
  
 

 

แบบเสนอโครงการวิจัย (Proposal) 
 
1. ชื่อโครงการ ภาษาไทย 
การสังเคราะห์ข้อเสนอเชิงนโยบายด้านงบประมาณของการใช้ยาสูตร sofosbuvir/velpatasvir ในการรักษา
โรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์ในประเทศไทย  
 
2. ชื่อโครงการ ภาษาอังกฤษ  
A synthesis of policy recommendations on budgeting of implementing sofosbuvir/velpatasvir as 
a pan-genotypic regimen for the treatment of chronic hepatitis C in Thailand 
 
3. ความสอดคล้องกับ 
3.1 แผนงานวิจัยของ สวรส. 

1) แผนงานวิจัยระบบยา เวชภัณฑ์ และเทคโนโลยี 
3.2 ประเด็นวิจัยของ สวรส. 

1) การเข้าถึงยา 
2) นโยบายราคายาและการจัดซื้อยารวม 

 
4. รายละเอียดของโครงการ 
4.1 หลักการและเหตุผล 

ยารักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีกลุ่ม direct acting antiretrovirals (DAAs) เป็นหนึ่งในยาที่มีราคาแพง
มาก ก่อให้เกิดผลกระทบด้านเศรษฐกิจต่อผู้ป่วยและเป็นภาระงบประมาณจำนวนมากต่อภาครัฐ จาก
การศึกษาของวรัญญา รัตนวิภาพงษ์ และคณะ พบว่าการปรับเปลี่ยนยาเพ่ือรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีจากเดิม
ที่ใช้ยาสูตร peginterferon ร่วมกับยา ribavirin (PR) มาเป็นสูตรที่ใช้ร่วมกับยา sofosbuvir (SOF) รัฐต้อง
ลงทุนค่ายาเพ่ิมขึ้น 237 ล้านบาท เพ่ือให้การรักษาแก่ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีร้อยละ 5 อย่างไรก็ตาม การ
เปลี่ยนมาใช้ยา SOF เป็นพ้ืนฐานการรักษาจะทำให้รัฐลงทุนกับค่าตรวจประเมินทางห้องปฏิบัติการลดลง 28 
ล้านบาท การลดลงในส่วนนี้เป็นผลมาจากการติดตามผลทางห้องปฏิบัติการที่น้อยลง เนื่องจากผู้ป่วยได้รับยา
ในระยะเวลาที่สั้นขึ้น 
 

ข้อมูลประสิทธิผลข้างต้นแสดงให้เห็นว่า ยา sofosbuvir/velpatasvir (SOF/VEL) มีประสิทธิผลที่ดี
และมีผลข้างเคียงน้อยกว่า ยาที่ใช้รักษาในปัจจุบัน รวมถึงเป็นยาที่ใช้รักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีได้ทุกสายพันธุ์
ทำให้ไม่ต้องมีการตรวจหาสายพันธุ์ และมีราคายาไม่ต่างกันมาก ข้อมูลเหล่านี้แสดงว่ายาแนวโน้มที่จะคุ้มค่า
กว่าสูตรการรักษาในปัจจุบัน นอกจากนี้ ยา SOF/VEL ยังเป็นยารับประทานที่ใช้เวลาในการรักษาเพียง 12 
สัปดาห์ ไม่เหมือนกับสูตรรักษาเดิมที่แม้จะมีการให้ sofosbuvir แต่การให้ยา peginterferon alfa ก็ยังเป็น
วิธีฉีด ที่ต้องอาศัยการดูแลของแพทย์อย่างใกล้ชิด ซึ่งยารับประทานจะช่วยส่งเสริมให้ผู้ป่วยเข้าถึงการรักษาได้
มากกว่า 

 



  
 

 

นอกจากนี้  ข้อมูลจากรายงานการประชุมคณะทำงานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุข ภายใต้
คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ ครั้งที่ 5/2562 วันที่ 30 กรกฎาคม 2562 ยังได้รายงานถึง
ปัญหาของการจัดการยารักษาโรคไวรัสตับอักเสบซี ดังนี้  

 
1) peginterferon alfa-2a และ -2b มี จำนวนลดลง โดยยา peginterferon alfa-2a มี เหลือ

จำหน่ายโดยผู้ผลิตเพียง 3,000 ขวดเท่านั้น (หมดอายุวันที่ 2 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2563 – ข้อมูลเดือนกรกฎาคม 
พ.ศ. 2562) ในขณะที่ยา peginterferon alfa-2b มีเหลือจำหน่วยประมาณ 10,000 ขวด ในระยะเวลา 2 ปี 
เมื่อพ้นปี พ.ศ. 2565 ไปแล้ว อาจไม่มียาตัวนี้จำหน่ายในประเทศไทยอีกต่อไป 

2) การจัดซื้อยา ribavirin ในอดีต เป็นการได้รับมาฟรีพร้อมกับยา peginterferon ทำให้ไม่มีการ
กำหนดราคากลางของยา และมีผู้นำเข้าเพียง 2 บริษัท อย่างไรก็ตาม ในปัจจุบัน องค์การเภสัชกรรมได้มีการ
ผลิตยา ribavirin ออกจำหน่าย และมีกำหนดราคากลางเรียบร้อยแล้ว 

3) ยา SOF/VEL (400 มิลลิกรัม + 100 มิลลิกรัม) ในรูปแบบ tablet ได้รับการอนุมัติขึ้นทะเบียน
จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรียบร้อยแล้ว โดยมีการขึ้นทะเบียนทั้งสิ้น 2 ตำรับ โดยเป็นยา
ต้นแบบตำรับหนึ่ง และเป็นยาชื่อสามัญอีกตำรับหนึ่ง 

 
จากสถานการณ์ข้างต้น คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแหงชาติ  พ.ศ. 2559-2562 จึงได้มีมติ

มอบหมายให้คณะทำงานด้านเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขจัดทำข้อมูลเภสัชเศรษฐศาสตร์ ได้แก่ การวิเคราะห์
ผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยา SOF/VEL ในการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซี เพ่ือประกอบการ
ตัดสินใจในการคัดเลือกยา SOF/VEL เข้าสู่บัญชียาหลักแหล่งชาติ และจัดเตรียมภาระงบประมาณที่
จำเป็นต้องใช้สำหรับการจัดบริการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีให้แก่ผู้ป่วยโดยใช้ยา SOF/VEL โดยให้คำนึงถึง
ประเด็นดังต่อไปนี้ 

1) ราคายาในประเทศไทย 
2) การเพ่ิมข้ึนของ drug accessibility ที่มากกว่าสูตรการรักษาเดิม 
3) ค่าใช้จ่ายที่ลดลงของการใช้ทรัพยากรของการตรวจ genotype และ fibroscan® 
4) ระยะเวลาของการรักษาท่ีแตกต่างกันของสูตรยาแต่ละสูตร 

 
4.2 วัตถุประสงค ์

เพ่ือสังเคราะห์ข้อเสนอเชิงนโยบายด้านงบประมาณของการใช้ยาสูตร sofosbuvir/velpatasvir ใน
การรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธุ์ในประเทศไทย  

 
4.3 การทบทวนวรรณกรรม 

4.3.1 ลักษณะท่ัวไปของโรค 
ไวรัสตับอักเสบซี (hepatitis C virus หรือ HCV) เป็นเชื้อไวรัสก่อโรคที่ทำให้ผู้ติดเชื้อมีอาการตับ

อักเสบ (hepatitis) ติดต่อผ่านทางการรับเลือดและส่วนประกอบของเลือด สามารถก่อให้เกิดอาการเจ็บป่วย
เพียงเล็กน้อยที่หายเองได้ภายในระยะเวลาไม่ก่ีสัปดาห์ไปจนถึงอาการเรื้อรังที่เป็นไปตลอดชีวิต โดยพบว่าผู้ติด
เชื้อส่วนใหญ่ไม่มีอาการของโรคปรากฏจนกว่าสภาพตับจะเสื่อมมาก ๆ หรือเมื่อโรคเริ่ มพัฒนาเข้าสู่ภาวะตับ
แข็ง (cirrhosis) [1] ซึ่งทำให้ผู้ป่วยไม่ได้รับการรักษาอย่างทันท่วงที นอกจากนี้  ยังพบว่าไวรัสตับอักเสบซีเป็น
สาเหตุหลัก (ร้อยละ 25) ของโรคมะเร็งตับ (hepatocellular carcinoma หรือ HCC) [2] ปัจจุบันยังไม่มี



