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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 5774034630 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORDS: EGFR / COST EFFECTIVE / ICER / SECOND LINE THERAPY 

TANAVADEE SIRITANADEEPUN: Cost Effective Analysis of EGFR Mutation Testing Before 
Initiation of Second Line Therapy in Advanced Adenocarcinoma of Lung. ADVISOR: 
DR.SUEBPONG TANASANVIMON, M.D., CO-ADVISOR: DR. PIYA HANVORAVONGCHAI, 
M.D.,Ph.D.{, 44 pp. 

Background: EGFR mutation is the most important predictive factor for EGFR TKI in 
advanced NSCLC. Patients who EGFR mutant should received EGFR TKI either in first or later line of 
treatments. In Thailand, EGFR TKI is reimbursable only for later line of treatments and requires pre-
approval before prescription. EGFR mutation test is not required for pre-approval process. 

Method: This study was a cost-effective analysis of EGFR mutation test before second-
line therapy in patients with advanced NSCLC after a platinum based chemotherapy (CMT) in 
Thailand. The model included two strategies, the 'EGFR-testing strategy' (strategy A) and the “no-
EGFR-testing strategy” (strategy B). In strategy A, patients with EGFR mutation would received EGFR 
TKI either as a second or third line therapy, and those with wild-type EGFR received only CMT. In 
strategy B, patients would receive EGFR TKI as a second or third-line therapy. Only one CMT regimen 
either as a second or third-line therapy was included the model. Quality-Adjust lift year (QALY) was 
the effective outcome. Actual direct medical cost were used in the analysis. Medical records and 
medical cost were reviewed during 2010-2015. The cost and QALY of two strategies were compared 
by decision-tree model analysis and calculated Incremental Cost-Effective Ratio (ICER). The current 
GDP per capita of Thai population is 5977.4 USD, the definition of cost-effective was ICER that less 
than 3 times. 

Results: Of total 185 patients with advanced NSCLC previously treated with platinum 
based regimen, 51% (95/185) were tested for EGFR mutation before started second line therapy. 
EGFR mutation was detected in 62% (59/95).62.1% and 81.1% of patients received EGFR TKI in 
strategy A and strategy B, respectively. Median PFS were 14.9 and 9.57 months in strategy A and B, 
respectively (p 0.008). QALY were 0.87 and 0.58 in strategy A and B, The average total cost was 
21,011 and 20,706 USD /person in strategy A and B, respectively. Given the ICER 1,052 USD/1 year 
QALY gained. Median OS were 18.23 months in strategy A and 11.93 months in strategy B (p 0.03) 

Conclusion: Our cost-effectiveness analysis suggested that EGFR mutation test before 
second-line therapy in Thai patients with advanced NSCLC was cost effective. 
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บทที่ 1 
บทน า 

 
1.1 ความส าคัญและที่มาของการวิจัย 

อีจีเอฟอาร์ (EGFR ; Epidermal Growth Factor Receptor) เป็นโปรตีนที่อยู่บนผิว 
เซลล์ ท าหน้าที่ส่งสัญญาณเพ่ือให้เซลล์เกิดการแบ่งตัวโดยเฉพาะเซลล์มะเร็งปอดชนิดอะดีโนคาร์สิโน
มา ( Adenocarcinoma) จะมีโปรตีนนี้อยู่ค่อนข้างมาก จากกลไกการท างานของอีจีเอฟอาร์ จึงมีการ
คิดค้นวิธีการยับยั้งการท างานที่โปรตีนดังกล่าว ซึ่งยาจะยับยั้งอีจีเอฟอาร์ ตรงส่วน Tyrosine kinase 
(EGFR Tyrosine Kinase Inhibitor; EGFR TKI) อีจีเอฟอาร์ทีเคไอรุ่นแรกที่น ามาใช้รักษามะเร็งปอด
ระยะลุกลามในปัจจุบัน ได้แก่ Erlotinib และ Gefitinib โดยพบว่าผู้ป่วยที่มีการกลายพันธุ์ของยีนอีจี
เอฟอาร์  (EGFR mutation) จะตอบสนองการรักษาดีต่อยาอีจี เอฟอาร์ที เคไอแต่ยาจะไม่มี
ประสิทธิภาพหากเป็นกลุ่มที่ไม่มีการกลายพันธุ์ (wild type) ผู้ที่มีแนวโน้มจะมีการกลายพันธุ์ของอีจี
เอฟอาร์ คือผู้หญิง ผู้ที่ไม่สูบบุหรี่หรือสูบน้อย ผลชิ้นเนื้อเป็นแบบอะดีโนคาร์สิโนมา กลุ่มคนเอเชีย 
ปัจจุบันการตรวจวิเคราะห์การกลายพันธุ์ของ อีจีเอฟอาร์สามารถตรวจได้จากชิ้นเนื้อ (tissue 
biopsy) โดยมีค่าใช้จ่ายประมาณ 10,000 บาท 

ปัจจุบันการรักษาผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามสามารถเลือกใช้ยาเคมีบ าบัดหรือยาอีจีเ อฟ
อาร์ทีเคไอโดยยาเคมีบ าบัดสามารถใช้กับผู้ป่วยทั่วไปทุกรายที่มีภาวะร่างกายแข็งแรงพอส าหรับการใช้
ยาเคมีบ าบัด ส่วนยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเหมาะกับกลุ่มที่มีการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์เท่านั้น ข้อดี
ของยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอคือมีประสิทธิภาพดีกว่ายาเคมีบ าบัดหากเป็นกลุ่มที่มีการกลายพันธุ์ของยีนอี
จีเอฟอาร์, ผลข้างเคียงที่รุนแรงน้อยกว่า, เป็นรูปแบบยารับประทานท าให้เกิดความสะดวกสบายกับ
ผู้ป่วยมากกว่าแต่ข้อเสียคือยายังมีราคาสูง (เฉลี่ยค่ายาประมาณ 2,000 - 3,000 บาทต่อวันโดยต้อง
รับประทานไปตลอดจนกระทั่งไม่สามารถควบคุมโรคได้หรือไม่สามารถทนผลข้างเคียงของยาได้) ท า
ให้ผู้ป่วยหลายรายไม่มีโอกาสใช้ยานี้  

ระบบบริการสุขภาพของไทยก าหนดให้ผู้ป่วยที่ใช้สิทธิ์เบิกค่ารักษาจากกรมบัญชีกลางที่ผ่าน
การรักษามะเร็งปอดระยะลุกลามด้วยยาเคมีบ าบัดมาแล้ว 1 สูตรและมีความจ าเป็นนต้องรักษาด้วย
ยาสูตรที่ 2 เป็นต้นไปสามารถใช้อีจีเอฟอาร์ทีเคไอโดยไม่ก าหนดเงื่อนไขเรื่องของการตรวจการกลาย
พันธุ์ก่อนเริ่มยา ดังนั้นจึงยังไม่มีมาตรฐานชัดเจนในการเลือกการรักษาสูตรที่ 2 ของผู้ป่วยมะเร็งปอด
ระยะลุกลาม แพทย์บางส่วนจะตรวจการกลายพันธุ์อีจีเอฟอาร์เพ่ือเป็นแนวทางหากมีการกลายพันธุ์  
อาจเลือกรักษาด้วย ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ หากไม่มีการกลายพันธุ์จึงใช้ยาเคมีบ าบัดสูตรที่ 2 แต่
บางส่วนอาจเลือกรักษาด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเลยโดยเฉพาะผู้ป่วยที่มีลักษณะที่น่าจะมีการกลาย
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พันธุ์ของอีจีเอฟอาร์หรือผู้ป่วยที่ไม่น่าจะให้เคมีบ าบัดได้ กลุ่มที่ไม่ตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์
ก่อนแต่เลือกรักษาด้วยอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเลยจะดูการตอบสนองของยาที่ 1-2 เดือน หากพบว่าไม่
ตอบสนองจึงค่อยเปลี่ยนมาใช้ยาเคมีบ าบัดแทน   

จึงเป็นที่สนใจว่าหากก าหนดให้มีการตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์  ประกอบการ
ตัดสินใจก่อนใช้ยารักษาสูตรที่ 2 ทุกรายแทนการใช้วิจารณญานของแพทย์จะเกิดความคุ้มค่าหรือไม่
ในแง่ที่ผู้ป่วยจะได้รับการรักษาตามความเหมาะสมคือมีระยะปลอดการลุกลามของโรคนานที่สุดและ
ไม่เสียงบประมาณจากการทดลองใช้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอโดยไม่จ าเป็น 

 

1.2 ค าถามของการวิจัย 

     ค าถามหลัก (Primary research question) 
        การตรวจการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ก่อนเริ่มตัดสินใจรักษามะเร็งปอดระยะลุกลาม
ในผู้ป่วยที่ไม่ตอบสนองต่อเคมีบ าบัด มีความคุ้มค่าหรือไม่ 
ค าถามรอง (Secondary research question) 

          ผู้ป่วยที่ตรวจการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ก่อนตัดสินใจรักษามะเร็งปอดระยะลุกลาม

หลังจากไม่ตอบสนองต่อเคมีบ าบัด จะมีระยะปลอดการลุกลามของโรค  (Progression free 

survival; PFS) มากกว่ากลุ่มที่ไม่ตรวจหรือไม่ และมีระยะการรอดชีวิต (overall survival; OS) 

แตกต่างกับกลุ่มที่ไม่ตรวจหรือไม่ 

 

1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

1. เพ่ือเปรียบเทียบต้นทุนประสิทธิผล (ระยะปลอดการลุกลามของโรคท่ีปรับเป็นปีที่มี

คุณภาพชีวิต : QALY from PFS) กับค่าใช้จ่ายที่เกิดข้ึนของการตรวจหรือไม่ตรวจอีจีเอฟ

อาร์ก่อนตัดสินใจรักษามะเร็งปอดระยะลุกลามหลังจากไม่ตอบสนองกับเคมีบ าบัด 

2. เพ่ือเปรียบเทียบระยะปลอดการลุกลามของโรคในผู้ป่วยที่รักษาตามแนวทางหลังการ

ตรวจอีจีเอฟอาร์กับผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาโดยไม่ได้ตรวจอีจีเอฟอาร์  

3. เพ่ือเปรียบเทียบระยะการรอดชีวิตในผู้ป่วยที่รักษาตามแนวทางหลังการตรวจอีจีเอฟอาร์

กับผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาโดยไม่ได้ตรวจอีจีเอฟอาร์  
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1.4 สมมุติฐาน 

การตรวจยีนอีจีเอฟอาร์เป็นแนวทางเพ่ือตัดสินใจรักษาผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลาม

หลังจากไม่ตอบสนองกับยาเคมีบ าบัดสูตรแรกมีความคุ้มค่าในแง่ของการลดค่าใช้จ่ายและเพ่ิม

ระยะปลอดการลุกลามของโรคได้ดีกว่าการรักษาโดยไม่ตรวจอีจีเอฟอาร์ในมุมมองของฝ่ายที่ออก

ค่าใช้จ่ายในการรักษา 
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1.5 กรอบแนวความคิดในการวิจัย 

 
1  
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1.6 ข้อตกลงเบื้องต้น 

ภาวะหลังจากท่ีผู้ป่วยได้รับการรักษาแบบประคับประคองและตามอาการ (Best 

Supportive Care; BSC) มีระยะปลอดการลุกลามของโรคและมีค่าใช้จ่ายที่เกิดข้ึนเท่าๆกัน

ทุกราย 

ค่าใช้จ่ายส่วนที่ไม่มีหลักฐานข้อมูล เช่น ค่าเดินทาง ค่าเสียโอกาสในการท างาน ฯลฯ 

ถือว่ามีสัดส่วนเท่ากันในผู้ป่วยทุกราย 

 

1.7 ค านิยามเชิงปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย 

1) ภาวะโรคลุกลาม (Progressive disease; PD)  หมายถึง ภาวะที่โรคลุกลามมากข้ึนซึ่ง

จากการวิจัยนี้ยึดตามการตัดสินโดยแพทย์ผู้รักษาท่ีบันทึกในเวชระเบียน  

2) ระยะปลอดการลุกลามของโรค (Progression free survival) หมายถึงระยะเวลาเริ่ม

ตั้งแต่ 

 ได้ยาเคมีบ าบัดสูตรที่ 2 หรืออีจีเอฟอาร์ทีเคไอร่วมกับยาสูตรต่อมาซึ่งได้แก่ ยาอีจี

เอฟอาร์ทีเคไอ (กรณีได้ยาเคมีบ าบัดสูตรที่ 2 มาก่อน) หรือยาเคมีบ าบัดสูตรที่ 2 

(กรณีได้อีจีเอฟอาร์ทีเคไอมาก่อน) ในกลุ่มท่ีมกีารกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ หรือ ไม่

ทราบการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ 

 ได้ยาเคมีบ าบัดสูตรที่ 2 ในกลุ่มที่ไม่มีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ 

จนกระท่ังมีภาวะโรคลุกลามหรือเสียชีวิต (ระยะเวลาช่วงที่ได้รับยาเคมีบ าบัดสูตรที่ 3 

