
 

 
  

 

ขอเสนอโครงการวิจัย (Research Proposal) 
 

1. ช่ือโครงการ ภาษาไทย 
ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคามีความสำคัญอยางไร การศึกษาหลักฐานเชิงประจักษโดย
อางอิงการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในประเทศไทย 

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

2.  ความสอดคลองกับ 
2.1.  แผนงานวิจัยของ สวรส. (เลือกไดมากกวา 1 ขอ) 

 ☒1) แผนงานวิจัยระบบยา เวชภัณฑ และเทคโนโลยี 
2.2.  ประเด็นวิจัยของ สวรส. 

 ☒1) การเขาถึงยา 
 
3. รายละเอียดของโครงการ 
3.1. หลักการและเหตุผล 

การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข (เชน การประเมินตนทุนประสิทธิผล (cost-
effectiveness analysis: CEA) และการประเมินตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis: CUA)) เปน
ขอมูลท่ีใชประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายในการจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพท่ีเหมาะสม (1) ซ่ึงการประเมิน
ความคุ มคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขเปนการคำนวณตนทุนและผลลัพธที ่เพิ ่มขึ ้นจากยาใหมเม่ือ
เปรียบเทียบกับยาเดิม และแสดงผลการประเม ินในร ูปแบบอัตราส วนตนทุนประส ิทธ ิผลส วนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness ratio: ICER) ท่ีสามารถแสดงใหเห็นวาการใชยาใหมมีตนทุนเพ่ิมข้ึนก่ีบาท
เพื่อทำใหผูปวยมีปสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 1 หนวย ซึ่งการพิจารณาวายานั้นมีความคุมคาหรือไม พิจารณาไดจาก
การมี ICER ท่ีต่ำกวาเพดานความคุมคา (cost-effectiveness threshold: CET) ของประเทศ ดังนั้น เพดาน
ความคุมคาจึงเปนปจจัยสำคัญที่ใชพิจารณาวายารายการใดสมควร / ไมสมควรบรรจุไวในบัญชียาหลัก
แหงชาติ ซ่ึงการกำหนดเพดานความคุมคาท่ีสูงอาจสงผลใหรายการยาท่ีมีความคุมคามีจำนวนมากข้ึนและเพ่ิม
ภาระงบประมาณดานสุขภาพของประเทศมากข้ึนเม่ือเทียบกับการกำหนดเพดานความคุมคาท่ีต่ำกวา 

สหราชอาณาจักรและประเทศไทยเปนตัวอยางของประเทศที่มีการกำหนดเพดานความคุมคาไวอยาง
ชัดเจน เพื่อใชประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยหนวยงาน National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) ของสหราชอาณาจักร ไดกำหนดเพดานความคุ มคาไวที ่ £20,000 - £30,000 ตอป 
สุขภาวะ ตั้งแตป 1999 และไมเคยมีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาแมแตครั้งเดียว (2) สำหรับประเทศ
ไทย มีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาท่ีใชในการพิจารณาบัญชียาหลักแหงชาติจำนวน 3 ครั้งในรอบ 12 ป
ท่ีผานมา โดยเริ่มตนในป พ.ศ. 2551 ไดมีการกำหนดเพดานความคุมคาไวท่ี 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอน
จะปรับเพ่ิมข้ึนเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะในป พ.ศ. 2553 และปรับเพ่ิมข้ึนอีกครั้งเปน 160,000 บาทตอ
ปสุขภาวะในป พ.ศ. 2556 ซึ่งเปนเกณฑความคุมคาที่ใชมาจนถึงปจจุบัน ดังนั้น แมวามีหลายประเทศท่ี
กำหนดเพดานความคุมคาไวอยางชัดเจน แตมีประเทศไทยเพียงประเทศเดียวที่มีการเพิ่มเพดานความคุมคา 



 

 
  

 

ดวยเหตุนี้ จึงเกิดคำถามวา การเพิ่มเพดานความคุมคาดังกลาวมีผลตอภาระงบประมาณดานสุขภาพของ
ประเทศ และการเปลี่ยนแปลงของราคายาหรือไม อยางไร  

 
3.2. วัตถุประสงคและคำถามวิจัย 
3.2.1. วัตถุประสงค 

เพื่อประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติของ

ประเทศไทย  

3.2.2. คำถามวิจัย 
1) การเพิ ่มเพดานความคุ มคาของอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติทำใหบริษัทยา

ตัดสินใจเสนอราคายาท่ีสูงข้ึนหรือไม อยางไร 
2) การเพิ่มเพดานความคุมคาฯ ทำใหยาราคาแพงมีโอกาสบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติเพิ่มข้ึน

หรือไม01 
3) การเพิ่มเพดานความคุมคาฯ ทำใหระบบประกันสุขภาพมีภาระงบประมาณเพิ่มขึ้นหรือไม 

และเทาไร  
 
3.3. การทบทวนวรรณกรรม 
3.3.1. ท่ีมาและความสำคัญของปญหา 
จุดเริ่มตนของเพดานความคุมคา 

การตัดสินใจเกิดข้ึนไดตลอดเวลาในชีวิตประจำวันของเรา รวมถึงการตัดสินใจเลือกเทคโนโลยีหนึ่งเขา

มาในระบบสุขภาพ แตกอนการตัดสินใจ เราจำเปนตองรูคุณคาหรือความสำคัญของสิ่งที่เราสนใจกอน ซึ่งเปน

ที่มาวาเราจำเปนตองมีเพดานความคุมคา บางคนอาจยอมจายเงินถึง 35,000 บาทเพื่อซื้อมือถือ ในขณะบาง

คนอาจยอมจายเพียง 3,500 บาทเทานั้น ซึ่งสะทอนใหเห็นวาความเต็มใจจายของแตละคนแตกตางกันขึ้นกับ

การใหคุณคาในของสิ่งนั้น  

ในป พ.ศ. 2542 หนวยงาน NICE เปนหนวยงานแรกท่ีกลาวถึงการใชเพดานความคุมคา ตอมาในป 

พ.ศ. 2545 ในรายงาน World Health (the Commission on Macroeconomics and Health) ระบุวา 

องคการอนามัยโลก (WHO) ไดนำเสนอแนวคิดของเพดานความคุมคาที่เชื ่อมโยงกับผลิตภัณฑมวลรวมใน

ประเทศตอหัวประชากร (GDP per capita) (3) ทำใหหลังจากนั้นบทความตีพิมพจำนวนมากท่ีเกี่ยวกับการ

ประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของเทคโนโลยีดานสุขภาพในกลุมประเทศที่มีรายไดต่ำและปานกลาง 

(low and middle-income countries: LMICs) มักอางถึงเพดานความคุมคาท่ีอางอิง GDP per capita เพ่ือ

ใชตัดสินใจวาเทคโนโลยีดานสุขภาพนั้นมีความคุมคาหรือไม (4, 5) ในขณะท่ี บางประเทศไดพยายามกำหนด

เพดานความคุมคาข้ึนใหมใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศ ดังนั้นการตัดสินใจวาเทคโนโลยีหนึ่งมีความคุมคา

กับทรัพยากรท่ีลงทุนหรือไมนั้นจึงข้ึนอยูกับการกำหนดเพดานความคุมคาของผูกำหนดนโยบายนั่นเอง (6, 7) 

 

 

 
1 การศึกษานี้ไมไดพิจารณาผลการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากการคัดเลือกยา

เขาสูบัญชียาหลักแหงชาติใชเกณฑการพิจารณาอยางรอบดาน แตการศึกษานี้จะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอผลการ
ประเมินความคุมคาฯ ซ่ึงเปนเพียงหนึ่งในเกณฑที่ใชประกอบการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติเทานั้น 



 

 
  

 

เพดานความคุมคาคืออะไร? 