  
 

 

วัคซีนที่มีประสิทธิผลในการป้องกันการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี อย่างไรก็ตาม การรักษาด้วยการให้ยาต้าน
ไวรัส พบว่ามีประสิทธิผลในการรักษาให้หายขาดอยู่ที่ร้อยละ 95 [3] 

 
4.3.2 การดำเนินของโรค 
โรคไวรัสตับอักเสบซีแบ่งออกเป็น 2 ระยะ ได้แก่ ระยะเฉียบพลัน (acute HCV infection) และระยะ

เรื้อรัง (chronic HCV infection) โดยที่ไวรัสมีระยะเวลาการฟักตัวอยู่ระหว่าง 2 สัปดาห์ถึง 6 เดือน อย่างไรก็
ตาม ร้อยละ 80 ของผู้ติดเชื้อไม่มีอาการแสดงใด ๆ ซึ่งในรายที่มีอาการนั้น พบว่าผู้ติดเชื้อมักมีอาการไข้ 
อ่อนเพลีย ความอยากอาหารลดลง คลื่นไส้ อาเจียน ปวดท้อง ปัสสาวะสีเข้ม อุจจาระสีเทา ปวดข้อ รวมถึงตัว
เหลือง (jaundice) [3]อาการของโรคไวรัสตับอักเสบซีระยะเฉียบพลันนี้ มักเกิดขึ้นระยะเวลาหกเดือนแรกของ
การติดเชื้อ นอกจากนี้ พบว่าร้อยละ 75-85 ของผู้ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเฉียบพลันจะพัฒนาไปสู่ระยะเรื้อรัง 
[4] (ดังแสดงในรูปที่ 1) โดยที่ผู้ป่วยจะมาพบแพทย์ด้วยอาการอ่อนเพลียหรือเบื่ออาหาร โรคไวรัสตับอักเสบซี
เรื้อรังเป็นสาเหตุสำคัญของการเกิดภาวะตับแข็งและมะเร็งตับ  

 
ภาวะตับแข็งสามารถแบ่งออกได้อีกเป็น 2 ระยะ คือ ตับแข็งระยะต้น (compensated cirrhosis) 

ตับแข็ งระยะท้ าย (decompensated cirrhosis) ผู้ป่ วยที่ มีภ าวะตับแข็ งระยะต้นจะยั งไม่มี อาการ 
(asymptomatic stage) ไม่มีภาวะแทรกซ้อน โดยจะตรวจพบภาวะตับแข็งในระยะนี้ได้จากการตรวจร่างกาย
ทั่วไป ตรวจชีวเคมีเลือด หรือพบเมื่อมีการผ่าตัดช่องท้องเนื่องจากภาวะอ่ืน ในบางรายอาจมีปัญหาไข้ น้ำหนัก
ลด หรือโลหิตจาง ในขณะที่ผู้ป่วยภาวะตัวแข็งระยะท้าย จะมีอาการท้องมาน (ascites) ตัวเหลือง เลือดออก
จ าก ห ล อด เลื อ ด ด ำ ใน ห ล อด อ าห าร  (variceal hemorrhage) ห รื อ โรค ส ม อ งจ าก ตั บ  (hepatic 
encephalopathy) [5] ซึ่งร้อยละ 10-20 ของผู้ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีที่ไม่ได้รับการรักษาจะพัฒนาไปเป็น
โรคตับแข็งภายในระยะเวลา 20-30 ปี นับตั้งแต่เริ่มติดเชื้อ [6] และร้อยละ 1-5 ของผู้ที่มีภาวะตับแข็งหรือ
ร้อยละ 2.5-4.5 [7] ของผู้ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีจะพัฒนาไปเป็นโรคมะเร็งตับในแต่ละปี 

 

 
รูปที่ 1 แนวทางการดำเนินโรคไวรัสตับอักเสบซี 

 
4.3.3 ระบาดวิทยาของโรค 
องค์การอนามัยโลก (World Health Organization หรือ WHO) ประมาณจำนวนของผู้ติดเชื้อไวรัส

ตับอักเสบซีเรื้อรัง (chronic HCV infection) ทั่วโลกในปี พ.ศ. 2558 ราว 71 ล้านคน ซึ่งนับเป็นร้อยละ 0.96 
ของจำนวนประชากรโลก โดยในจำนวนนี้มีผู้ติดเชื้อราว 399,000 คนตายจากภาวะตับแข็งและมะเร็งตับ [8] 
ตัวเลขประมาณการโดยองค์การอนามัยโลกแตกต่างจากการศึกษาโดย Petruzziello และคณะที่รายงานว่าใน
ปี พ.ศ. 2556 มีผู้ติดเชื้อทั้งหมดประมาณร้อยละ 2.5 ของประชากรโลกในปีเดียวกัน เมื่อแบ่งตามภูมิภาคแล้ว
พบว่าร้อยละของผู้ติดเชื้อสูงมากในทวีปแอฟริกาและเอเชีย คือร้อยละ 2.9 และ 2.8 ต่อประชากรในทวีป
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เหล่านั้น ตามลำดับ และเมื่อพิจารณาย่อยลงไปในระดับอนุทวีป พบว่าการติดเชื้อในภูมิภาคเอเชียตะวันออก
เฉียงใต้อยู่ที่ร้อยละ 1.6  

 
ไวรัสตับอักเสบซีมีโอกาสติดเชื้อได้มากในกลุ่มกลุ่มผู้ใช้สารเสพติดด้วยวิธีการฉีดและผ่านการสูดดม 

และในกลุ่มชายที่มีเพศสัมพันธ์กับชาย นอกจากนี้ยังมีกลุ่มประชากรอ่ืนที่มีโอกาสสัมผัสเชื้อไวรัสตับอักเสบซี 
ได้แก่ บุคลากรทางการแพทย์ ผู้ที่ได้รับส่วนประกอบของเลือดหรือได้รับการปลูกถ่ายอวัยวะก่อนปี พ.ศ. 2535 
ผู้ป่วยที่ได้รับการล้างไตด้วยวิธีการฟอกเลือด ผู้ที่เกิดจากมารดาที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี ผู้ต้องขังและอดีต
ผู้ต้องขัง รวมถึงบุคคลอ่ืนที่เคยใช้อุปกรณ์ที่มีโอกาสสัมผัสกับเลือดหรือสารคัดหลั่งร่วมกับผู้ป่วยที่ติดเชื้อไวรัส
ตับอักเสบซี [9] ในประเทศสหรัฐอเมริกามีรายงานว่าผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีเฉียบพลันกว่าร้อยละ 60 เป็น
กลุ่มผู้ใช้สารเสพด้วยวิธีการฉีด และอีกร้อยละ 20 เป็นกลุ่มที่มีพฤติกรรมเสี่ยงทางเพศ สำหรับประเทศไทย 
การศึกษาในพ้ืนที่หนึ่งของจังหวัดเชียงใหม่ เมื่อปี พ.ศ. 2559 มีผู้ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีร้อยละ 1.3 ของกลุ่ม
ประชากรที่สำรวจ โดยพบว่ามากกว่าร้อยละ 60 ของผู้มีผลการตรวจเป็นบวกมีประวัติได้รับการผ่าตัด เจาะหู 
หรือสัก ในขณะที่อีกราวร้อยละ 40 มีประวัติการได้รับเลือกหรือมีเพศสัมพันธ์กับผู้ติดเชื้อ [10] 

 
ไวรัสตับอักเสบซีเป็นหนึ่งในไวรัสที่มีสายพันธุ์ย่อยที่หลากหลาย ปัจจุบันมีการค้นพบไวรัสตับอักเสบซี

