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ความสอดคล้องกันของเทคนิค Immunohistochemistry กับ 

Dual in situ hybridization ในการประเมินสถานะตัวรับ HER-2 

ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมในโรงพยาบาลหาดใหญ่

อภิราม ส่งศรี, วท.บ.

กลุ่มงานพยาธิวิทยากายวิภาค โรงพยาบาลหาดใหญ่

	 รับบทความ: 24 ตุลาคม 2567	 แก้ไขบทความ: 27 กุมภาพันธ์ 2568	 ตอบรับ: 28 กุมภาพันธ์ 2568

บทคัดย่อ

บทน�ำ: การรกัษาผูป่้วยมะเรง็เต้านมชนดิ HER-2 Positive ด้วยยาต้านยนีมะเรง็ Trastuzumab ท�ำให้ผู้ป่วยมรีะยะเวลาปลอด

จากโรคและลดอัตราการกลับเป็นซ�้ำ แต่มีความเสี่ยงต่อการเกิดพิษต่อหัวใจ ดังนั้นการประเมินสถานะตัวรับ HER-2 ด้วย IHC 

เบื้องต้นโดยพยาธิแพทย์และกระบวนการย้อมที่ถูกต้องจะเป็นผลดีต่อผู้ป่วยมะเร็งเต้านม 

วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาความสอดคล้องกันของการตรวจสถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค Immunohistochemistry (IHC) 

และเทคนิค Dual in-situ hybridization (DISH) ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านมในโรงพยาบาลหาดใหญ่ 

วิธีการศึกษา: ใช้รูปแบบการวิจัยศึกษาย้อนหลังเชิงพรรณนา  ในกลุ่มผู้ป่วยผู้หญิงที่มีผลการตรวจหาสถานะตัวรับ HER-2 

ด้วยเทคนิค IHC และ DISH ในโรงพยาบาลหาดใหญ่ ตั้งแต่เดือนพฤศจิกายน พ.ศ. 2564 ถึงเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 

จ�ำนวน 134 ราย โดยการเก็บข้อมูลผลการตรวจย้อนหลังจากเวชระเบียนผู้ป่วยและประเมินความสอดคล้องทางสถิติโดยใช้ 

kappa coefficient

ผลการศึกษา: พบความสอดคล้องกันของผลการตรวจ ร้อยละ 76.5 ค่าสถิติ kappa coefficient มีค่า 0.507 (P<0.001)  ซึ่ง

มีระดับความสอดคล้องอยู่ในเกณฑ์ดี  โดยกลุ่มผู้ป่วยที่มีผลการตรวจด้วยเทคนิค IHC ที่เป็น Positive (3+) และ Equivocal 

(2+) มีความสอดคล้องกับผลการตรวจด้วยเทคนิค DISH ร้อยละ 98.5 และ 47.8 ตามล�ำดับ  

สรุป: ผลการตรวจสถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC เป็น Positive (3+) สอดคล้องกับเทคนิค DISH สูงมาก สามารถ

พิจารณาในการใช้ยาต้านยีนมะเร็ง Trastuzumab แก่ผู้ป่วยได้ทันที ส่วนผลที่เป็น Equivocal (2+) มีความสอดคล้องค่อน

ข้างต�่ำ จ�ำเป็นต้องตรวจยืนยันด้วยเทคนิค DISH ก่อนการพิจารณาในการใช้ยาต้านยีนมะเร็ง  

ค�ำส�ำคัญ: ความสอดคล้อง , ยาต้านยีนก่อมะเร็ง, สถานะตัวรับ HER-2

*ผู้ให้การติดต่อ (Corresponding e mail; Papiram@gmail.com)
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Concordance between of Immunohistochemistry 

and Dual in Situ Hybridization for Assessment of HER-2 

in breast cancer in Hatyai hospital

Apiram Songsri, B.Sc.

