
บทท่ี 4
การวิเคราะห์ต้นทุนทางเศรษฐศาสตร์ของ 

การพัฒนาวัค?นเอดสในประเทศไทย

จากการที่การพัฒนาวัคซีนเอดส์’ทดลองในประเทศไทยในข้ันของการพัฒนาในห้องปฏิปติ 
การน้ัน ยังอยู่ในข้ันตอนของการพัฒนา การจะทำการประมาณต้นทุนในทุกข้ันตอนของการพัฒนา 
วัคซีนตัวเดียว จึงเป็นเรองท่ียังเป็นไปไม่ไต้ ตังน้ันในการวิเคราะห์ต้นทุนในคร้ังน้ี จึงเป็นไปใน 
ลักษณะของการประมาณการต้นทุนในแต่ละข้ันตอน โดยใช้ต้นทุนของโครงการพัฒนาวัคซีนเอดลั 
ทดลองในประเทศไทยหลายโครงการ มาทำการวิเคราะห์แบบต่อยอด(ต่อเน่ือง)กันไปจนครบทุก 
ข้ันตอน ตังน้ันผลของการวิเคราะห์ต้นทุนการพัฒนาวัคซีนท่ีได้ จึงอาจมีความคลาดเคล่ือนไปมาก 
เม่ือเทียบกับการวิเคราะห์ต้นทุนของวัคซีนท่ีอาจมีข้ึนในภายหลังได้ อย่างไรก็ดีการทำความเข้าใจ 
ในเร่ืองของต้นทุนท่ีจะเกิดข้ึนในแต่ละข้ันตอนของการพัฒนาได้ชัดเจนย่ิงข้ึน จะเป็นพ้ืนฐานในการ 
วิเคราะห์ประเมินผลวัคซีนท่ีดีย่ิงข้ึนในอนาคต

อน่ึงในการวางข้อสมมติเบ้ืองต้นของการวิเคราะห์ต้นทุน ได้กำหนดให้มีท้ังข้อสมมติท่ี
สามารถกำหนดร่วมกันได้และข้อสมมติท่ีกำหนดแยกกันไปในแต่ละข้ันตอนของการวิจัย ท้ังน้ีเพ่ือ 
เป็นการป้องกันความลับลนของข้อสมมติท่ีแตกต่างกันในแต่ละข้ันตอน และเพ่ือให้สามารถทำ
ความเข้าใจแต่ละข้ันตอนของการวิเคราะห์น้ันๆ ได้อย่างถูกต้องชัดเจน

การแบ่งข้ันตอนในการวิเคราะห์ต้นทุน จะทำตามกรอบแนวคิดในการวิเคราะห์ต้นทุนตัง 
ภาพที่4.1 และภาพท่ี 4.2 และได้ทำการกำหนดข้อสมมติเร่ืองกรอบเวลาท่ีใข้ในการวิเคราะห์ต้น 
ทุนของการพัฒนาวัคซีนเอดลัทดลองไว้ในภาพท่ี 4.3



ภาพท ี่ 4.1 แสดงกรอบแนวค ิดการว ิเคราะห ์ต ้นท ุนการพ ัฒ นาว ัคๆ เนเอดส ์

ร



ภาพท ี่ 4.2 แสดงกรอบแนวค ิดการค ิดเล ือกอาสาสม ัครในการพ ัฒ นาว ัคๆ เนเอดส ์ระยะท ี่หน ึ่ง สอง และสามในคน*

ในส่วนของการสืกษากลุ่มตัวอย่างประซากร จะมีกรอบในการลกรีนต่างจากกรอบของการสกรีนของการพัฒนาวัคซีนในคนระยะท่ี 1-2-3 แสดงในหัวข้อ 4.4
00
O



ภาพที่ 4.3 แสดงการกำหนดกรอบเวลาที่ใช้ในการวิเคราะห์ต้นทุนของการพัฒนาวัค?นเอดส์ทดลองในขั้นตอนต่าง ๆ

CD
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ข้อสมมติที่กำหนดร่วมวันใ,นการพัฒนาวัคซีเนเอดส์ทดลอง

1. การปรับมูลค่าต่างๆ ได้คิดคำนวณมาเป็นราคาของปีฐาน (Constant Price) ณ ปี พ.ศ. 2542 
โดยเฉพาะค่าใช้จ่ายต่างๆ ท้ังในอดีตและในอนาคต จะคิดเป็นราคา ณ ปี ฐานโดยเขียนแยกในตา 
รางเป็นรายปีไป
2. การคิดต้นทุนให้คิดเฉพาะต้นทุนการปฏิบัติการ (Operating Cost) และไม่คิดต้นทุนส่วนท่ีเป็น 
ต้นทุนคงท่ี เซ่น ต้นทุนค่าท่ีดิน อาคาร และต้นทุนค่าเสียโอกาสของท่ีดินและอาคาร เพราะตัว 
อาคารเป็นส่ิงท่ีมีอยู่ก่อนมานานแล้วก่อนการมีโครงการพัฒนาวัคซีน โครงการเพียงยืมสถานท่ีเป็น 
ที่ทำการพัฒนาวัคซีนร่วมไปกับงานที่ต้องทำประจำของสถานท่ีน้ันซ่ึงเป็นงานอื่นที่ไม่เกี่ยวข้องกับ 
การพัฒนาวัคซีนด้วยในเวลาเดียวกัน
3. ต้นทุนการปฏิปัติการในส่วนของ ค่าน้ํา ค่าไฟฟ้า และค่าโทรศัพท์ จะไม่ทำการวิเคราะห์ เพราะ 
ไม่มีข้อมูล และในส่วนของต้นทุนค่าเคร่ืองมือในการคืกษาวิจัย รวมถึงค่าใช้จ่ายในการรักษาเคร่ือง 
มือเคร่ืองใช้ในโครงการวิจัยซ่ึงถือเป็นอีกส่วนหน่ึงของต้นทุนปฏิบัติการน้ัน ได้ถูกนับรวมอยู่ในแต่ 
ละรายการของต้นทุนการตรวจท่ีกำหนดมูลค่าไว้โนข้อสมมติข้อ 5 แล้ว
4. การประเมินต้นทุนการพัฒนาวัคซีนในแต่ละระยะของการพัฒนาน้ี จะไม่นับเอาต้นทุนท่ีไม่
สามารถคำนวณเป็นตัวเงินได้มานับรวมในต้นทุน ตัวอย่างเซ่น ต้นทุนทางจิตใจ เซ่นต้นทุนท่ีเกิด 
จากความเจ็บปวดในการเจาะเลือด หรอต้นทุนท่ีเกิดจากความเจ็บปวดในการฉีดวัคซีน หรือ
อาการข้างเคียง ได้แก่อาการบวม เป็นไข้ คล่ืนไล้อาเจียน ซ่ึงเป็นผลข้างเคียงระยะท้ันท่ีอาจเกิดข้ึน 
ในอาสาสมัคร เป็นต้น
5. การกำหนดข้อสมมติเก่ียวกับค่าใช้จ่ายในการตรวจรายการต่างๆ ของอาสาสมัคร ในส่วนท่ีเก่ียว 
กับค่าใช้จ่ายเหล่านี้ ข้อมูลค่าใช้จ่ายในการตรวจทุกรายการ เป็นแบบเหมาจ่ายในแต่ละรายการท่ี 
ตรวจ โดยได้รวมเอาค่าใช้จ่ายท่ีเป็นวัสดุส้ินเปลือง และค่าเคร่ืองมือรวมท้ังค่าใช้จ่ายในการรักษา 
เคร่ืองมือท่ีใช้ในการทำการตรวจไว้ด้วยแล้ว มืตังน้ีคือ

5.1 ค่าเจาะเลือดเพ่ือใช้ตรวจ ได้แบ่งเป็นสองกรณี คือ
- ในกรณีของการเจาะเลือดเพ่ือตรวจ Neutralizing Antibody และ HIV-1 ELISA /WB 

ท่ัวไปจะกำหนดให้ต้นทุนของการเจาะเลือดเท่ากับรายละ 100 บาทต่อคร้ัง
- ในกรณีท่ีทำการเจาะเลือดเพ่ือใช้ตรวจ ท้ัง Neutralizing Antibody 1 HIV-1 ELISA 

A/VB และมีการนำเลือดท่ีเจาะไปตรวจอาการในตับและไต และ/หรือ ทำการตรวจ 
เทาทานทogenicity Assays อีกสองอย่างเพ่ิมเติม ทำให้ต้องมืต้นทุนค่าวัสดุอุปกรณ์
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เพ่ิมข้ึนฟนจำนวนของหลอดทดลอง ท่ีต้องใช้มีมากข้ึน จะกำหนดให้ต้นทุนในการ 
เจาะเลือดในคร้ังน้ันเพ่ิมเป็นรายละ 150 บาทต่อคร้ัง

5.2 ต้นทุนในการตรวจตับและไต กำหนดไว้ท่ีรายละ 420 บาทต่อคร้ัง
5.3 ต้นทุนในการตรวจ HBV และ HCV กำหนดไว้ท่ีรายละ 1,000 บาทต่อคร้ัง
5.4 ต้นทุนในห้องปฏิบ้ติการในการตรวจสอบภูมิคุ้มกันท่ีเกิดจากการกระตุ้นโดยวัคซีน 
ทดลอง (เกาทานทogenicity Assays) โดยแบ่งเป็น

- การตรวจ Neutralizing Antibody ในอาสาสมัคร กำหนดต้นทุนในการตรวจรายละ
2.000 บาทต่อคร้ัง

-การตรวจ Proliferation CD4 Lymphocyte กำหนดรายละ 1,000บาทต่อคร้ัง
- การตรวจ Cytotoxic T Lymphocyte (CTL) ในอาสาสมัครแต่ละราย กำหนดรายละ
2.000 บาทต่อคร้ัง

5.5 ต้นทุนการตรวจร่างกายปกติในอาสาสมัครและผู้มารับการสกรนเป็นอาสาสมัคร 
กำหนดไว้ที่รายละ 150 บาทต่อคร้ัง
5.6 ต้นทุนค่ากรอกแบบฟอร์มอาสาสมัครและการสัมภาษณ์-ซักประวัติกำหนดไว้ท่ีรายละ 
5 บาทและ 10 บาทต่อคร้ัง ตามลำดับ
5.7 ค่าทำแบบสอบถามปัจจัยเส่ียงโดยแจกให้อาสาสมัครแต่ละรายตอบคิดต้นทุนรายละ 
10 บาทต่อคร้ัง
5.8 กำหนดต้นทุนในการนำเลือดไปทำการการตรวจ HIV-1 ELISA และ/หรอ 
เทาทานทoblot (WB) ไว้ท่ีรายละ 50 บาท และ 600 บาทต่อคร้ังตามลำดับ
5.9 ต้นทุนของอาสาสมัครหญิงในการตรวจสอบการต้ังครรภ์โดยกำหนดต้นทุนของ 
Urine Test and Serum Test ไว้ที่รายละ 20 บาทและ 100 บาทต่อคร้ัง ตามลำดับ
5.10 ค่าใช้จ่ายในการฉีดวัคซีน 1 เข็ม ประมาณรายละ 100 บาทต่อคร้ัง
5.11 ต้นทุนการเอกซเรย์ปอดในการสกรีน และในการตรวจเช็คอาการในอาสาสมัครท่ีเกิด 
การติดเช้ือทุก 6 เดือน โดยกำหนดต้นทุนรายละ 150บาทต่อคร้ัง

6. ข้อสมมติในส่วนของการกำหนดต้นทุนของค่าวัคซีนเอดสัทดลองหน่ึงเข็ม กำหนดให้คำนวณต้น 
ทุนของวัคซีนเอดสัทดลอง ตาม ต้นทุนของวัคซีน Hepatitis B ท้ังน้ีเน่ืองจากยังไม่สามารถกำหนด 
ต้นทุนของวัคซีนเอดสัท่ีแท้จริงได้ เพราะยังไม่เคยมีวัคซีนเอดสัมาก่อนเลย แต่เร่ืองของต้นทุนค่า 
วัคซีนท่ีถูกผลิตข้ึนใช้ในการฉีดให้กับอาสาสมัครท่ีทำการทดลองน้ัน ก็เป็นส่วนหน่ึงของต้นทุนท่ีไม่ 
สามารถละเลยได้ โดยเฉพาะในการทดลองระยะท่ีลามท่ีต้องใช้วัคซีนทดลองจำนวนมาก ต้นทุน
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การผลิตของวัคซีนทดลอง จึงถือเป็นต้นทุนสำคัญอีกส่วนหน่ึงของการพัฒนาวัคซีน ดังน้ันจึงได้ 
กำหนดให้ใช้ต้นทุนของวัคซีน Hepatitis B เป็นฐานการคิดต้นทุนค่าวัคซีนหน่ึงเข็ม เพราะวัคซีน 
ชนิดน้ี เป็นวัคซีนท่ีมีการแข่งขันในการผลิตของหลายบริษัทจนสามารถลดราคาลงมาอยู่ในระดับท่ี 
เหมาะสมพอท่ีจะคิดคำนวณหาต้นทุนจริงของผลิตภัณฑ์ได้โดยหักเปอร์เซ็นต์ ในสัดส่วนท่ีใกล้
เคียงกับผลิตภัณฑ์ยาและเวชภัณฑ์ในตลาดท่ัวไป

ในการต้ังราคาขายของผลิตภัณฑ์ยาจากบริษัทต่างๆ น้ัน มีการคิกษาว่า บริษัทซ่ึงเป็นผู้ผลิต 
หรือนำเข้าเวชภัณฑ์เดยเฉพาะยา จะมีการตั้งราคาขายยา(Marked Up Price)!'ห้สูงกว่าต้น'ทุนการ 
ผลิตจริงต้ังแต่ 20-60 เปอร์เซ็นต์1 ท้ังน้ีข้ึนอยู่กับหลายปัจจัย ต้ังแต่เรองของปริมาณการผลิต ความ 
เช่ือถือของลูกค้าต่อแบรนด์เนม (Brand Name) รูปแบบของหีบห่อบรรจุภัณฑ์ และการโฆษณา 
เป็นต้น เหล่าน้ีล้วนเป็นปัจจัยส ำ ค ัญ ท ี่ทำให้เกิดความแตกต่างของการต้ังราคาขายของบริษัทต่างๆ 
ซึ่งจากราคาขายวัคซีน Hepatitis B ท่ีทางบริษัทขายให้แก่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มีอยู่สองราคา 
คือ 329 บาทต่อหน่ึงเข็ม และ 288 บาทต่อหน่ึงเข็ม" กำหนดต้นทุนของวัคซีนโดยดัดราคาท่ีต้ัง 
เกินจากส่วนของต้นทุนการผลิตจริง ออก 40 เปอร์เซ็นต์ของราคาวัคซีน โดยคิดราคาของวัคซีนท่ี
308.50 บาทต่อเข็ม ทำให้ได้ต้นทุนของวัคซีนเท่ากับ 185 บาทต่อหน่ึงเข็ม มาเป็นต้นทุนการผลิต 
วัคซีนเอดสัทดลองแต่ละเข็มเพ่ือทำการฉีดให้แก่อาสาสมัครวัคซีน
7. การกำหนดข้อสมมติในการคำนวณต้นทุนภายนอก (ต้นทุนในส่วนของอาสาสมัคร)

ต้นทุนภายนอกท่ีเกิดจากการท่ีอาสาสมัครมารับการตรวจตามเวลาน้ัน เน่ืองจากประสบ 
ปัญหาในการได้มาซ่ึงข้อมูลในแต่ละข้ันตอนของการพัฒนาได้ ประกอบกับการวิเคราะห์ต้นทุนดัง 
กล่าวเป็นการวิเคราะห์ต้นทุนเพ่ือเตรืยมไว้ล่วงหน้า ดังน้ันในการทดลองจริง ต้นทุนในส่วนน้ีจึง
แปรผันไปได้ตามจำนวนอาสาสมัครท่ีร่วมในการทดลองแต่ละระยะ ดังน้ันในส่วนน้ีจึงขอใช้ข้อมูล 
ต้นทุนภายนอกบางส่วนจาก การงานวิจัยเร่ืงอการวิเคราะห์ต้นทุนและผลได้จากการตรวจค้นหาผู้ 
ติดเช้ือเอดสัเบ้ืองต้นในผู้ป่วยกามโรค : คิกษา ณ สถานกามโรคบางรัก (สุคนธา คงคิล 1 2533) มา 
ดัดแปลงให้เข้ากับจำนวนตัวอย่างและทำการคำนวณหาต้นทุนภายนอกของการพัฒนาวัคซีน 
เอดสัแยกเป็นแต่ละระยะของการทดลอง สาเหตุท่ีเลือกเอางานของสุคนธา คงคิล มาใช้ก็เพราะไม่ 
มีงานวิจัยท่ีทำเพ่ือวิเคราะห์ต้นทุนของคลินิกบำบัดยาเสพติดของกรุงเทพมหานครมาก่อน อีกท้ัง 
งานช้ืนน้ีเป็นงานท่ีใกล้เคียงท่ีสุดท่ีน่าจะนำมาดัดแปลงใข้ได้ เพราะสถานกามโรคของกรุงเทพ

1 Kw an ja i R a ttana ro jsaku l, The Pha rm aceu tica l Indus try  in Tha iland  1 ME Thesis  , Eng lish Language  

P rogram  1 Tham m asa t U n ive rs ity ,1986.

ราคาจำหน ่ายให ้แก ่โรงพยาบาลจ ุฬาลงกรณ ์ของบริษ ัทผ ู้ผล ิตว ัคซ ีน H epa titis  B สองบริษ ัทแตกต่างก ัน
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มหานคร เป็นสถานท่ีท่ีมีกระจายอยู่ท่ัวไปในกรุงเทพฯ เช่นเดียวกันกับคลินิกบำบัดยาเสพติดของ 
กรุงเทพฯ(แต่มีจำนวนสถานกามโรคอยู่น้อยกว่า และมีขนาดใหญ่กว่า) ดังบันในเร่ืองของอัตราค่า 
เดินทางจึงน่าจะสามารถกำหนดได้ว่าใกล้เคียงกัน นอกจากน้ีเวลาท่ีใช่ในการรอคอยก็ไม่ต่างกัน 
มากนักระหว่างเวลาท่ีคอยตรวจ ณ สถานกามโรค และเวลาท่ีอาสาสมัครใช่ในการมาบัดตรวจ 
ตามท่ีกำหนด (ประมาณ ครึ่งถึงสองช่ัวโมง) แม้ว่าการวิเคราะห์ต้นทุนฯ ของสุคนธาจะไม่ทำการ 
วิเคราะห์ในกลุ่มเล่ียง เช่น กลุ่มผู้ติดยาเสพติดชนิดฉีดเข้าเล้นเลือดดำ หรือกลุ่มรักร่วมเพศ เป็นต้น 
ซึ่งอาจทำให้เกิดความแตกต่างระหว่างกลุ่มตัวอย่างท้ังสอง แต่ก็ถือ1ว่ากลุ่มผู้,ป่วยกามโรค เป็น
กลุ่มท่ีมีความเล่ียงต่อการติดเช้ือเอดส์อยู่มากเช่นกัน นอกจากน้ี ในส่วนท่ีน่าจะเป็นความแตกต่าง 
ที่สำคัญของกลุ่มตัวอย่างท้ังสองที่สุด คือในเร่ืองของรายได้น้ัน ได้เปล่ียนมาใช้รายได้ข้ันต่ําต่อราย 
ของปี พ.ศ.2542 (รายละ162 บาทต่อวัน) เป็นเกณฑํในการคำนวณแทน เพราะผู้มารับการบำบัด 
ยาเสพติดส่วนใหญ่น่าจะเป็นผู้มีรายได้ไม่ประจำหรือว่างงาน ท้ังหมดน้ีจึงทำให้สามารถอนุโลมให้ 
นำเอาส่วนหน่ึงของต้นทุนภายนอกของงานวิจัยของสุคนธา มาดัดแปลงใช้ได้ ซ่ึงผลการวิเคราะห์ 
ส่วนท่ีนำมาใช้ คือค่าเฉล่ียต่างๆ ดังตารางท่ี 4.2 นำมาแปลงมูลค่า และคิดเป็นต้นทุนต่อรายอาสา 
สมัครในตารางท่ี 4.3

ส่วนในเร่ืองของต้นทุนภายนอกทางอ้อม ซ่ึงเป็นต้นทุนของญาติผู้มาพร้อมกับผู้ป่วยน้ัน
เนื่องจากเกณฑ์ในการดัดเลือกอาสาสมัครเช้าร่วมทดลองวัคซีนได้กำหนดให้เป็นผู้บรรลุนิติภาวะ 
และจากการสำรวจผู้มาทำการบำบัดยาเสพติดท่ีบรรลุนิติภาวะแล้วมักมาคนเดียว จึงตัดต้นทุนใน 
ส่วนน้ีไป
8. การกำหนดข้อสมมติต้นทุน ในกรณีท่ีเกิดการติดเช้ือในอาสาสมัครวัคซีน (Break through 
Infection) ระหว่างทำการทดลอง (ซ่ึงกำหนดให้มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือระหว่างการทดลอง 
เฉพาะในการคืกษากลุ่มตัวอย่างประชากรและในอาสาสมัครทดลองวัคซีนระยะท่ี 3 เท่าน้ัน)
ประกอบด้วย

8.1 ต้นทุนการให้การรักษาพยาบาล เน่ืองจากอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือ ยังคงต้องมี 
การติดตามและให้การรักษาต่อไป ท้ังน้ีเพ่ือดูผลของวัคซีนต่อการเปล่ียนแปลงของการ
ดำเนินโรคดังน้ันจึงต้องบัดให้อาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือมาบัดตรวจต่อไปจนกว่าจะครบ 
ระยะเวลาการคืกษาทดลอง โดยกำหนดให้ค่าใช้จ่ายในการมาบัดตรวจแต่ละคร้ังเท่ากับ 
ต้นทุนค่าใช้จ่ายในการรักษา ผู้ติดเชื้อเอดส์ราย'ใหมัโนระยะ Acute Infection and
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Asymptomatic stage 2 ตลอดระยะเวลา 4 ปี และ 5 ปีในการคืกษากลุ่มตัวอย่างประชา 
กรและการพัฒนาวัคซีนในคนในระยะท่ี 3 ตามลำตับ น่ันคือกำหนดตามตารางที 4.1
8.2 การป้องกันและรักษาโรคติดเชื้อฉวยโอกาส กำหนดให้อาสาสมัครทีเกิดการติดเซือ
(ท่ีตรวจพบว่า มี CD4+T cell Count ตำกว่า 200 เซลล์ต่อไมโครลิตรโดย!ม'เกิดอาการ 
เอดล์) (อาสาสมัครที่เกิดการติดเชื้อทั้งหมดที่เป็น Rapid Progressor จะได้รับยานีตัง 
แต่ในระยะแรกๆ นั่นคือให้คิดด้นทุนตังกล่าวใน 5 เปอร์เซ็นต์ของจำนวนอาสาสมัครที่เกิด 
การติดเช้ือท้ังหมด)'1ด้รับการ'จ่ายยาป้องกัน'โรคติดเช้ือ1ฉวย,โอกาส'ชนิด Cotrimoxazole
(Bactrim) ตลอดชีวิต ท้ังน้ีเพ่ือป้องกันการเกิด PCP และ Toxoplasmosis โดยต้นทุนของ 
ยาตังกล่าวเท่ากับ 1,500 บาทต่อเดือน และกำหนดเพ่ิมเติมให้ภายหลังจากทำการ
เอกซเรย์ปอดอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือระหว่างการคืกษาแล้ว ใม่พบการติดเช้ือวัณโรค 
(Active Pulmonary Tuberculosis) เลย (ตารางที 4.1)
8.2 ต้นทุนการตรวจเช็ค CD4 และ Viral Load ในอาสาสมัครผู้ติดเช้ือทุกราย กำหนดให้ 
ตรวจทุก 6 เดือน รายละ 1,000 บาทและ 5,000 บาทต่อคร้ัง ตามลำดับ (ตารางท่ี 4.1)
8.3 ต้นทุนการให้ยาต้านเอดล์ กำหนดให้มีการจ่ายยาต้านเอดลัสูตรสองตัว(Double 
Therapy) คือ AZT และ ddl ให้แก,อาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอซไอวี โดยยาตังกล่าวมี 
ต้นทุนต่อผู้ติดเช้ือหน่ึงราย 63,000 บาทต่อปี (มูลค่าปี พ.ศ.2541-2542) (ตารางท่ี 4.1) 
ท้ังน้ีได้กำหนดให้ทำการวิเคราะห์ต้นทุนโดยแบ่งออกเป็นสองกรณีคือ
- กำหนดให้อาสาสมัครทุกคนท่ีเกิดการติดเช้ือ ได้รับยาต้านเอดลัต้ังแต่ระยะแรกท่ีติดเช้ือ3
- กำหนดให้มีการให้ยาต้านเอดลัเฉพาะเม่ือ CD4+T cell Count ต่ีวก'ว่า 500 เซลล์ต่อ 
ไมโครลิตรภายหลังจากการตรวจเช็ค 2 คร้ังติดต่อกัน 4 ซ่ึงในกรณีน้ี อาสาสมัครในกลุ่มท่ี 
มีอาการดำเนินโรคอย่างรวดเร็ว (Rapid Progressor) จะมีต้นทุนของยาตังกล่าวต้ังแต่ใน

2 Mechai Viravaidya, 1990. ข้อมูลจากการศึกษาของกระทรวงสาธารณสุข ในโรงพยาบาลดูนย์/ทั่วไป จำนวน 89 
แห่งท่ัวประเทศ เพื่อกำหนดต้นทุนเฉล่ียต่อรายผู้ปวยนอกในการมาทำการรักษาแต่ละคร้ัง (Average Cost per Out-patient visit) 
ในปี 1990.

รายละเอียดอยู่ในบทที่ 5

3 Ref.: - บ.ร. Health and Human Services guideline (Jan 2000) and IAS, US Panai.In JAMA (January 2000).

- British HIV Associate Guideline (December 1999).

4 Ref.: - Dr. Wonchat Subhachaturas, Deputy Permanent Secretary, BMA Chairman of Working Group on

Clinical Care.BMA Guideline for the Clinical Care of HIV-Infected Patients. 27 May 1998.
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ช่วงแรก  ๆ จึงกำหนดให้ในกรณีท่ีสองน้ี 5 เปอร์เซ็นต์ของอาสาสมัครทังหมดท่ีเกิดการติด 
เช้ือในแต่ละปี ได้รับยาต้านเอดส์'ต้ังแต่ระยะแรกท่ีเกิดการติดเช้ือ
8.4 ต้นทุนภายนอกของอาสาสมัครในการมารับบรการการรักษา กำหนดให้ด้นทุนดัง
กล่าวเท่ากับต้นทุนของอาสาสมัครในการมานัดตรวจ ตามตารางท่ี 4.3

9.กำหนดให้ลามารถติดตามอาสาสมัครวัคซีนทุกรายได้ตลอดระยะเวลาการทดลองของการ 
ทดลองทุกระยะ ท้ังน้ีเพ่ือความสะดวกในการคำนวณด้นทุน

ตารางที่ 4.1 ข้อสมมติด้นทุนค่าใช้จ่ายต่อรายอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอดส์ระหว่างการ
ทดลอง ซ่ึงผู้วิจัยเป็นผู้รับผิดชอบ (ต้นทุนภายในของผู้วิจัย)

O u t - p a t ie n t  C o s ts
ม ูล ค ่า ต่อผ ู้ป ่วยห น ึ่งราย  
(ม ูลค ่าป ี พ.ศ.2533 ) '1

ม ูล ค ่า ต่อผ ู้ป ่วยห น ึ่งราย  
(ม ูลค ่าป ี พ.ศ.2542)” 2

หน ่วย

Total Costs per visit
(Rou tine S e rv ice  &  M ed ica l C a re  Cost)

140 213 บาท

Number of visit per year 3 2 2 คร้ัง
Total Annual Cost per year 180 426 บาท

Cost of Double Therapy per 
year ( AZT + ddl ) 4

- 6 3 ,0 0 0 บาท

Cost of Protection from 
Opportunistic Infection per year

- 1 8 ,0 0 0 บาท

Cost of Checking CD4 and VL 3' 5

-Cost of Serum per visit - 150 บาท
-CD 4 + T cell checking per visit - 1,000 บาท
-Viral Load checking per visit - 5,000 บาท

Total Costs of Checking per year - 1 2 ,3 0 0 บาท
หมายพตุ " 1  แปลงจากมูลค่าดอลลาร์สหรัฐฯ เป็นเงินบาท (25 .5 9บาทต่อดอลลาร์ลหรัฐฯ,อัตราแลกเปลี่ยนปี1990)

**2 มูลค่าในปี 1999 ได้มาจากการนำมูลค่าในปี 1990 คูณด้วย (1.15)3 
**3 เกียรติ รักษ์รุ่งธรรม . อัมภาษถ! (2543).
**4 ราคาตลาดปี 2541-2542 ของยาสูตรสองตัว (Double Thearapy) ชนิด AZT + ddl ประมาณ 63,000 บาทต่อปี 
**5 อาสาสมัครผู้ติดเชื้อเอดอัแต่ละรายจะได้รับการตรวจเพ่ืมเติมในส่วนนี้ เปินการตรวจสอบจำนวนภูมิต้านทานและ 

จำนวนเช้ือไวรัสในกระแสเลือด เพ่ือกำหนดการให้ยาต้านเอดอัและเพ่ีอพยากรณ์โรค
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ตารางท่ี 4.2 ผลการวิเคราะห์ค่าเฉล่ียต่างๆในเบ้ืองต้นของผู้ป่วยกามโรค ณ สถานกามโรคบางรัก
ค่าใช้จ่ายและเวลา ค่าเฉล่ีย รวมเฉล่ีย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน หน่วย

ชาย หญิง (ชายและหญิง) (รอ.)

ค่าเดินทาง 14.70 17.67 15.4 29.04 บาท

ค่าเดินทางท่ีเพ่ิมข้ึน 0.72 3.7 1.4 7.60 บาท

ค่าอาหาร 7.98 9.66 8.38 20.69 บาท

เวลาเดินทาง 53.15 56.09 53.84 35.78 นาที

เวลารอคอย 83.27 72.21 80.27 40.49 นาที
ท่ีมา : การวิเคราะห์ต้นทุนและผลได้จากการตรวจค้นหาผู้ติดเชอเอดส์เบองต้นในผู้ป่วยกามโรค: ศีกษ่า ณ สทานกามโรคบางรัก

(ลุคนรา คงศีล ,2533)หน ้า81.

ตารางที่4.3 ข้อสมมติต้นทุนภายนอกของอาสาสมัครวัคซีนทดลอง แต่ละระยะ
ค่าใช้จ่าย ค่าเฉล่ีย รวมเฉล่ีย ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน หน่วย

ชาย หญิง (ชายและหญิง) (รอ .)

