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Abstract 

The escalating trend of dementia among the Thai elderly poses a significant challenge for 

Thailand. Early detection and diagnosis of the disease are crucial to delay its progression and prepare for 

caregiving. This research aims to: 1) explore the market feasibility of a biomarker blood test product for 

Alzheimer's disease screening in the elderly, 2) study the marketing process for such a product, and 3) 

provide marketing strategies for medical diagnostic tools for extracorporeal diagnosis. 

The scope of this study focuses on examining the market feasibility of the Elecsys Amyloid 

Plasma Panel (EAPP) product for screening early-stage Alzheimer's disease in the elderly. Data collection 

involves reviewing relevant research documents, studying concepts, theories, and research papers related 

to introducing new products for the benefit of future research. 

The study findings reveal that the EAPP product offers greater communication and coverage 

opportunities compared to its competitors. It can reach diverse target groups through various channels such 

as primary healthcare provider engagement, digital media participation, and communication coordination 

with significant events and news dissemination to comprehensively reach all stakeholders. 

Recommendations from this study include conducting further interviews with key stakeholders 

and conducting in-depth data analysis from regulatory bodies to ensure comprehensive information for 

strategic and efficient planning. 
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บทท   1   ีP   

บทน า   ํ  

 

 

1.1 ท  มาและความส าค ญ  ีP          ํ   ั   

ป จจ บ นประเทศไทยม ประชากรรวม 66.7 ล านคน ประชากรส งอาย ของประเทศไทย ั  ุ  ั           ี                  ้             ู     ุ            

ได เพ  มจ านวนข  นอย างเร วมาก ม จ านวนผ  ส งอาย  12.5 ล านคน หร อค ดเป นร อยละ 18.9 ของ  ้  ิ?   ํ     ึR    ่    ็       ี  ํ     ู  ้ ู     ุ       ้       ื   ิ   ็   ้             

ประชากรท  งหมด และเป น         ัR          ็   “ส งคมส งอาย อย างสมบ รณ  ั    ู    ุ  ่     ู  ์” ในป  2566 และคาดว าภายในป  2575 จะ   ี              ่       ี         

เป นส งคมส งว ยระด บส ดยอด (  ็   ั    ู    ั     ั  ุ       Super Aged Society) ประชากรรวมของประเทศไทยจะเพ  มช าลง                           ิ?  ้    

อ ตราเพ  มประชากรจะลดต  าลงจนถ งข  นต ดลบ แต ประชากรส งอาย จะเพ  มข  นอย างรวดเร ว ในขณะท    ั     ิ?             ํ?      ึ  ัR  ิ      ่        ู     ุ    ิ?  ึR     ่       ็        ี?

ผ  ส งอาย  60 ป ข  นไปจะเพ  มเฉล  ยร อยละ 4 ต อป  ผ  ส งอาย ว ยปลาย 80 ป ข  นไป จะเพ  มด วยอ ตราเฉล   ู ้ ู     ุ    ี  ึR        ิ?    ี?  ้        ่  ี   ู ้ ู     ุ  ั          ี  ึR         ิ?   ้    ั      ี?ย

ถ งร อยละ 7 ต อป  (รายงานสถานการณ ผ  ส งอาย ไทย พ.ศ. 2564 : ม ลน ธ สถาบ นว จ ยและพ ฒนา ึ  ้        ่  ี                 ์ ู ้ ู     ุ                 ู  ิ  ิ      ั  ิ  ั      ั   

ผ  ส งอาย ไทย) จ งหว ดท  ม ประชากรอาย  60 ป ข  นไป เก นร อยละ 20 ส วนใหญ  จะอย  ในเขตภาคเหน อ ู ้ ู     ุ       ั    ั  ี? ี           ุ    ี  ึR       ิ  ้         ่     ่     ู ่           ื 

และภาคกลาง และ 5 อ นด บ จ งหว ดท  ม ส ดส วนประชากรส งอาย ส งท  ส ด ได แก  ล า                   ั   ั    ั    ั  ี? ี ั  ่          ู     ุ ู  ี? ุ     ้  ่   ํปาง แพร  ล าพ น        ่    ํ  ู  

ส งห บ ร  และช ยนาท ตามล าด บ (ส าน กบร หารการทะเบ ยน กรมการปกครอง ณ ว นท   31 ธ นวาคม  ิ   ์ ุ ี       ั          ํ   ั     ํ   ั   ิ           ี                    ั  ี?      ั      

2565) 

จากการเพ  มข  นของจ านวนประชากรส งอาย  ครอบคร วผ  ส งอาย จ าเป นต องประหย  ด        ิ?  ึR       ํ            ู     ุ       ั  ู ้ ู     ุ  ํ   ็    ้        ั

มากข  น ส งผลให ม การใช จ ายต  าลง ก าล งซ  อในอนาคตม แนวโน มลดลง เม  อว ยส งอาย  หร อว ยเกษ ยณ    ึR    ่      ้ ี      ้ ่   ํ?      ํ   ั  ืR         ี      ้        ื?   ั  ู     ุ  ื    ั    ี  

ขาดรายได  หร อม รายได น อยลงท าให ม การออมลดลง ว ยท างานท  ต องร บภาระมากข  นท าให ม การใช          ้  ื   ี      ้  ้      ํ    ้ ี             ั   ํ     ี?  ้   ั         ึR    ํ    ้ ี     ้

จ  ่ายเพ  มข  นก ส งผลให ม เง นออมน อยลงเช นก น ร ฐบาลจ าเป นต องเพ  มค าใช จ ายทางด านสว สด การ    ิ?  ึR   ็ ่     ้ ี  ิ     ้      ่   ั   ั      ํ   ็    ้    ิ?  ่    ้ ่       ้     ั  ิ   

มากข  นเพ  อให บร การด านส งคม โดยเฉพาะด านส ขภาพแก ผ  ส งอาย  ท าให การลงท นในภาคร ฐลดลง     ึR    ื?    ้  ิ      ้   ั              ้   ุ      ่ ู ้ ู     ุ  ํ    ้      ุ       ั      

และส ดส วนผ  ส งอาย มากข  นท าให ผล ตภ ณฑ มวลรวมประชาชาต  (    ั  ่    ู ้ ู     ุ    ึR    ํ   ้  ิ   ั  ์              ิ  GNP) หร อรายได ประ  ื        ้   ชาชาต      ิ

น อยลง รายได เฉล  ยต อบ คคลลดลง  ้           ้  ี?  ่  ุ        

นอกจากน          ีR  “อาย    ”ุ จ ดเป นป จจ ยเส  ยงต อการเก ดโรคอ ลไซเมอร  อาย มากข  นย  งม โอกาส  ั   ็   ั   ั   ี?   ่      ิ      ั       ์     ุ    ึR   ิ?  ี     

เก ดโรคมากข  น จากสถ ต ในป จจ บ นพบว า กล  มประชากรท  ม อาย ราว 65 ป  พบผ  ป วยอ ลไซเมอร   ิ        ึR        ิ ิ   ั   ุ  ั    ่    ุ ่         ี? ี   ุ        ี     ู ้ ่     ั       ์ 

ประมาณร อยละ 5 กล  มท  ม อาย ราว 75 ป  พบผ  ป วยอ ลไซเมอร ประมาณร อยละ 15 และกล  มท  ม อาย         ้         ุ ่  ี? ี    ุ        ี     ู ้ ่     ั       ์       ้             ุ ่  ี? ี    ุ

85 ป ข  นไป พบผ  ป วยอ ลไซเมอร มากถ งร อยละ 40 และจากอาย ข ยเฉล  ยของคนไทยท  ย นยาวข  น     ี  ึR        ู ้ ่     ั       ์     ึ  ้                 ุ  ั    ี?          ี? ื     ึR   

จ านวนผ  ป วยอ ลไซเมอร จ งม แนวโน มเพ  มข  นอย างต อเน  อง  ํ     ู ้ ่     ั       ์ ึ  ี      ้   ิ?  ึR     ่   ่   ื?   
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รายงานการส ารวจและประเม นส ขภาพของผ  ส งอาย ในประเทศไทยของกระทรวง          ํ            ิ  ุ         ู ้ ู     ุ                     

สาธารณส ข จากผลการด าเน นงานของโรงพยาบาลท  ม การด าเน นงานคล น กผ  ส งอาย  586 แห ง จาก       ุ            ํ   ิ                 ี? ี     ํ   ิ      ิ ิ  ู ้ ู     ุ      ่     

ท  งหมด 901 แห ง ค ดเป นร อยละ 65 ของโรงพยาบาลท  งหมด (ข อม ล ณ ว นท   31 ม นาคม 2566)  ัR            ่   ิ   ็   ้                     ัR         ้  ู      ั  ี?     ี           

พบว าร อยละ 40 ของผ      ่  ้            ูส้ งอาย ท  ผ านการค ดกรอง ม ความเส  ยงต อการเก ดภาวะสมองเส  อมหร อภาวะ ู     ุ ี?  ่       ั       ี      ี?   ่      ิ           ื?    ื      

หกล มและได ร บการด แลร กษาในคล น กผ  ส งอาย     ้       ้ ั     ู   ั       ิ ิ  ู ้ ู     ุ

โรคอ ลไซเมอร  เป นหน  งในโรคท  เก ดจากความเส  อมถอยของการท างานหร อ    ั       ์    ็    ึ?        ี?   ิ           ื?             ํ      ื  

โครงสร างของเน  อเย  อของสมองซ  งม กพบในผ  ส งอาย  โดยไม ใช ความเส  อมตามธรรมชาต เพราะ      ้       ืR    ื?         ึ?    ั      ู ้ ู     ุ      ่  ่      ื?             ิ     

ผ  ส งอาย ไม จ าเป นต องเป นอ ลไซเมอร ท กคน แต เป นความเส  อมท  เก ดจากโปรต นชน ดหน  งท  เร ยกว า  ู ้ ู     ุ  ่  ํ   ็    ้    ็    ั       ์ ุ      ่  ็        ื?   ี?  ิ        ี   ิ   ึ?   ี?  ี     ่  

เบต า    ้ -อะไมลอยด  (       ์  beta-amyloid) ชน ดไม ละลายน  าซ  งเม  อไปจ บก บเซลล สมองจะส งผลให เซลล   ิ   ่      ํR   ึ?    ื?     ั   ั     ์       ่      ้    ์

สมองเส  อมและฝ อลง รวมถ งท าให การส  อสารระหว างเซลล สมองเส ยหายจากการลดลงของสารอะซ       ื?      ่         ึ   ํ    ้    ื?         ่       ์      ี                       ี

ต ลโคล น ( ิ    ี   acetylcholine) ซ  งเป นสารส  อประสาทท  ส งผลโดยตรงก บความทรงจ า นอกจากน   โรคอ ล ึ?    ็      ื?        ี? ่           ั          ํ         ีR       ั

ไซเมอร ย  งสามารถถ ายทอดทางพ นธ กรรมได แต พบเป นส วนน อย ค อประมาณร อยละ 5 เท าน  น โดย  ์  ั        ่          ั  ุ       ้  ่    ็   ่    ้    ื        ้         ่  ัR      

ผ  ป วยจะเร  มม อาการให เห นต  งแต อาย  50 ู ้ ่       ิ?   ี        ้ ็  ัR   ่    ุ  -60 ป     ี  

โรคอ ลไซเมอร ก บภาวะสมองเส  อม (     ั       ์  ั           ื?     dementia syndrome) น  นม ความแตกต างก น ซ  ง ัR   ี        ่    ั   ึ?  

การเข าใจความแตกต างจะช วยให ผ  ป วยและญาต เข าใจการว น จฉ ยของแพทย ได ด ข  น ท  งน   ภาวะ      ้           ่     ่    ้ ู ้ ่         ิ   ้       ิ ิ  ั         ์   ้ ี ึR    ัR   ีR      

สมองเส  อมหมายถ ง กล  มอาการผ ดปกต ท  เป นผลมาจากการเส  อมของสมองหลายส วนซ  งพบได ใน      ื?        ึ    ุ ่       ิ    ิ ี?  ็              ื?               ่   ึ?       ้  

ผ  ส งอาย  โดยแบ งออกได เป น 2 ประเภทตามสาเหต  ได แก  ู ้ ู     ุ     ่       ้ ็                   ุ    ้  ่ 

1. ภาวะสมองเส  อมท  ร กษาให หายขาดได  พบประมาณร อยละ 20 ของผ  ป วยภาวะ          ื?    ี? ั     ้         ้         ้            ู ้ ่       

สมองเส  อมท  งหมด โดยสาเหต ม กเก ดจากโรคทางกาย เช น หลอดเล อดสมองต บต น เล อดออกใน      ื?    ัR             ุ  ั   ิ                ่        ื       ี   ั    ื       

สมอง เน  องอกในสมองบางชน ด การขาดว ตาม นบ  12 และโรคขาดไทรอยด ฮอร โมน       ืR               ิ          ิ   ิ  ี                    ์   ์    

2. ภาวะสมองเส  อมท  ร กษาไม หายขาด พบมากถ งร อยละ 80 ของผ  ป วยภาวะสมอง          ื?    ี? ั     ่             ึ  ้            ู ้ ่           

เส  อม และม โรคอ ลไซเมอร เป นสาเหต ถ งร อยละ 50 ส วนท  เหล อเป นโรคท  ท าให สมองเส  อมคล ายอ ล  ื?       ี     ั       ์  ็       ุ ึ  ้         ่   ี?   ื   ็      ี?  ํ    ้      ื?     ้    ั

ไซเมอร อ ก 5      ์ ี   -6 โรค ด งน  นอ ลไซเมอร จ งเป นสาเหต ของภาวะสมองเส  อมท  พบได บ อยท  ส ด        ั  ัR   ั       ์ ึ   ็       ุ             ื?   ี?     ้ ่   ี? ุ  

ป จจ บ นย  งไม ม ว ธ การร กษาโรคอ ลไซเมอร ให หายขาด สมองจะค อยๆ เส  อมลงไปโดย ั  ุ  ั   ั   ่ ี ิ ี    ั        ั       ์   ้              ่      ื?         

ไม สามารถฟ  นค นกล บมาได  แต การน าผ  ป วยมาพบแพทย ต  งแต ช วงเร  มต นจะช วยย ดระยะเวลาการ  ่       ืR   ื    ั      ้  ่     ํ  ู ้ ่            ์ ัR   ่ ่    ิ?    ้    ่   ื            

ด าเน นโรค เพ  มค ณภาพช ว ตของท  งผ  ป วยและผ  ด แล และป องก นอ นตรายท  อาจเก ดข  นจาก ํ   ิ        ิ?  ุ      ี  ิ     ัR   ู ้ ่       ู ้ ู        ้    ั  ั      ี?      ิ   ึR     

ภาวะแทรกซ อนต างๆ ได  ซ  งท  งหมดน  เป นเป าหมายหล กของการร กษาโรคอ ลไซเมอร     ้   ่       ้ ึ?   ัR     ีR   ็    ้        ั        ั        ั       ์ 

ท  วโลกม อ ปสรรคเก  ยวก บความแม นย  าในการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร ในระยะเร  มแรก ั?     ี ุ       ี?    ั       ่   ํ       ิ ิ   ั      ั       ์        ิ?     

ต  งแต ย  งไม ม อาการหร อเร  มม อาการในระยะเร  มต นมากกว าร อยละ 75 ม อาการป วยเป นโรคอ ลไซ ัR   ่  ั   ่ ี       ื    ิ?   ี             ิ?    ้      ่  ้         ี      ่     ็       ั   

เมอร  แต ไม ได ร บการว น จฉ ย ผ  ท  ได ร บการว น จฉ ยจะใช เวลารอโดยเฉล  ย 2.8 ป     ์   ่  ่   ้ ั     ิ ิ   ั   ู ้ ี?   ้ ั     ิ ิ   ั      ้           ี?       ี  หล งจากเร  มม อาการ    ั      ิ?   ี      
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ประเด นส าค ญค อ คนท  ม ความเส  ยงควรได เข าร บการตรวจว น จฉ ยได อย างรวดเร ว เข าถ งการตรวจได       ็   ํ   ั  ื     ี? ี      ี?        ้  ้  ั          ิ ิ   ั    ้   ่       ็     ้  ึ          ้

ง าย และผลท  ได ม ความแม นย  า ซ  งท ายท  ส ดแล วจะช วยให สามารถเข าถ งการร กษาใหม ๆ  ท  เหมาะสม ่         ี?   ้ ี      ่   ํ   ึ?    ้   ี? ุ    ้    ่     ้         ้  ึ     ั      ่   ี?       

ได  หร อช วยชะลอการเก ดภาวะอ ลไซเมอร ได    ้  ื   ่           ิ       ั       ์   ้

ประเทศไทยม แนวโน มว าเก  ยวก บภาระทางด านเศรษฐก จอ นเก ดจากโรคความเส  อม          ี      ้  ่   ี?    ั          ้        ิ   ั   ิ             ื?   

ของระบบประสาท (Neurodegenerative Diseases, NDDs) ท  เพ  มส งข  นอย างรวดเร ว และเป นความ ี?  ิ?  ู  ึR     ่       ็       ็      

ท าทายอย างมากส าหร บประเทศท  ม รายได ระด บปานกลาง ถ งแม จะม มาตรการร บม อต างๆ อาท เช น   ้       ่       ํ   ั        ี? ี      ้    ั          ึ    ้   ี        ั  ื  ่       ิ  ่  

การรณรงค ลดป จจ ยเส  ยง วางแผนระบบการด แลผ  ป วย ผล กด นการว จ ยทางว ทยาศาสตร การแพทย           ์   ั   ั   ี?                 ู   ู ้ ่       ั   ั     ิ  ั     ิ        ์        ์

ฯลฯ ท  ช วยลดความส ญเส ยท  จะเก ดข  นได  อ     ี? ่         ู   ี   ี?    ิ  ึR     ้ ย างไรก ตาม ต วช  ว ดทางช วภาพทางเล อด (  ่     ็      ั  ีR   ั     ี         ื    Biomarker) 

ส าหร บช วยว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร ย  งม ข อจ าก ด เน  องจากม ราคาแพง และผ  ใช เข าถ งยาก   ํ   ั  ่   ิ ิ   ั      ั       ์  ั  ี  ้   ํ   ั    ื?      ี            ู ้   ้  ้  ึ     ด งน  น ถ า  ั  ัR     ้

หากสามารถน า            ํ  Biomarker ด งกล าวเข ามาใช ในกล  มผ  ส งอาย ในประเทศไทยได  จะเป นประโยชน   ั   ่     ้      ้    ุ ่  ู ้ ู    ุ              ้    ็         ์

อย างมากก บการตรวจว น จฉ ยท  รวดเร ว และเข าถ งการร กษาได อย างเหมาะสม และช วยท าให ค ณภาพ   ่       ั          ิ ิ   ั  ี?     ็        ้  ึ     ั      ้   ่              ่    ํ    ้ ุ    

ช ว ตของผ  ป วยและผ  ด แลด ข  น ี  ิ     ู ้ ่       ู ้ ู   ี ึR   

บร ษ ทโรช ไดแอกโนสต กส   ิ   ั              ิ  ์ จ าก ด ในฐานะบร ษ ทผ  ผล ตเคร  องม อ อ ปกรณ  น  ายาทาง  ํ   ั          ิ   ั  ู ้  ิ    ื?    ื   ุ    ์  ํR       

การแพทย ใช ในการตรวจว เคราะห และว น จฉ ยโรค (        ์   ้          ิ      ์    ิ ิ  ั      IVD) รายใหญ ของสว สเซอร แลนด ได ร วมก บ      ่     ิ     ์     ์   ้ ่     ั

บร ษ ทอ ไล ล ลล   บร ษ ทเวชภ ณฑ รายใหญ ระด บโลกของสหร ฐอเมร กา ร วมก นพ ฒนาการน  ายาตรวจ   ิ   ั  ี    ิ  ี?   ิ   ั      ั   ์      ่    ั          ั     ิ     ่     ั   ั       ํR         

Elecsys Amyloid Plasma Panel (EAPP) ท  เป นการตรวจเล อดท  ช วยให แพทย ว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร  ี?  ็           ื   ี? ่     ้     ์ ิ ิ   ั      ั       ์

ในระยะเร  มต นได อย างช ดเจน เพ  อเร  มการร กษาในระยะแรกของความก าวหน าของโรค โดย        ิ?   ้   ้  ่   ั       ื?   ิ?      ั                    ้    ้           

หล กการแล ว ควรจะเร วกว า 2.8 ป  หล งจากเร  มแสดงอาการ ซ  งถ อเป นจ ดว น จฉ ยป จจ บ นส าหร บ   ั       ้         ็    ่       ี     ั      ิ?             ึ?   ื   ็   ุ  ิ ิ  ั  ั  ุ  ั  ํ   ั 

ผ  ป วยโดยเฉล  ยส าหร บโร ู ้ ่         ี?  ํ   ั   คอ ลไซเมอร ร วมก บอ ไล ล ลล   บร ษ ทเวชภ ณฑ รายใหญ ระด บโลกของ   ั       ์ ่     ั  ี    ิ  ี?   ิ   ั      ั  ์      ่    ั       

สหร ฐอเมร กา โดยได ร บการอน ม ต จากสหร ฐฯ อย างรวดเร ว ในขณะท  บร ษ ทต างๆ ต างแข งข นก น   ั     ิ          ้ ั      ุ  ั ิ      ั      ่       ็        ี?  ิ   ั  ่     ่    ่   ั   ั

เพ  อสร างและขายยาต วแรกๆ ท  ม จ ดม  งหมายเพ  อชะลอความเส  อมถอยทางสต ป ญญาท  ก าวหน าอ น  ื?   ้            ั       ี? ี ุ  ุ ่       ื?           ื?           ิ ั    ี?  ้     ้   ั

เน  องมาจากผ  ท    ื?         ู ้ ี?ร กษาไม หาย การเจ บป วย ั     ่         ็  ่    Matt Sause CEO ของ Roche Diagnostics กล าวว า   ่   ่  “ท ก ุ 

ว นน   ผ  คนกว า 55 ล านคนต องทนท กข ทรมานจากภาวะสมองเส  อม และคาดว าจะเพ  มข  นเป นเก อบ   ั  ีR   ู ้    ่       ้      ้     ุ   ์                  ื?          ่     ิ?  ึR    ็    ื   

140 ล านคนภายในป  2593 การท างานร วมก นถ อเป นส  งส าค ญเพ  อให แน ใจว าคนเหล าน  จะได ร บการ      ้          ี            ํ     ่     ั  ื   ็   ิ?   ํ   ั   ื?    ้  ่    ่      ่  ีR      ้ ั    

ว น จฉ ยอย างท นท วงท และแม นย  า ิ ิ   ั    ่    ั  ่   ี     ่   ํ ” การทดสอบน  ได ร บการร บรองอ ปกรณ ท  ล  าสม ยจาก          ีR    ้ ั     ั     ุ    ์ ี? ํR    ั     FDA แล ว    ้  

ต  งแต เด อนกรกฎาคม 2565 ัR   ่  ื               

จากท  มาและความส าค ญด งกล าวข างต น ผ  ว จ ยม ความประสงค ท  จะศ กษาถ งความ    ี?          ํ   ั   ั   ่    ้    ้   ู ้ ิ  ั  ี          ์ ี?   ึ    ึ     

เป นไปได ในการน าเสนอยาและเวชภ ณฑ เข าส  ตลาดในประเทศไทย เพ  อผล กด นช ดน  ายา   ็       ้       ํ               ั   ์  ้  ู ่                  ื?    ั   ั  ุ  ํR     Elecsys 

Amyloid Plasma Panel (EAPP) ท  เป นต วช  ว ดทางช วภาพทางเล อด ( ี?  ็    ั  ีR   ั     ี         ื    Biomarker) เพ  อใช ในการตรวจ  ื?    ้         
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ค ดกรองและท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ลไซเมอร ระยะเร  มต นของกล  มผ  ส งอาย ในประเทศ  ั          ํ          ้      ั     ็       ั       ์      ิ?    ้      ุ ่  ู ้ ู     ุ        

ไทย เพ  อร บม อการก าวเข าส  ส งคมส งอาย ระด บส ดยอด (      ื?  ั  ื      ้     ้  ู ่  ั    ู     ุ    ั  ุ      super aged society ) ในอนาคต 

 

 

1.2  ว ตถ ประสงค ของการศ กษา  ั  ุ      ์       ึ    

 

1.2.1  เพ  อศ กษาข อม ลเพ  อว เคราะห ความเป นไปได ทางการตลาดในการน าผล ตภ ณฑ   ื?  ึ     ้  ู   ื?  ิ      ์      ็       ้                 ํ   ิ   ั  ์

ใหม  น  ายาตรวจทางช วภาพในเล อด (   ่  ํR            ี        ื    Biomarker) ส าหร บตรวจค ดกรองและด แนวโน มโอกาสในการ  ํ   ั       ั         ู      ้           

เก ดโรคอ ลไซเมอร  (  ิ      ั       ์  Alzheimer's disease) ในผ  ส งอาย  เข ามาจ าหน ายในประเทศไทย   ู ้ ู     ุ   ้     ํ   ่              

1.2.2  เพ  อศ กษากระบวนทางการตลาดของผล ตภ ณฑ ใหม ทางการแพทย ในกล  ม   ื?  ึ                        ิ  ั  ์   ่          ์    ุ ่  

Biomarker ส าหร บการตรวจค ดกรองและด แนวโน มโอกาสในการเก ดโรคอ ลไซเมอร  (  ํ   ั          ั         ู      ้             ิ      ั       ์  Alzheimer's 

disease) ในผ  ส งอาย    ู ้ ู     ุ

1.2.3 เพ  อใช เป นแนวทางในการวางแผนท าการตลาดผล ตภ ณฑ ใหม ในกล  มของ  ื?   ้  ็                     ํ          ิ   ั  ์   ่    ุ ่    

ประเภทเคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยภายนอกรางกายตามความเส  ยง (         ื?    ื      ์ ํ   ั     ิ ิ   ั                      ี?     In Vitro Diagnostic 

(IVD) Medical Devices) ตาม พรบ. เคร  องม อแพทย  พ.ศ.             ื?    ื      ์     2562 

 

 

1.3 ขอบเขตของการศ กษา             ึ    

ขอบเขตของการศ กษาความเป นไปได ทางตลาดของผล ตภ ณฑ ใหม               ึ         ็       ้            ิ   ั   ์   ่ “Elecsys Amyloid 

Plasma Panel (EAPP)” ของบร ษ ทโรช ไดแอกโนสต กส  (ประเทศไทย) จ าก ด ท  เป นต วบ งช  ทาง     ิ   ั              ิ  ์               ํ   ั   ี?  ็    ั  ่  ีR    

ช วภาพในเล อด ( ี         ื    Plasma Biomarker) ท  จ ดอย  ในกล  มของผล ตภ ณฑ เคร  องม อแพทย ส าหร บการ ี? ั   ู ่    ุ ่      ิ   ั  ์   ื?    ื      ์ ํ   ั    

ว น จฉ ยภายนอกร างกาย ตามความเส  ยง ( ิ ิ   ั        ่                ี?     In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices) ตาม พรบ. 

เคร  องม อแพทย  พ.ศ. 2562 เพ  อน ามาช วยให แพทย ใช ในส าหร บการตรวจค ดกรองความเส  ยงในระยะ   ื?    ื      ์            ื?   ํ    ่     ้     ์   ้    ํ   ั          ั           ี?        

เร  มแรกของโรคอ ลไซเมอร ในกล  มผ  ส งอาย ในประเทศไทย  ิ?             ั       ์    ุ ่  ู ้ ู     ุ            
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1.4  สมมต ฐานการว จ ย      ิ        ิ  ั   

 

1.4.1  สามารถน าข อม ลจากกรณ ศ กษาไปประย กต ใช ก บผล ตภ ณฑ อ  นๆได  เช น        ํ  ้  ู       ี  ึ          ุ  ์  ้ ั   ิ   ั  ์ ื?    ้   ่   

ข  นตอนการเตร ยมต วน าผล ตภ ณฑ ทางการแพทย เข ามาท าตลาดในประเทศ การเป ดต วผล ตภ ณฑ  ัR          ี     ั   ํ   ิ   ั  ์           ์  ้     ํ                   ิ    ั   ิ   ั  ์

ใหม    ่ 

1.4.2  ได ทราบถ งแนวทางการศ กษาความเป นไปได ทางการตลาดของผล ตภ ณฑ ท  จ ด   ้     ึ           ึ         ็       ้               ิ   ั   ์ ี?  ั

อย  ในกล  มของผล ตภ ณฑ เคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยภายนอกร างกาย ตามความเส  ยง (  ู ่    ุ ่      ิ   ั  ์   ื?    ื      ์ ํ   ั     ิ ิ  ั        ่                ี?     In 

Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices) ตาม พรบ. เคร  องม อแพทย  พ.ศ.             ื?    ื      ์     2562  เพ  อน าประย กต ใช   ื?   ํ      ุ   ์  ้

ในการวางแผนการท าตลาดของผล ตภ ณฑ ทางการแพทย ท  ม ความซ บซ อนอย างมากในการท าตลาด                 ํ          ิ   ั   ์           ์ ี? ี      ั   ้     ่            ํ      

โดยเฉพาะข อจ าก ดในเร  องของการท าโฆษณา การท า           ้   ํ   ั     ื?           ํ            ํ  Promotion เป นต   ็    ้

1.4.3  เพ  อให เป นแนวทางในการศ กษาการร บร  และความต องการเช งว ชาการของ  ื?   ้  ็              ึ       ั  ู ้         ้       ิ  ิ        

แพทย เฉพาะทางท  เป นผ  ต ดส นใจหล กในการน าเข าผล ตภ ณฑ      ์         ี?   ็   ู ้ ั  ิ      ั       ํ   ้   ิ   ั  ์ Biomarker ใหม ๆ  มาใช ใน   ่       ้  

โรงพยาบาล  

1.4.4  ได ทราบถ งแนวทางการผล กด นผล ตภ ณฑ ท  จ ดอย  ในกล  มของผล ตภ ณฑ   ้     ึ             ั  ั   ิ   ั  ์ ี?  ั   ู ่    ุ ่       ิ   ั  ์

เคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยภายนอกร างกาย ตามความเส  ยง (   ื?    ื      ์ ํ   ั     ิ ิ   ั        ่                ี?     In Vitro Diagnostic (IVD) 

Medical Devices) ตาม พรบ. เคร  องม อแพทย              ื?    ื      ์2562 

 

 

1.5 น ยามค าศ พท ต าง ๆ ในกรณ ศ กษา ิ     ํ  ั  ์ ่           ี ึ    

ค าศ พท   ํ  ั  ์ น ยาม ิ    

1.5.1 In vitro diagnostic (IVD) medical 

devices (เคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ย   ืA   ื     ์ ํ   ั      ิ ิ  ั 

ภายนอกร างกาย)       ่        

หมายถ ง น  ายา (     ึ   ํR      reagent) ช ดตรวจ ( ุ       reagent 

product) ต วสอบเท ยบ (  ั      ี    calibrator) สารควบค ม        ุ  

(control material) เคร  องม อหร ออ ปกรณ  (   ื?    ื   ื   ุ    ์  kit, 

instrument, apparatus or equipment) ระบบการ

ตรวจว เคราะห  (      ิ     ์  system) หร อว ตถ อ  นใด ไม ว า  ื    ั  ุ ื?      ่  ่

จะใช โดยล าพ ง ใช ร วมก นหร อใช ร วมก บ     ้     ํ   ั     ้ ่    ั   ื     ้ ่    ั

เคร  องม อแพทย อ  น ท  เจ าของผล ตภ ณฑ ม  งหมาย    ื?    ื      ์ ื?   ี?   ้      ิ   ั   ์ ุ ่      

ส าหร บตรวจส  งส งตรวจจากร างกายมน ษย  (ไม   ํ   ั      ิ?  ่         ่       ุ   ์   ่

ม การส มผ สก บร างกายโดยตรง) ต วอย างเช น  ี     ั   ั   ั  ่               ั    ่    ่  

ช ดทดสอบระด บน  าตาล น  ายาท  ใช เตร ยมเพ  อ ุ          ั  ํR       ํR     ี?   ้  ี     ื? 
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ค าศ พท   ํ  ั  ์ น ยาม ิ    

ตรวจหม  เล อด ช ดตรวจการต  งครรภ  ช ด      ู ่  ื    ุ         ัR      ์ ุ 

ทดสอบการต ดเช  อ          ิ   ืR  HIV อ ปกรณ ส าหร บช วย ุ    ์  ํ   ั  ่  

เก บต วอย างเล อดเพ  อทดสอบ เคร  องม อตรวจ   ็   ั    ่    ื    ื?          ื?    ื     

ค ดกรองมะเร ง เป นต น  ั         ็    ็    ้  

 

1.5.2 เคร  องม อแพทย    ืA   ื     ์ (ตามพระราชบ ญญ ต           ั   ั ิ

เคร  องม อแพทย  (ฉบ บท      ืA   ื     ์    ั  ีA 2) พ.ศ. 2562) 

1. เคร  องม อ เคร  องใช  เคร  องกล ว ตถ ท  ใช ใส เข า   ื?    ื     ื?      ้   ื?        ั  ุ ี?   ้  ่   ้

ไปในร างกาย น  ายาท  ใช ตรวจในหร อนอก     ่       ํR     ี?   ้        ื     

ห องปฏ บ ต การ ผล ตภ ณฑ  ซอฟต แวร  หร อว ตถ   ้    ิ  ั ิ      ิ   ั   ์     ์   ์   ื    ั  ุ

อ  นใด ท  ผ  ผล ตหร อเจ าของผล ตภ ณฑ ม  งหมาย ื?     ี? ู ้  ิ   ื     ้      ิ   ั   ์ ุ ่     

เฉพาะส าหร บใช อย างหน  งอย างใดก บมน ษย        ํ   ั    ้   ่    ึ?     ่      ั   ุ  ์

หร อส ตว ด งต อไปน   ไม ว าจะใช โดยล าพ ง   ื    ั   ์  ั  ่    ีR    ่  ่      ้     ํ   ั  ใช   ้

ร วมก น หร อใช ประกอบก บส  งอ  นใด ่    ั    ื     ้        ั  ิ?  ื?     

(ก) ว น จฉ ย ป องก น ต ดตาม บ าบ ด บรรเทา      ิ ิ   ั   ้    ั   ิ       ํ   ั         

หร อร กษาโรค  ื   ั        

(ข) ว น จฉ ย ต ดตาม บ าบ ด บรรเทา หร อ     ิ ิ   ั   ิ       ํ   ั           ื  

ร กษาการบาดเจ บ ั            ็   

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก ไข ด ดแปลง พย ง ค  า                     ้     ั         ุ   ํR  

หร อจ นด านกายว ภาคหร อกระบวนการทาง  ื   ุ   ้       ิ     ื              

สร ระของร างกาย  ี       ่       

(ง) ประค บประคองหร อช วยช ว ต        ั         ื   ่   ี  ิ   

(จ) ค มก าเน ดหร อช วยการเจร ญพ นธ      ุ   ํ   ิ   ื   ่        ิ    ั  ุ ์  

(ฉ) ช วยเหล อหร อช วยชดเชยความท พพลภาพ    ่     ื   ื   ่            ุ      

หร อพ การ  ื   ิ     

(ช) ให ข อม ลจากการตรวจส  งส งตรวจจาก      ้  ้  ู            ิ?  ่        

ร างกาย เพ  อว ตถ ประสงค ทางการแพทย หร อ ่        ื?   ั  ุ       ์           ์  ื  

การว น จฉ ย     ิ ิ   ั   

(ซ) ท าลายหร อฆ าเช  อส าหร บเคร  องม อแพทย      ํ      ื   ่   ืR   ํ   ั    ื?    ื      ์ 

2. อ ปกรณ เสร มส าหร บใช ร วมก บเคร  องม อ ุ    ์   ิ    ํ   ั    ้ ่    ั    ื?    ื 

แพทย ตาม      ์     
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ค าศ พท   ํ  ั  ์ น ยาม ิ    

3. เคร  องม อ เคร  องใช  เคร  องกล ผล ตภ ณฑ  หร อ   ื?    ื     ื?      ้   ื?        ิ   ั   ์  ื  

ว ตถ อ  นท  ร ฐมนตร ประกาศก าหนดว าเป น  ั  ุ ื?  ี? ั     ี         ํ      ่   ็  

เคร  องม อแพทย    ื?    ื      ์

1.5.3 Biomarker หร อด ชน ช  ว ดทางช วภาพ  ื   ั  ี ี V  ั     ี     Biomarker หร อด ชน ช  ว ดทางช วภาพ หมายถ ง  ื    ั  ี ีR   ั     ี          ึ 

สารเคม ในร ป สารต  งต น (      ี   ู      ัR   ้   parent compound) 

สารอน พ นธ  (     ุ  ั  ์  metabolite) ตลอดจนสารท  เก ด          ี?  ิ 

จากปฏ ก ร ยาทางช วเคม ในร างกาย (     ิ ิ ิ       ี    ี   ่       reaction 

products) ท  สามารถตรวจว เคราะห ได จาก ี?            ิ     ์   ้   

ต วอย าง   ั    ่   biological fluid ของร างกาย เช น เล อด     ่        ่    ื   

ป สสาวะ และ น  านม เป นต น ซ  งสามารถ  ั           ํR       ็    ้   ึ?         

น ามาใช  เพ  อเป นต วบ งช  ถ งการได ร บสารเคม   ํ      ้  ื?   ็    ั  ่  ีR  ึ       ้ ั       ี

น  นๆจากสภาวะ แวดล อมเข าส  ร างกายได   ัR                ้     ้  ู ่ ่        ้

โดยสารด งกล าวข างต นจะต องม ท  มาจาก การ        ั   ่    ้    ้     ้   ี ี?         

ได  ร บเข าส  ร างกายเท าน  น โดยไม รวมถ งสารท     ้ ั    ้  ู ่ ่       ่  ัR       ่    ึ     ี?

เก ดจากการ ปนเป  อนหร อ  ิ            ืR     ื  ส มผ สภายนอก  ั   ั        

1.5.4 Rapidly progressive dementia โรคสมองเส  อมเร วค อการถดถอยประส ทธ ภาพ         ื?    ็  ื             ิ  ิ   

การท างานของสมองอย างต อเน  อง จากภาวะ     ํ              ่   ่   ื?          

ปกต ท  ก าล งเป นกล บไปส  ภาวะเด กเล ก เป น   ิ ี?  ํ   ั   ็     ั    ู ่       ็    ็    ็  

อาการท  เก ดข  นอย างรวดเร ว เร  มต  งแต เป น      ี?  ิ  ึR     ่       ็    ิ?   ัR   ่  ็  

จนถ งอาการสมองเส  อม ใช เวลาเพ ยงแค     ึ            ื?      ้     ี    ่ 3-4 

เด อน ซ  งเก ดข  นเร วมากๆ  ื    ึ?    ิ  ึR    ็      

1.5.5 Alzheimer's disease เป นหน  งในโรคท  เก ดจากความเส  อมถอยของ  ็    ึ?        ี?  ิ          ื?        

การท างานหร อโครงสร างของเน  อเย  อของ     ํ      ื        ้       ืR   ื?    

สมองซ  งม กพบในผ  ส งอาย  โดยไม ใช ความ     ึ?    ั      ู ้ ู     ุ     ่  ่    

เส  อมตามธรรมชาต เพราะผ  ส งอาย ไม   ื?            ิ      ู ้ ู     ุ  ่

จ าเป นต องเป นอ ลไซเมอร ท กคน   ํ   ็    ้    ็    ั       ์ ุ    แต เป นความ  ่  ็      

เส  อมท  เก ดจากโปรต นชน ดหน  งท  เร ยกว า   ื?   ี?  ิ        ี   ิ   ึ?   ี?  ี     ่  

เบต า    ้ -อะไมลอยด  (         ์ beta-amyloid) ชน ดไม   ิ   ่

ละลายน  าซ  งเม  อไปจ บก บเซลล สมองจะส งผล      ํR   ึ?    ื?     ั   ั      ์       ่   
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ค าศ พท   ํ  ั  ์ น ยาม ิ    

ให เซลล สมองเส  อมและฝ อลง รวมถ งท าให การ   ้    ์      ื?      ่         ึ   ํ    ้   

ส  อสารระหว างเซลล สมองเส ยหายจากการ ื?         ่       ์      ี          

ลดลงของสารอะซ ต ลโคล น (             ี ิ    ี   acetylcholine) ซ  ง ึ?  

เป นสารส  อประสาทท  ส งผลโดยตรงก บความ  ็      ื?        ี? ่           ั     

ทรงจ า     ํ  

1.5.6 Neurodegenerative Diseases โรค NCDs หร อ   ื   non-communicable diseases 

เป นกล  มโรคไม ต ดต อเร  อร ง ค อ ไม ได เก ดจาก  ็    ุ ่      ่ ิ  ่   ืR   ั   ื    ่   ้ ิ    

เช  อโรคและไม สามารถแพร กระจายจากคนส    ืR         ่         ่            ู ่

คนได  แต เป นโรคท  เก ดจากน ส ยหร อพฤต กรรม     ้  ่  ็      ี?  ิ     ิ  ั   ื     ิ    

การด าเน นช ว ต ซ  งจะม การด าเน นโรคอย างช าๆ      ํ   ิ  ี  ิ   ึ?     ี     ํ   ิ       ่    ้   

ค อยๆ สะสมอาการอย างต อเน  อง และเม  อม  ่                ่   ่   ื?        ื?  ี

อาการของโรคแล วม กจะเก ดการเร  อร งของโรค              ้   ั     ิ      ืR   ั       

ด  ว้ย จ งอาจจ ดว าโรค     ึ      ั   ่     NCDs เป นกล  มโรคเร  อร ง  ็    ุ ่      ืR   ั 

ได    ้

1.5.7 US FDA องค การอาหารและยาสหร ฐ (อ งกฤษ:     ์                ั     ั      United 

States Food and Drug Administration) หร อย อ  ื    ่

ว า   ่  FDA เป นหน วยงานส วนกลางหน วยงาน  ็    ่      ่        ่     

หน  งภายใต กระทรวงสาธารณส ขและบร การ  ึ?        ้              ุ      ิ    

ประชาชน องค การอาหารและยาสหร ฐม หน าท              ์                ั  ี   ้  ี?

ปกป องและส งเสร มส ขภาพของประชาชน โดย   ้      ่    ิ   ุ                  

การควบค มความปลอดภ ยในอาหาร       ุ           ั        , 

ผล ตภ ณฑ ยาส บ  ิ   ั   ์   ู , อาหารเสร ม        ิ  , ยาตามใบส  ง        ั? 

แพทย  และยาจ าหน ายหน าเคาน เตอร      ์       ํ   ่     ้      ์   ์, ว คซ น  ั  ี , 

ช วเภส ชภ ณฑ  ี     ั   ั  ,์ การถ ายเล อด    ่    ื  , อ ปการณ ทาง ุ     ์   

การแพทย        ,์ อ ปกรณ แผ ร งส แม เหล กไฟฟ า  ุ    ์   ่ ั  ี  ่    ็    ้  

(ERED), เวชส าอาง     ํ    , อาหารส ตว  และยาร กษา       ั   ์      ั   

ส ตว  [  ั   ์ 3] 

1.5.8 เคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ย   ืA   ื     ์ ํ   ั      ิ ิ  ั 

ภายนอกร างกาย (       ่        IVD)  

เคร  องม อ เคร  องใช  เคร  องกล ว ตถ ท  ใช ใส เข าไป   ื?    ื     ื?      ้   ื?        ั  ุ ี?   ้  ่   ้   

ในร างกายมน ษย  น  ายาท  ใช ตรวจใน   ่       ุ   ์ ํR     ี?   ้      
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ค าศ พท   ํ  ั  ์ น ยาม ิ    

ห องปฏ บ ต การ ผล ตภ ณฑ  ซอฟต แวร  หร อว ตถ   ้    ิ  ั ิ      ิ   ั   ์     ์   ์   ื    ั  ุ

อ  นใดท  ผ  ผล ตหร อเจ าของผล ตภ ณฑ ม  งหมาย ื?    ี? ู ้  ิ   ื     ้      ิ   ั   ์ ุ ่     

เฉพาะ (Intended use and Indication) ไม ว าจะ  ่  ่   

ใช โดยล าพ ง ใช ร วมก นหร อใช ประกอบก บส  ง   ้     ํ   ั     ้ ่    ั   ื     ้        ั  ิ? 

อ  นใด เพ  อให ข อม ลจากการตรวจส  งส งตรวจ ื?      ื?    ้  ้  ู            ิ?  ่     

จากร างกาย เพ  อว ตถ ประสงค ทางการแพทย     ่        ื?   ั  ุ       ์          ์

หร อการว น จฉ ย และรวมถ งอ ปกรณ เสร ม   ื       ิ ิ   ั         ึ  ุ    ์   ิ   

(Accessory) ส าหร บใช ร วมก บเคร  องม อแพทย   ํ   ั    ้ ่    ั    ื?    ื     ์

ข างต น ท  งน   ผลส มฤทธ  ตามความม  งหมายซ  ง  ้    ้   ัR  ีR      ั    ิd         ุ ่      ึ?  