หรือยามุ่งเป้าอ่ืนๆ นอกจาก Erlotinib และ Gefitinib จะไม่ถูกน ามาคิดเป็นระยะ

ปลอดการลุกลามของโรค) 

กรณีผู้ป่วยที่หายไปจากการติดตามจะท าการโทรศัพท์สอบถามหากเป็นการหายไป

เนื่องจากเสียชีวิตจะนับวันที่ผู้ป่วยเสียชีวิตเป็นวันที่มีโรคลุกลามแต่หากตามไม่ได้จะนับ

วันที่ผู้ป่วยหายไปเป็นวันที่มีโรคลุกลาม 

3) ระยะการรอดชีวิต (Overall survival) หมายถึง ระยะเวลาตั้งแต่เริ่มรักษาด้วยยาสูตรที่ 

2 จนกระท่ังเสียชีวิตจากสาเหตุใดๆก็ตาม 

4) การรักษาด้วยยาสูตรที่ 2 (Second line therapy)  หมายถึง การรักษาด้วยยาเคมี

บ าบัดหรือยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอหลังจากเคยได้รับยาเคมีบ าบัดสูตรแรกแล้ว  
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1.8 รูปแบบการวิจัย 

เป็นการศึกษาแบบ Retrospective-Prospective Cost-Effective Analysis 

เปรียบเทียบค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นกับระยะปลอดการลุกลามของโรคระหว่างการตรวจหรือไม่

ตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์โดยเก็บข้อมูลผู้ป่วยที่ได้รับยาสูตรที่ 2 ย้อนหลังตั้งแต่ปี 

พ.ศ.2554 

 

1.9 วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ 

1) รวบรวมรายชื่อผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามที่เคยได้รับยาเคมีบ าบัดเป็นสูตรแรกและ

จ าเป็นต้องได้รับการรักษาด้วยยาสูตรที่ 2 ย้อนหลังเป็นเวลา 5 ปี นับจากเวลาที่ได้อนุมัติ

ให้ท าโครงการวิจัย 

2) คัดแยกผู้ป่วยเข้าโครงการตาม inclusion และ exclusion criteria 

3) ทบทวนเวชระเบียน, บันทึกข้อมูลพ้ืนฐานจากเวชระเบียนของผู้ป่วยตามแบบบันทึก

ข้อมูลผู้เข้าโครงการวิจัย (case record form)  

4) สร้างแบบจ าลองแนวทางการรักษาในแบบต่างๆ 

5) เก็บข้อมูลผลที่ต้องการวัดเป็นระยะปลอดการลุกลามของโรคของผู้ป่วย โดยนับเวลาจาก

วันที่เริ่มให้การรักษาด้วยยาสูตรที่ 2 จนถึงวันที่โรคลุกลามและไม่สามารถให้การรักษา

ด้วยยาเคมีบ าบัดหรือยามุ่งเป้าตามท่ีก าหนดได้อีกแล้ว 

6) เก็บข้อมูลผลที่ต้องการวัดเป็นระยะการรอดชีวิตของผู้ป่วย โดยนับเวลาจากวันที่เริ่มให้

การรักษาด้วยยาสูตรที่ 2 จนถึงวันที่เสียชีวิตหรือวันสุดท้ายที่ผู้ป่วยมาติดตามการรักษา 

7) เก็บข้อมูลรายจ่ายที่เกิดข้ึนจริงของผู้ป่วยทั้ง  2 กลุ่ม  โดยดูจากใบเสร็จรับเงินค่ายาและ

ค่าใช้จ่ายอื่นๆ ของ รพ.แต่ในบางกรณีที่ผู้ป่วยได้รับยาบริจาคหรือยาโครงการวิจัยอื่นซึ่ง

ส่งผลให้ไม่มีค่าใช้จ่าย จะคิดค่าใช้จ่ายจากราคายาตัวนั้นๆตามราคาขายของ รพ.ในช่วง

เวลานั้น 

8) วิเคราะห์ข้อมูลอัตราส่วนของผลต่างรายจ่ายที่เกิดขึ้นกับผลต่างระยะปลอดการลุกลาม

ของโรค (ICER ; incremental Cost-Effectiveness Ratio)  

9) วิเคราะห์ข้อมูลความอ่อนไหว (Sensitivity analysis) ของตัวแปลต่างๆ ที่อาจมีผลต่อผล

การศึกษา 
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   1.10 ปัญหาทางจริยธรรม 

ครอบคลุมหลักจริยธรรมการวิจัยในคน 3 ข้อ ได้แก่ 

1. หลักความเคารพในบุคคล (respect for person) คือ ไม่มีการเปิดเผยชื่อหรือเลขที่

โรงพยาบาลของผู้ป่วย รวมถึงรักษาความลับของผู้ป่วยเป็นส าคัญ ข้อมูลทั้งหมดในการศึกษาไม่

สามารถย้อนกลับไปสู่การระบุตัวผู้ป่วยได้ 

2. หลักการให้ประโยชน์ ไม่ก่อให้เกิดอันตราย (Beneficence/Non-maleficence) เนื่องจาก

การวิจัยนี้เป็นการศึกษาทบทวนผลของการตรวจทางห้องปฏิบัติการจึงไม่เป็นอันตรายแก่ผู้ป่วย 

3. หลักความยุติธรรม (Justice) คือมีเกณฑ์การคัดเข้าและออกชัดเจน มีการกระจายความ

เสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน  

 

1.11 ข้อจ ากัดในการวิจัย 

เกิดอคติระหว่างประชากร 2 กลุ่ม (กลุ่มที่ตรวจ/ไม่ตรวจอีจีเอฟอาร์) เนื่องจาก  
1. เป็นการศึกษาแบบ retrospective ที่ไม่ได้คัดผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่มให้มีปัจจัยกวนต่างๆ

เท่ากันตั้งแต่แรก  

2. มีปัจจัยหลายประการที่ส่งผลต่อการเลือกตรวจหรือไม่ตรวจอีจีเอฟอาร์ เช่น สิทธิการ

เบิกจ่าย, สภาพการทนต่อการรักษาของผู้ป่วย , ประสบการณ์และการตัดสินใจของ

แพทย์แต่ละราย 

3. ระยะปลอดการลุกลามของโรคใช้การตัดสินโดยแพทย์ที่รักษาขณะนั้นซึ่งใช้การทบทวน

ย้อนกลับอาจได้ข้อมูลไม่แน่ชัด 

4. การทบทวนค่าใช้จ่ายเป็นการทบทวนย้อนหลังอาจได้ข้อมูลที่ไม่ตรงตามความเป็นจริง 

อย่างไรก็ตามได้มีการค านวณ sensitivity analysis หาความเชื่อมั่นในข้อมูลที่แปรปรวน

ก ากับไว้ 

5. ไม่สามารถเก็บข้อมูล indirect cost ได้ เช่นค่าเดินทาง ค่าเสียโอกาสในการหยุดงานซึ่ง

อาจมีความแตกต่างกันพอสมควรในผู้ป่วยแต่ละราย 

6. ยาเคมีบ าบัด Docetaxel, Pemetrexed มีทั้งยาสามัญ (Generic) และ ยาต้นแบบ 

(Original) ซึ่งมีราคาแตกต่างกัน อาจท าให้มีผลกับค่าใช้จ่ายโดยรวมได้ 
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1.12 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

1.    ทราบถึงความคุ้มค่าของการตรวจการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ในผู้ป่วยมะเร็งปอด

ระยะลุกลามและผ่านการได้ยาเคมีบ าบัดมาแล้ว 1 สูตร และอาจน าไปสู่การก าหนดเป็นนโยบาย

ในการรักษาผู้ป่วย 

2.   ประมาณการณ์งบประมาณในการดูแลผู้ป่วยหากก าหนดให้มีการตรวจการกลายพันธุ์

ของอีจีเอฟอาร์ทุกรายได้    

 

1.13 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นและมาตรการแก้ไข 

การประสานงานกับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เช่นการขอดูข้อมูลด้านการเงิน, การติดต่อ

ข้อมูลการส่งตรวจชิ้นเนื้อของผู้ป่วยเป็นต้น 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 

มะเร็งปอด (Lung cancer) ยังคงเป็นสาเหตุการตายอันดับหนึ่งส่งผลให้มีการศึกษาวิจัยและ
พัฒนาการรักษาอย่างต่อเนื่อง ในปัจจุบันแม้ผู้ป่วยจะเป็นมะเร็งในระยะที่ไม่สามารถผ่าตัดรักษาให้
หายขาดได้แล้วแตก่็ยังสามารถรักษาด้วยยาเคมีบ าบัดเป็นการรักษามาตรฐาน (ประกอบด้วยยาเคมี
บ าบัดกลุ่ม Platinum; Cisplatin หรือ Carboplatin ร่วมกับเคมีบ าบัดอีก 1 ชนิด) เพ่ือช่วยเพิ่มอัตรา
การรอดชีวิต (median survival ประมาณ 7-8 เดือน)(1) นอกจากยาเคมีบ าบัดแล้วสามารถใช้ยามุ่ง
เป้าชนิด EGFR TKI (Epidermal Growth Factor Receptor  Tyrosine Kinase Inhibitor) มารักษา
ผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะแพร่กระจายบางกลุ่มได้ โดยพบว่าอีจีเอฟอาร์ทีเคไอจะให้ผลการรักษาดีกว่ายา
เคมีบ าบัดในแง่ของ progression free survival (2) หากผู้ป่วยมีการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ใน
ชิ้นเนื้อมะเร็ง  

จากการทบทวนการศึกษาของ Jorge et al(3) พบว่าผู้ป่วยมะเร็งปอดมีการกลายพันธุ์ของอีจี
เอฟอาร์ได้ประมาณ 15% ในชาวยุโรปและแอฟริกา พบได้ 35% ในชาวเอเชียตะวันออก และพบสูงถึง 
50% หากผู้ป่วยไม่สูบบุหรี่ สอดคล้องกับการศึกษาจาก IPASS (2) ศึกษาในผู้ป่วยที่มีความชุกของการ
กลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์สูง ได้แก่กลุ่มผู้ป่วยที่เป็นมะเร็งชนิดอะดีโนคาร์สิโนมา, ชาวเอเชีย, ไม่สูบ
บุหรี่หรือสูบน้อย ส าหรับในประเทศไทยเคยมีการเก็บรวบรวมข้อมูลพบผู้ป่วยมะเร็งปอดที่มีการกลาย
พันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ประมาณ 57.4 %(4) 

ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาเป็นสูตรแรก (ด้วยเคมีบ าบัดหรืออีจีเอฟอาร์ทีคไอ) หากไม่ตอบสนอง
ต่อการรักษาหรือโรคกลับเป็นมากขึ้นหลังจบการรักษาหรือไม่สามารถทนผลข้างเคียงต่อการรักษาได้
และผู้ป่วยยังมี ECOG performance status 0-2 สามารถให้การรักษาต่อด้วยยาสูตรที่  2 (Second 
line therapy) ซึ่งเป็นคนละสูตรกับชนิดแรกได้ ยาเคมีบ าบัดที่มีประสิทธิภาพน ามาใช้รักษาในปัจจุบัน
ได้แก่ Docetaxel และ Pemetrexed ซึ่งมีข้อมูลพบว่าการรักษาด้วย Docetaxel เทียบกับ best 
supportive care สามารถเพ่ิม PFS (Progression Free Survival) (จาก 6.7 สัปดาห์เป็น 10.6 
สัปดาห์) และ OS (Overall Survival) (จาก 4.6 เดือนเป็น 7.5 เดือน) (5) การศึกษาต่อมาโดย Hanna 
et al (6) ใช้ยา Pemetrexed เป็น second line chemotherapy เทียบกับ Docetaxel พบว่า PFS 
(2.9 เดือนทั้ง 2 กลุ่ม) กับ OS (7.9 เดือนในกลุ่ม Docetaxel กับ 8.3 เดือนในกลุ่ม Pemetrexed) ไม่
ต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  

ในส่วนของยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ (First generation) ก็มีประสิทธิภาพในการเป็นยาสูตรที่ 2  
เช่นกัน พบว่าเมื่อใช้ยา Erlotinib 150 mg ต่อวัน เทียบกับ placebo ใน BR 21 trial (7) ช่วยเพิ่ม 
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PFS (2.2 กับ 1.8 เดือน), OS (6.7 กับ 4.7 เดือน) และเพ่ิมอัตราการตอบสนอง (8.9% กับ <1%) ซ่ึง
เป็นการศึกษาเดียวที่เพ่ิม OS ส่วนยา Gefitinib ศึกษาใน ISEL trial (8) เทียบกับ placebo เช่นกัน 
พบว่าช่วยเพิ่ม TTF (Time to Treatment Failure) กับ ORR (Overall response rate) อย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติแต่ไม่เพ่ิมการรอดชีวิต (OS) 

