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โครงร่างการวิจัย 

การวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงยาในบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชียา จ(2)  

An analysis on access to National List of Essential Medicines category E(2) 

1. หลักการและเหตุผล 

การเข้าถึงยา (access to medicine) ถือเป็นกุญแจสําคัญท่ีบ่งบอกความสําเร็จของระบบสาธารณสุขในประเทศ
น้ันๆ จากรายงานของ World Health Organization (WHO) ในปี 2004 ช้ีให้เห็นตัวเลข 1 ใน 3 ของประชากรของโลกยังไม่
สามารถเข้าถึงยาท่ีมีความจําเป็นรวมถึงการรักษาท่ีเหมาะสม (1) สําหรับประเทศไทย คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติเห็นถึงความสําคัญของการเข้าถึงยาของประชนไทย โดยเฉพาะยาจําเป็นท่ีมีราคาแพง ซ่ึงราคาเป็นอุปสรรคสําคัญต่อ
ท้ังภาระค่าใช้จ่ายของโรงพยาบาลในการจัดซ้ือยาและครัวเรือนของผู้ป่วยในการจ่ายค่ารักษาพยาบาล ดังน้ันจึงได้มีการเพิ่ม
บัญชียา จ(2) เข้ามาเป็นส่วนหน่ึงของบัญชียาหลักแห่งชาติ (National List of Essential Medicines: NLEM) ตั้งแต่ปี พ.ศ. 
2551 โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อให้ผู้ป่วยท่ีมีความจําเป็นต้องใช้ยาสามารถเข้าถึงยาท่ีมีราคาแพงได้อย่างเสมอภาค (equity) และ
เท่าเทียม (equality) (2) 

รายการยาในบัญชียา จ(2) ได้ถูกพัฒนามาเร่ือยๆ โดยผ่านกลไกการการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ โดย
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ จนปัจจุบันประเทศไทยมีรายการยาในบัญชียา จ(2) เพิ่มขึ้นจากเดิม 9 รายการ 
18 ข้อบ่งใช้ (พ.ศ. 2551) เป็น 31 รายการ 41 ข้อบ่งใช้ (พ.ศ. 2560) (3) ในปี 2555-2560 ประเทศไทยมีภาระงบประมาณ
สําหรับการใช้ยาบัญชี จ(2) ของผู้ป่วยท่ีใช้สิทธิหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าเพิ่มสูงขึ้นทุกปี ล่าสุดปี 2560 มีภาระงบประมาณ 
1.18 พันล้านบาท (4) อย่างไรก็ตาม มูลค่าท่ีเพิ่มขึ้นน้ียังไม่สามารถสะท้อนได้ว่าประเทศไทยมีการเข้าถึงยาบัญชี จ(2) เพ่ิมมาก
ขึ้น เน่ืองจากมีการพัฒนารายการยาในบัญชี จ(2) อย่างต่อเน่ือง ทําให้มีรายการยาเพิ่มมากข้ึน มีจํานวนผู้ป่วยสะสมมากข้ึน 
รวมถึงอาจจะมีปัจจัยเร่ืองของราคายาและการแข่งขันทางการค้าท่ีมีคู่แข่งน้อย ซ่ึงอาจส่งผลต่อภาระงบประมาณดังกล่าวในสูง
เพิ่มมากข้ึน อีกท้ังข้อมูลดังกล่าวยังไม่ครอบคลุมผู้ป่วยทุกสิทธิการรักษาในประเทศไทย ในขณะท่ีการศึกษาก่อนหน้าท่ีได้มีการ
ประเมินการเข้าถึงยาในบัญชียา จ(2) ในโรงพยาบาลจํานวน 3 แห่ง เปรียบเทียบ ระหว่างก่อน (พ.ศ.2551) และหลัง (พ.ศ.
2555) มีบัญชียา จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ พบว่า การมีบัญชียา จ(2) ทําให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงยาได้มากขึ้น ร้อยละ 10 
โดยผู้ป่วยน้ันเป็นผู้ท่ีมีคุณสมบัติตรงตามเกณฑ์การเบิกจ่ายยาของบัญชียาหลักแห่งชาติ แต่ผลการศึกษาดังกล่าวยังคงไม่
สะท้อนการเข้าถึงยาในบัญชี จ(2) ในภาพรวมของประเทศไทย (3)  

การเข้าถึงยามีความสัมพันธ์กันในหลายระดับ ตั้งแต่ระดับบุคคล ครัวเรือนและชุมชน ผู้ให้บริการ หน่วยงานท้ังใน
และนอกระบบสุขภาพ ตลอดจนนโยบายของประเทศและระหว่างประเทศ ดังน้ันการเข้าไม่ถึงยาจึงอาจมีปัจจัย/สาเหตุมาจาก
หลายระดับร่วมกัน (5) หากจะวิเคราะห์สถานการณ์ ปัญหา และปัจจัยท่ีเกี่ยวข้องกับการเข้าถึงยาท่ีมีความจําเป็นในบัญชี จ
(2) ซ่ึงมีรูปแบบการบริหารเวชภัณฑ์ท่ีต่างออกไปจากยาท่ัวไปน้ันจําเป็นต้องศึกษาให้ครบถ้วนตลอดท้ังกระบวนการ 

การวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีด้านสุขภาพมีความสําคัญอย่างย่ิงในขั้นตอนการคัดเลือกยาเพื่อบรรจุในบัญชียา จ(2) 
เน่ืองจากประเทศไทยท่ีมีทรัพยากรท่ีจํากัดท้ังด้านงบประมาณและกําลังคน ดังน้ันรัฐบาลและหน่วยงานด้านหลักประกัน
สุขภาพจึงให้ความสนใจมากข้ึนกับการประยุกต์ใช้ข้อมูลการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ซ่ึงจัดเป็นหน่ึงในเครื่องมือ
สําหรับการวิเคราะห์ต้นทุนและผลลัพธ์จากเทคโนโลยีด้านสุขภาพ เพื่อพัฒนาชุดสิทธิประโยชน์ด้านสุขภาพ รวมถึงการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติ (6-8) แม้ว่าในแง่ของการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ ซ่ึงมีประโยชน์ในแง่ของการกํากับและ
ติดตามประเมินผลและใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยเฉพาะในกรณียาบัญชี จ(2) ซ่ึงจัดว่าเป็นยาท่ีมีความจําเป็น 
แต่มีราคาแพง ซ่ึงรัฐบาลต้องเป็นผู้รับผิดชอบภาระงบประมาณท้ังหมด จําเป็นต้องใช้ประโยชน์จากการศึกษาประเภทน้ีเพื่อ
จัดสรรงบประมาณท่ีเหมาะสมในอนาคต (9) 

2. วัตถุประสงค์ 

วัตถุประสงค์ท่ัวไป 

เพื่อวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ รวมถึงข้อจํากัด/ปัญหา และปัจจัยท่ี
เกี่ยวข้อง 
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วัตถุประสงค์เฉพาะ 

(1) เพื่อทบทวนสถานการณ์การมียาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติและการมียาบัญชี จ(2) ในสถานพยาบาล  
(2) เพื่อวิเคราะห์ความเหมาะสมทางด้านภูมิศาสตร์ของสถานพยาบาลท่ีมียาบัญชี จ(2) รวมถึงสถานท่ีสํารอง

เวชภัณฑ์ 
(3) เพื่อศึกษาความสามารถในการจ่ายค่ายาบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติของภาครัฐ 
(4) เพื่อศึกษาทัศนคติและความคาดหวังของแพทย์ผู้ทําการรักษาและหน่วยงานท่ีดําเนินการจัดซ้ือจัดหายาบัญชี 

จ(2) ท่ีมีต่อการบริหารเวชภัณฑ์และคุณภาพ 
(5) เพื่อวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ ท้ังในแง่ความเป็นธรรมในการ

เข้าถึงยาและความเหมาะสมในการใช้ยาบัญชี จ(2) ตามเกณฑ์การส่ังใช้  
(6) เพื่อวิเคราะห์ผลลัพธ์ด้านสุขภาพของผู้ป่วยท่ีได้รบัยาบัญชี จ(2)  
(7) เพื่อวิเคราะห์ต้นทุนการรักษาของผู้ป่วยท่ีได้รับยาบัญชี จ(2)  
(8) เพื่อประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ของยาบัญชี จ(2) โดยใช้ข้อมูลต้นทุนและผลลัพธ์ด้านสุขภาพใน

สถานการณ์จริงในประเทศไท 

3. การทบทวนวรรณกรรม 

3.1 ความหมายการเข้าถึงยา 

“การเข้าถึงยา” (access to medicines) เป็นคําท่ีมีความหมายค่อนข้างซับซ้อนท่ีจะอธิบาย โดย WHO ให้
หมายความการเข้าถึงยาว่าต้องประกอบไปด้วย 4 องค์ประกอบหลัก คือ มีการคัดเลือกอย่างสมเหตุผล (rational selection) 
มีความสามารถให้การจ่ายค่ายา (affordable prices) มีสถานะการเงินท่ีม่ันคง (sustainable financing) และมีความ
น่าเช่ือถือของระบบจัดซ้ือ จัดหา สํารอง และกระจายยา (reliable systems for purchase, storage, and distribution) 
ต่อมา Management Sciences for Health (MSH) ได้นิยามคําว่าการเข้าถึงเพิ่มเติมให้ครอบคุลมทุกประเด็น ซ่ึงจะ
ประกอบด้วย การมียา (availability) ความสามาถให้การจ่ายค่ายา (affordability) การเข้าถึงยา (accessibility) และการ
ยอมรับการใช้ยาของคนไข้ (acceptability to the patient) ซ่ึงในแต่ละองค์ประกอบเหล่าน้ีมีความสัมพันธ์กับท้ังคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์และบริการ (10) บางนิยามการเข้าถึงยามุ่งเน้นไปทางกายภาพ กล่าวคือ “การเข้าถึงยา” หมายถึง การมียา
อย่างต่อเน่ืองและท้ังท่ีโรงพยาบาลรัฐ เอกชน รวมถึงร้านขายยา โดยท่ีประชาชนสามารถเดินไปรับยาได้ภายในเวลา 1 ช่ัวโมง 
(11) แต่หากพิจารณาภาพรวมของการเข้าถึงยา ความหมาย หรือ คําจํากัดความ สามารถสร้างได้โดยใช้ตัวบ่งช้ีท่ีให้ข้อมูล
เกี่ยวกับความพร้อมของการมียาและราคาท้ังในภาครัฐและเอกชน รวมกับตัวช้ีวัดนโยบายท่ีสําคัญ (12) 

สําหรับการศึกษาน้ี “การเข้าถึงยา” จะหมายถึง การท่ีผู้ป่วยสามารถได้รับยาจําเป็น (essential medicines) มี
คุณภาพ (quality) ปลอดภัย (safe) และมีประสิทธิผล (effective) ต่อการป้องกัน บําบัดและรักษาความเจ็บป่วย ซ่ึงจะ
ครอบคลุมสาเหตุท่ีก่อให้เกิดการเข้าไม่ถึงยา ได้แก่ จากการไม่มียา (unavailable) น้ันหรือ แพทย์ไม่ได้ส่ังใช้ยากับผู้ป่วย (not 
offered) ให้ใช้ หรือยาน้ันมีราคาแพงไม่สามารถจ่ายได้ (unaffordable) ท้ังน้ี สําหรับประชาชนท่ีมีฐานะยากจนและรัฐบาล
ของประเทศกําลังพัฒนา ราคายา (prices) และความสามารถในการจ่าย (ability to pay) เป็นปัจจัยสําคัญต่อการเข้าถึงยา 
นอกจากน้ีในเชิงระบบแล้วยังมีปัจจัยอื่น ๆ ท่ีเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาด้วยเช่นกัน ได้แก่ การคัดเลือกยาและการใช้ยา
อย่างไม่สมเหตุผล  ข้อจํากัดของระบบบริการสุขภาพและระบบบริหารเวชภัณฑ์ และการไม่มีธรรมาภิบาล (good 
governance)  ) (13, 14) นอกจากน้ี การเข้าถึงยายังมีมุมมองด้านสิทธิมนุษยชน และคุณธรรมด้วย เน่ืองจากยาเป็นหน่ึงใน
ปัจจัยส่ีเพื่อการดํารงชีวิตของมนุษย์ น่ันคือ เศรษฐานะหรือความสามารถในการท่ีจะซ้ือยา ไม่ควรเป็นตัวกําหนดในการเข้ารับ
ยา เมื่อใดก็ตามท่ีจําเป็นต้องใช้ยา ผู้ป่วยก็ควรได้รับยานั้น ๆ โดยไม่ได้ข้ึนกับเช้ือชาติ ภูมิภาค ความเช่ือทางการเมือง หรือ
สภาวะทางเศรษฐกิจและสังคม เพราะมนุษย์น้ันมีสิทธิท่ีจะมีความพึงพอใจในมาตรฐานสูงสุดของสุขภาพทางกายและทางจิต 
(the right of everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health 
in short the right to health) และการเข้าถึงยาเป็น 1 ใน 5 ตัวช้ีวัดด้านสุขภาพ ซ่ึงด้านสุขภาพเป็น 1 ใน 12 ด้านของชุด
ตัวช้ีวัดของสิทธิมนุษยชน (15) 

3.2 การบริหารจัดการบัญชียา จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 
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นิยามรายการยาบัญชี จ(2) ตามประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ เรื่อง บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.
2561 น้ัน หมายถึง “รายการยาสําหรับผู้ป่วยท่ีมีความจําเป็นเฉพาะ” กล่าวคือ เป็นยาท่ีจําเป็นต้องใช้สําหรับผู้ป่วยเฉพาะราย 
โดยยามีความถูกต้องท่ีจะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มท่ีจะมีการส่ังใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาท่ีต้องอาศัยความรู้ ความ
ชํานาญเฉพาะโรค หรือใช้เทคโนโลยีช้ันสูง และเป็นยาท่ีมีราคาแพงมาก หรือส่งผลอย่างมากต่อความสามารถในการจ่ายท้ัง
ของสังคมและผู้ป่วย จึงต้องมีระบบกํากับและอนุมัติการส่ังใช้ยา (authorized system) ท่ีเหมาะสม โดยหน่วยงานสิทธิ
ประโยชน์หรือหน่วยงานกลางท่ีได้รับมอบหมาย ท้ังน้ี เพ่ือให้เป็นไปตามข้อบ่งใช้และเง่ือนไขการส่ังใช้ยา จึงจะก่อประโยชน์
สูงสุด สถานพยาบาลจะต้องมีระบบการกํากับประเมินและตรวจสอบและมีการเก็บข้อมูลเหล่าน้ัน เพื่อให้ตรวจสอบโดยกลไก
กลางในอนาคตได้ (16) 

หากพิจารณาตามแนวทางการบริหารเวชภัณฑ์ (pharmaceutical management framework) เพื่อให้ประชาชน
เข้าถึงผลิตภัณฑ์ยาท่ีปลอดภัย มีประสิทธิผล คุ้มค่า และมีคุณภาพ จะประกอบไปด้วย 4 กระบวนการหลัก คือ การคัดเลือก 
(selection) การจัดซ้ือ (procurement) การกระจาย (distribution) และการใช้ (use) (17)  

ในกรณีบัญชียา จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ ปี พ.ศ. 2561 การคัดเลือกยาดําเนินการโดยคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ พร้อมท้ังคณะทํางานพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติท่ีมีความเช่ียวชาญด้านต่างๆ 27 สาขา ร่วมกัน
พิจารณารายการยาท่ีถูกนําเสนอเข้ามาจากบุคคลและองค์กรภายนอก คณะทํางานฯ แต่ละสาขาดําเนินการพิจารณาคัดเลือก
ยาโดยแยกปฏิบัติงานกันอย่างเป็นเอกเทศ มีเลขานุการและผู้ช่วยเลขานุการเป็นผู้ประสานงานกับประธานคณะทํางานฯ และ
ประสานงานกับเจ้าหน้าท่ีของสํานักงานประสานการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ จากน้ันนําข้อมูลท่ีได้มานําเสนอให้การ
ประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพื่อพิจารณาตัดสินใจเลือกยา โดยยาท่ีจะเลือกน้ันจะต้องมีหลักฐานเชิง
ประจักษ์สนับสนุน และพิจารณาเป็นรายข้อบ่งใช้แล้ว นอกจากน้ี สําหรับยาในบัญชียา จ(2) จําเป็นต้องผ่านการประเมินความ
คุ้มค่าทางการแพทย์ก่อนท่ีจะบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ (18)  

การจัดหายาในบัญชี จ(2) เป็นการจัดซ้ือโดยหน่วยงานส่วนกลางในระดับประเทศ (central procurement) 
เน่ืองจากยาส่วนใหญ่เป็นยาต้นแบบ (original) นําเข้าจากต่างประเทศ มีผู้จําหน่ายรายเดียว (monopoly) หรือผู้จําหน่าย
น้อยราย (oligopoly) และไม่มียาอื่นท่ีสามารถทดแทนกันได้ ยากลุ่มน้ีจึงมีการผูกขาดหรือไม่มีการแข่งขันทางการตลาด ราคา
ยาสูงและมีแนวโน้มปรับราคาขึ้นทุกปี ปริมาณท่ีใช้ก็มีน้อย หากให้แต่ละสถานบริการจัดซ้ือกันเองเหมือนยาในบัญชีอื่นๆ อาจ
ทําให้สถานพยาบาลไม่มีอํานาจในการต่อรองราคา รวมท้ังสถานพยาบาลจัดหายาได้ในราคาท่ีแตกต่างกัน การกําหนดราคา
อ้างอิงหรือราคาเพื่อชดเชยเป็นเงินจึงทําได้ยาก ดังน้ันยาในบัญชี จ(2) จึงมีการจัดซ้ือโดยหน่วยงานส่วนกลางของประเทศ เพ่ือ
จะได้มีการประกันปริมาณข้ันตํ่า มีอํานาจต่อรองราคาและกําหนดวงเงินจัดจัดซ้ือซ้ือแน่นอน สามารถลดภาระงบประมาณหรือ
ควบคุม/ประหยัดงบประมาณได้ และเพิ่มการเข้าถึงยาจําเป็น (18)  

การกระจายยาในบัญชี จ(2) จะทําผ่านระบบ Vendor Managed Inventory (VMI) ซ่ึง สปสช.ได้ร่วมกับองค์การ
เภสัชกรรม (อภ.) ได้พัฒนาระบบข้ึนมาเพ่ือให้สะดวกต่อการเบิกจ่ายและกระจายยาส่งไปยังหน่วยบริการท่ัวประเทศ ระบบน้ี
จะช่วยควบคุมการใช้จ่ายยาราคาแพง เน่ืองจากต้องมีการขออนุมัติเพื่อใช้ยา ทําให้มีการตรวจสอบและเติมยาเข้าสู่คลังยาของ
โรงพยาบาลและพื้นท่ีต่อเน่ือง เพื่อลดปัญหาเรื่องยาขาดสต๊อก ยาหมดอายุ และการจัดส่งยาไม่ทัน 

