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โครงรางวิจัย 
 

การศึกษาความเปนไปไดและความเหมาะสมของการใชเทคโนโลยี PET-CT Scan ในประเทศไทย  
(Assessing the Feasibility and Appropriateness of Using PET-CT Scan in Thailand) 

 
1. หลักการและเหตุผลของการวิจัย 

ในชวงสองทศวรรษที่ผานมา มะเร็งเปนสาเหตุการเสียชีวิตลําดับที่สามรองจากโรคหัวใจหลอดเลือด
และอุบัติเหตุ จํานวนผูเสียชีวิตจากโรคมะเร็งมีแนวโนมสูงขึ้นเรื่อยๆ(1) จากขอมูลของกระทรวงสาธารณสุข
ปพ.ศ. 2548 โรคมะเร็งไดกลายเปนสาเหตุการเสียชีวิตลําดับที่หน่ึงของประเทศ(2) สําหรับผูปวยมะเร็ง
นอกเหนือจากการรักษาที่ไดมาตรฐานแลวการวินิจฉัยโรคอยางถูกตองและแมนยําสามารถนําไปสูการรักษา
ที่เหมาะสม ทําใหผูปวยมีชีวิตที่ยืนยาวขึ้นหรือมีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น ปจจุบันมีการพัฒนาเครื่อง Positron 
Emission Tomography-Computed Tomography (PET-CT Scan) ซ่ึงเปนการถายภาพทางดานรังสีโดยใชสาร
เภสัชรังสี รวมกับการถายภาพเอ็กซเรยคอมพิวเตอร (CT Scan) ใหภาพถายที่แสดงโครงสรางทางกายภาพ
และการใชพลังงานในระดับเซลล (cell metabolism)ที่คอนขางชัดเจน ทําให PET-CT Scan สามารถหา
เซลลที่ผิดปกติไดแมนยํา(Accuracy)ดวยความไว (Sensitivity) สูง ในปจจุบันมีหลักฐานบงชี้วาเครื่อง PET-
CT Scan มีประโยชนสําหรับการวินิจฉัยและติดตามผูปวยโรคมะเร็ง โรคสมอง โรคหัวใจและหลอดเลือด(3)   

นอกจากนี้ PET-CT ยังมีบทบาทสําคัญในการตรวจวินิจฉัยมะเร็งปอดชนิดไมแพรกระจาย มะเร็ง
ลําไสใหญ มะเร็งหลอดอาหาร มะเร็งตอมไทรอยด มะเร็งเตานม มะเร็งผิวหนัง มะเร็งตอมนํ้าเหลือง และ
มะเร็งบริเวณศีรษะและลําคอ (4, 5)  จากการศึกษาในผูปวยมะเร็งชนิดตาง ๆ จํานวน 3,000 คนพบวา 
PET-CT  ใชชวยในการตรวจความผิดปกติ และแบงระยะของโรคมะเร็ง (Staging and restaging) ไดถึงรอย
ละ 45 สงผลใหมีการเปลี่ยนแปลงวิธีการรักษารอยละ 15 ของผูปวยทั้งหมด(6)  เชนเดียวกับการศึกษาใน
ผูปวยมะเร็งลําไสจํานวน 76 รายไดรับการตรวจดวย PET-CT มีการเปลี่ยนวิธีการรักษารอยละ 21(7) 

อยางไรก็ตามในสหรัฐอเมริกาและบางประเทศในแถบยุโรปยังไมแนะนําใหใชการตรวจPET-CTเปน
การตรวจคัดกรองโรคมะเร็ง เพราะมีแนวคิดวาการใช PET-CT อาจไมคุมคาในโรคมะเร็งหรือความผิดปกติ
บางชนิดอีกทั้งมีคาใชจายคอนขางสูง  ในทางตรงขามพบวาประเทศในเอเชียตะวันออก เชน ญ่ีปุนและ
เกาหลี มีวิวัฒนาการในการใช PET-CT สูง ไดมีการใช PET-CT คัดกรองผูปวยที่สงสัยวาอาจเปนมะเร็ง
อยางกวางขวาง(8)  

