9 0.5 3.9 -6.6 10.2 -12.9 3.4 

France 8.0 75 7.9 6.6 7.0 7.6 9.2 -6.3 6.8 -11.1 4.2 13.6 

India 5.9 5.9 7.7 8.0 6.8 6.7 -6.9 0.0 31.1 11.7 -16.2 2.6 

Switzerland 9.5 11.8 7.5 9.1 6.1 6.3 40.0 23.7 -35.9 29.2 -33.4 6.4 

Italy 6.2 6.5 7.0 6.8 6.3 5.8 5.8 3.9 8.5 3.5 -7.6 -5.0 

Japan 5.1 5.1 5.4 5.2 5.4 5.5 18.3 0.4 6.4 2.7 1.3 6.8 

China 3.6 3.5 3.9 4.0 5.1 3.7 18.6 -2.2 11.9 10.0 25.1 -24.4 

Others 43.5 41.6 42.0 40.7 41.0 42.3 30.4 -17.6 1.8 3.2 -0.3 6.9 

Total 100 100 100 100 100 100 11.5 -0.2 0.8 6.5 -1.1 3.7 

ท่ีมา: วจิยักรุงศรี (2561) 
 
 นอกจากน้ีการส่งออกยาในปี 2560 มีมูลค่า 375 ล้านเหรียญสหรัฐฯ ขยายตวัเพิ่มข้ึน 
13.0% ตามการขยายตวัของความตอ้งการบริโภคในภูมิภาคอาเซียนโดยเฉพาะตลาด  CLMV 
(สัดส่วนการส่งออกรวมกนั 58% ของมูลค่าส่งออกยาทั้งหมด) ส่วนหน่ึงเป็นผลจากการท่ีไทยไดรั้บ
การรับรองใหเ้ป็นสมาชิก ASEAN Listed Inspection Service ท  าให้ผูผ้ลิตยาสามารถส่งออกยาไปยงั
ประเทศสมาชิกในภูมิภาคอาเซียนได้สะดวกข้ึน โดยตลาดอาเซียนท่ีไทยส่งออกเพิ่มข้ึน ได้แก่ 
เวยีดนาม เมียนมา กมัพชูา มาเลเซีย อินโดนีเซีย และสปป.ลาว 
 
 

2.7  แนวคดิเกีย่วกบัการวเิคราะห์เชิงกลยุทธ์ 
 ในการศึกษาคร้ังน้ี ผูว้ิจยัไดท้  าการศึกษาแนวคิดเก่ียวกบัการวิเคราะห์เชิงกลยุทธ์ เพื่อ
ใชเ้ป็นแนวทางในการสรุปผลการศึกษาท่ีไดจ้ากการสัมภาษณ์เชิงลึกผูใ้ห้ขอ้มูลเก่ียวกบั การศึกษา
ทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin 



 

(IVIG) ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 (EV71) ในประเทศไทย โดยแนวคิดเก่ียวกบัการวิเคราะห์
เชิงกลยทุธ์ท่ีใชป้ระกอบการศึกษาคร้ังน้ี มีดงัน้ี 
 
 2.7.1  การวเิคราะห์ Five Force Model 
 Michael E. Porter (อา้งถึงใน ธนิตพงศ ์ไตรพฒัน์พชัร, 2552) ไดเ้สนอแนวคิดวา่ ปัจจยั
ส าคญั 5 ประการท่ีส่งผลต่อสภาวะทางการแข่งขนัของแต่ละธุรกิจ หรือเรียกวา่ Five Force Model 
การวิเคราะห์ปัจจยัทางการแข่งขนัธุรกิจจะท าให้สามารถทราบถึงท่ีมาของความรุนแรงในการ
แข่งขนั และอิทธิพลอนัเกิดจากภาวการณ์แข่งขนัเหล่าน้ี การวิเคราะห์น้ีมีความจ าเป็นส าหรับการ
จดัท ากลยุทธ์ขององค์กร ในการวิเคราะห์สภาวะการแข่งขนัของธุรกิจนั้น เป็นแนวคิดเก่ียวกับ
อุตสาหกรรม คือ กลุ่มขององค์กรธุรกิจท่ีผลิตสินคา้ หรือบริการท่ีมีลกัษณะเหมือน หรือคลา้ยกนั 
หรือสินค้า บริการท่ีทดแทนกนัได้ ถึงแม้ว่าจะใช้เทคโนโลยีการผลิตท่ีแตกต่างกนั แต่สามารถ
ใหบ้ริการความตอ้งการใหผู้บ้ริโภคไดเ้หมือนกนั หรือมีความรู้สึกวา่ไม่ค่อยแตกต่างกนัเท่าไหร่การ
วิเคราะห์จะช่วยบ่งช้ีถึงโอกาส (Opportunities) ข้อจ ากัด (Threat) ท่ีองค์กรธุรกิจจะต้องเผชิญ
ลกัษณะท่ีส าคญัของปัจจยั 5 ประการ ดงัภาพท่ี 2.9 

 
ภาพที ่2.9  The Five Force Model 
ท่ีมา: Michael E. Porter (2008) 
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 1.  ขอ้จ ากดัในการเขา้สู่อุตสาหกรรมของคู่แข่งใหม่ (Threat of New Entrances or 
Potential Competitors) คู่แข่งขนัใหม่ ๆไดแ้ก่ องคก์รธุรกิจอ่ืนท่ีอยูภ่ายนอกอุตสาหกรรม โดยปกติ
แล้วองค์กรธุรกิจเดิมท่ีอยู่ภายในอุตสาหกรรมเดียวกันจ ายายามไม่ให้องค์กรใหม่ๆ เข้ามาใน
อุตสาหกรรมเน่ืองจากองค์กรใหม่ ๆท่ีเข้ามานั้ น จะส่งผลกระทบต่อสภาวะในการแข่งขัน
อุตสาหกรรม 
 2.  ความรุนแรงของสภาวะการแข่งขนัระหว่างองค์กรธุรกิจท่ีอยู่ในอุตสาหกรรม
เดียวกนั (Intensity of Rivalry Among Existing Completions) โดย ธนิตพงศ ์ไตรพฒัน์พชัร (2552) 
กล่าววา่ สภาวะการแข่งขนัระหวา่งธุรกิจต่างๆ จะท าให้เพิ่มความรุนแรงมากยิ่งข้ึน เม่ือองคก์ร หรือ
ธุรกิจหน่ึงมองเห็นช่องทางในการไดก้ าไร หรือถูกคุกคามจากการกระท าขององคก์ร หรือธุรกิจใน
อุตสาหกรรมเดียวกนั 
 3.  การมีสินคา้ หรือบริการท่ีสามารถทดแทนกนัได ้(Threat of Substitute Products or 
Services) องคก์ร หรือธุรกิจในอุตสาหกรรมหน่ึงอาจจะแข่งขนักบัองคก์ร หรือธุรกิจอ่ืนท่ีผลิตสินคา้
ท่ีมีลกัษณะท่ีสามารถทดแทนกนัได ้ซ่ึงอาจเป็นสินคา้คนละชนิด และอาจแตกต่างกนั แต่ให้บริการ
ตามความตอ้งการของผูใ้ชบ้ริการไดเ้หมือน หรือคลา้ยๆกนั การมีสินคา้ทดแทนในอุตสาหกรรมอ่ืน
ยอ่มก่อใหเ้กิดขอ้จ ากดัดา้นการตั้งราคาสินคา้มาใหสู้งเกินไป เน่ืองจากลูกคา้อาจจะหนัไปใชสิ้นคา้ท่ี
ทดแทนกนัได ้ 
 4.  อ  านาจต่อรองของผูซ้ื้อ (Bargaining Power of Buyers) ผูซ้ื้อจะมีผลต่ออุตสาหกรรม
ถา้ผูซ้ื้อมีการเจรจา หรือมีอิทธิพลก าหนดราคาของผลิตภณัฑ ์ท าใหอ้งคก์รมีตน้ทุนท่ีสูงข้ึน โดยปกติ
แลว้ผูซ้ื้อมีอ านาจต่อรองมาก 
 5.  อ  านาจต่อรองของผูข้ายวตัถุดิบ (Bargaining Power of Suppliers) ผูข้ายวตัถุดิบมี
อิทธิพลต่ออุตสาหกรรมท่ีสามารถก าหนดราคาให้ราคาสินคา้มีราคาสูง หรือต ่าซ่ึงส่งผลต่อตน้ทุน 
และก าไรของธุรกิจ  
 สามารถสรุปไดว้่า The Five Force Model เป็นเคร่ืองมือท่ีใช้ในการวิเคราะห์การ
แข่งขนัภายในสภาพแวดล้อมของอุตสาหกรรม ท่ีสามารถท าให้ทราบถึงโอกาส และอุปสรรคท่ี
กิจการก าลงัเผชิญอยู ่เพื่อน ามาใชใ้นการพฒันาและก าหนดกลยทุธ์ในการด าเนินงานของธุรกิจ 
  
 2.7.2  การวเิคราะห์ PESTEL Analysis 
 ฟรานซิส เจ. อากีล่า (Francis J. Aguilar, 1967) ไดก้ล่าวถึงการวิเคราะห์ปัจจยัภายนอก
ท่ีสามารถส่งผลกระทบต่อองคก์รได ้ผา่นองคป์ระกอบ 6 ตวั ประกอบดว้ย  

P – Politics:  ปัจจยัทางนโยบายและการเมือง  



 

E – Economic:   ปัจจยัทางเศรษฐกิจ  
S – Social:   ปัจจยัทางสังคมและวฒันธรรม  

T – Technology:  ปัจจยัทางเทคโนโลย ี

E – Environment:   ปัจจยัทางส่ิงแวดลอ้ม 

L – Legal:   ปัจจยัทางกฎหมาย  

PESTLE Analysis เป็นเคร่ืองมือทางการตลาดท่ีใชใ้นการวิเคราะห์แนวโนม้ของตลาด 
และวิเคราะห์ภาพรวมของธุรกิจในอนาคต โดยการน าปัจจยัภายนอกต่าง ๆ ท่ีไม่สามารถควบคุม
ไดม้าวิเคราะห์ เพื่อให้องค์กรสามารถเตรียมพร้อมกบัการเปล่ียนแปลงของปัจจยัต่าง ๆไดอ้ย่างมี
ประสิทธิภาพ โดยมกัจะวิเคราะห์ เม่ือมีการออกผลิตภณัฑ์หรือบริการใหม่ เขา้ไปในประเทศหรือ
ภูมิภาคใหม่ หรือมีการพิจารณาเปิดตลาดใหม่ 

1. Politics: ปัจจัยทางนโยบายและการเมือง  
ปัจจยัทางด้านนโยบายและการเมือง ถือเป็นปัจจยัท่ีส าคญัท่ีมีการเปล่ียนแปลงตาม

รัฐบาลและนโยบายของรัฐ ณ เวลานั้น ๆ ท าให้องคก์รตอ้งคอยปรับตวั และพิจารณาในการวางแผน
การตลาดต่อไปไดอ้ยา่งมีประสิทธิภาพ โดยปัจจยัทางการเมืองท่ีควรจะนามาพิจารณา มีดงัน้ี  

- สถานะความมัน่คง และรูปแบบของทางรัฐบาล  

- แนวโนม้หรือกฎระเบียบท่ีใชอ้ยูใ่นปัจจุบนั และท่ีจะออกมาใหม่  

- อิสระ และเสรีภาพในการประกอบธุรกิจ  

- กฎระเบียบ และขอ้หา้มในการประกอบธุรกิจ  
- การควบคุมการน าเขา้ และการส่งออก  

- นโยบายภาษี และการคา้  

- การจดทะเบียนทรัพยสิ์นทางปัญญา  
2. Economic: ปัจจัยทางเศรษฐกจิ  
ปัจจยัทางเศรษฐกิจภายในประเทศ เน่ืองจากเศรษฐกิจเป็นตวัก าหนดก าลงัซ้ือของคน

ในประเทศ ท าให้ปัจจยัน้ีส่งผลต่อธุรกิจเป็นอย่างมาก ซ่ึงการวิเคราะห์ปัจจยัน้ีจะท าให้องค์กร
สามารถวางแผนธุรกิจ ก าหนดกลยุทธ์ได้อย่างถูกต้องว่าควรจะด าเนินการอย่างไร เม่ือสภาพ
เศรษฐกิจเปล่ียนแปลงไป โดยพิจารณาจากปัจจยัต่าง ๆ ดงัน้ี  

- ภาวะเงินเฟ้อ ภาวะเงินฝืด และอตัราดอกเบ้ีย  
- อตัราแลกเปล่ียนในประเทศ  
- อตัราการวา่งงาน  



 

- อตัราค่าแรงขั้นต ่า และค่าแรงของพนกังานโดยเฉล่ีย  
- เพดานราคาสินคา้  
- ผลกระทบของการคา้แบบโลกาภิวตัน์  
- รายได ้และค่าใชจ่้ายของกลุ่มเป้าหมายในธุรกิจ  

3. Social: ปัจจัยทางสังคม และวฒันธรรม  
ปัจจยัทางดา้นสังคม และ วฒันธรรม เป็นปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัสภาพแวดลอ้ม สภาพ

สังคมและวฒันธรรม และการใช้ชีวิตของคนพื้นท่ีนั้น ๆ เน่ืองจากการจะเข้าไปท าธุรกิจหรือท า
การตลาดในพื้นท่ีต่าง ๆ นั้นมีสภาพสังคมและวฒันธรรมท่ีแตกต่างกนัออกไป โดยพิจารณาจาก
ปัจจยัต่าง ๆ ดงัน้ี 

- อตัราการเติบโตของประชากร และอายเุฉล่ีย  
- ทศันคติของคนในสังคม  
- รูปแบบของประเพณี วฒันธรรม ศาสนา และวถีิชีวติ 
- พฤติกรรมการเลือกซ้ือสินคา้ 
- สุขภาพของประชากร และการเคล่ือนยา้ยถ่ินฐานของประชากร 
-  คุณภาพชีวติการเป็นอยู ่

4. Technology: ปัจจัยทางเทคโนโลย ี 
ปัจจัยทางด้านเทคโนโลยี เป็นปัจจัยท่ีมีความแตกต่างกันออกไปในแต่ละพื้นท่ี 

เน่ืองจากบางพื้นท่ีสามารถอาศยัอยูไ่ดโ้ดยไม่จ  าเป็นตอ้งอาศยัเทคโนโลยีหรือนวตักรรม บางพื้นท่ีก็
จ  าเป็นตอ้งอาศยัเทคโนโลยอียา่งมาก จึงตอ้งพิจารณาวา่กลุ่มเป้าหมายขององคก์รเป็นกลุ่มไหน และ 
แนวโนม้ในอนาคตเทคโนโลยใีหม่ ๆ จะมีความสาคญัมากข้ึนหรือไม่ โดยค านึงถึงหวัขอ้ ดงัน้ี 

- เทคโนโลยพีื้นฐาน ณ พื้นท่ีนั้น ๆ  
- อตัราการเปล่ียนแปลงของเทคโนโลย ี 
- ผลกระทบของเทคโนโลยใีหม่ ๆ 
- จ านวนนกัวจิยัและพฒันา 
- ระดบัเทคโนโลยอุีตสาหกรรมของชุมชน 
- การเขา้ถึงเทคโนโลยใีหม่ ๆ 

5. Environment: ปัจจัยทางส่ิงแวดล้อม 
ปัจจยัทางดา้นส่ิงแวดลอ้ม ค านึงถึงหวัขอ้ ดงัน้ี 

- สภาพอากาศ  
- กฎหมาย และขอ้ก าหนดเร่ืองการควบคุมมลพิษ  



 

- มลพิษทางน ้า เสียง และอากาศ 
- ทศันคติการรักส่ิงแวดลอ้มของคนในชุมชน 

6. Legal: ปัจจัยทางกฎหมาย 
ปัจจยัทางด้านกฎหมาย เป็นส่ิงท่ีองค์กรจะตอ้งพิจารณากฎหมายตามพื้นท่ีนั้น ๆ ซ่ึง

เป็นส่ิงท่ีองคก์รตอ้งศึกษาเป็นอยา่งดี พิจารณาตามหวัขอ้ ดงัน้ี 
- กฎหมายปัจจุบนั และท่ีก าลงัจะมีการแกไ้ข  
- การเรียกเก็บภาษี  
- การน าเขา้ส่งออกสินคา้ 
- ความปลอดภยัและสุขภาพ 
- การจา้งงาน 

  
 2.7.3  การวเิคราะห์ SWOT Analysis 

 การวิเคราะห์สภาพแวดลอ้ม SWOT Analysis เป็นเคร่ืองมือท่ีมกัใชใ้นการก าหนดกล
ยุทธ์โดยการวิเคราะห์สภาพแวดลอ้มภายในคือ จุดแข็ง จุดอ่อน รวมถึงโครงสร้าง ทรัพยากรทาง
การเงิน ทรัพยากรบุคคลขององค์กรและพิจารณาจุดเด่นท่ีส าคัญขององค์กร คือ การรวมเอา
ความสามารถหลักท่ีเป็นพื้นฐาน เพื่อให้บรรลุเป้าหมายจึงถือเป็นข้อได้เปรียบทางการแข่งขัน                    
ในสภาพแวดลอ้มภายนอก คือ โอกาส อุปสรรค โดยทัว่ไปแลว้จะไม่อยูใ่นการควบคุมของผูบ้ริหาร
องคก์ร เช่น ความหลากหลายในความเส่ียงทางส่ิงแวดลอ้ม สังคม การเมืองและอุตสาหกรรม ซ่ึงการ
ระบุความเส่ียงตอ้งใชเ้วลาพอสมควรในการด าเนินการให้มีประสิทธิภาพ (Opran, C., Paraipan, L., 
& Stan,S., 2012)โดย จารุวตัร กล่ินอยู่ (2553) ได้กล่าวว่า การวิเคราะห์สภาพแวดล้อม (SWOT 
Analysis) เป็นวิธีการหรือเคร่ืองมือในการวิเคราะห์องค์กรเพื่อการวางแผนในการก าหนดกลยุทธ์
ขององค์กรท่ีส่วนใหญ่ใช้ในองค์กรภาคธุรกิจ เป็นท่ีรู้จกัและใช้กนัอย่างแพร่หลายในกิจการและ
ลกัษณะงานต่าง ๆ รวมทั้งองค์กรภาครัฐโดยเป็นค าย่อมาจากค าว่า S-Strengths, W-Weaknesses,                   
O-Opportunities, T-Threats ดังนั้ นจึงสามารถสรุปได้ว่า SWOT Analysis เป็นเคร่ืองมือทาง
การตลาดท่ีใช้ในการวิเคราะห์ขอ้มูล ทั้งสภาพแวดลอ้มภายใน และภายนอกโดยทัว่ไป เพื่อน าไป
วิเคราะห์และหาวิธีพฒันาหรือแกไ้ขกบัปัญหาท่ีธุรกิจก าลงัเผชิญ โดยการวิเคราะห์สภาพแวดลอ้ม
เป็นกระบวนการท่ีส าคญั โดยใชห้ลกัการวิเคราะห์ SWOT (SWOT Analysis) เป็นเคร่ืองมือในการ
ประเมินสถานการณ์ เพื่อวิเคราะห์สถานการณ์ด้านจุดแข็ง (Strengths) และจุดอ่อน (Weaknesses) 
ซ่ึงเป็นการวเิคราะห์สภาพแวดลอ้มภายใน นอกจากน้ียงัตอ้งวเิคราะห์สภาพแวดลอ้มภายนอกองคก์ร
ซ่ึงเป็นการวิเคราะห์สภาพการณ์ต่าง ๆ ในเชิงกว้าง (ScenarioAnalysis)  เพื่อตรวจสอบดูว่า



 

สถานการณ์ใดบา้งท่ีเป็นโอกาส (Opportunities) และสถานการณ์ใดบา้งท่ีเป็นภยัคุกคาม (Threats)           
ท่ีมีอิทธิพลกบัการด าเนินธุรกิจโดยมีรายละเอียดดงัน้ี 

 1.  โอกาสทางสภาพแวดลอ้ม (O - Opportunities) เป็นการวิเคราะห์วา่ปัจจยัภายนอก
องค์กรปัจจยัใดท่ีสามารถส่งผลกระทบประโยชน์ทั้งทางตรงและทางออ้มต่อการด าเนินงานของ
องคก์รในระดบัมหาภาค และองคก์รสามารถฉกฉวยขอ้ดีเหล่าน้ีมาเสริมสร้างให้หน่วยงานเขม้แข็ง
ข้ึนได ้

 2.  อุปสรรคทางสภาพแวดล้อม (T - Threats) เป็นการวิเคราะห์ว่าปัจจยัภายนอก
องค์กรปัจจยัใดท่ีสามารถส่งผลกระทบในระดบัมหาภาค ในทางท่ีจะก่อให้เกิดความเสียหายทั้ง
ทางตรงและทางออ้ม ซ่ึงองค์กรจ าเป็นตอ้งหลีกเล่ียงหรือปรับสภาพองค์กรให้มีความแข็งแกร่ง
พร้อมท่ีจะเผชิญแรงกระทบดงักล่าวได ้

 3.  โอกาสทางสภาพแวดลอ้ม (O-Opportunities) เป็นการวิเคราะห์ว่าปัจจยัภายนอก
องคก์ร ปัจจยัใดท่ีสามารถส่งผล กระทบประโยชน์ ทั้งทางตรงและทางออ้มต่อการด าเนินการของ
องคก์รในระดบัมหา ภาค และองคก์รสามารถฉกฉวยขอ้ดีเหล่าน้ีมาเสริมสร้างให้หน่วยงานเข็มแข็ง
ข้ึนได ้ 
 4.  อุปสรรคทางสภาพแวดลอ้ม (T-Threats) เป็นการวิเคราะห์วา่ปัจจยัภายนอกองคก์ร
ปัจจยัใดท่ี สามารถส่งผล กระทบในระดบัมหภาคในทางท่ีจะก่อใหเ้กิดความเสียหายทั้งทางตรงและ
ทางออ้ม ซ่ึงองคก์ร จ าตอ้งหลีกเล่ียง หรือปรับสภาพองคก์รใหมี้ ความแขง็แกร่งพร้อมท่ีจะเผชิญแรง
กระทบดงักล่าวได ้

 การวิเคราะห์สภาพแวดลอ้ม (SWOT) สามารถสรุปไดว้า่ SWOT เป็นเคร่ืองมือในการ
ประเมินสถานการณ์ของธุรกิจ จากสภาพแวดลอ้มภายใน คือจุดแข็งและจุดอ่อนของธุรกิจ และจาก
สภาพแวดลอ้มภายนอก คือโอกาสและอุปสรรคท่ีมีผลกระทบต่อองคก์ร  

 
 2.7.4  การวเิคราะห์ Value Chain 
 ห่วงโซ่แห่งคุณค่า (Value Chain) เป็นระบบของกิจกรรมท่ีมีความสัมพนัธ์กนั และ
เช่ือมโยงกนัความเช่ือมโยงน้ี หมายถึง เม่ือด าเนินกิจกรรมใดกิจกรรมหน่ึงไปจะมีผลกระทบต่อ
ต้นทุนหรือประสิทธิผลของกิจกรรมอ่ืนด้วย ความเช่ือมโยงของกิจกรรมต่าง ๆ จึงต้องมีการ
เปรียบเทียบ (trade-offs) ในการท างานของแต่ละกิจกรรมเพื่อให้แน่ใจว่ากิจกรรมโดยรวมของ
บริษทัจะเกิดประโยชน์สูงสุด เช่น หากตน้ทุนในการออกแบบสินคา้มีราคาสูง และวตัถุดิบท่ีใชใ้น
การผลิตมีราคาแพง ก็จะท าใหต้น้ทุนหลงัการขายลดลงดว้ย เพราะสินคา้ไดรั้บการออกแบบมาอยา่ง
ดีและผลิตดว้ยวตัถุดิบท่ีมีคุณภาพ ปัญหาท่ีติดตามมายอ่มจะนอ้ยลงดว้ย ปัญหาจึงอยูท่ี่บริษทัดว้ยวา่



 

จะพิจารณาในเร่ืองการเปรียบเทียบ (trade-offs) น้ีอย่างไรจึงจะเกิดความไดเ้ปรียบในการแข่งขนั 
(Porter, 1985) 
 โดยกิจกรรมหลกัในการสร้างมูลค่า Value Activities ออกเป็น 2 ชนิดใหญ่ ๆ คือ 
Primary Activities หมายถึงกิจกรรมต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบักระบวนการการผลิตสินคา้/บริการ
โดยตรง การส่งมอบให้กบัลูกคา้ รวมทั้งบริการหลงัการขาย และ Support Activities ซ่ึงหมายถึง 
กิจกรรมต่าง ๆ ท่ีคอยสนับสนุน หรือท าให้ Primary Activities ด าเนินไปโดยสะดวกและ                               
มีประสิทธิภาพ ประกอบดว้ยรายละเอียดดงัต่อไปน้ี 
 

 
ภาพที ่2.10  องคป์ระกอบของห่วงโซ่คุณค่า 
ท่ีมา: Porter (1985) 
 
 1.  กิจกรรมหลัก (primary activities) ประกอบด้วยกิจกรรมย่อยท่ีมีการด าเนิน
ติดต่อกนัเป็นล าดบัอีก 5 กิจกรรมไดแ้ก่ 
   1.1  Inbound Logistics เป็นกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเลือกสรร การรับ 
การเก็บ Inputs ต่าง ๆ ท่ีใชใ้นการผลิตสินคา้/บริการ  
   1.2  Operation (manufacturing) เป็นกิจกรรมการแปรสภาพ Inputs ต่าง ๆ 
ใหเ้ป็นสินคา้/บริการ ซ่ึงจะรวมถึงการบ ารุงรักษาเคร่ืองจกัร และอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
   1.3  Marketing and Sales เป็นกิจกรรมท่ีท าเพื่อให้สินคา้/บริการเป็นท่ีรู้จกั
ของลูกคา้ และพยายามโนม้นา้วใหลู้กคา้ซ้ือสินคา้/บริการ 



 

   1.4  Service เป็นกิจกรรมท่ีมีวตัถุประสงค์เพื่อให้ลูกคา้ใช้สินคา้/บริการ
อย่างต่อเน่ือง ซ่ึงจะหมายความรวมถึงการติดตั้ง การซ่อมบ ารุง บริการอะไหล่ และการรับประกนั
ต่าง ๆ 
   1.5  Support Activities ในขณะท่ี Primary Activities มีการด าเนินไปอยา่ง
ต่อเน่ืองและเป็นล าดบั 
 2.  กิจกรรมสนับสนุน (support activities) เป็นกิจกรรมท่ีเข้าไปมีอิทธิพลต่อทุก 
Primary Activities ในทุกขั้นตอน Support Activities เป็นกิจกรรมตามแนวนอนท่ีครอบคลุมทุก 
Primary Activities ในทุกขณะ ประกอบดว้ยกิจกรรมยอ่ยส าคญั 4 กิจกรรม คือ 
   2.1  Procurement หมายถึง กิจกรรมการสรรหาสินทรัพยต่์าง ๆ 
   2.2  Technology Development หมายถึง วิทยากร(know-how) และ
เทคโนโลยขีองอุปกรณ์เคร่ืองมือต่าง ๆ 
   2.3  Human Resource Management เป็นทุกกิจกรรมท่ีเก่ียวขอ้งกบัการ
บริหารจดัการบุคลากร 
   2.4  Firm Infrastructure ในท่ีน้ีไม่ไดห้มายถึง อาคารส่ิงก่อสร้างใด ๆ ตาม
ความหมายโดยตรงของค าว่า Infrastructureแต่จะหมายถึง หน่วยงานต่าง ๆ ท่ีผลิตข้อมูลเพื่อ
ประโยชน์ในการตดัสินใจและการด าเนินงานต่าง ๆ ซ่ึงจะรวมถึงฝ่ายบญัชี ฝ่ายการเงิน และฝ่าย
กฎหมาย 
 กล่าวโดยสรุปแนวทางดงักล่าวเน้นให้เห็นถึงความส าคญัของการท าให้กิจกรรมต่าง
ด าเนินไปอยา่งสอดคลอ้ง รวมทั้งการวางกรอบ Value Chain ให้เหมาะสมกบัการด าเนินงานต่าง ๆ 
เน่ืองจากในแต่ละองคก์รมีรูปแบบ และสัดส่วนความมากนอ้ยของแต่ละกิจกรรมท่ีไม่เหมือนกนั 
 
 2.7.5  การวเิคราะห์ Stakeholder Analysis 
 การวเิคราะห์ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียขององคก์ารเป็นเคร่ืองมือท่ีส าคญั ท่ีใชใ้นการก าหนด
แผนกลยทุธ์ เคร่ืองมือน้ีจะช่วยในการหาขอ้ตกลงร่วมระหวา่งกลุ่มต่าง ๆ ท่ีมีความคิดเห็นขดัแยง้กนั 
สามารถช่วยจ าแนกบุคคล กลุ่มบุคคลหรือ องคก์รท่ีใหค้วามสนบัสนุนหรือไม่เห็นดว้ยต่อประเด็นท่ี
สนใจ พลงัความสามารถในการสร้างอิทธิพล ส าหรับการวางแผนกลยุทธ์นั้น การวิเคราะห์ผูมี้ส่วน
ไดส่้วนเสียน้ีจะช่วยให้ องค์การสามารถระบุตวับุคคล กลุ่มบุคคล หรือองค์การท่ีมีความส าคญัต่อ
การด าเนินกิจกรรมขององคก์าร และท่ีส าคญัต่อการส่งมอบสินคา้และบริการให้กบัผูมี้ส่วนไดส่้วน
เสียแต่ละคน หรือกลุ่ม หรือองคก์ารไดต้รงตามความตอ้งการ ในการวิเคราะห์นั้น จะประกอบดว้ย
ขั้นตอนหลกั 3 ขั้นตอน ไดแ้ก่ (Robbins, 2011) 



 