ค่าเดินทาง 22.58 27.14 23.65 44.61 บาท

ค่าเดินทางท่ีเพ่ิมข้ึน 1.11 5.68 2.15 11.67 บาท

ค่าอาหาร 12.26 14.84 12.87 31.78 บาท

เวลาเดินทาง 53.15 56.09 53.84 35.78 นาที
เวลารอคอย 83.27 72.21 80.27 40.49 นาที

ค่าเสียเวลาเดินทาง 17.94' 18.93* 18.17* 12.08* บาท

ค่าเสียเวลารอคอย 28.10* 24.37* 27.09* 13.67* บาท

รวม ค ่า ใช ้จ ่า ย ต ่อ ราย 81 .99 90.96 83 .93

หมายเหตุ : ปรับเปินราคา ณ ป ีฐาน 1999 (ปรับด้วยค่า CPI ปี 1999)
* [ เวลาท่ี'H  (ชั่วโมง) X รายได้ข้ันตํ่าต่อห์ว ต่อช่ัวโมง ( 20.25 บาทต่อชั่วโมง หรือ 162 บาทต่อวัน) ]
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4 . 1  ก า ร ว ิเ ค ร า ะ ห ์ต ้น ท ุน ข อ ง ก า ร พ ัฒ น า ว ัค ? น ใ น ห ้อ ง ป ฏ ิบ ้ต ิก า ร  

(Preclinical study)

ในข้ันของการพัฒนาวัคซีนทดลองในห้องปฏิบัติการน้ี จะใช้การจัดกลุ่มต้นทุนแตกต่างไป 
จากการวิเคราะห์ต้นทุนในส่วนท่ีเหลือ โดยจะใช้การจัดกลุ่มโดยใช้เกณฑ์การแพทย์ โดยเหตุท่ีว่า 
ในส่วนของการทดลองในห้องปฎิบ้ติการน้ี ไม่มีส่วนของต้นทุนภายนอก ท่ีเกิดข้ึนจากการมีบุคคล 
ภายนอกเช้ามาเก่ียวช้อง ดังน้ันการใช้เกณฑ์การแพทย์จะให้ภาพท่ีชัดเจนและถูกต้องกว่า

ข้อสมมติต่างๆในการคำนวณต้นทุนของ Preclinical study

1. การวิเคราะห์ต้นทุน กำหนดให้ยึดเอาข้อมูลจากการสัมภาษณ์ ผู้ท่ีทำการพัฒนาวัคซีนในข้ัน
ของการพัฒนาในห้องปฏิบัติการ ของวัคซีนเอดสัทดลองชนิด rBCG-based HIV candidate 
Vaccine ซ่ึงเป็นวัคซีนทดลองตัวแรกของไทย ท่ีกำลังดำเนินการทดลองต้ังแต่ข้ันของการ
ทดลองในห้องปฏิบัติการ มาเป็นฐานข้อมูลในการวิเคราะห์

2. กำหนดระยะเวลาการทดลอง 4 ปี 3 เดือน คือ ต้ังแต่ ช่วงท่ีเรมทำการทดลองจริง คือ เดือน 
มิถุนายน ปี พ.ศ.2540 ถึง เดือน กันยายน ปี พ.ศ.2544 ซ่ึงเป็นเวลาที่ประมาณการว่าการ 
ทดลองในข้ันน้ีจะเสร็จส้ินลง

3. ข้อมูลเก่ียวกับมูลค่าของต้นทุนส่วนใหญ่ในการทดลอง เป็นมูลค่าท่ีไต้จากการสัมภาษณ์ผู้ 
เช่ียวชาญ จึงเป็นการประมาณการอย่างคร่าวๆ ท้ังน้ีเพราะเกิดปัญหาการไม่สามารถเช้าถึงตัว 
ข้อมูลจริงของการทดลอง นอกจากน้ี เน่ืองจากไม่มีข้อมูลเก่ียวกับเคร่ืองมีอท่ีใช้ในการทดลอง 
จึงไม่ทำการวิเคราะห์ต้นทุนในส่วนน้ี

4. การจัดกลุ่มต้นทุนของการพัฒนาวัคซีนในข้ันของการทดลองในห้องปฏิบัติการจะใช้เกณฑ์การ
แพทย์ น้ันคือจะแบ่งเป็นต้นทุนในส่วนท่ีเก่ียวกับการแพทย์หรือต้นทุนภายในทางตรง คือต้น 
ทุนท่ีเกิดจากการทดลองในห้องปฏิบัติการโดยตรง ได้แก่ต้นทุนค่าวัสดุและน้ํายาสำหรับ
ทดลองในห้องปฏิบัติการ และต้นทุนแรงงานในการทดลองในห้องปฏิบัติการ และอีกส่วนคือ 
ต้นทุนในส่วนท่ีไม่เก่ียวกับการแพทย์ หรือต้นทุนภายในทางอ้อม คือต้นทุนหรือค่าใช้จ่ายท่ีไม่ 
ได้เกิดจากการทดลองในห้องปฏิบัติการโดยตรง เช่น ต้นทุนอาคารสถานท่ี ท่ีดิน ค่าน้ํา ค่าไฟ 
ฟ้า เป็นต้น
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จากการลัมภาษณ์ผู้มีส่วนร่วมในทีมวิจัยวัคซีนเอดส์ทดลองในประเทศไทย ทำ'ใ'หใต้'ข้อ
สรุปมาส่การคำนวณต้นทุนดังนี้ คือ ทีมนักวิจัยซาวไทยได้จัดลรรงานแยกไปเป็นกลุ่มต่างๆ ตาม 
ความถนัดและตามหน้าท่ีท่ีได้รับมอบหมาย โดยได้แบ่งทีมนักวิจัยออกเป็น 4 ทีมคือ ทีมนักวิจัย 
จากโรงพยาบาลคิริราช .กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (NIH) 1 มหาวิทยาลัยเชียงใหม่ และทีมนัก 
วิจัยของจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย โดยแบ่งย่อยเป็น 7 กลุ่มย่อย ดังต่อไปน้ี

1. ทีมนักวิ จัยคิริราชแบ่งกลุ ่ มย่อยเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มพัฒนาสารวัคซีน (Molecular 
Group) และกลุ่มท่ีคืกษาด้านการเปล่ียนแปลงทางระบาดวิทยาทางโมเลกุลของเช้ือเอชไอวีในคน 
ไทย(Epidemiology of Molecular) ในระหว่างท่ีกำลังพัฒนาสารวัคซีน ว่าเช้ือเอชไอวีท่ีระบาดใน 
คนไทยมีการเปล่ียนแปลงไปอย่างไรบ้าง เช่น การเปล่ียนแปลงในเปอร์เซ็นต์ของการติดเช้ือในแต่ 
ละ Subtype ของคนไทย

2. ทีมนักวิจัยจากNIH แบ่งกลุ่มย่อยเป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มพัฒนาสารวัคซีน (Molecular 
Group) กลุ่มประเมินภูมิคุ้มกันระดับเซลล์ของช้ินส่วนวัคซีนต่อเช้ือเอชไอวี(CTL Group) และ 
กลุ่มทำการวิจัยทดลองในลัตว์ทดลอง (Animal Model Group)

3. ทีมนักวิจัยจากมหาวิทยาลัยเชียงใหม่ 1 กลุ่ม คือ กลุ่มพัฒนาสารวัคซีน (Molecular
Group)

4. ทีมนักวิจัยจากจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 1 กลุ่ม คือ กลุ่มประเมินภูมิคุ้มกันระดับเซลล์ 
ของช้ินส,วนวัคซีนต่อเช้ือเอชไอวี (CTL Group)

ซึ่งจากการแบ่งทีมวิจัย ทำให้ทราบว่าข้ันตอนในการพัฒนาวัคซีนในข้ันปฎิบ้ติการ จะ 
ประกอบด้วยต้นทุนต่างๆ ท่ีสำคัญ ดังน้ีคือ

1. ต้นทุนในการพัฒนาวัคซีน BCG เพ่ือใช้เป็น Vector สำหรับตัดต่อยีนล์ของเช้ือเอชไอวีลง
ไป (ซ่ึงเป็นส่วนท่ีญ่ีป่นพัฒนามาก่อนเป็นผลสำเร็จแล้ว จึงไม่ขอกล่าวถึงต้นทุนส่วนน้ี
เพราะเป็นส่วนท่ีทำนอกประเทศไทย จึงไม่ทราบต้นทุนแน่ชัด นักวิจัยไทยเพียงแต่รับถ่าย
ทอดวิทยาการมา)

2. ต้นทุนในการคัดและแยกเช้ือ
3. ต้นทุนในการทดสอบและประเมินว่าเช้ือท่ีคัดและแยกแล้วสามารถกระตุ้นภูมิคุ้มกันได้

4. ต้นทุนในการใส่เช้ือลงในวัคซีน BCG และทำการเล้ียงเช้ือให้มีปริมาณมากพอแก่ความ
ต้องการ
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5. ต้นทุนในการนำสารทดลองท่ีคาดว่าจะเป็นวัคซีนได้ มาทำการทดสอบความปลอดภัยและ
การกระตุ้นภูมิในสัตว์ทดลองขนาดเล็ก เช่น หนู กระต่าย และสัตว์ทดลองขนาดใหญ่ เช่น
ลิง ตามลำดับ ส่วนการทดลองในสัตว์ทดลองขนาดใหญ่ประ๓ ทลิง ทางญ่ีป่นก็จะรับไป
พัฒนาให้ เพราะมีความพร้อมมากกว่า ดังน้ันต้นทุนของการทดลองในสัตว์ขนาดใหญ่ก็
จะไม่คิดคำนวณเช่นกัน

6. ต้นทุนในการคิกษาการเปล่ียนแปลงระบาดวิทยาทางโมเลกุลของเช้ือเอชไอวีในคนไทย

ซ่ึงทีมนักวิจัยได้แยกกันทำในข้ันตอนต่างๆ กันเพ่ือให้ได้สารวัคซีนท่ีมีความเป็นไปได้ใน
การเป็นวัคซีนเอดสัท่ีมีประสิทธิภาพสูง ซ่ึงจากการคิดคำนวณต้นทุนในการพัฒนา สามารถแจก 
แจงรายละเอียดต่างๆ ของต้นทุนได้ดังน้ี คือ

1. ด้นทุนภายไนทางตรง ได้แก่

1.1 ต้นทุนในการทดลองในห้องปฏิป้ติการ เฉพาะในส่วนของ ค่าวัสดุอุปกรณ์ต่างๆ และ 
ค่าน้ํายาท่ีใซ้ในการทำการทดลอง โดยต้นทุนในส่วนน้ี ผู้วิจัยหลัก51ได้'ทำการประมาณการ1ว่า ต้นทุน 
ต่อปีของแต่ละกลุ่มงาน ประมาณ 500,000 บาทสำหรับในกลุ่มทดลองเล็ก และ 1.5 ล้านบาท 
สำหรับในกลุ่มทดลองขนาดใหญ่ (ประมาณการจากงบประมาณท่ีต้ังไว้)

1.2 ต้นทุนค่าตอบแทนและค่าจ้างของบุคลากรในการวิจัยท้ังหมด สำหรับในส่วนของค่า 
ตอบแทนของบุคลากรในการวิจัยน้ัน ส่วนใหญ่ไม่สามารถแสดงได้เพราะขาดข้อมูล แต่สำหรับต้น 
ทุนค่าจ้าง(Wage) ได้ทำการแจกแจงจากการสัมภาษณ์ดังน้ี

จากการท่ีมีห้องปฏิบัติการแยกกระจายกันอยู่ตามสถาบันต่างๆ รวม 7 แห่ง ทำให้มี 
จำนวนบุคลากรท่ีทำงานในข้ันตอนต่างๆ แยกกันออกไป โดยแต่ละแห่งจะมีเจ้าหน้าท่ีทำหน้าท่ีทำ 
หน้าที่หสักสี่หน้าท่ี น่ันคือ จะมีผู้วิจัยหสักคอยกำกับงานในส่วนของตน โดยมีนักวิทยาศาสตร์คอย 
รับงานไปทำ แ ล ะ มีผู้ช่วยวิจัยคอยช่วยงานในแต่ละส่วน โดยแบ่งเป็นผู้ช่วยนักวิทยาศาสตร์ และ 
ช่วยงานด้านเอกสาร

ผศ.นพ. ๓ ยรติ ร ักษ ์บ ุธรรม. ศ ูนย ์ความร่วมม ือวิจ ัยโรคเอดส์’ ลภากาชาดไทย. 2542. ส ัมภาษณ ์.
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จากห้องปฏิบัติการต่างๆ ประมาณการว่า
- ผู้วิจัยหลัก จำนวนท้ังส้ิน 8 คน ศูนย์ละคน (โดยท่ีกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ซ่ึงมีห้อง 

ปฏิบัติการใหญ่อีก 1 แห่ง จะมีผู้วิจัยหลักเพ่ิม 1 คน)โดยมีค่าจ้าง เดือนละประมาณ 
30,000บาท ต่อคน

- นักวิทยาศาสตร์จำนวนทั้งสิ้น 18 คน โดยมีค่าจ้าง เดือนละประมาณ 17,000 บาทต่อคน
- ผู้ช่วยวิจัย จำนวนทั้งสิ้น 12 คน โดยมีค่าจ้าง เดือนละประมาณ 15,000 บาทต่อคน
- ผู้ช่วยงานด้านเอกสาร ในส่วนของการพัฒนาวัคซีน มีจำนวนท้ังส้ิน 7 คน โดยมีค่าจ้าง 

เดือนละประมาณ 6,000 บาทต่อคน (ค่าจ้างข้ันต่ํา)

2. ต้นทนภายในทางอู้'อม

ในส่วนของต้นทุนปฏิบัติการ (Operating Cost) ใต้แก่ ต้นทุนค่าใช้จ่ายในการบำรุงรักษา 
เคร่ืองมีอเครองใช้ต่างๆ ท่ีใช้ในการพัฒนาวัคซีนทดลองน้ัน ประมาณการว่าห้องปฏิบัติการแต่ละ 
แห่ง จะมีต้นทุนในการบำรุงรักษาเครื่องมือประมาณ 1 แสนบาทต่อปี 6

ต้นทุนค่าน้ํา ค่าไฟฟ้า และค่าโทรศัพท์ไม่ทำการวิเคราะห์

6 รองศาสตราจารย ์ นพทย์หญิง รวงผึ้ง ส ุทเธนทร์.คณะแพทยศาสตร์ค ิโริราซพยาบาล มหาล ัยมห ิดล.พฤษภาคม พ.ศ. 

2543 ล ัมภ าษ ณ ์.
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ตารางท่ี 4.4 แสดงต้นทุนของการทดลองในห้องปฏิบ้ติการ (หน่วย : บาท)
ปี พ.ศ.2540 
(มิ.ย.-ธ.ค.)

ปี พ.ศ.2541 ปี พ.ศ.2542 ปี พ.ศ.2543 ปี พ.ศ.2544 
(ม.ค.-ก.ย.)

ต้นทุนภายในทางตรง
1.1ต้นทุนค่าวัสดุอุปกรณ์ 2,250,000 4,500,000 4,500,000 4,500,000 4,500,000

ในห้องปฏิบัติการ 7 แห่ง (2,800,000) (5,600,000) (5,600,000) (5,600,000) (5,600,000)

1.2 ค่าจ้างนักวิจัยในทีม
- ค่าจ้างผู้วิจัยหลัก* 8x6x30,000 8x12x30,000 8x12x30,000 8x12x30,000 8x9x30,000

= 1,440,000 = 2,880,000 = 2,880,000 = 2,880,000 = 2,160,000

- ค่าจ้างนักวิทยาศาสตร์ 18x6x17,000 18x12x17,000 18x12x17,000 18x12x17,000 18x9x17,000
= 1,836,000 = 3,672,000 = 3,672,000 = 3,672,000 = 2,754,000

- ค่าจ้างผู้ช่วยวิจัย 12x6x15,000 12x12x15,000 12x12x15,000 12x12x15,000 12x9x15,000
= 1,080,000 = 2,160,000 = 2,160,000 = 2,160,000 = 1,620,000

- ค่าจ้างผู้ช่วยงานเอกสาร 7x6x6,000 7x12x6,000 7x12x6,000 7x12x6,000 7 x9x6,000
= 252 ,000 = 504,000 = 504,000 = 504,000 = 378,000

ต้นทุนภายในทางอ้อม
ต้นทุนค่าค่าบำรุงรักษา 700,000 700 ,000 700,000 700,000 700,000

เครองมือ

7,558,000 14,416,000 14,416,000 14,416,000 12,112,000
รวมทังสน

(8,108,000) (15,516,000) (15,516,000) (15,516,000) (13,212,000)
หมายเหต ุ : ( ) ค ิดจากค ่าเฉล ี่ยต ้นท ุนต ่อกล ุ่ม โดยค ิดแบบเหมาจ่าย กล ุ่มละ 800,000 บาท (จากการส ัมภาษณ ์)

* ผ ู้ว ิจ ัยหล ักในงานวิจ ัย ม ักไม ่ค ่อยได ้เง ินค ่าตอบแทนดังกล ่าว เน ึ่องจากเงินที่ได ้ร ับมา จะถ ูกนำไปได ้จ ่ายในกระบวน  

การวิจ ัย (เก ียรติ ร ักษ ์ร ุ่งธรรม,2541)

4.2 ต ้นท ุนของการพ ัฒ นาว ัค i นในฃ ื้นของการทดลองในคนระยะท ี่ 1 
(C lin ical S tudyP hase  I)

ข้ันตอนของการพัฒนาวัคซีนในคน ระยะท่ี 1 เป็นการทดลองเพ่ือทดสอบถึงความปลอด 
ภัยรวมถึงการตรวจสอบผลของวัคซีนในการกระตุ้นภูมิคุ้มกันในร่างกายเบ้ืองต้น หลังจากได้รับ
การรับรองและอนุมิติให้ทำการติกษาในคนได้แล้ว โดยทำการทดลองในอาสาสมัครจำนวนน้อย
และเป็นกลุ่มท่ีมีความเส่ียงในการติดเช้ือเอซไอวีต่ํา รวมถึงมีความรู้ความเข้าใจเป็นอย่างดีในการ 
รับอาสาเข้าทำการทดลอง การทดลองในคร้ังน้ีได้ใช้ตัวอย่างการพัฒนาวัคซีนในระยะท่ี 1 ของ 
วัคซีนทดลองตัวหน่ึง เป็นฐานในการคิดและวิเคราะห์ต้นทุนของการพัฒนา



94

ข้อสมมติของการพัฒนาวัคดูนในข่ํนของการทดล‘องระยะท่ี 1

1. วิเคราะห์ต้นทุนตามตัวอย่างของการทดลองในคนระยะท่ี 1 ของวัคซีนเอดส์ทดลองชนิดป้อง 
กัน Monovalent HIV-1 MN Synthetic Peptide Prototype7 ซึงหัวหน้าโครงการคือ อาจารย์ 
นายแพทย์ ประพันธ์ ภานุภาค (โดยให้ระยะเวลาการทดลอง ลักษณะการสกรนอาสาสมัคร 
จำนวนอาสาสมัคร และลักษณะการฉีด รวมถึงจำนวนคร้ังท่ีทำการนัดพบ และการตรวจ ถูก 
กำหนดตามวัคซีนตัวน้ีท้ังหมด โดยจะทำการกำหนดเป็นข้อสมมติต่างๆ เป็นรายข้อต่อไป)

2. กำหนดระยะเวลาการทำการทดลองเป็นเวลาประมาณ 9 เดือน คือต้ังแต่เดือนกันยายน ปี 
พ.ศ.2544ถึงลิ้นเดือนมิถุนายนปีพ.ศ.2545 (ตารางท่ี 4.5) โดยทำการทดลองในอาสาสมัคร 
จำนวน 30 คนจากอาสาสมัครท่ีผ่านการตรวจว่าเป็นผู้มีผลเลือดปกติ 50 คน(จากการสกรีน 
ท้ังล้ิน 75 คน) ท่ีมีอายุระหว่าง 21-48 ปี และมีความเส่ียงในการติดเช้ือเอชไอวีต่ํา (การ 
กำหนดระยะเวลามาจากข้อมูลการพัฒนาวัคซีนระยะท่ีหน่ึงตัวหน่ึงท่ีกล่าวมาข้างต้น และเป็น 
ระยะเวลาท่ีเห็นว่าใกล้เคียงกับระยะเวลาในการพัฒนาในระยะที่หนึ่งของวัคซีนตามที่ได้ทำ 
การสัมภาษณ์)

3. กำหนดให้จากจำนวนอาสาสมัคร 30 คน เป็นชาย 25 คน และเป็นหญิง 5 คน ทำการทดลอง 
แบบ Double Blind โดยกำหนดให้ แบ่งอาสาสมัครเป็นสามกลุ่ม โดยมีอาสาสมัครท่ีได้รับท้ัง 
วัคซีนทดลองในขนาดต่างกัน 2 กลุ่ม และได้รับ Placebo 1 กลุ่ม

4. การจัดกลุ่มต้นทุนใช้เกณฑ์ของยู้รับภาระต้นทุน โดยแบ่งเป็น ต้นทุนภายในหรือต้นทุนในล่วน 
ของผู้ให้บริการ (กลุ่มของผู้ทำการทดลองวัคซีน) และต้นทุนภายนอกหรือต้นทุนของผู้มารับ 
บริการ (กลุ่มอาสาสมัครท่ีมารับการทดลองวัคซีน) โดยมีการแยกย่อยออกเป็นต้นทุนทางตรง 
และทางอ้อมอีกช้ันหน่ึง

5. กำหนดให้อาสาสมัครท่ีมารับการทดลองวัคซีนมีปัจจัยเส่ียงต่ํา จึงไม่เทิดกรณีท่ีมีการติดเช้ือ 
เอชไอวีในผู้มารับอาสาและในอาสาสมัครระหว่างทำการทดลอง และกำหนดให้ในการตรวจ 
HIV-1 ELISA (ซ่ึงมีค่าความไวในการตรวจ 99.5%8) ในอาสาสมัครท่ีผ่านการสกรีน ให้ผลเป็น 
ลบภายในคร้ังแรกท่ีตรวจ (น่ันคือ ไม่เทิด กรณีผลบวกปลอม ในอาสาสมัครท่ีผ่านการสกรีน)

7 รายละเอ ียดอยู่ในบทท ี่ 3

8 จ ันท พ งษ ์วะล ิ, ล ิรีพรรณ เอ ี่ยมร์]โรจน ์, ว ิไล เฉลิมจันทร์, ศรีวิไล ต ันประเสรีฐ. การส ืกษาทางคลิน ิกของช ุดน ํ้ายาตรวจ  

เท ึ่อการว ิน ิจฉ ัยภาวะต ิดเช ื้อเอชไอว ิในประเทศไทย.วารสารโรคเอดส ั1397 :3 :139-155 .
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6. จากการท่ีมีอาสาสมัครจำนวนน้อย จึงกำหนดให้อาสาสมัครได้รับการนัดให้มาทำการทดลอง
พร้อมกันและจบการทดลองพร้อมกัน ดังน้ันการคิดต้นทุนของอาสาสมัครหน่ึงรายจะเร่ิมใน
เวลาเดียวกัน คือเร่ิมท่ีเดือนกันยายน ปีพ.ศ.2544ส้ินสุดท่ี เดือนมิถุนายน ปีพ.ศ.2545

7. กำหนดให้ การคืกษาผลการทดลอง (Laboratory Testings)!นห้องปฎิบัติการ ทำโดยกลุ่มผู้ 
วิจัยชุดเดียวกับที่ทำการวิจัยในห้องปฎิมัติการ(Preclinical study) แต่ได้ลดจำนวนห้องปฏิบัติ 
การและจำนวนผู้ทำวิจัย เหลือเพียงเท่าท่ีจำเป็นต่อการทำการทดลองระยะท่ีหน่ึงเท่าน้ัน

9. ให้เจ้าหน้าท่ีท่ีทำการทดลองระยะท่ีหน่ึง ณ สถานท่ีทำการสกรีนและตรวจอาสาสมัคร ทำงาน
ตามเวลาดังนี้9

-แพทย์ใช้เวลาคร่ึงเช้าของวันท่ีกำหนดให้อาสาสมัครมาตรวจ ทำงานในโครงการทดลองวัคซีน 
■ พยาบาล ใช้เวลาคร่ึงเช้าของวันท่ีกำหนดให้อาสาสมัครมาตรวจ ทำงานในโครงการฯ 
■ เจ้าหน้าท่ีให้คำปรึกษา ใช้เวลาคร่ึงเช้าของวันท่ีกำหนดให้อาสาสมัครมาตรวจ ในโครงการฯ 
และกำหนดให้เป็นเช่นน้ีตลอดระยะเวลาการทดลองโดยเจ้าหน้าท่ีเป็นคนไทยท้ังหมด

10. กำหนดให้ จำนวนผู้ไม่ผ่านการสกรีนท้ัง 45 ราย โดยมาจากเหตุผลต่างๆ กัน (น้ันคือ ในกรณีท่ี 
ผู้ถูกสกรีนมีโรคประจำดัวท่ีมีผลต่อการทดลองวัคซีน เช่น มีโรคเก่ียวกับตับ,ไต หรือติดเช้ือ 
HBV และ HCV หรือเป็นโรคท่ีต้องมีการให้ยากดภูมิคุ้มกัน เป็นต้น หรือกรณีท่ีผู้มารับอาสา 
เกิดต้ังครรภ์ รวมท้ังกรณีท่ีผู้มารับอาสาได้รับวัคซีนอ่ืนใดก่อนการมารับวัคซีนทดลอง 2 เดือน 
และกรณีท่ีไม,ผ่านการสัมภาษณ์ด้วยเหตุผลต่างๆ เช่น มีพถูติกรรมท่ีเส่ียงต่อการติดเช้ือหรือ 
เคยเป็นโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์ หรือมีประวัติการใช้ยาเสพติดชนิดฉีด เป็นต้น) ได้รับการ 
ตรวจทุกอย่างท่ีต้องสกรีน และคิดเป็นต้นทุนรวมของการสกรีน โดยกำหนดให้ผู้ใม่ผ่านการสก 
รีนเป็นชายพังหมด พังนีเพ่ือประโยชน์ในการคำนวณต้นทุนท่ีแตกต่างกันระหว่างชายและหญิง 
ได้ออกมาเป็นมูลค่าท่ีถูกต้อง

13. เน่ืองจากในการตรวจสอบภูมิคุ้มกันท่ีถูกกระตุ้นโดยวัคซีนน้ัน มีการตรวจลอบได้ 3 แบบ คือ 
การตรวจ หา Neutralizing Antibody, Proliferation CD4 Lymphocyte, และการตรวจ CTL 
ซึ่งการตรวจสอบทั้งสามจำเป็นต่อการประเมินประสิทธิภาพของวัคซีนที่คาดการณ์ประสิทธิ 
ภาพไว้สูง ดังนันในกรณีนีกำหนดให้ทำการตรวจสอบภูมิคุ้มกันฯ ท้ังสามวิธี ตามตารางท่ี 
กำหนดไว้ (ในกรณีท่ีผลการทดสอบวัคซีนทดลองในสัตว์ทดลองไม่ก่อให้เกิดการกระตุ้น CTL

9 ส ุน ีย ์ ศ ิร ิว ิชยกุล. ผ ู้ร ่วมวิจ ัยทดลองวัคซ ีนเอดส์ทดลองในคนระยะท ี่นน ึ่งของวัคซ ีนทดลอง M onova len t HIV-1 MN  

Syn the tic  P ep tid e  P ro to type .ส ัมภ าษ ณ ์ (2543).
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ก็ไม่จำเป็นต้องมีการตรวจสอบใน CTL ในการทดลองในอาสาสมัคร เพราะรูปแบบของวัคซีน 
ทดลองตัวนี้ไม่ก่อให้เกิดการกระตุ้น CTL)

ตารางที่ 4.5 แสดงระยะเวลาและขั้นตอนการรับวัคซีนทดลองและติดตามผลในอาสาสมัคร 
ทดลองวัคซีนในคน ระยะที่ 1

ปีที่ทำการศึกษา พ.ศ. 2544 (ต.ค.-ธ.ค.) พ.ศ. 2545 (ม.ค.-มิ.ย.)
เดือนที่ 0 1 2 4 7 8 9

ส ์ป ีดาห์ที่ทำการดืกษา Screen 0 4 8 16 25 27 29 33

คเงท ี่น ัด มาพบ A01 02 03 04 05 06 07 08 09
า. การพิจารณาประวัติทางการแพทย์ 
และการสัมภาษณ์

X

2. การตรวจร่างกายตามปกติ X X X X X X X X X
4. การเอกซเรย์ปอด X X
5. การตอบแบบสอบทามปัจจัยเส่ียง X X X X X X X X X
6. การให้คำปรกษาเพ่ือลดปัจจัยเส่ียง X X X X X X X X X
7. การตรวจสอบการต้ังครรภ์ X X X X
8. HIV ELISA /Western Blot X X X X X X X X X
9. เจาะเลือด เพ่ือนำใปตรวจอ่ืนๆ X3 X3 X3 X X X3 X X X

0ๆ.การนำเลือด1ไปตรวจโรคตับ,1ใต X X X X
11.การตรวจ HBV และ HCV X
12. การฉีดวัคซิรนทดลอง X X X
1 3 .การลอบ ถามอาการอ ื่น ๆ  
(Reactogenicity Evaluation)

X X X

14.การดูผลข้างเคียงหลังการฉีดอ่ืนๆ 
(Adverse Event Evaluation) X X X X X X X X

R esea rch  A na l, to  be P e rfo rm ed on s to re d  Se ra  : การตรวจภูมิคุ้มกันท่ีถูกกระตุ้นโดยวัคซีนทดลอง (Immunogenicity Assays)
15.Neutralizing Antibody X X X X X X X X
16.Proliferate CD4 Lymphocyte X X X
17.Cytotoxic T Lymphocyte Assay X X X

หมายเหตฺ ะ X หมายถึง คร้ังท่ีทิาการนัดตรวจของอาสาสมัครวัคซีน ตามแบบแผนการทดลอง (Protocol)
X 3 การเจาะเลือดท่ีมิต้นทุนค่าเจาะเลือดสูงกว่าคร้ังอ่ืนๆ เพราะต้องนำไปใข้ในการตรวจหลายอย่างด้วยกัน
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ต้นทุนข'องการพัฒนาวัคดูน่ในคนระยะที่ 1 สามารถจำแนกได้ดังนี

1. ต้นทุนภายใน เป็นต้นทุนในส่วนของผู้ให้บริการ
1.1) ต้นทุนภายในทางตรง
1.1.1) ต้นทุนค่าจ้าง แพทย์ พยาบาล ผู้ให้คำปรึกษา (Counsellor) ที่ทำงานอยู่ในโครง 
การพัฒนาวัคซีนระยะที่หนึ่ง(เนื่องจากมีระยะเวลาการทดลองสั้น และใช้เวลาเพียงในช่วง 
ครึ่งเช้าที่คลินิกนิรนาม สภากาชาดไทยเป็นเวลา 8 วัน (รวมระยะเวลา 4 วัน) จึงกำหนด 
เป็นค่าตอบแทนแบบเหมาจ่ายตลอดการทดลองระยะที่ 1 )10

แพทย์ 1 คน ค่าตอบแทน เท่ากับ 20,000 บาท 
พยาบาล 2 คน ค่าตอบแทน รายละ 15,000 บาท 
ผู้ให้คำปรึกษา 1 คน ค่าตอบแทน เท่ากับ 15,000 บาท 
นักจิตวิทยา 1 คน ค่าตอบแทน เท่ากับ 8,000 บาท
ส่วนในส่วนของการทำการทดลอง (Labortory Testing) กำหนดจำนวนเจ้าหน้าที่ 

และค่าตอบแทน11ดังนี้ คือ
เจ้าหน้าที่แยก,ปัน,เก็บเลือด 2 คน ค่าตอบแทนรายละ 15,000 บาท
เจ้าหน้าที่ทดสอบผลเลือด 3 คน (CBC Chemistry/CTL/CD4 Proliferate/Nab)
ค่าตอบแทนรายละ 17,000 บาท

1.1.2) ต้นทุนค่าบริการการตรวจท้ังล้ิน (ต้นทุนปฏิบัติการ : Operating Cost)

เป็นส่วนท่ีเราแยกค่าอุปกรณ์และค่าตรวจออกจากกันไม่ได้ แต่จะคิดแบบเหมา 
จ่ายในแต่ละรายการท่ีทำการตรวจ

จากตารางการตรวจท่ีแสดงไว้ในตารางท่ี 4.5 แสดงให้เห็นว่า อาสาสมัครผู้มีผล 
เลือดปกติ และมีปัจจัยเล่ียงต่ําจำนวน 30 ราย ซ่ึงเช้ามารับการทดลองฉีดวัคซีนทดลอง 
ต้องมาเช้ารายงานตัวเพ่ือรับการตรวจและฉีดวัคซีนรวม 9 คร้ัง โดยมีต้นทุนการตรวจ 
ต่าง  ๆตามรายการการตรวจท่ีสำคัญ ดังต่อไปน้ี คือ

10 สุนิ คิริวิซยกุล 1 ผู้วิจัยร่วมโครงการทดสอบวัคซีนเอดส์'ชนิดป้องกัน ระยะท่ีหน่ึง (Monovalent HIV-1 MN Synthetic 
Peptide Prototype). สัมภาษณ์. พฤษภาคม 2543.

