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บทคัดยอ 

บทนํา: โรคมะเร็งตับชนิด  Hepatocellular carcinoma (HCC) เปนสาเหตุของการเสียชีวิตลําดับตนๆ ในจํานวนผูปวย
มะเร็งทั้งหมดในประเทศไทย การตรวจวินิจฉัย HCC ไดในระยะเร่ิมตนสามารถยืดชีวิตผูปวยใหยืนยาวข้ึน โดยการตรวจ
วินิจฉัย HCC มักเปนการตรวจโดยวิธีรังสีวินิจฉัย และการใชสารเพิ่มความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคจะชวยใหการ
วินิจฉัยมีความถูกตองแมนยํามากยิ่งข้ึน ในปจจุบัน Gadoxetic acid มีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ แตยังมีราคาสูง
เมื่อเทียบกับสารที่ชวยเพิ่มความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคชนิดอ่ืนๆ ดังนั้นคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก
แหงชาติจึงตองการขอมูลดานการประเมินความคุมคาทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยใช Gadoxetic acid 
เพื่อใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

วัตถุประสงค: เพื่อประเมินความคุมคาและผลกระทบดานงบประมาณในการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย 
HCC ในผูปวยกลุมเสี่ยงทีต่รวจพบกอนเนื้อที่ตับ 1-3 เซนติเมตร 

วิธีการศึกษา: การวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนของการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี Conventional magnetic 
resonance imaging (cMRI) และ Gadoxetic acid enhanced MRI (Gd-MRI) เปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธ ี
Multiple Detector Computed Tomography (MDCT) ในผูปวยกลุมเสี่ยงที่ตรวจพบกอนเนื้อที่ตับ 1-2 เซนติเมตร 
และ 1-3 เซนติเมตร โดยใชแบบจําลอง Decision tree และ Markov ตัวแปรที่ใชในแบบจําลองไดจากการทบทวน
วรรณกรรมอยางเปนระบบและการวิเคราะหอภิมาน ตนทุนทางตรงทางการแพทยและตนทนุทางตรงทีไ่มใชทางการแพทย
ไดมาจากรายการตนทุนมาตรฐาน ตนทุนทั้งหมดจะถูกปรับเปนมูลคาในป พ.ศ. 2557 ดวยดัชนีราคาผูบริโภค โดยมูลคา
ตนทุนและผลลัทธในอนาคตจะถูกปรับใหเปนคาปจจุบันในอัตราปรับลดรอยละ 3 และวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี 
One-way sensitivity analysis และ Probabilistic sensitivity analysis รายงานผลลัพธโดยใชคาอัตราสวนตนทุน
ประสิทธิผลสวนเพิ่ม 

ผลการศึกษา: ในผูปวยกลุมเสี่ยงที่ตรวจพบกอนเนื้อที่ตับขนาด 1-2 เซนติเมตร และ 1-3 เซนติเมตร เมื่อเปรียบเทียบกับ
การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพิ่มในการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี Gd-MRI (243,142 
และ 113,450 บาทตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึน) มีคานอยกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI (1,061,224 และ 680,272 บาท
ตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึน) ตามลําดับ สงผลใหการตรวจดวย Gd-MRI มีความคุมคาในผูปวยที่มีขนาดกอนเนื้อที่ตับ 1-3 
เซนติเมตร ซ่ึงมีผลกระทบดานงบประมาณจากการตรวจวินิจฉัยเทากับ 15 ลานบาทในปที่ 1 และ 8 ลานในปที่ 2, 3, 4 
และ 5 ตามลําดับ 

สรุปผลการศึกษา: หากเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาซึ่งกําหนดโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ 
(160,000 บาทตอปสุขภาวะที่เพิ่มข้ึน) การตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงที่ตรวจพบกอนเนื้อที่ตับขนาด 1-3 เซนติเมตร 
ดวยวิธี Gd-MRI จะมีความคุมคามากกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI อยางไรก็ตาม ทั้ง 2 วิธีควรเปนทางเลือกในการ
ตรวจวินจิฉัย HCC โดยเกณฑในการเลือกใชข้ึนอยูกับแพทยผูทําการวินิจฉัยและทําการรักษา อยางไรก็ตาม หากบรรจุยา 
Gadoxetic acid ในบัญชียาหลักแหงชาติ ควรคํานึงถึงคาใชจายที่เพิ่มข้ึนของการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธ ีGd-MRI ดวย 

คําสําคัญ: ตนทุนอรรรถประโยชน, HCC, Gadoxetic acid 
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1. บทนํา 

Hepatocellular carcinoma (HCC) คือ มะเร็งตับชนิดปฐมภูมิ  และเปนมะเร็งชนิดท่ีพบมากเปนอันดับท่ี 

6 ของผูปวยมะเร็งท้ังหมดท่ัวโลก และมักพบในเพศชายมากกวาเพศหญิง จากรายงานระบาดวิทยาของ HCC  ใน

ป พ.ศ. 2551 พบวา ในจํานวนผูปวยมะเร็งท่ัวโลก มีผูปวยมะเร็งตับรายใหมจํานวน 748,300 ราย และมีผูปวย

มะเร็งตับเสียชีวิตจํานวน 695,900 ราย (1)  อยางไรก็ตาม กลไกการเกิดโรคยังไมเปนท่ีทราบแนชดั 

ปจจัยท่ีสําคัญท่ีทําใหเกิด HCC คือ โรคตับแข็ง โดยผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยวาเปน HCC พบวารอย

ละ 80-90 เกิดจากโรคตับแข็ง (2) โดยภาวะของโรคตับแข็ง (Cirrhosis) เกิดไดจากหลายสาเหตุ ไดแก ผูปวยท่ีมี

ภาวะตับแข็งจากสุรา ผูปวยตับแข็งจากไวรัสตับอักเสบบีหรือไวรัสตับอักเสบซี นอกจากนี้ ปจจัยอ่ืนๆ ท่ีทําใหเกิด 

HCC มีหลายปจจัยดังตอไปนี้ (3) 

1. ผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบเรื้อรังจากไวรัสตับอักเสบบีหรือผูปวยท่ีติดเชื้อไวรัสตับอักเสบบี 

2. ผูปวยท่ีมีภาวะตับอักเสบซีเรื้อรัง 

3. ผูปวยท่ีมีภาวะ Metabolic disease เชน โรคอวน โรคเบาหวาน 

จากแนวทางการตรวจคัดกรองวินิจฉัยและรักษาโรคมะเร็งตับและทอน้ําดี สถาบันมะเร็งแหงชาติ กรมการ

แพทย กระทรวงสาธารณสุข เสนอแนะใหกลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการเกิด HCC ควรไดรับการตรวจคัดกรอง 

HCC ทุก 6 เดือน เนื่องจากการตรวจพบ HCC ไดในระยะตน จะสามารถชวยใหผูปวยเขาถึงการรักษา HCC ได

รวดเร็วมากยิ่งข้ึน และจะสงผลใหผูปวยมีชีวิตท่ียืนยาวข้ึน โดยผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีแนะนําใหมีการตรวจคัดกรอง 

ไดแก (4) 

1. กลุมผูปวยตับอักเสบเรื้อรังท่ีเกิดจากไวรัสตับอักเสบบี ผูเปนพาหะของไวรัสตับอักเสบบีในเพศชายท่ี

มีอายุมากกวา 45 ปหรือเพศหญิงท่ีมีอายุมากกวา 50 ป หรือผูท่ีเปนพาหะของไวรัสตับอักเสบบีท่ีมี

ประวัตคิรอบครัวเปน HCC 

2. กลุมผูปวยไวรัสตับอักเสบซีท่ีมีภาวะ fibrosis 

3. กลุมผูปวยโรคตับแข็งจากสาเหตุตางๆ 

 

อุบัติการณของโรคในประเทศไทย  

ในประเทศไทย พบวา ป พ.ศ. 2551 มะเร็งตับและทอน้ําดีพบมากในเพศชายมากกวาเพศหญิง โดยมีผูปวย

โรคมะเร็งตับและทอน้ําดีรายใหมเพศชาย 13,281 ราย (ASR=40.3) และเพศหญิง 6,143 ราย (ASR=16.6) และ

ในแตละภาคของประเทศมีอุบัติการณของการเกิดมะเร็งตับและทอน้ําดีแตกตางกัน โดยจํานวนของผูปวยมะเร็งตับ

ชนิด HCC นั้นมักพบมากในภาคใตและภาคกลางของประเทศ สวนในภาคตะวันออกเฉียงเหนือนั้น ผูปวยสวนใหญ

เปนผูปวยมะเร็งทอน้ําดี (5) 
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ระยะโรคมะเร็งตับ (HCC)  

การรักษาโรคมะเร็งตับข้ึนอยูกับระยะของโรคท่ีเปน โดยการแบงระยะของ HCC มีหลายวิธี ไดแก 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) ในแตละวิธีจะมีคาตัวแปรท่ีใชในการประเมินแตกตางกัน ดังตารางท่ี 1 (6) 

ตารางท่ี 1 แสดงตัวแปรท่ีใชในการประเมินระยะ HCC ในแตละระบบการประเมิน HCC 

วิธีการแบงระยะโรค 
(Classification) 

ตัวแปร 

ระยะของกอนเนื้อ  
(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 - 

 

จากแนวทางการตรวจคัดกรองวินิจฉัยและรักษาโรคมะเร็งตับและทอน้ําดีของสถาบันมะเร็งแหงชาติ

แนะนําใหใช TNM classification ในการแบงระยะโรค และรายงานผลการรักษาโดยนําคาท่ีประเมินไดจาก 

Primary Tumor (T), Regional Lymph Nodes (N) และ Distant Metastasis (M) มาแบงระยะของ HCC 

นอกจากนี้ยังสามารถใช CLIP classification มาแบงระยะของโรคเพ่ือประเมินกอนการรักษาและชวยพยากรณ

โรคไดเชนกัน  
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แนวทางการรักษา 

 การรักษา HCC นั้นมีหลายวิธี โดยวิธีท่ีแพทยใชพิจารณาในการรักษาผูปวยข้ึนอยูกับระยะของ HCC ของ

ผูปวย โดยมีวิธีการรักษาดังนี้ (4) 

 

1. วิธีรักษา HCC แบบ curative treatment ไดแก  

• การผาตัดศัลยกรรม (resection)   

• Ablative therapies เชน radiofrequency ablation (RFA) 

• การปลูกถายตับ (liver transplantation)  
2. วิธีรักษา HCC แบบ palliative treatment 

• การรักษาดวยรังสีรวมรักษา transarterial chemoembolization (TACE)  

• การรักษาดวยยาเคมีบําบัด systemic chemotherapy หรือ targeted chemotherapy โดยยา 

Sorafenib 

3. ผูปวยระยะสุดทาย (Terminal stage) ซ่ึงเปนการรักษาแบบประคับประคองตามอาการของโรค 

 

แนวทางการตรวจวินิจฉัย HCC (4) 

  การตรวจวินิจฉัย HCC โดยท่ัวไปใชวิธีการตรวจ tumor markers ไดแก alfa-fetoprotein (AFP) ซ่ึงมี

คาปกติเทากับ 10-20 นาโนกรัมตอมิลลิลิตร หาก AFP มีคามากกวา 200 นาโนกรัมตอมิลลิลิตร ในการวินิจฉัยวา

