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บทค ัด ย ่อ ภา ษาไทย 
 กฤษณา ปานรงค์ : เปรียบเทียบการวินิจฉัยมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์และการจำแนกกลุ่ม

อาการไขกระดูกเสื่อมชนิดเอ็มดีเอสโดยการใช้เคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ (Vision Hema® 8Pro)กับ
การใช้กล้องจุลทรรศน์โดยผู้เชี่ยวชาญท่ีเป็นมาตรฐานในการวินิจฉัยปัจจุบัน. ( Comparison between 
automated bone marrow aspirate smears analyzer(Vision Hema® 8Pro) and standard 
manual microscopic bone marrow examinationin diagnosing acute myeloid leukemia 
andclassification of myelodysplastic syndrome) อ.ท่ีปรึกษาหลัก : รศ. นพ.นภชาญ เอื้อประเสริฐ 

  
ท่ีมา: การตรวจไขกระดูกถือเป็นสิ่งสำคัญท่ีใช้ในการวินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยา การวิเคราะห์แปลผลไข

กระดูกโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญทางโลหิตวิทยาหรือพยาธิแพทย์ถือเป็นมาตรฐานในปัจจุบัน อย่างไรก็ตามการวิเคราะห์ส
เมียร์ไขกระดูกถือเป็นภาระงานท่ีใช้เวลาค่อนข้างมาก ต้องอาศัยผู้มีความชำนาญมาก 

วัตถุประสงค์: เพื่อศึกษาประสิทธิภาพของเคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกอัตโนมัติในการช่วยวินิจฉัยแยกโรค
ในกลุ่มมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์และกลุ่มอาการไขกระดูกเสื่อมชนิดเอ็มดีเอสโดยดูจากปริมาณของบ
ลาสต์ในไขกระดูกเป็นหลัก และเปรียบเทียบการจำแนกสัดส่วนเซลล์แต่ละประเภทในสเมียร์ไขกระดูกของท้ังสองวิธี 

ระเบียบวิธีวิจัย : การวิจัยนี้ศึกษาในตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูกท่ีทำในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 
ในช่วงปี พ .ศ.2561-พ .ศ.2563 โดยสนใจศึกษาในสเมียร์ไขกระดูก 140 ตัวอย่าง แบ่งเป็น 4 กลุ่มเท่าๆกัน โดยตัวอย่างส
เมียร์ไขกระดูกท้ังหมดในการวิจัยนี้จะถูกนำมาวิเคราะห์ 2 คร้ัง คือโดยเคร่ือง Vision Hema® 8Pro และโดยแพทย์
ผู้เชี่ยวชาญทางโลหิตวิทยา เพื่อนำผลการวิเคราะห์ของท้ังสองวิธีมาเปรียบเทียบตามวัตถุประสงค์ต่อไป 

ผลการศึกษา: จากการศึกษาในสเมียร์ไขกระดูกท้ังหมด 131 ตัวอย่าง ประกอบไปด้วย ไขกระดูกปกติ 31 
ตัวอย่าง , ไขกระดูกเสื่อมชนิดเอ็มดีเอสชนิดบลาสต์น้อย  33 ตัวอย่าง, ไขกระดูกเสื่อมชนิดเอ็มดีเอสชนิดบลาสต์มาก 33 
ตัวอย่าง และไขกระดูกโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์ 34 ตัวอย่าง พบว่าการวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูก
เพื่อวินิจฉัยแยกกลุ่มโรคด้วยท้ังสองวิธีมีความสอดคล้องกันในระดับปานกลางโดยมีค่าสัมประสิทธิ์แคปปาของโคเฮน 
เท่ากับ 0.50 และ ค่า p < 0.001 สำหรับการจำแนกสัดส่วนเซลล์แต่ละประเภทในสเมียร์ไขกระดูกด้วยท้ังสองวีธี พบว่ามี
ความสอดคล้องค่อนข้างดีสำหรับ เซลล์ต้นกำเนิดของเม็ดเลือดแดงและเซลล์บลาสต์ โดยมีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์แบบ
เพียร์สัน เท่ากับ 0.72 (ค่า p < 0.001) และ 0.71 (ค่า p < 0.001) ตามลำดับ 

สรุปผล: จากการศึกษานำร่องนี้ แสดงให้เห็นว่าเคร่ือง Vision Hema® 8Pro ยังไม่สามารถทดแทนแพทย์
ผู้เชี่ยวชาญในการจำแนกโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์และกลุ่มอาการไขกระดูกเสื่อมชนิดเอ็มดีเอส
โดยดูจากปริมาณบลาสต์ การพัฒนาระบบการวิเคราะห์ของเคร่ืองและการศึกษาเพิ่มเติมในกลุ่มโรคอื่นๆยังเป็นสิ่งจำเป็น 

 
สาขาวิชา อายุรศาสตร์ ลายมือชื่อนิสิต ................................................ 
ปีการศึกษา 2564 ลายมือชื่อ อ.ท่ีปรึกษาหลัก .............................. 
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บทค ัด ย ่อ ภา ษา อ ัง ก ฤ ษ 
# # 6370129730 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: bone marrow aspirate smear, Bone marrow analysis, Automated bone marrow 

smears analysis, Acute myeloid leukemia, AML, Myelodysplastic syndrome, MDS 
 Krissana Panrong : Comparison between automated bone marrow aspirate smears 

analyzer(Vision Hema® 8Pro) and standard manual microscopic bone marrow 
examinationin diagnosing acute myeloid leukemia andclassification of myelodysplastic 
syndrome. Advisor: Assoc. Prof. NOPPACHARN UAPRASERT, M.D. 

  
Background: Analysis of bone marrow aspirate (BMA) smear by an experienced hematologist 

or pathologist remains the gold standard for diagnosis and evaluation of many hematologic disorders. 
Nevertheless, it is labor-intensive, time-consuming, and required well-trained 
hematologists/pathologists. We aimed to evaluate the performance of an automated BMA smear 
analyzer in the differential diagnosis of acute myeloid leukemia (AML) and myelodysplastic syndrome 
(MDS). 

Methods: BMA smears from King Chulalongkorn Memorial Hospital archives were analyzed 
twice; first using an automated analyzer, Vision Hema® 8Pro, and followed by an experienced 
hematologist using the standard microscopic examination. The primary outcome was to identify the 
concordance between an automated BMA smear analyzer and standard manual microscopic 
examination in diagnosis of AML and classification of MDS. The secondary outcomes were to compare 
blast counts and differential cell proportions by the two methods. 

Results: One hundred thirty-one BMA smear specimens including 31 normal bone marrow, 
33 low-blast count MDS, 33 MDS-excess blasts, and 34 AML were analyzed. The automated analyzer 
showed a moderate degree of agreement with standard microscopy (Cohen’s kappa = 0.50, p-value < 
0.001) and a strong correlation between the automatic and manual examination for blast counts 
(r=0.71, p<0.001). 

Conclusion: This pilot study demonstrated that the digital microscope, Vision Hema® 8Pro, 
requires more extensive training for diagnosis of AML and classification of MDS. Further development 
of the BMA smear analytic system is crucial. 

 Field of Study: Medicine Student's Signature ............................... 
Academic Year: 2021 Advisor's Signature .............................. 
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ก ิต ต ิก รร มประ ก า ศ 
 

กิตติกรรมประกาศ 
  

งานวิจัยฉบับน้ีสำเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี เน่ืองด้วยความอนุเคราะห์และสนับสนุนเป็นอย่างดีจาก
รองศาสตราจารย์นายแพทย์นภชาญ  เอ้ือประเสริฐ อาจารย์ประจำสาขาวิชาโลหิตวิทยา โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทย ซ่ึงเป็นอาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์หลัก ผู้ซ่ึงสละเวลามาช่วยเหลือในการ
อ่านผลสเมียร์ไขกระดูกทั้งหมด  เน่ืองจากอาจารย์เป็นผู้มีความเช่ียวชาญทั้งเร่ืองโรคและความผิดปกติ
ทางโลหิตวิทยา ทั้งยังมีประสบการณ์และความชำนาญในการแปลผลสเมียร์ไขกระดูก  ยิ่งไปกว่าน้ัน
อาจารย์ได้กรุณาให้ความช่วยเหลือในการตรวจสอบความถูกต้องของการเขียนรายงานการวิจัย รูปแบบ
การเขียน การใช้ภาษาและการนำเสนอผลการวิจัยต่างๆ 

ขอบพระคุณอาจารย์ท่านอ่ืนๆในหน่วยโลหิตวิทยา ที่เป็นผู้อ่านผลสเมียร์ไขกระดูกเดิมของ
ผู้ป่วยและรุ่นพ่ีแพทย์สาขาโลหิตวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทยทุกท่าน ที่เป็นผู้ทำการส่ง
ตรวจไขกระดูก 

ขอบพระคุณเจ้าหน้าที่หน่วยโลหิตวิทยา ที่มีส่วนเก่ียวข้องในการเตรียมการทำและจัดเก็บส
เมียร์ไขกระดูกไว้อย่างดี 

ขอบพระคุณบริษัทพีซีแอล โฮลดิ้ง จำกัด และเจ้าหน้าที่ ที่ได้อนุเคราะห์ให้นำเคร่ือง Vision 
Hema® 8Pro มาใช้ในงานวิจัยน้ี โดยทางบริษัทได้ให้อิสระแก่ผู้ทำวิจัยในการทำการวิจัย นอกจากน้ี
ทางบริษัทยังยินดีที่จะช่วยเหลือเสมอเมื่อทางผู้วิจัยมีข้อสงสัยเก่ียวกับการทำงานของเคร่ือง ทำให้การ
เก็บข้อมูลดำเนินไปได้ด้วยดี 

