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ค าน า 

 

มะเร็งล าไส้ใหญ่จัดเป็นมะเร็งที่พบได้บ่อยและเป็นสาเหตุการเสียชีวิตเป็นอันดับต้นๆของทั่วโลก 
ทั้งชาวตะวันตกและชาวเอเชีย รวมทั้งในประเทศไทย ในประเทศไทยมะเร็งล าไส้ใหญ่จัดเป็นมะเร็งที่เป็น
สาเหตุการเสียชีวิตติดอันดับหนึ่งใน 3 ของประเทศไทย องค์กรอนามัยโลกระบมุะเร็งล าไส้ใหญ่เป็นมะเร็งที่
สามารถป้องกันได้ด้วยการตรวจคัดกรอง เนื่องจากมีการศึกษาหลายการศึกษายืนยันถึงประโยชน์ของการ
ตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ว่าสามารถลดอัตราการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้ ลดอุบัติการณ์การเกิดมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่ และอัตราการเสียชีวิตจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ถึงร้อยละ 20-50 ดังนั้นจึงมีค าแนะน าจากแพทย์
ผู้เชี่ยวชาญต่างประเทศให้เริ่มตรวจคัดกรองในประชากรทั่วไปที่มีอายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไป และวิธีการตรวจมี
หลายวิธี เช่น การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ อย่างไรก็ตาม การก าหนดแนวทาง
ปฏิบัติเพื่อตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ระดับประเทศ ต้องพิจารณาหลากหลายด้านขึ้นกับบริบทของแต่
ละประเทศ เช่น อุบัติการณ์การตรวจพบเนื้องอก จ าแนกประชากรเสี่ยงต่อเนื้องอกล าไส้ใหญ่ จุดตัด
ปริมาณเลือดแฝงที่ออกมาในอุจจาระ ความพร้อมในการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ ส าหรับประเทศไทยการ
น ามาปฏิบัติจริงในเวชปฏิบัติที่มีทรัพยากรค่อนข้างจ ากัด ทั้งเรื่องงบประมาณ ศักยภาพการส่องกล้องล าไส้
ใหญ่  

ดังนั้นการก าหนดแนวทางการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ระดับประเทศ โดยปรับให้เหมาะสม
กับทรัพยากร บุคลากรทางการแพทย์ ประชากรเสี่ยงต่อเนื้องอกล าไส้ใหญ่ และอุบัติการณ์การตรวจพบเนื้อ
งอก จึงมีความจ าเป็นและส าคัญอย่างยิ่งต่อการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่อย่างมีประสิทธิภาพและ
คุ้มค่า เพิ่มลดอัตราการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่และอัตราการเสี่ยงชีวิตจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประเทศไทย จึง
นับเป็นนิมิตหมายอันดีที่สถานบันวิจัยระบบสาธารณสุข สนับสนุนทุนวิจัยมุ่งเป้าด้านสุขภาพและชีวเวช
ศาสตร์ ประจ าปี 2556 ให้กับทางสมาคมแพทย์ส่องกล้องทางเดินอาหารไทยเพื่อท าการศึกษาวิจัยเกี่ยวกับ
การใช้ Asia-Pacific Colorectal Cancer Risk Score และ การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระในการช่วย
ตรวจคัดกรองเนื้องอกล าไส้ใหญ่ในประเทศไทย ซึ่งจะน าผลการศึกษามาร่วมวางแผนแนวทางการตรวจคัด
กรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ระดับประเทศให้เหมาะสมต่อไป 
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บทคัดย่อ 

บทน า มะเร็งล าไส้ใหญ่จัดเป็นมะเร็งที่พบบ่อยและเป็นสาเหตุการเสียชีวิตติดอันดับต้นๆของทั่วโลก
และประเทศไทย การตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้จะช่วยลดอุบัติการณ์และลดอัตราการเสียชีวิตมะเร็งล าไส้
ใหญ่ได้ อย่างไรก็ตาม การตรวจคัดกรองค านึงถึง performance ของเครื่องมือ เกณฑ์การคัดกรองกลุ่ม
เสี่ยง และทรัพยากรทางสาธารณสุข ท าให้แต่ละประเทศมีแนวทางแตกต่างกัน ซึ่งปัจจุบันประเทศไทยยัง
ไม่มีการก าหนดแนวทางการตรวจคัดกรองระดับประชากรที่ชัดเจน 

