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บทคัดย่อ
หลักการและเหตุผล	 :	 การวินิจฉัยทางเซลล์วิทยาจากการเจาะดูดด้วยเข็มขนาดเล็ก (FNAC) เป็นส่วนหนึ่งใน 
	 	 การประเมินผูป่้วยมก้ีอนทีเ่ต้านม 3 ด้าน (Triple Assessment) ประกอบด้วยการตรวจ 
	 	 ร่างกายรวมถงึการซกัประวตั ิร่วมกบัการประเมนิทางรงัสวีนิจิฉยั (Mammogram และ  
	 	 Ultrasound) และการวินิจฉัยทางพยาธิวิทยา (Fine needle aspiration cytology:  
	 	 FNAC หรือ Core needle biopsy: CNB) มีบทบาทส�ำคัญส�ำหรับใช้เป็นแนวทางใน 
	 	 การตดัสินใจก่อนการผ่าตัด มปีระโยชน์เนือ่งจากรายงานผลวนิิจฉยัได้เร็ว มคีวามแม่นย�ำ  
	 	 ประหยัดต้นทุนและไม่ท�ำให้ผู้ป่วยเจ็บตัวมาก 
วัตถุประสงค์	 :	 เพื่อศึกษาความถูกต้องของ FNAC เมื่อเทียบกับผลชิ้นเนื้อและศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อ 
	 	 การวินิจฉัยกรณีไม่สอดคล้องระหว่างผล FNAC และผลชิ้นเนื้อ
วิธีการศึกษา 	 :	 เป็นการศึกษาแบบตัดขวาง โดยการรวบรวมข้อมูลผู้ป่วยที่มีก้อนเต้านมและได้รับการ 
	 	 วนิจิฉยัทางเซลล์วทิยาด้วยเข็มเจาะดดูขนาดเลก็ (FNAC) ตามด้วยการตรวจชิน้เนือ้จาก 
	 	 รอยโรคเดียวกันในโรงพยาบาลสุรินทร์ ตั้งแต่ 1 มกราคม พ.ศ.2555 ถึง 31 ธันวาคม  
	 	 พ.ศ.2563 มีการรายงานผล FNAC อ้างอิงจาก The International Academy of  
	 	 Cytology Yokohama System for Reporting Breast Fine-Needle Aspiration  
	 	 Biopsy Cytopathology จ�ำนวนสิ่งส่งตรวจทางเซลล์วิทยามี 485 ตัวอย่าง คัดเลือก 
	 	 กลุ่มรายงานผลเซลล์วิทยาเป็น Inadequate ออกจากการศึกษา ได้จ�ำนวนสิ่งส่งตรวจ 
	 	 ที่เข้าท�ำการศึกษาทั้งสิ้น 373 ตัวอย่าง จากจ�ำนวนผู้ป่วย 342 ราย โดยจัดกลุ่ม C2  
	 	 และ C3 อยู่ในกลุ่มไม่ใช่มะเร็ง จัดกลุ่ม C4 และ C5 อยู่ในกลุ่มมะเร็ง เพื่อค�ำนวณหา 
	 	 ค่าความแม่นย�ำ  ข้อมูลเชิงปริมาณวิเคราะห์โดยใช้ซอฟต์แวร์การวิเคราะห์ทางสถิติ  
	 	 (STATA) และวิเคราะห์ข้อมูลด้วยวิธี Generalized Estimating Equations (GEE)  
	 	 ข้อมูลได้รับการประเมินอัตราส่วนความน่าจะเป็น (likelihood ratio) ค�ำนวณความ 
	 	 แม่นย�ำ  (accuracy) ความไว (sensitivity) ความจ�ำเพาะ(specificity) ค่าท�ำนาย 
		  เชิงบวก (positive predictive value) ค่าท�ำนายเชงิลบ (negative predictive value)  
	 	 ผลบวกเท็จ (false positive) และผลลบเท็จ (false negative) และมีการอธิบายความ 
	 	 สัมพันธ์ของปัจจัยที่มีผลต่อการวินิจฉัยที่ไม่ลงรอยกัน (discordant) ระหว่างผล  
	 	 FNAC และผลชิ้นเนื้อ
ผลการศึกษา 	 : 	 การศึกษาสิ่งส่งตรวจท้ังหมดจ�ำนวน 373 ตัวอย่าง พบรอยโรค benign (C2) 274  
	 	 ตัวอย่าง (ร้อยละ 73.5); รอยโรค atypical (C3) 5 ตัวอย่าง (ร้อยละ 1.3); รอยโรค 
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	 	 สงสัยมะเร็ง (C4) 20 ตัวอย่าง (ร้อยละ 5.4) และรอยโรคที่เป็นมะเร็ง (C5) 74 ตัวอย่าง  
	 	 (ร้อยละ 19.8) ผลการศึกษาการตรวจวินิจฉัยก้อนบริเวณเต้านมโดย Fine Needle  
	 	 Aspiration Cytology (FNAC) เมือ่เทยีบกบัผลชิน้เนือ้ พบว่ามค่ีาความไว (sensitivity),  
	 	 ความจ�ำเพาะ (specificity), โอกาสที่ผู้ป่วยมีผลชิ้นเนื้อเป็นมะเร็งหากรายงานผล  
	 	 FNAC เป็นมะเร็ง (positive predictive value), โอกาสที่ผู้ป่วยมีผลชิ้นเนื้อไม่เป็น 
	 	 มะเร็งหากรายงานผล FNAC ระบุว่าไม่เป็นมะเร็ง (negative predictive value) และ 
	 	 มีความแม่นย�ำ  (accuracy) คิดเป็นร้อยละ 90.3, 99.6, 98.9, 96.4 และ 97.1  
		  ตามล�ำดบั มผีลบวกลวง (false positive) คดิเป็นร้อยละ 0.3 ผลลบลวง (false negative)  
	 	 คิดเป็นร้อยละ 2.7 เมื่อได้รับการวินิจฉัย FNAC ไม่เป็นมะเร็ง (benign) อัตราการต่อ 
	 	 รองที่ผู้ป่วยจะเป็นมะเร็ง (likelihood ratio) ลดลงจาก baseline risk 0.10 เท่า  
	 	 ในช่วงความเชื่อม่ัน 0.06-0.18 เมื่อได้รับการวินิจฉัยสงสัยเป็นมะเร็ง (suspicious,  
	 	 favor malignancy) อัตราการต่อรองที่ผู้ป่วยจะเป็นมะเร็ง (likelihood ratio)  
	 	 เพิ่มขึ้นจาก baseline risk 49.81 เท่า ในช่วงความเชื่อมั่น 6.75 ถึง 367.31 แต่อัตรา 
	 	 การต่อรองทีผู่ป่้วยจะเป็นมะเรง็ (likelihood ratio) เมือ่ได้รบัการวนิจิฉยัเป็น atypical  
	 	 (C3) และ malignant (C5) มค่ีาเป็นศนูย์และประเมนิค่าไม่ได้ตามล�ำดบั การศกึษานีพ้บ 
	 	 กรณีวินิจฉัยไม่สอดคล้องกันระหว่างผล FNAC และผลชิ้นเนื้อ 11 ตัวอย่าง เกิดขึ้นใน 
	 	 ผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่าอย่างมีนัยส�ำคัญ (52.8 ±13.8 ปี เทียบกับ 38.7 ± 15 ปี,   
	 	 OR=1.06, 95% CI (1.03-1.11), p <0.001) ลักษณะก้อน ที่มีถุงน�้ำร่วมมีแนวโน้มที่ 
	 	 จะท�ำให้มีการวินิจฉัยไม่สอดคล้องกันเม่ือเทียบกับก้อนแข็ง (OR = 4.76, 95% CI  
	 	 (1.31-17.25), p = 0.018) การวนิจิฉยัไม่สอดคล้องกนัยงัพบได้ในกรณมีปัีญหาคณุภาพ 
	 	 สไลด์ ท้ังกรณีขีดจ�ำกัดของปริมาณเซลล์ รวมถึงการเสียสภาพของเซลล์และการปน 
	 	 เปื้อน (OR=10.09, 95% CI (2.61-39.00), p <0.001) และ OR=22.42, 95%  
	 	 CI (3.50 - 143.57), p <0.001)
สรุป	 :	 FNAC มคีวามแม่นย�ำส�ำหรบัการวนิจิฉยัก้อนทีเ่ต้านม แต่ยงัพบข้อจ�ำกัดจากการวินจิฉยั 
	 	 ในรอยโรคบางลักษณะที่มีส่วนประกอบเป็นถุงน�้ำ (cyst) ปัญหาทางเทคนิค (ขีดจ�ำกัด 
	 	 ปริมาณเซลล์และการเตรียมสไลด์) และสิ่งส่งตรวจที่เก็บมาจากผู้ป่วยสูงอายุ ดังนั้น 
	 	 ควรพิจารณาร่วมกับการประเมินผู้ป่วย 3 ด้าน (Triple Assessment) เสมอเพื่อเพิ่ม 
	 	 ความแม่นย�ำในการวินิจฉัย 
ค�ำส�ำคัญ	 : 	 เซลล์วิทยาจากการเจาะดูดด้วยเข็มขนาดเล็ก การประเมินผู้ป่วย 3 ด้าน ความแม่นย�ำ 
	 	 ความไม่สอดคล้องกัน