หลังจากพบว่าทั้งเคมีบ าบัด (Docetaxel, Pemetrexed) กับ อีจีเอฟอาร์ทีเคไอ (Erlotinib, 
Gefitinib) มีประสิทธิภาพเหนือกว่า Best supportive care และใช้เป็นการรักษามะเร็งปอดระยะ
ลุกลามสูตรที่ 2 ได้แล้ว ต่อมาก็ได้มีการศึกษาเปรียบเทียบระหว่างยาเคมีบ าบัดกับอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ
โดยการศึกษาที่เป็น randomize control-trial phase 3 ที่ใหญ่ที่สุดได้แก่ INTEREST (9) 
เปรียบเทียบยา Gefitinib 250 mg ต่อวัน กับ Docetaxel 75 mg/m2 ทุก 3 สัปดาห์ ผู้ป่วย 1,466 
รายไม่พบความแตกต่างทางสถิติท้ัง PFS, OS, ORR เช่นเดียวกับการศึกษา TITAN (10) ซึ่งไม่พบความ
แตกต่างของยาเคมีบ าบัดกับยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไออย่างไรก็ตามการศึกษาทั้ง 2 เป็นการศึกษาแบบ 
multicenter ซึ่งเมื่อดูสัดส่วนของผู้เข้าร่วมการศึกษาประกอบด้วยชาวเอเชียเป็นส่วนน้อย จึงมีการ
ท าการศึกษาเฉพาะชาวเอเชีย เช่น การศึกษา V15-32 (11) ท าในประเทศญี่ปุ่นเทียบ Gefitinib  กับ 
Docetaxel พบว่า Gefitinib เพ่ิมอัตราการตอบสนอง (ORR 22.5% กับ 18.2%) และการศึกษา 
ISTANA (12) ในประเทศเกาหลีใต้ เปรียบเทียบ Gefitinib  กับ Docetaxel เช่นกัน ผลการศึกษายา 
Gefitinib สามารถเพ่ิม ORR (28.1% กับ 7.6%) ได้เป็นอย่างดี มีการศึกษาถัดมาที่ท าในเกาหลีใต้และ
คัดเลือกประชากรที่มีลักษณะที่น่าจะมีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์เข้าการศึกษา ได้แก่การศึกษา 
KCSG-LU08-01(13)  ใช้ยา Gefitinib กับ Pemetrexed พบว่า Gefitinnib เพ่ิม PFS (9 กับ 3 เดือน) 
และเพ่ิม ORR (58.8% กับ 22.4%) จึงพอสรุปได้ว่าการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาอีจีเอฟ
อาร์ทีเคไอกับเคมีบ าบัดในการรักษาเป็นสูตรที่ 2 เป็นต้นไปของประชากรในเอเชียซึ่งมีความชุกของ 
การกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์สูงกว่าเชื้อชาติอ่ืนๆ มักจะใช้ Gefitinib และให้ผลการตอบสนองต่อยา อี
จีเอฟอาร์ทีเคไอดีกว่าเคมีบ าบัดแต่อย่างไรก็ตามก็ยังไม่พบประโยชน์ด้าน OS  

การกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์เป็น predictive factor (ปัจจัยที่ก าหนดแนวทางการรักษา) ที่
ส าคัญในการเลือกการรักษาระหว่างอีจีเอฟอาร์ทีเคไอกับเคมีบ าบัดจึงมีการศึกษาที่พยายามวิเคราะห์
แยกตามลักษณะของอีจีเอฟอาร์ ได้แก่การศึกษา DELTA(14) เป็น multicenter randomize 
control trial phase III ประชากร 301 คน เทียบยา Erlotinib กับ Docetaxel การวิเคราะห์โดยรวม
ไม่พบความแตกต่างของ PFS, OS, ORR ระหว่างอีจีเอฟอาร์ทีเคไอกับเคมีบ าบัด แตเ่มื่อวิเคราะห์แยก
ในกลุ่มท่ีมีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ท่านั้นพบว่าแนวโน้ม PFS กลุ่ม Erlotinib นานกว่ากลุ่ม 
Docetaxel แต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ ส่วน OS ยังไม่สามารถวิเคราะห์ median OS ในกลุ่ม Erlotinib 
ได้ (not reach) แต่ในกลุ่ม Docetaxel มี median OS 27.5 เดือนซึ่งยาวนานกว่าโดยรวมและกลุ่มที่
เป็น wild type (OS โดยรวมและ wild type เท่ากับ 12.2 และ 10.1 เดือน ตามล าดับ) จึงอาจกล่าว
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ได้ว่าสถานะของอีจีเอฟอาร์อาจเป็น prognostic factor (ปัจจัยการพยากรณ์โรค) ที่ส าคัญอีกอย่าง
หนึ่ง อย่างไรก็ตามวิเคราะห์เฉพาะกลุ่มที่เป็น wild type เท่านั้น กลับพบประโยชน์ของเคมีบ าบัด
เหนือกว่าอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ (PFS 2.9 เดือนในกลุ่ม Docetaxel กับ 1.3 เดือนในกลุ่ม Erlotinib) 
เช่นเดียวกับการศึกษา TAILOR(15) ในอิตาลี และ CTONG 0806(5) ในประเทศจีนซึ่งน าเฉพาะผู้ที่ไม่
มีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์มาเข้าร่วมการศึกษาก็พบประโยชน์ของยาเคมีบ าบัดที่เหนือกว่ายาอีจี
เอฟอาร์ทีเคไอดังแสดงสรุปในตารางที่ 1  

อีจีเอฟอาร์ทีเคไอเป็นยาชนิดรับประทานวันละ 1 ครั้ง มีผลข้างเคียงเช่น ผื่นคล้ายสิว, 
ท้องเสีย เป็นต้น ซึ่งผลข้างเคียงน้อยมากเม่ือเทียบกับยาเคมีบ าบัดแต่อย่างไรก็ตามก็ยังเป็นยาที่มีราคา
สูงเมื่อเทียบกับเคมีบ าบัดเช่นกัน ดังนั้นผู้ป่วยหลายรายยังไม่สามารถเข้าถึงยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอได้ 
โดยผู้ที่สามารถเบิกค่ายาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอคือกลุ่มเบิกค่าใช้จ่ายจากกรมบัญชีกลางและผ่านการรักษา
ด้วยเคมีบ าบัดอย่างน้อย 1 สูตรซึ่งข้อก าหนดของการขอใช้ยานั้นไม่ได้ระบุความจ าเป็นในการตรวจ 
การกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ประกอบด้วย ในทางปฏิบัติหากผู้ป่วยกลุ่มเบิกจ่ายกรมบัญชีกลางและ
เคยได้รับเคมีบ าบัดมาก่อนมีความจ าเป็นต้องได้รับการรักษาสูตรต่อไป ถ้าแพทย์ผู้รักษาพิจารณาแล้ว
ว่าผู้ป่วยน่าจะเป็นกลุ่มมีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ก็จะลองรักษาด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเลยโดย
อาจไม่ตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ก่อน (ค่าตรวจประมาณ 10,000 บาทและสามารถเบิกค่า
ตรวจได้) หากการลองรักษาไม่ตอบสนองดีใน 1-3 เดือน (ค่ายาประมาณ 60,000 บาท/เดือน) ก็จะ
หยุดอีจีเอฟอาร์ทีเคไอและกลับมาใช้เคมีบ าบัด เหตุผลของการลองใช้ยาโดยไม่ตรวจก่อนเนื่องจากเชื่อ
ว่าคนไทยส่วนใหญ่มีความชุกของการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์สูงอยู่แล้วและมีผู้ป่วยบางกลุ่มแม้ว่า
จะไม่มีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ก็อาจยังได้ประโยชน์จากยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไออยู่บ้าง เช่นจาก
การศึกษาประสิทธิภาพของ Gefitinib เทียบกับ Pemetrexed  ใน second line therapy advance 
NSCLC ผู้ป่วยกลุ่มที่ไม่มีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ที่ได้รับอีจีเอฟอาร์ทีเคไอมีแนวโน้มจะมี PFS 
นานกว่ากลุ่มที่ได้เคมีบ าบัดแต่ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ (5.9 vs 2.7 เดือน ; P = .099)(13) แตแ่พทย์
บางส่วนเชื่อว่าการส่งตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์เป็นแนวทางการรักษาจะท าให้เลือกยาได้
เหมาะกับผู้ป่วยได้ดีกว่าเพราะหากไมมี่การกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ผู้ป่วยมักจะตอบสนองกับการ
รักษาด้วยเคมีบ าบัดมากกว่า(16) จึงท าให้ไม่เสียเวลาและเสียค่าใช้จ่ายกับการลองรักษาด้วยอีจีเอฟ
อาร์ทีเคไอ 

มีการศึกษาหลายเรื่องที่เกี่ยวกับความคุ้มค่าของการตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์และ
การรักษาด้วยอีจีเอฟอาร์ทีเคไอแต่การศึกษาดังกล่าวส่วนมากเป็นการวิจัยในกลุ่มที่จะใช้อีจีเอฟอาร์
ทีเคไอเป็นการรักษาสูตรแรก (First line) ส าหรับประเทศไทยเคยมีการเก็บข้อมูลที่ รพ.มหาราชนคร 
เชียงใหม่(17) โดยเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายที่เกิดข้ึนกับผลลัพธ์เป็นคุณภาพชีวิตต่อปีที่อยู่ (Quality 
adjust life year) ซึ่งก็ยังเป็นการศึกษาเฉพาะในกลุ่มที่ใช้อีจีเอฟอาร์ทีเคไอเป็นสูรแรกและเก็บข้อมูล
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แค่เพียงยา Gefitinib สรุปได้ว่ามีความคุ้มค่า หากใช้ยา Gefitinib เป็นสูตรแรกเมื่อเทียบกับการให้ยา
เคมีบ าบัดในผู้ป่วยที่มีการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ส่วนในเรื่องการให้การรักษาด้วยอีจีเอฟอาร์
ทีเคไอเป็นสูตรที่ 2 นั้นมีการศึกษาวิเคราะห์เปรียบเทียบความคุ้มค่าของยา 4 ชนิด  (Erlotinib, 
Gefitinib, Docetaxel, Pemetrexed)  ที่เชียงใหม่ พบว่ายา Gefitinib มีความคุ้มค่าสูงสุด (18) แต่ก็
ไม่ได้น าปัจจัยเรื่องของการตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์มาศึกษาด้วย อีกการศึกษาท่ีน่าสนใจ
เกี่ยวกับ cost-effective analysis ของการตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ได้แก่การศึกษาโดย 
Arrieta et al (19) ได้ข้อสรุปว่ากรณีที่ผู้ป่วยกลุ่มที่มีการกลายพันธุ์และได้รับการตรวจอีจีเอฟอาร์
ร่วมกับได้รับยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอในการรักษาจะเป็นกลุ่มที่มีระยะปลอดการลุกลามของโรคดีที่สุด 
(เทียบกับกลุ่มไม่มีการกลายพันุ์ซึ่งไม่ว่าจะตรวจหรือไม่ตรวจอีจีเอฟอาร์ก็ให้ผลไม่ต่างกันในด้านระยะ
ปลอดการลุกลามของโรค) อย่างไรก็ตามการศึกษานี้สร้างแบบจ าลองก าหนดว่าผู้ที่ไม่ได้ผ่านการตรวจ 
การกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์จะได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัดเท่านั้นแต่การให้การรักษาใน
ประเทศไทยจะมีการใช้อีจีเอฟอาร์ทีเคไอในกลุ่มท่ีไม่ได้ท าการตรวจอีจีเอฟอาร์ด้วย ปัจจุบันจึงยังไม่มี
การศึกษาใดๆ เลยที่ตอบค าถามถึงความคุ้มค่าของการตรวจอีจีเอฟอาร์ในการรักษามะเร็งปอดระยะ
ลุกลามสูตรที่ 2 เป็นต้นไป 
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ตารางท่ี 1 สรุปทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับการรักษาสูตรที่ 2 เป็นต้นไป ในผู้ป่วยมะเร็งปอด
ระยะลุกลาม   
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บทที่ 3 
วิธีด าเนินการวิจัย 

 

3.1 ระเบียบวิธีการวิจัย 

ประชากรเป้าหมาย (Target Population) 
ผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามที่โรคลุกลามเพ่ิมข้ึนหลังได้รับยาเคมีบ าบัดสูตรแรก  

ประชากรที่ใช้ในการศึกษา (Study Population) 
ผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามที่โรคลุกลามเพ่ิมข้ึนหลังได้รับยาเคมีบ าบัดสูตรแรกและมารับ

การรักษาสูตรที่ 2 ที่รพ.จุฬาลงกรณ์ 

เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าการศึกษา (Inclusion criteria) 
1. ผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะ IIIB, IV ชนิดอะดีโนคาร์สิโนมาที่ได้รับยาเคมีบ าบัดในการรักษาสูตร 

    แรกและโรคลุกลามระหว่างหรือหลังจากยาเคมีบ าบัดสูตรแรก 

2. มีสิทธิ์เบิกค่ายาในสูตรที่ 2  หรือสามารถจ่ายค่ายาในสูตรที่ 2 ได้ 

เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้ป่วยออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
1. ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาแบบ maintainance (คือได้รับเคมีบ าบัดหรือยามุ่งเป้าต่อไป       

    เรื่อยๆ หลังจากได้เคมีบ าบัดสูตรแรกครบแล้ว) 

2. ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยยามุ่งเป้าอ่ืนนอกจาก first generation อีจีเอฟอาร์ทีเคไอใน  