ทั้งสิ้น 7 สายพันธุ์ และมีสายพันธุ์ย่อยอีกอย่างน้อย 67 สายพันธุ์ย่อย [11, 12] โดยสายพันธุ์ที่ 1-6 เป็นสาย
พันธุ์ที่พบได้ทั่วโลก ในขณะที่สายพันธุ์ที่ 7 เป็นสายพันธุ์ที่มีรายงานว่าค้นพบเฉพาะในกลุ่มประชากรในแถบ
แอฟริกากลาง [13] (ดังแสดงในตารางที่ 1) ไวรัสตับอักเสบซีแต่ละสายพันธุ์มีสายพันธุ์ย่อยลงไป โดยสายพันธุ์ 
1a 1b 2a และ 3 เป็นสายพันธุ์ที่พบว่ามีการกระจายในระดับโลกและมีการติดเชื้อเป็นสัดส่วนสูงเมื่อเทียบกับ
สายพันธุ์อ่ืน [14] Wasitthankasem และคณะ [15] ได้ศึกษาข้อมูลระบาดวิทยาของโรคไวรัสตับอักเสบซีใน
ประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2557 โดยรวบรวมข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่างจำนวน 5,964 ใน 7 จังหวัดของประเทศไทย 
พบว่าความชุกของการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีในประชากรไทย (เมื่อทำการทดสอบด้วย RNA แล้วได้ผลบวก) 
อยู่ที่ร้อยละ 0.39 ต่อประชากรทั้งหมด เมื่อแบ่งตามกลุ่มอายุพบว่าความชุกของการติดเชื้อสูงที่สุดสองลำดับ
แรกเกิดขึ้นในช่วงอายุ 41-50 ปี และ มากกว่า 50 ปี โดยอยู่ที่ร้อยละ 1.69 และ 0.93 ของประชากรทั้งหมด
ในแต่ละช่วงอายุ เมื่อพิจารณาการกระจายตัวของสายพันธุ์ไวรัสตับอักเสบซี พบว่าประเทศไทยมีมีการติดเชื้อ
สายพันธุ์ 3 มากที่สุด คือร้อยละ 47.8 ของสายพันธุ์ทั้งหมดที่พบในประเทศไทย ในขณะที่การติดเชื้อสายพันธุ์ 
6 และ 1 อยู่ที่ร้อยละ 34.78 และ ร้อยละ 17.39 ตามลำดับ ในปี พ.ศ. 2560 The Polaris Observatory 
HCV Collaboration [16] ได้วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้แบบจำลองจากข้อมูลของ Wasitthankasem และคณะ 
[17] พบว่าความชุกการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีในปี พ.ศ. 2558 โดยอยู่ที่ 463,000 ราย หรือคิดเป็นร้อยละ 
0.7 ของประชากรทั้งหมดในปีเดียวกัน 
  



  
 

 

ตารางที่ 1 การกระจายตัวของไวรัสตับอักเสบซีจำแนกตามภูมิภาค จำแนกตามสายพันธุ์ที่พบหลัก [12, 16] 

ภูมิภาค สายพันธุ ์
1a 1b 1x* 2 3 4 5 6 7 Oth** 

เอเชียแปซีฟิก (ประเทศรายได้สูง)***  X  X       
เอเชียกลาง  X  X X      
เอเชียตะวันออก  X  X X   X  X 
เอเชียใต้ X X   X X    X 
เอเชียตะวันออกเฉียงใต้ X X   X   X   
ออสเตรเลีย X X X  X      
แคริบเบียน X X X X       
ยุโรปกลาง X X X  X      
ยุโรปตะวันออก  X  X X     X 
ยุโรปตะวันตก X X X X X X    X 
ลาตินอเมริกา (ประชาคมแอนดีส)† X X   X      
ลาตินอเมริกา (เขตร้อนชื้น) †† X X  X X      
อเมริกากลาง X X  X X      
อเมริกาใต้ X X  X X      
อเมริกาเหนือ (ประเทศรายได้สูง)‡ X X  X X X     
แอฟริกาเหนือและตะวันออกกลาง X X X   X     
แอฟริกากลาง    X  X   X  
แอฟริกาตะวันออก X X  X X X X    
แอฟริกาใต้  X X  X X X   X 
แอฟริกาตะวันตก   X X X X     
 * สายพันธุ์ 1 อื่นๆ ** สายพันธุ์อื่นๆ หรือสายพันธุ์ผสม ***ญี่ปุ่นและเกาหลีใต้ † ประชาคมแอนดีส (Andean Community of 
Nations) ประกอบด้วยเปรู โคลอมเบีย เอกวาดอร์ และโบลิเวีย ‡ บราซิลและปารากวัย ‡‡ สหรัฐอเมริกาและแคนาดา 
 สายพันธุ์ที่พบมากสุด (หรือพบเท่าๆ กัน) ในแต่ละภูมิภาคจะถูกแสดงด้วยสีแดง 

 
4.3.4 แนวทางการตรวจคัดกรองและวินิจฉัยโรคไวรัสตับอักเสบซีในประเทศไทย 
องค์การอนามัยโลกได้ออกแนวทางสำหรับการตรวจวินิจฉัยโรคไวรัสตับอักเสบซีในปี พ.ศ. 2560 โดย

รูปที่ 2 แสดงให้เห็นถึงข้ันตอนการตรวจคัดกรอง วินิจฉัย และรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซี 
 

 
 

รูปที่ 2 ขั้นตอนการตรวจคัดกรอง วินิจฉัย และรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซี 
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4.3.4.1 การตรวจคัดกรองและวินิจฉัยโรค 
แนวทางการดูแลรักษาผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังในประเทศไทย ปี พ.ศ. 2561 ของสมาคมโรคตับ

แห่งประเทศไทย [9] แนะนำให้กลุ่มประชากรดังแสดงในตารางที่ 2 ได้รับการเจาะเลือดตรวจ anti-HCV เพ่ือ
คัดกรองการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี 

 
ตารางท่ี 2 กลุ่มประชากรที่ควรได้รับการเจาะเลือดตรวจ anti-HCV [9] 
กลุ่มประชากรที่มีพฤติกรรมเสี่ยงต่อการติด
เช้ือไวรัสตับอักเสบซี 

กลุ่มประชากรที่ มี โอกาสสัมผัสเชื้อไวรัสตับ
อักเสบซ ี

กลุ่มประชากรอื่น ๆ ที่มีโอกาสติดเชื้อไวรัสตับ
อักเสบซ ี

- ผู้เสพยาเสพติดโดยใช้เข็มฉีดยาและ
เสพผ่านทางการสูดดม 

- ผู้ชายที่มีเพศสัมพันธ์กับผู้ชาย 

- บุคลากรทางการแพทย์ 
- ผู้ป่วยที่ได้รับส่วนประกอบของเลือดหรือ

ได้รับการปลูกถ่ายอวัยวะก่อนปี พ.ศ. 
2535 

- ผู้ป่วยไตวายที่ได้การฟอกโลหิต 
- บุคคลที่เกิดจากมารดาที่ติดเชื้อไวรัสตับ

อักเสบ ซี 
- บุคคลที่เคยติดคุก 
- บุคคลที่เคยใช้อุปกรณ์ที่มีโอกาสสัมผัสกับ

เลือดหรือสารคัดหลั่งร่วมกับผู้ป่วยที่ติด
เช้ือไวรัสตับอักเสบซี 

- ผู้ป่วยที่ติดเชื้อเอชไอวีและหรือติดเชื้อ
ไวรัสตับอักเสบบี 

- ผู้ป่วยที่มีโรคตับแข็งหรือตับอักเสบ
เร้ือรังที่ไม่ทราบสาเหตุ 

- ผู้ ป่ ว ย ที่ มี  extra-hepatic feature 
ของไวรัสตับอักเสบซี 

 
อย่างไรก็ตาม แนวทางการกำจัดโรคไวรัสตับอักเสบซี ประเทศไทย ของกรมควบคุมโรค [18] ไม่ได้

จำแนกกลุ่มเสี่ยงออกเป็น 3 กลุ่ม เช่นเดียวกับแนวทางฯ พ.ศ. 2561 ของสมาคมโรคตับ แต่ประชากรกลุ่ม
เสี่ยงของแนวทางทั้งสองฉบับเป็นกลุ่มเดียวกัน โดยพบแนวทางฯ ของกรมควบคุมโรค ได้เพ่ิมประชากรกลุ่ม
เสี่ยงเพ่ิมข้ึนบางกลุ่ม ได้แก่ พนักงานบริการทางเพศ ผู้ที่เคยสักผิวหนัง เจาะผิวหนังหรืออวัยวะต่าง ๆ ในสถาน
ประกอบการที่ ไม่ใช่สถานพยาบาล ผู้ที่เป็นคู่สมรส หรือผู้ที่มีเพศสัมพันธ์กับผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบ ซีเรื้อรัง 
รวมทั้งสมาชิกในครอบครัวเดียวกัน ผู้ที่มีมารดาเป็นผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง ผู้ที่เคยรับการรักษาจากผู้
ที่ไม่ใช่บุคลากรทางการแพทย์และสาธารณสุข เช่น ฉีดยา ทำฟัน หรือหัตถการอ่ืน ๆ ผู้ที่มีค่าเอนไซม์ของตับ
ผิดปกติ ผู้ที่สัมผัสหรือมีประวัติสัมผัสเลือดหรือสารคัดหลั่งของผู้ป่วยที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี 