Department of Pathology, Hatyai Hospital

Abstract

Introduction: Trastuzumab is a targeted therapy in the treatment of HER2-positive breast cancer that can 

reduce the risk of recurrence and death. However, it is associated with cardiac toxicity. In some cases, 

caused discontinuation of treatment. So, the accurate assessment of breast cancer prognostic markers 

by immunohistochemistry (IHC) is essential to identify patients that can benefit from anti-HER2 targeted 

therapies.

Objective: To investigate the concordance rate between immunohistochemistry (IHC) and Dual in-situ 

hybridization (DISH) for assessment of HER2 status in breast cancer patients of Hatyai Hospital, Songkhla 

province, Thailand.

Methods: This study was a retrospective study. The data that were selected according to the following 

criteria: (1) included breast cancer female-patients, (2) analyzed patient’s pathology reports between  

November 2021 to February 2024, (3) used both IHC (scoring 2+ and 3+) and DISH to identified HER2 status 

and (4) these techniques performed by Department of Pathology, Hatyai Hospital. 134 patient’s reports 

were applied in this study. The concordance between the two methods was then statistically evaluated 

by using kappa coefficient.

Results: Overall concordance rates of IHC 2+ and 3+ were 76.5% with a Kappa coefficient of 0.507 (p<0.001) 

that showed high concordance. The concordance rate was 98.5% for IHC 3+ and 47.8% for IHC equivocal 2+.

Conclusion: The concordance rate of IHC positive 3+ and IHC equivocal 2+ showed extremely high  

and low concordance rate, respectively. Regarding the results of IHC 3+ breast cancer patients could 

be immediately treated with targeted therapy (Trastuzumab) without DISH confirmation. Nevertheless,  

further DISH study should be limited to IHC 2+ for confirming and excluding HER2 amplification before 

determining to treated with targeted therapy.

Keywords: concordance, anti-HER2 therapy, HER2 status
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บทน�ำ