ในหลายๆ ประเทศมีการศึกษาถึงความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการนําเทคโนโลยีราคาแพงมา
ใช รวมถึงความคุมคาของการใชเครื่อง PET-CT ดวย  เน่ืองจากเปนเครื่องมือที่มีราคาสูงตองมีความพรอม
ของเงินทุน บุคลากรดานรังสีวินิจฉัย ดานฟสิกสการแพทย และเวชศาสตรนิวเคลียรเปนจํานวนมากเพื่อใช
ในการลงทุน การบํารุงรักษาและดําเนินการในระยะยาว ในขณะที่การเจ็บปวยโดยทั่วไปมีเทคโนโลยีอ่ืนๆ 
ใหเลือกเพ่ือใชชวยในการวินิจฉัยไดเชนกัน การตัดสินใจหาทางเลือกที่ใหผลลัพธคุมคากับตนทุนที่ใสเขาไป
มากที่สุดจึงมีความจําเปนในสถานการณที่ทรัพยากรตางๆ มีอยูอยางจํากัด 
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ปจจุบันในประเทศไทยมีเครื่อง PET-CT Scan ใชในการตรวจวินิจฉัยจํานวน 4 เครื่อง ทั้งหมด
ตั้งอยูในกรุงเทพมหานคร โดยกระจายอยูในโรงพยาบาลสังกัดทบวงมหาวิทยาลัยและโรงพยาบาลเอกชน  
แนวโนมที่โรงพยาบาลตางๆ จะยอมรับและนําเขาเครื่อง PET-CT Scan มาใชมีมากขึ้น  แตยังมีขอสงสัย
จากหลายๆ ฝายเนื่องจากเทคโนโลยีมีตนทุนสูงยังผลใหคาบริการตรวจสูงตามไปดวย  ในปจจุบันผูปวยตอง
เปนผูรับผิดชอบคาตรวจ PET-CT เองทั้งหมด  จึงมีผูปวยเพียงสวนนอยที่สามารถจายคาบริการได หากให
หนวยงานที่ดูแลระบบสาธารณสุขของประชาชนเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย คําถามตอมาคือควรจะครอบคลุม
คาใชจายสวนไหนบาง คาใชจายที่ตองใชคือเทาไร ควรครอบคลุมประชากรทั้งหมดหรือไม และประชาชนมี
สิทธิเขาถึงบริการเหลานี้โดยเทาเทียมกันหรือไม  

จึงมีความจําเปนตองทําการศึกษาเบื้องตนถึงขอบงชี้ทางคลินิกที่เหมาะสม และความคุมคาทาง
เศรษฐศาสตรในการนําเทคโนโลยี PET-CT Scan มาใช รวมถึงการกําหนดเพิ่มในชุดสิทธิประโยชนของ
สวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการ ประกันสังคม หลักประกันสุขภาพถวนหนา และความสามารถในการ
กระจายเทคโนโลยีเพ่ือการเขาถึงบริการของประชาชนในประเทศไทย 

 
2. คําถามของการวิจัย 

2.1. มีขอบงชี้ทางคลินิกใดบางที่ระบุวาการใชเครื่อง PET-CT Scan กอใหเกิดประโยชนทั้งในดานการ
วางแผนเพื่อการรักษาผูปวย การเพิ่มคุณภาพชีวิต หรือเพ่ิมโอกาสรอดชีวิต 

2.2. การใช PET-CT Scan มีความคุมคาทางเศรษฐศาสตรหรือไม เม่ือเทียบกับเทคโนโลยีอ่ืนที่
เกี่ยวของในการตรวจวินิจฉัยโรคตามขอบงชี้ในขอที่ 2.1 

2.3. ในขอบงชี้ที่พิสูจนความคุมคาทางเศรษฐศาสตรแลว  ปจจุบันประเทศไทยมีความพรอมในการ
ใหบริการตรวจวินิจฉัยโดย PET-CT Scan หรือไม หากมีการกําหนดขอบงชี้ทางคลินิกเพิ่มในชุด
สิทธิประโยชนของหลักประกันสุขภาพถวนหนา  ประกันสังคม  และสวัสดิการรักษาพยาบาล
ขาราชการ 

 
3. วัตถุประสงคของการวิจัย 

3.1. เพ่ือหาขอบงชี้ทางคลินิกที่มีหลักฐานเชิงประจักษ (Evidence-based) ของการใชเครื่อง PET-CT 
Scan ที่มีประโยชนทางการแพทยชัดเจน (Clinical efficacy) โดยการทบทวนวรรณกรรมอยางเปน
ระบบ (Systematic review) 