 
สำหรับการตรวจคัดกรองเพ่ือหาโรคไวรัสตับอักเสบซีนั้น แนวทางฯ พ.ศ. 2561 ของสมาคมโรคตับ

แห่งประเทศไทย [9] และแนวทางฯ ของกรมควบคุมโรค [18] แนะนำให้ผู้ที่เข้าเกณฑ์รับการตรวจหาโรคไวรัส
ตับอักเสบ ได้รับการตรวจหา  anti-HCV antibody โดยใช้ เครื่องมือตรวจแบบ  rapid test หรือ แบบ 
enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) โดยในผู้ที่ได้ผลตรวจ anti-HCV antibody เป็นบวก ให้
มีการตรวจ HCV core antigen (HCV Ag) หรือปริมาณ HCV RNA ด้วยวิธีการตรวจที่มีความไวที่สามารถ
ตรวจพบ HCV RNA ได้อย่างน้อย 15 IU/mL ในเลือดเพ่ือยืนยันการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี ซึ่งสอดคล้องกับ
แนวทางที่กำหนดโดยองค์การอนามัยโลก โดยหลังจากการตรวจ HCV Ag หรือ HCV RNA และได้รับการ
วินิจฉัยว่าเป็นโรคไวรัสตับอักเสบซีแล้ว ผู้ป่วยจะเข้าสู่กระบวนการประเมินเพ่ือได้รับการรักษาต่อไป (รูปที่ 3) 

 



  
 

 

 
 

รูปที่ 3 แนวทางการตรวจคัดกรองผู้ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง [9, 18] 
 

4.3.5 การรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีในประเทศไทย 
4.3.5.1 การตรวจประเมินเพ่ิมเติมเพ่ือวางแผนการรักษา 
แนวทางฯ พ.ศ. 2561 ของสมาคมโรคตับแห่งประเทศไทย มีข้อเสนอแนะให้ผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซี

ทุกรายได้รับการรักษา ยกเว้นในผู้ป่วยที่มีโรครุนแรงอ่ืนร่วมจนส่งผลให้อายุคาดหวังต่ำโดยไม่สามารถรักษา
หรือแก้ไขได้ [9] ทั้งนี้ เมื่อผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี ผู้ป่วยจะได้รับการตรวจประเมิน
เพ่ิมเติมเพ่ือวางแผนการรักษา การตรวจประเมินเพ่ิมเติม ประกอบด้วย [9, 18] 

a. การประเมินสภาพและการทำงานของตับ (liver function test หรือ LFT) ด้วยการตรวจเลือด 
ร่วมกับการตรวจ CBC และ coagulogram 

b. การตรวจหาโรคร่วม คือ โรคไวรัสตับอักเสบเอ ไวรัสตับอักเสบบี และเอชไอวี (HAV Ab, 
HBsAg, anti-HBc และ HIV Ab) รวมถึงการประเมินโรคร่วมอ่ืนๆ เช่น โรคพิษสุราเรื้อรัง 
(alcoholic dependent) โดยมีข้อแนะนำไม่ควรเริ่มให้การรักษาในผู้ป่วยทีเป็นโรคพิษสุรา
เรื้อรังที่ยังดื่มสุราอยู่ หรือโรคเรื้อรังที่มีภาวะรุนแรงหรือยังควบคุมไม่ได้ดีร่วมด้วย ซึ่งอาจ
จำเป็นต้องปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคระบบทางเดินอาหาร 

c. การตรวจ ultrasound เพ่ือประเมินดูสภาพและระยะโรคของตับ  
d. การตรวจหาสายพันธุ์ไวรัสตับอักเสบซี (HCV genotype) เพ่ือวางแผนแนวทางการรักษา ซึ่งใน

แนวทางฯ ของกรมควบคุมโรค จะไม่แนะนำให้มีการตรวจหาสายพันธุ์ไวรัสตับอักเสบซี 
เนื่องจากในแนวทางฯ ได้แนะนำให้แพทย์เลือกใช้ยาชนิดที่รักษาครอบคลุมทุกสายพันธุ์ จึงไม่มี
ความจำเป็นต้องตรวจหาสายพันธุ์ 

 
นอกจากนี้ ผู้ป่วยยังต้องได้รับการตรวจเพื่อประเมินความรุนแรงของโรคตับ เพื่อใช้เป็นข้อมูลประกอบ

เพ่ิมเติมในการวางแนวทางการรักษา โดยผู้ป่วยจะได้รับการประเมินเพ่ือแยกระหว่าง significant fibrosis กับ
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โรคตับแข็ง โดยสามารถใช้วิธีการประเมินวิธีใดวิธีหนึ่งดังต่อไปนี้ เช่น การตรวจภาพรังสีวินิจฉัยของตับ การ
ตรวจชิ้นเนื้อตับ การตรวจวัดความยืดหยุ่นของตับ หรือการเจาะเลือดเพ่ือตรวจหาเอนไซม์ aspartate 
aminotransferase เพ่ือนำมาคำนวณค่า AST to platelet ratio index (APRI) โดยวิธีหลังนี้  อาจใช้เพ่ือ
ประเมินความรุนแรงของพังผืดในตับแทนวิธีการเจาะตับเพื่อตรวจชิ้นเนื้อประเมินสภาพตับ 

 
ผู้ป่วยที่จะได้รับยาเพ่ือรักษาโรคตับอักเสบซียังต้องผ่านเกณฑ์ตามที่กำหนดไว้ในภาคผนวก 3 ของ

บัญชียาหลักแห่งชาติ [19] ก่อนเริ่มการใช้ยาอีกด้วย 
 
4.3.5.2 การตรวจประเมินระหว่างการรักษา 
การติดตามการตอบสนองการรักษาจะขึ้นอยู่กับชนิดยาที่ให้กับผู้ป่วยและระยะเวลาที่ผู้ป่วยได้รับยา 

โดยทั่วไปจะมีการเก็บข้อมูลก่อนเริ่มการรักษาเพ่ือใช้เป็นข้อมูล baseline และติดตามเม่ือได้รับการรักษาไป 4 
สัปดาห์ 8 สัปดาห์ 12 สัปดาห์ 24 สัปดาห์ และ 48 สัปดาห์ การตรวจประเมินการรักษาอาจทำโดยแพทย์
ผู้เชี่ยวชาญหรือบุคลากรกลุ่มอื่น 

 
4.3.5.3 การรักษามาตรฐาน 
การให้การรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีในปัจจุบัน แบ่งตามสายพันธุ์ของไวรัสตับอักเสบซี โดยแบ่งเป็น

สายพันธุ์ 3 กับสายพันธุ์อ่ืน ซึ่งยาที่ใช้ในการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีทั้งสองกลุ่มสายพันธุ์ที่ได้รับการบรรจุไว้
ในบัญชียาหลักแห่งชาติในปัจจุบัน [19] มีอยู่ 4 ตัว ได้แก่ (1) peginterferon alfa-2a และ -2b (2) ribavirin 
(เรียกสูตรการรักษาที่มี peginterferon alfa และ ribavirin ว่าสูตร PR) (3) sofosbuvir (SOF) และ (4) 
sofosbuvir/ledipasvir (SOF/LDV) โดยทั้งหมดเป็นอยู่ที่อยู่ในบัญชี จ2 ซึ่งมีแนวทางกำกับการใช้ยาไว้อย่าง
ชัดเจน โดยแนวทางการใช้ยาดังกล่าวดังแสดงในตารางที่ 3 

 
  



  
 

 

ตารางท่ี 3 แนวทางการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง  
 สายพันธุ์ 3 สายพันธุ์อื่น 

