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บทคัดยอ 

บทนํา: โรคมะเร็งตับชนิด  Hepatocellular carcinoma (HCC) เปนสาเหตุของการเสียชีวิตลําดับตนๆ ในจํานวนผูปวย
มะเร็งทั้งหมดในประเทศไทย การตรวจวินิจฉัย HCC ไดในระยะเร่ิมตนสามารถยืดชีวิตผูปวยใหยืนยาวข้ึน โดยการตรวจ
วินิจฉัย HCC มักเปนการตรวจโดยวิธีรังสีวินิจฉัย และการใชสารเพิ่มความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคจะชวยใหการ
วินิจฉัยมีความถูกตองแมนยํามากยิ่งข้ึน ในปจจุบัน Gadoxetic acid มีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ แตยังมีราคาสูง
เมื่อเทียบกับสารที่ชวยเพิ่มความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคชนิดอ่ืนๆ ดังนั้นคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติจึงตองการขอมูลดานการประเมินความคุมคาทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยใช Gadoxetic acid 
เพื่อใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

วัตถุประสงค: เพื่อประเมินความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณในการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย 
HCC ในผูปวยกลุมเสี่ยงทีต่รวจพบกอนเนื้อที่ตับ 1-3 เซนติเมตร 

วิธีการศึกษา: การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนของการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี Conventional magnetic 
resonance imaging (cMRI) และ Gadoxetic acid enhanced MRI (Gd-MRI) เปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธ ี
Multiple Detector Computed Tomography (MDCT) ในผูปวยกลุมเสี่ยงที่ตรวจพบกอนเนื้อที่ตับ 1-2 เซนติเมตร 
และ 1-3 เซนติเมตร โดยใชแบบจําลอง Decision tree และ Markov ตัวแปรที่ใชในแบบจําลองไดจากการทบทวน
วรรณกรรมอยางเปนระบบและการวิเคราะหอภิมาน ตนทุนทางตรงทางการแพทยและตนทนุทางตรงทีไ่มใชทางการแพทย
ไดมาจากรายการตนทุนมาตรฐาน ตนทุนทั้งหมดจะถูกปรับเปนมูลคาในป พ.ศ. 2557 ดวยดัชนีราคาผูบริโภค โดยมูลคา
ตนทุนและผลลัทธในอนาคตจะถูกปรับใหเปนคาปจจุบันในอัตราปรับลดรอยละ 3 และวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี 
One-way sensitivity analysis และ Probabilistic sensitivity analysis รายงานผลลัพธโดยใชคาอัตราสวนตนทุน
ประสิทธิผลสวนเพิ่ม 

ผลการศึกษา: ในผูปวยกลุมเสี่ยงที่ตรวจพบกอนเนื้อที่ตับขนาด 1-2 เซนติเมตร และ 1-3 เซนติเมตร เมื่อเปรียบเทียบกับ
การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่มในการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี Gd-MRI (243,142 
และ 113,450 บาทตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึน) มีคานอยกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI (1,061,224 และ 680,272 บาท
ตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึน) ตามลําดับ สงผลใหการตรวจดวย Gd-MRI มีความคุมคาในผูปวยที่มีขนาดกอนเนื้อที่ตับ 1-3 
เซนติเมตร ซ่ึงมีผลกระทบดานงบประมาณจากการตรวจวินิจฉัยเทากับ 15 ลานบาทในปที่ 1 และ 8 ลานในปที่ 2, 3, 4 
และ 5 ตามลําดับ 

สรุปผลการศึกษา: หากเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาซึ่งกําหนดโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
(160,000 บาทตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึน) การตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงที่ตรวจพบกอนเนื้อที่ตับขนาด 1-3 เซนติเมตร 
ดวยวิธี Gd-MRI จะมีความคุมคามากกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI อยางไรก็ตาม ทั้ง 2 วิธีควรเปนทางเลือกในการ
ตรวจวินจิฉัย HCC โดยเกณฑในการเลือกใชข้ึนอยูกับแพทยผูทําการวินิจฉัยและทําการรักษา อยางไรก็ตาม หากบรรจุยา 
Gadoxetic acid ในบัญชียาหลักแหงชาติ ควรคํานึงถึงคาใชจายที่เพิ่มข้ึนของการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธ ีGd-MRI ดวย 

คําสําคัญ: ตนทุนอรรรถประโยชน, HCC, Gadoxetic acid 
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รูปท่ี 8 แสดงภาระงบประมาณของการตรวจวินิจฉัยและการรกัษาใน 5 ปแรก หาก Gadoxetic acid บรรจุอยูใน

บัญชียาหลักแหงชาติ........................................................................................................................................... 29 
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1. บทนํา 

Hepatocellular carcinoma (HCC) คือ มะเร็งตับชนิดปฐมภูมิ  และเปนมะเร็งชนิดท่ีพบมากเปนอันดับท่ี 

6 ของผูปวยมะเร็งท้ังหมดท่ัวโลก และมักพบในเพศชายมากกวาเพศหญิง จากรายงานระบาดวิทยาของ HCC  ใน

ป พ.ศ. 2551 พบวา ในจํานวนผูปวยมะเร็งท่ัวโลก มีผูปวยมะเร็งตับรายใหมจํานวน 748,300 ราย และมีผูปวย

มะเร็งตับเสียชีวิตจํานวน 695,900 ราย (1)  อยางไรก็ตาม กลไกการเกิดโรคยังไมเปนท่ีทราบแนชดั 

ปจจัยท่ีสําคัญท่ีทําใหเกิด HCC คือ โรคตับแข็ง โดยผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน HCC พบวารอย

ละ 80-90 เกิดจากโรคตับแข็ง (2) โดยภาวะของโรคตับแข็ง (Cirrhosis) เกิดไดจากหลายสาเหตุ ไดแก ผูปวยท่ีมี

ภาวะตับแข็งจากสุรา ผูปวยตับแข็งจากไวรัสตับอักเสบบีหรือไวรัสตับอักเสบซี นอกจากนี้ ปจจัยอ่ืนๆ ท่ีทําใหเกิด 

HCC มีหลายปจจัยดังตอไปนี้ (3) 

1. ผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังจากไวรัสตับอักเสบบีหรือผูปวยท่ีติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี 

2. ผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบซีเรื้อรัง 

3. ผูปวยท่ีมีภาวะ Metabolic disease เชน โรคอวน โรคเบาหวาน 

จากแนวทางการตรวจคัดกรองวินิจฉัยและรักษาโรคมะเร็งตับและทอน้ําดี สถาบันมะเร็งแหงชาติ กรมการ

แพทย กระทรวงสาธารณสุข เสนอแนะใหกลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการเกิด HCC ควรไดรับการตรวจคัดกรอง 

HCC ทุก 6 เดือน เนื่องจากการตรวจพบ HCC ไดในระยะตน จะสามารถชวยใหผูปวยเขาถึงการรักษา HCC ได

รวดเร็วมากยิ่งข้ึน และจะสงผลใหผูปวยมีชีวิตท่ียืนยาวข้ึน โดยผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีแนะนําใหมีการตรวจคัดกรอง 

ไดแก (4) 

1. กลุมผูปวยตับอักเสบเรื้อรังท่ีเกิดจากไวรัสตับอักเสบบี ผูเปนพาหะของไวรัสตับอักเสบบีในเพศชายท่ี

มีอายุมากกวา 45 ปหรือเพศหญิงท่ีมีอายุมากกวา 50 ป หรือผูท่ีเปนพาหะของไวรัสตับอักเสบบีท่ีมี

ประวัตคิรอบครัวเปน HCC 

2. กลุมผูปวยไวรัสตับอักเสบซีท่ีมีภาวะ fibrosis 

3. กลุมผูปวยโรคตับแข็งจากสาเหตุตางๆ 

 

อุบัติการณของโรคในประเทศไทย  

ในประเทศไทย พบวา ป พ.ศ. 2551 มะเร็งตับและทอน้ําดีพบมากในเพศชายมากกวาเพศหญิง โดยมีผูปวย

โรคมะเร็งตับและทอน้ําดีรายใหมเพศชาย 13,281 ราย (ASR=40.3) และเพศหญิง 6,143 ราย (ASR=16.6) และ

ในแตละภาคของประเทศมีอุบัติการณของการเกิดมะเร็งตับและทอน้ําดีแตกตางกัน โดยจํานวนของผูปวยมะเร็งตับ

ชนิด HCC นั้นมักพบมากในภาคใตและภาคกลางของประเทศ สวนในภาคตะวันออกเฉียงเหนือนั้น ผูปวยสวนใหญ

เปนผูปวยมะเร็งทอน้ําดี (5) 
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ระยะโรคมะเร็งตับ (HCC)  

การรักษาโรคมะเร็งตับข้ึนอยูกับระยะของโรคท่ีเปน โดยการแบงระยะของ HCC มีหลายวิธี ไดแก Okada 

staging, the BCLC staging classification, French classification, TNM classification, the Chinese 

University Prognostic Index (CUPI), Cancer of the Liver Italian Program (CLIP) และ Child-Pugh 

classification (4) ในแตละวิธีจะมีคาตัวแปรท่ีใชในการประเมินแตกตางกัน ดังตารางท่ี 1 (6) 

