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ABSTRACT

BACKGROUND: Lung cancer is a leading cause of mortality in Thailand. EGFR mutation testing plays a 

crucial role in guiding targeted therapy selection. However, prolonged turnaround times remain a barrier to 

timely treatment access.

OBJECTIVE: This study aimed to evaluate 1) Lean process optimization for EGFR mutation testing,                

2) access to targeted therapy among lung cancer patients, and 3) treatment outcomes by comparing overall 

survival (OS) and progression-free survival (PFS) between mutation-positive and mutation-negative groups.

METHODS: This mixed-methods study was conducted in two phases. Phase one involved in-depth interviews 

with the head of the genomics laboratory staff, integrated with Lean process optimization to reduce testing 

turnaround times. Phase two comprised a retrospective analysis of lung cancer patients treated at the 

Prapokklao Cancer Center of Excellence, Prapokklao Hospital, between February 2021 and July 2022. EGFR 

mutation testing was performed on tissue and plasma samples. Patients were classified by mutation status, 

and OS and PFS were compared using the Kaplan–Meier method and Log-Rank test.

RESULTS: Lean implementation reduced turnaround times from 21 to 6.1 days for tissue and from 14 to 2 

days for plasma. Among 203 patients (60.6% male; 39.4% Stage IIIB, 60.6% Stage IV), EGFR mutations 

were detected in 57 cases (28.1%), predominantly Ex19Del, L858R, and Ex20Ins. Female sex was              

significantly associated with mutation-positive status (p<0.001). Of the mutation-positive patients, 73.7% 

(42/57) accessed targeted therapy within a mean of 33 days. The mutation-positive group showed                 

significantly longer median OS (531 vs. 183 days) and median PFS (149 vs. 98 days) compared with the 

mutation-negative group. 

CONCLUSION: Lean optimization of EGFR mutation testing substantially reduced turnaround times, enabling 

faster access to targeted therapy and improved survival outcomes, offering a practical model for cancer care 

in public.
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บทนำ

	 ผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอดรายใหม่่ท่ี่�พบในประเทศไทย ใน

เพศชายพบเป็็นอันัดับัสามรองจากมะเร็็งตับั มะเร็็งลำไส้้1  

โดยพบจำนวนผู้้�ป่ว่ยมะเร็็งปอดในเพศชาย ปี พ.ศ. 2562 

พ.ศ. 2563 และ พ.ศ. 2564 เป็็นจำนวน 4,489 4,966 

และ 3,825 รายตามลำดัับ และพบจำนวนผู้้�ป่่วยมะเร็็ง

ปอดในเพศหญิิง ปี ี พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 และ พ.ศ. 

2564 เป็็นจำนวน 3,076 3,144 และ 2,305 รายตาม

ลำดัับ2 ซึ่่ �งสอดคล้้องกัับจำนวนผู้้�ป่วยรายใหม่่ท่ี่�พบใน

จัังหวััดจัันทบุุรีี โดย ปีี พ.ศ. 2562 พ.ศ. 2563 และ พ.ศ. 

2564 พบในเพศชาย เป็็นจำนวน 119, 140 และ 98 และ

พบในเพศหญิิง เป็็นจำนวน 72, 77 และ 68 ราย ตาม

ลำดัับ3 โรคมะเร็็งปอดแบ่่งเป็็น 2 กลุ่่�มหลััก คืื อ ชนิิดที่่�

ไม่่ใช่่เซลล์์เล็็ก (Non-small cell lung cancer: NSCLC) 

ซึ่่�งพบร้้อยละ 85 และชนิิดเซลล์์เล็็ก (Small cell)4 โดย 

NSCLC ยัังจำแนกเป็็น Adenocarcinoma, Squamous 

cell carcinoma, Large cell carcinoma และอื่่�น ๆ ใน

อดีีตการรัักษา NSCLC ระยะลุุกลามด้้วยยาเคมีีบำบััดมีี

ผลข้า้งเคีียงที่่�พบบ่่อย ได้แ้ก่่ คลื่่�นไส้อ้าเจีียน ผมร่่วง และ

ภาวะเม็็ดเลืือดขาวต่่ำซึ่่�งเพิ่่�มความเสี่่�ยงต่่อการติิดเชื้้�อ

	 ปััจจุุบัันมีีการรัักษาแบบพุ่่�งเป้้า (Targeted 

Therapy) เป็็นทางเลืือกสำคััญ โดยออกฤทธิ์์�จำเพาะที่่� 

Receptor บนเซลล์์มะเร็็ง รบกวนการส่่งสััญญาณจาก    

ผิิวเซลล์์ไปยัังนิิวเคลีียส ส่ งผลให้้เซลล์์มะเร็็งหยุุดเติิบโต

และตาย5 ยากลุ่่�ม Epidermal Growth Factor Receptor 

Tyrosine Kinase Inhibitors (EGFR TKIs) เช่่น               

ยา Erlotinib, ยา Gefitinib และยา Osimertinib ใช้้รัักษา 

NSCLC ที่่�มีีการกลายพันัธุ์์�ของยีีน EGFR โดยการศึกึษา

ทางคลิินิิกพบว่่าเพิ่่�มอััตราการรอดชีีวิิตและลดระยะเวลา

การกลัับเป็็นซ้้ำอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ6-7 การเลืือกใช้้

ยากลุ่่�มนี้้�จึึงต้้องตรวจหาการกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR     

ทางห้้องปฏิิบััติกิารก่่อน และผ่่านการพิิจารณาโดยแพทย์์

ผู้้�เชี่่�ยวชาญด้้านมะเร็็งวิิทยา4-5

	 การกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR ใน NSCLC กลุ่่�ม 

Adenocarcinoma พบบ่่อยในผู้้�ป่่วยที่่�ไม่่สููบบุุหรี่่�หรืือเลิิก

สููบนานกว่่า 10 ปี ี โดยชาวเอเชีียตะวัันออกพบร้้อยละ 

10–20 ขณะที่่�ชาวผิวขาวพบร้้อยละ 408 ตั้้ �งแต่่วัันที่่�          

1 ตุุลาคม พ.ศ. 2563 ส ำนัักงานหลัักประกัันสุุขภาพ     

แห่ง่ชาติอินุมุัตัิใิห้เ้บิกิจ่า่ยค่า่ตรวจ EGFR mutation และ

ยาพุ่่�งเป้้า ยา Erlotinib ได้้9 ทำให้้ผู้้�ป่่วย NSCLC ที่่�มีีการ 

กลายพันัธุ์์�ของยีีน EGFR เข้า้ถึงึการรักัษาด้า้นการแพทย์์

แม่่นยำมากขึ้้�น10 ห้้องปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์ของศููนย์์ความ

