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วาระการประชุม 
1. ชี้แจงวัตถปุระสงคของการประชุมและที่มาของหัวของานวิจัย 
2. นําเสนอโครงรางงานวิจัย 
3. ตรวจสอบความถูกตองของแบบจําลองและตวัแปรทีใ่ชในแบบจําลอง 
4. แผนการทํางานและความรวมมือในงานวิจัย 

เน่ืองดวยสํานักงานพัฒนานโยบายสุขภาพระหวางประเทศ (IHPP) และโครงการประเมินเทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ (HITAP) ไดรับมอบหมายจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติใหดําเนิน
โครงการศึกษาเพ่ือพัฒนาชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบหลักประกนัสุขภาพถวนหนา โดยมีกระบวนการ
เสนอหัวขอปญหาสุขภาพและเทคโนโลยีดานสุขภาพเขาสูกระบวนการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนจากผูที่มี
สวนเกี่ยวของ ซ่ึงหัวขอปญหาสุขภาพเรื่อง “การใหบรกิารตรวจคัดกรองยีน HLA-B*1502 เพ่ือหลีกเลี่ยง
การเกิดผ่ืนแพยาชนิดกลุมอาการ Steven-Johnson Syndrome/ Toxic Epidermal Necrolysis 
(SJS/TEN) จากยา carbamazepine หรือ phenytoin” ไดรับการคัดเลือกเพ่ือจัดทําขอมูลเพ่ือการพัฒนา
ชุดสิทธิประโยชนภายใตระบบหลักประกนัสุขภาพถวนหนา โดยมีคําถามงานวิจัยคือ การใหบริการตรวจ
คัดกรองยีน HLA-B*1502 เพ่ือหลีกเลี่ยงการเกิดผ่ืนแพยาชนิดกลุมอาการ Steven-Johnson 
Syndrome/ Toxic Epidermal Necrolysis (SJS/TEN) จากการรับประทานยา carbamazepine หรือ 
phenytoin ในผูปวยโรคลมชัก (Epilepsy) และจากการรับประทานยา carbamazepine ในผูปวยที่มี
อาการปวดที่เกิดจากความผิดปกติของเสนประสาท (neuropathic pain), โรคไบโพลาร (Bipolar) และ
โรคจิตเภท (Schizophrenia) มีความคุมคาหรือไม ในการนี้ HITAP จึงไดจัดประชุมเพ่ือขอขอเสนอแนะ
จากผูเชี่ยวชาญในประเด็นตางๆดังตอไปน้ี 
1) วัตถปุระสงคและคําถามงานวิจัยมีความครอบคลุม เพียงพอตอการนําไปใชผลักดันนโยบายหรือไม 



2) ความถูกตองของแบบจําลอง ตัวแปรที่ใชในแบบจําลอง ตลอดจนขอมูลอ่ืนๆที่เก่ียวของ 
3) ความรวมมือในงานวิจัย 
ภายหลังการชี้แจงที่มาของหัวของานวิจัยและวตัถปุระสงคของการประชุม นักวิจัยหลักไดนําเสนอโครง
รางงานวิจัย โดยมีประเด็นอภิปรายและขอเสนอแนะจากที่ประชุม ดังน้ี 

ประเด็นอภิปรายและขอเสนอแนะ 
สถานการณปจจุบันที่เก่ียวของกับหัวขอวิจัย 

o ในปจจุบันมีการศึกษาที่บงชี้ถึงความสัมพันธระหวางลักษณะทางพันธุกรรมของยีนในกลุม HLA 
ชนิด HLA-B*1502 กับการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN จากยา carbamazepine ใน
ประชากรไทย สําหรับยา phenytoin น้ันยังไมพบการศึกษาถึงความสัมพันธที่แนชัด การมีนโยบาย
ใหบริการตรวจคัดกรอง HLA-B*1502 กอนการไดรับยา phenytoin จึงอาจไมเกิดประโยชน ซํ้ายังทําให
ผูปวยไดรับยาชากวาที่ควร ซ่ึงอาจสงผลกระทบตอการรักษา ดังน้ันที่ประชุมมีขอเสนอแนะใหทบทวน
วรรณกรรมเพิ่มเติมเก่ียวกับความสัมพันธระหวาง HLA-B*1502 กับการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุม
อาการ SJS/TEN จากยา phenytoin หรืออาจดําเนินการศึกษาความคุมคาของการตรวจคัดกรองเฉพาะ
ในผูปวยที่ไดรับยา carbamazepine กอน 

