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บทที่ 19 แนวทางการจดัทาํข้อมูลประกอบการพิจารณายาในบญัชียาหลัก    
แห่งชาตด้ิวยการ  เคร่ืองมือ ISafE 

 
เกณฑ์การคัดเลือกยาโดยใช้ ISafE สาํหรับการพจิารณายาในบัญชียาหลักแห่งชาต ิพ.ศ.2556-2558 

 
แนวทางการพจิารณาคัดเลือกยาแผนปัจจุบันเป็นยาหลักแห่งชาต ิ

การดาํเนินงานของคณะทาํงานผู้เช่ียวชาญด้านการคัดเลือกยาแผนปัจจุบัน 
ขัน้ตอนท่ี 1 พิจารณา Efficacy & Safety เชิงสมัพทัธ์ของยาแต่ละขนาน 

ขัน้ตอนท่ี 2 พิจารณา Cost-Effectiveness & Budget Impact ของยาแตล่ะขนานเท่าท่ีสามารถทําได้ 

ขัน้ตอนท่ี 3 สรุปว่ามียาขนานใดในกลุ่มท่ีสมควรเสนอให้เป็นยาหลกัแห่งชาติ (อาจไม่มี หรือมี 1 ขนาน หรือ        

มีมากกวา่ 1 ขนาน) 

ขัน้ตอนท่ี 4 พิจารณาเสนอวา่ยาท่ีสมควรเป็นยาหลกัแห่งชาติควรอยู่ในบญัชี ก ข ค ง จ(1) หรือ จ(2) ตามนิยาม 

ขัน้ตอนท่ี 5 เตรียมตารางสรุปผลการคดัเลือกยาเพ่ือเสนอ คทง. ประสานผล  

 

ขัน้ตอนท่ี 1 การวิเคราะห์ประเมินประสทิธิผลและความปลอดภัย (Efficacy & Safety) ของยา 
ยากลุ่มที่ 1 ยาที่มีข้อมูลเพยีงพอที่จะประเมินเปรียบเทยีบด้วยดัชนี ISafE ได้ 

ISafE คือ ดชันีเชิงปริมาณสมัพทัธ์ของประสิทธิผลและความปลอดภยัของยาแผนปัจจบุนัท่ีเสนอให้

เป็นยาหลกัแห่งชาติและยาอ่ืนท่ีมีข้อบง่ใช้เดียวเพ่ือใช้ประกอบการพจิารณาคดัเลือกยาหลกัแห่งชาติ พ.ศ. 2555 

- 2558 

ISafE ประกอบด้วย  

I คือ Information 

S คือ Safety 

a คือ administration restriction 

f คือ frequency of drug administration 

E คือ Effectiveness 

ข้อมลู ISafE เป็นข้อมลูสําหรับประกอบการพจิารณาเท่านัน้ ยาท่ีมีข้อมลู ISafE ดีท่ีสดุหรือดีกวา่ ไม่

จําเป็นต้องได้รับการคดัเลือกให้อยู่ในบญัชียาหลกัแห่งชาติเสมอไป เพราะการพิจารณาจะคํานงึถึงปัจจยัอ่ืนๆ 

ร่วมด้วย 

 
ดชันี ISafE ได้จาก I x S x af x E  
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I = Information ได้จากฐานข้อมูล Micromedex ส่วนของ Strength of Evidence ซ่ึงมีนิยาม ดงันี ้
ระดับ  

Strength of Evidence 
นิยาม 

A 

Evidence is based on data derived from: Meta-analyses of randomized 

controlled trials with homogeneity with regard to the directions and 

degrees of results between individual studies. Multiple, well-done 

randomized clinical trials involving large numbers of patients. 

B 

Evidence is based on data derived from: Meta-analyses of randomized 

controlled trials with conflicting conclusions with regard to the directions 

and degrees of results between individual studies. Randomized 

controlled trials that involved small numbers of patients or had significant 

methodological flaws (e.g., bias, drop-out rate, flawed analysis, etc.). 

Nonrandomized studies (e.g., cohort studies, case-control studies, 

observational studies). 

C 

Evidence is based on data derived from: Expert opinion or consensus, 

case reports or case series. 

