
 

 
  

 

ขอเสนอโครงการวิจัย (Research Proposal) 
 

1. ช่ือโครงการ ภาษาไทย 
ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคามีความสำคัญอยางไร การศึกษาหลักฐานเชิงประจักษโดย
อางอิงการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในประเทศไทย 

 
ช่ือโครงการ ภาษาอังกฤษ 
What is the impact of increasing Cost-Effectiveness Threshold? An Empirical Study 
based on Economic Evaluations conducted in Thailand 
 

2.  ความสอดคลองกับ 
2.1.  แผนงานวิจัยของ สวรส. (เลือกไดมากกวา 1 ขอ) 

 ☒1) แผนงานวิจัยระบบยา เวชภัณฑ และเทคโนโลยี 
2.2.  ประเด็นวิจัยของ สวรส. 

 ☒1) การเขาถึงยา 
 
3. รายละเอียดของโครงการ 
3.1. หลักการและเหตุผล 

การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข (เชน การประเมินตนทุนประสิทธิผล (cost-
effectiveness analysis: CEA) และการประเมินตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis: CUA)) เปน
ขอมูลท่ีใชประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายในการจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพท่ีเหมาะสม (1) ซ่ึงการประเมิน
ความคุ มคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขเปนการคำนวณตนทุนและผลลัพธที ่เพิ ่มขึ ้นจากยาใหมเม่ือ
เปรียบเทียบกับยาเดิม และแสดงผลการประเม ินในร ูปแบบอัตราส วนตนทุนประส ิทธ ิผลส วนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness ratio: ICER) ท่ีสามารถแสดงใหเห็นวาการใชยาใหมมีตนทุนเพ่ิมข้ึนก่ีบาท
เพื่อทำใหผูปวยมีปสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 1 หนวย ซึ่งการพิจารณาวายานั้นมีความคุมคาหรือไม พิจารณาไดจาก
การมี ICER ท่ีต่ำกวาเพดานความคุมคา (cost-effectiveness threshold: CET) ของประเทศ ดังนั้น เพดาน
ความคุมคาจึงเปนปจจัยสำคัญที่ใชพิจารณาวายารายการใดสมควร / ไมสมควรบรรจุไวในบัญชียาหลัก
แหงชาติ ซ่ึงการกำหนดเพดานความคุมคาท่ีสูงอาจสงผลใหรายการยาท่ีมีความคุมคามีจำนวนมากข้ึนและเพ่ิม
ภาระงบประมาณดานสุขภาพของประเทศมากข้ึนเม่ือเทียบกับการกำหนดเพดานความคุมคาท่ีต่ำกวา 

สหราชอาณาจักรและประเทศไทยเปนตัวอยางของประเทศที่มีการกำหนดเพดานความคุมคาไวอยาง
ชัดเจน เพื่อใชประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยหนวยงาน National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) ของสหราชอาณาจักร ไดกำหนดเพดานความคุ มคาไวที ่ £20,000 - £30,000 ตอป 
สุขภาวะ ตั้งแตป 1999 และไมเคยมีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาแมแตครั้งเดียว (2) สำหรับประเทศ
ไทย มีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาท่ีใชในการพิจารณาบัญชียาหลักแหงชาติจำนวน 3 ครั้งในรอบ 12 ป
ท่ีผานมา โดยเริ่มตนในป พ.ศ. 2551 ไดมีการกำหนดเพดานความคุมคาไวท่ี 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอน
จะปรับเพ่ิมข้ึนเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะในป พ.ศ. 2553 และปรับเพ่ิมข้ึนอีกครั้งเปน 160,000 บาทตอ
ปสุขภาวะในป พ.ศ. 2556 ซึ่งเปนเกณฑความคุมคาที่ใชมาจนถึงปจจุบัน ดังนั้น แมวามีหลายประเทศท่ี
กำหนดเพดานความคุมคาไวอยางชัดเจน แตมีประเทศไทยเพียงประเทศเดียวที่มีการเพิ่มเพดานความคุมคา 



 

 
  

 

ดวยเหตุนี้ จึงเกิดคำถามวา การเพิ่มเพดานความคุมคาดังกลาวมีผลตอภาระงบประมาณดานสุขภาพของ
ประเทศ และการเปลี่ยนแปลงของราคายาหรือไม อยางไร  

 
3.2. วัตถุประสงคและคำถามวิจัย 
3.2.1. วัตถุประสงค 

เพื่อประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติของ

ประเทศไทย  

3.2.2. คำถามวิจัย 
1) การเพิ ่มเพดานความคุ มคาของอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติทำใหบริษัทยา

ตัดสินใจเสนอราคายาท่ีสูงข้ึนหรือไม อยางไร 
2) การเพิ่มเพดานความคุมคาฯ ทำใหยาราคาแพงมีโอกาสบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติเพิ่มข้ึน

หรือไม01 
3) การเพิ่มเพดานความคุมคาฯ ทำใหระบบประกันสุขภาพมีภาระงบประมาณเพิ่มขึ้นหรือไม 

และเทาไร  
 
3.3. การทบทวนวรรณกรรม 
3.3.1. ท่ีมาและความสำคัญของปญหา 
จุดเริ่มตนของเพดานความคุมคา 

การตัดสินใจเกิดข้ึนไดตลอดเวลาในชีวิตประจำวันของเรา รวมถึงการตัดสินใจเลือกเทคโนโลยีหนึ่งเขา

มาในระบบสุขภาพ แตกอนการตัดสินใจ เราจำเปนตองรูคุณคาหรือความสำคัญของสิ่งที่เราสนใจกอน ซึ่งเปน

ที่มาวาเราจำเปนตองมีเพดานความคุมคา บางคนอาจยอมจายเงินถึง 35,000 บาทเพื่อซื้อมือถือ ในขณะบาง

คนอาจยอมจายเพียง 3,500 บาทเทานั้น ซึ่งสะทอนใหเห็นวาความเต็มใจจายของแตละคนแตกตางกันขึ้นกับ

การใหคุณคาในของสิ่งนั้น  

ในป พ.ศ. 2542 หนวยงาน NICE เปนหนวยงานแรกท่ีกลาวถึงการใชเพดานความคุมคา ตอมาในป 

พ.ศ. 2545 ในรายงาน World Health (the Commission on Macroeconomics and Health) ระบุวา 

องคการอนามัยโลก (WHO) ไดนำเสนอแนวคิดของเพดานความคุมคาที่เชื ่อมโยงกับผลิตภัณฑมวลรวมใน

ประเทศตอหัวประชากร (GDP per capita) (3) ทำใหหลังจากนั้นบทความตีพิมพจำนวนมากท่ีเกี่ยวกับการ

ประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของเทคโนโลยีดานสุขภาพในกลุมประเทศที่มีรายไดต่ำและปานกลาง 

(low and middle-income countries: LMICs) มักอางถึงเพดานความคุมคาท่ีอางอิง GDP per capita เพ่ือ

ใชตัดสินใจวาเทคโนโลยีดานสุขภาพนั้นมีความคุมคาหรือไม (4, 5) ในขณะท่ี บางประเทศไดพยายามกำหนด

เพดานความคุมคาข้ึนใหมใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศ ดังนั้นการตัดสินใจวาเทคโนโลยีหนึ่งมีความคุมคา

กับทรัพยากรท่ีลงทุนหรือไมนั้นจึงข้ึนอยูกับการกำหนดเพดานความคุมคาของผูกำหนดนโยบายนั่นเอง (6, 7) 

 

 

 
1 การศึกษานี้ไมไดพิจารณาผลการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากการคัดเลือกยา

เขาสูบัญชียาหลักแหงชาติใชเกณฑการพิจารณาอยางรอบดาน แตการศึกษานี้จะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอผลการ
ประเมินความคุมคาฯ ซ่ึงเปนเพียงหนึ่งในเกณฑที่ใชประกอบการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติเทานั้น 



 

 
  

 

เพดานความคุมคาคืออะไร? 

เพดานความคุมคา (หรือเรียกอีกอยางวา lambda: λ) คือ ความเต็มใจจายของผูกำหนดนโยบาย 

(decision- or policy-makers) โดยแสดงคาในหนวยของเงินที่สามารถจายไดตอหนึ่งหนวยของสุขภาพท่ี

เพิ่มขึ้น (1) ซึ่งเพดานความคุมคานับเปนเครื่องมือหนึ่งที่ชวยในการตัดสินใจ (8) โดยเปนเสนแบงเพื่อแยก

เทคโนโลยีที่มีความคุมคาออกจากเทคโนโลยีที่ไมมีความคุมคา ในทางปฏิบัติเพดานความคุมคาอาจไมไดถูก

กำหนดโดยอางอิงหลักฐานเชิงประจักษท่ีชัดเจน (9-11) ยกตัวอยาง เชน หลายประเทศในกลุมประเทศที่มี

รายไดต่ำและปานกลาง (LMICs) มีการกำหนดเพดานความคุมคาอยูท่ี 1-3 เทาของ GDP per capita ของ

ประเทศเพื่อนำไปประกอบการตัดสินใจจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพ โดยอางอิงตามคำแนะนำของ WHO 

เทานั ้น (12) ซึ ่งตีความไดวา หากเทคโนโลยีมีคา ICER มากกวา 3 เทาของ GDP per capita จะถือวา

เทคโนโลยีนั ้นไมมีความคุ มคาในบริบทของประเทศดังกลาว ในทำนองเดียวกัน Ubel และคณะ ได