ผู้วิจัยรู้สึกซาบซ้ึงในความอนุเคราะห์ของทุกท่านที่กล่าวมา ตลอดจนผู้ที่ไม่ได้กล่าวนามในที่น้ี 
ซ่ึงมีส่วนให้งานวิจัยสำเร็จลุล่วงไปด้วยดี สุดท้ายน้ีกราบขอบพระคุณบิดา มารดา เพ่ือนร่วมงาน ที่ให้
ความช่วยเหลือและเป็นกำลังใจเสมอมา 
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บทที่ 1 
บทนำ 

 
1.1 ความสำคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background and Rationale) 

อุบัติการณ์ของโรคทางระบบโลหิต เช่น มะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอีลอยด์ กลุ่มอาการไข

กระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส และมะเร็งต่อมน้ำเหลือง เป็นต้น พบเพ่ิมขึ้นทั่วโลก การตรวจหาความ

ผิดปกติจากไขกระดูกถือเป็นขั้นตอนเบื้องต้นที่สำคัญสำหรับการวินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยา 

การตรวจไขกระดูกเป็นหน่ึงในขั้นตอนสำคัญของการตรวจวินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยา เช่น 

มะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์ (acute myeloid leukemia) มะเร็งเม็ดเลือดขาว

เฉียบพลันชนิดลิมฟอยด์ (acute lymphoblastic leukemia) มะเร็งเม็ดเลือดขาวมัลติเพิลมัยอิ-

โลมา (multiple myeloma) โรคไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส (myelodysplastic syndrome) 

มะเร็งต่อมน้ำเหลือง (lymphoma) เน้ืองอกจากเซลล์ไขกระดูกเพ่ิมจำนวน (myeloproliferative 

neoplasm) และโรคไขกระดูกฝ่อ (aplastic anemia) เป็นต้น ในการจัดประเภทของกลุ่มโรค 

myeloid neoplasm และมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเฉียบพลัน ฉบับแก้ไขล่าสุดปีคริสต์ศักราช 2016 

จัดทำโดยโดยองค์การอนามัยโลก(1) ยังให้ความสำคัญกับการตรวจไขกระดูก เพ่ือวิเคราะห์สัณฐาน

วิทยาของเซลล์ (cell morphology) นำไปประเมินร่วมกับการตรวจอิมมูโนฟีโนทัยป์ 

(immunophenotype) เซลล์พันธุศาสตร์ (cytogenetics) และอณูพันธุศาสตร์ (molecular 

genetics)  

การแปลผลสเมียร์ไขกระดูก (bone marrow aspirate smear) ด้วยกล้องจุลทรรศน์ โดย
โลหิตแพทย์ หรือพยาธิแพทย์ที่มีประสบการณ์ ยังถือว่าเป็นมาตรฐานในปัจจุบัน โดยสเมียร์ไขกระดูก
ประกอบไปด้วยส่วนที่เป็นเน้ือไขกระดูกซ่ึงเราสนใจอยู่ตรงกลางและล้อมด้วยเลือดที่ปนมากับไข
กระดูก ในการแปลผลสเมียร์ไขกระดูก ตามเกณฑ์ของ International society for laboratory 
hematology (ICSH)(2) จะต้องนับอย่างน้อย 500 เซลล์ จึงจะเพียงพอให้การจำแนกชนิดเซลล์และ
การวินิจฉัยโรคและบางโรคที่ต้องการจำนวนสัดส่วนชนิดเซลล์ที่แม่นยำอาจต้องดูหลายสเมียร์ ทำให้
การแปลผลสเมียร์ไขกระดูกแม้จะแปลผลโดยผู้เช่ียวชาญ ก็ยังใช้เวลาในการแปลผลค่อนข้างนาน มี
ความผันผวนของการแปลผลในแต่ละคร้ังและอาจแตกต่างในแต่ละบุคคล ซ่ึงส่งผลให้เกิดความ
แตกต่างในการวินิจฉัยโรคได้ 
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ใน ช่วงไม่ ก่ีปี ที่ ผ่านมา ได้ มีการพัฒ นาระบบประมวลผลภาพอัต โนมัติ และระบบ
ปัญญาประดิษฐ์ (artificial intelligence) เพ่ือมาช่วยแก้ไขปัญหาในการแปลผลส่ิงส่งตรวจทางโลหิต
วิทยา เช่น peripheral blood smear และ bone marrow aspirate smear โดยมีการพัฒนาให้
สามารถนำมาช่วยจำแนกชนิดของเซลล์ ระบบที่พัฒนาให้สามารถแปลผลจำแนกชนิดเซลล์จากสเมียร์
ไขกระดูกกำลังอยู่ในช่วงพัฒนาและกำลังได้รับความสนใจมากขึ้น อย่างไรก็ตามการศึกษาวิจัย
เก่ียวกับประสิทธิภาพของเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติและการนำมาต่อยอดประยุกต์ใช้ในการ
วินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยายังมีน้อย (3) 

การประเมินปริมาณและสัณฐานวิทยาเซลล์ตัวอ่อน (blast) ในไขกระดูก ยังคงเป็นเกณฑ์
สำคัญที่ใช้ในการวินิจฉัยมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลัน และจำแนกกลุ่มอาการไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็ม
ดีเอส โดยเกณฑ์การวินิจฉัยยังถือปริมาณของเซลล์ตัวอ่อนในไขกระดูกที่ นับโดยตรงจากกล้อง
จุลทรรศน์เป็นมาตรฐานการวินิจฉัยอยู่ (4) จึงทำให้ผู้ทำวิจัยสนใจการนำเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูก
อัตโนมัติมาใช้นับปริมาณของตัวอ่อนเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอีลอยด์ (myeloblast) เพ่ือการวินิจฉัย
มะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์ และจำแนกชนิดย่อยของกลุ่มอาการไขกระดูกเส่ือม
ชนิดเอ็มดีเอส โดยเปรียบเทียบความถูกต้องกับการนับจากกล้องจุลทรรศน์ด้วยวิธีมาตรฐาน  
 
1.2 คำถามของการวิจัย (Research question) 
 1.2.1  คำถามหลัก (Primary research question) 

- การวินิจฉัยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์และการจำแนกกลุ่ม
อาการไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส โดยการใช้เคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติมี
ความสอดคล้อง (concordance) กับการวิเคราะห์ด้วยกล้องจุลทรรศน์โดยแพทย์
ผู้เช่ียวชาญที่เป็นมาตรฐาน (gold standard) หรือไม่ 

 1.2.2  คำถามรอง (Secondary research question) 
- ความสอดคล้อง (concordance) ของเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติกับการ
วิเคราะห์ด้วยกล้องจุลทรรศน์โดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญในการจำแนกเซลล์ชนิดต่างๆ ใน
ไขกระดูก 
- ความถูกต้อง (accuracy) ของเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติในการจำแนก
ชนิดเซลล์ต่างๆ ในไขกระดูก  

 
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 

1.3.1  เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบการวินิจฉัยมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์และ 
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การจำแนกโรคไขกระดูกฝ่อชนิดเอ็มดีเอส ด้วยสเมียร์ไขกระดูกโดยการใช้เคร่ือง
วิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ เทียบกับการใช้กล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญ 

1.3.2  เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบการตรวจพบ blast ในสเมียร์ไขกระดูก โดยการใช้เคร่ือง 
วิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ เทียบกับการใช้กล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญ 

1.3.3  เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบการจำแนกชนิดเซลล์ต่างๆ ในสเมียร์ไขกระดูก โดยการใช้
เคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ เทียบกับการใช้กล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญ 

1.4 สมมติฐาน (Hypothesis) 
- การวินิจฉัยมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์ โดยเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูก   
  อัตโนมัติ เทียบกับการใช้กล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญ (manual microscopy) มีความ   
  สอดคล้องกัน (concordance) สูง 
- การจำแนกโรคไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส ด้วยสเมียร์ไขกระดูกโดยเคร่ืองวิเคราะห์ไข  

กระดูกอัตโนมัติ เทียบกับการใช้กล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญ (manual microscopy) 
มีความสอดคล้องกัน (concordance) สูง 

- การจำแนกชนิดเซลล์ต่างๆ ในสเมียร์ไขกระดูกโดยเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ เทียบ  
  กับการใช้กล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญ มีความสอดคล้องกัน (concordance) โดยอาจ  
  แตกต่างกันในแต่ละชนิดของเซลล์ 
- การจำแนกชนิดเซลล์ต่างๆ ในสเมียร์ไขกระดูกโดยเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติมี  
  ความจำเพาะ (specificity) สูง 

  
1.5 คำสำคัญ (Keywords) 

- Bone marrow aspirate smear 

- Bone marrow analysis 

- Automated bone marrow smears analysis 

- Acute myeloid leukemia (AML) 

- Myelodysplastic syndrome (MDS) 

 

1.6 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 
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ภาพที่ 1 กรอบแนวความคิดในการวิจัย 
 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.7 การให้คำนิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย (Operational definition) 