o จากขอมูลของสถาบันโรคผิวหนังพบวา รอยละ 50 ของผูปวยที่ไดรับการวินิจฉัยวาเปนผื่นแพ
ยาชนิดกลุมอาการ SJS/TEN และถูกสงตอมารับการรักษาที่สถาบันโรคผิวหนังน้ัน ไดรับการวินิจฉัยผิด 
ดังน้ัน อาจสงผลตอความถูกตองของขอมูลตนทุนที่เกิดจากการวินิจฉัยและการรักษา ตลอดจนขอมูลผล
ผลกระทบที่เกิดขึ้นกับผูปวย 

o ควรประเมินสถานการณปจจุบันของประเทศไทยในประเด็นเรื่อง ความชุกและอุบัติการณการ
เกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN และความสัมพันธระหวางลักษณะทางพันธุกรรมของยีน
ในกลุม HLA ชนิด HLA-B*1502 กับการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN จากยา 
carbamazepine และ phenytoin ตลอดจนปริมาณการใชยา carbamazepine และ phenytoin เพ่ือ
กําหนดขอบเขตของงานวิจัยและประเมินวาการศึกษาดานความคุมคาของการตรวจคัดกรองนั้นมีความ
จําเปนหรือไม 

o ฐานขอมูลของประเทศไทยในปจจุบันมีเพียงขอมูลจํานวนผูปวยที่เกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุม
อาการ SJS/TEN จากยา carbamazepine เทาน้ัน ยังขาดขอมูลในสวนของจํานวนผูปวยที่รับประทาน
ยา carbamazepine ทั้งหมด ซ่ึงอาจประมาณการณไดจากขอมูลปริมาณการผลิตหรือนําเขายา 
carbamazepine และจํานวนผูปวยใหมที่ไดรับยา carbamazepine ในแตละปจากโรงพยาบาลตางๆ แต
ขอมูลที่ไดน้ีอาจต่ํากวาความเปนจริง เน่ืองจากผูปวยอาจไปรับยาจากแหลงอ่ืนๆนอกเหนือจาก
โรงพยาบาล เชน รานขายยา คลินิกแพทยหรือทันตแพทย เปนตน 

o การใหบริการตรวจคัดกรอง HLA-B*1502 ในปจจุบัน มีทั้งการใชชุดทดสอบที่นําเขาจาก
ตางประเทศ และชุดทดสอบที่ผลิตใชเองภายในสถานบริการบางแหง (in-house test kit) หากในอนาคต
มีการขยายสิทธิประโยชนในการใหบริการตรวจคัดกรองน้ี อาจตองพิจารณาเรื่องการจดสิทธิบัตร  



แบบจําลองและตวัแปรที่ใชในแบบจําลอง 
o ในแบบจําลอง decision tree ในกรณีที่ผูปวยรับประทานยา carbamazepine หรือ phenytoin 

เดิมมีโอกาสเกิดเหตุการณได 2 แบบ คือ 1) ผูปวยไมเกิดผ่ืนแพยา และ 2) ผูปวยเกิดผ่ืนแพยารุนแรง
ชนิดกลุมอาการ SJS/TEN ผูเชี่ยวชาญไดใหขอเสนอแนะวาควรเพ่ิมโอกาสในการเกิดเหตุการณแพยา
ชนิดอ่ืนๆที่สงผลใหผูปวยตองหยุดรับประทานยานอกเหนือจาก SJS/TEN ดวย ตัวอยางอาการที่พบ
บอยไดแก maculopapular rash และ systemic side effects เน่ืองจากหากมีอุบัติการณของการแพยา
ชนิดอ่ืนๆนอกเหนือจาก SJS/TEN สูง จะมีความเปนไปไดที่นโยบายการใหบริการตรวจคัดกรอง HLA-
B*1502 อาจไมมีความคุมคา เพราะหากผูปวยเกิดอาการแพยาชนิดอ่ืนๆ ก็สงผลใหตองเปลี่ยนไปใชยา
ทางเลือกอ่ืนเชนเดียวกับสถานการณที่ผูปวยไดรับการตรวจคัดกรอง HLA-B*1502 และไดผลเปนบวก  

o การพิจารณายาทางเลือกที่ใชแทน carbamazepine หรือ phenytoin แบงตามขอบงใชของยา 
ดังน้ี 