ทำการศึกษาเพ่ือหาเพดานความคุ มคาที ่ใชตัดสินใจนำเทคโนโลยีเขา US Medicare programme ของ

ประเทศสหรัฐอเมริกา โดยทบทวนผลการตัดสินใจของรัฐบาลยอนหลังไปถึงป พ.ศ. 2525 ซึ่งพบวาประเทศ

สหรัฐอเมริกาเคยใชเพดานความคุมคาท่ี US$50,000 ตอปสุขภาวะ สำหรับตัดสินใจบรรจุมาตรการลางไต

สำหรับผูปวยโรคไตวายเรื้อรังเขาสู US Medicare programme (10) ดังนั้น อาจตีความไดวาเทคโนโลยีใดท่ีมี

คา ICER มากกวา $50,000 ตอปสุขภาวะ จะถือวาเทคโนโลยีนั้นไมมีความคุมคาในประเทศสหรัฐอเมริกา 

วิธีการกำหนดเพดานความคุมคา  

ในปจจุบันวิธีกำหนดเพดานความคุมคายังคงเปนขอถกเถียงและถูกอภิปรายอยางกวางขวางใน

วรรณกรรม วิธีการกำหนดเพดานความคุมคาสามารถแบงออกเปน 2 วิธีหลัก ไดแก การกำหนดเพดานความ

คุ มคาโดยใชหลักการดานอุปทาน (supply side estimates) และหลักการดานอุปสงค (demand side 

estimates) หรือที่เรียกวาความเต็มใจจาย (willingness to pay: WTP) (13, 14) การกำหนดเพดานความ

คุมคาโดยใชหลักการดานอุปทานมีวัตถุประสงคเพื่อสะทอนตนทุนคาเสียโอกาสของการลงทุนดานสุขภาพ  

ซึ่งเปนการเชื่อมโยงระหวางคาใชจายดานสุขภาพที่สูญเสียไปกับผลลัพธทางสุขภาพที่ไดกลับมา สวนการ

กำหนดเพดานความคุมคาโดยใชหลักการดานอุปสงคมีวัตถุประสงคเพื่อสะทอนความเต็มใจจายของสังคมตอ

การมีสุขภาพที่ดีขึ ้น (7, 12, 13) นอกจากนี้ ยังมีวีธีการกำหนดเพดานความคุมคาอื่น ๆ เชน การกำหนด

เพดานความคุ มคาจากทุนมนุษย (human capital approaches) การกำหนดเพดานความคุ มคาจาก

ความชอบ (preference approaches) การกำหนดเพดานความคุ มค าจากตารางล ีค (league table)  

การกำหนดเพดานความคุมคาจากการตัดสินใจในการจัดสรรทรัพยากรในอดีต และการกำหนดเพดานความ

คุมคาจากงบประมาณท่ีมีอยู (11, 15) ซ่ึงเพดานความคุมคาจะมีคาแตกตางกันตามวิธีท่ีใชกำหนดเพดานความ

คุมคา เชน เพดานความคุมคาที่กำหนดจากความเต็มใจจายของสังคม (หลักการดานอุปสงค) มักมีคาสูงกวา

เพดานความคุมคาท่ีกำหนดโดยใชหลักการดานอุปทาน (14) 

ความสำคัญของเพดานความคุมคา 

การมีเพดานความคุมคายอมมีท้ังขอดีและขอเสียดังเชนทฤษฎีอ่ืน ๆ นักวิชาการบางสวนใหความเห็น

วาเพดานความคุมคาเปนวิธีที่มุงเนนเพียงการสรางผลลัพธทางสุขภาพที่มากที่สุดภายใตทรัพยากรที่มีจำกัด 

(14) แตขาดการพิจารณาประเด็นดานจริยธรรมและความออนไหวทางการเมืองซึ่งเปนองคประกอบสำคัญใน

การตัดสินใจเชิงนโยบาย (11) ยิ่งไปกวานั้น เพดานความคุมคาอาจนำไปสูคาใชจายดานสุขภาพที่เพิ่มขึ้นใน

ระดับท่ียากตอการควบคุม หรืออาจนำไปสูการเอื้อประโยชนแกบริษัทยาใหสามารถกำหนด ICER ของยาให

ใกลเคียงกับเพดานความคุมคาท่ีกำหนด (16) 



 

 
  

 

ในทางตรงกันขาม นักวิชาการบางสวนสนับสนุนใหเกิดการใชเพดานความคุมคา เนื่องจากเปน

เครื่องมือที่สนับสนุนใหการตัดสินใจเชิงนโยบายอยางมีประสิทธิภาพ โปรงใสและนาเชื่อถือ ซึ่งจะชวยสราง

ความเสมอภาค (equity) และความไววางใจจากประชาชน (public trust) (14, 17) วัตถุประสงคสำคัญของ

เพดานความคุมคาคือ การทำใหแนใจวาจะไมเกิดการตัดสินใจที่ผิดพลาดซึ่งนำไปสูการจัดสรรทรัพยากรที่มี

จำกัดใหกับมาตรการที่ไมกอใหเกิดผลลัพธที่เหมาะสมหรือกอใหเกิดผลลัพธที่นอยกวาการลงทุนในมาตรการ

อื่น ๆ (7, 15) และหากไมมีการกำหนดเพดานความคุมคาจะทำใหผูกำหนดนโยบายไมสามารถตัดสินไดวาคา 

ICER เทาไรจึงจะถือวาไมมีความคุมคาและไมควรลงทุนกับมาตรการดังกลาว (15) 

เพดานความคุมคาจึงเปนหนึ่งในเครื่องมือที่ใชในกระบวนการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยถือเปนเกณฑ

มาตรฐาน (benchmark) สำหรับการแปลผลของการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร (7) เชนเดียวกับ

การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพอื่น ๆ เชน การตอรองราคาหรือการตั้งราคาแบบประเมินคุณคา (value-

based pricing) (11, 15, 18-20) 

อยางไรก็ตาม การใชเพดานความคุมคายังเปนขอถกเถียงกันในหลายประเทศทั่วโลก (14) โดยเฉพาะ

เมื ่อบางประเทศ เชน สหราชอาณาจักรและประเทศไทย เริ ่มมีการกำหนดเพดานความคุ มคาเพื ่อใช

ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย ทั้งนี้ ผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรเปนเพียงหนึ่งในเกณฑ

การตัดสินใจเทานั้น ยังมีเกณฑการตัดสินใจอ่ืน ๆ ท่ีสำคัญ เชน ความเสมอภาคในการเขาถึงและความตองการ

ของผูปวย (patient preferences) (9, 15) เนื่องจากผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรเพียงอยาง

เดียวไมสามารถแสดงถึงความสามารถในการจาย (affordability) และความยั่งยืนของการลงทุนได (15) 

ผลของการใชเพดานความคุมคาเพื่อประกอบการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติของ

ประเทศไทยแสดงในรูปที่ 1 ซึ่งแสดงใหเห็นตัวอยางวายาทุกรายการที่มีคา ICER ต่ำกวาเพดานความคุมคา  

(ณ เพดานความคุมคาที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ) จะไดรับการบรรจุเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ สวนยา

ที่มีคา ICER สูงกวาเพดานความคุมคามักจะไมไดรับการบรรจุเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ ยกเวนยาที่มี

เงื่อนไขพิเศษ (เชน ยาที่ใชสำหรับรักษาโรคหายาก) จะเห็นไดวา ประเทศไทยเปนตัวอยางของการนำเพดาน

ความคุมคาไปใชสนับสนุนใหเกิดการตัดสินใจเชิงนโยบายท่ีไดผล (effective) และมีประสิทธิภาพ (efficient) 

 

รูปท่ี 1 ตัวอยางการใชเพดานความคุมคาประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 



 

 
  

 

ในทำนองเดียวกัน นักวิชาการบางกลุมเห็นวาหากไมมีการกำหนดเพดานความคุมคาท่ีชัดเจนจะทำให

การตัดสินใจเชิงนโยบายขึ้นกับการตีความและการใหความสำคัญสวนบุคคลมากเกินไป (subjective) ซึ่งอาจ

นำไปสูการตัดสินใจลงทุนในมาตรการที่ไมมีความคุมคา เชน ผูกำหนดนโยบายอาจตัดสินใจเลือกลงทุนใน

มาตรการที่มีตนทุนสูงเพื่อทดแทนมาตรการเดิมที่มีความคุมคามากกวา สงผลใหประชาชนมีผลลัพธดาน

สุขภาพที่แยลง ดวยเหตุนี้ จึงอาจกลาวโดยสรุปไดวา เพดานความคุมคามีวัตถุประสงคหลัก 3 ประการ ไดแก 

1) สนับสนุนการจัดสรรทรัพยากรอยางมีประสิทธิภาพ 2) สรางความโปรงใสในกระบวนการตัดสนใจเชิง

นโยบาย และ 3) สรางความยั่งยืนใหแกระบบ (7) 

ผลกระทบของเพดานความคุมคา 

การทำความเขาใจผลกระทบของเพดานความคุมคามีผลดีตอการตัดสินใจเชิงนโยบายและการกำหนด

เกณฑความคุมคาที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศ หลายประเทศทั่วโลกใชเพดานความคุมคาเพื่อสนับสนุน

กระบวนการตัดสินใจเชิงนโยบายดังที่กลาวมาขางตน ทั้งนี้ การกำหนดเพดานความคุมคาอาจเปนไดทั้งการ

