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ภาวะช่องคลอดตีบและผลของการขยายช่องคลอด 3 วิธ ี
ในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลามเฉพาะที่ที่ได้รับรังสีรักษา 
สุวรรณี วรรณศิโรรัตน1์    ปานวาด รัตนศรีทอง1 
สุจิรา ฟุ้งเฟื่อง2    รังษีนพดล  โถทอง1 
อัจจิมา ชลไพศาล1    โสภิตตรา  สมหารวงค์1   
บทคัดย่อ การวิจัยภาวะช่องคลอดตีบและผลของการขยายช่องคลอด 3 วิธี ในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะ
 ลุกลามเฉพาะที่ที่ได้รับรังสีรักษาครั้งนี้  มีวัตถุประสงค์เพ่ือเปรียบเทียบความแตกต่างของความยาวช่อง
 คลอดและภาวะช่องคลอดตีบ ระหว่างกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ กลุ่มท่ีใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด แบบ
 โค้งและแบบตรง และเปรียบเทียบความแตกต่างของความพึงพอใจต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดทั้งสอง
 ชนิดกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์ชนิดไปข้างหน้า กลุ่ม
 ตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกที่ได้รับการรักษาด้วยรังสีรักษาร่วมกับเคมีบ าบัดแบบการรักษาหลักใน
 สถาบันมะเร็งแห่งชาติ จ านวน 97 ราย จ าแนกเป็น 3 กลุ่ม เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 
 ประกอบด้วย แบบบันทึกข้อมูลทั่วไป แบบบันทึกภาวะช่องคลอดตีบและแบบสอบถามประเมินความพึง
 พอใจต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด วิเคราะห์ข้อมูลด้วยสถิติเชิงพรรณนา สถิติทดสอบที (T-Test) การ
 วิเคราะห์ความแปรปรวนแบบทางเดียว และสถิติการวิเคราะห์ความแปรปรวนร่วม ผลการวิจัย พบว่า ค่าเฉลี่ย
 ความยาวของช่องคลอดของการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรงให้ประสิทธิภาพดีกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับ
 การใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้ง และกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรงค่าเฉลี่ยความ
 ยาวช่อง คลอดลดลงน้อยกว่าการใช้นิ้วมือในการขยายช่องคลอด (F=42.35; P<.001) และเมื่อเปรียบเทียบ
 ความพึงพอใจของตัวอย่างที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง พบว่า ตัวอย่างมีความพึงพอใจ
 อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งมากกว่าอุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง (วารสารโรคมะเร็ง 2565;42:130-
 145) 
 ค าส าคัญ : ช่องคลอดตีบ การขยายช่องคลอด อุปกรณ์ขยายช่องคลอด มะเร็งปากมดลูกระยะลุกลาม  
     รังสีรักษา 
1 สถาบันมะเร็งแห่งชาติ กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 
2วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี สถาบันพระบรมราชชนก จังหวัดนนทบุรี 
 วันท่ีรับบทความ 4/10/2565, วันท่ีแก้ไข 29/11/2565, วันท่ีตอบรับบทความ 30/11/2565 
ผู้รับผิดชอบบทความ: Sujira.jira@bcnnon.ac.th 
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 Vaginal stenosis and the effect of 3 methods of vaginal dilationin patients with locally  
advanced cervical cancer receiving radiotherapy 
by  Suwannee Wannasiroratana1,Sujira Foongfaung2, Atchima Cholpaisal1, Panwad Ratanasrithong1  

 Rungsinoppadol Thotong1, Sopittra Somharnwong1 
1 National Cancer Institute, Bangkok, Thailand, 2 Borommarajonani College of Nursing, 

 Praboromrajchanok Institute, Nonthaburi, Thailand 
  Corresponding Author: Sujira.jira@bcnnon.ac.th 

Abstract  This prospective analytic study vaginal stenosis and the effects of three methods of 
 vaginal dilatation in patients receiving radiotherapy for locally advanced cervical cancer. This 
 study aimed to compare the differences in vaginal length and vaginal stenosis between groups 
 who enlarged the vagina with fingers who used curved and straight vaginal dilators were 
 compared for differences in satisfaction with the use of both types of vaginal dilators. The 
 sample included 97 cervical cancer patients who were divided into 3 groups receiving 
 concurrent chemoradiation as the definitive treatment at the National Cancer Institute of 
 Thailand. Data were collected using the vaginal stenosis record developed by the researcher, 
 and the satisfaction with the questionnaire. Data were analyzed using descriptive statistics and 
 one-way Analysis of variance (ANOVA), and Analysis of Covariance (ANCOVA) statistical                
 procedures. The results indicated that the average vaginal length of the straight vaginal dilator 
 was more effective than compared of the curved dilator. The group using curved and straight 
 vaginal dilators averaged less vaginal length reduction than the group using finger to dilate the 
 vagina (F=42.35; P<.001). and when comparing the satisfaction of samples with the curved and 
 straight vaginal dilators. It was found that samples were more satisfied with the curved vaginal 
 dilator than the straight dilator. (Thai Cancer J 2022;42:130-145)  
 Keyword: vaginal stenosis, vaginal dilation, vaginal dilator, locally advanced cervical  
      cancer, radiotherapy 

บทน า 
 การรักษามะเร็งทางนรีเวช (ช่องคลอด,ปากมดลูกหรือมดลูก) การรักษาหลัก คือ การฉายรังสีบริเวณอุ้งเชิง
กราน ผลข้างเคียงที่พบบ่อยของการฉายรังสีบริเวณอุ้งเชิงกราน ได้แก่ ภาวะช่องคลอดตีบ (Vaginal stenosis; VS)1-2 
เนื่องจากผลของการฉายรังสีบริเวณอุ้งเชิงกราน ท าให้เนื้อเยื่อเกี่ยวพันและหลอดเลือดขนาดเล็กเกิดการอักเสบและการ
ตายของเซลล์เฉพาะที่ ท าให้การไหลเวียนของเลือดไปยังบริเวณนั้นลดลง เนื้อเยื่อขาดออกซิเจน สูญเสียอีลาสติน ส่งผล
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ให้เนื้อเยื่อและรอยแผลเป็นบริเวณช่องคลอดแห้งและมีความยืดหยุ่นน้อยลง รวมถึงการเกิดแผลเป็นของเนื้อเยื่อในช่อง
คลอดส่งผลให้เกิดการยึดเกาะ และก่อตัวปิดผนังด้านข้างของช่องคลอดหรือท าให้ผนังช่องคลอดติด ท าให้ความกว้าง
ของช่องคลอดส่วนปลายลดลง ส่งผลให้ช่องคลอดสั้นหรือแคบลง เป็นผลให้การตรวจทางช่องคลอดและการมี
เพศสัมพันธ์ท าได้ยากหรือไม่ได้รับความสุขสบาย และอาจส่งผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย โดยอุบัติการณ์ของการเกิด
ภาวะช่องคลอดตีบจากรายงานแตกต่างกันพบร้อยละ 1.25 ถึง 88.003-7 การเกิดภาวะช่องคลอดตีบมีสาเหตุปัจจัยด้าน
การรักษา จากการได้รับรังสีรักษาบริเวณอุ้งเชิงกรานและบริเวณระหว่างล าไส้ใหญ่ส่วนปลายกับช่องคลอด โดยอัตรา
การเกิดสัมพันธ์กับปริมาณรงัสีที่ได้รับ จากรายงานที่ผ่านมาพบว่า การได้รับรังสีปริมาณ 65 75 และ 85 เกรย ์พบภาวะ
ช่องคลอดตีบได้ร้อยละ 20.0, 27.0 และ 34.0 ตามล าดับ8 และการให้รังสีระยะใกล้ (Brachytherapy) หรือการฝังแร่ที่
มีอัตราปริมาณรังสีขนาดสูง (high dose rate intracavitary Brachytherapy: HDR) มีความสัมพันธ์กับการเกิดภาวะ
ช่องคลอดตีบในระดับ 2 ถึง 39 รวมถึงปัจจัยด้านผู้ป่วย คือ อายุ โดยอายุของผู้ป่วยที่มากกว่า 50 ปีมีความสัมพันธ์กับ
ความเสี่ยงที่เพ่ิมขึ้นของภาวะช่องคลอดตีบในผู้ป่วยที่ได้รับรังสีรักษาบริเวณอุ้งเชิงกรานและ/หรือช่องคลอด2 จากการ
ทบทวนวรรณกรรม พบว่า วิธีการในการป้องกันภาวะช่องคลอดตีบหลังการรักษามีหลายวิธี ได้แก่ การมีเพศสัมพันธ์  
(sexual intercourse) การใช้ฮอร์โมนเอสโตรเจนแบบเฉพาะที่ ใช้กรดไฮยาลูรอนิค หรือ ไฮยาลูรอน การบ าบัดด้วย
เลเซอร์ และการขยายช่องคลอดด้วยอุปกรณ์ขยายช่องคลอด (Vaginal dilator; VD)   
 ปัจจุบันการฉายรังสีมะเร็งบริเวณอุ้งเชิงกรานเทคนิคท่ีนิยมใช้ ได้แก่ การฉายรังสี 3 มิติ (three-dimensional 
conformal radiation therapy: 3DCRT) และการฉายรังสีด้วยเทคนิคขั้นสูง เช่น การฉายรั งสีแบบปรับความเข้ม 
(Intensity- modulated radiation therapy: IMRT) ซึ่งเป็นการให้ปริมาณรังสีสูงแก่ก้อนมะเร็ง และลดปริมาณรังสีที่
เนื้อเยื่อปกติได้รับ การฉายรังสีด้วยเทคนิคเหล่านี้ต้องการความแม่นย าสูงในการก าหนดต าแหน่งของก้อนมะเร็ง เพ่ือให้
รังสีครอบคลุมรอยโรคอย่างถูกต้อง ในการรักษาผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกด้วยรังสีรักษา สถาบันมะเร็งแห่งชาติ มีการฉาย
รังสีภายนอก (external beam radiation therapy: EBRT) โดยใช้เทคนิคการฉายรังสี 3  มิติร้อยละ 95 และการฉาย
รังสีแบบปรับความเข้มร้อยละ 5 ปริมาณรังสีภายนอกประมาณ 50 - 60 เกรย์ ร่วมกับการการฝังแร่ที่มีอัตราปริมาณรังสี
ขนาดสูง (high dose rate :HDR -intracavitary brachytherapy : ICRT) ผ่านในช่องคลอดเป็นระยะเวลาสั้นๆ 6.5-7.0 
เกรย์ต่อครั้งจ านวน  4 ครั้ง ชนิดอิริเดียม (Ir-192) และปริมาณรังสีโดยรวมในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลามเฉพาะที่ 
(Locally advanced cervical cancer) ส่วนใหญ่อยู่ที่  80 – 90 เกรย์ ร่วมกับการให้เคมีบ าบัด  จากการติดตาม
ภาวะแทรกซ้อนหลังการรักษา พบว่า ผู้ป่วยบางรายมีภาวะช่องคลอดตีบหลังการรักษาเริ่มตั้งแต่นัดมาตรวจติดตามครั้ง
แรกหลังการรักษา 6 สัปดาห์  
 จากข้อมูลข้างต้น ท าให้ทีมผู้วิจัยสนใจศึกษาวิธีการในการป้องกันภาวะช่องคลอดตีบโดยใช้อุปกรณ์ขยายช่อง
คลอดในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลามเฉพาะที่ (stages IB3-IVA) ที่ได้รับรังสีรักษา ซึ่งจากรายงานที่ผ่านมา พบว่า 
การขยายช่องคลอดด้วยอุปกรณ์ขยายช่องคลอด เป็นวิธีที่ผู้ป่วยสามารถท าได้ด้วยตนเอง โดยเริ่มปฏิบัติหลังสิ้นสุดการ
รักษาน้อยกว่าหรือเท่ากับ 3 เดือนหลังจากสิ้นสุดการรักษาด้วยรังสีรักษามีความสัมพันธ์กับการลดลงอย่างมีนัยส าคัญของ
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 ภาวะช่องคลอดตีบ ซึ่งอุปกรณ์ขยายช่องคลอดเป็นเครื่องมือที่มีลักษณะเรียบส่วนใหญ่เป็นทรงกระบอก โดยน ามาใช้ในการ
ขยายช่องคลอดด้วยวิธีการสอดเข้าไปในช่องคลอดของผู้ป่วยมะเร็งทางนรีเวชที่ได้รับการรักษาด้วยรังสีบริเวณอุ้งเชิงกราน 
โดยขนาดอาจแตกต่างกันขึ้นอยู่กับสภาพช่องคลอดของผู้ป่วย10  และจากการศึกษาของ Vagal และคณะ (2017)11 ใน
ผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลามเฉพาะที่ที่ได้รับรังสีรักษาที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด จ านวน 183 ราย ติดตามผลลัพธ์ 
36 เดือน พบว่า ประสิทธิผลของอุปกรณ์ช่วยรักษาความหย่อนคล้อยและเพ่ิมความยาวช่องคลอด ได้ 8 ถึง 10 เซนติเมตร
อย่างมีนัยส าคัญ โดยมีการหาวิธีการและอุปกรณ์ขยายช่องคลอดมาตามล าดับ จึงได้พัฒนาอุปกรณ์ขยายช่องคลอดที่ท ามา
จากซิลิโคนสีขาวชนิดใช้ในทางการแพทย์ยืดหยุ่นแต่มีความเหนียว ไม่ท าให้เกิดการระคายเคืองแก่ผิวปากมดลูก กล้ามเนื้อ
อุ้งเชิงกรานและเนื้อเยื่อในช่องคลอด รูปร่างแบบตรง และแบบโค้งน ามาใช้ในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกหลังครบการรักษาด้วย
รังสีอย่างน้อย 6 สัปดาห์ ดังนั้นด้วยเหตุผลดังกล่าว จึงเป็นที่มาของการศึกษาครั้งนี้ เปรียบเทียบความแตกต่างของความ
ยาวช่องคลอดและภาวะช่องคลอดตีบระหว่างกลุ่มผู้ป่วยที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ (ที่เป็นวิธีการเดิม) และกลุ่มที่ใช้
อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง เพ่ือเป็นข้อมูลในการสนับสนุนตัดสินใจแก่ทีมสุขภาพในการเลือกวิธีการหรือ
อุปกรณ์ในการขยายช่องคลอด เพ่ือป้องกันภาวะช่องคลอดตีบในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลามเฉพาะที่ที่ได้รับรังสี
รักษาต่อไป การวิจัยนี้จึงเกิดขึ้นเพ่ือเปรียบเทียบความแตกต่างของความยาวช่องคลอดและภาวะช่องคลอดตีบระหว่าง
กลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือกับกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง และยังเปรียบเทียบความ
แตกต่างของความพึงพอใจต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดทั้งสองชนิด  

วัสดุและวิธีการ 
 การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงวิเคราะห์แบบไปข้างหน้า (prospective analytic study) โดยกลุ่มประชากรที่ศึกษา 
(study population) คือ ผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลามเฉพาะที่ที่อยู่ในระยะ IB3-IVA หลังได้รับรังสีรักษา
บริเวณอุ้งเชิงกราน ครบตามแผนการรักษาแบบการรักษาหลัก (definitive treatment) ตั้งแต่ 6 สัปดาห์เป็นต้นไป 
ใช้เกณฑ์การคัดเลือกประชากร (inclusion criteria) โดยคัดเลือกกลุ่มตัวอย่างด้วยวิธีเฉพาะเจาะจง (purposive 
sampling) จากผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกที่มารับบริการรักษาด้วยรังสีรักษาที่กลุ่มงานรังสีรักษา สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
แบ่งเป็นกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้ง แบบตรง และกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ โดยเก็บตัวอย่างกลุ่ม
ละ 34 ราย เกณฑ์การคัดเข้า คือ 

1. ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยจากแพทย์ว่าเป็นโรคมะเร็งปากมดลูกที่อยู่ในระยะที่ IB3-IVA หลังได้รับรังสีรักษาบริเวณ
อุ้งเชิงกรานครบตามแผนการรักษาแบบการรักษาหลัก (definitive treatment) ตั้งแต่ 6 สัปดาห์เป็นต้นไป 

2. ผู้ป่วยไม่มีภาวะช่องคลอดอักเสบหรือมีความผิดปกติของช่องคลอดหลังครบการรักษา  
3. อายุ 18 ปีขึ้นไปมีสติสัมปชัญญะสมบูรณ์ อ่านและเข้าใจภาษาไทย สามารถพูดจาตอบโต้รู้เรื่อง และ

ยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 
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ส่วนเกณฑ์การคัดออกประชากร (Exclusion criteria) คือ ผู ้ป่วยมะเร็งปากมดลูกที ่ถูกย้ายหรือส่งต่อไปยัง
โรงพยาบาลอ่ืน หรือไม่สามารถติดตามผลการประเมินหลังการรักษาได้  
  กลุ่มตัวอย่างใช้การค านวณขนาดตัวอย่างด้วยโปรแกรมจีพาวเว่อร์ (G*Power)12 เลือกการค านวณแบบ A Priori: 

Compute required sample size – given α, power and effect size โดยก าหนดให้อ านาจการทดสอบเท่ากับ .80 ขนาด
อิทธิพล เท่ากับ 0.2613 ตัวแปรร่วมในสมการ 4 ตัวแปร และยอมรับความเชื่อมั่นที่ระดับ 95% ได้ขนาดตัวอย่าง 93 ราย เพ่ือ
ป้องกันการสูญหายของข้อมูลจึงเก็บตัวอย่างเพ่ิมขึ้นร้อยละ 10 ได้ขนาดตัวอย่างเท่ากับ 102 ราย 
 

วิธีการศึกษา  
 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ ประกอบไปด้วย 2 ส่วน คือ  
 ส่วนที่ 1 เครื่องมือในการด าเนินการวิจัย ประกอบด้วย 

1. อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้ง (curved shape) เป็นอุปกรณ์ท่ีได้รับการพัฒนาขึ้นใหม่ท ามาจากซิลิโคน
สีขาวชนิดใช้ในทางการแพทย์ยืดหยุ่นแต่มีความเหนียว ไม่ท าให้เกิดการระคายเคืองแก่ผิวปากมดลูก 
กล้ามเนื้ออุ้งเชิงกรานและเนื้อเยื่อในช่องคลอด รูปร่างทรงกระบอกปลายโค้งมนเข้ากับกายวิภาคสรีรวิทยา
ของผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูก ด้ามจับเหมาะสมตามหลักการยศาสตร์ จับง่ายเหมาะมือ อุปกรณ์ขยายช่อง
คลอดแบบโค้งมีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง 2.5 เซนติเมตร ยาว 16.5 เซนติเมตร (รูปที่ 1) 

 
 
 

รูปที่ 1 อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้ง (curved shape)  
 

2. อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง (straight shape) เป็นนวัตกรรมที่ได้รับการพัฒนาขึ้นใหม่ท ามาจากวัสดุและ
ด้ามจับมีที่มีคุณสมบัติ เช่นเดียวกับแบบโค้ง แต่อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรงจะมีรูปร่างเป็นแท่ง
ทรงกระบอกตรงและตรงปลายทู่มน อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรงมีขนาดเส้นผ่าศูนย์กลาง 2.5 เซนติเมตร 
ยาว 16.5 เซนติเมตร (รูปที่ 2) 

 
                         

 
 

รูปที่ 2 อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง (straight shape) 
 

16.5 cm. 

16.5 cm. 
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 
 ส่วนที่ 2 เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลประกอบด้วยแบบสอบถาม และแบบบันทึกข้อมูล จ านวน 3 ชุด 
ดังนี้ ชุดที่ 1 แบบสอบถามข้อมูลส่วนบุคคลทั่วไป จ านวน 4 ข้อ เป็นแบบเติมค าตอบ และแบบเลือกตอบ ประกอบด้วย ข้อ
ค าถามเกี่ยวกับ อายุ สถานภาพสมรส ระดับการศึกษาสูงสุด ระยะของโรค ประวัติการได้รับรังสีรักษา ประกอบด้วย วันที่
ครบการรักษา ปริมาณรังสีที่ได้รับทั้งหมด ปริมาณรังสีภายนอก (EBRT) ปริมาณรังสีภายในหรือการใส่แร่ (ICRT) และจ านวน
ครั้งของการใส่แร่ และระยะเวลาการตรวจติดตามหลังการรักษา ชุดที่ 2 แบบบันทึกภาวะช่องคลอดตีบ (Vaginal stenosis 
record) เป็นแบบประเมินที่ปรับปรุงมาจากแบบประเมินความยาวของช่องคลอดของ LENT SOMA (The Late Effect of 
Normal Tissue/Subjective Objective Management Analytic)5 ประกอบด้วย ข้อค าถามจ านวน 8 ข้อ ดังนี้  ข้อมูล
ตามที่ตัวอย่างบอก (subjective data) จ านวน 4 ข้อ จะสอบถามโดยพยาบาล ในเรื่องอาการที่เกิดขึ้นในช่องคลอดหลังครบ
การฉายรังสี โดยมีข้อค าถามดังนี้ 1)อาการเจ็บปวดขณะมีเพศสัมพันธ์ 2)อาการช่องคลอดแห้ง 3)มีเลือดออกในช่องคลอด 
และ 4) มีอาการปวดช่องคลอด แบ่งเป็น 4 ระดับ คือ 1-4 คือ ระดับ 1 หมายถึง เกิดอาการเป็นครั้งคราวและมีอาการ
เล็กน้อย ระดับ 2 หมายถึง เกิดอาการไม่สม่ าเสมอและสามารถทนได้ ระดับ 3 หมายถึง อาการเกิดต่อเนื่องและรุนแรง และ 
ระดับ 4 หมายถึง อาการเกิดตลอดเวลาและรุนแรงมาก และข้อค าถามจ านวน 4 ข้อเป็นการประเมินโดยแพทย์มะเร็งนรีเวช
หรือแพทย์รังสีรักษา (objective data) จากการตรวจติดตามหลังการรักษาด้วยการตรวจภายในช่องคลอด ในเรื่อง 1) การ
ตีบ/ความยาว (stenosis/length) 2) การมีแผล/เนื้อตาย (ulceration/necrosis) 3) มีพังผืดในช่องคลอด (synechiae) และ 
4) มีภาวะเลือดออก (bleeding) แต่ละข้อประเมินระดับความความรุนแรงของอาการ (grading scale) แบ่งเป็น 2- 4 ระดับ 
คือ 1-4  โดยก าหนดให้ 1) การตีบ/ความยาวของช่องคลอด ระดับ 1 หมายถึง ตรวจพบว่าช่องคลอดมีขนาดมากกว่า 2/3 
ของความยาวปกติ ระดับ 2 หมายถึง ตรวจพบว่าช่องคลอดมีขนาด 1/3-2/3 ของความยาวปกติ ระดับ 3 หมายถึง ตรวจ
พบว่าช่องคลอดมีขนาดน้อยกว่า 1/3 ของความยาวปกติ   และระดับ 4 หมายถึง ตรวจพบว่าช่องคลอดตีบตันสมบรูณ์ (ไม่
เหลือความยาวของช่องคลอด)  2) การมีแผล/เนื้อตาย ระดับ 1 หมายถึง  เกิดแผลในชั้นใต้ผิวหนัง  1 เซนติเมตร ระดับ 2 
หมายถึง เกิดแผลในชั้นใต้ผิวหนัง > 1 เซนติเมตร ระดับ 3 หมายถึง เกิดแผลลึก และ ระดับ 4 หมายถึง มีแผลทะลุ 3) พังผืด
ในช่องคลอด (synechiae) เริ่มที่ ระดับ 2 หมายถึง เกิดพังผืดในช่องคลอดบางส่วน และ ระดับ 3 หมายถึง เกิดพังผืดใน
ช่องคลอดทั้งหมด และ 4) มีภาวะเลือดออก ระดับ 2 หมายถึง มีเลือดออกเม่ือสัมผัส ระดับ 3 หมายถึง มีเลือดออกเป็น
ช่วงๆ และ ระดับ 4 หมายถึง มีเลือดออกตลอดเวลาโดยการสอบถามร่วมกับการตรวจ/ประเมินจะเริ่มตั้งแต่สัปดาห์ที่ 6 
และทุกครั้งที่มารับการตรวจติดตามที่แผนกรังสีรักษาและแผนกมะเร็งนรีเวช และชุดที่ 3 แบบสอบถามความพึงพอใจต่อ
การใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดที่ทีมผู้วิจัยได้พัฒนาขึ้น จ านวน 6 ข้อ ประเมินในเรื่องความพึงพอใจต่อการใช้อุปกรณ์ขยาย
ช่องคลอด ในเรื่องความเหมาะสมของขนาด ลักษณะของอุปกรณ์ (แบบตรงและแบบโค้ง) ผิวสัมผัสและความยืดหยุ่น ความ
สะดวกต่อการใช้งาน อุปกรณ์ท าความสะอาดง่าย และความเหมาะสมของราคาที่แนะน า โดยมีเกณฑ์เป็นมาตราส่วน
ประมาณค่า (Rating scale) แบ่งเป็น 5 ระดับ ดังนี้ 5 คะแนน หมายถึง เห็นด้วยกับข้อความในประโยคนั้นในระดับมาก
ที่สุด และ 1 คะแนน หมายถึง เห็นด้วยกับข้อความในประโยคนั้นในระดับน้อยที่สุด การแปลผลคิดจากคะแนนเฉลี่ย
โดยรวมแบ่งเป็น 5 ระดับ14 โดยมีเกณฑ์ในการพิจารณาดังนี้ คะแนนเฉลี่ย 4.50 - 5.00 หมายถึงเห็นด้วยอยู่ในระดับมาก
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ที่สุด  คะแนนเฉลี่ย 3.50 – 4.49 หมายถึง เห็นด้วยอยู่ในระดับมาก คะแนนเฉลี่ย 2.50 – 3.49 หมายถึง เห็นด้วยอยู่ใน
ระดับปานกลาง คะแนนเฉลี่ย 1.50 – 2.49 หมายถึง เห็นด้วยอยู่ในระดับน้อย และคะแนนเฉลี่ย 1.00 – 1.49 หมายถึง 
เห็นด้วยอยู่ในระดับน้อยที่สุด 

การทดสอบคุณภาพเครื่องมือ 
 เครื่องมืออุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง 

ทีมผู้วิจัยได้ออกแบบและพัฒนาอุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง รวมไปถึงการพัฒนาคู่มือการใช้
อุปกรณ์ขยายช่องคลอด กระบวนการเริ่มตั้งแต่การศึกษาค้นคว้าข้อมูลเกี่ยวกับวัสดุอุปกรณ์ที่มีความเหมาะสมในการท า
อุปกรณ์ขยายช่องคลอดต้นแบบ prototype การขอค าแนะน าจากแพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านมะเร็งนรีเวช/แพทย์รังสีรักษา        
1 ท่าน พยาบาลผู้มีประสบการณ์ด้านการดูแลผู้ป่วยมะเร็งนรีเวช 1 ท่าน และผู้เชี่ยวชาญในการออกแบบเครื่องมือแพทย์
และอุปกรณ์ทางการแพทย์ 1 ท่าน ต้นแบบอุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรงท ามาจากซิลิโคนสีขาวชนิดใช้
ในทางการแพทย์ จ านวน 2 ชิ้น หลังจากตรวจสอบความสมบูรณ์และรายละเอียดของชิ้นงานแล้ว ผู้วิจัยได้ผลิตอุปกรณ์ขยาย
ช่องคลอดอีกจ านวน 10 ชิ้น (แบบโค้งและแบบตรง ชนิดละ 5 ชิ้น) พร้อมกับคู่มือการใช้งานอุปกรณ์ขยายช่องคลอดถูกน าไป
ทดลองใช้กับผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกหลังได้รับรังสีรักษาบริเวณอุ้งเชิงกรานที่ไม่ใช่กลุ่มตัวอย่าง จ านวน 10 ราย เป็นเวลา 3 
เดือน หลังการทดลองใช้ผู้ป่วยไม่มีอาการแพ้ซิลิโคนที่ใช้ผลิตอุปกรณ์ขยายช่องคลอดทั้งสองแบบ และมีความพึงพอใจที่ได้ใช้
อุปกรณข์ยายช่องคลอดต้นแบบ 

เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 
ผู้วิจัยตรวจสอบความตรงเชิงเนื้อหาของแบบสอบถามประเมินความพึงพอใจต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด 

และแบบบันทึกภาวะช่องคลอดตีบ โดยมีผู้ทรงคุณวุฒิ 5 ท่าน เป็นผู้ตรวจสอบความตรงตามเนื้อหา (content 
validity index;CVI) เครื่องมือทั้งสองชนิดมีค่าดัชนีความตรงเชิงเนื้อหามากกว่า .80 ภายหลังจากปรับปรุงเครื่องมือ 
เก็บรวบรวมข้อมูลตามข้อเสนอแนะของผู้ทรงคุณวุฒิแล้ว จึงได้น าไปทดลองใช้กับผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกที่ได้รับการ
รักษาด้วยรังสีรักษาที่ไม่ใช่กลุ่มตัวอย่าง จ านวน 10 ราย จากนั้นน ามาหาวิเคราะห์ค่าความเที่ยง ( internal 
consistency) ได้ค่าสัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s alpha coefficient) เท่ากับ .83 และ .80 
ตามล าดับ 