เพดานความคุมคา (หรือเรียกอีกอยางวา lambda: λ) คือ ความเต็มใจจายของผูกำหนดนโยบาย 

(decision- or policy-makers) โดยแสดงคาในหนวยของเงินที่สามารถจายไดตอหนึ่งหนวยของสุขภาพท่ี

เพิ่มขึ้น (1) ซึ่งเพดานความคุมคานับเปนเครื่องมือหนึ่งที่ชวยในการตัดสินใจ (8) โดยเปนเสนแบงเพื่อแยก

เทคโนโลยีที่มีความคุมคาออกจากเทคโนโลยีที่ไมมีความคุมคา ในทางปฏิบัติเพดานความคุมคาอาจไมไดถูก

กำหนดโดยอางอิงหลักฐานเชิงประจักษท่ีชัดเจน (9-11) ยกตัวอยาง เชน หลายประเทศในกลุมประเทศที่มี

รายไดต่ำและปานกลาง (LMICs) มีการกำหนดเพดานความคุมคาอยูท่ี 1-3 เทาของ GDP per capita ของ

ประเทศเพื่อนำไปประกอบการตัดสินใจจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพ โดยอางอิงตามคำแนะนำของ WHO 

เทานั ้น (12) ซึ ่งตีความไดวา หากเทคโนโลยีมีคา ICER มากกวา 3 เทาของ GDP per capita จะถือวา

เทคโนโลยีนั ้นไมมีความคุ มคาในบริบทของประเทศดังกลาว ในทำนองเดียวกัน Ubel และคณะ ได

ทำการศึกษาเพ่ือหาเพดานความคุ มคาที ่ใชตัดสินใจนำเทคโนโลยีเขา US Medicare programme ของ

ประเทศสหรัฐอเมริกา โดยทบทวนผลการตัดสินใจของรัฐบาลยอนหลังไปถึงป พ.ศ. 2525 ซึ่งพบวาประเทศ

สหรัฐอเมริกาเคยใชเพดานความคุมคาท่ี US$50,000 ตอปสุขภาวะ สำหรับตัดสินใจบรรจุมาตรการลางไต

สำหรับผูปวยโรคไตวายเรื้อรังเขาสู US Medicare programme (10) ดังนั้น อาจตีความไดวาเทคโนโลยีใดท่ีมี

คา ICER มากกวา $50,000 ตอปสุขภาวะ จะถือวาเทคโนโลยีนั้นไมมีความคุมคาในประเทศสหรัฐอเมริกา 

วิธีการกำหนดเพดานความคุมคา  

ในปจจุบันวิธีกำหนดเพดานความคุมคายังคงเปนขอถกเถียงและถูกอภิปรายอยางกวางขวางใน

วรรณกรรม วิธีการกำหนดเพดานความคุมคาสามารถแบงออกเปน 2 วิธีหลัก ไดแก การกำหนดเพดานความ

คุ มคาโดยใชหลักการดานอุปทาน (supply side estimates) และหลักการดานอุปสงค (demand side 

estimates) หรือที่เรียกวาความเต็มใจจาย (willingness to pay: WTP) (13, 14) การกำหนดเพดานความ

คุมคาโดยใชหลักการดานอุปทานมีวัตถุประสงคเพื่อสะทอนตนทุนคาเสียโอกาสของการลงทุนดานสุขภาพ  

ซึ่งเปนการเชื่อมโยงระหวางคาใชจายดานสุขภาพที่สูญเสียไปกับผลลัพธทางสุขภาพที่ไดกลับมา สวนการ

กำหนดเพดานความคุมคาโดยใชหลักการดานอุปสงคมีวัตถุประสงคเพื่อสะทอนความเต็มใจจายของสังคมตอ

การมีสุขภาพที่ดีขึ ้น (7, 12, 13) นอกจากนี้ ยังมีวีธีการกำหนดเพดานความคุมคาอื่น ๆ เชน การกำหนด

เพดานความคุ มคาจากทุนมนุษย (human capital approaches) การกำหนดเพดานความคุ มคาจาก

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

การกำหนดเพดานความคุมคาจากการตัดสินใจในการจัดสรรทรัพยากรในอดีต และการกำหนดเพดานความ

คุมคาจากงบประมาณท่ีมีอยู (11, 15) ซ่ึงเพดานความคุมคาจะมีคาแตกตางกันตามวิธีท่ีใชกำหนดเพดานความ

คุมคา เชน เพดานความคุมคาที่กำหนดจากความเต็มใจจายของสังคม (หลักการดานอุปสงค) มักมีคาสูงกวา

เพดานความคุมคาท่ีกำหนดโดยใชหลักการดานอุปทาน (14) 

ความสำคัญของเพดานความคุมคา 

การมีเพดานความคุมคายอมมีท้ังขอดีและขอเสียดังเชนทฤษฎีอ่ืน ๆ นักวิชาการบางสวนใหความเห็น

วาเพดานความคุมคาเปนวิธีที่มุงเนนเพียงการสรางผลลัพธทางสุขภาพที่มากที่สุดภายใตทรัพยากรที่มีจำกัด 

(14) แตขาดการพิจารณาประเด็นดานจริยธรรมและความออนไหวทางการเมืองซึ่งเปนองคประกอบสำคัญใน

การตัดสินใจเชิงนโยบาย (11) ยิ่งไปกวานั้น เพดานความคุมคาอาจนำไปสูคาใชจายดานสุขภาพที่เพิ่มขึ้นใน

ระดับท่ียากตอการควบคุม หรืออาจนำไปสูการเอื้อประโยชนแกบริษัทยาใหสามารถกำหนด ICER ของยาให

ใกลเคียงกับเพดานความคุมคาท่ีกำหนด (16) 



 

 
  

 

ในทางตรงกันขาม นักวิชาการบางสวนสนับสนุนใหเกิดการใชเพดานความคุมคา เนื่องจากเปน

เครื่องมือที่สนับสนุนใหการตัดสินใจเชิงนโยบายอยางมีประสิทธิภาพ โปรงใสและนาเชื่อถือ ซึ่งจะชวยสราง

ความเสมอภาค (equity) และความไววางใจจากประชาชน (public trust) (14, 17) วัตถุประสงคสำคัญของ

เพดานความคุมคาคือ การทำใหแนใจวาจะไมเกิดการตัดสินใจที่ผิดพลาดซึ่งนำไปสูการจัดสรรทรัพยากรที่มี

จำกัดใหกับมาตรการที่ไมกอใหเกิดผลลัพธที่เหมาะสมหรือกอใหเกิดผลลัพธที่นอยกวาการลงทุนในมาตรการ

อื่น ๆ (7, 15) และหากไมมีการกำหนดเพดานความคุมคาจะทำใหผูกำหนดนโยบายไมสามารถตัดสินไดวาคา 

ICER เทาไรจึงจะถือวาไมมีความคุมคาและไมควรลงทุนกับมาตรการดังกลาว (15) 

เพดานความคุมคาจึงเปนหนึ่งในเครื่องมือที่ใชในกระบวนการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยถือเปนเกณฑ

มาตรฐาน (benchmark) สำหรับการแปลผลของการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร (7) เชนเดียวกับ

การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพอื่น ๆ เชน การตอรองราคาหรือการตั้งราคาแบบประเมินคุณคา (value-

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

อยางไรก็ตาม การใชเพดานความคุมคายังเปนขอถกเถียงกันในหลายประเทศทั่วโลก (14) โดยเฉพาะ

เมื ่อบางประเทศ เชน สหราชอาณาจักรและประเทศไทย เริ ่มมีการกำหนดเพดานความคุ มคาเพื ่อใช

ประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย ทั้งนี้ ผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรเปนเพียงหนึ่งในเกณฑ

การตัดสินใจเทานั้น ยังมีเกณฑการตัดสินใจอ่ืน ๆ ท่ีสำคัญ เชน ความเสมอภาคในการเขาถึงและความตองการ

ของผูปวย (patient preferences) (9, 15) เนื่องจากผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรเพียงอยาง

เดียวไมสามารถแสดงถึงความสามารถในการจาย (affordability) และความยั่งยืนของการลงทุนได (15) 

ผลของการใชเพดานความคุมคาเพื่อประกอบการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติของ

ประเทศไทยแสดงในรูปที่ 1 ซึ่งแสดงใหเห็นตัวอยางวายาทุกรายการที่มีคา ICER ต่ำกวาเพดานความคุมคา  

(ณ เพดานความคุมคาที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ) จะไดรับการบรรจุเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ สวนยา

ที่มีคา ICER สูงกวาเพดานความคุมคามักจะไมไดรับการบรรจุเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ ยกเวนยาที่มี

เงื่อนไขพิเศษ (เชน ยาที่ใชสำหรับรักษาโรคหายาก) จะเห็นไดวา ประเทศไทยเปนตัวอยางของการนำเพดาน

ความคุมคาไปใชสนับสนุนใหเกิดการตัดสินใจเชิงนโยบายท่ีไดผล (effective) และมีประสิทธิภาพ (efficient) 

 

รูปท่ี 1 ตัวอยางการใชเพดานความคุมคาประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 



 

 
  

 

ในทำนองเดียวกัน นักวิชาการบางกลุมเห็นวาหากไมมีการกำหนดเพดานความคุมคาท่ีชัดเจนจะทำให

การตัดสินใจเชิงนโยบายขึ้นกับการตีความและการใหความสำคัญสวนบุคคลมากเกินไป (subjective) ซึ่งอาจ

นำไปสูการตัดสินใจลงทุนในมาตรการที่ไมมีความคุมคา เชน ผูกำหนดนโยบายอาจตัดสินใจเลือกลงทุนใน

มาตรการที่มีตนทุนสูงเพื่อทดแทนมาตรการเดิมที่มีความคุมคามากกวา สงผลใหประชาชนมีผลลัพธดาน

สุขภาพที่แยลง ดวยเหตุนี้ จึงอาจกลาวโดยสรุปไดวา เพดานความคุมคามีวัตถุประสงคหลัก 3 ประการ ไดแก 

