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ประสิทธิภาพของยาฟูลเวสแทรนท์ในมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายชนิดฮอร์โมน
เป็นบวก เฮอร์ทูต ่า 
 
แทนชนก รัตนจารุศิริ 
 
บทคัดย่อ ในปัจจุบันได้มีการแบ่งมะเร็งเต้านมชนิดใหม่ออกมาอีกชนิดหนึ่ง ชื่อว่ากลุ่มเฮอร์ทูต่่า ซึ่งเรา

ยังไม่รู้จักชีววิทยาของมะเร็งชนิดนี้ดีเท่าที่ควร การศึกษาที่ผ่านมาผลการศึกษาก็ไม่สอดคล้องกัน จึง
เป็นที่มาของการศึกษานี้เพื่อดูความแตกต่างของประสิทธิภาพของยาฟูลเวสแทรนท์เทียบระหว่างกลุ่ม
มะเร็งเต้านมชนิดเฮอร์ทูลบและเฮอร์ทูต่่า  โดยการศึกษาเชิงสังเกตย้อนหลัง (observational 
retrospective study) รวบรวมข้อมูลผู้ป่วยมะเร็งเต้านม ระยะแพร่กระจายชนิดฮอร์โมนบวกท่ีใช้ยา
ฟูลเวสแทรนท์ ในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ตั้งแต่ 18 ธันวาคม 2561 – 20 มิถุนายน 2567 แบ่ง
ออกเป็นกลุ่มเฮอร์ทูลบและเฮอร์ทูต่่า โดยใช้ระยะเวลาที่คุมโรคได้ (progression free survival; 
PFS) เป็นตัวเปรียบเทียบประสิทธิภาพ วิเคราะห์การรอดชีวิตด้วย Kaplan–Meier (KM) method 
เปรียบเทียบความแตกต่างของ survival curve ระหว่างประชากร 2 กลุ่ม ใช้การทดสอบทางสถิติ 
log-rank test and multivariable Cox regression modeling ซึ่งมีผลการศึกษาดังนี้ ข้อมูลจาก
ผู้ป่วยได้ทั้งหมด 32 คน แบ่งเป็นกลุ่มเฮอร์ทูลบ 11 คน คิดเป็นร้อยละ 34 และกลุ่มเฮอร์ทูต่่า 21 คน 
คิดเป็นร้อยละ 66 กลุ่มเฮอร์ทูลบ มี median PFS ที่ 6.4 เดือน (95% CI 1.16-11.67 เดือน) ในขณะ
ที่กลุ่มเฮอร์ทูต่่ามี median PFS 9.2 เดือน (95% CI 4.63-12.60 เดือน) ค่า P=0.0863 ซึ่งไม่แตกต่าง
กันอย่างมีนัยส่าคัญทางสถิติ แต่เมื่อใช้การวิเคราะห์แบบ multivariate analysis เพ่ือตัดปัจจัยอ่ืนที่
อาจมีผลต่อ median PFS ออกไป ปรากฏว่าผู้ป่วยกลุ่มเฮอร์ทูต่่านั้น มี median PFS ที่ดีกว่ากลุ่ม
เฮอร์ทูลบ อย่างมีนัยส่าคัญทางสถิติ (hazard ratio [HR], 0.34; 95%CI, 0.13-0.88; P=0.026) จาก
ผลการศึกษานี้จึงสรุปผลได้ว่าผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายที่ใช้ยาฟูลเวสแทรนท์นั้น กลุ่มที่มี
เฮอร์ทูต่่ามีแนวโน้มที่จะมีระยะเวลาที่คุมโรคได้ยาวนานกว่ากลุ่มเฮอร์ทูลบ ซึ่งการศึกษานี้จะช่วยให้
เราเข้าใจชีววิทยา (biology) ของมะเร็งเต้านมชนิดเฮอร์ทูต่่าได้ดียิ่งขึ้น รวมทั้งสามารถเลือกใช้ยาใน
การรักษาผู้ป่วยอย่างเหมาะสมมากขึ้นอีกด้วย แต่ทั้งนี้ทั้งนั้นคงต้องมีการศึกษาเพ่ิมเติมโดยมีจ่านวน
ประชากรมากขึ้นกว่านี้จึงจะสามารถสรุปได้อย่างแม่นย่าต่อไป (วารสารโรคมะเร็ง 2567;44:60-70) 

 ค่าส่าคัญ: มะเร็งเต้านม เฮอร์ทูต่่า ยาฟูลเวสแทรนท์ 
                                                                                                                                                               
กลุ่มงานเคมีบ่าบัด สถาบันมะเร็งแห่งชาติ กรมการแพทย์
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Efficacy of Fulvestrant in Metastatic HR+, HER2-low Breast Cancer : An 
Observational Retrospective Study 
By  Tanchanok Ratanajarusiri 
 Department of Medical Oncology, National Cancer Institute, Department of Medical 
Services 

 
Abstract  Recently, there is a new type of breast cancer called HER2-low subtype. The 

biology and prognosis of this subtype of breast cancer is not well established. The results 
of previous studies have been inconsistent. This is the first origin article compare the 
difference in the effectiveness of fulvestrant between HER2-negative and HER2-low 
breast cancer groups by retrospective study by collecting data on hormone-positive 
metastatic breast cancer patients who used fulvestrant at the National Cancer Institute 
from December 18, 2018 to June 20, 2024. We compared efficacy between HER2-
negative versus HER2-low groups. The primary end point was Progression Free Survival 
(PFS). Survival was analyzed using the Kaplan–Meier (KM) method to compare the 
differences in survival curves between the 2 population groups. The statistical tests used 
were log-rank test and multivariable Cox regression modeling. Results found a total of 
32 patients were included, of which 11 patients (34%) were in the HER2-negative group 
and 21 patients (66%) were in the HER2-low group. The median PFS in the HER2-negative 
group was 6.4 months (95% CI 1.16-11.67 months), while the median PFS in the HER2-
low group was 9.2 months (95% CI 4.63-12.60 months). P=0.0863, which was not 
statistically significant. However, when multivariate analysis was used to exclude other 
factors that might affect the median PFS, patients in the HER2-low group had a 
significantly better median PFS than the HER2-negative group (hazard ratio [HR], 0.34; 
95%CI, 0.13-0.88; P=0.026). The study result showed that metastatic breast cancer 
patients who used fulvestrant, the HER2-low group tended to have a longer median PFS 
than the HER2-negative group. This study will help us better understand the biology of 
HER2-low breast cancer and select the most appropriate medication for treating patients. 
However, further studies with a larger population are needed to make more accurate 
conclusions. (Thai Cancer J 2024;44:60-70) 

 Keywords: breast cancer, HER2-low, Fulvestrant 
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บทน่า 
 มะเร็งเต้านมเป็นมะเร็งที่พบได้บ่อยเป็นอันดับ 1 ในผู้หญิงไทย มะเร็งเต้านมแบ่งแยกย่อยออกเป็น
หลายประเภทตามผลการย้อมโปรตีนที่ผิวของเซลล์มะเร็ง ชนิดที่พบบ่อยที่สุดคือชนิดฮอร์โมนเป็นบวก และ
เฮอร์ทูเป็นลบ ซึ่งพบได้ประมาณ ร้อยละ 40-50 ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมทั้งหมด ซึ่งเซลล์มะเร็งเต้านมชนิดนี้จะ
ถูกกระตุ้นให้เจริญเติบโตด้วยฮอร์โมนเอสโตรเจน ยาที่ใช้ในการรักษาผู้ป่วยมะเร็งเต้านมชนิดฮอร์โมนเป็นบวก 
และเฮอร์ทูเป็นลบ ระยะแพร่กระจายในปัจจุบัน ได้แก่ การใช้ยาต้านฮอร์โมนชนิดต่าง ๆ ยาพุ่งเป้า รวมทั้งยา
เคมีบ่าบัดแบบดั้งเดิม 
 ยาฟูลเวสแทรนท์เป็นยาต้านฮอร์โมนชนิดหนึ่งที่มีข้อบ่งใช้ในการรักษาเป็นยาเดี่ยวในการรักษาผู้หญิง 
หลังหมดประจ่าเดือนที่มีตัวรับเอสโตรเจน ที่เป็นมะเร็งเต้านมระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพร่กระจายที่
อาการกลับก่าเริบระหว่างหรือภายหลังจากการรักษาเสริมด้วยยาต้านเอสโตรเจน หรือโรคก่าเริบจากการรักษา
ด้วยยาต้านเอสโตเจน และมีข้อบ่งใช้ร่วมกับยาพาลโบซีคลิบ (palbociclib) ในการรักษามะเร็งเต้านมระยะ
ลุกลามเฉพาะที่หรือระยะแพร่กระจายที่ตัวรับฮอร์โมนเป็นบวก แต่เฮอร์ทูเป็นผลลบ ในสตรีที่เคยได้รับการ
รักษาด้วยฮอร์โมนมาก่อน เมื่อให้ยานี้ร่วมกับยาพาลโบซีคลิบ 
 ยาฟูลเวสแทรนท์ เป็นยากลุ่มลดปริมาณตัวรับเอสโตรเจนแบบจ่าเพาะ ( selective estrogen 
receptor down-regulator; SERD) โดยยาฟูลเวสแทรนท์จะไปจับตัวรับเอสโตรเจน (etrogen receptor, 
ER) แล้วท่าให้ตัวรับเอสโตรเจนบนผิวเซลล์มะเร็งเกิดการย่อยสลาย (degradation) เมื่อตัวรับเอสโตรเจนมี
จ่านวนน้อยลง ความสามารถของฮอร์โมนเอสโตรเจนในการกระตุ้นการเจริญเติบโตของมะเร็งจึงลดลงตามไป
ด้วย จึงท่าใหก้้อนมะเร็งยุบลงในที่สุด1 

รปูที่ 1 กลไกการออกฤทธิ์ของยาฟูลเวสแทรนท์ 

 มะเร็งเต้านมชนิดฮอร์โมนเป็นบวก และเฮอร์ทูเป็นลบมีค่าจ่ากัดความเดิมหมายถึง พบการย้อมติด
ตัวรับเอสโตรเจนที่ผิวเซลล์ 1%-100% ถือว่าตัวรับเอสโตรเจนเป็นบวก และการย้อมตัวรับเฮอร์ทูที่ผิวเซลล์ 0 
และ 1+ หรือย้อมตัวรับเฮอร์ทูผิวเซลล์ 2+ ร่วมกับตรวจ In Situ Hybridization (ISH test) เป็นผลลบ จึงจะ
ยืนยันได้ว่าเฮอร์ทูเป็นลบ แต่ในช่วง 1-2 ปีหลังมานี้ ไดม้ีการแบ่งแยกย่อยมะเร็งเต้านมชนิดใหม่ออกมาอีกชนิด
หนึ่ง ชื่อว่า กลุ่มเฮอร์ทูต่่า (HER2-low)2 ความหมายของ HER2 low คือ ย้อมตัวรับเฮอร์ทูที่ผิวเซลล์พบเป็น
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1+ หรือ 2+ ร่วมกับ In Situ Hybridization (ISH test) เป็นผลลบ ซ่ึงเดิมผูป่้วยกลุม่น้ีจะถือวา่เป็นกลุม่เฮอร์ทู
เป็นลบ และไม่ได้รับการรักษาด้วยยาต้านเฮอร์ทู จากงานวิจัยทางคลินิกของประเทศแถบตะวันตกพบว่ามะเร็ง
เต้านมกลุ่มเฮอร์ทูต่่าอาจจะพบได้เป็นสัดส่วนถึงร้อยละ 45-553 ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมทั้งหมดเลยทีเดียว 
ความน่าสนใจของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมกลุ่มเฮอร์ทูต่่าก็คือการใช้ยาต้านเฮอร์ทูตัวใหม่ คือ Trastuzumab 
Deruxtecan (TDXd) ในการรักษามะเร็งกลุ่มนี้ ซึ่งให้ประสิทธิภาพการรักษาดีกว่ายาเคมีบ่าบัดแบบดั้งเดิม 
ตามข้อมูลจากการศึกษาที่ชื่อว่า DESTINY-Breast 044 แต่อย่างไรก็ตามในปัจจุบันเรายังมีข้อมูลเกี่ยวกับ
มะเร็งเต้านมกลุ่มเฮอร์ทูต่่า ค่อนข้างจ่ากัด ทั้งในแง่การพยากรณ์โรค การด่าเนินโรค และการตอบสนองต่อการ
รักษา รวมทั้งยา Trastuzumab Deruxtecan (TDXd) ที่มีราคาสูง ผู้ป่วยส่วนมากไม่สามารถเข้าถึงยาได้ จึง
เป็นที่มาของการท่าการศึกษาเรื่องประสิทธิภาพของยาฟูลเวสแทรนท์ในมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายชนิด
ฮอร์โมนเป็นบวก เฮอร์ทูต่่าในครั้งนี้เพ่ือใช้ในการพิจารณาเลือกการรักษาที่เหมาะสมในผู้ป่วยกลุ่มเฮอร์ทูต่่า
ต่อไปในอนาคต 
 การใช้ยาฟูลเวสแทรนท์ขนาดมาตรฐาน 500 มก. ฉีดทางชั้นกล้ามเนื้อในวันที่ 0, 14, 28 และทุก ๆ 
28 วัน จนกว่าจะมีการดื้อยา (disease progression) นั้น มีข้อมูลมาจากงานวิจัยที่ชื่อว่า CONFIRM5 ที่ศึกษา
เปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาฟูลเวสแทรนท์ขนาด 500 มก. เทียบกับ 250 มก. ในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมชนิด
ฮอร์โมนเป็นบวก เฮอร์ทูเป็นลบระยะแพร่กระจายที่หมดประจ่าเดือนแล้ว และเคยได้รับการรักษาด้วยยาต้าน
ฮอร์โมนชนิดอ่ืนมาก่อน พบว่า กลุ่มผู้ป่วยที่ได้รับยาฟูลเวสแทรนท์ขนาด 500 มก. มีระยะเวลาที่คุมโรคได้ 
(progression free survival; PFS) เฉลี่ย 6.5 เดือน เทียบกับผู้ป่วยที่ได้รับยาฟูลเวสแทรนท์ขนาด 250 มก.  
มีระยะเวลาที่คุมโรคได้เฉลี่ย 5.4 เดือน ซึ่งแตกต่างกันอย่างมีนัยส่าคัญทางสถิติ จึงเป็นที่มาของการใช้ยาฟูล
เวสแทรนท์ขนาด 500 มก. ฉีดเข้ากล้ามเนื้อเป็นขนาดมาตรฐานในการรักษาผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะ
แพร่กระจาย 

จากการศึกษาเรื่องอุบัติการณ์และการพยากรณ์โรคของผู้ป่วยเฮอร์ทูต่่า ในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมชาวเอเซีย 

ที่รวบรวมโดยคณะแพทยศาสตร์รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ได้ไปน่าเสนอโปสเตอร์ในงานประชุม ESMO 

2023 เมื่อวันที่ 20-24 ตุลาคม 2566 ณ เมืองมาดริด ประเทศสเปน พบว่า จากการรวบรวมผู้ป่วยมะเร็งเต้านม

ชาวเอเชียทั้งหมด 8,633 คน พบว่า เป็นชนิดเฮอร์ทูต่่า ร้อยละ 21 และระยะเวลาการมีชีวิตรอดในกลุ่มผู้ป่วย

เฮอร์ทูต่่า มีระยะเวลาเฉลี่ย 41 เดือน (26-56 เดือน) เทียบกับ 23 เดือน (19-27 เดือน) ในกลุ่มผู้ป่วยเฮอร์ทูเป็น

ลบ โดยที่ผู้ป่วยเฮอร์ทูเป็นลบพบได้ร้อยละ 50 ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมทั้งหมดในการศึกษานี้10 

นอกจากนี้ได้มีการพยายามศึกษาการใช้กลุ่มยาต้านไซคลินดีเพนเดนท์ไคเนส 4/6 ( CDK 4/6 

Inhibitor) ที่ใช้ร่วมกับกลุ่มยาต้านอะโรมาเทส (aromatase inhibitors) ซึ่งเป็นยาสูตรมาตรฐานส่าหรับการ

รักษาขนานแรกในมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายชนิดฮอร์โมนเป็นบวก เฮอร์ทูเป็นลบ เพ่ือศึกษาการ

พยากรณ์โรคเปรียบเทียบในผู้ป่วยกลุ่มเฮอร์ทูลบและเฮอร์ทูต่่า ที่ได้รับการรักษาด้วยยาต้านไซคลินดีเพนเดนท์

ไคเนส 4/6 ร่วมกับกลุ่มยาต้านอะโรมาเทส พบว่า แต่ละการศึกษาพบผลลัพธ์ที่แตกต่างกัน (inconsistent)7,8,9 

แต่ยังไม่พบการศึกษาเปรียบเทียบในกลุ่มผู้ป่วยที่ใช้ยาฟูลเวสแทรนท์มาก่อน
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  ดังจะเห็นได้ว่าในปัจจุบันเรามีข้อมูลเกี่ยวกับการรักษามะเร็งเต้านมชนิดเฮอร์ทูต่่าค่อนข้างน้อย และ

ยังไม่ค่อยมีความสอดคล้องกันนัก การท่าการศึกษาเกี่ยวกับผู้ป่วยมะเร็งเต้านมชนิดเฮอร์ทูต่่า จึงเป็นที่น่าสนใจ 

รวมทั้งยังไม่มีการวิจัยเพ่ือศึกษาเกี่ยวกับประสิทธิภาพของยาฟูลเวสแทรนท์ ซึ่งใช้เป็นยาขนานที่สองในกลุ่ม

ผู้ป่วยเฮอร์ทูต่่าออกมาในปัจจุบันด้วย ทั้ง  ๆ ที่เป็นยาที่ใช้ค่อนข้างแพร่หลาย ทั้งในประเทศไทยและ

ต่างประเทศท่ัวโลก 

วัสดุและวิธีการ 

การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงสังเกตุย้อนหลัง (observational retrospective study) ที่เก็บข้อมูล 
ในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายชนิดฮอร์โมนบวก เฮอร์ทูลบ (ตามค่านิยามเดิม) ที่ได้รับการรักษาด้วย
ยาฟูลเวสแทรนท์เป็นยาเดี่ยวในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ  โดยจะแบ่งเป็น 2 กลุ่มคือ กลุ่มเฮอร์ทูลบ และกลุ่ม
เฮอร์ทูต่่า (ตามค่านิยามใหม่)  

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย (inclusion criteria) คือ ผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะ
แพร่กระจายชนิดฮอร์โมนบวก เฮอร์ทูลบ (ตามค่านิยามเดิม) ที่ได้รับการรักษาด้วยยาฟูลเวสแทรนท์  เป็นยา
เดี่ยว ขนาดมาตรฐาน 500 มก. ฉีดทางชั้นกล้ามเนื้อในวันที่ 0, 14, 28 และทุก ๆ 28 วัน ที่ได้รับการรักษาด้วย
ยาดังกล่าวในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ โดยมีผลการตรวจทางพยาธิวิทยา ผลตรวจอิมมูโนฮีสโตเคมีเฮอร์ทู 0 หรือ 
1+ หรือในกรณีผลตรวจอิมมูโนฮีสโตเคมีเป็น 2+ ต้องมีการตรวจยืนยันผล ISH เป็นลบ โดยผลการตรวจจะ
เป็นของสถาบันมะเร็งแห่งชาติเอง หรือผลตรวจจากห้องปฏิบัติการภายนอกที่ได้รับการรับรองมาตรฐานก็ได้ 
และมีผลการประเมินการตอบสนองต่อการรักษาเป็นระยะโดยใช้ภาพรังสีวินิจฉัย เกณฑ์การคัดออกผู้เข้าร่วม
การวิจัย (exclusion criteria) คือ ไม่มีผลตรวจทางพยาธิวิทยา, ผลตรวจทางพยาธิวิทยา ที่ตรวจในสถาบัน
มะเร็งแห่งชาติ กับผลตรวจจากห้องปฏิบัติการภายนอกมีผลขัดแย้งกัน หรือได้รับยาฟูลเวสแทรนท์ขนาดไม่
ตรงกับขนาดมาตรฐานหรือให้ร่วมกับยาตัวอ่ืนในการรักษามะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจาย  โดยที่ยาฟูลเวส
แทรนท์ ที่ใช้ในการศึกษานี้ เป็นยาที่ได้รับการรับรองจากองค์การอาหารและยาไทย ทั้งยาชนิดต้นแบบและ
สามัญ ที่ใช้ในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ โดยเบิกจ่ายตามสิทธิ์การรักษาของผู้ป่วยแต่ละราย ทั้งนี้ยาจะได้รับการ
เก็บรักษาอย่างเหมาะสม คือ ที่อุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส และไม่โดนแสง 

เริ่มเก็บข้อมูลย้อนหลัง ตั้งแต่วันที่ 18 ธันวาคม 2561 – 20 มิถุนายน 2567 เป็นระยะเวลา 5 ปี 6 
เดือน แล้วแบ่งผู้ป่วยออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่มเฮอร์ทูเป็นลบ คือผลตรวจอิมมูโนฮีสโตเคมีเฮอร์ทู 0 และกลุ่ม
เฮอร์ทูต่่า คือผลตรวจอิมมูโนฮีสโตเคมีเป็น 1+ หรือ 2+ ร่วมกับมีการตรวจยืนยันผล ISH เป็นลบ 

Primary outcome คือ ระยะเวลาที่คุมโรคได้ (progression free survival; PFS) คือช่วงเวลาตั้งแต่
เริ่มการรักษาด้วยยาฟูลเวสแทรนท์จนมีการดื้อยา (disease progression) หรือเสียชีวิตด้วยสาเหตุใด ๆ การ
วิเคราะห์ข้อมูลและสถิติ วิเคราะห์ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย รายงานเป็นจ่านวน ร้อยละ ค่าเฉลี่ย และค่ามัธยฐาน 
วิ เคราะห์ข้ อมูล เชิ งคุณภาพ ใช้  Chi-square หรื อ  fisher exact test, time to event analysis เช่ น 
ระยะเวลาที่คุมโรคได้ (progression free survival; PFS) รายงานโดยใช้ Kaplan–Meier (KM) method 
เปรียบเทียบความแตกต่างของ survival curve ระหว่างประชากร 2 กลุ่ม ใช้การทดสอบทางสถิติ log-rank test
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and multivariable Cox regression modeling โดยค่าที่มีนัยส่าคัญทางสถิติ คือ P-value < 0.05 
ก่อนเริ่มท่าการเก็บข้อมูล โครงร่างวิจัยได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการวิจัย สถาบันมะเร็ง

แห่งชาติ และคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ สถาบันมะเร็งแห่งชาติเป็นที่เรียบร้อยแล้ว 
 

 
 

รูปที่ 2 ภาพรวมโครงการวิจัย
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ผลการศึกษา 
 จากการเก็บข้อมูลผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายชนิดฮอร์โมนบวก เฮอร์ทูลบ (ตามนิยามเดิม)  
ที่ได้รับการรักษาด้วยยาฟูลเวสแทรนท์เป็นยาขนานที่ 2 ในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ตั้งแต่วันที่ 18 ธันวาคม 2561 
– 20 มิถุนายน 2567 รวมเป็นระยะเวลา 5.5 ปี พบว่า มีผู้ป่วยที่ใช้ยาฟูลเวสแทรนท์ ตามข้อบ่งชี้ดังกล่าว 
จ่านวนทั้งสิ้น 32 คน พบว่า มีผู้ป่วยที่ดื้อต่อยา (progression) แล้วจ่านวน 29 คน และมีผู้ป่วยที่ยังคงตอบสนอง
ต่อยาอยู่ 3 คน โดยพบเป็นกลุ่มเฮอร์ทูลบ จ่านวน 11 คน คิดเป็นร้อยละ 34 และกลุ่มเฮอร์ทูต่่า 21 คน คิดเป็น
ร้อยละ 66 อายุมัธยฐานของประชากรทั้งหมด 63 ปี (อยู่ระหว่าง 41-88 ปี) โดยกลุ่มเฮอร์ทูลบ มีอายุมัธยฐาน 
66 ปี (อยู่ระหว่าง 41-82 ปี) ส่วนกลุ่มเฮอร์ทูต่่ามีอายุมัธยฐาน 63 ปี (อยู่ระหว่าง 50-88 ปี) สภาวะร่างกายของ
ผู้ป่วย แบ่งตามคะแนน ECOG (eastern cooperative oncology group score) ผู้ป่วย 31 คน มีคะแนน 
ECOG 0-1 มีผู้ป่วยเพียง 1 คน ที่มีคะแนน ECOG 2 โดยผู้ป่วยรายนี้เป็นผู้ป่วยกลุ่มเฮอร์ทูต่่า นอกจากนี้ยัง
แบ่งผู้ป่วยออกตามผลการย้อมโปรตีนชนิดอ่ืนๆที่ผิวเซลล์ เช่น ตัวรับเอสโตรเจน (estrogen receptor, ER), 
ตัวรับโปรเจสเตอโรน (progesterone receptor, PR) รวมถึงเคไอ 67 (Ki67) จากการอ่านผลชิ้นเนื้อด้วย (ดัง
ตารางที่ 1 

 ตารางที่ 1 เปรียบเทียบลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยระหว่างกลุ่ม 

จ่านวน (ร้อยละ) 

ลักษณะ ผู้ป่วยทั้งหมด (n=32) กลุ่มเฮอร์ทูลบ (n=11) กลุ่มเฮอร์ทูต ่า (n=21) 

อายุมัธยฐาน (ปี) 63 66 63 
(ช่วงอายุ, ปี) ( 41-88 ) ( 41-82 ) ( 50-88 ) 
สภาวะร่างกาย (ECOG) 