- Normal bone marrow: ในการวิจัยน้ี จะถือว่าไขกระดูกที่ตรวจไม่พบ blast หรือมี
เซลล์ถูกวินิจฉัยว่าเป็น blast < 1% เป็นกลุ่ม normal bone marrow ซ่ึงจะได้มาจากส
เมียร์ของผู้ป่วยมะเร็งต่อมน้ำเหลืองที่ตรวจไม่พบมะเร็งต่อมน้ำเหลืองในไขกระดูก 
- Acute myeloid leukemia (AML): มะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์ 
ในการศึกษาน้ีจะวินิจฉัย AML เมื่อพบ myeloblast ในสเมียร์ไขกระดูกมากกว่าหรือเท่ากับ 
20% 
- Myelodysplastic syndrome (MDS): กลุ่มอาการไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส 
การตรวจไขกระดูกจะพบ dysplastic cell lineage(s) และอาจตรวจพบ myeloblast  
โดยในการศึกษาน้ี จะจำแนกกลุ่ม ตามปริมาณของ myeloblast ที่พบในสเมียร์ไขกระดูก
ดังน้ี low-blast count myelodysplastic syndrome (MDS): พบ myeloblasts 1-4% 
ในสเมียร์ไขกระดูก , myelodysplastic syndrome with excess blast (MDS-EB): พบ 
myeloblasts 5-19% ในสเมียร์ไขกระดูก  
- Regions of interest: ตำแหน่งบนภาพสเมียร์ไขกระดูกดิจิทัลกำลังขยาย 10 เท่าที่ถูก
เลือก เพ่ือจะใช้ในการแปลผลด้วยกำลังขยาย 100 เท่าต่อไป โดยจะเลือกตำแหน่งโดยแพทย์ 

   Manual 

microscopy         

(by expert) 

Vision  Hema® 8Pro 

Bone marrow 

smear samples Primary outcome: 

Diagnosis (by %blasts) 

Differential cells 
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ซ่ึงจะเลือกในบริเวณที่เซลล์ไขกระดูกเรียงตัวไม่ทับซ้อนกัน สามารถอ่านผลได้ชัดเจน และไม่
อยู่บริเวณริมขอบของเสมียร์จนเกินไป จะเลือกอย่างน้อย 10 ตำแหน่ง หรือจนกว่าจะได้
เซลล์อย่างน้อย 500 เซลล์ ตามมาตรฐานในการวิเคราะห์เสมียร์ไขกระดูก 
- Vision Hema® 8Pro: คือเคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกอัตโนมัติที่นำมาใช้ในการวิจัย 
โดยจะเลือกใช้โปรแกรมที่ใช้วิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูก โดยเคร่ืองรุ่นน้ีมีคุณสมบัติในการ
วิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกเช่นเดียวกับรุ่น Vision Hema® 4Pro จะแตกต่างกันที่ถาดวาง
ตัวอย่างได้จำนวนไม่เท่ากัน 
 

1.8 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Expected benefit and application) 
- ทราบประสิทธิภาพของเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติในการวินิจฉัยมะเร็งเม็ดเลือดขาว
เฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์และจำแนกกลุ่มอาการไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส โดยการนับ
จำนวนตัวอ่อนเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอีลอยด์ (myeloblast) 

 - ทราบประสิทธิภาพของเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติในการจำแนกเซลล์ประเภทอ่ืนๆ 
 - ทราบระยะเวลาที่ใช้ในการแปลผลสเมียร์ไขกระดูกด้วยเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ  
 - สามารถนำภาพดิจิทัลไขกระดูกมาทบทวนซ้ำได้ 

- การเก็บภาพดิจิทัลของไขกระดูกสามารถนำไปใช้ประโยชน์ในการเรียนการสอนได้ 
- หากประสิทธิภาพของเค ร่ืองวิ เคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติเป็นที่น่าพอใจ อาจนำไปสู่
การศึกษาประสิทธิภาพของเคร่ืองเพ่ิมเติมและในอนาคตอาจนำไปใช้ในการวินิจฉัยเบื้องต้น 
ในสถานพยาบาลที่ขาดแพทย์ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยาหรือพยาธิแพทย์ 
- หากประสิทธิภาพของเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติยังไม่ดีพอ นำไปสู่การพัฒนาระบบ
เพ่ิมเติม 

 
1.9 อุปสรรคที่อาจจะเกิดข้ึนและมาตรการแก้ไข (Obstacles and strategies to solve the  
     problems) 
 1.9.1  อุปสรรคที่อาจจะเกิดข้ึน 
  - จำนวนสเมียร์ไขกระดูกในแต่ละกลุ่มโรคที่เราสนใจมีไม่เพียงพอ 

- การแปลผลไขกระดู กด้วยเค ร่ืองวิ เคราะห์ ไขกระดูกอัตโนมัติ  โดยการใช้    
automated regions of interest อาจมีผลต่อจำนวนเซลล์ในแต่ละชนิด 

  - ปัญหาขัดข้องในการใช้เคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ 
1.9.2  แนวทางแก้ไขปัญหา 

- ใช้สเมียร์ไขกระดูกในช่วงสามปี ซ่ึงคาดว่าได้ปริมาณสเมียร์ไขกระดูกที่มากพอ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 6 

- เลือกตำแหน่งของสเมียร์ไขกระดูกที่สนใจ (regions of interest) โดยแพทย์
ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยาก่อนจะให้เคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติแปลผล 
- ปรึกษาผู้เช่ียวชาญการใช้เคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 
โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดเฉียบพลันชนิดมัยอีลอยด์ (acute myeloid leukemia, AML) 

เป็นโรคที่มีความผิดปกติของเซลล์ต้นกำเนิดเม็ดเลือดกลุ่มมัยอีลอยด์ในไขกระดูก ที่มีการแบ่งตัวเพ่ิม
จำนวนอย่างรวดเร็วและมีความผิดปกติในการพัฒนาเป็นเซลล์ตัวเต็มวัย และยังมีผลทำให้การส ร้าง
เซลล์ชนิดอ่ืนๆ ในไขกระดูกผิดปกติ ก่อให้เกิดภาวะซีด เลือดออกผิดปกติจากเกล็ดเลือดต่ำ เส่ียงต่อ
การติดเช้ือเน่ืองจากมีปริมาณเม็ดเลือดขาวผิดปกติ มีไข้ เป็นต้น โดยอุบัติการณ์ทั่วโลกพบมากขึ้น
อย่างต่อเน่ือง มีการศึกษาในสหรัฐอเมริกา พบอุบัติการณ์ของ AML 4.5 ราย ต่อประชากร 100,000 
รายต่อปี และพบว่าอุบัติการณ์มากขึ้นสัมพันธ์กับอายุที่เพ่ิมขึ้น สาเหตุของ AML เช่น เคยได้รับยา
หรือสารที่ก่อให้เกิดการทำลายต่อสารพันธุกรรม มีความผิดปกติทางพันธุกรรมของผู้ป่วยเอง ซ่ึงโดย
ส่วนมากไม่ได้พบสาเหตุที่ชัดเจน นอกจากน้ี AML ยังเป็นมะเร็งเม็ดเลือดขาวที่พบมากที่สุดในมะเร็ง
เม็ดขาวเฉียบพลันในผู้ใหญ่ และระยะเวลาอยู่รอดส้ันที่สุด (5-year survival 24%)(2) การวินิจฉัย 
AML ต้องอาศัยอาการ การตรวจไขกระดูกเพ่ือดูลักษณะทางสัณฐานวิทยา ซ่ึงจะพบ blasts ≥ 20% 
ร่วมกับการส่งตรวจ flow cytometry, cytogenetic และ molecular analysis อ่ืนๆ เพ่ิมเติม การ
รักษาหลักในปัจจุบันคือการให้ยาเคมีบำบัด  พิจารณาปลูกถ่ายไขกระดูกในบางราย ดังน้ันการ
วินิจฉัยโรคที่รวดเร็ว แม่นยำ และการเลือกแนวทางการรักษาที่เหมาะสมจึงมีความสำคัญต่อการ
ดำเนินโรคของผู้ป่วยอย่างมาก  
 กลุ่มอาการไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส (Myelodysplastic syndrome, MDS) คือ กลุ่ม
โรคที่มีความผิดปกติของไขกระดูกในการสร้างเม็ดเลือด ทำให้ไม่สามารถสร้างเซลล์เม็ดเลือดออกมา
ในเลือดได้เพียงพอ (peripheral blood cytopenia) อุบัติการณ์ของ MDS พบประมาณ 4-5 ราย 
ต่อ 100,000 รายต่อปี ซ่ึงคาดว่าต่ำกว่าความเป็นจริงเน่ืองจากยังมีการตรวจวินิจฉัยน้อยและมีการ
รายงานโรคต่ ำ ค่ ากลางของอายุ ผู้ป่ วย (median age) ประมาณ  70 ปี (5 ) มี การศึ กษาใน
สหรัฐอเมริกาพบอุบัติการณ์ของ MDS 4 รายต่อประชากร 100,000 รายต่อปี และอุบัติการณ์เพ่ิมขึ้น
ตามอายุ นอกจากอายุยังมีความเส่ียงอ่ืนๆ เช่น เพศชาย ภาวะอ้วน สูบบุหร่ี เคยได้รับยาเคมีบำบัด
หรือฉายแสง เป็นต้น ความผิดปกติของไขกระดูกในกลุ่มอาการไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส อาจมีผล
ต่อเซลล์เม็ดเลือดแดง เม็ดเลือดขาว หรือเกล็ดเลือด ทำให้มีการแสดงออกของโรคได้หลากหลาย เช่น 
โลหิตจาง อ่อนเพลีย เหน่ือยง่าย ใจส่ัน มีจ้ำเลือดผิดปกติ เลือดออกมาก เจ็บป่วยเร้ือรัง ติดเช้ือง่าย มี
ไข้ เป็นต้น ซ่ึงอาการและการดำเนินโรคอาจจะแตกต่างกันในแต่ละชนิดของ MDS การจำแนกชนิด
ย่อยของ MDS ประเมินจากการตรวจไขกระดูกโดยจะพิจารณา จำนวน dysplastic lineage, การ
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พบหรือไม่พบ ring sideroblast, ปริมาณ blast, ความผิดปกติทางเซลล์พันธุศาสตร์ (cytogenetic 
abnormalities) โดยการวินิจฉัย MDS จะพบ blast ในไขกระดูกน้อยกว่า 20% อย่างไรก็ตามผู้ป่วย 
MDS มีความเส่ียงที่จะวิวัฒนาการเป็น AML ได้มากกว่าคนปกติ จึงต้องมีการติดตามเพ่ือดูการดำเนิน
โรคของผู้ป่วย(6) 
 เคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์เลือดอัตโนมัติ (automated peripheral blood smear analyzer) 
ได้เร่ิมมีการพัฒนามาตั้งแต่ช่วงปีคริสต์ศักราช 1960 แต่ในช่วงแรกการทำงานของเคร่ืองยังล้าช้า และ
ไม่ได้มีการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพกับวิธีที่เป็นมาตรฐาน จนกระทั่งการศึกษาของ H. Ceelie 
และคณะ(7) ในปีคริสต์ศักราช 2007 ได้ศึกษาประสิทธิภาพของเคร่ือง Diffmaster Octavia และ 
Cellavision DM96 ผลพบว่าความถูกต้องในการจำแนกชนิดเซลล์ (preclassification accuracy) 
สูงถึง 87% และ 92% ตามลำดับ นอกจากน้ียังสามารถวิเคราะห์ชนิดของเม็ดเลือดขาวได้สอดคล้อง
มากกับการดูสเมียร์เลือดโดยใช้กล้องจุลทรรศน์ด้วยผู้เช่ียวชาญ แต่ สำหรับการแปลผลสเมียร์ไข
กระดูก มีอุปสรรคมากกว่าการแปลผลสเมียร์เลือด เน่ืองจากในไขกระดูกมีไขมันจำนวนมาก และมี
เซลล์หลากหลายชนิด เคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติกำลังได้รับความสนใจและอยู่ในช่วงพัฒนา  
 Xinyan Fu และคณะ(8) ได้ทำการศึกษาระบบ Morphogo ซ่ึงเป็นระบบปัญญาประดิษฐ์ 
(artificial intelligence) สำหรับวิเคราะห์จำแนกเซลล์จากภาพสเมียร์ไขกระดูกดิจิทัล ทำการศึกษา
ในสเมียร์ไขกระดูก 230 ราย พบว่ามีความถูกต้องของการจำแนกชนิดเซลล์มากกว่า 85.7% ค่าเฉล่ีย
ในการอ่านเซลล์แต่ละชนิด มีความไวและความจำเพาะ 69.4% และ 97.2% ตามลำดับและ
เปรียบ เที ยบการแยกชนิดของเซลล์  (differential cell percentage) ระหว่างการใช้ ระบบ 
Morphogo กับการดูกล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญพบความสอดคล้องกันสูงสำหรับ granulocyte, 