กำหนดอยางชัดเจน (explicit) หรือการกำหนดอยางเปนนัย (implicit) ยกตัวอยางเชน สหราชอาณาจักรและ

ประเทศไทยเปนประเทศท่ีกำหนดเพดานความคุมคาอยางชัดเจน (7, 10) โดยใชหลักการความคุมคาของเงินท่ี

ตองลงทุน (value for money) และใชเปนเกณฑประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย ในขณะที่ ประเทศอื่น ๆ 

เชน ออสเตรเลีย บราซิล แคนาดา สวีเดน และสหรัฐอเมริกา กำหนดเพดานความคุมคาอยางเปนนัย (6, 7, 10) 

วรรณกรรมจำนวนมากอธิบายวิธีกำหนดเพดานความคุมคาไว (13, 15, 21-34) แตมีเพียงวรรณกรรม

บางสวนเทานั้นที่ประเมินผลกระทบของการมีเพดานความคุมคาสำหรับใชประกอบการตัดสินใจคัดเลือก

มาตรการเพื่อการเบิกจายชดเชย (reimbursement) ตัวอยางเชน Gafni และ Birch รายงานวาการมีเพดาน

ความคุ มคาทำใหคาใชจายดานสุขภาพของประเทศเพิ ่มขึ ้น โดยเฉพาะในประเทศออสเตรเลียที่มีภาระ

งบประมาณเพิ่มขึ้นถึงรอยละ 14 ในระยะเวลา 10 ปหลังการมีเพดานความคุมคา (16) ในทำนองเดียวกัน 

Paulden และคณะ ไดประเมินสาเหตุและทิศทางของการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาในชวงเวลาท่ีผานมา 

เนื่องจากเพดานความคุมคาเปนปจจัยสำคัญที่สงผลตอผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรและผล

การตัดสินใจเชิงนโยบายในอนาคต (8) 

ในปจจุบัน ยังไมมีงานวิจัยใดที่ศึกษาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอ ราคายา การ

ตัดสินใจ และภาระงบประมาณ โดยจากการทบทวนวรรณกรรมพบเพียงงานวิจัยท่ีศึกษาเก่ียวกับปจจัยหรือตัว

แปรที่สงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณในหลายประเทศ เชน สหราชอาณาจักร ประเทศ

สกอตแลนด และประเทศออสเตรเลีย (35-43) รายละเอียดเบื้องตนของปจจัยสรุปไดดังตารางท่ี 1  

ตารางท่ี 1 ปจจัย/ตัวแปรท่ีสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ  

ปจจัย/ตัวแปร รายละเอียด 
CLINICAL EVIDENCE  
Type of compound Chemical vs biologic vs biosimilar 
Type of study Whether the drug’s efficacy data are from an RCT  
Primary endpoint Lifesaving/hard endpoint (e.g. death, stroke) or surrogate 

endpoints (e.g. blood pressure, blood sugar level) 
Efficacy profile Whether the drug was considered 

superior/equivalent/inferior compared to comparator 



 

 
  

 

ปจจัย/ตัวแปร รายละเอียด 
Safety profile Whether the drug was considered safe compared to 

comparator 
INDICATION DETAILS  
Therapy type Monotherapy or combination 
Treatment line First-line treatment or subsequent line 
Chronic use Whether this drug is for a chronic disease or an acute 

disease 
Competition Whether there is more than one manufacturer making this 

drug 
Only option Whether this drug is the only option for this disease (i.e. 

there is no other treatment option) 
DISEASE INFORMATION  
Orphan indication Whether this drug is an orphan drug 
Childhood disease Whether this submission is for a disease related to children 
Burden of disease Estimated burden of disease represented by the number of 

people affected 
Rare disease Whether this submission is for a rare disease 
ECONOMIC EVIDENCE  
ICER Estimated incremental cost-effectiveness ratio (ICER) 
Estimated budget impact Estimated budget impact reported in the submission 
Actual budget impact Actual budget impact after reimbursement (if funded) 
OTHERS  
Manufacturer size Manufacturer’s company size: big (total revenues of > 1.5 

billion) or small 
Year of submission Year of submission 
Patient group engagement Whether a patient group was engaged or involved in the 

submission 
Resubmission Whether this submission is a resubmission (1) or a 

submission for the first time (0) 
Patient assistance program Whether this drug involves a patient assistance program 

(yes/no) 
 

จากตารางที่ 1 จะสามารถแบงปจจัย/ตัวแปรที่สงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ 

ออกเปน 5 กลุม ไดแก 1) หลักฐานเชิงประจักษทางคลินิก (clinical evidence) 2) รายละเอียดของขอบงใช 

(indication details) 3) ขอมูลโรค (disease information) 4) หลักฐานดานเศรษฐศาสตร (economic 

evidence) และ 5) อ่ืน ๆ (others)  ยกตัวอยาง เชน ปจจัยดานรายละเอียดของขอบงใช จะหมายถึงยานั้นใช

เปนยาเดี่ยวในการรักษา (monotherapy) หรือตองใชรวมกับยาอื่น ๆ (combination therapy), เปนยา

ลำดับแรกในการรักษา (first-line treatment) หรือเปนยาที่ถูกเลือกใชในลำดับรองลงมา (subsequently 



 

 
  

 

line of treatment), เปนยาเพียงชนิดเดียวที่สามารถรักษาโรคนั้นได (only treatment option), เปนยา

สำหรับโรคเรื้อรัง (chronic disease) หรือโรคเฉียบพลัน (acute disease) รวมถึงรายละเอียดดานการผลิต 

เชน ยานั้นถูกผลิตโดยบริษัทเดียวหรือมากกวาหนึ่งบริษัท, บริษัทผูผลิตมีขนาดเล็กหรือใหญ นอกจากนี้ ยังคง

มีรายละเอียดอื่น ๆ เชน ปที่ยื่นเสนอยา, การมีสวนรวมของกลุมผูปวยในการยื่นเสนอยา, การยื่นเสนอยาเปน

การยื่นครั้งแรก (first submission) หรือเปนการยื่นซ้ำ (resubmission) หรือการมีโครงการชวยเหลือให

ผูปวยไดรับยานั้น ๆ เปนตน  

ปจจัยเหลานี้จะถูกนำมาวิเคราะหดวยสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) ตาม

บริบทของขอมูล เชน multinomial logistic regression หรือ multivariable logistic regression รวมกับ

ปจจัยดานการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคา เพื่อหาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอราคายา 

การตัดสินใจ และภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพ โดยมีการปรับอิทธิพลของตัวแปรกวนอื่น ๆ ท่ี

อาจสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ 

3.3.2. กระบวนการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย  
บัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทยมีเปาประสงคเพื่อสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุสมผล

สอดคลองกับหลักเศรษฐกิจพอเพียง โดยมีรายการยาที่มีความจำเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพ
ของคนไทย โดยกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติ กองทุนประกันสังคม กองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาล
ขาราชการ กองทุนองคกรปกครองสวนทองถิ่น และระบบสวัสดิการอื่น ๆ อางอิงรายยาที่ไดรับคัดเลือกเขาสู
บัญชียาหลักแหงชาติเปนชุดสิทธิประโยชนดานยาเพื่อใหผูปวยที่มีความจำเปนสามารถเขาถึงยาไดโดยไมเสีย
คาใชจาย 

ประเทศไทยมีการพัฒนาบัญช ียาหลักแหงชาต ิคร ั ้งแรกในป พ.ศ. 2524 โดยมีการแตงต้ัง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซ่ึงมีวาระครั้งละ 3 ป เพ่ือทำหนาท่ีพิจารณาและคัดเลือกรายการ
ยาท่ีสมควรบรรจุเปนบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงสามารถแตงตั้งคณะทำงานเพ่ือดำเนินการตามท่ีเห็นสมควร 
กระบวนการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติไดรับการปรับปรุงเปนใหสอดคลองกับสถานการณท่ี
เปลี่ยนแปลงไปอยางตอเนื่อง ดังเชนในป พ.ศ. 2551 มีการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาท่ี
ไดรับการเสนอเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติเปนครั้งแรก ภายใตการควบคุมคุณภาพงานวิจัยโดยคณะทำงาน
ดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข พรอมท้ังกำหนดเกณฑความคุมคาไวท่ี 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอนจะปรับ
เพิ่มขึ้นเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะในป พ.ศ. 2553 และ 160,000 บาทตอปสุขภาวะในป พ.ศ. 2556 
จนถึงปจจุบัน ในทำนองเดียวกัน ในป พ.ศ. 2553 มีการจัดตั้งคณะทำงานตอรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียา
หลักแหงชาติทำหนาที่ตอรองราคากับผูจำหนายเพื่อใหไดราคายาที่เหมาะสมสำหรับบรรจุเขาในบัญชียาหลัก
แหงชาติ โดยจำนวนครั้งของการประสานขอราคาจากผูจำหนายขึ้นอยูกับความเหมาะสมและดุลยพินิจของ
ประธานคณะทำงานตอรองราคาฯ (รูปท่ี 2) 



 

 
  

 

 
รูปท่ี 2 ภาพรวมของการเปล่ียนแปลงกระบวนคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