สําหรับการใช้ยาในบัญชี จ(2) ได้มีการกําหนดแนวทางกํากับการใช้ไว้อย่างชัดเจน ประกอบด้วย 1)  การอนุมัติการ
ใช้ยา โดยมีท้ังระบบท่ีต้องขออนุมัติก่อนการรักษา (Pre-Authorization) และระบบท่ีต้องขออนุมัติภายหลังการรักษา (Post- 
Authorization) ท้ังน้ีขึ้นอยู่กับชนิดของยา 2) คุณสมบัติของสถานพยาบาลต้องเป็นสถานพยาบาลท่ีมีความเหมาะสมใน
ประเด็นท่ีสําคัญ เช่น ความพร้อมของเครื่องมืออุปกรณ์ท่ีต้องใช้ในการรักษา/วินิจฉัยโรค หรือ ความพร้อมของบุคลากรท่ีต้อง
ใช้ในการรักษา/วินิจฉัยโรค เป็นต้น 3) คุณสมบัติของแพทย์ผู้ทําการรักษาต้องมีคุณสมบัติเหมาะสมในการใช้ยาให้เป็นไปอย่าง
สมเหตุผล 4) เกณฑ์อนุมัติการใช้ยา / เกณฑ์การวินิจฉัยโรค 5) ขนาดยาท่ีแนะนํา/วิธีการใช้ 6) ระยะเวลาในการรักษา 7) การ
ติดตาม/การประเมินผลการรักษา ต้องเป็นไปตามมาตรฐานการรักษาและหลักฐานทางวิชาการ เน่ืองจากยาในบัญชี จ(2) เป็น
ยาท่ีมีความเหมาะสมท่ีจะใช้เพียงบางข้อบ่งใช้ หรือมีแนวโน้มจะมีการส่ังใช้ยาไม่ถูกต้อง หรือเป็นยาท่ีต้องอาศัยความรู้ ความ
ชํานาญเฉพาะโรค หรือใช้เทคโนโลยีข้ันสูง เพื่อให้เป็นไปตามข้อบ่งใช้ จึงจะก่อให้เกิดประโยชน์สูงสุดในการรักษา และ 8) 
ข้อแนะนําท่ีมีข้อมูลทางวิชาการสนับสนุนเพ่ือให้เกิดประโยชน์ในการรักษา (16)  
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คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติได้พัฒนาบัญชียา จ(2) ครั้งแรกในปี พ.ศ.2551 ซ่ึงประกอบด้วยยา
ท้ังหมด 10 รายการ (2) จนกระท่ังปัจจุบันในปี พ.ศ. 2561 มีรายการยาบัญชียา จ(2) ท้ังหมด 31 รายการ (3) 

3.3 สถานการณ์การใช้ยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

จากรายงานผลการดําเนินงานการเข้าถึงยาและการบริหารจัดการสิทธิประโยชน์ด้านยา โครงการยาบัญชี จ(2) ของ
สํานักสนับสนุนระบบบริการยาและเวชภัณฑ์ สํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ซ่ึงทําการศึกษาข้อมูลการเบิก
ชดเชยยาบัญชี จ(2) ของผู้ป่วยสิทธิหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ ระหว่างปีงบประมาณ 2554 และ 2560 จํานวน 648,865 
ระเบียน พบว่ามีหน่วยบริการท่ีให้บริการยาบัญชี จ(2) จํานวน 223 แห่ง และมีจํานวนรายการยาบัญชี จ(2) ท้ังหมด 24 
รายการ สําหรับ 23 กลุ่มโรค โดยยาท่ีมีงบประมาณค่ายาบัญชี จ(2) สูงท่ีสุดคือกลุ่มยาสําหรับรักษาโรคมะเร็ง (neoplasms) 
ซ่ึงในปี พ.ศ. 2559 มีมูลค่าสูงสุด อยู่ท่ีประมาณ 800 ล้านบาท ส่วนยาท่ีมีมูลค่าการใช้สะสมระหว่างปี พ.ศ. 2555-2560 สูง
ท่ีสุด คือ ยา trastuzumab 440 mg ซ่ึงอยู่ท่ีประมาณ 732 ล้านบาท ในด้านการเข้าถึงยาพบว่าผู้ป่วยเข้าถึงยาจําเป็นท่ีมีราคา
สูงในทุกข้อบ่งใช้เพิ่มขึ้นอย่างต่อเน่ือง จากจํานวน 5,284 คน ในปี พ.ศ. 2555 เป็น 85,112 คน ในปี พ.ศ. 2560 ซ่ึงใช้
งบประมาณเพิ่มขึ้น 5.71 เท่าในระยะเวลา 6 ปี (4) 

อย่างไรก็ตามรายงานผลการดําเนินงานดังกล่าว มีข้อจํากัดเกี่ยวกับฐานข้อมูลท่ีนํามาใช้วิเคราะห์ในหลายประเด็น 
ได้แก่ 1) ฐานข้อมูลยาบัญชี จ(2) เก็บข้อมูลเฉพาะผู้ป่วยสิทธิหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้าและประกันสังคมเท่าน้ัน 2) ข้อบ่งใช้
ในการศึกษามาจากข้อมูล ICD10 ท่ีหน่วยบริการบันทึกเข้าสู่ระบบ ซ่ึงไม่มีรายงานผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการ และ 3) 
ขาดการนําข้อมูลจํานวนผู้ป่วยท่ีเสียชีวิตและจํานวนผู้ป่วยท่ีขาดการติดตาม (loss to follow up) มาวิเคราะห์ร่วมด้วย ทําให้
ข้อมูลของผู้ป่วยจํานวนหน่ึงขาดหายไปจากระบบในช่วง ปี พ.ศ. 2555-2560 ท้ังน้ีมีข้อเสนอแนะให้นําข้อมูลความชุก 
อุบัติการณ์ อัตราการเสียชีวิต และอัตราการอยู่รอดของผู้ป่วยท่ีได้รับยาบัญชี จ(2) มาวิเคราะห์ร่วมด้วย ซ่ึงสามารถสะท้อน
สถานการณ์และประสิทธิผลของโครงการยาบัญชี จ(2) ได้ดีกว่า 

3.3 การศึกษาการเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

ในระยะ 10 ปีท่ีผ่านมานับแต่การประกาศใช้น้ี มีงานวิจัยเพ่ือติดตามและประเมินบัญชียา จ(2) โดยคร้ังแรกน้ัน 
เสาวลักษณ์ ตุรงคราวี และคณะ (19) ศึกษากระบวนการนํานโยบายเพ่ิมการเข้าถึงยาราคาแพงในบัญชียา จ(2) ของบัญชียา
หลักแห่งชาติ พ.ศ.2551 ไปสู่การปฏิบัติโดยโครงการประกันสุขภาพภาครัฐ และศึกษาปัจจัยท่ีช่วยให้บรรลุวัตถุประสงค์ของ
นโยบายและปัญหาอุปสรรคท่ีเกิดขึ้น โดยศึกษาภายหลังการประกาศใช้บัญชี จ(2) ไปแล้วประมาณ 2 ปี (เมษายน 2553 – 
เมษายน 2554) ซ่ึงพบว่าผู้ปฏิบัติงานในระดับโรงพยาบาลส่วนใหญ่เห็นด้วยกับนโยบายเนื่องจากมีส่วนช่วยลดค่าใช้จ่ายด้านยา
ของโรงพยาบาลจากกระบวนการจัดหายาในระดับประเทศ และมีส่วนช่วยให้มีอย่างสมเหตุผลมากข้ึนจาการมีแนวทางกํากับท่ี
ชัดเจน อย่างไรก็ตามแนวทางกํากับการส่ังใช้ของบัญชียา จ(2) และระเบียบหลักเกณฑ์ต่างๆ ยังมีความแตกต่างกันระหว่าง 3 
สิทธิสวัสดิการรักษาพยาบาล ซ่ึงทําให้เกิดปัญหาต่อผู้ปฏิบัติงานในระดับโรงพยาบาลซ่ึงเกิดความสับสนและมีความหลากหลาย
ในการบริหารจัดการของผู้ป่วยแต่ละสิทธิ อันอาจก่อให้เกิดปัญหาในการเข้าถึงยา จึงมีข้อเสนอให้คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแห่งชาติประสานงานกับโรงพยาบาลและท้ัง 3 กองทุนประกันสุขภาพให้กําหนดกฎเกณฑ์ให้สอดคล้องกัน ซ่ึง
รวมถึงเกณฑ์การส่ังใช้ยา การชดเชยยา และการติดตามประเมินผลการส่ังใช้ยาของโรงพยาบาล  อย่างไรก็ตามการศึกษานี้ยัง
ไม่มีการประเมินผลลัพธ์ทางสุขภาพเน่ืองจากเป็นระยะเริ่มต้นของการดําเนินงาน  

ต่อมา Sruamsiri และคณะ (20) ได้ประเมินผลของนโยบายบัญชียา จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2551 
เปรียบเทียบก่อนและหลังการประกาศใช้นโยบาย ในผู้ป่วยทุกสิทธิการรักษา มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินผลนโยบายบัญชียา จ
(2) ต่อการเข้าถึงยาของผู้ป่วย และผลลัพธ์ด้านสุขภาพของผู้ป่วย รวมถึงต้นทุนการรักษาพยาบาล ซ่ึงทําการศึกษาใน 3 
โรงพยาบาล (โรงพยาบาลระดับตติยภูมิภายใต้สังกัดกระทรวงสาธารณสุข 1 แห่ง และโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย 2 แห่ง) ใน
ระหว่างช่วงเวลา 1 มกราคม พ.ศ. 2549 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ. 2555 (ประเมินก่อนการประกาศใช้นโยบาย 2 ปีและหลังการ
ประกาศใช้นโยบาย 3 ปี) รายการยาท่ีศึกษา จํานวน 5 รายการ ได้แก่ intravenous immunoglobulin (IVIG), leuprorelin, 
liposomal amphotericin B, verteporfin and botulinum A toxin ท้ังน้ี การศึกษาน้ีไม่ครอบคลุมยา erythropoietin 
และยามะเร็ง ได้แก่ letrozole, docetaxel และ imatinib เน่ืองจากมีการบริหารจัดการก่อนท่ีจะมีบัญชียา จ(2) เช่น มีการ
ทํา compulsory licensing หรือมีองค์กรอื่นมาช่วยสนับสนุน เป็นต้น การคัดเลือกผู้ป่วยเข้าสู่การศึกษา ทําโดยสืบค้นข้อมูล



5 
 

ผู้ป่วยท่ีได้รับยา จ (2) โดยใช้ข้อมูลท่ีเก็บไว้ในฐานข้อมูลโรงพยาบาล เช่น ข้อมูลการวินิจฉัยตามรหัส ICD-10 ประเภทการ
จําหน่ายผู้ป่วย (discharge) ในกรณีท่ีรักษาแบบผู้ป่วยใน ข้อมูลการรักษาด้านยา ข้อมูลทางห้องปฏิบัติการ และข้อมูลด้าน
หัตถการหรือศัลยกรรม เป็นต้น ร่วมกับการทบทวนแฟ้มข้อมูลผู้ป่วย และคัดเลือกผู้ป่วยใหม่ท่ีถูกวินิจฉัยเป็นครั้งแรกและมี
ข้อกําหนดตรงตามเกณฑ์ จ(2) เข้าสู่การศึกษา ในด้านการวัดผลการศึกษา ผู้วิจัยวิเคราะห์การเข้าถึงยาของผู้ป่วยโดย
เปรียบเทียบการเปล่ียนแปลงของสัดส่วนของผู้ป่วยท่ีเข้าถึงยาบัญชียา จ(2) ก่อนและหลังการประกาศใช้นโยบาย แบ่งช่วงเวลา
เป็นรายไตรมาส โดยใช้สถิติ interrupted time series นอกจากน้ี ผู้วิจัยวิเคราะห์ผลลัพธ์ทางคลินิก (clinical outcomes) ท่ี
ดีขึ้น ในผู้ป่วยท่ีได้รับยา IVIG and liposomal amphotericin B โดยพิจารณาจากผลทางห้องปฏิบัติการ ผลลัพธ์การทํา
หัตถการหรือศัลยกรรม และอาการทางคลินิกอ่ืนๆ เช่น ผู้ป่วยท่ีได้รับ IVIG ในข้อบ่งใช้ Idiopathic Thrombocytopenic 
Purpura (ITP) ต้องมีผลทางห้องปฏิบัติการ คือ Platelet count มากกว่า 20000/mm3 ในระหว่างท่ีพักรักษาตัวใน
โรงพยาบาล เป็นต้น นอกจากน้ี ในส่วนของข้อมูลต้นทุนค่ารักษาพยาบาลต่อผู้ป่วย 1 ราย ผู้วิจัยคํานวณต้นทุนทางตรง
ทางด้านการแพทย์ท่ีมีการเรียกเก็บและบันทึกไว้ในฐานข้อมูล รพ. เช่น ค่ายา ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ ค่าบริการต่างๆ เป็น
ต้น ท้ังน้ี แบ่งเป็น (1) ค่าใช้จ่ายด้านยา (medicine expenditures) ของยา จ(2) และยาท่ัวไปท่ีไม่ใช่ยา จ(2) และ (2) ค่า
รักษาพยาบาลอื่นๆ  

ผลการศึกษา พบว่า มีผู้ป่วยท่ีได้รับการวินิจฉัยด้วย ICD-10 ตรงตามท่ีระบุในเกณฑ์ จ(2) จํานวน 33,456 ราย แต่มี
ผู้ป่วยท่ีได้รับการคัดเลือกเข้าการศึกษาสําหรับการวิเคราะห์การเข้าถึงยาและต้นทุนการรักษา จํานวน 2,024 ราย และผู้ป่วยท่ี
ได้รับการคัดเลือกเข้าการศึกษาสําหรับวิเคราะห์ผลลัพธ์ทางคลินิกท่ีดีขึ้น จํานวน 1,375 ราย และพบว่าภายหลังท่ีมีการ
ประกาศใช้นโยบายบัญชียา จ(2) ผู้ป่วยท่ีเข้าเกณฑ์การรักษาตามข้อบ่งใช้ท่ีกําหนดในบัญชียา จ(2) เข้าถึงยาท่ีศึกษาเพ่ิมขึ้น
ร้อยละ 12.7 (95%CI: 4.4% to 21.0%) และลดต้นทุนการรักษารายไตรมาสได้ร้อยละ 13.5 (95%CI: -26.9% to -1.7%) 
แต่ผลลัพธ์ด้านสุขภาพยังไม่พบการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (ร้อยละ 6.2, 95%CI: -1.9% to 15.1%) เน่ืองจาก
มีจํานวนผู้ป่วยจาก 3 โรงพยาบาลและระยะเวลาท่ีจํากัดในการติดตามผลลัพธ์ด้านสุขภาพ ผู้วิจัยจึงเสนอให้มีการติดตาม
ประเมินผลกระทบจากนโยบายด้านคุณภาพการบริการและความคุ้มค่าทางการแพทย์ต่อไป 

3.4 การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์กับการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

ประเทศไทยโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ  กําหนดเกณฑ์การทบทวนและคัดเลือกยาเข้าบรรจุ
ในบัญชียาหลักแห่งชาติโดยใช้หลักฐานทางวิชาการมาต้ังแต่ปีพ.ศ. 2547  เน่ืองจากบัญชียาหลักแห่งชาติเป็นรายการยาท่ีถูก
อ้างอิงโดยระบบประกันสุขภาพท้ัง 3 กองทุน ได้แก่ ระบบประกันสังคม ระบบสวัสดิการรักษาพยาบาลข้าราชการและ
พนักงานรัฐวิสาหกิจ และระบบหลักประกันสุขภาพถ้วนหน้า เสมือนเป็นชุดสิทธิประโยชน์ด้านยาสําหรับประชาชนไทยทุกคน 
การพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติไม่เพียงแต่พิจารณาโดยใช้ข้อมูลด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลทางคลินิกของยาเท่าน้ัน 
แต่ข้อมูลด้านต้นทุนและประสิทธิผลของยาได้นํามาพิจารณาร่วมด้วย ยกตัวอย่างเช่น การประยุกต์ใช้เกณฑ์การวัดต้นทุนและ
ประสิทธิภาพของยาโดยใช้ ISafE score และ Essential Medical Cost Index (EMCI) โดย ISafE score มาจากปริมาณ
ข้อมูลทางวิชาการ (information) ข้อมูลด้านความปลอดภัย (safety) ความสะดวกใน (ease of use) และประสิทธิผลทาง
คลินิก (efficacy) ของยาแต่ละชนิด ซ่ึงข้อมูลเหล่าน้ีนํามาใช้สําหรับการคํานวณคะแนน ยาท่ีมีลําดับสัมพัทธ์สูงกว่า 50 ถือว่า
ผ่านเกณฑ์ขั้นต้นและจะถูกประเมินในข้ันต่อไปโดยใช้ EMCI ซ่ึงเป็นเกณฑ์ท่ีคิดจากต้นทุนของความแรงของยาท่ีใช้ต่อวัน 
(Daily Defined Dose: DDD) โดยยาที่มี DDD ต่อคะแนน ISafE ย่ิงต่ํา จะย่ิงมีโอกาสท่ีจะได้รับการบรรจุไว้ในบัญชียาหลัก
แห่งชาติมากขึ้น อย่างไรก็ตาม การใช้คะแนน ISafE และ EMCI มีข้อจํากัดบางประการ เช่น ความไม่เหมาะสมในการใช้
เปรียบเทียบยาท่ีมีความแตกต่างหรือให้ผลลัพธ์หลายชนิด หรือการไม่สามารถเปรียบเทียบคะแนน ISafE และ EMCI ของยา
กับการรักษาแบบอื่น ๆ เช่น การผ่าตัดหรือการฉายรังสี ดังน้ัน การปรับปรุงบัญชียาหลักแห่งชาติในปีพ.ศ. 2551 จึงได้นําเอา
ข้อมูลการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์มาใช้อย่างเป็นรูปธรรมเป็นคร้ังแรกเพื่อลดข้อจํากัดดังกล่าว (21) 

กระบวนการประเมินยาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติถูกพัฒนาอย่างต่อเน่ืองเพื่อให้บัญชียาหลักแห่งชาติมี
รายการยาท่ีจําเป็นอย่างพอเพียงสําหรับป้องกันและแก้ไขปัญหาสุขภาพของคนไทย บนหลักการท่ีสําคัญคือ ยาท่ีอยู่ในบัญชียา
หลักแห่งชาติต้องเป็นยาท่ีมีประสิทธิผล (efficacy/effectiveness) มีประโยชน์มากกว่าความเส่ียง มีความคุ้มค่า (cost-
effective) และมีความสามารถในการจ่าย (affordability) ในบริบทของประเทศไทย ในปัจจุบัน การประเมินยาเพ่ือบรรจุใน
บัญชียาหลักแห่งชาติประกอบ 3 ขั้นตอนสําคัญ ได้แก่ 1) การประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยของยา 2) การประเมิน
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ความคุ้มค่าทางการแพทย์ และ 3) การประเมินผลกระทบด้านงบประมาณของยา (budget impact analysis) ภายใต้
ระเบียบวิธีวิจัยท่ีถูกต้องและการรายงานผลการประเมินอย่างเหมาะสม (22) 