เปน HCC จะทําการตรวจวินิจฉัยทางรังสีและ/หรือการตรวจชิ้นเนื้อรวม และการตรวจวินิจฉัยทางรังสีท่ีนิยมใชใน

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

วินิจฉัยดวยเอกซเรยคอมพิวเตอร (Computed Tomography, CT) และการตรวจวินิจฉัยดวยเครื่อง

แมเหล็กไฟฟา (Magnetic resonance image, MRI)  

 โดยแนวทางการตรวจวินิจฉัย สามารถเริ่มการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีอัลตราซาวน หากตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับมี

ขนาดนอยกวา 1 เซนติเมตร จะทําการตรวจซํ้าโดยวิธีอัลตราซาวนเพ่ือดูขนาดของกอนซ่ึงอาจมีขนาดเทาเดิมหรือ

เพ่ิมข้ึนเพ่ือจะไดทําการตรวจวินิจฉัยตอไป อยางไรก็ตาม หากตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับมีขนาดมากกวา 1 เซนติเมตร

จะทําการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีทางรังสีดวยเครื่อง CT และ MRI ท่ีมีความไวและความจําเพาะมากกวาการตรวจดวย

วิธีอัลตราซาวนเพ่ือยืนยันวาผูปวยเปน HCC หรือไม  

 ปจจุบันการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธีรังสีวินิจฉัยสามารถใหผลไดรวดเร็วและแมนยํามากข้ึน ซ่ึงการตรวจ

จะทําการใชสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรครวมดวย เชน การใชทึบรังสีรวมกับการตรวจดวยวิธี CT 

หรือ MRI เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการตรวจวินิจฉัย ในประเทศไทยมีการข้ึนทะเบียนสารเพ่ิมความแตกตางในการ

ตรวจวินิจฉัยโรคกลุม Gadolinium chelate ซ่ึงเปนสารท่ีใชรวมกับการตรวจโดยวิธี 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®)  

 โดยสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคกลุม Gadolinium chelate ท่ีมีความจําเพาะกับเซลล

เนื้อเยื่อตับ ไดแก Gadoxetic acid หรือ Primovist® และ Gadobenic acid (MultiHance®) โดยใชในการตรวจ

วินิจฉัยโดยวิธี MRI มีคุณสมบัติท่ีสามารถเพ่ิมประสิทธิภาพในการวินิจฉัยไดดียิ่งข้ึน อีกท้ังยังเพ่ิมการตรวจวินิจฉัย

พบ HCC ไดในระยะตนซ่ึงมีกอนเนื้อตับขนาดเล็กได สงผลใหผูปวยไดรับการรักษาท่ีถูกตองและรวดเร็ว สามารถ

หายขาดจากการเปนโรคและเพ่ิมอัตราการรอดชีวิตของผูปวยได  

 ในการศึกษานี้ จะเนนการศึกษาความคุมคาทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยใชสารเพ่ิม

ความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคท่ีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ คือ Gadoxetic acid (Primovist®) ซ่ึง

ไดมีการเสนอใหดําเนินการศึกษาโดยคณะผูเชี่ยวชาญสาขารังสี ภายใตคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลัก

แหงชาติเพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาเพ่ือบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ 

 

  ขอมูลเทคโนโลยี 

Gadoxetic acid (Gd-EOB-DTPA) มีสูตรโครงสราง คือ C23H28N3O11.Gd.2Na และมีน้ําหนักโมเลกุล 

725.72 มีชื่อการคาคือ Primovist® เปนสารเพ่ิมความแตกตางของความทึบท่ีมีกาโดลิเนียมเปนสวนประกอบ 

จัดเปนสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยโรคในกลุม Paramagnetic contrast agent สําหรับ Magnetic 

resonance image (MRI) โดยมีขอบงใชในการฉีดเขาหลอดเลือดดําสําหรับการตรวจและระบุคุณลักษณะของรอย

โรคท่ีตับ ในผูใหญท่ีตรวจพบหรือสงสัย focal liver disease โดยวิธี T1-weighted MRI ซ่ึงสามารถเพ่ิมการ

วินิจฉัยรอยโรคในตับไดดียิ่งข้ึน เชน จํานวน ขนาด บริเวณท่ีมีการกระจายตัวและความชัดเจนและใหขอมูล

เพ่ิมเติมเก่ียวกับชนิดและลักษณะของเนื้อเยื่อตับท่ีผิดปกติแตละตําแหนง จึงชวยเพ่ิมความม่ันใจในการวินิจฉัย 

ขนาดยาใน 1 มิลลิลิตรประกอบดวยสารสําคัญ disodium gadoxetate 0.25 มิลลิโมล (เทียบเทากับ disodium 

gadoxetate  181.43 mg) และขนาดแนะนําใหใชคือ 0.1 มิลลิลิตรตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม   (0.025 มิลลิโมล

ตอน้ําหนักตัว 1 กิโลกรัม) (7, 8) Gadoxetic acid ไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนในประเทศไทยโดยบริษัท ไบเออร

ไทย จํากัด ตารางท่ี 2 แสดงราคายาอางอิงจากราคายานําเขาท่ีกระทรวงสาธารสุขตอรองได  

ตารางท่ี 2 ราคายา Gadoxetic acid ท่ีข้ึนทะเบียนในประเทศไทย (7) 

ช่ือการคา ขนาดความแรง รูปแบบ ขนาดบรรจุ บริษัท ราคา (บาท) 

Primovist® 181 mg/ml 
(10 ml) 

Injection, 
prefilled 

1 vial บ.ไบเออรไทย 
จํากัด 

6,420 

 

 จากการวิเคราะหอภิมานของคาความไวและความจําเพาะในการตรวจวินิจฉัย HCC โดยใช Gadoxetic 

acid เปนสารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยดวยเครื่อง MRI ในผูปวยโรคตับเรื้อรัง พบวา คาความไวของ 
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Gadoxetic acid ใน HCC เทากับรอยละ 91 และคาความจําเพาะเทากับรอยละ 95 นอกจากนี้ เม่ือเปรียบเทียบ

กับการตรวจเอกซเรยคอมพิวเตอร (CT) (รอยละ 78) พบวาการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัยดวย

เครื่อง MRI (รอยละ 93) มีคาความไวมากกวา (10, 11) 

 ในปจจุบันมีเพียงการศึกษาตนทุนในการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gadoxetic enhanced MRI เปนวิธีแรก 

โดยเปรียบเทียบกับวิธี Multiple Detector Computed Tomography (MDCT) และ MRI ในผูปวยท่ีสงสัยวา

เปน HCC ในประเทศไทย พบวา การตรวจดวย Gadoxetic enhanced MRI (US$ 702/patient) มีคาใชจาย

นอยกวาการตรวจโดยวิธี MRI (US$ 930/patient) และ MDCT (US$ 872/patient) (12) อยางไรก็ตาม ยังไมมี

การศึกษาความคุมคาทางสาธารณสุขของการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี MRI 

เปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยวิธีอ่ืนๆ  

จากขอมูลเบื้องตน พบวามะเร็งตับชนิด HCC เปนโรคมะเร็งท่ีเปนสาเหตุของการเสียชีวิตท่ีพบไดเปน
อันดับตนๆ ของประเทศไทย โดยเฉพาะอยางยิ่งในผูปวยท่ีมีภาวะโรคตับเรื้อรัง นอกจากนี้ อุบัติการณในการเกิด
โรคมะเร็งตับชนิด HCC ยังมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึนอยางตอเนื่อง โดยเฉพาะในผูปวยเพศชาย และมักพบในผูปวยโรค
ตับแข็ง การตรวจวินิจฉัยโรคมะเร็งตับไดในระยะเริ่มตนนั้น หากทําการตรวจวินิจฉัยโดยวิธีท่ีแมนยํามากข้ึน จะ
สงผลใหแพทยสามารถทําการรักษาไดอยางรวดเร็ว ถูกตองและเหมาะสมมากยิ่งข้ึน และการใช Gadoxetic acid 
ซ่ึงไดรับการข้ึนทะเบียนสําหรับการตรวจและระบุรอยโรคในตับและมีความจําเพาะกับเซลลเนื้อเยื่อตับ โดยเครื่อง
แมเหล็กไฟฟา (MRI) จะชวยสงผลใหเพ่ิมการวินิจฉัยไดแมนยํามากยิ่งข้ึน อยางไรก็ตาม  Gadoxetic acid ยังมี
ราคาคอนขางสูง ปจจุบันยังไมมีการศึกษาดานความคุมคาทางสาธารณสุขของ Gadoxetic acid สําหรับการตรวจ
วินิจฉัยมะเร็งตับชนิด HCC เปรียบเทียบกับการวินิจฉัยวิธีอ่ืนๆ ท้ังในตางประเทศและประเทศไทย ดังนั้น
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติจึงตองการขอมูลดานความคุมคาของ Gadoxetic acid สําหรับการ
ตรวจวินิจฉัยมะเร็งตับมาใชประกอบการพิจารณาเพ่ือการบรรจุยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ     

2. วัตถุประสงคการศึกษา 

 1. เพ่ือประเมินความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย HCC โดย

เครื่องแมเหล็กไฟฟา (Magnetic resonance imaging, MRI)  

      2. เพ่ือประเมินผลกระทบดานงบประมาณ หากตองการบรรจุ Gadoxetic acid ในบัญชียาหลักแหงชาติ 
 

3. วิธีการศึกษา 

3.1 รูปแบบการศึกษา 

 การศึกษานี้ใชแบบจําลองทางเศรษฐศาสตรเพ่ือวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน (Cost-Utility Analysis) 

และผลกระทบดานงบประมาณ (Budget impact analysis) โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
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3.1.1 ประชากร/ผูกลุมผูปวย 

 เกณฑคัดเขา 

  กลุมผูปวยท่ีใชในการศึกษานี้ คือ กลุมผูปวยท่ีมีความเสี่ยงตอ HCC ดังนี้ 

• กลุมผูปวยตับอักเสบเรื้อรังท่ีเกิดจากไวรัสตับอักเสบบี ผูเปนพาหะของไวรัสตับอักเสบบีใน

เพศชายท่ีมีอายุมากกวา 40 ปหรือเพศหญิงท่ีมีอายุมากกวา 50 ป หรือผูท่ีเปนพาหะของ

ไวรัสตับอักเสบบีท่ีมีประวัติครอบครัวเปน HCC 

• กลุมผูปวยไวรัสตับอักเสบซีท่ีเปนตับแข็ง 

• กลุมผูปวยโรคตับแข็งจากสาเหตุตางๆ 

โดยผูปวยกลุมนี้ไดรับการตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตรดวยวิธีอัลตราซาวน 

เกณฑคัดออก 

• กลุมผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยและไดรับการรักษา HCC และไดรับการรักษามากอน 

• กลุมผูปวยท่ีไมใชกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับ 

• กลุมผูปวยท่ีมีระยะลุกลามมาจากโรคอ่ืนๆ 

 

3.1.2 แนวทางการตรวจวินิจฉัยท่ีเปนตัวเปรียบเทียบในการศึกษา  

การตรวจวินิจฉัย HCC โดยใชวิธีตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT โดยหากผลการตรวจเปนผลลบ จะ

ทําการตรวจวินิจฉัยโดยวิธี cMRI ซ่ึงใชสารกลุม Gadolinium ท่ีไมใชสารท่ีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ หาก