No Evidence ข้อมลูท่ีมีอยู่ไม่สามารถใช้เป็นหลกัฐานได้

No Data of this drug in 

Micromedex ไม่มีข้อมลูของยาดงักล่าวในฐานข้อมลู Micromedex  

 
คาํแนะนําการให้คะแนนเชิงสัมพัทธ์ Information 
A = 1    

B = 0.8    

C = 0.6 

No Evidence = ยงัไม่ใสค่ะแนน ให้ค้นข้อมลูจากแหล่งอืน่ แล้วประเมินว่าข้อมลูนัน้เป็นหลกัฐานประเภท A, B, 

หรือ C หากข้อมลูท่ีพบยงัไม่สามารถใช้เป็นหลกัฐานได้อีก ให้คะแนน 0 

No Data of this drug in Micromedex = ในกรณีไม่มีข้อมลูยาดงักลา่วในฐานข้อมลู Micromedex จะยงัไม่ใส่

คะแนน ให้ค้นหลกัฐานจากแหลง่อืน่ หากพบ ให้ประเมินวา่หลกัฐานนัน้เป็น A, B, C หรือ No Evidence หากไม่

มีข้อมลู ให้คะแนน 0 

หมายเหตุ 
1. Strength of Evidence ในระดบัเดียวกนั (A, B, C) อาจมีคณุภาพของข้อมลูและผลการศกึษาท่ีแตกตา่งกนั

ได้ ดงันัน้ คทง. สามารถพิจารณาให้คะแนนสว่น Strength of Evidence ของยาในระดบัเดียวกนั (เช่น ระดบั B) 

มีคะแนนแตกต่างกนัได้ โดยยาท่ีคณุภาพของข้อมลูและผลการศกึษาท่ีดีท่ีสดุ จะได้รับคะแนนตามท่ีระบไุว้ในแต่

ละระดบั สว่นยาท่ีคณุภาพของข้อมลูและผลการศกึษาท่ีด้อยกวา่ จะได้รับคะแนนน้อยกวา่ได้มากสดุ 0.1 

คะแนน เช่น ยา I, II, III ได้รับการจดัระดบัเป็น B ทัง้ 3 ขนาน หาก คทง. พิจารณาแล้วว่าหลกัฐานชิน้ท่ีดีท่ีสดุ

ของยา I, II, III แตกตา่งกนั อาจให้คะแนนยา I = 0.8 (ดีท่ีสดุ) คะแนนยา II = 0.75 (ด้อยกวา่ยา I)  

คะแนนยา III = 0.7 (ด้อยกวา่ยา I และ ยา II)  
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2. ในกรณีท่ี คทง. ประสงค์จะปรับคะแนน I ของยาท่ีพิจารณา ทีมเลขานกุารจะนําเสนอข้อมลูโดยปกปิดช่ือยา 

เพ่ือทําให้ คทง. ไม่ทราบว่ายาท่ีนําเสนอนัน้เป็นยาขนานใด เพ่ือป้องกนัอคติในการปรับคะแนน 

 
E = Effectiveness ได้จากฐานข้อมูล Micromedex ส่วนของ Efficacy และ Recommendation ซึ่งมีนิยาม 
ดงันี ้
ส่วนที่ 1 Efficacy มีนิยาม ดงันี ้

ระดบั Efficacy นิยาม 
Effective Evidence suggests that a given drug treatment for a specific 

indication is effective 

Evidence Favors Efficacy Evidence is conflicting as to whether a given drug treatment for a 

specific indication is effective, but the weight of evidence and/or 

expert opinion favors efficacy. 

Evidence is Inconclusive Evidence is conflicting as to whether a given drug treatment for a 

specific indication is effective, but the weight of evidence and/or 

expert opinion argues against efficacy. 

Ineffective Evidence suggests that a given drug treatment for a specific 

indication is ineffective. 