ปจจุบัน การคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติในรอบ พ.ศ. 2562-2564 เปนการทำงานรวมกัน
อยางเปนระบบระหวางคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและคณะทำงานจำนวน 22 คณะ ไดแก 
คณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 
คณะทำงานตอรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานกำกับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) 
และยาท่ีมีเง่ือนไขการสั่งใช และคณะทำงานผูเชี่ยวชาญดานการคัดเลือกยาจำนวน 18 สาขา โดยมีข้ันตอนการ
พิจารณาดังแสดงในรูปที่ 3 ซึ่งคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขมีบทบาทสำคัญในการจัดหาทีมวิจัย
เพื่อประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของยาที่มีราคาแพงหรือมีผลกระทบงบประมาณที่สูง 
รวมถึงมีหนาท่ีตรวจสอบและรับรองคุณภาพงานวิจัยดังกลาวกอนนำไปใชประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยาเขา
สูบัญชียาหลักแหงชาติโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติเปนลำดับตอไป 

 
รูปท่ี 3 ข้ันตอนการพิจารณาคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รอบป 2562-2564 



 

 
  

 

 
3.4. กรอบแนวคิดการวิจัย 

การศึกษานี้ประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติตามวัตถุประสงค 3 ขอ ไดแก 1) ผลกระทบตอราคายาที่เสนอเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ 2) 
ผลกระทบตอโอกาสที่ยาราคาแพงจะไดรับการบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ และ 3) ผลกระทบตอภาระ
งบประมาณของระบบประกันสขุภาพ โดยมีกรอบแนวคิดการวิจัยดังรูปท่ี 4 

กรอบแนวคิดการวิจัย (รูปที่ 4) แสดงความสัมพันธระหวางตัวแปรอิสระ (independent variables) 
และตัวแปรตาม (dependent variables) ท่ีใชในการวิเคราะหผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาในแต
ละวัตถุประสงค สำหรับวัตถุประสงคที่ 1 และ 2 มีการกำหนดตัวแปรอิสระออกเปน 6 กลุม ประกอบดวย 1) 
การเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคา 2) หลักฐานเชิงประจักษทางคลินิก (clinical value) 3) รายละเอียดของ
ขอบงใช 4) ขอมูลโรค 5) หลักฐานดานเศรษฐศาสตร และ 6) ขอมูลอื่นๆ เชน ขนาดของบริษัทผูผลิตยา หรือ 
ปท่ียื่นเสนอเพ่ือพิจารณาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ เปนตน สวนวัตถุประสงคท่ี 3 กำหนดตัวแปรอิสระออกเปน 
3 กลุม ไดแก 1) การเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคา 2) ผลกระทบตอราคายา (วัตถุประสงคที่ 1) และ 3) 
ผลกระทบตอการตัดสินใจบรรจุยาราคาแพงไวในบัญชียาหลักแหงชาติ (วัตถุประสงคท่ี 2) 

  
 

 
 

รูปท่ี 4 กรอบแนวคิดงานวิจัย 



 

 
  

 

กรอบแนวคิดของผลกระทบจาการเพิ่มเพดานความคุมคา (รูปที่ 5) แสดงใหเห็นวา การเพิ่มเพดาน
ความคุมคาสามารถทำใหเกิดผลกระทบในหลายรูปแบบ โดยอาจเปนผลกระทบเชิงบวก ผลกระทบเชิงลบ 
หรือเปนสวนผสมระหวางผลกระทบเชิงบวกและผลกระทบเชิงลบ ยกตัวอยางเชน 1) ในกรณีท่ีการเพ่ิมเพดาน
ความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงบวกมากท่ีสุดตอระบบสุขภาพ (100% positive effect) กลาวคือ การเพ่ิม
เพดานความคุมคาไมสงผลใหราคายาที่เสนอเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติเปลี่ยนแปลงไป จึงเปนการเพ่ิม
โอกาสใหยาราคาแพงไดรับการบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติมากข้ึน ซ่ึงนำไปสูการเขาถึงยาท่ีเพ่ิมมากกข้ึนและ
สุขภาพของประชาชนโดยรวมดีข้ึน โดยระบบประกันสุขภาพมีภาระงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนในสัดสวนท่ีเหมาะสม
ตอการลงทุน หรือ 2) ในกรณีท่ีการเพ่ิมเพดานความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงลบมากท่ีสุดตอระบบสุขภาพ 
(100% negative effect) กลาวคือ ทำใหบริษัทยาตั้งราคายาสูงขึ้นมากและโอกาสที่ยาราคาแพงจะไดรับการ
บรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาตินอยลงกวาในปจจุบัน ซึ่งสงผลใหประชาชนเขาถึงยาไดนอยลงและมีสุขภาพ
โดยรวมแยลง โดยระบบประกันสุขภาพตองแบบรับงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนอยางมหาศาล 

อยางไรก็ตาม การศึกษานี้ไมไดประเมินผลกระทบโดยตรงตอการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชน
โดยรวม ซ่ึงผูวิจัยมีสมมติฐานวาการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมจะเปนไปตามโอกาสท่ียาราคา
แพงไดรับการบรรจุเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ กลาวคือ หากโอกาสที่ยาราคาแพงไดรับการบรรจุเขาบัญชียา
หลักเพิ่มขึ้นจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมดีขึ้น ในทางตรงกันขาม หากโอกาสที่ยา
ราคาแพงไดรับการการบรรจุเขาบัญชียาหลักลดลงจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมแย
ลงไปดวย 

 

 
รูปท่ี 5 กรอบแนวคิดของผลกระทบจากการเพ่ิมเพดานความคุมคา 

 

3.4.1. สมมติฐานสำคัญของการศึกษา 
การศึกษานี้มีสมมติฐานสำคัญ ไดแก 

1) ราคายาจะคงท่ีในแตละชวงของเพดานความคุมคา (100,000 บาท 120,000 บาท หรือ 160,000 

บาทตอปสุขภาวะ) 

2) ภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพเพิ่มขึ้นเนื่องจากงบประมาณที่ใชในการจัดซื้อยาใน

บัญชียาหลักแหงชาติเทานั้น 



 

 
  

 

 

 

3.5. ระเบียบวิธีวิจัยและการดำเนินงาน 
การศึกษานี้เปนการวิจัยเชิงสังเคราะห โดยเก็บรวมรวมขอมูลจากหลักฐานเชิงประจักษ เพื่อนำมา

สังเคราะหและวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ
ในประเทศไทย โดยกระบวนการสังเคราะหเอกสารและการดำเนินงานแบงออกเปน 6 ข้ันตอน ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 การทบทวนวรรณกรรม (literature review) โดยผูวิจัยดำเนินการสืบคนเอกสารท่ี
เกี่ยวของกับแนวคิดของเพดานความคุมคาและผลกระทบจากการกำหนดเพดานความคุมคา จากฐานขอมูล 
PubMed และเว็บไซตของหนวยงานประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ เชน NICE ของสหราชอาณาจักร 
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) ของออสเตรเลีย และ Canadian Agency for 
Drugs and Technologies in Health (CADTH) ของแคนาดา โดยใชคำคนที่เกี ่ยวของ ไดแก threshold, 
cost-effective threshold, and willingness-to-pay threshold 

เกณฑการคัดเขาเอกสาร ประกอบดวย  

• เปนเอกสารท่ีตีพิมพภายในเดือนตุลาคม พ.ศ. 2564 

• เปนเอกสารภาษาอังกฤษหรือภาษาไทย 

• เปนเอกสารเกี่ยวกับแนวคิดของเพดานความคุมคา หรือผลกระทบจากการกำหนดเพดาน
ความคุมคา 

เกณฑการคัดออก ประกอบดวย 

• เปนเอกสารเก่ียวกับวิธีท่ีใชกำหนดเพดานความคุมคา 
เอกสารที ่จะทบทวน ประกอบดวย บทความวิจัย บทความวิชาการ รายงานวิจัย รวมถึง grey 

literature เชน เอกสารท่ีนำเสนอในการประชุมวิชาการ บทความ และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีตีพิมพในเว็บไซตท่ีเปน
ทางการ จากนั้นผูวิจัยจำนวน 2 คนจะรวบรวมขอมูลอยางเปนอิสระตอกัน ในกรณีท่ีผูวิจัย 2 คนมีความเห็นไม
ตรงกันจะใหผูวิจัยคนท่ี 3 เปนผูตัดสินใจ 

ขอมูลท่ีรวบรวม ประกอบดวย 

• ชื่อเรื่อง และผูแตงชื่อแรก 

• ปท่ีตีพิมพ 

• ลักษณะเอกสาร 

• ประเทศท่ีทำการศึกษา 

• จุดเริ่มตน แนวคิด และความสำคัญของเพดานความคุมคา 

• ผลกระทบของการกำหนดเพดานความคุมคาตอการตัดสินใจเชิงนโยบาย 

• อ่ืน ๆ 

ขั้นตอนที่ 2 การวิเคราะหขอมูล ผูวิจัยจะวิเคราะหขอมูลที่ไดจากการสืบคนวรรณกรรม และสรุป 
ผลการทบทวนวรรณกรรม รวมถึงระบุประเด็นท่ียังขาดขอมูล เพื่อใชในการขอขอเสนอแนะจากผูเชี่ยวชาญ
และผูมีสวนไดสวนเสีย และการดำเนินการวิเคราะหเพ่ิมเติมในข้ันตอนตอไป 

ขั้นตอนที่ 3 การรวบรวมขอมูลของประเทศไทย ผูวิจัยจะรวบรวมขอมูลที่ใชประกอบการพิจารณา
คัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติระหวางป พ.ศ. 2551-2563 เชน  



 

 
  

 

• ขอมูลราคายาท่ีบริษัทเสนอเพื่อบรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาต ิจากสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) 

• ผลการตอรองราคายา จากคณะทำงานตอรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ  

• รายงานผลการประเมินความคุ มคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข จากคณะทำงานดาน
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข  

• ขอมูลการประมาณการผลกระทบดานงบประมาณ จากสำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ (สปสช.) 

