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วิกฤตระบบเศรษฐกิจที่เกิดขึ้นในประเทศต่างๆ ทำให้รัฐบาลทุกประเทศหันมาสนใจกับนโยบายที่เกี่ยวข้องกับค่าใช้จ่ายของประเทศมากขึ้น  ในประเทศต่าง ๆ ค่าใช้ด้านสุขภาพมีแนวโน้มเพิ่มขึ้นเรื่อยมาอย่างชัดเจนตั้งแต่ พ.ศ.2523  องค์ประกอบประการหนึ่งที่มีส่วนสำคัญที่ทำให้ค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพเพิ่มขึ้นคือ การใช้เทคโนโลยีทางการแพทย์ที่ทันสมัยและมีราคาแพง ทั้งเพื่อการป้องกัน ตรวจวินิจฉัย และรักษาโรค ซึ่งแต่ละประเทศทั้งในกลุ่มประเทศที่กำลังพัฒนาและประเทศที่พัฒนาแล้ว มีแนวโน้มที่จะใช้เงินเป็นจำนวนมากเพื่อการดังกล่าว  (ตารางที่ 1)  

ตารางที่ 1-1  มูลค่าการติดตั้งอุปกรณ์ทางการแพทย์ในกลุ่มประเทศ OECD (per $10 Billion of 1990 GDP)

ประเทศ
มูลค่า
ลำดับ

สหรัฐอเมริกา
20.774
1

แคนาดา
19.925
2

สวิสเซอร์แลนด์
18.716
3

ลักซ์แซมเบอร์ก
18.175
4

นอรเวย์
17.799
5

ญี่ปุ่น
17.019
6

สวีเดน
16.320
7

ไอซ์แลนด์
16.194
8

เยอรมัน
15.943
9

ฝรั่งเศส
15.568
10

เดนมาร์ค
15.452
12

ออสเตรเลีย
15.363
13

สหราชอาณาจักร
14.907
14

อิตาลี
14.727
15

เบลเยียม
14.672
16

เนเธอร์แลนด์
14.609
17

ที่มา OECD. OECD Health Data, 1991


จากการนำเข้าเครื่องมือทางการแพทย์ที่มีมูลค่าเพิ่มขึ้นนี้ ก่อให้เกิดปัญหาแก่ประเทศที่กำลังพัฒนา ซึ่งยังไม่สามารถผลิตอุปกรณ์และเทคโนโลยีทางการแพทย์ที่ซับซ้อนได้และจำเป็นต้องนำเข้าจากต่างประเทศ  จากการวิเคราะห์แนวโน้มตลาดของเทคโนโลยีทางการแพทย์ในช่วง 2528-2538  พบว่าในกลุ่มประเทศกำลังพัฒนา ตลาดการนำเข้าเทคโนโลยีทางการแพทย์ขยายตัวอย่างรวดเร็ว สำหรับในประเทศไทยพบว่ามีมูลค่าตลาดในปี พ.ศ. 2536 (ค.ศ.1993) มีมูลค่าถึง 205 ล้านบาท
 

ตารางที่ 1-2  มูลค่าการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 2520 - 2529

พ.ศ.
มูลค่านำเข้า (ล้านบาท)
อัตราเพิ่มต่อปี (%)

2520
984.4
37.6

2521
1356.9
37.8

2522
1629.5
20.0

2523
2136.6
31.1

2525
2812.8
31.9

2526
3994.5
41.7

2527
3758.3
-5.9

2528
4164.1
10.8

2529
3960.5
-4.9

ที่มา สถิติศุลกากร เฉพาะหมวด 90


ข้อมูลจากสมาคมอุตสาหกรรมผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในสหรัฐอเมริกา (Health Industry Manufacturers Association - HIMA) ได้รายงานว่า ประเทศต่าง ๆ ในเอเชียมีความต้องการเครื่องมือแพทย์สูงและมีอัตราการเติบโตของตลาดสูงมาก สำหรับประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2536  (ค.ศ. 1993) มีอัตราเพิ่มถึง 24% สูงกว่าประเทศอื่น ๆ ในเอเชียทั้งหมด (เฉลี่ยเอเชีย 18%, ประเทศจีน 23%, เกาหลีใต้ 18%, ไต้หวัน 15%) และมีอัตราเติบโตสูงกว่า สหรัฐอเมริกา (7%), ประชาคมยุโรป (5%), และญี่ปุ่น (6%) 
  นอกจากนี้ วิโรจน์และคณะยังได้ประมาณการมูลค่าตลาดเครื่องมือแพทย์ทั้งนำเข้าและผลิตภายในประเทศไทยในปี พ.ศ. 2538 (1995) เท่ากับ 17,270 ล้านบาท หรือ 6.4% ของรายจ่ายเพื่อสุขภาพทั้งหมด


การนำเข้าเทคโนโลยีทางการแพทย์ที่มีมูลค่าสูง นอกจากจะส่งผลต่อระบบเศรษฐกิจโดยรวมของประเทศแล้ว  ข้อมูลดังกล่าวยังชี้ให้เห็นถึงปัญหาการแข่งขันการนำเข้าเทคโนโลยีทางการแพทย์ราคาสูง อันเป็นองค์ประกอบหนึ่งที่ส่งผลให้ผลให้มูลค่าค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพสูงขึ้น และเมื่อมีการนำเทคโนโลยีราคาสูงมาใช้อย่างกว้างขวางโดยเฉพาะอย่างยิ่งการรับเทคโนโลยีและใช้ในการตรวจวินิจฉัยระดับปฐมภูมิ ยิ่งจะทำให้ค่าใช้จ่ายด้านสุขภาพสูงขึ้นอย่างรวดเร็ว  รวมไปถึงการนำไปสู่ปัญหาด้านจริยธรรมในการใช้เทคโนโลยีทางการแพทย์ได้  จากการศึกษาของ อนุวัฒน์ ศุภชุติกุลและคณะ
 พบว่าเทคโนโลยีทางการแพทย์ที่มีแนวโน้มก่อให้เกิดปัญหาจริยธรรมสูง ได้แก่ เครื่อง CT Scanner เครื่องเอ็มอาร์ไอ และเครื่อง ART  และนอกจากนี้ยังพบว่า CT Scanner และเอ็มอาร์ไอยังมีปัญหาในเรื่องการกระจายที่ไม่เหมาะสม และมีการใช้ที่ไม่คุ้มค่า  การศึกษาในสวีเดน สหรัฐอเมริกา และญี่ปุ่นพบว่า รูปแบบการกระจายของเครื่องเอ็มอาร์ไอและเครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์มีความคล้ายคลึงกันมาก
,
,
 อันบ่งบอกถึงความเป็นไปได้ที่เอ็มอาร์ไอจะกระจายเป็นจำนวนมากเหมือนกรณีของเครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์