ABSTRACT
Background	 : 	 Fine needle aspiration cytology is a part of triple assessment of breast  
	 	 lesions, including clinical breast examination, imaging studies (Mammogram  
	 	 and Ultrasound) and pathological diagnosis (Fine needle aspiration  
	 	 cytology: FNAC or Core needle biopsy: CNB). It has an important role  
	 	 as a guide to preoperative decision and management. It is useful due  
	 	 to fast turnaround time, high accuracy, cost efficiency, and minimal  
	 	 invasive procedure. 
Objective	 : 	 The aim of this study was to evaluate the accuracy of fine needle  
	 	 aspiration cytology (FNAC) compared with histology of breast lumps and  
	 	 was to determine factors affecting the discordant diagnosis between  
	 	 cytology and histology.
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Materials and Methods	:	 The study was a cross-sectional study by collecting data in patients with  
	 	 breast lumps and underwent a cytological diagnosis with fine needle  
	 	 aspiration cytology (FNAC) followed by a histology in the same lesion in  
	 	 Surin Hospital from 1st January 2012 to 31st December 2020.  FNAC were  
	 	 reported based on The International Academy of Cytology Yokohama  
	 	 System for Reporting Breast Fine-Needle Aspiration Biopsy Cytopathology.  
	 	 The numbers of cytological specimens were 485 cases; which remained  
	 	 373 cases from 342 patients after inadequate samples were excluded.  
	 	 For calculating, categories of C2 and C3 were reclassified as benign  
	 	 diagnoses while C4 and C5 were reclassified as malignant diagnoses.  
	 	 The quantitative data were analyzed by using the statistical analysis  
	 	 software (STATA) and using Generalized Estimating Equations (GEE)  
	 	 method. Data were evaluated the likelihood ratio and were calculated  
	 	 accuracy, sensitivity, specificity, positive predictive value, negative  
	 	 predictive value, false positive and false negative. The relationships  
	 	 of factors affecting the discordant diagnosis were also described.
Results	 : 	 A series of 373 cases revealed benign lesions (C2) in 274 cases (73.5%),  
	 	 atypical lesions (C3) in 5 cases (1.3%), suspicious for malignancy (C4)  
	 	 in 20 cases (5.4%) and malignant (C5) in 74 cases (19.8%). The present  
	 	 study showed sensitivity, specificity, PPV, NPV and accuracy of 90.3%,  
	 	 99.6%, 98.9%, 96.4% and 97.1%, respectively. False positive and false  
	 	 negative were 0.3% and 2.7%, respectively. FNAC likelihood ratio for  
	 	 malignant of the benign diagnosis was 0.10 (95% CI, 0.06 - 0.18), of the  
	 	 atypical diagnosis was 0, of the suspicious favor malignant diagnosis was  
	 	 49.81 (95% CI, 6.75-367.31), and of the malignant was not applicable.  
		  There were 11 cases in cytohistological discordance; occurred significantly  
		  in older patients (52.8 ± 13.8 years compared with 38.7 ± 15 years,  
	 	 OR=1.06, 95% CI (1.03 - 1.11), p <0.001),  correlated with breast lumps  
	 	 containing cysts (OR=4.76 95% CI (1.31 - 17.25), p = 0.018) and occurred  
	 	 in case of technical problems; including limited cellularity and slide  
	 	 preparation  (OR=10.09, 95% CI (2.61 - 39.00), p <0.001 and OR =22.42,  
	 	 95% CI (3.50 -143.57), p <0.001).
Conclusion	 :	 FNAC is still accurate for the diagnosis of breast lumps. However, the  
	 	 interpretation may be restricted in some conditions; breast lumps with  
	 	 cystic components, technical problems (limitation of cellularity and slide  
	 	 preparation) and specimens collecting from elderly patients, leading  
	 	 to cytohistological discordance. The triple assessment including physical  
	 	 examination, pathological assessment, and imaging studies are  
	 	 recommended to maximize accurate diagnosis.
Keywords	 : 	 Fine-Needle Aspiration Cytology, Triple Assessment, Accuracy, Discordant



Vol.36 No.2 May-August 2021ปีที่ 36 ฉบับที่ 2 พฤษภาคม-สิงหาคม 2564

346

หลักการและเหตุผล
	 มะเร็งเต้านมเป็นมะเร็งที่พบบ่อยในสตรีไทย
และทั่วโลกตามฐานข้อมูลของ International Agency 
for Research on Cancer(IARC) ของ WHO ในปี 2020 
พบผู้ป่วยรายใหม่ประมาณ 2.3 ล้านราย คิดเป็นร้อยละ 
11.7 ของผูป่้วยมะเร็งรายใหม่ทัง้หมด ส่วนในประเทศไทย 
เป็นมะเร็งที่พบมากที่สุดในสตรีไทยคิดเป็นร้อยละ 22.8 
ของผู้ป่วยมะเร็งรายใหม่เพศหญิงทั้งหมด(1, 2)  เป็นโรคที่
มีผลการรักษาดีหากวินิจฉัยได้ในระยะเร่ิมแรก ก้อนท่ี 
เต้านมพบได้ทั้งลักษณะเป็นก้อนแข็ง (solid) หรือเป็น 
ถุงน�้ำ (Cyst) แม้ส่วนใหญ่ไม่ใช่มะเร็ง แต่มีถึงร้อยละ 10 
ที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นมะเร็ง และจ�ำเป็นต้องได้รับการ
รักษา ดังนั้นการค้นหาความผิดปกติของเต้านมได้เร็ว 
ประเมินความเป็นไปได้ของมะเร็งและให้การวินิจฉัย
มะเรง็เต้านมจึงมีความส�ำคญัเพือ่เพิม่โอกาสในการรกัษา
และรอดชีวิต (3, 4)

