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คำนำ 

ยา botulinum toxin type A มีราคาแพง และในขGอบ1งใชGเพื่อการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งยัง

ไม1ไดGรับการบรรจุไวGในบัญชียาหลักแห1งชาติ ดังนั้นคณะทำงานประสานผลการพิจารณาบัญชียาหลักแห1งชาติ 

ในการประชุมครั้งที่ 2/2564 เมื่อวันที่ 15 กุมภาพันธC 2564 จึงมีมติเสนอใหGมีการศึกษาดGานเศรษฐศาสตรCของ

ยา botulinum toxin type A ต1อมาในการประชุมคณะทำงานดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุข ครั้งที่ 2/2564 

เมื่อวันที่ 4 มีนาคม 2564 มีมติมอบฝqายเลขานุการฯ ดำเนินการสรรหาทีมวิจัยเพื่อทำการประเมินความคุGมค1า

ทางเศรษฐศาสตรCและวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณของยา botulinum toxin type A ในการรักษา

ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมอง เพื่อใชGเปtนขGอมูลใหGแก1คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชี

ยาหลักแห1งชาติใชGประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา botulinum toxin type A สำหรับการรักษาภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง เขGาไวGในบัญชียาหลักแห1งชาติ 

การศึกษานี ้จัดทำขึ ้นเนื ่องจากคณะผู Gวิจัยจากหน1วยวิจัยเพื ่อขับเคลื ่อนนโยบายสุขภาพ ไดGรับ

มอบหมายจากคณะทำงานดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขภายใตGคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติ 

ใหGจัดทำขGอมูลการประเมินดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขของยา botulinum toxin type A ในเงื่อนไขภาวะ

กลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมอง เพื่อนำขGอมูลดังกล1าวไปใชGประกอบการพิจารณาคัดยาเขGา

สู1บัญชียาหลักแห1งชาติรอบปv 2563-2565 ต1อไป 
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กิตติกรรมประกาศ 

คณะผูGวิจัยขอขอบคุณสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ผูGใหGทุนสนับสนุนการดำเนินงานน้ี 

อย1างไรก็ตามหน1วยงานผูGใหGทุนมิไดGใหGการรับรองเนื้อหา และอาจมีนโยบายหรือความเห็นที่ไม1สอดคลGองกับ

ความเห็นและขGอเสนอแนะท่ีปรากฏในรายงานน้ี  

คณะผูGวิจัยขอขอบพระคุณแพทยCผูGเชี่ยวชาญและผูGแทนจากหน1วยงานภาคส1วนต1าง ๆ ในการเขGาร1วม

การประชุมผูGมีส1วนไดGส1วนเสียเพื่อพัฒนาโครงร1างการวิจัยและการประชุมผูGส1วนไดGส1วนเสียเพื่อใหGขGอเสนอแนะ

ต1อรายงานผลการศึกษาและขGอเสนอแนะเชิงนโยบาย รวมถึงขGอคิดเห็นอันเปtนประโยชนCต1อการวิจัยในครั้งน้ี 

สุดทGายนี้ คณะผูGวิจัยขอขอบพระคุณผูGปqวยและญาติ/ผูGดูแล ที่สละเวลาใหGขGอมูลในการตอบคำถามสัมภาษณC 

จากโรงพยาบาลศิริราช โรงพยาบาลธรรมศาสตรCเฉลิมพระเกียรติ และสถาบันประสาทวิทยา  
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บทคัดย3อ 

วัตถุประสงค;: เพื่อประเมินความคุGมค1าทางเศรษฐศาสตรCและวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณของยา 

botulinum toxin type A ในเง่ือนไขภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง 

ระเบียบวิธีวิจัย: การศึกษานี้เปtนการประเมินตGนทุนอรรถประโยชนCของยา botulinum toxin type A เมื่อใชG

ร1วมกับการรักษามาตรฐานในภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองดGวยแบบจำลองมารCคอ

ฟจากมุมมองทางสังคม โดยมีกรอบเวลาการประเมินตลอดชีวิต (lifetime horizon) และระยะเวลาต1อรอบ

การรักษา (cycle length) 3 เดือน ซึ่งขGอมูลประสิทธิผลของยา botulinum toxin type A ไดGมาจากการ

ทบทวนวรรณกรรมอย1างเปtนระบบและการวิเคราะหCอภิมานแบบเครือข1าย ขGอมูลตGนทุนในการรักษาพยาบาล

ไดGจากฐานขGอมูลของโรงพยาบาลศิริราชและรายการตGนทุนมาตรฐาน ขGอมูลความน1าจะเปtนในการตอบสนอง

ต1อการรักษาไดGจากการทบทวนเวชระเบียนในโรงพยาบาล 3 แห1ง และขGอมูลตGนทุนตรงท่ีไม1เกี่ยวกับการแพทยC

และอรรถประโยชนCไดGมาจากการสัมภาษณCผูGปqวยหรือผูGดูแล 

ผลการศึกษา: ผลการประเมินตGนทุนอรรถประโยชนC พบว1า abobotulinumtoxinA (Dysport®) สามารถเพ่ิม

ปvสุขภาวะไดGมากที่สุดทั้งในขGอบ1งใชGภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ีชนิด upper limb และ lower limb 

(0.013 และ 0.008) รองลงมาคือ onabotulinumtoxinA  หร ือ Botox® (0.010 และ 0.006) และ 

Prabobotulinumtoxin type A หรือ Nabota®  (0.008 เฉพาะ upper limb) ในขณะท่ีตGนทุนส1วนเพิ่มการ

รักษาชนิด upper limb และ lower limb ดGวย Botox®  สูงที่สุด (2,683 และ 3,407 บาท) รองลงมาคือ 

Dysport® (2,142 และ 2,658 บาท) และ Nabota® (1,732 บาทเฉพาะ upper limb) อัตราส1วนตGนทุน

ประสิทธิผลส1วนเพิ่มของขGอบ1งใชGภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ีชนิด upper limb อยู1ระหว1าง 167,211 – 

270,079 บาทต1อปvสุขภาวะ ส1วนขGอบ1งใชGภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งเฉพาะท่ีชนิด lower limb อยู1ระหว1าง 

253,274 - 543,746 บาทต1อปvสุขภาวะ ซึ่งถือว1ายังไม1มีความคุGมค1าในบริบทของประเทศไทย (เกณฑCความ

คุGมค1า 160,000 บาทต1อปvสุขภาวะ) ทั้งน้ีหากมีการลดราคาลงรGอยละ 10 – 50 จะทำใหGยามีความคุGมค1า ผล

การคำนวณผลกระทบดGานงบประมาณพบว1า หากบรรจุยา botulinum toxin type A ใหGบัญชียาหลัก

แห1งชาติจะทำใหGมีผลกระทบดGานงบประมาณ 15 – 35 ลGานบาทต1อ 5 ปv (ประมาณ 2-12 ลGานบาทต1อปv) 

สรุปผลการศึกษา: ยา botulinum toxin type A เมื่อใชGร1วมกับการรักษามาตรฐานมีประโยชนCในการเพ่ิม

การตอบสนองต1อการรักษาภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมองไดGดีกว1าการรักษา

มาตรฐานเพียงอย1างเดียว แต1ยายังไม1มีความคุGมค1า ณ ราคาป�จจุบัน ดังนั้น คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียา

หลักแห1งชาติควรพิจารณาบรรจุยา botulinum toxin type A เขGาสู1บัญชียาหลักแห1งชาติในขGอบ1งใชGรักษา

ภาวะหดเกร็งชนิด upper และ lower limbs หลังจากต1อรองราคายาใหGอยู1ที่ระดับเกณฑCตัดสินความคุGมค1า 

ซ่ึงจะมีผลกระทบดGานงบประมาณไม1เกิน 12 ลGานบาทต1อปv 
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บทที่ 1 บทนำ 

1. ท่ีมาและความสำคัญ 

นับตั ้งแต1 ปv พ.ศ. 2545 เปtนตGนมา ภาครัฐมีการขยายชุดสิทธิประโยชนCใหGครอบคลุมการ

รักษาพยาบาลที่มีค1าใชGจ1ายสูงรวมถึงรายการยาในบัญชียาหลักแห1งชาติ เช1น ยาตGานไวรัส ยาบัญชี จ(2) ยา

กำพรGา ยามะเร็ง (1, 2) พบว1าค1าใชGจ1ายทางดGานสุขภาพต1อหัว (Health Expenditure per capita) เพิ่มจาก 

2,486 บาท ในปv พ.ศ. 2538 เปtน 4,032 บาท ในปv พ.ศ.2548 เพิ่มขึ้นถึง 1.6 เท1า หรือคิดเปtนรGอยละ 38 (3) 

ต1อมา ในปv พ.ศ. 2559 ขGอมูลจาก World Development Indicators ของธนาคารโลก ประเทศไทย มี

รายจ1ายดGานสุขภาพทั้งหมด (Total Health Expenditure)  เท1ากับรGอยละ 3.7 ต1อ GDP (4) ในจำนวนนี้เปtน

รายจ1ายดGานสุขภาพในภาครัฐรGอยละ 78.1 ต1อรายจ1ายดGานสุขภาพทั้งหมด ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบในขณะที่กลุ1ม

ประเทศท่ีมีรายไดGในระดับเดียวกัน โดยรวมมีรายจ1ายสุขภาพท้ังหมดรGอยละ 5.8 ต1อ GDP รายจ1ายดGานสุขภาพ

ในภาครัฐรGอยละ 53.9 ต1อรายจ1ายดGานสุขภาพท้ังหมด (4) ซ่ึงแสดงใหGเห็นว1าประเทศไทยมีรายจ1ายดGานสุขภาพ

ภาครัฐสูงกว1าประเทศในกลุ1มรายไดGเดียวกัน เมื่อพิจารณาค1าใชGจ1ายดGานยาในประเทศทั้งการนำเขGาและผลิตยา

แผนป�จจุบันของไทยมีแนวโนGมสูงขึ้นเรื่อย ๆ (5) จะเห็นว1ามูลค1าการนำเขGายาแผนป�จจุบันมีแนวโนGมเพิ่มสูงข้ึน

เรื่อย ๆ สะทGอนใหGเห็นว1าประเทศไทยตGองพึ่งเทคโนโลยีจากต1างประเทศเพิ่มขึ้นเรื่อย ๆ และยาส1วนใหญ1

มากกว1า 2 ใน 3  เปtนยาที่นำเขGาจากต1างประเทศ ซึ่งมีการผูกขาดทั้งจากสิทธิบัตรและกระบวนการผลิตท่ี

ซับซGอน ทำใหGประเทศไทยไม1สามารถพึ่งพาตนเองไดG จำเปtนตGองนำเขGายาส1วนใหญ1จากต1างประเทศ การ

สำรวจขGอมูลตลาดการจำหน1ายยาเมื่อปv พ.ศ. 2562(6) พบว1า ยาที่มีมูลค1าการจำหน1ายสูงสุด 3 อันดับแรก ณ 

เดือนมิถุนายน พ.ศ. 2562 ไดGแก1 ยากลุ1มปฏิชีวนะชนิดฉีด (23,183 ลGานบาท) ยากลุ1มโรคหัวใจและหลอด

เลือด (19,981 ลGานบาท) และยาตGานมะเร็ง (18,880 ลGานบาท) ซ่ึงกลุ1มยาเหล1าน้ีลGวนเปtนยาจำเปtนในการดูแล

รักษาผูGปqวย อาจทำใหGมีป�ญหาเรื่องการเขGาถึงยาจำเปtนที่มีราคาแพง  การที่รัฐบาลจะจัดการลงทุนดGานบริการ

สุขภาพอย1างมีประสิทธิภาพ คุGมค1า และปลอดภัยต1อสุขภาพของประชาชนจึงกลายเปtนโจทยCที่สำคัญที่รัฐตGอง

จัดสมดุลระหว1างความกGาวหนGาทางดGานวิทยาการใหม1ๆ ที่จะลงทุนกับความคาดหวังของประชาชนและ

บุคลากรทางการแพทยC ภายใตGงบประมาณของประเทศที่สามารถรองรับไดG เพื่อใหGเกิดความยั่งยืนต1อระบบ

หลักประกันสุขภาพถGวนหนGาในระยะยาว 

เป�าหมายเรื่องการจัดระบบยาภายใตGระบบหลักประกันสุขภาพถGวนหนGา จึงไดGมีจุดเนGนเรื่องการเขGาถึง

ยาที ่จำเปtน ภายใตGคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑCที ่สามารถใหGความมั ่นใจทั ้งบุคลากรทาง

การแพทยCและผูGรับบริการ ตลอดจนมีการสั่งใชGยาอย1างสมเหตุสมผล แต1บ1อยครั้งที่พบว1ายาที่ผ1านการพิจารณา

ว1าจำเปtนและมีคุณค1าต1อการรักษาผูGปqวยนั้นมีราคาแพง ถึงแมGบางรายการไม1มีราคาแพงแต1มีผลกระทบ

ทางดGานงบประมาณสูง การที่ผูGบริหารจะตัดสินใจในการลงทุนใหGผูGปqวยสามารถเขGาถึงยาไดGอย1างทั่วถึงตาม

นโยบายหลักประกันสุขภาพแห1งชาติ จึงตGองมีความระมัดระวัง ทั้งนี้ เพื่อใหGระบบงบประมาณที่สนับสนุน

สามารถท่ีจะรองรับไดGอย1างต1อเน่ืองและย่ังยืน ขณะเดียวกันตGองม่ันใจว1าส่ิงท่ีลงทุนไปน้ัน คุGมค1า และประชาชน
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ไดGรับประโยชนCอย1างแทGจริง  หากสามารถลดค1าใชGจ1ายในระยะยาวต1อระบบสุขภาพลงไดGก็ถือว1าเปtนการลงทุน

ท่ีมีความคุGมค1าและสรGางความย่ังยืนต1อการจัดการงบประมาณดGานระบบสุขภาพ    

ต1อมา ไดGมีการพัฒนานโยบายแห1งชาติดGานยา พ.ศ. 2554 และยุทธศาสตรCการพัฒนาระบบยา

แห1งชาติ พ.ศ. 2555-2559 โดยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห1งชาติ (7) ซึ่งแต1งตั้งขึ้นตามระเบียบสำนัก

นายกรัฐมนตรีว1าดGวยคณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห1งชาติ พ.ศ. 2551 เพื่อปรับปรุงนโยบายแห1งชาติดGานยา

ใหGเหมาะสมกับบริบทของประเทศท่ีเปล่ียนแปลงไป และเกิดการพัฒนาระบบยาอย1างเปtนเอกภาพและต1อเน่ือง 

โดยจุดประสงคCสำคัญ คือ เพื่อใหGประชาชนไดGรับการป�องกันและแกGไขป�ญหาสุขภาพที่ไดGมาตรฐาน มีการ

ประกันคุณภาพ ความปลอดภัยและประสิทธิผลของยา การสรGางเสริมระบบการใชGยาอย1างสมเหตุผล การ

ส1งเสริมการเขGาถึงยาจำเปtนใหGเปtนไปอย1างเสมอภาค ยั ่งยืน ทันการณC การสรGางกลไกการเฝ�าระวังที ่มี

ประสิทธิภาพ และอุตสาหกรรมยามีการพัฒนาการผลิตจนประเทศสามารถพึ่งตนเองไดG จากยุทธศาสตรCการ

พัฒนาระบบยาแห1งชาติทั้งหมด 4 ดGาน ไดGมีการกำหนดยุทธศาสตรCเกี่ยวกับการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติไวG

ในยุทธศาสตรCดGานท่ี 2 ยุทธศาสตรCย1อยที่ 3 เรื่อง การพัฒนากลไกและเครื่องมือเพื่อใหGเกิดการใชGยาอย1างสม

เหตุผล โดยมีกลยุทธCที่สำคัญคือ การปรับปรุงบัญชียาหลักแห1งชาติใหGทันสมัย และส1งเสริมการใชGยาตามบัญชี

ยาหลักแห1งชาติ  

นอกจากการกำหนดนโยบายแห1งชาติดGานยาและแผนยุทธศาสตรCการพัฒนาระบบยาแห1งชาติแลGว 

คณะกรรมการพัฒนาระบบยาแห1งชาติไดGมีการแต1งตั้งคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติเพื่อจัดทำ

บัญชียาหลักแห1งชาติ พัฒนากลไกและมาตรการในการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติใหGทันสมัย (8) ซึ่งมุ1งเนGนใหG

การพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติเปtนกลไกที่มีประสิทธิภาพในการส1งเสริมการใชGยาจำเปtนอย1างสมเหตุผลซ่ึง

เปtนประเด็นที่สำคัญต1อระบบยาของประเทศ โดยมีปรัชญาและหลักการในการพัฒนากรอบรายการยาตาม

หลักปรัชญาวิถีชีวิตพอเพียงโดยคัดเลือกยาที่มีความจำเปtน เหมาะสมเพื่อใชGในดGานป�องกัน รักษาและแกGไข

ป�ญหาสุขภาพที่สำคัญของคนไทย ภายใตGกระบวนการพิจารณาคัดเลือกยาที่โปร1งใส มีส1วนร1วมจากกลุ1มผูGมี

ส1วนไดGส1วนเสีย ใชGหลักฐานที่น1าเชื่อถือและทันสมัยต1อการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีการรักษาและแนวทาง

เวชปฏิบัติ (9) ในการพิจารณาคัดเลือกยาเขGาบัญชียาหลักแห1งชาติจำเปtนตGองใชGหลักฐานทางวิชาการเพ่ือ

ประกอบการตัดสินใจ ไดGแก1 ภาระโรคและความรุนแรงของโรค ความปลอดภัย ประสิทธิผลทางคลินิก 

แนวทางเวชปฏิบัติในการรักษา ความคุ Gมค1าดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุข ราคายาและผลกระทบดGาน

งบประมาณเพื ่อดูความสามารถในการจ1ายของกองทุนประกันสุขภาพ นอกจากนี ้ยังมีประเด็นอื ่น ๆ 

ประกอบการพิจารณา เช1น ผลกระทบดGานสังคมและจริยธรรม ความเปtนธรรมในการเขGาถึงบริการที่จำเปtน 

ภาระงบประมาณของประเทศที่ตGองจ1ายในการรักษาโรคที่เกิดขึ้นในอนาคตหากไม1มีการรักษา ผลกระทบทาง

เศรษฐกิจของครัวเรือนที่ตGองแบกรับค1าใชGจ1ายดGานยา หากยานั้นไม1ไดGบรรจุในบัญชียาหลักและเปtนราคายาท่ี

แพง (10) 

  ยา botulinum toxin type A มีราคาแพง และยังไม1ไดGรับการบรรจุไวGในบัญชียาหลักแห1งชาติ 

ดังนั้นคณะทำงานประสานผลการพิจารณาบัญชียาหลักแห1งชาติ ในการประชุมครั้งที่ 2/2564 เมื่อวันที่ 15 
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กุมภาพันธC 2564 จึงมีมติเสนอใหGมีการศึกษาดGานเศรษฐศาสตรCของยา botulinum toxin type A จึงทำใหGใน

การประชุมคณะทำงานดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุข ครั้งที่ 2/2564 เมื่อวันที่ 4 มีนาคม 2564 มีมติมอบฝqาย

เลขานุการฯ ดำเนินการสรรหาทีมวิจัยเพื ่อทำการประเมินความคุ Gมค1าทางเศรษฐศาสตรCและวิเคราะหC

ผลกระทบดGานงบประมาณของยา botulinum toxin type A ในการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง เพ่ือใชGเปtน

ขGอมูลใหGแก1คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติใชGประกอบการพิจารณาคัดเลือกยา botulinum 

toxin type A สำหรับการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง เขGาไวGในบัญชียาหลักแห1งชาติ 

โครงร1างการศึกษานี้จัดทำขึ้นเนื่องจากคณะผูGวิจัยจากหน1วยวิจัยเพื่อขับเคลื่อนนโยบายสุขภาพ ไดGรับ

มอบหมายจากคณะทำงานดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขภายใตGคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติ 

ใหGจัดทำขGอมูลการประเมินดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขของยา botulinum toxin type A ในเงื่อนไขภาวะ

กลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่ (focal spasticity) เพื่อนำขGอมูลดังกล1าวไปใชGประกอบการพิจารณาคัดยาเขGาสู1

บัญชียาหลักแห1งชาติรอบปv 2563-2565 

 

2. การทบทวนวรรณกรรม 

2.1. ลักษณะท่ัวไปของโรค 

ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง (spasticity) มีสาเหตุและพยาธิสภาพไดGจากหลายภาวะ เช1น โรคหลอดเลือด

สมอง การบาดเจ็บทางสมอง (traumatic brain injury) สมองพิการ (cerebral palsy) การบาดเจ็บของไขสัน

หลัง (spinal cord injury) เนื้องอก โรคติดเชื้อในระบบประสาทส1วนกลาง หรือโรคปลอกประสาทเสื่อมแข็ง 

(multiple sclerosis) เปtนตGน (11, 12) ภาวะนี้ตGองแยกโรคจากภาวะกลGามเนื้อเกร็งชนิดอื่น ๆ เช1น rigidity, 

dystonia, muscle spasms โ ดยค ำน ิ ย า ม ใหม 1 โ ด ย  Interdisciplinary Working Group Movement 

Disorders ไดGใหGนิยามและแนะนำแนวทางการแยกจากภาวะกลGามเนื้อเกร็งชนิดอื่น ๆ ว1าภาวะกลGามเนื้อหด

เกร็งเปtนภาวะที่กลGามเนื้อมีการหดตัวมากกว1าปกติ (muscle hyperactivity) โดยไม1สามารถควบคุมไดGภายใตG

จิตใจ (involuntary) ซึ่งเกิดร1วมกับอาการกลGามเนื้ออ1อนแรงเนื่องจากความผิดปกติหรือรอยโรคของระบบ

ประสาทส1วนกลาง (central paresis) (12) 

 

2.2. ผลกระทบจากโรค 

ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งอาจเปtนประโยชนCหรือโทษต1อผูGปqวย กล1าวคือ ในบางครั้งภาวะกลGาวเนื้อหด

เกร็งอาจช1วยใหGผูGปqวยพลิกตะแคงตัวไดGง1ายหรืออาจทำใหGยืนหรือเดินไดG รวมถึงอาจช1วยคงความแข็งแรงของ

กระดูก ช1วยเพิ่มการไหลเวียนของเลือดและลดการฝqอลีบของกลGามเนื้อ แต1ในขณะเดียวกัน ภาวะกลGามเนื้อหด

เกร็งอาจส1งผลเสียต1อตัวผูGปqวยและก1อใหGเกิดความพิการทุพพลภาพซ้ำซGอนไดG ซ่ึงอาจแบ1งเปtนป�ญหาต1อ active 

function เช1น ท1าเดินผิดปกติ การทรงตัวไม1ดี ใชGมือหรือแขนในการหยิบจับหรือแต1งตัวไดGลำบาก รบกวน

กิจวัตรประจำวัน หรือป�ญหาต1อ passive function เช1น มือเกร็งจิกกำแน1นมากจนทำใหGตัดเล็บมือลำบาก ขา
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หนีบเกร็งมากจนทำใหGการทำความสะอาดหลังขับถ1ายทำไดGลำบาก ไหล1หนีบเกร็งหรือหมุนเขGาในจนเกิดอาการ