1) สนับสนุนการจัดสรรทรัพยากรอยางมีประสิทธิภาพ 2) สรางความโปรงใสในกระบวนการตัดสนใจเชิง

นโยบาย และ 3) สรางความยั่งยืนใหแกระบบ (7) 

ผลกระทบของเพดานความคุมคา 

การทำความเขาใจผลกระทบของเพดานความคุมคามีผลดีตอการตัดสินใจเชิงนโยบายและการกำหนด

เกณฑความคุมคาที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศ หลายประเทศทั่วโลกใชเพดานความคุมคาเพื่อสนับสนุน

กระบวนการตัดสินใจเชิงนโยบายดังที่กลาวมาขางตน ทั้งนี้ การกำหนดเพดานความคุมคาอาจเปนไดทั้งการ

กำหนดอยางชัดเจน (explicit) หรือการกำหนดอยางเปนนัย (implicit) ยกตัวอยางเชน สหราชอาณาจักรและ

ประเทศไทยเปนประเทศท่ีกำหนดเพดานความคุมคาอยางชัดเจน (7, 10) โดยใชหลักการความคุมคาของเงินท่ี

ตองลงทุน (value for money) และใชเปนเกณฑประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย ในขณะที่ ประเทศอื่น ๆ 

เชน ออสเตรเลีย บราซิล แคนาดา สวีเดน และสหรัฐอเมริกา กำหนดเพดานความคุมคาอยางเปนนัย (6, 7, 10) 

วรรณกรรมจำนวนมากอธิบายวิธีกำหนดเพดานความคุมคาไว (13, 15, 21-34) แตมีเพียงวรรณกรรม

บางสวนเทานั้นที่ประเมินผลกระทบของการมีเพดานความคุมคาสำหรับใชประกอบการตัดสินใจคัดเลือก

มาตรการเพื่อการเบิกจายชดเชย (reimbursement) ตัวอยางเชน Gafni และ Birch รายงานวาการมีเพดาน

ความคุ มคาทำใหคาใชจายดานสุขภาพของประเทศเพิ ่มขึ ้น โดยเฉพาะในประเทศออสเตรเลียที่มีภาระ

งบประมาณเพิ่มขึ้นถึงรอยละ 14 ในระยะเวลา 10 ปหลังการมีเพดานความคุมคา (16) ในทำนองเดียวกัน 

Paulden และคณะ ไดประเมินสาเหตุและทิศทางของการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาในชวงเวลาท่ีผานมา 

เนื่องจากเพดานความคุมคาเปนปจจัยสำคัญที่สงผลตอผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรและผล

การตัดสินใจเชิงนโยบายในอนาคต (8) 

ในปจจุบัน ยังไมมีงานวิจัยใดที่ศึกษาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอ ราคายา การ

ตัดสินใจ และภาระงบประมาณ โดยจากการทบทวนวรรณกรรมพบเพียงงานวิจัยท่ีศึกษาเก่ียวกับปจจัยหรือตัว

แปรที่สงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณในหลายประเทศ เชน สหราชอาณาจักร ประเทศ

สกอตแลนด และประเทศออสเตรเลีย (35-43) รายละเอียดเบื้องตนของปจจัยสรุปไดดังตารางท่ี 1  

ตารางท่ี 1 ปจจัย/ตัวแปรท่ีสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ  

ปจจัย/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 



 

 
  

 

ปจจัย/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 จะสามารถแบงปจจัย/ตัวแปรที่สงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ 

ออกเปน 5 กลุม ไดแก 1) หลักฐานเชิงประจักษทางคลินิก (clinical evidence) 2) รายละเอียดของขอบงใช 

(indication details) 3) ขอมูลโรค (disease information) 4) หลักฐานดานเศรษฐศาสตร (economic 

evidence) และ 5) อ่ืน ๆ (others)  ยกตัวอยาง เชน ปจจัยดานรายละเอียดของขอบงใช จะหมายถึงยานั้นใช

เปนยาเดี่ยวในการรักษา (monotherapy) หรือตองใชรวมกับยาอื่น ๆ (combination therapy), เปนยา

ลำดับแรกในการรักษา (first-line treatment) หรือเปนยาที่ถูกเลือกใชในลำดับรองลงมา (subsequently 



 

 
  

 

line of treatment), เปนยาเพียงชนิดเดียวที่สามารถรักษาโรคนั้นได (only treatment option), เปนยา

สำหรับโรคเรื้อรัง (chronic disease) หรือโรคเฉียบพลัน (acute disease) รวมถึงรายละเอียดดานการผลิต 

เชน ยานั้นถูกผลิตโดยบริษัทเดียวหรือมากกวาหนึ่งบริษัท, บริษัทผูผลิตมีขนาดเล็กหรือใหญ นอกจากนี้ ยังคง

มีรายละเอียดอื่น ๆ เชน ปที่ยื่นเสนอยา, การมีสวนรวมของกลุมผูปวยในการยื่นเสนอยา, การยื่นเสนอยาเปน

การยื่นครั้งแรก (first submission) หรือเปนการยื่นซ้ำ (resubmission) หรือการมีโครงการชวยเหลือให

ผูปวยไดรับยานั้น ๆ เปนตน  

ปจจัยเหลานี้จะถูกนำมาวิเคราะหดวยสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) ตาม

บริบทของขอมูล เชน multinomial logistic regression หรือ multivariable logistic regression รวมกับ

ปจจัยดานการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคา เพื่อหาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอราคายา 

การตัดสินใจ และภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพ โดยมีการปรับอิทธิพลของตัวแปรกวนอื่น ๆ ท่ี

อาจสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ 

3.3.2. กระบวนการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย  
บัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทยมีเปาประสงคเพื่อสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุสมผล

สอดคลองกับหลักเศรษฐกิจพอเพียง โดยมีรายการยาที่มีความจำเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพ
ของคนไทย โดยกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติ กองทุนประกันสังคม กองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาล
ขาราชการ กองทุนองคกรปกครองสวนทองถิ่น และระบบสวัสดิการอื่น ๆ อางอิงรายยาที่ไดรับคัดเลือกเขาสู
บัญชียาหลักแหงชาติเปนชุดสิทธิประโยชนดานยาเพื่อใหผูปวยที่มีความจำเปนสามารถเขาถึงยาไดโดยไมเสีย
คาใชจาย 

ประเทศไทยมีการพัฒนาบัญช ียาหลักแหงชาต ิคร ั ้งแรกในป พ.ศ. 2524 โดยมีการแตงต้ัง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซ่ึงมีวาระครั้งละ 3 ป เพ่ือทำหนาท่ีพิจารณาและคัดเลือกรายการ
ยาท่ีสมควรบรรจุเปนบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงสามารถแตงตั้งคณะทำงานเพ่ือดำเนินการตามท่ีเห็นสมควร 
กระบวนการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติไดรับการปรับปรุงเปนใหสอดคลองกับสถานการณท่ี
เปลี่ยนแปลงไปอยางตอเนื่อง ดังเชนในป พ.ศ. 2551 มีการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาท่ี
ไดรับการเสนอเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติเปนครั้งแรก ภายใตการควบคุมคุณภาพงานวิจัยโดยคณะทำงาน
ดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข พรอมท้ังกำหนดเกณฑความคุมคาไวท่ี 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอนจะปรับ
เพิ่มขึ้นเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะในป พ.ศ. 2553 และ 160,000 บาทตอปสุขภาวะในป พ.ศ. 2556 
จนถึงปจจุบัน ในทำนองเดียวกัน ในป พ.ศ. 2553 มีการจัดตั้งคณะทำงานตอรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียา
หลักแหงชาติทำหนาที่ตอรองราคากับผูจำหนายเพื่อใหไดราคายาที่เหมาะสมสำหรับบรรจุเขาในบัญชียาหลัก
แหงชาติ โดยจำนวนครั้งของการประสานขอราคาจากผูจำหนายขึ้นอยูกับความเหมาะสมและดุลยพินิจของ
ประธานคณะทำงานตอรองราคาฯ (รูปท่ี 2) 



 

 
  

 

 
รูปท่ี 2 ภาพรวมของการเปล่ียนแปลงกระบวนคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

ปจจุบัน การคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติในรอบ พ.ศ. 2562-2564 เปนการทำงานรวมกัน
อยางเปนระบบระหวางคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและคณะทำงานจำนวน 22 คณะ ไดแก 
คณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 
คณะทำงานตอรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานกำกับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) 
และยาท่ีมีเง่ือนไขการสั่งใช และคณะทำงานผูเชี่ยวชาญดานการคัดเลือกยาจำนวน 18 สาขา โดยมีข้ันตอนการ
พิจารณาดังแสดงในรูปที่ 3 ซึ่งคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขมีบทบาทสำคัญในการจัดหาทีมวิจัย
เพื่อประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของยาที่มีราคาแพงหรือมีผลกระทบงบประมาณที่สูง 
รวมถึงมีหนาท่ีตรวจสอบและรับรองคุณภาพงานวิจัยดังกลาวกอนนำไปใชประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยาเขา
สูบัญชียาหลักแหงชาติโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติเปนลำดับตอไป 