การพิทักษ์สิทธิ์กลุ่มตัวอย่าง 
 ผู้วิจัยได้พิทักษ์สิทธิ์กลุ่มตัวอย่าง โดยการอธิบายให้กลุ่มได้ทราบถึงสิทธิ์ในการตอบรับหรือปฏิเสธในการเข้า
ร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้ การวิจัยครั้งนี้ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการทบทวนการวิจัยจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
สถาบันมะเร็งแห่งชาติ วันที่ 17 มกราคม พ.ศ. 2562 หมายเลขเอกสารรับรองโครงการวิจัย 246_2018RC_IN576  
 การเก็บรวบรวมข้อมูล 
 ผู้วิจัยคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกระยะลุกลามเฉพาะที่ที่ได้รับการรักษาด้วยรังสีรักษา
หรือเคมีบ าบัดแบบการรักษาหลักท่ีมีคุณสมบัติครบตามเกณฑ์ กลุ่มตัวอย่างที่สนใจเข้าร่วมโครงการสามารถตัดสินใจว่า
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 จะอยู่ในกลุ่มใดได้ด้วยตนเอง การวิจัยครั้งนี้แบ่งกลุ่มผู้ป่วยเป็น 3 กลุ่ม ดังนี้ กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้ง  
แบบตรง และกลุ่มท่ีขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ ทุกกลุ่มจะได้รับการนัดหมายเพ่ือเฝ้าติดตามอาการ ประเมินผลข้างเคียง
ที่อาจเกิดขึ้นจากการศึกษา โดยแพทย์และพยาบาลวิชาชีพที่กลุ่มงานรังสีรักษาและแผนกนรีเวช ระยะเวลาการติดตาม
ผลลัพธ์จ านวน 5 ครั้ง เริ่มครั้งที่ 1 หลังครบการรักษา 6 สัปดาห์ (การติดตามในช่วงปีที่ 1-2 ตรวจทุก 3-4 เดือน) และ
ได้รับการให้ความรู้เกี่ยวกับการปฏิบัติตนที่ถูกต้องเพ่ือป้องกันการเกิดภาวะช่องคลอดตีบ แนะน าสาธิตวิธีการใช้อุปกรณ์
ขยายช่องคลอด หรือนิ้วมือกับหุ่นจ าลอง โดยขยายช่องคลอดอย่างน้อย 3 ครั้งต่อสัปดาห์จนสิ้นสุดระยะเวลาการเฝ้า
ติดตาม รวมทั้งได้รับการโทรติดตามผลเดือนละครั้งเพ่ือให้ค าปรึกษาหากมีปัญหาหรือข้อซักถามเพ่ิมเติม และการนัด
หมายให้มาพบแพทย์อีกจ านวน 4 ครั้ง หรือรายละประมาณ 18 เดือน เมื่อผู้ป่วยมาพบแพทย์ครั้งที่ 5 จะได้รับการ
ประเมินภาวะช่องคลอดตีบ ความยาวของช่องคลอด และความพึงพอใจต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด 
 

  การวิเคราะห์ข้อมูล  
 วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้สถิติพรรณนา (descriptive statistics) ได้แก่ จ านวนร้อยละ ค่าต่ าสุด-สูงสุด ค่าเฉลี่ย 
ค่ามัธยฐาน และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ใช้ส าหรับแสดงการกระจายตัวของตัวแปรที่ศึกษาของตัวอย่างทั้ง 3 กลุ่ม การ
เปรียบเทียบตัวแปรตัวแปรจัดกลุ่ม (categorical variables) ระหว่าง  3 กลุ่มใช้สถิติกรณีที่ตัวแปรอิสระเป็นข้อมูลแบบ
กลุ่มแสดงข้อมูลเป็นร้อยละ การเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มใช้สถิติ Chi-square หากข้อมูลมีค่าคาดหวัง (expected value) 
น้อยกว่า 5 ไม่เกินร้อยละ 20 ของจ านวนเซล ใช้ Fisher’s exact test หากข้อมูลมีค่าคาดหวังน้อยกว่า 5 เกินร้อยละ 20 
ของจ านวนเซล ใช้สถิติอนุมาน ได้แก่ สถิติการทดสอบที (independent t-test) ส าหรับการเปรียบเทียบความพึงพอใจ
ของผู้ป่วยต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง และการเปรียบเทียบตัวแปรที่มีค่าเป็นตัวเลข 
(Numerical variable) ด้วยการวิเคราะห์ความแปรปรวนแบบทางเดียว (One way ANOVA) ใช้ส าหรับเปรียบเทียบความ
ยาวของช่องคลอด และสถิติการวิเคราะห์ความแปรปรวนร่วม (ANCOVA) ใช้ส าหรับทดสอบความแตกต่างของการเกิด
ภาวะช่องคลอดตีบทั้งสามกลุ่ม โดยใช้ความยาวช่องคลอดที่วัดครั้งแรก และครั้งที่ 5 ปริมาณรังสีโดยรวมที่ได้รับ และอายุ
เป็นตัวแปรร่วม ก าหนดระดับนัยส าคัญทางสถิติ P<.05 

ผลการวิจัย 

ส่วนที่ 1 การวิเคราะห์ข้อมูลทั่วไป 
 กลุ่มตัวอย่างทั้งสามกลุ่มมีลักษณะทางประชากรศาสตร์ใกล้เคียงกัน  จากการเปรียบเทียบลักษณะทาง
ประชากรศาสตร์  และประวัติการรับรังสีรักษา ได้แก่ อายุ ระยะโรค ปริมาณรังสีภายใน และระยะเวลาการตรวจติดตาม
หลังการรักษา ของทั้งสามกลุ่มพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P>.05) ส่วนปริมาณรังสีที่ได้รับ
โดยรวม และปริมาณรังสีภายนอกที่พบว่าทั้งสามกลุ่มมีความแตกต่าง (P =.004) (ตารางที่ 1) 
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ตารางที่ 1 ลักษณะทางประชากรศาสตร์ ระยะโรค ประวัติการรับการฉายรังสี และการมีเพศสัมพันธ์หลังการรักษาของ
    ตัวอย่างทั้งสามกลุ่ม 
 

ตัวแปร 

อุปกรณ์ขยายช่องคลอด 

P 
แบบโค้ง  
(n=32) 

แบบตรง  
(n=31) 

ขยายด้วยนิ้วมือ 
(n=34) 

จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ) จ านวน(ร้อยละ) 
อาย ุ(ปี)    .248 
     ≤ 50 12 (37.5) 18 (58.1) 15 (44.1)  
     ≥ 50 20 (62.5) 13 (41.9) 19 (55.9)  
สถานภาพสมรส    .423 
คู ่ 21 (65.6) 16 (51.6) 22 (64.7)  
โสด/หม้าย/หย่าร้าง/แยกกันอยู ่ 11 (34.4) 15 (48.4) 12 (35.3)  
ระดับการศึกษา    .911 
    ต่ ากว่าปริญญาตร ี 18 (56.2) 18 (58.1) 19 (55.9)  
    ปริญญาตร ี 14 (43.8) 13 (41.9) 15 (44.1)  
ระยะโรคa    .725 
    ระยะที่ 1 1 (3.1) 0 (0.0) 1 (2.9)  
    ระยะที่ 2 21 (65.6) 20 (64.5) 20 (58.8)  
    ระยะที่ 3 8 (25.0) 11 (35.5) 11 (32.4)  
ปริมาณรังสีโดยรวมที่ได้รับ    .004* 
≤75 เกรย์ 0 (0.0) 0 (0.0) 2 (5.9)  
>75 เกรย์ 32 (100) 31 (100) 32 (94.1)  
ปริมาณรังสีภายนอกที่ได้รับ    .002* 
≤55 เกรย์ 14 (43.8) 13 (41.9) 23 (67.7)  
>55 เกรย์ 18 (56.2) 18 (58.1) 11 (32.3)  
ปริมาณรังสีภายในที่ได้รับ    .215 
≤26 เกรย์ 6 (18.8) 8 (25.8) 7 (20.60)  
>26 เกรย์ 26 (81.2) 23 (74.2) 27 (79.4)  
การมีเพศสัมพันธ์หลังการรักษา    .599 
    ไม่มีเพศสมัพันธ์ 31 (96.9) 31 (100) 33 (97.1)  
    มีเพศสัมพันธ ์ 1 (3.1) 0 (0.0) 1 (2.9)  
ระยะเวลาการติดตามหลังการรักษา    .343 
ค่ามัธยฐาน (ค่าต่ าสุด-ค่าสูงสุด) 11.5 (6-20)       10.0 (7-19) 9.1 (6-18)  

aการแบ่งระยะโรคของมะเร็งปากมดลูกตาม The International Federation of Gynecology and Obstetrics (FIGO): 201815  *มีระดับนัยส าคัญทางสถิติ P<.05 
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 
ส่วนที่ 2 การวิเคราะห์ข้อมูลของการขยายช่องคลอด 3 วิธี 
 

 เมื่อวิเคราะห์เพ่ือเปรียบเทียบความยาวของช่องคลอดเมื่อพบแพทย์ครั้งแรก และครั้งที่ 5 ด้วยสถิติการ
วิเคราะห์ความแปรปรวน (ANOVA) พบว่า ค่าเฉลี่ยความยาวช่องคลอดทั้งสามกลุ่มเมื่อพบแพทย์ครั้งแรกไม่มีความ
แตกต่างกันทางสถิติ (P>.05) หลังจากเข้าพบแพทย์ครั้งที่ 5 พบว่า ค่าเฉลี่ยความยาวช่องคลอดทั้งสามกลุ่มมีความ
แตกต่างกันทางสถิติ (P<.05) และจากการวิเคราะห์ข้อมูลเปรียบเทียบรายคู่ พบว่า กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด
แบบตรงจะมีความยาวของช่องคลอดลดลงน้อยที่สุด โดยความยาวที่ลดลงแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติกับกลุ่มท่ีใช้
อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ ส่วนความยาวช่องคลอดของกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์
ขยายช่องคลอดแบบโค้งและกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (ตารางที่ 
2) 

ตารางที่ 2 แสดงการเปรียบเทียบความยาวของช่องคลอดระหว่างกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งกลุ่มที่ใช้ 
    อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง และกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ 

ความยาวช่องคลอด 
(ซม.) 

อุปกรณ์แบบโค้ง (n=32) อุปกรณ์แบบตรง (n=31) ขยายด้วยนิ้วมือ (n=34) 
P 

M±SD M±SD M±SD 
พบแพทย์ครั้งแรก 8.56±0.72 8.70±0.47 8.79±0.52 .125 

พบแพทย์ครั้งท่ี 5 8.52±0.68 8.65±0.50 8.27±0.64 .027* 

Mean=ค่าเฉลี่ย, SD=ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน, aเปรียบเทียบความแตกต่างระหว่างกลุ่มด้วยสถิติการวิเคราะห์ความแปรปรวน (ANOVA),*มีระดับนัยส าคัญทางสถิติ P<.05 

 เมื่อเปรียบเทียบความเปรียบเทียบความยาวของช่องคลอดหลังพบแพทย์ครั้งที่ 5 ของตัวอย่างทั้งสามกลุ่มด้วย
การวิเคราะห์ความแปรปรวนร่วม (ANCOVA) โดยใช้ความยาวช่องคลอดช่วงที่พบแพทย์ครั้งแรก และปริมาณรังสีรวมที่
ได้รับเป็นตัวแปรร่วม เพ่ือเป็นการควบคุมอิทธิพลของตัวแปรที่ส่งผลต่อความยาวช่องคลอด เมื่อควบคุมอิทธิพลของความ
ยาวช่องคลอดช่วงที่พบแพทย์ครั้งแรกมีอิทธิพลต่อความยาวช่องคลอดหลังพบแพทย์ครั้งที่ 5 (F=124.12;  P<.001) และ
ปริมาณรังสีรวมที่ได้รับ (F=0.70; P>.05) พบว่า กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่อง
คลอดแบบตรงมีความยาวของช่องคลอดมากกว่ากลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมืออย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (F=42.35;      
P<.001) (ตารางที่ 3) 
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ตารางที่ 3 แสดงการเปรียบเทียบความยาวของช่องคลอดหลังพบแพทย์ครั้งที่ 5 ของตัวอย่างทั้งสามกลุ่มด้วยการ   
    วิเคราะห์ความแปรปรวนร่วม (ANCOVA) โดยใช้ความยาวช่องคลอดช่วงที่พบแพทย์ครั้งแรก และปริมาณ
    รังสีรวมที่ได้รับเป็นตัวแปรร่วม  

แหล่งความแปรปรวน 
ผลรวมความ

แปรปรวน(SS) 
องศาอิสระ 

(df) 

ค่าเฉลี่ยก าลัง
สอง 
(MS) 

สถิติเอฟ 
(F) 

P 

ความยาวช่องคลอดที่
พบแพทย์ครั้งแรก 

10.03 1 10.03 124.12 .00* 

ปริมาณรังสีรวมที่ได้รับ 0.91 1 0.80 0.70 .79 
ระหว่างกลุ่ม 3.35 2 4.83 42.35 .00* 
ความคลาดเคลื่อน  8.56 75 0.11   
รวม 9,769.83 97    

*มีระดับนัยส าคัญทางสถิติ P<.05 

 การวิเคราะห์ข้อมูลเปรียบเทียบระดับความรุนแรงของการเกิดช่องคลอดตีบหลังพบแพทย์ครั้งที่ 1 (หลังครบการ
รักษา 6 สัปดาห์) ของกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้ง กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง และกลุ่มที่ขยาย
ช่องคลอดด้วยนิ้วมือ พบว่า ทั้ง 3 กลุ่ม ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P>.05) และเมื่อเปรียบเทียบระดับความ
รุนแรงของการเกิดช่องคลอดตีบหลังพบแพทย์ครั้งที่ 1 และหลังพบแพทย์ครั้งที่ 5 พบว่า ทั้ง 3 กลุ่ม แตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (P=.000) (ตารางที่ 4) 
 

ตารางที่ 4 แสดงระดับความรุนแรงของการเกิดช่องคลอดตีบ และเปรียบเทียบอัตราการเกิดช่องคลอดตีบตันหลังพบ
     แพทย์ครั้งท่ี 1 และ ครั้งที ่5  

การ 
พบแพทย์ ระดับความรุนแรงของ 

ช่องคลอดตีบ (grade) 

อุปกรณ์แบบโค้ง 
(n=32) 

อุปกรณ์แบบตรง 
(n=31) 

ขยายด้วยนิ้วมือ 
(n=34) P 

 จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ) จ านวน (ร้อยละ)  
ครั้งท่ี 1 0 31 (96.9) 30 (96.8) 32 (94.12) .074* 

 1 1 (3.1) 1 (3.2) 2 (5.9)  

ครั้งท่ี 5 0 30 (93.8) 30 (96.8) 1 (2.9) .000* 

 1 2 (6.3) 1 (3.2) 15 (44.1)  

 2   11 (32.4)  
 3   7 (20.6)  

*มีระดับนัยส าคัญทางสถิติ P<.05 
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 ส่วนที่ 3 การวิเคราะห์ข้อมูลความพึงพอใจต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด 

ผลการเปรียบเทียบความพึงพอใจของกลุ่มตัวอย่างต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดอุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบ
โค้งและแบบตรง พบว่า กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้ง และแบบตรงมีค่าเฉลี่ยคะแนนความพึงพอใจโดยรวม 
เท่ากับ 4.76±0.23 และ 4.49±0.31 ตามล าดับ ซึ่งค่าเฉลี่ยคะแนนความพึงพอใจโดยรวมของกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้อุปกรณ์ขยาย
ช่องคลอดแบบโค้ง สูงกว่ากลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P<0.05) และเมื่อ
เปรียบเทียบรายด้าน พบว่า กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งมีค่าเฉลี่ยคะแนนความพึงพอใจ ด้านความเหมาะสม
ของขนาดและความยาว ลักษณะรูปแบบของอุปกรณ์ที่ใช้ และผิวสัมผัสและความยืดหยุ่น สูงกว่ากลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยาย
ช่องคลอดแบบตรงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P<.05) ส่วนค่าเฉลี่ยคะแนนความพึงพอใจ ด้านสะดวกต่อการใช้งานท าความ
สะอาดง่าย ไม่มีความแตกต่างกัน (P>.05) (ตารางที่ 5) 
ตารางที่ 5 เปรียบเทียบความพึงพอใจของกลุ่มตัวอย่างต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดอุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบ 
             โค้งและแบบตรง 

ความพึงพอใจ 

อุปกรณ์แบบโค้ง 
(n=32) 

อุปกรณ์แบบตรง
(n=31) ta P 

Mean±SD Mean±SD 
ความพึงพอใจโดยรวม 4.76±0.23 4.49±0.31 3.95 <.001* 

ความเหมาะสมของขนาดและความยาว 4.40±0.49 3.93±0.65 3.22 .002* 
ลักษณะรูปแบบของอุปกรณ์ที่ใช้ 4.84±0.36 3.93±0.70 6.51 <.001* 

ผิวสัมผัสและความยืดหยุ่น 4.53±0.50 4.18±0.63 2.45 .017* 

สะดวกต่อการใช้งาน 4.93±0.24 4.87±0.33 0.81 .420 

ท าความสะอาดง่าย 4.93±0.24 5.00±0.00 -1.43 .161 

Mean=ค่าเฉลี่ย, SD=ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน, aสถิติการทดสอบที (independent t-test), *มีระดับนัยส าคัญทางสถิติ P<.05  
 

วิจารณ์และสรุป 

จากผลการวิจัยสามารถอภิปรายผลตามวัตถุประสงค์การวิจัยได้ดังนี้  
1. การเปรียบเทียบความแตกต่างของความยาวช่องคลอดและภาวะช่องคลอดตีบระหว่างกลุ่มที่ขยายช่องคลอด

ด้วยนิ้วมือ กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง จากผลการศึกษา พบว่า กลุ่มตัวอย่างที่ใช้อุปกรณ์
ขยายช่องคลอดแบบโค้ง แบบตรง และกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือมีค่าเฉลี่ยความยาวช่องคลอดแตกต่างกันอย่าง
มีนัยส าคัญทางสถิติ (P<.05) และเมื่อเปรียบเทียบข้อมูลรายคู่พบว่า กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง มีความ
ยาวช่องคลอดลดลงน้อยที่สุด โดยความยาวที่ลดลงแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติกับกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่อง
คลอดแบบโค้งและกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ ส่วนความยาวช่องคลอดของกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบ
โค้งและกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ และเมื่อน าข้อมูลมา
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เปรียบเทียบความยาวของช่องคลอดหลังพบแพทย์ครั้งที่ 5 ของตัวอย่างทั้งสามกลุ่ม โดยใช้ความยาวช่องคลอดช่วงที่
พบแพทย์ครั้งแรก และปริมาณรังสีรวมที่ได้รับเป็นตัวแปรร่วม เพ่ือเป็นการควบคุมอิทธิพลของตัวแปรที่ส่งผลต่อความ
ยาวช่องคลอด พบว่า กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง มีความ
ยาวของช่องคลอดมากกว่ากลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมืออย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ รวมทั้งเมื่อเปรียบเทียบทั้ง 3 กลุ่ม
ในระดับความรุนแรง (grade) ของการเกิดช่องคลอดตีบในกลุ่มที่ขยายช่องคลอดด้วยนิ้วมือ พบว่า พบระดับความ
รุนแรงระดับที่ 2 และ 3 และระดับความรุนแรงระดับที่ 1 สูงกว่ากลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ทั้งสองกลุ่ม และอัตราการเกิดช่อง
คลอดตีบในกลุ่มตัวอย่างหลังพบแพทย์ครั้งที่ 1 และครั้งที่ 5 พบว่า หลังพบแพทย์ครั้งที่ 1 อัตราการเกิดช่องคลอดตีบ
ในกลุ่มตัวอย่างทั้งสามกลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P>0.05) เมื่อเปรียบเทียบกับอัตราการเกิด
ช่องคลอดตีบหลังพบแพทย์ครั้งที่ 5  พบว่า อัตราการเกิดช่องคลอดตีบในกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดทั้งแบบตรง
และแบบโค้งน้อยกว่า แสดงให้เห็นว่า การใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดช่วยให้ความยาวช่องคลอดลดลงน้อยกว่าการใช้นิ้ว 
อาจเนื่องด้วยการขยายช่องคลอดด้วยอุปกรณ์ขยายช่องคลอดมีความเหมาะสมกว่าการใช้นิ้วมือ ทั้งเรื่องของรูปร่าง
ลักษณะของอุปกรณ์ที่เหมาะกับช่องคลอด ขนาด ความยาวของอุปกรณ์ที่ท าให้เกิดการสัมผัสกับทุกส่วนของผนังช่อง
คลอด ลดการยึดติดและลดการสร้างพังผืดในช่องคลอด ท าให้ความยาวของช่องคลอดลดลงน้อยกว่าการใช้นิ้วมือในการ
ขยายช่องคลอด ซึ่งอาจเกิดจากผู้ป่วยไม่สามารถสอดนิ้วมือเข้าไปดันผนังช่องคลอดได้ทุกด้าน รวมถึงขนาดและความ
ยาวของนิ้วมือที่อาจไม่มีความเหมาะสมกับช่องคลอดเท่ากับอุปกรณ์ขยายช่องคลอด ท าให้ประสิทธิภาพในการขยาย
ช่องคลอดน้อยกว่าการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด สอดคล้องกับการศึกษาของ Charatsi และคณะ (2022)16 ที่พบว่า 
ระดับความรุนแรงของการเกิดช่องคลอดตีบลดลงในผู้ป่วยที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด และร้อยละ 60.9 ของผู้ป่วย 

รายงานว่า ไม่รู้สึกว่าช่องคลอดเล็กหรือแคบเกินไปในระหว่างการมีเพศสัมพันธ์หลังจากการขยายช่องคลอด 12  เดือน และ
สามารถใช้ได้ในกลุ่มที่ไม่มีคู่สมรสหรือที่ไม่สามารถมีเพศสัมพันธ์ได้11 และยังสอดคล้องกับรายงานของ Morris และคณะ 
(2017)5 พบว่า “อุบัติการณ์ของภาวะช่องคลอดตีบตันพบได้แตกต่างกัน ความแตกต่างนี้ขึ้นอยู่กับอายุของผู้ป่วย ปริมาณ
รังสีทั้งหมดที่ใช้ และวิธีการขยายช่องคลอด แต่เมื่อเปรียบเทียบในกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรงและแบบโค้ง 
พบว่า ความยาวช่องคลอดในกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรงลดลงน้อยกว่า อธิบายได้ว่า อุปกรณ์แบบตรงมี
รูปทรงที่ใกล้เคียงกับสรีระของช่องคลอดที่มีลักษณะตรงเช่นเดียวกัน  เมื่ออุปกรณ์ถูกสอดเข้าในช่องคลอดพ้ืนผิวของ
อุปกรณ์จะแนบกับผนังช่องคลอดโดยรอบได้ดีกว่าแบบโค้ง  จึงสามารถกระตุ้นให้เกิดการไหลเวียนของโลหิตในบริเวณ
ดังกล่าวได้ดีกว่าโอกาสเกิดพังผืดจะน้อยลง  ท าให้ความยาวของช่องคลอดไม่ลดลง 

2. การเปรียบเทียบความพึงพอใจของกลุ่มตัวอย่างต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง พบว่า 
กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งมีค่าเฉลี่ยคะแนนความพึงพอใจโดยรวมสูงกว่ากลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่อง
คลอดแบบตรงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P<0.05)  เมื่อพิจารณาความพึงพอใจของตัวอย่างต่อการใช้อุปกรณ์ขยายช่อง
คลอดจ าแนกรายด้าน พบว่า กลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งมีค่าเฉลี่ยคะแนนความพึงพอใจด้านความ
เหมาะสมของขนาดและความยาว ลักษณะรูปแบบของอุปกรณ์ที่ใช้ ผิวสัมผัสและความยืดหยุ่นสูงกว่ากลุ่มที่ใช้อุปกรณ์
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ขยายช่องคลอดแบบตรงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P<0.05) ส่วนค่าเฉลี่ยคะแนนความพึงพอใจ ด้านสะดวกต่อการใช้งาน
ท าความสะอาดง่ายไม่มีความแตกต่างกัน (P>0.05) จากคะแนนเฉลี่ยความพึงพอใจของกลุ่มตัวอย่างต่อการใช้อุปกรณ์
ขยายช่องคลอดแบบโค้งที่สูงกว่าการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง ทั้งด้านความเหมาะสมของขนาดและความยาว 
ลักษณะรูปแบบของอุปกรณ์ที่ใช้ และผิวสัมผัสและความยืดหยุ่น อธิบายได้ว่า ลักษณะของอุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบ
โค้งเมื่อสอดในช่องคลอดจะเข้าสรีระของช่องคลอด ซึ่งในวัยผู้ใหญ่โดยเฉลี่ยจะมีความโค้งเล็กน้อย และสอดเข้าในช่อง
คลอดได้ง่ายท าให้รู้สึกว่ามีความยืดหยุ่นสูงกว่ากลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง จากผลการศึกษา สรุปได้ว่า 
การใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดให้ประสิทธิภาพดีกว่าเมื่อเปรียบเทียบกับการใช้นิ้วขยายช่องคลอด แต่เมื่อเปรียบเทียบ
ระหว่างกลุ่มที่ใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบโค้งและแบบตรง พบว่า การใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง ช่วยให้
อัตราการเกิดความยาวช่องคลอดลดลงน้อยกว่าการใช้อุปกรณ์แบบโค้ง ดังนั้นการแนะน าการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด
ในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกหลังได้รับรังสีรักษา จึงควรใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอดแบบตรง เพ่ือให้เกิดประสิทธิผลท่ีดีในการ
ป้องกันการเกิดช่องคลอดตีบของผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกหลังได้รับรังสีรักษาบริเวณอุ้งเชิงกราน 

ข้อเสนอแนะ 
1. ด้านการน าผลการวิจัยไปใช้ 

1.1 สถานบริการสุขภาพหรือหน่วยงานที่ดูแลผู้ป่วยกลุ่มนี้ควรน าหลักการและแนวคิดของใช้ 
อุปกรณใ์นการขยายช่องคลอดไปใช้ในผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกหลังได้รับรังสีรักษา 

1.2 ควรเลือกอุปกรณ์ขยายช่องคลอดที่เหมาะกับสรีระและกายวิภาคของช่องคลอด มีส่วนช่วยให้ความยาว
ช่องคลอดของผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกหลังได้รับรังสีรักษาบริเวณอุ้งเชิงกรานไม่สั้นลง ดังนั้นค าแนะน าการขยายช่อง
คลอด ควรมีเนื้อหาในเรื่องความส าคัญของการขยายช่องคลอดหลังได้รับรังสีรักษา การเลือกอุปกรณ์ที่มีขนาดและ
รูปร่างที่เหมาะสมกับสรีระของช่องคลอดจะท าให้ลดภาวะแทรกซ้อนในระยะยาวจากรังสีรักษาได้ 

2. ด้านการวิจัย 
2.1 ควรมีการติดตามผลลัพธ์ในระยะยาวถึงประสิทธิผลของการใช้อุปกรณ์ขยายช่องคลอด เพ่ือเพ่ิมการดู

ผลการศึกษาในอนาคตอย่างน้อย 36 เดือน 
2.2 การศึกษาในอนาคตควรเพิ่มขนาดจ านวนตัวอย่างและประเมินผลลัพธ์ทางคลินิกที่ส าคัญ คือ คุณภาพ

ชีวิตของผู้ป่วยมะเร็งปากมดลูกในระยะยาวภายหลังการรักษา 
 

เอกสารอ้างอิง 
1. Law E, Kelvin JF, Thom B, Riedel E, Tom A, Carter J, et al. Prospective study of vaginal dilator use 

adherence and efficacy following radiotherapy. Radiother Oncol. 2015; 116(1):149-55. 
2. Varytė G, Bartkevičienė D. Pelvic radiation therapy-induced vaginal stenosis: A review of current 

modalities and recent treatment advances. Medicina (Kaunas). 2012;57(4):336. 



144 วารสารโรคมะเร็ง                                                                              ปีท่ี 42 ฉบับที่ 3 กันยายน –ธันวาคม 2565 

42 ฉบับท่ี 2 พีษภาคม-สิงหาคม 2565 2565  

3. International Clinical Guideline Group. International guidelines on vaginal dilation after pelvic 
radiotherapy. Owen Mumford; Oxon, UK: National Forum of Gynecological Oncology Nurses; 2012. 