เจ็บ นิ้วเทGาจิกจนเจ็บเวลาเดิน หรืออาจนำไปสู1ภาวะแทรกซGอน เช1น ขGอต1อผิดรูป ขGอติดแข็ง แผลกดทับ ซ่ึง

สรGางความเจ็บปวดและทรมานแก1ผูGปqวยไดG (13, 14) 

 

2.3. ความชุกและอุบัติการณ;ของโรค 

อุบัติการณCและความชุกของภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งยังไม1เปtนที่ทราบแน1ชัด ซึ่งแตกต1างกันตามโรคท่ี

เปtนสาเหตุและกลุ1มประชากรที่ศึกษา ความชุกของภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งที่เกิดจากโรคหลอดเลือดสมองอยู1ท่ี

ประมาณรGอยละ 17 - 43 ขึ้นกับช1วงเวลาท่ีทำการศึกษา (15-17) ซึ่งในประเทศไทยพบความชุกของผูGปqวยโรค

หลอดเลือดสมองประมาณ 690 ต1อ 100,000 ประชากร (18, 19) หรือคิดเปtนรGอยละ 1.88 ในประชากรที่มี

อายุระหว1าง 45-80 ปv (20) และมีอุบัติการณCของการเกิดโรคหลอดเลือดสมองในประเทศไทยอยู1ที่ 117 ต1อ

ประชากร 100,000 ราย (19, 21) สัดส1วนของผูGปqวยที่มีภาวะหดเกร็งจากโรคหลอดเลือดสมองอยู1ที่ประมาณ 

1 ใน 3 ส1วนของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองทั้งหมด โดยภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งของแขนและมือ (upper limb 

spasticity) มักมีความรุนแรงมากกว1าภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งท่ีขา (lower limb spasticity) (16) โดยผูGปqวยท่ี

มีภาวะหดเกร็งที่จำเปtนตGองไดGรับการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐาน

เท1ากับรGอยละ 9.4 ของผูGปqวยท่ีมีภาวะหดเกร็งจากโรคหลอดเลือดสมองท้ังหมด 

 

2.4. คMาอรรถประโยชน;ของผู$ป[วยโรคหลอดเลือดสมอง 

จากการทบทวนวรรณกรรมไม1พบการศึกษาที่วัดค1าอรรถประโยชนCในผูGปqวยที่มีอาการเกร็งจากโรค

หลอดเลือดสมอง แต1พบการการศึกษาค1าอรรถประโยชนCของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมอง ซึ่งมีรายละเอียด 

ดังต1อไปน้ี 

การศึกษาค1าอรรถประโยชนCของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองในประเทศไทย (22) จำนวน 284 ราย มี

อายุเฉลี่ย 62 ปv ส1วนใหญ1เปtนเพศชายและไดGรับการวินิจฉัยว1าเปtนโรคหลอดเลือดสมองชนิด ischemic จาก

การศึกษาพบว1าค1าอรรถประโยชนCทางอGอมที่ไดGจากการวัดดGวย EQ-5D ฉบับภาษาไทยมีค1าเฉลี่ย 0.55 (SD 

0.29) กล1าวคือผูGปqวยมีอรรถประโยชนCโดยรวมอยู1ในระดับปานกลาง โดยมิติส1วนใหญ1ที่ผูGปqวยจะไม1มีป�ญหาคือ

มิติของการดูแลตนเอง (รGอยละ 75.4) มิติของความวิตกกังวลและซึมเศรGา (รGอยละ 52.8) แต1มิติของการปฏิบัติ

กิจวัตรประจำวันพบว1าผูGปqวยรGอยละ 15.5 ไม1สามารถปฎิบัติกิจวัตรประจำวันไดG ส1วนมิติในดGานของการ

เคล่ือนไหว และมิติของความเจ็บปวดไม1สบาย ผูGปqวยส1วนใหญ1มีป�ญหาปานกลาง 

Post และคณะ (23) ไดGทบทวนวรรณกรรมอย1างเปtนระบบเพื่อรวบรวมค1าอรรถประโยชนCของผูGปqวย

โรคหลอดเลือดสมอง จากการทบทวนวรรณกรรมพบการศึกษาทั้งหมด 23 เรื่อง แต1การศึกษาที่ใชG EQ-5D วัด
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ค1าอรรถประโยชนCมีทั้งหมด 2 การศึกษา โดยพบว1าค1าอรรถประโยชนCของผูGปqวย minor stroke มีค1ามากกว1า

ค1าอรรถประโยชนCของผูGปqวย major stroke (0.71 และ 0.32 ตามลำดับ) 

การศึกษาค1าอรรถประโยชนCของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองในประเทศเยอรมันนี (24) จำนวน 77 

ราย มีอายุเฉล่ีย 72 ปี วัดค1าอรรถประโยชนCดGวย EQ-ED และ health utility index 2 and 3 (HUI2/3) ฉบับ

ภาษาเยอรมัน พบว1าผูGปqวยมีค1าอรรถประโยชนCเฉลี่ย 0.63 นอกจากนี้ยังพบว1าความพิการที่เกิดจากโรคหลอด

เลือดสมอง ภาวะซึมเศรGาและการสูญเสียความทรงจำส1งผลใหGอรรถประโยชนCมีค1าลดลง 

 

2.5. แนวทางการวินิจฉัยและรักษาตามเวชปฏิบัติ 

2.5.1. แนวทางการวินิจฉัยโรค (25) 

การประเมินภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งนิยมใชG Modified Ashworth Scale (MAS) ที่พัฒนาโดย 

Bohannon และ Smith (26) โดยแบ1งอาการออกเปtน 6 ระดับตามความรุนแรงจากนGอยไปมาก (ตารางท่ี 1) 

ตารางท่ี 1 การแบ1งระดับของ Modified Ashworth scale 

คะแนน ความหมาย 

0 ความตึงตัวของกลGามเน้ือ (muscle tone) ไม1เพ่ิมข้ึน 

1 ความตึงตัวของกลGามเน้ือเพ่ิมข้ึนเล็กนGอย ทำใหGเกิด spastic catch หากขยับขGอเร็วๆ หรือ

มีแรงตGานเฉพาะช1วงสุดทGายขององศาการเคล่ือนไหว 

1+ ความตึงตัวของกลGามเน้ือเพ่ิมข้ึนเล็กนGอย ทำใหGเกิด spastic catch หากขยับขGอเร็วๆ ตาม

ดGวยแรงตGานนGอยกว1าคร่ึงหน่ึงขององศาการเคล่ือนไหว 

2 ความตึงตัวของกลGามเน้ือเพ่ิมข้ึนเกือบตลอดองศาการเคล่ือนไหว แต1ยังเคล่ือนไหวขGอไดGง1าย 

3 ความตึงตัวของกลGามเน้ือเพ่ิมข้ึนมากจนเคล่ือนไหวขGอไดGยาก 

4 ขGอแข็งอยู1ในท1างอหรือเหยียดตรง 

2.5.2. แนวทางการรักษาโรค (25) 

ประเทศไทยยังไม1มีแนวทางเวชปฏิบัติในการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง อย1างไรก็ตาม การรักษา

ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งสามารถอGางอิงไดGจากแนวทางการรักษาที่จัดทำโดย Royal College of Physicians 

ในสหราชอาณาจักร ซึ่งพัฒนาขึ้นเมื่อปv 2009 (27) และมีการปรับปรุงล1าสุดในปv 2018 (28) (รูปที่ 1) โดยไดG

กำหนดแนวทางในการรักษาไวGตามข้ันตอนดังน้ี 
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ขั้นตอนท่ี 1 การป�องกันและกำจัดป�จจัยกระตุGนของการเกิดภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง เช1น การติดเช้ือ 

อาการไขG ภาวะท่ีกระตุGนความเจ็บปวด (nociception pain) แผลกดทับ (pressure ulcer) เล็บขบ (ingrown 

toenail) ความเครียด หรืออุณหภูมิภายนอกท่ีอาจจะรGอนหรือเย็นเกินไป เปtนตGน  

ขั้นตอนที่ 2 ทีมบุคลากรทางการแพทยCจึงออกแบบการรักษาร1วมกับผูGปqวยโดยพิจารณาการฟNOนฟู

สภาพและกายภาพบำบัดเปtนอันดับแรก เนื่องจากเปtนการรักษาที่สำคัญในผูGปqวยเกือบทุกรายเพื่อช1วยคลาย

อาการเกร็งของกลGามเนื้อ ป�องกันขGอต1อยึดติดและฝNดแข็งตามมา เช1น การออกกำลังกายเพื่อเพิ่มพิสัยการ

เคล่ือนไหวของขGอ (range of motion exercise) การยืดกลGามเน้ือ (stretching) การจัดท1าทาง (positioning) 

การดาม (splinting) การใชGความรGอนและความเย็น การกระตุGนดGวยกระแสไฟฟ�า (functional electrical 

stimulation) เปtนตGน 

ข้ันตอนท่ี 3 การรักษาดGวยยา ซ่ึงพิจารณาจากความรุนแรงและบริเวณท่ีเกิดภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง  

• ในกรณีที่ผูGปqวยมีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งกระจายทั่วทั้งตัว (generalized spasticity) พิจารณาใชG

ยาลดเกร็งชนิดรับประทาน เช1น baclofen dantrolene หรือ tizanidine อย1างไรก็ตาม การใชG

ยาในกลุ1มนี้ส1วนใหญ1ตGองการขนาดยาต1อวันสูงและไม1สามารถออกฤทธิ์ลดเกร็งกลGามเนื้อเฉพาะ

ส1วนไดG จึงอาจทำใหGกลGามเนื้อส1วนที่ดีอ1อนแรงลง รวมถึงมีผลขGางเคียงในการทำใหGผูGปqวยง1วงซึม 

ขาดสมาธิ มีผลต1อความคิดความจำ (cognitive function) ซึ ่งอาจขัดขวางการทำกิจวัตร

ประจำวันหรือรบกวนการฟNOนฟูสภาพและกายภาพบำบัดของผูGปqวยไดG 

• ในกรณีที่ผูGปqวยมีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะบางมัด (segmental spasticity) พิจารณาใชGยา

ฉีดเขGาช1องน้ำไขสันหลัง เช1น Intrathecal baclofen หรือ Intrathecal phenol 

• ในกรณีที่ผูGปqวยมีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่ (focal spasticity) ซึ่งอาจเปtนตำแหน1งเดียว

หรือหลายตำแหน1ง (multi-focal spasticity) พิจารณาใชGยา botulinum toxin หรือ phenol 

หรือพิจารณาการทำ nerve/ muscle blockade 

ข้ันตอนท่ี 4 ในกรณีท่ีผูGปqวยมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งรุนแรงหรือมีภาวะแทรกซGอน เช1น เอ็นกลGามเน้ือ 

หรือขGอต1อติดยึด และใหGการรักษาโดยวิธีขGางตGนแลGวไม1ไดGผล พิจารณาทำการผ1าตัดรักษาทางออรCโธปTดิคสCและ

ประสาทศัลยศาสตรCต1อไป 
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รูปท่ี 1 แนวทางการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งในผูGใหญ1 (28) 

การรักษาดGวยการฉีด phenol หรือ alcohol เริ่มใชGในประเทศไทยตั้งแต1ปv พ.ศ. 2533 (14) ซึ่งเปtน

การทำใหGเสGนประสาทสูญเสียความสามารถในการนำกระแสประสาท โดยป�จจุบันใชGเทคนิคที ่เรียกว1า 

intramuscular motor point block โดยฉีดยาเขGาไปในตำแหน1งแขนงของ motor nerve ผ1านเขGาไปใน

กลGามเนื้อ ซึ่งอาศัยทักษะของแพทยCผูGทำการรักษาและอุปกรณCเครื่องมือพิเศษ เช1น เครื่องกระตุGนไฟฟ�า 

(electrical stimulator) หรือเครื่องตรวจเสGนประสาทและกลGามเนื้อดGวยไฟฟ�า (EMG) ช1วยนำทางในการฉีด 

นอกจากนี้ การฉีด phenol ยังมีผลขGางเคียงต1อเสGนประสาท กลGามเนื้อ และเสGนเลือดบริเวณที่ฉีด เช1น การ

อักเสบบวมเฉพาะที่ เสGนประสาทอักเสบ (neuritis) หลอดเลือดดำอักเสบ (thrombophlebitis) อาการปวด

ชาแบบ dysesthesia อาการปวดจากเสGนประสาทถูกทำลาย (neuropathic pain) หGอเลือด (hematoma), 
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หรือเกิดพังผืดในกลGามเนื้อและเนื้อเยื่ออ1อนบริเวณที่ฉีด เปtนตGน ดังนั้นโดยทั่วไป การฉีด phenol จึงไม1เหมาะ

สำหรับการรักษาภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งของมือและแขน หรือบริเวณแขนขาส1วนปลาย เนื ่องจากเปtน

เสGนประสาทแบบ mixed sensorimotor nerves ซ่ึงมีโอกาสเกิดการอักเสบของเสGนประสาทไดGง1าย (14, 28, 29) 

การรักษาดGวยการฉีด botulinum toxin เปtนการขัดขวางการหลั่ง acetylcholine (Ach) ออกจาก 

presynaptic membrane ของ neuromuscular junction จึงไม1เกิดกระบวนการ depolarization และทำ

ใหGอาการเกร็งของกลGามเนื้อลดลง โดย botulinum toxin จะใชGวิธีฉีดไปที่ตำแหน1งของมัดกลGามเนื้อโดยตรง

ทำใหGง1ายและปลอดภัยมากกว1าการฉีดดGวยวิธีการอื่น botulinum toxin สกัดจากแบคทีเรีย Clostridium 

botulinum ซ่ึงมี 7 สายพันธุCย1อย (A-G) อย1างไรก็ตาม สายพันธุCชนิด A และ B เท1าน้ันท่ีนำมาใชGรักษาทางการ

แพทยC โดยbotulinum toxin type A มีความแรงและออกฤทธิ์นานกว1า (30) ขนาดของ botulinum toxin 

type A ท่ีใชGในการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb spasticity คือ Botox® ไม1เกิน 200 หน1วย

ต1อครั้ง (31) และ Dysport® 500-1,000 หน1วย (เฉลี่ยไม1เกิน 750 หน1วย) ต1อครั้ง (13, 32) ซึ่งสามารถฉีดยา

ซ้ำไดGถGาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งกลับมาเปtนซ้ำอีกเมื่อทำการประเมินเทียบกับช1วงก1อนฉีดยา โดยแต1ละครั้งของ

การใหGยาควรห1างกันอย1างนGอย 3 เดือน  

ประโยชนCและเป�าหมายการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งดGวย botulinum toxin type A (13, 28, 

33, 34) ไดGแก1 

• เพ่ือลดเกร็งกลGามเน้ือของแขนและมือ  

• ลดอาการปวดท่ีเกิดจากภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง  

• เพ่ือป�องกันเอ็นหดร้ังหรือขGอติดยึด 

• เพื่อ passive function ทำใหGการดูแลแขนขาขGางอัมพาตง1ายขึ้น ไดGแก1 ลดภาระการพึ่งพาและ

การดูแลของครอบครัว ญาติและผูGดูแล ลดภาวะความพิการผิดรูปของขGอต1อต1างๆ ช1วยใหGสามารถ

ทำความสะอาดบริเวณรักแรG ขGอศอกและมือไดGดีขึ้น สามารถตัดเล็บผูGปqวยไดGง1าย ลดการเกิดแผล

ท่ีเกิดจากเล็บจิกมือ ช1วยใหGผูGปqวยสามารถแต1งตัว ใส1เส้ือผGาไดGดีข้ึน เปtนตGน  

• เพื่อช1วยการเคลื่อนไหว ทำใหGผูGปqวยสามารถเคลื่อนไหวแขนและมือไดGดีขึ้น ทำใหGการทำงานของ

แขนและมือและความสามารถในการช1วยเหลือตนเองดีข้ึน  

2.6. ความปลอดภัยของยา 

ยา botulinum toxin type A มีอาการไม1พึงประสงคCที่ไม1เจาะจงกับขGอบ1งใชG ไดGแก1 ความผิดปกติ

ของการส1งกระแสประสาทในกลGามเนื้อบางมัดที่ไกลจากบริเวณที่ฉีด การฉีดผิดตำแหน1งอาจทำใหGกลุ1ม

กลGามเนื้อใกลGเคียงเปtนอัมพาต การฉีดยาในขนาดสูงเกินไปอาจทำใหGกลGามเนื้อที่ห1างจากบริเวณที่ฉีดเปtน
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อัมพาต และเกิดอาการคลGายไขGหวัดใหญ1 ไอ ปวดหลัง น้ำมูกไหล รูGสึกไม1มีแรง ส1วนอาการไม1พึงประสงคCที่พบ

ไดGนGอย ไดGแก1 ภาวะหัวใจเสียจังหวะ ภาวะกลGามเนื้อหัวใจตายที่มีสาเหตุจากการขาดเลือด ชัก ภาวะภูมิไวเกิน 

ไดGแก1 ผื่น คัน และการแพGแบบ anaphylaxis การเกิดภูมิตGานทาน และอาการขGางเคียง ณ บริเวณที่ฉีด เช1น 

ปวด กดเจ็บ แสบรGอน หรือฟกช้ำ เปtนตGน (30, 35) 

ข"อห"ามและข"อควรระวัง (36) 

• หGามใชGในผูGท่ีมีประวัติแพGยาหรือส1วนประกอบของยา  

• หGามฉีดยาบริเวณท่ีมีการติดเช้ือ  

• เนื่องดGวยยานี้ออกฤทธิ์ที่ปลายประสาท จึงตGองระวังการใชGในผูGปqวยที่มีความผิดปกติของระบบ

ประส าทส 1 ว นปล ายอย ู 1 แ ล G ว  เ ช 1 น  myasthenia gravis, Lambert- Eaton syndrome, 

amyotrophic lateral sclerosis (ALS) และ motor neuropathies  

• หลีกเลี่ยงการใชGในผูGปqวยที่กำลังไดGรับยากลุ1ม aminoglycosides เนื่องดGวยยาจะทำใหGเกิดการ

สกัดก้ันกระแสประสาทท่ีบริเวณ NMJ ไดGมากข้ึน  

• หลีกเล่ียงการใชGในหญิงต้ังครรภCหรือใหGนมบุตร 

 

การวิเคราะหCอภิมานเพื่อประเมินอาการไม1พึงประสงคCของยา botulinum toxin type A ในการ

รักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งที่เกิดจากโรคหลอดเลือดสมองในผูGใหญ1ของ Li-Chun Sun และคณะ ในปv 2019 

(37) ไม1พบความแตกต1างอย1างมีนัยสำคัญทางสถิติในการเกิดอาการไม1พึงประสงคCของยา botulinum toxin 

type A เมื่อเทียบกับยาหลอก โดยผลการวิเคราะหCอภิมานในกลุ1มผูGปqวย upper limb spasticity ใชGขGอมูล

จาก RCTs จำนวน 12 เรื่อง พบค1าความเสี่ยงสัมพัทธC (RR) อยู1ที่ 1.18 (95% CI 0.72 - 1.93; P=0.509) (รูป

ที่ 2) ในขณะที่ผลการวิเคราะหCอภิมานในกลุ1มผูGปqวย lower limb spasticity ใชGขGอมูลจาก RCTs จำนวน 4 

เร่ือง มีค1าความเส่ียงสัมพัทธCอยู1ท่ี 1.01 (95% CI 0.71-1.45; P=0.949) (รูปท่ี 3) 
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รูปท่ี 2 ผลการวิเคราะหCอภิมานของการเกิดอาการไม1พึงประสงคCจากยา botulinum toxin type A สำหรับ 

upper limb spasticity ในผูGใหญ1 ของ Li-Chun Sun และคณะ (37) 

 

 

รูปท่ี 3 ผลการวิเคราะหCอภิมานของการเกิดอาการไม1พึงประสงคCจากการใชGยา botulinum toxin type A 

สำหรับ lower limb spasticity ในผูGใหญ1 ของ Li-Chun Sun และคณะ (37) 

ในทำนองเด ียวกัน การศึกษาแบบ open-label, post-marketing surveillance prospective 

study ของ Wolfgang H. Jost และคณะ ในปv 2019 (32) ซ่ึงประเมินความปลอดภัยในการใชGยา botulinum 

toxin type A ยี่หGอ Dysport® สำหรับรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ upper limb spasticity ในผูGปqวย

โรคหลอดเลือดสมองในประเทศเยอรมันและออสเตรีย พบว1า ผูGปqวยที่ไดGนับยา Dysport® ขนาด 500-1,000 

หน1วย เกิดอาการไม1พึงประสงคCเพียงรGอยละ 1.5 (6/409 คน) โดยอาการไม1พึงประสงคCที่เกี่ยวขGองกับการใชGยา 

ไดGแก1 อาการอ1อนแรงท่ีมือ/แขนท่ีฉีดยา หนังตาตก (ptosis) และอาการบวม 
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การวิเคราะหCอภิมานเพื่อประเมินอาการไม1พึงประสงคCของยา botulinum toxin type A ในการ

รักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ lower limb spasticity ที่เกิดจากโรคหลอดเลือดสมองในเด็กที่อายุต่ำกว1า 

18 ปvของ Patricia Guyot และคณะ ในปv 2019 (38) ไม1พบความแตกต1างอย1างมีนัยสำคัญทางสถิติในการเกิด

อาการไม1พึงประสงคCของยา botulinum toxin type A (ทั ้งในรูปแบบ abobotulinum toxin A และ 

onabotulinum toxin A) เมื ่อเทียบกับยาหลอก ยกเวGนการใหGยา onabotulinum toxin A ในขนาด 4 

unit/kg/leg ที ่เกิดอาการไม1พึงประสงคCมากกว1ายาหลอกอย1างมีนัยสำคัญทางสถิติ (odd ratio = 4.00; 

95%CI 1.32-15.02) (รูปท่ี 4) 

 

รูปที่ 4 ผลการวิเคราะหCอภิมานของการเกิดอาการไม1พึงประสงคCจากยา botulinum toxin type A สำหรับ 

lower limb spasticity ในเด็ก ของ Patricia Guyot และคณะ (38) 

 

2.7. การวัดผลลัพธ; 

การวัดผลลัพธ;ของการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งสามารถวัดจากระดับการหดเกร็งของกลGามเน้ือ

โดย Modified Ashworth Scale ดังตารางที่ 1 หรือในกรณีที่รักษาดGวยยา ใหGประเมินประสิทธิผลของการ

รักษาท่ี 4-6 สัปดาหCหลังการไดGรับยา ดังตารางท่ี 2 

ตารางท่ี 2 การประเมินประสิทธิผลของการรักษาหลังการได$รับยา 

วัตถุประสงค;ของการรักษา เปcาหมาย 

เกร ็งรบกวนการใชGงานแขนและมือ โดยระยะเวลา

หลังจากเกิดโรคหลอดเลือดสมองไม1เกิน 3 เดือนแรก 

ผู GปqวยสามารถใชGงานแขนและมือไดG (active 

functional improvement) ต า ม ท่ี

ต้ังเป�าหมายไวGต้ังแต1ก1อนฉีดยา 
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วัตถุประสงค;ของการรักษา เปcาหมาย 