- 0-1  31  )96-8(  11  )100(  20  )95(  
- 2  1  )3.2(  0  )0(  1  )5(  

ตัวรับเอสโตรเจน (Estrogen Receptor, ร้อยละ) 
- < ร้อยละ 50 7  )21.8(  3  )27(  4  )19(  

- ≥ ร้อยละ 50 25  )78.2(  8  )73(  17  )81(  

ตัวรับโปรเจสเตอโรน (Progesterone Receptor, ร้อยละ) 
- ลบ (negative) 4  )12.5(  0  )0(  4  )19(  
- บวก (positive) 28  )87.5(  11  )100(  17  )81(  

โปรตีน Ki67 (ร้อยละ) 
- < ร้อยละ 20 14  )43.7(  4  )36.3(  10  )47.6(  

- ≥ ร้อยละ 20 18  )56.3(  7  )63.7(  
 

11  )52.4(  
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เมื่อวิเคราะห์ระยะเวลาที่คุมโรคได้ (median progression free survival; mPFS) กลุ่มเฮอร์ทูลบ มี 
median PFS ที่ 6.4 เดือน (95% CI 1.16-11.67 เดือน) ในขณะที่กลุ่มเฮอร์ทูต่่ามี median PFS 9.2 เดือน 
(95% CI 4.63-12.60 เดือน) ค่า P=0.0863 ซึ่งไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส่าคัญทางสถิติ (ดังรูปที่ 3) 

 

 
 

รูปที่ 3 Kaplan-Meier survival analyses with log-rank test for progression-free survival 

เมื่อใช้การวิเคราะห์พหุตัวแปร (multivariate analysis) เพ่ือตัดปัจจัยในแง่ของ อายุ สภาวะร่างกาย
ของผู้ป่วย ตัวรับเอสโตรเจน (estrogen receptor, ER), ตัวรับโปรเจสเตอโรน (progesterone receptor, 
PR) รวมถึงเคไอ 67 (Ki67) ที่อาจมีผลต่อ median PFS ออกไป ปรากฏว่าผู้ป่วยกลุ่มเฮอร์ทูต่่านั้น มี mPFS  
ที่ดีกว่ากลุ่มเฮอร์ทูลบอย่างมีนัยส่าคัญทางสถิติ (hazard ratio [HR], 0.34; 95%CI, 0.13-0.88 ; P=0.026) 
ดังตารางแสดงการวิเคราะห์ข้อมูลแบบตัวแปรเดียวและพหุตัวแปร (ตารางที่ 2)

                            No. of Patients      median PFS (95% CI) months 
HER2 negative             11                   6.4 (95% CI 1.16-11.67)                
HER2 low                    21                   9.2 (95% CI 4.63-12.60) 
                                                              P=0.0863 
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ตารางที่ 2 Univariate and multivariate analysis for progression free survival 

 Univariate Multivariate 

Factors n HR 95% CI P-value HR 95% CI P-value 

- HER2 neg  11 0.49 0.21-1.12 0.093 0.34 0.13-0.88 0.026 
-  HER2 low  21       
Age 32 1.01 0.98-1.04 0.396 1.02 0.98-1.06 0.314 
ECOG 
- 0-1 31 0.79 0.38-1.67 0.552 1.09 0.42-2.89 0.850 
- 2 1       
Estrogen Receptor (%) 
- < 50% 7 1.05 0.39-2.78 0.923 1.93 0.56-6.65 0.297 

- ≥ 50% 25       

Progesterone Receptor (%) 
- Negative 4 0.89 0.30-2.62 0.842 0.98 0.21-4.49 0.979 
- Positive 28       
Ki67 IHC (%) 
- < 20% 14 1.68 0.77-3.69 0.194 2.22 0.67-7.38 0.193 

- ≥ 20% 18       

 

บทวิจารณ์  
 มะเร็งเต้านมเป็นมะเร็งที่เป็นปัญหาส่าคัญทางด้านสาธารณสุขท่ัวโลก มีวิทยาการใหม่ ๆ ในการรักษา
มะเร็งชนิดนี้เกิดขึ้นอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะการแบ่งมะเร็งเต้านมออกเป็นชนิดใหม่ คือ  ชนิดเฮอร์ทูต่่า ซึ่ง
นับเป็นการเปลี่ยนแปลงที่ส่าคัญ แต่ในปัจจุบันยังมีข้อมูลเกี่ยวกับมะเร็งเต้านมชนิดเฮอร์ทูต่่าไม่มากนัก และ
ข้อมูลที่ได้จากการศึกษาต่าง ๆ ก็ไม่สอดคล้องกัน จึงเป็นที่มาในการท่าการศึกษาเกี่ยวกับการใช้ยาฟูลเวส
แทรนท์ ในการรักษามะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายชนิดฮอร์โมนบวก เปรียบเทียบระยะเวลาที่คุมโรคได้
ระหว่างกลุ่มเฮอร์ทูลบและเฮอร์ทูต่่า ซึ่งจากการรวบรวมการศึกษาที่เกี่ยวข้อง ไม่พบว่ามีการศึกษาเพ่ือตอบ
ค่าถามนี้มาก่อน มีแต่เพียงการศึกษาเปรียบเทียบในยากลุ่มต้านไซคลินดีเพนเดนท์ไคเนส 4/6 (CDK 4/6 
Inhibitors) เท่านั้น นอกจากนี้การรวบรวมผู้ป่วยที่น่ามาศึกษาในการศึกษานี้ ประชากรมีความใกล้เคียงกันมาก
ทั้งเพศ, ภาวะการมีประจ่าเดือน, ECOG performance status, ชนิดของโรคมะเร็ง, ระยะของโรคมะเร็ง
รวมทั้งยาและขนาดที่ใช้ในการรักษาด้วย แต่อย่างไรก็ตาม แม้ว่าจะเก็บรวบรวมผู้ป่วยย้อนหลังเป็นระยะเวลา
ถึง 5.5 ปี ก็เก็บรวบรวมผู้ป่วยได้ทั้งสิ้น 32 คน ที่ตรงตามเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย ซึ่ง
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การศึกษานี้เป็นการศึกษาย้อนหลัง (observational retrospective study) จึงได้ท่าการวิเคราะห์ผลตาม
ความเป็นจริงที่เก็บรวบรวมข้อมูลได้ โดยผลลัพธ์จากการศึกษานี้พบว่าผู้ป่วยกลุ่มเฮอร์ทูต่่า มีแนวโน้ม mPFS 
ที่ยาวนานกว่ากลุ่มเฮอร์ทูลบ แม้ว่าโดยรวมจะไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส่าคัญทางสถิติ แต่เมื่อวิเคราะห์แบบพหุ
ตัวแปร (multivariate analysis) แล้วก็พบความแตกต่างอย่างชัดเจนขึ้น ซึ่งก็เป็นไปในแนวทางเดียวกับข้อมูล
จากคณะแพทยศาสตร์รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล ที่เก็บข้อมูลในผู้ป่วยชาวเอเซียจ่านวนมาก แล้วพบว่า
กลุ่มเฮอร์ทูต่่ามีระยะเวลาการมีชีวิตรอดยาวนานกว่ากลุ่มเฮอร์ทูลบเช่นเดียวกัน10 จึงน่าจะพอบอกแนวโน้ม
ของระยะเวลาการรอดชีวิตในผู้ป่วยกลุ่มเฮอร์ทูต่่าว่าดีกว่ากลุ่มเฮอร์ทูลบได้ ดังนั้นผลจากการศึกษานี้จึงเป็นตัว
ช่วยบอกปัจจัยท่านาย (predictive factors) ของยาฟูลเวสแทรนท์ในการรักษาโรคมะเร็งเต้านมได้ และ
อาจจะน่าไปสู่การเลือกใช้ยารักษามะเร็งเต้านมอย่างเหมาะสมมากยิ่งขึ้นต่อไป แต่อย่างไรก็ตามถ้ามีการศึกษา
ต่อไปในอนาคต ควรต้องเพ่ิมจ่านวนประชากรในการศึกษาให้มากขึ้นเพ่ือให้การแปลผลแม่นย่ามากยิ่งขึ้น 

บทสรุป 

 จากการศึกษานี้พบว่าผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะแพร่กระจายที่ใช้ยาฟูลเวสแทรนท์นั้น กลุ่มที่มีเฮอร์ทู

ต่่ามีแนวโน้มที่จะมีระยะเวลาที่คุมโรคได้ยาวนานกว่ากลุ่มเฮอร์ทูลบ ซึ่งการศึกษานี้จะช่วยให้เราเข้าใจชีววิทยา 

(biology) ของมะเร็งเต้านมชนิดเฮอร์ทูต่่าได้ดียิ่งขึ้น รวมทั้งสามารถเลือกใช้ยาในการรักษาผู้ป่วยมะเร็งเต้านม

ชนิดนี้อย่างเหมาะสมมากขึ้นอีกด้วย แต่ทั้งนี้ทั้งนั้นคงต้องมีการศึกษาเพ่ิมเติมโดยมีจ่านวนประชากรมากขึ้น

กว่านี้จึงจะสามารถสรุปได้อย่างแม่นย่าต่อไป 
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การประเมินผลคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็งของ
สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
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บทคัดย่อ การวิจัยประเมินผลคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง มี

วัตถุประสงค์เพ่ือประเมินผลการด าเนินงานกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง
ของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ โดยประยุกต์ใช้แบบจ าลอง CIPP Model ของ Stufflebeam ตาม 4 
องค์ประกอบ คือ บริบท ปัจจัยน าเข้า กระบวนการ และผลลัพธ์ กลุ่มตัวอย่างประกอบด้วย 3 กลุ่ม 
คือ ผู้บริหารสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 3 คน  ผู้ให้บริการของคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ 
13 คน และผู้ป่วยมะเร็งที่รับบริการกัญชาทางการแพทย์ 104 คน  เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย ได้แก่   
1) แบบสัมภาษณ์ด้านความสอดคล้องของบริบทในการจัดตั้ งคลินิกกัญชาทางการแพทย์                  
2) แบบสอบถามความพอเพียงของปัจจัยน าเข้าในการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์ด้านโครงสร้าง 
ระบบ และบุคลากร 3) แบบสอบถามความพึงพอใจต่อบริการคลินิกกัญชาทางการแพทย์ และ         
4) แบบประเมินความรุนแรงของอาการ  (Edmonton Symptom Assessment Scale: ESAS)  
เครื่องมือล าดับที่  1-3 ผ่านการตรวจสอบโดยผู้ทรงคุณวุฒิ 3 ท่าน ได้ค่าความเที่ยงตรงของ
แบบสอบถาม (Index of item objective congruence: IOC) ฉบับที่ 1-3 เท่ากับ 0.73, 0.81 และ 
0.78 ตามล าดับ วิเคราะห์ข้อมูลเชิงปริมาณด้วยสถิติเชิงพรรณนาและการเปรียบเทียบข้อมูลด้วยสถิติ 
Wilcoxon signed-rank test  ในเรื่องของข้อมูลคุณภาพ ใช้การวิเคราะห์เชิงเนื้อหาโดยเก็บข้อมูล
ระหว่างวันที่ 1 เมษายน 2564 ถึง 31 ตุลาคม 2565 ผลการวิจัยด้านบริบท ผู้บริหารของสถาบัน
มะเร็งแห่งชาติ มีความเห็นเรื่องการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วย
มะเร็ง มีความสอดคล้องกับนโยบายและบริบทของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ  โดยเฉพาะเรื่องการพัฒนา
องค์ความรู้ในการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง ด้านปัจจัยน าเข้า พบว่า มีความเหมาะสมของปัจจัยน าเข้าในการ
ด าเนินงานตามแนวทางการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการของกรมการแพทย์ พบว่า 
มีความเหมาะสมในระดับมากทั้ง 3 องค์ประกอบ ได้แก่ องค์ประกอบของโครงสร้าง (4.66±0.36) 
ระบบบริการ (4.56±0.46) และบุคลากร (4.73±0.41) ด้านกระบวนการ พบว่า ผู้ป่วยมะเร็งที่มารับ
บริการของคลินิกมีความพึงพอใจต่อบริการในภาพรวมระดับดีมาก (4.63±0.32) และด้านผลลัพธ์ 
พบว่า ก่อนและหลังการใช้กัญชาทางการแพทย์ ผู้ป่วยมะเร็งมีคะแนนเฉลี่ยของอาการปวด นอนไม่
หลับ และวิตกกังวล แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P<0.001, P<0.001 และ P<0.05 ตามล าดับ)
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  พบอาการข้างเคียง คือ ปากแห้ง ร้อยละ 24.8 สรุปการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณา
การส าหรับผู้ป่วยมะเร็งของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ  เป็นบริการที่ส าคัญเพ่ือเพ่ิมโอกาสการเข้าถึง
กัญชาทางการแพทย์ ที่เป็นหนึ่งในการแพทย์ผสมผสานด้านโรคมะเร็ง สามารถบรรเทาอาการรบกวน
ที่ส าคัญของผู้ป่วยมะเร็งได ้(วารสารโรคมะเร็ง 2567;44:71-82) 

 ค าส าคัญ:  คลินิกกัญชาทางการแพทย์ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ผู้ป่วยมะเร็ง 

                                                                                                                                                               
1คลินิกนวัตกรรมการแพทย์ผสมผสานด้านโรคมะเร็ง สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
2ภารกิจด้านการพยาบาล สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
3งานพยาบาลส่งเสริมคุณภาพชีวิต สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
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Evaluation of the Integrative Medical Cannabis Clinic for Cancer Patients 

at National Cancer Institute 

By       Niramon Pojdoung1, Udomporn Suankwan1, Buphachat Khunin2, Anchalee Sukkung3  

1Innovative and Integrative Cancer Clinic, National Cancer Institute, 2Nursing Cluster, 
National Cancer Institute, 3Nursing section of promoting quality of life, National Cancer 
Institute 

Abstract This evaluation research aimed to evaluate the success of the integrative medical 
cannabis clinic at National Cancer Institute. The evaluation model used Stufflebeam’s 
CIPP Model framed within context, input, process and product. The population in this 
study included 3 groups are: 3 hospital administrators, 13 health care staffs who work at 
cannabis clinic and 104 cancer patients who receiving medical cannabis. The instruments 
for data collection consisted of 4 set of questionnaires: 1)  Opinion about the overall 
goals or mission 2)  Resources about strategies for implementation including structure, 
system and staff 3) The cancer patient’ satisfaction with the service of clinic 4) Edmonton 
Symptom Assessment Scale (ESAS). The content validity of questionnaires at the 
number 1-3 was measured by item-objective congruence index (IOC) yielding a value 
of 0.73, 0.81 and 0.78 respectively. Quantitative data were analyzed using descriptive 
statistics, Wilcoxon signed-rank test and qualitative data were analyzed using content 
analysis. Data were collected during 1 April 2021 to 31 October 2022. The results 
indicated that for context, the hospital administrators indicated the integrative medical 
cannabis clinic at NCI was more correspond, especially improving knowledge in cancer 
care. For input, most of health care staffs gave its appropriateness at high level of 
structure, system and staff. For process, the satisfaction of cancer patients toward the 
service of medical cannabis clinic was at a high level. For outcome, after medical 
cannabis treatment, cancer patients had significantly lower mean scores of pain, 
insomnia and anxiety levels compared before (P<0.001, P<0.001 and P<0.05, 
respectively). Side effects were reported by 24.8% of patients, with dry-mouth. The 
integrative medical cannabis clinic can improve access to complementary treatment 
option in patients with cancer. Medicinal cannabis can safely relieve cancer symptoms. 
(Thai Cancer J 2024;44:71-82) 

 Keywords:  medical cannabis clinic, National Cancer Institute, cancer patients 
.
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บทน า 

 การค้นพบสารส าคัญในกัญชาเพ่ือบ าบัดรักษาโรคบางประเภท 1 ท าให้ประเทศไทยได้ออก
พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ ฉบับที่ 7 พ.ศ. 2562 มีผลบังคับใช้วันที่ 19 กุมภาพันธ์ 2562 สาระส าคัญ
หลัก คือ กัญชายังคงเป็นยาเสพติดประเภทที่ 5 ห้ามผลิต น าเข้า ส่งออก จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครอง เว้น
แต่ ได้รับอนุญาตในกรณีประโยชน์ของทางราชการ ได้แก่ ประโยชน์ทางการแพทย์และการศึกษาวิจัย เป็นต้น 
กระทรวงสาธารณสุขจึงได้มีการส่งเสริมสนับสนุนนโยบายเร่งด่วนให้มีการเปิดคลินิกกัญชาทางการแพทย์ใน
โรงพยาบาลศูนย์/โรงพยาบาลทั่วไป เพ่ือให้มีบริการรักษาด้วยสารสกัดกัญชาทางการแพทย์กับประชาชนได้
อย่างรวดเร็วและครอบคลุม จากหลักฐานที่มีคุณภาพสามารถน ากัญชามาใช้ทางการแพทย์ ได้แก่ ภาวะคลื่นไส้
อาเจียนจากเคมีบ าบัด (chemotherapy induced nausea and vomiting) โรคลมชักที่รักษายาก และโรค
ลมชักที่ดื้อต่อยารักษา (intractable epilepsy) ภาวะกล้ามเนื้อหดเกร็ง (spasticity) ในผู้ป่วยโรคปลอก
ประสาทเสื่อมแข็ง (multiple sclerosis) ภาวะปวดประสาทส่วนกลาง (central neuropathic pain) ภาวะ
เบื่ออาหารในผู้ป่วย AIDS ที่มีน้ าหนักตัวน้อย การเพ่ิมคุณภาพชีวิตในผู้ป่วยที่ ได้รับการดูแลแบบ
ประคับประคอง จากข้อบ่งชี้ดังกล่าวท าให้ผู้ป่วยมะเร็งเป็นกลุ่มเป้าหมายส าคัญของการเข้าถึงกัญชาทาง
การแพทย์2 สถาบันมะเร็งแห่งชาติ กรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ได้รับมอบหมายให้มีการด าเนินงาน 
คลินิกกัญชาทางการแพทย์มาตั้งแต่ เมษายน 2563 ยึดหลักการในการท างาน 3 ประการ คือ ปลอดภัยต่อ
ผู้ป่วย (do no harm) เป็นประโยชน์ต่อผู้ป่วย (patient benefit) และไม่มีผลประโยชน์แอบแฝง (no hidden 
agenda) เป็นบริการในรูปแบบพิเศษ3  มีการสั่งใช้สารสกัดกัญชาทางการแพทย์โดยแผนปัจจุบันเท่านั้น ต่อมา
กรมการแพทย์ได้มีนโยบายให้หน่วยงานในสังกัดเปิดคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ  เป็นการ
ผสมผสานการให้บริการทางการแพทย์แผนปัจจุบันและการแพทย์แผนไทยไว้ในสถานบริการสุขภาพแห่ง
เดียวกัน เพื่ออ านวยความสะดวกให้ผู้ป่วยสามารถเข้าถึงกัญชาทางการแพทย์ได้โดยง่าย ทั้งนี้ผู้ป่วยอาจมีความ
จ าเป็นต้องใช้กัญชาทางการแพทย์ในลักษณะการแพทย์แผนปัจจุบันและ/หรือการแพทย์แผนไทย การ
ให้บริการคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบผสมผสานในสถานบริการสุขภาพแห่งเดียวกันจะเป็นประโยชน์ต่อ
ผู้ป่วย คลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ได้ด าเนินการมาตั้งแต่เมษายน 2564 
ภายใต้คลินิกนวัตกรรมการแพทย์ผสมผสานด้านโรคมะเร็ง เป็นคลินิกที่แยกให้บริการกัญชาทางการแพทย์
เฉพาะส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง ที่มีข้อบ่งชี้ตามรูปแบบคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการของกรมการ
แพทย์ กระทรวงสาธารณสุข ให้บริการแบบครบวงจร ตั้งแต่การให้ค าปรึกษาการสั่งจ่ายยา และการติดตามผล
การใช้ มีปริมาณผู้รับบริการค่อนข้างมาก และบริการอย่างต่อเนื่องเมื่อเทียบกับสถานพยาบาลเฉพาะทาง
มะเร็งในส่วนภูมิภาค ที่ยังมีจ านวนผู้รับบริการน้อยกว่า อย่างไรก็ตาม ยังไม่มีการประเมินผลการด าเนินงาน
อย่างเป็นระบบเพ่ือบ่งชี้ว่าการด าเนินการของคลินิกนั้นเป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่ตั้งไว้หรือไม่ เป็นโครงการที่
คุ้มค่าต่อการตัดสินใจในการด าเนินการหรือไม่ รวมถึงปัญหาใดที่ต้องปรับปรุงแก้ไขเพ่ิมเติม  รูปแบบการ
ประเมินแบบซิปป์ (CIPP Model) โดย Stufflebeam4 เป็นรูปแบบที่น าไปสู่การตัดสินใจการท าโครงการที่ดี
การจัดบริการด้านสุขภาพแนวใหม่ ได้แก่ การประเมินผลการด าเนินงานคลินิกหมอครอบครัวเมืองปากช่อง 5
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การจัดบริการด้านสุขภาพแนวใหม่ ได้แก่ การประเมินผลการด าเนินงานคลินิกหมอครอบครัวเมืองปากช่อง 5 
การประเมินโครงการสร้างเสริมสุขภาพ เฝ้าระวัง และแก้ไขปัญหาสุขภาพบุคลากรสาธารณสุข โรงพยาบาล  
ท่าแซะ จังหวัดชุมพร ปี 25606 เป็นต้น ประเด็นการประเมินมี 4 ประการ ได้แก่ การประเมินสภาวะแวดล้อม 
(context evaluation: C) การประเมินปัจจัยน าเข้า (input evaluation: I) การประเมินกระบวนการ (process 
evaluation: P) และการประเมินผลผลิต (product evaluation: P) จากคุณสมบัติของรูปแบบซิปป์
คณะผู้วิจัยจึงน ารูปแบบดังกล่าวเป็นกรอบการประเมินผลของคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ  
สารสนเทศท่ีได้ จะช่วยสนับสนุนการตัดสินใจส าหรับผู้บริหารในการด าเนินงานของคลินิกให้มีประสิทธิผลและ
ประสิทธิภาพมากขึ้น 

วัตถุประสงค ์
เพ่ือประเมินผลการด าเนินงานของคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง  

สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ในด้านบริบท (context) ปัจจัยเบื้องต้น (input) กระบวนการ (process) และผลลัพธ์ 
(product)   

วัสดุและวิธีการ 
 เป็นการวิจัยเชิงประเมินผล (evaluation research) ศึกษาในกลุ่มผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในการเปิด
บริการคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการในผู้ป่วยมะเร็งของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ และผู้ป่วยมะเร็งที่
เคยมารับบริการกัญชาทางการแพทย์ ณ คลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
ในระหว่าง วันที่ 1 เมษายน พ.ศ. 2564 ถึง 31 ตุลาคม พ.ศ. 2565 

ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง แบ่งเป็น 3 กลุ่ม ดังนี้  

1. การประเมินด้านบริบทของสถานการณ์และแนวทางการจัดบริการคลินิกกัญชาทางการแพทย์  
แบบบูรณาการในผู้ป่วยมะเร็งของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ผู้ให้ข้อมูลส าคัญ คือ ผู้บริหารสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 
ที่เกี่ยวข้องกับการจัดบริการดูแลรักษาผู้ป่วยมะเร็งของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ จ านวน 3 ท่าน คือ รอง
ผู้อ านวยการด้านการแพทย์ รองผู้อ านวยการด้านการพยาบาล และรองผู้อ านวยการด้านพัฒนาระบบสุขภาพ 

2. การประเมินด้านปัจจัยเบื้องต้นของการจัดบริการคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการใน
ผู้ป่วยมะเร็งของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ประชากรเป็นบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับการจัดบริการของ
คลินิก จ านวน 13 คน ประกอบด้วย แพทย์แผนปัจจุบัน 3 คน แพทย์แผนไทย 1 คน พยาบาลวิชาชีพ 4 คน 
และเภสัชกร 5 คน 

3. การประเมินด้านกระบวนการ กลุ่มตัวอย่างคือ ผู้ป่วยมะเร็งที่เคยมารับบริการกัญชาทางการแพทย์
ที่คลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการของสถาบันมะเร็งแห่งชาติเป็นระยะเวลาอย่างน้อยหนึ่งเดือน และ
ยังคงมารับบริการหรือตดิต่อได้ในปัจจุบัน จ านวน 34 คน  

4. การประเมินด้านผลลัพธ์ประชากร คือ ผู้ป่วยมะเร็งที่เคยมารับบริการกัญชาทางการแพทย์ที่คลินิก
กัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ  ในระหว่างเดือนเมษายน พ.ศ. 2564 ถึง
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ตุลาคม พ.ศ. 2565 จ านวน 193 คน ก าหนดคุณสมบัติของกลุ่มตัวอย่าง คือ ได้รับกัญชาทางการแพทย์
ต่อเนื่องอย่างน้อยหนึ่งเดือนขึ้นไป ก าหนดขนาดของกลุ่มตัวอย่างด้วยตารางส าเร็จรูปของเครจซี่และมอร์แกน2 
ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% ค่าสัดส่วนประชากร 0.5 ได้ขนาดของกลุ่มตัวอย่างเท่ากับ 104 คน 
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
 เครื่องมือในการวิจัย มีจ านวน 1 ฉบับ แบ่งออกเป็น 4 ส่วน ดังนี้  

        ส่วนที่ 1 แบบสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้างที่ผู้วิจัยสร้างขึ้นจากการทบทวนวรรณกรรม ส าหรับสอบถาม
ความคิดเห็นของการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็งต่อความสอดคล้องกับ
นโยบายของกรมการแพทย์  บริบทของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ และผู้ป่วยมะเร็ง   