 
รูปท่ี 3 ข้ันตอนการพิจารณาคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รอบป 2562-2564 



 

 
  

 

 
3.4. กรอบแนวคิดการวิจัย 

การศึกษานี้ประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติตามวัตถุประสงค 3 ขอ ไดแก 1) ผลกระทบตอราคายาที่เสนอเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ 2) 
ผลกระทบตอโอกาสที่ยาราคาแพงจะไดรับการบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ และ 3) ผลกระทบตอภาระ
งบประมาณของระบบประกันสขุภาพ โดยมีกรอบแนวคิดการวิจัยดังรูปท่ี 4 

กรอบแนวคิดการวิจัย (รูปที่ 4) แสดงความสัมพันธระหวางตัวแปรอิสระ (independent variables) 
และตัวแปรตาม (dependent variables) ท่ีใชในการวิเคราะหผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาในแต
ละวัตถุประสงค สำหรับวัตถุประสงคที่ 1 และ 2 มีการกำหนดตัวแปรอิสระออกเปน 6 กลุม ประกอบดวย 1) 
การเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคา 2) หลักฐานเชิงประจักษทางคลินิก (clinical value) 3) รายละเอียดของ
ขอบงใช 4) ขอมูลโรค 5) หลักฐานดานเศรษฐศาสตร และ 6) ขอมูลอื่นๆ เชน ขนาดของบริษัทผูผลิตยา หรือ 
ปท่ียื่นเสนอเพ่ือพิจารณาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ เปนตน สวนวัตถุประสงคท่ี 3 กำหนดตัวแปรอิสระออกเปน 
3 กลุม ไดแก 1) การเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคา 2) ผลกระทบตอราคายา (วัตถุประสงคที่ 1) และ 3) 
ผลกระทบตอการตัดสินใจบรรจุยาราคาแพงไวในบัญชียาหลักแหงชาติ (วัตถุประสงคท่ี 2) 

  
 

 
 

รูปท่ี 4 กรอบแนวคิดงานวิจัย 



 

 
  

 

กรอบแนวคิดของผลกระทบจาการเพิ่มเพดานความคุมคา (รูปที่ 5) แสดงใหเห็นวา การเพิ่มเพดาน
ความคุมคาสามารถทำใหเกิดผลกระทบในหลายรูปแบบ โดยอาจเปนผลกระทบเชิงบวก ผลกระทบเชิงลบ 
หรือเปนสวนผสมระหวางผลกระทบเชิงบวกและผลกระทบเชิงลบ ยกตัวอยางเชน 1) ในกรณีท่ีการเพ่ิมเพดาน
ความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงบวกมากท่ีสุดตอระบบสุขภาพ (100% positive effect) กลาวคือ การเพ่ิม
เพดานความคุมคาไมสงผลใหราคายาที่เสนอเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติเปลี่ยนแปลงไป จึงเปนการเพ่ิม
โอกาสใหยาราคาแพงไดรับการบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติมากข้ึน ซ่ึงนำไปสูการเขาถึงยาท่ีเพ่ิมมากกข้ึนและ
สุขภาพของประชาชนโดยรวมดีข้ึน โดยระบบประกันสุขภาพมีภาระงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนในสัดสวนท่ีเหมาะสม
ตอการลงทุน หรือ 2) ในกรณีท่ีการเพ่ิมเพดานความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงลบมากท่ีสุดตอระบบสุขภาพ 
(100% negative effect) กลาวคือ ทำใหบริษัทยาตั้งราคายาสูงขึ้นมากและโอกาสที่ยาราคาแพงจะไดรับการ
บรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาตินอยลงกวาในปจจุบัน ซึ่งสงผลใหประชาชนเขาถึงยาไดนอยลงและมีสุขภาพ
โดยรวมแยลง โดยระบบประกันสุขภาพตองแบบรับงบประมาณท่ีเพ่ิมข้ึนอยางมหาศาล 

อยางไรก็ตาม การศึกษานี้ไมไดประเมินผลกระทบโดยตรงตอการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชน
โดยรวม ซ่ึงผูวิจัยมีสมมติฐานวาการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมจะเปนไปตามโอกาสท่ียาราคา
แพงไดรับการบรรจุเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ กลาวคือ หากโอกาสที่ยาราคาแพงไดรับการบรรจุเขาบัญชียา
หลักเพิ่มขึ้นจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมดีขึ้น ในทางตรงกันขาม หากโอกาสที่ยา
ราคาแพงไดรับการการบรรจุเขาบัญชียาหลักลดลงจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมแย
ลงไปดวย 

 

 
รูปท่ี 5 กรอบแนวคิดของผลกระทบจากการเพ่ิมเพดานความคุมคา 

 

3.4.1. สมมติฐานสำคัญของการศึกษา 
การศึกษานี้มีสมมติฐานสำคัญ ไดแก 

1) ราคายาจะคงท่ีในแตละชวงของเพดานความคุมคา (100,000 บาท 120,000 บาท หรือ 160,000 

บาทตอปสุขภาวะ) 

2) ภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพเพิ่มขึ้นเนื่องจากงบประมาณที่ใชในการจัดซื้อยาใน

บัญชียาหลักแหงชาติเทานั้น 



 

 
  

 

 

 

3.5. ระเบียบวิธีวิจัยและการดำเนินงาน 
การศึกษานี้เปนการวิจัยเชิงสังเคราะห โดยเก็บรวมรวมขอมูลจากหลักฐานเชิงประจักษ เพื่อนำมา

สังเคราะหและวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ
ในประเทศไทย โดยกระบวนการสังเคราะหเอกสารและการดำเนินงานแบงออกเปน 6 ข้ันตอน ดังนี้ 

ขั้นตอนที่ 1 การทบทวนวรรณกรรม (literature review) โดยผูวิจัยดำเนินการสืบคนเอกสารท่ี
เกี่ยวของกับแนวคิดของเพดานความคุมคาและผลกระทบจากการกำหนดเพดานความคุมคา จากฐานขอมูล 
PubMed และเว็บไซตของหนวยงานประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ เชน NICE ของสหราชอาณาจักร 
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) ของออสเตรเลีย และ Canadian Agency for 
Drugs and Technologies in Health (CADTH) ของแคนาดา โดยใชคำคนที่เกี ่ยวของ ไดแก threshold, 
cost-effective threshold, and willingness-to-pay threshold 

เกณฑการคัดเขาเอกสาร ประกอบดวย  

• เปนเอกสารท่ีตีพิมพภายในเดือนตุลาคม พ.ศ. 2564 

• เปนเอกสารภาษาอังกฤษหรือภาษาไทย 

• เปนเอกสารเกี่ยวกับแนวคิดของเพดานความคุมคา หรือผลกระทบจากการกำหนดเพดาน
ความคุมคา 

เกณฑการคัดออก ประกอบดวย 

• เปนเอกสารเก่ียวกับวิธีท่ีใชกำหนดเพดานความคุมคา 
เอกสารที ่จะทบทวน ประกอบดวย บทความวิจัย บทความวิชาการ รายงานวิจัย รวมถึง grey 

literature เชน เอกสารท่ีนำเสนอในการประชุมวิชาการ บทความ และเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีตีพิมพในเว็บไซตท่ีเปน
ทางการ จากนั้นผูวิจัยจำนวน 2 คนจะรวบรวมขอมูลอยางเปนอิสระตอกัน ในกรณีท่ีผูวิจัย 2 คนมีความเห็นไม
ตรงกันจะใหผูวิจัยคนท่ี 3 เปนผูตัดสินใจ 

ขอมูลท่ีรวบรวม ประกอบดวย 

• ชื่อเรื่อง และผูแตงชื่อแรก 

• ปท่ีตีพิมพ 

• ลักษณะเอกสาร 

• ประเทศท่ีทำการศึกษา 

• จุดเริ่มตน แนวคิด และความสำคัญของเพดานความคุมคา 

• ผลกระทบของการกำหนดเพดานความคุมคาตอการตัดสินใจเชิงนโยบาย 

• อ่ืน ๆ 

ขั้นตอนที่ 2 การวิเคราะหขอมูล ผูวิจัยจะวิเคราะหขอมูลที่ไดจากการสืบคนวรรณกรรม และสรุป 
ผลการทบทวนวรรณกรรม รวมถึงระบุประเด็นท่ียังขาดขอมูล เพื่อใชในการขอขอเสนอแนะจากผูเชี่ยวชาญ
และผูมีสวนไดสวนเสีย และการดำเนินการวิเคราะหเพ่ิมเติมในข้ันตอนตอไป 

ขั้นตอนที่ 3 การรวบรวมขอมูลของประเทศไทย ผูวิจัยจะรวบรวมขอมูลที่ใชประกอบการพิจารณา
คัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติระหวางป พ.ศ. 2551-2563 เชน  



 

 
  

 

• ขอมูลราคายาท่ีบริษัทเสนอเพื่อบรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาต ิจากสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) 

• ผลการตอรองราคายา จากคณะทำงานตอรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ  

• รายงานผลการประเมินความคุ มคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข จากคณะทำงานดาน
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข  

• ขอมูลการประมาณการผลกระทบดานงบประมาณ จากสำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ (สปสช.) 