• รายละเอียดอื่น ๆ ที่เกี ่ยวของตามที่กลาวถึงในสวน 3.3.1 และ 3.6 เชน ขอบงชี้ของยา 
(indication) รายละเอียดดานความปลอดภัย (safety profile) 

 อยางไรก็ตาม การศึกษานี ้ไม ได พิจารณาผลการคัดเลือกยาเขาสู บ ัญชียาหลักแหงชาติของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากการพิจารณาคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ
อาศัยเกณฑการพิจารณาที่รอบดาน ทำใหผลการพิจารณาไมขึ ้นอยู กับผลการประเมินความคุ มคาทาง
เศรษฐศาสตรเพียงอยางเดียว แตพิจารณารวมกับเกณฑการพิจารณาอื ่น ๆ เชน ประสิทธิผลทางคลินิก 
ผลกระทบดานงบประมาณ หรือผลกระทบท่ีเก่ียวของกับสังคมหรือจริยธรรม เปนตน ดังจะเห็นไดจาก ยาบาง
รายการท่ีมีความคุมคาแตไมไดรับการคัดเลือกใหเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึง ยาบางรายการท่ีไมมีความ
คุมคาในบรบิทประเทศไทยแตไดรับการคัดเลือกเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ เชน ยา Imiglucerase ในขอบงใช 
Gaucher’s disease type 1 ท่ีไดบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ ถึงแมผลการประเมินแสดงวาการใชยา
ดังกลาวมี ICER อยูที่ 6.3 ลานบาทตอปสุขภาวะซึ่งถือวาไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทยก็ตาม (44) 
ดังนั้นการศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขา
บัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย  

ขั้นตอนที่ 4 การวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียา
หลักแหงชาติของประเทศไทยดวยวิธีเชิงปริมาณ (quantitative analysis) โดยมีรายละเอียดการวิเคราะห
ขอมูลในหัวขอ 3.6 ผลลัพธท่ีจะศึกษา ประกอบดวย 

• ราคายาท่ีบริษัทเสนอเพื่อเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติและราคายาที่จัดซื้อจริงโดยกองทุน
ประกันสุขภาพ 

• จำนวนรายการยาท่ีมีความคุมคาเม่ือเทียบกับเกณฑความคุมคาท่ีกำหนด 

• ภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพ 
ขั้นตอนที่ 5 การประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียจะมีขึ้น 2 ครั้ง ผูวิจัยจะนำเสนอโครงราง

งานวิจัยนี้เพ่ือขอขอเสนอแนะจากผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย (เชน ผูแทนจาก คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแหงชาติ (NLEM) คณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงาน
ดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขภายใต NLEM คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (universal 
coverage benefit package: UCBP) คณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตในการใหบร ิการ
สาธารณสุข คณะทำงานคัดเลือกหัวขอเขาสูการประเมินความจำเปนและผลกระทบเพื่อกำหนดประเภทและ
ขอบเขตในการใหบริการสาธารณสุข ในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ คณะทำงานเพื่อพัฒนาระบบ
บริการดูแลรักษาโรคหายาก คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในการกำหนดประเภทและขอบเขต
บริการ และอ่ืน ๆ เชน กลุมนักวิชาการ กลุมผูปวย ผูแทนจากบริษัทยา ผูแทนจากสำนักงานประกันสังคม และ
กรมบัญชีกลาง) และพิจารณาแกไขปรับปรุงโครงรางกอนเริ่มดำเนินงาน เนื่องจากผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนได
สวนเสียเหลานี้เปนผูท่ีใชเพดานความคุมคาในการตัดสินใจ หรือเปนผูที่อาจไดรับผลกระทบจากการเปลี่ยน
เพดานความคุมคา หลังจากนั้นผูวิจัยจะนำผลการทบทวนวรรณกรรมและการวิเคราะหดวยวิธีเชิงปริมาณมา



 

 
  

 

จัดทำผลการศึกษาเบื้องตน กอนจัดประชุมผูเชี ่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อขอความคิดเห็นตอผล
การศึกษาเบื้องตนดังกลาว โดยเชิญผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย เชน ผูแทนจากคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแหงชาติ ผูแทนจากกองทุนหลักประกันสุขภาพ ผูแทนจากบริษัทยา นักวิจัยและนักวิชาการท่ี
เกี ่ยวของ จำนวนประมาณ 15 คน ตอจากนั้น ผูวิจัยจะพิจารณาแกไขปรับปรุงรายงานผลการศึกษาตาม
คำแนะนำท่ีไดจากการประชุม 

ขั้นตอนที่ 6 การจัดทำรายงานฉบับสมบูรณและการเผยแพรผลงานวิจัย ผูวิจัยจะจัดทำรายงานฉบับ
สมบูรณสงใหแหลงทุน รวมถึงเผยแพรองคความรูที่ไดจากการสังเคราะหเอกสารเกี่ยวกับผลกระทบของการ
เพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ ผานเอกสารสิ่งพิมพตาง ๆ ไดแก รายงาน
ฉบับสมบูรณ policy brief และวารสารวิชาการ 

 
3.6. การวิเคราะหขอมูล 

การศึกษานี้แบงการวิเคราะหขอมูลออกเปน 2 สวน ไดแก การวิเคราะหขอมูลที่ไดจากการทบทวน
วรรณกรรม และการวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียาหลัก
แหงชาติของประเทศไทยดวยวิธีเชิงปริมาณ  

การรวบรวมและวิเคราะหขอมูลดานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติที ่เกี ่ยวของการวิเคราะห
ผลกระทบของการเพ่ิมความคุมคาจะอาศัยความรวมมือระหวางทีมวิจัยและผูเชี่ยวชาญดานการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ ซึ ่งประกอบดวยประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและเจาหนาที ่จาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งทำหนาที่เปนฝายเลขานุการและเปนผูเก็บรวมรวมขอมูลที่เกี่ยวของ 
รวมถึงใหคำปรึกษาตอความถูกตองเหมาะสมของผลการวิเคราะหและประโยชนตอการนำไปใชในเชิงนโยบาย 

การวิเคราะหเชิงปริมาณจะใชสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) เพื่อประเมินผล
กระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาในดานตาง ๆ ตามวัตถุประสงคของการศึกษา โดยตัวแปรท่ีใชในสมการ
ถดถอยจะถูกปรับเปลี่ยนใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยและขอมูลท่ีสามารถเขาถึงได 

ตารางที่ 2 แสดงรางตัวแปรเบื้องตน ท่ีอาจจะสงผลตอผลลัพธของการศึกษา (ราคายา การตัดสินใจ 
และภาระงบประมาณ) จากการทบทวนวรรณกรรมในหัวขอ 3.3.1 ท่ีจะถูกนำมาวิเคราะหดวย regression 
analyses โดยทีมวิจัยไดตรวจสอบแหลงขอมูลและความเปนไปไดในการการเขาถึงขอมูลกับทางสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในเบื้องตนแลว 
 
ตารางท่ี 2 รางรายการปจจัย/ตัวแปรเบ้ืองตน ท่ีอาจจะสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระ
งบประมาณ 

ปจจัย/ ตัวแปร รายละเอียด 
CLINICAL EVIDENCE  
Type of compound Chemical vs biologic vs biosimilar 
Type of study Whether the drug’s efficacy data are from an RCT  
Primary endpoint Lifesaving/hard endpoint (e.g. death, stroke) or surrogate 

endpoints (e.g. blood pressure, blood sugar level) 
Efficacy profile Whether the drug was considered 

superior/equivalent/inferior compared to comparator 
Safety profile Whether the drug was considered safe compared to 

comparator 



 

 
  

 

ปจจัย/ ตัวแปร รายละเอียด 
INDICATION DETAILS  
Therapy type Monotherapy or combination 
Treatment line First-line treatment or subsequent line 
Chronic use Whether this drug is for a chronic disease or an acute 

disease 
Competition Whether there is more than one manufacturer making this 

drug 
Only option Whether this drug is the only option for this disease (i.e. 

there is no other treatment option) 
Treatment plan One time treatment, continuous for a period of time, or 

lifetime 
DISEASE INFORMATION  
Orphan indication Whether this drug is an orphan drug 
Childhood disease Whether this submission is for a disease related to children 
Burden of disease Estimated burden of disease represented by the number of 

people affected 
Rare disease Whether this submission is for a rare disease 
ECONOMIC EVIDENCE  
ICER Estimated incremental cost-effectiveness ratio (ICER) 
Estimated budget impact Estimated budget impact reported in the submission 
Actual budget impact Actual budget impact after reimbursement (if funded) 
OTHERS  
Manufacturer size Manufacturer’s company size: big (total revenues of > 1.5 

billion) or small 
Year of submission Year of submission 
Resubmission Whether this submission is a resubmission (1) or a 

submission for the first time (0) 
Patient assistance program Whether this drug involves a patient assistance program 

(yes/no) 
 
เนื่องจากธรรมชาติของรูปแบบการวิเคราะหท่ีใชงานวิจัยนี้ ขอคนพบท่ีไดจากงานวิจัยนี้อาจมีขอจำกัด