3.2. เพ่ือประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร (Economic Evaluation) ของการใช PET-CT Scan 
เปรียบเทียบกับเทคโนโลยีอ่ืน สําหรับการตรวจวินิจฉัยโรคที่มีขอบงชี้ทางคลินิกชัดเจน 

3.3. ศึกษาความเปนไปไดในการปฏิบัติการ (Operational Feasibility Study) เพ่ือประเมินความ
พอเพียงและการกระจายของเครื่อง  บุคลากร  และทรัพยากรอยางเหมาะสม  หากมีการกําหนดขอ
บงชี้ทางคลินิกเพิ่มในชุดสิทธิประโยชนของหลักประกันสุขภาพถวนหนา  ประกันสังคม  และ
สวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการในประเทศไทย 
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4. ระเบียบวิธีวจิัย 
รูปแบบการวจัิยของการศึกษาความเปนไปไดและความเหมาะสมของการใชเทคโนโลยี PET-CT Scan 

ในประเทศไทย จะประกอบไปดวยการศกึษายอย ไดแก 
 

4.1 การทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบ (Systematic review) เพื่อระบุขอบงชี้ที่มีหลักฐาน
ชัดเจนสําหรับการใช PET-CT Scan  
โดยการสืบคน คัดเลือก และประเมินวรรณกรรมที่เกี่ยวของกับ PET-CT Scan  ในการคัดเลือกมีการ

กําหนดเกณฑในการคัดเลือกวรรณกรรม  กําหนดคําสําคัญในการสืบคน  คนควาจากแหลงขอมูลที่เชื่อถือ
ไดทั้งในและตางประเทศ  แบงเปนขั้นตอนการปฏิบัติงานดังน้ี 

a) กําหนดเกณฑการสืบคน (Searching strategies) โดยทีมนักวิจัยและไดรับความเห็นชอบจาก
ผูเชี่ยวชาญ 
 

b) คนควาวรรณกรรม เอกสาร งานวิจัยที่เกี่ยวของทั้งหมด ทั้งผลงานชนิดปฐมภูมิ (primary studies)  
และทุติยภูมิ (secondary studies) จากฐานขอมูลทางการแพทยที่ไดรับการยอมรับ เชน 
 Medline by Pubmed 
 Cochrane Library (The Cochrane Database of Systematic Reviews, The Cochrane 

Controlled Trials Register) 
 Embase 
 CRD (Centre for Reviews and Dissemination) 
− DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effects) 
− NHS EED (NHS Economic Evaluation Database) 
− Health Technology Assessment Database 
− Ongoing Reviews Database 

 NICE (National Institute for Clinical Excellence) 
 SBU (Statens beredning för medicinsk utvärdering) 
 NCCHTA (The National Coordinating Centre for Health Technology Assessment) 
 MSAC (Medical Services Advisory Committee, Australia) 
การสืบคนเอกสารตามเกณฑที่กําหนดกระทําโดยนักวิจัยของโครงการประเมินเทคโนโลยีฯ  

การประเมินคุณภาพและความนาเชื่อถือของวรรณกรรมเปนไปตามเกณฑของ Quality 
Assessment Tool of Diagnostic Accuracy Studies (QUADAS) แสดงในภาคผนวก 1 ประกอบ
กับความคิดเห็นของผูเชี่ยวชาญ(9) 

 
c) คัดเลือกวรรณกรรมที่มีคุณภาพ  เพ่ือนําผลที่ไดจากงานวิจัยตางๆ มาวิเคราะหรวมกันโดยใชวิธีการ

ทางสถิติ (meta-analysis) 
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d) สรุปผลการทบทวนวรรณกรรม  และคัดเลือกขอบงชี้ของการใช PET-CT Scan ที่แสดงใหเห็นวาใช
ประกอบในการวินิจฉัยแลวกอใหเกิดประโยชน มีความถูกตอง แมนยํา มีประสิทธิผลทางคลินิกจริง  
เพ่ือนําไปประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรตอไป 
 