No data of this drug in 

Micromedex 

ไม่มีข้อมลูของยาดงักล่าวในฐานข้อมลู Micromedex  

 
คาํแนะนําการให้คะแนนเชิงสัมพัทธ์ Efficacy 
Effective (E)   = 1  

Favors Efficacy (F)   = 0.8  

Inconclusive Evidence (I)   = 0.6 

Ineffective (X)   = 0 

No data of this drug in Micromedex = ยงัไม่ใสค่ะแนน ให้ค้นข้อมลูจากแหลง่อืน่ หากพบ ให้ประเมินข้อมลู

นัน้วา่เป็น E, F, I หรือ X หากยงัไม่มีข้อมลู ให้คะแนน 0  

 

 

 
 
 
ส่วนที่ 2 Recommendation มีนิยาม ดงันี ้

ระดบั
Recommendation

นิยาม 

I 

Recommended 

The given treatment has been proven to be useful, and should be administered. 
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IIA 

Recommended, In Most Cases 

The given treatment is generally considered to be useful, and is indicated in most cases. 

IIB 

Recommended, In Some Cases

The given treatment may be useful, and is indicated in some, but not most, cases. 

III 

Not Recommended 

The given treatment is not useful, and should be avoided. 

 Indeterminate Evidence Inconclusive 
No Data of this drug 

in Micromedex ในกรณีท่ีไม่มีข้อมลูของยาดงักลา่วในฐานข้อมลู Micromedex 

 
คาํแนะนําการให้คะแนนเชิงสัมพัทธ์ Recommendation 
I        = 1  

IIA        = 0.9 

IIB        = 0.8 

III        = 0 

Indeterminate = ยงัไม่ใสค่ะแนน ให้ค้นข้อมลูจากแหลง่อ่ืน หากพบ ให้ประเมินข้อมลูนัน้วา่เป็น I, IIA, IIB หรือ 

III หากข้อมลูท่ีพบยงั inconclusive หรือไม่พบข้อมลูอ่ืนอีก ให้คะแนน 0.6  

No Data of this drug in Micromedex = ยงัไม่ใส่คะแนน ให้ค้นข้อมลูจากแหลง่อ่ืน หากพบ ให้ประเมินข้อมลู

นัน้วา่เป็น I, IIA, IIB หรือ III หากยงัไม่มีข้อมลู ให้คะแนน 0.6  

 
E = (คะแนน Efficacy + คะแนน Recommendation) / 2 
หมายเหตุ หากมีหลกัฐาน Efficacy ทัง้ผู้ ใหญ่และเด็ก ให้นําคะแนน Efficacy ของผู้ ใหญ่และเด็กมารวมกนัแล้ว

หาร 2 ก่อนนําไปคิดคะแนน E สว่นของ Efficacy 
 
 
a = administration restriction (ข้อจาํกัดของการใช้ยา)  
a มี 3 สว่น ได้แก่ 

ส่วนที่ 1 (a1) หมายถึง ข้อจํากดัของการใช้ยาด้านการบริหารยาเพื่อให้ได้ประสิทธิผลสงูสดุ ใช้ข้อมลูจาก

เอกสารกํากบัยา (package insert) ของยานัน้ๆ โดยให้คะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้ 

ยาที่บริหารด้วยวธีิกนิ หรือ ฉีด เหมอืนกัน 
นิยามของ a1     คะแนนของ a1 

ไม่มีข้อจํากดัในการบริหารยา       1 

มีข้อจํากดัการในบริหารยา             0.95                                                                                            

(เช่น ต้องกินยาก่อนอาหาร) 

ยาที่บริหารด้วยวธีิกนิ กับ วธีิฉีด 
นิยามของ a1   คะแนน a1 ของยากิน   คะแนน a1 ของยาฉีด 
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                                                                  IV/IM     IV infusion  

ไม่มีข้อจํากดัในการบริหารยา     1      0.95          0.9 

มีข้อจํากดัการในบริหารยา        0.95                    0.9            0.85 

หมายเหตุ ยาท่ีบริหารด้วยวิธีอ่ืน การระบคุะแนนให้เป็นดลุยพินิจของคณะทํางานฯ 

 
ส่วนที่ 2 (a2) หมายถึง ข้อจํากดัของการใช้ยาด้านข้อห้ามใช้ยา (Contraindication) เพ่ือความปลอดภยัของผู้

ได้รับยา ใช้ข้อมลูจากฐานข้อมลู Clinical Pharmacology ของยานัน้ๆ โดยให้คะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้

จํานวนข้อห้ามใช้ของยา   คะแนน a2 

 < 3        1 

 4 – 10        0.95 

            11 - 20        0.9 

            21 - 30        0.85 

               >30         0.8 

 