หลายประเภท รวมถึงการขาดขอมูลของตัวแปรอิสระบางตัวท่ีอาจเก่ียวของกับตัวแปรตาม หรือการมีตัวแปร
อิสระบางตัวท่ีไมเก่ียวของกับตัวแปรตามรวมอยูในแบบจำลองของการวิเคราะห (misspecification) ดังนั้น
ท ีมว ิจ ัยจ ึงวางแผนว ิเคราะห regression diagnostics เพ ื ่อทดสอบสมมติฐานของแบบจำลอง (เชน 
independence and homoscedasticity) รวมถึงเพื่อทดสอบความสอดคลองระหวางแบบจำลองที่ใชและ
ขอมูลที ่นำเขามาในการวิเคราะห (model’s goodness-of-fit) ดวยวิธี likelihood ratio test แบบ the 
Wald test of exogeneity นอกจากนี้ ทีมวิจัยวางแผนการวิเคราะห robust regression เพ่ือทดสอบและลด



 

 
  

 

การละเมิดขอสมมติฐานของแบบจำลองที ่ใชวิเคราะห (mild violation of model assumptions) ซึ่งจะ
แสดงดวยคา robust standard errors 

นอกจากนี้ ทีมวิจัยจะพิจารณาการใชเกณฑการคัดเลือกตัวแปรควบคุมและแบบจำลองท่ีเหมาะสม ใน
การวิเคราะห regression ของวัตถุประสงคที ่ 1 และ 2 เชน R2, AIC, BIC รวมถึงการวิเคราะหกลุมยอย 
(subgroup analysis) หรือการวิเคราะห regression โดยพิจารณาอิทธิพลของความสัมพันธระหวางตัวแปร 
(interaction terms) เชน ยาสำหรับโรคหายากอาจมีผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาแตกตางไป
จากยาสำหรับรักษาโรคท่ัวไป ท้ังนี้การวิเคราะหจะข้ึนอยูกับจำนวนตัวอยางวามีเพียงพอหรือไม 

การวิเคราะหที่กลาวมาขางตนจะเห็นไดวามีการใชรูปแบบการวิเคราะหที่ซับซอนและจำเปนตอง
อาศัยทักษะและความเชี ่ยวชาญในดานการวิเคราะหเพดานความคุ มคาและการวิเคราะหเศรษฐมิติ 
(econometrics) ในระดับสูง ดวยเหตุนี้ทีมวิจัยไดประสานขอความรวมมือจากผูเชี่ยวชาญในระดับนานาชาติ 
(จากสหราชอาณาจักร ประเทศญี่ปุน และประเทศสิงคโปร) เพื่อใหคำปรึกษาตอระเบียบวิธีวิจัย ผลการศึกษา
และประโยชนทางดานวิชาการ อีกทั้งทีมวิจัยยังมีความจำเปนตองอาศัยผูเชี่ยวชาญจากหนวยงานภายนอกใน
การใหขอเสนอแนะและวิเคราะหขอมูลดานตาง ๆ ประกอบดวย  

(1) ดานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ จำนวน 2 ทาน โดยมีขอบเขตการการทำงานและวิเคราะหขอมูล 
ดังนี้ 
 รวมประชุมทีมว ิจ ัยและการประชุมผู เช ี ่ยวชาญและมีส วนไดส วนเสีย (stakeholder 

meeting) 
 รวบรวมขอมูลและมติจากรายงานการประชุมของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติ คณะทำงานประสานผลการพิจารณาในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานดาน
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข คณะทำงานตอรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ หรือ
คณะทำงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ยอนหลัง  13 ป รวมถึงเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ เชน เอกสาร
ประกอบการยื่นรายการ เอกสารประกอบการพิจารณา เปนตน   

 สนับสนุนการพัฒนาแบบสกัดขอมูล (data extraction form) 
 สนับสนุนการสกัดขอมูลเพื่อสรางฐานขอมูลที่จะนำมาใชในการวิเคราะหและตอบคำถาม

งานวิจัย 
 ประสานกับคณะทำงานฯ และผูเชี่ยวชาญท่ีเก่ียวของกับหัวขอการศึกษา 
 ตรวจสอบความถูกตองและความครบถวนของขอมูล 
 ทบทวน (review) และใหขอเสนอแนะตอผลการศึกษา 
 ตรวจสอบความถูกตองของรายงานฉบับสมบูรณ บทความวิชาการ และ policy brief  
 รวมนำเสนอขอมูลแกผูกำหนดนโยบาย และผูมีสวนไดสวนเสีย 

(2) ดานการวิเคราะหเศรษฐมิติ (econometrics) จำนวน 2 ทาน (จากสหราชอาณาจักรและประเทศ
ญี่ปุน) โดยมีขอบเขตการทำงานและการวิเคราะหขอมูล ดังนี้ 
(2.1) ผูเชี่ยวชาญจากสหราชอาณาจักร 
 ใหคำปรึกษาและขอเสนอแนะตอการทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวกับผลกระทบของการ

เพิ่มเพดานความคุมคา เชน ความเปนมา ผลกระทบของเพดานความคุมคา รวมถึง
ปจจัย/ตัวแปรท่ีสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ 

 ใหคำปรึกษาและขอเสนอแนะตอระเบียบวิธีวิจัย 
 ใหขอเสนอแนะและตรวจสอบความถูกตองตอผลการศึกษาเบื้องตน (preliminary 

results) และผลการศึกษาฉบับสมบรูณ 



 

 
  

 

(2.2) ผูเชี่ยวชาญจากประเทศญี่ปุน 
 รวมประชุมทีมวิจัย 
 ใหขอเสนอแนะตอการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของกับผลกระทบของการเพิ่มเพดานความ

คุมคา รวมถึงปรบัแกขอเสนอโครงการวิจัย โดยเฉพาะหัวขอระเบียบวิธีวิจัย 
 รวมใหความคิดเห็นในการจัดหมวดหมูของขอมูลและตัวแปร รวมถึงกำหนดตัวแปรที่จำเปน

ในการวิเคราะห 
 สนับสนุนการวิเคราะหขอมูลในวัตถุประสงคขอท่ี 1 และแปลผลการศึกษา 
 ตรวสอบความถูกตองของผลการศึกษาเบื้องตนและผลการศึกษาฉบับสมบูรณ 
 สนับสนุนการเขียนบทความวิชาการ (peer-reviewed journal article) และ policy brief  

(3) ดานการวิเคราะหเพดานความคุมคา จำนวน 1 ทาน (จากประเทศสิงคโปร) โดยมีขอบเขตการทำงาน
และวิเคราะหขอมูล ดังนี้ 
 รวมประชุมทีมวิจัย 
 ใหขอเสนอแนะตอการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของกับผลกระทบของการเพิ่มเพดานความ

คุมคา รวมถึงปรับแกขอเสนอโครงการวิจัย โดยเฉพาะหัวขอระเบียบวิธีวิจัย 
 รวมใหความคิดเห็นในการจัดหมวดหมูของขอมูลและตัวแปร รวมถึงกำหนดตัวแปรที่จำเปน

ในการวิเคราะห 
 สนับสนุนการวิเคราะหขอมูลในวัตถุประสงคขอท่ี 2 และแปลผลการศึกษา 
 ตรวสอบความถูกตองของผลการศึกษาเบื้องตนและผลการศึกษาฉบับสมบูรณ 
 สนับสนุนการเขียนบทความวิชาการ (peer-reviewed journal article) และ policy brief  

 

ท้ังนี้ ทีมวิจัยไดกำหนดรูปแบบการวิเคราะหขอมูลเบื้องตนแยกตามแตละวัตถุประสงค สรุปไดดังนี้ 
 

 วัตถุประสงคขอที่ 1: ผูวิจัยจะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอราคายา ดวย
วิธีการวิเคราะหถดถอยเชิงเสนแบบพหุตัวแปร (multivariable linear regression) ดังแสดงในสมการท่ี 1 
  

สมการท่ี 1 
 

𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝒆𝒆𝑷𝑷𝒊𝒊𝒊𝒊 = 𝜶𝜶𝑷𝑷 + 𝜹𝜹𝒊𝒊 + 𝜷𝜷 ∗ 𝑪𝑪𝑪𝑪𝑻𝑻𝒊𝒊 + 𝜸𝜸 ∗ 𝒁𝒁𝑷𝑷𝒊𝒊𝒊𝒊 + 𝝐𝝐𝑷𝑷𝒊𝒊𝒊𝒊 
 
(𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑒𝑒𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖) will be the submitted drug price of a drug i submitted at year t by 
pharmaceutical company j 
 

𝐶𝐶𝐶𝐶𝑇𝑇𝑖𝑖 = Cost effectiveness threshold (100,000 baht, 120,000 baht, or 160,000 
baht (depending on the year) 
 
𝛽𝛽 measures the impact of change in CET on submitted drug prices  
 
𝒊𝒊 = time  

ε = error term 

 



 

 
  

 