erythrocyte และ lymphocyte (r  0.76, p < 0.001) แต่ในการศึกษาน้ีพบความสอดคล้อง
สำหรับ blast ต่ำมาก การศึกษาน้ีถือเป็นหน่ึงในงานวิจัยนำร่องที่บ่งบอกว่าระบบวิเคราะห์ไขกระดูก
อัตโนมัติมีประสิทธิภาพค่อนข้างดี หากนำไปพัฒนาต่อยอดน่าจะสามารถนำมาประยุกต์ใช้ในการ
วินิจฉัยโรคได้ 
 นอกจากน้ียังมีการศึกษาของ Kathleen Deiteren และคณะ(6) ศึกษาประสิทธิภาพของ 
Vision Hema® bone marrow 4Pro พบว่ามีความจำเพาะในการตรวจเซลล์ในไขกระดูกสูงกว่า 
97% ยกเว้น lymphocyte (95.1%) และพบความสอดคล้องสูงมากระหว่างเคร่ืองวิ เคราะห์ไข
กระดูกอัตโนมัติกับการดูด้วยกล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญในการตรวจ blast โดยในการศึกษาน้ีมี
ข้อจำกัดคือ พบว่าการวิเคราะห์เสมียร์ไขกระดูกด้วยเคร่ืองอัตโนมัติ โดยใช้ automated regions of 
interest ยังด้อยกว่าการเลือกตำแหน่งโดยแพทย์เล็กน้อย โดยระบุไว้ว่าการใช้ automated ROI จะ
นับรวม smudge cells มากกว่า และทำให้ได้ปริมาณเซลล์เม็ดเลือดชนิดอ่ืนๆลดลงเน่ืองจากมักไป
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เลือกบริเวณที่อยู่ริมของสเมียร์ไขกระดูก รวมถึงเคร่ืองอัตโนมัติยังไม่สามารถจำแนกประเภทของ  
blast นอกจากน้ีการพัฒนาเค ร่ืองอัตโนมัติ เพ่ื อให้แยกชนิดของ blast หรือจำแนกลักษณะ 
dysplasia ยังไม่สามารถทำได้ในปัจจุบัน ซ่ึงคิดว่าเป็นข้อจำกัดที่สำคัญ ซ่ึงอาจมีการศึกษาเพ่ิมเติม
หลังจากมีการพัฒนาระบบในอนาคต อย่างไรก็ตามในขณะน้ียังไม่พบการศึกษาอ่ืนๆที่นำเค ร่ือง
วิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติมาเปรียบเทียบกับ standard manual microscopy เพ่ือประยุกต์ใช้ใน
การช่วยวินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยา  
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บทที่ 3 
วิธีดำเนินการวิจยั 

 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) 
 - Descriptive study, diagnostic test evaluation (retrospective)  
 
3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research Methodology) 

- ประชากรเป้าหมาย (Targeted population): สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยที่รับการตรวจ
ไขกระดูก 
- ประชากรสุ่ม (Sample population): สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยที่รับการตรวจไข -
กระดูกที่หน่วยโลหิตวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

 - ประชากรกลุ่มควบคุม (Control population): ไม่มี 
- วิธีการเข้าถึงอาสาสมัคร (Approach to participant): สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วย ที่
จัดเก็บไว้ที่หน่วยโลหิตวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย โดยแพทย์และทีมวิจัย
เป็นผู้ประเมินว่าคุณสมบัติของสเมียร์ไขกระดูกเข้าเกณฑ์ในการนำมาศึกษาหรือไม่ 
 

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (Inclusion criteria) 
1. สเมียร์ไขกระดูกที่ทำในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยในช่วงปีพุทธศักราช  
    2561-2563 
2. สเมียร์ไขกระดูกที่ได้รับการแปลผลจากแพทย์ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยาหรือพยาธิแพทย์  
3. สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยโรคไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส  
   (myelodysplastic syndrome, MDS) 
4. สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอิ-  
   ลอยด์ (acute myeloid leukemia, AML) 
5. สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าไม่พบมะเร็งต่อมน้ำเหลืองในไขกระดูก  
   (no bone marrow involvement by lymphoma) 
 

เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria) 
1. สเมียร์ไขกระดูกที่ชำรุด เช่น แตกหัก มีรอยขูดขีดมากที่มีผลต่อการแปลผล 
2. สเมียร์ไขกระดูกที่ย้อมติดสีไม่ได้มาตรฐาน 
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3. Suboptimal specimen, bone marrow touch specimen 
4. ไม่เข้าเกณฑ์การวินิจฉัยโรคที่แน่นอนโดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยาหรือพยาธิ 

      แพทย์ 
5. สเมียร์ไขกระดูกที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคหรือภาวะอ่ืนๆ ที่ไม่ได้อยู่ใน inclusion 

      criteria 
6. สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยโรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉียบพลันชนิดมัยอี    
   ลอยด์ (acute myeloid leukemia, AML) ชนิด acute promyelocytic 

      leukemia (APL, AML M3), acute erythroblastic leukemia (AML M6) และ acute  
      megakaryoblastic leukemia (AML M7) 

7. สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยโรคไขกระดูกเส่ือมชนิดเอ็มดีเอส ชนิดที่ไม่พบ blast 
 

3.3 ขนาดตัวอย่าง (Sample size) 
เน่ืองจากยังไม่มีการศึกษาก่อนหน้าที่ใช้เคร่ืองตรวจไขกระดูกอัตโนมัติในการวินิจฉัยแยกโรค 

AML และ MDS หากลองใช้การคำนวณขนาดกลุ่มตัวอย่าง การวิจัยน้ีต้องการประเมินประสิทธิภาพ
ของเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ  (Vision Hema® 8Pro)  ในการวินิฉัย AML และ จำแนก 
MDS โดยใช้การนับ blast จึงคาดการณ์ว่าเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ ควรมี specificity ไม่ต่ำ
กว่า 90% ในการอ่าน blast เมื่อเทียบกับ standard diagnostic test (manual microscopic 
exam) โดยในการศึกษาก่อนหน้าน้ีศึกษาเพ่ือประเมินประสิทธิภาพเคร่ือง Vision Hema® bone 
marrow 4Pro(6) พ บ ว่ า มี  specificity of blasts 98% (Vision Hema® 4Pro แ ล ะ  Vision 
Hema® 8Pro เป็นเคร่ืองมือที่ใช้โปรแกรมเดียวกันทุกอย่าง ต่างกันแค่จำนวนสเมียร์ที่สามารถวางใน
ถาดของตัวเคร่ือง) การคำนวณ sample size จะคำนวณตามสมการดังน้ี (9) 