	 มะเร็งเต้านมเป็นมะเร็งที่พบมากที่สุดเป็นอันดับ

หนึ่งในผู้หญิงไทยและท่ัวโลก จากรายงานสถิติโรคมะเร็ง 

ขององค์การอนามัยโลกปี พ.ศ. 25651 พบว่า มีผู ้หญิง

ประมาณ 2.3 ล้านรายทัว่โลกทีไ่ด้รบัการวนิจิฉยัว่าเป็นมะเรง็

เต้านมรายใหม่ และมีผู้เสียชีวิตจากมะเร็งเต้านมประมาณ 

666,000 รายทั่วโลก  

	 มะเร็งเต้านมเป็นมะเร็งท่ีมีความหลากหลาย 

เนื่องจากมีการเปลี่ยนแปลงในระดับโมเลกุลและองค์

ประกอบของเซลล์ท่ีซับซ้อน ท�ำให้การด�ำเนินโรค การ

รักษาและผลการตอบสนองต่อการรักษามีความแตกต่างกัน 

ในแต่ละชนิด ซึ่งสามารถแบ่งชนิดมะเร็งเต ้านมจาก 

การประเมินผลย้อมช้ินเน้ือ Breast marker ด้วยวิธี  

Immunohistochemistry ได้แก่ Estrogen receptor 

(ER), Progesterone (PR), HER-2 และ Ki672  โดยกลุ่มที่มี 

การด�ำเนินโรคท่ีรุนแรงคือกลุ่มท่ีมีตัวรับสัญญาณ HER-2 

พบได้ประมาณร้อยละ 20-25 ของมะเร็งเต้านมทั้งหมด  

ซึ่งมีความสัมพันธ ์กับความรุนแรงของการด�ำเนินโรค  

การแพร่กระจายที่รวดเร็ว การพยากรณ์โรคที่ไม่ดีและมี

โอกาสเกดิการกลบัเป็นซ�ำ้ของโรคสงูกว่าเมือ่เทยีบกบัมะเรง็

เต้านมกลุ่มอื่นๆ3

	 การตรวจหาสถานะตัวรับ HER-2 โดยทั่วไปนิยม 

2 วิธี ได้แก่ การตรวจหา HER-2 protein overexpres-

sion ด้วย immunohistochemistry (IHC) เป็นการตรวจ 

การแสดงออกของโปรตีนที่มากเกินไปที่บริเวณ cell  

membrane และตรวจหา HER-2 amplification ด้วย 

in situ hybridization (ISH)  เป็นการตรวจหาจ�ำนวน 

ยีน HER-2 ในเซลล์มะเร็งว่ามีปริมาณเท่าไหร่ เทคนิคน้ี

เป็นการตรวจนับจ�ำนวนยีน HER-2 ท่ีอยู่ในเซลล์โดยตรง  

ซึ่ ง ให ้ผลที่แม ่นย�ำมากกว ่าการตรวจจากโปรตีนที่ มี 

ความเสถียรน้อยกว่ายีน แต่เทคนิค ISH มีต้นทุนที่สูงกว่า

หลายเท่าเมื่อเทียบกับเทคนิค IHC4  

	 การรกัษาผูป่้วยกลุม่นีไ้ด้มกีารพฒันาอย่างต่อเนือ่ง 

โดยการรักษามุ่งเป้าต่อต้านตัวรับสัญญาณ HER-2 ด้วย 

ยาต้านยีนมะเร็ง Trastuzumab ร่วมกับยาเคมีบ�ำบัด ท�ำให้ 

มีระยะเวลาปลอดจากโรคและลดอัตราการกลับเป็นซ�้ำ

ของโรคดีกว่าการใช้ยาเคมีบ�ำบัดเพียงอย่างเดียว3  ใน

ประเทศไทยโดยส�ำนักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ5  

ได้ระบุข้อบ่งชี้การในการรักษาด้วยยาเสริม โดยก�ำหนดให้ผู้

ป่วยมะเรง็เต้านมทีจ่ะได้รบัยาต้านยนีมะเรง็ Trastuzumab  

จะต้องมีผลการตรวจ HER-2 IHC equivocal (score 2+) 

และผลตรวจยืนยันด้วย ISH เช่น FISH, DISH เป็นผลบวก

เท่านั้นหรือผลการตรวจ HER-2 IHC positive (score 3+) 

โดยไม่จ�ำเป็นต้องตรวจยืนยันด้วย ISH 

	 แม้ว่าการรักษาด้วยยาต้านยีนมะเร็ง Trastu-

zumab ให้ผลที่ดี แต่ก็มีความเสี่ยงต่อการเกิดพิษต่อหัวใจ 

ท�ำให้การท�ำงานของหัวใจมีประสิทธิภาพลดลงและผลข้าง

เคียงอื่นๆ6 ซึ่งการรักษาด้วยยา Trastuzumab จะใช้รักษา

ได้ผลดีในผู้ป่วยที่มีการแสดงออกของยีน HER-2 เท่านั้น  

การพบผลบวกลวงในการตรวจด้วย IHC จงึไม่เป็นประโยชน์

กับผู้ป่วย อาจน�ำไปสู่การรักษาที่ไม่ถูกกับโรค นอกจาก 

ผู ้ป่วยจะไม่ได้รับประโยชน์จากการได้รับยาแล้วนั้นยัง 

ท�ำให้ผู้ป่วยมีความเส่ียงจากการได้รับยา Trastuzumab  

และเป็นการสิ้นเปลืองทรัพยากร ดังนั้นการประเมิน 

สถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC เบ้ืองต้นโดยพยาธิ

แพทย์และกระบวนการย้อมที่ถูกต้องแม่นย�ำจะเป็นผลดี 

ต ่อผู ้ป ่วยน�ำไปสู ่การรักษาที่ถูกต ้อง รวดเร็วและมี

ประสิทธิภาพ ช่วยเพิ่มอัตราการรอดชีวิตและคุณภาพ 

ชีวิตที่ดีของผู้ป่วยมะเร็งเต้านม

	 กลุ ่มงานพยาธิวิทยากายวิภาค โรงพยาบาล

หาดใหญ่ เปิดให้บริการตรวจสถานะตัวรับ HER-2 โดยใช้

เกณฑ์ตามแนวทางของ ASCO/CAP (American Society 

of Clinical Oncology and the Collage of American 

Pathologists) ปี 2018 ด้วยวิธีตรวจ 2 วิธี คือตรวจหา 

การแสดงออกของโปรตีน HER-2 ด้วยเทคนิค IHC และ 

ใช้การตรวจหาจ�ำนวนยีน HER-2 แบบ Dual in situ  

hybridization (DISH) 