เป็็นเลิิศด้านมะเร็็ง โรงพยาบาลพระปกเกล้้า ได้้เปิิดให้้

บริกิารตรวจการกลายพันธุ์์�ของยีีน EGFR ทั้้�งจากชิ้้�นเน้ื้�อ

และพลาสมา เป็น็แห่ง่แรกในโรงพยาบาลสังักััดสำนักังาน

ปลัดักระทรวงสาธารณสุขุ เขตสุขุภาพท่ี่� 6 โดยใช้เ้ทคนิคิ 

Allele Specific Real Time PCR ซึ่่ �งเป็็นชุุดตรวจ             

In vitro Diagnosis (IVD) ที่่�ได้้รัับการรัับรองจากองค์์การ

อาหารและยาไทยและสหรััฐอเมริิกา ครอบคลุุม                  

42 Mutations ที่่�สำคััญ ให้้บริิการแก่่ผู้้�ป่วยทั้้�งใน             

โรงพยาบาลพระปกเกล้้า โรงพยาบาลเอกชน และ         

โรงพยาบาลเครืือข่่ายเขตสุุขภาพท่ี่� 63 ก่ ่อนหน้้านี้้�        

การส่่งตรวจต้องส่่งไปยัังห้้องปฏิิบััติกิารภายนอก มีีค่า่ใช้้

จ่่ายสููงและใช้้เวลารอผลนานถึึง 2 สั ัปดาห์์ ท ำให้้ผู้้�ป่วย

เข้้าถึึงการรัักษาล่่าช้้า11 ทั้้ �งนี้้� นโยบาย  Service Plan 

สาขามะเร็ง็กำหนดตัวัชี้้�วัดัระยะเวลารอคอยการรักัษาไว้้

ที่่� 6 สั ปดาห์์12 ดัังนั้้�นจากการดำเนิินงานไปแล้้วข้างต้้น   

จึึงควรต้้องหาแนวทางลดระยะเวลารอคอย  และพััฒนา

ศัักยภาพของศููนย์์จีีโนมิิกส์์ของโรงพยาบาลพระปกเกล้้า 

ให้้ได้้มาตรฐานการตรวจเทีียบเคีียงกัับโรงเรีียนแพทย์์

และวัดัความครอบคลุมุการเข้า้ถึงึการรักัษาด้ว้ยยาพุ่่�งเป้า้ 

และผลการรัักษาโดยดููจากระยะเวลาการรอดชีีวิต  และ

ระยะเวลาปลอดโรคของผู้้�ป่่วยในกลุ่่�มนี้้�

	 การวิจัิัยนี้้�มีีวัตัถุปุระสงค์เ์พื่่�อศึึกษา 1) กระบวนการ

จััดบริิการตรวจหาการกลายพันธุ์์�ของยีีน EGFR  จ  าก   

ชิ้้�นเน้ื้�อและพลาสมาของห้้องปฏิิบััติิการจีี โนมิิกส์์            

ศููนย์์ความเป็็นเลิิศด้้านมะเร็็ง โรงพยาบาลพระปกเกล้้า 

2) กระบวนการเข้้าถึึงยาพุ่่�งเป้้าของผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอด  

และ 3) ผลการรัักษาโดยเปรีียบเทีียบระยะเวลารอดชีีวิิต 

(Overall Survival :  OS) และระยะเวลาปลอดโรค             

(Progression Free Survival : PFS) ระหว่า่งกลุ่่�มท่ี่�ได้ร้ับั

และไม่่ได้้รัับยาพุ่่�งเป้้า6,7,13

วิิธีีการศึึกษา

	 การวิิจััยนี้้�เป็็นวิิจััยแบบผสมระหว่่างการวิิจััย      

เชิิงคุุณภาพและเชิิงปริิมาณ โดยการศึึกษานี้้�ได้้รัับการ

รัับรองจริิยธรรมการวิิจััยในมนุุษย์์ จ ากคณะกรรมการ
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จริิยธรรมวิิจััยในมนุุษย์์จัังหวััดจัันทบุุรีี/เขตสุุขภาพท่ี่� 6 

ตามหนัังสืืออนุุมััติิเลขที่่� COA No. 060/2565 

ประชากรและกลุ่่�มตััวอย่่าง

	 ประชากร ได้แ้ก่ ่นักัเทคนิิคการแพทย์์ท่ี่�ปฏิิบััติงิาน

ที่่�ศููนย์ค์วามเป็็นเลิิศด้า้นมะเร็็ง และผู้้�ป่ว่ยมะเร็็งปอด งาน

วิจิัยัแบ่ง่เป็็น 2 ขั้้�นตอน การศึึกษาขั้้�นที่่� 1 เลืือกประชากร

คืือ นักเทคนิคิการแพทย์ท์ี่่�ปฏิิบััติงิานในห้อ้งแลปจีีโนมิิกส์์ 

โดยศึกษากระบวนการจัดัการตรวจการกลายพันัธุ์์�ของยีีน 

EGFR โดยสััมภาษณ์์เจาะลึึกนัักเทคนิิคการแพทย์์ 

หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์ เรื่่�องการบริิหารจััดการ

ตามตััวแบบ POLE ได้้แก่่ การวางแผน การจััดองค์์กร 

การเป็็นผู้้�นำ และการประเมิินผล13 และมีีการ Lean 

กระบวนการทางห้้องแลปจีีโนมิิกส์์ เพื่่�อลดระยะเวลา      

รอคอยผลการตรวจการกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR12 การ

ศึึกษาขั้้�นที่่�สอง ศึึกษาผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอดที่่�รัับการรัักษาใน

ศููนย์์ความเป็็นเลิิศด้้านมะเร็็ง โรงพยาบาลพระปกเกล้้า 

ตั้้�งแต่่วัันที่่� 23 กุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2564 ถึึง 30 กรกฎาคม 

พ.ศ. 2565 โดยเก็็บข้้อมููลพื้้�นฐานผู้้�ป่่วย ผ ลการตรวจ

การกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR วิ ิธีีการรัักษา การเข้้าถึึง   

ยาพุ่่�งเป้้าในผู้้�ป่วยมะเร็็งปอด และระยะเวลาการรอดชีีวิติ 

(OS) และระยะเวลาปลอดโรค (PFS) 