ผลการตรวจยังไดผลลบ จะทําการยืนยันผลโดยวิธี Liver biopsy/surgical ตามลําดับ  

3.1.3 แนวทางการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจในการศึกษา  

(1) การตรวจวินิจฉัย HCC โดยใชวิธีตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI ใชสารกลุม Gadolinium ท่ีไมใช

สารท่ีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ หากผลตรวจเปนผลลบ จะทําการตรวจวินิจฉัยโดย

วิธี MRI ซ่ึงใชสาร Gadoxetic acid ทีมีความจําเพาะตอเซลลเนื้อเยื่อตับ หากผลการตรวจ

ยังไดผลลบ จะทําการยืนยันผลโดยวิธี Liver biopsy/surgical ตามลําดับ  

(2) การตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี MRI ซ่ึงใช Gadoxetic acid ทีมีความจําเพาะตอเซลล

เนื้อเยื่อตับ หากผลการตรวจเปนผลลบ จะทําการยืนยันผลโดยวิธี Liver biopsy/surgical 

ตามลําดับ 

โดยการศึกษาจะทําการศึกษาในกลุมผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 

เซนติเมตร อยางไรก็ตาม จากการทบทวนวรรณกรรมอยางเปนระบบพบวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI โดยใช

Gadoxetic acid นั้นพบวามีการศึกษาท่ีจํากัดและมักเปนการศึกษาในผูปวยท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับเล็กกวา 2 
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เซนติเมตร ดังนั้นการศึกษานี้จึงทําการศึกษาความคุมคาทางเศรษฐศาสตรของการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี MRI 

โดยใช Gadoxetic acid ในผูปวยท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับ 1-3 เซนติเมตรและขนาด 1-2 เซนติเมตรดวย  

 3.1.4 ผลลัพธทางสุขภาพ 

  การศึกษานี้วัดผลลัพธทางสุขภาพท่ีเรียกวาปสุขภาวะ (QALYs) โดยคํานวณจากปชีวิต (Life 

year) คูณดวยคะแนนคุณภาพชีวิตโดยใชแบบวัดคุณภาพชีวิต EQ-5D ซ่ึงประกอบไปดวยขอคําถามเก่ียวกับ

สภาวะสุขภาพใน 5 มิติ ไดแก การเคลื่อนไหว การดูแลตนเอง กิจกรรมท่ีทําเปนประจําวัน ความเจ็บปวดหรือ

ความไมสุขสบาย และความวิตกกังวลหรือความซึมเศรา ในกลุมผูปวยหลังจากไดรับการรักษาหลังจากตรวจพบ 

HCC ขอมูลอรรถประโยชนท่ีใชในการศึกษานี้อางอิงจากการศึกษาในตางประเทศ ซ่ึงทําการเก็บขอมูลในผูปวยโรค

ไวรัสตับอักเสบบีท่ีเปนชาวเอเชียโดยใชเครื่องมือ EQ-5D-3L (8) 

    3.2 มุมมอง 

          การศึกษานี้ดําเนินการศึกษาโดยใชมุมมองทางสังคม (Societal perspective) โดยจะนําตนทุนมา

วิเคราะหในการศึกษาดังนี้ 

• ตนทุนทางตรง (Direct Cost) ประกอบดวย 

• ตนทุนทางตรงท่ีเก่ียวของกับการรักษา (Direct Medical Cost) ไดแก คาตรวจ

วินิจฉัย คายา คาการรักษา คาการบริการทางการแพทย 

• ตนทุนทางตรงท่ีเกิดกับผูปวยอันเนื่องมาจากการเจ็บปวย (Direct Non-Medical 

cost) ไดแก คาเดินทาง คาท่ีพัก และคาจางผูดูแลหรือคาเสียโอกาสจากการขาด

งานของผูดูแล  ซ่ึงจะนํามาวิเคราะหเฉพาะในสวนของมุมมองทางสังคม 

ท้ังนี้ตนทุนทางออมหรือคาเสียโอกาสจากการลาหยุดงานเพ่ือการรักษาและคาเสียโอกาสจากความ

เจ็บปวยและการเสียชีวิตชองผูปวยจะไมไดนํามาพิจารณาในการศึกษานี้ เนื่องจากหลีกเลี่ยงการนับซํ้าในการ

วิเคราะหโดยวิธีตนทุนอรรถประโยชน (9)  

 3.3 กรอบเวลาท่ีใชในแบบจําลอง 

 กรอบเวลาท่ีใชในแบบจําลอง คือ ตลอดอายุขัยของผูปวย โดยเริ่มตนจากผูปวยไดรับการตรวจวินิจฉัย 

HCC และดําเนินไปในแตละสถานะทางสุขภาพ (Health state) และสิ้นสุดเม่ือผูปวยเสียชีวิต สวนการวิเคราะห

ผลกระทบดานงบประมาณจะใชกรอบเวลาเทากับ 5 ป 

    3.4 อัตราการปรับลด 

 เนื่องจากการศึกษานี้มีกรอบเวลามากกวา  1 ป ดังนั้นตนทุนและผลลัพธท่ีเกิดข้ึนในอนาคตจะถูกปรับลด

อัตราลด (Discount rate) รอยละ 3 ตอป เพ่ือปรับใหเปนมูลคาปจจุบัน (พ.ศ. 2557) 
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   3.5 รูปแบบจําลอง 

 การศึกษาวิเคราะหตนทุนและผลลัพธทางสุขภาพใชแบบจําลอง Decision tree ของการตรวจวินิจฉัย

และแบบจําลอง Markov ของ HCC (รูปท่ี 1- 4) โดยมีรอบระยะเวลาท่ีใชในแบบจําลอง (cycle length) เทากับ 

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 
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แนวทางการตรวจวินิจฉัยท่ีนํามาประเมินความคุมคาทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC ในกลุม

ผูปวยท่ีมีความเสี่ยงสูงและมีผลการตรวจดวยเครื่องอัลตราซาวนพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตรมี 3 แนว

ทางการตรวจวินิจฉัย คือ 

1. MDCT > cMRI > Biopsy หรือ แนวทางการตรวจวินิจฉัยในปจจุบันท่ีใชเปนตัวเปรียบเทียบ คือ การ

ตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT เม่ือตรวจพบผลลบ จะทําการตรวจยืนยันผลดวยวิธี MRI (cMRI) และหาก

ยังตรวจพบผลลบ จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจชิ้นเนื้อ (Biopsy) ในขณะท่ีหากตรวจพบ

ผลบวก ผูปวยจะไดรับการวินิจฉัยวาเปน HCC และจะเขาสูแบบจําลอง Markov ในการรักษา HCC 

ตอไป (รูปท่ี 1) 

2. cMRI > Gd-MRI > Biopsy หรือ แนวทางการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI (cMRI) หากตรวจพบผลลบ 

จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI ท่ีใช Gadoxetic acid (Gd-MRI) และหากยัง

ตรวจพบผลลบ จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจชิ้นเนื้อ (Biopsy) ในขณะท่ีหากตรวจพบผลบวก 

ผูปวยจะไดรับการวินิจฉัยวาเปน HCC และจะเขาสูแบบจําลอง Markov ในการรักษา HCC ตอไป (รูป

ท่ี 2) 

3. Gd-MRI > Biopsy หรือ แนวทางการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MRI ท่ีใช Gadoxetic acid (Gd-MRI) หาก

ตรวจพบผลลบ จะทําการยืนยันผลตรวจดวยวิธีตรวจชิ้นเนื้อ (Biopsy)  ในขณะท่ีหากตรวจพบผลบวก 

รูปท่ี 3 แสดงแบบจําลอง Decision Tree ของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี Gd-MRI และ Biopsy ตามลําดับ 
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ผูปวยจะไดรับการวินิจฉัยวาเปน HCC และจะเขาสูแบบจําลอง Markov ในการรักษา HCC ตอไป (รูป

ท่ี 3) 

   

รูปท่ี 4 แบบจําลอง Markov ของการรักษา HCC 

 

 รูปท่ี 4 แสดงแบบจําลอง Markov ของการรักษา HCC ท่ีนํามาใชเพ่ือประเมินตนทุนและผลลัพธทาง

สุขภาพของผูปวยท่ีไดรับการรักษา HCC โดยเริ่มจากผูปวยท่ีเขาสูในแบบจําลองเปนผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัย

วาเปน HCC และอาจไดรับการรักษาแบบ Curative treatment ไดแก Liver transplantation, Resection หรือ 

RFA หากผูปวยไดรับการรักษาดวย Liver transplantation ผูปวยอาจยายไปสูสถานะท่ีรอดชีวิต (Survival) หาก

ผูปวยไดรับการรักษาดวย Resection หรือ RFA และตอบสนองตอการรักษา ผูปวยจะเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพ

ไปยัง No recurrent state แตถาผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา ก็จะเปลี่ยนไปยัง recurrent state และอาจ

กลับไปรักษาดวย RFA อีกหรือเปลี่ยนการรักษาไปเปนวิธี TACE นอกจากนี้ ผูปวยท่ีอาจไดรับการรักษาดวย TACE 

และตอบสนองตอการรักษา ผูปวยก็จะเปลี่ยนสถานะทางสุขภาพไปยัง Controlled แตถาผูปวยไมตอบสนองตอ

การรักษาก็จะเปลี่ยนไปยัง Uncontrolled และอาจกลับไปรักษาดวยวิธี TACE อีกหรืออาจมีอาการลุกลามของ

โรคไปยังระยะท่ีตองรักษาแบบ systemic treatment หรือระยะสุดทายซ่ึงตองไดรับการรักษาแบบ

ประคับประคอง (Palliative) ซ่ึงแพทยจะพิจารณาใหการรักษาผูปวยแตละรายดวยวิธีการรักษาท่ีเหมาะสม ท้ังนี้

ผูปวยในสถานะ Controlled ก็มีโอกาสจะยายไปสูสถานะ Uncontrolled ได และในทุกสถานะทางสุขภาพ 

ผูปวยอาจมีการเสียชีวิตในระหวางท่ีไดรับการรักษาได  
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      3.6 สมมติฐานสําคัญ 

สมมติฐานสําคัญใน Decision tree model สําหรับการตรวจวินิจฉัย HCC 

• กลุมผูปวยท่ีทําการศึกษาไมเคยไดรับการตรวจวินิจฉัย HCC หรือทําการรักษา HCC มากอน 

• การตรวจวินิจฉัย HCC ใน Decision tree นั้นจะไดรับการตรวจเพียงวิธีละ 1 ครั้งและไมมีการ

ตรวจซํ้า 

3.7 ตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง 

ขอมูลตัวแปรสําคัญท่ีเก่ียวของในการประเมินความคุมคาทางสาธารณสุข ประกอบดวย ขอมูลตัวแปรดาน

ความไวและความจําเพาะของเครื่องมือท่ีใชในการตรวจวินิจฉัย HCC ขอมูลความนาจะเปนของการเปลี่ยนสถานะ

สุขภาพ ขอมูลตนทุน และขอมูลคุณภาพชีวิตในรูปของอรรถประโยชน โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

   3.7.1 ขอมูลตัวแปรดานความไวและความจําเพาะ  

ตารางท่ี 3 ตัวแปรคาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือ 

คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

คาความไวของการตรวจดวย MDCT เบตา 0.60 0.03 (10-16) 