วัตถุประสงค์

	 1. เพื่อศึกษาความสอดคล้องกันของการตรวจ

สถานะตวัรบั HER-2 ด้วยเทคนคิ Immunohistochemistry 

และเทคนิค Dual in situ hybridization ของผู้ป่วยมะเร็ง

เต้านมในโรงพยาบาลหาดใหญ่

	 2. เพื่อดูความถูกต้องแม่นย�ำในการตรวจตรวจ

สถานะตวัรบั HER-2 ด้วยเทคนคิ Immunohistochemistry

วิธีการศึกษา
         	

	 การศึกษาครั้งนี้เป็นวิจัยแบบศึกษาย้อนหลังเชิง

พรรณนา (Retrospective descriptive research) ใน

กลุ่มผู้ป่วยหญิง อายุตั้งแต่ 18 ปีขึ้นไป มีผลการตรวจหาตัว

รับสัญญาณ HER-2  ด้วยเทคนิค IHC จากชิ้นเนื้อเต้านม 

เป็น 2+ หรือ 3+ และมีผลการตรวจ DISH ยืนยัน ที่กลุ่ม

งานพยาธิวิทยากายวิภาค โรงพยาบาลหาดใหญ่ ตั้งแต่เดือน
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พฤศจิกายน พ.ศ. 2564 จนถึงเดือนกุมภาพันธ์ พ.ศ. 2567 