สูตรยา SOF + PR SOF/LDV (ในรายที่ไม่มีตับแข็ง) 
SOF/LDV + ribavirin (ในรายที่มีตับแข็ง) 

ระยะเวลาให้ยา 
 

12 สัปดาห์ 12 สัปดาห์ 

ขนาดยา - SOF 400 mg รับประทานวันละ 1 เม็ด 
- Peginterferon alfa 2a 180 ไมโครกรัม ฉีดเข้าใต้ผิวหนัง สัปดาห์ละ 1 ครั้ง ร่วมกับการกินยา ribavirin 800-

1,400 มิลลิกรัมต่อวัน พร้อมอาหาร 
- Peginterferon alfa 2b 1.0-1.5 ไมโครกรัม/กิโลกรัม ฉีดเข้าใต้ผิวหนัง สัปดาห์ละ 1 ครั้ง ร่วมกับการกินยา 

ribavirin 800-1,400 มิลลิกรัมต่อวัน พร้อมอาหาร 
- SOF 400 มิลลิกรัม/LDV90 มิลลิกรัม (เม็ดรวม) รับประทานวันละ 1 เม็ด 

 
4.3.5.4 การรักษาทางเลือกใหม่ 
ในอดีตการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังจะรักษาด้วยสูตร PR ซึ่งมีค่าใช้จ่ายสูงและจำเป็นต้อง

ติดตามการรักษาอย่างใกล้ชิด พบการตอบสนองต่อการรักษา (sustained virological response หรือ SVR) 
ประมาณร้อยละ 70 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 1 ร้อยละ 90 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 2/3 ร้อยละ 65 ในผู้
ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 4 และร้อยละ 80 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 6 [20] โดยอาการไม่พึงประสงค์ที่
สามารถพบได้ คือ การกดไขกระดูก (bone marrow suppression) อาการคล้ายไข้หวัดใหญ่ (flu-like 
symptoms) ภาวะภูมิคุ้มกันต้านทานตนเอง (autoimmune syndromes) อาการทางจิตประสาท และ
อาการไม่พึงประสงค์ที่สำคัญของยา ribavirin คือ ภาวะโลหิตจาง [21] ต่อมาได้มีการพัฒนาการรักษาด้วยสูตร
ยา direct-acting antiviral agents (DAAs) ซึ่งมีประสิทธิผลในการรักษาดีขึ้น และมีผลข้างเคียงจากการใช้
ยาลดลง เช่น ยา sofosbuvir หรือ ledipasvir อย่างไรก็ตาม ยาทั้งสองชนิดข้างต้นยังมีข้อจำกัดในการใช้ 
กล่าวคือต้องใช้รักษาตามสายพันธุ์ และยังต้องใช้ร่วมกับยา PR เพ่ือรักษาคนไข้ที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีสาย
พันธุ์ 3 ที่แม้จะมีระยะเวลาการให้ยาที่ลดลง แต่ปัญหาผลข้างเคียงที่เกิดจากยา PR อาจจะยังมีอยู่ นอกจากนี้ 
ยา peginterferon ยังเป็นยาชนิดฉีดเข้าใต้ผิวหนัง จึงอาจเกิดปัญหาต่อ compliance ของผู้ป่วยในการมารับ
ยา 

 
 ในปัจจุบัน ได้มีการพัฒนายากลุ่ม DAAs ชนิดครอบคลุมทุกสายพันธุ์ซึ่งมีประสิทธิภาพการรักษาและ

ความสามารถทนต่อยาเพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ และช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายเพ่ิมขึ้นเนื่องจากไม่
จำเป็นต้องตรวจชนิดสายพันธุ์ไวรัสตับอักเสบซีก่อนทำการรักษา [22] โดยการใช้ยาจะใช้ร่วมกับยา SOF โดย
ไม่ต้องใช้ยา PR แล้ว ทำให้ผู้ป่วยเจ็บตัวน้อยลงจากการฉีดยา อีกทั้งยังไม่ต้องตรวจสายพันธุ์ของเชื้อไวรัสตับ
อักเสบซี ทำให้ประหยัดต้นทุนการรักษาลงได้มาก ยาดังกล่าว ได้แก่ ยา velpatasvir (VEL) ซึ่งเป็นยา
รับประทานที่อยู่ในรูปเม็ดผสมร่วมกับยา SOF โดยแนวทางการให้ยาคือให้ยา SOF 400 มิลลิกรัม/VEL 100 
มิลลิกรัม (เม็ดรวม) รับประทานวันละ 1 เม็ด เป็นเวลา 12 สัปดาห์ 

 
Hussien Ahmed และคณะ [23] ทำการศึกษาอย่างเป็นระบบและวิเคราะห์เชิงอภิมานเกี่ยวกับ

ประสิทธิภาพการรักษาและความปลอดภัยของผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังด้วยยา SOF/VEL โดยใช้
ร่วมกับยา ribavirin จากการศึกษาพบว่าผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วย SOF/VEL มีการตอบสนองต่อการรักษา
ภายหลังหยุดการรักษาที่ 12 สัปดาห์ โดยตรวจไม่พบ HCV RNA ในเลือด (sustained virological response 



  
 

 

at week 12; SVR12) ร้อยละ 98.2 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 1 ร้อยละ 99.4 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 2 
ร้อยละ 94.7 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 3 ร้อยละ 99.6 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 4 ร้อยละ 97.1 ในผู้ติด
เชื้อ HCV สายพันธุ์ 5 และ ร้อยละ 98.8 ในผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 6 นอกจากนี้ยังพบว่าการรักษาด้วยยา 
SOF/VEL ร่วมกับยา Ribavirin ให้การตอบสนองต่อการรักษาภายหลังหยุดการรักษาที่ 12 สัปดาห์ (SVR12) 
เพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติเฉพาะผู้ติดเชื้อ HCV สายพันธุ์ 3 เท่านั้น นอกจากนี้ไม่พบอาการไม่พึง
ประสงค์ท่ีรุนแรงจากการรักษาด้วยยา SOF/VEL ในผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรังทั้งที่มีและไม่มีภาวะ
ตับแข็งร่วมด้วย [21] 

 
ทั้งนี้ ขนาดและระยะเวลาของทางเลือกการรักษาใหม่คือการให้ยา SOF 400 มิลลิกรัม/LDV90 

มิลลิกรัม (เม็ดรวม) รับประทานวันละ 1 เม็ด เป็นเวลา 12 สัปดาห์ในคนข้าตับอักเสบซีทุกสายพันธุ์ 
 
4.4 กรอบแนวคิดการวิจัย (Conceptual framework) 

การศึกษานี้เป็นการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง
ด้วยยา SOF/VELเปรียบเทียบกับผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาด้วยยา SOF+PR และ SOF/VEL 
ดังมีกรอบการวิเคราะห์ในรูปที่ 4 

 

 
รูปที่ 4 กรอบการวิเคราะห์ภาระงบประมาณ 
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4.5 ระเบียบวิธีวิจัยและการดำเนินงาน  
4.5.1 ประชากรกลุ่มเป้าหมาย 
ผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรังทุกสายพันธ์ที่มีอายุ 18 ปีขึ้นไป ที่ไม่มีการติดเชื้ออ่ืน เช่น เอชไอวี 

ร่วมด้วย และไม่เคยได้รับการรักษามาก่อนในชีวิต 
 
ในการศึกษานี้จะคำนวณผู้เข้าถึงการรักษาโดยพิจารณาจากจำนวนประชากรทั้งหมดที่เข้าถึงการคัด

กรองและป่วยเป็นโรคไวรัสตับอักเสบซีที่เข้าถึงการรักษา โดยจะมีข้ันตอนการคำนวณดังนี้ (รูปที่ 5) 
 

 
 

รูปที่ 5 วิธีการคำนวณจำนวนประชากรในการเข้าถึงการรักษา 
 
โดยข้อมูลจำนวนประชากรทั้งหมดของประเทศ จะใช้ข้อมูลประชากรแยกรายอายุ ปี พ.ศ. 2562 ของ