ตารางท่ี 1 แสดงตัวแปรท่ีใชในการประเมินระยะ HCC ในแตละระบบการประเมิน HCC 

วิธีการแบงระยะโรค 
(Classification) 

ตัวแปร 

ระยะของกอนเนื้อ  
(Tumor stage) 

การทํางานของตับ  
(Liver function) 

สถานะทางสุขภาพ 
(Health status) 

Okuda stage 50% liver involvement Bilirubin 
Albumin 
Ascites 

- 

French Portal invasion 
AFP 

Bilirubin 
Alkaline phosphatase 

Karnofsky 

CLIP Portal invasion 
</> 50% liver 
involvement 
AFP 

Child-Pugh - 

BCLC Portal invasion 
Metastases 
Morphology 

Child-Pugh 
Portal hypertension 
Bilirubin 

PST 

CUPI TNM 
AFP 

Ascites 
Bilirubin 
Akaline phosphatase 

Symptoms 

TNM Morphology 
Vascular invasion 
Metastases 

Fibrosis - 

 

จากแนวทางการตรวจคัดกรองวินิจฉัยและรักษาโรคมะเร็งตับและทอน้ําดีของสถาบันมะเร็งแหงชาติ

แนะนําใหใช TNM classification ในการแบงระยะโรค และรายงานผลการรักษาโดยนําคาท่ีประเมินไดจาก 

Primary Tumor (T), Regional Lymph Nodes (N) และ Distant Metastasis (M) มาแบงระยะของ HCC 

นอกจากนี้ยังสามารถใช CLIP classification มาแบงระยะของโรคเพ่ือประเมินกอนการรักษาและชวยพยากรณ

โรคไดเชนกัน  
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แนวทางการรักษา 

 การรักษา HCC นั้นมีหลายวิธี โดยวิธีท่ีแพทยใชพิจารณาในการรักษาผูปวยข้ึนอยูกับระยะของ HCC ของ

ผูปวย โดยมีวิธีการรักษาดังนี้ (4) 

 

1. วิธีรักษา HCC แบบ curative treatment ไดแก  

• การผาตัดศัลยกรรม (resection)   

• Ablative therapies เชน radiofrequency ablation (RFA) 

• การปลูกถายตับ (liver transplantation)  
2. วิธีรักษา HCC แบบ palliative treatment 

• การรักษาดวยรังสีรวมรักษา transarterial chemoembolization (TACE)  

• การรักษาดวยยาเคมีบําบัด systemic chemotherapy หรือ targeted chemotherapy โดยยา 

Sorafenib 

3. ผูปวยระยะสุดทาย (Terminal stage) ซ่ึงเปนการรักษาแบบประคับประคองตามอาการของโรค 

 

แนวทางการตรวจวินิจฉัย HCC (4) 

  การตรวจวินิจฉัย HCC โดยท่ัวไปใชวิธีการตรวจ tumor markers ไดแก alfa-fetoprotein (AFP) ซ่ึงมี

คาปกติเทากับ 10-20 นาโนกรัมตอมิลลิลิตร หาก AFP มีคามากกวา 200 นาโนกรัมตอมิลลิลิตร ในการวินิจฉัยวา

เปน HCC จะทําการตรวจวินิจฉัยทางรังสีและ/หรือการตรวจชิ้นเนื้อรวม และการตรวจวินิจฉัยทางรังสีท่ีนิยมใชใน

การตรวจวินิจฉัย HCC มี 3 วิธี คือการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีอัลตราซาวน (Ultrasonography, US) การตรวจ

วินิจฉัยดวยเอกซเรยคอมพิวเตอร (Computed Tomography, CT) และการตรวจวินิจฉัยดวยเครื่อง

แมเหล็กไฟฟา (Magnetic resonance image, MRI)  

 โดยแนวทางการตรวจวินิจฉัย สามารถเริ่มการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีอัลตราซาวน หากตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับมี

ขนาดนอยกวา 1 เซนติเมตร จะทําการตรวจซํ้าโดยวิธีอัลตราซาวนเพ่ือดูขนาดของกอนซ่ึงอาจมีขนาดเทาเดิมหรือ

เพ่ิมข้ึนเพ่ือจะไดทําการตรวจวินิจฉัยตอไป อยางไรก็ตาม หากตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับมีขนาดมากกวา 1 เซนติเมตร

จะทําการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีทางรังสีดวยเครื่อง CT และ MRI ท่ีมีความไวและความจําเพาะมากกวาการตรวจดวย

วิธีอัลตราซาวนเพ่ือยืนยันวาผูปวยเปน HCC หรือไม  

 ปจจุบันการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธีรังสีวินิจฉัยสามารถใหผลไดรวดเร็วและแมนยํามากข้ึน ซ่ึงการตรวจ

จะทําการใชสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรครวมดวย เชน การใชทึบรังสีรวมกับการตรวจดวยวิธี CT 

หรือ MRI เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการตรวจวินิจฉัย ในประเทศไทยมีการข้ึนทะเบียนสารเพ่ิมความแตกตางในการ

ตรวจวินิจฉัยโรคกลุม Gadolinium chelate ซ่ึงเปนสารท่ีใชรวมกับการตรวจโดยวิธี MRI ท้ังสิ้น 7 รายการ คือ 

(1) Gadobenate Dimeglumine (MultiHance®) (2) Gadodiamide (Omniscan®) (3) Gadopentetic acid 
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Dimeglumine (Magnevist®) (4) Gadoversetamide (OptiMARK®) (5) Gadoteric acid (Dotarem®) (6) 

Gadoxetic acid (Primovist®) และ (7) Gadobutrol (Gadovist®)  

 โดยสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคกลุม Gadolinium chelate ท่ีมีความจําเพาะกับเซลล

เนื้อเยื่อตับ ไดแก Gadoxetic acid หรือ Primovist® และ Gadobenic acid (MultiHance®) โดยใชในการตรวจ

วินิจฉัยโดยวิธี MRI มีคุณสมบัติท่ีสามารถเพ่ิมประสิทธิภาพในการวินิจฉัยไดดียิ่งข้ึน อีกท้ังยังเพ่ิมการตรวจวินิจฉัย

พบ HCC ไดในระยะตนซ่ึงมีกอนเนื้อตับขนาดเล็กได สงผลใหผูปวยไดรับการรักษาท่ีถูกตองและรวดเร็ว สามารถ

หายขาดจากการเปนโรคและเพ่ิมอัตราการรอดชีวิตของผูปวยได  

 ในการศึกษานี้ จะเนนการศึกษาความคุมคาทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยใชสารเพ่ิม

ความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคท่ีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ คือ Gadoxetic acid (Primovist®) ซ่ึง

ไดมีการเสนอใหดําเนินการศึกษาโดยคณะผูเชี่ยวชาญสาขารังสี ภายใตคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติเพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาเพ่ือบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

 

  ขอมูลเทคโนโลยี 

Gadoxetic acid (Gd-EOB-DTPA) มีสูตรโครงสราง คือ C23H28N3O11.Gd.2Na และมีน้ําหนักโมเลกุล 

725.72 มีชื่อการคาคือ Primovist® เปนสารเพ่ิมความแตกตางของความทึบท่ีมีกาโดลิเนียมเปนสวนประกอบ 

จัดเปนสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคในกลุม Paramagnetic contrast agent สําหรับ Magnetic 

resonance image (MRI) โดยมีขอบงใชในการฉีดเขาหลอดเลือดดําสําหรับการตรวจและระบุคุณลักษณะของรอย

โรคท่ีตับ ในผูใหญท่ีตรวจพบหรือสงสัย focal liver disease โดยวิธี T1-weighted MRI ซ่ึงสามารถเพ่ิมการ

วินิจฉัยรอยโรคในตับไดดียิ่งข้ึน เชน จํานวน ขนาด บริเวณท่ีมีการกระจายตัวและความชัดเจนและใหขอมูล

เพ่ิมเติมเก่ียวกับชนิดและลักษณะของเนื้อเยื่อตับท่ีผิดปกติแตละตําแหนง จึงชวยเพ่ิมความม่ันใจในการวินิจฉัย 

ขนาดยาใน 1 มิลลิลิตรประกอบดวยสารสําคัญ disodium gadoxetate 0.25 มิลลิโมล (เทียบเทากับ disodium 

gadoxetate  181.43 mg) และขนาดแนะนําใหใชคือ 0.1 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม   (0.025 มิลลิโมล

ตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม) (7, 8) Gadoxetic acid ไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนในประเทศไทยโดยบริษัท ไบเออร

ไทย จํากัด ตารางท่ี 2 แสดงราคายาอางอิงจากราคายานําเขาท่ีกระทรวงสาธารสุขตอรองได  

ตารางท่ี 2 ราคายา Gadoxetic acid ท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย (7) 

ช่ือการคา ขนาดความแรง รูปแบบ ขนาดบรรจุ บริษัท ราคา (บาท) 

Primovist® 181 mg/ml 
(10 ml) 

Injection, 
prefilled 

1 vial บ.ไบเออรไทย 
จํากัด 

6,420 

 