	 กลุ่่�มตััวอย่า่ง คืือ ผู้้�ป่ว่ยมะเร็ง็ปอดทั้้�งหมดในช่่วง

เวลาดัังกล่่าว จ ำนวน 203 ราย  รวบรวมทุุกรายที่่�เข้้า

เกณฑ์์ Inclusion Criteria NSCLC ชนิิด Adenocarcinoma 

ระยะลุกุลามหรืือระยะแพร่ก่ระจายของโรค นำชิ้้�นเน้ื้�อหรืือ

พลาสมามาตรวจเพื่่�อแยกกลุ่่�มผลบวกและผลลบ ดูู การ

ได้้รัับยาพุ่่�งเป้้าในกลุุ่�มผลการตรวจเป็็นบวก และศึึกษา 

OS และ PFS

	 เครื่่�องมืือวิิจััย  ประกอบด้้วย  การสััมภาษณ์์แบบ

เจาะลึึก (In-Depth Interview) ใช้้การสััมภาษณ์์ กัับผู้้�ให้้

ข้้อมููลท่ี่�สำคััญ (Key-Informant) เก็็บรวมข้้อมููลจาก      

เวชระเบีียนผู้้�ป่่วย

	 การเก็็บรวบรวมข้้อมููล:การสััมภาษณ์์เจาะลึึก

หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์ รวมทั้้�งทบทวนแนวคิิด 

เอกสาร และงานวิิจััยที่่�เกี่่�ยวข้้อง

การวิิเคราะห์์ข้้อมููล

	 วิเิคราะห์์ข้อ้มููลโดยใช้้สถิติเิชิงิพรรณนา ข้อมููลต่่อ

เนื่่�องนำเสนอด้้วยค่าเฉลี่�ยและส่่วนเบี่่�ยงเบนมาตรฐาน 

ทดสอบความแตกต่่างด้้วย Independent sample t-test 

ข้้อมููลแจงนัับนำเสนอด้้วยจำนวนและร้้อยละ การ   

เปรีียบเทีียบความแตกต่่างระหว่่ างกลุ่่� ม ใช้้สถิิติิ               

Chi-square test การวิิเคราะห์์ผลลััพธ์์ด้้านการรอดชีีวิิต

ดำเนิินการด้้วยวิิธีี  Time-to-event โดยนิิยามของการ  

รอดชีีวิิต OS คืือ ระยะเวลาตั้้�งแต่่วิินิิจฉััยโรค จนกระทั่่�ง

เสีียชีีวิติจากเหตุกุารณ์ใ์ดก็ต็าม ส่ว่นระยะเวลาปลอดโรค 

(PFS) นิิยาม คืือ ระยะเวลาตั้้�งแต่่วิินิิจฉััยโรค จนกระทั่่�ง

ตรวจพบการลุุกลามของโรคเป็็นครั้้�งแรกหรืือเสีียชีีวิติจาก

เหตุุใดก็็ตาม ส ำหรัับผู้้�ป่วยท่ี่�ยัังมีีชีีวิิตอยู่่�  และโรคยัังไม่่

ลุกุลาม ณ การติดิตามผลครั้้�งสุดุท้า้ยข้อ้มููลจะถููกนับัเป็น็

แบบ Censored

	 เส้้นโค้้งการรอดชีีวิิต  (Survival Curve) ของทั้้�ง 

OS และ PFS ถูู กประมาณค่่าด้้วยวิิธีี  Kaplan-Meier    

โดยรายงานค่่ามััธยฐานระยะเวลาการอยู่่�รอด (Median 

Survival Time) พร้้อมช่่วงความเชื่่�อมั่่�น 95% ในแต่่ละ

กลุ่่�ม การเปรีียบเทีียบความแตกต่่างระหว่่างเส้้นโค้้งการ

รอดชีีวิติ ใช้ก้ารทดสอบด้ว้ย Log-rank test กำหนดระดับั

นััยสำคััญทางสถิติิท่ี่�ค่่า p-value<0.05 วิ เคราะห์์ข้้อมููล

ด้้วยโปรแกรม SPSS Version 19.0

ผลการศึึกษา

	 การศึึกษาขั้้�นท่ี่� 1 สั ัมภาษณ์์เชิิงลึึกหััวหน้้าห้้อง

ปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์ โดยใช้้ตััวแบบกระบวนการโพล 

(POLE) โดยใช้้ 4 องค์์ประกอบ คืื อ การวางแผน       

(Planning) การจััดองค์์กร (Organizing) การเป็็นผู้้�นำ 

(Leading) และการประเมิินผล (Evaluating) ต่ อด้้วย

ทำการ Lean ระบบและได้้ดำเนิินการปรัับปรุุง

กระบวนการตรวจ ท ำให้้สามารถลดระยะเวลาการ

รายงานผลการตรวจชิ้้�นเนื้้�อ จาก 21 วััน เหลืือเพีียง 6.1 

วััน และลดระยะเวลาการรายงานผลการตรวจจาก

พลาสมาจาก 14 วัันเหลืือเพีียง 2 วััน	

	 การศึึกษาขั้้�นที่่� 2 ศึึกษาผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอดที่่�รัักษา

ในศููนย์์ความเป็็นเลิิศด้้านมะเร็็ง จำนวนทั้้�งสิ้้�น 203 ราย 

โดยมีีอายุุเฉลี่�ย  64.7±11.8 ปี  ผู้้�ป่วยส่วนใหญ่่เป็็นเพศ

ชาย จำนวน 123 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 60.6 และเพศหญิิง

จำนวน 80 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 39.4 สำหรัับสิ่่�งส่่งตรวจ 

พบว่่าเป็็นตััวอย่่างชนิิด Formalin-Fixed Paraffin-      

Embedded (FFPE) Tissue จำนวน 109 ราย คิิดเป็็น
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ร้้อยละ 53.7 และตััวอย่่างพลาสมา (Plasma) จำนวน 94 

ราย คิ ิดเป็็นร้้อยละ 46.3 เมื่่�อพิิจารณาระยะของโรค       

พบว่่าผู้้�ป่่วยอยู่่�ในระยะ III B จ ำนวน 80 ราย คิ ดเป็็น    

ร้้อยละ 39.4 และระยะ IV จ ำนวน 123 ราย คิ ิดเป็็น      

ร้อ้ยละ 60.6 ทั้้�งนี้้�ผู้้�ป่ว่ยทั้้�งหมดยัังมีีชีีวิติ 25 ราย และเสีีย

ชีีวิิต 178 ราย อายุุเฉลี่่�ยไม่่แตกต่่างกััน (65.6 ต่่อ 64.6 

ปีี; p=0.40) ระยะของโรค (Stage) แตกต่่างอย่่างมีีนััย

สำคัญั (p<0.001) โดยกลุ่่�มที่่�ยังัมีีชีีวิติส่ว่นใหญ่อ่ยู่่�ในระยะ 

III B จำนวน 14 ราย (ร้้อยละ 6.9) ขณะที่่�กลุ่่�มเสีียชีีวิิต

ส่่วนใหญ่่อยู่่�ในระยะ IV จำนวน 121 ราย (ร้้อยละ 59.6) 

เพศไม่่พบความแตกต่่าง (p=0.35) กลุ่่�มท่ี่�ยัังมีีชีีวิิตเป็็น

เพศชาย  13 ราย  (ร้้อยละ 52.0) เพศหญิิง 12 ราย        

(ร้้อยละ 48.0) กลุ่่�มเสีียชีีวิิตเป็็นเพศชาย  110 ราย       

(ร้้อยละ 61.8) เพศหญิิง 68 ราย  (ร้้อยละ 38.2)             

ชนิิดตััวอย่่างท่ี่�ใช้้ตรวจ  ไม่่แตกต่่างเช่่นกััน (p=0.30)       

(Table 1)

Table 1 Baseline Characteristics of Patients According to Survival Status 

(Leading) และการประเมินผล (Evaluating) ตอดวยทำการ Lean ระบบและไดดำเนินการปรับปรุง
กระบวนการตรวจ ทำใหสามารถลดระยะเวลาการรายงานผลการตรวจชิ้นเนื้อ จาก 21 วัน เหลือเพียง 6.1 วัน 
และลดระยะเวลาการรายงานผลการตรวจจากพลาสมาจาก 14 วันเหลือเพียง 2 วัน  