4. Matos SRL, Lucas Rocha Cunha M, Podgaec S, Weltman E, Yamazaki Centrone AF, Cintra Nunes Mafra 
AC. Consensus for vaginal stenosis prevention in patients submitted to pelvic radiotherapy. PLoS 
One. 2019;14(8):e0221054. 

5. Morris L, Do V, Chard J, Brand AH. Radiation-induced vaginal stenosis: current perspectives. 
International Journal of Women's Health. 2017;9:273-79. 

6. Williamson CW, Kotha NV, Morris K, Simoes-Torigoe R, Kohanfars M, Chen J, et al. Radiation-induced 
vaginal stenosis in patients with locally advanced cervical cancer. Int J Radiat Oncol Biol Phys. 
2021;111(3):e624-25. 

7. Yoshida K, Yamazaki H, Nakamura S, Masui K, Kotsuma T, Akiyama H, et al. Longitudinal analysis of  
 late vaginal mucosal reactions after high-dose-rate brachytherapy in patients with gynecological 
 cancer.Anticancer Research. 2014;34(8):4433-38. 
8. Kirchheiner K, Nout RA, Lindegaard JC, Haie-Meder C, Mahantshetty U, Segedin B, et al. Dose-effect 

relationship and risk factors for vaginal stenosis after definitive radio(chemo)therapy with image-guided 
brachytherapy for locally advanced cervical cancer in the EMBRACE study. Radiother Oncol. 2016;118 (1) 
:160-6. 

9. Yoshida K, Yamazaki H, Nakamura S, Masui K, Kotsuma T, Akiyama H, et al. Role of vaginal pallor reaction             
    in predicting late vaginal stenosis after high-dose-rate brachytherapy in treatment-naive patients    
    with cervical cancer. Journal of Gynecologic Oncology. 2015; 26(3):179-84. 
10.Kachnic LA, Bruner DW, Qureshi MM, Russo GA. Perceptions and practices regarding women’s Vagi- 
    nal health following radiation therapy: a survey of radiation oncologists practicing in the United States 
.   Pract Radiat Oncol. 2017;7(5):356-63. 
11.Vagal M, Shrivastava S, Mahantshetty U, Gupta S, Chopra S, Engineer R, et al. A retrospective       

 study of vaginal stenosis following treatment of cervical Cancers and the effectiveness of  
 rehabilitation interventions. Int J Med Health Sci. 2017;11(3):94-9. 

12.ธวัชชัย วรพงศธ ,สุรีย์พันธุ์ วรพงศธร. การค านวณขนาดตัวอย่างส าหรับงานวิจัยโดยใช้โปรแกรมส าเร็จรูป      
 G*Power. วารสารการส่งเสริมสุขภาพและอนามัยสิ่งแวดล้อม. 2561;41(1):11-21.  
13.Cohen J. Quantitative methods in psychology: A power primer. Psychological Bulletin.1992;        
 112(1):155-9. 



ภาวะช่องคลอดตีบและผลของการขยายช่องคลอด 3 วิธี          สุวรรณี วรรณศิโรรตัน์ และคณะ    145

  

)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 14. ประคอง กรรณสูต. สถิติเพ่ือการวิจัยทางพีติกรรมศาสตร์. กรุงเทพฯ : ส านักพิมพ์แห่งจุฬาลงกรมหาวิทยาลัย.      
  มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช; 2542. 
15. Bhatla N, Berek JS, Cuello Fredes M, Denny LA, Grenman S, Karunaratne K, et al. Revised FIGO    
  staging for carcinoma of the cervix uteri. Int J Gynaecol Obstet. 2019;145(1):129-35. 
16. Charatsi D, Vanakara P, Evaggelopoulou E, Simopoulou F, Korfias D, Daponte A, et al. Vaginaldi-            
 lator use to promote sexual wellbeing after radiotherapy in gynecological cancer survivors. Medi-cine    
    (Baltimore). 2022;101(4):e28705. 



          วารสารโรคมะเร็ง 

  THAI CANCER JOURNAL 

            ปท่ีี 42 ฉบับท่ี 3 

กันยายน -ธันวาคม 2565  

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของสารสกดักัญชาต่อเซลลม์ะเร็งปอด มะเร็งล าไส้ใหญ่
และทวารหนัก มะเร็งเต้านม มะเร็งตับ และมะเร็งปากมดลูก 
นันทนา มีศิริพันธุ์1      ศิริวรรณ สาครินทร์1    เกียรติทวี ชูวงศ์โกมล2  
สุภาภรณ์ สีทะหา2     ศิริลักษณ์ รัตนาบรรยงค์2  ฤชา ทับทิมใหม่2  
กันต์กนิษฐ์ สุริยะจันทร์3        อิสระ เจียวิริยบุญญา4  สมชาย ธนะสิทธิชัย4 
บทคัดย่อ โรคมะเร็งจัดเป็นปัญหาทางด้านสาธารณสุขที่ส าคัญอย่างหนึ่ง ปัจจุบันยังไม่มีวิธีการรักษา
 หรือยาที่สามารถรักษาโรคมะเร็งให้หายขาดได้ การคิดค้นหาวิธีการรักษาที่จ าเพาะ การพัฒนายารักษา
 แบบมุ่งเป้า และสิ่งที่น ามาใช้บรรเทาโรค เพ่ือเพ่ิมคุณภาพชีวิติของผู้ป่วยมะเร็ง เช่น ลดหรือบรรเทา
 อาการข้างเคียงจากยาเคมีและรังสีรักษา การเสริมสุขภาพผู้ป่วยให้อยากอาหาร พักผ่อนเพียงพอ หรือ
 บรรเทาอาการปวด จึงเป็นสิ่งส าคัญ ปัจจุบันได้มีการน ากัญชาในรูปแบบต่าง ๆ มาใช้ในทางการแพทย์มาก
 ขึ้น กัญชาสายพันธุ์อิสระ01 (Cannabis sativa L.) ก็เป็นอีกสายพันธุ์หนึ่งที่จะถูกน ามาใช้ โดยสกัดจาก
 ช่อดอกและตรวจพบสารส าคัญ คือ Δ9-tetrahydrocannabinol (THC) Tetrahydrocannabinolic 
 acid (THCA) Cannabigerol (CBG) และ Cannabidiol (CBD) ที่ความเข้มข้น 77.57+1.80 µg/mL
 35.84+0.71 µg/mL 0.75+0.05 µg/mL และ 0.05 µg/mL ตามล าดับ การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือ
 ตรวจสอบความเป็นพิษหรือฤทธิ์ของสารสกัดกัญชาต่อเซลล์มะเร็งด้วยเทคนิคการทดสอบการออกฤทธิ์
 ของสารสกัดกัญชาในการเพาะเลี้ยงเซลล์แบบจ าลองเซลล์สองมิติ โดยท าการทดสอบในเซลล์มะเร็งปอด 
 มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก มะเร็งเต้านม มะเร็งตับ และมะเร็งปากมดลูก ที่ความเข้มข้นแตกต่างกัน 
 ผลการทดลองพบว่าสารสกัดกัญชาสามารถ ยับยั้งการเจริญเติบโตหรือเป็นพิษต่อเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยง
 ได้มากที่สุดใน มะเร็งเต้านม สายพันธุ์ HCC 1937 และมะเร็งปอด สายพันธุ์ NCI-H2170 ที่ความเข้มข้น 
 11.0+1.0 µg/mL และ ที่ 16.45+3.39 µg/mL ตามล าดับ การทดลองนี้สามารถสรุปได้ว่าแม้ว่ากัญชา
 สายพันธุ์อิสระ01 จะประกอบด้วยสาร THC ที่สูง และสาร CBD ที่ต่ ามาก แต่ก็ยังสามารถออกฤทธิ์ใน
 การยับยั้ งเจริญหรือเป็นพิษต่อเซลล์มะเร็งได้  ดังนั้นจึงอาจน าไปใช้ เ พ่ือพัฒนาเป็นกัญชาทาง
 การแพทย์ต่อไป (วารสารโรคมะเร็ง 2565;42:146-155) 
 ค าส าคัญ: กัญชา มะเร็ง เซลล์เพาะเลี้ยง THC CBD กัญชาสายพันธุ์อิสระ01 เลี้ยงเซลล์แบบจ าลองเซลล์ 
    สองมิติ 
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Efficiency and safety of cannabis extract in cancer cell cultures 
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 Seetaha2, Siriluk Rattanabunyong2, Leaucha Tabtimmai2, Kankanit Suriyajan3,  
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 2Department of Biochemistry, Faculty of Science, Kasetsart University, Bangkok, Thailand 
 3Institute of Medical Research and Technology Assessment, Nonthaburi, Thailand 
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   Corresponding Author: je_nus@yahoo.com 
Abstract Cancer is one of the most public health problems. Currently, no treatment or  
 drug are available to completely cure the cancer. Finding a specific treatment, targeted 
 therapy and techniques to alleviate symptoms to increase the quality of life of cancer 
 patients, such as reducing or alleviating adverse reactions from chemotherapy and 
 radiotherapy, enhancing appetite, increasing sleep quality or reducing pain are important. 
 Nowadays, several strains of cannabis had been used in medical practices including 
 Issara 01 strain (Cannabis sativa L.). The cannabis extract prepared from the 
 inflorescences of Issara 01 strain composted of Δ9-tetrahydrocannabinol (THC), 
 Tetrahydrocannabinolic acid (THCA), Cannabigerol (CBG) and Cannabidiol (CBD) at 
 concentration of 77.57+1.80 µg/mL, 35.84+0.71 µg/ mL, 0.75+0.05 µg/ mL, and 0.05 
 µg/mg, respectively. This study aimed to investigate the toxicity effect of this cannabis 
 extract at different concentrations on cancer cells by using in vitro assay of cultivated 
 two-dimensional cell cultures including lung cancer cells, colorectal cancer, breast 
 cancer, liver cancer and cervical cancer. The results found that the inhibition or 
 cytotoxicity of cannabis extract was mainly presented in breast cancer HCC 1937 and 
 lung cancer NCI-H2170 at concentrations of 11.0+1.0 µg/mL and 16.45+3.39 µg/mL, 
 respectively. This study concluded that although, Issara 01 strain composed of high THC 
 and low CBD, it can inhibit cancer cells growth or be toxic to cancer cells. Therefore, this 
 cannabis extract could be used as an optional medicine in cancer patients. (Thai Cancer 
 J 2022;42:146-155) 
 Keyword: cannabis, cancer, cell culture, THC, CBD,cannabis strain Issara 01, cultivated  
     two-dimensional cell model 
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42 ฉบับท่ี 2 พฤษภาคม-สิงหาคม 2565 2565  บทน า 
ปัจจุบันประชากรไทยมีความเสี่ยงในการเกิดโรคมะเร็งสูงขึ้นกว่าในอดีต ในปี ค.ศ 2013-2015 อัตรา

ผู้ป่วยโรคมะเร็งในช่วงอายุ 30-70 ปี สูงถึง 64,866,002 คน โดยโรคมะเร็งที่พบบ่อยได้แก่ มะเร็งล าไส้ใหญ่และ
ทวารหนัก มะเร็งตับและท่อน้ าดี มะเร็งปอด มะเร็งเต้านม และมะเร็งปากมดลูก เป็นต้น1 สาเหตุการเกิดโรคมะเร็ง
นั้นเกิดจากพฤติกรรมการรับประทานอาหาร การด าเนินชีวิตที่เปลี่ยนแปลงไป รวมถึงสารเคมีที่ปนเปื้อนอยู่ใน
สิ่งแวดล้อม จึงเป็นที่มาที่การสาธารณสุขและการแพทย์ให้ความส าคัญกับการป้องกันการเกิดโรคมะเร็ง ท าให้มี
การป้องกันและการลดความเสี่ยงในการเกิดโรคมะเร็งขึ้นอย่างแพร่หลาย ส าหรับการรักษาโรคมะเร็งในปัจจุบันมี
ทั้งการใช้สารเคมีและพืชสมุนไพรต่าง ๆ ซึ่งสารที่ใช้มีกลไกการยับยั้งหรือป้องกันการเกิดมะเร็งอยู่หลายวิธี ได้แก่ 
การยับยั้งการกระตุ้นของสารก่อมะเร็ง การกระตุ้นเอนไซม์ที่ใช้ในการท าลายสารก่อมะเร็ง การกระตุ้นกระบวน
การซ่อมแซมตัวเอง และการยับยั้งการแบ่งตัวของเซลล์ เป็นต้น  

กัญชาเป็นพืชในวงศ์ Cannabidaceae มีหลายสายพันธุ์ ในประเทศไทยสายพันธุ์ที่พบบ่อยคือ สายพันธุ์ 
Cannabis sativa ซ่ึงพบว่ามีส่วนประกอบของสารเคมีมากกว่า 450 ชนิด โดยมากกว่า 60 ชนิดเป็นสารกลุ่มแคน
นาบินอยด์ (cannabinoids) ที่มีองค์ประกอบหลักคือ Delta-9-tetrahydrocannabinol (THC) และสารชนิดอ่ืน
ในกลุ่มเดียวกัน เช่น Cannabinol (CBN), Cannabidiol (CBD), Cannabichtomme (CBC) และ Cannabigerol 
(CBG) เป็นต้น2-4 นอกจากสารธรรมชาติเหล่านี้แล้วปัจจุบันยังได้มีการสังเคราะห์สารที่เป็นอนุพันธ์ของสาร THC 
ขึ้นมาใหม่อีกหลายชนิด รวมถึงมีการค้นพบกลไกการออกฤทธิ์ของสารในกลุ่มนี้อีกด้วย THC เป็น psychoactive 
compound ซึ่งส่วนใหญ่จะจับกับ cannabinoid receptors ซึ่งพบอยู่ 2 กลุ่มหลักคือ CB1 และ CB2 โดย CB1 
receptors จะพบมากที่ระบบประสาทส่วนกลาง (Central nerve system) โดยเฉพาะในส่วน basal ganglia, 
hippocampus, cerebellum และ cortex ซึ่งสะท้อนกลไกการเกิด psychotropic effect ของ THC ซึ่งเป็น
องค์ประกอบหลักในสารสกัดกัญชา และพบที่ระบบประสาทส่วนปลาย (Peripheral nerve system) ในขณะที่ 
CB2 receptors จะพบที่เนื้อเยื่อระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย (Immune system)4-5  ดังนั้นจึงมีผลต่อ ความอยาก
อาหาร การย่อยอาหาร อารมณ์ ความรู้สึก ความจ า การเรียนรู้  และพฤติกรรม นอกจากนี้ยังมีการค้นพบว่าอาจมี 
receptors อ่ืน ๆ ที่อาจมาท าหน้าที่เช่นเดียวกับ cannabinoids receptor ในทางกลับกัน CBD มีความสามารถ
ในการจับกับ CB1 และ CB2 receptors แบบโดยตรงได้เพียงเล็กน้อย แต่มีลักษณะเป็น negative allosteric 
modulator กับ CB1 receptor ซึ่งส่งผลกับการท างานกับ receptors อ่ืนๆ ท าให้สามารถลดอาการปวด อาการ
อักเสบ และลดความกังวลได้ การค้นพบกลไกการออกฤทธิ์ของสารกลุ่มนี้ รวมถึงการค้นพบ endocannabinoids 
ซึ่งเป็น endogenous agonists ของ cannabinoids receptors เช่น N-arachidonoyl-ethanolamine (AEA; 
anandamide) และ 2-arachidonoylglycerol (2-AG)5 ท าให้มีความเข้าใจในกลไกการออกฤทธิ์ของสารกลุ่มนี้
รวมถึงผลข้างเคียงมากยิ่งข้ึน และมีการน ามาวิจัยเพ่ือประโยชน์ในการรักษาอาการหรือโรคต่าง ๆ2 

แม้ว่ากัญชายังถูกจัดให้อยู่ในรายการยาเสพติด ประเภทที่ 5 ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พ.ศ.  
2522  แต่หากน ามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ให้ยกเว้นจากการเป็นยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 รวมถึงสาร
สกัดกัญชาที่มีปริมาณสารเตตราไฮโดรแคนนาบินอล (tetrahydrocannabinol, THC) ไม่เกินร้อยละ 0.2 โดย
น้ าหนัก เฉพาะที่ได้รับอนุญาตให้สกัดจากพืชกัญชาหรือกัญชงที่ปลูกภายในประเทศ และสารสกัดจากเมล็ดของพืช
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กัญชาหรือกัญชง ที่ได้จากการปลูกภายในประเทศ ตามประกาศในราชกิจจานุเบกษา เมื่อวันที่ 8 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 
2565 โดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข6 การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือท าการทดสอบคุณสมบัติการออก
ฤทธิ์ของสารสกัดกัญชาต่อเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงชนิดต่าง ๆ ในแบบจ าลองเซลล์สองมิติที่ความเข้มข้นแตกต่างกัน
โดยใช้สารสกัดจากกัญชาสายพันธุ์อิสระ01 ซึ่งเป็นกัญชาสายพันธุ์ไทยสายพันธุ์แรกที่ผ่านเกณฑ์พันธุ์พืชขึ้น
ทะเบียนของไทย โดยกรมวิชาการเกษตร กระทรวงเกษตรและสหกรณ์7  

วัสดุและวิธีการ 
สายพันธุ์ของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงที่ใช้ในการทดสอบฤทธิ์การยับย้ังการเจริญจากสารสกัดกัญชา  

1. เซลล์มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก สายพันธุ์ HT-29 (ATCC® HTB-38™)  
2. เซลล์มะเร็งปอด สายพันธุ์ NCI-H2170 (ATCC® CRL-5928™)  
3. เซลล์มะเร็งเต้านม สายพันธุ์ HCC1937 (ATCC® CRL-2336™)  
4. เซลล์มะเร็งปากมดลูก สายพันธุ์ HeLa (ATCC® CCL-2™)  
5. เซลล์มะเร็งตับ สายพันธุ์ HepG2 (ATCC® HB-8065™)  
6. เซลล์ปกติ สายพันธุ์ Vero (ATCC® CCL-81™) 

การเตรียมสารละลายสารสกัดกัญชาเพื่อใช้ทดสอบ 
สารสกัดกัญชาที่ใช้เป็นสารสกัดที่ได้จากการสกัดกัญชา สายพันธุ์อิสระ01 ปลูกที่มหาวิทยาลัยแม่โจ้ 

จังหวัดเชียงใหม่ และได้รับจากคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น โดยใช้ตัวอย่างสารสกัดแบบหยาบ 
(Crude Extracts) ละลายในตัวท าลาย Dimethyl Sulfoxide (DMSO) และเตรียมให้สารสกัดมีความเข้มข้น
สุดท้ายเท่ากับ 500 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร Vortex สารละลายดังกล่าวให้เป็นเนื้อเดียวกันก่อนน าไปผ่านแผ่นกรอง
ที่มีขนาดรูพรุน 0.22 ไมโครเมตร สารละลายที่ผ่านการกรองจะถูกไว้ที่อุณหภูมิ -20 องศาเซลเซียส จนกว่าจะ
น ามาใช้ทดสอบ 
การเพิ่มจ านวนเซลล์เพาะเลี้ยงเพื่อเตรียมทดสอบ 

เซลล์มะเร็งชนิดต่าง ๆ จะถูกเลี้ยงในอาหารเลี้ยงเซลล์ตามที่ระบุไว้ใน American Type Culture 
collection (ATCC) (รายละเอียดดังตารางที่ 1)เซลล์ถูกเลี้ยงในขวดเลี้ยงเซลล์ปราศจากเชื้อขนาด 25 ลูกบาศก์
เซนติเมตร (T25 cm2) บ่มในตู้บ่มเซลล์ที่มี 5% คาร์บอนไดออกไซด์ อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส ท าการเปลี่ยน
อาหารเลี้ยงเซลล์ทุก ๆ 3 วัน เมื่อเซลล์เพาะเลี้ยงเพ่ิมปริมาณจนเต็มพ้ืนที่จึงท าการแยกเซลล์โดยใช้สารละลาย ท า
การ Passage โดยใช้สารละลาย 0.25% Trypsin-EDTA ในการย่อยเซลล์ออกจากพ้ืนผิวของขวดเลี้ยงเซลล์
ปราศจากเชื้อ ปั่นเซลล์เพ่ือก าจัด 0.25% Trypsin-EDTA ออกจากเซลล์ หลังจากนั้นละลายตะกอนเซลล์ด้วย
อาหารเลี้ยงเซลล์ที่จ าเพาะต่อชนิดของเซลล์ใส่ในขวดเลี้ยงเซลล์ปราศจากเชื้อขนาด 75 ลูกบาศก์เซนติเมตร (T75 
cm2 ) และบ่มในตู้บ่มเซลล์ที่มี 5% คาร์บอนไดออกไซด์ อุณหภูมิ 37 องศาเซลเซียส เมื่อเซลล์เจริญเติบโตจนถึง 
80% ของพ้ืนที่ขวดเลี้ยงเซลล์ปราศจากเชื้อขนาด 75 ลูกบาศก์เซนติเมตร ท าการ Passage โดยใช้สารละลาย 
0.25% Trypsin-EDTA ในการย่อยเซลล์ออกจากพ้ืนผิวของขวดเลี้ยงเซลล์ปราศจากเชื้ อ ปั่นเซลล์เพ่ือก าจัด 
0.25% Trypsin-EDTA ออกจากเซลล์ หลังจากนั้นละลายตะกอนเซลล์ด้วยอาหารเลี้ยงเซลล์ที่จ าเพาะต่อชนิดของ
เซลล์ และน าสารละลายเซลล์ดังกล่าวมาเจือจางด้วยอาหารเลี้ยงเซลล์ในอัตราส่วน 1:10 ส าหรับการ Passage 
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ตารางที่ 1  แสดงชนิดของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงและอาหารเลี้ยงเซลล์ที่จ าเพาะส าหรับใช้ในการทดสอบความ 

              เป็นพิษของสารสกัดกัญชา 

ชนิดเซลล์มะเร็ง สายพันธุ์ อาหารเลี้ยงเซลล์ 

มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก HT-29 McCoy's 5a Medium Modified (Catalog No. 30-
2007) +10% FBS 

มะเร็งปอด NCI-H2170 RPMI-1640 Medium (Catalog No. 30-2001) +10% 
FBS 

มะเร็งเต้านม HCC 1937 RPMI-1640 Medium, ATCC 30-2001 +10% FBS 
มะเร็งปากมดลูก HeLa Eagle's Minimum Essential Medium (Catalog No. 

30-2003) +10% FBS 
มะเร็งตับ HepG2 Eagle's Minimum Essential Medium, Catalog No. 

30-2003 30-2001 +10% FBS 
เซลล์ปกติ Vero Eagle's Minimum Essential Medium (Catalog No. 

30-2003) +10% FBS 

การทดสอบหาความเข้มข้นของสารสกัดกัญชาส่วนดอกที่เป็นพิษและมีฤทธิ์ยับยั้งการเจริญเติบโตของ
เซลล์มะเร็ง ด้วยเทคนิค MTT Assay 

การทดสอบความเป็นพิษจะใช้วิธี MTT assay ซึ่งเป็นการวัดการท างานของเอนไซม์ภายในเซลล์ด้วย
เทคนิคสเปคโตรโฟโตเมตรี โดยค่าการดูดกลืนแสงที่ทดสอบได้จะแปรผันตรงกับจ านวนเซลล์ ก่อนเริ่มการทดลอง 
ท าการย้ายเซลล์จากขวดเลี้ยงเซลล์ T75 ไปยัง 96-well plate โดยในแต่ละหลุมจะใส่เซลล์จ านวน 1,000-6,000 
เซลล์ ขึ้นอยู่กับชนิดเซลล์ (ตารางที่ 2) เซลล์ที่ใช้ในการท าการทดลองควรมีอัตราการรอดชีวิตมาก 85% โดย
พิจารณาจากการย้อม Trypan Blue exclusion assay หลังจากบ่มเซลล์นาน 24 ชั่วโมง เพ่ือให้เซลล์ยึดเกาะกับ 
plate ให้ดูดอาหารเลี้ยงเซลล์ในหลุมออกให้มากท่ีสุด พร้อมทั้งเติมอาหารเลี้ยงเซลล์ใหม่ที่มีสารสกัดกัญชาที่ความ
เข้มข้นแตกต่างกันปริมาณ 200 ไมโครลิตร เพ่ือทดสอบค่าความเป็นพิษ ท าการบ่นสารสกัดดังกล่าวเป็นเวลา 72 
ชั่วโมง หลังจากนั้นเติมสารละลาย MTT ความเข้มข้น 0.5 มิลลิกรัมต่อมิลลิลิตร เพ่ือตรวจสอบความเป็นพิษของ
สารสกัดกัญชา โดยท าการเจือจางด้วยอาหารเลี้ยงเซลล์ หลังจากนั้นเติมลงในหลุมที่มีสารสกัดกัญชา และหลุมที่
เป็นชุดควบคุม (ที่ไม่ได้บ่มกับสารสกัด) ปริมาณ 100 ไมโครลิตร บ่มที่ 37 องศาเซลเซียส 5% คาร์บอนไดออกไซด์ 
นาน 3 ชั่วโมง หลังจากนั้นดูดสารละลายในหลุมออก และเติม dimethylsufoxide (DMSO) 50 ไมโครลิตร เขย่า
ให้ผลึก formazan ละลาย และวัดค่าการดูดกลืนแสงที่ 570 นาโนเมตร ด้วยเครื่อง microplate reader (Tecan, 
Switzerland) ร้อยละการอยู่รอดของเซลล์ (% Viability) ค านวณจาก ค่าการดูดกลืนแสงของเซลล์ที่บ่มกับสาร
สกัด/ค่าการดูดกลืนแสงของเซลล์ที่ไม่ได้บ่มกับสารสกัด 
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ตารางที่ 2  ตารางแสดงจ านวนเซลล์ของเซลล์แต่ละชนิดที่ใช้ในการทดลองส าหรับการทดสอบหาความเข้มข้นของ
 สารสกัดกัญชาส่วนดอกที่เป็นพิษและมีฤทธิ์ยับยั้งการเจริญเติบโตของเซลล์มะเร็ง (IC50) 

ชนิดเซลล์มะเร็ง สายพันธุ์ 
จ านวนเซลล์ที่ใช้ในการทดลอง  

(เซลล์ ต่อ หลุม) 
มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก HT-29 5,000 
มะเร็งปอด NCI-H2170 7,000 
เซลล์มะเต้านม HCC 1937 7,000 
เซลล์มะเร็งปากมดลูก HeLa 1,000 

เซลล์มะเร็งตับ HepG2 6,000 

เซลล์ปกติ Vero 2,000 

ผลการทดลอง 
สารประกอบในสารสกัดจากช่อดอกกัญชาสายพันธุ์อิสระ01 

สารสกัดกัญชาที่ใช้ในการทดลองนี้เป็นสารสกัดที่ได้จากการสกัดช่อดอกของกัญชาสายพันธุ์อิสระ01 ที่
ปลูกที่มหาวิทยาลัยแม่โจ้ จังหวัดเชียงใหม่ และได้รับจากคณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น จากผลการ
ทดสอบพบว่าสารสกัดกัญชาที่ได้จากการสกัดช่อดอกของกัญชาสายพันธุ์อิสระ01 ประกอบด้วยสารส าคัญ คือ Δ9-
tetrahydrocannabinol (THC), Tetrahydrocannabinolic acid (THCA), Cannabigerol (CBG) แ ล ะ 
Cannabidiol (CBD) ที่ความเข้มข้นต่าง ๆ (ตารางที่ 3) โดยอัตราส่วนของสาร THC:CBD อยู่ที ่155:1   
ตารางที่ 3 แสดงสัดส่วนของสารประกอบในสารสกัดจากช่อดอกกัญชา 

Cannabinoid content µg/mg 

Δ9-tetrahydrocannabinol (THC) 77.57 + 1.80 

Tetrahydrocannabinolic acid (THCA) 35.84 + 0.71 

Cannabigerol (CBG) 0.75 + 0.05 

Cannabidiol (CBD)   0.05 

Cannabinol (CBN) ND 
 *ND = not detect 

สารสกัดกัญชาต่อการยับยั้งการเจริญของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยง 
ฤทธิ์ของสารสกัดกัญชาในการยับยั้งการเจริญของเซลล์มะเร็งในเซลล์เพาะเลี้ยงประเมินจากการทดสอบ

ความเป็นพิษด้วยวิธี MTT assay ซึ่งเป็นการวัดการท างานของเอนไซม์ภายในเซลล์ด้วยเทคนิคสเปคโตรโฟโตเมตรี 
โดยค่าการดูดกลืนแสงที่ทดสอบได้จะแปรผันตรงกับจ านวนเซลล์ ท าการสร้างกราฟแสดงเปอร์เซ็นต์ของอัตราการ
รอดชีวิตของเซลล์ (% survival rate) เทียบกับความเข้มข้นของสารทดสอบหน่วยเป็น µg/mL และแสดงผลเป็น
ค่าความเข้มข้นของสารสกัดกัญชาที่สามารถยับยั้งการเจริญของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงได้ร้อยละ 50  หรือค่า IC50   
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(50% Inhibition concentration) US National Cancer Institute ได้ก าหนดเกณฑ์ระดับการออกฤทธิ์ของสาร
ในการยับยั้งการเจริญของเซลล์ คือ ต้องมีความเข้มข้นของสารสกัดไม่เกิน 20 µg/mL8 