ส่วนที่ 3 (a3) หมายถึง ข้อจํากดัของการใช้ยาด้านอนัตรกิริยาของยาท่ีได้รับร่วมกนั (Drug Interaction, DI) 

เพ่ือความปลอดภยัของผู้ ได้รับยา ใช้ข้อมลูจากฐานข้อมลู Clinical Pharmacology ของยานัน้ๆ โดยนบัจํานวน

ยาท่ีมี Drug Interaction ระดบั Severe, Major และ Moderate ของยาแตล่ะชนิดท่ีจะนํามาเปรียบเทียบกนั      

โดยให้คะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้

จํานวนยาท่ีมี DI ระดบั Severe, Major และ Moderate     คะแนน a3 

ยาท่ีมีจํานวน DI ระดบั Major และ Moderate มากท่ีสดุ            0.8 

ยาท่ีมีจํานวน DI ระดบั Major และ Moderate >75% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8          0.85 

ยาท่ีมีจํานวน DI ระดบั Major และ Moderate 51% - 75% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8      0.9 

ยาท่ีมีจํานวน DI ระดบั Major และ Moderate 25% - 50% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8      0.95 

ยาท่ีไม่มี DI หรือมี DI ระดบั Major และ Moderate <25% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8      1 

f = frequency of drug administration  
ใช้ข้อมลูจากเอกสารกํากบัยา (package insert) ของยานัน้ๆ โดยให้คะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้

นิยามของ f    คะแนนของ f  

ใช้ยาวนัละ < 1 ครัง้         1 

ใช้ยาวนัละ 2 ครัง้              0.95 

ใช้ยาวนัละ 3 ครัง้              0.9 

ใช้ยาวนัละ > 4 ครัง้        0.85 

 
คะแนน af = (คะแนน a1 + คะแนน a2 + คะแนน a3 + คะแนน f) / 4 
 
S = Safety 
พิจารณาจากพิษและผลข้างเคียงของยา (Adverse Drug Reaction, ADR) จากฐานข้อมลู Clinical 

Pharmacology โดยนบัจํานวนชนิดของ ADR ท่ีรายงานไว้ แล้วนํามากําหนดคะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้
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จํานวนชนิดของ ADR        คะแนน 

ยาท่ีมีจํานวนชนิดของ ADR มากท่ีสดุ                0.8 

ยาท่ีมีจํานวนชนิดของ ADR >75% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8              0.85 

ยาท่ีมีจํานวนชนิดของ ADR 51% - 75% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8              0.9 

ยาท่ีมีจํานวนชนิดของ ADR 25% - 50% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8              0.95 

ยาท่ีไม่มี ADR หรือมีจํานวนชนิดของ ADR <25% ของยาท่ีได้คะแนน 0.8         1 

              

หมายเหตุ 

คทง. สามารถปรับลดคะแนนได้ไม่เกิน 0.2 จากเกณฑ์ท่ีกําหนดโดยพิจารณาจากความรุนแรงของ ADR (เช่น 

Drug Related Serious Adverse Event ซึง่หมายถึง Any untoward medical occurrence related to drug 

that results in death, is life-threatening or requires hospitalization, causes prolongation of existing 

hospitalization, results in persistent or significant disability/incapacity, is a congenital anomaly/birth 

defect, or requires intervention to prevent permanent impairment or damage โดย "life-threatening" 

หมายถึง an event in which the patient was at risk of death at the time of the event; it does not refer to 

an event which hypothetically might have caused death if it were more severe.) การนําเสนอข้อมลู

ความปลอดภยัเพ่ือให้ คทง. พิจารณาปรับลดคะแนนนัน้ จะนําเสนอข้อมลูของยาครัง้ละขนานโดยปกปิดชื่อยา

เพ่ือไม่ให้ คทง. ทราบวา่ยาท่ีนําเสนอนัน้เป็นยาขนานใด เพ่ือป้องกนัอคติในการให้คะแนน 

 
 
ยากลุ่มที่ 2. ยาที่ไม่มีข้อมูลหรือไม่สามารถประเมนิดชันี ISafE ได้เช่นเดียวกับยากลุ่มที่ 1 

การพิจารณา Efficacy & Safety เชิงสมัพทัธ์ของยาแต่ละขนานในกลุม่นี ้ก็อาศยัหลกัการเชน่เดียวกบัการ

พิจารณาวิเคราะห์ประเมินยายากลุม่ท่ี 1 แตใ่นกระบวนการพิจารณายากลุม่นีจ้ะใช้วิจารณญาณของ คทง. 