4.2 การประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร (Economic Evaluation) 
วิเคราะหความคุมคาทางเศรษฐศาสตรในการตรวจโดย PET-CT Scan แยกตามขอบงชี้ทางคลินิก โดย

ทําการศึกษาเปรียบเทียบกับเทคโนโลยีตางๆ ที่ยึดถือปฏิบัติในปจจุบัน  และวิเคราะหตนทุน - ประสิทธิผล 
(Cost-Effectiveness Analysis) โดยมีขั้นตอนการวิเคราะหดังน้ี 

a) พิจารณาขอบงชี้ (Indication) จากการศึกษาที่ 4.1 เฉพาะที่แสดงวา PET-CT Scan มีประสิทธิผล
ทางคลินิกโดย 
 ผลลัพธทางคลินิก (Clinical effect) ที่นํามาใชในการประเมินนํามาจากขอมูลงานวิจัย 
 ตนทุน (Cost) ใชมุมมองของผูใหบริการรักษาพยาบาลของรัฐ (Public Payer’s perspective) 
จากขอมูลที่มีและหาไดในขณะทําการศึกษา  

 
b) สรางแบบจําลองทางคณิตศาสตรที่เรียกวา Decision tree model เพ่ือคํานวณตนทุนตลอดชีพของ

คนไข ที่เกิดตั้งแตเริ่มรับการวินิจฉัยจนถึงปที่คาดวาคนไขจะเสียชีวิต เปรียบเทียบระหวางการ
วินิจฉัยดวย PET-CT และดวยเทคโนโลยีอ่ืนๆ ที่มีใชในขอบงชี้น้ันๆ แบบจําลองแสดงในภาคผนวก 
2-3 

 
c) ศึกษาความออนไหว (sensitivity analysis)  เน่ืองจากในการศึกษาตนทุน-เศรษฐศาสตรน้ัน  ไม

สามารถเก็บขอมูลตามความเปนจริงที่เกิดขึ้นในตลอดระยะเวลาการมีชีวิตของผูปวยได  สาเหตุจาก
ความสิ้นเปลืองทรัพยากร  และลาชาเกิดกวาที่จะนําผลลัพธมาประกอบการตัดสินใจในนโยบาย
สาธารณสุขได  จึงใชแบบจําลองของ Markov ในการทํานายหรือคาดการณสิ่งที่จะเกิดในอนาคต  
โดยใชขอมูลที่รวบรวมได ณ ชวงเวลาหนึ่งๆ เทานั้น  เพ่ือลดความไมแนนอน (uncertainty) หรือ
โอกาสที่จะตัดสินใจผิดพลาดจากขอมูลที่มีอยูในปจจุบัน  จึงใชแบบจําลองประกอบกับวิธีการทาง
สถิติที่เรียกวา “Probabilistic sensitivity analysis”  เพ่ือจํากัดความไมแนนอนของตัวแปรทุกตัวใน
แบบจําลอง (parameter uncertainty)  โดยการพิจารณาความนาจะเปนและธรรมชาติการกระจาย
ของตัวแปร  ซ่ึงเปนวิธีการที่ไดรับการยอมรับอยางกวางขวางทางเศรษฐศาสตรสาธารณสุข 

 
4.3 การวิเคราะหความเปนไปไดในการดําเนินงาน  (Operational Feasibility Analysis) 

หากมีการกําหนดขอบงชี้ทางคลินิกสําหรับการใชเครื่อง PET-CT Scan จากการศึกษาที่ 4.2 เพ่ิมในชุด
สิทธิประโยชนของหลักประกันสุขภาพถวนหนา  ประกันสังคม  และสวัสดิการรักษาพยาบาลขาราชการใน
ประเทศไทย  นักวิจัยจะทําการศึกษาความเปนไปไดในการดําเนินงาน โดยทําการวิเคราะหขอมูลทั้งเชิง
ปริมาณ (Quantitative)และคุณภาพ (Qualitative) ดังน้ี  



