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บทคัดยอ 

บทนำ 
 มีการอภิปรายอยางกวางขวางเกี่ยวกับมูลคาที่เหมาะสมของเพดานความคุมคา (cost-effectiveness 
threshold (CET)) ทั่วโลก หลายประเทศรวมทั้งสหราชอาณาจักรและประเทศไทยไดรับคำขอวา CET ปจจุบัน
ต่ำเกินไปและควรเพิ่มขึ้น จากการทบทวนวรรณกรรมและสถานการณปจจุบันพบวาประเทศไทยเปนประเทศ
เดียวที่มีการกำหนด CET ที่ชัดเจนและมีการปรับเพิ่ม CET ถึง 2 ครั้ง ประสบการณของประเทศไทยจะชวย
ตอบคำถามไดวาเกิดอะไรขึ้นเมื่อมีการเพิ่ม CET โดยขอคนพบจากการศึกษานี้สามารถชวยในการอภิปรายวา
ควรเพิ่มคา CET หรือไม ดังนั้นโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (Health Intervention 
and Technology Assessment Program (HITAP)) ไดรับมอบหมายจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ รอบป พ.ศ. 2562-2564 ใหดำเนินการศึกษาวิจัย เรื่อง “ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความ
คุมคาในอดีตที่ผานมาที่มีตอการเปลี่ยนแปลงของราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ 
และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ” เพื่อประกอบการตัดสินใจเกี่ยวกับนโยบายที่เกี่ยวของกับ
การปรับเพดานความคุมคา 
 
วัตถุประสงค 
 โครงการวิจัยน้ีจึงมีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาตอการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย และตอบคำถามวิจัย ดังน้ี 1) การเพิ่มเพดานความคุมคามี
ผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาหรือไม 2) การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการ
ตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 3) การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบ
ตอภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม 

วิธีการศึกษา 
 การศึกษาน้ีเริ่มจากการทบทวนเอกสารและวรรณกรรม จากนั้นไดทำการวิเคราะหขอมูลทุติยภูมิซึ่ง
ไดมาจากเอกสารประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ ระหวาง พ.ศ. 2551-2563 ทีมวิจัยไดใช 
multivariable regression models เพื่อวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาในอดีตที่ผานมา
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงของราคายา และการตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และทีมวิจัยไดทำ
การวิเคราะหเชิงพรรณนาตอภาระงบประมาณของกองทุนตาง ๆ  

ผลการศึกษา 
 การศึกษานี้พบวาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา มีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา
อยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 1) และมีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการ
บรรจุยาใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 2) สำหรับคำถามวิจัยขอ 3 
ขอมูลงบประมาณไมสามารถตอบคำถามวิจัยไดวา การปรับเพิ่มเพดานความคุมคานั้นมีผลกระทบตอภาระ
งบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม 

สรุปผลการศึกษา 
 เน ื ่องจากย ังไม ม ีหล ักฐานว าการปร ับเพ ิ ่มเพดานความคุมค าส งผลต อการต ัดส ินใจของ

คณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยาใหมในบัญชียาหลักแหงชาติ ขอเสนอใหปรับเพิ่มเพดานความคุมคาที่



 
 

มากกวา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ดวยเหตุผลเพื่อเพิ่มการเขาถึงยาใหมจึงยังขาดหลักฐานสนับสนุน รวมทั้ง

ควรติดตามและวิเคราะหขอมูลอีกในอนาคตเพราะขนาดตัวอยางที่เพิ่มขึ้นอาจทำใหขอสรุปของงานวิจัยน้ี

เปลี่ยนแปลงได และควรสนับสนุนการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative research) เพื่อเขาใจบริบทและมี

คำอธิบายเชิงลึกของปรากฏการณที่พบในการศึกษาเชิงปริมาณน้ี  

คำสำคัญ 
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Abstract 
Introduction 
 There has been lots of debate regarding an appropriate value of cost- effectiveness 
threshold around the world.  Many countries including United Kingdom and Thailand receive 
request that the current CET is too low and should be increased. To our knowledge, Thailand 
is the only country which has explicit CET and has increased the CET.  Therefore, Thailand is 
in a unique position to help answer the question of what happened when CET was increased. 
The findings from this study can assist in the discussion of whether CET values should be 
increased.  Health Intervention and Technology Assessment Program ( HITAP)  was 
commissioned by the National Drug Subcommittee to answer the question of “ What are the 
Impacts of Increasing Cost-effectiveness Threshold?” to assist in the discussion of whether or 
not Thailand’s current CET should be increased. 

Objectives 
 This study examined the impact of increasing CETs on the medicine prices submitted 
by pharmaceutical companies in economic evaluation reports to the NLEM subcommittee, 
the decision to include or exclude new medications in the NLEM of the Thai government, and 
budget impact under universal health coverage. 

Methods 
 This study started with a review of relevant documents and literature.  Subsequently, 
we conducted a secondary data analysis using data obtained from economic evaluation 
reports from the National List of Essential Medicines between 2008 and 2020. Multivariable 
regression model were used to analyze the effects of CET on yearly drug price and the decision 
to select drugs to be included in the National List of Essential Medicines. Given the available 
data, descriptive analysis was used to explore the budget impact of included drugs. 

Results 
 The study found that increasing CET did not have a statistically significant impact on 
both the yearly drug cost and the chance of drugs being included into NLEM.  There were 
other factors which may influence yearly drug cost and the chance of drugs being included 
into NLEM. The available budget data cannot answer the research question of whether or not 
increased CET can affect the budget burden of the health insurance system. 

Conclusions 
 The current findings could not support whether or not the current CET value in 
Thailand should be increased.  Furthermore, future research should continue to monitor the 
situation and reanalyse the current work as more data become available ( as insignificant 
findings may be due to small sample size) .  Additionally, qualitative research should be 



 

supported to understand the context and provide an in-depth explanation of the phenomena 
found in this quantitative study. 

Keywords 

Cost- effectiveness threshold, willingness- to- pay threshold, economic evaluation, health 
technology assessment, reimbursement decision, drug cost, Thailand 
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1. หลักการและเหตุผล 

การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข (เชน การประเมินตนทุนประสิทธิผล (cost-
effectiveness analysis (CEA)) และการประเมินตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis (CUA)) เปน
ขอมูลที่ใชประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายในการจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพที่เหมาะสม (1) ซึ่งการประเมิน
ความคุ มคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขเปนการคำนวณตนทุนและผลลัพธที ่เพิ ่มขึ ้นจากยาใหมเมื่อ
เปร ียบเทียบกับยาเดิม และแสดงผลการประเมินในรูปแบบอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness ratio (ICER)) ที่สามารถแสดงใหเห็นวาการใชยาใหมมีตนทุนเพิ่มขึ้นก่ี
บาทเพื่อทำใหผูปวยมีปสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 1 หนวย ซึ่งการพิจารณาวายานั้นมีความคุมคาหรือไม พิจารณาได
จากการมี ICER ที่ต่ำกวาเพดานความคุมคา (cost-effectiveness threshold (CET)) ของประเทศ ดังน้ัน 
เพดานความคุมคาจึงเปนปจจัยสำคัญที่ใชพิจารณาวายารายการใดสมควร/ไมสมควรบรรจุไวในบัญชียาหลัก
แหงชาติ ซึ่งการกำหนดเพดานความคุมคาที่สูงอาจสงผลใหรายการยาที่มีความคุมคามีจำนวนมากขึ้นและเพ่ิม
ภาระงบประมาณดานสุขภาพของประเทศมากขึ้นเมื่อเทียบกับการกำหนดเพดานความคุมคาที่ต่ำกวา 

สหราชอาณาจักรและประเทศไทยเปนตัวอยางของประเทศที่มีการกำหนดเพดานความคุมคาไวอยาง
ชัดเจน เพื่อใชประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบาย โดยหนวยงาน National Institute for Health and Care 
Excellence (NICE) ของสหราชอาณาจักร ไดกำหนดเพดานความคุ มคาไวที ่ £20,000-£30,000 ตอป 
สุขภาวะ ตั้งแต ค.ศ. 1999 และไมเคยมีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาแมแตครั้งเดียว (2) สำหรับประเทศ
ไทย มีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาที่ใชในการพิจารณาบัญชียาหลักแหงชาติจำนวน 3 ครั้งในรอบ 12 ป
ที่ผานมา โดยเริ่มตนใน พ.ศ. 2551 ไดมีการกำหนดเพดานความคุมคาไวที่ 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอน
จะปรับเพ่ิมขึ้นเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะใน พ.ศ. 2553 และปรับเพ่ิมขึ้นอีกครั้งเปน 160,000 บาทตอป
สุขภาวะใน พ.ศ. 2556 ซึ่งเปนเกณฑความคุมคาที่ใชมาจนถึงปจจุบัน ดังนั้น แมวามีหลายประเทศที่กำหนด
เพดานความคุมคาไวอยางชัดเจน แตมีประเทศไทยเพียงประเทศเดียวที่มีการเพ่ิมเพดานความคุมคา ดวยเหตุน้ี 
จึงเกิดคำถามวา การเพ่ิมเพดานความคุมคาดังกลาวมีผลตอภาระงบประมาณดานสุขภาพของประเทศและการ
เปลี่ยนแปลงของราคายาหรือไม อยางไร  

2. การทบทวนวรรณกรรม  
2.1 ความเปนมาและความสำคัญของปญหา 

 จุดเริ่มตนของเพดานความคุมคา 
การตัดสินใจเกิดขึ้นไดตลอดเวลาในชีวิตประจำวันของเรา รวมถึงการตัดสินใจเลือกเทคโนโลยีหน่ึงเขา

มาในระบบสุขภาพ แตกอนการตัดสินใจ เราจำเปนตองรูคุณคาหรือความสำคัญของสิ่งที่เราสนใจกอน ซึ่งเปน
ที่มาวาเราจำเปนตองมีเพดานความคุมคา บางคนอาจยอมจายเงินถึง 35,000 บาทเพื่อซื้อมือถือ ในขณะบาง
คนอาจยอมจายเพียง 3,500 บาทเทานั้น ซึ่งสะทอนใหเห็นวาความเต็มใจจายของแตละคนแตกตางกันขึ้นกับ
การใหคุณคาในของสิ่งน้ัน  

ใน พ.ศ. 2542 หนวยงาน NICE เปนหนวยงานแรกที่กลาวถึงการใชเพดานความคุมคา ตอมาใน พ.ศ. 
2545 ในรายงาน World Health (the Commission on Macroeconomics and Health) ระบุวา องคการ
อนามัยโลก (WHO) ไดนำเสนอแนวคิดของเพดานความคุมคาที่เชื่อมโยงกับผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศตอ
หัวประชากร (GDP per capita) (3) ทำใหหลังจากนั้นบทความตีพิมพจำนวนมากที่เกี่ยวกับการประเมินความ
คุมคาทางเศรษฐศาสตรของเทคโนโลยีดานสุขภาพในกลุมประเทศที่มีรายไดต่ำและปานกลาง (low and 
middle-income countries: LMICs) มักอางถึงเพดานความคุมคาที่อางอิง GDP per capita เพ่ือใชตัดสินใจ
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วาเทคโนโลยีดานสุขภาพนั้นมีความคุมคาหรือไม (4, 5) ในขณะที่ บางประเทศไดพยายามกำหนดเพดานความ
คุมคาขึ ้นใหมใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศ ดังนั ้นการตัดสินใจวาเทคโนโลยีหนึ่งมีความคุมคากับ
ทรัพยากรที่ลงทุนหรือไมน้ันจึงขึ้นอยูกับการกำหนดเพดานความคุมคาของผูกำหนดนโยบายน่ันเอง (6, 7) 

เพดานความคุมคาคืออะไร? 

เพดานความคุมคา (หรือเรียกอีกอยางวา lambda: λ) คือ ความเต็มใจจายของผูกำหนดนโยบาย 
(decision-or policy-makers) โดยแสดงคาในหนวยของเงินที่สามารถจายไดตอหนึ่งหนวยของสุขภาพที่
เพิ่มขึ้น (1) ซึ่งเพดานความคุมคานับเปนเครื่องมือหนึ่งที่ชวยในการตัดสินใจ (8) โดยเปนเสนแบงเพื่อแยก
เทคโนโลยีที่มีความคุมคาออกจากเทคโนโลยีที่ไมมีความคุมคา ในทางปฏิบัติเพดานความคุมคาอาจไมไดถูก
กำหนดโดยอางอิงหลักฐานเชิงประจักษที่ชัดเจน (9-11) ยกตัวอยาง เชน หลายประเทศในกลุมประเทศที่มีรายได
ต่ำและปานกลาง (LMICs) มีการกำหนดเพดานความคุมคาอยูที่ 1-3 เทาของ GDP per capita ของประเทศ
เพื่อนำไปประกอบการตัดสินใจจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพ โดยอางอิงตามคำแนะนำของ WHO เทานั้น (12) 
ซึ่งตีความไดวา หากเทคโนโลยีมีคา ICER มากกวา 3 เทาของ GDP per capita จะถือวาเทคโนโลยีนั้นไมมี
ความคุมคาในบริบทของประเทศดังกลาว ในทำนองเดียวกัน Ubel และคณะ ไดทำการศึกษาเพื่อหาเพดาน
ความคุ มคาที ่ใชตัดสินใจนำเทคโนโลยีเขา US Medicare programme ของประเทศสหรัฐอเมริกา โดย
ทบทวนผลการตัดสินใจของรัฐบาลยอนหลังไปถึง พ.ศ. 2525 ซึ่งพบวาประเทศสหรัฐอเมริกาเคยใชเพดาน
ความคุมคาที่ US$50,000 ตอปสุขภาวะ สำหรับตัดสินใจบรรจุมาตรการลางไตสำหรับผูปวยโรคไตวายเรื้อรัง
เขาสู US Medicare programme (10) ดังน้ัน อาจตีความไดวาเทคโนโลยีใดที่มีคา ICER มากกวา $50,000 ตอ
ปสุขภาวะ จะถือวาเทคโนโลยีน้ันไมมีความคุมคาในประเทศสหรัฐอเมริกา 

วิธีการกำหนดเพดานความคุมคา  
ในปจจุบันวิธีกำหนดเพดานความคุมคายังคงเปนขอถกเถียงและถูกอภิปรายอยางกวางขวางใน

วรรณกรรม วิธีการกำหนดเพดานความคุมคาสามารถแบงออกเปน 2 วิธีหลัก ไดแก การกำหนดเพดานความ
คุ มคาโดยใชหลักการดานอุปทาน (supply side estimates) และหลักการดานอุปสงค (demand side 
estimates) หรือที่เรียกวาความเต็มใจจาย (willingness to pay: WTP) (13, 14) การกำหนดเพดานความคุมคา
โดยใชหลักการดานอุปทานมีวัตถุประสงคเพื ่อสะทอนตนทุนคาเสียโอกาสของการลงทุนดานสุขภาพ  
ซึ่งเปนการเชื่อมโยงระหวางคาใชจายดานสุขภาพที่สูญเสียไปกับผลลัพธทางสุขภาพที่ไดกลับมา สวนการ
กำหนดเพดานความคุมคาโดยใชหลักการดานอุปสงคมีวัตถุประสงคเพื่อสะทอนความเต็มใจจายของสังคมตอ
การมีสุขภาพที่ดีขึ้น (7, 12, 13) นอกจากนี้ ยังมีวีธีการกำหนดเพดานความคุมคาอื่น ๆ เชน การกำหนดเพดาน
ความคุมคาจากทุนมนุษย (human capital approaches) การกำหนดเพดานความคุมคาจากความชอบ 
( preference approaches)  ก า ร ก ำ ห น ด เ พ ด า น ค ว า ม ค ุ  ม ค  า จ า ก ต า ร า ง ลี ก  ( league table)  
การกำหนดเพดานความคุมคาจากการตัดสินใจในการจัดสรรทรัพยากรในอดีต และการกำหนดเพดานความ
คุมคาจากงบประมาณที่มีอยู (11, 15) ซึ่งเพดานความคุมคาจะมีคาแตกตางกันตามวิธีที่ใชกำหนดเพดานความ
คุมคา เชน เพดานความคุมคาที่กำหนดจากความเต็มใจจายของสังคม (หลักการดานอุปสงค) มักมีคาสูงกวา
เพดานความคุมคาที่กำหนดโดยใชหลักการดานอุปทาน (14) 

ความสำคัญของเพดานความคุมคา 
การมีเพดานความคุมคายอมมีทั้งขอดีและขอเสียดังเชนทฤษฎีอื่น ๆ นักวิชาการบางสวนใหความเห็น

วาเพดานความคุมคาเปนวิธีที่มุงเนนเพียงการสรางผลลัพธทางสุขภาพที่มากที่สุดภายใตทรัพยากรที่มีจำกัด (14) 
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แตขาดการพิจารณาประเด็นดานจริยธรรมและความออนไหวทางการเมืองซึ่งเปนองคประกอบสำคัญในการ
ตัดสินใจเชิงนโยบาย (11) ยิ่งไปกวานั้น เพดานความคุมคาอาจนำไปสูคาใชจายดานสุขภาพที่เพิ่มขึ้นในระดับที่
ยากตอการควบคุม หรืออาจนำไปสูการเอื้อประโยชนแกบริษัทยาใหสามารถกำหนด ICER ของยาใหใกลเคียง
กับเพดานความคุมคาที่กำหนด (16) 