คาความไวของการตรวจดวยเครื่อง MRI เบตา 0.67 0.02 (14-18) 

คาความไวของการตรวจดวย Gadoxetic-

MRI 

เบตา 0.89 0.02 (10-13, 19) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy 
 

เบตา 0.96 0.09 (20) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MDCT เบตา 0.91 0.02 (10-16) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวยเครื่อง 

MRI 

เบตา 0.90 0.03 (14-18) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย 

Gadoxetic-MRI 

เบตา 0.94 0.01 (10-13, 19) 
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คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy 
 

เบตา 0.95 0.09 (20) 

 

     3.7.2 ขอมูลความนาจะเปนของเปลี่ยนสถานะสุขภาพท่ีใชในแบบจําลอง Markov ไดมาจากการ

ทบทวนวรรณกรรมและการวิเคราะหตัวแปรท่ีสําคัญ 3 ตัวแปรคือ ความนาจะเปนของผูปวยท่ีเสียชีวิตในระหวาง

การรักษา ความนาจะเปนท่ีจะเกิดการลุกลามของโรค และความนาจะเปนท่ีจะเกิดความลมเหลวตอการรักษา โดย

ขอมูลตัวแปรท่ีใชในการศึกษาเปนขอมูลทุติยภูมิท่ีไดจากการศึกษาในตางประเทศ ซ่ึงอางอิงจากการศึกษาของ 

พรรณภาและคณะ (21) โดยมีตัวแปรความนาจะเปนดังนี้ 

1) ความนาจะเปนของการเสียชีวิตในระหวางการรักษา โดยคํานวณจากอัตราการรอดชีพ (OS) 

ของชวงเวลาท่ีสนใจมาทําการวิเคราะห 

2) ความนาจะเปนท่ีจะเกิดการลุกลามของโรค โดยคํานวณจากอัตราการรอดชีพ (OS) ลบดวย

คา Progress free survival rate (PFS) ซ่ึงหลังจากไดรับการรักษา ผูปวยจะเปลี่ยนสถานะสุขภาพไปสูภาวะ

อาการของโรคท่ีรุนแรงข้ึน 

3) ความนาจะเปนท่ีจากเกิดความลมเหลวตอการรักษา โดยคํานวณจากอัตราการรอดชีพ (OS) 

ลบดวยความนาจะเปนตอการตอบสนอง 

ตารางท่ี 4 ตัวแปรความนาจะเปนท่ีใชในแบบจําลอง Markov ของการรักษา HCC 

คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง  

(ความนาจะเปนเฉล่ีย 6 เดือน ) 

รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวย Liver transplant 

เบตา 0.0391 0.0039 (21, 22) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตของผูปวยท่ีมี

ชีวิตรอดหลังจากการรักษาดวย Liver 

transplant 

เบตา 0.1305 0.2189 (21, 22) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวยวิธี Resection 

เบตา 0.0543 0.0054 (21, 23) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ เบตา 0.0580 0.0058 (21, 24) 
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คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง  

(ความนาจะเปนเฉล่ีย 6 เดือน ) 

รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

รักษาดวยวิธี RFA 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจาก

รักษาดวยวิธี TACE  

เบตา 0.1737 0.0865 (25-31) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวยวิธี Systemic treatment 

เบตา 0.4726 0.1015 (21, 32) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตจากการ

รักษาดวยวิธี Palliative treatment 

เบตา 0.5817 0.1841 (21, 33) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจากการ

รักษา ในกลุมผูปวยท่ีไม recurrent 

เบตา 0.1557 0.0156 (21, 34) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจากการ

รักษา ในกลุมผูปวยท่ี recurrent 

เบตา 0.2062 0.0206 (21, 35) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจาก

รักษาดวย TACE ในกลุมผูปวยท่ี 

controlled 

เบตา 

 
 

0.0085 0.0009 (21, 36) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตหลังจาก

รักษาดวย TACE ในกลุมผูปวยท่ี 

uncontrolled 

เบตา 0.1279 0.0128 (21, 36) 

ความนาจะเปนของความลมเหลวจากการ

รักษาดวยวิธี Resection 

เบตา 0.0661 0.0061 (21, 37) 

ความนาจะเปนของความลมเหลวจากการ

รักษาดวยวิธ ีRFA 

เบตา 0.0173 0.0058 (21, 24) 
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คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง  

(ความนาจะเปนเฉล่ีย 6 เดือน ) 

รูปแบบ 

การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 

คลาดเคล่ือน

มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ความนาจะเปนของความลมเหลวจากการ

รักษาดวยวิธี TACE 

เบตา 0.3113 0.0116 (25-31) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี 

Resection ในผูปวย recurrent  

เบตา 0.1341 0.0134 (21, 38) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี RFA ใน
ผูปวย recurrent 

เบตา 0.1000 0.0100 (21) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี TACE 

ในผูปวย recurrent 

เบตา 0.2000 0.0200 (21) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ systemic 

treatment ในผูปวย recurrent 

เบตา 0.0798 0.0121 (21, 39) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ 

palliative treatment ในผูปวย recurrent 

เบตา 0.0639 0.0109 (21, 39) 

ความนาจะเปนของการรักษาดวยวิธี TACE 

ในผูปวย uncontrolled 

เบตา 0.3803 0.0380 (21, 40) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ Systemic 

treatment ในผูปวย Uncontrolled 

เบตา 0.1000 0.0100 (21) 

ความนาจะเปนของการรักษาแบบ

ประคับประคอง ในผูปวย uncontrolled 

เบตา 0.1000 0.0100 (21) 

ความนาจะเปนของการเสียชีวิตในผูปวยท่ี

ไมไดรับการรักษา 

เบตา 0.6920 0.0692 (41) 
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   3.7.2 ขอมูลตนทุน ประกอบดวย ตนทุนทางตรงเก่ียวกับการแพทยและตนทุนทางตรงท่ีไมใช

ทางการแพทย ดังนี้ 

1) ตนทุน Gadoxetic acid (Primovist®) ท่ีนํามาวิเคราะหไดจากราคายานําเขาท่ีกระทรวง

สาธารณสุขตอรองได เม่ือวันท่ี 17 เมษายน 2556 เพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการพิจารณาในการจัดซ้ือยาใน

โรงพยาบาล ในขนาด 181 มิลลิกรัมตอมิลลิลิตร ขนาดบรรจุ 10 มิลลิลิตรตอ 1 หลอด โดยระบุราคารวมภาษี 

6,420 บาท ซ่ึงการตรวจวินิจฉัย HCC ใช Gadoxetic acid ประมาณ 1 หลอดตอครั้ง นํามาคํานวณรวมกับคา

หัตถการในการตรวจตอครั้งในการตรวจวินิจฉัย โดยคาหัตถการไดมาจากผลตางของการตรวจดวยเครื่อง MRI ลบ

ดวยคาสาร Gadolinium agent โดยในการศึกษาใช Magnevist® ในการคํานวณ 

2) ตนทุนการตรวจวินิจฉัยวิธีอ่ืนๆ และตนทุนทางตรงท่ีไมใชการแพทย อางอิงคาจากรายงาน

ตนทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (42) โดยขอมูลท่ีแสดงมูลคาเงินในป พ.ศ. 2551 จะถูก

แปลงเปนมูลคาเงินปจจุบัน ในป พ.ศ. 2557 โดยใชดัชนีราคาผูบริโภค (Consumer Price Index, CPI) หมวดคา

ตรวจรักษาและคายา (43)  

3) ตนทุนในชวงระยะเวลาหลังจากผูปวยไดรับการรักษา HCC แลว ไดแก คารักษาอ่ืนๆ และคา

ยาหลังการรักษา  

ตารางท่ี 5 ตัวแปรดานตนทุนท่ีใชในแบบจําลอง 

คาตนทุน รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย 
(บาท) 

คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ตนทุนทางตรงทางการแพทย (การตรวจวินิจฉัย) 

ตนทุน Gadoxetic acid ตอครั้ง แกมมา 6,420 642 บัญชียา* 

ตนทุน Gadolinium agent ตอครั้ง 
(Magnevis® ) 

แกมมา 631 63 ราคาบริษัท
เสนอ 

ตนทุนการตรวจดวย MDCT ตอครั้ง 
 

แกมมา 7,013 701 (42) 

ตนทุนการตรวจดวย MRI ตอครั้ง 
(รวม Gadolinium agent) 

แกมมา 11,221 1,122 (42) 

ตนทุนการตรวจชิ้นเนื้อ ตอครั้ง 
(fine needle with US) 

แกมมา 3,226 322 (42) 

ตนทุนทางตรงทางการแพทย (การรักษา HCC, ป พ.ศ. 2557)  

ตนทุนการรักษาโดย Liver transplant 
 

แกมมา 500,229 50,022 (21) 

ตนทุนการรักษาโดย Resection แกมมา 62,055 6,205 (21) 
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คาตนทุน รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย 
(บาท) 

คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

ตนทุนการรักษาโดย RFA 
 

แกมมา 62,055 6,205 (21) 

ตนทุนของการรักษาดวย TACE 
 

แกมมา 22,606 2,260 (21) 

ตนทุนหลังรักษาโดย Resection, RFA, 
TACE ปท่ี 1 

แกมมา 15,325 1,532 (21) 

ตนทุนหลังการรักษาโดย Resection, 
RFA, TACE หลังจากปท่ี 1 

แกมมา 7,663 766 (21) 

ตนทุนหลังการรักษาโดย Liver 
transplant  

แกมมา 41,567 4,156 (21) 

ตนทุนของการรักษาแบบ Systemic 
treatment (6 เดือน) 

แกมมา 1,135,849 113,584 (21) 

ตนทุนของการรักษาแบบ Palliative 
treatment (6 เดือน) 

แกมมา 286,331 28,633 (21) 

ตนทุนทางตรงท่ีไมใชทางการแพทย 

ตนทุนคาเดินทางตอครั้ง 
 

ปกติ 89 4.39 (42) 

ตนทุนคาอาหารตอครั้ง 
 

แกมมา 32 2.23 (42) 

ตนทุนจากการขาดงานของผูดูแล 1 คน  
ตอครั้ง 

แกมมา 50 12.02 (42) 

   * ราคายานําเขาท่ีกระทรวงสาธารณสุขตอรองได เม่ือวันท่ี 17 เมษายน 2556 

 

1.7.1 ขอมูลคุณภาพชีวิตในรูปของอรรถประโยชน โดยอางอิงจากการศึกษาในตางประเทศ  

ตารางท่ี 6 คาอรรถประโยชนท่ีใชในแบบจําลอง 

คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

คาอรรถประโยชนของผูปวยท่ีไดรับการรักษา 
HCC 

เบตา 0.81 0.03 (8) 
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คาตัวแปรท่ีใชในแบบจําลอง รูปแบบ 
การกระจาย 

คาเฉล่ีย คาความ 
คลาดเคล่ือน
มาตรฐาน 

ท่ีมา 

คาอรรถประโยชนของผูปวยท่ีไดรับการรักษา
โดยวิธี Transplant 

เบตา 0.84 0.06 (8) 

 

3.8 การวิเคราะหขอมูล 

   3.8.1 การวิเคราะหตนทุนประสิทธิผล 

   การวิเคราะหตนทุนประสิทธิผลเพ่ือเปรียบเทียบทางเลือกในการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจ แสดงโดย

ใชคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม (Incremental Cost-Effectiveness Ratio, ICER) โดยมีสูตรในการ

คํานวณดังนี้ 

 
   3.8.2 การวิเคราะหความไมแนนอน  

  การวิเคราะหความไมแนนอน โดยใชวิธีดังตอไปนี้ 

     1) Deterministic sensitivity analysis ไดแก (1) วิธี one-way sensitivity analysis เพ่ือ

วิเคราะหหาผลกระทบของตัวแปรท่ีมีตอการเปลี่ยนแปลงคา ICER โดยนําเสนอเปน Tornado diagram และ (2) 

วิธี Threshold sensitivity analysis เพ่ือวิเคราะหหาราคาท่ีมีความคุมคา ณ ความเต็มใจจาย 160,000 บาทตอ

ปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน (9) เม่ือพบวาราคา ณ ปจจุบัน ยังไมมีความคุมคา 

     2) Probabilistic sensitivity analysis (PSA) โดยใชวิธี Monte Carlo Simulation เพ่ือ

ประเมินความไมแนนอนของตัวแปรท่ีเก่ียวของพรอมกันทุกตัวแปร โดยสุมคาตัวแปรท่ีเก่ียวของพรอมกันจํานวน 

1,000 ครั้งและคาเฉลี่ยท่ีเกิดข้ึนจากการสุมคาตัวแปรดังกลาวนํามาคิดเปนคา ICER เฉลี่ยของแนวทางการตรวจ

วินิจฉัย และแสดงผลโดยใช Cost-effectiveness acceptability curve 

   

3.8.3 การวิเคราะหผลกระทบของงบประมาณ 

คํานวณจากอุบัติการณของโรคมะเร็งตับ (HCC) และตนทุนในมุมมองของรัฐบาล โดยประมาณ

การณภาระงบประมาณเปนระยะเวลา 5 ป จากสมมติฐานของการศึกษา คือ การตรวจวินิจฉัย HCC จะไดรับการ

ตรวจเพียงวิธีละ 1 ครั้งและไมมีการตรวจซํ้า ดังนั้นในทุกๆ ป จํานวนผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยจะเทากับ

อุบัติการณของโรคมะเร็งตับ (HCC) ในแตละป จากขอมูลอุบัติการณการเกิดโรคมะเร็งตับและทอน้ําดีท่ีรายงานใน 

ปสุขภาวะของการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจ - ปสุขภาวะของการตรวจวินิจฉัยท่ีเปนตัวเปรียบเทียบ 
ICER = 

ตนทุนของการตรวจวินิจฉัยท่ีสนใจ - ตนทุนของการตรวจวินิจฉัยท่ีเปนตัวเปรียบเทียบ  
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Globalcan 2012 โดยอางอิงจากสถิติของประเทศไทย จํานวนผูปวยโรค HCC รายใหมคิดจากคาเฉลี่ยประมาณ

รอยละ 50 ของผูปวยโรคมะเร็งตับและทอน้ําดีท้ังหมด พบวาในประเทศไทยมีจํานวนผูปวย HCC ประมาณ 

10,228 ราย นอกจากนี้ จากการศึกษาของสมบูรณและคณะ พบวาจํานวนผูปวยท่ีระยะ very early stage และ 

early stage มีจํานวนรอยละ 9.6 และ 16.0 ตามลําดับ โดยในผูปวยกลุมนี้เปนกลุมผูปวยท่ีมีขนาดกอนท่ีตับ

ขนาดนอยกวา 3 เซนติเมตร ดังนั้นจํานวนผูปวยรายใหมท่ีเปน HCC ระยะ very early และ early stage มี

เทากับ 2,618 รายและขอมูลท่ีใชในการศึกษาของผูปวยกลุมนี้ไดรับการตรวจวินิจฉัยหรือคัดกรองดวยวิธีอัลตรา

ซาวนเปนข้ันตอนแรกและผลการตรวจเปนผลบวก คิดเปนรอยละ 74 จากจํานวนผูปวยท้ังหมด ดังนั้น จํานวน

ผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยในการคิดคํานวณภาระงบประมาณเทากับ 3,583 ราย โดยการคิดงบประมาณรวม

จะคํานวณจากจํานวนผูปวยในแตละข้ันตอนการตรวจวินิจฉัยคูณกับตนทุนการตรวจวินิจฉัยและคาการรักษาเม่ือ

ผลการตรวจวินจิฉัยพบผลบวก สวนผลกระทบของงบประมาณจะคํานวณจากสวนตางของงบประมาณท้ังหมดของ

ทางเลือกท่ีมีความคุมคามากท่ีสุดกับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy ซ่ึงเปนทางเลือกท่ีใชใน

การเปรียบเทียบ 

4. ผลการศึกษา 

4.1 ผลการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชน 

จากผลการวิเคราะหตนทุนอรรถประโยชนจากตารางท่ี 7 แสดงใหเห็นวา ในมุมมองทางสังคม ผูปวยกลุม

เสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตรและไดรับการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี MDCT > cMRI > 

Biopsy มีตนทุนรวมตลอดชีพ (390,729 บาท) นอยกวาการตรวจดวย Gd- MRI > Biopsy (397,810 บาท) และ

วิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy (393,108 บาท) นอกจากนี้ ผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี 

MDCT > cMRI > Biopsy มีปสุขภาวะรวม (5.3640 ปสุขภาวะ) นอยกวาการตรวจดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy 

(5.3744 ปสุขภาวะ) และวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy (5.3850 ปสุขภาวะ) เม่ือเปรียบเทียบกับการตรวจ

วินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy พบวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy มีคาอัตราสวน

ตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมนอยกวา (ICER=113,450 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI 

> Gd-MRI > Biopsy (ICER=680,272 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับ

ขนาด 1-3 เซนติเมตร ท่ีเกณฑความคุมคาท่ีกําหนดโดยคณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซ่ึงมีคา

เทากับ 160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน การตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-

3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy มีความคุมคามากกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-MRI > 

Biopsy ในบริบทของประเทศไทย  

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 23



ตารางท่ี 7 ตนทุนรวมตลอดชีพ ปสุขภาวะรวม และอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมของทางเลือกในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร 

ทางเลือกในการตรวจ
วินิจฉัย ตนทุนรวมตลอด

ชีพ (บาท) 
ปสุขภาวะรวม  อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 

(บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) 

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 จากท่ีประชุมผูเชี่ยวชาญไดมีขอเสนอแนะใหคณะผูวิจัยทําการศึกษาเพ่ิมเติมดานความคุมคา

ทางสาธารณสุขของการตรวจวินิจฉัย HCC หากตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาดนอย

กวา 2 เซนติเมตร เนื่องจากคาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยในแตละวิธี (ตารางท่ี 8) 

มีคาท่ีแตกตางจากคาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอน

เนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร จากผลการวิเคราะหตนทุนประสิทธิผลแสดงใหเห็นวา เม่ือเปรียบเทียบกับการ

ตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy มีคาอัตราสวนตนทุน

ประสิทธิผลสวนเพ่ิม (ICER=243,142 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) นอยกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-

MRI > Biopsy (ICER= 1,061,224 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด

นอยกวา 2 เซนติเมตร ดังตารางท่ี 9 อยางไรก็ตาม หากเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาฯ ซ่ึงมีคาเทากับ 

160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน การตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาดนอยกวา 2 

เซนติเมตรดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy และวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy อาจไมมีความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย  

ตารางท่ี 8 คาความไวและความจําเพาะของเครื่องมือท่ีใชในการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตร 

เครื่องมือในการตรวจ HCC คาความไว  
(ความคลาดเคล่ือนมาตรฐาน) 

คาความจําเพาะ 
(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 ตนทุนรวมตลอดชีพ ปสุขภาวะรวม และอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมของทางเลือกในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-2 เซนติเมตร 

ทางเลือกในการตรวจ
วินิจฉัย 

ตนทุนตลอดชีพ 
(บาท) 

ปสุขภาวะรวม อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม 
(บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) 

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 ผลการวิเคราะหความไมแนนอน 

4.2.1 One-way sensitivity analysis  

จากรูป Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี One-way sensitivity 

analysis (รูปท่ี 5) โดยแกน X แสดงรอยละของคาตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม ท่ีเปลี่ยนแปลงไปจากกรณีฐาน 

(Base case) แสดงใหเห็นวาการเปลี่ยนแปลงคาของตนทุนของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI คาความไว และ

ความจําเพาะของเครื่องมือท่ีใชในการตรวจวินิจฉัยสงผลตอคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมมากท่ีสุดในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด1-3 เซนติเมตร โดยในการศึกษาทําการศึกษาคาความไวของตนทุนการตรวจวินิจฉัยเม่ือ

เพ่ิมระยะเวลาของการตรวจเพ่ิมรอยละ 33 ซ่ึงเนื่องจากการตรวจดวย Gd-MRI จะใชเวลามากวาการตรวจดวย 

MRI  ขณะท่ีการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตรนั้นตัวแปรท่ีทําใหคาตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิม

เปลี่ยนแปลงไปมากท่ีสุดคือคาความจําเพาะของการตรวจดวย MRI รวมถึงคาความจําเพาะของการตรวจดวย

เครื่อง Gd-MRI และ MDCT ดวย 
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รูปท่ี 5 Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis ในการ

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

 

รูปท่ี 6 Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะหความไมแนนอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis ในการ

ตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตร ตรวจโดย Gd-MRI > Biopsy 
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คาความไวของการตรวจดวย MRI (0.53-0.67) 

คาความไวของการตรวจดวย Biopsy (0.94-0.98) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy (0.93-0.97) 

ตนทุนการตรวจชิ้นเนื้อ ตอครั้ง (2,903-3,872 บาท)  

ตนทุน Magnevist (1 หลอด) (563-594 บาท) 

คาความไวของการตรวจดวย Gd-MRI (0.86-0.92) 

ตนทุนการตรวจดวย MRI ตอครั้ง ( 

ตนทุนการตรวจดวย MDCT ตอครั้ง 

ตนทุน Gadoxetic acid ตอครั้ง 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MDCT 

คาความไวของการตรวจดวย MDCT 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Gadoxetic-MRI 

โอกาสของการเปน HCC ตรวจพบโดย US   

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MRI 

ตนทุนการตรวจดวย Gadoxetic-MRI 

อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมท่ีเปลี่ยนแปลง 
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คาความไวของการตรวจดวย MRI (0.57-0.77) 

คาความไวของการตรวจดวย Biopsy (0.94-0.98) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Biopsy (0.93-0.97) 

ตนทุนการตรวจชิ้นเนื้อ ตอครั้ง (2,903-3,872 บาท) 

ตนทุน Magnevist (563-694 บาท) 

คาความไวของการตรวจดวย Gd-MRI (0.86-0.92) 

ตนทุนการตรวจดวย MRI ตอครั้ง (10,099-12,343 บาท) 

ตนทุน Gadoxetic acid ตอครั้ง (5,778-7,062 บาท) 

ตนทุนการตรวจดวย MDCT ตอครั้ง (6,311-7714 บาท) 

คาความไวของการตรวจดวย MDCT (0.57-0.77) 

โอกาสของการเปน HCC ตรวจพบโดย US  (0.67-0.81) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MDCT (0.90-0.96) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย Gd-MRI (0.91-0.97) 