ส่วนที่ 2 แบบสอบถามความเหมาะสมของปัจจัยน าเข้า แบบสอบถามพัฒนามาจากการทบทวน
วรรณกรรมตามองค์ประกอบของการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ 3 องค์ประกอบ คือ 
โครงสร้าง ระบบบริการ และบุคลากร มีจ านวน 15 ข้อ ลักษณะเป็นข้อค าถามแบบประเมินค่า 5 ระดับ คือ 
มากที่สุด (5 คะแนน) มาก (4 คะแนน) ปานกลาง (3 คะแนน) น้อย (2 คะแนน) และน้อยที่สุด (1 คะแนน) 
ก าหนดเกณฑ์ในการแปลความหมาย โดยพิจารณาคะแนนที่ได้จากแบบประเมินความพึงพอใจในการพัฒนา
รูปแบบประยุกต์ตามแนวคิดของ Best  (1922)8  ดังนี้ เหมาะสมระดับมาก (คะแนนเฉลี่ย 3.68-5.00) เหมาะสม
ระดับปานกลาง (คะแนนเฉลี่ย 2.34-3.67) และเหมาะสมระดับน้อย (คะแนนเฉลี่ย 1.00-2.33)  

ส่วนที่ 3 แบบประเมินความพึงพอใจต่อบริการคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับ
ผู้ป่วยมะเร็ง  พัฒนาจากแบบประเมินคุณภาพบริการของโรงพยาบาลตามงานวิจัยของอลิสาและคณะ 9 มี
จ านวน 20 ข้อ ลักษณะเป็นข้อค าถามแบบประเมินค่า 5 ระดับ คือมากที่สุด (5 คะแนน) มาก (4 คะแนน) 
ปานกลาง (3 คะแนน) น้อย (2 คะแนน) และน้อยที่สุด (1 คะแนน) ก าหนดเกณฑ์ในการแปลความหมาย โดย
พิจารณาคะแนนที่ได้จากแบบประเมินความพึงพอใจในการพัฒนารูปแบบประยุกต์ตามแนวคิดของ Best 
(1977)8 ดังนี้ พึงพอใจระดับมาก (คะแนนเฉลี่ย 3.68-5.00) พึงพอใจระดับปานกลาง (คะแนนเฉลี่ย 2.34-
3.67) และพึงพอใจระดับน้อย (คะแนนเฉลี่ย 1.00-2.33) 

ส่วนที่ 4 แบบสอบถามผลลัพธ์หลังการใช้สารสกัดกัญชาทางการแพทย์ของผู้ป่วยมะเร็ง ประกอบด้วย 
ข้อมูลทั่วไปและแบบประเมิน Edmonton Symptom Assessment System (ESAS) ในการประเมินและ
ติดตามอาการผู้ป่วยมะเร็งระยะท้าย เป็นแบบประเมินมาตรฐานที่ใช้กันแพร่หลายในกลุ่มผู้ป่วยระยะท้าย ซึ่งมี
จ านวน 10 อาการ ได้แก่ อาการปวด เหนื่อย อ่อนเพลีย คลื่นไส้ ซึมเศร้า วิตกกังวล ง่วงซึม เบื่ออาหาร ความไม่
สบายกายและใจ เหนื่อยหอบ และการนอนหลับ มีคะแนนตั้งแต่ 0-10 คะแนน (คะแนน 0 หมายถึง ไม่มี
อาการ และ 10 หมายถึง มีอาการมากท่ีสุด)  
 เครื่องมือส่วนที่ 1-3 ได้รับการตรวจสอบคุณภาพโดยผู้ทรงคุณวุฒิจ านวน 3 ท่าน คือ แพทย์ที่ได้รับใบ
ประกอบวิชาชีพเวชกรรมและผ่านการอบรมการใช้กัญชาทางการแพทย์ตามหลักสูตรที่กระทรวงสาธารณสุข
ก าหนด พยาบาลผู้ผ่านการอบรมหลักสูตร care manager และอาจารย์พยาบาลผู้เชี่ยวชาญด้านการประเมิน 
โครงการ ได้ค่าความเที่ยงตรงของแบบสอบถามหรือค่าสอดคล้องระหว่างข้อค าถามกับวัตถุประสงค์หรือ
เนื้อหา IOC (Index of item objective congruence) เท่ากับ 0.73, 0.81 และ 0.78 ตามล าดับ
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การเก็บรวบรวมข้อมูล  
โครงการวิจัยนี้ ได้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของสถาบันมะเร็ง

แห่งชาติ รหัสโครงการ 063_2022RC_IN797 ลงวันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2566 เก็บรวบรวมข้อมูลเชิงคุณภาพ
ในองค์ประกอบของบริบทด้วยการสัมภาษณ์เชิงลึก (in-depth interview) เก็บรวบรวมข้อมูลเชิงปริมาณด้วย
แบบสอบถามในองค์ประกอบของปัจจัยน าเข้าและกระบวนการ ส่วนองค์ประกอบของผลลัพธ์เก็บข้อมูล
ย้อนหลังจากบันทึกเวชระเบียนของกลุ่มตัวอย่าง 
การวิเคราะห์ข้อมูล 

1. วิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพที่ได้จากการสัมภาษณ์ผู้บริหารด้วยการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (content 
analysis)            

2. วิเคราะห์ข้อมูลเชิงปริมาณด้วยสถิติเชิงพรรณนา (descriptive statistics) เพ่ือบรรยายข้อมูลส่วน
บุคคลของกลุ่มตัวอย่าง และข้อมูลจากแบบสอบถาม ได้แก่ การแจกแจงความถี่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย และส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของอาการรบกวนก่อนและหลังการใช้ยากัญชาทางการแพทย์ ด้วย
สถิติ Wilcoxon signed-rank test เนื่องจากการกระจายของข้อมูลอาการรบกวนไม่เป็นโค้งปกติ 

ผลการศึกษา 

ด้านบริบท  
ผลการวิเคราะเนื้อหาจากการสัมภาษณ์เชิงลึกกลุ่มผู้บริหารมีความเห็นในประเด็นวัตถุประสงค์ของ     

การจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็งในทิศทางเดียวกัน คือ เป็นการพัฒนา
องค์ความรู้ในการดูแลผู้ป่วยมะเร็ง เป็นสิ่งที่สอดคล้องกับนโยบายของกรมการแพทย์และบริบทของสถาบัน
มะเร็งแห่งชาติ กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที่เป็นโรงพยาบาลเฉพาะทางด้านโรคมะเร็ง ควรเป็นต้นแบบใน
การดูแลรักษาแบบทางเลือกส าหรับผู้ป่วยมะเร็งให้กับองค์กรอ่ืน ๆ ได้  

“เพ่ิมองค์ความรู้เกี่ยวกับการใช้กัญชาและสามารถเป็นต้นแบบให้กับโรงพยาบาลอ่ืนได้” 
“เพ่ือผลิตองค์ความรู้ไม่ว่าจะเป็นการผลิตงานวิจัยเป็นผลงานออกสู่ภายนอก เพ่ือสอดรับวิสัยทัศน์

และพันธกิจขององค์กร เพราะเราต้องเป็นแหล่งทางวิชาการและในการท าวิจัยหากมีสถานที่เฉพาะ ท าให้การ
วิจัยได้ผล ควบคุมหลาย ๆ อย่างเป็นไปตามกระบวนการของงานวิจัย” 

ผู้บริหารหนึ่งท่านได้แสดงความคิดเห็นที่น่าสนใจเกี่ยวกับความยั่งยืนของคลินิกกัญชาทางการแพทย์
แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง เสนอแนะทางคลินิก จ าเป็นต้องมีการประชาสัมพันธ์ผลลัพธ์จากการใช้
กัญชาทางการแพทย์ให้แพร่หลายมากขึ้น เพ่ือให้แพทย์สาขาต่าง ๆ ส่งผู้ป่วยมะเร็งเข้ารับบริการ จึงจะท าให้
เกิดการเข้าถึงกัญชาทางการแพทย์เพ่ิมขึ้น 

“การส่งปรึกษาของแพทย์ต่างแผนกน้อย ทางคลินิกควรอัพเดตงานวิจัยใหม่ ๆ ให้แผนกอ่ืนทราบ ใน
เรื่องประโยชน์ของกัญชาทางการแพทย์ ประโยชน์การใช้กัญชากับเฉพาะโรคยังน้อย การสื่อสารภายในองค์ยัง
น้อย ผู้ป่วยที่ใช้กัญชาทางการแพทย์แล้วผลลัพธ์ออกมาดี ได้ประโยชน์ สามารถให้เป็นพรีเซนเตอร์ หรือ
น าเสนอนอกโรงพยาบาลได้
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ด้านปัจจัยน าเข้า 
บุคลากรทางการแพทย์ที่ปฏิบัติงานในคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง

จ านวน 13 คน ประกอบด้วย แพทย์แผนปัจจุบัน 3 คน แพทย์แผนไทย 1 คน พยาบาลวิชาชีพ 4 คน และ
เภสัชกร 5 คน อายุเฉลี่ย (41.92±9.47) ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง ร้อยละ 76.9 ทุกคนผ่านการอบรมหลักสูตร 
“การใช้สารสกัดจากกัญชาทางการแพทย์ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์” ผลการประเมินความเหมาะสมของ
ปัจจัยน าเข้าในการด าเนินงานของคลินิกฯ ตามองค์ประกอบของแนวทางการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์
แบบบูรณาการของกรมการแพทย์  พบว่า มีความเหมาะสมในระดับมากทั้ง 3 องค์ประกอบ ได้แก่ 
องค์ประกอบของโครงสร้าง (4.66±0.36) ระบบบริการ (4.56±0.46) และบุคลากร (4.73±0.41)  ดังแสดงใน
ตารางที่ 1   

ตารางที่ 1 ระดับความเหมาะสมของปัจจัยน าเข้าในการจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับ
ผู้ป่วยมะเร็ง (n=13) 

ด้าน ค่าเฉลี่ย S.D. ระดับความเหมาะสม 
โครงสร้าง   4.66 0.36 มาก 
ระบบ   4.56 0.46 มาก 
บุคลากร   4.23 0.41 มาก 

ด้านกระบวนการ  
กลุ่มตัวอย่างผู้ป่วยมะเร็ง จ านวน 34 คน ลักษณะกลุ่มตัวอย่าง เป็นเพศชายและหญิงใกล้เคียงกัน       

ร้อยละ 44.1 และ 55.9 ตามล าดับ อายุเฉลี่ย 67.71±8.41 ปี ทุกรายใช้สารสกัดกัญชาทางการแพทย์แผน
ปัจจุบัน ส่วนใหญ่ไม่เคยใช้กัญชามาก่อนหน้า ร้อยละ 87.9 ข้อบ่งชี้ส่วนใหญ่ของการใช้สารสกัดกัญชาทาง
การแพทย์ คือ อาการนอนไม่หลับ ร้อยละ 57.6 และผลของการใช้กัญชาทางการแพทย์เป็นไปตามความ
คาดหวัง ร้อยละ 93.9 กลุ่มตัวอย่างมีความพึงพอใจต่อบริการทั้งรายด้านและภาพรวมระดับดีมาก ดังแสดงใน
ตารางที่ 2 

ตารางท่ี 2 ระดับความพึงพอใจต่อบริการของคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง 
(n=34) 

ด้าน ค่าเฉลี่ย S.D. ระดับความพึงพอใจ 
บุคลากรทางการแพทย์ที่ให้บริการ 4.65 0.38 มาก 
กระบวนการ/ขั้นตอนการให้บริการ 4.52 0.43 มาก 
สิ่งอ านวยความสะดวก 4.68 0.31 มาก 
คุณภาพให้บริการ 4.68 0.31 มาก 
ความพึงพอใจในภาพรวม 4.63 0.32 มาก 

.
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ด้านผลลัพธ์  
กลุ่มตัวอย่างเป็นผู้ป่วยมะเร็ง จ านวน 104 คน ลักษณะกลุ่มตัวอย่าง ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง ร้อยละ 

61.54 อายุเฉลี่ย 67.47±12.77 ปี การวินิจฉัยมะเร็งที่พบมากที่สุดสามล าดับแรก คือ มะเร็งศีรษะและคอ 
(ร้อยละ 34.62) รองลงมาเป็นมะเร็งปอด (ร้อยละ 23.08)  และมะเร็งนรีเวช (ร้อยละ 20.19) ตามล าดับ ข้อ
บ่งชี้ส่วนใหญ่ของการใช้สารสกัดกัญชาทางการแพทย์คือ อาการนอนไม่หลับ ร้อยละ 61.54  จากการประเมิน
และติดตามอาการผู้ป่วยด้วย Edmonton Symptom Assessment System (ESAS) พบว่าก่อนและหลังการ
ใช้สารสกัดกัญชาทางการแพทย์ ผู้ป่วยมะเร็งมีคะแนนเฉลี่ยของอาการปวด นอนไม่หลับ และวิตกกังวล
แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (P<0.001, P<0.001 และ P<0.05 ตามล าดับ) มีรายงานอาการข้างเคียง 
คือ อาการปากแห้ง ร้อยละ 24.8 ดังแสดงในตารางที่ 3 

ตารางท่ี 3 คะแนนความรุนแรงจ าแนกตามอาการก่อนและหลังใช้สารสกัดกัญชาทางการแพทย์ (n=104) 

อาการ 

ระดับความรุนแรง 

Pvalue* 
ก่อน หลัง 

Mean (SD) 
Median 

(Min, Max) 
Mean (SD) 

Median 
(Min, Max) 

อาการปวด 3.04 (2.91) 2.5 (0,10) 2.61 (2.20)   2  (0,10) 0.000 
เหนื่อย/ อ่อนเพลีย 2.87 (2.69) 3   (0,9) 2.72 (2.69) 2  (0,9) 0.786 
คลื่นไส้ 0.62 (1.67) 0   (0,8) 0.23 (1.69) 0  (0,8) 0.838 
ซึมเศร้า 0.79 (1.23) 0   (0,7) 0.74 (1.73) 0  (0,7) 0.212 
วิตกกังวล 1.93 (2.37) 1   (0,9) 1.63 (2.24) 0  (0,9) 0.044 
ง่วงซึม/ สะลึมสะลือ 1.72 (2.19) 1   (0,7) 2.02 (2.20) 2  (0,7) 0.216 
เบื่ออาหาร 2.63 (3.19) 0.5 (0,10) 2.62 (3.13)  1  (0,10) 0.849 
สบายดีทั้งกายและใจ 1.93 (2.36)  1   (0,10) 2.04 (2.42)  1  (0,10) 0.989 
เหนื่อยหอบ 1.43 (2.25) 0   (0,9) 1.54 (2.27)     0  (0,9) 0.583 
นอนไม่หลับ 3.93 (2.93)  4   (0,10) 2.77 (2.61)   2.5 (0,10) 0.000 

* วิเคราะห์ด้วย Wilcoxon signed-rank test 

การอภิปรายข้อมูล 
ด้านบริบท ผู้บริหารของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ มีความเห็นตรงกันในเรื่องการจัดตั้งคลินิกกัญชา                          

ทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็งนั้น มีความสอดคล้องกับนโยบายและบริบทขององค์กร                            
ในด้านการพัฒนาองค์ความรู้เกี่ยวกับกัญชาทางการแพทย์ นับเป็นนวัตกรรมการแพทย์ทางเลือกส าหรับผู้ป่วย
มะเร็งระยะท้าย ซึ่งเป็นไปตามพันธกิจของสถาบันมะเร็งแห่งชาติที่ก าหนดในหนังสือแผนยุทธศาสตร์สถาบัน
มะเร็งแห่งชาติ พ.ศ. 2563-2565 คือ การผลิตและพัฒนาองค์ความรู้และเทคโนโลยีด้านโรคมะเร็ง เพ่ือเป็น
ข้อเสนอแนะเชิงนโยบายสามารถถ่ายทอดสู่เครือข่ายองค์กร บุคลากรทางการแพทย์และประชาชน10
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 อย่างไรก็ตาม มีข้อเสนอแนะที่ท้าทายส าหรับการพัฒนาให้เกิดการเข้าถึงกัญชาทางการแพทย์         
ในผู้ป่วยมะเร็งในอนาคต คือ การพัฒนางานวิจัยใหม่ ๆ และการเผยแพร่ผลลัพธ์ของการใช้กัญชาทางการแพทย์ 
ทั้งภายในและภายนอกองค์กรเพิ่มขึ้น 

ด้านปัจจัยน าเข้า บุคลากรทางการแพทย์ที่ปฏิบัติงานคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ
ส าหรับผู้ป่วยมะเร็ง ได้ประเมินความเหมาะสมของคลินิกทั้งในด้านโครงสร้าง ระบบบริการ และบุคลากรใน
ระดับมาก  ทั้งนี้เกิดจากความร่วมมือของกรมการแพทย์  กรมการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือก กรม
สุขภาพจิต โรงพยาบาลราชบุรี โรงพยาบาลเจ้าพระยาอภัยภูเบศร์ และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ที่ได้พัฒนา
รูปแบบคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นคลินิกต้นแบบให้สถานบริการ
สุขภาพได้น าไปใช้ตามบริบทของตนเอง3 ให้ประชาชนได้เข้าถึงการบริการกัญชาทางการแพทย์ที่เหมาะสมและ
ปลอดภัย และจัดท าเป็นหนังสือแนวทางการจัดบริการคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการ ที่มี
รายละเอียดขององค์ประกอบในการจัดตั้งคลินิกที่ชัดเจนและมีการจัดอบรมความรู้เกี่ยวกับสารสกัดกัญชาทาง
การแพทย์กับบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องอย่างครอบคลุมทั้งประเทศ นอกจากนี้กรมการแพทย์ยังมี
นโยบายติดตามการด าเนินงานอย่างใกล้ชิด ท าให้หน่วยงานภายใต้สังกัดมีทิศทางการด าเนินงานที่ชัดเจน
รวมถึงสถาบันมะเร็งแห่งชาติ 

ด้านกระบวนการ ผู้ป่วยมะเร็งที่มารับบริการของคลินิกมีความพึงพอใจต่อบริการในภาพรวมระดับดี
มาก ทั้งนี้เกิดจากคลินิกมีช่องทางการเข้าถึงบริการหลายช่องทาง เปิดบริการทุกวัน ผู้ป่วยมะเร็งสามารถเข้าถึง
ได้ง่าย บุคลากรทางการแพทย์มีความเชี่ยวชาญเฉพาะ สามารถให้ค าปรึกษาที่ชัดเจน รวมถึงมีบริการติด
ตามหลังการใช้ยา ท าให้ผู้ป่วยรู้สึกปลอดภัยและมีสัมพันธภาพที่ดีกับบุคลากร สอดคล้องกับการศึกษาที่พบว่า 
ปัจจัยด้านการตอบสนองความต้องการของผู้มารับบริการและปัจจัยด้านความเข้าใจและเห็นอกเห็นใจผู้มารับ
บริการ ส่งผลทางบวกต่อความพึงพอใจของผู้รับบริการ11  

ด้านผลลัพธ์ การศึกษาครั้งนี้พบว่า อาการที่บ่งชี้ในการใช้กัญชาทางการแพทย์ของผู้ป่วย คือ นอนไม่
หลับ อาการปวด และเบื่ออาหาร ซึ่งเป็นอาการที่พบบ่อยในผู้ป่วยมะเร็งระยะท้ายที่มารับบริการของคลินิก 
สอดคล้องกับการศึกษาที่พบว่า ความชุก ความถี่ และความรุนแรงของการเกิดอาการสูงสุด ในผู้ป่วยมะเร็ง
ระยะลุกลามที่ได้รับการดูแลแบบประคับประคอง ได้แก่ อาการนอนไม่หลับ ความทุกข์ทรมานของการเกิด
อาการสูงสุด ได้แก่ อาการปวด การศึกษากล่าวว่า เป็นอาการรบกวนที่ส่งผลต่อคุณภาพชีวิตที่แย่ลง 12 
การศึกษายังพบอีกว่า ภายหลังการใช้กัญชาทางการแพทย์ ผู้ป่วยมะเร็งมีอาการปวด นอนไม่หลับ และวิตก
กังวลลดลง แสดงถึงประสิทธิภาพของสารสกัดกัญชาทางการแพทย์ที่ผู้ป่วยมะเร็งได้รับ สอดคล้องกับ
การศึกษาของอรรถสิทธิ ศรีสุบัติและคณะ (2563) ที่ศึกษาผลของการใช้ยาสกัดกัญชาชนิด THC เด่นในผู้ป่วย
มะเร็งระยะลุกลาม พบว่า ระดับความรุนแรงของอาการ ที่ลดลงอย่างมีนัยส าคัญ ได้แก่ อาการปวด อ่อนเพลีย 
คลื่นไส้ ซึมเศร้า วิตกกังวล เบื่ออาหาร นอนไม่หลับ13 และมีการศึกษาเกี่ยวกับประสิทธิผลและความปลอดภัย
ของกัญชาทางการแพทย์ในการรักษาอาการที่เกี่ยวข้องกับโรคมะเร็งที่พบว่า ผลลัพธ์ของอาการรบกวนส่วน
ใหญ่ดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญในระหว่างการรักษา ผลข้างเคียงที่พบส่วนใหญ่ไม่ร้ายแรง สามารถรับยาได้ต่อเนื่อง 
ผลการศึกษานี้ ชี้ให้เห็นถึงความปลอดภัยกับผู้ป่วยมะเร็ง14 การศึกษาครั้งนี้ มีรายงานอาการข้างเคียง คือ
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น้ าลายแห้งในระดับไม่รุนแรง ร้อยละ 24.8 ผู้ป่วยสามารถใช้ยาได้ต่อเนื่อง อาการน้ าลายแห้งเป็นอาการที่พบ 
ได้บ่อยจากการใช้กัญชาทางการแพทย์และผู้ป่วยยอมรับได้15 จากผลลัพธ์ของการใช้กัญชาทางการแพทย์ที่ท า
ให้อาการรบกวนลดลง จะท าให้คุณภาพชีวิตผู้ป่วยมะเร็งดีขึ้นเป็นไปตามวัตถุประสงค์ของการใช้กัญชาทาง
การแพทย์ ในการเป็นทางเลือกเสริมส าหรับการดูแลรักษาในผู้ป่วยมะเร็งระยะท้าย  

สรุปผลการศึกษา 

การจัดตั้งคลินิกกัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็งของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ        
เป็นบริการที่ส าคัญ ที่เพ่ิมโอกาสการเข้าถึงกัญชาทางการแพทย์ที่เป็นหนึ่งในการแพทย์ผสมผสานด้าน
โรคมะเร็ง สามารถบรรเทาอาการรบกวนและเพ่ิมคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยมะเร็งระยะท้ายได้ 

กิตติกรรมประกาศ 

 ขอขอบคุณผู้บริหาร บุคลากรทางการแพทย์ที่ปฏิบัติงาน และผู้ป่วยมะเร็งที่เข้ารับบริการของคลิ นิก
กัญชาทางการแพทย์แบบบูรณาการส าหรับผู้ป่วยมะเร็งของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ที่ให้ข้อมูลอันเป็นประโยชน์   
กับผู้วิจัย และขอขอบคุณ นพ.ธนะรัตน์ อ่ิมสุวรรณศรี ที่กรุณาให้ข้อเสนอแนะในการท าวิจัยในครั้งนี้จนส าเร็จ
ลุล่วงไปด้วยดี 
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ระยะเวลาการรอดชีวิตของผู้ป่วยมะเร็งท่อน ้าดีระยะลุกลามชาวไทยที่ได้รับการรักษา 
ด้วยยาเคมีบ้าบัด ยามุ่งเป้า หรือยาภูมิคุ้มกันบ้าบัด  

ชามา สุขพระคุณ1  
ณัฏฐดา อารีเปี่ยม2  
ชิดชนก รุ่งเรือง2 

บทคัดย่อ มะเร็งท่อน้้าดีเป็นมะเร็งชนิดหนึ่งที่มีอุบัติการณ์และอัตราการเสียชีวิตทั่วโลกเพ่ิมขึ้นทุกปี 
ประเทศไทยเป็นประเทศที่มีอุบัติการณ์ของมะเร็งท่อน้้าดีสูงที่สุดในโลก ทางเลือกในการรักษาหลักใน
ปัจจุบันคือการให้ยาเคมีบ้าบัด สูตรยาที่เลือกใช้ในการรักษาเป็นอันดับแรก คือ cisplatin หรือ 
carboplatin/gemcitabine โดยอาจให้ร่วมกับยารักษาแบบมุ่งเป้า อย่างไรก็ตามข้อมูลด้าน
ประสิทธิผลและความปลอดภัยของการใช้ยาเคมีบ้าบัด ยามุ่งเป้า หรือยาภูมิคุ้มกันบ้าบัดในผู้ป่วย
มะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามในประเทศไทยยังมีอยู่จ้ากัด  งานวิจัยนี้มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษา
ประสิทธิภาพของการใช้ยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้าในการรักษาผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลาม
ในผู้ป่วยชาวไทย เป็นการศึกษาแบบย้อนหลังเชิงพรรณนา เก็บข้อมูลจากประวัติเวชระเบียนของ
ผู้ป่วยที่ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม พ.ศ. 2558 ถึงวันที่ 31 
ธันวาคม พ.ศ. 2564 ผลการวิจัย มีผู้ป่วยที่ผ่านเกณฑ์การคัดเข้าจ้านวน 67 ราย ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย 
(ร้อยละ 62.69) มีอายุเฉลี่ย 63.07±9.30 ปี ด้านประสิทธิผลพบว่าค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิต
โดยไม่มีการลุกลามของโรค (median progression free survival) เท่ากับ 9 เดือน (95% CI, 6.7-
11.2) และค่ามัธยฐานของการมีชีวิตรอด (median overall survival) เท่ากับ 14 เดือน (95% CI, 
11.0-16.9) ด้านความปลอดภัยของยา พบว่า  มีผู้ป่วยที่ เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา 
cisplatin/gemcitabine จ้านวน 57 ราย จากผู้ใช้ทั้งหมด 59 ราย โดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบ
บ่อย ได้แก่ คลื่นไส้/อาเจียน 57 ราย (ร้อยละ 99.6) ท้องผูก 39 ราย (ร้อยละ 66.1) และท้องเสีย 33 
ราย (ร้อยละ 55.9) โดยสรุป ผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีที่ได้รับยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า มีค่ามัธยฐาน
ของการรอดชีวิตสูงกว่าการศึกษาที่ผ่านมา ส่วนค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลาม
ของโรคใกล้เคียงกับการศึกษาที่ผ่านมา แต่พบเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากกว่าในผู้ป่วยชาวไทย  
(วารสารโรคมะเร็ง 2567;44:83-94) 
ค้าส้าคัญ: มะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลาม ระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลามของโรค การมีชีวิตรอด 
เหตุการณ์การไม่พึงประสงค ์ 
                                                                                                                                                               