 จากการวิเคราะหอภิมานของคาความไวและความจําเพาะในการตรวจวินิจฉัย HCC โดยใช Gadoxetic 

acid เปนสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยดวยเครื่อง MRI ในผูปวยโรคตับเรื้อรัง พบวา คาความไวของ 
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Gadoxetic acid ใน HCC เทากับรอยละ 91 และคาความจําเพาะเทากับรอยละ 95 นอกจากนี้ เม่ือเปรียบเทียบ

กับการตรวจเอกซเรยคอมพิวเตอร (CT) (รอยละ 78) พบวาการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัยดวย

เครื่อง MRI (รอยละ 93) มีคาความไวมากกวา (10, 11) 

 ในปจจุบันมีเพียงการศึกษาตนทุนในการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gadoxetic enhanced MRI เปนวิธีแรก 

โดยเปรียบเทียบกับวิธี Multiple Detector Computed Tomography (MDCT) และ MRI ในผูปวยท่ีสงสัยวา

เปน HCC ในประเทศไทย พบวา การตรวจดวย Gadoxetic enhanced MRI (US$ 702/patient) มีคาใชจาย

นอยกวาการตรวจโดยวิธี MRI (US$ 930/patient) และ MDCT (US$ 872/patient) (12) อยางไรก็ตาม ยังไมมี

การศึกษาความคุมคาทางสาธารณสุขของการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี MRI 

เปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยวิธีอ่ืนๆ  

จากขอมูลเบื้องตน พบวามะเร็งตับชนิด HCC เปนโรคมะเร็งท่ีเปนสาเหตุของการเสียชีวิตท่ีพบไดเปน
อันดับตนๆ ของประเทศไทย โดยเฉพาะอยางยิ่งในผูปวยท่ีมีภาวะโรคตับเรื้อรัง นอกจากนี้ อุบัติการณในการเกิด
โรคมะเร็งตับชนิด HCC ยังมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึนอยางตอเนื่อง โดยเฉพาะในผูปวยเพศชาย และมักพบในผูปวยโรค
ตับแข็ง การตรวจวินิจฉัยโรคมะเร็งตับไดในระยะเริ่มตนนั้น หากทําการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีท่ีแมนยํามากข้ึน จะ
สงผลใหแพทยสามารถทําการรักษาไดอยางรวดเร็ว ถูกตองและเหมาะสมมากยิ่งข้ึน และการใช Gadoxetic acid 
ซ่ึงไดรับการข้ึนทะเบียนสําหรับการตรวจและระบุรอยโรคในตับและมีความจําเพาะกับเซลลเนื้อเยื่อตับ โดยเครื่อง
แมเหล็กไฟฟา (MRI) จะชวยสงผลใหเพ่ิมการวินิจฉัยไดแมนยํามากยิ่งข้ึน อยางไรก็ตาม  Gadoxetic acid ยังมี
ราคาคอนขางสูง ปจจุบันยังไมมีการศึกษาดานความคุมคาทางสาธารณสุขของ Gadoxetic acid สําหรับการตรวจ
วินิจฉัยมะเร็งตับชนิด HCC เปรียบเทียบกับการวินิจฉัยวิธีอ่ืนๆ ท้ังในตางประเทศและประเทศไทย ดังนั้น
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติจึงตองการขอมูลดานความคุมคาของ Gadoxetic acid สําหรับการ
ตรวจวินิจฉัยมะเร็งตับมาใชประกอบการพิจารณาเพ่ือการบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ     

2. วัตถุประสงคการศึกษา 

 1. เพ่ือประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย HCC โดย

เครื่องแมเหล็กไฟฟา (Magnetic resonance imaging, MRI)  

      2. เพ่ือประเมินผลกระทบดานงบประมาณ หากตองการบรรจุ Gadoxetic acid ในบัญชียาหลักแหงชาติ 
 

3. วิธีการศึกษา 

3.1 รูปแบบการศึกษา 

 การศึกษานี้ใชแบบจําลองทางเศรษฐศาสตรเพ่ือวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (Cost-Utility Analysis) 

และผลกระทบดานงบประมาณ (Budget impact analysis) โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
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3.1.1 ประชากร/ผูกลุมผูปวย 

 เกณฑคัดเขา 

  กลุมผูปวยท่ีใชในการศึกษานี้ คือ กลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงตอ HCC ดังนี้ 

• กลุมผูปวยตับอักเสบเรื้อรังท่ีเกิดจากไวรัสตับอักเสบบี ผูเปนพาหะของไวรัสตับอักเสบบีใน

เพศชายท่ีมีอายุมากกวา 40 ปหรือเพศหญิงท่ีมีอายุมากกวา 50 ป หรือผูท่ีเปนพาหะของ

ไวรัสตับอักเสบบีท่ีมีประวัติครอบครัวเปน HCC 

• กลุมผูปวยไวรัสตับอักเสบซีท่ีเปนตับแข็ง 

• กลุมผูปวยโรคตับแข็งจากสาเหตุตางๆ 

โดยผูปวยกลุมนี้ไดรับการตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตรดวยวิธีอัลตราซาวน 

เกณฑคัดออก 

• กลุมผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยและไดรับการรักษา HCC และไดรับการรักษามากอน 

• กลุมผูปวยท่ีไมใชกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับ 

• กลุมผูปวยท่ีมีระยะลุกลามมาจากโรคอ่ืนๆ 

 

3.1.2 แนวทางการตรวจวินิจฉัยท่ีเปนตัวเปรียบเทียบในการศึกษา  

การตรวจวินิจฉัย HCC โดยใชวิธีตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT โดยหากผลการตรวจเปนผลลบ จะ

ทําการตรวจวินิจฉัยโดยวิธี cMRI ซ่ึงใชสารกลุม Gadolinium ท่ีไมใชสารท่ีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ หาก

ผลการตรวจยังไดผลลบ จะทําการยืนยันผลโดยวิธี Liver biopsy/surgical ตามลําดับ  

3.1.3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจในการศึกษา  

(1) การตรวจวินิจฉัย HCC โดยใชวิธีตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI ใชสารกลุม Gadolinium ท่ีไมใช

สารท่ีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ หากผลตรวจเปนผลลบ จะทําการตรวจวินิจฉัยโดย

วิธี MRI ซ่ึงใชสาร Gadoxetic acid ทีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ หากผลการตรวจ

ยังไดผลลบ จะทําการยืนยันผลโดยวิธี Liver biopsy/surgical ตามลําดับ  

(2) การตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี MRI ซ่ึงใช Gadoxetic acid ทีมีความจําเพาะตอเซลล

เนื้อเยื่อตับ หากผลการตรวจเปนผลลบ จะทําการยืนยันผลโดยวิธี Liver biopsy/surgical 

ตามลําดับ 

โดยการศึกษาจะทําการศึกษาในกลุมผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 

เซนติเมตร อยางไรก็ตาม จากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบพบวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI โดยใช

Gadoxetic acid นั้นพบวามีการศึกษาท่ีจํากัดและมักเปนการศึกษาในผูปวยท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับเล็กกวา 2 
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เซนติเมตร ดังนั้นการศึกษานี้จึงทําการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี MRI 

โดยใช Gadoxetic acid ในผูปวยท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับ 1-3 เซนติเมตรและขนาด 1-2 เซนติเมตรดวย  

 3.1.4 ผลลัพธทางสุขภาพ 

  การศึกษานี้วัดผลลัพธทางสุขภาพท่ีเรียกวาปสุขภาวะ (QALYs) โดยคํานวณจากปชีวิต (Life 

year) คูณดวยคะแนนคุณภาพชีวิตโดยใชแบบวัดคุณภาพชีวิต EQ-5D ซ่ึงประกอบไปดวยขอคําถามเก่ียวกับ

สภาวะสุขภาพใน 5 มิติ ไดแก การเคลื่อนไหว การดูแลตนเอง กิจกรรมท่ีทําเปนประจําวัน ความเจ็บปวดหรือ

ความไมสุขสบาย และความวิตกกังวลหรือความซึมเศรา ในกลุมผูปวยหลังจากไดรับการรักษาหลังจากตรวจพบ 

HCC ขอมูลอรรถประโยชนท่ีใชในการศึกษานี้อางอิงจากการศึกษาในตางประเทศ ซ่ึงทําการเก็บขอมูลในผูปวยโรค

ไวรัสตับอักเสบบีท่ีเปนชาวเอเชียโดยใชเครื่องมือ EQ-5D-3L (8) 

    3.2 มุมมอง 

          การศึกษานี้ดําเนินการศึกษาโดยใชมุมมองทางสังคม (Societal perspective) โดยจะนําตนทุนมา

วิเคราะหในการศึกษาดังนี้ 

• ตนทุนทางตรง (Direct Cost) ประกอบดวย 

• ตนทุนทางตรงท่ีเก่ียวของกับการรักษา (Direct Medical Cost) ไดแก คาตรวจ

วินิจฉัย คายา คาการรักษา คาการบริการทางการแพทย 

• ตนทุนทางตรงท่ีเกิดกับผูปวยอันเนื่องมาจากการเจ็บปวย (Direct Non-Medical 

cost) ไดแก คาเดินทาง คาท่ีพัก และคาจางผูดูแลหรือคาเสียโอกาสจากการขาด

งานของผูดูแล  ซ่ึงจะนํามาวิเคราะหเฉพาะในสวนของมุมมองทางสังคม 

ท้ังนี้ตนทุนทางออมหรือคาเสียโอกาสจากการลาหยุดงานเพ่ือการรักษาและคาเสียโอกาสจากความ