 1.  ระบุหาผูมี้ส่วนได้ส่วนเสียจงองค์กรท่ีมีความเก่ียวขอ้งกบัการด าเนินธุรกิจของ
องคก์าร อาจจะเป็นไปไดต้ั้งแต่ บุคคลกลุ่มท่ีเป็นทางการ และไม่เป็นทางการ และองค์การทั้งท่ีอยู่
ภายในองค์การ และภายนอกองค์การ ไดแ้ก่ บุคลากรในแต่ละระดบัประชาชน หรือลูกคา้ท่ีมาซ้ือ 
หรือใช้สินค้า และบริการ กลุ่มการเมือง กลุ่มผลประโยชน์ คู่แข่งในทางธุรกิจ ผูถื้อหุ้นชุมชน 
สมาคม ส่ือ สหภาพ ผูป้ระกอบการ องคก์ารระหวา่งประเทศ เป็นตน้ เพื่อให้ง่ายแก่การระบุผูมี้ส่วน
ไดส่้วนเสียน้ี อาจจะมีการจดักลุ่มเป็นกลุ่มภายในองคก์าร และภายนอกองคก์าร เป็นตน้ 
 2.  วิเคราะห์ถึงพลังความสามารถของแต่ละบุคคล/กลุ่ม/องค์การท่ีได้ระบุไวใ้น
ขั้นตอนแรกว่า สามารถสร้างอิทธิพลต่อประเด็นนโยบาย หรือการท างานตามพนัธกิจขององค์การ
ได้มากน้อยเพียงใด การวิเคราะห์ในส่วนน้ีอาจจะต้องมีการหารือกันในกลุ่มผู ้บริหาร และ
ผูป้ฏิบติังานในต าแหน่งส าคญัขององคก์าร เพื่อประเมินพลงัอ านาจของแต่ละบุคคล/กลุ่ม/องคก์ารท่ี
จะก าหนด หรือเขา้ไปมีผลต่อการตดัสินใจขององค์การให้เป็นไปตามทิศทางท่ีต้องการได้ โดย
อาจจะมีการประเมินออกมาเป็นคะแนน ตั้งแต่มีอิทธิพลต่อการตดัสินใจขององค์การมากท่ีสุด              
(10 คะแนน) จนไปถึงระดบัปานกลาง (5 ถึง 6 คะแนน) และระดบัท่ีนอ้ยท่ีสุด (1 คะแนน) เป็นตน้ 
เหล่าน้ีผูว้เิคราะห์สามารถก าหนดเกณฑเ์องไดต้ามความเหมาะสม เพื่อใหง่้ายแก่การปรับใช ้
 3.  อาจจะรวมกบัขั้นตอนแรกได ้คือ การวิเคราะห์ประเมินว่าพลงัอิทธิพลของแต่ละ
บุคคล/กลุ่ม/องคก์ารท่ีไดร้ะบุไวใ้นขั้นตอนแรกนั้นเป็นอิทธิพลในเชิงบวก และลบในเร่ืองประเด็น
นโยบายนั้นๆ อยา่งไร ซ่ึงอาจจะแยกออกอยา่งละเอียดวา่เป็นการใหก้ารสนบัสนุนหรือไม่สนบัสนุน
ในเร่ืองใดบา้ง เป็นตน้ 
 แนวคิดการวิเคราะห์ผูมี้ส่วนได้ส่วนเสีย เป็นการมองธุรกิจกบัสังคมเป็น “ระบบท่ี
แทรกซึมและผสมผสานอยู่ดว้ยกนั” (Interpenetrating systems) ไม่สามารถแยกออกได ้โดยธุรกิจ
ตอ้งการการสนบัสนุนจากผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียกลุ่มต่างๆ และผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียเองก็ตอ้งอาศยัธุรกิจ
ในการด ารงชีวิต เพื่อตอบสนองความตอ้งการ และสร้างความเป็นอยู่ท่ีดีข้ึนเช่นกนั องค์กรแต่ละ
องคก์รนั้นจะมีกลุ่มผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียเฉพาะของตนเอง โดยพิจารณาจากผลกระทบระหวา่งกนั ทั้ง
ผลกระทบท่ีผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียไดรั้บจากกิจกรรม และการตดัสินใจขององคก์รและผลกระทบท่ีผูมี้
ส่วนไดส่้วนเสียมีต่อองคก์รธุรกิจดว้ยเช่นกนั (R.E Freeman, Strategic Management: A Stakeholder 
Approach) ผลกระทบท่ีเกิดข้ึน เป็นปัจจยัในการแบ่งระดบัของความส าคญัของผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย
แต่ละกลุ่ม ไดแ้ก่ (ศูนยส์ร้างเสริมสุขภาวะองคก์ร, 2553) 
 1.  ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียระดบัปฐมภูมิ(Primary stakeholder) เป็นกลุ่มท่ีมีผลกระทบ
โดยตรง (Direct Influence) กบัการด ารงอยู่ของธุรกิจซ่ึงโดยทัว่ไปแลว้ได้แก่ ผูถื้อหุ้น นักลงทุน 
พนกังาน ลูกคา้ คู่คา้ และชุมชนโดยรอบท่ีธุรกิจด าเนินการอยู่ รวมไปถึงส่ิงแวดลอ้มทางธรรมชาติ 



 

ความหลากหลายทางชีวภาพคนรุ่นต่อไปในอนาคต ล้วนแต่เป็นผูมี้ส่วนได้ส่วนเสียหลกัเพราะ
กิจกรรมของธุรกิจสามารถมีผลกระทบต่อกลุ่มเหล่าน้ีโดยตรง 
 2.  ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียระดบัทุติยภูมิ (Secondary stakeholder) เป็นกลุ่มท่ีมีผลกระทบ
ทางออ้ม (Indirect Influence) กบัธุรกิจหรือเป็นกลุ่มท่ีไดรั้บผลกระทบไม่มากจากกิจกรรมของธุรกิจ 
เป็นกลุ่มท่ีไม่ไดเ้ช่ือมโยงโดยตรงกบัการปฏิบติัและไม่ไดเ้ป็นส่วนส าคญักบัการอยู่รอดของธุรกิจ
เช่นกนั ไดแ้ก่ ส่ือมวลชนกลุ่มกดดนั หรือกลุ่มท่ีมีความสนใจพิเศษ ซ่ึงสามารถจดัอยู่ในกลุ่มน้ีได ้
เน่ืองจากอาจมีผลกระทบกบัช่ือเสียงขององคก์าร โดยการขบัเคล่ือนความคิดเห็นเพื่อสนบัสนุนหรือ
ต่อตา้นกิจกรรมของธุรกิจได ้
 การจ าแนกผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียยงัสามารถแบ่งได้ตามผลกระทบดา้นอ านาจ (Power) 
และความสนใจ (Interest) ท่ีผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย ไดรั้บจากธุรกิจหรือกิจกรรมของธุรกิจ ซ่ึงสามารถ
แบ่งออกไดเ้ป็น 4 กลุ่ม ดงัน้ี 
 1.  กลุ่มท่ีมีพลงัอ านาจสูงแต่มีความสนใจต ่า (High Power, Low Interest) เป็นกลุ่มท่ี
องคก์รตอ้งพยายามรักษาระดบัความพึงพอใจท่ีมีต่อองคก์รไว ้(Keep Satisfied) 
 2.  กลุ่มท่ีมีพลงัอ านาจต ่าแต่มีความสนใจสูง (Low Power, High Interest) เป็นกลุ่มท่ี
องคก์รตอ้งพยายามให้ข่าวสารขอ้มูลอยา่งสม ่าเสมอ (Keep informed) เพื่อสร้างความเขา้ใจอนัดีต่อ
องคก์ร 
 3.  กลุ่มท่ีมีพลงัอ านาจต ่าและมีความสนใจต ่า (Low Power, Low Interest) เป็นกลุ่มท่ี
องคก์รตอ้งติดตามขอ้มูลข่าวสารเป็นระยะ ๆ (Monitor-Low Effort) 
 4.  กลุ่มท่ีมีพลงัอ านาจสูงและมีความสนใจสูง (High Power, High Interest) เป็นกลุ่มท่ี
มีผลกระทบทั้งการตดัสินใจและการปฏิบติัขององคก์ร รวมทั้งติดตามขอ้มูลข่าวสารขององค์กรอยู่
ตลอดเวลา ดงันั้นกลุ่มน้ีจึงเป็นกลุ่มผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย ซ่ึงองค์กรจะตอ้งมีการบริหารจดัการอย่าง
ใกลชิ้ด รวมทั้งสร้างความเช่ือมัน่ใหเ้กิดข้ึนในระดบัสูง 
 ประโยชน์ของการวิเคราะห์ผูมี้ส่วนได้ส่วนเสียข้างต้น จะท าให้องค์การสามารถ
แยกแยะ และใหค้วามส าคญักบับุคคล กลุ่มบุคคล หรือองคก์ารท่ีมีส่วนส าคญัในการด าเนินกิจกรรม
ตามพนัธกิจไดอ้ยา่งมีเป้าหมาย สามารถจดัสรรและทุ่มเททรัพยากรมนุษย ์และงบประมาณให้กบัแต่
ละผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียอยา่งมีประสิทธิภาพ 
  
 



 
บทที ่3 

วธิีด าเนินการวจิัย 
 
 

 การศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
เป็นการศึกษาวิจยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) ท่ีมุ่งศึกษาถึงทิศทางการด าเนินการวิจยั และ
ความพร้อมในการผลิตยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยี ปัญหาและอุปสรรค 
รวมถึงความพร้อมของประเทศไทย  โดยกลุ่มตัวอย่างท่ีใช้ในการศึกษาคร้ังน้ี  คือ นักวิจัย 
บริษทัผูผ้ลิตหรือจดัจ าหน่าย แพทยผ์ูรั้กษา และผูป่้วย โดยในการศึกษาผูว้ิจยัได้ก าหนดระเบียบ
วธีิการวจิยัดงัน้ี 
 3.1 รูปแบบงานวจิยั 
 3.2 วธีิการด าเนินการวจิยั 
   3.2.1 การศึกษาและคน้ควา้ขอ้มูลจากเอกสารหรืองานวิจยัเชิงเอกสาร 
(Secondary Data) 
   3.2.2 การพฒันากรอบแนวความคิดงานวจิยั (Develop Framework) 
   3.2.3 การพฒันาขอ้ค าถามเพื่อใช้ในการสัมภาษณ์ (Develop Interview 
Questions) 
   3.2.4 การเก็บขอ้มูลโดยการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth Interview) 
   3.2.5 การวเิคราะห์ และการสรุปขอ้มูล 
 3.3 พื้นท่ีในการท าวจิยั 
 3.4 เคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวจิยั 
 3.5 ผูใ้หข้อ้มูล 
 
 

3.1  รูปแบบงานวจิัย 
 การศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
เป็นการศึกษาเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยในงานวิจยัน้ีใช้วิธีการสัมภาษณ์เชิงลึก                       
(In-depth Interview)  



3.2  วธิีการด าเนินการวจิัย 
 ส าหรับการก าหนดระเบียบวิธีการด าเนินงานวิจยั (Methodology) ตามการศึกษาวิจยั
คร้ังน้ี ผูว้ิจยัได้ก าหนดการเก็บรวบรวมขอ้มูล โดยใช้กระบวนการวิจยัเชิงคุณภาพ ประกอบด้วย 
การศึกษา และค้นควา้ข้อมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และงานทบทวน
วรรณกรรมต่าง ๆ การสัมภาษณ์เชิงลึก โดยมีเหตุผลประการส าคญัของการน าระเบียบวิธีการด าเนิน
งานวจิยั ดงักล่าวขา้งตน้ มาใชใ้นการด าเนินกระบวนการวจิยั อนัมีสาระส าคญัโดยสรุป ดงัต่อไปน้ี 
 
 3.2.1 การศึกษาและค้นคว้าข้อมูลจากเอกสารหรืองานวิจัยเชิงเอกสาร (Secondary 
Data) 

การใช้กระบวนวิธีการวิจยัเชิงคุณภาพ ดว้ยกระบวนการศึกษาและคน้ควา้ขอ้มูลจาก
เอกสารหรือการวิจยัเชิงเอกสาร นั้น เป็นการศึกษา และค้นควา้ข้อมูลจากเอกสารทางวิชาการ 
เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และ งานทบทวนวรรณกรรมต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
IVIG  โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 โดยเร่ิมตน้จากการศึกษาความเป็นมา และความส าคญัของ
ปัญหาของโรคมือ เทา้ ปากในประเทศไทย การรักษาผูป่้วยจากการติดเช้ือโรค มือ เทา้ปาก ด้วย
วิธีการ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) รวมถึงการผลิตและการจดัจ าหน่ายยาชีววตัถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เพื่อให้ผูว้ิจยัไดท้ราบถึงทิศทางการด าเนินการวิจยั และการ
ผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 

 
3.2.2 การพฒันากรอบแนวความคิดงานวจัิย (Develop Framework) 
เป็นการศึกษาแนวคิด ทฤษฎีต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง เช่น ทฤษฎี Porter’s Five Force Model, 

PESTEL, SWOT Model, Stakeholder Analysis เป็นตน้ เพื่อน ามาวิเคราะห์เช่ือมโยงขอ้มูลต่าง ๆ                 
ไดง่้ายข้ึน 

 
3.2.3 การพฒันาข้อค าถามเพือ่ใช้ในการสัมภาษณ์ (Develop Interview Questions) 

  เป็นการน าข้อมูลจากเอกสารทางวิชาการ เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ และงานทบทวน
วรรณกรรมต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG โรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับการติดเช้ือ 
Enterovirus 71 และแนวคิดและทฤษฎีต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง มาตั้งเป็นขอ้ค าถาม เพื่อใชใ้นการสัมภาษณ์
เชิงลึก เพื่อใหค้รอบคลุมกบัประเด็นท่ีตอ้งการจะศึกษาและสามารถตอบวตัถุประสงคท่ี์ตั้งไว ้
 
 



 3.2.4 การเกบ็ข้อมูลโดยการสัมภาษณ์เชิงลกึ (In-depth Interview) 
การก าหนดกระบวนวิธีการวิจยัคร้ังน้ี ไดก้  าหนดให้มีกระบวนวิธีการวิจยั โดยการใช้

แบบสัมภาษณ์ท่ีมีลกัษณะเป็นการสัมภาษณ์เชิงลึก โดยมีการออกแบบโครงสร้างของขอ้ค าถามท่ี
สามารถน าไปใช้ในการสัมภาษณ์แบบก่ึงโครงสร้าง คือ มีการร่างขอ้ค าถามท่ีมีลกัษณะปลายเปิด
พร้อมกับลักษณะของขอ้ค าถามท่ีมีความยืดหยุ่น เพื่อให้นักวิจยั บริษทัผูผ้ลิตหรือผูจ้ดัจ  าหน่าย 
แพทยผ์ูรั้กษา และผูป้กครองผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก สามารถตอบขอ้ค าถามจากการสัมภาษณ์เชิงลึก 
เพื่อใหไ้ดม้าซ่ึงขอ้มูลท่ีมีความหลากหลาย และเป็นประโยชน์ต่อการศึกษาในคร้ังน้ี 

  
3.2.5 การวเิคราะห์ และการสรุปข้อมูล 
การวิจยัคร้ังน้ีเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ ใช้การวิเคราะห์จากเอกสารทางวิชาการ และ 

งานทบทวนวรรณกรรมต่าง ๆ ข้อมูลท่ีได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึก โดยน าข้อมูลท่ีได้มาสรุป
วิเคราะห์ขอ้มูล และสรุปปัจจยั หรือ Keyword ท่ีไดรั้บจากผูใ้ห้สัมภาษณ์โดยการให้รหสัค าต่าง ๆ 
(Coding) ท่ีมีลกัษณะเหมือนกนัหรือเก่ียวขอ้งกบัการศึกษา แลว้จึงน ากลุ่มค าส าคญัทั้งหมดจดักลุ่ม
ตามการศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                        
เพื่อสามารถใหเ้หตุผลและสรุปผลการวจิยัไดอ้ยา่งเหมาะสม 

 
 

3.3  พืน้ทีใ่นการท าวจิัย 
 ส าหรับการศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 
EV 71 ซ่ึงเป็นการใชก้ระบวนวธีิการวจิยัเชิงคุณภาพ นั้น ทางผูว้ิจยัไดมี้การก าหนดพื้นท่ีท่ีใชใ้นการ
ท าการวิจยั คือ โรงพยาบาลรัฐบาล โรงพยาบาลเอกชน และบริษทัเอกชนผูผ้ลิตหรือจดัจ าหน่ายยา     
ชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG)  
 
 
3.4  เคร่ืองมอืทีใ่ช้ในการวจิัย 

ส าหรับเคร่ืองมือท่ีมีความเหมาะสมในการน ามาใช้ในการศึกษาทิศทางการด าเนินการ
วจิยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ซ่ึงเป็นการใชก้ระบวนวิธีการวิจยัเชิงคุณภาพ 
นั้น ประกอบด้วย การศึกษาและค้นควา้ข้อมูลจากเอกสารหรือการวิจัยเชิงเอกสาร และแบบ
สัมภาษณ์ท่ีมีลกัษณะเป็นการสัมภาษณ์เชิงลึก โดยมีการออกแบบโครงสร้างของขอ้ค าถามท่ีสามารถ
น าไปใช้ในกระบวนการสัมภาษณ์แบบก่ึงโครงสร้าง โดยเป็นการก าหนดแนวข้อค าถามแบบ                  



เปิดกวา้ง หรือเป็นการใชแ้บบสัมภาษณ์ปลายเปิด เปิดโอกาสให้ผูท่ี้มีความรู้และความช านาญหรือ                    
มีความผูเ้ช่ียวชาญสามารถแสดงความคิดเห็นหรือทรรศนะไดอ้ยา่งหลากหลายในทุกแง่มุม  
 
 

3.5  ผู้ให้ข้อมูล 
ส าหรับการศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 

EV 71 ซ่ึงเป็นการใชก้ระบวนวธีิการวจิยัเชิงคุณภาพนั้น ไดก้ าหนดผูใ้ห้ขอ้มูลในการวิจยัเป็น 3 กลุ่ม 
คือ กลุ่มนักวิจยั จ  านวน 2 ท่าน กลุ่มบริษทัยาหรือผูจ้ดัจ  าหน่าย จ านวน 2 ท่าน กลุ่มผูใ้ช้ ได้แก่ 
ผูป้กครองผูป่้วย จ านวน 10 ท่าน และแพทยผ์ูรั้กษา/เภสัชกรจ านวน 8 ท่าน รวม 22 ท่าน 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

บทที ่4 
ผลการวจิัย 

 
 
 การวิเคราะห์ข้อมูลการวิจยั เร่ือง การศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในคร้ังน้ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาถึงทิศทางการด าเนินการวิจยั 
และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทย และประเมินความพร้อมในการ
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในด้านบุคลากร เทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และ
อุปสรรคในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ของประเทศไทย โดยงานวิจยัคร้ัง
น้ีเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ โดยใชก้ารวิจยัดว้ยวิธีการสัมภาษณ์แบบเชิงลึก (In-Depth Interview) จากผูท่ี้
เก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 จากนั้นน าขอ้มูลมาวิเคราะห์โดยกระบวนการเชิง
คุณภาพ คือ การจดักลุ่มขอ้มูล และการจดักลุ่มย่อยของข้อมูล โดยผูว้ิจยัได้ก าหนดประเด็นในการ
แสดงผลการวจิยัดงัน้ี 
 4.1  รายละเอียดของผูใ้หข้อ้มูล 
 4.2  ขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความตอ้งการในการใช ้
 4.3  ขอ้มูลเก่ียวกบัการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 
71 ในประเทศไทยในปัจจุบนั 
 4.4  ขอ้มูลเก่ียวกบัความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 
71 ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยท่ีีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ 
 4.5 การวิเคราะห์สถานการณ์ทางธุรกิจของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                   
ในประเทศไทย 
 
 
 
 
 
 



 

4.1 รายละเอยีดของบุคลากรทีเ่ป็นกลุ่มตัวอย่าง 
ตารางที ่4.1  รายละเอียดของบุคลากรท่ีเป็นกลุ่มตวัอยา่ง  

อาชีพ สถานทีป่ฏิบัติงาน จ านวน (คน) 

แพทย ์   
กุมารแพทย ์ กรุงเทพฯ 5 
กุมารแพทย ์ ต่างจงัหวดั 1 

เภสัชกร กรุงเทพฯ 2 
นกัวจิยั กรุงเทพฯ 2 
ผูจ้ดัจ  าหน่ายหรือผูผ้ลิตยา กรุงเทพฯ 2 
ผูป้กครองผูป่้วย   

ผูป้กครองผูป่้วย กรุงเทพฯ 5 
         ผูป้กครองผูป่้วย ต่างจงัหวดั 5 
 จากตารางท่ี 4.1  สามารถสรุปไดว้่า ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัท่ีใช้ในการศึกษาคร้ังน้ี มีจ  านวน
ทั้งส้ิน 22 คน โดยแบ่งเป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มนกัวิจยั จ  านวน 2 คน  กลุ่มผูจ้ดัจ  าหน่าย หรือผูผ้ลิตยา 
จ านวน 2 คน กลุ่มผูใ้ช้ ไดแ้ก่ แพทยแ์ละเภสัชกร จ านวน 8 คน  และผูป้กครองผูป่้วยโรคมือ เทา้ 
ปาก จ านวน 10 คน 

 

4.2  ข้อมูลเกีย่วกบัอบัุติการณ์โรคมอื เท้า ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และความ
ต้องการในการใช้  

 ในการศึกษาขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย 
และความตอ้งการในการใช้ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 สามารถสรุปขอ้มูลออกไดเ้ป็นท่ีส าคญัต่าง ๆ 
ดงัน้ี           

 4.2.1  จ านวนผู้ป่วย วธีิตรวจหาโรคมือ เท้า ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
จ านวนผูป่้วยท่ีเป็นโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ท่ีพบมีเพียง 7 ราย ซ่ึงวิธีการตรวจหาโรคมือ เทา้ 
Enterovirus 71 คือ การตรวจ PCR ของ EV 71 ก็คือ การตรวจสารพนัธ์ุกรรมของเช้ือ ตรวจในเลือด 
อุจจาระ ช่องหลงัจมูก หรือบริเวณตุ่มแผลของเด็ก หรือน ้ าไขสันหลงั การตรวจเลือด และการตรวจ
จากน ้ามูก หรือสารคดัหลัง่ ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่  



 

 “ในการตรวจน าคนท่ีมีอาการรุนแรงพวกนีม้าตรวจโดยการตรวจ PCR ของ EV71 ก็
คือการตรวจสารพันธ์ุกรรมของเชื้อ ตรวจในเลือด อุจจาระ หรือบริเวณตุ่มแผลของเด็ก  หรือน า้ไข
สันหลัง” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 

 “ส าหรับเด็กท่ีติดเชื้อ EV71 จะพบน้อย ส าหรับหมอพบเพียง 1 รายท่ีโรงพยาบาลรัฐ 
เม่ือประมาณ 4-5 ปีท่ีแล้ว ถ้าสงสัยว่ามีผู้ป่วยติดเชื้อไวรัส EV71 จะมีการตรวจเลือดแล้วกจ็ะสามารถ
ตรวจสอบเชื้อได้เลย” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ33 ปี) 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 7 ท่าน 
ท่ีให้ขอ้มูลเก่ียวกบัวิธีตรวจหาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งั
ตารางท่ี 4.2 

ตารางที ่4.2  จ  านวนผูป่้วย วธีิตรวจหาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย 

วธีิการตรวจคัดกรองโรค 
จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 

(7 ท่าน) 
% 

การตรวจเลือด 3 42.85 
น ้าไขสันหลงั 2 28.57 
การตรวจ PCR 2 28.57 
การตรวจสารคดัหลัง่ เช่น อุจจาระ 
หรือบริเวณตุ่มแผลของเด็ก 

2 28.57 

การตรวจสารพนัธุกรรม 1 14.28 
  
 กล่าวโดยสรุปจากการท าการสัมภาษณ์เชิงลึกผูใ้หข้อ้มูลหลกั วธีิการตรวจคดักรองโรค 
จะมีอยูด่ว้ยกนั 5 วธีิ คือ การตรวจเลือด การตรวจน ้าไขสันหลงั การตรวจ PCR การตรวจสารคดัหลัง่ 
เช่น อุจจาระ หรือบริเวณตุ่มแผลของเด็ก และการตรวจสารพนัธุกรรม โดยวิธีท่ีพบมากท่ีสุด คือ              
การตรวจเลือด ซ่ึงจากการศึกษาแนวทางในการตรวจวินจัฉัยโรค สามรถท าได้โดยการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการทั่วไป เช่น ผลเลือดทั่วไป (CBC) ผลระดับอิเล็กโทรไลต์ (เช่น เกลือโซเดียม 
โพแทสเซียม) การท างานของตบั (liver enzymes ไดแ้ก่ AST, ALT) จะไม่ค่อยพบความผิดปกติ
อะไรชดัเจนท่ีจะเป็นตวับ่งช้ีว่ามีการติดเช้ือเอนเทอโรไวรัส โดยการวินิจฉัยโรคมือปากเทา้ในเวช
ปฏิบติัจึงท าโดยการดูจากประวติัการเจ็บป่วยและจากการตรวจร่างกาย ท่ีอาจเห็นลกัษณะของแผล
ในปากและตุ่มน ้ าเล็กๆ ตามฝ่ามือฝ่าเทา้ แต่ในหลายรายก็อาจมีแค่แผลในปาก หรือบางรายก็อาจ                
ไม่มีแผลหรือตุ่มตามน้ิวมือน้ิวเทา้ให้เห็นได้ ส่วนการวินิจฉัยท่ีจะยืนยนัว่าเป็นการติดเช้ือน้ีก็ตอ้ง



 

อาศยัการส่งตรวจพิเศษเพื่อหาเช้ือไวรัส โดยการตรวจหายีนของไวรัสด้วยวิธี polymerase chain 
reaction (PCR) หรือจากการเพาะเช้ือไวรัส (virus culture) ซ่ึงมีราคาแพง และในบางสถานการณ์
อาจท าไม่ไดเ้น่ืองจากอุปสรรคทางเทคนิคต่างๆ เช่น อยู่ต่างจงัหวดั หรือไม่มีน ้ ายาท่ีใช้ในการเก็บ
ตวัอยา่งส่ิงคดัหลัง่และ/หรืออุจจาระเพื่อส่งตรวจ และท่ีส าคญัคือการท าการตรวจเหล่าน้ีจะใชเ้วลา
ในการท าและรายงานผลประมาณ 1-3 วนัส าหรับ PCR และอาจใช้เวลาเป็นสัปดาห์ส าหรับผลการ
เพาะเช้ือไวรัส โดยในปัจจุบนัยงัไม่มีวิธีการตรวจท่ีจะให้ผลรวดเร็วภายใน 1-2 ชัว่โมงท่ีจะมาช่วย
บอกได ้และส าหรับการตรวจอ่ืนๆ เพื่อประเมินการท างานของสมองและหัวใจข้ึนกบัอาการและ
อาการแสดงท่ีเป็นอยู ่รวมทั้งการคิดถึงโรคอ่ืนๆ ท่ีอยูใ่นการค านึงถึงในการวินิจฉยัแยกโรค เช่น ใน
กรณีท่ีมีอาการทางสมอง (เช่น ซึมลง ชกั ฯลฯ) ก็ตอ้งนึกถึงการติดเช้ือของสมองและเยื่อหุ้มสมอง
จากเช้ืออ่ืนๆ ดว้ย ไดแ้ก่ เช้ือไวรัสเฮอร์ปีส์ (herpes simplex virus) เช้ือไวรัสสมองอกัเสบอ่ืน ๆ เช่น 
ไวรัสพิษสุนขับา้ (rabies virus) ไวรัสไขส้มองอกัเสบญ่ีปุ่น (Japanese encephalitis virus) เช้ือนิวโม
คอคคสั Streptococcus pneumoniae ท่ีรู้จกักนัในช่ือโรคไอพีดี และเช้ือแบคทีเรียอ่ืนๆ หรือเช้ือรา 
เป็นตน้ 
 
 4.2.2  ความแตกต่างของโรคมือ เท้า ปาก Enterovirus 71 กับโรคมือ เท้า ปาก 
โดยทัว่ไป 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
โรคมือ เทา้ ปาก โดยทัว่ไปไม่มีความรุนแรงสามารถหายเองได ้แต่ถา้มีอาการรุนแรง เช่น อาการ
ของสมองอกัเสบ กา้นสมองอกัเสบ มีอาการชกั หรือวา่การท างานของหวัใจ หรือการหายใจผิดปกติ 
คือ เช้ือข้ึนสมองจะสามารถเสียชีวติไดอ้ยา่งรวดเร็ว ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่  
 “จากประสบการณ์ยังไม่เคยเจอแบบรุนแรง ถ้ารุนแรงก็จะมีอาการไข้สูง นอนเกร็ง
กระตุก” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ32 ปี) 
 “โรคมือ เท้า ปาก ท่ีติดเชื้อ EV71 ถ้าอาการรุนแรงจะมีอาการชัก หรือว่าการท างาน
ของหัวใจ หรือการหายใจผิดปกติ” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน มีผูใ้ห้ขอ้มูลท่ีเก่ียวขอ้งทั้งส้ิน 8 ท่าน ท่ี
ให้ขอ้มูลเก่ียวกบัความแตกต่างของโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 กบัโรคมือ เทา้ ปาก โดยทัว่ไป 
น ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.3 
 

 



 

ตารางที ่4.3  ความแตกต่างของโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 กบัโรคมือเทา้ปากโดยทัว่ไป 

ความแตกต่างของโรคมือ เท้า ปาก 
Enterovirus 71 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(8 ท่าน) 

% 

การติดเช้ือข้ึนสมอง สมองอกัเสบ 3 15 
เสียชีวติ 3 15 
มีอาการเกร็ง กระตุก ชกัรุนแรง 2 10 
การหายใจผดิปกติ 2 10 
มีไขสู้งมาก 1 5 
  