11 ๓ยรติ รักษ์fงธรรม .สัมภาษณ์. เมษายน 2543.
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1. ต้นทุนค่าเดินทางและค่าเลียเวลางานให้แก่อาสาสมัคร รายละ 750 บาทต่อ 
คร้ัง รวม 9 คร้ัง

2. ต้นทุนค่าทำแบบสอบถามการสัมภาษณ์และชักประว้ติรายละ 1 คร้ัง
3. ต้นทุนค่าตรวจร่างกายปกติของอาสาสมัครทุกคร้ังท่ีมารายงานตัวรวม 9 คร้ัง 

และการเอกซเรย์ปอด 2 คร้ัง (คร้ังแรกเม่ือสกรนและอีกคร้ัง คร่ึงปีให้หลัง)
4. อาสาสมัครแต่ละรายจะต้องตอบแบบสอบถามในเรื่องปัจจัยเส่ียงและได้รับ

คำปรึกษาเพ่ือลดปัจจัยเส่ียงจากท่ีปรกษาฃองศูนย์ฯ รวมท้ังมีการการทำ
Group Counselling Discussion ด้วยทุกครัง

5. ในวันท่ีหน่ึง สอง และสาม หลังจากการฉีดวัคซีนเข็มแรก และในช่วงสามวัน
แรกของการฉีดวัคซีนเข็มต่อๆมา ผู้วิจัยในโครงการจะติดตามผลในอาสา
สมัครทุกรายโดยโทรถามอาการโดยละเอียด และอาการท่ีมีนัยสำคัญจะถูก 
พิจารณาเป็นพิเศษ

6. อาสาสมัครจะต้องทำบันทึกการตรวจวัดไข้ 2 คร้ังต่อวันเป็นเวลาสามวัน ทุก 
คร้ัง หลังจากได้รับวัคซีนทดลองแต่ละเข็ม รวมถึงการสังเกตอาการข้างเคียง 
ท่ีเกิดข้ึน และรายงานเม่ือมาทำการตรวจคร้ังต่อไปหรือเม่ือมีการโทรติดตาม 
ผล

7. อาสาสมัครได้รับวัคซีนทดลอง 3 คร้ัง โดยมีต้นทุนการฉีดวัคซีน คังน้ี
- ค่าวัคซีนทดลอง 3 เข็มต่ออาสาสมัคร 1 ราย
- ค่าใช้จ่ายในการฉีดวัคซีน 1 เข็มต่อราย จำนวน 3 คร้ัง

8. ต้นทุนของอาสาสมัครหญิง (อาสาสมัคร 5 รายจากท้ังหมด) แต่ละรายในการ 
ตรวจสอบการต้ังครรภ์ รวม 4 คร้ัง โดยคิดต้นทุนต่างกันระหว่างการตรวจ 
Urine และ Serum

9. ต้นทุนในการตรวจ HIV-1 ELISA และ/หรือ เทาทานทoblot (WB) ต่อรายอาสา 
สมัคร รายละ 8 คร้ัง (เน่ืองจากข้อสมมติกำหนดให้ ไม่มีการเกิดผลบวก 
ปลอมในอาสาสมัครวัคซีนทุกรายท่ีผ่านการสกรีน และไม่มีการติดเช้ือ 
ระหว่างทำการคีกษา ดังน้ันอาสาสมัครจะมีต้นทุนการตรวจ HIV-1 ELISA 
เพียงรายละ 8 คร้ัง เท่าน้ัน)

10. ต้นทุนในการเจาะเลือดเพื่อนำไปทดสอบภูมิคุ้มกันที่ถูกกระตุ้นโดยวัคซีน 
ทดลอง รวมทังนำเลือดไปทำการตรวจ HIV-1 ELISA / WB รวมแล้ว รายละ
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9 คร้ัง คร้ังละ 100 บาทต่อราย แต่ในคร้ังท่ีมีการนำเลือดไปตรวจผลในตับ 
และไตและทดสอบการกระตุ้นภูมิคุ้มกันระตับเซลล์ ต้นทุนการเจาะเลือดจะ 
เพ่ิมเป็นประมาณ 150 บาทต่อราย

11. ต้นทุนในการตรวจตับและไต เพ่ือดูว่าผู้ถูกสกรีนมีโรคอยู่ก่อนหรือไม่ และเพ่ือ 
ดูผลข้างเคียงของวัคซีนทดลองในอาสาสมัคร ตังน้ันอาสาสมัครแต่ละรายจะ 
ผ่านการตรวจตับและไต รายละ 4 คร้ัง (คร้ังแรกเม่ือสกรีน และคร้ังต่อๆมาจะ 
นำผลเลือดมาตรวจทุกคร้ังหลังจากการฉีดวัคซีนทดลองแต่ละเข็ม)

12. ต้นทุนในการตรวจ HBV และ HCV ในผู้ท่ีผ่านการสกรีน (และในกรณีท่ีเกิด 
การติดเช้ือจะถูกตัดออก แสดงว่าอาสาสมัครทุกรายผ่านการตรวจ HBV และ 
HCV แล้ว)

13. ต้นทุนในห้องปฏิบัติการในการตรวจลอบภูมิคุ้มกันท่ีเกิดจากการกระตุ้นโดย 
วัคซีนทดลอง (เทาโทนทogenicity Assays) โดยแบ่งเป็น

- การตรวจ Neutralizing Antibody ในอาสาสมัครทุกราย รายละ 8 คร้ัง
- การตรวจ Proliferation CD4 Lymphocyte ทุกราย รายละ 3 ครัง
- การตรวจ CTL ทุกราย รายละ 3 คร้ัง

1.1.3) ในข้ันตอนของการสกรีนอาสาสมัครน้ัน จากการท่ีกำหนดให้ อัตราความชุกของ 
การติดเช้ือ (Prevalence RateAนกลุ่มประชากรท่ีมีความเส่ียงค่อนข้างต่ํา จึงกำหนดให้ 
ไม่มีการตรวจพบผู้ติดเช้ือในผู้มารับอาสา ตังน้ันในการสกรีนหาอาสาสมัคร จึงประมาณ 
การว่าในจำนวนผู้มารับอาสา 45 รายท่ีไม่ผ่านการเข้าเป็นอาสาสมัคร ซ่ึงได้รับการตรวจ 
ทุกอย่างท่ีต้องตรวจในการสกรีน เกิดต้นทุนท่ีเป็นค่าใช้จ่ายท่ีต้องเสียไปในการสกรีน
อาสาสมัครรวมท้ังส้ิน ตังน้ีคีอ

1. ต้นทุนการเจาะเลือด 1 คร้ังต่อราย
2. ต้นทุนในการตรวจ HIV-1 ELISA 1 คร้ัง
3. ต้นทุนการตรวจร่างกายปกติ และค่าเอกซเรย์ปอด 1 คร้ังต่อราย
4. ต้นทุนการออกแบบลอบถามการสัมภาษณ์และซักประวัติ รายละ 1 คร้ัง
5. ต้นทุนการนำเลือดไปตรวจ ตับ,ไต,HBV.HCV รายละ 1 คร้ัง

ในกรณีของวัคซีนท่ีมีการคาดประมาณประสิทธิภาพของวัคซีน (Efficacy) ในระดับสูงจะมีการตรวจ CD4 และ 
CTL ในอาสาสมัครทุกราย ท่ี 0 1 และ 6 เดือน เพ่ิมจากการตรวจ Neutralizing Antibody
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1.2) ต้นทุนภายในทางอ้อม

เน่ืองจากไม่ทำการคิดต้นทุนค่าสถานท่ี และค่าน้ํา ค่าไฟ ค่าโทรศัพท์ ตามท่ีกำหนด 
ไว้ในข้อสมมติ และเน่ืองจากต้นทุนค่าเคร่ืองมือ และค่ารักษาเคร่ืองมือเคร่ืองใช้ต่าง  ๆ ท่ี 
ใช้ร่วมในการพัฒนาวัคซีนทดลอง ถูกรวมอยู่ในค่าตรวจแต่ละรายการแล้ว ดังน้ันจึงตัด 
การวิเคราะห์ส่วนน้ีออกไป

2.) ต้นทุนภายนอก เป็นต้นทุนในส่วนของผู้มารับบริการ ในที่นี้คีอ ต้นทุนของอาสา 
สมัครที่มารับการฉึดวัคซี!นทดลอง และการตรวจตามที่โครงการพัฒนาวัคซี!นไต้กำหนดไว้

2.1) ต้นทุนค่าเดินทางของอาสาสมัคร (ไม่คิดของญาติ)
2.2) ต้นทุนค่าอาหาร
2.3) ต้นทุนค่าเสียเวลาเดินทาง
2.4) ต้นทุนค่าเสียเวลางาน
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ตารางที่ 4.6 แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการพัฒนาวัคซีนเอดส์ทดลองในคน ระยะท่ี 1
ต ้น ท น ป ี พ .ศ . 2544 (ต .ค . -  ธ .ค .) ป ี พ .ศ . 2545  (ม .ค . -ม ิ.ย .)

1. ต้นทุนภายใน (ต้นท ุนของ ผู้ให้บริการ)

1.1 ต้นทุนภายในทางตรง

1.1.1 ค่าตอบแทนผู้ร่วมวิจัย * (จำนวนคนXค‘าตอบแทน) (จำนวนคนXค่าตอบแทน)

- ค่าตอบแทนแพทย์ - 1x20,000 = 20,000
- ค่าตอบแทนพยาบาล - 2x15,000 = 30,000
- ค่าตอบแทนผู้ให้คำปรึกษา - 1x15 ,000=  15,000
- ค่าตอบแทนนักจิตวิทยา - 1x15,000 = 15,000
- ค่าตอบแทนเจ้าหน้าที่แยก ป่น เก็บผลเลือด - 2x8,000 = 16,000
- ค่าตอบแทนเจ้าหน้าที่ทดสอบผลเลือด 3 คน - 3x17,000 = 51,000
1.1.2 ต้นทุนปฏิบัติการ (Operating Cost)* (ครั้งXราคาX จำนวนคน) (คร้ัง X ราคา X จำนวนคน)

-ค่าเดินทางฯ อาสาสมัคร 750 บาท / คร้ัง 4x750x30 = 90,000 5x750x30 = 112,500
-ค่ากรอกฟอร์ม,สัมภาษณ์.ดูประวัติ,ทำแบบสอบถาม (1x15x75)+(4x10x30)+(1 x10x45) = 2,775 5x10x30 = 1,500
-ค่าตรวจร่างกายปกติ 150 บาท / คร้ัง (1x150x75)+(3x150x30) = 24,750 5x150x30 = 22,500
-ค่าเอกซเรย์ปอด 150 บาท /  คร้ัง 1x150x75 = 11,250 1x150x30 = 4,500
-ค่าฉีดวัคซีน 100 บาท / คร้ัง 2x100x30 = 6,000 1x100x30 = 3,000
-ค่า'วัคซีน 185 บาท / เข็ม (ต่อคร้ัง) 2x185x30 = 11,100 1x185x30 = 5,550
-ค่าเจาะเลือดเพี่อตรวจลอบภูมิฯและตรวจอ่ืนๆ 1x150x75)+(1x150x30)+(2x100x30)=21750 (1x150x30)+(4x100x30)=16,500
-ค่านำเลือดไปตรวจอาการในตับและไต (1x420x75)+(2x420x30) = 56,700 1x420x30 = 12,600
-ค ่านำเล ือด ไปต รวจ H BV และ HCV 1x1,000x75 = 75,000 -
-ค่าตรวจการตั้งครรภ์ในอาสาสมัครหญิง

”  Urine 3x20x5 = 300 1x20x5 = 100
** Serum 3x100x5= 1,500 1x100x5 = 500

- ค่า HIV-1 ELISA ( 50 บาทต่อคร้ัง) (1x50x75)+(2x50x30)+(0x50x%)= 6,750 5x50x30 = 7,500
Im m unoblot 0 x6 0 0 x% =  0

- ค ่า Im m unogenic ity A ssays ท ั้งหมด

N eutraliz ing A ntibody 3x2,000x30 = 180,000 5x2,000x30 = 300,000
Proliferation CD4 Lym phocyte & CTL 2x3,000x30 = 180,000 1x3,000x30 = 90,000

2 .ต้นท ุนภายนอก (ต้นทุนของอาสาสม ัคร)*** (คร้ัง X ต้นทุนต่อราย X จำนวนคน) (คร้ัง X ต้นทุนต่อราย X จำนวนคน)
ต้นทุนค่าเดินทาง & ต้นทุนค่าอาหาร & ต้นทุนค่าเลีย 
เวลาเดินทางและงานของอาสาสมัคร

(3 x 8 1 .9 9 x 2 5 )+ (3 x90 .9 6 x5 )  
+ (1x81.99x45) — 11,203.20

(5 x81.99 x25) + (5 X90.96 x5) 
= 12,522.75

ต ้น ท ุน รวม
677 ,578 .20

(6 78 ,778 .20 )**
735 ,772 .75

(7 36 ,172 .75 )**
หมายเหด: ต ัวเอ ียง แสดงถ ึงต ้นท ุนค ่าใช ้จ ่ายท ี่เพ ั๋มข ืนจากการสกรีนอาสาสมัคร

’ ได ้จากการสัมภาษณ ์'ผ ู้ว ิจ ัยและผ ู้เช ี่ยวชาญโดยในส ่วนของค ่าตอบแทนผู้ร ่ามว ิจ ัย เป ินค ่าตอบแทนแบบไม ่เต ิมเวลา

ในกรณ ์ของค ่าตอบแทนเต ิมเวลาได ้ประมาณการไว ้ในบทท ี่6 หน้า 194

** คือ กำหนดให้อาสาสมัครหญ ิงตรวจสอบการต ั้งครรภ ์แบบ Urine หรือ Serum

*** ข ้อม ูลต ้นท ุน มาจากข้อสมมติต ้นท ุนภายนอกอาสาสม ัครในตารางท ี่ 4 .3
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4 . 3  ต ้น ท ุน ข อ ง ก า ร พ ัฒ น า ว ัค ส ิน ใ น ข น ข อ ง ก า ร ท ด ล อ ง ใ น ค น ร ะ ย ะ ท ี่ 2

(Clinical study Phase II)

ข้ันตอนของการพัฒนาวัคซีนในคน ระยะท่ี 2 เป็นการทดลองวัคซีนในจำนวนอาสาสมัครท่ี 
มากข้ึนโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือยืนยันผลด้านความปลอดภัยและการกระตุ้นภูมิหลังจากผ่านการรับ 
รองผลจากการทดลองในระยะท่ีหน่ึง ในบางคร้ังการทดลองท้ังลองจะมีการทดลองต่อเน่ืองกันไป 
ในทีเดียว ถ้าหากเล็งเห็นว่าวัคซีนทดลองมีความปลอดภัยเพียงพอ ในการวิเคราะห์ต้นทุนของการ 
ทดลองระยะท่ี 2 ในคร้ังน้ีจะใช้ตัวอย่างของ การพัฒนาวัคซีนทดลองในคนระยะท่ี 1 / 2 ของวัคซีน 
ทดลองชนิด HIV-1 A244 rgp 120 and MN rgp 120 (AIDSVAX™ B/E) ท่ีมาทำการทดลองระยะ 
ท่ี 1 / 2 และกำลังดำเนินการทดลองระยะท่ี 3 ในประเทศไทย โดยทำการดีกษาในกลุ่มประซากร 
ท่ัวไปและกลุ่มท่ีมีปัจจัยเส่ียงตํ่าจนถึงปานกลาง จำนวน 92 คน โดยท่ีอาสาสมัครจะถูกแบ่งกลุ่ม 
ให้ได้รับวัคซีนทดลองในขนาดต่างๆ กัน ต้ังแต่ 100 300 และ 600 มิลลิกรัม และ Placebo 
จำนวน 4 เข็ม เร่ิมท่ี 0 1 6 และ 12 เดือนตามลำดับ และทำการติดตามผลไปจนครบ 18 เดือน

ข้อสมมติของการพัฒนาวัคสินในขนของการทดลองระยะท่ี 2

1. การกำหนดระยะเวลาจะกำหนดเวลาเท่ากับการทดลองในคนระยะท่ี 1 / 2 ของวัคซีนทดลอง 
เอดลัท่ีกำหนดเป็นตัวอย่างน่ันคือ ใช้เวลา 1 ปี 6 เดือน โดยมีระยะเวลาการทดลองต้ังแต่เดือน 
กรกฎาคม ปี พ.ศ.2545 ถึงส้ินสุดเดือนธันวาคม ปี พ.ศ.2546

2. วิเคราะห์ต้นทุนตามตัวอย่างของการทดลองในคนระยะท่ี 1/2 ของวัคซีนตังกล่าว (โดยให้ระยะ 
เวลาการทดลอง ลักษณะการสกรีนอาสาสมัคร จำนวนอาสาสมัคร และลักษณะการฉีด รวม 
ถึงจำนวนครังท่ีทำการนัดพบ และการตรวจ ถูกกำหนดตามวัคซีนตัวน้ีท้ังหมด โดยจะทำการ 
กำหนดเป็นข้อสมมติเป็นรายข้อต่อไป)

3. การจัดกลุ่มต้นทุนใช้เกณฑ์ของผู้รับภาระต้นทุน โดยแบ่งเป็น ต้นทุนภายในหรีอต้นทุนในล่วน 
ของผู้ให้บริการ และต้นทุนภายนอกหรือต้นทุนของผู้มารับบริการ (คือกลุ่มอาสาสมัครท่ีมารับ 
การทดลองวัคซีน) โดยมีการแยกย่อยออกเป็นต้นทุนทางตรงและทางอ้อมอีกข้ันหน่ึง

4. กำหนดจำนวนอาสาสมัครท่ีผ่านการสกรีนท้ังส้ิน 92 คน โดยกำหนดให้ 5 เปอร์เซ็นต์ ( 5 ราย) 
ของอาสาสมัครเป็นหญิง ล่วนท่ีเหลือเป็นอาสาสมัครชาย
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5. กำหนดให้อาสาสมัครท่ีมารับการทดลองวัคซีนมีปัจจัยเส่ียงต่ํา จึงไม่เกิดกรณีท่ีมีการติดเซีอ 
เอชไอวีในอาสาสมัครระหว่างทำการทดลอง และกำหนดให้ในการตรวจ HIV-1 ELISA (ซ่ึงมี 
ค่าความไวจำเพาะในการตรวจ 99.5%) ในอาสาสมัครท่ีผ่านการสกรีน ให้ผลเป็นลบภายใน 
คร้ังแรกท่ีตรวจ (น่ันคือ ไม่เกิด กรณีผลบวกปลอม ในอาสาสมัครท่ีผ่านการสกรีน)

6. กำหนดให้อัตราความซุกของการติดเช้ือ(Prevalence rate)îองกลุ่มอาสาสมัคร,ท่ีมาเข้ารับการ 
สกรีน เท่ากับ 30% (เท่ากับอัตราความซุกของกลุ่มตัวอย่างประชากรท่ีเก็บได้จากกลุ่มตัว 
อย่างผู้มาบำบัดยาเสพติดท่ีศูนย์บำบัดยาเสพติดของกรุงเทพมหานคร)

7. กำหนดให้ทำการทดลองโดยกำหนดสถานท่ีรับอาสาสมัครทดลอง 5 แห่ง ซ่ึงเป็นสถานท่ีทาง 
ราชการท่ีมีงานประจำอยู่แล้ว ตัวน้ัน จึงกำหนดให้เจ้าหน้าท่ีท่ีทำการทดลอง ณ สถานบริการ 
ของรัฐทำงานตามเวลา ตังน้ีคือ

-แพทย์ใช้เวลาประมาณหน่ึงในสามของเวลาทำงานในโครงการทดลองวัคซีน 
-พยาบาลใช้เวลาประมาณครึ่งหนึ่งของเวลาทำงานในโครงการทดลองวัคซีน 
-เจ้าหน้าที่ให้คำปรึกษาใช้เวลาประมาณสองในสามของเวลาทำงานในโครงการทดลองฯ 
และกำหนดให้เป็นเซ่นน้ีตลอดระยะเวลาการทดลอง โดยเจ้าหน้าท่ีเป็นคนไทยท้ังหมด

8. กำหนดให้คิดคำนวณต้นทุนของวัคซีนเอดล้ทดลอง ตาม ต้นทุนของวัคซีน Hepatitis B คือ 
185 บาท ต่อเข็ม

9. กำหนดให้การคิดต้นทุนของอาสาสมัครหน่ึงราย เร่ึมในเวลาเดียวกัน คือเร่ิมท่ีเดือนตุลาคมปี 
พ.ศ.2544 ท้ังน้ีเน่ืองเพราะแม้ว่าเราจะทำการรับ (Recruite) อาสาสมัครเช้าทำการทดลองท้ัง 
92 รายได้ไม่พร้อมกัน แต่ต้นทุนของการดำเนินการต่ออาสาสมัครหน่ึงคนก็จะไม่ต่างกันมาก 
นัก(หากคิดเป็นมูลค่าปัจจุบัน) และเม่ือประกอบกับการท่ีผู้วิจัยคิดต้นทุนการดำเนินการโดยใช้ 
ราคาปีฐาน พ.ศ.2542 ทำให้ต้นทุนท่ีเกิดข้ึนได้ขจัดความแตกต่างของเวลาออกไป ตังน้ันจึงไม่ 
มีผลอะไรหากคิดต้นทุนของอาสาสมัครทุกรายพร้อมกันทันทีท่ีทำการทดลอง

10. กำหนดให้ผู้มารับอาสาท่ีตรวจพบเช้ือเอชไอวีและไม่ผ่านการสกรีนเป็นชายรวม 27 ราย 
เพ่ือความถูกต้องในการคำนวณ เพราะต้นทุนของอาสาสมัครชายและหญิงแตกต่างกัน

11. กำหนดให้ประมาณ 10 เปอรีเซ็นต์ของจำนวนอาสาสมัคร คือ 9 ราย ไม่ฝานการสกรีน โดยมา 
จากเหตุผลต่างๆ กัน ยกเว้นการตรวจพบเชื้อเอชใอวี (น่ันคือ ในกรณีท่ีผู้ถูกสกรีนมีโรคประจำ

คำนวณจากค่าความชุกของการตรวจพบเชอเอชไอวีในผู้มาบำบัดยาเสพติดณศูนย์บำบัดของทุงเทพมหานคร 
(30% คูณจำนวนอาสาสมัครที่เข้ารับการตรวจ 92 ราย) ส่วนท่ีกำหนดให้เป็นชายทั้งหมดเพราะแต่เติมอัตราส่วนผู้มาบำบัดหญิงก ็
ต่ําอยู่แล้ว (ประมาณ 5% ของผู้มาบำบัดยาเสพติดทั้งหมด) จืงกำหนดขึ้นเพี่อให้ง่ายต่อการคำนวณ
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ตัวท่ีมีผลต่อการทดลองวัคซีน เซ่น มีโรคเก่ียวกับตับ,ไต หรือติดเช้ือ HBV และ HCV หรือเป็น 
โรคที่ต้องมีการให้ยากดภูมิคุ้มกัน เป็นต้น หรือกรณีท่ีผู้มารับอาสาเกิดต้ังครรภ์ รวมท้ังกรณีท่ีผู้ 
มารับอาสาได้รับวัคซีนอ่ืนใดก่อนการมารับวัคซีนทดลอง 2 เดือน และกรณีท่ีไม่ผ่านการ 
สัมภาษณ์ด้วยเหตุผลต่างๆ เซ่น มีพฤติกรรมท่ีเส่ียงต่อการติดเช้ือหรือเคยเป็นโรคติดต่อทาง 
เพศสัมพันธ์หรือมีประวัติการใช้ยาเสพติดชนิดฉีด เป็นต้น)ได้รับการตรวจทุกอย่างท่ีต้องสกรีน 
และคิดเป็นต้นทุนรวมของการสกรีน โดยกำหนดให้เป็นชายทั้งหมด ด้วยเหตุผลเพื่อความฐก 
ต้องในการคำนวณ เช่นกัน

12. เน่ืองจากในการตรวจลอบภูมิคุ้มกันท่ีถูกกระตุ้นโดยวัคซีนน้ัน มีการตรวจสอบได้ 3 แบบ คือ 
การตรวจหา Antibody 1 Proliferation CD4 Lymphosyte 1 และการตรวจ CTL การตรวจ 
ลอบท้ังสามจำเป็นต่อการประเมินประสิทธิภาพของวัคซีนท่ีมีการคาดการณ์ประสิทธิภาพไว้สูง 
ตังนันในกรณีน้ีกำหนดให้ทำการตรวจสอบภูมิคุ้มกันฯ ท้ังสามวิธี (แต่สำหรับวัคซีนทดลองบาง 
ชนิดท่ีรูปแบบของวัคซีนทดลองในสัตว็ไม่ปรากฏว่าจะกระตุ้น CTL อาจไม่จำเป็นต้องมีการ 
ตรวจสอบ CTL ในอาสาสมัครวัคซีน)
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ตารางที่ 4.7 แสดงระยะเวลาและข้ันตอนการรับวัคซีนทดลองและติดตามผลในอาสาสมัคร
ทดลองวัคซีนในคน ระยะท่ี 2

ป ีท ี่ท ำก ารศ ึก ษ า พ .ศ . 2545 (ก .ค .-ธ .ค .) พ .ศ . 2546

เด ีอ น ท ี่ท ำก ารศ ึก ษ า Screen 0 0.5 1 1.5 6 6.5 12 12.5 18

ค ร ั้งท ี่น ัด ม าพ บ A01 02 03 04 05 06 07 08 09 10

1. กรอกฟอร์ม X
2. ส ัม ภ าษ ณ ์ป ระ ,วัติ X X
3. การตรวจร ่างกายตามปกต ิ X X X X X X X X X X
4. การเอกซเรย์ปอด X X X X
5. การตอบแบบสอบถามป ัจจ ัยเล ี่ยง X X X X X
6. การให ้คำปรกษาเพ ี่อลดป ัจจ ัยเล ืยง X X X X X X
7. การตรวจลอบการต ั้งครรภ ์ X X X X X X
8. H IV ELISA /  W este rn  B lot X X X X X X
9. เจาะเล ือด เพี่อนำไปตรวจอื่นๆ X 3 X 3 X 3 X X 3 X 3 X 3 X 3 X 3 X 3
10.การนำเล ือดไปตรวจโรคต ับ,ไต X X X X X
11 .การตรวจ HBV และ HCV X
12. ก ารฉ ีด ว ัค ด ูน ท ด ล อ ง X X X X
13. การสอบถามอาการอ ื่นๆ  

(R e a c to g e n ic ity  Eva lua tion )
X X X X

14. การด ูผลข ้างเค ียงหลังการฉ ีดอ ื่นๆ  

(A dve rse  Even t E va lua tion )
X X X X X X X X X

R esea rch  A na l, to  be  P e rfo rm ed  on s to re d  Se ra  : การตรวจภูม ิค ุ้มก ันท ี่ถ ูกกระต ุ้นโดยวัคซ ีนทดลอง (เกา๓ นกoge n ic ity  A ssays )

15 .N eu tra liz in g  A n t ib o d y X X X X X X X X X
16 .P ro life ra te  CD4 Lym phocy te X - - - X - X - X
17.C y to to x ic  T L ym phocy te  A ssay X - - - X - X - X

หมายเหตุ : X หมายถึง ครั้งที่ทำการนัดตรวจของอาลาสมัครวัคซีน ตามแบบแผนการทดลอง (Protocol)

X การเจาะเลือดท่ีมีต้นทุนค่าเจาะเลือดสูงกว่าคร้ังอื่นๆ เพราะต้องนำไปใช้ในการตรวจหลายอย่างด้วยกัน
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ต้นทุนของการพัฒนาว้คๆ’!นในระยะที่ 2 ในคน สามารถจำแนกได้ดังนี

1. ต้นทุนภายใน เป็นต้นทุนในส่วนของผูให้บริการ

1.1) ต้นทุนภายในทางตรง

1.1.1) ต้นทุนค่าจ้างแพทย์พยาบาล ผู้ให้คำปรึกษา (Counsellor) จากหน่วยท่ีทำการ 
สกรีนและนัดตรวจอาสาสมัคร 5 แห่ง12 ประกอบด้วย

แพทย์ 5 คน อัตราเงินเดือน ประมาณ 15,000 บาท
พยาบาล 10 คน (ศูนย์ฯละ 2 คน) อัตราเงินเดือน ประมาณ 10,000 บาท
ผู้ให้คำไ]รกษา 5 คน อัตราเงินเดือน ประมาณ 8,000 บาท

ส่วนในส่วนของการทำการทดลอง (Labortory Testing) กำหนดจำนวนเจ้าหน้าท่ี 
และกำหนดเป็นค่าตอบแทน13 ดังน้ี

เจ้าหน้าท่ีแยก,ปัน,เก็บเลือด 2 คน ค่าตอบแทนรายละ 15,000 บาทต่อเดือน 
เจ้าหน้าท่ีทดสอบผลเลือดเพ่ิมเป็น 5 คน (CBC Chemistry / CTL / CD4 
Proliferation / Neutralizing Antibody)mตอบแทนรายละ 17,000 บาทต่อเดือน

1.1.2) ต้นทุนค่าบริการการตรวจท้ังล้ิน(ต้นทุนการปฏิปัติการ : Operating Cost)
เป็นส่วนท่ีเราแยกค่าอุปกรณ์และค่าตรวจออกจากกันไม่ได้ แต่จะคิดแบบเหมา

จ่ายในแต่ละรายการท่ีทำการตรวจ
จากตารางท่ี 4.7 แสดงให้เห็นว่า อาสาสมัครท่ีมีผลเลือดปกติ และมีปัจจัยเล่ียง 

ตํ่าถึงปานกลาง จำนวนท้ังล้ิน 92 คน ซ่ึงเข้ามารับการทดลองฉีดวัคซีนทดลอง ต้องมาเข้า 
รายงานดัวเพ่ือรับการตรวจและฉีดวัคซีนรวม 10 คร้ัง โดยมีต้นทุนการตรวจต่างๆ รวมท้ัง 
การตรวจท่ีสำคัญ ดังต่อไปนี คือ

1. ต้นทุนค่าเดินทางและค่าเสียเวลางานให้แก่อาสาสมัคร รายละ 350 บาทต่อ 
การมา 1 คร้ัง รวม 10 คร้ัง

ครรชิต ล ิมปกาญจนารัตน ์,อด ีตผ ู้อำนวยการ CDC  Tha iland . ส ํน ภ าษ ณ ์. พ ฤ ษ ภ าค ม 2542.