รูปที่ 1-1 แสดงอัตราการเพิ่มจำนวนของเครื่องเอ็มอาร์ไอในประเทศสหรัฐอเมริกาและญี่ปุ่น
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Figure 1. The diffusion of MRI since the introduction of the first unit.
Figure 2. The diffusion of MRI in comparison with that of CT in Japan.



[image: image2.png]Number of Units

1300

1200

1100

1000 4

300

200

6/73

1471
(MAY‘80)

CcT

1042

@400 °0OPTIMISTIC”

325 AVERAGE

250 PESSIMISTIC®
202

45 42
L) 10

o v T T T T
737 1974 1975 1976 1977 1978 ' 1979 ' 1980

12/80

T T T - ¥ T
1981 1962 1083 1984 1985

YEAR



หมายเหตุ: รูปซ้ายสุดแสดงอัตราการเพิ่มจำนวนเครื่องเอ็มอาร์ไอในประเทศญี่ปุ่นเทียบกับในสหรัฐอเมริกา รูปกลางแสดงอัตราการเพิ่มจำนวนของเครื่องเอ็มอาร์ไอเทียบกับจำนวนเครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ในประเทศญี่ปุ่น และรูปขวาสุดแสดงจำนวนเครื่องเอ็มอาร์ไอเทียบกับจำนวนเครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ในสหรัฐอเมริกา

ที่มา: Hillman et al. (1995)6 และ Hisashige (1994)7

หลักการทำงานของเอ็มอาร์ไอ


เอ็มอาร์ไอ เป็นเครื่องมือทางรังสีแพทย์ที่ผสมผสานการใช้สนามแม่เหล็กร่วมกับคลื่นวิทยุ   แสดงภาพใกล้เคียงกับอวัยวะจริง ในลักษณะ 3 มิติ  ภาพที่ปรากฎเกิดขึ้นจากการสะท้อนสัญญาณของ neuclei จากธาตุต่างๆ เช่น คาร์บอน (carbon) เหล็ก (iron) ไนโตรเจน (nitrogen) ฟอสฟอรัส (phosphorus) โซเดียม (sodium) ซัลเฟอร์ (sulphur) และที่ใช้ส่วนใหญ่ในปัจจุบันคือ ไฮโดรเจน


ลักษณะของเครื่องเอ็มอาร์ไอจะเป็นอุโมงค์หรือท่อขนาดใหญ่ ขึ้นอยู่กับขนาดของขดลวดต้นกำเนิดสนามแม่เหล็ก ในการตรวจผู้ป่วยจะต้องเข้าไปในอุโมงค์ อวัยวะส่วนที่ต้องการตรวจต้องอยู่บริเวณกึ่งกลางของเครื่อง


สนามแม่เหล็กจะถูกปล่อยออกจากขดลวด  ประกอบด้วยสนามแม่เหล็กหลัก ในปัจจุบันมีกำลังแรง (magnetic field strength, MFS) อยู่ระหว่าง 0.064 – 2.0 เทสลาร์ (Tesla, T) สนามแม่เหล็กหลักดังกล่าวต้องมีกำลังสูง และมีความแรงที่สม่ำเสมอตลอดการตรวจ   นอกจากสนามแม่เหล็กหลักแล้วเครื่องจะสร้างสนามแม่เหล็กอีกประเภทหนึ่งจากขดลวดคนละชุด เป็นคลื่นแม่เหล็กกำลังต่ำ กำลังไม่สม่ำเสมอจะเปิดและปิด หรือเปลี่ยนแปลงความเข้มของสนามแม่เหล็กอยู่ตลอดเวลา  ซ้อนกับสนามแม่เหล็กหลักทำให้เกิดการเปลี่ยนแปลงกำลังสนามแม่เหล็ก  และการเปลี่ยนแปลงนี้จะกระตุ้นเนื้อเยื่อให้ปล่อยสัญญาณวิทยุออกมา กำลังสัญญาณแต่ละความถี่ที่ถูกปล่อยจากเนื้อเยื่อ จะแสดงค่าประมาณของไฮโดรเจนในแต่ละพื้นที่สัญญาณ  จากนั้นเครื่องจะจับสัญญาณวิทยุนี้ และนำมาจำแนกค่า สร้างเป็นภาพต่อไป


แม่เหล็กที่ใช้เพื่อสร้างสนามแม่เหล็กหลักมี 3 ประเภทคือ  

1. แม่เหล็กไฟฟ้าชนิดขดลวดความต้านทาน (resistive magnet) 

2. แม่เหล็กไฟฟ้าชนิดขดลวดตัวนำยิ่งยวด (superconductor magnet) 

3. แม่เหล็กถาวร (permanent magnet)