 กล่าวโดยสรุป ความแตกต่างของโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 กบัโรคมือ เทา้ ปาก 
โดยทัว่ไป คือ การติดเช้ือ EV71โดยปกติจะพบในเด็ก อาการของ HFMD โดยทัว่ไป มีลกัษณะท่ีการ
เป็นไข้ แผลร้อนใน ผื่นท่ีมีตุ่ม ไม่มีความอยากอาหาร เหน่ือย และเจ็บคอ หน่ึงวนัหรือสองวนั
หลงัจากเร่ิมมีอาการไขมี้แผลท่ีเจ็บในช่องปาก การติดเช้ือเร่ิมตน้เป็นจุดแดงเล็ก ๆท่ีมีตุ่มแล้วจะ
กลายเป็นแผลเป่ือยโดยปกติ การติดเช้ืออยูบ่นล้ิน เหงือกและดา้นในของแกมโดยปกติ ผื่นอยูบ่นฝ่า
มือ และฝ่าเทา้โดย EV71 อาจท าให้เกิดโรคร้ายแรงมากข้ึน เช่น โรคเยื่อหุ้มสมองอกัเสบจากไวรัส 
(ปราศจากเช้ือ) สมองอกัเสบอมัพาตชนิดโปลิโอ และโรคกลา้มเน้ือหัวใจอกัเสบ และสามารถเป็น
ตน้เหตุใหผู้ติ้ดเช้ือเสียชีวติได ้
 
 4.2.3  กระบวนการรักษาโรคมือ เท้า ปาก Enterovirus 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
กระบวนการการรักษาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในบางรายเป็นการรักษาตามอาการ ให้ยาชา
หยอดส าหรับเด็กท่ีกินล าบาก กินยาลดไข ้เช็ดตวัปกติ ในบางรายมีการให้ยา IVIG เพื่อออกฤทธ์ิไป
ลดการอกัเสบโดยภาพรวม ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “ขัน้ตอนการรักษาไม่มียารักษาเฉพาะของไวรัส เพราะฉะนั้นต้องรักษาตามอาการ ซ่ึง
การให้ IVIG ก็เป็นตัวเลือกท่ีจะลดความรุนแรง ลดอัตราการเสียชีวิตของคนไข้ EV71ได้” (กุมาร
แพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 
 “กระบวนการในการรักษาจะเป็นการรักษาตามอาการ จะไม่มียาเฉพาะเจาะจง” (เภสัช
กร หญิง  อาย ุ42 ปี) 



 

 นอกจากนั้น จากการท าการสัมภาษณ์ผูป้กครองผูป่้วย ยงัพบวา่ วิธีการรักษาจะมีความ
แตกต่างกนัไปตามอาการ ไม่วา่จะเป็นการให้ยา IVIG การรักษาตามอาการ รวมไปถึงการรักษาตาม
อาการ และการใหย้ายาฆ่าเช้ือ และใหน้ ้าเกลือ 
 “ขั้นตอนของการรักษาโรคมือ เท้า ปาก EV 71 คือ ต้องให้ยา IVIG” (ผู้ปกครองผู้ป่วย
หญิง อาย ุ38 ปี) 
 “การรักษาเป็นการรักษาตามอาการ ตัวร้อนก็เช็ดตัว ให้ยาฆ่าเชื้อ และให้น ้าเกลือ 
เน่ืองจากไม่ได้มีอาการแทรกซ้อนแต่อย่างใด” (ผู้ปกครองผู้ป่วย ชาย อาย ุ65 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 8 ท่าน 
ท่ีให้ขอ้มูลเก่ียวกบักระบวนการรักษาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 
4.4 

ตารางที ่4.4  กระบวนการรักษาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 
กระบวนการรักษาโรค จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 

(8 ท่าน) 
% 

ท าการรักษาตามอาการของผูป่้วย 4 50 
การใหย้า IVIG 5 62.50 
การใหย้าฆ่าเช้ือ และใหน้ ้าเกลือ 2 25 
Hyperimmune Plasma 1 12.50 
ใหย้าชาหยอดส าหรับเด็กท่ีกินล าบาก 1 12.50 
 
 กล่าวโดยสรุป กระบวนการรักษาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ท่ีพบ ส่วนใหญ่จะ
เป็นการรักษาตามอาการผูป่้วย และมีการให้ยา IVIG เพื่อการรักษา นอกจากนั้นจากการศึกษาถึง
วิธีการรักษาโรคเพิ่มเติม สามารถสรุปไดว้่า เน่ืองจากในปัจจุบนัยงัไม่มียาท่ีมีฤทธ์ิตา้นหรือท าลาย
เช้ือไวรัสน้ี และยงัไม่มีวคัซีนท่ีจะได้ผลในการป้องกนัเช้ือไวรัสในกลุ่มน้ี ดงันั้นการรักษาจึงเป็น
การรักษาอาการทัว่ ๆ ไปตามแต่อาการของผูป่้วย เช่น เจ็บคอหรือทานอาหารอะไรไม่ได ้เด็กดูเพลีย
จากการขาดอาหารและน ้า ก็จะใหพ้ยายามป้อนน ้า นมและอาหารอ่อนท่ีกินได ้ในรายท่ีเพลียมากอาจ
ใหน้อนรักษาตวัในโรงพยาบาลและใหน้ ้าเกลือทางหลอดเลือด ร่วมกบัใหย้าลดไขแ้กป้วด และ/หรือ
หยอดยาชาในปากเพื่อลดอาการเจบ็แผลในปาก เฝ้าระวงัสังเกตอาการของโรคแทรกซ้อนทางสมอง
และหวัใจ ส่วนรายท่ีเร่ิมมีอาการทางสมอง เช่น ซึมลงมาก อาเจียนเยอะ มีอาการผวา สะดุง้บ่อย ๆ 
แมเ้วลานอนอยูเ่ฉย ๆ หรือในเด็กโตท่ีสามารถบอกไดว้า่ปวดหวัมาก หรือมีอาการเพอ้ พูดจาสับสน 
ฯลฯ ก็จะตอ้งระวงัมากข้ึน ส่วนในกรณีท่ีเด็กมีกลา้มเน้ือหวัใจอกัเสบ ซ่ึงสังเกตไดจ้ากเด็กมีอาการ



 

เหน่ือยง่าย เดินไม่ไหว ให้อุ้มตลอดหรือหายใจดูเหน่ือย ๆ หายใจเร็ว ชีพจร (อตัราการเต้นของ
หวัใจ) เบาเร็ว ปลายมือปลายเทา้ดูซีด ๆ เยน็ ๆ ความดนัโลหิตต ่า ก็จะตอ้งรีบยา้ยผูป่้วยเขา้ไอซีย ูเพื่อ
การติดตามดูแลอยา่งใกลชิ้ด ซ่ึงส่ิงส าคญัในการดูแลผูป่้วยในสภาวะวิกฤตแบบน้ีจ าเป็นตอ้งมีแพทย์
ผูเ้ช่ียวชาญหลายแขนงมาร่วมกนัดู และตอ้งการการดูแลพยาบาลอยา่งใกลชิ้ด ในต่างจงัหวดัหรือใน
โรงพยาบาลขนาดเล็กท่ีอาจไม่มีบุคลากรทั้งแพทย ์พยาบาล และอุปกรณ์เคร่ืองมือท่ีพร้อมก็อาจ
จ าเป็นตอ้งท าการส่งต่อผูป่้วยไปยงัโรงพยาบาลท่ีมีความพร้อมมากข้ึน เช่น โรงพยาบาลประจ า
จงัหวดั โรงพยาบาลศูนย ์และโรงเรียนแพทยท่ี์มีประจ าอยูใ่นทุกภาค แต่ปัญหาก็คือบางคร้ังผูป่้วยท่ี
อยู่ในสภาวะวิกฤตจะไม่สามารถส่งต่อไปยงัท่ีอ่ืน ๆ ได้ เน่ืองจากอาจท าให้เกิดอนัตรายจากการ
เดินทางและผูป่้วยอาจไม่สามารถทนต่อความยากล าบากจากการเดินทางได ้จึงอาจจ าเป็นตอ้งอยูใ่น
การดูแลท่ีโรงพยาบาลนั้น ๆ จนกวา่อาการจะพน้สภาวะวกิฤตก่อน และนอกเหนือจากการดูแลอยา่ง
ใกลชิ้ดดว้ยการช่วยหายใจดว้ยออกซิเจนทางหน้ากากและ/หรือเคร่ืองช่วยหายใจ รวมถึงการรักษา
ดว้ยยา เช่น ยาท่ีจ  าเป็นในการช่วยการเตน้ของหวัใจและความดนัโลหิต ยาปฏิชีวนะในการรักษาและ
ป้องกนัการติดเช้ือแทรกซ้อน แพทยอ์าจพิจารณาให้สารภูมิคุม้กนัแอนติบอดีท่ีเป็นอิมมูโนโกลบู                 
ลินทางหลอดเลือดท่ีเรียกว่า intravenous immunoglobulin (IVIG) ซ่ึงมีรายงานว่าอาจช่วยลดการ
ลุกลามของปัญหาแทรกซอ้นและลดอตัราตายของผูป่้วยลงได ้โดยมีประเด็นวา่ ภูมิคุม้กนัโดยรวมท่ี
ไดจ้ากอิมมูโนโกลบูลินเหล่าน้ีจะมีบางส่วนท่ีเป็นภูมิคุม้กนัจ าเพาะท่ีสามารถหยุดย ั้งการด าเนินโรค
ท่ีเกิดจากไวรัส EV71 น้ีไดบ้า้ง แต่ทั้งน้ีผลท่ีไดจ้ะข้ึนกบัปัจจยัร่วมอีกหลายประการ เช่น ปริมาณ
ระดบัแอนติบอดีท่ีจ  าเพาะต่อเช้ือไวรัส EV 71 ท่ีมีอยูใ่นแต่ละ Lot ของอิมมูโนโกลบูลินท่ีให้ และ
สถานะของผูป่้วยในขณะนั้นวา่เป็นอยา่งไร 
 
 4.2.4  สถิติการรักษาด้วยยาชีววัตถุ IVIG ใช้รักษาในผู้ป่วยโรคมือ เท้า ปาก 
Enterovirus 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ใช้รักษาในผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 แพทยพ์บเพียง                   
1 รายท่ีโรงพยาบาลรัฐ และมีผูป่้วยท่ีมีอาการรุนแรง 1 ราย ท่ีไดรั้บการรักษาดว้ยยา IVIG ดงัเช่นท่ี
ผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “ปกติก็ไม่ได้ใช้เยอะบ่อยเท่าโรคคาวาซากิ ส าหรับเด็กท่ีติดเชื้อ EV71 จะพบน้อย 
ส าหรับหมอพบเพียง 1 รายท่ีโรงพยาบาลรัฐ เม่ือประมาณ 4-5 ปีท่ีแล้ว” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ                
33 ปี) 



 

 “นอ้งเป็นโรคมือ เท้า ปาก ติดเชื้อ EV 71  ซ่ึงขั้นตอนของการรักษา คือต้องให้ยา IVIG 
ซ่ึงข้อเสีย คือ น้องอาจมีอาการแพ้ และค่าใช้จ่ายสูง” (ผู้ป่วย (ผู้ปกครอง)หญิง อาย ุ40 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 2 ท่าน 
ท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัสถิติการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ใชรั้กษาในผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 
71 ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.5 

 
ตารางที ่4.5  สถิติการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ใชรั้กษาในผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 

สถิติการรักษาด้วยยาชีววตัถุ IVIG จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(2 ท่าน) 

% 

แพทยพ์บผูป่้วยติดเช้ือมือ เทา้ ปาก EV 71                 
1  ราย 

1 50 

ผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก EV 71 1 ราย 1 50 
 
 กล่าวโดยสรุป ในประเทศไทยพบว่า มีการติดเช้ือมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 น้อย
มาก จากการสัมภาษณ์เชิงลึกพบเพียง 2 คน ท่ีไดรั้บยา IVIG อยา่งไรก็ดีจากการศึกษาสถิติจ านวน
ผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 เพิ่มเติม พบวา่ ส านกัระบาดวิทยา ไดรั้บรายงานผูป่้วยโรคมือ 
เทา้ ปาก 8,806 ราย คิดเป็นอตัราป่วย 13.88  ต่อประชากรแสนคน มีรายงานผูเ้สียชีวิต 2  ราย อตัราป่วย
ตายร้อยละ 0.02 โดย พบผูป่้วยเพศชายมากกว่าเพศหญิง  อตัราส่วนเพศชาย ต่อเพศหญิง  เท่ากบั 
1.36 : 1 กลุ่มอายุท่ีพบส่วนใหญ่พบในกลุ่มอายุ 0 - 4  ปี อตัราป่วย 196.92 ต่อประชากรแสนคน 
รองลงมาคือ กลุ่มอายุ  5 - 9  ปี (16.55) และ 10 - 14  ปี (2.53) การรายงานในผูป่้วยกลุ่มอายุ 0-4 ปี 
พบวา่เด็กอายุต  ่ากวา่ 1 ปี ร้อยละ 8.51 เด็กอายุ 1 ปี ร้อยละ 33.72 เด็กอายุ 2 ปี ร้อยละ 28.95 เด็กอาย ุ
3 ปี ร้อยละ 19.73 เด็กอายุ 4 ปี ร้อยละ 9.07 จ านวนผูป่้วยสูงสุดคือเด็กในปกครอง ร้อยละ 86.97 
รองลงมาคือ นกัเรียน ร้อยละ 8.11 และอาชีพรับจา้ง  ร้อยละ 1.20 ในปี พ.ศ. 2560 ส านกัระบาด
วิทยา ไดรั้บรายงานการสอบสวนโรคมือ เทา้ ปาก และกลุ่มอาการไขแ้ละปอดบวมน ้ า จ  านวน 12 
รายงานมีรายงานผูป่้วยตั้งแต่ 1-19 ราย จากกรุงเทพมหานคร 5 รายงาน นครปฐม (2) เชียงใหม่ 
ล าปาง นนทบุรี ปทุมธานี จงัหวดัละ 1 รายงาน มีรายงานเด็กเสียชีวิตกะทนัหนั 2 ราย จากอาการไข้
และปอดบวมน ้ า 1 รายตรวจไม่พบ  Enterovirus 71 โดยมีรายงานการระบาดในศูนย์เด็กเล็ก/
โรงเรียนอนุบาล 7 แห่ง หลงัมีรายงานผูป่้วยในศูนยเ์ด็กเล็ก/โรงเรียนไดมี้การท าความสะอาดของใช ้
ทุกแห่งและมีการปิดศูนยเ์ด็กเล็ก 2 แห่ง ส าหรับผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการจากสถาบนัวิจยั
วิทยาศาสตร์สาธารณสุข กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ได้รับตวัอย่างจากสถานบริการสาธารณสุข           



 

ต่าง ๆ ส่งมาตรวจแยกเช้ือ 502  ตวัอยา่ง (384 ราย) ให้ผลบวกต่อ Enterovirus 71 ร้อยละ 7 ตรวจหา
ระดบั Ig G 484 ตวัอยา่ง (255 ราย) ให้ผลบวกต่อ Entero virus 71  ร้อยละ17  Coxsackievirus A 
type 16 ร้อยละ 7 Entero virus 71 และ Coxsackievirus A type 16  ร้อยละ 5 Entero virus 71 และ 
Coxsackievirus A type 10  ร้อยละ 3 
 

 4.2.5  ปริมาณความต้องการในการรักษาด้วยยาชีววตัถุ IVIG ในประเทศไทย 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ในประเทศไทย มีความจ าเป็นและมีความตอ้งการมาก ดงัเช่นท่ีผูใ้ห้
ขอ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 

 “ปริมาณในการใช้ไม่สามารถระบุได้ แต่โรคท่ีต้องท าการรักษามีอยู่ เร่ือย ๆ ซ่ึงถือว่า
เป็นยาท่ีมีความจ าเป็นต้องใช้” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 
 “ปริมาณความต้องการใช้ยาในการรักษาในเมืองไทยยังมีความต้องการเร่ือยๆ เช่น ใช้
ในการรักษาโรคคาวาซากิ” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ33 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 4 ท่าน 
ท่ีให้ขอ้มูลเก่ียวกบัปริมาณความตอ้งการในการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ในประเทศไทย ซ่ึงน ามา
สรุปไดด้งัตารางท่ี 4.6 

ตารางที ่4.6  ปริมาณความตอ้งการในการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ในประเทศไทย 
ปริมาณความต้องการในการรักษาด้วยยาชีว

วตัถุ IVIG 
จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 

(4 ท่าน) 
% 

มีความตอ้งการมากข้ึนเร่ือย ๆ 3 75 
ไม่สามารถระบุได ้ 1 25 
  
 กล่าวโดยสรุป จากการศึกษาปริมาณความตอ้งการในการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ใน
ประเทศไทย พบว่า ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นว่า มีความตอ้งการมากข้ึนเร่ือย ๆ ซ่ึงถือเป็น
ทิศทางท่ีดีในการวิจยัและพฒันายาชีววตัถุ IVIG ให้ส าเร็จเพื่อใช้รักษาภายในประเทศ และลดการ
น าเขา้ตวัยาจากต่างประเทศ จากการศึกษาโดยโครงการจดัท าแผนแม่บทสถานภาพ และแผนท่ีน า 
ทางการพฒันาเทคโนโลยีชีวภาพสาขาการแพทยข์องประเทศไทย พบวา่ ในปี พ.ศ. 2556 มีปริมาณ
การใช้ยาชีววตัถุ และวคัซีนในประเทศไทยเพิ่มสูงข้ึนมาก คิดเป็นมูลค่าสูงกว่าสองหม่ืนลา้นบาท 
และประมาณการวา่อตัราการใช้ยาชีววตัถุ และวคัซีนในประเทศไทยจะเติบโตข้ึนในระดบัไม่นอ้ย
กวา่ 15% ต่อปี (กุลกญัญา โชคไพบูลยกิ์จ, 2556) ประเทศไทยมีความตอ้งการใชย้าชีววตัถุเพิ่มสูงข้ึน



 

ทุกปีอย่างต่อเน่ืองโดยเฉพาะอย่างยิ่งว ัคซีนพื้นฐานท่ีใช้ในการป้องกันโรค ในขณะท่ีขีด
ความสามารถในการผลิตวคัซีนใช้เองไดน้อ้ยชนิดมาก และวคัซีนท่ีใชอ้ยูส่่วนใหญ่ตอ้งน า เขา้จาก
ต่างประเทศท าให้เสียดุลการคา้ และเกิดความเส่ียงกรณีท่ีไม่สามารถหาซ้ือวคัซีนใชไ้ดใ้นภาวะขาด
แคลน ซ่ึงปัจจุบนัมีการจดัสรรงบประมาณให้กบัสถาบนัวคัซีน กระทรวงสาธารณสุข ในการวิจยั 
และพฒันาวคัซีนตน้แบบ เพื่อช่วยเพิ่มขีดความสามารถในการผลิตวคัซีนข้ึนใช้เองไดใ้นอนาคต 
(มหาวทิยาลยัเทคโนโลยพีระจอมเกลา้ธนบุรี, 2557) 
 ส าหรับยาชีววตัถุท่ีใช้รักษาโรคในประเทศไทย อตัราการเขา้ถึงยาชีววตัถุ (Patient 
Accessibility) แต่ละชนิดมีความแตกต่างกนัเน่ืองจากราคาของยาชีววตัถุเป็นปัจจยัส าคญัต่ออตัรา
การเขา้ถึงยาแต่ละชนิดเช่น ในปีพ.ศ. 2552 ยาเพิ่มเม็ดเลือดแดง Erythropoietin (EPO) ซ่ึงใชใ้นการ
รักษาภาวะโลหิตจางจากโรคไตเร้ือรัง มีอตัราการเขา้ถึงตวัยาประมาณ 40% เพราะราคาของยา EPO 
ในทอ้งตลาดไม่สูงนกั (ส านกังานหลกัประกนัสุขภาพแห่งชาติ, 2560) ในขณะท่ียาชีววตัถุในกลุ่ม 
Monoclonal Antibodiesซ่ึงใช้ในการรักษาโรคร้ายแรง เช่น ยารักษามะเร็งเตา้นม (Herceptin®) มี
อตัราการเขา้ถึงยานอ้ยกวา่ 2% หรือยารักษาโรค Rheumatoid Arthritis (Remicade®) มีอตัราการ
เขา้ถึงยานอ้ยกวา่ 0.3% ทั้งๆ ท่ีเป็นโรคท่ีมีจ านวนผูป่้วยควรไดรั้บการรักษาสูงกวา่สองแสนรายทัว่
ประเทศ ทั้งน้ีอาจเน่ืองมาจากราคาของยาทั้งสองประเภทมีราคาแพงมาก ดงันั้นยาชีววตัถุคลา้ยคลึง 
หรือยาชีววตัถุท่ีหมดสิทธิบตัรยาแลว้ จึงเป็นทางเลือก และเป็นโอกาสใหป้ระชาชนชาวไทยสามารถ
เขา้ถึงยาชีววตัถุไดด้ว้ยตน้ทุนการรักษาท่ีต ่าลง  
 
 4.2.6  ยาชีววัตถุ IVIG ที่มีในปัจจุบันน้ันสามารถรักษาอาการป่วยโรคมือ เท้า ปาก 
ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ได้หรือไม่  
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนันั้นสามารรักษาโรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 
ได ้ออกฤทธ์ิไดไ้ว และผูป่้วยมีการดีข้ึน และฟ้ืนตวัไดเ้ร็วข้ึน ดงัเช่นท่ีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้่า
 “จากประสบการณ์เคยเจอเด็กติดเชื้อ EV71 1 case ท่ีสงสัยว่าจะติดเชื้อ แล้วคนไข้
ได้รับ IVIG จากการให้ตัวนีไ้ปผู้ป่วยฟ้ืนตัวเร็วขึน้” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ33 ปี) 
 “การให้ Hyperimmune  plasma  กับเดก็ท่ีเป็นโรคมือ เท้า ปาก ท่ีมีอาการรุนแรงท้ัง 6 
ราย พบว่า ท้ัง 6 ราย ฟ้ืนตัวได้ดี” (นักวิจัย ชาย อาย ุ58 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 5 ท่าน 
ท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.7 
 



 

ตารางที่ 4.7  ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนันั้นสามารถรักษาอาการป่วยโรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับ
การติดเช้ือ Enterovirus 71 ไดห้รือไม่ หากรักษาไดน้ั้นส่งผลดีมากหรือน้อยต่อผูป่้วย
อยา่งไร 

ประสิทธิภาพของการรักษาด้วย 
ยาชีววตัถุ IVIG 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(5 ท่าน) 

% 

ช่วยใหผู้ป่้วยฟ้ืนตวัเร็ว 3 60 
สามารถหายจากโรคได ้ 1 20 
ผูรั้บยาไม่มีอาการแพ ้ 1 20 

 กล่าวโดยสรุป ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนันั้นสามารถรักษาอาการป่วยโรคมือ เทา้ 
ปาก ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 โดยจากผลการทดลองใช้ พบว่า ท าให้ผูป่้วยฟ้ืนตวัเร็วข้ึน 
และหายจากโรคได้ทุกคน โดยในการรักษานั้นเน่ืองจากในปัจจุบนัโรคมือ เทา้ ปาก ไม่มียาตา้น
ไวรัสท่ีใชรั้กษาไดอ้ยา่งจ าเพาะ การรักษาของแพทยก์็คือการรักษาตามอาการ ให้ยาลดไข ้ยาแกป้วด 
ยาชาเฉพาะท่ี ส าหรับแผลในปาก ด่ืมน ้ าเกลือแร่เพื่อชดเชยภาวะขาดน ้ า ส าหรับเด็กๆท่ีอาการไม่
รุนแรง แต่เด็กท่ีมีอาการรุนแรงหรือภาวะแทรกซ้อนจากการติดเช้ือเอนเทอโรไวรัส 71 แพทยจ์ะรับ
ไวรั้กษาตวัในโรงพยาบาลโดยด่วน และอาจจ าเป็นตอ้งเฝ้าดูอาการในหอผูป่้วยวิกฤตหรือไอซีย ู
เพราะจ าเป็นตอ้งไดรั้บการดูแลรักษา และสังเกตการณ์ในระบบต่าง ๆ ของร่างกายอยา่งใกลชิ้ด 
 
 4.2.7  ความแตกต่างระหว่างยาชีววัตถุ IVIG ที่มีในปัจจุบัน กับยาชีววัตถุ IVIG 
ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนัเป็นยาท่ีกวา้งและครอบคลุมจะไดรั้บประโยชน์ท่ีมากกวา่ แต่ยาชีว
วตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 เป็นยาท่ีรักษาตรงกบัเช้ือ และสามารถใชไ้ดดี้ในผูป่้วย
ท่ีมีอาการรุนแรง ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่    
 “IVIG ท่ัวไปกับ IVIG ส าหรับ EV71 จริง ๆ มีความแตกต่างกันอยู่แล้ว IVIG มาจาก
เลือดของผู้บริจาคเลือดซ่ึงมีภูมิคุ้มกันของโรคหลาย ๆโรค ส่วนใน  EV71 มันกต็รงส าหรับโรคและ
เช้ือนั้น ๆ” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ37 ปี)      
 “ผลิตภัณฑ์ท่ีพัฒนามีความแตกต่างจากท้องตลาดตรงท่ีมีผลต่อเชื้อ  EV71 ส าหรับโรค
มือ เท้า ปาก และใช้ได้ดีในผู้ป่วยท่ีมีอาการรุนแรง” (นักวิจัย หญิง อาย ุ35 ปี) 



 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 5 ท่าน 
ท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัความแตกต่างระหวา่งยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั กบัยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับ
การติดเช้ือ Enterovirus 71ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.8 
 
ตารางที่ 4.8  ความแตกต่างระหวา่งยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั กบัยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการ

ติดเช้ือ Enterovirus 71 
ความแตกต่างระหว่างยาชีววัตถุ IVIG ทีม่ีใน
ปัจจุบัน กบัยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติด

เช้ือ Enterovirus 71 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(5 ท่าน) 

% 

ครอบคลุมโรคมากกวา่ 3 60 
ตรงกบัโรคมากกวา่ 2 40 
ใชไ้ดดี้ในผูป่้วยท่ีมีอาการรุนแรง 2 40 
ช่วยยบัย ั้งการลุกลามของโรคไดม้ากกวา่ 1 20 
 
 กล่าวโดยสรุป ความแตกต่างระหวา่งยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั กบั ส าหรับการ
ติดเช้ือ Enterovirus 71 คือ ยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 จะสามารถรักษาโรค
ไดค้รอบคลุมกวา่ และตรงกบัโรคมากกวา่ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั 
 
 4.2.8  ความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับอันตรายของโรค มือ เท้า ปาก และโรคมือ เท้า ปาก 
สายพนัธ์ุ Enterovirus 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
โดยส่วนใหญ่ทราบว่าโรคมือ เท้า ปากถือว่าเป็นโรคท่ีอนัตรายมาก ถ้ามีภาวะแทรกซ้อนอาจ
อนัตรายถึงชีวติได ้แต่ในบางรายคิดวา่ถา้ไม่มีภาวะแทรกซ้อนไม่มีความอนัตราย ซ่ึงในบางรายไม่มี
ความรู้เก่ียวกบัโรคมือ เทา้ ปาก ทราบแค่ว่าไม่มียารักษาตอ้งรักษาตามอาการ ดงัเช่นท่ีผูใ้ห้ขอ้มูล
หลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “พอรู้จักโรคมือ เท้า ปาก ท่ีติดเชื้อ EV 71 จากข่าวท่ีมีเดก็เสียชีวิต” (ผู้ปกครองผู้ป่วย 
หญิง อาย ุ38 ปี) 
 “ส าหรับโรคมือ เท้า ปากถ้าไม่มีภาวะแทรกซ้อนไม่น่าจะมีความอันตราย แต่ถ้ามี
ภาวะแทรกซ้อนอาจอันตรายถึงชีวิตได้ ทราบข้อมูลเก่ียวกับโรคผ่านทาง social แผ่นพับ และ
นิตยสารต่าง ๆ” (ผู้ปกครองผู้ป่วย หญิง อาย ุ40 ปี) 



 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 6 ท่าน 
ท่ีให้ขอ้มูลเก่ียวกบัความรู้ ความเขา้ใจเก่ียวกบัอนัตรายของโรค มือ เทา้ ปาก และโรคมือ เทา้ ปาก 
สายพนัธ์ุ Enterovirus 71 ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.9 

ตารางที่ 4.9  ความรู้ ความเขา้ใจเก่ียวกบัอนัตรายของโรค มือ เทา้ ปาก และโรคมือ เทา้ ปาก สาย
พนัธ์ุ Enterovirus 71 

ความรู้ ความเข้าใจเกีย่วกบัอันตรายของโรค 
มือ เท้า ปาก และโรคมือ เท้า ปาก สายพนัธ์ุ 

Enterovirus 71 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(6 ท่าน) 

% 

ไม่คิดวา่โรคจะอนัตราย 3 50 
ไม่เคยรู้จกัโรคและอนัตรายของโรคมาก่อน 2 33.33 
เป็นโรคท่ีป้องกนัไดย้าก 2 33.33 
อนัตรายและท าใหเ้สียชีวติได ้ 2 33.33 