 สมการที่ 1 กำหนดใหตัวแปรตาม (Y) คือราคายา ซึ่งประกอบดวยราคายาที่บริษัทยาเสนอเพ่ือ
พิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติและราคายาท่ีจัดซ้ือจริงโดยกองทุนประกันสุขภาพ โดยตัวแปรอิสระ (X) 
ท่ีมีผลตอราคายาคือเพดานความคุมคา (CET) ซ่ึงถือเปนตัวแปรภายนอก (exogenous variable) ท้ังนี้ เพดาน
ความคุมคาที่ใชในสมการจะแทนคาดวย 100,000 บาทตอปสุขภาวะ หรือ 120,000 บาทตอปสุขภาวะ หรือ 
160,000 บาทตอปสุขภาวะ ขึ้นอยูกับปงบประมาณที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติพิจารณา
ยาดังกลาว นอกจากนี้ ทีมวิจัยมีการกำหนดแปรกวนที่มีอิทธิพลตอผลการศึกษา (Zijt) ประกอบดวย 1) ปจจัย
ท่ีเก่ียวของกับการตั้งราคายาของบริษัท 2) เกณฑการพิจารณาท่ีเปนทางการของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแหงชาติ และ 3) ปจจัยดานขอมูลทางเศรษฐศาสตร ถึงแมอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness ratio: ICER) จะเปนปจจัยสำคัญที ่ควรนำมาใชในการวิเคราะห แต
เนื่องจากคา ICER เปนตัวแปรท่ีมีความสัมพันธกับราคายา ทีมวิจัยจึงนำคาปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน (incremental 
QALY) จากการใชยาเม่ือเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานมาใชในการวิเคราะหแทน โดยกำหนดใหตนทุนท่ี
เพ่ิมข้ึน (incremental cost) เปนตัวแปรควบคุม 

 ตัวแปร αi หมายถึงอิทธิพลคงที่ (fixed effect) ของยาเนื่องจากยาหนึ่งรายการอาจมีการยื่นเสนอ
เพื่อพิจารณาบรรจุไวในบัญชียาหลักแหงชาติไดหลายครั้ง ดังนั้นขอมูลราคายาอาจมีการเปลี่ยนแปลงไปในแต

ละครั้งของการยื่นพิจารณาและอาจมีความสัมพันธระหวางกันได ในทำนองเดียวกัน ตัวแปร δj หมายถึง
อิทธพิลคงท่ี (fixed effect) ของบริษัทยา เนื่องจากบริษัทยาหนึ่งรายอาจมียื่นเสนอยาไดหลายรายการ ดังนั้น
ราคายาจะเปลี่ยนแปลงไปตามชนิดของยาที่ถูกเสนอและอาจมีความสัมพันธระหวางกัน  อยางไรก็ตาม การ
กำหนดอิทธิพลคงที่ยอมขึ้นอยูกับขอมูลที่มีและสามารถเขาถึงได ยกตัวอยางเชน หากมียาเพียงไมกี่รายการท่ี
ถูกยื่นเสนอเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติหลายครั้ง จะสงผลใหทีมวิจัยมีขอมูลไมเพียงพอท่ีจะกำหนดอิทธิพลคงท่ี
ของยา รวมถึงความสัมพันธระหวางราคายาแตละครั้งในรอบของการเสนอไวในการวิเคราะหได ซึ่งทีมวิจัย
จำเปนตองเลือกใชวิธี random effect model ในการวิเคราะห หรือทีมวิจัยอาจทำการเปรียบเทียบผลการ
วิเคราะหใน 2 กรณี คือ 1) กรณีที่รวมรายการยาที่มีการยื่นเสนอหลายครั้งไวในการวิเคราะห และ 2) กรณีท่ี
ตัดรายการยาที่มีการยื่นเสนอหลายครั้งออกจากการวิเคราะห นอกจากนี้ ทีมวิจัยจะสรางสมการถดถอยกำลัง
สอง (polynomial function) สำหรับปรับผลกระทบของเวลา เนื่องจากการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียา
หลักแหงชาติแตละชวงเวลาอาจไดผลลัพธท่ีแตกตางกัน 
 ทั้งนี้ การวิเคราะหจะทำซ้ำ 2 ครั้ง ประกอบดวย ครั้งที่ 1 เปนการประเมินผลกระทบของการเพ่ิม
เพดานความคุมคาตอราคายาท่ีบริษัทยาเสนอเพ่ือพิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ และครั้งท่ี 2 เปนการ
ประเมินผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาตอราคายาท่ีจัดซ้ือจริงโดยกองทุนประกันสุขภาพ 
 
 วัตถุประสงคขอที่ 2: ผูวิจัยจะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการตัดสินใจ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ ดวยการวิเคราะหถดถอยโลจิสติก (multivariable logistic regression) 
เนื่องจากผลลัพธของการตัดสินใจเปนไดเพียงสองแบบ คือ คัดเลือกหรือไมคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลัก
แหงชาติ (45) 

ผูวิจัยกำหนดตัวแปรตาม (Y) ที่ใชวิเคราะหคือ ผลการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 
ในขณะที่ ตัวแปรอิสระ (X) และปจจัยอื่น ๆ ที่อาจสงผลตอการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติจะถูก
กำหนดใหเหมือนกับวัตถุประสงคขอที่ 1 ยกเวนคา ICER และราคายาท่ีจะถูกกำหนดใหเปนตัวแปรกวน 

(confounding factors) สวนสัมประสิทธิ์ β เปนการแสดงผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอ
การตัดสินใจเพ่ือนำยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ  

 



 

 
  

 

 
 

 
สมการท่ี 2 
 

𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙𝑃𝑃𝑙𝑙(𝑝𝑝�𝑃𝑃𝑖𝑖𝑃𝑃𝑙𝑙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑒𝑒_𝑖𝑖𝑃𝑃𝑖𝑖𝑙𝑙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖 = 1�)
= 𝜶𝜶𝑷𝑷 +𝜷𝜷CET𝒊𝒊 +𝜸𝜸ICER𝑷𝑷𝒊𝒊 +𝒁𝒁𝑷𝑷𝒊𝒊′𝜹𝜹+ 𝜺𝜺𝑷𝑷𝒊𝒊 

 
𝑃𝑃𝑖𝑖𝑃𝑃𝑙𝑙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑒𝑒_𝑖𝑖𝑃𝑃𝑖𝑖𝑙𝑙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖 = 1 if 𝑖𝑖𝑃𝑃𝑖𝑖𝑙𝑙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖 , drug i submitted at year t by pharmaceutical 
company j, was included in the NLEM; otherwise, 𝑃𝑃𝑖𝑖𝑃𝑃𝑙𝑙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑒𝑒_𝑖𝑖𝑃𝑃𝑖𝑖𝑙𝑙𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖 = 0.  
 
p is probability and logit is the logit function. 

 
 วัตถุประสงคขอที่ 3: ผูวิจัยประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอภาระงบประมาณ
ดานสุขภาพโดยรวมของประเทศดวยวิธีการวิเคราะหถดถอยเชิงเสนแบบพหุตัวแปร โดยตัวแปรตาม (Y) ที่ใช
วิเคราะหคือ ภาระงบประมาณของหลักประกันสุขภาพ สวนตัวแปรอิสระ (X) และปจจัยอ่ืน ๆ ที่อาจสงผลตอ
ภาระงบประมาณ จะกำหนดใหเหมือนกับวัตถุประสงคขอท่ี 1  
 ทีมวิจัยจะนำขอคนพบของ regression analyses จากวัตถุประสงคที ่ 1 และ 2 มาวิเคราะหใน 
counterfactual scenario เพื่อหาการเปลี่ยนแปลงภาระงบประมาณทั้งหมดของระบบประกันสุขภาพ ซ่ึง
วิเคราะหจากจำนวนยาที่ถูกยื่นเสนอยาเขามาในแตละรอบที่เปดรับ โดยกำหนดใหราคายาและโอกาสท่ียาจะ
เขาบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงเพดานความคุมคามีคาไมเปลี่ยนแปลง จากนั้นทีมวิจัยจะนำการเปลี่ยนแปลง
ภาระงบประมาณท้ังหมดมาคำนวณผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตองบประมาณประจำปตอไป 
ท้ังนี้ ตองข้ึนอยูกับความเปนไปไดของขอมูลอีกครั้งวาจะสามารถนำมาวิเคราะหไดครบถวนหรือไม 
  

ทั้งนี้ ผูวิจัยจะวิเคราะหขอมูลที่ไดจากกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติเปนหลักและหากมีขอมูล 
จะพิจารณาวิเคราะหขอมูลจากกองทุนอ่ืนเพ่ิมเติม เชน กองทุนประกันสังคม 

3.6.1. การจัดการปญหาท่ีอาจเกิดข้ึนในการวิเคราะห 
 การกำหนดเพดานความคุมคาเกิดจากการพิจารณาปจจัยตาง ๆ อยางรอบดาน ซึ่งอาจทำใหเกิด
ปญหาในการวิเคราะหที ่เรียกวา endogeneity ซึ ่งหมายถึง การที ่เพดานความคุ มคา (ตัวแปรตาม) มี
ความสัมพันธกับปจจัยอื ่น ๆ ที ่ไมไดถูกกำหนดไวในสมการ (error term) และสงผลใหการประมาณคา
สัมประสิทธิ์การถดถอย (coefficient) เกิดความคลาดเคลื่อน ยกตัวอยางเชน 1) การเพิ่มขึ้นของราคายาหรือ
แรงกดดันตอการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ อาจมีความสัมพันธตอการเพ่ิมเพดานความคุมคา หรือ 
2) นโยบาย “choose one drug” ของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ อาจมีความสัมพันธตอ
การตั้งราคายา ดังนั้น เพื่อใหการประมาณคาสัมประสิทธิ์การถดถอยมีความแมนยำมากขึ้น ผูวิจัยจะสำรวจ
ความเปนไปไดในการใชวิธีการวิเคราะหถดถอยกำลังสองนอยสุดสองขั้นตอน (two-stage least squares 
method) หรือหาตัวแปรที่มีความสัมพันธกับเพดานความคุมคาที่เรียกวา instrumental variable (46-48) 
มาใชประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอผลลัพธที่สนใจ (ราคายาและการตัดสินใจพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแหงชาติ) โดยการหา instrumental variable จะใชวิธี heteroskedasticity และ/หรือ 
autocorrelation ซึ่งเปนการตรวจสอบวา instrument variable ที่ถูกเลือกนั้นถูกตองและนาเชื่อถือหรือไม 
ทั้งนี้ งานวิจัยนี้อาจมีขอจำกัดในการวิเคราะหจากความไมสมบูรณของขอมูล และยังมีขอจำกัดของขอมูลท่ี



