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บทคัดยอ 

บทนำ 
 มีการอภิปรายอยางกวางขวางเกี่ยวกับมูลคาที่เหมาะสมของเพดานความคุมคา (cost-effectiveness 
threshold (CET)) ทั่วโลก หลายประเทศรวมทั้งสหราชอาณาจักรและประเทศไทยไดรับคำขอวา CET ปจจุบัน
ต่ำเกินไปและควรเพิ่มขึ้น จากการทบทวนวรรณกรรมและสถานการณปจจุบันพบวาประเทศไทยเปนประเทศ
เดียวที่มีการกำหนด CET ที่ชัดเจนและมีการปรับเพิ่ม CET ถึง 2 ครั้ง ประสบการณของประเทศไทยจะชวย
ตอบคำถามไดวาเกิดอะไรขึ้นเมื่อมีการเพิ่ม CET โดยขอคนพบจากการศึกษานี้สามารถชวยในการอภิปรายวา
ควรเพิ่มคา CET หรือไม ดังนั้นโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (Health Intervention 
and Technology Assessment Program (HITAP)) ไดรับมอบหมายจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ รอบป พ.ศ. 2562-2564 ใหดำเนินการศึกษาวิจัย เรื่อง “ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความ
คุมคาในอดีตที่ผานมาที่มีตอการเปลี่ยนแปลงของราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ 
และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ” เพื่อประกอบการตัดสินใจเกี่ยวกับนโยบายที่เกี่ยวของกับ
การปรับเพดานความคุมคา 
 
วัตถุประสงค 
 โครงการวิจัยน้ีจึงมีวัตถุประสงคเพ่ือประเมินผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาตอการพิจารณา
ยาในบัญชียาหลักแหงชาติของประเทศไทย และตอบคำถามวิจัย ดังน้ี 1) การเพิ่มเพดานความคุมคามี
ผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาหรือไม 2) การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการ
ตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 3) การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบ
ตอภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม 

วิธีการศึกษา 
 การศึกษาน้ีเริ่มจากการทบทวนเอกสารและวรรณกรรม จากนั้นไดทำการวิเคราะหขอมูลทุติยภูมิซึ่ง
ไดมาจากเอกสารประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ ระหวาง พ.ศ. 2551-2563 ทีมวิจัยไดใช 
multivariable regression models เพื่อวิเคราะหผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาในอดีตที่ผานมา
ที่มีตอการเปลี่ยนแปลงของราคายา และการตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และทีมวิจัยไดทำ
การวิเคราะหเชิงพรรณนาตอภาระงบประมาณของกองทุนตาง ๆ  

ผลการศึกษา 
 การศึกษานี้พบวาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา มีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา
อยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 1) และมีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการ
บรรจุยาใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 2) สำหรับคำถามวิจัยขอ 3 
ขอมูลงบประมาณไมสามารถตอบคำถามวิจัยไดวา การปรับเพิ่มเพดานความคุมคานั้นมีผลกระทบตอภาระ
งบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม 

สรุปผลการศึกษา 
 เน ื ่องจากย ังไม ม ีหล ักฐานว าการปร ับเพ ิ ่มเพดานความคุมค าส งผลต อการต ัดส ินใจของ

คณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยาใหมในบัญชียาหลักแหงชาติ ขอเสนอใหปรับเพิ่มเพดานความคุมคาที่



 
 

มากกวา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ดวยเหตุผลเพื่อเพิ่มการเขาถึงยาใหมจึงยังขาดหลักฐานสนับสนุน รวมทั้ง

ควรติดตามและวิเคราะหขอมูลอีกในอนาคตเพราะขนาดตัวอยางที่เพิ่มขึ้นอาจทำใหขอสรุปของงานวิจัยน้ี

เปลี่ยนแปลงได และควรสนับสนุนการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative research) เพื่อเขาใจบริบทและมี

คำอธิบายเชิงลึกของปรากฏการณที่พบในการศึกษาเชิงปริมาณน้ี  
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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 
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1. หลักการและเหตุผล 

การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข (เชน การประเมินตนทุนประสิทธิผล (cost-
effectiveness analysis (CEA)) และการประเมินตนทุนอรรถประโยชน (cost-utility analysis (CUA)) เปน
ขอมูลที่ใชประกอบการตัดสินใจเชิงนโยบายในการจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพที่เหมาะสม (1) ซึ่งการประเมิน
ความคุ มคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขเปนการคำนวณตนทุนและผลลัพธที ่เพิ ่มขึ ้นจากยาใหมเมื่อ
เปร ียบเทียบกับยาเดิม และแสดงผลการประเมินในรูปแบบอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness ratio (ICER)) ที่สามารถแสดงใหเห็นวาการใชยาใหมมีตนทุนเพิ่มขึ้นก่ี
บาทเพื่อทำใหผูปวยมีปสุขภาวะที่เพิ่มขึ้น 1 หนวย ซึ่งการพิจารณาวายานั้นมีความคุมคาหรือไม พิจารณาได
จากการมี ICER ที่ต่ำกวาเพดานความคุมคา (cost-effectiveness threshold (CET)) ของประเทศ ดังน้ัน 
เพดานความคุมคาจึงเปนปจจัยสำคัญที่ใชพิจารณาวายารายการใดสมควร/ไมสมควรบรรจุไวในบัญชียาหลัก
แหงชาติ ซึ่งการกำหนดเพดานความคุมคาที่สูงอาจสงผลใหรายการยาที่มีความคุมคามีจำนวนมากขึ้นและเพ่ิม
ภาระงบประมาณดานสุขภาพของประเทศมากขึ้นเมื่อเทียบกับการกำหนดเพดานความคุมคาที่ต่ำกว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 ค.ศ. 1999 และไมเคยมีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาแมแตครั้งเดียว (2) สำหรับประเทศ
ไทย มีการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาที่ใชในการพิจารณาบัญชียาหลักแหงชาติจำนวน 3 ครั้งในรอบ 12 ป
ที่ผานมา โดยเริ่มตนใน พ.ศ. 2551 ไดมีการกำหนดเพดานความคุมคาไวที่ 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอน
จะปรับเพ่ิมขึ้นเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะใน พ.ศ. 2553 และปรับเพ่ิมขึ้นอีกครั้งเปน 160,000 บาทตอป
สุขภาวะใน พ.ศ. 2556 ซึ่งเปนเกณฑความคุมคาที่ใชมาจนถึงปจจุบัน ดังนั้น แมวามีหลายประเทศที่กำหนด
เพดานความคุมคาไวอยางชัดเจน แตมีประเทศไทยเพียงประเทศเดียวที่มีการเพ่ิมเพดานความคุมคา ดวยเหตุน้ี 
จึงเกิดคำถามวา การเพ่ิมเพดานความคุมคาดังกลาวมีผลตอภาระงบประมาณดานสุขภาพของประเทศและการ
เปลี่ยนแปลงของราคายาหรือไม อยางไร  

2. การทบทวนวรรณกรรม  
2.1 ความเปนมาและความสำคัญของปญหา 

 จุดเริ่มตนของเพดานความคุมคา 
การตัดสินใจเกิดขึ้นไดตลอดเวลาในชีวิตประจำวันของเรา รวมถึงการตัดสินใจเลือกเทคโนโลยีหน่ึงเข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าในของสิ่งน้ัน  

ใน พ.ศ. 2542 หนวยงาน NICE เปนหนวยงานแรกที่กลาวถึงการใชเพดานความคุมคา ตอมาใน พ.ศ. 
2545 ในรายงาน World Health (the Commission on Macroeconomics and Health) ระบุวา องคการ
อนามัยโลก (WHO) ไดนำเสนอแนวคิดของเพดานความคุมคาที่เชื่อมโยงกับผลิตภัณฑมวลรวมในประเทศตอ
หัวประชากร (GDP per capita) (3) ทำใหหลังจากนั้นบทความตีพิมพจำนวนมากที่เกี่ยวกับการประเมินความ
คุมคาทางเศรษฐศาสตรของเทคโนโลยีดานสุขภาพในกลุมประเทศที่มีรายไดต่ำและปานกลาง (low and 
middle-income countries: LMICs) มักอางถึงเพดานความคุมคาที่อางอิง GDP per capita เพ่ือใชตัดสินใจ
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วาเทคโนโลยีดานสุขภาพนั้นมีความคุมคาหรือไม (4, 5) ในขณะที่ บางประเทศไดพยายามกำหนดเพดานความ
คุมคาขึ ้นใหมใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศ ดังนั ้นการตัดสินใจวาเทคโนโลยีหนึ่งมีความคุมคากับ
ทรัพยากรที่ลงทุนหรือไมน้ันจึงขึ้นอยูกับการกำหนดเพดานความคุมคาของผูกำหนดนโยบายน่ันเอง (6, 7) 

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วยของสุขภาพที่
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ที่ชัดเจน (9-11) ยกตัวอยาง เชน หลายประเทศในกลุมประเทศที่มีรายได
ต่ำและปานกลาง (LMICs) มีการกำหนดเพดานความคุมคาอยูที่ 1-3 เทาของ GDP per capita ของประเทศ
เพื่อนำไปประกอบการตัดสินใจจัดสรรทรัพยากรดานสุขภาพ โดยอางอิงตามคำแนะนำของ WHO เทานั้น (12) 
ซึ่งตีความไดวา หากเทคโนโลยีมีคา ICER มากกวา 3 เทาของ GDP per capita จะถือวาเทคโนโลยีนั้นไมมี
ความคุมคาในบริบทของประเทศดังกลาว ในทำนองเดียวกัน Ubel และคณะ ไดทำการศึกษาเพื่อหาเพดาน
ความคุ มคาที ่ใชตัดสินใจนำเทคโนโลยีเขา US Medicare programme ของประเทศสหรัฐอเมริกา โดย
ทบทวนผลการตัดสินใจของรัฐบาลยอนหลังไปถึง พ.ศ. 2525 ซึ่งพบวาประเทศสหรัฐอเมริกาเคยใชเพดาน
ความคุมคาที่ US$50,000 ตอปสุขภาวะ สำหรับตัดสินใจบรรจุมาตรการลางไตสำหรับผูปวยโรคไตวายเรื้อรัง
เขาสู US Medicare programme (10) ดังน้ัน อาจตีความไดวาเทคโนโลยีใดที่มีคา ICER มากกวา $50,000 ตอ
ปสุขภาวะ จะถือวาเทคโนโลยีน้ันไม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) การกำหนดเพดานความคุมคา
โดยใชหลักการดานอุปทานมีวัตถุประสงคเพื ่อสะท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
การมีสุขภาพที่ดีขึ้น (7, 12, 13) นอกจากนี้ ยังมีวีธีการกำหนดเพดานความคุมคาอื่น ๆ เชน การกำหนดเพดาน
ความคุมคาจากทุนมนุษย (human capital approaches) การกำหนดเพดานความคุมคาจากความชอบ 
( 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)  
การกำหนดเพดานความคุมคาจากการตัดสินใจในการจัดสรรทรัพยากรในอดีต และการกำหนดเพดานความ
คุมคาจากงบประมาณที่มีอยู (11, 15) ซึ่งเพดานความคุมคาจะมีคาแตกตางกันตามวิธีที่ใชกำหนดเพดานความ
คุมคา เชน เพดานความคุมคาที่กำหนดจากความเต็มใจจายของสังคม (หลักการดานอุปสงค) มักมีคาสูงกวา
เพดานความคุมคาที่กำหนดโดยใชหลักการดานอุปทาน (14) 

ความสำคัญของเพดานความคุมคา 
การมีเพดานความคุมคายอมมีทั้งขอดีและขอเสียดังเชนทฤษฎีอื่น ๆ นักวิชาการบางสวนใหความเห็น

วาเพดานความคุมคาเปนวิธีที่มุงเนนเพียงการสรางผลลัพธทางสุขภาพที่มากที่สุดภายใตทรัพยากรที่มีจำกัด (14) 
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แตขาดการพิจารณาประเด็นดานจริยธรรมและความออนไหวทางการเมืองซึ่งเปนองคประกอบสำคัญในการ
ตัดสินใจเชิงนโยบาย (11) ยิ่งไปกวานั้น เพดานความคุมคาอาจนำไปสูคาใชจายดานสุขภาพที่เพิ่มขึ้นในระดับที่
ยากตอการควบคุม หรืออาจนำไปสูการเอื้อประโยชนแกบริษัทยาใหสามารถกำหนด ICER ของยาใหใกลเคียง
กับเพดานความคุมคาที่กำหนด (16) 

ในทางตรงกันขาม นักวิชาการบางสวนสนับสนุนใหเกิดการใชเพดานความคุมคา เนื่องจากเปน
เครื่องมือที่สนับสนุนใหการตัดสินใจเชิงนโยบายอยางมีประสิทธิภาพ โปรงใส และน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าน้ัน ยังมีเกณฑการตัดสินใจอ่ืน ๆ ที่สำคัญ เชน ความเสมอภาคในการเขาถึงและความตองการ
ของผูปวย (patient preferences) (9, 15) เนื่องจากผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรเพียงอยาง
เดียวไมสามารถแสดงถึงความสามารถในการจาย (affordability) และความย่ังยืนของการลงทุนได (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เกิดการตัดสินใจเชิงนโยบายที่ไดผล (effective) และมีประสิทธิภาพ (efficient) 
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รูปที่ 1 ตัวอยางการใชเพดานความคุมคาประกอบการพิจารณายาในบัญชียาหลักแหงชาติ 