รบกวนการดูแลสุขอนามัย เช1น ทำความสะอาดบริเวณ

มือ หรือรักแรG หรือไม1สามารถตัดเล็บไดG  

สามารถดูแลสุขอนามัยไดGดีข้ึน  

ปวดบริเวณแขนที่เกร็ง ที่รักษาโดยวิธีอื ่นไม1ไดGผล โดย

คะแนนปวดโดย NRS หรือ VAS ควรมีความรุนแรงตั้งแต1 

4 คะแนน ข้ึนไป 

ลดอาการปวดที่เกิดจากภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง

ที่รักษาดGวยวิธีอื่นไม1ไดGผล โดย NRS หรือ VAS 

ลดลง อย1างนGอยรGอยละ 30 

เกร็งรุนแรง จนไม1สามารถใส1อุปกรณCดามมือไดG  สามารถใส1อุปกรณCดามมือไดG และทำกายภาพ

ไดGดีข้ึน 

หมายเหตุ NRS: numeric rating scale, VAS: visual analogue scale 

 การประเมินการตอบสนองต1อการรักษาอาจประเมินไดGจากการบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไวGตั้งแต1เริ่มการ

รักษา (goal achievement) ซึ่งแนวทางการรักษาในประเทศสหราชอาณาจักรแนะนำใหGตั้งเป�าหมายตามมิติ

ของบัญชีสากลเพื ่อการจำแนกการทำงาน ความพิการ และสุขภาพ (International Classification of 

Functioning, Disability and Health; ICF) (39) ซึ ่งสามารถแบ1งออกไดGเปtน 2 กลุ 1มย1อย ไดGแก1 1) มิติท่ี

เก่ียวขGองกับอาการหรือความพิการ และ 2) มิติท่ีเก่ียวขGองกับการทำกิจกรรม (แสดงดังรูปท่ี 5 ถึง รูปท่ี 7 ) 

 

รูปท่ี 5 มิติของ ICH สำหรับการต้ังเป�าหมายการรักษา (39) 
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รูปท่ี 6 รายละเอียดของ ICF ในมิติท่ีเก่ียวขGองกับอาการหรือความพิการ (39) 

 

รูปท่ี 7 รายละเอียดของ ICF ในมิติท่ีเก่ียวขGองกับการทำกิจกรรม (39) 
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2.8. การศึกษาประสิทธิผลของยา 

ป�จจุบันมีการศึกษาแบบ RCT และ meta-analysis ที่แสดงประสิทธิผลของยา botulinum toxin 

type A ในการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเปtนจำนวนมาก ซึ่งส1วนใหญ1เปtนการศึกษาที่เกี่ยวขGองกับภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งท่ีเกิดจากโรคหลอดเลือดสมอง (40) และภาวะกลGาวเน้ือหดเกร็งท่ีเกิดจากการบาดเจ็บของไข

สันหลัง (35) โดยรายละเอียดของการศึกษาแบบ meta-analysis ในปv 2019 สรุปไดGดัง 

การวิเคราะหCอภิมานเพื่อประเมินประสิทธิผลของยา botulinum toxin type A ในการรักษาภาวะ

กลGามเนื้อหดเกร็งที่เกิดจากโรคหลอดเลือดสมองในผูGใหญ1ของ Li-Chun Sun และคณะ ในปv 2019 (37) แสดง

ให Gเห ็นว 1า ยา botulinum toxin type A ม ีประส ิทธ ิผลในการเพ ิ ่ม muscle tone, physician global 

assessment และ disability assessment scale ในผูGปqวย upper limb spasticity ไดGอย1างมีนัยสำคัญทาง

สถิติเมื่อเทียบกับการรักษาดGวยยาหลอก ในขณะที่ การใชGยา botulinum toxin type A ในผูGปqวยกลุ1ม lower 

spasticity มีประสิทธิผลในการเพิ่ม Fugl-Meyer score ไดGอย1างมีนัยสำคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับการรักษา

ดGวยยาหลอก 

การวิเคราะหCอภิมานเพื่อประเมินประสิทธิผลของยา botulinum toxin type A ในการรักษาภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb spasticity ท่ีเกิดจากโรคหลอดเลือดสมองในผูGใหญ1ของ Aukje Andringa 

และคณะ ในปv 2019 (41) พบว1า ยา botulinum toxin type A มีประสิทธิผลในการเพิ่มพิสัยการเคลื่อนไหว

ของข Gอ  (passive range of movement และ resistance to passive movement)  รวมถ ึ งการด ู แล

สุขอนามัยของตนเอง (self-care ability) ไดGอย1างมีนัยสำคัญทางสถิติเม่ือเทียบกับการรักษาดGวยยาหลอก 

ตารางท่ี 3 รูปแบบและผลการวิเคราะหCอภิมานเพ่ือประเมินประสิทธิผลของยา 

Author, year Li-Chun Sun, 2019 (37) Aukje Andringa, 2019 (41) 

Patient patients with upper or lower limb 

spasticity after stroke (adult) 

patients with upper limb spasticity after 

stroke (adult) 

Intervention botulinum toxin type A botulinum toxin type A or type B 

Comparator placebo placebo 

Outcome muscle tone, active upper limb 

function, physician global 

assessments, disability assessment 

scale, and adverse events for upper 

spasticity, and muscle tone, Fugl-Meyer 

score, gait speed, and adverse events 

for lower limb spasticity 

spasticity-related pain, involuntary 

movements, passive joint motion, care 

ability, arm and hand use, and standing 

and walking performance 

Study design systematic review and meta-analysis systematic review and meta-analysis 
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Author, year Li-Chun Sun, 2019 (37) Aukje Andringa, 2019 (41) 

included studies 27 RCTs 28 RCTs 

result on upper 

limb spasticity 

significantly effects 

- levels of muscle tone (MD = -0.76; 

95% CI -0.97 to -0.55; P<0.001) 

- physician global assessment (MD = 

0.51; 95% CI 0.35 to 0.67; P<0.001) 

- disability assessment scale (MD = -

0.30; 95% CI -0.40 to -0.20; P<0.001),  

no significant effects 

- active upper limb function (MD = 0.49; 

95% CI -0.08 to 1.07; P=0.093) 

- adverse events (RR = 1.18; 95% CI 0.72 

to 1.93; P=0.509) 

significantly effects  

- involuntary movements (ES = 0.70; 

95% CI 0.04 to 1.35;P=0.04) 

- passive range of movement (ES = 

0.28; 95% CI 0.02 to 0.55; P=0.04)  

- improvement of resistance to passive 

movement (ES = 0.72; 95% CI, 0.51 to 

0.92; P<.0001) 

- improvement of self-care ability (ES = 

0.36; 95% CI 0.12 to 0.61; P=0.004) 

no significant effects 

- reduction of spasticity-related pain (ES 

= 0.13; 95% CI -0.03 to 0.29, p=0.12) 

- Caregiver burden (SES = 0.38; 95% CI 

0.03 to 

0.73; P=0.03) 

- the activity level of arm-hand capacity 

(SES = -0.18; 95% CI -0.46 to 0.10; 

P=0.21) 

result on lower 

limb spasticity 

significantly effects  

- Fugl-Meyer score (SMD=5.09; 95%CI 

2.16-8.01; P=0.001) 

no significant effects 

- muscle tone (SMD=-0.12; 95% CI -0.83 

to 0.59; P=0.736) 

- gait speed (SMD=0.06; 95% CI -0.02 to 

0.15; P=0.116)  

- adverse events (RR=1.01; 95% CI 0.71-

1.45; P=0.949) 

NA 
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2.9. การศึกษาด$านเศรษฐศาสตร; 

มีการประเมินความคุGมค1าดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขของการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งที่เกิด

จากโรคหลอดเลือดสมองดGวยยา botulinum toxin type A จำนวน 3 การศึกษา การศึกษาในประเทศสหราช

อาณาจ ักรประเม ินต Gนท ุน-อรรถประโยชน Cของการร ักษาด Gวยยา botulinum toxin type A ชนิด 

abobotulinumtoxinA (ช่ือการคGา Dysport®) ร1วมกับการรักษามาตรฐานในผูGปqวยท่ีมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง

ที่เกิดจากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียวโดยใชG

ขGอมูลจาก BoTULS Trial พบว1า การใหGยา botulinum toxin type A ทำใหGผูGปqวยมีปvสุขภาวะที่เพิ่มสูงข้ึน 

0.004 และมีตGนทุนเพิ่มขึ้นประมาณ £347 ทำใหGมี ICER เท1ากับ £93,500 ต1อปvสุขภาวะ ซึ่งถือว1าไม1มีความ

คุGมค1าในสหราชอาณาจักร (เพดานความเต็มใจจ1ายอยู1ท่ี £20,000 ต1อปvสุขภาวะ) (42) 

การศึกษาในประเทศสก±อตแลนดCประเมินตGนทุน-อรรถประโยชนCของการรักษาดGวยยา botulinum 

toxin type A ชนิด onabotulinumtoxinA (ชื ่อการคGา Botox®) ร1วมกับการรักษามาตรฐานในผูGปqวยที่มี

ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งที่เกิดจากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐาน

เพียงอย1างเดียว พบว1า การใหGยา botulinum toxin type A ทำใหGผูGปqวยมีปvสุขภาวะที่เพิ่มสูงขึ้น 0.107 และ

มีตGนทุนเพิ่มขึ้นประมาณ £ 1,099 ทำใหGมี ICER เท1ากับ £10,271 ต1อปvสุขภาวะ ซึ่งถือว1ามีความคุGมค1าในส

หราชอาณาจักร (เพดานความเต็มใจจ1ายอยู1ท่ี £30,000 ต1อปvสุขภาวะ) (43) 

การศึกษาในประเทศอิตาลีประเมินตGนทุน-อรรถประโยชนCของการรักษาดGวยยา botulinum toxin 

type A ชนิด abobotulinumtoxinA (ชื่อการคGา Dysport®) ร1วมกับการบำบัดฟNOนฟู (rehabilitation) ใน

ผู Gป qวยที ่ม ีภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งที ่ เก ิดจากโรคหลอดเลือดสมองทั ้ง upper limb และ lower limb 

เปรียบเทียบกับการไดGรับ rehabilitation เพียงอย1างเดียว พบว1า การใหGยา botulinum toxin type A ทำใหG

ผูGปqวยมีปvสุขภาวะที่เพิ่มสูงขึ้น 0.470 และมีตGนทุนเพิ่มขึ้นประมาณ €11,000 ทำใหGมี ICER เท1ากับ €23,600 

ต1อปvสุขภาวะ ซึ่งถือว1ามีความคุGมค1าในประเทศอิตาลี (เพดานความเต็มใจจ1ายอยู1ที่ €25,000–40,000 ต1อปvสุข

ภาวะ) (44) 

 

3. วัตถุประสงค; 

3.1. วัตถุประสงค;หลัก 

 เพื ่อประเมินความคุ Gมค1าทางเศรษฐศาสตรCและวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณของยา 

botulinum toxin type A ในเงื่อนไขภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง (post-stroke 

focal spasticity) 
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3.2. วัตถุประสงค;เฉพาะ 

1) เพื่อประเมินตGนทุนอรรถประโยชนC (cost-utility analysis) ของยา botulinum toxin type A ใน

เง่ือนไขภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง 

2)  เพื่อวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณ (budget impact analysis) ของยา botulinum toxin 

type A ในเง่ือนไขภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง 

3) เพ ื ่อจ ัดทำขGอเสนอแนะเช ิงนโยบายต1อคณะทำงานดGานเศรษฐศาสตร CสาธารณสุขภายใตG

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติ เพ่ือพิจารณาคัดเลือกยาเขGาสู1บัญชียาหลักแห1งชาติ 
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บทที่ 2 ระเบียบวิธีวิจัย 

การศึกษานี้ประกอบดGวยระเบียบวิธีวิจัย 3 ขั้นตอน ไดGแก1 1) การทบทวนวรรณกรรมอย1างเปtนระบบ 

(systematic review) และการวิเคราะหCอภิมานแบบเครือข1าย (network meta-analysis) เพื่อหาประสิทธิของ

ยา botulinum toxin type A ในเงื่อนไขภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ี 2) การประเมินตGนทุนอรรถประโยชนC 

(cost-utility analysis) ของยา botulinum toxin type A ในเงื่อนไขภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ี และ 3) 

การวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณ (budget impact analysis) ของยา botulinum toxin type A หากมี

การคัดเลือกเขGาสู1บัญชียาหลักแห1งชาติในเง่ือนไขดังกล1าว 

1. การทบทวนวรรณกรรมอยMางเปfนระบบและการวิเคราะห;อภิมานแบบเครือขMาย 

1.1. ข้ันตอนการสืบค$นข$อมูล 

การทบทวนวรรณกรรมอย1างเปtนระบบดำเนินตามคำแนะนำของคู1มือการประเมินเทคโนโลยีดGาน

สุขภาพของประเทศไทย (45, 46) โดยสืบคGนบทความที่เกี่ยวขGองกับประสิทธิผลของยา botulinum toxin 

type A ในเง่ือนไขภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากฐานขGอมูลอิเล็กทรอนิกสCจำนวน 3 แห1ง ไดGแก1 Medline 

(PubMed), Embase (Elsevier) และ Cochrane Library (Ovid) โดยกำหนดการสืบคGนต้ังแต1เร่ิมมีฐานขGอมูล

จนถึงวันที่ 22 ธันวาคม 2564 โดยสืบคGนวรรณกรรมตามกรอบ PICOS ไดGแก1 ประชากร (Population), 

มาตรการ (Intervention), ตัวเปรียบเทียบ (Comparator) ผลลัพธC (Outcome) และรูปแบบการศึกษา 

(Study design) ดังแสดงในตารางท่ี 4 และมีคำคGน (search terms) ดังภาคผนวก ก 

ตารางท่ี 4 กรอบการสืบคGนบทความในฐานขGอมูลอิเล็กทรอนิกสC 

หัวข$อ รายละเอียด 

ประชากร (Population) ผูGปqวยท่ีมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง 

(post-stroke spasticity) ท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไป 

มาตรการ (Intervention) 1. ภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งส1วนบน (upper limb spasticity) 

ประกอบดGวย 

1) Onabotulinum toxin type A (Botox®) ร1วมกับการ

รักษามาตรฐาน 

2) Abobotulinumtoxin type A (Dysport®) ร1วมกับการ

รักษามาตรฐาน 

3) Prabobotulinumtoxin type A (Nabota®) ร1วมกับการ

รักษามาตรฐาน 
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หัวข$อ รายละเอียด 

2. ภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งส1วนล1าง (lower limb spasticity) 

ประกอบดGวย 

1)  Onabotulinum toxin type A (Botox®) ร1วมกับการ

รักษามาตรฐาน 

2) Abobotulinumtoxin type A (Dysport®) ร1วมกับการ

รักษามาตรฐาน 

ตัวเปรียบเทียบ (Comparator) การรักษามาตรฐาน (Standard of care; Soc) ซ่ึงประกอบดGวยการ

รักษาอย1างนGอย 1 ชนิดดังน้ี 

1) ยาลดเกร็งชนิดรับประทาน (Oral antispasmodic drugs) 

2) กายอุปกรณC (Orthosis) 

3) การบำบัดฟNOนฟู (Rehabilitation) ประกอบดGวย กายภาพบำบัด 

(Physiotherapy) และกิจกรรมบำบัด (Occupational 

therapy) 

ผลลัพธC (Outcome) สัดส1วนของการตอบสนองต1อการรักษา เม่ือประเมินดGวย MAS หรือการ

บรรลุเป�าหมายท่ีต้ังไวGก1อนการรักษา (Goal achievement) 

รูปแบบการศึกษา (Study 

design) 

การศึกษาแบบสุ1มท่ีมีการควบคุม (Randomized controlled trial; 

RCT) หรือการวิเคราะหCภายหลัง (post-hoc analysis) ของการศึกษา

แบบ RCT 

 

1.2. การคัดเลือกบทความและเอกสารท่ีเก่ียวข$อง 

ทีมวิจัยใชGโปรแกรม EndNote 20 ในการจัดการบทความและคัดบทความที่ซ้ำกันในแต1ละฐานขGอมูล

ออก โดยมีผูGวิจัย 2 คน (พรธิดาและจุฑามาศ) คัดเลือกบทความที่สืบคGนไดGอย1างเปtนอิสระต1อกันและมีการ

ประชุมเพื่อหาขGอตกลงร1วมกันในกรณีที่ความเห็นไม1ตรงกัน หากไม1สามารถหาขGอตกลงร1วมกันไดGจะใหGผูGวิจัย

คนที่ 3 (พัทธรา) เปtนผูGตัดสินใจ โดยในขั้นตอนแรกผูGวิจัยคัดเลือกบทความจากหัวขGอ (title) และบทคัดย1อ 

(abstract) หลังจากนั้นรอบต1อไปคัดเลือกจากนิพนธCตGนฉบับ (full text) โดยมีเกณฑCการคัดเขGา (inclusion 

criteria) และเกณฑCการคัดออก (exclusion criteria) ดังน้ี 

เกณฑ8การคัดเข"าบทความ 

1) เปtนการศึกษาในผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองที่มีอายุตั้งแต1 

18 ปvข้ึนไป 
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2) เปtนการศึกษาประสิทธิผลของยา botulinum toxin type A ไดGแก1 Onabotulinum toxin 

type A (Botox®) หรือ Abobotulinumtoxin type A (Dysport®) หรือ

Prabobotulinumtoxin type A (Nabota®) เม่ือใหGร1วมกับการรักษามาตรฐาน 

3) รายงานประสิทธิผลของยาในรูปแบบสัดส1วนของผูGที ่ตอบสนองต1อการรักษา (% treatment 

responder) เมื่อประเมินโดยค1า MAS ที่ลดลงอย1างนGอย 1 ระดับ หรือการบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไวG

ก1อนการรักษา (goal achievement) ตามมิติของบัญชีสากลเพื่อการจำแนกการทำงาน ความ

พิการ และสุขภาพ (International Classification of Functioning, Disability and Health; 

ICF) (39) 

4) เปtนการศึกษาแบบ RCT หรือ post-hoc analysis ของการศึกษาแบบ RCT 

เกณฑ8การคัดออกบทความ 

1) เปtนการศึกษาที่ไม1ไดGรายงานประสิทธิผลของยา botulinum toxin type A เมื่อใหGร1วมกับการ

รักษามาตรฐาน 

2) เปtนการศึกษาที่ไม1ไดGรายงานประสิทธิผลของยาในรูปแบบสัดส1วนของผูGที่ตอบสนองต1อการรักษา 

(% treatment responder) เม่ือประเมินโดยค1า MAS ท่ีลดลงอย1างนGอย 1 ระดับ หรือการบรรลุ

เป�าหมายท่ีต้ังไวGก1อนการรักษา (goal achievement) ตามมิติของ ICF (39) 

3) เปtนการศึกษาท่ีไม1มีบทความฉบับเต็ม 

4) เปtนบทคัดย1อสำหรับการประชุมวิชาการ (conference abstract), การทบทวนวรรณกรรม 

(review), การวิเคราะหCอภิมาน (meta-analysis), จดหมาย (letter), การศึกษาแบบยGอนหลัง 

(retrospective study) หรือ case report 

1.3. การรวบรวมและสังเคราะห;ข$อมูล 

หลังจากการคัดเลือกบทความตามเกณฑCคัดเขGาและคัดออกแลGว ทีมวิจัยรบรวมและสังเคราะหCขGอมูล

จากบทความท่ีไดGลงในแบบฟอรCมท่ีพัฒนาข้ึน (data extraction form) ตามรายละเอียดดังน้ี 

1) ช่ือผูGนิพนธC (authors) 

2) คุณลักษณะของการศึกษา (study characteristics) 

• ปvท่ีตีพิมพC 

• ประเภทของการศึกษา (single center/ multicenter RCT) 

• หมายเลขของการศึกษา (trial registration number) 

3) ลักษณะของประชากรในการศึกษา 

• อายุเฉล่ีย 
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• คะแนน MAS ณ จุดเร่ิมตGน (baseline) 

• ส1วนท่ีมีอาการเกร็ง (upper/ limb limbs) 

4)  มาตรการท่ีไดGรับและขนาดของยา botulinum toxin type A 

5) จำนวนผูGปqวยท่ีไดGรับการสุ1ม (randomization) 

6) จำนวนผูGปqวยท่ีตอบสนองต1อการรักษา 

7) เคร่ืองมือท่ีใชGประเมินการตอบสนองต1อการรักษา 

8) จุดเวลาท่ีประเมินการตอบสนองต1อการรักษา 

1.4. การวิเคราะห;ข$อมูล 

วิเคราะหCประสิทธิผลของยา botulinum toxin type A ที่ไดGจากการทบทวนวรรณกรรมอย1างเปtน

ระบบและการวิเคราะหCอภิมานแบบเครือข1ายในรูปแบบสัดส1วนของผูGปqวยที่ตอบสนองต1อการรักษา (% 

treatment responder) เมื่อประเมินโดยค1า MAS ที่ลดลงอย1างนGอย 1 ระดับ หรือการบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไวG

ก1อนการรักษา (goal achievement) ตามมิติของ ICF (39) 

 

2. การประเมินต$นทุนอรรถประโยชน; 

2.1. ประชากรท่ีใช$ประเมินกรณีฐาน (base case) 

1) ผูGปqวยภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองแบบ lower หรือ upper limbs ที่มี

อายุต้ังแต1 18 ปv ข้ึนไป 

2) มีคะแนน MAS ต้ังแต1ระดับ 1+ ข้ึนไป 

3) ประเมินการตอบสนองต1อการรักษาโดยใชG MAS ที่ลดลงอย1างนGอย 1 ระดับหรือการบรรลุเป�าหมาย

ท่ีต้ังไวGก1อนการรักษา (goal achievement) ตามมิติของ ICF (39) (OR criteria) 

4) ระยะเวลาเฉล่ียท่ีเร่ิมการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีนับจากวันท่ีไดGรับการวินิจฉัยว1าเปtนโรค

หลอดเลือดสมอง (post-stroke duration) เท1ากับ 1 ปv 

2.2. เทคโนโลยีท่ีต$องการประเมิน 

เทคโนโลยีที ่ตGองการประเมินคือการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ทุก 6 เดือนเปtน

ระยะเวลา 2 ปv โดยใหGร1วมกับการรักษามาตรฐาน ซึ่งแบ1งตามตำแหน1งที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง เนื่องจาก

ขGอมูลการทบทวนเวชระเบียนของโรงพยาบาล 3 แห1งพบว1า ผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรค

หลอดเลือดสมองเขGารับการตรวจติดตามเฉล่ียประมาณ 6 เดือน 

ภาวะกล"ามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb 
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1) Onabotulinum toxin type A (Botox®) ขนาด 150 units/ การฉีด 1 ครั ้ง ร 1วมกับการรักษา

มาตรฐาน 

2) Abobotulinumtoxin type A (Dysport®) ขนาด 500 units/ การฉีด 1 ครั ้ง ร1วมกับการรักษา

มาตรฐาน 

3) Prabobotulinumtoxin type A (Nabota®) ขนาด 150 units/ การฉีด 1 ครั ้ง ร1วมกับการรักษา

มาตรฐาน 

ภาวะกล"ามเน้ือหดเกร็งแบบ lower limb 

1) Onabotulinum toxin type A (Botox®) ขนาด 150 units/ การฉีด 1 ครั ้ง ร 1วมกับการรักษา