ในทางตรงกันขาม นักวิชาการบางสวนสนับสนุนใหเกิดการใชเพดานความคุมคา เนื่องจากเปน
เครื่องมือที่สนับสนุนใหการตัดสินใจเชิงนโยบายอยางมีประสิทธิภาพ โปรงใส และนาเชื่อถือ 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
การตัดสินใจเทาน้ัน ยังมีเกณฑการตัดสินใจอ่ืน ๆ ที่สำคัญ เชน ความเสมอภาคในการเขาถึงและความตองการ
ของผูปวย (patient preferences) (9, 15) เนื่องจากผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรเพียงอยาง
เดียวไมสามารถแสดงถึงความสามารถในการจาย (affordability) และความย่ังยืนของการลงทุนได (15) 

ผลของการใชเพดานความคุมคาเพื่อประกอบการตัดสินใจพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติของ
ประเทศไทยแสดงในรูปที่ 1 ซึ่งแสดงใหเห็นตัวอยางวายาทุกรายการที่มีคา ICER ต่ำกวาเพดานความคุมคา  
(ณ เพดานความคุมคาที่ 160,000 บาทตอปสุขภาวะ) จะไดรับการบรรจุเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ สวนยา
ที่มีคา ICER สูงกวาเพดานความคุมคามักจะไมไดรับการบรรจุเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติ ยกเวนยาที่มี
เงื่อนไขพิเศษ (เชน ยาที่ใชสำหรับรักษาโรคหายาก) จะเห็นไดวา ประเทศไทยเปนตัวอยางของการนำเพดาน
ความคุมคาไปใชสนับสนุนใหเกิดการตัดสินใจเชิงนโยบายที่ไดผล (effective) และมีประสิทธิภาพ (efficient) 
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รูปที่ 1 ตัวอยางการใชเพดานความคุมคาประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

ในทำนองเดียวกัน นักวิชาการบางกลุมเห็นวาหากไมมีการกำหนดเพดานความคุมคาที่ชัดเจนจะทำให
การตัดสินใจเชิงนโยบายขึ้นกับการตีความและการใหความสำคัญสวนบุคคลมากเกินไป (subjective) ซึ่งอาจ
นำไปสูการตัดสินใจลงทุนในมาตรการที่ไมมีความคุมคา เชน ผูกำหนดนโยบายอาจตัดสินใจเลือกลงทุนใน
มาตรการที่มีตนทุนสูงเพื่อทดแทนมาตรการเดิมที่มีความคุมคามากกวา สงผลใหประชาชนมีผลลัพธดาน
สุขภาพที่แยลง ดวยเหตุนี้ จึงอาจกลาวโดยสรุปไดวา เพดานความคุมคามีวัตถุประสงคหลัก 3 ประการ ไดแก 
1) สนับสนุนการจัดสรรทรัพยากรอยางมีประสิทธิภาพ 2) สรางความโปรงใสในกระบวนการตัดสินใจเชิง
นโยบาย และ 3) สรางความย่ังยืนใหแกระบบ (7) 

ผลกระทบของเพดานความคุมคา 
การทำความเขาใจผลกระทบของเพดานความคุมคามีผลดีตอการตัดสินใจเชิงนโยบายและการกำหนด

เกณฑความคุมคาที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศ หลายประเทศทั่วโลกใชเพดานความคุมคาเพื่อสนับสนุน
กระบวนการตัดสินใจเชิงนโยบายดังที่กลาวมาขางตน ทั้งนี้ การกำหนดเพดานความคุมคาอาจเปนไดทั้งการ
กำหนดอยางชัดเจน (explicit) หรือการกำหนดอยางเปนนัย (implicit) ยกตัวอยางเชน สหราชอาณาจักรและ
ประเทศไทยเปนประเทศที่กำหนดเพดานความคุมคาอยางชัดเจน (7, 10) โดยใชหลักการความคุมคาของเงินที่
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
ความคุมคาทำใหคาใชจายดานสุขภาพของประเทศเพิ่มขึ ้น โดยเฉพาะในประเทศออสเตรเลียที่มีภาระ
งบประมาณเพิ่มขึ้นถึงรอยละ 14 ในระยะเวลา 10 ปหลังการมีเพดานความคุมคา (16) ในทำนองเดียวกัน 
Paulden และคณะ ไดประเมินสาเหตุและทิศทางของการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาในชวงเวลาที่ผานมา 
เนื่องจากเพดานความคุมคาเปนปจจัยสำคัญที่สงผลตอผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรและผล
การตัดสินใจเชิงนโยบายในอนาคต (8) 
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 ในปจจุบัน ยังไมมีงานวิจัยใดที่ศึกษาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอราคายา การ
ตัดสินใจ และภาระงบประมาณ โดยจากการทบทวนวรรณกรรมพบเพียงงานวิจัยที่ศึกษาเกี่ยวกับปจจัยหรือตัว
แปรที่สงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณในหลายประเทศ เชน สหราชอาณาจักร ประเทศ
สกอตแลนด และประเทศออสเตรเลีย (35-43) ตัวอยางเชน 1) หลักฐานเชิงประจักษทางคลินิก (clinical 
evidence) 2) รายละเอียดของขอบงใช (indication details) 3) ขอมูลโรค (disease information) 4) 
หลักฐานดานเศรษฐศาสตร (economic evidence) และ 5) อื่น ๆ (others)  ยกตัวอยาง เชน ปจจัยดาน
รายละเอียดของขอบงใช จะหมายถึงยานั้นใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา (monotherapy) หรือตองใชรวมกับยา
อื ่น ๆ (combination therapy), เปนยาลำดับแรกในการรักษา (first-line treatment) หรือเปนยาที่ถูก
เลือกใชในลำดับรองลงมา (subsequently line of treatment), เปนยาเพียงชนิดเดียวที่สามารถรักษาโรค
นั้นได (only treatment option), เปนยาสำหรับโรคเรื้อรัง (chronic disease) หรือโรคเฉียบพลัน (acute 
disease) รวมถึงรายละเอียดดานการผลิต เชน ยานั ้นถูกผลิตโดยบริษัทเดียวหรือมากกวาหนึ ่งบริษัท 
บริษัทผูผลิตมีขนาดเล็กหรือใหญ นอกจากนี้ยังคงมีรายละเอียดอื่น ๆ เชน ปที่ยื่นเสนอยา การมีสวนรวมของ
กลุมผูปวยในการยื่นเสนอยา การยื่นเสนอยาเปนการยื่นครั้งแรก (first submission) หรือเปนการยื่นซ้ำ 
(resubmission) หรือการมีโครงการชวยเหลือใหผู ปวยไดรับยานั้น ๆ เปนตน ตัวแปรเหลาน้ีไดถูกนำมา
พิจารณาในการวิเคราะหดวยสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) ตามบริบทของขอมูล คือ 
ถามีขอมูลที่สามารถนำมาวิเคราะหไดดวยวิธี multivariable regression รวมกับปจจัยดานการเปลี่ยนแปลง
เพดานความคุมคา เพื่อหาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอราคายาและการตัดสินใจ โดยมีการ
ปรับอิทธิพลของตัวแปรกวนอ่ืน ๆ ที่อาจสงผลตอราคายาและการตัดสินใจ 
 

2.2 กระบวนการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย 
บัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทยมีเปาประสงคเพื่อสรางเสริมระบบการใชยาอยางสมเหตุสมผล

สอดคลองกับหลักเศรษฐกิจพอเพียง โดยมีรายการยาที่มีความจำเปนในการปองกันและแกไขปญหาสุขภาพ
ของคนไทย โดยกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติ กองทุนประกันสังคม กองทุนสวัสดิการรักษาพยาบาล
ขาราชการ กองทุนองคกรปกครองสวนทองถิ่น และระบบสวัสดิการอ่ืน ๆ อางอิงรายการยาที่ไดรับคัดเลือกเขา
สูบัญชียาหลักแหงชาติเปนชุดสิทธิประโยชนดานยาเพื่อใหผูปวยที่มีความจำเปนสามารถเขาถึงยาไดโดยไมเสีย
คาใชจาย 

ประเทศไทยม ีการพ ัฒนาบ ัญช ียาหล ักแห งชาต ิคร ั ้ งแรกใน พ.ศ. 2524 โดยม ีการแต ง ต้ัง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซึ่งมีวาระครั้งละ 3 ป เพ่ือทำหนาที่พิจารณาและคัดเลือกรายการ
ยาที่สมควรบรรจุเปนบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงสามารถแตงตั้งคณะทำงานเพื่อดำเนินการตามที่เห็นสมควร 
กระบวนการคัดเลือกยาเขาสู บัญชียาหลักแหงชาติไดร ับการปรับปรุงใหสอดคลองกับสถานการณที่
เปลี่ยนแปลงไปอยางตอเนื่อง ดังเชนใน พ.ศ. 2551 มีการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาที่ไดรับ
การเสนอเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติเปนครั้งแรก ภายใตการควบคุมคุณภาพงานวิจัยโดยคณะทำงานดาน
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข พรอมทั้งกำหนดเกณฑความคุมคาไวที่ 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอนจะปรับ
เพ่ิมขึ้นเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะใน พ.ศ. 2553 และ 160,000 บาทตอปสุขภาวะใน พ.ศ. 2556 จนถึง
ปจจุบัน (รูปที่ 2) ในทำนองเดียวกัน ใน พ.ศ. 2553 มีการจัดตั้งคณะทำงานตอรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชี
ยาหลักแหงชาติทำหนาที่ตอรองราคากับผูจำหนายเพื่อใหไดราคายาที่เหมาะสมสำหรับบรรจุเขาในบัญชียา
หลักแหงชาติ โดยจำนวนครั้งของการประสานขอราคาจากผูจำหนายขึ้นอยูกับความเหมาะสมและดุลยพินิจ
ของประธานคณะทำงานตอรองราคาฯ 
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รูปที่ 2 การปรบัเพดานความคุมคาในกระบวนการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

ปจจุบัน การคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติในรอบ พ.ศ. 2562-2564 เปนการทำงานรวมกัน
อยางเปนระบบระหวางคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและคณะทำงานจำนวน 22 คณะ ไดแก 
คณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 
คณะทำงานตอรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติ คณะทำงานกำกับดูแลการสั่งใชยาบัญชี จ(2) 
และยาที่มีเง่ือนไขการสั่งใช และคณะทำงานผูเช่ียวชาญดานการคัดเลือกยาจำนวน 18 สาขา โดยมีขั้นตอนการ
พิจารณาดังแสดงในรูปที่ 3 ซึ่งคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขมีบทบาทสำคัญในการจัดหาทีมวิจัย
เพื่อประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของยาที่มีราคาแพงหรือมีผลกระทบงบประมาณที่สูง 
รวมถึงมีหนาที่ตรวจสอบและรับรองคุณภาพงานวิจัยดังกลาวกอนนำไปใชประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยาเขา
สูบัญชียาหลักแหงชาติโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติเปนลำดับตอไป 

 
รูปที่ 3 ขั้นตอนการพิจารณาคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รอบป พ.ศ. 2562-2564 
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3. กรอบแนวคิดการวิจัย 

กรอบแนวคิดของผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคา (รูปที่ 4) แสดงใหเห็นวา การเพิ่มเพดาน
ความคุมคาสามารถทำใหเกิดผลกระทบในหลายรูปแบบ โดยอาจเปนผลกระทบเชิงบวก ผลกระทบเชิงลบ 
หรือเปนสวนผสมระหวางผลกระทบเชิงบวกและผลกระทบเชิงลบ ยกตัวอยางเชน 1) ในกรณีที่การเพิ่มเพดาน
ความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงบวกมากที่สุดตอระบบสุขภาพ (100% desirable outcomes) กลาวคือ 
การเพิ่มเพดานความคุมคาไมสงผลใหราคายาที่เสนอเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติเปลี่ยนแปลงไป จึงเปน
การเพิ่มโอกาสใหยาราคาแพงไดรับการบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติมากขึน้ ซึ่งนำไปสูการเขาถึงยาที่เพิ่มมาก
ขึ้นและสุขภาพของประชาชนโดยรวมดีขึ้น โดยระบบประกันสุขภาพมีภาระงบประมาณที่เพิ่มขึ้นในสัดสวนที่
เหมาะสมตอการลงทุน หรือ 2) ในกรณีที่การเพิ่มเพดานความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงลบมากที่สุดตอ
ระบบสุขภาพ (100% undesirable outcomes) กลาวคือ ทำใหบริษัทยาตั้งราคายาสูงขึ้นมากและโอกาสที่
ยาราคาแพงจะไดรับการบรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาตินอยลงกวาในปจจุบัน ซึ่งสงผลใหประชาชนเขาถึงยาได
นอยลงและมีสุขภาพโดยรวมแยลง โดยระบบประกันสุขภาพตองแบกรับงบประมาณที่เพ่ิมขึ้นอยางมหาศาล 

อยางไรก็ตาม การศึกษานี้ไมไดประเมินผลกระทบโดยตรงตอการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชน
โดยรวม ซึ่งทีมวิจัยมีสมมติฐานวาการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมจะเปนไปตามโอกาสที่ยา
ราคาแพงไดรับการบรรจุเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ กลาวคือ หากโอกาสที่ยาราคาแพงไดรับการบรรจุเขาบัญชี
ยาหลักเพ่ิมขึ้นจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมดีขึ้น ในทางตรงกันขาม หากโอกาสที่ยา
ราคาแพงไดรับการบรรจุเขาบัญชียาหลักลดลงจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมแยลงไป
ดวย 

 

 
 

รูปที่ 4 กรอบแนวคิดของผลกระทบจากการเพ่ิมเพดานความคุมคา 
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4. วัตถุประสงคและคำถามวิจัย 

4.1 วัตถุประสงค 
เพ่ือประเมินผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลกัแหงชาติของ

ประเทศไทย  
4.2 คำถามวิจัย 
1) การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาหรือไม 
2) การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติหรือไม01 
3) การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม 
 

5. ระเบียบวิธีวิจัย 

การศึกษาน้ีเปนการวิเคราะหแบบยอนหลัง (retrospective data analysis) เพื่อศึกษาผลกระทบ
ของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอผลลัพธที่สนใจตามคำถามวิจัยขางตนในประเทศไทย (an upper middle-
income country) ขอมูลที่ใชวิเคราะหมาจากยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักแหงชาติและไดรับพิจารณาใหศึกษา
เพื่อประเมินความคุมคาระหวาง พ.ศ. 2551-2563  รายงานวิจัยที่ประเมินความคุมคาและไดรับการพิจารณา
โดยคณะอนุกรรมการฯ จะถูกคัดเขา และรายงานวิจัยที่ประเมินความคุมคาแตไมผานการประเมินดานคุณภาพ
โดยคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรฯ จะถูกคัดออก  

 รูปแบบการศึกษา (study design) 
การศึกษาน้ีมีอคติ (bias) 2 ประการ ที่ไมสามารถควบคุมไดดวยการวิเคราะหการถดถอย (regression 

analysis) โดยเปรียบเทียบยาที่เสนอเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติในชวงที่กำหนดเพดานความคุมคา (CET) ต่ำ 
คือ ที่ 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ กับยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักฯ ในชวงที่
กำหนด CET เทากับ 160,000 บาท/ปสุขภาวะ (โดยใชวิธี pre-post) ประการแรก (first bias) คือ นโยบาย
การปรับเพิ่ม CET อาจไมใช exogeneous (หรือมีปญหาดาน endogeneity) คือ อาจมีปจจัยอื่นที่สงผลตอ
การตัดสินใจนโยบายและตัวแปรผลลัพธ ประการที่สอง (second bias) แนวโนมเวลาไมสามารถควบคุมได
อยางชัดเจนเนื่องจากขาดรายละเอียดของปที่พิจารณายาแตละตัว ดังนั้น จึงใชวิธีวิเคราะหความแตกตางใน
ความแตกตาง (difference-in-difference (DID)) ซึ่งเปนวิธีกึ่งทดลอง (quasi-experimental methods) ที่
เปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงของผลลัพธระหวางกลุม intervention (ที่ไดรับผลกระทบของนโยบาย เชน การ
เพิ่ม CET ในการศึกษาน้ี) และกลุม control วิธี DID สามารถลบผลกระทบจากปจจัยอื่น ๆ ที่สงผลตอกลุม 
intervention และกลุ ม control ไดเชนเดียวกันเมื ่อเวลาผานไป ทีมวิจัยกำหนดจุดตัด (cutoff) ตาม 
incremental cost-effectiveness ratio (ICER) ที่ 300,000 บาท/ปสุขภาวะ ในการวิเคราะห เพื่อแบงกลุม
ยาไดเปน 2 กลุม คือ 1) กลุม intervention ไดแก ยาที่มี ICER ตั้งแต 0 บาทถึง 300,000 บาท/ปสุขภาวะ 
และ 2) กลุม control ไดแก ยาที่มี ICER สูงกวา 300,000 บาท/ปสุขภาวะ โดยทีมวิจัยตั้งสมมติฐานวา ไมวา
จะกำหนด CET เปน 100,000 บาท, 120,000 บาท หรือ 160,000 บาท/ปสุขภาวะ จะไมมีผลตอยาที่ ICER 
มากกวา 300,000 บาท/ปสุขภาวะ ดังนั้น กลุม intervention จะถือวาไดรับผลกระทบหาก CET เพิ่มขึ้น
ในขณะที่กลุม control จะไมไดรับผลกระทบน้ี 