	 การวินิจฉัยโรคเต ้านมสามารถท�ำได ้โดย
ประเมินผู้ป่วย 3 ด้าน (Triple Assessment) ประกอบ
ด้วยการตรวจร่างกายรวมถึงการซักประวัติสืบค้นผู้ท่ีมี
ความเสีย่งสงูต่อการเป็นมะเรง็เต้านม ร่วมกบัการประเมิน
ทางรังสีวินิจฉัย (Mammogram และ Ultrasound) และ
การวินิจฉัยทางพยาธิวิทยา (Fine needle aspiration 
cytology : FNAC หรือ Core needle biopsy : CNB)(5) 
ในส่วนของการวินิจฉัยทางพยาธิวิทยา มีการศึกษา 
เปรยีบเทยีบผลเซลล์วทิยาจากการเจาะดดูด้วยเขม็ขนาด
เล็ก (FNAC) และผลการเจาะตัดชิ้นเนื้อด้วยเข็มขนาด
ใหญ่ (CNB) พบว่าในสถานการณ์ที่คล้ายคลึงกัน ความไว 
(Sensitivity) ของ CNB ดีกว่า FNAC ในขณะที่ความ
จ�ำเพาะ (Specificity) ไม่มคีวามแตกต่างทางสถติิ(6) ข้อดี
ของการตรวจ FNAC คอืเป็นหตัถการทีไ่ม่ท�ำให้ผู้ป่วยเจบ็
ตวัมาก ท�ำได้เร็ว ต้นทนุต�ำ่ รายงานผลวนิจิฉยัได้เรว็ อตัรา
การยอมรบัของผูป่้วยสงู พบโอกาสเกดิผลแทรกซ้อนจาก
การท�ำหัตถการได้น้อย มีความไวและความจ�ำเพาะสูง
ส�ำหรับการวินิจฉัยโรคกลุ่มมะเร็ง สามารถใช้ในการ
วินิจฉัยรอยโรคที่รักแร้และการกลับเป็นซ�้ำของโรคได้(7) 

แต่เป็นเทคนิคที่ต้องอาศัยทักษะและประสบการณ์ของ 
ผูท้�ำหตัถการและผูว้นิจิฉยั ในประเทศไทยยงัมกีารตรวจ 
FNAC เพื่อช่วยวินิจฉัยก้อนที่เต้านม แม้หลายประเทศ
อาทิ สหราชอาณาจักร เสนอให้เลือกท�ำ  CNB ในการ

ประเมินมะเร็งเต้านมก่อนการผ่าตัด(8) อย่างไรก็ตาม 
FNAC ยังมีประโยชน์และมีบทบาทในการวินิจฉัยก้อนที่
เต้านมโดยเฉพาะกลุ่มประเทศที่มีทรัพยากรจ�ำกัด(9)

	 โรงพยาบาลสุรินทร์ มีการตรวจวินิจฉัยทาง
เซลล์วทิยาด้วยวธิเีจาะดดูเซลล์ด้วยเขม็ขนาดเลก็ตัง้แต่ปี 
พ.ศ.2550 แต่ยังมีข้อสงสัยในเรื่องความถูกต้องแม่นย�ำ 
รวมถึงข้อจ�ำกัดในการวินิจฉัย แม้ที่ผ่านมามีหลายการ
ศึกษาที่ศึกษาถึงความแม่นย�ำของ FNAC ในการวินิจฉัย
ก้อนทีเ่ต้านม ผลการศกึษามคีวามแตกต่างกนัในแต่ละที่
ขึ้นกับหลายปัจจัย ทั้งจากผู้ท�ำหัตถการ ผู้ให้การวินิจฉัย 
และปัจจัยด้านเทคนิค อีกทั้งมีความแตกต่างในคัดเลือก
และการเก็บข้อมูลจากกลุ่มตัวอย่าง และรูปแบบการ
รายงานผล จึงเป็นที่มาในการศึกษาความแม่นย�ำของผล
เซลล์วิทยาจากการเจาะดูดด้วยเข็มขนาดเล็กในการ
วนิจิฉยัก้อนทีเ่ต้านม และศกึษากรณวิีนจิฉยัไม่สอดคล้อง
กนัระหว่างผลเซลล์วทิยาและผลชิน้เนือ้ และมกีารเปรยีบ
เทียบปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยไม่สอดคล้องกัน 
เพื่อการแก้ไขปรับปรุง เฝ้าระวังและพัฒนากระบวนการ
ในการวนิจิฉยั และเพือ่ใช้เป็นข้อมลูในการตดัสนิใจให้การ
รักษาผู้ป่วยในโรงพยาบาลสุรินทร์ต่อไป

วัตถุประสงค์
	 1.	 เพื่อศึกษาความแม่นย�ำของผลเซลล์วิทยา
จากการเจาะดดูด้วยเขม็ขนาดเลก็เมือ่เทยีบกับผลชิน้เนือ้
	 2.	 ศึกษาปัจจัยที่มีผลต่อการวินิจฉัยกรณีไม่
สอดคล้องระหว่างผลเซลล์วทิยาจากการเจาะดูดด้วยเขม็
ขนาดเล็กและผลชิ้นเนื้อ

วิธีการศึกษา
	 รปูแบบการศกึษา เป็นแบบ Cross-sectional 
study โดยรวบรวมข้อมูลผู้ป่วยทุกรายที่มีพยาธิสภาพที่
เต้านมที่โรงพยาบาลสุรินทร์ และได้รับการตรวจวินิจฉัย
ทางเซลล์วิทยาด้วยเข็มเจาะดูดขนาดเล็ก (FNAC)  
ตามด้วยการตรวจชิ้นเนื้อของรอยโรคเดียวกันตั้งแต ่ 
1 มกราคม พ.ศ.2555 ถึง 31 ธันวาคม พ.ศ.2563  
การตรวจวินิจฉัยทางเซลล์วิทยาเจาะด้วยเข็มเจาะดูด
ขนาดเล็ก ท�ำโดยผ่านเทคนิคการตรวจเต้านมหรือ 
อลัตราซาวนด์น�ำทาง เจาะดดูโดยแพทย์แผนกศลัยกรรม 
ด้วยเขม็ขนาด 21-23 หยดสิง่ส่งตรวจลงบนสไลด์กระจก

ความแม่นย�ำของผลเซลล์วิทยาจากการเจาะดูดด้วยเข็มขนาดเล็ก (FNAC) ในการวินิจฉัยก้อนที่เต้านม ในโรงพยาบาลสุรินทร์
Diagnostic Accuracy of Fine Needle Aspiration Cytology in Diagnosis of Breast Lump in Surin Hospital
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ประมาณ 4 แผ่น ใช้วิธีตรวจทางเซลล์วิทยาแบบปกติ 
(conventional cytology)  แช่ในเอทานอล 95% และ 
ย้อมด้วยวิธี Papanicolaou ตามวิธีมาตรฐาน แปลผล
โดยพยาธิแพทย์รายละ 1 ท่าน รวม 4 ท่าน  การรายงาน
ผลอ้างอิงจาก The International Academy of  
Cytology Yokohama System for Reporting Breast 
Fine-Needle Aspiration Biopsy Cytopathology(10) 

จัดเป็นกลุ่ม (category number) 1, 2, 3, 4 และ 5  
บ่งถึง inadequate, benign, atypical, suspicious of 
malignancy และ malignant ตามล�ำดับ โดยมีตัวแปร
ที่ร่วมศึกษาเป็นเพศ อายุ ขนาดก้อน ต�ำแหน่งก้อน 
ลักษณะก้อนและ ปัจจัยทางเทคนิค ก่อนจะเข้าสู่การ
รายงานผลการวนิจิฉยั และได้ท�ำการจดักลุม่การรายงาน
ผลใหม่ โดยจัดกลุ่ม C4 และ C5 อยู่ในกลุ่มมะเร็ง และ
จดักลุม่ C2 และ C3 อยูใ่นกลุม่ไม่ใช่มะเรง็ เพือ่ศกึษาและ
ค�ำนวณหาค่าความแม่นย�ำต่อไป
	 กลุ่มตวัอย่าง กลุม่ตวัอย่างทีใ่ช้ในการศกึษาคอื
จ�ำนวนสิง่ส่งตรวจทัง้หมด 485 ตวัอย่าง ทีไ่ด้รบัการตรวจ
วนิจิฉยัทางเซลล์วทิยาด้วยเขม็เจาะดดูขนาดเลก็ (FNAC) 
และมกีารยนืยนัโดยการตรวจชิน้เนือ้ในต�ำแหน่งเดยีวกนั 
สิ่งส่งตรวจจะถูกคัดออกจากการศึกษากรณีที่ผลทาง
เซลล์วิทยาเป็น inadequate specimen (C1) ซ่ึงมี
จ�ำนวนทั้งหมด 112 ตัวอย่าง ได้จ�ำนวนส่ิงส่งตรวจท่ี 
เข้าท�ำการศกึษาทัง้สิน้ 373 ตวัอย่าง จากผูป่้วย 342 ราย 
สอดคล้องกับการค�ำนวณขนาดตัวอย่าง 
	 ขนาดตัวอย่าง ค�ำนวณจากการทบทวน
วรรณกรรมเพ่ือศกึษาความถกูต้องของการวนิจิฉยั FNAC  
เมือ่เทยีบกบัผลชิน้เนือ้ภายใต้สมมตฐิานว่ากลุม่วนิจิฉยัที่
ไม่สอดคล้องกัน (Discordant) ที่เป็น false negative  
น้อยกว่าร้อยละ 5 และการท�ำ  Pilot study ในโรง
พยาบาลสุรินทร์พบว่ากลุ่มวินิจฉัยท่ีไม่สอดคล้องกัน 
(Discordant) ที่เป็น false negative ได้ร้อยละ 12 
ก�ำหนดการทดสอบเป็น one-sample comparison of 
proportion to hypothesized value ก�ำหนด Power 
ที่ร้อยละ 80 เทียบสัดส่วนจากกลุ่มผู้ป่วย จึงค�ำนวณ
ขนาดการศึกษาได้ อย่างน้อยจ�ำนวน 370 ตัวอย่าง  
	 วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล วิเคราะห์ข้อมูลด้วย
โปรแกรมส�ำเร็จรูปทางสถิติวิเคราะห์ STATA 15.1 และ
วิเคราะห์ด้วยวิธี Generalized Estimating Equations 

