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บทความวิจยั 

TJPP 

                     วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาความรู ้ความคดิเหน็ และการบรหิารจดัการต่อยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์ของเภสชักร
โรงพยาบาล  วิธีการวิจยั: งานวจิยัเชงิพรรณนาแบบภาคตดัขวาง  โดยสง่แบบสอบถามทางไปรษณียไ์ปยงัเภสชักรโรงพยาบาล 
524 รายทัว่ประเทศระหวา่งกรกฎาคม ถงึ สงิหาคม 2556 เพื่อสอบถามขอ้มลูเกีย่วกบัความรู ้ความคดิเหน็ และความตอ้งการ
การสนับสนุนเกี่ยวกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์  ผลการวิจยั: ตวัอย่างส่งแบบสอบถามกลบั 306 ฉบบั (รอ้ยละ 58.40)  
โรงพยาบาลศูนยต์อบกลบัสงูสุดคดิเป็นรอ้ยละ 80.00 ขณะที่โรงพยาบาลเอกชนตอบกลบัน้อยที่สุด คอื รอ้ยละ 43.01  กลุ่ม
ตวัอยา่งรอ้ยละ 80.86 เคยไดข้อ้มลูเกีย่วกบัยาชวีวตัถุ แต่รอ้ยละ 54.13 เคยไดข้อ้มลูเรื่องไบโอซมิลิาร ์ มากกวา่รอ้ยละ 80 ตอบ
ถูกในเรื่องการเกบ็รกัษาและปจัจยัส าคญัทีค่วรใชพ้จิารณาคุณภาพของยาชวีวตัถุ  แต่น้อยกวา่รอ้ยละ 50 ตอบถูกเกี่ยวกบัไบโอ
ซมิลิาร ์ มากกว่ารอ้ยละ 90 เหน็ดว้ยว่าเภสชักรยงัขาดความเขา้ใจเรื่องไบโอซมิลิาร ์โดยไม่แน่ใจในเรื่องของประสทิธภิาพและ
ความปลอดภัยของยา  ร้อยละ 70 มีแนวปฏิบัติเกี่ยวกับยาชีววตัถุ แต่ยงัไม่มีความชดัเจนเรื่องแนวปฏิบตัิเกี่ยวกับกา ร
คดัเลอืกไบโอซมิลิาร ์เภสชักรเพศชายมคีวามรูเ้กีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร์ มากกวา่เพศหญงิโดยม ีOR = 1.81 (1.03-
3.18) เภสชักรทีป่ฏบิตังิานในโรงพยาบาลทัว่ไปมีความรูม้ากกว่าผูป้ฏบิตังิานในโรงพยาบาลเอกชน OR = 2.96 (1.21-7.25) 
และเภสชักรทีไ่ดร้บัขอ้มลูมาก่อนมคีวามรูม้ากกวา่ผูท้ีไ่มไ่ดร้บัขอ้มลู OR = 1.29 (1.64-2.60) สรปุ: เภสชักรโรงพยาบาลสว่น
ใหญ่มคีวามรูพ้ืน้ฐานเกี่ยวกบัยาชวีวตัถุ แต่ยงัขาดความรูเ้รื่องไบโอซมิลิาร์ ท าให้เภสชักรขาดความมัน่ใจในการเปรยีบเทยีบ
คุณลกัษณะของยาระหวา่งยาชวีวตัถุตน้แบบและไบโอซมิลิาร ์
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บทน า 
ยาชวีวตัถุ (biological products) ทีใ่ชใ้นปจัจุบนั

ผ ลิ ต ขึ้ น โ ด ย รี ค อ ม บิ แ น น ท์ ดี เ อ็ น เ อ เ ท ค โ น โ ล ย ี
(recombinant DNA technology) (1)  ยากลุ่มน้ีมบีทบาท
มากยิ่งขึ้นในการรกัษาโรคมะเร็ง เบาหวาน  ไขข้อรูมา
ตอยด ์การปลูกถ่ายอวยัวะ เป็นตน้  ปจัจุบนัประมาณรอ้ย
ละ 50 ของยาใหม่ที่ได้รบัการรบัรองโดยองค์การอาหาร
และยาของประเทศสหรฐัอเมรกิา จดัเป็นยาชวีวตัถุ (2)  มี
การคาดการณ์ว่าตลาดของยาชีววัตถุทัว่โลกมีมูลค่า
ประมาณ 200,000 ลา้นเหรยีญสหรฐัในปี 2016-2017 และ
อาจสูงถงึ 250,000 ล้านเหรยีญสหรฐัในปี 2020 (3) โดย
อตัราการเติบโตจะสูงเป็น 2 เท่าของยาเคมซีึ่งเป็นยาที่มี
โมเลกุลขนาดเลก็ (4) 

ยาชวีวตัถุในปจัจุบนัสว่นใหญ่เป็นโปรตนี หรอื ไกล
โคโปรตนี คุณลกัษณะเฉพาะคอืโมเลกุลมขีนาดใหญ่กว่า
ยาเคมี 10-1000 เท่า โครงสร้างทุกระดบัของโปรตีนมี
ความส าคญัต่อการจบักบัเป้าหมายยา (drug target) และ
ส่งผลต่อการออกฤทธิท์างชีวภาพ ขัน้ตอนต่าง ๆ ของ
กระบวนการผลติ เช่น การเลอืก expression vector ชนิด
ของเซลลเ์จา้บา้น (host cells) สภาวะในการเลีย้งเซลล ์
การสกดัและการท าใหบ้รสิุทธิ ์การตัง้สตูรต ารบั ตลอดจน
การเกบ็รกัษาและการขนส่งมคีวามส าคญัมากต่อคุณภาพ
และประสทิธภิาพของยา (5, 6)  

ยาชีววัตถุมีความไวต่อสภาวะแวดล้อมจึงมักมี
ปญัหาเรื่องความไมค่งสภาพของยาหากมกีารเกบ็รกัษายา
ทีอุ่ณหภูมไิม่เหมาะสม (ไม่อยู่ในช่วง 2-8 องศาเซลเซยีส) 
และเน่ืองจากขนาดโมเลกุลที่ใหญ่มาก ยาชวีวตัถุจึงอาจ
กระตุ้นภูมคิุ้มกนัของร่างกายได้มากกว่ายาเคม ีเช่น การ
กระตุ้นร่างกายให้สร้างแอนติบอดทีี่จ าเพาะต่อยาที่ได้รบั
ซึ่งอาจก่อใหเ้กดิอาการอนัไม่พงึประสงคต์ามมาได ้(7-10) 
ดงักรณีของผูป้่วยไตวายเรือ้รงัทีไ่ดร้บั erythropoietin แลว้
เกดิภาวะไขกระดูกไม่สรา้งเมด็เลอืดแดงถาวร (pure red 
cell aplasia, PRCA) ซึ่งพบเป็นครัง้แรกในยุโรปในปี 
1998 (11, 12)  ในปี 1998-2003 เกดิ PRCA อกีประมาณ 
180 รายทัว่โลก และในปี 2004-2007 มกีารเกิด PRCA 
ขึ้นอีก 15 ราย โดย 11 รายจาก 15 รายนัน้เกิดขึ้นใน
ประเทศไทย อุบตักิารณ์การเกดิ PRCA ในประเทศไทยสงู
กว่าต่างประเทศประมาณ 50 เท่า (1:2608) (13)  ซึ่งอาจ

เกิดจากการเก็บรักษาและการขนส่งยาชีววัตถุที่ไม่
เหมาะสมท าให้โครงสรา้งของยาเปลี่ยนไป (14) และอาจ
เกิดจากความผนัแปรในกระบวนการผลิตยาชวีวตัถุที่มา
จากแหลง่ผลติทีแ่ตกต่างกนั (15)   

ในอนาคตอนัใกลจ้ะมยีาทีผ่ลติเลยีนแบบยาชวีวตัถุ
ตน้แบบเรยีกวา่ ไบโอซมิลิาร ์(biosimilars) หรอื ยาชวีวตัถุ
คลา้ยคลงึ (similar biological medicinal products) ใน
ทอ้งตลาดเน่ืองจากยาชวีวตัถุรุ่นแรก ๆ เริม่หมดสทิธบิตัร  
ไบโอซมิลิารน์ัน้ไมเ่หมอืนกบัยาสามญั (generic drugs) ที่
เป็นยาเคมี เพราะกระบวนการผลิตยาชีววัตถุมีความ
ยุ่งยากซบัซ้อนมากกว่า ขัน้ตอนการผลิตไบโอซิมิลาร์ที่
ต่างไปจากการผลติยาชวีวตัถุต้นแบบเพยีงเลก็น้อยกอ็าจ
ส่งผลต่อคุณภาพยาและความปลอดภัยจากการใช้ยา
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเรื่องการกระตุ้นภูมิคุ้มกันของ
ร่างกาย (16, 17) ซึ่งอาจท าใหเ้กดิอนัตรายต่อผูใ้ชย้าได ้ 
ดงันัน้หลกัเกณฑใ์นการขึน้ทะเบยีนยาและการพจิารณาไบ
โอซมิลิารเ์พื่อเขา้ในรายการบญัชยีาของโรงพยาบาลจงึไม่
สามารถใชแ้นวคดิแบบยาเคมไีด ้  