 

𝒏 =

𝒁𝜶
𝟐

𝟐 �̂�(𝟏 − �̂�)

𝒅𝟐  

- 𝑛 = sample size  

- Confidence level = (1- 𝛼)% 

- 𝑑 = maximum marginal error for constructing confidence interval of true 
value of specificity  

- �̂�  = pre-determined value of specificity 
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- 𝑧α/2 = critical value from a standard normal distribution which cuts off 

the centre 100*(1- 𝛼)% of the distribution 
 

𝛼 = 0.05, 𝑑= error rate = 0.05, �̂� = 90%, 𝑧α/2 = 1.96 (for 𝛼 = 0.05 ) 
 

𝒏 =
(𝟏.𝟗𝟔∗𝟏.𝟗𝟔)(𝟎.𝟗)(𝟏−𝟎.𝟗)

𝟎.𝟎𝟓𝟐  = 138.29 

 
ดังน้ันในการวิจัยน้ีจะใช้กลุ่มตัวอย่างประมาณ 140 ตัวอย่าง จะเป็นจำนวนที่เหมาะสม 
ในการวิจัยน้ีต้องการเปรียบเทียบ new diagnostic test vs gold standard ซ่ึงโดยทั่วไป

ควรใช้กลุ่มตัวอย่างอย่างน้อย 120 ตัวอย่าง โดยการศึกษาน้ีแบ่งเป็น 4 กลุ่ม (normal bone 
marrow, low-blast count MDS, MDS-EB, AML) จะได้กลุ่มละ 30 ตัวอย่าง ซ่ึงจากการคำนวณ
เบื้องต้นจึงใช้กลุ่มตัวอย่าง 140 ตัวอย่าง กลุ่มละ 35 ตัวอย่าง ซ่ึงจากที่คาดการณ์เบื้องต้น สเมียร์ไข
กระดูกของผู้ป่วยที่วินิจฉัยโรคในทุกกลุ่มที่สนใจศึกษาในช่วงสามปี มีเพียงพอสำหรับการศึกษา 
 
3.4 ข้ันตอนการทำวิจัย 

3.4.1  ผู้ทำวิจัยทบทวนเอกสารบันทึกการทำสเมียร์ไขกระดูก ในช่วงปีพุทธศักราช 2561-  
2563 ที่ถูกเก็บรวบรวมอยู่ในหน่วยโลหิตวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาด
ไทย 

3.4.2  แบ่งสเมียร์ไขกระดูกเป็น 4 กลุ่ม คือ 1. normal bone marrow, 2. low-blast 
count MDS, 3. MDS-EB, 4. AML โดยคำนิยามแต่ละกลุ่มตามหัวข้อที่ 1.7  

3.4.3  คัด เลือกสเมียร์ไขกระดูกที่การวิ นิจฉัยตรงกับ inclusion criteria โดยจะไล่
ตามลำดับวันที่ก่อน–หลังที่ทำการตรวจไขกระดูก และคัดสเมียร์ไขกระดูกที่ตรงกับ 
exclusion criteria ออกไป โดยจะใช้สเมียร์ไขกระดูกกลุ่มละ 35 ตัวอย่าง รวม
ทั้งหมด 140 ตัวอย่าง หากตัวอย่างกลุ่มใดครบจำนวนแล้วก็จะหยุดการค้นหา เพ่ือ
ลดความอคติในการคัดเลือกสเมียร์ไขกระดูกเข้าการศึกษา  

3.4.4  หลังจากได้สเมียร์ไขกระดูกของผู้ป่วยที่จะนำเข้าการศึกษาแล้ว ผู้วิจัยจะทบทวน
ประวัติการวินิจฉัยของผู้ป่วยที่ถูกบันทึกไว้ในระบบฐานข้อมูลของ โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์อีกคร้ัง โดยยึดเกณฑ์การวิ นิจฉัยตาม The 2016 revision of the 
World Health Organization classification of myeloid neoplasms and 
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acute leukemia หากทบทวนแล้วไม่เข้าเกณฑ์การคัดเลือก จะถูกนำออกจากการ
วิจัยน้ี 

3.4.5  สเมียร์ไขกระดูกทั้งหมดที่ถูกนำเข้ามาในการศึกษา จะถูกแปลผลโดยเคร่ืองวิเคราะห์
อัตโนมัติ และโดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยา โดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญจะไม่
ทราบผลการวินิจฉัยเดิมของสเมียร์ไขกระดูกก่อนจะแปลผล  

3.4.6  สเมียร์ไขกระดูกที่นำเข้ามาในการศึกษา แล้วพบว่าผลการวินิจฉัยโดยแพทย์
ผู้เช่ียวชาญไม่ตรงกับการวินิจฉัยเดิมโดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญ จะถูกคัดออก (ผลการ
วินิจฉัยไม่ตรงกัน หมายถึงการวินิจฉัยเปล่ียนกลุ่มโรคตามคำนิยามหัวข้อที่ 1.7) 

3.4.7  เคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกอัตโนมัติ หรือ Vision Hema® 8Pro จะเร่ิมจาก
การถ่ายภาพเพ่ือสร้างภาพดิจิทัลของสเมียร์ไขกระดูกทั้งแผ่นด้วยเลนส์กำลังขยาย 
10 เท่า หลังจากน้ันสามารถดูภาพดิจิทัลได้จากหน้าจอคอมพิวเตอร์และเลือก
ตำแหน่งบริเวณที่เหมาะสมของสเมียร์ไขกระดูก เพ่ือให้เคร่ืองวิเคราะห์และสร้าง
ภาพด้วยเลนส์กำลังขยาย 100 เท่าต่อไป โดยในการใช้เคร่ือง Vision Hema® 
8Pro ต้องใช้น้ำมันหยดก่อนการถ่ายภาพด้วยเลนส์กำลังขยาย 100 เท่าเช่นเดียวกับ
การดูด้วยกล้องจุลทรรศน์ 

3.4.8  บันทึกผลการวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกโดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญลงในแบบฟอร์มบันทึก    
ข้อมูลตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูก หลังจากตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลแล้วบันทึก
ข้อมูลลงในแบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์  

3.4.9  บันทึกผลการวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกโดยเคร่ือง Vision Hema® 8Pro ลงใน
แบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์ 

3.4.10  หลังตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลทั้งหมด ข้อมู ลจะถูกไปเปรียบเทียบและ
วิเคราะห์ตามวัตถุประสงค์ของการวิจัยต่อไป  

 

ภาพที่ 2 แสดงลักษณะและจอแสดงผลของเคร่ือง Vision Hema® 8Pro  
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ภาพที่ 3 แสดงลักษณะภาพที่สร้างจากเลนส์กำลังขยาย 10 เท่าของเคร่ือง Vision Hema® 8Pro 
 

 
 

ภาพที่ 4 แสดงการรายงานผลการจำแนกสัดส่วนของเซลล์ประเภทต่างๆและภาพเซลล์ประเภทต่างๆ 
ภายหลังการสร้างภาพด้วยเลนส์กำลังขยาย 100 เท่าของเคร่ือง Vision Hema® 8Pro 
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3.5 วิธีการเข้าถึงตัวอย่างการวิจัย 
3.5.1  ทบทวนการวินิจฉัยเบื้องต้นของสเมียร์ไขกระดูกที่บันทึกไว้ในสมุดบันทึกการตรวจ 

ไขกระดูกของหน่วยโลหิตวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย โดยเร่ิม
ตั้งแต่ตัวอย่างแรกของปี พ.ศ. 2561 ถึง ตัวอย่างสุดท้ายของปี พ.ศ. 2563 จากน้ัน
จดบันทึกหมายเลขตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูกที่เข้าข่ายเกณฑ์คัดเข้าการวิจัย 

3.5.2  หลังได้หมายเลขตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูกที่สนใจแล้ว นำไปค้นหาสเมียร์ไขกระดูก
จริงที่ถูกเก็บไว้ในหน่วยโลหิตวิทยา เพ่ือตรวจสอบคุณภาพเบื้องต้นของสเมียร์ไข
กระดูก เช่น ความหนาของสเมียร์ ลักษณะการย้อมสี รอยแตกชำรุด เป็นต้น 

3.5.3  ทบทวนข้อมูลประวัติ การส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการอ่ืนๆ การวินิจฉัยของสเมียร์ไข
กระดูกที่เข้าเกณฑ์คัดเข้าการวิจัยในระบบฐานข้อมูลของโรงพยาบาลอีกคร้ัง จากน้ัน
นำสเมียร์ไขกระดูกที่เข้าเกณฑ์คัดเข้าและไม่ตรงกับเกณฑ์คัดออก ที่ผ่านการทบทวน
ข้อมูลเพ่ิมเติมในฐานข้อมูลเรียบร้อยแล้วเข้าสู่การวิจัยเพ่ือนำไปวิ เคราะห์ตาม
จุดประสงค์การวิจัยต่อไป โดยคาดว่าจะได้ทั้ งหมด 140 ตัวอย่าง กลุ่มละ 35 
ตัวอย่าง ลำดับการนำเข้าเรียงตามหมายเลขก่อน-หลัง ของตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูก 

 
3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

3.6.1  เก็บรวบรวมข้อมูลโดยใช้ตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูกจากหน่วยโลหิตวิทยา โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