การประเมินความคุ้มค่าของการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบบีและไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังเป็นตัวอย่างของการใช้
ประโยชน์จากผลการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ในกระบวนการประเมินยาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ โรคไวรัส
ตับอักเสบบีเป็นปัญหาท่ีพบบ่อยในประเทศไทย การติดเช้ือไวรัสตับอักเสบบีชนิดเรื้อรังก่อให้เกิดภาวะแทรกซ้อนท่ีสําคัญซ่ึง
เป็นสาเหตุของการเสียชีวิต เช่นเดียวกับการติดเช้ือไวรัสตับอักเสบซีชนิดเร้ือรัง อย่างไรก็ตาม ยารักษาโรคตับอักเสบท้ังชนิดบี
และซีมีราคาแพง และยา lamivudine สําหรับรักษาโรคไวรัสตับอักเสบบีชนิดเร้ือรังท่ีได้รับการบรรจุอยู่ในบัญชียาหลัก
แห่งชาติกลับพบปัญหาเร่ืองการเข้าถึงยา ผลการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์พบว่า ยา lamivudine ท่ีได้รับการบรรจุ
อยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติแล้วน้ันมีความคุ้มค่ามากท่ีสุด นอกจากน้ี การรักษาด้วยยา tenofovir ควบคู่กับ lamivudine 
สําหรับผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบบีชนิดเรื้อรังท่ีดื้อต่อยา lamivudine มีความคุ้มค่าเช่นกัน สําหรับการรักษาโรคไวรัสตับ
อักเสบซีชนิดเรื้อรังพบว่าการรักษาด้วย peg2a ร่วมกับ ribavirin มีความคุ้มค่าสําหรับสายพันธ์ุ 1 4 5 และ 6 และการรักษา
ด้วยยา peg2b ร่วมกับ ribavirin มีความคุ้มค่าสําหรับสายพันธ์ุ 3 ซ่ึงภายหลังการนําเสนอผลต่อคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ คณะอนุกรรมการฯ มีความเห็นว่าควรบรรจุยา tenofovir peg2a และ peg2b ไว้ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 
อย่างไรก็ตาม เน่ืองจากยาท้ัง 3 ชนิดมีราคาแพง คณะอนุกรรมการฯ จึงให้มีการเจราจาต่อรองราคายาก่อนการบรรจุเข้าสู่
บัญชียาหลักแห่งชาติ โดยใช้ราคายาท่ีทําให้ยาน้ันมีความคุ้มค่าในบริบทของประเทศไทยเป็นราคาต่อรอง (22) 

3.5 ทฤษฎีการใช้ข้อมูลจริง (real-world data) ในการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ 

การวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริงมีความสําคัญมากขึ้นในปัจจุบันท้ังด้านการตัดสินใจเชิงนโยบาย 
ด้านอุตสาหกรรม และทางด้านการทําวิจัยเพื่อนําข้อมูลไปใช้ประกอบการกําหนดนโยบายยกตัวอย่างเช่น ผู้จ่ายเงิน (payers) 
ต้องการข้อมูลเพ่ือการจัดสรรงบประมาณท่ีเหมาะสมในการพัฒนาผลลัพธ์ทางคลินิกและเพิ่มการเข้าถึงเทคโนโลยีทางสุขภาพ 
ภาคอุตสาหกรรมต้องการข้อมูลเพ่ือสร้างโอกาสในการพัฒนาแนวทางการต้ังราคาหรือการเบิกจ่าย รวมถึงนักวิจัยต้องการ
ข้อมูลสําหรับทําการศึกษาวิจัยเพื่อตอบคําถามเชิงนโยบายภายใต้ระยะเวลาและงบประมาณท่ีจํากัด (9) 

การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์แบบดั้งเดิมมักเปรียบเทียบต้นทุนกับผลลัพธ์ทางคลินิกท่ีได้จากการศึกษาแบบ
ทดลองโดยมีการสุ่มและการควบคุม (randomized control trial; RCT) เน่ืองจากการศึกษา RCT มีระเบียบวิจัยท่ีดี มี
ความถูกต้องภายในสูง (internal validity) มีการควบคุมอคติ (bias) หรือปัจจัยกวน (confounding factor) ท่ีอาจส่งผลต่อ
ผลผลลัพธ์ทางคลินิก (clinical effect) อย่างไรก็ตาม การศึกษาแบบ RCT มีข้อจํากัดในการสะท้อนการปฏิบัติงานท่ีแท้จริง 
เช่น ประชากรในสถานการณ์จริงมีคุณลักษณะท่ีแตกต่างจากกลุ่มประชากรในการศึกษา ระยะเวลาท่ีทําการศึกษาส้ันเกินไป 
หรือไม่ได้เป็นการเปรียบเทียบทางตรง (direct comparison) ของเทคโนโลยีท่ีสนใจ (22) ทําให้ผลลัพธ์ทางคลินิกท่ีได้จาก
การศึกษาแบบ RCT เป็นเพียงประสิทธิศักย์ (efficacy) ซ่ึงแตกต่างจากประสิทธิผล (effectiveness) ท่ีเกิดข้ึนในสถานการณ์
จริง (real-world data) เช่น ประชากรท่ีอยู่ในสถานการณ์จริงมักมีโรคร่วมท่ีอาจส่งผลต่อผลลัพธ์ทางคลินิกมากกว่าประชากร
ท่ีอยู่ในการศึกษาแบบ RCT หรือประชากรท่ีอยู่ในสถานการณ์จริงมักมีความร่วมมือในการรับประทานยา (adherence) น้อย
กว่าประชากรท่ีอยู่ในการศึกษาแบบ RCT เน่ืองจากประชากรท่ีอยู่ในการศึกษาแบบ RCT ถูกควบคุมให้ปฏิบัติตาม protocol 
ของการศึกษาอย่างเคร่งครัดและถูกติดตาม (follow-up) อย่างต่อเน่ืองตลอดการศึกษา (23) 

การศึกษาของ Khor (2014) เป็นตัวอย่างของการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ของยารักษาโรคมะเร็งต่อม
นํ้าเหลืองท่ีใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริงเปรียบเทียบกับการใช้ข้อมูลจากการศึกษาแบบ RCT ซ่ึงผลการศึกษาแสดงให้เห็นว่า
ผลต่างของอัตราการอยู่รอด (overall survival) ของผู้ป่วยท่ีได้รับยา bevacizumab fluorouracil และ leucovorin เทียบ
กับผู้ป่วยท่ีได้รับยาหลอก (placebo) เม่ือวิเคราะห์โดยใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริงมีค่าน้อยกว่าผลต่างของอัตราการอยู่รอด
เมื่อวิเคราะห์โดยใช้ข้อมูลจากการศึกษาแบบ RCT (24) 

 อย่างไรก็ตาม ข้อมูลในสถานการณ์จริงมาจากประชากรท่ีไม่ได้ควบคุมลักษณะพื้นฐาน (baseline characteristic) 
ก่อนได้รับเทคโนโลยี การประเมินประสิทธิผลของเทคโนโลยีโดยใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริงจึงจําเป็นต้องอาศัยวิธีทางสถิติเพ่ือ
จัดการกับปัจจัยรบกวนท่ีอาจส่งผลต่อประสิทธิผลของเทคโนโลยีท้ังในกลุ่มท่ีได้รับ intervention และกลุ่มควบคุม (control 
group) 
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การวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติโดยใช้คะแนนโพรเพนซิต้ี (propensity score analysis) เป็นวิธีหน่ึงท่ีนิยมใช้จัดการกับ
ปัจจัยรบกวน โดยได้มีการนําประยุกต์ใช้ในงานศึกษาวิจัยทางคลินิกเพื่อประเมินประสิทธิภาพของการรักษา (treatment 
effect) ใน non-experiment observational study) โดยการนําปัจจัยหรือตัวแปรต่าง ๆ ท่ีมีผลต่อการตัดสินใจในการได้รับ
เทคโนโลยีด้านสุขภาพ (health intervention) มาคิดคํานวณเป็นค่าคะแนนต้ังแต่ 0-1 โดยคํานวณจากสมการทาง
คณิตศาสตร์ ซ่ึงสามารถทําได้หลายวิธี (25-27) โดยการเกิดเหตุการณ์ความสัมพันธ์ (occurrence relation) สามารถเขียน
สมการทางคณิตศาสตร์ได้ดังน้ี  

Clinical event (Y) = f (x| pre-treatment covariates) 

ดังน้ัน Pr (Intervention) = f (x| pre-treatment covariates) 

 เม่ือ Y คือ ค่าความน่าจะเป็น (probability) ท่ีผู้ป่วยจะได้รับ intervention ในการศึกษาน้ัน และ x คือ ตัวแปรหรือ
ปัจจัยก่อนการศึกษาวิจัยท่ีมีผลต่อผลลัพธ์ของการศึกษาวิจัย 

 ผู้ป่วยท่ีมีคะแนน propensity score สูง หมายถึง ผู้ป่วยมีแนวโน้มหรือโอกาสท่ีจะได้รับ intervention ท่ีศึกษาน้ัน
มาก ส่วนคะแนนตํ่าหมายถึงผู้ป่วยมีโอกาสท่ีจะได้รับ intervention ท่ีศึกษาน้อย โดยเมื่อนําคะแนน propensity score ของ
ผู้ป่วยแต่ละคนท่ีมีโอกาสได้รับ intervention ท่ีใกล้เคียงกันมาเปรียบเทียบกันจะทําให้คล้ายกับหลักการของการสุ่มเลือก 
(randomization) ซ่ึงในการศึกษาแบบ RCT ผู้ป่วยทุกคนจะมีโอกาสใด้รับเลือก intervention ท่ีเหมือนกัน ดังน้ัน หลักการ
ขอ ง   propensity score analysis จึ ง ถู ก นํ า ม า ใ ช้ เ พื่ อ ล ด  selection bias ห รื อ  confounding by indication or 
contraindication เพื่อเพิ่มความน่าเช่ือถือของการศึกษาท่ีไม่ใช่การทดลอง (non-experiment study) หรือการศึกษาเชิง
สังเกตุ (observational study) ให้สมดุลใกล้เคียงกับการศึกษาแบบ RCT (28, 29) 

 ข้ันตอนในการทํา propensity score analysis มี 4 ขั้นตอนหลัก ดังน้ี  

1) ประเมิน propensity score ซ่ึงโดยท่ัวไปมี 2 วิธี คือ  
ก. Logistic regression เป็นวิ ธี ท่ี นิยมใช้มากท่ี สุดในการประเมิน propensity score เ น่ืองจากเ ป็น

แบบจําลองท่ีใช้ทํานายค่าความน่าจะเป็นของการเกิดเหตุการณ์ โดยแสดงสมการได้ดังน้ี 
 
 

โดยท่ี 

 

 

 

และ 

ข. Classification and Regression tree analysis (CART)  เป็นวิธีแบบ non-parametric decision tree 
ซ่ึงจะแบ่งประชากรออกเป็นกลุ่มย่อย (subgroup) ท่ีมีลักษณะเดียวกัน (30) อย่างไรก็ตาม วิธีน้ียังไม่เป็น
ท่ีนิยมเท่ากับการวิเคราะห์ propensity score ด้วย logistic regression  เน่ืองจากวิธีน้ีมีความซับซ้อน 

2) การนําเอาข้อมูลของกลุ่มทดลองมาจับคู่หรือเข้ากลุ่มกันภายใต้ propensity score ซ่ึงประกอบด้วย 4 วิธี ได้แก่ 
Propensity score matching,  Stratification or Subclassification,  Covariate/Regression adjustment และ Inverse 
Probability of Treatment Weighting (IPTW) ท้ังน้ี ในแต่ละวิธีมีข้อดีข้อเสียและวิธีวิเคราะห์ท่ีแตกต่างกัน (27) ซ่ึง
การศึกษาของ Hill และคณะ พบว่า การนําเอาข้อมูลของกลุ่มทดลองมาจับคู่หรือเข้ากลุ่มกันภายใต้ propensity score ด้วย
วิธี Propensity score matching เป็นวิธีท่ีนิยมนํามาใช้กับงานวิจัยทางคลินิกมากท่ีสุด (26) 
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Propensity score matching เป็นวิธีท่ีเหมาะสมกับการศึกษาเชิงคลินิกท่ีมีกลุ่มควบคุม (control) มากกว่ากลุ่มท่ี
ได้รับการรักษา (treatment) โดยมีหลักการคือ ตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาจะถูกจับคู่ด้วยคะแนน propensity score 
และตัวอย่างท่ีไม่ได้รับการจับคู่จะถูกคัดออกจากการศึกษา ดังรูปท่ี 1 

 
 

รูปท่ี 1 ตัวอย่างการจับคู่ด้วยคะแนน propensity score 

วิธีการทํา propensity score matching สามารถแบ่งออกได้ 7 วิธี ได้แก่ ดังรูปท่ี 2  

 
รูปท่ี 2 วิธีการทํา Propensity score matching 

ก. Stratified Matching: วิ ธี น้ีคะแนน  propensity scores จะถูกแบ่ง เ ป็น ค่า ต่อ เ น่ืองโดยแต่ละช่วงจะ
ประกอบด้วยตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาและกลุ่มควบคุมท่ีมีค่าเฉล่ียคะแนนเท่ากัน ท้ังน้ี ความแตกต่าง
ระหว่างผลลัพธ์การรักษาของกลุ่มท่ีได้รับการรักษากับกลุ่มควบคุมจะถูกคํานวณเพ่ือให้ได้ผลกระทบของการ
รักษาโดยเฉล่ีย (average treatment effect) ซ่ึงเป็นค่าเฉล่ียผลลัพธ์ของการรักษาต่อบล็อกท่ีมีการถ่วง
นํ้าหนักโดยการกระจายตัวของตัวอย่างท่ีได้รับการรักษาในบล็อกต่าง ๆ ท้ังน้ี Cochran (1968) เสนอว่า การ
แบ่งตัวอย่างห้าช้ันภูมิหรือห้ากลุ่มเป็นควินไทล์จะช่วยลดอคติของ covariate ลงได้มากถึงร้อยละ 90-95 

ข. Nearest Neighbor Matching: วิธีน้ีจะลดความแตกต่างระหว่างคะแนน propensity score ของกลุ่มควบคุม
และกลุ่มท่ีได้รับการรักษา จากน้ันตัวอย่างของท้ังสองกลุ่มจะถูกทําการสุ่มเลือก โดย ตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับ
การรักษาจะถูกเลือกไปควบคู่กับตัวอย่างในกลุ่มควบคุมท่ีมีคะแนน propensity score ใกล้เคียงกันท่ีสุด 
สามารถแสดงสมการได้ ดังน้ี 

 
โดยท่ี 
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ค. N: N Matching: วิธีน้ีตัวอย่างในกลุ่มควบคุมและกลุ่มท่ีได้รับการรักษาจะได้รับการสุ่มตัวอย่าง ซ่ึงตัวอย่างแรก

ในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาจะจับคู่กับกลุ่มควบคุมท่ีมีคะแนน propensity scores ใกล้เคียงท่ีสุด ซ่ึงวิธีการจับคู่ท่ี
นิยมใช้คือ 1: 1, 1: N หรอื N: 1 

ง. Radius Matching:  วิธีน้ีทุกตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาจะได้รับการจับคู่กับตัวอย่างในกลุ่มควบคุมภายใต้
ช่วงคะแนน propensity score ของกลุ่มท่ีได้รับการรักษาท่ีกําหนดไว้ ซ่ึงตัวอย่างท่ีอยู่ในกลุ่มท่ีได้รับการรักษา
จะถูกจับคู่กับตัวอย่างในกลุ่มควบคุมภายใต้ช่วงคะแนน propensity score ท่ีกําหนดไว้เท่าน้ัน ดังน้ัน จึงมี
กลุ่มควบคุมบางส่วนท่ีได้รับการจับคู่กับกลุ่มท่ีได้รับการรักษา 

จ. Kernel Matching:  วิธีน้ีทุกตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาจะได้รับการจับคู่กับค่าเฉล่ียท่ีถ่วงนํ้าหนักของ
ตัวอย่างในกลุ่มควบคุม โดยค่าถ่วงนํ้าหนักเป็นสัดส่วนผกผันกับระยะห่างระหว่างคะแนน propensity scores 
ของกลุ่มท่ีได้รับการรักษาและกลุ่มควบคุม 

ฉ. Mahalanobis Metric Matching: วิธีน้ีตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาและกลุ่มควบคุมจะได้รับการสุ่มเลือก 
จากน้ันจะทําการคํานวณระยะห่างระหว่างท้ังสองกลุ่ม โดยมีสมการดังน้ี 

โดยท่ี   

 
ท้ังน้ี ตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาและกลุ่มควบคุมจะถูกจับคู่ภายใต้ Mahalanobis distance  ท่ีน้อยท่ีสุด 
โดยขั้นตอนน้ีจะถูกทําซํ้าจนกระท่ังตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาถูกจับคู่จนหมด จากน้ันตัวอย่างในกลุ่ม
ควบคุมท่ีไม่ได้ถูกจับคู่จะถูกคัดออก หากตัวอย่างในกลุ่มท่ีได้รับการรักษาไม่สามารถจับคู่กับตัวอย่างในกลุ่ม
ควบคุมด้วยคะแนน propensity score ท่ีเท่ากันได้ จะถูกคัดออกจากการศึกษาเช่นกัน   

ช. Caliper Matching: วิ ธี น้ี กํ าหนด  pre-determined range of values ใ ห้อ ยู่ภายในหน่ึง ส่วน ส่ีของ ค่า
คลาดเคล่ือนมาตรฐาน (0.25 ของ standard error ) ของคะแนน propensity score ซ่ึงหากค่าท่ีอยู่นอกช่วง
น้ีจะทําการคัดตัวอย่างน้ันออก (31) 

 
 ปัจจุบัน การเลือกใช้วิธีในการทํา Propensity score matching ควรเลือกวิธีท่ีเหมาะสม ซ่ึงการเลือกใช้วิธีการจับคู่
แต่ละวิธีมีข้อดีและข้อจํากัดแตกต่างกัน เช่น การ matching ด้วยการแทนท่ีจะมีความเหมาะสมเมื่อกลุ่มควบคุมมีจํานวนน้อย 
2 to 1 matching จะมีความเหมาะสมเมื่อกลุ่มควบคุมมีจํานวนมาก  Stratified matching จะมีความเหมาะสมเมื่อมี 
unobserved effects ดังน้ัน การจัดกลุ่มตัวอย่างท่ีมีคะแนน propensity score ท่ีเหมือนกันไว้ในกลุ่มเดียวกันจะทําให้ไม่เกิด 
unobserved effects  ส่วน  Kernel, Mahalanobis และradius matching เหมาะกับกลุ่มควบคุมท่ีมีจํานวนมากแต่มีการ
กระจายตัวท่ีไม่สมมาตร  