(GEE) ประเมินความสามารถในการท�ำนายความเป็น
มะเรง็ของก้อนด้วย likelihood ratio ทช่ีวงความเช่ือมัน่
ร้อยละ 95 ค�ำนวณค่าความแม่นย�ำในการวินิจฉัย  
(diagnosis of accuracy) ค่าความไว (sensitivity)  
ค่าความจ�ำเพาะ (specificity) ค่าการทดสอบให้ผลบวก
แล้วเป็นโรคจริง (positive predictive value) ค่าการ
ทดสอบให้ผลลบแล้วไม่เป็นโรคจรงิ (negative predictive 
value) ผลบวกลวง (false positive) และผลลบลวง 
(false negative) ตัวแปรเชิงปริมาณน�ำเสนอด้วยการ
วิเคราะห์ความถี่ ร้อยละ ค่าเฉลี่ย (mean) ค่ามัธยฐาน 
(median) และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard  
deviation) อธบิายความสมัพนัธ์ของปัจจัยทีม่ผีลต่อการ
วินิจฉัยที่ไม่สอดคล้องกัน (Discordant)

ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม
	 งานวิจัยนี้ได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการ
พจิารณาจรยิธรรมการวจิยัในมนษุย์ โรงพยาบาลสรุนิทร์
เลขที่หนังสือรับรอง 28/2564

ผลการศึกษา
	 การศึกษาส่ิงส่งตรวจทั้งหมดจ�ำนวน 373 
ตวัอย่าง จากผู้ป่วยทัง้หมด 342 ราย พบมอีายอุยูร่ะหว่าง 
12-78 ปี อายุเฉลี่ย 38.2+15.0 ปี ผู้ป่วยที่ได้รับการ
วินิจฉัยเป็นมะเร็งเต้านมมีแนวโน้มอายุมากกว่าอย่างมี
นัยส�ำคัญ โดยผู้ป่วยที่มีก้อนที่เต้านมอายุตั้งแต่ 40 ปีขึ้น
ไปเสี่ยงต่อการเป็นมะเร็งเต้านมสูงกว่า 11.84 เท่า   
(Adjusted OR = 11.84 ค่า 95% CI (6.08 - 23.06), 
p<0.001) ก้อนมีขนาดตั้งแต่ 0.5-16 เซนติเมตร  
ค่ามัธยฐานของขนาดก้อนเน้ือ (เปอร์เซ็นไทล์ 25,  
เปอร์เซ็นไทล์ 75) มีค่า 2.5 เซนติเมตร (1.6,3.4) 
โดยก้อนที่ถูกวินิจฉัยว่าเป็นมะเร็งเต้านมมีแนวโน้มที่จะ
มีขนาดใหญ่กว่ากลุ่มที่ไม่เป็นมะเร็งอย่างมีนัยส�ำคัญ  
ค่ามัธยฐานของขนาดก้อนเนื้อในกลุ่มวินิจฉัยเป็นมะเร็ง
เต้านมเทียบกับกลุ่มไม่เป็นมะเร็งเท่ากับ 2.7 เซนติเมตร 
(2.0, 4.0) เทียบกับ 2.3 เซนติเมตร (1.6, 3.0) (adjusted 
OR = 1.23 (95% CI 1.03-1.48); p = 0.026) โดยก้อน
ที่มีลักษณะถุงน�้ำและมีลักษณะร่วมมีโอกาสได้รับการ
วินิจฉัยมะเร็งน้อยกว่าก้อนแข็งอย่างมีนัยส�ำคัญตามล�ำดับ 
(adjusted OR = 0.08, 95% CI (0.01-0.78);  
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ตารางที่ 1 แสดงข้อมูล Risk factors associated with malignancy

ลักษณะที่ศึกษา

Histology Adjusted OR

95% CI

p-value

Malignant

(n=103 lesions)

Benign

(n=270 lesions)

เพศ (102 : 240 patients)
     หญิง 
     ชาย
อายุ (ปี) (102:240 patients)
ขนาดก้อน (cm.)
     ≤2
     2.1-5
     >5
ลักษณะก้อน
     ก้อนแข็ง (Solid)
     ถุงน�้ำ (Cysts)     
     ลักษณะร่วม
ต�ำแหน่งก้อน    
     Nipple/Central portion
     Upper inner quadrant (UIQ) 
     Lower inner quadrant (LIQ)
     Upper outer quadrant (UOQ)
     Lower outer quadrant (LOQ)
     Upper
     Lower
     Medial
     Lateral
     Axillary tail
     No record
คุณภาพสไลด์
     ไม่พบปัญหา
     ขีดจ�ำกัดของปริมาณเซลล์
     การเสียสภาพของเซลล์/ปนเปื้อน

102 (30.3%)
-

52.4±12.0

34 (22.1%)
57 (29.1%)
12 (52.2%)

80 (29.5%)
1 (8.3%)

22 (24.4%)

5 (38.5%)
10 (21.7%)
7 (25.9%)
33 (36.3%)
16 (55.2%)
6 (20.7%)
6 (30.0%)
6 (46.2%)
6 (26.1%)

-
8 (9.9%)

82 (25.6%)
14 (31.8%)
7 (77.8%)

235 (69.7%)
5 (100.0%)
33.5±12.7

120 (77.9%)
139 (70.9%)
11 (47.8%)

191 (70.5%)
11 (91.7%)
68 (75.6%)

8 (61.5%)
36 (78.3%)
20 (74.1%)
58 (63.7%)
13 (44.8%)
23 (79.3%)
14 (70.0%)
7 (53.8%)
17 (73.9%)
1 (100.0%)
73 (90.1%)

238 (74.4%)
30 (68.2%)
2 (22.2%)

1.17 (1.13-1.22)

1
2.93 (1.46-5.90)

17.43 (4.45-68.23)

1
0.08 (0.01-0.78)
0.32 (0.14-0.76)

0.08 (0.00-1.89)
1

0.63 (0.17-2.31)
0.68 (0.26-1.81)
6.23 (1.77-21.89)
0.21 (0.05-0.83)
0.83 (0.16-4.27)
1.87 (0.32-11.01)
1.22 (0.33-4.51)

N/A
0.12 (0.03-0.46)

1
1.84 (0.83-4.07)

6.41 (0.30-138.03)