มากกวา่ยากลุม่ท่ี 1 โดยมีแนวทางการดําเนินการ ดงันี ้

2.1. การกาํหนดการรักษามาตรฐาน 
คทง. ร่วมกนักําหนดยาหรือวิธีการรักษาท่ีใช้อยู่ในปัจจบุนัท่ีเป็นการรักษามาตรฐานหรือเป็นท่ียอมรับ 

(standard/ conventional treatment) สําหรับการรักษาตามข้อบง่ใช้ของยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติ เรียก

การรักษานีว่้า การรักษามาตรฐาน 

2.2. การพจิารณาประเมิน Efficacy (IE) 
2.2.1. กําหนดคะแนน Efficacy ของ การรักษามาตรฐาน เป็น 0.7 

2.2.2. คทง. ร่วมกนัพจิารณาข้อมลูวิชาการของยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติ ทัง้คณุภาพของข้อมลูและ

ประสิทธิผล (I + E) ของยาท่ีพบจากข้อมลู แล้วกําหนดคะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้ 

0.8, 0.9, หรือ 1 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติมีประสิทธิผลดีกวา่การรักษามาตรฐาน 

0.7 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติมีประสิทธิผลเท่าเทียมกบัการรักษามาตรฐาน 

0.6, 0.5, หรือ 0.4 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติมีประสิทธิผลด้อยกวา่การรักษามาตรฐาน 

2.3. การพจิารณาประเมิน Safety (S) 
2.3.1. กําหนดคะแนน Safety ของ การรักษามาตรฐาน เป็น 0.7 
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2.3.2. คทง. ร่วมกนัพจิารณาข้อมลูวิชาการของยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติด้านความปลอดภยัของยาท่ี

พบจากข้อมลู แล้วกําหนดคะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้  

0.8, 0.9, หรือ 1 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติปลอดภยัมากกวา่การรักษามาตรฐาน 

0.7 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติปลอดภยัเท่าเทียมกบัการรักษามาตรฐาน 

0.6, 0.5, หรือ 0.4 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติปลอดภยัน้อยกว่าการรักษามาตรฐาน 
2.4. การพจิารณาประเมิน ข้อจาํกัดของการใช้ยา (administration restriction, a) และความถี่ของ

การบริหารยา (frequency of drug administration, f) (af)  
2.4.1. กําหนดคะแนน af ของการรักษามาตรฐานเป็น 0.7 

2.4.2. คทง. ร่วมกนัพจิารณาข้อมลูของยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติด้าน a และ f ของยา แล้วกําหนด

คะแนนเชิงสมัพทัธ์ ดงันี ้  

0.8, 0.9, หรือ 1 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติมี af ดีกวา่การรักษามาตรฐาน 

0.7 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติมี af เท่าเทียมกบัการรักษามาตรฐาน 

0.6, 0.5, หรือ 0.4 หากยาท่ีเสนอเป็นยาหลกัแห่งชาติ มี af น้อยกวา่การรักษามาตรฐาน  

2.5. การคาํนวณคะแนน IESaf 
คะแนนรวมของยาแตล่ะขนาน = IE x S x af 

2.6. การจัดลาํดบัของยาตามคะแนน IESaf 
นํายาทกุขนานท่ีพจิารณามาเรียงลําดบัคะแนนจาก มาก ไปหา น้อย  

หมายเหตุ การเปรียบเทียบคะแนน ISafE จะเปรียบเทียบระหวา่งยาในข้อบง่ใช้ดียวกนัตอ่ไปนี ้1) ยาท่ีมีอยู่แล้ว

ในบญัชียาหลกัแห่งชาติ (หากมี) 2) ยาท่ีเสนอทกุขนาน และ 3) ยาท่ี คทง. ผู้ เช่ียวชาญเห็นสมควรให้นํามาเทียบ 