ในทำนองเดียวกัน นักวิชาการบางกลุมเห็นวาหากไมมีการกำหนดเพดานความคุมคาที่ชัดเจนจะทำให
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งใสในกระบวนการตัดสินใจเชิง
นโยบาย และ 3) สรางความย่ังยืนให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นประเทศที่กำหนดเพดานความคุมคาอยางชัดเจน (7, 10) โดยใชหลักการความคุมคาของเงินที่
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านสุขภาพของประเทศเพิ่มขึ ้น โดยเฉพาะในประเทศออสเตรเลียที่มีภาระ
งบประมาณเพิ่มขึ้นถึงรอยละ 14 ในระยะเวลา 10 ปหลังการมีเพดานความคุมคา (16) ในทำนองเดียวกัน 
Paulden และคณะ ไดประเมินสาเหตุและทิศทางของการเปลี่ยนแปลงเพดานความคุมคาในชวงเวลาที่ผานมา 
เนื่องจากเพดานความคุมคาเปนปจจัยสำคัญที่สงผลตอผลการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรและผล
การตัดสินใจเชิงนโยบายในอนาคต (8) 
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 ในปจจุบัน ยังไมมีงานวิจัยใดที่ศึกษาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอราคายา การ
ตัดสินใจ และภาระงบประมาณ โดยจากการทบทวนวรรณกรรมพบเพียงงานวิจัยที่ศึกษาเกี่ยวกับปจจัยหรือตัว
แปรที่สงผลตอราคายา การตัดสินใจ และภาระงบประมาณในหลายประเทศ เชน สหราชอาณาจักร ประเทศ
สกอตแลนด และประเทศออสเตรเลีย (35-43) ตัวอยางเชน 1) หลักฐานเชิงประจักษทางคลินิก (clinical 
evidence) 2) รายละเอียดของขอบงใช (indication details) 3) ขอมูลโรค (disease information) 4) 
หลักฐานดานเศรษฐศาสตร (economic evidence) และ 5) อื่น ๆ (others)  ยกตัวอยาง เชน ปจจัยดาน
รายละเอียดของขอบงใช จะหมายถึงยานั้นใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา (monotherapy) หรือตองใชรวมกับยา
อื ่น ๆ (combination therapy), เปนยาลำดับแรกในการรักษา (first-line treatment) หรือเปนยาที่ถูก
เลือกใชในลำดับรองลงมา (subsequently line of treatment), เปนยาเพียงชนิดเดียวที่สามารถรักษาโรค
นั้นได (only treatment option), เปนยาสำหรับโรคเรื้อรัง (chronic disease) หรือโรคเฉียบพลัน (acute 
disease) รวมถึงรายละเอียดดานการผลิต เชน ยานั ้นถูกผลิตโดยบริษัทเดียวหรือมากกวาหนึ ่งบริษัท 
บริษัทผูผลิตมีขนาดเล็กหรือใหญ นอกจากนี้ยังคงมีรายละเอียดอื่น ๆ เชน ปที่ยื่นเสนอยา การมีสวนรวมของ
กลุมผูปวยในการยื่นเสนอยา การยื่นเสนอยาเปนการยื่นครั้งแรก (first submission) หรือเปนการยื่นซ้ำ 
(resubmission) หรือการมีโครงการชวยเหลือใหผู ปวยไดรับยานั้น ๆ เปนตน ตัวแปรเหลาน้ีไดถูกนำมา
พิจารณาในการวิเคราะหดวยสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) ตามบริบทของขอมูล คือ 
ถามีขอมูลที่สามารถนำมาวิเคราะหไดดวยวิธี multivariable regression รวมกับปจจัยดานการเปลี่ยนแปลง
เพดานความคุมคา เพื่อหาผลกระทบของการเปลี่ยนเพดานความคุมคาตอราคายาและการตัดสินใจ โดยมีการ
ปรับอิทธิพลของตัวแปรกวนอ่ืน ๆ ที่อาจสงผลตอราคายาและการตัดสินใจ 
 

2.2 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 และระบบสวัสดิการอ่ืน ๆ อางอิงรายการยาที่ไดรับคัดเลือกเขา
สูบัญชียาหลักแหงชาติเปนชุดสิทธิประโยชนดานยาเพื่อใหผูปวยที่มีความจำเปนสามารถเขาถึงยาไดโดยไมเสีย
คาใชจาย 

ประเทศไทยม ีการพ ัฒนาบ ัญช ียาหล ักแห งชาต ิคร ั ้ งแรกใน พ.ศ. 2524 โดยม ีการแต ง ต้ัง
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซึ่งมีวาระครั้งละ 3 ป เพ่ือทำหนาที่พิจารณาและคัดเลือกรายการ
ยาที่สมควรบรรจุเปนบัญชียาหลักแหงชาติ รวมถึงสามารถแตงตั้งคณะทำงานเพื่อดำเนินการตามที่เห็นสมควร 
กระบวนการคัดเลือกยาเขาสู บัญชียาหลักแหงชาติไดร ับการปรับปรุงใหสอดคลองกับสถานการณที่
เปลี่ยนแปลงไปอยางตอเนื่อง ดังเชนใน พ.ศ. 2551 มีการประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาที่ไดรับ
การเสนอเขาเปนบัญชียาหลักแหงชาติเปนครั้งแรก ภายใตการควบคุมคุณภาพงานวิจัยโดยคณะทำงานดาน
เศรษฐศาสตรสาธารณสุข พรอมทั้งกำหนดเกณฑความคุมคาไวที่ 100,000 บาทตอปสุขภาวะ กอนจะปรับ
เพ่ิมขึ้นเปน 120,000 บาทตอปสุขภาวะใน พ.ศ. 2553 และ 160,000 บาทตอปสุขภาวะใน พ.ศ. 2556 จนถึง
ปจจุบัน (รูปที่ 2) ในทำนองเดียวกัน ใน พ.ศ. 2553 มีการจัดตั้งคณะทำงานตอรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชี
ยาหลักแหงชาติทำหนาที่ตอรองราคากับผูจำหนายเพื่อใหไดราคายาที่เหมาะสมสำหรับบรรจุเขาในบัญชียา
หลักแหงชาติ โดยจำนวนครั้งของการประสานขอราคาจากผูจำหนายขึ้นอยูกับความเหมาะสมและดุลยพินิจ
ของประธานคณะทำงานตอรองราคาฯ 
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รูปที่ 2 การปรบัเพดานความคุมคาในกระบวนการคัดเลือกยาเข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) 
และยาที่มีเง่ือนไขการสั่งใช และคณะทำงานผูเช่ียวชาญดานการคัดเลือกยาจำนวน 18 สาขา โดยมีขั้นตอนการ
พิจารณาดังแสดงในรูปที่ 3 ซึ่งคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขมีบทบาทสำคัญในการจัดหาทีมวิจัย
เพื่อประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุขของยาที่มีราคาแพงหรือมีผลกระทบงบประมาณที่สูง 
รวมถึงมีหนาที่ตรวจสอบและรับรองคุณภาพงานวิจัยดังกลาวกอนนำไปใชประกอบการตัดสินใจคัดเลือกยาเขา
สูบัญชียาหลักแหงชาติโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติเปนลำดับตอไป 

 
รูปที่ 3 ขั้นตอนการพิจารณาคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ รอบป พ.ศ. 2562-2564 
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3. กรอบแนวคิดการวิจัย 

กรอบแนวคิดของผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคา (รูปที่ 4) แสดงใหเห็นวา การเพิ่มเพดาน
ความคุมคาสามารถทำใหเกิดผลกระทบในหลายรูปแบบ โดยอาจเปนผลกระทบเชิงบวก ผลกระทบเชิงลบ 
หรือเปนสวนผสมระหวางผลกระทบเชิงบวกและผลกระทบเชิงลบ ยกตัวอยางเชน 1) ในกรณีที่การเพิ่มเพดาน
ความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงบวกมากที่สุดตอระบบสุขภาพ (100% desirable outcomes) กลาวคือ 
การเพิ่มเพดานความคุมคาไมสงผลใหราคายาที่เสนอเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติเปลี่ยนแปลงไป จึงเปน
การเพิ่มโอกาสใหยาราคาแพงไดรับการบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติมากขึน้ ซึ่งนำไปสูการเขาถึงยาที่เพิ่มมาก
ขึ้นและสุขภาพของประชาชนโดยรวมดีขึ้น โดยระบบประกันสุขภาพมีภาระงบประมาณที่เพิ่มขึ้นในสัดสวนที่
เหมาะสมตอการลงทุน หรือ 2) ในกรณีที่การเพิ่มเพดานความคุมคาทำใหเกิดผลกระทบเชิงลบมากที่สุดตอ
ระบบสุขภาพ (100% undesirable outcomes) กลาวคือ ทำใหบริษัทยาตั้งราคายาสูงขึ้นมากและโอกาสที่
ยาราคาแพงจะไดรับการบรรจุเขาบัญชียาหลักแหงชาตินอยลงกวาในปจจุบัน ซึ่งสงผลใหประชาชนเขาถึงยาได
นอยลงและมีสุขภาพโดยรวมแยลง โดยระบบประกันสุขภาพตองแบกรับงบประมาณที่เพ่ิมขึ้นอยางมหาศาล 

อยางไรก็ตาม การศึกษานี้ไมไดประเมินผลกระทบโดยตรงตอการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชน
โดยรวม ซึ่งทีมวิจัยมีสมมติฐานวาการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมจะเปนไปตามโอกาสที่ยา
ราคาแพงไดรับการบรรจุเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ กลาวคือ หากโอกาสที่ยาราคาแพงไดรับการบรรจุเขาบัญชี
ยาหลักเพ่ิมขึ้นจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมดีขึ้น ในทางตรงกันขาม หากโอกาสที่ยา
ราคาแพงไดรับการบรรจุเขาบัญชียาหลักลดลงจะทำใหการเขาถึงยาและสุขภาพของประชาชนโดยรวมแยลงไป
ดวย 

 

 
 

รูปที่ 4 กรอบแนวคิดของผลกระทบจากการเพ่ิมเพดานความคุมคา 
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4. วัตถุประสงคและคำถามวิจัย 

4.1 วัตถุประสงค 
เพ่ือประเมินผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาตอการพิจารณายาในบัญชียาหลกัแหงชาติของ

ประเทศไทย  
4.2 คำถามวิจัย 
1) การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาหรือไม 
2) การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติหรือไม01 
3) การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม 
 

5. ระเบียบวิธีวิจัย 

การศึกษาน้ีเปนการวิเคราะหแบบยอนหลัง (retrospective data analysis) เพื่อศึกษาผลกระทบ
ของการเพิ่มเพดานความคุมคาตอผลลัพธที่สนใจตามคำถามวิจัยขางตนในประเทศไทย (an upper middle-
income country) ขอมูลที่ใชวิเคราะหมาจากยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักแหงชาติและไดรับพิจารณาใหศึกษา
เพื่อประเมินความคุมคาระหวาง พ.ศ. 2551-2563  รายงานวิจัยที่ประเมินความคุมคาและไดรับการพิจารณา
โดยคณะอนุกรรมการฯ จะถูกคัดเขา และรายงานวิจัยที่ประเมินความคุมคาแตไมผานการประเมินดานคุณภาพ
โดยคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรฯ จะถูกคัดออก  

 รูปแบบการศึกษา (study design) 
การศึกษาน้ีมีอคติ (bias) 2 ประการ ที่ไมสามารถควบคุมไดดวยการวิเคราะหการถดถอย (regression 

analysis) โดยเปรียบเทียบยาที่เสนอเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติในชวงที่กำหนดเพดานความคุมคา (CET) ต่ำ 
คือ ที่ 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ กับยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักฯ ในชวงที่
กำหนด CET เทากับ 160,000 บาท/ปสุขภาวะ (โดยใชวิธี pre-post) ประการแรก (first bias) คือ นโยบาย
การปรับเพิ่ม CET อาจไมใช exogeneous (หรือมีปญหาดาน endogeneity) คือ อาจมีปจจัยอื่นที่สงผลตอ
การตัดสินใจนโยบายและตัวแปรผลลัพธ ประการที่สอง (second bias) แนวโนมเวลาไมสามารถควบคุมได
อยางชัดเจนเนื่องจากขาดรายละเอียดของปที่พิจารณายาแตละตัว ดังนั้น จึงใชวิธีวิเคราะหความแตกตางใน
ความแตกตาง (difference-in-difference (DID)) ซึ่งเปนวิธีกึ่งทดลอง (quasi-experimental methods) ที่
เปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงของผลลัพธระหวางกลุม intervention (ที่ไดรับผลกระทบของนโยบาย เชน การ
เพิ่ม CET ในการศึกษาน้ี) และกลุม control วิธี DID สามารถลบผลกระทบจากปจจัยอื่น ๆ ที่สงผลตอกลุม 
intervention และกลุ ม control ไดเชนเดียวกันเมื ่อเวลาผานไป ทีมวิจัยกำหนดจุดตัด (cutoff) ตาม 
incremental cost-effectiveness ratio (ICER) ที่ 300,000 บาท/ปสุขภาวะ ในการวิเคราะห เพื่อแบงกลุม
ยาไดเปน 2 กลุม คือ 1) กลุม intervention ไดแก ยาที่มี ICER ตั้งแต 0 บาทถึง 300,000 บาท/ปสุขภาวะ 
และ 2) กลุม control ไดแก ยาที่มี ICER สูงกวา 300,000 บาท/ปสุขภาวะ โดยทีมวิจัยตั้งสมมติฐานวา ไมวา
จะกำหนด CET เปน 100,000 บาท, 120,000 บาท หรือ 160,000 บาท/ปสุขภาวะ จะไมมีผลตอยาที่ ICER 
มากกวา 300,000 บาท/ปสุขภาวะ ดังนั้น กลุม intervention จะถือวาไดรับผลกระทบหาก CET เพิ่มขึ้น
ในขณะที่กลุม control จะไมไดรับผลกระทบน้ี 

 
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 ซึ่งเปนเพียงหนึ่งในเกณฑที่ใชประกอบการพิจารณายาเขาบัญชียาหลักแหงชาติเทานั้น 
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 ตัวแปร (variables) 
 ตัวแปรหลักและตัวแปรตาม (independent and dependent variables) 
 ตัวแปรหลัก (independent variable) มี 2 ระดับ ไดแก 1) ยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักแหงชาติ
ชวงเวลาที่กำหนด CET 160,000 บาท/ปสุขภาวะ หรือ 2) ยาที่เสนอเขาบัญชียาหลักแหงชาติชวงเวลาที่
กำหนด CET 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ  
 ตัวแปรตาม (dependent variables) คือ ราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา และการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
  ในการศึกษานี้ ทีมวิจัยใชราคายา ซึ่งเปนราคายาที่ยังไมไดผานการตอรองราคายา  และเนื่องจากยา
แตละชนิดมีหนวยตางกัน เชน บาทตอเม็ดหรือบาทตอคอรสการรักษา เพื่อใหราคายาแตละรายการสามารถ
เทียบเคียงกับยาตาง ๆ ได ทีมวิจัยจึงแปลงราคายาจากผลการศึกษาความคุมคาเปนคายาตอป สำหรับยาที่มี
ระยะเวลาการใชไมถึง 1 ป จะคำนวณโดยมีสมมติฐาน ดังน้ี 

a) การรักษาใด ๆ ที่รักษาเปนคอรส หรือรอบการรักษา คำนวณโดยใหการรักษา 1 คอรสตอป 

b) การรักษาแบบยาผสม (combination) ราคายาอ่ืน ๆ ทีใ่ชรวมดวยไมเปลี่ยนแปลง 

c) ราคายาคำนวณจากสมมติฐานวาผูปวยตอบสนองตอยาสูตรน้ัน 

 การตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ผลลัพธของการตัดสินใจเปนไดเพียงสองแบบ คือ คัดเลือก
หรือไมคัดเลือกยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

 ตัวแปรอ่ืน ๆ (other covariates) 
 ตัวแปรอื่น ๆ ที่อาจมีผลกระทบตอผลลัพธสามารถแบงออกเปนกลุมตาง ๆ ตามรายละเอียดในตาราง 
1  
 
6. การวิเคราะห 

 6.1 การวิเคราะหขอมูล 
การรวบรวมและวิเคราะหขอมูลดานการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติที่เกี่ยวของกับการวิเคราะห