13 ๓ ยรติ รักษ์:[งธรรม . ส ัม ภ าษ ณ ์. เมษายน 2543.
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2. ต้นทุนค่ากรอกแบบฟอร์ม 2 คร้ัง และค่าสัมภาษณ์และซักประวัติ 1 คร้ัง
3. ต้นทุนค่าตรวจร่างกายปกติของอาสาสมัคร ทุกคร้ังท่ีมารายงานตัวรวม 10 

คร้ัง และการเอกซเรย์ปอดในเดือนท่ี 0 6 12 และ 18 (ทุกคร่ึงปี)

4. อาสาสมัครจะต้องตอบแบบลอบถามเก่ียวกับปัจจัยเส่ียง และได้รับคำ 
ปรกษาเพ่ือลดปัจจัยเส่ียงจากท่ีปรึกษาของศูนย์ฯ

5. อาสาสมัครจะได้รับการตรวจเกี่ยวกับปฎิกัรยาหลังการฉีดสองสัปดาห์ภาย 
หลังจากได้รับการฉีดวัคซีนทดลองแต่ละคร้ัง รวม 4 คร้ัง และรับการตรวจผล 
ข้างเคียงของวัคซีนทุกคร้ังหลังจากการฉีดวัคซีนคร้ังแรก รวม 9 คร้ัง

6. อาสาสมัครได้รับวัคซีนทดลอง 4 คร้ัง โดยมีต้นทุนการฉีดวัคซีน ดังน้ี
- ค่าวัคซีนทดลอง 4 เข็มต่ออาสาสมัคร 1 ราย
- ค่าใช้จ่ายในการฉีดวัคซีน 1 เข็มต่อราย รวมท้ังหมด 4 คร้ัง

7. ต้นทุนของอาสาสมัครหญิง (5% จากจำนวน 92 รายเท่ากับประมาณ 5 ราย) 
แต่ละราย ในการตรวจสอบการต้ังครรภ์ รวม 6 คร้ัง โดยคิดต้นทุนต่างกัน 
ระหว่างการตรวจ Urine และ Serum

8. ต้นทุนในการตรวจ HIV-1 ELISA และ/หรือ เทาทานทอชlot (WB) ต่อรายอาสา 
สมัคร รายละ 6 คร้ัง ( หรืออาจมากกว่า ท้ังน้ีข้ึน'อยู่กับผลการตรวจคร้ังแรก 
เพราะหากเกิดผลบวกในคร้ังแรกจะต้องรับการตรวจซ้ําด้วยวิธี ELISA Test 
อีกคร้ัง และหากยังยืนยันผลบวกอีก จะต้องตรวจด้วยวิธี เทาทานทอชเอt หรือ 
Westernblot ซ่ึงหากผลการตรวจในคร้ังน้ียังคงยืนยันว่าติดเช้ือ แสดงว่า 
อาสาสมัครเกิดการติดเชื้อระหว่างการทดลองและจำต้องออกจากการ 
ทดลอง) (แต่เน่ืองจากข้อสมมติกำหนดให้ ไม่มีการเกิดผลบวกปลอมในการ 
สกรืนอาสาสมัครวัคซีนทุกราย และไม่มีการติดเช้ือระหว่างทำการศึกษา ดัง 
น้ันอาสาสมัครจะมีต้นทุนการตรวจ ELISA รายละ 6 คร้ัง เท่าน้ัน)

9. ต้นทุนในการเจาะเลือดเพื่อนำไปทดสอบภูมิคุ้มกันที่ถูกกระตุ้นโดยวัคซีน
ทดลอง รวมท้ังนำไปทดสอบการติดเช้ือในอาสาสมัคร รวมแล้วรายละ10 คร้ัง 
คร้ังละ 100 บาทต่อราย (แต่ในคร้ังท่ีมีการนำเลือดไปตรวจผลในตับและไต 
และตรวจการกระตุ้นภูมิคุ้มกันระดับเซลล์เพ่ิม ต้นทุนการเจาะเลือดจะเพ่ิม
เป็นประมาณ 150 บาทต่อราย)

10. ต้นทุนในการตรวจตับและไต เพ่ือดูว่าผู้มารับอาสา มีโรคอยู่ก่อนหรือไม่ และ
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เพ่ือดูผลข้างเคียงของวัคซีนทดลองในอาสาสมัคร ดังมันอาสาสมัครแต่ละ
รายจะผ่านการตรวจดับและไต รายละ 5 คร้ัง (คร้ังแรกเม่ือสกรีน และครัง 
ต่อๆมาตรวจทุกคร้ังหลังจากการฉีดวัคซีนทดลองแล้ว 2 สัปดาห์)

11. ต้นทุนในการตรวจ HBV และ HCV ในผู้มารับอาสา และในกรณีท่ีเกิดการติด 
เช้ือจะถูกดัดออกจากการเป็นอาสาสมัคร (แสดงว่าอาสาสมัครทุกรายผ่าน 
การตรวจ ท้ังสองอย่างแล้ว)

12. ต้นทุนในห้องปฏิบัติการในการตรวจสอบภูมิคุ้มกันท่ีเกิดจากการกระตุ้นโดย 
วัคซีนทดลอง (เทาทานทogenicity Assays) โดยแบ่งเป็น

- การตรวจ Neutralizing Antibody ในอาสาสมัครทุกราย รายละ 9 ครัง
- การตรวจ Proliferation CD4 Lymphocyte ทุกราย รายละ 4 ครัง
- การตรวจ CTL ทุกราย รายละ 4 คร้ัง

1.1.3) ในข้ันตอนของการสกรีน (Screen) อาสาสมัครน้ัน จากการท่ีกำหนดให้ อัตรา 
ความชุกของการติดเช้ือ (Prevalence Rate)!นกลุ่มอาสาสมัครท่ีมารับการสกรีนเท่ากับ 
30 เปอร์เซ็นต์ ดังน้ันในการสกรีนหาอาสาสมัครจึงประมาณการว่าในจำนวนผู้มารับอาสา 
มีการตรวจพบการติดเช้ือ 27 ราย (30% of Prevalence Rate X 92) และยังกำหนดให้มี 
อาสาสมัครไม่ผ่านการสกรีนจากเหตุผลอ่ืนๆ 9 ราย (10% ของจำนวนอาสาสมัครท้ังหมด)

ดังน้ันจึงมีต้นทุนท่ีเป็นค่าใช้จ่ายท่ีต้องเสียไปในการสกรีนอาสาสมัครรวมท้ังล้ิน ดังน้ี

1. ต้นทุนการตรวจ HIV-1 ELISA 2 คร้ัง และการตรวจ Immunoblot อีก 1 คร้ังต่อ 
หน่ึงรายเพ่ือยืนยันผลเลือดว่าติดเช้ือจรีงในผู้มารับอาสาท่ีติดเช้ือ และ ต้นทุนการ 
ตรวจ HIV-1 ELISA อีก 1■ คร้ังต่อรายของกรณีไม่ผ่านการสกรีนจากเหตุผลอ่ืนๆ

2. ต้นทุนการตรวจร่างกายปกติและเอกซเรย์ปอดรายละ 1 คร้ัง
3. ต้นทุนค่ากรอกแบบฟอร์มอาสาสมัคร การสัมภาษณ์และชักประวัติ รายละ 1 คร้ัง
4. ต้นทุนการเจาะเลือดเพ่ือตรวจ ดับ,ไต,HBV.HCV รายละ 1 คร้ัง
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1.2) ต้นทุนภายในทางอ้อม
เน่ืองจากไม่ทำการคิดต้นทุนค่าสถานท่ี และค่าน้ํา ค่าไฟ ค่าโทรศัพท์ ตามท่ี 

กำหนดไว้ในข้อสมมติ และเน่ืองจากต้นทุนค่าเครองมือ และค่ารักษาเคร่ืองมือเครองใช้ 
ต่าง  ๆ ท่ีใช้ร่วมในการพัฒนาวัคซีนทดลอง ถูกรวมอยู่ในค่าตรวจแต่ละรายการแล้ว ดังน้ัน 
จึงตัดการวิเคราะห์ส่วนน้ีออกไป

2.) ต้นทุนภายนอก เป็นต้นทุนในส่วนของผู้มารับบริการ ท่ีงในท่ีน้ีคือ ต้นทุนของอาสา 
สมัครท่ีมารับการฉีดวัคร็เนทดลอง และการตรวจตามท่ีโครงการพัฒนาวัคฉีนไต้กำหนดไว้

2.1) ต้นทุนค่าเดินทางของอาสาสมัคร (ไม่คิดของญาติ)
2.2) ต้นทุนค่าอาหาร
2.3) ต้นทุนค่าเสียเวลาเดินทาง
2.4) ต้นทุนค่าเสียเวลางาน
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ตารางที่ 4.8 แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีฃองการพัฒนาวัคซีนในคน ระยะท่ี 2
ต ้น ท ุน จ พ .ศ .2545 (ก ร ก ฎ า ค ม -ธ ัน ว า ค ม ) ป ี พ .ศ .2546

1. ต ้น ท ุน ภ ายใน  (ต ้นทุนของผู้ให ้บริการ)

1.1 ต ้นท ุนภายในทางตรง

1.1.1 ค ่าจ ้างผ ู้ร ่วมการทดลอง* (จำน วน ค น X เวลาXค ่าจ ้าง) (จำนวนคน X เวลาX ค ่าจ ้าง )

- ค ่าแรงแพทย ์ 5 x (6 x 1 /3 )x 1 5 ,0 0 0  = 1 5 0 ,0 0 0 5 x (1 2 x 1 /3 )x 1 5 ,0 0 0  = 3 00 ,0 0 0

- ค ่าแรงพยาบาล 1 0 x (6 x 1 /2 )x 1 0 ,0 0 0 =  3 0 0 ,0 0 0 10 x (1 2x1 /2 )x 1 0 ,0 0 0 =  6 0 0 ,0 0 0

- ค ่าแรงผู้ให้คำปริกษา 5 x (6 x 2 /3 )x  8 ,0 0 0  = 1 6 0 ,0 0 0 5 x (1 2 x 2 /3 )x  8 ,0 0 0 =  3 2 0 ,0 0 0

- ค ่าตอบแทนเจ ้าหน ้าท ี่แยก ป ่น เก็บผลเลือด 2 x 6 x 1 5 ,0 0 0  = 1 8 0 ,0 0 0 2 x 1 2 x 1 5 ,0 0 0  = 3 6 0 ,0 0 0

- ค ่าตอบแทนเจ ้าหน้าท ี่ทดสอบผลเล ือด 3 คน 5 x 6 x 1 7 ,0 0 0  = 5 1 0 ,0 0 0 5 x 1 2 x 1 7 ,0 0 0  = 1 ,0 2 0 ,0 0 0

1 .1 .2  ต ้นท ุนปฎ ิบ ้ต ัการ (O pe ra tin g  Cost)* (ครั้ง X ราคา X จำนวนคน) (ครั้ง X ราคา X จำนวนคน)

-ค ่าเด ินทางฯ อาสาสม ัคร 350 บาท/ครั้ง (6x350x92) = 193,200 (4 x 3 5 0 x9 2 )=  128,800

-ค ่ากรอกฟอร ืม ,ส ัมภาษณ ์,ช ักประว้ตั (1x20x92)+(7x15x36 ,) = 2 ,380 -
-ค่าทำ และตอบ แบบสอบถาม (3 x10x92 )+ /7 x70x36 )=  3 ,120 (2x10x92 ) = 1,840

-ค ่าตรวจร ่างกายปกต ิ 150 บาท/ ครั้ง (5 x150x92 )+ /750x36 ) = 74,400 (4 x1 5 0 x9 2 )=  55,200

-ค ่าเอกซเรย ์ปอด 150 บาท/ครั้ง (2x150x92) +(1x150x36) = 33 ,000 (2 x 1 5 0 x9 2 )=  27 ,600

-ค ่าฉ ีดว ัคซ ีน  100 บาท/ครั้ง (3x100x92) = 27,600 (1x100x92 ) = 9,200

•ค ่า'ว ัคซ ีน 185 บาท/ครั้ง (3x 185x92) = 51,060 (1x 1 8 5 x9 2 )=  17,020

•ค ่าเจาะเล ือดเพ ื่อทดสอบ 100-150 บาท/ครั้ง (1 x1 0 0 x9 2 )+ (5 x1 5 0 x92 )+ (7 x f 50x36) 

= 83,600

(4x150x92 ) = 55,200

•ค ่านำเล ือดไปตรวจอาการในต ับและไต (3 x420x92 )+ /7 x420x36 )= 131,040 2x420x92  = 77,280

•ค ่านำเล ือดไปตรวจ HBV และ HCV 1x1000x(92+36 ) = 128,000 -

-ค ่าตรวจการต ั้งครรภ ์ในอาสาสม ัครหญ ิง

** Urine (3x20x5) = 300 (2x20x5) = 200

** Serum (3x100x5) = 1,500 (2x100x5 ) = 1,000

•ค ่า HIV-1 ELISA ( 50 บาทต ่อครั้ง) (4x50x92)+(2x50x27)+(1x50x9 J= 21 ,550 (2x50x92 ) = 9,200

เทาทานทob lo t (1x600x27) = ? 6 ,200

•ค ่า เทาทกนกoge n ic ity  A ssa ys  ทงหม่ด

N eu tra liz in g  A n tib o d y 5x2 ,000x92  = 920 ,000 4x2 ,000x92  = 736 ,000

P ro life ra te  CD4 Lym phocy te  & CTL 2x3 ,000x92  = 552 ,000 2x3 ,000x92  = 552 ,000

2 .ต ้น ท ุน ภ าย น อ ก  (ต ้นท ุนของอาสาสม ัคร)*** (ครั้ง X ต ้นทุนต่อราย X จำนวนคน) (ครั้ง X ต้นทุนต่อราย X  จำนวนคน)

ต ้นท ุนค ่าเด ินทาง &  ต ้นท ุนค ่าอาหาร &  ต้นทุน 

ค ่าเล ืยเวลาเด ินทางและงานของอาสาสม ัคร

(1x81.99x123) + /7 x9 0 .9 6 x5 )+ (5 x8 1 .99x87) 

+  (5x90 .96x5 ) =  48 ,479 .22

(4 x81 ,99x87 )+ (4x90 .96x5 )  

=  30 ,351 .72

รวม ท ั้งส ิน
3 ,585 ,929 .22

(3,587,129.22)**
4,299,891.72

(4,300,691.72)**
หมายเหตุ: ตัวเอียง แสดงทงต้นทุนค่าใ#จ่ายท่ีเพ๋ัมขน'จากการสกรีนอาสาสมัคร ’ ได้จากการสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้เชี่ยวชาญ

** คอกำหนดให้อาสาสมัครหญิงตรวจสอบการตั้งครรภ์แบบ Urine หรือ Serum
*** ข้อรุ]ลต้นทุน มาจากข้อสมมติต้นทุนภายนอกอาสาสมัครในตารางที่ 4.3
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4 . 4  ต ้น ท ุน ข อ ง ก า ร พ ัฒ น า ว ัค ? น ใ น ข ั้น ข อ ง ก า ร ท ด ล อ ง ใ น ค น ร ะ ย ะ ท ี่ 3

(Clinical study : Phase III)

ในข้ันของการพัฒนาวัคซีนเอดส์ทดลองในคนระยะท่ี 3 (Efficacy Trial) น้ันมีวัคซีนเอดส์ 
ทดลองตัวเดียวที่ผ่านการศึกษามาจนถึงการศึกษาในขั้นนี้ คือวัคซีนป้องกันโรคเอดส์ AIDSVAX 
B/E ของบริษัท VaxGen, Inc. ประเทศสหรัฐอเมริกา (ซ่ึงเป็นวัคซีนตัวท่ีผ่านการทดลองในคนระยะ 
ท่ี 1 และ 2 มาแล้วและได้ผลเป็นท่ีน่าพอใจ) โดยได้เรมทำการทดลองต่อระยะท่ีสามในประเทศ 
สหรัฐอเมริกาและไทย ซึ่งเป็นสองประเทศแรกท่ีมีศักยภาพและความพร้อมด้านทรัพยากรมนุษย์ 
และกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษาสำหรับใช้การทดลอง โดยการทดลองระยะท่ีสามในสหรัฐอเมริกา 
มีกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษา(Cohort) เป็นกลุ่มของชายรักร่วมเพศ ได้รับการอนุญาตจากองค์ 
การอาหารและยาของสหรัฐฯ เม่ือวันท่ี 3 มิถุนายน พ.ศ.2541 และเร่ิมดำเนินการรับอาสาสมัครต้ัง 
แต่เดือนน้ันเป็นต้นมา ในคลีนิก 56 แห่งในสหรัฐฯ ร่วมกับคลินิกอีก 3 แห่งในแคนาดา และใน 
ประเทศ เปอร์โตริโกและเนเธอแลนด์อีกท่ีละ 1 แห่ง รวมเป็น 61 แห่ง โดยกำหนดจำนวนอาสา 
สมัครไว้ท้ังส้ิน 5,400 คนตามอัตราอุบัติการณ์ของโรคในกลุ่มตัวอย่างท่ีไม่สูงมากและมีอัตราการ 
ติดตามผลค่อนข้างดีมาก ล้วนในประเทศไทย ได้มีการศึกษากลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษาในกลุ่ม 
ของผู้มาบำบัดยาเสพติด ณ ศูนย์บำบัดยาเสพติดของกรุงเทพมหานคร และพบว่าอัตราอุบัติการณ์ 
ค่อนข้างสูง และการติดตามผลทำได้ค่อนข้างดี จึงตัดสินใจเลือกทำการศึกษาระยะท่ีสามใน
กลุ่มตัวอย่างน้ี โดยกำหนดจำนวนอาสาสมัครไว้ท่ี 2,500 คน และเร่ิมดำเนินการรับอาสาสมัครต้ัง 
แต่เดือนมีนาคม พ.ศ. 2542 เป็นต้นมา มีเป้าหมายท่ีจะดำเนินการศึกษาทดลองให้เสร็จส้ินภายใน 
3 ปี ทั้งนี้ทางบริษัทและนักวิจัยที่ทำการศึกษา ได้ตั้งเป้าหมายประสิทธิภาพของวัคซีนไว้ที่
ประมาณ 50 เปอร์เซ็นต์

ตังน้ันในข้ันตอนของการวิเคราะห์ต้นทุนของการพัฒนาวัคซีนเอดส์ทดลองในระยะท่ี 3 น้ี 
จึงจะขอยึดเอาการทดลองในประเทศไทยที่กำลังดำเนินอยู่ในขณะนี้เป็นหลักเกณฑ็ไนการ 
วิเคราะห์

อ ุบ ัต ิการณ ์ของกล ุ่มอาสาสม ัครอย ู่ท ี่ประมาณ 7 เปอร์เซ ็นต์ แต่ได ้พยายามกดให้เหลือ 4 เปอร์เซ ็นต ์ล ืงต ้องใช ้อาสา 

สมัครลืง 2 ,500 คน ท ั้งท ี่ก ้าคำนวณ ตามอ ุบ ัต ิการณ ์7 เปอร์เซ ็นต ์แล ้วสามารถลดจำนวนอาสาสม ัครท ี่ต ้องร ับเข ้าทำการทดลองให  ้

เหลือเพียง 1,500 คน
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ในการท่ีจะทำการทดลองวัคซีนระยะท่ี 3 ในคน'น'น ก่อนท่ีจะทำการทดลองต้องมีการ 
เตรียมกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษา (Cohort Study) เอาไว้ก่อนล่วงหน้าเป็นเวลาหลายปี เพ่ือทำ 
การศึกษาข้อมูลพ้ืนฐานท่ีจำเป็นต่อการทดลองของกลุ่มอาสาสมัคร คือ ข้อมูลอัตราอุปติการณ์ 
ของโรค (Incidence Rate) และ อัตราความสามารถในการติดตามผลในอาสาสมัคร (Follow Up 
Rate) เพราะการทดลองในระยะน้ีเป็นการทดลองในกลุ่มคนจำนวนมากโดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือทำ 
การทดสอบและยืนยันประสิทธิภาพของวัคซีน ดังน้ันในการเตรียมกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษา
ก่อนการทดลองระยะท่ี 3 น้ัน จึงต้องมีการเตรียมการมาล่วงหน้าเป็นระยะเวลา 3-5 ปี จึงจะมี 
ความพร้อมในการทำการทดลองได้จริง

ด้วยเหตุน้ีจึงต้องทำการคิดต้นทุนการเตรียมกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษา เป็นต้นทุน
สำคัญอีกล่วนหน่ึงของการทดลองในระยะท่ี 3 ด้วย การวิเคราะห์ต้นทุนของกลุ่มตัวอย่างประชากร 
ศึกษาในคร้ังน้ีจะแยกการออกมาต่างหากให้เห็นอย่างชัดเจน โดยจะทำการประมาณการต้นทุน
โดยใช้กรณีของการศึกษากลุ่มตัวอย่างของผู้มารับการบำบัดยาเสพติด ณ ศูนย์บำบัดยาเสพติด 
15 แห่งท่ัวกรุงเทพมหานคร มาเป็นฐานข้อมูลของต้นทุน

ฉะน้ัน ในการวิเคราะห์ต้นทุนของการพัฒนาวัคซีนเอดค์ทดลองระยะท่ี 3 จึงแบ่งออกเป็น 
2 ส่วน คือ การวิเคราะห์ต้นทุนของการเตรียมกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษา และการวิเคราะห์ต้น 
ทุนของการศึกษาวัคซีนทดลองในอาสาสมัครจากกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษา

4.4.1 ต้นทุนของการเตรียมกลุ่มตัวอย่างประซากรศึกษา (Cohort Study)

ข้อสมมติของการเตรียมกลุ่มตัวอย่างประชากรศึกษา

1. กำหนดให้ใช้การศึกษากลุ่มตัวอย่างประชากรสำหรับการพัฒนาวัคซีนทดลองระยะท่ี 3- 
ในประเทศไทยคือกล ุ่มของผ ู้มาบำบ ัดยาเสพติดในศูนย ์บำบ ัดยาเสพติดของ 
กรุงเทพมหานครเป็นตัวอย่างในการกำหนดหลักเกณฑ์ในการวิเคราะห์ต้นทุน (ดังน้ัน 
จำนวนอาสาสมัคร กำหนดเวลาการนัดและการตรวจ จะกำหนดตามลักษณะของการ 
ศึกษากลุ่มตัวอย่างประชากรดังกล่าว) โดยจะกำหนดเป็นข้อสมมติเป็นรายข้อต่อไป

2. กำหนดระยะเวลาทำการศึกษากลุ่มตัวอย่างประชากรรวมระยะเวลา 4 ปี โดยเร่ิมต้ังแต่ 
ต้นปี พ.ศ.2543 จนถึงส้ินปี พ.ศ.2546 โดยกำหนดให้มีการสกรีนหาอาสาสมัครจาก
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จำนวน 3,643 ราย และได้อาสาสมัครจำนวน 1,209 ราย(ซ่ึงเท่ากับจำนวนการสกรีนของ 
ตัวอย่างการศึกษาท่ีใช้เป็นเกณฑ์) ท้ังน้ีกำหนดให้
-ปีพ.ศ.2543ทำการสกรีนจำนวน 1,674ราย และได้อาสาสมัครจากการสกรีน500 ราย 
-ปีพ.ศ.2544ทำการสกรีนจำนวน 1,969 ราย และได้อาสาสมัครจากการสกรีน709 ราย 

โดยจะทำการติดตามผลในอาสาสมัครโดยการนัดตรวจทุกๆ4 เดือนตามลักษณะ 
การนัดพบของตัวอย่างการศึกษาท่ีใช้เป็นเกณฑ์

3. การจัดกลุ่มต้นทุนใช้เกณฑ์ของผู้รับภาระต้นทุน โดยแบ่งเป็น ต้นทุนภายในหรือต้นทุน 
ในส่วนของผู้ให้บริการ และต้นทุนภายนอกหรือต้นทุนของผู้มารับบริการ (คือกลุ่มอาสา 
สมัครใน Cohort Study) โดยมีการแยกย่อยออกเป็นต้นทุนทางตรงและทางอ้อมอีกช้ัน 
หน่ึง

4. กำหนดให้ การตรวจในกรณีของอาสาสมัครท่ีได้รับเช้ือเอซไอวี เป็นไปตามในกรณีของตัว 
อย่างกลุ่มประชากรศึกษา น่ันคือ อาสาสมัครท่ีได้รับเช้ือจะเช้ารับการตรวจ CD4,Viral 
Load ทุก 6 เดือนเพ่ือเช็คปริมาณไวรัสและภูมิต้านทานของร่างกาย เพ่ือพิจารณาว่าควร 
จะให้ยาต้านไวรัสและยาอ่ืนๆเม่ือใด และอาสาสมัครผู้ติดเช้ือท่ีป่วยจะได้รับยาต้าน 
เอดลั และรับการรักษาฟรีจากโรงพยาบาลของรัฐ ตามข้อกำหนดของโครงการ ซึ่งได้ 
กล่าวไว้ในสมมติฐานร่วมของการวิจัยแล้ว

5. กำหนดให้ในกรณีของการตรวจ HIV-1 ELISA ในผู้รับการสกรีนและในอาสาสมัครท่ีมา 
ตรวจท่ีมีผลเลือดปกติ ให้ผลเป็นลบในคร้ังแรกท่ีตรวจ (น่ันคือไม่เกิดกรณีผลบวกปลอม 
ในการตรวจ)

6. กำหนดให้ทำการทดลองในโดยกำหนดสถานท่ีรับอาสาสมัครทดลอง 15 แห่ง ซ่ึงเป็น 
สถานท่ีทางราชการท่ีมีงานประจำอยู่แล้ว ดังน้ัน จึงกำหนดให้เจ้าหน้าท่ีท่ีทำการทดลอง 
ณ สถานบริการของรัฐทำงานตามเวลา ดังน้ีคือ
-แพทย์ใช้เวลาประมาณหนึ่งในสามของเวลาทำงาน ในโครงการศึกษากลุ่มตัวอย่าง 
•พยาบาลใช้เวลาประมาณครงหนึ่งของเวลาทำงานในโครงการศึกษากลุ่มตัวอย่าง 
•เจ้าหน้าที่ให้คำปริกษาใช้เวลาประมาณลองในสามของเวลาทำงานในโครงการศึกษาฯ 
และกำหนดให้เป็นเช่นน้ีตลอดระยะเวลาการศึกษาฯ โดยมีเจ้าหน้าท่ีเป็นคนไทยท้ังหมด

7. กำหนดให้อัตราความชุกของการติดเชื้อ,อัตราอุบัติการณ์,และอัตราการติดตามผลใน 
อาสาสมัครของกลุ่มตัวอย่างเป็นไปตามกลุ่มตัวอย่างของการศึกษาที่ใช้เป็นเกณฑ์
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(Prevalence Rate เท่ากับ 30%, Incidence Rate เท่ากับ 6.3%ในปีแรกและ 7% ในปี 
ต่อๆมา, Follow up Rate เท่ากับ 74.3% ในปีแรก และ 70% ในปีต่อๆมา)

8. กำหนดให้การคิดต้นทุนของอาสาสมัครท่ีเร่ิมสกรีนในปีเดียวกัน คิดพร้อมก ัน  คือเร่ิมท่ี 
เดือนแรกของปี พ.ศ.2543 และ พ.ศ.2544 ตามลำดับ ท้ังน้ีเป็นเพราะแม้ว่าเราจะทำการ 
รับอาสาสมัครใต้ไม่พร้อมกัน แต่ต้นทุนของการดำเนินการต่ออาสาสมัครหน่ึงคน ก็จะไม่ 
ต่างกันมากนัก (หากคิดเป็นมูลค่าปัจจุบัน) และเม่ือประกอบกับการท่ีผู้วิจัยคิดต้นทุน 
การดำเนินการโดยใช้ราคา ณปีฐานพ.ศ.2542จึงเป็นผลให้ต ้น ท ุน ท่ีเกิดข้ึนได้ขจัดความ 
แตกต่างของเวลาออกไป ดังน้ันจึงไม่มีผลอะไรหากจะคิดต ้น ทุนของอาสาสมัครทุกราย 
พร้อมกันทันทีท่ีทำการคืกษา
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ภาพท่ื 4.4 แสดงหลักการในการรับอาสาสมัครเข้าทำการสืกษากลุ่มตัวอย่างประชากร 
(Cohort Study)
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ภาพท่ี 4.4 แสดงหลักการในการรับอาสาสมัครการดืกษากลุ่มตัวอย่างประชากรตังน้ีคือ ผู้ 
ท่ีมารับการตรวจท่ีศูนย์ฯ จะได้รับการเจาะเลือดเพ่ือทำการตรวจ HIV-1 ELISA / WB เพ่ือตรวจว่า 
ติดเช้ือเอชไอวีหรอไม่ สำหรับกรณีท่ีผู้ตรวจมีผลเลือดปกติ จะได้รับสอบถามความสมัครใจในการ 
เข้าร่วมเป็นอาสาสมัครในโครงการ และหากผู้มารับการตรวจเต็มใจเข้าร่วมโครงการก็จะได้รับการ 
ตรวจเช็คร่างกายตามปกติ และตอบแบบสอบถามเก่ียวกับปัจจัยเส่ียงและรับคำปรกษาเพ่ือลด
ปัจจัยเส่ียง และจะทำการนัดให้มาตรวจอีกคร้ังทุกๆ 4 เดือน โดยจะทำการตรวจแบบเดิม ท้ังน้ี 
เพื่อทำการคาดประมาณ อุปัติการณ์ของโรค(เทcidence RateAนกลุ่มอาสาสมัคร และอัตราการ 
ติดตามผลในอาสาสมัคร(Follow up Rate) ซึ่งเป็นตัวแปรสำคัญในการพิจารณาว่า กลุ่มตัวอย่าง 
ประ'ซากรดืกษานี้ เป็นกลุ่มท่ีเหมาะสมสำหรับเป็นกลุ่มตัวอย่างในการพัฒนาวัคซีนระยะท่ีสามใน 
คนหรือไม่

สำหรับในกรณีท่ีอาสาสมัครได้รับเช้ือ ก็จะสอบถามความสมัครใจท่ีจะเข้าร่วมโครงการ
ดืกษาต่อเพ่ือทำการดืกษาการเปล่ียนแปลงทางระบาดวิทยาของเช้ือเอชไอวีหรือไม่ ( เช่น การหา 
เปอร์เซ็นต์การเปล่ียนแปลงของสายพันธ์ของเช้ือเอชไอวีท่ีระบาดในประเทศไทย เป็นต้น) หาก 
อาสาสมัครตอบรับ ก็1จะส่งผลเลือด1ไป-ทำการตรวจ CD4 และ Viral Load ท่ีห้องปฏิบ้ติการ'ของ 
ศูนย์ความร่วมมือวิจัยโรคเอดลั(HAC) และทำการตรวจเอกซเรย์ปอดของผู้ติดเช้ือเอชไอวีเพ่ือดูว่า 
มีการติดเช้ือวัณโรคหรือไม่ ซ่ึงถ้าหากเกิดการติดเช้ือก็จะได้รับการรักษา ส่วนผลการตรวจวัด CD4 
และ Viral Load จะเป็นตัวกำหนดว่าอาสาสมัครควรได้รับยาต้านเอดส์ในเวลาใด และจะทำการ 
จ่ายยาให้อาสาสมัครท่ีสมควรได้รับ และสำหรับการตรวจวัด CD4 และ Viral Load จะทำการนัด 
เจาะเลือดเพ่ือตรวจทุกๆ 6 เดือน และนอกจากน้ีแล้วทางโครงการยังรับรักษาอาสาสมัครผู้ติดเช้ือ 
ในกรณีท่ีเกิดโรคข้ึนในอาสาสมัครอีกด้วย

รายละเอียดเร่ืองของการตรวจใน อาสาสมัครท่ีมีผลเลือดปกติ และกรณีท่ีเกิดการติดเช้ือ 
ใ น ระหว่างการดืกษากลุ่มตัวอย่างประชากร แสดงไว้ใน ตารางท่ี 4.9 และ 4.10
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ตารางที่ 4.9 ระยะเวลาและขันตอนการติดตามอาสาสมัครในการที่กษากลุ่มตัวอย่างประชากร
ขีเที่ท ำก ารศ ึก ษ า พ .ศ. 2543 พ .ศ . 2544 พ .ศ . 2545 พ .ศ. 2546

เด ือ น ท ี่ท ำก ารศ ึก ษ า Screen 5 9 13 17 21 25 29 33 37 41 45

ค ร ั้งท ี่น ัด ม าพ บ A01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

1.การกรอกแบบฟอร์มพิจารณาประ1วัติ 
ทางการแพทย์และการสัมภาษณ์ X
2. การตอบแบบสอบทามปัจจัยเส่ียง 
& การให้คำป!กษาเพ่ือลดปัจจัยเส่ียง X X X X X X X X X X X X

3. การเจาะเลือด เพ่ือนำไปตรวจ X X X X X X X X X X X X
4. การตรวจ HIV ELISA /WB X X X X X X X X X X X X
5. การตรวจร่างกายปกติ X X X X X X X X X X X X

ท่ีมา : ตีความจาก Dr.Wonchat Subhachaturas. Deputy Permanent Secretary,BMA, Chairman of Working Group on 
Clinical Care. BMA Guidelines for the Clinical Care of HIV-Infected Patients.27Mav 1998.
หมายLหต : X หมายถึง วันท่ีนัดมาตรวจของอาสาสมัครตาม Protocol

ตารางที่4.10 ระยะเวลาและข้ันตอนการติดตามอาสาสมัครกรณีท่ีเกิดการติดเช้ือ(Break through
Infection) และกรณีผู้เข้าร่วมสกรีนท่ีตรวจพบว่าติดเช้ือ และตัดสินใจเข้าร่วมโครงการต่อ

i l  ท ี่ท ำก ารศ ึก ษ า พ .ศ . 2543 พ .ศ . 2544 พ .ศ. 2545 พ .ศ . 2546

เด ือ น ท ี่ท ำก ารศ ึก ษ า Screen 6 12 18 24 30 36 42 48

ค ร ั้งท ี่น ัด ม าพ บ A01 02 03 04 05 06 07 08 09

1 .การกรอกแบบฟอร์มพิจารณาประวัติ 
ทางการแพทย์และการสัมภาษณ์ X
2. การให้คำปรกษาเพ่ือลดปัจจัยเส่ียง 
เพ่ือป๋องกันมิให้เกิดการแพร่เช้ือ X X X X X X X X X X
3. การเจาะเลือดเพ่ือนำไปเช็คในข้อ 4,5 X X X X X X X X X X
4.การเช็คป!มาณ CD4 X X X X X X X X X X
5.การเช็คปริมาณ Viral Load X X X X X X X X X X
6. การตรวจเอกซเรย์ปอด X X X X X X X X X X
7. การให้ยาต้านเอดสั*
8. การให้ยาป้องกันโรคติดเช้ือฉวยโอกาส *
9. การให้การรักษาเม่ือเกิดโรค *

ทีมา : ตีความจาก Dr. Wonchat Subhachaturas. Deputy Permanent Secretary,BMA, Chairman of Working Group on 
Clinical Care. BMA Guidelines for the Clinical Care of HIV-Infected Patients. 27 May 1998.
หมายlหตุ : X หมายถึง วันท่ีนัดมาตรวจของอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือ

* หมายถึง การให้การรักษาและการให้ยาเฉพาะรายไปตามอาการท่ีเกิดช้ืน
ส่วนท่ีแรเงุา ไม่ทำการคำนวณต้นทุนท่ีเกิดช้ืนในอาสาสมัครท่ีตีดเช้ือหลังจาก 4 ปีไปแล้ว เพราะเลยกำหนดการศึกษา 
ถึอเป็นต้นทุนส่วนท่ีนอกเหนือจากการศึกษากลุ่มตัวอย่างประซากร
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ต้นทุนของการสืกษากลุ่มต้ว'อย่างประชากร สามารถจำแนกได้ดังน้ี

1. ต้นทุนภายใน เป็นต้นทุนในส่วนของผู้ให้บริการ

1.1) ต้นทุนภายในทางตรง

1.1.1) ต้นทุนค่าจ้างแพทย์พยาบาล ผู้ให้คำปรึกษา (Counsellor) จากสถานท่ีทำการ 
สกรินและนัดตรวจอาสาสมัคร 15 แห่ง14 ประกอบด้วย