เก ดข  นในร างกายมน ษย หร อส ตว ต องไม เก ดจา  ิ  ึR     ่       ุ   ์  ื    ั   ์  ้    ่  ิ   

กระบวนการทางเภส ชว ทยา ว ทยาภ ม ค  มก น                 ั   ิ      ิ    ู ิ ุ ้   ั  

หร อปฏ ก ร ยาเผาผลาญให เก ดพล งงานเป นหล ก  ื    ิ ิ ิ             ้ ิ    ั      ็     ั  
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บทท   2   ีP   

แนวค ด      ิ  ทฤษฎ      ีและงานว จ ยท  เก  ยวข อง        ิ  ั  ีP  ีP   ้   

 

 

การศ กษาความเป นไปได ในการน าเสนอผล ตภ ณฑ ยาและเวชภ ณฑ เข าส  ตลาดใน    ึ         ็      ้      ํ       ิ   ั  ์          ั  ์   ้  ู ่       

ประเทศไทย กรณ ศ กษาผล ตภ ณฑ ต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (             ี  ึ     ิ   ั  ์  ั  ่  ีR     ี         ื    Biomarker) ส า ํ หร บการท า  ั      ํ นาย

โอกาสเป นโรคอ ล       ็      ั ไซเมอร ในผ  ส งอาย ไทย ผ  ว จ ยได รวบรวมและศ กษาเอกสารท  เก  ยวข อง       ์    ู ้ ู     ุ     ู ้ ิ ั   ้          ึ           ี?   ี?    ้   

ประกอบด วย ข อม ลสถานการณ ภาวะสมองเส  อมของผ  ส งอาย ในประเทศไทยในป จจ บ น และ       ้     ้  ู         ์          ื?       ู ้ ู     ุ              ั   ุ  ั     

แนวค ด ทฤษฎ  เอกสารและงานว จ ยท  เก  ยวข องก บการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม  เพ  อจะเป นประโยชน     ิ      ี              ิ  ั  ี?  ี?    ้    ั      ํ       ิ   ั   ์   ่   ื?     ็         ์

ต อการศ กษาแนวทางการน  ่     ึ             าํเสนอผล ตภ ณฑ         ิ   ั  ์ Biomarker ส า ํ หร บการค ดกรองโรคอ ลไซเมอร ใน  ั      ั          ั       ์   

ผ  ส งอาย ของไทยในอนาคต ู ้ ู     ุ               

 

 

2.1 แนวค ด     ิ เก  ยวก บการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม   ีP    ั     ํ        ิ   ั  ์   ่ 

Alexander Salmen (2021) กล าวว า ผล ตภ ณฑ ท  ม นว ตกรรมใหม จะม ผลต อล กค าก         ่   ่    ิ   ั  ์ ี? ี   ั        ่   ี   ่  ู   ้  ็

ต อเม  อผล ตภ ณฑ น  นเป นส  งใหม ท  ตอบสนองความต องการของล กค า ด งน  นจะต องท าการศ กษาว าต ว ่   ื?   ิ   ั   ์ ัR   ็   ิ?    ่ ี?             ้         ู   ้    ั  ัR     ้    ํ     ึ     ่   ั

บ งช  ทางช วภาพในเล อด ( ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ล  ํ   ั   ํ      ้       ํ          ้      ั     ็       ั

ไซเมอร  (      ์  Alzheimer's disease) ใหม น  ม ค ณสมบ ต ใดท  จะตอบสนองความต องการของล กค าหร อม    ่ ีR  ี ุ     ั ิ   ี?               ้         ู   ้   ื   ี

ความแตกต างจากต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (        ่      ั  ่  ีR     ี         ื    Biomarker) เด มท  ม อย  ตามท     ิ   ี?  ี  ู ่    ี?  Robert G. Cooper 

(1983)(8) กล าวไว  เพ  อให เก ดความสามารถในการท าตลาดก บผ  บร โภคน  นเอง           ่     ้  ื?    ้ ิ                  ํ       ั  ู ้  ิ     ัR     

 

2.1.1 ความหมายของผล ตภ ณฑ ใหม               ิ   ั  ์   ่ 

ผล ตภ ณฑ ใหม ม ความส าค ญอย างย  งต อผลประกอบการของบร ษ ทในหลายด าน เช น   ิ   ั   ์   ่ ี     ํ   ั   ่   ิ?  ่                 ิ   ั         ้     ่  

การเพ  มยอดขายและก าไร การเพ  มข ดความสามารถในการสร างข อได เปร ยบเหน อค  แข ง การพ ฒนา     ิ?            ํ         ิ?  ี                  ้    ้    ้  ี      ื  ู ่  ่       ั   

ค ณภาพให ก บผล ตภ ณฑ ท  ม อย  เด ม และการช วยบร หารต นท นการผล ตให ม ประส ทธ ภาพมากย  งข  น  ุ       ้  ั   ิ   ั   ์ ี? ี  ู ่ ิ         ่    ิ      ้  ุ      ิ    ้ ี    ิ  ิ       ิ?  ึR   

อย างไ  ่   รก ตาม สถ ต พบว ามากกว าคร  งหน  งของผล ตภ ณฑ ใหม ต องประสบความล มเหลวในด าน  ็      ิ ิ   ่      ่   ึ?    ึ?       ิ   ั  ์   ่  ้             ้         ้  

ยอดขายและถ กยกเล กการผล ตในท  ส ด          ู     ิ      ิ    ี? ุ  

ด งน  น   ั  ัR   การท  จะท าให ผล ตภ ณฑ ใหม ประสบความส าเร จเม  อออกส  ตลาดได น  นจ งถ อ    ี?    ํ   ้  ิ   ั  ์   ่          ํ   ็    ื?     ู ่        ้ ัR   ึ  ื 

เป นประเด นท าทายส าค ญส าหร บน กว ชาการและน กปฏ บ ต ในสภาวะการแข งข นทางการตลาดท  ทว   ็       ็   ้      ํ   ั   ํ   ั   ั  ิ          ั   ิ  ั ิ            ่   ั            ี?  ี
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ความร นแรงข  นอย างต อเน  องในป จจ บ น งานว จ ยน  จ งม ว ตถ ประสงค เพ  อสร างความเข าใจในล กษณะ     ุ      ึR     ่   ่   ื?     ั  ุ  ั      ิ  ั  ีR  ึ  ี  ั  ุ       ์ ื?   ้         ้       ั    

ของผล ตภ ณฑ ใหม ในม มมองหลายๆ ด าน รวมท  งเพ  อสร างความตระหน กในด านความส าค ญของ     ิ   ั   ์   ่   ุ            ้       ัR   ื?   ้            ั     ้        ํ   ั    

ผล ตภ ณฑ ใหม ท  ม ต อความอย  รอดทางธ รก จ  ิ   ั   ์   ่ ี? ี ่       ู ่       ุ  ิ  

ในป จจ บ น สภาพตลาดม การแข งข นส งและความก าวหน าของเทคโนโลย เป นไปอย าง   ั  ุ  ั           ี     ่   ั  ู          ้     ้             ี ็       ่  

รวดเร ว ส งผลให ม ผล ตภ ณฑ ใหม เข าส  ตลาดจ านวนมากและวงจรช ว ตของผล ตภ ณฑ ส  นลง ด งน  น      ็   ่     ้ ี  ิ   ั   ์   ่   ้  ู ่      ํ               ี ิ      ิ   ั   ์ ัR       ั  ัR   

ผล ตภ ณฑ ใหม ท  จะอย  รอดได ในตลาดจ งต องเป นผล ตภ ณฑ ท  ม  "ความใหม " ท  แตกต างและเป น  ิ   ั  ์   ่ ี?    ู ่      ้       ึ   ้    ็    ิ   ั  ์ ี? ี         ่   ี?    ่       ็  

สาระส าค      ํ  ญัท  สอดคล องตรงก บล กษณะความต องการของผ  บร โภค การศ กษาความหมายและ  ี?     ้      ั   ั         ้         ู ้  ิ         ึ              

องค ประกอบของผล ตภ ณฑ ใหม จ งเป นส  งส าค ญส าหร บน กว ชาการและน กปฏ บ ต ทางการตลาด    ์           ิ   ั   ์   ่ ึ   ็   ิ?   ํ   ั   ํ   ั   ั   ิ          ั   ิ  ั ิ            

 

 

2.2 แนวค ดและทฤษฎ ท  เก  ยวข องก บการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม เข าส  ตลาด     ิ         ี ีP  ีP   ้    ั     ํ        ิ   ั  ์   ่  ้  ู่      

 

2.2.1 แนวค ดเก  ยวก บการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม      ิ   ีA    ั     ํ        ิ   ั  ์   ่ 

Mccathy & Pereault, Jr. (Basic Marketing, 1991 – P.342) การจ าแนกผล ตภ ณฑ ส นค า     ํ      ิ   ั   ์ ิ    ้

หร อบร การใหม  (  ื    ิ       ่  New Product Development) ได     ้3 ล กษณะ ด งน    ั       ั  ีR  

1.  ผล ตภ ณฑ นว ตกรรมใหม  (  ิ   ั  ์   ั        ่  Innovative Product) หมายถ ง ผล ตภ ณฑ ใหม ท  ย  งไม ม      ึ    ิ   ั  ์   ่ ี?  ั   ่ ี

ผ  ใดน าเสนอในตลาดมาก อนหร อเป นแนวค ดใหม ท  ผ  บร โภคอาจย  งคาดไม ถ ง ู ้    ํ              ่    ื    ็      ิ    ่ ี? ู ้  ิ         ั      ่ ึ  

2.  ผล ตภ ณฑ ปร บปร งใหม โดยการปร บเปล  ยน ด ดแปลง (  ิ   ั  ์  ั   ุ     ่        ั    ี?     ั       Replacement Product of 

Modif Product) หมายถ ง เป นผล ตภ ณฑ ใหม ท  พ ฒนาเปล  ยนแปลงปร บปร ง มาจากผล ตภ ณฑ เด มท  ม      ึ    ็    ิ   ั   ์   ่ ี?  ั      ี?        ั   ุ          ิ   ั   ์ ิ  ี? ี

อย  แล วในตลาด ท าให สามารถตอบสนองความต องการ และสร างความพ งพอใจแก ผ  บร โภคได มาก  ู ่   ้          ํ    ้                   ้           ้       ึ       ่ ู ้  ิ       ้   

ข  นกว าเด ม ึR     ่   ิ  

3.  ผล ตภ ณฑ ลอกเล ยนแบบ หร อ การลอกเล ยนแบบผล ตภ ณฑ  (  ิ   ั   ์     ี        ื           ี       ิ   ั   ์ Imitative or Me-too-

Produt) หมายถ ง ผล ตภ ณฑ ใหม ส าหร บก จการแต ไม ใหม ในท องตลาดเก ดจากการท  ก จการเห นว า     ึ    ิ   ั   ์   ่ ํ   ั  ิ      ่  ่   ่    ้        ิ        ี? ิ      ็  ่ 

เป นผล ตภ ณฑ ส นค าหร อบร การ ท  ได ร บการยอมร บและเป นท  น ยมของผ  บร โภคหร อล กค าเป นหล ก    ็    ิ   ั   ์ ิ   ้   ื    ิ      ี?   ้ ั        ั      ็   ี? ิ      ู ้  ิ      ื   ู   ้   ็     ั   

ท าให ก จการม โอกาสท าก าไรส ง จ งเสนอผล ตภ ณฑ ส นค า และบร การ เพ  อเข าส  ท องตลาดโด  ํ    ้ ิ     ี       ํ   ํ    ู   ึ       ิ   ั   ์ ิ   ้       ิ       ื?    ้  ู ่  ้        ยม ส วน  ี ่  

แบ งทางการตลาดขององค กรหร อบร ษ ท  ่                  ์    ื    ิ   ั  

ส รช ย น ว ต เจร ญร  ง ( ุ   ั   ิ  ั ิ   ิ   ุ ่   2553) ได ม การแบ งประเภทของผล ตภ ณฑ ใหม ออกเป น    ้ ี     ่            ิ   ั   ์   ่     ็   6 ประเภท 

ค อ ื  

1.  ผล ตภ ณฑ ใหม ของโลก (  ิ   ั   ์   ่        New-to-the world-product) ผล ตภ ณฑ ชน ดแรกของโลกท    ิ   ั   ์  ิ           ี?

ถ กสร างข  นมาด วยล กษณะพ เศษบางประการ หร อผล ตภ ณฑ ใหม ท  สร างข  นมาส าหร บเข าส  ตลาด ู   ้   ึR      ้    ั     ิ               ื    ิ   ั  ์   ่ ี?  ้   ึR     ํ   ั    ้  ู ่     
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ใหม โดยเฉพาะ จ งท าให ไม เหม อนก บผล ตภ ณฑ ใดเลยท  ม อย  ในป จจ บ น ส ดส วนของผล ตภ ณฑ    ่          ึ   ํ   ้  ่   ื    ั   ิ   ั  ์      ี? ี  ู ่   ั   ุ  ั   ั  ่        ิ   ั  ์

ประเภทน  ประมาณร อยละ        ีR        ้     10 ของผล ตภ ณฑ ใหม ท  งหมด     ิ   ั   ์   ่ ัR     

2.  สายผล ตภ ณฑ ใหม  (     ิ   ั   ์   ่  New product lines) เป นสายผล ตภ ณฑ ใหม ท  เพ  มข  นของบร ษ ท   ็       ิ   ั   ์   ่ ี?  ิ?  ึR       ิ   ั  

แต ไม ใช ผล ตภ ณฑ ใหม ของตลาด และเป นการเข าส  ตลาดเด มท  ม อย  เป นคร  งแรก ส ดส วนของ  ่  ่  ่  ิ   ั  ์   ่             ็        ้  ู ่       ิ  ี? ี  ู ่  ็    ัR       ั  ่      

ผล ตภ ณฑ ประเภทน  ประมาณร อยละ   ิ   ั   ์       ีR        ้     20 ของผล ตภ ณฑ ใหม ท  งหมด     ิ   ั   ์   ่ ัR     

3.  การเพ  มผล ตภ ณฑ ใหม เข าไปในสายผล ตภ ณฑ เด ม (     ิ?   ิ   ั  ์   ่   ้          ิ   ั  ์  ิ   Additions to existing product 

lines) ผล ตภ ณฑ ใหม ท  บร ษ ทผล ตข  นมา แต อย  บนสายผล ตภ ณฑ เด มท  ม อย  แล ว ซ  งต องม ความใหม   ิ   ั   ์   ่ ี?  ิ   ั   ิ  ึR       ่  ู ่       ิ   ั   ์ ิ  ี? ี  ู ่   ้   ึ?    ้   ี       ่

พอสมควรส าหร บบร ษ ท และตลาด ส ดส วนของผล ตภ ณฑ ประเภทน  ประมาณร อยละ         ํ   ั   ิ   ั           ั  ่        ิ   ั  ์       ีR        ้     26 ของ

ผล ตภ ณฑ ใหม ท  งหมด  ิ   ั   ์   ่ ัR     

4.  การปร บปร งและเปล  ยนแปลงผล ตภ ณฑ เด ม  (     ั    ุ        ี?         ิ   ั  ์  ิ    Improvements and revision of 

existing products) เป นการปร บปร งผล ตภ ณฑ เด มท  ม อย  แล วให ด ข  นในเร  องของล กษณะและค ณค า  ็       ั   ุ    ิ   ั   ์ ิ  ี? ี  ู ่   ้    ้ ี ึR      ื?        ั        ุ  ่ 

ของผล ตภ ณฑ  ผล ตภ ณฑ ท  อย  ในตลาดส วนใหญ ม กจะผ านการปร บปร งและเปล  ยนแปลงมาแล ว      ิ   ั  ์   ิ   ั  ์ ี?  ู ่       ่      ่  ั    ่       ั   ุ        ี?           ้  

ส ดส วนของผล ตภ ณฑ ประเภทน  ประมาณร อยละ   ั  ่       ิ   ั   ์       ีR        ้     26 ของผล ตภ ณฑ ใหม ท  งหมด     ิ   ั   ์   ่ ัR     

5.  การปร บเปล  ยนต าแหน งผล ตภ ณฑ  (     ั    ี?    ํ    ่   ิ   ั   ์ Repositioning) เป นการน าผล ตภ ณฑ เด มท  ม อย    ็       ํ   ิ   ั   ์ ิ  ี? ี  ู ่

เข าส  ตลาดใหม  หร อกล  มเป าหมายใหม  หร อเป นการแสวงหาประโยชน ใช สอยใหม ๆ  ให ก บ  ้  ู ่        ่   ื    ุ ่   ้         ่   ื    ็                  ์  ้      ่    ้ ั 

ผล ตภ ณฑ เด มส ดส วนของผล ตภ ณฑ ประเภทน  ประมาณร อยละ   ิ   ั   ์ ิ   ั  ่       ิ   ั   ์       ีR        ้     7 ของผล ตภ ณฑ ใหม ท  งหมด     ิ   ั   ์   ่ ัR     

6.  การลดต นท น (       ้  ุ   Cost reductions) เป นการพ ฒนาผล ตภ ณฑ ใหม  เพ  อแทนท  ผล ตภ ณฑ   ็       ั     ิ   ั   ์   ่   ื?     ี?  ิ   ั  ์

เด ม ท  ย  งคงประโยชน การใช สอย และประส ทธ ภาพของผล ตภ ณฑ ย  งคงเด ม แต ม ราคาถ กลง ส ดส วน  ิ   ี?  ั          ์      ้           ิ  ิ        ิ   ั   ์  ั     ิ    ่ ี     ู      ั  ่  

ของผล ตภ ณฑ ประเภทน  ประมาณร อยละ      ิ   ั   ์       ีR        ้     11 ของผล ตภ ณฑ ใหม ท  งหมด     ิ   ั   ์   ่ ัR     

Booz-Allen & Hamilton (1982) กล าวว า ผล ตภ ณฑ ใหม  หมายถ ง ผล ตภ ณฑ ท  ม การ  ่   ่    ิ   ั  ์   ่      ึ    ิ   ั  ์ ี? ี   

ประด ษฐ ข  นมาใหม และไม เคยม ในอ ตสาหกรรมน  นมาก อน ผล ตภ ณฑ ใหม ย  งรวมถ งผล ตภ ณฑ ท  ม     ิ  ์ ึR       ่     ่    ี   ุ         ัR     ่     ิ   ั   ์   ่  ั     ึ   ิ   ั   ์ ี? ี

การปร บปร งหร อด ดแปลงค ณสมบ ต อย างใดอย างหน  งหร อท  งหมด โดยม ระด บความแตกต างไปจาก     ั   ุ   ื    ั      ุ     ั ิ   ่       ่    ึ?    ื   ัR         ี    ั         ่       

ผล ตภ ณฑ ท  ม อย  เด มท  ท าให ผ  บ  ิ   ั   ์ ี? ี  ู ่ ิ  ี?  ํ    ้ ู ้ ร โภคร บร  ถ งความแตกต างน  นได  ิ     ั  ู ้ ึ         ่   ัR    ้

ผล ตภ ณฑ ใหม สามารถเก ดข  นได หลายประเภทข  นอย  ก บระด บความใหม ของแต ละ  ิ   ั  ์   ่        ิ  ึR     ้           ึR    ู ่  ั     ั        ่     ่  

ผล ตภ ณฑ การสร างความใหม ให ก บผล ตภ ณฑ  โดยเด มสามารถท าได โดยปร บเปล  ยนค ณสมบ ต   ิ   ั  ์     ้         ่  ้  ั   ิ   ั  ์      ิ         ํ    ้     ั    ี?   ุ     ั ิ 

ต าง ๆ ขององค ประกอบผล ตภ ณฑ  ได แก  ค ณภาพ ราคา ล กษณะพ เศษ ตราส นค า การบร การ  ่           ์        ิ   ั  ์   ้  ่  ุ            ั     ิ        ิ    ้       ิ     

เทคโนโลย  ด งภาพ         ี  ั     
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ภาพท       ีA 2.1 องค ประกอบของผล ตภ ณฑ      ์           ิ   ั   ์ 

ท  มา ี?  :  Trott (2024) 

 

แนวค ดและทฤษฎ อ  นๆ ท  เก  ยวข องก บการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม เข าส  ตลาด โดยสร ป    ิ        ี ื?    ี?  ี?    ้    ั      ํ       ิ   ั   ์   ่   ้  ู ่          ุ  

1. ทฤษฎ วงจรช ว ตผล ตภ ณฑ  (    ี      ี  ิ   ิ  ั  ์  Product Life Cycle) โดย Raymond Vernon อธ บาย  ิ    

วงจรการเต บโตและการลดลงของผล ตภ ณฑ ในตลาด ประกอบด วย ช วงแนะน า การเต บโต ว ฒ ภาวะ          ิ                  ิ   ั   ์               ้    ่       ํ       ิ      ุ ิ     

และการเส  อมถอย        ื?      

2. กลย ทธ น าตลาด (   ุ  ์ ํ       First Mover Advantage) โดย Frank V. Cespedes การเป นผ  น า     ็   ู ้ ํ 

ตลาดรายแรกสามารถสร างความได เปร ยบในการก าหนดมาตรฐานและความภ กด ของล กค า                  ้         ้  ี          ํ                    ั  ี    ู   ้  

3. ทฤษฎ การแพร กระจายนว ตกรรม (    ี      ่         ั       Diffusion of Innovations) โดย Everett M. Rogers 

อธ บายกระบวนการในการน านว ตกรรมหร อส  งใหม เข าส  การยอมร บและการใช งานใน  ิ                   ํ   ั       ื   ิ?     ่   ้  ู ่        ั          ้     

กล  มเป าหมาย  ุ ่   ้      

4. กลย ทธ รายได หล ก    ุ  ์      ้   ั -รายได รอง (      ้     Razor and Blade Model) โดย King C. Gillette สร าง  ้  

ผล ตภ ณฑ หล กราคาต  าเพ  อด งด ดล กค า แล วสร างรายได จากผล ตภ ณฑ เสร มท  ต องใช ต อเน  อง  ิ   ั   ์   ั      ํ?   ื?  ึ  ู  ู   ้     ้   ้        ้     ิ   ั   ์  ิ   ี?  ้     ้ ่   ื?   

5. โมเดลการยอมร บเทคโนโลย  (            ั         ี  Technology Acceptance Model) โดย Fred D. Davis 

พ จารณาป จจ ยด านการร บร  ประโยชน และความง ายในการใช งานท  ส งผลต อการยอมร บเทคโนโลย  ิ      ั   ั   ้      ั  ู ้       ์        ่          ้    ี? ่    ่        ั         ี

ใหม    ่ 

6. กลย ทธ ก ดก นการเข าส  ตลาด  (   ุ   ์  ี   ั      ้  ู ่       Barriers to Entry) โดย  Michael E. Porter สร าง  ้   

อ ปสรรคเพ  อป องก นไม ให ค  แข งรายใหม เข าส  ตลาดได ง าย เช น ส ทธ บ ตร ภาพล กษณ และความภ กด  ุ       ื?  ้    ั   ่   ้ ู ่  ่       ่   ้  ู ่       ้ ่     ่   ิ  ิ  ั        ั   ์         ั  ี

ของแบรนด          ์

7. ทฤษฎ การน านว ตกรรมส  ตลาด (    ี     ํ    ั      ู ่      Crossing the Chasm) โดย Geoffrey A. Moore การ

สร างฐานล กค ากล  มแนวหน าก อนเพ  อเป นหล กในการขยายส  กล  มมวลชนในภายหล ง  ้      ู   ้   ุ ่       ้  ่    ื?   ็     ั           ู ่  ุ ่              ั  
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สร ปแนวค ดและทฤษฎ เหล าน   ช วยให เข าใจกระบวนการ ป จจ ยส าค ญ และกลย ทธ ท    ุ      ิ        ี   ่  ีR   ่    ้   ้              ั   ั  ํ   ั        ุ  ์ ี?

เก  ยวข องก บการน าผล ตภ ณฑ ใหม ออกส  ตลาด เพ  อน าไปประย กต ใช ให เหมาะสมก บสถานการณ และ  ี?    ้    ั      ํ   ิ   ั   ์   ่    ู ่       ื?   ํ        ุ   ์   ้   ้        ั         ์   

เป าหมายขององค กรได   ้            ์     ้

 

2.1.2 แนวค ดเก  ยวก บกลย ทธ ทางธ รก จ     ิ   ีA    ั    ุ  ์    ุ   ิ  

Ansoff (1965) ได แบ ง กลย ทธ ทางธ รก จ ออกเป น    ้  ่      ุ  ์    ุ  ิ       ็   4 ร ปแบบ โดยแบ งตามล กษณะของ ู           ่      ั       

ตลาดและล กษณะของผล ตภ ณฑ ด งแสดงในภาพ         ั         ิ   ั   ์  ั           

 

 
ภาพท       ีA 2.2 กลย ทธ ทางธ รก จ    ุ  ์    ุ  ิ  

 

โดยรายละเอ ยดของแต ละกลย ทธ ทางธ รก จสามารถแสดงได ด งน            ี       ่      ุ  ์    ุ  ิ              ้  ั  ีR  

1. การพ ฒนาผล ตภ ณฑ  (     ั     ิ   ั  ์  product development) เป นกลย ทธ ท  เพ  มโอกาสทางธ รก จ  ็     ุ  ์ ี?  ิ?          ุ  ิ 

โดยการค ดค นพ ฒนาผล ตภ ณฑ ใหม ข  นมาเพ  อน ามาเสนอขายในตลาดท  ม อย  เด ม ซ  งกลย ทธ ประเภท       ิ   ้   ั     ิ   ั   ์   ่ ึR      ื?   ํ                 ี? ี  ู ่ ิ   ึ?      ุ  ์      

น  อาจเป นการพ ฒนาผล ตภ ณฑ ใหม ประเภทผล ตภ ณฑ ปร บปร งสายผล ตภ ณฑ ขยาย หร อผล ตภ ณฑ  ีR      ็       ั     ิ   ั   ์   ่        ิ   ั   ์  ั   ุ       ิ   ั   ์       ื    ิ   ั  ์

ปร บต าแหน ง  ั   ํ    ่  

2. การสร างความหลากหลาย (     ้                 diversification) เป นกลย ทธ ท  เก ดจากการพ ฒนา  ็     ุ  ์ ี?   ิ         ั   

ผล ตภ ณฑ ใหม ประเภทผล ตภ ณฑ ใหม ต อโลก สายผล ตภ ณฑ ใหม และผล ตภ ณฑ ลดต นท นเพ  อน าไป  ิ   ั   ์   ่        ิ   ั   ์   ่ ่          ิ   ั   ์   ่     ิ   ั   ์    ้  ุ   ื?   ํ   

จ าหน ายในตลาดท  ย  งไม ม ส วนแบ งทางการตลาด   ํ   ่         ี?  ั   ่ ี ่    ่             

3. การเจาะตลาด (market penetration) เป นกลย ทธ ท  ไม ได ม การพ ฒนาผล ตภ ณฑ ใหม   ็      ุ  ์ ี?  ่   ้ ี     ั     ิ   ั   ์   ่

แต เป นการสร างโอกาสในการเพ  มยอดขายในตลาดท  ม อย  เด มโดยการแย งช งส วนแบ งทางการตลาด  ่  ็       ้              ิ?              ี? ี  ู ่ ิ          ่  ิ  ่    ่           

มาจากค  แข ง      ู ่  ่  

4. การพ ฒนาตลาด (     ั         market development) เป นกลย ทธ หน  งท  ไม ม การพ ฒนาผล ตภ ณฑ   ็      ุ  ์  ึ?   ี?  ่ ี     ั     ิ   ั  ์

ใหม แต เป นการสร างโอกาสทางธ รก จโดยน าส นค าต วเด มไปขายในตลาดใหม  ว ธ การน  จะท าให    ่  ่  ็       ้           ุ  ิ      ํ  ิ    ้   ั   ิ               ่  ิ ี    ีR     ํ   ้

บร ษ ทสามารถร กษาการม อย  ของส นค าท  ผล ตอย  แล วให เป นท  ร บร  ของกล  มผ  บร โภครายใหม เพ  มมาก  ิ   ั        ั       ี  ู ่    ิ   ้  ี?  ิ   ู ่   ้    ้ ็   ี? ั  ู ้     ุ ่  ู ้  ิ          ่  ิ?    

ข  น ึR   
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ท  งน  แนวค ดหล กในการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม   ัR  ีR     ิ    ั        ํ       ิ   ั   ์   ่ Elecsys Amyloid Plasma Panel ให ก บ   ้  ั

แพทย  ท  ถ อเป นต วแปรหล กในการต ดส นใจใช ผล ตภ ณฑ ใหม ของเราน  น ค อการพ ฒนาตลาด      ์ ี? ื   ็   ั       ั       ั  ิ      ้  ิ   ั  ์   ่       ัR    ื      ั        

(market development) น  ายาตรวจว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร   ํR         ิ  ิ   ั      ั       ์  Elecsys® β-Amyloid (1-42) CSF ท   ี?

ป จจ บ นม จ าหน วยอย  แล วในตลาด แต พบว าย  งม ข อจ าก ดค อ  ั  ุ  ั  ี  ํ   ่    ู ่   ้          ่    ่   ั  ี  ้   ํ   ั  ื  Specimen หร อต วอย างท  น ามาใช ในการ  ื    ั    ่   ี?  ํ      ้     

ตรวจว เคราะห เป นชน ด น  าไขส นหล ง (     ิ      ์  ็    ิ   ํR     ั    ั   CSF) ท  ต องม การท าห ตการเจาะน  าไขส นหล งโดยแพทย  ี?  ้   ี     ํ  ั         ํR     ั    ั        ์

ผ  เช  ยวชาญเท าน  น และย  งม โอกาสท  คนไข จะได ร บการบาดเจ บ การต ดเช  อ ตามมาได   ู ้ ี?       ่  ัR       ั  ี      ี?     ้     ้ ั          ็      ิ   ืR          ้ 

ด งน  นทางบร ษ ทฯ จ งม การพ ฒนาผล ตภ ณฑ เพ  อให สามารถตรวจว เคราะห โดยการใช   ั  ัR       ิ   ั    ึ  ี     ั     ิ   ั   ์ ื?   ้           ิ      ์        ้

ต วอย างจากเล อด (  ั   ่       ื    Plasma) เพ  อ เป นต วบ งช  ทางช วภาพในเล อดท  ช วยในการค ดกรองความเส  ยง  ื?    ็    ั  ่  ีR     ี        ื   ี? ่         ั           ี?   

โรคอ ลไซเมอร ในระยะเร  มแรก ท  งน  เพ  อแก ไขอ ปสรรคท  เป นขวางหนามในการตรวจค ดกรองความ     ั       ์        ิ?       ัR  ีR   ื?    ้   ุ      ี?  ็                     ั         

เส  ยงโรคอ ลไซเมอร ในระยะเร  มแรก  ี?       ั       ์        ิ?      

 

 

2.3 งานว จ ยและวรรณกรรมท  เก  ยวข องก บการน าเสนอผล ตภ ณฑ ยาและเวชภ ณฑ เข าส      ิ ั             ีP  ีP   ้   ั     ํ       ิ  ั  ์         ั  ์  ้  ู่

ตลาด 

เหมร ตน    ั  , วราวด      ี, "ความช กของป ญหาพฤต กรรมเด นไปมาอย างไร จ ดหมายในผ  ท  ม      ุ     ั      ิ      ิ       ่    ้ ุ        ู ้ ี? ี

ภาวะสมองเส  อมท  คล น กโรคสมองเส  อม  โรงพยาบาลจ ฬาลงกรณ " (          ื?    ี?   ิ  ิ           ื?              ุ        ์    2018). Chulalongkorn 

University Theses and Dissertations (Chula ETD). 3564. กล าวถ ง การศ กษาพบว ากล  มต วอย าง  ่    ึ       ึ       ่   ุ ่   ั   ่  

ท  งหมดท  ญาต ให ประว ต ว าม พฤต กรรมเด นไปมาอย าง ไร จ ดหมายหร อพล ดหลง โดยป จจ ยเส  ยงต อ ัR     ี?   ิ   ้     ั ิ  ่  ี   ิ      ิ        ่     ้ ุ       ื     ั         ั   ั   ี?   ่ 

การเก ดป ญหาพฤต กรรมเด นไปมาอย างไร จ ดหมาย อย างม น ยส า     ิ  ั      ิ      ิ        ่    ้ ุ         ่   ี  ั   ํ ค ญ ได แก  ระยะเวลาท  ป วยมากกว า   ั     ้  ่          ี? ่         ่  

4 ป ข  นไป ม อาการประสาทหลอน เฉยเมยไม สนใจส  งรอบต ว/ไร  อารมณ  ความไม ย  บย   งช  งใจ พบ ี  ึR      ี                        ่     ิ?      ั    ้      ์       ่  ั  ัR  ั?      ว า  ่

ประมาณ 1 ใน 4 ของกล  มต วอย างเคยม ประว ต ป ญหาพฤต กรรมเด นไปมาอย างไร จ ดหมายจาก การ     ุ ่   ั    ่      ี     ั ิ ั      ิ      ิ        ่    ้ ุ            

รายงานของผ  ด แล ในขณะท  มากกว า           ู ้ ู         ี?      ่  4 ใน 5 ของกล  มต วอย างม พฤต กรรมด งกล าวจากแบบประเม น     ุ ่   ั    ่   ี   ิ      ั   ่             ิ 

และ สร างความท กข ใจให ก บผ  ด แล การประเม นความเส  ยงท  จะเก ดพฤต กรรมน  จะช วยป องก นให ไม       ้       ุ   ์     ้  ั  ู ้ ู           ิ       ี?   ี?    ิ    ิ     ีR    ่   ้    ั    ้  ่

เก ดการพล ดหลง หร อหายออกจากบ านหร อเก ดอ นตรายร ายแรงก บผ  ป วยได ในภายหล ง  ิ       ั       ื             ้    ื    ิ   ั      ้       ั  ู ้ ่      ้        ั  

วรรณา ม  งทว เก ยรต        ุ ่   ี  ี   ิ, วล ยนาร  พรมลา   ั    ี       , “ความตระหน กร  เก  ยวก บโรคสมองเส  อมของ          ั  ู ้  ี?    ั          ื?      

ประชาชนในเขตกร งเทพมหานคร .                ุ             AWARENESS AMONG PEOPLES OF DEMENTIA IN 

BANGKOK METROPOLITANS” จากผลการว จ ย พบว า ความตระหน กร  เก  ยวก บโรคสมองเส  อม          ิ  ั     ่            ั  ู ้  ี?    ั          ื?    

โดยรวมอย  ในระด บส ง (        ู ่      ั  ู   Mean =40.84, SD = .44) และเม  อพ จารณาในแต ละด านพบว ากล  มต วอย างม      ื?  ิ         ่    ้      ่   ุ ่   ั    ่   ี

ความตระหน กร  ความร นแรงของโรคความตระหน กร  ประโยชน ของการป องก น ความตระหน กร            ั  ู ้     ุ                     ั  ู ้       ์       ้    ั            ั  ู ้
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อ ปสรรคการด แลส ขภาพ อย  ในระด บส งสอดคล องก บการว จ ยของ ส ท สสา ท จะย  ง ( ุ         ู   ุ       ู ่      ั  ู       ้    ั     ิ  ั      ุ  ั     ิ    ั   2557) ยกเว น     ้

ด านความตระหน กร  โอกาสเส  ยง อย  ในระด บปานกลาง   ้            ั  ู ้       ี?     ู ่      ั          

ภร ญว ทย  อน นต ด ลกฤทธ   พ.บ. (เก ยรต น ยมอ นด บ   ั  ิ   ์  ั  ์ ิ     ิd          ี   ิ ิ     ั  ั  1), ว.ว.ประสาทว ทยา           ิ   , “ภาวะ 

ปร ชานบกพร องเล กน อย  (  ิ        ่     ็   ้     Mild Cognitive Impairment or Mild Neurocognitive Disorder)” จาก

บทความพ เศษ กล าวถ งภาวะปร ชานบกพร องเล กน อย (       ิ      ่   ึ        ิ        ่     ็  ้    Mild cognitive impairment หร อ   ื   Mild 

neurocognitive disorder) เป นการเปล  ยนแปลงของสมองท  อย  ในช วงเปล  ยนผ านจากผ  ท  ม ภาวการณ   ็        ี?              ี?  ู ่   ่     ี?    ่      ู ้ ี? ี       ์

ปร ชานปกต  (  ิ       ิ  Normal cognition) ไปเป นภาวะสมองเส  อม(    ็            ื?    Dementia หร อ   ื   Major neurocognitive 

disorder) ซ  งภาวะปร ชานบกพร องเล กน อยเป นภาวะท  เจอได บ อยมากในผ  ส งอาย  และเป นภาวะ ึ?        ิ        ่     ็   ้    ็       ี?      ้ ่        ู ้ ู    ุ      ็      ท   ี?

เพ  มโอกาสท  จะเป นภาวะสมองเส  อมได ในอนาคต ม รายงานว าผ  ป วยท  ม ภาวะปร ชานบกพร อง  ิ?       ี?    ็            ื?     ้         ี       ่  ู ้ ่    ี? ี      ิ        ่   

เล กน อย จะม การด าเน นโรคกลายเป นโรคอ ลไซเมอร อย  ท  ร อยละ    ็   ้      ี     ํ   ิ          ็       ั       ์  ู ่ ี? ้     6-15 ต อป  และผ  ป วยท  เป นโรคอ ล ่  ี      ู ้ ่    ี?  ็       ั

ไซเมอร แต ละรายน  นจะม ค าใช จ ายในการด แลถ งป ละ       ์   ่      ัR     ี ่   ้ ่        ู   ึ  ี    40,000 ดอลลาร หร อตกเป นเง นประมาณ       ์   ื      ็    ิ        

1,390,000 บาท 

 

2.4 สร ปแนวค ดและข  นตอนในการน าเสนอผล ตภ ณฑ ยาและเวชภ ณฑ เข าส  ตลาด  ุ      ิ     ัJ          ํ        ิ   ั  ์          ั  ์  ้  ู่      

โดยการศ กษาน  จะเน นแนวค ดในการศ กษาท  เก  ยวข องก บก บกระบวนการทางการ       ึ    ีR     ้     ิ       ึ    ี?  ี?    ้    ั   ั                

ตลาดและความเป นไปได ของตลาดของผล ตภ ณฑ ต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (             ็       ้            ิ   ั   ์  ั  ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ส าหร บ  ํ   ั 

การท านายโอกาสเป นโรคอ ลไซเมอร ในผ  ส งอาย ไทย โดยแบ งเป น      ํ           ็       ั       ์   ู ้ ู     ุ         ่   ็   4 ข  นตอนค อ  ัR     ื   

1. การว เคราะห ตลาดและการว เคราะห ม ลค า (    ิ      ์           ิ      ์ ู  ่   Market Research & Value Analysis) 

ค อกระบวนการท  ใช ในการศ กษาและว เคราะห ตลาดเพ  อเข าใจความต องการและความพ งพอใจของ ื           ี?   ้      ึ       ิ      ์      ื?    ้         ้             ึ        

ล กค า การว เคราะห ม ลค าในทางธ รก จจะช วยให เราเข าใจถ งม ลค าท  สร างข  นจากผล ตภ ณฑ หร อ ู   ้      ิ      ์ ู  ่       ุ  ิ    ่    ้      ้    ึ  ู  ่  ี?  ้   ึR       ิ   ั  ์  ื  

บร การของเราในตลาด โดยการว เคราะห ม ลค าน  จะช วยให เราสามารถต ดส นใจเก  ยวก บการต  ิ                        ิ      ์ ู  ่  ีR    ่    ้           ั  ิ      ี?    ั     ลาด

และกลย ทธ ทางธ รก จได อย างม ประส ทธ ภาพมากย  งข  น       ุ  ์    ุ  ิ    ้   ่   ี    ิ  ิ       ิ?  ึR   

2. Pre-launch phase (ช วงก อนเป ดต วส าหร บผล ตภ ณฑ ใหม ) หมายถ งข  นตอนแรกท   ่   ่    ิ    ั   ํ   ั   ิ   ั   ์   ่       ึ  ัR        ี?

บร ษ ทจะเตร ยมต วก อนท  จะเป ดต วผล ตภ ณฑ ใหม ให ก บล กค าและตลาดท  วไป ข  นตอนน  ม   ิ  ั      ี    ั  ่    ี?     ิ   ั   ิ   ั  ์   ่   ้ ั  ู   ้         ั?     ัR      ีR  ี

ความส าค ญอย างมากเน  องจากจะม ผลต อความส าเร จของผล ตภ ณฑ ใหม ท  เราพ ฒนาข  น โดยในช วง       ํ   ั    ่       ื?        ี   ่       ํ   ็      ิ   ั   ์   ่ ี?     ั    ึR         ่   

pre-launch phase บร ษ ทจะด าเน นการท าความเข าใจเก  ยวก บตลาดและกล  มเป าหมายของผล ตภ ณฑ    ิ   ั     ํ   ิ      ํ        ้     ี?    ั          ุ ่   ้          ิ   ั   ์

โดยการประย กต ใช เคร  องม อว เคราะห การตลาด (          ุ  ์  ้   ื?    ื  ิ      ์         Marketing) ท  ครอบคล มท  งป จจ ยภายในและ ี?      ุ  ัR   ั    ั         

ภายนอกท  เก  ยวข อง เพ  อให ได ข อม ลท  ม ประส ทธ ภาพและสามารถน าไปใช ต อยอดได        ี?  ี?    ้     ื?    ้   ้  ้  ู  ี? ี    ิ  ิ              ํ      ้ ่       ้

3. Plan-launch phase (ช วงวางแผนการเป ดต ว) ค อข  นตอนท  บร ษ ทจะวางแผนและ ่             ิ    ั    ื  ัR      ี?  ิ   ั            

เตร ยมความพร อมก อนท  จะเป ดต วผล ตภ ณฑ ใหม ให ก บตลาด ในข  นตอนน   เราจะวางแผนกลย ทธ    ี         ้   ่   ี?    ิ    ั   ิ   ั   ์   ่  ้  ั         ัR     ีR                ุ  ์
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การตลาด และก าหนดก จกรรมท  เก  ยวข องในการเป ดต วผล ตภ ณฑ ใหม  เพ  อให ผล ตภ ณฑ ได ร บการ             ํ     ิ      ี?  ี?    ้         ิ    ั   ิ   ั   ์   ่   ื?   ้  ิ   ั   ์   ้ ั    

ยอมร บและความสนใจจากล กค าและตลาด    ั                ู   ้         

4.  Post Launch (ช วงหล งเป ดต ว) หมายถ งช วงเวลาหล งจากท  ผล ตภ ณฑ ได ถ กเป ดต ว ่     ั   ิ    ั        ึ  ่         ั     ี?  ิ   ั   ์   ้ ู   ิ    ั

ให ก บตลาดและล กค า ในช วงน   เราจะด าเน นการต ดตามผลการเป ดต ว ว ดผลและปร บปร งกลย ทธ   ้  ั         ู   ้     ่   ีR         ํ   ิ     ิ           ิ    ั    ั        ั   ุ      ุ  ์

ตลาดเพ  อให ผล ตภ ณฑ สามารถเต บโตและประสบความส าเร จในตลาดได อย างเต มท        ื?    ้  ิ   ั   ์        ิ                 ํ   ็          ้   ่     ็  ี? 
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บทท   3   ีP   

ว ธ การศ กษาว จ ย  ิ ี    ึ     ิ  ั  

 

 

งานว จ ยน  เป นการศ กษาเช งค ณภาพ โดยใช กรณ ศ กษาผล ตภ ณฑ      ิ  ั  ีR   ็      ึ     ิ  ุ           ้   ี ึ     ิ   ั   ์Biomarker ใหม ชน ด   ่  ิ 

หน  งเพ  อน าเข ามาท าตลาดในประเทศไทย โดยม ร ปแบบขอบเขตการศ กษา แหล งท  มาของข อม ล   ึ?    ื?   ํ    ้     ํ                     ี ู               ึ       ่  ี?       ้  ู  

และแนวทางในการว จ ยตามรายละเอ ยดด านล างด งน                  ิ  ั           ี    ้   ่    ั  ีR  

 

 

3.1 ร ปแบบการศ กษาว จ ย ู        ึ     ิ  ั  

ร ปแบบเป นการศ กษาน  จะใช กรณ ศ กษาจากโดยยกต วอย าง ผล ตภ ณฑ ต วบ งช  ทาง ู       ็      ึ    ีR     ้   ี  ึ             ั   ่     ิ   ั  ์  ั  ่  ีR    

ช วภาพในเล อด ( ี        ื    Biomarker) ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ลไซเมอร    ํ   ั   ํ      ้       ํ          ้      ั     ็       ั       ์ 

(Alzheimer's disease) ในระยะเร  มต นของผ  ส งอาย ในประเทศไทย ซ  งผล ตภ ณฑ น  จ ดอย  ในกล  ม        ิ?    ้     ู ้ ู     ุ             ึ?    ิ   ั  ์ ีR   ั   ู ่    ุ ่ 

เคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยภายนอกร างกาย หร อ    ื?    ื      ์  ํ   ั     ิ ิ   ั        ่         ื   In vitro diagnostic (IVD) medical devices 

(Class 2) ซ  งเป นชน ดท  ย  งไม ม การน าเข ามาจ าหน ายในประเทศไทยเพ  อน ามาใช ในการตรวจเพ  อ    ึ?    ็    ิ  ี?  ั   ่ ี     ํ    ้     ํ   ่               ื?   ํ      ้           ื? 

ท านายแนวโน มการพ ฒนาดป นโรคอ ลไซเมอร ในระยะเร  มต นของผ  ส งอาย ในประเทศไทย ทาง  ํ         ้      ั     ็       ั       ์        ิ?    ้     ู ้ ู     ุ               

ผ  ว จ  ู ้ ิ ยัจ งสนใจน ามาศ กษาเพ  อเปร ยบเท ยบก บทฤษฎ การน าผล ตภ ณฑ ใหม เข าตลาดและแสดงให เห น  ึ       ํ    ึ     ื?    ี     ี    ั     ี     ํ   ิ   ั   ์   ่   ้               ้ ็ 

ถ งความแตกต างของผล ตภ ณฑ ทางการแพทย ชน ด   ึ          ่        ิ   ั  ์          ์  ิ   In vitro diagnostic (IVD) medical devices 

(เคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยภายนอกร างกาย) ว าม ความแตกต างในรายละเอ ยดบางอย างก บ   ื?    ื      ์  ํ   ั     ิ ิ   ั        ่         ่  ี        ่           ี        ่    ั

ผล ตภ ณฑ ใหม ท  วไป เช น ร ปแบบการท าการตลาด ท  เร  มต  นต  งแต ข  นตอนการข  นทะเบ ยนส นค าใน  ิ   ั   ์   ่ ั?      ่   ู          ํ          ี?  ิ?   ัR  ัR   ่ ัR        ึR      ี   ิ   ้   

กล  มการจ ดประเภทเคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยภายนอกร างกายตามความเส  ยง (  ุ ่      ั          ื?    ื      ์ ํ   ั     ิ ิ  ั        ่               ี?     In Vitro 

Diagnostic (IVD) Medical Devices) Class 2 เพ  อน าเข ามาจ าหน ายในประเทศไทย ข  นตอน    ื?   ํ    ้     ํ   ่               ัR     การท า      ํ  

Validation เพ  อทดสอบความถ กต องและความไวในการตรวจของน  ายา รวมไปถ งการโฆษณาภายใต   ื?           ู   ้                        ํR           ึ              ้

กฏหมาย เป นต น เพ  อให เป นประโยชน ต อผ  ท  ต องการศ กษาในอนาคต         ็    ้    ื?    ้ ็          ์ ่  ู ้ ี?  ้      ึ           

 

 

 

 



19 

 

3.2 แหล งท  มาของข อม ล   ่  ีP      ้  ู  

 

3.2.1 ข อม ลเก  ยวก บผล ตภ ณฑ  ้  ู   ีA    ั    ิ   ั  ์ 

หาได จากเว บไซต ท  น าเช  อถ อเก  ยวก บข อม ลของผล ตภ ณฑ ต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด      ้      ็     ์ ี? ่   ื?  ื   ี?    ั   ้  ู      ิ   ั   ์  ั  ่  ีR     ี        ื   

(Biomarker) ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ลไซเมอร  ( ํ   ั   ํ     ้       ํ         ้      ั     ็       ั       ์   Alzheimer's 

disease) เช น เว บไซด ของบร ษ ทผ  ผล ต (  ่     ็    ์     ิ   ั  ู ้  ิ   Roche), เว บไซด ของ    ็    ์    Alzheimer's Association และข อม ล     ้  ู 

จากเว บไซด องค การอาหารและยาสหร ฐ (      ็    ์    ์                ั   U.S. Food & Drug Administration, USFDA) ห วข อ  ั   ้  List 

of Cleared or Approved Companion Diagnostic Devices (In Vitro and Imaging Tools) เป นต น  ็    ้  

 

3.2.2 ข อม ลการศ กษา ้  ู     ึ    

การประเม นประส ทธ ภาพ (        ิ     ิ  ิ     Performance) ของผล ตภ ณฑ ทางการแพทย  จากเว บไซด ท       ิ   ั   ์           ์      ็     ์ ี?

น าเช  อถ อ เช น เว บไซด ท  รวบรวมงานว จ ยทางการแพทย   ่   ื?  ื    ่     ็    ์ ี?          ิ  ั            ์National Library of Medicine (PubMed) 

เป นต น เพ  อใช เป นข อม ลในการส  อสารก บแพทย ผ  เช  ยวชาญในประเทศไทย  ็    ้    ื?    ้ ็    ้  ู       ื?      ั      ์ ู ้ ี?                 

 

3.2.3 ข อม ล ความร   บทว เคราะห   ้   ู       ู้     ิ      ์  เก  ยวก บอ ตสาหกรรมการแพทย ในประเทศไทย ป    ีA   ั  ุ               ์             ี  

2566  

ม การรวบรวมข อม ลภาพรวมการเต บโตของผล ตภ ณฑ มวลรวมในประเทศก อน ี          ้  ู            ิ        ิ  ั  ์               ่  

สถานการณ โคว ด        ์    ิ -19 ภาพรวมธ รก จบร การทางการแพทย ในประเทศไทย แนวโน มธ รก จ          ุ   ิ    ิ              ์                 ้  ุ   ิ  

โรงพยาบาลเอกชนในป  2566                 ี      -2567 โอกาสและการเต บโตของอ ตสาหกรรมการแพทย ของประเทศ                  ิ       ุ                ์         

ไทย รวมถ งป จจ ยแห งความส าาเร จของการยกระด บอ         ึ  ั   ั   ่      ํ    ็             ั  ุตสาหกรรมการแพทย เพ  อให ไทยก าวส  การ                ์ ื?   ้     ้   ู ่   

เป น   ็   Medical Hub เป นต น เพ  อเป นแนวทางในการพ จารณากล  มตลาดเป าหมายอย างเต มร ปแบบ  ็    ้    ื?   ็              ิ       ุ ่       ้        ่     ็  ู     

 

3.2.4 ข อม ลการจ ดประเภทผล ตภ ณฑ   ้  ู      ั          ิ   ั  ์  

ตามกล  มการจ ดประเภทเคร  องม อแพทย ส าหร บการว น จฉ ยภายนอกร างกายตามความ     ุ ่      ั          ื?    ื      ์  ํ   ั     ิ ิ   ั        ่             

เส  ยง (  ี?     In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices) Class 2 (ความเส  ยงระด บปานต  า         ี?      ั     ํ?  , เคร  องม อ   ื?    ื  

แพทย ท  ต องแจ งรายการละเอ ยด) อ างอ งตาม พรบ.เคร  องม อแพทย 2562     ์ ี?  ้     ้           ี      ้   ิ            ื?    ื           

 

3.2.5 ข อม ลการข  นทะเบ ยนผล ต หร อน าเข าเคร  องม อแพทย   ้  ู     ึ V     ี     ิ    ื  ํ   ้    ืA   ื     ์  

ส าหร บผ  ผล ตเคร  องม อแพทย  หร อผ  น าเข าเคร  องม อแพทย เพ  อขายในประเทศไทย ํ   ั  ู ้  ิ    ื?    ื      ์  ื   ู ้  ํ    ้    ื?    ื      ์ ื?               