<0.001†

0.003*
<0.001†

0.030*
0.009*

0.118

0.482
0.441
0.004*
0.026*
0.822
0.488
0.762
N/A

0.002*

0.131
0.236

*p <0.05  †p <0.001 
‡Data were presented by number (percentage) or mean ± standard deviation or median (percentile 25, 
percentile 75) 
Odds ratio (OR), Confidence interval (CI)

p = 0.03 และ adjusted OR = 0.32, 95% CI  
(0.14-0.76); p = 0.009) ในด้านการประเมินคุณภาพ
สไลด์ของสิ่งส่งตรวจส่วนใหญ่ไม่พบปัญหา แต่ร้อยละ 
11.8 ของสิ่งส่งตรวจท้ังหมดเป็นสไลด์ท่ีมีขีดจ�ำกัดของ

ปริมาณเซลล์ และร้อยละ 2.4 เป็นสไลด์มีการเสียสภาพ
ของเซลล์และการปนเปื้อน คุณภาพสไลด์ที่มีการเสีย
สภาพของเซลล์และการปนเปื้อนไม่มีผลต่อการวินิจฉัย
เป็นมะเร็ง (ตารางที่ 1) 

ความแม่นย�ำของผลเซลล์วิทยาจากการเจาะดูดด้วยเข็มขนาดเล็ก (FNAC) ในการวินิจฉัยก้อนที่เต้านม ในโรงพยาบาลสุรินทร์
Diagnostic Accuracy of Fine Needle Aspiration Cytology in Diagnosis of Breast Lump in Surin Hospital
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ตารางที่ 2 การรายงานผล Fine Needle Aspiration Cytology ในผู้ป่วยที่มีก้อนบริเวณเต้านม 373 ตัวอย่าง
Cytologic  categories Sample

C2: Benign (n= 274)(73.5%)
      Inflammatory breast lesions 
      Fibrocystic change
      Fibroadenoma
      Phyllodes tumor
      Papilloma
      No record
C3: Atypical (n= 5)(1.3%)
C4: Suspicious, favor malignancy (n= 20)(5.4%)
C5: Malignant (n= 74)(19.8%)
      Ductal carcinoma
      No record

17
21
216
7
2
11

72
2

Total 373

	 การรายงานผลทางเซลล์วิทยาน�ำมาซ่ึงการ
ผ่าตัดและยืนยันผลโดยการตรวจวินิจฉัยช้ินเน้ือใน
ต�ำแหน่งเดียวกัน โดยวิธีเจาะชิ้นเนื้อจากก้อนเต้านม 
(Core needle biopsy) การผ่าตัดก้อนเต้านม (Excision) 
และจากการผ่าตัดเต้านมออกท้ังหมด (Mastectomy/
Radical mastectomy)  คิดเป็นร้อยละ 2.1, 75.1 และ 

22.8 ตามล�ำดับ (ตารางท่ี 3) ข้อสังเกตในการรายงาน 
ผลทางเซลล์วิทยากลุ่ม C3 ผลการวินิจฉัยชิ้นเนื้อพบว่า
เป็นกลุ่มไม่ใช่มะเร็งทั้งหมด ในขณะที่กลุ่ม C4 จ�ำนวน 
19 ใน 20 ตัวอย่างมีผลชิ้นเนื้อเป็นมะเร็งจริง ที่เหลือ  
1 ตัวอย่างมีการรายงานผลเป็นก้อนไม่ใช่มะเร็ง คือ  
fibroadenoma

ตารางที่ 3 Histopathological diagnoses in 373 breast lesions based on cytologic categories

Histology
Cytology

C2 C3 C4 C5 Total

Benign (n= 268)(71.9%)
   Inflammatory / infectious
   Fibrocystic disease
   Fibroadenoma
   Benign phyllodes tumor
   Hamartoma of breast
   Adenosis
   Intraductal papilloma
   Duct ectasia
   Gynecomastia
   Radial scar
   Fibroadenoma with fibrocystic change
   Fibroadenoma with sclerosing adenosis
   Benign phyllodes tumor with fibrocystic change
   Myositis ossificans
   Pseudoangiomatous stromal hyperplasia
   Tubular adenoma
Atypical lesion (or borderline lesion) (n= 2)(0.5%)
   Atypical ductal hyperplasia
Malignant (n= 103)(27.6%)
   Ductal carcinoma in situ
   Invasive ductal carcinoma and Variant
   Invasive lobular carcinoma
   Invasive ductal carcinoma with DCIS

6
15
177
26
4
7
4
1
4
1
10
3
1
1
1
1

2

1
9

1
1

1

1
1

1

2
12
3
2

2
61
1
10

6
15
179
27
4
8
4
1
4
2
11
3
1
1
1
1

2

5
82
4
12

Total 274 5 20 74 373
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จากการศึกษายังพบว่า มี 11 ตัวอย่างที่ให้การวินิจฉัยไม่

ตรงกัน (discordant) โดยรายงานผลทางเซลล์วิทยาไม่

เป็นมะเรง็ แต่พิสจูน์ได้ว่าเป็นมะเร็งเม่ือเทียบกบัผลชิน้เน้ือ 

ถือเป็นผลลบลวง (false negative) 10 ตัวอย่าง และ

รายงานผลสงสัยมะเร็งแต่พิสูจน์ว่าไม่ใช่มะเร็งเม่ือเทียบ

กับผลชิ้นเนื้อ ถือเป็นผลบวกลวง (false positive) 1 

ตัวอย่าง ผลการศึกษาการตรวจวินิจฉัยก้อนบริเวณเต้า

นมโดย FNAC เมื่อเทียบกับผลชิ้นเนื้อ สามารถค�ำนวณ

ค่าทางสถิติได้ดังตารางที่ 4 วิเคราะห์ได้ค่าผลลบลวง 

(false negative) คิดเป็นร้อยละ 2.7 ค่าผลบวกลวง  

(false positive) ร้อยละ 0.3 และเมื่อได้รับการวินิจฉัย 

FNAC ไม่เป็นมะเร็ง (benign) อัตราการต่อรองที่ผู้ป่วย

จะเป็นมะเร็ง (likelihood ratio) ลดลงจาก baseline 

risk 0.10 เท่า และเมื่อได้รับการวินิจฉัยสงสัยเป็นมะเร็ง 

(suspicious, favor malignancy) อัตราการต่อรองที ่

ผู้ป่วยจะเป็นมะเร็ง (likelihood ratio) เพิ่มขึ้นจาก 

baseline risk 49.81 เท่า แต่อัตราการต่อรองที่ผู้ป่วย

จะเป็นมะเรง็(likelihood ratio)เมือ่ได้รบัการวนิจิฉยัเป็น 

atypical (C3) และ malignant (C5) มีค่าเป็นศูนย์และ

ประเมินค่าไม่ได้ตามล�ำดับ

ตารางที่ 4 Table of comparison of FNAC diagnosis  with histology (Gold standard)

ผลตรวจ FNA ผลตรวจชิ้นเนื้อ จ�ำนวน (ร้อยละ) LR of positive 
(+) (95% CI)Malignancy (n=103) Benign (n=270)

Benign
Atypical
Suspicious, favor malignancy
Malignancy

10 (9.7%)
-

19 (18.4%)
74 (71.8%)

264 (97.8%)
5 (1.9%)
1 (0.4%)

-

0.10 (0.06-0.18)
0

49.81 (6.75-367.31)
N/A

Diagnosis test based on benign (include C2-C3) VS malignancy (include C4-C5)

Statistic
Accuracy
Sensitivity
Specificity
Positive predictive value (PPV)    
Negative predictive value (NPV)    

Value
97.1%
90.3%
99.6%
98.9%     
96.4%     

95%CI
(94.8-98.5)
(82.9-95.3)
(98.0-100.0)
(92.9-99.8)
(93.7-98.0)

	 เมื่อเปรียบเทียบกรณีให ้การวินิจฉัยที่ ไม ่

สอดคล้องกัน (discordant) กับกรณีให้การวินิจฉัยตรง

กัน (concordant) พบว่ากรณีผลชิ้นเนื้อเป็นมะเร็ง 

(malignant) มีโอกาสได้รับการวินิจฉัยไม่สอดคล้อง 

(discordant) มากกว่าผลชิ้นเนื้อที่ไม่ใช่มะเร็ง (benign) 