-แพทย์ 1 5 คน อัตราเงินเดือน ประมาณ 15,000บาท
-พยาบาล 3 0 คน(ศูนย์ฯละ2 คน) อัตราเงินเดือนประมาณ 10,000บาท
-ผู้ให้คำปรึกษา 15 คน อัตราเงินเดือน ประมาณ 8,000 บาท

ในส่วนของการทำการทดลอง (Labortory Testing) กำหนดจำนวนเจ้าหน้าท่ีและ 
ค่าจ้าง15 ไว้เป็นรายเดือน ดังน้ี

-ผู้ประสานงานโครงการ (Coordinator) 1 คน เงินเดือนประมาณ 70,000 บาท 
-เจ้าหน้าท่ีแยก,ปัน,เก็บเลือด 4 คน ค่าตอบแทนรายละ 15,000 บาทต่อเดือน 
-เจ้าหน้าท่ีทดสอบผลเลือดเพ่ิมเป็น 11 คน (CBC Chemistry / CTL / CD4 
Proliferate/ Nab) ค่าตอบแทนรายละ 20,000 บาทต่อเดือน

ในส่วนของการจัดเก็บข้อมูลและการติดตามผลการทดลอง (Data Management 
and Data Monitoring) กำหนดจำนวนเจ้าหน้าท่ีและค่าจ้าง15 ดังน้ี

-เจ้าหน้าท่ี Data Management 1 คน เงินเดือนประมาณ 15,000 บาท 
-ผู้ซ่วยฯ Data Management 5 คน เงินเดือนประมาณ 6,000 บาท 
■ เจ้าหน้าท่ีติดตามและตรวจสอบคุณภาพและความถูกต้องของงานและข้อมูล 
วิจัย (Monitor) 4 คน (ทำหน้าท่ีออกตรวจสอบตามศูนย์ต่างๆ)เงินเดือนประมาณ
20,000 บาท
■ นักสถิติ 1 คน เงินเดือนประมาณ 30,000 บาท * 16

ครรชิต ลิมปกาญจนารัตน์, ผู้อำนวยการ CDC Thailand. สัมภาษณ์. พฤษภาคม 2542.
16 เกียรติ รักษ์}งธรรม . สัมภาษณ์. เมษายน 2543.
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1.1.2) ต้นทุนค่าบริการการตรวจท้ังส้ิน (ต้น'ทุนปฏิบัติการ : Operating Cost)
เป็นส่วนท่ีเราแยกค่าอุปกรณ์และค่าตรวจออกจากกันไม่ได้ แต่จะคิดแบบเหมา 

จ่ายในแต่ละรายการท่ีทำการตรวจ จากตารางท่ี 4.9 อาสาสมัครท่ีผ่านการสกรีน จะมีต้น 
ทุนการตรวจตามรายการการตรวจท่ีสำคัญดังน้ี

1. ต้นทุนค่าเดินทางค่าเสียเวลาอาสาสมัครรายละ 350 บาท16ต่อการมาหน่ึงคร้ัง
2. ต้นทุนค่ากรอกแบบฟอร์มเข้าร่วมการคิกษาฯและพิจารณาประวัติรายละคร้ัง
3. ต้นทุนค่าแบบสอบถามปัจจัยเส่ียง ทุกคร้ังท่ีนัดตรวจ
4. อาสาสมัครทุกรายจะได้รับคำปรึกษาเพ่ือลดพฤติกรรมเส่ียงทุกคร้ังท่ีนัดตรวจ
5. ต้นทุนค่าตรวจร่างกายปกติของอาสาสมัคร ทุกคร้ังท่ีมานัดตรวจ
6. ต้นทุนค่าเจาะเลือด เพ่ือทดสอบ HIV-1 ELISA/WB และ Blood Chemistry
7. ต้นทุนค่าตรวจ HIV-1 ELISA/WB ทุกคร้ังท่ีนัดตรวจ
8. ต้นทุนค่าทำ Blood Chemistry ทุกคร้ังท่ีนัดตรวจ

1.1.3) ในข้ันตอนของการสกรีนอาสาสมัคร มีผู้เข้ารับการสกรีนโดยการตรวจ HIV-1
ELISA/WB จำนวน 3,643 ราย โดยมีผู้สกรีนท่ีเกิดการติดเช้ือและผู้สกรีนท่ีไม่เต็มใจเข้า 
ร่วมโครงการคิกษา ซ่ึงทำให้เกิดค่าใช้จ่ายท่ีเสียเปล่าไปในการสกรีนในผู้มาสกรีนแต่ละ
ราย ดังรายการต่อไปน้ี

1. ต้นทุนการตรวจ HIV-1 ELISA รายละ2 คร้ัง และต้นทุนการตรวจ WB ราย 
ละ 1 คร้ังในรายท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีจริง

2. ต้นทุนการตรวจ HIV-1 ELISA รายละ 1 คร้ังในรายท่ีมีผลเลือดปกติ แต่ไม่ 
สมัครใจเข้าร่วมโครงการคิกษา

1.1.4) จากตารางท่ี 4.10 ในกรณีท่ีอาสาสมัครเกิดการติดเช้ือในระหว่างทำการคิกษา 
และในกรณีท่ีตรวจพบเช้ือเอชไอวีในผู้มาสกรีน และผู้ตรวจตัดสินใจเข้าร่วมโครงการเพ่ือ 
ติดตามผลต่อไปนั้น การนัดตรวจเพ่ือติดตามผลจะแตกต่างจาก กรณีของอาสาสมัครท่ีมี 
ผลเลือดปกติ โดยจะเปล่ียนจากการนัดตรวจทุก 4 เดือน เป็นนัดทุก 6 เดือน โดยมีต้นทุน 
การตรวจท่ีสำคัญในแต่ละราย ดังต่อไปน้ี

1. ต้นทุนการเจาะเลือดในทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ

16 กำหนดค่าเดินทางและค่าเสียเวลาอาสาสมัครเท่ากับการพัฒนาวัคซีนระยะท่ีสาม
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2. ต้นทุนการตรวจเช็ค CD4 ในทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ
3. ต้นทุนการตรวจเช็ค Viral Load ในทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ
4. ต้นทุนการเอกซเรย์ปอดทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ เพ่ือดูว่าเกิดการติดเชือวัณโรค 

หรือไม่
5. ต้นทุนการให้ยาต้านเอดส์’ ในแต่ละราย ตามระยะเวลาท่ีสมควร
6. ต้นทุนการให้ยาป้องกันโรคติดเช้ือฉวยโอกาส ในแต่ละราย ตามวินิจฉัยแพทย์
7. ต้นทุนการให้การรักษา เม่ือเกิดโรค

เน่ืองจากมีการกำหนดข้อสมมติให้เกิดการติดเช้ือช้ืนในอาสาสมัครระหว่างท่ีทำ 
การติดตามผลการศึกษ'าระยะเวลา 4 ปี จึงนำเอาหัวข้อต้นทุนภายในทางตรง ข้อ 1.1.2)
1.1.3) 1.1.4) มาประกอบกับหัวข้อ 1.1.5) เพ่ือใซในการวิเคราะห์ต้นทุนโดยรวมของการ 
ศึกษากลุ่มตัวอย่างประชากร ซ่ึงจะแสดงไว้ในตารางท่ี 4.11

1.1.5) ในส่วนของการวิเคราะห์และคาดประมาณจำนวนอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมการศึกษา 
ในแต่ละปี ได้ทำการคาดประมาณจำนวนอาสาสมัครท่ีเข้าและออกจากโครงการโดย
วิเคราะห์จากข้อมูลตัวเลขท่ีได้จากการสัมภาษณ์ ร่วมกับการกำหนดให้อัตราความชุกของ 
การตรวจพบเช้ือเอชไอวี อัตราอุบติการณ์ของการติดเช้ือ และอัตราความสามารถในการ 
ติดตามผลในกลุ่มตัวอย่าง เป็นไปตามสมมติฐานข้อท่ี 7 ซ่ึงทำให้สามารถสรุปได้เป็น
แผนภาพดังน้ี
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ภาพท ี่4.5 แลดงผลการสกรีนและการรับอาสาสมัครร่วมโครงการสืกษากลุ่มตัวอย่างประชากรฯ

Screen by 
ELISA/WB

เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 500 18

ผลเลือดปกติ =1,172 <
ไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 672

เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 502
ติดเช้ือเอชไอวี = 502 <

ไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 0

<

เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 709 17 18
ผลเลือดปกติ =1,378

ไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 669

<

เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 591
ติดเช้ือเอชไอวี = 591

ไม่เต็มใจเข้าร่วมโครงการ = 0

17 ตัวเลขท่ีได้ เป็นตัวเลขจากการคำนวณโดยย ึด ข้อมูลตัวเลขท่ีมีอยู่เป็นฐาน และนำมาทำการคำนวณต่อจากตัวเลขดัง 
กล่าว ดังน้ันจึงแตกต่างไปจากตัวเลขท่ีเกิดข้ึนจริง

18 เป็นตัวเลข ข้อมูลจริงจากการสัมภาษณ์ ร่วมกับข้อมูลจากรายงาน ’’การสืกษาความเป็นไปได้ของการทดสอบวัคชีน 
ป้องกันการติดเช้ือเอดสัในกลุ่มผู้ติดยาเสพติดในกทม." โดย สุวท! รักธรรม, สุพักตร์วาณิชเสนี, ทวิป กิตยาภรณ์ จันทพงษ์วะสิ, 
William L. Hayward, and Timothy D. Mesto, สัมมนาระดับซาติเร่ึองโรคเอดสั คร้ังท่ี 6 (26-28 สิงนาคม พ.ศ. 2539)
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ตารางที่ 4.11 แสดงการประมาณการจำนวนอาสาสมัครที่เกิดการติดเชื้อในระหว่างทำการสืกษๆ
ในแต่ละปี

ป ีท ี่... จำนวนอาสาสม ัคร  

ใหม ่เม ื่อต ้นป ีท ี่...

รวมอาสาสม ัคร ท้ัง 
หมดเม ื่อต ้นป ีท ี่...

ติดเชอ

(6.3%ในปีแรก) 
(7% ในปีต่อมา)

อาสาสม ัครท ี่ไม ่มา 

ทำการต ิดตามผล  
(25.7%ในปีแรก) 
(30%ในปีต่อมา)

จำนวนอาสา- 

สมัครที่ต ิดเชื้อ 

และไม ่มาตามผล

จำนวนอาสา  

สมัครเม ื่อส ิ้น  

ป ีท ี่...

1 500* 500 31 129 160 (32.00%) 340
2 709* 1,049 73 315 388 (36.98%) 661
3 - 661 46 198 244 (36.91%) 417
4 - 417 29 125 154 (36.93%) 263

หมายเหตุ ( ) คิดเป็นเปอร์เซ็นต์ต่อปี
* ตัวเลขท่ีได้ ข้อมูลจริงจากการสัมภาษณ์ และจากรายงานการคิกษาฯ ส่วนนอกเหนือจากน้ี เป็นตัว เลขจากการ
คำนวณโดยยึดข้อมูลตัวเลขท่ีนือยู่เป็นฐานในการคำนวณ

1.2) ต้นทุนภายในทางอ้อม
1.2.1) ต้นทุนเพิ่มเติมในส่วนของการสร้างคลังเก็บตัวอย่างใม่ทำการคำนวณ
1.2.2) ต้นทุนค่าติดต้ัง Data Management System ในศูนย์ฯ 15 แห่งไม่ทำการคำนวณ21

2.) ต้นทุนภายนอก เป็นต้นทุนในส่วนของผู้มารับบริการ ท่ีงในท่ีน้ีคือ ต้นทุนของอาสา 
สมัครที่มานัดตรวจตามที่โครงการคืกษาไต้กำหนดไว้

2.1) ต้นทุนค่าเดินทางของอาสาสมัคร (ไม,คิดของญาติ)
2.2) ต้นทุนค่าอาหาร
2.3) ต้นทุนค่าเสียเวลาเดินทางและเสียเวลางาน

รายละเอยดอยู่ในข้อเสนอนนะการวิเคราะห์ด้นทุนในบทท่ี 6



ตารางที่ 4.12 แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการสืกษากลุ่มตัวอย่างประชากรสำหรับการพัฒนาวัคซีนทดลองในคน ระยะที่ 3
ต้นทุน ป ี พ.ศ.2543 ปี พ.ศ.2544 ปี พ.ศ.2545 ปี พ.ศ.2546

. ต้นทุนภายใน (ต้นทุนของผู้ให้บริการ
1.1 ต้นทุนภายในทางตรง
1.1.1 ค่าจ้างผู้ร่วมการทดลอง ** (จำนวนคนXเวลาXค่าจ้าง) (จำนวนคนXเวลาXค่าจ้าง) (จำนวนคนX เวลาX ค่าจ้าง) (จำนวนคนXเวลาXค่าจ้าง)
- ค่าตอบแทนผู้ประสานงานโครงการ 1x3x70000 = 210,000 1x3x70000 = 210,000 1x3x70000 = 210,000 1x3x70000 = 210,000
- ค่าแรงแพทย์ 1 5 ศูนย์ฯ 15x(3x1/3)x15000 = 225,000 15x(3x1/3)x15000 = 225,000 15x(3x1/3)x15000 = 225,000 15x(3x1/3)x15000 = 225,000
- ค่าแรงพยาบาล 1 5 ศูนย์ฯ 30x(3x1/2)x10000 = 450,000 30x(3x1/2)x10000 = 450,000 30x(3x1/2)x10000 = 450,000 30x(3x1/2)x10000 = 450,000
- ค่าแรงผู้ให้คำปรึกษา 1 5 ศูนย์ฯ 15x(3x2/3)x 8000=  240,000 15x(3x2/3)x 8000 = 240,000 15x(3x2/3)x 8000=  240,000 15x(3x2/3)x 8000=  240,000
- ค่าตอบแทนเจ้าหน้าท่ีแยก ป่น เก็บผลเลอด 4x3x15000 = 180,000 4x3x15000 = 180,000 4x3x15000 = 180,000 4x3x15000 = 180,000
- ค่าตอบแทนเจ้าหน้าท่ีทดสอบผลเลือด 11x3x20000 = 660,000 11x3x20000 = 660,000 11x3x20000 = 660,000 11x3x20000 = 660,000
- ค่าตอบแทนเจ้าหน้าท่ี Data Management (1x3x15000)+(5x3x20000)=345,000 (1x3x15000)+(5x3x20000)=345,000 (1x3x15000)+(5x3x20000)=345,000 (1x3x15000)+(5x3x20000)=345,000
- ค่าตอบแทนเจ้าหน้าท่ี Monitoring (4x3x20000) = 240,000 (4x3x20000) = 240,000 (4x3x20000) = 240,000 (4x3x20000) = 240,000
- ค่าตอบแทนนักสถิติ (1x3x30000) = 90,000 (1x3x30000) = 90,000 (1x3x30000) = 90,000 (1x3x30000) = 90,000
1.1.2 ต้นทุนปฏบติการ (Operating Cost)** (คร้ัง x ราคา x จำนวนคน) (คร้ัง X  ราคา X  จำนวนคน)
- ค่าเดินทางฯ อาสาสมัคร 350 บาท/คร้ัง (3x350x500) = 525,000 (3x350x1,049) = 1,101,450 (3x350x661) = 694,000 (3x350x417) = 437,850
- ค่ากรอกฟอร์ม,สัมภาษณ์,ชักประว้ติ (1x15x1674) = 25,110 (1x15x1969) = 29,535 - -
- ค่าทำและตอบแบบลอบถาม (3x10x500) = 15,000 (3x10x1,049) = 31,470 (3x10x661) = 19,830 (3x10x417) = 12,510
- ค่าตรวจร่างกายปกติ 150 บาท/ คร้ัง (3x150x500) = 225,000 (3x150x1,049) = 472,050 (3x150x661) = 297,450 (3x150x417) = 187,650
- ค่าเจาะเลือดเพ่ึอทดสอบ 100 บาท/คร้ัง (3x100x500) + (1x100x1174) (3x100x1,049) + (1x100x1260) (3x100x661) = 198,300 (3x100x417) = 125,100

= 267,400 = 440,700
- ค่า HIV-1 ELISA (50 บาทต่อคร้ัง) [3x50x500)+[ 1x50x(672 (3x50x1,049)+ [1x50x(669 (3x50x661)+ (2x50x46) = 103,750 (3x50x417) + (2x50x29) = 65,450

+(2x502)+31 )] = 160,350 +(2x591 )+ 7 3 )ไ  = 253,550
เทาทานทoblot (600 บาทต่อคร้ัง) [1x600x(502+ 31 )] = 319,800 [1x600x(591+73)J = 398,400 (1x600x46) = 27,600 (1x600x29) = 17,400

ตัวเอยง แสดงถงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมขนจากการสกรนอาสาสมัคร และบางกรณเป็นต้นทุนท่ีเกิดขนกรณเกิดการต้ดเช้อในอาสาสมัครระหว่างทำการสืกษา เร>๐3



ตารางที่ 4.12 (ต่อ) แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการสืกษากลุ่มตัวอย่างประชากรสำหรับการพัฒนาวัคซีนทดลองในคน ระยะท่ี 3
ต้นทุน ปี พ.ศ.2543 ปี พ.ศ.2544 ปี พ.ศ.2545 ปี พ.ศ.2546

1.1 .3  ต ้นท ุนท ี่เก ิดช ื้นกรณ ีอาสาสม ัครต ิดเช ื้อ**

- ค ่าเจาะเลอดเพ ิ่อตรวจเช็คฯ (2 x 1 0 0 x 5 0 2 )  = 1 0 0 ,4 0 0 2 x 1 0 0 x (3 1  + 5 0 2 + 5 9 1  )= 2 2 4 ,8 0 0 2 x 1 0 0 x (3 1 + 7 3 + 5 0 2 + 5 9 1 )  = 2 3 9 ,4 0 0 2 x 1 0 0 x 0 1  + 7 3 + 4 6 + 5 0 2 + 5 9 1 )= 2 4 8 ,6 00

- ค ่าตรวจเช ็ค CD4 (2 x 1 ,0 0 0 x 5 0 2 )= 1 ,0 0 4 ,0 0 0 2 x 1 ,0 0 0 x (1 1 2 4 )= 2 ,2 4 8 ,0 0 0 2 x 1 ,0 0 0 x 0 1 + 7 3 + 5 0 2 + 5 9 1  ) = 2 ,3 9 4 ,0 0 0 2 x 1 ,0 0 0 x 0 1  + 7 3 + 4 6 + 5 0 2 + 5 9 1 )= 2 ,4 8 6 ,0 0 0

- ค ่าตรวจเช ็ค V ira l Load (2 x 5 ,0 0 0 x 5 0 2 )=  5 ,0 2 0 ,0 0 0 2 x 5 ,0 0 0 x (1 1 2 4 )=  1 1 ,2 4 0 ,0 0 0 2 x 5 ,0 0 0 x 0 1 + 7 3 + 5 0 2 + 5 9 1  ) = 1 1 ,9 7 0 ,0 0 0 2 x 5 ,0 0 0 x 0 1 + 7 3 + 4 6 + 5 0 2 + 5 9 1  ) = 1 2 4 3 0 0 0 0

- ค ่าเอกซเรย์ปอด 150 บาท/ครั้ง (2 x 1 5 0 x 5 0 2 )  = 1 50 ,6 0 0 2 x 1 5 0 x 0 1 2 4 )  = 3 3 7 ,2 0 0 2 x 1 5 0 x 0 1 + 7 3 + 5 0 2 + 5 9 1 )  = 3 5 9 ,1 0 0 2 x 1 5 0x (31  + 7 3 + 4 6 + 5 0 2 + 5 9 1 )= 3 7 2 ,9 0 0

-ค ่าย าต ้าน เอ ด ส ์ 100% * ** 

5% *

6 3 ,0 0 0 x 5 0 2 =  3 1 ,6 2 6 ,0 0 0  

63.000x(0.05x502)=1.581.300

6 3 ,0 0 0 x 0 1 2 4 ) =  7 0 ,8 1 2 ,0 0 0  

63.000x(0.05x1124)=3.540.600

6 3 ,0 0 0 x (1 ,1 9 7 )= 7 5 ,4 1 1 ,0 0 0  

6.3.000x(0.05x1,197)= 3 .770.550

6 3 ,0 0 0 x (1 ,2 4 3 )=  7 8 ,3 0 9 ,0 0 0  

6 3 M 0 x (0 .0 5 x1  .?43)=3.915.450

- ค ่ายาป ้องก ันโรคต ิดเช ื้อฉวยโอกาส 18 0 0 0 x (0 .0 5 x 5 0 2 )= 4 5 1 ,8 00 18 0 0 0 x (0 .0 5 x 1 12 4 )= 2 ,0 2 3 ,2 0 0 18 0 0 0 x 0 .0 5 x 1 ,1 9 7 )= 1 ,0 7 7 ,3 0 0 18 0 0 0 x 0 .0 5 x 1 ,2 4 3 )= 1 ,1 1 8 ,7 0 0

-ค ่าร ักษากรณ ีเก ิด โรค(PH C E =426  pe r yea r) 4 2 6 x 5 0 2 = 2 1 3 ,8 5 2 4 2 6 x 1 1 2 4 = 4 7 8 ,8 2 4 4 2 6 x 1 ,1 9 7 = 5 0 9 ,9 2 2 4 2 6 x 1 ,2 4 3 = 5 2 9 ,5 1 8

2.ต้นทุนภายนอก(ต้นทุน'ไนอาสาสมัคร)***
ต้นท ุนค ่าเต ินทาง & ต้นท ุนค ่าอาหาร  
& ต ้นท ุนค ่าเส ิยเวลาเด ินทางและงาน

(8 1 .9 9 x1 5 9 0 )+ (9 0 .96x84 ) 
+ (2 x 8 1 ,9 9 x475 )+ (2 x90 .96x25 )  

= 220 ,443 .24

(8 1 .99x1871 )+ (9 0 .96x98)

+ [2 x 8 1 ,99 x (3 23+ 674 )] 

+ [2 x9 0 .9 6 x (1 7+35 ) = 335 ,265 .27

(3 x81 .99x628 ) + (3 x90 .96x33 )  
= 163 ,474 .2

(3 x81 .99x396 ) +  (3 x90 .96x21 )  
= 103,134 .6

ต ้นท ุนค ่าเด ินทาง & ต ้นท ุนค ่าอาหาร  
& ต ้นท ุนค ่าเส ืยเวลาเด ินทางและงาน  

กรณ ีอาสาสม ัครต ิดเช ื้อ

(2 x8 1 ,9 9 x4 7 7 )+ (2 x9 0 .96x25) 
= 82 ,766 .46

[2 x 8 1 .9 9 x (4 7 7+ 561+ 30 )] 

+ [2 x9 0 .9 6 x (2 5 + 30+1  )]
= 185 ,318 .16

[2 x 8 1 ,99x (477+561 + 3 0 + 6 9 )] 
+  [2 x9 0 .9 6 x (2 5 + 3 0 + 1 + 4 )]

= 197 ,360 .46

[2 x 8 1 ,99x (477+561  + 3 0 + 6 9 + 4 4 )] 

+  [2 x 9 0 .9 6 x (2 5 + 3 0 + 1 + 4 + 2 )]

= 204 ,939 .42

ต้นท ุนท้ังหมด 43,047,521.71
( 1 3 .0 0 2 .8 2 1 .7 1 ) *

93,251,762.43
(25.980.362.43)*

96,302,486.66
(24.662.036.66)*

99,288,752.02
(24.895.202.02)

หมายเหตุ ตัวเอียง แสดงถึงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมขนจากการสกรีนอาสาสมัคร และบางกรณีเป็นต้นทุนท่ี๓ดขนกรณีเกิดการติดเชอในอาสาสมัครระหว่างทำการท่ีกษา
* แบ่งเป็นสองกรณี คือ กรณีท่ีอาสาสมัครท่ีติดเช้ือได้รับยาต้านเอดส์ทุกราย และ ท่ีขีดเสันใต้ คือ กรณีท่ีได้รับเฉพาะในรายท่ีเป็น Rapid Progressor (5%)
** ได้จากการสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้เช่ียวชาญ *** ข้อมูลต้นทุน มาจากข้อสมมติต้นทุนภายนอกอาสาสมัครในตารางท่ี 4.3

to
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4.4.2 ต้นทุนของการพัฒนาวัคช๊ัเนในข้ันของการทดลองในคนระยะท่ี 3 

ข้อสมมติของการพัฒนาวัคชิ!นในข้ันของการทดลองในคนระยะท่ี 3

1. ข้อมูลเก่ียวกับมูลค่าต่างๆท่ีเกิดข้ึนในการทดลอง เช่น ค่าตรวจร่างกายตามปกติ และค่าตรวจ 
เลือด เป็นต้น ไต้มาจากการสัมภาษณ์ผู้เช่ียวชาญ จึงเป็นการประมาณการอย่างคร่าวๆ ท้ังน้ี 
เพราะเกิดปัญหาการไม่สามารถเข้าถึงตัวข้อมูลจรงของการทดลอง

2. กำหนดระยะเวลาทำการคืกษาทดลอง 5 ปี คือต้ังแต่เดือน มกราคม ปี พ.ศ.2547 ถึง เดือน
ธันวาคม ปี พ.ศ.2551 โดยเป็นการขยายเวลาจากวัคซีนเอดสัทดลองเอดสัแวกร์บีอี ท่ีกำหนด 
ระยะเวลาไว้ 3 ปี ท้ังน้ีเพราะได้แนวคิดจากข้อมูลการสัมภาษณ์ว่าการพัฒนาวัคซีนในคนระยะ 
ท่ี 3 อาจต้องใช้เวลามากกว่าน้ันอีกประมาณ 2 ปี"******* จึงจะสามารถตอบคำถามเก่ียวกับ
ประสิทธิภาพของวัคซีนไต้ ตังน้ันจึงได้กำหนดให้ขยายเวลาการทดลองออกไป

3. การจัดกลุ่มต้นทุนใช้เกณฑ์ของผู้รับภาระต้นทุน โดยแบ่งเป็น ต้นทุนภายในหรอต้นทุนในส่วน 
ของผู้ให้บริการ และต้นทุนภายนอกหรือต้นทุนของผู้มารับบริการ (คือกลุ่มอาสาสมัครท่ีมารับ 
การทดลองวัคซีน) โดยมีการแยกย่อยออกเป็นต้นทุนทางตรงและทางอ้อมอีกช้ันหน่ึง

4. วิเคราะห์ต้นทุนตามตัวอย่างของการทดลองในคนระยะท่ี 3 ของวัคซีนทดลองเอดสัแวกร์บีอี 
(ตังนั้นลักษณะการสกรินอาสาสมัคร จำนวนอาสาสมัคร ลักษณะการฉีด จำนวนคร้ังท่ีทำการ 
นัดพบ และการตรวจ ถูกกำหนดตามวัคซีนตัวน้ีท้ังหมด)และนอกจากน้ียังกำหนดข้อสมมติ 
สำคัญท่ีใชในการคำนวณต้นทุนตามตัวอย่างการทดลองตังกล่าว อีกหลายประการ ได้แก่

4.1 กำหนดให้ อัตราความชุกของกลุ่มอาสาสมัครเท่ากับ 30 เปอร์เซ็นต์ และอุบติ
การณ์ของโรคเท่ากับ 4 เปอร์เซ็นต์

4.2 กำหนดให้ 5 เปอร์เซ็นต์ ของอาสาสมัครท่ีมาเข้ารับการทดลองเป็นหญิง ส่วนท่ี 
เหลือเป็นอาสาสมัครชายท้ังหมด (คิดจากเปอร์เซ็นต์ของผู้มาบำบัดยาเสพติด ณ คลี 
นิกบำบัดยาเสพติดของกรุงเทพมหานคร) ตังน้ันจะแบ่งออกเป็น อาสาสมัครชาย 
จำนวน 2,375 คน และหญิงจำนวน 125 คน รวมท้ังส้ิน 2,500 คน โดยได้กำหนดให้

- อาสาสมัครชายจำนวน 1,188คนและหญิง 62 คนได้รันวัคซีนทดลองจริง
- อาสาสมัครชายจำนวน 1,187 คนและหญิง 63 คน ได้รับ Placebo

อย่างไรก็ตาม ระยะเวลาในการพัฒนาวัคซีนระยะท่ีสามน อาจ'ใชัเวลาสั,นก1ว่าท่ีกำหนด'น หากว่าสามารถดำเนิน 
การรับอาสาสมัครได้เร็ว และผลการตรวจสอบประสิทธิภาพของ DSMB แสดงว่าวัคซีนมประสิทธิภาพดีมากอย่างเห็นได้ชัด
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4.3 กำหนดให้ทำการทดลองในโดยกำหนดศูนย์รับอาสาสมัครทดลอง 17 แห่ง ซ่ึงเป็น 
สถานท่ีทางราชการท่ีมีงานประจำอยู่แล้ว ดังมัน จึงกำหนดให้เจ้าหน้าทีทีทำการ 
ทดลอง ณ สถานบริการของรัฐทำงานตามเวลา ดังน้ีคือ

-แพทย์ใช้เวลาประมาณหน่ึงในสามของเวลาทำงานทั้งหมด ในโครงการศึกษาฯ 
-พยาบาลใช้เวลาประมาณครึ่งหน่ึงของเวลาทำงานท้ังหมด ในโครงการศึกษาฯ 
-เจ้าหน้าท่ีให้คำปรึกษาใช้เวลาประมาณสองในสามของเวลาทำงานในโครงการ 

และกำหนดให้เป็นเช่นน้ีตลอดระยะเวลาการศึกษาโดยมีเจ้าหน้าท่ีเป็นคนไทยท้ังหมด
4.4 กำหนดให้เกิดกรณีการติดเช้ือในอาสาสมัครได้ และแบ่งการแจกแจงต้นทุนใน 
กรณีของอาสาสมัครท่ีติดเช้ือออกเป็นสามกรณี ตามประสิทธิภาพของวัคซีนท่ี 30 
เปอร์เซ็นต์ 50 เปอร์เซ็นต์ และ 70 เปอร์เซ็นต์ ตามลำดับ โดยมีช้อกำหนดเพ่ิมเติมว่า 
ในกรณีท่ีวัคซีนทดลองมีประสิทธิภาพถึง 70 เปอร์เซ็นต์ จะมีการให้อาสาสมัครผู้รับ 
Placebo เปล่ียนมารับวัคซีนทดลองท้ังหมด
4.5 ในกรณีท่ีวัคซีนมีประสิทธิภาพ 70 เปอร์เซ็นต์ และมีการให้อาสาสมัครเปล่ียนมา 
รับวัคซีนทดลองท้ังหมดน้ัน กำหนดให้ อาสาสมัครหญิงท่ีเกิดการติดเช้ือระหว่างการ 
ทดลองเป็นกลุ่มอาสาสมัครหญิงท่ีเปล่ียนมารับวัคซีนทดลองจริงในภายหลังท้ังหมด
4.6 เปล่ียนแปลงอัตราความสามารถในการติดตามผลในอาสาสมัคร(Follow up Rate) 
โดยกำหนดให้สามารถติดตามอาสาสมัครวัคซีนทุกรายได้ตลอดระยะเวลาการ 
ทดลอง

5. กำหนดให้การคิดต้นทุนของอาสาสมัครหน่ึงราย เร่ิม'ในเวลาเดียวกัน คือเร่ิมท่ีเดือนมกราคมปี
พ.ศ.2547 ท้ังน้ีเน่ืองเพราะแม้ว่าเราจะทำการรับ(Recruite)Bาสาสมัคร 2,500 รายได้ไม่
พร้อมกัน แต่ต้นทุนของการดำเนินการต่ออาสาสมัครหน่ึงคน ก็จะไม่ต่างกันมากมัก (หากคิด 
เป็นมูลค่าปัจจุบัน) และเม่ือประกอบกับการท่ีผู้วิจัยคิดต้นทุนการดำเนินการโดยใช้ราคาปีฐาน 
พ.ศ.2542 ทำให้ต้นทุนท่ีเกิดช้ืนได้ขจัดความแตกต่างของเวลาออกไป ดังน้ันจึงไม่มีผลอะไร 
หากจะคิดต้นทุนของอาสาสมัครทุกรายพร้อมกันทันทีท่ีทำการทดลอง

6. กำหนดให้คิดคำนวณต้นทุนของวัคซีนเอดลัทดลอง ตาม ต้นทุนของวัคซีน Hepatitis B คือ 
185 บาท ต่อเข็ม