    การรักษาสูตรที่ 1 และ 2 

การค านวณขนาดตัวอย่าง 
การศึกษา cost effective analysis มักจะเก็บข้อมูลจากผู้ป่วยทุกรายในช่วงเวลาที่สนใจ 

อย่างไรก็ตามเนื่องจากจุดประสงค์รองของงานวิจัยเป็นการศึกษาเปรียบเทียบระยะปลอดการลุกลาม
ของโรค (PFS) จึงต้องค านวณประชากรเพ่ือแสดงให้เห็นความแตกต่างของ PFS ในผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่ม  

จึงใช้วิธีการค านวณจ านวนประชากรแบบ survival analysis จากโปรแกรม PS เวอร์ชั่น 
3.1.2 
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ซึ่งต้องทราบ median survival ของกลุ่มควบคุมและกลุ่มทดลอง การหาประชากรของการ
วิจัยนี้ อ้างอิงค่ากลางของระยะปลอดการลุกลามของโรค (Median PFS) จากการศึกษาของ 
Delta(14) และแบบจ าลอง decision tree analysis  

 
 

รูปที่ 1 แบบจ าลองเหตุการณ์ความน่าจะเป็นในงานวิจัย

 
รูปที่ 2 ประยุกต์แบบจ าลองเหตุการณ์แล้วใส่ค่าอ้างอิงระยะปลอดการลุกลามของโรคเพ่ือค านวณ
ขนาดตัวอย่าง 

 

ต้องการหาความแตกต่างของระยะปลอดการลุกลามของโรคในกลุ่มทีต่รวจกับกลุ่มที่ไม่ตรวจ
การกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ซึ่งมรีะยะปลอดการลุกลามของโรคแตกต่างกันตามการรักษาท่ีได้รับ จึง
ต้องท าการหาประชากรเป็น 2 ครั้ง ได้แก่  

1) PFS A 16.3 เดือนเทียบ PFS C 5.2 เดือน 
2) PFS B 2.9 เดือนเทียบ PFS D 5.2 เดือน  

และเอาค่าประชากรที่ค านวณได้มารวมกัน 
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รูปที่ 3 แสดงการค านวณขนาดตัวอย่างโดยใช้โปรแกรม PS เวอร์ชั่น 3.1.2 
   

เพราะฉะนั้นการศึกษานี้จึงเก็บข้อมูลประชากรทั้งหมดย้อนหลัง 5 ปี โดยต้องเก็บข้อมูล 80 ราย/กลุ่ม  
 
ดังนั้นจึงเก็บประชากรที่เข้า inclusion และ exclusion criteria ทั้งหมด 160 ราย 
 
3.2 ขั้นตอนในการด าเนินการวิจัย 

1. รวบรวมรายชื่อผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามที่เคยได้รับยาเคมีบ าบัดเป็นสูตรแรกและ

จ าเป็นต้องได้รับการรักษาด้วยยาสูตรที่ 2 ย้อนหลังเป็นเวลา 5 ปี นับจากเวลาที่ได้อนุมัติให้

ท าโครงการวิจัย 

2. คัดแยกผู้ป่วยเข้าโครงการตาม inclusion และ exclusion criteria 

กลุ่ม A เทียบ C 

 = 0.05 Power = 90% 

m1 = PFS experimental group ก ำหนด 16.3 เดือน 

m2 = PFS control group ก ำหนด 5.2 เดือน 
A = ระยะเวลำในกำรคดัผู้ ป่วยเข้ำโครงกำรวิจยั 
F = ระยะเวลำติดตำมผู้ ป่วยจนเกิด event 
m = สดัสว่นกลุม่ควบคมุกบักลุม่ทดลอง  

N = 18 รำย/กลุม่ 

กลุ่ม B เทียบ D 

 = 0.05 Power = 90% 

m1 = PFS experimental group ก ำหนด 2.9 เดือน 

m2 = PFS control group ก ำหนด 5.2 เดือน 
A = ระยะเวลำในกำรคดัผู้ ป่วยเข้ำโครงกำรวิจยั 
F = ระยะเวลำติดตำมผู้ ป่วยจนเกิด event 
m = สดัสว่นกลุม่ควบคมุกบักลุม่ทดลอง  

N = 62 รำย/กลุม่ 
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3. บันทึกข้อมูลพ้ืนฐานจากเวชระเบียนของผู้ป่วยตามแบบบันทึกข้อมูลผู้เข้าโครงการวิจัย (case 

record form) ในภาคผนวก 

4. สร้างแบบจ าลองเหตุการณ์ที่จะเกิดขึ้นหากผู้ป่วยได้รับการตรวจกำรกลำยพนัธุ์ของอีจีเอฟอำร์

หรือไม่ (Decision analytical model) 

5. เก็บข้อมูลผลที่ต้องการวัดเป็นระยะปลอดการลุกลามของโรคของผู้ป่วย โดยนับเวลาจากวันที่

เริ่มให้การรักษาด้วยยาสูตรที่สองจนถึงวันที่โรคลุกลามและไม่สามารถให้การรักษาด้วยยา

เคมีบ าบัดหรือยามุ่งเป้าได้อีกแล้ว 

6. เก็บข้อมูลผลที่ต้องการวัดเป็นระยะการรอดชีวิตของผู้ป่วย โดยนับเวลาจากวันที่เริ่มให้การ

รักษาด้วยยาสูตรที่สองจนถึงวันที่เสียชีวิต 

7. เก็บข้อมูลรายจ่ายที่เกิดข้ึนจริงของผู้ป่วยทั้ง  2 กลุ่ม  โดยดูจากใบเสร็จรับเงินค่ายาและ

ค่าใช้จ่ายอื่นๆ ของ รพ.แต่ในบางกรณีที่ผู้ป่วยได้รับยาบริจาคหรือยาโครงการวิจัยอื่นซึ่งส่งผล

ให้ไม่มีค่าใช้จ่าย จะคิดค่าใช้จ่ายจากราคายาตัวนั้นๆตามราคาขายของ รพ.ในช่วงเวลานั้น 

8. วิเคราะห์ข้อมูลอัตราส่วนของผลต่างรายจ่ายที่เกิดขึ้นกับผลต่างระยะปลอดการลุกลามของ

โรค (ICER ; incremental Cost-Effectiveness Ratio)  

9. วิเคราะห์ข้อมูลความอ่อนไหว (Sensitivity analysis) ของตัวแปลต่างๆ ที่อาจมีผลต่อผล

การศึกษา 

3.3 การรวบรวมข้อมูล 

1. เก็บรวบรวมข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย ประกอบด้วย  เพศ, อายุ, การศึกษา, สิทธิการเบิกจ่าย, 

สถานะการสูบบุหรี่, สถานะความแข็งแรงของร่างกาย (Performance status) โดยใช้เกณฑ์

ของ Eastern Cooperative Oncology Group;  ECOG  

2. ข้อมูลเกี่ยวกับการวินิจฉัยมะเร็งปอดและการรักษาที่ผ่านมา ประกอบด้วย อวัยวะที่มะเร็ง

ปอดแพร่กระจายไป, ลักษณะของชิ้นเนื้อ, สูตรยาเคมีบ าบัดที่เคยได้รับ, ระยะเวลาที่ได้รับยา

เคมีบ าบัดช่วงเวลาที่โรคลุกลามทั้งหลังจากให้เคมีบ าบัดสูตรแรกครบหรือลุกลามขณะให้เคมี

บ าบัดสูตรแรก 

3. ทบทวนประวัติการตรวจการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์เป็นกลุ่มการกลายพันธุ์ชนิดใด หรือ

เป็นกลุ่มไม่มีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ สูตรยาเคมีบ าบัดสูตรที่ 2 หรือยามุ่งเป้าที่ได้รับ

เป็นชนิดใด 
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4. เก็บข้อมูลระยะปลอดการลุกลามของโรคในผู้ป่วย 2 กลุ่มแล้วเปรียบเทียบค่ามัธยฐานของ

เวลาที่ผู้ป่วยปลอดโรคในแต่ละกลุ่มโดยนับเวลาตั้งแต่เริ่มการรักษาด้วยยาสูตรที่สองจนโรค

ลุกลามและไม่มีการรักษาด้วยยาตามมาตรฐานเพ่ิมเติมอีก 

5. ค านวณต้นทุนที่เกิดขึ้น ประกอบด้วย ค่ายาและเวชภัณฑ์, ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการและ

ภาพรังสีวิทยา, ค่ารักษาในกรณีมีภาวะแทรกซ้อนเกิดข้ึน โดยเก็บข้อมูลจากระบบการเงิน 

รพ.โดยตรง 

3.4 การวิเคราะห์ข้อมูล 

1. ข้อมูลพ้ืนฐานและตัวแปรที่เป็นข้อมูลเชิงคุณภาพเช่น เพศ, เชื้อชาติ, สถานะการสูบบุหรี่ จะ

น าเสนอในรูปตาราง แสดงค่าเป็นร้อยละหรือความถี่  

2. ข้อมูลเชิงปริมาณ (quantitative data) เช่น  อายุ ระยะเวลาที่โรคลุกลามหลังได้ยาสูตรแรก 

น าเสนอในลักษณะของค่าเฉลี่ย เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มด้วย unpaired Student’s test 

3. ศึกษาระยะปลอดการลุกลามของโรค (PFS) และระยะการรอดชีวิต (OS) โดยรายงานด้วย 

Kaplan-Meier curve และวิเคราะห์ความแตกต่างด้วย log-rank test 

4. แปลงระยะปลอดการลุกลามของโรคเป็นจ านวนปีที่ปรับด้วยคุณภาพชีวิต (Quality Adjust 

Life Year; QALY) โดยการคูณค่าถ่วงน้ าหนักอรรถประโยชน์ (utility value) ตามการศึกษา

ของ Chouaid และคณะ (20)  

5. หาความแตกต่างของค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นของผู้ป่วย 2 กลุ่ม (Incremental cost) กับความ

แตกต่างของจ านวนปีที่ปรับด้วยคุณภาพชีวิต (Incremental effective) และเปรียบเทียบ

สัดส่วนความแตกต่าง (Incremental Cost Effective Ratio: ICER) โดยก าหนดเกณฑ์ความ

คุ้มค่าที่ไม่เกิน 3 เท่าของรายได้รวมต่อหัวประชากร (GDP per capita)  (21) และคิดรายได้

รวมต่อหัวประชากรไทยในปัจจุบันที่ 5,779 US$ (22) 

6. วิเคราะห์ความอ่อนไหว (sensitivity analysis) โดยเลือกตัวแปรที่อาจมีผลต่อค่า ICER มาท า

การเปลี่ยนแปลงค่าตัวแปรนั้นๆหลายๆค่าเพ่ือหาค่า ICER ใหม่  

โดยใช้ระบบ SPSS version 22.0 ของ window ในการวิเคราะห์ข้อมูล และในการวิเคราะห์
ทั้งหมด นัยส าคัญของความแตกต่างคิดที่ค่า p<0.05 

 

 



 

 

19 

บทที่ 4 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 

 

4.1 ประชาการที่น ามาศึกษา 

เก็บรวบรวมข้อมูลผู้ป่วย ที่เป็นมะเร็งปอดระยะลุกลามได้รับยาเคมีบ าบัดสูตรมาตรฐานสูตร

แรก (ประกอบด้วยยากลุ่มแพลตทินัมเป็นพื้นฐาน) และมีโรคลุกลามมากขึ้นหลังหรือระหว่างได้รับยา

เคมีบ าบัดสูตรแรก ข้อมูลผู้ป่วยอยู่ในช่วงเดือนมกราคม พ.ศ.2553 ถึง ธันวาคม 2558 และเฝ้าติดตาม

ข้อมูลของผู้ป่วยจนกระท่ังถึงวันที่ 29 พฤษภคม พ.ศ.2559   

ผู้ป่วยมีจ านวนรวมทั้งสิ้น 185 ราย แบ่งเป็นกลุ่มที่ได้รับการตรวจยีนอีจีเอฟอาร์ก่อนเริ่มยา
รักษาสูตรที่สอง 95 ราย คิดเป็นร้อยละ 51.35 และกลุ่มที่ไม่ได้ตรวจการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ 
90 ราย คิดเป็นร้อยละ 48.65  

ผลการตรวจในผู้ป่วย 95 ราย พบว่าไม่มีการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ 36 ราย (ร้อยละ 
37.9) ที่เหลือ 59 ราย (ร้อยละ 62.1) มีการกลายพันธุ์ แบ่งเป็นการกลายพันธุ์ที่ต าแหน่งเอ็กซ์ซอนสิบ
เก้า 34 ราย (ร้อยละ 35.8) ต าแหน่งเอ็กซ์ซอนยี่สิบเอ็ด 23 ราย (ร้อยละ 24.2) ดังแสดงรายละเอียด
ในรูปภาพที่ 4 และตารางท่ี 2   

 
ทีเคไอ = ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ 
รูปที่ 4 แสดงรายละเอียดข้อมูลผู้เข้าร่วมงานวิจัย 
 