สำนักบริหารการทะเบียน กรมการปกครอง กระทรวงมหาดไทย [24] ส่วนข้อมูลความชุกผู้ป่วยโรคไวรัสตับ
อักเสบซีเรื้อรัง จะใช้ข้อมูล RNA positive rate แยกตามกลุ่มอายุ จากการศึกษาของ Wasitthanakasem 
และคณะ [15] ดังแสดงในตารางที่ 4 ในขณะที่ข้อมูลร้อยละการเข้าถึงการคัดกรองและร้อยละการเข้าถึงการ
รักษา จะได้มาจากการทบทวนฐานข้อมูลของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ เพ่ือเปรียบเทียบร้อยละ
ของการคัดกรองและร้อยละของการเข้าถึงการรักษาของเทคโนโลยีที่ใช้รักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีในปัจจุบัน 
และประมาณการสถานการณ์ในกรณีที่มีการเข้าถึงที่มากกว่าหรือน้อยกว่าเปรียบเทียบกับสถานการณ์ใน
ปัจจุบัน 

 
  

                                              

                                 

                                       

                               

                                   

                        



  
 

 

ตารางท่ี 4 จำนวนประชากรแยกรายอายุและอัตราความชุกของผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีในประเทศไทย 
ปี พ.ศ. 2557 [15, 24] 

ช่วงอายุ (ปี) จำนวนประชากร (คน) Anti-HCV positive rate RNA positive rate 
18-20 2,468,121 0.59 0.10 
21-30 9,453,005 0.45 0.00 
31-40 9,647,438 1.04 0.13 
41-50 10,329,289 2.72 1.69 
51-60 9,368,159 1.46 0.93 
61-70 5,977,071 1.46 0.93 
>70 4,346,164 1.46 0.93 

 
4.5.2 เทคโนโลยีใหม่ที่ต้องการประเมินและเทคโนโลยีมาตรฐานที่ต้องการเปรียบเทียบ 
ยาที่สนใจสำหรับการประเมินผลกระทบด้านงบประมาณในครั้งนี้ได้ผ่านการประชุมผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย

เพ่ือพิจารณาโครงร่างวิจัยเมื่อวันที่ 20 มีนาคม 2563 ณ ห้องประชุมสานใจ 1/2 อาคารสุขภาพแห่งชาติ 
กระทรวงสาธารณสุข โดยมีมติเลือกเทคโนโลยีใหม่ที่ต้องการประเมินเมินและเทคโนโลยีมาตรฐานที่ต้องการ
เปรียบเทียบ ดังต่อไปนี้ (ตารางท่ี 5) 

1) การตรวจคัดกรองการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี 
ให้ใช้วิธีการตรวจ anti-HCV ซึ่งเป็นวิธีการตรวจหาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี โดยดูจากโปรตีนที่เกิด

จากปฏิกิริยาการตอบสนองของร่างการที่ระบุว่ามีหรือเคยมีการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี [25] วิธีการนี้ใช้
สำหรับการคัดกรองการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีทั้งสำหรับการรักษาด้วยเทคโนโลยีมาตรฐานและเทคโนโลยีใหม่ 

 
2) การตรวจยืนยันการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซี 
ให้ใช้การตรวจเลือดหาปริมาณ RNA ของไวรัส (HCV RNA ชนิด quantitative) สำหรับการตรวจ

ยืนยันการติดเชื้อเพ่ือรักษาด้วยเทคโนโลยีมาตรฐานและเทคโนโลยีใหม่ โดยผลการตรวจจะต้องได้ค่าตั้งแต่ 
5,000 IU/ml ขึ้นไป จึงจะเข้าเกณฑ์การรักษา [25] ทั้งนี้ สำหรับการรักษาด้วยเทคโนโลยีใหม่ ให้มีทางเลือก
การตรวจยืนยันด้วยวิธีอ่ืนเพิ่มเติม ได้แก่ Xpert ® หรือ HCV core antiget (HCV CoreAg) [18] 

 
3) การตรวจประเมินก่อนการรักษา 
สำหรับการตรวจประเมินก่อนการรักษา ให้มีการตรวจ complete blood count (CBC) และ liver 

function ทั้งสำหรับการรักษาด้วยเทคโนโลยีมาตรฐานและเทคโนโลยีใหม่ ทั้งนี้ สำหรับเทคโนโลยีมาตรฐาน
ให้มีการตรวจหาสายพันธุ์ไวรัสและการตรวจสภาพความยืดหยุ่นในตับด้วยวิธีการ  fibroscan® หรือ fibro 
marker panel วิธีใดวิธีหนึ่ง โดยผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์การรักษาจะต้องได้ค่า fibro score เมื่อตรวจด้วยวิธี 
fibroscan® ตั้งแต่ 7 kPa ขึ้นไป สำหรับการตรวจด้วยวิธี fibro marker test เมื่อเทียบผลการตรวจแล้วต้อง
ให้ค่าตั้งแต่ F2 ขึ้นไป 

 
  



  
 

 

สำหรับการรักษาด้วยเทคโนโลยีใหม่ ไม่จำเป็นต้องมีการตรวจหาสายพันธุ์ของไวรัส เนื่องจาก
เทคโนโลยีที่ใช้ในการรักษาสามารถรักษาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีได้ทุกสายพันธุ์ สำหรับการตรวจประเมิน
สภาพความยืนหยุ่นของตับให้ใช้การตรวจทางโลหิตวิทยาเพ่ือหาค่า aspartate aminotransferase (AST) ซึ่ง
เป็นค่าเอนไซม์ที่สะท้อนการทำงานของตับ เพ่ือนำมาคำนวณหาค่า AST to platelet ration index (APRI) 
หรือ FIB-4 ค่า APRI และ FIB-4 เป็นค่าที่ใช้ประเมินภาวะตับแข็งของผู้ป่วย เพ่ือกำหนดแนวทางการให้ยา 
ทั้งนี้ ข้อมูลสัดส่วนของผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบที่มีภาวะตับแข็ง จะนำมาจากการศึกษาของ Chittmittrapap 
[26] และคณะ  

 
4) เทคโนโลยีมาตรฐานและเทคโนโลยีใหม่ 
เทคโนโลยีมาตรฐานที่ใช้ในการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง แยกตามสายพันธุ์ของไวรัส โดยผู้ป่วย

ที่ติดไวรัสตับอักเสบซีสายพันธุ์ 3 ไม่ว่าจะมีภาวะตับแข็งหรือไม่ก็ตาม จะได้ยา SOF+PR เป็นเวลา 12 สัปดาห์ 
ในขณะที่ผู้ป่วยที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีสายพันธุ์อ่ืนๆ หากไม่มีภาวะตับแข็ง จะได้ยา SOF/LDV เป็นเวลา 12 
สัปดาห์ หากมีภาวะตับแข็ง จะได้ยา SOF/LDV+RBV เป็นเวลา 12 สัปดาห์ 

 
เทคโนโลยีใหม่ที่ใช้ในการรักษา เป็นยาที่สามารักษาการติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีได้ทุกสายพันธุ์ โดย

แบ่งการให้ยาเฉพาะการมีภาวะตับแข็งหรือไม่มีภาวะตับแข็ง หากผู้ป่วยไม่มีภาวะตับแข็งจะได้รับยา SOF/VEL 
เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ หากมีภาวะตับแข็งร่วมด้วยให้รักษาด้วยยา SOF/VEL+RBV เป็นระยะเวลา 12 
สัปดาห์ 



  
 

 

ตารางท่ี 5 ตารางเปรียบเทียบเทคโนโลยีมาตรฐานและเทคโนโลยีใหม่ 
 เทคโนโลยีมาตรฐาน เทคโนโลยีที่ใหม ่
ประชากร ผู้ป่วยโรคไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง 
วิธีการตรวจคดักรอง Anti HCV (ELISA หรือ rapid test) 
วิธีการตรวจยืนยัน HCV RNA HCV RNA หรือ HCV Core Antigen 
การตรวจประเมินก่อนรักษา การตรวจ complete blood count (CBC) 

การตรวจ liver function 
การตรวจปัสสาวะหาค่า creatinine 

การตรวจการทำงานของต่อมไทรอยด์ (thyroid function test) 
การตรวจความยืดหยุ่นในตับด้วย fibroscan® หรือ fibro marker panel 