จากผลการศึกษาการทดสอบฤทธิ์ของสารสกัดกัญชาสายพันธุ์อิสระ01 กับการยับยั้งการเจริญของ
เซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยง 5 ชนิด ได้แก่ เซลล์มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก สายพันธุ์ HT-29 เซลล์มะเร็งปอด สาย
พันธุ์ NCI-H2170 เซลล์มะเร็งเต้านม สายพันธุ์ HCC1937 เซลล์มะเร็งปากมดลูก สายพันธุ์ HeLa และเซลล์มะเร็ง
ตับ สายพันธุ์ HepG2 พบว่า สารสกัดกัญชาสามารถยับยั้งการเจริญของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงได้ดีใน   เซลล์มะเร็ง
ปอด สายพันธุ์ NCI-H2170 และเซลล์มะเร็งเต้านม สายพันธุ์ HCC1937 โดยมีค่าความเข้มข้นของสารสกัดกัญชาที่
สามารถยับยั้งการเจริญของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงได้ร้อยละ 50 หรือ IC50 อยู่ที่ 16.45+3.39 µg/mL และ 
11.0+1.0 µg/mL ตามล าดับ (ตารางท่ี 4) 
ตารางที่ 4 แสดงผลการทดลองการความทดสอบความเป็นพิษของสารสกัดกัญชาต่อเซลล์มะเร็ง 

ชนิดเซลล์มะเร็งและสายพันธุ์ ความเข้มข้น (µg/mL) 

มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก HT-29 403.67+84.85 

มะเร็งปอด NCI-H2170 16.45+3.39 

มะเร็งเต้านม HCC1937 11.0+1.0 

มะเร็งปากมดลูก Hela 165.77+33.85 

มะเร็งตับ HepG2 71.49+37.33 

เซลล์ปกติ Vero 52.6+14.06 

สรุปและวิจารณ์ 
กัญชามีการใช้กันอย่างแพร่หลายในหลายภูมิภาคทั่วโลก มีส่วนประกอบออกฤทธิ์ทางชีวภาพกว่า 400 

ชนิด ซึ่งรวมถึงไฟโตแคนนาบินอยด์มากกว่า 100 ชนิด สารประกอบที่มีอยู่ใน Cannabis sativa L. เช่น Δ9-
tetrahydrocannabinol (Δ9-THC) และ cannabidiol (CBD) 9-10 มีผลต้านการอักเสบและลดความเจ็บปวดที่
เกี่ยวข้องกับโรคมะเร็งได้ การใช้ C. sativa ได้รับการยอมรับว่าเป็นวิธีการรักษาที่มีประสิทธิภาพในการบรรเทา
อาการต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับโรคมะเร็ง รวมถึงอาการปวด เบื่ออาหาร คลื่นไส้และอาเจียน และวิตกกังวล9 งานวิจัย
หลายชิ้นได้อธิบายว่า CBD เป็นโมเลกุลที่มีหลายเป้าหมาย ซึ่งท าหน้าที่เป็นตัวดัดแปลงในรูปแบบต่าง ๆ ขึ้นอยู่กับ
ชนิดและต าแหน่งทั้งในสมองและในร่างกาย โดยส่วนใหญ่มีปฏิสัมพันธ์กับโปรตีนตัวรับเฉพาะ CB1 และ CB2 ซึ่ง 
CBD ที่มีอยู่ทั้งในพืชสมุนไพรและพืช C. sativa แตกต่างจาก Δ9-THC ตรงที่ไม่ออกฤทธิ์ทางจิต C. sativa (กัญ
ชง) แตกต่างจาก C. sativa ตรงที่มีระดับ Δ9-THC เพียงเล็กน้อยและมี CBD ในระดับสูงและมสีารประกอบอ่ืนๆที่
ไม่ออกฤทธิ์ต่อจิตประสาท ดังนั้นจึงมีงานวิจัยพรีคลินิกจ านวนหนึ่งที่มุ่งเน้นไปที่บทบาทของ CBD ในการต้าน
มะเร็ง โดยพบว่า CBD มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระและมีความเป็นไปได้ในการป้องกันทั้งโรคทางระบบประสาทและ
โรคหัวใจและหลอดเลือด อีกทั้งในแบบจ าลองสัตว์ทดลองพบว่า CBD สามารถยับยั้งการลุกลามของเซลล์มะเร็งได้
หลายชนิด เช่น มะเร็งเม็ดเลือดขาว มะเร็งต่อมน้ าเหลือง มะเร็งไกลโอบลาสโตมา และมะเร็งเต้านม ล าไส้ใหญ่และ
ทวารหนัก ตับอ่อน ปากมดลูก และต่อมลูกหมาก9-10 กัญชาและองค์ประกอบของกัญชาสามารถปรับขบวนการที่
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เกี่ยวข้องกับมะเร็งได้หลายทาง เช่น PKB, AMPK, CAMKK-β, mTOR, PDHK, HIF-1α และ PPAR-γ สารแคนนา
บินอยด์สามารถขัดขวางการเจริญเติบโตของเซลล์ การลุกลามของวัฏจักรเซลล์ และชักน าให้เกิดการตายของ
เซลล์มะเร็ง และยังสามารถเพ่ิมประสิทธิภาพของการรักษามะเร็งได้อีกด้วย9-10 

การพัฒนายาชนิดใหม่เพ่ือต้านเนื้องอกในผู้ป่วยมะเร็งปอดชนิดที่ไม่ใช่เซลล์ขนาดเล็ก (NSCLC) ที่มีกลไก
เกี่ยวข้องกับการเปลี่ยนแปลงของเยื่อบุผิว epithelial-to-mesenchymal transition (EMT) เช่น ตัวรับแคนนาบิ
นอยด์ (CB1 และ CB2) ซึ่งรวมถึง tetrahydrocannabinol (THC) และ cannabidiol (CBD) นั้น พบว่าการใช้ 
THC และ CBD ร่วมกันท าให้เกิดประโยชน์มากขึ้น เนื่องจาก CBD ช่วยเพ่ิมผลของ THC และลดภาวะทางจิต 
การศึกษาการออกฤทธิ์ทั้งแบบเดี่ยวและร่วมกัน (อัตราส่วน 1:1) ของสาร THC และ CBD (ที่ความเข้มข้น 10-100 
µm) ต่อระดับการแสดงออกของยีน cannabinoid receptors CB1 และ CB2 ถูกประเมินโดยวิธี RT PCR เพ่ือ
ประเมินความสัมพันธ์ระหว่างระดับการแสดงออกของ CB1 และ CB2 กับลักษณะทางคลินิกของกลุ่มผู้ป่วย 
NSCLC และการเพ่ิมจ านวน EMT และการเคลื่อนที่ในหลอดทดลองของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยง A549, H460 และ 
H1792 พบว่า ระดับการแสดงออกของ CB1 และ CB2 เพ่ิมขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P=0.035 และ 0.025 
ตามล าดับ) จึงสามารถสรุปได้ว่า cannabinoid receptors มีศักยภาพใช้เป็นตัวตรวจจับของการรอดชีวิตในผู้ป่วย 
NSCLC ได้ และสาร THC และ CBD ยังสามารถยับยั้งการแพร่กระจายและการแสดงออกของ EGFR ใน
เซลล์มะเร็งปอดท่ีท าการศึกษาอีกด้วย11 

ในมะเร็งเต้านม Cannabinoids จาก Cannabis sativa ช่วยบรรเทาอาการคลื่นไส้ อาการเบื่ออาหาร 
และอาการปวดตามเส้นประสาท ในการรักษาผู้ป่วยมะเร็งแบบประคับประคอง และยังอาจชะลอการลุกลามของ
เนื้องอกได้อีกด้วย จากแบบการทดลองในสัตว์ทดลองมะเร็งเต้านม สาร Cannabinoids ออกฤทธิ์โดยส่งสัญญาณ
ผ่านตัวรับ Cannabinoids ส่งผลไปยังขบวนการต่าง ๆ ท าให้ลดการสร้างเส้นเลือดใหม่และการแพร่กระจายของ
เนื้องอก12 

จากข้อมูลทั้งหมดพบว่าสารสกัดกัญชามีประโยชน์ทางด้านการแพทย์ สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของ
มะเร็งชนิดต่าง ๆ ได้ทั้งในระดับหลอดทดลอง และสัตว์ทดลอง อย่างไรก็ดีปัจจุบันได้มีการพัฒนากัญชาสายพันธุ์
อิสระ01 ซึ่งเป็นกัญชาสายพันธุ์ไทยสายพันธุ์แรกท่ีผ่านเกณฑ์พันธุ์พืชขึ้นทะเบียนของไทย และมีการน าช่อดอกมา
สกัดเป็นสารสกัดกัญชา แต่ยังไม่มีข้อมูลการศึกษาคุณสมบัติการออกฤทธิ์ต่อเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงชนิดต่าง ๆ 
ดังนั้นการศึกษานี้จึงท าการทดสอบความเป็นพิษหรือฤทธิ์ของสารสกัดกัญชาต่อเซลล์มะเร็งด้วยเทคนิคการทดสอบ
การออกฤทธิ์ของสารสกัดกัญชาในการเพาะเลี้ยงเซลล์แบบจ าลองเซลล์สองมิติ โดยท าการทดสอบในเซลล์มะเร็ง
ปอด มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก มะเร็งเต้านม มะเร็งตับ และมะเร็งปากมดลูก ที่ความเข้มข้นแตกต่างกัน และ
พบว่า สารสกัดส่วนดอกของกัญชาสายพันธุ์อิสระ01 มีอัตราส่วนของสาร THC:CBD อยู่ที่ 155:1 สามารถยับยั้ง
การเจริญของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงได้ดีใน เซลล์มะเร็งปอด สายพันธุ์ NCI-H2170 และเซลล์มะเร็งเต้านม สาย
พันธุ์ HCC1937 โดยมีค่าความเข้มข้นของสารสกัดกัญชาที่สามารถยับยั้งการเจริญของเซลล์มะเร็งเพาะเลี้ยงได้ร้อย
ละ 50 หรือ IC50 อยู่ที่ 16.45 + 3.39 µg/mL และ 11.0 + 1.0 µg/mL ตามล าดับ ซึ่งผลจากการศึกษานี้เป็น
เพียงข้อมูลเบื้องต้นส าหรับใช้เป็นแนวทางเพ่ือคัดเลือกคุณสมบัติของสารสกัดกัญชา อาจจะต้องท าการตรวจสอบ
คุณสมบัติเพ่ิมเติมทางปรีคลินิกหรือในสัตว์ทดลอง และทางด้านศักยภาพในการออกฤทธิ์ด้านเภสัชวิทยาอื่น ๆ เพื่อ
ใช้เป็นข้อมูลในการน าไปพัฒนาใช้เป็นยา อาหารเสริม หรือแนวทางด้านคลินิกต่อไป 
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Abstract  The purpose of this study was to evaluate specialized nursing courses. Cancer Nursing 
 (revised curriculum B.E. 2015-2019) according to the CIPP Model. The samples were 201 certified 
 oncology nurse in 2016-2019 and their supervisors. Data was collected using questionnaires 
 developed by the researcher.together with the application of competency assessment in 
 cancer nursing care, with reliability values of 0.86 and 0.83, respectively. Descriptive statistics 
 were used to analyze quantitative data, and domain and content analysis were used to analyze 
 qualitative data. The results showed that curriculum assessment in terms of course context was 
 at the highest level. There is an opinion that the context of the curriculum was highest level 
 (4.56+0.74), input (4.41+0.66), and process (4.39+0.73) was high level. In terms of productivity, the 
 graduates had a high level of competency in nursing care for cancer patients in all 8 areas. and 
 the commanding officer There is an opinion that the graduates had a high level of competency 
 in nursing care for cancer patients in all 7 areas with the exception of clinical nursing practice, 
 which was related at a moderate level. Applying knowledge to the management of the cancer 
 care system and nursing practice The graduates can put their knowledge to use by integrating it 
 into practice, providing care for cancer patients and their families, as well as using a network to 
 provide for the patients. It was suggested to create a forum where the trainees may discuss their 
 expertise, as well as their professional and academic accomplishments, in regard to caring for 
 cancer patients. Able to broaden the body of knowledge given both domestically and 
 internationally. (Thai Cancer J 2022;42:156-167) 
 Keyword: evaluation of the program, nursing specialty, oncology nurse 

      บทน า 
ในปัจจุบันการบริหารคนทางด้านสุขภาพ มุ่งเป้าไปที่การฝึกอบรมวิชาชีพและการพัฒนาทรัพยากรมนุษย์

ที่เน้นการศึกษาแบบสะท้อนกลับและแบบมีส่วนร่วม ซึ่งกระบวนการเรียนรู้ในสภาพแวดล้อมขององค์กรสามารถ
สร้างการค้นพบใหม่และน าไปสู่การเปลี่ยนแปลงในทางปฏิบัติ โดยกระบวนการจัดอบรมของหลักสูตรควรเน้น  
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การปฏิบัติเพ่ือให้ผู้อบรมสามารถน าความรู้และทักษะไปประยุกต์ใช้  ซึ่งกระบวนการจัดต้องใช้ความประณีต 
ศาสตร์ และ ศิลป์ของการจัดโปรแกรมการฝึกอบรมและการพัฒนา1 ภารกิจด้านการพยาบาล สถาบันมะเร็ง
แห่งชาติ ได้ด าเนินการจัดอบรมหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทางสาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งมาอย่างต่อเนื่อง 
โดยเริ่มจัดอบรมรุ่นที่ 1 เมื่อปี พ.ศ. 2534 เป็นหลักสูตร 3 เดือน ต่อมาปรับเป็นหลักสูตร 4 เดือน เมื่อปี พ.ศ. 
2547 และมีการปรับปรุงหลักสูตรทุก ๆ 5 ปี ซึ่งการปรับปรุงหลักสูตรได้ด าเนินการปรับปรุงให้สอดคล้องกับ
นโยบายสาธารณสุข ที่มีการพัฒนาระบบบริการสุขภาพ เน้นเรื่องการเข้าถึงบริการภายในระยะเวลาอันเหมาะสม 
มีการพัฒนาระบบส่งต่อให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น เชื่อมโยงความรู้จากโรงพยาบาลระดับตติยภูมิ ทุติยภูมิและ
ปฐมภูมิ และเครือข่ายวิทยาการการดูแลรักษา ทางการแพทย์ภูมิปัญญาท้องถิ่นให้สอดคล้องกัน เพ่ือให้บริการแก่
ผู้ป่วยมะเร็งอย่างมีประสิทธิภาพเกิดคุณภาพชีวิตที่ดี  มีทีมสหสาขาวิชาชีพที่มีความรู้ความสามารถในการ ร่วม
รักษาและบรณูาการการดูแลผู้ป่วย 

โดยในปี พ.ศ. 2558 ภารกิจด้านการพยาบาล สถาบันมะเร็งแห่งชาติ  ร่วมกับวิทยาลัยพยาบาล          
บรมราชชนนีกรุงเทพ ได้ด าเนินการปรับปรุงและพัฒนาหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วย
มะเร็ง (หลักสูตร 5 ปี) (หลักสูตรปรับปรุง พ.ศ. 2558-2562) โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือฝึกอบรมให้พยาบาล            
ที่ดูแลผู้ป่วยโรคมะเร็ง ในเขตพ้ืนที่ต่างๆของประเทศ วัตถุประสงค์ของหลักสูตร เพ่ือพัฒนาพยาบาลวิชาชีพให้มี
ความรู้ ความสามารถให้ความรู้ เพ่ือให้ประชาชนตระหนักถึงวิธีการป้องกันโรคมะเร็ง ท าการคัดกรองเพ่ือเข้าสู่การ
วินิจฉัยโรคมะเร็ง  ดูแลการจัดการข้อมูลทางสุขภาพของผู้ป่วยที่รับการรักษาพยาบาล บริหารยาเคมีบ าบัดและให้
การพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งที่ ได้รับการรักษาด้วยศัลยกรรม รังสีวิทยา  การรักษาที่ ใช้รูปแบบผสมผสาน
(multimodality) รวมถึงการใช้เทคโนโลยีที่ทันสมัย ในผู้ป่วยมะเร็งที่มีปัญหาซับซ้อน ทั้งในภาวะวิกฤตฉุกเฉิน  
และภาวะเรื้อรัง โดยใช้หลักฐานเชิงประจักษ์  ให้การฟ้ืนฟูสุขภาพทั้งช่วงระหว่างการรักษา และในช่วงปลอด
โรคมะเร็ง  รวมทั้งเฝ้าระวังการเกิดโรคซ้ า ติดตามดูแลแบบประคับประคองในระยะลุกลามให้มีคุณภาพชีวิตที่ดี
อย่างต่อเนื่อง และให้การพยาบาลระยะท้ายของผู้ป่วยกลุ่มโรคมะเร็งได้อย่างมีประสิทธิภาพรวมถึงให้มีสมรรถนะ
ทั้ง 8 ด้าน ประกอบด้วย 1)สมรรถนะด้านจริยธรรม จรรยาบรรณ และกฎหมาย 2)สมรรถนะด้านการปฏิบัติการ
พยาบาลและการผดุงครรภ์ 3)สมรรถนะด้านคุณลักษณะเชิงวิชาชีพ 4)สมรรถนะด้านภาวะผู้น า การจัดการ และ
การพัฒนาคุณภาพ 5)สมรรถนะด้านวิชาการและการวิจัย 6)สมรรถนะด้านการสื่อสารและสัมพันธภาพ              
7) สมรรถนะด้านเทคโนโลยีและสารสนเทศ และ 8)สมรรถนะด้านสังคม ตลอดจนมีทักษะเฉพาะด้านการพยาบาล
ผู้ป่วยมะเร็ง (กลุ่มภารกิจด้านการพยาบาล สถาบันมะเร็งแห่งชาติ, 2558)2 ดังนั้นทีมผู้วิจัยจึงด าเนินการประเมิน
หลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทางสาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง โดยที่การประเมินหลักสูตรในครั้งนี้ใช้รูปแบบการ
ประเมินแบบซิปป์ (CIPP Model)3 ซึ่งเป็นการประเมินกระบวนการที่ต่อเนื่องครอบคลุมกระบวนการจัดการเรียน
การสอน สามารถใช้ควบคู่กับการประเมินและบริหารจัดการหลักสูตรเพ่ือช่วยในการตัดสินใจ ซึ่งเป็นการประเมิน
แบบน าไปใช้ประโยชน์ได้จริง และมีขั้นตอนการประเมินหลักสูตรอย่างเป็นระบบ ซึ่งคลอบคลุม 4 ด้าน 
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 ประกอบด้วย 1)ด้านบริบทของหลักสูตร (context evaluation) ได้แก่ วัตถุประสงค์ของหลักสูตร โครงสร้างของ
หลักสูตร และเนื้อหารายวิชาของหลักสูตร 2)ด้านปัจจัยน าเข้า (input evaluation) ได้แก่ คุณลักษณะอาจารย์
ผู้สอน สื่ออุปกรณ์การเรียนการสอน และวัสดุครุภัณฑ์  3)ด้านกระบวนการ (process evaluation) ได้แก่ 
กระบวนการเรียนการสอน การบริหารหลักสูตร และการวัดและการประเมินผล และ  4)ด้านผลผลิต (product 
evaluation) โดยใช้การประเมินสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง เพ่ือพิจารณาว่าผู้ส าเร็จการอบรมมี
คุณลักษณะที่พึงประสงค์ที่จะน าไปใช้การบริหารจัดการระบบการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง และบูรณาการการดูแลผู้ป่วย
มะเร็ง ซึ่งผลจากการวิจัยครั้งนี้จะท าให้ได้ข้อมูลด้านบริบทของหลักสูตร  ด้านปัจจัยน าเข้า ด้านกระบวนการ  และ
ด้านผลผลิตของหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทางสาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง สถาบันมะเร็งแห่งชาติ  ที่สามารถ
น าไปใช้วิเคราะห์ พัฒนาและปรับปรุงหลักสูตรให้ความเหมาะสมกับสถานการณ์การดูแลสุขภาพของผู้ป่วยมะเร็ง
ต่อไป 

วัตถุประสงค์การวิจัย 
เพ่ือประเมินหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง (หลักสูตร 4 เดือน) (หลัก 

สูตรปรับปรุง พ.ศ. 2558-2562) ตามรูปแบบซิปป์ (CIPP model) ประกอบด้วย 1)การประเมินด้านบริบทของ
หลักสูตร 2)การประเมินด้านปัจจัยน าเข้า 3)การประเมินด้านกระบวนการ และ 4)การประเมินด้านผลผลิต  
กรอบแนวคิดในการวิจัย 

รูปแบบการประเมินหลักสูตร เป็นกรอบแนวคิด หรือโครงร่างในการประเมินเปรียบเสมือนทฤษฎีหรือ
แบบแผนที่เป็นระบบแสดงให้เห็นภาพรวมทั้งหมดเกี่ยวกับการประเมิน4 ซึ่งผู้วิจัยได้ประยุกต์ใช้แนวคิดการประเมิน
ด้วย CIPP Model ซึ่งเป็นรูปแบบการประเมินที่เน้นการตัดสินใจตามแนวคิดของ Stufflebeam ที่มีชื่อว่า CIPP 
model3 เพ่ีอให้ข้อมูลสารสนเทศที่เป็นประโยชน์อย่างลุ่มลึกแก่ผู้ที่เกี่ยวข้องกับหลักสูตรส าหรับใช้ในการตัดสินใจ
อย่างรอบด้าน4 ประกอบด้วย 4 ด้าน คือ 1)ด้านบริบทของหลักสูตร (context evaluation) ได้แก่ วัตถุประสงค์
ของหลักสูตร โครงสร้างของหลักสูตร และเนื้อหารายวิชาของหลักสูตร 2)ด้านปัจจัยน าเข้า (input evaluation) 
ได้แก่ คุณลักษณะอาจารย์ผู้สอน สื่ออุปกรณ์การเรียนการสอน และวัสดุครุภัณฑ์ 3)ด้านกระบวนการ (process 
evaluation) ได้แก่ กระบวนการเรียนการสอน การบริหารหลักสูตร และการวัดและการประเมินผล และ 4)ด้าน
ผลผลิต (product evaluation) คือ สมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง มาเป็นรูปแบบในการประเมินหลักสูตร
การพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง ดังรูปที่ 1 
 
 
 
 
 



160 วารสารโรคมะเร็ง                                                            ปีที่ 42 ฉบับที่ 3 กันยายน –ธันวาคม 2565 
42 ฉบับที่ 2 พฤษภาคม-สิงหาคม 2565 2565  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 1 กรอบแนวคิดในการวิจัย 

วัสดุและวิธีการ 
 รูปแบบการวิจัย 
 การศึกษาครั้งนี้เป็นวิจัยเชิงประเมิน (evaluation research) โดยเป็นการประเมินหลักสูตรการพยาบาล
เฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
ประชากร คือ ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับหลักสูตร พ.ศ. 2558 ประกอบด้วย 2 กลุ่ม คือ ผู้ส าเร็จการอบรม 3 รุ่น 

(รุ่นที่ส าเร็จการศึกษาในปี พ.ศ. 2559-2561) จ านวน 130 ราย และผู้บังคับบัญชาของผู้ส าเร็จการอบรมหลักสูตร
การพยาบาลเฉพาะทางสาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งจ านวน 130 ราย 

กลุ่มตัวอย่าง คือ ผู้มีส่วนเกี่ยวข้องกับหลักสูตร พ.ศ. 2558 ประกอบด้วย 2 กลุ่ม คือ ผู้ส าเร็จการอบรม   
3 รุ่น (รุ่นที่ส าเร็จการศึกษาในปี พ.ศ. 2559-2561) ได้รับแบบสอบถามกลับคืนมาจ านวน 108 คน คิดเป็นร้อยละ 
83.07 และผู้บังคับบัญชาของผู้ส าเร็จการอบรมหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทางสาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง 
จ านวน 93 รายคิดเป็นร้อยละ 71.54 
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา  เก็บข้อมูลโดยใช้แบบสอบถาม มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินหลักสูตร            
ด้านบริบทของหลักสูตร ด้านปัจจัยน าเข้า ด้านกระบวนการ และด้านผลผลิต ประกอบด้วย 3 ส่วน คือ  
 ส่วนที่ 1  แบบสอบถามส าหรับผู้ส าเร็จการอบรม ประกอบด้วย 2 ตอน มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินความ
เหมาะสมของหลักสูตร ครอบคลุมข้อค าถามด้านบริบทของหลักสูตร ด้านปัจจัยน าเข้า และด้านกระบวนการ จ านวน 
64 ข้อ คือ ตอนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของผู้ส าเร็จการอบรม จ านวน 8 ข้อ ตอนที่ 2 ข้อค าถามเกี่ยวกับด้านบริบท จ านวน 
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 9 ข้อ ปัจจัยน าเข้า จ านวน 17 ข้อ และด้านกระบวนการ จ านวน 30 ข้อ ตอนที่ 2 เป็นแบบประเมินชนิด 5 ตัวเลือก 
แบ่งเป็นมาตราส่วนประมาณค่า (Rating scale) แบ่งเป็น 5 ระดับ โดยการคิดคะแนน คือ ระดับความคิดเห็น 5 ให้ 5  
คะแนน และระดับความคิดเห็น 1 ให้ 1  คะแนน น าแบบสอบถามไปให้ผู้เชี่ยวชาญ จ านวน 5 คน ได้แก่ ผู้เชี่ยวชาญ
ด้านการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง 3 คน และด้านการวัดและประเมินผล 2 คน เพ่ือตรวจสอบความตรงเชิงเนื้อหาด้วย
วิธีการหา ค่าดัชนีความสอดคล้อง (Index of Item Objective Congruence: IOC) มีค่าอยู่ระหว่าง 0.70-1.00 
ปรับปรุงแก้ไขข้อค าถามตามผู้ เชี่ ยวชาญ แล้วน าแบบสอบถามไปทดลองใช้กับกลุ่มบุคคลที่ มีลักษณะคล้าย
กลุ่มเป้าหมายจ านวน 30 คน ได้ค่าความเที่ยง ด้วยวิธีการหาค่าสัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค (Cronbach’s 
alpha coefficient) มีค่าเท่ากับ 0.86  การแปลผลในตอนที่  2 ใช้เกณฑ์การแปลผลระดับความคิดเห็นดังนี้          
4.51–5.00 = มากที่สุด 3.51-4.50 = มาก 2.51-3.50 = ปานกลาง 1.51-2.50= น้อย และ 1.00-1.50 = น้อยที่สุด5  
 ส่วนที่ 2  แบบสอบถามส าหรับผู้ส าเร็จการอบรม และผู้บังคับบัญชาของผู้ส าเร็จการอบรม  มีวัตถุประสงค์
เพ่ือประเมินหลักสูตรด้านผลผลิต จ านวน 100 ข้อ คือ ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป จ านวน 9 ข้อ ส่วนที่ 2 แบบประเมิน
สมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งประยุกต์จากแบบสอบถามการประเมินสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วย
มะเร็งของ หรรษา เทียนทองและคณะ (Thienthong, et al, 2011)6และสภาการพยาบาล (2557, 2561)7-8 การ
ประเมินแบ่งเป็น 8 ด้าน  จ านวน 91 ข้อ คือ 1) ด้านการป้องกันและคัดกรองโรคมะเร็ง จ านวน 7 ข้อ  2) ด้านการ
จัดการและการประคับประคองในระยะท่ีได้รับการวินิจฉัยโรคมะเร็ง จ านวน 16 ข้อ 3) ด้านการจัดการอาการแทรก
ซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาโรคมะเร็งโดยรวม จ านวน 24 ข้อ ประกอบด้วย การจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้น
จากการรักษาด้วยการผ่าตัด จ านวน 6 ข้อ การจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาด้วยเคมีบ าบัด 
จ านวน 6 ข้อ การจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาด้วยรังสีรักษา จ านวน 6 ข้อ และการจัดการ
อาการแทรกซ้อนด้านจิตสังคม จ านวน 6 ข้อ 4) ด้านการดูแลในระยะโรคสงบ จ านวน 5 ข้อ 5) ด้านการดูแลผู้ป่วย
ในระยะสุดท้าย จ านวน 11 ข้อ 6) ด้านการดูแลด้านอ่ืนๆตลอดระยะการด าเนินของโรคมะเร็ง จ านวน 18 ข้อ 7) 
ด้านการปฏิบัติการพยาบาลเฉพาะทางด้านคลินิกที่เกี่ยวข้อง จ านวน 5 ข้อ และ 8) ด้านการพยาบาลเฉพาะ
ทางด้านการจัดการทางการพยาบาล จ านวน 5 ข้อ เป็นแบบประเมินชนิด 6 ตัวเลือก แบ่งเป็นมาตราส่วนประมาณ
ค่า (rating scale) แบ่งเป็น 5 ระดับ โดยการคิดคะแนน คือ ระดับความคิดเห็น  4 ให้ 4  คะแนน ระดับความ
คิดเห็น  0 ให้ 0  คะแนน และระดับความคิดเห็น N/A ไม่คิดคะแนน น าแบบสอบถามไปให้ผู้เชี่ยวชาญ จ านวน 5 
คน ได้แก่ ผู้เชี่ยวชาญด้านการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง 3 คน และด้านการวัดและประเมินผล 2 คน เพ่ือตรวจสอบ
ความตรงเชิงเนื้อหาด้วยวิธีการหาค่าดัชนีความสอดคล้อง ( IOC) มีค่าอยู่ระหว่าง 0.60-1.00 ปรับปรุงแก้ไขข้อ
ค าถามตามผู้เชี่ยวชาญ แล้วน าแบบสอบถามไปทดลองใช้กับกลุ่มบุคคลที่มีลักษณะคล้ายกลุ่มเป้าหมายจ านวน 30 
คน ได้ค่าความเที่ยง ด้วยวิธีการหาค่าสัมประสิทธิ์แอลฟาของครอนบาค มีค่าเท่ากับ 0.83  การแปลผลใช้เกณฑ์
การแปลผลสมรรถนะดังนี้ แบ่งระดับสมรรถนะเป็น 3 ระดับ โดยใช้เกณฑ์คะแนนตามกลุ่มตามความคิดของเบสท์ 
(Best, 1981)9 โดยใช้ค่าคะแนนสูงสุดลบด้วยค่าคะแนนต่ าสุด และน ามาหารด้วยจ านวนกลุ่มหรือระดับได้ค่าเฉลี่ย
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ของสมรรถนะมีช่วงคะแนนเฉลี่ยดังนี้ 3.01-4.00 = มีสมรรถนะสูง 2.01-3.00 = มีสมรรถนะปานกลาง 1.00-2.00 
= มีสมรรถนะต่ า และ 0 หมายถึง ไม่มีสมรรถนะในด้านนั้น  
 ส่วนที่ 3  แบบแสดงความคิดเห็นของผู้บังคับบัญชาต่อผู้ส าเร็จการอบรม เป็นค าถามปลายเปิด ในเรื่อง 
การน าความรู้ไปประยุกต์ใช้ในปฏิบัติการพยาบาลการบริหารจัดการระบบการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง และข้อเสนอแนะ
ในการพัฒนาหลักสูตร  