สนามแม่เหล็กไฟฟ้าที่เกิดขึ้นจากขดลวดความความต้านทานจะให้พลังความแรงประมาณ 0.02-0.2 เทสลาร์และมีความสม่ำเสมอน้อยกว่าแม่เหล็กชนิดอื่นๆ ทั้งนี้เนื่องจากควบคุมระดับกระแสไฟฟ้าให้สม่ำเสมอได้ยาก  นอกจากนี้สนามแม่เหล็กดังกล่าวเกิดขึ้นจากขดลวดที่เป็นแผ่นโลหะซึ่งมีความต้านทานสูง (ทองแดงหรืออลูมิเนียม) ทำให้เกิดความร้อนสูง ต้องระบายความร้อนออกจากขดลวด หากต้องการสนามแม่เหล็กที่มีพลังสูงขึ้น ก็จะต้องระบายความร้อนในปริมาณที่มากขึ้นตามไปด้วย การระบายความร้อนในปริมาณสูงดังกล่าวไม่อาจจะทำได้ในสถานพยาบาล

  
สำหรับเครื่องเอ็มอาร์ไอ ชนิด Superconductor สามารถสร้างสนามแม่เหล็กมีความแรงมากกว่า 0.3 เทสลาร์   เกิดจากขดลวดพันรอบท่ออลูมิเนียมขนาดใหญ่ ขดลวดและท่ออลูมิเนียมแช่อยู่ในฮีเลียมเหลว รอบนอกเป็นถังสูญญากาศ ชั้นถัดไปเป็นไนโตรเจนเหลว และสูญญากาศอีกชั้นหนึ่ง  สนามแม่เหล็กที่สร้างเป็นสนามแม่เหล็กขนาดใหญ่มีเสถียรภาพสูง  เนื่องจากแม่เหล็กจากขดลวดตัวนำยิ่งยวดนี้จะกลายเป็นแม่เหล็กถาวรภายหลังได้รับกระแสไฟฟ้าแล้วจะไม่ต้องการกระแสไฟฟ้าจากภายนอกอีก  แต่ต้องเติมแก๊สเหลวทั้งไนโตรเจนและฮีเลียม


สำหรับเครื่องแม่เหล็กถาวร จะสร้างสนามแม่เหล็กที่คงที่ ไม่ต้องใช้พลังงานอื่น ไม่มีความร้อนเกิดขึ้น ไม่ต้องการการหล่อเย็น  แต่ปริมาตรของสนามแม่เหล็กที่เกิดขึ้นสม่ำเสมอได้ยาก  ต้องออกแบบขั้วหน้าตัดของแม่เหล็กเป็นพิเศษ หรือปรับโดยใช้สนามแม่เหล็กไฟฟ้ากำลังต่ำเข้าช่วย


เครื่องเอ็มอาร์ไอที่มีกำลังสนามแม่เหล็กสูงพบว่าจะสามารถแยกสัญญาณที่สะท้อนกลับจากเนื้อเยื่อออกจากสัญญาณสะท้อนจากพื้นหลังได้ชัดเจนกว่าสนามแม่เหล็กที่มีกำลังน้อย ปัจจุบันพบว่าร้อยละ 70 ของเครื่องที่ใช้อยู่ในปัจจุบันมีความแรงสนามแม่เหล็กเป็น 0.5 หรือ 1.5 เทสลาร์  โดยทั่วไปราคาของครื่องเอ็มอาร์ไอจะเพิ่มขึ้นตามกำลังสนามแม่เหล็กของเครื่อง แต่อย่างไรก็ดียังไม่มีหลักฐานยืนยันชัดเจนการนำใช้เครื่องที่มีความแรงแม่เหล็กสูงกว่าจะให้ภาพที่มีคุณภาพดีกว่า  และบางการศึกษายังยืนด้วยว่าคุณภาพของภาพไม่แตกต่างกันอีกด้วย  นอกจากนี้แล้วคุณภาพของภาพที่ได้จะขึ้นกับปัจจัยอื่นอีกหลายประการ เช่น ความร่วมมือจากผู้ป่วย ความชำนาญของเจ้าหน้าที่ผู้ใช้เครื่อง เป็นต้น 

การกระจายของเครื่องเอ็มอาร์ไอ


เครื่องเอ็มอาร์ไอ ถูกนำมาใช้เพื่อประโยชน์ทางการแพทย์ครั้งแรกในโลกเมื่อปี 2521 ในระยะแรกเรียกเครื่องมือแพทย์ชนิดนี้ว่า Neclear Magnetic Resonance Scanner (NMR)   จากการสำรวจในปี 2527 พบว่ามีหน่วยบริการสาธารณสุขเพียง 78 แห่งทั่วโลกที่มีเครื่องเอ็มอาร์ไอ ใช้งาน
  ต่อมาเริ่มแพร่หลายมากขึ้น  ในปี 2536 พบว่ามีเครื่องเอ็มอาร์ไออยู่ในหน่วยบริการสาธารณสุขกว่า 6,000 แห่งทั่วโลก


สำหรับในประเทศไทย วิโรจน์ ตั้งเจริญเสถียร และคณะ ได้จัดทำสำมะโนเครื่องมือแพทย์ที่มีราคาสูงในปี 2537  พบว่าร้อยละ 75  ของ เครื่องเอ็มอาร์ไอในขณะนั้น ตั้งอยู่ในกรุงเทพมหานคร และอีกร้อยละ 25 กระจายอยู่ตามภาคต่างๆ โดยเป็นภาคเหนือร้อยละ 10 และที่เหลือเป็นภาคใต้และภาคตะวันออกเฉียงเหนือ   และส่วนใหญ่ (ร้อยละ 60) อยู่ในภาคเอกชน โดยภาคเอกชนเป็นผู้เริ่มนำเข้าตั้งแต่ปี 2531  นอกจากนี้ในช่วงเวลาของการสำมะโนดังกล่าว ยังแสดงให้เห็นถึงอัตราเพิ่มอย่างรวดเร็วของเครื่องเอ็มอาร์ไอ ในภาคเอกชน และยังไม่มีแนวโน้มการชะลอตัวลงซึ่งต่างกับแนวโน้มของการเพิ่มของเครื่องเอ็มอาร์ไอ ในภาครัฐ ซึ่งมีปัญหาด้านข้อจำกัดด้านงบประมาณ