เจ็บปวยและการเสียชีวิตชองผูปวยจะไมไดนํามาพิจารณาในการศึกษานี้ เนื่องจากหลีกเลี่ยงการนับซํ้าในการ

วิเคราะหโดยวิธีตนทุนอรรถประโยชน (9)  

 3.3 กรอบเวลาท่ีใชในแบบจําลอง 

 กรอบเวลาท่ีใชในแบบจําลอง คือ ตลอดอายุขัยของผูปวย โดยเริ่มตนจากผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัย 

HCC และดําเนินไปในแตละสถานะทางสุขภาพ (Health state) และสิ้นสุดเม่ือผูปวยเสียชีวิต สวนการวิเคราะห

ผลกระทบดานงบประมาณจะใชกรอบเวลาเทากับ 5 ป 

    3.4 อัตราการปรับลด 

 เนื่องจากการศึกษานี้มีกรอบเวลามากกวา  1 ป ดังนั้นตนทุนและผลลัพธท่ีเกิดข้ึนในอนาคตจะถูกปรับลด

อัตราลด (Discount rate) รอยละ 3 ตอป เพ่ือปรับใหเปนมูลคาปจจุบัน (พ.ศ. 2557) 
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   3.5 รูปแบบจําลอง 

 การศึกษาวิเคราะหตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพใชแบบจําลอง Decision tree ของการตรวจวินิจฉัย

และแบบจําลอง Markov ของ HCC (รูปท่ี 1- 4) โดยมีรอบระยะเวลาท่ีใชในแบบจําลอง (cycle length) เทากับ 

6 เดือน 

 
 

 

  
 

 รูปท่ี 2 แสดงแบบจําลอง Decision Tree ของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี MRI, Gd-MRI และ Biopsy ตามลําดับ 

รูปท่ี 1 แสดงแบบจําลอง Decision Tree ของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี MDCT, MRI และ Biopsy ตามลําดับ 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 13



 

 
 

 

แนวทางการตรวจวินิจฉัยท่ีนํามาประเมินความคุมคาทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC ในกลุม

ผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูงและมีผลการตรวจดวยเครื่องอัลตราซาวนพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตรมี 3 แนว

ทางการตรวจวินิจฉัย คือ 

1. MDCT > cMRI > Biopsy หรือ แนวทางการตรวจวินิจฉัยในปจจุบันท่ีใชเปนตัวเปรียบเทียบ คือ การ

ตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT เม่ือตรวจพบผลลบ จะทําการตรวจยืนยันผลดวยวิธี MRI (cMRI) และหาก

ยังตรวจพบผลลบ จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจชิ้นเนื้อ (Biopsy) ในขณะท่ีหากตรวจพบ

ผลบวก ผูปวยจะไดรับการวินิจฉัยวาเปน HCC และจะเขาสูแบบจําลอง Markov ในการรักษา HCC 

ตอไป (รูปท่ี 1) 

2. cMRI > Gd-MRI > Biopsy หรือ แนวทางการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI (cMRI) หากตรวจพบผลลบ 

จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI ท่ีใช Gadoxetic acid (Gd-MRI) และหากยัง

ตรวจพบผลลบ จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจชิ้นเนื้อ (Biopsy) ในขณะท่ีหากตรวจพบผลบวก 

ผูปวยจะไดรับการวินิจฉัยวาเปน HCC และจะเขาสูแบบจําลอง Markov ในการรักษา HCC ตอไป (รูป

ท่ี 2) 

3. Gd-MRI > Biopsy หรือ แนวทางการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI ท่ีใช Gadoxetic acid (Gd-MRI) หาก

ตรวจพบผลลบ จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจชิ้นเนื้อ (Biopsy)  ในขณะท่ีหากตรวจพบผลบวก 

รูปท่ี 3 แสดงแบบจําลอง Decision Tree ของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี Gd-MRI และ Biopsy ตามลําดับ 
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ผูปวยจะไดรับการวินิจฉัยวาเปน HCC และจะเขาสูแบบจําลอง Markov ในการรักษา HCC ตอไป (รูป

ท่ี 3) 

   

รูปท่ี 4 แบบจําลอง Markov ของการรักษา HCC 

 

 รูปท่ี 4 แสดงแบบจําลอง Markov ของการรักษา HCC ท่ีนํามาใชเพ่ือประเมินตนทุนและผลลัพธทาง

สุขภาพของผูปวยท่ีไดรับการรักษา HCC โดยเริ่มจากผูปวยท่ีเขาสูในแบบจําลองเปนผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัย

วาเปน HCC และอาจไดรับการรักษาแบบ Curative treatment ไดแก Liver transplantation, Resection หรือ 

RFA หากผูปวยไดรับการรักษาดวย Liver transplantation ผูปวยอาจยายไปสูสถานะท่ีรอดชีวิต (Survival) หาก

ผูปวยไดรับการรักษาดวย Resection หรือ RFA และตอบสนองตอการรักษา ผูปวยจะเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ

ไปยัง No recurrent state แตถาผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา ก็จะเปลี่ยนไปยัง recurrent state และอาจ

กลับไปรักษาดวย RFA อีกหรือเปลี่ยนการรักษาไปเปนวิธี TACE นอกจากนี้ ผูปวยท่ีอาจไดรับการรักษาดวย TACE 

และตอบสนองตอการรักษา ผูปวยก็จะเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพไปยัง Controlled แตถาผูปวยไมตอบสนองตอ

การรักษาก็จะเปลี่ยนไปยัง Uncontrolled และอาจกลับไปรักษาดวยวิธี TACE อีกหรืออาจมีอาการลุกลามของ

โรคไปยังระยะท่ีตองรักษาแบบ systemic treatment หรือระยะสุดทายซ่ึงตองไดรับการรักษาแบบ

ประคับประคอง (Palliative) ซ่ึงแพทยจะพิจารณาใหการรักษาผูปวยแตละรายดวยวิธีการรักษาท่ีเหมาะสม ท้ังนี้

ผูปวยในสถานะ Controlled ก็มีโอกาสจะยายไปสูสถานะ Uncontrolled ได และในทุกสถานะทางสุขภาพ 

ผูปวยอาจมีการเสียชีวิตในระหวางท่ีไดรับการรักษาได  
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      3.6 สมมติฐานสําคัญ 

สมมติฐานสําคัญใน Decision tree model สําหรับการตรวจวินิจฉัย HCC 

• กลุมผูปวยท่ีทําการศึกษาไมเคยไดรับการตรวจวินิจฉัย HCC หรือทําการรักษา HCC มากอน 

• การตรวจวินิจฉัย HCC ใน Decision tree นั้นจะไดรับการตรวจเพียงวิธีละ 1 ครั้งและไมมีการ

ตรวจซํ้า 

3.7 ตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง 

ขอมูลตัวแปรสําคัญท่ีเก่ียวของในการประเมินความคุมคาทางสาธารณสุข ประกอบดวย ขอมูลตัวแปรดาน

ความไวและความจําเพาะของเครื่องมือท่ีใชในการตรวจวินิจฉัย HCC ขอมูลความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะ

สุขภาพ ขอมูลตนทุน และขอมูลคุณภาพชีวิตในรูปของอรรถประโยชน โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

   3.7.1 ขอมูลตัวแปรดานความไวและความจําเพาะ  

ตารางท่ี 3 ตัวแปรคาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือ 

คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

คาความไวของการตรวจดวย MDCT เบตา 0.60 0.03 (10-16) 

คาความไวของการตรวจดวยเครื่อง MRI เบตา 0.67 0.02 (14-18) 

คาความไวของการตรวจดวย Gadoxetic-

MRI 

เบตา 0.89 0.02 (10-13, 19) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy 
 

เบตา 0.96 0.09 (20) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MDCT เบตา 0.91 0.02 (10-16) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวยเครื่อง 

MRI 

เบตา 0.90 0.03 (14-18) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย 

Gadoxetic-MRI 

เบตา 0.94 0.01 (10-13, 19) 
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คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy 
 

เบตา 0.95 0.09 (20) 

 

     3.7.2 ขอมูลความนาจะเปนของเปลี่ยนสถานะสุขภาพท่ีใชในแบบจําลอง Markov ไดมาจากการ

ทบทวนวรรณกรรมและการวิเคราะหตัวแปรท่ีสําคัญ 3 ตัวแปรคือ ความนาจะเปนของผูปวยท่ีเสียชีวิตในระหวาง

การรักษา ความนาจะเปนท่ีจะเกิดการลุกลามของโรค และความนาจะเปนท่ีจะเกิดความลมเหลวตอการรักษา โดย