 Baser (2006) ทําการเปรียบเทียบการเพ่ิมขึ้นหรือลดลงของอคติ (bias) และความแปรปรวน (variance) ของการทํา 
Propensity score matching แต่ละวิธี (32) ไว้ดังตารางท่ี 1 
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ตารางท่ี 1 การเปรียบเทียบอคติและความแปรปรวนของการทํา Propensity score matching ของแต่ละวิธี 

 
4. กรอบแนวคิดการวิจัย 

แนวคิดของ Bigdeli และคณะ (5) กล่าวถึงการเข้าถึงยาในระบบบริการสุขภาพท่ีเกี่ยวข้องกับอุปทานของการเข้าถึง
ยา ได้แก่ 1) การมียา (availability) คือ ความเหมาะสมของสัดส่วนระหว่างความจําเป็นและความต้องการกับความสามารถใน
การตอบสนองของบริการ หรือการจ่ายยา สัดส่วนชนิดและปริมาณของยา 2)การเข้าถึงแหล่งบริการ (accessibility) คือ 
ความสัมพันธ์ระหว่างท่ีต้ังของสถานท่ีจําหน่ายผลิตภัณฑ์หรือบริการสุขภาพกับผู้ใช้บริการ โดยพิจารณาการเข้าถึงทาง
กายภาพ (physical accessibility) จากความเหมาะสมทางด้านภูมิศาสตร์ของสถานพยาบาลว่าเอื้อต่อการใช้บริการหรือไม่ 3) 
ความสามารถในการจ่าย (affordability) คือ ความสัมพันธ์ระหว่างราคายากับความสามารถในการจ่าย 4) การยอมรับของผู้
ส่ังใช้ยาและผู้ใช้ยา (acceptability) คือ ทัศนคติและความคาดหวังของผู้ใช้ยาท่ีมีต่อผลิตภัณฑ์ และ 5) คุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์/บริการ (quality of product/service) นอกจากน้ี ตามแนวทางการบริหารเวชภัณฑ์ (pharmaceutical 
management framework) (10) เพ่ือให้ประชาชนเข้าถึงยาท่ีปลอดภัย มีประสิทธิผล คุ้มค่า และมีคุณภาพ จะประกอบด้วย 
4 กระบวนการหลัก คือ การคัดเลือก (selection) การจัดซ้ือ (procurement) การกระจาย (distribution) และการใช้ (use) 
ซ่ึงการบริหารเวชภัณฑ์ยาบัญชี จ(2) แตกต่างจากยาอ่ืนๆ ท่ัวไป เน่ืองจากเป็นยาท่ีจัดว่ามีความจําเป็นและมีราคาแพงกระทบ
ต่อภาระงบประมาณของประเทศ ดังน้ัน เพื่อวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ให้สอดคล้องกับบริบทของประเทศ
ไทย การศึกษาน้ีประยุกต์ใช้แนวคิดและแนวทางดังกล่าวได้ 5 ประเด็นต่อไปน้ี 

1. การมียา แบ่งออกเป็น 2 ระดับ ได้แก่   
1.1 การมียาท่ีสอดคล้องกับวัตถุประสงค์ของบัญชี จ(2) บรรจุในบัญชียาหลักแห่งชาติ ซ่ึงเป็นผลจาก

กระบวนการคัดเลือกยาและการกําหนดเง่ือนไขต่างๆ ท่ีดําเนินการโดยหน่วยงานที่เก่ียวข้อง  
1.2 การมียาบัญชี จ(2) อยู่ท่ีสถานพยาบาล สําหรับส่ังใช้กับผู้ป่วยท่ีมีความจําเป็นต้องใช้ยาน้ันๆ การท่ีจะมียา

อยู่ท่ีสถานพยาบาลได้ สถานพยาบาลจะต้องคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาของตน และปฏิบัติตามเง่ือนไขท่ีระบุ
ในบัญชียาหลักแห่งชาติ นอกจากน้ีจะต้องมีกลไกท่ีมีประสิทธิภาพในการจัดซ้ือยาและกระจายยาจาก
ผู้ขายไปยังสถานพยาบาล    

2. การเข้าถึงแหล่งบริการ หมายถึง ความเหมาะสมทางด้านภูมิศาสตร์ของสถานพยาบาลท่ีมียาบัญชี จ(2) รวมถึง
สถานท่ีสํารองเวชภัณฑ์ยาดังกล่าว ซ่ึงส่งผลต่อการเข้าถึงยาของผู้ป่วยในทุกพื้นท่ีของประเทศไทย 

3. ความสามารถในการจ่ายค่ายา หมายถึง ความสามารถในการจ่ายค่ายาบัญชี จ(2) ของภาครัฐ ได้แก่ 
กรมบัญชีกลาง (บก.) สํานักงานประกันสังคม (สปส.) และสํานักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ซ่ึง
เป็นหน่วยงานหลักในการบริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพท่ีมีในประเทศไทย 

4. การยอมรับ หมายถึง ทัศนคติและความคาดหวังของแพทย์ผู้ทําการรักษาและหน่วยงานท่ีดําเนินการจัดซ้ือ
จัดหายาบัญชี จ(2) ท่ีมีต่อการบริหารเวชภัณฑ์และคุณภาพยา 

5. การเข้าถึงยา หมายถึง การเข้าถึงยาในแต่ละรายการในบัญชี จ(2) ซ่ึงจะคํานึงถึงประเด็นความเป็นธรรมในการ
เข้าถึงยาบัญชี จ(2) จําแนกตามสิทธิการรักษาพยาบาลและเศรษฐานะ และความเหมาะสมในการส่ังใช้ยาบัญชี 
จ(2) ตามแนวทางกํากับการใช้ยา บัญชี จ(2)  
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นอกจากน้ัน การศึกษานี้จะศึกษาต้นทุนทางการแพทย์และผลลัพธ์ด้านสุขภาพของผู้ป่วยท่ีเกิดจากการเข้าถึงยา
บัญชี จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ เพื่อประเมินผลกระทบจากการเข้าถึงยา และจะนําข้อมูลต้นทุนทางการแพทย์และผลลัพธ์
ด้านสุขภาพดังกล่าวมาประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ ซ่ึงเป็นส่วนหน่ึงของระบบติดตามและประเมินผลการใช้ยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รูปท่ี  3 กรอบแนวคิดการวิจัย 

5. ระเบียบวิธีวิจัย 

5.1 การวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงบัญชียา จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ  

การศึกษาในส่วนท่ี 1 นี้จะใช้วิธีการวิจัยท้ังเชิงปริมาณ (quantitative research) และเชิงคุณภาพ (qualitative 
research) โดยมีขั้นตอนการดําเนินงาน ดังน้ี 

5.1.1 การวิเคราะห์สถานการณ์การมียาในบัญช ีจ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 
 ทบทวนเอกสารเกี่ยวกับกระบวนการคัดเลือกยาบัญชี จ(2) ในช่วง 10 ปีท่ีผ่านมา (พ.ศ. 2551-2561) เพื่อ

ศึกษา 
I. จํานวน รายการยา และประเภทของยา1 ท่ีนําเข้าสู่การพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการพัฒนา

บัญชียาหลักแห่งชาติ และคณะทํางานท่ีเกี่ยวข้อง  
II. จํานวน รายการยา และประเภทของยาท่ีได้รับคัดเลือกเข้าในบัญชียา จ(2) 
III. จํานวน รายการยา และประเภทของยาท่ีถูกคัดออกในแต่ละขั้นตอน 

 ทบทวนเอกสารเกี่ยวกับกระบวนการคัดเลือกยาของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ เพื่อ
ศึกษาการเปล่ียนแปลงของกระบวนการดังกล่าวต้ังแต่เร่ิมมีบัญชียา จ(2) (พ.ศ. 2551-2561) รวมถึงเกณฑ์
การคัดเลือกยาในแต่ละช้ันตอน 

 ทบทวนเอกสารท่ีแสดงจํานวนสถานพยาบาลท่ีให้บริการรักษาด้วยยาบัญชี จ(2) และศึกษาสัดส่วนของ
ผู้ป่วยท่ีจําเป็นต้องใช้ยาบัญชี จ(2) กับจํานวนสถานพยาบาลที่ให้บริการรักษาด้วยยาบัญชี จ(2) โดยมี
ระยะเวลาในช่วง 10 ปี ตั้งแต่เริ่มมีบัญชี จ(2) (พ.ศ. 2551-2561)  

 ทบทวนเอกสารท่ีแสดงจํานวนผู้ผลิตและจําหน่ายยาบัญชี จ(2) แต่ละรายการ ในปีปัจจุบัน (พ.ศ. 2562) 
จากการสืบค้นข้อมูลทางเว็บไซต์สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  

                                                            
1 ประเภทยาตามการรักษาทางกายวิภาคศาสตร์ (อังกฤษ: Anatomical Therapeutic Chemical Classification System; ATC) 

ระบบสนับสนุนการ
บริหารเวชภัณฑ์ 

การจัดหา 

การกระจาย การใช้ 

การคัดเลือก 1. การมียา 
2. การเข้าถึงแหล่งบริการ 
3. ความสามารถในการจ่าย  
4. การยอมรับ 
5. การเข้าถึงยา 
       - ความเป็นธรรมในการเข้าถึง 
       - ความถูกต้องในการส่ังยาตามเกณฑ์ 

สถานการณ์การเข้าถึงยาบัญชียา จ(2) 

การประเมินความค้มค่าทางแพทย์โดยใช้ ต้นทุนและผลลัพธ์ด้านสุขภาพ 

ระบบติดตามและประเมิน 
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 สัมภาษณ์กึ่งโครงสร้าง (semi-structured interview) กับผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับสถานการณ์การมียาบัญชี 
จ(2) รวมถึงข้อจํากัด/ปัญหา และปัจจัยท่ีเกี่ยวข้อง (ภาคผนวก ก) 

ตารางที่ 2 สรุปประเด็นท่ีจะศึกษา วิธีการศึกษา และแหล่งข้อมูลในการวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงบัญชียา จ(2) 

ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

 จํานวน รายการยา และประเภทของยา  
ท่ีนําเข้าสู่การพิจารณาโดย
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ และคณะทํางานท่ีเกี่ยวข้อง 

 จํานวน รายการยา และประเภทของยา
ท่ีได้รับคัดเลือกเข้าในบัญชียา จ(2) 

 จํานวน รายการยา และประเภทของยา
ท่ีถูกคัดออกในแต่ละขั้นตอน 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลัก พ.ศ.2551-2561 

 กระบวนการคัดเลือกยาบัญชี จ(2) 
รวมถึงเกณฑ์การคัดเลือกยาเข้าในบัญชี 
จ(2) 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง รายงานการประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลัก พ.ศ.2551-2561 

 ปัญหาและอุปสรรคของการมียาท่ี
เกี่ยวข้องกับขั้นตอนการคัดเลือกยาเข้า
สู่บัญชี จ(2) 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ตัวแทนคณะทํางานต่างๆ ภายใต้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

 กระบวนการและขั้นตอนการจัดหาและ
จัดซ้ือยาบัญชี จ(2) 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง  พระราชบัญญัติการจัดจ้างและการ
บริหารพัสดุภาครัฐ พ.ศ. 2560 

 กฎกระทรวงกําหนดพัสดุท่ีรัฐต้องการ
ส่งเสริมหรือสนับสนุนและกําหนด
วิธีการจัดซ้ือจัดจ้างพัสดุโดยวิธีคัดเลือก
และวิธีเฉพาะเจาะจง (หมวด 6 พัสดุ
ส่งเสริมสุขภาพและสาธารณสุข) 

 รายงานการประชุมของ
คณะอนุกรรมการจัดทําแผนการจัดซ้ือ
ยาเวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์
ท่ีจําเป็นตามโครงการพิเศษ 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  หน่วยงานรับผิดชอบในการจัดซ้ือยารวม 
ระดับประเทศ (เครือข่ายหน่วยบริการ
โรงพยาบาลราชวิถี) 

 คณะอนุกรรมการจัดทําแผนการจัดซ้ือ
ยาเวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์
ท่ีจําเป็นตามโครงการพิเศษ 

 ตัวแทนกองทุนหลักประกันสุขภาพท้ัง 3 
กองทุน 

 จํานวนผู้ผลิตและผู้นําเข้ายาบัญชี จ(2) 
ในปีปัจจุบัน 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง เว็บไซต์ อย. 
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ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

สัดส่วนของจํานวนสถานพยาบาลและผู้ป่วยท่ีจําเป็นต้องได้รับยาบัญชี จ(2) ในช่วง 10 ปีท่ีผ่านมา 

 จํานวนสถานพยาบาลท่ีให้บริการรักษา
ด้วยยาบัญชี จ(2) ในช่วง 10 ปีท่ีผ่าน
มา 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง เอกสารจาก สปสช. 

 จํานวนผู้ป่วยท่ีจําเป็นต้องใช้ยาบัญชี จ
(2) ในช่วง 10 ปีท่ีผ่านมา 

วิเคราะห์ฐานข้อมูล ฐานข้อมูลการให้บริการทางการแพทย์ของท้ัง 
3 กองทุน 

 ข้อจํากัด/ปัญหา และปัจจัยท่ีเก่ียวข้อง
การมียาบัญชี จ(2) ในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ตัวแทนกองทุนหลักประกันสุขภาพท้ัง 3 
กองทุน 

 หน่วยงานรับผิดชอบในการจัดซ้ือยารวม 
ระดับประเทศ (เครือข่ายหน่วยบริการ
โรงพยาบาลราชวิถี) 

 คณะอนุกรรมการจัดทําแผนการจัดซ้ือ
ยาเวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์
ท่ีจําเป็นตามโครงการพิเศษ 

 ข้อเสนอแนะต่อกระบวนการและ
ขั้นตอนของการมียาบัญชี จ(2) เพื่อให้
มียาใช้รักษาผู้ป่วยในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

 ข้อจํากัด/ปัญหา และปัจจัยท่ีเก่ียวข้อง
การมียาบัญชี จ(2) ในสถานพยาบาล 

 ผู้บริหารโรงพยาบาล  
 เจ้าหน้าท่ีระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกร 

หรือแพทย์ผู้ทําการรักษา  ข้อเสนอแนะต่อกระบวนการและ
ขั้นตอนของการมียาบัญชี จ(2) เพื่อให้
มียาบัญชีหลักแห่งชาติ 

5.1.2 การวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงแหล่งบริการท่ีมียาบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 

 ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวกับความเหมาะสมทางด้านภูมิศาสตร์ของสถานพยาบาลท่ีให้บริการผู้ป่วยและ
สถานท่ีสํารองเวชภัณฑ์ (การกระจายตัว) รวมถึงระบบการกระจายยาบัญชี จ(2) โดยใช้ข้อมูลในปีปัจจุบัน 
(พ.ศ. 2562) ซ่ึงได้จากการสืบค้น รายงาน/บทความวิจัย เอกสารที่ไม่ได้ผ่านการทบทวนหรือตีพิมพ์ 

 สัมภาษณ์กึ่งโครงสร้างกับผู้ท่ีเกี่ยวข้อง เพื่อศึกษาสถานการณ์ รวมถึงข้อจํากัด/ปัญหา และปัจจัยท่ี
เกี่ยวข้องกับการเข้าถึงทางกายภาพและระบบการกระจายยาบัญชี จ (2) (ภาคผนวก ก) 

ตารางท่ี 3 สรุปประเด็นที่จะศึกษา วิธีการศึกษา และแหล่งข้อมูลในการวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงแหล่งบริการท่ีมี
ยาบัญชี จ(2) 

ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

ความเหมาะสมทางด้านภูมิศาสตร์ของสถานพยาบาลท่ีให้บริการผู้ป่วย 

 จํานวนสถานพยาบาลท่ีมียาบัญชี จ(2) 
จําแนกตามเขตสุขภาพและภาค 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง  โปรแกรมการเบิกจ่ายชดเชยยาบัญชี จ
(2) ของ สปสช. 

 ข้อมูลสถานพยาบาลขึ้นทะเบียนกับ 
สปสช. 

 รายงานสรุปสถานพยาบาลท่ีขึ้น
ทะเบียนในการให้บริการยาบัญชี จ(2) 
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ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

 ข้อจํากัด/ปัญหา และปัจจัยท่ีเก่ียวข้อง
การเข้าถึงแหล่งบริการ 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ตัวแทนผู้ป่วยหรือญาติผู้ป่วยท่ีได้รับยา
บัญชี จ(2) 

 เจ้าหน้าท่ีระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกร
ดําเนินการเบิกจ่ายยา แพทย์ผู้ทําการ
รักษา 

 ข้อเสนอแนะเพ่ือเพิ่มการเข้าถึงแหล่ง
บริการในผู้ป่วยท่ีจําเป็นได้รับยา จ(2) 

ความเหมาะสมทางด้านภูมิศาสตร์ของสถานท่ีสํารองเวชภัณฑ์ 

 ระบบการกระจายยาบัญชี จ(2) ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง  ข้อมูลระบบ Vendor Managed 
Inventory (VMI)  ขององค์การเภสัช
กรรม (อภ.) และ สปสช. 

 ข้อมูลของบริษัทรับจ้างกระจายยา 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ผู้ผลิตและนําเข้ายาเพื่อจําหน่ายใน
ประเทศไทย 

 บริษัทรับจ้างกระจายยา 
 ตัวแทน อภ.  

 จํานวนสถานท่ีสํารองเวชภัณฑ์ยาบัญชี 
จ(2) จําแนกตามเขตสุขภาพและภาค 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง 

 

 

 เอกสารจากผู้ผลิตและนําเข้ายาเพ่ือ
จําหน่ายในประเทศไทย  

 เอกสารของบริษัทรับจ้างกระจายยา 
 เอกสารจาก อภ. 

 ข้อจํากัด/ปัญหา และปัจจัยท่ีเก่ียวข้อง
กับระบบการกระจายยาบัญชี จ (2) 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ผู้ผลิตและนําเข้ายาเพื่อจําหน่ายใน
ประเทศไทย 

 บริษัทรับจ้างกระจายยา 
 ตัวแทน อภ. 