 จากการศึกษาความรู้ ความเขา้ใจเก่ียวกบัอนัตรายของโรค มือ เทา้ ปาก และโรคมือ 
เทา้ ปาก สายพนัธ์ุ Enterovirus 71 พบวา่ ผูป้กครองส่วนใหญ่ไม่คิดวา่ โรคมือ เทา้ ปาก มีอนัตราย 
โดยเป็นท่ีน่าตกใจวา่ มีผูป้กครองบางส่วนท่ีไม่เคยรู้จกัโรคและอนัตรายของโรคมาก่อน ดงันั้นส่ิง
ส าคญัโดยเร่งด่วน คือ การรณรงค์เสริมสร้างความรู้ ความเขา้ใจเก่ียวกบัโรค อนัตราย และวิธีการ
ป้องกนัรักษา ใหก้บัประชาชน นอกจากนั้นในดา้นการป้องกนัโรคมือ เทา้ ปาก กรมควบคุมโรค ขอ
ความร่วมมือศูนยเ์ด็กเล็ก สถานรับเล้ียงเด็ก และโรงเรียนอนุบาล ปฏิบติัตามมาตรการ ดงัน้ี 1. ตรวจ
คดักรองเด็กเป็นประจ าทุกวนัในตอนเชา้ 2. แยกเด็กป่วยออกจากเด็กปกติ โดยให้ผูป้กครองรับกลบั
บา้น 3. หลีกเล่ียงไม่ใหเ้ด็กป่วยเล่นคลุกคลีกบัเด็กปกติและเม่ือป่วยควรพกัรักษาอยูท่ี่บา้น 4. ให้เด็ก
ลา้งมือบ่อย ๆหรือทุกคร้ังท่ีสัมผสัส่ิงสกปรกปนเป้ือนเช้ือโรค ไดแ้ก่ ก่อนรับประทานอาหาร หลงั
เขา้หอ้งส้วม ก่อนและหลงัท ากิจกรรมการเรียนรู้ต่าง ๆ 5. ท าความสะอาดอุปกรณ์ เคร่ืองมือ ของใช ้
ของเล่น ภายในศูนยฯ์ และโรงเรียนเป็นประจ าทุกสัปดาห์หรือทุกคร้ังท่ีพบมีเด็กป่วยเป็นโรคมือ เทา้ 
ปาก 6. หากพบเด็กป่วยเป็นโรคมือ เทา้ ปาก ให้แจง้เจา้หน้าท่ีสาธารณสุขใกลบ้า้นทนัที ส่วนใน
กรณีท่ีเป็นพื้นท่ีท่ีมีการระบาดหากพบตุ่มในปากโดยยงัไม่มีอาการอ่ืน ให้เด็กหยุดเรียนอยู่บา้นได้
เลยและหากพบเด็กป่วยเป็นจ านวนมาก ควรพิจารณาปิดห้อง เรียนท่ีมีเด็กป่วย หรือปิดโรงเรียน
ระดบัชั้นเด็กเล็ก 
 



 

 4.2.9  ความต้องการใช้ ยา IVIG หากบุตร หลาน หรือคนในครอบครัวได้รับการติดเช้ือ 
Enterovirus 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ความตอ้งการในการใชย้า IVIG มีความตอ้งการสูงมาก เน่ืองจากไม่วา่ราคาของยา IVIG จะสูง แต่ถา้
สามารถรักษาหาย และมีประสิทธิภาพผูป้กครองยินดีรักษา ดงัเช่นท่ีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้่า
 “ถ้าประเทศไทยมีการผลิตยา IVIG EV71 ก็ดี และเห็นด้วยอยากให้มีเหมือนกัน 
เพราะว่าผู้ปกครองกก็ลัวโรคนี ้แต่กต้็องทดลองดี ๆ ผลข้างเคียงจะมีอะไรหรือไม่” (ผู้ปกครองผู้ป่วย
หญิง อาย ุ32 ปี) 
 “ในกรณีถ้ามียารักษาตรงตามโรคแต่ราคาค่อนข้างสูงก็ยินดีท่ีจะรักษา” (ผู้ปกครอง
ผู้ป่วย หญิง อาย ุ40 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 6 ท่าน 
ท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัความตอ้งการใช ้ยา IVIG หากบุตร หลาน หรือคนในครอบครัวไดรั้บการติดเช้ือ 
Enterovirus 71 ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.10 

ตารางที่ 4.10  ความตอ้งการใช้ ยา IVIG หากบุตร หลาน หรือคนในครอบครัวได้รับการติดเช้ือ 
Enterovirus 71 

ความต้องการใช้ ยา IVIG หากบุตร หลาน 
หรือคนในครอบครัวได้รับการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(6 ท่าน) 

% 

ยินดีเลือกรักษาโดยวิธีดังกล่าว แมจ้ะมีราคา
แพง 

4 66.66 

อยากใช ้แต่ตอ้งเป็นยาท่ีมีความปลอดภยัแลว้ 2 33.33 
 
 จากการศึกษาความตอ้งการใช้ ยา IVIG หากบุตร หลาน หรือคนในครอบครัวไดรั้บ
การติดเช้ือ Enterovirus 71 พบว่า ผูป้กครองให้ความคิดเห็นตรงกันว่า ยินดีเลือกรักษาโดยวิธี
ดงักล่าว แมจ้ะมีราคาแพง ซ่ึงถือเป็นแนวโน้มท่ีดีในการท่ีประเทศไทยจะท าการวิจยัและพฒันายา 
IVIG ข้ึนมาใชแ้ละจดัจ าหน่ายภายในประเทศ 
 
 



 

 4.2.10  ค่ารักษาด้วยยาชีววัตถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ที่มีความ
เหมาะสมในมุมมองของผู้ใช้ยา 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่                 
ค่ารักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 มีราคาค่อนขา้งสูง ถา้ประเทศ
สามารถผลิต IVIG ส าหรับ EV71 กรณีผูท่ี้ไม่สามารถรักษาโรงพยาบาลเอกชนไดร้าคาน่าจะถูกลง 
ไม่สูงมากนัก และควรมีเป็นสวสัดิการให้กับเด็ก และส าหรับผูมี้รายได้น้อยควรมีการรักษาฟรี 
ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “ส าหรับยา IVIG ก็เป็นยาท่ีมีราคาแพง เคยเจอสมัยตอนเป็นนักศึกษาแพทย์” 
(ผู้ปกครองผู้ป่วย หญิง อาย ุ32 ปี) 
 “ส าหรับผู้รายได้น้อยควรมีรักษาฟรี เพราะค่าใช้จ่ายโรคนี้ค่อนข้างสูง” (ผู้ปกครอง
ผู้ป่วย ชาย อาย ุ65 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 7 ท่าน 
ท่ีให้ขอ้มูลเก่ียวกบัค่ารักษาด้วยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่ีมีความ
เหมาะสมในมุมมองของผูใ้ชย้า ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.11 

ตารางที ่4.11  ค่ารักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่ีมีความเหมาะสมใน
มุมมองของผูใ้ชย้า 

ความต้องการใช้ ยา IVIG หากบุตร หลาน 
หรือคนในครอบครัวได้รับการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(7 ท่าน) 

% 

เป็นยาท่ีมีราคาแพง  4 57.14 
ควรมีราคาถูกลง หรือใช้สวสัดิการในการ
รักษาได ้

3 42.85 

คนมีรายไดน้อ้ยไม่สามารถเขา้ถึงได ้ 2 28.57 
 
 กล่าวโดยสรุป เม่ือท าการศึกษาถึงมุมมองของผูใ้ช้ยาเก่ียวกบัความเหมะสมของค่า
รักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัส่วนใหญ่มีความ
คิดเห็นตรงกนัว่า เป็นยาท่ีมีราคาแพง และเสนอว่า ตวัยาควรมีราคาถูกลง หรือใชส้วสัดิการในการ
รักษาได้ ซ่ึงความต้องการของประชาชนมีความสอดคล้องกับนโยบายของกรมบัญชีกลาง 
กระทรวงการคลงั (2560) ท่ีได้ออกนโยบายเก่ียวกบัการลดภาระค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาล



 

ใหก้บัประชาชน โดยจะมีกลไกจดัการอยา่งไร เพื่อร่วมกนัควบคุมค่าใชจ่้าย ซ่ึงการจดัท าราคากลาง
ของยาและเคร่ืองมือแพทยถื์อเป็นหนทางหน่ึง โดยก าหนดการจ่ายเงินท่ีเป็นไปตามแนวปฏิบติั 
วธีิการของแต่ละหน่วยงาน โดยจะมีคณะกรรมการท่ีประกอบดว้ยผูแ้ทนของทั้ง 4 หน่วยงานขา้งตน้ 
ร่วมถึงผูแ้ทนของผูมี้ส่วนไดเ้สียจากทุกภาพส่วนร่วมกนัพิจารณา ซ่ึงเบ้ืองตน้จะเร่ิมตน้ในกลุ่มยา
ส าหรับผูป่้วยท่ีมีความจ าเป็นเฉพาะ ซ่ึงเป็นกลุ่มยาราคาแพง หรือท่ีเรียกว่า บญัชี ยา จ (2) มีอยู่
ประมาณ 7 รายการ และจะขยายต่อไปยงัเคร่ืองมือแพทย ์อยา่งเช่น ขอ้เข่าเทียม และสเต็นทอุ์ปกรณ์
สายสวนหัวใจ ซ่ึงหาก 3 กองทุนร่วมกนัเจรจาต่อรอง มัน่ใจว่าจะท าให้ค่ายาและค่าอุปกรณ์ทาง
การแพทยมี์ราคาท่ีเป็นเหตุเป็นผลมากกวา่ในปัจจุบนั และจะส่งผลดีต่องบค่าใชจ่้ายดา้นสุขภาพของ
ประเทศในอนาคต ส่วนขอ้มูลยาในบญัชี จ (2) ท่ีจะใชเ้ป็นยาราคากลาง ไดแ้ก่ 1. ยา Letrozole ยา
รักษามะเร็งเตา้นมระยะแพร่กระจาย 2. ยา Immunoglobulin G (IVIG) ใช้ในการรักษาโรคยาก ๆ 
เช่น โรคเกล็ดเลือดต ่าท่ีเกิดจากภูมิคุม้กนัต่อตา้นเกล็ดเลือดของตนเอง โรคกลา้มเน้ืออ่อนแรง โรค     
คาวาซากิ โรคภูมิต้านทานตั้งแต่ก าเนิด ชนิดท่ีร่างกายไม่สร้างอิมมูโนโกลบูลิน (เป็นโรคทาง
พนัธุกรรม) เป็นตน้ 
 
 4.2.11  แนวทางในการสร้างความรู้ ความเข้าใจให้กับประชาชนเกี่ยวกับรักษาการติด
เช้ือ Enterovirus 71 ของยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง  
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
แนวทางในการสร้างความรู้ ความเขา้ใจให้กบัประชาชนเก่ียวกบัรักษาการติดเช้ือ Enterovirus 71 
ควรมีผา่นทางโทรทศัน์ เพราะเห็นเร็ว และทุกบา้นมี ถา้ในโรงพยาบาล คลินิกเด็ก หรือศูนยเ์ด็กเล็กก็
เป็นแผ่นพบั โปสเตอร์ และควรมีลงในหนังสือพิมพ์ หรือใบปลิวมากข้ึน ให้กบัคนท่ีไม่ได้เล่น 
social รวมถึงการประชาสัมพนัธ์ป้ายแบรนเนอร์ของโรงพยาบาล หรือคลินิก นอกจากน้ีควรส่งเสริม
และให้ความรู้เก่ียวกบัโรคผา่นช่องทางโลกออนไลน์ การส่ือสารผา่นทาง social มากท่ีสุด ดงัเช่นท่ี
ผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “ในการประชาสัมพันธ์ควรมีการส่ือสารผ่านทาง social” (ผู้ปกครองผู้ป่วย หญิง อาย ุ
40 ปี) 
 “ในเร่ืองของการประชาสัมพันธ์เพ่ือให้ข้อมูล ความรู้ ประชาชน ก็ควรมีลงใน
หนังสือพิมพ์ หรือใบปลิวมากขึน้ ให้กับคนท่ีไม่ได้เล่น social” (ผู้ปกครองผู้ป่วย หญิง อาย ุ31 ปี) 
 “ด้านประชาสัมพันธ์ การสร้างความรู้ ความเข้าใจเก่ียวกับโรคและการรักษามองว่า
ผ่านช่องทาง internet น่าจะเร็วและง่ายท่ีสุด ทางโรงพยาบาลกมี็การประชาสัมพันธ์ทางบอร์ด หรือ
แผ่นพับกโ็อเค” (ผู้ปกครองผู้ป่วย หญิง อาย ุ33 ปี) 



 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 10 ท่าน ท่ีให้
ขอ้มูลเก่ียวกบัแนวทางในการสร้างความรู้ ความเขา้ใจให้กบัประชาชนเก่ียวกบัรักษาการติดเช้ือ 
Enterovirus 71 ของยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.12 

ตารางที่ 4.12  แนวทางในการสร้างความรู้ ความเขา้ใจให้กบัประชาชนเก่ียวกบัรักษาการติดเช้ือ 
Enterovirus 71 ของยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง 

แนวทางในการสร้างความรู้ ความเข้าใจให้กบั
ประชาชน 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(10 ท่าน) 

% 

ส่ือออนไลน์ 5 50 
โทรทศัน์ 3 30 
แผน่พบั หรือโปสเตอร์ 2 20 
บอร์ดประชาสัมพนัธ์ หรือป้ายบิลบอร์ด 2 20 
ศูนยป์ระชาสัมพนัธ์ 1 10 
หนงัสือพิมพ ์ 1 10 
 
 จากการศึกษาแนวทางในการสร้างความรู้ ความเข้าใจให้กับประชาชนเก่ียวกับ
รักษาการติดเช้ือ Enterovirus 71 ของยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลส่วน
ใหญ่มีความตอ้งการให้มีการประชาสัมพนัธ์ให้ความรู้ผ่านส่ือออนไลน์มากท่ีสุด เพราะเขา้ถึงง่าย 
รองลงมา คือ โทรทศัน์ เพราะสามารถเขา้ใจง่าย และเขา้ถึงไดร้วดเร็ว ซ่ึงสอดคลอ้งกบันโยบายของ
กระทรวงสาธารณสุข ท่ีมีมาตรการในการสั่งการให้ส านกังานสาธารณสุขจงัหวดัทัว่ประเทศ เร่ง
ประชาสัมพนัธ์ผ่านส่ือต่างๆให้ความรู้ความเข้าใจประชาชน ในการช่วยกันป้องกันโรค ดูแล
ลูกหลานไม่ใหป่้วยโดยเฉพาะโรงเรียนอนุบาล สถานรับเล้ียงเด็กศูนยเ์ด็กเล็ก ท่ีดูแลเด็กจ านวนมาก 
สวนสนุกตามห้างสรรพสินคา้ตอ้งขอความร่วมมือให้ระมดัระวงัความสะอาดทั้งสถานท่ี เคร่ืองใช้
และของเล่นเด็กเป็นพิเศษ 
 
 4.2.12  ความเช่ือถือ เช่ือมั่นในศักยภาพ และคุณภาพของยาชีววัตถุ IVIG ที่ผลิต
ภายในประเทศไทยในอนาคต 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ผูใ้ห้ข้อมูลส่วนใหญ่มีความเช่ือมัน่ในคุณภาพ และประสิทธิภาพของยาท่ีผลิตในประเทศไทย               



 

แต่ทั้งน้ีตอ้งมีการรับประกนัโดยผา่นการทดลองและการใชง้านจริงแลว้ ดงัเช่นท่ีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัได้
กล่าวไวว้า่ 
 “ยา IVIG ในปัจจุบันตามท้องตลาดท่ัวไปนั้นกถื็อว่ามีประสิทธิภาพ” (ผู้ปกครองผู้ป่วย 
หญิง อาย ุ32 ปี) 
 “โดยส่วนตัวถ้าเป็นจะยาหรือวัคซีน ก็เช่ือมั่นในประสิทธิภาพ” (ผู้ปกครองผู้ ป่วย 
หญิง อาย ุ30 ปี) 
 “ถ้าประเทศไทยผลิตยารักษาได้จะใช้และมั่นใจในคุณภาพหรือไม่ ส่วนตัวขึน้อยู่กับ
การตัดสินใจของหมอ” (ผู้ปกครองผู้ป่วย หญิง อาย ุ35 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 6 ท่าน 
ท่ีให้ข้อมูลเก่ียวกับความเช่ือถือ เช่ือมัน่ในศกัยภาพ และคุณภาพของยาชีววตัถุ IVIG ท่ีผลิต
ภายในประเทศไทยในอนาคต ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.13 
 
ตารางที่  4.13  ความเช่ือถือ เช่ือมั่นในศักยภาพ และคุณภาพของยาชีววตัถุ IVIG ท่ีผลิต

ภายในประเทศไทยในอนาคต 
ความเช่ือถือ เช่ือมั่นในศักยภาพ และคุณภาพ
ของยาชีววตัถุ IVIG ทีผ่ลติภายในประเทศ

ไทยในอนาคต 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(6 ท่าน) 

% 

เช่ือมัน่ และกลา้ท่ีจะใช ้ 3 50 
ตอ้งดูจากกรณีศึกษาท่ีเคยมาการใชม้าก่อน 2 33.33 
ข้ึนอยูก่บัการตดัสินใจของหมอ 2 33.33 
  
 จากการศึกษาความเช่ือถือ เช่ือมัน่ในศกัยภาพ และคุณภาพของยาชีววตัถุ IVIG ท่ีผลิต
ภายในประเทศไทยในอนาคต พบวา่ ส่วนใหญ่ผูใ้ห้ขอ้มูลจะมีความเช่ือมัน่ในประสิทธิภาพสูง และ
กลา้ท่ีจะเลือกใชย้า รองลงมา คือ จะเกิดความเช่ือมัน่ก็ต่อเม่ือดูจากกรณีศึกษาท่ีเคยมาการใชม้าก่อน 
วา่หายจริง ไม่มีผลขา้งเคียง หรือมีอนัตราย 
 
 
 
 
 



 

4.3  ข้อมูลเกีย่วกบัการด าเนินการวิจัย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ IVIG EV 71 
ในประเทศไทยในปัจจุบัน 
 4.3.1  นโยบายการก ากับดูแล และการบังคับใช้กฎหมายเกี่ยวกับการรักษาโดยใช้ยาชีว
วตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG)  
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ในประเด็นของการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในปัจจุบนันั้น
รัฐบาลควรมีการสนับสนุนด้านงานวิจัย ประกาศนโยบายท่ีชัดเจนในการส่งเสริมการพฒันา
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ ดา้นกฎระเบียบท่ีชดัเจนและทนัสมยั กฎระเบียบหลายประการของรัฐ ยงัไม่
เอ้ือต่อการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ เน่ืองจากกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้งไม่มีความชัดเจน และ
องคก์ารอาหารและยา (อย.) ยงัขาดแคลนบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้ง ท าให้ตอ้งพึ่งพาบุคลากรจากภายนอก 
ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “ส่ิงส าคัญ คือ รัฐบาลไม่ได้สนับสนุน หรือเรียกว่าไม่ได้มีนโยบายท่ีจะสนับสนุน
พัฒนางานวิจัยได้แบบจริงจัง เรามีงบประมาณท่ีสนับสนุนงานวิจัยจากรัฐบาลปีหน่ึงมันน้อยมาก ถ้า
เทียบกับการลงทุนไปกับด้านอ่ืน” (กุมารแพทย์ ชาย อาย ุ44 ปี) 
 “การขึน้ทะเบียนในประเทศไทยในสมัยก่อนกับปัจจุบันไม่เหมือนกัน ถ้าเป็นยาชีว
วัตถุท่ีขึน้ทะเบียนในรุ่นใหม่จะต้องผ่านหลักเกณฑ์มากกว่ายารุ่นเก่า เน่ืองจาก อย. เปล่ียนการขึน้
ทะเบียนใหม่” (ผู้จัดจ าหน่ายหรือผู้ผลิตยา หญิง อาย ุ40 ปี) 
 จากการสอบถามผู ้ให้ข้อมูลหลักท่ี เ ก่ียวข้องกับการวิจัยและพัฒนายาชีวว ัตถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เก่ียวกบันโยบายการก ากบัดูแล และการบงัคบัใช้กฎหมาย
เก่ียวกบัการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) พบวา่ ปัจจุบนัประเทศไทย
ไม่ได้ให้ความส าคัญกับโครงการดังกล่าว และมีงบประมาณส าหรับการวิจัยเร่ืองน้ีน้อยมาก 
นอกจากนั้นยงัมีอุปสรรคในเร่ืองของการข้ึนทะเบียนยาท่ียุง่ยากเขา้มาเสริม ท าให้ปัจจุบนัโครงการ
ด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 มีการด าเนินการไปอย่างล่าช้า                  
มีความคืบหนา้นอ้ยมาก 
 
 4.3.2  การสนับสนุนการวจัิย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ประเทศไทยควรมีหน่วยงานต่าง ๆ เขา้ร่วมในการพฒันาผลิตภณัฑ์ให้มากข้ึน เพื่อผลกัดนัให้เกิด
ผลิตภณัฑ ์IVIG EV 71 ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 



 

 “ส าหรับผลิตภัณฑ์ IVIG EV 71 ถ้าให้มองจะมีแค่ในส่วนของสภากาชาดไทยท่ีจะ
สนับสนุนท าเร่ืองพวกนี้ได้ ซ่ึง IVIG ถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์ของเลือด อันนีส้ภากาชาดก็เป็นเจ้าภาพ
หลัก” (ผู้จัดจ าหน่ายหรือผู้ผลิตยา ชาย อาย ุ36 ปี) 
 “หน่วยงานท่ีผลักดันให้เกิด IVIG EV 71 คือ สภากาชาดไทย เพราะมีความรู้ด้านพ
ลาสม่า และสุดท้ายก็ต้องพ่ึงหมอ เพ่ือท า Multicenter trail เทียบกับ IVIG non specific” (กุมาร
แพทย์ ชาย อาย ุ37 ปี)  
 โดยจากการสอบถามผูใ้ห้ข้อมูลหลักท่ีเก่ียวข้องกับการวิจัยและพฒันายาชีววตัถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เก่ียวกบัการสนบัสนุนการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัมีความคิดเห็นตรงกนัวา่ หน่วยงานท่ีจะดูแลผลกัดนั
ได ้คือ สภากาชาด และควรมีหน่วยงานอ่ืน ๆ มาร่วมดว้ย ทั้งภาครัฐและเอกชน 
 
 4.3.3  ปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจัย และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ IVIG                   
EV 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ปัญหาส าคญัต่อการวิจยัและพฒันา คือ มีระดบัการพฒันาดา้นวิจยัและพฒันาท่ีค่อนขา้งต ่า หากจะ
ท าการวิจยัให้ได้ผลท่ีดีจะตอ้งใช้เงิน และผูร่้วมวิจยัจ  านวนมาก เน่ืองจากตลาดมีขนาดเล็ก และ
จ านวนเคสนั้นมีนอ้ย ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 ประเทศไทยสามารถผลิตประเภทของชีววัตถุได้น้อย โดยวัคซีนส่วนใหญ่ไม่ได้ผลิต
เองในประเทศ แพทย์ท่ีเก่ียวกับโรคติดเชื้อเด็กท่ีไปอบรม ศึกษาต่อด้านการผลิตวัคซีนมีน้อยมาก ” 
(กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 
 “ปัญหา คือ ตลาดของโรคมือ เท้า ปาก Enterovirus 71 มีขนาดเลก็” (นักวิจัย ชาย อาย ุ
58 ปี) 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 3 ท่าน 
ท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.14 
 
 
 
 
 



 

ตารางที ่4.14  ปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจัย และการผลติ

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 

(3 ท่าน) 
% 

ขาดทีมงานท่ีมีความเช่ียวชาญ 2 66.66 
ขาดเงินทุน 2 66.66 
มีตลาดขนาดเล็ก ไม่คุม้การลงทุน 1 33.33 
 
 จากการศึกษาปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
IVIG EV 71 พบวา่ ในมุมมองของผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการวิจยัและพฒันาปัญหาท่ีพบ คือ ปัจจุบนัการ
วิจยัและพฒันามีศกัยภาพต ่า เพราะขาดทีมวิจยัท่ีมีความรู้ ประสบการณ์และความเช่ียวชาญ และ
ปัญหา โดยการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุของประเทศไทยท่ีผา่นมา การวิจยัและพฒันา มีระดบั
การพฒันาดา้นวจิยัและพฒันาท่ีค่อนขา้งต ่า หากจะวิจยัเพื่อพฒันาผลิตภณัฑ์น้ีให้น าไปใชไ้ด ้หลกั ๆ 
เลยตอ้งท าการวจิยัก่อน หากจะท าใหง้านวิจยัไดผ้ลดี งานเหล่าน้ีก็ตอ้งใชเ้งินค่อนขา้งเยอะ เน่ืองจาก
คนไขท่ี้เป็นอาการรุนแรงมีจ านวนนอ้ยมากในประเทศไทย ถา้จะท าวิจยัไดต้อ้งท าเป็น multicenter 
ท าในหลาย ๆ size และคงตอ้งพยายามช่วยกนัมองหาเคส ส่ิงท่ีท าได ้คือ ตอ้ง enroll คนไขจ้ากใน
หลาย ๆ แห่งทัว่ประเทศ ตอ้งลงทุนในแง่ของ Lab ท่ีจะช่วยในการวินิจฉยั ไม่เช่นนั้นเราจะวินิจฉัย
ไม่ได ้สมมติวา่จะวินิจฉัยวา่เป็น Enterovirus 71 Encephalitis อาจจะตอ้งท า MRI  เจาะหลงั เพื่อ
ตรวจน ้ าไขสันหลงั ฉะนั้นตอ้งลงทุนและท า Lab เหล่าน้ีได้ และหลกั ๆ คือเงินและผูร่้วมวิจยัท่ี
ค่อนขา้งเยอะ เน่ืองจากเคสมีน้อย รองลงมา คือ ขาดเงินทุนในการวิจยัท่ีเพียงพอ อีกทั้งตลาดของ
ประเทศไทยยงัถูกมองวา่ เป็นตลาดท่ีมีขนาดเล็ก ส าหรับยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ซ่ึงอาจจะไม่คุม้ค่า
กบัการลงทุนจ านวนมาก 
 
 4.3.4  ข้อเสนอแนะเกี่ยวกับการแก้ไขปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจัย และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71  
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัการแกไ้ขปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
IVIG EV 71 ในประเทศไทยหลกั คือ ควรส่งแพทยท่ี์เก่ียวกบัโรคติดเช้ือเด็กท่ีไปอบรม ศึกษาต่อ
ดา้นการผลิตวคัซีนเพิ่มเติม และรัฐบาลควรให้ความส าคญัและสนบัสนุนผลงานวิจัยมากข้ึน ดงัเช่น
ท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 



 

 “การท าวิจัยต้องใช้งบประมาณ หมอโรคติดเชื้อเด็กน่าจะมีส่วนเก่ียวข้องในการผลิต
พวกชีววตัถ ุวคัซีนมากท่ีสุด แต่หมอโรคติดเชื้อเดก็ท่ีไปอบรมศึกษาต่อด้านการผลิตวัคซีนยังมีน้อย
มาก อาจจะต้องเพ่ิมขึน้ในด้านของทรัพยากรบุคลากร” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 
 “รัฐบาลควรจะเห็นความส าคัญของงานวิจัยท่ีเพ่ิมขึ้น ลงงบประมาณท่ีเยอะ และ
สนับสนุนนักวิจัยให้สร้างผลงานมากขึน้ แต่ผลงานจะมีประโยชน์ได้กต้็องมีคุณภาพ และเงินกเ็ป็น
ปัจจัยท่ีส าคัญ” (กุมารแพทย์ ชาย อาย ุ44 ปี) 
 จากการศึกษาปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
IVIG EV 71 พบวา่ ในมุมมองของผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัการวจิยัและพฒันาขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัการแกไ้ข
ปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ประกอบดว้ย 
รัฐบาลตอ้งเห็นความส าคญัของโครงการดงักล่าว และสนบัสนุนทั้งในเร่ืองของการส่งไปฝึกอบรม 
และสนบัสนุนงบประมาณในการวจิยัใหเ้พิ่มมากข้ึน 
 
 

4.4  ข้อมูลเกี่ยวกบัความพร้อมในการด าเนินการผลติอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ IVIG EV 
71 ในด้านบุคลากร เทคโนโลยทีีเ่กีย่วข้อง รวมถึงปัญหา และอปุสรรคในการด าเนินธุรกจิ 

 4.4.1  ภาพรวมเกี่ยวกับธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ Intravenous Immunoglobulin 
(IVIG) ในประเทศไทย 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ปัจจุบนั อุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศไทยยงัมีนอ้ย ไม่สามารถผลิตไดเ้อง จะเนน้การน าเขา้จาก
ต่างประเทศมากกวา่ แต่คิดวา่ในอนาคตอุตสาหกรรมในส่วนน้ีจะมีการขยายตวัมากข้ึน ดงัเช่นท่ีผูใ้ห้
ขอ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่        
 “อุตสาหกรรมยาชีววัตถุในประเทศไทยยังมีน้อยในปัจจุบัน โดยส่วนใหญ่จะเป็นการ
น าเข้า” (กุมารแพทย์ ชาย อาย ุ37 ปี)       
 “ภาพรวมอุตสาหกรรมยาในประเทศไทย ยาวัคซีนและยาชีววัตถุส่วนใหญ่จะน าเข้า
จากต่างประเทศ อย่างวคัซีนกจ็ะขาดเป็นช่วง ๆ” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี)  
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ข้อมูลเก่ียวกบัภาพรวม
เก่ียวกบัธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในประเทศไทย จ านวน 
5 ท่าน สามารถน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.15 



 

ตารางที่ 4.15  ภาพรวมเก่ียวกบัธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 
ในประเทศไทย 

ภาพรวมเกีย่วกบัธุรกจิอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ใน

ประเทศไทย 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(5 ท่าน) 

% 

มีความลา้หลงั ไม่พฒันา 3 60 
ตอ้งพึ่งการน าเขา้จากต่างประเทศ 2 40 
สามารถพฒันาใหก้า้วหนา้ได ้ 1 20 
 
 จากการ ศึกษาภาพรวม เ ก่ี ยวกับ ธุ ร กิ จ อุตส าหกรรมยา ชีวว ัต ถุ  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) ในประเทศไทย พบว่า ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัส่วนใหญ่เห็นวา่ ภาพรวมเก่ียวกบั
ธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในประเทศไทยมีความลา้หลงั 
ไม่พฒันา และตวัยาส่วนใหญ่ก๋ตอ้งน าเขา้จากต่างประเทศเพื่อมาใชใ้นการรักษา ซ่ึงเป็นสาเหตุท าให้
การรักษาโรคดว้ยยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มีราคาสูง เพราะมีตน้ทุนการ
น าเขา้ท่ีสูงนั้นเอง 
 