ขอมูลตัวแปรท่ีใชในการศึกษาเปนขอมูลทุติยภูมิท่ีไดจากการศึกษาในตางประเทศ ซ่ึงอางอิงจากการศึกษาของ 

พรรณภาและคณะ (21) โดยมีตัวแปรความนาจะเปนดังนี้ 

1) ความนาจะเปนของการเสียชีวิตในระหวางการรักษา โดยคํานวณจากอัตราการรอดชีพ (OS) 

ของชวงเวลาท่ีสนใจมาทําการวิเคราะห 

2) ความนาจะเปนท่ีจะเกิดการลุกลามของโรค โดยคํานวณจากอัตราการรอดชีพ (OS) ลบดวย

คา Progress free survival rate (PFS) ซ่ึงหลังจากไดรับการรักษา ผูปวยจะเปลี่ยนสถานะสุขภาพไปสูภาวะ

อาการของโรคท่ีรุนแรงข้ึน 

3) ความนาจะเปนท่ีจากเกิดความลมเหลวตอการรักษา โดยคํานวณจากอัตราการรอดชีพ (OS) 

ลบดวยความนาจะเปนตอการตอบสนอง 

ตารางท่ี 4 ตัวแปรความนาจะเปนท่ีใชในแบบจําลอง Markov ของการรักษา HCC 

คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง  

(ความนาจะเปนเฉล่ีย 6 เดือน ) 

รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวย Liver transplant 

เบตา 0.0391 0.0039 (21, 22) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตของผูปวยท่ีมี

ชีวิตรอดหลังจากการรักษาดวย Liver 

transplant 

เบตา 0.1305 0.2189 (21, 22) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวยวิธี Resection 

เบตา 0.0543 0.0054 (21, 23) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ เบตา 0.0580 0.0058 (21, 24) 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 17



คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง  

(ความนาจะเปนเฉล่ีย 6 เดือน ) 

รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

รักษาดวยวิธี RFA 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจาก

รักษาดวยวิธี TACE  

เบตา 0.1737 0.0865 (25-31) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวยวิธี Systemic treatment 

เบตา 0.4726 0.1015 (21, 32) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวยวิธี Palliative treatment 

เบตา 0.5817 0.1841 (21, 33) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจากการ

รักษา ในกลุมผูปวยท่ีไม recurrent 

เบตา 0.1557 0.0156 (21, 34) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจากการ

รักษา ในกลุมผูปวยท่ี recurrent 

เบตา 0.2062 0.0206 (21, 35) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจาก

รักษาดวย TACE ในกลุมผูปวยท่ี 

controlled 

เบตา 

 
 

0.0085 0.0009 (21, 36) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจาก

รักษาดวย TACE ในกลุมผูปวยท่ี 

uncontrolled 

เบตา 0.1279 0.0128 (21, 36) 

ความนาจะเปนของความลมเหลวจากการ

รักษาดวยวิธี Resection 

เบตา 0.0661 0.0061 (21, 37) 

ความนาจะเปนของความลมเหลวจากการ

รักษาดวยวิธ ีRFA 

เบตา 0.0173 0.0058 (21, 24) 
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คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง  

(ความนาจะเปนเฉล่ีย 6 เดือน ) 

รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ความนาจะเปนของความลมเหลวจากการ

รักษาดวยวิธี TACE 

เบตา 0.3113 0.0116 (25-31) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี 

Resection ในผูปวย recurrent  

เบตา 0.1341 0.0134 (21, 38) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี RFA ใน
ผูปวย recurrent 

เบตา 0.1000 0.0100 (21) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี TACE 

ในผูปวย recurrent 

เบตา 0.2000 0.0200 (21) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ systemic 

treatment ในผูปวย recurrent 

เบตา 0.0798 0.0121 (21, 39) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ 

palliative treatment ในผูปวย recurrent 

เบตา 0.0639 0.0109 (21, 39) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี TACE 

ในผูปวย uncontrolled 

เบตา 0.3803 0.0380 (21, 40) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ Systemic 

treatment ในผูปวย Uncontrolled 

เบตา 0.1000 0.0100 (21) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ

ประคับประคอง ในผูปวย uncontrolled 

เบตา 0.1000 0.0100 (21) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตในผูปวยท่ี

ไมไดรับการรักษา 

เบตา 0.6920 0.0692 (41) 
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   3.7.2 ขอมูลตนทุน ประกอบดวย ตนทุนทางตรงเก่ียวกับการแพทยและตนทุนทางตรงท่ีไมใช

ทางการแพทย ดังนี้ 

1) ตนทุน Gadoxetic acid (Primovist®) ท่ีนํามาวิเคราะหไดจากราคายานําเขาท่ีกระทรวง

สาธารณสุขตอรองได เม่ือวันท่ี 17 เมษายน 2556 เพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาในการจัดซ้ือยาใน

โรงพยาบาล ในขนาด 181 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร ขนาดบรรจุ 10 มิลลิลิตรตอ 1 หลอด โดยระบุราคารวมภาษี 

6,420 บาท ซ่ึงการตรวจวินิจฉัย HCC ใช Gadoxetic acid ประมาณ 1 หลอดตอครั้ง นํามาคํานวณรวมกับคา

หัตถการในการตรวจตอครั้งในการตรวจวินิจฉัย โดยคาหัตถการไดมาจากผลตางของการตรวจดวยเครื่อง MRI ลบ

ดวยคาสาร Gadolinium agent โดยในการศึกษาใช Magnevist® ในการคํานวณ 

2) ตนทุนการตรวจวินิจฉัยวิธีอ่ืนๆ และตนทุนทางตรงท่ีไมใชการแพทย อางอิงคาจากรายงาน

ตนทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (42) โดยขอมูลท่ีแสดงมูลคาเงินในป พ.ศ. 2551 จะถูก

แปลงเปนมูลคาเงินปจจุบัน ในป พ.ศ. 2557 โดยใชดัชนีราคาผูบริโภค (Consumer Price Index, CPI) หมวดคา

ตรวจรักษาและคายา (43)  

3) ตนทุนในชวงระยะเวลาหลังจากผูปวยไดรับการรักษา HCC แลว ไดแก คารักษาอ่ืนๆ และคา

ยาหลังการรักษา  

ตารางท่ี 5 ตัวแปรดานตนทุนท่ีใชในแบบจําลอง 

คาตนทุน รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย 
(บาท) 

คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ตนทุนทางตรงทางการแพทย (การตรวจวินิจฉัย) 

ตนทุน Gadoxetic acid ตอครั้ง แกมมา 6,420 642 บัญชียา* 

ตนทุน Gadolinium agent ตอครั้ง 
(Magnevis® ) 

แกมมา 631 63 ราคาบริษัท
เสนอ 

ตนทุนการตรวจดวย MDCT ตอครั้ง 
 

แกมมา 7,013 701 (42) 

ตนทุนการตรวจดวย MRI ตอครั้ง 
(รวม Gadolinium agent) 

แกมมา 11,221 1,122 (42) 

ตนทุนการตรวจชิ้นเนื้อ ตอครั้ง 
(fine needle with US) 

แกมมา 3,226 322 (42) 

ตนทุนทางตรงทางการแพทย (การรักษา HCC, ป พ.ศ. 2557)  

ตนทุนการรักษาโดย Liver transplant 
 

แกมมา 500,229 50,022 (21) 

ตนทุนการรักษาโดย Resection แกมมา 62,055 6,205 (21) 
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คาตนทุน รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย 
(บาท) 

คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ตนทุนการรักษาโดย RFA 
 

แกมมา 62,055 6,205 (21) 

ตนทุนของการรักษาดวย TACE 
 

แกมมา 22,606 2,260 (21) 

ตนทุนหลังรักษาโดย Resection, RFA, 
TACE ปท่ี 1 

แกมมา 15,325 1,532 (21) 

ตนทุนหลังการรักษาโดย Resection, 
RFA, TACE หลังจากปท่ี 1 

แกมมา 7,663 766 (21) 

ตนทุนหลังการรักษาโดย Liver 
transplant  

แกมมา 41,567 4,156 (21) 

ตนทุนของการรักษาแบบ Systemic 
treatment (6 เดือน) 

แกมมา 1,135,849 113,584 (21) 

ตนทุนของการรักษาแบบ Palliative 
treatment (6 เดือน) 

แกมมา 286,331 28,633 (21) 

ตนทุนทางตรงท่ีไมใชทางการแพทย 

ตนทุนคาเดินทางตอครั้ง 
 

ปกติ 89 4.39 (42) 

ตนทุนคาอาหารตอครั้ง 
 

แกมมา 32 2.23 (42) 

ตนทุนจากการขาดงานของผูดูแล 1 คน  
ตอครั้ง 

แกมมา 50 12.02 (42) 

   * ราคายานําเขาท่ีกระทรวงสาธารณสุขตอรองได เม่ือวันท่ี 17 เมษายน 2556 

 

1.7.1 ขอมูลคุณภาพชีวิตในรูปของอรรถประโยชน โดยอางอิงจากการศึกษาในตางประเทศ  

ตารางท่ี 6 คาอรรถประโยชนท่ีใชในแบบจําลอง 

คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

คาอรรถประโยชนของผูปวยท่ีไดรับการรักษา 
HCC 

เบตา 0.81 0.03 (8) 
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คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