การเก็บรวบรวมข้อมูล 
น าแบบประเมินส่งไปรษณีย์โดยแนบหนังสือขอความร่วมมือในการตอบแบบสอบถามไปด้วย และแนบ

ซองติดแสตมป์จ่าหน้าซองถึงผู้วิจัย เพ่ืออ านวยความสะดวกให้แก่ผู้ตอบแบบสอบถามในการส่งแบบสอบถาม
กลับคืนตามระยะเวลาที่ผู้วิจัยก าหนดไว้ และติดตามผลแบบประเมินที่ไม่ได้รับคืนภายในระยะเวลาที่ก าหนดโดย
โทรศัพท์ติดตามอีกครั้ง 

การพิทักษ์สิทธิ์กลุ่มตัวอย่าง 
ข้อพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจัยนี้ได้การรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมวิจัยในมนุษย์สถาบันมะเร็ง

แห่งชาติ เลขที ่223_2017RC_IN553 วันที่ 3 เมษายน พ.ศ. 2561 
การวิเคราะห์ข้อมูล 
วิเคราะห์ข้อมูลทั่วไป และข้อมูลการประเมินความคิดเห็นต่อหลักสูตร ด้านบริบทของหลักสูตร ด้านปัจจัย

น าเข้า ด้านกระบวนการ และด้านผลผลิต (สมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง) โดยใช้สถิติเชิงพรรณนา ได้แก่ 
ความถี่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพจากค าถามปลายเปิดวิเคราะห์
ข้อมูล โดยใช้การวิเคราะห์ค าหลัก (domain analysis) และการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (content analysis) 

ผลการศึกษา 
1. ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสอบถาม ผู้ตอบแบบสอบถามทั้งสิ้นจ านวน 201 คน เป็นผู้ส าเร็จการอบรม 

จ านวน 108 คน และผู้บังคับบัญชาของผู้ส าเร็จการอบรม จ านวน 93 คน โดยมีรายละเอียดดังนี้  
ผู้ส าเร็จการอบรม ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 98.1) มีอายุเฉลี่ย 39.05±7.08 ปี (ต่ าสุด 25 สูงสุด 59 

ปี) ส่วนใหญ่มีระดับการศึกษาปริญญาตรี (ร้อยละ 87.0) และระดับปริญญาโท (ร้อยละ 13.0) ต าแหน่งในการ    
ปฏิบัติงานส่วนใหญ่เป็นหัวหน้างาน (ร้อยละ 89.8) ปฏิบัติในหอผู้ป่วยในมากที่สุด (ร้อยละ 50.0) รองลงมา คือ 
แผนกผู้ป่วยนอก (ร้อยละ 32.4)  ปฏิบัติงานในโรงพยาบาลมะเร็งมากที่สุด (ร้อยละ 39.8) รองลงมา คือ 
โรงพยาบาลศนูย ์(ร้อยละ 20.4) และโรงพยาบาลทั่วไป (ร้อยละ 17.6) ประสบการณ์การท างานเฉลี่ย 13.91±6.44 
ปี (ต่ าสุด 2 สูงสุด 31 ปี) ประสบการณ์การดูแลผู้ป่วยมะเร็งเฉลี่ย 8.07±4.64 ปี 

ผู้บังคับบัญชาของผู้ส าเร็จการอบรม ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (ร้อยละ 92.5) มีอายุเฉลี่ย 49.60±6.12 ปี 
(ต่ าสุด 27 สูงสุด 59 ปี) ส่วนใหญ่มีระดับการศึกษาปริญญาตรี (ร้อยละ 62.4) และระดับปริญญาโท (ร้อยละ 37.6) 
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 ต าแหน่งในการปฏิบัติงานส่วนใหญ่เป็นหัวหน้างาน (ร้อยละ 79.6) รองลงมา คือ หัวหน้ากลุ่มงาน (ร้อยละ 17.2) 
ประสบการณ์การท างานเฉลี่ย 17.02±6.63 ปี ประสบการณ์การดูแลผู้ป่วยมะเร็งเฉลี่ย 9.73±3.08 ปี 
 2. ผลการประเมินหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง 

ผลการประเมินหลักสูตรหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง แบ่งเป็น 4 ด้าน 
ได้แก่  ด้านบริบทของหลักสูตร ด้านปัจจัยน าเข้า ด้านกระบวนการ และด้านผลผลิต (สมรรถนะในการพยาบาล
ผู้ป่วยมะเร็ง) โดยมีรายละเอียดดังนี้ 
 ผู้ส าเร็จการอบรม มีความเห็นว่า ด้านบริบทของหลักสูตรมีความเหมาะสมระดับมากที่สุด 4.56± 0.74 ด้าน
ปัจจัยน าเข้า 4.41± 0.66และด้านกระบวนการมีความเหมาะสมระดับมาก 4.39±0.73 ดังตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของความเหมาะสมด้านบริบท ด้านปัจจัยน าเข้า และด้านกระบวนการ
ของผู้ส าเร็จการอบรมเกี่ยวกับหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง (n=108) 
 

รายการประเมิน ความเหมาะสม 
M SD ระดับ 

ด้านบริบทของหลักสูตร 4.56 0.74 มากที่สุด 
ด้านปัจจัยน าเข้า 4.41 0.66 มาก 
ด้านกระบวนการ 4.39 0.73 มาก 

 

3.ด้านผลผลิตของหลักสูตร   
ในส่วนของผู้ส าเร็จการอบรม มีความเห็นว่า หลังการอบรมมีสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งทั้ง 8 ด้าน

อยู่ในระดับสูง โดยในด้านการป้องกันและคัดกรองโรคมะเร็ง (3.34±0.58) ด้านการจัดการและการประคับประคองใน
ระยะที่ได้รับการวินิจฉัยโรคมะเร็ง (3.24±0.50) ด้านการจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาโรคมะเร็ง
โดยรวม (3.30±0.71) การจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาด้วยการผ่าตัด (3.20±0.77) การจัดการ
อาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาด้วยเคมีบ าบัด (3.44±0.64) การจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษา
ด้วยรังสีรักษา (3.37±0.81) ด้านการดูแลในระยะโรคสงบ (3.35±0.60) ด้านการดูแลผู้ป่วยในระยะสุดท้าย (3.37±0.49) 
ด้านการดูแลด้านอ่ืนๆตลอดระยะการด าเนินของโรคมะเร็ง (3.26±0.81) ด้านการปฏิบัติการพยาบาลเฉพาะทางด้าน
คลินิกที่เกี่ยวข้อง (3.10±0.56) และ ด้านการพยาบาลเฉพาะทางด้านการจัดการทางการพยาบาล (3.12±0.57)  

ในส่วนของผู้บังคับบัญชา มีความเห็นว่า ผู้ส าเร็จการอบรมมีสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งทั้ง 7 ด้าน
อยู่ในระดับสูง ยกเว้นด้านการปฏิบัติการพยาบาลเฉพาะทางด้านคลินิกท่ีเกี่ยวข้องอยู่ในระดับปานกลาง โดยในด้าน
การป้องกันและคัดกรองโรคมะเร็ง (3.47±0.80) ด้านการจัดการและการประคับประคองในระยะที่ได้รับการ
วินิจฉัยโรคมะเร็ง (3.29±0.60) ด้านการจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาโรคมะเร็งโดยรวม 
(3.29±0.62) การจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาด้วยการผ่าตัด (3.48±0.82) การจัดการอาการแทรก
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ซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาด้วยเคมีบ าบัด (3.49±0.67) การจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษาด้วยรังสี
รักษา 3.61±0.83 ด้านการดูแลในระยะโรคสงบ (3.30±0.53) ด้านการดูแลผู้ป่วยในระยะสุดท้าย (3.34±0.68) ด้าน
การดูแลด้านอ่ืน ๆ ตลอดระยะการด าเนินของโรคมะเร็ง (3.29±0.55) ด้านการปฏิบัติการพยาบาลเฉพาะทางด้าน
คลินิกท่ีเกี่ยวข้อง (2.93, ±0.73) และ ด้านการพยาบาลเฉพาะทางด้านการจัดการทางการพยาบาล (3.11±0.67) ดัง
ตารางที่ 2 

 

ตารางที่ 2 ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งของผู้ส าเร็จการอบรม 
และผู้บังคับบัญชาเกี่ยวกับหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง  
 

สมรรถนะ ผู้ส าเร็จการอบรม (n=108) ผู้บังคับบญัชา (n=93) 
M SD ระดับ M SD ระดับ 

1.ด้านการป้องกันและคัดกรองโรคมะเร็ง 3.34 0.58 สูง 3.47 0.80 สูง 
2.ด้านการจัดการและการประคบัประคองในระยะที่ได้ 
  รับการวินิจฉัยโรคมะเร็ง 

3.24 0.50 สูง 3.29 0.60 สูง 

3.ด้านการจัดการอาการแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นจากการรักษา 
   โรคมะเร็งโดยรวม 

3.30 0.71 สูง 3.29 0.62 สูง 

   3.1การจัดการอาการแทรกซ้อนท่ีเกิดขึ้นจากการรักษาด้วยการผ่าตัด 3.20 0.77 สูง 3.48 0.82 สูง 
   3.2 การจัดการอาการแทรกซ้อนท่ีเกิดขึ้นจากการรักษาด้วยเคมีบ าบัด 3.44 0.64 สูง 3.49 0.67 สูง 
   3.3 การจัดการอาการแทรกซ้อนท่ีเกิดขึ้นจากการรักษาด้วยรังสีรักษา 3.37 0.81 สูง 3.61 0.83 สูง 
4.ด้านการดูแลในระยะโรคสงบ 3.35 0.60 สูง 3.30 0.53 สูง 
5.ด้านการดูแลผูป้่วยในระยะสดุท้าย 3.37 0.49 สูง 3.34 0.68 สูง 
6.ด้านการดูแลดา้นอ่ืนๆตลอดระยะการด าเนินของโรคมะเร็ง 3.26 0.81 สูง 3.29 0.55 สูง 
7.ด้านการปฏิบตัิการพยาบาลเฉพาะทางด้านคลนิิกที่เก่ียวข้อง 3.10 0.56 สูง 2.93 0.73 ปานกลาง 
8.ด้านการพยาบาลเฉพาะทางดา้นการจัดการทางการพยาบาล 3.12 0.57 สูง 3.11 0.67 สูง 

 

นอกจากนี้ ผู้บังคับบัญชา ยังมีความเห็นในส่วนของการน าความรู้ไปประยุกต์ใช้ในปฏิบัติการพยาบาล 
และการบริหารจัดการระบบการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง โดยผู้ส าเร็จการอบรมสามารถน าความรู้มาปรับใช้จริงใน
ปฏิบัติงานได้ และน าความรู้เรื่องโรคและการพยาบาลเฉพาะโรคมาใช้ในการบูรณาการการดูแลผู้ป่วยมะเร็งและ
ครอบครัวได้เป็นอย่างด ีรวมถึงมีการใช้เครือข่ายในการดูแลผู้ป่วย 

ข้อเสนอแนะในการพัฒนาหลักสูตร  ควรเพ่ิมชั่วโมงของเรื่องยาเคมีบ าบัดที่ใช้ในผู้ป่วยมะเร็งระบบเลือด  
เพ่ิมประสบการณ์ ทักษะการให้ยาเคมีบ าบัด มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้ เทคนิคในการบริหารยาเคมีบ าบัด และการ
เฝ้าระวังภาวะแทรกซ้อนในกลุ่มยาแต่ละชนิดที่มีอาการเด่นๆ และเพ่ิมการดูงาน เพ่ือเสริมประสบการณ์ การ
เรียนรู้รูปแบบแนวปฏิบัติที่ดี ในการน ามาประยุกต์ใช้ในหน่วยงานของผู้อบรม นอกจากนี้ความรู้เกี่ยวกับโรคมะเร็ง
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)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 

มีมากและมีการพัฒนาอยู่ตลอดเวลาควรมีหลักสูตรระยะสั้นเพ่ือพัฒนาความรู้อยู่ตลอดเวลา  รวมถึงมีการจัด
สัมมนาพยาบาลที่ส าเร็จการอบรมแล้ว โดยสถาบันมะเร็งแห่งชาติเป็นศูนย์กลางการจัดฯ เพ่ือให้ผู้ส าเร็จการอบรม
น าความรู้ที่ได้มาแลกเปลี่ยนเรียนรู้ทั้งการท างานและผลงานวิชาการด้านการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง สามารถขยายองค์
ความรู้น าเสนอในระดับประเทศ และต่างประเทศ  

วิจารณ์และสรุป 
ผลจากการประเมินหลักสูตรดังกล่าวสามารถอภิปรายผลและสรุปตามด้านต่างๆ ไดด้ังนี้ 

 1. ด้านบริบทของหลักสูตร โดยรวมของหลักสูตรมีความเหมาะสม และสอดคล้องกับความต้องการของ 
ผู้ส าเร็จการอบรมผู้ โดยผู้ส าเร็จการอบรม มีความเห็นว่า ด้านบริบทของหลักสูตรมีความเหมาะสมระดับมากที่สุด 
4.56±0.74 ซึ่งสอดคล้องกับการผลการวิจัยอภิสิทธิ์ คุณวรปัญญาและค ารณ โชธนะโชติ (2557)10 
ผลการทดสอบความสัมพันธ์ระหว่างความรู้ความเข้าใจเนื้อหาหลักสูตร กับการน าความรู้ไปใช้ประโยชน์ พบว่า     
มีความสัมพันธ์เชิงบวกกับการน าความรู้ไปใช้ประโยชน์ในทิศทางเดยีวกัน ซึ่งสอดคล้องกับผลการวิจัยที่ผู้ส าเร็จการ
อบรมสามารถน าความรู้มาปรับใช้จริงในปฏิบัติงานได้ และน าความรู้เรื่องโรคและการพยาบาลเฉพาะโรคมาใช้ใน
การบูรณาการการดูแลผู้ป่วยมะเร็งและครอบครัวได้เป็นอย่างดี 

2 การประเมินด้านปัจจัยน าเข้า โดยรวมของหลักสูตรมีความเหมาะสมระดับมาก (4.41±0.66) ซึ่งปัจจัย
น าเข้า ได้แก่ คุณลักษณะอาจารย์ผู้สอน สื่ออุปกรณ์การเรียนการสอน และวัสดุครุภัณฑ์ โดยผู้รับผิดชอบหลักสูตร
ได้สรรหาผู้สอนจากหลายสถาบันที่มีคุณภาพ และปรับปรุงสื่อการสอน ในภาคทฤษฎีและอุปกรณ์ที่ใช้ในภาค
ปฎิบัติให้ทันสมัย เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการเรียนการสอน สอดคล้องกับการศึกษาของ รวมพร มินานนท์ และคณะ 
(2556) และวราพร บุญมี (2564) คุณลักษณะของผู้สอนที่มีบุคลิกภาพดี ใจเย็น สอนเป็นล าดับขั้นตอน และผ่าน
ประสบการณ์ในงานบริการบนหอผู้ป่วยมานาน จะส่งผลให้ผู้เรียนมีการเรียนรู้ได้ดีขึ้น และจะช่วยให้ผู้เรียนเกิดการ
เรียนรู้ที่ชัดเจน เกิดประสบการณ์ และทักษะเฉพาะตน สามารถน าองค์ความรู้ที่ได้จากการเรียนรู้ไปปรับใช้และต่อ
ยอดในการประกอบอาชีพในอนาคต   

3. การประเมินด้านกระบวนการ ได้แก่ กระบวนการเรียนการสอน การบริหารหลักสูตร และการวัดและ 
การประเมินผล โดยรวมของหลักสูตรมีความเหมาะสมระดับมาก (4.39±0.73) โดยเฉพาะประเด็นผู้จัดหลักสูตร
การฝึกอบรมมีการประสานงานและอ านวยความสะดวกในการจัดอบรมที่มีคะแนนสูงสุด และมีข้อเสนอ แนะ
เพ่ิมเติมในส่วนการส่งเสริมให้ผู้อบรมรู้จักวิธีการวิเคราะห์ข้อมูลหลักฐานเชิงประจักษ์ ค้นคว้าวิจัย เพ่ือหาข้อมูล
และสร้างองค์ความรู้ ตลอดจนสามารถน าความรู้ไปประยุกต์ใช้กับการท างานได้อย่างเหมาะสมให้มากขึ้น
สอดคล้องกับการศึกษาของ สุพรรณี กัณหดิลก และคณะ (2560)13 พบว่า ผู้เรียนขาดทักษะการเชื่อมโยงความรู้สู่
การปฏิบัติการพยาบาล และไม่มีข้อมูลเพียงพอด้านการพยาบาลและการดูแลรักษาเพ่ือน ามาใช้ในการปฏิบัติการ
พยาบาล การใช้หลักฐานเชิงประจักษ์ จึงเป็นแนวทางหนึ่งในการพัฒนาผู้เรียนให้เข้าใจบริบทของผู้รับบริการและ
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การพยาบาลที่มีประสิทธิภาพโดยผ่านขั้นตอนการศึกษาค้นคว้าและการคิดอย่างเป็นระบบภายใต้กระบวนการวิจัย 
จัดได้ว่าเป็นทักษะทีส่ าคัญของวิชาชีพการพยาบาล 

4. การประเมินด้านผลผลิต ในด้านสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง ผู้ส าเร็จการอบรม ประเมินว่า      
มีสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งทั้ง 8 ด้านอยู่ในระดับสูง และส่วนผู้บังคับบัญชา พบว่า ผู้ส าเร็จการอบรม     
มีสมรรถนะในการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งทั้ง 7 ด้านอยู่ในระดับสูง  ยกเว้นด้านการปฏิบัติการพยาบาลเฉพาะทางด้าน
คลินิกท่ีเกี่ยวข้องอยู่ในระดับปานกลาง อธิบายได้ว่า ผู้อบรมในหลักสูตรส่วนใหญ่เป็นพยาบาลปฏิบัติในหอผู้ป่วยใน
และปฏิบัติงานในโรงพยาบาลมะเร็งมากที่สุด ที่เป็นหน่วยงานที่มีการดูแลเฉพาะ ดังนั้นการปฏิบัติการพยาบาล
ทางด้านคลินิกที่เกี่ยวข้องด้านอ่ืนๆ จึงมีสมรรถนะด้านนี้น้อยกว่าด้านอ่ืน ๆ จึงเป็นช่องทางที่ผู้รับผิดชอบหลักสูตรจะ
ได้น ามาเป็นประเด็นในการปรับปรุงหลักสูตรในครั้งต่อไปร่วมกับประเด็นข้อเสนอแนะในการพัฒนาหลักสูตรในการจัด
เวทีให้ผู้ส าเร็จการอบรมน าความรู้ที่ได้มาแลกเปลี่ยนทั้งการท างานและผลงานวิชาการด้านการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง  
สามารถขยายองค์ความรู้น าเสนอในระดับประเทศและต่างประเทศ 

ข้อเสนอแนะ 
ข้อเสนอแนะในการน าผลการวิจัยไปใช้ 
1. ควรน าผลการวิจัย และข้อเสนอแนะที่ได้จากการวิจัยไปด าเนินการพัฒนาปรับปรุง โดยเฉพาะสมรรถนะ

ด้านการปฏิบัติการพยาบาลเฉพาะทางด้านคลินิกที่เกี่ยวข้อง และด้านการพยาบาลเฉพาะทางด้านการจัดการ
ทางการพยาบาลที่ทั้ง 2 กลุ่มตัวอย่างประเมินสอดคล้องกันและต่ ากว่าสมรรถนะด้านอ่ืน ๆ 

2. การเพ่ิมการพิจารณาจัดหลักสูตรระยะสั้น เพ่ิมการก าหนดชั่วโมงการฝึกประสบการณ์ เพ่ือได้เรียนรู้
รูปแบบระดับประเทศ และการจัดเวทีให้ผู้ส าเร็จการอบรมน าความรู้ที่ได้มาแลกเปลี่ยนทั้งการท างานและผลงาน
วิชาการด้านการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง 

ข้อเสนอแนะในการท าวิจัยครั้งต่อไป 
1. ควรประเมินหลักสูตรการพยาบาลเฉพาะทางสาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง ทุก ๆ รอบตามการปรับ

หลักสูตร 5 ปี เพ่ือสอดคล้องกับความต้องการของหน่วยงานของผู้ส าเร็จการอบรม และทันสมัยตามการ
เปลี่ยนแปลงของนโยบายสาธารณสุขที่เกี่ยวข้องกับระบบการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง สภาพสังคม วัฒนธรรม เศรษฐกิจ 
และเทคโนโลยีสารสนเทศ 

2. เพ่ิมประเด็นหรือองค์ประกอบในการประเมินหลักสูตร เช่น การประเมินผลกระทบ ประสิทธิผล   
ความยั่งยืน และการถ่ายโยง/ถ่ายทอดความรู้ของผู้ส าเร็จการอบรม รวมถึงเพ่ิมข้อมูลเชิงคุณภาพจากผู้เกี่ยวข้อง
เพ่ือให้ได้ข้อมูลเชิงลึกและครอบคลุมมากข้ึน 
 
 

 



การประเมินหลักสตูรการพยาบาลเฉพาะทางสาขาการพยาบาลผู้ป่วยมะเร็ง            เปรมฤดี  บุญภัทรานนท ์และคณะ    167
  
)                              วรัญญา ครองแก้ว       2 เอกสารอ้างอิง 

1. Mira VL, Follador NN, Ferrari CRS, Oliveira LFMN, Silva JAM, Santos, PTD. Evaluation of 
effectiveness of training of nursing professionals: A correlational study. Online Brazilian Journal 
of Nursing 2012;11:595-606.  

2. ภารกิจด้านการพยาบาล สถาบันมะเร็งแห่งชาติ. หลักสูตรฝึกอบรมการพยาบาลเฉพาะทาง สาขาการพยาบาล
ผู้ป่วยมะเร็ง; 2558. 

3. Stufflebeam DL, Coryn CLS. Evaluation: Theory, models and applications (2nd eds.). San 
Francisco: Jossey-Bass; 2014. 

4. ศิริชัย กาญจนวาสี. โมเดล CIPP ที่เปลี่ยนไป: ความหมาย ความส าคัญและพัฒนาการ. สารสมาคมวิจัย
สังคมศาสตร์แห่งประเทศไทย 2558;2(1):3-10. 

5. บุญชม ศรีสะอาด. การวิจัยเบื้องต้น (พิมพ์ครั้งที่ 10). กรุงเทพฯ : สุวีริยาสาส์น; 2560. 
6. Thienthong H, Tiansawad S, Wonghongkul T, Tonmukayakul O.  Development of an oncology  

nursing competency scale for general professional nurses in Thailand. Chiang Mai University 
Journal of Natural Sciences 2011;10(1):2-14. 

7. สภาการพยาบาล.  ประกาศสภาการพยาบาล เรื่อง สมรรถนะหลักของผู้ส าเร็จการศึกษาการพยาบาลเฉพาะ 
   ทางสาขาพยาบาลศาสตร์; 2561. 
8. สภาการพยาบาล. ประกาศสภาการพยาบาล เรื่อง เกณฑ์การจัดท าหลักสูตรฝึกอบรมการพยาบาลเฉพาะทาง 
    และการบริหารจัดการหลักสูตร พ.ศ. 2557. https://www.tnmc.or.th/images/userfiles/files/H007.pdf 
9. Best JW. Research in education. New jersey: Prentice-Hall; 1981. 
10. อภิสิทธิ์ คุณวรปัญญา, ค ารณ โชธนะโชติ. การประเมินผลหลักสูตรฝึกอบรมความรู้เกีย่วกบัการวิจัยทาง 
  สังคมศาสตร์. วารสารการพัฒนางานประจาสู่งานวิจัย 2557;1(1):49-59. 
11.รวมพร มินานนท์ ,จินตนา พรสัมฤทธิ์โชค, จิราพัชร์ ปัญญาดี, อัญพัชญ์ วิวัฒน์กมลชัย, ชญาณิศา เขมทัศน์.  
 ปัจจัยที่มีผลต่อการจัดการเรียนการสอนในกระบวนวิชาหลักการและเทคนิคการพยาบาลภาคทฤษฏีและ 
 ภาคปฏิบัติวิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนี เชียงใหม่. พยาบาลสาร 2556;40(4):126-38.  
12. วราพร บุญมี. สื่อการสอนกับการเรียนรู้ในศตวรรษที่ 21. วารสารการบริหารนิติบุคคลและนวัตกรรมท้องถิ่น  
 2564;7(9):373-85. 
13. สุพรรณี กัณหดิลก, ตรีชฎา ปุ่นส าเริง, ชุติมา มาลัย. กลยุทธ์การสอนด้วยหลักฐานเชิงประจักษ์ทางการ 
 พยาบาล. วารสารการพยาบาลและการดูแลสุขภาพ 2560;35(4):34-41. 