 4.4.2  แหล่งน าเข้ายาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG)  
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่  
IVIG น าเขา้จากต่างประเทศแถบยุโรป ปัจจุบนัมีประเทศจีน ประเทศเกาหลีใต ้โดยภายหลงัมียาท่ี
เขา้มาจากเอเชียมากข้ึน ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “ช่วงหน่ึงใช้ IVIG จากต่างประเทศแถบยุโรป ปัจจุบันมีทางจีน” (กุมารแพทย์ ชาย 
อาย ุ58 ปี) 
 “ผลิตภัณฑ์ท่ีน าเข้ามาจากประเทศเกาหลี จุดเด่นของผลิตภัณฑ์จริงๆ มันเป็นยาแก้ไข้
กว้างขวางและเป็นเป็นยาท่ีมี Study ตัวนีม้นัใช้ในคนไข้ท่ีค่อนข้างท่ีจะมีอาการรุนแรง”                               
 ก ล่ า ว โดยส รุป  ปั จ จุ บันประ เ ทศไทย มี ก า รน า เ ข้ า ย า ชี ว ว ัต ถุ  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) จากประเทศผูผ้ลิตในโซนยุโรปเป็นหลัก รองลงมา คือ จีน และปัจจุบนัมี
บางส่วนท่ีน าเขา้มาจากเกาหลี เพราะเป็นตวัยาท่ีใชใ้นคนไขท่ี้ค่อนขา้งท่ีจะมีอาการรุนแรง 
 
 



 

 4.4.3  ความคิดเห็นเกี่ยวกับการพัฒนาด้านการวิจัย และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุ IVIG EV 71 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ควรจะตอ้งเปล่ียนจากการท าไบโอซิมิล่าไปท าอยา่งใดอยา่งหน่ึง และควรจะมีวคัซีนในการป้องกนั
มากกวา่ยารักษาเม่ือเป็นแลว้ ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 

 “ถ้าท าเป็นวัคซีนป้องกันโรคมือ เท้า ปากได้ก็ดี จะได้ save cost ไม่ต้องนอน
โรงพยาบาล” (ผู้ปกครองผู้ป่วย หญิง อาย ุ32 ปี) 

 “ควรจะมีวัคซีนในการป้องกันมากกว่ายารักษาเม่ือเป็นแล้ว” (ผู้ปกครองผู้ ป่วย) หญิง 
อาย ุ29 ปี) 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 5 ท่าน 
ท่ีให้ขอ้มูลเก่ียวกบัการพฒันาดา้นการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ซ่ึง
น ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.16 

ตารางที่ 4.16  ความคิดเห็นเก่ียวกบัการพฒันาด้านการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ 
IVIG EV 71 

ความคิดเห็นเกีย่วกบัการพฒันาด้านการวจัิย 
และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 

71 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(5 ท่าน) 

% 

ควรมีการป้องกัน เช่น วคัซีน มากกว่าการ
รักษา 

4 80 

ควรมีการพัฒนาให้ส าเร็จ เพื่อลดค่าใช้จ่าย
ผูป่้วย 

2 40 

 

 จากการศึกษาความคิดเห็นเก่ียวกบัการพฒันาดา้นการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัมีความคิดเห็นวา่ ควรให้ความส าคญักบัการป้องกนั
มากกวา่การผลิตยารักษาท่ีปลายเหตุ แต่อยา่งไรก็ดีก็ควรมีการพฒันาใหส้ าเร็จ เพื่อลดค่าใชจ่้ายผูป่้วย
ท่ีจ าเป็นตอ้งใชย้าตวัน้ีในการรักษาจริง ๆ นอกจากนั้นส่ิงส าคญัท่ีสุด คือ การป้องกนัไม่ให้เด็กไดรั้บ
เช้ือโรค โดยสามารถป้องกนัไดโ้ดยยดึหลกั “ปิด ลา้ง เล่ียง หยดุ” ไดแ้ก่ ปิด คือ ปิดปาก ปิดจมูก เม่ือ 



 

ไอ จาม ตอ้งใส่หนา้กากอนามยั ผา้ หรือ กระดาษทิชชูปิดปากและจมูกทุกคร้ัง ลา้ง คือ ลา้งมือบ่อย ๆ 
ดว้ยน ้าและสบู่เม่ือสัมผสัส่ิงของต่าง ๆ เล่ียง คือ หลีกเล่ียงการคลุกคลีใกลชิ้ดกบัผูป่้วย หรือเขา้ไปใน
สถานท่ีแออดั ซ่ึงมีคนอยูจ่  านวนมาก และหยดุ คือ เม่ือป่วย ควรหยดุเรียน หยดุงาน หยุดกิจกรรม แม้
ผูป่้วยจะมีอาการไม่มากก็ควรหยดุพกัรักษาตวัอยูท่ี่บา้นจนกวา่จะหายเป็นปกติ 
   
 4.4.4  หากต้องการเพิ่มความพร้อมและศักยภาพด้านการแข่งขัน ท่านคิดว่าประเทศ
ไทยต้องท าการปรับปรุงพฒันาในเร่ืองใด 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
หากต้องการเพิ่มความพร้อมและศักยภาพด้านการแข่งขัน ท่านคิดว่าประเทศไทยต้องท าการ
ปรับปรุงพฒันาในเร่ืองการพฒันาทางดา้นเทคโนโลยีตอ้งห้องปฎิบติัการ และการสนับสนุนของ
ภาครัฐใหก้บัภาคเอกชนเพื่อใหเ้อกชนลงทุนในเทคโนโลย ีซ่ึงนกัวจิยัไทยส่วนใหญ่วิจยัเป็น แต่ผลิต
ไม่เป็น และท าการตลาดไม่เป็น ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 

 “แพทย์ท่ีเก่ียวกับโรคติดเชื้อเด็กท่ีไปอบรม ศึกษาต่อด้านการผลิตวัคซีนมีน้อยมาก 
อาจจะต้องเพ่ิมในเร่ืองของทรัพยากรบุคลากร” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 

 “ด้านการพัฒนาทางด้านเทคโนโลยีต้องมี Lab ท่ีครบครัน” (กุมารแพทย์ ชาย อาย ุ                  
58 ปี) 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 4 ท่าน 
ท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัการเพิ่มความพร้อมและศกัยภาพดา้นการแข่งขนั ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.17 

ตารางที ่4.17  การเพิ่มความพร้อมและศกัยภาพดา้นการแข่งขนั 
การเพิม่ความพร้อมและศักยภาพด้านการ

แข่งขัน 
จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 

(4 ท่าน) 
% 

พฒันาคน และทีมงาน 3 75 
พฒันาเร่ืองเทคโนโลยแีละหอ้งปฎิบติัการ 2 50 
เพิ่มเงินทุนในการวจิยัและพฒันา 2 50 
 

 จากการศึกษาความคิดเห็นของผูใ้ห้ข้อมูลหลักเก่ียวกับการเพิ่มความพร้อมและ
ศกัยภาพดา้นการแข่งขนั พบว่า ประเทศไทยตอ้งมีการพฒันาทุกภาคส่วนท่ีเก่ียวขอ้ง คือ พฒันาคน 
และทีมงาน พฒันาเร่ืองเทคโนโลยีและห้องปฎิบติัการ และเพิ่มเงินทุนในการวิจยัและพฒันา ทั้งน้ี



 

เน่ืองจากปัจจุบนั ประเทศไทยมีการน าเขา้ยา โดยเฉพาะยาใหม่ยงัมีแนวโนม้สูงข้ึนทั้งปริมาณ และ
มูลค่า แมว้่าประเทศให้ความส าคญัต่อการพฒันาอุตสาหกรรมยาแผนปัจจุบนัในประเทศมาเป็น
เวลานาน ดงัจะเห็นไดจ้ากการให้ความส าคญัต่อประเด็นการพึ่งพาตนเองทางดา้นยาและการวิจยั
และพฒันามาตั้งแต่ประกาศใชน้โยบายแห่งชาติดา้นยาฉบบัแรกในปี พ.ศ. 2524 แต่เน่ืองจากยงัขาด
การส่งเสริมและสนบัสนุนการพฒันาอยา่งเป็นระบบ ส่งผลท าให้ผูป่้วยในประเทศไม่สามารถเขา้ถึง
ยาจ าเป็นไดจึ้งควรสนบัสนุนการวจิยั และพฒันายาใหม่ และส่งเสริมการพฒันาอุตสาหกรรมยาแผน
ปัจจุบนัในประเทศให้สามารถผลิตยาสามญัรายการใหม่ได ้โดยการส่งเสริมการพฒันาทางปัญญา 
การพัฒนาศักยภาพของบุคลากร รวมทั้ งบูรณาการแผนยุทธศาสตร์ว่าด้วย การสาธารณสุข 
นวตักรรม และทรัพยสิ์นทางปัญญาเพื่อน าไปสู่ประยกุตใ์ชใ้หเ้หมาะสมกบับริบทของประเทศ 
 
 4.4.5  กลยุทธ์ในการด าเนินธุรกิจเกี่ยวกับการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ IVIG                     
EV 71  
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่      
กลยุทธ์ในการด าเนินธุรกิจเก่ียวกบัการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 คือ ตลาดอาเซียน 
เน่ืองจากมีขนาดใหญ่และโอกาสในการเติบโตสูง ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “อาเซียนนับเป็นตลาดท่ีน่าสนใจส าหรับอุตสาหกรรมยาชีววัตถุของไทย เน่ืองจากมี
ขนาดใหญ่และโอกาสในการเติบโตสูง ส่วนตลาดท่ีมีกฎระเบียบเข้มงวด เช่น สหรัฐอเมริกา และ
สหภาพยุโรป เป็นตลาดท่ีอุตสาหกรรมยาชีววัตถุของไทยยังไม่มีความสามารถพอท่ีจะสามารถ
เข้าถึงได้ในระยะเวลาอันใกล้” (กุมารแพทย์ ชาย อาย ุ44 ปี กรุงเทพฯ)  

 จากการศึกษากลยทุธ์ในการด าเนินธุรกิจเก่ียวกบัการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 
EV 71 จากผูใ้หข้อ้มูลหลกั มีเพียง 1 ท่านเท่านั้นท่ีเสนอมุมมองเก่ียวกบัการด าเนินธุรกิจเก่ียวกบัการ
ผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 โดยให้ความคิดเห็นวา่ ไทยยงัไม่มีความสามารถพอท่ีจะ
สามารถเขา้ถึงไดใ้นระยะเวลาอนัใกล ้ดงันั้นส่ิงส าคญัส าหรับประเทศไทยท่ีจะสามารถด าเนินการ
ให้เป็นรูปร่าง และเป็นประโยชน์ได้ คือ การวิจยัและพฒันาเพื่อใช้ส าหรับผูป่้วยในประเทศก่อน    
เพื่อลดค่าใชจ่้าย และเพิ่มการเขา้ถึงตวัยาเฉพาะใหก้บัประชาชนท่ีมีรายไดน้อ้ย 
 
 4. 4. 6  แ น ว โ น้ ม ในก า ร เ ติ บ โ ต ขอ ง อุ ต ส าหก ร รมย า ชี ว วั ต ถุ  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทย 
 จากการสัมภาษณ์ผูใ้หข้อ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัให้ความคิดเห็นวา่ 
ทิศทางการเติบโตของอุตสาหกรรมยามีคนผลิตท่ีเพิ่มข้ึนเร่ือย ๆ แต่ทั้งน้ีโรคท่ีใชย้า IVIG เป็นโรคท่ี 



 

ไม่ได้เป็นโรคท่ีมีอตัราการโตเหมือนมะเร็ง ถ้าเป็นโรคมะเร็งความตอ้งการชีววตัถุอาจจะมากข้ึน 
เพราะฉะนั้นตลาดอาจจะไม่ไดก้า้วกระโดดมากนกั ดงัเช่นท่ีผูใ้หข้อ้มูลหลกัไดก้ล่าวไวว้า่ 
 “ทิศทางการเติบโตของอุตสาหกรรมยามีคนผลิตท่ีเพ่ิมขึน้เร่ือย ๆ” (กุมารแพทย์ ชาย 
อาย ุ37 ปี) 

 “แนวโน้มทิศทางการเติบโตของอุตสาหกรรมยาในประเทศไทยยังไม่แน่ใจ แต่มองว่า
ประเทศท่ีมียาดีท่ีส่วนใหญ่จะมาจากประเทศอินเดีย” (กุมารแพทย์ หญิง อาย ุ34 ปี) 

 จากการสัมภาษณ์ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั ทั้ง 22 ท่าน พบว่า มีผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั จ านวน 4 ท่าน 
ท่ีใหข้อ้มูลเก่ียวกบัแนวโนม้ในการเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin 
(IVIG) ของประเทศไทย ซ่ึงน ามาสรุปไดด้งัตารางท่ี 4.18 

ตารางที่ 4.18  แนวโน้มในการเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin 
(IVIG) ของประเทศไทย 

แนวโน้มในการเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 

ของประเทศไทย 

จ านวนกลุ่มตัวอย่างทีก่ล่าวถึง 
(4 ท่าน) 

% 

มีอตัราการแข่งขนัของผูผ้ลิตสูงข้ึน 3 75 
มีความตอ้งการใชสู้งข้ึน 2 50 
  
 จากการศึกษาแนวโน้มในการเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีว ว ัตถุ  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทย พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัมีความคิดเห็นวา่ ในอนาคตจะมี
การแข่งขนัของผูผ้ลิตสูงข้ึน และมีความตอ้งการใชสู้งข้ึน โดยทิศทางต่อไป คือ การใชย้าชีววตัถุจะ
มากข้ึนเร่ือย ๆ ในขณะท่ีราคาของตลาดก็จะต ่าลงเร่ือย ๆ เน่ืองจากมีการแข่งขนัมากข้ึน โรคท่ีใชย้า 
IVIG เป็นโรคท่ีไม่ไดเ้ป็นโรคท่ีมีอตัราการโตเหมือนมะเร็ง ถา้เป็นโรคมะเร็งความตอ้งการชีววตัถุ
อาจจะมากข้ึน เพราะฉะนั้นตลาดอาจจะไม่ไดก้้าวกระโดด ถ้าในอนาคต IVIG ทางสภากาชาด
สามารถท าไดใ้นราคาท่ีถูก กลุ่มคนไขท่ี้ตอ้งจ่ายเองเน่ืองจากเบิกไม่ได ้ก็จะมีการใชม้ากข้ึน ตลาด 
IVIG ถึงจะโตข้ึน จากท่ีสภากาชาดลงมาท า IVIG เอง เพราะตอ้งการให้ประเทศสามารถพึ่งพา
ตนเองใหไ้ด ้
 จากขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความตอ้งการในการใช้ การด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                      
ในประเทศไทยในปัจจุบนั และความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 



 

71 ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ ท่ีไดจ้าก
การท าการสัมภาษณ์เชิงลึกจากผูใ้ห้ขอ้มูล ทั้ง 22 ท่าน โดยแบ่งเป็นกลุ่มผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั 4 กลุ่ม คือ 
กลุ่มแพทย/์เภสัชกร กลุ่มนักวิจยั กลุ่มบริษทัผูผ้ลิตหรือผูจ้ดัจ  าหน่าย และกลุ่มผูป้กครองผูป่้วย 
สามารถน าขอ้มูลท่ีไดม้าท าการวเิคราะห์สถานการณ์ทางธุรกิจของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 
71 ในประเทศไทยได ้ดงัต่อไปน้ี 
 
 

4.5  การวิเคราะห์สถานการณ์ทางธุรกิจของอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ IVIG EV 71 ใน
ประเทศไทย 
 จากขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความตอ้งการในการใช้ การด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                      
ในประเทศไทยในปัจจุบนั และความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 
71 ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ ท่ีไดจ้าก
การท าการสัมภาษณ์เชิงลึกจากผูใ้หข้อ้มูล ทั้ง 22 ท่าน ผูว้ิจยัไดน้ าขอ้มูลท่ีไดม้าท าการวิเคราะห์ โดย
แบ่งเป็นการวเิคราะห์สถานการณ์ทางธุรกิจ ประกอบดว้ย 
 4.5.1  การวเิคราะห์ปัจจยัภายนอก (PESTEL Analysis)  
 4.5.2  การวเิคราะห์แรงกดดนั 5 ประการ (Five Forces Model) 
 4.5.3  การวเิคราะห์ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย (Stakeholder Analysis) 
 4.5.4  การวเิคราะห์ห่วงโซ่แห่งคุณค่า (Value Chain) 
 4.5.5  การวเิคราะห์สถานการณ์ธุรกิจดว้ย (SWOT Analysis)  
 
 4.5.1  การวเิคราะห์ปัจจัยภายนอก (PESTEL Analysis) 
 PESTEL Analysis คือ เคร่ืองมือท่ีใช้เป็นเทคนิคในการวิเคราะห์สภาพแวดล้อม
ภายนอกท่ีมีประสิทธิภาพ ซ่ึง PESTLE มีความสามารถในการระบุถึงปัจจยัการเปล่ียนแปลงท่ีมีต่อ
องคก์ร  
 จากขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความตอ้งการในการใช ้การด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ใน
ประเทศไทยในปัจจุบนั และความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยท่ีีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ ท่ีไดจ้ากการ
ท าการสัมภาษณ์เชิงลึกจากผูใ้ห้ขอ้มูล ทั้ง 22 ท่าน สามารถน ามาท าการวิเคราะห์ปัจจยัภายนอก 



 

(PESTEL Analysis) ของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยในปัจจุบนั ไดด้งัน้ี
 ปัจจัยด้านการเมือง (Politics) 
 นโยบายของรัฐบาลมีการสนับสนุนให้ผลิตยาชีววตัถุใช้เองในประเทศ เพื่อให้
ประชาชนได้เข้า ถึงยาจ า เ ป็น ท่ี มี คุณภาพอย่างทั่ว ถึง  ประ เทศมีความมั่นคงทางด้านยา                                  
ในขณะเดียวกนัเร่ืองการปรับค่าจา้ง แรงงาน และแนวโนม้อตัราดอกเบ้ียท่ีสูงข้ึน ท าให้มีการชะลอ
ตวัในการลงทุนภาคต่าง ๆ ซ่ึงส่งผลต่อการลงทุนของภาคเอกชนในอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 
EV 71 ดว้ย 
 ปัจจัยด้านเศรษฐกจิ (Economics) 
 จากสภาพภาวะเศรษฐกิจโลก จากปัญหาดา้นการเมือง การลงทุน ในหลาย ๆ ประเทศ
ท าให้อตัราการเติบโตทางเศรษฐกิจต ่ากว่าท่ีแต่ละประเทศประมาณการไวใ้นขณะท่ีค่าครองชีพ
สูงข้ึน ท าใหป้ระเทศไทยมีการจดัสรรงบประมาณในการวจิยัและพฒันาเก่ียวกบัยาชีววตัถุ IVIG EV 
71 น้อย ซ่ึงส่งผลท าให้ความก้าวหน้าในการการวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัยาชีววตัถุ IVIG EV 71                    
มีนอ้ย 
 ปัจจัยด้านสังคม (Social) 
 เ น่ืองจากประเทศไทศในปัจจุบันทั้ งหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชนมีการ
ประชาสัมพนัธ์เก่ียวกบัการรักษาโรคมือ เทา้ ปาก EV 71 หรือจ านวนผูป่้วย โรคมือ เทา้ ปาก EV 71
ท่ีมีภาวะแทรกซอ้นรุนแรงยงัมีจ านวนนอ้ย อาจส่งผลท าให้แนวโนม้ในการเติบโตของอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยมีนอ้ยตามไปดว้ย 
 ปัจจัยด้านเทคโนโลย ี(Technological) 
 เทคโนโลยทีางดา้นการวิจยัและพฒันายาชีววตัถุตอ้งลงทุนสูง ซ่ึงควรไดรั้บสนบัสนุน
จากรัฐบาล และเอกชน อาจส่งผลให้การวิจยัและพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยมี
ความล่าชา้ 
 ปัจจัยด้านส่ิงแวดล้อม (Environment) 
 การวิจยัและพฒันาตวัยา หรือเทคโนโลยีในการรักษาโรคต่าง ๆ จะตอ้งมีทั้งการใช้
งบประมาณในการพัฒนาคน พัฒนาเทคโนโลยี และท่ีส าคัญ คือ ต้องมีพื้นท่ีในการสร้าง
โครงการวจิยั เพื่อใชเ้ป็นศูนยก์ารเรียนรู้ และการวิจยัอยา่งเป็นระบบ ดงันั้นในการเลือกพื้นท่ีท่ีจะใช้
ก่อสร้างศูนยว์ิจยัอาจจะตอ้งมีการระมดัระวงัในการใช้พื้นท่ีท่ีจะตอ้งไม่ท าลายส่ิงแวดลอ้ม ป่าไม ้
และไม่ส่งผลกระทบต่อชุมชนโดยรอบ ดงันั้นขอ้จ ากดัเร่ืองการคุม้ครองส่ิงแวดลอ้ม (Environment) 
จึงอาจเป็นสาเหตุหน่ึงท่ีท าใหโ้รงงานตอ้งใชง้บประมาณในการด าเนินการท่ีสูงข้ึน 
 



 

 ปัจจัยด้านกฎหมาย (Legal) 
 ประเทศไทยมีขอ้บงัคบัเก่ียวกบัการข้ึนทะเบียนยา และการใชย้าท่ีมีขอ้จ ากดัท าให้การ
วิจัย พฒันา และการขอข้ึนทะเบียนยาใหม่เป็นไปได้ล่าช้า ส าหรับยา IVIG ท่ีมีในปัจจุบันนั้น
คณะอนุกรรมการพฒันาบญัชียาหลักแห่งชาติได้พิจารณาอนุมัติเฉพาะข้อบ่งใช้ ท่ีมีหลักฐาน
สนบัสนุนประสิทธิผลและความปลอดภยั อย่างชดัเจน รวมทั้งเป็นขอ้บ่งใช้ท่ีจดัเป็นมาตรฐานการ
รักษาแลว้ โดยก าหนดขอ้บ่งใชไ้วเ้พียง 8 กรณีดงัน้ี (1) โรคคาวาซากิ ระยะเฉียบพลนั (acute phase 
of Kawasaki disease) (2) Guillain-Barre syndrome ท่ีมีอาการรุนแรง (3) โรค กลา้มเน้ืออ่อนแรง
ชนิดร้ายระยะวิกฤต (myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis (4) autoimmune 
hemolytic anemia (AIHA) ท่ีไม่ ตอบ สนองต่อการรักษาตามขั้นตอนของมาตรฐานการรักษา และ      
มีอาการรุนแรงท่ีอาจเป็นอนัตรายถึงแก่ชีวิต (5) hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) (6) 
idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง (7) โรค pemphigus vulgaris ท่ีมีอาการ
รุนแรงและไม่ ตอบสนองต่อการรักษาดว้ยยามาตรฐาน (8) โรคภูมิคุม้กนั บกพร่องปฐมภูมิ(primary 
immunodeficiency diseases) การใช ้IVIG นอกเหนือจากขอ้บ่งใชท่ี้ระบุไวข้า้งตน้ อาจเป็นการใชท่ี้
ไม่เกิดประสิทธิผลอยา่งชดัเจน ผูป่้วยอาจ ไดรั้บอนัตรายจากยามากกวา่ประโยชน์หรือเป็นการใชย้า
ท่ี ไม่มีความคุม้ค่า เน่ืองจากค่ายาในแต่ละ course ของการ รักษามกัมีค่าใชจ่้ายประมาณ 5,000 บาท
ต่อน ้าหนกัตวัผูป่้วย 1 กิโลกรัม จึงอาจก่อใหเ้กิดค่าใชจ่้ายท่ีสูญเปล่าจ านวนมาก จนอาจส่งผลเสียต่อ
ความย ัง่ยืนของระบบสวสัดิการการรักษา พยาบาลและระบบประกนัสุขภาพของประเทศไดห้ากมี
การ ใชย้าโดยปราศจากการควบคุมอยา่งมีประสิทธิภาพ 
 จากการวเิคราะห์ปัจจยัภายนอก (PESTEL Analysis) ของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 
EV 71 ในประเทศไทยในปัจจุบนั สามารถสรุปไดว้่า ปัจจยัทางดา้นการเมือง (Politics) เศรษฐกิจ 
(Economics) สังคม (Social) และเทคโนโลยี (Technological) ปัจจยัด้านการคุม้ครองส่ิงแวดล้อม 
(Environment) และปัจจยัด้านกฎหมาย (Legal) ลว้นแล้วแต่มีผลต่ออุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 
EV 71 ในประเทศไทย ซ่ึงปัจจุบนัพบว่า ปัจจยัภายนอกทั้ง 6 ดา้น มีผลในเชิงลบต่ออุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทย จึงท าให้ประเทศไทยมีศกัยภาพในการวิจยัและพฒันายาชีว
วตัถุ IVIG EV 71 น้อยมาก และคาดวา่ตอ้งใช้ระยะเวลาอีกไม่ต ่ากวา่ 10 ปี ในการพฒันาเพื่อกา้ว
ไปสู่ประเทศผูผ้ลิตและส่งออกยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ท่ีมีศกัยภาพในการแข่งขนักบัคู่แข่งในตลาด
ได ้
 
 
 



 

 4.5.2  การวเิคราะห์แรงกดดัน 5 ประการ (The Five Forces Model) 
 1.  ข้อจ ากดัในการเข้าสู่อุตสาหกรรมของคู่แข่งขันใหม่ 
 การเข้าสู่อุตสาหกรรมประเภทน้ีของผูป้ระกอบการรายใหม่ท าได้ยาก เน่ืองจาก
เทคโนโลยีการผลิต วิจยัและพฒันาจะตอ้งใชง้บประมาณ และความเช่ียวชาญในการผลิตยาชีววตัถุ 
IVIG EV 71 สูง 
 
 2.  ความรุนแรงของการแข่งขันภายในอุตสาหกรรม 
 ความรุนแรงของการแข่งขนัภายในอุตสาหกรรม พบวา่มีสูง เน่ืองจากยา IVIG EV 71 
ในปัจจุบันยงัไม่มีการผลิตหรือจดัจ าหน่าย หากมีผลิตภณัฑ์น้ีข้ึนมาอาจจะถูกเปรียบเทียบทาง
การแพทยเ์หมือนกบัยา IVIG ตวัอ่ืน ๆ ดงันั้น หากออกวางจ าหน่ายแลว้  indication การรักษาน้อย
กวา่ยา IVIG ตวัอ่ืน ๆ อาจท าใหไ้ม่ถูกเลือกใช ้
 
 3.  ความเส่ียงจากสินค้าทดแทน 
 ความเส่ียงจากสินคา้ทดแทน พบวา่มีสูง เน่ืองจากผูป่้วยท่ีมีอาการรุนแรง สามารถใชย้า 

IVIG ธรรมดาในการรักษาได ้

 

 4.  อ านาจต่อรองของผู้ซ้ือ 
 อ านาจต่อรองของผูซ้ื้อ แบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ 1. ผูต้ดัสินใจเลือกยา คือ กลุ่มแพทยห์รือ
โรงพยาบาล 2. กลุ่มผูป้กครองผูป่้วย โดยกลุ่มท่ีมีอ านาจต่อรองโดยตรงกบัผูผ้ลิต คือ แพทยห์รือ
โรงพยาบาล ซ่ึงมีอ านาจต่อรองสูง เพราะเป็นผูเ้ลือกใช้ยาและเปรียบเทียบตน้ทุนของยาในการ
เลือกใช้ ส่วนกลุ่มผูป้กครองผูป่้วยนั้นไม่มีอ านาจการต่อรองโดยตรง และมีอ านาจการต่อรองต ่า 
เพราะเม่ือป่วยแลว้ก็มีจ  าเป็นในการใชย้ารักษา 
 
 5.  อ านาจต่อรองของผู้ขายวตัถุดิบหรือซัพพลายเออร์  
 อ านาจการต่อรองในด้านการผลิต หากมองว่า เราจะ ซ้ือเทคโนโลยีมาผลิต
ภายในประเทศ การไดม้าซ่ึงเทคโนโลยีตอ้งเป็นเทคโนโลยีท่ีมีความเฉพาะ อ านาจต่อรองผูผ้ลิตนั้น
ต ่าท่ีจะไดม้าซ่ึงเทคโนโลย ีเพราะวา่กลุ่มบุคคลท่ีมีความสามารถในการผลิตหรือมีองคค์วามรู้ยงัมีอยู่
อยา่งจ ากดั 
 
 



 

 4.5.3  การวเิคราะห์ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย (Stakeholder Analysis)  
 การวเิคราะห์ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย (Stakeholder Analysis) เป็นการพิจารณาถึงทรัพยากร
ของ Stakeholder ท่ีจะมีผลต่อการด าเนินโครงการหรือกิจการของบริษทั/องค์กร โดยเป็นการ
พิจารณาถึงความสัมพนัธ์/ความเปล่ียนแปลงในระหวา่งระดบัความส าคญัของผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียกบั
ระดับการมีบทบาทหรืออิทธิพลของผูมี้ส่วนได้ส่วนเสีย โดยเก่ียวข้องทั้งภายในองค์กร สังคม
ภายนอกท่ีเก่ียวขอ้งใกล ้ๆ และสังคมภายนอกท่ีไม่เก่ียวขอ้งโดยตรง ซ่ึงการวเิคราะห์ผูมี้ส่วนไดส่้วน
เสีย เป็นการวิเคราะห์กรณีปัญหาหรือวิเคราะห์โครงการขอ้มูลของกลุ่ม เพื่อใชใ้นการตดัสินใจของ
ผูบ้ริหารโครงการในการจดัท าโครงการ หรือสร้างสรรค์แนวความคิดของผูน้ า โดยเคร่ืองมือน้ีใช้
เพื่อวนิิจฉยั 
 1.  บ่งช้ีผูมี้ส่วนไดเ้สีย ไม่วา่จะเป็นตวับุคคล หน่วยงาน องคก์ร 
 2.  อธิบายส่ิงท่ีผูมี้ส่วนไดเ้สียใหค้วามสนใจ หรือความตอ้งการ 
 3.  รวบรวมแนวความคิดเก่ียวกบัปัญหา  
 4.  ระบุแหล่งทรัพยากร (ส่ิงท่ีตอ้งการสนบัสนุนหรือความพึงพอใจปรารถนาจะท า) 
 5.  อ  านาจการสั่งการ (Mandate) ส่วนใหญ่เป็นบทบาทของภาครัฐต่อการกระท าต่าง ๆ 
 จากขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความตอ้งการในการใช้ การด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                  
ในประเทศไทยในปัจจุบนั และความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 
71 ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ ท่ีไดจ้าก
การท าการสัมภาษณ์เชิงลึกจากผูใ้หข้อ้มูล ทั้ง 22 ท่าน สามารถน ามาท าการวิเคราะห์ผูมี้ส่วนไดส่้วน
เสีย (Stakeholder Analysis) ของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยในปัจจุบนั                  
ซ่ึงเป็นกลุ่มของบุคคลท่ีมีความส าคญัต่อการวิจยัและพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                    
ในประเทศไทย ประกอบดว้ย 3 กลุ่ม คือ นักวิจยัและพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 บริษทัผูจ้ดั
จ  าหน่ายยา และแพทย ์โดยมีรายละเอียดดงัน้ี 
 