ตารางที่ 1-3  จำนวนเครื่องเอ็มอาร์ไอ ต่อประชากรล้านคนเปรียบเทียบในปี 2529 และ 2535
ประเทศ
2529
2535


จำนวน
อัตราต่อล้าน
จำนวน
อัตราต่อล้าน

ออสเตรเลีย
3
0.2
25
1.5

แคนาดา
5
0.2
28
1.0

ฝรั่งเศส
29
0.5
107
1.9

เยอรมัน
41
0.6
200*
3.2

เนเธอร์แลนด์
2
0.1
27
1.8

อังกฤษ
14
0.2
80
1.4

สหรัฐอเมริกา
110
0.4
2940
11.3

ที่มา  M. Bos, 1994                                                                           *ข้อมูลปี 2534

ตารางที่
1-4   จำนวนเครื่องเอ็มอาร์ไอ ในประเทศกลุ่ม OECD ตั้งแต่ปี 2533-2540
ประเทศ
2533
2534
2535
2536
2527
2538
2539
2540

ออสเตรเลีย
10
21
24
31

52



ออสเตรีย


13
47


60
68

เบลเยียม
20


44
27
33



แคนาดา
19
19
28
30
35
39

52

เดนมาร์ค
13








ฟินแลนด์
12








ฝรั่งเศส
45
63
69
80
109
123
134
140

เยอรมัน
118
160
207
296
333
394
465


กรีซ
4
6
7






ฮังการี
1
3
3
4
8
10
14


ไอซ์แลนด์
1
1
1
1
1
2
2


ไอร์แลนด์
1






2

อิตาลี

115
124
180
180
201



ญี่ปุ่น
756


1559


2360


เกาหลี


61
80
128
174
214
236

ลักซ์แซมเบอร์ก
1








แมกซิโก
17








เนเธอร์แลนด์
13
20
27
38

60



นิวซีแลนด์






10
10

นอรเวย์
3








โปแลนด์

2
1
3





โปรตุเกส
8





6


สเปน


71
83
98
107
124


สวีเดน
13
18
22
34
42
60



สวิสเซอร์แลนด์
26


52





ตุรกี
15








สหราชอาณาจักร
55
65
80
133

200



สหรัฐอเมริกา
2022
2560
2940
3385

4200



ที่มา  OECD, OECD Health Data, 1998

ประสิทธิภาพการตรวจด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอ


การทำงานของเครื่องเอ็มอาร์ไอ  จะสร้างภาพมีลักษณะเป็นภาพตัดขวางอวัยวะ เช่นเดียวกับการสร้างภาพจากเครื่อง CT Scanner แต่จะทำงานโดยละเอียดกว่า โดยใช้สัญญาณจากสนามแม่เหล็กที่มีความแรงสูง  ซึ่งอาจจะมากกว่าความแรงของสนามแม่เหล็กโลกถึง 8,000 เท่า  กระตุ้น neuclei ของธาตุ และก่อให้เกิดการสะท้อนภาพจาก neuclei ของธาตุนั้นเอง ไม่จำเป็นต้องใช้สารกัมมันตรังสี  หรือสารทึบแสง (contrast agent) เพื่อช่วยให้เห็นความผิดปกติของอวัยวะ   ดังนั้นการถ่ายภาพด้วย เครื่องเอ็มอาร์ไอ จึงน่าจะมีความปลอดภัย (Marx 1980)
 เนื่องจากไม่ต้องมีความกังวลกับการได้รับรังสีเกินขนาด ผลข้างเคียงระยะยาวจากการได้รับรังสี หรือการรับสารทึบแสง


การสะท้อนภาพจาก nueclei ของธาตุ โดยเฉพาะไฮโดรเจน ให้ภาพที่มีความคมชัด เอ็มอาร์ไอ ได้เปรียบเครื่องมือการแพทย์ชนิดอื่น  เพราะแม้แต่อวัยวะที่มีความหนาแน่นสูง เช่น กระดูก  ซึ่ง แสง X-ray ไม่สามารถผ่านได้  ก็ยังสามารถใช้เครื่องเอ็มอาร์ไอ ถ่ายภาพอวัยวะที่อยู่หลังกระดูกได้ เนื่องจากกระดูกมีสภาพรับสัญญาณแม่เหล็กไว้ได้น้อย  สนามแม่เหล็กจึงยังคงมีความสม่ำเสมอ เนื้อเยื่ออ่อนของอวัยวะหลังกระดูกจึงยังคงสามารถสัมผัสสัญญาณแม่เหล็กได้ และจากการที่เนื้อเยื่ออ่อนเหล่านี้มีองค์ประกอบของน้ำอยู่มากกว่าและไม่ยึดติดกันแน่นเหมือนโมเลกุลของน้ำในกระดูก  โมเลกุลของไฮโดรเจนของน้ำภายในอวัยวะซึ่งเป็นเนื้อเยื่ออ่อนจึงตอบสนองต่อการกระตุ้นของสนามแม่เหล็กเป็นอย่างดี  ประกอบกับกระดูกไม่มีปฏิกริยากับคลื่นวิทยุที่เนื้อเยื่อปล่อยออกมา จึงยังคงสามารถนำคลื่นวิทยุนี้มา สร้างเป็นภาพได้อย่างชัดเจน


จากการที่อะตอมของธาตุแต่ละชนิดตอบสนองต่อการกระตุ้นของสนามแม่เหล็กด้วยสัญญาณที่แตกต่าง เนื่องจากมีการดูดกลืนพลังงานของการกระตุ้นแต่ละครั้งแตกต่างกัน  จึงทำให้สามารถใช้เครื่องเอ็มอาร์ไอ ในการศึกษาความแตกต่างกันขององค์ประกอบเคมีที่ประกอบอยู่ในอวัยวะ แม้ว่าจะเป็นอวัยวะชนิดเดียวกันได้  เช่น การตรวจหาความผิดปกติของสมอง  สัญญาณวิทยุที่ตอบสนองต่อการกระตุ้นด้วยสนามแม่เหล็กไฟฟ้าจะให้ค่าที่แตกต่าง ภาพที่ได้จึงแตกต่างกันไปด้วย เช่นเดียวกับการย้อมสีชิ้นเนื้อส่งตรวจด้วยวิธีจุลกายวิภาค