 

https://www.tnmc.or.th/images/userfiles/files/H007.pdf


          วารสารโรคมะเร็ง 

  THAI CANCER JOURNAL 

            ปท่ีี 42 ฉบับท่ี 3 

กันยายน -ธันวาคม 2565 

  

 
ปัจจัยการเกิดโรคเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มากเกนิไปของผิวหนังบริเวณต าแหน่งเจาะคอ 
ณัฐวุฒิ วิวัจนสิรินทร1์  ธนิษฐา ฉัตรสุวรรณ2 
วรวรรธน์ ระหว่างบ้าน1 ณปฎล ตั้งจาตุรนต์รัศมี1 

บทคัดย่อ ผู้ป่วยจ ำนวนมำกมีควำมจ ำเป็นต้องใช้ท่อหลอดคอ (tracheostomy tube) เมื่อท ำนัดติดตำม
 ผู้ป่วยกลับพบว่ำผู้ป่วยจ ำนวนหนึ่งมีเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป (hypergranulation) ในบริเวณ
 ผิวหนังส่วนที่ได้รับกำรเจำะคอ (tracheostoma) กำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณ
 ผิวหนังบริเวณที่เจำะคอท ำให้เกิดปัญหำเลือดออกง่ำย ระคำยเคือง เปลี่ยนหลอดคอเจำะล ำบำกขึ้น มี
 กำรกล่ำวถึงปัจจัยที่อำจท ำให้เกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณผิวหนังบริเวณหลอดคอ
 แต่ยังไม่มีงำนวิจัยหรือกำรเก็บข้อมูลอย่ำงละเอียดถึงปัจจัยกลุ่มนี้  รวมถึงยังไม่มีกำรวิจัยที่ศึกษำถึง
 แบคทีเรียที่พบในเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน ซ่ึงอำจเป็นส่วนหนึ่งของกลไกกำรเกิดภำวะดังกล่ำว กำรวิจัยนี้ท ำ
 ขึ้น เพ่ือศึกษำปัจจัยที่มีผลต่อกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปของผิวหนังบริเวณหลอดคอที่เจำะ 
 รวมถึงอุบัติกำรณ์ของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปที่พบเชื้อแบคทีเรีย ชนิด และควำมไวต่อยำฆ่ำเชื้อ
 ของแบคทีเรียที่พบ วิธีกำรศึกษำงำนวิจัยนี้ เป็นเชิงพรรณนำ (descriptive study) โดยกำรซัก
 ประวัติและตรวจร่ำงกำยผู้ป่วยที่เข้ำรับกำรตรวจรักษำที่แผนกโสต ศอ นำสิก โรงพยำบำลจุฬำลงกรณ์ 
 สภำกำชำดไทย จ ำนวน 100 คน โดยเก็บรวบรวมข้อมูลตั้งแต่เดือนกุมภำพันธ์ 2562-พฤษภำคม 2563 
 มำศึกษำ ปัจจัยที่สัมพันธ์กับกำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่ มำกเกินไปประกอบไปด้วย โรคประจ ำตัว
 ของผู้ป่วย ระยะเวลำในกำรใช้ท่อหลอดคอ ประวัติกำรใช้ยำฆ่ำเชื้อในช่วง 1 เดือน ประวัติกำรติดเชื้อ
 บริเวณผิวหนังส่วนที่ได้รับกำรท ำกำรเจำะคอ ประวัติปอดติดเชื้อ หรือประวัติติดเชื้อในกระแสเลือด 
 ในช่วง 1 เดือน ชนิดวัสดุของท่อหลอดคอ กำรมีท่อป่องลม (cuff) บริเวณปลำยหลอดคอ ควำมกว้ำง
 ของหลอดคอ ควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำดท่อภำยในและลักษณะของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป 
 ณ วันตรวจติดตำม กรณีผู้ป่วยมีภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณผิวหนังส่วนที่ได้รับกำร
 เจำะคอ  จะมีกำรน ำชิ้นเนื้อจำกเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณผิวหนังส่วนที่ได้รับกำรเจำะคอมำ
 ศึกษำชนิดและควำมไวต่อยำของเชื้อแบคทีเรียในบริเวณนั้น จำกกำรศึกษำวิจัย พบว่ำปัจจัยที่สัมพันธ์ 
 กับกำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป ประกอบด้วย ประวัติกำรใช้ยำฆ่ำเชื้อในช่วง 1 เดือน 
 (OR 4.04 [1.22-13.43], P=0.023) กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยหลอดคอ (OR 6.25 [2.26-17.29], 
 P<0.001) ควำมกว้ำงของ หลอดคอที่มำกกว่ำค่ำมำตรฐำน (OR 4.12 [1.61-10.56], P=0.003) ควำมถี่
 ในกำรท ำควำมสะอำดท่อภำยในที่น้อยลง (OR 5.27 [1.08-25.78], P=0.04) พบอุบัติกำรณ์ของ
 เนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปที่พบเชื้อแบคทีเรีย 14 รำย จำก 36 รำย ร้อยละ 38.89 โดยพบเชื้อ
 แบคทีเรียหลำกหลำยชนิดภำยใน ดังนั้นจึงไม่ได้แสดงผลควำมไวต่อยำฆ่ำเชื้อของแบคทีเรียที่พบ
 บริเวณเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป สรุปได้ว่ำ กำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปของ
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ผิวหนังบริเวณหลอดคอสัมพันธ์กับประวัติ กำรใช้ยำฆ่ำเชื้อในช่วง 1 เดือน กำรมีท่อป่องลมบริเวณ ปลำยหลอด
คอ ควำมกว้ำงของหลอดคอที่มำกกว่ำค่ำมำตรฐำน และควำมถ่ีในกำรท ำควำมสะอำดท่อภำยในทีน๋้อยลง อย่ำงมี
นัยส ำคัญทำงสถิติ นอกจำกนั้น ร้อยละ 38.89 ของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปตรวจพบเชื้อแบคทีเรียหลำย
ชนิดภำยใน (วารสารโรคมะเร็ง 2565;42:168-180) 
 ค ำส ำคัญ: เนื้อเยื่อแกรนูเลชันท่ีมำกเกินไป ปัจจัย แบคทีเรีย ท่อหลอดคอ 
1ภำควิชำโสต ศอ นำสิกวิทยำ คณะแพทยศำสตร์ จุฬำลงกรณ์ มหำวทิยำลัย 
2ภำควิชำจุลชีววิทยำ คณะแพทยศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลยั 
วันท่ีรับบทควำม24/08/2565, วันท่ีแก้ไข 12/11/2565, วันท่ีตอบรับบทควำม 30/11/2565 
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Factors induce tracheostoma hypergranulation 
by Natawut  Vivatjanasirin1, Tanittha  Chatsuwan2, Worawat Rawangban1, Napadon 
 Tangjaturonrasme1 
 1Department of Otolaryngology, Faculty of Medicine, Chulalongkorn University, Bangkok, 
 Thailand 
 2Department of Microbiology,Faculty of Medicine, Chulalongkorn University,Bangkok, 
 Thailand 
 Corresponding author: Napadon.t@chula.ac.th 
Abstract Objective: To evaluate the factors induce tracheostoma hypergranulation, 
 incidence of bacteria of tracheostoma hypergranulation and type with drug sensitivity of 
 bacteria of tracheostoma hypergranulation. Methods: The study was descriptive study. It 
 was conducted at the King Chulalongkorn Memorial Hospital in Bangkok, Thailand. Total 
 number of 100 patients were enrolled between February 2019 and May 2020. The data 
 was concluded by history taking and physical examination, assessing factors induce 
 tracheostoma  hypergranulation include underlying diseases, length of tracheostomy 
 tube used, history of antibiotic used within 1 month, history of stoma infection 
 pneumonia or  sepsis within 1 month, material of tracheostomy tube, cuff status, 
 diameter of tracheostomy tube, frequency of inner tube cleaning and stoma status at 
 visit period. In  case of hypergranulation at stoma, biopsy was done to evaluate the type 
 and drug sensitivity of organism. Results: Among total of 100 patients, factor induce 
 stoma  hypergranulation include history of antibiotic used within 1 month (OR 4.04 [1.22-
 13.43],  P= 0.023), tracheostomy tube with cuff (OR 6.25 [2.26-17.29], P <0.001), larger 
 diameter of tracheostomy tube (OR 4.12 [1.61-10.56], P=0.003) and low frequency of 
 inner tube cleaning (OR 5.27 [1.08-25.78], P=0.04) Incidence of bacteria of tracheostoma 
 hypergranulation is 38.89% (14 from 36 patients), mixed types of bacteria were identified 
 inside. According to mixed types of bacteria inside hypergranulation, drug sensitivity of 
 bacteria wasn’t performed. Conclusion: History of antibiotic used within 1 month, 
 tracheostomy tube with cuff, larger diameter of tracheostomy tube and low frequency 
 of inner tube  cleaning are significant associated with tracheostoma hypergranulation. 
 The incidence of bacteria inside granulation is 38.89%, mix types of bacteria were 
 identified. (Thai Cancer J 2022;42:168-180) 
 Keyword: tracheostoma hypergranulation, factor, bacteria, tracheotomy tube 
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 ผู้ป่วยจ ำนวนมำกมีควำมจ ำเป็นต้องใช้ท่อหลอดคอ (tracheostomy tube) โดยกำรเจำะคอ
(Tracheostomy) มีข้อบ่งชี้ ได้แก่ กำรใช้ท่อช่วยหำยใจนำน เพ่ือท ำควำมสะอำดปอด ป้องกันกำรส ำลัก และ
รักษำภำวะทำงเดินหำยใจส่วนบนอุดกลั้น เมื่อท ำกำรเจำะคอและนัดติดตำมผู้ป่วยเพ่ือกำรเปลี่ยนหลอดคอและ
ติดตำมอำกำร กลับพบผู้ป่ วยจ ำนวนหนึ่ งมี เนื้ อเยื่อแกรนู เลชัน  (granulation tissue) ที่มำกเกินไป
(hypergranulation) ในบริเวณผิวหนังส่วนที่ได้รับกำรเจำะคอ (tracheostoma) 

เนื้อเยื่อแกรนูเลชัน คือ เนื้อเยื่อเกิดใหม่ของแผลที่อยู่ในระยะเพ่ิมจ ำนวน (proliferative phase) ของ
กลไกกำรสมำนแผลซึ่งในระยะนี้จะมีกำรกระตุ้นให้เกิดกำรเพ่ิมขึ้นของเนื้อเยื่อเส้นใย (fibrous tissue) และเส้น
เลือดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป คือ ภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่สูงเกินกว่ำขอบแผล โดยเป็นภำวะ
ควำมผิดปกติของกำรสมำนแผลเนื่องจำกเนื้อเยื่อแกรนูเลชันซึ่งแบ่งตัวสูงกว่ำขอบแผลจะป้องกันกำรเคลื่อนที่
ของเซลล์เครำติโนไซท์ (keratinocyte) มำปิดแผลท ำให้แผลไม่สำมำรถสร้ำงเนื้อเยื่อบุผิว (epithelialization) 
ได้ ซึ่ ง เ กิ ด ในระยะ เ พ่ิ มจ ำนวนของกล ไกกำรสมำนแผลที่ ป ล่ อ ย ให้ เ กิ ดกำ ร รั กษำชนิ ดทุ ติ ยภู มิ  
(secondary intension)1-3 กำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณผิวหนังบริเวณท่อหลอดคอพบได้
บ่อยครั้ง ท ำให้เกิดปัญหำเลือดออกง่ำย ระคำยเคือง เปลี่ยนท่อหลอดคอล ำบำกขึ้น มีกำรกล่ำวถึงปัจจัยที่อำจท ำ
ให้เกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณผิวหนังบริเวณท่อหลอดคอ แต่ยังไม่มีงำนวิจัยหรือกำรเก็บ
ข้อมูลอย่ำงละเอียดถึงปัจจัยกลุ่มนี้ รวมถึงยังไม่มีกำรวิจัยที่ศึกษำถึงแบคทีเรียที่พบในเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน ซึ่งอำจ
เป็นส่วนหนึ่งของกลไกกำรเกิดภำวะดังกล่ำว4 โดยคำดหมำยประโยชน์ที่จะได้รับคือได้ทรำบถึงปัจจัยที่สัมพันธ์
กับกำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อ       แกรนูเลชันที่มำกเกิดไปบริเวณท่อหลอดคอ เพ่ือใช้ในกำรปรับวิธีกำรดูแลผู้ป่วยที่
ได้รับกำรเจำะคอเพ่ือลดอัตรำกำรเกิดโรค และได้ทรำบข้อมูลชนิดและควำมไวต่อยำของเชื้อแบคทีเรียภำยใน
เนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป สำมำรถน ำไปศึกษำต่อถึงบทบำทของยำฆ่ำเชื้อที่อำจเป็นวิธีกำรรักษำหลัก หรือ
เป็นปัจจัยเสริมในกำรรักษำของภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป อำจสำมำรถน ำไปใช้ในกรณีกำรเลือกยำฆ่ำ
เชื้อที่เหมำะสมต่อภำวะติดเชื้อของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป และอำจน ำไปใช้ทดลองกำรรักษำในภำวะ
เนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปในต ำแหน่งที่วิธีกำรอ่ืนไม่สำมำรถรักษำได้ เช่น เนื้อเยื่อแกรนูเลชันภำยใน
หลอดลม 

วัสดุและวิธีการ 
 เป็นกำรศึกษำเชิงพรรณนำ ในกลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอและใส่หลอดคออยู่ ณ วันที่ตรวจ ซึ่งได้รับ
ปรึกษำทั้งผู้ป่วยในและผู้ป่วยนอกทำงโสต ศอ นำสิกวิทยำ ที่ตรวจติดตำมรักษำที่โรงพยำบำลจุฬำลงกรณ์ และมี
ควำมจ ำเป็นและข้อบ่งชี้ในกำรเปลี่ยนท่อเจำะคอในช่วงระหว่ำงเดือนกุมภำพันธ์ 2562 ถึงเดือนพฤษภำคม 2563 
จ ำนวน 100 ตัวอย่ำง เกณฑ์กำรคัดออกประกอบด้วย ผู้ป่วยหรือผู้ดูแลโดยชอบธรรมไม่สมัครใจในกำรให้ข้อมูล
หรือเป็นกลุ่มตัวอย่ำงผู้ป่วยมีควำมเสี่ยงต่อกำรเกิดอันตรำยจำกกำรตัดชิ้นเนื้อ  ผู้ป่วยมีควำมเสี่ยงต่อภำวะ
เลือดออก ประกอบด้วย มีภำวกำรณ์แข็งตัวของเลือดผิดปกติ (coagulopathy) ภำวะเกล็ดเลือดผิดปกติ 
( platelet dysfunction thrombocytopenia) โ รคตั บแข็ ง  ( cirrhosis) โ ร คขำดวิ ต ำมิ น เ ค  ( vitamin K 
deficiency) หรือได้รับยำลดกำรแข็งตัวของเลือด ผู้ป่วยที่มีควำมเสี่ยงต่อกำรติดเชื้อจำกกำรท ำหัตถกำร 
ประกอบด้วย กำรได้รับยำกดภูมิ กำรมีภำวะภูมิคุ้มกันบกพร่องและไม่สำมำรถส่งตัวอย่ำงชิ้นเนื้อได้ภำยใน           
2 ชั่วโมง ท ำกำรเก็บข้อมูลผู้ป่วยผู้ที่ได้รับกำรเจำะคอและครบก ำหนดเปลี่ยนหลอดคอ โดยจะท ำกำรเก็บข้อมูล 

 



172 วำรสำรโรคมะเร็ง                                                                     ปีท่ี 42 ฉบับท่ี 3 กันยำยน –ธันวำคม 2565   

ประวัติและตรวจร่ำงกำยที่ส ำคัญในงำนวิจัย ประกอบด้วย โรคประจ ำตัวของผู้ป่วย ระยะเวลำในกำรใช้หลอดคอ 
ประวัติกำรใช้ยำฆ่ำเชื้อในช่วง1เดือน ประวัติกำรติดเชื้อบริเวณผิวหนังส่วนที่ได้รับกำรท ำกำรเจำะคอในช่วง 1 
เดือน (วินิจฉัยจำก อำกำรบวม แดง ปวดที่มำกขึ้น หรือมีกำรขยำยของอำกำรบวม แดง กว้ำงกว่ำบริเวณเนื้อเยื่อ
แกรนูเลชันที่มำกเกินไป ร่วมกับ กำรมีน้ ำเหลืองที่มำกขึ้น หรือหนองจำกบริเวณเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป 
หรือเคยได้รับกำรวินิจฉัยภำวะติดเชื้อบริเวณผิวหนังส่วนที่ได้รับกำรท ำกำรเจำะคอจำกแพทย์) ปอดติดเชื้อในช่วง 
1 เดือน (วินิจฉัยจำกมีรอยโรคใหม่ในปอด ร่วมกับอำกำรน้อยกว่ำ 2 อำทิตย์ ร่วมกับมีอำกำร 3 ข้อ จำก 5 ข้อ 
ประกอบด้วย ไข้ ไอ เหนื่อยหอบ เจ็บบริเวณปอด มีเสียงผิดปกติในปอดจำกกำรตรวจร่ำงกำย หรือเคยได้รับกำร
วินิจฉัยภำวะปอดติดเชื้อจำกแพทย์ทั่วไปหรืออำยุรแพทย์) ติดเชื้อในกระแสเลือดในช่วง 1 เดือน (วินิจฉัยโดยมี 2 
ข้อ จำก 4 ข้อ ประกอบด้วย อุณหภูมิร่ำงกำยมำกกว่ำ 38.3 องศำเซลเซียส หรือน้อยกว่ำ 36 องศำเซลเซียส ชีพ
จรเร็วกว่ำ 90ครั้ง/นำที หำยใจเร็วกว่ำ 20 ครั้ง/นำที หรือค่ำคำร์บอนไดออกไซต์ในเลือด (PaCO2) น้อยกว่ำ 32 
มิลลิเมตรปรอท เม็ดเลือดขำวในเลือด มำกกว่ำ 12,000 ล้ำนเซลล์ต่อลิตร หรือน้อยกว่ำ 4000 ล้ำนเซลล์ต่อลิตร 
หรือเม็ดเลือดขำวตัวอ่อน (band form) มำกกว่ำ 10 % หรือเคยได้รับกำรวินิจฉัยภำวะติดเชื้อในกระแสเลือด
จำกแพทย์ทั่วไปหรืออำยุรแพทย์) ลักษณะของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป ณ วันที่เก็บสิ่งส่งตรวจ ชนิดวัสดุ
ของหลอดคอ, กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยหลอดคอ ควำมกว้ำงของหลอดคอและควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำด
ท่อภำยใน เมื่อซักประวัติและตรวจร่ำงกำยเรียบร้อยแล้วผู้ป่วยจะได้รับกำรเปลี่ยนหลอดคอใหม่ ท ำข้อมูลประวัติ
นัดหมำยกำรตรวจติดตำมครั้งต่อไป (ตำมข้อบ่งชี้ และตัวโรคของผู้ป่วย) และได้รับกำรตรวจยืนยันว่ำหลอดคอ
ใหม่อยู่ในต ำแหน่งที่ถูกต้อง 

ในกรณีที่ผู้ป่วยมีภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปของผิวหนังบริเวณหลอดคอ ผู้ป่วยจะได้รับกำรซัก
ประวัติเพ่ิมเติมถึงข้อห้ำมกำรท ำกำรตัดชิ้นเนื้อ รวมถึงถำมถึงควำมสมัครใจในกำรให้เก็บชิ้นเนื้อบริเวณเนื้อเยื่อ
แกรนูเลชันที่มำกเกินไปของผิวหนังบริเวณหลอดคอ หำกผู้ป่วยไม่มีข้อห้ำมในกำรท ำหัตกำร และผู้ป่วยหรือ
ผู้ดูแลอนุญำตให้เก็บชิ้นเนื้อได้ หลังจำกถอดหลอดคอเดิมออก จะท ำควำมสะอำดรูเจำะคอ โดยใช้กำรท ำแผลวิธี 
wet dressing โดยใช้น้ ำเกลือ (normal saline) สเปรย์ยำชำ 10% ลิโดเคน (lidocaine) (เฉพำะในผู้ป่วยที่ไม่มี
ประวัติแพ้ยำลิโดเคนหรือยำที่อำจแพ้ร่วมกับลิโดเคน) จำกนั้นผู้ป่วยจะถูกตัดชิ้นเนื้อบริเวณเนื้อเยื่อแกรนูเลชันน ำ
ใส่ขวดปรำศจำกเชื้อ ท ำกำรหยุดเลือด และรอจนแผลแห้ง แล้วผู้ป่วยจะได้รับกำรเปลี่ยนหลอดคอใหม่ ท ำข้อมูล
ประวัตินัดหมำยกำรตรวจติดตำมครั้งต่อไป (ตำมข้อบ่งชี้ และตัวโรคของผู้ป่วย) และได้รับกำรตรวจยืนยันว่ำ
หลอดคอใหม่อยู่ในต ำแหน่งที่ถูกต้อง 

ในกรณีที่ภำยหลังกำรตัดชิ้นเนื้อพบว่ำไม่สำมำรถหยุดเลือดได้จะมีวิธีกำรดูแลรักษำตำมควำมรุนแรงของ
ภำวะเลือดออก ได้แก่ กำรกดหยุดเลือด กำรใช้ผ้ำก๊อซชุบยำอะดรีนำลีน (adrenaline) กำรใช้ป้ำยกรดไตรคลอ
โรอะเซติก (trichloroacetic acid หรือ TCA) กำรน ำเข้ำห้องผ่ำตัดฉุกเฉินเพ่ือท ำกำรหยุดเลือดในห้องผ่ำตัด 
ตำมล ำดับ ชิ้นเนื้อจะถูกน ำไปส่งที่ภำควิชำจุลชีววิทยำจุฬำลงกรณ์ภำยใน 2 ชั่วโมงตำมหลักของ Centers for 
Disease Control and Prevention (CDC)5 เพ่ือตรวจหำแบคทีเรียภำยในเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป โดย
กำรเพำะเชื้อ และน ำไปตรวจควำมไวต่อยำฆ่ำเชื้อผ่ำนระบบห้องจุลชีววิทยำของโรงพยำบำล ภำยหลังกำร
วิเครำะห์ทำงห้องปฏิบัติกำรชิ้นเนื้อส่วนที่ได้รับกำรวิเครำะห์รวมถึงส่วนที่ไม่ได้รับกำรวิเครำะห์จะถูกคัดแยกไป
รวมในส่วนขยะติดเชื้อของโรงพยำบำลเพ่ือน ำไปท ำลำยตำมกรรมวิธีกำรท ำลำยขยะติดเชื้อของโรงพยำบำล เพ่ือ
น ำไปท ำลำยตำมกรรมวิธีกำรท ำลำยขยะติดเชื้อของโรงพยำบำล โดยที่ไม่มีกำรเก็บตัวอย่ำงชิ้นเนื้อไว้ในใช้กำร
วิเครำะห์ในอนำคต 
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เทียนแสง พันธ์ศรี และคณะ  11 
 
การวิเคราะห์ข้อมูล โดยใช้วิธีกำรวิเครำะห์ตัวแปรเดียว (univariate analysis) และวิเครำะห์พหุตัว

แปร (multivariate analysis) โดยแบ่งเป็นปัจจัยหลักใน 2 ด้ำน ได้แก่ ปัจจัยด้ำนผู้ป่วย และปัจจัยด้ำนหลอด
คอ โดยปัจจัยด้ำนผู้ป่วย ประกอบไปด้วย โรคประจ ำตัว ระยะเวลำในกำรใช้หลอดคอ และภำวกำรณ์ติดเชื้อ ใน
ส่วนของปัจจัยด้ำนหลอดคอ ประกอบไปด้วย ชนิดวัสดุของหลอดคอ ควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำดท่อด้ำนใน
ของหลอดคอ กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยหลอดคอ และควำมเหมำะสมของขนำดหลอดคอต่อคนไข้ เพ่ือใช้ใน
กำรหำควำมสัมพันธ์ระหว่ำงปัจจัยต่ำง ๆ ที่มีผลต่อกำรเกิดในเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปของผิวหนังบริเวณ
หลอดคอ  

ผลกำรเพำะเชื้อเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณจะถูกน ำมำค ำนวณอุบัติกำรณ์ของเนื้อเยื่อแกรนู
เลชันที่มำกเกินไปที่พบเชื้อแบคทีเรีย รวมถึงวิเครำะห์ข้อมูลโดยจัดล ำดับของชนิดและควำมไวต่อยำฆ่ำเชื้อ ของ
เชื้อแบคทีเรียที่พบมำกท่ีสุด 3 ล ำดับ 

งำนวิจัยฉบับนี้ได้รับกำรอนุญำตทำงจริยธรรมทำงกำรแพทย์ จำก คณะกรรมกำรจริยธรรมกำรวิจัย 
คณะแพทยศำสตร์ จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย (IRB No. 192/62) และทุนวิจัยรัชดำภิเษกสมโภช คณะ
แพทยศำสตร์จุฬำลงกรณ์มหำวิทยำลัย หมำยเลข RA63/011 ผู้ป่วยทุกคนจะได้รับกำรดูแลรักษำอย่ำงเท่ำเทียม
ไม่ว่ำจะเป็นผู้ที่เข้ำร่วมงำนวิจัย ปฏิเสธร่วมงำนวิจัย หรือไม่สำมำรถร่วมในงำนวิจัยเนื่องจำกไม่ผ่ำนเกณฑ์กำรคัด
เข้ำและออก 

ผลการวิจัย 

จำกกลุ่มประชำกรคนไข้ทั้งหมด 100 รำย แบ่งออกเป็น ผู้ป่วยที่มีเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป 50 
รำย ผู้ป่วยที่ไม่มีเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป 50 รำย ข้อมูลพ้ืนฐำนในแต่ละกลุ่มดังตำรำงที่ 1  
        ตำรำงที่ 1 ข้อมูลพื้นฐำนของผู้ป่วย 

 Granulation  

Yes (N = 50) No (N = 50) P 

Age 64.18 ± 20.37 68.7 ± 18.71  
Sex    

Female 23 (46%) 24 (48%)  
Male 27 (54%) 26 (52%)  

Duration of tube used (day) 98.78 ± 105.05 125.4 ± 199.43 0.406 
Underlying DM 14 (28%) 6 (12%) 0.051 
History of ATB used 13 (26%) 4 (8%) 0.017 
History of infection    

Stoma 6 (12%) 0 (0%) 0.012 
Sepsis 0 (0%) 0 (0%)  

pneumonia 1 (2%) 1 (2%)  
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ตำรำงที่ 1 ข้อมูลพื้นฐำนของผู้ป่วย (ต่อ) 
 
 

                  Granulation 
 

 Yes (N = 50) No (N = 50) P 

Granulation status 
infected 

noninfected 
Brand of tracheostomy tube 

 
7 (14%) 
43 (86%) 

  

Stainless 2 (4%) 1 (2%) 0.558 
Tracoe 19 (38%) 40 (80%) <0.001 
Shiley 3 (6%) 4 (8%) 0.695 
Portex 26 (52%) 5 (10%) <0.001 

Material of tracheostomy tube    

Stainless 2 (4%) 1 (2%) 0.558 
Silicone 3 (6%) 4 (8%) 0.695 
Plastic 45 (90%) 45 (90%) 1.000 

Cuff status    

Cuff 23 (46%) 6 (12%) <0.001 
Cuffless 27 (54%) 44 (88%) <0.001 

Status of tube compare to 
proper size    

smaller/proper 8 (16%) 22 (44%) 0.002 
larger 42 (84%) 28 (56%) 0.002 

Frequency of inner tube 
cleaning 

   

At least once daily 41 (82%) 48 (96%) 0.025 

1-2 Times weekly 9 (18%) 2 (4%)  

ส ำหรับผู้ป่วยที่มีเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปได้รับกำรตัดชื้อเนื้อส่งตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรณ์ 36 
รำย(72%) มีข้อห้ำมในกำรส่งตรวจ 12 รำย (ร้อยละ24) และปฏิเสธกำรตัดชื้อเนื้อ 2 รำย (ร้อยละ4) ผลกำร
เพำะเชื้อพบผู้ป่วย 14 รำย จำก 36 รำย (ร้อยละ38.89) มีเชื้อแบคทีเรียภำยในเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป 
จำกกำรศึกษำพบเชื้อหลำกหลำยชนิด โดยในผู้ป่วย 1 รำย สำมำรถตรวจพบเชื้อแบคทีเรียได้ตั้งแต่ 1 ถึง 5 ชนิด 
ดังแสดงในตำรำงที่ 2  
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ตำรำงที่ 2 ข้อมูลเชื้อแบคทีเรียจำกชิ้นเนื้อส่งตรวจของผู้ป่วย 

Patient Number of 
pathogen(s) 

Type of bacteria (inside granulation) 

1 3 Pseudomonas aeruginosa, Coagulase negative Staphylococcus, Streptococcus ovalis 

2 3 Serratia marcescens, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella oxytoca 

3 1 Morganella morganii 

4 3 Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Corynebacterium sp. 

5 4 Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus aureus, Corynebacterium sp., 
Pseudomonas aeruginosa 

6 1 Staphylococcus aureus 

7 1 Enterobacter choacae complex 

8 3 Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus faecalis 

9 3 Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus auginosus, Staphylococcus aureus 

10 5 Pseudomonas aeruginosa, Stenotrophomonas maltophilia, Streptococcus ovalis, 
Alcaligenes faecalis, Corynebacterium sp. 