วัตถุประสงค์การศึกษา เพื่อศึกษา performance ของการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ (FIT) และการ
ประเมินความเสี่ยงทางคลินิก (Asia-Pacific Colorectal Cancer [APSC] risk score) ในการตรวจคัด
กรองเนื้องอกล าไส้ใหญ่ในประเทศไทย 

วิธีการศึกษา รูปแบบการศึกษา cross-sectional study ในอาสาสมัครที่ไม่มีอาการผิดปกติทางล าไส้
ใหญ่ อายุต้ังแต่ 50ปีขึ้นไป หรือ มีญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ที่เข้ารับบริการตรวจคัดกรองมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่ที่โรงพยาบาลในกรุงเทพ และภูมิภาค ในช่วงเวลา พฤศจิกายน พ.ศ. 2556 ถึงมีนาคม พ.ศ. 
2559 โดยอาสาสมัครทุกคนจะได้รับการตรวจคัดกรองด้วยการส่องล าไส้ใหญ่เป็นมาตรฐานในการวินิจฉัย 
และอาสาสมัครทุกคนได้รับการซักประวัติเพื่อประเมิน APCS score และเก็บอุจจาระเพื่อส่งตรวจ 
quantitative FIT ในการตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ หากพบต่ิงเนื้อจะตัดออก หรือพบเนื้องอกจะตัดชิ้นเนื้อ
เพื่อส่งตรวจทางพยาธิ โดยแพทย์ส่องกล้องจะไม่ทราบถึง APCS score และผล FIT วัดผลจาก
performance ของการประเมินความเสี่ยงทางคลินิก APCS score, การตรวจ FIT ในแต่ละจุดตัด (25, 50, 
100, 150 และ 200 ng/ml) แบ่งกลุ่มอาสาสมัครตามผล APCS score และ FIT ในจุดตัดที่เหมาะสม 
ออกเป็น 4 กลุ่ม 1.) FIT บวกและ high risk 2.) FIT บวกและ average risk 3.) FIT ลบและ high risk 4.) 
FIT ลบและ average risk โดยมุ่งดูอัตราการตรวจพบ advanced neoplasm และมะเร็งล าไส้ใหญ่ในแต่
ละกลุ่ม 

ผลการศึกษา อาสาสมัครเข้าร่วมการศึกษาจ านวน 1,606 คน อายุเฉลี่ย 59.1 ± 7.5 ปี ร้อยละ 64 ของ
อาสาสมัครเป็นเพศหญิง ร้อยละ 19.8 ของอาสาสมัครมีประวัติญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ จาก
การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ในอาสาสมัครท้ังหมด 1,606 คน พบ advanced neoplasia จ านวน 143 คน พบ
มะเร็งล าไส้ใหญ่ จ านวน 16 คน ดังนั้นความชุกของ advanced neoplasia คิดเป็นร้อยละ 8.9 ความชุก
ของมะเร็งล าไส้ใหญ่คิดเป็นร้อยละ 1.0 จากการทดสอบ performance ของ FIT พบว่าจุดตัดที่เหมาะสม
ส าหรับการตรวจคัดกรองเนื้องอกล าไส้ใหญ่ คือ 150 ng/ml ส าหรับการวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ มีค่าความ
ไวร้อยละ 81.3 ความจ าเพาะร้อยละ 95.7 มจี านวนอาสาสมัครที่มารับการคัดกรอง (number needed to 
screen, NNS) เพื่อตรวจพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ 1 ราย เป็นจ านวน 124 คน มจี านวนอาสาสมัครที่ต้องมาส่อง
กล้อง (number needed to colonoscope, NNC) เพื่อวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ 1 คนเป็น  7 คน ส าหรับ
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การวินิจฉัย advanced neoplasiaมีค่าความไวร้อยละ 18.2 ความจ าเพาะร้อยละ 96.2 NNS 62 คน NNC 
4 คน จากการประเมินความเสี่ยงทางคลินิก APCS score มีอาสาสมัครกลุ่มเสี่ยงสูง 454 คน คิดร้อยละ 
28 พบว่าอาสาสมัครกลุ่มนี้ มีความเสี่ยงต่อการตรวจพบ advanced neoplasia 1.78 เท่า (RR, 1.78; 
95% CI, 1.30 - 2.44) และมีความเสี่ยงต่อการตรวจพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ 4.23 เท่า (RR, 4.23; 95% CI, 
1.55 – 11.57) จ าแนกอาสาสมัครตามผล FIT ที่จุดตัด 150 ng/ml และ APCS score พบว่าอาสาสมัคร 
กลุ่มที่ 1 มี 29 คน ร้อยละ 1.8 กลุ่มที่ 2 มี 53 คน ร้อยละ 3.3 กลุ่มที่ 3 มี 425 คน ร้อยละ 26.5 กลุ่มที่ 4 มี 
1,099 คน ร้อยละ 68.4 ความชุกของ advanced neoplasia และมะเร็งล าไส้ใหญ่ใน 4 กลุ่มมีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.001) โดยพบว่า กลุ่มที่ 1 FIT บวกและ high risk มีความชุก 
advanced neoplasia สูงที่สุด ร้อยละ 37.9 ความชุกมะเร็งล าไส้ใหญ่สูงที่สุด ร้อยละ 27.6 เมื่อเทียบกับ
กลุ่มที่ 4 FIT ลบและ average risk พบว่า กลุ่มที่ 1 กลุ่มที่ 2 และกลุ่มที่ 3 มีความเสี่ยงต่อการตรวจพบ 
advanced neoplasiaเพิ่มขึน้เป็น  6 เท่า (RR, 6.04; 95% CI 3.60 – 10.15), 4.5 เท่า (RR, 4.51; 95% CI 
2.77 – 7.33) และ 1.8 เท่า (RR, 1.80; 95% CI 1.27 – 2.56)  ตามล าดับ 