คาอรรถประโยชนของผูปวยท่ีไดรับการรักษา
โดยวิธี Transplant 

เบตา 0.84 0.06 (8) 

 

3.8 การวิเคราะหขอมูล 

   3.8.1 การวิเคราะหตนทุนประสิทธิผล 

   การวิเคราะหตนทุนประสิทธิผลเพ่ือเปรียบเทียบทางเลือกในการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจ แสดงโดย

ใชคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม (Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ICER) โดยมีสูตรในการ

คํานวณดังนี้ 

 
   3.8.2 การวิเคราะหความไมแนนอน  

  การวิเคราะหความไมแนนอน โดยใชวิธีดังตอไปนี้ 

     1) Deterministic sensitivity analysis ไดแก (1) วิธี one-way sensitivity analysis เพ่ือ

วิเคราะหหาผลกระทบของตัวแปรท่ีมีตอการเปลี่ยนแปลงคา ICER โดยนําเสนอเปน Tornado diagram และ (2) 

วิธี Threshold sensitivity analysis เพ่ือวิเคราะหหาราคาท่ีมีความคุมคา ณ ความเต็มใจจาย 160,000 บาทตอ

ปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน (9) เม่ือพบวาราคา ณ ปจจุบัน ยังไมมีความคุมคา 

     2) Probabilistic sensitivity analysis (PSA) โดยใชวิธี Monte Carlo Simulation เพ่ือ

ประเมินความไมแนนอนของตัวแปรท่ีเก่ียวของพรอมกันทุกตัวแปร โดยสุมคาตัวแปรท่ีเก่ียวของพรอมกันจํานวน 

1,000 ครั้งและคาเฉลี่ยท่ีเกิดข้ึนจากการสุมคาตัวแปรดังกลาวนํามาคิดเปนคา ICER เฉลี่ยของแนวทางการตรวจ

วินิจฉัย และแสดงผลโดยใช Cost-effectiveness acceptability curve 

   

3.8.3 การวิเคราะหผลกระทบของงบประมาณ 

คํานวณจากอุบัติการณของโรคมะเร็งตับ (HCC) และตนทุนในมุมมองของรัฐบาล โดยประมาณ

การณภาระงบประมาณเปนระยะเวลา 5 ป จากสมมติฐานของการศึกษา คือ การตรวจวินิจฉัย HCC จะไดรับการ

ตรวจเพียงวิธีละ 1 ครั้งและไมมีการตรวจซํ้า ดังนั้นในทุกๆ ป จํานวนผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยจะเทากับ

อุบัติการณของโรคมะเร็งตับ (HCC) ในแตละป จากขอมูลอุบัติการณการเกิดโรคมะเร็งตับและทอน้ําดีท่ีรายงานใน 

ปสุขภาวะของการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจ - ปสุขภาวะของการตรวจวินิจฉัยท่ีเปนตัวเปรียบเทียบ 
ICER = 

ตนทุนของการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจ - ตนทุนของการตรวจวินิจฉัยท่ีเปนตัวเปรียบเทียบ  
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Globalcan 2012 โดยอางอิงจากสถิติของประเทศไทย จํานวนผูปวยโรค HCC รายใหมคิดจากคาเฉลี่ยประมาณ

รอยละ 50 ของผูปวยโรคมะเร็งตับและทอน้ําดีท้ังหมด พบวาในประเทศไทยมีจํานวนผูปวย HCC ประมาณ 

10,228 ราย นอกจากนี้ จากการศึกษาของสมบูรณและคณะ พบวาจํานวนผูปวยท่ีระยะ very early stage และ 

early stage มีจํานวนรอยละ 9.6 และ 16.0 ตามลําดับ โดยในผูปวยกลุมนี้เปนกลุมผูปวยท่ีมีขนาดกอนท่ีตับ

ขนาดนอยกวา 3 เซนติเมตร ดังนั้นจํานวนผูปวยรายใหมท่ีเปน HCC ระยะ very early และ early stage มี

เทากับ 2,618 รายและขอมูลท่ีใชในการศึกษาของผูปวยกลุมนี้ไดรับการตรวจวินิจฉัยหรือคัดกรองดวยวิธีอัลตรา

ซาวนเปนข้ันตอนแรกและผลการตรวจเปนผลบวก คิดเปนรอยละ 74 จากจํานวนผูปวยท้ังหมด ดังนั้น จํานวน

ผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยในการคิดคํานวณภาระงบประมาณเทากับ 3,583 ราย โดยการคิดงบประมาณรวม

จะคํานวณจากจํานวนผูปวยในแตละข้ันตอนการตรวจวินิจฉัยคูณกับตนทุนการตรวจวินิจฉัยและคาการรักษาเม่ือ

ผลการตรวจวินจิฉัยพบผลบวก สวนผลกระทบของงบประมาณจะคํานวณจากสวนตางของงบประมาณท้ังหมดของ

ทางเลือกท่ีมีความคุมคามากท่ีสุดกับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy ซ่ึงเปนทางเลือกท่ีใชใน

การเปรียบเทียบ 

4. ผลการศึกษา 

4.1 ผลการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

จากผลการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนจากตารางท่ี 7 แสดงใหเห็นวา ในมุมมองทางสังคม ผูปวยกลุม

เสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตรและไดรับการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี MDCT > cMRI > 

Biopsy มีตนทุนรวมตลอดชีพ (390,729 บาท) นอยกวาการตรวจดวย Gd- MRI > Biopsy (397,810 บาท) และ

วิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy (393,108 บาท) นอกจากนี้ ผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี 

MDCT > cMRI > Biopsy มีปสุขภาวะรวม (5.3640 ปสุขภาวะ) นอยกวาการตรวจดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy 

(5.3744 ปสุขภาวะ) และวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy (5.3850 ปสุขภาวะ) เม่ือเปรียบเทียบกับการตรวจ

วินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy พบวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy มีคาอัตราสวน

ตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมนอยกวา (ICER=113,450 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI 

> Gd-MRI > Biopsy (ICER=680,272 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับ

ขนาด 1-3 เซนติเมตร ท่ีเกณฑความคุมคาท่ีกําหนดโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซ่ึงมีคา

เทากับ 160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน การตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-

3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy มีความคุมคามากกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-MRI > 

Biopsy ในบริบทของประเทศไทย  
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ตารางท่ี 7 ตนทุนรวมตลอดชีพ ปสุขภาวะรวม และอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมของทางเลือกในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร 

ทางเลือกในการตรวจ
วินิจฉัย ตนทุนรวมตลอด

ชีพ (บาท) 
ปสุขภาวะรวม  อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 

(บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) 

MDCT > cMRI > Biopsy 390,729 5.3640 ตัวเปรียบเทียบ 

cMRI > Gd-MRI > Biopsy 397,810 5.3744 680,272 

Gd- MRI > Biopsy 393,108 5.3850 113,450 

cMRI = conventional MRI, Gd-MRI = Gadoxetic-MR 

นอกจากนี้ จากท่ีประชุมผูเชี่ยวชาญไดมีขอเสนอแนะใหคณะผูวิจัยทําการศึกษาเพ่ิมเติมดานความคุมคา

ทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC หากตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาดนอย

กวา 2 เซนติเมตร เนื่องจากคาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยในแตละวิธี (ตารางท่ี 8) 

มีคาท่ีแตกตางจากคาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอน

เนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร จากผลการวิเคราะหตนทุนประสิทธิผลแสดงใหเห็นวา เม่ือเปรียบเทียบกับการ

ตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy มีคาอัตราสวนตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพ่ิม (ICER=243,142 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) นอยกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-

MRI > Biopsy (ICER= 1,061,224 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด

นอยกวา 2 เซนติเมตร ดังตารางท่ี 9 อยางไรก็ตาม หากเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาฯ ซ่ึงมีคาเทากับ 

160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน การตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาดนอยกวา 2 

เซนติเมตรดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy และวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy อาจไมมีความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย  

ตารางท่ี 8 คาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือท่ีใชในการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตร 

เครื่องมือในการตรวจ HCC คาความไว  
(ความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน) 

คาความจําเพาะ 
(ความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน) 

MDCT 0.615 (0.03) 0.930 (0.01) 

Conventional-MRI 0.669 (0.05) 0.936 (0.03) 
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Gadoxetic-MRI 0.890 (0.01) 0.940 (0.01) 

 

ตารางท่ี 9 ตนทุนรวมตลอดชีพ ปสุขภาวะรวม และอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมของทางเลือกในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-2 เซนติเมตร 

ทางเลือกในการตรวจ
วินิจฉัย 

ตนทุนตลอดชีพ 
(บาท) 

ปสุขภาวะรวม อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) 

MDCT > cMRI > Biopsy 391,403 5.3577 ตัวเปรียบเทียบ 

cMRI > Gd-MRI > Biopsy 398,862 5.3647 1,061,224 

Gd- MRI > Biopsy 394,494 5.3704 243,142 

 