นอกจากนี้ เครื่องเอ็มอาร์ไอยังสามารถใช้ตรวจส่วนที่เป็นของเหลวของร่างกายขณะเคลื่อนที่ เช่น ระบบไหลเวียนโลหิต เนื่องจากปริมาณโลหิตในเส้นเลือดขณะที่ได้รับการกระตุ้นและปล่อยสัญญาณแต่ละครั้งมีความแตกต่างกัน

โดยสรุปเครื่องเอ็มอาร์ไอมีประสิทธิภาพในการตรวจอวัยวะต่างๆ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการตรวจบริเวณสมอง  กระดูกสันหลัง  ศรีษะ และคอ  รวมทั้งระบบกล้ามเนื้อและกระดูก  รวมทั้งช่วยในการวางแผนและติดตามผลการผ่าตัด การรักษาด้วยรังสี   (ตารางที่ 1-5)

ตาราง 1-5 การศึกษาประสิทธิผลของการใช้ เอ็มอาร์ไอ

การตรวจ
จำนวนการศึกษา
Prospective Study
จำนวน
ผู้ป่วย
ผลการศึกษา

สมอง
18
11
1,439
ยืนยันบทบาทหลักของเครื่องเอ็มอาร์ไอ   มีการศึกษาต่อเนื่องถึงความเชื่อถือได้ในการติดตามรักษามะเร็งและ multiple sclerosis.  เพิ่มบทบาทของการใช้ เอ็มอาร์ไอ ในการจัดการผู้ป่วยชัก   ส่วนการใช้ เอ็มอาร์ไอ ในผู้ป่วย stroke ยังคงอยู่ในวงค่อนข้างจำกัด

ศีรษะและคอ
10
7
685
มีข้อมูลเพิ่มเติมค่อนข้างจำกัด  แต่ข้อมูลมีแนวโน้มที่จะยืนยันบทบาทสำคัญของเครื่องเอ็มอาร์ไอ  ซึ่งบ่งชี้ว่า เอ็มอาร์ไอ ให้ข้อมูลที่มีประโยชน์เพื่อใข้ในการตัดสินใจวางแผนการรักษา

กระดูกสันหลัง
10
8
565
ยืนยันว่าเครื่องเอ็มอาร์ไอ มีบทบาทสำคัญและเหนือกว่าวิธีการตรวจด้วยเครื่องมือทางการแพทย์ชนิดอื่น   การตรวจด้วยเครื่อง CT scanner เหมาะสำหรับตรวจการบาดเจ็บที่กระดูกสันหลัง และความผิดปกติของกระดูกสันหลังตั้งแต่แรกเกิด primary bone anomalies และอาจเป็นทางอีกทางหนึ่งที่เชื่อถือได้สำหรับการตรวจกระดูกสันหลังส่วน lumbar

กระดูกและข้อบริเวณอื่น
10
7
1,064
ยืนยันบทบาทสำคัญของ เอ็มอาร์ไอ  โดยเฉพาะอย่างยิ่ง การตรวจเนื้อเยื่อ  นอกจากนี้ยังสั่งตรวจบริเวณข้อ  เพิ่มขึ้น   และมีแนวโน้มว่าการตรวจด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอ จะทดแทนการตรวจวินิจฉัยด้วย arthroscopy

กระดูกเชิงกราน
6
4
402
เอ็มอาร์ไอมีบทบาทสำคัญเพิ่มมากขึ้นในการตรวจอวัยวะในอุ้งเชิงกรานหญิง แต่การตรวจอวัยวะในอุ้งเชิงกรานชายยังมีบทบาทจำกัด

หัวใจ
7
6
324
เพิ่มความสนใจในการใช้ เอ็มอาร์ไอ ตรวจหัวใจ โดยเฉพาะอย่างยิ่งการตรวจเส้นเลือดหัวใจ aortic ทั้งในลักษณะ dissection และ coarctation

MR  angiography
16
13
746
เครื่องเอ็มอาร์ไอ ถูกนำมาใช้เพิ่มขึ้นอย่างรวดเร็ว ในการตรวจเส้นเลือดบริเวณ (peripheral vessels promising area)   แต่การนำ spiral CT มาใช้อาจมีผลกระทบต่อการใช้ MRA  

ตับ
4
2
245
เริ่มมีบทบาทเพิ่มมากขึ้นเรื่อยๆ

อวัยวะอื่น
6
4
308
การใช้ เอ็มอาร์ไอ ในการตรวจช่องท้องมีบทบาทค่อนข้างจำกัด  และมีการตรวจอื่นที่มีราคาต่ำกว่า  และนอกจากนี้มีข้อจำกัดในการตรวจบางอวัยวะ 