อย่างมีนัยส�ำคัญทางสถิติ (OR= 28.9, 95% CI (3.64- 

229.58), p =0.001)  การวนิจิฉยัไม่สอดคล้อง (discordant) 

พบในผู ้ป่วยที่มีอายุมากกว่าอย่างมีนัยส�ำคัญ (52.8 

±13.8 ปี เทียบกับ 38.7 ± 15 ปี, OR= 1.06, 95% CI 

(1.03-1.11), p <0.001)  ก้อนที่มีถุงน�้ำเป็นลักษณะร่วม

มีแนวโน้มที่จะให้การวินิจฉัยไม่สอดคล้องกันเม่ือเทียบ

กับลักษณะก้อนแข็งอย่างมีนัยส�ำคัญ (OR = 4.76, 95% 

CI (1.31-17.25) , p=0.018) และในกรณทีีใ่ห้การวนิจิฉยั

ไม่สอดคล้องกันจะมีความสัมพันธ์กับคุณภาพสไลด์ที่มี

ปัญหา ทัง้กรณขีดีจ�ำกดัของปรมิาณเซลล์ รวมถงึการเสีย

สภาพของเซลล์และการปนเปื้อนอย่างมีนัยส�ำคัญตาม

ล�ำดับ (OR =10.09, 95% CI (2.61-39.00); p = 0.001 

และ OR = 22.42, 95% CI (3.50-143.57); p = 0.001) 

ดังตารางที่ 5 อย่างไรก็ตามแม้ผลการศึกษาอาจพบว่า 

มีนัยส�ำคัญ แต่ขนาดของกลุ่มย่อยที่วินิจฉัยไม่สอดคล้อง

กนัมจี�ำนวนไม่มากเพยีง 11 ตวัอย่าง ฉะนัน้นัยส�ำคญัทาง

สถิติในการศึกษากลุ่มย่อยนี้ส�ำหรับกรณีการวินิจฉัยไม่

สอดคล้องกนัควรพจิารณาร่วมกบับรบิทของโรงพยาบาล

แต่ละแห่ง 

ความแม่นย�ำของผลเซลล์วิทยาจากการเจาะดูดด้วยเข็มขนาดเล็ก (FNAC) ในการวินิจฉัยก้อนที่เต้านม ในโรงพยาบาลสุรินทร์
Diagnostic Accuracy of Fine Needle Aspiration Cytology in Diagnosis of Breast Lump in Surin Hospital

Likelihood ratio (LR)
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ตารางที่ 5 Risk factors associated with discordant

ลักษณะที่ศึกษา Discordant

(n=11 lesions)

Concordant

(n=362 lesions)

OR
95% CI

p-value

เพศ (11:331 patients)
     หญิง 
     ชาย
อาย ุ(ปี) (11:331 patients)
ขนาดก้อน (cm.)
ลักษณะก้อน
     ก้อนแข็ง (Solid) 
     ถุงน�้ำ (Cysts)  
     ลักษณะร่วม
ข้าง
     ขวา 
     ซ้าย
คุณภาพสไลด์
     ไม่พบปัญหา
     ขีดจ�ำกัดของปริมาณเซลล์
     การเสียสภาพของเซลล์และการปนเปื้อน

11 (3.3%)
-

52.8±13.8
2.0 (1.2,3.0)

4 (1.5%)
1 (8.3%)
6 (6.7%)

4 (2.2%)
7 (3.6%)

4 (1.3%)
5 (11.4%)
2 (22.2%)

326 (96.7%)
5 (100.0%)
38.7±15.0
2.5 (1.7,3.4)

267 (98.5%)
11 (91.7%)
84 (93.3%)

175 (97.8%)
187 (96.4%)

316 (98.8%)
39 (88.6%)
7 (77.8%)

N/A

1.06 (1.03-1.11)
0.93 (0.52-1.67)

1
6.11 (0.63-59.30)
4.76 (1.31-17.25)

1
1.64 (0.47-5,67)

1
10.09 (2.61-39.00)
22.42 (3.50-143.57)

N/A

0.001*
0.819

0.118
0.018*

0.436

0.001*
0.001*

วิจารณ์
	 ตามแนวทางของ The National Breast 

Cancer Screening Programme แนะน�ำว่าการรายงาน

ผล FNAC สามารถยอมรับได้ที่ค่าความไว (sensitivity) 

มากกว่าร้อยละ 80 ความจ�ำเพาะ (specificity) มากกว่า

ร้อยละ 60 ผลลบลวง (false negative) น้อยกว่าร้อยละ 5 

และผลบวกลวง (false positive) น้อยกว่าร้อยละ 1(11) 

เมือ่ศกึษาข้อมลูในโรงพยาบาลสรุนิทร์ พบว่ามค่ีาดงักล่าว

อยูใ่นเกณฑ์ทีย่อมรบัได้  และสอดคล้องกับการศกึษาอ่ืนๆ

ทีท่�ำในลักษณะเดยีวกนัทัง้ในไทยและต่างประเทศอ้างองิ

การทบทวนวรรณกรรมโดย Chaiwun B และ Thorner P(12)  

ที่รายงานความไวในช่วงร้อยละ 75.8-98.7 ค่าความ

จ�ำเพาะในช่วงร้อยละ 60-100 Positive predictive 

value ในช่วงร้อยละ 93.5-100 Negative predictive 

value ในช่วงร้อยละ 67-95.7 และค่าความแม่นย�ำใน

การวินิจฉัยในช่วงร้อยละ 72-94.8 ส�ำหรับผลบวกลวง

และผลลบลวงอยู่ในช่วงร้อยละ 0-2.5 และ 2.5-17.9 

ตามล�ำดับ ในส่วนการค�ำนวณ likelihood ratio มัก

ค�ำนวณผลแยกกันตามกลุ่มการวินิจฉัย FNAC เนื่องจาก

ในการรายงานผลแต่ละกลุม่จะส่งผลต่อการตดัสินใจของ

แพทย์ในการวางแผนการรักษาต่อไป ใกล้เคียงกับการ

ทบทวนวรรณกรรมโดย Giard RW(13) เปรียบเทียบ

อตัราส่วนความเป็นไปได้ต่อการวนิจิฉยัมะเร็งโดย FNAC 

ในแต่ละกลุม่การวินจิฉยั (แม้การแบ่งกลุม่การวนิจิฉยัจะ

เปลีย่นแปลงไปบ้างในปัจจบุนั) พบว่าเมือ่ได้รบัการวนิจิฉยั

ไม่เป็นมะเร็ง (benign) อัตราการต่อรองที่ผู้ป่วยจะเป็น

มะเร็ง (likelihood ratio) จะอยู่ในช่วง 0-0.3 เมื่อได้รับ

การวินจิฉยัสงสยัเป็นมะเรง็ (Suspicious, favor malignancy) 

อตัราการต่อรองทีผู่ป่้วยจะเป็นมะเรง็ (likelihood ratio) 

จะอยู่ในช่วง 51 ถึงประเมินค่าไม่ได้ (infinite) และเมื่อ

ได้รับการวินิจฉัยเป็นมะเร็ง (malignancy) อัตราการต่อ

รองที่ผู้ป่วยจะเป็นมะเร็ง (likelihood ratio) จะสูงถึง 

777 ถึงประเมินค่าไม่ได้ (infinite) ส่วนกลุ่มวินิจฉัย 

unsatisfactory มีอัตราการต่อรองที่ผู้ป่วยจะเป็นมะเร็ง 

(likelihood ratio) อยู่ในช่วง 0-1.1

*p<0.05
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	 จากการศึกษาประเภทการทบทวนงานวิจัย