จะต องข  นทะเบ ยนผล ต หร อน าเข าเคร  องม อแพทย ก บส าน กงานอาหารและยาให เสร จส  นก อน     ้   ึR      ี    ิ    ื    ํ    ้    ื?    ื      ์  ั  ํ  ั                ้   ็   ิ R   ่   
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ป จจ บ นประเทศไทยม การควบค มเคร  องม อแพทย ตามระด บความเส  ยงของเคร  องม อแพทย ตาม ั   ุ  ั           ี       ุ    ื?    ื      ์       ั       ี?         ื?    ื      ์   

ประกาศกระทรวงสาธารณส ข เร  อง การจ ดประเภทเคร  องม อแพทย ตามระด บความเส  ยง พ.ศ. 2562                    ุ    ื?         ั          ื?    ื      ์       ั       ี?             

 

3.2.6 ข อก าหนดเก  ยวก บการท าโฆษณาผล ตภ ณฑ เคร  องม อแพทย   ้   ํ      ีA    ั      ํ         ิ   ั  ์   ืA   ื     ์  

เพ  อใช เป นแนวทางในการท าการตลาดของซ  งอ างอ งข อก าหนดจากกองยาส าน กงาน  ื?    ้ ็               ํ            ึ?    ้   ิ   ้   ํ              ํ   ั    

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณส ข                                   ุ  

 

3.2.7 ข อม ลเปร ยบเท ยบผล ตภ ณฑ ต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด ( ้  ู    ี     ี     ิ   ั  ์  ั  ่  ี V    ี        ื    Biomarker)  

ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ลไซเมอร  ( ํ   ั   ํ     ้       ํ         ้      ั     ็       ั       ์  Alzheimer's 

disease) จากเว บไซด องค การอาหารและยาสหร ฐ (     ็    ์   ์                ั   U.S. Food & Drug Administration, USFDA) 

ห วข อ   ั   ้  List of Cleared or Approved Companion Diagnostic Devices (In Vitro and Imaging Tools) ท   ี?

ม รายละเอ ยดของเอกสารก าก บยาท  ข  นทะเบ ยนในต างประเทศ ี       ี             ํ   ั    ี? ึR      ี     ่         

 

3.2.8 ข อม ลจากสถาบ นประสาทว ทยา กรมการแพทย  กระทรวงสาธารณส ข  ้  ู        ั         ิ              ์               ุ   

การว น จฉ ยภาวะสมองเส  อม     ิ ิ   ั           ื?  , ใน แนวทางเวชปฏ บ ต ภาวะสมองเส  อม              ิ  ั ิ          ื?   

 

3.2.9 ข อม ลจากสถาบ นว จ ยประชากรและส งคม  ้  ู        ั   ิ  ั            ั     

มหาว ทยาล ยมห ดล ม ลน ธ สถาบ นว จ ยและพ ฒนาผ  ส งอาย ไทย    ิ     ั   ิ    ู  ิ ิ     ั  ิ  ั      ั    ู ้ ู     ุ   , สถานการณ ผ  ส งอาย         ์ ู ้ ู     ุ

ไทย พ.ศ. 2564 

 

3.2.10 งานว จ ย     ิ  ั เก  ยวข อง  ีA   ้    

ประกอบด วย แนวค ดการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม เข าตลาด โดยน ามาใช อ างอ งทฤษฎ         ้       ิ      ํ       ิ   ั   ์   ่   ้           ํ      ้  ้   ิ     ี

ต าง ๆ จากท  ได กล าวไปในบทท   2 ่         ี?   ้  ่         ี?   

 

3.2.11 งานว จ ยและวรรณกรรมท  เก  ยวข องก บการน าผล ตภ ณฑ ยาและเวชภ ณฑ เข าส      ิ ั             ีA  ีA   ้    ั     ํ   ิ  ั  ์          ั  ์   ้   ู่

ตลาดจาก 

เอกสารอ างอ งท  กล าวในบทท           ้   ิ  ี?  ่       ี? 2 
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3.3 แนวทางในการว เคราะห ข อม ลในกรณ ศ กษาการวางแผนน าต วบ งช  ทางช วภาพใน            ิ      ์  ้   ู      ี ึ             ํ  ั  ่   ี J    ี      

เล อด (  ื    Biomarker) ใหม  เข ามาในประเทศ   ่   ้            

เม  อน าแนวค ดต างๆเก  ยวก บการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม เข าส  ตลาดในบทท     ื?   ํ     ิ  ่     ี?    ั      ํ       ิ   ั   ์   ่   ้  ู ่         ี? 2 รวบรวม

เป นห วข อท  จะต องใช ในการว เคราะห เพ  อน าต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (  ็    ั   ้  ี?    ้     ้      ิ      ์  ื?   ํ   ั  ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ชน ดใหม เข า  ิ    ่   ้

มาในประเทศไทย สามารถสร ปเป นข  นตอนต าง ๆ ได ด งน                        ุ   ็   ัR     ่        ้  ั  ีR  

 

3.3.1 การหาข อม ลก อนท  จะน าต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (      ้  ู  ่   ีA   ํ  ั  ่  ี V    ี        ื    Biomarker) ชน ดใหม เข า  ิ    ่  ้ 

มาในประเทศ (Pre-launch phase) ประกอบด วย        ้   

3.3.1.1 การศ กษาข อม ลตลาดต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (    ึ     ้  ู       ั  ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ใน

ท  งในและต างประเทศ ก อนท  จะน าเข ามาว าม ความเป นไปได  โดยว เคราะห สภาพตลาดและศ กษา ัR       ่          ่   ี?    ํ    ้    ่  ี      ็       ้    ิ      ์            ึ   

การร บร  ข อม ลเก  ยวก บความต องการของตลาดในประเทศไทย    ั  ู ้  ้  ู   ี?    ั       ้                        

3.3.1.2 การส  อสารและประสานงานท  ด ระหว างแผนกต างๆ (    ื?                  ี?  ี     ่       ่     cross-

functional team) ในการน าต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (       ํ   ั  ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ใหม  เข ามาในประเทศ ซ  งต อง   ่    ้             ึ?    ้  

ประสานงานร วมก บแผนกอ  นๆ การบร หารจ ดการขนส งและจ ดเก บว ตถ ด บ ส นค าคงคล ง (          ่     ั      ื?        ิ      ั       ่      ั   ็   ั  ุ ิ   ิ   ้      ั   logistic 

& inventories) ท  จะมาจากต างประเทศให ท นช วงเวลาท  จะน าเสนอส นค าใหม เข าตลาด ี?        ่           ้  ั  ่       ี?    ํ      ิ   ้    ่   ้      

3.3.1.3 การวางกลย ทธ ในการจ ดก จกรรมการตลาดในกล  มผ  ม ส วนได          ุ  ์       ั  ิ                ุ ่  ู ้ ี ่     ้

ส วนเส ยในตลาด เช น การหา ่    ี          ่       Key opinion leader (KOL) ท  เป นแพทย ผ  เช  ยวชาญท  ได ร บการยอมร บ ี?  ็       ์ ู ้ ี?      ี?   ้ ั        ั 

ในด านประสาทและสมอง ตลอดจนหน วยงานภาคร ฐท  ม อ านาจในการก าหนดราคา ก าหนดนโยบาย     ้                        ่         ั  ี? ี  ํ           ํ           ํ           

เพ  อเป ดทางให ก บผล ตภ ณฑ ทางการแพทย ท  น าเข ามาใหม เช น กรมว ทยาศาสตร การแพทย  กรมการ  ื?   ิ        ้  ั   ิ   ั   ์           ์ ี?  ํ    ้      ่  ่      ิ        ์        ์      

แพทย  กระทรวงสาธารณส ข เน  องจากต วบ งช  ทางช วภาพ     ์              ุ    ื?       ั  ่  ีR     ี    ในเล อด (    ื    Biomarker) ชน ดน   จ ดว าอย  ใน  ิ  ีR    ั  ่   ู ่  

กล  มเคร  องม อแพทย เพ  อผล ตหร อน าเข าผล ตภ ณฑ    ุ ่    ื?    ื      ์ ื?   ิ   ื    ํ    ้   ิ   ั   ์IVD Class2 (ความเส  ยงต  า) ซ  งม ข อจ าก ดในการ      ี?   ํ?    ึ?   ี  ้   ํ   ั      

ท าตลาดและ  ํ        โฆษณา ด งน  อาศ ยช องทางการส  อสารผ านทางแพทย ผ  เช  ยวชาญ และหน วยงานด าน        ั  ีR     ั  ่         ื?      ่          ์ ู ้ ี?           ่       ้  

ส ขภาพของร ฐ เพ  อให เข าถ งประชาชน ุ        ั    ื?    ้  ้  ึ         

3.3.1.4 การวางกลย ทธ เก  ยวก บการต  งราคา โดยต  งราคาจากการว เคราะห           ุ  ์  ี?    ั     ัR          ัR            ิ      ์

และเท ยบเค ยงก บข อม ลราคาน  ายาตรวจว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร       ี    ี    ั   ้  ู      ํR         ิ ิ   ั      ั       ์ Elecsys® β-Amyloid (1-42) CSF ท   ี?

ป จจ บ นม จ าหน ายอย  แล วในตลาด โดยอาจจะม แผนการปร บให เหมาะสมโดยอ างอ งจากภาวะ ั   ุ  ั  ี  ํ   ่    ู ่   ้                 ี        ั   ้            ้   ิ        

เศรษฐก จ ค าเง นในป จจ บ น      ิ   ่   ิ    ั  ุ  ั  

3.3.1.5 ท มการตลาดต องม การประเม นงบประมาณท  ต องการใช ในการ ี          ้   ี        ิ          ี?  ้        ้     

ท าตลาด ประชาส มพ นธ  จ ดงานประช มว ชาการ ตลอดจนการสน บสน นงานประช มต างๆ ท  เก  ยวข อง  ํ             ั   ั  ์   ั        ุ   ิ                  ั   ุ        ุ  ่     ี?  ี?    ้  

ท  งหมด ไว ล วงหน าตามรอบงบประมาณของบร ษ ท ัR        ้ ่     ้                    ิ   ั  
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3.3.1.6 ท มผ  เช  ยวชาญผล ตภ ณฑ  และผ  จ ดการผล ตภ ณฑ  ต องศ กษาขนาด ี  ู ้ ี?       ิ   ั   ์    ู ้  ั      ิ   ั   ์  ้   ึ       

และแนวโน มการเต บโตของตลาดผล ตภ ณฑ ทางการแพทย ในประเทศไทย โดยเฉพาะด านการ        ้      ิ            ิ   ั  ์           ์                      ้     

ว น จฉ ยและการด แลร กษาโรคอ ลไซเมอร    ิ ิ   ั        ู   ั        ั       ์  

3.3.1.7 ว เคราะห พฤต กรรมและความต องการของผ  บร โภค ท  งผ  ป วย  ิ      ์   ิ            ้         ู ้  ิ      ัR   ู ้ ่    

แพทย ผ  เช  ยวชาญ โรงพยาบาล และหน วยงานด านสาธารณส ข จากช องทาง     ์ ู  ้  ี?                      ่       ้         ุ       ่       Social Media ท   ี?

กล  มเป าหมายให ความสนใจ  ุ ่   ้        ้         

3.3.1.8 ส ารวจและว เคราะห ค  แข งหล กในตลาดผล ตภ ณฑ ทางการแพทย   ํ        ิ      ์ ู ่  ่    ั         ิ   ั   ์          ์

เพ  อการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร ในประเทศไทย  ื?      ิ ิ   ั      ั       ์            

3.3.1.9 ประเม นจ ดแข ง จ ดอ อน กลย ทธ  และส วนแบ งการตลาดของค  แข ง     ิ  ุ    ็   ุ  ่       ุ  ์     ่    ่            ู ่  ่  

3.3.1.10 ว เคราะห ข อได เปร ยบและจ ดแข งของ  ิ      ์  ้    ้  ี       ุ    ็     Elecsys Amyloid Plasma 

Panel เม  อเท ยบก บค  แข ง  ื?   ี    ั  ู ่  ่  

 

3.3.2 กลย ทธ และข  นตอนต างๆ ในการเป ดต วต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (   ุ  ์    ัV     ่           ิ   ั  ั  ่  ี V    ี        ื    Biomarker) 

ชน ดใหม    ิ    ่ Elecsys Amyloid Plasma Panel (Launch phase) ประกอบด วย       ้   

3.3.2.1 น าเสนอค ณสมบ ต และความสามารถท  โดดเด นของผล ตภ ณฑ   ํ      ุ     ั ิ              ี?     ่      ิ   ั   ์

1) พ จารณาถ งค ณสมบ ต และความสามารถพ เศษท  ท าให   ิ       ึ   ุ     ั ิ               ิ     ี?  ํ   ้  Elecsys 

Amyloid Plasma Panel แตกต างจากค  แข ง เช น ความถ กต อง ความไวส ง ความแม นย  าในการตรวจจ บ     ่      ู ่  ่    ่       ู   ้          ู        ่   ํ            ั  

เป นต น  ็    ้  

2) ว เคราะห ว าค ณล กษณะเหล าน  สามารถตอบสนองความต องการของ ิ      ์ ่  ุ   ั       ่  ีR                    ้        

ตลาดและผ  บร โภคได อย างไร        ู ้  ิ       ้   ่     

3.3.2.2 ส  อสารข อได เปร ยบทางการแข งข น ื?      ้    ้  ี           ่   ั  

1) ประเม นข อได เปร ยบในการแข งข นของผล ตภ ณฑ เม  อเท ยบก บค  แข ง     ิ   ้    ้  ี          ่   ั      ิ   ั   ์ ื?   ี    ั  ู ่  ่ 

หล กในตลาด เช น ราคา เทคโนโลย  ประส ทธ ภาพ ความสะดวกในการใช งาน   ั          ่                ี    ิ  ิ                     ้    

2) พ จารณาว าข อได เปร ยบเหล าน  สามารถด งด ดล กค าและสร างความ ิ      ่   ้    ้  ี      ่  ีR        ึ  ู  ู   ้      ้      

แตกต างในตลาดได หร อไม     ่           ้  ื    ่ 

3.3.2.3 ใช โอกาสทางการตลาดให ค  มค า   ้                  ้ ุ ้  ่  

1) ว เคราะห โอกาสทางการตลาดส าหร บ   ิ     ์                 ํ   ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel 

โดยพ จารณาแนวโน มและความต องการของตลาด ช องว างของค  แข ง และความต องการท  ย  งไม ได     ิ           ้          ้              ่   ่      ู ่  ่           ้      ี?  ั   ่  ้

ร บการตอบสนอง ั            
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2) ประเม นว าผล ตภ ณฑ สามารถเข าไปครองส วนแบ งตลาดใหม หร อ     ิ  ่   ิ   ั  ์         ้        ่     ่        ่  ื  

ขยายฐานล กค าได หร อไม         ู   ้    ้  ื    ่ 

3.3.2.4 กลย ทธ การตลาดและการส  อสาร    ุ  ์              ื?     

1) พ ฒนากลย ทธ การตลาดและการส  อสารท  เน นย   าความแตกต างและข อ  ั       ุ  ์              ื?     ี?   ้  ํR         ่       ้

ได เปร ยบของผล ตภ ณฑ  เพ  อสร างการร บร  และความสนใจจากล กค า   ้  ี        ิ   ั   ์  ื?   ้      ั  ู ้               ู   ้  

2) ก าหนดว ธ การส  อสารท  ม ประส ทธ ภาพในการเข าถ งกล  มเป าหมาย   ํ     ิ ี     ื?      ี? ี    ิ   ิ            ้  ึ   ุ ่   ้      

เช น การโฆษณา การประชาส มพ นธ  การเข าร วมงานแสดงส นค า งานประช มว ชาการ และการ  ่                    ั   ั  ์       ้  ่           ิ    ้         ุ  ิ            

สน บสน นทางด านว ชาการต างๆ ท  เก  ยวข อง   ั   ุ      ้    ิ      ่     ี?  ี?    ้   

3.3.2.5 การก าหนดต าแหน งผล ตภ ณฑ      ํ      ํ    ่   ิ   ั   ์

ก าหนดต าแหน งผล ตภ ณฑ ในตลาดอย างช ดเจน โดยเน นความแตกต าง  ํ      ํ    ่   ิ   ั  ์        ่    ั          ้         ่  

และข อได เปร ยบท  ส าค ญ เพ  อสร างภาพล กษณ และการร บร  ท  โดดเด นในสายตาของล กค า     ้    ้  ี    ี?  ํ   ั    ื?   ้       ั   ์       ั  ู ้ ี?     ่            ู   ้  

 

 

3.4 ว เคราะห โอกาสทางธ รก จและกลย ทธ การตลาด  ิ     ์         ุ   ิ       ุ  ์        

 

1) ประเม นโอกาสทางธ รก จและศ กยภาพการเต บโตของ      ิ          ุ  ิ      ั          ิ       Elecsys Amyloid Plasma 

Panel ในตลาดไทย 

2) พ ฒนากลย ทธ การตลาดและการเป ดต วผล ตภ ณฑ ท  เหมาะสม โดยค าน งถ งความ  ั      ุ  ์               ิ    ั   ิ   ั  ์ ี?             ํ  ึ  ึ     

แตกต าง จ ดแข ง และความต องการของล กค า    ่    ุ    ็           ้         ู   ้  

3) วางแผนการท าการตลาด การส  อสาร และการโปรโมทผล ตภ ณฑ            ํ             ื?                   ิ   ั   ์

ท  งน  เพ  อให สามารถประเม นสถานการณ และวางแผนกลย ทธ ส าหร บ  ัR  ีR   ื?    ้           ิ         ์             ุ  ์  ํ   ั  Elecsys Amyloid 

Plasma Panel ได อย างม ประส ทธ ภาพมากข  น จะม การน าเคร  องม อทางการตลาดมาใช ว เคราะห ร วม   ้   ่   ี    ิ  ิ       ึR      ี     ํ    ื?    ื                ้ ิ      ์ ่   

โดยจะประกอบด วย             ้   

3.4.1 การว เคราะห      ิ      ์ SWOT Analysis เป นการว เคราะห จ ดแข ง (  ็      ิ      ์ ุ   ็   Strengths) จ ดอ อน  ุ  ่   

(Weaknesses) โอกาส (Opportunities) และอ ปสรรค (    ุ       Threats) ของผล ตภ ณฑ หร อองค กร     ิ   ั   ์  ื      ์   

1) ช วยให เข าใจสถานการณ และสภาพแวดล อมท  งภายในและภายนอกองค กร ่     ้  ้           ์            ้   ัR                   ์   

2) น าไปส  การก าหนดกลย ทธ ท  เหมาะสมในการน าเสนอผล ตภ ณฑ   ํ    ู ่     ํ        ุ  ์ ี?              ํ       ิ   ั   ์

3.4.2 การว เคราะห      ิ       ์  PESTEL Analysis เป นการว เคราะห ป จจ ยภายนอกในด าน  ็      ิ       ์  ั   ั          ้  

การเม อง (     ื     Political) เศรษฐก จ (      ิ    Economic) ส งคมและว ฒนธรรม ( ั       ั        Socio-cultural) เทคโนโลย          ี 

(Technological) กฎหมาย (Legal) และส  งแวดล อม (    ิ?      ้    Environmental) 
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1) ช วยระบ โอกาสและอ ปสรรคจากสภาพแวดล อมภายนอกท  อาจส งผลต อธ รก จ ่     ุ         ุ                 ้         ี?    ่    ่  ุ  ิ  

2) ใช ในการวางแผนกลย ทธ และการต ดส นใจทางธ รก จ   ้               ุ  ์        ั  ิ       ุ  ิ  

3.4.3 การว เคราะห      ิ      ์ Competitor Analysis เป นการว เคราะห ค  แข งหล กในอ ตสาหกรรม  ็      ิ      ์ ู ่  ่    ั    ุ        

เด ยวก น  ี    ั  

1) ประเม นจ ดแข ง จ ดอ อน กลย ทธ  และส วนแบ งการตลาดของค  แข ง     ิ  ุ    ็   ุ  ่       ุ  ์     ่    ่            ู ่  ่  

2) ช วยให เข าใจสถานการณ การแข งข นและหาโอกาสในการสร างความได เปร ยบ ่     ้  ้           ์     ่   ั                  ้         ้  ี    

3.4.4 การว เคราะห       ิ     ์ Market and Target Customer Analysis เป นการศ กษาและว เคราะห   ็      ึ        ิ     ์

ขนาด แนวโน ม พฤต กรรม และความต องการของตลาดและกล  มล กค าเป าหมาย           ้     ิ              ้                 ุ ่  ู   ้   ้      ช วยให เข าใจโอกาส ่     ้  ้        

ทางการตลาดและสามารถก าหนดกลย ทธ ได อย างตรงกล  มเป าหมาย                     ํ        ุ  ์   ้   ่       ุ ่   ้      

การน าเคร  องม อเหล าน  มาใช ในการว เคราะห จะช วยให ได ข อม ลท  ครอบคล มและ    ํ    ื?    ื    ่  ีR     ้      ิ      ์   ่    ้  ้  ้  ู  ี?      ุ    

ม มมองท  ช ดเจนข  น  ุ     ี?  ั     ึR   สามารถประเม นความเส  ยงและโอกาสส าเร จ ตลอดจนวางแผนกลย ทธ ทาง           ิ       ี?            ํ   ็                  ุ  ์   

การเง นและการตลาดส าหร บโครงการได อย างม ประส ทธ ภาพย  งข  นซ  งการว เคราะห ท  งหมดน  จะ     ิ            ํ   ั           ้  ่   ี    ิ   ิ    ิ?  ึR   ึ?      ิ      ์ ัR      ีR   

อาศ ยการน าเคร  องม อเหล าน  มาใช ในการว เคราะห จะช วยให ได ข อม ลและม มมองท  ครอบคล ม    ั      ํ    ื?    ื    ่  ีR      ้       ิ     ์   ่     ้   ้  ้  ู     ุ     ี?      ุ  
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บทท   4   ีP   

ผลการศ กษา : กรณ ศ กษา       ึ          ี ึ    Alzheimer's disease Biomarker 

 

 

โรคสมองเส  อมประเภทอ ลไซเมอร  (         ื?          ั       ์  Alzheimer's disease) เป นโรคท  ม ความส าค ญและ  ็      ี? ี      ํ   ั    

ก าล งเป นป ญหาใหญ ของส งคมในป จจ บ น เน  องจากประชากรส งว ยม จ านวนเพ  มมากข  น ส งผลให ม   ํ   ั   ็   ั      ่    ั      ั  ุ  ั    ื?             ู   ั  ี  ํ      ิ?     ึR    ่      ้ ี

ผ  ป วยโรคน  เพ  มข  นตามไปด วย การว น จฉ ยโรคในระยะเร  มแรกม ความส าค ญอย างย  งในการชะลอ ู ้ ่       ีR   ิ?  ึR         ้       ิ ิ  ั            ิ?      ี      ํ   ั    ่   ิ?          

การด าเน นของโรคและร กษาอาการให ด ข  น ด งน  น การม เคร       ํ   ิ           ั          ้ ี ึR     ั  ัR       ี   ื? องม อในการตรวจว ดและว น จฉ ยโรค   ื            ั     ิ ิ  ั    

ต  งแต ระยะเร  มต นจ งเป นส  งจ าเป น ในบทน  จะกล าวถ งการศ กษาข อม ลเก  ยวก บตลาดผล ตภ ณฑ ช  ว ด ัR   ่      ิ?    ้  ึ   ็   ิ?   ํ   ็        ีR     ่   ึ     ึ     ้  ู   ี?    ั       ิ   ั   ์ ีR   ั

ทางช วภาพส าหร บโรคสมองเส  อมประเภทอ ลไซเมอร  (    ี      ํ   ั          ื?          ั       ์  Alzheimer's disease Biomarker) ท  งในด าน ัR     ้  

การว เคราะห สภาพแวดล อมทางธ รก จ การว เค    ิ      ์         ้      ุ   ิ      ิ  ราะห ข อม ลก อนการน าผล ตภ ณฑ เข าส  ตลาดใน    ์  ้  ู  ่      ํ   ิ   ั  ์   ้  ู ่       

ประเทศไทย รวมถ งการวางแผนกลย ทธ ทางการตลาดและการเตร ยมความพร อมส าหร บการเป ดต ว              ึ              ุ  ์                   ี         ้    ํ   ั      ิ    ั

ผล ตภ ณฑ   ิ   ั   ์

 

 

4.1 ข อม ลผล ตภ ณฑ   ้  ู    ิ   ั  ์ Alzheimer's disease Biomarker 

Elecsys® Amyloid Plasma Panel เป นการทดสอบท  ม ล กษณะค ณภาพแบบระด บ  ็           ี?  ี  ั     ุ           ั 

ภายในท  รวมผลล พธ ท  เป นจ านวนของโปรต น       ี?       ั  ์ ี?  ็    ํ           ี  phosphorylated Tau 181 และ apolipoprotein E4 ใน

เล อดมน ษย   ื    ุ   ์

Elecsys® Amyloid Plasma Panel ม ว ตถ ประสงค เพ  อการตรวจจ บภาวะ  ี  ั  ุ       ์ ื?          ั      Amyloidosis ท   ี?

เหมาะสมในผ  ป วยท  ม อาย ระหว าง           ู ้ ่    ี? ี   ุ    ่   55-80 ป ท  ม อาการร  ส กว าม ป ญหาทางสมองท  ไม เฉพาะเจาะจง  ี  ี? ี      ู ้ ึ   ่  ี ั           ี?  ่            

(subjective cognitive decline) และท  แพทย ของพวกเขาสงส ยว าม ภาวะขาดสมองเล กน อย (    ี?     ์            ั  ่  ี             ็  ้    mild 

cognitive impairment) และซ  งก าล งถ กประเม นเพ  อโรคอ ลไซเมอร และสาเหต อ  น ๆ ของความลด    ึ?    ํ   ั  ู      ิ   ื?      ั       ์        ุ ื?             

สมรรถภาพสมอง 

อะไมลอยด โดส ส (        ์   ิ    Amyloidosis) เป นภาวะท  ม การสะสมของโปรต นชน ดพ เศษท    ็       ี? ี              ี   ิ   ิ    ี?

เร ยกว า "อะไมลอยด " (  ี    ่           ์   Amyloid) อย  ในเน  อเย  อหร ออว ยวะต างๆของร างกาย  ู ่    ืR    ื?   ื     ั    ่       ่       โปรต นอะไมลอยด     ี         ์

เหล าน  จะม ล กษณะพ เศษค อเป นเส นใยท  ไม ละลายน  า เม  อสะสมจนหนาแน นจะท าให เก ดความ   ่  ีR    ี  ั     ิ    ื   ็    ้    ี?  ่      ํR     ื?            ่     ้   ้  ิ     

เส ยหายต อการท างานของอว ยวะหร อเน  อเย  อน  นๆ  ี      ่      ้          ั     ื    ืR    ื?  ัR    ของร างกายได  เช น ห วใจ ไต ต บ หร อระบบ    ่         ้  ่   ั         ั    ื      
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ประสาท เป นต น การทดสอบ          ็    ้           Elecsys Amyloid Plasma Panel เป นการทดสอบเพ  อค ดกรองผ  ป วยท    ็            ื?   ั      ู ้ ่    ี?

ม ความเส  ยงต ออะไมลอยด โดส ส  ี      ี?   ่          ์   ิ  โดยการท านายผลล พธ ของการตรวจสอบเพ  อช วยในการว น จฉ ย        ํ        ั  ์               ื?  ่        ิ ิ   ั

และการร กษาในผ  ป วยท  เส  ยงต อโรคน   โดยใช ร วมก บการตรวจสอบทางคล น กและเทคน คอ  น ๆ ได ด        ั      ู ้ ่    ี?  ี?   ่     ีR        ้ ่    ั                ิ ิ        ิ  ื?       ้ ี

ตามท  ได อธ บายไว ก อนหน าน      ี?   ้  ิ      ้ ่     ้  ีR  

ผลล พธ ท  เป นลบของ     ั  ์ ี?  ็        Elecsys® Amyloid Plasma Panel ระบ ถ งความเป นไปได ส งใน   ุ ึ       ็       ้ ู    

การม ผลล พธ ท  เป นลบจากการตรวจสอบ     ี    ั  ์ ี?  ็                  Amyloid PET/CSF และด งน  นเก ดความน าจะเป นท  ต  าใน     ั  ัR    ิ      ่     ็   ี? ํ?   

การม ภาวะ     ี     Amyloidosis (ม ความเส  ยงต  าท  จะม โอกาสพ ฒนาไปเป นโรคอ ลไซเมอร ในอนาคต) ี      ี?   ํ?  ี?   ี       ั       ็       ั       ์         

ผลล พธ ท  เป นบวกของ    ั  ์ ี?  ็         Elecsys® Amyloid Plasma Panel ระบ ว าผ  ป วยต องการการ   ุ ่  ู  ้ ่    ้        

สอบสวนเพ  มเต มส าหร บโรคอ ลไซเมอร เช น การทดสอบ         ิ?   ิ   ํ   ั      ั       ์  ่           Amyloid PET/CSF (ม ความเส  ยงส งท  จะ ี      ี?    ู  ี?  

พ ฒนาไปเป นโรคอ ล  ั       ็       ั ไซเมอร ในอนาคต ด งน  นแพทย จ งควรพ จารณาตรวจว น จฉ ยเพ  มเต ม โดยการ      ์          ั  ัR       ์ ึ     ิ          ิ ิ   ั   ิ?   ิ        

ทดสอบ Amyloid PET/CSF เพ  อเป นการย นย  นและเร  มการร กษาได ต  งแต ระยะเร  มต น)  ื?   ็       ื   ั      ิ?      ั      ้ ัR   ่      ิ?    ้   

การค ดกรองผ  ป วยเพ  อส งต อไปย  งการสอบสวนท  เหมาะสมท  ส ด เป นข  นตอนส าค ญใน     ั      ู ้ ่     ื?  ่  ่     ั           ี?        ี? ุ    ็   ัR      ํ   ั   

การด แลผ  ป วยท  ม อาการทางสมองผ ดปกต  การค ดกรองน  ช วยให ทราบถ งความเส  ยงและความ    ู   ู ้ ่    ี? ี             ิ    ิ      ั      ีR  ่    ้     ึ       ี?          

เร งด วนของการร กษา เพ  อให การด แลม ประส ทธ ภาพและเหมาะสมมากท  ส ด  ่  ่         ั      ื?    ้    ู   ี    ิ  ิ                 ี? ุ  

การค ดกรองน  นสามารถท าได โดยการใช ประว ต การเจ บป วยของผ  ป วย การตรวจ     ั      ัR          ํ   ้        ้     ั ิ     ็  ่       ู ้ ่           

ร างกาย และประเม นฟ งก ช นสมอง รวมถ งการใช เคร  องม อทางการแพทย เช น การทดสอบ ่               ิ   ั   ์ ั          ึ       ้   ื?    ื            ์  ่           

ประส ทธ ภาพสมอง  การตรวจภาพด วย      ิ   ิ                    ้   MRI หร อ    ื   CT scan และการว เคราะห ข อม ลทาง       ิ       ์  ้  ู     

ห องปฏ บ ต การ เช น การตรวจสอบระด บโปรต นท  เก  ยวข องก บโรคอ ลไซเมอร ในเล อดหร อเจาะน  า ้    ิ  ั ิ      ่                ั     ี  ี?  ี?    ้    ั      ั       ์    ื    ื       ํR  

ไขส นหล ง (   ั    ั   CSF) การท างานร วมก บท มการด แลส ขภาพ รวมถ งแพทย ทางจ ตเวช จะช วยให การค ด     ํ     ่     ั  ี     ู   ุ         ึ      ์    ิ        ่    ้     ั

กรองและการส งต อเป นไปอย างเหมาะสมและม ประส ทธ ภาพมากย  งข  น           ่  ่   ็       ่             ี    ิ  ิ       ิ?  ึR   

 

ภาพท       ีA 4.1 Elecsys® Amyloid Plasma Journey 
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Elecsys® Amyloid Plasma Panel เป นเคร  องม อท  ช วยค ดกรองผ  ป วยท  ม ความเส  ยงต  า  ็     ื?    ื  ี? ่    ั      ู ้ ่    ี? ี      ี?    ํ? 

ต อการม สารอะม ลอยด ในเล อด (ภาพท    ่     ี      ิ     ์    ื        ี? 4.1) ซ  งเป นต วบ งช  ส าค ญของโรคอ ลไซเมอร  การตรวจค ด ึ?    ็    ั  ่  ีR   ํ   ั         ั       ์          ั

กรองด วยว ธ น  จะช วยระบ ผ  ป วยท  ม ความน าจะเป นบวกต อสารอะม ลอยด ต  า ซ  งหมายความว าม ความ      ้   ิ ี ีR    ่     ุ ู ้ ่    ี? ี     ่     ็      ่       ิ     ์ ํ?   ึ?            ่  ี    

เป นไปได น อยท  จะเป นโรคอ ลไซเมอร ในระยะเร  มต น เม  อทราบผลแล ว จะสามารถส บสวนสาเหต   ็       ้  ้   ี?    ็       ั       ์        ิ?    ้    ื?          ้           ื         ุ

อ  น ๆ ท  อาจก อให เก ดความเ ื?     ี?    ่    ้ ิ      ส  อมของสมรรถภาพทางป ญญาหร อการค ดเช งตรรกะได  ื?                 ั     ื      ิ   ิ         ้

ด งน  น  ั  ัR   Elecsys Amyloid Plasma Panel จ งเป นเคร  องม อช วยค ดกรองเบ  องต น เพ  อ ึ    ็     ื?    ื   ่    ั       ืR    ้    ื? 

แยกแยะผ  ป วยท  ม โอกาสเป นโรคอ ลไซเมอร ต  าออกไปก อน จากน  นจ งสามารถส บสวนสาเหต อ  นๆ        ู ้ ่    ี? ี       ็       ั       ์ ํ?       ่       ัR   ึ        ื         ุ ื?   

ของภาวะสมองเส  อมท  ไม ได เก ดจากสารอะม ลอยด  ซ  งจะท าให การว น จฉ ยและการร กษาม ความ             ื?    ี?  ่   ้ ิ          ิ    ์  ึ?      ํ   ้    ิ ิ  ั        ั    ี    

แม นย  ามากข  น  ่   ํ     ึR   

การใช        ้Elecsys Amyloid Plasma Panel ร วมก บการประเม นทางคล น กจะช วยให แพทย  ่     ั         ิ      ิ ิ    ่     ้    ์

สามารถบร หารจ ดการผ  ป วยท  ม อาการเส  อมสมรรถภาพทางป ญญาได อย างม ประส ทธ ภาพ โดยเร  ม        ิ      ั     ู ้ ่    ี? ี       ื?              ั      ้   ่   ี    ิ  ิ         ิ?  

จากการค ดกรองออกจากโรคอ ลไซเมอร ก อน แล วจ งส บสวนสาเหต อ  นๆ ต อไป        ั                ั       ์ ่      ้  ึ  ื         ุ ื?    ่    

 

 

4.2 การว เคราะห สภาพแวดล อมของอ ตสาหกรรม     ิ     ์        ้      ุ         

โรคอ ลไซเมอร เป นสาเหต หล กของโรคสมองเส  อม โดยส งผลกระทบต อระบบ    ั       ์   ็       ุ  ั             ื?        ่          ่     

ประสาทกลาง (CNS) ผ านการสะสมของ  ่             Neurofibrillary Tau Tangles (NFTs) และแผ นเบต าอะไม  ่     ้     

ลอยด  (     ์ Amyloid Plaques) ภายในเซลล  ด งน  นผ  ป วยม กจะได ร บการว น จฉ ยทางคล น ก ก ต อเม  อม การ          ์  ั  ัR   ู ้ ่     ั      ้ ั     ิ ิ   ั      ิ ิ    ็ ่   ื?  ี   

ส ญเส ยเซลล ประสาทได เก ดข  นในหลายๆ บร เวณของสมองและจอประสาทตาจนแสดงอาการ หร อ ู   ี      ์         ้ ิ  ึR            ิ                                      ื  

ส ญเส ยความจ า การมองเห น เป นต น ด งน  น การม ต วช  ว ดท  เช  อถ อได และเร วท  ส ดส าหร บการ ู    ี        ํ          ็    ็   ้   ั  ัR       ี  ั  ีR   ั  ี?  ื?   ื   ้     ็   ี? ุ   ํ   ั    

ว น จฉ ยโรคจะช   ิ ิ   ั       ่วยให สามารถตรวจจ บและด าเน นการป องก นเพ  อหล กเล  ยงการส ญเส ยเซลล ประสาท      ้            ั      ํ   ิ     ้    ั   ื?   ี   ี?      ู   ี      ์       

อ ปกรณ การ ุ    ์   ว น จฉ ยป จจ บ นในสมอง เช น การถ ายภาพด วยคล  นแม เหล กไฟฟ า ( ิ ิ   ั  ั  ุ  ั          ่      ่       ้    ื?   ่    ็    ้   MRI), การถ ายภาพ    ่     

ด วยโพซ ตรอนอ ม สช  นโทโมกราฟ  (  ้     ิ     ี ิ  ั?         ี   PET), และการตรวจต วบ งช  ทางช วภาพในน  าไขส นหล ง (            ั  ่  ีR     ี       ํR     ั    ั   CSF) 

ซ  งม ราคาแพงและใช เทคน คท  ซ บซ อน ด งน  น สารสก ดโปรต นท  ม ความจ าเพาะก บโรคอ ลไซเมอร ท   ึ?   ี             ้   ิ  ี?  ั   ้     ั  ัR         ั     ี  ี? ี      ํ       ั      ั       ์ ี?

ม การหล  งออกมาจากสมองเข าส  กระแสเล อด ( ี     ั?                ้  ู ่       ื    Plasma) ซ  งสามารถน ามาสก ดและพ ฒนาว ธ การตรวจ ึ?          ํ      ั      ั     ิ ี       

ว เคราะห  ท าให สามารถตรวจพบความผ ดปกต ของโปรต นในสมองท  บ งช  ถ งแนวโน มการพ ฒนาไป ิ      ์   ํ    ้                 ิ    ิ       ี        ี? ่  ีR  ึ       ้      ั     

เป นโรคอ ลไซเมอร ของผ  ป วยได ในอนาคต จ งท าให ในป จจ บ นม การประเม นการว น จฉ ย การทดลอง  ็       ั       ์    ู ้ ่      ้         ึ   ํ    ้   ั  ุ  ั  ี        ิ      ิ ิ   ั          

ยา และพ ฒนาเคร  องม อการร กษา เพ  อเช  อมโยงก บการว น จฉ ยและการพยากรณ โรคเพ  อระบ บ คคลท          ั      ื?    ื     ั      ื?   ื?       ั     ิ ิ   ั             ์     ื?    ุ ุ    ี?

ม อาการเล กน อยก อนท  จะม อาการสมองเส  อม ซ  งสอดคล องไปก บแนวค ดของ ชลธ ศ ดาราวงษ   ี       ็  ้   ่   ี?   ี           ื?     ึ?        ้      ั     ิ        ิ          ์ 

(2558) และ McCarthy & Pereault, Jr. (1990) ค อ ตลาดม การแข งข นส งข  น ผ  ผล ตต องท าให ผ  บร โภค       ื       ี     ่   ั  ู  ึR    ู ้  ิ   ้    ํ    ้ ู ้  ิ    
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ร  ส กถ งความแตกต างของต วบ งช  ทางช วภาพ ( ู ้ ึ  ึ         ่       ั  ่  ีR     ี      Biomarker) ใหม  เพ  อช วยเพ  มยอดขายและก าไรให แก    ่   ื?  ่    ิ?            ํ      ้  ่

บร ษ ทน  นเอง รายละเอ ยดของต วบ งช  ทางช วภาพ (  ิ   ั  ั?            ี       ั  ่  ีR     ี      Biomarker) ใหม  กรณ ศ กษาเท ยบก บว ธ การตรวจ   ่    ี ึ     ี    ั  ิ ี       

เด มท  อย  ในตลาดจะกล าวในห วข อ   ิ  ี?  ู ่          ่      ั   ้  SWOT analysis 

 

ข อม ลสถานการณ ภาวะสมองเส  อม ้  ู         ์          ืA    

ภาวะสมองเส  อม (          ื?    Dementia) ม แนวโน มส งข  นตามโครงสร างประชากรท  เปล  ยนแปลง ี      ้  ู  ึR           ้          ี?   ี?      

ท  ม ผ  ส งอาย เพ  มข   ี? ี ู ้ ู     ุ ิ?  ึRนอย างรวดเร ว โดยโรคอ ลไซเมอร     ่       ็          ั       ์ เป นสาเหต ท  พบบ อยท  ส ด ผ  ป วยม ความบกพร อง  ็       ุ ี?   ่   ี? ุ   ู ้ ่    ี        ่  

ด านสมรรถภาพสมองในหลายด านและม ผลต อการด ารงช ว ตประจ าว น ภาวะสมองเส  อม เป นภาวะ  ้                      ้      ี   ่      ํ    ี ิ      ํ   ั            ื?     ็      

ท  ผ  ป วยม ความบกพร องด านสมรรถภาพทางสมองท  งในด านความจ าและการร  ค ด การต ดส นใจ การ ี? ู ้ ่    ี        ่     ้                  ัR     ้        ํ        ู ้ ิ       ั  ิ       

เคล  อนไหว ร วมก บม การเปล  ยนแปลงของพฤต    ื?       ่    ั  ี      ี?            ิกรรม บ คล กภาพ และอารมณ  รวมถ งม ความสามารถ      ุ  ิ             ์     ึ  ี          

ในการค ดเช งซ อนลดลง เช น การใช ภาษา ท กษะในการด ารงช ว ตประจ าว น การร บร  ส  งแวดล       ิ   ิ   ้         ่        ้       ั          ํ    ี  ิ      ํ   ั      ั  ู ้ ิ?     อ้ม การ

ต ดส นใจวางแผน โดยความผ ดปรกต ท  เก ดข  นม ผลต อการด ารงช ว ตประจ าว น ส งคมและอาช พ ซ  ง  ั  ิ                   ิ     ิ ี?  ิ  ึR   ี   ่      ํ    ี ิ      ํ   ั   ั         ี   ึ?  

อาการเหล าน  ม กเก ดข  นช าๆ ค อยเป นค อยไป การประเม นและว น จฉ ยท  ถ กต องจ งม ความส าค ญมาก        ่  ีR   ั   ิ  ึR    ้    ่    ็   ่             ิ     ิ ิ   ั  ี? ู   ้   ึ  ี      ํ   ั    

ในการด แลร กษาผ  ป วยเหล าน        ู   ั    ู ้ ่      ่  ีR  

โรคสมองเส  อมถ อเป นป ญหาส าค ญของผ  ส งอาย  ท  ท าให ผ  ส งอาย ต องอย  ในสภาวะ         ื?    ื   ็   ั     ํ   ั     ู ้ ู     ุ  ี?  ํ   ้ ู ้ ู     ุ  ้    ู ่       

พ  งพ ง ผ  ท  ม อาย เก น  ึ?   ิ   ู ้ ี? ี   ุ  ิ  65 ป  ม กม การเปล  ยนแปลงทางสมอง จากรายงานการส ารวจสภาวะส ขภาพ ี    ั  ี      ี?                           ํ          ุ     

ประชาชนโดยการตรวจร างกายคร  งท                     ่       ัR   ี? 5 ใช     ้“แบบทดสอบสภาพสมองเบ  องต น ฉบ บภาษาไทย                  ืR    ้     ั        ” หร อ   ื   

Mini-Mental State Examination (MMSE Thai version-2002) ซ  งจ ดท าโดยคณะกรรมการจ ดท า ึ?   ั  ํ               ั  ํ 

แบบทดสอบสมองเบ  องต น ฉบ บภาษาไทย พ.ศ.               ืR    ้     ั              2545 สถาบ นเวชศาสตร ผ  ส งอาย  กรมการแพทย       ั         ์ ู ้ ู    ุ            ์

กระทรวงสาธารณส ข               ุ   

ผลการทดสอบค ดกรองผ  ส งอาย              ั      ู ้ ู     ุ60 ป ข  นไปจ านวน  ี  ึR      ํ     7,356 ราย พบความช กของภาวะ           ุ        

สมองเส  อมร อยละ       ื?   ้     8.1 พบในผ  ชายร อยละ      ู ้    ้     6.8 และผ  หญ งร อยละ     ู ้  ิ  ้     9.2 เม  อพ จารณาตามกล  มอาย และ  ื?  ิ          ุ ่     ุ   

เพศจะเห นได ว า ความช กของความผ ดปกต น  ในผ  ส งอาย หญ งส งกว า ผ  ส งอาย ชายในกล  มอาย         ็    ้ ่       ุ         ิ    ิ ีR    ู ้ ู     ุ  ิ  ู   ่   ู ้ ู     ุ       ุ ่     ุ70 ป  ี

ข  นไป โดยความช กต าท  ส ดในกล  มอาย   ึR             ุ   ํ  ี? ุ     ุ ่    ุ 60-69 ป  และเพ  มมากข  นตามอาย  จนอย  ในระด บส งส ดใน ี       ิ?     ึR        ุ     ู ่      ั  ู  ุ   

กล  ม   ุ ่  80 ป ข  นไป พบถ งร อยละ  ี  ึR        ึ  ้     13.6 ในเพศชาย และร อยละ              ้     28.5 ในเพศหญ ง (ตารางท          ิ         ี? 4.1) 
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ตารางท         ีA 4.1 ความช กของผ  ส งอาย ท  ม ภาวะสมองเส  อมจ าแนกตามเพศ และอาย      ุ     ู ้ ู     ุ ี? ี          ื?    ํ                  ุ

อาย    ุ จ านวน  ํ    

ต วอย าง  ั   ่   

ชาย (%) จ านวน  ํ    

ต วอย าง  ั   ่   

หญ ง    ิ  (%) จ านวน  ํ    

ต วอย าง  ั   ่   

รวม (%) 

60-69 1,908 5.2 2,453 4.5 4,361 4.8 

70-79 993 7.1 1,268 8.2 2,261 7.7 

80+ 351 13.6 383 28.5 734 22.6 

รวม 3,252 6.8 4,104 9.2 7,356 8.1 

ท  มา ีA  : ว ช ย เอกพลากร. (บก.). ( ิ  ั                    2557) รายงานการส ารวจส ขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจร างกาย             ํ     ุ                         ่       

(น.252) คร  งท      ัR   ี? 5 พ.ศ. 2557, นนทบ ร :    ุ ี   สถาบ นว จ ยระบบสาธารณส ข.     ั   ิ  ั            ุ   

 

ความช กของผ  ส งอาย ท  ภาวะสมองเส  อมตามระด บการศ กษา พบว า กล  มผ  ส งอาย ท  ไม ร       ุ     ู ้ ู     ุ ี?          ื?         ั     ึ        ่    ุ ่  ู ้ ู     ุ ี?  ่ ู ้

หน งส อ ม ความช กของภาวะสมองเส  อมส งท  ส ดถ งร อยละ 16.8 รองลงมาค อ กล  มท  จบส งกว า  ั  ื    ี     ุ              ื?    ู   ี? ุ   ึ  ้                  ื    ุ ่  ี?   ู    ่ 

ประถมศ กษา ร อยละ 8.4 และกล  มท  จบประถมศ กษา ร อยละ 6.5      ึ     ้              ุ ่  ี?        ึ     ้         

 

 
ภาพท       ีA 4.2 ร อยละของภาวะสมองเส  อมในผ  ส งอาย  จ าแนกตามระด บการศ กษา ้                 ื?     ู ้ ู     ุ  ํ           ั     ึ    

ท  มา: ีA    ว ช ย เอกพลากร. (บก.). ( ิ  ั                    2557) รายงานการส ารวจส ขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจร างกาย            ํ     ุ                         ่       

(น.252) คร  งท     ัR   ี? 5 พ.ศ. 2557, นนทบ ร :     ุ ี   สถาบ นว จ ยระบบสาธารณส ข.     ั   ิ  ั            ุ   
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ความช กตามเขตการปกครอง พบว านอกเขตเทศบาลม ความช กส งกว าในเขตเทศบาล      ุ                    ่              ี     ุ  ู   ่             

(ร อยละ 8.8 และ 7.1 ตามล าด บ) (ร ปท     ้                      ํ   ั     ู   ี? 4.2) พ จารณาความช กตามรายภาค ผ  ส งอาย หญ งท  อย  ในภาค   ิ          ุ            ู ้ ู     ุ  ิ  ี?  ู ่     

กลาง (ร อยละ 11.1) และภาคเหน อ (ร อยละ 9.6) ม ความช กส งกว าภาคอ  น รองลงมาค อภาค       ้                     ื     ้            ี     ุ   ู    ่     ื?          ื    

ตะว นออกเฉ ยงเหน อ ภาคกลาง และต  าส ดท  ภาคใต  (ร ปท       ั      ี     ื              ํ?  ุ  ี?      ้  ู  ี? 4.3) 

 

 
ภาพท       ีA 4.3 ร อยละของภาวะสมองเส  อมในผ  ส งอาย  จ าแนกตามเขตปกครอง ้                 ื?     ู ้ ู     ุ  ํ                 

ท  มา:  ีA    ว ช ย เอกพลากร. (บก.). (  ิ  ั                    2557) รายงานการส ารวจส ขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจร างกาย            ํ     ุ                         ่      

(น.253) คร  งท     ัR   ี? 5 พ.ศ. 2557, นนทบ ร : สถาบ นว จ ยระบบสาธารณส ข.    ุ ี        ั   ิ  ั            ุ   

 

 

 
ภาพท       ีA 4.4 ร อยละของภาวะสมองเส  อมในผ  ส งอาย  จ าแนกตามภาค ้                 ื?     ู ้ ู     ุ  ํ           

ท  มา:  ีA    ว ช ย เอกพลากร. (บก.). (  ิ  ั                    2557) รายงานการส ารวจส ขภาพประชาชนไทยโดยการตรวจร างกาย            ํ     ุ                         ่      

(น.253) คร  งท     ัR   ี? 5 พ.ศ. 2557, นนทบ ร : สถาบ นว จ ยระบบสาธารณส ข.    ุ ี        ั   ิ  ั            ุ   
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สร ปจากการทดสอบสมรรถภาพสมองในผ  ส งอาย  โดยแบบทดสอบท  เร ยกว า   ุ                            ู ้ ู     ุ             ี?  ี    ่  Thai 

Mini-Mental State Examination โดยการส มภาษณ ความสามารถทางสมองในเร  อง การร  เร  องเวลา        ั     ์                     ื?        ู ้  ื?        