11 3 Pseudomonas aeruginosa, Corynebacterium sp., Providencia rettgeri 

12 2 Pseudomonas aeruginosa, Bacillus cereus group 

13 4 Acinetobactor baummannii, Corynebacterium sp., Bacillus cereus group, 
Streptococcus ovalis 

14 2 Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus agalactiae 

เนื่องจำกผลกำรเพำะเชื้อของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปกำรพบเชื้อแบคทีเรียหลำกหลำยชนิด จึง
ไม่ได้แสดงผลควำมไวต่อยำฆ่ำเชื้อของแบคทีเรียที่พบภำยในเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน 

ปัจจัยที่มีผลต่อกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปในผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอ โดยแบ่ งตำมปัจจัย 
ต่ำง ๆ ที่ได้กล่ำวไปก่อนหน้ำนี้นั้น ที่ประกอบไปด้วยปัจจัยจำกตัวผู้ป่วย รวมถึงปัจจัยจำกหลอดคอ จำกกำร
รวบรวมข้อมูล ตัวแปรที่มีผลต่อกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณหลอดคอ อย่ำงมีนัยส ำคัญทำง
สถิติ มีดังต่อไปนี้ คือ  

1. ประวัติกำรใช้ยำฆ่ำเชื้อในช่วง 1 เดือน (history of ATB used) (OR 4.04 [1.22-1 3.43], P= 0.023)   
2. กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยหลอดคอ (Cuff status) (OR 6.25 [2.26-17.29], P=0.001)  
3. ควำมกว้ำงของหลอดคอที่มำกกว่ำค่ำมำตรฐำน (Larger size of tube compare to proper size) 
   (OR 4.12 [1.61-10.56], P=0.003)  
4.ควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำดท่อภำยในที่น้อยลง  (frequency of inner tube cleaning) (OR 

    5.27 [1.08-25.78], P=0.04)  
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ส่วนปัจจัยอ่ืนนอกจำกที่ได้กล่ำวไปข้ำงต้นคือ อำยุ  (age) เพศ (sex) ระยะเวลำในกำรใส่หลอดคอ

ปัจจุบัน(duration of tube used) กำรมีโรคประจ ำตัวเป็นเบำหวำน (underlying DM) ประวัติกำรติดเชื้อ
บริเวณหลอดคอ ปอดติดเชื้อ หรือติดเชื้อในกระแสเลือดภำยใน 1 เดือน (history of infection) วัสดุของท่อ
เจำะคอ (material of tracheostomy tube) เมื่อเทียบอัตรำกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป พบว่ำ ไม่
มีควำมแตกต่ำงอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ จำกปัจจัยต่ำง ๆ ที่มีผลต่ออัตรำกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำก
เกินไปในผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอ (univariate analysis) ซึ่งมีปัจจัยที่มีควำมสัมพันธ์อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ
นั้น จึงได้น ำปัจจัยดังกล่ำว เข้ำมำหำควำมสัมพันธ์ร่วมกัน เพ่ือหำว่ำปัจจัยใดบ้ำงที่มีผลต่ออัตรำกำรเกิดเนื้อเยื่อ
แกรนูเลชันที่มำกเกินไป อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ (multivariate analysis) ดังแสดงในตำรำงดังกล่ำว พบว่ำ 
เมื่อมีกำรน ำปัจจัย 1.ประวัติกำรใช้ยำฆ่ำเชื้อในช่วง1เดือน (history of ATB used) 2.กำรมีท่อป่องลมบริเวณ
ปลำยหลอดคอ (cuff status) 3.ควำมกว้ำงของหลอดคอที่มำกกว่ำค่ำมำตรฐำน (larger size of tube 
compare to proper size) 4.ควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำดท่อภำยในที่น้อยลง (frequency of inner tube 
cleaning) และปัจจัยอ่ืนที่อำจเกี่ยวข้อง เช่น อำยุ(age) เพศ (sex) ระยะเวลำในกำรใส่หลอดคอปัจจุบัน
(duration of tube used) กำรมีโรคประจ ำตัวเป็นเบำหวำน(underlying DM) ประวัติกำรติดเชื้อบริเวณหลอด
คอ ปอดติดเชื้อหรือติดเชื้อในกระแสเลือดภำยใน 1 เดือน(history of infection) วัสดุของท่อเจำะคอ (material 
of tracheostomy tube)แล้ว พบว่ำ กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยหลอดคอ (cuff status) มีผลต่ออัตรำกำร
เกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ  (OR 5.98, P< 0.001) ผลกำรวิเครำะห์แสดงดัง
ตำรำงที่ 3 

ตำรำงที่ 3 Univariate and Multivariate for Granulation 
Variables Univariate Multivariate 

Crude OR (95%CI) P Adjusted OR (95%CI) P 
Age 0.99 (0.97, 1.01) 0.249   
Sex     

Female Reference 1   
Male 1.08 (0.49, 2.38) 0.841   

Duration of tube used 1 (0, 1) 0.441   
Underlying DM 2.85 (1, 8.17) 0.051   
History of ATB used 4.04 (1.22, 13.43) 0.023 3.26 (0.86, 12.32) 0.082 
History of infection     

stoma 1 (0, 1) 0.999   
pneumonia 1 (0.06, 16.44) 1.000   

Material of tracheostomy 
tube 

    

stainless 2.04 (0.18, 23.27) 0.565   
silicone 0.73 (0.16, 3.46) 0.696   
plastic 1 (0.27, 3.69) 1.000   
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ตำรำงที่ 3 Univariate and Multivariate for Granulation (ต่อ) 
Variables Univariate Multivariate 

Crude OR (95%CI) P Adjusted OR (95%CI) P 

Cuff status     
cuff 6.25 (2.26, 17.29) <0.001 5.98 (2.03, 17.59) 0.001* 

no cuff Reference 1 Reference 1 
Status of tube compare 
to proper size 

    

smaller/proper Reference 1 Reference 1 
larger 4.12 (1.61, 10.56) 0.003 2.49 (0.87, 7.14) 0.088 

Frequency of inner tube 
cleaning 

    

At least once daily Reference 1 Reference 1 
1-2 Times weekly 5.27 (1.08, 25.78) 0.040 3.77 (0.67, 21.38) 0.134 

วิจารณ์ 

 งำนวิจัยนี้เป็นกำรศึกษำแรกที่กล่ำวถึงปัจจัยที่มีผลต่อกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณท่อ
หลอดคอโดยใช้กำรเก็บข้อมูลจริงจำกผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอมำวิเครำะห์ทำงสถิติ ซึ่งกำรศึกษำวิจัยในครั้งนี้ท ำ
ในโรงพยำบำลจุฬำลงกรณ์ สภำกำชำดไทย ซึ่งถือเป็น referral center เป็นข้อดีในแง่ของกำรที่มีจ ำนวนผู้ป่วยที่
มำกพอในกำรท ำกำรศึกษำวิจัยโดยจำกกำรทบทวนวรรณกรรมที่มีมำก่อนหน้ำนี้เกี่ยวกับปัจจัยที่มีผลต่อกำรเกิด
เนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณท่อหลอดคอ Christian และคณะ6 ได้ศึกษำต ำแหน่งในกำรเกิดเนื้อเยื่อ
แกรนูเลชันที่มำกเกินไปในผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอจ ำนวน 447 คน พบว่ำ ร้อยละ 75.6 พบทีต่ ำแหน่งขอบนอก
ของรูเจำะคอ และอีกร้อยละ 24.4 พบที่บริเวณเหนือต่อรูเจำะคอด้ำนในของหลอดลม สำเหตุของภำวะเนื้อเยื่อ
แกรนูเลชันที่มำกเกินไปมีกลไกอธิบำยต่ำงๆมำกมำย โดย Ryusake และคณะ7 ได้ศึกษำภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน
ที่มำกเกินไปที่เกิดบริเวณสำยสวนกระเพำะอำหำรทดแทน (gastrostomy tube) พบว่ำกำรปล่อยให้เกิดกำรขัด
สีระหว่ำงสำยสวนและผิวหนังบริเวณที่ใส่สำยสวน จะท ำให้เกิดกำรอักเสบบริเวณผิวหนังส่วนบนและเกิดภำวะ
เนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปต่อจำกนั้น McShane และคณะ8 ศึกษำเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณ
หนังศีรษะและเล็บของเด็ก พบว่ำปัจจัยที่เกี่ยวของกับกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป คือ ต ำแหน่งที่เกิด
แผล กำรอักเสบเรื้อรังจำกกำรติดเชื้อ (โดยเฉพำะเชื้อแบคทีเรีย) กำรระคำยเคืองเรื้อรังจำกกำรเป็นสิ่ง
แปลกปลอมของเครื่องมือแพทย์ กำรอักเสบเรื้อรังจำกกำรครูดของเครื่องมือแพทย์ กำรแพ้ เรื้อรังต่อเครื่องมือ
แพทย์ และควำมไม่สมดุลของเอ็นไซม์เมทริกเมทัลโลโปรติเอส (matrix metalloproteinases) เอนไซม์ลำมินิน 
(laminin) และภำวกำรณ์เกิดของเส้นเลือด โดย Vuolo และคณะ2 ได้อธิบำยเพ่ิมเติมว่ำ เอ็นไซม์เมทริกเมทัลโล
โปรติเอส (matrix metalloproteinases) มีหน้ำที่ย่อยแมทริกซ์ที่อยู่นอกเซลล์ ซึ่งเป็นกลไกส ำคัญในระยะเพ่ิม
จ ำนวนของกลไกกำรสมำนแผล โดยหำกเอ็นไซม์เมทริกเมทัลโลโปรติเอสท ำงำนผิดปกติ ควำมสมดุลระหว่ำงกำร
สร้ำงและท ำลำยของคอลลำเจน (collagen) จะเสียไป ท ำให้เกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป ดังนั้น
หำกจะแบ่งปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับกำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปจะแบ่งออกได้เป็น 2 ด้ำน ได้แก่ 
ปัจจัยด้ำนผู้ป่วย       
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และปัจจัยด้ำนท่อหลอดคอ ปัจจัยด้ำนผู้ป่วย ประกอบไปด้วย โรคประจ ำตัว เนื่องจำกกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน
เกิดตำมกลไกกำรสมำนแผล ดังนั้นหำกมีโรคประจ ำตัวที่ลดกำรเกิดกลไกกำรสมำนแผลอำจท ำให้เนื้อเยื่อแกรนูเล
ชันเกิดน้อยลงได้ ระยะเวลำในกำรใช้ท่อหลอดคอเนื่องจำกกำรใช้ท่อหลอดคอในระยะเวลำนำน สัมพันธ์กับกำร
เกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณท่อหลอดคอ โดย Yaremchuk และคณะ9 ได้ศึกษำพบว่ำกำร
เปลี่ยนท่อหลอดคอบ่อยขึ้นสำมำรถลดกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันได้อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ ภำวกำรณ์ติดเชื้อ
บริเวณผิวหนังบริเวณท่ีได้รับกำรเจำะคอ กำรติดเชื้อของปอด และกำรติดเชื้อในกระแสเลือด อำจท ำให้มีเชื้อโรค
มำอยู่ที่ผิวหนังส่วนที่ได้รับกำรเจำะคอได้ ภำวะแพ้เรื้อรังต่อหลอดคอคอเจำะ (type 4 hypersensitivity) สมดุล
ของเอ็นไซม์เมทริกเมทัลโลโปรติเอส (matrix metalloproteinases) ซึ่งมหีน้ำที่ย่อยแมทริกซ์ที่อยู่นอกเซลล์ ซึ่ง
เป็นกลไกส ำคัญในระยะเพ่ิมจ ำนวนของกลไกกำรสมำนแผล 
 ปัจจัยด้ำนท่อหลอดคอ ประกอบไปด้วย ชนิดวัสดุของท่อหลอดคอโดยส่วนใหญ่ของท่อหลอดคอจะผลิต
มำจำก ซิลิโคน (silicone) พลำสติก (plastic) และเหล็กกล้ำไร้สนิม (stainless steel) เนื่องจำกวัสดุมีควำม
แตกต่ำงจึงอำจสัมพันธ์กับกำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกลนูเลชันได้  ควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำดท่อด้ำนในของท่อ
หลอดคอ กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยท่อหลอดคอ (cuff) ควำมเหมำะสมของขนำดท่อหลอดคอต่อคนไข้ ซึ่ง
ตำมค ำแนะน ำกำรดูและผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอของ The intensive care society ปี 200810 แนะน ำว่ำขนำด
ควำมกว้ำงที่เหมำะสมของท่อหลอดคอ (outer diameter) ของผู้ใหญ่เพศชำยคือ 11 มิลลิเมตร และผู้ใหญ่เพศ
หญิงคือ 10 มิลลิเมตร ดังนั้นกำรใส่หลอดคอที่ใหญ่เกินไปอำจสัมพันธ์กับกำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำก
เกินไป ควำมแน่นของสำยมัดท่อหลอดคอ เนื่องจำกหำกควำมแน่นของสำยมัดหลอดคอไม่เหมำะสมอำจท ำให้
เกิดกำรขยับเข้ำออกของท่อหลอดคอที่มำกขึ้น ซึ่งกลไกกำรเสียดสีของหลอดคอต่อผิวหนังอำจเป็นปัจจัยกระตุ้น
ให้เกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป The intensive care society แนะน ำควำมแน่นของสำยมัดให้ใส่
นิ้วระหว่ำงคอและสำยมัดหลอดคอได้ 1 นิ้วพอดี ขนำดของรูเจำะคอเมื่อเทียบกับขนำดของท่อหลอดคอเนื่องจำก
กำรที่มีรูใหญ่หรือเล็กเกินกว่ำท่อเจำะคอมำกเกินไปอำจสัมพันธ์กับกำรเสียดสีที่มำกขึ้น 
 ผลจำกกำรเก็บรวบรวมข้อมูลในงำนวิจัยนี้ พบว่ำปัจจัยที่มีผลต่อกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป
ในผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอ ซึ่งสัมพันธ์อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ ประกอบด้วย ประวัติกำรใช้ยำฆ่ำเชื้อในช่วง  1
เดือน (OR 4.04, P=0.023) กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยท่อหลอดคอ (OR 6.25, P<0.001) ควำมกว้ำงของท่อ
หลอดคอที่มำกกว่ำค่ำมำตรฐำน (OR 4.12, P=0.003) ควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำดท่อภำยในที่น้อยลง (OR 
5.27, P=0.04) แต่หำกน ำปัจจัยมำหำควำมสัมพันธ์ร่วมกัน (multivariate analysis) พบว่ำกำรมีท่อป่องลม
บริเวณปลำยท่อหลอดคอ มีผลต่ออัตรำกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ  (OR 
5.98, P< 0.001) 
 อุบัติกำรณ์ของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปที่พบเชื้อแบคทีเรียคือ ร้อยละ 38.89 ดังนั้นอำจแสดงให้
เห็นว่ำภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปอำจไม่ได้สัมพันธ์กับเชื้อแบคทีเรีย แต่อย่ำงไรก็ตำมเนื่องจำกเป็น
กำรศึกษำในเชิงพรรณำจึงมีข้อจ ำกัดในกำรศึกษำประเด็นนี้ ส ำหรับภำยในเนื้อเยื่อแกรนูเลชันพบว่ำมีแบคทีเรีย
หลำกหลำยชนิดปะปนกันอยู่แต่ไม่สำมำรถแยกระหว่ำงแบคทีเรียประจ ำถิ่น  (normal flora) และแบคทีเรียก่อ
โรค 
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 (pathogen) ดังนั้นจึงไม่ได้แสดงผลควำมจ ำเพำะต่อยำฆ่ำเชื้อของเชื้อแต่ละชนิดเนื่องจำกไม่สำมำรถน ำผลมำใช้
ประโยชน์ในกำรเลือกยำฆ่ำเชื้อได้ 

 รำยงำนนี้มีข้อจ ำกัดอยู่บำงประกำร เช่น กำรไม่สำมำรถก ำหนดขอบเขตงำนวิจัยให้ครอบคลุมปัจจัยทุก
อย่ำงที่คำดว่ำอำจสัมพันธ์กับกำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปบริเวณท่อหลอดคอ เช่น ภำวกำรณ์
แพ้ต่อท่อหลอดคอเนื่องจำกตำมกำรวินิจฉัยอำกำรแพ้จ ำเป็นต้องใช้กำรตรวจร่ำงกำยร่วมกับกำรตรวจทำง
ห้องปฏิบัติกำร (patch test) ควำมสมดุลของเอ็นไซม์เมทริกเมทัลโลโปรติเอส โดยทำงโรงพยำบำลไม่สำมำรถ
ตรวจเพ่ือวินิจฉัยภำวะนี้ได้ จึงอำจท ำให้กำรลงข้อมูลคลำดเคลื่อน ควำมแน่นของสำยมัดท่อหลอดคอซึ่งสัมพันธ์
กับกำรขยับเข้ำออกของท่อหลอดคอไม่มีค ำแนะน ำชัดเจนถึงควำมแน่นของสำยเนื่องจำกตำมค ำแนะน ำกำรดู
และผู้ป่วยที่ได้รับกำรเจำะคอของ The intensive care society เพียงแนะน ำว่ำให้ใส่นิ้วได้ 1 นิ้ว แต่ไม่มีกำรวัด
ที่ละเอียด อีกท้ังสำยมัดยังสำมำรถเคลื่อนออกขณะที่ผู้ป่วยใช้ชีวิตตำมปกติ จึงท ำให้กำรวัดผลนี้ไม่สำมำรถท ำให้
เป็นข้อมูลที่เที่ยงตรงได้ ขนำดของรูเจำะคอเมื่อเทียบกับขนำดของท่อหลอดคอไม่มีกำรวัดที่เที่ยงตรงหรือขนำดที่
เหมำะสมเมื่อเทียบขนำดรูและท่อหลอดคอ ควำมเหมำะสมของขนำดท่อหลอดคอต่อผู้ป่วย ใช้เป็นกำรค ำนวณ
ขนำดตำมควำมเหมำะสมของค่ำเฉลี่ยขนำดหลอดลมของคนทั่วไป ไม่ได้ใช้กำรค ำนวณตำมขนำดหลอดลมเฉพำะ
ของบุคคล, ไม่สำมำรถศึกษำปัจจัยทำงคลินิกทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป,  
จ ำนวนและควำมหลำยหลำกของกลุ่มตัวอย่ำง 
 เนื่องจำกเป็นกำรศึกษำเชิงพรรณนำ จึงไม่สำมำรถศึกษำได้ว่ำปัจจัยต่ำง  ๆ อะไรเป็นสำเหตุและอะไร
เป็นผลในเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป บำงปัจจัยอำจเป็นเพียงผลที่เกิดจำกสำเหตุอ่ืนร่วมกัน บำง
ปัจจัยอำจเป็นผลมำจำกกำรมีภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไป หรือผู้ป่วยอำจมีภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่
มำกเกินไปอยู่ก่อนแล้ว ก่อนที่จะได้รับปัจจัยต่ำงๆ เช่น กำรได้ยำฆ่ำเชื้อหรือกำรใช้ท่อป่องลมบริเวณปลำยท่อ
หลอดคออำจะเป็นผลจำกเนื้อเยื่อแกรนูเลชัน อีกทั้งยังมีตัวแปรกวนมำกมำยที่ไม่สำมำรถควบคุมได้ซึ่งอำจมีผล
เกี่ยวข้องกับผลกำรเกิดเนื้อเยื่อแกรนูเลชันไม่สำมำรถระบุได้ว่ำเชื้อแบคทีเรียที่ตรวจพบเป็นแบคทีเรียก่อโรค 
(pathogen) หรือแบคทีเรียที่อยู่บริเวณเนื้อเยื่อแต่ไม่ท ำให้เกิดโรค (colonize bacteria) อีกทั้งยังพบแบคทีเรีย
หลำกหลำยชนิดท ำให้ไม่สำมำรถใช้ผลควำมไวต่อยำฆ่ำเชื้อมำประยุกต์ใช้ในทำงคลินิกได้ 

สรปุ 
 กำรเกิดภำวะเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปของผิวหนังบริเวณท่อหลอดคอสัมพันธ์กับประวัติกำรใช้ยำ
ฆ่ำเชื้อในช่วง 1 เดือน กำรมีท่อป่องลมบริเวณปลำยท่อหลอดคอ ควำมกว้ำงของท่อหลอดคอที่มำกกว่ำค่ำ
มำตรฐำน และควำมถี่ในกำรท ำควำมสะอำดท่อภำยในที่น้อยลง อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ นอกจำกนั้นร้อยละ
38.89 ของเนื้อเยื่อแกรนูเลชันที่มำกเกินไปตรวจพบเชื้อแบคทีเรียหลำยชนิดภำยใน 
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Amivantamab และโรคมะเร็งปอดชนิดเซลล์ไม่เล็ก ระยะแพร่กระจาย 
 
เฉลิมเกียรติ เล็กสาคร 
ณัฐชนน  สถาปนพิทักษ์กิจ 
มยุร ีเจนบดินทร์  
บทคัดย่อ   โรคมะเร็งปอดเป็นหนึ่งในปัญหาส าคัญทางสาธารณสุขในหลายประเทศรวมถึงประเทศไทย โดย
 โรคมะเร็งปอดชนิดเซลล์ไม่เล็ก เป็นชนิดที่พบได้บ่อยที่สุดในกลุ่มมะเร็งปอด ซึ่งปัจจัยเสี่ยงหลักของคือ
 ก า ร สู บบุ ห รี่  amivantamab เ ป็ น  fully human bispecific monoclonal antibody ออกฤทธิ์
 เฉพาะเจาะจงทั้งต่อ EGFR และ MET บริเวณนอกเซลล์ โดยมีเป้าหมายการออกฤทธิ์ต่อยีนที่มีการกลาย
 พันธุ์ของ EGFR ที่ต าแหน่ง exon 20 insertion (ex20ins) ส่งผลให้เกิดการรบกวนกระบวนการส่ง
 สัญญาณภายในเซลล์ซึ่งมีผลต่อการแบ่งตัวของเซลล์มะเร็ง แนวทางการรักษา คือ การให้ยา 
 amivantamab ขนาด 1,050 มิลลิกรัม ในผู้ป่วยที่มีน้ าหนักตัวน้อยกว่า 80 กิโลกรัม และ 1,400 
 มิลลิกรัม ในผู้ป่วยที่มีน้ าหนักตัวมากกว่าหรือเท่ากับ 80 กิโลกรัม โดยให้ยาสัปดาห์ละครั้ง นาน 4 สัปดาห์ 
 จากนั้นให้ยาทุก 2 สัปดาห์ จนกว่าผู้ป่วยจะไม่ได้ประสิทธิผลทางคลินิกหรือเกิดอาการข้างเคียงจากการใช้
 ยาที่ไม่สามารถทนได้ อาการไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงที่พบบ่อยที่สุด (อุบัติการณ์ > 2 % ) ได้แก่ ลิ่ม
 เลือดอุดกั้นในปอด ปอด อักเสบหรือเกิดผังผืดที่ปอด หอบเหนื่อย ปวดกล้ามเนื้อและกระดูก กล้ามเนื้อ
 อ่อนแรง อาการข้างเคียงที่พบบ่อยที่สุด (อุบัติการณ์ > 20%) ได้แก่ ผื่น ท้องเสีย ขอบเล็บอักเสบ อ่อน
 แรง และหายใจล าบาก นอกจากนั้นยังไม่มีความจ าเป็นต้องปรับขนาดยา amivantamab ในผู้ป่วยที่มี
 ภาวะการท างานของไตหรือตับบกพร่องในระดับความรุนแรงน้อยถึงปานกลาง แต่อย่างไรก็ดียังไม่มี
 การศึกษาในผู้ป่วยที่มีภาวะการท างานของไตหรือตับบกพร่องระดับความรุนแรงมาก นอกจากนี้การศึกษา
 ส่วนใหญ่ท าในผู้ป่วยสูงอายุ จึงท าให้ไม่พบความแตกต่างในด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของยาเมื่อ
 เทียบกับ ประชากรที่อายุน้อยกว่า 65 ปี นอกจากนี้ยา amivantamab ยังได้รับการอนุมัติโดยองค์การ
 อาหารและยาในประเทศสหรัฐอเมริกา โดยมีข้อบ่งชี้ ให้สามารถใช้เป็นยาแรกในการรักษาผู้ป่วยมะเร็ง
 ปอดชนิด NSCLC ในระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพร่กระจาย ที่มีการกลายพันธุ์ของ EGFR ที่ต าแหน่ง 
 Ex20ins (วารสารโรคมะเร็ง 2565;42:181-190) 
 ค าส าคัญ: amivantamab มะเร็งปอดชนิดเซลล์ไม่เล็ก Exon 20 insertion mutation 
ฝ่ายเภสัชกรรม โรงพยาบาลศิริราช กรุงเทพมหานคร 
วันที่รับบทความ 27/09/2565, วันที่แก้ไข 17/11/2565, วันที่ตอบรับบทความ 24/12/2565 
ผู้รับผิดชอบบทความ :9chaleki@gmail.com 
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Amivantamab: New approval for metastatic non-small cell lung cancer 
by Chaloemkiat Leksakorn, Natchanon Sathapanapitagkit , Mayuree Janbodin 
 Pharmacy Department Siriraj Hospital, Bangkok, Thailand 

 Corresponding Author: 9chaleki@gmail.com 
Abstract Lung cancer is one of the most public health problems in many countries, 
 including Thailand. Non-small cell lung cancer (NSCLC) is the most common type of lung 
 cancer. The most important risk factor of lung cancer is smoking. Amivantamab is a fully 
 human bispecific monoclonal antibody directed against epidermal growth factor receptor 
 (EGFR) and mesenchymal epithelial transition factor (MET). Amivantamab binds to the 
 extracellular domains of both EGFR and MET, thereby blocks their interactions with the 
 cognate ligands, resulting in the disruption of these signaling pathways. Amivantamab is 
 being developed for the treatment of adult patients with locally advanced or metastatic 
 NSCLC harbouring EGFR Exon 20 insertion (Ex20ins) mutations, whose disease has 
 progressed on or after platinum-based chemotherapy. The recommended dose of 
 amivantamab is 1050 mg and 1400 mg in patients weighing < 80 kg and ≥ 80 kg, 
 respectively, weekly for every 4 weeks, then every 2 weeks until disease progression or 
 unacceptable toxicity. Serious adverse reactions reported in ≥ 2% of patients: pulmonary 
 embolism, pneumonitis/ILD, dyspnea, musculoskeletal pain, pneumonia and muscular 
 weakness. The most common (incidence ≥ 20%) adverse reactions were rash, infusion-
 related reaction, paronychia, musculoskeletal pain, dyspnea, and fatigue. Furthermore, 
 there are unnecessary to adjust dose of amivantamab in patients with impaired renal and 
 hepatic function in mild to moderate grade, but no study in severe grade. Moreover, age 
 >65 years or <65 years are not affected on efficacy and safety in the current study trial. 
 Amivantamab was approved by United States Food and Drug Administration as a first drug 
 of choice in patients with locally advanced or metastatic NSCLC with EGFR Ex20ins 
 mutation. (Thai Cancer J 2022;42:181-190) 
 Keyword: amivantamab , non-small cell lung cancer (NSCLC), exon 20 insertion , mutation               

บทน า 

ในปัจจุบันโรคมะเร็งเป็นหนึ่งในปัญหาส าคัญทางสาธารณสุข จากข้อมูลของ GLOBALCAN ปี ค.ศ.2020 
พบผู้ป่วยมะเร็งปอดรายใหม่ทั่วโลกมากถึง 2.2 ล้านราย และเสียชีวิต 1.8 ล้านราย โรคมะเร็งปอดชนิดเซลล์ไม่เล็ก 
(non-small cell lung cancer; NSCLC) เป็นชนิดที่พบได้บ่อยที่สุดในกลุ่มโรคมะเร็งปอด โดยพบมากถึงร้อยละ 
80-85 ของมะเร็งปอดท้ังหมด1 ในประเทศไทยจากสถิติของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ปี พ.ศ.2563 พบโรคมะเร็งปอด
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ในเพศชายร้อยละ 12.9 และในเพศหญิงร้อยละ 6.92 ปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญของการเกิดโรคมะเร็งปอด คือ การสูบ
บุหรี่ และร้อยละ 85 ของผู้ที่สูบบุหรี่ เสียชีวิตเนื่องจากโรคมะเร็งปอด แต่อย่างไรก็ตามจากการศึกษา พบว่าการ
หยุดสูบบุหรี่สามารถลดความเสี่ยงในการเกิดโรคมะเร็งปอดลงได้3 ส่วนปัจจัยเสี่ยงอ่ืนได้แก่ โรคหลอดลมอุดกั้น
เรื้อรัง ประวัติโรคมะเร็งปอดในครอบครัว หรือประวัติการสัมผัสสารก่อมะเร็งปอดอ่ืน เช่น asbestos, arsenic, 
chromium และไอระเหยของน้ ามันดี เซล เป็นต้น 3 ตามเกณฑ์ขององค์การอนามัยโลก (World Health 
Organization: WHO) ได้แบ่งโรคมะเร็งปอดตามผลทางพยาธิวิทยาเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ โรคมะเร็งปอดชนิดเซลล์
เล็ก (small cell lung cancer; SCLC) และโรคมะเร็งปอดชนิดเซลล์ไม่เล็ก (non-small cell lung cancer; 
NSCLC) ซึ่งโรคมะเร็งปอดชนิดเซลล์ไม่เล็ก แบ่งย่อยได้อีก 2 กลุ่ม  คือ squamous carcinoma และ non-
squamous carcinoma ( ไ ด้ แ ก่  adenocarcinoma, large cell carcinoma และกลุ่ ม ที่ ไ ม่ ใ ช่  squamous 
carcinoma) ส าหรับ Adenocarcinoma เป็นชนิดของเซลล์ที่พบได้บ่อยที่สุดของ NSCLC โดยเฉพาะในกลุ่ม
ผู้ป่วยมะเร็งปอดที่ไม่สูบบุหรี่4 การคัดกรองโรคมะเร็งที่มีประสิทธิภาพจะช่วยลดอัตราการตายได้ และการ
วินิจฉัยโรคมะเร็งปอดจ าเป็นต้องยืนยันด้วยการตรวจผลชิ้นเนื้อ (biopsy) ซึ่งจะบอกชนิดและการลุกลามของ
โรคมะเร็งว่ามีสาเหตุจากปอดหรือจากการแพร่กระจายจากอวัยวะอ่ืน และยังใช้ระบุการหลงเหลือของรอยโรคหลัง
การผ่าตัด เพ่ือประโยชน์ในการวางแผนการรักษาต่อไป 