4.2 ผลการวิเคราะหความไมแนนอน 

4.2.1 One-way sensitivity analysis  

จากรูป Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี One-way sensitivity 

analysis (รูปท่ี 5) โดยแกน X แสดงรอยละของคาตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม ท่ีเปลี่ยนแปลงไปจากกรณีฐาน 

(Base case) แสดงใหเห็นวาการเปลี่ยนแปลงคาของตนทุนของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI คาความไว และ

ความจําเพาะของเครื่องมือท่ีใชในการตรวจวินิจฉัยสงผลตอคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมมากท่ีสุดในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด1-3 เซนติเมตร โดยในการศึกษาทําการศึกษาคาความไวของตนทุนการตรวจวินิจฉัยเม่ือ

เพ่ิมระยะเวลาของการตรวจเพ่ิมรอยละ 33 ซ่ึงเนื่องจากการตรวจดวย Gd-MRI จะใชเวลามากวาการตรวจดวย 

MRI  ขณะท่ีการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตรนั้นตัวแปรท่ีทําใหคาตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม

เปลี่ยนแปลงไปมากท่ีสุดคือคาความจําเพาะของการตรวจดวย MRI รวมถึงคาความจําเพาะของการตรวจดวย

เครื่อง Gd-MRI และ MDCT ดวย 
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รูปท่ี 5 Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis ในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตร ตรวจโดย Gd-MRI > Biopsy 
 

 

รูปท่ี 6 Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis ในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตร ตรวจโดย Gd-MRI > Biopsy 

 

-100% -50% 0% 50% 100% 150% 200%

คาความไวของการตรวจดวย MRI (0.53-0.67) 

คาความไวของการตรวจดวย Biopsy (0.94-0.98) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy (0.93-0.97) 

ตนทุนการตรวจชิ้นเนื้อ ตอครั้ง (2,903-3,872 บาท)  

ตนทุน Magnevist (1 หลอด) (563-594 บาท) 

คาความไวของการตรวจดวย Gd-MRI (0.86-0.92) 

ตนทุนการตรวจดวย MRI ตอครั้ง ( 

ตนทุนการตรวจดวย MDCT ตอครั้ง 

ตนทุน Gadoxetic acid ตอครั้ง 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MDCT 

คาความไวของการตรวจดวย MDCT 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Gadoxetic-MRI 

โอกาสของการเปน HCC ตรวจพบโดย US   

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MRI 

ตนทุนการตรวจดวย Gadoxetic-MRI 

อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมท่ีเปลี่ยนแปลง 

%Max ICER

%MinICER

-100% 0% 100% 200% 300% 400% 500% 600%

คาความไวของการตรวจดวย MRI (0.57-0.77) 

คาความไวของการตรวจดวย Biopsy (0.94-0.98) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy (0.93-0.97) 

ตนทุนการตรวจชิ้นเนื้อ ตอครั้ง (2,903-3,872 บาท) 

ตนทุน Magnevist (563-694 บาท) 

คาความไวของการตรวจดวย Gd-MRI (0.86-0.92) 

ตนทุนการตรวจดวย MRI ตอครั้ง (10,099-12,343 บาท) 

ตนทุน Gadoxetic acid ตอครั้ง (5,778-7,062 บาท) 

ตนทุนการตรวจดวย MDCT ตอครั้ง (6,311-7714 บาท) 

คาความไวของการตรวจดวย MDCT (0.57-0.77) 

โอกาสของการเปน HCC ตรวจพบโดย US  (0.67-0.81) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MDCT (0.90-0.96) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Gd-MRI (0.91-0.97) 

ตนทุนการตรวจดวย Gadoxetic-MRI (15,309-20,750 บาท) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MRI (0.87-1.00) 

อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมท่ีเปลี่ยนแปลง 

%MaxICER

%MinICER
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4.2.2 Threshold sensitivity analysis  

จากเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะพบวาการตรวจวินิจฉัย HCC ในผูปวยกลุม
เสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร เม่ือตรวจวินิฉัยโดย Gd-MRI เปนเครื่องมือแรกพบวามีความ
คุมคา แตถาตรวจในขนาดของกอนเนื้อท่ีตับ 1-2 เซนติเมตรพบวาอาจไมมีความคุมคา อยางไรก็ตาม หากราคา 
Gadoxetic acid ลดลงเหลือ 5,280 บาทตอหลอด จะทําใหการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI ในผูปวยท่ีมีขนาด
ของกอนเนื้อท่ีตับ 1-2 เซนติเมตรมีความคุมคา  

จากผลวิเคราะหความไมแนนอนจาก One-way sensitivity analysis พบวาหากคาใชจายของ

การตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี Gd-MRI ในผูปวยท่ีมีขนาดของกอนเนื้อท่ีตับเพ่ิมข้ึนรอยละ 33 อันเนื่องจากเวลาท่ี

ใชในการตรวจวินิจฉัยเพ่ิมข้ึน จะสงผลใหการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI ไมมีความคุมคา ดังนั้นราคา 

Gadoxetic acid ควรลดลงเหลือ 4,000 บาทตอหลอดจึงจะทําใหคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมมีคา

นอยกวา 160,000 บาทตอปสุขภาวะ 

 

4.2.3 Probabilistic sensitivity analysis 

ผลการวิเคราะหความไมแนนอนดวยวิธี Probabilistic sensitivity analysis แสดงไดจากรูป 

Cost-effectiveness acceptability curve โดยแกน X แสดงระดับความเต็มใจจายของสังคมหรือเกณฑความคุม

คาท่ีระดับตางๆ (บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) และแกน Y (รูปท่ี 6) แสดงความนาจะเปนท่ีการตรวจวินิจฉัย HCC 

ในแตละวิธีจะมีความคุมคาท่ีระดับความเต็มใจจายของสงัคมตางๆ ตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน เม่ือพิจารณามุมมองทาง

สังคม พบวา ณ ความเต็มใจจายหรือเกณฑความคุมคาเทากับ 160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน โอกาสท่ีการ

ตรวจวินิจฉัยโดย Gd- MRI > Biopsy จะมีความคุมคาเทากับรอยละ 67 ในขณะท่ีการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT 

> cMRI > Biopsy จะมีความคุมคาเทากับรอยละ 33 และการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy 

ไมมีโอกาสท่ีจะคุมคา  
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รูปท่ี 7 Cost-effectiveness acceptability curve แสดงโอกาสท่ีการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตร

แตละวิธีจะมีความคุมคาท่ีระดับความเต็มใจจายตางๆ  

 

4.3 ผลการวิเคราะหภาระงบประมาณ 

      จากรูปท่ี 7 แสดงภาระงบประมาณของการตรวจวินิจฉัยและการรักษาใน 5 ปแรก หาก Gadoxetic 

acid บรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ พบวาการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > 

Biopsy  จะสงผลใหมีภาระดานงบประมาณเทากับ 328 ลานบาทในปแรกและเพ่ิมข้ึนในปท่ี 2 (433 ลานบาท) ป

ท่ี 3 (513 ลานบาท) ปท่ี 4 (565 ลานบาท) และปท่ี 5 (595 ลานบาท) เม่ือเปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยดวย

วิธี MDCT > cMRI > Biopsy จะมีภาระดานงบประมาณเทากับ 313 ลานบาทในปแรก และเพ่ิมข้ึนเปน 425, 

504, 556, และ 587 ลานบาท ในปท่ี ในปท่ี 1, 2, 3, 4 และ 5 ตามลําดับ สงผลใหมีผลกระทบดานงบประมาณ

เทากับ 15 ลานบาทในปท่ี 1 และ 8 ลานในปท่ี 2, 3, 4 และ 5 ตามลําดับ 

เม่ือคํานวณภาระงบประมาณเฉพาะคาตรวจวินิจฉัยของการตรวจท้ัง 2 วิธี พบวา จากสมมติฐานของ

การศึกษา คือ การตรวจวินิจฉัย HCC จะไดรับการตรวจเพียงวิธีละ 1 ครั้งและไมมีการตรวจซํ้า ดังนั้นในทุกๆ ป 

จํานวนผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยจะเทากับอุบัติการณของโรคมะเร็งตับ (HCC) ในแตละป ซ่ึงสงผลใหภาระ

งบประมาณในการตรวจวินิจฉัยมีคาเทากันทุกป โดยการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy จะมีภาระ

งบประมาณปละ 65 ลานบาท และการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy ภาระงบประมาณปละ 51 

ลานบาท สงผลใหมีผลกระทบดานงบประมาณดานการตรวจวินิจฉัยเทากับ 14 ลานบาทตอป  
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รูปท่ี 8 แสดงภาระงบประมาณของการตรวจวินิจฉัยและการรักษาใน 5 ปแรก หาก Gadoxetic acid บรรจุอยูใน

บัญชียาหลักแหงชาติ 

5. สรุปและอภิปรายผลการศึกษา 

5.1 สรุปผลการศึกษา 

การศึกษานี้เปนการศึกษาเพ่ือประเมินความคุมคาทางสาธารณสุขของการใช Gadoxetic acid ซ่ึงเปน

สารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยท่ีใชตรวจ HCC โดยเครื่องแมเหล็กไฟฟา ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบ

กอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร โดยใชมุมมองทางสังคม เพ่ือนํามาผลการศึกษามาประกอบการตัดสินใจบรรจุ

ยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ ผลการศึกษาเสนอแนะวา หากเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาท่ีกําหนดโดย

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซ่ึงมีคาเทากับ 160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน การตรวจ

วินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy จะมีความ

คุมคามากกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy และวิธี MDCT > cMRI > Biopsy นอกจากนี้

หากเปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > 

Biopsy จะสงผลใหมีผลกระทบดานงบประมาณเทากับ 15 ลานบาทในปท่ี 1 และ 8 ลานในปท่ี 2, 3, 4 และ 5 

ตามลําดับ 

อยางไรก็ตามขอมูลการศึกษาท่ีนํามาใชในการวิเคราะหหาคาความไวและความจําเพาะของการตรวจ 

HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตรมีอยูอยางจํากัด (44) เนื่องจากการศึกษาสวนใหญเปนการศึกษาประสิทธิผลของการ

ตรวจวินิจฉัยโดยใช Gadoxetic acid ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับนอยกวา 2 เซนติเมตร (10, 12, 
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13, 19) และเม่ือทําการศึกษาเพ่ิมเติม พบวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy และวิธี cMRI > Gd-

MRI > Biopsy ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-2 เซนติเมตร อาจไมมีความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย จากการวิเคราะหอภิมานพบวาคาความไวและคาความจําเพาะของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI 

ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับนอยกวา 2 เซนติเมตรมีคาใกลเคียงกับคาความไวและคาความจําเพาะ

ของการตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร แตคาความจําเพาะของการ

ตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT และ cMRI มีคาท่ีเพ่ิมข้ึน จึงสงผลใหการตรวจพบผลลบมีความถูกตองแมนยํามาก

ยิ่งข้ึน และมีจํานวนผูปวยท่ีมีการตรวจพบผลบวกลวงลดลง จึงมีตนทุนในการรักษาโดยวิธีผาตัดลดลง ในทาง

กลับกัน คาความไวของ cMRI มีคาลดลง สงผลใหมีจํานวนผูปวยท่ีตรวจพบผลลบลวง และผูปวยจําเปนตองไดรับ

การวินิจฉัยเพ่ิมเติมดวย Gadoxetic-MRI ซ่ึงกอใหเกิดตนทุนท่ีเพ่ิมข้ึน อยางไรก็ตาม หากลดราคายา Gadoxetic  

acid ลงเหลือ 5,280 บาทจะสงผลใหการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาด

กอนเนื้อท่ีตับนอยกวา 2 เซนติเมตรมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย นอกจากนี้ ในทางปฏิบัติ ความแมนยํา

ในการตรวจวินิจฉัยยังข้ึนอยูกับความเชี่ยวชาญของแพทยผูทําการตรวจวินิจฉัยดวย 

ในความเปนจริงแลว คาใชจายของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI อาจมีตนทุนท่ีเพ่ิมสูงข้ึน 

เนื่องจากการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI จะใชระยะเวลาในการตรวจวินิจฉัยเพ่ิมข้ึนรอยละ 3 เม่ือเปรียบเทียบ

กับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI แตในปจจุบันคาใชจายของการตรวจวินิจฉัยดวย Gd-MRI นั้นยังคิดจากคาใช

ทรัพยากรของเครื่องตรวจเชนเดียวกับ cMRI จากผลการวิเคราะหความไมแนนอนดวยวิธี One-way sensitivity 

analysis พบวาหากคาใชจายของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI เพ่ิมข้ึนรอยละ 33 เนื่องจากใชระยะเวลานาน

กวา cMRI หนึ่งสวนสามเทา จะทําใหคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมเพ่ิมข้ึนรอยละ 160 สงผลใหการ

ตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy ไมมี

ความคุมคา ซ่ึงตองลดราคายาเหลือ 4,000 บาทตอหลอดจึงจะสงผลใหมีความคุมคาท่ีเกณฑ 160,000 บาทตอป

สุขภาวะ นอกจากนี้ แพทยอาจพิจารณาเลือกการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT หรือ Gadoxetic-MRI เปนวิธี

เริ่มแรก เนื่องจากในปจจุบันตนทุนตลอดชีพในการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT (14,565 บาทตอคนตอครั้ง) และ 

Gadoxetic-MRI (18,451 บาทตอคนตอครั้ง) ซ่ึงไมแตกตางกันมากนัก และในบางกรณีการใช Gadoxetic acid 

อาจสงผลรบกวนการรักษาของแพทยได ท้ังนี้ข้ึนอยูกับการพิจารณาของแพทยผูทําการตรวจวินิจฉัยและทําการ

รักษา 

5.2 ขอจํากัดของการศึกษา 

การศึกษานี้เปนการศึกษาโดยใชแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร ซ่ึงขอมูลตัวแปรสวนใหญไดมาจาก

การศึกษาในตางประเทศ เนื่องจากมีขอจํากัดของขอมูลในประเทศไทย  
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5.3 การนําผลการศึกษาไปประยุกตใชในสถานท่ีอ่ืน 

ในการศึกษานี้ ขอมูลการเปลี่ยนสถานะสุขภาพและประสิทธิผลของเครื่องมือไดมาจากการทบทวน

วรรณกรรมอยางเปนระบบและการวิเคราะหอภิมานของการศึกษาในตางประเทศ และขอมูลตนทุนในการตรวจ

วินิจฉัยอางอิงมากจากรายการตนทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพในประเทศไทย ทําให

สามารถนําผลการศึกษาไปประยุกตใชในระบบสุขภาพอ่ืนๆ ในประเทศได อยางไรก็ตาม ความพรอมในการตรวจ

วินิจฉัย HCC ข้ึนอยูกับหลายปจจัย เชน เครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยและแพทยผูเชี่ยวชาญในการตรวจวินิจฉัย  

 

5.4 ชองวางขององคความรูและงานวิจัยในอนาคต 

งานวิจัยนี้ศึกษาความคุมคาทางสาธารณสุขของการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย HCC โดย

ขอมูลประสิทธิผลของการตรวจวินิจฉัย โดยเฉพาะอยางยิ่งการตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ี

ตับ 1-3 เซนติเมตร ซ่ึงไดมาจากการศึกษาในตางประเทศ ดังนั้นในอนาคตควรมีการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผล

ของการตรวจวินิจฉัยในแตละวิธีในประเทศไทย โดยศึกษาในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับ 1-2 

เซนติเมตร และ 2-3 เซนติเมตร  

6. ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

1. เสนอแนะใหบรรจุยา Gadoxetic acid ในบัญชียาหลักแหงชาติเพ่ือการตรวจวินิจฉัย HCC ใน

ผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร อยางไรก็ตาม หากคาใชจายในการตรวจ

วินิจฉัยดวย Gd-MRI เพ่ิมสูงข้ึนจากระยะเวลาท่ีใชในการตรวจเพ่ิมข้ึน ควรพิจารณาเจรจาตอรอง

เพ่ือลดราคายา Gadoxetic acid ใหราคาคายาลดลงต่ํากวา 4,000 บาทตอหลอด 

2. ทางเลือกในการตรวจวินิจฉัย HCC เปนวิธีแรก ควรมี 2 ทางเลือก ไดแก การตรวจวินิจฉัยดวย 

MDCT หรือการตรวจวินิจฉัยดวย Gd-MRI เพ่ือใหแพทยสามารถเลือกใชการตรวจวินิจฉัยอยาง

เหมาะสมตอผูปวยและรบกวนการรักษานอยท่ีสุด 

7. รายละเอียดนักวิจัย 

ภญ.ศตนันทน มณีออน เปนผูวิเคราะหขอมูลและผลการศึกษา ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนทและ รศ.ดร.

อุษา ฉายเกล็ดแกว ใหคําปรึกษาและขอเสนอแนะแกงานวิจัย โดยนักวิจัยทุกทานมีสวนรวมในการเขียนรายงาน

ฉบับนี ้  

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 31



8. ผลประโยชนทับซอน 

 งานวิจัยนี้ไดรับทุนสนับสนุนจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) เพ่ือใชเปนขอมูล

ประกอบการตัดสินใจสําหรับผูกําหนดนโยบาย อยางไรก็ตามผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของในการออกแบบการศึกษา 

การเก็บรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล การเขียนรายงานวิจัยหรือการตัดสินใจตีพิมพเผยแพรงานวิจัย อีกท้ัง

นักวิจัยในโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพไมมีการรับทุนสนับสนุนท้ังทางตรงและทางออมจาก

องคกรท่ีแสวงหาผลกําไรหรือสถาบันท่ีไดรับทุนสนับสนุนจากองคกรท่ีแสวงหาผลกําไรท่ีเก่ียวของกับยาท่ีศึกษาใน

งานวิจัยนี้ 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพไดรับการสนับสนุนจากสํานักงานกองทุนสนับสนุน

การวิจัย ภายใตทุนเมธีวิจัยอาวุโส (สกว.) เพ่ือพัฒนาศักยภาพการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (RTA5580010) 

สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขและ นโยบายและยุทธศาสตรกระทรวง
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