1กลุ่มงานเภสัชกรรม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย, 2คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย

 



ระยะเวลาการรอดชีวิตของผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลาม                           ชามา สุขพระคุณ และคณะ 

84 

Survival of Thai Metastasis Cholangiocarcinoma Patients Treated with 
Chemotherapy, Targeted Therapy or Immunotherapy 
By Shama Sukprakun1, Nutthada Areepium2, Chidchanok Rungruang2 
 1Department of Pharmacy, King Chulalongkorn Memorial Hospital 

2Department of Pharmacy Practice, Faculty of Pharmaceutical Sciences, 
Chulalongkorn University 

 
Abstract  Cholangiocarcinoma is a type of cancer which incidence and mortality 

worldwide are increasing every year. The world’s highest incidence of bile duct cancer 
is found in Thailand.  Chemotherapy is the primary treatment choice at the moment. 
The first line treatment is the cisplatin/gemcitabine combination. Additionally, targeted 
therapy may be used.  However, there is a lack of information regarding the efficacy 
and safety of chemotherapy, targeted therapy or immunotherapy in Thai patients with 
advanced cholangiocarcinoma.  The purpose of the research was to study the 
effectiveness and safety of using chemotherapy and/or targeted drugs in the treatment 
of advanced cholangiocarcinoma in Thai patients.  This is a descriptive retrospective 
study that collected data from medical records of patients at King Chulalongkorn 
Memorial Hospital, from January 1, 2015, to December 31, 2021.  Sixty seven patients 
met the eligible criteria, most patients were male ( 62. 69)  with an average age of 
63.07±9.30 years. For effectiveness, the median progression-free survival was 9 months 
(95% CI, 6.7-11.2), and the median overall survival was 14 months (95% CI, 11.0-16.9). 
Adverse events for cisplatin/ gemcitabine were reported in 57 out of 59 patients, and 
the most common adverse events were nausea/vomiting in 57 cases (99.6, constipation 
in 39 cases ( 66. 1% ) , and diarrhea in 33 cases ( 55. 9% ) . The median overall survival of 
cholangiocarcinoma patients receiving chemotherapy and/ or targeted therapy was 
higher when compared to previous studies.  The median progression- free survival was 
comparable. However, Thai patients experienced more adverse events. (Thai Cancer J 
2024;44:83-94)  
Keywords:  advanced cholangiocarcinoma, overall survival, progression- free survival, 
adverse events 
                                                                                                                                                               
1กลุ่มงานเภสัชกรรม โรคพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย, 2คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
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บทน้า 

 โรคมะเร็งถือเป็นสาเหตุอันดับต้น ๆ ของการเสียชีวิตของประชากรในประเทศไทยตั้งแต่อดีตจนถึง
ปัจจุบันและยังมีแนวโน้มที่จะเพ่ิมสูงขึ้นเรื่อย ๆ ในอนาคต มะเร็งท่อน้้าดีเป็นมะเร็งชนิดหนึ่งที่มีอุบัติการณ์ 
และอัตราการเสียชีวิตทั่วโลกเพ่ิมข้ึนทุกปีโดยเฉพาะในประเทศในฝั่งตะวันออก1 จากข้อมูล พบว่า ประเทศไทย
เป็นประเทศที่มีอุบัติการณ์ของมะเร็งท่อน้้าดีสูงที่สุดในโลก คิดเป็น 0.85 รายต่อประชากร 100,000 ราย โดย
ข้อมูลของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ ระบุว่ามะเร็งตับและมะเร็งท่อน้้าดี เป็นมะเร็งที่มีจ้านวนผู้ป่วยรายใหม่มาก
ที่สุด ในปี พ.ศ. 2563 เป็นอันดับที่ 2 และ 5 ในผู้ชายและผู้หญิง ตามล้าดับ มะเร็งท่อน้้าดีพบในเพศชาย
มากกว่าเพศหญิง คือ 135.4 ต่อ 100,000 ในเพศชาย และ 43.0 ต่อ 100,000 ในเพศหญิง และพบได้มากใน
ภาคตะวันออกเฉียงเหนือของประเทศไทย2 สาเหตุของการเกิดมะเร็งท่อน้้าดีในไทยส่วนใหญ่ เกิดจากการ
รับประทานปลาน้้าจืดที่มี เกล็ดแบบดิบ ท้าให้มีความเสี่ยงสูงที่จะได้รับตัวอ่อนของพยาธิใบไม้ในตับ 
(metacercaria of Opisthorchis viverrini) ซึ่งสามารถเข้าไปเจริญเติบโตอยู่ภายในทางเดินท่อน้้าดี และเป็น
ปัจจัยส้าคัญที่ท้าให้พัฒนาไปเป็นโรคมะเร็งท่อน้้าดีต่อไปได้ นอกจากนี้ยังพบว่า การรับประทานอาหารหมัก
ดอง เช่น ปลาร้า ปลาเจ่า ปลาจ่อม และปลาส้ม ที่มีสาร N-Nitrosocompound และ Nitrosamines สูง  
อาจไปเร่งให้เกิดมะเร็งท่อน้้าดีเร็วขึ้นได้อีกเช่นกัน 
 มะเร็งท่อน้้าดี แบ่งได้เป็น 2 ประเภท คือ มะเร็งท่อน้้าดีภายในตับ และมะเร็งท่อน้้าดีที่ขั้วตับหรือ
ภายนอกตับ ผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีมักจะมอีาการแสดงที่ไม่ชัดเจน อาการที่พบส่วนใหญ่มักใกล้เคียงกับโรคอ่ืน ๆ 
เช่น มะเร็งท่อน้้าดีภายนอกตับ ที่ผู้ป่วยมักมีอาการตัวเหลือง ตาเหลือง ซึ่งเป็นอาการที่พบได้มากในโรคมะเร็ง
ตับ จึงท้าให้เกิดการวินิจฉัยได้ยาก และในโรคมะเร็งท่อน้้าดีภายในตับ ที่ผู้ป่วยจะมีอาการไม่สบายท้อง ปวดใต้
ชายโครงขวา ปวดหลังและไหล่ มีไข้ เหนื่อยอ่อนเพลีย เบื่ออาหาร น้้าหนักลด หรือคลื่นไส้ ซึ่งอาการเหล่านี้
เป็นอาการแสดงที่ไม่จ้าเพาะ ท้าให้ตรวจพบตัวโรคได้ล่าช้าและมะเร็งลุกลามไปมากแล้ว 
 การรักษามะเร็งท่อน้้าดี หากอยู่ในระยะที่ยังไม่แพร่กระจาย สามารถรักษาให้หายขาดได้ด้วยการ
ผ่าตัดมะเร็งออกไป แต่ส้าหรับมะเร็งที่อยู่ในระยะแพร่กระจายแล้ว ทางเลือกในการรักษาหลัก ได้แก่ การแก้ไข
ทางเดินน้้าดีที่อุดตัน การใช้รังสีรักษา และการให้ยาเคมีบ้าบัด ซึ่งสูตรยาที่ใช้บ่อย  ได้แก่ cisplatin หรือ 
carboplatin ร่วมกับ gemcitabine3 นอกจากนั้นอาจมีการให้ยารักษาแบบมุ่งเป้าร่วมด้วย อาทิ cetuximab, 
erlotinib เป็นต้น1 อย่างไรก็ตาม ผลการรักษาด้วยยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้ายังคงไม่เป็นที่น่าพอใจ โดย
จากงานวิจัยทางคลินิก พบว่า ผู้ป่วยที่ได้รับยาสูตร gemcitabine มีระยะเวลาการรอดชีวิต 5 เดือน ในขณะ
ผลการศึกษา ABC-02 พบว่า สูตรยา gemcitabine/cisplatin เพ่ิมระยะเวลาการรอดชีวิตเป็น 8 เดือน4-5 
และส้าหรับการรักษาที่ให้ยามุ่งเป้าร่วมด้วยนั้น พบว่า ผู้ป่วยมีระยะเวลาการรอดชีวิตเพ่ิมขึ้น โดยการรักษา
ด้วย cetuximab ท้าให้ผู้ป่วยมีระยะเวลาการรอดชีวิต 10.6 เดือน และ erlotinib ท้าให้ผู้ป่วยมีระยะเวลาการ
รอดชีวิต 9.5 เดือน6 ขณะที่การให้ยาภูมิคุ้มกันบ้าบัดร่วมกับเคมีบ้าบัดก็ช่วยเพ่ิมระยะเวลาการรอดชีวิตขึ้น
เช่นกัน จากงานวิจัย KEYNOTE-966 และ TOPAZ-1 พบว่าทั้ง pembrolizumab หรือ durvalumab ช่วยเพ่ิม
ระยะเวลาการรอดชีวิตโดยรวมประมาณ 1 เดือนกว่าเมื่อเทียบกับให้เฉพาะยาเคมีบ้าบัดเท่านั้น7-8 อย่างไรกต็าม
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ระยะเวลาการรอดชีวิตของผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามในเวชปฏิบัติอาจสั้นกว่าผลจากงานวิจัยทางคลินิกได้  
 ข้อมูลเกี่ยวกับผลการรักษามะเร็งท่อน้้าดีในประเทศไทยยังคงมีจ้ากัด คณะผู้วิจัยจึงมีแนวคิดท่ีต้องการ
ศึกษาเกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า ที่ใช้เพ่ือรักษามะเร็งท่อ
น้้าดีในประเทศไทยในปัจจุบัน เพ่ือเปรียบเทียบกับข้อมูลการรักษาในต่างประเทศ 
วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

1) เพ่ือศึกษาระยะเวลาการรอดชีวิตของผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามชาวไทยที่ได้รับการรักษา
ด้วยยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า 

2) เพ่ือศึกษาระยะเวลาการปลอดจากการลุกลามของโรคของผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลาม     
ชาวไทยที่ได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า 

3) เพ่ือศึกษาอุบัติการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ จากการรักษาด้วยยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่ง
เป้าในผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามชาวไทย 
รูปแบบการวิจัย 
 การวิจัยเป็นการศึกษาเชิงพรรณนาแบบย้อนหลัง รวบรวมข้อมูลจากเวชระเบียนของผู้ป่วยมะเร็ง   
ท่อน้้าดีระยะลุกลามที่เข้ารับการรักษา ณ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 
พ.ศ. 2558 ถึง วันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2564  
วัสดุและวิธีการ 
กลุ่มประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 ประชากร คือผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะแพร่กระจายชาวไทย และกลุ่มตัวอย่าง คือผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดี
ระยะแพร่กระจายที่มารับการรักษาท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ในช่วงเดือนมกราคม พ.ศ. 2562 
ถึงเดือนธันวาคม พ.ศ. 2564 โดยการศึกษานี้ได้ผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยของ
คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เลขที่ 0782/65 โดยมีเกณฑ์การคัดเข้า (inclusion criteria) คือ 
ผู้ป่วยชาวไทยอายุ 18 ปีขึ้นไป ที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นมะเร็งท่อน้้าดีระยะแพร่กระจาย และได้รับการรักษาด้วย
ยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยารักษาแบบมุ่งเป้าครั้งแรกที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย และเกณฑ์การ
คัดออก (exclusion criteria) คือ ผู้ป่วยที่เวชระเบียนไม่สมบูรณ์ ผู้ป่วยที่ถูกส่งต่อไปรักษาที่สถานพยาบาลอื่น ๆ 
เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย 
 ใช้แบบบันทึกข้อมูลการรักษาผู้ป่วยแต่ละราย รวบรวมจากเวชระเบียนบันทึกอิเล็กทรอนิกส์ผู้ป่วย
แผนกโรคมะเร็ง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย โดยเครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลการวิจัย
ครั้งนี้ คือ แบบบันทึกข้อมูล (case report) ประกอบด้วยข้อมูล 5 ส่วน ดังต่อไปนี้ 

1) ข้อมูลเบื้องต้นของผู้ป่วย (patient profile) เช่น เพศ อายุ น้้าหนัก ส่วนสูง ดัชนีมวลกาย สิทธิการ
รักษาของผู้ป่วย โรคประจ้าตัว
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2) ชนิดของมะเร็ง และระยะของโรคมะเร็งที่ผู้ป่วยเป็น ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ ค่า CEA, 
CA19-9 เป็นต้น 

3) วันที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นโรคมะเร็ง วันที่เริ่มเกิดการลุกลามของโรค วันที่ผู้ป่วยเสียชีวิตหรือไม่
กลับมารับการตรวจติดตามที่โรงพยาบาล 

4) สูตรยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า วันที่เริ่มได้รับยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า 
5) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน 

สถิติและการวิเคราะห์ข้อมูล 
 สถิติที่ใช้ในงานวิจัยนี้ คือ สถิติเชิงพรรณนา โดยวิเคราะห์ข้อมูลที่เก็บได้จากเวชระเบียนผู้ป่วยด้วย
โปรแกรม IBM SPSS Statistic Base 28.0 และข้อมูลเชิงพรรณนาจะถูกน้าเสนอเป็นความถี่ ค่าเฉลี่ย ร้อยละ และ
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  
 วิเคราะห์ค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลามของโรค (median progression free 
survival) โดยใช้ Kaplan-Meier method ก้าหนดจุดเริ่มต้น (time origin) วันที่ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่า
เป็นมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลาม ก้าหนดเหตุการณ์ที่ศึกษา (event) เป็นการเกิดการลุกลามของโรค หรือการ
เสียชีวิตไม่ว่าจากสาเหตุใดก็ตาม 
 วิเคราะห์ค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตทั้งหมด (overall survival) โดยใช้ Kaplan-Meier 
method ก้าหนดจุดเริ่มต้น (time origin) เป็นวันที่ผู้ป่วยได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลาม 
ก้าหนดเหตุการณ์ที่ศึกษา (event) เป็นการเสียชีวิตไม่ว่าจากสาเหตุใดก็ตาม 
 วิเคราะห์ความแตกต่างระหว่าง Kaplan-Meier curve โดยใช้ two-tailed log-rank test 

ผลการศึกษา 
ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง 

กลุ่มตัวอย่างที่ผ่านเกณฑ์การคัดเลือกเข้าจ้านวน 67 ราย ส่วนใหญ่เป็นเพศชาย (ร้อยละ 62.69)   
ส่วนใหญ่เป็นผู้สูงอายุ (ร้อยละ 64.18) มีอายุเฉลี่ยเท่ากับ 63±9.30 ปี ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีคะแนนการประเมิน
สภาพร่างกายหรือ ECOG อยู่ที่ 0-1 ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ปกติ (ร้อยละ 89.55) มีค่าเฉลี่ย BMI เท่ากับ 21.21±3.35 
ซึ่งอยู่ในเกณฑ์ปกติ ร้อยละ 58.21 ของกลุ่มตัวอย่างมีโรคประจ้าตัว โดยโรคที่พบบ่อย 3 อันดับแรก ได้แก่ 
ความดันโลหิตสูง ไขมันในเลือดสูง และเบาหวาน ตามล้าดับ ดังแสดงในตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ลักษณะกลุ่มตัวอย่าง 

ลักษณะผู้ป่วย ผู้ป่วย 

(N=67) 
อายุ - ปี 
ค่ามัธยฐาน 63 ± 9.30 
พิสัย 44 – 48 



ระยะเวลาการรอดชีวิตของผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลาม                           ชามา สุขพระคุณ และคณะ 

88 

ลักษณะผู้ป่วย ผู้ป่วย 

(N=67) 
อายุ - จ้านวนผู้ป่วย (ร้อยละ) 
18 – 59 ปี 24 (64.18) 
≥ 60 ปี 43 (35.82) 
เพศ - จ้านวนผู้ป่วย (ร้อยละ) 
ชาย 42 (62.69) 
หญิง 25 (37.31) 
ECOG - จ้านวนผู้ป่วย (ร้อยละ) 
0 – 1 60 (89.55) 
≥ 2 3 (4.48) 
ไม่มีข้อมูล 4 (5.97) 
น้้าหนักเฉลี่ย (กิโลกรัม) 55.6 ± 10.62 
ส่วนสูงเฉลี่ย (เซนติเมตร) 161 ± 0.08 
BMI เฉลี่ย 21.21 ± 3.35 
มีโรคประจ้าตัว - จ้านวนผู้ป่วย (ร้อยละ) 39 (58.21) 
ความดันโลหิตสูง 21 (31.34) 
ไขมันในโลหิตสูง 16 (23.88) 
เบาหวาน 15 (22.39) 
อ่ืนๆ 22 (32.83) 

ข้อมูลสูตรยาที่ผู้ป่วยได้รับ 
 จากการเก็บข้อมูลผู้ป่วย 67 ราย พบว่ายาตัวเลือกแรกในการรักษาโรคมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามที่มี
การใช้มากที่สุด ได้แก่ cisplatin/gemcitabine 37 ราย (ร้อยละ 55.22) carboplatin/gemcitabine 8 ราย 
(ร้อยละ 11.94) และ cisplatin/gemcitabine + durvalumab 7 ราย (ร้อยละ 10.45) ตามล้าดับ  

หลังจากโรคลุกลามแล้วมีผู้ป่วยที่ได้รับยาตัวเลือกอันดับสอง 37 ราย (ร้อยละ 55.22) โดยยาเคมี
บ้าบัดสูตร capecitabine/oxaliplatin มีการใช้เป็นยาตัวเลือกอันดับสองมากที่สุด 16 ราย (ร้อยละ 43.24) 
ข้อมูลประสิทธิภาพของยา 
 จากการเก็บข้อมูลผู้ป่วย 67 ราย พบว่า ค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลาม     
ของโรค (median progression free survival) เท่ากับ 9 เดือน (95% CI, 6.7-11.2) ดังรูปที่ 1 และค่ามัธยฐาน     
ของการมีชีวิตรอด (median overall survival) เท่ากับ 14 เดือน (95% CI, 11-16.9) ดังรูปที่ 2
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รูปที่ 1 กราฟแสดงค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลามของโรคของผู้ป่วยทั้งหมด 

 

รูปที่ 2 กราฟแสดงค่ามัธยฐานของการมีชีวิตรอดของผู้ป่วยทั้งหมด 

 เมื่อพิจารณาตามสูตรยาที่ผู้ป่วยได้รับ ผู้ป่วยส่วนใหญ่ได้รับสูตรยามาตรฐาน คือ cisplatin/gemcitabine 
(Cis/Gem) หรือ carboplatin/gemcitabine (Cb/Gem) จ้านวน 45 ราย สูตรยาเคมีบ้าบัดร่วมกับยามุ่งเป้า
หรือยาภูมิคุ้มกันบ้าบัด ชนิดใดชนิดหนึ่งจาก 3  รายการคือ du rva lumab  pembro l i zumab หรือ 
atezolizumab (CMT+IO)  จ้านวน 11 ราย และผู้ป่วยที่ได้รับยาสูตรอ่ืน ๆ จ้านวน 11 ราย ในการศึกษานี้ 
พบว่า ในผู้ป่วยที่ได้รับยาสูตรอ่ืน ๆ มีค่ามัธยฐานการรอดชีวิตสูงสุด เท่ากับ 18 เดือน (95% CI, 6.7-29.3) 
ใกล้เคียงกับผู้ป่วยที่ได้รับยาสูตรมาตรฐาน Cis/Gem ซึ่งมีค่ามัธยฐานการรอดชีวิตเท่ากับ 14 เดือน (95% CI, 
8.5-19.5) ใกล้เคียงกับผู้ที่ได้รับยามุ่งเป้าร่วมกับ Cis/Gem ซ่ึงมีค่ามัธยฐานการรอดชีวิต เท่ากับ 13 เดือน 
(95% CI, 10.8-15.2) โดยทั้งสามกลุ่มไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ (P=0.306) ดังรูปที่ 3
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รูปที่ 3 กราฟเปรียบเทียบค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตของผู้ป่วยที่ได้รับสูตรยาที่เลือกอันดับแรก     
เป็น Cis/Gem หรือ Cis/Gem CMT+IO และสูตรอื่น ๆ 

เมื่อพิจารณาของค่ามัธยฐานระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลามของโรคของผู้ป่วยที่ได้รับสูตรยา   
ที่เลือกใช้ในการรักษาเป็นอันดับแรกได้แก่ cisplatin/gemcitabine หรือ carboplatin/gemcitabine ยาเคมี
บ้าบัดร่วมกับยามุ่งเป้า (CMT+IO) และสูตรอ่ืน ๆ พบว่า ในผู้ป่วยที่ได้รับยาสูตร Cis/Gem หรือ Cb/Gem มี
ค่าสูงสุดเท่ากับ 10 เดือน (95% CI, 7.3-12.7) ส่วนสูตรยาเคมีบ้าบัดร่วมกับยามุ่งเป้า มีค่า median PFS 
เท่ากับ 6 เดือน (95% CI, 5.1-6.9) และสูตรยาอ่ืน ๆ มีค่า median PFS เท่ากับ 4 เดือน (95% CI, 0.0-11.2) 
ตามล้าดับ แต่ทั้งสามกลุ่มไม่ได้มีความแตกต่างอย่างมีนัยส้าคัญทางสถิติ (P=0.063) ดังรูปที่ 4 

 

 

 

 

 

 

รูปที่ 4 กราฟเปรียบเทียบค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลามของโรคของผู้ป่วยที่ได้รับ   
สูตรยาที่เลือดอันดับแรกเป็น Cis/Gem หรือ Cis/Gem CMT+IO และสูตรอื่น ๆ
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ข้อมูลเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของยาเคมีบ้าบัดสูตร cisplatin/gemcitabine  
ในการศึกษานี้มีพบว่าสูตรยาที่ผู้ป่วยได้รับบ่อยที่สุดคือ cisplatin/gemcitabine โดยได้รับทั้งที่เป็น

สูตรแรกและสูตรล้าดับที่ 2 จากผู้ป่วยทั้งหมด 67 รายได้รับยาเคมีบ้าบัดสูตร cisplatin/gemcitabine ร่วมใน
การรักษาโรคมะเร็งท่อน้้าดี 59 ราย พบว่าเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ จ้านวน 57 ราย คิดเป็นร้อยละ 96.6 
แต่เนื่องจากข้อมูลการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ระบุในเวชระเบียนมีไม่ครบถ้วน จึงไม่สามารถระบุเป็น
ระดับความรุนแรงได้ โดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อย ได้แก่ คลื่นไส้/อาเจียน 57 ราย (ร้อยละ 96.6) 
ท้องผูก 39 ราย (ร้อยละ 66.1) ท้องเสีย 33 ราย (ร้อยละ 55.9) ส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืน ๆ เป็นไปดัง
ตารางที่ 2  

ตารางที่ 2 เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของยาเคมีบ้าบัดสูตร cisplatin/gemcitabine 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของยาสูตร 
cisplatin/gemcitabine 

จ้านวนผู้ป่วย (ร้อยละ) 
(N=59) 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 57 (96.6) 
คลื่นไส้/อาเจียน 57 (96.6) 
ท้องผูก 39 (66.1) 
ท้องเสีย 33 (55.9) 
ปวด 24 (40.6) 
เยื่อบุอักเสบ 17 (28.8) 
มีการเปลี่ยนแปลงของผิวหนังและ/หรือเล็บ 16 (27.1) 
เม็ดเลือดขาวต่้า 12 (20.3) 
เหนื่อยล้า 6 (10.1) 
ผมร่วง 5 (8.4) 
เกล็ดเลือดต่้า 5 (8.4) 
ภาวะไตวายเฉียบพลัน 5 (8.4) 
ภาวะไข้เม็ดเลือดขาวต่้า (Febrile neutropenia) 4 (6.7) 
เบื่ออาหาร 3 (5.1) 
มีการติดเชื้อ 3 (5.1) 
ภาวะโลหิตจาง 2 (3.3) 
ผื่น 2 (3.3) 
อ่ืนๆ 7 (11.8) 
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วิจารณ์และสรุป 
อภิปรายผลการวิจัย 