การใช้ยาเคมีบ าบัดส าหรับผู้ป่วย NSCLC ตามแนวทางการรักษาของ National Comprehensive 
Cancer Network (NCCN) แนะน าการใช้ยาเคมีบ าบัด 2 ชนิด มากกว่าการใช้ยาเคมีบ าบัดชนิดเดียว โดยยาที่
แนะน าให้ใช้ควรประกอบด้วยยากลุ่มแพลทินัม (platinum-based chemotherapy) เช่น cisplatin หรือ 
carboplatin ร่วมกับยาเคมีบ าบัดอีก 1ชนิด นอกจากนั้นในปัจจุบันยังแนะน าให้ส่งตรวจการกลายพันธุ์ของยีน 
โดยในผู้ป่วย NSCLC สามารถตรวจพบยีนส์กระตุ้นการแบ่งเซลล์ (proto-oncogene) ได้หลายชนิด เช่น 
epidermal growth factor receptor ( EGFR) , anaplastic lymphoma kinase ( ALK) , mesenchymal-
epithelial transition (MET), K-ras protein (KRAS) และ GTPase จึงมีความพยายามในการคิดค้นยาที่ออก
ฤทธิ์ขัดขวางยีนที่ผิดปกติเหล่านี้เพื่อน ามาใช้เป็นทางเลือกในการรักษา NSCLC ต่อไป 

Amivantamab เป็นโมโนโคลนอลแอนติบอดี ชนิด fully human bispecific monoclonal antibody 
ทีอ่อกฤทธิ์เฉพาะเจาะจงทั้งต่อ EGFR และ MET บริเวณนอกเซล์ โดยมีเป้าหมายการออกฤทธิ์ต่อยีนที่มีการกลาย
พันธุ์ของ EGFR ที่ต าแหน่ง exon 20 insertion (Ex20ins) ที่พบได้ร้อยละ 9-11 ของการกลายพันธุ์ของ EGFR 
ทั้งหมด โดยจะส่งผลให้รบกวนกระบวนการส่งสัญญาณภายในเซลล์ซึ่งมีผลต่อการแบ่งตัวของเซลล์มะเร็ง  
amivantamab ชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดด า ได้รับการรับรองครั้งแรกในสหรัฐอเมริกา เมื่อวันที่ 21 พฤษภาคม พ.ศ. 
2564 ส าหรับการรักษาในผู้ป่วยผู้ใหญ่ที่เป็นมะเร็งปอดชนิด NSCLC แบบลุกลามเฉพาะที่หรือแบบแพร่กระจาย 
และยังคงมีการด าเนินของโรคอยู่หรือหลังจากการได้รับเคมีบ าบัดกลุ่มแพลทินัม  ซึ่งพบการกลายพันธุ์ของ EGFR 
ที่บริเวณ Ex20ins จากเครื่องมือที่ได้รับการรับรองขององค์การอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา 5 
เภสัชพลศาสตร์  

Amivantamab เป็นแอนติบอดีที่ผลิตโดยเทคนิคพันธุวิศวกรรมจากเซลล์รังไข่ของหนูแฮมสเตอร์และถูก

ท าให้มีกระบวนการ Fucosylation ในระดับต่ าเพ่ือเพ่ิมการจับของตัวยาต่อส่วน FcγRIIIa บนเซลล์ภูมิคุ้มกัน และ
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เพ่ิมกระบวนการ antibody-dependent cell-mediated cytotoxicity (ADCC) ท าให้ amivantamab มีกลไก
การออกฤทธิ์หลายกลไก คือ 1) Fc-independent ได้แก่ การเข้าจับกับ EGFR และ MET receptor ส่งผลยับยั้ง

สัญญาณภายในเซลล์  2) Fc-mediated โดยส่วน Fc domain ของ amivantamab จะจับกับ Fcγ receptors 

บน natural killer cells ส่งผลให้ เกิดกระบวนการ ADCC ร่วมกับ Fcγ receptors บน monocytes และ 
macrophages ซึ่งจะน าไปสู่การกระตุ้นการหลั่ง cytokine และกระบวนการ trogocytosis ซึ่งจะช่วยลดจ านวน 
EGFR และ MET receptor รวมทั้งลดสัญญานจากกระบวนต่างๆภายในเซลล์ที่ใช้เพ่ือการอยู่รอด รวมถึงการ
แบ่งตัวของเซล์มะเร็ง จึงเชื่อว่าการเกิด trogocytosis นี้เป็นกลไกการออกฤทธิ์หลักของ amivantamab6 (รูปที่ 1) 

 
รูปที่  1 แบบจ าลองกลไกการออกฤทธิข์องยา amivantamab ในผู้ป่วย NSCLC ที่มีการกลายพันธุข์อง EGFR ที่ต าแหน่ง Ex20ins6 

เภสัชจลนศาสตร์  
จากการติดตามระดับยา amivantamab ทางหลอดเลือดด า พบว่าระดับยาเพ่ิมขึ้นตามสัดส่วนของยา

ในช่วง 350 – 1,750 มิลลิกรัม โดยยาจะเข้าสู่สภาวะสมดุล (steady state) เมื่อได้รับยาทางหลอดเลือดด าในครั้ง
ที่ 9  โดยมีค่าเฉลี่ยของปริมาตรการกระจายตัวของยา (volume of distribution) คือ 5.13 ลิตร ค่าเฉลี่ยในการ
ก าจัดยาออกจากร่างกาย (clearance) เท่ากับ 360 มิลลิลิตรต่อวัน และมีค่าครึ่งชีวิต (half-life) อยู่ที่ 11.3 วัน 
นอกจากนี้ยังพบว่าการได้รับยา amivantamab ในขนาดเดียวกัน ค่าปริมาตรการกระจายตัวของยาและค่าการ
ก าจัดยาออกจากร่างกายจะเพ่ิมขึ้นตามน้ าหนักตัว ดังนั้นผู้ป่วยที่มีน้ าหนักตัวมากกว่าหรือเท่ากับ 80 กิโลกรัมที่
ได้รับยาขนาด 1,400 มิลลิกรัม และผู้ป่วยที่มีน้ าหนักตัวน้อยกว่า 80 กิโลกรัมที่ได้รับยา 1,050 มิลลิกรัม จะท าให้
ระดับยาในร่างกายใกล้เคียงกัน ทั้งนี้พบว่าส าหรับเพศชายหรือหญิงช่วงอายุ 32-87 ปี ที่มีการก าจัดยาออกทางไต
โดยมีค่า creatinine clearance (CrCl) อยู่ในช่วง 29-276 มิลลิลิตรต่อนาที หรือในภาวะการท างานของตับ
บกพร่ องระดับน้ อย  [total bilirubin ≤ upper limit of the normal (ULN) และ  AST > ULN หรื อ  total 
bilirubin ≤ 1.5 × ULN] ไม่มีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ของยา amivantamab อย่างไรก็ดีส าหรับผู้ป่วยที่มีภาวะการ
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ท างานไตบกพร่องระดับรุนแรง (Clcr 15-29 ml/min) และผู้ป่วยที่มีการท างานของตับบกพร่องระดับปานกลาง ( 
total bilirubin 1.5-3 × ULN) ถึ งรุนแรง  (total bilirubin > 3 × ULN) ยั งไม่มีการศึกษาเกี่ ยวกับเภสัช
จลนศาสตร์ของยา amivantamab5 
การศึกษาทางคลินิก  

ประสิทธิภาพของยา amivantamab ในผู้ป่วยมะเร็งปอดชนิด NSCLC ระยะลุกลามเฉพาะที่ หรือระยะ
แพร่กระจาย ที่มีการกลายพันธุ์ของยีนส์ EGFR ที่ต าแหน่ง Ex20ins  จากการศึกษา CHRYSALIS7 phase I ซึ่ง
รวบรวมผู้ป่วยที่มีการลุกลามระหว่างที่ได้รับยาเคมีบ าบัด หรือหลังจากได้รับยาเคมีบ าบัดกลุ่ม platinum เป็นหลัก
มาก่อนแล้ว ส่วนผู้ป่วยที่มีการแพร่กระจายของโรคไปที่สมองที่ยังไม่ได้รับการรักษาและผู้ป่วยที่มีประวัติเป็นโรค
ผังผืดที่ปอด (Interstitial lung disease; ILD) ที่ต้องใช้ยาสเตียรอยด์ หรือใช้ยากดภูมิคุ้มกันอ่ืนในการรักษาเป็น
ระยะเวลานาน จะถูกคัดออกจากการศึกษา ผู้ป่วยจะได้รับขนาดยา ตามน้ าหนักตัว คือ 1,050 มิลลิกรัมในผู้ป่วยที่
มีน้ าหนักตัวน้อยกว่า 80 กิโลกรัม หรือ 1,400 มิลลิกรัมในผู้ป่วยที่มีน้ าหนักตัวมากกว่าหรือเท่ากับ 80 กิโลกรัม 
สัปดาห์ละครั้ง เป็นเวลา 4 สัปดาห์ จากนั้นให้ยาต่อทุก 2 สัปดาห์ จนกว่าผู้ป่วยจะไม่ได้ประสิทธิผลทางคลินิกจาก
การได้รับยาหรือเกิดอาการข้างเคียงจากการใช้ยาที่ไม่สามารถทนได้  โดยผลลัพธ์หลักของการรักษาในงานวิจัยนี้ 
คือ อัตราการตอบสนองโดยรวม (overall  response rate ;ORR)  ส่วนผลลัพธ์การรักษารอง คือ ระยะเวลาการ
ตอบสนอง (duration of response rate; DOR) จากการศึกษาพบว่าอัตราการตอบสนองโดยรวม (ORR) เท่ากับ
ร้อยละ 40  (95% CI 29-51%) การตอบสนองอย่างสมบูรณ์ (complete response) มีค่าร้อยละ 3.7  การ
ตอบสนองบางส่วน (partial response) มีค่าร้อยละ 36 ค่ามัธยฐานระยะเวลาการตอบสนอง (median DOR) อยู่
ที่ 11.1 เดือน (95% CI 6.9 to not estimable) อีกทั้งร้อยละ 63 ของผู้ป่วยมีระยะเวลาการตอบสนองมากกว่า
หรือเท่ากับ 6 เดือน และมีค่ามัธยฐานของอัตราการรอดชีวิตโดยโรคสงบ (median progression free survival) 
และอัตราการรอดชีวิตโดยรวม (overall survival) เท่ากับ 8.3 เดือน และ 22.8 เดือน ตามล าดับ  
อาการไม่พึงประสงค์และความเป็นพิษ 

จากการศึกษาในผู้ป่วยมะเร็งปอดชนิด NSCLC ระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพร่กระจายจ านวน 302 
ราย ที่ได้รับ amivantamab เป็นการรักษาเดี่ยว ในขนาดยาที่แนะน า พบว่า อาการไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อย (มี
อุบัติการณ์มากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 20) ได้แก่ ผื่น ปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารยา ขอบเล็บอักเสบ ปวด
กล้ามเนื้อและกระดูก หายใจล าบาก คลื่นไส้ บวมน้ า ไอ อ่อนเพลีย เยื่อบุช่องปากอักเสบ ท้องผูก อาเจียน และ
อาการผื่นคัน5 

จากการศึกษาในผู้ป่วย NSCLC ระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพร่กระจายที่มีการกลายพันธุ์ของ EGFR 
ที่ต าแหน่ง Ex20ins ที่โรคลุกลามในระหว่าง หรือหลังจากได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัดกลุ่ม  platinum เป็น
หลักและได้รับการรักษาด้วย amivantamab จ านวน 129 ราย พบว่ามีอาการไม่พึงประสงค์ท่ีมีความรุนแรงระดับ 
3 ถึง 4 ที่เกิดขึ้นได้บ่อย โดยอุบัติการณ์มากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 2 ได้แก่ ผื่น (ร้อยละ3.9) ท้องเสีย (ร้อยละ3.1)  
ขอบเล็บอักเสบ (ร้อยละ3.1) อ่อนแรง (ร้อยละ 2.3) และหายใจล าบาก (ร้อยละ 2.3) นอกจากนี้ยังพบผลทาง
ห้องปฏิบัติการที่ผิดปกติ ที่ระดับความรุนแรง 3 ถึง 4 (อุบัติการณ์มากกว่าหรือเท่ากับร้อยละ 2) ได้แก่ การลดลง
ของลิมโฟไซท์ อัลบูมิน ฟอสเฟต โพแทสเซียม และโซเดียม และการเพ่ิมข้ึนของน้ าตาลกลูโคส อัลคาไลฟอสฟาเตส 
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และแกมมากลูตามิลทรานเฟอเรส อาการไม่พึงประสงค์ที่ส่งผลให้ผู้ป่วยต้องมีการเปลี่ยนแปลงขนาดยาโดยต้องลด
ขนาดยาร้อยละ 15 พบได้ร้อยละ 78 และอาการไม่พึงประสงค์ที่ส่งผลให้ผู้ป่วยต้องหยุดยาถาวร (ร้อยละ11) ได้แก่ 
ภาวะปอดอักเสบจากการติดเชื้อ เกิดปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารยา หอบเหนื่อย เยื่อหุ้มปอดอักเสบ 
(pleural effusion) และผื่น อาการไม่พึงประสงค์ท่ีรุนแรง พบร้อยละ 30 ของผู้ป่วย ได้แก่ ลิ่มเลือดอุดกั้นในปอด 
ปอดอักเสบหรือเกิดพังผืดที่ปอด หอบเหนื่อย ปวดกล้ามเนื้อและกระดูก กล้ามเนื้ออ่อนแรง ส่วนอาการไม่พึง
ประสงค์ที่รุนแรงถึงขั้นเสียชีวิตพบในผู้ป่วย 2 ราย ได้แก่ รายที่ 1 เสียชีวิตจากอาการปอดอักเสบ และอีกราย
เสียชีวิตกระทันหัน อาการไม่พึงประสงค์ท่ีสัมพันธ์ทางคลินิกที่พบน้อยกว่าร้อยละ 10 ได้แก่ อาการพิษต่อตา ปอด
อักเสบจากการเกิดผังผืดที่ปอด และอาการผื่นแพ้ยาอย่างรุนแรง (toxic epidermal necrolysis; TEN)5 
ขนาดยาและวิธีการใช้ยา 

Amivantamab จ าหน่ายในรูปแบบยาฉีดเข้าหลอดเลือดด า โดยมีลักษณะเป็นสารละลายใส มีตัวยา
ส าคัญ 350 มิลลิกรัมต่อปริมาตร 7 มิลลิลิตร บรรจุในขวดยาฉีดส าหรับการใช้เพียงครั้งเดียว โดยน ามาผสมใน
สารละลายโซเดียมคลอไรด์ความเข้มข้น 0.9% หรือ สารละลายเดกซ์โทรสความเข้มข้น 5% ปริมาตรสุดท้ายของ
ยารวมกับสารละลายเท่ากับ 250 มิลลิลิตร โดยเมื่อค านวณยา amivantamab ที่ต้องใช้ได้แล้ว ให้ดูดสารละลาย
โซเดียมคลอไรด์ส าหรับฉีดความเข้มข้น 0.9% หรือ สารละลายเดกซ์โทรสความเข้มข้น 5% ออกจากภาชนะบรรจุ
ตามปริมาตรที่ค านวณได้ จากนั้นดูดยา amivantamab ตามปริมาตรที่ค านวณได้ ใส่ในภาชนะบรรจุสารละลาย
ด้วยเทคนิคปราศจากเชื้อ เมื่อผสมยาลงในสารละลายแล้วควรพลิกถุงกลับไปมาเบาๆ ให้ยาและสารละลายผสม
เป็นเนื้อเดียวกันโดยระมัดระวังการเกิดฟอง และห้ามเขย่า จากนั้นตรวจสอบด้วยตาเปล่าเพ่ือดูให้แน่ใจว่า
ผลิตภัณฑ์ยาฉีดที่ผสมเสร็จเรียบร้อยแล้วมีอนุภาคแปลกปลอมปนเปื้อนอยู่หรือไม่ ในส่วนของการบริหารยานั้น 
ต้องบริหารยาโดยหยดยาเข้าหลอดเลือดด าผ่านเครื่อง infusion pump โดยใช้ตัวกรองในสายชนิดที่จับกับโปรตีน
น้อย (low protein binding in-line filter) ขนาด 0.22 ไมโครเมตร    

โดยขนาดยาที่แนะน าของ amivantamab ในผู้ป่วยที่มีน้ าหนักตัวน้อยกว่า 80 กิโลกรัม คือ 1,050 
มิลลิกรัม ส่วนในผู้ป่วยที่มีน้ าหนักตัวมากกว่าหรือเท่ากับ 80 กิโลกรัม ขนาดยาที่แนะน า คือ 1,400 มิลลิกรัม 
ตามล าดับ โดยให้สัปดาห์ละครั้ง เป็นเวลา 4 สัปดาห์ต่อเนื่อง หลังจากนั้นให้ยาต่อในทุก 2 สัปดาห์ จนกว่าการ
รักษาจะไม่ได้ผลหรือเกิดผลข้างเคียงที่ไม่สามารถยอมรับได้ ส าหรับการรับยา amivantamab ครั้งแรก  ควรแบ่ง
ยาที่ควรจะได้รับเป็น 2 วันติดต่อกัน แสดงดังตารางที่ 1  และให้ยาป้องกันอาการแพ้ ได้แก่ diphenhydramine 
ขนาด 25-50 มิลลิกรัม รูปแบบรับประทาน ร่วมกับ acetaminophen ขนาด 650-1,000 มิลลิกรัม รูปแบบ
รับประทาน และ dexamethasone ขนาด 10 มิลลิกรัมหรือ methylprednisolone ขนาด 40 มิลลิกรัม รูปแบบ
ฉีด ก่อนให้ยา amivantamab 15-60 นาที เพ่ือลดปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารยา (infusion-related 
reactions)  นอกจากนี้ amivantamab ยังได้รับการรับรองจากองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกาในการ
รักษา NSCLC ทั้งในยุโรป ออสเตรเลีย ญี่ปุ่น แคนาดา สวิตเซอร์แลนด์และจีน และในปัจจุบันมีการศึกษา phase 
III ใน NSCLC ทั่วโลก และยังอยู่ ในขั้นตอนการพัฒนาสูตรเป็นรูปแบบฉีดใต้ผิวหนังในการศึกษา phase I ที่
ประเทศอังกฤษ สหรัฐอเมริกา และเกาหลีใต้5 
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ตารางที่ 1 การบริหารยาทางหลอดเลือดด าตามขนาดยาที่แนะน า 

ขนาดยา 1,050 มิลลิกรมั ( น้ าหนักตัวน้อยกว่า 80 กิโลกรัม ) 

สัปดาห ์
ขนาดยา (มิลลิกรัม) 

ปริมาตรสุดท้ายของยารวมกับ
สารละลายเท่ากับ 250 มิลลิลติร 

อัตราเร็วในการหยดยาเร่ิมต้น 
(มิลลิลิตร/ชั่วโมง) 

อัตราเร็วในการหยดยา 2 ชั่วโมงถัดมา  
หากไม่เกิดปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารยา 

(มิลลิลิตร/ชั่วโมง) 

สัปดาห์ที่ 1 (แบ่งบริหารยา 2 วัน)    
สัปดาห์ที่ 1 วันที่ 1 350  50  75  
สัปดาห์ที่ 1 วันที่ 2 700  50  75  

สัปดาห์ที่ 2 1,050  85  
สัปดาห์ที่ 3 1,050  125  
สัปดาห์ที่ 4 1,050  125  
สัปดาห์ถัดมา (ให้ทุก 2 สัปดาห์) 1,050  125  

ขนาดยา 1,400 มิลลิกรมั ( น้ าหนักตัวมากกว่าหรือเท่ากับ 80 กิโลกรัม ) 
สัปดาห์ที่ 1 (แบ่งบริหารยา 2 วัน)    

สัปดาห์ที่ 1 วันที่ 1 350 50  75  
สัปดาห์ที่ 1 วันที่ 2 1,050  35  50  

สัปดาห์ที่ 2 1,400  65   
สัปดาห์ที่ 3 1,400  85  
สัปดาห์ที่ 4 1,400  125  
สัปดาห์ถัดมา (ให้ทุก 2 สัปดาห์) 1,400  125  

การปรับขนาดยา amivantamab 
 หากเกิดปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารยาเล็กน้อยหรือปานกลาง (ระดับความรุนแรง  1 หรือ 2) ให้
หยุดบริหารยาจนกระทั่งอาการดีขึ้น หลังจากนั้นลดอัตราเร็วในการหยดยาลงร้อยละ 50 ตลอดช่วงของการให้ยา
เข้าหลอดเลือด หากไม่เกิดปฏิกิริยาภายใน 30 นาที ให้ค่อยๆปรับอัตราเร็วในการหยดยาเพิ่มข้ึนแสดงดังตารางที่ 1 
และให้ยากลุ่มสเตียรอยด์ร่วมกับยาป้องกันอาการแพ้ในครั้งถัดไป แต่ถ้าเกิดปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารยา
ระดับความรุนแรง 3 ให้บริหารยาเหมือนเกิดปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารระดับความรุนแรง 1 หรือ 2 แต่
หากยังเกิดปฏิกิริยาระดับ 3 ซ้ าอีกครั้งให้หยุดบริหารยาและเลิกใช้ยาอย่างถาวร กรณีที่เกิดปฏิกิริยาระดับ 4 ให้
หยุดบริหารยาและเลิกใช้ยาอย่างถาวร5  
ข้อห้ามใช้และข้อควรระวัง 
 amivantamab มีข้อห้ามใช้ในผู้ป่วยที่มีประวัติการแพ้ยานี้หรือส่วนประกอบอ่ืนๆที่อาจท าให้เสียชีวิต5 
การใช้ยาในเด็ก  

ยังไม่มีการศึกษาถึงความปลอดภัยและประสิทธิภาพในผู้ป่วยเด็ก5 
การใช้ยาในผู้สูงอายุ 
 การศึกษาส่วนใหญ่ท าในผู้ป่วยสูงอายุ และไม่พบความแตกต่างในด้านความปลอดภัยและประสิทธิผลของ
ยาเมื่อเทียบกับประชากรที่อายุน้อยกว่า 65 ปี5  
การใช้ยาในสตรีตั้งครรภ์และให้นมบุตร  

ไม่มีข้อมูลการใช้ยา amivantamab ในสตรีตั้งครรภ์และให้นมบุตร 
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การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีมีการท างานของไตบกพร่อง 
 กรณีที่มีการท างานของไตบกพร่องระดับน้อยถึงปานกลาง (CrCl > 29-276 มิลลิลิตร/นาที) ไม่ต้องปรับ
ขนาดยา และยังไม่มีการศึกษาในกรณีที่มีการท างานของไตบกพร่องระดับรุนแรง (CrCl 15-29 มิลลิลิตร/นาท)ี 
การใช้ยาในผู้ป่วยท่ีมีการท างานของตับบกพร่อง 
 กรณีที่มีการท างานของตับบกพร่องระดับน้อยถึงปานกลาง (total bilirubin และ AST เพ่ิมขึ้นน้อยกว่า
หรือเท่ากับ 1.5 เท่าของค่าปกติ) ไม่ต้องปรับขนาดยา และยังไม่มีการศึกษาในกรณีที่มีการท างานของตับบกพร่อง
ระดับรุนแรง (total bilirubin และ AST เพ่ิมข้ึนมากกว่า 1.5 เท่าของค่าปกติ) 
การตอบสนองภูมิคุ้มกัน (Immunogenicity) 

จากการศึกษา CHRYSALIS 7 พบ 3 ใน 286 (ร้อยละ1)  ของผู้ที่ได้รับยา amivantamab ที่ได้รับการ
รักษาแบบเร่งด่วน จากการเกิดแอนตีบอดีต่อต้านยา (anti-drug antibodies ; ADA) แต่อย่างไรก็ตาม จากข้อมูล
ที่มีนี้ ยังไม่เพียงพอต่อการพิจารณาผลกระทบของ ADA ทั้งในด้านเภสัชจลนศาสตร์  ความปลอดภัยหรือ
ประสิทธิภาพ ของยา amivantamab ในปัจจุบัน 
การศึกษาทางคลินิกที่ยังด าเนินอยู่ 

การศึกษาแบบ open- label , randomized, multinational, Phase III ที่ก าลั งด า เนินอยู่  ได้แก่  
การศึกษา PAPILLON 9 เป็นการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างการให้ amivantamab ร่วมกับยาเคมี
บ าบัด (carboplatin และ pemetrexed) กับการให้ยาเคมีบ าบัดเพียงอย่างเดียว โดยให้เป็นการรักษาหลักของ
ผู้ป่วย NSCLC ที่มีการกลายพันธุ์ของ EGFR ที่ต าแหน่ง Ex20ins. และการศึกษา MARIPOSA 10 ที่มีการ
เปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่าง การให้ amivantamab ร่วมกับ lazertinib  เทียบกับการให้ osimertinib 
เพียงอย่างเดียว และ lazertinib เพียงอย่างเดียว โดยให้เป็นการรักษาหลักของผู้ป่วย NSCLC ที่มีการกลายพันธุ์
ของ EGFR ในระยะลุกลาม นอกจากนั้นยังมีการด าเนินต่อของการศึกษา CHRYSALIS 11 และ phase I/Ib 
(CHRYSALIS-2) ซึ่งเป็นการประเมิน amivantamab ที่ให้ร่วมกับ lazertinib ในผู้ป่วย NSCLC ที่มีการกลายพันธุ์
ของ EGFR  ในระยะลุกลาม ที่ประเทศญี่ปุ่น และการศึกษา NCT04606381  เป็นการศึกษา Phase I ที่ประเมิน
การใช้ amivantamab ในรูปแบบฉีดใต้ผิวหนัง ในผู้ป่วยมะเร็งชนิดก้อน 12 

สรุป 
Amivantamab เป็นโมโนโคลนอลแอนติบอดีตัวแรกที่มีความจ าเพาะทั้งต่อ EGFR และ MET โดยตรง 

ชนิด fully human bispecific monoclonal antibody directed against และได้รับการอนุมัติโดยองค์การ
อาหารและยาในประเทศสหรัฐอเมริกาเมื่อวันที่ 21 พฤษภาคม พ.ศ.2564 โดยมีข้อบ่งใช้ส าหรับรักษาผู้ป่วย 
NSCLC ในระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพร่กระจาย ที่มีการกลายพันธุ์ของ EGFR ที่ต าแหน่ง Ex20ins และมี
การด าเนินของโรคอยู่หรือหลังจากการได้รับยาเคมีบ าบัดกลุ่ม platinum โดยมีค่ามัธยฐานของอัตราการรอดชีวิต
โดยโรคสงบเท่ากับ 8.3 เดือนและอัตราการรอดชีวิตโดยรวม 22.8 เดือน อาการไม่พึงประสงค์ท่ีพบบ่อย ได้แก่ ผื่น 
ปฏิกิริยาที่เกี่ยวข้องกับการบริหารยา ขอบเล็บอักเสบ ปวดกล้ามเนื้อและกระดูก หายใจล าบาก คลื่นไส้ บวม ไอ 
อ่อนเพลีย เยื่อบุช่องปากอักเสบ ท้องผูก อาเจียน และคัน โดยจากแนวทางเวชปฏิบัติ National Comprehensive 
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Cancer Network (NCCN) version 3.2022  ยังคงแนะน าการใช้  amivantamab ส าหรับผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนอง
ต่อการรักษาด้วยยาทางเลือกแรก (subsequent therapy)8 

อย่างไรก็ตาม แนวทางการรักษา NSCLC ในอนาคต มีแนวโน้มที่จะใช้ยามุ่งเป้ามากขึ้น เพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภาพในการรักษาโรคได้อย่างเฉพาะเจาะจง ยิ่งไปกว่านั้นการพัฒนาองค์ความรู้ด้านอณูชีววิทยาระดับ
โมเลกุล (molecular biology) ที่เพ่ิมมากข้ึน จะส่งผลให้เพิ่มประสิทธิภาพในการรักษาโรคมะเร็งและช่วยให้ผู้ป่วย
มีอัตราการรอดชีวิตยาวนานขึ้น 
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