7. กำหนดให้มีจำนวนของผู้มารับการสกรีน ท่ีไม่ฝานการสกรีนเน่ืองจากเหตุผลอ่ืนๆ นอกจาก 
กรณีชองการตรวจพบเช้ือเอชไอวี (น่ันคือ ในกรณีท่ีผู้มารับอาสามีโรคประจำดัวท่ีมีผลต่อการ 
ทดลองวัคซีน เช่น มีโรคเก่ียวกับตับ,ไต หรือติดเช้ือ HBV และ HCV หรือเป็นโรคท่ีต้องมีการให้
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ยากดภูมิคุ้มกัน เป็นต้น รวมถึงกรณีท่ีผู้มารับอาสาเกิดต้ังครรภ์ และกรณีท่ีผู้มารับอาสาได้รับ 
วัคซีนอ่ืนใดก่อนการมารับวัคซีนทดลอง 2 เดือน ) เท่ากับ 10 เปอร์เซ็นต์ของจำนวนทีฝานการ 
สกรีน น่ันคือ 250 ราย (แบ่งเป็นชาย 238 รายและหญิง 12 ราย) ทังนีเพราะในการสกรีนจะ 
ต้องมีต้น'ทุน1ชองกลุ่มผู้ไม่ฝานการสกรีน'ในกรณีต่างๆ เหล่าน้ี ซ่ึงเราไม่สามารถบอกได้ว่าจะมี 
จำนวนเท่าใด จึงได้บวกค่าความคลาดเคล่ือนซองจำนวนรายท่ีทำการสกรีนเพ่ิมอีก 10
เปอร์เซ็นต์ และกำหนดให้ผู้ไม่ฝานการสกรีนเน่ืองจากตรวจพบเช้ือเอชไอวี มีจำนวน 750 ราย 
(แบ่งเป็นชาย 712 ราย และหญิง 38 ราย)19 รวมแล้วกำหนดให้มีผู้ไม่ผ่านการสกรีนจำนวน
1,000 ราย โดยเป็นชาย 950 ราย และเป็นหญิง 50 ราย

8. เน่ืองจากในการตรวจสอบภูมิคุ้มกันท่ีถูกกระตุ้นโดยวัคซีนน้ัน มีการตรวจสอบได้ 3 แบบ คือ 
การตรวจหา Neutralizing Antibody 1 Proliferation CD4 Lymphocyte 1 และการตรวจ CTL 
การตรวจลอบท้ังสามจำเป็นต่อการประเมินประสิทธิภาพของวัคซีนท่ีมีการคาดการณ์ประสิทธิ 
ภาพไว้สูง ดังน้ันกรณีน้ีกำหนดให้ทำการตรวจสอบภูมิคุ้มกันท่ีถูกกระตุ้นโดยวัคซีนทังสาม
แบบตามท่ีได้กำหนดไว้ในตารางท่ี 4.13 และ 4.14 (แต่สำหรับวัคซีนทดลองบางชนิดท่ีรูปแบบ 
ของวัคซีนทดลองในสัตว็ไม่ปรากฏว่าจะกระตุ้น CTL อาจไม่จำเป็นต้องมีการตรวจสอบ CTL 
ในอาสาสมัครวัคซีน)

19 ประมาณการจากตัวเลขทางระบาดวิทยา ท่ีกำหนดความชุกของการตรวจพ บ เช้ือไว้เท่ากับ 30 เปอร์เซ็นต์



ตารางท ี่4 .13  แสดงระยะเวลาและขันตอนการรับวัคซีนทดลองและการติดตามผลในอาสาสมัครทดลองวัคซีนระยะที่ 3 กรณีที่ 1 & 2 (ประสิทธิภาพ « 30 และ 50% )

เดือน,ที่ทำการสืกษ'า Screen 0 0.5 1 1.5 6 6.5 12 12.5 18 18.5 24 24.5 30 30.5 36 42 48 54 60

ครั้งที่มารับการตรวจ A01 AO AO 3 A04 A05 A06 AO 7 AO 8 AO 9 A10 A11 A12 A13 A14 A15 A16 A17 A18 A19 A20

1) กรอกฟอร์ม X X
2) ส ัมภาษณ ์และช ักประว ัต X
3) การให ้ว ัคซ ีนทดลอง X X X X X X X
4) การด ูปฎ ิกร ิยาหล ังฉ ีด (REE) X X X X X X X
5) การด ูผลข ้างเคยงหล ังฉ ีด (AE) X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
6) การตรวจร ่างกายตามปกต ิ X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
7) การตรวจเอกซเรย ์ปอด X X X X X X
8)แบบสอบถามป ัจจ ัยเท ี่ยง (R isk  
A sse s sm en t Q uestiona ire )

X X X X X X X X X X X X

9 )ก ารให ้ค ำป ร ิกษ าเพ ื่อ ล ด ป ัจจ ัย  

เสียง

(R isk R educ tio n  C ounse ling )

X X X X X X X X X X X X X

10) การตรวจ H IV  ELISA /  W B X X X X X X X X X X X X X
11) การตรวจสอบการต ั้งครรภ ์ X X X X X X X X X X X X X
12) เจาะเส ือดเพ ื่อตรวจภ ูม ิค ุ้มก ัน x a - X xa X X xa X xa X X X xa X X X xa X xa X xa
13) การนำเส ือดไปตรวจตับ,ไต X X X X X X
14) การตรวจ HBV และ HCV X
R esea rch  Ana l, to  be P e rfo rm ed on s to re d  S e ra  : การตรวจภูม ิค ุ้มก ันท ี่ถ ูกกระด ฺ นโดยวัคซ ีนทดลอง (Im m unogen ic ity  A ssays )

1 5 )N eu tra liz in g  A n tib o d y  A ssay X X X X X X X X X X X X X X X X X X
16 )P ro life ra te  CD4 Lym phocy te  A ssay X X X X X X X
17 )C y to to x ic  T L ym phocy te  A ssay X X X X X X X
หมายเหg  : X  หมายถ ึง ว ันท ี่น ัดมาตรวจหรอทำการฉ ีดว ัคซ ีนทดลองตาม P ro toco l X  3 การเจาะเส ิอดท ี่ม ีต ้นท ุนค ่าเจาะเล ือดส ูงกว่าครั้งอ ื่นๆ เพราะต ้องนำไปใช ้ในการตรวจหลายอย ่างด ้วยก ัน

ro00



ตารางที่ 4.14 ระยะและขั้นตอนการรับวัคซีนทดลองและการติดตามผลในอาสาสมัครผู้รับ Placebo ในระยะต้นของโครงการ กรณ ีท ี่ 3 (ประส ิทธ ิภาพ^ 70%)
เด ือนที่ทำการศกษา Screen 0 0.5 1 1.5 6 6.5 12 12.5 18 18.5 19 19.5 24 24.5 30 30.5 36 36.5 42 42.5 48 48.5 54 60
คร ั้งท ี่มาร ับการตรวจ A01 AO A03 A04 A05 A06 AO 7 A08 A09 A10 A11 A12 A13 A14 A15 A16 A17 A18 A19 A20 A21 A22 A23 A 24 A25

1) กรอกฟอร์ม X X
2) ล ้มภาษ ณ ์และช ักประว ัต ิ X
3) การให้ว ัคซ ีนทดลอง X X X X X X X X X X
4) การด ูปฏ ิก ิร ิยาหล ังฉ ีด  (REE) X X X X X X X X X X
5) ด ูผลข ้างเค ียงหล ังฉ ีด  (AE) X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
6) การตรวจร ่างกายตามปกต ิ X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
7) การตรวจเอกซเรย ์ปอด X X X X X X

8)แบ บ ลอบ ถามป ัจจ ัย เส ี่ยง (R isk 
Assessm ent Q uestionaire)

X X X X X X X X X X X X

9 )การให ้คำปรึกษาเพื่อลดปัจจัย 
เลียง (Risk Reduction Counseling)

X X X X X X X X X X X X X X

10) การตรวจ HIV E L IS A /W B X X X X X X X X X X X X X X
11) การต รวจลอบ การต ั้งครรภ ์ 
(Urine or serum)

X X X X X X X X X X X X X X

12) การเจาะเล ือดเพ ื่อตรวจฯ x a X xa X X xa X x a X X X X X xa X X X xa X X X x a X X X3
13) การนำเล ือดไปตรวจต ับ ,ไต X X X X X X
14) การตรวจ HBV และ HCV X :

Research Ana l. To be P e rfo rm ed  on s to re d  Sera : การตรวจภ ูม ิค ุ้มท ันท ีถ ูกกระต ุ้นโดยว ัคซ ีนทดลอง (เทาโทนกoge n ic ity  A ssays )

15)Neutralizing A ntibody A ssay X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
16)Proliferate CD4 Lym phocyte  A ssay X X X X X X X

17)Cytotoxic T Lym phocyte A ssay X X X X X X X
หมายเหตุ : X หมายถ ึง ว ันท ีน ัดมาฉ ีด P lacebo  ก ่อนเปล ืยนมารับว ัคซ ีน

X หมายถ ึง ว ันท ี่น ัดมาตรวจหรือทำการฉ ีดว ัคซ ีนทดลองตาม P ro toco l X  3 การเจาะเล ือดท ี่ม ีต ้นท ุนค ่าเจาะเล ือดส ูงกว ่าครั้งอ ื่นๆ เพราะต ้องนำไปใช ้ในการตรวจหลายอย ่างด ้วยก ัน
| \ ว _CD
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ต้นทุนของการพัฒนาริครั๊5นในระยะท่ี 3 ในคน ลามารถจำแนกได้ดังน้ี

1.) ต ้นท ุนภายใน  เป ็นต ้นท ุนในส ่วนของผ ู้ให ้บร ิการ

1.1) ต้นทุนภายในทางตรง
1.1.1) ต้นทุนค่าจ้างแพทย์ พยาบาล ผู้ให้คำ!]!กษา (Counsellor) จากหน่วยท่ีทำการ 
สกรีนและนัดตรวจอาสาสมัคร 17 แห่ง20 ประกอบด้วย

-แพทย์ 1 7 คน อัตราเงินเดือน ประมาณ 15,000บาท 
-พยาบาล 3 4 คน(ศูนย์ฯละ2 คน) อัตราเงินเดือนประมาณ 10,000บาท 
-ผู้ให้คำปรึกษา 1 7 คน อัตราเงินเดือนประมาณ8,000บาท 
ในส่วนของการทำการทดลอง (Laboratory Testing) กำหนดจำนวนเจ้าหน้าท่ี 

และค่าตอบแทน21 ดังน้ี
-ผู้ประสานงาน'โครงการ (Coordinator)Cทำหน้าท่ีกำกับและตรวจสอบราย 
ละเอียดท้ังหมด) 1 คน เงินเดือนประมาณ 70,000 บาท 
■ เจ้าหน้าท่ีแยก,ปัน,เก็บเลือด 4 คน เงินเดือนรายละ 15,000บาทต่อเดือน 
■ เจ้าหน้าท่ีทดสอบผลเลือด 11 คน (CBC Chemistry / C T L /CD4 
Proliferate/ Nab) เงินเดือนรายละ 20,000 บาทต่อเดือน 
ในส่วนของการจัดเก็บข้อมูลและการติดตามผลการทดลอง จะมีการจัดเจ้าหน้าท่ี 

ทำหน้าท่ีเป็นแกนหลักในการจัดการข้อมูล และติดตามการพัฒนาวัคซีนในระยะท่ีสาม
โดยละเอียด ตลอดระยะเวลาการทดลอง (Data Management and Data Monitoring) 
โดยกำหนดจำนวนเจ้าหน้าท่ีและค่าตอบแทน25ดังน้ี

■ เจ้าหน้าท่ี Data Management 1 คน เงินเดือนประมาณ 15,000 บาท 
■ ผ ู้ช่วยฯ Data Management 5 คน เงินเดือนประมาณ 6,000 บาท 
■ เจ้าหน้าท่ีติดตามและตรวจสอบคุณภาพและความถูกต้องของงานและข้อมูล 
วิจัย (Monitor) 4 คน (มีหน้าท่ีออกตรวจลอบตามศูนย์ต่างๆ)เงินเดือนประมาณ
20,000 บาท
■ นักสถิติ 1 คน เงินเดือนประมาณ 30,000 บาท

20 ครรชิต ล ิมปกาญจนารัตน ์,อด ีตผ ู้จำนวยการ CDC Tha iland . ส ัม ภ าษ ณ ์. พฤษภาคม 2542.

21 เก ียรต ิร ักษ ์^งธรรม . ประมาณ การจากการส ัมภาษณ ์. เมษายน 2543.
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1.1.2) ต้นทุนค่าบริการการตรวจท้ังส้ิน (ต้นทุนปฏิมัติการ : Operating Cost)
จากตารางการตรวจท่ีแสดงไว้ในตารางท่ี4.13 แสดงให้เห็นว่า อาสาสมัครจำนวน 

2,500 คน ซ่ึงเข้ามารับการทดลองฉีดวัคซีนทดลอง ต้องมาเข้ารายงานตัวเพ่ือรับการตรวจ 
และฉีดวัคซีนรวม 20 คร้ัง โดยมีต้นทุนการตรวจต่างๆ รวมท้ังรายการตรวจท่ีสำคัญ ตัง 
ต่อไปน้ี คือ

1. ต้นทุนค่าเดินทางและค่าเสียเวลาอาสาสมัคร รายละ 350 บาทต่อคร้ัง รวม 
20 คร้ัง

2. ต้นทุนค่ากรอกแบบฟอร์ม 2 คร้ัง และค่าสัมภาษณ์และซักประวัติ 1 คร้ัง
3. ต้นทุนค่าตรวจร่างกายปกติของอาสาสมัคร ทุกคร้ังท่ีมารายงานตัวรวม 20 

คร้ัง และการเอกซเรย์ปอดในคร้ังแรกและเม่ือเสร็จส้ินโครงการ
4. อาสาสมัครจะถูกลอบถามเก่ียวกับปัจจัยเล่ียง และได้รับคำปรึกษาเพ่ือลด 

ปัจจัยเล่ียงจากที่ปรึกษาของศูนย์ (ตามตารางท่ี 4.13 และ 4.14)

5. อาสาสมัครจะได้รับการตรวจเก่ียวกับปฏิกิริยาหลังการฉีด รวม 4 คร้ัง ลอง 
สัปดาห์ภายหลังจากได้รับการฉีดวัคซีนทดลองแต่ละคร้ัง และรับการตรวจผล 
ข้างเคียงของวัคซีนทุกคร้ังหลังจากการฉีดวัคซีนคร้ังแรก รวม 9 คร้ัง

6. อาสาสมัครได้รับวัคซีนทดลอง 7 คร้ัง โดยมีต้นทุนการฉีดวัคซีน ตังน้ี
- ค่าวัคซีนทดลอง 7 เข็มต่ออาสาสมัคร 1 ราย
- ค่าใช้จ่ายในการฉีดวัคซีน 1 เข็มต่อราย รวม 7 คร้ัง

7. ต้นทุนของอาสาสมัครหญิง (ประมาณ 5%ของอาสาสมัครท้ังหมด) แต่ละ 
รายในการตรวจสอบการต้ังครรภ์ รวม1 3 คร้ัง โดยคิดต้นทุนต่างกันระหว่าง 
การตรวจ Urine และ Serum

8. ต้นทุนในการตรวจ HIV-1 ELISA และ/หริอ Immunoblot (WB) ต่อราย 
อาสาสมัคร รายละ 20 คร้ัง (หรือมากกว่า ท้ังน้ีข้ึนอยู่กับผลการตรวจคร้ังแรก 
เพราะหากเกิดผลบวกในคร้ังแรกจะต้องรับการตรวจซ้ําด้วยวิธี ELISA Test 
อีกคร้ัง และหากยังยืนยันผลบวกอีก จะต้องตรวจด้วยวิธี Immunoblot หรือ 
Westernblot ซ่ึงมีความไวต่อเช้ือน้อยกว่า และหากผลการตรวจในคร้ังน้ียัง 
คงยืนยันว่าติดเช้ือ แสดงว่าอาสาสมัครเกิดการติดเช้ือระหว่างการทดลอง 
และจำต้องออกจากการทดลอง)
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9. ต้นทุนในการเจาะเลือดเพ่ือนำไปทดสอบภูมิคุ้มกันท่ีเกิดจากการกระตุ้นโดย 
วัคซีนทดลอง รวมถึงการทดสอบการติดเช้ือในอาสาสมัครแต่ละราย รายละ 
20 คร้ังตลอดระยะเวลาการทดลอง

10. ต้นทุนในห้องปฏิมัติการในการตรวจสอบภูมิคุ้มกันท่ีเกิดจากการกระตุ้นโดย 
วัคซีนทดลอง ต่อรายอาสาสมัคร รายละ 18 ครัง โดยจะทำการตรวจภูมิคุ้มกัน 
ชนิด Neutralizing Antibody หรือท้ังสามแบบ ตามตารางท่ี 4.13 โดยเลือกลุ่ม 
ตรวจประมาณ 30 เปอร์เซ็นต์ของจำนวนอาสาสมัครท้ังหมด

1.1.3) ในข้ันตอนของการสกรีน (Screen) อาสาสมัคร จากการกำหนดให้ อัตราความ 
ชุกของการติดเช้ือ ในกลุ่มประชากรท่ีทำการทดลองเท่ากับ 30 เปอร์เซ็นต์ ดังน้ันในการ 
สกรีนหาอาสาสมัครจึงประมาณการว่าในจำนวนผู้มารับอาสา มีการตรวจพบการติดเช้ือ 
ประมาณ 750 ราย (30%Prevalence Rate X 2,500 ราย ) ดังน้ันจึงมีต้นทุนในปีแรก 
ท่ีเป็นค่าใช้จ่ายท่ีต้องเสียไปในการสกรีนอาสาสมัครรวมท้ังส้ิน ดังน้ีคือ

- ต้นทุนการตรวจ HIV-1 ELISA รายละ 2 คร้ัง และการตรวจ เทาทานnoblot ราย 
ละ 1 คร้ังเพ่ือยืนยันผลเลือดว่าติดเช้ือจริง

- ต้นทุนการตรวจร่างกายปกติ รายละ 1 คร้ัง
- ต้นทุนค่ากรอกแบบฟอร์มอาสาสมัครและการสัมภาษณ์และชักประวัติ รายละ 
1 คร้ัง

- ต้นทุนค่าเอกซเรย์ปอด รายละ 1 คร้ัง
- ต้นทุนค่าตรวจการต้ังครรภํในหญิงผู้มารับอาสา รายละ 1 คร้ัง

1.1.4) กรณีท่ีเกิดการติดเช้ือในอาสาสมัคร ระหว่างทำการทดลอง

จากการกำหนดท่ีว่า ในกรณีท่ี DSMB ทำการตรวจสอบประสิทธิภาพของวัคซีน 
ทดลองภายในส้ินปีแรก และพบว่าวัคซีนทดลองมีประสิทธิภาพต่ํากว่า 30 เปอร์เซ็นต์

การตรวจ เกากานทogen ic ity  A ssays  พร้อมก ้นท ั้งสามอย่าง ม ิต ้นท ุนส ูงมาก จ ึงใช ้การค ุ้มตรวจ เพ ื่อวิเคราะห์ประ 

สิทธ ิภาพของว ัคซ ีนต ่อการกระต ุ้นภ ูม ิค ุ้มก ันในร่างกายท ั้งภ ูม ิค ุ้มก ันท ั่วไป และภูม ิค ุ้มก ันในระด ับเชลล์แทน การตรวจทุกรายเหมือน  

กรณ ีของการพ ัฒนาว ัคซ ีนในระยะท ี่หน ึ่งและสอง ซ ึ่งใช ้คนน ้อยกว่า ประกอบกับต ้องการผลยนยันแน ่ช ัดในเร ื่องความสามารถในการ  

กระต ุ้นภ ูม ิค ุ้มก ันได ้ เพ ื่อสามารถดำเน ินการทดลองในระยะท ี่สามต ่อได ้ โดยม ิความเช ื่อม ั่นประสิทธ ิภาพของว ัคซ ีนเป ็นฐาน
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โครงการพัฒนาวัคซีนน้ีจะถูกยกเลิกไป และหากวัคซีนทดลองดังกล่าวมีประสิทธิภาพสูง 
มาก (กำหนดไว้ท่ีประมาณ 70 เปอร์เซ็นต์) ก็จะให้อาสาสมัครผู้รับ Placebo เปล่ียนมารับ 
วัคซีนทดลองท้ังหมด ดังท่ีเคยกล่าวไว้ไนตอนต้นมาแล้ว ดังน้ันจึงได้เลือกทำการพิจารณา 
เฉพาะสองกรณีน้ีเป็นพิเศษเพ่ือเป็นฉากทัศน์ ( Scenario ) ของการแสดงถึงต้นทุนเพ่ิม 
เติมท่ีจะเกิดข้ึนจากการเกิดการติดเช้ือข้ึนในอาสาสมัคร และเป็นต้นทุนท่ีทางผู้ดำเนินโครง 
การพัฒนาวัคซีนจะต้องรับผิดชอบ ซ่ึงต้นทุนดังกล่าวจะแจกแจงรายละเอียดในหัวข้อ 1.1.5)

กรณีท่ี 1 ตรวจสอบพบว่า ประสิทธิภาพวัคซีน ประมาณ 30 เปอร์เซ็นต์
ในกรณีน้ีโครงการพัฒนาวัคซีนระยะท่ี 3 จะดำเนินการต่อไป ซ่ึงในกรณีน้ีกำหนด 

ให้ดำเนินการต่อจนครบระยะเวลา 5 ปี ซึ่งจะสามารถประมาณการได้ว่า
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 1 ประมาณ8 5 ราย

(ชาย 81 ราย หญิง 4 ราย22)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 2 ประมาณ 82 ราย

(ชาย 78 ราย หญิง 4 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 3 ประมาณ 79 ราย

(ชาย 75 ราย หญิง 4 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 4 ประมาณ 76 ราย

(ชาย 72 ราย หญิง 4 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอซไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 5 ประมาณ 73 ราย

(ชาย 69 ราย หญิง 4 ราย)

22 คำนวณจากการกำหนดให ้ 5 เปอร์เซ็นต์ของอาสาสนัครผู้ต ิดเซื้อ เป ็นหญิง
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ตารางที่ 4.15 แสดงการประมาณการจำนวนอาสาสมัครที่ต้องออกจากโครงการเนื่องจากติดเชือ
(กรณีท่ี 1)

ส ิ้น ป ีท ี่. . . . ชน ิดของสารท ี่ร ับ

จำนวน  

อาสาสม ัคร  

(ราย)

ออกจากโครงการ  

(ราย)

ชาย : หญ ิง  

(ราย : ราย)

เหลือ

(ราย)

1 Placebo 1,250 50
81 : 4

1,200

Candidated VC 1,250 35 1,215
2 Placebo 1,200 48

78 : 4
1,152

Candidated VC 1,215 34 1,181

3 Placebo 1,152 46
75 : 4

1,106

Candidated VC 1,181 33 1,148

4 Placebo 1,106 44
72 : 4

1,062

Candidated VC 1,148 32 1,116

5 Placebo 1,062 42
69 : 4

1,020

Candidated VC 1,116 31 1,085

กรณีท่ี 2 ตรวจสอบพบว่า ประสิทธิภาพวัคซีน ประมาณ 50 เปอร์เซ็นต์ 
ในกรณีน้ีโครงการพัฒนาวัคซีนระยะท่ี 3 จะดำเนินการต่อไป ซ่ึงในกรณีน้ีกำหนด 

ให้ดำเนินการต่อจนครบระยะเวลา 5 ปี ซึ่งจะลามารถประมาณการได้ว่า
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 1 ประมาณ 75 ราย

(ชาย 71 ราย หญิง 4 ราย23)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอซไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 2 ประมาณ 72 ราย

(ชาย 68 ราย หญิง 4 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 3 ประมาณ 70 ราย

(ชาย 66 ราย หญิง 4 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอซไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 4 ประมาณ 67 ราย

(ชาย 64 ราย หญิง 3 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 5 ประมาณ 65 ราย

(ชาย 62 ราย หญิง 3 ราย)

คำนวณจากการกำหนดให ้ 5 ฟอร์เซ ็นต'ของอาสาสม ัครผ ู้ต ิด i f 'อ เป็นหญิง23
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ตารางท ี่4.16 แสดงการประมาณการจำนวนอาสาสมัครที่ต้องออกจากโครงการเนื่องจากติดเชือ
(กรณีท่ี 2)

ส ิ้นป ีท ี่ . . . . ชน ิดของสารท ี่ร ับ

จำนวน  

อาสาสม ัคร  

(ราย)

ออกจากโครงการ  

(ราย)

ชาย  : หญ ิง  

(ราย : ราย)

เหลือ

(ราย)

1 Placebo 1,250 50
71 : 4

1,200

Candidated VC 1,250 25 1,225

2 Placebo 1,200 48
68 : 4

1,152

Candidated VC 1,225 24 1,201

3 Placebo 1,152 46
66 : 4

1,106

Candidated VC 1,201 24 1,177
4 Placebo 1,106 44

64 : 3
1,062

Candidated VC 1,177 23 1,154
5 Placebo 1,062 42

62 : 3
1,020

Candidated VC 1,154 23 1,131

กรณีท่ี 3 ตรวจสอบพบว่า ประสิทธิภาพวัคซีน ประมาณ 70 เปอร์เซ็นต์ 
ในกรณีน้ีโครงการพัฒนาวัคซีนระยะท่ี 3 จะดำเนินการต่อไป แต่จะให้อาสาสมัคร 

ผู้รับ Placebo ทุกรายเปล่ียนมารับวัคซีนทดลองจนครบตามจำนวน และดำเนินการต่อจน 
ครบระยะเวลา 5 ปี ดังน้ันอาสาสมัครผู้รับ Placebo จำนวน 1,250 คนจะต้องเปล่ียนตา 
รางการนัดพบมาเป็นตารางท่ี 4.14 ซ่ึงในกรณีน้ีจะทำให้เกิดต้นทุนในการปฏิบัติการ เพ่ิม 
ข้ึนจากกรณีเดิมดังน้ี

1. ต้นทุนค่าตอบแทนอาสาสมัครผู้เปล่ียนมารับวัคซีน ตามการนัดท่ีเพ่ิมข้ึนราย 
ละ 5 คร้ัง

2. ต้นทุนค่าตรวจร่างกายปกติ ของอาสาสมัครผู้เปล่ียนมารับวัคซีน เพ่ิมข้ึนราย 
ละ 5 คร้ัง

3. ต้นทุนค่าการรับวัคซีนทดลองเพ่ิมเติม โดยแบ่งเป็น
-ต้นทุนค่าฉีดวัคซีนต่อคร้ังเพ่ิมอีกรายละ 4 คร้ัง 
-ต้นทุนค่าวัคซีนทดลองเพ่ิมอีกรายละ 4 เข็ม

4. อาสาสมัครจะได้รับคำปรึกษาเพ่ือลดปัจจัยเล่ียงเพ่ิมเติม 1 คร้ัง รวมท้ังการ 
ตรวจสอบอาการข้างเคียง และผลข้างเคียงการฉีด AEE, RE

5. ต้นทุนของการตรวจลอบครรภในอาสาสมัครหญิงผู้เปล่ียนมารับวัคซีน 
(63 ราย) เพ่ิมอีกรายละ 1 คร้ัง ในเดือนท่ี 19 นับจากการเข้าร่วมโครงการ
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6. ต้นทุนค่า HIV-1 ELISA / Immunoblot (พธ)เพิ่มเติมอีก รายละ 1 คร้ัง 
ในเดือนท่ี19

7 .  ต้นทุนค่าเจาะเลือดเพ่ิมเติมในอาสาสมัครผู้เปล่ียนมารับวัคซีนรายละ5 คร้ัง
8. ต้นทุนค่าทำการตรวจลอบผลการกระตุ้นภูมิคุ้มกันหลังการฉีดวัคซีนทดลอง 

เพ่ิมเติมอีกรายละ 5 คร้ัง

และลามารถประมาณการได้ว่า กรณีท่ีวัคซีนมีประสิทธิภาพเพ่ิมเป็น70เปอร์เซ็นต์ 
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอซไอวีเม่ือล้ินปีท่ี 1 ประมาณ6 5 ราย

(ชาย 62 ราย หญิง 3 ราย24)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือล้ินปีท่ี 2 ประมาณ 29 ราย

(ชาย 28 ราย หญิง 1 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือล้ินปีท่ี 3 ประมาณ 29 ราย

(ชาย 28 ราย หญิง 1 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอชไอวีเม่ือล้ินปีท่ี 4 ประมาณ 29 ราย

(ชาย 27 ราย หญิง 1 ราย)
มีอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือเอซไอวีเม่ือส้ินปีท่ี 5 ประมาณ 28 ราย

(ชาย 27 ราย หญิง 1 ราย)

24 คำนวณจากการกำหนดให ้ 5 เปอร์เซ็นต์ของอาลาสมัครผู้ต ิดเชื้อ เป ็นหญิง และกำหนดให้อาสาลม ัครหญ ิงท ี่ต ิดเช ื้อ  

เป ็นกลุ่มของอาสาสม ัครท ี่ร ับ P lacebo ก่อนจะเปลี่ยนมารับวัคซ ีน ตามสมมติฐานข ้อ 3.5
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ตารางที่ 4.17 แสดงการประมาณการจำนวนอาสาสมัครที่ต้องออกจากโครงการเนื่องจากติดเชือ
(กรณีท่ี 3)

สินปีที่.... ชนิดของสารท่ีรับ
จำนวน 

อาสาสมัคร 
(ราย)

ออกจากโครงการ 
(ราย)

ชาย : หญิง 
(ราย : ราย)

เหลือ
(ราย)

า Placebo 1,250 50
62 : 3

1,200

Candidated VC 1,250 15 1,235

2 เปล่ียนมารับ VC 1,200
29 28 : 1

1,185

Candidated VC 1,235 1,221

3 เปล่ียนมารับ VC 1,185
29 28 : 1

1,170

Candidated VC 1,221 1,207

4 เปล่ียนมารับ VC 1,170
29 27 : 1

1,156

Candidated VC 1,207 1,193

5 เปล่ียนมารับ VC 1,156
28 27 : 1

1,142

Candidated VC 1,193 1,179

หมายเหตุ *a กำหนดให้อาสาสมัครหญิงท่ีติดเชือ เป็นกลุ่มของอาสาสมัครท่ีรับ Placebo ก่อนจะเปล่ียน
มารับวัคซีน ตามข้อสมมติข้อ 3.5

1.1.5) ต้นทุนท่ีเกิดข้ึนจากกรณีอาสาสมัครท่ีติดเช้ือ

ในกรณีท่ีอาสาสมัครเกิดการติดเช้ือในระหว่างทำการดืกษา โครงการจะทำการ 
ติดตามอาสาสมัครต่อไปเพ่ือพิจารณาว่าอาสาสมัครติดเช้ือ Subtype ใด ผลจากวัคซีนต่อ 
ผู้ติดเช้ือมีผลให้เกิดการชะลอการเป็นโรคได้หรือไม่ เป็นต้น โดยการนัดตรวจเพ่ือติดตาม 
ผลจะแตกต่างไปจาก กรณีของอาสาสมัครท่ีมีผลเลือดปกติ โดยจะเปล่ียนเป็นนัดตรวจ 
ทุกๆ6 เดือนโดยมีต้นทุนการตรวจท่ีสำคัญในแต่ละราย ดังต่อไปน้ี

1. ต้นทุนการเจาะเลือดในทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ เพ่ือนำไปตรวจเช็ค
2. ต้นทุนการตรวจเช็ค CD4 ในทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ
3. ต้นทุนการตรวจเช็ค Viral Load ในทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ
4. ต้นทุนการเอกซเรย์ปอด ในทุกคร้ังท่ีนัดมาตรวจ เพ่ือดูว่าเกิดการติดเช้ือวัณ 

โรคหรือไม่
5. ต้นทุนการให้ยาต้านเอดส์ในแต่ละราย ตามระยะเวลาท่ีลมควร
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6. ต้นทุนการให้ยาป้องกันโรคติดเช้ือฉวยโอกาส ในแต่ละราย ตามวินิจฉัยแพทย์
7. ต้นทุนการให้การรักษา เม่ือเกิดโรค

เน่ืองจากมีการกำหนดสมมติฐานให้เกิดการติดเช้ือช้ืนในอาสาสมัครระหว่างท่ีติด 
ตามผลการทดลองเป็นระยะเวลา 5 ปี จึงนำเอาหัวข้อต้นทุนภายในทางตรง ข้อ 1.1.3)
1.1.4) 1.1.5) มาประกอบกันในการวิเคราะห์ต้นทุนโดยรวมของการทดลองวัคซีนระยะท่ี 
สาม

1.2) ต้นทุนภายในทางอ้อม

1.2.1) ต้นทุนเพ่ิมเติมในส่วนของการสร้างคลังเก็บตัวอย่างไม่ทำการคำนวณ25
1.2.2) ต้นทุนค่าติดต้ัง Data Management System ในศูนย์ฯ17 แห่ง ไม่ทำการคำนวณ30

2.) ต้นทุนภายนอก เป็นต้นทุนในส่วนของผู้มารับบริการ ท่ีงในท่ีน้ีคือ ต้นทุนของ
อาสาสมัครท่ีมารับการฉีดว้ครั๊5นทดลองและการตรวจตามที่โครงการพ้ฒนาวัคๆ!นไต้ 
กำหนดไว้ตามตารางท่ี 4.18, 4.19 และ 4.20