แหล่งข้อมูล  Australian Healthcare Associates, 199

แต่เนื่องจากการถ่ายภาพด้วย เอ็มอาร์ไอ จะใช้เวลานานกว่าเครื่องมือทางการแพทย์อื่นๆ คือประมาณ 10-30 นาที ซึ่งเป็นเวลาปกติของการถ่ายภาพจากไฮโดรเจน  ทั้งนี้แม้ว่าการส่งสัญญาณแม่เหล็กไฟฟ้าไปกระตุ้นเนื้อเยื่อ จะต้องให้เนื้อเยื่อสัมผัสคลื่นวิทยุเป็นเวลาสั้นๆ แต่ต้องเว้นระยะสัญญาณเพื่อให้นิวเคลียสมีเวลาปล่อยพลังงาน  การกระตุ้นและรับสัญญาณสะท้อนกลับนี้ใช้เวลาประมาณ 100 มิลลิวินาที หลังจากนั้นต้องรอ 0.5-2.0 วินาทีเพื่อกระตุ้นครั้งต่อไป ดังนั้น การสร้างภาพด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอ จึงใช้เวลานานกว่าเครื่องชนิดอื่น  ผู้ป่วยจึงต้องอยู่ในเครื่องเป็นเวลานาน จึงมักทำให้เกิดปัญหาผู้ป่วยขยับตัวทำให้คุณภาพของภาพไม่สมบูรณ์ และจากการที่ให้ผู้ป่วยอยู่ในเครื่องเป็นเวลานาน ผู้ป่วยบางคนอาจเกิดอาการกลัวที่แคบ (claustrophobia) ได้ และการเปิดและปิดขดลวดสร้างสนามแม่เหล็กเป็นระยะๆ ก่อให้เกิดเสียงดัง รบกวนผู้ป่วยโดยเฉพาะบางรายที่มีอาการ claustrophobia อยู่แล้ว  นอกจากนี้ยังพบว่าเครื่องที่มีกำลังสนามแม่เหล็กสูงมีผลต่อเครื่องกระตุ้นหัวใจ (cardiac pacemaker) มาก


การตรวจวินิจฉัยด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอ พบว่ามักจะใช้ซ้ำซ้อนกับการสั่งตรวจด้วย CT Scanner
  การถ่ายภาพด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอ จะให้ภาพถ่ายที่ชัดเจนในกรณีที่ถ่ายจากอวัยวะที่เป็นเนื้อเยื่อ  เมื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพกับเครื่อง CT Scanner พบว่า เอ็มอาร์ไอ มีประสิทธิภาพในการประเมินความก้าวหน้าของการเจ็บป่วยและตรวจหาความผิดปกติในบริเวณที่ค่อนข้างซับซ้อน เช่น สมอง กระดูกสันหลัง ไขสันหลัง  บริเวณข้อต่อกระดูกและกระดูกอ่อน  นอกจากนี้ยังนิยมใช้เครื่องเอ็มอาร์ไอ บริเวณแขนและขา ด้วย


จากการเปรียบเทียบรายละเอียดของภาพ เอ็มอาร์ไอ กับ CT Scanner พบว่า CT-Scanner ให้รายละเอียดภาคตัดขวางของอวัยวะได้สูงกว่า เป็น 3-4 cycle/millimeter ในขณะที่ เอ็มอาร์ไอ สามารถทำได้เพียง 1 cycle/millimeter แต่อย่างไรก็ดีภาพที่ได้จากเอ็มอาร์ไอและ CT-Scanner ให้ประโยชน์แตกต่างกัน โดย CT-Scanner จะบอกถึงตำแหน่งและขนาด ในขณะที่ภาพจาก เอ็มอาร์ไอ จะให้ข้อมูลองค์ประกอบทางเคมี

จากการศึกษาในประเทศออสเตรเลีย
  พบว่าในการใช้เครื่องเอ็มอาร์ไอในระยะแรก  การใช้เครื่องเอ็มอาร์ไอทำให้ช่วยประหยัดค่าใช้จ่ายสำหรับการตรวจวินิจฉัยการป่วย 7 ประเภท ซึ่งสามารถใช้เอ็มอาร์ไอตรวจได้อย่างแน่ชัด ทำให้ลดการตรวจอื่นที่ไม่จำเป็น  นอกจากนี้ยังมีการศึกษาพบว่าการตรวจด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอก่อนการผ่าตัดทำให้สามารถหลีกเลี่ยงการผ่าตัดและกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับการผ่าตัดที่ไม่จำเป็น  ช่วยการตรวจวินิจฉัยให้ดีขึ้น และพัฒนาการวางแผนการผ่าตัด  ทั้งนี้รวมถึงการพัฒนากระบวนการเรียนการสอนให้มีความชำนาญมากขึ้นด้วย


นอกจากนี้การศึกษาดังกล่าวยังพบว่าการตรวจด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอยังสามารถลดค่าใช้จ่ายในการจัดการผู้ป่วย pituitary adenoma, brain metastasis, acoustic neuroma, spinal compression, การตรวจกระดูกสันหลัง  การตรวจอาการทางนรีเวชวิทยา  และการบาดเจ็บที่หัวเข่า


เอ็มอาร์ไอเป็นเครื่องมือทางการแพทย์ที่มีราคาสูง  และการเตรียมสถานที่สำหรับเครื่องก็ยังเป็นเรื่องที่ยุ่งยาก เนื่องจากเครื่องมีขนาดใหญ่ ต้องเตรียมพื้นที่เป็นพิเศษสำหรับตั้งหน่วยบริการ  เริ่มตั้งแต่การป้องกันสนามแม่เหล็กไฟฟ้า   เพื่อให้สนามแม่เหล็กและไฟฟ้ามีความสม่ำเสมอ จึงต้องกำบัง (shielding) สนามแม่เหล็กออกจากสิ่งแวดล้อมที่จะรบกวน โดยจะต้องเลือกติดตั้งในบริเวณที่ไม่มีคลื่นวิทยุภายนอกรบกวน  อุปกรณ์ที่สามารถก่อให้เกิดคลื่นวิทยุได้เช่น เครื่องกำเนิดไฟฟ้า มอร์เตอร์ไฟฟ้า   ในขณะเดียวกันก็ต้องจำกัดขอบเขตของสนามแม่เหล็กไม่ให้รบกวนสิ่งแวดล้อมด้วยเช่นกัน โดยเฉพาะอย่างยิ่งอุปกรณ์อิเลคโทรนิคทางการแพทย์ชนิดอื่นๆ  ดังนั้นในการเตรียมสถานที่เพื่อติดตั้งจึงต้องใช้อุปกรณ์กำบังคลื่น เช่นทองแดงหรืออลูมิเนียม  ต้องระมัดระวังรอยต่อของวัสดุก่อสร้าง รวมถึงช่องทางระบายอากาศด้วย