ตนทุนการตรวจดวย Gadoxetic-MRI (15,309-20,750 บาท) 

คาความจําเพาะของการตรวจดวย MRI (0.87-1.00) 

อัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมท่ีเปลี่ยนแปลง 

%MaxICER

%MinICER
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4.2.2 Threshold sensitivity analysis  

จากเกณฑความคุมคาท่ี 160,000 บาทตอปสุขภาวะพบวาการตรวจวินิจฉัย HCC ในผูปวยกลุม
เสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร เม่ือตรวจวินิฉัยโดย Gd-MRI เปนเครื่องมือแรกพบวามีความ
คุมคา แตถาตรวจในขนาดของกอนเนื้อท่ีตับ 1-2 เซนติเมตรพบวาอาจไมมีความคุมคา อยางไรก็ตาม หากราคา 
Gadoxetic acid ลดลงเหลือ 5,280 บาทตอหลอด จะทําใหการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI ในผูปวยท่ีมีขนาด
ของกอนเนื้อท่ีตับ 1-2 เซนติเมตรมีความคุมคา  

จากผลวิเคราะหความไมแนนอนจาก One-way sensitivity analysis พบวาหากคาใชจายของ

การตรวจวินิจฉัย HCC ดวยวิธี Gd-MRI ในผูปวยท่ีมีขนาดของกอนเนื้อท่ีตับเพ่ิมข้ึนรอยละ 33 อันเนื่องจากเวลาท่ี

ใชในการตรวจวินิจฉัยเพ่ิมข้ึน จะสงผลใหการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI ไมมีความคุมคา ดังนั้นราคา 

Gadoxetic acid ควรลดลงเหลือ 4,000 บาทตอหลอดจึงจะทําใหคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมมีคา

นอยกวา 160,000 บาทตอปสุขภาวะ 

 

4.2.3 Probabilistic sensitivity analysis 

ผลการวิเคราะหความไมแนนอนดวยวิธี Probabilistic sensitivity analysis แสดงไดจากรูป 

Cost-effectiveness acceptability curve โดยแกน X แสดงระดับความเต็มใจจายของสังคมหรือเกณฑความคุม

คาท่ีระดับตางๆ (บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน) และแกน Y (รูปท่ี 6) แสดงความนาจะเปนท่ีการตรวจวินิจฉัย HCC 

ในแตละวิธีจะมีความคุมคาท่ีระดับความเต็มใจจายของสงัคมตางๆ ตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน เม่ือพิจารณามุมมองทาง

สังคม พบวา ณ ความเต็มใจจายหรือเกณฑความคุมคาเทากับ 160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน โอกาสท่ีการ

ตรวจวินิจฉัยโดย Gd- MRI > Biopsy จะมีความคุมคาเทากับรอยละ 67 ในขณะท่ีการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT 

> cMRI > Biopsy จะมีความคุมคาเทากับรอยละ 33 และการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy 

ไมมีโอกาสท่ีจะคุมคา  
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รูปท่ี 7 Cost-effectiveness acceptability curve แสดงโอกาสท่ีการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตร

แตละวิธีจะมีความคุมคาท่ีระดับความเต็มใจจายตางๆ  

 

4.3 ผลการวิเคราะหภาระงบประมาณ 

      จากรูปท่ี 7 แสดงภาระงบประมาณของการตรวจวินิจฉัยและการรักษาใน 5 ปแรก หาก Gadoxetic 

acid บรรจุอยูในบัญชียาหลักแหงชาติ พบวาการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > 

Biopsy  จะสงผลใหมีภาระดานงบประมาณเทากับ 328 ลานบาทในปแรกและเพ่ิมข้ึนในปท่ี 2 (433 ลานบาท) ป

ท่ี 3 (513 ลานบาท) ปท่ี 4 (565 ลานบาท) และปท่ี 5 (595 ลานบาท) เม่ือเปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยดวย

วิธี MDCT > cMRI > Biopsy จะมีภาระดานงบประมาณเทากับ 313 ลานบาทในปแรก และเพ่ิมข้ึนเปน 425, 

504, 556, และ 587 ลานบาท ในปท่ี ในปท่ี 1, 2, 3, 4 และ 5 ตามลําดับ สงผลใหมีผลกระทบดานงบประมาณ

เทากับ 15 ลานบาทในปท่ี 1 และ 8 ลานในปท่ี 2, 3, 4 และ 5 ตามลําดับ 

เม่ือคํานวณภาระงบประมาณเฉพาะคาตรวจวินิจฉัยของการตรวจท้ัง 2 วิธี พบวา จากสมมติฐานของ

การศึกษา คือ การตรวจวินิจฉัย HCC จะไดรับการตรวจเพียงวิธีละ 1 ครั้งและไมมีการตรวจซํ้า ดังนั้นในทุกๆ ป 

จํานวนผูปวยท่ีไดรับการตรวจวินิจฉัยจะเทากับอุบัติการณของโรคมะเร็งตับ (HCC) ในแตละป ซ่ึงสงผลใหภาระ

งบประมาณในการตรวจวินิจฉัยมีคาเทากันทุกป โดยการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy จะมีภาระ

งบประมาณปละ 65 ลานบาท และการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy ภาระงบประมาณปละ 51 

ลานบาท สงผลใหมีผลกระทบดานงบประมาณดานการตรวจวินิจฉัยเทากับ 14 ลานบาทตอป  
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โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 28



 

รูปท่ี 8 แสดงภาระงบประมาณของการตรวจวินิจฉัยและการรักษาใน 5 ปแรก หาก Gadoxetic acid บรรจุอยูใน

บัญชียาหลักแหงชาติ 

5. สรุปและอภิปรายผลการศึกษา 

5.1 สรุปผลการศึกษา 

การศึกษานี้เปนการศึกษาเพ่ือประเมินความคุมคาทางสาธารณสุขของการใช Gadoxetic acid ซ่ึงเปน

สารเพ่ิมความแตกตางในการตรวจวินิจฉัยท่ีใชตรวจ HCC โดยเครื่องแมเหล็กไฟฟา ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบ

กอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร โดยใชมุมมองทางสังคม เพ่ือนํามาผลการศึกษามาประกอบการตัดสินใจบรรจุ

ยาเขาสูบัญชียาหลักแหงชาติ ผลการศึกษาเสนอแนะวา หากเปรียบเทียบกับเกณฑความคุมคาท่ีกําหนดโดย

คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติซ่ึงมีคาเทากับ 160,000 บาทตอปสุขภาวะท่ีเพ่ิมข้ึน การตรวจ

วินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy จะมีความ

คุมคามากกวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI > Gd-MRI > Biopsy และวิธี MDCT > cMRI > Biopsy นอกจากนี้

หากเปรียบเทียบกับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT > cMRI > Biopsy การตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > 

Biopsy จะสงผลใหมีผลกระทบดานงบประมาณเทากับ 15 ลานบาทในปท่ี 1 และ 8 ลานในปท่ี 2, 3, 4 และ 5 

ตามลําดับ 

อยางไรก็ตามขอมูลการศึกษาท่ีนํามาใชในการวิเคราะหหาคาความไวและความจําเพาะของการตรวจ 

HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตรมีอยูอยางจํากัด (44) เนื่องจากการศึกษาสวนใหญเปนการศึกษาประสิทธิผลของการ

ตรวจวินิจฉัยโดยใช Gadoxetic acid ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับนอยกวา 2 เซนติเมตร (10, 12, 
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13, 19) และเม่ือทําการศึกษาเพ่ิมเติม พบวาการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy และวิธี cMRI > Gd-

MRI > Biopsy ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-2 เซนติเมตร อาจไมมีความคุมคาในบริบทของ

ประเทศไทย จากการวิเคราะหอภิมานพบวาคาความไวและคาความจําเพาะของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI 

ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับนอยกวา 2 เซนติเมตรมีคาใกลเคียงกับคาความไวและคาความจําเพาะ

ของการตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร แตคาความจําเพาะของการ

ตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT และ cMRI มีคาท่ีเพ่ิมข้ึน จึงสงผลใหการตรวจพบผลลบมีความถูกตองแมนยํามาก

ยิ่งข้ึน และมีจํานวนผูปวยท่ีมีการตรวจพบผลบวกลวงลดลง จึงมีตนทุนในการรักษาโดยวิธีผาตัดลดลง ในทาง

กลับกัน คาความไวของ cMRI มีคาลดลง สงผลใหมีจํานวนผูปวยท่ีตรวจพบผลลบลวง และผูปวยจําเปนตองไดรับ

การวินิจฉัยเพ่ิมเติมดวย Gadoxetic-MRI ซ่ึงกอใหเกิดตนทุนท่ีเพ่ิมข้ึน อยางไรก็ตาม หากลดราคายา Gadoxetic  

acid ลงเหลือ 5,280 บาทจะสงผลใหการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy ในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาด

กอนเนื้อท่ีตับนอยกวา 2 เซนติเมตรมีความคุมคาในบริบทของประเทศไทย นอกจากนี้ ในทางปฏิบัติ ความแมนยํา

ในการตรวจวินิจฉัยยังข้ึนอยูกับความเชี่ยวชาญของแพทยผูทําการตรวจวินิจฉัยดวย 

ในความเปนจริงแลว คาใชจายของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI อาจมีตนทุนท่ีเพ่ิมสูงข้ึน 

เนื่องจากการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd- MRI จะใชระยะเวลาในการตรวจวินิจฉัยเพ่ิมข้ึนรอยละ 3 เม่ือเปรียบเทียบ

กับการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี cMRI แตในปจจุบันคาใชจายของการตรวจวินิจฉัยดวย Gd-MRI นั้นยังคิดจากคาใช

ทรัพยากรของเครื่องตรวจเชนเดียวกับ cMRI จากผลการวิเคราะหความไมแนนอนดวยวิธี One-way sensitivity 

analysis พบวาหากคาใชจายของการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี Gd-MRI เพ่ิมข้ึนรอยละ 33 เนื่องจากใชระยะเวลานาน

กวา cMRI หนึ่งสวนสามเทา จะทําใหคาอัตราสวนตนทุนประสิทธิผลสวนเพ่ิมเพ่ิมข้ึนรอยละ 160 สงผลใหการ

ตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีตรวจพบกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร ดวยวิธี Gd- MRI > Biopsy ไมมี

ความคุมคา ซ่ึงตองลดราคายาเหลือ 4,000 บาทตอหลอดจึงจะสงผลใหมีความคุมคาท่ีเกณฑ 160,000 บาทตอป

สุขภาวะ นอกจากนี้ แพทยอาจพิจารณาเลือกการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT หรือ Gadoxetic-MRI เปนวิธี

เริ่มแรก เนื่องจากในปจจุบันตนทุนตลอดชีพในการตรวจวินิจฉัยดวยวิธี MDCT (14,565 บาทตอคนตอครั้ง) และ 

Gadoxetic-MRI (18,451 บาทตอคนตอครั้ง) ซ่ึงไมแตกตางกันมากนัก และในบางกรณีการใช Gadoxetic acid 

อาจสงผลรบกวนการรักษาของแพทยได ท้ังนี้ข้ึนอยูกับการพิจารณาของแพทยผูทําการตรวจวินิจฉัยและทําการ