 
1 การศึกษานี้ไมไดพิจารณาผลการคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ เนื่องจากการคัดเลือกยา
เขาสูบัญชียาหลักแหงชาติใชเกณฑการพิจารณาอยางรอบดาน แตการศึกษานี้จะประเมินผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอผลการ
ประเมินความคุมคาฯ ซึ่งเปนเพียงหนึ่งในเกณฑที่ใชประกอบการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติเทานั้น 
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 ตัวแปร (variables) 
 ตัวแปรหลักและตัวแปรตาม (independent and dependent variables) 
 ตัวแปรหลัก (independent variable) มี 2 ระดับ ไดแก 1) ยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักแหงชาติ
ชวงเวลาที่กำหนด CET 160,000 บาท/ปสุขภาวะ หรือ 2) ยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักแหงชาติชวงเวลาที่
กำหนด CET 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ  
 ตัวแปรตาม (dependent variables) คือ ราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา และการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
  ในการศึกษานี้ ทีมวิจัยใชราคายา ซึ่งเปนราคายาที่ยังไมไดผานการตอรองราคายา  และเนื่องจากยา
แตละชนิดมีหนวยตางกัน เชน บาทตอเม็ดหรือบาทตอคอรสการรักษา เพื่อใหราคายาแตละรายการสามารถ
เทียบเคียงกับยาตาง ๆ ได ทีมวิจัยจึงแปลงราคายาจากผลการศึกษาความคุมคาเปนคายาตอป สำหรับยาที่มี
ระยะเวลาการใชไมถึง 1 ป จะคำนวณโดยมีสมมติฐาน ดังน้ี 

a) การรักษาใด ๆ ที่รักษาเปนคอรส หรือรอบการรักษา คำนวณโดยใหการรักษา 1 คอรสตอป 

b) การรักษาแบบยาผสม (combination) ราคายาอ่ืน ๆ ทีใ่ชรวมดวยไมเปลี่ยนแปลง 

c) ราคายาคำนวณจากสมมติฐานวาผูปวยตอบสนองตอยาสูตรน้ัน 

 การตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ผลลัพธของการตัดสินใจเปนไดเพียงสองแบบ คือ คัดเลือก
หรือไมคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

 ตัวแปรอ่ืน ๆ (other covariates) 
 ตัวแปรอื่น ๆ ที่อาจมีผลกระทบตอผลลัพธสามารถแบงออกเปนกลุมตาง ๆ ตามรายละเอียดในตาราง 
1  
 
6. การวิเคราะห 

 6.1 การวิเคราะหขอมูล 
การรวบรวมและวิเคราะหขอมูลดานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติที่เกี่ยวของกับการวิเคราะห

ผลกระทบของการเพิ่มความคุมคาไดรับความรวมมือระหวางทีมวิจัยและผูเชี่ยวชาญดานการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ ซึ ่งประกอบดวยตัวแทนคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและเจาหนาที ่จาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งทำหนาที่เปนฝายเลขานุการและเปนผูเก็บรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของ 
รวมถึงใหคำปรึกษาตอความถูกตองเหมาะสมของผลการวิเคราะหและประโยชนตอการนำไปใชในเชิงนโยบาย 

การวิเคราะหเชิงปริมาณใชสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) เพื่อประเมินผล
กระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาในดานตาง ๆ ตามวัตถุประสงคของการศึกษา โดยตัวแปรที่ใชในสมการ
ถดถอยจะถูกปรับเปลี่ยนใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยและขอมูลที่สามารถเขาถึงได 

ตาราง 1 แสดงตัวแปรที่อาจจะสงผลตอผลลัพธของการศึกษา(35, 41, 44, 45) (ราคายา การตัดสินใจ) จาก
การทบทวนวรรณกรรม ที่จะถูกนำมาวิเคราะหดวย regression analyses ถึงแมวาตัวแปรที่ใชใน final 
model จะไมรวมทุกตัวแปร 

 
 ตาราง 1 ตัวแปรที่อาจจะสงผลตอราคายาและการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ 

ตัวแปร รายละเอียด รูปแบบขอมูล 
ขอบงใชยา 
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ตัวแปร รายละเอียด รูปแบบขอมูล 
รูปแบบการรักษา ใชเปนยาเสริม (add on therapy) ยา

เด่ียว (monotherapy) หรือยาผสม 
(combination)  

0 = add-on therapy, 
1 = monotherapy, 2 = 
combination 

ลำดับการรักษา first-line treatment หรือ subsequent 
line 

1 = first-line 
treatment, 2 = 
subsequent line 

ยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-
communicable disease: 
NCD) 

เปนยารักษาโรค NCD ไดแก โรคหลอด
เลือดหัวใจ โรคมะเร็ง โรคเบาหวาน โรค
ทางเดินหายใจเรื้อรัง และโรคทาง
สุขภาพจิต# 

0 = ไมใช, 1 = ใช 

ยารักษาโรคมะเร็ง เปนยารักษาโรคมะเร็ง  0 = ไมใช, 1 = ใช 
ระยะเวลาในการใชยา ตองใชยาตลอดชีวิต  0 = ไมใช, 1 = ใช 
ขอมูลทั่วไปของยา 
ประเภทยา ยามีโครงสรางเปนสูตรเคมีหรือยาชีววัตถุ 1 = โครงสรางเปนสูตร

เคมี,  
2 = ยาชีววัตถุ 

สิทธิบัตรยา ยามีสิทธิบัตรยา  0 = ไมใช, 1 = ใช 
ขอมูลโรค 
ขอมูลประสิทธิศักย  มาจากการศึกษา randomized 

controlled trial (RCT)  
0 = ไมใช, 1 = ใช 

ความสัมพันธของโรคกับอายุ ยารักษาโรคที่พบเฉพาะในผูใหญ หรือโรค
ที่พบไดทุกชวงอายุ 

1 = โรคที่พบเฉพาะใน
ผูใหญ, 2 = โรคที่พบได
ทุกชวงอายุ 

จำนวนผูปวย (disease burden) จำนวนผูปวยในโรคตามรายงานการศึกษา
ความคุมคา 

จำนวน (คน) 

โรคหายาก## ยาใชรักษาโรคหายาก (rare disease) 
หรือโรคหายากมาก (ultra rare 
disease) หรือไมใชยารักษาโรคหายาก 

1 = rare disease, 2 = 
ultra rare disease, 0 = 
ไมใช 

ECONOMIC EVIDENCE 
มาตรการเปรียบเทียบในรายงาน
วิจัย 

จากรายงานวิจัย ยาน้ันมีมาตรการ
เปรียบเทียบเปน 1) standard care หรือ 
current practice 2) placebo 3) 
palliative care 4) best supportive 
care หรือ 5) อ่ืน ๆ 

1 = standard care หรือ 
current practice, 2 = 
placebo, 3 = 
palliative care, 4 = 
best supportive care, 
5 = อ่ืน ๆ 

ICER  อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness 
ratio: ICER) จากงานวิจัยศึกษาความ

จำนวน (บาท/ปสุขภาวะ) 
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ตัวแปร รายละเอียด รูปแบบขอมูล 
คุมคา ซึ่งคำนวณจากราคายาที่ยังไมได
ผานการตอรองราคายา 

incremental cost ผลตางของตนทุนของยาใหมกับมาตรการ
เปรียบเทียบในมุมมองสังคมt 

จำนวน (บาท) 

incremental QALYs ผลตางของปสุขภาวะของยาใหมกับ
มาตรการเปรียบเทียบ 

จำนวน (ปสุขภาวะ) 

ราคายาตอป ราคายาจากรายงานวิจัยที่ใชในการศึกษา
ความคุมคา 

จำนวน (บาท) 

ผลกระทบภาระงบประมาณ 
(estimated budget impact) 

ผลกระทบภาระงบประมาณจากรายงาน
วิจัย 

จำนวน (บาท) 

ผลกระทบภาระงบประมาณจริง 
(actual budget impact) 

ผลกระทบภาระงบประมาณจาก 3 
กองทุน ไดแก สำนักงานหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ สำนักงานประกันสังคม 
และกรมบัญชีกลาง 

จำนวน (บาท) 

ขอมูลอ่ืน ๆ 
การตอรองราคายา ยาไดรับการตอรองราคา  0 = ไมใช, 1 = ใช 
การคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

ยาไดรับคัดเลือกเขาบัญชียาหลักแหงชาติ  0 = ไมเขา, 1 = เขา 

#ยารักษาโรคใดเพียงโรคหน่ึงใหถือวาเปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-communicable disease: NCD) 
##อางอิงนิยามตามมติการประชุมแนวทางการจัดการระบบการดูแลผูปวยโรคหายากในระบบหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ ครั้งที่ 8/2562 วันที ่5 สิงหาคม พ.ศ. 2562 
tพิจารณาผลตางของตนทุนของยาใหมกับมาตรการเปรียบเทียบโดยใชมุมมองทางสังคมตามคำแนะนำในคูมือ
การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับประเทศไทย ฉบับที ่2 พ.ศ. 2556 
 

การวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 1 “การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษา
ความคุ มคาหรือไม” ทีมวิจ ัยใชแบบจำลองการถดถอยเชิงเส นหลายตัวแปร (multivariable linear 
regression model) สำหรับราคายารายป โดยมี standard errors clustered ที่จัดกลุมในระดับการศึกษา 
เน่ืองจากขอมูลราคายารายปมีความคลาดเคลื่อนอยางมาก (highly skewed) ทีมวิจัยจึงตรวจสอบบันทึกราคา
ยารายป   

สมการสำหรับคำถามวิจัยขอ 1 ผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา:  
 

𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒆𝒆𝒍𝒍 = 𝜶𝜶𝟎𝟎 + 𝜶𝜶𝟏𝟏 ∗ 𝑻𝑻𝒍𝒍𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝒍𝒍 +  𝜶𝜶𝟐𝟐 ∗ 𝑯𝑯𝒍𝒍𝒍𝒍𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒍𝒍 + 𝜶𝜶𝟑𝟑 ∗ 𝑻𝑻𝒍𝒍𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝒍𝒍
∗ 𝑯𝑯𝒍𝒍𝒍𝒍𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒍𝒍 + 𝜶𝜶𝟒𝟒 ∗ 𝑿𝑿𝒍𝒍 + 𝝐𝝐𝒍𝒍 

 
การวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 2 “การเพิ ่มเพดานความคุ มคามีผลกระทบตอการตัดสินใจของ

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม” ทีมวิจัยใชแบบจำลองการถดถอยโลจิสติกแบบหลายตัว
แปร (multivariable logistic regression model) สำหรับการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ  

สมการสำหรับคำถามวิจัยขอ 2 ผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ:  
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𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝑻𝑻�𝒑𝒑(𝑰𝑰𝑻𝑻𝒍𝒍𝒍𝒍𝑰𝑰𝑰𝑰𝒆𝒆𝑰𝑰𝒍𝒍𝑰𝑰𝒍𝒍𝒍𝒍 = 𝟏𝟏)� = 𝜷𝜷𝟎𝟎 + 𝜷𝜷𝟏𝟏 ∗ 𝑻𝑻𝒍𝒍𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝒍𝒍 +  𝜷𝜷𝟐𝟐 ∗ 𝑯𝑯𝒍𝒍𝒍𝒍𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒍𝒍 + 𝜷𝜷𝟑𝟑 ∗
                                                                  𝑻𝑻𝒍𝒍𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒆𝒆𝑻𝑻𝑻𝑻𝒍𝒍 ∗ 𝑯𝑯𝒍𝒍𝒍𝒍𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒍𝒍 + 𝜷𝜷𝟒𝟒 ∗ 𝒁𝒁𝒍𝒍 + 𝝐𝝐𝒍𝒍 
 
โดยสำหรับขอคำถามวิจัยขอ 1 และ ขอ 2 

• 𝛽𝛽0 คือ constant term 

• 𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑖𝑖 คือ 1 สำหรับยาในกลุม intervention group (ยาที่ม ีICER มากกวา 300,000 บาท/

ปสุขภาวะ) และ 0 สำหรับยาในกลุม control (ยาที่มี ICER นอยกวาหรือเทากับ 300,000 บาท/ปสขุ

ภาวะ) 

• 𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝑇𝑇𝑖𝑖 คือ 1 สำหรับยาที่ไดรับการพิจารณาเมื่อ CET เทากับ 160,000 บาท และ 0 สำหรับยา

ที่ไดรับการพิจารณาเมื่อ CET เทากับ 100,000 บาท และ 120,000 บาท (time trend) 

• 𝛼𝛼3 และ 𝛽𝛽3  เปนคาสัมประสิทธ์ิ (coefficient estimate) โดยวัดผลตางในการประมาณของ DID 

(interaction term ของ 𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑖𝑖 ∗ 𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝑇𝑇𝑖𝑖) 

• 𝑋𝑋𝑖𝑖 และ 𝑍𝑍𝑖𝑖  เปนตัวแทนของตัวแปรรวม (covariates) 

• 𝜖𝜖𝑖𝑖  คือ error term 

ในขั้นตอนการวิเคราะหขอมูลของการศึกษานี้ การประมาณคาสัมประสิทธิ ์ (coefficient) ของ 
interaction term (𝛼𝛼3 และ 𝛽𝛽3) วิเคราะหเพื่อตอบคำถามวิจัยขอ 1 และ 2 และ คา 𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝑇𝑇𝑖𝑖  จะแสดงถึง
แนวโนมของ outcome เมื่อเวลาผานไป (time trend) นอกจากนี้ ทีมวิจัยยังไดทำการตรวจสอบและทดสอบ
สมมติฐานของแบบจำลองสุดทาย (final model) และพบวาแบบจำลองนี้เหมาะสมที่สุดโดยพิจารณาจากชุด
ขอมูลปจจุบันที่ทีมวิจัยมีอยู 
 สำหรับการวิเคราะหของคำถามวิจัยที่ 3 “การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอภาระงบประมาณ
ของระบบประกันสุขภาพหรือไม” เนื่องจากมีขอจำกัดของขอมูลยาที่เสนอเพื่อพิจารณาเขาสูบัญชียาหลัก
แหงชาติ และขอมูลงบประมาณของรายงานวิจัยและกองทุนสุขภาพ คือ ขอมูลงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่
ไดรับจากระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน ไมครอบคลุมชวงระยะเวลาในการศึกษานี้ทั้งหมด (พ.ศ. 2551-
2563) ดังนั้น การวิเคราะหภาระงบประมาณจึงเปนการวิเคราะหเชิงพรรณนาเทานั้น ไมสามารถตอบคำถาม
ที่ต้ังไวเรื่องผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาที่มีตอภาระงบประมาณดานยา 

ทีมวิจัยใชวิธีวิเคราะหขอมูลสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ผลรวมและรอยละ โดย
ใชขอมูลเฉพาะยาบัญชี จ(2) เนื่องจากฐานขอมูลระบบสารสนเทศการเบิกจายชดเชยยาของกองทุน สปสช., 
ปกส. และกรมบัญชีกลาง มีบันทึกขอมูลเฉพาะยาบัญชี จ(2) สามารถสรุปขอมูลงบประมาณที่ไดรับจาก 3 
กองทุน ดังตาราง 2  
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ตาราง 2 ขอมลูงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่ไดรับจาก 3 กองทุน 

ระบบประกันสุขภาพ จำนวน
รายการยาใน
บัญชี จ(2) 

รายละเอียด ป  
(พ.ศ.) 

สำนักงานหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ (สปสช.) 

27 รายการ ช่ือยา, งบประมาณ, รหัสโรค (ICD10), 
จำนวนผูปวย, 

2562-2564 

สำนักงานประกันสังคม 
(ปกส.) 