สถานท   ความจ า การน กค ด ความจ าระยะส  น การเร ยกช  อ การพ ดตาม การท าตามค าบอก และการ     ี?       ํ      ึ  ิ        ํ      ัR        ี    ื?      ู          ํ      ํ           

เข ยน โดยการค ดเป นคะแนนเต ม   ี          ิ   ็          ็  23 ส าหร บคนท  อ านเข ยนไม ได  และเต ม   ํ   ั    ี? ่    ี    ่   ้      ็  30 ส าหร บคนท  อ านเข ยน  ํ   ั    ี? ่    ี  

ได  โดยความช กของภาวะสมองเส  อมในผ  ส งอาย  ร อยละ    ้        ุ              ื?     ู ้ ู     ุ ้     8.1 ความช กในหญ งมากกว าชาย ( ร อยละ      ุ     ิ       ่        ้     

9.2 และ 6.8 ตามล าด บ)     ํ   ั   

1) ความช กภาวะสมองเส  อมเพ  มตามอาย  ความช กน อยท  ส ดในกล  ม      ุ           ื?    ิ?        ุ     ุ   ้   ี? ุ     ุ ่  60-69 ป  ม ร อยละ  ี   ี ้     

4.8 (ชาย 4.9 หญ ง   ิ  4.3) ในกล  ม     ุ ่  80 ป ข  นไป กว าหน  งในส  ของผ  ส งอาย ม ภาวะสมองเส  อม ค อ หญ ง ี  ึR       ่   ึ?     ี?     ู ้ ู    ุ ี          ื?     ื    ิ 

ร อยละ  ้     28.5 ชายร อยละ     ้     13.6 

2) นอกเขตเทศบาลม ความช กของภาวะสมองเส  อมส งกว าในเขตฯ (ร อยละ              ี     ุ              ื?    ู   ่          ้     8.8 และ 

7.1 ตามล าด บ)     ํ   ั   

3) ภาวะสมองเส  อมก บระด บการศ กษา ผ  ส งอาย ท  ไม ได เร ยนม ความช กของภาวะ          ื?     ั     ั     ึ     ู ้ ู     ุ ี?  ่  ้  ี    ี     ุ        

สมองเส  อมส งกว าผ  ท  จบระด บประถมข  นไป      ื?   ู    ่  ู ้ ี?      ั       ึR     

ข อม ลจากเว บไซต    ้  ู      ็    ์ Transparency Market Research ซ  งเผยแพร ในเด อนพฤศจ กายน  ึ?        ่     ื      ิ     

2022 ได ม การสร ปรายงานการตลาดของต วบ งช  ว ดทางช วภาพของโรคอ ลไซเมอร  ซ  งม กล าวถ งว ธ ท          ้ ี     ุ                    ั  ่  ีR   ั     ี            ั       ์  ึ?   ี  ่   ึ  ิ ี ี?

การเพ  มข  นของโรคความจ าเส  อมท  เก  ยวข องก บโรคอ ลไซเมอร เน  องจากประชากรส งอาย ก าล ง     ิ?  ึR              ํ   ื?    ี?  ี?    ้    ั      ั       ์   ื?              ู     ุ  ํ   ั

ข บเคล  อนอ ตสาหกรรมโลกส าหร บช  ว ดทางช วภาพของโร  ั    ื?   ุ             ํ   ั  ีR   ั     ี         คอ ลไซเมอร  ย  งกล าวถ งว าการน าเสนอช     ั       ์   ั   ่   ึ   ่      ํ      ีR

ว ดเฉพาะเช น เข าไปม บทบาทส าค ญในการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร ท  งในร ปแบบท  คาดการณ ได และ  ั        ่     ้    ี       ํ   ั       ิ ิ   ั      ั       ์ ัR    ู      ี?       ์   ้   

การย นย  น นอกจากน   ข อความย  งเน นถ งธรรมชาต การของแข งข นของธ รก จช  ว ดทางช วภาพของ    ื   ั         ีR    ้       ั   ้  ึ        ิ        ่   ั     ุ  ิ  ีR   ั     ี       

โรคอ ลไซเมอร  ว าบร ษ ทช  นน าส วนใหญ จะใช กลย ทธ เช น การเป ดต วผล ตภ ณฑ  การอน ม ต  และการ     ั       ์   ่   ิ   ั  ัR   ํ  ่     ่     ้    ุ  ์  ่       ิ    ั   ิ   ั   ์     ุ  ั ิ       

ท างานร วมก นเพ  อขยายบทบาทและผล ตภ ณฑ ในระด บโลก ย  งเป นการสน บสน นการท างานร วมก น  ํ     ่     ั   ื?               ิ   ั   ์      ั       ั   ็        ั   ุ      ํ     ่     ั

เป นกลย ทธ เพ  อเพ  มฐานล กค าโลก โดยม การคาดการณ แนวโน มทางการตลาดท  เก น   ็      ุ  ์  ื?   ิ?     ู   ้         ี          ์      ้            ี?  ิ  US$ 1.7 พ นล าน  ั   ้  

ในปลายป         ี  2031 โดยม อ ตราการเต บโตเฉล  ยรวมประจ าป  (    ี  ั        ิ      ี?         ํ  ี   CAGR) ท  คาดการณ ไว   ี?       ์   ้7.3% จากป  2022       ี       

ถ ง  ึ  2031 ส งผลให เก ดการแข งข นในธ รก จต วบ งช  ทางช วภาพส าหร บโรคอ ลไซเมอร  โดยบร ษ ทต างๆ  ่      ้ ิ      ่   ั    ุ  ิ   ั  ่  ีR     ี      ํ   ั      ั       ์      ิ   ั  ่    

ใช กลย ทธ ต างก น   ้    ุ  ์ ่    ั  

ในโลกของการแข งข นทางธ รก จท  ร นแรงในป จจ บ น              ่   ั     ุ  ิ  ี? ุ        ั  ุ  ั  การน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม ถ อ     ํ       ิ   ั  ์   ่ ื 

เป นก ญแจส าค ญต อความอย  รอดและความส าเร จระยะยาวของธ รก จ ผล ตภ ณฑ ใหม  หมายถ ง   ็   ุ    ํ   ั  ่       ู ่           ํ   ็             ุ   ิ    ิ   ั  ์   ่      ึ  

ผล ตภ ณฑ ท  เก ดจากการสร างสรรค และพ ฒนาข  นมาใหม ซ  งไม เคยม ในตลาดหร ออ ตสาหกรรมน  นมา  ิ   ั   ์ ี?  ิ         ้       ์     ั    ึR       ่ ึ?    ่    ี        ื   ุ         ัR   

ก อน รวมไปถ งผล ตภ ณฑ ท  ได ร บการปร บปร งหร อด ดแปลงค ณสมบ ต อ ่         ึ   ิ   ั   ์ ี?   ้ ั      ั   ุ   ื    ั      ุ     ั ิ ย างม น ยส าค ญจากผล ตภ ณฑ   ่   ี  ั   ํ   ั      ิ   ั  ์

ท  ม อย  เด ม ซ  งท าให ผ  บร โภคร บร  ถ งความแตกต างน  นได อย างช ดเจน ี? ี  ู ่ ิ   ึ?    ํ    ้ ู ้  ิ     ั  ู ้ ึ         ่   ัR    ้   ่    ั     
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4.3 การว เคราะห สภาพแวดล อมของอ ตสาหกรรม     ิ     ์        ้      ุ         

จากข อม ลรายงานของ      ้  ู            Exactitude Consultancy บร ษ ทว จ ยตลาดและบร การให   ิ  ั  ิ  ั          ิ      ้

ค าปร กษาซ  งช วยให ล กค าจ ดการก บความท าทายเช งกลย ทธ และธ รก จท  เร งด วนท  ส ด รายงานว าตลาด  ํ   ึ     ึ?   ่     ้ ู   ้   ั      ั       ้      ิ     ุ  ์    ุ  ิ  ี?  ่  ่   ี? ุ          ่     

โซล ช นด านส ขภาพขององค กรท  วโลกม แนวโน มเต บโตอย างแข งแกร ง โดยคาดการณ ว าจะขยายต ว   ู  ั   ้   ุ           ์   ั?     ี      ้   ิ      ่     ็    ่             ์  ่         ั

ด วยอ ตรา   ้    ั    CAGR 9.00% ในช วงป     ่   ี  2022-2029 และม ม ลค าตลาดส งถ ง     ี ู  ่      ู  ึ  120.32 พ นล านดอลลาร สหร ฐ  ั   ้        ์   ั 

ภายในป        ี  2029 เพ  มข  นจาก   ิ?  ึR      57.09 พ นล านดอลลาร ในป    ั   ้        ์   ี  2020 

ป จจ ยส าค ญท  จะผล กด นตลาดน  ค อการพ ฒนาต วบ งช  ทางช วภาพและการทดสอบ ั    ั  ํ   ั  ี?     ั  ั      ีR  ื      ั     ั  ่  ีR     ี               

เฉพาะโรค ซ  งจะท าให การว น จฉ ยม ความแม นย  าและจ าเพาะมากข  น อย างไรก ตาม อ ปสรรคหล กค อ          ึ?      ํ    ้    ิ ิ   ั  ี      ่   ํ      ํ         ึR      ่      ็     ุ        ั  ื 

สถานการณ การจ ายค าชดเชยส าหร บผล ตภ ณฑ และบร การด านการว น จฉ ยท  ย  งไม เอ  ออ านวย        ์    ่   ่        ํ   ั   ิ   ั   ์     ิ      ้       ิ ิ   ั  ี?  ั   ่  ืR   ํ     

ตลาดน  ม การแข งข นส ง โดยม ผ  เล นรายใหญ อย าง      ีR  ี      ่   ั  ู       ี  ู ้  ่        ่   ่   Roche, Siemens Healthineers, 

Danaher, Thermo Fisher Scientific และ Abbott ครองส วนแบ งส าค ญ ท  งน   ภ ม ภาคอเมร กาเหน อ     ่     ่  ํ   ั   ัR   ีR   ู ิ       ิ      ื  

ย  งคงเป นตลาดหล กโดยม ส ดส วนถ ง   ั     ็         ั     ี  ั  ่   ึ  43% 

บรรดาบร ษ ทพยายามขยายธ รก จด วยกลย ทธ การเต บโตท  งแบบธรรมชาต  เช น การ       ิ   ั            ุ  ิ   ้     ุ  ์     ิ    ัR            ิ   ่     

เป ดต วผล ตภ ณฑ ใหม  และแบบอน นทร ย  เช น การควบรวมก จการ การร วมท น ความร วมม อต างๆ   ิ    ั   ิ   ั   ์   ่         ิ   ี   ์  ่            ิ         ่    ุ       ่    ื  ่    

ก จกรรมเหล าน  ช วยให ผ  เล นในตลาดสามารถเพ  มศ กยภาพและขยายฐานล กค าแม จะม ข อจ าก ดบาง ิ        ่  ีR  ่    ้ ู ้ ่               ิ?   ั                ู   ้    ้   ี  ้   ํ   ั    

ประการ แต คา         ่  ดว าตลาดโซล ช นด านส ขภาพขององค กรจะย  งคงเต บโตอย างแข งแกร งในอนาคต โดย   ่        ู  ั   ้   ุ           ์      ั     ิ      ่     ็    ่            

ได ร บแรงหน นจากความต องการเคร  องม อว น จฉ ยท  ท นสม ยและม ประส ทธ ภาพส ง รวมถ งการแพร    ้ ั      ุ          ้        ื?    ื  ิ ิ   ั  ี?  ั    ั     ี    ิ  ิ    ู      ึ       ่

ระบาดของโรคต าง            ่   ๆ ท  วโลก ซ  งจะเป นโอกาสส าหร บธ รก จในอ ตสาหกรรมน   ั?      ึ?      ็         ํ   ั  ุ  ิ    ุ         ีR  
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ภาพท       ีA 4.5 แสดงข อม ลเก  ยวก บตลาดการว น จฉ ยโรคในห องปฏ บ ต การ (      ้  ู   ี?    ั          ิ ิ   ั        ้    ิ  ั ิ     In-Vitro Diagnostics 

Market) โดยจ าแนกตามผล ตภ ณฑ  บร การ เทคโนโลย  แอปพล เคช น ผ  ใช ปลายทาง และ     ํ         ิ   ั   ์  ิ              ี     ิ    ั   ู ้   ้           

ภ ม ภาคท  วโลก พร อมท  งแนวโน มและการคาดการณ ต  งแต ป  2022 ู ิ    ั?       ้   ัR       ้              ์ ัR   ่ ี      -2029 

ท  มา ีA   : Exactitude Consultancy, In-Vitro diagnostics Market by Product and Service, Technology, 

Application, End User and by Region, Global Trends and Forecast from 2022 to 2029 

 

TTB analytics ประเม นธ รก จโรงพยาบาลเอกชนป  2567 สร างรายได  3.22 แสนล าน     ิ  ุ  ิ                ี         ้        ้          ้  

บาท 

ศ นย ว เคราะห เศรษฐก จ ท ท บ  (  ู   ์ ิ      ์      ิ   ี ี ี   TTB Analytics) ประเม นธ รก จโรงพยาบาลเอกชนป       ิ  ุ  ิ                ี  

2567 สร างรายได  3.22 แสนล านบาท บนความท าทายท  เร  มเผช ญก บข อจ าก ดจากแนวโน มประชากร       ้        ้          ้              ้     ี?  ิ?     ิ   ั   ้   ํ   ั          ้        

ท  ลดลง และแนวค ดในการใช บร การท  เปล  ยนแปลงไปจากการร กษาขย  บข  นเป นการป องก น เพ  อลด ี?            ิ         ้  ิ     ี?   ี?               ั      ั  ึR    ็      ้    ั    ื?   

ความเส  ยงในการเข าร บบร การในโรงพยาบาล ส งผลให ร ปแ      ี?           ้  ั   ิ                 ่     ้ ู   บบการด าเน นธ รก จของโรงพยาบาล       ํ   ิ  ุ  ิ             

เอกชนต างไปจากเด ม      ่         ิ  

ธ รก จโรงพยาบาลเอกชนเป นธ รก จท  ม การเต บโตแบบก าวกระโดดในช วงกว า 10 ป ท   ุ  ิ                 ็   ุ  ิ  ี? ี     ิ        ้           ่    ่      ี  ี?

ผ านมาจากโครงสร างประชากรและอ ตราการเจ บป วยท  เพ  มข  น รวมถ งข อบ งค บทางกฎหมายท   ่             ้              ั        ็  ่    ี?  ิ?  ึR       ึ   ้   ั   ั           ี?

ก าหนดให ผ  ประกอบการต องข  นทะเบ ยนล กจ างเป นผ  ประก นตน ส งผลให โรงพยาบาลม รายได เพ  ม  ํ       ้ ู ้           ้   ึR      ี   ู   ้    ็   ู ้     ั     ่      ้          ี      ้ ิ? 

จากระบบประก นส งคมโดยผ  ประก นตนท  ม ส ทธ ในการร กษาพยาบาลส งถ ง 13.7 ล านคน รวมถ ง    ั  ั       ู ้     ั    ี? ี ิ   ิ      ั          ู   ึ         ้         ึ 

สว สด การประก นกล  มท  บร ษ ทเอกชนมอบให แก พน กงานจ านวนกว า 2.6 ล านกรมธรรม  นอกจากใน   ั  ิ        ั   ุ ่  ี?  ิ   ั            ้  ่   ั      ํ       ่        ้          ์        

ม ต ของจ านวนอ ปสงค ท  เพ  มข  นในช วงท  ผ านมา ธ รก จโรงพยาบาลเป นกล  มธ รก จบร การท  ไม  ิ ิ     ํ     ุ    ์ ี?  ิ?  ึR     ่   ี? ่      ุ   ิ            ็    ุ ่  ุ   ิ   ิ     ี?  ่

อ อนไหว ่     ต อราคาและรายได  จากการท  เป นธ รก จบร การท  จ าเป นและทดแทนไม ได ในม ต ของค ณภาพ ่              ้       ี?  ็   ุ  ิ   ิ     ี?  ํ   ็            ่   ้   ิ ิ    ุ    
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และระยะเวลาการเข าร กษา ส งผลให ธ รก จโรงพยาบาลเอกชนม อ านาจในการส งผ านราคาค าบร การ                 ้  ั     ่      ้ ุ  ิ                ี  ํ          ่   ่       ่   ิ    

ได ง าย เป นผลให ค าบร การของโรงพยาบาลเอกชนม ท ศทางปร บเพ  มข  นต อเน  องในช วงเวลาท  ผ านมา    ้ ่     ็       ้ ่   ิ                      ี ิ      ั   ิ?  ึR   ่   ื?     ่       ี?  ่     

ส งผลให ม ลค าตลาดของธ รก จโรงพยาบาลเอกชนสามารถขยายได ต อเน  อง โดย  ่      ้ ู  ่         ุ  ิ                            ้ ่   ื?        TTB Analytics 

ประเม นป  2567 ธ      ิ  ี        ุรก จโรงพยาบาลเอกชนม รายได รวมส   ิ                ี      ้    ูงถ ง  ึ  3.22 แสนล านบาท ขยายต ว 4% จากป            ้            ั         ี  

2566 ท  ม รายได รวม 3.14 แสนล านบาท      ี? ี      ้              ้      

อย างไรก ตาม เม  อพ จารณาต  งแต ป  2565 ธ รก จโรงพยาบาลเอกชนฟ  นต วและได ร บ  ่     ็      ื?  ิ      ัR    ่ ี        ุ  ิ                ืR    ั       ้ ั 

ผลบวกจากว กฤตโคว ด         ิ      ิ -19 ม รายได เต บโตถ ง 29% โดยในป  2566     ี      ้ ิ    ึ            ี       ธ รก จโรงพยาบาลเอกชนเร  มเห น ุ  ิ                 ิ?    ็ 

ส ญญาณการเต บโตท  ม ข อจ าก ดมากข  นกว าในอด ต ส วนหน  งมาจากล กษณะเฉพาะต วของอ ปสงค  ั         ิ    ี? ี  ้   ํ   ั     ึR    ่     ี   ่    ึ?         ั           ั     ุ    ์

กล  มผ  ใช บร การในโรงพยาบาลเอกชนท  ม ล กษณะคาดการณ ไม ได  (  ุ ่  ู ้   ้  ิ                     ี? ี  ั           ์  ่   ้ Unpredictable Demand) หร อ  ื  

กล าวอ กน ยหน  งค อ จะม การใช บร การเม  อม การเจ บป วย ส งผลให ต องอาศ ยอ ตราการเพ  มข  นของ  ่   ี   ั   ึ?   ื     ี      ้  ิ      ื?  ี     ็  ่     ่      ้  ้      ั   ั        ิ?  ึR     

ประชากรจ านวนมากจ งจะสามารถสร างจ านวนผ  ป วยในอ ตราท  พ งประสงค บนเง  อนไขท  อ ตราการ         ํ        ึ           ้    ํ     ู ้ ่       ั    ี? ึ        ์    ื?     ี?  ั      

เข าโรงพยาบาลคงท   ด งน  น ในช วงป  2566 ท  จ านวนประชากรเร  มลดลงกอปรก บกระแ   ้             ี?   ั  ัR      ่   ี        ี?  ํ             ิ?            ั     สการต  นต ว     ื?   ั

ในการด แลส ขภาพท  ส งข  นเพ  อหล กเล  ยงการเจ บป ว      ู   ุ     ี? ู  ึR    ื?   ี   ี?        ็  ่  ยจากการท  ตระหน กถ งค าร กษาพยาบาลท  ส ง        ี?      ั  ึ  ่  ั          ี? ู  เม  อ  ื? 

เท ยบก บรายได  ท  แม จะม ส ทธ  ค าร กษาพยาบาลจากประก นส ขภาพแต ก ย  งพบว า หลายคร  ง  ี    ั      ้  ี?   ้   ี  ิ   ิd  ่  ั                 ั  ุ       ่  ็  ั    ่        ัR  

ผ  ใช บร การย  งต องช าระเง นส วนเก นของค าร กษา ท าให อ ตราการเข าโรงพยาบาลในอนาคตอาจม  ู ้   ้  ิ      ั   ้    ํ     ิ  ่     ิ     ่  ั      ํ   ้  ั         ้                     ี

แนวโน มลดลง ส งผลให ธ รก จโรงพยาบาลเอกชนในภาพรวมเร  มประสบความท าทาย       ้       ่      ้ ุ  ิ                         ิ?             ้      

การเพ  มความต องการเฉพาะของบร การทางการแพทย  เพ  อลดข อจ าก ดเร  องอ ปสงค ของ     ิ?       ้               ิ               ์  ื?     ้   ํ   ั   ื?    ุ     ์   

กล  มผ  ใช บร การท  คาดการณ ไม ได  (  ุ ่  ู ้   ้  ิ     ี?       ์  ่   ้ Unpredictable Demand) ในการสร างความจ าเป นพ เศษ (       ้        ํ   ็   ิ     Special 

Needs) เพ  อร บบร การทางการแพทย  ต วอย างเช น ในกล  มโรงพยาบาลและคล น กเฉพาะทาง เช น การ  ื?  ั   ิ               ์  ั    ่    ่      ุ ่               ิ ิ            ่     

บ าบ ด การเสร มความงาม หร อแม แต เทรนด เพ  อหล กเล  ยงการเจ บป วยด วยเวชศาสตร ป องก น   ํ  ั        ิ            ื    ้  ่     ์  ื?   ี   ี?       ็  ่    ้          ์  ้    ั  

(Preventive Care) ท  รายได เต บโตด วยอ ตราเร งท  ค าเฉล  ยย อนหล ง  ี?      ้ ิ     ้    ั     ่  ี? ่    ี?   ้     ั  3 ป  อย  ท   2% โดยรายได คาดการณ  ี    ู ่ ี?             ้       ์

ป  2567 อย  ท  ราว 4.2 หม  นล านบาท จากความสามารถในการตอบสนองความต องก ี         ู ่ ี?          ื?  ้                                    ้   ารเฉพาะ

นอกเหน อจากเข าร บบร การเพ  อว ตถ ประสงค ในการร กษาท  ม ความถ  ในการใช บร การต  าและม       ื        ้  ั   ิ      ื?   ั  ุ      ์      ั    ี? ี     ี?       ้  ิ     ํ?     ี

ข อจ าก ดในการท าการตลาดจากการท  ไม สามารถคาดการณ การใช บร การได   ้   ํ   ั        ํ               ี?  ่             ์      ้  ิ       ้

การม  งเน นให เก ดรายได หม นเว ยน (    ุ ่    ้    ้ ิ       ้  ุ   ี    Recurring Income) เพ  อสร างฐานรายได เต บโตได   ื?   ้           ้ ิ     ้

อย างสม  าเสมอจากผ  ใช บร การท  คาดการณ ได  (  ่    ํ?         ู ้   ้  ิ     ี?       ์   ้ Predictable Demand) โดยการเพ  มเต มความจ าเป น        ิ?   ิ       ํ   ็  

พ เศษเพ  อเปล  ยนม มมองจากเด มท  เข าร บบร การเพ  อการร กษา ( ิ     ื?    ี?   ุ         ิ  ี?   ้  ั   ิ      ื?     ั     Treatment) ส  ม มมองร วมสม ยท  เข าร บ ู ่ ุ     ่      ั  ี?   ้  ั 

บร การในร ปแบบเวชศาสตร ป องก น (  ิ       ู             ์  ้     ั   Preventive Care) ท าให เก ดร ปแบบการให บร การใหม ท  ม   ํ   ้  ิ  ู          ้  ิ       ่ ี? ี

ความถ  ส งข  น เช น เวชศาสตร ฟ  นฟ  บร การด านส ขภาพ หร อกล  มอาหารเสร ม รวมถ งการขยาย     ี? ู   ึR     ่          ์  ืR   ู   ิ     ้   ุ        ื    ุ ่         ิ       ึ        

ร ปแบบบร การในธ รก จด แลผ  ส งอาย ท  ตอบโจทย ป ญหาของประเทศไทยท  ก าล งจะ ู       ิ       ุ   ิ  ู   ู ้ ู     ุ ี?        ์ ั                 ี?  ํ   ั   เข าส  ส งคม   ้  ู ่  ั   
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ผ  ส งอาย เต มข  น ( ู ้ ู     ุ  ็  ัR   Super Aged Society) บนบร บทของครอบคร วท  ม ขนาดเล กลงย  งเป นป จจ ยหน นให     ิ            ั  ี? ี       ็    ิ?   ็   ั   ั   ุ   ้

ธ รก จด แลผ  ส งอาย ม ท ศทางท  สามารถขยายต วได อย างต อเน  อง จ งท าให ตลาดในกล  มผ  ส งอาย  ม ความ ุ  ิ  ู   ู ้ ู     ุ ี ิ     ี?            ั    ้   ่   ่   ื?    ึ   ํ    ้        ุ ่  ู ้ ู     ุ ี    

น าสนใจท  จะน าผล ตภ ณฑ ใหม ๆ  เข ามาเพ  อเพ  มยอดขายให แก บร ษ ทยาต างๆ ่      ี?    ํ   ิ   ั   ์   ่     ้     ื?   ิ?          ้  ่  ิ   ั    ่    

 

4.3.1 ขนาดตลาดของอ ตสาหกรรมต วช  ว ดทางช วภาพ  (            ุ          ั   ี V  ั      ี       Biomarker) ส าหร บ ํ    ั   

โรคอ ลไซเมอร      ั       ์  

4.3.1.1 การว เคราะห ตลาดในระด บ     ิ     ์          ั  Global Industry Analysis 

บร ษ ทว จ ยระด บโลกอย าง    ิ  ั  ิ  ั    ั      ่   Transparency Market Research ได ม การ  ้ ี    

เผยแพร ข อม ลและรายงานการว เคราะห อ ตสาหกรรมตลาดไบโอมาร คเกอร ส าหร บโรคอ ลไซเมอร       ่   ้  ู              ิ      ์ ุ                   ์     ์  ํ   ั      ั       ์

จากท  วโลก ซ  งได ม การว เคราะห ในส วนของขนาด ส วนแบ ง การเต บโต แนวโน ม และการพยากรณ      ั?      ึ?     ้ ี    ิ      ์   ่           ่    ่       ิ          ้              ์ 

ป   ี  2022-2031 โดยพบว า แนวโน มตลาดไบโอมาร คเกอร ส าหร บโรคอ ลไซเมอร ในป        ่       ้            ์     ์ ํ   ั      ั       ์   ี  2031 (ภาพท        ี? 

4.2.4) อ ตสาหกรรมท  วโลกม ม ลค า  ุ         ั?     ี ู  ่  825.2 ล านเหร ยญสหร ฐในป    ้     ี      ั    ี  2021 และคาดว าจะเต บโตท   อ ตรา        ่     ิ    ี?   ั   

การเต บโตแบบทบต นต อป  (     ิ          ้  ่  ี   CAGR) 7.3% ในช วงป     ่   ี  2022-2031 และม ม ลค ามากกว า     ี ู  ่      ่  1.7 พ นล าน  ั   ้  

ดอลลาร สหร ฐภายในส  นป        ์   ั       ิ R  ี  2031  

 

 
ภาพท       ีA 4.6 แสดงแนวโน มตลาดไบโอมาร คเกอร ส าหร บโรคอ ลไซเมอร ในป  2031          ้            ์     ์  ํ   ั      ั       ์   ี       

ท  มา:  ีA    Transparency Market Research, Alzheimer’s Disease Biomarkers Market Outlook 2031 
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โดยจากม มมองของน กว เคราะห  ย  งได ม การระบ ถ งความช กของโรค       ุ        ั  ิ      ์   ั   ้ ี      ุ ึ      ุ       

สมองเส  อมในว ยชราท  เก  ยวข องก บโรคอ ลไซเมอร ท  เพ  มข  น อ นเน  องมาจากการม ผ  ส งอาย หร อผ  ท  เข า      ื?      ั     ี?  ี?    ้    ั      ั       ์ ี?  ิ?  ึR     ั   ื?           ี ู ้ ู     ุ  ื   ู ้ ี?   ้

ส  ช วงส งว ยอย างรวดเร ว ซ  งในป จจ บ นน  ถ อว าเป นป จจ ยหล กในการข บเคล  อนอ ตสาหกรรมไบโอ ู ่ ่   ู   ั   ่       ็   ึ?     ั  ุ  ั  ีR  ื  ่   ็   ั   ั    ั        ั    ื?   ุ            

มาร คเกอร ส าหร บโรคอ ลไซเมอร ท  วโลก นอกจากน  ตลาดของต วช  ว ดทางช วภาพส าหร บโรคอ ลไซ ์     ์  ํ   ั      ั       ์ ั?            ีR          ั  ีR   ั     ี      ํ   ั      ั   

เมอร  ถ อว าเป นตลาดท  ม การแข งข นส ง โดยบร ษ ทต างๆ ใช กลย ทธ ต างๆ เช น การเป ดต วผล ตภ ณฑ     ์  ื  ่   ็       ี? ี     ่   ั  ู       ิ   ั  ่       ้    ุ  ์ ่      ่       ิ    ั   ิ   ั  ์

ใหม  ขยายฐานการด าเน นงานท  วโลก และการท างานร วมก นระหว างบร ษ ท เพ  อเพ  มฐานล    ่             ํ   ิ     ั?             ํ     ่     ั     ่    ิ   ั    ื?   ิ?     ูกค าและ   ้    

ให ได ส วนแบ งทางการตลาด   ้   ้ ่    ่            

 

4.3.1.2 การว เคราะห ตลาดในระด บ      ิ     ์          ั  APAC Industry Analysis 

ส าหร บการตลาดด านการร กษาและการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร ในเอเช ย  ํ   ั          ้      ั          ิ ิ  ั      ั       ์      ี 

แปซ ฟ กถ ก าหนดให บ นท ก    ิ ิ   ู  ํ      ้  ั  ึ  CAGR ท   6.89% ในช วงระยะเวลาคาดการณ ป  2022 ี?          ่                 ์ ี      -2030 โดยสร าง          ้  

รายได  3,541.75 ล านดอลลาร ภายในป  2030       ้           ้        ์      ี        

ตลาดต วช  ว ดทางช วภาพส าหร บโรคอ ลไซเมอร ในภ ม ภาคเอเช ยแปซ ฟ ก      ั  ีR   ั     ี      ํ   ั      ั       ์   ู ิ       ี    ิ ิ  

ม แนวโน มการเต บโตท  ส ง โดยได ร บป จจ ยหน นหล กจากการเพ  มข  นของประชากรส งว ยในประเทศ ี      ้      ิ    ี? ู        ้ ั  ั   ั   ุ    ั         ิ?  ึR             ู   ั         

ก าล งพ ฒนาขนาดใหญ  เช น จ น อ นเด ย และญ  ป  น ซ  งส งผลให ม ความช กของโรคสมองเส  อมและ  ํ   ั   ั          ่   ่   ี   ิ   ี      ี? ุ่    ึ?   ่      ้ ี     ุ             ื?      

โรคอ ลไซเมอร ส งข       ั       ์ ู  ึRนตามไปด วย        ้   นอกจากน  น ภ ม ภาคเอเช ยแปซ ฟ กย  งม ความต องการท  จะต องได ร บ       ัR   ู ิ       ี    ิ ิ    ั  ี      ้      ี?    ้     ้ ั 

การร กษาโรคอ ลไซเมอร ท  ม ประส ทธ ภาพและเหมาะสมมากข  น เน  องจากป จจ บ นม การร กษาท  จ าก ด     ั        ั       ์ ี? ี    ิ  ิ                 ึR     ื?      ั  ุ  ั  ี    ั    ี?  ํ   ั  

จ งเป นโอกาสส าหร บตลาดผล ตภ ณฑ และการบร การท  เก  ยวข องก บการร กษาและว น จฉ ยโรค ึ   ็        ํ   ั       ิ   ั  ์        ิ     ี?  ี?   ้   ั     ั       ิ ิ   ั    

ด งกล าว  ั   ่   

ข อสร ปน  จะถ กน าไปเสนอในส วนของการว เคราะห แนวโน มและป จจ ย  ้   ุ   ีR    ู   ํ          ่         ิ      ์      ้     ั   ั

สน บสน นการเต บโตของตลาดต วช  ว ดทางช วภาพส าหร บโรคอ ลไซเมอร ในภ ม ภาคเอเช ยแปซ ฟ ก    ั   ุ      ิ            ั  ีR   ั     ี     ํ   ั      ั       ์   ู ิ       ี    ิ ิ   

ซ  งจะช วยให เห นถ งศ กยภาพของตลาดในพ  นท  ด งกล าวการประเม นการเต บโตของตลาดการร กษา ึ?     ่    ้  ็  ึ   ั               ืR  ี?  ั   ่          ิ      ิ              ั   

โรคอ ลไซเมอร ในเอเช ยแปซ ฟ      ั       ์      ี    ิ ิ กรวมถ งการประเม นของออสเตรเล ยและน วซ แลนด  อ นเด ย ญ  ป  น      ึ         ิ            ี     ิ  ี    ์  ิ   ี   ี? ุ่   

อ นเด ย เว ยดนาม ไทย อ นโดน เซ ย เกาหล ใต  จ น และส วนท  เหล อของเอเช ยแปซ ฟ ก ในประเทศจ น  ิ   ี    ี           ิ    ี  ี       ี   ้ ี      ่   ี?   ื        ี    ิ ิ            ี  

เน  องจากประชากรส งว ยม แนวโน มท  จะเก ดความผ ดปกต ทางระบบประสาท เช น โรคอ ลไซเมอร ท    ื?             ู   ั  ี      ้  ี?    ิ      ิ    ิ                ่       ั       ์ ี?

เก  ยวข องก บภาวะสม  ี?    ้    ั       องเส  อม ตลาดการว น จฉ ยและการร กษาโรคอ ลไซเมอร ของจ นคาดว าจะเต บโต    ื?           ิ ิ   ั        ั        ั       ์    ี      ่     ิ   

ในช วงระยะเวลาคาดการณ    ่                 ์ 

นอกจากน   รายงานจากองค การอนาม ยโลก (       ีR               ์        ั      WHO) เป ดเผยว าประมาณ   ิ      ่        

60% ของผ  ท  เป นโรคสมองเส  อมท  วโลกมาจากประเทศท  ม รายได ต  าหร อปานกลาง จ านวนผ  ป วย        ู ้ ี?  ็           ื?    ั?                ี? ี      ้ ํ?   ื            ํ     ู ้ ่   

ภาวะสมองเส  อมท  งหมดคาดว าจะอย  ท  ประมาณ 82 ล านคนในป  พ.ศ. 2573 และ 152 ล านคนในป            ื?    ัR        ่     ู ่ ี?            ้       ี                      ้       ี  
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พ.ศ. 2593 นอกจากน   องค การอ ลไซเมอร ระหว างประเทศ (                 ีR     ์    ั       ์     ่          Alzheimer's Disease International 

(ADI)) ได ก าหนดให ว นท   21 ก นยายนของท กป เป น "ว นอ ลไซเมอร โลก" ซ  งถ อเป นช วงเวลาแห ง   ้  ํ      ้  ั  ี?      ั         ุ  ี   ็      ั   ั       ์      ึ?   ื   ็   ่        ่ 

การเน นย   าสร างความตระหน กร  เก  ยวก บภาวะสมองเส  อม ท  งด านการป องก นการเก ดโรคและการ      ้  ํR   ้            ั  ู ้  ี?    ั           ื?     ัR   ้      ้    ั      ิ          

ด แลร กษา เพ  อให ผ  ม ภาวะสมองเส  อม ครอบคร ว และผ  ด แล ม ค ณภาพช ว ตท  ด  สามารถใช  ู   ั      ื?   ้ ู ้ ี          ื?          ั      ู ้ ู    ี ุ     ี ิ  ี? ี         ช้ ว ตใน ี ิ   

ส งคมได อย างเป นปกต ท  ส ด  ั      ้   ่    ็     ิ ี? ุ  

ADI ย  งประมาณการด วยว า 58% ของบ คคลท  ม ภาวะสมองเส  อมอาศ ยอย    ั            ้    ่          ุ    ี? ี          ื?      ั   ู ่

ในประเทศท  ม รายได ต  าถ งปานกลาง ซ  งคาดว าจะเพ  มข  นถ ง 68% ภายในป  2593 ด งน  น ด วยความช ก         ี? ี      ้ ํ?  ึ          ึ?       ่     ิ?  ึR   ึ            ี         ั  ัR    ้       ุ 

ของโรคสมองเส  อมท  เพ  มข  น ความต องการการร กษาก เพ  มข  นเช นก น ส งผลเช งบวกต อการเต บโต            ื?    ี?  ิ?  ึR         ้         ั    ็  ิ?  ึR    ่   ั   ่     ิ     ่      ิ   

ของกล  มยาท       ุ ่    ี?วางตลาด โดยเฉพาะบร ษ ทฯ ท  ม ส วนแบ งทางการตลาดส งในตลาดการร กษาโรคอ ลไซ                  ิ   ั    ี? ี ่    ่            ู           ั        ั   

เมอร ในเอเช ยแปซ ฟ ก ได แก      ์       ี     ิ  ิ     ้  ่ Lupine Limited, Sun Pharmaceuticals Industries Ltd, Novartis AG, 

GE Healthcare เป นต น  ็    ้  

 

4.3.2 ป จจ ยภายนอกท  ม ผลต อ  ั  ั        ีA  ี   ่  Alzheimer's disease Biomarker: PESTEL-Analysis

การว เคราะห      ิ      ์  PESTEL ส าหร บตลาด  ํ   ั      Biomarkers ของโรคอ ลไซเมอร  เราต องพ จารณาป จจ ยต างๆ         ั       ์      ้    ิ      ั  ั  ่    

ท  อย  ในหล กกล  ม  ีA  ู่     ั   ุ่  6 ของห วข อ    ั  ้  

4.3.2.1 ป จจ ยทางการเม อง: นโยบายและกฎระเบ ยบของร ฐบาลเก  ยวก บ ั   ั         ื                   ี      ั      ี?    ั

การว จ ยและพ ฒนาด านส ขภาพการเง นท นว จ ยส าหร บโรคอ ลไซเมอร  และนโยบายท  ม ผลต อ    ิ ั      ั    ้   ุ          ิ  ุ  ิ ั  ํ   ั      ั       ์            ี? ี   ่ 

อ ตสาหกรรมเภส ชกรรมและช วเทคโนโลย สารช วภาพสามารถม ผลต อตลาดได  รวมถ งความม  นคง ุ           ั         ี          ี    ี           ี   ่        ้    ึ      ั?   

ทางการเม องและการเปล  ยนแปลงในนโยบายด านส         ื           ี?                ้   ุขภาพร ฐบาลก สามารถม ผลต อด ไนม กของตลาด     ั      ็       ี   ่  ี   ิ        

ได เช นก น   ้ ่   ั  

ซ  งป จจ บ นในร ฐบาลไทย โดยกระทรวงสาธารณส ข ได มอบหมายให  ึ?   ั   ุ  ั    ั                         ุ      ้         ้

กรมการแพทย พ ฒนาร ปแบบการให บร การการด แลและร กษาด านภาวะสมองเส  อม รวมถ งโรคต างๆ            ์  ั    ู           ้  ิ        ู      ั     ้            ื?       ึ     ่    

พร อมท  งการจ ดประช มส  อสารและช  แจงนโยบายส  ผ  ปฏ บ ต ในระด บจ งหว ด/โรงพยาบาลช มชนแม   ้   ัR      ั     ุ  ื?        ีR           ู ่ ู ้  ิ  ั ิ      ั   ั    ั            ุ     ่

ข าย ด านการพ ฒนาระบบบร การส  ่     ้      ั         ิ     ุ ขภาพผ  ส งอาย  เพ  อส  อสารและช  แจงนโยบายการให แก      ู ้ ู     ุ   ื?  ื?         ีR               ้  ่

ผ  ปฏ บ ต งานในพ  นท   เพ  อยกระด บการบร การด านส ขภาพในกล  มผ  ส งอาย  ซ  งถ อเป นโอกาสอย างย  ง ู ้  ิ  ั ิ      ืR  ี?   ื?       ั      ิ      ้   ุ        ุ ่  ู ้ ู     ุ ึ?   ื   ็          ่   ิ? 

ในการเข าร วมเป นส วนหน  งของนโยบายการยกระด บบร การของคล น กผ  ส งอาย  จากข อม ลผ  ส งอาย         ้  ่     ็   ่    ึ?                    ั   ิ         ิ ิ  ู ้ ู     ุ     ้  ู  ู ้ ู    ุ

ในระบบ Health Data Center กระทรวงสาธารณส ข ณ ว นท   30 ก นยายน 2565จ านวน 9,484,264 คน               ุ      ั  ี?      ั            ํ                  

ได ร บการประเม นส ขภาพเข าส  กระบวนการส งเสร มส ขภาพด  (   ้ ั         ิ  ุ        ้  ู ่           ่     ิ   ุ      ี  Wellness Plan) จ านวน  ํ     5,049,630 

คน ค ดเป นร อยละ 53.24 (ท  มา : ส าน กอนาม ยผ  ส งอาย  ณ ว นท   31 ม นาคม 2566)    ิ   ็   ้             ี?       ํ   ั      ั  ู ้ ู     ุ    ั  ี?     ี           
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4.3.2.2 ป จจ ยทางเศรษฐก จ: การเต บโตทางเศรษฐก จ ค าใช จ ายด าน ั   ั          ิ         ิ            ิ    ่   ้ ่   ้  

ส ขภาพ นโยบายการชดเชย และส ขภาพการเง นของล กค าท  ม ความส าค ญ เป นป จจ ยทางเศรษฐก จ  ุ                        ุ         ิ     ู   ้  ี? ี      ํ   ั    ็   ั   ั          ิ  

การตกต  าของเศรษฐก จสามารถม ผลต องบประมาณด านส ขภาพและการใช จ ายของผ  บร โภคใน      ํ?          ิ        ี   ่           ้   ุ             ้ ่      ู ้  ิ      

เคร  องม อว น จฉ ย    ื?    ื   ิ ิ   ั   

โดยข อม ลจากรายงานของว จ ยกร งศร  หน วยงานภายใต ธนาคารกร งศร      ้  ู              ิ  ั   ุ    ี    ่           ้        ุ    ี

อย ธยา จ าก ด (มหาชน) ซ  งม  งผล ตบทว เคราะห ท  ม ค ณภาพ ครอบคล มเศรษฐก จและอ ตสาหกรรมใน   ุ      ํ   ั           ึ?   ุ ่   ิ    ิ      ์ ี? ี ุ           ุ       ิ     ุ          

ประเทศา ได ม การว เคราะห ว าในป  2566           ้ ี    ิ      ์ ่    ี      -2568 ตลาดเคร  องม อแพทย ของไทยม แนวโน มเต บโต            ื?    ื      ์       ี     ้   ิ   

ต อเน  อง โดยคาดว าม ลค า ่   ื?          ่  ู  ่ จ าหน ายเคร  องม อแพทย ในประเทศจะเต บโตเฉล  ย 5.5  ํ   ่     ื?    ื      ์            ิ      ี?     -7.0% ต อป  ขณะท        ่  ี      ี?

ม ลค าส งออกจะเพ  มข  นเฉล  ย 6.5 ู  ่  ่         ิ?  ึR     ี?     -7.5% ต อป  จากป จจ ยหน นหลายด าน อาท  อ ตราการเจ บป วยท  ม       ่  ี      ั   ั   ุ       ้      ิ   ั        ็  ่    ี? ี

แนวโน มส งข  นจากการเข าส  ส งคมส งว ย และการเก ดโรคอ บ ต ใหม  การเต บโตของตลาดท องเท  ยวเช ง      ้  ู  ึR           ้  ู ่  ั    ู   ั          ิ     ุ  ั ิ   ่      ิ           ่    ี?    ิ 

การแพทย  ซ  งไทยม จ ดแข งด านค าร กษาพยาบาลและค ณภาพการร กษาเป นท  ยอมร บในตลาดโลก     ์ ึ?      ี ุ   ็   ้   ่  ั             ุ        ั     ็   ี?    ั           

และกระแสการด แลส ขภาพเช งป องก นท  ก าล งแพร หลายโดยเฉพาะหล งว กฤต             ู   ุ      ิ  ้    ั  ี?  ํ   ั    ่                ั  ิ    COVID-19 รวมถ ง       ึ 

ความต องการเคร  องม อ/อ ปกรณ การแพทย ท  เพ  มข  นในตลาดส งออกส าค ญของไทย และท  ส าค ญ ค อ       ้        ื?    ื   ุ    ์        ์ ี?  ิ?  ึR         ่      ํ   ั            ี?  ํ   ั   ื  

นโยบายภาคร ฐส งเสร มให ไทยเป นศ นย กลางส ขภาพนานาชาต และศ นย กลางการผล ตเคร  องม อ          ั  ่     ิ    ้     ็   ู   ์     ุ            ิ    ู   ์         ิ    ื?    ื 

แพทย ในอาเซ ยน ป จจ ยข างต น สะท อนโอกาสการเต บโตของอ ตสาหกรรมเคร  องม อแพทย      ์      ี     ั    ั   ้    ้      ้            ิ       ุ           ื?    ื     ใ์น

ประเทศไทย 

แต ในขณะเด ยวก นม รายงานว าจากข อม ลของส าน กงานปล ดกระทรวง  ่       ี    ั  ี       ่      ้  ู     ํ   ั       ั        

สาธารณส ข โดยศ นย ปฏ บ ต การการเง นการคล ง กล  มประก นส ขภาพ ซ  งรวบรวมสถานการณ การเง น       ุ      ู   ์  ิ  ั ิ        ิ       ั    ุ ่      ั  ุ      ึ?                ์     ิ 

การคล งโรงพยาบาลภาคร ฐป  2553      ั              ั  ี      -2554 ได สร ปว าปร มาณโรงพยาบาลท  ขาดท นม เพ  มข  นเร  อย ๆ         ้  ุ   ่   ิ              ี?    ุ  ี  ิ?  ึR    ื?      