ในประเทศสหรัฐอเมริกา ผลการส ารวจของ 
National Comprehensive Cancer Network ซึง่สอบถาม
บุคลากรทางการแพทย์ทัง้แพทย์ พยาบาล และเภสชักร 
พบว่า บุคลกรเหล่าน้ีมคีวามรูค้วามเขา้ใจในเรื่องไบโอซมิิ
ลารใ์นระดบัทีน้่อย (18)  องคก์รวชิาชพีในสหรฐัอเมรกิาได้
ออกแนวทางการพจิารณาเรื่องไบโอซมิลิารเ์พื่อใหเ้ภสชักร
สามารถน าแนวทางทีเ่สนอแนะไปปรบัใชใ้นการคดัเลอืกไบ
โอซิมลิาร์ได้อย่างเป็นรูปธรรม (19)  แต่จากการทบทวน
วรรณกรรม การศกึษาเรื่องยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิารย์งัมี
อยู่จ ากัด ดงันัน้แล้วเพื่อต้องการทราบความพร้อมของ
เภสชักรในประเทศไทยที่มตี่อยาชวีวตัถุและไบโอซิมลิาร ์
งานวจิยัน้ีจงึมวีตัถุประสงคเ์พื่อศกึษาความรู ้ความคดิเหน็ 
และการบรหิารจดัการของเภสชักรโรงพยาบาลต่อยาชีว
วตัถุและไบโอซมิลิาร ์ 
 
วิธีการวิจยั 
 งานวิจัย น้ี เ ป็นการศึกษาเชิงพรรณนาแบบ
ภาคตดัขวาง โดยส่งแบบสอบถามทางไปรษณีย์ระหว่าง
เดอืนกรกฎาคม ถงึเดอืนสงิหาคม พ.ศ.2556 โดยใหเ้ภสชั
กรผู้ปฏิบัติงานโรงพยาบาลทัว่ประเทศเ ป็นผู้ตอบ



 

Thai Journal of Pharmacy Practice 

 Vol. 7 No 1 Jan-Jun 2015 

 

 62 

แบบสอบถาม   การวิจัย น้ีได้ผ่านการพิจารณาจาก
คณะกรรมการการวิจัยจริยธรรมในมนุษย์ คณะเภสัช
ศาสตร ์มหาวทิยาลยัเชยีงใหม่ 
 
           กลุ่มตวัอย่างและการคดัเลือกกลุ่มตวัอย่าง 

เภสชักรที่ปฏิบัติงานในโรงพยาบาลขนาด 60 
เตยีงขึน้ไปทัว่ประเทศไทย ในสงักดักระทรวงสาธารณสุข 
และ นอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข  เ น่ืองจากเป็น
โรงพยาบาลที่มีโอกาสใช้ยาชีววัตถุและไบโอซิมิลาร์
มากกว่าโรงพยาบาลขนาดเล็กอนัเน่ืองจากขอ้จ ากดัของ
บญัชยีาโรงพยาบาล  ในจดหมายน าส่งแบบสอบถามระบุ
ให้หวัหน้าฝ่ายเภสชักรรม หรอืผูท้ี่หวัหน้าฝ่ายมอบหมาย
เป็นตัวแทนของโรงพยาบาลในการตอบแบบสอบถาม
โรงพยาบาลละ 1 คน  ในส่วนของโรงพยาบาลสังกัด
กระทรวงสาธารณสุข ผู้วิจ ัยได้ส่งแบบสอบถามให้กับ
โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทัว่ไป และโรงพยาบาล
ชุมชนขนาด 60 เตียงขึ้นไปทุกโรงพยาบาล   ส่วน
โรงพยาบาลนอกสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ได้ส่ง
แบบสอบถามให้กบัโรงพยาบาลในสงักดักรมการแพทย ์
โรงพยาบาลในสงักดักรมสุขภาพจติ โรงพยาบาลในสงักดั
กระทรวงศึกษาธิการ  และโรงพยาบาลเอกชนทุก
โรงพยาบาล   

 
เครือ่งมือทีใ่ช้ในการวิจยั 

 ง านวิจัย น้ี เ ก็บข้อมูลด้ วยแบบสอบถามที่
ผู้วจิยัพฒันาขึน้เพื่อใช้ประเมนิความรู้ ความคดิเหน็ และ
การบริหารจดัการของเภสชักรโรงพยาบาลที่มีต่อยาชีว
วตัถุและไบโอซมิลิาร ์แบบสอบถามประกอบดว้ย สว่นที ่1 
สอบถามข้อมูลทัว่ไป เกี่ยวกับ เพศ อายุ  ปีที่ส า เร็จ
การศึกษา ระดับการศึกษาสูงสุด ต าแหน่ง และงานที่
รบัผดิชอบในโรงพยาบาล ประเภทโรงพยาบาล  การได้
รบัทราบขอ้มูลและแหล่งขอ้มูลเกี่ยวกบัยาชวีวตัถุและ ไบ
โอซมิลิาร ์  สว่นที ่2 ประกอบดว้ยค าถามเกีย่วกบัความรู้
เกีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร์ จ านวน 14 ขอ้ เป็นขอ้
ค าถามแบบถูกผดิ  หากตอบถูกให ้1 คะแนน และหาก
ตอบไมถู่ก หรอืไมแ่น่ใจให ้0 คะแนน สว่นที ่3 เป็นค าถาม
เกี่ยวกบัความคิดเห็นต่อยาชีววตัถุและไบโอซิมิลาร์ ใน
ดา้นคุณภาพ ความปลอดภยั และประสทิธภิาพ โดยใช ้
Likert-typed scale แบบ 5 ระดบั  สว่นที ่4 เป็นค าถาม

เกี่ยวกับเกณฑ์หรือแนวทางปฏิบัติของโรงพยาบาลที่
เกี่ยวกบัยาชวีวตัถุ และไบโอซิมลิาร์ ในประเด็นของการ
คดัเลอืก การบรหิารการจดัการ รวมถงึการจ่ายยาและให้
ค าแนะน าแก่ผูป้่วย โดยมตีวัเลอืก 4 ระดบั ไดแ้ก่ ม ี (มใีช้
ในโรงพยาบาล) ไม่ม ี(ไม่มใีชใ้นโรงพยาบาล) มแีผน
ด าเนินการ (ทางโรงพยาบาลก าลังร่างแนวทางไว้เพื่อ
รองรับยาชีววัตถุ และไบโอซิมิลาร์ที่จะน าเข้ามาใช้ใน
โรงพยาบาล) และไมท่ราบ  สว่นที ่5 เป็นค าถามเกีย่วกบั
ความต้องการการสนับสนุน และรูปแบบการสนับสนุนที่
ต้องการเกี่ยวกับยาชีววัตถุและไบโอซิมิลาร์ของกลุ่ม
ตวัอยา่ง  

ผู้วิจ ัยพัฒนาแบบสอบถามจากการทบทวน
วรรณกรรมเพื่อพฒันาข้อค าถามขึ้น  หลงัจากนัน้ได้น า
แบบสอบถามมาทดสอบความตรงเชิงเ น้ือหาโดยให้
ผู้เชี่ยวชาญงานวิจัยด้านการเก็บรวบรวมข้อมูลโดย
แบบสอบถาม  และผูเ้ชีย่วชาญดา้นยาชวีวตัถุและไบโอซมิิ
ลาร์ ที่คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ ช่วย
พิจารณาให้ข้อ เสนอแนะ  ก่ อนที่ จ ะส่ ง ให้ เภสัชกร
ผูป้ฏบิตังิานในโรงพยาบาลมหาวทิยาลยั โรงพยาบาลศนูย ์
และ โรงพยาบาลทัว่ไป จ านวน 10 ท่านไดพ้จิารณาและให้
ขอ้เสนอแนะ  