27 รายการ ช่ือยา, งบประมาณ, รหัสโรค (ICD10), 
จำนวนผูปวย, 

2562-2564 

กรมบัญชีกลาง* 31 รายการ ช่ือยา, งบประมาณ 2562-2564 

*กรมบัญชีกลางใหความอนุเคราะหขอมูลภาระงบประมาณยาบัญชี จ(2) พ.ศ. 2558-2562 

การวิเคราะหทางสถิติ ดำเนินการโดยใช Stata Statistical Software: Release 17 (College 
Station, TX: StataCorp LP) 

6.2 การประกันคุณภาพการวิจัย  
 ทีมวิจัยไดจัดการประชุมหนวยงานที่เกี่ยวของ ผูเช่ียวชาญ และผูมีสวนไดสวนเสีย เพ่ือขอความคิดเห็น
และคำแนะนำตอผลการประเมินเบื้องตนและรางขอเสนอเชิงนโยบาย รายละเอียดการประชุมผูเชี่ยวชาญและ
ผู มีสวนไดสวนเสียภายในประเทศ และการประชุมผู เชี ่ยวชาญและผู มีสวนไดสวนเสียระดับนานาชาติ 
(international stakeholder meeting) ที่ ภาคผนวก 1 และ 2 

ทั้งน้ี ทีมวิจัยไดนำความคิดเห็นและคำแนะนำดังกลาวมาพิจารณาในขั้นตอนการจัดทำรายงานผลการ
ประเมินฉบับสมบูรณ อีกทั ้งทีมวิจัยไดตีพิมพบทความ protocol ของการศึกษาน้ี ชื ่อ “What are the 
impacts of increasing cost- effectiveness Threshold? a protocol on an empirical study based 
on economic evaluations conducted in Thailand” ในวารสารว ิชาการ plos one (ภาคผนวก 3) 
เพื่อที่จะไดรับขอเสนอแนะตอแผนงานวิจัยจาก international experts/reviewers และเมื่อการวิเคราะห
เสร็จสิ้นลง ทีมวิจัยไดรางบทความเพ่ือสงใหวารสารวิชาการระดับนานาชาติพิจารณาผลงานวิจัย 

6.3 ขอพิจารณาดานจริยธรรม    
 การดำเนินงานวิจัยนี้ไดผานการพิจารณาและไดรับอนุมัติดำเนินการจากสถาบันพัฒนาการคุมครอง
การวิจัยในมนุษย (สคม.) เลขรหัส 191-2564 (ภาคผนวก 4)  
 
7. ผลการศึกษา 

จากรายงานวิจัยประเมินความคุมคาที่ผานการรับรองคุณภาพจากคณะทำงานเศรษฐศาสตรฯ และ
ไดรับการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการฯ ระหวาง พ.ศ. 2551-2563 จำนวน 55 เรื ่อง จำแนกเปนยาที่
พิจารณาที่เพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ จำนวน 3 เรื่อง ยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 
120,000 บาท/ปสุขภาวะ จำนวน 18 เรื่อง และยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ  
จำนวน 34 เรื ่อง เมื ่อทำการสกัดขอมูล (data extraction) และทำความสะอาดขอมูล (clean data) ได
จำนวนกลุมตัวอยางที่ใชในการวิเคราะหขอมูลจำนวน 295 ตัวอยาง ดังตาราง 3  
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ตาราง 3 จำนวนขอมูลที่ใชในการวิเคราะห  

ชวงระยะเวลา 
(พ.ศ.) 

เพดานความคุมคา 
(บาท/ปสขุภาวะ) 

จำนวน
รายงานวิจัย*

การศึกษา
ความคุมคา 

จำนวนรายการยาที่
คณะอนุกรรมการฯ

พิจารณา 

จำนวนกลุมตัวอยางที่ใช
ในการวิเคราะหตามขอ
บงใชทีค่ณะอนุกรรมการ

ฯ พิจารณา 
2551-2553 100,000 3 29 52 
2553-2556 120,000 18 66 101 
2556-2563 160,000 34 106 142 

จำนวนรวม 55 201 295 
*รายงานวิจัย 1 ฉบับ อาจมีจำนวนยามากกวา 1 รายการ และยาแตละตัวอาจมีขอบงใชในการใชไดมากกวาหนึ่งขอบงใช (ซึ่งรวมทั้งกลุมประชากร 
เชน เด็กและผูใหญ) 

 
การแบงกลุมยาตามเพดานความคุมคา เนื่องจากจำนวนขอมูลยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 

100,000 บาท/ปสุขภาวะ (CET=100K)  มีจำนวนนอย มียา 29 รายการ การแบงกลุมจึงรวมยาที่พิจารณาที่
เพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ เปนกลุมเดียวกัน (CET=100K 
และ 120K) รวมเปนยา 95 รายการ และยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ (CET=
160K) มี 106 รายการ และใชการแบงกลุมยาน้ีในการวิเคราะหขอมูลเพ่ือตอบคำถามวิจัยขอ 1 และ 2  

ตาราง 4 แสดงขอมูลตาง ๆ ของตัวแปร พบวา กลุม CET=100K และ 120K มีจำนวนกลุมตัวอยาง 
153 ตัวอยาง และ CET=160K มีจำนวนกลุมตัวอยาง 142 ตัวอยาง ประเภทยาสวนใหญเปนยาที่มีโครงสราง
เปนสูตรเคมีพบรอยละ 55 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 78 ในกลุม CET=160K ยาสวนใหญ
ไมใชยาที่ใชรักษาโรคมะเร็งพบรอยละ 82 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 60 ในกลุม CET=160K 
ยารักษาโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-communicable disease: NCD) พบรอยละ 45 ในกลุม CET=100K และ 
120K และรอยละ 62 ในกลุม CET=160K ยามีรูปแบบการรักษาใชเปนยาเด่ียว (monotherapy) หรือยาผสม 
(combination) หรือยาเสริม (add on therapy) พบรอยละ 58, 25 และ 17 ตามลำดับในกลุม CET=100K 
และ 120K และรอยละ 47, 49 และ 4 ตามลำดับในกลุม CET=160K ยามีลำดับการรักษาเปน first-line 
treatment หรือ subsequent line พบรอยละ 52 และ 48 ตามลำดับในกลุม CET=100K และ 120K และ
รอยละ 40 และ 60 ตามลำดับในกลุม CET=160K  

ความสัมพันธของโรคกับอายุ พบวารายการยาในรายงานวิจัยเปนยาที่ใชในโรคที่พบเฉพาะในผูใหญ 
และโรคที่พบไดทุกชวงอายุ รอยละ 49 และ 51 ตามลำดับในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 95 
และ 5 ตามลำดับในกลุม CET=160K สำหรับโรคหายาก พบวาเปนยาใชรักษาโรคหายาก (rare disease) 
หรือโรคหายากมาก (ultra rare disease) พบรอยละ 42 และ 16 ตามลำดับในกลุม CET=100K และ 120K 
และรอยละ 11 และ 35 ตามลำดับในกลุม CET=160K 

มาตรการเปรียบเทียบของยาจากรายงานวิจัย พบวามาตรการเปรียบเทียบสวนใหญคือ standard 
care หรือ current practice รอยละ 28 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 58 ในกลุม CET=160K 
ยามีสิทธิบัตรยาพบรอยละ 63 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 27 ในกลุม CET=160K และ
หลังจากที่ยาไดรับการศึกษาเพื่อประเมินความคุมคาแลว มีการสงไปตอรองราคายารอยละ 67 ในกลุม 
CET=100K และ 120K และรอยละ 27 ในกลุม CET=160K 

ผลตางของปสุขภาวะของยาใหมกับมาตรการเปรียบเทียบ (incremental QALYs) มีคาเฉลี่ย 3.3 ป 
(standard deviation (SD)=4.7) ในกลุม CET=100K และ 120K และ 1.6 ป (SD=3.2) ในกลุม CET=160K 
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และผลตางของตนทุนของยาใหมกับมาตรการเปรียบเทียบในมุมมองสังคม (incremental cost) มีคามัธยฐาน 
658,988 บาท (interquartile range (IQR)=1,089,844) ในกลุม CET=100K และ 120K และ 232,338 บาท 
(IQR=609,536) ในกลุม CET=160K 

ตาราง 4 ขอมลูตัวแปรจากรายงานวิจัยการศึกษาความคุมคา พ.ศ. 2551-2563 

ตัวแปร CET=100K และ 120K CET=160K 

จำนวนกลุมตัวอยางที่สนใจ 153 142 

รูปแบบการรักษา 

ยาเสริม (add-on therapy) 26 (17%) 5 (4%) 

ยารวม (combination) 38 (25%) 70 (49%) 

ยาเด่ียว (monotherapy) 89 (58%) 67 (47%) 

ลำดับการรักษา 

first-line treatment 79 (52%) 58 (40%) 

subsequent line 74 (48%) 84 (60%) 

ยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-communicable disease: NCD) 

ใช 69 (45%) 88 (62%) 

ไมใช 84 (55%) 54 (38%) 

ยารักษาโรคมะเรง็ 

ใช 27 (18%) 57 (40%) 

ไมใช 126 (82%) 85 (60%) 

ประเภทยา 

สูตรเคม ี 84 (55%) 111 (78%) 

ชีววัตถุ 69 (45%) 29 (20%) 

ไมมีขอมูล 0 (0%) 2 (2%) 

สิทธบิัตรยา 

ใช 97 (63%) 38 (27%) 

ไมใช 56 (37%) 104 (73%) 

ความสัมพันธของโรคกับอายุ 

โรคที่พบเฉพาะในผูใหญ 75 (49%)  135 (95%)  

โรคที่พบไดทุกชวงอายุ 78 (51%) 7 (5%)  

โรคหายาก 

โรคหายาก (rare disease) 64 (42%) 16 (11%) 

โรคหายากมาก (ultra rare disease) 25 (16%) 49 (35%) 

ไมใชยารักษาโรคหายาก 64 (42%) 77 (54%) 
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ตัวแปร CET=100K และ 120K CET=160K 

มาตรการเปรยีบเทียบในรายงานวิจัย 

standard care หรือ current practice 43 (28%) 82 (58%) 

placebo 24 (16%) 0 (0%) 

palliative care 34 (22%) 6 (4%) 

best supportive care 20 (13%) 17 (12%) 

อ่ืน ๆ 32 (21%) 37 (26%) 

incremental QALYs และ Cost 

incremental QALYs (mean±SD) ป 3.3±4.7 1.6±3.2  

incremental cost (median (IQR)) บาท 658,988 (1,089,844) 232,338 (609,536) 

การตอรองราคายา 

มีการตอรองราคา 102 (67%) 38 (27%) 

ไมมีการตอรองราคา 51 (33%) 104 (73%) 

Note: QALYs=quality-adjusted life years; SD=standard deviation; IQR=interquartile range 
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7.1 คำถามวิจัยขอ 1 การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความ
คุมคาหรือไม 

ตาราง 5 เปนผลจากการวิเคราะหวิธี DID ซึ่งสามารถลบผลกระทบจากปจจัยอื่น ๆ ที่สงผลตอกลุม 
intervention และกลุม control ไดเชนเดียวกันเมื่อเวลาผานไป ผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
ราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา คือ coefficient estimate ซึ่งแสดงในคาของราคาที่เปลี่ยนแปลงไป (% 
price change) เพ่ือใหงายตอการแปลผล 

จากผลการวิเคราะหแสดงใหเห็นวาการเพิ่มขึ้นของเพดานความคุมคา (CET) มีผลตอราคายาที่ใชใน
การศึกษาความคุมคาอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ นอกจากนี้ time trend แสดงวา ตนทุนยาตอปลดลง
ประมาณรอยละ 60 เมื่อเวลาผานไป1

2 
นอกจากนี้ ยังมีตัวแปรอื่น ๆ ที่พบวามีความสัมพันธเชิงบวกกับราคายาตอปที่ใชในการศึกษาความ

คุมคา ไดแก ยาที่ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก (subsequent line) เมื่อเปรียบเทียบกับยาที่อยูในแนว
ทางการรักษาแรก (first-line), ยาที่มีโครงสรางเปนเคมีเมื่อเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุ (biologic), ขอมูลประ
สิทธิศักยที่ใชในการประเมินความคุมคามาจากการศึกษา randomized controlled trial (RCT), ยาสำหรับ
โรคที่พบในทุกชวงอายุเมื่อเปรียบเทียบกับยาสำหรับโรคที่พบในผูใหญ, และยาที่ไมใชสำหรับโรคหายากเมื่อ
เปรียบเทียบกับยาสำหรับโรคหายาก (rare diseases) ยาเหลาน้ีพบวามีคายาตอปสูงขึ้น 

ทีมว ิจ ัยได ทำการว ิ เคราะห sensitivity analysis ที ่ ใช จ ุดต ัดท ี ่แตกตางก ันเพ ื ่อจำแนกกลุม 
intervention และกลุม control เปนที่ 200,000 บาท 400,000 บาท และ 500,000 บาท/ปสุขภาวะ (ตาราง 
7) พบวาผลการศึกษาไมไดมีการเปลี่ยนแปลงจากกรณี base case ที่ 300,000 บาท/ปสุขภาวะ ขอสรุปน้ัน
ชัดเจนวาไมพบหลักฐานวาการเพ่ิม CET สงผลตอราคายาประจำปที่ใชในการศึกษาความคุมคา 

 การวิเคราะหทางสถิติสามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมจาก manuscript (ฉบับราง) ไดที่ LINK หรือ 
https://www.hitap.net/research/182789  

 
2 ตนทุนยาตอปที่ลดลง = [exp(time + (time*CET)) -1] - [exp(time) - 1] 

https://hitapadm.sharepoint.com/sites/HITAP_SHARE/_layouts/15/guestaccess.aspx?folderid=19dd20937ecee4b26b1abe22857be0ef6&authkey=AdvlobZhJ0pel8ly5gGsTuM&e=CguJLW
https://www.hitap.net/research/182789
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ตาราง 5 ผลการวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 1 การเพ่ิมเพดานความคุมคามผีลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษา
ความคุมคาหรอืไม 

ตัวแปรที่สนใจ ตัวแปรเปรียบเทียบ % change in price 95% CI 
ผลกระทบตอราคายาท่ีใชใน
การศึกษาความคุมคาของ  

ยาท่ีนำเสนอเขาบัญชียาหลักฯ 
ในชวงเพดานความคุมคา 
160,000 บาท  
(impact of CET+ ) 

ยาท่ีนำเสนอเขาบัญชียาหลักฯ 
ในชวงเพดานความคุมคา 
100,000 และ 120,000 บาท 

19.6% -19.6%, 142.9% 

การเปลี่ยนแปลงของราคายาท่ีใช
ในการศึกษาความคุมคาเม่ือเวลา
ผานไป (time trend) 

- -60.5% *** -80.0%, -22.0% 

ยาใชเปนยาเสริมในการรักษา 
(add-on therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

-58.5% -87.9%, -29.7% 

ยาใชเปนยารวมในการรักษา 
(combination therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

43.2% -32.8%, 205.0% 

ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก  
(non first-line) 

อยูในแนวทางการรักษาแรก 
(first-line) 

114.0% ** 16.6%, 292.7% 

เปนยาของโรคติดตอเรื้อรัง CDs เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

-4.7% -56.0%, 106.9% 

เปนยาของโรคมะเร็ง 
 

เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

117.7% -21.5%, 503.8% 

ตองใชยาตลอดชีวิต ใชยาเพียงบางชวงเวลา -23.8% -67.0%, 75.8% 

ยาท่ีไมใชยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุ (biologic) หรือ การ
ใชยาแบบผสม biologics 

-77.0% *** -86.6%, -60.5% 

ยาท่ีมีสิทธิบัตร ยาท่ีไมมีสิทธิบัตร -0.2% -40.1%, 66.2% 
ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษา RCT 

ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษาท่ีไมใช  RCT 

135.1% ** 8.0%, 411.4% 

ยาสำหรับโรคท่ีพบในทุกชวงอายุ ยาสำหรับโรคท่ีพบในผูใหญ 126.8% ** 5.0%, 390.4% 
(Log) disease burden - -13.1% -27.4%, 4.2% 
ยาสำหรับโรคหายาก (rare 
diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก -66.7% -87.1%, -14.4% 

ยาสำหรับโรคหายากมาก (ultra 
rare diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก -40.9% -83.2%, 107.3% 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ
การรักษามาตรฐาน (standard 
care) 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ 
ยาหลอก (placebo) หรือ การ
รักษาประคับประคอง 
(palliative care หรือ best 
supportive care) 

-11.6% -55.6%, 76.1% 

standardized incremental 
cost 

- - - 
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ตัวแปรที่สนใจ ตัวแปรเปรียบเทียบ % change in price 95% CI 
ทุกปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น 1 ป 
(incremental QALY) 

- 11.0% *** 2.8%, 19.7% 

ยาท่ีไดรับการตอรองราคา ยาท่ีไมไดรับการตอรองราคา 21.5% -34.6%, 125.7% 
constant  13.703*** 11.959, 15.446 

+ The difference-in-differences estimate represented the impact of CET and the coefficient estimate was converted to 
percentage change in medicine price using the following equation: [exp(time trend + did estimate) -1] - [exp(time trend) - 
1], whereas the equation of [exp(coefficient) -1] was used for the other covariates. 
* p<0.05, ** p<0.01, *** p<0.001 
Note. 95% CI = 95% confidence interval, CET = cost-effectiveness threshold, CDs = communicable diseases, NCDs = non-
communicable diseases, RCTs = randomized controlled trials, QALY = quality-adjusted life years 

 
7.2 คำถามวิจัยขอ 2 การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการตัดสนิใจของคณะอนกุรรมการ

พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

ตาราง 6 เปนผลจากการวิเคราะหวิธี DID ซึ่งสามารถลบผลกระทบจากปจจัยอื่น ๆ ที่สงผลตอกลุม 
intervention และกลุม control ไดเชนเดียวกันเมื่อเวลาผานไป ผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
การตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักฯ จะแสดงผลเปนคา odds ratio (OR) ถา OR > 1 
หมายถึงยากลุมนั้นมีแนวโนมที่จะไดรับเลือกเขาบัญชียาหลักฯ มากกวา และเมื่อ OR < 1 หมายถึงยากลุมน้ัน
มีแนวโนมที่จะไดรับเลือกเขาบัญชียาหลักฯ นอยกวา ผลการศึกษาจะมีนัยสำคัญทางสถิติหรือไมนั้นขึ้นอยูกับ
วา OR ครอม 1 หรือไม 