จาก 505 โรงหร อ 63% ใน             ื         ไตรมาสส  ของป  2552 เพ  มเป น 540 โรงหร อ 67% ในไตรมาสท   2 ป  2553        ี?    ี         ิ?   ็            ื                ี?    ี       

และเพ  มเป น 579 โรงหร อ 70% ในไตรมาสท   3 ป  2553 ท าให ป  2553 ท กโรงพยาบาลขาดท นรวม      ิ?   ็            ื                ี?    ี         ํ   ้ ี        ุ              ุ     

7,388 ล านบาท  ้      

ในรายงานได สร ปป ญหาการเง นโรงพยาบาลร ฐ 1.โรงพยาบาลท  ม ผล           ้  ุ   ั         ิ           ั              ี? ี  

ประกอบการขาดท นม มากข  นท กระด บ 2.โรงพยาบาลประสบว กฤตทางการเง นระด บร นแรงข  น 3.             ุ  ี    ึR   ุ     ั                   ิ           ิ     ั  ุ      ึR     

เง นบ าร งในกล  มโรงพยาบาลท  วไปลดลงระด บน าว ตกท  ส ด 4.ป ญหาทางการเง นม ผลกระทบต อการ  ิ   ํ  ุ      ุ ่           ั?           ั  ่  ิ   ี? ุ     ั           ิ  ี        ่    

บร การและบ คลากร 5.ท ศทางการเง   ิ        ุ         ิ         ินย  งไม ม ข อบ งช  ว าจะด ข  น    ั   ่ ี  ้  ่  ีR   ่    ี ึR    

4.3.2.3 ป จจ ยทางส งคม: ล กษณะประชากร ท ศนคต ของส งคมต อการ ั    ั     ั       ั              ั    ิ    ั    ่    

เต บโตและส ขภาพ การร บร  เร  องโรคอ ลไซเมอร  และการม ความเข าใจในการทดสอบว น จฉ ยเช ง  ิ       ุ          ั  ู ้  ื?        ั       ์        ี       ้              ิ ิ  ั   ิ 

ว ฒนธรรมเป นป จจ ยทางส งคมท  ส าค ญ แนวโน มในการด าเน นช ว ต เช น ประชากรผ  ส งอาย และการ  ั        ็   ั   ั     ั    ี?  ํ   ั        ้        ํ   ิ  ี ิ    ่          ู ้ ู     ุ      

เน นท  การด แลส ขภาพป องก นก ม ผล   ้  ี?    ู   ุ     ้    ั   ็ ี  ต อความต องการของตลาด ่       ้             



39 

 

โดย ‘ฟ ล ปส ’ (  ิ  ิ  ์   Philips) ในฐานะผ  น าด านเทคโนโลย เพ  อการด แลส ขภาพ        ู ้  ํ   ้          ี  ื?     ู   ุ     

ได จ ดท าผลส ารวจ ‘   ้  ั   ํ    ํ      Healthy Living Survey in Asia’ ร วมก บบร ษ ทว จ ยช  นน าอย าง  ่     ั   ิ   ั  ิ  ั  ัR    ํ   ่   Kantar Profiles 

Network ซ  งท าการส ารวจกล  มต วอย างกว า 4 ึ?    ํ     ํ      ุ ่   ั   ่    ่   ,000 คน ในประเทศไทย ส งคโปร  อ นโดน เซ ย และ                    ิ      ์  ิ    ี  ี     

เกาหล ใต  เก  ยวก บความเปล  ยนแปลงด านเทรนด  เทคโนโลย  และการด แลส ขภาพโดยรวม ภายหล ง     ี   ้  ี?    ั        ี?        ้        ์         ี       ู   ุ                 ั

การแพร ระบาดของโคว ด      ่            ิ -19 ของผ  คนในเอเช ย ส  งท  น าสนใจในรายงานช  นน   พบว า ผ  คนในเอเช ย       ู ้        ี   ิ?  ี? ่              ิ R  ีR     ่   ู ้        ี 

ให ความส าค ญก บการด แลส ขภาพเช งป องก    ้      ํ   ั   ั     ู   ุ      ิ  ้   นัมากข  น ในขณะท  อ ปกรณ และเทคโนโลย เพ  อการด แล     ึR         ี? ุ    ์            ี ื?     ู  

ส ขภา ุ   พส วนบ คคลเข ามาม บทบาทส าค ญในช ว ตประจ าว นมากข  นเช นก น  ่   ุ      ้    ี       ํ   ั    ี  ิ      ํ   ั     ึR    ่   ั  

จากผลส ารวจพบว า 95% ของกล  มต วอย างในประเทศไทย เข าใจถ ง      ํ       ่           ุ ่   ั   ่                 ้    ึ 

ความส าค ญของ ‘การด แลส ขภาพเช งป องก น’ ซ  งหมายถ งการใส ใจก บพฤต กรรมการด าเน น     ํ   ั          ู   ุ       ิ   ้    ั    ึ?       ึ      ่    ั    ิ         ํ   ิ  

ช ว ตประจ าว นท  ส งผลต อส ขภาพและการป องก นการเจ บป วยในอนาคต รวมถ งเฮลท ต  ไลฟ สไตล   ี ิ      ํ   ั  ี? ่    ่  ุ            ้    ั      ็  ่               ึ      ์ ีR    ์      ์

ได แก  การเล อกก นอาหารท  ม ประโยช   ้  ่      ื   ิ       ี? ี      น  การออกก าล งกาย การตรวจต ดตามส ขภาพอย างสม  าเสมอ  ์         ํ   ั             ิ     ุ       ่    ํ?      

และความเป นอย  ท  ด  ซ  งจากผลส ารวจ พบว า 62% ของกล  มต วอย างในประเทศไทย ม การหาอ าน         ็    ู ่ ี? ี  ึ?        ํ        ่           ุ ่   ั   ่               ี      ่  

ข อม ลเก  ยวก บการด แลส ขภาพเช งป องก น (เท ยบก บ 45% ของกล  มต วอย างในภ ม ภาคเอเช ย  ้  ู   ี?    ั     ู   ุ      ิ  ้    ั     ี    ั           ุ ่   ั    ่     ู ิ       ี -แปซ ฟ ค)    ิ ิ    

นอกจากน   54% ของกล  มต ว       ีR           ุ ่   ั อย างย  งเล อกร บประทานอาหารท  ม ประโยชน มากข  น และ 51% (เท ยบ   ่    ั   ื   ั             ี? ี       ์    ึR              ี  

ก บ 40% ของกล  มต วอย างในภ ม ภาคเอเช ย  ั           ุ ่   ั    ่     ู ิ       ี -แปซ ฟ ค) ให ความส าค ญก บส ขภาพมากกว าการท างาน   ิ ิ      ้      ํ   ั   ั  ุ         ่      ํ    

หน ก ซ  งมากกว าก อนการเก ดการแพร ระบาดของโคว ด   ั   ึ?        ่  ่       ิ       ่            ิ -19 

4.3.2.4 ป จจ ยทางเทคโนโลย : การก าวหน าในเทคโนโลย การว น จฉ ย เช น  ั   ั             ี      ้     ้            ี    ิ ิ   ั    ่  

เทคโนโลย           ีAI เทคโนโลย เพ  อการด แลส ขภาพส วนบ คคลในการตรวจว ดส ขภาพ เป นป จจ ยส าค ญท           ี ื?     ู   ุ     ่   ุ              ั  ุ       ็   ั   ั   ํ   ั  ี?

ช วยข บเคล  อนการเต บโตของตลาด  การลงท นในการว จ ยและพ ฒนา  และการบ รณาการ ่    ั    ื?        ิ                  ุ        ิ  ั     ั           ู       

ป ญญาประด ษฐ ในกระบวนการว น จฉ ย เพ  อน ามาพ ฒนาช องทางการตลาด ั       ิ   ์             ิ ิ   ั    ื?   ํ     ั    ่             

จากผลการส ารวจ พบว า 30% ของกล  มต วอย างในเอเช ยห นมาใช อ ปกรณ           ํ         ่           ุ ่   ั    ่        ี   ั      ้ ุ    ์

และเทคโนโลย เพ  อการด แลส ขภาพส วนบ คคลในการตรวจว ดส ขภาพของตนเองมากกว าก อนเก ด           ี  ื?     ู   ุ     ่   ุ              ั  ุ                 ่  ่    ิ 

การแพร ระบาดของโคว ด       ่            ิ  -19 ในขณะท   43% ของกล  มต วอย างในไทยใช อ ปกรณ และเทคโนโลย เพ  อ         ี?          ุ ่   ั    ่          ้ ุ    ์            ี ื? 

การด แลส ขภาพส วนบ คคลเป นป    ู   ุ     ่   ุ     ็   ระจ า เช น การสวมใส นาฬ กาอ จฉร ยะ สมาร ตวอช (    ํ    ่          ่   ิ    ั   ิ        ์      Smart Watch) 

เพ  อส งข อความ แจ งเต อน เก บข อม ลเก  ยวก บส ขภาพ และการออกก าล งกาย เช น อ ตราการเต นของ  ื?  ่   ้         ้   ื     ็   ้  ู   ี?    ั  ุ                ํ   ั       ่    ั         ้    

ห วใจ การก าวเด น อ กท  งย  งสามารถเช  อมต อก บสมาร ทโฟน เพ  อใช งานฟ งก ช นบางอย างของสมาร ท  ั         ้    ิ   ี  ัR   ั         ื?   ่   ั     ์       ื?    ้    ั   ์  ั       ่         ์ 

โฟน เช น ใช ในกา      ่     ้    รตรวจว ดส ขภาพห วใจ (47%) ตรวจว ดค ณภาพการนอนหล บ (45%) ตรวจต ดตาม       ั  ุ      ั                ั  ุ             ั             ิ    

ป ญหาส ขภาพท  เป นอย   (43%) และตรวจส ขภาพช องปากและฟ น (35%) ช  ให เห นถ งความส าค ญของ ั    ุ     ี?  ็    ู ่              ุ     ่         ั         ีR    ้ ็  ึ       ํ   ั    

อ ปกรณ และเทคโนโลย เพ  อการด แลส ขภาพส วนบ คคลท  ส งผลต อการด แลส ขภาพเช งป องก นท   ุ    ์           ี  ื?     ู   ุ      ่    ุ    ี? ่     ่     ู   ุ       ิ  ้    ั  ี?

เพ  มข  น โดย 74% ข  ิ?  ึR            องกล  มต วอย างกล าวว า การเข าถ งอ ปกรณ และเทคโนโลย เพ  อการด แลส ขภาพ    ุ ่   ั    ่    ่   ่        ้  ึ  ุ    ์           ี  ื?     ู   ุ    
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ส วนบ คคลช วยให พวกเขาด แลส ขภาพได ด ข  น และ 75% กล าวว าพวกเขาต องการใช อ ปกรณ และ ่    ุ    ่    ้       ู   ุ        ้ ี ึR             ่   ่         ้        ้ ุ    ์   

เทคโนโลย การด แลส ขภาพส วนบ คคลในการต ดตามและตรวจว ดส ขภาพมากข  นภายใน 3 ป ข างหน า          ี    ู   ุ     ่   ุ         ิ             ั  ุ        ึR           ี   ้     ้   

นอกจากน   ด วยว ว ฒนาการทางการแพทย เก ดข  นใหม อย างรวดเร วไม หย ด       ีR    ้    ิ  ั                 ์ ิ  ึR     ่   ่       ็   ่   ุ

น  ง จนล าส ดศ นย ความเป นเล ศด านนว ตกรรมด จ ท ลและป ญญาประด ษฐ เพ  อการแพทย ด านจ ตเวช  ิ?     ่  ุ  ู   ์      ็    ิ   ้     ั      ิ ิ  ั     ั       ิ  ์  ื?         ์  ้   ิ     

คณะ ว ศวกรรมศาสตร  จ ฬาลงกรณ      ิ           ์  ุ       ์, ศ นย ฝ กสมอง โรงพยาบาลจ ฬาลงกรณ  สภากาชาดไทย และ ู   ์ ึ                 ุ       ์                

บร ษ ท แอ กนอสเฮลท  จ าก ด ได เป ดต ว   ิ   ั    ็         ์  ํ   ั     ้ ิ    ั  BrainDi โปรแกรมตรวจส ขภาพสมองนว ตกรรมใหม ท  ใช             ุ            ั        ่ ี?  ้

เทคโนโลย           ีAI สามารถใช งานได บนแท บเล ต         ้      ้     ็    ็  

โครงการ BrainDi ม  งเน นไปท  การตรวจส ขภาพของสมองและระบบ ุ ่   ้    ี?        ุ                   

ประสาท เป นแบบทดสอบสมองของผ  ส งอาย โดยใช เทคโนโลย           ็                  ู ้ ู     ุ     ้        ี AI เพ  อค ดกรองโรคทางสมอง   ื?   ั                

พร อมก จกรรมการตรวจส ขภาพสมองด วยนว ตกรรมใหม    ้   ิ             ุ          ้     ั        ่ AI - BrainDi / การตรวจมวลกล ามเน  อ /              ้    ืR     

ก จกรรมกระต  นสมอง ิ         ุ ้      ตลอดระยะเวลากว าสามป ของการพ ฒนา               ่     ี         ั    BrainDi ได กลายเป นเทคโนโลย ท     ้      ็           ี ี?

ท าให การตรวจส ขภาพสมองม ประส ทธ ภาพและเช  อถ อได   ํ    ้        ุ         ี    ิ  ิ        ื?  ื    ้โดยใช เวลาในการท าแบบทดสอบสมอง      ้          ํ             

เพ ยง 15 นาท  ซ  งถ อว าเป นอ กหน  งนว ตกรรมท  ได ร บความสนใจอย างมากในตลาด  ี         ี  ึ?   ื   ่   ็   ี   ึ?     ั      ี?   ้ ั            ่            

4.3.2.5 ป จจ ยทางส  งแวดล อม: การประเม นข อก าหนดส  งแวดล อมท  ม ผล ั   ั     ิ?      ้            ิ   ้   ํ     ิ?      ้   ี? ี  

ต อการผล ตและการก าจ ดอ ปกรณ ว น จฉ ยเป นป จจ ยท  ส าค ญ เช น ผลกระทบของการว จ ยและ ่      ิ         ํ  ั  ุ    ์ ิ ิ   ั   ็   ั   ั  ี? ํ  ั    ่                 ิ ั    

พ ฒนาไบโอมาร คเกอร ต อส  งแวดล อม หร อการก าจ ดขยะทางการแพทย  เป นต น  ั          ์     ์ ่  ิ?      ้     ื       ํ   ั               ์  ็    ้   

4.3.2.6 ป จจ ยทางกฎหมาย: ข อม ลกฎหมายว าด วยเคร  องม อแพทย  พรบ. ั   ั              ้  ู        ่   ้     ื?    ื      ์    

เคร  องม อแพทย  พ.ศ. 2551 และฉบ บแก ไข ข อก าหนดเก  ยวก บการโฆษณาเคร  องม อแพทย ตาม   ื?    ื      ์                ั   ้     ้   ํ      ี?    ั            ื?    ื      ์   

พระราชบ ญญ ต  การขออน ญาตโฆษณาเคร  องม อแพทย  การว เคราะห กฎหมายท  เก  ยวข องก บส ขภาพ         ั   ั ิ        ุ           ื?    ื      ์    ิ      ์       ี?  ี?    ้    ั  ุ     

ส ทธ ทร พย ส นทางป ญญาท  เก  ย ิ   ิ   ั   ์ ิ      ั     ี?   ี?  วข องก บไบโอมาร คเกอร  และความจ าเป นในการปฏ บ ต ตาม  ้   ั        ์      ์          ํ   ็         ิ  ั ิ    

ข อก าหนดส าหร บการทดสอบว น จฉ ยเป นป จจ ยท  ส าค ญ ท  ส าค ญอย างมากอาจม ผลกระทบต อการ  ้   ํ      ํ   ั          ิ ิ  ั   ็   ั   ั  ี?  ํ   ั   ี?  ํ   ั    ่         ี        ่    

ด าเน นงานของตลาด   ํ   ิ             

ป จจ ยทางกฎหมายและข อบ งค บต างๆ เก  ยวก บเคร  องม อแพทย  การ ั   ั              ้  ั   ั  ่      ี?    ั    ื?    ื     ์    

โฆษณา ส ทธ ทร พย ส นทางป ญญา และการทดสอบว น จฉ ยน  น เป นประเด นส าค ญท  ต องพ จารณา       ิ   ิ  ั   ์ ิ      ั                ิ ิ  ั  ัR     ็       ็  ํ   ั  ี?  ้   ิ     

อย างรอบคอบ เน  องจากอาจม ผลกระทบต อการด าเน นธ รก จในตลาดน  ได  การปฏ บ ต ตามกฎหมาย   ่           ื?         ี        ่      ํ   ิ  ุ  ิ        ีR    ้     ิ  ั ิ         

และข อก าหนดต างๆ อย างเคร งคร      ้   ํ     ่       ่     ่    ัดเป นส  งจ าเป น เพ  อให แน ใจว าธ รก จด าเน นการอย างถ กต องตาม   ็   ิ?   ํ   ็     ื?   ้  ่   ่  ุ  ิ   ํ   ิ       ่   ู   ้     

กฎหมาย โดยเฉพาะประเด นส าค ญเร  อง                     ็   ํ   ั   ื?    

1. พระราชบ ญญ ต เคร  องม อแพทย  พ.ศ.         ั   ั ิ   ื?    ื      ์     2551 และฉบ บแก ไขเพ  มเต ม ซ  ง      ั    ้    ิ?   ิ   ึ?  

ควบค มการน าเข า ผล ต หร อจ าหน ายเคร  องม อแพทย ต างๆ     ุ      ํ    ้    ิ    ื    ํ   ่     ื?    ื      ์ ่     
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2. ข อก าหนดในการโฆษณาเคร  องม อแพทย  ซ  งต องได ร บอน ญาตตามท    ้   ํ                 ื?    ื      ์ ึ?    ้     ้ ั   ุ       ี?

กฎหมายก าหนด        ํ     

3. ส ทธ ทร พย ส นทางป ญญา เช น ิ   ิ   ั  ์ ิ      ั       ่  การจดส ทธ บ ตร       ิ   ิ  ั   ท  อาจม ผลต อการ ี?    ี   ่    

พ ฒนาและใช งานไบโอมาร คเกอร ว น จฉ ยต างๆ  ั         ้          ์     ์  ิ ิ   ั  ่    

4. มาตรฐานและข อก าหนดส าหร บการทดสอบว น จฉ ยทางการแพทย              ้   ํ     ํ   ั          ิ ิ   ั            ์

เพ  อให ม  นใจในความปลอดภ ยและประส ทธ ภาพ  ื?    ้ ั?               ั        ิ  ิ    

ด งน  น การท าความเข าใจกฎหมาย ระเบ ยบ และข อก าหนดต างๆ ท   ั  ัR        ํ       ้              ี       ้   ํ     ่     ี?

เก  ยวข องอย างละเอ ยด และการปฏ บ ต ตามอย างเคร งคร ด จะช วยลดความเส  ยงและผลกระทบต อการ  ี?    ้     ่      ี           ิ  ั ิ      ่     ่    ั     ่          ี?             ่    

ประกอบธ รก จในตลาดน         ุ  ิ        ีR  

 

4.3.3 ว เคราะห สภาวะการแข งข นในธ รก จ (แรงกดด น 5 ประการ   ิ     ์          ่   ั    ุ   ิ          ั           - Five Forces) 

การประย กต ใช ว เคราะห          ุ   ์   ้  ิ     ์ Five Forces ก บบร บทของตลาดการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร   ั   ิ               ิ ิ   ั      ั       ์ 

4.3.3.1 ภ ยค กคามจากผ  เข ามาใหม   ั  ุ        ู้  ้      ่ 

เน  องด วยความจ าเป นในการตรวจพบโรคในช วงเร  มแรกและความท า  ื?    ้        ํ   ็                   ่    ิ?              ้

ทายในการว น จฉ ยในป จจ บ น ท าให ท  ผ านมาตลาดน  ม ความหลากหลายบร ษ ทฯ ท  ต องการส าหร บ         ิ ิ  ั    ั  ุ  ั    ํ   ้ ี? ่         ีR  ี              ิ   ั    ี?  ้       ํ   ั 

สร างโซล ช นท  เป นนว ตกรรมใหม ในการว น จฉ ยอ ลไซเมอร  แม ว าน  จะเป นโอกาสส าค ญเพราะ  ้     ู ั  ี?  ็     ั        ่      ิ ิ   ั   ั       ์     ้ ่  ีR     ็        ํ   ั      

เน  องจากป จจ บ นย  งไม ม บร   ื?      ั  ุ  ั   ั   ่ ี  ิษ ทฯ ไหนท  สามารถสร างผล ตภ ณฑ น  ได   ั       ี?        ้    ิ   ั   ์ ีR    ้แต ต องใช ค าใช จ ายท  ส งมากใน  ่  ้     ้ ่    ้ ่   ี? ู      

การว จ ยและพ ฒนา อ กท  งย  งในเร  องของอ ปสรรคด านกฎหมายเก  ยวก บผล ตภ ณฑ ทางการแพทย ใน    ิ  ั      ั     ี  ัR   ั     ื?       ุ       ้          ี?    ั   ิ   ั   ์           ์  

กล  ม   ุ ่  IVD และความจ าเป นในการท าการตรวจสอบทางคล น กท าให อ ปสรรคต อการเข าส  ตลาด         ํ   ็         ํ                ิ ิ    ํ   ้ ุ      ่       ้  ู ่     

ค อนข างส งส าหร บผ  เล  ่    ้   ู   ํ   ั  ู ้ ่นใหม      ่  

อย างไรก ตาม ความก าวหน าทางเทคโนโลย และการค นพบไบโอมาร ค  ่     ็          ้    ้            ี        ้          ์ 

เกอร ใหม ๆ  อาจท าให อ ปสรรคเหล าน  ลดลงตามเวลา    ์   ่       ํ    ้ ุ        ่  ีR             

 

4.3.3.2 อ านาจต อรองของผ  จ ดหา  ํ     ่        ู้  ั    

ผ  จ ดหาในตลาดน  ท  เป นบร ษ ทท  ให บร การว สด ท  เฉพาะเจาะจง เช น สาร ู ้  ั          ีR  ี?  ็    ิ   ั  ี?  ้  ิ      ั  ุ ี?              ่     

หล อเล  ยง  ่   ีR   , เคร  องม อ   ื?    ื , และเทคโนโลย ส าหร บการค นหาและการย นย  นต วบ งช   ม อ านาจต อรองต  งแต             ี  ํ   ั      ้           ื   ั   ั  ่  ีR   ี  ํ     ่     ัR   ่

ปานกลางถ งส ง การพ  งพาว สด เข าช  นด เพ  อการว น จฉ ยอย างแม นย  าเพ  มอ ทธ พลของผ  จ ดหา         ึ  ู      ึ?     ั  ุ   ้  ัR  ี  ื?      ิ ิ   ั    ่    ่   ํ   ิ?  ิ  ิ      ู ้  ั     

อย างไรก ตาม  การม ผ  จ ดหาหลายรายและความก าวหน าของ  ่      ็         ี  ู ้ ั                   ้     ้     

เทคโนโลย ช วภาพอาจบรรเทาอ านาจน  ได บ าง         ี ี               ํ     ีR    ้  ้   
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4.3.3.3 อ านาจต อรองของผ  ซ  อ  ํ     ่        ู้ ื V  

ผ  ซ  อในท  น  หมายถ งโรงพยาบาลร ฐ โรงเร ยนแพทย  โรงพยาบาลเอกชน  ู ้ ืR     ี? ีR      ึ           ั       ี        ์               

รวมถ งหน วยงานทางการแพทย ส ขภาพ    ึ   ่                ์ ุ    , ห องปฏ บ ต การว น จฉ ย  ้    ิ  ั ิ    ิ ิ   ั , และผ  ป วย ย  งถ อว าม อ านาจต อรอง    ู ้ ่      ั  ื   ่  ี  ํ     ่    

ในระด บปานกลาง เน  องจากในป จจ บ นความต องการการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร อย างเร วและแม นย  า       ั           ื?        ั  ุ  ั       ้          ิ ิ   ั      ั       ์   ่    ็      ่   ํ  

สร างความเป นผ  น าทางด านการแพทย และสร างความได เปร ยบและแตกต างก บค  แข งในตลาดให ก บ  ้        ็   ู ้  ํ      ้          ์     ้         ้  ี          ่    ั  ู ่  ่          ้  ั

ผ  ซ  อ เน  องจากเป นผล ตภ ณฑ ใหม ท  ก าล งเป นท   ู ้ ืR    ื?       ็    ิ   ั   ์   ่ ี?  ํ   ั   ็   ี?ต องการของตลาด   ้              

แต อย างไรก ตามค าใช จ ายท  ส งของเคร  องม อว น จฉ ยเหล าน  อาจผล กด นให   ่   ่      ็    ่    ้ ่   ี? ู       ื?    ื   ิ ิ   ั    ่  ีR       ั   ั   ้

ผ  ซ  อมองหาทางเล อกท  ม ค าใช จ ายต  ากว าเม  อม ให ในอนาคต ู ้ ืR           ื   ี? ี ่    ้ ่   ํ?    ่   ื?  ี   ้        

 

4.3.3.4 ความเส  ยงจากผล ตภ ณฑ หร อบร การทดแทน      ีA        ิ   ั  ์  ื   ิ         

แม ว าเคร  องม อว น จฉ ยแบบด  งเด ม เช น    ้ ่    ื?    ื  ิ ิ  ั     ัR   ิ    ่  MRI, PET imaging, และต วบ งช        ั  ่  ีR  

CSF เป นการตรวจสอบท  ท าให คนไข เจ บต ว ม ความเส  ยง ต องพ กฟ  นและย  งม ค าใช จ ายท  ส ง แต   ็             ี?  ํ   ้     ้ ็   ั   ี      ี?      ้    ั  ืR       ั  ี ่   ้ ่   ี? ู     ่

เคร  องม อว น จฉ ยเหล าน  ย  งคงเป นทางเล อกหล กของตลาดต วบ งช  โรคอ ลไซเมอร ในป จจ บ น   ื?    ื  ิ ิ   ั    ่  ีR   ั     ็       ื     ั          ั  ่  ีR      ั       ์   ั  ุ  ั  ว ธ การ ิ ี   

ทดแทนท  ม การท าห ตถการก บคนไข น อย เช น การตรวจเล อดจากส วนศ รษะของเซลล  (      ี? ี     ํ   ั       ั      ้  ้     ่           ื      ่   ี           ์ BEVs) จาก

เล อดซ  งอาจให ทางเล อกท  น อยการร กรานข  น แทนการเพ  มความเส  ยงของการม ทางเล อกทดแทนถ า  ื   ึ?        ้     ื   ี?  ้      ุ      ึR           ิ?       ี?         ี     ื         ้

พวกเขาสามารถเสนอความแม นย  าท  เท ยบเท าในต นท นท  ต  ากว า                      ่   ํ  ี?  ี    ่     ้  ุ  ี? ํ?    ่  

และในขณะเด ยวก น ด วยว ว ฒนาการทางการแพทย เก ดข  นใหม อย าง          ี   ั   ้   ิ  ั                 ์ ิ  ึR     ่  ่  

รวดเร ว ท าให เก ดโครงการ      ็     ํ   ้  ิ         BrainDi ท  ม การ ี? ี    ม  งเน นไปท  การตรวจส ขภาพของสมองและระบบ ุ ่   ้    ี?        ุ                   

ประสาท โดยใช แบบทดสอบสมองของผ  ส งอาย  ด วยเทคโนโลย       ้                ู ้ ู     ุ   ้          ี AI เพ  อค ดกรองโรคทางสมอง   ื?   ั                

พร อมก จกรรมการตรวจส ขภาพสมองด วยนว ตกรรมใหม    ้   ิ             ุ          ้     ั        ่ AI - BrainDi / การตรวจมวลกล ามเน  อ /              ้    ืR     

ก จกรรมกระต  นสมอง ตลอดระยะเวลากว าสามป ของการพ ฒนา  ิ         ุ ้                     ่     ี         ั    BrainDi ได กลายเป นเทคโนโลย ท     ้      ็           ี ี?

ท าให การตรวจส ขภาพสมองม ประส ทธ ภาพและเช  อถ อได   ํ    ้        ุ         ี    ิ  ิ        ื?  ื    ้โดยใช เวลาในการท าแบบทดสอบสมอง      ้          ํ             

เพ ยง   ี   15 นาท  ซ  งถ อว าเป นอ กหน  งนว ตกรรมท     ี  ึ?   ื  ่   ็   ี   ึ?     ั      ี?ได ร บความสนใจอย างมากในตลาดท าให ม โอกาสท     ้ ั            ่             ํ   ้ ี      ี?

จะมาทดแทนหร อเพ  มส วนแบ งทางการตลาดได            ื    ิ?  ่    ่              ้

 

4.3.3.4 ความร นแรงของการแข งข นระด บภ ม ภาค     ุ            ่   ั     ั  ู  ิ    

การแข งข นในตลาดต วบ งช  ทางช วภาพส าหร บโรคอ ลไซเมอร ม ความ     ่   ั         ั  ่  ีR     ี     ํ   ั      ั       ์  ี    

ร นแรงมาก เน  องจากม บร ษ ทหลายแห งท  ม ความสามารถในการให บร การและผล ตผล ตภ ณฑ ท  ค  แข ง ุ           ื?      ี  ิ   ั       ่  ี? ี                  ้  ิ         ิ   ิ   ั   ์ ี? ู ่  ่ 

ก นอย างใกล ช ด การพ ฒนาเทคโนโลย ใหม ๆ  และนว ตกรรมทางการแพทย เป นส  งท  ส าค ญในการ  ั   ่      ้ ิ       ั           ี   ่        ั                ์ ็   ิ?   ี? ํ   ั      

ต อส  ในตลาดน    ่  ู  ้       ีR   
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แต อย างไรก ตามการปร บปร งค ณภาพของการบร การและความสามารถ  ่   ่     ็        ั   ุ   ุ            ิ                 

ในการตรวจว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร อาจเป นป จจ ยท  ส าค ญในการช วยลดความแข งแรงของการ          ิ ิ   ั      ั       ์      ็   ั    ั  ี? ํ   ั       ่          ็          

แข งข น  ่   ั  

 

 

4.4 การว เคราะห ข อม ลก อนท  จะน า      ิ     ์ ้  ู  ่   ีP   ํ  Alzheimer's disease Biomarker ชน ดใหม เข ามาใน  ิ    ่  ้     

ประเทศ (Pre-launch phase) 

 

4.4.1 ว เคราะห ขนาดของตลาดและความต องการในประเทศไทย  ิ     ์                   ้                 

ในประเทศไทยพบผ  ม ภาวะสมองเส  อมประมาณ 7 แสนคน ในจ านวนน   5 แสนคน               ู ้ ี          ื?                      ํ     ีR           

เก ดจากโรค “อ ลไซเมอร ” หากไม ม มาตรการชะลอหร อป องก นการเก ดภาวะสมองเส  อม จ านวน  ิ           ั       ์       ่ ี             ื   ้    ั      ิ           ื?      ํ    

ผ  ป วยจะเพ  มข  น ู ้ ่       ิ?  ึR   โดยเฉพาะผ  ส งอาย  ซ  งผ  ท  ม อาย  60 ป ข  นไป ม โอกาสเก ด 1 ใน 16 คน และอาย  80 ป          ู ้ ู     ุ ึ?   ู ้ ี? ี    ุ    ี  ึR      ี       ิ                    ุ    ี

ข  นไป ม โอกาสเก ด 1 ใน 6 คน  ึR      ี       ิ             

นายแพทย ว รว ฒ  อ  มส าราญ รองอธ บด กรมการแพทย  กล าวเน  องในว นอ ลไซเมอร โลก         ์ ี   ุ ิ  ิ?   ํ          ิ  ี           ์  ่    ื?      ั   ั       ์    

21 ก นยายนว า โรคอ ลไซเมอร  เป นสาเหต อ นด บหน  งของภาวะสมองเส  อมท  วโลก เช  อว าม ผ  ส งอาย      ั       ่       ั       ์   ็       ุ  ั   ั   ึ?               ื?   ั?       ื?   ่  ี ู ้ ู    ุ

ประมาณ 600,000 -700,000 คนในไทยท  ม ภาวะสมองเส  อม เด มอาศ ยว ธ ประเม นอาการผ  ป วยซ  ง            ี? ี          ื?      ิ     ั  ิ ี     ิ       ู ้ ่    ึ?  

ย นย  นการว น จฉ ยได แน ช ดจากการตรวจช  นเน  อสมองหล งเส ยช ว ตเท าน  น และยาท  ใช ร กษาย  งเป น ื   ั     ิ ิ  ั    ้  ่  ั            ิ R   ืR         ั   ี   ี ิ   ่  ัR         ี?   ้ ั     ั   ็  

เพ ยงการประค บประคองอาการย  งไม ม แนวทางร กษาให หายขาด  ี          ั              ั   ่ ี       ั      ้       

อย างไรก ตาม ช วง 10 ป ท  ผ านมาพบว า โรคอ ลไซเมอร เก ดจากการสะสมของโปรต นท     ่      ็     ่       ี  ี?  ่        ่       ั       ์  ิ                  ี  ี?

ผ ดปกต ในสมอง ได แก  โปรต นอะไมลอยด เบต าและโปรต นเทาว  น าส  การค นพบว ทยาการใหม ๆ   ิ    ิ          ้  ่     ี         ์    ้        ี      ์  ํ  ู ่     ้    ิ         ่  

การว น จฉ ยป จจ บ นม การส งตรวจพ เศษ ได แก  การตรวจภาพถ ายร งส น วเคล ยร ด วยเคร  องเพทสแกน    ิ ิ   ั  ั  ุ  ั  ี    ่      ิ       ้  ่            ่   ั  ี ิ    ี  ์  ้     ื?          

ซ  งจ ึ?   ะตรวจจ บโปรต นและปร มาณการกระจายต วในการสะสมของโปรต นบนส วนต างๆ ของสมอง        ั     ี      ิ               ั                 ี    ่   ่            

เพ  อแปลผลผ  ป วยม ความเส  ยงต อการเก ดโรคอ ลไซเมอร  แยกโรคสมองเส  อมอ  นๆ ม โอกาสกลายเป น  ื?       ู ้ ่    ี      ี?   ่      ิ      ั       ์             ื?   ื?    ี           ็  

สมองเส  อมเต มข  นมากแค ไหน การตรวจระด บโปรต นโดยตรงจากน  าไขส นหล งและในเล อด และ      ื?    ็  ัR      ่               ั     ี           ํR     ั    ั        ื      

ได ม การพ ฒน   ้ ี     ั  าช ดตรวจและเคร  องม อท าให ความแม นย  าเพ  มข  นมากกว าร อยละ 90  ุ           ื?    ื   ํ    ้      ่   ํ   ิ?  ึR        ่  ้        

ด านนายแพทย ธน นทร  เวชชาภ น นท  ผ  อ านวยการสถาบ นประสาทว ทยา กล าวว า เด ม  ้          ์  ิ   ์       ิ  ั   ์ ู ้  ํ            ั        ิ      ่   ่    ิ 

ร กษาโรคอ ลไซเมอร ด วยยาและใช ยาตามอาการเพ  อเพ  มสารส  อประสาทในสมอง แต ไม สามารถ ั        ั       ์  ้          ้            ื?   ิ?     ื?                 ่  ่      

ชะลอการเส  อมถอยและการฝ อของสมองได  ท าให ล าส ดองค การอาหารและยาของสหร ฐอเมร กา          ื?             ่            ้  ํ   ้ ่  ุ      ์                   ั     ิ    

(FDA) ได ร บรองให สามารถใช ยา    ้ ั      ้         ้   lecanumab ส าหร บการร กษาผ  ป วยอ ลไซเมอร ระยะต นได เด อน ํ   ั     ั    ู ้ ่     ั       ์      ้    ้ ื  

กรกฎาคม 2566 ท  ผ านมา และม การผล ตยาใหม ๆ  อ กมาก ท  อาจม ประส ทธ ภาพส งข  นแต ม ราคาแพง              ี?  ่         ี     ิ      ่   ี      ี?    ี    ิ  ิ    ู  ึR    ่ ี       



44 

 

มาก และย  งต องม การประเม นผลด ของยาระยะยาว ผลข างเค ยงท  ต องเฝ าระว ง อาจต ดตามข อม ลหล ง         ั   ้   ี        ิ    ี                 ้    ี   ี?  ้    ้     ั      ิ      ้  ู    ั

การใช จร งในต างประเทศอ กระยะ จ งสามารถน ามาใช ในวงกว างได ท  วโลก รวมถ งในประเทศไทย      ้  ิ     ่         ี       ึ         ํ      ้       ้     ้ ั?         ึ            

ด วย  ้   

โดยท  วไปม ว ธ การตรวจสอบโรคอ ลไซเมอร ก อนท  จะม อาการแสดงออกมา อย       ั?    ี ิ ี               ั       ์ ่   ี?   ี                 ู ่2 ว ธ   ิ ี 

ด งน    ั  ีR : 

1. PET Scan (Positron Emission Tomography Scan) เป นเทคโนโลย การตรวจโรค  ็          ี          

ทางด านเวชศาสตร น วเคล ยร  โดยใช ภาพว น จฉ ยการท างานของอว ยวะและเน  อเย  อภายในร างกาย      ้          ์ ิ    ี  ์       ้    ิ ิ  ั      ํ          ั        ืR    ื?       ่       

ค าใช จ ายในการตรวจค อนข างแพง และใช เวลาในการตรวจให ครบ  ่    ้ ่            ่    ้            ้               ้    2-3 ว น  ั  

PET สแกนเป นการตรวจถ ายภาพโดยใช สารท  ต ดสลากก บไอโซโทปท  ให อน ภาคโพ      ็          ่           ้    ี? ิ       ั         ี?  ้  ุ     

ส ตรอนปร มาณเล กน อยเข าไปในร างกาย เพ  อไปจ บก บความผ ดปกต ท  ต องการตรวจแล วเปล งแสง ิ       ิ      ็   ้     ้      ่         ื?     ั   ั      ิ    ิ ี?  ้            ้    ่    

ออกมาให เห น โดยการถ ายภาพด วยเคร  อง         ้ ็         ่       ้     ื?    PET สแกน  

การตรวจน  จ งเป นการตรวจถ ายภาพระด บโมเลก ลซ  งจะพบ        ีR  ึ   ็          ่         ั       ุ  ึ?       ความผ ดปกต ได ก อนความ      ิ    ิ   ้ ่      

ผ ดปกต ทางกายว ภาคและม ความจ าเพาะมากกว า  ิ    ิ        ิ       ี      ํ           ่  

แต อย างไรก ตาม ภาพท  ได จาก   ่   ่     ็        ี?   ้    PET สแกนแสดงเฉพาะความผ ดปกต  จ งเป นการยากท                    ิ    ิ  ึ   ็         ี?

จะบ งต าแหน งท  ผ ดปกต ได อย างช ดเจน ในป จจ บ นจ งม การน าเทคโนโลย ของเอกซเรย คอมพ วเตอร    ่   ํ    ่  ี? ิ    ิ   ้   ่    ั        ั  ุ  ั  ึ  ี     ํ          ี           ์    ิ     ์

มารวมในเคร  องเด ยวก นเป น           ื?     ี    ั   ็   PET-CT สแกน เพ  อเพ  มความช ดเจนในการด ต าแหน ง ส าหร บการ       ื?   ิ?       ั          ู  ํ    ่   ํ   ั    

ตรวจ PET-CT จะเก  ยวข องก บการตรวจว น จฉ ยความผ ดปกต ของสมอง เช น     ี?    ้    ั         ิ ิ   ั      ิ    ิ          ่  Alzhei-mer 's disease, 

Parkinson ' s disease, Epilepsy โดยจะช วยตรวจหาโรคหร อพยากรณ การเก ดโรคก อนจะตรวจพบ      ่             ื        ์     ิ     ่          

ในทางคล น ก โดยเฉพาะใน        ิ ิ             mild cognitive impairment ท  อาจเปล  ยนไปเป น  ี?      ี?      ็   Alzheimer (ภาพท       ี? 4) 

และช วยในการว น จฉ ยแยกระหว างสมองเส  อมชน ดต างๆ (ภาพท   5)    ่         ิ ิ   ั         ่        ื?    ิ  ่         ี?    

รวมท  งการแยกจาก     ัR            pseudodementia ท  เก ดจาก  ี?  ิ     depression เพ  อให การร กษาท  ถ กว ธ    ื?   ้    ั    ี? ู  ิ ี  

ช วยในการว น จฉ ยแยกระหว างโรคท  ให ความผ ดปกต ของการเคล  อนไหว ( ่        ิ ั  ั        ่      ี?  ้     ิ    ิ         ื?       movement disorder) 

ต างๆ และช วยในการตรวจหาบร เวณท  ท าให เก ดการ ่        ่               ิ     ี?  ํ   ้  ิ      ช กในกรณ ท  ผลการตรวจอ  นๆ ไม สอดคล อง  ั      ี ี?          ื?     ่      ้  

ก นหร อในรายท     ั   ื        ี? MRI ให ผลลบ รวมท  งช วยพยากรณ การหายจากการช กหล งการผ าต ดได  เป นต น   ้         ัR  ่        ์              ั    ั      ่   ั    ้  ็    ้  
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2. การเจาะน  าไขส นหล ง เป นการตรวจว ดระด บโปรต นท  ก อโรคอ ลไซเมอร โดยการ        ํR      ั    ั    ็           ั     ั     ี  ี? ่      ั       ์      

เจาะน  าไขส นหล ง      ํR      ั    ั  ซ  งในประเทศไทยต องท าโดยแพทย เท าน  น ว ธ การน  ม ผ  เข าถ งและเข าร บการตรวจ ึ?               ้    ํ         ์ ่  ัR    ิ ี    ีR  ี ู ้  ้  ึ       ้  ั        

น อยเน  องจากหลายคนกล วเจ บจากกระบวนการเจาะน  าไขส นหล ง  ้    ื?              ั    ็                  ํR      ั    ั  
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การเจาะน  าไขส นหล         ํR     ั   ังค อ การท  แพทย จะใช เข มส า  ื      ี?     ์    ้  ็  ํ หร บเจาะตรวจน  าไขส นหล ง  ั           ํR     ั   ั 

โดยเฉพาะเข าไปในช องว างใต ช  นเย  อห  มสมอง (   ้      ่    ่     ้ ัR   ื?  ุ  ้       Subarachnoid space) เพ  อน าน  าหล อเล  ยงสมองและ  ื?   ํ  ํR    ่   ีR          

ไขส นหล ง (    ั    ั   Cerebrospinal fluid: CSF) มาตรวจว น จฉ ยโรค หร        ิ ิ   ั       ือเพ  อฉ ดยาชาเข าไปในช องใต ช  น   ื?  ี        ้      ่     ้ ัR เย  อ  ื? 

ห  มสมองเพ  อใช ในการระง บปวด หร อเพ  อการฉ ดยาบางชน ด เพ  อร กษาโรคของเย  อห  มสมองเช น  ุ ้       ื?    ้         ั       ื    ื?     ี        ิ    ื?  ั           ื?  ุ ้       ่  

การให ยาเคม บ าบ ดร กษาโรคมะเร งท  แพร กระจายเข าเย  อห  มสมอง เป นต น      ้     ี  ํ   ั  ั          ็  ี?   ่         ้   ื?  ุ  ้        ็    ้  โดยเวลาเจาะ แพทย จะให                  ์    ้

ผ  ป วยนอนตะแคงเข าค   จากน  นจะท าความสะอาดท  หล งบร เวณก นกบ จากน  นก จะแทงเข มไขส น ู ้ ่             ่  ู ้    ัR      ํ           ี?   ั   ิ      ้        ัR   ็       ็    ั 

หล งเข าไป ในระหว างท  แทงผ  ป วยจะต องนอนน  งๆ แพทย จะรองน  าท  ไห   ั    ้          ่   ี?    ู ้ ่       ้      ิ?        ์      ํR   ี?  ลออกมาประมาณ 1-3 

ม ลล ล ตร ลงในขวดท  ปราศจากเช  อ  ิ  ิ ิ           ี?         ืR   

ในกรณ ท  ผ  ป วยไม ให ความร วมม อ เช น ผ  ป วยท  ม อาการผ ดปกต ทางสมองมาก หร อใน     ี ี? ู ้ ่     ่   ้     ่    ื    ่   ู ้ ่    ี? ี      ิ    ิ             ื    

ผ  ป วยเด ก อาจจะม การให ยาหร อการร ดตร งแขนขาในระหว างการเจาะ ู ้ ่      ็        ี      ้    ื      ั   ึ              ่          

ซ  งผลแทรกซ อนท   ึ?          ้   ี?เก ดตามหล งการเจาะหล งม หลายอย าง  ิ       ั           ั  ี       ่  อย  ด วยก น ผลแทรกซ อนท  เจอ  ู ่  ้    ั          ้   ี?   

ได บ อยได แก  ปวดห ว   ้ ่     ้  ่      ั  (เป นนานประมาณ 1ส ปดาห หล งการเจาะ)   ็               ั    ์   ั         , ปวดหล งต าแหน งท  เจาะ      ั   ํ    ่  ี?     (ประมาณ 

1 ส ปดาห   ั    ์ ถ ง ึ  1 เด อน)  ื    และผลแทรกซ อนท  น ากล วแต หายาก        ้   ี? ่    ั   ่      ได แก  ปวดห วเก นกว า   ้  ่      ั   ิ    ่  1 ป  ี , เจาะโดนไข

ส นหล ง   ั    ั  , เก ดก อนเล อดกดไขส นหล งจนเป นอ มพาตขา ต ดเช  อได   ิ   ้    ื        ั    ั     ็    ั        ิ   ืR    ้เป นต น  ็    ้  

แต ป จจ บ นศ นย ว ทยาศาสตร ส ขภาพโรคอ บ ต ใหม  จ ฬาฯ ใช เทคน คทางอ มม นว ทยา  ่ ั   ุ  ั  ู   ์ ิ        ์ ุ         ุ  ั ิ   ่  ุ       ้   ิ     ิ  ู  ิ   

หร อว ทยาภ ม ค  มก น ในการตรวจเล อดแทนการเจาะน  าไขส นหล ง โดยใช เคร  องตรวจท  ม ช  อว า   ื    ิ    ู ิ ุ ้   ั             ื             ํR      ั    ั        ้  ื?        ี? ี ื?   ่  Simoa 

(Single molecule array) และเคร  อง       ื?    LC-MS (Mass spectrometer) เพ  อตรวจสาร   ื?         Phosphorylated Tau 

ในเล อด ซ  งเป นต วช  ว ดอ ลไซเมอร แฝง และสาร     ื    ึ?    ็    ั  ีR   ั   ั       ์            Neurofilament light chan ซ  งเป นการตรวจการ ึ?    ็            

ส ญเส ยเน  อสมอง โดยได ร บท นสน บสน นจากสถาบ นว จ ยระบบสาธารณส ข (สวรส.)  ู   ี   ืR            ้ ั  ุ    ั   ุ         ั   ิ  ั            ุ           

ซ  งว ธ น  ช วย ึ?    ิ ี ีR  ่  ตอบโจทย ท  งในแง ค าใช จ ายท  ถ ก        ์ ัR     ่ ่    ้ ่   ี? ู กว า   ่ ว ธ เด ม  ิ ี  ิ  ลดความซ บซ อนและความเจ บ        ั   ้            ็

ในการตรวจหาภาวะสมองเส  อมแฝง และย  งได ผลการตรวจท  แม นย  าอ กด วย                     ื?           ั    ้          ี?  ่   ํ  ี   ้   

ว ธ เจาะเล อดตรวจสารโปรต นท  ก อโรคอ ลไซเมอร เป นว ธ ใหม  ท  ม ความค  มค า ผลการ ิ ี      ื             ี  ี? ่      ั       ์  ็   ิ ี   ่  ี? ี     ุ ้  ่       

ตรวจม ความแม นย  าถ ง      ี      ่   ํ  ึ  88 % ใกล เค ยงก บการตรวจด วยเทคน คท  ใช ในต างประเทศ ค าใช จ ายในการ    ้ ี    ั          ้      ิ  ี?   ้   ่          ่    ้ ่       

ตรวจก ไม แพงเม  อเท ยบก บว ธ การตรวจแบบเด มท  ใช อย   ท  ส าค ญย  งเป นการเพ  มอ ตราการเข าถ งการ     ็  ่     ื?   ี    ั  ิ ี            ิ  ี?   ้  ู ่ ี?  ํ   ั   ั   ็       ิ?   ั         ้  ึ    

บร การท  ง ายกว าว ธ เด มด วย ซ  งข  นตอนการตรวจก สามารถท าได ง ายและปลอดภ ย ผ  ร บการตรวจไม   ิ     ี? ่     ่  ิ ี  ิ   ้    ึ?   ัR            ็        ํ    ้ ่           ั   ู ้ ั          ่

จ าเป น  ํ   ็  ต องงดน  าหร ออาหารก อนเข าร บการเจาะเล อด ซ  งพยาบาลหร อน กเทคน คการแพทย จะเจาะ  ้     ํR    ื        ่     ้  ั          ื    ึ?          ื    ั     ิ         ์      

เล อดเพ ยง   ื    ี   10 ม ลล ล ตร แต คนไข จะต องรอผลการว เคราะห เป นเวลานานถ ง  ิ  ิ ิ     ่     ้    ้          ิ      ์  ็          ึ  2 เด อน นอกจากน   ผ  ร บ ื          ีR   ู ้ ั 

การตรวจเล อดย  งต องท าแบบทดสอบความสามารถของสมองควบค  ไปด วย เพ  อด ต นท นทางสมอง         ื    ั   ้    ํ                              ู ่    ้     ื?  ู  ้  ุ        

ว าอย  ในระด บไหน โดยจะน าผลจากการตรวจเล อดจะน าไปประมวลก บผลการท าแบบทดสอบก อน  ่   ู ่      ั            ํ               ื      ํ           ั        ํ          ่  
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จะแปรผลรวมอ กคร  ง ซ  งกระบวนการท  งหมด โดยเฉพาะอย างย  ง การแปรผล ม ความซ บซ อน และ      ี   ัR    ึ?            ัR                ่   ิ?            ี      ั   ้      

ต องด าเน นการโดยแพทย ผ  เช  ยวชาญเท าน  น  ้    ํ   ิ            ์ ู ้ ี?       ่  ัR  

ซ  งโดยสร ปการว เคราะห เพ  อหาข อม ลขนาดตลาดของต วช  ว ดทางช วภาพส าหร บ ึ?       ุ      ิ      ์  ื?     ้  ู              ั  ีR   ั     ี      ํ   ั 

โรคอ ลไซเมอร ท  ใช เป นกรณ ศ กษาน   จะขอเท ยบขนาดตลาดต วช  ว ดทางช วภาพส าหร บโรคอ ลไซ     ั       ์ ี?   ้ ็     ี  ึ    ีR        ี            ั  ีR   ั     ี     ํ   ั      ั   

เมอร ส าหร บตรวจค ดกรองความเส  ยงของโรคอ ลไซเมอร ในผ  ส งอายในประเทศไทย จากการใช     ์ ํ   ั       ั           ี?           ั       ์   ู ้ ู                         ้

ต วอย างเล อดในส วนท    ั   ่    ื     ่    ี? เป น   ็   Plasma เป น   ็   benchmark เน  องจากเป นต วว ดทางช วภาพท  ได ร บความ  ื?       ็    ั   ั     ี     ี?   ้ ั     

สนใจจากท  งในประเทศและต างประเทศ และในป จจ บ นย  งไม ม การน ามาใช ในการตรวจค ดกรอง        ัR             ่               ั  ุ  ั   ั   ่ ี     ํ      ้           ั     

ความเส  ยงโรคอ ลไซเมอร ให ก บผ  ส งอาย ในประเทศไทย ผ  ว จ ยจ งต องการว เคราะห เช งค ณภาพใน      ี?        ั       ์  ้  ั  ู ้ ู     ุ             ู ้ ิ  ั  ึ   ้      ิ      ์  ิ  ุ      

ร ปแบบเช งล ก  ู      ิ  ึ   

 

4.4.2 ว เคราะห ความแตกต างของผล ตภ ณฑ และโอกาสทางธ รก จ (  ิ     ์        ่        ิ   ั  ์            ุ   ิ   SWOT Analysis) 

การว เคราะห      ิ       ์  SWOT ส าหร บ   ํ    ั   ElecsyAmyloid Plasma Panel ซ  งเป นผล ตภ ณฑ ท   ึ?    ็    ิ   ั  ์  ี?