1. ต้นทุนค่าเดินทางของอาสาสมัคร (ไม่คิดของญาติ)
2. ต้นทุนค่าอาหาร
3. ต้นทุนค่าเสียเวลาเดินทาง
4. ต้นทุนค่าเสียเวลางาน

25 รายละเอ ียดอย ู่ในข ้อเสนอแนะการวิเคราะห ์ต ้นท ุนในบทท ี่ 6



ตารางท ี่4.18 แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการพัฒนาวัคริเนระยะที่ 3 ในคน กรณีที่ 1 (ประสิทธิภาพประมาณ 30% )
ต้นทุน ป ี 2004 (พ.ศ. 2547) ปี 2005 (พ.ศ. 2548) ปี 2006 (พ.ศ. 2549) ปี 2007 (พ.ศ. 2550) ปี 2008 (พ.ศ. 2551)

1 .ต้นทุนภายใน (ผู้ให้บร ีการ)

1.1.1 ต ้นท ุนภายในทางตรง ***

- ค ่าแรงแพทย ์ 1 7 ศูนย์ฯ 17x (4 x1 /3 )x15000  = 340 ,000 17x (3 x1 /3 )x15000  = 255 ,000 1 7x (3 x1 /3 )x15000=  255 ,000 17x(3x1 /3 )x1 5000  = 255 ,000 17x (3 x1 /3 )x15000  = 255 ,000

- ค ่าแรงพยาบาล 1 7 ศูนย์ฯ 34x(4x1 / 2 )x10000  = 680 ,000 34x (3 x1 /2 )x10000  = 510 ,000 34x (3 x1 /2 )x  10000  = 510 ,000 34x(3 x1 /2 )x10000  = 510 ,000 34x(3 x1 /2 )x10000  = 510 ,000

- ค่าแรง ผู้ให ้คำปรกษา 1 7 ศูนย์ฯ 17x(4 x2 /3 )x  8 0 0 0 =  363 ,120 17x(3x2 /3 )x  8000  = 272 ,000 17x(3x2 /3 )x  8 0 0 0 =  272 ,000 17x(3 x2 /3 )x  8 0 0 0 =  272 ,000 17x(3x2 /3 )x  8000  = 272 ,000

- เจ ้าหน ้าท ี่แยก/ป ่น/เก ็บผลเล ือด 4 x4 x1 5000  = 1 240 ,000 4 x3 x1 5 000=  180,000 4 x3 x1 5 000=  180,000 4 x3 x1 5 000=  180 ,000 4x3 x1 5 000=  180 ,000

- เจ ้าหน ้าท ี่ทดสอบผลเลอด 1 1 x 4 x 2 0 0 0 0 =  880 ,000 11x3 x20000=  660 ,000 11x3 x20000=  660 ,000 11x3 x20000=  660 ,000 11x3x20000=  660 ,000

- เจ ้าหน้าท ี่ Da ta  M anagem en t (1 x4 x1 5000 )+ (5 x4 x20000 )  

= 460 ,0 00

(1x3x15 000 )+ (5 x3 x20000 )  

= 345 ,0 00

(1x3x15 000 )+ (5 x3 x20000 )  

=345 ,0 00

(1x3x15 000 )+ (5 x3 x20000 )  

= 345 ,0 00

(1x3x15000 )+ (5 x3 x20000 )  

= 345 ,0 00

- ผู้ประสานงานโครงการ และ 
เจ ้าหน ้าที M on ito r in g

(1 x4 x70000 )+ (4 x4 x20000 )

= 60 0 ,0 00

( 1 x3x70000 )+ (4 x3 x20000 )  
= 450 ,0 00

(1 x 3x70000 )+ (4 x3 x20000 )  
= 450 ,0 00

(1 x3x70000 )+ (4 x3 x20000 )  

=450 ,0 00

(1 x 3x70000 )+ (4 x3 x20000 )  
= 450 ,0 00

- ค ่าตอบแทนนักสถ ิต ิ ( 1 x 4 x 3 0 0 0 0 )  = 12 0 ,0 0 0 (1 x 3 x 3 0 0 0 0 )  = 9 0 ,0 0 0 (1 x 3 x 3 0 0 0 0 )  = 9 0 ,0 0 0 (1 x 3 x 3 0 0 0 0 )  = 9 0 ,0 0 0 (1 x 3 x 3 0 0 0 0 )  = 9 0 ,0 0 0

1.1.2 ต ้น'ท ุนปฎ ิน ัต ิการ ***
- ค ่าเด ินทางฯอาสาสม ัคร (8 x350x2500 ) = 7 ,0 00 ,0 00 (4 x350x2415 ) = 3 ,3 81 ,0 00 (4 x350x2333 ) =3 ,2 66 ,2 00 (2 x350x2254 ) = 1 ,5 77 ,8 00 (2 x350x2178 ) = 1 ,5 24 ,6 00

- ค ่ากรอกฟอร ์ม,ส ัมภาษณ ์, 

ซักประว้ต ิ แบบสอบถาม

(20x2500 )+(15x1000)+
(4 x1 0 x2 5 00 )+ (7 0 x1 0 0 0 )= 1 75,000

(2x10x2415 ) =48 ,3 00 (2 x10x2333 ) = 46 ,6 60 (2 x10x2254 ) = 45 ,0 80 (2 x10x2178 ) = 43 ,5 60

- ค ่าตรวจร ่างกายปกต ิ (8x150x2500)+(150x1000) 
= 3 ,150 ,000

(4 x150x2415 ) = 1 ,4 49 ,0 00 (4 x150x2333 ) = 1 ,3 9 9 ,8 0 0 (2 x150x2254 ) = 67 6 ,2 00 (2 x150x2178 ) = 65 3 ,4 00

- ค่าเอกซเรย์ปอด [1 x15 0 x (3 5 0 0 + 24 1 5 )] = 887 ,250 (1 x150x2333 ) = 349 ,9 50 (1 x150x2254 ) = 33 8 ,1 00 (1 x150x2178 ) = 32 6 ,7 00 (1 x150x2105 ) = 31 5 ,7 50

- ค่าฉดวัคช ึน (4 x100x2500 ) = 1 ,0 0 0 ,0 0 0 (2 x100x2415 ) = 483 ,0 00 (1 x100x2333 ) = 23 3 ,3 00 - -

- ค ่าว ัคซ ืน (4x185x2500 ) = 1 ,8 5 0 ,0 0 0 (2 x185x2415 ) = 893 ,5 50 (1 x185x2333 ) = 43 1 ,6 05 - -
- ค ่าเจาะเลอดเพ ิ่อทดสอบ (4x100x2500 ) + (4 x150x2500 )  

+ (1 x150x1000 ) = 2 ,650 ,000

(3 x100x2415 ) + (1 x150x2415 )  

= 1 ,0 86 ,7 50

(3 x100x2333 ) + 
(1 x150 x2333 )=  1 ,049 ,850

(1 x100x2254 ) + (1 x150x2254 )  

= 563 ,500

(1x100x2178 ) + (1 x150x2178 )  

= 544 ,500

-ค ่าตรวจต ับไต, HBV, HCV (1 x 14 2 0 x3 500 )+ (1 x 42 0 x2 4 15) 
= 5 ,984 ,300

(1 x420x2333 ) = 979 ,860 (1x420x2254 ) = 946 ,680 (1x420x2178 ) = 914 ,760 (1x420x2105 ) = 884 ,100

หมายเห!?! : ตัวเอียง แสดงถิงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมขนจากการสกรีนอาสาสมัคร



ตารางที่ 4.18 (ต่อ) แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการ'พ้ฒนาวัคลูนระยะที่ 3 ในคน กรณีที่ 1 (ประสิทธิภาพประมาณ 30% )
ต้นทุน ป ี 2004 (พ.ศ. 2547) ปี 2005 (พ.ศ. 2548) ปี 2006 (พ.ศ. 2549) ปี 2007 (พ.ศ. 2550 ) ปี 2008 (พ.ศ. 2551)

-ค ่าตรวจการต ั้งครรภ ์* U rine [5 x2 0 x0 2 5 + 5 0 )1  = 17 ,5 00 (2x20x121 ) =4 ,840 (2 x2 0 x1 17) =  4 ,680 (2x20x113 ) =  4 ,520 (2x20x109 ) =  4 ,360
* Serum [5 x100x (12 5+ 50 )] = 87 ,5 00 (2x100x121 ) = 24 ,200 (2x100x117 ) =23 ,400 (2 x100x113 ) = 22 ,600 (2 x100x109 ) = 21 ,800

- ค่า HIV-1 ELISA (5x50x2500 )+(2x50x750)+ 
(50x250)+(2x50x95)= 721 ,000

(2x50x2425 )+  (2x50x82) 
=  250 ,700

(2x50x2353 ) +  (2x50x79) 
=  243 ,200

(2 x50x2283 ) + (2 x50x76 )  

=  235 ,900

(2 x50x2216 ) +  (2x50x73) 
=  228 ,900

Im m unob lo t [1x600x(750+85 ) ]  =  501,000 (1x600x82) =  49,200 (1x600x79) =  47,400 (1x600x76) =  45,600 (1x600x73) = 43,800
- ค่า N eu tra liz ing  A n tib o d y  +  

Pro life ra te  CD4 L. &  CTL

(6x2000x0 .3x2500 )+

(3 x3 0 0 0 x0 .3 x2 5 0 0 )= 15 ,750 ,000

4x2000x0 .3 x2415 )+

1 x30 0 0 x0 .3 x2 4 15 )= 7 ,969 ,500

4x2000x0 .3 x2333 )+

1 x 3 0 0 0 x0 .3 x2 3 3 3 )= 7 ,9 6 8 ,900

2x2000x0 .3 x2254 )+

(1 x3000x0 .3 x2254 )= 4 ,7 33 ,4 00

2x2000x0 .3 x2178 )+  

(1 x3000x0 .3 x2178 )= 4 ,573 ,800

1 .1 ,3ต ้นทนกรณ ีอาสาสม ัครต ิดเช ื้อ***
-  ค่าเจาะเล ือดเพ ิ่อตรวจเช็คฯ - 2x10 0 x (8 5 )= 1 7000 2x1 0 0 x (8 5+82 )= 33400 2 x1 0 0 x (8 5 + 82+ 79 )= 49 2 00 2x10 0 x (8 5+8 2 + 7 9+ 7 6 )= 6 4 4 00

- ค ่าตรวจเช ็ค CD4 - 2 x 1 ,0 00 x (85 )=170000 2 x 1 ,000x(167 )= 334000 2 x 1 ,0 00x (246 )=492000 2 x 1 ,000x (322 )=644000

- ค ่าตรวจเช ็ค V ira l Load - 2x5 ,0 00x (85 )= 850000 2 x5 ,0 00x (167 )= 1670000 2x5 ,000x (246 )= 2460000 2x5 ,0 00x (322 )= 3220000

- ค ่าเอกชเรย์ปอด 150 บาท/ครั้ง - 2 x1 50x(85 )= 25500 2x1 5 0x (167 )= 50100 2 x1 50x(246 )= 73800 2x1 50x (322 )= 96600

-ค ่าย าต ้าน เอด ส ั 100% ** 

5% **

- 6 3000x (85 )= 5355000

63000x(.0 5 x85 )=267750

63000x (167 )= 10521000  

63000x (.0 5 x167 )=526050

6 3 0 0 0 x (2 4 6 )= 15498000  

63000x (.0 5 x246 )= 774900

63000x (322 )= 20286000  

63000x (.0 5 x322 )= 1014300
-ค ่ายาป ้องก ันโรคติดเช ื้อฉวยโอกาส - 18 ,0 00 x (85 )= 1530000 18 ,0 00 x (167 )=3006000 18 ,000 x (246 )=4428000 18 ,000x (322 )=5796000

-ค ่าร ักษากรณ ีเก ิดโรค (PHCE) - 426x (85 )= 36210 42 6 x (1 6 7 )= 7 1 142 4 2 6 x (2 4 6 )= 104796 4 2 6 x (3 2 2 )= 1 37172

2.ต้นทุนภายนอก(อาสาสมัคร)****
ต ้นท ุนค ่าเด ินทาง& ต ้นท ุนค ่าอาหาร  

&ต ้นท ุนค ่าเส ิยเวลาเด ิน ’ทางและงาน

(81 .9 9 x3325 )+ (90 .96x175 )  

+ (7 x8 1 ,9 9 x2 375 )+ (7 x90 .9 6 x125) 

=  1671208 .55

(4x81 .99x2294 )

+  (4x90 .96x121 )  

=  796364 .88

(4x81 .99x2216 )

+  (4x90 .96x117 )  

=  769328 .64

(2 x81 .99x2141 )

+  (2 x90 .96x113 )  

=  371638 .14

(2 x81 .99x2066 )

+  (2 x90 .96x109 )  

=  358611 .96

ต ัน ท ุน ค ่า เด ิน ท าง -อ าห าร -เส ีย เวล า  

กรณ ีอาสาสมัครต ิดเช ื้อ

" (2 x81 .99x81 )+  (2x90 .96x4 )  

=  14 ,010 .06

[2 x 8 1 .99 x (8 1+78 )]

+  [2 x 9 0 .9 6 x (4 + 4 ) ]=  2 7 ,528 .18

[2 x 8 1 ,99x(81 + 7 8 + 7 5 )]+  

[2 x 9 0 .9 6 x (4 + 4 + 4 )]= 4 0 ,554 .36

[2 x 8 1 .9 9 x (8 1+ 78 + 7 5 + 7 2 ) ]+  

2 x 9 0 .9 6 x (4 + 4 + 4 + 4 )]= 5 3 ,088 .6

รวมท ี่งสิน
กรณ ีอาสาฯหญ ิงตรวจครรภ ์ U rine

45,040,378.55**
28,501,734.94**
(23.414.484.94)

35,220,873.82**
(25.225.923.82)

35,403,448.50**
(20.010.244.50)

42,234,642.56**
(22.962.942.56)

หมายเห!»] ตัวเอียง แสดงกงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมขนจากการสกรีนอาสาสมัคร และบางกรณีเป็นต้นทุนท่ีเกิดขนกรณีเกิดการติดเชอในอาสาสมัครระหว่างทำการคืกษา
* คือ กรณีของกำหนดให้อาสาสมัครหญิงได้รับการตรวจครรภ์แบบ Urine หรีอ Serum ซ่ึงใ,นท่ีน้ี ตัวอย่างผลรวม ในบรรทัดสุดท้ายได้จากกำหนดให้อาสาสมัครหญิงตรวจครรภ์แบบ Urine
** แบ่งเป็นสองกรณี คือ กรณีท่ีอาสาสมัครท่ีติดเช้ือได้รับยาต้านเอดสัทุกราย และ ท่ีขีดเต้นใต้ คือ กรณีท่ีได้รับเฉพาะในรายท่ีเป็น Rapid Progressor (5%)

*** ไต้จากการสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้เช่ียวชาญ **** ข้อมูลต้นทุนภายนอก มาจากข้อสมมติต้นทุนภายนอกอาสาสมัครในดารางท่ี 4.3



ตารางท ี่4.19 แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการพัฒนาวัค‘แนระยะท่ี 3 ในคน กรณีที่ 2 (ประสิทธิภาพประมาณ 50% )
ต ้น ท ุน ป ี 2004 (พ.ศ. 2547 ) ปี 2005 (พ.ศ. 2548 ) ปี 2006 (พ.ศ. 2549 ) ปี 2007 (พ.ศ. 2550) ปี 2008 (พ.ศ. 2551)

1 .ต้นทุนภายใน(ต ้น ท ุน ของผ ู้ให ้บ ร ิก าร)

1.1 ต ้นท ุนภายในทางตรง***

1.1.1 ค ่าจ ้างแพทย ์ พยาบาล ผู้ให้คำ 

ปรกษา และเจ ้าหน ้าท ี่ห ้องปฎ ิบ ้ต ิการ  

ของศ ูนย์ฯ เจ ้าหน้าที่ DM  และ น ักสถต ิ

เหมอนตารางท ี่ 4 .18 เหมือนตารางท ี่ 4 .18 เหมือนตารางท ี่ 4 .18 เหมือนตารางท ี่ 4 .18 เหมือนตารางท ี่ 4 .18

1.1 .2 ต้น'ท ุนปฏิน ัต ิการ (O pe ra tin g  C ost)

- ค ่าเดนทางฯอาสาสม ัคร 350 บาท/ครั้ง (8 x350x2500 ) = 7 ,0 00 ,0 00 (4x350x2425 ) = 3 ,3 95 ,0 00 (4x350x2353 ) = 3 ,2 94 ,2 00 (2 x350x2283 ) = 1 ,5 98 ,1 00 (2 x350x2216 ) = 1 ,5 51 ,2 00

- ค ่ากรอกฟอร์ม,ส ัมภาษณ ์,ซ ักประวัต ิ (2 0x2500 )+ (15 x1000)+ (4x10x2500 ) (2 x10x2425 ) = 48 ,5 00 (2 x10x2353 ) = 47 ,0 60 (2 x10x2283 ) = 45 ,6 60 (2 x10x2216 ) =44 ,320

แบบสอบถาม +(10x1000)=  175 ,000

- ค ่าตรวจร ่างกายปกต ิ 150 บาท / ครั้ง (8 x150x2500)+ ('7  50 xWOO  ;= 3 .1 50 ,000 (4x150x2425 ) =1 ,4 55 ,0 00 (4 x150x2353 ) = 1 ,4 11 ,8 00 (2 x150x2283 ) = 684 ,9 00 (2 x150x2216 ) =664 ,8 00

- ค่าเอกซเรย์ปอด 150 บาท/ครั้ง [1 x 1 50 x (3 5 0 0+ 2415 )] = 887 ,2 50 (1x150x2353 ) = 35 2 ,9 50 (1 x150x2283 ) = 342 ,4 50 (1 x150x2216 ) = 332 ,4 00 (1 x150x2151 ) =322 ,6 50

- ค ่าฉ ีดว ัคซ ืน 100 บาท/ครั้ง (4 x100x2500 ) = 1 ,0 00 ,0 00 (2x100x2425 ) = 48 5 ,0 00 (1 x100x2353 ) = 23 5 ,3 00 - -

• ค ่า 1ว ัคซ ีน 1 8 5 บาท/ครั้ง (4 x185x2500 ) = 1 ,8 50 ,0 00 (2x185x2425 ) = 897 ,2 50 (1x185x2353 ) = 435 ,3 05 - -

- ค ่าเจาะเส ือดเพ ิ่อทดสอบ (4x100x2500 ) + (4 x150x2500 ) (3x100x2425 ) + (3 x100x2353 ) + (1 x100x2283 ) + (1x100x2216 ) +

+ (1 x150x1000 ) = 2 ,6 5 0 ,0 0 0 (1x150x2425 ) = 1 ,0 9 1 ,2 5 0 (1 x150x2353 )=  1 ,058 ,850 (1 x150x2283 ) =  570 ,750 (1x150x2216 ) =  554 ,000

•ค ่านำเส ือดไปตรวจต ับไต, HBV, HCV (1 x1420x3500),+(1 X420X2425) (1x420x2353 ) =  988 ,260 (1x420x2283 ) =  958 ,860 (1 x420x2216 ) =  930 ,720 (1 x420x2151 ) =  903 ,420

=  5 ,988 ,500

- ค ่าตรวจการต ั้งครรภ ์อาสาสม ัครหญ ิง

* U rine [5 x20 x (12 5 + 5 0 )] = 17 ,5 00 (2 x20x12 1 )= 4 ,8 4 0 (2 x2 0 x1 17) =  4 ,680 (2 x2 0 x1 13) =  4 ,520 (2 x2 0 x1 10) =  4 ,400

* Serum [5 x1 00x( 125+50 )] = 87 ,5 00 (2 x100x121 ) =24 ,2 00 (2 x100x117 ) = 23 ,4 00 (2 x100x113 ) =22 ,600 (2 x100x110 ) = 22 ,0 00

- ค่า HIV-1 ELISA ( 50 บาทต ่อคร ั้ง) (5 x50x2500 )+(2x50x750)+(50x250) (2 x50x2425 )+  (2x50x72) (2 x50x2353 ) +  (2x50x70) (2 x50x2283 ) +(2x50x67) (2 x50x2216 ) +  (2x50x65)
+(2x50x75) = 720 ,000 =  249 ,700 =  242 ,300 =  235 ,000 =  228 ,100

Im m unob lo t [1x600x(750+75 )]=  495 ,000 (1x600x72) =  43,200 (1x600x70) = 42,000 (1x600x67) = 40,200 (1x600x65) = 39,000

หมายพ!  ๆ : ตัวเอียง แสดงถงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมขนจากการสกรินอาสาสมัคร
* คือ กรณีของกำหนดให้อาสาสมัครหญิงได้รับการตรวจครรภ์แบบ Urine หรือ Serum ซ่ึงในท่ีน้ี ตัวอย่างผลรวม ในบรรทัดสุดท้ายได้จากกำหนดให้อาสาสมัครหญิงตรวจครรภ์แบบ Urine



ตารางที่ 4.19 (ต่อ) แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการพัฒนาวัคๆ!นระยะที่ 3 ในคน กรณีที่ 2 (ประสิทธิภาพประมาณ 50% )
ต้นทุน ป ี 2004 (พ.ศ. 2547) ปี 2005 (พ.ศ. 2548) ปี 2006 (พ.ศ. 2549) ปี 2007 (พ.ศ. 2550) ปี 2008 (พ.ศ. 2551)

- ค่า เทาทานกogen ic ity  A ssays
- ค่า N eu tra liz in g  A n tib o d y  +  

P ro life ra te  CD4 L. & CTL

(6x2000x0 .3 x2500 )+

(3 x3 0 0 0 x0 .3 x 2 5 0 0 )= 15 ,750 ,000

4x2000x0 .3 x2425 )+

(1x3000x0 .3x2425 )

=8 ,002 ,500

4x2000x0 .3 x2353 )+

(1x3000x0 .3x2353 )

= 7 ,7 64 ,9 00

2x2000x0 .3 x2283 )+

1x3000x0 .3x2283 )

= 4 ,7 94 ,3 00

2x2000x0 .3 x2216 )+

1x3000x0 .3x2216 )

= 4 ,6 5 3 ,6 0 0

1 .1 .รต ้นท ุนท ี่เก ิดช ื้นกรณ ีอาสาสมัครต ิดเช ื้อ -

- ค ่าเจาะเล ือดเพ ิ่อตรวจเช็คฯ - 2x10 0 x (7 5 )= 1 5000 2x10 0 x (7 5+ 72 )= 29 4 00 2 x1 0 0 x (7 5+ 72+ 70 )= 43 4 00 2x100x(75+72+70+67)=56800

- ค ่าตรวจเช ็ค CD4 - 2 x1 ,0 00 x (75 )=150000 2x1 ,0 00x (147 )= 294000 2 x 1 ,0 00 x (217 )=434000 2 x 1 ,0 00 x (284 )=568000

- ค ่าตรวจเช ็ค V ira l Load - 2x5 ,0 00x (75 )= 750000 2x5 ,0 00 x (147 )= 1470000 2 x5 ,0 0 0 x (2 17 )= 21 70000 2x5 ,0 00x (284 )= 2840000

-ค ่าเอกซเรย ์ปอด 150 บาท/ครัง - 2 x150x(75 )= 22500 2 x1 50x (1 4 7 )= 4 4 1 00 2x1 5 0 x (2 1 7 )= 6 5 1 00 2x1 5 0 x (284 )= 85200

-ค ่าย าต ้าน เอ ด ส ั 100% * ** 

5% **

- 6 3000x (75 )= 4725000

63000x(.0 5 x75 )=236250

63000 x (1 47 )= 92 6 1000  

63000x (.0 5 x147 )= 463050

6 3 000 x (2 17 )= 1 3671000  

63000 x (.0 5 x217 )=683550

63000 x (2 84 )= 1 7892000  

63000x (.0 5 x284 )= 894600

-ค ่ายาป ้องก ันโรคต ิดเช ื้อฉวยโอกาส - 18,0 00 x (7 5 )= 1 350000 18 ,000x(147 )= 2646000 18 ,0 00 x (217 )=3906000 18 ,0 0 0 x (2 8 4 )= 5 1 12000

-ค ่าร ักษากรณ ีเก ิดโรค (PHCE) - 4 26x (75 )= 31950 426x (147 )= 62622 426 x (217 )= 92442 4 2 6 x (2 8 4 )= 120984

2.ต้นทุนภายนอก(อ าส าส ม ัค ร )****

ต ้นท ุนค ่าเด ินทาง & ต ้นท ุนค ่าอาหาร 

& ต ้นท ุนค ่าเล ืยเวลาเด ินทางและงาน

(8 1 ,9 9 x3325 )+ (9 0 .9 6 x175) 

+ (7 x 8 1 .9 9 x2 3 7 5 )+ (7 x9 0 .9 6 x125) 

=  1671208 .55

(4x81 .99x2304 )

+ (4x90 .96x121 ) 

=  799644 .48

(4 x81 .99x2236 )

+  (4x90 .96x117 )  

=  775887 .84

(2 x81 .99x2170 )

+  (2 x90 .96x113 )  

=  376393 .56

. (2x81 .99x2106 )

+  (2 x90 .96x110 )  

=  365353 .0 8

ต ้นท ุนค ่าเด ินทาง &  ต ้นท ุนค ่าอาหาร 

& ต ้นท ุนค ่าเล ืยเวลาเด ินทางและงาน  

กรณ ีอาสาสม ัครต ิดเช ื้อ

-

(2x81 .99x71) 

+  (2x90 .96x4 ) 

=  12 ,370 .26

[2 x 8 1 .9 9 x (7 1 + 68 ) l 

+  [2 x9 0 .9 6 x (4 +4 )] 

=  24 ,248 .58

[2 x 8 1 ,9 9 x (7 1+ 68+ 66 )]  

+  [2 x9 0 .9 6 x (4 + 4 + 4 )]

=  35 ,798 .94

[2 x 8 1 .99x  (71 + 6 8 + 6 6 + 6 4 )]  

+ [2 x 9 0 .9 6 x (4 + 4 + 4 + 3 ) ]

=  4 6 ,8 3 9 .4 2

รวมทงสิน
กรณ ีอาสาฯหญ ิงตรวจครรภ ์ U rine

45,037,578.55**
27,483,414.74**
(22.994.664.74)

33,186,963.42**
(24.389.013.42)

32,792,684.50**
(19.805.184.50)

34,313,866.50**
(17.316.466.50)

หมายเห!8} ตัวเอียง แสดงถืงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมขืนจากการสกรีนอาสาสมัคร และบางกรณีเป็นต้นทุนท่ีเกิดขนกรณีเกิดการติดเชือในอาลาสมัครระหว่างทำการคืกษา
* คือ กรณีของการกำหนดให้อาสาสมัครหญิงได้รับการตรวจครรภ์แบบ Urine หรีอ Serum ซ่ึงในท่ีน้ี ตัวอย่างผลรวม ในบรรทัดสุดท้ายได้จากกำหนดให้อาสาสมัครหญิงตรวจครรภ์แบบ Urine
** แบ่งเป็นลองกรณี คือ กรณีท่ีอาสาสมัครท่ีติดเช้ือได้รับยาต้านเอดส์ทุกราย และ ท่ีขืดเสันใต้ คือ กรณีท่ีได้รับเฉพาะในรายท่ีเป็น Rapid Progresser (5%)

*** ได้จากการสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้เช่ียวชาญ **** ข้อมูลต้นทุนภายนอก มาจากข้อสมมติต้นทุ'นภายนอกอาสาสมัครในตารางท่ี 4.3



ตารางที่ 4.20 แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการพัฒนาว้คๆรนระยะที่ 3 ในคน กรณีที่ 3 (ประสิทธิภาพประมาณ 70% )
ต้นทุน ป ี 2004 (พ.ศ. 2547) ปี 2005 (พ.ศ. 2548) ปี 2006 (พ.ศ. 2549) ปี 2007 (พ.ศ. 2550) ปี 2008 (พ .ศ. 2551 )

1 .ต้นทุนภายใน (ต ้นท ุนของผ ู้ให ้บ ร ิการ)

1.1 ต ้นท ุนภายในทางตรง***

1.1.1 ค ่าจ ้างแพทย ์ พยาบาล ผู้ให้คำ 

ปรกษา และเจ ้าหน ้าท ี่ห ้องปฏ ิบ ัต ิการ  

ของศ ูนย ์ฯ เจ ้าหน ้าท ี่ DM และ น ักสถิต ิ

เหมือนตารางท ี่ 4 .18 เหมือนตารางท ี่ 4 .18 เหมือนตารางท ี่ 4 .18 เหม ือนตารางท ี่ 4 .18 เหม ือนตารางท ี่ 4 .18

1 .1 .2  ต ้นท ุนปฏ ิบ ัต ิการ (O pe ra tin g  C ost)

- ค ่าตอบแทนอาสาสม ัคร 350 บาท/ครัง (8 x350x2500 ) = 7 ,0 00 ,0 00 (4 x350x1235 )+  
(6 x350x1200 ) = 4 ,249 ,000

(4 x350x1221 )+  
(4 x350x1185 ) = 3 ,368 ,400

(2 x350x1207 )+  

(4 x350 x1170 ) = 2 ,482 ,900

(2 x350x1193 )+  

(3 x350x1156 ) = 2 ,2 4 8 ,9 0 0

- ค ่ากรอกฟอร ์ม ,ท ัมภาษณ ์ซ ักประว ัต  ิ

แบบสอบถามฯ

(2 0 x2 5 0 0 )+ (1 5x1000 )+ (4 x10x2500 )  

+(10x1000)= 175 ,000

(2x10x2435 ) =48 ,700 (2 x10x2406 ) =48 ,120 (2 x10 x2377 ) = 47 ,540 (2 x10x2349 ) = 46 ,9 80

- ค ่าตรวจร ่างกายปกต ิ 150 บาท / ครั้ง (8 x1 5 0 x2 5 0 0 )+ (150 xWOO J=3 ,150 ,000 (4 x150x1235 )+  

(6 x150x1200 ) =1 ,8 21 ,0 00

(4 x150x1221 )+  

(4 x150x1185 ) = 1 ,443 ,600

(2 x150x1207 )+  

(4 x150 x1170 ) = 1 ,0 64 ,1 00

(2 x150x1193 )+  

(3 x150x1156 ) = 878 ,1 00

- ค ่าเอกซเรย ์ปอด 150 บาท/ครั้ง [1 x 1 5 0 x (3 5 0 0+ 2435 )] = 890 ,2 50 (1 x1 5 0 x2 4 0 6 ) = 360 ,9 00 (1 x1 5 0 x2 3 7 7 ) =356 ,550 (1 x 1 5 0 x2 3 4 9 ) =352 ,350 (1x150x2321 ) =348 ,1 50

- ค ่าฉ ืดว ัคซ ีน 100 บาท/ครั้ง (4 x100x2500 ) = 1 ,000 ,000 (2 x100x1235 )+  
(3 x100x1200 ) =607 ,0 00

(1 x100x1221 )+  
(2 x100x1185 ) =359 ,100

(2 x100x1170 ) =234 ,000 -

- ค ่าว ัคซ ีน 1 8 5 บาท/ครั้ง (4 x185x2500 ) = 1 ,850 ,000 (5 x185x2435 )=2 ,2 52 ,375 (3 x185x2406 ) = 1 ,3 35 ,3 30 (2 x185x1170 ) = 432 ,9 00 -

- ค ่าเจาะเล ือดเพ ึ่อทดสอบ 100 นาท และ 

150 บาท ต่อครั้ง

(4 x100x2500 ) + (4 x150x2500 )  

+ (1 x150x1000 ) = 2 ,6 5 0 ,0 0 0

[(3 0 0+150 ) X1235 ]+  
[(5 0 0+150 ) X 1 2 0 0 ]

= 1 ,335 ,750

[(3 0 0 + 1 5 0 )X 1221] + 
[(3 0 0 + 1 5 0 )X 1185]

= 1 ,082 ,700

[ ( 1 0 0 + 1 5 0 )X 1207 ] + 
[ ( 3 0 0 + 1 5 0 )X 1170]

= 828 ,2 50

[(1 0 0 + 1 5 0 ) X1193]-+ 

[ (2 0 0 + 1 5 0 )x 1 156]

= 702 ,850

-ค ่านำเล ือดไปตรวจตับไต, HBV, HCV (1x1420x3500 )+ (1 x420x2435 )  

= 5 ,992 ,700

(1 x420x2406 ) = 1 ,010 ,520 (1 x420x2377 ) = 998 ,340 (1 x420x2349 ) = 986 ,580 (1 x420x2321 ) = 974 ,820