ผลการวิเคราะหแสดงใหเห็นวาการเพิ่มขึ้นของ CET มีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ 
อยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ นอกจากนี้ ยังมีตัวแปรอื่น ๆ ที่พบวามีความสัมพันธเชิงบวกกับการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการฯ ไดแก ยาที่มีสิทธิบัตรยาเมื่อเปรียบเทียบกับยาที่ไมมีสิทธิบัตรยา, ยาที่ไมใชสำหรับโรคหา
ยากเมื่อเปรียบเทียบกับยาสำหรับโรคหายาก (rare diseases), ยาที่มีมาตรการเปรียบเทียบในรายงานวิจัยคือ
การรักษามาตรฐาน (standard care) เมื ่อเปรียบเทียบกับยาที ่ม ีมาตรการเปรียบเทียบคือ ยาหลอก 
(placebo) และยาที่ไดรับการตอรองราคาเมื่อเปรียบเทียบกับยาที่ไมไดรับการตอรองราคา ยาเหลานี้พบวามี
โอกาสไดรับการเสนอเขาบัญชียาหลักจากการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ 

ทีมว ิจ ัยได ทำการว ิ เคราะห sensitivity analysis ที ่ใช จ ุดต ัดท ี ่แตกตางก ันเพ ื ่อจำแนกกลุม 
intervention และกลุม control เปนที่ 200,000 บาท 400,000 บาท และ 500,000 บาท/ปสุขภาวะ พบวา
ผลการศึกษาไมไดมีการเปลี่ยนแปลงจากกรณี base case ที่ 300,000 บาท/ปสุขภาวะ (ตาราง 7) ขอสรุปน้ัน
ชัดเจนวาไมพบหลักฐานวาการเพิ่ม CET สงผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

การวิเคราะหทางสถิติสามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมจาก manuscript (ฉบับราง) ไดที่ LINK หรือ 
https://www.hitap.net/research/182789 

 

 

 

https://hitapadm.sharepoint.com/sites/HITAP_SHARE/_layouts/15/guestaccess.aspx?folderid=19dd20937ecee4b26b1abe22857be0ef6&authkey=AdvlobZhJ0pel8ly5gGsTuM&e=CguJLW
https://www.hitap.net/research/182789
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ตาราง 6 ผลการวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 2 การเพ่ิมเพดานความคุมคามผีลกระทบตอการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

ตัวแปรที่สนใจ ตัวแปรเปรียบเทียบ odds ratio 95% CI 
ผลกระทบตอการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติของยาท่ีนำเสนอเขา
บัญชียาหลักฯ ในชวงเพดานความ
คุมคา 160,000 บาท (impact of 
CET) 

ยาท่ีนำเสนอเขาบัญชียาหลักฯ 
ในชวงเพดานความคุมคา 
100,000 และ 120,000 บาท 

1.596 0.170, 14.982 

การเปลี่ยนแปลงของราคายาท่ีใช
ในการศึกษาความคุมคาเม่ือเวลา
ผานไป (time trend) 

- 2.760 0.552, 13.794 

ยาใชเปนยาเสริมในการรักษา 
(add-on therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

0.404 0.029, 5.695 

ยาใชเปนยารวมในการรักษา 
(combination therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

0.976 0.229, 4.164 

ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก  
(subsequent line) 

อยูในแนวทางการรักษาแรก 
(first-line treatment) 

1.216 0.312, 4.736 

เปนยาของโรคติดตอเรื้อรัง CDs เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

3.950 0.761, 20.504 

เปนยาของโรคมะเร็ง 
 

เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

1.338 0.217, 8.238 

ตองใชยาตลอดชีวิต ใชยาเพียงบางชวงเวลา 0.444 0.084, 2.338 

ยาท่ีไมใชยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุ (biologic) หรือ การ
ใชยาแบบผสม biologics 

2.843 0.742, 10.896 

ยาท่ีมีสิทธิบัตร ยาท่ีไมมีสิทธิบัตร 3.647** 1.052, 12.651 
ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษา RCT 

ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษาท่ีไมใช  RCT 

0.165* 0.023, 1.169 

ยาสำหรับโรคท่ีพบในทุกชวงอายุ ยาสำหรับโรคท่ีพบในผูใหญ 6.272* 0.978, 40.215 
(Log) disease burden - 0.976 0.708, 1.346 
ยาสำหรับโรคหายาก (rare 
diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก 7.169** 1.218, 42.177 

ยาสำหรับโรคหายากมาก (ultra 
rare diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก 1.888 0.257, 13.860 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ
การรักษามาตรฐาน (standard 
care) 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ 
ยาหลอก (placebo) หรือ การ
รักษาประคับประคอง 
(palliative care หรือ best 
supportive care) 

4.281** 1.024, 17.908 

standardized incremental 
cost 

- 0.926 0.330, 2.603 
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ตัวแปรที่สนใจ ตัวแปรเปรียบเทียบ odds ratio 95% CI 
ทุกปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น 1 ป 
(incremental QALY) 

- 1.173 0.937, 1.468 

ยาท่ีไดรับการตอรองราคา ยาท่ีไมไดรับการตอรองราคา 2.812** 1.036, 7.631 
constant 0.001*** 0, 0.078 

* p<0.05, ** p<0.01, *** p<0.001 
Note. 95% CI = 95% confidence interval, CET = cost-effectiveness threshold, CDs = communicable diseases, NCDs = non-
communicable diseases, RCTs = randomized controlled trials, QALY = quality-adjusted life years
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ตาราง 7 การวิเคราะหความไว (sensitivity analysis) โดยใชจุดตัด (cutoff) ที่แตกตางกัน 

คำถามวิจัยขอ 1  
การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาท่ีใชในการศึกษาความคุมคาหรือไม 

cut-off 
บาท/ปสุขภาวะ 

200,000 300,000 400,000 500,000 1,000,000 

impact of CET 
coefficient 

(95%CI) 

0.344 
(-0.535, 1.222) 

0.390 
(-0.654, 1.435) 

0.092 
(-0.949, 1.132) 

-0.010 
(-0.985, 0.966) 

-0.058 
(-0.909, 0.794) 

time trend 
coefficient 

(95%CI) 

-0.906 
(-1.615, -0.197) 

-0.928 
(-1.608, -0.248) 

-0.838 
(-1.523, -0.153) 

-0.782 
(-1.507, -0.056) 

-0.806 
(-1.503, -0.109) 

คำถามวิจัยขอ 2  
การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

cut-off 
บาท/ปสุขภาวะ 

200,000 300,000 400,000 500,000 1,000,000 

impact of CET 
odds ratio (95%CI) 

0.604 
(0.062, 5.918) 

1.596 
(0.170, 14.982) 

4.554 
(0.457, 45.375) 

5.291 
(0.458, 61.108) 

4.286 
(0.333, 55.184) 

time trend 
odds ratio (95%CI) 

4.968 
(0.968, 25.488) 

2.760 
(0.552, 13.794) 

1.513 
(0.303, 7.559) 

1.266 
(0.209, 7.682) 

1.534 
(0.149, 15.832) 

 
7.3 คำถามวิจัยขอ 3 การปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอภาระงบประมาณของระบบ

ประกันสุขภาพหรือไม 

ทีมวิจัยไดรับอนุเคราะหขอมูลงบประมาณการเบิกจายยาบัญชี จ(2) พ.ศ. 2562-2564 จาก 3 กองทุน 
คือ  สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) สำนักงานประกันสังคม (ปกส.) และกรมบัญชีกลาง เปน
รายการยาทั้งหมด 36 รายการ จำแนกเปน  สปสช. และ ปกส. อยางละ 27 รายการ และกรมบัญชีกลาง 31 
รายการ (ตาราง 8)  
ตาราง 8 งบประมาณการเบิกจายยาบัญชี จ(2) ทั้ง 3 กองทุน 

กองทุน จำนวน
รายการยาใน
บัญชี จ(2) 

พ.ศ. 2562 
(บาท) 

พ.ศ. 2563 
(บาท) 

พ.ศ. 2564 
(บาท) 

สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 27 รายการ 699,374,372 408,272,072 414,978,338 
สำนักงานประกันสังคม 27 รายการ 255,558,991 123,640,991 159,229,172 
กรมบัญชีกลาง 31 รายการ 2,617,601,514 2,332,439,926 2,877,486,180 

ขอมูลงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่ไดรับจากระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน ไมครอบคลุมชวง
ระยะเวลาในการศึกษานี้ทั้งหมด (พ.ศ. 2551-2563) จึงไมสามารถวิเคราะหขอมูลเพื่อหาการเปลี่ยนแปลงใน
แตละชวงปที่เปลี่ยนเพดานความคุมคาได ดังนั้น การวิเคราะหภาระงบประมาณจึงเปนการวิเคราะหเชิง
พรรณนาเทานั้น ไมสามารถตอบคำถามที่ตั ้งไวเรื ่องผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มีตอภาระ
งบประมาณดานยา 
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จากขอมูลงบประมาณพบวามียา 18 รายการที ่ม ีข อมูลงบประมาณครบทั ้ง 3 กองทุน ไดแก 
Trastuzumab, Imatinib, Rituximab, Nilotinib, Bevacizumab, Dasatinib, Letrozole, 
Immunoglobulin G ( IVIG) , Docetaxel, Voriconazole, Imiglucerase, Liposomal amphothericin B, 
Botulinum toxin type A, Linezolid, Ribavirin, ATG  ( thymoglobuline) , Thyrotropin Alfa แ ละ 
Micafungin เม ื ่อนำขอมูลงบประมาณยา 18 รายการมาวิเคราะหแยกตามกองทุน ดังร ูปที่ 5 พบวา
กรมบัญชีกลางใชงบประมาณมากที่สุด รองลงมาคือ สปสช. และ ปกส. ตามลำดับ อยางไรก็ตาม รายละเอียด
ของขอมูลงบประมาณและจำนวนยามีความแตกตางกัน เนื่องจากขอมูลจาก สปสช. และ ปกส. ใชระบบการ
เบิกจายและฐานขอมูลเดียวกันคือผานโปรแกรมระบบบัญชียาของ สปสช. ดังนั้นขอมูลจะเปนการเบิกจาย
ชดเชยยาตามขอบงใชของยาบัญชี จ(2) ขอมูลกรมบัญชีกลางเปนขอมูลการเบิกจายชดเชยคารักษาพยาบาล 
ซึ่งรวมทุกขอบงใชของยาที่มีช่ือสามัญเปนยาในบัญชี จ(2) และไมสามารถแยกขอมูลการเบิกจายเฉพาะยาตาม
ขอบงใชของยาบัญชี จ(2) ได 
 

 
รูปที่ 5 ขอมูลงบประมาณของยา 18 รายการของระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน 

 
8. สรุปและขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

การศึกษาน้ีพบวาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา
อยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 1) และมีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการ
บรรจุยาใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 2) สำหรับคำถามวิจัยขอ 3 
ขอมูลงบประมาณไมสามารถตอบคำถามวิจัยไดวาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคานั้นมีผลกระทบตอภาระ
งบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม  

การเพิ่มขึ้นของเพดานความคุมคามีผลตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาอยางไมมีนัยสำคัญทาง
สถิติ และพบวาราคายามีแนวโนมลดลงเมื่อเวลาผานไป จากขอคนพบนี้ ทีมวิจัยมีขอสันนิษฐานวา ในชวงแรก
ที่มีการนำเพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ หรือ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ เปนหนึ่งในเกณฑการ
ตัดสินใจ ภาคเอกชนผูเสนอยาพบวามียาหลายรายการที่ผลการศึกษาพบวาไมคุมคา จึงมีความเปนไปไดที่
ในชวงเพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ เสนอราคายาเพ่ือเขาบัญชียาหลักแหงชาติในราคาที่ลดลง
เพ่ือใหยามีโอกาสคุมคา อยางไรก็ตาม ควรมีการศึกษาเชิงคุณภาพเพ่ือใหเขาใจบริบทน้ี 

52%
62% 65%
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29%
25%

13%

9%
10%

 -

 500,000,000

 1,000,000,000

 1,500,000,000

 2,000,000,000

พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 พ.ศ. 2564

บา
ท

กรมบัญชีกลาง สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สํานักงานประกันสังคม
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 ราคายาตอปของยาที่ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก (subsequent line) ยาสำหรับโรคที่พบในทุก
ชวงอายุ ยาที่ไมใชสำหรับโรคหายาก และยาชีววัตถุ รวมทั้งยาที่มีการศึกษาจาก randomized controlled 
trial มาสนับสนุน มีแนวโนมวาจะมคีายาตอปสูงขึ้น ขอคนพบน้ีแสดงใหเห็นวายาที่ไมอยูในแนวทางการรักษา
แรก (subsequent line) มีคายาตอปสูงกวายาที่อยูในแนวทางการรักษาแรก (first-line) และสอดคลองกับยา
สำหรับโรคที่พบในทุกชวงอายุจะมีคายาสูงขึ้นเมื่อเปรียบเทียบกับยาที่ใชรักษาโรคที่พบในบางชวงอายุ อยางไร
ก็ตาม ขอคนพบของคายาตอปของยาชีววัตถุและยาที่ไมใชสำหรับโรคหายากมีแนวโนมวาจะมีคายาตอปสูงขึ้น
นั้นมีความขัดแยงกับความเชื่อที่วายาชีววัตถุ (46, 47) และยาสำหรับโรคหายากมักจะเปนยาที่มีราคาสูง (48, 49) 
ดังน้ัน ทีมวิจัยสนับสนุนใหมีการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติมในอนาคต 

การปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยาใหมเขา

บัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญ ขอคนพบนี้เปนไปไดจากหลายเหตุผล เชน 1) จำนวนกลุมตัวอยางมี

จำกัด เนื่องจากทีมวิจัยใชขอมูลทั้งหมดที่มีจากรายงานวิจัยที่ประเมินความคุมคา พ.ศ. 2551-2563 จึงไมไดมี

การคำนวณจำนวนกลุมตัวอยาง ดังนั้น หากกลุมตัวอยางมีจำนวนมากกวานี้อาจมีผลตอผลการศึกษาได 2) 

การเพิ่มเพดานความคุ มคาจาก 100,000 บาท/ปสุขภาวะ เปน 120,000 บาท/ปสุขภาวะ และเพิ่มเปน 

160,000 บาท/ปสุขภาวะ อาจเปนจำนวนที่ไมมากพอที่ทำใหเห็นความแตกตางในการตัดสินใจคัดเลือกยา 3) 

ในการตัดสินใจคัดเลือกยาใหมบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติยังมีปจจัยอื่น ๆ ที่ใชในการพิจารณานอกจาก

เกณฑเพดานความคุมคาดวย อยางไรก็ตาม ปจจัยอื่น ๆ ที่เกี่ยวของเปนเรื่องใดบาง ควรมีการประเมินทุกครั้ง

ที่มีการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา และควรมีการศึกษาเชิงคุณภาพถึงผลกระทบของการปรับเพดานความ

คุมคารวมดวย 

จากขอมูลการวิเคราะหทางสถิติพบวายาที่มีสิทธิบัตรมีโอกาสไดรับการบรรจุเขาสู บัญชียาหลัก

แหงชาติมากกวายาที่ไมไดรับสิทธิบัตรเมื่อเวลาผานไป ซึ่งอาจมีสาเหตุมาจากยาที่ไมมีสิทธิบัตรแตมีความ

จำเปน (เชน ยาที่ถูกบรรจุอยูในแนวทางการรักษาแรกที่มีอยูในขณะนั้น) สวนใหญไดรับการบรรจุในบัญชียา

หลักแหงชาติแลวในชวงที่มีเพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ 

ดังนั้น ในชวงที่ใชเกณฑเพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ จึงทำใหยาที่มีสิทธิบัตรมีโอกาสในการ

เขาสูบัญชียาหลักแหงชาติมากขึ้น นอกจากนี้ ยาสำหรับโรคหายาก ยาที่มีมาตรการเปรียบเทียบในการศึกษา

ความคุมคาเปนการรักษามาตรฐาน (standard care) และยาที่ไดรับการตอรองราคา พบวามีโอกาสที่ไดรับ

พิจารณาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติสูง ขอคนพบนี้แสดงใหเห็นถึงความสำคัญของกระบวนการตอรองราคายา 

และสะทอนใหเห็นวาคณะอนุกรรมการฯ ใหความสำคัญในการพิจารณายาและกระบวนการเบิกจายของยา

สำหรับโรคหายาก ซึ่งอาจตรงกันขามกับความคิดทั่วไปของสังคมที่ยาสำหรับโรคหายากมักไมถูกพิจารณาเขา

บัญชียาหลักแหงชาติ  

การศึกษานี้ยังไมมีการศึกษามากอนเนื่องจากขาดขอมูลในการปรับขึ้นคา CET ถึงแมวามีวรรณกรรม

มากมายเกี่ยวกับวิธีการกำหนด CET และปจจัยที่เกี่ยวของกับการตัดสินใจ (ดังขอมูลในบทนำ) วรรณกรรมที่มี

การศึกษาผลกระทบของ CET ที่เพิ่มขึ้นมีอยูอยางจำกัด วรรณกรรมที่มีอยูดูเหมือนจะเนนเฉพาะผลกระทบ

ของความคุมคาตอการตัดสินใจเรื่องการเบิกจายเงินคืนและปจจัยที่เกี่ยวของ โดยไมมีขอมูลผลการศึกษา