นอกจากนี้เครื่องเอ็มอาร์ไอยังมีค่าบำรุงรักษาเครื่องในระยะยาวที่ค่อนข้างสูงด้วยเช่นกัน  เช่น เครื่องที่ใช้ permanent magnets  เป็นเครื่องที่มีน้ำหนักมากไม่ต่ำกว่า 100 ตัน และต้องการดูแลเครื่องเป็นพิเศษโดยผู้มีความชำนาญ  เครื่องประเภท resistant magnets ต้องใช้ปริมาณไฟฟ้าสูงตลอดการใช้งานเพื่อสร้างสนามแม่เหล็ก รวมถึงระบบหล่อเย็นเพื่อป้องกันความร้อนของเครื่อง  เช่นเดียวกับเครื่องประเภท superconducting แม้ว่าต้องการใช้ปริมาณไฟฟ้าสูงเฉพาะเมื่อเริ่มเดินเครื่องทำงาน  แต่ก็ต้องการระบบหล่อเย็นที่ต้องการฮีเลียมเหลวซึ่งมีราคาแพง  


ดังนั้นทั้งตัวเครื่อง ระบบป้องกัน อุปกรณ์ส่วนประกอบ และการดูแลรักษาเครื่อง ทำให้การติดตั้งเครื่องเอ็มอาร์ไอ ต้องใช้งบประมาณสูงกว่าเครื่องมือแพทย์ชนิดอื่น  จากการศึกษาในประเทศสหรัฐอเมริกา เมื่อปี 1985 พบว่าเครื่องเอ็มอาร์ไอ มีค่าใช้จ่ายในการติดตั้งถึง 2 ล้านดอลลาร์ และค่าใช้จ่ายในการปฏิบัติการรายปี (annual operating cost) ปีละประมาณ 1 ล้านดอลลาร์
, 

การควบคุมการใช้เครื่องมือแพทย์


จากการที่มีการนำเทคโนโลยีทางการแพทย์ไปใช้อย่างกว้างขวาง และอาจก่อให้เกิดปัญหาด้านจริยธรรม และอาจใช้โดยขาดการพิจารณาที่เหมาะสม เช่นในประเทศญี่ปุ่นพบว่าปัจจัยที่มีผลต่อการใช้และการกระจายของเครื่องมือแพทย์ไม่ใช่อยู่ที่ข้อพิจารณาด้านประสิทธิภาพและประสิทธิผล หากขึ้นอยู่กับปัจจัยอื่น เช่น ความทันสมัยของเทคโนโลยี  สถานการณ์ทางการตลาดของสินค้าทางการแพทย์  การสามารถเบิกเงินค่าตรวจคืนได้จากประกันสังคมมาก เป็นต้น
  ประเทศต่างๆ จึงได้สร้างมาตรการขึ้นเพื่อควบคุมการใช้เทคโนโลยีทางการแพทย์ให้อยู่ในปริมาณที่เหมาะสม 


ในประเทศแคนาดา การควบคุมเครื่องมือแพทย์ราคาแพงเป็นหน้าที่ของรัฐบาล มุ่งควบคุมผู้ผลิตและนำเข้าด้วยการออกกฎหมายควบคุมและเน้นความรับผิดชอบในด้านความปลอดภัยของเครื่องมือและประสิทธิภาพของเครื่องมือ  ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าจะต้องจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อกระทรวงสาธารณสุขและสวัสดิการ ก่อนนำออกสู่ท้องตลาด สำหรับผู้ใช้ในกรณีที่เกิดปัญหา โดยเฉพาะอย่างยิ่งปัญหาด้านความปลอดภัย  สามารถร้องเรียนต่อ Health Protection Branch’s Bureau of Radiation and Medical Devices (BRDM) ซึ่งเป็นหน่วยงานภายใต้ความดูแลของรัฐบาลกลาง  แต่อย่างไรก็ดีพบว่าการออกกฎหมายควบคุมเครื่องมือทางการแพทย์ในแคนาดา ไม่เป็นอุปสรรคในการนำเข้าหรือใช้เครื่องมือแพทย์ชนิดใหม่ๆ


สำหรับในประเทศฝรั่งเศส  การควบคุมเครื่องมือแพทย์โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่มีราคาสูง เช่น CT Scanner หรือ เอ็มอาร์ไอ เป็นหน้าที่โดยตรงของกระทรวงสาธารณสุข  จะประเมินความต้องการการใช้เครื่องมือทางการแพทย์ โดยใช้ฐานความต้องการตามสัดส่วนของประชากร หากไม่พบความต้องการในพื้นที่ดังกล่าว โรงพยาบาลไม่ว่าจะเป็นของรัฐหรือของเอกชนก็ไม่สามารถจัดซื้อเครื่องมือดังกล่าวได้


ภายใต้ระบบประกันสังคมของประเทศเยอรมัน กองทุนเพื่อการเจ็บป่วย (Sickness Fund) พยายามควบคุมการใช้เทคโนโลยีราคาสูง โดยเฉพาะอย่างยิ่ง เอ็มอาร์ไอ และ CT scanner ด้วยการกำหนด “ข้อกำหนดการใช้” โดยความร่วมมือของแพทย์ ในระยะแรกแพทย์ที่จะสั่งตรวจผู้ป่วยด้วย เอ็มอาร์ไอ จะต้องบันทึกการสั่งตรวจ การตรวจ และผลอย่างละเอียด เพื่อวัตถุประสงค์ในการปรับปรุงคุณภาพของการตรวจให้ดีขึ้น ในขณะเดียวกันหากพบว่ามีการสั่งตรวจโดยไม่เหมาะสมหรือเกินความจำเป็น กองทุนจะลดงบประมาณลง ผลของการดำเนินการดังกล่าวทำให้การกระจายของ เอ็มอาร์ไอ ช้ากว่าการกระจายของ CT scan อย่างเห็นได้ชัด 