การตรวจหาสายพันธุ์ไวรัสตับอักเสบซ ี

การตรวจ CBC 
การตรวจ liver function 

การตรวจปัสสาวะหาค่า creatinine 
การตรวจเลือดเพื่อหาค่า AST สำหรับคำนวณ APRI 

สายพันธุ์ไวรัส สายพันธุ์ 3 สายพันธุ์อื่น ทุกสายพันธุ ์
ลักษณะอาการของโรค ไม่มีภาวะตับแข็ง มีภาวะตับแข็ง ไม่มีภาวะตับแข็ง มีภาวะตับแข็ง ไม่มีภาวะตับแข็ง มีภาวะตับแข็ง 
เทคโนโลยี/ยาที่ใช้รักษา SOF+PR SOF/LDV SOF/LDV+RBV SOF/VEL SOF/VEL+RBV 
ระยะเวลาการให้ยา 12 สัปดาห ์ 24 สัปดาห ์ 12 สัปดาห ์
การติดตามการรักษา HCV RNA เมื่อสิ้นสุดการรักษาที ่12 สัปดาห์ หรอื 24 สัปดาห์ ขึ้นอยู่กบัสูตรยาที่ให้ในการรักษา (SVR-12 หรือ SVR-24) 
การให้การรักษาอ่ืน การให้การรักษาจากภาวะโลหิตจาง (anemia) 
* ห ม า ย เห ตุ  HCV – hepatitis C virus, ELISA – enzyme-linked immunosorbent assay, RNA – ribonucleic acid, AST – aspartate aminotransferase, APRI – AST to platelet ratio index, SOF – 
sofosbuvir, PR – peginterferon and ribavirin, LDV – ledipasvir, RVB – ribavirin, SVR – sustained virological response 



  
 

 

5) การติดตามผลการรักษา 
ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยเทคโนโลยีใหม่และเทคโนโลยีมาตรฐานจะได้รับการตรวจประเมิน

ผลการรักษาด้วยการตรวจนับจำนวน viral load ด้วยวิธี HCV RNA เมื่อสิ้นสุดการรักษาที่ 12 สัปดาห์ หรือ 
24 สัปดาห์ โดยขึ้นอยู่กับเทคโนโลยีที่ผู้ป่วยได้รับ 

 
6) การรักษาอ่ืนที่เกี่ยวข้อง 
ในการศึกษานี้ จะคิดผลกระทบด้านงบประมาณของการรักษาอาการไม่พึงประสงค์ที่สำคัญของยา  

ribavirin ได้แก่ การรักษาภาวะโลหิตจางด้วยการให้เลือดทดแทนในผู้ป่วยที่มีฮีโมโกลบิน (hemoglobin) ต่ำ
กว่า 8.5 กรัมต่อเดซิลิตร [27] ซึ่งมีอยู่ร้อยละ 49.2 ของผู้ป่วยทั้งหมดที่ได้รับยา ribavirin [28] ดังนั้น 
งบประมาณที่เกิดขึ้นจะปรากฏในส่วนของผู้ป่วยที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีสายพันธุ์ 3 ทั้งที่มีภาวะตับแข็งและ
ไม่มีภาวะตับแข็งและผู้ป่วยที่ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีสายพันธุ์อ่ืนที่มีภาวะตับแข็ง ที่ได้รับการรักษาด้วย
เทคโนโลยีมาตรฐาน และผู้ป่วยติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีที่มีภาวะตับแข็งและได้รับการรักษาด้วยเทคโนโลยีใหม่ 

 
7) เทคโนโลยีที่ไม่รวมอยู่ในการศึกษา 
ทั้งนี้ ได้มีข้อตกลงในที่ประชุมผู้เชี่ยวชาญว่าในการศึกษานี้จะไม่นำยา glecaprevir/pibrentasvir ซึ่ง

เป็นยาที่กำหนดให้ใช้ในผู้ป่วยที่มีปัญหาโรคไตเรื้อรัง (glomerular filtration rate; GFR < 30 มิลลิลิตรต่อ
นาที) ตามคู่มือฯ ของกรมควบคุมโรค เนื่องจากไม่มีการใช้ยาดังกล่าวในประเทศไทย รวมถึงไม่นำยา 
daclatasvir (DCV) ที่สามารถใช้ร่วมกับ sofosbuvir และรักษาผู้ติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีได้ทุกสายพันธุ์ เข้าไว้
ในการศึกษาด้วย เพราะในการศึกษาผลกระทบด้านงบประมาณของยา ยา SOF/VEL เทียบกับยา SOF/DCV 
ที่สามารถรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีได้ทุกสายพันธุ์เหมือนกัน แต่มีราคาต่างกันนั้น จะต้องทราบสัดส่วนการใช้
ของยาแต่ชนิดในผู้ป่วยไวรัสตับอักเสบซีเรื้อรัง หรือส่วนแบ่งการตลาดของยา เพ่ือให้ทราบว่าผลกระทบด้าน
งบประมาณรวมของการใช้ยาทั้งสองชนิดเป็นเท่าใด โดยเฉพาะในกรณีที่ยาทั้งสองชนิดมีสัดส่วนการใช้ที่
ต่างกัน ซึ่งข้อมูลสัดส่วนการใช้ยาและส่วนแบ่งการตลาด อาจหาได้ยากในบริบทของประเทศไทย 

 
4.5.3 มุมมองของการศึกษา 
การศึกษานี้ใช้มุมมองรัฐบาล/ผู้ให้บริการ ดังนั้น ข้อมูลต้นทุนที่ใช้ในการวิเคราะห์จึงมีเฉพาะต้นทุน

ตรงทางการแพทย์ (direct medical costs) 
 
4.5.4 กรอบเวลา 
กรอบเวลาที่ใช้ในการวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณคือ 10 ปี อย่างไรก็ตาม จะได้แสดง

ผลกระทบด้านงบประมาณรายปีให้เห็นด้วย  
 
4.5.5 การปรับมูลค่าเงินและอัตราลด 
การศึกษานี้จะใช้ปี พ.ศ. 2563 เป็นปีอ้างอิงในการวิเคราะห์ โดยจะปรับค่าเงินในอดีตให้เป็นปัจจุบัน

ด้วยดัชนีราคาผู้บริโภค (consumer price index หรือ CPI) ของกรมการค้าภายใน กระทรวงพาณิชย์ 
 
ไม่มีการปรับอัตราลดในการศึกษานี้ 

4.6 การวิเคราะห์ข้อมูล 



  
 

 

การศึกษานี้จะใช้โปรแกรม spreadsheet เช่น Microsoft Excel® ในการวิเคราะห์ข้อมูล โดยจะ
รายงานทั้งผลกระทบด้านงบประมาณทั้งในภาพรวมของการให้การรักษาด้วยเทคโนโลยีใหม่และผลกระทบ
ส่วนเพิม่ของการให้การรักษาด้วยเทคโนโลยีใหม่เมื่อเทียบกับการให้การรักษาด้วยเทคโนโลยีมาตรฐาน 

 
ข้อมูลสำคัญที่ใช้สำหรับวิเคราะห์ข้อมูลประกอบด้วยข้อมูลด้านประชากร และข้อมูลต้นทุนของ

กิจกรรมที่เกี่ยวข้องกับการรักษา ซึ่งประกอบด้วย ราคายา ข้อมูลกิจกรรมทางห้องปฏิบัติการและค่า
รักษาพยาบาลอ่ืน ในส่วนของราคายานั้น จะใช้ราคากลางในกรณีที่เทคโนโลยีเหล่านั้นมีราคากลางกำหนดไว้ 
และสอบถามไปยังบริษัทผู้ผลิตยาให้เสนอราคายา ในกรณีที่ไม่มีราคากลางกำหนดไว้ ในขณะที่ข้อมูลกิจกรรม
ทางห้องปฏิบัติการและค่ารักษาพยาบาลอื่น จะอ้างอิงจากรายการต้นทุนมาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยี
ด้านสุขภาพ หรือการศึกษาเรื่องการประเมินความคุ้มค่าทางการแพทย์และผลกระทบด้านงบประมาณของการ
รักษาโรคติดเชื้อไวรัสตับอักเสบซีชนิดเรื้อรัง [29] หรือข้อมูลการเบิกจ่ายของสำนักงานหลักประกันสุขภาพ
แห่งชาติ แหล่งใดแหล่งหนึ่งตามความเหมาะสม  

 
นอกจากนี้ จะยังได้คำนวณผลกระทบด้านงบประมาณที่อาจเพ่ิมขึ้นในกรณีมีจำนวนผู้ป่วยเข้าถึงการ