การศึกษาขั้นที่ 2 ศึกษาผูปวยมะเร็งปอดที่รักษาในศูนยความเปนเลิศดานมะเร็ง จำนวนทั้งสิ้น 203 
ราย โดยมีอายุเฉลี่ย 64.7±11.8 ป ผู ปวยสวนใหญเปนเพศชาย จำนวน 123 ราย คิดเปนรอยละ 60.6 
และเพศหญิงจำนวน 80 ราย คิดเปนรอยละ 39.4 สำหรับสิ่งสงตรวจ พบวาเปนตัวอยางชนิด Formalin-
Fixed Paraffin-Embedded (FFPE) Tissue จำนวน 109 ราย คิดเปนรอยละ 53.7 และตัวอยางพลาสมา 
(Plasma) จำนวน 94 ราย คิดเปนรอยละ 46.3 เมื่อพิจารณาระยะของโรค พบวาผูปวยอยูในระยะ III B 
จำนวน 80 ราย ค ิด เป นร อยละ 39.4 และระยะ IV  จำนวน 123  ราย ค ิด เป นร อยละ 60.6 
ทั้งนี้ผู ปวยทั้งหมดยังมีชีวิต 25 ราย และเสียชีวิต 178 ราย อายุเฉลี่ยไมแตกตางกัน (65.6 ตอ 64.6 ป; 
p=0.40) ระยะของโรค (Stage) แตกตางอยางมีนัยสำคัญ (p<0.001) โดยกลุมที่ยังมีชีวิตสวนใหญอยูในระยะ 
III B จำนวน 14 ราย (รอยละ 6.9) ขณะที่กลุมเสียชีวิตสวนใหญอยูในระยะ IV จำนวน 121 ราย (รอยละ 
59.6) เพศไมพบความแตกตาง (p=0.35) กลุมที่ยังมีชีวิตเปนเพศชาย 13 ราย (รอยละ 52.0) เพศหญิง 12 
ราย (รอยละ 48.0) กลุมเสียชีวิตเปนเพศชาย 110 ราย (รอยละ 61.8) เพศหญิง 68 ราย (รอยละ 38.2) 
ชนิดตัวอยางท่ีใชตรวจ ไมแตกตางเชนกัน (p=0.30) (Table 1) 
Table 1 Baseline Characteristics of Patients According to Survival Status  

variable Alive (n=25) Death (n=178) p-value 

n (%) n (%) 

Age (Yr) Mean±SD 65.6±9.8 64.6±12.0 0.40 

Sex    

   Male 13 (6.4) 110 (54.2) 0.35 

   Female 12 (5.9) 68 (33.5) 

Specimen type    

   FFPE tissue 11 (5.4) 98 (48.3) 0.30 

   Plasma 14 (6.9) 80 (39.4) 

Stage    

   Stage III B 14 (6.9) 57 (28.1) 0.019 

   Stage IV 11 (5.4) 121 (59.6) 

ผลการตรวจพบกลายพันธ์ุของยีน EGFR จำนวน 57 ราย คิดเป็นร้อยละ 28.1 โดยตำแหน่งการกลายพันธ์ุของยีนที่พบมากที่สุด 

3 อันดับแรก ได้แก่ Ex19Del Exon21L858R และ Ex 20 Ins 

 

 

 

 

 

 

Table 2 Association between EGFR Mutation and Disease Stage 

	 ผลการตรวจพบกลายพันธุ์์�ของยีีน EGFR จำนวน 

57 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 28.1 โดยตำแหน่่งการกลายพัันธุ์์�

ของยีีนที่่�พบมากที่่�สุุด 3 อั นดัับแรก ได้้แก่่ Ex19Del 

Exon21L858R และ Ex 20 Ins

Table 2 Association between EGFR Mutation and Disease Stage

Result 
Status p-value 

Alive Death 

No mutation detected n (%) 17 (8.4) 129 (63.5) 0.64 

EGFR : Ex19Del 4 (2.0) 24 (11.8) 0.76 

EGFR : Ex20Ins 0 3 (1.5) 1.00 

EGFR : L858R 3 (1.5) 17 (8.4) 0.72 

EGFR : L858R+T790M 1 (0.5) 0 0.12 

EGFR : L861Q 0 1 (0.5) 1.00 

EGFR : S768I+G719X 0 2 (1.0) 1.00 

EGFR : S768I+L858R 0 2 (1.0) 1.00 

 

ความสัมพันธ์ระหว่างชนิดการกลายพันธ์ุของยีน EGFR กับการมีชีวิตของผู้ป่วย พบว่าในกลุ่มที่ไม่พบการกลายพันธ์ุ

ของยีน EGFR มีผู้ป่วยที่เสียชีวิตจำนวน 129 ราย (ร้อยละ 63.5) และยังมีชีวิตอยู่ 17 ราย (ร้อยละ 8.4) ส่วนในกลุ่มที่พบการ

กลายพันธ์ุชนิด Ex19Del, Ex20Ins, Exon21L858R, L861Q, S768I+G719X และ S768I+L858R พบจำนวนผู้ป่วยเสียชีวิตและ

ยังมีชีวิตอยู่แตกต่างกันไปตามชนิดการกลายพันธุ์ จากการทดสอบสถิติแบบ Chi-square พบว่า ไม่มีความสัมพันธ์อย่างมี

นัยสำคัญทางสถิติ ระหว่างชนิดการกลายพันธ์ุของยีน EGFR กับการมีชีวิตของผู้ป่วย (Table 2) 

ผู้ป่วยมะเร็งปอดที่มีการกลายพันธ์ุของยีน EGFR จำนวน 42 รายจาก 57 ราย คิดเป็นร้อยละ 73.7 สามารถเข้าถึงยา

พุ่งเป้าได้อย่างรวดเร็ว โดยมีระยะเวลาเฉลี่ย 33 วัน หลังทราบผลการตรวจ EGFR (Table 3) 

Table 3 Treatment Modalities Stratified by EGFR Mutation Status 

Type of Treatment EGFR Mutation 

(n=57) 

No Mutation (n=146) p-value 

Targeted therapy (TKI), n (%)    

    Erlotinib 41 (71.9) 2 (1.4) 0.000 

    Osimertinib 1 (1.8) 0 0.11 

Chemotherapy (1st line), n (%)    

   Carboplatin and Paclitaxel 6 (10.5) 24 (16.4) 0.27 

   Carboplatin and Gemcitabine 15 (26.3) 47 (32.2) 0.19 

Chemotherapy (2nd line), n (%)    

   Docetaxel 9 (15.8) 21 (14.4) 0.80 

   Gemcitabine 1 (1.8) 0 0.11 

Radiation therapy 23 (40.3) 59 (40.4) 0.99 

 

ผลการวิเคราะห์เปรียบเทียบวิธีการรักษาระหว่างผู้ป่วยกลุ่มที่มีการกลายพันธ์ุของยีน EGFR และกลุ่มที่ไม่มีการกลาย

พันธุ์ พบว่าผู้ป่วยในกลุ่มที่มีการกลายพันธุ์ของยีน EGFR ได้รับการรักษาด้วยยา Erlotinib ในสัดส่วนที่สูงกว่าอย่างมีนยัสำคัญ

ทางสถิติเมื่อเทียบกับกลุ่มที่ไม่มีการกลายพันธุ์ (ร้อยละ 71.9 ต่อร้อยละ 1.4; p<0.001) ในขณะที่วิธีการรักษาอื่น ได้แก่ยา 

Osimertinib และการให้เคม ีบำบ ัดส ูตรต ่าง ๆ เช ่น ยา Carboplatin ร ่วมกับยา Paclitaxel ยา Carboplatin ร ่วมกับยา 