เก  ยวข องก บการว น จฉ ยหร อการว จ ยของโรคอ ลไซเมอร หร อโรคความเส  อมอ  นๆ แต ละจ ดได ร บการ  ี?    ้    ั     ิ ิ   ั   ื      ิ  ั         ั       ์  ื           ื?   ื?     ่   ุ    ้ ั    

อธ บายเพ  อช วยในการวางกลย ทธ เพ  อการวางต าแหน งในตลาดท  ด ข  น การร บม อก บความท าทาย และ  ิ     ื?  ่              ุ  ์  ื?         ํ    ่        ี? ี ึR       ั  ื   ั       ้        

การใช ประโยชน จากความแข งแกร งและโอกาส      ้        ์          ็    ่          

4.4.2.1 Strengths (จ ดแข ง): ุ    ็    

S1: Roche เป นบร ษ ทช  นน าด านส ขภาพท  ม ช  อเส ยง  ็    ิ   ั  ัR   ํ   ้   ุ     ี? ี ื?   ี   

Roche เป นบร ษ ทช  นน าทางด านส ขภาพท  แข งแกร ง เป นท  ร  จ กและได ร บ  ็    ิ   ั  ัR   ํ      ้   ุ     ี?   ็    ่     ็   ี? ู ้  ั       ้ ั 

การยอมร บจากวงการอ ตสาหกรรมการแพทย         ั          ุ                ์และม กลย ทธ การเป ดต วผล ตภ ณฑ ท  ต  งไว อย างด     ี    ุ  ์     ิ    ั   ิ   ั   ์ ี? ัR    ้   ่   ี 

S2: ผล ตภ ณฑ    ิ   ั   ์Roche ม การใช งานแล วในหลายโรงพยาบาล ี      ้      ้                 

โดยเฉพาะในโรงพยาบาลท  เป นโรงเร ยนแพทย  โรงพยาบาลมหาล ย                     ี?  ็       ี        ์              ั  

โรงพยาบาลเอกชนช  นน าระด บประเทศ               ัR   ํ     ั        ท าให ม ความค  นเคยก บแพทย ผ  เช  ยวชาญท  ได ร บการยอมร บ  ํ    ้ ี     ุ ้      ั      ์ ู ้ ี?      ี?   ้ ั        ั 

ท  งในและต างประเทศ หลากหลายและครอบคล ม  ัR       ่                          ุ   

S3: ElecsyAmyloid Plasma Panel เป นผล ตภ ณฑ รวม   ็    ิ   ั   ์    Biomarker ท  ไม เคย ี?  ่   

ม มาก อน ี   ่   

Elecsys Amyloid Panel เป นการรวมก นของ   ็         ั     Biomarker ท  ไม เคยม ใน ี?   ่     ี   

ตลาดอ ลไซเมอร มาก อน ท าให ม ความแตกต างจากค  แข งท  อย  ในตลาด      ั       ์   ่     ํ    ้ ี        ่      ู ่  ่  ี?  ู ่       

S4: Elecsys Amyloid Plasma Panel สามารถน าเสนอร วมก บการตรวจ       ํ      ่    ั        

ว เคราะห ด วยผล ตภ ณฑ    ิ     ์  ้    ิ   ั   ์Roche Diagnostic อ  นๆ ได  ื?      ้
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เช   ่น Biomarker ชน ดอ  นๆ ท  เก  ยวข องก บผ  ส งอาย  และเป นประโยชน ใน  ิ  ื?    ี?  ี?    ้    ั  ู ้ ู     ุ     ็         ์  

การตรวจในระยะเร  มต น               ิ?    ้  

S5: Roche ม ความน าเช  อถ อในด านค ณภาพและบร การ ี     ่   ื?  ื     ้   ุ         ิ     

Roche Diagnostic ประเทศไทย เป นบร ษ ทท  ได ร บการยอมร บ ม ความ            ็    ิ   ั  ี?  ้ ั        ั   ี    

น าเช  อถ อท  งในด านค ณภาพของผล ตภ ณฑ ท  จ าหน าย และการให บร การโทรแจ งป ญหาฟร   ่   ื?  ื  ัR     ้   ุ         ิ   ั   ์ ี?  ํ   ่            ้  ิ          ้  ั     ี  24 ช  วโมง  ั?     

ม การร บสายโดยผ  เช  ยวชาญเฉพาะทาง ี    ั        ู ้ ี?              

 

4.4.2.2 Weaknesses (จ ดอ อน) ุ  ่    

W1: ข อม ลศ กษาว จ ยเก  ยวก บความจ าเป นในการใช ย  งไม เพ ยงพอ  ้  ู  ึ     ิ  ั   ี?    ั       ํ   ็          ้  ั   ่  ี     

ข อม ลศ กษาว จ ยเก  ยวก บความจ าเป นในการท  จะต องระบ และปร มาณ  ้  ู  ึ    ิ  ั   ี?    ั       ํ   ็        ี?    ้     ุ     ิ    

ศ กษาประชากรท  ต  งใจใช จร งส าหร บ  ึ           ี? ัR      ้  ิ    ํ   ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel อย างช ดเจนย  งไม เพ ยงพอ   ่    ั      ั   ่  ี     

W2: ย  งขาด   ั     Evidence ด านความสามารถทางคล น ก  ้                 ิ ิ  

ม  ี  Evidence gap ท  ต องเต มเต มส าหร บความสามารถทางคล น ก/การ ี?  ้    ิ    ็  ํ   ั                 ิ  ิ      

กระท าตามของ      ํ        Elecsys Amyloid Plasma Panel 

W3: บ คลากรของ  ุ         Roche ในประเทศไทยย  งขาดความร  ความเช  ยวชาญใน             ั         ู ้      ี?       

ตลาดอ ลไซเมอร       ั       ์ 

 

4.4.2.3 Opportunities (โอกาส) 

O1: แตกต างจากค  แข งท  ม  งเน นการว น จฉ ย โดยเป นเคร  องม อค ดกรอง    ่      ู ่  ่  ี? ุ ่   ้     ิ ิ  ั       ็     ื?    ื   ั     

เบ  องต น  ืR    ้  

ผ  แข งข นส วนใหญ ม  งเน นไปท  การตรวจว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร เพ ยงอย าง ู ้  ่   ั  ่     ่ ุ ่    ้    ี?         ิ ิ   ั      ั       ์  ี     ่  

เด ยว ซ  งแตกต างจาก   ี    ึ?      ่      Elecsys Amyloid Plasma Panel ท  สามารถใช เป นเคร  องม อค ดกรองเบ  องต น ี?         ้ ็     ื?    ื   ั       ืR    ้

เพ  อแยกแยะผ  ป วยท  ม โอกาสเป นโรคอ ลไซเมอร ต  า ก อนท  จะส งตรวจด วยว ธ อ  นๆ ท  ม ค าใช จ ายส ง  ื?        ู ้ ่    ี? ี       ็       ั       ์ ํ?   ่   ี?   ่       ้   ิ ี ื?    ี? ี ่    ้ ่   ู 

กว า   ่  

O2: ใช ประโยชน จากภาพล กษณ ของ    ้       ์        ั   ์     Roche ในด านค ณภาพและ   ้   ุ        

เทคโนโลย          ี

ใช ประส ทธ ภาพและเสถ ยรภาพของ   ้    ิ   ิ          ี         Roche Diagnostics เพ  อส  อสารว า   ื?  ื?      ่  

Elecsys Amyloid Plasma Panel ใช เทคโนโลย ท  เช  อถ อได  ซ  งท าให ง ายต อการใช งาน   ้        ี ี?  ื?  ื    ้ ึ?    ํ    ้ ่   ่       ้     

O3: การใช ความร วมม อก บบร ษ ทยา       ้     ่   ื   ั   ิ   ั     
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ท  งในส วนของ  ัR    ่      Roche Pharmacy และบร ษ ทฯ ยาร กษาโรคอ ลไซเมอร ท       ิ   ั      ั        ั       ์ ี?

เป นเจ าตลาด เพ  อเจาะกล  มล กค า  ็     ้        ื?       ุ ่  ู   ้  

O4: ร วมม อก บบร ษ ทยาอ ลไซเมอร ในการเจาะกล  มล กค า ่   ื   ั   ิ   ั     ั       ์           ุ ่  ู   ้  

Roche และ Eli Lilly ร วมม อก นในการพ ฒนาการทดสอบเล อดเพ  อว ด ่    ื   ั        ั             ื    ื?   ั  

ไบโอมาร กเกอร ของโรคอ ลไซเมอร        ์     ์        ั       ์ 

O5: ประเทศไทยก าวเข าส  ส งคมส งว ย โอกาสตลาดส าหร บโรคอ ลไซ           ้     ้  ู ่  ั    ู    ั            ํ   ั      ั   

เมอร ส งข  น    ์ ู  ึR   

ประเทศไทยก าวเข าส  การเป นส งคมส งว ย (           ้     ้  ู ่      ็   ั    ู    ั   Aged Society) โดยประเทศ

ไทยประมาณการณ ว าในป  2573 จะม ผ  ส งอาย ป วยเป นอ ลไซเมอร เพ  มส งข  นเป น 1,177,000 คน             ์  ่    ี          ี ู ้ ู     ุ ่     ็    ั       ์  ิ?  ู  ึR    ็               โดยผ      ู ้

ท  ม อาย ต  งแต  65 ป ข  นไปม ส ดส วนในการเป นโรคน  ประมาณร อยละ 5  ี? ี    ุ ัR   ่     ี  ึR     ี  ั  ่         ็      ีR        ้       -8 และเม  อม อาย  80 ป ส ดส วน       ื?  ี    ุ    ี   ั  ่  

ของการเป นโรคอ ลไซเมอร ส งถ งร อยละ 50        ็       ั       ์ ู  ึ  ้        

O6: การเพ  มข  นของการด แลส ขภาพเช งป องก นของคนไทยท  ส งส ดใน     ิ?  ึR         ู   ุ       ิ  ้    ั          ี? ู   ุ    

ภ ม ภาคเอเช ย ู ิ       ี  

O7: นโยบายภาคร ฐท  ม การก าหนดต วช  ว ดกระทรวงสาธารณส ข             ั   ี?  ี     ํ     ั  ีR  ั               ุ   

ป งบประมาณ พ.ศ. 2567  ี                     

ร อยละของผ  ส งอาย ท  ได ร บการค ดกรอง พบว าเส  ยงต อการเก ดภาวะ ้        ู ้ ู     ุ ี?  ้ ั      ั         ่   ี?    ่      ิ     

สมองเส  อมได ร บการด แลร กษาในคล น กผ  ส งอาย       ื?     ้ ั     ู   ั       ิ ิ  ู ้ ู     ุ

O8: Roche Diagnostic ม ประสบการในการขอข  นทะเบ ยนและขอการ ี                ึR      ี          

อน ม ต    ุ  ั ิ 510(k) จาก US FDA อย  ก อนแล ว  ู ่ ่     ้  

Roche Diagnosticได ร บการอน ม ต  510(   ้ ั      ุ  ั ิ     k) จาก ส าน กงานอาหารและยา      ํ   ั               

ของสหร ฐอเมร กา (      ั     ิ     FDA) ส าหร บการทดสอบ   ํ   ั          Elecsys beta-Amyloid (1-42) CSF II (Abeta42) และ 

Elecsys Total-Tau CSF (tTau) 

O9: FDA อน ม ต ให ใช เป น   ุ  ั ิ   ้   ้ ็   Biomarker ตรวจอ ลไซเมอร ระยะเร  มแรก      ั       ์      ิ?      

US FDA ได อน ม ต ให    ้  ุ  ั ิ  ้ Elecsys Amyloid Plasma Panel สามารถน ามาใช         ํ     ้

เป น   ็   Biomarker ในกล  ม     ุ ่  IVD เพ  อการตรวจจ บโรคอ ลไซเมอร ในระยะเร  มต นเป นชน ดแรก  ื?          ั      ั       ์        ิ?    ้   ็    ิ     
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4.4.2.4 Threats (อ ปสรรค) ุ       

T1: ต องผ านกระบวนการ  ้   ่            Method Validation ท  ยาก จ งจะได ร บการ ี?      ึ      ้ ั     

ยอมร บ    ั  

เน  องจากเป นผล ตภ ณฑ เคร  องม อแพทย ในกล  ม   ื?       ็    ิ   ั  ์   ื?    ื      ์    ุ ่  IVD การเข าส  ตลาดน  น       ้  ู ่     ัR   

จะต องม กระบวนการในการท า     ้   ี                ํ  Method Validation หร อการทดสอบความถ กต องของว ธ การ และ  ื               ู   ้      ิ ี       

ต องการผ านการทดลองใช จากผ  เช  ยวชาญในหลายหน วยงาน จ งท าให การยอมร บ/ ความต องการใน  ้       ่             ้    ู ้ ี?             ่       ึ   ํ    ้       ั         ้       

การศ กษาเพ  มเต มส าหร บการทดสอบเพ  อก าหนดกฎม ความยากล าบาก    ึ     ิ?   ิ   ํ   ั           ื?   ํ       ี         ํ     

T2: แนวทางการว น จฉ ยและความเช  ยวชาญของแพทย ม ความแตกต างก น           ิ ิ   ั          ี?             ์ ี        ่    ั  

ความแตกต างของแนวทางการว น จฉ ยและความเช  ยวชาญของแพทย ใน        ่               ิ ิ   ั          ี?             ์  

แต ละประเทศ  ่         ด งน  นควรม การก าหนดแนวทางการกระบวนการว น จฉ ยให เป นมาตรฐาน  ั  ัR     ี     ํ                        ิ ิ   ั    ้ ็          

T3: ความท าทายด านต นท นและการสน บสน นทางการเง นจากร ฐบาล      ้      ้    ้  ุ          ั   ุ         ิ     ั     

ก าหนดต วช  ว ดท  ช ดเจนในการระบ ผ  ท  ม ความเส  ยงต อโรคอ ล  ํ      ั  ีR   ั  ี? ั            ุ ู ้ ี? ี      ี?    ่      ั ไซเมอร        ์  

เพ  อท  จะสามารถส งตรวจด วยว ธ    ื?   ี?          ่       ้   ิ  ี  CSF และ  Amyloid PET ได อย างม ประส ทธ ภาพและตรง  ้  ่   ี     ิ   ิ          

กล  มเป าหมาย  ุ ่   ้      

T4: ความร  ความเข าใจท  ถ กต องและล กซ  งของแพทย ผ  เช  ยวชาญ      ู ้       ้    ี? ู   ้      ึ  ึR          ์ ู ้ ี?       

เก  ยวก บความจ าเป นในการทดสอบท  มากข  น ทราบถ งประโยชน  เพ  อส ง  ี?    ั       ํ   ็             ี?    ึR        ึ        ์   ื?  ่ 

ต อข อม ลและสร างความตระหน กร  ให ก บประชาชนท  วไป  ่   ้  ู      ้            ั  ู ้   ้  ั         ั?     

โดยจากการว เคราะห ข อม ลผ านการท า           ิ      ์ ้  ู  ่       ํ  SWOT Analysis ท าให สามารถประมาณ  ํ   ้            

สถานการณ ของตลาดในป จจ บ นและมองเห นในส วนท  เป นโอกาสของธ รก จ ส  งท  ต องการได ร บการ        ์          ั  ุ  ั         ็    ่   ี?  ็           ุ  ิ   ิ?  ี?  ้        ้ ั    

แก ไข ล กค ากล  มเป าหมายท  เป นไปได  ล กค ากล  มแรก รวมถ งแนวค ดในการส งมอบส นค าและบร การ   ้    ู   ้   ุ ่   ้      ี?  ็       ้ ู   ้   ุ ่         ึ     ิ       ่     ิ   ้      ิ    

ไปย  งล กค าได ด งต อไปน      ั  ู   ้    ้  ั  ่    ีR  

โอกาสทางธ รก จท  มองเห น         ุ   ิ  ีA     ็  

1) ป ญหาส ขภาพผ  ส งอาย ท  ส าค ญมากจากผลการด าเน นงานของโรงพยาบาลท  ม การ ั    ุ     ู ้ ู     ุ ี?  ํ   ั              ํ   ิ                 ี? ี   

ด าเน นงานคล น กผ  ส งอาย  586 แห ง จากโรงพยาบาลท  งหมด 901 แห ง ค ดเป นร อยละ 65 (ข อม ล ณ   ํ   ิ      ิ ิ  ู ้ ู     ุ      ่               ัR           ่   ิ   ็   ้           ้  ู    

ว นท   31 ม นาคม 2566) พบว าร อยละ 40 ของผ  ส งอาย ท  ผ านการค ดกรอง ม ความเส  ยงต อการเก ดภาวะ  ั  ี?     ี               ่  ้            ู ้ ู     ุ ี?  ่       ั       ี      ี?   ่      ิ     

สมองเส  อมหร อภาวะหกล มและได ร บการด แลร กษาในคล น กผ  ส งอาย       ื?    ื          ้       ้ ั     ู   ั       ิ ิ  ู ้ ู     ุ 

2) ป จจ บ นกระทรวงสาธารณส ขม นโยบายเน นการให บร การสอดร บส งคมผ  ส งอาย   ั  ุ  ั               ุ  ี         ้      ้  ิ        ั  ั    ู ้ ู    ุ 

โดยการจ ดระบบบร กผ  ส งอาย แบบองค รวมในสถานพยาบาลท กแห งท  วประเทศในร ปแบบคล น ก        ั       ิ   ู ้ ู     ุ       ์                ุ   ่  ั?          ู       ิ ิ 

ผ  ส งอาย  ู ้ ู     ุ
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3) การตรวจว น จฉ ยอ ลไซเมอร ด วย         ิ ิ  ั   ั       ์  ้   Biomarker ในป จจ บ น   ั  ุ  ั  ม ราคาส ง ี     ู   เป ดบร การแค   ิ    ิ      ่

เฉพาะในโรงเร ยนแพทย หร อห องปฏ บ ต การเฉพาะทางเท าน  น            ี        ์  ื    ้    ิ  ั ิ             ่  ัR  

4) ต วอย างหร อ   ั    ่    ื   Specimen ท  ใช จะเป นน  าไขส นหล ง ( ี?   ้    ็   ํR     ั    ั   CSF) ซ  งต องม การท าห ตถการ ึ?    ้   ี     ํ  ั     

โดยแพทย ผ  เช  ยวชาญ และคนไข เส  ยงท  จะได ร บการบาดเจ บจากการเก บต วอย าง        ์ ู ้ ี?              ้ ี?   ี?     ้ ั          ็          ็   ั    ่   

5) แนวโน มของผ  ป วยจะเร  มม อาการให เห นต  งแต อาย        ้     ู ้ ่       ิ?   ี        ้ ็  ัR   ่    ุ50-60 ป  และประเทศไทยย  งไม  ี                ั   ่

ม มาตรการร บม อก บสถานการณ น  อย างช ดเจน ี        ั  ื   ั         ์ ีR    ่    ั     

 

ส  งท  ต องการได ร บการแก ไข: ิA  ีA ้       ้ ั      ้    

1. ควรม นโยบายและแนวทางการตรวจค ดกรองป จจ บ นผ  ส งอาย ตอนต นท  ม อาย     ี                        ั      ั   ุ ั  ู  ้ ู     ุ    ้  ี? ี   ุ

ระหว าง      ่   50-60 ป  ให เข าถ งการตรวจค ดกรองโรคอ ลโซเมอร  ี     ้  ้  ึ          ั          ั       ์ 

2. การตรวจด วยต วบ งช  ทางช วภาพจากต วอย างเล อด         ้    ั  ่  ีR     ี         ั    ่    ื   

 

ล กค ากล  มเป าหมายท  เป นไปได : ู  ้   ุ่   ้      ีA  ็      ้  

1. โรงเร ยนแพทย      ี       /์โรงพยาบาลมหาล ย              ั  

2. โรงพยาบาลเอกชน 

3.  Anti-aging clinic center/Wellness center/ Commercial Lab 

 

ล กค ากล  มแรก:  ู  ้   ุ่       

แพทย ผ  เช  ยวชาญเฉพาะทางในโรงพยาบาลเอกชน โรงเร ยนแพทย  หร อโรงพยาบาล     ์ ู ้ ี?                                   ี        ์  ื           

มหาว ทยาล ย ท  ม เคร  อง      ิ     ั   ี? ี   ื?    cobas ต ดต  งอย  แล วในโรงพยาบาล (มากกว า  ิ  ัR   ู ่   ้                    ่  200 โรงพยาบาลท  วประเทศ)          ั?         

 

ค ณค าท  ต องการมอบให : ุ  ่  ีA ้          ้  

ล กค าสามารถให บร การตรวจค ดกรองโรคอ ลไซเมอร ระยะเร  มต น ด วยต วบ งช  ทาง ู   ้         ้  ิ          ั          ั       ์      ิ?    ้    ้    ั  ่  ีR    

ช วภาพ ( ี      Biomarker) ท  ม ช  อผล ตภ ณฑ ว า  ี? ี ื?   ิ   ั   ์  ่  Elecsys® Amyloid Plasma Panel  
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แนวค ดส นค าและบร การท  ต องการน าเสนอ:     ิ  ิ  ้      ิ    ีA ้      ํ        

บร การต ดต  งเคร  องตรวจว เคราะห อ ตโนม ต ร  น   ิ     ิ   ัR     ื?        ิ      ์ ั    ั ิ  ุ ่   cobas e801 พร อมช ดตรวจน  ายา   ้    ุ       ํR     

Elecsys® Amyloid Plasma Panel (EAPP) ให ก บห องปฏ บ ต การในโรงพยาบาลร ฐ  ้ ั  ้    ิ  ั ิ                ั   และเอกชน 

ตลอดจนคล น กท  ต องการ         ิ ิ  ี?  ้       

 

 
 

การว เคราะห เพ  อก าหนดราคา     ิ     ์  ืA   ํ          

งานว จ ยน  จะใช ข อม ลเพ  อประเม นราคาท  เหมาะสมส าหร บผล ตภ ณฑ ใหม เม  อถ กพ ฒนา     ิ  ั  ีR      ้  ้  ู   ื?      ิ      ี?         ํ   ั   ิ   ั   ์   ่  ื?  ู   ั   

ส าเร จและพร อมท  จะเข าส  ตลาด. นอกจากน    ํ   ็      ้   ี?     ้  ู ่             ีR , การว เคราะห ราคาย  งจะพ จารณาส  งต างๆ เช น ต นท น    ิ      ์      ั    ิ      ิ?   ่      ่    ้  ุ 

การผล ต     ิ , ตลาดประมาณการ, ค  แข งในตลาด ู ่  ่       , และราคาของผล ตภ ณฑ ท  ม ค ณสมบ ต ท  คล ายคล งก น            ิ   ั   ์ ี? ี ุ     ั ิ ี?   ้    ึ   ั

เพ  อก าหนดราคาให เหมาะสมก บความต องการของตลาด โดยพ จารณาตลาดผ  ใช หร อสถานท  ม การ  ื?   ํ          ้         ั       ้                 ิ          ู ้   ้  ื       ี? ี   

ตรวจค ดกรองของผล ตภ ณฑ ใดใช งานอย   ซ  งราคาของผล ตภ ณฑ ท  เป นการตรวจจากต วอย างน  าไข      ั          ิ   ั   ์     ้     ู ่ ึ?           ิ   ั   ์ ี?  ็              ั    ่   ํR    

ส นหล ง ( ั    ั   CSF) ถ กก าหนดไว แล ว ซ  งทางบร ษ ทฯ จะใช การอ างอ งราคาจากผล ตภ ณฑ ด งกล าว  ู   ํ       ้  ้   ึ?       ิ   ั       ้     ้   ิ          ิ   ั  ์ ั   ่   

เน  องจากเป นผล ตภ ณฑ ในกล  มเด ยวก น แต แตกต างก นท   ต วอย างท  น ามาใช ในการทดสอบเป น  ื?        ็    ิ   ั  ์    ุ ่   ี    ั    ่    ่    ั  ี?   ั   ่   ี?  ํ     ้            ็  

พลาสมา โดยม รายละเอ ยดด งตาราง           ี       ี    ั       

 

ตารางท         ีA 4.2 ข อม ลราคาขายน  ายา   ้  ู         ํR     Elecsys® Amyloid Plasma Panel (EAPP) 

DKSH 

code 
Alzheimer's Biomarkers Pack size 

Price 

ex.vat 

Local MSL 

updated 

20.04.2022 

101184515 Beta Amyloid (1-42) CSF, 100 Tests 100 Tests  80,000  90 

101184571  Phospho-Tau (181P), 100 Tests 100 Tests  80,000  90 

101184577 Total-Tau CSF, 100 Tests 100 Tests  80,000  90 

101184579 Elecsys® Amyloid Plasma Panel (EAPP) 100 Tests  80,000  90 
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4.4.3 การ เตร ยมการอ  นๆ  ก อนการ เป ดต ว        ี       ืA     ่        ิ   ั   Alzheimer's disease Biomarker 

กรณ ศ กษา    ี ึ    การเตร ยมการอ  นๆ ท  สามารถท าได ก อนการเป ดต วต วช  ว ดโรคอ ลไซเมอร ใหม  ด งน        ี      ืA    ีA        ํ   ้ ่       ิ    ั   ั  ี V  ั      ั       ์    ่   ั  ี V 

 

4.4.3.1 การข  นทะเบ ยนผล ต หร อ น าเข าเคร  องม อแพทย     ึ V     ี     ิ    ื   ํ   ้    ืA   ื     ์:  

ผ  ผล ตเคร  องม อแพทย หร อผ  น าเข าเคร  องม อแพทย เพ  อขายในประเทศไทย ู ้  ิ    ื?    ื      ์  ื   ู ้  ํ    ้    ื?    ื      ์ ื?               

จะต องข  นทะเบ ยนผล ต หร อน าเข าเคร  องม อแพทย ก บส าน กงานอาหารและยาให เสร จส  นก อน     ้   ึR      ี    ิ    ื    ํ    ้    ื?    ื      ์  ั  ํ  ั                ้   ็   ิ R   ่   

ป จจ บ นประเทศไทยม การควบค มเคร  องม อแพทย ตามระด บความเส  ยงของเคร  องม อแพทย ตาม ั   ุ  ั           ี       ุ    ื?    ื      ์       ั       ี?         ื?    ื      ์   

ประกาศกระทรวงสาธารณส                     ุข เร  อง การจ ดประเภทเคร  องม อแพทย ตามระด บความเส  ยง พ.ศ. 2562    ื?         ั          ื?    ื      ์       ั       ี?             

ด งน    ั  ีR  

 

 
ภาพท       ีA 4.7 แสดงข  นตอนการน าเข าเคร  องม อแพทย ส าหร บผ  ประกอบการ     ัR         ํ    ้    ื?    ื      ์  ํ   ั  ู ้          

ท  มา ีA  : กองควบค มเคร  องม อแพทย        ุ    ื?    ื      ์ส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา  ํ   ั                         

 

ข  นตอนท    ัV     ีA 1: จ ดกล  มประเภทเคร  องม อแพทย  และจ ดประเภทเคร  องม อ ั   ุ่          ืA    ื     ์     ั          ืA    ื 

แพทย ตามระด บความเส  ยง    ์       ั       ีA   

ประเภทผล ตภ ณฑ         ิ   ั   ์Elecsys Amyloid Plasma Panel: ได ร บการจ ดประเภท     ้ ั      ั       

เป นเคร  องม อแพทย   ็     ื?    ื     ส์ า  ํหร บการว น จฉ ยภายนอกร างกายตามความเส  ยง (  ั     ิ ิ  ั        ่               ี?     In Vitro Diagnostic (IVD) 

Medical Devices) Class 2 (ความเส  ยงระด บปานต  า      ี?      ั     ํ? , เคร  องม อแพทย ท  ต องแจ งรายการละเอ ยด)    ื?    ื      ์ ี? ้    ้           ี    

อ างอ งตาม พรบ.เคร  องม อแพทย    ้   ิ            ื?    ื      ์2562 
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ภาพท       ีA 4.8 แสดงข  นตอนการจ ดประเภทเคร  องม อแพทย ตามความเส  ยง (     ัR         ั          ื?    ื      ์         ี?    Risk Classification) 

ท  มา:  ีA    ส  อความร  การจ ดประเภทเคร  องม อแพทย  กองควบค มเคร  องม อแพทย  ส าน กงาน ื?      ู ้     ั          ื?    ื      ์       ุ    ื?    ื      ์  ํ   ั    

คณะกรรมการอาหารและยา 

 

โดยสามารถศ กษารายละเอ ยดการจ ดประเภทเคร  องม อแพทย ได ตาม          ึ          ี       ั          ื?    ื      ์  ้   

ประกาศกระทรวงสาธารณส ขเร  องการจ ดเคร  องม อแพทย ตามความเส  ยง พ.ศ.                     ุ    ื?        ั    ื?    ื      ์         ี?         2562 และสามารถ

ศ กษาต วอย างประเภทของเคร  องม อแพทย ตามความเส  ยงเพ  มเต มได  ท  ค  ม อหล กเกณฑ การจ ด ึ     ั   ่              ื?    ื      ์         ี?     ิ?   ิ   ้  ี? ู ่ ื    ั     ์    ั 

ประเภทเคร  องม อแพทย ตามความเส  ยง         ื?    ื      ์         ี?    เพ  อให สามารถขออน ญาตเคร  องม อแพทย ได ถ กต องตาม  ื?   ้          ุ      ื?    ื      ์   ้ ู   ้     

ประเภทเคร  องม อแพทย           ื?    ื      ์ 

 

 
ภาพท       ีA 4.9 การจ ดประเภทเคร  องม อแพทย ตามระด บความเส  ยง     ั          ื?    ื      ์       ั       ี?   

ท  มา:  ีA    ส  อความร  การจ ดประเภทเคร  องม อแพทย  กองควบค มเคร  องม อแพทย  ส าน กงาน ื?      ู ้     ั          ื?    ื      ์       ุ    ื?    ื      ์  ํ   ั    

คณะกรรมการอาหารและยา 
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ข  นตอนท   2: การเป ดส ทธ  เพ  อย  นค าขอข  นทะเบ ยนผล ตภ ณฑ  ัV     ีA         ิ   ิ  ิb  ืA  ืA   ํ    ึ V     ี     ิ   ั  ์ 

ผ  ประกอบการท  ต องการเป ดส ทธ  เข าใช งานระบบใช ระบบอ เล กทรอน กส  ู ้          ี?  ้       ิ   ิ  ิd    ้    ้          ้     ิ   ็     ิ  ์

ในกรณ ผ  น าเข า      ี ู ้  ํ    ้  ค อการย  นค าขอน าเข าเคร  องม อแพทย ท  ต องได ร บใบอน ญาต/แจ งรายการละเอ ยด/จด ื     ื?   ํ     ํ    ้    ื?    ื      ์ ี?  ้     ้ ั     ุ       ้           ี     

แจ ง (  ้   E-Submission) พร อมส ทธ  การเข าใช งานระบบต ออาย และแก ไขใบอน ญาต/แจ งรายการ  ้   ิ   ิd      ้   ้        ่    ุ     ้      ุ       ้       

ละเอ ยด/จดแจ ง    ี        ้  

 

 
ภาพท       ีA 4.10 ข  นตอนการเป ดส ทธ  เพ  อย  นค าขอข  นทะเบ ยนผล ตภ ณฑ  ัR         ิ   ิ  ิd   ื?  ื?   ํ    ึR      ี    ิ   ั   ์

ท  มา: ีA    ส  อความร  การจ ดประเภทเคร  องม อแพทย  กองควบค มเคร  องม อแพทย  ส าน กงาน ื?      ู ้     ั          ื?    ื      ์       ุ    ื?    ื      ์  ํ   ั    

คณะกรรมการอาหารและยา 

 

ข  นตอนท   3: การข  นทะเบ ยนผล ต หร อ น าเข าเคร  องม อแพทย  ัV     ีA        ึ V     ี     ิ    ื   ํ   ้    ืA   ื     ์ 

เน  องด วยป จจ บ น ผล ตภ ณฑ ด านส ขภาพ ม การพ ฒนาว สด อ ปกรณ รวมไป  ื?    ้   ั  ุ  ั    ิ   ั   ์  ้   ุ      ี     ั     ั  ุ ุ    ์     

ถ งเทคโนโลย การผล ตอย างรวดเร วและม การปร บปร งเปล  ยนแปลงตลอดเวลา รวมถ งม การ ึ         ี     ิ   ่       ็      ี     ั   ุ     ี?                   ึ  ี   

ปร บเปล  ยนให น าไปใช ได หลากหลายว ตถ ประสงค  เช น ทางด านการแพทย  ทางด านความสวยงาม   ั    ี?    ้  ํ      ้   ้          ั  ุ       ์  ่       ้          ์     ้             

ใช ในคร วเร อน ซ  งผล ตภ ณฑ    ้    ั   ื     ึ?    ิ   ั  ท์  งหลายม กเป นผล ตภ ณฑ ส ขภาพท  อย  ในการก าก บด แลของส าน กงาน ัR       ั   ็    ิ   ั   ์ ุ     ี?  ู ่       ํ   ั  ู       ํ   ั    

คณะกรรมการอาหารและยา ซ  งอาจม ความคาบเก  ยวก นระหว างยา อาหาร เคร  องม อแพทย  ว ตถ                       ึ?      ี         ี?    ั     ่              ื?    ื      ์  ั  ุ

อ นตราย และเคร  องส าอางได  ด งน  น เพ  อให การก าก บด แลผล ตภ ณฑ ส ขภาพของส าน กงาน ั            ื?    ํ      ้  ั  ัR     ื?   ้    ํ  ั  ู     ิ   ั  ์ ุ         ํ  ั    

คณะกรรมการอาหารและยาเป นไปอย า                      ็       ่ งถ กต องตามกฎหมาย ข อบ งค บจ งจ าเป นต องม การพ จารณา  ู   ้              ้   ั   ั  ึ   ํ   ็    ้   ี    ิ     

ว น จฉ ยผล ตภ ณฑ น  น ๆ ว าอย  ในการก าก บด แลของส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยาหร อไม   ิ ิ  ั   ิ   ั   ์ ัR      ่   ู ่       ํ   ั  ู      ํ   ั                          ื    ่ 
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อย างไร เพ  อให การด าเน นงานเป นไปอย างม ประส ทธ ภาพและรวดเร ว ซ  งจะเป นการเพ  มข ด  ่       ื?   ้     ํ   ิ       ็      ่   ี    ิ   ิ            ็    ึ?      ็       ิ?  ี 

ความสามารถของผ  ประกอบการเคร  องม อแพทย ในประเทศในการแข งข นในระด บอาเซ ยน และใน              ู ้            ื?    ื      ์               ่   ั       ั     ี        

ระด บสากลรวมท  งเป นการค  มครองผ  บร โภคให ได ร บความปลอดภ ยจากการใช งานผล ตภ ณฑ     ั         ัR    ็      ุ  ้      ู ้  ิ      ้  ้ ั           ั         ้     ิ   ั  ์

ส ขภาพ โดยผ ุ         ล ตภ ณฑ   ิ   ั   ์Alzheimer's disease Biomarker ถ อว าเป นเคร  องม อแพทย ประเภทท  ต องใช  ื  ่   ็     ื?    ื      ์       ี?  ้     ้

“ใบแจ งรายการละเอ ยด ใบอน ญาต”      ้           ี       ุ     

 

 
ภาพท       ีA 4.11 แสดงข  นตอนการข  นทะเบ ยนผล ต หร อ น าเข าเคร  องม อแพทย      ัR        ึR      ี    ิ    ื     ํ    ้    ื?    ื      ์

ท  มา: ีA    กองควบค มเคร  องม อแพทย  ส าน กงานคณะกรรมการอาหารและยา       ุ    ื?    ื      ์  ํ   ั                        , งานก าก บด แลก อนออกส       ํ   ั  ู   ่      ู ่

ตลาดเคร  องม อแพทย         ื?    ื      ์General Medical Devices. 
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ข  นตอนท   4: การจ ดท าฉลากให ปฏ บ ต ตาม  ัV     ีA         ั   ํ       ้  ิ ั  ิ    ประกาศกระทรวงสาธารณส ข                    ุ  

เร  อง หล กเกณฑ  ว ธ การ และเง  อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก าก บเคร  องม อแพทย  พ.ศ.   ื?       ั      ์  ิ ี         ื?                          ํ   ั    ื?    ื      ์     2563 

ข  นตอนท    ัV     ีA 5: การจ ดท าฉลากให ปฏ บ ต ตาม ประกาศกระทรวงสาธารณส ข     ั   ํ       ้  ิ ั  ิ                        ุ  

เร  อง หล กเกณฑ  ว ธ การ และเง  อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก าก บเคร  องม อแพทย  พ.ศ.   ื?       ั      ์  ิ ี         ื?                          ํ   ั    ื?    ื      ์     2563 

 

4.3.3.2 การประสานงานก บผ  ม ส วนได ส วนเส ยหล กท  ข บเคล  อนการ              ั  ู้  ี ่     ้ ่     ี    ั  ีA  ั    ืA     

ว น จฉ ย  ิ ิ  ั  

จ ดก จกรรมสร างความส มพ นธ ก บผ  ม ส วนได ส วนเส ยหล กใน ั  ิ        ้        ั   ั  ์  ั  ู ้ ี  ่     ้  ่     ี    ั   

อ ตสาหกรรม เช น แพทย ผ  เช  ยวชาญ สถาบ นการศ กษา และองค กรด านส ขภาพท  เก  ยวข อง เพ  อ ุ           ่       ์ ู ้ ี?           ั     ึ          ์    ้   ุ      ี?  ี?    ้     ื? 

แลกเปล  ยนข อม ลและร บข อค ดเห น เพ  อร วมผล กด นแนวทางการตรวจค ดกรอง ด วยต วบ งช  ทาง      ี?    ้  ู     ั   ้  ิ   ็    ื?  ่      ั   ั                ั        ้    ั  ่  ีR    

ช วภาพในเล อด ( ี        ื    Biomarker) ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ลไซเมอร    ํ   ั   ํ      ้       ํ          ้      ั     ็       ั       ์ 

(Alzheimer's disease) ให เข าไปอย  ในแนวทางปฏ บ ต ของแพทย  และผล กด นให เข าไปอย  ใน  ้  ้     ู ่          ิ  ั ิ        ์      ั  ั   ้  ้     ู ่  

ข อก าหนดส ทธ ประโยชน ท กส ทธ ท  ประชาชนคนไทยพ งได ร บ  ้   ํ     ิ  ิ        ์ ุ  ิ  ิ ี?             ึ    ้ ั  ประกอบด วย        ้   

1) กล  มผ  ม อ านาจก าหนดนโยบายทางด านส ขภาพ เพ  อจ ดประช มและ  ุ ่  ู ้ ี  ํ      ํ               ้   ุ        ื?   ั     ุ    

น าเสนอนโยบายท  เก  ยวข องการตรวจค ดกรองโรคสมองเส  อมในผ  ส งอาย   ํ            ี?  ี?    ้           ั              ื?      ู ้ ู     ุ ด าเน นโดย   ํ   ิ     ร ฐมนตร   ั     ี  

กระทรวงสาธารณส ข              ุ , อธ บด   ิ  ีกรมการแพทย  กระทรวงสาธารณส ข           ์              ุ   

2) กล  มผ  ม อ านาจในการร างแนวปฏ บ ต ส าหร บตรวจค ดกรองโรคสมอง  ุ ่  ู ้ ี  ํ          ่        ิ  ั ิ  ํ   ั       ั            

เส  อมในผ  ส งอาย ในประเทศไทย  ื?      ู ้ ู     ุ            ประกอบด วย         ้   คณะกรรมการบร หารสมาคมประสาทว ทยาแห ง            ิ                ิ     ่ 
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ประเทศไทย, สถาบ นประสาทว ทยา กรมการแพทย      ั        ิ              ,์ สถาบ นเวชศาสตร สมเด จพระส งฆราชญาณ     ั         ์    ็     ั        

ส งวรเพ  อผ  ส งอาย  กรมการแพทย  ั     ื?  ู ้ ู     ุ           ,์ สมาคมโรคสมองเส  อมแห งประเทศไทย              ื?     ่          , สถาบ น     ั เวชศาสตร         ์

ผ  ส งอาย กรมการแพทย กระทรวงสาธารณส ข  ู ้ ู     ุ           ์              ุ   

3) กล  มผ  ม อ านาจในการพ จารณานโยบายการเบ กจ ายของส ทธ ประก น  ุ ่  ู ้ ี  ํ          ิ                ิ  ่      ิ   ิ     ั

ส ขภาพของคนไทย โดยเฉพาะสว สด การของผ  ส งอาย  ุ                        ั  ิ       ู ้ ู     ุโดยส าน กงานหล กประก นส ขภาพแห งชาต   ํ   ั       ั      ั  ุ      ่    ิ 

4) กล  มแพทย ผ  เช  ยวชาญ น กว จ ยท  เก  ยวข องก บการร กษาโรคประสาท  ุ ่      ์ ู ้ ี?       ั  ิ  ั  ี?  ี?    ้    ั     ั            

และสมอง เพ  อสน บสน นให ม การท าว จ ย ทดสอบประส ทธ ภาพและประส ทธ ผลของต วบ งช  ทาง          ื?   ั   ุ   ้ ี     ํ  ิ  ั           ิ   ิ          ิ   ิ       ั  ่  ีR    

ช วภาพ ( ี      Biomarker) 

จากสถาบ นว จ ย โรงพยาบาลมหาล ย โรงเร ยนแพทย  ท  ม ช  อเส ยงและ        ั  ิ  ั                ั       ี        ์ ี? ี ื?   ี      

ได ร บการยอมร บ    ้ ั        ั   

5) กล  มภาค เคร อข ายท  เก  ยวข องก บการด แลผ  ส งอาย  เพ  อสร างพ นธม ตร  ุ ่    ี   ื   ่   ี?  ี?    ้    ั     ู   ู ้ ู    ุ   ื?   ้    ั   ิ  

เคร อข ายในการสร างความตระหน กร  เก  ยวก บผลกระทบของโรคสมองเส  อมให ก บประชาชน   ื   ่         ้            ั  ู ้  ี?    ั                    ื?     ้  ั         

6) ส าน กส งเสร มและพ ท กษ ผ  ส งอาย  ท  เป นองค กรหล กในการส งเสร ม  ํ  ั  ่     ิ      ิ  ั   ์ ู ้ ู     ุ  ี?  ็      ์     ั       ่     ิ   

และพ ฒนาผ  ส งอาย ให ได ร บการค  มครองสว สด ภาพพ ท กษ ส ทธ  และใช ศ กยภาพอย างม ค ณภาพ ได      ั    ู ้ ู     ุ  ้   ้ ั     ุ ้        ั  ิ    ิ  ั   ์ ิ  ิ       ้  ั        ่   ี ุ       ้

มาตรฐาน เพ  อศ กด  ศร  และความม  นคงในการด ารงช ว ต โดยเคร อข าย ท กภาคส วนม ส วนร วม          ื?   ั  ิd   ี          ั?          ํ    ี  ิ        ื   ่    ุ     ่   ี ่   ่   

7) สถาบ นเวชศาสตร ผ  ส งอาย  กรมการแพทย       ั         ์ ู ้ ู     ุ            ์ ท  เป นหน วยงานส งเสร ม ี?  ็    ่      ่    ิ  

และสน บสน นการพ ฒนาองค ความร  ทางการแพทย  พ ฒนาค ณภาพ การบร การให ได มาตรฐาน     ั   ุ      ั      ์     ู ้           ์  ั    ุ          ิ      ้  ้       

ครอบคล ม โดยม  งเน นการบร การเช งร กส  ชนบท ส งเสร มให ผ  ส งอาย ม ส วนร วมในการด แลส ขภาพ      ุ      ุ ่    ้      ิ      ิ  ุ   ู ่      ่    ิ    ้ ู ้ ู     ุ ี ่   ่         ู   ุ    

ของตนเอง ผ านทางระบบสาธารณส ขม ลฐาน รวมท  งการเผยแพร ความร   เก  ยว          ่                ุ  ู         ัR          ่      ู ้   ี?  ก บผ  ส งอาย ผ านส  อ  ั  ู ้ ู    ุ ่   ื?  