ผลกระทบของการเพิ่มความคุมคาไดรับความรวมมือระหวางทีมวิจัยและผูเชี่ยวชาญดานการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ ซึ ่งประกอบดวยตัวแทนคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและเจาหนาที ่จาก
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาซึ่งทำหนาที่เปนฝายเลขานุการและเปนผูเก็บรวบรวมขอมูลที่เกี่ยวของ 
รวมถึงใหคำปรึกษาตอความถูกตองเหมาะสมของผลการวิเคราะหและประโยชนตอการนำไปใชในเชิงนโยบาย 

การวิเคราะหเชิงปริมาณใชสถิติการวิเคราะหการถดถอย (regression analysis) เพื่อประเมินผล
กระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาในดานตาง ๆ ตามวัตถุประสงคของการศึกษา โดยตัวแปรที่ใชในสมการ
ถดถอยจะถูกปรับเปลี่ยนใหเหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยและขอมูลที่สามารถเขาถึงได 

ตาราง 1 แสดงตัวแปรที่อาจจะสงผลตอผลลัพธของการศึกษา(35, 41, 44, 45) (ราคายา การตัดสินใจ) จาก
การทบทวนวรรณกรรม ที่จะถูกนำมาวิเคราะหดวย regression analyses ถึงแมวาตัวแปรที่ใชใน final 
model จะไมรวมทุกตัวแปร 

 
 ตาราง 1 ตัวแปรที่อาจจะสงผลตอราคายาและการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ 

ตัวแปร รายละเอียด รูปแบบขอมูล 
ขอบงใชยา 
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ตัวแปร รายละเอียด รูปแบบขอมูล 
รูปแบบการรักษา ใชเปนยาเสริม (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 

ยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-
communicable disease: 
NCD) 

เปนยารักษาโรค NCD ไดแก โรคหลอด
เลือดหัวใจ โรคมะเร็ง โรคเบาหวาน โรค
ทางเดินหายใจเรื้อรัง และโรคทาง
สุขภาพจิต# 

0 = ไมใช, 1 = ใช 

ยารักษาโรคมะเร็ง เปนยารักษาโรคมะเร็ง  0 = ไมใช, 1 = ใช 
ระยะเวลาในการใชยา ตองใชยาตลอดชีวิต  0 = ไมใช, 1 = ใช 
ขอมูลทั่วไปของยา 
ประเภทยา ยามีโครงสรางเปนสูตรเคมีหรือยาชีววัตถุ 1 = โครงสรางเปนสูตร

เคมี,  
2 = ยาชีววัตถุ 

สิทธิบัตรยา ยามีสิทธิบัตรยา  0 = ไมใช, 1 = ใช 
ขอมูลโรค 
ขอมูลประสิทธิศักย  มาจากการศึกษา randomized 

controlled trial (RCT)  
0 = ไมใช, 1 = ใช 

ความสัมพันธของโรคกับอายุ ยารักษาโรคที่พบเฉพาะในผูใหญ หรือโรค
ที่พบไดทุกชวงอายุ 

1 = โรคที่พบเฉพาะใน
ผูใหญ, 2 = โรคที่พบได
ทุกชวงอายุ 

จำนวนผูปวย (disease burden) จำนวนผูปวยในโรคตามรายงานการศึกษา
ความคุมคา 

จำนวน (คน) 

โรคหายาก## ยาใชรักษาโรคหายาก (rare disease) 
หรือโรคหายากมาก (ultra rare 
disease) หรือไมใชยารักษาโรคหายาก 

1 = rare disease, 2 = 
ultra rare disease, 0 = 
ไมใช 

ECONOMIC EVIDENCE 
มาตรการเปรียบเทียบในรายงาน
วิจัย 

จากรายงานวิจัย ยาน้ันมีมาตรการ
เปรียบเทียบเปน 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  อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(incremental cost-effectiveness 
ratio: ICER) จากงานวิจัยศึกษาความ

จำนวน (บาท/ปสุขภาวะ) 
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ตัวแปร รายละเอียด รูปแบบขอมูล 
คุมคา ซึ่งคำนวณจากราคายาที่ยังไมได
ผานการตอรองราคายา 

incremental cost ผลตางของตนทุนของยาใหมกับมาตรการ
เปรียบเทียบในมุมมองสังคมt 

จำนวน (บาท) 

incremental QALYs ผลตางของปสุขภาวะของยาใหมกับ
มาตรการเปรียบเทียบ 

จำนวน (ปสุขภาวะ) 

ราคายาตอป ราคายาจากรายงานวิจัยที่ใชในการศึกษา
ความคุมคา 

จำนวน (บาท) 

ผลกระทบภาระงบประมาณ 
(estimated budget impact) 

ผลกระทบภาระงบประมาณจากรายงาน
วิจัย 

จำนวน (บาท) 

ผลกระทบภาระงบประมาณจริง 
(actual budget impact) 

ผลกระทบภาระงบประมาณจาก 3 
กองทุน ไดแก สำนักงานหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ สำนักงานประกันสังคม 
และกรมบัญชีกลาง 

จำนวน (บาท) 

ขอมูลอ่ืน ๆ 
การตอรองราคายา ยาไดรับการตอรองราคา  0 = ไมใช, 1 = ใช 
การคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

ยาไดรับคัดเลือกเขาบัญชียาหลักแหงชาติ  0 = ไมเขา, 1 = เขา 

#ยารักษาโรคใดเพียงโรคหน่ึงใหถือวาเปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-communicable disease: NCD) 
##อางอิงนิยามตามมติการประชุมแนวทางการจัดการระบบการดูแลผูปวยโรคหายากในระบบหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ ครั้งที่ 8/2562 วันที ่5 สิงหาคม พ.ศ. 2562 
tพิจารณาผลตางของตนทุนของยาใหมกับมาตรการเปรียบเทียบโดยใชมุมมองทางสังคมตามคำแนะนำในคูมือ
การประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพสำหรับประเทศไทย ฉบับที ่2 พ.ศ. 2556 
 

การวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 1 “การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษา
ความคุ มคาหรือไม” ทีมวิจ ัยใชแบบจำลองการถดถอยเชิงเส นหลายตัวแปร (multivariable linear 
regression model) สำหรับราคายารายป โดยมี standard errors clustered ที่จัดกลุมในระดับการศึกษา 
เน่ืองจากขอมูลราคายารายปมีความคลาดเคลื่อนอยางมาก (highly skewed) ทีมวิจัยจึงตรวจสอบบันทึกราคา
ยารายป   

สมการสำหรับคำถามวิจัยขอ 1 ผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา:  
 

𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒆𝒆𝒊𝒊 = 𝜶𝜶𝟎𝟎 + 𝜶𝜶𝟏𝟏 ∗ 𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒕𝒕𝒊𝒊 +  𝜶𝜶𝟐𝟐 ∗ 𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒊𝒊 + 𝜶𝜶𝟑𝟑 ∗ 𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒕𝒕𝒊𝒊
∗ 𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒊𝒊 + 𝜶𝜶𝟒𝟒 ∗ 𝑿𝑿𝒊𝒊 + 𝝐𝝐𝒊𝒊 

 
การวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 2 “การเพิ ่มเพดานความคุ มคามีผลกระทบตอการตัดสินใจของ

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม” ทีมวิจัยใชแบบจำลองการถดถอยโลจิสติกแบบหลายตัว
แปร (multivariable logistic regression model) สำหรับการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ  

สมการสำหรับคำถามวิจัยขอ 2 ผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ:  
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𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍𝒍�𝒑𝒑(𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝑰𝒈𝒈𝒊𝒊 = 𝟏𝟏)� = 𝜷𝜷𝟎𝟎 + 𝜷𝜷𝟏𝟏 ∗ 𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒕𝒕𝒊𝒊 +  𝜷𝜷𝟐𝟐 ∗ 𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒊𝒊 + 𝜷𝜷𝟑𝟑 ∗
                                                                  𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝑻𝒕𝒕𝒊𝒊 ∗ 𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑯𝑻𝑻𝒊𝒊 + 𝜷𝜷𝟒𝟒 ∗ 𝒁𝒁𝒊𝒊 + 𝝐𝝐𝒊𝒊 
 
โดยสำหรับขอคำถามวิจัยขอ 1 และ ขอ 2 

• 𝛽𝛽0 คือ constant term 

• 𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑡𝑡𝑖𝑖 คือ 1 สำหรับยาในกลุม intervention group (ยาที่ม ีICER มากกวา 300,000 บาท/

ปสุขภาวะ) และ 0 สำหรับยาในกลุม control (ยาที่มี ICER นอยกวาหรือเทากับ 300,000 บาท/ปสขุ

ภาวะ) 

• 𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝑇𝑇𝑖𝑖 คือ 1 สำหรับยาที่ไดรับการพิจารณาเมื่อ CET เทากับ 160,000 บาท และ 0 สำหรับยา

ที่ไดรับการพิจารณาเมื่อ CET เทากับ 100,000 บาท และ 120,000 บาท (time trend) 

• 𝛼𝛼3 และ 𝛽𝛽3  เปนคาสัมประสิทธ์ิ (coefficient estimate) โดยวัดผลตางในการประมาณของ DID 

(interaction term ของ 𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑇𝑡𝑡𝑖𝑖 ∗ 𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝑇𝑇𝑖𝑖) 

• 𝑋𝑋𝑖𝑖 และ 𝑍𝑍𝑖𝑖  เปนตัวแทนของตัวแปรรวม (covariates) 

• 𝜖𝜖𝑖𝑖  คือ error term 

ในขั้นตอนการวิเคราะหขอมูลของการศึกษานี้ การประมาณคาสัมประสิทธิ ์ (coefficient) ของ 
interaction term (𝛼𝛼3 และ 𝛽𝛽3) วิเคราะหเพื่อตอบคำถามวิจัยขอ 1 และ 2 และ คา 𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝐻𝑇𝑇𝑖𝑖  จะแสดงถึง
แนวโนมของ outcome เมื่อเวลาผานไป (time trend) นอกจากนี้ ทีมวิจัยยังไดทำการตรวจสอบและทดสอบ
สมมติฐานของแบบจำลองสุดทาย (final model) และพบวาแบบจำลองนี้เหมาะสมที่สุดโดยพิจารณาจากชุด
ขอมูลปจจุบันที่ทีมวิจัยมีอยู 
 สำหรับการวิเคราะหของคำถามวิจัยที่ 3 “การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอภาระงบประมาณ
ของระบบประกันสุขภาพหรือไม” เนื่องจากมีขอจำกัดของขอมูลยาที่เสนอเพื่อพิจารณาเขาสูบัญชียาหลัก
แหงชาติ และขอมูลงบประมาณของรายงานวิจัยและกองทุนสุขภาพ คือ ขอมูลงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่
ไดรับจากระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน ไมครอบคลุมชวงระยะเวลาในการศึกษานี้ทั้งหมด (พ.ศ. 2551-
2563) ดังนั้น การวิเคราะหภาระงบประมาณจึงเปนการวิเคราะหเชิงพรรณนาเทานั้น ไมสามารถตอบคำถาม
ที่ต้ังไวเรื่องผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาที่มีตอภาระงบประมาณดานยา 

ทีมวิจัยใชวิธีวิเคราะหขอมูลสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ผลรวมและรอยละ โดย
ใชขอมูลเฉพาะยาบัญชี จ(2) เนื่องจากฐานขอมูลระบบสารสนเทศการเบิกจายชดเชยยาของกองทุน สปสช., 
ปกส. และกรมบัญชีกลาง มีบันทึกขอมูลเฉพาะยาบัญชี จ(2) สามารถสรุปขอมูลงบประมาณที่ไดรับจาก 3 
กองทุน ดังตาราง 2  
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ตาราง 2 ขอมลูงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่ไดรับจาก 3 กองทุน 

ระบบประกันสุขภาพ จำนวน
รายการยาใน
บัญชี จ(2) 

รายละเอียด ป  
(พ.ศ.) 

สำนักงานหลักประกัน
สุขภาพแหงชาติ (สปสช.) 

27 รายการ ช่ือยา, งบประมาณ, รหัสโรค (ICD10), 
จำนวนผูปวย, 

2562-2564 

สำนักงานประกันสังคม 
(ปกส.) 

27 รายการ ช่ือยา, งบประมาณ, รหัสโรค (ICD10), 
จำนวนผูปวย, 

2562-2564 

กรมบัญชีกลาง* 31 รายการ ช่ือยา, งบประมาณ 2562-2564 

*กรมบัญชีกลางใหความอนุเคราะหขอมูลภาระงบประมาณยาบัญชี จ(2) พ.ศ. 2558-2562 

การวิเคราะหทางสถิติ ดำเนินการโดยใช Stata Statistical Software: Release 17 (College 
Station, TX: StataCorp LP) 

6.2 การประกันคุณภาพการวิจัย  
 ทีมวิจัยไดจัดการประชุมหนวยงานที่เกี่ยวของ ผูเช่ียวชาญ และผูมีสวนไดสวนเสีย เพ่ือขอความคิดเห็น
และคำแนะนำตอผลการประเมินเบื้องตนและรางขอเสนอเชิงนโยบาย รายละเอียดการประชุมผูเชี่ยวชาญและ
ผู มีสวนไดสวนเสียภายในประเทศ และการประชุมผู เชี ่ยวชาญและผู มีสวนไดสวนเสียระดับนานาชาติ 
(international stakeholder meeting) ที่ ภาคผนวก 1 และ 2 

ทั้งน้ี ทีมวิจัยไดนำความคิดเห็นและคำแนะนำดังกลาวมาพิจารณาในขั้นตอนการจัดทำรายงานผลการ
ประเมินฉบับสมบูรณ อีกทั ้งทีมวิจัยไดตีพิมพบทความ 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) 
เพื่อที่จะไดรับขอเสนอแนะตอแผนงานวิจัยจาก international experts/reviewers และเมื่อการวิเคราะห
เสร็จสิ้นลง ทีมวิจัยไดรางบทความเพ่ือสงใหวารสารวิชาการระดับนานาชาติพิจารณาผลงานวิจัย 

6.3 ขอพิจารณาดานจริยธรรม    
 การดำเนินงานวิจัยนี้ไดผานการพิจารณาและไดรับอนุมัติดำเนินการจากสถาบันพัฒนาการคุมครอง
การวิจัยในมนุษย (สคม.) เลขรหัส 191-2564 (ภาคผนวก 4)  
 
7. ผลการศึกษา 

จากรายงานวิจัยประเมินความคุมคาที่ผานการรับรองคุณภาพจากคณะทำงานเศรษฐศาสตรฯ และ
ไดรับการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการฯ ระหวาง พ.ศ. 2551-2563 จำนวน 55 เรื ่อง จำแนกเปนยาที่
พิจารณาที่เพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ จำนวน 3 เรื่อง ยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 
120,000 บาท/ปสุขภาวะ จำนวน 18 เรื่อง และยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ  
จำนวน 34 เรื ่อง เมื ่อทำการสกัดขอมูล (data extraction) และทำความสะอาดขอมูล (clean data) ได
จำนวนกลุมตัวอยางที่ใชในการวิเคราะหขอมูลจำนวน 295 ตัวอยาง ดังตาราง 3  
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ตาราง 3 จำนวนขอมูลที่ใชในการวิเคราะห  

ชวงระยะเวลา 
(พ.ศ.) 