 
 
 
 
 
 



 

ตารางที ่4.19  การวิเคราะห์ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสียของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศ
ไทย 

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย ประเด็นความคาดหวงั 
นักวิจัยและพัฒนายาชีววตัถุ 
IVIG EV 71 

1. ความต้องการงบประมาณในการสนับสนุนด้านการวิจยัและ
พฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 
2. ความตอ้งการดา้นของการสนับสนุนการอบรม และการศึกษา
ความรู้เพิ่มเติม 
3. ความตอ้งการดา้นการพฒันาเทคโนโลยี ห้องปฎิบติัการ เพื่อใช้
ในการพฒันาศกัยภาพในด้านของการวิจยัและพฒันายาชีววตัถุ 
IVIG EV 71 

บริษทัผูจ้ดัจ  าหน่ายยา 1. มีผลิตภณัฑย์าใหม่ เพื่อจดัจ าหน่ายต่อโรงพยาบาลมากข้ึน 
2. มีช่องทางในขยายธุรกิจ เช่น การส่งออกยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ไปยงัประเทศท่ีไม่สามารถผลิตยาชีววตัถุ IVIG EV 71  ได ้

แพทย ์ 1. มีทางเลือกในการรักษาท่ีมีประสิทธิภาพมากข้ึน 
2. ผลท่ีได้จากการรักษาดีข้ึน ผูป่้วยหายเร็วข้ึน อตัราการเกิดโรค
แทรกซอ้น หรือการเสียชีวติของผูป่้วยลดลง 

 
 4.5.4  การวเิคราะห์ห่วงโซ่แห่งคุณค่า (Value Chain) 
 กิจกรรมหลกัในการสร้างมูลค่า Value Activities ออกเป็น 2 ชนิดใหญ่ ๆ คือ Primary 
Activities หมายถึงกิจกรรมต่าง ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบักระบวนการการผลิตสินคา้/บริการโดยตรง การส่ง
มอบให้กบัลูกคา้ รวมทั้งบริการหลงัการขาย และ Support Activities ซ่ึงหมายถึง กิจกรรมต่าง ๆ                  
ท่ีคอยสนบัสนุน หรือท าให ้Primary Activities ด าเนินไปโดยสะดวกและมีประสิทธิภาพ  
 จากขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความตอ้งการในการใช ้การด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ใน
ประเทศไทยในปัจจุบนั และความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยท่ีีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ ท่ีไดจ้ากการ
ท าการสัมภาษณ์เชิงลึกจากผูใ้ห้ขอ้มูล ทั้ง 22 ท่าน สามารถน ามาท าการวิเคราะห์ห่วงโซ่แห่งคุณค่า                  
(Value Chain) ของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยในปัจจุบนั ไดด้งัน้ี  



 

ตารางที ่4.20 Value Chain อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 

 
 

  สถานการณ์ปัจจุบัน ระยะส้ัน 
1 – 5 ปี  

ระยะกลาง 
6 - 10 ปี 

ระยะยาว 
10 ปี ขึน้ไป 

ผลติภณัฑ์เป้าหมาย 
(ลกัษณะของผลติภณัฑ์) 

           ปัจจุบนัประเทศไทยยงัไม่สามารถผลิต                   
ตวัยา IVIG EV 71 ได้ มีเพียงแต่ขั้นตอนการ
วิจยัและพฒันา ซ่ึงก็ยงัขาดประสิทธิภาพและ
ความพร้อมในการวิจัยพฒันา ทั้งในด้านของ
เงินทุน เทคโนโลยี บุคลากรท่ีมีความเช่ียวชาญ
โดยตรง และหน่วยงานท่ีรับผิดชอบหลกัในการ
ขบัเคล่ือนโครงการวิจยั 

           มีหน่วยงานท่ีรับผิดชอบ
ดูแลโครงการวิจัยและพัฒนา 
ผลิตภณัฑ ์IVIG EV 71 และมีการ
ด า เ นินก าร วิจัยและพัฒนา ท่ี
กา้วหนา้อยา่งต่อเน่ือง 

            ประเทศไทย โดยสภากาชาด
ไทยสามารถผลิตผลิตภณัฑ ์IVIG EV 
71 เพ่ือใช้รักษาผูป่้วยภายในประเทศ
ได ้และสามารถจ าหน่ายให้กบับริษทั
ตวัแทนจ าหน่ายยา หรือโรงพยาบาล
เอกชน สามารถข้ึนทะเบียนเป็นตวัยา
ท่ีสามารถใช้ สิท ธิการรักษา หรือ
เบิกจ่ายได้ เ พ่ือลดภาระค่าใช้จ่าย
ให้กบัผูป่้วยท่ีมีรายไดน้อ้ย 

       

Area of Development 
 
 

 

R&D           Product อยูใ่นระหวา่งการวิจยัและพฒันา 
มีการคัดกรองอาสาสมัคร เ พ่ือสกรีนเลือด 
ภายใตก้ารด าเนินการของสภากาชาดไทย และมี
การปรึกษากุมารแพทยอ์ยา่งต่อเน่ือง 

          มีการท า Pre clinic และ 
clinic ซ่ึงดูแลและควบคุมโดย
สภากาชาดไทย และสมาคมกุมาร
แพทย ์

มีการท า Regional trial          มีผลิตภณัฑ์ IVIG EV 71 ท่ีมี
ประสิทธิภาพ น่าเช่ือถือ ใช้ไดผ้ลอยา่ง
มีประสิทธิภาพในด้านของการรักษา
โรคมือ เทา้ ปาก 

Pre-Clinic ยงัไม่มีการท า Pre-Clinic          มีก ารจัดตั้ งห น่วยงาน ท่ี
รับผิดชอบ ทีมผูด้  าเนินงาน โดย
สภาก าชาดไทย  และท าก าร
ประสานงานกับ อย.  เ พ่ือวาง
แนวทางของการ Preclinical 

         Pre - clinical มีความ
พร้อม และมีการขบัเคล่ือนใน
ก า ร ท า วิ จั ย แ ล ะ พั ฒ น า 
ผลิตภณัฑ ์IVIG EV 71 อย่าง
ต่อเน่ือง 

 

Clinical research ยงัไม่มีการท า Clinical research          มีการท า registry โรคมือ 
เทา้ ปาก EV 71 

  

 



 

ตารางที ่4.20 Value Chain อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 (ต่อ) 
 

 
 

  สถานการณ์ปัจจุบัน ระยะส้ัน 
1 – 5 ปี  

ระยะกลาง 
6 - 10 ปี 

ระยะยาว 
10 ปี ขึน้ไป 

 Regulatory           อย. เป็นผูแ้ลต้นทาง และต้องผ่าน IRB 
จาก อย. เน่ืองจากตอ้งใชเ้ลือดจากอาสาสมคัร 

  ไดรั้บการรับรองข้ึนทะเบียนจาก อ.ย. 
 

 Commercialization           เม่ือศึกษาจากจ านวนผูป่้วยท่ีจ  าเป็นตอ้ง
ใช้ยา IVIG EV 71 พบว่า มีสัดส่วนของตลาด
เพียงกลุ่มเล็ก ๆ เท่านั้น 
          โรคมือ เทา้ ปาก กรณีอาการรุนแรง
สามารถใชย้า IVIG รักษาได ้

           กระทรวงสาธารณสุข และ
ห น่ ว ย ง า น ท่ี เ ก่ี ย ว ข้ อ ง  เ ช่ น 
โรงพยาบาลส่ง เส ริมสุขภาพ
ชุมชน มีก ารให้ ความ รู้  และ
รณรงค์ให้ประชาชนมีความรู้ 
และตระหนกัถึงอนัตรายของโรค 
มือ เทา้ปากมากข้ึน 

           ประเทศไทยสามารถผลิตตวัยา
เพ่ือใช ้และจ าหน่ายภายในประเทศ 
รวมถึงส่งออกไปจ าหน่ายยงัประเทศ
เพ่ือนบา้นท่ีตอ้งการใชต้วัยาดงักล่าว 
เช่น ลาว พม่า กมัพชูา เวียดนาม                  
เป็นตน้  

      

Infrastructure 

 

Facility           ดา้น facility มีการหารือกบัสภากาชาด
ไทย                 แต่ติดปัญหาดา้นงบประมาณ 

           หน่วยงานท่ีรับผิดชอบ
ในการวิจัย พฒันา การขอข้ึน
ทะเบียนยา และการจดัจ าหน่าย 
คือ สภากาชาดไทย 

 

 Equipment           สภากาชาดไทยมีความพร้อมดา้น 
Equipment เน่ืองจากศูนยบ์ริจาคโลหิตนั้น
สามารถผลิตผลิตภณัฑ ์IVIG ได ้

   

 Human Resource           มีนกัวิจยั กุมารแพทยด์า้น Infection  และ 
Neuro ท่ีให้การสนบัสนุนในดา้นการวิจยั 

          มีทีมงาน บุคลากรท่ีมีความ
พร้อมในการขับเคล่ือนการวิจัย
และพฒันา ยา IVIG EV 71 ท่ีมี
ประสิทธิภาพ 

  

Technology  รัฐบาล/กระทรวงสาธารณสุข/สภากาชาดไทย    



 

 สถานการณ์ปัจจุบันของผลิตภัณฑ์เป้าหมาย ปัจจุบนัยงัไม่มียารักษาโรคมือ เทา้ ปาก 
EV 71 ในกรณีท่ีมีอาการทางสมองแลว้การรักษาจะให้ยา IVIG โดยแพทยแ์นะน าเป็น Guideline                     
ใชก้นักรณีเด็กท่ีไม่มีอาการแทรกซอ้นจะรักษาแบบ Supportive treatment 
 เป้าหมายระยะสั้นของผลิตภณัฑ์เป้าหมาย ประกอบดว้ย มีหน่วยงานท่ีรับผิดชอบดูแล
โครงการวจิยัและพฒันา ผลิตภณัฑ ์IVIG EV 71 และมีการด าเนินการวจิยัและพฒันาท่ีกา้วหนา้อยา่ง
ต่อเน่ือง 
 เป้าหมายระยะยาวของผลิตภณัฑ์เป้าหมาย คือ ประเทศไทย โดยสภากาชาดไทย
สามารถผลิตผลิตภณัฑ์ IVIG EV 71 เพื่อใช้รักษาผูป่้วยภายในประเทศได ้และสามารถจ าหน่าย
ใหก้บับริษทัตวัแทนจ าหน่ายยา หรือโรงพยาบาลเอกชน สามารถข้ึนทะเบียนเป็นตวัยาท่ีสามารถใช้
สิทธิการรักษา หรือเบิกจ่ายได ้เพื่อลดภาระค่าใชจ่้ายใหก้บัผูป่้วยท่ีมีรายไดน้อ้ย  
 
 ส่ิงทีจ่ าเป็นต้องพฒันา 
 1. การวจิยัและพฒันาท่ีจ าเป็นตอ้งพฒันาในสถานการณ์ปัจจุบนั ประกอบดว้ย  
   1.1  Product อยูใ่นระหว่างการวิจยัและพฒันา มีการคดักรองอาสาสมคัร 
เพื่อสกรีนเลือดหาคนท่ีมี antibody ท่ีสูงและสามารถลบลา้งไวรัส EV 71 
   1.2  มีการปรึกษากุมารแพทย์ในด้านโรคติดเช้ือ และระบบประสาท               
เพื่อเก็บขอ้มูลในมุมมองของผูใ้ชย้า กรณีถา้มี severe case และเตรียมในการท า clinical trial 
การวจิยัและพฒันาท่ีจ าเป็นตอ้งพฒันาในระยะสั้นคือ       
 2.  การวิจยัและพฒันาท่ีจ าเป็นตอ้งพฒันาในระยะกลาง คือ มีการท า Regional trial              
ซ่ึงอาจตอ้งหาพนัธมิตรท่ีประเทศมาเลเซีย เวยีดนาม เพื่อใหไ้ด ้Sample size ขนาดใหญ่ 
 3.  การวจิยัและพฒันาท่ีจ าเป็นตอ้งพฒันาในระยะยาว คือ มีผลิตภณัฑ์ IVIG EV 71 ท่ีมี
ประสิทธิภาพ และสามารถช่วยชีวติเด็กท่ีติดเช้ือได ้
 
 การศึกษาในสัตว์ทดลอง 
 ในสถานการณ์ปัจจุบนั พบวา่ ยงัไม่มีการท า Pre-Clinic โดยตอ้งมีการหารือกบั อย. ใน
ส่วนของ Pre - clinic วา่มีความจ าเป็นหรือไม่ โดยปกติยาและวคัซีนจะมี Preclinical Testing ทดลอง
ในสัตว ์แต่ส าหรับ IVIG EV 71 ไม่ใช่ของแปลกปลอม เป็นผลิตภณัฑ์จากเลือด ซ่ึงตอ้งท ามากนอ้ย
เพียงใดก็จะมีการหารือกบั Regulator อย. หรือผูเ้ช่ียวชาญอีกคร้ัง  
 
 



 

 การวจัิยทางคลนิิก 
 1. การวิจยัทางคลินิกท่ีจ าเป็นตอ้งพฒันาในสถานการณ์ปัจจุบนั พบว่า ยงัไม่มีการท า 
Clinical research 
 2.  การวิจยัทางคลินิกท่ีจ าเป็นตอ้งพฒันาในระยะสั้น พบว่า มีการท า registry โรคมือ 
เทา้ ปาก EV 71 และเก็บขอ้มูลคนไขใ้นแบบเดียวกนั เช่น ระบบจดัเก็บขอ้มูล การท า case record 
form  และ การตรวจทางหอ้งปฎิบติัการ เพื่อใหก้ารท า clinical trail ง่ายข้ึน  
 
 การก ากบัดูแลและการขึน้ทะเบียน 
 การก ากบัดูแลและการข้ึนทะเบียนท่ีจ าเป็นตอ้งพฒันาในสถานการณ์ปัจจุบนั คือ 
 1.  ดา้นของ Regulator อย. เป็นผูดู้แลตน้ทาง โดยตอ้งผา่น IRB ก่อนเพราะวา่ตอ้งขอ
เลือดจากอาสาสมคัร  และ IRB ตอ้งมีส่วนในการพิจารณาตั้งแต่ตน้และเวลาท่ีท าในห้องปฏิบติัการ 
biosafety ซ่ึงตอ้งขอเพื่อ make sure วา่ไดรั้บการอนุมติัแลว้ การด าเนินงานของเราในห้องปฏิบติัการ
ปลอดภยัและไดม้าตรฐาน  
 2.  การก ากับดูแลและการข้ึนทะเบียนท่ีจ าเป็นต้องพฒันาระยะยาว  คือ ได้รับการ
รับรองข้ึนทะเบียนจาก อ.ย. โดยถือเป็นยาใหม่ และถา้ข้ึนทะเบียนคือตอ้งมีเฟส 3 study คือ R&D, 
Clinical Trail และ Efficacy trial 
 
 โครงสร้างพืน้ฐาน ส่ิงอ านวยความสะดวกและขีดความสามารถของทรัพยากรของ
ผลติภัณฑ์เป้าหมาย 
 1.  โครงสร้างพื้นฐานและส่ิงอ านวยความสะดวกท่ีจ าเป็นในสถานการณ์ปัจจุบัน 
ประกอบดว้ย ดา้น facility มีการหารือกบัสภากาชาดไทยในเบ้ืองตน้ เน่ืองจากในศูนยบ์ริการโลหิตมี
โรงงานผลิต facility คลา้ยกนั แต่ติดปัญหาดา้นงบประมาณ 
 2.  โครงสร้างพื้นฐานและส่ิงอ านวยความสะดวกท่ีจ าเป็นในระยะกลาง  คือ มอง
สถานท่ีการผลิตไว ้3 ท่ี ไดแ้ก่ สภากาชาดไทย, NBF และบริษทัเอกชน โดยตอ้ง Prove Efficacy 
ก่อน และค่อยมาคิดกนัทีหลงัวา่จะผลิตสถานท่ีใด 
  

อุปกรณ์และเคร่ืองมือทีจ่ าเป็น 
อุปกรณ์และเคร่ืองมือท่ีคิดไวเ้บ้ืองตน้จะเป็นของสภากาชาดไทย และ NBF โดยตอ้งดูท่ี

งบประมาณวา่เป็นเช่นใดต่อไป 
 



 

 ขีดความสามารถของบุคลากรทีจ่ าเป็น  
 1.  สถานการณ์ปัจจุบนัมีนกัวิจยั กุมารแพทยด์า้น Infection  และ Neuro ท่ีให้การ
สนับสนุนในด้านการวิจัย โดยกุมารแพทย์จะเป็นผู ้ให้มุมมองด้านต่าง ๆ เพื่อเป็นการพฒันา
ผลิตภณัฑไ์ดถู้กทาง และส าเร็จ 
 2.  ในระยะสั้น จะมีการปรึกษาแพทยห์รือผูใ้ชท่ี้มากข้ึน เพื่อเตรียมพร้อมในการพฒันา
ผลิตภณัฑ์ให้มีประสิทธิภาพ และคาดวา่ทางสมาคมกุมารแพทยร์ะบบโรคประสาทเป็นแกนในการ
ท า trial ขั้นต่อไป 
 
 เทคโนโลยทีีจ่ าเป็น  
 เทคโนโลยีท่ีจ  าเป็นก็จะเป็นในส่วนของสภากาชาดไทยและ NBF สภากาชาดไทยก็มี
ประสบการณ์ในการท า IVIG อยูแ่ลว้ ส่วน NBF ไดรั้บการข้ึนทะเบียนเป็นท่ีผลิตเป็นสถานท่ีผลิตยา
ของพวก biosimilar หากผลิตของท่ีมาจาก serum ท า complement กบั อย. ซ่ึงก็ถือวา่ไม่เป็นปัญหา 
 
 4.5.5  การวเิคราะห์สถานการณ์ธุรกจิด้วย SWOT Analysis 
 จากขอ้มูลเก่ียวกบัอุบติัการณ์โรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความตอ้งการในการใช ้การด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ใน
ประเทศไทยในปัจจุบนั และความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ในด้านบุคลากร เทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ สามารถ
น ามาท าการวเิคราะห์สถานการณ์ธุรกิจดว้ย SWOT Analysis ไดด้งัน้ี 

 
จุดแข็ง (Strengths) 

 1. นกัวจิยัมีความสามารถในการวจิยัและพฒันา IVIG EV 71 
 2. มีบุคลากรทางการแพทยใ์ห้การสนับสนุน เช่น กุมารแพทย์ด้านโรคติดเช้ือ และ
ระบบประสาท  
 
 จุดอ่อน (Weaknesses) 
 1. ปัจจุบนัยงัไม่มีการท า Pre-clinic และ Clinic 
 2. ขาดบุคลากรท่ีจะมาท าการผลิตต่อ ท าใหเ้ป็น Upscale 
 3. งบประมาณในการสนบัสนุนดา้นการวิจยัและพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 ยงัไม่
เพียงพอ 



 

 โอกาส (Opportunites) 
 1. นโยบายของรัฐบาลมีการสนับสนุนให้ผลิตยาชีววตัถุใช้เองในประเทศ  เพื่อให้
ประชาชนไดเ้ขา้ถึงยาจ าเป็นท่ีมีคุณภาพอยา่งทัว่ถึง ประเทศมีความมัน่คงทางดา้นยา 
 2. มีช่องทางในขยายธุรกิจ เช่น การส่งออกยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ไปยงัประเทศท่ีไม่
สามารถผลิตยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ได ้
 
 อุปสรรค (Threats) 
 1. การจดัสรรงบประมาณในการวจิยัและพฒันามีนอ้ย 
 2. เทคโนโลยีด้านการวิจยัและพฒันานั้นลงทุนสูง ควรได้รับสนับสนุนจากรัฐบาล 
และเอกชน 
 3. ประเทศไทยมีขอ้บงัคบัเก่ียวกบัการข้ึนทะเบียนยา และการใชย้าท่ีมีขอ้จ ากดัท าให้
การวจิยั พฒันา และการขอข้ึนทะเบียนยาใหม่เป็นไปไดล่้าชา้ 
  4. ผูป้กครองยงัขาดความรู้ความเขา้ใจเก่ียวกบัโรคมือเทา้ ปาก EV 71 
 5. สินค้าทดแทน พบว่ามีสูง เน่ืองจากผูป่้วยท่ีมีอาการรุนแรงสามารถใช้ยา IVIG 
ธรรมดาในการรักษาได ้
 
  
  



 

 



 

 

บทที ่5 
สรุปผลการวจิัย อภิปรายผลการวจิัย และข้อเสนอแนะ 

 
 

 งานวจิยัเร่ือง การศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ
IVIG EV 71 ในคร้ังน้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อศึกษาถึงทิศทางการด าเนินการวิจัย และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทย และประเมินความพร้อมในการอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการ
ด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ของประเทศไทย เพื่อน าผลการศึกษาวิจยัท่ีได้
น าไปใช้เป็นแนวทางในการประเมินความเส่ียงในการการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71   
เพื่อลดความเส่ียงในการด าเนินธุรกิจของผูป้ระกอบการไดต่้อไป 
 โดยงานวิจยัคร้ังน้ีเป็นการวิจยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยเก็บขอ้มูลด้วย
วธีิการสัมภาษณ์แบบเชิงลึก (In-depth interview) จากผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 
71 จากนั้นน าขอ้มูลมาวเิคราะห์โดยกระบวนการเชิงคุณภาพ คือ การจดักลุ่มขอ้มูล และการจดักลุ่มยอ่ย
ของขอ้มูล ซ่ึงจากการวิเคราะห์ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการศึกษาสามารถสรุปผลการวิจยั อภิปรายผลการวิจยั 
และใหข้อ้เสนอแนะของงานวจิยั ดงัน้ี 
 
 

5.1  สรุปผลการวจิัย 
 จากการวเิคราะห์ขอ้มูลจากบทสัมภาษณ์กลุ่มผูใ้ห้ขอ้มูลหลกั สามารถสรุปผลการวิจยัใน
ประเด็นหลกั ๆ ไดด้งัน้ี 
 
  5.1.1  ข้อมูลเกี่ยวกับอุบัติการณ์โรคมือ เท้า ปาก Enterovirus 71 ในประเทศไทย และ
ความต้องการในการใช้  
 จากผลการวิจยัสามารถสรุปไดว้่า ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัท่ีเป็นบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้ง จ านวน   
22 ท่าน กล่าววา่ พบจ านวนผูป่้วยท่ีเป็นโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ทั้งหมด 7 ราย ซ่ึงวิธีการ
ตรวจหาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 คือ การตรวจ PCR ของ EV 71 ก็คือการตรวจสารพนัธ์ุ
กรรมของเช้ือ ตรวจในเลือด อุจจาระ ช่องหลงัจมูก หรือบริเวณตุ่มแผลของเด็ก หรือน ้ าไขสันหลงั 



 

การตรวจเลือด และการตรวจจากน ้ ามูก หรือสารคดัหลัง่ ซ่ึงเม่ือกล่าวถึงโรคมือ เทา้ ปาก แลว้ผูใ้ห้
ขอ้มูลหลกัท่ีผูว้ิจยัท าการศึกษาคร้ังน้ี คือ ผูป้กครองผูป่้วยโรค มือ เทา้ ปาก จ านวน 10 ท่าน มีความ
เช่ือวา่ โรคมือ เทา้ ปาก โดยทัว่ไปไม่มีความรุนแรงสามารถหายเองได ้ 
 ดา้นกระบวนการรักษาโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 จากการสัมภาษณ์แพทยผ์ูรั้กษา 
และผูป้กครองผูป่้วย พบวา่ วธีิการรักษาท่ีใชใ้นปัจจุบนัมากท่ีสุด คือ เป็นการรักษาตามอาการ ให้ยา
ชาหยอดส าหรับเด็กท่ีกินล าบาก กินยาลดไข ้เช็ดตวัปกติ แต่ในกรณีท่ีผูป่้วยมีอาการรุนแรงจะมีการ
ให้ยา IVIG เพื่อออกฤทธ์ิไปลดการอกัเสบโดยภาพรวม และเม่ือกล่าวถึงปริมาณความตอ้งการใน
การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ในประเทศไทย พบว่า ผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัในการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี ท่ี
เป็นกลุ่มแพทย ์และนกัวิจยั รวมถึงบริษทัน าเขา้ยา มีความคิดเห็นว่า การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG 
ในประเทศไทย มีความจ าเป็นและมีความตอ้งการมาก เพราะเช่ือวา่ ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั
นั้นสามารถรักษาโรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ได ้ออกฤทธ์ิไดไ้ว และผูป่้วยมี
การดีข้ึน และฟ้ืนตวัได้เร็วข้ึน ถา้ประเทศสามารถผลิต IVIG EV 71 กรณีผูท่ี้ไม่สามารถรักษา
โรงพยาบาลเอกชนไดร้าคาน่าจะถูกลง ไม่สูงมากนกั และควรมีเป็นสวสัดิการใหก้บัเด็ก และส าหรับ
ผูมี้รายไดน้อ้ยควรมีการรักษาฟรี 
 ในส่วนของแนวทางในการสร้างความรู้ ความเขา้ใจให้กบัประชาชนเก่ียวกบัรักษาการ
ติดเช้ือ Enterovirus 71 ดว้ยยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง พบวา่ ควรมีการให้ความรู้ผา่นทาง
โทรทศัน์ ถา้ในโรงพยาบาล คลินิกเด็ก หรือศูนยเ์ด็กเล็กก็เป็นแผ่นพบั โปสเตอร์ และควรมีลงใน
หนงัสือพิมพ ์หรือใบปลิวมากข้ึน ให้กบัคนท่ีไม่ไดเ้ล่น social รวมถึงการประชาสัมพนัธ์ป้ายแบรน
เนอร์ของโรงพยาบาล หรือคลินิก นอกจากน้ีควรส่งเสริมและให้ความรู้เก่ียวกบัโรคผ่านช่องทาง
โลกออนไลน์ การส่ือสารผา่นทาง social มากท่ีสุด โดยในส่วนของความเช่ือถือ เช่ือมัน่ในศกัยภาพ 
และคุณภาพของยาชีววตัถุ IVIG ท่ีผลิตภายในประเทศไทยในอนาคต พบวา่ ผูใ้ห้ขอ้มูลส่วนใหญ่มี
ความเช่ือมัน่ในคุณภาพ และประสิทธิภาพของยาท่ีผลิตในประเทศไทย แต่ทั้งน้ีตอ้งมีการรับประกนั
โดยผา่นการทดลองและการใชง้านจริงแลว้ 
 
 5.1.2  ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินการวิจัย และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ IVIG 
EV 71 ในประเทศไทยในปัจจุบัน 
 ส าหรับการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71                               
ในประเทศไทยในปัจจุบนั จากการศึกษาพบว่า ประเทศไทยมีความกา้วหนา้ในการวิจยัและพฒันา
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 อย่างค่อยเป็นค่อยไป เน่ืองจากประเทศไทยยงัไม่ไดใ้ห้ความส าคญักบั                  
โรงงานวจิยัและพฒันาดงักล่าว จึงท าใหไ้ม่มีการสนบัสนุนเร่ืองการพฒันาบุคลากรท่ีมีความสามารถ 



 

การพฒันาเทคโนโลยี และการสนบัสนุนในเร่ืองของเงินทุนในการวิจยั หากมีเด็กท่ีป่วยดว้ยโรคมือ 
เทา้ ปาก Enterovirus 71 ท่ีมีอาการรุนแรง การรักษาก็ยงัคงใช ้IVIG ท่ีประเทศไทยสามารถผลิตได้
เองจากสภากาชาดไทย หรือพึ่งการน าเขา้ยา IVIG จากต่างประเทศมาใชใ้นการรักษาไปก่อน 
 ดงันั้นรัฐบาลควรประกาศนโยบายท่ีชัดเจนในการส่งเสริมการพฒันาอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ ด้านกฎระเบียบท่ีชัดเจนและทนัสมยั ทั้ งน้ีเน่ืองจากกฎระเบียบหลายประการของรัฐ                  
ยงัไม่เอ้ือต่อการพฒันาอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ เน่ืองจากกฎระเบียบท่ีเก่ียวขอ้งไม่มีความชดัเจน และ
องคก์ารอาหารและยา (อย.) ยงัขาดแคลนบุคลากรท่ีเก่ียวขอ้ง ท าให้ตอ้งพึ่งพาบุคลากรจากภายนอก 
นอกจากนั้นควรมีหน่วยงานต่าง ๆ เขา้ร่วมในการพฒันาผลิตภณัฑ์ให้มากข้ึน และควรส่งเสริมการ
ลงทุนของเอกชนทั้ งบริษัทไทย และบริษัทข้ามชาติในพัฒนาโครงสร้างพื้นฐานในส่วนของ
ห้องปฏิบติัการทดสอบทางคลีนิค และโรงงานผลิตยาชีววตัถุ โดยให้สิทธิประโยชน์ทางภาษีแก่นกั
ลงทุนดว้ย 
 