 ข้อเสนอแนะเพ่ือเพิ่มการเข้าถึงแหล่ง
บริการในผู้ป่วยท่ีจําเป็นได้รับยา จ(2) 

 
5.1.3 การศึกษาความสามารถในการจ่ายค่ายาในบัญชี จ(2) ของภาครัฐ 

 ทบทวนเอกสารแสดงข้อมูลการต้ังงบประมาณสําหรับการจัดซ้ือยาบัญชี จ(2) ในแต่ละปีของกองทุน
หลักประกันสุขภาพท้ัง 3 กองทุน 

 วิเคราะห์ค่าใช้จ่ายท่ีเกิดขึ้นจริงจากการจัดซ้ือยาบัญชี จ(2) ในฐานข้อมูลการให้บริการทางการแพทย์
กองทุนหลักประกันสุขภาพท้ัง 3 กองทุน โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) 

 ศึกษาความสามารถในการจ่ายค่ายาบัญชี จ(2) ของภาครัฐ โดยเปรียบเทียบข้อมูลการต้ังงบประมาณค่า
ยาและค่ายาท่ีใช้จ่ายจริงในช่วงท่ีมียาบรรจุในบัญชียา จ(2) (พ.ศ. 2551-2561) เฉพาะกองทุน
ประกันสังคมและกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เน่ืองจากกองทุนกองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาล
ข้าราชการไม่มีการตั้งงบประมาณสําหรับยาบัญชี จ(2) 

 สัมภาษณ์กึ่งโครงสร้างเพ่ือศึกษาความสามารถในการจ่ายค่ายาบัญชี จ(2) ของกองทุนประกันสังคมและ
กองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (ภาคผนวก ก) 

ตารางที่ 4 สรุปประเด็นท่ีจะศึกษา วิธีการศึกษา และแหล่งข้อมูลในการศึกษาความสามารถในการจ่ายค่ายาในบัญชี จ(2) 
ของภาครัฐ 
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ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

การวิเคราะห์ความสามารถในการจ่ายค่ายาบัญชี จ (2) 

 ข้อมูลประมาณการงบประมาณเพื่อ
จัดซ้ือยาบัญชี จ(2) (เฉพาะกองทุน
ประกันสังคมและกองทุนหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ) ในช่วง 10 ปีท่ีผ่านมา 

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง  เอกสารของหน่วยท่ีกํากับดูแลกองทุน
ประกันสังคมและกองทุนหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ 

 รายงานการประชุมคณะทํางานต่อรอง
ราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

 ข้อมูลค่าใช้จ่ายในการจัดซ้ือยาบัญชี จ
(2) ในช่วง 10 ปีท่ีผ่านมา 

วิเคราะห์ฐานข้อมูล  ฐานข้อมูลการให้บริการทางการแพทย์
ของท้ัง 3 กองทุน 

 มุมมองต่อความสามารถของรัฐในการ
จ่ายค่ายา จ(2) 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ตัวแทนกองทุนหลักประกันสุขภาพท้ัง 3 
กองทุน 

 หน่วยงานรับผิดชอบในการจัดซ้ือยารวม 
ระดับประเทศ (เครือข่ายหน่วยบริการ
โรงพยาบาลราชวิถี) 

 คณะอนุกรรมการจัดทําแผนการจัดซ้ือ
ยาเวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์
ท่ีจําเป็นตามโครงการพิเศษ 

 ตัวแทนคณะทํางานต่างๆ ภายใต้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

 ตัวแทนองค์กรภาคประชาสังคมท่ี
ทํางานด้านหลักประกันสุขภาพและด้าน
การเข้าถึงยาจําเป็น 

 แนวทางประมาณการงบประมาณและ
การต้ังงบประมาณสําหรับการจัดซ้ือยา
บัญชี จ (2) 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ฝ่ายจัดทําข้อมูลงบประมาณสําหรับยา
บัญชี จ (2) ของท้ัง 3 กองทุน 

 ปัญหาและอุปสรรคตั้งแต่ขั้นตอนการ
ประมาณการจนถึงการจัดซ้ือจริง (จ่าย
ค่ายา) 

 กระบวนการติดตามจํานวนค่ายาท่ีใช้
จ่ายจริงเพื่อเปรียบเทียบกับการ
ประมาณการ 

 การดําเนินการในกรณีท่ีค่าใช้จ่ายจริง
สูงหรือตํ่ากว่าการประมาณการ 

5.1.4 การศึกษาการยอมรับของผู้ท่ีเก่ียวข้องกับการใช้ยาในบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 
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 ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวกับทัศนคติและความคาดหวังของแพทย์ผู้ทําการรักษาและหน่วยงานท่ีดําเนินการ
จัดซ้ือจัดหายาบัญชี จ(2) ท่ีมีต่อการบริหารเวชภัณฑ์และคุณภาพตั้งแต่เริ่มมีบัญชี จ(2) (พ.ศ. 2551-2561) 
ซ่ึงได้จากการสืบค้น รายงาน/บทความวิจัย เอกสารท่ีไม่ได้ผ่านการทบทวนหรือตีพิมพ์ 

 สัมภาษณ์กึ่งโครงสร้างกับแพทย์ผู้ทําการรักษาและหน่วยงานท่ีดําเนินการจัดซ้ือจัดหายาบัญชี จ(2) ใน
ประเด็นความคาดหวังและทัศนคติต่อการบริหารเวชภัณฑ์และคุณภาพ(ภาคผนวก ก) 

ตารางที่ 5 สรุปประเด็นท่ีจะศึกษา วิธีการศึกษา และแหล่งข้อมูลในการศึกษาการยอมรับของผู้ท่ีเกี่ยวข้องกับการใช้ยาใน
บัญชี จ(2) 

ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

 ความเชื่อมั่นในระบบการคัดเลือก/การ
จัดหาและจัดซ้ือ/การกระจาย/การใช้
ยา 

ทบทวนวรรณกรรมท้ังใน
และต่างประเทศ 

 ฐานข้อมูล PubMed, Embase, HSRI, 
ThaiLis, Google scholar 

 ความคาดหวังและทัศนคติต่อคุณภาพ
ยา เช่น ยาสามัญ (generic drug) และ
ยาชีววัตถุคล้ายคลึง (biosimilars) 

 ความเชื่อมั่นในระบบการคัดเลือก/การ
จัดหาและจัดซ้ือ/การกระจาย/การใช้
ยา 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  ตัวแทนคณะทํางานต่างๆ ภายใต้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แห่งชาติ 

 หน่วยงานรับผิดชอบในการจัดซ้ือยารวม 
ระดับประเทศ (เครือข่ายหน่วยบริการ
โรงพยาบาลราชวิถี) 

 คณะอนุกรรมการจัดทําแผนการจัดซ้ือ
ยาเวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์
ท่ีจําเป็นตามโครงการพิเศษ 

 ตัวแทนกองทุนหลักประกันสุขภาพท้ัง 3 
กองทุน 

 เจ้าหน้าท่ีระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกร
ดําเนินการเบิกจ่ายยา แพทย์ผู้ทําการ
รักษา 

 ตัวแทนองค์กรภาคประชาสังคมท่ี
ทํางานด้านหลักประกันสุขภาพและด้าน
การเข้าถึงยาจําเป็น 

 นักวิชาการและผู้เช่ียวชาญด้านยาและ
ระบบสุขภาพ 

 ผู้ผลิตและนําเข้ายาเพื่อจําหน่ายใน
ประเทศไทย 

 ตัวแทน อภ. 

 ความคาดหวังและทัศนคติต่อคุณภาพ
ยา เช่น ยาสามัญและยาชีววัตถุ
คล้ายคลึง 

 

5.1.5 การวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงยาในบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 
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 วิเคราะห์ข้อมูลพื้นฐาน (baseline demographic characteristics) ของผู้ป่วยท่ีได้รับยาบัญชี จ(2) เช่น 
เพศ อายุ สิทธิการรักษา เศรษฐานะ ด้วยสถิติเชิงพรรณนา เช่น ความถี่ ร้อยละ ค่ากลางและค่าการ
กระจาย โดยแบ่งการวิเคราะห์ตามแต่ละรายการยาและข้อบ่งใช้  

 พิจารณารายการยาท่ีนํามาวิเคราะห์ข้อมูลตามประกาศฯ พ.ศ. 2560 ประกอบด้วยยาจํานวน 21 รายการ 
สําหรับ 34 ข้อบ่งใช้2 

 วิเคราะห์สัดส่วนการเข้าถึงยาในบัญชี จ(2) เป็นการเปรียบเทียบระหว่างจํานวนผู้ป่วยท่ีเข้าถึงยาบัญชี จ
(2) และจํานวนผู้ป่วยท่ีมีคุณสมบัติตรงตามแนวทางกํากับการใช้ยา บัญชี จ(2) ท้ังหมด โดยใช้สถิติเชิง
พรรณา แสดงผลในรูปแบบร้อยละ (%) ซ่ึงมีรายละเอียดดังน้ี 

I. จํานวนผู้ป่วยท่ีเข้าถึงยาบัญชี จ(2) - วิเคราะห์จากจํานวนผู้ป่วยท่ีเข้าถึงยาคร้ังแรก (dose ท่ี 1) 
โดยมีสมมติฐานว่าเมื่อผู้ป่วยได้รับยาครั้งแรกแล้วผู้ป่วยสามารถเข้าถึงยาได้ตลอดการรักษา 

II. จํานวนผู้ป่วยท่ีมีคุณสมบัติตรงตามแนวทางกํากับการใช้ยาท้ังหมด – ประมาณการจากจํานวน
ผู้ป่วยในฐานข้อมูลท่ีมีรหัสโรค (ICD-10) สอดคล้องกับข้อบ่งใช้ของยาบัญชี จ(2) ร่วมกับการ
ทบทวนวรรณกรรมเพ่ือหาข้อมูลทางระบาดวิทยา เช่น ความชุก อุบัติการณ์ อัตราการเกิดโรค 
ภาวะ หรือลักษณะท่ีตรงตามคุณสมบัติของผู้ป่วยในแนวทางกํากับการใช้ยาฯ เพื่อนํามาปรับ
จํานวนผู้ป่วยให้ใกล้เคียงกับความเป็นจริงมากท่ีสุด 
 

สมการสําหรับการวิเคราะห์ข้อมูล 

สัดส่วนการเข้าถึงยาบัญชี จ(2) =  จํานวนผู้ป่วยท่ีเข้าถึงยาบัญชี จ(2)  
    จํานวนผู้ป่วยท่ีมีคุณสมบัติตรงตามแนวทางฯ 

 

 5.1.6 การศึกษาความเป็นธรรมในการใช้ยาในบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 

 วิเคราะห์ข้อมูลด้วยวิธีการเดียวกับการวิเคราะห์สัดส่วนการเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ดังท่ีกล่าวมาแล้วข้างต้น 
โดยเพ่ิมเติมการจําแนกผู้ป่วยตามสิทธิการรักษาและเศรษฐนะเข้าสู่การวิเคราะห์ เพื่อให้สามารถ
เปรียบเทียบสัดส่วนการเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ของผู้ป่วยในแต่ละกลุ่มได้ 
 

สมการสําหรับการวิเคราะห์ข้อมูล 

สัดส่วนการเข้าถึงยาบัญชี จ(2) =  จํานวนผู้ป่วยท่ีเข้าถึงยาบัญชี จ(2)  
    จํานวนผู้ป่วยท่ีมีคุณสมบัติตรงตามแนวทางฯ 
ตัวอย่าง 
สัดส่วนการเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ของผู้ป่วย UC =  จํานวนผู้ป่วย UC ท่ีเข้าถึงยาบัญชี จ(2)  
     จํานวนผู้ป่วย UC ท่ีมีคุณสมบัติตรงตามแนวทางฯ 

5.1.7 การทบทวนความเหมาะสมในการส่ังใช้ยาในบัญชี จ(2) ตามเกณฑ์การส่ังใช้ 

 ทบทวนความเหมาะสมในการส่ังใช้ยาบัญชี จ(2) ตามแนวทางการกํากับการใช้ยาบัญชี จ(2) ในบัญชียา
หลักแห่งชาติ ตามข้อกําหนดของการเบิกจ่ายยาของกองทุน และตามเงื่อนไขอื่นๆ (ถ้ามี) โดยทบทวน
รายงานการตรวจสอบการชดเชยและคุณภาพ ของสํานักตรวจสอบการชดเชยและคุณภาพบริการ (สตช.) 
สปสช. ซ่ึงได้สุ่มตรวจสอบ (audit) การส่ังใช้ยาบัญชี จ(2) ในสถานพยาบาลจํานวน 3 รายการ ได้แก่ (1) 
human normal immunoglobulin, intravenous (IVIG) ใ นข้ อ บ่ ง ใ ช้  acute phase of Kawasaki 

                                                            
2 สามารถนํามาวิเคราะห์ได้ 21 รายการ 34 ข้อบ่งใช้ จากทั้งหมด 24 รายการ 35 ข้อบ่งใช้ เน่ืองจากข้อมูล factor IX complex (coagulation), 
factor IX concentrate (dried) และ factor VIII concentrate (dried) สําหรับรักษาโรคฮีโมฟิเลีย ไม่ได้อยู่ในระบบฐานข้อมูลทั้ง 3 ฐานข้อมูลที่
ระบุไว้ข้างต้น 
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disease และ idiopathic thrombocytopenic purpura (ITP) (2) peginterferon ร่วมกับ ribavirin 
ข้อบ่งใช้ไวรัสตับอักเสบเร้ือรังจากไวรัสตับอักเสบซี และ (3) trastuzumab ในข้อบ่งใช้มะเร็งเต้านมระยะ
เริ่มต้น โดยมีประเด็นท่ีจะศึกษาดังตารางท่ี 5 

 สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้างกับผู้มีส่วนเกี่ยวข้องในประเด็นความเหมาะสมในการส่ังใช้ยาบัญชี จ(2) ตามเกณฑ์
การส่ังใช้ (ภาคผนวก ก) 

ตารางที่ 6 สรุปประเด็นท่ีจะศึกษา วิธีการศึกษา และแหล่งข้อมูลในการศึกษาความเหมาะสมในการส่ังใช้ยาในบัญชี จ(2) 

ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

 วิธีการเก็บข้อมูลการชดเชยและ
ตรวจสอบคุณภาพบริการ  

ทบทวนเอกสารที่เก่ียวข้อง รายงานการตรวจสอบการชดเชยและ
คุณภาพ ของ สตช.  

 จํานวนโรงพยาบาลและผู้ป่วยท่ีถูกสุ่ม
ตรวจสอบ 

ความเหมาะสมในการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) ตามแนวทางการกํากับการใช้ยาบัญชี จ(2) 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาโดยไม่
มีการอนุมัติการใช้ยาจากกองทุน ท้ัง
แบบการอนุมัติก่อน (pre-
authorization) และหลัง (post-
authorization) การรักษา 

ทบทวนเอกสารที่เก่ียวข้อง รายงานการตรวจสอบการชดเชยและ
คุณภาพ ของ สตช. 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยา ณ 
สถานพยาบาลท่ีไม่มีคุณสมบัติตามตาม
แนวทางการกํากับการใช้ยา 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาโดย
แพทย์ท่ีไม่มีคุณสมบัติตามแนวทางการ
กํากับการใช้ยา 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาท่ีไม่
เป็นไปตามเกณฑ์อนุมัติการใช้ยา 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาท่ีไม่
เป็นไปตามขนาดท่ีใช้ 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาท่ีไม่มี
การประเมินระหว่างการรักษาตามแนว
ทางการกํากับการใช้ยา 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาท่ีไม่
เป็นไปตามเกณฑ์การหยุดยา 

 ปัญหาและอุปสรรค รวมถึงปัจจัยท่ี
เกี่ยวข้องกับการส่ังใช้ยาให้เป็นไปตาม
เง่ือนไข 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  เจ้าหน้าท่ีระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกร 
หรือแพทย์ผู้ทําการรักษา 
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ประเด็นท่ีศึกษา วิธีการศึกษา แหล่งข้อมูล 

 ข้อเสนอแนะต่อแนวทางการพัฒนา
แนวทางกํากับการใช้ยาบัญชี จ (2) 
เพื่อให้การส่ังใช้ยาเป็นไปตามเงื่อนและ
เพิ่มการเข้าถึงยาอย่างเท่าเทียมกันของ
คนในสังคม 

 ตัวแทนคณะทํางานกํากับดูแลการส่ังใช้
ยาบัญชี จ (2) และยาท่ีมีเง่ือนไขการส่ัง
ใช้ 

 ตัวแทนคณะทํางานผู้เช่ียวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลือกยา 

 ตัวแทน สตช. 

ความเหมาะสมในการสั่งใช้ยาบัญชี จ(2) ตามข้อกําหนดของการเบิกจ่ายยาของกองทุน 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาโดยไม่
มีการกรอกแบบฟอร์มกํากับการใช้ยา 
หรือ กรอกแบบฟอร์มดังกล่าวไม่
ครบถ้วน 

ทบทวนเอกสารที่เก่ียวข้อง รายงานการตรวจสอบการชดเชยและ
คุณภาพ ของ สตช. 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาโดยไม่
มีเวชระเบียน 

 จํานวนและเหตุผลของการใช้ยาโดยท่ีมี
หลักฐานการใช้ยาไม่สอดคล้องกับ
ปริมาณยาท่ีเบิก 

 จํานวนและประเด็นการอุทธรณ์ของ
สถานพยาบาลเน่ืองจากมีการส่ังใช้ยา
ไม่เป็นไปตามข้อกําหนดของการ
เบิกจ่ายยาของกองทุน 

 ปัญหา และอุปสรรค รวมถึงปัจจัยท่ี
เกี่ยวข้องกับการปฏิบัติตามข้อกําหนด
ของการเบิกจ่ายยาของกองทุน 

สัมภาษณ์ก่ึงโครงสร้าง  เจ้าหน้าท่ีระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกร
ดําเนินการเบิกจ่ายยา แพทย์ผู้ทําการ
รักษา 

 ตัวแทนคณะทํางานกํากับดูแลการส่ังใช้
ยาบัญชี จ (2) และยาท่ีมีเง่ือนไขการส่ัง
ใช้ 

 ตัวแทนคณะทํางานผู้เช่ียวชาญแห่งชาติ
ด้านการคัดเลือกยา 

 ตัวแทน สตช. 