Gemcitabine รวมถึงสูตรอื่น ๆ และการรักษาด้วยรังสีไม่พบความแตกต่างของสัดส่วนการได้รับการรักษาระหว่างสองกลุ่มอย่าง

มีนัยสำคัญทางสถิติ (p>0.05) อย่างไรก็ดีพบว่าผู้ป่วยที่พบการกลายพันธ์ุจะได้รับการรักษาต่อด้วยยาพุ่งเป้าก่อน หากการรักษา

ไม่ได้ผลจึงจะทำการรักษาต่อด้วยยาเคมีบำบัด (Table 3) 



วารสารศููนย์์การศึึกษาแพทยศาสตร์์คลิินิิก โรงพยาบาลพระปกเกล้้า	ปี ีที่่� 43  ฉบัับที่่� 2 เม.ย.-มิิ.ย. 2569220

	 ความสััมพัันธ์์ระหว่่างชนิิดการกลายพันธุ์์�ของยีีน 

EGFR กั บการมีีชีีวิิตของผู้้�ป่วย  พบว่่าในกลุ่่�มที่่�ไม่่พบ

การกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR มีีผู้้�ป่่วยที่่�เสีียชีีวิิตจำนวน 

129 ราย (ร้้อยละ 63.5) และยัังมีีชีีวิิตอยู่่� 17 ราย (ร้้อยละ 

8.4) ส่ วนในกลุ่่�มที่่�พบการกลายพันธุ์์�ชนิิด Ex19Del, 

Ex20Ins, Exon21L858R, L861Q, S768I+G719X และ 

S768I+L858R พบจำนวนผู้้�ป่ว่ยเสีียชีีวิติและยังัมีีชีีวิติอยู่่�

แตกต่่างกัันไปตามชนิิดการกลายพัันธุ์์� จ ากการทดสอบ

สถิิติิแบบ Chi-square พบว่่า ไม่่มีีความสััมพัันธ์์อย่่างมีี

นััยสำคััญทางสถิิติิ ระหว่่างชนิิดการกลายพันธุ์์�ของยีีน 

EGFR กัับการมีีชีีวิิตของผู้้�ป่่วย (Table 2)

	 ผู้้�ป่ว่ยมะเร็ง็ปอดที่่�มีีการกลายพันัธุ์์�ของยีีน EGFR 

จำนวน 42 ราย จาก 57 ราย คิดิเป็น็ร้อ้ยละ 73.7 สามารถ

เข้า้ถึงึยาพุ่่�งเป้า้ได้อ้ย่า่งรวดเร็ว็ โดยมีีระยะเวลาเฉลี่่�ย 33 

วััน หลัังทราบผลการตรวจ EGFR (Table 3)

Table 3 Treatment Modalities Stratified by EGFR Mutation Status

Result 
Status p-value 

Alive Death 

No mutation detected n (%) 17 (8.4) 129 (63.5) 0.64 

EGFR : Ex19Del 4 (2.0) 24 (11.8) 0.76 

EGFR : Ex20Ins 0 3 (1.5) 1.00 

EGFR : L858R 3 (1.5) 17 (8.4) 0.72 

EGFR : L858R+T790M 1 (0.5) 0 0.12 

EGFR : L861Q 0 1 (0.5) 1.00 

EGFR : S768I+G719X 0 2 (1.0) 1.00 

EGFR : S768I+L858R 0 2 (1.0) 1.00 

 

ความสัมพันธ์ระหว่างชนิดการกลายพันธ์ุของยีน EGFR กับการมีชีวิตของผู้ป่วย พบว่าในกลุ่มที่ไม่พบการกลายพันธ์ุ

ของยีน EGFR มีผู้ป่วยที่เสียชีวิตจำนวน 129 ราย (ร้อยละ 63.5) และยังมีชีวิตอยู่ 17 ราย (ร้อยละ 8.4) ส่วนในกลุ่มที่พบการ

กลายพันธ์ุชนิด Ex19Del, Ex20Ins, Exon21L858R, L861Q, S768I+G719X และ S768I+L858R พบจำนวนผู้ป่วยเสียชีวิตและ

ยังมีชีวิตอยู่แตกต่างกันไปตามชนิดการกลายพันธุ์ จากการทดสอบสถิติแบบ Chi-square พบว่า ไม่มีความสัมพันธ์อย่างมี

นัยสำคัญทางสถิติ ระหว่างชนิดการกลายพันธ์ุของยีน EGFR กับการมีชีวิตของผู้ป่วย (Table 2) 

ผู้ป่วยมะเร็งปอดที่มีการกลายพันธ์ุของยีน EGFR จำนวน 42 รายจาก 57 ราย คิดเป็นร้อยละ 73.7 สามารถเข้าถึงยา

พุ่งเป้าได้อย่างรวดเร็ว โดยมีระยะเวลาเฉลี่ย 33 วัน หลังทราบผลการตรวจ EGFR (Table 3) 

Table 3 Treatment Modalities Stratified by EGFR Mutation Status 
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No Mutation (n=146) p-value 
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   Carboplatin and Paclitaxel 6 (10.5) 24 (16.4) 0.27 

   Carboplatin and Gemcitabine 15 (26.3) 47 (32.2) 0.19 
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414.264) (Table 4) 
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87.7) และยัังมีีชีีวิิต  ณ สิ้้ �นสุุดการติิดตาม 25 ราย         

(ร้้อยละ 12.3) ค่่ามััธยฐานของ OS โดยรวมเท่่ากัับ 311 

วััน (95% CI 186.39–361.61) เมื่่�อเปรีียบเทีียบระหว่่าง

กลุ่่�มที่่�ไม่่พบการกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR มีีค่่ามััธยฐาน 
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กลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR มีีค่่ามััธยฐาน 531 วััน (95% 

CI 416.60–645.41) (Figure 1)

	 ในขณะที่่�การวิิเคราะห์์ PFS ในผู้้�ป่่วยทั้้�งหมด

จำนวน 203 ราย พบว่่า มีีผู้้�ป่ว่ยท่ี่�เกิิดการลุุกลามของโรค 

จำนวน 186 ราย คิดเป็็นร้อ้ยละ 91.6 และมีีผู้้�ป่ว่ยที่่�ยัังไม่่

พบการลุกุลามของโรคจนสิ้้�นสุดุระยะเวลาติดิตาม จำนวน 

17 ราย คิิดเป็็นร้้อยละ 8.4 การประเมิินระยะเวลา PFS 

ด้ว้ยวิธีี Kaplan–Meier พบว่า่ PFS เท่า่กับั 149 วันั (95% 

CI 105.77–192.23) (Figure 2) และวิิเคราะห์์ระยะเวลา 

PFS เปรีียบเทีียบระหว่่างกลุ่่�ม พบว่่า กลุ่่�มที่่�ไม่่พบ   

การกลายพันธุ์์�ของยีีน EGFR มีีค่ ามััธยฐานของ PFS 
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ยีีน EGFR