3.6.2  ข้อมูลการวิเคราะห์ตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูกจากทั้งสองวิธี จะถูกเก็บบันทึกไว้ 
  3.6.3  ผู้เก็บข้อมูลคือ ผู้ดําเนินการวิจัย  

3.6.4  ผู้บันทึกข้อมูลคือ ผู้ดําเนินการวิจัย  
 
 
3.7 ข้อจำกัดในการวิจัย (Study limitations) 

3.7.1  การวิจัยนี ้ ศึกษาจากสเมียรไ์ขกระดูกที่เก็บไว้ในหน่วยโลหิตวิทยา โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ ในช่วงปีพุทธศักราช 2561-2563 ไม่ได้ศึกษาจากสเมียร์ที่ท  าจาก
ผูป่้วยรายใหม่ ท าใหอ้าจมีผลต่อคุณภาพของสเมียรไ์ขกระดูก 

3.7.2  การวิจัยนี ้ ศึกษาจากสเมียรไ์ขกระดูกที่เก็บไว้ในหน่วยโลหิตวิทยา โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทยเพียงที่เดียว 
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3.8 การเปิดเผยข้อมูลแสดงตัวตนของผู้ป่วย 
 ข้อมูลส่วนตัวของผู้ป่วย ประวัติอาการ การรักษา ผลการรักษา จะถูกเก็บรักษาเป็นความลับ
โดยคำนึงถึงสิทธิของผู้ป่วยเป็นหลัก การนำเสนอผลการวิจัยจะแสดงข้อมูลโดยรวมของการศึกษา 
ไม่ได้เสนอข้อมูลรายบุคคล และไม่ได้นำเสนอช่ือหรือข้อมูลอ่ืนๆของผู้ป่วย หลีกเล่ียงการแสดงเปิดเผย 
HN หรือ hospital number ของผู้ป่วย ที่จะเช่ือมโยงถึงข้อมูลผู้ป่วยได้ 
 
3.9 การรวบรวมข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis and Statistics) 

3.9.1  การนำเสนอข้อมูลทั่วไป ผลการนับปริมาณเซลล์ แสดงเป็นเลขจำนวน, เปอร์เซ็นต์ 
และค่าเฉล่ีย (mean)/ค่ามัธยฐาน (median) 

3.9.2  การเปรียบเทียบความสอดคล้องในการวินิจฉัยจำแนกโรคของ 2 เคร่ืองมือ (degree 
of agreement) ใช้ Cohen’s kappa statistic (10) 

3.9.3  การจ ำแนกชนิดเซล ล์แต่ ละชนิด ของเค ร่ืองวิ เคราะห์ ไขกระดูก อัตโนมั ติ  
(automated differential cell count) แสดงผลเป็นจำนวน เปอร์เซ็นต์  และ
วิเคราะห์แสดงผลข้อมูลเป็น accuracy, sensitivity, specificity 

3.9.4  เปรียบเที ยบ สัด ส่วนการจำแนกเซล ล์แต่ ละช นิด (automated vs manual 
differential cell proportions) ด้ วย  correlation analysis โด ย ใช้  Pearson 
correlation coefficient (R), scatterplots with line of linear regression  

 3.9.5  ใช้โปรแกรม SPSS version 22 ในการประมวลผลข้อมูล 
 
3.10 ปัญหาทางจริยธรรม (Ethical considerations) 

3.10.1  หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) คือข้อมูลของผู้ป่วยทั้งเร่ือง  
ประวัติอาการ การรักษา ผลการรักษา จะถูกเก็บรักษาเป็นความลับโดยคำนึงถึงสิทธิ
ของผู้ป่วยเป็นหลัก การนำเสนอผลการวิจัยจะแสดงข้อมูลโดยรวมของการศึกษา 
ไม่ได้เสนอข้อมูลรายบุคคล และไม่ได้นำเสนอช่ือหรือข้อมูลอ่ืนๆของผู้ป่วย หลีกเล่ียง
การแสดงเปิดเผย HN หรือ hospital number ของผู้ป่วย ที่จะเช่ือมโยงถึงข้อมูล
ผู้ป่วยได้  

3.10.2  ห ลั ก ก า ร ให้ ป ร ะ โยช น์  ไ ม่ ก่ อ ให้ เกิ ด อั น ต ร า ย  ( Beneficence/Non-
maleficence) การวิจัยน้ีไม่ก่อให้เกิดความเส่ียงต่อผู้ป่วย ผู้ป่วยไม่ต้องเข้ารับการ
ตรวจไขกระดูกใหม่เน่ืองจากเป็นการศึกษาแบบ retrospective study ผู้ป่วยจะ
ไม่ได้ รับประโยชน์จากการวิจัย น้ี แต่ผลการศึกษาวิจัยนำไปสู่การพัฒนาการ
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วินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยาในอนาคต และอาจมีประโยชน์ต่อระบบการศึกษาของ
แพทย์ 

3.10.3 หลักความยุติธรรม (Justice) การวิจัยน้ีมีหลักเกณฑ์การเลือกสเมียร์ไขกระดูกที่จะ 
นำเข้าหรือคัดออกจากการศึกษาที่ชัดเจน และผลจากการวิจัยจะไม่ส่งผลต่อการให้
การรักษาผู้ป่วยตามมาตรฐานในปัจจุบัน 
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บทที่ 4 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

 
4.1 ตัวอย่างที่นำมาศึกษา 
 การคัดเลือกสเมียร์ไขกระดูกที่ทำในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ในช่วงปี
พุทธศักราช 2561-2563 ตามเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกจากการวิจัย ได้สเมียร์ไขกระดูกทั้งหมด 
140 ตัวอย่างตามที่คำนวณไว้ก่อนการวิจัย โดยแบ่งเป็น 4 กลุ่ม กลุ่มละ 35 ตัวอย่าง เมื่อนำมา
ทบทวนการวินิจฉัย และข้อมูลอ่ืนๆโดยละเอียด พบว่ามี 9 ตัวอย่างที่ถูกคัดออกจากการวิจัย เมื่อตัด
ตัวอย่าง normal bone marrow ที่มี  dysplastic features 3 ตัวอย่าง, MDS ที่ไม่พบ blast 2 
ตัวอย่าง และตัวอย่างที่ย้อมไม่ดี 1 ตัวอย่างแล้ว ผู้เช่ียวชาญเห็นตรงกับการวินิจฉัยเดิม 131 จาก 134 
ตัวอย่าง คิดเป็นร้อยละ 97.8 จึงได้สเมียร์ไขกระดูกทั้งหมด 131 ตัวอย่างที่ตรงกับเกณฑ์ของ
การศึกษาและผู้เช่ียวชาญเห็นตรงกับวินิจฉัยเดิม ที่จะถูกนำมาวิเคราะห์ในการวิจัยน้ีต่อไป 
 
ภาพที่ 5 แผนภูมิแสดงตัวอย่างที่อยู่ในเกณฑ์คัดเข้าและคัดออกจากการวิจัย  
 

 
 
4.2 คุณลักษณะของตัวอย่างที่นำมาศึกษา 
 ทั้งหมด 131 ตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูก จำแนกเป็น normal bone marrow 31 ตัวอย่าง, 
low-blast count MDS 33 ตัวอย่าง, MDS-EB 33 ตัวอย่าง และ AML 34 ตัวอย่าง โดยมีค่ามัธย-
ฐาน (median (IQR)) ของ blast ในกลุ่ม low-blast count MDS, MDS-EB และ AML เท่ากับ  
1 (1-2), 8 (6-13) และ 73 (57.8-79.8)  ตามลำดับ 

Screening

Archived BMA smears  in KCMH (2018-2020)

(N = 3338)

Enrolled

Meet for eligibility criteria

(N = 140)

Complete data for primary analysis

(N = 131)

Excluded (N = 9) 
- Normal BM with dysplastic feature(s) = 3 
- Poor staining = 1 
- MDS without blast = 2 
- Diagnosis discrepancy = 3 
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ภาพที่ 6 แผนภูมิวงกลมแสดงสัดส่วนของจำนวนสเมียร์ไขกระดูกในแต่ละกลุ่ม  
 

            
 
 
ตารางที่ 1 แสดงค่ามัธยฐานของ blast ในสเมียร์ไขกระดูกแต่ละกลุ่ม 
 

Diagnosis 
(by expert) 

Percentage(s) of blast  
(median (IQR))  

Normal BM 0 

Low-blast count MDS 1 (1-2) 

MDS-EB 8 (6-13) 

AML 73 (57.8-79.8) 

 
4.3  ผลเปรียบเทียบปัจจัยที่ศึกษา 
 เมื่อนำทั้ง 131 ตัวอย่างของสเมียร์ไขกระดูก ซ่ึงประกอบไปด้วย normal bone marrow 
31 ตัวอย่าง, low-blast count MDS 33 ตัวอย่าง, MDS-EB 33 ตัวอย่าง และ AML 34 ตัวอย่าง  
มาผ่านการแปลผลสเมียร์ไขกระดูก โดยทุกๆ ตัวอย่างจะผ่านการวิเคราะห์แปลผลแยกกัน 2 คร้ัง คือ 
แปลผลโดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยา และโดยเคร่ืองวิเคราะห์ไขกระดูกอัตโนมัติ (Vision 
Hema® 8Pro) หลังจากน้ันนำผลการวิเคราะห์ทั้งสองคร้ัง มาเปรียบเทียบความสอดคล้องของการ
จำแนกการวินิจฉัยเป็นส่ีกลุ่ม พบว่ามีความสอดคล้องระดับปานกลางในการวินิจฉัยแยกส่ีกลุ่มโดยมี
ค่าความสอดคล้องโดยใช้ Cohen’s kappa statistic ได้ค่า Cohen’s kappa (𝜅) เท่ากับ 0.50 มี