มาตรฐาน 

2) Abobotulinumtoxin type A (Dysport®) ขนาด 500 units/ การฉีด 1 ครั ้ง ร1วมกับการรักษา

มาตรฐาน 

 

2.3. เทคโนโลยีท่ีต$องการเปรียบเทียบ 

เทคโนโลยีเปรียบเทียบคือ การรักษามาตรฐาน ซึ่งประกอบดGวยการรักษาอย1างนGอย 1 ชนิด โดย

สัดส1วนและความถ่ีของการรักษาข้ึนกับความตGองการและความรุนแรงของภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งของผูGปqวยแต1

ละราย ดังน้ี 

1) ยาลดเกร็งชนิดรับประทาน (Oral antispasmodic drugs) 

2) กายอุปกรณC (Orthosis) 

3) การบำบ ัดฟ N O นฟ ู  (Rehabilitation) ประกอบด G วย  กายภาพบำบ ัด  (Physiotherapy) และ

กิจกรรมบำบัด (Occupational therapy) 

โดยไม1รวมถึงเทคโนโลยีอ่ืนๆ ท่ีอาจมีผลต1อภาวะหดเกร็ง ไดGแก1 

1) ยา phenol 

2) การผ 1าต ัดเพ ื ่อลดอาการเกร ็ง (Ablative surgeries for spasticity control) เช 1น peripheral 

neurotomy หรือ selective dorsal rhizotomy 

 

2.4. ผลลัพธ;ทางสุขภาพ 

การศึกษาน้ีวัดผลลัพธCทางสุขภาพในรูปของปvชีวิต (life year) และปvสุขภาวะ (quality-adjusted 

life year: QALY) ซ่ึงคำนวณไดGจากการนำเอาจำนวนปvท่ีจะมีชีวิตอยู1คูณกับค1าอรรถประโยชนC (utility) ซ่ึงเปtน
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ค1าท่ีแสดงถึงความพึงพอใจ (preference) ของบุคคลต1อสภาวะสุขภาพอันมีค1าต้ังแต1 0 (สภาวะท่ีแย1ท่ีสุดหรือ

เสียชีวิต) ถึง 1 (สภาวะท่ีแข็งแรงสมบูรณCท่ีสุด) (47) 

 

2.5. มุมมองของการศึกษา (perspective) 

การวิเคราะหCตGนทุนอรรถประโยชนCภายใตGมุมมองของสังคม (societal perspective) ซ่ึงพิจารณา

ครอบคลุมท้ังตGนทุนทางตรงท่ีเกิดข้ึนกับผูGใหGบริการ และตGนทุนท่ีเกิดข้ึนกับผูGปqวย และวิเคราะหCผลกระทบดGาน

งบประมาณภายใตGมุมมองของผูGรับผิดชอบดGานงบประมาณ (budget holder perspective) ซ่ึงเปtนตGนทุน

ทางตรงท่ีเกิดข้ึนกับผูGจ1าย (48) 

 

2.6. กรอบเวลา (time horizon) 

การกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหCตGนทุนอรรถประโยชนCครอบคลุมช1วงเวลาตลอดชีวิตของผูGปqวย 

(lifetime) และพิจารณาระยะเวลาต1อรอบการรักษา (cycle length) ที่ 3 เดือน และสำหรับผลกระทบดGาน

งบประมาณกำหนดกรอบเวลาในการวิเคราะหCเท1ากับ 5 ปv (49, 50) 

 

2.7. อัตราการปรับลด 

การศึกษานี้มีกรอบเวลาในการประเมินมากกว1า 1 ปv ตGนทุนและผลลัพธCที่สามารถเกิดไดGในอนาคตท่ี

ช1วงเวลาแตกต1างกันควรถูกปรับค1าใหGเปtนมูลค1าป�จจุบัน โดยใชGอัตราลด (discounting rate) รGอยละ 3 สูตร

คำนวณอัตราการปรับลดมีดังน้ี 

มูลค1าป�จจุบัน =
ตGนทุน	หรือ	ผลลัพธC	ท่ีเวลา	𝑡
(1 + อัตราลด)!

 

 

t คือ จำนวนปvที่แตกต1างจากปvฐาน ทั้งนี้ การศึกษานี้กำหนดจำนวนรอบของการวิเคราะหC (cycle)  

คือ  3 เดือน ดังน้ันในแต1ละ cycle จะกำหนดใหG t = จำนวน cycle/ 4 

ท้ังน้ี ไม1มีการปรับลดในการวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณเพ่ือสะทGอนผลกระทบท่ีแทGจริง (49, 50) 

 

2.8. การวิเคราะห;สถานการณ; (scenario analysis) 

การศึกษานี้ทำการวิเคราะหCสถานการณCเมื่อเปลี่ยนเกณฑCการประเมินการตอบสนองต1อการรักษาจาก

การใชG OR criteria เป7น AND criteria กล1าวคือประเมินการตอบสนองต1อการรักษาโดยใชG MAS ท่ีลดลงอย1าง

นGอย 1 ระดับและการบรรลุเป�าหมายท่ีต้ังไวGก1อนการรักษา (goal achievement) ตามมิติของ ICF 
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2.9. แบบจำลองทางเศรษฐศาสตร; 

แบบจำลองทางเศรษฐศาสตรCของการศึกษานี้ใชGแบบจำลองแบบมารCคอฟ (Markov model) ซึ่งจำลอง

สถานะของผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองเปtน 3 สถานะสุขภาพ (health 

states) ไดGแก1 1) Responses to treatment หมายถึง สถานะที่ผูGปqวยตอบสนองต1อการรักษาเมื่อประเมินดGวย

คะแนน MAS ที่ลดลงอย1างนGอย 1 ระดับหรือการบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไวGก1อนการรักษา 2) Nonresponse to 

treatment หมายถึง สถานะที่ผูGปqวยไม1ตอบสนองต1อการรักษา และ 3) Death หมายถึง สถานะที่ผูGปqวยเสียชีวิต 

ด ังแสดงในร ูปที ่  8 โดยผู Gป qวยสามารถเปลี ่ยนสถานะสุขภาพระหว1าง Response to treatment และ 

Nonresponse to treatment ไดGทุก 3 เดือนตามรอบของการประเมิน 

ทางเลือกของการรักษาท่ีใชGในการประเมินการตอบสนองต1อการรักษา สรุปไดGดังน้ี 

• กลุ1ม response to treatment: ผูGปqวยจะไดGรับการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียว 

• กลุ1ม nonresponse to treatment: ผูGปqวยจะไดGรับการรักษาตามทางเลือกต1างๆ ไดGแก1 

o ทางเลือก SoC: ไดGรับการรักษาดGวยการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียว 

o ทางเลือก Botox®: ไดGรับการรักษาดGวยการรักษามาตรฐาน ร1วมกับยาฉีด Botox® ทุก 6 เดือนเปtน

เวลา 2 ปv 

o ทางเลือก Dysport®: ไดGรับการรักษาดGวยการรักษามาตรฐาน ร1วมกับยาฉีด Dysport® ทุก 6 เดือน

เปtนเวลา 2 ปv 

o ทางเลือก Nabota®: ไดGรับการรักษาดGวยการรักษามาตรฐาน ร1วมกับยาฉีด Nabota® ทุก 6 เดือน

เปtนเวลา 2 ปv 

 

รูปท่ี 8 แบบจำลอง Markov 
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สมมติฐานของแบบจำลอง 

1) ผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งที่คะแนน MAS ตั้งแต1ระดับ 1+ ขึ้นไปจะเขGาสู1

แบบจำลอง Markov ในสถานะ Response to treatment หร ือ Nonresponse to treatment 

ตามสัดส1วนที่ไดGจากการเก็บขGอมูลในโรงพยาบาล 3 แห1ง (ไดGแก1 โรงพยาบาลศิริราช, โรงพยาบาล

ธรรมศาสตรCเฉลิมพระเกียรติ และสถาบันประสาทวิทยา) และมีอายุเริ่มตGนในแบบจำลองเท1ากับ 55 

ปv ซึ่งเปtนอายุเฉลี่ยของผูGปqวยที่ไดGจากการทบทวนเวชระเบียนยGอนหลังในโรงพยาบาลทั้ง 3 แห1ง

ขGางตGน (รายละเอียดดังตารางท่ี 7) 

2) ผูGปqวยที่อยู1ในสถานะ Nonresponse to treatment เท1านั้นที่จะไดGรับการรักษาดGวยยา botulinum 

toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐาน 

3) การไดGรับยา botulinum toxin type A ไม1มีผลการรักษาต1อเน่ืองหลังจากหยุดไดGรับยา (carryover 

effect) 

 

2.10.  ตัวแปรท่ีใช$ในแบบจำลอง 

รูปที่ 9 แสดงตัวแปรที่ใชGในแบบจำลองและแหล1งขGอมูลของแต1ละตัวแปร ซึ่งสามารถแบ1งตัวแปรที่ใชG

ในแบบจำลองออกเปtน 3 กลุ1ม ไดGแก1 1) ตGนทุน (Cost) 2) ความน1าจะเปtนในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพ 

(transitional probability และ 3) อรรถประโยชนC (Utility) 

 

รูปท่ี 9 ตัวแปรท่ีใชGในแบบจำลอง 
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2.10.1. ต$นทุน 

ตGนทุนที่นำมาวิเคราะหCในการศึกษาน้ีพิจารณาตGนทุนทั้งหมดที่เกี่ยวขGองกับการรักษาผูGปqวยที่มีภาวะ

หดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง (ดังแสดงในตารางท่ี 6) ซ่ึงปรับค1าใหGเปtนตGนทุนในปv พ.ศ. 2565 โดย

ใชGดัชนีราคาผูGบริโภค (consumer price index; CPI) ในหมวดค1าตรวจรักษาและค1ายา (medical care) (51) 

โดยตGนทุนที่ใชGในการวิเคราะหCแบ1งออกเปtน 2 ประเภท ไดGแก1 ตGนทุนตรงทางการแพทยC (direct medical 

cost) และตGนทุนตรงท่ีไม1เก่ียวกับการแพทยC (direct non-medical cost) 

ต"นทุนตรงทางการแพทย8 

 ตGนทุนทางตรงทางการแพทยCประกอบดGวย ตGนทุนการประเมินผูGปqวยก1อนการใชGยา ค1ายาและตGนทุน

การบริหารยา ตGนทุนการติดตามอาการระหว1าง/ภายหลังการรักษา ตGนทุนการรักษาอาการไม1พึงประสงคC

รGายแรง โดยตGนทุนทางตรงทางการแพทยCไดGจาก 3 แหล1งขGอมูล ไดGแก1 การวิเคราะหCฐานขGอมูลทุติยภูมิ 

(secondary data analysis), ตGนทุนต1อหน1วยของการบริการทางการแพทยCจาก  (standard costing menu) 

และราคายา botulinum toxin type A ไดGมาจากขGอมูลที่บริษัทผูGขายเสนอราคายาสำหรับใชGวิเคราะหCใน

การศึกษาน้ี 

การวิเคราะหCฐานขGอมูลทุติยภูมิ (secondary data analysis) ใชGขGอมูลท่ีไดGจากโรงพยาบาลศิริราช 

โดยดึงขGอมูลผูGปqวยที่มารับบริการระหว1างวันที่ 1 มกราคม 2562 ถึง 31 ธันวาคม 2564 เฉพาะแผนกผูGปqวย

นอกของฐานขGอมูลการเขGารับบริการในโรงพยาบาลศิริราช จำนวน 27 คน (64 ครั้ง) โดยปรับจากค1าใชGจ1าย

เปtนตGนทุนโดยใชG cost-to-charge ratio (RCC) รายปvจากหน1วยงานประเมินตGนทุน ฝqานการคลังของ

โรงพยาบาลศิริราช ซึ ่งตGนทุนเปtนค1าท่ีคำนวณดGวยแนวทางอิงหลักการทางบัญชี (accounting-based 

approach) และมีการวิเคราะหCการถดถอย (regression analysis) ดGวย Generalized Linear Model (GLM) 

โดยใชGการกระจายแบบ gamma และ log-link function  (52) ซึ่งเปtนวิธีที่ไดGมีการทดสอบจากการศึกษา

ก1อนหนGาว1าเปtนสมการท่ีเหมาะสมกับการใชGทำนายค1าตGนทุน (53, 54) ดGวยโปรแกรมสถิติ StataMP 17.0, 

StataCorp®   

ตัวแปรที่ไดจากการทบทวนเวชระเบียนยอนหลัง ไดแก อายุที่เริ่มมีอาการเกร็ง ณ วันที่เริ่มทบทวน 

(eligible age) อายุปจจุบัน การตอบสนองโดยใช OR/ AND criteria และระยะเวลาที่เริ่มมีภาวะกลามเน้ือ

เกร็งเฉพาะที่นับตั้งแตวันที่ไดรับการวินิจฉัยโรคหลอดเลือดสมอง (stroke duration) จะถูกนํามาทดสอบ

ความหมาะสมของสมการ GLM โดยพิจารณาจากคา Akaike information criterion (AIC) และ Bayesian 

Information Criteria (BIC) เมื ่อพิจารณาสมการ GLM ที่มีคา AIC และ BIC ตํ ่าที ่สุดแลว พบวาตัวแปร 

eligible age การตอบสนองโดยใช OR/ AND criteria และ stroke duration เหมาะสมในการทํานายตGนทุน

ของการรักษาแบบผูGปqวยนอก 
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ตGนทุนของการรักษาแบบผูGปqวยนอกแบ1งออกเปtน 2 รูปแบบตามแนวทางการประเมินการตอบสนอง

ต1อการรักษา ไดGแก1 1) ประเมินการตอบสนองดGวย MAS หรือ goal achievement และ 2) ประเมินการ

ตอบสนองดGวย MAS และ goal achievement ค1าสัมประสิทธ์ิท่ีไดGจากการวิเคราะหC GLM แสดงในตารางท่ี 5 

ตารางท่ี 5 ค1าสัมประสิทธ์ิท่ีไดGจากการวิเคราะหC Generalized Linear Model (GLM) เพ่ือหาตGนทุนของการ

รักษาแบบผูGปqวยนอก และจำนวนคร้ังการมาโรงพยาบาล 

คMาเฉล่ีย/คMาสัมประสิทธ์ิ รายละเอียด 

 เม่ือประเมินการตอบสนองด$วย MAS หรือ goal achievement 

age_res_o 1.01 Eligible age coefficient in GLM 

strokeduration_res_o 1.05 Stroke duration coefficient in GLM 

goalormas_res 1.40 Response using OR criteria coefficient in GLM 

cons_res_o 712.42 Constant in GLM 

n_opd_resp 0.56 จำนวนคร้ังของการเขGารับบริการแบบผูGปqวยนอกในรอบ 3 

เดือนของผูGปqวยท่ีตอบสนองต1อการรักษา 

n_opd_noresp 0.88 จำนวนคร้ังของการเขGารับบริการแบบผูGปqวยนอกในรอบ 3 

เดือนของผูGปqวยท่ีไม1ตอบสนองต1อการรักษา 

c_opd_res_o 435 ตGนทุน (บาทต1อ 3 เดือน) ของการรักษาแบบผูGปqวยนอกของผูGท่ี

ตอบสนองต1อการรักษา เม่ือประเมินดGวย MAS หรือ goal 

achievement 

= [712.42+(1*1.40)+(1*1.05)+(55*1.01)]*0.56 

c_opd_nonres_o 675 ตGนทุน (บาทต1อ 3 เดือน) ของการรักษาแบบผูGปqวยนอกของผูGท่ี

ไม1ตอบสนองต1อการรักษา เม่ือประเมินดGวย MAS หรือ goal 

achievement 

= [712.42+(0*1.40)+(1*1.05)+(55*1.01)]*0.88 

เม่ือประเมินการตอบสนองด$วย MAS และ goal achievement 

age_res_a 1.01 Eligible age coefficient in GLM 

strokeduration_res_a 1.04 Stroke duration coefficient in GLM 

goalnmas_res 0.84 Response using OR criteria coefficient in GLM 

cons_res_a 766.27 Constant in GLM 

n_opd_noresp 0.56 จำนวนคร้ังของการเขGารับบริการแบบผูGปqวยนอกในรอบ 3 

เดือนของผูGปqวยท่ีตอบสนองต1อการรักษา 
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คMาเฉล่ีย/คMาสัมประสิทธ์ิ รายละเอียด 

n_opd_noresp 0.88 จำนวนคร้ังของการเขGารับบริการแบบผูGปqวยนอกในรอบ 3 

เดือนของผูGปqวยท่ีไม1ตอบสนองต1อการรักษา 

c_opd_res_a 465 ตGนทุน (บาทต1อ 3 เดือน) ของการรักษาแบบผูGปqวยนอกของผูGท่ี

ตอบสนองต1อการรักษา เม่ือประเมินดGวย MAS และ goal 

achievement 

= [766.279+(1*0.84)+(1*1.04)+(55*1.01)]*0.56 

c_opd_nonres_a 723 ตGนทุน (บาทต1อ 3 เดือน) ของการรักษาแบบผูGปqวยนอกของผูGท่ี

ไม1ตอบสนองต1อการรักษา เม่ือประเมินดGวย MAS และ goal 

achievement 

= [766.279+(1*0.84)+(1*1.04)+(55*1.01)]*0.88 

 

ต"นทุนตรงท่ีไมWเก่ียวกับการแพทย8 

ตGนทุนตรงที่ไม1เกี ่ยวกับการแพทยCในการศึกษานี้พิจารณาตGนทุนที่เกิดขึ้นของผูGปqวยและผูGดูแลท่ี

เกี่ยวขGองกับการรักษาอาการเจ็บปqวย แต1ไม1ไดGเปtนส1วนหนึ่งของการรักษา เช1น ค1าเดินทาง ค1าอาหาร และค1าท่ี

พักของผูGปqวยและผูGดูแลในการไปรับการรักษา (แสดงในตารางที่ 6) ซึ่งไดGมาจากการสัมภาษณCเก็บขGอมูลจาก

ผูGปqวยหรือผูGดูแลของผูGปqวยที่เขGารับบริการในโรงพยาบาล 3 แห1ง ไดGแก1 โรงพยาบาลศิริราช, โรงพยาบาล

ธรรมศาสตรCเฉลิมพระเกียรติ และสถาบันประสาทวิทยา ในระหว1างวันท่ี 1 มีนาคมถึง 31 กรกฎาคม 2565  

ตารางท่ี 6 ตGนทุนตรงทางการแพทยCและตGนทุนตรงท่ีไม1เก่ียวกับการแพทยCท่ีใชGในการศึกษา 

ประเภทของต$นทุน ต$นทุน (บาท) แหลMงอ$างอิง 

คMาเฉล่ีย SE 
 

ราคายา botulinum toxin type A (ตMอ 3 เดือน) 

ราคายา Botox® 5,377 - บริษัทผูGขายเสนอราคาใหGทาง

คณะผูGวิจัยเพ่ือทำการศึกษา 

(ไม1สามารถใชGเปtนราคาขาย

อGางอิงไดG) 

ราคายา Dysport® 5,500  - 

ราคายา Nabota®  3,075 - 

ต$นทุนการรักษาแบบผู$ป[วยนอก (ตMอ 3 เดือน) 

จำนวนคร้ังของการเขGารับบริการแบบผูGปqวยนอก

ของผูGปqวยท่ีตอบสนองต1อการรักษา 

0.56 0.38 
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ประเภทของต$นทุน ต$นทุน (บาท) แหลMงอ$างอิง 

คMาเฉล่ีย SE 
 

จำนวนคร้ังของการเขGารับบริการแบบผูGปqวยนอก

ของผูGปqวยท่ีไม1ตอบสนองต1อการรักษา 

0.88 0.41 ฐานขGอมูลโรงพยาบาลศิริราช 

จำนวน 27 คน/ 64 คร้ังของ

การเขGารับบริการ  ตGนทุนในการรักษาแบบผูGปqวยนอกของผูGปqวยท่ี

ตอบสนองต1อการรักษา  

(จากสมการตGนทุนตารางท่ี 5) 

435 

หรือ 

465 

- 

ตGนทุนในการรักษาแบบผูGปqวยนอกของผูGปqวยท่ีไม1

ตอบสนองต1อการรักษา  

(จากสมการตGนทุนตารางท่ี 5) 

675 

หรือ 

723 

- 

ต$นทุนตรงท่ีไมMเก่ียวกับการแพทย; 

ตGนทุนการเดินทาง ต1อคร้ัง 258 108 การสัมภาษณCเก็บขGอมูลจาก

ผูGปqวยหรือผูGดูแลของผูGปqวยท่ี

เขGารับบริการในโรงพยาบาล 3 

แห1ง ไดGแก1 โรงพยาบาลศิริราช, 

โรงพยาบาลธรรมศาสตรCเฉลิม

พระเกียรติ และสถาบัน

ประสาทวิทยา จำนวน 14 คน 

ตGนทุนค1าอาหารส1วนเพ่ิม ต1อคร้ัง 38 19 

ตGนทุนการสูญเสียผลผลิต (productivity loss) 

ของผูGดูแล ต1อคร้ัง 

457 94 

ตGนทุนของอุปกรณCอำนวยความสะดวก ต1อผูGปqวย 

1 คน 

2,145 1,401 

House renovation cost per patient 9,375 13,963 

Informal care cost per month 457 108 

Other healthcare cost per month 391 335 

 

2.10.2. ความนMาจะเปfนในการเปล่ียนสถานะสุขภาพ 

ขGอมูลความน1าจะเปtนในการเปลี่ยนสถานะสุขภาพตามแบบจำลอง Markov ไดGมาจาก 3 แหล1งขGอมูล 

ไดGแก1 การวิเคราะหCการรอดชีพของการตอบสนองต1อการรักษา, การทบทวนวรรณกรรมอย1างเปtนระบบและ

การวิเคราะหCอภิมานแบบเครือข1ายเพ่ือหาประสิทธิผลของการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A เม่ือใหG

ร1วมกับการรักษามาตรฐาน (ดังรายละเอียดในหัวขGอ 1) และการทบทวนวรรณกรรมเพื่อหาความน1าจะเปtนใน

การเสียชีวิตของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมอง 

 การวิเคราะหCการรอดชีพของการตอบสนองต1อการรักษาในผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ี

จากโรคหลอดเลือดสมองใชGขGอมูลจากการทบทวนเวชระเบียนยGอนหลัง (retrospective chart review) เปtน

ระยะเวลา 1 ปvจนถึงวันที่ 31 ธันวาคม 2564 ของโรงพยาบาล 3 แห1ง ไดGแก1 โรงพยาบาลศิริราช, โรงพยาบาล
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ธรรมศาสตรCเฉลิมพระเกียรติ และสถาบันประสาทวิทยา จำนวน 81 คน ซึ่งอGางอิงตามเกณฑCคัดเขGาและเกณฑC

คัดออกท่ีกำหนด โดยมีรายละเอียดของผูGปqวยดังแสดงในตารางท่ี 7 

เกณฑ8การคัดเข"าสำหรับการทบทวนเวชระเบียนย"อนหลัง 

1) ผูGปqวยท่ีมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง อายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไป 