การศึกษานี้มีผู้ป่วยที่ผ่านเกณฑ์การคัดเข้าจ้านวน 67 ราย ส่วยใหญ่เป็นเพศชายจ้านวน 42 คน   
(ร้อยละ 62.69) และเพศหญิงจ้านวน 25 คน (ร้อยละ 37.31) เป็นผู้สูงอายุโดยมีอายุเฉลี่ยเท่ากับ 63.07 ปี 
ผู้ป่วยส่วนใหญ่มีคะแนนการประเมินสภาพร่างกาย (ECOG) อยู่ในเกณฑ์ปกติ มีค่าเฉลี่ย BMI อยู่ในเกณฑ์ปกติ 
ประชากรมากกว่าครึ่งนึงของทั้งหมดมีโรคประจ้าตัว โดยโรคที่พบบ่อย 3 อันดับแรก ได้แก่ ความดันโลหิตสูง 
ไขมันในเลือดสูงและเบาหวาน ตามล้าดับ ซึ่งตรงกับการศึกษาต่าง ๆ ที่ผ่านมา1 นอกจากนี้ยังมีปัจจัยอ่ืน ๆ    
ที่ส่งผลต่อการเกิดโรค เช่น การสูบบุหรี่ การดื่มเครื่องดื่มแอลกอฮอล์ อย่างไรก็ตาม ข้อมูลในส่วนนี้มีในเวช
ระเบียนไม่เพียงพอ 

ผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามชาวไทยที่ได้รับยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า ในการศึกษานี้มี
ค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตทั้งหมดสูงกว่าการศึกษาที่ผ่านมา และมีค่ามัธยฐานของระยะเวลาการ
ปลอดการลุกลามของโรคใกล้เคียงกับการศึกษาที่ผ่านมา ซึ่งอาจเป็นผลมาจากการที่ผู้ป่วยได้รับการรักษา   
อ่ืน ๆ ต่อหลังจากที่เกิดการลุกลามของโรคและลักษณะผู้ป่วยที่แตกต่างกันระหว่างการศึกษา เช่น การศึกษา 
ABC-02 Phase III5 และ BT-229 จะเป็นการศึกษาในผู้ป่วย Biliary tract cancer ซึ่งท้าการศึกษาในผู้ป่วย 
locally advanced หรือ  metastatic cholangiocarcinoma และ gallbladder cancer หรื อ  ampullary 
cancer แต่การศึกษานี้จะเป็นการศึกษาในผู้ป่วย locally advanced หรือ metastatic cholangiocarcinoma 
เท่านั้น และการศึกษา TCOG T121010 และ BINGO6 ท้าการศึกษาในผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ้าบัด
และ/หรือยามุ่งเป้า สูตร gemcitabine/oxaliplatin เป็นสูตรการรักษาหลัก แต่ในการศึกษานี้ผู้ป่วยส่วนใหญ่
ได้รับยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้า สูตร cisplatin/gemcitabine เป็นสูตรการรักษาหลัก ปัจจัยเหล่านี้อาจ
เป็นปัจจัยที่ส่งผลต่อค่าระยะเวลารอดชีวิตทั้งหมดและค่าระยะเวลารอดชีวิตโดยปลอดการลุกลามของโรค  

ส้าหรับข้อมูลระยะเวลารอดชีวิตโดยปลอดการลุกลามของโรคซึ่งในการศึกษานี้พบว่าผู้ป่วยที่ได้รับเคมี
บ้าบัดเท่านั้นมีค่าสูงกว่าผู้ป่วยที่ได้รับยามุ่งเป้าหรือภูมิคุ้มกันบ้าบัดร่วมด้วยซึ่งต่างจากการวิจัยในลักษณะที่
เป็นการทดลองแบบสุ่มอาจเนื่องมากจากจ้านวนตัวอย่างในการศึกษานี้ค่อนข้างน้อยและส่วนใหญ่ได้รับเฉพาะ
เคมีบ้าบัด มีส่วนน้อยที่ได้รับยาภูมิคุ้มกันบ้าบัดร่วมด้วย อย่างไรก็ตาม เมื่อพิจารณาถึงระยะเวลาการรอดชีวิต
โดยรวม พบว่า ทุกกลุ่มไม่แตกต่างกันและใกล้เคียงกับการศึกษาอ่ืน ๆ ที่ผ่านมา คือประมาณ 1 ปี 

ด้านความปลอดภัย พบว่า มีผู้ป่วยเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากยา cisplatin/gemcitabine 
จ้านวน 57 ราย (ร้อยละ 96.6) โดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ทั้งหมดที่พบจะเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์        
ที่ไม่รุนแรง (mild adverse reactions) สามารถท้านายและแก้ไขได้ โดยเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบบ่อย 
ได้แก่ คลื่นไส้/อาเจียน ท้องผูกและท้องเสีย ซึ่งเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบในการศึกษานี้มากกว่าเมื่อเทียบ
กับการศึกษาก่อนหน้า เช่น คลื่นไส้/อาเจียน ในศึกษาก่อนหน้าเกิดขึ้นร้อยละ 68.3 ในขณะที่การศึกษานี้
เกิดข้ึนร้อยละ 96.6 ท้องผูกเกิดร้อยละ 36.1 ในการศึกษาก่อนหน้า แต่ในการศึกษานี้เกิดข้ึนร้อยละ 66.1 และ
ท้องเสียเกิดร้อยละ 31.7 ซึ่งในการศึกษานี้เกิดขึ้นร้อยละ 55.9 เป็นต้น นอกจากนี้ในการศึกษา BT22 study9

พบว่า ยา cisplatin/gemcitabine ท้าให้เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับระบบเลือด เช่น ภาวะเกล็ด
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เลือดต่้า ภาวะเม็ดเลือดขาวต่้า เป็นต้น ซึ่งเป็นเหตุการณ์ที่พบได้บ่อยและรุนแรง แต่เนื่องจากความไม่สมบูรณ์
ของเวชระเบียน ท้าให้การศึกษานี้ไม่สามารถเก็บข้อมูลของผู้ป่วยที่เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เกี่ยวกับระบบ
เลือดได้อย่างครบถ้วน จึงท้าให้ไม่สามารถเปรียบเทียบข้อมูลกันได้ 
สรุปผลการวิจัย 
 ผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามที่ได้รับยาเคมีบ้าบัดยามุ่งเป้าหรือภูมิคุ้มกันบ้าบัดมีค่ามัธยฐานของ
การรอดชีวิตสูงกว่าการศึกษาที่ผ่านมา มีค่ามัธยฐานของระยะเวลารอดชีวิตโดยไม่มีการลุกลามของโรค
ใกล้เคียงกับการศึกษาที่ผ่านมา ในส่วนเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์นั้น พบได้มากกว่าการศึกษาที่ผ่านมาและส่วน
ใหญ่จะเป็นเหตุการณ์ไม่รุนแรง โดยสรุปการใช้ยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้าในผู้ป่วยมะเร็งท่อน้้าดีชาวไทย
ระยะลุกลามมีประสิทธิภาพใกล้เคียงกับการศึกษาที่ผ่านมา แต่พบอัตราเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์มากกว่าใน
ผู้ป่วยชาวไทย 
ข้อจ้ากัดและข้อเสนอจากงานวิจัย 
 เนื่องจากการศึกษานี้เป็นการเก็บข้อมูลแบบย้อนหลัง จึงจ้าเป็นต้องคัดผู้ป่วยออกจากการศึกษา
ค่อนข้างมากเนื่องจากไม่สามารถเก็บข้อมูลของผู้ป่วยได้สมบูรณ์ เช่น ขาดค่าทางห้องปฏิบัติการ ผู้ป่วยขาดการ
ติดต่อระหว่างการรักษา ขาดวันที่วินิจฉัยว่าเป็นมะเร็งท่อน้้าดี จึงท้าให้จ้านวนผู้เข้าร่วมวิจัยค่อนข้างน้อย 
รวมถึงข้อมูลในเวชระเบียนไม่เพียงพอที่จะแบ่งระดับความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 
นอกจากนี้การบันทึกข้อมูลผู้ป่วยที่เป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์ในปัจจุบันในผู้ป่วยบางราย มีข้อมูลในอดีตที่ยังเป็น
ลายมือแพทย์อยู่ อาจมีข้อมูลบางส่วนตกหล่นและต้องใช้ความละเอียดรอบคอบในการเก็บข้อมูล การศึกษา
ต่อไปในอนาคตหรือต่อยอดจากการศึกษานี้ หากมีการเก็บข้อมูลแบบไปข้างหน้า เพ่ือท้าให้สามารถเก็บข้อมูล
ผู้ป่วยได้อย่างครบถ้วนมากขึ้น นอกจากนี้ควรเก็บข้อมูลในกลุ่มประชากรที่มีความหลากหลาย จึงจะได้ข้อมูลที่
แสดงถึงข้อมูลทางด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใช้ยาเคมีบ้าบัดและ/หรือยามุ่งเป้าในผู้ป่วย
มะเร็งท่อน้้าดีระยะลุกลามชาวไทย 
กิตติกรรมประกาศ 
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ผู้ป่วยมะเร็งล ำไส้ใหญ่และล ำไส้ตรงที่มีภำวะรอยต่อรั่วหลังผ่ำตัด: กรณีศึกษำ 
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บทคัดย่อ  รายงานนี้เป็นการศึกษากลุ่มผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่มีภาวะรอยต่อรั่วหลังผ่าตัด 
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือวิเคราะห์ปัญหาสุขภาพผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และไส้ตรงที่มีภาวะรอยต่อล าไส้
รั่วหลังผ่าตัดและเป็นแนวทางในการให้การพยาบาลและการประเมินผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ ใหญ่และไส้
ตรงที่มีภาวะรอยต่อล าไส้รั่วหลังผ่าตัด โดยใช้วิธีการเลือกผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่มีภาวะ
รอยต่อล าไส้รั่วหลังผ่าตัด ตั้งแต่ปี 2563-2565 จ านวน 7 ราย และผ่านเกณฑ์การคัดเลือก 4 ราย ซึ่ง
ผลการเกิดภาวะรอยต่อรั่วหลังผ่าตัดขึ้นอยู่กับปัจจัยจากผู้ป่วย เช่น อายุ เพศ ภาวะทุพโภชนาการ 
ประวัติการสูบบุรี่หรือดื่มเหล้า การได้รับการรักษาเคมีและรังสีมาก่อน ปัจจัยด้านการผ่าตัด เช่น 
ระยะเวลาในการผ่าตัดนาน การเสียเลือดระหว่างผ่าตัด ปัจจัยดังกล่าวไม่สามารถเปลี่ยนแปลงได้ แต่
สิ่งส าคัญ คือการประเมินได้เร็วเพ่ือการป้องกันภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงได้  (วารสารโรคมะเร็ง 
2567;44:95-104) 

           ค ำส ำคัญ: มะเร็งล าไส้ใหญ่และไส้ตรง การผ่าตัด รอยต่อส าไส้รั่ว  
                                                                                                                                                               
กลุ่มงานการพยาบาลผู้ป่วยใน สถาบันมะเร็งแห่งชาติ กรุงเทพฯ 
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Patients with Colorectal Cancer and Anastomosis leakage After Surgery: 
Cases Report 
By Sangrung Sukjiratawee 
 Division of Inpatient nursing, National Cancer Institute, Bangkok, Thailand  
 
Abstract  This report presents a study of patients who have undergone surgery for 

colorectal cancer and experienced anastomosis leakage. This study aims to analyze 
the health issues these patients face and provide guidelines for nursing care and 
evaluate of patients with colorectal cancer and anastomosis leakage following surgery. 
Method out of the seven colorectal cancer patients who had postoperative 
anastomosis leakage between 2020-2022, only four were selected based on specific 
criteria. These four patients were chosen for further analysis or treatment. Result after 
surgery, the possibility of joint leaks depends on several patient factors, including age, 
gender, malnutrition, and a history of smoking or drinking. Additionally, factors such as 
lengthy surgery time and blood loss during surgery cannot be altered. Nonetheless, early 
evaluation is crucial to prevent severe complications. (Thai Cancer J 2024;44:95-104) 

         Keyword: colorectal cancer, surgery, anastomosis leakage 
                                                                                                                                                               
กลุ่มงานการพยาบาลผู้ป่วยใน สถาบันมะเร็งแห่งชาติ กรุงเทพฯ 

.บทน ำ 
  องค์กรระหว่างประเทศเพ่ือการวิจัยโรคมะเร็ง หรือ IARC (International Agency for Research 
on Cancer) ขององค์การอนามัยโลก รายงานสถานการณ์การเจ็บป่วยด้วยโรคมะเร็งล าไส้ใหญ่และไส้ตรงทั่ว
โลกประจ าปี 2563 ว่าพบมากเป็นอันดับที่ 3 และพบว่าเป็นสาเหตุของการเสียชีวิตเป็นอันดับที่ 2 นอกจากนี้
ยังมีผู้เสียชีวิตจากโรคมะเร็งล าไส้ใหญ่และไส้ตรง 1 ล้านคนต่อปี1 ส่วนอุบัติการณ์ในประเทศไทย จากข้อมูล
ทะเบียนมะเร็งในประเทศไทยใน Cancer in Thailand Vol. X, 2016-2018 พบว่า โรคมะเร็งล าไส้ใหญ่และ
ล าไส้ตรงพบเป็นอันดับ 3 ในเพศชาย (รองจากมะเร็งตับและมะเร็งปอด) มีอุบัติการณ์ คือ 19.3 ต่อแสน
ประชากร และเป็นอันดับ 2 ในเพศหญิง (รองจากมะเร็งเต้านม) มีอุบัติการณ์ คือ 13.9 ต่อแสนประชากร2 การ
รักษามะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงจะรักษาแบบผสมผสานกันระหว่างการรักษาด้วยการผ่าตัดร่วมกับการให้
ยาเคมี และการใช้รังสีร่วมรักษา ซึ่งข้ึนอยู่กับระยะของโรคเพ่ือเพ่ิมอัตราการอยู่รอดและลดการกลับเป็นซ้ าของ
โรคมะเร็ง การรักษาด้วยการผ่าตัดมีโอกาสเกิดภาวะแทรกซ้อนที่ส าคัญ  คือ ภาวะรอยต่อล าไส้รั่ ว 
(anastomosis leakage)  ซึ่งมีอุบัติการณ์ ร้อยละ 1.5-6 โดยอุบัติการณ์เกิดสูงในกลุ่มที่มีการต่อในต าแหน่ง  
ที่ต่ า (low colorectal and coloanal anastomosis)3 จากสถิติของทีมน าทางคลินิกระบบทางเดินอาหาร
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สถาบันมะเร็งแห่งชาติ พบว่าจ านวนผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดล าไส้ตรงเกิดการรั่วบริเวณผ่าตัด (anastomosis 
leakage) ในปี 2563 - 2565 คิดเป็นร้อยละ 2.32, 2.35, 2.47 ตามล าดับ ซึ่งพบว่า อุบัติการณ์การรั่วมากขึ้น
โดยมีปัจจัยจากผู้ป่วย เช่น อายุ เพศ ภาวะทุพโภชนาการ ภาวะอ้วน ประวัติการสูบบุรี่หรือดื่มเหล้า การได้รับ
การรักษาเคมีและรังสีมาก่อน และปัจจัยด้านการผ่าตัด เช่น การได้รับเลือดก่อนผ่าตัด ระยะเวลาในการผ่าตัด
นาน เทคนิคการผ่าตัด การผ่าตัดแบบฉุกเฉิน การเสียเลือดระหว่างผ่าตัด3-5 ผู้ป่วยส่วนใหญ่ที่มีภาวะรอยต่อ
ล าไส้รั่ว แสดงอาการของการติดเชื้อหรืออาการเกี่ยวกับระบบไหลเวียนเลือด ส่วนใหญ่จะแสดงอาการมีไข้ เม็ด
เลือดขาวสูง ปวดท้องมากขึ้น และหัวใจเต้น เร็วแบบไม่คงที่6  การรักษาแบ่งตามความรุนแรงของ 
International Study Group of Rectal Cancer (ISGRC)7 คือ Type A ไม่มีการรักษาเพ่ิมเติม เฝ้าสังเกต
อาการ Type B มีการรักษาเพ่ิมเติมแต่ไม่มีการผ่าตัด เช่น การให้ยาปฏิชีวนะ การส่งเอกซเรย์  การส่องกล้อง 
Type C มีอาการรุนแรงต้องได้รับการผ่าตัดซ้ า แพทย์อาจพิจารณาผ่าตัดเปิดทวารเทียม 8 ส่งผลท าให้ผู้ป่วย
ต้องนอนโรงพยาบาลนานขึ้น ต้องได้รับการดูแลอย่างใกล้ชิดในหอผู้ป่วยวิกฤต ค่าใช้จ่ายในการรักษาเพ่ิมขึ้นใน
การดูแล การเพ่ิมการเกิดโรคร่วมและการเสียชีวิต7 นอกจากนี้ภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว มีผลต่อการรอดชีพภายใน 
5 ป ีน้อยกว่าไม่มีภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว9 

 บทบาทพยาบาลจึงมีความส าคัญในการดูแลกลุ่มผู้ป่วยดังกล่าว ภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว (anastomosis 
leakage) หากมีการประเมินได้รวดเร็ว ส่งผลท าให้ลดหรือป้องกันการเกิดภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงได้ ดังนั้ น
พยาบาลควรมีความรู้ มีการติดตามประเมิน และเฝ้าระวัง warning sign อย่างต่อเนื่อง นอกจากนี้ผู้ป่วยที่มี
ความจ าเป็นต้องผ่าตัดเปิดทวารเทียม ยิ่งเพ่ิมความเครียด วิตกกังวล การมีภาพลักษณ์ที่เปลี่ยนแปลง การ
ยอมรับไม่ได้ เพ่ือให้ผู้ป่วยและครอบครัวสามารถเผชิญกับปัญหาต่าง ๆ ได้อย่างเหมาะสม ได้รับการรักษาครบ
ตามแผนการรักษา ปลอดภัยจากภาวะแทรกซ้อนที่ป้องกันได้ มีคุณภาพชีวิตที่ดี จากเหตุผลดังกล่าวข้างต้น 
ผู้วิจัยมีความสนใจที่จะศึกษาผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่มีภาวะรอยต่อล าไส้รั่วหลังผ่าตัด เพ่ือทราบ
ถึงปัจจัยการเกิด การประเมินผู้ป่วย การวางแผนในการดูแล และกระบวนการดูแล เพ่ือเป็นแนวทางในการดูแล
ผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงในการช่วยลดภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรงและส่งเสริมการปรับตัว  เพ่ือให้
ผู้ป่วยสามารถด ารงชีวิตได้ตามปกติ 

วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
 1. เพ่ือวิเคราะห์ปัญหาสุขภาพผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และไส้ตรงที่มีภาวะรอยต่อล าไส้รั่วหลังผ่าตัด 
 2. เพ่ือเป็นแนวทางในการให้การพยาบาลและการประเมินผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และไส้ตรงที่มีภาวะ
รอยต่อล าไส้รั่วหลังผ่าตัด 
ค ำนิยำม 
 มะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรง คือ เชลล์เยื่อบุผิวล าไส้ใหญ่และทวารหนักเกิดการเปลี่ยนแปลง ท าให้มี
การเพ่ิมขึ้นของขนาดเยื่อบุที่เติบโตเร็ว เซลล์เปลี่ยนแปลงจากเดิม เป็นความผิดปกติในระยะก่อนเป็นมะเร็ง 
(dysplasia) ต่อมาเกิดติ่งเนื้อของเยื่อบุล าไส้แตกก่ิง (villous) แล้วกลายเป็นมะเร็ง10   

รอยต่อส าไส้รั่ว คือ การมีทางเชื่อมระหว่างส่วนที่อยู่ในรูล าไส้ใหญ่กับนอกรูล าไส้ใหญ่ เนื่องจากความ
ไม่ต่อเนื่องของผนังล าไสใหญ่หรือล าไส้ตรง3 
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กำรเลือกกรณีศึกษำ 
ผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่ได้รับการผ่าตัด ณ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2563 -

2565 ที่เกิดภาวะแทรกซ้อนรอยต่อล าไส้รั่ว การศึกษาในครั้งนี้ผ่านการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมใน
มนุษย์ของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ เอกสารเลขที่ 024/2566 รหัสโครงการ (EC 66006) รับรองวันที่ 3 
พฤษภาคม 2566 - 3 พฤษภาคม 2567 
เกณฑ์กำรคัดเลือกผู้เข้ำร่วมวิจัย (Inclusion criteria) 
 1. ผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่ได้รับการผ่าตัดผ่านกล้องและหรือผ่าตัดแบบเปิดหน้าท้องที่มี
ภาวะรอยต่อล าไส้รั่วและได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัดเปิดทวารเทียม 
 2. ยินยอมเข้าร่วมโครงการ เนื่องจากเป็นการศึกษาข้อมูลย้อนหลังตั้งแต่ปี 2563 - 2565 จึงขอ
อนุญาตผู้ป่วยที่เข้าร่วมโครงการทางโทรศัพท์ 
เกณฑ์กำรคัดออกผู้เข้ำร่วมกำรวิจัย (Exclusion criteria)  

ผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่ได้รับการผ่าตัดและมีภาวะแทรกซ้อนรอยต่อส าไส้รั่วและรักษา
ตามอาการไม่มีการผ่าตัดซ้ า 

การศึกษาย้อนหลัง 3 ปี จากอุบัติการณ์การเกิดรอยต่อล าไส้รั่วหลังผ่าตัด 3 ปีย้อนหลัง พบจ านวน 7 
ราย แต่ไม่เข้าเกณฑ์จ านวน 3 ราย จึงเหลือจ านวนที่ศึกษาเพียง 4 ราย ได้น ามาวิเคราะห์ภาวะสุขภาพ และ
กระบวนการดูแลเมื่อเกิดภาวะแทรกซ้อน   
ข้อมูลผู้ป่วย 4 รำย  
 Case ที่ 1 ชายไทย อายุ 73 ปี ประวัติการเจ็บป่วย 3 เดือนก่อนมาโรงพยาบาล มีอาการถ่ายอุจจาระ
เป็นเลือดสด มีน้ าหนักลด ไปตรวจที่โรงพยาบาลชุมพร แพทย์ตรวจทวารหนัก พบก้อนเนื้อ ขนาด 5 เซนติเมตร 
ท า CT whole abdomen ผลเป็น CA. Rectum ท า sigmoidoscopy พบก้อนเนื้อ ขนาด 7 เซนติเมตร at 
rectum from anal ท า biopsy ผลตรวจชิ้นเนื้อเป็น chronic inflammation no evidence of malignancy 
ญาติจึงขอมารักษาต่อที่สถาบันมะเร็งแห่งชาติ แพทย์ set ผ่าตัด laparoscopic with ileostomy แต่ผู้ป่วย
ปฏิ เสธ จึ งท า colonic stent วันที่  28/10/63 (rectal cancer with impending obstruction) แพทย์นัด
ผู้ป่วยมา admit เพ่ือท าการผ่าตัด laparoscopic low anterior resection วันที่ 12/11/63 และผ่าตัดครั้งที่ 2 
Set operation room (OR) emergency for explore lap colostomy วันที ่15/11/63 

Case ที่ 2 ชายไทยอายุ 41 ปี ประวัติการเจ็บป่วย 3 เดือนก่อนมาโรงพยาบาล มีอาการถ่ายล าบาก 
ปวดเบ่งตลอดเวลา บางครั้งถ่ายเป็นมูกเลือด พบแพทย์ส่องกล้องพบก้อนที่ล าไส้และตับ แพทย์ set ผ่าตัด 
laparoscopic low anterior resection + ileostomy วั นที่ 25/3/64 Set sigmoidoscope emergency 
วันที่ 26/3/64 ผ่าตัดครั้งที่ 2 Set OR emergency for laparoscopic lavage with Rt. loop colostomy 
วันที่ 30/3/64 
 Case ที่ 3 ชายไทยอายุ 65 ปี ประวัติการเจ็บป่วย 1 ปี ก่อนมามีอาการปวดท้องเป็น ๆ หาย ๆ ถ่ายกระ
ปริปกระปรอย 1 เดือนก่อนมา มีอาการปวดท้องมากขึ้น ถ่ายเป็นมูกเลือด ไปพบแพทย์ที่โรงพยาบาลเจ้าพระยา
ยมราช ท าการส่องกล้องและตัดชิ้นเนื้อ เอกซ์เรย์คอมพิวเตอร์ พบก้อนที่ล าไส้จึงส่งตัวมาที่สถาบันมะเร็งแห่งชาติ
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เ พ่ือท าการผ่ าตัด Set OR laparoscopic low anterior resection วันที่  20/1/65 ผ่ าตัดครั้ งที่  2 Set OR 
laparoscopic lavage with Rt. loop colostomy วันที่ 26/1/65 

Case ที่ 4 ชายไทยอายุ 66 ปี ประวัติการเจ็บป่วย 2 เดือนก่อนมา มีอาการท้องผูกถ่าย 2-3 วัน/ครั้ง 
ถ่ายเป็นลักษณะคล้ายโคลนสีด า พบแพทย์ที่โรงพยาบาลบางนา แพทย์ท าการส่องกล้อง พบก้อนจึงส่งตัวมา
สถาบันมะเร็งแห่งชาติ Set OR laparoscopic low anterior resection วันที่ 4/7/65 ผ่าตัดครั้งที่ 2 Set OR 
for Explore Lap with colostomy วันที่ 10/7/65 

ผลกำรศึกษำ 
ตารางแสดงข้อมูลผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่ได้รับการผ่าตัด ณ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ 

ตั้งแต่ป ีพ.ศ. 2563-2565  จ านวนที่เกิดภาวะแทรกซ้อนรอยต่อล าไส้รั่ว จ านวน 4 ราย 
 

ข้อมูลสุขภำพ 

และกำรรักษำ 

CASE ที่ 1 CASE ที่ 2 CASE ที่ 3 CASE ที่ 4 

1. เพศ ชาย ชาย ชาย ชาย 
2. Obesity (BMI)       

(กก/ตร.ม) 
18.91 20.94 22.22 23.98 

3. ASA score 2 2 2 2 
4. ประวัติการสูบบุหรี่  - - - 
5. ประวัติการดื่มสุรา  - - - 
6. Malnutrition Albumin 3 Albumin 4.4 Albumin 3.8 Albumin 4.3 
7. เคยได้รับเคมีหรือรังสี  
    ก่อนผ่าตัด 