 ข้อเสนอแนะต่อแนวทางการพัฒนา
ข้อกําหนดของการเบิกจ่ายยาของ
กองทุนเพื่อให้มีการปฏิบัติตาม
ข้อกําหนดของการเบิกจ่ายยาของ
กองทุน 

 

5.1.8 การวิเคราะห์ผลลัพธ์ด้านสุขภาพของผู้ป่วยท่ีได้รับยาในบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 

 พิจารณารายการยาท่ีนํามาวิเคราะห์ข้อมูลตามประกาศฯ พ.ศ. 2560 ประกอบด้วยยาจํานวน 24 รายการ 
สําหรับ 35 ข้อบ่งใช้ และทบทวนผลลัพธ์ด้านสุขภาพท่ีระบุในแนวทางกํากับการใช้ยา บัญชี จ(2) ร่วมกับ
การทบทวนวรรณกรรมเพื่อ ศึกษาผลลัพธ์ทางสุขภาพท่ีเป็นตัว ช้ี วัด  (primary and secondary 
outcomes) ในงานวิจัยทางคลินิก (landmalk clinical trials) จากน้ันคัดเลือกเฉพาะรายการยาท่ีมีความ
เป็นไปได้ในการศึกษา กล่าวคือ ข้อมูลในฐานข้อมูลเพียงพอต่อการวิเคราะห์ข้อมูลผลลัพธ์ท่ีสนใจ ซ่ึงจาก
การทบทวนข้อมูลท้ังหมดพบว่ารายการยาท่ีสามารถนําข้อมูลมาวิเคราะห์ได้คือยาท่ีวัดผลลัพธ์ด้านสุขภาพ
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ได้ด้วยสถานภาพการจําหน่ายผู้ป่วยใน ได้แก่ หายขาด (complete recovery) อาการดีข้ึน (improved) 
และการรอดชีวิตของผู้ป่วย (survival) โดยวิธีการวิเคราะห์สามารถแบ่งออกเป็น 2 รูปแบบ ดังน้ี 

5.1.8.1 สัดส่วนการบรรลุผลลัพธ์ด้านสุขภาพ – เป็นการเปรียบเทียบระหว่างจํานวนผู้ป่วยท่ี
บรรลุผลลัพธ์ด้านสุขภาพ (หายขาดหรืออาการดีขึ้น) และจํานวนผู้ป่วยท้ังหมดท่ีได้รับยา
บัญชี จ(2) ในรายการน้ัน ๆ 

 
สมการสําหรับการวิเคราะห์ข้อมูล 

สัดส่วนการบรรลุผลลัพธ์ด้านสุขภาพ =  จํานวนผู้ป่วยท่ีบรรลุผลลัพธ์ด้านสุขภาพ  
     จํานวนผู้ป่วยท่ีเข้าถึงยาบัญชี จ(2) ท้ังหมด 

 
5.1.8.2 ผลการวิเคราะห์การรอดชีวิต – เป็นการวิเคราะห์การรอดชีวิตของผู้ป่วยท่ีได้รับยาบัญชี จ

(2) โดยเหตุการณ์ท่ีสนใจ (event) คือ การเสียชีวิต และจุดเวลาเริ่มต้น (begin date) คือ
วันท่ีผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยยาบัญชี จ(2) วิธีการวิเคราะห์ ประกอบด้วย 1) สถิติ 
nonparametric โดยวิธี Kaplain-Meier estimates 2) การวิเคราะห์อัตราการรอดชีพ
ด้วยสถิติ semi-parametric โดยวิธี Cox regression analysis และ 3) การวิเคราะห์อัตรา
การรอดชีพด้วยสถิติ parametric ผลการวิเคราะห์แสดงใน 3 รูปแบบหลัก ได้แก่ 1) 
overall survival ได้แก่ ค่ามัธยฐานระยะปลอดเหตุการณ์ (median survival time) และ 
ค่าร้อยละท่ีปลอดเหตุการณ์เป็นระยะเวลาท่ีระบุ (percent surviving) 2) Kaplan-Meier 
survival curve 3) อัตราส่วนความเส่ียงอันตราย (hazard ratio) ท้ัง crude hazard ratio 
และ adjusted hazard ratio พร้อมท้ังค่าความเช่ือมั่น (confidence interval) และค่า 
p-value 

 
สมการสําหรับการวิเคราะห์ข้อมูล 

1) การวิเคราะห์อัตราการรอดชีพด้วยสถิติ nonparametric โดยวิธี Kaplain-Meier 
estimates 

S(t) = P(T>t)  
 S(t)  คือ ความน่าจะเป็นท่ีคนคนหน่ึงยังคงปลอดเหตุการณ์มากกว่าเวลา t โดยท่ีปลอด
  เหตุการณ์มาตลอดก่อนหน้าน้ี หรือโอกาสท่ีคนคนหน่ึงจะเกิดเหตุการณ์หลังจาก
เวลา t 

2) การวิเคราะห์อัตราการรอดชีพด้วยสถิติ semi-parametric โดยวิธี Cox regression 
analysis 

h(t) = ℎ(t) × exp(bଵ𝑥ଵ + bଶ𝑥ଶ + bଷ𝑥ଷ + . . . + b୧𝑥୧ )   
ℎ(t) คือ Baseline หรือ Underlying hazard function ได้จากเม่ฎอให้ค่า X ทุกตัวเป็น 
0  
exp(θ) คือ Exponential ของค่า θ อาจเขียนใหม่เป็น 𝑒     
b  คือ ค่าสัมประสิทธ์ิ (coefficient) ท่ีได้จากการ Fit model  

3) การวิเคราะห์อัตราการรอดชีพด้วยสถิติ parametric  
h(t) = ℎ(t) × exp(bଵ𝑥ଵ + bଶ𝑥ଶ + bଷ𝑥ଷ + . . . + b୧𝑥୧ )   

 Parametric model มีการระบุลักษณะของ Baseline hazard ตามเวลาท่ีเปล่ียนไป ดังน้ี 
ℎ(t)  คงท่ี คือ exponential regression  
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ℎ(t)  เป็น monotone คือ เพ่ิมตามเวลา หรือลดตามเวลา เรียกว่า Weibull regression 
ซ่ึงให้ baseline hazard function ท่ีหลากหลายในลักษณะ monotone hazard rate  
ℎ(t)  เป็น nonmonotone คือเพ่ิมแล้วลด หรือลดแล้วเพิ่ม เ รียกว่า Log-normal 
regression 
 

 5.1.9 การวิเคราะห์ต้นทุนการรักษาของผู้ป่วยท่ีได้รับยาในบัญชี จ(2) ของบัญชียาหลักแห่งชาติ 

 พิจารณารายการยาท่ีนํามาวิเคราะห์ข้อมูลตามประกาศฯ พ.ศ. 2560 ประกอบด้วยยาจํานวน 21 รายการ 
สําหรับ 34 ข้อบ่งใช้ 

 วิเคราะห์ภาระงบประมาณท่ีเกิดจากการให้การรักษาผู้ป่วยท่ีมีข้อบ่งใช้ตามบัญชี จ(2) ในมุมมองของ
รัฐบาล (government perspective) ซ่ึงพิจารณาเฉพาะต้นทุนตรงทางการแพทย์เท่าน้ัน โดยต้นทุน
ดังกล่าวเกิดจากการตรวจวินิจฉัย การรักษาเบ้ืองต้น การรักษาต่อเน่ือง การฟ้ืนฟูสมรรถภาพ และการ
รักษาระยะสุดท้าย (terminal care) วิธีการวิเคราะห์เป็นการรวมต้นทุนท่ีเกิดขึ้นในแต่ละปีแยกตาม
รายการยาและข้อบ่งใช้ ท้ังน้ีการชดเชยยาบัญชี จ(2) อยู่ในรูปแบบของส่ิงของ (material) จึงไม่มีข้อมูล
ต้นทุนค่ายาบัญชี จ(2) ของผู้ป่วยแต่ละรายในฐานข้อมูล ต้นทุนค่ายาจะได้มาจากการวิเคราะห์ค่ายาตาม
ราคาในการจัดซ้ือร่วมและจํานวนยาท่ีโรงพยาบาลขอเบิกจ่ายให้แก่ผู้ป่วยแต่ละราย  

5.2 การพัฒนาศักยภาพของผู้ปฏิบัติงานในโรงพยาบาลให้สามารถวิเคราะห์ข้อมูลเพ่ือการประเมินติดตามผลการเข้าถึง
ยาในอนาคต 

ในการศึกษานี้จะจัดการอบรมเชิงปฏิบัติการเพ่ือพัฒนาศักยภาพการวิเคราะห์ข้อมูลยาในบัญชียา จ(2)  ให้กับ
ตัวแทนจากโรงพยาบาลท่ีได้รับการคัดเลือกและมีความสนใจ (คาดการณ์เบ้ืองต้นมีจํานวน 7 แห่ง) รวมถึงให้คําปรึกษาในการ
วิเคราะห์ข้อมูล ประเด็นท่ีครอบคลุมในการอบรมฯ ครั้งน้ี ได้แก่ การเข้าถึงยา ความเป็นธรรมในการใช้ยา และผลลัพธ์ด้าน
สุขภาพของผู้ป่วยท่ีได้รับยาบัญชี จ(2) การอบรมฯ แบ่งออกเป็น 2 คร้ัง คร้ังละ 1 วัน กลุ่มเป้าหมาย คือ เภสัชกรท่ีทําหน้าท่ี
รับผิดชอบบริหารจัดการยาในบัญชี จ(2) หรือเจ้าหน้าท่ีสารสนเทศโรงพยาบาล จํานวน 7-14 คนจากโรงพยาบาลท่ีได้รับการ
คัดเลือกและมีความสนใจ การอบรมฯ ครั้งท่ี 1 มีวัตถุประสงค์เพื่อช้ีแจงโครงการฯ เรียนรู้การนําฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์การ
ให้บริการของโรงพยาบาลมาวิเคราะห์ข้อมูลและติดตามผลการเข้าถึงยาบัญชี จ (2) ตามประเด็นท่ีกําหนดข้างต้น  แนว
ทางการใช้ชุดคําส่ังในการวิเคราะห์ข้อมูลท่ีได้จากฐานข้อมูลโรงพยาบาล รวมถึงแนวทางการรายงานผลตามประเด็นท่ีกําหนด 
เพื่อให้ผู้เข้าร่วมอบรมสามารถทําการวิเคราะห์ได้ด้วยตนเองตามชุดคําส่ังท่ีจัดเตรียมไว้ให้ การอบรมฯ คร้ังท่ี 2 มีวัตถุประสงค์
เพื่อนําเสนอผลการวิเคราะห์ข้อมูล และการรายงานผลการวิเคราะห์ รวมท้ังแลกเปล่ียนความรู้และข้อเสนอแนะเพ่ือสามารถ
นําแนวทางการวิเคราะห์ไปพัฒนาระบบติดตามผลการเข้าถึงยาบัญชี จ (2) ในโรงพยาบาลท่ีตนเองสังกัดได้ในอนาคต   

ท้ังน้ี ในระหว่างการอบรมครั้งท่ี 1 และครั้งท่ี 2 ทีมวิจัยจะลงพื้นท่ีติดตามผลการดําเนินการวิเคราะห์ข้อมูล รวมท้ัง
สุ่มข้อมูลเพื่อติดตามผลการวิเคราะห์ข้อมูล ตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลและการวิเคราะห์ผล ณ โรงพยาบาลท่ีเข้าร่วม
โครงการจํานวน 1 คร้ัง  

โรงพยาบาลท่ีมีมูลค่าการใช้ยาบัญชี จ(2) ในลําดับต้นของประเทศ และมีความสนใจในการวิเคราะห์ข้อมูลการเข้าถึง
ยาบัญชี จ(2) มีท้ังส้ิน 7 โรงพยาบาล ได้แก่ โรงพยาบาลศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น โรงพยาบาลราชวิถี โรงพยาบาล
มหาราชนครเชียงใหม่ โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ โรงพยาบาลพุทธชินราช โรงพยาบาลสรรพสิทธิประสงค์ และโรงพยาบาล
รามาธิบดี 

5.3 การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ของยาในบัญชี จ(2) จากการใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริง 

 ส่วนท่ี 2 น้ีเป็นการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ของยาในบัญชี จ(2) จากการใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริง(real-
world data) โดยคัดเลือกกรณีศึกษาเป็นยาและข้อบ่งใช้ท่ีในอดีตมีการจัดทําข้อมูลด้านเศรษฐศาสตร์และคัดเลือกเข้าสู่บัญชี
ยา จ(2) นอกจากน้ีเพื่อให้มีข้อมูลเพียงพอท้ังด้านประสิทธิผลของยา (effectiveness) ท่ีสะท้อนผลลัพธ์สุดท้ายของผู้ป่วย 
(final outcome) และข้อมูลต้นทุนท่ีเกี่ยวข้อง การวิเคราะห์น้ีจึงคัดเลือกยาเป็นกรณีศึกษา 2 รายการ ตามเกณฑ์การคัดเลือก 
ดังน้ี 
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1) เคยมีการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ภายใต้บริบทของประเทศไทย 
2) บรรจุในบัญชียา จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติไม่น้อยกว่า 3 ปี 
3) ไม่ใช่ยาท่ีมีการประกาศใช้สิทธิเหนือสิทธิบัตร (compulsory license) 
4) เป็นยาท่ีมีแนวโน้มการใช้ยาสูงขึ้นในประเทศไทย หรือภาระงบประมาณสูง 

โดยสรุป การศึกษาน้ีจะประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ของยา(1) trastuzumab ข้อบ่งใช้มะเร็งเต้านมระยะ
เริ่มต้น และ (2) dasatinib และ nilotinib ข้อบ่งใช้มะเร็งเม็ดเลือดขาวเรื้อรังชนิดมัยอีลอยด์ท่ีดื้อต่อการรักษาด้วย standard-
dose imatinib 

5.3.1 รูปแบบการศึกษา  

การศึกษาน้ีเป็นการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์โดยใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริง (real-world data) โดยแบ่ง
ออกเป็น 2 แบบ คือ การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพื้นฐานของแบบจําลองทางเศรษศาสตร์ (model-based 
economic evaluation) ใช้การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ (cost-utility analysis) โดยใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริงท้ังใน
ส่วนของต้นทุนและผลลัพธ์ และการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพื้นฐานของข้อมูลกลุ่มประชากร (population-
based economic evaluation) ใช้การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผล (cost-effectiveness analysis) เน่ืองจากไม่สามารถใช้
ข้อมูลอรรถประโยชน์ท่ีมาจากกลุ่มประชากรท้ังหมดได้ โดยมีรายละเอียด ดังน้ี 

ตารางที่ 7 ข้อแตกต่างของการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์แต่ละวิธี 

ผลลัพธ์ Conventional economic 
evaluation 

(RCT data) 

model-based economic 
evaluation 

(RWD) 

population-based 
economic evaluation 

(RWD) 

ICER with LY RCT RWD RWD 

ICER with QALY RCT RWD, RCT N/A 

 

 5.3.2 ผลลัพธ์ทางสุขภาพ 

 การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพ้ืนฐานของแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์วัดผลลัพธ์ทางสุขภาพ คือ ปีสุข
ภาวะ (quality-adjusted life year; QALY) โดยคํานวณหาปีชีวิต (life expectancy) คูณด้วยคะแนนอรรถประโยชน์ 
(utility) ข้อมูลค่าอรรถประโยชน์ของผู้ป่วยท้ัง 2 กรณีศึกษาในสถานะสุขภาพต่างๆ จะได้มาจากการทบทวนวรรณกรรมใน
ประเทศ สําหรับการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพ้ืนฐานของข้อมูลกลุ่มประชากร วัดผลลัพธ์ทางสุขภาพ คือ ปีชีวิต 
ซ่ึงจะไม่มีการปรับด้วยค่าอรรถประโยชน์ เน่ืองจากข้อจํากัดของฐานข้อมูลอรรถประโยชน์ในประชากรจริง 

 5.3.2 มุมมอง 

การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์จะใช้มุมมองทางสังคม (societal perspective) และมุมมองของรัฐบาล 
(government perspective)  

5.3.3 กรอบเวลาท่ีใช้ในการประเมินและอัตราปรับลด 

การวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์ใช้กรอบเวลาครอบคลุมช่วงเวลาตลอดชีวิตของผู้ป่วย (lifetime horizon) 
เน่ืองจากมีระยะเวลายาวนานเพียงพอท่ีให้ครอบคลุมต้นทุนและผลลัพธ์ท่ีเกิดขึ้น ดังน้ันการวิเคราะห์จะใช้แบบจําลองทาง
เศรษฐศาสตร์ในการจําลองท้ังต้นทุนและผลลัพธ์จนตลอดชีวิตของผู้ป่วย โดยต้นทุนและผลลัพธ์ท่ีเกิดข้ึนในอนาคตให้เป็น
มูลค่าปัจจุบันสําหรับการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์โดยใช้อัตราลดเท่ากับร้อยละ 3  



23 
 

การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผลใช้กรอบเวลาท่ีครอบคลุมช่วงระยะเวลาท่ีมีการบรรจุยาท่ีเป็นกรณีศึกษาลงในบัญชี
ยา จ(2) โดยการวิเคราะห์จะวิเคราะห์ต้นทุนและผลลัพธ์ท่ีเกิดขึ้นจากสถานการณ์จริง โดยต้นทุนในอดีตจะถูกปรับด้วยดัชนี
ผู้บริโภค (consumer price index) เพื่อให้มีมูลค่าเป็นปี พ.ศ. 2561 

5.3.4 ตัวแปรท่ีใช้ในแบบจําลอง 
ก. ประสิทธิผลของยา: การประเมินประสิทธิผลของยาจะใช้ข้อมูลจากการวิเคราะห์ข้อมูลสถานการณ์จริง

จากฐานข้อมูลการให้บริการทางการแพทย์ของท้ัง 3 กองทุน ร่วมกับการทบทวนวรรณกรรม 
ข. ต้นทุน: การศึกษาน้ีใช้มุมมองรัฐบาลและมุมมองทางสังคม การวิเคราะห์ต้นทุน ประกอบด้วย 

o ต้นทุนทางตรงท่ีเกี่ยวกับการแพทย์ (direct medical cost) ประกอบด้วย ต้นทุนค่ายา และ
ต้นทุนการรักษาโรค (ต้นทุนการวินิจฉัย ต้นทุนการทําหัตถการ ต้นทุนการรักษาอาการไม่พึง
ไม่สงค์และภาวะแทรกซ้อน) ซ่ึงได้จากฐานข้อมูลการให้บริการทางการแพทย์ของท้ัง 3 
กองทุน 

o ต้นทุนทางตรงท่ีไม่เกี่ยวกับการแพทย์ (direct non-medical cost) คือ ต้นทุนท่ีเกิดขึ้นทาง
ฝ่ังผู้ป่วยและครอบครัวในการไปรับการรักษา แต่ไม่ได้เป็นส่วนหน่ึงของการรักษา เช่น ค่า
เดินทาง ค่าอาหาร และค่าท่ีพักของผู้ป่วยและญาติ ค่าจ้างผู้ดูแล รวมท้ังค่าเสียเวลาของการ
ดูแลอย่างไม่เป็นทางการ (informal care) โดยได้จากการเก็บข้อมูลจากผู้ป่วยด้วย
แบบสอบถาม 

ค. ความน่าจะเป็นในการเปล่ียนสถานะสุขภาพ: ข้อมูลความน่าจะเป็นในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพจะ
ได้มาจากการวิเคราะห์ข้อมูลสถานการณ์จริงจากฐานข้อมูลการให้บริการทางการแพทย์ของท้ัง 3 
กองทุน หรือข้อมูลท่ีได้จากการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ต้นแบบ (original economic 
evaluation) (21) 

 5.3.5 การวิเคราะห์ข้อมูล 

 5.3.5.1 การวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม 

  คํานวณหาอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิม (incremental cost-effectiveness ratio, ICER) โดย
คํานวณได้จากสูตร 