ผู้ป่วยที่ไม่มีการกลายพันธุ์จะเก็บข้อมูลเฉพาะช่วงเวลาที่ได้รับยาเคมีบ าบัดเป็นสูตรที่สอง
เท่านั้น ส่วนผู้ที่มีการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์แบ่งเป็นกลุ่มที่ได้สูตรที่สองเป็นยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ
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และยาเคมีบ าบัด 44 ราย และ 15 รายตามล าดับ ร้อยละ 27.73 ของผู้ป่วยที่ได้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ
เป็นสูตรที่สองได้รับยาเคมีบ าบัดเป็นสูตรที่สาม ในขณะที่ผู้ป่วยทั้งหมดที่ได้ยาเคมีบ าบัดเป็นสูตรที่สอง
ได้รับยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอในสูตรต่อมา 

กลุ่มที่ไม่ได้ตรวจสถานะของยีนอีจีเอฟอาร์ก่อนเริ่มการรักษาในสูตรที่สองทั้งหมด 90 ราย 
ได้รับยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเป็นสูตรที่สอง ร้อยละ 40 ผู้ป่วยครึ่งหนึ่งในจ านวนนี้ได้ยาเคมีบ าบัดต่อเป็น
สูตรที่สาม ส่วนร้อยละ 60 เริ่มการรักษาสูตรที่สองด้วยยาเคมีบ าบัดต่อด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเป็น
สูตรที่สามร้อยละ 68.52 ของผู้ที่ได้รับเคมีบ าบัดสูตรที่สองทั้งหมด 
 
4.2 ข้อมูลพื้นฐานของประชากร 

ผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มมีลักษณะพ้ืนฐานหลายๆส่วนคล้ายคลึงกัน เพศชายและหญิงมีอัตราส่วน 
เท่าๆกันในทั้งสองกลุ่ม อายุเฉลี่ยประมาณ 62 ปี ทั้งกลุ่ม ก และ ข ปริมาณการสูบบุหรี่ทั้งสองกลุ่มอยู่
ในช่วง 7 ชอง-ปี และปริมาณของผู้ที่ไม่สูบบุหรี่เลยมีค่าร้อยละ 69.5 และ 70 ในกลุ่ม ก และ ข 
ตามล าดับ 

คะแนนความสามารถในการใช้ชีวิตประจ าวันอีคอค (ECOG performance status score) 
ซึ่งได้แบ่งเป็น 0,1,2 และ >2 คะแนน (0 คะแนนคือความสามารถในการใช้ชีวิตประจ าวันปกติ ) มี
อัตราส่วนในกลุ่ม ก เป็น 15.8, 72.6, 11.6 และ 0 ตามล าดับ ส่วนกลุ่ม ข มีอัตราส่วน 8.9, 75.6, 10 
และ 5.6 ตามล าดับ โดยไม่มีนัยส าคัญทางสถิติของความแตกต่างระหว่างสองกลุ่ม 

ส าหรับสูตรยาเคมีบ าบัดที่ผู้ป่วยผ่านการได้รับมาก่อนคัดเลือกเข้าโครงการวิจัยก็ไม่มีความ
แตกต่างกันทางสถิติ ระหว่ างกลุ่ ม  ก และ ข ผู้ ป่ วยส่ วนใหญ่จากทั้ งสองกลุ่ ม ได้ย าสู ตร 
Carboplatin/Gemcitabine (66.3% ในกลุ่ม ก และ 56.7% ในกลุ่ม ข) รองลงมาได้แก่สูตร 
Carboplatin/Paclitaxel (20% และ 23.3% ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ) ระยะเวลาหลังจากได้ยา
เคมีบ าบัดสูตรแรกจนกระทั่งโรคลุกลามมากข้ึนในกลุ่ม ก มีค่าเฉลี่ย 6.53 เดือน ส่วนกลุ่ม ข มีค่าเฉลี่ย 
5.63 เดือน ซึ่งไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

ผู้ป่วยกลุ่ม ก ได้รับยาเคมีบ าบัดสูตรที่สองเป็น Docetaxel และ Pemetrexed คิดเป็นร้อย
ละ 32.6 และ 21.1 ตามล าดับ ซึ่งมีอัตราส่วนที่ไม่ต่างกับกลุ่ม ข คือ ร้อยละ 40 และ 20 ตามล าดับ 
ส่วนยากลุ่มอีจีเอฟอาร์ทีเคไอมีการเลือกใช้ Gefitinib ในกลุ่ม ก และ ข คิดเป็นร้อยละ 28.4 และ 
24.4 ตามล าดับ Erlotinib ร้อยละ 16.8 และ 15.6 ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ 

มีผู้ป่วย 25 ราย คิดเป็นร้อยละ 26.3 ในกลุ่ม ก ได้รับการรักษาต่อจนถึงยาสูตรที่สาม 
แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติกับกลุ่ม ข ซึ่งมีผู้ได้รับยาในสูตรที่สาม 56 ราย คิดเป็นร้อยละ 62.2 
(p=0.0001) แต่สัดส่วนของสูตรยาที่ใช้ในสูตรที่สามระหว่างทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี
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นัยส าคัญ (รายละเอียดแสดงในตารางที่ 2) ดังนั้นโอกาสของการที่ผู้ป่วยจะได้รับยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ
รวมทั้งในสูตรที่สองและสามคิดเป็นร้อยละ 62.1 และ 81.1 ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับซึ่งมีความ
แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

 
ตารางที่ 2 แสดงข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม 

ลักษณะของผู้ป่วย 
กลุ่ม ก-ตรวจ 

(95 ราย) 
กลุ่ม ข-ไม่ตรวจ 

(90 ราย) 
p-

value 

เพศ ชาย-คน (%) 48 (50.5) 46 (51.1) 0.94 
อายุเฉลี่ย (ปี ±SD) 62.8 (±11.58) 62.27 (±11.57) 0.72 

การสูบบุหรี่ (ค่าเฉลี่ย ซอง-ปี±SD) 
ผู้ที่ไม่สูบบุหรี่ (%) 

7.68 (±17.68) 
66 (69.5) 

7.74 (±16.44) 
63 (70) 

0.89 
0.94 

คะแนนอีคอคก่อนเริ่มสูตรที่สอง (%) 
0 
1 
2 
>2 

 
15 (15.8) 
69 (72.6) 
11 (11.6) 

0 (0) 

 
8 (8.9) 

68 (75.6) 
9 (10) 
5 (5.6) 

 
 

0.07 

เคมีบ าบัดสูตรแรก (%) 
Carboplatin/Gemcitabine 

Carboplatin/Paclitaxel 
Single Carboplatin 

Other# 

 
63 (66.3) 
19 (20) 
8 (8.4) 
5 (5.3) 

 
51 (56.7) 
21 (23.3) 

9 (10) 
9 (10) 

 
 

0.49 

มัธยฐานระยะปลอดการลุกลามของโรคก่อน
เริ่มยาสูตรที่สอง (เดือน) 

6.53 (6.1-7.0) 5.63 (4.7-6.6) 0.26 

ยารักษาสูตรที่สอง (%) 
เคมีบ าบัด 

Docetaxel 
Pemetrexed 

อีจีเอฟอาร์ทีเคไอ 
Gefitinib 
Erlotinib 

 
 

31 (32.6) 
20 (21.1) 

 
27 (28.4) 
16 (16.8) 

 
 

36 (40) 
18 (20) 

 
22 (24.4) 
14 (15.6) 

 
 
 
 

0.74 
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ลักษณะของผู้ป่วย 
กลุ่ม ก-ตรวจ 

(95 ราย) 
กลุ่ม ข-ไม่ตรวจ 

(90 ราย) 
p-

value 
ยารักษาสูตรที่สาม (%) * 
เคมีบ าบัด 

Docetaxel 
Pemetrexed 

อีจีเอฟอาร์ทีเคไอ 
Gefitinib 
Erlotinib 

25 (26.3) 
 

1 (4) 
9 (36) 

 
6 (24) 
9 (36) 

56 (62.2) 
 

8 (14.3) 
11 (19.6) 

 
12 (21.4) 
25 (44.6) 

0.0001 
 

 
 

0.28 

โอกาสที่จะได้รับยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ (%)* 59 (62.1) 73 (81.1) 0.004 
สถานะของอีจีเอฟอาร์ (%) 

No mutation 
Exon 19 deletion 
Exon 21 L858R 

Other # 

 
36 (37.89) 
34 (35.79) 
23 (24.21) 

2 (2.1) 

  

จ านวนผู้ป่วยที่ยังไม่เกิดโรคลุกลาม (%)* 40 (42.1) 7 (7.8) 0.0001 
 #Cisplatin/Pemetrexed, Cisplatin/Etoposide, Platinum/Vinorelbine 
 *Statistical difference (Chi square test) 
 
4.3 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลระยะปลอดการลุกลามของโรค 

ค่ามัธยฐานระยะปลอดการลุกลามของโรคในกลุ่ม ก มีค่า 14.9 เดือน มีค่ามากกว่าเมื่อเทียบ
กับกลุ่ม ข 9.57 เดือน มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (HR 0.63, p = 0.008) ดังแสดงใน
รูปที่ 5 
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รูปที่ 5 กราฟแคปเปิลเมเยอร์แสดงระยะปลอดการลุกลามของโรคระหว่างกลุ่ม ก และ ข 

 
เมื่อวิเคราะห์แยกระยะปลอดการลุกลามของโรคแต่ละกลุ่มตามแบบจ าลองเหตุการณ์พบว่า

กลุ่ม ก ที่ตรวจพบการกลายพันธุ์และได้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเป็นสูตรที่สองมีค่ามัธยฐานระยะปลอด
การลุกลามของโรคอยู่ที่ 27.23 เดือน ส่วนในกลุ่มที่ได้ยาเคมีบ าบัดสูตรที่สองมีค่ามัธยฐานระยะปลอด
การลุกลามของโรค 15.57 เดือน ผู้ป่วยที่ไม่มีการกลายพันธุ์ของยีนอีจีเอฟอาร์ซึ่งได้รับเพียงยาเคมี
บ าบัดเป็นสูตรที่สองเท่านั้น มีค่ามัธยฐานระยะปลอดการลุกลามของโรค 4.67 เดือน 

กลุ่ม ข ซึ่งไม่มีการตรวจการกลายพันธุ์ก่อนเริ่มยาสูตรที่สอง มีค่ามัธยฐานระยะปลอดการ
ลุกลามของโรค 9.1 และ 10.87 เดือน ในกลุ่มที่ได้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอเป็นสูตรที่สองและยาเคมีบ าบัด
เป็นสูตรที่สอง ตามล าดับ ดังแสดงในรูปที่ 6 

 

มัธยฐานระยะปลอดการลุกลามของโรค 

ตรวจ (ก)        14.9 เดือน (11.24 – 18.56) 

ไม่ตรวจ (ข)     9.57 เดือน (8.2 –10.93) 

HR  0.63  p = 0.008 
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รูปที่ 6 กราฟแคปเปิลเมเยอร์แสดงระยะปลอดการลุกลามของโรคแยกตามการตรวจการกลายพันธุ์
และล าดับการได้ยารักษาสูตรที่สอง 

 
4.4 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการปรับเป็นปีท่ีมีคุณภาพชีวิต 

ปีที่มีคุณภาพชีวิตได้มาจากการน าระยะปลอดการลุกลามของโรคในผู้ป่วยแต่ละรายคูณกับ

ค่าคะแนนอัตถประโยชน์ (utility score) ของผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามที่ได้รับการรักษาในช่วง 

ต่างๆ ซึ่งท าการเก็บและวิเคราะห์คะแนนจากการศึกษาในยุโรป แคนาดา ออสเตรเลียและตุรกี โดยใช้

แบบสอบถามในมิติการมีคุณภาพชีวิตต่างๆ แสดงค่าคะแนนอัตถประโยชน์ไว้ดังตารางที่ 3 และ 4  

 

 

 

 

 

ตรวจ –    มีการกลายพันธุ์ ทีเคไอสูตรสอง       27.23 เดือน 

               มีการกลายพันธุ์ เคมีบ าบัดสูตรสอง       15.57  เดือน 
               ไม่มีการกลายพันธุ์                          4.67 เดือน 

ไม่ตรวจ - ทีเคไอสูตรสอง                   9.1   เดือน      

               เคมีบ าบัดสูตรสอง              10.87 เดือน 

P = 0.0001 
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ตารางที่ 3 แสดงคะแนนปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยระยะต่างๆ (ดัดแปลงจากการศึกษาของ 
Chouaid C และคณะ) 

สถานะของผู้ป่วย คะแนนเฉลี่ยปีท่ีมีคุณภาพชีวิต (ปี) 

ได้รับยาสูตรที่สองและโรคยังไม่ลุกลามเพ่ิม (PF2) 0.74 ± 0.18 
ได้รับยาสูตรที่สองและโรคลุกลามเพิ่มแล้ว (PD2) 0.59 ± 0.34 

ได้รับยาสูตรที่สามและโรคยังไม่ลุกลามเพ่ิม (PF3) 0.62 ± 0.29 

ได้รับยาสูตรที่สามและโรคลุกลามเพิ่มแล้ว (PD3) 0.46 ± 0.38 
 

ตารางที่ 4 แสดงตัวอย่างการค านวณปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยแต่ละราย 
ล าดับ ระยะ PF2 