เพดานความคุมคา 
(บาท/ปสขุภาวะ) 

จำนวน
รายงานวิจัย*

การศึกษา
ความคุมคา 

จำนวนรายการยาที่
คณะอนุกรรมการฯ

พิจารณา 

จำนวนกลุมตัวอยางที่ใช
ในการวิเคราะหตามขอ
บงใชทีค่ณะอนุกรรมการ

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 อาจมีจำนวนยามากกวา 1 รายการ และยาแตละตัวอาจมีขอบงใชในการใชไดมากกวาหนึ่งขอบงใช (ซึ่งรวมทั้งกลุมประชากร 
เชน เด็กและผูใหญ) 

 
การแบงกลุมยาตามเพดานความคุมคา เนื่องจากจำนวนขอมูลยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 

100,000 บาท/ปสุขภาวะ (CET=100K)  มีจำนวนนอย มียา 29 รายการ การแบงกลุมจึงรวมยาที่พิจารณาที่
เพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ เปนกลุมเดียวกัน (CET=100K 
และ 120K) รวมเปนยา 95 รายการ และยาที่พิจารณาที่เพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ (CET=
160K) มี 106 รายการ และใชการแบงกลุมยาน้ีในการวิเคราะหขอมูลเพ่ือตอบคำถามวิจัยขอ 1 และ 2  

ตาราง 4 แสดงขอมูลตาง ๆ ของตัวแปร พบวา กลุม CET=100K และ 120K มีจำนวนกลุมตัวอยาง 
153 ตัวอยาง และ CET=160K มีจำนวนกลุมตัวอยาง 142 ตัวอยาง ประเภทยาสวนใหญเปนยาที่มีโครงสราง
เปนสูตรเคมีพบรอยละ 55 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 78 ในกลุม CET=160K ยาสวนใหญ
ไมใชยาที่ใชรักษาโรคมะเร็งพบรอยละ 82 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 60 ในกลุม CET=160K 
ยารักษาโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-communicable disease: NCD) พบรอยละ 45 ในกลุม CET=100K และ 
120K และรอยละ 62 ในกลุม CET=160K ยามีรูปแบบการรักษาใชเปนยาเด่ียว (monotherapy) หรือยาผสม 
(combination) หรือยาเสริม (add on therapy) พบรอยละ 58, 25 และ 17 ตามลำดับในกลุม CET=100K 
และ 120K และรอยละ 47, 49 และ 4 ตามลำดับในกลุม CET=160K ยามีลำดับการรักษาเปน first-line 
treatment หรือ subsequent line พบรอยละ 52 และ 48 ตามลำดับในกลุม CET=100K และ 120K และ
รอยละ 40 และ 60 ตามลำดับในกลุม CET=160K  

ความสัมพันธของโรคกับอายุ พบวารายการยาในรายงานวิจัยเปนยาที่ใชในโรคที่พบเฉพาะในผูใหญ 
และโรคที่พบไดทุกชวงอายุ รอยละ 49 และ 51 ตามลำดับในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 95 
และ 5 ตามลำดับในกลุม CET=160K สำหรับโรคหายาก พบวาเปนยาใชรักษาโรคหายาก (rare disease) 
หรือโรคหายากมาก (ultra rare disease) พบรอยละ 42 และ 16 ตามลำดับในกลุม CET=100K และ 120K 
และรอยละ 11 และ 35 ตามลำดับในกลุม CET=160K 

มาตรการเปรียบเทียบของยาจากรายงานวิจัย พบวามาตรการเปรียบเทียบสวนใหญคือ standard 
care หรือ current practice รอยละ 28 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 58 ในกลุม CET=160K 
ยามีสิทธิบัตรยาพบรอยละ 63 ในกลุม CET=100K และ 120K และรอยละ 27 ในกลุม CET=160K และ
หลังจากที่ยาไดรับการศึกษาเพื่อประเมินความคุมคาแลว มีการสงไปตอรองราคายารอยละ 67 ในกลุม 
CET=100K และ 120K และรอยละ 27 ในกลุม CET=160K 

ผลตางของปสุขภาวะของยาใหมกับมาตรการเปรียบเทียบ (incremental QALYs) มีคาเฉลี่ย 3.3 ป 
(standard deviation (SD)=4.7) ในกลุม CET=100K และ 120K และ 1.6 ป (SD=3.2) ในกลุม CET=160K 
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และผลตางของตนทุนของยาใหมกับมาตรการเปรียบเทียบในมุมมองสังคม (incremental cost) มีคามัธยฐาน 
658,988 บาท (interquartile range (IQR)=1,089,844) ในกลุม CET=100K และ 120K และ 232,338 บาท 
(IQR=609,536) ในกลุม CET=160K 

ตาราง 4 ขอมลูตัวแปรจากรายงานวิจัยการศึกษาความคุมคา พ.ศ. 2551-2563 

ตัวแปร CET=100K และ 120K CET=160K 

จำนวนกลุมตัวอยางที่สนใจ 153 142 

รูปแบบการรักษา 

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

ยารวม (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%) 

ยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง (non-communicable disease: NCD) 

ใช 69 (45%) 88 (62%) 

ไมใช 84 (55%) 54 (38%) 

ยารักษาโรคมะเรง็ 

ใช 27 (18%) 57 (40%) 

ไมใช 126 (82%) 85 (60%) 

ประเภทยา 

สูตรเคม ี 84 (55%) 111 (78%) 

ชีววัตถุ 69 (45%) 29 (20%) 

ไมมีขอมูล 0 (0%) 2 (2%) 

สิทธบิัตรยา 

ใช 97 (63%) 38 (27%) 

ไมใช 56 (37%) 104 (73%) 

ความสัมพันธของโรคกับอายุ 

โรคที่พบเฉพาะในผูใหญ 75 (49%)  135 (95%)  

โรคที่พบไดทุกชวงอายุ 78 (51%) 7 (5%)  

โรคหายาก 

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

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

ไมใชยารักษาโรคหายาก 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) 

การตอรองราคายา 

มีการตอรองราคา 102 (67%) 38 (27%) 

ไมมีการตอรองราคา 51 (33%) 104 (73%) 

Note: QALYs=quality-adjusted life years; SD=standard deviation; IQR=interquartile range 
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7.1 คำถามวิจัยขอ 1 การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความ
คุมคาหรือไม 

ตาราง 5 เปนผลจากการวิเคราะหวิธี DID ซึ่งสามารถลบผลกระทบจากปจจัยอื่น ๆ ที่สงผลตอกลุม 
intervention และกลุม control ไดเชนเดียวกันเมื่อเวลาผานไป ผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
ราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา คือ coefficient estimate ซึ่งแสดงในคาของราคาที่เปลี่ยนแปลงไป (% 
price change) เพ่ือใหงายตอการแปลผล 

จากผลการวิเคราะหแสดงใหเห็นวาการเพิ่มขึ้นของเพดานความคุมคา (CET) มีผลตอราคายาที่ใชใน
การศึกษาความคุมคาอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ นอกจากนี้ time trend แสดงวา ตนทุนยาตอปลดลง
ประมาณรอยละ 60 เมื่อเวลาผานไป1

2 
นอกจากนี้ ยังมีตัวแปรอื่น ๆ ที่พบวามีความสัมพันธเชิงบวกกับราคายาตอปที่ใชในการศึกษาความ

คุมคา ไดแก ยาที่ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก (subsequent line) เมื่อเปรียบเทียบกับยาที่อยูในแนว
ทางการรักษาแรก (first-line), ยาที่มีโครงสรางเปนเคมีเมื่อเปรียบเทียบกับยาชีววัตถุ (biologic), ขอมูลประ
สิทธิศักยที่ใชในการประเมินความคุมคามาจากการศึกษา randomized controlled trial (RCT), ยาสำหรับ
โรคที่พบในทุกชวงอายุเมื่อเปรียบเทียบกับยาสำหรับโรคที่พบในผูใหญ, และยาที่ไมใชสำหรับโรคหายากเมื่อ
เปรียบเทียบกับยาสำหรับโรคหายาก (rare diseases) ยาเหลาน้ีพบวามีคายาตอปสูงขึ้น 

ทีมว ิจ ัยได ทำการว ิ เคราะห sensitivity analysis ที ่ ใช จ ุดต ัดท ี ่แตกตางก ันเพ ื ่อจำแนกกลุม 
intervention และกลุม control เปนที่ 200,000 บาท 400,000 บาท และ 500,000 บาท/ปสุขภาวะ (ตาราง 
7) พบวาผลการศึกษาไมไดมีการเปลี่ยนแปลงจากกรณี base case ที่ 300,000 บาท/ปสุขภาวะ ขอสรุปน้ัน
ชัดเจนวาไมพบหลักฐานวาการเพ่ิม CET สงผลตอราคายาประจำปที่ใชในการศึกษาความคุมคา 

 การวิเคราะหทางสถิติสามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมจาก manuscript (ฉบับราง) ไดที่ LINK หรือ 
https://www.hitap.net/research/182789  

 
2 ตนทุนยาตอปที่ลดลง = [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 ผลการวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 1 การเพ่ิมเพดานความคุมคามผีลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษา
ความคุมคาหรอืไม 

ตัวแปรที่สนใจ ตัวแปรเปรียบเทียบ % change in price 95% CI 
ผลกระทบตอราคายาท่ีใชใน
การศึกษาความคุมคาของ  

ยาท่ีนำเสนอเขาบัญชียาหลักฯ 
ในชวงเพดานความคุมคา 
160,000 บาท  
(impact of CET+ ) 

ยาท่ีนำเสนอเขาบัญชียาหลักฯ 
ในชวงเพดานความคุมคา 
100,000 และ 120,000 บาท 

19.6% -19.6%, 142.9% 

การเปลี่ยนแปลงของราคายาท่ีใช
ในการศึกษาความคุมคาเม่ือเวลา
ผานไป (time trend) 

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

ยาใชเปนยาเสริมในการรักษา 
(add-on therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

-58.5% -87.9%, -29.7% 

ยาใชเปนยารวมในการรักษา 
(combination therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

43.2% -32.8%, 205.0% 

ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก  
(non first-line) 

อยูในแนวทางการรักษาแรก 
(first-line) 

114.0% ** 16.6%, 292.7% 

เปนยาของโรคติดตอเรื้อรัง CDs เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

-4.7% -56.0%, 106.9% 

เปนยาของโรคมะเร็ง 
 

เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

117.7% -21.5%, 503.8% 

ตองใชยาตลอดชีวิต ใชยาเพียงบางชวงเวลา -23.8% -67.0%, 75.8% 

ยาท่ีไมใชยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุ (biologic) หรือ การ
ใชยาแบบผสม biologics 

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

ยาท่ีมีสิทธิบัตร ยาท่ีไมมีสิทธิบัตร -0.2% -40.1%, 66.2% 
ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษา RCT 

ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษาท่ีไมใช  RCT 

135.1% ** 8.0%, 411.4% 

ยาสำหรับโรคท่ีพบในทุกชวงอายุ ยาสำหรับโรคท่ีพบในผูใหญ 126.8% ** 5.0%, 390.4% 
(Log) disease burden - -13.1% -27.4%, 4.2% 
ยาสำหรับโรคหายาก (rare 
diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก -66.7% -87.1%, -14.4% 

ยาสำหรับโรคหายากมาก (ultra 
rare diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก -40.9% -83.2%, 107.3% 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ
การรักษามาตรฐาน (standard 
care) 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ 
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 
ทุกปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น 1 ป 
(incremental QALY) 

- 11.0% *** 2.8%, 19.7% 

ยาท่ีไดรับการตอรองราคา ยาท่ีไมไดรับการตอรองราคา 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 คำถามวิจัยขอ 2 การเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการตัดสนิใจของคณะอนกุรรมการ

พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

ตาราง 6 เปนผลจากการวิเคราะหวิธี DID ซึ่งสามารถลบผลกระทบจากปจจัยอื่น ๆ ที่สงผลตอกลุม 
intervention และกลุม control ไดเชนเดียวกันเมื่อเวลาผานไป ผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคาตอ
การตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักฯ จะแสดงผลเปนคา odds ratio (OR) ถา OR > 1 
หมายถึงยากลุมนั้นมีแนวโนมที่จะไดรับเลือกเขาบัญชียาหลักฯ มากกวา และเมื่อ OR < 1 หมายถึงยากลุมน้ัน
มีแนวโนมที่จะไดรับเลือกเขาบัญชียาหลักฯ นอยกวา ผลการศึกษาจะมีนัยสำคัญทางสถิติหรือไมนั้นขึ้นอยูกับ
วา OR ครอม 1 หรือไม 

ผลการวิเคราะหแสดงใหเห็นวาการเพิ่มขึ้นของ CET มีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ 
อยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ นอกจากนี้ ยังมีตัวแปรอื่น ๆ ที่พบวามีความสัมพันธเชิงบวกกับการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการฯ ไดแก ยาที่มีสิทธิบัตรยาเมื่อเปรียบเทียบกับยาที่ไมมีสิทธิบัตรยา, ยาที่ไมใชสำหรับโรคหา
ยากเมื่อเปรียบเทียบกับยาสำหรับโรคหายาก (rare diseases), ยาที่มีมาตรการเปรียบเทียบในรายงานวิจัยคือ
การรักษามาตรฐาน (standard care) เมื ่อเปรียบเทียบกับยาที ่ม ีมาตรการเปรียบเทียบคือ ยาหลอก 
(placebo) และยาที่ไดรับการตอรองราคาเมื่อเปรียบเทียบกับยาที่ไมไดรับการตอรองราคา ยาเหลานี้พบวามี
โอกาสไดรับการเสนอเขาบัญชียาหลักจากการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ 

ทีมว ิจ ัยได ทำการว ิ เคราะห sensitivity analysis ที ่ใช จ ุดต ัดท ี ่แตกตางก ันเพ ื ่อจำแนกกลุม 
intervention และกลุม control เปนที่ 200,000 บาท 400,000 บาท และ 500,000 บาท/ปสุขภาวะ พบวา
ผลการศึกษาไมไดมีการเปลี่ยนแปลงจากกรณี base case ที่ 300,000 บาท/ปสุขภาวะ (ตาราง 7) ขอสรุปน้ัน
ชัดเจนวาไมพบหลักฐานวาการเพิ่ม CET สงผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

การวิเคราะหทางสถิติสามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมจาก manuscript (ฉบับราง) ไดที่ 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 ผลการวิเคราะหคำถามวิจัยขอ 2 การเพ่ิมเพดานความคุมคามผีลกระทบตอการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

ตัวแปรที่สนใจ ตัวแปรเปรียบเทียบ odds ratio 95% CI 
ผลกระทบตอการตัดสินใจของ
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติของยาท่ีนำเสนอเขา
บัญชียาหลักฯ ในชวงเพดานความ
คุมคา 160,000 บาท (impact of 
CET) 