Bone marrow smear samples

Normal BM (N=31) Low-blast MDS (N=33)

MDS-EB (N=33) AML (N=34)
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นัยสำคัญทางสถิติโดย p value < 0.001 โดยรวมทุกการวินิจฉัยเค ร่ือง Vision Hema® 8Pro 
วินิจฉัยได้ถูกต้องคิด เป็นร้อยละ 62.6 และถ้าจำแนกตามกลุ่มพบว่า ในกลุ่ม normal bone 
marrow, low-blast count MDS, MDS-EB และ AML วินิจฉัยถูกต้องคิดเป็นร้อยละ 83.9, 81.8, 
36.4 และ 50.00 ตามลำดับ 
 
 ผลการเปรียบเทียบการจำแนกประเภทเซลล์ในสมียร์ไขกระดูกทั้งหมด 12 ประเภท จากการ
วิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกด้วยทั้งสองวิธี โดยใช้ค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์แบบเพียร์สัน (Pearson 
correlation coefficient) หรือค่า r พบว่ามีความสอดคล้องแตกต่างกันในแต่ละประเภทของเซลล์ 
โดยพบว่าเซลล์ที่มีความสอดคล้องกันมากที่สุดคือ erythroid precursor โดยมีค่า r เท่ากับ 0.72 
และ p value <0.001 อันดับที่สองคือ myeloblast มีค่า r เท่ากับ 0.71  และ p value < 0.001 
รองลงมาเป็น band/segmented neutrophil, metamyelocyte, promyelocyte, eosinophil, 
plasma cell, monocyte, basophil, lymphocyte ซ่ึงมีค่า r เท่ากับ 0.68, 0.52, 0.41, 0.36, 
0.25, 0.25, 0.23, 0.18 ต า ม ล ำ ดั บ  โ ด ย มี  p value < 0.05 แ ล ะ ส ำ ห รั บ  myelocyte, 
promonocyte มีค่า r เท่ากับ 0.13 (p value 0.128), 0.01 (p value 0.933) ตามลำดับ 
 
ตารางที่ 2 แสดงความสอดคล้องของการวินิจฉัยแยกส่ีกลุ่มโรค โดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญและเคร่ือง 
Vision Hema® 8Pro 
 

 Manual examination 
Normal 

bone marrow 
Low-blast 
count MDS 

MDS-EB AML 

Automated 
BMA 

analyzer 
 

Normal bone 
marrow 

26 4 1 0 

Low-blast 
count MDS 

5 27 20 7 

MDS-EB 0 2 12 10 

AML 0 0 0 17 

Total 
N = 131 

31 33 33 34 

   Cohen’s Kappa coefficient (𝜅) = 0.50, p < 0.001 
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ตารางที่ 3 แสดงความสอดคล้องในการจำแนกประเภทเซลล์แต่ละชนิดในสเมียร์ไขกระดูกโดยแพทย์
ผู้เช่ียวชาญและเคร่ือง Vision Hema® 8Pro 
 

Cell Class Correlation 
coefficient (r) 

P value 

Erythroid precursor 0.72 <0.001† 
Blast 0.71 <0.001† 

Band + segmented neutrophil 0.68 <0.001† 

Metamyelocyte 0.52 <0.001† 
Promyelocyte 0.41 <0.001† 

Eosinophil 0.36 <0.001† 

Plasma cell 0.25 0.003† 

Monocyte 0.25 0.005† 
Basophil 0.23 0.009† 

Lymphocyte 0.18 0.043† 

Myelocyte 0.13 0.128 
Promonocyte 0.01 0.933 

        † Statistical significant 
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บทที่ 5 
อภิปรายผล สรุปผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ 

 
5.1 อภิปรายผล 
 จากผลการศึกษาแบบย้อนหลังแบบ single-center diagnostic test evaluation ที่มี
วัตถุประสงค์หลักเพ่ือเปรียบเทียบความสอดคล้องในการวินิจฉัยแยกโรค AML และกลุ่ม MDS 
ทั้งหมด 131   ตัวอย่าง ด้วยสองวิธีคือโดยการใช้เคร่ือง Vision Hema® 8Pro และโดยการใช้กล้อง
จุลทรรศน์ของแพทย์ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยาซ่ึงยังถือเป็น gold standard ในปัจจุบัน พบว่ามี
ความสอดคล้องกันปานกลางในการวินิจฉัยแยกส่ีกลุ่มโรค ซ่ึงการแยกกลุ่มโรคในการวิจัยน้ีดูจาก
ป ริม าณ ข อง blast เป็ น ห ลั ก  โ ด ย จะนั บ รวม ทั้ งจ ำน วน ขอ ง myeloblast, monoblast, 
promonocyte ว่าเป็นกลุ่ม blasts เน่ืองจากผลการจำแนกสัดส่วนเซลล์แต่ละประเภทในสเมียร์ไข
กระดูกด้วย Vision Hema® 8Pro พบว่ามีความสอดคล้องต่ำกับแพทย์ผู้เช่ียวชาญในการจำแนก 
promonocyte ซ่ึงถือเป็น blast equivalent และมีข้อจำกัดที่ยังไม่สามารถจำแนกชนิดของ blast 
ได้ จึงอาจเป็นปัจจัยสำคัญที่ส่งผลต่อการวินิจฉัยแยกกลุ่มโรค ดังในผลการศึกษาจะสังเกตเห็นว่ากลุ่ม
ที่มีความสอดคล้องกันระหว่างสองวิธีมากที่ สุดคือกลุ่ม normal bone marrow (blast<1%) 
รองลงมาเป็นกลุ่ม low-blast count MDS  

ในการวิจัยน้ีได้แสดงผลการเปรียบเทียบการจำแนกสัดส่วนเซลล์ทั้งหมด 12 ประเภทใน 
สเมียร์ไขกระดูกด้วยสองวิธี พบว่ามีความสอดคล้องกันในระดับที่ ค่อนข้างดีสำหรับ erythroid 
precursors และ blasts มีความสอดคล้องระดับปานกลางสำหรับ band/segmented neutrophil, 
metamyelocyte, promyelocyte แต่ยังมีความสอดคล้องต่ำสำหรับเซลล์ประเภทอ่ืนๆ ซ่ึงคิดว่า
ปัจจัยหลักที่มีผลต่อการจำแนกสัดส่วนของเซลล์ในสเมียร์ไขกระดูกด้วยทั้งสองวิธี คือ region of 
interest (ROI) ซ่ึงอาจเป็นคนละบริเวณกัน ทำให้มีผลต่อการเปรียบเทียบได้ สาเหตุอ่ืนๆอาจเกิดจาก
คุณภาพของสเมียร์ไขกระดูก เช่น ความหนาของสเมียร์ไขกระดูกในแต่ละตัวอย่าง ลักษณะการติดสี
ย้อม เป็นต้น เน่ืองจากเสมียร์ไขกระดูกประกอบด้วยทั้งไขมันและเซลล์อ่ืน ๆ อีกหลากหลายชนิด และ
ความหนาแต่ละบริเวณของสเมียร์จะแตกต่างกัน จึงเป็นสาเหตุหลักที่การแปลผลสเมียร์ไขกระดูกมี
ความซับซ้อนกว่าสเมียร์เลือดมาก 

เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาของ Kathleen Deiteren และคณะ(6)ที่เคยทำการศึกษา
ประสิทธิภาพของเคร่ือง Vision Hema® 4Pro ซ่ึงมีโปรแกรมการแปลผลสเมียร์ไขกระดูกเดียวกันกับ
เคร่ือง Vision Hema® 8Pro โดยศึกษาในสเมียร์ไขกระดูก 263 ตัวอย่าง ประกอบด้วยไขกระดูก
ปกติ (e.g. blasts≤4%, no dysplastic cell) 108 ตัวอย่าง, ไขกระดูกผิดปกติซ่ึงมีหลากหลายโรค 
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155 ตัวอย่าง ในการศึกษาน้ีมีการเปรียบเทียบการจำแนกสัดส่วนเซลล์แต่ละประเภทในสเมียร์ไข
กระดูกด้วยเคร่ือง Vision Hema® 4Pro (ภายหลังการทบทวนผลโดยพยาธิแพทย์แล้ว) กับการดู
ด้วยกล้องจุลทรรศน์โดยผู้เช่ียวชาญ พบว่ามีความสอดคล้องสูงที่สุดสำหรับ blast มีค่า correlation 
coefficient (R) เท่ากับ 0.99 รองลงมาเป็น lymphocyte และ plasma cell ที่มีค่า R เท่ากับ 0.95 
และ 0.93 ตามลำดับ ซ่ึงเห็นได้ว่ามีความแตกต่างกับการศึกษาน้ีพอสมควร เน่ืองจากการศึกษาเดิม
เน้นที่การทดสอบความแตกต่างระหว่างการเลือก automated ROI กับ manual ROI ทำให้ผลการ
จำแนกสัดส่วนของเซลล์ประเภทต่าง ๆ ที่มาจากเคร่ือง Vision Hema® 4Pro ได้รับการทบทวนโดย
พยาธิแพทย์แล้วก่อนที่จะนำมาเปรียบเทียบกับผลจาก manual microscopy แต่การศึกษาน้ีมุ่งเน้น
ดูการวิจัยแยกกลุ่มโรคโดยดูจากปริมาณ blast ผลที่นำมาเปรียบเทียบกันจึงเป็นผลจากเคร่ือง Vision 
Hema® 8Pro ที่ไม่ได้ผ่านการทบทวนหรือแก้ไขมาก่อน นอกจากน้ี Kathleen Deiteren และคณะ 
ยังได้วิเคราะห์ sensitivity และ specificity ของการอ่านเซลล์แต่ละประเภททั้งในสเมียร์ไขกระดูก
ปกติและไขกระดูกที่ผิดปกติ พบว่า blast มีความจำเพาะ (specificity) สูงถึง 99% และ 98% แต่มี
ความไว (sensitivity) ระดับปานกลางที่ 75.1% และ 62.1% ในสเมียร์ไขกระดูกปกติและสเมียร์ไข
กระดูกที่ผิดปกติตามลำดับ ซ่ึงอาจสามารถอธิบายผลการศึกษาน้ีที่การวินิจฉัยจาก Vision Hema® 
8Pro บางส่วนคลาดเคล่ือนกับแพทย์ผู้เช่ียวชาญ โดยที่การวินิจฉัยจาก Vision Hema® 8Pro มักจะ
จัดกลุ่มให้อยู่ในกลุ่มที่มี blast น้อยกว่าการวินิจฉัยโดยแพทย์ผู้เช่ียวชาญ สาเหตุอ่ืน ๆ ที่อาจทำให้ผล
การศึกษาของเราต่างจากการศึกษาเดิม เช่น ลักษณะเทคนิคการย้อมสเมียร์ไขกระดูก กลุ่มโรคของส
เมียร์ไขกระดูกที่นำเข้ามาในการศึกษา (การศึกษาเดิมมีตัวอย่างไขกระดูกปกติในสัดส่วนที่มากกว่า ) 
เป็นต้น 