2) มีคะแนน MAS ต้ังแต1ระดับ 1+ ข้ึนไป 

เกณฑ8การคัดออกสำหรับการทบทวนเวชระเบียนย"อนหลัง 

1) ผูGปqวยท่ีมีภาวะเอ็นหดร้ังหรือขGอติดยึด (contracture) ต้ังแต1เร่ิมการรักษา 

2) แพทยCผูGเช่ียวชาญไม1สามารถยืนยันขGอมูลในเวชระเบียนน้ันไดG 

3) ผูGปqวยเคยไดGรับการรักษาดGวยการฉีด phenol ใน 1 ปvท่ีผ1านมา 

4) ผูGปqวยที่เคยไดGรับการผ1าตัดเสGนประสาทเพื่อลดภาวะหดเกร็ง peripheral neurotomy, selective 

dorsal rhizotomy และอ่ืน ๆ ท่ีลดภาวะหดเกร็งกลGามเน้ือ 

ตารางท่ี 7 ลักษณะท่ัวไปของผู$ป[วยท่ีใช$ในการวิเคราะห;การรอดชีพ 

รายละเอียด หนMวย จำนวน (ร$อยละ) 

เพศชาย n (%) 47 (68.12) 

อายุ (ปv) mean (sd) 58.62 (11.97) 

อายุ ณ วันท่ีเร่ิมรักษา (ปv) mean (sd) 56.29 (12.56) 

อายุ ณ วันท่ีวินิจฉัย stroke (ปv) mean (sd) 52.93 (12.03) 

ระยะเวลาท่ีเปtน stroke (ปv) mean (sd) 5.69 (4.74) 

stroke duration 1-5 years n (%) 39 (56.52) 

stroke duration > 5 years n (%) 30 (43.48) 

ตำแหนMงกล$ามเน้ือท่ีมีอาการเกร็ง  

upper limb n (%) 37 (53.62) 

lower limb n (%) 20 (28.99) 

Upper and lower limbs n (%) 12 (17.39) 

MAS ณ วันท่ีเร่ิมรักษา 

1.5 n (%) 25 (36.23) 

2 n (%) 23 (33.33) 

3 n (%) 21 (30.43) 
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 ผลการวิเคราะหCอัตราการรอดชีพเพ่ือหาอัตราการตอบสนองต1อการรักษาในช1วง 3 เดือนของผูGปqวยท่ีมี

ภาวะหดเกร็งจากโรคหลอดเลือดสมองดGวย parametric survival analysis โดยใชG Weibull distribution  

และใชGโปรแกรมสถิติ STATA 16.1, StataCorp® โดยแบ1งออกเปtน 2 รูปแบบตามแนวทางการประเมินการ

ตอบสนองต1อการรักษา ไดGแก1 1) ประเมินการตอบสนองดGวย MAS หรือ goal achievement และ 2) 

ประเมินการตอบสนองดGวย MAS และ goal achievement 

 

อัตราการตอบสนองตWอการรักษาในชWวง 3 เดือนเม่ือประเมินด"วย MAS หรือ goal achievement 

ผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองมีการตอบสนองต1อการรักษา

มาตรฐานรGอยละ 39 ในระยะเวลา 3 เดือน เม่ือประเมินดGวย MAS หรือ goal achievement โดยระยะเวลาท่ี

เริ่มรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งดGวยการรักษามาตรฐานนับจากวันที่ไดGรับการวินิจฉัยว1าเปtนโรคหลอดเลือด

สมอง (stroke duration) ที่เพิ่มขึ้น 1 ปvทำใหGการตอบสนองต1อการรักษาลดลงรGอยละ 13 (HR 0.87, 95%CI 

0.80-0.95, p-value=0.001) ดังแสดงในรูปท่ี 10 

 
รูปท่ี 10 อัตราการตอบสนองต1อการรักษาในช1วง 3 เดือนเม่ือประเมินดGวย MAS หรือ goal achievement 

อัตราการตอบสนองตWอการรักษาในชWวง 3 เดือนเม่ือประเมินด"วย MAS และ goal achievement 

ผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองมีการตอบสนองต1อการรักษา

มาตรฐานรGอยละ 17 ในระยะเวลา 3 เดือน เม่ือประเมินดGวย MAS และ goal achievement โดยระยะเวลาท่ี

เริ่มรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งดGวยการรักษามาตรฐานนับจากวันที่ไดGรับการวินิจฉัยว1าเปtนโรคหลอดเลือด

สมอง (stroke duration) ที่เพิ่มขึ้น 1 ปvทำใหGการตอบสนองต1อการรักษาลดลงรGอยละ 15 (HR 0.85, 95%CI 

0.76-0.96, p-value=0.011) ดังแสดงในรูปท่ี 11 
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รูปท่ี 11 อัตราการตอบสนองต1อการรักษาในช1วง 3 เดือนเม่ือประเมินดGวย MAS และ goal achievement 

การคำนวณความน1าจะเปtนในการเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพจาก Nonresponse to treatment เปtน 

Response to treatment จะใชGค1าสัมประสิทธิ์ที่ไดGจากการวิเคราะหCอัตราการรอดชีพแสดงดังตารางที่ 8 โดย

มีสมการคำนวณดังน้ี (55, 56) 

𝑆(𝑡) = exp	{−𝐻(𝑡)} 

𝐻(𝑡) = 	𝜆𝑡!  

𝑡𝑝(𝑢) = 1 − exp	{𝜆(𝑡 − 𝑢)!	 − 𝜆𝑡!} 

S(t) = probability of survival as a function of time; H(t) = cumulative hazard; λ (lambda) = 

scale parameter; t = time in years; γ (gamma) = shape parameter; tp(u) = transitional 

probability of event during the cycle, u = cycle-length of the model 

 

 

ตารางท่ี 8 ค1าสัมประสิทธ์ิท่ีไดGจากการวิเคราะหCอัตราการรอดชีพเพ่ือหาอัตราการตอบสนองต1อการรักษา 

คMาสัมประสิทธ์ิ รายละเอียด 

ประเมินด$วย MAS หรือ goal achievement 

cons_o -0.01 Constant in survival analysis for baseline hazard 

duration_o -0.14 stroke duration coefficient in survival analysis for baseline 

hazard 
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คMาสัมประสิทธ์ิ รายละเอียด 

lambda_o 0.86 Lambda parameter survival analysis (depends on chosen 

coefficients) 

gamma_o 1.02 Ancillary parameter in Weibull distribution 

ประเมินด$วย MAS และ goal achievement 

cons_a -0.90 Constant in survival analysis for baseline hazard 

duration_a -0.16 stroke duration coefficient in survival analysis for baseline 

hazard 

lambda_a 0.35 Lambda parameter survival analysis (depends on chosen 

coefficients) 

gamma_a 0.96 Ancillary parameter in Weibull distribution 

 

 ความน1าจะเปtนในการเสียชีวิตของผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมอง

ไดGมาจากการทบทวนวรรณกรรม โดยคำนวณจากอัตราการรอดชีพรายปvของประชากรไทยจำแนกตามอายุ 

(57) แลGวปรับดGวยความเสี่ยงสัมพัทธCของการเสียชีวิตจากโรคหลอดเลือดสมองที่ไดGจากการศึกษาเชิงสังเกตใน

ประเทศเนเธอรCแลนดC (58) ซึ่งรายงานว1าความเสี่ยงสัมพัทธCในการเสียชีวิตของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองสูง

กว1าประชากรทั่วไปเท1ากับ 6.4 ในอายุ 18-29 ปv, 5.7 ในอายุ 30-39 ปv และ 3.4 ในอายุตั้งแต1 40 ปvขึ้นไป ทีม

วิจัยไดGตรวจสอบความถูกตGองของแบบจำลอง Markov ที ่ใชGในการวิเคราะหC (model validation) โดย

เปรียบเทียบอัตราการรอดชีพของผูGปqวยที่มีภาวะหดเกร็งจากโรคหลอดเลือดสมองและอัตราการรอดชีพของ

ประชากรท่ัวไปดังแสดงในรูปท่ี 12 
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รูปท่ี 12 อัตราการรอดชีพของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองเปรียบเทียบกับประชากรท่ัวไป 

 

2.10.3. อรรถประโยชน; 

การคำนวณขนาดกลุ1มตัวอย1าง โดยใชGสูตรคำนวณของ Wayne และคณะ (59) ดังต1อไปน้ี 

 

 

 

 โดยกำหนดให G  SD (σ) = 0.21 (60), Error (d) = 0.08, Alpha (α) = 0.05 และ Z(0.975) = 

1.959964 จะไดGจำนวนกลุ1มตัวอย1างเท1ากับ 27 คนต1อ 1 สถานะสุขภาพ หรือเท1ากับ 54 คนสำหรับสถานะ

สุขภาพทั้งหมด (2 สถานะสุขภาพ) ทั้งนี้ ทีมวิจัยไดGกำหนดอัตราการไม1ยินยอมใหGสัมภาษณCอยู1ท่ีรGอยละ 15 ทำ

ใหGกลุ1มตัวอย1างท้ังหมดเท1ากับ 65 คน 

ค1าอรรถประโยชนCค1าอรรถประโยชนCใชGแบบเก็บขGอมูล EuroQol five-dimensional questionnaire 

(EQ-5D) (EuroQoL registration number: 45391) โดยผลที ่ไดGจะถูกนำมาแปลงเปtนค1าอรรถประโยชนC 

(utility) โดยใชGค1าสัมประสิทธิ์ของคนไทย (61) ค1าอรรถประโยชนCที่ใชGในการศึกษาน้ีไดGมาจากการสัมภาษณC

เก็บขGอมูลจากผูGปqวยหรือผูGดูแลของผูGปqวยที่เขGารับบริการในโรงพยาบาล 3 แห1ง ไดGแก1 โรงพยาบาลศิริราช, 

โรงพยาบาลธรรมศาสตรCเฉลิมพระเกียรติ และสถาบันประสาทวิทยา ในระหว1างวันที ่ 1 มีนาคมถึง 31 

กรกฎาคม 2565 จำนวน 14 คน โดยแบ1งออกเปtนผูGปqวยท่ีตอบสนองต1อการรักษา และผูGปqวยท่ีไม1ตอบสนองต1อ
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การรักษาเมื่อประเมินดGวยคะแนน MAS ที่ลดลงอย1างนGอย 1 ระดับหรือบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไวGก1อนการรักษา 

ดังแสดงในตารางท่ี 9 

ตารางท่ี 9 อรรถประโยชนCท่ีใชGในการศึกษา 

ประเภทของอรรถประโยชน; คMาเฉล่ีย SE แหลMงอ$างอิง 

อรรถประโยชนCของผูGปqวยท่ีตอบสนอง

ต1อการรักษา 

0.652 0.1257 การสัมภาษณCเก็บขGอมูลจากผูGปqวยหรือ

ผูGดูแลของผูGปqวยท่ีเขGารับบริการใน

โรงพยาบาล 3 แห1ง ไดGแก1 โรงพยาบาลศิริ

ราช, โรงพยาบาลธรรมศาสตรCเฉลิมพระ

เกียรติ และสถาบันประสาทวิทยา จำนวน 

14 คน 

อรรถประโยชนCของผูGปqวยท่ีไม1

ตอบสนองต1อการรักษา 

0.540 0.1027 

 

2.11. การวิเคราะห;ต$นทุนอรรถประโยชน; 

 การวิเคราะหCตGนทุนอรรถประโยชนCของการรักษาผูGปqวยภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ี เปtนการ

เปรียบเทียบตGนทุนและผลลัพธCทางสุขภาพ และคำนวณอัตราส1วนตGนทุนประสิทธิผลส1วนเพิ่ม (Incremental 

Cost-effectiveness Ratio: ICER) ของการรักษาโดยการรักษามาตรฐานร1วมกับยา botulinum toxin type 

A เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานเท1าน้ัน โดยใชGสูตรคำนวณ ดังน้ี   

 

 

 

ผลการคำนวณอัตราส1วนตGนทุนประสิทธิผลส1วนเพิ่มจะนำมาเทียบกับเกณฑCตัดสินความคุGมค1าใน

บริบทของประเทศไทย โดยใชGเกณฑCความคุGมค1าท่ี 160,000 บาทต1อปvสุขภาวะ (45, 46) 

การวิเคราะห8ความไวสำหรับความไมWแนWนอนของตัวแปรท่ีใช"ในแบบจำลอง 

1) การวิเคราะหCความไม1แน1นอนแบบทางเดียว โดยวิเคราะหC one-way sensitivity analysis เปtน

การผันค1าตัวแปรที่สนใจทีละตัว แต1กำหนดใหGค1าตัวแปรอื่น ๆ ในแบบจำลองมีค1าคงที่ ช1วงการผันแปรค1าตัว

แปรที่ใชGในการศึกษานี้คือ การคำนวณช1วงความเชื่อมั่นโดยวิธีการประมาณดGวยช1วงแบบ Bayesian interval 

method กำหนดระดับความเชื่อมั่นที่รGอยละ 95 (95% confidence interval: 95%CI) ของแต1ละตัวแปร

เพ ื ่ อหาค 1าขอบล 1าง ( lower bound value) และ (upper bound value) หร ือการทำ Monte Carlo 

simulation จำนวน 5,000 ครั้ง เปtนการสุ1มค1าที่อยู1ระหว1างความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน (standard error: 

SE) ของแต1ละตัวแปรเพ่ือหาค1าต่ำสุด (minimum value) และค1าสูงสุด (maximum value) และแทนค1าขอบ

Cost (standard + botulinum A toxin) – Cost (standard) 

QALYs (standard + botulinum A toxin)– QALYs (standard) 
ICER = 
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ล1างและขอบบน หรือค1าต่ำสุดและสูงสุดแทนค1าเฉล่ียของแต1ละตัวแปรซ่ึงทำใหGทราบว1าตัวแปรใดมีอิทธิพลมาก

นGอยต1อค1า ICER ที่เปลี่ยนแปลง นอกจากนี้ การวิเคราะหCไดGเปลี่ยนอัตราปรับลดเปtนรGอยละ 6 และ 0 ต1อปv 

โดยนำเสนอผลอยู1ในรูปแบบ tornado diagram (62, 63) 

2) การวิเคราะหCความไวแบบอาศัยความน1าจะเปtน (probabilistic sensitivity analysis: PSA) โดย

การทำ Monte Carlo simulation จำนวน 5,000 ครั้ง ซึ ่งเปtนการสุ1มค1าตัวแปรทั้งหมดในแบบจำลองไป

พรGอม ๆ กันตามลักษณะธรรมชาติการแจกแจงขGอมูลไดGแก1 Beta (การกระจายตัวของขGอมูลที่มีค1าระหว1าง 0-

1) Gamma (การกระจายตัวของขGอมูลที่มีค1าระหว1าง >0 ถึง +∞) และ Lognormal (การกระจายตัวของ

ข Gอม ูลท ี ่ม ีค 1าระหว 1าง >0, 1.0, >1) และนำเสนอผลการว ิ เคราะห C ในร ูปแบบ cost-effectiveness 

acceptability curves แสดงความสัมพันธCระหว1างโอกาสท่ีแต1ละทางเลือกจะมีความคุGมค1าและเกณฑCความคุGม

ค1าท่ีระดับความเต็มใจจ1ายต1าง ๆ ต1อ 1 ปvสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน (62, 63)  

3) การวิเคราะหCหาขีดจำกัด (threshold analysis) ในกรณีท่ีผลการวิเคราะหCตGนทุนอรรถประโยชนC

พบว1ายาไม1มีความคุGมค1าในบริบทของประเทศไทย จะทำการวิเคราะหCหาราคายาที่มีความคุGมค1า ณ เกณฑC

ความคุGมค1าของประเทศไทยท่ี 160,000 บาท ต1อปvสุขภาวะ (46) 

 

3. การวิเคราะห;ผลกระทบด$านงบประมาณ 

การวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณ (budget impact analysis) เปtนการวิเคราะหCเพ่ือ

คาดการณCภาระดGานการเงินการคลังของผูGกำหนดนโยบายและ/หรือรัฐบาล หากมียา botulinum toxin type 

A บรรจุเขGาบัญชียาหลักแห1งชาติ ในการรักษาผูGปqวยที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือด

สมอง โดยมีรายละเอียดวิธีวิเคราะหCดังน้ี 

3.1. ประชากรกลุMมเปcาหมาย 

ขGอมูลที่ใชGในการประมาณการณCประชากรกลุ1มเป�าหมายที่จะเขGาถึงการรักษาดGวยยา botulinum 

toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานหากมีการบรรจุยาเขGาบัญชียาหลักแห1งชาติแสดงดังตารางที่ 10 

ความชุกของการเกิดโรคหลอดเลือดสมองในประเทศไทยอยู1ท่ี 690 ต1อประชากร 100,000 ราย  (18, 19) และ

มีอุบัติการณCของการเกิดโรคหลอดเลือดสมองในประเทศไทยอยู1ที่ 117 ต1อประชากร 100,000 ราย (19, 21) 

และสัดส1วนของผูGปqวยที่มีภาวะหดเกร็งจากโรคหลอดเลือดสมองอยู1ที่ประมาณ 1 ใน 3 ส1วนของผูGปqวยโรค

หลอดเลือดสมองทั้งหมด (77) โดยผูGปqวยที่มีภาวะหดเกร็งที่จำเปtนตGองไดGรับการรักษาดGวยยา botulinum 

toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานเท1ากับรGอยละ 9.4 ของผูGปqวยที่มีภาวะหดเกร็งจากโรคหลอดเลือด

สมองท้ังหมด (77) 
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การศึกษาน้ีกำหนดอัตราการเขGาถึงการรักษาไวGที่รGอยละ 30 ในปvที่ 1, เพิ่มขึ้นรGอยละ 50 ในปvที่ 2 

และเพิ่มเปtนรGอยละ 100 ตั้งแต1ปvที่ 3 เปtนตGนไป ตามอัตราส1วนการเขGาถึงการรักษาของผูGปqวยสิทธิประกัน

สุขภาพแห1งชาติ 

ตารางท่ี 10 ขGอมูลท่ีใชGประมาณการณCประชากลุ1มเป�าหมายเพ่ือวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณ 

ข$อมูลท่ีใช$ คMาท่ีใช$ในการคำนวณ อ$างอิง 

ความชุก อุบัติการณ; 

  Stroke in Thai population 0.0069 0.00117 ความชุก (18, 19)  

อุบัติการณC (19, 21)   

  Total population (>=18 years old) 51,883,501 สำนักงานสถิติ

แห1งชาติ 

  Number of stroke patients 357,996 60,704 จากการคำนวณ 

  Percentage of post-stroke spasticity 33% (77) 

  Number of post-stroke spasticity 

patients 

119,332 20,235 จากการคำนวณ 

  Percentage of disabling spasticity 9.4% (77) 

  Number of disabling post-stroke 

spasticity patients 

11,217 1,902 จากการคำนวณ 

  Access rate at the first year 30% อัตราส1วนการเขGาถึง

การรักษาของผูGปqวย

สิทธิประกันสุขภาพ

แห1งชาติ 

  Access rate at the second year 50% 

  Access rate at the following years 100% 

 

3.2. เทคโนโลยีท่ีต$องการประเมิน/เปรียบเทียบ 

การวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณพิจารณาภาระงบประมาณของยาทางเลือกเฉพาะกรณีที่มี

การลดราคายา botulinum toxin type A ใหGอยู1ในระดับท่ีทำใหGเกิดความคุGมค1า โดยเปtนราคายาท่ีไดGจากการ

วิเคราะหC threshold analysis  และเปรียบเทียบกับภาระงบประมาณจากการรักษาป�จจุบันซ่ึงผลต1างระหว1าง

ภาระงบประมาณของยาทางเลือกกับการรักษาป�จจุบันคือผลกระทบดGานงบประมาณท่ีภาครัฐตGองจ1ายเพ่ิม 
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3.3. มุมมองของการวิเคราะห;  

การวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณใชGมุมมองรัฐบาลหรือผูGจ1าย (payer’s perspective) ซ่ึงรวม

เฉพาะตGนทุนตรงท่ีเก่ียวกับการแพทยC 

3.4. กรอบเวลา 

การวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณพิจารณาใชGกรอบเวลา 5 ปvขGางหนGา ตามท่ีแนะนำในคู1มือการ

ประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดGานสุขภาพ (46) ซ่ึงถือว1าเพียงพอท่ีจะสามารถครอบคลุมการเปล่ียนแปลง

กรณีมีการบรรจุยา botulinum toxin type A เขGาบัญชียาหลักแห1งชาติ   

 

3.5. อัตราปรับลด 

การวิเคราะหCผลกระทบดGานงบประมาณใชGอัตราลดท่ีรGอยละ 0 หรือไม1มีการปรับลด เพ่ือนำเสนอ

ผลกระทบดGานงบประมาณท่ีแทGจริง (actual budget) (46) 

3.6. ข้ันตอนการวิเคราะห;ผลกระทบด$านงบประมาณ 

1) สืบคGนขGอมูลความชุกและอุบัติการณCการเกิดโรคหลอดเลือดสมองในประเทศไทย (ความชุก 

0.0069 และอุบัติการณC 0.00117) 

2) สืบคGนจำนวนประชากรไทยท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไป 

3) คำนวณจำนวนผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไป จากขGอมูลในขGอ 1) และ 2) 

4) สืบคGนขGอมูลรGอยละของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่ (รGอยละ 

33) 

5) คำนวณจำนวนผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไปและมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง

เฉพาะท่ี (ในรูปแบบความชุกและอุบัติการณC) จากขGอมูลในขGอ 3) และ 4) 

6) สืบคGนขGอมูลรGอยละของผู Gปqวยโรคหลอดเลือดสมองที ่มีอายุตั ้งแต1 18 ปvขึ ้นไปและมีภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีท่ีจำเปtนตGองไดGรับการรักษา (รGอยละ 9.4) 

7) คำนวณจำนวนผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไปและมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง

เฉพาะท่ีท่ีจำเปtนตGองไดGรับการรักษา (ในรูปแบบความชุกและอุบัติการณC) จากขGอมูลในขGอ 5) และ 6) 

8) กำหนดใหGอัตราการเขGาถึงการรักษาเท1ากับรGอยละ 30 ในปvท่ี 1, เพ่ิมขึ้นรGอยละ 50 ในปvท่ี 2 และ

เพิ่มเปtนรGอยละ 100 ตั้งแต1ปvที่ 3 เปtนตGนไป ตามอัตราส1วนการเขGาถึงการรักษาของผูGปqวยสิทธิประกันสุขภาพ

แห1งชาติ 
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9) คำนวณจำนวนผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไปและมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง

เฉพาะที่ที่จำเปtนตGองไดGรับการรักษาในปvที่ 1 จากขGอมูลความชุกในขGอ 7) และอัตราการเขGาถึงการรักษาในขGอ 

8) 

10) คำนวณจำนวนผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไปและมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง

เฉพาะที่ที่จำเปtนตGองไดGรับการรักษาในปvที่ 2 จากขGอมูลอุบัติการณCในขGอ 7) และอัตราการเขGาถึงการรักษาใน

ขGอ 8) บวกกับจำนวนผูGปqวยในปvที่ 1 ที่ยังมีชีวิต ซึ่งคำนวณจากอัตราการเสียชีวิตของประชากรไทยอายุเฉล่ีย 

55 ปv และบวกกับจำนวนผูGปqวยที่ยังเขGาไม1ถึงการรักษาในปvแรกและยังมีชีวิตอยู1 โดยคูณกับอัตราการเขGาถึงการ