𝐼𝐶𝐸𝑅 ൌ
ต้นทุนของเทคโนโลยีใหม่ െ ต้นทุนของเทคโนโลยีเดิม

ปีสุขภาวะของเทคโนโลยีใหม่ െ สุขภาวะของเทคโนโลยีเดิม
 

จากน้ันทําการเปรียบเทียบต้นทุนประสิทธิผลท่ีได้จากการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพื้นฐาน
ของแบบจําลองโดยใช้ข้อมูลจากสถานการณ์จริง (ต้นทุนส่วนเพ่ิมต่อปีสุขภาวะท่ีเพิ่มข้ึน) หากพบว่าต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพิ่มมีค่าน้อยกว่าหรือเท่ากับ 160,000 บาทต่อปีสุขภาวะท่ีเพิ่มข้ึน จะถูกพิจารณาว่ายาบัญชี จ(2) มี
ความคุ้มค่าในสถานการณ์จริง  นอกจากน้ี จะเปรียบเทียบต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิมได้จากการประเมินความคุ้มค่า
ทางการแพทย์บนพื้นฐานของข้อมูลประชากรในสถานการณ์จริง (ต้นทุนส่วนเพ่ิมต่อปีชีวิตท่ีเพิ่มขึ้น) กับต้นทุน
ประสิทธิผลส่วนเพิ่มท่ีได้จากแบบจําลองก่อนท่ีพิจารณาบรรจุยาลงบัญชียา จ(2) โดยกําหนดกรอบเวลาในการ
ประเมินในแบบจําลองให้เท่ากับการวิเคราะห์ข้อมูลประชากรในสถานการจริง เช่น การวิเคราะห์ข้อมูลประชากรใน
สถานการณ์จริงใช้กรอบเวลา 3 ปี ในการวิเคราะห์ ดังน้ัน จะทําการปรับลดกรอบเวลาในแบบจําลองให้เท่ากับ 3 ปี 
เพื่อให้สามารถเปรียบเทียบต้นทุนประสิทธิผลได้ 

5.3.5.2 การวิเคราะห์ความไม่แน่นอนของตัวแปร  

การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพื้นฐานของแบบจําลองทางเศรษศาสตร์โดยใช้ข้อมูลจาก
สถานการณ์จริงวิเคราะห์ความไม่แน่นอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis และวิธี Probabilistic sensitivity 
analysis โดยใช้เทคนิค Monte Carlo simulation ซ่ึง เป็นการสุ่มค่าตัวแปรไปพร้อม ๆ กันหลายตัวตามลักษณะ
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การแจกแจงข้อมูลท่ีได้กํา หนด สมมติฐานไว้ โดยทําการจําลองผลลัพธ์ท่ีได้จากการวิเคราะห์ต้นทุนประสิทธิผลซํ้า
กัน 1,000 ครั้ง 

การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์บนพื้นฐานของข้อมูลประชากรในสถานการณ์จริงวิเคราะห์ความไม่
แน่นอนด้วยวิธีหาค่าความเช่ือม่ันของอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพ่ิมท่ีระดับนัยสําคัญทางสถิติร้อยละ 95 
(95% confidence interval of ICER)  วิธีสถิติทดสอบบูตสแตรป (Bootstrap Test)  

6. ระยะเวลาดําเนินงาน 

1 ตุลาคม พ.ศ. 2561- 30 กันยายน พ.ศ. 2562 

7. แผนการดําเนินงาน 

7.1 การวิเคราะห์สถานการณ์การเข้าถึงยาบัญชียาหลักแห่งชาติ บัญชียา จ(2) 

กิจกรรม – เดือน 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

จัดทํา และ พัฒนาข้อเสนอโครงการวิจัย             

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง             

ย่ืนขออนุมัติจริยธรรมการวิจัย             

ขออนุมัติการใช้ฐานข้อมูล             

วิเคราะห์ฐานข้อมูล และลงพ้ืนท่ีเพื่อเก็บข้อมูล
โรงพยาบาล 

            

จัดอบรมเพ่ือพัฒนาศักยภาพผู้วิเคราะห์ข้อมูล
จากโรงพยาบาล 

            

เก็บข้อมูลจากการสัมภาษณ์             

วิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ             

จัดประชุมผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย             

จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ์             

 

7.2 การประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ของยาในบัญชี จ(2) จากการใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริง 

กิจกรรม – เดือน 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

จัดทํา และ พัฒนาข้อเสนอโครงการวิจัย             

ทบทวนเอกสารท่ีเกี่ยวข้อง             

ย่ืนขออนุมัติจริยธรรมการวิจัย             

ขออนุมัติการใช้ฐานข้อมูล             

วิเคราะห์ฐานข้อมูล และลงพ้ืนท่ีเพื่อเก็บข้อมูล
โรงพยาบาล 

            

พัฒนาแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร์             

จัดประชุมผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย             
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กิจกรรม – เดือน 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ์             

8. สถานที่ทําวิจัย ทดลอง หรือเก็บข้อมูล ระบุในหัวข้อ 5 

9. อุปกรณ์ท่ีใช้ในการวิจัย โปรแกรมวิเคราะห์ทางสถิติ แนวคําถามสัมภาษณ์เชิงลึก และเครื่องบันทึกเสียง 

10. ประโยชน์ท่ีจะได้รับ 

10.1 แนวทางแก้ไขปัญหาการเข้าไม่ถึงบัญชียา จ(2) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ จากการวิเคราะห์สถานการณ์ 
ปัญหา/ข้อกําจัด รวมถึงปัจจัยท่ีเก่ียวข้องกับการเข้าไม่ถึงบัญชียาดังกล่าว 

10.2 แนวทางในการติดตามและประเมินผลนโยบายเพื่อเพิ่มการเข้าถึงยาจําเป็นของบัญชียา จ(2) ในบัญชียา
หลักแห่งชาติ ซ่ึงสามารถนําไปพัฒนาระบบการติดตามและประเมินผลให้มีประสิทธิภาพมากย่ิงข้ึน 

10.3 แนวทางในการใช้หลักฐานการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์จากการใช้ข้อมูลในสถานการณ์จริง เพ่ือ
ประโยชน์ในการกํากับและติดตามประเมินผลและใช้ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย 

11. ผลลัพธ์/ ผลผลิตที่ได้จากงานวิจัย 

การศึกษาน้ี จะทําให้เกิดผลผลิต ดังน้ี สถานการณ์ สภาพและสาเหตุของปัญหา รวมท้ังเสนอแนะแนวทางแก้ไขการ
เข้าไม่ถึงยาจําเป็นของผู้ป่วย 

12. เอกสารอ้างอิง 

1. World Health Organization (WHO). The World Medicines Situation2004. 
2. คณะกรรมการแห่งชาติด้านยา. บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑. นนทบุรี: โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตรแห่ง
ประเทศไทย; 2552. 
3. คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ. บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๖. นนทบุรี: โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์
การเกษตรแห่งประเทศไทย จํากัด; 2556. 
4. คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห่งชาติ. บัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2561 2561  
5. Bigdeli M, Jacobs B, Tomson G, Laing R, Ghaffar A, Dujardin B, et al. Access to medicines from a 
health system perspective. Health policy and planning. 2013;28(7):692-704. 
6. Cookson R, Hutton J. Regulating the economic evaluation of pharmaceuticals and medical devices: 
a European perspective. Health Policy. 2003;63(2):167-78. 
7. Davies L, Coyle D, Drummond M, on the Methodology TEN. Current status of economic appraisal 
of health technology in the European Community: report of the network. Social Science & Medicine. 
1994;38(12):1601-7. 
8. Drummond M, Jönsson B, Rutten F. The role of economic evaluation in the pricing and 
reimbursement of medicines. Health policy. 1997;40(3):199-215. 
9. Nason E, Husereau D. Roundtable on Real World Evidence System Readiness–Are we ready to use 
routinely collected data to improve health system performance. Institute on Health Economics. 2014. 
10. Management Sciences for Health (MSH). Managing Access to Medicines and Health Technologies. 
Arlington, USA: Management Sciences for Health, Inc.; 2012. 
11. World Health Organization. Access to affordable essential medicines 
  [Available from: http://www.un.org/esa/policy/mdggap/appendix.pdf. 
12. United Nations. Indicators for Monitoring the Millennium Development Goals. New York: United 
Nations Publication; 2003. 



26 
 

13. Department for International Development. Increasing access to essential medicines in the 
developing world: UK Government policy and plans. Department for International Development; 2004. 
14. WHO. Essential medicines and health products 2 0 1 8  [ Available from: 
http://www.who.int/medicines/access/en/. 
15. World Health Organization (WHO)  World Intellectual Property Organization (WIPO) and World Trade 
Organization (WTO). Promoting Access to Medical Technologies and Innovation Intersections between public 
health, intellectual property and trade2013. 
16. ประกาศคณะกรรมการพัฒนาระบบยา เร่ืองบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ. 2561 ราชกิจจานุเบกษา เล่มท่ี 135 ตอน
พิเศษ ง 14 (ลงวันท่ี 19 มกราคม 2561). 
17. Strengthening Pharmaceutical Systems (SPS) 2 01 1 .  Pharmaceuticals and the Public Interest: The 
Importance of Good Governance. Management Sciences for Health. . 
18. (อย.) ส. กระบวนการทํางานของคณะทํางานพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ พ.ศ.2542: สํานักงานคณะกรรมการ
อ า ห า ร แ ล ะ ย า  ( อ ย . ) ; 2 5 4 2  [ Available from: 
http://www2.fda.moph.go.th/ed2547/lib/doc/chapter6/chapter1.asp. 
19. เสาวลักษณ์ ตุรงคราวี, ศรีเพ็ญ ตันติเวสส, วรัญญา รัตนวิภาพงษ์, และคณะ. การประเมินบัญชียา จ (๒) ของบัญชี
ยาหลักแห่งชาติ พ.ศ. ๒๕๕๑. โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ; ๒๕๕๕. 
20. Sruamsiri R, Wagner AK, Ross-Degnan D, Lu CY, Dhippayom T, Ngorsuraches S, et al. Expanding 
access to high-cost medicines through the E2  access program in Thailand: effects on utilisation, health 
outcomes and cost using an interrupted time-series analysis. BMJ open. 2016;6(3):e008671. 
21. อุษา ฉายเกล็ดแก้ว, ยศ ตีระวัฒนานนท์, สิริพร คงพิทยาชัย, เนติ สุขสมบูรณ์. คู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้าน
สุขภาพสําหรับประเทศไทย. นนทบุรี2552. 
22. อุษา ฉายเกล็ดแก้ว, ยศ ตีระวัฒนานนท์. คู่มือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพสําหรับประเทศไทย ฉบับท่ี 2 พ.ศ. 
2556. นนทบุรี2557. 
23. Rothwell PM. External validity of randomised controlled trials:“to whom do the results of this trial 
apply?”. The Lancet. 2005;365(9453):82-93. 
24. Khor S, Beca J, Krahn M, Hodgson D, Lee L, Crump M, et al. Real world costs and cost-effectiveness 
of Rituximab for diffuse large B-cell lymphoma patients: a population-based analysis. BMC cancer. 
2014;14(1):586. 
25. Heinze G, Jüni P. An overview of the objectives of and the approaches to propensity score analyses. 
European heart journal. 2011;32(14):1704-8. 
26. Hill J. Discussion of research using propensity-score matching: Comments on ‘A critical appraisal of 
propensity-score matching in the medical literature between 1996 and 2003’by Peter Austin, Statistics in 
Medicine. Statistics in medicine. 2008;27(12):2055-61. 
27. Stürmer T, Joshi M, Glynn RJ, Avorn J, Rothman KJ, Schneeweiss S. A review of the application of 
propensity score methods yielded increasing use, advantages in specific settings, but not substantially 
different estimates compared with conventional multivariable methods. Journal of clinical epidemiology. 
2006;59(5):437. e1-. e24. 
28. Austin PC. The relative ability of different propensity score methods to balance measured 
covariates between treated and untreated subjects in observational studies. Medical Decision Making. 
2009;29(6):661-77. 
29. Austin PC. An introduction to propensity score methods for reducing the effects of confounding in 
observational studies. Multivariate behavioral research. 2011;46(3):399-424. 



27 
 

30. Lemon SC, Roy J, Clark MA, Friedmann PD, Rakowski W. Classification and regression tree analysis 
in public health: methodological review and comparison with logistic regression. Annals of behavioral 
medicine. 2003;26(3):172-81. 
31. Sianesi B, editor Implementing propensity score matching estimators with Stata. UK Stata Users 
Group, VII Meeting; 2001. 
32. Baser O. Too much ado about propensity score models? Comparing methods of propensity score 
matching. Value in Health. 2006;9(6):377-85. 
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ภาคผนวก ก 

การสัมภาษณก์ึ่งโครงสร้าง (semi-structured interview) 

การสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้างนี้ใช้เพื่อศึกษาสถานการณ์ ปัญหา และปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการเข้าถึงยาในบัญชียา จ(2) 
ในประเทศไทย โดยจะสัมภาษณผ์ู้ที่มีส่วนได้เสียจ านวนไม่เกิน 70 คน  

ตารางที่ 1 ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องในการสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้าง 

ท่ี ผูท่ี้มีส่วนเกี่ยวข้อง 

1 ผู้ก าหนดนโยบายระดับประเทศ ซึ่งเป็นผู้ที่มีประสบการณ์ในการพัฒนาระบบยาในระดับประเทศ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
ยาในบัญชียา จ(2) 

2 ผู้บริหารระดับโรงพยาบาล ซึ่งปัจจุบันท างานอยู่โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิขึ้นไป ที่มีการใช้ยาในบัญชี จ(2) 

3 เจ้าหน้าที่ระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกรด าเนินการเบิกจ่ายยา แพทย์ผู้สั่งใช้ยาในบัญชี จ(2) 

4 ผู้ป่วยที่เคยได้รับยาในบัญชี จ(2) หรือญาติของผู้ป่วย 

5 ผู้ผลิตและน าเข้ายาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย 

6 องค์กรภาคประชาสังคมที่ท างานด้านหลักประกันสุขภาพ และด้านการเข้าถึงยาจ าเป็น 

 

การสุ่มและเกณฑ์การคัดเลือกผู้ถูกสัมภาษณ ์

นักวิจัยเป็นผู้เลือกผู้ให้ข้อมูลแบบเฉพาะเจาะจง (purposive selection) ส าหรับผู้ก าหนดนโยบายระดับประเทศ 
จะเลือกสัมภาษณ์ทั้งผู้บริหารที่ยังด ารงต าแหน่งอยู่ในปัจจุบันและผู้บริหารที่เคยด ารงต าแหน่งในระบบบริหารเวชภัณฑ์ยาของ
ประเทศในอดีต เพื่อใช้วิเคราะห์แนวโน้มการเปลี่ยนแปลง หรือ ความแตกต่างของปัญหาและปัจจัยการเข้าถึงยาในบัญชี จ(2) 
ในอดีตและปัจจุบัน ในขณะที่การสัมภาษณ์ผู้บริหารระดับโรงพยาบาลและเจ้าหน้าที่ระดับปฏิบัติงาน ซึ่งปัจจุบันท างานอยู่
โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิขึ้นไปทมีการจ่ายยาในบัญชี จ(2) ซึ่งจะคัดเลือกจากโรงพยาบาลที่มีมูลค่าการใช้ยาบัญชี จ(2) สูงสุด 
10 อันดับแรก และน้อยสุด 10 อันดับท้าย (ตารางที่ 2) เพื่อศึกษาสถานการณ์ ปัญหา และปัจจัยการเข้าถึงยาในบัญชี จ(2) ที่
อาจแตกต่างกัน เช่นเดียวกัน ในผู้ป่วยที่เคยได้รับยาในบัญชี จ(2) หรือญาติผู้ป่วยจะคัดเลือกจากโรงพยาบาลที่มีมูลค่าการใช้
ยาบัญชี จ(2) สูงสุด 10 อันดับแรก และน้อยสุด 10 อันดับท้าย เพื่อศึกษาประสบการณ์ ปัญหา ความยาก-ง่ายในการเข้าถึงยา
ในบัญชี จ(2) ที่อาจจะแตกต่างกัน ทั้งนี้ผู้ป่วยหรือญาติจะต้องเป็นผู้ที่มีความพร้อมในการสัมภาษณ์ มีสติสัมปชัญญะสมบูรณ์ 
สามารถพูดและอ่านภาษาไทยได้ ส าหรับผู้ผลิตและน าเข้ายาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยจะต้องเป็นบริษัทที่ผลิตและจ าหน่าย
ยาที่มีอยู่ในบัญชียา จ(2) ในปัจจุบัน โดยจะใช้วิธีการสุ่มเลือกบริษัทตามประเภทหรือกลุ่มยาที่มีปัญหาการเข้าถึง 

ตารางที่ 1 รายชื่อโรงพยาบาลที่มีมูลค่าการใช้ยาบัญชี จ(2) เฉลี่ยต่อปีสูงสุด 10 อันดับแรก และน้อยสุด 10 อันดับท้ายใน
ประเทศไทย (ข้อมูลตั้งแต่ปี พ.ศ. 2550-2555) 

อันดับ รายชื่อโรงพยาบาลที่มีมูลค่าการใช้ยาบัญชี จ(2) สูงสุด มูลค่าเฉลี่ยต่อปี 
1 รพ.ศิริราช 118,659,350.68 
2 รพ.จุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทย 101,665,838.81 
3 รพ.รามาธิบดี  มหาวิทยาลัยมหิดล 91,852,411.98 
4 รพ.ขอนแก่น 77,800,728.12 
5 รพ.สงขลานครินทร์  มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ 70,886,626.81 
6 รพ.ราชวิถี 64,600,427.20 
7 รพ.พุทธชินราช 64,005,016.28 
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8 รพ.มหาราชนครราชสีมา 55,943,478.96 
9 รพ.ศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น 53,745,328.90 
10 รพ.ชลบุรี 47,167,424.97 

อันดับ รายชื่อโรงพยาบาลที่มีมูลค่าการใช้ยาบัญชี จ(2) น้อยสุด มูลค่าเฉลี่ยต่อปี 
1 รพ.ค่ายสุรศักดิ์มนตรี 1,334.00 
2 รพ.บางนา 5 3,333.00 
3 รพ.ทั่วไปขนาดกลางโรงพยาบาลวิชัยเวช แยกไฟฉาย 4,163.70 
4 รพ.บางปะกอก 8 โรงพยาบาลทั่วไปขนาดใหญ่ 4,536.00 
5 รพ.กรุงไทย 9,292.00 
6 รพ.ศูนย์การแพทย์กาญจนาภิเษก  มหาวิทยาลัยมหิดล 11,442.00 
7 รพ.เดชา 16,326.76 
8 รพ.ประชาพัฒน์โรงพยาบาลทั่วไปขนาดใหญ่ 21,916.00 
9 รพ.ทหารผ่านศึก 28,257.18 
10 รพ.ค่ายจักรพงษ์ 28,350.00 