(ปี) 
ระยะ PD2 

(ปี) 
ระยะ PF3 

(ปี) 
QALY 

1 1 0.3 0 (1 x 0.74) + (0.3 X 0.59) + 0  
= 0.917 

2 0.2 0.06 0.3 (0.2 x 0.74) + (0.06 x 0.59) + (0.3 x 0.62) 
= 0.37 

 
หลังจากท่ีได้ค่าปีท่ีมีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยแต่ละรายแล้วก็น าข้อมูลมาหาค่ามัธยฐานของ

ผู้ป่วยแต่ละกลุ่มย่อย โดยค่าที่ได้น ามาจากการวิเคราะห์ด้วยกราฟแคปเปิลเมเยอร์ ดังนี้  
ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ก มีการกลายพันธุ์เริ่มสูตรที่สองด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ

และสูตรที่สามด้วยยาเคมีบัด มีค่า 1.139 ปี 
ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ก มีการกลายพันธุ์เริ่มสูตรที่สองด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ

และยังไม่ได้สูตรที่สาม มีค่า 1.413 ปี 
ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ก มีการกลายพันธุ์เริ่มสูตรที่สองด้วยยาเคมีบ าบัดและสูตรที่

สามด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ มีค่า 0.822 ปี 
ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ก มีการกลายพันธุ์เริ่มสูตรที่สองด้วยยาเคมีบ าบัดและยัง

ไม่ได้สูตรที่สามไม่สามารถค านวณได้เนื่องจากไม่มีผู้ป่วยกลุ่มนี้ 
ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ก ไม่มีการกลายพันธุ์เริ่มสูตรที่สองด้วยยาเคมีบ าบัด มีค่า 

0.284 ปี 
ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ข เริ่มสูตรที่สองด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอและสูตรที่สามด้วย

ยาเคมีบ าบัด มีค่า 0.927 ปี 
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ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ข เริ่มสูตรที่สองด้วยยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอและยังไม่ได้สูตรที่
สาม มีค่า 0.343 ปี 

ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ข เริ่มสูตรที่สองด้วยยาเคมีบ าบัดและสูตรที่สามด้วยยาอีจี
เอฟอาร์ทีเคไอ มีค่า 0.550 ปี 

ปีที่มีคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ข เริ่มสูตรที่สองด้วยยาเคมีบ าบัดและยังไม่ได้สูตรที่สาม มี
ค่า 0.478 ปี 

หลังจากน าค่าคะแนนปีที่มีคุณภาพชีวิตมาเข้าสู่แบบจ าลองเหตุการณ์ที่สร้างไว้มาถ่วงน้ าหนัก
ด้วยสัดส่วนของผู้เข้าร่วมวิจัยในแต่ละระยะจะได้ค่าตัวแทนปีที่มีคุณภาพชีวิตในกลุ่ม ก 0.87 ปี และใน
กลุ่ม ข 0.58 ปี ดังแสดงรายละเอียดในรูปที่ 7 และ 8 

 

 
รูปที่ 7 แสดงปีทีมีคุณภาพชีวิตกับสัดส่วนของผู้ป่วยในระยะและสถานะต่างๆ 
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รูปที่ 8 แสดงการค านวณเพื่อหาค่าปีที่มีคุณภาพชีวิตของกลุ่มที่ตรวจและไม่ได้ตรวจอีจีเอฟอาร์ 
   

4.5 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลระยะการรอดชีวิต 

ระยะเวลาการรอดชีวิตของผู้ป่วยกลุ่ม ก และ ข มีค่ามัธยฐาน 18.23 และ 11.93 เดือน

ตามล าดับซึ่งมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (HR 0.67, p 0.03) ดังแสดงในรูปที่ 9 
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รูปที่ 9 กราฟแคปเปิลเมเยอร์แสดงระยะการรอดชีวิตของผู้ป่วยสองกลุ่ม 
 

4.6 ข้อมูลค่าใช้จ่ายผู้ป่วย 

ค่าใช้จ่ายที่น ามาวิเคราะห์ในงานวิจัยได้มาจากค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นตามจริงที่มีการบันทึกข้อมูล
ไว้ในระบบการเงินของโรงพยาบาลเก็บข้อมูลตั้งแต่ผู้ป่วยได้รับการรักษาสูตรที่สองจนกระทั่งโรค
ลุกลามมากขึ้นหลังการรักษาสูตรที่สองหรือสามซึ่งค่าใช้จ่ายที่เกิดในแต่ละปีได้มีการปรับราคาตาม
อัตราเงินเฟ้อโดยใช้ปี 2558 เป็นราคาฐาน โดยในกลุ่ม ก มีค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นโดยเฉลี่ย 735,563.50 
บาท ส่วนกลุ่ม ข มีค่าใช้จ่ายน้อยกว่าเฉลี่ยทั้งสิ้น 724,720.30 บาท 

รายละเอียดค่าใช้จ่ายได้แบ่งเป็นหมวดหมู่ต่างๆ ได้แก่ ค่ายาเคมีบ าบัดหรือยาอีจีเอฟอาร์ทีเค
ไอและยาที่ใช้ประกอบในการรักษามะเร็งปอดและภาวะแทรกซ้อนซึ่งเป็นหมวดที่มีค่าใช้จ่ายสูงที่สุด 
โดยในกลุ่ม ก มีค่าเฉลี่ย 636,510.42 บาท (ร้อยละ 86.53) ส่วนในกลุ่ม ข มีค่าใช้จ่ายในหมวดนี้เฉลี่ย 
647,925.53 บาท (ร้อยละ 89.4)  

ค่าการตรวจวิเคราะห์ต่างๆ เช่นค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ ค่าตรวจทางรังสีวิทยามีค่าเฉลี่ย 
49,518.86 และ 42,926.46 บาท ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ ค่าการรักษาด้วยรังสีวิทยามีค่าเฉลี่ยใน

มัธยฐานระยะการรอดชีวิต 

ตรวจ (ก)          18.23 เดือน (14.62 - 22.25) 

ไม่ตรวจ (ข)       11.93 เดือน (9.32 - 14.55) 

HR  0.67  p = 0.03 
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กลุ่ม ก และ ข เป็น 21,457.19 บาท และ 13,641.35 บาท ตามล าดับซึ่งถือเป็นหมวดเดียวที่มีความ
แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p 0.02) หมวดสุดท้ายคือค่าใช้จ่ายทั่วไป ได้แก่ค่าบริการทาง
การแพทย์และพยาบาล ค่าห้องโรงพยาบาล ค่าอาหาร ค่าท าหัตถการอื่นๆ มีค่าเฉลี่ยในกลุ่ม ก 
28,077.03 บาท ส่วนกลุ่ม ข มีค่าเฉลี่ย 20,226.96 บาท ดังแสดงในตารางที่ 5 และ รูปที่ 10 

 
ตารางที่ 5 แสดงรายละเอียดค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยสองกลุ่ม 

หมวดค่าใช้จ่าย ค่าใช้จ่ายเฉลี่ย (ร้อยละของแต่ละกลุ่ม) p-
value กลุ่ม ก กลุ่ม ข 

ค่ายาและเวชภัณฑ์ 636,510.42 (86.53) 647,925.53 (89.4) 0.7 

ค่าตรวจวินิจฉัย 49,518.86 (6.73) 42,926.46 (5.93) 0.96 
ค่ารักษาทางรังสีวิทยา 21,457.19 (2.92) 13,641.35 (1.88) 0.02* 

ค่าบริการและอ่ืนๆ 28,077.03 (3.82) 20,226.96 (2.79) 0.2 

รวม 735,563.50 (100) 724,720.30 (100) 0.94 
 
 

       
 

 
รูปที่ 10 กราฟบาร์แสดงการเปรียบเทียบค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยสองกลุ่ม 
 

การวิเคราะห์ค่าเฉลี่ยของค่าใช้จ่ายในผู้ป่วยกลุ่มย่อยมีการแจกแจง ดังตารางที่ 6 พบว่ามี
ความแตกต่างของค่าใช้จ่ายระหว่างกลุ่มย่อยในหมวดค่าใช้จ่ายรวม ค่ายากับเวชภัณฑ์ และ ค่าตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการ  

 100,000.00  200,000.00  300,000.00  400,000.00  500,000.00  600,000.00  700,000.00  800,000.00

กลุ่ม ก ตรวจ 

กลุ่ม ข  ไม่ตรวจ 

ค่ายาทีเคไอ/เคมี
บ าบัด 

ค่าตรวจวิเคราะห ์ ค่าการรักษาทางรังสี
รังสี 

ค่าบริการอื่นๆ 
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ตารางที่ 6 แสดงค่าใช้จ่ายเฉลี่ยในกลุ่มย่อยต่างๆ 
กลุ่มผู้ป่วย ค่าใช้จ่าย

รวม 
(บาท) 

ค่ายา/
เวชภัณฑ ์
(บาท) 

ค่าตรวจ
ทาง

ห้องปฏิบัติ
การ 

(บาท) 

ค่า
รักษา

ทางรังสี
วิทยา 
(บาท) 

ค่าใช้จ่าย
อื่นๆ  
(บาท) 

สถานะการตรวจ ยาสูตรที่ 
2 

ยาสูตรที่ 
3 

 
ตรวจ
การ

กลาย
พันธุ์ 

มีการ
กลาย
พันธุ์ 

ทีเคไอ เคมีบ าบัด 1,324,015 1,154,018 89,741 29,438 50,755 

ทีเคไอ - 987,718 862,283 60,101 21,675 43,659 

เคมีบ าบัด ทีเคไอ 965,654 870,136 54,632 22,214 18,674 

ไม่มีการ
กลาย
พันธุ์ 

 
เคมีบ าบัด 

  
238,087 

 
182,167 

 
26,222 

 
18,720 

 
10,980 

 
ไม่ตรวจการกลาย

พันธุ์ 

ทีเคไอ เคมีบ าบัด 1,121780 1,024,259 66,896 18,100 22,526 

ทีเคไอ - 635,713 547,003 39,997 5,341 43,373 

เคมีบ าบัด ทีเคไอ 827,099 757,859 41,419 15,044 12,777 

เคมีบ าบัด - 147,129 100,150 22,348 13,906 10,726 

p-value 0.0001 0.0001 0.0003 0.81 0.28 

 
กลุ่มท่ีพบว่ามีความแตกต่างกันทางสถิติของค่าใช้จ่ายเฉลี่ยแสดงดังตารางที่ 7 พบว่ากลุ่มท่ีมี

ความแตกต่างกับกลุ่มอ่ืนๆ คือกลุ่มท่ีได้ยาเคมีบ าบัดเป็นสูตรที่สองสูตรเดียวไม่ว่าจะท าการตรวจอีจี
เอฟอาร์หรือไม่ และไม่ค่อยมีความแตกต่างกับกลุ่มที่ได้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอโดยที่ไม่ตรวจการกลาย
พันธุ์ 
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ตารางที่ 7 แสดงกลุ่มย่อยที่มีความแตกต่างกันของค่าใช้จ่ายรวม 

 +ท/ค + ท +ค/ท -ค ท/ค ท ค/ท ค 

+ ท/ค         
+ ท         
+ค/ท         
-ค         
ท/ค         
ท         
ค/ท         
ค         

 
ค าอธิบายสัญลักษณ์ 
  มีความต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
+  กลุ่มท่ีได้รับการตรวจและผลคือมีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ 
-  กลุ่มท่ีได้รับการตรวจและผลคือไม่มีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ 
  กลุ่มท่ีไม่ได้รับการตรวจ 
ท/ค  กลุ่มท่ีได้ทีเคไอตามด้วยเคมีบ าบัด 
ค/ท  กลุ่มท่ีได้เคมีบ าบัดตามด้วยทีเคไอ 
ท  กลุ่มท่ีได้ทีเคไอ 
ค  กลุ่มท่ีได้เคมีบ าบัด 
 
เมื่อน าค่าใช้จ่ายรวมเฉลี่ยที่ได้ในแต่ละกลุ่มเปรียบเทียบกับระยะปลอดการลุกลามของโรคที่ 

หนึ่งหน่วยเวลา (cost/unit time) พบว่ากลุ่มที่ไม่ตรวจมีค่าใช้จ่ายเฉลี่ยต่อวันมากกว่ากลุ่มที่ตรวจ ดัง
แสดงในตารางที่ 8 
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ตารางที่ 8 ค่าใช้จ่ายเฉลี่ยต่อคนต่อหนึ่งวันในกลุ่มย่อยต่างๆ 

กลุ่มผู้ป่วย ค่าใช้จ่ายเฉลี่ยต่อ 1 วัน (บาท) 
ตรวจ ไม่ตรวจ 

ทีเคไอ/เคมีบ าบัด 2,232.74 2,386.77 

ทีเคไอ 1,208.96 3,761.62 
เคมีบ าบัด/ทีเคไอ 2,067.78 2,832.53 

เคมีบ าบัด 1,700.62* 623.43 
เฉลี่ยรวม 1,802.53 2,401.09 

 *กลุ่มท่ีตรวจและไม่พบการกลายพันธุ์ 
  
4.7 การวิเคราะห์อัตราส่วนความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 

การค านวณอัตราส่วนความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตหา
ได้จากสูตร 