• รายละเอียดอื่น ๆ ที่เกี ่ยวของตามที่กลาวถึงในสวน 3.3.1 และ 3.6 เชน ขอบงชี้ของยา 
(indication) รายละเอียดดานความปลอดภัย (safety profile) 

 อยางไรก็ตาม การศึกษานี ้ไม ได พิจารณาผลการคัดเลือกยาเขาสู บ ัญชียาหลักแหงชาติของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากการพิจารณาคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ
อาศัยเกณฑการพิจารณาที่รอบดาน ทำใหผลการพิจารณาไมขึ ้นอยู กับผลการประเมินความคุ มคาทาง
เศรษฐศาสตรเพียงอยางเดียว แตพิจารณารวมกับเกณฑการพิจารณาอื ่น ๆ เชน ประสิทธิผลทางคลินิก 
ผลกระทบดานงบประมาณ หรือผลกระทบท่ีเก่ียวของกับสังคมหรือจริยธรรม เปนตน ดังจะเห็นไดจาก ยาบาง
รายการท่ีมีความคุมคาแตไมไดรับการคัดเลือกใหเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึง ยาบางรายการท่ีไมมีความ
คุมคาในบรบิทประเทศไทยแตไดรับการคัดเลือกเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ เชน ยา Imiglucerase ในขอบงใช 
Gaucher’s disease type 1 ท่ีไดบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ ถึงแมผลการประเมินแสดงวาการใชยา
ดังกลาวมี ICER อยูที่ 6.3 ลานบาทตอปสุขภาวะซึ่งถือวาไมมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทยก็ตาม (44) 
ดังนั้นการศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขา
บัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย  

ขั้นตอนที่ 4 การวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียา
หลักแหงชาติของประเทศไทยดวยวิธีเชิงปริมาณ (quantitative analysis) โดยมีรายละเอียดการวิเคราะห
ขอมูลในหัวขอ 3.6 ผลลัพธท่ีจะศึกษา ประกอบดวย 

• ราคายาท่ีบริษัทเสนอเพื่อเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติและราคายาที่จัดซื้อจริงโดยกองทุน
ประกันสุขภาพ 

• จำนวนรายการยาท่ีมีความคุมคาเม่ือเทียบกับเกณฑความคุมคาท่ีกำหนด 

• ภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพ 
ขั้นตอนที่ 5 การประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียจะมีขึ้น 2 ครั้ง ผูวิจัยจะนำเสนอโครงราง

งานวิจัยนี้เพ่ือขอขอเสนอแนะจากผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย (เชน ผูแทนจาก คณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแหงชาติ (NLEM) คณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงาน
ดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขภายใต NLEM คณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (universal 
coverage benefit package: UCBP) คณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตในการใหบร ิการ
สาธารณสุข คณะทำงานคัดเลือกหัวขอเขาสูการประเมินความจำเปนและผลกระทบเพื่อกำหนดประเภทและ
ขอบเขตในการใหบริการสาธารณสุข ในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ คณะทำงานเพื่อพัฒนาระบบ
บริการดูแลรักษาโรคหายาก คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในการกำหนดประเภทและขอบเขต
บริการ และอ่ืน ๆ เชน กลุมนักวิชาการ กลุมผูปวย ผูแทนจากบริษัทยา ผูแทนจากสำนักงานประกันสังคม และ
กรมบัญชีกลาง) และพิจารณาแกไขปรับปรุงโครงรางกอนเริ่มดำเนินงาน เนื่องจากผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนได
สวนเสียเหลานี้เปนผูท่ีใชเพดานความคุมคาในการตัดสินใจ หรือเปนผูที่อาจไดรับผลกระทบจากการเปลี่ยน
เพดานความคุมคา หลังจากนั้นผูวิจัยจะนำผลการทบทวนวรรณกรรมและการวิเคราะหดวยวิธีเชิงปริมาณมา



 

 
  

 

จัดทำผลการศึกษาเบื้องตน กอนจัดประชุมผูเชี ่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียเพื่อขอความคิดเห็นตอผล
การศึกษาเบื้องตนดังกลาว โดยเชิญผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย เชน ผูแทนจากคณะอนุกรรมการพัฒนา
บัญชียาหลักแหงชาติ ผูแทนจากกองทุนหลักประกันสุขภาพ ผูแทนจากบริษัทยา นักวิจัยและนักวิชาการท่ี
เกี ่ยวของ จำนวนประมาณ 15 คน ตอจากนั้น ผูวิจัยจะพิจารณาแกไขปรับปรุงรายงานผลการศึกษาตาม
คำแนะนำท่ีไดจากการประชุม 

ขั้นตอนที่ 6 การจัดทำรายงานฉบับสมบูรณและการเผยแพรผลงานวิจัย ผูวิจัยจะจัดทำรายงานฉบับ
สมบูรณสงใหแหลงทุน รวมถึงเผยแพรองคความรูที่ไดจากการสังเคราะหเอกสารเกี่ยวกับผลกระทบของการ
เพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ ผานเอกสารสิ่งพิมพตาง ๆ ไดแก รายงาน
ฉบับสมบูรณ policy brief และวารสารวิชาการ 

 
3.6. การวิเคราะหขอมูล 

การศึกษานี้แบงการวิเคราะหขอมูลออกเปน 2 สวน ไดแก การวิเคราะหขอมูลที่ไดจากการทบทวน
วรรณกรรม และการวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาเขาบัญชียาหลัก
แหงชาติของประเทศไทยดวยวิธีเชิงปริมาณ  

การรวบรวมและวิเคราะหขอมูลดานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติที ่เกี ่ยวของการวิเคราะห
ผลกระทบของการเพ่ิมความคุมคาจะอาศัยความรวมมือระหวางทีมวิจัยและผูเชี่ยวชาญดานการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ ซึ ่งประกอบดวยประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและเจาหนาที ่จาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งทำหนาที่เปนฝายเลขานุการและเปนผูเก็บรวมรวมขอมูลที่เกี่ยวของ 
รวมถึงใหคำปรึกษาตอความถูกตองเหมาะสมของผลการวิเคราะหและประโยชนตอการนำไปใชในเชิงนโยบาย 

การวิเคราะหเชิงปริมาณจะใชสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) เพื่อประเมินผล
กระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาในดานตาง ๆ ตามวัตถุประสงคของการศึกษา โดยตัวแปรท่ีใชในสมการ
ถดถอยจะถูกปรับเปลี่ยนใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยและขอมูลท่ีสามารถเขาถึงได 

ตารางที่ 2 แสดงรางตัวแปรเบื้องตน ท่ีอาจจะสงผลตอผลลัพธของการศึกษา (ราคายา การตัดสินใจ 
และภาระงบประมาณ) จากการทบทวนวรรณกรรมในหัวขอ 3.3.1 ท่ีจะถูกนำมาวิเคราะหดวย regression 
analyses โดยทีมวิจัยไดตรวจสอบแหลงขอมูลและความเปนไปไดในการการเขาถึงขอมูลกับทางสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาในเบื้องตนแลว 
 
ตารางท่ี 2 รางรายการปจจัย/ตัวแปรเบ้ืองตน ท่ีอาจจะสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระ
งบประมาณ 

ปจจัย/ 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 



 

 
  

 

ปจจัย/ 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) 
 
เนื่องจากธรรมชาติของรูปแบบการวิเคราะหท่ีใชงานวิจัยนี้ ขอคนพบท่ีไดจากงานวิจัยนี้อาจมีขอจำกัด

หลายประเภท รวมถึงการขาดขอมูลของตัวแปรอิสระบางตัวท่ีอาจเก่ียวของกับตัวแปรตาม หรือการมีตัวแปร
อิสระบางตัวท่ีไมเก่ียวของกับตัวแปรตามรวมอยูในแบบจำลองของการวิเคราะห (misspecification) ดังนั้น
ท ีมว ิจ ัยจ ึงวางแผนว ิเคราะห regression diagnostics เพ ื ่อทดสอบสมมติฐานของแบบจำลอง (เชน 
independence and homoscedasticity) รวมถึงเพื่อทดสอบความสอดคลองระหวางแบบจำลองที่ใชและ
ขอมูลที ่นำเขามาในการวิเคราะห (model’s goodness-of-fit) ดวยวิธี likelihood ratio test แบบ the 
Wald test of exogeneity นอกจากนี้ ทีมวิจัยวางแผนการวิเคราะห robust regression เพ่ือทดสอบและลด