- - เคมี  
5FU/LV x 2 
Cycle 

Capecitabi x 4 
Cycle 

8. Blood lost (มล.) 50 10 20 10 
9. Operation time       
   (ชั่วโมง) 

5.30 3.55 4.15 3.55 

10. ต าแหน่งของรอยต่อ <5 ซม. 
จาก Anal 

10 ซม. 
จาก Anal 

6-8 ซม. 
จาก Anal 

<5 ซม. 
จาก Anal 

11. ชนิดการผ่าตัดครั้งที่ 1 Laparoscopic 
low anterior 
resection 

Laparoscopic 
low anterior 
resection 

Laparoscopic 
low anterior 
resection 

Low anterior 
resection 

 
.
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ข้อมูลสุขภำพ 

และกำรรักษำ 

CASE ที่ 1 CASE ที่ 2 CASE ที่ 3 CASE ที่ 4 

12. ชนิดการผ่าตัดครั้งที่ 2 Emergency 
for explore lap 

colostomy 

Emergency for 
laparoscopic 
lavage with Rt. 
loop 
colostomy 

Laparoscopic 
lavage with 
Rt. loop 
transverse 
colostomy 

Explore lap 
with 
colostomy 

ข้อมูลหลังผ่ำตัด Case ที่ 1 Case ที่ 2 Case ที่ 3 Case ที่ 4 
1. อาการแสดงของ

รอยต่อล าไส้รั่ว 
Tube drain 
feces 

มีไข้ Tube drain 
ออกมาก 

คลื่นไส้ อาเจียน 
ชีพจรเต้นเร็ว 

แน่น อึดอัดท้อง 
ชีพจรเต้นเร็ว 

2. วันที่เกิดการรั่วของ
รอยต่อหลังผ่าตัด 

2 3 2 5 

3. LOS (Length of 
stay) (วัน) 

29 17 18 18 

จากตาราง ผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศชาย ไม่มีภาวะน้ าหนักเกิน มีเพียง 1 ราย มี BMI 18.91 (กก/ตร.ม) 
และมีค่า albumin เท่ากับ 3 ซึ่งเป็นปัจจัยที่ท าให้เกิดภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว ประวัติการสูบบุหรี่และการดื่มสุรามี 
2 ราย ประวัติการรักษาที่เคยได้รับเคมีบ าบัดมาก่อนมี 2 ราย เป็นชนิดฉีดเข้าหลอดเลือดและชนิดรับประทาน  
การเสียเลือดระหว่างผ่าตัดมี 10-50 มล. ระยะเวลาในการผ่าตัดนานมีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะรอยต่อรั่ว ใน
ผู้ป่วยทั้ง 4 รายมีระยะเวลในการผ่าตัด 3.55-5.40 ชั่วโมง เฉลี่ย 4.39 ชั่วโมง ต าแหน่งรอยต่อเกิดอุบัติการณ์
สูงในกลุ่มที่มีการต่อในต าแหน่งที่ต่ า (low colorectal and coloanal anastomosis)3 กลุ่มที่ศึกษาพบว่า 
ต าแหน่งของการผ่าตัดต่ออยู่สูงจากทวารมากกว่า 5 เซนติเมตร ซึ่งอยู่ในกลุ่มที่เสี่ยงการเกิดรอยต่อรั่วน้อย 
อาการแสดงของภาวะรอยต่อรั่วพบว่า ผู้ป่วยกลุ่มนี้มี drain ออกสีเหมือนอุจจาระ 2 ราย ปริมาณ drain ออก
มาก 1 ราย มีอาการคลื่นไส้อาเจียนและมีชีพจรเต้นเร็ว 2 ราย ชีพจรอยู่ในช่วง 108-120 ครั้ง/นาที เกิดอาการ
ดังกล่าวหลังผ่าตัด 2-5 วัน เฉลี่ย 3.2 วัน จ านวนวันนอนโรงพยาบาลเฉลี่ย 25.6 วัน หลังจากเกิดภาวะรอยต่อ
รั่ว แพทย์ให้การรักษาด้วยการผ่าตัดและเปิดท าทวารเทียมทุกราย  

กำรอภิปรำยข้อมูล 
 จากกลุ่มกรณีศึกษาผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนักมาด้วยอาการอุจจาระเป็นเลือดสด มีน้ าหนัก

ลดถ่ายล าบาก ปวดเบ่งตลอดเวลา ถ่ายกระปริปกระปรอย ท้องผูก ปวดแน่นท้องด้านขวา ทานอาหารได้น้อย 

น้ าหนักลด จากการทบทวนวรรณกรรม อาการที่จะน ามาพบแพทย์ส่วนใหญ่มากท่ีสุด คือ มีเลือดออกทาง 

ทวารหนัก ปวดท้อง change of bowel habit เช่น มีท้องเสีย ท้องผูก หรือมีอุจจาระล าเล็กลง11 ถ่ายไม่สุด          

ถ่ายอุจจาระเป็นมูกเลือดหรือเป็นเลือดแดงสด (อาจมีเลือดปนมากับอุจจาระคล้ายกับโรคริดสีดวงหนักก็ได้)
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อุจจาระล าบาก คล าพบก้อนในท้อง ซีด เบื่ออาหารและน้ าหนักลดโดยไม่ทราบสาเหตุ เป็นต้น หรือในผู้ป่วย
บางรายอาจไม่พบอาการผิดปกติเลย10 การรักษามะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงมีเป้าหมายหลักคือ ระยะ
เริ่มแรกถ้าได้รับการตรวจวินิจฉัยเร็ว การรักษามุ่งที่จะท าให้ผู้ป่วยหายจากโรค แต่กรณีท่ีมีความรุนแรงของโรค
หรือโรคลุกลามเกินกว่าจะรักษาให้หายขาดได้ ก็จะมุ่งเน้นที่คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยช่วงชีวิตที่เหลืออยู่ ให้มี
คุณภาพชีวิตที่ดีที่สุด โดยให้มีการท างานของอวัยวะที่ใกล้เคียงสภาวะปกติให้มากที่สุด แนวทางการรักษา
มะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงจะเป็นการรักษาแบบผสมผสานระหว่างการผ่าตัด การใช้ยาเคมีบ าบัดและการใช้
รังสีรักษา โดยมีการผ่าตัดเป็นการรักษาหลัก และการใช้ยาเคมีบ าบัดหรือรังสีรักษาเป็นการรักษาเสริม12  

ผู้ป่วยกลุ่มนี้เคยได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัดก่อนผ่าตัด 2 ราย และไม่เคยได้รับการรักษาชนิดอ่ืน 2 ราย 
หลังผ่าตัดมีภาวะแทรกซ้อนคือ รอยต่อล าไส้รั่วทั้ง 4 ราย พิจารณาจากปัจจัยที่ท าให้เกิดรอยต่อล าไส้รั่วคือ 
ปัจจัยด้านตัวโรคมะเร็ง (มะเร็งก้อนใหญ่และระยะลุกลาม หรือมีการกระจายของมะเร็ง ต าแหน่งที่เป็นรอยโรค
อยู่ในต่ าแหน่งที่ต่ า) ปัจจัยด้านผู้ป่วย (ได้รับการรักษาด้วยการฉายรังสีมาก่อนผ่าตัด มีประวัติสูบบุหรี่ มีประวัติ
เป็นโรคหลอดเลือดที่ปอด เป็นเบาหวาน ภาวะทุพโภชนาการ ประวัติการใช้สเตียรอยด์ ) ปัจจัยด้านการผ่าตัด 
(การผ่าตัดแบบฉุกเฉิน เทคนิคการผ่าตัดที่ล้มเหลว การเสียเลือด ระยะเวลาในการผ่าตัด การใช้ยากลุ่ม 
inotropes)13 เพศในกลุ่มศึกษาเป็นเพศชายทุกคน ซึ่งเพศชายมีความเสี่ยงที่จะเกิดรอยต่อล าไส้รั่วมากขึ้น14 

สอดคล้องกับการศึกษาของ Goshen et al.15 พบว่า เพศชาย ที่มีโรคประจ าตัวเกี่ยวกับทางเดินหายใจ ประวัติ
การสูบบุหรี่ และ ASA≥3  จะท าให้เพ่ิมความเสี่ยงในการเกิดภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว และเนื่องจากเพศชายมีช่อง
เชิงกรานที่แคบ จึงท าให้ยากต่อการผ่าตัด16 ระดับ albumin ต่ าน้อยกว่า 3 มิลลิกรัม/เดซิลิตร และมีประวัติ
สูบบุหรี่ซึ่งเป็นปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดรอยต่อล าไส้รั่ว สอดคล้องกับการศึกษาของจิดาภาและเจษฎา 17 แต่
การศึกษาของ Reno et al.18 พบว่าระดับ albumin ต่ า ไม่มีผลต่อการเกิดภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว  ผู้ป่วยที่เคย
ได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัด ระยะเวลาในการผ่าตัดมากกว่าหรือเท่ากับ 180 นาที การเสียเลือดระหว่าง
ผ่าตัด ต าแหน่งการผ่าตัดต่อล าไส้อยู่ต่ ากว่า 5 เซนติเมตรจากทวารหนัก ซึ่งเป็นปัจจัยที่สามารถท านายการเกิด
ภาวะรอยต่อล าไส้รั่วอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ19 ซึ่งผู้ป่วยในกลุ่มที่ศึกษามีประวัติเคยได้รับยาเคมีบ าบัด 2 ราย 
ระยะเวลในการผ่าตัดเฉลี่ย 263.4 นาที (4.39 ชั่วโมง) ซึ่งระยะเวลาในการผ่าตัดนานกว่า 3 ชั่วโมง จะเพ่ิม
ความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว4 การเสียเลือดระหว่างผ่าตัดจ านวนมากที่สุด 600 มล. ปัจจัย
ดังกล่าวส่งเสริมท าให้เกิดภาวะรอยต่อรั่วได้ ส่วนต าแหน่งที่ตัดต่อล าไส้ในกลุ่มนี้อยู่สูงกว่าทวารหนักมากกว่า 5 
เซนติเมตร อาการแสดงของกลุ่มที่ศึกษา มีอาการมีไข้ ปวดท้อง สายระบายออกมากขึ้น สีเหมือนอุจาระ และมี
ชีพจรเต้นเร็ว สอดคล้องกับการศึกษาของ  Yang T and Wang Z20 พบว่า มากกว่าครึ่งหนึ่งที่ผู้ป่วยมีอาการ
แสดง คือ ท้องอืด ท้องเสีย หนองไหลออกทางทวารหนัก มีไข้เล็กน้อย หัวใจเต้นเร็วขึ้น และปัสสาวะไม่ออก 
อาการแสดงภาวะรอยต่อล าไส้รั่วในกลุ่มที่ศึกษามีอาการในวันที่ 2-5 วัน เฉลี่ย 3.2 วัน และจ านวนวันในการ
นอนโรงพยาบาลเฉลี่ย 25.6 วัน ซึ่งสอดคล้องกับการศึกษาของ Gessler et al.21 คือ ผู้ป่วยที่มีภาวะรอยต่อรั่วมี
อาการแสดงในวันที่ 2-9 เฉลี่ย 4.3 วัน มีจ านวนวันนอนเฉลี่ย 22 วันและการศึกษาของ Degiuli et al.7 พบว่า 
จ านวนวันนอนเฉลี่ยของกลุ่มที่เกิดภาวะรอยต่อรั่ว 19 วัน และการรักษาพบว่ามากกว่าครึ่งหนึ่งมีการักษาด้วย
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การผ่าตัดใน Type C และมีการผ่าตัดซ้ าในกลุ่ม Type B หลังจากการรักษาด้วยวิธีการต่าง ๆ ล้มเหลว การ
รักษาการผ่าตัดโดยมีเป้าหมายเพ่ือควบคุมภาวะติดเชื้อและควบคุมอาการผู้ป่วยให้คงที่ หากการรักษาแบบไม่
ผ่าตัดจ าเป็นต้องมีการติดตามผู้ป่วยอย่างใกล้ชิดเพ่ือให้แน่ใจว่าสามารถการควบคุมภาวะติดเชื้อได้ หากพบว่ามี
อาการเปลี่ยนแปลง ควรมีการรักษาโดยเร็วเพ่ือลดอาการเจ็บป่วยจากภาวะรอยต่อล าไส้รั่ว6 ในกลุ่มที่ศึกษา 
แพทย์ท าการการรักษาด้วยการผ่าตัดและเปิดท าทวารเทียมทุกราย  
ประเด็นกำรดูแลผู้ป่วยในกลุ่ม 

1. การประเมินผู้ป่วยอย่างรวดเร็ว จากการทบทวนกลุ่มผู้ป่วยจะมีอาการแสดงออก อาจมีความ
ชัดเจนเรื่องของสีของ drain ที่เปลี่ยนเป็นสีอุจจาระ หรือกลุ่มที่มีอาเจียนและชีพจรเร็ว ถ้าอาการเหล่านี้ไม่ได้
รับการประเมินอย่างรวดเร็วผู้ป่วยอาจมึภาวะการติดเชื้อที่รุนแรงจนเกิดอาการช็อกได้ บทบาทพยาบาลต้องมี
องค์ความรู้เกี่ยวกับการดูแลผู้ป่วยในกลุ่มนี้ เพ่ือป้องกันภาวะแทรกซ้อนที่รุนแรง 

2. การดูแลผู้ป่วยในการยอมรับกับทวารเทียม ในผู้ป่วยกลุ่มนี้ต้องน าแนวคิดการปรับตัวของรอยมา
ประยุกต์ใช้เพื่อเป็นแนวทางการปฏิบัติการพยาบาล โดยมุ่งให้การช่วยเหลือบุคคลซึ่งมีปัญหาในการปรับตัวเมื่อ
มีเหตุการณ์หรือการเปลี่ยนแปลงต่อบุคคล วิธีการช่วยเหลือจะใช้กระบวนการการแก้ปัญหาเพ่ือส่งเสริมให้
บุคคลสามารถปรับตัว หมายถึงพฤติกรรมการตอบสนองของบุคคล เมื่อเผชิญกับการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นกับ
ตนเองหรือสิ่งแวดล้อมของตนเพ่ือปรับให้คงสภาวะสมดุลทั้งร่างกายและจิตใจ 
 การดูแลตนเองเกี่ยวกับทวารเทียมและการจัดการปัญหาต่าง ๆ เป็นปัจจัยส าคัญที่จะช่วยป้องกันการ
เกิดภาวะแทรกซ้อน อีกทั้งผู้ป่วยสามารถปรับตัวต่อการมีทวารเทียมเกิดทัศนคติที่ดี มีความเชื่อมั่นในตนเอง
ยอมรับในคุณค่าตนเอง จะด าเนิชีวิตประจ าวันได้อย่างปกติสุข22 

ข้อเสนอแนะ 
การพยาบาลผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่ได้รับการผ่าตัด กระบวนการดูแลเริ่มต้นตั้งแต่      

การเตรียมผู้ป่วยก่อนผ่าตัด ในระหว่างผ่าตัดและหลังผ่าตัด ทุกช่วงของการดูแล พยาบาลควรมีควรรู้มีความ
ช านาญ
เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการดูแลและผู้ป่วยปลอดภัยไม่มีภาวะแทรกซ้อนภายหลังการรักษา อีกทั้งยังสามารถ
ดูแลตนเองได้อย่างมีสุขภาวะ ผู้วิจัยมีข้อเสนอแนะดังนี้ 

1. มีระบบมอบหมายงานแบบรายกรณี (nurse case management) ท าหน้าที่ประเมินให้การ
พยาบาลและติดตามอาการผู้ป่วย 

2. พัฒนาสมรรถนะพยาบาลในการดูแลผู้ป่วยมะเร็งล าไส้ใหญ่และล าไส้ตรงที่ได้รับการผ่าตัด 
3. มีการแลกเปลี่ยนเรียนรู้กับทีมที่ดูแลผู้ป่วยในกลุ่มนี้ เพ่ือพัฒนาแนวทางการดูแลผู้ป่วยในทุกระยะ
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การพยาบาลผู้ป่วยที่มีภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด 
 
ปรียาพร รัตนคีรี 

ธนัชพร สามเกษร 

 
บทคัดย่อ  ยาเคมีบ าบัดเป็นการรักษาโรคมะเร็งวิธีหนึ่ง ที่ใช้สารเคมีไปฆ่าเซลล์มะเร็งทั่วร่างกาย 

ภาวะแทรกซ้อนที่ส าคัญของการบริหารยาเคมีบ าบัดทางหลอดเลือดด า คือ การเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึม 
ออกนอกหลอดเลือดเข้าสู่เนื้อเยื่อบริเวณรอบ ๆ ที่ให้ยาเคมีบ าบัด (extravasation) ท าให้มีอาการ
ปวด อักเสบ เนื้อเยื่อเกิดความเสียหายและเกิดเนื้อตายได้ ซึ่งระดับความรุนแรงจะขึ้ นกับชนิด      
และความเข้มข้นของยาเคมีบ าบัดที่ได้รับ ท าให้ผู้ป่วยต้องเข้ารับการรักษาอยู่ในโรงพยาบาลนานขึ้น 
ก่อให้เกิดค่าใช้จ่ายในการรักษาพยาบาลเพ่ิมขึ้น ดังนั้น พยาบาลเป็นผู้มีบทบาทส าคัญในการประเมิน 
ป้องกัน และการจัดการทางพยาบาล เมื่อเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด พยาบาล
จ าเป็นต้องมีความรู้ ทักษะ และประสบการณ์ ในการดูแลผู้ป่วย บทความมีวัตถุประสงค์เพ่ือเป็นแนว
ทางการพยาบาล และการจัดการแก้ไขภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด เพื่อดูแลผู้ป่วยให้
มีความปลอดภัยจากการบริหารยาเคมีบ าบัด (วารสารโรคมะเร็ง 2567;44:105-117) 

 ค าส าคัญ: ภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด ยาเคมีบ าบัด การพยาบาล การป้องกัน  
                                                                                                                                                               
ศูนย์การแพทย์กาญจนาภิเษก คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล
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Nursing Care of Patients with Chemotherapy Extravasation 
By Preeyaporn Rattanakeeree, Thanatchaporn Samkesorn 

Golden Jubilee Medical Center, Faculty of Medicine, Siriraj Hospital 
 

Abstract  Chemotherapy is a  type of cancer treatment that uses chemicals to kill cancer 
cells throughout the body. The major complication of intravenous chemotherapy 
administration is the extravasation of chemotherapy into the surrounding tissues where 
the chemotherapy drugs were administered. Extravasation can cause pain, 
inflammation, tissue damage and necrosis. The severity of tissue injury is dependent  
on the type and concentrations of chemotherapy drugs causing the patient to be 
admitted to the hospital for a longer period of time and increase medical expenses. 
Therefore, nurses play an important role in the assessment, prevention and nursing 
management for chemotherapy extravasation. Nurses need to have knowledge, skills 
and experience in caring for patients. The objective of this article is a guideline for 
nursing care and management of chemotherapy for the safe administration of 
chemotherapy to  patients. (Thai Cancer J 2024;44:105-117) 

 Keywords: chemotherapy extravasation, chemotherapy drug, nursing, prevention 

 

 

บทน า 

โรคมะเร็งเป็นสาเหตุการเสียชีวิตในอันดับต้น ๆ ของคนทั่วโลก และมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นทุกปี องค์การ
อนามัยโลกพบว่า ในปี พ.ศ. 2561 มีผู้ป่วยมะเร็งรายใหม่ 18.1 ล้านคน และมีผู้เสียชีวิตจากโรคมะเร็ง 9.6 ล้าน
คน1 จากข้อมูลสถิติโรคมะเร็งประเทศไทย ปี พ.ศ. 2560 - 2562 ของสถาบันมะเร็งแห่งชาติ พบผู้ป่วยใหม่ 
139,206 คน หรือวันละ 382 คน2 และจ านวนผู้ป่วยมะเร็งรายใหม่ในสถาบันมะเร็งแห่งชาติ พ.ศ. 2565 จ านวน 
3,190 คน เพศชาย จ านวน 1,294 คน และเพศหญิง จ านวน 1,896 คน3 จากสถิติสาธารณสุข ปี พ.ศ. 2565 
กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ส านักปลัดกระทรวงสาธารณสุข พบคนไทยเสียชีวิตด้วยโรคมะเร็ง 83,334 คน 
เป็นเพศชาย 47,153 คน เพศหญิง 36,181 คน ซึ่งถือว่ามะเร็งเป็นสาเหตุการตายอันดับหนึ่งและมีแนวโน้ม
เพ่ิมขึ้นเรื่อย4  ท าให้แนวทางการรักษามะเร็งมีการพัฒนาก้าวหน้ายิ่งขึ้น ทั้งการผ่าตัด การฉายรังสี การให้เคมี
บ าบัด การให้ยาภูมิคุ้มกันบ าบัด และการให้ยาแบบพุ่งเป้า ซึ่งผู้ป่วยมะเร็งส่วนใหญ่จ าเป็นต้องใช้หลายวิธีใน
การรักษา เพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพทางการรักษาสูงสุด เช่น การผ่าตัดร่วมกับให้เคมีบ าบัด หรือการให้เคมีบ าบัด
ร่วมกับการฉายแสง เป็นต้น ยาเคมีบ าบัด เป็นหนึ่งในการรักษาที่มีบทบาทส าคัญมากในการรักษาโรคมะเร็ง
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นอกจากยาเคมีบ าบัดจะมีฤทธิ์ในการท าลายเซลล์มะเร็งแล้วยังสามารถท าลายเซลล์ปกติอีกด้วย  ซึ่งท าให้
เกิดผลข้างเคียงและภาวะแทรกซ้อนมากมาย เช่น อาการคลื่นไส้ อาเจียน เบื่ออาหาร กดการท างานของไข
กระดูก ท าให้ผู้ป่วยมีอาการซีด ติดเชื้อง่าย และมีเลือดออกผิดปกติ5 ซึ่งยาเคมีบ าบัดส่วนใหญ่มีวิธีการบริหาร
โดยการฉีดเข้าทางหลอดเลือดด า จึงมีโอกาสท าให้เกิดภาวะแทรกซ้อนต่อหลอดเลือดและผิวหนัง รวมถึงการ
เกิดเคมีบ าบัดรั่วซึมออกสู่เนื้อเยื่อบริเวณรอบ ๆ ที่ให้ยาเคมีบ าบัด จากการศึกษาย้อนหลังในต่างประเทศใน
ผู้ป่วยมะเร็งที่มารับเคมีบ าบัดที่ Chiba University Hospital ประเทศญี่ปุ่น ที่หอผู้ป่วยนอก ระหว่างปี 2007 
– 2012 พบว่ามีผู้ป่วยที่มารับเคมีบ าบัดจ านวน 43,557 คน เกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด 35 
คน (ร้อยละ 0.08)6 จากการศึกษาข้อมูลในประเทศไทย โรงพยาบาลจุฬาภรณ์ ในผู้ป่วยที่เข้ามารับเคมีบ าบัด
ในหอผู้ป่วย 14 ปี ระหว่างเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2560 ถึงเดือนกรกฎาคม พ.ศ. 2561 พบว่ามีอัตราการเกิดยา
เคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกเส้นเลือด 6 คน (ร้อยละ 13.64) โดยผู้ป่วยทั้งหมด มีความรุนแรงของยาเคมีบ าบัด
รั่วซึมออกนอกหลอดเลือดในระดับ 2 (grade 2)7 และจากการเก็บข้อมูลในหน่วยเคมีบ าบัดระยะสั้น ศูนย์
การแพทย์กาญจนาภิเษก มหาวิทยาลัยมหิดล ปี 2565 พบว่ามีผู้ป่วยที่มารับเคมีบ าบัดจ านวน 1,094 คน มี
อัตราการเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด 5 คน (ร้อยละ 0.52) และในปี 2566 มีผู้ป่วยที่มารับเคมี
บ าบัดจ านวน 1,397 คน มีอัตราการเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด 3 คน (ร้อยละ 0.21) จาก
การศึกษาข้อมูลย้อนหลังพบว่า การเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดทั้งในระดับเล็กน้อยและรุนแรง 
ก่อให้เกิดผลเสียหลายประการ ในรายที่เกิดระดับเล็กน้อย ท าให้ผู้ป่วยมีอาการ ปวด  บวม แดง ต้องเปลี่ยน
บริเวณที่ให้เคมีบ าบัด ท าให้ได้รับเคมีบ าบัดไม่ต่อเนื่อง ส่งผลให้ประสิทธิภาพการรักษาลดลง ในรายที่เกิด
ระดับรุนแรงจนเนื้อเยื่อ เอ็น เส้นประสาท ถูกท าลายมากเกิดเนื้อตายจ าเป็นต้องได้รับการผ่าตัด ดังนั้นผู้ป่วย
โรคมะเร็งที่ได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัด ต้องได้รับการดูแลรักษาจากพยาบาลผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางการให้
ยาเคมีบ าบัด ซึ่งผ่านการอบรมโดยองค์กรภายในของหน่วยงานแต่ละแห่งที่ผ่านการอบรมพัฒนาตามหลักสูตร 
ที่สภาการพยาบาลรับรอง ดังนั้นพยาบาลจึงต้องมีความรู้เกี่ยวกับการรักษาโรคมะเร็งด้วยยาเคมีบ าบัด หลัก
เภสัชศาสตร์ของยาเคมีบ าบัด และสามารถบริหารยาเคมีบ าบัดให้แก่ผู้ป่วยได้อย่างถูกต้องปลอดภัย สามารถ
จัดการความเสี่ยงและภาวะแทรกซ้อนที่เกิดจากยาเคมีบ าบัด รวมทั้งสามารถดูแลผู้ป่วยก่อน  ระหว่างและ
ภายหลังการให้ยาเคมีบ าบัดได้อย่างมีประสิทธิภาพ เพ่ือให้ผู้ป่วยได้รับความปลอดภัยจากการใช้บริการทาง
สุขภาพมากที่สุด 