I. โรคลมชัก 
กรณีใชเปนยา monotherapy ในการรักษาโรคลมชักชนิด Generalized tonic clonic และ Partial ที่
ประชุมเสนอวา หากผูปวยเกิดการแพยา carbamazepine และจําเปนตองเปลี่ยนยา ยาตัวอ่ืนๆในกลุม
ยาหลักไดแก phenytoin, lamotrigine, phenobarbital และ oxcarbazepine ควรหลีกเลี่ยงการใชดวย
เชนกัน เน่ืองจากพบความสัมพันธในการเกิดแพยาขามกันสูง (cross reactivity) ในทางปฏิบัติแพทยจะ
เลือกใช sodium valproate เปนยาทางเลือกลําดับแรก เนื่องจากเปนยาที่มีประสิทธิภาพดี และออกฤทธิ์
กวาง (broad spectrum) หากผูปวยยังเกิดอาการแพหรือไมตอบสนองจะเปลี่ยนเปนยาในกลุมยารอง
ไดแก topiramate และ levetiracetam โดยยา topiramate จะมีราคาต่ํากวา levetiracetam เม่ือ
เปรียบเทียบในขนาดยาต่ําสุดที่ใชในการรักษา 

II. อาการปวดที่เกิดจากความผิดปกติของเสนประสาท (neuropathic pain) 
ในทางปฏิบัติหากแพทยกังวลเร่ืองการเกิดผ่ืนแพยาหรือกรณีที่ผูปวยตองไดรับการรักษาอยางทันทวงที 
แพทยจะเลือกใชยา gabapentin, pregabalin หรือ amitriptyline นอกจากน้ีที่ประชุมไดมีการอภิปรายวา
ในการรักษาอาการปวดที่เกิดจากความผิดปกติของเสนประสาทนั้น จะสามารถรอผลการตรวจคัดกรอง 
HLA-B*1502 กอนใหยาไดหรือไม เน่ืองจากระยะเวลาในการรักษาโรคคอนขางสั้น และผูปวยบางราย
อาจมีภาวะของโรคที่รุนแรง โดยมติที่ประชุมเห็นวา ในทางปฏิบัติสามารถรอผลตรวจซึ่งใชเวลาประมาณ 
3-7 วันกอนพิจารณาใหยาเพ่ือการรักษาได เน่ืองจากการใหยา carbamazepine ในชวงแรกนั้นยังไมให
ผลการรักษาในทันที เพราะตองเร่ิมบริหารยาจากขนาดต่ําในครั้งแรกกอนแลวจึงคอยๆปรับเพ่ิมขนาดยา
ในครั้งตอไป (titrate dose) 

III. โรคไบโพลาร (Bipolar disorder) และ โรคจิตเภท (Schizophrenia) 
ปจจุบันมียาทางเลือกที่ใชในการรักษาโรคไบโพลารและโรคจิตเภทจํานวนมาก carbamazepine ไมได
เปนยาลําดับแรกๆที่แพทยเลือกใช ในกรณีที่ผูปวยจําเปนตองไดรับยาคงสภาพอารมณ (mood 
stabilizers) โดยปกติแพทยจะเลือกใชยา sodium valproate หรือ lithium เน่ืองจากมีประสิทธิภาพมาก
ที่สุด แมวาการใชยา lithium จะกอใหเกิดผลขางเคียงหลายอยาง แตหากทราบวิธีบริหารจัดการยาที่



ถูกตอง ตลอดจนขอควรระวังในการใชยาก็จะไมเกิดปญหา อยางไรก็ตาม กรณีผูปวยเด็กและวัยรุนที่
เปนโรคออทิสติก (Autistic Disorder) ซ่ึงอาจมีหรือไมมีภาวะไบโพลารรวมดวย หากผูปวยแพยา 
sodium valproate แพทยอาจพิจารณาใหยา carbamazepine แทน เน่ืองจากมีความเส่ียงในการสั่งใช
ยา lithium ในเด็กที่อายุต่ํากวา 13 ป แตเน่ืองจากที่ประชุมเห็นวาผูปวยกลุมน้ีมีจํานวนไมมากนัก ดังน้ัน
อาจรอผลการประเมินความคุมคาของแบบจําลองหลักคือ โรคลมชักและ neuropathic pain กอน หาก
พบวาการใหบริการตรวจคัดกรอง HLA-B*1502 มีความคุมคาจริง ก็สามารถวิเคราะหแบบจําลองของ
การรักษาโรคออทิสติกในเด็กและวัยรุนเพ่ิมเติมได  