 

 
  

 

การละเมิดขอสมมติฐานของแบบจำลองที ่ใชวิเคราะห (mild violation of model assumptions) ซึ่งจะ
แสดงดวยคา robust standard errors 

นอกจากนี้ ทีมวิจัยจะพิจารณาการใชเกณฑการคัดเลือกตัวแปรควบคุมและแบบจำลองท่ีเหมาะสม ใน
การวิเคราะห regression ของวัตถุประสงคที ่ 1 และ 2 เชน R2, AIC, BIC รวมถึงการวิเคราะหกลุมยอย 
(subgroup analysis) หรือการวิเคราะห regression โดยพิจารณาอิทธิพลของความสัมพันธระหวางตัวแปร 
(interaction terms) เชน ยาสำหรับโรคหายากอาจมีผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาแตกตางไป
จากยาสำหรับรักษาโรคท่ัวไป ท้ังนี้การวิเคราะหจะข้ึนอยูกับจำนวนตัวอยางวามีเพียงพอหรือไม 

การวิเคราะหที่กลาวมาขางตนจะเห็นไดวามีการใชรูปแบบการวิเคราะหที่ซับซอนและจำเปนตอง
อาศัยทักษะและความเชี ่ยวชาญในดานการวิเคราะหเพดานความคุ มคาและการวิเคราะหเศรษฐมิติ 
(econometrics) ในระดับสูง ดวยเหตุนี้ทีมวิจัยไดประสานขอความรวมมือจากผูเชี่ยวชาญในระดับนานาชาติ 
(จากสหราชอาณาจักร ประเทศญี่ปุน และประเทศสิงคโปร) เพื่อใหคำปรึกษาตอระเบียบวิธีวิจัย ผลการศึกษา
และประโยชนทางดานวิชาการ อีกทั้งทีมวิจัยยังมีความจำเปนตองอาศัยผูเชี่ยวชาญจากหนวยงานภายนอกใน
การใหขอเสนอแนะและวิเคราะหขอมูลดานตาง ๆ ประกอบดวย  

(1) ดานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ จำนวน 2 ทาน โดยมีขอบเขตการการทำงานและวิเคราะหขอมูล 
ดังนี้ 
 รวมประชุมทีมว ิจ ัยและการประชุมผู เช ี ่ยวชาญและมีส วนไดส วนเสีย (stakeholder 

meeting) 
 รวบรวมขอมูลและมติจากรายงานการประชุมของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติ คณะทำงานประสานผลการพิจารณาในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานดาน
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข คณะทำงานตอรองราคายาเพ่ือบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ หรือ
คณะทำงานอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ ยอนหลัง  13 ป รวมถึงเอกสารอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ เชน เอกสาร
ประกอบการยื่นรายการ เอกสารประกอบการพิจารณา เปนตน   

 สนับสนุนการพัฒนาแบบสกัดขอมูล (data extraction form) 
 สนับสนุนการสกัดขอมูลเพื่อสรางฐานขอมูลที่จะนำมาใชในการวิเคราะหและตอบคำถาม

งานวิจัย 
 ประสานกับคณะทำงานฯ และผูเชี่ยวชาญท่ีเก่ียวของกับหัวขอการศึกษา 
 ตรวจสอบความถูกตองและความครบถวนของขอมูล 
 ทบทวน (review) และใหขอเสนอแนะตอผลการศึกษา 
 ตรวจสอบความถูกตองของรายงานฉบับสมบูรณ บทความวิชาการ และ policy brief  
 รวมนำเสนอขอมูลแกผูกำหนดนโยบาย และผูมีสวนไดสวนเสีย 

(2) ดานการวิเคราะหเศรษฐมิติ (econometrics) จำนวน 2 ทาน (จากสหราชอาณาจักรและประเทศ
ญี่ปุน) โดยมีขอบเขตการทำงานและการวิเคราะหขอมูล ดังนี้ 
(2.1) ผูเชี่ยวชาญจากสหราชอาณาจักร 
 ใหคำปรึกษาและขอเสนอแนะตอการทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวกับผลกระทบของการ

เพิ่มเพดานความคุมคา เชน ความเปนมา ผลกระทบของเพดานความคุมคา รวมถึง
ปจจัย/ตัวแปรท่ีสงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณ 

 ใหคำปรึกษาและขอเสนอแนะตอระเบียบวิธีวิจัย 
 ใหขอเสนอแนะและตรวจสอบความถูกตองตอผลการศึกษาเบื้องตน (preliminary 

results) และผลการศึกษาฉบับสมบรูณ 



 

 
  

 

(2.2) ผูเชี่ยวชาญจากประเทศญี่ปุน 
 รวมประชุมทีมวิจัย 
 ใหขอเสนอแนะตอการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของกับผลกระทบของการเพิ่มเพดานความ

คุมคา รวมถึงปรบัแกขอเสนอโครงการวิจัย โดยเฉพาะหัวขอระเบียบวิธีวิจัย 
 รวมใหความคิดเห็นในการจัดหมวดหมูของขอมูลและตัวแปร รวมถึงกำหนดตัวแปรที่จำเปน

ในการวิเคราะห 
 สนับสนุนการวิเคราะหขอมูลในวัตถุประสงคขอท่ี 1 และแปลผลการศึกษา 
 ตรวสอบความถูกตองของผลการศึกษาเบื้องตนและผลการศึกษาฉบับสมบูรณ 
 สนับสนุนการเขียนบทความวิชาการ (peer-reviewed journal article) และ policy brief  

(3) ดานการวิเคราะหเพดานความคุมคา จำนวน 1 ทาน (จากประเทศสิงคโปร) โดยมีขอบเขตการทำงาน
และวิเคราะหขอมูล ดังนี้ 
 รวมประชุมทีมวิจัย 
 ใหขอเสนอแนะตอการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของกับผลกระทบของการเพิ่มเพดานความ

คุมคา รวมถึงปรับแกขอเสนอโครงการวิจัย โดยเฉพาะหัวขอระเบียบวิธีวิจัย 
 รวมใหความคิดเห็นในการจัดหมวดหมูของขอมูลและตัวแปร รวมถึงกำหนดตัวแปรที่จำเปน

ในการวิเคราะห 
 สนับสนุนการวิเคราะหขอมูลในวัตถุประสงคขอท่ี 2 และแปลผลการศึกษา 
 ตรวสอบความถูกตองของผลการศึกษาเบื้องตนและผลการศึกษาฉบับสมบูรณ 
 สนับสนุนการเขียนบทความวิชาการ (peer-reviewed journal article) และ policy brief  

 

ท้ังนี้ ทีมวิจัยไดกำหนดรูปแบบการวิเคราะหขอมูลเบื้องตนแยกตามแตละวัตถุประสงค สรุปไดดังนี้ 
 

 วัตถุประสงคขอที่ 1: ผูวิจัยจะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอราคายา ดวย
วิธีการวิเคราะหถดถอยเชิงเสนแบบพหุตัวแปร (multivariable linear regression) ดังแสดงในสมการท่ี 1 
  

สมการท่ี 1 
 

𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝑷𝒆𝒆𝒊𝒊𝒊𝒊𝒊𝒊 = 𝜶𝜶𝒊𝒊 + 𝜹𝜹𝒋𝒋 + 𝜷𝜷 ∗ 𝑪𝑪𝑪𝑪𝑻𝑻𝒕𝒕 + 𝜸𝜸 ∗ 𝒁𝒁𝒊𝒊𝒊𝒊𝒊𝒊 + 𝝐𝝐𝒊𝒊𝒊𝒊𝒊𝒊 
 
(𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑃𝑒𝑒𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖) will be the submitted drug price of a drug i submitted at year t by 
pharmaceutical company j 
 

𝐶𝐶𝐶𝐶𝑇𝑇𝑡𝑡 = 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  
 
𝒕𝒕 = time  

ε = error term 

 



 

 
  

 

 สมการที่ 1 กำหนดใหตัวแปรตาม (Y) คือราคายา ซึ่งประกอบดวยราคายาที่บริษัทยาเสนอเพ่ือ
พิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติและราคายาท่ีจัดซ้ือจริงโดยกองทุนประกันสุขภาพ โดยตัวแปรอิสระ (X) 
ท่ีมีผลตอราคายาคือเพดานความคุมคา (CET) ซ่ึงถือเปนตัวแปรภายนอก (exogenous variable) ท้ังนี้ เพดาน
ความคุมคาที่ใชในสมการจะแทนคาดวย 100,000 บาทตอปสุขภาวะ หรือ 120,000 บาทตอปสุขภาวะ หรือ 
160,000 บาทตอปสุขภาวะ ขึ้นอยูกับปงบประมาณที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติพิจารณา
ยาดังกลาว นอกจากนี้ ทีมวิจัยมีการกำหนดแปรกวนที่มีอิทธิพลตอผลการศึกษา (Zijt) ประกอบดวย 1) ปจจัย
ท่ีเก่ียวของกับการตั้งราคายาของบริษัท 2) เกณฑการพิจารณาท่ีเปนทางการของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี
ยาหลักแหงชาติ และ 3) ปจจัยดานขอมูลทางเศรษฐศาสตร ถึงแมอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness ratio: ICER) จะเปนปจจัยสำคัญที ่ควรนำมาใชในการวิเคราะห แต
เนื่องจากคา ICER เปนตัวแปรท่ีมีความสัมพันธกับราคายา ทีมวิจัยจึงนำคาปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน (incremental 
QALY) จากการใชยาเม่ือเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานมาใชในการวิเคราะหแทน โดยกำหนดใหตนทุนท่ี
เพ่ิมข้ึน (incremental cost) เปนตัวแปรควบคุม 