ค านิยาม 
ภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด (extravasation) คือ การเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออก

นอกหลอดเลือดไปยังบริเวณเนื้อเยื่อข้างเคียงแล้วท าให้มีอาการปวด บวมแดง แสบร้อน เลือดคั่ง บวมตึง หรือ
บางครั้งอาจท าให้เกิดการตายของเนื้อเยื่อบริเวณนั้น และกลายเป็นแผลขึ้น ซึ่งอาจจะกระทบต่อระบบ
เส้นประสาท เอ็น และข้อต่อในบริเวณที่ผู้ป่วยได้รับยาเคมีบ าบัด และเป็นสาเหตุที่ส าคัญท าให้เกิดการติดเชื้อ
และเนื้อเยื่อได้รับบาดเจ็บจนอาจท าให้ต้องผ่าตัด8 
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ปัจจัยท่ีท าให้เกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด 
ปัจจัยเสี่ยงที่ท าให้เกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด สามารถจ าแนกได้ 4 ประเภท 

ดังนี้ 
1. ปัจจัยเสี่ยงด้านผู้ป่วย9 มีดังต่อไปนี้  

1.1 อายุ10 พบว่าเด็กเล็กและคนสูงอายุต่างมีความเสี่ยงของการเกิดยาเคมีบ าบัดการรั่วออกนอก
หลอดเลือด เนื่องจากเด็กมีความสมบูรณ์แข็งแรงของผิวหนังและหลอดเลือดน้อย ส่วนผู้สูงอายุที่มีการ
เปลี่ยนแปลงของผิวหนัง ความตึงตัวของผิวหนัง และหลอดเลือดด าน้อยหรือลดลง จากความเสื่อมตามวัย ท าให้
ความยืดหยุ่นและความคงตัวของหลอดเลือดมีน้อย เนื่องจากเส้นใยอิลาสติก (elastic fiber) ของผนังหลอด
เลือดชั้นใน (tunica intima) มีจ านวนน้อยลง ท าให้มีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วออกนอก
หลอดเลือดมากขึ้น 

1.2 ลักษณะของหลอดเลือด8 ผู้ป่วยที่หลอดเลือดส่วนปลายหาได้ยาก เช่น ผู้ที่มีภาวะอ้วน หลอด
เลือดขนาดเล็ก และเปราะแตกง่าย หรือในผู้ป่วยมะเร็งที่หลอดเลือดแข็งหรือตีบจากการได้รับเคมีบ าบัดครั้ง
ก่อน จะมีความเสี่ยงในการเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดมากข้ึน  

1.3 การเคลื่อนไหวบริเวณที่ได้รับยาเคมีบ าบัด8 เป็นการเพ่ิมความเสี่ยง ในการเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึม
ออกนอกหลอดเลือด 

1.4 โรคประจ าตัว เช่น โรคเบาหวาน (diabetes) โรคความดันโลหิตสูง (hypertension) โรคหลอด
เลือดแข็ง (atherosclerosis) โรคหลอดเลือดด าอุดตัน (vein thrombosis & stenosis) ภาวะหลอดเลือดด าตีบ 
(vein spasm) หรือมีความผิดปกติของหลอดเลือดด า (peripheral vascular disease) จะท าให้การไหลเวียน
โลหิตส่วนปลายเปลี่ยนแปลง เพ่ิมแรงดันในการบีบตัวของหลอดเลือด ส่วนโรคหลอดเลือดแดงหดตัว 
(Raynaud’s disease) จะท าให้หลอดเลือดแดงตีบและความยืดหยุ่นของหลอดเลือดน้อยลง11 โรคต่อม
น้ าเหลืองโต (lymphedema) และโรคภูมิแพ้ตนเอง (systemic lupus erythematosus) ซึ่งมีความผิดปกติ
ของการไหลเวียนโลหิตและระบบผิวหนัง8 ท าให้เมื่อมีการแทงเข็มเข้าทางหลอดเลือดจะท า ให้เกิดการระคาย
เคืองต่อหลอดเลือดและผิวหนังต าแหน่งที่แทงเข็มได้ง่าย 

1.5 ระดับความรู้สึกตัว โดยผู้ที่มีระดับความรู้สึกตัวลดลง ไม่สามารถบอกความเจ็บปวดหรือความไม่
สุขสบายได้ ซึ่งอาจเกิดจากการได้ยากลุ่มยานอนหลับ ยาคลายกล้ามเนื้อ หรือมีพยาธิสภาพที่สมอง หรือการ
รับความรู้สึกของ อวัยวะส่วนปลายลดลง เช่น โรคเบาหวาน (diabetes) โรคที่เก่ียวกับความผิดปกติของระบบ
ประสาทส่วนปลาย (peripheral neuropathy) หากมีการรั่วของยาหรือสารน้ าออกนอกหลอดเลือด ท าให้
ผู้ป่วยไม่สามารถบอกการเปลี่ยนแปลงและความรู้สึกเจ็บปวดบริเวณท่ียาหรือสารน้ ารั่วได้ จึงท าให้ภาวะยาเคมี
บ าบัด การรั่วออกนอกหลอดเลือด มีความรุนแรงเพ่ิมมากข้ึน11 

 1.6 ประวัติการรักษาต่าง ๆ ได้แก่ ผู้ป่วยที่ได้รับการฉายรังสี ผู้ป่วยที่ได้รับเคมีบ าบัด ผู้ป่วยที่มีการ
เปิดหลอดเลือดที่ต าแหน่งเดิมซ้ ากันหลายครั้ง และผู้ป่วยที่เคยเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด จะมี
ความเสี่ยงในการเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดมากขึ้น12
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2. ปัจจัยเสี่ยงที่เกิดจากบุคลากร9 มีดังต่อไปนี้ 
2.1 บุคลากรขาดความรู้ความเข้าใจในเรื่องยาเคมีบ าบัด รวมถึงการขาดความรู้เรื่องการบริหารยาทาง

หลอดเลือด ปัจจัยที่มีผลต่อความรุนแรงของการเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด ได้แก่ ชนิดของยา 
ปริมาณ การป้องกันและการจัดการกับการบาดเจ็บของเนื้อเยื่อจากการรั่วของยาเคมีบ าบัดที่ได้รับ อัตราการ
ให้ยา ระยะเวลา การได้รับยา ต าแหน่งการให้ยา ระดับการรั่วซึมของยาเคมีบ าบัด และความรู้ในการประเมิน
ลักษณะของการเกิด ยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด  

2.2 ทักษะในการบริหารการให้ยาเคมีบ าบัดที่ไม่เหมาะสม มีดังนี้ 
 - การเลือกต าแหน่งที่ไม่เหมาะสม เช่น บริเวณข้อต่อหรือต าแหน่งใกล้ข้อพับต่าง ๆ ซึ่งจะต้อง

ขยับ ตลอดเวลา ท าให้มีโอกาสเสี่ยงที่จะท าให้เข็มเสียดสีกับหลอดเลือดจนเกิดการบาดเจ็บ ท าให้มีการรั่วของ
ยาเคมีบ าบัดออกนอกหลอดเลือดด าได้11,13 

 - การแทงเข็มมากกว่า 1 ครั้งบริเวณเดิม จะเป็นการเพ่ิมการบาดเจ็บของหลอดเลือดเดียวกัน ท า
ให้เกิดการรั่วของยาเคมีบ าบัดจากหลอดเลือดในต าแหน่งที่เคยแทงเข็มมาก่อนได้13 

 - การบริหารยาเคมีบ าบัดทางหลอดเลือดด าในต าแหน่งเดียวกัน หรือบริหารยาเคมีบ าบัดที่มี     
ความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด ท าให้หลอดเลือดระคายเคืองจากการ
สัมผัสยาตลอดเวลา13 

 - การติดตามเฝ้าระวังการให้ยาเคมีบ าบัดทางหลอดเลือดด าไม่เหมาะสม8 เช่น ในการให้ยากลุ่ม 
vesicant agents ต้องมีแนวทางการเฝ้าระวังที่แตกต่างจากการให้ยาหรือสารน้ าอ่ืน เนื่องจากต้องเฝ้าระวังทุก 
1 ชั่วโมง ในกรณียาที่ให้อย่างต่อเนื่อง เพราะมีโอกาสเสี่ยงที่จะท าให้หลอดเลือดได้รับการบาดเจ็บจนเกิดการ
รั่วของยาเคมีบ าบัด การเฝ้าระวังจะท าให้ช่วยเหลือผู้ป่วยได้เร็วขึ้น และลดความรุนแรงของการเกิดภาวะยา
เคมีบ าบัด รั่วซึมออกนอกหลอดเลือด11 
3. ปัจจัยที่เกิดจากอุปกรณ ์

3.1 ขนาดของเข็มหรือเข็มพอร์ต (Port A cath) ที่ใช้ไม่เหมาะสม เช่น การใช้เข็มที่มีขนาดยาวและ
ใหญ่ เกินไป ท าให้เกิดการบาดเจ็บหลอดเลือด หรือความยาวของเข็มไม่เหมาะสมกับความลึกของหลอดเลือด 
ท าให้แทงเข็มทะลุออกนอกหลอดเลือด จนเกิดการรั่วของยาเคมีบ าบัดออกนอกหลอดเลือด13  ส่วนเข็มที่เล็ก
เกินไปและไม่เหมาะกับหลอดเลือด จะท าให้มีแรงดันสูงในขณะที่ให้ยาเคมีบ าบัด มีความเสี่ยงในการรั่วของยา
ออกนอกหลอดเลือดได้13 

3.2 การใช้ syringe ที่มีขนาดเล็กหรือใหญ่เกินไป ในการล้างพอร์ต (Port A cath) จะท าให้เกิดแรงดัน
ในสายสูงขึ้น เกิดโอกาสสายหัก งอ ฉีกขาดได้ ซึ่งจะท าให้เกิดการรั่วของยาเคมีบ าบัดออกนอกหลอดเลือด14 

4. ปัจจัยเสี่ยงที่เกิดจากคุณสมบัติของยา9 

ยาเคมีบ าบัดโดยทั่วไป มีคุณสมบัติในการท าลายเนื้อเยื่อมากน้อยแตกต่างกัน ขึ้นกับชนิดสูตรยาเคมี 
บ าบัด ปริมาณ ความเข้มข้น หรือระยะเวลาที่ให้ยาเคมีบ าบัด โดยจะแบ่งตามความรุนแรง การท าลายเนื้อเยื่อ  
ซึ่งมีระดับความรุนแรงจากมากไปน้อยตามล าดับ15,16 ดังนี้
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 1) Vesicants เป็นกลุ่มยาเคมีบ าบัดที่เมื่อรั่วออกนอกหลอดเลือดแล้ว ท าให้เกิดการระคายเคืองอย่าง
รุนแรง ท าให้ เกิดตุ่ม เกิดแผล และเนื้อตายเฉพาะที่ได้ ซึ่งอาจจ าเป็นต้องรักษาด้วยการท าหัตถการหรือการ
ผ่าตัด 
 2) Exfoliants เป็นยาเคมีบ าบัดที่เมื่อเกิดการรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดแล้ว มีผลท าให้เกิดการอักเสบ
ร่วมกับการหลุดลอกของผิวหนังหรือเกิดเป็นตุ่ม แต่ท าให้เกิดเนื้อตายได้น้อย 
 3) Irritants เป็นยาเคมีบ าบัดที่เมื่อเกิดการรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดแล้วมีผลท าให้เกิดการอักเสบ 
ปวดแสบ ร้อน หรือระคายเคือง และมีอาการปวดบริเวณที่ได้รับเคมีบ าบัด แต่สามารถฟ้ืนหายสู่สภาพเดิมได้และ
ไม่เกิด เนื้อตาย 
 4) Inflammitants เป็นยาเคมีบ าบัดที่เมื่อเกิดการรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดแล้ว มีผลท าให้เกิดการ
อักเสบ ในระดับเล็กน้อยถึงปานกลาง รู้สึกปวดเล็กน้อย เกิดผื่นแดง ซึ่งต่างจากปฏิกิริยาแพ้ยาเฉพาะที่ (flare 
reaction) ที่มักเกิดตามแนวเส้นของหลอดเลือดด าจะคัน มักไม่ปวด ไม่บวมแดง หรือสูญเสียการไหลเวียนเลือด 
  5) Neutrals เป็นยาเคมีบ าบัดที่เมื่อเกิดการรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดแล้ว ไม่ท าให้เกิดความผิดปกติ
ของผิวหนัง ไม่ท าลายเนื้อเยื่อ อาจท าให้เกิดการอักเสบเล็กน้อย 

ตารางท่ี 1 การจ าแนกประเภทของยาที่เป็นพิษต่อเซลล์ (classification of cytotoxic drug)15 

Vesicants Exfoliants Irritants Inflammitants Neutrals 

Dacarbazine  
Dactinomycin 
Daunorubicin  
Mustine  
Doxorubicin  
Epirubicin  
Idarubicin  
Vinblastine  
Mitomycin c  
Paclitaxel  
Streptozocin  
Treosulfan  
Vincristine  
Vindesine  
Vinorelbine 

Liposomal-Doxorubicin  
Mitoxantrone 
Topotecan 
Cisplatin  
Mitoxantrone  
Oxaliplatin  
Docetaxel 
 

Teniposide 
Irinotecan  
Carboplatin  
Etoposide 
 

Azacitidine 
Bortezomib 
Fluorouracil 
Methotrexate 
 

Asparaginase 
Bleomycin 
Cetuximab  
Cladribine  
Cyclophosphamide 
Cytarabine 
Fludarabine 
Gemcitabine 
Ifosfamide  
Melphalan  
Pemetrexed 
Pentostatin  
Rituximab  
Thiotepa  
Bevacizumab 
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อาการและอาการแสดง9 

เมื่อยาเคมีบ าบัดเกิดการรั่วออกนอกหลอดเลือดด า จะท าให้เกิดการอักเสบของเนื้อเยื่อบริเวณที่ได้รับ
ยาเคมีบ าบัด มีอาการแสดง ปวด ตึง หรือมีการอักเสบของหลอดเลือดด า ส่งผลท าให้เกิดหลอดเลือดด าแข็ง 
(sclerosis) สีผิวบริเวณที่ได้รับยาเข้มขึ้น (hyperpigmentation) แต่ยังไม่เกิดการตายของเนื้อเยื่อ เป็น
ปฏิกิริยา เฉพาะที่หลังจากเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดเกิดการรั่วออกนอกหลอดเลือด ซึ่งนับเป็นอาการระดับ
เล็กน้อย (mild) หากมีอาการแสดงบวม แดง ผื่นแดง (erythema) ไหม้ (burning) อาการคัน (pruritus) บวม 
(swelling) ซึ่งเป็นอาการระดับปานกลาง (moderate) นอกจากนั้นอาการรุนแรงพัฒนาจากอาการผื่นแดง มี
การเปลี่ยนสีของ ผิวหนัง (discoloration) ท าให้เกิดการพุพองของผิวหนัง (blistering) และการตายของ
เนื้อเยื่อ (tissue necrosis) ซึ่งเป็นอาการระดับรุนแรง (severe)  
ตารางท่ี 2   แบบประเมิน Extravasation Assessment Tool9 

Extravasation Assessment Tool 

อาการแสดง 
ทางคลินิก 

Level 

Normal Mild Moderate Severe 

สีผิว ปกติ ซีด ชมพู แดง 
แดงโดยรอย 

ต าแหน่ง 
รอยด า 

ความตึงตัว  
และยืดหยุ่น
ของผิวหนัง 

ปกติ พองมีน้ า ใส 
ผิวหนังก าพร้า 
ชั้นนอกเสีย

สภาพ 

ผิวหนัง
เนื้อเยื่อ 

เสียสภาพ
ชั้นลึก 

เนื้อตาย 
ถึงกระดูก 

อุณหภูมิ 
ของผิวหนัง 

ปกติ เย็น อุ่น ร้อน ร้อน 

การบวม ปกติ 
บวมตึง 
ไม่บวม 
กดบุ๋ม 

บวม        
กดบุ๋ม 

บวม 
มีการอักเสบ 

บวมมาก 

การเคลื่อนไหว 
แขนขา 

เคลื่อนไหว
ได้ปกติ 

เคลื่อนไหว 
ได้จ ากัดเล็กน้อย 

เคลื่อนไหว 
ได้จ ากัดมาก 

ไม่สามารถเคลื่อนไหวได้ 

ความปวด ไม่ปวด 

ปวดระดับ 
1-3 

(เล็กน้อย) 

ปวดระดับ 
3-5 

(ปานกลาง) 

ปวดระดับ 
5-10 

(บางต าแหน่ง
ที่ได้รับการท า

หัตถการ) 

ปวดมาก ไม่รู้สึก 

ไข ้ ปกติ ปกติ มีไข้ มีไข้สูง 
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การพยาบาล และการป้องกันการเกิดยาเคมีบ าบัดเกิดการรั่วออกนอกหลอดเลือด 
1. ประเมินสภาพผู้ป่วยแรกรับโดยประเมินระดับความรู้สึกตัวจากการพูดคุย สอบถามชื่อ-สกุลผู้ป่วย 

โรคประจ าตัว ประวัติการรักษา สูตรยาเคมีบ าบัด จ านวนครั้งที่มารับยาเคมีบ าบัด ซึ่งข้อมูลเหล่านี้เป็นปัจจัย
เสี่ยงส าคัญ ที่อาจท าให้เกิดยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด เพ่ือสามารถป้องกันและแก้ไขปัญหาได้
อย่างทันท่วงท ี

2. ให้ข้อมูลผู้ป่วยเกี่ยวกับยาเคมีบ าบัดที่ผู้ป่วยจะได้รับผลข้างเคียงภาวะแทรกซ้อนจากการได้รับยา
เคมีบ าบัด และการปฏิบัติตัวเมื่อได้รับยาเคมีบ าบัด โดยเน้นย้ าเรื่องอาการผิดปกติขณะให้ยาเคมีบ าบัด เช่น 
รู้สึกระคายเคือง ปวดแสบ ปวดร้อน หรือมีอาการบวมแดงบริเวณเข็มที่ให้เคมีบ าบัด และสังเกตอาการ
ดังกล่าวทุกครั้ง หลังจากที่มีการเคลื่อนไหวบริเวณที่ให้เคมีบ าบัดหรือหลังจากออกจากห้องน้ า ควรแจ้ง
พยาบาลทันทีเมื่อมีอาการดังกล่าว15     

3. การเลือกต าแหน่งหลอดเลือดเพื่อบริหารยาเคมีบ าบัด 15,18,19 การเลือกหลอดเลือดเป็นอีก
ปัจจัยหนึ่ง ที่มี ความส าคัญต่อการบริหารเคมีบ าบัด พยาบาลมีหน้าที่ในการประเมินและเลือกเปิดหลอด
เลือด โดยเลือกหลอดเลือดที่มีขนาดใหญ่ ตรง เรียบ อ่อนนุ่ม ไม่แข็งกระด้างและยืดหยุ่น หลีกเลี่ยงหลอด
เลือดที่มีขนาดเล็กที่เปราะแตกง่าย  หลอดเลือดที่ผ่านการเจาะเลือดมาใหม่ ๆ หรือหลอดเลือดบริเวณที่
เคยเกิดยาเคมีบ าบัดรั่วมาก่อน หลีกเลี่ยงหลอดเลือดบริเวณข้อต่อ เอ็น ใกล้เส้นประสาท บริเวณข้อพับ 
ใกล้ข้อศอก และหลีกเลี่ยงหลอดเลือดบริเวณที่การไหลเวียนไม่ดี เช่น เท้าหรือแขนข้างที่มีพยาธิสภาพ มี
อาการอ่อนแรง  มีการบวม มีการผ่าตัดเต้านมหรือเลาะต่อมน้ าเหลือง การอักเสบจากการฉายแสง หรือ
การให้เคมีบ าบัดมาก่อน  

4. การบริหารเคมีบ าบัดทางหลอดเลือดด า 
  4.1 การเปิดหลอดเลือดด า พยาบาลสวมถุงมือสะอาด ใช้หลัก aseptic technique ทาน้ ายาฆ่า

เชื้อ alcohol 70% บริเวณหลอดเลือดด า และรอบ ๆ ที่ต้องการแทงเข็ม รอให้น้ ายาฆ่าเชื้อแห้งก่อนแทงเข็ม 
โดยเลือกใช้ ขนาดเข็ม IV catheter ที่เหมาะสม คือ No. 24  และเข็ม Port A cath  No. 22 และบริเวณที่
แทงเข็มต้องติดด้วย transparent เพ่ือสังเกตการรั่วซึมของยา อาการบวมแดงได้ชัดเจน และแก้ไขได้ทันที14 

   4.2 ทดสอบความสมบูรณ์ของหลอดเลือด โดยดูจากการไหลกลับของเลือด (blood return) 
อัตราการไหลของเลือด (flow rate) และบริเวณที่ให้ยาเคมีบ าบัดไม่มีบวมแดงหรือผู้ป่วยบ่นเจ็บ จาก
การให้ NSS หรือ 5% DW 10 มิลลิลิตร ขึ้นกับชนิดของตัวท าละลาย ก่อนให้เคมีบ าบัดทุกครั้ง หากพบว่า
ไม่มีการไหลกลับของเลือด (blood return) หรือมีแรงต้านขณะที่ฉีดยา ให้ท าการเปลี่ยนหลอดเลือดที่ให้
เคมีบ าบัดทันที โดยเลือกหลอดเลือด ในต าแหน่งที่สูงกว่าหลอดเลือดเดิม18,19 

  4.3 ก่อนบริหารยาเคมีบ าบัด และระหว่างการให้เคมีบ าบัดแต่ละชนิด ให้ NSS หรือ 5% DW 
10 – 20 มิลลิลิตร ทั้งนี้ขึ้นกับชนิดของตัวท าละลายของเคมีบ าบัด18,19 

  4.4 พิจารณาล าดับในการบริหารเคมีบ าบัดอย่างถูกต้อง โดยให้เคมีบ าบัดชนิด vesicant ก่อน
เคมีบ าบัดชนิดอ่ืน เนื่องจากหลอดเลือดยังมีความสมบูรณ์18,19 

 4.5 บริหารเคมีบ าบัดแต่ละชนิดในอัตราเร็วตามแผนการรักษา
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4.6 เฝ้าระวังขณะให้ยาเคมีบ าบัด โดยหมั่นสังเกตบริเวณผิวหนังว่าเกิดยาเคมีบ าบัดการรั่วออกนอก
หลอดเลือดหรือไม่ โดยสังเกตทุก 1-2 มิลลิลิตร ขณะฉีดและสังเกตทุก 5 นาที ส าหรับการให้ยาด้วย piggy 
bag free flow และสังเกตทุก 1-2 ชั่วโมง ในกรณีให้ยาแบบต่อเนื่องผ่านเครื่องควบคุมการให้สารละลายทาง
หลอดเลือด (continuous infusion) กรณีให้ยาที่มีผลต่อความดันโลหิต ให้ตรวจสอบเฉพาะบริเวณท่ีแทงเข็ม
โดยไม่ต้องดูดเลือดกลับ ส าหรับผู้สูงอายุ และผู้ที่มีความผิดปกติของหลอดเลือด ควรได้รับการประเมิน
ต าแหน่งการให้ยาหรือสารน้ าอย่างใกล้ชิดทุก 1 ชั่วโมง 
 4.7 ติดตามเฝ้าระวังอย่างใกล้ชิดเป็นพิเศษในผู้ป่วยกลุ่มต่อไปนี้ ผู้ที่สื่อสารไม่ได้หรือไม่รู้สึกตัว มี
ปัญหาชา ปลายมือปลายเท้า การไหลเวียนเลือดไม่ดี ผู้ป่วยเบาหวาน ผู้ป่วยทีมีภาวะอุดกั้นหลอดเลือดด าซูพี
เรียเวนาคา (SVC Obstruction)  ผู้ป่วยผ่าตัดเต้านม แขนบวมหรือต่อมน้ าเหลืองอุดตัน ผู้ป่วยที่หาหลอดเลือด
ยาก และต้องแทงหลอดเลือดซ ้าหลายครั้ง ผู้ป่วยเด็ก หรือผู้ป่วยสูงอายุ14 

4.8 ตรวจสอบและสอบถามผู้ป่วยเกี่ยวกับอาการบวม แดง อักเสบหรือปวด บริเวณรอบ ๆ เข็ม ที่
บริหารยาเคมีบ าบัด  หากพบอาการดังกล่าวให้รีบตรวจสอบทันที และหากสงสัยว่ามีการรั่วซึมของเคมีบ าบัด 
ให้เปิดหลอดเลือดใหม่ทันที18 

การพยาบาลเมื่อเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด17 
1. เมื่อพยาบาลประเมินแล้วพบว่าเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด ให้หยุดยาเคมี

บ าบัดทันที โดยไม่ต้องดึงเข็มออกจากตัวผู้ป่วย เพ่ือหยุดการรั่วซึมของยาออกนอกหลอดเลือด  
2. เปิด extravasation kit โดยสวมถุงมือไนไตร (nitrile gloves) ใช้ Syringe ขนาด 5 มิลลิลิตร ดูด