ผลต่างค่าใช้จ่ายระหว่างสองกลุ่ม 

   ผลต่างปีที่มีคุณภาพชีวิตของสองกลุ่ม 

 

     735,563.50 – 724,720.30 

0.87 – 0.58 

 

= 37,390.34 บาท/ 1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมขึ้น 

 

ค่าอัตราส่วนคิดเป็น 0.185 เท่าของรายได้รวมต่อหัวของประชากรไทย (ใช้อัตราแลกเปลี่ยนที ่
1 ดอลล่าสหรัฐฯเท่ากับ 35 บาท ; รายได้รวมต่อหัวของประชากรไทยมีค่า 5,779 ดอลล่าสหรัฐฯ หรือ
คิดเป็น 202,265 บาท)  
 
4.8 การวิเคราะห์ความอ่อนไหว (Sensitivity analysis)  

ปัจจัยที่น ามาจากค่าอ้างอิง (Reference Value) อาจท าให้การวิเคราะห์อัตราส่วนความ
แตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตมีความไม่เที่ยงตรงดังนั้นจึงใช้การ
วิเคราะห์ความอ่อนไหวเพ่ือดูผลของอัตราส่วนความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มี
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คุณภาพชีวิตมีการเปลี่ยนแปลงไปอย่างไรหรือไม่หากค่าอ้างอิงดังกล่าวมีการเปลี่ยนแปลง โดยใน
งานวิจัยนี้หนึ่งในค่าอ้างอิงที่น ามาทดสอบได้แก่ค่าคะแนนอัตถประโยชน์ (utility score) ซึ่งมีช่วงของ
ค่าตามตารางที่ 3  

นอกจากนั้นยังมีปัจจัยที่ไม่ได้น ามาจากค่าอ้างอิงแต่อาจมีผลต่อการค านวณอัตราส่วนความ
แตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต เช่น ค่าตรวจการกลายพันธุ์ของยีนอีจี
เอฟอาร์ (ค่าตรวจของ รพ.จุฬา ก าหนดที่ 10,000 บาท), ค่ายาเคมีบ าบัดซึ่งเคมีบ าบัด 1 ชนิด มี
หลายราคาและปัจจัยด้านระยะปลอดการลุกลามของโรคเนื่องจากผู้ป่วยทั้งสองกลุ่มมีจ านวนผู้ที่ยังไม่
เกิดการลุกลามของโรคตามนิยามของงานวิจัยนี้แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ 

ผลการวิเคราะห์ความอ่อนไหวแสดงดังรูปที่ 11 และ 12 
 

 
รูปที่ 11 กราฟเส้นตรงแสดงความสัมพันธ์ของค่าตรวจอีจีเอฟอาร์กับค่าอัตราส่วนความแตกต่างของ
ค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 
 

ค่าตรวจอีจีเอฟอาร์ที่ 10,000 บาท ก่อให้เกิดอัตราส่วนความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความ
แตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 37,390.34 บาท/1 ปีคณุภาพชีวิตที่เพ่ิมข้ึน ค่าตรวจยิ่งมีราคาถูกลงจะ
ท าให้อัตราส่วนความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตมีค่าลดลง 
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รูปที่ 12 กราฟทอร์นาโดแสดงปัจจัยที่มีผลต่ออัตราส่วนความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่าง
ของปีที่มีคุณภาพชีวิต 
 

จากรูปที่ 12 ปัจจัยที่หนึ่งเรื่องระยะปลอดการลุกลามของโรคซึ่งมีความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญระหว่างผู้ป่วยกลุ่ม ก และ ข ซึ่งสาเหตุเกิดจากผู้ป่วยกลุ่ม ก ยังคงมีผู้ป่วยที่ไม่เกิดการ
ลุกลามของโรคมากกว่า (42% กับ 7.8% ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ) ดังนั้นจึงได้ก าหนดระยะปลอด
การลุกลามของโรคในกลุ่มผู้ป่วยนี้ใหม่โดยใช้ค่าอ้างอิงตามระยะปลอดการลุกลามของโรคในกลุ่มที่
เกิดการลุกลามของโรคแล้ว ซึ่งค่าต่ าสุดที่ก าหนดใหม่ (min) ให้ผู้ที่ยังไม่เกิดการลุกลามของโรคคือ
ค่ามัธยฐานของระยะปลอดการลุกลามของโรคเฉพาะในกลุ่มที่เกิดโรคแล้ว (7.67 และ 9.1 เดือน ใน
กลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ) ส่วนค่าสูงสุด (Max) คือระยะปลอดการลุกลามของโรคสูงสุดของผู้ป่วยที่
เกิดการลุกลามของโรคแล้ว (49.37 และ 43.53 เดือน ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ)  

เมื่อวิเคราะห์กราฟทอร์นาโดพบว่าหากผู้ป่วยที่เหลือมีระยะปลอดการลุกลามของโรคอย่าง
น้อยเท่ากับค่ามัธยฐานของระยะปลอดการลุกลามของโรคในกลุ่มที่เกิดแล้วจะได้ค่าความแตกต่างของ
ค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 542,160 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมขึ้น แต่ถ้าหาก
ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีค่าคาดการณ์ระยะปลอดการลุกลามของโรคยาวนานมากที่สุดจะท าให้ความแตกต่าง
ของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตมีค่า 11,064.49 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมข้ึน  

ปัจจัยที่สองคือราคายาเคมีบ าบัดเมื่อก าหนดให้ผู้ป่วยทุกรายใช้ยาสามัญ (Generic drug) ซ่ึง
คือค่าต่ าสุด (min) พบว่าค่าเฉลี่ยค่าใช้จ่ายรายหัวลดลงเหลือ 686,894.64 และ 639,680.03 บาท 
หรือลดลงร้อยละ 6.1 และ 11.7 ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ จะได้ค่าความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อ
ความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตใหม่เป็น 173,153.83 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมขึ้น แต่ถ้าให้
ทุกรายใช้ยาต้นแบบ (Original drug) จะมีค่าเฉลี่ยของค่าใช้จ่ายเพ่ิมขึ้นในกลุ่ม ก เป็น 758,614.24 
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บาท คิดเป็นเพ่ิมขึ้นร้อยละ 3.1 และกลุ่ม ข มีค่าเฉลี่ยค่าใช้จ่ายใหม่ 746,326.43 บาท หรือเพ่ิมขึ้น
ร้อยละ 3 และค านวณความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตใหม่เป็น 
41,783.34 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมข้ึน 

ปัจจัยที่สามถึงห้าคือปัจจัยที่ใช้ค่าอ้างอิงจากการศึกษาอ่ืนคือค่าคะแนนอัตถประโยชน์ของ
ผู้ป่วยเมื่ออยู่ในระยะต่างๆ โดยระยะที่ได้รับยาสูตรที่สองและโรคยังไม่ลุกลามเพ่ิม  (PF2) มีค่าความ
แตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 49,287.27 และ 30,120  บาท/1 ปี
คุณภาพชีวิตที่เพ่ิมข้ึนเมื่อใช้ค่าคะแนนต่ าสุดและสูงสุดตามล าดับ ส่วนระยะได้รับยาสูตรที่สองและโรค
ลุกลามเพ่ิมแล้ว (PD2) มีค่าความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 
36,144 และ 38,725.71 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมขึ้นเมื่อใช้ค่าคะแนนต่ าสุดและสูงสุดตามล าดับ 
และสุดท้ายค่าคะแนนระยะที่ได้รับยาสูตรที่สามและโรคยังไม่ลุกลามเพ่ิม (PF3) ที่ค่าต่ าสุดกับสูงสุด
จะได้ค่าความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 37,390.34 กับ 38,725.71 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่
เพ่ิมข้ึนตามล าดับ 

ปัจจัยที่หกคือราคาค่าตรวจอีจีเอฟอาร์ก าหนดให้ค่าต่ าสุด 5,000 บาทจะให้ค่าความแตกต่าง
ของปีที่มีคุณภาพชีวิต 20,148.97 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมข้ึนและค่าสูงสุด 15,000 บาท จะได้ค่า
ความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิต 54,631.72 บาท/1 ปีคุณภาพชีวิตที่เพ่ิมข้ึน 
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บทที่ 5 
อภิปรายผล สรุปผลการวิจัย และ ข้อเสนอแนะ 

 

5.1 อภิปรายผล  

การวิจัยชิ้นนี้เป็นการวิจัยแรกที่วิเคราะห์ความคุ้มค่าของการตรวจยีนอีจีเอฟอาร์ก่อนการ
รักษาผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามด้วยยาสูตรที่สองและเป็นการวิจัยที่ใช้ข้อมูลจริงทั้งหมดต่างจาก
การวิจัยเกี่ยวกับความคุ้มค่าทางเศรษฐศาสตร์สาธารณสุขท่ัวไปที่มักจะใช้เป็นข้อมูลอ้างอิงมาเป็น
ตัวแทนในการวิเคราะห์ เหตุผลที่ใช้ข้อมูลจริงก็เนื่องมาจากผู้ป่วยแต่ละรายมีความหลากหลาย การ
ด าเนินโรค การรักษาต่างๆ เป็นลักษณะปัจเจกบุคคล ดังนั้นการใช้ข้อมูลจริงจะท าให้ได้รายละเอียดที่
ชัดเจนกว่าการใช้ข้อมูลอ้างอิง  

ข้อมูลของผู้ป่วยที่รวบรวมเข้าโครงการวิจัยทั้งสองกลุ่มมีความคล้ายคลึงกันเป็นอย่างดี ผู้ป่วย
ในกลุ่มที่ได้รับการตรวจอีจีเอฟอาร์ก่อนและได้รับการรักษาตามผลอีจีเอฟอาร์มีระยะปลอดการ
ลุกลามของโรคและระยะเวลาการรอดชีวิตยาวกว่ากลุ่มที่ไม่ได้ตรวจอย่างมีนัยส าคัญ ถึงแม้ว่าในกลุ่ม
ที่ทราบสถานะของอีจีเอฟอาร์ว่าไม่มีการกลายพันธุ์จะนับช่วงเวลาระยะปลอดการลุกลามของโรค
หลังจากได้เคมีบ าบัดเพียงสูตรเดียวก็ตาม แต่ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีปริมาณไม่มาก (ร้อยละ 37.89) เมื่อน ามา
วิเคราะห์รวมกับกลุ่มที่มีการกลายพันธุ์ซึ่งเป็นปัจจัยที่ดีต่อการด าเนินโรคท าให้ระยะปลอดการลุกลาม
ของโรคยังมากกว่ากลุ่มที่ไม่ทราบสถานะของอีจีเอฟอาร์ 

ส าหรับสาเหตุที่กลุ่มซึ่งไม่ได้ตรวจอีจีเอฟอาร์มีระยะปลอดการลุกลามของโรคน้อยกว่าแม้ว่า
จะมีโอกาสได้รับยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอมากกว่า (ร้อยละ 81.1 กับ 62.1) ก็ยังไม่ทราบแน่ชัดแต่อาจ
เนื่องมาจากมีสัดส่วนของผู้ป่วยที่มีการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์น้อยกว่าในกลุ่มที่ตรวจและการได้รับ
ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอในขณะที่ไม่ทราบสถานะของชิ้นเนื้ออย่างชัดเจนก็ไม่ก่อให้เกิดประโยชน์กับผู้ป่วย
ในด้านของระยะปลอดการลุกลามของโรค 

ระยะปลอดการลุกลามของโรคในงานวิจัยนี้ใช้ระยะเวลารวมของการรักษาด้วยยาสองสู ตร 
(ในกรณีที่ผู้ป่วยได้รับยาทั้งสองสูตร) เนื่องจากต้องการสะท้อนค่าระยะปลอดการลุกลามของโรคตาม
การรักษาที่ปฏิบัติจริงซึ่งผู้ป่วยส่วนใหญ่จะได้รับการรักษาหลังล้มเหลวจากสูตรที่หนึ่งเป็นตัวยา
มากกว่าสองสูตรอยู่แล้ว ดังนั้นค่าปลอดการลุกลามของโรคในงานวิจัยนี้จึงอาจ เปรียบเทียบกับ
งานวิจัยอื่นๆได้ยาก  

ค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นส่วนใหญ่เป็นค่ายาเคมีบ าบัดหรือยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอซึ่งเป็นสัดส่วนเกิน
กว่าร้อยละ 80 มีค่ามากกว่าในกลุ่มที่ไม่ได้รับการตรวจอีจีเอฟอาร์ เนื่องจากกลุ่มที่ไม่ได้ตรวจมีสัดส่วน
ของการใช้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอมากกว่ากลุ่มที่ทราบสถานะอีจีเอฟอาร์อย่างมีนัยส าคัญ หากอนุมานว่า
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สัดส่วนของกลุ่มที่ไม่ได้ตรวจอีจีเอฟอาร์มีค่าเท่าๆกับกลุ่มที่ตรวจคือประมาณร้อยละ 62 แสดงว่ากลุ่ม
ที่ไม่ได้ตรวจมีการใช้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอซึ่งมีราคาแพงกว่าเคมีบ าบัดเกินความจ าเป็นไปประมาณ
เกือบร้อยละ 20 ดังนั้นจึงอาจกล่าวได้ว่าการใช้ลักษณะทั่วไปของผู้ป่วยเป็นตัวคาดการณ์หรือชี้วัด
ลักษณะของอีจีเอฟอาร์ไม่มีความแม่นย าเท่าการตรวจชิ้นเนื้อโดยตรงและไม่ก่อให้เกิดความคุ้มค่าใน
มุมมองของผู้ที่เสียค่าใช้จ่าย 