ต าง ๆ ่     

8) กรมอนาม ยฯ ท  ม หน าท  หล กในการให บร การตรวจค ดกรองส ขภาพใน        ั    ี? ี   ้  ี?   ั         ้  ิ          ั      ุ      

ระด บปฐมภ ม ให ก บประชนชน    ั     ู ิ   ้  ั         

 

4.3.3.3 การสร างเคร อข ายการจ ดจ าหน าย:      ้      ื  ่       ั   ํ   ่     

เพ  อพ ฒนาและสร างเคร อข ายการจ ดจ าหน ายต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด   ื?   ั        ้     ื   ่       ั   ํ   ่    ั  ่  ีR     ี        ื   

(Biomarker) ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ลไซเมอร  ( ํ   ั   ํ     ้       ํ         ้      ั     ็       ั       ์   Alzheimer's 

disease) ไปย  งสถานพยาบาลและผ  ให บร การด านส ขภาพต างๆ เพ  อให เข าถ งผ  ป วยและผ  บร โภคได     ั               ู ้  ้  ิ      ้   ุ     ่      ื?   ้   ้  ึ  ู ้ ่       ู ้  ิ      ้

อย างท  วถ ง   ่   ั?  ึ  

1) ร วมก บสถาบ นเวชศาสตร สมเด จพระส งฆราชญาณส งวรเพ  อผ  ส งอาย   ่     ั      ั         ์    ็     ั         ั     ื?  ู ้ ู     ุ

กรมการแพทย  กระทรวงสาธารณส ข ท  ได ม การพ ฒนาเคร  องม อท  เหมาะสมส าหร บใช ในการค ด           ์              ุ    ี?   ้ ี     ั      ื?    ื  ี?        ํ   ั    ้       ั
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กรองสมองเส  อมในบร บทประเทศไทย 2561          ื?      ิ                 -2562 เพ  อใช ร วมก นในการตรวจค ดกรองภาวะสมอง       ื?    ้ ่     ั            ั             

เส  อมให ม ประส ทธ ภาพมากย  งข  น  ื?     ้ ี    ิ  ิ       ิ?  ึR   

2) ร วมก บส าน กอนาม ย ศ นย บร การสาธารณส ข รวมถ งส าน กงาน ่    ั  ํ  ั     ั   ู   ์  ิ           ุ       ึ   ํ  ั    

สาธารณส ขจ งหว ด (สสจ.) โดยเร  มจากในเขตกร งเทพมหานคร และปร มณฑล ในเฟสแรก        ุ   ั    ั              ิ?            ุ                 ิ               หล งจาก   ั    

น  นเตร ยมความพร อมเพ  อขยายไปย  งท กจ งหว ดในประเทศไทย โดยเร ยงตามล าด บการรายงานต วเลข ัR    ี         ้    ื?         ั  ุ   ั    ั                  ี        ํ   ั            ั    

ของผ  ส งอาย ในจ งหว ดด งกล าว    ู ้ ู     ุ    ั    ั   ั   ่   

3) สน บสน นการจ ดประช มแพทย  และผ  เช  ยวชาญท  เก  ยวข องก บนโยบาย   ั   ุ      ั     ุ      ์    ู ้ ี?      ี?  ี?    ้    ั       

การป องก นโรคสมองเส  อมของผ  ส งอาย ในประเทศไทย    ้    ั          ื?      ู ้ ู     ุ            

4) สน บสน นน  ายาส าหร บการท าว จ ย ให ก บสถาบ นท  เก  ยวข อง และม   ั   ุ  ํR     ํ   ั      ํ  ิ  ั    ้  ั      ั  ี?  ี?    ้       ี

บทบาทส าค ญในการผล กด นแนวทางการปฏ บ ต ในการป องก นโรคสมองเส  อมของผ  ส งอาย ใน      ํ   ั         ั   ั            ิ  ั ิ      ้     ั          ื?       ู ้ ู     ุ  

ประเทศไทย 

 

4.3.3.4 ว เคราะห บทความและงานว จ ยท  เก  ยวข องก บการน าเสนอ  ิ     ์              ิ  ั  ีA  ีA   ้    ั     ํ     

ผล ตภ ณฑ และกลย ทธ การตลาดของค  แข ง    ิ   ั  ์      ุ  ์           ู่  ่   

โดยการส ารวจวรรณกรรมและบทความว ชาการท  เก  ยวข องก บต วบ งช         ํ                      ิ      ี?  ี?    ้    ั   ั  ่  ีR

ทางช วภาพในเล อด (    ี        ื    Biomarker) ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป นโรคอ ลไซ  ํ   ั   ํ      ้       ํ          ้      ั     ็       ั   

เมอร  (    ์  Alzheimer's disease) 

โดยจากการรวบรวมข อม ลงานว จ ย                 ้  ู     ิ ั  (Publications summary) ผ  ว จ ยขอ   ู ้ ิ ั   

สร ปภาพรวมของการว เคราะห การส  อสารและการต พ มพ ผลงานของค  แข งในอ ตสาหกรรมการ  ุ               ิ      ์    ื?            ี ิ   ์         ู ่  ่    ุ           

ว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร  ด งน    ิ ิ   ั      ั       ์   ั  ีR  

1) บทค ดย องานประช มว ชาการส วนใหญ มาจาก     ั   ่         ุ   ิ       ่      ่       Alzheimer's 

Association International Conference (AAIC; 63%) รองลงมาค อ               ื   Clinical Trials on Alzheimer's 

Disease (CTAD; 17%) และ Alzheimer's Parkinson's Disease (AD/PD; 16%)  

2) ส าหร บวารสารท  ม การต พ มพ งานว จ ยจากอ ตสาหกรรมมากท  ส ด 3  ํ   ั        ี? ี    ี ิ   ์    ิ  ั     ุ            ี? ุ     

อ นด บแรก  ได แก   ั   ั        ้   ่  Alzheimer's Research and Therapy, Journal of Alzheimer's Disease และ 

Alzheimer's Dementia 

3) จ านวนบทค ดย องานประช มและบทความทางว ชาการท กประเภทม   ํ        ั  ่        ุ              ิ      ุ        ี

แนวโน มเพ  มข  นในช วงป  2018      ้   ิ?  ึR     ่   ี      -2021 โดยเฉพาะบทความท  รายงานประส ทธ ภาพทางคล น กม จ านวน                    ี?          ิ  ิ        ิ ิ  ี  ํ    

เพ  มข  น 40% ระหว างป  2019  ิ?  ึR            ่   ี      -2021 
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4) เน  อหาท  มาจากบร ษ ท   ืR     ี?        ิ  ั  Quanterix ถ กน ามาเสนอบ อยคร  งในงาน ู   ํ        ่     ัR       

ประช มว ชาการและม บทความมากท  ส ด (59.8% และ 34.0% ตามล าด บ) รองลงมาค อ     ุ   ิ         ี          ี? ุ                        ํ   ั           ื  Roche (8.3%), 

Lilly (7.5%) และ MagQu (6.4%)  

 

4.3.3.5 ว เคราะห เว บไซต และส  อออนไลน ของค  แข ง  ิ     ์   ็    ์    ืA        ์    ู่  ่  

การศ กษาข อม ล    ึ     ้  ู , การว เคราะห เน  อหา    ิ      ์  ืR   , ร ปแบบการน าเสนอ ู          ํ     , และกลย ทธ        ุ  ์

การส  อสารผ านช องทาง     ื?      ่   ่      Social Media ท  เหมาะสมก บกล  มเป าหมาย เช น  ี?         ั   ุ ่   ้        ่  Twitter (Threads), Linkedin 

เป นส  งส าค ญท  จะช วยให ผล ตภ ณฑ ใหม ของค ณเป นท  ร  จ กและยอมร บจากล กค าโดยเฉพาะได  ด งน    ็   ิ?   ํ   ั  ี?   ่     ้  ิ   ั   ์   ่    ุ   ็   ี? ู ้  ั        ั     ู   ้            ้  ั  ีR  

โดยสร ปส าหร บก จกรรมบนทว ตเตอร และการประกาศข าวสารท       ุ   ํ   ั   ิ          ิ     ์              ่       ี?

เก  ยวข องก บอ ตสาหกรรการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร  ม ด งน    ี?    ้    ั  ุ            ิ ิ   ั      ั       ์  ี  ั  ีR  

1) การกล าวถ งต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด  (     ่    ึ   ั  ่   ีR     ี         ื     Biomarker) ท  ใช เล อก ี?   ้  ื   

ปฏ บ ต การบนเว บไซต เคร อข ายและสมาคม   ิ  ั ิ        ็     ์  ื   ่           Alzheimer Research Forum (ARF) หร อ   ื   Alzforum เพ  ม  ิ? 

มากข  น โดย     ึR       NfL เป นต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (  ็    ั  ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ท  ถ กกล าวถ งมากท  ส ด ( ี? ู   ่   ึ     ี? ุ   n=61) ตาม

ด วย   ้   Aβ42 (n=56) p-tau-181 (n=45) และ Aβ40 (n=44) 

2) ก จกรรมหล กบนทว ตเตอร ค อการแบ งป นและแสดงความค ดเห น ิ        ั     ิ     ์  ื      ่  ั              ิ   ็ 

เก  ยวก บผลงานว จ ย (  ี?    ั        ิ  ั   40%) และการประกาศข าว/ข อม ลท  เก  ยวข อง (             ่     ้  ู  ี?  ี?    ้    34%) 

3) เน  อหาส วนใหญ กล าวถ งโรคอ ลไซเมอร  (  ืR     ่      ่  ่   ึ      ั       ์   98.2%) เม  อเท ยบก บโรค  ื?   ี    ั    

สมองเส  อมอ  นๆ       ื?   ื?    
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4) ค าท  ถ กค นหาบ อยท  ส ดจากทว ตเตอร  ได แก   ํ  ี?  ู   ้     ่    ี?  ุ       ิ      ์    ้   ่  early detection, 

differential diagnosis and staging, clinical utility, screening , convenience, clinical performance, 

education and clinical trials เป นต น ซ  งบ งช  ให เห นถ งความสนใจเก ดข  นต อผล ตภ ณฑ ต วบ งช  ทาง  ็    ้   ึ?   ่  ีR   ้  ็  ึ           ิ  ึR   ่   ิ   ั  ์  ั  ่  ีR    

ช วภาพในเล อด ( ี         ื    Biomarker) ส าหร บโรคอ ลไซเมอร  ( ํ   ั     ั       ์   Alzheimer's disease) ท  ม ศ กยภาพในการ ี? ี ั          

เปล  ยนแปลงการปฏ บ ต งานในอนาคต   ี?           ิ  ั ิ           

 

 
5) Quanterix (Simoa) ม ส วนร วมส งส ดในการส  อสารบนทว ตเตอร และ ี ่    ่    ู   ุ        ื?         ิ     ์   

การประชาส มพ นธ  (         ั   ั  ์  25.4%) และม การสร างบทสนทนาออนไลน อย างต อเน  อง ตามมาด วย     ี     ้               ์  ่   ่   ื?          ้   Roche 

และ Fujirebio ในล าด บถ ดไป    ํ   ั   ั    

6) โพสต ส วนใหญ ในทว ตเตอร  จะเป นการประชาส มพ นธ เน  อหา    ์ ่      ่     ิ     ์      ็           ั  ั  ์   ืR    

การศ กษา (    ึ     educational) และงานประช มว ชาการออนไลน  (          ุ   ิ            ์ online webinar)  

7) Quanterix และ  Eisai ได ร บการกล าวถ งมากท  ส ด  โดยทว ตจาก   ้ ั       ่    ึ      ี?  ุ        ี      

Quanterix ส วนใหญ แบ งป นเว บบ นาร  ขณะท  ทว ตจาก  ่     ่  ่  ั    ็  ิ   ์     ี?  ี     Eisai แบ งป นประกาศการใช เคร  องม อว ดต ว  ่  ั             ้  ื?    ื   ั   ั

บ งช  ทางช วภาพในเล อด ( ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ในการทดลองทางคล น ก               ิ ิ  

8) P-tau-181 และ  APOE4 เป นค า/วล ท  ถ กกล าวถ งมากท  ส ดในการ  ็   ํ    ี  ี?  ู    ่    ึ      ี?  ุ       

ประกาศข าว โดยการกล าวถ ง        ่           ่   ึ  APOE4 ได ร บการสน บสน นจากประกาศของ    ้ ั       ั   ุ              C2N Diagnostics  

9) การกล าวถ งไบโอมาร คเบล ดท  ใช เล อกปฏ บ ต การบนเว บไซต เคร อข าย     ่   ึ        ์     ั  ี?   ้ ื    ิ  ั ิ        ็     ์  ื   ่  

และสมาคมเพ  มมากข  น โดย           ิ?     ึR       NfL เป นไบโอมาร คเบล ดท  กล าวถ งมากท  ส ด (  ็         ์     ั  ี?  ่   ึ     ี? ุ   n=61) ตามด วย      ้   Aβ42 

(n=56) p-tau-181 (n=45) และ Aβ40 (n=44) 
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10) Roche ได ร บการกล าวถ งมากท  ส ดท  งหมดผ านเว บไซต เคร อข ายและ   ้ ั      ่   ึ     ี? ุ  ัR      ่     ็     ์  ื   ่     

สมาคม (n=36) อย างไรก ตาม    ่      ็    Quanterix's Simoa เป นการทดสอบท  ถ กกล าวถ งมากท  ส ด (  ็           ี? ู   ่   ึ     ี? ุ   n=29) 

11) เน  อหาบนเว บไซต เคร อข ายและสมาคมส วนใหญ กล าวถ งโรคอ ลไซ  ืR        ็     ์  ื   ่           ่     ่  ่   ึ      ั   

เมอร  (    ์  71.3%) เม  อเปร ยบเท ยบก บโรคสมองเส  อมอ  น ๆ  ื?    ี     ี    ั          ื?   ื?    

จากการรวบรวมข อม ลงานว จ ยและการว เคราะห ส  อออนไลน  พร อมก บ              ้  ู     ิ  ั        ิ      ์ ื?        ์   ้    ั

การเข าไปส บค นข อม ลจากเว บไซต ของค  แข งในอ ตสาหกรรมการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร  เพ  มน ามา      ้    ื   ้   ้  ู       ็     ์    ู ่  ่    ุ            ิ ิ   ั      ั       ์   ิ?   ํ   

ว เคราะห  และออกแบบกลย ทธ ในการท าตลาดให ม ประส ทธ ภาพและใช เป นข อม ลในการวาง ิ      ์             ุ  ์       ํ       ้ ี    ิ   ิ         ้  ็    ้  ู         

แผนการส  อสาร การประชาส มพ นธ        ื?               ั   ั  ์ผ านทางช องทางออนไลน  สามารถสร ปประเด นส าค ญด งน  :  ่      ่            ์        ุ       ็   ํ   ั   ั  ีR   

1) การต พ มพ งานว จ ย พบว าจ านวนบทความและบทค ดย องานประช ม    ี ิ   ์    ิ  ั     ่   ํ                 ั  ่        ุ  

ม แนวโน มเพ  มข  น โดยเฉพาะรายงานประส ทธ ภาพทางคล น กและวารสารหล ก ได แก   ี      ้   ิ?  ึR                     ิ   ิ        ิ ิ             ั     ้  ่ Alzheimer's 

Research and Therapy, Journal of Alzheimer's Disease และ Alzheimer's Dementia โดย Quanterix 

ม การน าเสนองานว จ ยมากท  ส ด รองลงมาค อ  ี     ํ         ิ  ั     ี? ุ          ื  Roche, Lilly และ MagQu ตามล าด บ และงานประช ม     ํ   ั            ุ 

ว ชาการส าค ญ ได แก   ิ       ํ   ั     ้  ่ AAIC, CTAD และ AD/PD และท  น าสนใจค อพบว าม การรายงานไบโอมาร ก    ี? ่      ื    ่  ี                ์  

เกอร ชน ดใหม นอกเหน อจาก     ์  ิ    ่      ื     Elecsys Amyloid Plasma Panel เพ  มมากข  นในป    ิ?     ึR     ี  2021 

2) การว เคราะห ส  อออนไลน และเว บไซต     ิ      ์ ื?       ์      ็     ์โดยก จกรรมหล กบนทว ตเตอร     ิ        ั     ิ     ์

ค อการแบ งป นและแสดงความค ดเห นงานว จ ย และการประกาศข าว นอกจาน  ย  งม การกล าวถ งต ว ื      ่  ั             ิ   ็     ิ  ั               ่         ีR   ั  ี     ่   ึ   ั

บ งช  ทางช วภาพในเล อดม เพ  มมากข  นบนเว บไซต   ่  ีR     ี        ื   ี  ิ?     ึR      ็    ์ Alzheimer Research Forum ซ  ง  ึ?   NFL, Aß42, p-

tau-181 และ Aß40 เป นท  กล าวถ งมากท  ส ด      ็   ี?  ่   ึ     ี? ุ   

โดยเน  อหาส วนใหญ เก  ยวก บโรคอ ลไซเมอร  ค าค นหายอดน ยมบ งช  ความ     ืR    ่     ่  ี?    ั      ั       ์   ํ   ้       ิ   ่  ีR     

สนใจต อผล ตภ ณฑ ต วบ งช  โรคอ ลไซเมอร      ่   ิ   ั   ์  ั  ่  ีR      ั       ์ 

1) Quanterix ม การส  อสารบนทว ตเตอร และการประชาส มพ นธ มากท  ส ด  ี    ื?        ิ     ์            ั   ั  ์    ี? ุ  

ตามด วย      ้   Roche และ Fujirebio 

2) Quanterix ม กแบ งป นเว บบ นาร  ขณะ   ั   ่  ั    ็  ิ   ์     Eisai แบ งป นการใช ไบโอมาร ก  ่  ั       ้       ์ 

เกอร ในการศ กษาทางคล น ก    ์      ึ        ิ ิ  

3) P-tau-181 และ APOE4 เป นค าท  ถ กกล าวถ งมากในการประกาศข าว    ็    ํ  ี? ู   ่   ึ                ่   

4) Roche ได ร บการกล าวถ งผ านเว บไซต เคร อข ายมากท  ส ด  แต    ้ ั       ่    ึ   ่     ็     ์    ื   ่       ี?  ุ     ่  

Quanterix's Simoa เป นการทดสอบท  ถ กกล าวถ งบ อยท  ส ด  ็           ี? ู   ่   ึ  ่   ี? ุ  

โดยสร ปข อม ลน  ช  ให เห นแนวโน มและความสนใจจากบร ษ ทค  แข งและผ       ุ    ้  ู  ีR  ีR    ้ ็       ้                 ิ   ั  ู ่  ่     ู ้

ม ส วนได ส วนเส ยในอ ตสาหกรรมเก  ยวก บการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร ด วยต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด  ี ่     ้ ่    ี    ุ          ี?    ั      ิ ิ   ั      ั       ์  ้    ั  ่  ีR     ี        ื   
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ซ  งจะเป นประโยชน ต อการวางแผนกลย ทธ การส  อสารและการตลาดให สอดคล องก บความต องการ ึ?      ็         ์ ่              ุ  ์    ื?                 ้      ้    ั       ้     

ของตลาด 

 

4.3.3.6 การบร หารจ ดการความเส  ยง:      ิ     ั          ีA     

การบร หารจ ดการความเส  ยงท  อาจเก ดข  นจากการน าต วช  ว ดทางช วภาพ     ิ      ั          ี?    ี?     ิ  ึR          ํ   ั  ีR   ั     ี    

ใน Elecsys Amyloid Plasma Panel ของ Roche มาใช ครอบคล มประเด น ด งต อไปน       ้      ุ       ็    ั  ่    ีR  

1) ความเส  ยงด านกฎหมายและกฎระเบ ยบ      ี?    ้                 ี   

(1) ต องศ กษากฎหมายและกฎระเบ ยบท  เก  ยวข องก บผล ตภ ณฑ  ้   ึ                   ี    ี?   ี?    ้   ั   ิ   ั  ์

ทางการแพทย ชน ดน  อย างละเอ ยดในแต ละประเทศท  จะท าการจ ดจ าหน าย เพ  อให แน ใจว าสอดคล อง           ์  ิ  ีR    ่      ี      ่         ี?    ํ      ั   ํ   ่     ื?    ้  ่    ่       ้  

ก บมาตรฐาน  ั         

(2) ด าเน นการขอร บการร บรองและข  นทะเบ ยนผล ตภ ณฑ อย าง ํ   ิ        ั      ั         ึR      ี     ิ   ั  ์  ่  

ถ กต องก บหน วยงานก าก บด แล  ู   ้    ั   ่       ํ   ั  ู    

(3) จ ดเตร ยมข อม ลประกอบเพ  อสน บสน นข ออ างทางการแพทย   ั    ี    ้  ู         ื?   ั   ุ   ้  ้            ์ 

ส าหร บการอน ญาตทางการตลาด  ํ   ั      ุ              

2) ความเส  ยงด านความปลอดภ ยและประส ทธ ภาพ      ี?    ้            ั        ิ  ิ    

(1) ด าเน นการทดสอบทางคล น กอย างครอบคล มเพ  อประเม น ํ   ิ               ิ  ิ    ่        ุ    ื?       ิ  

ประส ทธ ภาพและความปลอดภ ยของผล ตภ ณฑ     ิ  ิ                ั      ิ   ั   ์

(2) ก าหนดข อบ งใช และข อห ามใช อย างช ดเจน  พร อมต ดตาม ํ     ้  ่    ้    ้  ้    ้  ่   ั       ้    ิ     

ผลข างเค ยงหล งการใช งานจร ง    ้    ี     ั       ้     ิ   

(3) จ ดให ม ระบบค ณภาพในกระบวนการผล ตเพ  อควบค มค ณภาพ  ั   ้ ี     ุ                 ิ   ื?     ุ  ุ    

ผล ตภ ณฑ ให คงท    ิ   ั   ์   ้   ี? 

3) ความเส  ยงด านการยอมร บของผ  ใช งาน      ี?    ้         ั     ู ้   ้    

(1) ผล ตภ ณฑ ต วบ งช  ทางช วภาพเป นเทคโนโลย ใหม  จ งต องสร าง  ิ   ั  ์  ั  ่  ีR     ี      ็          ี   ่  ึ   ้    ้  

ความเข าใจและการยอมร บจากผ  ประกอบว ชาช พทางการแพทย        ้             ั     ู ้        ิ   ี            ์

(2) ส  อสารข อม ลทางว ทยาศาสตร และประโยชน จากการใช งาน ื?      ้  ู     ิ        ์           ์        ้   

ผล ตภ ณฑ อย างเหมาะสม   ิ   ั   ์   ่           

(3) จ ดเตร ยมข อม ลประกอบและแนวทางปฏ บ ต อย างเพ ยงพอ   ั    ี     ้  ู                  ิ  ั ิ   ่    ี      

4) ความเส  ยงจากการแข งข น      ี?          ่   ั  

(1) ค  แข งทางการค าม หลายรายก าล งพ ฒนาต วบ งช  ชน ดอ  น ต อง ู ่  ่        ้  ี        ํ  ั   ั    ั  ่  ีR   ิ   ื?   ้  

ต ดตามความค บหน าอย างใกล ช ด ิ         ื    ้    ่      ้ ิ  
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(2) วางกลย ทธ การส  อสารและการตลาดท  ช ดเจนเพ  อสร างความ      ุ  ์    ื?                ี? ั      ื?   ้       

แตกต างของผล ตภ ณฑ     ่       ิ   ั   ์

(3) ปกป องทร พย ส นทางป ญญาและสร างส ทธ บ ตรของผล ตภ ณฑ เพ  อ   ้    ั   ์ ิ     ั        ้   ิ  ิ  ั       ิ   ั   ์ ื? 

ลดการลอกเล ยนแบบ          ี      

5) ความเส  ยงด านการเข าถ งและราคา      ี?    ้        ้  ึ         

(1) การพ ฒนาผล ตภ ณฑ ม ค าใช จ ายส ง ต องก าหนดกลย ทธ ราคาท       ั     ิ   ั  ์ ี ่   ้ ่   ู     ้    ํ       ุ  ์     ี?

เหมาะสมเพ  อให สามารถเข าถ งผ  ป วยได          ื?    ้         ้  ึ  ู ้ ่      ้

(2) ประสานงานก บหน วยงานประก นส ขภาพและผ  ก าหนดนโยบาย           ั   ่          ั  ุ        ู ้  ํ          

เพ  อร บการสน บสน นครอบคล ม  ื?  ั       ั   ุ       ุ  

(3) พ จารณาต วเล อกการให บร การและราคาหลากหลายตามความ ิ       ั   ื       ้  ิ                          

เหมาะสมของแต ละตลาด            ่       

 

4.3.3.7 การจ ดหางบประมาณและทร พยากร  ั                ั      

เตร ยมการวางแผนและจ ดสรรงบประมาณ ทร พยากรท  จ าเป นส าหร บการ   ี                 ั               ั      ี?  ํ   ็    ํ   ั    

เป ดต ว การตลาด และการด าเน นงานในระยะยาว เพ  อให ม  นใจว าม งบประมาณในการท าการตลาด  ิ    ั                  ํ   ิ                ื?   ้ ั?    ่  ี               ํ        

ผล ตภ ณฑ ใหม ท  เพ ยงพอ  ิ   ั  ์   ่ ี?  ี     โดยสามารถใช ข อม ลจ านวนคร  งท  ม การจ ดงานประช มว ชาการ (            ้  ้  ู   ํ      ัR   ี? ี     ั        ุ  ิ       4.3.3.5 

ว เคราะห เว บไซต และส  อออนไลน ของค  แข ง) เป นแนวทางในการคาดการณ การใช งบประมาณต อป  ิ      ์   ็     ์    ื?       ์    ู ่  ่     ็                    ์      ้         ่  ี

ได    ้

 

 

4.5 การว เคราะห ข  นตอนและแนวทางการปฏ บ ต ในการน า      ิ       ์  ัJ                   ิ  ั  ิ       ํ   Alzheimer's disease 

Biomarker ชน ดใหม  (  ิ    ่  Launch phase) 

ในข  นตอนและแนวทางการปฏ บ ต ในการน าอ ปกรณ ตรวจว น จฉ ยใหม ส าหร บโรค   ัR                   ิ  ั ิ       ํ  ุ    ์     ิ ิ  ั    ่ ํ   ั     

อ ลไซเมอร ชน ด   ั       ์  ิ  Biomarker ชน ดใหม    ิ    ่ Elecsys Amyloid Plasma Panel (EAPP) ออกส  ตลาด (    ู ่      Launch 

phase) คร  งแรก เราสามารถจดสร ปได ด งน    ัR                   ุ    ้  ั  ีR  

 

4.5.1 ว เคราะห และเตร ยมแผนการตลาด  ิ     ์      ี             

แนวค ดของ     ิ     Robert G. Cooper (1983) เก  ยวก บการตลาดเน นไปท  ความส าค ญของ  ี?    ั          ้    ี?     ํ  ั    

การตลาดในการสน บสน นความส าเร จของผล ตภ ณฑ ใหม  โดยเน นว าการตลาดเป นป จจ ยภายนอกท                 ั   ุ       ํ   ็      ิ   ั   ์   ่       ้   ่          ็   ั   ั        ี?

ส าค ญ ท  ช วยให ผล ตภ ณฑ ใหม สามารถประสบความส าเร จได  อย างไรก ตาม   ํ   ั   ี? ่     ้  ิ   ั   ์   ่                 ํ   ็    ้   ่     ็    Cooper (1983) ย  งระบ   ั    ุ
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ถ งความส าค ญของการเข าใจความต องการของล กค า และการท าให ผล ตภ ณฑ แตกต างและม  ึ      ํ   ั         ้        ้         ู  ้          ํ   ้  ิ  ั  ์    ่      ี

ประโยชน ต อล กค าเป นส าค ญอ กด วย ด งน  น        ์ ่  ู   ้   ็    ํ   ั  ี   ้     ั  ัR   Cooper เสนอให ผล ตภ ณฑ ใหม ท  น าเสนอไปต องผ าน      ้  ิ   ั   ์   ่ ี?  ํ         ้   ่  

การว เคราะห ตลาดอย างละเอ ยด เพ  อให ม  นใจว าม นจะเข าก บตลาดและม ความส าเร จในการขายได ใน     ิ     ์       ่      ี     ื?    ้ ั?     ่   ั      ้   ั         ี      ํ   ็            ้  

อนาคต 

ใช     ้SWOT Analysis ในการว เคราะห ภายในและภายนอก ของอ ตสาหกรรมท  เก  ยวก บ      ิ      ์                   ุ         ี?  ี?    ั

ต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด (  ั  ่  ีR     ี        ื    Biomarker) ส าหร บน ามาใช ในการท านายแนวโน มการพ ฒนาเป น ํ   ั   ํ     ้       ํ         ้      ั     ็  

โรคอ ลไซเมอร  (     ั       ์  Alzheimer's disease) เพ  อใช เป นข อม ลในการพ ฒนาแพลตฟอร มว ทยาศาสตร และ  ื?    ้ ็    ้  ู        ั          ์  ิ        ์   

การส  อสารทางการตลาดของ     ื?                  Elecsys Amyloid Plasma Panel ด งน  :  ั  ีR   

4.5.1.1 การว เคราะห ภายใน:     ิ     ์        

1) จ ดแข ง ุ    ็  

(1) Elecsys เป นแพลตฟอร มท  ได ร บการยอมร บและม ความน าเช  อถ อ  ็         ์  ี?   ้ ั        ั     ี     ่   ื?  ื 

ในด านการตรวจว น จฉ ยโรคต างๆ    ้           ิ ิ   ั     ่    

(2) ม ข อม ลการว จ ยรองร บประส ทธ ภาพของ   ี  ้  ู      ิ  ั     ั      ิ   ิ        Elecsys Amyloid 

Plasma Panel  

(3) สามารถตรวจหาต วบ งช  โรคจากเล อด ซ  งเป นว ธ ท  สะดวกและน อย              ั  ่  ีR         ื    ึ?    ็    ิ ี ี?          ้  

การร กราน    ุ     

2) จ ดอ อน  ุ  ่    

(1) เป นเทคโนโลย ใหม ท  อาจต องใช เวลาในการสร างการยอมร บจาก  ็           ี   ่ ี?     ้     ้          ้         ั    

บ คลากรทางการแพทย  ุ                ์

(2) ข อจ าก ดด านความแม นย  าในการตรวจค ดกรองโรคอ ลไซเมอร เม  อ  ้   ํ   ั   ้        ่   ํ            ั          ั       ์  ื? 

เท ยบก บการตรวจด วยว ธ อ  น  ี    ั          ้    ิ ี ื?  

4.5.1.2 การว เคราะห ภายนอก     ิ     ์       

1) โอกาส 

(1) ความต องการเพ  มข  นส าหร บการตรวจค ดกรองโรคสมองเส  อมใน      ้       ิ?  ึR    ํ   ั          ั              ื?    

ระยะเร  มต น      ิ?    ้  

(2) การเข าถ งได ง ายและต นท นต  ากว าส าหร บผ  ป วย      ้  ึ    ้ ่       ้  ุ  ํ?    ่   ํ   ั  ู ้ ่    

(3) สามารถลดแรงกดด นต อระบบสาธารณส ขจากการตรวจว ธ อ  นท  ม                ั  ่            ุ            ิ ี ื?  ี? ี

ราคาแพงกว า          ่  

2) อ ปสรรค ุ      

(1) การแข งข นก บเทคโนโลย การตรวจว น จฉ ยโรคอ  นๆ ท  ม อย  แล ว     ่   ั   ั          ี         ิ ิ   ั     ื?    ี? ี  ู ่   ้  
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(2) ความไม แน นอนในการร บประก นการคลอบคล มค าใช จ ายจาก      ่  ่         ั      ั          ุ  ่   ้ ่     

ประก นส ขภาพ     ั  ุ     

(3) การขาดความร  และการยอมร บจากผ  ป วยและบ คลากรทางการ           ู ้          ั     ู ้ ่       ุ           

แพทย      ์

จากการว เคราะห ข างต น สามารถน าข อม ลเหล าน  มาใช ในการพ ฒนา       ิ      ์  ้    ้         ํ   ้  ู    ่  ีR     ้       ั   

แพลตฟอร มว ทยาศาสตร และภาษาส าหร บ        ์   ิ        ์         ํ   ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel ด งน    ั  ีR  

1) แพลตฟอร มว ทยาศาสตร        ์   ิ        ์ 

(1) เน นย   าประโยชน ของการตรวจค ดกรองด วยเล อด ซ  งเป นว ธ ท  ง าย    ้  ํR        ์            ั       ้    ื    ึ?    ็   ิ ี ี? ่   

สะดวก และท าให ผ  ป วยไม เจ บต วมากเท าก บการเจาะ            ํ    ้ ู ้ ่     ่   ็   ั      ่   ั         CSF 

(2) น าเสนอข อม ลการว จ ยท  แสดงถ งประส ทธ ภาพและความถ กต อง  ํ       ้  ู     ิ  ั  ี?     ึ     ิ   ิ           ู   ้  

ของ Elecsys Amyloid Plasma Panel 

(3) ระบ ข อจ าก ดของเทคโนโลย และว ธ แก ไขป ญหา   ุ  ้   ํ   ั             ี     ิ ี   ้   ั    

2) ภาษาท  ใช       ี?   ้ 

(1) ใช ภาษาท  เข าใจง ายส าหร บบ คคลท  วไปและบ คลากรทางการ  ้     ี?  ้    ่   ํ   ั  ุ    ั?       ุ           

แพทย      ์

(2) เน นความส าค ญของการตรวจค ดกรองโรคในระยะเร  มต น   ้       ํ   ั             ั                ิ?    ้  

(3) ส  อสารถ งประโยชน ท  จะได ร บจากการใช   ื?      ึ         ์  ี?     ้ ั          ้ Elecsys Amyloid 

Plasma Panel ท  งต อผ  ป วยและระบบสาธารณส ข ัR  ่  ู ้ ่                 ุ  

(4) ให ข อม ลเก  ยวก บการสน บสน นด านการเง นท  อาจม ให แก ผ  ป วย  ้  ้  ู   ี?    ั      ั   ุ   ้       ิ  ี?    ี  ้  ่ ู ้ ่   

ส าหร บการตรวจ  ํ   ั         

โดยสร ป การว เคราะห จ ดแข ง จ ดอ อน โอกาส และอ ปสรรคจะช วยให      ุ       ิ      ์ ุ   ็   ุ  ่             ุ        ่    ้

สามารถพ ฒนาแพลตฟอร มและภาษาส าหร บการส  อสารเก  ยวก บ         ั          ์          ํ   ั     ื?      ี?    ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel ได   ้

อย างม ประส ทธ ภาพและตรงก บความต องการของกล  มเป าหมาย    ่   ี    ิ  ิ           ั       ้          ุ ่   ้       

โดยการว เคราะห         ิ      ์ 4P ส าหร บ  ํ   ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel เพ  อใช ใน  ื?    ้  

การส  อสารทางว ทยาศาสตร และการตลาด ม ด งน      ื?         ิ        ์            ี  ั  ีR  

1) ผล ตภ ณฑ  (  ิ   ั   ์ Product) 

(1) Elecsys Amyloid Plasma Panel เป นช ดตรวจค ดกรองโรคสมอง  ็   ุ       ั            

เส  อมจากต วอย างเล อด สามารถตรวจหาระด บของโปรต นต างๆ ท  เก  ยวข องก บโรคอ ลไซเมอร   ื?       ั    ่    ื                   ั        ี  ่     ี?  ี?    ้    ั      ั       ์ 

(2) จ ดเด น ค อ เป นการตรวจท  สะดวก ท าให ผ  ป วยไม เจ บต วมาก ุ   ่   ื    ็          ี?        ํ   ้ ู  ้ ่     ่  ็  ั    

เท าก บการเจาะ   ่   ั         CSF และม ต นท นต  ากว าการตรวจชน ดอ  น    ี  ้  ุ  ํ?    ่          ิ  ื?  
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(3) อาจม ข อจ าก ดด านความไวและความจ าเพาะเม  อเท ยบก บการตรวจ    ี  ้   ํ   ั   ้                 ํ       ื?   ี    ั        

ด วยว ธ อ  น  ้    ิ ี ื?  

(4) สามารถพ ฒนาเพ  มเต มเพ  อใช ในการต ดตามการร กษาหร อตรวจ        ั     ิ?   ิ   ื?    ้      ิ        ั     ื      

ค ดกรองภาวะแทรกซ อน  ั               ้   

2) ราคา (Price)  

(1) ควรก าหนดราคาให เหมาะสมก บผลประโยชน ท  ได ร บเม  อเท ยบ     ํ          ้         ั          ์ ี?   ้ ั   ื?   ี  

ก บการตรวจว ธ อ  น  ั          ิ ี ื?  

(2) พ จารณาต นท นการผล ตและการน าไปใช ในระบบสาธารณส ข ิ       ้  ุ      ิ         ํ      ้             ุ  

(3) อาจม การเจรจาก บผ  ให บร การประก นส ขภาพเพ  อให ครอบคล ม    ี          ั  ู ้  ้  ิ         ั  ุ       ื?   ้      ุ 

ค าใช จ าย ่    ้ ่   

3) ช องทางการจ ดจ าหน าย ( ่          ั   ํ   ่    Place) 

(1) จ ดจ าหน ายผ านเคร อข ายโรงพยาบาลและห องปฏ บ ต การทางการ  ั   ํ   ่   ่     ื   ่               ้    ิ  ั ิ         

แพทย ท  ม การใช งานเคร  องตรวจว เคราะห อ ตโนม ต ทางด านภ ม ค  มก นอย  แล วในห องปฏ บ ต การ     ์ ี? ี      ้      ื?         ิ     ์  ั     ั ิ     ้   ู ิ ุ ้   ั   ู ่   ้     ้    ิ  ั ิ    

(2) สร างเคร อข ายส ขภาพระหว างโรงพยาบาลท  ม ศ กยภาพในการ  ้     ื   ่   ุ         ่            ี? ี  ั          

ตรวจและม แพทย เฉพาะทางก บโรงพยาบาลช มชน หร อสถานพยาบาลระด บปฐมภ ม และท ต ยภ ม          ี     ์         ั           ุ      ื                ั     ู ิ    ุ ิ  ู ิ 

เพ  อเพ  มการเข าถ งของประชาชน  ื?   ิ?       ้  ึ            

4) การส งเสร มการตลาด (    ่    ิ           Promotion) 

(1) ส  อสารข อม ลทางว ทยาศาสตร และประโยชน ของผล ตภ ณฑ ให แก  ื?      ้  ู     ิ        ์          ์     ิ   ั   ์   ้  ่

บ คลากรทางการแพทย  ุ                ์

(2) จ ดอบรมและให ความร  แก ผ  ใช งานเก  ยวก บการใช ผล ตภ ณฑ และ  ั          ้     ู ้  ่ ู ้   ้     ี?    ั       ้  ิ   ั   ์   

การแปลผล 

(3) สร างการร บร  และความเข าใจให แก ประชาชนท  วไปเก  ยวก บ  ้       ั  ู ้          ้     ้  ่        ั?     ี?    ั 

ความส าค ญของการตรวจค ดกรอง      ํ   ั             ั      

(4) ใช กลย ทธ การตลาดแบบบ รณาการผ านส  อออนไลน  ส  อส  งพ มพ     ้   ุ  ์           ู       ่   ื?        ์  ื?   ิ?   ิ   ์

และก จกรรมต างๆ    ิ      ่    

การว เคราะห      ิ      ์ 4P ข างต นจะเป นแนวทางในการวางแผนกลย ทธ ทาง ้   ้     ็                      ุ  ์   

การตลาดและการส  อสารเพ  อน าเสนอ               ื?       ื?   ํ      Elecsys Amyloid Plasma Panel อย างม ประส ทธ ภาพ โดย  ่   ี    ิ   ิ        

ค าน งถ งค ณล กษณะของผล ตภ ณฑ  การก าหนดราคาท  เหมาะสม การกระจายส นค าให ท  วถ ง และ  ํ  ึ  ึ  ุ   ั         ิ   ั  ์      ํ         ี?                  ิ    ้   ้ ั?  ึ     

ก จกรรมการส งเสร มการตลาดท  เข าถ งกล  มเป าหมาย ิ         ่    ิ          ี?   ้  ึ   ุ ่   ้      
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4.5.2 ข  นตอนการวางแผนกลย ทธ และจ ดก จกรรมการตลาด ัV                ุ  ์     ั   ิ             

ข  นตอนการวางแผนกลย ทธ และจ ดก จกรรมการตลาดส าหร บ ัR                 ุ  ์    ั  ิ              ํ   ั   Elecsys Amyloid 

Plasma Panel สามารถแบ งออกเป นข  นตอนต างๆ ได ด งน  :        ่      ็   ัR     ่       ้  ั  ีR   

4.5.2.1 ว เคราะห สภาพการตลาด (  ิ     ์             Market Analysis) 

เน  องจากเป าหมายในการน าเสนอผล ตภ ณฑ ใหม   ื?        ้            ํ       ิ   ั  ์   ่  Elecsys Amyloid 

Plasma Panel ค อการส  อสารท  แตกต างจากค  แข ง ื     ื?      ี?    ่      ู ่  ่  จ งได ท าการว เคราะห กลย ทธในการส  อสารของ ึ    ้  ํ     ิ      ์   ุ        ื?        

ค  แข ง โดยม จ ดเน นท   "การต  งเป าหมายของค  แข งป จจ บ น" ตารางเปร ยบเท ยบกลย ทธ การส  อสารของ ู ่  ่      ี ุ    ้  ี?      ัR   ้         ู ่  ่  ั  ุ  ั           ี     ี      ุ  ์    ื?        

3 ค  แข งหล ก ค อ  ู ่  ่    ั   ื  Quanterix, C2N Diagnostics และ Diadem โดยในตารางจะม การระบ รายละเอ ยด             ี      ุ       ี  

หลายประการ ซ  งรวมถ งข อเสนอค าน ยม            ึ?      ึ   ้      ่  ิ  , การเน นการส  อสาร      ้     ื?    , ความแข งแกร งของแผง       ็    ่        , ประชากร, 

การแบ งป นเส ยงทางว ทยาศาสตร  และผลกระทบต อการส  อสารของ      ่  ั   ี       ิ        ์            ่     ื?         Roche โดยม ส ญล กษณ บ งช      ี ั   ั   ์ ่  ีR

ผลกระทบในเช ง           ิ บวก (เข ยว)       ี   , กลาง (เทา) หร อลบ (แดง)             ื           

 

 
 

โดยสามารถสร ปข อม ลจากตารางประกอบด วยรายละเอ ยดด งต อไปน             ุ   ้  ู                 ้         ี    ั  ่    ีR  

1) บร ษ ท   ิ   ั  Quanterix 

(1) ข อเสนอค าน ยม: เทคโนโลย นว ตกรรมเพ  อตรวจจ บส ญญาณช  น า  ้      ่  ิ            ี   ั       ื?       ั  ั     ีR   ํ

ทางประสาทว ทยาท  ระด บต  ามากในต วอย างเล อด           ิ    ี?    ั  ํ?        ั    ่    ื   

(2) การเน นการส  อสาร ได แก  ประโยชน ท  วไปของ       ้     ื?         ้  ่        ์ ั?       BBBM (ต วช  ว ด  ั  ีR   ั

ทางประสาทว ทยาจากเล อด) และความแข งแกร งของแ           ิ        ื              ็    ่      

(3) การส  อสาร พร อมอ างอ งการศ กษาเฉพาะ    ื?       ้    ้   ิ     ึ         

(4) ม จ ดเน นประชากรเก  ยวก บโรคอ ลไซเมอร  แต ท าการประเม นชน ด ี ุ    ้          ี?    ั      ั       ์   ่  ํ         ิ   ิ 

ต างๆ ของโรคความจ าเส  อม ่                ํ   ื?   
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(5) เป นท  ร  จ กแพร หลายในวงการอ ตสาหกรรมน   ได แก    ็   ี? ู ้  ั    ่             ุ         ีR     ้  ่ การระบ โดย      ุ   

การเผยแพร และการแถลงข าว         ่           ่   

2) บร ษ ท   ิ   ั  C2N Diagnostics 

(1) ข อเสนอค าน ยม :  เทคโนโลย ใหม นว ตกรรมส าหร บการ ้      ่   ิ             ี    ่   ั      ํ    ั     

ว น จฉ ยโรคอ ล  ิ ิ   ั      ั -ไซเมอร       ์ 

(2) การเน นท  วไปค อการบ งช  ประโยชน ของ      ้  ั?    ื     ่  ีR        ์    BBBM ในการช วยให       ่    ้

การว น จฉ ยโรคอ ล    ิ ิ  ั      ั ไซเมอร ได เร วย  งข  นและช วยเสร มการทดลองทางคล น ค รวมถ งการกล าวถ ง      ์    ้ ็   ิ?  ึR      ่     ิ               ิ ิ       ึ      ่   ึ 

ความสามารถในการ "ระบ ไม ใช "                    ุ  ่  ่  

(3) การเน นประชากรในกล  มท  เป นโรคอ ลไซเมอร โดยเฉพาะ      ้            ุ ่  ี?  ็       ั       ์         

(4) ม การเผยแพร น อยแต ม การน าเสนอเพ  มข  นในการสนทนา ี          ่  ้    ่  ี     ํ       ิ?   ึR            

ออนไลน        ์

3) บร ษ ท   ิ   ั  Diadem 

(1) ข อ เสนอค าน ยม :  เ ค ร  องหมาย ใหม  ( ้       ่   ิ        ื?          ่   p53) ส าหร บการ ํ    ั     

ว น จฉ ยโรคอ ลไซ  ิ ิ   ั      ั   -เมอร ในระยะเร  มต น    ์        ิ?    ้  

(2) การเน นท  เคร  องหมายใหม ในเร  องการว น จฉ ยเบ  องต นและการ     ้  ี?   ื?          ่    ื?       ิ ิ  ั   ืR     ้       

เตร ยมพร อมส าหร บการช วยเหล อในการต ดส นใจด านการร กษา   ี     ้    ํ   ั     ่     ื        ั  ิ     ้      ั    

(3) การเน นประชากรในกล  มท  เป นโรคอ ลไซเมอร โดยเฉพาะ      ้            ุ ่  ี?  ็       ั       ์          

(4) การน าเสนอท  แข งแกร งในการสนทนาออนไลน เม  อเท ยบก บการ     ํ      ี?   ็    ่                  ์  ื?   ี    ั    

เผยแพร  พร อมหมายเหต ว าการสร างความสนใจได อย างม ประส ทธ ภาพผ านการส  อสารออนไลน       ่   ้         ุ  ่      ้             ้   ่   ี    ิ  ิ     ่      ื?           ์

ซ  งจากการรวบรวมและว เคราะห ข อม ลเหล าน  จะช วยให บร ษ ทฯ ม ความ ึ?                  ิ      ์  ้  ู    ่  ีR    ่     ้  ิ   ั    ี    

เข าใจท  ล กซ  งเก  ยวก บแนวค ดการท าตลาดและการส  อสารของค  แข ง ซ  งเป นประโยชน ในการ  ้    ี? ึ  ึR    ี?   ั     ิ      ํ            ื?         ู ่  ่   ึ?    ็         ์     

วางแผนกลย ทธ ของผล ตภ ณฑ ใหม ให โดดเด นและแตกต างจากค  แข งได อย างม ประส ทธ ภาพ          ุ  ์     ิ   ั   ์   ่   ้     ่        ่      ู ่  ่    ้   ่   ี    ิ  ิ    

ท  งน  เพ  อประโยชน ในการวางแผนกลย ทธ การส  อสารและการตลาดท   ัR   ีR   ื?        ์              ุ  ์    ื?                ี?

ช ดเจนเพ  อสร างความแตกต างของผล ตภ ณฑ   ั      ื?   ้           ่        ิ   ั  ์ Elecsys Amyloid Plasma Panel ของ Roche โดย

สามารถสร ปประเด นต างๆ ได  ด งน          ุ       ็  ่       ้  ั  ีR  

1) ส งเกตเห นว า   ั      ็   ่  APOE4 ถ กพ ดถ งในฐานะต วบ งช  ด านพ นธ กรรม ู   ู  ึ         ั  ่   ีR  ้   ั  ุ     

มากกว าต วบ งช  ทางเล อด ขณะท         ่   ั  ่  ีR      ื       ี? C2N Diagnostics ก าล งด าเน นการน าเสนอ   ํ   ั   ํ   ิ      ํ      APOE ในฐานะต วบ งช          ั  ่  ีR

ทางเล อด แต       ื     ่ APOE4 ไม ปรากฏให เห นในการส  อสารของค  แข ง ข อส งเกตน  อาจท าให ผ  ป วยเข าใจ  ่       ้  ็       ื?         ู ่  ่    ้  ั     ีR      ํ   ้ ู ้ ่      ้   

ส บสนว า  ั    ่  Elecsys Amyloid Plasma Panel เป นต วบ งช  ทางพ นธ กรรมมากกว าต วบ งช  ทางเล อด จ งม   ็    ั  ่  ีR      ั  ุ         ่   ั  ่  ีR      ื    ึ  ี

โอกาสขยายการใช ในประชากรผ  ป วยสมองเส  อมระยะเร  มต นท  งหมด               ้          ู ้ ่         ื?        ิ?    ้  ัR     
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2) การส  อสารของค  แข งข  นม  งเน นท  ประโยชน ของต วบ งช  ทางเล อดใน    ื?         ู ่  ่  ัR  ุ ่   ้  ี?       ์     ั  ่  ีR      ื    

การเสร มประชากรผ  ป วยเข าร วมการทดลองทางคล น ก แต ขาดความช ดเจนว าเป นต วบ งช  ชน ดใด ท า      ิ          ู ้ ่      ้  ่                ิ ิ    ่         ั      ่   ็    ั  ่  ีR   ิ      ํ

ให ต องต  งเป าการส  อสารโดยช  ให เห นประโยชน ทางคล น กโดยตรง   ้  ้   ัR   ้     ื?        ีR    ้ ็         ์     ิ ิ        

3) ค  แข งไม ได ส  อสารถ งผลกระทบของต วบ งช  น  ต อค ณภาพช ว ตของ ู ่  ่   ่  ้ ื?      ึ             ั  ่  ีR  ีR  ่  ุ     ี ิ    

ผ  ป วยและผ  ด แล ซ  งเป นโอกาสให   ู ้ ่       ู ้ ู    ึ?    ็          ้Roche แสดงให เห นว าผล ตภ ณฑ ช วยบร หารจ ดการเพ  อด แลผ  ป วย       ้ ็   ่   ิ   ั   ์ ่    ิ      ั      ื?  ู   ู ้ ่   

แบบองค รวม       ์    

4) ป จจ บ นตลาดม ความต องการข อม ลเก  ยวก บการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร  ั  ุ  ั      ี      ้       ้  ู   ี?    ั     ิ ิ   ั      ั       ์

เพ  มมากข  นในหม  ผ  เข าร วมการประช มทางประสาทว ทยาส าค ญ ซ  งเป นโอกาสให    ิ?     ึR      ู ่ ู ้  ้  ่          ุ           ิ     ํ   ั   ึ?    ็         ้ Roche น าเสนอ  ํ     

ข อม ลผล ตภ ณฑ โดยตรงก บแพทย ประสาทว ทยาและผ  เช  ยวชาญ  ้  ู   ิ   ั   ์        ั      ์        ิ       ู ้ ี?      