 ตัวแปร αi หมายถึงอิทธิพลคงที่ (fixed effect) ของยาเนื่องจากยาหนึ่งรายการอาจมีการยื่นเสนอ
เพื่อพิจารณาบรรจุไวในบัญชียาหลักแหงชาติไดหลายครั้ง ดังนั้นขอมูลราคายาอาจมีการเปลี่ยนแปลงไปในแต

ละครั้งของการยื่นพิจารณาและอาจมีความสัมพันธระหวางกันได ในทำนองเดียวกัน ตัวแปร δj หมายถึง
อิทธพิลคงท่ี (fixed effect) ของบริษัทยา เนื่องจากบริษัทยาหนึ่งรายอาจมียื่นเสนอยาไดหลายรายการ ดังนั้น
ราคายาจะเปลี่ยนแปลงไปตามชนิดของยาที่ถูกเสนอและอาจมีความสัมพันธระหวางกัน  อยางไรก็ตาม การ
กำหนดอิทธิพลคงที่ยอมขึ้นอยูกับขอมูลที่มีและสามารถเขาถึงได ยกตัวอยางเชน หากมียาเพียงไมกี่รายการท่ี
ถูกยื่นเสนอเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติหลายครั้ง จะสงผลใหทีมวิจัยมีขอมูลไมเพียงพอท่ีจะกำหนดอิทธิพลคงท่ี
ของยา รวมถึงความสัมพันธระหวางราคายาแตละครั้งในรอบของการเสนอไวในการวิเคราะหได ซึ่งทีมวิจัย
จำเปนตองเลือกใชวิธี random effect model ในการวิเคราะห หรือทีมวิจัยอาจทำการเปรียบเทียบผลการ
วิเคราะหใน 2 กรณี คือ 1) กรณีที่รวมรายการยาที่มีการยื่นเสนอหลายครั้งไวในการวิเคราะห และ 2) กรณีท่ี
ตัดรายการยาที่มีการยื่นเสนอหลายครั้งออกจากการวิเคราะห นอกจากนี้ ทีมวิจัยจะสรางสมการถดถอยกำลัง
สอง (polynomial function) สำหรับปรับผลกระทบของเวลา เนื่องจากการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียา
หลักแหงชาติแตละชวงเวลาอาจไดผลลัพธท่ีแตกตางกัน 
 ทั้งนี้ การวิเคราะหจะทำซ้ำ 2 ครั้ง ประกอบดวย ครั้งที่ 1 เปนการประเมินผลกระทบของการเพ่ิม
เพดานความคุมคาตอราคายาท่ีบริษัทยาเสนอเพ่ือพิจารณายาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ และครั้งท่ี 2 เปนการ
ประเมินผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาตอราคายาท่ีจัดซ้ือจริงโดยกองทุนประกันสุขภาพ 
 
 วัตถุประสงคขอที่ 2: ผูวิจัยจะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการตัดสินใจ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ ดวยการวิเคราะหถดถอยโลจิสติก (multivariable logistic regression) 
เนื่องจากผลลัพธของการตัดสินใจเปนไดเพียงสองแบบ คือ คัดเลือกหรือไมคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลัก
แหงชาติ (45) 

ผูวิจัยกำหนดตัวแปรตาม (Y) ที่ใชวิเคราะหคือ ผลการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 
ในขณะที่ ตัวแปรอิสระ (X) และปจจัยอื่น ๆ ที่อาจสงผลตอการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติจะถูก
กำหนดใหเหมือนกับวัตถุประสงคขอที่ 1 ยกเวนคา ICER และราคายาท่ีจะถูกกำหนดใหเปนตัวแปรกวน 

(confounding factors) สวนสัมประสิทธิ์ β เปนการแสดงผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอ
การตัดสินใจเพ่ือนำยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ  

 



 

 
  

 

 
 

 
สมการท่ี 2 
 

𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙𝑙(𝑝𝑝�𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖_𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑑𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖𝑖 = 1�)
= 𝜶𝜶𝒊𝒊 +𝜷𝜷CET𝒕𝒕 +𝜸𝜸ICER𝒊𝒊𝒊𝒊 +𝒁𝒁𝒊𝒊𝒊𝒊′𝜹𝜹+ 𝜺𝜺𝒊𝒊𝒊𝒊 

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

 
 วัตถุประสงคขอที่ 3: ผูวิจัยประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอภาระงบประมาณ
ดานสุขภาพโดยรวมของประเทศดวยวิธีการวิเคราะหถดถอยเชิงเสนแบบพหุตัวแปร โดยตัวแปรตาม (Y) ที่ใช
วิเคราะหคือ ภาระงบประมาณของหลักประกันสุขภาพ สวนตัวแปรอิสระ (X) และปจจัยอ่ืน ๆ ที่อาจสงผลตอ
ภาระงบประมาณ จะกำหนดใหเหมือนกับวัตถุประสงคขอท่ี 1  
 ทีมวิจัยจะนำขอคนพบของ regression analyses จากวัตถุประสงคที ่ 1 และ 2 มาวิเคราะหใน 
counterfactual scenario เพื่อหาการเปลี่ยนแปลงภาระงบประมาณทั้งหมดของระบบประกันสุขภาพ ซ่ึง
วิเคราะหจากจำนวนยาที่ถูกยื่นเสนอยาเขามาในแตละรอบที่เปดรับ โดยกำหนดใหราคายาและโอกาสท่ียาจะ
เขาบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงเพดานความคุมคามีคาไมเปลี่ยนแปลง จากนั้นทีมวิจัยจะนำการเปลี่ยนแปลง
ภาระงบประมาณท้ังหมดมาคำนวณผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตองบประมาณประจำปตอไป 
ท้ังนี้ ตองข้ึนอยูกับความเปนไปไดของขอมูลอีกครั้งวาจะสามารถนำมาวิเคราะหไดครบถวนหรือไม 
  

ทั้งนี้ ผูวิจัยจะวิเคราะหขอมูลที่ไดจากกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติเปนหลักและหากมีขอมูล 
จะพิจารณาวิเคราะหขอมูลจากกองทุนอ่ืนเพ่ิมเติม เชน กองทุนประกันสังคม 

3.6.1. การจัดการปญหาท่ีอาจเกิดข้ึนในการวิเคราะห 
 การกำหนดเพดานความคุมคาเกิดจากการพิจารณาปจจัยตาง ๆ อยางรอบดาน ซึ่งอาจทำใหเกิด
ปญหาในการวิเคราะหที ่เรียกวา endogeneity ซึ ่งหมายถึง การที ่เพดานความคุ มคา (ตัวแปรตาม) มี
ความสัมพันธกับปจจัยอื ่น ๆ ที ่ไมไดถูกกำหนดไวในสมการ (error term) และสงผลใหการประมาณคา
สัมประสิทธิ์การถดถอย (coefficient) เกิดความคลาดเคลื่อน ยกตัวอยางเชน 1) การเพิ่มขึ้นของราคายาหรือ
แรงกดดันตอการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ อาจมีความสัมพันธตอการเพ่ิมเพดานความคุมคา หรือ 
2) นโยบาย “choose one drug” ของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ อาจมีความสัมพันธตอ
การตั้งราคายา ดังนั้น เพื่อใหการประมาณคาสัมประสิทธิ์การถดถอยมีความแมนยำมากขึ้น ผูวิจัยจะสำรวจ
ความเปนไปไดในการใชวิธีการวิเคราะหถดถอยกำลังสองนอยสุดสองขั้นตอน (two-stage least squares 
method) หรือหาตัวแปรที่มีความสัมพันธกับเพดานความคุมคาที่เรียกวา instrumental variable (46-48) 
มาใชประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอผลลัพธที่สนใจ (ราคายาและการตัดสินใจพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแหงชาติ) โดยการหา instrumental variable จะใชวิธี heteroskedasticity และ/หรือ 
autocorrelation ซึ่งเปนการตรวจสอบวา instrument variable ที่ถูกเลือกนั้นถูกตองและนาเชื่อถือหรือไม 
ทั้งนี้ งานวิจัยนี้อาจมีขอจำกัดในการวิเคราะหจากความไมสมบูรณของขอมูล และยังมีขอจำกัดของขอมูลท่ี