รักษาในขGอ 8) 

11) คำนวณจำนวนผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองท่ีมีอายุต้ังแต1 18 ปvข้ึนไปและมีภาวะกลGามเน้ือหดเกร็ง

เฉพาะที่ที่จำเปtนตGองไดGรับการรักษาในปvที่ 3 เปtนตGนไป จากขGอมูลอุบัติการณCในขGอ 7) และอัตราการเขGาถึง

การรักษาในขGอ 8) บวกกับจำนวนผูGปqวยในปvก1อนหนGาที ่ยังมีชีวิต ซึ ่งคำนวณจากอัตราการเสียชีวิตของ

ประชากรไทยอายุเฉลี่ย 55 ปv และบวกกับจำนวนผูGปqวยที่ยังเขGาไม1ถึงการรักษาในปvก1อนหนGาและยังมีชีวิตอยู1 

โดยคูณกับอัตราการเขGาถึงการรักษาในขGอ 8) 

12) คำนวณตGนทุนรวมต1อปv โดยคำนวณจากตGนทุนของ 4 cycle รวมกัน (การศึกษานี้กำหนด cycle 

ละ 3 เดือน) และคำนวณแยกตามแต1ละทางเลือกของการรักษา 

13) คำนวณภาระงบประมาณต1อปvที ่ภาครัฐตGองจ1ายเพิ่มจำนวน 5 ปvโดยแยกคำนวณตามแต1ละ

ทางเลือกของการรักษา จากขGอมูลจำนวนผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองที่มีอายุตั้งแต1 18 ปvขึ้นไปและมีภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีท่ีจำเปtนตGองไดGรับการรักษาในขGอ 9) – 11) คูณกับตGนทุนรวมต1อปvในขGอ 12) 

14) คำนวณผลกระทบดGานงบประมาณจำนวน 5 ปv จากผลต1างของภาระงบประมาณของแต1ละ

ทางเลือก 

 

4. การพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย; 

การศึกษานี้ไดGรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษยCจาก คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 

คณะแพทยศาสตรCศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล (รับรองเมื่อวันที่ 21 ธันวาคม 2564) คณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตรC สาขาแพทยศาสตรC (รับรองเมื่อวันที่ 30 มีนาคม 2565) 

และสำนักงานคณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษยC สถาบันประสาทวิทยา (รับรองเมื่อวันที่ 6 

พฤษภาคม 2565) โดยมีรายละเอียดในภาคผนวก ง 
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บทที่ 3 ผลการศึกษา 

1. ผลการทบทวนวรรณกรรมอยMางเปfนระบบและการวิเคราะห;อภิมานแบบเครือขMาย 

1.1. ผลการสืบค$นวรรณกรรม 

ทีมวิจัยสืบคGนบทความจากฐานขGอมูลอิเล็กทรอนิกสCจำนวน 3 แห1ง ประกอบดGวย MEDLINE 

(PubMed) จำนวน 154 เรื ่อง Embase (Elsevier) จำนวน 316 เรื ่อง และ Cochrane Library  (Ovid) 

จำนวน 124 เรื ่อง โดยกำหนดการสืบคGนตั ้งแต1เริ ่มมีฐานขGอมูลจนถึงวันที ่ 22 ธันวาคม พ.ศ. 2564 (ดู

รายละเอียดคำคGนในภาคผนวก ก) จากการสืบคGนพบบทความท้ังหมดจำนวน 594 เร่ือง ในจำนวนน้ีมีบทความ

ซ้ำจำนวน 87 เรื ่อง คณะผูGวิจัยคัดเลือกบทความทั้งหมดจากชื่อเรื ่องและบทคัดย1อ (title and abstract 

screening) และคัดบทความออกจำนวน 155 เรื่อง จากนั้นคณะผูGวิจัยคัดเลือกบทความที่อ1านฉบับเต็ม (full-

text screening) ตามเกณฑCคัดเขGาและเกณฑCการคัดออก รวมถึงมีบทความที่สืบคGนไดGเพิ่มเติมจำนวน 1 เรื่อง 

จึงไดGบทความคัดเขGาสำหรับการวิเคราะหCอภิมานท้ังหมด จำนวน 13 เร่ือง (ดังแสดงในรูปท่ี 13) 

1.2. ลักษณะท่ัวไปของการศึกษา 

บทความที่คัดเขGาจำนวน 13 เรื่อง เปtนการศึกษาที่ตีพิมพCระหว1าง ค.ศ. 2000-2020 ในจำนวนนี้เปtน

การศ ึกษายา Botox® + SoC vs. SoC จำนวน 7 บทความ, ยา Dysport® + SoC vs. SoC จำนวน 6 

การศึกษา และยา Nabota® + SoC vs. Botox® + SoC จำนวน 1 บทความ โดยช1วงเวลาการวัดผลลัพธCอยู1

ระหว1าง 4-12 สัปดาหC การศึกษาดังกล1าวเปtนการรักษาภาวะหดเกร็งที่ upper limb จำนวน 9 บทความและ 

lower limb จำนวน 4 บทความ สำหรับการรักษาภาวะหดเกร็งท่ี upper limb มีจำนวนผูGปqวยท้ังหมด 1,143 

คน แบ1งเปtน ผูGปqวยที่ไดGรับเพียง SoC จำนวน 464 คน ผูGปqวยที่ไดGรับยา Dysport® + SoC จำนวน 288 คน 

ผูGปqวยท่ีไดGรับยา Botox® + SoC จำนวน 299 คน และผูGปqวยท่ีไดGรับยา Nabota® + SoC จำนวน 92 คน ส1วน

การรักษาภาวะหดเกร็งที่ lower limb มีจำนวนผูGปqวยทั้งหมด 1,253 คน แบ1งเปtน ผูGปqวยที่ไดGรับเพียง SoC 

จำนวน 615 คน ผูGปqวยที่ไดGรับยา Dysport® + SoC จำนวน 59 คน และผูGปqวยที่ไดGรับยา Botox® + SoC 

จำนวน 579 คน ในจำนวน 13 บทความผูGปqวยมีคะแนน MAS ระดับ 1+ ขึ้นไป จำวน 12 บทความ และไม1

รายงานคะแนน MAS จำนวน 1 บทความ รายละเอียดลักษณะท่ัวไปของบทความท่ีคัดเขGาแสดงในตารางท่ี 11 
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รูปท่ี 13 กระบวนการคัดเลือกบทความ (PRISMA flow) 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Identification of studies via databases 

Hand searching (n = 1) 
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ตารางท่ี 11 ลักษณะท่ัวไปของบทความท่ีคัดเขGาในการศึกษา 

ชื่อการศึกษา ชนิดการทดลอง ยาที่ศึกษา MAS 
ตำแหนbงที่เกิด

ภาวะหดเกร็ง 

ชbวงเวลาการ

วัดผลลัพธl 

(สัปดาหl) 

Bhakta (2000) (64) single center RCT Dysport® + SoC >2 UL 12 

SoC >2 UL 12 

Brashear (2002) 

(65) 

multicenter RCT Botox® + SoC >= 2 UL 6 

SoC >= 2 UL 6 

Wein (2018) (66) multicenter RCT Botox® + SoC >= 3 LL 12 

SoC >= 3 LL 12 

Bakheit (2001) (67) multicenter RCT Dysport® + SoC >= 1+ UL 4 

SoC >= 1+ UL 4 

Bakheit (2000) (68) multicenter RCT Dysport® + SoC >= 2 UL 4 

SoC >= 2 UL 4 

Nam (2015) (69) multicenter RCT Botox® + SoC >= 2 UL 12 

Nabota® + SoC >= 2 UL 12 

Patel (2020) (70) multicenter RCT Botox® + SoC >= 3 LL 12 

SoC >= 3 LL 12 

Shaw (2011) (71) multicenter RCT Dysport® + SoC >= 2 UL 12 

SoC >= 2 UL 12 

Turner-Stokes 

(2010) (72) 

multicenter RCT Botox® + SoC >= 2 UL 12 

SoC >= 2 UL 12 

Ward (2014) (73) multicenter RCT Botox® + SoC >= 1+ UL 4 

SoC >= 1+ UL 4 
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ชื่อการศึกษา ชนิดการทดลอง ยาที่ศึกษา MAS 
ตำแหนbงที่เกิด

ภาวะหดเกร็ง 

ชbวงเวลาการ

วัดผลลัพธl 

(สัปดาหl) 

Yelnik (2007) (74) single center RCT Dysport® + SoC >= 1+ UL 4 

SoC >= 1+ UL 4 

Dunne (2012) (75) multicenter RCT Botox® + SoC >= 2 LL 12 

SoC >= 2 LL 12 

Pittock (2003) (76) multicenter RCT Dysport® + SoC N/A LL 12 

SoC N/A LL 12 

 

1.3. ประสิทธิผลของยา 

การวิเคราะหCอภิมานของการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองดGวยยา 

botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐาน โดยวัดผลลัพธCเปtนการบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไวGก1อนการ

รักษา (goal achievement) ตามมิติของ ICF เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียวพบว1า การ

ไดGรับยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานมีประสิทธิผลในการรักษาภาวะกลGามเนื้อหด

เกร็งเฉพาะที ่ไดGมากกว1าการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียว โดย การรักษาดGวย Dysport® + SoC มี

ประสิทธิผลสูงที่สุดทั้งในภาวะหดเกร็งแบบ upper และ lower limbs รองลงมาคือ Botox® + SOC และ 

Nabota® + Soc ตามลำดับ (รายละเอียดดังตารางท่ี 12)  

ตารางท่ี 12 ความเส่ียงสัมพัทธC (relative risk: RR) ของประสิทธิผลของยา botulinum toxin type A 

ร1วมกับการรักษามาตรฐานเปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียว 

ยา RR 
ความคลาด

เคล่ือนมาตรฐาน 
ชMวงความเช่ือม่ัน 95% 

ภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb 

SoC ตัวเปรียบเทียบ 

Dysport® + SoC 1.85 0.37 1.25 2.75 

Botox® + SoC 1.57 0.40 0.96 2.58 

Nabota® + SoC 1.48 0.58 0.69 3.19 

ภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งแบบ lower limb 
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ยา RR 
ความคลาด

เคล่ือนมาตรฐาน 
ชMวงความเช่ือม่ัน 95% 

SoC ตัวเปรียบเทียบ 

Dysport® + SoC 1.68 0.58 0.85 3.31 

Botox® + SoC 1.28 0.11 1.09 1.51 

*SoC = การรักษามาตรฐาน (Standard of care) 

 

2. ผลการประเมินต$นทุนอรรถประโยชน; 

ตารางที่ 13 แสดงผลการประเมินตGนทุนและผลลัพธCทางสุขภาพ (ปvชีวิต และปvสุขภาวะ) ของการ

รักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง ดGวย botulinum toxin type A ร1วมกับการ

รักษามาตรฐาน เปรียบเทียบกับการไดGรับการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียวพบว1า ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง

แบบ upper limb มีตGนทุนตลอดชีพของการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษา

มาตรฐานเท1ากับ 78,344 – 79,295 บาท โดยสูงกว1าการรักษามาตรฐานเพียงเล็กนGอย (1,732 – 2,683 บาท) 

เช1นเดียวกับการรักษา ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ lower limb ที่มีตGนทุนตลอดชีพของการรักษาดGวยยา 

botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานเท1ากับ 79,270 – 80,079 บาท โดยสูงกว1าการรักษา

มาตรฐานเพียงเล็กนGอย (2,658 – 3,407 บาท) 

การวิเคราะหCผลลัพธCทางสุขภาพพบว1า ปvชีวิต (ที่ไม1ปรับลดและปรับลด) ของผูGปqวยที่ไดGรับการรักษา 

ดGวยยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานไม1แตกต1างกับการรักษามาตรฐานพียงอย1าง

เดียว แต1การใชGยา botulinum toxin type A ทำใหGปvสุขภาวะของผูGปqวยเพิ่มข้ึน 0.008 – 0.013 สำหรับ 

upper limb และ 0.006 – 0.011 สำหรับ lower limb 

เมื ่อเปรียบเทียบอัตราส1วนตGนทุนประสิทธิผลส1วนเพิ ่ม (ICER) กับเกณฑCพิจารณาความคุGมค1าท่ี 

160,000 บาทต1อปvสุขภาวะ พบว1าไม1มียา botulinum toxin type A ทางเลือกใดท่ีมีความคุGมค1าในบริบทของ

ประเทศไทยจากมุมมองทางสังคม โดยภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ upper limb มีค1า ICER อยู1ระหว1าง 

167,211 – 270,079 บาทต1อปvสุขภาวะ ซึ่งการใหGยา Dysport® ร1วมกับการรักษามาตรฐานมีค1า ICER ต่ำ

ที่สุดและเกือบจะมีความคุGมค1า (167,211 บาทต1อปvสุขภาวะ) ในขณะท่ีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ lower 

limb มีค1า ICER อยู1ระหว1าง 253,274 – 543,746 บาทต1อปvสุขภาวะ 
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ตารางท่ี 13 ผลวิเคราะหCตGนทุนตลอดชีพ ปvชีวิต ปvสุขภาวะ และตGนทุนต1อประสิทธิผลส1วนเพ่ิมของทางเลือก

การรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง*  

Base case 
ทางเลือกในการรักษาc 

SoC Botox® d + SoC Dysport® d + SoC Nabota® d + SoC 

ภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb 

ตGนทุนตลอดชีพ 84,841 87,581 87,032 86,611 

ตGนทุนตลอดชีพb 76,612 79,295 78,754 78,344 

ปvชีวิต 6.048 6.048 6.048 6.048 

ปvชีวิตb 5.210 5.210 5.210 5.210 

ปvสุขภาวะ 3.899 3.909 3.912 3.907 

ปvสุขภาวะb 3.356 3.367 3.370 3.364 

ผลต1างตGนทุนb   2,683 2,142 1,732 

ผลต1างปvชีวิต   0.000 0.000 0.000 

ผลต1างปvสุขภาวะb   0.010 0.013 0.008 

ICER ต1อปvสุขภาวะ    270,079   167,211   223,865  

ภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งแบบ lower limb 

ตGนทุนตลอดชีพ 84,841 88,317 87,558  

ตGนทุนตลอดชีพb 76,612 80,019 79,270  

ปvชีวิต 6.048 6.048 6.048  

ปvชีวิตb 5.210 5.210 5.210  

ปvสุขภาวะ 3.899 3.906 3.910  

ปvสุขภาวะb 3.356 3.363 3.367  

ผลต1างตGนทุนb   3,407 2,658  

ผลต1างปvชีวิต   0.000 0.000  

ผลต1างปvสุขภาวะb   0.006 0.011  

ICER ต1อปvสุขภาวะ    543,746   253,274   

*ใชd “OR criteria”เปjนเกณฑoการตอบสนองตwอการรักษาและเริ่มการรักษาผูdป�วยหลอดเลือดสมองที่อายุ 55 ป�และมี

ระยะเวลาหลังเกิดโรคหลอดเลือดสมอง 1 ป�: Base case ซึ่ง “OR criteria” คือ ระดับ MAS ลดลงอยwางนdอย 1 ระดับ หรือ 

การบรรลุเป�าหมาย (goal achievement)  
aคwาเฉลี่ยจาก probabilistic model ที่มีการสุwม 5,000 ครั้ง; bคwาปรับลดโดยอัตราปรับลดรdอยละ 3 ตwอป� 
cSoC: Standard of care; dใหd botulinum toxin type A ทุก 6 เดือน เปjนระยะเวลา 2 ป� 
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3. ผลการวิเคราะห;ความไวสำหรับความไมMแนMนอนของตัวแปรท่ีใช$ในแบบจำลอง 

3.1. การวิเคราะห;ความไมMแนMนอนแบบทางเดียว 

การวิเคราะหCความไม1แน1นอนแบบไม1อาศัยความน1าจะเปtน (one-way sensitivity analysis) เปtนการ

ผันค1าตัวแปรที่สนใจทีละตัว ในขณะที่ค1าตัวแปรอื่น ๆ ในแบบจำลองมีค1าคงที่ การวิเคราะหCนี้เลือกวิเคราะหC

ความไวของทางเลือก Dysport® + SoC เนื่องจากเปtนทางเลือกที่ใชGรักษาภาวะหดเกร็งไดGทั้ง upper และ 

lower limbs และมีค1า ICER ต่ำที่สุด ซึ่งพบว1าตัวแปรที่มีอิทธิพลต1อความคุGมค1าหรือการเปลี่ยนแปลงค1า ICER 

มากที่สุด คือ อรรถประโยชนCของผูGปqวยที่ตอบสนองต1อการรักษา รองลงมาคืออรรถประโยชนCของผูGปqวยท่ีไม1

ตอบสนองต1อการรักษา และประสิทธิผลของ Dysport® สำหรับตัวแปรที่มีผลต1อการเปลี่ยนแปลงค1า ICER 

นGอย คือ อัตราการเสียชีวิตของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมอง อัตราการปรับลดทั้งผลลัพธCและตGนทุน และตGนทุน

ทางตรงท่ีไม1ใช1ทางการแพทยC แสดงดังรูปท่ี 14 

 

รูปท่ี 14 ผลการวิเคราะหC One-way sensitivity analysis 

เนื่องจากตGนทุนทางตรงทางการแพทยCของผูGปqวยภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือด

สมองที่ใชGวิเคราะหCในการศึกษานี้เปtนการปรับค1าใชGจ1ายเปtนตGนทุนโดยใชG cost-to-charge ratio รายปvของโรง

พยายาลศิริราชซึ่งเปtนบริบทโรงเรียนแพทยC คณะผูGวิจัยไดGมีการวิเคราะหCความไวเพื่อดูผลของการปรับ

ค1าใชGจ1ายเปtนตGนทุนโดยใชGค1าที่ระบุไวGในรายงานการจัดทำรายการตGนทุนต1อหน1วยมาตรฐาน1 (standard 

costing menu) เมื่อใหGยา Dysport® + SoC ทุก 6 เดือน เปtนระยะเวลา 2 ปี ในผูGปqวยภาวะกลGามเนื้อหด

เกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมองพบว1าเม่ือใชGค1า 1.63 ซ่ึงเปtน cost-to-charge ratio สำหรับโรงพยาบาล

ทั่วไป/ศูนยC ค1า ICER จะเปลี่ยนแปลงเปtน 154,274 บาทต1อปvสุขภาวะสำหรับ upper limb และ 202,937 

บาทต1อปvสุขภาวะสำหรับ lower limb ในทำนองเดียวกัน เมื่อใชGค1า 1.45 ซึ่งเปtน cost-to-charge ratio 

 

1 http://costingmenu.hitap.net/ 
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สำหรับโรงพยาบาลชุมชน ค1า ICER จะเปลี่ยนแปลงเปtน 155,566 บาทต1อปvสุขภาวะสำหรับ upper limb 

และ 204,233 บาทต1อปvสุขภาวะสำหรับ lower limb 

3.2. การวิเคราะห;ความไวแบบอาศัยความนMาจะเปfน 

การวิเคราะหCความไวแบบอาศัยความน1าจะเปtน (probabilistic sensitivity analysis: PSA) ดGวยการ

ผันแปรค1าตัวแปรในแบบจำลองไปพรGอมกันทุกตัวแปรเพ่ือเปรียบเทียบความน1าจะเปtนของของทางเลือกการ

รักษาที่จะมีความคุGมค1าหรือโอกาสการตัดสินใจที่ถูกตGองในแต1ละเพดาความคุGมค1า (ceiling threshold) หรือ

ความเต็มใจจ1าย (willingness to pay) หากพิจารณาเพดานความคุGมค1าท่ี 160,000 บาทต1อปvสุขภาวะ จะเห็น

ไดGว1าการรักษามาตรฐานมีโอกาสที่จะเปtนทางเลือกที่คุGมค1า (รGอยละ 40 สำหรับ upper limb และรGอยละ 62 

สำหรับ lower limb) รองลงมาคือ Nabota® + SoC (รGอยละ 25 สำหรับ upper limb) และ Dysport ® + 

SoC (รGอยละ 24 สำหรับ upper limb และรGอยละ 36 สำหรับ lower limb)  โดยที่ Dysport® + SoC มี

โอกาสที่จะเปtนทางเลือกที่ดีที่สุดเท1าๆ กับการรักษามาตรฐานเมื่อเพดานความคุGมค1าที่ 400,000 บาทต1อปvสุข

ภาวะ สำหรับการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb (รูปท่ี 15) และ lower limb (รูปท่ี 16) 

 

รูปท่ี 15 โอกาสท่ีทางเลือกการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีแบบ upper limb จะเกิดความคุGมค1า ณ 

ระดับความเต็มใจจ1ายต1อปvสุขภาวะต1าง ๆ 
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รูปท่ี 16 โอกาสท่ีทางเลือกการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีแบบ lower limb จะเกิดความคุGมค1า ณ 

ระดับความเต็มใจจ1ายต1อปvสุขภาวะต1าง ๆ 

3.3. การวิเคราะห;ราคายาท่ีทำให$เกิดความคุ$มคMา 

การวิเคราะหCหาขีดจำกัด (threshold analysis) เพื่อหาราคายาที่มีความคุGมค1าในการรักษาภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมอง ณ เกณฑCความคุGมค1าของประเทศไทยท่ี 160,000 บาท ต1อ

ปvสุขภาวะ พบว1า ยา botulinum toxin type A จะมีความคุ Gมค1าหากลดราคายาลงมารGอยละ 0 – 68 

(รายละเอียดดังตารางท่ี 14) 

ตารางท่ี 14 ราคายาท่ีทำใหGเกิดความคุGมค1า ณ เกณฑCความคุGมค1าท่ี 160,000 บาทต1อปvสุขภาวะ 

รายการยา ราคายาท่ีคุ$มคMาตMอ 3 เดือน (บาท) 
ร$อยละการลดราคาเทียบกับราคายาท่ี

เสนอตMอคณะผู$วิจัย 

กรณีท่ี 1: ใช$เฉพาะภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีแบบ upper limb 

Botox®  7,288 32.23% 

Dysport®  11,000  0.00% 

Nabota®  6,028  2.00% 

กรณีท่ี 2: ใช$เฉพาะภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีแบบ lower limb 

Botox® 3,458 67.85% 

Dysport® 8,705 20.86% 
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รายการยา ราคายาท่ีคุ$มคMาตMอ 3 เดือน (บาท) 
ร$อยละการลดราคาเทียบกับราคายาท่ี

เสนอตMอคณะผู$วิจัย 

กรณีท่ี 3: ใช$ในภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีท้ังแบบ upper และ lower limbs 

Botox®   5,373 50.04% 

Dysport®  9,852 10.43% 

Nabota®*  6,028  2.00% 

*คำนวณเฉพาะภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีแบบ upper limb 

4. ผลการวิเคราะห;ผลกระทบด$านงบประมาณ 

เมื่อนำราคายาที่คุGมค1าสำหรับขGอบ1งใชGภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองมา

คำนวณ พบว1า ภาระงบประมาณของการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐาน

ต1อปvอยู1ระหว1าง 64 – 124 ลGานบาทต1อ 5 ปv (ประมาณ 4-36 ลGานบาทต1อปv) ดังแสดงในตารางที่ 15 อย1างไรก็