อย่างเป็นระบบและการวิเคราะห์อภิมาน(14) ได้มีข้อ

พพิาทเรือ่งการคดัเลอืกการรายงานผลทางเซลล์วทิยาใน

กลุม่ C1 เข้าร่วมการวจิยั หลายการศกึษาคดักลุม่วนิจิฉยั 

C1 ออกจากการวิเคราะห์ เนื่องจากให้ความส�ำคัญกับ

การเกบ็ตวัอย่างทีเ่พยีงพอ(adequate) ซ่ึงจะน�ำไปสูก่าร

วินิจฉัยรอยโรค แต่จากการศึกษาของ  Lee HC(15)  กลับ

พบมะเร็งเต้านมอยู่ในกลุ่มวินิจฉัย C1 ถึงร้อยละ 8.5  

โดยทั้งสองกลุ่มสามารถให้การวินิจฉัยที่มีค่าความไว 

(sensitivity) ใกล้เคียงกันทั้งกรณีคัดกลุ่ม C1 ออกและ

รวม C1 ไว้ในการศึกษา คิดเป็นร้อยละ 92.7 และ 92.0 

แต่ค่าความจ�ำเพาะ (specificity) ในกรณีคัดกลุ่ม C1 

ออกจะสูงกว่ากลุ่มที่รวม C1 ไว้ในการศึกษา คิดเป็น 

ร้อยละ 94.8 และ 76.8  และอธิบายว่ากลุ่มที่ได้รับการ

วินิจฉัยเป็น C1 มีโอกาสวินิจฉัยไม่พบความผิดปกติ 

(underestimate rate) แต่ตรวจพบเป็นมะเร็งภายหลัง  

ดังนั้นหากพบข้อสงสัยทางคลินิกในกลุ่มวินิจฉัย C1 จึง

ไม่สามารถตัดการวินิจฉัยมะเร็งออกไปได้ ควรพิจารณา

ร่วมการประเมินผู้ป่วย 3 ด้าน (Triple Assessment) ที่

กล่าวไว้ข้างต้น และแนะน�ำให้เจาะชิ้นเนื้อจากก้อนเต้า

นมในเวลาต่อมา เพ่ือลดโอกาสผิดพลาดในการวินิจฉัย

มะเร็งเต้านมและน�ำมาซ่ึงการรักษาท่ีล่าช้า ส�ำหรับการ

ศึกษานี้ ผู้วิจัยเลือกท�ำการศึกษาแบบตัดกลุ่ม C1 ออก

เนื่องจากพบว่ามีผู้ป่วยจ�ำนวนหนึ่งเมื่อได้รับการวินิจฉัย

ในกลุม่ดงักล่าวจะมกีารเก็บตวัอย่างสิง่ส่งตรวจซ�ำ้อกีครัง้

ในเวลาต่อมา ทั้งในรูปแบบการท�ำ FNAC ซ�้ำหรือยืนยัน

โดยท�ำ CNB เพื่อให้ได้ข้อสรุปที่น�ำไปสู่การวางแผนการ

รักษา ผลการศึกษานี้พบกลุ่มวินิจฉัย C1 คิดเป็นร้อยละ 

23.1 ถอืว่าเป็นอตัราทีส่งู สาเหตเุกดิได้จากปรมิาณเซลล์

ทีน้่อยเกนิกว่าจะให้การวนิจิฉยั การรกัษาสภาพของเซลล์ 

(fixation) ไม่ดีพอ การเตรียมสไลด์ท่ีมีผลให้เกิดการ

เปลี่ยนแปลงโครงสร้างของเซลล์ (artifacts) ปัญหาจาก

การย้อม มเีลอืด ซากเซลล์หรอืเนือ้เยือ่ทีเ่น่าตายมาบดบงั

รายละเอียดของเซลล์ รวมถึงผู้ท�ำหัตถการหรือพยาธิ

แพทย์ผู้ให้การวินิจฉัยขาดประสบการณ์(16) 

	 แม้ว่าการศึกษานี้พบว่า FNAC ในการวินิจฉัย

ก้อนทีเ่ต้านมมคีวามถกูต้องแม่นย�ำในเกณฑ์ทีร่บัได้ แต่ก็

ยังพบว่ามีข้อผิดพลาดในการวินิจฉัยที่ไม่สอดคล้อง

ระหว่างผลเซลล์วทิยาและผลชิน้เนือ้ ทัง้กรณผีลบวกลวง 

(false positive) และผลลบลวง (false negative) จาก

ผลการศกึษานี ้กรณวีนิจิฉยัเป็นผลลบลวง (false negative) 

มีจ�ำนวน 10 ตัวอย่าง เพศหญิงอายุตั้งแต่ 27-71 ปี  

8 ใน 10 ตัวอย่างมีอายุมากกว่า 40 ปี ขนาดก้อนที่เต้านม

อยู่ระหว่าง 0.6-8.0 เซนติเมตร ขนาดเฉล่ีย 2.7+2.2 

เซนติเมตร ใน 10 ตวัอย่างวนิจิฉยั FNAC เป็นการอกัเสบ 

(Mastitis) 3 ตัวอย่าง Fibrocystic disease  3 ตัวอย่าง 

Fibroadenoma 2 ตัวอย่าง และ ที่เหลือเป็น Benign 

phyllodes tumor เมื่อเทียบกับผลชิ้นเนื้อ พบว่า ใน 1 

ตัวอย่างวินิจฉัยเป็น Ductal carcinoma in situ และ

อีก 9 ตัวอย่างการวินิจฉัยเป็น Invasive ductal  

carcinoma โดยจ�ำนวน 6 ใน 9 ของกลุ่ม Invasive 

ductal carcinoma มี Differentiation เป็น Grade 1 

และมีลักษณะพิเศษเป็น Papillary และ Mucinous 

subtype เมือ่พจิารณาด้านคุณภาพสไลด์ในกรณวีนิจิฉัย

เป็นผลลบลวง (false negative) พบว่ามคีณุภาพทีด่เีพยีง 

3 ตวัอย่าง อกี 7 ตวัอย่างพบมปัีญหาทัง้เรือ่งปรมิานเซลล์

และการเปล่ียนแปลงโครงสร้างเซลล์ในสไลด์ ส่วนกรณี

วินิจฉัยเป็นผลบวกลวง(false positive) พบเพียง 1 

ตัวอย่าง เป็นเพศหญิง อายุ 44 ปี ก้อนที่เต้านมมีขนาด 

1.2 เซนติเมตร เป็นลักษณะร่วมของก้อนแข็งและถุงน�้ำ 

ได้รับการวินิจฉัยเซลล์วิทยาสงสัยมะเร็ง (suspicious, 

favor malignancy) ไม่ระบุชนิด มีการรายงานผลชิ้น

เนือ้เป็น Fibroadenoma ร่วมกบั Fibrocystic disease 

	 กรณีวินิจฉัยไม่สอดคล้องกัน (discordant) 

ระหว่างผลเซลล์วิทยาและผลชิ้นเนื้อ มีแนวโน้มพบใน

ก้อนทีเ่ป็นมะเรง็มากกว่าไม่ใช่มะเรง็ พบในผูป่้วยทีม่อีายุ

มากกว่ากลุ่มวินิจฉัยตรงกัน (concordant) อย่างมีนัย

ส�ำคัญ โดยอายุเฉลี่ยเท่ากับ 52.8 ±13.8 ปี เทียบกับ 

38.7±15.0 ปี สันนิษฐานว่าอายุที่มากขึ้นจะเกิดการ

เปล่ียนแปลงของเต้านมซึ่งอาจเป็นอุปสรรคต่อการ

วินิจฉัย สอดคล้องกับข้อมูล(4) ที่ได้กล่าวถึงลักษณะของ

เต้านมกบัการเปลีย่นแปลงตามอายวุ่า ตัง้แต่ช่วงอาย ุ30 

จนถึงในช ่วงก ่อนวัยหมดประจ�ำเดือนจนถึงหมด 

ประจ�ำเดือน เต้านมจะมีความเปลี่ยนแปลงลักษณะของ

ความแม่นย�ำของผลเซลล์วิทยาจากการเจาะดูดด้วยเข็มขนาดเล็ก (FNAC) ในการวินิจฉัยก้อนที่เต้านม ในโรงพยาบาลสุรินทร์
Diagnostic Accuracy of Fine Needle Aspiration Cytology in Diagnosis of Breast Lump in Surin Hospital
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กลีบต่อมนม (lobules) และเนื้อเยื่อโครงสร้างพิเศษใน