ยา ที่รั่วออกนอกหลอดเลือดออกมาให้มากที่สุด ถ้ามียา antidote ให้ฉีดยาก่อนแล้วค่อยดึงเข็มออก หลีกเลี่ยง
การกดบนต าแหน่งที่เกิดยาเคมีบ าบัดการรั่วออกนอกหลอดเลือด และหลีกเลี่ยงการให้สารน้ าเพ่ือเจือจาง 
เพราะอาจท าให้ยาแพร่กระจาย ไปท าลายเนื้อเยื่อบริเวณอื่น ๆ  

3. ตรวจสอบปริมาณเคมีบ าบัดที่เข้าไปในร่างกายผู้ป่วย  
4. รายงานแพทย์เจ้าของไข้เพ่ือการดูแลเฉพาะตามชนิดและความรุนแรงของเคมีบ าบัด 
5. ขออนุญาตผู้ป่วยเพ่ือถ่ายภาพหรือท าขอบเขตของเคมีบ าบัดที่รั่วซึมออกนอกหลอดเลือด เพ่ือ

ติดตาม ความรุนแรงของการท าลายเนื้อเยื่อ 
6. ประคบอุ่นหรือเย็นบริเวณท่ีเกิดการรั่วซึมตามชนิดของยา 

  6.1 ประคบอุ่น ใช้ผ้าขนหนูหุ้มแผ่นประคบร้อน (hot pack) ใช้ประคบบริเวณที่เกิดยาเคมีบ าบัด
การรั่วออกนอกหลอดเลือด โดยประคบประมาณ 15-20 นาที วันละ 4 ครั้ง เป็นเวลา 3 วัน การประคบอุ่นจะ
ช่วยในการขยายหลอดเลือดด า (vasodilation) และช่วยลดความเข้มข้นของยา โดยการเพ่ิมอัตราการไหลของ
เลือด (flow rate) และลดอาการปวดบริเวณที่เกิดการรั่วของยาหรือสารน้ า รวมทั้งช่วยในการดูดซึมของเหลว
กลับคืน (reabsorption fluid) เพ่ือลดอาการบวมบริเวณที่มียาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือดได้ ยาก
ลุ่มนี้ ได้แก่ vinca alkaloids และ taxane เป็นต้น  

 6.2 การประคบเย็น ใช้ผ้าขนหนูหุ้มแผ่นเจลเย็น (cold pack) บริเวณที่เกิดยาเคมีบ าบัดการรั่ว  
ออกนอกหลอดเลือด 15-20 นาท ีวันละ 3-4 ครั้ง เป็นเวลา 3 วัน ความเย็นจะท าให้เกิดการหดตัวของหลอดเลือด
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(vasoconstriction) ลดการแพร่กระจายของยาสูงบริเวณอ่ืน ยากลุ่มนี้ ได้แก่ anthracycline, alkylating 
agent และ antitumor 
 7. ใช้ครีมทาเบา ๆ บริเวณที่มีการรั่วซึมของยาเคมีบ าบัด โดยครีมที่ใช้ทาขึ้นกับชนิดของยาเคมีบ าบัด     
ที่รั่วซึม ดังตารางที่ 3 

8. ให้ผู้ป่วยยกบริเวณที่เกิดการรั่วซึมขึ้นสูงกว่าระดับอก หรือใช้ผ้าคล้องแขนนาน 24 - 48 ชั่วโมง 
เพ่ือลดอาการ บวม ช่วยในการเพ่ิมการ reabsorption และลดความดัน capillary hydrostatic pressure 

9. ดูแลผู้ป่วยให้ก าลังใจและข้อมูลผู้ป่วยเพิ่มเติม เพ่ือลดความวิตกกังวล 
10. บันทึกรายงานการเกิดอุบัติเหตุการณ์ยาเคมีบ าบัดการรั่วออกนอกหลอดเลือด วัน เวลา ชนิด 

ขนาดของยาเคมีบ าบัด วิธีการให้ชนิด ขนาดเข็มที่ให้ยา ปริมาณยารั่วซึม และการรักษาพยาบาลในบันทึก
ทางการพยาบาล 

11. ติดตามประเมินผลการรักษา11 ดังนี้ 
    11.1 Mild Level : ติดตามดูอาการทุก 8 ชั่วโมงเป็นเวลา 2 วัน หลังจากเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดการ
รั่วออกนอกหลอดเลือด โดยให้การพยาบาลตามแนวทางปฏิบัติอาการจะดีขึ้นตามล าดับ และติดตามเป็นเวลา 1 
สัปดาห์จนกว่าจะหายเป็นปกติ  
   11.2 Moderate Level : ติดตามดูอาการทุก 8 ชั่วโมงเป็นเวลา 2 วัน หลังจากนั้นติดตามดู
อาการ วันละ 1 ครั้ง เป็นเวลา 2 สัปดาห์จนอาการดีข้ึนและหายเป็นปกติ 
   11.3 Severe Level : ติดตามดูอาการทุก 8 ชั่วโมงเป็นเวลา 2 วัน หลังจากนั้นอาการไม่ดีขึ้น
ภายใน 1 สัปดาห์ ควรปรึกษาแพทย์ศัลยกรรมเพ่ือท าการรักษาต่อไป จะติดตามจนสิ้นสุดการรักษาภาวะยา
เคมีบ าบัดการรั่วออกนอกหลอดเลือด 

ตารางท่ี 3 แสดงการใช้ยา antidote ตามชนิดยาเคมีบ าบัด7 

ประเภทยาเคมีบ าบัด ยาเคมีบ าบัด ยา antidote 
Vesicants 
DNA - blinding 
 

Amsacrine, Idarubicin, Dacarbazine, 
Dactinomycin, Doxorubicin, 
Epidubicin, Mitomycin C, Mustin 

1.ทา DMSO บริเวณ lesion โดย
ใช้ไม้พันส าลีและปล่อยไว้ให้แห้ง 
2. ภายหลังทา DMSO 3 ชม. ทา 
1% Hydrocortisone  ทุก 6 ชม. 
เป็นเวลา 7 วัน 

Vesicants non 
DNA- blinding 
 

Cabazitaxel, Paclitaxel, Vinblastine, 
Vincristine, Vinorelbine 

ทา 1% Hydrocortisone  ทุก 6 
ชม. จนกว่ารอยแดงจะหายไป ถ้า
อาการรุนแรงมากข้ึน พิจารณา
ปรึกษาแพทย์ศัลยกรรม 
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ประเภทยาเคมีบ าบัด ยาเคมีบ าบัด ยา antidote 
Exfoliants Liposomal, Doxorubicin, 

Mitoxantrone, Topotecan, Cisplatin, 
Mitoxantrone, Oxaliplatin, Docetaxel 

ทา 1% Hydrocortisone ทุก 6 
ชม. อย่างน้อย 7 วัน หรือจนกว่า
อาการบวมและรอยแดงจะหายไป 

Irritants 
 

Teniposide, Irinotecan, Carboplatin, 
Etoposide 

ทา 1% Hydrocortisone ทุก 6 
ชม. อย่างน้อย 7 วัน หรือจนกว่า
อาการบวมและรอยแดงจะหายไป 

Inflammitants Azacitidine, Bortezomib, Fluorouracil, 
Methotrexate 

ทา 1% Hydrocortisone ทุก 6 
ชม. อย่างน้อย 7 วัน หรือจนกว่า
อาการบวมและรอยแดงจะหายไป 

Neutrals Bleomycin, Bevacizumab, Cetuximab, 
Cladribine, Fludarabine, Cytarabine 
Gemcitabine, Ifosfamide, Melphalan, 
Pemetrexed, Pentostatin, Rituximab,  
Thiotepa, Asparaginase, 
Cyclophosphamide 

ทา 1% Hydrocortisone ทุก 6 
ชม. อย่างน้อย 7 วัน หรือจนกว่า
อาการบวมและรอยแดงจะหายไป 

สรุป 
การเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึมออกนอกหลอดเลือด จัดเป็นหนึ่งในอาการไม่พึงประสงค์ และ

ภาวะแทรกซ้อนจากการบริหารยาเคมีบ าบัด ถึงแม้ว่าจะเป็นสิ่งที่หลีกเลี่ยงไม่ได้ แต่สามารถป้องกันและลด
ความรุนแรงที่เกิดขึ้นได้ พยาบาลจึงมีบทบาทส าคัญในการป้องกันและแก้ไขการเกิดภาวะยาเคมีบ าบัดรั่วซึม
ออกนอกหลอดเลือด ซึ่งต้องอาศัยความรู้ ความเชี่ยวชาญ ทักษะการบริหารยาเคมีบ าบัดที่ดี และการติดตาม
เฝ้าระวังอาการผู้ป่วยหลังจากบริหารยาเคมีบ าบัดที่มีความเสี่ยง รวมถึงการให้ข้อมูลกับผู้ป่วยเกี่ยวกับอาการ
ไม่พึงประสงค์ และภาวะแทรกซ้อนที่จะเกิดขึ้น ซึ่งจะท าให้ผู้ป่วยสามารถบอกถึงความผิดปกติที่เกิดขึ้นกับตัว
ผู้ป่วยเองได้ ท าให้ผู้ป่วยได้รับการแก้ไขได้ทันท่วงที เพ่ือลดความทุกข์ทรมานและอันตรายต่อผู้ป่วย ท าให้
ผู้ป่วยปลอดภัยจากการได้รับยาเคมีบ าบัดและมีคุณภาพชีวิตที่ดีข้ึน 
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Comprehensive Strategies to Mitigate PM 2.5-Induced Lung Cancer 
and Address Public Health Challenges 

By Nichapa Bunditmahakul and Pabhada Sukrangson 

Triam Udom Suksa School. 

Abstract Particulate matter (PM2.5) pollution poses a significant global health challenge, 
linked to adverse respiratory outcomes and increased lung cancer mortality. Although 
researchers widely acknowledge this association, they have limited understanding of how 
PM2.5 concentration and socioeconomic factors influence the spatial dynamics of lung cancer 
incidence. Research in eastern China and Brazil highlights the correlation between PM2.5 
exposure, education levels and heightened cancer mortality risk. However, clear strategies to 
prevent lung cancer caused by PM2.5 are still lacking and require a thorough synthesis of 
evidence. Effective management and prevention of PM2.5-induced lung cancer require a 
holistic approach, encompassing health education, personalized symptom management, 
regular monitoring, smoking cessation support, environmental modifications, comprehensive 
care coordination and public health advocacy. By implementing these evidence-based 
strategies, healthcare providers can mitigate the adverse health effects of PM2.5 pollution and 
promote respiratory health globally. In conclusion, addressing PM2.5 pollution and its 
association with lung cancer mortality demands a multifaceted approach, emphasizing 
collaboration and evidence-based interventions to improve public health outcomes.           
(Thai Cancer J 2024;44:118-130) 

Keywords: air pollution, indoor environmental exposure, lung cancer, particulate matter 
pollution, respiratory tract diseases 
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Introduction 
Particulate matter (PM2.5) is a concerning airborne pollutant sourced from various 

activities like construction, agriculture and industry posing substantial risks to both public 
health and the environment1,2.  Its association with lung cancer, a prominent cause of global 
cancer-related deaths, highlights the critical need to address PM2.5 pollution3.  According to 
the evidence, air PM2.5 is a significant contributor to lung cancer mortality worldwide raising 
global concern. However, there remains a limited understanding of the spatial dynamics of 
lung cancer incidence (LCI) and how socioeconomic factors and climate zones influence the 
relationship between PM2.5 and LCI3. The study by Guo and colleagues3 explained that PM2.5 
is a leading cause of lung cancer mortality. Spatial analysis reveals hot spots of lung cancer 
incidence mainly in eastern China with factors such as PM2.5 concentration and education 
levels showing significant effects. These findings inform targeted prevention and control 
strategies for lung cancer and related epidemics. This is consistent with the research of Yu and 
colleagues4 showing that long-term exposure to PM2 . 5  significantly increases the risk of 
mortality for various cancer types including oral, lung and prostate cancer among others. 
Researchers observed this association across 5,565 municipalities in Brazil and identified no 
safe level of PM2.5 exposure for cancer mortality. These findings underscore the urgent need 
for mitigating air pollution to reduce cancer-related deaths. On the other hand, there are no 
clear practical methods recommended for preventing PM2.5-induced lung cancer. Currently, 
only general suggestions exist for minimizing exposure such as wearing masks and using air 
filtration systems. Therefore, there is a need for evidence synthesis to identify effective 
prevention methods. The objective of this review is to examine the association between PM2.5 
pollution and lung cancer mortality, focusing on spatial dynamics and prevention strategies.   
It aims to assess global evidence and identify gaps to inform more effective prevention 
methods. Impacts of PM2.5 on lung health and its role in lung cancer development. 

Exposure to PM2.5 significantly impacts lung health, exacerbating respiratory conditions 
and posing substantial risks to respiratory function. In animal studies, PM2.5 particles have 
been shown to deeply penetrate the respiratory system, inducing oxidative stress and 
inflammation, resulting in cellular dysfunction and tissue damage6-8. Prolonged exposure to 
PM2.5 has been associated with accelerated lung cancer progression, primarily through 
mechanisms involving DNA damage and chronic inflammation9. Mitigating PM2.5 exposure is 
crucial for preventing the development and progression of respiratory diseases, including lung 
cancer and improving overall public health outcomes. PM2.5 exposure initiates lung cancer 
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by directly damaging DNA in lung cells, while oxidative stress and inflammation exacerbate 
DNA mutations, promoting cancer initiation and progression9-12. Chronic inflammation induced 
by PM2.5 creates a pro-tumorigenic microenvironment in the lungs, facilitating tumor growth, 
angiogenesis and metastasis and suppressing immune surveillance mechanisms9-12. 

A human epidemiological study conducted in China observed 844 incident cases of 
lung cancer and 701 lung cancer-related deaths during the follow-up period12. The study 
revealed nonlinear exposure-response curves for both lung cancer incidence and mortality 
associated with PM2.5 exposure. Upon adjusting for confounding factors, individuals exposed 
to higher PM2.5 quintiles demonstrated significantly elevated risks for both lung cancer 
incidence (HR range: 1.44-2.45, 95% CI) and mortality (HR range: 1.83- 2.95, 95% CI)12.                
The evidence from Thailand highlights the significant concern of PM2.5 and PM10 pollutants 
in upper northern Thailand. A retrospective cohort study involving 9,820 lung cancer patients 
diagnosed from 2003 to 2018, utilizing data from the Chiang Mai Cancer Registry, revealed a 
mortality rate of 68.2 per 100 persons per year of follow-up. Cox proportional hazard models 
identified associations between mortality risk and various factors. Additionally, factors consist 
of gender, age, cancer stage, smoking history, alcohol-use history, calendar year of enrollment 
and time-updated PM2.5, PM10, NO2 and O3 concentrations. Multivariate analysis indicated 
independent associations between the risk of death and factors such as gender, age, cancer 
stage, the calendar year of enrollment and fluctuating residential PM2.5 concentrations. 
Researchers observed higher survival probabilities with lower annually averaged PM2.5 and 
PM10 concentrations. They advise lung cancer patients living in areas with high pollutant levels 
to minimize their exposure to these pollutants to improve survival rates, as elevated levels 
of PM2.5 and PM10 are associated with increased mortality risk.13   In addition, we conducted 
a search of medical evidence and found results that demonstrate the association between 
PM2.5 exposure and lung cancer as shown in Table 1. 

Table 1 Association between PM2.5 exposure and lung cancer in recent studies14-16 

Study, year Primary outcome RR (95% CI) 
Yue, et al., 2020 Lung cancer 1.12 (1.07,1.16) 
Chen, et al., 2021 The number of hospitalizations 1.10 (1.05,1.16) 
Bouchriti, et al., 2023 
 
 

Short term mortality 1.01 (1.00,1.02) 

Long term mortality 1.16 (1.10,1.22) 
Long term morbidity 1.23 (1.12,1.37) 
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Table 1 summarizes findings from epidemiological studies investigating the relationship 
between PM2.5 exposure and various health outcomes. Yue et al. (2020) observed a 12% 
increased risk of lung cancer (RR: 1.12, 95% CI: 1.07-1.16) with PM2.5 exposure. Chen et al. 
(2021) found a 10% higher risk of respiratory-related hospitalizations (RR: 1.10, 95% CI: 1.05-
1.16). Bouchriti et al. (2023) reported significant associations between PM2.5 exposure and 
short-term mortality (RR: 1.01, 95% CI: 1.00-1.02), long-term mortality (RR: 1.16, 95% CI: 1.10-1.22) 
and long-term morbidity (RR: 1.23, 95% CI: 1.12-1.37). These findings underscore the adverse 
health impacts of PM2.5 exposure including increased risks of lung cancer incidence, 
respiratory hospitalizations, mortality and morbidity, emphasizing the urgency of mitigating 
PM2.5 pollution to safeguard public health. In clinical practice, the data from Table 1 can be 
generalized to inform patient care and public health interventions. For example, clinicians can 
use this information to educate patients about the risks associated with PM2.5 exposure and 
advise them on ways to minimize their exposure, such as staying indoors during periods of 
high pollution, using air purifiers and wearing masks when outdoors in polluted areas. 
Additionally, healthcare providers can advocate for policies aimed at reducing PM2.5 pollution 
on a larger scale, such as stricter regulations on emissions from vehicles and industrial sources. 
By integrating this evidence into clinical practice, healthcare professionals can help mitigate 
the adverse health effects of PM2.5 pollution and improve patient outcomes. 

Table 2 Summary of epidemiological studies on incidence rates 

Study 
country 

Reference 
Study 
period 

Study type Study Incidence 

California, USA McDonnell et al. 200017 1977-1992 Cohort AHSMOG 0.0034 

United States Pope et al. 201118 1988-1994 Cohort ACS-air pol 
extend 

0.0040 

United States Hart et al. 201119 1985-2000 Cohort TrIPS 0.0149 

California, USA Lipsett et al. 201120 1997-2005 Cohort CTS 0.0032 

United States Lepeule et al. 201221 1975-2009 Cohort Harvard Six 
Cities Study 

0.0781 
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Study 
country 

Reference 
Study 
period 

Study type Study Incidence 

Canada Hystad et al. 201322 1994-1997 Case control National 
Enhanced 

Cancer 
Surveillance 

System 
Case- 

Control 
Study 

0.4053 

United States Puett et al. 201423 1998-2010 Cohort NHS 0.0168 

United States Hart et al. 201524 1986-2003 Cohort NLCS 0.2776 

Canada Weichenthal et al. 201625 1991-2009 Cohort Can-CHEC 0.0166 

United States Gharibvand 201626 2002-2011 Cohort AHSMOG-2 0.0031 

Canada Tomczak 201627 1980-1985 Cohort Canadian 
National 
Breast 

Screening 
Study 

0.0104 

Netherlands Beelen et 
al. 200828 

1986-1997 Cohort Netherland 
Cohort 

study Of 
Diet and 
Cancer. 

0.0161 

United 
Kingdom 

Carey et al. 201329 2003-2007 Cohort Clinical 
Practice 
Research 
Datalink 

0.0063 

Italy Cesaroni et al. 201330 2001-2010 Cohort Rome 
Longitudinal 

Study 

0.0097 
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Study 
country 

Reference 
Study 
period 

Study type Study Incidence 

European 
Union 

RaaschouNeilsen et al. 
201331 

1990 Cohort - 0.0067 

China Cao et al. 201132 1991-2000 Cohort China 
National 

Hypertensi
on follow-
up survey 

0.0088 

Japan Katanoda et al. 201133 1983-1995 Cohort Three 
Prefecture  

Cohort 

0.0066 

Remark: RR = Relative Risks, HR = Hazard Ratio  

Table 2 shows a range of epidemiological studies examining incidence rates across 
various countries and periods, offering critical insights for healthcare policymakers. 
Predominantly cohort studies such as those by McDonnell et al. (2000) in California and 
Lepeule et al. (2012) in the United States, reported incidence rates of 0.0034 and 0.0781, 
respectively. Additionally, a notable case-control study by Hystad et al. (2013) in Canada 
revealed a significantly higher incidence rate of 0.4053. The studies encompass periods from 
the early 1980s to the late 2000s, with incidence rates reflecting diverse populations and 
methodologies. For healthcare policymakers, these findings emphasize the necessity of 
considering geographical and temporal variations in incidence rates when designing and 
implementing public health interventions. Although smaller incidence rates, such as those 
reported by McDonnell et al. (0.0034) and Lipsett et al. (0.0032), might initially seem less 
concerning, they can represent substantial public health issues over time, especially within 
large populations. Conversely, higher incidence rates, such as the 0.4053 reported by Hystad 
et al., necessitate immediate and substantial action due to the potentially large number of 
affected individuals and the consequent healthcare burden. In summary, both small and large 
incidence rates warrant serious consideration. Smaller rates may signal emerging issues 
requiring early intervention, whereas larger rates demand prompt and robust public health 
responses to prevent widespread impact. These data underscore the importance of long-term 
epidemiological research in informing and shaping effective health policies tailored to specific 
regional and population health trends. 
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Strategies for preventing PM2.5-induced lung cancer 
In addressing patients exposed to PM2.5 a multifaceted approach is essential. This 

approach involves education, symptom management, monitoring, environmental 
adjustments, smoking cessation, comprehensive care and public health advocacy. Given the 
significant health risks posed by PM2.5, particularly to individuals with respiratory conditions 
such as asthma, COPD and lung cancer, effective management strategies are pivotal for 
enhancing patient outcomes and alleviating the burden of respiratory diseases. Each facet of 
PM2.5 management will be explored to mitigate its adverse health effects and advance 
respiratory well-being globally. Refer to Table 3 for an overview of preventive and 
management strategies specifically targeting PM2.5-induced lung cancer. 

Table 3 Strategies for PM2.5 management and lung cancer prevention 
Strategy Details 

Health education Comprehensive education on PM2.5 risks is vital, ensuring 
patients grasp short-term symptoms exacerbation and long-
term outcomes like heightened lung cancer and 
cardiovascular risks. Healthcare providers offer practical 
measures such as air quality checks, limiting outdoor activities 
during peak pollution and using HEPA filters indoors. 
Emphasizing consistent adherence to these strategies is key 
for sustained health protection. 
 

Symptom management Symptom management for PM2.5-related respiratory 
symptoms is personalized to symptom severity and tendency. 
Short-acting bronchodilators such as albuterol offer relief 
during acute episodes of wheezing or breathlessness. 
Corticosteroids may be prescribed for persistent symptoms or 
exacerbations to alleviate airway inflammation. Non-
pharmacological interventions such as breathing exercises, 
chest physiotherapy and pulmonary rehabilitation plans 
improve respiratory functions and quality of life for patient 
with chronic respiratory conditions. 
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Strategy Details 
Regular monitoring Regular monitoring is vital for evaluating the efficacy of 

symptom management approaches and identifying changes 
in respiratory health over time. Lung function tests for 
instance, spirometry and peak flow measurements quantify 
airflow limitation and track disease progression. Imaging 
studies are valuable for assessing lung structure and 
ascertaining complications like pneumonia or lung cancer. 
Close monitoring empowers the intervention and adjustment 
of treatment plans to optimize patient outcomes. 

Smoking cessation Quitting smoking is crucial for individuals exposed to PM2.5. 
Healthcare providers should provide comprehensive 
cessation support, including counseling, medications and 
supportive services. Motivational interviewing techniques can 
assist patients in assessing their readiness to quit and crafting 
personalized cessation plans suited to their preferences and 
desires. 

Environmental 
modifications 

Identifying and mitigating sources of indoor and outdoor air 
pollution is crucial for reducing PM2.5 exposure. Healthcare 
providers can work with patients to assess their homes and 
implement interventions like improving ventilation, installing 
air filters and reducing indoor pollutants such as tobacco 
smoke and mold. Encouraging patients to avoid outdoor 
activities in highly polluted areas and to use masks or 
respirators when needed can also help minimize exposure to 
ambient PM2.5. 

Comprehensive care For patients with lung cancer, comprehensive care involves a 
multidisciplinary approach that considers both medical and 
environmental factors. This includes coordination among 
oncologists, pulmonologists and other healthcare 
professionals to advance individualized treatment plans 
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tailored to each patient's specific needs and goals. Supportive 
care services can improve the quality of life and overall well-
being of patients with lung cancer, particularly those with 
advanced disease. 

Public health advocacy Advocating for policies and initiatives to reduce air pollution 
and promote clean air standards is crucial for safeguarding 
public health on a broader scale. Healthcare providers play a 
vital role in these efforts by raising awareness about the 
health risks of air pollution, engaging in community outreach 
events and collaborating with stakeholders to develop 
evidence-based strategies for pollution control and 
environmental conservation. Supporting legislative measures 
aimed at limiting industrial emissions, promoting renewable 
energy sources and enhancing urban planning and 
transportation infrastructure can yield significant benefits for 
both population health and environmental sustainability. 
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Conclusion 

The well-documented association between PM2.5 exposure and lung cancer mortality 
underscore the pressing need for effective prevention and management strategies. Global 
evidence highlights significant spatial dynamics in lung cancer incidence influenced by PM2.5 
concentration and socioeconomic factors. Despite PM2.5 being a leading cause of lung cancer 
mortality worldwide, practical prevention methods remain unclear. Nonetheless, research 
indicates that long-term PM2.5 exposure significantly elevates mortality risk for various cancer 
types, emphasizing the critical importance of mitigating air pollution to reduce cancer-related 
deaths. The evidence synthesis presented emphasizes the multifaceted approach required to 
manage PM2.5-exposed patients and prevent PM2.5-induced lung cancer. Through 
comprehensive education, symptom management, regular monitoring, smoking cessation, 
environmental modifications, comprehensive care and public health advocacy, healthcare 
providers can mitigate the adverse health effects of PM2.5 pollution and promote respiratory 
health globally. Implementing evidence-based strategies and advocating for pollution control 
measures can contribute to reducing the burden of lung cancer and improving overall public 
health outcomes on a broader scale. 
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