รักษาเทคโนโลยีใหม่เพ่ิมมากขึ้น เนื่องจากเทคโนโลยีใหม่อาจเพ่ิมการเข้าถึงของผู้ป่วยได้มากกว่าเทคโนโลยี
มาตรฐาน โดยจะมีการหารือกับผู้เชี่ยวชาญเพ่ือกำหนดจำนวนหรือร้อยละของการเพ่ิมขึ้นของผู้ป่วยเพ่ือนำมา
คำนวณในการศึกษา 

 
นักวิจัยจะวิเคราะห์ความไวโดยการเปลี่ยนแปลงข้อมูลทีละตัว (deterministic sensitivity analysis) 

โดยพิจารณาจากตัวแปรที่นำเข้าซึ่งอาจส่งผลต่อผลกระทบด้านงบประมาณ เมื่อตัวแปรเหล่านั้นเปลี่ยนแปลง
ไป นอกจากนี้จะวิเคราะห์การเปลี่ยนแปลงของผลกระทบด้านงบประมาณ เมื่อเปรียบเทียบกับสถานการณ์/
ฉากทัศน์ (situation/scenario) ที่แตกต่างกัน โดยจะพยายามเปรียบเทียบกับสถานการณ์หรือฉากทัศน์ที่
เป็นไปได้หรือใกล้เคียงกับสถานการณ์จริงในทางปฏิบัติมากท่ีสุด 

 
4.7 ขอบเขตของการวิจัย 

การศึกษานี้มีขอบเขตนับตั้งแต่วางแผนพัฒนาโครงร่างวิจัยการศึกษาวิเคราะห์ผลกระทบด้าน
งบประมาณของการใช้ยา SOF/VEL ในการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซี โดยจัดประชุมผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณา
และให้ข้อเสนอแนะต่อข้อเสนองานวิจัย ตลอดจนให้ข้อคิดเห็นต่อผลงานวิจัยเมื่อดำเนินการวิจัยเสร็จสิ้น 

 
4.8 ระยะเวลาการดำเนินงาน 

ระยะเวลาดำเนินการทั้งสิ้น 4 เดือน 
 
  
  



  
 

 

4.9 แผนการดำเนินงาน (Action Plan)  

กิจกรรม 
เดือนที ่

1 2 3 4 
ทบทวนตัวแปรที่ใช้ในงานวิจัยและสร้างแบบจำลองสำหรับวิเคราะห์ข้อมูลใน
งานวิจัย 

    

ประชุมผู้เชี่ยวชาญเพ่ือพิจารณาความถูกต้องและความเหมาะสมของตัวแปรที่
ใช้ในงานวิจัย 

    

ดำเนินการวิจัย 
- กำหนดค่าให้แก่ตัวแปร ด้วยวิธีการทบทวนวรรณกรรม (ข้อมูล

ประชากรและข้อมูลเกี่ยวกับเทคโนโลยี) และวิเคราะห์ข้อมูล (ข้อมูล
ประชากรและต้นทุน) จากฐานข้อมูลที่เกี่ยว ได้แก่  ข้อมูลจำนวน
ประชากรไทยของสำนักสถิติประชากร กรมการปกครอง ข้อมูลการ
เบิกจ่ายของสำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ รายการต้นทุน
มาตรฐานเพ่ือการประเมินเทคโนโลยีด้านสุขภาพ 

- สังเคราะห์ข้อมูลผลกระทบด้านงบประมาณโดยใช้แบบจำลองที่สร้าง
ขึ้น จากตัวแปรที่กำหนดค่าแล้ว  

- วิเคราะห์ความไวโดยการเปลี่ยนแปลงข้อมูลทีละตัว 
- สังเคราะห์ข้อมูลผลกระทบด้านงบประมาณโดยเปรียบเทียบกับฉาก

ทัศน์ที่เปลี่ยนแปลงไป 

    

เขียนรายงาน     
ประชุมผู้เชี่ยวชาญเพ่ือนำเสนอผลงานวิจัย     
ส่งรายงานฉบับสมบูรณ์     

 
4.10 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

ด้านนโยบาย 
งานวิจัยนี้เป็นการศึกษาวิเคราะห์ผลกระทบด้านงบประมาณของการใช้ยา SOF/VEL ในการรักษาโรค

ไวรัสตับอักเสบซี หน้า ข้อค้นพบจากงานวิจัยจะใช้เป็นข้อมูลสนับสนุนเพ่ือประกอบการตัดสินใจในการ
คัดเลือกยา SOF/VEL เข้าสู่บัญชียาหลักแหล่งชาติ และจัดเตรียมภาระงบประมาณที่จำเป็นต้องใช้สำหรับการ
จัดบริการรักษาโรคไวรัสตับอักเสบซีให้แก่ผู้ป่วยโดยใช้ยา SOF/VEL 

 
4.11 หน่วยงานผู้ใช้ประโยชน์จากงานวิจัย 
 คณะอนุกรรมการพัฒนาบัญชียาหลักแห่งชาติ 

สำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ 
 

4.12 การเสนอข้อเสนอหรือส่วนหนึ่งส่วนใดของงานวิจัยนี้ต่อแหล่งทุนอ่ืน 
 มี (ระบุชื่อแหล่งทุน) ......................................................  
 ไม่มี 



  
 

 

 
4.13 หน่วยงานร่วมลงทุน ร่วมวิจัย หรือ Matching fund 

 มี (ระบุชื่อแหล่งทุน) ......................................................  
 ไม่มี 
 

4.14 หัวหน้าโครงการ 
นายทรงยศ พิลาสันต์ 
หน่วยงาน โครงการประเมินเทคโนโลยีและนโยบายด้านสุขภาพ 
ที่อยู่เพ่ือการจัดส่งไปรษณีย์ ชั้น 6 อาคาร 6 กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุข ถ.ติวานนท์ อ.เมือง จ.
นนทบุรี 11000 
เบอร์มือถือ 084-298-5556 
อีเมล songyot.p@hitap.net 
 

4.15 ประสบการณ์ของหัวหน้าโครงการ และคณะผู้วิจัย  

ชื่อ-นามสกุล ตำแหน่ง 

 
หน่วยงานที่สังกดั 

พร้อมที่อยู่ เบอร์โทรศัพท ์
เบอร์มือถือ 
และอีเมล ์

ความรับผิดชอบต่อโครงการที่เสนอ 
คุณวุฒิ และ

สาขาที่
เชี่ยวชาญ บทบาทหน้าที ่

คิดเป็น
สัดส่วน 
(%) 

หัวหน้าโครงการ 
นายทรงยศ พิลาสันต ์ นักวิจยั โครงการประเมินเทคโนโลยี

และนโยบายดา้นสุขภาพ 
ชั้น 6 อาคาร 6 กรมอนามัย 
กระทรวงสาธารณสุข 
ถ.ติวานนท์ อ.เมือง 
จ.นนทบุรี 11000 

063-191-4261 
songyot.p@hitap.net 

พัฒนาข้อเสนอ
โครงการวิจัย ดำเนินการ
วิจัย และวิเคราะห์ข้อมูล 

50 การประเมิน
เทคโนโลยีด้าน
สุขภาพ 

ผู้ร่วมวิจัย 
ดร.ภญ.พัทธรา 
ลีฬหวรงค์ 

นักวิจยั โครงการประเมินเทคโนโลยี
และนโยบายดา้นสุขภาพ 
ชั้น 6 อาคาร 6 กรมอนามัย 
กระทรวงสาธารณสุข 
ถ.ติวานนท์ อ.เมือง 
จ.นนทบุรี 11000 

098-543-0037 
pattara.l@hitap.net 

ดำเนินการวิจยั และ
วิเคราะห์ข้อมูล 

15 การประเมิน
เทคโนโลยีด้าน
สุขภาพ 

ภก.ดิศรณ์ กุลโภคิน ผู้ช่วยวจิัย โครงการประเมินเทคโนโลยี
และนโยบายดา้นสุขภาพ 
ชั้น 6 อาคาร 6 กรมอนามัย 
กระทรวงสาธารณสุข 
ถ.ติวานนท์ อ.เมือง 
จ.นนทบุรี 11000 

096-878-5010  
disorn.k@hitap.net 

ดำเนินการวิจยั และ
วิเคราะห์ข้อมูล 

35 การประเมิน
เทคโนโลยีด้าน
สุขภาพ 
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