 
การวิเคราะหข้์อมลู 
วเิคราะห์ขอ้มูลโดยใช้โปรแกรม SPSS/Window 

version 17.0  โดยใชส้ถติพิรรณนา ประกอบดว้ย ความถี ่
ร้อยละ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานเพื่อสรุปผลจาก
การส ารวจ เน่ืองจากความรูม้กีารกระจายไมป่กต ิและมคี่า
กลาง (median) ที ่10 คะแนน ควอไทลท์ี ่1 (Q1) = 9 ควอ
ไทลท์ี ่3 (Q3) = 11  ผูว้จิยัจงึใชค้่ากลางในการแบ่งความรู้
เป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มที่มคีะแนนความรู้น้อยกว่า 10 
คะแนน และกลุ่มที่มคีะแนนความรู้ 10 คะแนน หรอื
มากกวา่ การวจิยัน้ีใช ้ logistic regression analysis เพื่อ
วิเคราะห์ปจัจยัที่มีอิทธิพลต่อความรู้เกี่ยวกบัยาชีววตัถุ
และไบโอซมิลิารข์องเภสชักร โดยก าหนดค่านัยส าคญัทาง
สถติไิวท้ี ่0.05   
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ผลการวิจยั 
ข้อมลูทัว่ไปของผูต้อบแบบสอบถาม 

จากการสง่แบบสอบถามทางไปรษณียไ์ปยงัเภสชั
กรในโรงพยาบาลทัว่ประเทศที่เขา้ตามเกณฑ์จ านวน 524 
แห่ง พบว่ามแีบบสอบถามที่ได้รบัการตอบกลบัและน ามา
วเิคราะหข์อ้มลูไดจ้ านวน 303 ฉบบั คดิเป็นอตัราตอบกลบั
รอ้ยละ 58.40 โรงพยาบาลศนูยแ์ละโรงพยาบาลสงักดักรม
สุขภาพจิตมีอัตราการตอบกลับสูงที่สุดคิดเป็นร้อยละ 
80.00 โรงพยาบาลชุมชน รอ้ยละ 61.73 และ โรงพยาบาล
เอกชนมอีตัราการตอบกลบัต ่าที่สุดคิดเป็นร้อยละ 43.01 
(ตารางที ่1)  

 
ตารางท่ี 1. อัตราการตอบแบบสอบถามกลับของกลุ่ม
ตวัอยา่งแบง่ตามประเภทโรงพยาบาล 

ประเภท 
จ านวน
ท่ีส่ง 

จ านวน   
ท่ีตอบกลบั 

ร้อยละ 

โรงพยาบาลศนูย ์
โรงพยาบาลทัว่ไป 
โรงพยาบาลชุมชน 
โรงพยาบาลสงักดั
กรมการแพทย ์
โรงพยาบาลสงักดั 
กรมสขุภาพจติ 
โรงพยาบาลสงักดั
กระทรวงศกึษาธกิาร 
โรงพยาบาลเอกชน 

 25 
 69 
196 
19 
  

10 
  

12 
 

193 

 20 
 50 
121 
 13 
   

  8 
  

  8 
 

 83 

80.00 
72.46 
61.73 
68.42 

 
80.00 

 
66.67 

 
43.01 

รวม 524 303 58.40 
หมายเหตุ: แบบสอบถาม 3 ฉบบัทีต่อบกลบัมคีวามไม่
สมบรูณ์จงึถกูตดัออกจากการวเิคราะห ์
  

เภสชักรกลุ่มตวัอยา่งรอ้ยละ 69.64 เป็นเพศหญงิ 
อายุเฉลี่ย 38.21±8.77 ปี ส่วนใหญ่ส าเรจ็การศกึษา 
เภสัชศาสตรบัณฑิต ร้อยละ 62.54 และ ร้อยละ 37.46 
ส าเรจ็การศกึษาในระดบัปรญิญาโทในสาขาทีเ่กีย่วขอ้งกบั
การดูแลผู้ป่วย การบรหิารจดัการ เทคโนโลยเีภสชักรรม 
แล ะ  ก า รสาธ า รณสุ ข   ร้ อ ยละ  56.86 ขอ งผู้ ต อบ
แบบสอบถามเป็นหวัหน้าฝ่ายเภสชักรรม  เภสชักรกลุ่ม
ตวัอย่างร้อยละ 49.83 ปฏิบตัิงานหลกัในงานบรหิารคลงั

เวชภัณฑ์  ร้อยละ 39.60 ปฏิบัติงานบริการผู้ป่วยนอก  
รอ้ยละ 28.05 ปฏบิตังิานบรกิารผูป้ว่ยใน (ตารางที ่2) 

เภสชักร รอ้ยละ 71.62 ระบุว่ามยีาชวีวตัถุใชใ้น
โรงพยาบาล และ รอ้ยละ 30.03 ระบุวา่มไีบโอซมิลิารใ์ชใ้น
โรงพยาบาล  เภสชักรกลุ่มตวัอยา่งรอ้ยละ 80.86 เคยได้
ร ับทราบข้อมูลเกี่ยวกับยาชีววัตถุมาก่อน และร้อยละ 
54.13 ระบุวา่ตนเองเคยไดร้บัขอ้มลูเกีย่วกบัไบโอซมิลิาร ์
 
ตารางท่ี 2. ขอ้มลูทัว่ไปของผูต้อบแบบสอบถาม (n=303)                

ข้อมลูทัว่ไป จ านวน ร้อยละ 

เพศ   
ชาย    92 30.36 
หญงิ   211 69.64 

อายุ1   
น้อยกวา่ 30 ปี    56 18.67 
30 – 39 ปี   115 38.33 
40 – 49 ปี    94 31.33 
50 ปีขึน้ไป    35 11.67 
อาย ุ(Mean±SD)  38.21±8.77 ปี 

การศึกษา2   
เภสชัศาสตรบณัฑติ   187 62.54 
ปรญิญาโท   112 37.46 

ต าแหน่งงาน2   
หวัหน้ากลุม่งาน   170 56.86 
เภสชักรปฏบิตักิาร   129 43.14 

งานท่ีรบัผิดชอบ  (ตอบไดม้ากกวา่ 1 ขอ้)3 
คลงั-บรหิารเวชภณัฑ ์    151 49.83 
บรกิารผูป้ว่ยนอก 120 39.60 
บรกิารผูป้ว่ยใน  85 28.05 
วชิาการหรอื 
เภสชัสารสนเทศ 

 53 17.49 

บรหิารหรอืจดัการ
คุณภาพ 

 35 11.55 

คุม้ครองผูบ้รโิภค หรอื 
เภสชัปฐมภูม ิ

  7   2.31 

1: ขอ้มลูขาดหายไป 3 ราย   
2: ขอ้มลูขาดหายไป 4 ราย   
3: อาจรบัผดิชอบมากกวา่ 1 งาน  
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ตารางท่ี 3. การม/ีไดร้บัขอ้มลูเกีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอ
ซมิลิาร ์(n=303) 
ข้อมลูทัว่ไป จ านวน ร้อยละ 
การมียาชีววตัถใุช้ในโรงพยาบาล 

ม ี 217 71.62 
ไมม่/ี ไมแ่น่ใจ  86 28.38 

การมีไบโอซิมิลารใ์ช้ในโรงพยาบาล 
ม ี  91 30.03 
ไมม่/ี ไมแ่น่ใจ 212 69.97 

การรบัทราบข้อมลูเก่ียวกบัยาชีววตัถ ุ
เคย 245 80.86 
ไมเ่คย  58 19.14 

การทราบข้อมูลเก่ียวกบัไบโอซิมิลาร ์
เคย 164 54.13 
ไมเ่คย 139 45.87 

แหล่งท่ีได้รบัข้อมลู (ตอบไดม้ากกวา่ 1 ขอ้) 
การประชุมวชิาการ 110 36.79 
ขอ้มลูจากบรษิทัยา  97 32.44 
บทความจากวารสารทาง
วชิาการ 

 86 28.76 

ขอ้มลูจากอนิเทอรเ์น็ต  78 26.09 
การเรยีนจากมหาวทิยาลยั  57 19.06 
อื่น ๆ เชน่ อ่านเองจาก
เอกสารก ากบัยา คน้ควา้เอง 

  7  2.31 

 
มาก่อน โดยไดร้บัขอ้มูลจากการประชุมวชิาการ (รอ้ยละ 
36.79)  จากบรษิัทยา (ร้อยละ 32.44)  จากวารสาร 
วชิาการ (รอ้ยละ 28.76) จากอนิเทอรเ์น็ต (รอ้ยละ 26.09) 
และร้อยละ 19.06 ระบุว่าได้รบัขอ้มูลจากการเรยีนใน
มหาวทิยาลยั (ตารางที ่3) 
 