o การกําหนดคํานิยามของ Complications และ Sequelae อาจอางอิงจากแบบรายงานอาการไม
พึงประสงคของศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา 

o มีงานวิจัยของประเทศไทยที่รายงานขอมูลดานอุบัติการณการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุม
อาการ SJS/TEN จากยา carbamazepine โดยเปรียบเทียบจากจํานวนผูปวยที่รับประทานยา 
carbamazepine ทั้งหมด  

o คาความนาจะเปนของการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN ในผูปวยที่ไดรับการ
ตรวจคัดกรอง HLA-B*1502 และมีผลบวก (Probability of SJS/TEN occurred in HLA-B*1502 +ve 
patient) อางอิงมาจากงานวิจัยที่ไดรับการตีพิมพของ อ.วิจิตรา และ อ.กองเกียรติ ซ่ึงขอมูลที่ไดจาก 2 
แหลงนี้บางสวนมาจากผูปวยรายเดียวกัน ดังน้ัน ใหอางอิงจากแหลงเดียวที่มีจํานวนผูปวยในการศึกษา
เยอะกวา 

o คาอุบัติการณของ neuropathic pain มีความหลากหลาย เน่ืองจากเปนอาการที่เกิดไดจากหลาย
โรค จึงจําเปนตองกําหนดขอบเขตของโรคที่เปนสาเหตุใหชัดเจน โดยท่ีพบบอยมี 3 โรค ไดแก 1) 
trigeminal neuralgia 2) diabetic neuropathy และ 3) post-herpetic neuralgia 

o  อัตราตายจากการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิด SJS/TEN จากแหลงขอมูล 2 แหลง (วิทยาลัย
แพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชิรพยาบาล - ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ) 
มีความแตกตางกันมาก อาจเปนผลมาจาก 

- ความถูกตองของการวินิจฉัยภาวะแพยาดังที่ไดกลาวมาแลวขางตน  
- ความแตกตางของยาที่เปนสาเหตุในการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิด SJS/TEN ที่ทําการศึกษาจาก 

2 แหลงมีความแตกตางกัน อาจสงผลตอขอมูลอัตราการเสียชีวิตที่ได 
- ผูปวยบางรายอาจเสียชีวิตที่บานหลังยายออกจากโรงพยาบาล ทําใหไมไดรับรายงาน 
- จากขอมูลของศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพพบวา สัดสวนผูปวยที่ไม

สามารถติดตามผลไดคอนขางสูง จึงอาจสงผลใหขอมูลอัตราการตายที่ทางศูนยฯ ไดรับรายงาน
ต่ํากวาความเปนจริง 

- ในชวงตั้งแต พ.ศ. 2549 เปนตนมา มีนโยบายกระตุนใหโรงพยาบาลตางๆดําเนินมาตรการเพ่ือ
ปองกันการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิด SJS/TEN โดยกําหนดเปนตัวชี้วัดหนึ่งของโรงพยาบาลจึง
อาจสงผลใหอัตราตายหลังชวงเวลาดังกลาวลดลง 



o ราคาของชุดทดสอบ HLA-B*1502 หากพิจารณาในมุมมองของสังคมควรนําราคาตนทุนมาใชใน
การคํานวณ 

การเก็บขอมูลในการศึกษาตนทุนและคาอรรถประโยชน  
o ควรระบุวิธีการคํานวณขนาดกลุมตัวอยางในโครงรางงานวิจัย เพ่ือเพ่ิมความนาเชื่อถือในการนํา

ผลการวิจัยไปใชในเชิงนโยบาย 
o การคัดเลือกกลุมตัวอยางที่ใชในการศึกษาทั้งกลุมที่เคยแพยาและกลุมควบคุม มีประเด็นที่ควร

พิจารณาดังน้ี 
- เกณฑการคัดเขาที่กําหนดวาตองเปนผูปวยที่เคยไดรับการวินิจฉัยจากแพทยวาแพยาชนิดกลุม