รักษา 

5.2 ขอจํากัดของการศึกษา 

การศึกษานี้เปนการศึกษาโดยใชแบบจําลองทางเศรษฐศาสตร ซ่ึงขอมูลตัวแปรสวนใหญไดมาจาก

การศึกษาในตางประเทศ เนื่องจากมีขอจํากัดของขอมูลในประเทศไทย  
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5.3 การนําผลการศึกษาไปประยุกตใชในสถานท่ีอ่ืน 

ในการศึกษานี้ ขอมูลการเปลี่ยนสถานะสุขภาพและประสิทธิผลของเครื่องมือไดมาจากการทบทวน

วรรณกรรมอยางเปนระบบและการวิเคราะหอภิมานของการศึกษาในตางประเทศ และขอมูลตนทุนในการตรวจ

วินิจฉัยอางอิงมากจากรายการตนทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพในประเทศไทย ทําให

สามารถนําผลการศึกษาไปประยุกตใชในระบบสุขภาพอ่ืนๆ ในประเทศได อยางไรก็ตาม ความพรอมในการตรวจ

วินิจฉัย HCC ข้ึนอยูกับหลายปจจัย เชน เครื่องมือในการตรวจวินิจฉัยและแพทยผูเชี่ยวชาญในการตรวจวินิจฉัย  

 

5.4 ชองวางขององคความรูและงานวิจัยในอนาคต 

งานวิจัยนี้ศึกษาความคุมคาทางสาธารณสุขของการใช Gadoxetic acid ในการตรวจวินิจฉัย HCC โดย

ขอมูลประสิทธิผลของการตรวจวินิจฉัย โดยเฉพาะอยางยิ่งการตรวจวินิจฉัยในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ี

ตับ 1-3 เซนติเมตร ซ่ึงไดมาจากการศึกษาในตางประเทศ ดังนั้นในอนาคตควรมีการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผล

ของการตรวจวินิจฉัยในแตละวิธีในประเทศไทย โดยศึกษาในผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีขนาดกอนเนื้อท่ีตับ 1-2 

เซนติเมตร และ 2-3 เซนติเมตร  

6. ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

1. เสนอแนะใหบรรจุยา Gadoxetic acid ในบัญชียาหลักแหงชาติเพ่ือการตรวจวินิจฉัย HCC ใน

ผูปวยกลุมเสี่ยงท่ีมีกอนเนื้อท่ีตับขนาด 1-3 เซนติเมตร อยางไรก็ตาม หากคาใชจายในการตรวจ

วินิจฉัยดวย Gd-MRI เพ่ิมสูงข้ึนจากระยะเวลาท่ีใชในการตรวจเพ่ิมข้ึน ควรพิจารณาเจรจาตอรอง

เพ่ือลดราคายา Gadoxetic acid ใหราคาคายาลดลงต่ํากวา 4,000 บาทตอหลอด 

2. ทางเลือกในการตรวจวินิจฉัย HCC เปนวิธีแรก ควรมี 2 ทางเลือก ไดแก การตรวจวินิจฉัยดวย 

MDCT หรือการตรวจวินิจฉัยดวย Gd-MRI เพ่ือใหแพทยสามารถเลือกใชการตรวจวินิจฉัยอยาง

เหมาะสมตอผูปวยและรบกวนการรักษานอยท่ีสุด 

7. รายละเอียดนักวิจัย 

ภญ.ศตนันทน มณีออน เปนผูวิเคราะหขอมูลและผลการศึกษา ดร.นพ.ยศ ตีระวัฒนานนทและ รศ.ดร.

อุษา ฉายเกล็ดแกว ใหคําปรึกษาและขอเสนอแนะแกงานวิจัย โดยนักวิจัยทุกทานมีสวนรวมในการเขียนรายงาน

ฉบับนี ้  
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8. ผลประโยชนทับซอน 

 งานวิจัยนี้ไดรับทุนสนับสนุนจากสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (สปสช.) เพ่ือใชเปนขอมูล

ประกอบการตัดสินใจสําหรับผูกําหนดนโยบาย อยางไรก็ตามผูใหทุนไมมีสวนเก่ียวของในการออกแบบการศึกษา 

การเก็บรวบรวมขอมูล การวิเคราะหขอมูล การเขียนรายงานวิจัยหรือการตัดสินใจตีพิมพเผยแพรงานวิจัย อีกท้ัง

นักวิจัยในโครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพไมมีการรับทุนสนับสนุนท้ังทางตรงและทางออมจาก

องคกรท่ีแสวงหาผลกําไรหรือสถาบันท่ีไดรับทุนสนับสนุนจากองคกรท่ีแสวงหาผลกําไรท่ีเก่ียวของกับยาท่ีศึกษาใน

งานวิจัยนี้ 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพไดรับการสนับสนุนจากสํานักงานกองทุนสนับสนุน

การวิจัย ภายใตทุนเมธีวิจัยอาวุโส (สกว.) เพ่ือพัฒนาศักยภาพการประเมินเทคโนโลยีดานสุขภาพ (RTA5580010) 

สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุขและ นโยบายและยุทธศาสตรกระทรวง

สาธารณสุข 

9. เอกสารอางอิง 

1. Jemal A, Bray F, Center MM, Ferlay J, Ward E, Forman D. Global cancer statistics. CA: a 
cancer journal for clinicians. 2011 Mar-Apr;61(2):69-90.  
2. Nordenstedt H, White DL, El-Serag HB. The changing pattern of epidemiology in 
hepatocellular carcinoma. Digestive and liver disease : official journal of the Italian Society of 
Gastroenterology and the Italian Association for the Study of the Liver. 2010 Jul;42 Suppl 
3:S206-14.  
3. Venook AP, Papandreou C, Furuse J, de Guevara LL. The incidence and epidemiology of 
hepatocellular carcinoma: a global and regional perspective. The oncologist. 2010;15 Suppl 4:5-
13.  
4.  แนวทางการตรวจคัดกรองวินิจฉัยและรักษาโรคมะเร็งตับและทอน้ําดี สถาบันมะเร็งมะเร็งแหงชาติ 
กรมการแพทย กระทรวงสาธารณสุข พ.ศ. 2554. โรงพิมพสํานักงานพุทธศาสนาแหงชาติ 2554. 
5. T. Khuhaprema Pa, H. Sriplung, S Wiangnon, S. Sangrajrang Cancer in Thailand Volume VII 
2007-2009. 2013. 
6. Pons F, Varela M, Llovet JM. Staging systems in hepatocellular carcinoma. HPB : the 
official journal of the International Hepato Pancreato Biliary Association. 2005;7(1):35-41.  
7. แจงรายการยานําเขาจากตางประเทศท่ีกระทรวงสาธารณสุขตอรองราคาได (เพ่ิมเติม) 
http://dmsic.moph.go.th/download/circular2556/Letter_BargainPrice_90+Addition_wAttch1-
2_edited.pdf. 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 32



8. Woo G, Tomlinson G, Yim C, Lilly L, Therapondos G, Wong DK, et al. Health state utilities 
and quality of life in patients with hepatitis B. Canadian journal of gastroenterology = Journal 
canadien de gastroenterologie. 2012 Jul;26(7):445-51.  
9. Riewpaiboon A. Measurement of costs for health economic evaluation. J Med Assoc 
Thai. 2014;97:17-26. 
10. Di Martino M, Marin D, Guerrisi A, Baski M, Galati F, Rossi M, et al. Intraindividual 
comparison of gadoxetate disodium-enhanced MR imaging and 64-section multidetector CT in 
the Detection of hepatocellular carcinoma in patients with cirrhosis. Radiology. 2010 
Sep;256(3):806-16.  
11. Haradome H, Grazioli L, Tinti R, Morone M, Motosugi U, Sano K, et al. Additional value of 
gadoxetic acid-DTPA-enhanced hepatobiliary phase MR imaging in the diagnosis of early-stage 
hepatocellular carcinoma: comparison with dynamic triple-phase multidetector CT imaging. 
Journal of magnetic resonance imaging : JMRI. 2011 Jul;34(1):69-78.  
12. Ooka Y, Kanai F, Okabe S, Ueda T, Shimofusa R, Ogasawara S, et al. Gadoxetic acid-
enhanced MRI compared with CT during angiography in the diagnosis of hepatocellular 
carcinoma. Magnetic resonance imaging. 2013 Jun;31(5):748-54.  
13. Sun HY, Lee JM, Shin CI, Lee DH, Moon SK, Kim KW, et al. Gadoxetic acid-enhanced 
magnetic resonance imaging for differentiating small hepatocellular carcinomas (< or =2 cm in 
diameter) from arterial enhancing pseudolesions: special emphasis on hepatobiliary phase 
imaging. Investigative radiology. 2010 Feb;45(2):96-103.  
14. Yu NC, Chaudhari V, Raman SS, Lassman C, Tong MJ, Busuttil RW, et al. CT and MRI 
improve detection of hepatocellular carcinoma, compared with ultrasound alone, in patients 
with cirrhosis. Clinical gastroenterology and hepatology : the official clinical practice journal of 
the American Gastroenterological Association. 2011 Feb;9(2):161-7.  
15. de Ledinghen V, Laharie D, Lecesne R, Le Bail B, Winnock M, Bernard PH, et al. Detection 
of nodules in liver cirrhosis: spiral computed tomography or magnetic resonance imaging? A 
prospective study of 88 nodules in 34 patients. European journal of gastroenterology & 
hepatology. 2002 Feb;14(2):159-65.  
16. Rode A, Bancel B, Douek P, Chevallier M, Vilgrain V, Picaud G, et al. Small nodule 
detection in cirrhotic livers: evaluation with US, spiral CT, and MRI and correlation with 
pathologic examination of explanted liver. Journal of computer assisted tomography. 2001 May-
Jun;25(3):327-36. PubMed PMID: 11351179. Epub 2001/05/15. eng. 
17. Forner A, Vilana R, Ayuso C, Bianchi L, Sole M, Ayuso JR, et al. Diagnosis of hepatic 
nodules 20 mm or smaller in cirrhosis: Prospective validation of the noninvasive diagnostic 
criteria for hepatocellular carcinoma. Hepatology (Baltimore, Md). 2008 Jan;47(1):97-104.  