ยาท่ีนำเสนอเขาบัญชียาหลักฯ 
ในชวงเพดานความคุมคา 
100,000 และ 120,000 บาท 

1.596 0.170, 14.982 

การเปลี่ยนแปลงของราคายาท่ีใช
ในการศึกษาความคุมคาเม่ือเวลา
ผานไป (time trend) 

- 2.760 0.552, 13.794 

ยาใชเปนยาเสริมในการรักษา 
(add-on therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

0.404 0.029, 5.695 

ยาใชเปนยารวมในการรักษา 
(combination therapy) 

ยาใชเปนยาเดี่ยวในการรักษา 
(monotherapy) 

0.976 0.229, 4.164 

ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก  
(subsequent line) 

อยูในแนวทางการรักษาแรก 
(first-line treatment) 

1.216 0.312, 4.736 

เปนยาของโรคติดตอเรื้อรัง CDs เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

3.950 0.761, 20.504 

เปนยาของโรคมะเร็ง 
 

เปนยาของโรคไมติดตอเรื้อรัง  
(NCDs) 

1.338 0.217, 8.238 

ตองใชยาตลอดชีวิต ใชยาเพียงบางชวงเวลา 0.444 0.084, 2.338 

ยาท่ีไมใชยาชีววัตถุ ยาชีววัตถุ (biologic) หรือ การ
ใชยาแบบผสม biologics 

2.843 0.742, 10.896 

ยาท่ีมีสิทธิบัตร ยาท่ีไมมีสิทธิบัตร 3.647** 1.052, 12.651 
ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษา RCT 

ขอมูลประสิทธิศักยมาจาก
การศึกษาท่ีไมใช  RCT 

0.165* 0.023, 1.169 

ยาสำหรับโรคท่ีพบในทุกชวงอายุ ยาสำหรับโรคท่ีพบในผูใหญ 6.272* 0.978, 40.215 
(Log) disease burden - 0.976 0.708, 1.346 
ยาสำหรับโรคหายาก (rare 
diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก 7.169** 1.218, 42.177 

ยาสำหรับโรคหายากมาก (ultra 
rare diseases) 

ยาท่ีไมใชสำหรับโรคหายาก 1.888 0.257, 13.860 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ
การรักษามาตรฐาน (standard 
care) 

มาตรการเปรียบเทียบของยาใน
รายงานการศึกษาความคุมคาคือ 
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 
ทุกปสุขภาวะท่ีเพ่ิมขึ้น 1 ป 
(incremental QALY) 

- 1.173 0.937, 1.468 

ยาท่ีไดรับการตอรองราคา ยาท่ีไมไดรับการตอรองราคา 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 การวิเคราะหความไว (sensitivity analysis) โดยใชจุดตัด (cutoff) ที่แตกตางกัน 

คำถามวิจัยขอ 1  
การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาท่ีใชในการศึกษาความคุมคาหรือไม 

cut-off 
บาท/ปสุขภาวะ 

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) 

คำถามวิจัยขอ 2  
การเพ่ิมเพดานความคุมคามีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติหรือไม 

cut-off 
บาท/ปสุขภาวะ 

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 คำถามวิจัยขอ 3 การปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอภาระงบประมาณของระบบ

ประกันสุขภาพหรือไม 

ทีมวิจัยไดรับอนุเคราะหขอมูลงบประมาณการเบิกจายยาบัญชี จ(2) พ.ศ. 2562-2564 จาก 3 กองทุน 
คือ  สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) สำนักงานประกันสังคม (ปกส.) และกรมบัญชีกลาง เปน
รายการยาทั้งหมด 36 รายการ จำแนกเปน  สปสช. และ ปกส. อยางละ 27 รายการ และกรมบัญชีกลาง 31 
รายการ (ตาราง 8)  
ตาราง 8 งบประมาณการเบิกจายยาบัญชี จ(2) ทั้ง 3 กองทุน 

กองทุน จำนวน
รายการยาใน
บัญชี จ(2) 

พ.ศ. 2562 
(บาท) 

พ.ศ. 2563 
(บาท) 

พ.ศ. 2564 
(บาท) 

สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 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 

ขอมูลงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่ไดรับจากระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน ไมครอบคลุมชวง
ระยะเวลาในการศึกษานี้ทั้งหมด (พ.ศ. 2551-2563) จึงไมสามารถวิเคราะหขอมูลเพื่อหาการเปลี่ยนแปลงใน
แตละชวงปที่เปลี่ยนเพดานความคุมคาได ดังนั้น การวิเคราะหภาระงบประมาณจึงเปนการวิเคราะหเชิง
พรรณนาเทานั้น ไมสามารถตอบคำถามที่ตั ้งไวเรื ่องผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มีตอภาระ
งบประมาณดานยา 
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จากขอมูลงบประมาณพบวามียา 18 รายการที ่ม ีข อมูลงบประมาณครบทั ้ง 3 กองทุน ไดแก 
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 ื ่อนำขอมูลงบประมาณยา 18 รายการมาวิเคราะหแยกตามกองทุน ดังร ูปที่ 5 พบวา
กรมบัญชีกลางใชงบประมาณมากที่สุด รองลงมาคือ สปสช. และ ปกส. ตามลำดับ อยางไรก็ตาม รายละเอียด
ของขอมูลงบประมาณและจำนวนยามีความแตกตางกัน เนื่องจากขอมูลจาก สปสช. และ ปกส. ใชระบบการ
เบิกจายและฐานขอมูลเดียวกันคือผานโปรแกรมระบบบัญชียาของ สปสช. ดังนั้นขอมูลจะเปนการเบิกจาย
ชดเชยยาตามขอบงใชของยาบัญชี จ(2) ขอมูลกรมบัญชีกลางเปนขอมูลการเบิกจายชดเชยคารักษาพยาบาล 
ซึ่งรวมทุกขอบงใชของยาที่มีช่ือสามัญเปนยาในบัญชี จ(2) และไมสามารถแยกขอมูลการเบิกจายเฉพาะยาตาม
ขอบงใชของยาบัญชี จ(2) ได 
 

 
รูปที่ 5 ขอมูลงบประมาณของยา 18 รายการของระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน 

 
8. สรุปและขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

การศึกษาน้ีพบวาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคา
อยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 1) และมีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการ
บรรจุยาใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ (คำถามวิจัยขอ 2) สำหรับคำถามวิจัยขอ 3 
ขอมูลงบประมาณไมสามารถตอบคำถามวิจัยไดวาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคานั้นมีผลกระทบตอภาระ
งบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม  

การเพิ่มขึ้นของเพดานความคุมคามีผลตอราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาอยางไมมีนัยสำคัญทาง
สถิติ และพบวาราคายามีแนวโนมลดลงเมื่อเวลาผานไป จากขอคนพบนี้ ทีมวิจัยมีขอสันนิษฐานวา ในชวงแรก
ที่มีการนำเพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ หรือ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ เปนหนึ่งในเกณฑการ
ตัดสินใจ ภาคเอกชนผูเสนอยาพบวามียาหลายรายการที่ผลการศึกษาพบวาไมคุมคา จึงมีความเปนไปไดที่
ในชวงเพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ เสนอราคายาเพ่ือเขาบัญชียาหลักแหงชาติในราคาที่ลดลง
เพ่ือใหยามีโอกาสคุมคา อยางไรก็ตาม ควรมีการศึกษาเชิงคุณภาพเพ่ือใหเขาใจบริบทน้ี 
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 1,000,000,000

 1,500,000,000
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กรมบัญชีกลาง สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สํานักงานประกันสังคม
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 ราคายาตอปของยาที่ไมอยูในแนวทางการรักษาแรก (subsequent line) ยาสำหรับโรคที่พบในทุก
ชวงอายุ ยาที่ไมใชสำหรับโรคหายาก และยาชีววัตถุ รวมทั้งยาที่มีการศึกษาจาก randomized controlled 
trial มาสนับสนุน มีแนวโนมวาจะมคีายาตอปสูงขึ้น ขอคนพบน้ีแสดงใหเห็นวายาที่ไมอยูในแนวทางการรักษา
แรก (subsequent line) มีคายาตอปสูงกวายาที่อยูในแนวทางการรักษาแรก (first-line) และสอดคลองกับยา
สำหรับโรคที่พบในทุกชวงอายุจะมีคายาสูงขึ้นเมื่อเปรียบเทียบกับยาที่ใชรักษาโรคที่พบในบางชวงอายุ อยางไร
ก็ตาม ขอคนพบของคายาตอปของยาชีววัตถุและยาที่ไมใชสำหรับโรคหายากมีแนวโนมวาจะมีคายาตอปสูงขึ้น
นั้นมีความขัดแยงกับความเชื่อที่วายาชีววัตถุ (46, 47) และยาสำหรับโรคหายากมักจะเปนยาที่มีราคาสูง (48, 49) 
ดังน้ัน ทีมวิจัยสนับสนุนใหมีการศึกษาวิจัยเพ่ิมเติมในอนาคต 

การปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยาใหมเขา

บัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญ ขอคนพบนี้เปนไปไดจากหลายเหตุผล เชน 1) จำนวนกลุมตัวอยางมี

จำกัด เนื่องจากทีมวิจัยใชขอมูลทั้งหมดที่มีจากรายงานวิจัยที่ประเมินความคุมคา พ.ศ. 2551-2563 จึงไมไดมี

การคำนวณจำนวนกลุมตัวอยาง ดังนั้น หากกลุมตัวอยางมีจำนวนมากกวานี้อาจมีผลตอผลการศึกษาได 2) 

การเพิ่มเพดานความคุ มคาจาก 100,000 บาท/ปสุขภาวะ เปน 120,000 บาท/ปสุขภาวะ และเพิ่มเปน 

160,000 บาท/ปสุขภาวะ อาจเปนจำนวนที่ไมมากพอที่ทำใหเห็นความแตกตางในการตัดสินใจคัดเลือกยา 3) 

ในการตัดสินใจคัดเลือกยาใหมบรรจุในบัญชียาหลักแหงชาติยังมีปจจัยอื่น ๆ ที่ใชในการพิจารณานอกจาก

เกณฑเพดานความคุมคาดวย อยางไรก็ตาม ปจจัยอื่น ๆ ที่เกี่ยวของเปนเรื่องใดบาง ควรมีการประเมินทุกครั้ง

ที่มีการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา และควรมีการศึกษาเชิงคุณภาพถึงผลกระทบของการปรับเพดานความ

คุมคารวมดวย 

จากขอมูลการวิเคราะหทางสถิติพบวายาที่มีสิทธิบัตรมีโอกาสไดรับการบรรจุเขาสู บัญชียาหลัก

แหงชาติมากกวายาที่ไมไดรับสิทธิบัตรเมื่อเวลาผานไป ซึ่งอาจมีสาเหตุมาจากยาที่ไมมีสิทธิบัตรแตมีความ

จำเปน (เชน ยาที่ถูกบรรจุอยูในแนวทางการรักษาแรกที่มีอยูในขณะนั้น) สวนใหญไดรับการบรรจุในบัญชียา

หลักแหงชาติแลวในชวงที่มีเพดานความคุมคา 100,000 บาท/ปสุขภาวะ และ 120,000 บาท/ปสุขภาวะ 

ดังนั้น ในชวงที่ใชเกณฑเพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะ จึงทำใหยาที่มีสิทธิบัตรมีโอกาสในการ

เขาสูบัญชียาหลักแหงชาติมากขึ้น นอกจากนี้ ยาสำหรับโรคหายาก ยาที่มีมาตรการเปรียบเทียบในการศึกษา

ความคุมคาเปนการรักษามาตรฐาน (standard care) และยาที่ไดรับการตอรองราคา พบวามีโอกาสที่ไดรับ

พิจารณาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติสูง ขอคนพบนี้แสดงใหเห็นถึงความสำคัญของกระบวนการตอรองราคายา 

และสะทอนใหเห็นวาคณะอนุกรรมการฯ ใหความสำคัญในการพิจารณายาและกระบวนการเบิกจายของยา

สำหรับโรคหายาก ซึ่งอาจตรงกันขามกับความคิดทั่วไปของสังคมที่ยาสำหรับโรคหายากมักไมถูกพิจารณาเขา

บัญชียาหลักแหงชาติ  

การศึกษานี้ยังไมมีการศึกษามากอนเนื่องจากขาดขอมูลในการปรับขึ้นคา CET ถึงแมวามีวรรณกรรม

มากมายเกี่ยวกับวิธีการกำหนด CET และปจจัยที่เกี่ยวของกับการตัดสินใจ (ดังขอมูลในบทนำ) วรรณกรรมที่มี

การศึกษาผลกระทบของ CET ที่เพิ่มขึ้นมีอยูอยางจำกัด วรรณกรรมที่มีอยูดูเหมือนจะเนนเฉพาะผลกระทบ

ของความคุมคาตอการตัดสินใจเรื่องการเบิกจายเงินคืนและปจจัยที่เกี่ยวของ โดยไมมีขอมูลผลการศึกษา

เกี ่ยวกับผลกระทบของ CET ที ่เพิ ่มขึ ้น (35-39) ตัวอยางเชน การศึกษาในสหราชอาณาจักรพบวายาที ่มี

ประสิทธิผลดานตนทุนมีแนวโนมที่จะไดรับการตัดสินใจในเชิงบวกมากกวายาที่ไมคุมคา (21, 40) อยางไรก็ตาม 

การศึกษาไมสามารถตอบคำถามเกี่ยวกับผลกระทบของ CET ที่เพิ่มขึ้น เนื่องจากสหราชอาณาจักรไมไดเพ่ิม 

CET ต้ังแตเริ่มใช 
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การศึกษาน้ีมีขอจำกัดที่ตองพิจารณา ดังน้ี 
1) คา ICER ที่งานวิจัยครั้งน้ีนำมาวิเคราะหเปนคา ICER จากผลการศึกษาความคุมคา ซึ่งราคายาที่ยัง

ไมไดผานการตอรองราคายา (กรณีที่มกีารตอรองราคายาในภายหลัง) และไมมีขอมูลคา ICER หลังการตอรอง
ราคา 

2) ถึงแมวาการศึกษาน้ีไดออกแบบการศึกษา (study design) โดยใชการวิเคราะหแบบ multivariable 
regression analysis และการวิเคราะห DID เพ่ือควบคุมตัวแปรตาง ๆ แลวก็ตาม ดวยธรรมชาติของรูปแบบ
การศึกษายังคงมคีวามเสี่ยงของตัวแปรกวน (confounding) และอคติ (bias) อ่ืน ๆ 