ตาม เมื่อคำนวณผลกระทบดGานงบประมาณจากผลต1างของภาระงบประมาณเมื่อเทียบกับการรักษามาตรฐาน

เพียงอย1างเดียวพบว1า การบรรจุยา botulinum toxin type A ในบัญชียาหลักแห1งชาติใหGครอบคลุมทั้งภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper และ lower limbs จะมีผลกระทบงบประมาณ 24 ลGานบาทต1อ 5 ปv (ประมาณ 

2-9 ลGานบาทต1อปv) สำหรับการรักษาดGวย Botox® + SoC และ 35 ลGานบาทต1อ 5 ปv (ประมาณ 3-12 ลGาน

บาทต1อปv) สำหรับการรักษาดGวย Dysport® + SoC ดังแสดงในตารางท่ี 16 

นอกจากน้ี เน่ืองจากไดGมีขGอเสนอยา botulinum toxin type A ใน 2 ขGอบ1งใชG คือ ขGอบ1งใชGเพ่ือรักษา

ภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งเฉพาะที่ทั ้งชนิด upper และ lower limb ในกลุ 1มผู Gปqวย spastic CP และภาวะ

กลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมอง ดังนั้นเมื่อคำนวณผลกระทบดGานงบประมาณของภาครัฐ

จากราคายาที่คุGมค1าท่ีต่ำที่สุดในทั้ง 2 ขGอบ1งใชG (ซึ่งใชGราคายา Botox® 3,582 บาทต1อหน1วยบรรจุ จากขGอบ1งใชG 

post-stroke spasticity และ Dysport® 9,432  บาทต1อหน1วยบรรจุ จากขGอบ1งใชG spastic CP) พบว1า ภาระ

งบประมาณของการรักษามาตรฐานต1อปvอยู1ระหว1าง 8-24 ลGานบาท ส1วนภาระงบประมาณของยา Botox® + 

SoC และ Dysport® + SoC มีค1าอยู1ระหว1าง 13-36 ลGานบาทต1อปv (แสดงภาระงบประมาณใน 

ตารางท่ี 17) ดังนั้น หากมี Botox® หรือ Dysport® ตัวใดตัวหนึ่งในบัญชียาหลักแห1งชาติ ภาครัฐตGอง

เตรียมงบประมาณเพิ่มขึ้นทั้งสิ้น 24-33 ลGานบาทต1อ 5 ปv หรือประมาณ 2-12 ลGานบาทต1อปv (แสดงผลกระทบ

งบประมาณหรือผลต1างของงบประมาณเม่ือเทียบกับการรักษามาตรฐานในตารางท่ี 18)  
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ตารางที่ 15 ภาระงบประมาณทั้งหมดของแต1ละทางเลือกการรักษาปvที่ 1- 5 เมื่อพิจารณาราคายาที่มีความ

คุGมค1าในผูGปqวย post-stroke spasticity เพียงอย1างเดียว 

 ภาระงบประมาณของแตMละทางเลือก (บาท) 

ป�ท่ี 1 2 3 4 5 รวม 5 ป� 

SoC (UL) 4,049,046 7,950,923 12,760,620 11,939,716 12,225,585 48,925,891 

SoC 

(UL&LL) 
7,550,924 14,827,397 23,796,831 20,286,635 22,799,065 89,260,852 

Botox® +  

SoC 
12,234,544 21,326,059 32,326,521 22,127,896 25,647,988 113,663,008 

Dysport® + 

SoC 
14,065,798 23,970,666 35,797,493 23,167,518 26,820,486 123,821,961 

Nabota® + 

SoC* 
6,728,771 11,675,549 17,649,291 13,817,557 13,859,219 63,730,387 

*คำนวณเฉพาะการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb เท1าน้ัน 

UL: Upper limb; LL: Lower limb 

ตารางที่ 16 ผลกระทบดGานงบประมาณ (ผลต1างของงบประมาณเมื่อเทียบกับการรักษาป�จจุบัน) ของแต1ละ

ทางเลือกการรักษาปvที่ 1- 5 เมื่อพิจารณาราคายาที่มีความคุGมค1าในผูGปqวย post-stroke spasticity เพียงอย1าง

เดียว 

 ผลกระทบด$านงบประมาณของแตMละทางเลือก (บาท) 

ป�ท่ี 1 2 3 4 5 รวม 5 ป� 

SoC ทางเลือกเปรียบเทียบ 

Botox® +  

SoC* 

 4,683,621   6,498,662   8,529,689   1,841,261   2,848,923  24,402,156  

Dysport® + 

SoC* 

 6,514,874   9,143,269  12,000,662   2,880,883   4,021,421   34,561,109  

Nabota® + 

SoC** 

 2,679,725   3,724,626   4,888,671   1,877,841   1,633,633   14,804,496  

*คำนวณเฉพาะการรักษาภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งแบบ upper & lower limb โดยคำนวณจากภาระ

งบประมาณของ Botox®+ SoC หรือ Dysport® + SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper 
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& lower limb หักลบกับภาระงบประมาณของ SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ upper & 

lower limb 

**คำนวณเฉพาะการรักษาภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งแบบ upper limb เท1านั ้น โดยคำนวณจากภาระ

งบประมาณของ Nabota®  + SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ upper limb หักลบกับ

ภาระงบประมาณของ SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb 

ตารางที่ 17 ภาระงบประมาณท้ังหมดของแต1ละทางเลือกการรักษาปvท่ี 1- 5 เม่ือพิจารณาราคายาท่ีมีความคุGม

ค1าท่ีต่ำท่ีสุดในผูGปqวย spastic CP และ post-stroke spasticity 

 ภาระด$านงบประมาณของแตMละทางเลือก (บาท) 

ป�ท่ี 1 2 3 4 5 รวม 5 ป� 

SoC (UL) 4,049,046 7,950,923 12,760,620 11,939,716 12,225,585 48,925,891 

SoC 

(UL&LL) 
7,550,924 14,827,397 23,796,831 20,286,635 22,799,065 89,260,852 

Botox® +  

SoC 
12,234,544 21,326,059 32,326,521 22,127,896 25,647,988 113,663,008 

Dysport® + 

SoC 
13,773,343 23,560,481 35,259,097 23,038,070 26,640,070 122,271,061 

Nabota® + 

SoC* 
6,728,771 11,675,549 17,649,291 13,817,557 13,859,219 63,730,387 

*คำนวณเฉพาะการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb เท1าน้ัน 

UL: Upper limb; LL: Lower limb 

ตารางที่ 18 ผลกระทบดGานงบประมาณ (ผลต1างของงบประมาณเมื่อเทียบกับการรักษาป�จจุบัน) ของแต1ละ

ทางเลือกการรักษาปvที่ 1- 5 เมื่อพิจารณาราคายาที่มีความคุGมค1าท่ีต่ำที่สุดในผูGปqวย spastic CP และ post-

stroke spasticity 

 ผลกระทบด$านงบประมาณของแตMละทางเลือก (บาท) 

ป�ท่ี 1 2 3 4 5 รวม 5 ป� 

SoC ทางเลือกเปรียบเทียบ 

Botox® +  

SoC* 

 4,683,621   6,498,662   8,529,689   1,841,261   2,848,923  24,402,156  
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 ผลกระทบด$านงบประมาณของแตMละทางเลือก (บาท) 

ป�ท่ี 1 2 3 4 5 รวม 5 ป� 

Dysport® + 

SoC* 

 6,222,420   8,733,084  11,462,265   2,751,435   3,841,005   33,010,209  

Nabota® + 

SoC** 

 2,679,725   3,724,626   4,888,671   1,877,841   1,633,633   14,804,496  

*คำนวณเฉพาะการรักษาภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งแบบ upper & lower limb โดยคำนวณจากภาระ

งบประมาณของ Botox®+ SoC หรือ Dysport® + SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper 

& lower limb หักลบกับภาระงบประมาณของ SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ upper & 

lower limb 

**คำนวณเฉพาะการรักษาภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งแบบ upper limb เท1านั ้น โดยคำนวณจากภาระ

งบประมาณของ Nabota®  + SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ upper limb หักลบกับ

ภาระงบประมาณของ SoC สำหรับการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb 
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บทที่ 4 อภิปรายและสรุปผลการศึกษา 

1. สรุปผลการศึกษาท่ีสำคัญ 

1.1.  ยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐาน สามารถเพิ่มการตอบสนองต1อการรักษา

ภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองไดGดีกว1าการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียว โดยขGอ

บ1งใชGรักษาภาวะหดเกร็งเฉพาะท่ีชนิด upper limb และ lower limb พบว1า Dysport® สามารถเพิ่มผลลัพธC

ทางสุขภาพ (ปvสุขภาวะ) ไดGมากที่สุด รองลงมาคือ Botox® และ Nabota® (เฉพาะภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง

เฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb) แต1การรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ทั้ง 3 

ชนิดร1วมกับการรักษามาตรฐานมีตGนทุนการรักษาตลอดชีวิตสูงกว1าการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียว 

1.2.  Nabota® ไดGรับทะเบียนตำรับยาในขGอบ1งใชGภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือด

สมองเมื่อเดือนธันวาคม 2560 แต1ยังไม1มีการใชGจริงในเวชปฏิบัติและสามารถใชGไดGเฉพาะขGอบ1งใชGรักษาภาวะ

กลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb โดยยังไม1มีขGอมูลเก่ียวกับระยะเวลาท่ียา

ยังคงมีประสิทธิผลในการรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมองในกลุ1มประชากรไทย 

1.3.  เมื ่อเปรียบเทียบอัตราส1วนตGนทุนประสิทธิผลส1วนเพิ่ม (ICER) กับเกณฑCพิจารณาความคุGมค1าท่ี 

160,000 บาทต1อปvสุขภาวะ พบว1า ยา botulinum toxin type A ไม1มีความคุGมค1าในมุมมองทางสังคมตาม

บริบทของประเทศไทย  

1.3.1.  ขGอบ1งใชGรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb มีค1า 

ICER อยู1ระหว1าง 167,211 – 270,079  บาทต1อปvสุขภาวะ  

1.3.2.  ขGอบ1งใชGรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองชนิด lower limb มีค1า 

ICER อยู1ระหว1าง 253,274 - 543,746 บาทต1อปvสุขภาวะ  

1.4.  สำหรับขGอบ1งใชGรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb ยา 

botulinum toxin type A ทั้ง 3 ชนิดจะมีความคุGมค1าเมื่อลดราคายาลงรGอยละ 0 – 32 และสำหรับขGอบ1งใชG

รักษาภาวะหดเกร็งเฉพาะท่ีชนิด lower limb ยา botulinum toxin type A  ไดGแก1 Dysport® และ Botox® 

จะมีความคุGมค1าเมื่อลดราคายาลงรGอยละ รGอยละ 21 และ 68 ตามลำดับ และหากพิจารณาทั้ง 2 ขGอบ1งใชGท้ัง

ชนิด upper limb และ lower limb ยา botulinum toxin type A 2 รายการ คือ Dysport® และ Botox® 

จะมีความคุGมค1าเม่ือลดราคายาลงรGอยละ 10 และ 50 ตามลำดับ 

1.5.  หากสามารถต1อรองราคายาเพื่อเขGาสู1บัญชียาหลักแห1งชาติ ใหGราคายา botulinum toxin type A 

อยู1ในระดับท่ีมีความคุGมค1า โดยพิจารณาใหGยา botulinum toxin type A  สามารถใชGรักษาภาวะกลGามเน้ือหด

เกร็งเฉพาะที ่จากโรคหลอดเลือดสมองไดGทั ้งชนิด upper และ lower limbs เพื ่อครอบคลุมประชากร

กลุ1มเป�าหมายทั้งหมด ซึ่งสามารถใชGไดGทั ้ง Dysport® หรือ Botox® พบว1า กองทุนประกันสุขภาพตGองใชG
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งบประมาณเพิ่มขึ้นจากการรักษาในป�จจุบันประมาณ 15 – 35 ลGานบาทต1อ 5 ปv (ประมาณ 2 – 12 ลGานบาท

ต1อปv) 

 

2. การเปรียบเทียบกับการศึกษาอ่ืน 

การศึกษาก1อนหนGาท่ีประเมินความคุGมค1าดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขของการรักษาภาวะกลGามเน้ือ

หดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองดGวยยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐาน 

เปรียบเทียบกับการรักษามาตรฐานเพียงอย1างเดียว มีจำนวน 3 การศึกษา ประกอบดGวย การศึกษาในสหราช

อาณาจักร (42) และประเทศสก±อตแลนดC (43) ที่ประเมินการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรค

หลอดเลือดสมองชนิด upper limb เท1านั้น และการศึกษาในประเทศอิตาลี (44) ที่ประเมินการรักษาภาวะ

กลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb ร1วมกับ lower limb โดยผลการศึกษา

พบว1า การใชGยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานมีความคุGมค1าในประเทศสก±อตแลนดC

และอิตาลี แต1ยังไม1มีความคุGมค1าในบริบทของสหราชอาณาจักร อย1างไรก็ตาม กลุ1มเป�าหมายและระเบียบวิธี

วิจัยที่ใชGในการประเมินความคุGมค1าดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขมีความแตกต1างกัน ส1งผลใหGส1วนต1างของปvสุข

ภาวะ (Incremental QALYs) ท่ีคำนวณไดGแตกต1างกันในแต1ละการศึกษา 

การศึกษาในสหราชอาณาจักรและประเทศสก±อตแลนดCประเมินการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็ง

เฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limb ดGวย Dysport® และ Botox® ตามลำดับ ผลการศึกษา

พบว1าส1วนต1างของปvสุขภาวะ (incremental QALYs) เท1ากับ 0.004 สำหรับ Dysport® และ 0.107 สำหรับ 

Botox® ซึ่งแตกต1างจากส1วนต1างของปvสุขภาวะที่คำนวณไดGจากการศึกษานี้ (0.012 สำหรับ Dysport® และ 

0.009 สำหรับ Botox®) ขGอแตกต1างสำคัญของแต1ละการศึกษา ประกอบดGวย 1) การรักษาดGวยยา botulinum 

toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานเปtนทางเลือกที่แนะนำโดยแนวเวชปฏิบัติของสหราชอาณาจักรและ

ประเทศสก±อตแลนดCทำใหGผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองสามารถใชGยาดังกล1าวไดGไม1ว1าจะอยู1ในระยะ 3 เดือนแรก 

(acute phase) หรือระยะมากกว1า 3 เดือน (chronic phase) ในขณะที่ประเทศไทยยังไม1มีขGอกำหนดในแนว

เวชปฏิบัติที่ชัดเจนเกี่ยวกับการใชGยา botulinum toxin type A ประกอบกับยาดังกล1าวยังไม1สามารถเบิกจ1าย

ไดGตามสิทธิการรักษาภาครัฐ ทำใหGผูGปqวยท่ีอยู1ในการศึกษาน้ีส1วนใหญ1รักษาดGวยการรักษามาตรฐานเพียงอย1าง

เดียว หรือไดGรับการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ในระยะ chronic phase ซึ่งจากวิเคราะหCขGอมูล

ในการศึกษานี้พบว1า การตอบสนองต1อการรักษาภาวะหดเกร็งเฉพาะท่ีดGวยยา botulinum toxin type A จะ

ลดลงเม่ือผูGปqวยเร่ิมการรักษาชGา 2) ความถ่ีของการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ถูกกำหนดไวGท่ีทุก 

3 เดือนสำหรับการศึกษาในสหราชอาณาจักรและประเทศสก±อตแลนดC และทุก 6 เดือนสำหรับการศึกษาน้ีจึง

อาจส1งผลต1อระยะเวลาท่ียามีประสิทธิผล และ 3) กรอบระยะเวลา (time horizon) ท่ีใชGในการศึกษาเท1ากับ 3 
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เดือนสำหรับสหราชอาณาจักร, 2 ปvสำหรับประเทศสก±อตแลนดC และตลอดชีวิต (lifetime) สำหรับการศึกษาน้ี 

ซ่ึงส1งผลต1อผลรวมของผลลัพธCสุขภาพท่ีแตกต1างกันระหว1างการศึกษาก1อนหนGาและการศึกษาน้ี 

การศึกษาในประเทศอิตาลีเปtนการประเมินการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอด

เลือดสมองชนิด upper และ lower limbs ดGวย Dysport® ผลการศึกษาพบว1าส1วนต1างของปvสุขภาวะเท1ากับ 

0.470 ซึ่งสูงกว1าส1วนต1างของปvสุขภาวะที่คำนวณไดGจากการศึกษานี้ (0.012 สำหรับ upper limb และ 0.008 

สำหรับ lower limb) ขGอแตกต1างที่สำคัญคือแหล1งที่มาของตัวแปรที่นำมาใชGในการประเมินความคุGมค1าดGาน

เศรษฐศาสตรCสาธารณสุข กล1าวคือ การศึกษาในประเทศอิตาลีรวบรวมขGอมูลส1วนใหญ1มาจากความคิดเห็นของ

ผูGเชี่ยวชาญ (expert opinion) ซึ่งมีลำดับความน1าเชื่อถือนGอยกว1าขGอมูลที่ไดGมาจากการศึกษาทางคลินิกหรือ

การเก็บขGอมูลจากสถานการณCจริงแบบปฐมภูมิ (primary data) ท่ีใชGในการศึกษาน้ี 

การศึกษานี้เปtนการศึกษาแรกที่ประเมินความคุGมค1าดGานเศรษฐศาสตรCสาธารณสุขของ Nabota® 

สำหรับการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอดเลือดสมองชนิด upper limbs ซึ่งผลการศึกษา

พบว1าการรักษาดGวย Nabota® มีส1วนต1างของปvสุขภาวะเท1ากับ 0.008 ซึ่งต่ำกว1าการรักษาดGวย Dysport® 

(0.013) และ Botox® (0.010) ตามลำดับ 

 

3. ข$อจำกัดของการศึกษา 

3.1.  การทบทวนวรรณกรรมอย1างเปtนระบบและการวิเคราะหCอภิมานแบบเครือข1ายเพื่อหาประสิทธิผล

ของยา botulinum toxin type A ของการศึกษาน้ีรวบรวมขGอมูลจากการศึกษาแบบ RCT ที ่รายงาน

ประสิทธิผลของยาที่วัดผลลัพธCเปtนจำนวนผูGปqวยที่ตอบสนองต1อการรักษา (เมื่อประเมินดGวยคะแนน MAS ท่ี

ลดลงอย1างนGอย 1 ระดับหรือการบรรลุเป�าหมายที่ตั้งไวGก1อนการรักษา) ทำใหGการศึกษาแบบ RCT ที่รายงาน

ประสิทธิผลของยาในรูปแบบอื่นจะไม1ถูกคัดเขGามาในการศึกษาน้ี เช1น ค1าเฉลี่ยของคะแนน MAS, ค1าเฉลี่ยของ 

muscle tone หรือค1าเฉล่ียของ disability assessment scale ท่ีเปล่ียนแปลงไป 

3.2.  ขGอมูลตGนทุนทางตรงที่ไม1เกี่ยวกับการแพทยCและคุณภาพชีวิตของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองที่มีภาวะ

กลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ีไดGมาจากการสัมภาษณCเก็บขGอมูลแบบไปขGางหนGา (prospective data collection) 

ในระหว1างเดือนกุมภาพันธC - กรกฎาคม 2565 ซึ่งโรงพยาบาลต1าง ๆ มีมาตรการลดความแออัดในโรงพยาบาล

เพื่อลดการแพร1ระบาดของ COVID-19 ผูGปqวยส1วนใหญ1ที่เขGารับการรักษาในช1วงเวลาดังกล1าวจึงเปtนผูGปqวยเก1า

และไดGรับการรักษาดGวยการแพทยCทางไกล (telemedicine) ส1งผลใหGทีมวิจัยสามารถเก็บขGอมูลจากผูGปqวยไดG

เพียง 14 คน อย1างไรก็ตาม ไดGมีการวิเคราะหCความไม1แน1นอนของผลลัพธCเพื ่อหาอิทธิพลของตัวแปรค1า

อรรถประโยชนCเรียบรGอยแลGว 
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3.3.  เนื่องจากขGอมูลตGนทุนทางตรงทางการแพทยCของผูGปqวยโรคหลอดเลือดสมองที่มีภาวะกลGามเนื้อหด

เกร็งเฉพาะที่จำเปtนตGองสอดคลGองกับสถานะสุขภาพของแบบจำลอง ไดGแก1 การตอบสนองต1อการรักษา และ

การไม1ตอบสนองต1อการรักษา ซึ่งสถานะสุขภาพดังกล1าวเปtนขGอมูลท่ีไดGจากการทบทวนเวชระเบียน และขGอมูล

ตGนทุนไดGจากฐานขGอมูลของโรงพยาบาลศิริราชซึ่งตGองจับคู1ระหว1างขGอมูลตGนทุนทางตรงทางการแพทยCใน

ฐานขGอมูลของโรงพยาบาลศิริราชกับสถานะสุขภาพของผูGปqวยในแต1ละครั้งที่มาโรงพยาบาล ทำใหGขGอมูล

ดังกล1าวถูกวิเคราะหCจากขGอมูลของผูGปqวยจากแผนกผูGปqวยนอกเพียง 27 คนและจำนวนการมาโรงพยาบาล 64 

ครั้ง อย1างไรก็ตาม ไดGมีการวิเคราะหCความไม1แน1นอนของผลลัพธCเพื่อหาอิทธิพลของตัวแปรค1าตGนทุนทางตรง

ทางการแพทยCเรียบรGอยแลGว 

3.4. ในทางเวชปฏิบ ัต ิจร ิงการฉ ีดยา botulinum toxin type A สามารถทำได GในโรงพยาลศูนยC 

โรงพยาบาลทั่วไป และโรงเรียนแพทยCที่มีแพทยCเฉพาะทาง แต1ตGนทุนทางตรงทางการแพทยCของผูGปqวยโรค

หลอดเลือดสมองที่มีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะท่ีซึ่งใชGวิเคราะหCในการศึกษานี้เปtนตGนทุนในบริบทโรงเรียน

แพทยCเพียงอย1างเดียว โดยไดGปรับค1าใชGจ1ายเปtนตGนทุนโดยใชG cost-to-charge ratio รายปvของโรงพยาบาล 

ศิริราชซึ่งมีค1าต่ำกว1าค1า cost-to-charge ratio จากรายงานการจัดทํารายการตGนทุนต1อหน1วยมาตรฐาน2 

(standard costing menu) อย1างไรก็ตาม ไดGมีการวิเคราะหCความไม1แน1นอนของผลลัพธCเม่ือปรับจากค1าใชGจ1าย

เปtนตGนทุนโดยใชGค1าที่ระบุไวGใน standard costing menu ไดGแก1 1.63 และ 1.45 สําหรับโรงพยาบาลทั่วไป/

ศูนยC และโรงพยาบาลชุมชนแลGว ตามลําดับ 

3.5. ผลกระทบดGานงบประมาณของการศึกษานี้คำนวณมาจากสัดส1วนการเขGาถึงยาของสิทธิหลักประกัน

สุขภาพแห1งชาติ (รGอยละ 30 ในปvแรก, รGอยละ 50 ในปvที่ 2 และรGอยละ 100 ตั้งแต1ปvที่ 3 เปtนตGนไป) ซ่ึง