จากผลของการศึกษาน้ีได้แสดงให้เห็นว่าเคร่ือง Vision Hema® 8Pro   อาจยังไม่สามารถ
นำมาใช้แปลผลสเมียร์ไขกระดูกทดแทน experienced hematologist/pathologist เน่ืองจากยังมี
ความสอดคล้องกับการวิ นิจฉัยด้วย gold standard ในระดับปานกลาง ซ่ึงอาจเป็นผลจาก 
sensitivity ของ blasts ของเคร่ือง Vision Hema® 8Pro ยังไม่ดี จากผลการจำแนกการวินิจฉัยของ
เคร่ือง Vision Hema® 8Pro จะเห็นว่าไม่มีสเมียร์ไขกระดูกที่เป็น normal bone marrow ถูกอ่าน
จำแนกผิดเป็น AML และไม่มีสเมียร์ไขกระดูกในกลุ่ม AML ที่ถูกจำแนกผิดเป็น normal bone 
marrow จึงอาจนำไปใช้ช่วยแยกกลุ่มโรคคร่าว ๆ แต่ทั้งน้ียังคงต้องอาศัยผู้เช่ียวชาญในการยืนยันการ
วินิจฉัยโรค 

ผลการวิจัยน้ีน่าจะช่วยผลักดันนำไปสู่การพัฒนาโปรแกรมของเคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไข
กระดูกอัตโนมัติ ซ่ึงหากพัฒนาให้สามารถแยกชนิดของ blast ได้ พัฒนาความถูกต้องแม่นยำของการ
จำแนกเซลล์ไขกระดูกบางประเภท พัฒนาความสามารถในการแปลผลลักษณะ dysplasia จะ
สามารถนำไปต่อยอดในการช่วยวินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยาได้หลากหลาย ทั้งยังช่วยลดภาระของ
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แพทย์ในการแปลผลสเมียร์ไขกระดูกซ่ึงต้องอาศัยความชำนาญสูง ใช้เวลาในการแปลผลค่อนข้างนาน
หากต้องการนับจำนวนเซลล์อย่างละเอียด และลดความคลาดเคล่ือนในการแปลผลซ้ำได้ 
 
5.2 ข้อดีของการศกึษานี ้
 การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาแรกที่ได้นำเคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกมาช่วยในการวินิจฉัย
แยกโรค และเป็นการศึกษาแรกของประเทศไทยที่ศึกษาถึงประสิทธิภาพของเคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไข
กระดูกซ่ึงอาจนำไปใช้ช่วยในการวินิจฉัยแยกโรคทางโลหิตวิทยาและแบ่งเบาภาระของแพทย์ในการ
นับหรือการแปลผลเซลล์ในสเมียร์ไขกระดูก อาจนำไปสู่การพัฒนาระบบโปรแกรมของเคร่ือง และยัง
สามารถนำภาพดิจิทัลของสเมียร์และภาพเซลล์ในไขกระดูกไปใช้ในการศึกษาต่อ สามารถทบทวนผล
การวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกที่บันทึกไว้ในระบบได้ 
 
5.3 ข้อจำกัดของการศึกษานี ้

ตัวอย่างสเมียร์ไขกระดูกที่ใช้ในการศึกษาน้ีนำมาจากแหล่งเดียว คือจากหน่วยโลหิต วิทยา 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ทำให้อาจมีความแตกต่างจากสเมียร์ไขกระดูกแหล่งอ่ืน ๆ  
และเป็นการศึกษาในสเมียร์ไขกระดูกที่ทำในช่วงปี พ.ศ.2561- พ.ศ.2563 ซ่ึงการเก็บรักษาสเมียร์ไข
กระดูกอาจมีผลต่อคุณภาพของตัวอย่าง นอกจากน้ีเป็นการศึกษาเฉพาะในกลุ่มความผิดปกติของ 
AML และ MDS อาจทำให้ไม่สามารถคาดการณ์ผลของการนำเคร่ืองน้ีไปใช้ในกลุ่มโรคอ่ืนๆ 

เคร่ือง Vision Hema® 8Pro เป็นเคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกที่สามารถนับจำแนก
ประเภทเซลล์ต่าง ๆ ในสเมียร์ไขกระดูกได้ แต่ความถูกต้องแม่นยำแตกต่างกันในเซลล์แต่ละประเภท 
และยังไม่สามารถแปลผลลักษณะ dysplasia ได้ 
 
5.4 สรุปผลการวิจัย 
 การวิจัยน้ี เป็นการวิจัยแรกที่ได้ศึกษาถึงประสิทธิภาพของเคร่ืองวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูก 
Vision Hema® 8Pro ในการช่วยวินิจฉัยแยกโรค AML และ MDS โดยดูจากปริมาณของ blast ในส
เมียร์ไขกระดูก ซ่ึงพบว่ามีความสอดคล้องระดับปานกลางเมื่อเปรียบเทียบกับการวินิจฉัยโดยแพทย์
ผู้เช่ียวชาญทางโลหิตวิทยา นอกจากน้ียังพบว่าการจำแนกประเภทของเซลล์ในสเมียร์ไขกระดูกโดยทั้ง
สองวิธีมีความสอดคล้องกันในระดับที่ค่อนข้างดีสำหรับ erythroid precursor และ myeloblast 
ทั้งน้ีการพัฒนาเคร่ืองและโปรแกรมของ Vision Hema® 8Pro เพ่ือให้มีความแม่นยำในการแปลผล
เซลล์ชนิดอ่ืน ๆ มากขึ้น รวมถึงความสามารถในการวิเคราะห์ dysplastic feature มีความสำคัญมาก 
อาจนำไปใช้ประโยชน์ในการช่วยวินิจฉัยโรคทางโลหิตวิทยาได้ 
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5.5  ข้อเสนอแนะ 
1.  ควรทำการศึกษาต่อยอดจากการวิจัยน้ี โดยการดูประสิทธิภาพของเคร่ือง Vision 

Hema® 8Pro ในแง่ของ accuracy, sensitivity, specificity ของการแปลผล

เซลล์แต่ละประเภท ด้วยการให้แพทย์ผู้เช่ียวชาญตรวจสอบและทำการ reclassify 

ประเภทเซลล์ที่ไม่เห็นด้วยกับการแปลผลของเคร่ือง Vision Hema® 8Pro 

2. ถ้าได้จำนวนตัวอย่างที่มากขึ้นและมีความหลากหลายมากขึ้น อาจสามารถประเมิน

ประสิทธิภาพของการวิเคราะห์สเมียร์ไขกระดูกได้ดีขึ้น ทั้งความหลากหลายในแง่

ของการวินิจฉัยและแหล่งที่มาของสเมียร์ไขกระดูก 

3. หากพัฒนาให้โปรแกรมของเคร่ือง Vision Hema® 8Pro มคีวามสามารถในการ

จำแนกชนิดของ blast มีความถูกต้องในการแปลผลเซลล์ไขกระดูกแต่ละประเภทได้

ดีขึ้น และรายงาน dysplastic features ได้ อาจนำไปสู่การศึกษาความสามารถ

ของเคร่ืองในการช่วยวินิจฉัยโรคในกลุ่มอ่ืน ๆ และนำมาใช้ช่วยแพทย์ในการ

วินิจฉัยโรคได ้
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ภาคผนวก 
Case Record Form  

 

Sample number: …………………………. 

Date of performed specimen (date/month/year): …………………………… 

Analyzed by:    Automated bone marrow analyzer 

Manual microscopic exam 

Result: 

Cell type Count (number) % 

Total cell counts   

Blasts   
Promyelocytes   

Myelocytes   

Metamyelocytes   
Band/Segmented neutrophils   

Basophils   

Eosinophils   
Lymphocytes   

Plasma cells   
Promonocytes   

Monocytes   
Erythroid precursors   
Others   

 

Percentage(s) of blast: ………………………………………… 

Provisional diagnosis: 

  Normal bone marrow  

Low-blast count MDS 

  MDS with excess blasts 

Acute myeloid leukemia 
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