5) ค  แข งส วนใหญ เน นส  อสารในวารสารด านอ ลไซเมอร และประสาท ู ่  ่  ่      ่  ้  ื?               ้    ั       ์         

ว ทยาเฉพาะทาง แต   ิ              ่ Roche ม การเผยแพร ในวารสารเคม คล น กด วย ด งน  น  ี         ่            ี  ิ ิ   ้     ั  ัR   Roche อาจเป นหน  งใน     ็    ึ?    

บร ษ ทแรกๆ ท  ส  อสารโดยตรงก บแพทย เวชปฏ บ ต ผ านช องทางเหล าน    ิ   ั       ี? ื?            ั      ์    ิ  ั ิ  ่   ่        ่  ีR  

6) ค  แข งใช ส  อส งคมออนไลน  โดยเฉพาะทว ตเตอร  ในการส  อสาร ู ่  ่   ้ ื?   ั         ์           ิ     ์        ื?     

ระหว างเพ  อนร วมว ชาช พและขยายการส  อสาร     ่    ื?   ่    ิ   ี            ื?      Roche อาจพ ฒนาเน  อหาเสร ม ใช แฮชแท กเฉพาะ      ั     ืR       ิ      ้     ็       

และพ จารณาด งผ  ม อ ทธ พลออนไลน เพ  อขยายการเข าถ งบนทว ตเตอร นอกเหน อจากผ  เข าร วมการ    ิ      ึ  ู ้ ี ิ  ิ        ์  ื?           ้  ึ     ิ     ์      ื     ู ้  ้  ่      

ประช ม หร อการใช ช องทาง     ุ    ื        ้ ่      Facebook ท  เป นส  อส งคมออนไลน ท  ได ร บความน ยมในคนไทย ี?  ็   ื?   ั          ์ ี?   ้ ั      ิ          

7) การแถลงข าวเป นแหล งข อม ลหล กส าหร บเน  อหาส  อส งคมออนไลน          ่    ็     ่   ้  ู    ั  ํ   ั   ืR     ื?   ั         ์ 

แต อาจพลาดโอกาสส  อสารโดยตรงก บกล  มผ  ร บสารท  หลากหลาย เช น สมาคมและผ  ไม ใช   ่             ื?            ั   ุ ่  ู  ้ ั      ี?            ่            ู  ้  ่  ่

ผ  เช  ยวชาญท  ร บข อม ลจากแถลงข าว ู ้ ี?      ี? ั   ้  ู         ่   

โดยสร ปจากการว เคราะห ข  นตอนและแนวทางการปฏ บ ต ในการท าตลาด     ุ          ิ     ์ ัR                  ิ  ั ิ       ํ     

ผล ตภ ณฑ ในภาพรวมท  งหมดท  กล าวข างต น เห นสมควรว าบร ษ ทฯ ควรปร บกรอบการส  อสาร  ิ   ั  ์         ัR      ี?  ่    ้    ้    ็       ่   ิ   ั        ั         ื?     

เก  ยวก บผล ตภ ณฑ น  ในฐานะต วบ งช  ทางเล อด หล กเล  ยงความส บสนก บต วบ งช  พ นธ กรรม แสดง  ี?    ั   ิ   ั  ์ ีR         ั  ่  ีR      ื     ี   ี?       ั     ั   ั  ่  ีR   ั  ุ         

หล กฐานประโยชน ทางคล น ก แ   ั           ์     ิ ิ   ละส  อสารถ งผลกระทบต อค ณภาพช ว ตของผ  ป วยและครอบคร ว    ื?      ึ         ่  ุ     ี ิ     ู ้ ่            ั  

และในส วนของการส  อสาร ให สร างการส  อสารท  แตกต าง เช น เจาะกล  มแพทย ปฐมภ ม  เสร มสร าง      ่         ื?        ้  ้      ื?      ี?    ่     ่        ุ ่      ์    ู ิ    ิ    ้  

การม ส วนร วมทางส  อด จ ท ล/ส งคมออนไลน  และประสานแผนการส  อสารให สอดคล องก บ    ี  ่    ่       ื?   ิ  ิ  ั   ั         ์                 ื?       ้     ้   ั 

เหต การณ ส าค ญและการเผยแพร ข าว เพ     ุ    ์ ํ   ั             ่  ่     ื?อเข าถ งผ  ม ส วนได ส วนเส ยท  เก  ยวข องท กกล  มได อย าง    ้  ึ  ู ้ ี ่     ้ ่     ี   ี?  ี?    ้   ุ   ุ ่   ้  ่  

ครอบคล ม      ุ  
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4.5.2.2 การก าหนดกล  มเป าหมาย (  ํ      ุ่   ้       Customer Target) และข  นตอนของ    ัV       

กระบวนการวางต าแหน งผล ตภ ณฑ  (              ํ    ่    ิ   ั  ์  Product Positioning)  

 

 
 

โดยการพ จารณาจากแนวทางการตรวจว น จฉ ยโรคในป จจ บ น ซ  งจากการ       ิ                       ิ ิ   ั       ั  ุ  ั   ึ?        

ว เคราะห ข อม ลท  ผ านมาข างต น  ิ     ์  ้  ู  ี?  ่      ้    ้  

4.4.2.2.1 กล  มล กค าเป าหมายหล กของ   ุ ่  ู   ้   ้        ั     Elecsys Amyloid 

Plasma Panel สามารถระบ  ได ด งน           ุ    ้  ั  ีR  

1) โรงพยาบาลและสถานพยาบาลท  ให บร การว น จฉ ยและ                       ี?  ้  ิ     ิ ิ  ั    

ร กษาโรคสมองเส  อม ั            ื?   

2) ศ นย การแพทย และสถาบ นว จ ยด านโรคสมองเส  อม ู   ์       ์       ั  ิ ั  ้           ื?   

และอ ลไซเมอร      ั       ์ 

3) แพทย ผ  เช  ยวชาญและผ  ให บร การด านการด แลส ขภาพท       ์ ู ้ ี?         ู ้  ้  ิ      ้      ู   ุ     ี?

เก  ยวข อง  ี?    ้   

4) บร ษ ทประก นส ขภาพและองค กรด านสาธารณส ข  ิ   ั      ั  ุ           ์    ้         ุ  

4.5.2.2.2 ข  นตอนของกระบวนการวางต าแหน งผล ตภ ณฑ  ัR                     ํ    ่   ิ   ั   ์

(Product Positioning)  

ส าหร บ   ํ   ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel ซ  งประกอบด วย ึ?          ้   5 

ข  นตอนหล ก ัR       ั  ด งน    ั  ีR  

ข  นตอนท   ัR     ี? 1: ท าความเข าใจการร บร  ของล กค าเปร ยบเท ยบ  ํ        ้       ั  ู ้    ู   ้    ี     ี  

ก บข อเท จจร งทางเทคน ค ั  ้   ็   ิ         ิ   เพ  อให เห นช องว างระหว างม มมองของล กค าก บความเป นจร งของ  ื?   ้  ็  ่   ่      ่   ุ        ู  ้  ั       ็    ิ     

ผล ตภ ณฑ   ิ   ั   ์
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กล าวค อ ม  งเน นไปท  ประสบการณ จร งของผ  ป วยและ  ่    ื    ุ ่    ้    ี?          ์   ิ      ู ้ ่      

บ คลากรทางการแพทย จะท าให   ุ                ์    ํ   ้ Elecsys Amyloid Plasma Panel ม ความน าสนใจมากข  นในสายตา ี     ่         ึR         

ผ  ใช งานจร ง และสร างความเช  อม  นในประส ทธ ภาพการใช งานในสภาพแวดล อมคล น กม การจ ดหา ู ้   ้     ิ        ้        ื?  ั?       ิ  ิ         ้              ้    ิ ิ  ี     ั   

และเช ญอาจารย แพทย ผ  เช  ยวชาญจากโรงพยาบาลมหาล ย โรงเร ยนแพทย  ศ นย ว จ ยระด บชาต  โดย     ิ        ์     ์ ู ้ ี?                      ั       ี        ์ ู   ์ ิ  ั     ั    ิ    

บร ษ ทฯ เข าไปให การสน บสน นการท า   ิ   ั      ้     ้     ั   ุ      ํ  Method Validation เพ  อสร างพ  นท  ส าหร บการศ กษาเพ  อ  ื?   ้   ืR  ี? ํ   ั     ึ     ื? 

ประเม นความทนทานทางคล น กของ      ิ               ิ ิ      Elecsys Amyloid Plasma Panel ในกล  มของผ  ร บบร การท  ม     ุ ่     ู ้ ั   ิ     ี? ี

ภาวะสมองเส  อมเล กน อยในอนาคต ท  เป           ื?     ็   ้           ี?  ็ นกล  ม   ุ ่  

ข  นตอนท   ัR      ี?  2: ระดมสมองเพ  อหาต าแหน งผล ตภ ณฑ ท            ื?     ํ    ่    ิ   ั  ์ ี?

แตกต างและเหมาะสม    ่             โดยพ จารณาจากข อม ลในข  นตอนแรก    ิ          ้  ู    ัR        

กล าวค อ ในฐานะผ  เล นรายใหม    ่   ื         ู ้ ่       ่ Roche ควรม  งเน นไปท  การ    ุ ่    ้    ี?   

น าเสนอประโยชน จร งของ   ํ            ์  ิ      Elecsys Amyloid Plasma Panel ต อทางคล น กและผ  ป วย แทนท  จะเน นย   า ่      ิ ิ     ู ้ ่        ี?     ้  ํR 

ประโยชน ท  วไปของการตรวจจากเล อดซ  า ซ  งผ  ค  แข งรายอ  นได ส  อสารไปแล ว การแสดงให เห นถ ง       ์ ั?                  ื   ํR    ึ?   ู ้ ู ่  ่     ื?    ้ ื?         ้           ้  ็  ึ 

ค ณค าท  แท จร งของผล ตภ ณฑ ในทางปฏ บ ต จะช วยสร างจ ดขายท  แตกต างและน าสนใจส าหร บผ  ม  ุ  ่  ี?   ้  ิ       ิ   ั  ์       ิ  ั ิ   ่    ้   ุ     ี?    ่      ่      ํ   ั  ู ้ ี

ส วนได ส วนเส ยในวงการสาธารณส ข ่     ้ ่    ี               ุ  

ข  นตอนท   ัR      ี?  3: ค ดเล อกต าแหน งผล ตภ ณฑ ท  ด ท  ส ด ั   ื    ํ    ่    ิ   ั  ์ ี?  ี  ี?  ุ   และ

ก าหนดค าแถลงการณ ต าแหน งผล ตภ ณฑ ท  ช ดเจน  ํ      ํ         ์  ํ    ่   ิ   ั   ์ ี?  ั     

กล าวค อ การเร  มต นท  ใหม เก  ยวก บ   ่   ื       ิ?    ้  ี?   ่  ี?    ั  APOE4 ในฐานะต วช  ว ด        ั  ีR   ั

ในเล อด ซ  งม กถ กกล าวถ งในการส  อสารเป นเคร  องหมายท  เก  ยวข องก บพ นธ กรรม ณ ป จจ บ น     ื    ึ?    ั  ู   ่   ึ       ื?      ็     ื?        ี?  ี?    ้    ั   ั  ุ        ั  ุ  ั  C2N 

Diagnostics ก าล งน าทางเร  อง   ํ   ั   ํ      ื?    APOE isoforms ในฐานะต วช  ว ดในเล อด        ั  ีR   ั     ื   

ข  นตอนท   ัR     ี? 4: น าต าแหน งผล ตภ ณฑ ท  ก าหนดไปปฏ บ ต   ํ   ํ    ่   ิ   ั   ์ ี?  ํ        ิ  ั ิ โดย

สร างข อความส  อสารเพ  อถ ายทอดต าแหน งน  นไปย  งกล  มเป าหมาย  ้    ้      ื?      ื?  ่       ํ    ่  ัR     ั   ุ ่   ้      

กล าวค อ  ใช ประส ทธ ภาพและเสถ ยรภาพของ    ่    ื     ้    ิ   ิ          ี          Roche 

Diagnostics เพ  อส  อสารว า   ื?  ื?      ่  Elecsys Amyloid Plasma Panel ใช เทคโนโลย ท  เช  อถ อได  ซ  งท าให ง ายต อ   ้        ี ี?  ื?  ื    ้ ึ?    ํ    ้ ่   ่ 

การใช งาน      ้    

ข  นตอนท   ัR     ี? 5: ควบค มกระบวนการน าต าแหน งผล ตภ ณฑ ไป    ุ            ํ   ํ    ่   ิ   ั   ์  

ปฏ บ ต ให เป นไปตามแผน  ิ  ั ิ   ้ ็           

กล าวค อ   ่   ื  เพ  มความถ  ของการปล อยข าวและส งเสร มการต ดต อก บส  อข าว  ิ?      ี?        ่   ่      ่    ิ      ิ  ่   ั  ื?  ่  

เก  ยวก บงานประช มส าค ญเพ  อส งเสร มการสนทนาออนไลน  หน าเว บไซต ของเคร อข ายและสมาคม  ี?    ั        ุ   ํ   ั   ื?  ่    ิ                ์    ้    ็     ์      ื   ่          

ส วนใหญ พ ฒนาเน  อหาจากการปล อยข าว และน  อาจเป นช องทางส าค ญในการเข าถ งผ  ชมท  ไม ใช  ่      ่  ั     ืR            ่   ่       ี?     ็   ่      ํ   ั         ้  ึ  ู ้   ี?  ่  ่

ผ  เช  ยวชาญ ู ้ ี?      
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4.5.3 ข  นตอนในการเตร ยมความพร อมของท มขาย ัV            ี        ้        ี     

1) ค ดเล อกและฝ กอบรมพน กงานขายท  ม ความร  ด านเวชศาสตร ช มชนและการตรวจ  ั   ื      ึ         ั        ี? ี     ู ้  ้          ์ ุ             

ทางห องปฏ บ ต การ     ้    ิ  ั ิ    

2) จ ดท าค  ม อ เอกสารประกอบการน าเสนอ และว ด โอสาธ ตการใช งานอย างละเอ ยด  ั   ํ  ู ่ ื                   ํ           ิ ี     ิ       ้      ่      ี   

3) ม ข อม ลงานว จ ยเปร ยบเท ยบค ณสมบ ต และประส ทธ ภาพของ  ี  ้  ู     ิ  ั    ี     ี   ุ     ั ิ       ิ   ิ       EAPP ก บผล ตภ ณฑ   ั   ิ   ั  ์

อ  น ื?  

4) ฝ กท กษะการน าเสนอ การตอบข อซ กถาม และการจ ดการข อโต แย งจากล กค า ึ    ั        ํ              ้   ั             ั      ้    ้   ้     ู   ้  

 

4.5.4 ข  นตอนในการเตร ยมการประชาส มพ นธ  ัV            ี           ั   ั  ์ 

1) จ ดท าแผนประชาส มพ นธ เจาะกล  มเป าหมายแพทย  ผ  ด แลผ  ส งอาย  และผ  ก าหนด  ั   ํ          ั   ั  ์      ุ ่   ้          ์ ู ้ ู   ู ้ ู     ุ     ู ้  ํ    

นโยบายสาธารณส ข             ุ  

2) เตร ยมคอนเทนต ร ปแบบต างๆ อธ บายหล กการและข อด ของ    ี           ์ ู      ่      ิ      ั         ้  ี    EAPP รวมถ งค  ม อการ    ึ  ู ่ ื    

ใช งาน   ้    

3) ต ดต อน กข าวสายส ขภาพและผ  ม อ ทธ พลในส  อออนไลน ด านส ขภาพและผ  ส งอาย  ิ  ่   ั  ่      ุ        ู ้ ี ิ  ิ     ื?        ์  ้   ุ        ู ้ ู     ุ

4) จ ดงานแถลงข าวเป ดต วผล ตภ ณฑ  โดยม ผ  เช  ยวชาญด านประสาทว ทยาร วมให ข อม ล  ั         ่    ิ    ั   ิ   ั   ์    ี ู ้ ี?       ้          ิ    ่     ้  ้  ู  

5) ด าเน นการประชาส มพ นธ ตามแผนอย างต อเน  อง เพ  มการร บร  และการยอมร บจาก  ํ   ิ          ั   ั  ์         ่   ่   ื?     ิ?     ั  ู ้          ั    

สาธารณชน 

6) เพ  มการม ส วนร วมก บส  อส งคมออนไลน โดย:   ิ?     ี ่   ่    ั  ื?   ั          ์      

(1) พ ฒนาเน  อหาท  ปร บปร งเช นภาพกราฟ ก/ว ด โอสร ปโดยย อพร อมก บการเผยแพร   ั     ืR    ี?  ั   ุ   ่        ิ     ิ ี    ุ      ่   ้    ั          ่ 

(2) ให ก าล งใจผ  เข ยนภายนอกให แชร ผลงานว จ ยท  ได ร บการสน บสน นจาก   ้  ํ   ั    ู ้ ี          ้   ์      ิ  ั  ี?   ้ ั       ั   ุ     Roche 

เม  อม ออนไลน   ื?  ี       ์

(3) พ ฒนาแฮชแท กส าหร บ   ั         ็   ํ   ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel เพ  อให สามารถต ดตาม  ื?   ้       ิ    

และคงท  ในการส  อสารผ าน       ี?      ื?      ่   Facebook  

(4) ม ส วนร วมในการแคมเปญการเผยแพร ของโรคสมองเส  อมและโรคอ ลไซเมอร  ี ่   ่                      ่            ื?          ั       ์ 

 

ต วอย าง ั   ่   : ส  อให ความร  เก  ยวก บการตรวจว น จฉ นโรคสมองเส  อมในป จจ บ น (ฉบ บภาษาไทย ื?    ้     ู ้  ี?    ั         ิ ิ  ั          ื?      ั  ุ  ั      ั        และ

อ งกฤษ  ั    )  
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บทท     ีP 5 

การอภ ปรายผลการว จ ยและข อเสนอแนะ      ิ           ิ  ั     ้         

 

 

หล งจากได ท าการว เคราะห ข อม ลในด านต างๆ ท  เก  ยวข องก บตลาดผล ตภ ณฑ ช  ว ดทางช วภาพส าหร บ   ั       ้  ํ      ิ     ์  ้  ู     ้   ่     ี?  ี?    ้    ั       ิ   ั   ์ ีR   ั     ี      ํ   ั 

โรคสมองเส  อมประเภทอ ลไซเมอร  (         ื?           ั       ์  Alzheimer's disease Biomarker) ในบทท  ผ านมา บทน  จะเป น     ี? ่        ีR     ็  

การสร ปประเด นส าค ญและข อค นพบต างๆ พร อมท  งข อเสนอแนะในการน าผล ตภ ณฑ เข าส  ตลาดใน     ุ        ็   ํ   ั      ้   ้    ่      ้   ัR   ้               ํ   ิ   ั   ์  ้  ู ่      

ประเทศไทยให ประสบความส าเร จ โดยจะกล าวถ งป จจ ยแห งความส าเร จ การวางแผนกลย ทธ อย าง            ้           ํ   ็         ่   ึ  ั   ั   ่       ํ   ็               ุ  ์   ่  

เหมาะสม รวมถ งข อจ าก ดของการศ กษาในคร  งน   ข อม ลเหล าน  จะเป น            ึ   ้   ํ   ั        ึ       ัR   ีR    ้  ู    ่  ีR     ็  ประโยชน ส าหร บผ  บร หารใน       ์  ํ   ั  ู ้  ิ      

การก าหนดนโยบายและวางแผนการด าเน นงานต อไป     ํ                        ํ   ิ     ่    

 

 

5.1  ป จจ ยท  จะช วยท าให การน าเสนอผล ตภ ณฑ   ั   ั   ีP    ่    ํ    ้     ํ        ิ   ั   ์  Alzheimer's disease Biomarker 

ประสบความส าเร จ          ํ   ็  

 

ต องอาศ ย   ้      ั  5 ประการของการส  อสารทางว ทยาศาสตร ของ              ื?         ิ        ์     Elecsys Amyloid Plasma 

Panel ซ  งประกอบด วย ึ?          ้   

1. ความต องการทางคล น กท  ย  งไม ได ร บการตอบสนอง: เป นเคร  องม อการพยากรณ ท        ้          ิ ิ  ี?  ั   ่   ้ ั               ็     ื?    ื          ์ ี?

ง ายต อการแปลผล ม ความน าจะเป นส งในการก าจ ดพาธอโลย ของอะไมลอยด ออกจากผ  ป วย ซ  งช วย ่   ่           ี     ่     ็   ู        ํ   ั         ี            ์       ู ้ ่     ึ?   ่  

ให เส นทางการว น จฉ ยส าหร บผ  ป วยท  ม อาการทางสมองเส  อมม ความรวดเร วมากข  น   ้  ้         ิ ิ   ั   ํ   ั  ู ้ ่    ี? ี              ื?   ี         ็     ึR   

2. ช วว ทยาของไบโอมาร คเกอร : ไบโอมาร คเกอร ในพลาสมาท  รวมอย  ใน  ี  ิ             ์      ์          ์      ์          ี?     ู ่   Elecsys 

Amyloid Plasma Panel ส มพ นธ ก บการตรวจพบอะไมลอยด ในของเหลวสมอง พวกเขาจะช วยให  ั   ั  ์  ั                  ์                       ่    ้

ความเข าใจเก  ยวก บความส มพ นธ ระหว างไบโอมาร คเกอร และพาธอโลย ของอะไมลอยด ด ข  น        ้     ี?    ั       ั   ั  ์     ่         ์     ์           ี            ์ ี ึR    

3. ความพร อมของการทดสอบทางเทคน ค:       ้                    ิ   Elecsys Amyloid Plasma Panel เป นอ มม   ็   ิ  ู

โนแอสเสย  (         ์ Immunoassay) ท  ท าบนเคร  องตรวจว เคราะห อ ตโนม ต ท  พ ฒนาเป นอ ปกรณ   ี?  ํ      ื?        ิ      ์  ั     ั ิ ี?  ั     ็   ุ    ์ IVD ช วย ่  

อ านวยความสะดวกในด านการขยายไปท  วโลก  ํ                 ้            ั?     

4. ประส ทธ ภาพทางคล น กและความแข งแรง:     ิ   ิ        ิ ิ          ็      Elecsys Amyloid Plasma Panel ได ร บ   ้ ั 

การศ กษาด วยความน าจะเป นและความแข งแรงส งในการใช งานตามว ตถ ประสงค ในประชากร    ึ     ้       ่     ็           ็     ู         ้        ั  ุ      ์         
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กล  มเป าหมาย เพ  อให เป นการทดสอบไบโอมาร คเกอร ในพลาสมาท  ด ท  ส ดส าหร บพาธอโลย ของอะ  ุ ่   ้        ื?    ้ ็                 ์     ์         ี? ี ี? ุ   ํ   ั         ี     

ไมลอยด        ์

5. ประโยชน ทางคล น ก: การใช         ์     ิ  ิ         ้ Elecsys Amyloid Plasma Panel จะสน บสน นการ    ั   ุ     

ต ดส นใจทางคล น ก ช วยเพ  มการร บร  ถ งประโยชน ทางคล น กของการทดสอบ และสร างความเช  อม  น  ั  ิ        ิ ิ   ่    ิ?     ั  ู ้ ึ        ์     ิ ิ                  ้        ื?  ั? 

ในการใช งานท  งในการด แลปฐมภ ม และท ต ยภ ม อย างเหมาะสม        ้    ัR       ู      ู ิ    ุ ิ  ู ิ   ่          

 

 

5.2  การว เคราะห ข อม ลเพ  อก าหนดขนาดตลาดและวางแผนกลย ทธ      ิ     ์ ้  ู   ืP   ํ                        ุ  ์ 

โดยใช กลย ทธ        ้    ุ  ์ 4 สร าง อ นประกอบด วย  ้     ั         ้   

1. สร างความเข าใจและการส  อสารก บกล  มเป าหมาย:   ้         ้          ื?      ั   ุ ่   ้       การท าความเข าใจความต องการ     ํ        ้         ้     

และความสนใจของแพทย ในโรงพยาบาลเป นส  งส าค ญ โดยต องเร  มจากการต ดต อและส  อสารก บ                   ์             ็   ิ?   ํ   ั       ้    ิ?         ิ  ่     ื?       ั

แพทย อย างเป นระบบ เพ  อเข าใจความต องการของแพทย  ฟ งความค ดเห นและข อเสนอแนะของ     ์  ่    ็         ื?    ้         ้             ์ ั      ิ   ็      ้           

แพทย ท  หลากหลายม มมอง เพ  อให ค ณสามารถปร บกลย ทธ การตลาดให เหมาะสมแ     ์ ี?         ุ       ื?    ้ ุ         ั     ุ  ์          ้       ละตอบสนองต อ          ่ 

ความต องการแพทย ได       ้          ์   ้

โดยการม  งเน นไปท  ประสบการณ จร งของผ  ป วยและบ คลากรทางการแพทย จะท าให         ุ ่    ้    ี?         ์  ิ      ู ้ ่       ุ                ์    ํ   ้ 

Elecsys Amyloid Plasma Panel ม ความน าสนใจมากข  นในสายตาผ  ใช งานจร ง และสร างความเช  อม  น ี     ่         ึR          ู ้   ้     ิ        ้        ื?  ั? 

ในประส ทธ ภาพการใช งานในสภาพแวดล อมคล น กม การจ ดหาและเช ญอาจารย แพทย ผ  เช  ยวชาญ      ิ   ิ         ้              ้    ิ ิ  ี     ั        ิ        ์     ์ ู ้ ี?     

จากโรงพยาบาลมหาล ย โรงเร ยนแพทย  ศ นย ว จ ยระด บชาต  โดยบร ษ ทฯ เข าไปให การสน บสน นการ                 ั       ี        ์ ู   ์  ิ  ั     ั    ิ      ิ   ั      ้      ้      ั   ุ    

ท า   ํ  Method Validation เพ  อสร างพ  นท  ส าหร บการศ กษาเพ  อประเม นความทนทานทางคล น กของ   ื?   ้   ืR  ี? ํ   ั     ึ     ื?      ิ               ิ ิ     

Elecsys Amyloid Plasma Panel ในกล  มของผ  ร บบร การท  ม ภาวะสมองเส  อมเล กน อยในอนาคต ท      ุ ่     ู ้ ั   ิ     ี? ี          ื?     ็  ้           ี?

เป นก  ็   ล  มเป าหมาย ุ ่   ้      

2.สร างความยอมร บจากแพทย : โดยเสนอข อม ลทางว ชาการและข อได เปร ยบท  ช ดเจน  ้          ั         ์          ้  ู     ิ          ้    ้  ี    ี?  ั    

เก  ยวก บ   ี?    ั  Plasma Biomarker และการค ดกรองความเส  ยงในระยะเร  มแรกของโรคอ ลไซเมอร         ั           ี?           ิ?            ั       ์  

ประโยชน ของการใช ผล ตภ ณฑ ของเราในการว น จฉ ยและการด แลผ  ป วย และข อม ลท  เป นประโยชน        ์         ้  ิ   ั   ์            ิ ิ   ั        ู   ู ้ ่         ้  ู  ี?  ็         ์

เก  ยวก บการทดลองทางคล น กหร อผลการใช งานจร งในโรงพยาบาล  ี?    ั              ิ ิ   ื          ้     ิ              

Elecsys® Amyloid Plasma Panel เป นเคร  องม อท  ช วยค ดกรองผ  ป วยท  ม ความเส  ยงต  า  ็     ื?    ื  ี? ่    ั      ู ้ ่    ี? ี      ี?    ํ? 

ต อการม สารอะม ลอยด ในเล อด ซ  งเป นต วบ งช  ส าค ญของโรคอ ลไซเมอร  ่     ี      ิ     ์    ื    ึ?    ็    ั  ่  ีR   ํ   ั         ั       ์  

การตรวจค ดกรองด วยว ธ น  จะช วยระบ ผ  ป วยท  ม ความน าจะเป นบวกต อสารอะม ลอยด          ั       ้   ิ ี ีR    ่     ุ ู ้ ่    ี? ี     ่     ็      ่       ิ    ์

ต  า ซ  งหมายความว าม ความเป นไปได น อยท  จะเป นโรคอ ลไซเมอร ในระยะเร  มต น เม  อทราบผลแล ว  ํ?   ึ?            ่  ี      ็       ้  ้   ี?    ็       ั       ์        ิ?    ้    ื?          ้  

จะสามารถส บสวนสาเหต อ  น ๆ ท  อาจก อให เก ดความเส  อมของสมรรถภาพทางป ญญาหร อการค ด         ื          ุ ื?     ี?    ่   ้  ิ       ื?                  ั     ื      ิ 
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เช งตรรกะได  ด งน  น   ิ        ้  ั  ัR   Elecsys Amyloid Plasma Panel จ งเป นเคร  องม อช วยค ดกรองเบ  องต น เพ  อ ึ   ็     ื?    ื  ่    ั       ืR    ้    ื? 

แยกแยะผ  ป วยท  ม โอกาสเป นโรคอ ลไซเมอร ต  าออกไปก อน จากน  นจ งสามารถส บสวนสาเหต อ  นๆ        ู ้ ่    ี? ี       ็       ั       ์ ํ?       ่       ัR   ึ        ื         ุ ื?   

ของภาวะสมองเส  อมท  ไม ได เก ดจากสารอะม ลอยด  ซ  งจะท าให การว น จฉ ยและการร กษาม ความ             ื?    ี?  ่   ้ ิ          ิ    ์  ึ?      ํ   ้    ิ ิ  ั        ั    ี    

แม นย  ามากข  น  ่   ํ     ึR   

การใช        ้Elecsys Amyloid Plasma Panel ร วมก บการประเม นทางคล น กจะช วยให แพทย  ่     ั         ิ      ิ ิ    ่     ้    ์

สามารถบร หารจ ดการผ  ป วยท  ม อาการเส  อมสมรรถภาพทางป ญญาได อย างม ประส ทธ ภาพ โดยเร  ม        ิ      ั     ู ้ ่    ี? ี       ื?              ั      ้   ่   ี    ิ  ิ         ิ?  

จากการค ดกรองออกจากโรคอ ลไซเมอร ก อน แล วจ งส บสวนสาเหต อ  นๆ ต อไป        ั                ั       ์ ่      ้  ึ  ื         ุ ื?    ่    

3. สร างความไว วางใจและความเช  อม  น: ให แพทย ผ  เช  ยวชาญท  ได ร บการยอมร บใน  ้         ้              ื?  ั?     ้     ์ ู ้ ี?      ี?   ้ ั        ั   

วงการเด ยวก น ได ทดลองใช ผล ตภ ณฑ ในการศ กษาข อม ลการท าว จ ย โดยแพทย สามารถออกแบบ        ี    ั     ้        ้  ิ   ั   ์      ึ     ้  ู      ํ  ิ  ั          ์             

Protocol ในการว จ ยให สอดคล องก บงานท  ตนเองร บผ ดชอบอย  ในป จจ บ นอย างเก ดประโยชน ได        ิ  ั   ้      ้    ั     ี?      ั  ิ      ู ่   ั  ุ  ั   ่    ิ        ์   ้

เช น แพทย จากสถาบ นประสาทว ทยาทดสอบก บคนไข ส งอาย  ท  มาใช บร การในคล น กเบาหวาน เป น  ่       ์        ั        ิ          ั      ้ ู     ุ ี?     ้  ิ        ิ ิ           ็  

ต น เพ  อสร างประสบการณ และเพ  มความไว วางใจและความเช  อม  นในการใช    ้    ื?   ้           ์     ิ?        ้              ื?  ั?         ้Plasma Biomarker 

โดยเร  มจากการค นคว าข อม ลและรวบรวมข อม ลงานว จ ย วรรณกรรมท  ม การต พ มพ ท  งหมดท  เก  ยวข อ     ิ?          ้    ้   ้  ู            ้  ู      ิ  ั           ี? ี    ี ิ   ์ ัR     ี?  ี?    ้

ก บกรณ ศ กษาน   เพ  อว เคราะห และด แนวทางในการศ กษาว จ ยในอนาคต และเพ  อใช เป นข อม ลให   ั    ี  ึ    ีR    ื?  ิ      ์    ู            ึ    ิ  ั              ื?    ้ ็    ้  ู   ้

แพทย ผ  เช  ยวชาญท  เป นเป าหมายในการช วยผล กด นผล ตภ ณฑ น  เข าส  ตลาดอ กด วย     ์ ู ้ ี?      ี?  ็    ้           ่     ั   ั   ิ   ั   ์ ีR    ้  ู ่     ี   ้   

4. การสร างการร บร  และการแสดงความน ยม: ใช กลย ทธ ท าการตลาดผ านงานประช ม     ้      ั  ู ้               ิ       ้    ุ  ์  ํ         ่         ุ 

ว ชาการของแพทย ในสาขาท  เก  ยวข องก บโรคอ ลไซเมอร  โดยเช ญแพทย เฉพาะทางท  เป น ิ             ์       ี?   ี?    ้   ั     ั       ์       ิ      ์         ี?   ็  

กล  มเป าหมายเข าร วมงานประช ม โดยม การแสดงผลงานว จ ยหล งจากได ทดลองใช    ุ ่   ้        ้  ่          ุ       ี              ิ ั   ั      ้       ้ Plasma 

Biomarker จากอาจารย แพทย  ท  มาจากโรงเร ยนแพทย หร อสถาบ นท  ม ช  อเส ยงได ร บการยอมร บมา          ์     ์ ี?          ี        ์  ื       ั  ี? ี ื?   ี      ้ ั        ั   

บรรยายในห วข อท  เก  ยวข องและน าสนใจเก  ยวก บ           ั   ้  ี?  ี?    ้      ่       ี?    ั  Plasma Biomarker และการค ดกรองความเส  ยงใน        ั           ี?    

ระยะเร  มแรกของโรคอ ลไซเมอร  เพ  อสร างความร  และความน ยมในกล  มเป าหมาย      ิ?             ั       ์   ื?   ้       ู ้        ิ      ุ ่   ้     และขยายการให             ้

ความร  ไปย  งประชาชนท       ู ้    ั         ั?วไป เพ  อ      ื? เพ  มความตระหน กร    ิ?           ั  ู ้ และได ร บร  ข อม ลท  ถ กต องจากผ  เช  ยวชาญ      ้ ั  ู ้  ้  ู  ี? ู   ้      ู ้ ี?      

โดยการน าเสนอผ านช องทางส  อออนไลน  ด งน          ํ       ่   ่      ื?        ์  ั  ีR  

1. ความสนใจจากส  อมวลชนและบ คคลสาธารณะ: การว เคราะห การแชร และการ            ื?           ุ                ิ      ์      ์       

กล าวถ งบนโซเช ยลม เด ยและในส  อข าวสามารถช วยให เห นภาพรวมเก  ยวก บว าบร ษ ทม การสร าง  ่   ึ       ี   ี  ี       ื?   ่         ่    ้  ็         ี?    ั  ่   ิ   ั  ี     ้  

ความสนใจจากสาธารณชนและส  อมวลชนในบร บทใด                       ื?          ิ      

2. การโพสต เก  ยวก บผล ตภ ณฑ และบร การใหม : การส งเกตการโพสต เก  ยวก บการ       ์  ี?    ั   ิ   ั  ์     ิ       ่      ั           ์  ี?    ั    

ประกาศผล ตภ ณฑ หร อบร การใหม บนช องทาง         ิ   ั   ์  ื    ิ       ่   ่      Social Media และในการปล อยข าวสามารถช วยใน          ่   ่         ่    

การเข าใจถ งก จกรรมต าง ๆ ท  เก  ยวข องก บพ ฒนาผล ตภ ณฑ และการตลาดของบร ษ ท      ้    ึ  ิ      ่      ี?  ี?    ้    ั   ั     ิ   ั   ์               ิ   ั  
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3. ตอบสนองของช มชนและผ  ร บบร การ: การส งเกตประส ทธ ภาพของการตอบสนอง           ุ       ู ้ ั   ิ          ั        ิ  ิ                

จากช มชนและผ  ร บบร การต อโพสต และการปล อยข าวสามารถช วยในการว เคราะห ถ งความส าเร จ    ุ       ู ้ ั   ิ     ่      ์        ่   ่         ่        ิ      ์ ึ       ํ   ็ 

ของก จกรรมการตลาดและความเป นท  จะได ร บการยอมร บ    ิ                     ็   ี?     ้ ั        ั  

การว เคราะห เหล าน  สามารถช วยให เข าใจภาพรวมของการส  อสารและการโฆษณาของ    ิ      ์   ่  ีR        ่     ้  ้                ื?                  

บร ษ ทในสาธารณะและในส  อมวลชน ท  งน   ความส าเร จของการว เคราะห ข  นอย  ก บการรวบรวม  ิ   ั                ื?         ัR   ีR       ํ   ็         ิ      ์ ึR    ู ่  ั          

ข อม ลท  เป นระบบและการใช เคร  องม อว เคราะห ท  เหมาะสมในการต ความข อม ลท  ม อย    ้  ู  ี?  ็               ้  ื?    ื   ิ     ์ ี?             ี      ้  ู  ี? ี  ู ่

 

 

5.3 ข อเสนอแนะส าหร บผ  บร หาร ้         ํ   ั  ู้  ิ    

การศ กษาช  ให เห นแนวโน มและความสนใจในการใช ต วบ งช  ทางช วภาพในเล อด    ึ    ีR   ้  ็      ้                   ้  ั  ่  ีR     ี         ื  

ส าหร บการว น จฉ ยโรคอ ลไซเมอร จากบร ษ ทค  แข งและผ  ม ส วนได ส วนเส ยในอ ตสาหกรรม ซ  งเป น  ํ   ั     ิ ิ   ั      ั       ์     ิ   ั  ู ่  ่     ู ้ ี ่     ้ ่    ี    ุ          ึ?    ็  

ประโยชน ในการวางแผนกลย ทธ การส  อสารและการตลาดให สอดคล องก บความต องการของตลาด        ์               ุ  ์    ื?                 ้      ้    ั       ้             

การว เคราะห จ ดแข     ิ      ์ ุ   ง็ จ ดอ อน โอกาส และอ ปสรรค (   ุ  ่             ุ       SWOT Analysis) รวมถ งการว เคราะห      ึ     ิ      ์ 4P ได แก     ้  ่ 

ผล ตภ ณฑ  ราคา ช องทางการจ ดจ าหน าย และการส งเสร มการตลาด จะช วยให สามารถพ ฒนา  ิ   ั  ์       ่         ั   ํ   ่           ่     ิ             ่    ้        ั   

แพลตฟอร มและภาษาส าหร บการส  อสารเก  ยวก บ         ์          ํ   ั      ื?       ี?    ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel ได อย างม   ้  ่   ี

ประส ทธ ภาพและตรงก บความต     ิ  ิ           ั      อ้งการของกล  มเป าหมาย          ุ ่   ้      

โดยจากการว เคราะห พบว า           ิ      ์   ่  Elecsys Amyloid Plasma Panel ม โอกาสในการส  อสารท   ี           ื?      ี?

แตกต างและครอบคล มมากกว าค  แข ง ท  งในการส  อสารถ งประโยชน ทางคล น กโดยตรง ผลกระทบ    ่           ุ      ่  ู ่  ่   ัR       ื?     ึ        ์     ิ ิ               

ต อค ณภาพช ว ต ราคาท  เข าถ งได  การกระจายผ านช องทางท  หลากหลาย และก จกรรมส งเสร มการขาย ่  ุ     ี  ิ       ี?   ้  ึ    ้           ่   ่      ี?             ิ      ่    ิ        

ท  เจาะกล  มเป าหมายได ตรงจ ด เช น การเจาะกล  มแพทย ปฐมภ ม  กา ี?      ุ ่   ้        ้    ุ    ่           ุ ่      ์    ู ิ   รเสร มสร างการม ส วนร วมบนส  อ    ิ    ้      ี ่   ่      ื? 

ด จ ท ล/ส งคมออนไลน  และการประสานการส  อสารก บเหต การณ และการเผยแพร ข าวส าค ญ เพ  อ ิ ิ  ั   ั         ์                 ื?       ั    ุ    ์            ่  ่   ํ   ั    ื? 

เข าถ งผ  ม ส วนได ส วนเส ยท กกล  มอย างครอบคล ม   ้  ึ  ู ้ ี ่     ้ ่    ี  ุ   ุ ่    ่        ุ  

ส าหร บกลย ทธ ท  แนะน า ได แก  แสดงหล กฐานประโยชน ทางคล น กโดยตรง ส  อสาร ํ   ั    ุ  ์ ี?     ํ     ้  ่        ั           ์     ิ ิ         ื?     

ผลกระทบด านค ณภาพช ว ต เจาะกล  มแพทย ปฐมภ ม  เสร มสร างการม ส วนร วมบนส  อด จ ท ล/ส งคม         ้   ุ     ี ิ        ุ ่      ์    ู ิ    ิ    ้      ี ่   ่      ื?   ิ ิ  ั   ั   

ออนไลน  และประสานการส  อสารก บเหต การณ และการเผยแพร ข าวส าค ญ เพ  อเข าถ งผ  ม ส วนได       ์              ื?       ั    ุ    ์            ่  ่   ํ   ั    ื?    ้  ึ  ู ้ ี ่     ้

ส วนเส ยท กก ่    ี  ุ  ล  มอย างครอบคล ม ุ ่    ่        ุ  

โดยสร ปจากการศ กษาในบทท        ุ         ึ        ี? 4 ช  ให เห นโอกาสส าค ญในการส  อสารเก  ยวก บ  ีR    ้ ็        ํ   ั       ื?      ี?    ั  Elecsys 

Amyloid Plasma Panel เพ  อสร างความแตกต างและความได เปร ยบทางการแข งข น โดยม ประเด น  ื?   ้          ่            ้  ี           ่   ั      ี     ็ 

ส าค ญด งน    ํ   ั   ั  ีR  
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1. การส  อสารผล ตภ ณฑ ในฐานะต วบ งช  ทางเล อด เพ  อหล กเล  ยงความส บสนก บต วบ งช      ื?      ิ   ั   ์        ั  ่  ีR      ื     ื?   ี   ี?        ั     ั   ั  ่  ีR

ทางพ นธ กรรม และขยายการใช ในประชากรผ  ป วยสมองเส  อมระยะเร  มต นท  งหมด     ั  ุ                  ้          ู ้ ่         ื?        ิ?    ้  ัR     

2. แสดงหล กฐานประโยชน ทางคล น กโดยตรง ซ  งค  แข งขาดความช ดเจนในประเด นน          ั           ์     ิ ิ         ึ?   ู ่  ่          ั           ็  ีR  

โดยม  งเน นท  การเสร มการทดลองทางคล น กเท าน  น    ุ ่    ้  ี?      ิ               ิ ิ   ่  ัR  

3. ส  อสารถ งผลกระทบของผล ตภ ณฑ ต อค ณภาพช ว ตของผ  ป วยและผ  ด แล  ื?      ึ             ิ   ั  ์ ่  ุ     ี ิ     ู ้ ่       ู ้ ู   ซ  งค  แข ง ึ?   ู ่  ่ 

ไม ได ให ความส าค ญในประเด นน    ่   ้   ้      ํ   ั         ็  ีR  

4. เจาะกล  มแพทย ปฐมภ ม  เน  องจาก       ุ ่      ์    ู ิ   ื?      Roche ม การเผยแพร ในวารสารเคม คล น กด วย จ ง ี         ่            ี  ิ ิ   ้    ึ 

เป นโอกาสในการส  อสารก บแพทย เวชปฏ บ ต ได โดยตรง  ็             ื?      ั      ์    ิ  ั ิ   ้       

5. เสร มสร างการม ส วนร วมบนส  อด จ ท ล/ส งคมออนไลน  โดยพ ฒนาเน  อหาเสร ม ใช    ิ    ้      ี ่   ่      ื?   ิ ิ  ั   ั         ์      ั     ืR       ิ     ้

แฮชแท กเฉพาะ ด งผ  ม อ ทธ พลออนไลน  และใช ช องทาง       ็        ึ  ู ้ ี ิ  ิ         ์      ้ ่      Facebook ท  ได ร บความน ยมในประเทศไทย ี?   ้ ั      ิ              

6. ประสานแผนการส  อสารให สอดคล องก บเหต การณ ส าค ญและการเผยแพร ข าว เพ  อ             ื?       ้      ้    ั    ุ    ์  ํ   ั             ่  ่     ื? 

เข าถ งกล  มผ  ร บสารท  หลากหลาย เช น สมาคม และผ  ไม ใช ผ  เช  ยวชาญ นอกเหน อจากแพทย และ   ้  ึ   ุ ่  ู ้ ั     ี?           ่            ู ้  ่  ่ ู ้ ี?            ื         ์   

ผ  เช  ยวชาญท  ร บข อม ลจากแถลงข าว ู ้ ี?      ี? ั   ้  ู         ่   

การด าเน นการตามข อเสนอแนะเหล าน   จะช วยให       ํ   ิ         ้           ่  ีR     ่     ้Roche สร างกลย ทธ การส  อสารและ  ้      ุ  ์    ื?       

การตลาดส าหร บ         ํ   ั  Elecsys Amyloid Plasma Panel ท  โดดเด น แตกต าง สอดคล องก บความต องการ ี?     ่      ่         ้    ั       ้     

ของตลาด ครอบคล มกล  มผ  ม ส วนได ส วนเส ยท  ส าค ญ และสร างความได เปร ยบในการแข งข นอย างม               ุ   ุ ่  ู ้ ี ่     ้ ่    ี  ี?  ํ   ั       ้         ้  ี          ่   ั    ่   ี

ประส ทธ ภาพ    ิ  ิ    

 

 

5.4 ข อจ าก ดของการศ กษา ้   ํ   ั        ึ    

การศ กษาคร  งน  ม ข อจ าก ดหลายประการท  ควรน ามาพ จารณา โดยม รายละเอ ยด    ึ      ัR   ีR  ี  ้  ํ  ั            ี?     ํ    ิ          ี        ี  

ด งต อไปน    ั  ่    ีR  

1. ข อม ลท  ใช ในการว เคราะห มาจากแหล งข อม ลสาธารณะเท าน  น โดยไม ได ร บการ  ้  ู  ี?   ้      ิ      ์        ่   ้  ู          ่  ัR        ่   ้ ั    

เป ดเผยข อม ลทางด านเทคน คหร อข อม ลความล บทางการค าจากบร ษ ทค  แข ง จ งอาจม ข อจ าก ดในการ  ิ       ้  ู      ้      ิ   ื    ้  ู       ั         ้      ิ   ั  ู ่  ่   ึ     ี  ้   ํ   ั      

เข าถ งรายละเอ ยดบางประการ   ้  ึ        ี            

2. การศ กษาข อม ลอ างอ งจ าก ดอย  เฉพาะในระด บสากล โดยไม ได ศ กษาข อม ลเฉพาะใน    ึ     ้  ู   ้   ิ   ํ   ั   ู ่          ั           ่   ้ ึ     ้  ู        

บร บทของประเทศไทยอย างล กซ  ง ซ  งอาจม ความแตกต างในบางประเด น เช น พฤต กรรมการใช ส  อ  ิ                  ่   ึ  ึR    ึ?      ี        ่            ็    ่     ิ          ้ ื? 

ส งคมออนไลน  ช องทางการส  อสารท  ได ร บความน ยม และการก าก บด แลของหน วยงานท  เก  ยวข อง  ั          ์ ่         ื?     ี?   ้ ั      ิ           ํ   ั  ู       ่      ี?  ี?    ้   



81 

 

3. การศ กษาคร  งน  ไม ได ม การส มภาษณ หร อส ารวจความค ดเห นของผ  ใช งานจร ง ท  งใน    ึ     ัR   ีR   ่   ้ ี     ั     ์  ื    ํ         ิ   ็     ู ้   ้     ิ    ัR   

กล  มผ  ป วย ผ  ด แลผ  ป วย และบ คลากรทางการแพทย  ซ  งอาจท าให ขาดม มมองท  ส าค ญบางประการท    ุ ่  ู ้ ่     ู ้ ู   ู ้ ่        ุ                ์ ึ?       ํ   ้    ุ     ี?  ํ   ั           ี?

เก  ยวข องก บความต องการและพฤต กรรมของผ  ใช งานโดยตรง  ี?    ้    ั       ้           ิ        ู ้   ้          

ด งน  น ควรม การศ กษาเพ  มเต มโดยการส มภาษณ ผ  ม ส วนได ส วนเส ยหล กในประเทศ  ั  ัR       ี    ึ     ิ?   ิ        ั     ์ ู ้ ี ่     ้ ่    ี     ั         

ไทย รวมถ งการศ กษาข อม ลเช งล กจากหน วยงานก าก บด แลท  เก  ยวข อง เพ  อให ได ข อม ลท  ครบถ วน        ึ     ึ     ้  ู   ิ  ึ      ่       ํ   ั  ู   ี?  ี?    ้     ื?   ้   ้  ้  ู  ี?     ้  

และสามารถน าไปใช ในการวางแผนกลย ทธ ได อย างเหมาะสมและม ประส ทธ ภาพมากข  น            ํ      ้               ุ  ์   ้   ่             ี    ิ  ิ       ึR    
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