3) ขอคนพบจากการศึกษาน้ีที่ไมมีนัยสำคัญทางสถิติอาจเกิดจากขนาดตัวอยางที่มีจำนวนนอย (small 
sample size) ซึ่งในการศึกษานี้ทีมวิจัยไดใชกลุมตัวอยางทั้งหมดที่มีในการวิเคราะหขอมูล ดังนั้น หากมีการ
ศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในอนาคตควรเก็บขอมูลเพิ่มเติมและนำมาวิเคราะหใหมอีกครั้ง อยางไรก็ตาม ดวยความ
ซับซอนของวิธีการวิเคราะหขอมูลชุดนี้ ทีมวิจัยไดปรึกษาผูเชี ่ยวชาญดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขจาก
ประเทศญี่ปุน สหราชอาณาจักร และสิงคโปร ซึ่งมีความเห็นที่สอดคลองกันวา การวิจัยในอนาคตไมควร
คำนึงถึงเพียงขนาดตัวอยางเทาน้ัน แตควรพิจารณาวิธีการวิเคราะหชุดขอมูลลักษณะเชนน้ีดวย เน่ืองจากการ
วิเคราะหขอมูลดวยวิธี DID เปนแนวทางที่เลือกโดยพิจารณาจากขอมูลที่มี แตยังคงมีอคติ (bias) อยู ดังน้ัน 
นอกจากการเก็บขอมูลตัวอยางเพิ่มแลว จำเปนตองมีการสำรวจวิธีการทางสถิติเพื่อใชในการวิเคราะหขอมูล
เพ่ิมเติมอีกดวย ซึ่งจะเปนประโยชนในการตอยอดงานวิจัยทั้งเชิงปริมาณและเชิงคุณภาพในอนาคต   

4) การวิเคราะหราคายา (คำถามวิจัยขอ 1) เปนการใชขอมูลราคายาตอป แตยาบางรายการใชรักษา
แบบเปนรอบหรือมีระยะเวลาการใชยาไมถึง 1 ป ซึ่งในการศึกษาน้ีไดต้ังสมมติฐานวายาทุกรายการมีคายาตอ
ป ดังนั ้น หากมีการศึกษาวิจัยเพิ ่มเติมในอนาคตควรเก็บขอมูลและวิเคราะหเพิ ่มเติมแบบกลุ มยอย 
(subgroup analysis) 

5) ขอมูลงบประมาณยาบัญชี จ(2) ที่ไดรับจากระบบประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุน ไมครอบคลุมชวง
ระยะเวลาในการศึกษานี้ทั ้งหมด (พ.ศ. 2551-2563) ดังนั ้น การวิเคราะหภาระงบประมาณจึงเปนการ
วิเคราะหเชิงพรรณนาเทานั้น ไมสามารถตอบคำถามที่ตั้งไวเรื่องผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มี
ตอภาระงบประมาณดานยา 

จากขอมูลขางตน ทีมวิจัยมีขอเสนอแนะเชิงนโยบาย ดังน้ี 
1) ผลจากการศึกษานี้แสดงใหเห็นวา การปรับเพิ่มเพดานความคุมคามีผลตอราคายาและการตัดสินใจ

ของคณะอนุกรรมการฯ แตไมมีนัยสำคัญทางสถิติ ดังนั้น ขอเสนอใหปรับเพิ่มเพดานความคุมคาที่มากกวา 

160,000 บาท/ปสุขภาวะ ดวยเหตุผลเพ่ือเพ่ิมการเขาถึงยาใหมจึงยังขาดหลักฐานสนับสนุน 

2) ควรจัดใหมีการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative research) เพื่อเขาใจบริบทและมีคำอธิบายเชิงลึก

ของขอคนพบที่พบในการศึกษาเชิงปริมาณน้ี  

3) ควรติดตามและวิเคราะหขอมูลอีกในอนาคตเพราะขนาดตัวอยางที่เพิ ่มขึ้นอาจทำใหขอสรุปของ

งานวิจัยน้ีเปลี่ยนแปลงได 

4) ควรติดตามและประเมินทุกครั้งที่มีการปรับเปลี่ยนนโยบายเรื่องเพดานความคุมคา 

ทีมวิจัยไดจัดทำรายงานนี ้ในรูปแบบ manuscript เพื ่อตีพิมพในวารสารนานาชาติที ่ผ านการ

ตรวจสอบโดยผูเช่ียวชาญ (peer-reviewed) สามารถดูสำเนารางตนฉบับไดที่ลิงกตอไปน้ี: LINK 

 

https://hitapadm.sharepoint.com/sites/HITAP_SHARE/_layouts/15/guestaccess.aspx?folderid=19dd20937ecee4b26b1abe22857be0ef6&authkey=AdvlobZhJ0pel8ly5gGsTuM&e=CguJLW
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ภาคผนวก 1 สรุปการประชมุผูเชี่ยวชาญเพื่อพิจารณาขอบเขตการศึกษา 
โครงการผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มีตอราคายา  

การตัดสนิใจคดัเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ 
วันจันทร ที่ 22 พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 เวลา 9.00-12.00 น. 

ประชุมผานโปรแกรมทางไกล Zoom Meeting ID: 925 2851 0356  

รายชื่อผูเขารวมประชุม 

1.  ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา ประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 

2.  รศ.พญ.ประสบศร ีอ้ึงถาวร ประธานคณะอนุกรรมการกำหนดประเภทและขอบเขตในการ
ใหบริการสาธารณสุข  

3.  นพ.สุวิทย วิบุลผลประเสรฐิ ประธานคณะทำงานดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุขในการกำหนด
ประเภทและขอบเขตบริการดานสาธารณสุข  

4.  นพ.ชนินทร ลิม่วงศ ประธานคณะทำงานประสานผลการพิจารณายาในบัญชียาหลัก
แหงชาติ 

5.  คุณนริศา มัณฑางกูร สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 

6.  คุณวันนิสา ทองดอนขันธ สำนักงานประกันสังคม 

7.  นพ.นพพร ช่ืนกลิ่น สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข 

8.  คุณวราภรณ สชัุยชิต สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 

9.  รศ.ดร. คมสัน สุริยะ สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 

10.  ภญ.เกสินี จูฑะสวัสด์ิ องคการเภสัชกรรม 

11.  ภญ.ดร.รัชนีกร เจวประเสริฐพันธุ องคการเภสัชกรรม 

12.  ภญ.ดร.สุชาดา นิลกำแหง วิลคินส องคการเภสัชกรรม 

13.  ดร.พินทุสุดา  เหลืองไพบูลย สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

14.  ภก.โกศล คงงามขำ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ (PReMA) 

15.  ภก.ปรีชา พันธุติเวช 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 โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

21.  รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

22.  ภญ.บุสดี โสบุญ โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

23.  Ms. Myka Harun Sarajan โครงการประเมินเทคโนโลยแีละนโยบายดานสุขภาพ 

เริ่มประชุมเวลา 9.00 น.  
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ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา ประธานคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ และประธานการ
ประชุม กลาวตอนรับผูเขารวมประชุม ชี้แจงความเปนมาและวัตถุประสงคของการประชุม เพื่อพิจารณา
การศึกษาโครงการผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาที่มีตอราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียา
หลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ สรุปสาระสำคัญ ดังน้ี 

ประเทศไทยไดจัดทำระบบบัญชียาหลักแหงชาติขึ้น และไดมีการพัฒนาอยางตอเนื่อง ดังเชน การ
พิจารณาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และการกำหนดเกณฑอัตราสวนตนทุนและสวนประสิทธิผล
ที่เพิ่มขึ้น (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) ของยาที่จะคัดเลือกไวในบัญชียาหลักแหงชาติ วา
ไมเกินเพดานความคุมคาที่คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติกำหนด ซึ่งเริ่มตนที่ 100,000 บาท/ป
สุขภาวะ ใน พ.ศ. 2551 และมีการเพิ่มเพดานความคุมคาเปน 120,000 บาท/ปสุขภาวะ ใน พ.ศ. 2553 และ
เพิ่มเปน 160,000 บาท/ปสุขภาวะ ใน พ.ศ. 2556 ซึ่งเปนเกณฑความคุมคาที่ใชในปจจุบัน มักเกิดคำถามจาก
ผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวนเสียถึงเพดานความคุมคาของประเทศไทย วาเพดานความคุมคาในปจจุบันมี
ความเหมาะสมกับสภาพเศรษฐกิจและสังคมในปจจุบันหรือไม ซึ่งไดเปนประเด็นที่นาสนใจและพัฒนามาเปน
การศึกษาวิจัยครั้งน้ี วาการปรับเพิ่มเพดานความคุมคาในอดีตที่ผานมา มีผลกระทบตอราคายา การตัดสินใจ
คัดเลือกยา และภาระงบประมาณของแตละกองทุนในระบบประกันสุขภาพภาครัฐอยางไรบาง   

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ไดพิจารณาเรื่องการทบทวนเพดานความคุมคาที่ใชใน
ปจจุบัน 3 ครั้ง ใน พ.ศ. 2562 ไดแก  

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 กลาวถึงกรอบ
การศึกษาเพดานความคุมคาสำหรับประเทศไทย ที่ไดรับมอบหมายจากคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติ  ที่ผานมามีขอเสนอจากหลายกลุม เชน กลุมผูเชี่ยวชาญและภาคธุรกิจ ที่เสนอใหเพิ่มเพดานความ
คุมคา โดยมีเหตุผลสนับสนุนวา โดยปกติสภาวะเศรษฐกิจของทุกประเทศจะมีการปรับตัวเพิ่มขึ้นทุกปทั้งจาก
ปจจัยภาวะเงินเฟอและการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจ ดังนั้น สินคาทุกประเภทจึงมีราคาแพงขึ้นทุกป การปรับ
เพดานความคุมคาฯ จะทำใหยาราคาแพงมีโอกาสเขาสูชุดสิทธิประโยชนมากขึ้น อยางไรก็ตามจากการทบทวน
วรรณกรรม ก็ยังไมสามารถใหขอสรุปไดวาการปรับปรุงเพดานความคุมคาจะนำมาซึ่งโอกาสที่ยาจะเขาสูชุดสิทธิ
ประโยชนหรือไม และการปรับเพดานความคุมคาจะสงผลตองบประมาณและระบบสุขภาพอยางไร ดังน้ันจึงควร
มีการศึกษาผลกระทบจากการเพิ่มเพดานความคุมคา โดยการศึกษานี้ควรคำนึงถึงขอเสนอแนะเกี่ยวกับการใช
ขอมูลของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติและคณะอนุกรรมการพัฒนาชุดสิทธิประโยชนและ
ระบบบริการ ของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ รวมทั้ง สำนักงานประกันสังคมและกรมบัญชีกลาง 
เพื่อประกอบการวิเคราะหในการศึกษานี้ รวมทั้ง ขอดี ขอดอย ของการปรับปรุงเพดานความคุมคา ที่จะมีตอ
ระบบประกันสุขภาพ ผูประกอบวิชาชีพ ผูปวย ภาควิจัยและพัฒนา ภาคอุตสาหกรรม และประชาชนโดยทั่วไป  
 จากนั้น รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย นักวิจัยหลักของโครงการวิจัยและทีม นำเสนอโครงราง
งานวิจัย ที่เปนการรวมมือระหวางหลายหนวยงานทั้งในและตางประเทศ (คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา
หลักแหงชาติ  มหาวิทยาลัย Hitotsubashi มหาวิทยาลัยแหงชาติสิงคโปร และโครงการประเมินเทคโนโลยี
และนโยบายดานสุขภาพ ภายใตการสนับสนุนของสถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข) กลาวคือ โครงการวิจัยนี้จะ
ศึกษาถึงการที่ประเทศไทยเปลี่ยนเกณฑเพดานความคุมคามาแลว 2 ครั้ง วาจะมีผลกระทบตอราคายา การ
ตัดสินใจของคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก และภาระงบประมาณอยางไรบาง โดยผลการศึกษานี้จะ
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สามารถสนับสนุนการพิจารณาวาเพดานความคุมคาที่ใชในปจจุบันมีความไมเหมาะสม ควรมีการปรับปรงุใหม 
เพราะเหตุใด รวมทั้งควรปรับปรุงใหมในทิศทางใด (เพ่ิมขึ้นหรือลดลง)  

การศึกษาน้ีมีระเบียบวิธีวิจัยที่รวมถึง การทบทวนวรรณกรรม การเก็บขอมูลจากแหลงที่มาหลายแหง 
เพื ่อมาวิเคราะหดวยวิธ ีว ิเคราะหถดถอย (multivariable regression analysis) และศึกษาปจจัยกวน 
(confounding factor) ตาง ๆ โดยจะมีการขอขอเสนอแนะจากการจัดประชุมผูเชี่ยวชาญและผูมีสวนไดสวน
เสียสำหรับ proposal และ preliminary findings  
 หลังจากนั้น ที่ประชุมรวมอภิปรายและใหขอเสนอแนะตอขอบเขตการศึกษาวิจัยของ HITAP โดยมี
ประเด็นหลัก ดังตอไปน้ี 
 
ตัวแปรอ่ืนที่อาจสงผลตอผลการศึกษา  
 ประธาน ใหขอคิดเห็นวาขอใหทีมวิจัยดูวามีตัวแปรไหนที่อาจซ้ำซอนกัน เชน ยา generic/original 
ซ้ำกับตัวแปรอ่ืน ๆ ที่กำหนดหรือไม ขอใหทีมวิจัยปรับใหเหมาะสม  

ที่ประชุมรวมกันอภิปรายวายังมีตัวแปรใดอีกบาง ที่อาจมีผลตอราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขา
บัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ ที่นอกเหนือจากการเพิ่มเพดานความ
คุมคา หรือผลดานความคุมคาทางเศรษฐศาสตรที่คณะอนุกรรมการฯ กำหนดเกณฑไวในกระบวนการคัดเลือก
ยาในบัญชียาหลักแหงชาติ อาทิเชน การมียาสามัญจำหนายในประเทศจำนวนมาก อาจสงผลตอกลไกการ
แขงขันดานราคายา และสงผลใหยามีราคาปรับลดลงมากตามมา 

นพ.ชนินทร ลิ่มวงศ แสดงความเห็นวาตัวแปรในงานวิจัยที่นำเสนอนั้นมีความเหมาะสม แตอยางไรก็
ตามมีขอสังเกตและขอใหขอมูลเพิ่มเติมวา ในสถานการณจริงที่มีการกำหนดคาเพดานความคุมคา การ
ตัดสินใจคัดเลือกยาในบัญชียาหลักแหงชาติของคณะอนุกรรมการฯ ไมไดตัดสินใจจากคา ICER เพียงอยาง
เดียว แตยังพิจารณาถึงเรื่องภาระงบประมาณดวย จึงเสนอวานาจะมีเพดานความคุมคาที่ยืดหยุน (flexibility) 
ในการนำมาใชพิจารณาตัดสินใจในบัญชียาหลักแหงชาติ เชน ไมควรใชตัวเลขเพดานความคุมคาตัวเลขเดียวใน
การตัดสินหรือไม  

 

เรื่องการขอสนับสนุนขอมูลเพื่อประกอบการวิจัย 
 ประธานเสนอให 3 กองทุน ไดแก สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สำนักงานประกันสังคม
กรมบัญชีกลาง ทำงานรวมกันกับทีมวิจัย เพ่ือใหมีความรวดเร็วในการทำงาน 

ผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ สอบถามวาขอมูลที่ประสงคจะใหทางบริษัทยาสนับสนุนคือ
อะไร ขอมูลยอนหลังกี่ป เพราะทางสมาคมฯ มีเครือขายสมาชิกหลายบริษัทซึ่งอาจตองมีการจัดประชุมเพื่อขอ
ขอมูล รวบรวมและจะจัดสงใหกับทางคณะผูวิจัยในคราวเดียวกัน ทีมวิจัยช้ีแจงวาตองการขอมูลยอนหลัง เชน 
ราคายาที่มีการยื่นเสนอยอนหลังต้ังแต พ.ศ. 2551 โดยทีมวิจัยจะขอใหทางบริษัทผูยื่นเสนอยาเขาบัญชียาหลัก
ฯ ทำการตรวจสอบขอมูลเทียบกับขอมูลที่ทีมวิจัยม ีเพราะบางพารามิเตอรมีที่มาจากคนละแหลงอาจไดขอมูล
ที่ไมเหมือนกัน ในการวิเคราะหผลทีมวิจัยจะนำขอมูลที่ไดรับจากสมาคมไปใชในการทำ sensitivity analysis 
หรือ scenario analysis ซึ่งทางผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑยินดีสนับสนุนขอมูลใหกับคณะผูวิจัย 

ผูแทนองคการเภสัชกรรม ตั้งขอสังเกตวาราคายาสามัญ (generic) อาจไมคอยมีผลกระทบหรือไม 
อยางไรก็ตามทางองคการเภสัชกรรมยินดีสนับสนุนขอมูลใหกับคณะผูวิจัย 
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ขอพิจารณาเพิ่มเติม 
ผูแทนสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีและเครื่องมือแพทย ใหความเห็นเรื่องตนทุนของยาวามีความ

แตกตางกันขึ้นกับประเทศผูผลิตและการเสียภาษีนำเขา และเสนอใหแยกประเภทใหชัดเจนระหวางยาและ
เครื่องมือแพทย และควรวิเคราะหเพดานความคุมคาแยกระหวางยาและเครื่องมือแพทยดวย อยางไรก็ตาม 
ประธานชี้แจงวาวัตถุประสงคของการศึกษาน้ีจำกัดเฉพาะเรื่องยา ไมรวมถึงเรื่องเครื่องมือแพทย อีกทั้ง การ
พิจารณาใหสิทธิประโยชนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยไมไดอยูภายใตอำนาจหนาที่ของคณะกรรมการพัฒนาระบบ
ยาแหงชาติ  

ผูแทนสมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ ใหขอคิดเห็นวาการปรับเพดานความคุมคาจะทำใหยาใหม ๆ 
มีโอกาสไดรับการพิจารณาเพื่อเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติมากขึ้น และแสดงความคาดหวังถึงสิ่งที่อยากทราบ
จากงานวิจัยน้ี คือ ประโยชนที่ประชาชนควรจะไดรับจากการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา การเขาถึงยาของ
ผูปวยจะเปลี่ยนแปลงอยางไร ประธานใหขอมูลตอที่ประชุมวาการพิจารณาวามีอะไรสงผลกระทบตอสุขภาพ
ของประชาชนบางนั้น มีปจจัยกวนอื่น ๆ อีกหลายปจจัย ซึ่งหากคาดหวังวาประชาชนจะมีสุขภาพดีขึ้น อัตรา
ตายลดลง ในการศึกษาวิจัยครั้งน้ีอาจเดินทางไปไมถึงจุดน้ัน แตการวัด immediate outcome ตามที่นำเสนอ
ในที่ประชุมมีความเหมาะสมและเปนไปไดที่จะดำเนินการ 

รศ.พญ.ประสบศรี อึ ้งถาวร แสดงความเห็นตอที ่ประชุมวาการวิจัยเรื ่องน้ีจะเปนประโยชนตอ
สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) อยางมาก และเปนหลักฐานในการอางอิงการดำเนินงานเพ่ือ
การเขาถึงยาของประชาชนตอไปในอนาคต โดยเฉพาะกลุมยาราคาแพง ยาโรคหายาก และเห็นดวยกับการที่
ตองมีการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของยาราคาแพงกอนตัดสินใจคัดเลือกเขาบัญชียาหลักแหงชาติ 
และยังเสนอแนะวาโครงการวิจัยนี้ควรมีการศึกษาการใหบริการดานสุขภาพอื่น ๆ ที่ไมใชยาเพิ่มเติมตอไปใน
อนาคต นอกจากนี้มีการกลาวถึงประเด็นความเปนไปไดยากของการขับเคลื่อนรูปแบบการรวมจาย (co-
payment) 

ผูแทนสำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) กลาวเสริมประเด็นของ รศ.พญ.ประสบศรี อ้ึง
ถาวร วาขณะนี้ขั ้นตอนการมีสวนรวมของ สปสช. ในงานบัญชียาหลักแหงชาติ คือ การพิจารณาภาระ
งบประมาณและความสามารถในการจายเพื่อความยั่งยืนของระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ หากมีการ
คัดเลือกยาราคาแพงไวในบัญชียาหลักแหงชาติและบรรจุยาไวในชุดสิทธิประโยชนดานยาของกองทุน 

นพ.นพพร ชื่นกลิ่น แสดงความเห็นตอที่ประชุมเพิ่มเติมวาอาจมีกรณีที่แมจะมีการปรับเพิ่มเพดาน
ความคุมคาสูงขึ้น แตหากผูปวยมีจำนวนมาก จะเกิดผลกระทบตอภาระงบประมาณสูงมากจนทำใหไมสามารถ
คัดเลือกไวในบัญชียาหลักแหงชาติได ดังนั้น จึงควรมีกลไกอื่น ๆ เพิ่มเติม อาทิ การทำการกระจายความเสี่ยง 
(risk sharing) ในรูปแบบตาง ๆ เชน การซื้อประกัน การกำหนดเง่ือนไขพิเศษ 

นพ.สุวิทย วิบุลผลประเสริฐ แสดงความเห็นวางานวิจัยชิ้นน้ีมีประโยชนอยางมากและขอใหที่ประชุม
และคณะผูวิจัยจำกัดขอบเขตของการศึกษาเฉพาะที่นำเสนอตามโครงรางงานวิจัย (proposal) ของแหลงทุน 
และยังไมควรขยายขอบเขตของงานวิจัยที่มากจนเกินไปจนกลายเปนงานวิจัยที่ไมมีจุดยุติหรือจุดสิ ้นสุด 
(never ending research) แมวาทุกทานจะทราบกันดีวา ปจจัยที่สงผลตอการพิจารณาและตัดสินใจคัดเลือก
ยานั้นไมใชมีเฉพาะเรื่องของเพดานความคุมคาเพียงอยางเดียว แตอยางไรก็ตาม ขอใหการศึกษาครั้งนี้ยังคง
จำกัดขอบเขตเฉพาะตามวัตถุประสงคและนำผลที่ไดจากการศึกษานี้มาปรับปรุงและพัฒนาระบบยาของ
ประเทศไทยตอไป และควรเก็บคำถามเพิ่มเติมและประเด็นขอเสนอแนะไวเพื่อเปนคำถามสำหรับงานวิจัยหาก
จะศึกษาแยกออกไป สำหรับประเด็นการรวมจาย (co-payment) นั้นมีการหารือกันหลายรอบแตยังไมผาน
การพิจารณา  



35 
 

สรุปขอเสนอแนะ 

 ที่ประชุมมีความเห็นวา การศึกษาวิจัยเรื่อง ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาที่มีตอราคายา 
การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ มีประโยชน
และคาดวาผูมีสวนไดสวนเสียที่เกี่ยวของจะไดประโยชนจากงานวิจัยนี้ และผูแทนจากหนวยงานที่เกี่ยวของ 
อาทิ สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ องคการเภสัชกรรม สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) 
สำนักงานประกันสังคม ยินดีสนับสนุนขอมูลเพ่ือใหการดำเนินงานวิจัยครั้งน้ีสำเร็จลุลวงไปดวยดี  

ทายนี้ ทีมวิจัยแจงที่ประชุมวา ในขั้นตอนตอไป ทีมวิจัยกำลังเตรียม proposal เพื่อสงตีพิมพใน
วารสารนานาชาติ เพราะหัวขอนี้เปนที่สนใจของหลายประเทศ และยังเปนวิธีที่เราจะไดขอเสนอแนะดาน
วิชาการจาก international community อีกทั้งทีมวิจัยไดยื่นขอรับการพิจารณารับรองจริยธรรมการวิจัยใน
มนุษย รวมทั้งจะจัดสงรายงานการประชุมทางอีเมลภายใน 2 สัปดาห และขอใหผูเชี่ยวชาญตอบกลับเพ่ือ
รับรองรายงานการประชุมหรือแจงขอแกไข/เสนอแนะเพิ่มเติม จากนั้น ทีมวิจัยจะเผยแพรรายงานการประชุม
ในเว็บไซต HITAP ตอไป และเมื่องานวิจัยดำเนินการเสร็จ ทีมวิจัยจะเชิญกลุมผูมีสวนไดสวนเสียจากทุกภาค
สวนเขารวมประชุมอีกครั้ง เพื่อนำเสนอผลการวิจัยและรับฟงขอเสนอแนะตอผลการวิจัยและขอเสนอเชิง
นโยบาย 

 
ปดประชุมเวลา 11.20 น. 
 

ภญ.จุฑาทิพ เลาหเรืองชัยยศ 

ภก.ธนกฤต มงคลชัยภักด 

ภญ.บุสดี โสบุญ 

รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย 

 

ผูบันทึกรายงานการประชุม ผูตรวจรายงานการประชุม 
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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 
“ผลกระทบของการเพิ่มเพดานความคุมคาในอดีตทีผ่านมาที่มีตอการเปลี่ยนแปลงของราคายา  

การตัดสนิใจคดัเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของเจาภาพกองทุนตาง ๆ” 
วันพฤหสับดี ที่ 27 เมษายน 2566 เวลา 8.30-13.00 น.  

ณ โรงแรมแกรนดริชมอนด อ.เมือง จ.นนทบุร ี

 
รายชื่อผูเขารวมประชุม 

1. ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
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  สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม 
12. นางสาววราภรณ สุชัยชิต  สำนักงานการวิจัยแหงชาติ 
13. ภญ.เกสินี จูฑะสวัสด์ิ  องคการเภสัชกรรม 
14. ดร.ภญ.รัชนีกร เจวประเสริฐพันธุ องคการเภสัชกรรม 
15. ดร.ภญ.สุชาดา นิลกำแหง วิลคินส องคการเภสัชกรรม 
16. ดร.กรวิกา พิมุขมนัสกิจ  สมาคมผูวิจัยและผลิตเภสัชภัณฑ  
17. คุณเอกวัฒน สุวันทโรจน  เครือขายผูปวยฮีโมฟเลียและโรคหายาก 
18. คุณบุญ  พุฒิพงศธนโชติ  เครือขายผูปวยฮีโมฟเลียและโรคหายาก 
19. นางสาวอภิรดา พันธ์ิสิทธ์ิ    สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ 
20. ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
21. รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
22. ภญ.บุสดี โสบุญ   โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
23. ภญ.นิธิเจน กิตติรัชกุล  โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ 
24. Maikhone Vilakhamxay คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
เริ่มประชุมเวลา 9.00 น.  

ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา กลาวตอนรับผูเขารวมประชุม ชี้แจงความเปนมาและวัตถุประสงคของ
การประชุม เพ่ือนำเสนอผลการศึกษาโครงการผลกระทบของการเพ่ิมเพดานความคุมคาในอดีตที่ผานมาที่มีตอ
การเปลี่ยนแปลงของราคายา การตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติ และภาระงบประมาณของ
เจาภาพกองทุนตาง ๆ จากน้ันทีมวิจัยนำเสนอผลการศึกษา สรุปสาระสำคัญ ดังน้ี 
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เพดานความคุ มคา (cost-effectiveness threshold: CET) คือ ความเต็มใจจายของผู กำหนด
นโยบายสำหรับการลงทุนดานสุขภาพ การประเมินความคุมคาเปนการคำนวณตนทุนและผลลัพธที่เพ่ิมขึ้นจาก
ยาใหมเมื ่อเปรียบเทียบกับยาเดิม ผลการประเมินความคุมคาจะแสดงในรูปแบบของ อัตราสวนตนทุน
ประสิทธิผลสวนเพิ่ม (incremental cost-effectiveness ratio: ICER) มีหนวยเปน บาท/ปสุขภาวะ การ
ตัดสินใจวายาใหมมีความคุมคา พิจารณาจากกรณี ICER มีคาต่ำกวา CET การศึกษานี้ใชขอมูลรายงานการ
ประเมินความคุมคาของยาที่เสนอเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติและไดรับการพิจารณาโดยคณะอนุกรรมการฯ จน
มีการตัดสินใจขั้นสุดทาย ระหวาง พ.ศ. 2551-2563 การวิเคราะหเพื่อตอบคำถามใชวิธี difference-in-
difference (DID) และใชสถิติเชิงพรรณนา เพื่อหาผลกระทบของการปรับเพิ่มเพดานความคุมคา ผลการ
ทดสอบนัยสำคัญทางสถิติเมื่อ p-value ≤ 0.05 

ผลการศึกษาพบวา การปรับเพิ่มเพดานความคุมคา 1) มีผลกระทบตอราคายาที่ใชในการศึกษาความ
คุมคาอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ และ 2) มีผลกระทบตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยา
ใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญทางสถิติ สวนคำถามวิจัยที่ 3 การปรับเพ่ิมเพดานความคุมคามี
ผลกระทบตอภาระงบประมาณของระบบประกันสุขภาพหรือไม ขอมูลงบประมาณไมสามารถตอบคำถามวิจัย
ได 

หลังจากน้ัน ที่ประชุมรวมอภิปรายและใหขอเสนอแนะตอผลการศึกษา โดยมีประเด็นดังตอไปน้ี 

การเก็บขอมูลของ 3 กองทุน และการนำไปใชประโยชนในอนาคต 
ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา กลาวถึงการเก็บขอมูลและการนำขอมูลไปใชประโยชนในอนาคตของทั้ง 

3 กองทุน คือ สำนักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) สำนักงานประกันสังคม (ปกส.) และ
กรมบัญชีกลาง โดยเฉพาะอยางยิ่งขอมูลตัวเลขแสดงคาใชจายของแตละกองทุนในระบบประกันสุขภาพ ซึ่ง
ควรมีการพัฒนาในอนาคตรวมดวย   