 

 
  

 

เกี่ยวของกับการเขาถึงยาและสุขภาพโดยรวมของผูปวย ดังนั้นการตีความขอคนพบจากงานวิจัยนี้ควรเปนไป
อยางระมัดระวัง อยางไรก็ตาม ทีมวิจัยเชื่อวาขอคนพบจากงานวิจัยนี้จะมีประโยชนตองานวิจัยในอนาคต 
รวมถึงประโยชนในการตอบคำถามเชิงนโยบายวาประเทศไทยควรปรับเพดานความคุมคาเพ่ิมข้ึนหรือไม  
 
3.7. ขอบเขตการวิจัย 

การวิจัยนี้จะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติของประเทศไทยระหวางป พ.ศ. 2551 - 2563 
 
3.8. ระยะเวลาการดำเนินงาน 
 โครงการนี้ ใชระยะเวลาในการดำเนินงานท้ังสิ้น 12 เดือน 
 

3.9. แผนการดำเนนิงาน 

รายละเอียดกิจกรรม 
เดือนท่ี 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 
ทบทวนวรรณกรรมเบื้องตนและจัดทำโครงราง
การวิจัย 

            

ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือ
พิจารณาโครงรางการวิจัย 

            

แกไขโครงรางการวิจัยตามขอคิดเห็นจากการ
ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย 

            

ทบทวนวรรณกรรม             
ยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย             
ทบทวนวรรณกรรมและขอมูลของประเทศไทย             
จัดการขอมูลและวิเคราะหขอมูลดวยวิธ ีเชิง
ปริมาณ 

            

จัดทำรายงานผลการศึกษาเบื้องตน             
ประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียเพ่ือ
รับฟงความเห็นตอผลการศึกษาเบื้องตน 

            

ตรวจสอบคุณภาพงานวิจัย             
จ ัดทำรายงานฉบ ับสมบ ูรณ และเผยแพร
ผลงานวิจัย 

            

 
3.10. สถานท่ีทำการวิจัย ทดลอง หรือการเก็บขอมูล 

โครงการวิจัยนี้จะใชขอมูลทุติยภูมิซึ ่งไดมาจากเอกสารประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติ ระหวางป พ.ศ. 2551-2563 โดยการประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียจะจัดขึ้นที่โครงการ
ประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพจำนวน 2 ครั้ง สวนการพัฒนาแบบเก็บขอมูล การดำเนินการเก็บ
ขอมูล การจัดการขอมูลและวิเคราะหขอมูลจะดำเนินการที่โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดาน
สุขภาพและสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 



 

 
  

 

3.11. อุปกรณท่ีใชในการวิจัย 
โครงการนี้ใชคอมพิวเตอรจำนวน 4 เครื่องท่ีมีระบบปฏิบัติการ Windows และมี Microsoft Office® 

365 รวมท้ังใชโปรแกรม Excel และ STATA® ในการดำเนินงานเปนหลัก รวมถึงใชเครื่องพิมพและเครื่องถาย
เอกสารในข้ันตอนการประชุมผูเชี่ยวชาญและผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสีย การพัฒนาแบบเก็บขอมูล การ
ยื่นขอพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย และการจัดทำรายงานผลการศึกษา โดยทีมวิจัยจะจัดเชาอุปกรณ
ดังกลาวในการดำเนินการ 
 

3.12. ประโยชนท่ีจะไดรับ 
ผลการศึกษาสามารถนำไปใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาปรับเพดานความคุมคาที่ใชในการ

พิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทยในอนาคต รวมถึงเปนขอมูลใหหนวยงานอื ่น ๆ ใน
ตางประเทศ เชน NICE ในสหราชอาณาจักร HTA Council ในประเทศฟลิปปนส และคณะกรรมการกำหนด
ราคายา ในประเทศญี่ปุน ท่ีใชเพดานความคุมคาในการพิจารณาคัดเลือกยาในระบบประกันสุขภาพของแตละ
ประเทศและ ตองการศึกษาผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาจากกรณีศึกษาของประเทศไทยซึ่งเปน
เพียงประเทศเดียวในโลกที่มีการเปลี่ยนเพดานความคุมคาจำนวน 3 ครั้งทั้งนี้ หลังจากเสร็จสิ้นการศึกษาแลว 
ทีมวิจัยวางแผนเผยแพรขอมูลโดยการนำเสนอผลการศึกษาตอคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ
และเวทีการประชุมวิชาการอื่น ๆ รวมถึงเผยแพรผลการศึกษาตอสาธารณชนในรูปแบบรายงานฉบับสมบูรณ
และ policy brief ตลอดจนการตีพิมพบทความวิชาการในวารสารท่ีมีความนาเชื่อถือสูง 
 
3.13. หนวยงานผูใชประโยชนจากงานวิจัย 

1) คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและคณะทำงานท่ีเก่ียวของ 
2) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3) ระบบประกันสุขภาพ ไดแก สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สำนักงานประกันสังคม และ

กรมบัญชีกลาง 
4) หนวยงานประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ (HTA agencies) ระดับนานาชาติ 

 

3.14. ผลลัพธ (outcome)/ผลผลิต (output) ท่ีไดจากงานวิจัย 

ผลผลิต/ผลลัพธ 
ตัวช้ีวัด 

เชิงปริมาณ เชิงคุณภาพ 
รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ ฉบับออนไลน 1 ฉบับ เผยแพรผลงานใหนักวิชาการ นักวิจัยและผูที ่สนใจ 

ไดรับรูผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
การพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

Policy brief ฉบับรูปเลม 500 ฉบับ เผยแพรผลงานใหแกผูกำหนดนโยบาย ผูเชี่ยวชาญ 
และประชาชนทั่วไปทั้งในประเทศและตางประเทศ 
ไดรับรูผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
การพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาต ิ

บทความวิชาการตีพิมพใน
วารสารวิชาการ 

ฉบับออนไลน 1 ฉบับ เผยแพรผลงานใหแกผูกำหนดนโยบาย ผูเชี่ยวชาญ 
และประชาชนทั ่วไปในระดับนานาชาติ ไดร ับรู
ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุ มคาตอการ
พิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาต ิ



3.15. ประวัติและประสบการณของหัวหนาโครงการ คณะผูวิจัย และท่ีปรึกษา 

ชื่อ-นามสกุล ตำแหนง หนวยงาน เบอรและอีเมล 

ความรับผิดชอบตอโครงการ 

FTE คุณวุฒิและความเชี่ยวชาญ 
บทบาทหนาท่ี 

คิดเปน
สัดสวน 
(%) 

ศ. นพ.เกรียง ต้ังสงา ประธานอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

กระทรวงสาธารณสุข kriangtungsanga@hotmail.c
om 

หัวหนาทีมวิเคราะหขอมูล
ดานการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ 

15% 0.1 คุณวุฒ ิPhD 
ความเชี่ยวชาญ การพัฒนาบัญชี
ยาหลักแหงชาติ 

รศ. ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย หัวหนาโครงการและ
นักวิจัยอาวุโส 

โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549
wanrudee.i@hitap.net

นักวิจัยหลัก 45% 0.1 คุณวุฒิ PhD 
ความเชี่ยวชาญ การประเมิน
ความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขและนโยบายสุขภาพ 

ดร. นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท นักวิจัยอาวุโส โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549
yot.t@hitap.net

นักวิจัยรวม 20% 0.05 คุณวุฒิ PhD 
ความเชี่ยวชาญ การประเมิน
ความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขและนโยบายสุขภาพ 

ดร. ภญ.ปฤษฐพร กิ่งแกว นักวิจัย / รองหัวหนา
ฝายวิจัย 

โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549
pritaporn.k@hitap.net

นักวิจัยรวม 10% 0.05 คุณวุฒ ิPhD 
ความเชี่ยวชาญ การประเมิน
ความคุมคาทางเศรษฐศาสตร
สาธารณสุขและนโยบายสุขภาพ 

ภญ.พรธิดา หัดโนนตุน ผูชวยวิจัย / เภสัชกร โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549 
phorntida.h@hitap.net

ผูชวยวิจัย 5% 0.13 คุณวุฒ ิเภสัชศาสตรบัณฑิต  
ความเชี่ยวชาญ เภสัชศาสตร 

ภญ.จุฑามาศ พราวแจง ผูชวยวิจัย / เภสัชกร โครงการประเมิน
เทคโนโลยีและ
นโยบายดานสุขภาพ 

02-590 4549 
juthamas.p@hitap.net

ผูชวยวิจัย 5% 0.15 คุณวุฒิ เภสัชศาสตรบัณฑิต 
ความเชี่ยวชาญ 
บริบาลเภสัชกรรม 

หมายเหตุ : ประวัติคณะผูวิจยัและท่ีปรึกษาโครงการวิจัย (ดังเอกสารแนบทาย)
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