	 จ�ำนวนตัวอย่างประชากรค�ำนวณโดยใช้โปรแกรม

ส�ำเรจ็รปู G*Power Version 3.1.9.4 ก�ำหนดค่าทางสถติ ิคอื 

ค่าระดับนัยส�ำคัญ = 0.05 (two-sided), อ�ำนาจทดสอบ= 

0.95 และ ค่าขนาดอิทธิพล= 0.3  ได้จ�ำนวนประชากรที่ต้อง

ใช้ในการศึกษาอย่างน้อย 134 ราย7

วิธีเก็บรวบรวมข้อมูล 

	 ศึกษาข้อมูลย้อนหลังโดยการเก็บรวบรวมข้อมูล 

จากเวชระเบียนผู้ป่วยและข้อมูลการตรวจทางพยาธิวิทยา  

ที่หน่วยงานพยาธิวิทยากายวิภาค โรงพยาบาลหาดใหญ่ 

บันทึกในแบบเก็บข้อมูล (Case record form) โดยผู้ด�ำเนิน

การ วิจัยเป็นผู้เก็บข้อมูลและบันทึกข้อมูลทุกส่วน 

การวิเคราะห์ข้อมูล 
	

	 1.	วิเคราะห์ข้อมูลท่ัวไปของกลุ่มตัวอย่าง โดยใช้

สถติเิชงิพรรณนาในรปูร้อยละและค่าเฉลีย่ ตามลกัษณะของ

ข้อมูล

	 2.	วิเคราะห์ความสอดคล้องของผลการตรวจ

สถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC กับเทคนิค DISH 

ประเมินจากสถิติ kappa coefficient โดยใช้โปรแกรม 

ส�ำเร็จรูปค�ำนวณสถิติ (Med Calc software Version 

23.0.2) การแปลผล Kappa coefficient ใช้แนวทางของ 

Fleiss Levin and Paik8  คือ

	 Kappa coefficient	 ระดับความสอดคล้อง

	 0.75 - 1.00 	 ความสอดคล้องดีมาก

	 0.40 - 0.74 	 ความสอดคล้องดี

	 0.00 - 0.39 	 ความสอดคล้องต�่ำ

	 3. วิเคราะห์ความถูกต้องแม่นย�ำในการตรวจหาส

ถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค Immunohistochemistry 

โดยใช้สถติใินการวเิคราะห์ข้อมลู วเิคราะห์ความถกูต้องของ

เครือ่งมอื (Accuracy), ความไว (Sensitivity), ความจ�ำเพาะ 

(Specificity),  ค่าท�ำนายผลบวก(Positive predictive 

value; PPV) และค่าท�ำนายผลลบ (Negative predictive 

value; NPV) โดยใช้โปรแกรม ส�ำเรจ็รปูค�ำนวณสถติอิอนไลน์ 

(Med Calc software Version 23.0.2)

จริยธรรมการวิจัย

	 การวิจัยครั้งนี้ ได้รับการรับรองการวิจัยจากคณะ

กรรมการจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับมนุษย์ โรงพยาบาล

หาดใหญ่ ตามเลขที่โครงการวิจัย HYH EC 081-67-01

ผลการศึกษา

	 จากการเก็บข้อมูลผลการตรวจหาสถานะตัวรับ 

HER-2 ด้วยเทคนิค IHC และ DISH ของผู้ป่วยมะเร็งเต้านม

จ�ำนวน 134 ราย พบความสอดคล้องกันของผลการตรวจ 

ร้อยละ 76.5 ซ่ึงผู้ป่วยที่มีผลการตรวจด้วยเทคนิค IHC  

ที่เป็น Positive (3+) จ�ำนวน 67 ราย มีผลการตรวจเป็น

บวกตรงกับเทคนิค DISH จ�ำนวน 66 ราย คิดเป็นร้อยละ 

98.5 และมีเพียง 1 ราย ที่มีผลการตรวจด้วยเทคนิค DISH 

เป็นผลลบ คิดเป็นร้อยละ 1.5 ในขณะที่ผลการตรวจด้วย 

เทคนิค IHC ที่ให้ผลเป็น Equivocal (2+) มีจ�ำนวนทั้งสิ้น  

67 รายเช่นเดียวกัน พบว่าให้ผลบวกกับเทคนิค DISH  

จ�ำนวน 32 ราย คิดเป็นร้อยละ 47.8 และให้ผลลบ จ�ำนวน 

35 ราย คิดเป็นร้อยละ 52.2 (ตารางที่ 1) 

	 เม่ือพิจารณาความสอดคล้องกันของเทคนิค IHC 

และ DISH โดยใช้ค่าสถิติ kappa coefficient มีค่า 0.507 

(P<0.001) ซึ่งมีระดับความสอดคล้องอยู่ในเกณฑ์ดี โดย 

กลุ่มผู้ป่วยที่มีผลการตรวจด้วยเทคนิค IHC ที่เป็น Positive 

(3+) มีความสอดคล้องกับผลการตรวจด้วยเทคนิค DISH  

ร้อยละ 98.5 ส่วนกลุ่มผู้ป่วยทีม่ผีลการตรวจด้วยเทคนคิ IHC 

ที่เป็น Equivocal (2+) มีความสอดคล้องกับผลการตรวจ

ด้วยเทคนิค DISH ร้อยละ 47.8 ความไม่สอดคล้องที่พบ 

ผลบวกลวงในกลุ่ม HER-2 IHC Positive (3+) 1 ราย  

ร้อยละ 1.5 และจากกลุ่ม HER-2 IHC Equivocal (2+)  

ร้อยละ 52.2 
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	 การศึกษาค ่าความถูกต ้องแม ่นย�ำทางสถิติ 

ในการตรวจหาสถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC  

พบว่ามีค่าความถูกต้อง (Accuracy) ร้อยละ 75.37 มีค่า 

ความไว (Sensitivity) ร้อยละ 67.35 มีความจ�ำเพาะ  

(Specificity) ร้อยละ 97.22 เมื่อพิจารณาค่า Positive 

predictive value (PPV) ร้อยละ 98.51 และ Negative 

Predictive Value (NPV) ร้อยละ 52.24 มีความหมายถึง

ความน่าจะเป็นที่ผู้ป่วยจะมีผลการตรวจด้วยเทคนิค DISH 

เป็น Positive HER-2 amplification เมื่อการตรวจด้วย

เทคนิค IHC ให้ผล 3+ สูงถึงร้อยละ 98.51  (ตารางที่ 2)

ตารางที่1 แสดงผลการตรวจหาสถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC เปรียบเทียบกับเทคนิค DISH

ผลการตรวจสถานะตัว

รับ HER-2

DISH Concordance 

by IHC

Discordance 

by IHC

Kappa 

coefficient
p-value

Positive Negative

IHC
Positive (3+) 66 1 98.50% 1.50%

0.507 <0.001
Equivocal (2+) 32 35 47.80% 52.20%

ตารางที่ 2 	แสดงค่าความถูกต้อง (Accuracy) ค่าความไว (Sensitivity) และความจ�ำเพาะ (Specificity) ในการตรวจหา 

สถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC

สถิติ ร้อยละ 95% CI

ความถูกต้อง (Accuracy) 75.37 67.18 - 82.40

ความไว (Sensitivity) 67.35 57.13 - 76.48

ความจ�ำเพาะ (Specificity) 97.22 85.47 - 99.93

Positive Predictive Value (PPV) 98.51 90.48 - 99.78

Negative Predictive Value (NPV) 52.24 45.02 - 59.37

วิจารณ์

	 การศกึษาความสอดคล้องกนัของการตรวจสถานะ

ตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค Immunohistochemistry (IHC) 

และ Dual in-situ hybridization (DISH) ของผู้ป่วยมะเร็ง

เต้านมในโรงพยาบาลหาดใหญ่ ท่ีรับการตรวจวินิจฉัยทาง

พยาธวิทิยา คณุสมบตัคิรบตามเกณฑ์คดัเข้าและคดัออกของ

การวิจัยจ�ำนวนทั้งสิ้น 134 ราย มีผลการตรวจหาสถานะตัว

รับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC เป็น Positive (3+) จ�ำนวน 67 

ราย และ Equivocal (2+) จ�ำนวน 67 ราย ซึ่งทุกรายได้รับ

การตรวจยืนยันด้วยเทคนิค DISH พบความสอดคล้องกัน

ของการตรวจสูงถึงร้อยละ 76.6 ประเมินค่าความสอดคล้อง 

kappa coefficient เท่ากับ 0.507 (p<0.001) ซึ่งมีระดับ

ความสอดคล้องอยูใ่นเกณฑ์ด ี โดยมกีารศกึษาอืน่ทีม่ลัีกษณะ

เดียวกันที่รายงานความสอดคล้องไว้ 79.7 และมีค่า kappa 

coefficient 0.485 (p<0.001)9  ซึ่งมีความสอดคล้องอยู่ใน

ระดับดีเช่นกัน

	 เม่ือวิเคราะห์แยกเฉพาะผลการตรวจสถานะตัว

รับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC ที่เป็น Positive (3+)  พบความ

สอดคล้องกันกับผลการตรวจด้วยเทคนิค DISH สูงถึงร้อย

ละ 98.5 มีเพียง 1 รายเท่าน้ันจากผู้ป่วยทั้งหมด 67 ราย 

คิดเป็นร้อยละ 1.5 ที่มีผลไม่สอดคล้องแบบบวกลวง ซึ่งมี

ความสอดคล้องที่สูงกว่างานวิจัยอื่นในลักษณะเดียวกัน โดย

งานวิจัยของ นายแพทย์ธวัชสภณ ธรรมบ�ำรุง10 ที่ได้ศึกษา

ความสอดคล้องระหว่าง IHC และ ISH ส�ำหรับการทดสอบ 

HER-2 ในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมโรงพยาบาลนครปฐม พบว่ามี