 
การสัมภาษณ์ 

ค าถามที่ใช้สัมภาษณ์ถูกพัฒนาขึ้นมาตามกรอบแนวคิดงานวิจัย ซึ่งประกอบด้วยประเด็น 5 ประเด็นหลัก คือ การมี
ยา  การมียา การเข้าถึงแหล่งบริการ ความสามารถในการจ่าย การยอมรับ การเข้าถึงยา รวมถึงประเด็นความเป็นธรรมในการ
จ่ายยาและความเหมาะสมในการใช้ยาตามเกณฑ์การสั่งใช้ ซึ่งจะท าการทดสอบค าถามที่ใช้สัมภาษณ์ก่อนน าไปใช้จริง โดยจะ
ใช้เวลาประมาณ 1 ชั่วโมงในการสัมภาษณ์ ในขั้นตอนแรกผู้ถูกสัมภาษณ์จะได้รับแจ้งรายละเอียดต่าง ๆ ของการสัมภาษณ์ 
เช่น การปกปิดตัวตนของผู้ถูกสัมภาษณ์ จากนั้นจึงเชิญให้เข้าร่วมงานวิจัย เฉพาะผู้ที่ลงลายมือชื่อ ในใบยินยอมเข้าร่วม
โครงการวิจัยเท่านั้นจะถูกสัมภาษณ์ ขณะสัมภาษณ์หากมีประเด็นอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการศึกษาและน่าสนใจ ผู้วิจัยสามารถ
ถามค าถามเพิ่มเติมได้ ตลอดทั้งการสัมภาษณ์จะมีการบันทึกเสียง (เฉพาะผู้ที่อนุญาตให้บันทึกเสียงเป็นลายลักษณ์อักษร) เพื่อ
ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลต่อไป 

การวิเคราะห์ข้อมูล 

 การศึกษานี้จะใช้วิธีการวิเคราะห์แบบสร้างทฤษฎีจากข้อมูล (Grounded Theory) โดยไฟล์เสียงที่บันทึกไว้ขณะ
สัมภาษณ์จะถูกถอดเป็นข้อความ จากนั้นนักวิจัยจะวิเคราะห์ข้อมูลตามประเด็นค าถามที่ตั้งไว้ ประโยค หรือ ข้อความที่ถูกพูด
ถึงมากที่สุด 10 อันดับจะถูกน ามาใช้เป็นค าส าคัญ (code) เพื่อร่วมรวมเนื้อหาเข้าด้วยกันอย่างเป็นระบบ อย่างไรก็ตาม 
ประเด็นที่ผู้วิจัยเห็นว่ามีความส าคัญแต่มีการพูดถึงน้อยจะถูกน ามาวิเคราะห์เช่นเดียวกันเพื่อประโยชน์สูงสุดของการศึกษา 

จริยธรรมในการวิจัย 

 เนื่องจากการศึกษานี้ใช้วิธีการสัมภาษณ์ผู้มีส่วนได้เสีย ซึ่งถือการวิจัยที่เกี่ยวข้องกับมนุษย์ (Research involving 
Human Subject) ดังนั้น การศึกษานี้จึงจะขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบันพัฒนาการคุ้มครองการวิจัยใน
มนุษย์ (สคม.) และฝ่ายจริยธรรมในการวิจัยของแต่ละโรงพยาบาล เพื่อพิจารณาความเหมาะสมของรูปแบบการสัมภาษณ์และ
ชุดค าถามที่ใช้ ผลการศึกษาที่ได้จากการสัมภาษณ์จะถูกน าเสนอในภาพรวม โดยจะไม่ระบุตัวตนของผู้ถูกสัมภาษณ์ เฉพาะ
ผู้วิจัยเท่านั้นที่สามารถเข้าถึงข้อมูลส่วนตัวของผู้ถูกสัมภาษณ์ ทั้งไฟล์เสียงที่บันทึกและข้อความที่ได้จากการถอดเทปจะถูกเก็บ
ไว้ที่ส านักงานโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพเป็นเวลา 5 ปี จากนั้นจึงท าลายทิ้ง ผู้วิจัยจะต้องอธิบาย
รายละเอียดของการสัมภาษณ์ โดยต้องมีการลงลายมือชื่อในใบยินยอมเท่านั้นจึงจะสามารถสัมภาษณ์ ได้ หากผู้ถูกสัมภาษณ์
รู้สึกอึดอัด หรือไม่สบายใจที่จะตอบค าถามสามารถหยุดการสัมภาษณ์ได้ตลอดเวลาโดยไม่มีผลกระทบต่อตัวผู้สัมภาษณ์แต่
อย่างใด การสัมภาษณ์จะด าเนินการในที่ที่สะดวกและปลอดภัยต่อทั้งผู้วิจัยและผู้ถูกสัมภาษณ์ 
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การประกันคุณภาพ 

 เนื่องด้วยเวลาที่จ ากัด การศึกษานี้จะแบ่งผู้สัมภาษณ์นี้ออกเป็น 2 ทีมด าเนินการสัมภาษณ์ควบคู่กัน โดยในแต่ละทีม
จะประกอบด้วยนักวิจัย 1 คน ผู้ช่วยวิจัย 1 คน และผู้ประสานงาน 1 คน ภายหลังจากได้รับการอนุมัติจริยธรรมในการวิจัย
แล้ว ทั้ง 2 ทีมจะได้รับการอบรมค าถามและกระบวนการสัมภาษณ์จากหัวหน้าโครงการวิจัย (project investigator) แนวทาง
ในการสัมภาษณ์จะถูกพัฒนาขึ้นเพื่อเป็นหลักประกันคุณภาพของงานวิจัยชิ้นนี้ โดยหลังจากการอบรมจะมีการจ าลองการ
สัมภาษณ์เพื่อทบทวนความเข้าใจของผู้ที่จะสัมภาษณ์ หลังจากการสัมภาษณ์ในแต่ละครั้งหัวหน้าทีมจะต้องมีการสรุปข้อ
ค้นพบและอภิปรายปัญหาหรืออุปสรรคที่พบร่วมกันเพื่อน าไปใช้ปรับปรุงการค าถามที่ใช้สัมภาษณ์ในครั้งถัดไป ร่วมทั้ง
ปรับปรุงการท างานของทั้ง 2 ทีมให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน ทั้งนี้การสัมภาษณ์โดยใช้ 2 ทีม (Triangulation) อาจช่วยให้ได้
ข้อค้นพบที่หลากหลายและช่วยให้ผลการวิจัยมีความเชื่อถือมากขึน้ 
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แบบสัมภาษณ์ 

ประเด็น: การมียา (availability) ในบัญชียาหลักแห่งชาติ 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 
• คณะท างานต่าง ๆ ภายใต้การพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

แนวค าถาม: 

1. กระบวนการและขั้นตอนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ โดยเฉพาะบัญชียา จ(2) เป็นอย่างไร? 
2. อะไรเป็นเกณฑ์ในการพิจารณารายการยาในบัญชียา จ(2) ? 
3. อะไรเป็นเกณฑ์ในการคัดเลือกรายการยาเข้าสู่บัญชียา จ(2) ? 
4. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการมียาในบัญชี จ(2) ในแง่ของกระบวนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ? เพราะ

อะไร? 
5. ท่านคิดว่าอะไรเป็นปัจจัยสนับสนุนต่อการมียาในบัญชี จ(2) ในแง่ของกระบวนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ? 

เพราะอะไร? 
6. ท่านมีข้อเสนอแนะต่อกระบวนการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติเพื่อให้มียาในบัญชี จ(2) อย่างเท่าเทียมกันของคนใน

สังคมอย่างไร?   
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แบบสัมภาษณ์ 

ประเด็น: การมียา (availability) ในสถานพยาบาล 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• ผู้บริหารระดับโรงพยาบาล ซึ่งปัจจุบันท างานอยู่โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิขึ้นไป ที่มีการใช้ยาในบัญชี จ(2) 
• เจ้าหน้าที่ระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกรด าเนินการเบิกจ่ายยา แพทย์ผู้สั่งใช้ยาในบัญชี จ(2) 

แนวค าถาม: 

1. กระบวนการและขั้นตอนของการมียาบัญชี จ(2) ในสถานพยาบาลเป็นอย่างไร? 
2. โรงพยาบาลของท่านมียาในบัญชี จ(2) เพียงพอต่อการรักษาผู้ป่วยที่เข้ามารับบริการหรือไม่? (ทั้งชนิดและปริมาณ

ของยา) 
3. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการมียาบัญชี จ(2) ในสถานพยาบาลของท่าน? เพราะอะไร? 
4. ท่านคิดว่าอะไรเป็นปัจจัยสนับสนุนต่อการมียาบัญชี จ(2) ในสถานพยาบาลของท่าน? เพราะอะไร? 
5. ท่านมีข้อเสนอแนะต่อกระบวนการและขั้นตอนของการมียาบัญชี จ(2) เพื่อให้มียาใช้รักษาผู้ป่วยในสถานพยาบาล

อย่างไร?   
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แบบสัมภาษณ์ 

ประเด็น: การเข้าถึงแหล่งบริการ (physical accessibility) ที่มียาบัญชี จ(2)  

กลุ่มเป้าหมาย: 

• เจ้าหน้าที่ระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกรด าเนินการเบิกจ่ายยา แพทย์ผู้สั่งใช้ยาในบัญชี จ(2) 

แนวค าถาม: 

1. ท่านเคยมีประสบการณ์ที่ผู้ป่วยที่จ าเป็นได้รับยา จ(2) แล้วไม่ได้มารับยาเนื่องจากปัญหาเข้าถึงแหล่งบริการหรือไม่ 
อย่างไร? 

2. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงแหล่งบริการในผู้ป่วยที่จ าเป็นได้รับยา จ(2)? เพราะอะไร? 
3. ท่านคิดว่าอะไรเป็นปัจจัยสนับสนุนต่อการมียาบัญชี จ(2) การเข้าถึงแหล่งบริกาในผู้ป่วยที่จ าเป็นได้รับยา จ(2)? 

เพราะอะไร? 
4. ท่านมีข้อเสนอแนะเพื่อเพิ่มการเข้าถึงแหล่งบริการในผู้ป่วยที่จ าเป็นได้รับยา จ(2) อย่างไร? 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• ผู้ป่วยที่เคยได้รับยาในบัญชี จ(2) หรือญาติของผู้ป่วย 

แนวค าถาม: 

1. ท่านเคยประสบความยากล าบากในการเข้าถึงแหล่งบริการเพื่อรับยาบัญชี จ(2) หรือไม่ อย่างไร? 
2. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงแหล่งบริการส าหรับท่าน? เพราะอะไร? 
3. ท่านคิดว่าอะไรเป็นปัจจัยสนับสนุนต่อการเข้าถึงแหล่งบริการส าหรับท่าน? เพราะอะไร? 
4. ท่านต้องการการสนับสนุนจากภาครัฐเพื่อเพิ่มการเข้าถึงแหล่งบริการหรือไม่? อย่างไร? 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• ผู้ผลิตและน าเข้ายาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย 
• องค์การเภสัชกรรม 

แนวค าถาม: 

1. ท่านคิดว่าสถานที่ตั้งของสถานที่ส ารองเวชภัณฑ์มีความเหมาะสมทางด้านภูมิศาสตร์ต่อการกระจายยาในบัญชี จ(2) 
หรือไม่? อย่างไร? 

2. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงแหล่งบริการในฐานะผู้กระจายยาในบัญชี จ(2)? เพราะอะไร? 
3. ท่านคิดว่าอะไรเป็นปัจจัยสนับสนุนต่อการเข้าถึงแหล่งบริการในฐานะผู้กระจายยาในบัญชี จ(2)? เพราะอะไร? 
4. ท่านมีข้อเสนอแนะอย่างไรต่อการเข้าถึงแหล่งบริการในฐานะผู้กระจายยาในบัญชี จ(2)? 
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แบบสัมภาษณ์ 

ประเด็น: ความสามารถในการจ่ายค่ายาในบัญชี จ(2) ของภาครัฐ (affordability) 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• ผู้ก าหนดนโยบายระดับประเทศ เช่น ผู้บริหารกองทุนหลักประกันสุขภาพทั้ง 3 แห่ง 
• องค์กรภาคประชาสังคมที่ท างานด้านหลักประกันสุขภาพและด้านการเข้าถึงยาจ าเป็น 
• นักวิชาการและผู้เชี่ยวชาญด้านการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์ 

แนวค าถาม: 

1. ประเทศไทยมีการประเมินความสามารถในการจ่ายค่ายาในบัญชี จ(2) ของภาครัฐ หรือไม่? อย่างไร? 
2. แนวทางในการประมาณการงบประมาณส าหรับการจัดซื้อยาในบัญชีจ (2) เป็นอย่างไร? 
3. ท่านคิดว่าข้อมูลความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์มีประโยชน์หรือไม่ ส าหรับการพิจารณาบรรจุยาในบัญชียาหลัก

แห่งชาติ? 
4. ท่านคิดว่าข้อมูลความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์มีความน่าเชื่อถือหรือไม่หากไม่ได้ใช้ข้อมูลจริง (real world data) 
5. ท่านคิดว่ามีความเป็นไปได้หรือไม่หากมีการน าเอาข้อมูลจริงมาใช้เพื่อปรับปรุงรายการยา หรือประเภทของบัญชี? 

อย่างไร? และใครบ้างควรเป็นผู้มีส่วนร่วมในการพัฒนาข้อมูล 
6. ท่านมีข้อเสนอแนะอย่างไรในการติดตามความสามารถในการจ่ายค่ายาในบัญชี จ(2) ของภาครัฐ? 
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แบบสัมภาษณ์ 

ประเด็น: การยอมรับการใช้ยาในบัญชี จ(2) (acceptability) 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• ผู้ก าหนดนโยบายระดับประเทศ เช่น หน่วยงานที่ดูแลระบบการจัดหาและจัดซื้อยาของประเทศไทย 

แนวค าถาม: 

1. กระบวนการและขั้นตอนการจัดหาและจัดซื้อยาในบัญชี จ(2) เป็นอย่างไร? โดยเฉพาะการก าหนดรายและเอียดและคุณ
ลักษณะเฉพาะ (specification) 

2. ท่านคิดว่าการจัดหาและจัดซื้อยาในบัญชี จ(2) ซึ่งเป็นการด าเนินการโดยหน่วยงานส่วนการจะมีผลต่อการยอมรับการใช้
ยาของแพทย์หรือไม่? อย่างไร? 

3. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการยอมรับการใช้ยาในบัญชี จ(2) ที่เกี่ยวข้องกับการจัดหาและจัดซื้อยาโดยส่วนกลาง? 
เพราะอะไร? 

4. ท่านคิดว่าอะไรเป็นปัจจัยสนับสนุนต่อต่อการยอมรับการใช้ยาในบัญชี จ(2) ที่เกี่ยวข้องกับการจัดหาและจัดซื้อยาโดย
ส่วนกลาง? เพราะอะไร? 

5. ท่านมีข้อเสนอแนะอย่างไรเพื่อเพิ่มการยอมรับการใช้ยาในบัญชี จ(2)? 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• เจ้าหน้าที่ระดับปฏิบัติงาน เช่น แพทย์ผู้สั่งใช้ยาในบัญชี จ(2) 
• ราชวิทยาลัยต่าง ๆ ซึ่งท าหน้าที่พัฒนาแนวทางในการรักษาโรคในประเทศไทย 

แนวค าถาม: 

1. ท่านมีทัศนคติหรือความคาดหวังอย่างไรต่อการรักษาด้วยยาใหม่ที่มีราคาแพง หรือยาในบัญชียา จ(2)? 
2. ท่านมีความคิดเห็นอย่างไรต่อเกณฑ์การสั่งใช้ยาของยาในบัญชียา จ(2)? เพราะอะไร? 
3. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการยอมรับการใช้ยาในบัญชี จ(2) ของท่าน? เพราะอะไร? 
4. ท่านคิดว่าอะไรเป็นปัจจัยสนับสนุนต่อต่อการยอมรับการใช้ยาในบัญชี จ(2) ที่ของท่าน? เพราะอะไร? 
5. ท่านมีข้อเสนอแนะอย่างไรเพื่อเพิ่มการยอมรับการใช้ยาในบัญชี จ(2) ในกลุ่มแพทย์ผู้สั่งใช้ยา? 
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แบบสัมภาษณ์ 

ประเด็น: การเข้าถึงยาในบัญชี จ(2) (access to medicine) 

กลุ่มเป้าหมาย: 

• ผู้ก าหนดนโยบายระดับประเทศ ซึ่งเป็นผู้ที่มีประสบการณ์ในการพัฒนาระบบยาในระดับประเทศ โดยเฉพาะอย่างยิ่งยา
ในบัญชียา จ(2)  

• ผู้บริหารระดับโรงพยาบาล ซึ่งปัจจุบันท างานอยู่โรงพยาบาลระดับทุติยภูมิขึ้นไป ที่มีการใช้ยาในบัญชี จ(2) 
• เจ้าหน้าที่ระดับปฏิบัติงาน เช่น เภสัชกรด าเนินการเบิกจ่ายยา แพทย์ผู้สั่งใช้ยาในบัญชี จ(2) 
• ผู้ป่วยที่เคยได้รับยาในบัญชี จ(2) หรือญาติของผู้ป่วย 
• ผู้ผลิตและน าเข้ายาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย 
• องค์กรภาคประชาสังคมที่ท างานด้านหลักประกันสุขภาพ และด้านการเข้าถึงยาจ าเป็น 

แนวค าถาม: 

1. ท่านคิดว่าอะไรเป็นอุปสรรคต่อการเข้าถึงยาในบัญชียา จ(2) ในแต่ละขั้นตอนของการบริหารเวชภัณฑ์ ได้แก่ การ
คัดเลือก การจัดหา การกระจาย และการใช้? เพราะอะไร? 

2. ท่านคิดว่าผู้ป่วยที่จ าเป็นได้รับยาในบัญชี จ(2) ได้รับความเป็นธรรมในการจ่ายยาหรือไม่? หากพิจารณาตามสิทธิการ
รักษาพยาบาลและเศรษฐานะ เพราะอะไร? 

3. ท่านมีข้อเสนอแนะต่อการป้องกันความเป็นธรรมในการจ่ายยาในบัญชี จ (2) อย่างไร? 
4. ท่านคิดว่าปัจจุบนัเกณฑ์การสั่งใช้ยามีความเหมาะสม หรือขัดต่อการเข้าถึงยาในบัญชี จ (2) หรือไม่? เพราะเหตุใด? และ

จงยกตัวอย่างกรณียาที่มีปัญหาหรือประสบความส าเร็จ 
5. ท่านมีข้อเสนอแนะอย่างไรต่อแนวทางการพัฒนาเกณฑ์การสั่งใช้ยาในบัญชี จ(2) อย่างไร? เพื่อเพิ่มการเข้าถึงยาอย่างเท่า

เทียมกันของคนในสังคมอย่างไร?  
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