เกี ่ยวกับผลกระทบของ CET ที ่เพิ ่มขึ ้น (35-39) ตัวอยางเชน การศึกษาในสหราชอาณาจักรพบวายาที ่มี

ประสิทธิผลดานตนทุนมีแนวโนมที่จะไดรับการตัดสินใจในเชิงบวกมากกวายาที่ไมคุมคา (21, 40) อยางไรก็ตาม 

การศึกษาไมสามารถตอบคำถามเกี่ยวกับผลกระทบของ CET ที่เพิ่มขึ้น เนื่องจากสหราชอาณาจักรไมไดเพ่ิม 

CET ต้ังแตเริ่มใช 
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การศึกษาน้ีมีขอจำกัดที่ตองพิจารณา ดังน้ี 
1) คา ICER ที่งานวิจัยครั้งน้ีนำมาวิเคราะหเปนคา ICER จากผลการศึกษาความคุมคา ซึ่งราคายาที่ยัง

ไมไดผานการตอรองราคายา (กรณีที่มกีารตอรองราคายาในภายหลัง) และไมมีขอมูลคา ICER หลังการตอรอง
ราคา 

2) ถึงแมวาการศึกษาน้ีไดออกแบบการศึกษา (study design) โดยใชการวิเคราะหแบบ multivariable 
regression analysis และการวิเคราะห DID เพ่ือควบคุมตัวแปรตาง ๆ แลวก็ตาม ดวยธรรมชาติของรูปแบบ
การศึกษายังคงมคีวามเสี่ยงของตัวแปรกวน (confounding) และอคติ (bias) อ่ืน ๆ 

3) ขอคนพบจากการศึกษาน้ีที่ไมมีนัยสำคัญทางสถิติอาจเกิดจากขนาดตัวอยางที่มีจำนวนนอย (small 
sample size) ซึ่งในการศึกษานี้ทีมวิจัยไดใชกลุมตัวอยางทั้งหมดที่มีในการวิเคราะหขอมูล ดังนั้น หากมีการ
ศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในอนาคตควรเก็บขอมูลเพิ่มเติมและนำมาวิเคราะหใหมอีกครั้ง อยางไรก็ตาม ดวยความ
ซับซอนของวิธีการวิเคราะหขอมูลชุดนี้ ทีมวิจัยไดปรึกษาผูเชี ่ยวชาญดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขจาก
ประเทศญี่ปุน สหราชอาณาจักร และสิงคโปร ซึ่งมีความเห็นที่สอดคลองกันวา การวิจัยในอนาคตไมควร
คำนึงถึงเพียงขนาดตัวอยางเทาน้ัน แตควรพิจารณาวิธีการวิเคราะหชุดขอมูลลักษณะเชนน้ีดวย เน่ืองจากการ
วิเคราะหขอมูลดวยวิธี DID เปนแนวทางที่เลือกโดยพิจารณาจากขอมูลที่มี แตยังคงมีอคติ (bias) อยู ดังน้ัน 
นอกจากการเก็บขอมูลตัวอยางเพิ่มแลว จำเปนตองมีการสำรวจวิธีการทางสถิติเพื่อใชในการวิเคราะหขอมูล
เพ่ิมเติมอีกดวย ซึ่งจะเปนประโยชนในการตอยอดงานวิจัยทั้งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพในอนาคต   

4) การวิเคราะหราคายา (คำถามวิจัยขอ 1) เปนการใชขอมูลราคายาตอป แตยาบางรายการใชรักษา
แบบเปนรอบหรือมีระยะเวลาการใชยาไมถึง 1 ป ซึ่งในการศึกษาน้ีไดต้ังสมมติฐานวายาทุกรายการมีคายาตอ
ป ดังนั ้น หากมีการศึกษาวิจัยเพิ ่มเติมในอนาคตควรเก็บขอมูลและวิเคราะหเพิ ่มเติมแบบกลุ มยอย 
(subgroup analysis) 

5) ขอมูลงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่ไดรับจากระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน ไมครอบคลุมชวง
ระยะเวลาในการศึกษานี้ทั ้งหมด (พ.ศ. 2551-2563) ดังนั ้น การวิเคราะหภาระงบประมาณจึงเปนการ
วิเคราะหเชิงพรรณนาเทานั้น ไมสามารถตอบคำถามที่ตั้งไวเรื่องผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มี
ตอภาระงบประมาณดานยา 

จากขอมูลขางตน ทีมวิจัยมีขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังน้ี 
1) ผลจากการศึกษานี้แสดงใหเห็นวา การปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลตอราคายาและการตัดสินใจ

ของคณะอนุกรรมการฯ แตไมมีนัยสำคัญทางสถิติ ดังนั้น ขอเสนอใหปรับเพิ่มเพดานความคุมคาที่มากกวา 

160,000 บาท/ปสุขภาวะ ดวยเหตุผลเพ่ือเพ่ิมการเขาถึงยาใหมจึงยังขาดหลักฐานสนับสนุน 

2) ควรจัดใหมีการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative research) เพื่อเขาใจบริบทและมีคำอธิบายเชิงลึก

ของขอคนพบที่พบในการศึกษาเชิงปริมาณน้ี  

3) ควรติดตามและวิเคราะหขอมูลอีกในอนาคตเพราะขนาดตัวอยางที่เพิ ่มขึ้นอาจทำใหขอสรุปของ

งานวิจัยน้ีเปลี่ยนแปลงได 

4) ควรติดตามและประเมินทุกครั้งที่มีการปรับเปลี่ยนนโยบายเรื่องเพดานความคุมคา 

ทีมวิจัยไดจัดทำรายงานนี ้ในรูปแบบ manuscript เพื ่อตีพิมพในวารสารนานาชาติที ่ผ านการ

ตรวจสอบโดยผูเช่ียวชาญ (peer-reviewed) สามารถดูสำเนารางตนฉบับไดที่ลิงกตอไปน้ี: LINK 

 

https://hitapadm.sharepoint.com/sites/HITAP_SHARE/_layouts/15/guestaccess.aspx?folderid=19dd20937ecee4b26b1abe22857be0ef6&authkey=AdvlobZhJ0pel8ly5gGsTuM&e=CguJLW
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ภาคผนวก 1 สรุปการประชมุผูเชี่ยวชาญเพื่อพิจารณาขอบเขตการศึกษา 
โครงการผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มีตอราคายา  

การตัดสนิใจคดัเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ 
วันจันทร ที่ 22 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 เวลา 9.00-12.00 น. 

ประชุมผานโปรแกรมทางไกล Zoom Meeting ID: 925 2851 0356  

รายชื่อผูเขารวมประชุม 

1.  ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา ประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 

2.  รศ.พญ.ประสบศร ีอ้ึงถาวร ประธานคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตในการ
ใหบริการสาธารณสุข  

3.  นพ.สุวิทย วิบุลผลประเสรฐิ ประธานคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในการกำหนด
ประเภทและขอบเขตบริการดานสาธารณสุข  

4.  นพ.ชนินทร ลิม่วงศ ประธานคณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

5.  คุณนริศา มัณฑางกูร สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

6.  คุณวันนิสา ทองดอนขันธ สำนักงานประกันสังคม 

7.  นพ.นพพร ช่ืนกลิ่น สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

8.  คุณวราภรณ สชัุยชิต สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

9.  รศ.ดร. คมสัน สุริยะ สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 

10.  ภญ.เกสินี จูฑะสวัสด์ิ องคการเภสัชกรรม 

11.  ภญ.ดร.รัชนีกร เจวประเสริฐพันธุ องคการเภสัชกรรม 

12.  ภญ.ดร.สุชาดา นิลกำแหง วิลคินส องคการเภสัชกรรม 

13.  ดร.พินทุสุดา  เหลืองไพบูลย สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

14.  ภก.โกศล คงงามขำ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

15.  ภก.ปรีชา พันธุติเวช สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีและเครื่องมอืแพทย (ThaiMed) 

16.  ภญ.วรรณนิษา เถียรทวี สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

17.  ภญ.จุฑาทิพ เลาหเรืองชัยยศ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

18.  ภก.ธนกฤต มงคลชัยภักด สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

19.  ภญ.ธนิศา  ทาทอง สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

20.  ดร. นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

21.  รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

22.  ภญ.บุสดี โสบุญ โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

23.  Ms. Myka Harun Sarajan โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

เริ่มประชุมเวลา 9.00 น.  
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ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา ประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ และประธานการ
ประชุม กลาวตอนรับผูเขารวมประชุม ชี้แจงความเปนมาและวัตถุประสงคของการประชุม เพื่อพิจารณา
การศึกษาโครงการผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาที่มีตอราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียา
หลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ สรุปสาระสำคัญ ดังน้ี 

ประเทศไทยไดจัดทำระบบบัญชียาหลักแหงชาติขึ้น และไดมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง ดังเชน การ
พิจารณาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการกำหนดเกณฑอัตราสวนตนทุนและสวนประสิทธิผล
ที่เพิ่มขึ้น (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) ของยาที่จะคัดเลือกไวในบัญชียาหลักแหงชาติ วา
ไมเกินเพดานความคุมคาที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติกำหนด ซึ่งเริ่มตนที่ 100,000 บาท/ป
สุขภาวะ ใน พ.ศ. 2551 และมีการเพิ่มเพดานความคุมคาเปน 120,000 บาท/ปสุขภาวะ ใน พ.ศ. 2553 และ
เพิ่มเปน 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ใน พ.ศ. 2556 ซึ่งเปนเกณฑความคุมคาที่ใชในปจจุบัน มักเกิดคำถามจาก
ผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียถึงเพดานความคุมคาของประเทศไทย วาเพดานความคุมคาในปจจุบันมี
ความเหมาะสมกับสภาพเศรษฐกิจและสังคมในปจจุบันหรือไม ซึ่งไดเปนประเด็นที่นาสนใจและพัฒนามาเปน
การศึกษาวิจัยครั้งน้ี วาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคาในอดีตที่ผานมา มีผลกระทบตอราคายา การตัดสินใจ
คัดเลือกยา และภาระงบประมาณของแตละกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐอยางไรบาง   

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ไดพิจารณาเรื่องการทบทวนเพดานความคุมคาที่ใชใน
ปจจุบัน 3 ครั้ง ใน พ.ศ. 2562 ไดแก  

1. คณะอนุกรรมการฯ ครั้งที่ 3/2562 (15 มี.ค. 2562) 
2. คณะอนุกรรมการฯ ครั้งที่ 7/2562 (19 ส.ค. 2562)  
3. คณะอนุกรรมการฯ ครั้งที่ 8/2562 (24 ต.ค. 2562)  

ประธานในที ่ประชุมเชิญ ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท นักวิจัยอาวุโสของ HITAP กลาวถึงกรอบ
การศึกษาเพดานความคุมคาสำหรับประเทศไทย ที่ไดรับมอบหมายจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ  ที่ผานมามีขอเสนอจากหลายกลุม เชน กลุมผูเชี่ยวชาญและภาคธุรกิจ ที่เสนอใหเพิ่มเพดานความ
คุมคา โดยมีเหตุผลสนับสนุนวา โดยปกติสภาวะเศรษฐกิจของทุกประเทศจะมีการปรับตัวเพิ่มขึ้นทุกปทั้งจาก
ปจจัยภาวะเงินเฟอและการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจ ดังนั้น สินคาทุกประเภทจึงมีราคาแพงขึ้นทุกป การปรับ
เพดานความคุมคาฯ จะทำใหยาราคาแพงมีโอกาสเขาสูชุดสิทธิประโยชนมากขึ้น อยางไรก็ตามจากการทบทวน
วรรณกรรม ก็ยังไมสามารถใหขอสรุปไดวาการปรับปรุงเพดานความคุมคาจะนำมาซึ่งโอกาสที่ยาจะเขาสูชุดสิทธิ
ประโยชนหรือไม และการปรับเพดานความคุมคาจะสงผลตองบประมาณและระบบสุขภาพอยางไร ดังน้ันจึงควร
มีการศึกษาผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคา โดยการศึกษานี้ควรคำนึงถึงขอเสนอแนะเกี่ยวกับการใช
ขอมูลของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและคณะอนุกรรมการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนและ
ระบบบริการ ของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ รวมทั้ง สำนักงานประกันสังคมและกรมบัญชีกลาง 
เพื่อประกอบการวิเคราะหในการศึกษานี้ รวมทั้ง ขอดี ขอดอย ของการปรับปรุงเพดานความคุมคา ที่จะมีตอ
ระบบประกันสุขภาพ ผูประกอบวิชาชีพ ผูปวย ภาควิจัยและพัฒนา ภาคอุตสาหกรรม และประชาชนโดยทั่วไป  
 จากนั้น รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย นักวิจัยหลักของโครงการวิจัยและทีม นำเสนอโครงราง
งานวิจัย ที่เปนการรวมมือระหวางหลายหนวยงานทั้งในและตางประเทศ (คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ  มหาวิทยาลัย Hitotsubashi มหาวิทยาลัยแหงชาติสิงคโปร และโครงการประเมินเทคโนโลยี
และนโยบายดานสุขภาพ ภายใตการสนับสนุนของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข) กลาวคือ โครงการวิจัยนี้จะ
ศึกษาถึงการที่ประเทศไทยเปลี่ยนเกณฑเพดานความคุมคามาแลว 2 ครั้ง วาจะมีผลกระทบตอราคายา การ
ตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก และภาระงบประมาณอยางไรบาง โดยผลการศึกษานี้จะ
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สามารถสนับสนุนการพิจารณาวาเพดานความคุมคาที่ใชในปจจุบันมีความไมเหมาะสม ควรมีการปรับปรงุใหม 
เพราะเหตุใด รวมทั้งควรปรับปรุงใหมในทิศทางใด (เพ่ิมขึ้นหรือลดลง)  

การศึกษาน้ีมีระเบียบวิธีวิจัยที่รวมถึง การทบทวนวรรณกรรม การเก็บขอมูลจากแหลงที่มาหลายแหง 
เพื ่อมาวิเคราะหดวยวิธ ีว ิเคราะหถดถอย (multivariable regression analysis) และศึกษาปจจัยกวน 
(confounding factor) ตาง ๆ โดยจะมีการขอขอเสนอแนะจากการจัดประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวน
เสียสำหรับ proposal และ preliminary findings  
 หลังจากนั้น ที่ประชุมรวมอภิปรายและใหขอเสนอแนะตอขอบเขตการศึกษาวิจัยของ HITAP โดยมี
ประเด็นหลัก ดังตอไปน้ี 
 
ตัวแปรอ่ืนที่อาจสงผลตอผลการศึกษา  
 ประธาน ใหขอคิดเห็นวาขอใหทีมวิจัยดูวามีตัวแปรไหนที่อาจซ้ำซอนกัน เชน ยา generic/original 
ซ้ำกับตัวแปรอ่ืน ๆ ที่กำหนดหรือไม ขอใหทีมวิจัยปรับใหเหมาะสม  

ที่ประชุมรวมกันอภิปรายวายังมีตัวแปรใดอีกบาง ที่อาจมีผลตอราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขา
บัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ ที่นอกเหนือจากการเพิ่มเพดานความ
คุมคา หรือผลดานความคุมคาทางเศรษฐศาสตรที่คณะอนุกรรมการฯ กำหนดเกณฑไวในกระบวนการคัดเลือก
ยาในบัญชียาหลักแหงชาติ อาทิเชน การมียาสามัญจำหนายในประเทศจำนวนมาก อาจสงผลตอกลไกการ
แขงขันดานราคายา และสงผลใหยามีราคาปรับลดลงมากตามมา 

นพ.ชนินทร ลิ่มวงศ แสดงความเห็นวาตัวแปรในงานวิจัยที่นำเสนอนั้นมีความเหมาะสม แตอยางไรก็
ตามมีขอสังเกตและขอใหขอมูลเพิ่มเติมวา ในสถานการณจริงที่มีการกำหนดคาเพดานความคุมคา การ
ตัดสินใจคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติของคณะอนุกรรมการฯ ไมไดตัดสินใจจากคา ICER เพียงอยาง
เดียว แตยังพิจารณาถึงเรื่องภาระงบประมาณดวย จึงเสนอวานาจะมีเพดานความคุมคาที่ยืดหยุน (flexibility) 
ในการนำมาใชพิจารณาตัดสินใจในบัญชียาหลักแหงชาติ เชน ไมควรใชตัวเลขเพดานความคุมคาตัวเลขเดียวใน
การตัดสินหรือไม  

 

เรื่องการขอสนับสนุนขอมูลเพื่อประกอบการวิจัย 
 ประธานเสนอให 3 กองทุน ไดแก สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สำนักงานประกันสังคม
กรมบัญชีกลาง ทำงานรวมกันกับทีมวิจัย เพ่ือใหมีความรวดเร็วในการทำงาน 

ผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ สอบถามวาขอมูลที่ประสงคจะใหทางบริษัทยาสนับสนุนคือ
อะไร ขอมูลยอนหลังกี่ป เพราะทางสมาคมฯ มีเครือขายสมาชิกหลายบริษัทซึ่งอาจตองมีการจัดประชุมเพื่อขอ
ขอมูล รวบรวมและจะจัดสงใหกับทางคณะผูวิจัยในคราวเดียวกัน ทีมวิจัยช้ีแจงวาตองการขอมูลยอนหลัง เชน 
ราคายาที่มีการยื่นเสนอยอนหลังต้ังแต พ.ศ. 2551 โดยทีมวิจัยจะขอใหทางบริษัทผูยื่นเสนอยาเขาบัญชียาหลัก
ฯ ทำการตรวจสอบขอมูลเทียบกับขอมูลที่ทีมวิจัยม ีเพราะบางพารามิเตอรมีที่มาจากคนละแหลงอาจไดขอมูล
ที่ไมเหมือนกัน ในการวิเคราะหผลทีมวิจัยจะนำขอมูลที่ไดรับจากสมาคมไปใชในการทำ sensitivity analysis 
หรือ scenario analysis ซึ่งทางผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑยินดีสนับสนุนขอมูลใหกับคณะผูวิจัย 

ผูแทนองคการเภสัชกรรม ตั้งขอสังเกตวาราคายาสามัญ (generic) อาจไมคอยมีผลกระทบหรือไม 
อยางไรก็ตามทางองคการเภสัชกรรมยินดีสนับสนุนขอมูลใหกับคณะผูวิจัย 
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ขอพิจารณาเพิ่มเติม 
ผูแทนสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีและเครื่องมือแพทย ใหความเห็นเรื่องตนทุนของยาวามีความ

แตกตางกันขึ้นกับประเทศผูผลิตและการเสียภาษีนำเขา และเสนอใหแยกประเภทใหชัดเจนระหวางยาและ
เครื่องมือแพทย และควรวิเคราะหเพดานความคุมคาแยกระหวางยาและเครื่องมือแพทยดวย อยางไรก็ตาม 
ประธานชี้แจงวาวัตถุประสงคของการศึกษาน้ีจำกัดเฉพาะเรื่องยา ไมรวมถึงเรื่องเครื่องมือแพทย อีกทั้ง การ
พิจารณาใหสิทธิประโยชนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยไมไดอยูภายใตอำนาจหนาที่ของคณะกรรมการพัฒนาระบบ
ยาแหงชาติ  

ผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ ใหขอคิดเห็นวาการปรับเพดานความคุมคาจะทำใหยาใหม ๆ 
มีโอกาสไดรับการพิจารณาเพื่อเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติมากขึ้น และแสดงความคาดหวังถึงสิ่งที่อยากทราบ
จากงานวิจัยน้ี คือ ประโยชนที่ประชาชนควรจะไดรับจากการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา การเขาถึงยาของ
ผูปวยจะเปลี่ยนแปลงอยางไร ประธานใหขอมูลตอที่ประชุมวาการพิจารณาวามีอะไรสงผลกระทบตอสุขภาพ
ของประชาชนบางนั้น มีปจจัยกวนอื่น ๆ อีกหลายปจจัย ซึ่งหากคาดหวังวาประชาชนจะมีสุขภาพดีขึ้น อัตรา
ตายลดลง ในการศึกษาวิจัยครั้งน้ีอาจเดินทางไปไมถึงจุดน้ัน แตการวัด immediate outcome ตามที่นำเสนอ
ในที่ประชุมมีความเหมาะสมและเปนไปไดที่จะดำเนินการ 

รศ.พญ.ประสบศรี อึ ้งถาวร แสดงความเห็นตอที ่ประชุมวาการวิจัยเรื ่องน้ีจะเปนประโยชนตอ
สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) อยางมาก และเปนหลักฐานในการอางอิงการดำเนินงานเพ่ือ
การเขาถึงยาของประชาชนตอไปในอนาคต โดยเฉพาะกลุมยาราคาแพง ยาโรคหายาก และเห็นดวยกับการที่
ตองมีการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาราคาแพงกอนตัดสินใจคัดเลือกเขาบัญชียาหลักแหงชาติ 
และยังเสนอแนะวาโครงการวิจัยนี้ควรมีการศึกษาการใหบริการดานสุขภาพอื่น ๆ ที่ไมใชยาเพิ่มเติมตอไปใน
อนาคต นอกจากนี้มีการกลาวถึงประเด็นความเปนไปไดยากของการขับเคลื่อนรูปแบบการรวมจาย (co-
payment) 

ผูแทนสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) กลาวเสริมประเด็นของ รศ.พญ.ประสบศรี อ้ึง
ถาวร วาขณะนี้ขั ้นตอนการมีสวนรวมของ สปสช. ในงานบัญชียาหลักแหงชาติ คือ การพิจารณาภาระ
งบประมาณและความสามารถในการจายเพื่อความยั่งยืนของระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ หากมีการ
คัดเลือกยาราคาแพงไวในบัญชียาหลักแหงชาติและบรรจุยาไวในชุดสิทธิประโยชนดานยาของกองทุน 

นพ.นพพร ชื่นกลิ่น แสดงความเห็นตอที่ประชุมเพิ่มเติมวาอาจมีกรณีที่แมจะมีการปรับเพิ่มเพดาน
ความคุมคาสูงขึ้น แตหากผูปวยมีจำนวนมาก จะเกิดผลกระทบตอภาระงบประมาณสูงมากจนทำใหไมสามารถ
คัดเลือกไวในบัญชียาหลักแหงชาติได ดังนั้น จึงควรมีกลไกอื่น ๆ เพิ่มเติม อาทิ การทำการกระจายความเสี่ยง 
(risk sharing) ในรูปแบบตาง ๆ เชน การซื้อประกัน การกำหนดเง่ือนไขพิเศษ 

นพ.สุวิทย วิบุลผลประเสริฐ แสดงความเห็นวางานวิจัยชิ้นน้ีมีประโยชนอยางมากและขอใหที่ประชุม
และคณะผูวิจัยจำกัดขอบเขตของการศึกษาเฉพาะที่นำเสนอตามโครงรางงานวิจัย (proposal) ของแหลงทุน 
และยังไมควรขยายขอบเขตของงานวิจัยที่มากจนเกินไปจนกลายเปนงานวิจัยที่ไมมีจุดยุติหรือจุดสิ ้นสุด 
(never ending research) แมวาทุกทานจะทราบกันดีวา ปจจัยที่สงผลตอการพิจารณาและตัดสินใจคัดเลือก
ยานั้นไมใชมีเฉพาะเรื่องของเพดานความคุมคาเพียงอยางเดียว แตอยางไรก็ตาม ขอใหการศึกษาครั้งนี้ยังคง
จำกัดขอบเขตเฉพาะตามวัตถุประสงคและนำผลที่ไดจากการศึกษานี้มาปรับปรุงและพัฒนาระบบยาของ
ประเทศไทยตอไป และควรเก็บคำถามเพิ่มเติมและประเด็นขอเสนอแนะไวเพื่อเปนคำถามสำหรับงานวิจัยหาก
จะศึกษาแยกออกไป สำหรับประเด็นการรวมจาย (co-payment) นั้นมีการหารือกันหลายรอบแตยังไมผาน
การพิจารณา  
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สรุปขอเสนอแนะ 

 ที่ประชุมมีความเห็นวา การศึกษาวิจัยเรื่อง ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มีตอราคายา 
การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ มีประโยชน
และคาดวาผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของจะไดประโยชนจากงานวิจัยนี้ และผูแทนจากหนวยงานที่เกี่ยวของ 
อาทิ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ องคการเภสัชกรรม สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) 
สำนักงานประกันสังคม ยินดีสนับสนุนขอมูลเพ่ือใหการดำเนินงานวิจัยครั้งน้ีสำเร็จลุลวงไปดวยดี  

ทายนี้ ทีมวิจัยแจงที่ประชุมวา ในขั้นตอนตอไป ทีมวิจัยกำลังเตรียม proposal เพื่อสงตีพิมพใน
วารสารนานาชาติ เพราะหัวขอนี้เปนที่สนใจของหลายประเทศ และยังเปนวิธีที่เราจะไดขอเสนอแนะดาน
วิชาการจาก international community อีกทั้งทีมวิจัยไดยื่นขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย รวมทั้งจะจัดสงรายงานการประชุมทางอีเมลภายใน 2 สัปดาห และขอใหผูเชี่ยวชาญตอบกลับเพ่ือ
รับรองรายงานการประชุมหรือแจงขอแกไข/เสนอแนะเพิ่มเติม จากนั้น ทีมวิจัยจะเผยแพรรายงานการประชุม
ในเว็บไซต HITAP ตอไป และเมื่องานวิจัยดำเนินการเสร็จ ทีมวิจัยจะเชิญกลุมผูมีสวนไดสวนเสียจากทุกภาค
สวนเขารวมประชุมอีกครั้ง เพื่อนำเสนอผลการวิจัยและรับฟงขอเสนอแนะตอผลการวิจัยและขอเสนอเชิง
นโยบาย 

 
ปดประชุมเวลา 11.20 น. 
 

ภญ.จุฑาทิพ เลาหเรืองชัยยศ 

ภก.ธนกฤต มงคลชัยภักด 

ภญ.บุสดี โสบุญ 

รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย 

 

ผูบันทึกรายงานการประชุม ผูตรวจรายงานการประชุม 
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ภาคผนวก 2 Meeting Summary: International stakeholder consultation meeting 
 

Meeting Summary 
“International stakeholder consultation meeting: What are the impacts of increasing cost-

effectiveness Threshold? An empirical study in Thailand” 
Tuesday, November 29, 2022 from 4-6pm (Thailand) 

at the Royal Cliff Grand Hotel, Pattaya, Thailand or [Zoom meeting for UK partners] 
 

********************************************************************************** 
 

Time Topic Responsible 

04.00pm-04.05pm Introduction  Research Team 

04.05pm-04.30pm  Presentation Research Team 

04.30pm-05.45pm  Discussion All 

05.45pm-06.00pm Summary & next steps Research Team 

 
********************************************************************************** 

 
Meeting objectives 
 

• To present preliminary findings on the impact of increasing threshold on 
reimbursement decision and submitted drug prices in Thailand 

• To obtain feedback from international experts and plan next steps 
 
Please use the following link to see the final published protocol: 
https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0274944  
 
or scan the QR code below 
  

 
  

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.pone.0274944
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List of attendees 
 

No.  Name Organization 

1. Prof. Anthony Culyer University of York, UK (zoom) 

2. Prof. Karl Claxton University of York, UK (zoom) 

3. Prof. Richard Cookson University of York, UK (zoom) 

4. Prof. Ryota Nakamura Hitotsubashi University, Japan (zoom) 

5. Prof. Jeonghoon Ahn Ewha Womans University, Taiwan 

6. Prof. Alec Morton University of Strathclyde, UK 

7. Prof. Mark Jit London School of Hygiene and Tropical 
Medicine (LSHTM) 

8. Prof. Hannah Clapham Saw Swee Hock School of Public Health, 
National University of Singapore, Singapore 

9. Prof. Jasmine Pwu National Hepatitis C Program, Taiwan 

10. Prof. Tessa Edejer World Health Organization (WHO), 
Switzerland 

11. Prof. Andrew Mirelman World Health Organization (WHO), 
Switzerland 

12.  Dr. Yashika Chugh Postgraduate Institute of Medical Education 
and Research (PGIMER), School of Public 

Health, India 

13.  Dr. Wang Yi Saw Swee Hock School of Public Health, 
National University of Singapore, Singapore 

14. Dr. Yot Teerawattananon HITAP, Thailand 

15. Ms. Budsadee Soboon HITAP, Thailand 

16.  Dr. Pritaporn Kingkaew HITAP, Thailand 

17.  Assoc. Prof. Wanrudee 
Isaranuwatchai 

HITAP, Thailand 
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Summary of points discussed: 

• General comments 
o Should try to be conservative when we make any causal claims 
o The data are very novel; and therefore, descriptive analysis can still be very powerful 
o Be cautious of many unknown 
o Should provide background information on why CET was increased in the first place 

• Statistical analyses 
o Acknowledged the limitations which come with the nature of the study design so be 

clear up front for these limitations and should adjust for different characteristics 
among the observations 

o Consider interrupted time series (ITS) but may not be possible given that we do not 
have the exact year of submission  still should try to adjust for time trend 

o Consider whether a drug underwent price negotiation including whether the drugs 
were given for specific diseases 

o Could separate between drugs with ICER closer to CET, and what happened when 
their ICER values were further away from CET 

o Should address the issue of endogeneity 
o Could build on existing work by NICE in UK when they reported the reimbursement 

decisions 
• Future research 

o Consider complementing the current study with qualitative assessment where 
qualitative analysis can help with interpretation of the causal impacts of changing 
CET 

o Health opportunity cost is not directly relevant; however, thinking about whether 
the CET reflected health opportunity cost or not and whether increasing the CET led 
to efficiency (reflecting opportunity cost) or equity could be informative for future 
research to explore 

o Consider the concept of opportunity cost in future CET work 
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ภาคผนวก 3 สรุปการประชมุเพื่อนำเสนอผลการศึกษาโครงการวิจัย 
“ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาในอดีตทีผ่านมาที่มีตอการเปลี่ยนแปลงของราคายา  

การตัดสนิใจคดัเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ” 
วันพฤหสับดี ที่ 27 เมษายน 2566 เวลา 8.30-13.00 น.  

ณ โรงแรมแกรนดริชมอนด อ.เมือง จ.นนทบุร ี

 
รายชื่อผูเขารวมประชุม 

1. ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
2. ภญ.อัญชลี จิตรักนที    สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ภญ.วรรณนิษา เถียรทวี  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. ภญ.จุฑาทิพย เลาหเรืองชัยยศ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
5. ภก.ธนกฤต มงคลชัยภักด์ิ  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
6. ภญ.ธนิศา ทาทอง  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
7. น.ส.ดารากร เครือแดง  กรมบัญชีกลาง 
8. น.ส.มธุริน อินทราวุธ  กรมบัญชีกลาง 
9. น.ส.นิตยา บุญญะกิจวัฒนา สำนักงานประกันสังคม 
10. น.ส.เยาวลักษณ  คำทวี  สำนักงานประกันสังคม 
11. น.ส.กุลวดี จิรชัยธร  สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
12. นางสาววราภรณ สุชัยชิต  สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 
13. ภญ.เกสินี จูฑะสวัสด์ิ  องคการเภสัชกรรม 
14. ดร.ภญ.รัชนีกร เจวประเสริฐพันธุ องคการเภสัชกรรม 
15. ดร.ภญ.สุชาดา นิลกำแหง วิลคินส องคการเภสัชกรรม 
16. ดร.กรวิกา พิมุขมนัสกิจ  สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ  
17. คุณเอกวัฒน สุวันทโรจน  เครือขายผูปวยฮีโมฟเลียและโรคหายาก 
18. คุณบุญ  พุฒิพงศธนโชติ  เครือขายผูปวยฮีโมฟเลียและโรคหายาก 
19. นางสาวอภิรดา พันธ์ิสิทธ์ิ    สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
20. ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
21. รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
22. ภญ.บุสดี โสบุญ   โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
23. ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
24. Maikhone Vilakhamxay คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
เริ่มประชุมเวลา 9.00 น.  

ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา กลาวตอนรับผูเขารวมประชุม ชี้แจงความเปนมาและวัตถุประสงคของ
การประชุม เพ่ือนำเสนอผลการศึกษาโครงการผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาในอดีตที่ผานมาที่มีตอ
การเปลี่ยนแปลงของราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของ
เจาภาพกองทุนตาง ๆ จากน้ันทีมวิจัยนำเสนอผลการศึกษา สรุปสาระสำคัญ ดังน้ี 
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เพดานความคุ มคา (cost-effectiveness threshold: CET) คือ ความเต็มใจจายของผู กำหนด
นโยบายสำหรับการลงทุนดานสุขภาพ การประเมินความคุมคาเปนการคำนวณตนทุนและผลลัพธที่เพ่ิมขึ้นจาก
ยาใหมเมื ่อเปรียบเทียบกับยาเดิม ผลการประเมินความคุมคาจะแสดงในรูปแบบของ อัตราสวนตนทุน
ประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) มีหนวยเปน บาท/ปสุขภาวะ การ
ตัดสินใจวายาใหมมีความคุมคา พิจารณาจากกรณี ICER มีคาต่ำกวา CET การศึกษานี้ใชขอมูลรายงานการ
ประเมินความคุมคาของยาที่เสนอเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติและไดรับการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการฯ จน
มีการตัดสินใจขั้นสุดทาย ระหวาง พ.ศ. 2551-2563 การวิเคราะหเพื่อตอบคำถามใชวิธี difference-in-
difference (DID) และใชสถิติเชิงพรรณนา เพื่อหาผลกระทบของการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา ผลการ
ทดสอบนัยสำคัญทางสถิติเมื่อ p-value ≤ 0.05 

ผลการศึกษาพบวา การปรับเพิ่มเพดานความคุมคา 1) มีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความ
คุมคาอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ และ 2) มีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยา
ใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ สวนคำถามวิจัยที่ 3 การปรับเพ่ิมเพดานความคุมคามี
ผลกระทบตอภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม ขอมูลงบประมาณไมสามารถตอบคำถามวิจัย
ได 

หลังจากน้ัน ที่ประชุมรวมอภิปรายและใหขอเสนอแนะตอผลการศึกษา โดยมีประเด็นดังตอไปน้ี 

การเก็บขอมูลของ 3 กองทุน และการนำไปใชประโยชนในอนาคต 
ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา กลาวถึงการเก็บขอมูลและการนำขอมูลไปใชประโยชนในอนาคตของทั้ง 

3 กองทุน คือ สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) สำนักงานประกันสังคม (ปกส.) และ
กรมบัญชีกลาง โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลตัวเลขแสดงคาใชจายของแตละกองทุนในระบบประกันสุขภาพ ซึ่ง
ควรมีการพัฒนาในอนาคตรวมดวย   

เนื่องจากขอมูลการเบิกจายยาบัญชี จ(2) ที่ทีมวิจัยไดรับจาก สปสช. และ ปกส. เปนขอมูลการ
เบิกจายยา พ.ศ. 2562-2564 และกรมบัญชีกลางเปนขอมูลการเบิกจายยา พ.ศ. 2558-2564 แตไมมีขอมูล
ระบุโรค (ICD-10) ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท ไดสอบถามตัวแทนจาก 3 กองทุนเพิ่มเติมถึงแนวโนมเรื่องการ
เก็บขอมูลจะเปนอยางไรในอนาคต โดย น.ส.ดารากร เครือแดง ใหขอมูลวา กรมบัญชีกลางยินดีสนับสนุน
ขอมูลเพื่อใชในงานวิจัย โดยมีขั้นตอนคือ 1) ทีมวิจัยทำหนังสือขอใชขอมูล 2) เมื่อไดรับอนุมัติแลวใหติดตอ
สํานักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ (สกส.) เพื่อรับขอมูลตามที่ขอ ในปจจุบันกรมบัญชีกลางเริ่มเก็บ
ขอมูล ICD-10 ประกอบการเบิกจายทุกกรณีตั้งแตเดือน กุมภาพันธ พ.ศ. 2566 คาดวาในอนาคตจะมีขอมูล
การเบิกจายสำหรับใชในการศึกษาวิจัยตอไปได สำหรับ ปกส. มีการเก็บขอมูลโดยอางอิงตามระบบของ สปสช. 
และยังคงเก็บขอมูลตอไปในอนาคต 

ภญ.อัญชลี จิตรักนที มีขอสังเกตเรื่องการจัดทำชุดขอมูลวาควรเปนมาตรฐานเดียวกันทั้ง 3 กองทุน 
เนื่องจาก ภายหลังที่มีการบันทึกและจัดเก็บตาม ICD-10 ที่เปนระบบแลว จะสามารถนำมาเชื่อมโยงกับการใช
ยาบัญชี จ(2) ได  

ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา ใหขอเสนอแนะตอผูแทนกรมบัญชีกลางเรื่องของการจัดใหมีมาตรการ
ควบคุมการใชยาและคาใชจายของผูปวยสิทธิ์กรมบัญชีกลางและการติดตาม ตรวจสอบ เพื่อการควบคุมดูแล
คาใชจายดานยา เพ่ือใหเปนไปอยางเหมาะสมและสมเหตุผล 

ระเบียบวิธีวิจัย การวิเคราะหทางสถิติ และแบบจำลอง (model) 
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ดร.กรวิกา พิมุขมนัสกิจ สอบถามเรื่องการวิเคราะหทางสถิติและแบบจำลอง (model) ที่นำมาใชใน
การวิเคราะหขอมูลของการศึกษา โดยมีคำถามวาจากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวกับสถิติและ model มี
วิธีการวิเคราะหทางสถิติหรือ model แบบอื่น ๆ หรือไมนอกเหนือจากวิธี DID รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒน
ชัย ใหขอมูลวา จากการทบทวนวรรณกรรมในตางประเทศจะมีเพียงประเทศอังกฤษเปนประเทศแรกที่
ทำการศึกษา แตเปนการศึกษาเรื่องตัวแปร/ปจจัยที่มีผลกระทบตอเพดานความคุมคา และสวนใหญรายงาน
เปนสถิติเชิงพรรณนา เนื่องจากไมมีตัวเปรียบเทียบเมื่อมีการเพิ่มเพดานความคุมคา ขณะที่การศึกษาของทีม
วิจัยน้ีเปนชุดขอมูลแรกในโลก เพราะมีเพียงประเทศไทยที่มีการปรับเพดานความคุมคา อยางไรก็ตาม ทีมวิจัย
ไดปรึกษากับนักวิจัยรวมจากตางประเทศที่เปนผูเชี่ยวชาญดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และนักวิเคราะหทาง
สถิติ เพื่อหาวิธีวิเคราะหที่เหมาะสม จนไดวิธีวิเคราะหผลการศึกษาทางสถิติดวยวิธี DID ที่ถึงแมจะมีขอจำกัด
และอาศัยสมมติฐานในหลายประเด็น แตเปนวิธีที่ลดอคติ (biases) จากปจจัยตาง ๆ และสามารถตอบคำถาม
วิจัยได  

ดร.กรวิกา พิมุขมนัสกิจ เสนอแนะใหทีมวิจัยพิจารณาการศึกษาเชิงคุณภาพรวมดวย ซึ่งจะทำให
งานวิจัยครบถวนมากขึ้น และแนะนำใหปรับรูปแบบการนำเสนองานวิจัยนี้ใหบุคคลทั่วไปสามารถเขาใจไดงาย 
เนื่องจากเปน model ที่เขาใจยาก ทีมวิจัยใหขอมูลวา ขณะนี้ไดวางแผนการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative 
research) เพ่ือเขาใจบริบทและมีคำอธิบายเชิงลึกของขอคนพบที่พบในการศึกษาเชิงปริมาณน้ี 

ทีมวิจัยวางแผนในการเปดเผยขอมูลชุดนี้ (open data) ที่ไมรวมขอมูลงบประมาณ ใหเปนสาธารณะ 
หากไดรับอนุญาตจากคณะอนุกรรมการฯ และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือที่นักวิจัยจากทั่วโลก
สามารถเขาถึงขอมูลและนำไปใชในงานวิจัยอื่นไดเพื่อใหเกิดประโยชนสูงสุด ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา ให
ขอคิดเห็นในประเด็นน้ีวา ขอใหทีมวิจัยคิดใหรอบคอบวาขอมูลใดเปดเผยไดหรือขอมูลใดเปดเผยไมไดบาง 

ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตอผลการศึกษา 
 ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา ไดรวมต้ังคำถามและขอเสนอแนะตอที่ประชุม ดังน้ี 

1) ประเด็นเรื่องขอมูลงบประมาณไมสามารถวิเคราะหเพ่ือตอบคำถามวิจัยได มีความเปนไปไดหรือไม
หากทีมวิจัยวิเคราะหเฉพาะ 2 กองทุน ไมรวมกรมบัญชีกลาง และนำผลการวิเคราะหมาใชประโยชนตอไปใน
อนาคต  

2) รายงานผลที่ขัดกับความรูสึกในความเปนจริงที่บงชี้วา “การปรับเพิ่มเพดานความคุมคา มีผลตอ
การตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยาใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญ” ควร
อธิบายวาทำไมผลจึงเปนเชนนั้น และควรมีขอเสนอวาจะทำอยางไรไดบางที่เปนสวนของการอธิบายขยาย
ความ  

3) ยาที่มีสิทธิบัตรมีโอกาสเขาบัญชียาหลักแหงชาติมากกวายาที่ไมมีสิทธิบัตร เปนประเด็นขอมูล
รายงานผลที่ขัดกับความรูสึกในความเปนจริง ซึ่งควรอธิบายใหทราบหรือเขาใจวา ผลเปนเชนนี้ไดอยางไร นา
จะตองนำปจจัย/เหตุผลของการตัดสินใจโดยคณะอนุกรรมการฯ มาใชประกอบคำอธิบายเพ่ิมเติม  

4) ปจจัยอื่น ๆ ที่เขามามีอิทธิพล ตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ มีอะไรบาง ควรมีคำอธิบาย
ในสวนน้ี  

5) เสนอใหเพิ่มขออภิปรายในประเด็นเรื่องของการเปลี่ยนแปลงเชิงนโยบายมาชวยอธิบายเรื่องของ
เหตุใดราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาชวงเพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะมีแนวโนมลดลง
นอยกวาชวงเพดานความคุมคา 100,000-120,000 บาท/ปสุขภาวะ 
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สำหรับในประเด็นตาง ๆ ขางตนนี้ ทีมวิจัยจะเพิ่มการอธิบาย ตามขอเสนอแนะไวในรายงานฉบับ
สมบูรณ หากมีขอมูลจากผลการศึกษาเพียงพอที่เขียนอธิบายได 

ภญ.อัญชลี จิตรักนที เสนอความเห็นเพ่ิมเติมตอที่ประชุม ดังน้ี 
1) เรื่องปจจัยที่นำมาวิเคราะห ควรนำเรื่องของยาโครงการพิเศษตาง ๆ ของกรมบัญชีกลาง เชน 

โรคมะเร็ง โรคขอ โรคสะเก็ดเงิน ซึ่งกรมบัญชีกลางมีการตอรองราคายากับบริษัทยาดวยในระดับกองทุนฯ ควร
นำมาศึกษาเปนปจจัยหนึ่งในอนาคต เพราะเปนสวนหนึ่งที่อาจมีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติในอนาคต เมื่อยานั้นไดจัดอยูในกลุมที่ทำการศึกษาความคุมคา อยางไรก็ตาม ทีม
วิจัยชี้แจงวาการศึกษานี้มีเกณฑคัดเขาคือรายงานวิจัยการศึกษาความคุมคาที่คณะอนุกรรมการฯ ใชในการ
ตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติเทาน้ัน ยังไมไดขยายขอบเขตยานอกเหนือจากบัญชียาหลัก 

2) ควรทำการศึกษาเพิ่มเติมถึงปจจัยที่มีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ สำหรับยาที่ ICER 
มากกวา 160,000 บาท/QALY รวมถึงปจจัยอ่ืน ๆ ดวย 

ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท ใหขอมูลเพิ ่มเติมวา มีนักวิจัยจากหลายประเทศรอผลการศึกษาน้ี 
เนื่องจากไมมีประเทศใดที่ทำวิจัยแบบนี้ได เพราะไมมีประเทศใดที่มีการปรับ/เปลี่ยนเพดานความคุมคา
นอกจากประเทศไทย และจากการประชุมผูเชี่ยวชาญจากนานาชาติเมื่อวันที่ 29 พฤศจิกายน พ.ศ. 2565 มี
ขอเสนอแนะใหทำการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพเพ่ิมเติม โดยทีมวิจัยจาก HITAP วางแผนที่จะทำการศึกษารวมกับ
กองนโยบายแหงชาติดานยา เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ ใชขอมูลจากบันทึกการประชุมตาง ๆ ในการพิจารณา
ยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติในสวนของการตัดสินใจโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ซึ่ง
การศึกษาเชิงคุณภาพจะสามารถตอบคำถามในหลายประเด็นที่ในที่ประชุมใหขอเสนอแนะไว  
โรคหายากกับการปรับเพดานความคุมคา 

คุณเอกวัฒน สุวันทโรจน มองวาสิ่งที่นำเสนอคอนขางเขาใจไดยากเนื่องจากเปนการศึกษาวิจัยใน
มุมมองเชิงวิชาการและนำเสนอขอมูลทางสถิติ จึงเสนอวาควรมีการทำสื่อในหลายรูปแบบเกี่ยวกับผลงานวิจัย
นี้เพื่อสื่อสารไปยังกลุมตาง ๆ เชน กลุมผูปวยและประชาชนทั่วไป และควรใหตัวแทนกลุมผูปวยเขามารวมใน
การศึกษาเชิงคุณภาพในอนาคตดวยถาเปนไปได โดยเฉพาะผลการศึกษาที่กลาวถึงการเปนโรคหายากเปนหน่ึง
ในปจจัยที่กอใหเกิดโอกาสในการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ที่จะคัดเลือกยาไวในบัญชียาหลักแหงชาติ 

คุณบุญ พุฒิพงศธนโชติ กลาวถึงนโยบายเกี่ยวกับโรคหายากมีการเปดกวางมากขึ้นกวาในอดีตมาก มี
การพัฒนาทั้งนโยบายและการเงินการคลังที่ทำใหผูปวยเขาสูระบบการรักษามากขึ้น ดังนั้นการกำหนดคา 
ICER และการปรับเพ่ิมเพดานความคุมคาจึงไมใชปจจัยเดียวที่นำมาใชในการตัดสินใจคัดเลือกยาสำหรับโรคหา
ยาก แตยังมีปจจัยอ่ืน ๆ เชน นโยบายไมทิ้งใครไวขางหลังและสิ่งสนับสนุน (ปจจัยอ่ืน ๆ) ที่มาเกื้อกูลใหเกิดขึ้น
ไดในกลุมโรคหายาก 

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 
นางสาวอภิรดา พันธิ์สิทธิ์ ผู แทนจาก สปสช. เห็นดวยกับผลการศึกษาวิจัยครั้งนี้ และคิดวาควร

นำไปใชไดจริง เนื่องจากผลการศึกษามีผลกระทบเชิงนโยบายที่สูงมาก และควรมีการขยายผลการศึกษา
ออกไปอีก 

ดร.ภญ.รัชนีกร เจวประเสริฐพันธุ ผูแทนจากองคการเภสัชกรรม เห็นดวยกับงานวิจัยครั้งนี้ และเสนอ
วาควรขยายผลการศึกษาออกไปอีกยังกลุมวัคซีน และควรนำปจจัยอ่ืน เชน ราคากลางยามารวมในการศึกษาที่
จะขยายผลตอไปดวย 
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น.ส.กุลวดี จิรชัยธร สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม เห็นดวยกับผล
การศึกษานี้ และมองวางานวิจัยเชิงนโยบายเชนนี้มีประโยชนอยางมาก ในอนาคตมีความเปนไปไดในการ
พิจารณาใหทุนวิจัยงานวิจัยเชิงนโยบายกับหนวยงานอ่ืน ๆ มากขึ้น 

ทายนี้ ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา กลาวขอบคุณผูเขารวมการประชุมทุกทาน และ ดร.นพ.ยศ ตีระ
วัฒนานนท แจงที่ประชุมวา ทีมวิจัยจะสงรายงานการประชุมใหทุกทานพิจารณาและรับรองรายงานการ
ประชุมทางอีเมล ขอเสนอแนะที่ไดรับจากที่ประชุมในวันนี้ ทีมวิจัยจะนำไปเพิ่มเติมในการนำเสนอผลงานวิจัย
ตอคณะอนุกรรมการฯ และในรายงานผลการศึกษาฉบับสมบูรณ  
 
ปดประชุมเวลา 11.30 น. 
 

ภญ.จุฑาทิพย เลาหเรืองชัยยศ 

ภญ.บุสดี โสบุญ 

รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย 

 

ผูบันทึกรายงานการประชุม ผูตรวจรายงานการประชุม 
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ภาคผนวก 4 บทความวิชาการ 
ทีมวิจัยไดรับการตีพิมพบทความวิชาการ ซึ่งเปน protocol ของการศึกษาน้ี อานรายละเอียดไดที่ 

https://doi.org/10.1371/journal.pone.0274944 
 

 

https://doi/
https://doi/
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ภาคผนวก 5 หนังสือรับรองการดำเนินการวิจัยในมนษุย 
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ภาคผนวก 6 บทคดัย่อผูบ้รหิาร (policy brief) 

 



47 
 



48 
 

 



49 
 

 


	Cover-15_การเพิ่มเพดานความคุ้มค่า การตัดสินใจคัดเลือกยา_03Jan
	proofread_Threshold report_220124
	1. หลักการและเหตุผล
	2. การทบทวนวรรณกรรม
	2.1 ความเป็นมาและความสำคัญของปัญหา
	2.2 กระบวนการคัดเลือกยาเข้าสู่บัญชียาหลักแห่งชาติของประเทศไทย

	3. กรอบแนวคิดการวิจัย
	4. วัตถุประสงค์และคำถามวิจัย
	4.1 วัตถุประสงค์
	4.2 คำถามวิจัย

	5. ระเบียบวิธีวิจัย
	6. การวิเคราะห์
	6.1 การวิเคราะห์ข้อมูล
	6.2 การประกันคุณภาพการวิจัย
	6.3 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม

	7. ผลการศึกษา
	7.1 คำถามวิจัยข้อ 1 การเพิ่มเพดานความคุ้มค่ามีผลกระทบต่อราคายาที่ใช้ในการศึกษาความคุ้มค่าหรือไม่
	7.2 คำถามวิจัยข้อ 2 การเพิ่มเพดานความคุ้มค่ามีผลกระทบต่อการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติหรือไม่
	7.3 คำถามวิจัยข้อ 3 การปรับเพิ่มเพดานความคุ้มค่ามีผลกระทบต่อภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม่

	8. สรุปและข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย
	9. เอกสารอ้างอิง
	ภาคผนวก
	ภาคผนวก 1 สรุปการประชุมผู้เชี่ยวชาญเพื่อพิจารณาขอบเขตการศึกษา
	ภาคผนวก 2 Meeting Summary: International stakeholder consultation meeting
	ภาคผนวก 3 สรุปการประชุมเพื่อนำเสนอผลการศึกษาโครงการวิจัย
	ภาคผนวก 4 บทความวิชาการ
	ภาคผนวก 5 หนังสือรับรองการดำเนินการวิจัยในมนุษย์
	ภาคผนวก 6 บทคัดย่อผู้บริหาร (policy brief)