ผลบวกตรงกันถึงร้อยละ 91.76  และการศึกษาของ Allen 

M Gown และคณะ11 ได้ศึกษาหาความแม่นย�ำในการตรวจ

หายีน HER-2 โดยใช้เทคนิค IHC เปรียบเทียบกับเทคนิค 

Fluorescence in situ hybridization (FISH) ในผู้ป่วยโรค

มะเรง็เต้านม ประเทศสหรฐัอเมรกิา พบอตัราความสอดคล้อง

ระหว่างการย้อมด้วยเทคนิค IHC ที่ให้ผล Positive (Score 

3+) และย้อมด้วยเทคนิค FISH ที่ให้ผลบวกสูงถึง 94.7% 

ในส่วนของการตรวจสถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC 

ที่ให้ผลเป็น Equivocal (2+) จ�ำนวน 67 ราย ให้ผลตรวจ
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ด้วยเทคนิค DISH เป็น Positive และ Negative 32 และ 

35 ราย ตามล�ำดับ พบว่ามีความสอดคล้องกับผลการตรวจ

ด้วยเทคนิค DISH เพียงร้อยละ 47.8 ซึ่งใกล้เคียงกับการ

ศกึษาอืน่ๆ ทีม่ลีกัษณะเดยีวกนั ได้รายงานความสอดคล้องไว้ 

ร้อยละ 30.3-64.412,13

	 เมื่อพิจารณาค่าความถูกต้องแม่นย�ำในการตรวจ

หาสถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC พบว่ามีค่าความ 

ถูกต้อง (Accuracy) ร้อยละ 75.37  มีค่าความไว (Sensitiv-

ity) ร้อยละ 67.35 มีความจ�ำเพาะ (Specificity) ร้อยละ 

97.22 ใกล้เคียงกับงานวิจัยของ ศิวะพร ธนสาร และคณะ14  

ที่ได้ศึกษาความถูกต้องในการตรวจยีน HER-2 จากชิ้นเน้ือ

มะเร็งเต้านมด้วยเทคนิคอิมมูโนฮีสโตเคมี พบค่าความถูก

ต้องของการตรวจ HER-2 ร้อยละ 88.24 ค่าความไว ร้อยละ 

87.21 และค่าความจ�ำเพาะ ร้อยละ 90.91 จากการศกึษาค่า 

PPV ร้อยละ 98.51 แสดงว่าผู้ป่วยที่มีผลการตรวจสถานะ

ตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC เป็น Positive (3+) มีโอกาส