	 ผลการศึึกษากระบวนการจััดการตรวจการกลาย
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311 วัน (95% CI 186.387–361.613) เมื่อเปรียบเทียบระหวางกลุมที่ไมพบการกลายพันธุของยีน EGFR มี
คามัธยฐาน 183 วัน (95% CI 114.578–251.422) สวนกลุมที่พบการกลายพันธุของยีน EGFR มีคามัธยฐาน 
531 วัน (95% CI 416.595–645.405) (Figure 1) 

ในขณะท่ีการวิเคราะห PFS ในผูปวยท้ังหมดจำนวน 203 ราย พบวา มีผูปวยท่ีเกิดการลุกลามของโรค 
จำนวน 186 ราย คิดเปนรอยละ 91.6 และมีผูปวยที่ยังไมพบการลุกลามของโรคจนสิ้นสุดระยะเวลาติดตาม 
จำนวน 17 ราย คิดเปนรอยละ 8.4 การประเมินระยะเวลา PFS ดวยวิธี Kaplan–Meier พบวา PFS เทากับ 
149 วัน (95% CI 105.767–192.233) (Figure 2) และวิเคราะหระยะเวลา PFS เปรียบเทียบระหวางกลุม 
พบวา กลุมที่ไมพบการกลายพันธุของยีน EGFR มีคามัธยฐานของ PFS เทากับ 98 วัน (95% CI 46.920–
149.080) สวนกลุมท่ีพบการกลายพันธุของ EGFR มีคามัธยฐานของ PFS เทากับ 337 วัน (95% CI 259.736–
414.264) (Table 4) 
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ให้้สำเร็จ็ลุลุ่ว่งได้อ้ย่า่งมีีประสิทิธิภิาพ โดยมีีการวางแผน

ร่ว่มกับัพยาบาลหน้า้ห้อ้งตรวจ เจ้า้หน้า้ที่่�ห้อ้งปฏิิบัตัิกิาร 

และพยาธิิแพทย์์ ตั้้�งแต่่เดืือนกุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2464 ด้้าน

การเป็็นผู้้�นำ พบว่่ามีีการเสนอแผนการพััฒนาผ่่านแนว

นโยบายเข็็มมุ่่�งของโรงพยาบาลในการพััฒนาด้้านมะเร็็ง

จนพบว่่าเป็็นโรงพยาบาลสัังกััดกระทรวงสาธารณสุขุของ

ภาคตะวันัออกที่่�สามารถให้บ้ริกิารการตรวจแลปจีีโนมิกิส์์

ได้้ในด้า้นการประเมินิผลห้อ้งปฏิิบัตัิกิารมีีการประเมินิผล

การทำงานเป็็นระยะ โดยจััดให้้มีีการประชุุมร่่วมกััน

ระหว่่างแพทย์์ พยาบาล เจ้้าหน้้าท่ี่�ห้้องปฏิิบััติิการ และ

กลุ่่�มงานพยาธิวิิิทยา เพื่่�อทบทวนกระบวนการทำงานและ

ลดขั้้�นตอนที่่�ไม่่จำเป็็น อั ันเป็็นการพััฒนาคุุณภาพการ

บริิการอย่่างต่่อเนื่่�อง13

	 ทั้้�งนี้้� กระบวนการส่่งตรวจ EGFR Mutation ของ

ห้้องปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์แบ่่งออกเป็็น 2 แนวทาง ได้้แก่่ 

การตรวจจากตััวอย่่างชิ้้�นเน้ื้�อ (Tissue) และการตรวจจาก

พลาสมา (Plasma) ซึ่่�งแต่ล่ะแนวทางมีีขั้้�นตอนการดำเนินิ

งานที่่�ชััดเจนและเป็็นระบบ5 

	 นอกจากนี้้� ห้ ้องปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์ยัังได้้นำ

แนวคิิด Lean มาประยุุกต์์ใช้้ในกระบวนการตรวจ12 โดย

มีีการประชุุมร่่วมกัันกัับทีีมงานเมื่่�อวัันที่่� 4 พฤษภาคม 

พ.ศ. 2565 เพื่่�อวิิเคราะห์์และลดความสููญเปล่่าหรืือ

กิิจกรรมท่ี่�ไม่่ก่่อให้้ เกิิดคุุณค่่า ต ามกรอบแนวคิิด     

DOWNTIME 8 ประเภท ท ำให้้สามารถปรัับปรุุง

กระบวนการตรวจห้้องปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์ ส่่งผลให้้ระยะ