- ค ่าตรวจการต ั้งครรภ ํในอาสาสม ัครหญ ิง

* U rine [5 x20 x ( 1 2 5+50 )] = 17 ,5 00 (3x20x122 ) = 7 ,3 20 (2 x20x121 ) =  4 ,840 (2 x20 x120 ) = 4 ,800 (2x20x119 ) = 4 ,7 60

* Serum [5 x1 00 x (1 2 5 + 5 0 )] = 87 ,5 00 (3 x100x122 ) = 36 ,6 00 (2 x100x121 ) =24 ,200 (2 x100x120 ) =24 ,000 (2 x100x119 ) = 23 ,8 00

หมายเหๆ: ตัวเอียง แสดงถิงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพมขนจากการสกรีนอาสาสมัคร
* คือ กรณของการกำหนดให้อาสาสมัครหญิงไต้รับการตรวจครรภ์แบบ Urine หรอ Serum ซ่ึงในท่ีน้ี ตัวอย่างผลรวม ในบรรทัดสุดท้ายไต้จากกำหนดให้อาสาสมัครหญิงตรวจครรภ์แบบ Urine
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ตารางท ี่4 .2 0 (ต่อ) แสดงต้นทุนแยกเป็นรายปีของการพ้ฒนาวัคริเนระยะที่ 3 ในคน กรณีที่ 3 (ประสิหริภาพประมาณ70% )
ต้นทุน ป ี 2004 (พ.ศ. 2547) ปี 2005 (พ.ศ. 2548) ปี 2006 (พ.ศ. 2549) ปี 2007 (พ.ศ. 2550) ปี 2008 (พ .ศ. 2551)

- ค่า HIV-1 ELISA (5 x5 0 x2 5 0 0 )+ (2x50x 750) + (2 x50 x12 35 )+ (3 x 5 0 x1 200) (2 x50 x1221 )+ (2 x5 0 x 1 185) (2 x50 x12 0 7 )+ (2 x 5 0 x1 170) (2 x5 0 x1 1 9 3 )+ (2 x 5 0 x1 156)

( 50 บาทต ่อคร ั้ง) (50x250)+(2x50x65)= 651 ,500 + (2x50x29) =306 ,4 00 + (2x50x29) =  243 ,500 + (2x50x29) = 240 ,600 + (2x50x28) =  237 ,700

Im m unob lo t [1x600x(750+65)]= 489 ,000 (1x600x29)= 17,400 (1x600x29)= 17,400 (1x600x29)= 17,400 (1x600x28) = 16,800

- ค่า N eu tra liz in g  A n tib o d y  + (6 x2000x0 .3 x2500 )+ (4 x2000x0 .3 x2435 )+ (4 x2000x0 .3 x2406 )+ (2 x2000x0 .3 x2377 )+ (2 x2000x0 .3x2349 )+

P ro life ra te  CD4 L. & CTL (3 x3 0 0 0 x0 .3 x2 5 0 0 )= 1 5 ,750 ,000 1x3000x0 .3 x2435 )=  8 ,035 ,500 1 x 30 00x0 .3 x2406 )= 7 ,939 ,8 00 1x3000x0 .3 x2377 )=  4 ,991 ,700 (1 x3000x0 .3 x2349 )= 4 ,9 32 ,9 00

1.1 .3 ต ้นท ุนกรณ ีอาสาสม ัครต ิดเช ื้อ

- ค ่าเจาะเล ือดเพ ิ่อตรวจเช็คฯ - 2x1 0 0 x (6 5 )= 13000 2x10 0 x (6 5 + 2 9 )= 1 8800 2x1 0 0 x (6 5 + 29+ 29 )= 24 6 00 2x10 0 x (6 5 + 2 9 + 2 9+ 2 9 )= 3 0 4 00

- ค ่าตรวจเช ็ค CD4 - 2 x 1 ,0 0 0 x (6 5 )= 1 30000 2 x 1 ,0 0 0 x (9 4 )= 1 88000 2 x1 ,0 00 x (123 )= 246000 2 x1 ,0 00 x (152 )= 304000

- ค ่าตรวจเช ็ค V ira l Load - 2 x5 ,0 0 0x (6 5 )= 6 50 000 2x5 ,0 00x (94 )= 940000 2 x5 ,0 0 0 x (1 23 )= 1 230000 2x5 ,0 00x (15 2 )= 1520000

- ค ่าเอกซเรย์ปอด 150 บาท/ครั้ง - 2 x1 5 0 x (6 5 )= 1 9500 2 x1 50x (94 )= 28200 2x150 x (1 2 3 )= 3 6 9 00 2 x1 50x (152 )= 45600

-ค ่าย าต ้าน เอ ด ส ั 100% ** - 6 3 ,0 0 0 x (65 )= 4095000 63 ,0 0 0 x (94 )= 5922000 63 ,0 0 0 x (123 )= 7749000 63 ,0 00 x (152 )= 9576000

5% ** 6 3 ,0 00 x (.05 x65 )= 204750 6 3 ,0 0 0 x (.0 5 x9 4 )= 2 9 6 100 63 ,0 00 x (.05 x123 )= 387450 63 ,0 00 x (.05 x152 )= 478800

-ค ่ายาป ้องก ันโรคต ิดเช ื้อฉวยโอกาส - 1 8 ,0 0 0 x (6 5 )= 1 170000 18 ,0 0 0 x (9 4 )= 1692000 18 ,0 0 0 x (1 2 3 )= 2 2 14000 18 ,0 00 x (152 )= 2736000

-ค ่าร ักษากรณ ีเก ิดโรค (PHCE) - 4 2 6 x (6 5 )= 2 7 6 90 426x (9 4 )= 4 0 0 44 4 26 x (1 2 3 )= 5 2 398 426x (1 5 2 )= 6 4 752

2.ต้นทุนภายนอก(อาสาสมัคร)****
ต้นท ุนค่าเด ินทาง & ต ้นทุนค่า (8 1 .9 9 x3325 )+ (9 0 .9 6 x175 ) (4 x81 .99x1173 )+ (4x90 .96x62)+ (4x81.99x1158)+ (4x90.96x62) (2x81.99x1143)+ (2x90 .96x62) (2x81 .99x1129)+  (2x90.96x62)

อาหาร&ต ้นท ุนค ่าเส ืยเวลา + (7 x 8 1 ,99x2375 )+ (7 x90 .9 6 x125 ) (6x81.99x1140)+ (6x90 .96x60) + (4x81 .99x1127)+ (4x90.96x59) + (4x81 .99x1114)+(4x90.96x58) +(3x81.99x1101 )+(3x90 .96x57)

เด ินทางและงาน =  1 ,671 ,208 .55 =  1,000,812.4 =  793,413.24 =  585,158.34 =  482 ,799.59

ต ้นท ุนค ่าเด ินทาง-อาหาร-เล ืย เวลา - (2x81 .99x62 ) [2 x 8 1 .9 9 x (6 2 + 28 )] [2 x 8 1 .9 9 x (6 2 + 2 8 + 2 8 )] [2 x 8 1 ,9 9 x (6 2 + 2 8 + 2 8 + 2 7 ) ]  +

กรณ ีอาสาสม ัครต ิดเช ื้อ +  (2 x90 .96x3 ) +  [2x90 .96x (3+1 )J +  [2 x90 .9 6 x (3+1+ 1 )J [2 x 9 0 .9 6 x (3 + 1 +1 +1 )]

=  10 ,712 .52 =  15 ,485 .88 =  20 ,259 .24 =  24 ,868 .62

รวมท่ีงสิน
44,970,278.55**

30,363,879.92** 29,597,683.12** 26,603,435.58** 27,938,380.21**
กรณ ีอาสาฯหญ ิงตรวจครรภ ์ U rine (26,473,629.92) (23,971,783.12) (19,241,885.58) (18,841,180.21)

หมายIห! :ๆ ตัวเอียง แลดงถึงต้นทุนค่าใช้จ่ายท่ีเพ่ิมขนจากการสกรีนอาสาสมัคร และบางกรณีเป็นต้นทุนท่ีเกิดขนกรณีเกิดการติดเชือในอาสาสมัครระหว่างทำการคืกษา
** แบ่งเป็นสองกรณี คือ กรณีท่ีอาสาสมัครท่ีติดเช้ือได้รับยาต้านเอดสัทุกราย และ ท่ีขีดเสันใต้ คือ กรณีท่ีไต้รับเฉพาะในรายท่ีเป็น Rapid Progressor (5%) 
*** ได้จากการสัมภาษณ์ผู้วิจัยและผู้เช่ียวชาญ **** ข้อมูลต้นทุนภายนอก มาจากข้อสมมติต้นทุนภายนอกอาสาสมัครในตารางท่ี 4.3
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4 . 5  ส ร ุป ผ ล ก า ร ว ิเ ค ร า ะ ห ์ต ้น ท ุน ข อ ง ก า ร พ ัฒ น า ว ัค ร ั๊! ,น เ อ ด ส ์

จากตารางที่ 4.21 การวิเคราะห์ต้นทุนของการพัฒนาวัคซีนเอดส์ในแต่ละข้ันตอนของการ 
พัฒนา มีผลการประมาณการต้นทุน ดังน้ี

ต้นทุนของการทดลองใน ห้องปฏิบ้ติการ (Preclinical study) มีต้นทุนภายในรวมทัง
ส้ินต้ังแต่ 62,918,000 ถึง 67,868,000 บาท ข้ึนอยู่กับการกำหนดงบประมาณ ส่วนท่ีเป็นต้นทุนท่ี 
ไม่เกี่ยวกับทางการแพทย์ ฟน ค่าน้ํา ค่าไฟ ค่าโทรศัพท์ และค่าวัสดุอุปกรณ์ในการวิจัย ไม่ทำการ 
วิเคราะห์เพราะไม่มีข้อมูล อน่ึงในระยะของการทดลองน้ีไม่มีต้นทุนภายนอกเพราะไม่มีเร่ืองของ
อาลาสมัครเข้ามาเก่ียวข้อง โดยต้นทุนภายใน (จากตารางท่ี 4.4 หน้า 93) แบ่งออกเป็น

- ต้นทุนในส่วนของแรงงานรวมท้ังส้ิน 39,168,000 บาท
- ต้นทุนปฏิมัติการรวมท้ังส้ิน 23,750,000 ถึง 28,700,000 บาท

ต้นทุนในการพัฒนาวัค‘แนเอดส์ทดลองในคนระยะที่หน่ึง ในส่วนของต้นทุนภายในท่ี
เกิดกับตัวผู้วิจัยน้ันคิดเป็นต้น'ทุนรวม 1,389,625 ถึง 1,391,225 บาท ข้ึนอยู่กับการกำหนดว่า 
อาสาสมัครหญิงได้รับการตรวจครรภ์แบบ เซรุ่ม หรือแบบยูรีนโดยแบ่งเป็น (ตารางท่ี 4.6 หน้า 101)

- ต้นทุนในส่วนของแรงงานรวมท้ังส้ิน 147,000 บาท
- ต้นทุนปฏิบัติการรวมท้ังส้ิน 1,242,625 ถึง 1,244,225 บาท
ต้นทุนรวมภายนอกของการคิกษาท่ีเกิดข้ึนกับอาลาสมัครผู้มารับการตรวจ ตลอดระยะ

เวลาการทดลองรวม 23,726 บาท
รวมแล้ว การพัฒนาวัคซีนเอดส์ทดลองในคนระยะท่ีหน่ึง มีต้นทุนรวมท้ังส้ิน 1,413,351 

ถึง 1,414,951 บาท

ต้นทุนในการพัฒนาวัคซิรนเอดส์ทดลองในคนระยะที่สอง ในส่วนของต้นทุ‘นภายในท่ี
เกิดกับตัวผู้วิจัยน้ัน คิดเป็นต้นทุนรวมท้ังส้ิน 7,806,990 ถึง 7,808,990บาท ข้ึนอยู่กับการกำหนดว่า 
อาสาสมัครหญิงได้รับการตรวจครรภ์ แบบ เซรุ่ม หรือแบบยูรืน โดยแบ่งเป็น(ตารางท่ี 4.8 หน้า 110)

- ต้นทุนในส่วนของแรงงานรวมท้ังล้ิน 3,900,000 บาท
- ต้นทุนปฏิบัติการรวมท้ังส้ิน 3,906,990 ถึง 3,908,990 บาท
ต้นทุนรวมภายนอกของการคิกษาท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัครผู้มารับการตรวจ ตลอดระยะ

เวลาการทดลองรวม 78,831บาท
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รวมแล้ว การพัฒนาวัคซีนเอดล้ทดลองในคนระยะท่ีสอง มีต้นทุนรวมท้ังส้ิน 7,885,821 
ถึง 7,887,821 บาท

ต้นทุนของกลุ่มตัวอย่างประชากรสืกษา ในส่วนของต้นทุนภายในท่ีเกิดกับตัวผู้วิจัยน้ัน 
คิดเป็นต้นทุนรวม 87,047,721 ถึง 330,397,821 บาท ท้ังน้ีข้ึนอยู่กับร้อยละของการได้รับยาต้าน 
เอดส์ของกลุ่มอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือระหว่างการคืกษา โดยมูลค่าต้นทุนเท่ากับ 87,047,721 
บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครได้รับยาต้านเอดล้เฉพาะในกลุ่มท่ีมีการดำเนินโรครวดเร็ว (Rapid 
Progressor) ซึ่งจะมีประมาณร้อยละ 5 (ค่าประมาณการกลุ่มการดำเนินโรคแบบรวดเร็วในประชา 
กร) และมูลค่าต้นทุนเท่ากับ 330,397,821 บาท หากอาสาสมัครทุกรายได้รับยาต้านเอดล้ต้ังแต่ใน 
ระยะแรกเร่ิมท่ีมีการติดเช้ือ โดยแยกต้นทุนภายในออกเป็นส่วนของต้นทุนแรงงานและต้นทุนอ่ืน  ๆ
ดังน้ีคือ (ตารางที่4.12 หน้า123)

- ต้นทุนในส่วนของแรงงานรวมท้ังส้ิน 10,560,000 บาท
- ต้นทุนอ่ืน  ๆรวมท้ังส้ิน 76,487,721 ถึง 319,837,821 บาท
ต้นทุนรวมภายนอกของการคืกษาท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัครผู้มารับการตรวจ ตลอดระยะ

เวลาการทดลองรวม 1,492,703บาท
รวมแล้วการพัฒนาวัคซีนเอดส์ทดลองในขั้นของการคืกษากลุ่มตัวอย่างประชากรสำหรับ 

การพัฒนาวัคซีนในระยะท่ีสาม มีต้นทุนรวมทั้งสิ้น88,540,424ถึง 331,890,524 บาท

ต้นทุนในการพัฒนาวัค?น เอ ด ส ์ท ด ล อ งในคนระยะที่สาม ในส่วนของต้นทุนภายในท่ี
เกิดกับตัวผู้วิจัยน้ัน ข้ึนอยู่กับการกำหนดดังกรณีต่อไปน้ี คือ

1. กำหนดให้วัคซีนมีประสิทธิภาพเท่ากับ 30 หรือ 50 หรือ 70 เปอร์เซ็นต์
2. กำหนดให้อาสาสมัครหญิง ได้รับการตรวจการต้ังครรภ์วิธียู่ร็นหรือเซรุ่ม
3. กำหนดให้อาสาสมัครผู้เกิดติดเช้ือระหว่างการทดลองได้รับยาต้านเอดส์อย่างไร
กรณีท่ีหน่ึง กำหนดให้วัคซีนมีประสิทธิภาพ 30 เปอร์เซ็นต์
มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 132,5511,641 บาทหากกำหนดให้อาสาสมัครได้รับยาเฉพาะ 

ในกลุ่มท่ีมีการดำเนินโรครวดเร็ว (Rapid Progressor) ซึ่งจะมีประมาณร้อยละ 5 (ค่าประมาณ 
การกลุ่มการดำเนินโรคแบบรวดเร็วในประชากร) และอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ัง
ครรภ์ด้วยวิธียู่รืน

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 132,695,241 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครได้รับยาเฉพาะ 
ในกลุ่มท่ีมีการดำเนินโรครวดเร็ว (Rapid Progressor) ซ่ึงจะมีประมาณร้อยละ 5 (ค่าประมาณ
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การกลุ่มการดำเนินโรคแบบรวดเร็วในประซากร)และอาสาสมัครหญิงรับการทดสอบการตั้งครรภ์ 
ด้วยวิธีเซรุ่ม

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 182,298,745 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครทุกรายได้รับยา 
ต้านเอดส์’ ต้ังแต่ในระยะแรกท่ีเกิดการติดเช้ือ และอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ังครรภ์ 
ด้วยวิธียูรีน

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 182,442,345 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครทุกรายได้รับยา 
ต้านเอดสํ’ ต้ังแต่ในระยะแรกท่ีเกิดการติดเช้ือ ส่วนอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ังครรภ์ 
ด้วยวิธีเซรุ่ม

หากทำการแยกต้นทุนแรงงานออกมาให้เห็นซัดเจน จะเห็นว่า (ตารางท่ี 4,18 หน้า 139)
- ต้นทุนในส่วนของแรงงานรวมท้ังส้ินเท่ากับ 14,731,120บาท
- ต้นทุนปฏิบัติการรวม 117,820,521(5% Urine) ถึง 167,711,225(100% Serum) บาท
ต้นทุนภายนอกของการสืกษาท่ีเกิดช้ืนกับอาสาสมัครผู้มารับการตรวจ ตลอดระยะเวลา

การทดลองรวม 4,102,334 บาท
กรณีท่ีสอง กำหนดให้วัคซีนมีประสิทธิภาพ 50 เปอร์เซ็นต์
มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 125,435,163 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครได้รับยาเฉพาะ 

ในกลุ่มท่ีมีการดำเนินโรครวดเร็ว (Rapid Progressor) ซึ่งจะมีประมาณร้อยละ 5 (ค่าประมาณ 
การกลุ่มการดำเนินโรคแบบรวดเร็วในประชากร) และอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ัง
ครรภ์ด้วย'วิธียูรีน

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 125,578,923 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครได้รับยาเฉพาะ 
ในกลุ่มท่ีมีการดำเนินโรครวดเร็ว (Rapid Progressor) ซึ่งจะมีประมาณร้อยละ 5 (ค่าประมาณ 
การกลุ่มการดำเนินโรคแบบรวดเร็วในประชากร)และอาสาสมัครหญิงรับการทดสอบการต้ังครรภ์ 
ด้วยวิธีเซรุ่ม

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 168,706,763 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครทุกรายได้รับยา 
ต้านเอดส์' ต้ังแต่ในระยะแรกท่ีเกิดการติดเช้ือ และอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ังครรภ์ 
ด้วยวิธียูรีน

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 168,850,523 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครทุกรายได้รับยา 
ต้านเอดส์’ ต้ังแต่ในระยะแรกท่ีเกิดการติดเช้ือ ส่วนอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ังครรภ์
ด้วยวิธีเซรุ่ม
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หากทำการแยกต้นทุนแรงงานออกมาให้เห็นซัดเจน จะเห็นว่า (ตารางท่ี 4.19 หน้า 141)
- ต้นทุนในส่วนของแรงงานรวมท้ังส้ินเท่ากับ 14,731,120บาท
- ต้นทุนปฏิมัติการรวม 110,704,043(5% Urine) ถึง 154,119,403(100% Serum) บาท
ต้นทุนภายนอกของการสืกษาท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัครผู้มารับการตรวจ ตลอดระยะเวลา

การทดลองรวม 4,107,745 บาท
กรณีท่ีสาม กำหนดให้วัคซีนมีประสิทธิภาพ 70 เปอร์เซ็นต์
มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 128,894,039 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครได้รับยาเฉพาะ 

ในกลุ่มท่ีมีการดำเนินโรครวดเร็ว (Rapid Progressor) ซ่ึงจะมีประมาณร้อยละ 5 (ค่าประมาณ 
การกลุ่มการดำเนินโรคแบบรวดเร็วในประชากร) และอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ัง
ครรภ์ด้วยวิธียูรีน

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 129,050,919 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครได้รับยาเฉพาะ 
ในกลุ่มท่ีมีการดำเนินโรครวดเร็ว (Rapid Progressor) ซ่ึงจะมีประมาณร้อยละ 5 (ค่าประมาณ 
การกลุ่มการดำเนินโรคแบบรวดเร็วในประชากร)และอาสาสมัครหญิงรับการทดสอบการต้ังครรภ์ 
ด้วยวิธีเซรุ่ม

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 154,868,939 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครทุกรายได้รับยา 
ต้านเอดส์ ต้ังแต่ในระยะแรกท่ีเกิดการติดเช้ือ และอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ังครรภ์ 
ด้วยวิธียูรน

มูลค่าต้นทุนภายในเท่ากับ 155,025,819 บาท หากกำหนดให้อาสาสมัครทุกรายได้รับยา 
ต้านเอดส์ ต้ังแต่ในระยะแรกท่ีเกิดการติดเช้ือ ส่วนอาสาสมัครหญิงได้รับการทดสอบการต้ังครรภ์ 
ด้วยวิธีเซรุ่ม

หากทำการแยกต้นทุนแรงงานออกมาให้เห็นซัดเจน จะเห็นว่า (ตารางท่ี4.20 หน้า 143)
- ต้นทุนในส่วนของแรงงานรวมท้ังส้ินเท่ากับ 14,731,120บาท
- ต้นทุนปฏิปติการรวม 114,162,919(5% Urine) ถึง 140,294,699(100% Serum) บาท 
ต้นทุนภายนอกของการสืกษาท่ีเกิดข้ึนกับอาสาสมัครผู้มารับการตรวจ • ตลอดระยะเวลา

การทดลองรวม 4,604,718 บาท
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รวมแล้ว การพัฒนาวัคซีนเอดล้ทดลองในคนระยะท่ีสาม มีต้นทุนในแต่ละกรณีดังนี 
ในกรณีท่ีหน่ึง มตี้นทุนรวมท้ังส้ิน.136,653,976 ถึง 186,544,680 บาท 
ในกรณีท่ีสอง มีต้นทุนรวมท้ังส้ิน 129,542,909 ถึง 172,958,269 บาท 
ในกรณีท่ีสาม มตี้นทุนรวมท้ังสิ้น 133,498,638 ถึง 159,630,538 บาท

จากตารางท่ี 4.18 4.19 4.20 เห็นได้ว่า เม่ือเปรียบเทียบระหว่างการประมาณต้นทุนรวม 
ของกรณีท่ีวัคซีนมีประสิทธิภาพต่างกันสามกรณีน้ี ต้นทุนการพัฒนาวัคซีนในของท้ังสามกรณีจะมี 
ต้นทุนในปีแรกใกล้เคียงกัน ส่วนในปี พ.ศ. 2548 น้ันต้นทุนของวัคซีนในกรณีท่ีมีประสิทธิภาพสูง 
70 เปอร์เซ็นต์จะเพ่ิมสูงกว่ากรณีอ่ืน เพราะมีการเปล่ียนให้อาสาสมัครผู้รับ Placebo เปล่ียนมารับ 
วัคซีนทดลองและทำการคีกษาต่อจนจบ แต่ภาระต้นทุนในการรักษาอาสาสมัครท่ีเกิดการติดเช้ือ 
ของวัคซีนในกรณีท่ีสามน้ีจะลดลงอย่างมากในปีต่อๆ มาเพราะตัววัคซีนเองมีประสิทธิภาพในการ 
ป้องกันสูง และมีการฉีดในอาสาสมัครทุกราย ผิดกับกรณีท่ีหน่ึงและสองท่ีมีมูลค่าต้นทุนในปี พ.ศ. 
2549-2552 สูงกว่าอย่างเห็นได้ชัด เน่ืองจากผู้วิจัยจะมีต้นทุนในการรับรักษาอาสาสมัครท่ีเกิดการ 
ติดเช้ือระหว่างการทดลองสูงข้ึน

โดยรวมแล้ว ต้นทุนของการพัฒนาวัคซีนเอดส์’ต้ังแต่ระยะแรกของการพัฒนา คือการ
ทดลองในห้องปฏิบัติการจนจบการพัฒนาวัคซีนโดยการทดลองในคนระยะท่ีสาม มีต้นทุนต้ังแต่
290,300,505 ถึง 595,605,976 บาท ท้ังน้ีข้ึนกับข้อกำหนดในการทดลอง

อย่างไรก็ดี ต้นทุนของการพัฒนาวัคซีนป้องกันเอดล้ท่ีได้ทำการประมาณน้ียังเป็นต้นทุน
ปฏิบัติการ (Operating Cost) ข้ันต่ํา และเป็นเพียงบางส่วนของต้นทุนท่ีสามารถคำนวณได้เท่าน้ัน 
และท่ีสำคัญยังเป็นต้นทุนท่ีนับเฉพาะการพัฒนาวัคซีนแต่ละระยะในประเทศไทย โดยกำหนดให้ 
ทำการทดลองแต่ละระยะเพียงครั้งเดียว และในกลุ่มเป๋าหมายเดียว แต่ในความเป็นจริงแล้ว การ 
พัฒนาวัคซีนเอดส์'หลายตัวท่ีผ่านมา ต้องมีการทำการทดลองในแต่ละระยะหลายคร้ัง ในกลุ่ม 
ประซากรเป้าหมายหลายกลุ่ม เพ่ือให้เกิดความแน่ใจในประสิทธิภาพ เพ่ือปรับขนาดของการใช้ 
วัคซีนท่ีเหมาะลม และเพ่ือคีกษาความปลอดภัยและผลข้างเคียงของวัคซีน ตังน้ัน ต้นทุนท่ีเกิดข้ึน 
จริงของการพัฒนาวัคซีนเอดส์จะสูงกว่าน้ีมากเป็นเท่าตัวหรือหลายเท่าก็ได้ ข้ึนอยู่กับการทำการ 
ทดลองตามความเห็นของผู้วิจัย และตามความเหมาะสม



ตารางที่ 4.21 ต้นทุนในการพัฒนาวัคซีนเอดส์’ทดลองชนิดป้องกัน ในแต่ละระยะคิดเป็นรายปี

ป ีพ .ศ . 2540 2541 2542 2543 2544 2545 2546 2547-
2551

รวมต ันท ุนของ  
แต ่ละระยะ

การพ ัฒนาวัค'ส ิน  
ทด ลองในห ้อง  

ปฏบ ้ตการ

7,558,000
(8,108,000)*

14,416,000
(15,516,000)*

14,416,000
(15,516,000)*

14,416,000
(15,516,000)*

12,112,000
(13,212,000)*

- - - 62,918,000
(67,868,000)*

การพ ัฒนาวัค'ส ิน  
ทดลองในคน ระยะ 
ที่ l(P hase lS tudy)

- - - - 677,578
(678,778)

735,773
(736,173)

- - 1,413,351
(1,414,951)

การพ ัฒ นาว ัค?น  
ทดลองในคน ระยะ 
ท่ี 2(Phase II s tudy)

- - - - - 3,585,929
(3,587,129)

4,299,892
(4,300,692)

- 7,885,821
(7,887,821)

การเตร ียมกล ุ่มต ัว  
อย ่างประชากร  

คิกษา
- - - 43,047,523** 

M3.002.823)
93,251,762**
(25.980.362)

96,302,487**
(24.662.037)

99,288,752**
(24.895.202)

- 331,890,524**
(88.540.424)

ตันทุนรวมรายป ี 7,558,000 14,416,000 14,416,000 57,463,523 106,041,340 100,624,189 103,588,644 (ต่อ) 404,107,696
หมายเห?] : ส$ปจากตารางท ี่ 4 .4  4 .6  4 .8  4 .12  4 .18  4 .19  และ 4 .20

( )* ต ัวIลขของการพ ัฒนาในห ้องปฎ ิบ ้ตการโดยประมาณแบบเหมาจ ่าย

( ) ม ูลค ่าของการทดลอง โดยทำการตรวจลอบการต ั้งครรภ ์ในอาสาสม ัครหญ ิงด ้วย Serum  Testing

t_ )  ม ูลค ่าของการทดลอง โดยกำหนดให ้เฉพาะอาสาสม ัครท ี่มการดำเน ินโรครวดเร ็ว (R ap id  P rog resse r (5 % )) ท ี่ได ้ร ับยาด ้านเอดส ์' 

** คือ กำหนดให ้อาสาสม ัครท ุกรายท ี่เก ิดการต ิดเช ื้อระหว ่างการค ืกษา ได ้ร ับยาด ้านเอดส ์ต ั้งแต ่เร ิ่มต ิดเช ื้อ
ไม่รวม Phase III

en๐



ตารางที่ 4.21 (ต่อ) ต้นทุนรวมในการพัฒนาวัคซีนเอดส์'ทดลองชนิดป้องกันในแต่ละระยะคิดเป็นรายปี (สรุปจากบทที่ 4)
ปีพ.ศ. 2540 -2546 2547 2548 2549 2550 2551 ต้นทุนรวม

การพัฒนาวัคริ!นทดลองในคน ระยะที่สาม (Phase III Study)
กรณีท่ี 1 ARV 100% (Urine) - 45,040,379 28,501,735 35,220,874 35,403,449 42,234,643 186,401,080

ARV 100% (Serum) - 45,110,379 28,521,095 35,239,594 35,421,529 42,252,083 186,544,680

ARV 5% (Urine) - 45,040,379* 23,414,485* 25,225,924* 20,010,245* 22,962,943* 136,653,976*

ARV 5% (Serum) - 45,110,379 23,433,845 25,244,644 20,028,325 22,980,383 136,797,576

กรณีท่ี 2 ARV 100% (Urine) - 45,037,579 27,483,415 33,186,963 32,792,685 34,313,867 172,814,509

ARV 100% (Serum) - 45,107,579 27,502,775 33,205,683 32,810,765 34,331,467 172,958,269

ARV 5% (Urine) - 45,037,579 22,994,665 24,389,013 19,805,185 17,316,467 129,542,909

ARV 5% (Serum) - 45,107,579 23,014,025 24,407,733 19,823,265 17,334,067 129,686,669

กรณีท่ี 3 ARV 100% (Urine) - 44,970,279 30,363,880 29,597,683 26,603,436 27,938,380 159,473,658

ARV 100% (Serum) - 45,040,279 30,393,160 29,617,043 26,622,636 27,957,420 159,630,538

ARV 5% (Urine) - 44,970,279 26,473,630 23,971,783 19,241,886 18,841,180 133,498,758

ARV 5% (Serum) - 45,040,279 -26,502,910 23,991,143 19,261,086 18,860,220 133,655,638

ต้นทุนรวม รายปี 400 ,1 07 ,6 96 45 ,040 ,379 * 2 3 ,4 1 4 ,4 8 5 * 25 ,22 5 ,92 4 * 20 ,010 ,245 * 2 2 ,9 6 2 ,9 4 3 * 5 4 0 ,7 6 1 ,6 7 2 *

หมายmg] : AR V  ในท ี่น ิ คือ ยาต ้าน เอดส ์ ส ูตร 2 ตัว (AZT  +  d d l)  ในแต ่ละกรณ ีจะกำหนดการได ้ร ันยาด ้านเอดส ิในอาสาสม ัครท ี่ต ิดเชอระหว่างการทดลอง 2 แบบ แบบที่หน ึ่ง ค ือให ้ I V
อาสาสม ัครท ุกรายท ี่เก ิดการต ิดเช ื้อได ้ร ับยาด ้านเอดส ์ท ันท ี (100% ) และแบบที่สอง ค ือให ้ยาด ้านเอดส ์เฉพาะอาสาสม ัครท ี่ม ีการดำเน ินโรครวดเร ็วและว ิน ิจฉ ัยว ่าควรให ้ ( 5% )  

กรณ ีท ี่ 1 ( ) ม ูลค ่าของการทดลอง โดยกำหนดให ้ว ัคช ีนทดลองมประส ิทธ ิภาพ (E fficacy ) 30%

กรณ ีท ี่ 2  ( ) ม ูลค ่าของการทดลอง โดยกำหนดให ้ว ัคซ ีนทดลองม ีประส ิทธ ิภาพ (E ffic a c y ) 50%

กรณีที' 3 ( ) ม ูลค ่าของการทดลอง โดยกำหนดให ้ว ัคซ ีนทดลองม ีประส ิทธ ิภาพ (E fficacy ) 70%

* คือ ด ้นท ุนรวมรายป ี และด ้นท ุนรวมทุกระยะ ของกรณ ีท ี่ กำหนดให ้ว ัคซ ีนทดลองม ีประส ิทธ ิภาพ 30 %  และอาสาสม ัครท ี่ต ิดเช ื้อเฉพาะกล ุ่มท ี่ม ีการดำเน ินโรครวดเร ็ว  

(ประมาณ  5%  ของท ั้งหมด) ได ้ร ับยาด ้านเอดส ์ส ูตร 2 ตัว และอาสาสม ัครหญ ิงได ้ร ับการตรวจครรภ ์ด ้วยว ิธ ิย ู่ร ีน  (U rine  T es tin g )

ต ้นท ุน รวมท ุกระยะ
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