 5.1.3  ข้อมูลเกี่ยวกับความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววัตถุ IVIG 
EV 71 ในด้านบุคลากร เทคโนโลยทีีเ่กีย่วข้อง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกจิ 
 จากการศึกษาความพร้อมในการด าเนินการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 
ในดา้นบุคลากร เทคโนโลยีท่ีเก่ียวขอ้ง รวมถึงปัญหา และอุปสรรคในการด าเนินธุรกิจ สรุปไดว้่า 
ปัจจุบันประเทศไทยยงัขาดความพร้อมทั้ งในด้านของบุคลากร เทคโนโลยี และท่ีส าคัญ คือ 
งบประมาณท่ีใชใ้นการวิจยัพฒันา โดยสาเหตุส าคญัมาจากการท่ีรัฐบาลให้ความส าคญักบัโครงการ
ดงักล่าวนอ้ย และอีกทั้งประเทศไทยยงัถูกมองว่า เป็นตลาดกลุ่มเล็ก ๆ เท่านั้น ท่ีมีความตอ้งการใช้
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 จึงอาจจะไม่คุ ้มค่ากับการลงทุน แต่อย่างไรก็ดีจากการศึกษาก็พบว่า                            
ในภาพรวมของธุรกิจอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG นั้น ปัจจุบนัจะมีสภากาชาดไทยท่ีผลิตได ้และมี
การน าเข้าจากต่างประเทศ แต่คิดว่าในอนาคตอุตสาหกรรมในส่วนน้ีจะมีการขยายตวัมากข้ึน                     
โดยปัจจุบนัประเทศไทยมีการน าเขา้ยาจากต่างประเทศแถบยุโรป และจีนเป็นส่วนใหญ่ โดยใน
มุมมองแพทย์และนักวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง เช่ือว่า หากต้องการเพิ่มความพร้อมและศกัยภาพด้านการ
แข่งขนั ประเทศไทยตอ้งท าการปรับปรุงพฒันาในเร่ืองการพฒันาทางดา้นเทคโนโลยี ท่ีใชใ้นการ
วจิยัพฒันา รวมถึงการพฒันาหอ้งปฏิบติัการใหมี้ความทนัสมยัมากข้ึน และการสนบัสนุนของภาครัฐ
ใหก้บัภาคเอกชนเพื่อใหเ้อกชนลงทุนในเทคโนโลย ีซ่ึงนกัวจิยัไทยส่วนใหญ่วจิยัเป็น แต่ผลิตและท า
การตลาดไม่เป็น 
 ในส่วนของกลยุทธ์ในการด าเนินธุรกิจเก่ียวกบัการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG 
EV 71 พบวา่ ประเทศไทยควรมีการปรับประสานกฎระเบียบ (harmonize) เก่ียวกบัมาตรฐานการข้ึน



 

ทะเบียนยาให้สอดคลอ้งกนัมากข้ึนกบัสหรัฐอเมริกา และสหภาพยุโรป เป็นตลาดท่ีอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุของไทย เพราะทิศทางการเติบโตของอุตสาหกรรมยามีคนผลิตท่ีเพิ่มข้ึนเร่ือย ๆ แต่ทั้งน้ี
โรคท่ีใช้ยา IVIG เป็นโรคท่ีไม่ไดเ้ป็นโรคท่ีมีอตัราการโตเหมือนมะเร็ง ถา้เป็นโรคมะเร็งความ
ตอ้งการชีววตัถุอาจจะมากข้ึน เพราะฉะนั้นตลาดอาจจะไม่ไดก้า้วกระโดดมากนกั 
 
 
5.2  อภิปรายผลการวจิัย 
 จากการวจิยัท่ีไดท้  าการศึกษา และน าขอ้มูลท่ีไดจ้ากการสัมภาษณ์เชิงลึกจากผูใ้ห้ขอ้มูล
หลกัท่ีเก่ียวขอ้ง ทั้ง 22 ท่าน ผูว้จิยัสามารถน าขอ้มูลท่ีไดม้าท าการวิเคราะห์ปัจจยัภายนอก (PESTEL 
Analysis) และการวเิคราะห์แรงกดดนั 5 ประการ (The Five Forces Model) และ ไดด้งัน้ี 
 
 5.2.1 การวเิคราะห์ปัจจัยภายนอก (PESTEL Analysis) 
 จากการศึกษา สามารถสรุปไดว้า่ 
 ปัจจัยด้านการเมือง (Politics) นโยบายของรัฐบาลมีการสนบัสนุนให้ผลิตยาชีววตัถุใช้
เองในประเทศ เพื่อให้ประชาชนได้เขา้ถึงยาจ าเป็นท่ีมีคุณภาพอย่างทัว่ถึง ประเทศมีความมัน่คง
ทางดา้นยา ในขณะเดียวกนัเร่ืองการปรับค่าจา้ง แรงงาน และแนวโนม้อตัราดอกเบ้ียท่ีสูงข้ึน ท าให้มี
การชะลอตวัในการลงทุนภาคต่าง ๆ ซ่ึงส่งผลต่อการลงทุนของภาคเอกชนในอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุ IVIG EV 71 ดว้ย 
 
 ปัจจัยด้านสังคม (Social) เน่ืองจากประเทศไทศในปัจจุบนัทั้งหน่วยงานภาครัฐและ
ภาคเอกชนมีการประชาสัมพนัธ์เก่ียวกบัการรักษาโรคมือ เทา้ ปาก EV 71 มีนอ้ย ท าให้ผูป่้วยขาด
ความรู้ ความเขา้ใจในการใช้ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 เม่ือขาดความรู้ ความเขา้ใจก็ท าให้มีความ
ตอ้งการใช้นอ้ย ซ่ึงมีผลท าให้แนวโน้มในการเติบโตของอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ใน
ประเทศไทยมีนอ้ยตามไปดว้ย 
 
 ปัจจัยด้านเทคโนโลยี (Technological) เทคโนโลยีทางด้านการวิจัยและพฒันายา                  
ชีววตัถุตอ้งลงทุนสูง ซ่ึงควรไดรั้บสนบัสนุนจากรัฐบาล และเอกชน อาจส่งผลใหก้ารวจิยัและพฒันา
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยมีความล่าชา้ 
 



 

 ปัจจัยด้านส่ิงแวดล้อม (Environment) การวิจยัและพฒันาตวัยา หรือเทคโนโลยีใน
การรักษาโรคต่าง ๆ จะตอ้งมีทั้งการใชง้บประมาณในการพฒันาคน พฒันาเทคโนโลยี และท่ีส าคญั 
คือ ตอ้งมีพื้นท่ีในการสร้างโครงการวิจยั เพื่อใช้เป็นศูนยก์ารเรียนรู้ และการวิจยัอย่างเป็นระบบ 
ดงันั้นในการเลือกพื้นท่ีท่ีจะใชก่้อสร้างศูนยว์ิจยัอาจจะตอ้งมีการระมดัระวงัในการใชพ้ื้นท่ีท่ีจะตอ้ง
ไม่ท าลายส่ิงแวดล้อม ป่าไม้ และไม่ส่งผลกระทบต่อชุมชนโดยรอบ ดังนั้ นข้อจ ากัดเร่ืองการ
คุม้ครองส่ิงแวดลอ้ม (Environment) จึงอาจเป็นสาเหตุหน่ึงท่ีท าให้โรงงานตอ้งใช้งบประมาณใน
การด าเนินการท่ีสูงข้ึน 
 
 ปัจจัยด้านกฎหมาย (Legal) 
   ประเทศไทยมีขอ้บงัคบัเก่ียวกบัการข้ึนทะเบียนยา และการใชย้าท่ีมีขอ้จ ากดัท าให้การ
วิจัย พฒันา และการขอข้ึนทะเบียนยาใหม่เป็นไปได้ล่าช้า ส าหรับยา IVIG ท่ีมีในปัจจุบันนั้น
คณะอนุกรรมการพฒันาบญัชียาหลักแห่งชาติได้พิจารณาอนุมัติเฉพาะข้อบ่งใช้ ท่ีมีหลักฐาน
สนบัสนุนประสิทธิผลและความปลอดภยั อย่างชดัเจน รวมทั้งเป็นขอ้บ่งใช้ท่ีจดัเป็นมาตรฐานการ
รักษาแลว้ โดยก าหนดขอ้บ่งใชไ้วเ้พียง 8 กรณีดงัน้ี (1) โรคคาวาซากิ ระยะเฉียบพลนั (acute phase 
of Kawasaki disease) (2) Guillain-Barre syndrome ท่ีมีอาการรุนแรง (3) โรค กลา้มเน้ืออ่อนแรง
ชนิดร้ายระยะวิกฤต (myasthenia gravis, acute exacerbation หรือ myasthenic crisis (4) autoimmune 
hemolytic anemia (AIHA) ท่ีไม่ ตอบ สนองต่อการรักษาตามขั้นตอนของมาตรฐานการรักษา และมี
อาการรุนแรงท่ีอาจเป็นอนัตรายถึงแก่ชีวิต (5) hemophagocytic lymphohistiocytosis (HLH) (6) 
idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) ชนิดรุนแรง (7) โรค pemphigus vulgaris ท่ีมีอาการ
รุนแรงและไม่ ตอบสนองต่อการรักษาดว้ยยามาตรฐาน (8) โรคภูมิคุม้กนั บกพร่องปฐมภูมิ(primary 
immunodeficiency diseases) การใช ้IVIG นอกเหนือจากขอ้บ่งใชท่ี้ระบุไวข้า้งตน้ อาจเป็นการใชท่ี้
ไม่เกิดประสิทธิผลอยา่งชดัเจน ผูป่้วยอาจ ไดรั้บอนัตรายจากยามากกวา่ประโยชน์หรือเป็นการใชย้า
ท่ี ไม่มีความคุม้ค่า เน่ืองจากค่ายาในแต่ละ course ของการ รักษามกัมีค่าใชจ่้ายประมาณ  5,000 บาท
ต่อน ้าหนกัตวัผูป่้วย 1 กิโลกรัม จึงอาจก่อใหเ้กิดค่าใชจ่้ายท่ีสูญเปล่าจ านวนมาก จนอาจส่งผลเสียต่อ
ความย ัง่ยืนของระบบสวสัดิการการรักษา พยาบาลและระบบประกนัสุขภาพของประเทศไดห้ากมี
การ ใชย้าโดยปราศจากการควบคุมอยา่งมีประสิทธิภาพ 

 
 
 
 



 

 5.2.2 การวเิคราะห์แรงกดดัน 5 ประการ (The Five Forces Model) 
 ข้อจ ากดัในการเข้าสู่อุตสาหกรรมของคู่แข่งขันใหม่ 
 ผลการศึกษา พบวา่ การเขา้สู่อุตสาหกรรมประเภทน้ีของผูป้ระกอบการรายใหม่ท าได้
ยาก เน่ืองจากเทคโนโลยีการผลิต วิจยัและพฒันาจะตอ้งใชง้บประมาณ และความเช่ียวชาญในการ
ผลิตยาชีววตัถุ IVIG EV 71 สูง และปัญหาส าคญัต่อการวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทย คือ มีระดบัการพฒันาดา้นวิจยัและพฒันาท่ีค่อนขา้งต ่า 
เน่ืองจากการทดลองดา้นชีววตัถุในประเทศไทยยงัคงมีลกัษณะกระจดักระจาย โครงการวิจยัส่วน
ใหญ่ ซ่ึงท าโดยสถาบนัวิจยัหรือมหาวิทยาลัยของรัฐมกัไม่สามารถน าไปสู่การใช้ประโยชน์เชิง
พาณิชยไ์ด ้ประกอบกบัตลาดมีขนาดเล็ก จึงยงัมองไม่เห็นความคุม้ค่าในการลงทุนวจิยัพฒันา  
      
 ความรุนแรงของการแข่งขันภายในอุตสาหกรรม 
 ความรุนแรงของการแข่งขนัภายในอุตสาหกรรม พบว่า อยู่ในระดบัท่ีสูง เน่ืองจาก               
ยา IVIG EV 71  ในปัจจุบนัยงัไม่มีการผลิตข้ึนมาหรือจดัจ าหน่าย โดยจะถูกเปรียบเทียบทาง
การแพทยเ์หมือนกบัยา IVIG ตวัอ่ืน ๆ ดงันั้นหากออกวางจ าหน่ายแลว้  และมีขอ้บ่งช้ีการรักษานอ้ย
กวา่ยา IVIG ตวัอ่ืน ๆ อาจท าใหไ้ม่ถูกเลือกใชใ้นการรักษา 
 
 ความเส่ียงจากสินค้าทดแทน 
 ความเส่ียงจากสินคา้ทดแทน พบวา่ มีสูง เน่ืองจากผูป่้วยท่ีมีอาการรุนแรง สามารถใช้

ยา IVIG ธรรมดาได ้ปัจจุบนัมีบริษทัผูน้ าเขา้ยาชีววตัถุ IVIG จ านวน 12 ยี่ห้อ จาก 8 บริษทั โดย

น าเขา้จากประเทศสเปน สหรัฐอเมริกา เกาหลี เยอรมนั จีน และองักฤษ เป็นตน้ ส าหรับประเทศไทย

นั้นก็สามารถยา IVIG ไดโ้ดยสภากาชาดไทย ภายใตช่ื้อ IMMUNOGLOB 5 TRCS (C.R) 

 
 อ านาจต่อรองของผู้ซ้ือ 
 อ านาจต่อรองของผูซ้ื้อ แบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือ 1. ผูต้ดัสินใจเลือกยา คือ กลุ่มแพทยห์รือ
โรงพยาบาล 2. กลุ่มผูป้กครองผูป่้วย โดยกลุ่มท่ีมีอ านาจต่อรองโดยตรงกบัผูผ้ลิต คือ แพทยห์รือ
โรงพยาบาล ซ่ึงมีอ านาจต่อรองสูง เพราะเป็นผูเ้ลือกใช้ยาและเปรียบเทียบตน้ทุนของยาในการ
เลือกใช้ ส่วนกลุ่มผูป้กครองผูป่้วยนั้นไม่มีอ านาจการต่อรองโดยตรง และมีอ านาจการต่อรองต ่า 
เพราะเม่ือป่วยแลว้ก็มีจ  าเป็นในการใชย้ารักษา 
 



 

 อ านาจต่อรองของผู้ขายวตัถุดิบหรือซัพพลายเออร์  
 อ านาจการต่อรองในด้านการผลิต หากมองว่า เราจะ ซ้ือเทคโนโลยีมาผลิต
ภายในประเทศ การไดม้าซ่ึงเทคโนโลยีตอ้งเป็นเทคโนโลยีท่ีมีความเฉพาะ อ านาจต่อรองของผูผ้ลิต
นั้นต ่าท่ีจะไดม้าซ่ึงเทคโนโลยี เพราะวา่กลุ่มบุคคลท่ีมีความสามารถในการผลิตหรือมีองคค์วามรู้ยงั
มีอยูอ่ยา่งจ ากดั 
 
 

5.3 ข้อเสนอแนะ 
 จากผลการวิจัยในหัวข้อ “การศึกษาทิศทางการด าเนินการวิจัย  และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71” ผูว้ิจยัมีขอ้เสนอแนะต่อผูท่ี้มีส่วนเก่ียวขอ้งในส่วนต่าง ๆ ของ
กระบวนการวิจยัและพฒันายา การควบคุมและบงัคบัใชก้ฎหมาย การด าเนินธุรกิจในอุตสาหกรรม
รวมถึงขอ้เสนอแนะส าหรับผูท่ี้สนใจท าการวจิยัในหวัขอ้ท่ีเก่ียวขอ้งในอนาคต โดยแยกเป็นประเด็น
หลกั ๆ ดงัน้ี 
 
 5.3.1  ข้อเสนอแนะส าหรับกระบวนการวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุ IVIG EV 71 ใน
ประเทศไทย 
 1. รัฐบาลตอ้งมีการผลกัดนัให้เกิดการพฒันาบุคลากรท่ีมีความเช่ียวชาญในการดา้น

ของการวิจยั และพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 มากข้ึน โดยรัฐบาลควรมีการจดัสรรงบประมาณใน

การส่งบุคลากรทางการแพทย ์และการวิจยัไปท างานศึกษา จากนั้นให้กระทรวงสาธารณสุขเป็น

ผูรั้บผิดชอบในเร่ืองของการคดัเลือกบุคคลากรท่ีจะส่งไปศึกษา และเป็นผูว้างกฏระเบียบขอ้บงัคบั

ในการท างานใช้ทุนหลงัจากส าเร็จการศึกษา เพื่อให้ไดบุ้คลากรท่ีจะกลบัมาพฒันาในเร่ืองของการ

วิจยัและพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 ในประเทศไทยให้ประสบความส าเร็จไดต้ามวตัถุประสงค ์

เพื่อขจดัจุดอ่อนในส่วนของขาดบุคลากรท่ีจะมาท าการผลิตต่อ ท าใหเ้ป็น Upscale 

 2. รัฐบาลควรมีจดัสรรงบประมาณการวิจยั และพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 

เหมาะสมและเพียงพอต่อการด าเนินโครงการเพื่อเป็นการส่งเสริมประสิทธิภาพในการวิจยัของ

ประเทศไทย โดยการลงทุนในห้องปฎิบติัการ หรือด าเนินการให้มีการจดัตั้งหน่วยงานท่ีก ากบัดูแล

รับผดิชอบโดยตรง หน่วยงานท่ีเหมาะสม คือ สภากาชาดไทย เน่ืองจากปัจจุบนัสภากาชาดไทยเป็น



 

หน่วยงานท่ีมีบุคลากรท่ีมีความรู้ และมีเทคโนโลยีในการผลิตยาชีววตัถุ IVIG ซ่ึงจะมีขอ้ดีในดา้น

ของการทุ่นระยะเวลาท่ีใชใ้นการศึกษา และงบประมาณในการด าเนินงาน 

 3. เน่ืองจากประเทศไทยผูป่้วยโรคมือ เทา้ ปาก Enterovirus 71 ท่ีมีอาการรุนแรง                           

มีจ  านวนนอ้ย การวิจยัไดต้อ้งท าเป็น Multicenter ในโรงพยาบาลขนาดใหญ่และในโรงเรียนแพทย ์

เช่น ศิริราช รามาธิบดี จุฬา เชียงใหม่ ขอนแก่น เป็นตน้ 

 

 5.3.2  ข้อเสนอแนะส าหรับการควบคุมและบังคับใช้กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการใช้ยา  
ชีววตัถุ IVIG EV 71 ของประเทศไทย 
 รัฐบาลควรมีการหารือกบัหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อจดัตั้งภาคีของหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง
กบัการวิจยัและพฒันายา ซ่ึงในท่ีน้ี คือ สภากาชาดไทย ร่วมกบัหน่วยงานท่ีท าหน้าท่ีในการข้ึน
ทะเบียนยา คือ องค์การอาหารและยา เพื่อให้ภาคีดังกล่าวเป็นตวักลางในการประสานงานของ
หน่วยงานทั้ ง 2 หน่วยงาน เพื่อให้เกิดความง่าย รวดเร็ว และความเข้าใจท่ีตรงกัน ซ่ึงจะท าให้
กระบวนการในการขอข้ึนทะเบียนตวัยาใหม่ สามารถท าไดร้วดเร็วข้ึน 
 
 5.3.3  ข้อเสนอแนะส าหรับการด าเนินธุรกจิในอุตสาหกรรม 
 1. นกัวิจยัควรร่วมมือกบัสภากาชาดไทยในยา IVIG EV 71 เน่ืองจากทางสภากาชาด
ไทยมีศูนยผ์ลิตผลิตภณัฑ์พลาสมา และส าหรับดา้นเทคโนโลยีการผลิต สภากาชาดไทยไดใ้ชเ้คร่ือง
ท่ีไดม้าตรฐานของบริษทั Green Cross Corperation ซ่ึงเป็นบริษทัท่ีผลิตผลิตภณัฑ์พลาสมาท่ีได้
มาตรฐานระดบัสากลจุดอ่อนในส่วนของขาดบุคลากรท่ีจะมาท าการผลิตต่อ ท าใหเ้ป็น Upscale 
 2. หากตอ้งการให้ประเทศไทยสามารถแข่งขนักบัต่างประเทศไดใ้นอุตสาหกรรมยา 
สภากาชาดไทย และกระทรวงสาธารณสุข ต้องให้ภาคเอกชนเข้ามามีบทบาทในด้านการท า
การตลาด เพื่อให้ผลิตภัณฑ์ชีววตัถุของประเทศไทยเป็นท่ียอมรับ โดยในระยะเร่ิมต้นควรท า
การตลาดเฉพาะกลุ่ม (Niche market) โดยมุ่งเนน้ไปท าการตลาดเฉพาะกลุ่มประเทศขนาดเล็ก ก าลงั
ซ้ือไม่มาก มีการแข่งขนักนัระหวา่งผูผ้ลิตประเทศอ่ืน ๆ ไม่สูง คือ เนน้ไปท่ีกลุ่มลูกคา้ท่ีเป็นประเทศ
เพื่อนบา้นของประเทศไทย ท่ีมีก าลงัซ้ือไม่มาก เช่น พม่า กมัพูชา ลาว เวียดนาม เพื่อเป็นการเปิด
ตลาดอุตสาหกรรมยาของไทยใหเ้ป็นท่ีรู้จกัก่อน  
 
 
 



 

 5.3.4  ข้อจ ากดัในการวจัิย 
 ส าหรับการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี ขอ้จ ากดัในการวิจยัท่ีพบ คือ มีขอ้จ ากดัในเร่ืองของ
กรอบเวลา และเป็นการวจิยัเชิงคุณภาพ ซ่ึงตอ้งใชร้ะยะเวลาในการศึกษาและรวบรวมขอ้มูลจากผูใ้ห้
ขอ้มูลหลักเป็นระยะเวลานาน จึงท าให้กลุ่มผูใ้ห้ขอ้มูลหลกัมีการจบักลุ่มอยู่ในเขตกรุงเทพและ
ปริมณฑลเท่านั้ น ไม่ได้กระจายการเก็บข้อมูลไปสู่กลุ่มผูเ้ก่ียวข้องในจงัหวดัอ่ืน ๆ เท่าท่ีควร 
นอกจากนั้นยงัพบวา่ ผูป่้วยท่ีเคยเป็นโรคมือ เทา้ ปาก EV 71 มีขนาดของกลุ่มตวัอยา่งท่ีค่อนขา้งเล็ก 
ท าใหไ้ดข้อ้มูลในประเด็นดงักล่าวไม่มากเท่าท่ีควรตามท่ีผูว้จิยัตั้งเป้าหมายไว ้
 
 5.3.5  ข้อเสนอแนะส าหรับการศึกษาวจัิยในคร้ังต่อไป 
 การศึกษาในคร้ังต่อไป ควรมีการปรับปรุงในเร่ืองของการเก็บขอ้มูลจากผูใ้ห้ขอ้มูล
หลัก ควรมีการกระจายการเก็บข้อมูลไปยงักลุ่มแพทย์ นักวิจัย บริษัทผู ้น าเข้ายา และผู ้ป่วย                   
ให้เพิ่มมากข้ึน โดยเฉพาะกลุ่มนักวิจยั เพื่อให้เห็นมุมมองท่ีหลากหลาย และท าให้การศึกษาทิศ
ทางการด าเนินการวิจยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 เป็นไปอยา่งรอบดา้นมาก
ข้ึน 
 ส าหรับการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี ผูว้ิจ ัยมีความหวงัเป็นอย่างยิ่งว่า การศึกษาจะเป็น
ประโยชน์ต่อหน่วยงานทั้งภาครัฐ และเอกชนท่ีเก่ียวขอ้งในการน าขอ้มูลไปใช้เป็นแนวทางในการ
พฒันาดา้นการวิจยัและพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 ให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน เพราะการวิจยั
และพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 ท่ีประสบความส าเร็จ จะช่วยให้ประชาชนทัว่ไปสามารถเขา้ถึง
การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ไดง่้ายข้ึน ไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้ายในราคาแพง เพราะสามารถผลิต
ยาไดเ้องในประเทศ ซ่ึงจะช่วยให้ประชาชนมีคุณภาพชีวิตในดา้นการสาธารณสุขท่ีดีข้ึน อีกทั้งการ
วจิยัและพฒันายาชีววตัถุ IVIG EV 71 ท่ีประสบความส าเร็จ ยงัช่วยให้ประเทศไทยมีรายไดจ้ากการ
ส่งออกยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ไปยงัประเทศอ่ืน ๆ ท่ียงัขาดความสามารถในการผลิตตวัยาดงักล่าว
ได้ด้วย นอกจากนั้นยงัจะเป็นประโยชน์ต่อภาคเอกชนในการลดความเส่ียงในการท าธุรกิจใน
ภาคอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ไดอี้กดว้ย 
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การศึกษาทศิทางการด าเนินการวจัิย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

ส าหรับ 
นักวจัิย 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  
ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั
บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1.  ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ  
  2. ปัจจุบนันโยบายการก ากบัดูแล และการบงัคบัใชก้ฎหมายเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) อยูภ่ายใตก้ารก ากบัดูแลขององคก์รหรือหน่วยงาน
ใด  



 

 3. ปัจจุบนัประเทศไทยให้ความสาคญักบัการวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด  
 4. หน่วยงานใดเป็นผูรั้บผิดชอบเก่ียวกบัการวิจยั และพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71   
 5. การวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ไดรั้บทุน
สนบัสนุนท่ีเหมาะสมเพียงพอหรือไม่ ท่านมีขอ้คิดเห็นเพิ่มเติมเก่ียวกบัเร่ืองน้ีอยา่งไร  
 6. ปัจจุบนั ท่านมีความเก่ียวขอ้ง หรือมีหนา้ท่ีก ากบัดูแลเก่ียวกบัการรักษาโดยใชย้าชีว
วตัถุ IVIG EV 71 อยา่งไร  
 7. และเม่ือกล่าวถึงการรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 
ท่านคิดวา่ ประเทศใดท่ีเป็นผูน้ าในเร่ืองดงักล่าว และส าหรับประเทศไทยมีการร่วมมือในการรักษา
โดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) กบัประเทศนั้น ๆ อยา่งไร  
 8. ราคาในการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในประเทศ
ไทย มีความเหมาะสมแลว้หรือไม่  
 9. ท่านคิดวา่ อะไรเป็นปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุ IVIG EV 71  
 10. ท่านมีขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัการแกไ้ขปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจยั และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 อยา่งไร  
 11. ขอ้เสนอแนะเพิ่มเติมในประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ 

 2.  ภาพรวมเก่ียวกับธุรกิจอุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีวว ัตถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เป็นอยา่งไร 

 3. ปัจจุบนัในประเทศไทยมีความตอ้งการการรักษาโดยโดยใช้ยาชีววตัถุ Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด 

 4. ปัจจุบนับริษทัน าเขา้ยาชีววตัถุ: Intravenous Immunoglobulin (IVIG) จากแหล่งผลิต
ใดเป็นหลกั 



 

 5.  ธุ ร กิ จ อุตส าหกรรมก าร ให้ บ ริ ก า รและก า รผ ลิต ย า ชี ว ว ัต ถุ  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) ในปัจจุบนัมีการแข่งขนักนัอยา่งไร 

 6. ท่านคิดว่าต่อไปในอนาคตประเทศไทยจะมีการพฒันาด้านการวิจยัและพฒันา
เก่ียวกบัการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ: Intravenous Immunoglobulin (IVIG) จนไม่ตอ้งพึ่งพาการน าเขา้
จากต่างประเทศ แบบ 100% ได้หรือไม่ หากได้ ท่านคิดว่า จะตอ้งใช้ระยะเวลายาวนานมากน้อย
เพียงใด 

 7. ท่านคิดว่า นโยบายการก ากบัดูแลและการบงัคบัใช้กฎหมายเก่ียวกบัการรักษาโดย
ใช้ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทยในปัจจุบนัมีผลต่อธุรกิจ
อุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) หรือไม่ 
อยา่งไร 

 8.  อยากให้ท่านให้คะแนนความพร้อมในการของการรักษาโดยใช้ยาชีวว ัตถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทยในปัจจุบนั ในปัจจุบนั หากคะแนนเต็ม 10 
ท่านใหค้ะแนนเท่าใด พร้อมยกเหตุผลประกอบ 

 9. ท่านคิดว่าประเทศใดเป็นคู่แข่งส าหรับของประเทศไทย ในธุรกิจอุตสาหกรรมการ
ใหบ้ริการและการผลิตยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 

 10. หากตอ้งการเพิ่มความพร้อมและศกัยภาพดา้นการแข่งขนั ท่านคิดวา่ประเทศไทย
ตอ้งท าการปรับปรุงพฒันาในเร่ืองใดบา้งรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ : Intravenous Immunoglobulin 
(IVIG) 

   10.1 บุคลากร ควรปรับปรุงและพฒันาอยา่งไร 

   10.2 ด้านเคร่ืองมือและเทคโนโลยีท่ีเก่ียวข้องควรปรับปรุงและพฒันา
อยา่งไร 

   10.3 ดา้นงบประมาณควรปรับปรุงและพฒันาอยา่งไร 

 11. ปัจจุบันในการด าเนินธุรกิจ ในองค์กรของท่านมีกลยุทธ์ในการด าเนินธุรกิจ
เก่ียวกบัการใหบ้ริการและการผลิตยาชีววตัถุ : Intravenous Immunoglobulin (IVIG) อยา่งไร 

 12. ใครเป็นกลุ่มลูกค้าหลักของธุรกิจเก่ียวกับการให้บริการและการผลิตยาชีววตัถุ  
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 



 

 13. ใน 1 ปี ส าหรับประเทศไทยมีความตอ้งการดา้นรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด 

 14. ในอนาคตอนัใกล ้ท่านคิดวา่ ธุรกิจอุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีว
วตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มีแนวโนม้ในการเติบโตมากข้ึนหรือไม่ อยา่งไร 

 15. ขอ้เสนอแนะเพิ่มเติมในประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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ส าหรับ 
 