 5

 ความตองการในการตรวจวินิจฉัยโดย PET-CT Scan  
 ศึกษาถึงความสามารถในการใหบริการ เชน ปริมาณเครื่อง จํานวนบุคลากร และทรัพยากร 
 การสัมภาษณเชิงลึก (In-depth interviews) และจัดสัมมนากลุม เพ่ือทราบความเปนไปไดในเชิง
นโยบายการลงทุนและการบริหารจัดการ  ในมุมมองของผูใหบริการสุขภาพ ผูกําหนดนโยบายดาน
สุขภาพในระดับตางๆ และผูมีสวนได-สวนเสียอ่ืนๆ  
โดยนําขอมูลเหลานั้นมาพัฒนาแผนแมบทของการลงทุนและการกระจาย ชวงเวลาที่เหมาะสมใน

การลงทุน และแนวทางในการพัฒนาความพรอมในการใหบริการเครื่อง PET-CT Scan 
 

1. ระยะเวลาและงบประมาณที่คาดวาจะใช 
การศึกษาทั้งหมดคาดวาจะใชเวลาทั้งสิน้ 6 เดือน 

กิจกรรม พ.ค.50 มิ.ย.50 ก.ค.50 ส.ค.50 ก.ย.50 ต.ค.50 

1. Systematic Review       
1.1 ประชุมผูเชี่ยวชาญเพื่อกําหนดเกณฑ

การสืบคน       

1.2 สืบคนวรรณกรรมจากฐานขอมูล       
1.3 ทบทวนและคัดเลือกวรรณกรรม       
2. Economic Evaluation       
2.1 สรางแบบจําลองการประเมินทาง

เศรษฐศาสตร       

2.2 ประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตร 
เปรียบเทียบระหวางทางเลอืกตางๆ       

2.3 ประเมินผลกระทบการตอการใช
งบประมาณในแตละทางเลอืก       

3. Operational Feasibility       
3.1 ศึกษาความเปนไปไดดานการดําเนินงาน

ของ PET-CT Scan       

3.2 จัดทํารายงานฉบับสมบรูณ       
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แหลงที่มาของทุน  
 
 1. สํานักนโยบายและยทุธศาสตร สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข  
 2. โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ    
 
นักวิจัย 
 

1. นางอินทิรา   ยมาภัย    นักวิจัยหลัก 
2. ภญ.นัยนา  ประดิษฐสิทธกิร   นักวิจัย 
3. นพ. ยศ  ตีระวัฒนานนท   นักวิจัย 
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ภาคผนวก 
 

ภาคผนวก 1 แบบประเมนิคุณภาพงานวิจัยเกี่ยวกบัความถูกตองของเครื่องมือวินิจฉยัโรค 

The QUADAS tool 

Item  Yes No Unclear 

  
1. Was the spectrum of patients representative of the patients 

who will receive the test in practice? 
( ) ( ) ( ) 

2. Were selection criteria clearly described? ( ) ( ) ( ) 

3. Is the reference standard likely to correctly classify the 
target condition? 

( ) ( ) ( ) 

4. Is the time period between reference standard and index 
test short enough to be reasonably sure that the target 
condition did not change between the two tests? 

( ) ( ) ( ) 

5. Did the whole sample or a random selection of the sample, 
receive verification using a reference standard of diagnosis? 

( ) ( ) ( ) 

6. Did patients receive the same reference standard regardless 
of the index test result? 

( ) ( ) ( ) 

7. Was the reference standard independent of the index test 
(i.e. the index test did not form part of the reference 
standard)? 

( ) ( ) ( ) 

8. Was the execution of the index test described in sufficient 
detail to permit replication of the test? 

( ) ( ) ( ) 

9. Was the execution of the reference standard described in 
sufficient detail to permit its replication? 

( ) ( ) ( ) 

10. Were the index test results interpreted without knowledge of 
the results of the reference standard? 

( ) ( ) ( ) 

11. Were the reference standard results interpreted without 
knowledge of the results of the index test? 

( ) ( ) ( ) 

12. Were the same clinical data available when test results were 
interpreted as would be available when the test is used in 
practice? 

( ) ( ) ( ) 

13. Were uninterpretable/ intermediate test results reported? ( ) ( ) ( ) 

14. Were withdrawals from the study explained? ( ) ( ) ( ) 
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ภาคผนวก 2 Decision tree model ของการใชเทคโนโลยี PET-CT Scan ชวยในการแบงระยะโรค 
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ภาคผนวก 3 Decision tree model ของการใชเทคโนโลยี PET-CT Scan ชวยในการตรวจวินิจฉัย 

 
 