 

 
  

 

เกี่ยวของกับการเขาถึงยาและสุขภาพโดยรวมของผูปวย ดังนั้นการตีความขอคนพบจากงานวิจัยนี้ควรเปนไป
อยางระมัดระวัง อยางไรก็ตาม ทีมวิจัยเชื่อวาขอคนพบจากงานวิจัยนี้จะมีประโยชนตองานวิจัยในอนาคต 
รวมถึงประโยชนในการตอบคำถามเชิงนโยบายวาประเทศไทยควรปรับเพดานความคุมคาเพ่ิมข้ึนหรือไม  
 
3.7. ขอบเขตการวิจัย 

การวิจัยนี้จะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติของประเทศไทยระหวางป พ.ศ. 2551 - 2563 
 
3.8. ระยะเวลาการดำเนินงาน 
 โครงการนี้ ใชระยะเวลาในการดำเนินงานท้ังสิ้น 12 เดือน 
 

3.9. แผนการดำเนนิงาน 

รายละเอียดกิจกรรม 
เดือนท่ี 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
ทบทวนวรรณกรรมเบื้องตนและจัดทำโครงราง
การวิจัย 

            

ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือ
พิจารณาโครงรางการวิจัย 

            

แกไขโครงรางการวิจัยตามขอคิดเห็นจากการ
ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย 

            

ทบทวนวรรณกรรม             
ยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย             
ทบทวนวรรณกรรมและขอมูลของประเทศไทย             
จัดการขอมูลและวิเคราะหขอมูลดวยวิธ ีเชิง
ปริมาณ 

            

จัดทำรายงานผลการศึกษาเบื้องตน             
ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือ
รับฟงความเห็นตอผลการศึกษาเบื้องตน 

            

ตรวจสอบคุณภาพงานวิจัย             
จ ัดทำรายงานฉบ ับสมบ ูรณ และเผยแพร
ผลงานวิจัย 

            

 
3.10. สถานท่ีทำการวิจัย ทดลอง หรือการเก็บขอมูล 

โครงการวิจัยนี้จะใชขอมูลทุติยภูมิซึ ่งไดมาจากเอกสารประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติ ระหวางป พ.ศ. 2551-2563 โดยการประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียจะจัดขึ้นที่โครงการ
ประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพจำนวน 2 ครั้ง สวนการพัฒนาแบบเก็บขอมูล การดำเนินการเก็บ
ขอมูล การจัดการขอมูลและวิเคราะหขอมูลจะดำเนินการที่โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดาน
สุขภาพและสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 



 

 
  

 

3.11. อุปกรณท่ีใชในการวิจัย 
โครงการนี้ใชคอมพิวเตอรจำนวน 4 เครื่องท่ีมีระบบปฏิบัติการ Windows และมี Microsoft Office® 

365 รวมท้ังใชโปรแกรม Excel และ STATA® ในการดำเนินงานเปนหลัก รวมถึงใชเครื่องพิมพและเครื่องถาย
เอกสารในข้ันตอนการประชุมผูเชี่ยวชาญและผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย การพัฒนาแบบเก็บขอมูล การ
ยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และการจัดทำรายงานผลการศึกษา โดยทีมวิจัยจะจัดเชาอุปกรณ
ดังกลาวในการดำเนินการ 
 

3.12. ประโยชนท่ีจะไดรับ 
ผลการศึกษาสามารถนำไปใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาปรับเพดานความคุมคาที่ใชในการ

พิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทยในอนาคต รวมถึงเปนขอมูลใหหนวยงานอื ่น ๆ ใน
ตางประเทศ เชน NICE ในสหราชอาณาจักร HTA Council ในประเทศฟลิปปนส และคณะกรรมการกำหนด
ราคายา ในประเทศญี่ปุน ท่ีใชเพดานความคุมคาในการพิจารณาคัดเลือกยาในระบบประกันสุขภาพของแตละ
ประเทศและ ตองการศึกษาผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาจากกรณีศึกษาของประเทศไทยซึ่งเปน
เพียงประเทศเดียวในโลกที่มีการเปลี่ยนเพดานความคุมคาจำนวน 3 ครั้งทั้งนี้ หลังจากเสร็จสิ้นการศึกษาแลว 
ทีมวิจัยวางแผนเผยแพรขอมูลโดยการนำเสนอผลการศึกษาตอคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ
และเวทีการประชุมวิชาการอื่น ๆ รวมถึงเผยแพรผลการศึกษาตอสาธารณชนในรูปแบบรายงานฉบับสมบูรณ
และ policy brief ตลอดจนการตีพิมพบทความวิชาการในวารสารท่ีมีความนาเชื่อถือสูง 
 
3.13. หนวยงานผูใชประโยชนจากงานวิจัย 

1) คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและคณะทำงานท่ีเก่ียวของ 
2) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3) ระบบประกันสุขภาพ ไดแก สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สำนักงานประกันสังคม และ

กรมบัญชีกลาง 
4) หนวยงานประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HTA agencies) ระดับนานาชาติ 

 

3.14. ผลลัพธ (outcome)/ผลผลิต (output) ท่ีไดจากงานวิจัย 

ผลผลิต/ผลลัพธ 
ตัวช้ีวัด 

เชิงปริมาณ เชิงคุณภาพ 
รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ ฉบับออนไลน 1 ฉบับ เผยแพรผลงานใหนักวิชาการ นักวิจัยและผูที ่สนใจ 

ไดรับรูผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
การพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

Policy brief ฉบับรูปเลม 500 ฉบับ เผยแพรผลงานใหแกผูกำหนดนโยบาย ผูเชี่ยวชาญ 
และประชาชนทั่วไปทั้งในประเทศและตางประเทศ 
ไดรับรูผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
การพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

บทความวิชาการตีพิมพใน
วารสารวิชาการ 

ฉบับออนไลน 1 ฉบับ เผยแพรผลงานใหแกผูกำหนดนโยบาย ผูเชี่ยวชาญ 
และประชาชนทั ่วไปในระดับนานาชาติ ไดร ับรู
ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุ มคาตอการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาต ิ



3.15. ประวัติและประสบการณของหัวหนาโครงการ คณะผูวิจัย และท่ีปรึกษา 

ชื่อ-นามสกุล ตำแหนง หนวยงาน เบอรและอีเมล 

ความรับผิดชอบตอโครงการ 

FTE คุณวุฒิและความเชี่ยวชาญ 
บทบาทหนาท่ี 

คิดเปน
สัดสวน 
(%) 

ศ. นพ.เกรียง ต้ังสงา ประธานอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

กระทรวงสาธารณสุข kriangtungsanga@hotmail.c
om 

หัวหนาทีมวิเคราะหขอมูล
ดานการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ 

15% 0.1 คุณวุฒ ิPhD 
ความเชี่ยวชาญ การพัฒนาบัญชี
ยาหลักแหงชาติ 

รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย หัวหนาโครงการและ
นักวิจัยอาวุโส 

โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549
wanrudee.i@hitap.net

นักวิจัยหลัก 45% 0.1 คุณวุฒิ PhD 
ความเชี่ยวชาญ การประเมิน
ความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขและนโยบายสุขภาพ 

ดร. นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท นักวิจัยอาวุโส โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549
yot.t@hitap.net

นักวิจัยรวม 20% 0.05 คุณวุฒิ PhD 
ความเชี่ยวชาญ การประเมิน
ความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขและนโยบายสุขภาพ 

ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว นักวิจัย / รองหัวหนา
ฝายวิจัย 

โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549
pritaporn.k@hitap.net

นักวิจัยรวม 10% 0.05 คุณวุฒ ิPhD 
ความเชี่ยวชาญ การประเมิน
ความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขและนโยบายสุขภาพ 

ภญ.พรธิดา หัดโนนตุน ผูชวยวิจัย / เภสัชกร โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549 
phorntida.h@hitap.net

ผูชวยวิจัย 5% 0.13 คุณวุฒ ิเภสัชศาสตรบัณฑิต  
ความเชี่ยวชาญ เภสัชศาสตร 

ภญ.จุฑามาศ พราวแจง ผูชวยวิจัย / เภสัชกร โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549 
juthamas.p@hitap.net

ผูชวยวิจัย 5% 0.15 คุณวุฒิ เภสัชศาสตรบัณฑิต 
ความเชี่ยวชาญ 
บริบาลเภสัชกรรม 

หมายเหตุ : ประวัติคณะผูวิจยัและท่ีปรึกษาโครงการวิจัย (ดังเอกสารแนบทาย)
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