อาการ SJS/TEN เน่ืองจากรับประทานยา carbamazepine หรือ phenytoin น้ัน ตองยอมรับวา
ขอมูลการวินิจฉัยผูปวยที่ได รับจากโรงพยาบาล เปนเพียงขอมูลการวิ นิจฉัยเบื้องตน 
(Presumptive Diagnosis) เทาน้ัน ไมใชการวินิจฉัยสุดทาย (Definite Diagnosis)  

- การเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN ในผูปวยบางราย อาจมีสาเหตุมาจากยา
ชนิดอ่ืนที่ผูปวยรับประทานในชวงเวลาเดียวกันกับยา carbamazepine  

- การเก็บขอมูลตนทุนเฉพาะที่เกิดในโรงพยาบาลที่ผูปวยเขารับการรักษาขณะเกิดผ่ืนแพยา
รุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN เพียงแหงเดียวอาจไมครบถวน เน่ืองจากผูปวยบางรายอาจ
ถูกสงตอมาจากโรงพยาบาลเอกชน หรือบางรายไดยายไปรับการรักษาตอที่โรงพยาบาลอ่ืน 

o แบบสอบถาม EQ-5D เปนเคร่ืองมือที่ไดรับการแนะนําในคูมือการประเมินเทคโนโลยีดาน
สุขภาพในประเทศไทยสําหรับใชในการเก็บขอมูลคาอรรถประโยชน เน่ืองจากมีสูตรที่ใชในการ
คํานวณคาอรรถประโยชนของประชากรไทยแลว นอกจากนี้ EQ-5D ยังใชไดกับผูปวยทุกกลุม
โรค ซ่ึงจะเปนประโยชนในการพิจาณาเปรียบเทียบเพ่ือตัดสินใจในเชิงนโยบายระหวางโรคตางๆ
ได 

o การวัดคุณภาพชีวิตผูปวย สามารถใชเคร่ืองมือประเมินคุณภาพชีวิตแบบเฉพาะโรค (disease- 
specific instrument) ได แตขอมูลดังกลาวไมสามารถแปลงเปนคาอรรถประโยชนสําหรับใช
ประเมินความคุมคาโดยวิธีการประเมินตนทุนอรรถประโยชนได  

การวิเคราะหขอมูล 
o ผลที่ไดจากการวิเคราะหโดยแบบจําลองทางเศรษฐศาสตรตองมีการตรวจสอบความถูกตอง 

โดยการเปรียบเทียบกับขอมูลในปจจุบันของประเทศไทย เชน อัตราตาย จํานวนผูปวยผื่นแพยา
ชนิดกลุมอาการ SJS/TEN เปนตน 

ขอสรุปที่ไดจากการประชุม 
o ทบทวนวรรณกรรมเพ่ิมเติมเก่ียวกับความสัมพันธระหวางลักษณะทางพันธุกรรมของยีนในกลุม 

HLA ชนิด HLA-B*1502 กับการเกิดผื่นแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN จากยา phenytoin 
o เพ่ิม event node ในแบบจําลอง decision tree ในกรณีที่ผูปวยรับประทานยา carbamazepine 

แลวมีโอกาสเกิดการแพยาชนิดอ่ืนๆนอกเหนือจาก SJS/TEN  



o ทําการวิเคราะหแบบจําลองหลัก 2 โรคที่เก่ียวของกับยีน HLA-B*1502 คือ โรคลมชักและ
อาการปวดที่เกิดจากความผิดปกติของเสนประสาท  

o การเก็บขอมูลคาอรรถประโยชนจะเก็บขอมูลของผูปวยที่เคยแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ 
SJS/TEN โดยมีสมมติฐานวา ไมมีความแตกตางกันของคาอรรถประโยชนในผูปวยที่เกิดการแพยา
รุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN ไมวาจะเกิดจากยาชนิดใดก็ตาม เพราะจุดประสงคคือ การวัดคุณภาพ
ชีวิตของผูปวยที่เกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN แตคัดผูปวยที่มีโรคหรือภาวะด้ังเดิม 
(underlying diseases) ที่อาจเปนสาเหตุของการเกิดผ่ืนแพยารุนแรงชนิดกลุมอาการ SJS/TEN เชน 
HIV หรือ วัณโรค ออกจากกลุมประชากรศึกษา 

o ศึกษาขอมูลเก่ียวกับการจดสิทธิบัตรของชุดทดสอบ HLA-B*1502 
 