ความรู้เก่ียวกบัยาชีววตัถ ุและไบโอซิมิลาร ์

ตารางที่  4 แสดงจ านวนผู้ที่ ความรู้ถูกต้อง
เกี่ยวกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์กลุ่มตวัอย่างมากกว่า
รอ้ยละ 80 ตอบถูกในประเดน็เรื่อง อุณหภูมแิละสภาวะ
การเกบ็รกัษาเป็นสิง่ส าคญัส าหรบัยาชวีวตัถุ  ความคงตวั
และสิง่ปนเป้ือนเป็นสิง่ส าคญัส าหรบัการพจิารณาคุณภาพ
ยาชวีวตัถุ  รวมถงึประเดน็ที่ยาชวีวตัถุมกีระบวนการผลติ

ทีซ่บัซ้อนกว่ายาเคม ี และยาชวีวตัถุท าใหเ้กดิการกระตุ้น
ภมูคิุม้กนัไดง้า่ย 

มากกว่ารอ้ยละ 70 ของกลุ่มตวัอย่างตอบถูก
เกี่ยวกบัแนวปฏิบตัิที่แตกต่างของยาชีววตัถุ และยาเคม ี
ในประเด็นเรื่องวธิกีารคดัเลือกยา และ วธิกีารเก็บรกัษา 
(รอ้ยละ 79.54 และ 78.22 ตามล าดบั)  นอกจากน้ีกลุ่ม
ตวัอย่างมากกว่ารอ้ยละ 70 ตอบถูกเกี่ยวกบัประเดน็ที่
เกีย่วขอ้งกบัไบโอซมิลิาร ์คอื ไบโอซมิลิารต์อ้งมกีารศกึษา
ความเปรยีบเทยีบกนัได ้(comparability study) กบัยาชวี
วัตถุต้นแบบ  และ ไบโอซิมิลาร์เป็นยาชีววัตถุที่ผลิต
เลียนแบบยาชีววัตถุต้นแบบที่หมดสิทธิบัตร (ร้อยละ 
76.90 และ 70.96 ตามล าดบั)  สว่นในประเดน็ขอ้แตกต่าง
ของยาชวีวตัถุและยาเคมนีัน้ รอ้ยละ 68.32 ตอบไดถู้กว่า
ยาชวีวตัถุออกฤทธิไ์ดอ้ย่างจ าเพาะเจาะจงมากกว่ายาเคม ี 
และ รอ้ยละ 66.34 ตอบไดถู้กตอ้งวา่ ยาชวีวตัถุมโีมเลกุล
ขนาดใหญ่กวา่ยาเคมมีาก 

อย่างไรกต็ามเภสชักรน้อยกว่ารอ้ยละ 50 ตอบ
ถกูเกีย่วกบัไบโอซมิลิาร ์ในประเดน็ต่อไปน้ี  ไบโอซมิลิารม์ี
หลกัเกณฑ์การขึ้นทะเบยีนเหมอืนกบัยาสามญั (ตอบถูก
รอ้ยละ 40.59)  ในปจัจุบนัยาชวีวตัถุเลยีนแบบหลายตวัที่
ขึน้ทะเบยีนแลว้ในประเทศไมจ่ดัเป็นไบโอซมิลิาร์ (ตอบถูก
รอ้ยละ 21.78)  และไบโอซมิลิารต์อ้งมกีารศกึษาเรื่องชวี-
สมมลูก่อนขอขึน้ทะเบยีน (รอ้ยละ 9.27) 

 
ความคิดเหน็ต่อยาชีววตัถ ุและไบโอซิมิลาร ์

เภสชักรรอ้ยละ 89.77 เหน็วา่ สิง่ทีส่ าคญัทีส่ดุใน
การคดัเลอืกยาชวีวตัถุคอืเรื่องของความปลอดภยั และรอ้ย
ละ 61.72 ไม่เหน็ดว้ยว่าราคาคอืสิง่ที่ส าคญัที่สุดในการ
คดัเลอืกยาชวีวตัถุ แต่ในขณะทีร่อ้ยละ 20.46 เหน็ดว้ยกบั
ประเดน็ทีว่า่ราคาคอืสิง่ทีส่ าคญัทีส่ดุ (ตารางที ่5) 

เภสชักรสว่นใหญ่ (รอ้ยละ 40 – 50) ไมแ่น่ใจใน
หลายประเด็นที่เกี่ยวข้องกบัยาชีววตัถุและไบโอซิมิลาร ์
เ ช่ น  เ รื่ อ งป ร ะสิทธิภ าพ  ความปลอดภัย  ทั ้ง เ มื่ อ
เปรยีบเทยีบกบัยาเคม ีหรอืกบัยาชวีวตัถุต้นแบบเอง  ดงั
รายละเอยีดแสดงในตารางที ่5  พรอ้มกนันัน้เภสชักรกลุ่ม
ตวัอย่างเหน็ดว้ยว่าเภสชักรยงัขาดความเขา้ใจเรื่องยาชวี
วตัถุ (รอ้ยละ 89.44) เภสชักรยงัขาดความเขา้ใจเรื่องไบโอ
ซิมลิาร์ (ร้อยละ 91.09) และยงัเห็นด้วยว่าส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ควรใหค้วามส าคญักบั 
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        ตารางท่ี 4. ความรูเ้กีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์(n = 303) 
ข้อค าถาม จ านวนผู้ตอบถกู ร้อยละ 

อุณหภมูแิละสภาวะการเกบ็รกัษาเป็นสิง่ส าคญัส าหรบัยาชวีวตัถุ 289 95.38 
ความคงตวัเป็นสิง่ส าคญัในการพจิารณาคุณภาพยาชวีวตัถุ 278 91.75 
สิง่ปนเป้ือนเป็นสิง่ส าคญัในการพจิารณาคุณภาพยาชวีวตัถุ 276 91.09 
ยาชวีวตัถุมกีระบวนการผลติทีซ่บัซอ้นกวา่ยาเคม ี 275 90.76 
ยาชวีวตัถุท าใหเ้กดิการกระตุน้ภมูคิุม้กนัของรา่งกายไดง้า่ย 252 83.17 
ยาชวีวตัถุมวีธิกีารคดัเลอืกยาต่างจากยาเคม ี 241 79.54 
ยาชวีวตัถุมวีธิกีารเกบ็รกัษาต่างจากยาเคม ี 237 78.22 
ไบโอซมิลิารต์อ้งมกีารศกึษาความเปรยีบเทยีบกนัได ้(comparability study) 

กบัยาชวีวตัถุตน้แบบ 
233 76.90 

ไบโอซมิลิารเ์ป็นยาชวีวตัถุทีผ่ลติเลยีนแบบยาชวีวตัถุตน้แบบทีห่มดสทิธบิตัร 215 70.96 
ยาชวีวตัถุออกฤทธิไ์ดอ้ยา่งจ าเพาะเจาะจงมากกวา่ยาเคม ี 207 68.32 
ยาชวีวตัถุมโีมเลกุลขนาดใหญ่กวา่ยาเคมมีาก 201 66.34 
ไบโอซมิลิารม์หีลกัเกณฑก์ารขึน้ทะเบยีนเหมอืนกบัยาสามญั 123 40.59 
ในปจัจุบันยาชีววตัถุเลียนแบบหลายตัวที่ขึ้นทะเบียนแล้วในประเทศไม่

จดัเป็นไบโอซมิลิาร ์
 66 21.78 

ไบโอซมิลิารต์อ้งมกีารศกึษาเรือ่งชวีสมมลูก่อนขอขึน้ทะเบยีน  28   9.27 
 
เรือ่งยาชวีวตัถุมากขึน้ (รอ้ยละ 97.03) และ อย. ควรมแีนว
ปฏบิตัทิี่ชดัเจนเกี่ยวยาชวีวตัถุ และไบโอซิมลิาร์ (รอ้ยละ 
96.37) 
 
แนวทางปฏิบติัเก่ียวกบัยาชีววตัถ ุและไบโอซิมิลาร ์

ตวัอย่าง 203 รายระบุว่า โรงพยาบาลทีต่นเอง
ปฏิบัติงานอยู่มีการใช้ยาชีววตัถุและ/หรือไบโอซิมิลาร ์ 
ตวัอยา่งกลุ่มน้ีประมาณรอ้ยละ 70 ระบุวา่ในโรงพยาบาลที่
ตนเองปฏบิตังิานมแีนวปฏบิตัเิกี่ยวขอ้งกบัการเก็บรกัษา
ยาชวีวตัถุ การใหค้ าแนะน าแนะน ากบัผูป้่วยเรื่องการเก็บ
รักษายาชีววัตถุ และ การให้ค าแนะน ากับผู้ป่วยเรื่อง
อาการอนัไมพ่งึประสงคเ์มื่อมกีารใชย้าชวีวตัถุและไบโอซมิิ
ลาร ์(รอ้ยละ 76.35, 75.86 และ 67.49 ตามล าดบั)  
ประมาณรอ้ยละ 50 – 60 มแีนวทางปฏบิตัเิกี่ยวกบัการ
ผสม และการรกัษายาชวีวตัถุที่ผสมแล้ว และการตดิตาม
อาการอนัไม่พงึประสงคเ์มื่อมกีารใชย้าชวีวตัถุ และไบโอซิ
มลิาร ์(รอ้ยละ 59.61 และ 55.67 ตามล าดบั)  ส าหรบัแนว
ปฏิบัติที่เภสชักรส่วนใหญ่ระบุว่า ไม่มีหรือไม่ทราบนัน้
ประกอบด้วย การใช้ชื่อการค้าในการสัง่ใช้ยาชีววัตถุ