อย่างไรก็ตามเมื่อรวมค่าใช้จ่ายในหมวดอ่ืนๆร่วมด้วยพบว่าค่าใช้จ่ายเฉลี่ยโดยรวมในกลุ่ม ก 
มีค่ามากกว่าในกลุ่ม ข เล็กน้อยเม่ือเปรียบเทียบความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มี
คุณภาพชีวิตถือว่ามีความคุ้มค่าเนื่องจากใช้ค่าใช้จ่ายเพ่ืมเพียง 37,390.34 บาท (น้อยกว่า 3 เท่าของ
รายได้รวมต่อหัวของประชากรไทย) เพ่ือเพ่ิมปีที่มีคุณภาพชีวิต 1 ปี 

การวิเคราะห์ความอ่อนไหวของตัวแปลที่อาจมีผลต่อความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความ
แตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตช่วยให้เห็นว่าปัจจัยที่มีผลต่อค่าดังกล่าวมากที่สุดคือระยะปลอดการ
ลุกลามของโรคของผู้ป่วยกลุ่มที่ยังไม่เกิดการลุกลามของโรคโดยผู้ป่วยที่คาดว่าจะมีการลุกลามของ
โรคไวอาจมีความคุ้มค่าต่อการตรวจยีนอีจีเอฟอาร์ทีเคไอน้อยกว่าผู้ที่คาดว่าจะมีการลุกลามของโรค
นาน อย่างไรก็ตามหากก าหนดความคุ้มค่าที่น้อยกว่า  3 เท่าของรายได้รวมต่อหัวของประชากรไทย 
(606,795 บาท) ช่วงค่าต่ าสุดของการคาดการณ์ระยะปลอดการลุกลามของโรค (7.67 และ 9.1 เดือน 
ในกลุ่ม ก และ ข ตามล าดับ) ก็ยังถือว่ามีความคุ้มค่า 

ความแตกต่างของราคายาเคมีบ าบัดระหว่างยาสามัญหรือยาต้นแบบมีผลต่อความคุ้มค่าของ
การตรวจอีจีเอฟอาร์เล็กน้อย ข้อมูลจริงผู้ป่วยมีการใช้ยาทั้งสองแบบปะปนกันไปแต่หากปรับให้ทุก
รายใช้ยาสามัญซึ่งมีราคาถูกลงทั้งหมดจะท าให้ค่าเฉลี่ยของราคาค่าใช้จ่ายรายหัวลดลงแต่ความ
แตกต่างของค่าใช้จ่ายระหว่างกลุ่ม ก และ ข เพ่ิมข้ึน จากข้อมูลเชิงลึกพบว่าผู้ป่วยในกลุ่มที่ไม่ได้ตรวจ
อีจีเอฟอาร์มีสัดส่วนการใช้ยาเคมีบ าบัดมากกว่าและเป็นเคมีบ าบัดประเภทยาต้นแบบเป็นส่วนใหญ่
เมื่อปรับเป็นยาสามัญจึงท าให้ราคายาลดลงมามากจนแตกต่างกับกลุ่มที่ตรวจอีจีเอฟอาร์มากกว่าเดิม
เมื่อค านวณความแตกต่างของค่าใช้จ่ายต่อความแตกต่างของปีที่มีคุณภาพชีวิตจึงมีความคุ้มค่าลดลง 

ส่วนค่าคะแนนอัตถประโยชน์ที่น ามาถ่วงน้ าหนักกับระยะปลอดการลุกลามของโรคเป็นค่าปีที่
มีคุณภาพชีวิตไม่มีผลต่อความคุ้มค่าของการตรวจหรือไม่ตรวจอีจีเอฟอาร์มากนักเช่นเดียวกับต้นทุน
ค่าตรวจ  

 
5.2 ข้อจ ากัดในการวิจัย 

งานวิจัยนี้เป็นข้อมูลที่เก็บย้อนหลังเป็นส่วนใหญ่และไม่ได้มีการสุ่มผู้ป่วยเป็นสองกลุ่มโดยการ 
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จ าแนกตามปัจจัยกวนอย่างเหมาะสมตั้งแต่แรกดังนั้นจึงอาจก่อให้เกิดอคติในการเลือกผู้ป่วย อย่างไร
ก็ตามข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยโดยเฉพาะปัจจัยส าคัญที่มีผลต่อการกลายพันธุ์ของอีจีเอฟอาร์ เช่น เพศ 
อายุ สถานะการสูบบุหรี่ หรือปัจจัยที่บ่งบอกความแข็งแรงของผู้ป่วยก่อนเข้าโครงการวิจัย เช่น 
คะแนนอีคอค ระยะปลอดการลุกลามของโรคหลังผ่านเคมีบ าบัดสูตรที่หนึ่งแล้ว ก็มีลักษณะที่ไม่
แตกต่างกันระหว่างผู้ป่วยทั้งสองกลุ่ม 

คะแนนอัตถประโยชน์ที่น ามาคูณตัวแปลระยะปลอดการลุกลามของโรคเพ่ือค านวณคุณภาพ
ชีวิตนั้นได้มาจากการท าแบบสอบถามของผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะสุดท้ายในหลายๆประเทศ ซึ่งได้
แบ่งเป็นคะแนนในแต่ละช่วงการรักษาของผู้ป่วย แต่อย่างไรก็ตามไม่มีข้อมูลที่เก็บในประเทศแถบ
เอเชียหรือประเทศไทยโดยตรงจึงอาจท าให้ข้อมูลที่ได้ไม่สะท้อนคุณภาพชีวิตของประชากรในงานวิจัย
อย่างแม่นย า รวมถึงคะแนนอัตถประโยชน์ไม่ได้แบ่งในเรื่องของคุณภาพชีวิตระหว่างได้เคมีบ าบัดหรือ
ยาทีเคไอซึ่งคาดว่าน่าจะมีความแตกต่างกัน จึงเป็นข้อจ ากัดในการวิจัยอย่างหนึ่ง 

การเก็บข้อมูลค่าใช้จ่ายของผู้ป่วยเป็นการเก็บเฉพาะค่าใช้จ่ายที่มีหลักฐานจริงแต่ยังขาด
ค่าใช้จ่ายทางอ้อมที่มองไม่เห็นอ่ืนๆ เช่นค่าเดินทาง ค่าเสียโอกาสในการท างานของทั้งผู้ป่วยและญาติ
ที่พามาท าให้ยังไม่คลอบคลุมภาพรวมของค่าใช้จ่ายที่เกิดข้ึน 

ในปัจจุบันเริ่มมีแนวทางในการส่งตรวจอีจีเอฟอาร์เพ่ิมขึ้นเนื่องจากมีการให้การสนับสนุนโดย
บริษัทขายยาหรือการน าผู้ป่วยเข้าสู่โครงการวิจัยที่ก าหนดให้มีการตรวจจึงท าให้หาข้อมูลของผู้ป่วยที่
ไม่ได้รับการตรวจได้น้อยลง 

ข้อมูลผู้ป่วยเป็นข้อมูลเพียงเฉพาะของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สถาบันเดียวเท่านั้น อาจท าให้
ไม่สามารถอนุมานผลสรุปไปสู่ประชากรทั้งประเทศได้ 

 
5.3 สรุปผลการวิจัย 

การตรวจยีนอีจีเอฟอาร์ในชิ้นเนื้อของผู้ป่วยมะเร็งปอดระยะลุกลามประเภทอะดีโนคาร์สืโน
มาก่อนเริ่มการรักษาด้วยยาสูตรที่สองและให้การรักษาตามผลของการตรวจมีความคุ้มค่าเมื่อเทียบกับ
การไม่ทราบสถานะอีจีเอฟอาร์ และการตรวจเพ่ือทราบสถานะจะช่วยให้การรักษามีประสิทธิภาพ
ดีกว่าในด้านของระยะปลอดการลุกลามของโรคและระยะการรอดชีวิต 

ผู้ป่วยที่มีแนวโน้มจะมีโรคลุกลามไวอาจได้รับความคุ้มค่าจากการตรวจยีนอีจีเอฟอาร์ก่อนเริ่ม
การรักษาน้อยกว่าเมื่อเทียบกับกลุ่มที่มีแนวโน้มจะอยู่ได้นาน แต่ปัจจัยนี้ไม่สามารถทราบหรือ
คาดการณ์ได้อย่างแม่นย าก่อนตัดสินใจตรวจและยังไม่อาจหาระยะเวลาที่แน่ชัดที่จะก าหนดว่าผู้ป่วย
รายใดถือว่ามีระยะปลอดการลุกลามของโรคสั้นหรือยาว 
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ผู้ป่วยสิทธิ์เบิกกรมบัญชีกลางและรัฐวิสาหกิจสามารถเบิกค่าตรวจและเป็นกลุ่มที่สามารถ
เข้าถึงยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอได้ ซึ่งในปัจจุบันไม่ได้ก าหนดในเรื่องของผลอีจีเอฟอาร์ก่อนเบิกจ่ายยา แต่
จากการวิจัยนี้เป็นส่วนที่อาจสะท้อนให้เห็นว่าการตรวจและรักษาตามผลของอีจีเอฟอาร์มีความคุ้มค่า
และควรพิจารณาเป็นข้อก าหนดหนึ่งในการเบิกจ่ายยา 
 
5.4 ข้อเสนอแนะ 

1. ท าการเก็บข้อมูลในสถาบันอ่ืนร่วมด้วยเพ่ือความหลากหลายของการรักษาซึ่งจะท าให้ได้

ข้อมูลที่แปลผลน าไปสู่แนวทางการปฏิบัติจริงได้ดีขึ้น 

2. ถึงแม้ในปัจจุบันมีความพยายามที่จะส่งตรวจเพ่ือทราบสถานะของอีจีเอฟอาร์เพ่ิมขึ้นแต่ก็ยัง

ไม่มีการก าหนดให้สามารถเบิกจ่ายค่าตรวจได้ในผู้ป่วยสิทธิ์ประกันสุขภาพถ้วนหน้าและสิทธิ์

ประกันสังคมซึ่งเป็นผู้ป่วยกลุ่มใหญ่ของประเทศทั้งนี้อาจเนื่องมาจากความไม่สามารถในการ

เข้าถึงยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอของกลุ่มผู้ป่วยสิทธิ์ดังกล่าว ดังนั้นการทราบผลการตรวจอาจไม่

เปลี่ยนแปลงการรักษา อย่างไรก็ตามผู้ป่วยกลุ่มนี้บางส่วนสามารถซื้อยาเองได้ จึงควรมีการ

ก าหนดให้สามารถเบิกค่าตรวจในผู้ป่วยสิทธิ์เหล่านี้ที่สามารถเข้าถึงยาได้  

3. ท าการศึกษาลักษณะเดียวกันนี้เพ่ือเปรียบเทียบความคุ้มค่าของการใช้ยาอีจีเอฟอาร์ทีเคไอ

กับเคมีบ าบัดในล าดับการรักษาสูตรต่างๆ เพ่ือประมาณการณ์ความเป็นไปได้ของงบประมาณ

หากในอนาคตต้องการก าหนดให้ผู้ป่วยสิทธิ์ประกันสุขภาพถ้วนหน้าและสิทธิ์ประกันสังคม

สามารถเข้าถึงยาได้ 
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                                             กรมแพทย์ทหารเรือ อ.สัตหีบ จ.ชลบุรี 

พ.ศ.2550 – 2551  หัวหน้าแผนกแพทย์ โรงเรียนชุมพลทหารเรือ  

                                             กรมยุทธศึกษาทหารเรือ 

พ.ศ.2551 – 2552  แพทย์เพิ่มพูนทักษะประจ า รพ.สมเด็จพระนางเจ้าสิริกิติ์  

                                             กรมแพทย์ทหารเรือ อ.สัตหีบ จ.ชลบุรี 

พ.ศ. 2552 - 2555   แพทย์ประจ าบ้าน อายุรศาสตร์ โรงพยาบาลพระมงกุฏเกล้า 

พ.ศ. 2555 - 2557   อายุรแพทย์ โรงพยาบาลสมเด็จพระปิ่นเกล้า กรุงเทพฯ 

พ.ศ.2557 – ปัจจุบัน  แพทย์ประจ าบ้านต่อยอด สาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยา  

                                             คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

ปริญญาและประกาศนียบัตร 

พ.ศ.2549                แพทยศาสตร์บัณฑิต  

พ.ศ.2555                วุฒิบัตรผู้มีความรู้ความช านาญประกอบวิชาชีพเวชกรรม  

                                             สาขาอายุรศาสตร์ 

สมาชิกสมาคมวิชาชีพ  

สมาชิกแพทยสภา  

สมาชิกราชวิทยาลัยอายุรแพทย์แห่งประเทศไทย 
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