กลบีต่อมนม (specialized stroma) ซึง่เตรยีมไว้ส�ำหรบั

สร้างน�้ำนมหดตัวและฝ่อลง เน้ือเยื่อโครงสร้างระหว่าง

กลีบต่อมนม (interlobular stroma) ถูกเปลี่ยนจาก

เส้นใย fibrous stroma ไปเป็นเนื้อเยื่อไขมัน จนถึงวัย

หมดประจ�ำเดือนลกัษณะเต้านมจะมคีวามยดืหยุน่ลดลง 

เสยีรปูทรงและเกดิการหย่อนคล้อย โดยการเปลีย่นแปลง

มคีวามสมัพันธ์กบัระดบัฮอร์โมนทีเ่ปลีย่นแปลงทัง้ภายใน

และภายนอก

	 การศึกษาของ Park IA และ Ha EK(17) ได้กล่าว

ถงึสาเหตทุีม่คีวามเกีย่วข้องกบัการรายงานผลเป็นผลลบ

ลวง (false negative) มีได้หลายปัจจัย ทั้งตัวแปรทาง

คลินิก ประสิทธิภาพของกระบวนการการเจาะดูด ขนาด

ก้อน และ Differentiation ของเนื้อเยื่อเนื้องอก หรือ

ลักษณะเซลล์มีความผิดปกติเพียงเล็กน้อย รวมถึง

ประสบการณ์ของผูท้�ำหตัถการหรอืพยาธแิพทย์ผู้ให้การ

วินิจฉัย พยาธิแพทย์ขาดการฝึกอบรม มีปริมาณงานท่ี

มากเกิน และขาดการเชื่อมโยงกับข้อมูลทางคลินิกและ

ผลทางรังสิวิทยา เทคนิคการสุ่มตัวอย่างที่ไม่ดี ต�ำแหน่ง

พยาธิสภาพคลาดเคลื่อน และลักษณะก้อนขอบเรียบที่

เซลล์มีความผิดปกติเพียงเล็กน้อย(18,19)  แต่ผลการศึกษา

นี ้ขนาดก้อนเนือ้งอกไม่มผีลต่อการวนิจิฉยัทีไ่ม่สอดคล้อง

กัน ส่วนการวินิจฉัยที่เป็นผลบวกลวง (false positive) 

มีอุบัติการณ์ต�่ำกว่า รอยโรคที่พบบ่อย คือกลุ่ม Epithelial 

proliferative lesions เช่น Ductal hyperplasia, 

Lobular hyperplasia รวมถึง Fibrocystic disease 

และพยาธิสภาพเต้านมที่เกี่ยวข้องกับการตั้งครรภ์(20) 

นอกจากนีย้งัมีรายงานว่า Fibroadenomas ทีม่กีารเพิม่

จ�ำนวนเซลล์ของเยื่อบุผิว มีโอกาสสูงท่ีจะตกอยู่ในกลุ่ม

สงสัยมะเร็ง 

	 Shabb NS และคณะ(21) ได้ศึกษาถึงการ

รายงานผล FNAC ทีม่คีณุลกัษณะก�ำ้กึง่ (gray zone) พบ

ในการรายงานผลในกลุ่ม C3 และ C4 เมื่อตัดปัญหาทาง

เทคนคิออก จะพบในรอยโรคบางกลุม่มกัท�ำให้เกดิข้อผดิ

พลาดในการวินิจฉัย ได้แก่ Fibroadenoma กลุ ่ม  

Proliferative breast lesions Gynecomastia กลุ่ม

มะเร็งที่มี Differentiation ค่อนข้างดีไม่ว่าจะเป็น  

Ductal carcinoma in situ และ Invasive ductal 

carcinoma ที่เป็น Low grade หรือมีลักษณะเฉพาะ 

อาทิ Tubular Cribriform Lobular และ Mucinous 

แพทย์ผู ้เกี่ยวข้องควรเพิ่มความตระหนักเมื่อพบการ

วินิจฉัย FNAC ในกลุ่มดังกล่าว 

ข้อเสนอแนะ
	 ในการเพ่ิมความถกูต้องของผลเซลล์วทิยาจาก

การเจาะดดูด้วยเขม็ขนาดเลก็ (FNAC) ตัง้แต่กระบวนการ

ท�ำหตัถการ อาจเลอืกใช้วิธี Ultrasound guide เพือ่การ

ก�ำหนดเป้าหมายที่ถูกต้องและแม่นย�ำของรอยโรค  

เพ่ิมความสามารถในการเจาะดูดได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ในกรณีมีบุคลากรเพียงพออาจพิจารณาวิธี Rapid  

On-site Evaluation (ROSE)(10) โดยพยาธิแพทย์หรือ 

ผู้เชี่ยวชาญด้านเซลล์วิทยาที่มีประสบการณ์จัดเตรียม

สไลด์และการประเมินคุณภาพสไลด์ได้ทันที ลดการเกิด 

Inadequate specimen พยาธิแพทย์หรือแพทย์ผู้ท�ำ

หัตถการควรได้รับการฝึกอบรมต่อเนื่อง ส่วนกรณีลด

ปัญหาจากคุณภาพสไลด์ อาจพิจารณาเทคนิค Liquid 

based cytology(10) ซึ่งเป็นกระบวนการเตรียมสไลด์ที่

รักษาสภาพเซลล์ได้ดี ลดการซ้อนทับของเซลล์ มีการ

ก�ำจัดเลือดและการอักเสบที่มากเกินไป ลดการ

เปลี่ยนแปลงรูปร่างเซลล์ และยังสามารถใช้สิ่งส่งตรวจที่

เหลือเพื่อพิจารณาส่งตรวจเพิ่มเติม (Ancillary tests)(10) 

เช่น ER PR Her2 เพื่อเพิ่มขีดจ�ำกัดต่อการวินิจฉัยที่ถือ

เป็นข้อได้เปรียบเมื่อเทียบกับการป้ายสิ่งส่งตรวจลงบน

สไลด์โดยตรง (Conventional cytology)

สรุป
	 งานวิจัยนี้บ่งชี้ว่า FNAC ยังคงเป็นเครื่องมือที่

ถูกต้องแม่นย�ำส�ำหรับการวินิจฉัยก้อนที่เต้านมเมื่อ

พิจารณาร่วมกับข้อมูลคลินิกและการประเมินทางรังสี

วนิจิฉยั แต่ยงัมขีดีจ�ำกดัในการวนิจิฉยับางรอยโรค ท�ำให้

เกดิการวนิจิฉยัทีไ่ม่ตรงกบัผลชิน้เน้ือ หากประเมนิผูป่้วย 

3 ด้าน พบความไม่สอดคล้องทางคลินิก ผู้ป่วยควรได้รับ

การตรวจช้ินเนือ้ CNB เพือ่ประกอบการตดัสนิใจก่อนการ
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ผ่าตัด ในการวินิจฉัย FNAC ควรเพิ่มความระมัดระวังใน

รอยโรคบางลักษณะโดยเฉพาะรอยโรคที่มีถุงน�้ำ  (cyst) 

เป็นส่วนประกอบร่วม รวมถึงสิ่งส่งตรวจที่มาจากผู้ป่วย

สูงอายุที่มักมีการเปลี่ยนแปลงลักษณะทางกายภาพของ

เต้านม และให้ความส�ำคัญและปรับปรุงกรณีพบปัญหา

ทางเทคนิคอาทิ มีขีดจ�ำกัดในปริมาณเซลล์และการ 

เตรียมสไลด์ที่ด้อยคุณภาพ ซ่ึงมีผลให้ขาดความแม่นย�ำ

ในการวินิจฉัย
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