หรอืไบโอซมิลิาร์  การให้ขอ้มูลส าหรบับุคลากรเมื่อมกีาร
สัง่ ใช้ยาชีววัต ถุ  การคัดเลือกยาชีววัตถุ  และการ
คดัเลอืกไบโอซมิลิาร ์(รอ้ยละ 53.63, 53.20, 47.29 และ 
65.02 ตามล าดบั) (ตารางที ่6) 

 
ความต้องการเก่ียวกบัการสนับสนุนเรื่องยาชีววตัถ ุ
และไบโอซิมิลาร ์

เภสชักรร้อยละ 86.94 ต้องการความรู้พื้นฐาน
เรื่องยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์รอ้ยละ 85.57 ของกลุ่ม
ตัวอย่างระบุว่าต้องการให้มีหลักเกณฑ์ในการคัดเลือก
ยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์รอ้ยละ 80.76 ตอ้งการแนวทาง
เรื่องการจ่ายยาและการให้ค าปรกึษาแก่ผู้ป่วยเรื่องยาชวี
วตัถุ  และ รอ้ยละ 76.98 ตอ้งการทราบแนวทางในการเกบ็
รกัษายาชวีวตัถุ  โดยในส่วนของรูปแบบของการน าเสนอ
ขอ้มูลนัน้กม็คีวามแตกต่างกนัไป เช่น ต้องการในรูปแบบ
ของคู่มอืหรอืแนวทางการปฏบิตังิาน (guidelines)  การ
น าเสนอขอ้มูลบนเวบ็ไซต์  บทความวชิาการผ่านวารสาร 
หรอืโดยการประชุมวชิาการ  ดงัแสดงในตารางที ่7 
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        ตารางท่ี 5. ความคดิเหน็ต่อยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์(n = 303) 
 ระดบัความคิดเหน็ 

ประเดน็ค าถาม เหน็ด้วย ไม่แน่ใจ ไม่เหน็ด้วย 
สิง่ส าคญัทีส่ดุในการคดัเลอืกยาชวีวตัถุคอืความปลอดภยั 272 (89.77)  10 (3.30)  21 (6.93) 
สิง่ส าคญัทีส่ดุในการคดัเลอืกยาชวีวตัถุคอืราคา  62 (20.46)   54 (17.82) 187 (61.72) 
ยาชวีวตัถุ และไบโอซมิลิารม์ปีระสทิธผิลสงูกวา่ยาเคม ี 113 (37.30) 140 (46.20)  50 (16.50) 
ยาชวีวตัถุ และไบโอซมิลิารม์คีวามปลอดภยัสงูกวา่ยาเคม ี  96 (31.68) 136 (44.88)  71 (23.44) 
ยาชวีวตัถุตน้แบบ และไบโอซมิลิารม์ปีระสทิธภิาพไมต่่างกนั  109 (35.97) 128 (42.24)  66 (21.79) 
ยาชวีวตัถุตน้แบบ และไบโอซมิลิารม์คีวามปลอดภยัไมต่่างกนั  92 (30.37) 143 (47.19)  68 (22.44) 
ไบโอซมิลิารท์ุกตวัในทอ้งตลาดมปีระสทิธภิาพไมต่่างกนั  33 (10.90) 147 (48.51) 123 (40.59) 
ไบโอซมิลิารท์ุกตวัในทอ้งตลาดมคีวามปลอดภยัไมต่่างกนั  38 (12.55) 137 (45.21) 128 (42.24) 
เภสชักรยงัขาดความเขา้ใจเรือ่งยาชวีวตัถุ 271 (89.44)  26 (8.58)   6 (1.98) 
เภสชักรยงัขาดความเขา้ใจเรือ่งไบโอซมิลิาร ์ 276 (91.09)  22 (7.26)   5 (1.65) 
อย.ควรใหค้วามส าคญักบัเรือ่งยาชวีวตัถุมากขึน้  294 (97.03)   7 (2.31)   2 (0.66) 
อย.ควรมแีนวปฏบิตัทิีช่ดัเจนเกีย่วยาชวีวตัถุ และไบโอซมิลิาร์  292 (96.37)   9 (2.97)   2 (0.66) 

 
ปัจจยัท่ีมีผลต่อท่ีมีผลต่อความรู้เก่ียวกบัยาชีววตัถ ุ
และไบโอซิมิลาร ์
 การวเิคราะหข์อ้มลูทลีะตวัแปรอสิระ พบวา่ปจัจยั
ทีม่คีวามสมัพนัธก์บัความรูข้องเภสชักรเกี่ยวกบัยาชวีวตัถุ
และไบโอซมิลิาร ์คอื เพศ งานทีร่บัผดิชอบ  ประเภทของ  
โรงพยาบาล  การมียาชีววัตถุหรือไบโอซิมิลาร์ใช้ใน
โรงพยาบาล  และการได้รบัข้อมูลความรู้เกี่ยวกับเรื่อง
ยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์(ตารางที ่8)  
 Multivariable logistic regression analysis เพื่อ
วเิคราะห์ผลของตวัแปรภายหลงัจากการควบคุมอิทธพิล
ของตวัแปรอื่น ๆ พบวา่ปจัจยัทีม่ผีลต่อความรูข้องเภสชักร
เรื่องยาชีววตัถุและไบโอซิมิลาร์ คือ เพศ ประเภทของ
โรงพยาบาล และการไดร้บัขอ้มูลเกี่ยวกบัยาชวีวตัถุ  โดย
พบวา่เภสชักรเพศชายมคีวามรูเ้รือ่งยาชวีวตัถุและไบโอซมิิ
ลารม์ากกวา่เภสชักรเพศหญงิ 1.81 เท่าตวั (95%CI=1.03, 
3.18)  เภสชักรในโรงพยาบาลทัว่ไปมคีวามรูเ้รื่องยาชวี
วัตถุและไบโอซิมิลาร์มากกว่าเภสัชกรในโรงพยาบาล
เอกชน 2.96 เท่าตวั (95%CI=1.21, 7.25)  และเภสชักรที่
เคยไดร้บัทราบขา่วสารขอ้มลูทีเ่กีย่วกบัยาชวีวตัถุมคีะแนน
ความรูม้ากกวา่ผูท้ีไ่มเ่คยไดร้บัขอ้มลู 1.29 เท่า (95%CI= 
1.64, 2.60)  
 

สรปุผลและข้อเสนอแนะ  
 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาแรกในการส ารวจ
ความรู้และความคิดเห็นของเภสัชกรโรงพยาบาลใน
ประเทศไทยต่อเรือ่งยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์โดยมอีตัรา
การตอบกลับของแบบสอบถามคิดเป็นร้อยละ 58.40 
ผูต้อบแบบสอบถามสว่นใหญ่ท างานในโรงพยาบาลของรฐั 
ขณะที่เภสชักรที่ปฏบิตังิานในภาคเอกชนมอีตัราการตอบ
กลบัแบบสอบถามเพยีงรอ้ยละ 43.01 ดงันัน้ขอ้มลูทีไ่ดจ้าก
การส ารวจน่าจะเป็นตวัแทนของเภสชักรที่ปฏิบตัิงานใน
โรงพยาบาลของรฐัได้ แต่ไม่สามารถเป็นตวัแทนเภสชักร
ในภาคเอกชนได ้
 จากข้อมูลที่ส ารวจพบว่าเภสชักรส่วนใหญ่เคย
ได้ร ับข้อมูลเกี่ยวกับยาชีววตัถุมาก่อน (ร้อยละ 80.86) 
สว่นการรบัขอ้มลูเกีย่วกบัไบโอซมิลิารม์เีพยีงรอ้ยละ 54.13 
ซึ่งแหล่งขอ้มูลที่ส าคญั คอื การประชุมวชิาการและบรษิทั
ยา เมื่อส ารวจถงึความรูใ้นเรื่องยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร์
พบว่า เภสชักรมคีวามรู้ทัว่ไปเกี่ยวกบัข้อมูลพื้นฐานของ
ยาชีววตัถุ เช่น ในเรื่องของขนาดโครงสร้างของโมเลกุล 
กระบวนการผลติ การพจิารณาเรื่องคุณภาพ ความคงตวั 
และการคดัเลอืกยาชวีวตัถุ แต่ในทางตรงกนัขา้ม เภสชักร
มคีวามรูเ้รือ่งไบโอซมิลิารค์อ่นขา้งน้อย ยงัไมค่อ่ยมัน่ใจใน 
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         ตารางท่ี 6. แนวทางปฏบิตัเิกีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์(n = 203) 