เนื่องจากขอมูลการเบิกจายยาบัญชี จ(2) ที่ทีมวิจัยไดรับจาก สปสช. และ ปกส. เปนขอมูลการ
เบิกจายยา พ.ศ. 2562-2564 และกรมบัญชีกลางเปนขอมูลการเบิกจายยา พ.ศ. 2558-2564 แตไมมีขอมูล
ระบุโรค (ICD-10) ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท ไดสอบถามตัวแทนจาก 3 กองทุนเพิ่มเติมถึงแนวโนมเรื่องการ
เก็บขอมูลจะเปนอยางไรในอนาคต โดย น.ส.ดารากร เครือแดง ใหขอมูลวา กรมบัญชีกลางยินดีสนับสนุน
ขอมูลเพื่อใชในงานวิจัย โดยมีขั้นตอนคือ 1) ทีมวิจัยทำหนังสือขอใชขอมูล 2) เมื่อไดรับอนุมัติแลวใหติดตอ
สํานักงานกลางสารสนเทศบริการสุขภาพ (สกส.) เพื่อรับขอมูลตามที่ขอ ในปจจุบันกรมบัญชีกลางเริ่มเก็บ
ขอมูล ICD-10 ประกอบการเบิกจายทุกกรณีตั้งแตเดือน กุมภาพันธ พ.ศ. 2566 คาดวาในอนาคตจะมีขอมูล
การเบิกจายสำหรับใชในการศึกษาวิจัยตอไปได สำหรับ ปกส. มีการเก็บขอมูลโดยอางอิงตามระบบของ สปสช. 
และยังคงเก็บขอมูลตอไปในอนาคต 

ภญ.อัญชลี จิตรักนที มีขอสังเกตเรื่องการจัดทำชุดขอมูลวาควรเปนมาตรฐานเดียวกันทั้ง 3 กองทุน 
เนื่องจาก ภายหลังที่มีการบันทึกและจัดเก็บตาม ICD-10 ที่เปนระบบแลว จะสามารถนำมาเชื่อมโยงกับการใช
ยาบัญชี จ(2) ได  

ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา ใหขอเสนอแนะตอผูแทนกรมบัญชีกลางเรื่องของการจัดใหมีมาตรการ
ควบคุมการใชยาและคาใชจายของผูปวยสิทธิ์กรมบัญชีกลางและการติดตาม ตรวจสอบ เพื่อการควบคุมดูแล
คาใชจายดานยา เพ่ือใหเปนไปอยางเหมาะสมและสมเหตุผล 

ระเบียบวิธีวิจัย การวิเคราะหทางสถิติ และแบบจำลอง (model) 



41 
 

ดร.กรวิกา พิมุขมนัสกิจ สอบถามเรื่องการวิเคราะหทางสถิติและแบบจำลอง (model) ที่นำมาใชใน
การวิเคราะหขอมูลของการศึกษา โดยมีคำถามวาจากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวกับสถิติและ model มี
วิธีการวิเคราะหทางสถิติหรือ model แบบอื่น ๆ หรือไมนอกเหนือจากวิธี DID รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒน
ชัย ใหขอมูลวา จากการทบทวนวรรณกรรมในตางประเทศจะมีเพียงประเทศอังกฤษเปนประเทศแรกที่
ทำการศึกษา แตเปนการศึกษาเรื่องตัวแปร/ปจจัยที่มีผลกระทบตอเพดานความคุมคา และสวนใหญรายงาน
เปนสถิติเชิงพรรณนา เนื่องจากไมมีตัวเปรียบเทียบเมื่อมีการเพิ่มเพดานความคุมคา ขณะที่การศึกษาของทีม
วิจัยน้ีเปนชุดขอมูลแรกในโลก เพราะมีเพียงประเทศไทยที่มีการปรับเพดานความคุมคา อยางไรก็ตาม ทีมวิจัย
ไดปรึกษากับนักวิจัยรวมจากตางประเทศที่เปนผูเชี่ยวชาญดานเศรษฐศาสตรสาธารณสุข และนักวิเคราะหทาง
สถิติ เพื่อหาวิธีวิเคราะหที่เหมาะสม จนไดวิธีวิเคราะหผลการศึกษาทางสถิติดวยวิธี DID ที่ถึงแมจะมีขอจำกัด
และอาศัยสมมติฐานในหลายประเด็น แตเปนวิธีที่ลดอคติ (biases) จากปจจัยตาง ๆ และสามารถตอบคำถาม
วิจัยได  

ดร.กรวิกา พิมุขมนัสกิจ เสนอแนะใหทีมวิจัยพิจารณาการศึกษาเชิงคุณภาพรวมดวย ซึ่งจะทำให
งานวิจัยครบถวนมากขึ้น และแนะนำใหปรับรูปแบบการนำเสนองานวิจัยนี้ใหบุคคลทั่วไปสามารถเขาใจไดงาย 
เนื่องจากเปน model ที่เขาใจยาก ทีมวิจัยใหขอมูลวา ขณะนี้ไดวางแผนการศึกษาเชิงคุณภาพ (qualitative 
research) เพ่ือเขาใจบริบทและมีคำอธิบายเชิงลึกของขอคนพบที่พบในการศึกษาเชิงปริมาณน้ี 

ทีมวิจัยวางแผนในการเปดเผยขอมูลชุดนี้ (open data) ที่ไมรวมขอมูลงบประมาณ ใหเปนสาธารณะ 
หากไดรับอนุญาตจากคณะอนุกรรมการฯ และสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือที่นักวิจัยจากทั่วโลก
สามารถเขาถึงขอมูลและนำไปใชในงานวิจัยอื่นไดเพื่อใหเกิดประโยชนสูงสุด ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา ให
ขอคิดเห็นในประเด็นน้ีวา ขอใหทีมวิจัยคิดใหรอบคอบวาขอมูลใดเปดเผยไดหรือขอมูลใดเปดเผยไมไดบาง 

ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะตอผลการศึกษา 
 ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ต้ังสงา ไดรวมต้ังคำถามและขอเสนอแนะตอที่ประชุม ดังน้ี 

1) ประเด็นเรื่องขอมูลงบประมาณไมสามารถวิเคราะหเพ่ือตอบคำถามวิจัยได มีความเปนไปไดหรือไม
หากทีมวิจัยวิเคราะหเฉพาะ 2 กองทุน ไมรวมกรมบัญชีกลาง และนำผลการวิเคราะหมาใชประโยชนตอไปใน
อนาคต  

2) รายงานผลที่ขัดกับความรูสึกในความเปนจริงที่บงชี้วา “การปรับเพิ่มเพดานความคุมคา มีผลตอ
การตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ในการบรรจุยาใหมเขาบัญชียาหลักแหงชาติอยางไมมีนัยสำคัญ” ควร
อธิบายวาทำไมผลจึงเปนเชนนั้น และควรมีขอเสนอวาจะทำอยางไรไดบางที่เปนสวนของการอธิบายขยาย
ความ  

3) ยาที่มีสิทธิบัตรมีโอกาสเขาบัญชียาหลักแหงชาติมากกวายาที่ไมมีสิทธิบัตร เปนประเด็นขอมูล
รายงานผลที่ขัดกับความรูสึกในความเปนจริง ซึ่งควรอธิบายใหทราบหรือเขาใจวา ผลเปนเชนนี้ไดอยางไร นา
จะตองนำปจจัย/เหตุผลของการตัดสินใจโดยคณะอนุกรรมการฯ มาใชประกอบคำอธิบายเพ่ิมเติม  

4) ปจจัยอื่น ๆ ที่เขามามีอิทธิพล ตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ มีอะไรบาง ควรมีคำอธิบาย
ในสวนน้ี  

5) เสนอใหเพิ่มขออภิปรายในประเด็นเรื่องของการเปลี่ยนแปลงเชิงนโยบายมาชวยอธิบายเรื่องของ
เหตุใดราคายาที่ใชในการศึกษาความคุมคาชวงเพดานความคุมคา 160,000 บาท/ปสุขภาวะมีแนวโนมลดลง
นอยกวาชวงเพดานความคุมคา 100,000-120,000 บาท/ปสุขภาวะ 



42 
 

สำหรับในประเด็นตาง ๆ ขางตนนี้ ทีมวิจัยจะเพิ่มการอธิบาย ตามขอเสนอแนะไวในรายงานฉบับ
สมบูรณ หากมีขอมูลจากผลการศึกษาเพียงพอที่เขียนอธิบายได 

ภญ.อัญชลี จิตรักนที เสนอความเห็นเพ่ิมเติมตอที่ประชุม ดังน้ี 
1) เรื่องปจจัยที่นำมาวิเคราะห ควรนำเรื่องของยาโครงการพิเศษตาง ๆ ของกรมบัญชีกลาง เชน 

โรคมะเร็ง โรคขอ โรคสะเก็ดเงิน ซึ่งกรมบัญชีกลางมีการตอรองราคายากับบริษัทยาดวยในระดับกองทุนฯ ควร
นำมาศึกษาเปนปจจัยหนึ่งในอนาคต เพราะเปนสวนหนึ่งที่อาจมีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการ
พัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติในอนาคต เมื่อยานั้นไดจัดอยูในกลุมที่ทำการศึกษาความคุมคา อยางไรก็ตาม ทีม
วิจัยชี้แจงวาการศึกษานี้มีเกณฑคัดเขาคือรายงานวิจัยการศึกษาความคุมคาที่คณะอนุกรรมการฯ ใชในการ
ตัดสินใจคัดเลือกยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติเทาน้ัน ยังไมไดขยายขอบเขตยานอกเหนือจากบัญชียาหลัก 

2) ควรทำการศึกษาเพิ่มเติมถึงปจจัยที่มีผลตอการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ สำหรับยาที่ ICER 
มากกวา 160,000 บาท/QALY รวมถึงปจจัยอ่ืน ๆ ดวย 

ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนท ใหขอมูลเพิ ่มเติมวา มีนักวิจัยจากหลายประเทศรอผลการศึกษาน้ี 
เนื่องจากไมมีประเทศใดที่ทำวิจัยแบบนี้ได เพราะไมมีประเทศใดที่มีการปรับ/เปลี่ยนเพดานความคุมคา
นอกจากประเทศไทย และจากการประชุมผูเชี่ยวชาญจากนานาชาติเมื่อวันที่ 29 พฤศจิกายน พ.ศ. 2565 มี
ขอเสนอแนะใหทำการศึกษาวิจัยเชิงคุณภาพเพ่ิมเติม โดยทีมวิจัยจาก HITAP วางแผนที่จะทำการศึกษารวมกับ
กองนโยบายแหงชาติดานยา เปนการศึกษาเชิงคุณภาพ ใชขอมูลจากบันทึกการประชุมตาง ๆ ในการพิจารณา
ยาเขาบัญชียาหลักแหงชาติในสวนของการตัดสินใจโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ ซึ่ง
การศึกษาเชิงคุณภาพจะสามารถตอบคำถามในหลายประเด็นที่ในที่ประชุมใหขอเสนอแนะไว  
โรคหายากกับการปรับเพดานความคุมคา 

คุณเอกวัฒน สุวันทโรจน มองวาสิ่งที่นำเสนอคอนขางเขาใจไดยากเนื่องจากเปนการศึกษาวิจัยใน
มุมมองเชิงวิชาการและนำเสนอขอมูลทางสถิติ จึงเสนอวาควรมีการทำสื่อในหลายรูปแบบเกี่ยวกับผลงานวิจัย
นี้เพื่อสื่อสารไปยังกลุมตาง ๆ เชน กลุมผูปวยและประชาชนทั่วไป และควรใหตัวแทนกลุมผูปวยเขามารวมใน
การศึกษาเชิงคุณภาพในอนาคตดวยถาเปนไปได โดยเฉพาะผลการศึกษาที่กลาวถึงการเปนโรคหายากเปนหน่ึง
ในปจจัยที่กอใหเกิดโอกาสในการตัดสินใจของคณะอนุกรรมการฯ ที่จะคัดเลือกยาไวในบัญชียาหลักแหงชาติ 

คุณบุญ พุฒิพงศธนโชติ กลาวถึงนโยบายเกี่ยวกับโรคหายากมีการเปดกวางมากขึ้นกวาในอดีตมาก มี
การพัฒนาทั้งนโยบายและการเงินการคลังที่ทำใหผูปวยเขาสูระบบการรักษามากขึ้น ดังนั้นการกำหนดคา 
ICER และการปรับเพ่ิมเพดานความคุมคาจึงไมใชปจจัยเดียวที่นำมาใชในการตัดสินใจคัดเลือกยาสำหรับโรคหา
ยาก แตยังมีปจจัยอ่ืน ๆ เชน นโยบายไมทิ้งใครไวขางหลังและสิ่งสนับสนุน (ปจจัยอ่ืน ๆ) ที่มาเกื้อกูลใหเกิดขึ้น
ไดในกลุมโรคหายาก 

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 
นางสาวอภิรดา พันธิ์สิทธิ์ ผู แทนจาก สปสช. เห็นดวยกับผลการศึกษาวิจัยครั้งนี้ และคิดวาควร

นำไปใชไดจริง เนื่องจากผลการศึกษามีผลกระทบเชิงนโยบายที่สูงมาก และควรมีการขยายผลการศึกษา
ออกไปอีก 

ดร.ภญ.รัชนีกร เจวประเสริฐพันธุ ผูแทนจากองคการเภสัชกรรม เห็นดวยกับงานวิจัยครั้งนี้ และเสนอ
วาควรขยายผลการศึกษาออกไปอีกยังกลุมวัคซีน และควรนำปจจัยอ่ืน เชน ราคากลางยามารวมในการศึกษาที่
จะขยายผลตอไปดวย 
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น.ส.กุลวดี จิรชัยธร สำนักงานคณะกรรมการสงเสริมวิทยาศาสตร วิจัยและนวัตกรรม เห็นดวยกับผล
การศึกษานี้ และมองวางานวิจัยเชิงนโยบายเชนนี้มีประโยชนอยางมาก ในอนาคตมีความเปนไปไดในการ
พิจารณาใหทุนวิจัยงานวิจัยเชิงนโยบายกับหนวยงานอ่ืน ๆ มากขึ้น 

ทายนี้ ศ.กิตติคุณ นพ.เกรียง ตั้งสงา กลาวขอบคุณผูเขารวมการประชุมทุกทาน และ ดร.นพ.ยศ ตีระ
วัฒนานนท แจงที่ประชุมวา ทีมวิจัยจะสงรายงานการประชุมใหทุกทานพิจารณาและรับรองรายงานการ
ประชุมทางอีเมล ขอเสนอแนะที่ไดรับจากที่ประชุมในวันนี้ ทีมวิจัยจะนำไปเพิ่มเติมในการนำเสนอผลงานวิจัย
ตอคณะอนุกรรมการฯ และในรายงานผลการศึกษาฉบับสมบูรณ  
 
ปดประชุมเวลา 11.30 น. 
 

ภญ.จุฑาทิพย เลาหเรืองชัยยศ 

ภญ.บุสดี โสบุญ 

รศ.ดร.วรรณฤดี อิสรานุวัฒนชัย 

 

ผูบันทึกรายงานการประชุม ผูตรวจรายงานการประชุม 
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ภาคผนวก 4 บทความวิชาการ 
ทีมวิจัยไดรับการตีพิมพบทความวิชาการ ซึ่งเปน protocol ของการศึกษาน้ี อานรายละเอียดไดที่ 

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

 

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