แพทย์ และเภสัชกร 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ  

 2. การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ใชรั้กษาในผูป่้วยกลุ่มโรคใดเป็นส่วนใหญ่  

 3. ท่านคิดวา่ปริมาณความตอ้งการในการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ปัจจุบนัในประเทศ

ไทยเป็นอยา่งไร  

 4. ท่านคิดวา่โรคมือ เทา้ ปาก สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ในประเทศไทย มี

ผูป่้วยเป็นจ านวนมากหรือไม่ หากสงสัยวา่ป่วย หรือติดเช้ือจะมีวธีิตรวจอยา่งไร  



 

 5. ในกรณีท่ีตรวจพบวา่ป่วย หรือติดเช้ือ Enterovirus 71 จะมีขั้นตอนการรักษาต่อไป

อยา่งไร  

 6. ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนันั้นสามารถรักษาอาการป่วยโรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับ

การติดเช้ือ Enterovirus 71 ไดห้รือไม่ หากรักษาไดน้ั้นส่งผลดีมากหรือนอ้ยต่อผูป่้วยอยา่งไร  

 7. ท่านคิดวา่ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั กบัยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 จะมีความแตกต่างกนัอยา่งไร  

 8. ท่านคิดวา่ราคายา IVIG ท่ีจดัหน่ายในประเทศไทยมีความเหมาะสมหรือไม่ น าเขา้

จากบริษทัใดเป็นหลกั และมีหลกัเกณฑก์ารคดัเลือกยามาใชใ้นโรงพยาบาลอยา่งไร  

 9. ท่านคิดวา่หากมีการผลิตยาชีววตัถุ IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ใน

ประเทศไทยส าเร็จจะเป็นประโยชน์อยา่งไร  

 10. ท่านคิดวา่หน่วยงานใด ท่ีมีความสามารถและจะช่วยผลกัดนัการผลิตยาชีววตัถุ 

IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ในประเทศไทยใหส้ าเร็จ  

 11. เพื่อใหก้ารวจิยัและผลิตยาชีววตัถุ IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ไปถึง

เป้าหมาย ควรมีการพฒันาและสนบัสนุนในดา้นใดบา้ง (ดา้นนโยบาย/การเงิน/เคร่ืองมือ/อุปกรณ์/

เทคโนโลย/ีการพฒันาบุคลากร)  

 12. ภาพรวมของอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย เป็นอยา่งไร  

 13. ท่านคิดวา่ความตอ้งการอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย เป็น

อยา่งไร และประโยชน์ของการส่งเสริมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศคืออะไร  

 14. ท่านคิดวา่แนวโนม้และทิศทางการเติบโตอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุใน

ประเทศไทยเป็นอยา่งไร  

 15. ท่านคิดวา่ทิศทางของงานวจิยัและพฒันา เพื่อใหเ้กิดอุตสาหกรรมยา วคัซีน และ

ยาชีววตัถุในประเทศไทยเป็นอยา่งไร  

 16. ท่านคิดวา่ทิศทางของงานวจิยัและพฒันา เพื่อใหเ้กิดอุตสาหกรรมยา วคัซีน และ

ยาชีววตัถุในประเทศไทย มีแนวโนม้เป็นเช่นใด ในอีก 5 – 10 ปี ขา้งหนา้   

 17. หากขอใหท้่านเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย 

เปรียบเทียบกบัต่างประเทศนั้นเป็นอยา่งไร  
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ส าหรับ 
 

ผู้ปกครองผู้ป่วย 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ท่านคิดวา่ โรค มือ เทา้ ปาก มีอนัตรายมากนอ้ยเพียงใด  

 2. ท่านตระหนักถึงความส าคญัในการป้องกนับุตร หลาน หรือคนในครอบครัวให้
ห่างไกล จากโรค มือ เทา้ ปาก อยา่งไร  

 3. ท่านทราบหรือไม่วา่ โรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท าให้เกิด
อนัตรายถึงแก่ชีวติได ้ 

 4. ท่านมีความรู้ ความเขา้ใจ หรือเคยไดรั้บขอ้มูลข่าวสารเก่ียวกบัการรักษาโรค มือ เทา้ 
ปาก ดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 มาบา้งหรือไม่  



 

 5. หากบุตร หลาน หรือคนในครอบครัวไดรั้บการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่านจะเลือก

รักษาโดยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่ีมีประสิทธิภาพดีกวา่ แต่มีราคาสูง

กวา่การรักษาดว้ยตวัยาทัว่ ๆ ไป หรือไม่  

 6. ท่านคิดวา่ ค่ารักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ควรมี

ราคาไม่เกินเท่าไหร่  

 7. ท่านคิดวา่ เพื่อการสร้างความรู้ ความเขา้ใจใหก้บัประชาชนเก่ียวกบัรักษาการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 ของยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง ควรการประชาสัมพนัธ์ขอ้มูลอย่างไร 

ผา่นช่องทางไหนบา้ง จึงจะไดผ้ลดีท่ีสุด  

 8. หากในอนาคตประเทศไทยมีการวิจยั พฒันาและสามารถผลิตยาชีววตัถุ  IVIG EV 

71 ใชไ้ดด้ว้ยตนเอง ท่านจะใหค้วามเช่ือถือ เช่ือมัน่ในศกัยภาพ และคุณภาพของยาชีววตัถุ IVIG EV 

71 ท่ีผลิตภายในประเทศไทยมากนอ้ยแค่ไหน 
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แบบสัมภาษณ์เชิงลกึ 

 

การศึกษาทศิทางการด าเนินการวจัิย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

ส าหรับ 
นักวจัิย 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  
ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั
บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1.  ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ  
  2. ปัจจุบนันโยบายการก ากบัดูแล และการบงัคบัใชก้ฎหมายเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) อยูภ่ายใตก้ารก ากบัดูแลขององคก์รหรือหน่วยงาน
ใด  



 

 3. ปัจจุบนัประเทศไทยให้ความสาคญักบัการวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด  
 4. หน่วยงานใดเป็นผูรั้บผิดชอบเก่ียวกบัการวิจยั และพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71   
 5. การวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ไดรั้บทุน
สนบัสนุนท่ีเหมาะสมเพียงพอหรือไม่ ท่านมีขอ้คิดเห็นเพิ่มเติมเก่ียวกบัเร่ืองน้ีอยา่งไร  
 6. ปัจจุบนั ท่านมีความเก่ียวขอ้ง หรือมีหนา้ท่ีก ากบัดูแลเก่ียวกบัการรักษาโดยใชย้าชีว
วตัถุ IVIG EV 71 อยา่งไร  
 7. และเม่ือกล่าวถึงการรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 
ท่านคิดวา่ ประเทศใดท่ีเป็นผูน้ าในเร่ืองดงักล่าว และส าหรับประเทศไทยมีการร่วมมือในการรักษา
โดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) กบัประเทศนั้น ๆ อยา่งไร  
 8. ราคาในการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในประเทศ
ไทย มีความเหมาะสมแลว้หรือไม่  
 9. ท่านคิดวา่ อะไรเป็นปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุ IVIG EV 71  
 10. ท่านมีขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัการแกไ้ขปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจยั และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 อยา่งไร  
 11. ขอ้เสนอแนะเพิ่มเติมในประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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ส าหรับ 
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แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ 

 2.  ภาพรวมเก่ียวกับธุรกิจอุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีวว ัตถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เป็นอยา่งไร 

 3. ปัจจุบนัในประเทศไทยมีความตอ้งการการรักษาโดยโดยใช้ยาชีววตัถุ Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด 

 4. ปัจจุบนับริษทัน าเขา้ยาชีววตัถุ: Intravenous Immunoglobulin (IVIG) จากแหล่งผลิต
ใดเป็นหลกั 



 

 5.  ธุ ร กิ จ อุตส าหกรรมก าร ให้ บ ริ ก า รและก า รผ ลิต ย า ชี ว ว ัต ถุ  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) ในปัจจุบนัมีการแข่งขนักนัอยา่งไร 

 6. ท่านคิดว่าต่อไปในอนาคตประเทศไทยจะมีการพฒันาด้านการวิจยัและพฒันา
เก่ียวกบัการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ: Intravenous Immunoglobulin (IVIG) จนไม่ตอ้งพึ่งพาการน าเขา้
จากต่างประเทศ แบบ 100% ได้หรือไม่ หากได้ ท่านคิดว่า จะตอ้งใช้ระยะเวลายาวนานมากน้อย
เพียงใด 

 7. ท่านคิดว่า นโยบายการก ากบัดูแลและการบงัคบัใช้กฎหมายเก่ียวกบัการรักษาโดย
ใช้ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทยในปัจจุบนัมีผลต่อธุรกิจ
อุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) หรือไม่ 
อยา่งไร 

 8.  อยากให้ท่านให้คะแนนความพร้อมในการของการรักษาโดยใช้ยาชีวว ัตถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทยในปัจจุบนั ในปัจจุบนั หากคะแนนเต็ม 10 
ท่านใหค้ะแนนเท่าใด พร้อมยกเหตุผลประกอบ 

 9. ท่านคิดว่าประเทศใดเป็นคู่แข่งส าหรับของประเทศไทย ในธุรกิจอุตสาหกรรมการ
ใหบ้ริการและการผลิตยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 

 10. หากตอ้งการเพิ่มความพร้อมและศกัยภาพดา้นการแข่งขนั ท่านคิดวา่ประเทศไทย
ตอ้งท าการปรับปรุงพฒันาในเร่ืองใดบา้งรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ : Intravenous Immunoglobulin 
(IVIG) 

   10.1 บุคลากร ควรปรับปรุงและพฒันาอยา่งไร 

   10.2 ด้านเคร่ืองมือและเทคโนโลยีท่ีเก่ียวข้องควรปรับปรุงและพฒันา
อยา่งไร 

   10.3 ดา้นงบประมาณควรปรับปรุงและพฒันาอยา่งไร 

 11. ปัจจุบันในการด าเนินธุรกิจ ในองค์กรของท่านมีกลยุทธ์ในการด าเนินธุรกิจ
เก่ียวกบัการใหบ้ริการและการผลิตยาชีววตัถุ : Intravenous Immunoglobulin (IVIG) อยา่งไร 

 12. ใครเป็นกลุ่มลูกค้าหลักของธุรกิจเก่ียวกับการให้บริการและการผลิตยาชีววตัถุ  
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 



 

 13. ใน 1 ปี ส าหรับประเทศไทยมีความตอ้งการดา้นรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด 

 14. ในอนาคตอนัใกล ้ท่านคิดวา่ ธุรกิจอุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีว
วตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มีแนวโนม้ในการเติบโตมากข้ึนหรือไม่ อยา่งไร 

 15. ขอ้เสนอแนะเพิ่มเติมในประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

การศึกษาทศิทางการด าเนินการวจัิย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

ส าหรับ 
 

แพทย์ และเภสัชกร 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ  

 2. การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ใชรั้กษาในผูป่้วยกลุ่มโรคใดเป็นส่วนใหญ่  

 3. ท่านคิดวา่ปริมาณความตอ้งการในการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ปัจจุบนัในประเทศ

ไทยเป็นอยา่งไร  

 4. ท่านคิดวา่โรคมือ เทา้ ปาก สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ในประเทศไทย มี

ผูป่้วยเป็นจ านวนมากหรือไม่ หากสงสัยวา่ป่วย หรือติดเช้ือจะมีวธีิตรวจอยา่งไร  



 

 5. ในกรณีท่ีตรวจพบวา่ป่วย หรือติดเช้ือ Enterovirus 71 จะมีขั้นตอนการรักษาต่อไป

อยา่งไร  

 6. ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนันั้นสามารถรักษาอาการป่วยโรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับ

การติดเช้ือ Enterovirus 71 ไดห้รือไม่ หากรักษาไดน้ั้นส่งผลดีมากหรือนอ้ยต่อผูป่้วยอยา่งไร  

 7. ท่านคิดวา่ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั กบัยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 จะมีความแตกต่างกนัอยา่งไร  

 8. ท่านคิดวา่ราคายา IVIG ท่ีจดัหน่ายในประเทศไทยมีความเหมาะสมหรือไม่ น าเขา้

จากบริษทัใดเป็นหลกั และมีหลกัเกณฑก์ารคดัเลือกยามาใชใ้นโรงพยาบาลอยา่งไร  

 9. ท่านคิดวา่หากมีการผลิตยาชีววตัถุ IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ใน

ประเทศไทยส าเร็จจะเป็นประโยชน์อยา่งไร  

 10. ท่านคิดวา่หน่วยงานใด ท่ีมีความสามารถและจะช่วยผลกัดนัการผลิตยาชีววตัถุ 

IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ในประเทศไทยใหส้ าเร็จ  

 11. เพื่อใหก้ารวจิยัและผลิตยาชีววตัถุ IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ไปถึง

เป้าหมาย ควรมีการพฒันาและสนบัสนุนในดา้นใดบา้ง (ดา้นนโยบาย/การเงิน/เคร่ืองมือ/อุปกรณ์/

เทคโนโลย/ีการพฒันาบุคลากร)  

 12. ภาพรวมของอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย เป็นอยา่งไร  

 13. ท่านคิดวา่ความตอ้งการอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย เป็น

อยา่งไร และประโยชน์ของการส่งเสริมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศคืออะไร  

 14. ท่านคิดวา่แนวโนม้และทิศทางการเติบโตอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุใน

ประเทศไทยเป็นอยา่งไร  

 15. ท่านคิดวา่ทิศทางของงานวจิยัและพฒันา เพื่อใหเ้กิดอุตสาหกรรมยา วคัซีน และ

ยาชีววตัถุในประเทศไทยเป็นอยา่งไร  

 16. ท่านคิดวา่ทิศทางของงานวจิยัและพฒันา เพื่อใหเ้กิดอุตสาหกรรมยา วคัซีน และ

ยาชีววตัถุในประเทศไทย มีแนวโนม้เป็นเช่นใด ในอีก 5 – 10 ปี ขา้งหนา้   

 17. หากขอใหท้่านเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย 

เปรียบเทียบกบัต่างประเทศนั้นเป็นอยา่งไร  



 

 

การศึกษาทศิทางการด าเนินการวจัิย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

ส าหรับ 
 

ผู้ปกครองผู้ป่วย 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ท่านคิดวา่ โรค มือ เทา้ ปาก มีอนัตรายมากนอ้ยเพียงใด  

 2. ท่านตระหนักถึงความส าคญัในการป้องกนับุตร หลาน หรือคนในครอบครัวให้
ห่างไกล จากโรค มือ เทา้ ปาก อยา่งไร  

 3. ท่านทราบหรือไม่วา่ โรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท าให้เกิด
อนัตรายถึงแก่ชีวติได ้ 

 4. ท่านมีความรู้ ความเขา้ใจ หรือเคยไดรั้บขอ้มูลข่าวสารเก่ียวกบัการรักษาโรค มือ เทา้ 
ปาก ดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 มาบา้งหรือไม่  



 

 5. หากบุตร หลาน หรือคนในครอบครัวไดรั้บการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่านจะเลือก

รักษาโดยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่ีมีประสิทธิภาพดีกวา่ แต่มีราคาสูง

กวา่การรักษาดว้ยตวัยาทัว่ ๆ ไป หรือไม่  

 6. ท่านคิดวา่ ค่ารักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ควรมี

ราคาไม่เกินเท่าไหร่  

 7. ท่านคิดวา่ เพื่อการสร้างความรู้ ความเขา้ใจใหก้บัประชาชนเก่ียวกบัรักษาการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 ของยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง ควรการประชาสัมพนัธ์ขอ้มูลอย่างไร 

ผา่นช่องทางไหนบา้ง จึงจะไดผ้ลดีท่ีสุด  

 8. หากในอนาคตประเทศไทยมีการวิจยั พฒันาและสามารถผลิตยาชีววตัถุ  IVIG EV 

71 ใชไ้ดด้ว้ยตนเอง ท่านจะใหค้วามเช่ือถือ เช่ือมัน่ในศกัยภาพ และคุณภาพของยาชีววตัถุ IVIG EV 

71 ท่ีผลิตภายในประเทศไทยมากนอ้ยแค่ไหน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 
ประวตัิผู้วจิัย 

 
 

ช่ือ – สกุล นางสาวรุจาภา  จุกจนัทร์ 
วนั เดือน ปีเกดิ วนัท่ี 17 เมษายน พ.ศ. 2536 
สถานทีเ่กดิ กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 
วุฒิการศึกษา ศิลปศาสตร์บณัฑิต สาขาวชิาภาษาองักฤษ 
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การจดัการมหาบณัฑิต  
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 พ.ศ. 2561 
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 เขตหลกัส่ี กรุงเทพฯ 10210 
 โทรศพัท:์ 085-920-3704 
 E-mail: rujapa.jukj@gmail.com 
ต าแหน่งหน้าทีปั่จจุบันและสถานทีท่ างาน เจา้หนา้ท่ีฝ่ายสินเช่ือ 
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ภาคผนวก ก 

แบบสัมภาษณ์เชิงลกึ 

 

การศึกษาทศิทางการด าเนินการวจัิย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

ส าหรับ 
นักวจัิย 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  
ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั
บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1.  ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ  
  2. ปัจจุบนันโยบายการก ากบัดูแล และการบงัคบัใชก้ฎหมายเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) อยูภ่ายใตก้ารก ากบัดูแลขององคก์รหรือหน่วยงาน
ใด  



 

 3. ปัจจุบนัประเทศไทยให้ความสาคญักบัการวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด  
 4. หน่วยงานใดเป็นผูรั้บผิดชอบเก่ียวกบัการวิจยั และพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้
ยาชีววตัถุ IVIG EV 71   
 5. การวิจยัและพฒันาเก่ียวกบัการรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ไดรั้บทุน
สนบัสนุนท่ีเหมาะสมเพียงพอหรือไม่ ท่านมีขอ้คิดเห็นเพิ่มเติมเก่ียวกบัเร่ืองน้ีอยา่งไร  
 6. ปัจจุบนั ท่านมีความเก่ียวขอ้ง หรือมีหนา้ท่ีก ากบัดูแลเก่ียวกบัการรักษาโดยใชย้าชีว
วตัถุ IVIG EV 71 อยา่งไร  
 7. และเม่ือกล่าวถึงการรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 
ท่านคิดวา่ ประเทศใดท่ีเป็นผูน้ าในเร่ืองดงักล่าว และส าหรับประเทศไทยมีการร่วมมือในการรักษา
โดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) กบัประเทศนั้น ๆ อยา่งไร  
 8. ราคาในการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ในประเทศ
ไทย มีความเหมาะสมแลว้หรือไม่  
 9. ท่านคิดวา่ อะไรเป็นปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรมยาชีว
วตัถุ IVIG EV 71  
 10. ท่านมีขอ้เสนอแนะเก่ียวกบัการแกไ้ขปัญหาหรืออุปสรรคต่อการวิจยั และการผลิต
อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 อยา่งไร  
 11. ขอ้เสนอแนะเพิ่มเติมในประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
 
 
 

 

 

 

  



 

 

การศึกษาทศิทางการด าเนินการวจัิย และการผลติอุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

ส าหรับ 
 

 บริษัทผู้จัดจ าหน่ายยา 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ 

 2.  ภาพรวมเก่ียวกับธุรกิจอุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีวว ัตถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) เป็นอยา่งไร 

 3. ปัจจุบนัในประเทศไทยมีความตอ้งการการรักษาโดยโดยใช้ยาชีววตัถุ Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด 

 4. ปัจจุบนับริษทัน าเขา้ยาชีววตัถุ: Intravenous Immunoglobulin (IVIG) จากแหล่งผลิต
ใดเป็นหลกั 



 

 5.  ธุ ร กิ จ อุตส าหกรรมก าร ให้ บ ริ ก า รและก า รผ ลิต ย า ชี ว ว ัต ถุ  Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) ในปัจจุบนัมีการแข่งขนักนัอยา่งไร 

 6. ท่านคิดว่าต่อไปในอนาคตประเทศไทยจะมีการพฒันาด้านการวิจยัและพฒันา
เก่ียวกบัการรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ: Intravenous Immunoglobulin (IVIG) จนไม่ตอ้งพึ่งพาการน าเขา้
จากต่างประเทศ แบบ 100% ได้หรือไม่ หากได้ ท่านคิดว่า จะตอ้งใช้ระยะเวลายาวนานมากน้อย
เพียงใด 

 7. ท่านคิดว่า นโยบายการก ากบัดูแลและการบงัคบัใช้กฎหมายเก่ียวกบัการรักษาโดย
ใช้ยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทยในปัจจุบนัมีผลต่อธุรกิจ
อุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) หรือไม่ 
อยา่งไร 

 8.  อยากให้ท่านให้คะแนนความพร้อมในการของการรักษาโดยใช้ยาชีวว ัตถุ 
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) ของประเทศไทยในปัจจุบนั ในปัจจุบนั หากคะแนนเต็ม 10 
ท่านใหค้ะแนนเท่าใด พร้อมยกเหตุผลประกอบ 

 9. ท่านคิดว่าประเทศใดเป็นคู่แข่งส าหรับของประเทศไทย ในธุรกิจอุตสาหกรรมการ
ใหบ้ริการและการผลิตยาชีววตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 

 10. หากตอ้งการเพิ่มความพร้อมและศกัยภาพดา้นการแข่งขนั ท่านคิดวา่ประเทศไทย
ตอ้งท าการปรับปรุงพฒันาในเร่ืองใดบา้งรักษาโดยใช้ยาชีววตัถุ : Intravenous Immunoglobulin 
(IVIG) 

   10.1 บุคลากร ควรปรับปรุงและพฒันาอยา่งไร 

   10.2 ด้านเคร่ืองมือและเทคโนโลยีท่ีเก่ียวข้องควรปรับปรุงและพฒันา
อยา่งไร 

   10.3 ดา้นงบประมาณควรปรับปรุงและพฒันาอยา่งไร 

 11. ปัจจุบันในการด าเนินธุรกิจ ในองค์กรของท่านมีกลยุทธ์ในการด าเนินธุรกิจ
เก่ียวกบัการใหบ้ริการและการผลิตยาชีววตัถุ : Intravenous Immunoglobulin (IVIG) อยา่งไร 

 12. ใครเป็นกลุ่มลูกค้าหลักของธุรกิจเก่ียวกับการให้บริการและการผลิตยาชีววตัถุ  
Intravenous Immunoglobulin (IVIG) 



 

 13. ใน 1 ปี ส าหรับประเทศไทยมีความตอ้งการดา้นรักษาโดยใชย้าชีววตัถุ Intravenous 
Immunoglobulin (IVIG) มากนอ้ยเพียงใด 

 14. ในอนาคตอนัใกล ้ท่านคิดวา่ ธุรกิจอุตสาหกรรมการให้บริการและการผลิตยาชีว
วตัถุ Intravenous Immunoglobulin (IVIG) มีแนวโนม้ในการเติบโตมากข้ึนหรือไม่ อยา่งไร 

 15. ขอ้เสนอแนะเพิ่มเติมในประเด็นอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้ง 
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ส าหรับ 
 

แพทย์ และเภสัชกร 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ขอใหท้่านผูถู้กสัมภาษณ์เล่าเก่ียวกบัประสบการณ์ท่ีเก่ียวขอ้งกบัยาชีววตัถุ  

 2. การรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ใชรั้กษาในผูป่้วยกลุ่มโรคใดเป็นส่วนใหญ่  

 3. ท่านคิดวา่ปริมาณความตอ้งการในการรักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ปัจจุบนัในประเทศ

ไทยเป็นอยา่งไร  

 4. ท่านคิดวา่โรคมือ เทา้ ปาก สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ในประเทศไทย มี

ผูป่้วยเป็นจ านวนมากหรือไม่ หากสงสัยวา่ป่วย หรือติดเช้ือจะมีวธีิตรวจอยา่งไร  



 

 5. ในกรณีท่ีตรวจพบวา่ป่วย หรือติดเช้ือ Enterovirus 71 จะมีขั้นตอนการรักษาต่อไป

อยา่งไร  

 6. ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนันั้นสามารถรักษาอาการป่วยโรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับ

การติดเช้ือ Enterovirus 71 ไดห้รือไม่ หากรักษาไดน้ั้นส่งผลดีมากหรือนอ้ยต่อผูป่้วยอยา่งไร  

 7. ท่านคิดวา่ยาชีววตัถุ IVIG ท่ีมีในปัจจุบนั กบัยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 จะมีความแตกต่างกนัอยา่งไร  

 8. ท่านคิดวา่ราคายา IVIG ท่ีจดัหน่ายในประเทศไทยมีความเหมาะสมหรือไม่ น าเขา้

จากบริษทัใดเป็นหลกั และมีหลกัเกณฑก์ารคดัเลือกยามาใชใ้นโรงพยาบาลอยา่งไร  

 9. ท่านคิดวา่หากมีการผลิตยาชีววตัถุ IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ใน

ประเทศไทยส าเร็จจะเป็นประโยชน์อยา่งไร  

 10. ท่านคิดวา่หน่วยงานใด ท่ีมีความสามารถและจะช่วยผลกัดนัการผลิตยาชีววตัถุ 

IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ในประเทศไทยใหส้ าเร็จ  

 11. เพื่อใหก้ารวจิยัและผลิตยาชีววตัถุ IVIG สาหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ไปถึง

เป้าหมาย ควรมีการพฒันาและสนบัสนุนในดา้นใดบา้ง (ดา้นนโยบาย/การเงิน/เคร่ืองมือ/อุปกรณ์/

เทคโนโลย/ีการพฒันาบุคลากร)  

 12. ภาพรวมของอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย เป็นอยา่งไร  

 13. ท่านคิดวา่ความตอ้งการอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย เป็น

อยา่งไร และประโยชน์ของการส่งเสริมอุตสาหกรรมยาชีววตัถุในประเทศคืออะไร  

 14. ท่านคิดวา่แนวโนม้และทิศทางการเติบโตอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุใน

ประเทศไทยเป็นอยา่งไร  

 15. ท่านคิดวา่ทิศทางของงานวจิยัและพฒันา เพื่อใหเ้กิดอุตสาหกรรมยา วคัซีน และ

ยาชีววตัถุในประเทศไทยเป็นอยา่งไร  

 16. ท่านคิดวา่ทิศทางของงานวจิยัและพฒันา เพื่อใหเ้กิดอุตสาหกรรมยา วคัซีน และ

ยาชีววตัถุในประเทศไทย มีแนวโนม้เป็นเช่นใด ในอีก 5 – 10 ปี ขา้งหนา้   

 17. หากขอใหท้่านเปรียบเทียบอุตสาหกรรมยา วคัซีน และยาชีววตัถุในประเทศไทย 

เปรียบเทียบกบัต่างประเทศนั้นเป็นอยา่งไร  
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ส าหรับ 
 

ผู้ปกครองผู้ป่วย 

แนวค าถามทีใ่ช้ในการสัมภาษณ์ 

การสัมภาษณ์__________________________________________________________________ 

วนั____________________เวลา___________________ณ______________________________ 

แนวทางปฏิบัติ 

1) แนะน าตวัผูว้จิยั และวตัถุประสงค ์เพื่อศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิตอุตสาหกรรม

ยาชีววตัถุ IVIG EV 71  

2) ช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการสัมภาษณ์ พดูคุย และการรักษาความลบัของขอ้มูลของหน่วยงาน                  

ซ่ึงการศึกษาคร้ังน้ีจะมีการน าเสนอภาพรวม ไม่มีการกล่าวอา้งถึง หรือเปิดเผยถึง องคก์รหรือตวั

บุคคล โดยขอ้มูลท่ีไดรั้บจะน าไปใชเ้พื่อประโยชน์ทางการศึกษาเท่านั้น 

3) เร่ิมพูดคุยในประเด็นท่ีเก่ียวขอ้งกบัการศึกษาทิศทางการด าเนินการวจิยั และการผลิต

อุตสาหกรรมยาชีววตัถุ IVIG EV 71 ดงัน้ี 

 1. ท่านคิดวา่ โรค มือ เทา้ ปาก มีอนัตรายมากนอ้ยเพียงใด  

 2. ท่านตระหนักถึงความส าคญัในการป้องกนับุตร หลาน หรือคนในครอบครัวให้
ห่างไกล จากโรค มือ เทา้ ปาก อยา่งไร  

 3. ท่านทราบหรือไม่วา่ โรคมือ เทา้ ปาก ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท าให้เกิด
อนัตรายถึงแก่ชีวติได ้ 

 4. ท่านมีความรู้ ความเขา้ใจ หรือเคยไดรั้บขอ้มูลข่าวสารเก่ียวกบัการรักษาโรค มือ เทา้ 
ปาก ดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 มาบา้งหรือไม่  



 

 5. หากบุตร หลาน หรือคนในครอบครัวไดรั้บการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่านจะเลือก

รักษาโดยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ท่ีมีประสิทธิภาพดีกวา่ แต่มีราคาสูง

กวา่การรักษาดว้ยตวัยาทัว่ ๆ ไป หรือไม่  

 6. ท่านคิดวา่ ค่ารักษาดว้ยยาชีววตัถุ IVIG ส าหรับการติดเช้ือ Enterovirus 71 ควรมี

ราคาไม่เกินเท่าไหร่  

 7. ท่านคิดวา่ เพื่อการสร้างความรู้ ความเขา้ใจใหก้บัประชาชนเก่ียวกบัรักษาการติดเช้ือ 

Enterovirus 71 ของยาชีววตัถุ IVIG หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง ควรการประชาสัมพนัธ์ขอ้มูลอย่างไร 

ผา่นช่องทางไหนบา้ง จึงจะไดผ้ลดีท่ีสุด  

 8. หากในอนาคตประเทศไทยมีการวิจยั พฒันาและสามารถผลิตยาชีววตัถุ  IVIG EV 

71 ใชไ้ดด้ว้ยตนเอง ท่านจะใหค้วามเช่ือถือ เช่ือมัน่ในศกัยภาพ และคุณภาพของยาชีววตัถุ IVIG EV 

71 ท่ีผลิตภายในประเทศไทยมากนอ้ยแค่ไหน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