เวลาการรอคอยผลการตรวจการกลายพัันธุ์์�ของยีีน 

EGFR ลดลงอย่่างเป็็นรููปธรรม กล่่าวคืือ ระยะเวลาการ

รายงานผลการตรวจจากเนื้้�อเยื่่�อลดลงจาก 21 วััน เหลืือ

เพีียง 6.1 วันั และระยะเวลาการรายงานผลการตรวจจาก

พลาสมาลดลงจาก 14 วััน เหลืือเพีียง 2 วััน11-12 นอกจาก

นี้้�ยังัมีีการพััฒนาระบบแจ้ง้ผลท่ี่�รวดเร็็วยิ่่�งขึ้้�น โดยรายงาน

ผลทั้้�งในระบบปกติิและรายงานให้้แพทย์์ผู้้�ส่่งตรวจได้้

โดยตรงผ่่านทางแอปพลิิเคชัันไลน์์ ซึ่่ �งเป็็นการเพิ่่�ม

ประสิิทธิิภาพในการสื่่�อสารและช่่วยให้้ผู้้�ป่่วยเข้้าถึึงการ

รัักษาได้้อย่่างรวดเร็็วยิ่่�งขึ้้�น

	 กระบวนการในการเข้า้ถึงึยาของผู้้�ป่วยมะเร็ง็

ปอดในการได้้รัับยาพุ่่�งเป้้า

	 ผลการศึึกษากระบวนการเข้้าถึึงยาพุ่่�งเป้้าใน       

ผู้้�ป่วยมะเร็็งปอด พบว่่ากระบวนการเริ่่�มต้้นจากการ

พิจิารณาว่่าผู้้�ป่ว่ยสามารถเข้้ารัับการผ่่าตััดได้้หรืือไม่่ หาก

สามารถผ่า่ตัดัได้จ้ะส่ง่เข้า้รับัการผ่า่ตัดัเป็็นอัันดัับแรกจาก

นั้้�นจึึงดำเนิินการตรวจหาการกลายพันธุ์์�ของยีีน EGFR 

โดยใช้ช้ิ้้�นเนื้้�อหรืือพลาสมา4-5 ในกรณีีท่ี่�ตรวจพบการกลาย

พัันธุ์์�เป็็นบวก ผู้้�ป่วยจะได้้รัับการประเมิินเพื่่�อรัักษาด้้วย

ยาเม็็ดพุ่่�งเป้้า แต่่หากไม่่พบการกลายพัันธุ์์�  ผู้้�ป่วยจะได้้

รัับการประเมิินเพื่่�อรัับการรัักษาด้้วยยาเคมีีบำบััด การ

ฉายรัังสีีรัักษา หรืือการรัักษาแบบประคัับประคองตาม

ความเหมาะสม4 กระบวนการดัังกล่่าวสะท้้อนให้้เห็็นถึึง

การนำหลักัการแพทย์แ์ม่น่ยำ มาใช้ใ้นการเลืือกแนวทาง

การรัักษาที่่�เหมาะสมกัับผู้้�ป่่วยแต่่ละราย5,11

	 การศึกึษานี้้�พบว่า่ผู้้�ป่วยท่ี่�มีีการกลายพันธุ์์�ของยีีน 

EGFR ส ามารถเข้้าถึึงยาได้้มากถึึงร้้อยละ 73.7 ของ        

ผู้้�ป่วยในทุุกสิิทธิิการรัักษา ท ำให้้ผู้้�ป่วยสามารถเข้้าถึึง

บริิการได้้อย่่างเท่่าเทีียม

	 ผลการรัักษามะเร็็งปอดในผู้้�ป่่วยที่่�ได้้รัับการ

รัักษาแบบพุ่่�งเป้้า

	 ผลการศึึกษาประสิิทธิผิลของการรัักษามะเร็็งปอด

ด้้วยยาพุ่่�งเป้้าในผู้้�ป่่วยที่่�ตรวจพบการกลายพัันธุ์์�ของยีีน 

EGFR พิิจารณาจาก 2 ตััวชี้้�วััดหลััก ได้้แก่่ OS และ PFS 

ในด้้าน OS พบว่่าผู้้�ป่ว่ยท่ี่�ตรวจพบการกลายพันธุ์์�ของยีีน 

EGFR และได้้รัับยาพุ่่�งเป้้ามีีค่่ามััธยฐานของระยะเวลา 

OS เท่า่กัับ 531 วันั หรืือประมาณ 17.7 เดืือน ซึ่่�งยาวนาน

กว่า่ผู้้�ป่ว่ยที่่�ตรวจพบการกลายพันัธุ์์�ของยีีน EGFR แต่่ไม่่

ได้้รัับยาพุ่่�งเป้้าอย่่างมีีนัยสำคััญ โดยกลุ่่�มหลัังมีีค่า

มััธยฐานของ OS เพีียง 183 วััน หรืือประมาณ 6.1 เดืือน

เท่่านั้้�น ความแตกต่่างดัังกล่่าวมีีนััยสำคััญทางสถิิติิเมื่่�อ

วิเิคราะห์์ด้ว้ย Log Rank (Mantel-Cox) test ผลการศึึกษา

นี้้�สอดคล้้องกัับการศึึกษาที่่�โรงพยาบาลรามาธิิบดีี9          

ที่่�รายงานว่่าผู้้�ป่่วยที่่�มีีการกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR เป็็น

บวกท่ี่�ได้้รัับยา EGFR-TKI มีีค่ ่ามััธยฐานระยะเวลารอด

ชีีวิิตเท่่ากัับ 36.4 เดืือน เปรีียบเทีียบกัับผู้้�ป่่วย  EGFR 

Mutation เป็็นลบที่่�ไม่่ได้้รัับยา EGFR-TKI ซึ่่ �งมีีค่่า

มัธัยฐานเพีียง 11.9 เดืือน อย่า่งไรก็ต็าม ค่า่มัธัยฐาน OS 

ในการศึึกษาครั้้�งนี้้� 17.7 เดืือน ยั ังต่่ำกว่่าที่่�รายงานจาก

โรงพยาบาลรามาธิบิดีี ซึ่่�งอาจเนื่่�องมาจากความแตกต่่าง

ในด้้านระยะของโรค สถ านะสมรรถภาพของผู้้�ป่วย     
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ชนิดิของยา EGFR-TKI ที่่�ได้้รัับ และความต่อ่เนื่่�องในการ

เข้้าถึึงการรัักษาลำดัับถััดไป14

	 ในด้า้น PFS พบว่า่กลุ่่�มท่ี่�ตรวจพบการกลายพันัธุ์์�

ของยีีน EGFR เป็็นบวกและได้้รับัยาพุ่่�งเป้้ามีีค่ามััธยฐาน

ของ PFS เท่่ากัับ 149 วััน หรืือประมาณ 5.0 เดืือน ซึ่่�ง

มากกว่่ากลุ่่�มท่ี่�ตรวจพบการกลายพันธุ์์�ของยีีน EGFR แต่่

ไม่่ได้้รัับยาพุ่่�งเป้้า ซึ่่ �งมีีค่่ามััธยฐานเท่่ากัับ 98 วััน หรืือ

ประมาณ 3.3 เดืือน เมื่่�อเปรีียบเทีียบกัับข้้อมููลระดัับ

ประเทศจากฐานข้้อมููล OCPA ซึ่่ �งศึึกษาผู้้�ป่่วยที่่�มีีการ 

กลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR เป็็นบวกจำนวน 1,932 ราย ที่่�

ได้้รัับยา Gefitinib พบว่่ามีีค่่ามััธยฐาน PFS เท่่ากัับ 11.2 

เดืือน14 นอกจากนี้้� การศึึกษาระดัับนานาชาติิจากการ

ทดลองทางคลิินิิก FLAURA พบว่่ายา Osimertinib ซึ่่�ง

เป็็นยา EGFR-TKI รุ่่�นที่่� 3 มีีค่่า OS สููงถึึง 38.6 เดืือน 

และค่่ามััธยฐาน PFS สููงถึึง 18.9 เดืือน6-7 ความแตกต่่าง

ของผลลััพธ์์ดัังกล่่าวอาจเกิิดจากหลายปััจจััย  เช่่น ชนิิด

ของยา EGFR-TKI ที่่�ใช้้ ระยะของโรคเมื่่�อเริ่่�มการรัักษา 

สถานะสมรรถภาพของผู้้�ป่่วย  (ECOG) และลำดัับการ

รักัษาท่ี่�ได้้รับั14 ซึ่่�งเป็็นข้อ้จำกัดัที่่�พบได้้ในการศึึกษาแบบ

ย้้อนหลัังในสถานการณ์์จริิง (Real-world Study) โดย

เฉพาะในโรงพยาบาลระดัับภููมิิภาคที่่�ให้้บริิการตรวจแก่่ 

ผู้้�ป่่วยจากโรงพยาบาลเครืือข่่าย2 

	 ผลการศึึกษาครั้้�งนี้้�ก่่อให้้เกิิดประโยชน์์หลาย

ประการ ประการแรก ศูู นย์์ความเป็็นเลิิศด้านมะเร็็ง        

โรงพยาบาลพระปกเกล้้า สามารถให้้บริิการการตรวจหา

การกลายพันัธุ์์�ของยีีน EGFR ในผู้้�ป่ว่ยมะเร็ง็ปอดได้อ้ย่า่ง

รวดเร็็วและมีีประสิิทธิิภาพ ประการท่ี่�สอง ผู้้�ป่วยมะเร็็ง

ปอดท่ี่�ตรวจพบการกลายพันธุ์์�ของยีีน EGFR สามารถเข้้า

ถึงึการรักัษาด้ว้ยยาพุ่่�งเป้า้ได้้ โดยผู้้�ป่วยทุกุสิิทธิิการรักัษา

สามารถเข้้าถึึงบริิการได้้อย่่างเท่่าเทีียมกัันและรวดเร็็ว 

ประการท่ี่�สาม ผู้้�ป่วยมะเร็็งปอดท่ี่�ได้้รัับยาพุ่่�งเป้้ามีีระยะ

เวลาการรอดชีีวิิต และระยะเวลาปลอดโรคที่่�ยาวนานขึ้้�น 

ซึ่่�งสะท้อ้นถึงึคุณุภาพของการดููแลรักัษาท่ี่�มุ่่�งเน้น้ผลลัพัธ์์

ที่่�ดีีสำหรัับผู้้�ป่่วย
ผลประโยชน์์ทัับซ้้อน: ไม่่มีี

แหล่่งเงิินทุุนสนัับสนุุน:  ศููนย์์แพทยศาสตรศึึกษาชั้้�นคลิินิิก       

โรงพยาบาลพระปกเกล้้า

กิิตติิกรรมประกาศ

	 งานวิิจััยนี้้�สำเร็็จลุุล่่วงด้้วยดีี  ผู้้�วิิจััยขอกราบขอบพระคุุณ 

นายแพทย์์ธีีรพงศ์ ์ตุนุาค ผู้้�อำนวยการโรงพยาบาลพระปกเกล้า้ ที่่�

สนับัสนุนุการวิจิัยัอย่า่งดีียิ่่�ง ขอขอบพระคุณุศููนย์ค์วามเป็็นเลิิศด้าน

มะเร็็ง ต ลอดจนคณะแพทย์์และบุุคลากรทุุกท่่านท่ี่�เอ้ื้�อเฟ้ื้�อข้้อมููล

ทางคลิินิิก ขอขอบคุุณ ท นพญ.ชฎา ศ าสตร์์สุุข คุ ุณนภััสสร      

วรรณศรีีจัันทร์์ พท.ป.สุุรศัักดิ์์� อิ่่�มเอี่่�ยม และพว.บุุณยวีีร์์ เจิิงกลิ่่�น

จัันทร์์ ที่่�ช่่วยให้้งานวิิจััยสมบููรณ์์ สุุดท้้ายนี้้�ขอมอบคุุณค่่าของงาน

วิิจััยแด่่บิิดา มารดา ครููอาจารย์์ และอุุทิิศแด่่ผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอด       

ทุุกท่่านผู้้�เป็็นแรงบัันดาลใจสำคััญในการทำวิิจััย
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ที่่�มาของปััญหา: : มะเร็็งปอดเป็็นสาเหตุุสำคััญของการเสีียชีีวิิตจากโรคมะเร็็งในประเทศไทย  การตรวจการกลาย

พัันธุ์์�ของยีีน EGFR มีี บทบาทสำคััญในการเลืือกยาพุ่่�งเป้้า อย่่างไรก็็ตาม ระยะเวลาการตรวจที่่�ยาวนานยัังคงเป็็น

อุุปสรรคต่่อการเข้้าถึึงการรัักษาอย่่างทัันท่่วงทีี

วััตถุุประสงค์์: เพื่่�อศึึกษาการปรัับปรุุงกระบวนการตรวจ EGFR Mutation ด้้วยแนวทาง Lean รวมถึึงการเข้้าถึึงยา

พุ่่�งเป้้าของผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอด และผลลััพธ์์การรัักษาโดยเปรีียบเทีียบระยะเวลารอดชีีวิตโดยรวม (Overall Survival: 

OS) และระยะเวลาปลอดโรค (Progression-Free Survival: PFS)

วิิธีีการศึึกษา: การวิิจััยแบบผสม (Mixed Methods) ดำเนิินการ 2 ขั้้�นตอน ขั้้�นตอนแรก สััมภาษณ์์เชิิงลึึกบุุคลากร

หััวหน้้าห้้องปฏิิบััติิการจีีโนมิิกส์์ ควบคู่่�กัับการปรัับกระบวนการด้้วยการ Lean เพื่่�อลดระยะเวลารอผลตรวจ ขั้้�นตอน

ที่่�สอง ศึ ึกษาย้้อนหลัังในผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอดที่่�รัับการรัักษา ณ ศููนย์์ความเป็็นเลิิศด้้านมะเร็็ง โรงพยาบาลพระปกเกล้้า 

ระหว่่างกุุมภาพัันธ์์ พ.ศ. 2564 ถึึงกรกฎาคม พ.ศ. 2565 ตรวจ EGFR Mutation จากเนื้้�อเยื่่�อและพลาสมา จำแนก   

ผู้้�ป่่วยเป็็นกลุ่่�ม Mutation-Positive และ Mutation-Negative แล้้วเปรีียบเทีียบ OS และ PFS ด้้วยวิิธีี Kaplan–Meier 

และ Log-Rank test

ผลการศึึกษา: Lean ช่่วยลดระยะเวลารายงานผลเนื้้�อเยื่่�อจาก 21 วััน เหลืือ 6.1 วััน และพลาสมาจาก 14 วััน เหลืือ 

2 วััน จากการศึึกษาผู้้�ป่่วย 203 ราย (เพศชายร้้อยละ 60.6, ระยะ IIIB ร้้อยละ 39.4, ระยะ IV ร้้อยละ 60.6) พบ EGFR 

Mutation 57 ราย (ร้้อยละ 28.1) ชนิิดที่่�พบบ่่อยคืือ Ex19Del, L858R และ Ex20Ins โดยเพศหญิิงสััมพัันธ์์กัับการ 

กลายพันธุ์์�อย่่างมีีนัยสำคััญ (p<0.001) ผู้้�ป่่วยกลุ่่�ม Mutation-Positive เข้้าถึึงยาพุ่่�งเป้้าได้้ 42 ราย  (ร้้อยละ 73.7) 

ภายในเวลาเฉลี่่�ย 33 วััน ค่่ามััธยฐาน OS ของกลุ่่�ม Mutation-Positive เท่่ากัับ 531 วััน เทีียบกัับ 183 วััน และค่่า

มััธยฐาน PFS เท่่ากัับ 149 วััน เทีียบกัับ 98 วััน ในกลุ่่�ม Mutation-Negative ซึ่่�งแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำคััญทางสถิิติิ 

สรุุป: การนำ Lean มาปรัับปรุุงกระบวนการตรวจการกลายพัันธุ์์�ของยีีน EGFR ลดระยะเวลารอผลได้้อย่่างชััดเจน 

เอื้้�อให้้ผู้้�ป่่วยเข้้าถึึงยาพุ่่�งเป้้าได้้รวดเร็็วขึ้้�นและมีีผลลััพธ์์การรัักษาที่่�ดีีขึ้้�น นัับเป็็นแนวทางที่่�เป็็นประโยชน์์ต่่อการดููแล

ผู้้�ป่่วยมะเร็็งปอดในโรงพยาบาลภาครััฐ

คำสำคััญ: มะเร็็งปอด, การกลายพัันธุ์์�ของยีีนอีีจีีเอฟอาร์์, การรัักษาแบบพุ่่�งเป้้า, การบริิหารจััดการห้้องปฏิิบััติิการ, 

กระบวนการลีีน

บทคััดย่่อ

ผลการรัักษามะเร็็งปอดที่่�ไม่่ใช่่เซลล์์เล็็กชนิิด Adenocarcinoma ระยะลุุกลามเฉพาะที่่�และระยะกระจาย 

หลัังการตรวจ EGFR Mutation จากชิ้้�นเนื้้�อหรืือพลาสมา
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