ประเทศออสเตรเลียก็เช่นเดียวกัน นำระบบประกันสุขภาพมาใช้ควบคุมเครื่องมือแพทย์ที่มีราคาแพง  โดยการกำหนดข้อบังคับในการเบิกจ่ายเงินทดแทนจากกองทุนประกันสุขภาพสำหรับการตรวจวินิจฉัยด้วยเครื่องเอ็มอาร์ไอ กำหนดให้สามารถเบิกจ่ายได้ในจำนวนเงินตามที่กฎหมายกำหนดและจะต้องเป็นผู้ป่วยที่ส่งต่อจากสถานพยาบาลระดับต้นเท่านั้น และประเทศออสเตรเลียยังได้นำระบบเครือข่ายของสถานพยาบาลมาใช้  โดยให้สถานพยาบาลทั้งของรัฐและเอกชนในพื้นที่ใกล้เคียงกันใช้เครื่องเอ็มอาร์ไอ ร่วมกัน


ประเทศเนเธอร์แลนด์ในระยะแรกได้ใช้วิธีออกกฎหมายควบคุมเครื่องมือแพทย์ราคาแพงด้วยการบังคับให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์
แต่จากประสบการณ์ของประเทศในการใช้มาตรการที่เคร่งครัดเด็ดขาดเพื่อควบคุม CT scanner กลับได้รับการต่อต้านอย่างรุนแรงจากผู้ประกอบวิชาชีพ ทำให้รัฐพยายามหลีกเลี่ยงการเผชิญหน้าในลักษณะดังกล่าว  และเปลี่ยนวิธีเป็นการนำผู้มีส่วนได้เสียและผู้เกี่ยวข้องเข้าร่วมทำงานเป็นคณะเพื่อประเมินการกระจายที่เหมาะสมของเทคโนโลยีทางการแพทย์แต่ละประเภท  โดยได้นำมาใช้กับการประเมินการกระจายของเครื่องเอ็มอาร์ไอ ในประเทศเนเธอร์แลนด์  ซึ่งวิธีการดังกล่าวได้รับความร่วมมืออย่างดีจากผู้เกี่ยวข้อง จึงได้ใช้วิธีการดังกล่าวนี้มาจนถึงปัจจุบัน  


สำหรับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย หน่วยงานที่รับผิดชอบเกี่ยวข้องกับการควบคุมเครื่องมือแพทย์อยู่ภายใต้การควบคุมของกระทรวงสาธารณสุข 2 หน่วยงานคือ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์โดยกองรังสีและเครื่องมือแพทย์ กองเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย และสำนักงานคณะกรรรมการอาหารและยา โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กองสารวัตร


กองรังสีและเครื่องมือแพทย์ ฝ่ายรังสีวินิจฉัย รับผิดชอบดูแลความปลอดภัยและป้องกันอันตรายจากเครื่องมือแพทย์ประเภท CT Scanner, X-ray, Ultrasound และเครื่องเอ็มอาร์ไอ ด้านความปลอดภัยของการใช้งาน และทดสอบมาตรฐาน  กองรังสีและเครื่องมือแพทย์มีอำนาจตามกฎหมายตรวจสถานพยาบาลที่ติดตั้งเครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่อง X-ray และ CT Scanner โดยการสุ่มตรวจสถานพยาบาลดังกล่าวด้านมาตรการการป้องกัน คุณภาพของเครื่องมือ และความสามารถของบุคลากร โดยอ้างอิงมาตรฐานของ AAPM (American Association of Physicists in Medicine ) ประเทศสหรัฐอเมริกา  ส่วนสถานพยาบาลที่ติดตั้งเครื่องมือทางการแพทย์ประเภทอื่นนั้นเป็นไปตามความสมัครใจของสถานบริการทางการแพทย์นั้นเอง 


สำหรับกองเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีอำนาจในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ 2531 ทั้งที่ผลิตขึ้นภายในประเทศและนำเข้าจากต่างประเทศ โดยมีคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์เป็นผู้พิจารณา กำหนดหลักเกณฑ์และเงื่อนไขการอนุญาต
  

ในปัจจุบันการควบคุมเครื่องมือแพทย์ก่อนออกสู่ท้องตลาดแบ่งเป็น 3 ระดับ คือ

1. ระดับใบอนุญาต มีการควบคุมเข้มงวดโดยผู้ขออนุญาตจะต้องส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเพื่อการตรวจวิเคราะห์โดยละเอียดตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์ที่ได้กำหนดไว้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวได้แก่ ถุงยางอนามัย  ถุงมือยางสำหรับการตรวจโรคหรือศัลยกรรม  กระบอกฉีดยาผ่านผิวหนังปราศจากเชื้อชนิดใช้ได้ครั้งเดียวหรือกระบอกฉีดยาอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใช้ได้ครั้งเดียว ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี

2. ระดับแจ้งรายละเอียด  โดยผู้ขออนุญาตไม่จำเป็นต้องส่งตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพื่อการตรวจวิเคราะห์  แต่ต้องส่งหลักฐานผลการตรวจทดสอบที่ดำเนินการโดยบริษัทผู้ผลิตมาแสดง  เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเช่น  เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อกายภาพบำบัด เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย

3. ระดับทั่วไป  เป็นการควบคุมเฉพาะการนำเข้าและขายเครื่องมือแพทย์ โดยผู้นำเข้าต้องแสดงหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิต (Certificate of Free Sale) ต่อเจ้าหน้าที่ ณ ด่านศุลกากรจึงสามารถนำเข้าได้

สำหรับเครื่องเอ็มอาร์ไอ การควบคุมภายใต้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข กำหนดให้อยู่ในระดับทั่วไปเท่านั้น  การควบคุมที่ดำเนินการอยู่ในปัจจุบันจากภาครัฐที่มีต่อภาคเอกชนแทบจะไม่มี  นอกจากนี้การนำเข้าเครื่องมือแพทย์โดยภาคเอกชนในกรณีที่ได้รับการส่งเสริมการลงทุนด้วยการยกเว้นภาษีนำเข้าสินค้า จะทำให้ภาคเอกชนสามารถนำเข้าเครื่องมือแพทย์ได้ง่ายขึ้น
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