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 33



18. Park M-S, Kim S, Patel J, Hajdu CH, G. Do RK, Mannelli L, et al. Hepatocellular carcinoma: 
Detection with diffusion-weighted versus contrast-enhanced magnetic resonance imaging in 
pretransplant patients. Hepatology (Baltimore, Md). 2012;56(1):140-8. 
19. Bashir MR, Gupta RT, Davenport MS, Allen BC, Jaffe TA, Ho LM, et al. Hepatocellular 
carcinoma in a North American population: does hepatobiliary MR imaging with Gd-EOB-DTPA 
improve sensitivity and confidence for diagnosis? Journal of magnetic resonance imaging : JMRI. 
2013 Feb;37(2):398-406.  
20. Borzio M, Borzio F, Macchi R, Croce AM, Bruno S, Ferrari A, et al. The evaluation of fine-
needle procedures for the diagnosis of focal liver lesions in cirrhosis. Journal of 
Hepatology.20(1):117-21. 
21. Sangmala P. Economic Evaluation and Budget Impact Analysis of the Surveillance 
Program for Hepatocellular Carcinoma in Thai Chronic Hepatitis B Patients. The Asian Pacific 
Journal of Cancer Prevention. 2014;15(20):8993-9004. 
22. Chen JW, Kow L, Verran DJ, McCall JL, Munn S, Balderson GA, et al. Poorer survival in 
patients whose explanted hepatocellular carcinoma (HCC) exceeds Milan or UCSF Criteria. An 
analysis of liver transplantation in HCC in Australia and New Zealand. HPB (Oxford). 2009 
Feb;11(1):81-9.  
23. Chen MS, Li JQ, Zheng Y, Guo RP, Liang HH, Zhang YQ, et al. A prospective randomized 
trial comparing percutaneous local ablative therapy and partial hepatectomy for small 
hepatocellular carcinoma. Ann Surg. 2006 Mar;243(3):321-8. 
24. Bouza C, Lopez-Cuadrado T, Alcazar R, Saz-Parkinson Z, Amate JM. Meta-analysis of 
percutaneous radiofrequency ablation versus ethanol injection in hepatocellular carcinoma. 
BMC Gastroenterol. 2009;9:31.  
25. Vogl TJ, Lammer J, Lencioni R, Malagari K, Watkinson A, Pilleul F, et al. Liver, 
gastrointestinal, and cardiac toxicity in intermediate hepatocellular carcinoma treated with 
PRECISION TACE with drug-eluting beads: results from the PRECISION V randomized trial. AJR 
American journal of roentgenology. 2011 Oct;197(4):W562-70.  
26. Pelletier G, Ducreux M, Gay F, Luboinski M, Hagege H, Dao T, et al. Treatment of 
unresectable hepatocellular carcinoma with lipiodol chemoembolization: a multicenter 
randomized trial. Groupe CHC. Journal of hepatology. 1998 Jul;29(1):129-34.  
27. Lo CM, Ngan H, Tso WK, Liu CL, Lam CM, Poon RT, et al. Randomized controlled trial of 
transarterial lipiodol chemoembolization for unresectable hepatocellular carcinoma. Hepatology 
(Baltimore, Md). 2002 May;35(5):1164-71.  
28. Lammer J, Malagari K, Vogl T, Pilleul F, Denys A, Watkinson A, et al. Prospective 
randomized study of doxorubicin-eluting-bead embolization in the treatment of hepatocellular 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 34



carcinoma: results of the PRECISION V study. Cardiovascular and interventional radiology. 2010 
Feb;33(1):41-52.  
29. Golfieri R, Giampalma E, Renzulli M, Cioni R, Bargellini I, Bartolozzi C, et al. Randomised 
controlled trial of doxorubicin-eluting beads vs conventional chemoembolisation for 
hepatocellular carcinoma. British journal of cancer. 2014 Jul 15;111(2):255-64.  
30. A comparison of lipiodol chemoembolization and conservative treatment for 
unresectable hepatocellular carcinoma. Groupe d'Etude et de Traitement du Carcinome 
Hepatocellulaire. The New England journal of medicine. 1995 May 11;332(19):1256-61. 
31. Llovet JM, Real MI, Montana X, Planas R, Coll S, Aponte J, et al. Arterial embolisation or 
chemoembolisation versus symptomatic treatment in patients with unresectable hepatocellular 
carcinoma: a randomised controlled trial. Lancet. 2002 May 18;359(9319):1734-9.  
32. Cheng AL, Kang YK, Chen Z, Tsao CJ, Qin S, Kim JS, et al. Efficacy and safety of sorafenib 
in patients in the Asia-Pacific region with advanced hepatocellular carcinoma: a phase III 
randomised, double-blind, placebo-controlled trial. Lancet Oncol. 2009 Jan;10(1):25-34.  
33. Cabibbo G, Enea M, Attanasio M, Bruix J, Craxi A, Camma C. A meta-analysis of survival 
rates of untreated patients in randomized clinical trials of hepatocellular carcinoma. 
Hepatology. Apr;51(4):1274-83.  
34. Zhou Y, Zhao Y, Li B, Xu D, Yin Z, Xie F, et al. Meta-analysis of radiofrequency ablation 
versus hepatic resection for small hepatocellular carcinoma. BMC Gastroenterol.10:78.  
35. Chun JM, Kwon HJ, Sohn J, Kim SG, Park JY, Bae HI, et al. Prognostic factors after early 
recurrence in patients who underwent curative resection for hepatocellular carcinoma. J Surg 
Oncol. Feb;103(2):148-51.  
36. Lee JK, Chung YH, Song BC, Shin JW, Choi WB, Yang SH, et al. Recurrences of 
hepatocellular carcinoma following initial remission by transcatheter arterial 
chemoembolization. J Gastroenterol Hepatol. 2002 Jan;17(1):52-8.  
37. Kao WY, Su CW, Chau GY, Lui WY, Wu CW, Wu JC. A comparison of prognosis between 
patients with hepatitis B and C virus-related hepatocellular carcinoma undergoing resection 
surgery. World J Surg. Apr;35(4):858-67.  
38. Zhou Y, Sui C, Li B, Yin Z, Tan Y, Yang J, et al. Repeat hepatectomy for recurrent 
hepatocellular carcinoma: a local experience and a systematic review. World J Surg Oncol. 
2010;8:55.  
39. Kim YS, Lim HK, Rhim H, Lee MW, Choi D, Lee WJ, et al. Ten-year outcomes of 
percutaneous radiofrequency ablation as first-line therapy of early hepatocellular carcinoma: 
analysis of prognostic factors. J Hepatol. Jan;58(1):89-97.  

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 35



40. Kim KM, Kim JH, Park IS, Ko GY, Yoon HK, Sung KB, et al. Reappraisal of repeated 
transarterial chemoembolization in the treatment of hepatocellular carcinoma with portal vein 
invasion. J Gastroenterol Hepatol. 2009 May;24(5):806-14.  
41. Yeung YP, Lo CM, Liu CL, Wong BC, Fan ST, Wong J. Natural history of untreated 
nonsurgical hepatocellular carcinoma. Am J Gastroenterol. 2005 Sep;100(9):1995-2004.  
42. Riewpaiboon A. Standard cost lists for health economic evaluation in Thailand J Med 
Assoc Thai. 2014 (97):127-34. 
43. Bureau of Trade and Economic Indices MoC. Consumer Price Index (CPI): medical care 
2014 [20 oct 2014]. Available from: 
(http://www.indexpr.moc.go.th/price_present/tableIndexCpi_y_bot.asp). 

 

 

 

โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 36



ติดตอ:
โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายดานสุขภาพ (HITAP)
อาคาร 6 ชั้น 6 กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข อำเภอเมือง นนทบุรี 11000
โทรศัพท: 02-591-8161, 02-590-4375 และ 02-590-4549
โทรสาร: 02-590-4374 และ 02-590-4369
อีเมล: hitap@hitap.net เว็บไซต: www.hitap.net


	กิตติกรรมประกาศ
	1. บทนำ
	ตารางที่ 1 แสดงตัวแปรที่ใช้ในการประเมินระยะ HCC ในแต่ละระบบการประเมิน HCC
	2. วัตถุประสงค์การศึกษา
	3.1 รูปแบบการศึกษา
	3.2 มุมมอง
	3.3 กรอบเวลาที่ใช้ในแบบจำลอง
	3.4 อัตราการปรับลด
	3.5 รูปแบบจำลอง
	3.6 สมมติฐานสำคัญ
	3.7 ตัวแปรที่ใช้ในแบบจำลอง

	รูปที่ 1 แสดงแบบจำลอง Decision Tree ของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี MDCT, MRI และ Biopsy ตามลำดับ
	รูปที่ 2 แสดงแบบจำลอง Decision Tree ของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี MRI, Gd-MRI และ Biopsy ตามลำดับ
	รูปที่ 3 แสดงแบบจำลอง Decision Tree ของการตรวจวินิจฉัย HCC โดยวิธี Gd-MRI และ Biopsy ตามลำดับ
	ตารางที่ 3 ตัวแปรค่าความไวและความจำเพาะของเครื่องมือ
	ตารางที่ 4 ตัวแปรความน่าจะเป็นที่ใช้ในแบบจำลอง Markov ของการรักษา HCC
	ตารางที่ 5 ตัวแปรด้านต้นทุนที่ใช้ในแบบจำลอง
	ตารางที่ 6 ค่าอรรถประโยชน์ที่ใช้ในแบบจำลอง
	3.8 การวิเคราะห์ข้อมูล

	4. ผลการศึกษา
	4.1 ผลการวิเคราะห์ต้นทุนอรรถประโยชน์

	ตารางที่ 7 ต้นทุนรวมตลอดชีพ ปีสุขภาวะรวม และอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มของทางเลือกในการตรวจวินิจฉัย HCC ในผู้ป่วยกลุ่มเสี่ยงที่ตรวจพบก้อนเนื้อที่ตับขนาด 1-3 เซนติเมตร
	ตารางที่ 8 ค่าความไวและความจำเพาะของเครื่องมือที่ใช้ในการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตร
	ตารางที่ 9 ต้นทุนรวมตลอดชีพ ปีสุขภาวะรวม และอัตราส่วนต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่มของทางเลือกในการตรวจวินิจฉัย HCC ในผู้ป่วยกลุ่มเสี่ยงที่ตรวจพบก้อนเนื้อที่ตับขนาด 1-2 เซนติเมตร
	4.2 ผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอน

	จากรูป Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis (รูปที่ 5) โดยแกน X แสดงร้อยละของค่าต้นทุนประสิทธิผลส่วนเพิ่ม ที่เปลี่ยนแปลงไปจากกรณีฐาน (Base case) แสดงให้เห็นว่าการเปลี่ยนแปลงค่าของต้นทุนของการตรวจวินิจฉัยด...
	รูปที่ 5 Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis ในการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตร ตรวจโดย Gd-MRI > Biopsy
	รูปที่ 6 Tornado diagram แสดงผลการวิเคราะห์ความไม่แน่นอนโดยวิธี One-way sensitivity analysis ในการตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-2 เซนติเมตร ตรวจโดย Gd-MRI > Biopsy
	รูปที่ 7 Cost-effectiveness acceptability curve แสดงโอกาสที่การตรวจวินิจฉัย HCC ขนาด 1-3 เซนติเมตรแต่ละวิธีจะมีความคุ้มค่าที่ระดับความเต็มใจจ่ายต่างๆ
	4.3 ผลการวิเคราะห์ภาระงบประมาณ

	รูปที่ 8 แสดงภาระงบประมาณของการตรวจวินิจฉัยและการรักษาใน 5 ปีแรก หาก Gadoxetic acid บรรจุอยู่ในบัญชียาหลักแห่งชาติ
	5. สรุปและอภิปรายผลการศึกษา
	5.1 สรุปผลการศึกษา
	5.2 ข้อจำกัดของการศึกษา
	5.3 การนำผลการศึกษาไปประยุกต์ใช้ในสถานที่อื่น

	6. ข้อเสนอแนะเชิงนโยบาย
	7. รายละเอียดนักวิจัย
	8. ผลประโยชน์ทับซ้อน
	9. เอกสารอ้างอิง
	รายงานวิจัยเรื่อง
	รายงานวิจัยเรื่อง
	“การประเมินความคุ้มค่าของการใช้ Gadoxetic acid (Primovist®) ในการตรวจวินิจฉัยมะเร็งตับ (Hepatocellular Carcinoma) ด้วยเครื่องแม่เหล็กไฟฟ้า (Magnetic Resonance Imaging)”