แนวปฏิบติั 
จ านวน (ร้อยละ) 

มี ไม่มี/ไม่ทราบ มีแผนจดัท า 
การเกบ็รกัษายาชวีวตัถุ 155 (76.35)  37 (18.23) 11 (5.42) 
การใหค้ าแนะน ากบัผูป้ว่ยเรือ่งการเกบ็รกัษายา

เมือ่มกีารใชย้าชวีวตัถุ  
154 (75.86)  38 (18.72) 11 (5.42) 

การใหค้ าแนะน ากบัผูป้ว่ยเรือ่งอาการอนัไม ่           
พงึประสงคจ์ากยาชวีวตัถุ  

137 (67.49)  53 (26.11) 13 (6.40) 

การผสมและเกบ็รกัษายาชวีวตัถุทีผ่สมแลว้ 121 (59.61)  70 (34.48) 12 (5.91) 
การตดิตามอาการอนัไมพ่งึประสงคเ์มือ่มกีารใช้

ยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์
113 (55.67)  75 (36.95) 15 (7.39) 

การใชช้ื่อการคา้ในการสัง่ใชย้าชวีวตัถุหรอื     
ไบโอซมิลิาร ์

 87 (42.86) 109 (53.63)  7 (3.45) 

การใหข้อ้มลูส าหรบับุคลากรเมือ่มกีารสัง่ใช ้        
ยาชวีวตัถุ 

 80 (39.41) 108 (53.20) 15 (7.39) 

การคดัเลอืกยาชวีวตัถุ  77 (37.93)  96 (47.29) 30 (14.78) 
การคดัเลอืกไบโอซมิลิาร ์  46 (22.66) 132 (65.02) 25 (12.32) 

 
การน าไปปฏบิตัจิรงิ และยงัตอ้งการการสนับสนุนดา้นต่าง 
ๆ อกีมาก 

ประเดน็หลกัทีเ่ภสชักรยงัมคีวามไมเ่ขา้ใจคอืเรื่อง
ของการขึน้ทะเบยีนไบโอซมิลิาร์ เภสชักรน้อยกว่ารอ้ยละ 
50 ที่ตอบถูกเกี่ยวกบัการขึน้ทะเบยีนไบโอซมิลิาร์ ซึ่ง
ขอ้มูลที่ได้สอดคล้องกบัสถานการณ์ที่เป็นอยู่ของประเทศ
ในช่วงเวลาที่เก็บข้อมูล (กรกฎาคม – สิงหาคม 2556) 
ประเทศไทยมเีพยีง (ร่าง) แนวทางการก ากบัดูแลยาชีว
วตัถุคลา้ยคลงึในประเทศไทย ฉบบัเวยีน 2 เมษายน 2555 
(20)  ดงันัน้จงึยงัไมม่ยีาชวีวตัถุเลยีนแบบทีข่ ึน้ทะเบยีน
เป็นไบโอซิมิลาร์ในประเทศไทยเลย  การที่ เภสัชกร
บางส่วนเข้าใจว่า  ยาชีววัตถุเลียนแบบที่มีใช้อยู่ ใน
โรงพยาบาลเป็นไบโอซิมิลาร์นัน้จึงเป็นความเข้าใจที่
คลาดเคลื่อน (คดิเป็นรอ้ยละ 78.22) เช่น มกีารยกตวัอยา่ง
ชื่อยาชีววัตถุที่เข้าใจว่าเป็นไบโอซิมิลาร์ เช่น rabies 
vaccines, verolab vaccines เป็นตน้ ในความหมายสากล
นัน้ยาที่ยกตวัอย่างมาไม่จดัว่าเป็นไบโอซมิลิาร์ และตาม
หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีนต ารบัยาชวีวตัถุคล้ายคลงึของ
ประเทศไทยที่ประกาศในราชกจิจานุเบกษาตัง้แต่วนัที่ 4 
ธนัวาคม 2556 นัน้ ไบโอซมิลิารห์มายถงึยาชวีวตัถุทีเ่ป็น

โปรตนีที่ไดจ้ากการตดัต่อพนัธุกรรมดว้ยกระบวนการทาง
เทคโนโลยชีีวภาพเท่านัน้โดยไม่รวมถึงวคัซีน (21)  
นอกจากน้ีประเดน็ที่มคีวามเขา้ใจคลาดเคลื่อนสูงที่สุดคอื
เรื่องการศกึษาชวีสมมูลก่อนการขอขึ้นทะเบยีนไบโอซิมิ
ลาร ์(คดิเป็นรอ้ยละ 90.73)  ซึง่การขอขึน้ทะเบยีนไบโอซมิิ
ลาร์นัน้จะต้องมขีอ้มูลหลายด้านทัง้ในส่วนของขอ้มูลด้าน
คุณภาพของยา ขอ้มูลด้านการศกึษาที่ไม่ได้ท าในมนุษย ์
และขอ้มลูดา้นการศกึษาทางคลนิิก  รวมถงึขอ้มลูดา้นการ
ตดิตามความปลอดภยัและแผนจดัการความเสี่ยงด้านยา 
(21) ดงันัน้การศกึษาชวีสมมลูเพยีงอย่างเดยีวจงึไม่เพยีง
พอทีจ่ะบอกว่ายานัน้จะมคีวามคลา้ยกบัยาชวีวตัถุตน้แบบ
ไดด้งัเชน่หลกัการของการขอขึน้ทะเบยีนยาสามญัทีเ่ป็นยา
เคม ี

ในดา้นความคดิเหน็ทีม่ตี่อยาชวีวตัถุและไบโอซมิิ
ลาร์พบว่า เภสชักรส่วนใหญ่เห็นด้วยว่าเภสชักรยงัขาด
คว าม เ ข้ า ใ จ ใน เ รื่ อ ง ย าชี ว วัต ถุ แ ล ะ ไบ โ อซิมิล า ร ์ 
โดยประมาณร้อยละ 40-50 ไม่แน่ใจในประเด็นเรื่อง
ประสิทธิภาพ  ความปลอดภัยของยาชีว วัต ถุ เมื่ อ
เปรยีบเทยีบกบัยาเคม ีหรอืเมื่อเปรยีบเทยีบระหว่างยาชวี
วตัถุตน้แบบกบัไบโอซมิลิาร ์ และมากกวา่รอ้ยละ 95 เหน็  
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            ตารางท่ี 7. ความตอ้งการการสนบัสนุนเกีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร์ (n = 291)1 

 
จ านวนผู้ท่ีต้องการ             

การสนับสนุนในระดบัมาก 
ร้อยละ 

ลกัษณะของข้อมลู   
ขอ้มลูพืน้ฐานเรื่องยาชวีวตัถุ และไบโอซมิลิาร์ 253 86.94 
หลกัเกณฑก์ารคดัเลอืกยาชวีวตัถุ และไบโอซมิลิาร ์ 249 85.57 
การจา่ยยาและใหค้ าปรกึษาแก่ผูป้ว่ยเรือ่ง                  
ยาชวีวตัถุ 

235 80.76 

แนวทางการเกบ็รกัษายาชวีวตัถุ 224 76.98 
รปูแบบของการน าเสนอข้อมูล   

Guideline ต่างๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัไบโอซมิลิาร ์ 249 82.18 
เวบ็ไซตท์ีเ่กีย่วกบัไบโอซมิลิาร ์ 220 75.60 
บทความวชิาการในวารสารต่างๆ 200 68.73 
การจดัประชุมวชิาการ 197 67.70 

          1: missing = 12  
 
ดว้ยว่าส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ควรมี
แนวปฏิบตัิที่ชดัเจนเกี่ยวกบัยาชีววตัถุและไบโอซิมิลาร ์ 
ผลการศึกษาน้ีสอดคล้องกบัผลการส ารวจของ National 
Comprehensive Cancer Network ของประเทศ
สหรฐัอเมรกิา ซึง่สอบถามบุคลากรทางการแพทยท์ัง้แพทย ์
พยาบาล และเภสชักร และพบว่าบุคลากรเหล่าน้ีมคีวามรู้
ความเขา้ใจในเรือ่งไบโอซมิลิารใ์นระดบัทีน้่อยเชน่กนั (18) 