เป็นมะเร็งเต้านมชนิด HER-2 Positive สูงถึงร้อยละ 98.51 

	 การตรวจสถานะตัวรับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC 

ของโรงพยาบาลหาดใหญ่ โดยใช้เกณฑ์การรายงานผลของ 

ASCO/CAP (American Society of Clinical Oncology 

and the Collage of American Pathologists) ปี 2018 

ทีม่ผีลการตรวจเป็น Positive (3+) มคีวามสอดคล้องกบัการ

ตรวจด้วยเทคนิค DISH สูง อีกทั้งยังมีความถูกต้อง ความไว

และความจ�ำเพาะสูง  ท�ำให้อายุรแพทย์มะเร็งวิทยาสามารถ

พจิารณาในการใช้ยาต้านยนีมะเรง็ Trastuzumab แก่ผูป่้วย

มะเร็งเต้านมกลุ่มน้ีได้ทันที ช่วยเพิ่มอัตราการรอดชีวิตและ

เพิ่มคุณภาพชีวิตที่ดีให้กับผู้ป่วย ส�ำหรับการตรวจสถานะตัว

รับ HER-2 ด้วยเทคนิค IHC ที่ผลเป็น Equivocal (2+) การ

พิจารณาใช้ยาต้านยีนมะเร็ง Trastuzumab แก่ผู้ป่วยมะเร็ง

เต้านมกลุม่นีม้คีวามจ�ำเป็นต้องตรวจยนืยนัด้วยเทคนคิ DISH 

เพิม่เตมิ  เนือ่งจากการใช้ยาต้านยนีมะเรง็ Trastuzumab กบั

ผู้ป่วยที่มีผลสถานะตัวรับ HER-2 เป็น Negative นอกจาก

จะท�ำให้ผู้ป่วยเสียเวลาในการรักษาที่ไม่ถูกกับโรคแล้วน้ัน

อาจท�ำให้ผู้ป่วยมีความเสี่ยงต่อผลข้างเคียงจากการได้รับยา

ต้านยีนมะเร็ง

	 เนือ่งจากเทคนคิ IHC เป็นวธิกีารย้อมเพือ่ดกูารตดิ

สขีองโปรตนีบรเิวณเยือ่บเุซลล์ ซึง่ในบางครัง้อาจให้ผลคลาด

เคลือ่นได้จากการการเปลีย่นแปลงของโปรตนีในเซลล์ การมี

แนวทางปฏบิตัทิีเ่ป็นมาตรฐานร่วมกนั ตัง้แต่ขัน้ตอนการเกบ็

ตัวอย่างช้ินเน้ือของศัลยแพทย์ การเตรียมช้ินเน้ือและการ

ตรวจวิเคราะห์ของผู้ปฏิบัติงานในห้องปฏิบัติการ  การแปล

ผลและการรายงานผลของพยาธิแพทย์ มีบทบาทส�ำคัญต่อ

การตรวจสถานะตวัรบั HER-2 รวมถงึอายรุแพทย์มะเรง็วทิยา

ผู้รกัษาผู้ป่วยมะเรง็เต้านม ท�ำให้การรกัษาผู้ป่วยมะเรง็เต้านม

มปีระสิทธภิาพทีสุ่ด เพือ่ทีผู้่ป่วยจะได้รบัการดแูลรกัษาอย่าง

ถกูต้องและทนัเวลา ช่วยเพิม่อตัราการรอดชวีติและคณุภาพ

ชีวิตที่ดีของผู้ป่วยได้

สรุป

	 ผลการตรวจสถานะตัวรับ HER-2 ของกลุ่มงาน

พยาธิวิทยากายวิภาค โรงพยาบาลหาดใหญ่ ด้วยเทคนิค 

IHC ที่มีผลเป็น Positive (3+) มีความสอดคล้องกับเทคนิค 

DISH สูงมาก สามารถพิจารณาในการใช้ยาต้านยีนมะเร็ง 

Trastuzumab แก่ผู้ป่วยได้ทันที ส่วนผลที่เป็น Equivocal 

(2+) มีความสอดคล้องค่อนข้างต�่ำ จ�ำเป็นต้องตรวจยืนยัน

ด้วยเทคนิค DISH เพิ่มเติม ก่อนการพิจารณาในการใช้ยา

ต้านยีนมะเร็ง  

กิตติกรรมประกาศ

	 ผู้วจิยัขอขอบพระคุณนายแพทย์ไชยสิทธ์ เทพชาตรี  

ผู้อ�ำนวยการโรงพยาบาลหาดใหญ่ ที่ให้ความอนุเคราะห์ให้

ด�ำเนนิการและเกบ็ข้อมลูในโรงพยาบาลหาดใหญ่ นายแพทย์

ชีพ เจริญลาภ หัวหน้ากลุ่มงานพยาธิวิทยากายวิภาคและที่

ปรึกษางานวิจัย ที่ให้ความรู้และค�ำแนะน�ำอันเป็นประโยชน์

แก่ผู้วิจัยมาโดยตลอด และเจ้าหน้าที่กลุ่มงานพยาธิวิทยา

กายวภิาคทกุท่านทีค่อยช่วยเหลอืให้ค�ำแนะน�ำในการท�ำวจิยั

ครั้งนี้เป็นอย่างดี
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