สัดส1วนการเขGาถึงยาในภาพรวมของประเทศอาจเพิ่มขึ้นหรือลดลงไดG หากมีการพิจารณาบรรจุยา botulinum 

toxin type A ในบัญชียาหลักแห1งชาติ 

 

4. ข$อเสนอแนะเชิงนโยบาย 

4.1.  คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห1งชาติพิจารณาบรรจุยา botulinum toxin type A คือ 

Dysport® หรือ Botox® เขGาสู1บัญชียาหลักแห1งชาติในขGอบ1งใชGภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งเฉพาะที่จากโรคหลอด

เลือดสมองชนิด upper และ lower limbs หลังจากต1อรองราคายาใหGอยู1ที่ระดับเกณฑCตัดสินความคุGมค1า ซึ่งมี

ผลกระทบดGานงบประมาณไม1เกิน 12 ลGานบาทต1อปvโดยครอบคลุมประชากรกลุ1มเป�าหมายที่จำเปtนตGองไดGรับ

ยาทั้งหมด เพื่อเพิ่มทางเลือกในการรักษาที่มีประสิทธิผลดีกว1าการรักษาป�จจุบัน ในภาระงบประมาณที่กองทุน

สุขภาพสามารถจ1ายไดG 

 
2 http://costingmenu.hitap.net/ 
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4.2.  ยา botulinum toxin type A มีขGอบ1งใชGในหลายโรคและบางขGอบ1งใชGอยู1ในบัญชียาหลักแห1งชาติ 

ดังนั้น คณะทำงานต1อรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแห1งชาติควรพัฒนารูปแบบการต1อรองราคายา

รูปแบบใหม1ที่สามารถทำใหGยา botulinum toxin type A มีราคาเดียวสำหรับทุกขGอบ1งใชGที่ไดGรับการบรรจุไวG

ในบัญชียาหลักแห1งชาติ เช1น การใชGราคายาท่ีคุGมค1าท่ีต่ำท่ีสุดใน 2 ขGอบ1งใชGเพ่ือต1อรองราคายา  

4.3. คณะทำงานต1อรองราคายาเพื่อบรรจุในบัญชียาหลักแห1งชาติควรมีการทบทวนทะเบียนตำรับยา 

botulinum toxin type A แต1ละชื่อการคGาในประเด็นต1าง ๆ เพื่อประกอบการพิจารณาต1อรองราคายา เช1น 

ขGอบ1งใชGที่ไดGรับทะเบียนตำรับยาในประเทศไทยและในต1างประเทศ ขGอมูลการใชGยาในสถานการณCจริง (real-

world data) หรือการใชGยาในรูปแบบ off-label  

4.4.  กองทุนประกันสุขภาพทั้ง 3 กองทุนควรวางแผนการจัดสรรงบประมาณเพื่อจัดหายา botulinum 

toxin type A หลังจากการต1อรองราคายาและการบรรจุยาเขGาสู1บัญชียาหลักแห1งชาติ โดยกำหนดเงื่อนไขใน

การรักษา ระบบติดตามการใชGยาและราคายาที่เปลี่ยนไปในตลาดยา โดยควรมีการเก็บขGอมูลการเขGาถึงของทุก

สิทธิการรักษาเพ่ือใชGประโยชนCในการวางแผนงบประมาณในระยะยาว 
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ผลประโยชนLทับซNอน 

โครงการนี้ไดGรับทุนสนับสนุนจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เพื่อใชGเปtนขGอมูล

ประกอบการตัดสินใจในการพิจารณาบรรจุยาเขGาสู1บัญชียาหลักแห1งชาติ อย1างไรก็ตาม ผูGใหGทุนไม1มีส1วน

เกี่ยวขGองในการออกแบบการศึกษา การเก็บรวบรวมขGอมูล การวิเคราะหCขGอมูล การเขียนรายงานหรือการ

ตัดสินใจตีพิมพCเผยแพร1งาน อีกทั้งคณะผูGวิจัยไม1มีการรับทุนสนับสนุนทั้งทางตรงและทางอGอมจากองคCกรท่ี

แสวงหาผลกำไรหรือสถาบันที่ไดGรับทุนสนับสนุนจากองคCกรที่แสวงหาผลกำไรที่เกี่ยวขGองกับยาที่ศึกษาใน

งานวิจัยน้ี 
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ภาคผนวก 

ภาคผนวก ก คำคGน (search terms) ท่ีใชGในการศึกษา 

1. ฐานขGอมูล MEDLINE จาก PubMed 

วันท่ีทำการสืบคGน: วันท่ี 22 ธันวาคม 2564 

No. Query 

1 (((((((Botulinum Toxins, Type A [MeSH]) OR (("Clostridium Botulinum Toxin Type A") OR 

("Clostridium Botulinum Type A"))) OR ((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) 

OR ("Botulinum toxin type A")) OR ("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR 

((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) OR ("Botulinum toxin type A")) OR 

("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR (("Botulinum Neurotoxin Type A") OR 

("Botulinum Neurotoxin A"))) OR ((((OnabotulinumtoxinA) OR ("Onabotulinumtoxin A")) OR 

("Onabotulinum toxin A")) OR (Botox))) OR ((((AbobotulinumtoxinA) OR ("Abobotulinumtoxin 

A")) OR ("Abobotulinum toxin A")) OR (Dysport))) OR ((((PrabobotulinumtoxinA) OR 

("Prabobotulinumtoxin A")) OR ("Prabobotulinum toxin A")) OR (Nabota)) 

2 ((IncobotulinumtoxinA) OR (Xeomi)) OR (Prosigne) 

3 ((((((((Botulinum Toxins, Type A [MeSH]) OR (("Clostridium Botulinum Toxin Type A") OR 

("Clostridium Botulinum Type A"))) OR ((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) 

OR ("Botulinum toxin type A")) OR ("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR 

((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) OR ("Botulinum toxin type A")) OR 

("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR (("Botulinum Neurotoxin Type A") OR 

("Botulinum Neurotoxin A"))) OR ((((OnabotulinumtoxinA) OR ("Onabotulinumtoxin A")) OR 

("Onabotulinum toxin A")) OR (Botox))) OR ((((AbobotulinumtoxinA) OR ("Abobotulinumtoxin 

A")) OR ("Abobotulinum toxin A")) OR (Dysport))) OR ((((PrabobotulinumtoxinA) OR 

("Prabobotulinumtoxin A")) OR ("Prabobotulinum toxin A")) OR (Nabota))) OR 

(((IncobotulinumtoxinA) OR (Xeomi)) OR (Prosigne)) 

4 Stroke[MeSH] OR Stroke[tw] OR strokes[tw] OR Apoplexy[tw] OR CVA[tw] OR CVAs[tw] OR 

"Cerebrovascular Accident"[tw] OR "Cerebrovascular Accidents"[tw] OR "Cerebrovascular 

Apoplexy"[tw] OR "Cerebrovascular Stroke"[tw] OR "Cerebrovascular Strokes"[tw] OR "Brain 

Vascular Accident"[tw] OR "Brain Vascular Accidents"[tw] OR "Cerebral Stroke "[tw] OR "Cerebral 

Strokes"[tw] OR "Acute Stroke"[tw] OR "Acute Strokes"[tw] OR "Acute Cerebrovascular 

Accident"[tw] OR "Acute Cerebrovascular Accidents"[tw] 

5 Muscle Spasticity[MeSH] OR Spasticity[tw] OR Spastic[tw] OR Hypertonia[tw] OR "muscle 

overactivity"[tw] 

6 ((((((((((Botulinum Toxins, Type A [MeSH]) OR (("Clostridium Botulinum Toxin Type A") OR 

("Clostridium Botulinum Type A"))) OR ((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) 
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No. Query 

OR ("Botulinum toxin type A")) OR ("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR 

((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) OR ("Botulinum toxin type A")) OR 

("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR (("Botulinum Neurotoxin Type A") OR 

("Botulinum Neurotoxin A"))) OR ((((OnabotulinumtoxinA) OR ("Onabotulinumtoxin A")) OR 

("Onabotulinum toxin A")) OR (Botox))) OR ((((AbobotulinumtoxinA) OR ("Abobotulinumtoxin 

A")) OR ("Abobotulinum toxin A")) OR (Dysport))) OR ((((PrabobotulinumtoxinA) OR 

("Prabobotulinumtoxin A")) OR ("Prabobotulinum toxin A")) OR (Nabota))) OR 

(((IncobotulinumtoxinA) OR (Xeomi)) OR (Prosigne))) AND (Stroke[MeSH] OR Stroke[tw] OR 

strokes[tw] OR Apoplexy[tw] OR CVA[tw] OR CVAs[tw] OR "Cerebrovascular Accident"[tw] OR 

"Cerebrovascular Accidents"[tw] OR "Cerebrovascular Apoplexy"[tw] OR "Cerebrovascular 

Stroke"[tw] OR "Cerebrovascular Strokes"[tw] OR "Brain Vascular Accident"[tw] OR "Brain 

Vascular Accidents"[tw] OR "Cerebral Stroke "[tw] OR "Cerebral Strokes"[tw] OR "Acute 

Stroke"[tw] OR "Acute Strokes"[tw] OR "Acute Cerebrovascular Accident"[tw] OR "Acute 

Cerebrovascular Accidents"[tw])) AND (Muscle Spasticity[MeSH] OR Spasticity[tw] OR Spastic[tw] 

OR Hypertonia[tw] OR "muscle overactivity"[tw]) 

7 ((((((((((Botulinum Toxins, Type A [MeSH]) OR (("Clostridium Botulinum Toxin Type A") OR 

("Clostridium Botulinum Type A"))) OR ((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) 

OR ("Botulinum toxin type A")) OR ("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR 

((((("Botulinum Toxin A") OR ("Botulinum Toxin Type A")) OR ("Botulinum toxin type A")) OR 

("Toxin A, Botulinum")) OR ("Toxin, Botulinum A"))) OR (("Botulinum Neurotoxin Type A") OR 

("Botulinum Neurotoxin A"))) OR ((((OnabotulinumtoxinA) OR ("Onabotulinumtoxin A")) OR 

("Onabotulinum toxin A")) OR (Botox))) OR ((((AbobotulinumtoxinA) OR ("Abobotulinumtoxin 

A")) OR ("Abobotulinum toxin A")) OR (Dysport))) OR ((((PrabobotulinumtoxinA) OR 

("Prabobotulinumtoxin A")) OR ("Prabobotulinum toxin A")) OR (Nabota))) OR 

(((IncobotulinumtoxinA) OR (Xeomi)) OR (Prosigne))) AND (Stroke[MeSH] OR Stroke[tw] OR 

strokes[tw] OR Apoplexy[tw] OR CVA[tw] OR CVAs[tw] OR "Cerebrovascular Accident"[tw] OR 

"Cerebrovascular Accidents"[tw] OR "Cerebrovascular Apoplexy"[tw] OR "Cerebrovascular 

Stroke"[tw] OR "Cerebrovascular Strokes"[tw] OR "Brain Vascular Accident"[tw] OR "Brain 

Vascular Accidents"[tw] OR "Cerebral Stroke "[tw] OR "Cerebral Strokes"[tw] OR "Acute 

Stroke"[tw] OR "Acute Strokes"[tw] OR "Acute Cerebrovascular Accident"[tw] OR "Acute 

Cerebrovascular Accidents"[tw])) AND (Muscle Spasticity[MeSH] OR Spasticity[tw] OR Spastic[tw] 

OR Hypertonia[tw] OR "muscle overactivity"[tw]) 
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2. ฐานขGอมูล Embase จาก Elsevier  

วันท่ีทำการสืบคGน: วันท่ี 22 ธันวาคม 2564 

No. Query 

1 'botulinum toxin a'/exp OR 'botulinum toxin a':ab,kw,ti 

2 'clostridium botulinum toxin type a':ab,kw,ti 

3 'clostridium botulinum type a':ab,kw,ti 

4 'botulinum toxin type a':ab,kw,ti 

5 'botulinum toxin type A':ab,kw,ti 

6 'toxin a, botulinum':ab,kw,ti 

7 'toxin, botulinum a':ab,kw,ti 

8 'botulinum neurotoxin type a':ab,kw,ti 

9 'botulinum neurotoxin a':ab,kw,ti 

10 'onabotulinumtoxina':ab,kw,ti 

11 'onabotulinumtoxin a':ab,kw,ti 

12 'botox':ab,kw,ti 

13 'abobotulinumtoxina':ab,kw,ti 

14 'abobotulinumtoxin a':ab,kw,ti 

15 'dysport':ab,kw,ti 

16 'prabobotulinumtoxina':ab,kw,ti 

17 'prabobotulinumtoxin a':ab,kw,ti 

18 'prabobotulinum toxin a':ab,kw,ti 

19 'onabotulinum toxin a':ab,kw,ti 

20 'abobotulinum toxin a':ab,kw,ti 

21 'nabota':ab,kw,ti 

22 'incobotulinumtoxina':ab,kw,ti 

23 'incobotulinumtoxin a':ab,kw,ti 

24 'incobotulinum toxin a':ab,kw,ti 

25 xeomi:ab,kw,ti 

26 prosigne:ab,kw,ti 

27 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR 

#14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 

OR #26 

28 stroke:ab,kw,ti 

29 strokes:ab,kw,ti 

30 stroke*:ab,kw,ti 
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No. Query 

31 apoplexy:ab,kw,ti 

32 cva:ab,kw,ti 

33 cva:ab,kw,ti 

34 cvas:ab,kw,ti 

35 'cerebrovascular accident':ab,kw,ti 

36 'cerebrovascular accidents':ab,kw,ti 

37 'cerebrovascular accident*':ab,kw,ti 

38 'cerebrovascular apoplexy':ab,kw,ti 

39 'cerebrovascular stroke':ab,kw,ti 

40 'cerebrovascular strokes':ab,kw,ti 

41 'cerebrovascular stroke*':ab,kw,ti 

42 'brain vascular accident':ab,kw,ti 

43 'brain vascular accidents':ab,kw,ti 

44 'cerebral stroke':ab,kw,ti 

45 'cerebral strokes':ab,kw,ti 

46 'cerebral stroke*':ab,kw,ti 

47 'acute stroke':ab,kw,ti 

48 'acute strokes':ab,kw,ti 

49 'acute stroke*':ab,kw,ti 

50 'acute cerebrovascular accident':ab,kw,ti 

51 'acute cerebrovascular accidents':ab,kw,ti 

52 #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR 

#39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR 

#50 OR #51 

53 #27 AND #52 

54 #27 AND #52 AND ([controlled clinical trial]/lim OR [randomized controlled trial]/lim) 
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3. ฐานขGอมูล Cochrane Library 

วันท่ีทำการสืบคGน: วันท่ี 22 ธันวาคม 2564 

No. Query 

1 botulinum toxin a.tw. 

2 clostridium botulinum toxin type a.tw. 

3 clostridium botulinum type a.tw. 

4 botulinum toxin type a.tw. 

5 botulinum toxin type A.tw. 

6 toxin a, botulinum.tw. 

7 toxin, botulinum a.tw. 

8 botulinum neurotoxin type a.tw. 

9 botulinum neurotoxin a.tw. 

10 onabotulinumtoxina.tw. 

11 onabotulinumtoxin a.tw. 

12 botox.tw. 

13 abobotulinumtoxina.tw. 

14 abobotulinumtoxin a.tw. 

15 dysport.tw. 

16 prabobotulinumtoxina.tw. 

17 prabobotulinumtoxin a.tw. 

18 prabobotulinum toxin a.tw. 

19 onabotulinum toxin a.tw. 

20 abobotulinum toxin a.tw. 

21 nabota.tw. 

22 incobotulinumtoxina.tw. 

23 incobotulinumtoxin a.tw. 

24 incobotulinum toxin a.tw. 

25 xeomi.tw. 

26 prosigne.tw. 

27 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 or 18 or 

19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 

28 stroke*.tw. 

29 apoplexy.tw. 

30 cva.tw. 

31 cvas.tw. 
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No. Query 

32 cerebrovascular accident.tw. 

33 cerebrovascular accidents.tw. 

34 cerebrovascular accident*.tw. 

35 cerebrovascular apoplexy.tw. 

36 cerebrovascular stroke.tw. 

37 cerebrovascular strokes.tw. 

38 cerebrovascular stroke*.tw. 

39 brain vascular accident.tw. 

40 brain vascular accidents.tw. 

41 brain vascular accident*.tw. 

42 cerebral stroke.tw. 

43 cerebral strokes.tw. 

44 cerebral stroke*.tw. 

45 acute stroke.tw. 

46 acute strokes.tw. 

47 acute stroke*.tw. 

48 acute cerebrovascular accident.tw. 

49 acute cerebrovascular accidents.tw. 

50 acute cerebrovascular accident*.tw. 

51 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 

44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 

52 27 and 51 

53 52 and "Clinical Trial".sa_pubt. 

54 52 and "Randomized Controlled Trial".sa_pubt. 

55 52 and "Comparative Study".sa_pubt. 

56 52 and "Controlled Clinical Trial".sa_pubt. 

57 52 and "Multicenter Study".sa_pubt. 

58 52 and "Clinical Trial, Phase III".sa_pubt. 

59 53 or 54 or 55 or 56 or 57 or 58 
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ภาคผนวก ข รายงานการประชุมผูGมีส1วนไดGส1วนเสียเพ่ือพิจารณาโครงร1างการวิจัย 
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ภาคผนวก ค รายงานการประชุมผูGมีส1วนไดGส1วนเสียเพ่ือพิจารณาผลการศึกษาเบ้ืองตGน 
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ภาคผนวก ง เอกสารแจ$งผลการพิจารณาอนุมัติจริยธรรมการวิจัย 

1. คณะแพทยศาสตรCศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
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2. คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน มหาวิทยาลัยธรรมศาสตรC สาขาแพทยศาสตรC 
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3. สำนักงานคณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษยC สถาบันประสาทวิทยา  

 

  



92 

 

ภาคผนวก จ การประเมินต$นทุนอรรถประโยชน; กรณีใช$ AND criteria 

การศึกษานี้ทำการวิเคราะหCสถานการณCในกรณีท่ีประเมินการตอบสนองต1อการรักษาดGวย “AND 

criteria” กล1าวคือ ประเมินการตอบสนองต1อการรักษาโดยใชG MAS ที่ลดลงอย1างนGอย 1 ระดับและการบรรลุ

เป�าหมายที่ตั้งไวGก1อนการรักษา (goal achievement) ตามมิติของ ICF ซึ่งมีผลการศึกษา (ตารางที่ 19) พบว1า 

การรักษาภาวะกลGามเนื ้อหดเกร็งเฉพาะที ่แบบ upper limb มีตGนทุนตลอดชีพของการรักษาดGวยยา 

botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานเท1ากับ 88,065 – 92,808 บาท โดยสูงกว1าการรักษา

มาตรฐานเพียงประมาณ 6,807 – 11,549 บาท เช1นเดียวกับการรักษาภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ lower 

limb ที่มีตGนทุนตลอดชีพของการรักษาดGวยยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานเท1ากับ 

92,710 – 94,384 บาท โดยสูงกว1าการรักษามาตรฐานประมาณ 11,451 – 13,125 บาท 

การวิเคราะหCผลลัพธCทางสุขภาพพบว1า ปvชีวิต (ที่ไม1ปรับลดและปรับลด) ของผูGปqวยที่ไดGรับการรักษา 

ดGวยยา botulinum toxin type A ร1วมกับการรักษามาตรฐานไม1แตกต1างกับการรักษามาตรฐานพียงอย1าง

เดียว แต1การใชGยา botulinum toxin type A ทำใหGปvสุขภาวะของผูGปqวยเพิ่มขึ้น 0.018 – 0.029 สำหรับ 

upper limb และ 0.012 – 0.024 สำหรับ lower limb 

เมื ่อเปรียบเทียบอัตราส1วนตGนทุนประสิทธิผลส1วนเพิ ่ม (ICER) กับเกณฑCพิจารณาความคุGมค1าท่ี 

160,000 บาทต1อปvสุขภาวะ พบว1าไม1มียา botulinum toxin type A ทางเลือกใดท่ีมีความคุGมค1าในบริบทของ

ประเทศไทยจากมุมมองทางสังคม โดยภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ upper limb มีค1า ICER อยู1ระหว1าง 

379,416 – 552,428 บาทต1อปvสุขภาวะ ในขณะท่ีภาวะกลGามเนื้อหดเกร็งแบบ lower limb มีค1า ICER อยู1

ระหว1าง 495,300 – 1,15,579 บาทต1อปvสุขภาวะ 

 

ตารางท่ี 19 ผลวิเคราะหCตGนทุนตลอดชีพ ปvชีวิต ปvสุขภาวะ และตGนทุนต1อประสิทธิผลส1วนเพ่ิมของทางเลือก

การรักษาภาวะกลGามเน้ือหดเกร็งเฉพาะท่ีจากโรคหลอดเลือดสมองเม่ือใชG AND criteria*  

Base case 
ทางเลือกในการรักษาc 

SoC Botox® d + SoC Dysport® d + SoC Nabota® d + SoC 

ภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งแบบ upper limb 

ตGนทุนตลอดชีพ 90,251 102,175 101,142 97,279 

ตGนทุนตลอดชีพb 81,259 92,808 91,808 88,065 

ปvชีวิต 6.048 6.048 6.048 6.048 

ปvชีวิตb 5.210 5.210 5.210 5.210 
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Base case 
ทางเลือกในการรักษาc 

SoC Botox® d + SoC Dysport® d + SoC Nabota® d + SoC 

ปvสุขภาวะ 3.628 3.651 3.658 3.647 

ปvสุขภาวะb 3.124 3.145 3.153 3.142 

ผลต1างตGนทุนb   11,549 10,550 6,807 

ผลต1างปvชีวิต   0.000 0.000 0.000 

ผลต1างปvสุขภาวะb   0.021 0.029 0.018 

ICER ต1อปvสุขภาวะ   552,428   379,416   389,397  

ภาวะกล$ามเน้ือหดเกร็งแบบ lower limb 

ตGนทุนตลอดชีพ 90,251 103,803 102,075  

ตGนทุนตลอดชีพb 81,259 94,384 92,710  

ปvชีวิต 6.048 6.048 6.048  

ปvชีวิตb 5.210 5.210 5.210  

ปvสุขภาวะ 3.628 3.641 3.653  

ปvสุขภาวะb 3.124 3.136 3.148  

ผลต1างตGนทุนb  13,125 11,451  

ผลต1างปvชีวิต  0.000 0.000  

ผลต1างปvสุขภาวะb  0.012 0.024  

ICER ต1อปvสุขภาวะ   1,115,579   495,300   

*ใชd “AND criteria” เปjนเกณฑoการตอบสนองตwอการรักษาและเริ่มการรักษาผูdป�วยหลอดเลือดสมองที่อาย ุ55 ป�และมี

ระยะเวลาหลังเกิดโรคหลอดเลือดสมอง 1 ป� ซึ่ง “AND criteria” คือ ระดับ MAS ลดลงอยwางนdอย 1 ระดับ และ การบรรลุ

เป�าหมาย (goal achievement)  
aคwาเฉลี่ยจาก probabilistic model ที่มีการสุwม 5,000 ครั้ง; bคwาปรับลดโดยอัตราปรับลดรdอยละ 3 ตwอป� 
cSoC: Standard of care; dใหd botulinum toxin type A ทุก 6 เดือน เปjนระยะเวลา 2 ป� 

 

 