ในเรื่องแนวทางปฏบิตัเิกี่ยวกบัยาชวีวตัถุและไบ
โอซมิลิารแ์ละความต้องการการสนับสนุนนัน้ โรงพยาบาล
สว่นใหญ่บอกวา่มแีนวปฏบิตัทิีเ่กี่ยวกบัการเกบ็รกัษา การ
ใหค้ าแนะน าเรื่องการเกบ็รกัษาเมื่อมกีารใชย้าชวีวตัถุและ
เรื่องอาการอนัไมพ่งึประสงคท์ีเ่กดิขึน้ (รอ้ยละ 60-70) แต่
ในเรื่องของการคดัเลือกไบโอซิมิลาร์เพื่อเข้าบัญชียาใน
โรงพยาบาลนัน้ เภสชักรส่วนใหญ่บอกว่ายงัไม่มหีรอืไม่
ทราบว่าโรงพยาบาลมแีนวปฏบิตัอิย่างไร (รอ้ยละ 65.02) 
ซึง่กไ็มน่่าแปลกใจเน่ืองจากยากลุ่มน้ีพึง่เขา้มามบีทบาทใน
การรกัษาในช่วงระยะประมาณ 6-7 ปีที่ผ่านมา ใน
ต่างประเทศมยีาทีข่ ึน้ทะเบยีนเป็นไบโอซมิลิารต์วัแรกของ
โลกเมื่อปี 2006 (22) แต่ในขณะทีป่ระเทศไทยยงัไมม่ยีาที่
ได้ร ับการขึ้นทะเบียนว่าเป็นไบโอซิมิลาร์เลย  ซึ่งใน
ต่างประเทศเองกป็ระสบปญัหาเรื่องการคดัเลอืกไบโอซมิิ
ลารเ์ขา้สู่ต ารบัยาของโรงพยาบาลเช่นกนั เน่ืองจากเภสชั

กรเองไม่มคีวามคุน้เคยกบัยากลุ่มน้ีเหมอืนยาสามญัทีเ่ป็น
เคมีและมีความกังวลในประเด็นเรื่องความปลอดภัย
โดยเฉพาะอย่างยิง่เรื่องการกระตุ้นภูมคิุ้มกนัของร่างกาย 
เช่นกรณีการเกดิภาวะ red cell aplasia จากการใช ้
erythropoietin (12) กลุ่มผูเ้ชีย่วชาญในเรื่องไบโอซมิลิาร์
จึงได้ร่วมประชุมระดมสมองและเสนอแนะหลกัเกณฑ์ที่
ส าคัญที่ควรน ามาใช้ ในการพิจารณาคัด เลือกและ
ประเมนิไบโอซมิลิาร ์(23, 24) รวมถงึองค์กรวชิาชพีใน
สหรฐัอเมรกิาอย่าง The American Society of Health-
System Pharmacists (ASHP) กไ็ดอ้อกแนวทางการ
พจิารณาเรื่องไบโอซมิลิาร์เพื่อให้เภสชักรน าไปปรบัใช้ใน
การคดัเลอืกไบโอซมิลิารไ์ดอ้ยา่งเป็นรปูธรรม (19) 

ในส่วนของความต้องการการสนับสนุนเกี่ยวกบั
ยาชีววัตถุและไบโอซิมิลาร์พบว่า เภสัชกรส่วนใหญ่ 
(มากกว่าร้อยละ 60) ยังต้องการการสนับสนุนในเรื่อง
ของไบโอซิมิลาร์ในทุก ๆ ด้านไม่ว่าจะเป็นเรื่องข้อมูล
คุณลกัษณะพื้นฐาน หลกัเกณฑ์การคดัเลือก การจ่ายยา
และใหค้ าปรกึษา ตลอดจนแนวทางการเกบ็รกัษายา ผ่าน
การจดัประชุมวชิาการ หรอื บทความในวารสารวชิาการ
ต่าง ๆ เป็นทีน่่าสนใจวา่ผลการศกึษาครัง้น้ีพบว่า เภสชักร
มพีื้นฐานความรูใ้นเรื่องไบโอซมิลิาร์ที่ได้จากการเรยีนใน
มหาวทิยาลยัน้อยมาก (รอ้ยละ 19.60)  ซึง่สะทอ้นใหเ้หน็  



 

 
วารสารเภสชักรรมไทย ปีที ่7 เล่มที ่1 มค.-มิย. 2558 
http://tjpp.pharmacy.psu.ac.th 
 

69 

        ตารางท่ี 8. ปจัจยัทีม่ผีลต่อทีม่ผีลต่อความรูเ้กีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร ์(n = 303) 

ปัจจยั 
Crude OR 
(95% CI)1 

Adjusted OR 
(95% CI)1, 2 

เพศชาย (ref = เพศหญงิ)  1.92 (1.45, 3.22)*  1.81 (1.03, 3.18)* 
อาย ุ(ปี) 1.03 (1.00, 1.06) 0.99 (0.95, 1.02) 
การศกึษาเภสชัศาสตรบณัฑติ (ref = บณัฑติศกึษา) 0.89 (0.55, 1.43) - 
ต าแหน่งหวัหน้างาน (ref = เภสชักรปฏบิตังิาน) 0.74 (0.46, 1.18) - 
งานทีร่บัผดิชอบ   

งานบรกิารผูป้ว่ยนอก (ref = อื่นๆ) 0.50 (0.31, 0.80)* 0.87 (0.49, 1.54) 
งานบรกิารผูป้ว่ยใน (ref = อื่นๆ) 0.71 (0.43, 1.18) - 
งานเภสชัสนเทศหรอืวชิาการ (ref = อื่นๆ) 0.91 (0.57, 1.89)  - 
งานคลงัและบรหิารเวชภณัฑ ์(ref = อื่นๆ) 1.73 (1.09, 2.74)*  1.68 (0.98, 2.86) 
งานบรหิารหรอืจดัการคุณภาพ (ref = อื่นๆ) 1.27 (0.62, 2.63) - 
งานคุม้ครองผูบ้รโิภคหรอืปฐมภูม ิ(ref = อื่นๆ) 0.97 (0.21, 4.43) - 

ประเภทของโรงพยาบาล (ref = รพ.เอกชน)   
โรงพยาบาลชุมชน 0.97 (0.56, 1.70) 0.87 (0.48, 1.61) 
โรงพยาบาลทัว่ไป 3.63 (1.64, 8.05)*  2.96 (1.21, 7.25)* 
โรงพยาบาลศนูย ์หรอื โรงพยาบาลเฉพาะทาง 2.84 (1.32, 6.10)*  2.32 (0.98, 5.45) 

การมยีาชวีวตัถุใชใ้นโรงพยาบาล (ref = ไมม่)ี 2.54 (1.52, 4.26)* - 
การมไีบโอซมิลิารใ์ชใ้นโรงพยาบาล (ref = ไมม่)ี 2.45 (1.43, 4.17)* - 
การไดร้บัขอ้มลูเกีย่วกบัยาชวีวตัถุ (ref = ไมใ่ช)่ 2.49 (1.38, 4.47)*  1.29 (1.64, 2.60)* 
การไดร้บัขอ้มลูเกีย่วกบัไบโอซมิลิาร ์(ref = ไมใ่ช)่ 2.32 (1.45, 3.69)*  2.32 (0.96, 2.91) 
แหลง่ขอ้มลูเกีย่วกบัยาชวีวตัถุและไบโอซมิลิาร์   

การเรยีนจากมหาวทิยาลยั (ref = ไมใ่ช)่ 0.95 (0.53, 1.70) - 
การอ่านจากวารสารวชิาการ (ref = ไมใ่ช)่ 1.59 (0.95, 2.67) - 
การประชุมวชิาการ (ref = ไมใ่ช)่ 2.52 (1.52, 4.15)* - 
บทความจากอนิเทอรเ์น็ต (ref = ไมใ่ช)่ 1.19 (0.70, 2.01) - 
ขอ้มลูจากบรษิทัยา (ref = ไมใ่ช)่ 2.10 (1.26, 3.51)* - 

       1: chi-square test ตวัแปรตามคอืคะแนนรวมความรูท้ี่แบ่งเป็น 2 กลุ่ม โดยใชค้่ามธัยฐานของคะแนน คอื กลุ่มที่คะแนน
ความรูน้้อยกวา่ 10 คะแนน และกลุม่ทีม่คีะแนนความรู ้10 คะแนน หรอืมากกวา่ 

       2: logistic regression ตวัแปรอสิระในสมการ คอื เพศ อายุ งานผูป้่วยนอก งานบรหิารคลงัเวชภณัฑ ์ประเภทของ
โรงพยาบาล การไดร้บัขอ้มลูเกีย่วกบัยาชวีวตัถุ และการไดร้บัขอ้มลูเกีย่วกบัไบโอซมิลิาร์   

       *  p<0.05 
 

ว่าการสอนในมหาวทิยาลยัยงัไม่เพยีงพอหรอือาจจะยงัไม่
มีการสอนแนวคิดเรื่องไบโอซิมิลาร์ก็เ ป็นไปได้ ซึ่ ง
สอดคล้องกบัความคิดเห็นของคณาจารย์ของคณะเภสชั
ศาสตรใ์นสหรฐัอเมรกิาทีไ่ดเ้สนอแนะเรื่องการสอนแนวคดิ

เรือ่งไบโอซมิลิารใ์นหลกัสตูรเภสชัศาสตร ์เน่ืองจากแนวคดิ 
ของยากลุ่มน้ีต่างไปจากยาเคม ีและเพื่อที่จะให้เภสชักร
สามารถน าความรูไ้ปประยกุตใ์ชไ้ดใ้นอนาคต (25) 
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ส่วนของปจัจยัที่ส่งผลต่อความรู้เกี่ยวกบัยาชีว
วตัถุและไบโอซิมิลาร์นัน้พบว่า เภสชักรที่ปฏิบตัิงานใน
โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทัว่ ไป โรงพยาบาล
มหาวิทยาลัย และโรงพยาบาลเฉพาะทาง มีความรู้
มากกว่าเภสชักรในโรงพยาบาลชุมชน โดยเฉพาะอย่างยิง่
เภสชักรที่ท างานเกี่ยวขอ้งกบัการจดัซื้อจดัหายามคีวามรู้
มากกว่าเภสัชกรที่ร ับผิดชอบงานด้านอื่น ๆ อย่างมี
นัยส าคญั เน่ืองจากต้องมกีารท างาน-การตดัสนิใจในเรื่อง
ของยาชีววัตถุและไบโอซิมิลาร์ในการปฏิบัติงาน จึง
จ าเป็นต้องค้นหาความรู้เพิ่มเติมด้วยตนเอง ในขณะที่
เภสชักรทีป่ฏบิตังิานในสว่นอื่นๆ อาจจะยงัไมไ่ดส้มัผสัมาก
นัก  อย่างไรก็ตามแนวโน้มการใช้ยากลุ่มน้ีมเีพิม่มากขึ้น 
เภสชักรทุกคนจงึควรตระหนักถงึความแตกต่าง และแนว
ปฏิบตัิที่แตกต่างจากยาทัว่ ๆ ไป การเพิ่มเติมความรู้ที่
อาจจะไม่ไดเ้รยีนจากมหาวทิยาลยัในดา้นยากลุ่มน้ีส าหรบั
เภสชักรทุกคนจงึเป็นสิง่จ าเป็นมาก 

ผลการศกึษาน้ีแสดงในเหน็อย่างชดัเจนวา่ เภสชั
กรทัว่ประเทศยงัต้องการการเพิม่พูนความรูใ้นเรื่องยาชวี
วตัถุและไบโอซิมิลาร์อีกมาก เน่ืองจากไบโอซิมิลาร์เป็น
เรื่องที่ค่อนขา้งใหม่มากส าหรบัประเทศไทยและจะต้องมี
แนวทางปฏิบตัิที่ต่างไปจากยาสามญัอย่างสิ้นเชิง ดงันัน้
เภสชักรจะตอ้งมคีวามเขา้ใจทีถู่กตอ้งลกึซึง้ในเรื่องน้ี เภสชั
กรต้องเป็นผู้ให้ข้อมูลที่ถูกต้องทนัสมยัเกี่ยวกบัไบโอซิมิ
ลาร ์กบัสหสาขาวชิาชพี รวมถงึจะตอ้งสามารถคดัเลอืกไบ
โอซมิลิารท์ีม่คีุณภาพเขา้บญัชยีาโรงพยาบาล เพื่อใหไ้ดย้า
ที่ดีมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และปลอดภัยไว้ใช้ใน
โรงพยาบาล รวมถงึการเฝ้าระวงัปญัหาทีเ่กดิจากการใชย้า
กลุม่นี้ดว้ย 

งานวจิยัน้ีมขีอ้จ ากดัอยูห่ลายประการไดแ้ก่ เภสชั
กรที่ปฏิบตัิงานในภาคเอกชนตอบแบบสอบถามน้อยจึง
อาจไม่เป็นตัวแทนที่ดีนัก และค าถามบางข้ออาจท าให้
ผู้ตอบแบบสอบถามเกิดความสับสน เช่นเรื่ อง ของ
คุณลกัษณะยา เรื่องความคงตวั สิง่ปนเป้ือน สภาวะในการ
เก็บรักษามีความส าคัญต่อคุณภาพยา ซึ่งจริง ๆ แล้ว
ประเดน็เหล่าน้ีต่างกม็คีวามส าคญัเช่นกนัในยาเคม ีดงันัน้
ประเด็นค าถามที่ไม่ชดัเจนน้ีอาจจะท าให้ได้ค่าความถี่ที่
มากกวา่ทีค่วรจะเป็น เพราะจรงิ ๆ แลว้ยาชวีวตัถุแต่ละตวั
มคีุณลกัษณะที่แตกต่างกนัไปอกี  นอกจากนัน้แลว้การส่ง
แบบสอบถามทางไปรษณีย์เพื่อให้ตอบเอง ท าให้ผู้ตอบ

อาจค้นคว้าขอ้มูลเพิม่เติมเพื่อตอบค าถาม โดยอาจไม่ได้
ตอบจากความรู้เดิมของเภสชักรเอง  ดงันัน้ในการสร้าง
ค าถามส าหรบัการศกึษาในอนาคตควรจะท าให้ค าถามมี
ความจ าเพาะเจาะจงกบัยาชวีวตัถุและไบโอซิมลิาร์แต่ละ
ประเภทมากขึน้  อย่างไรกต็ามขอ้มูลจากการศกึษาครัง้น้ี
ถือว่าเป็นข้อมูลที่ท าให้ทราบถึงสถานการณ์ความพร้อม
ของเภสชักรโรงพยาบาลต่อการเขา้มาของไบโอซมิลิารใ์น
อนาคตอนัใกล้น้ี ขอ้มูลน้ีน่าจะมสี่วนช่วยให้องค์กรต่าง ๆ 
ที่เกี่ยวข้องทัง้ในภาคของการศกึษาเภสชัศาสตร์ รวมถึง
องค์กรที่เกี่ยวขอ้งกบัการควบคุมดูแลการขึ้นทะเบยีนยา 
ใหค้วามส าคญักบัการสื่อสารขอ้มูลดงักล่าวผ่านสื่อต่าง ๆ 
ตลอดจนการประชุมวิชาการ และการเรียนการสอนใน
มหาวทิยาลยัต่อไป 
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Objective: To explore knowledge, perceptions and administration of biological products and biosimilars among Thai 
hospital pharmacists.  Methods: This research was a cross-sectional descriptive study using mailed survey.  The 
surveys were sent to 524 hospital pharmacists across Thailand during July and August 2013 to acquire information 
about knowledge, perceptions and needs for support about biologics and biosimilars.  Results: 306 questionnaires 
were returned (58.40 % response rate), with highest response rate of 80.00% from regional hospitals and lowest 
response rate of 43.01% from private hospitals.  Among the respondents, 80.86% and 54.13% had ever received 
information about biologics and biosimilars, respectively.  More than 80% correctly answered the questions 
regarding storage and selection criteria of biologics.  Less than 50% correctly answered the questions about 
biosimilars.  More than 90% agreed that pharmacists were lack of understanding in biosimilars.  They were 
uncertain about efficacy and safety of biosimilars.  Although, 70% of them had practice guidelines regarding 
biologics, they did not have guidelines for biosimilars.  Male pharmacists significantly had a higher level of 
knowledge biological products and biosimilars than female pharmacists with OR = 1.81 (1.03-3.18).  Pharmacists 
working at a general hospital had a higher level of knowledge than those working at a private hospital with OR = 
2.96 (1.21-7.25).  Pharmacists with prior information about biologics had a higher level of knowledge than those 
with no information with OR = 1.29 (1.64-2.60).  Conclusion: The majority of Thai hospital pharmacists had basic 
knowledge about biologics, but was lack of information about biosimilars.  They were not confident in comparing the 
qualification between innovator biological products and biosimilars. 