สรุปผลการศึกษา การตรวจ FIT โดยใช้จุดตัดที่ 150 ng/mlเป็นจุดตัดที่เหมาะสมส าหรับการตรวจคัด
กรอง advanced neoplasia และมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประเทศไทย หากท าการคัดกรองจ านวน 62 คนจะ
วินิจฉัย advanced neoplasia ได้ 1 คน  และ คัดกรองจ านวน 124 คนจะวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้ 1 คน 
การใช้การประเมินทางคลินิก APCS score ร่วมกับ FIT ช่วยคัดเลือกอาสาสมัครกลุ่มเสี่ยงต่อการตรวจพบ 
advanced neoplasia และมะเร็งล าไส้ใหญ่ เพื่อช่วยจัดล าดับคนที่มีความเสี่ยงสูงเข้ารับการส่องกล้อง
ล าไส้ใหญ่ อาสาสมัครกลุ่มเสี่ยงสูงและมีผล FIT เป็นบวกควรได้รับการตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่เป็นกลุ่ม
แรกก่อน 
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ค าอธิบายสัญลักษณ์และค าย่อที่ใช้ในการวิจัย 
1. ต่ิงเนื้อ adenoma คือ ต่ิงเนื้อที่พบที่ล าไส้ใหญ่ เกิดจากเซลล์เยื่อบุผิวล าไส้ใหญ่มีการเจริญเติบโต

ผิดปกติ (dysplasia) แบ่งออกตามลักษณะทางพยาธิวิทยา ดังนี้ 

1.1 แบ่งตามรูปร่างและการเรียงตัวของเซลล์ 4 ชนิด  

1.1.1 ชนิด tubular 

1.1.2 ชนิด villous 

1.1.3 ชนิด tubulovillous 

1.1.4 ชนิด sessile serrated 

1.2 แบ่งตามความรุนแรงของเซลล์เจริญผิดปกติ 2 ชนิด 

1.2.1 ชนิดมีเซลล์เยื่อบุผิวผิดปกติน้อย (low grade dysplasia) 

1.2.2 ชนิดมีเซลล์เยื่อบุผิวผิดปกติมาก (high grade dysplasia) 

2. ต่ิงเนื้อ advanced adenoma คือ ต่ิงเนื้อ adenoma มีขนาดมากกว่า 10 มิลลิเมตรขึ้น หรือ มีลักษณะ
จากการตรวจทางพยาธิวิทยาพบเซลล์เยื่อบุผิวล าไส้มีความผิดปกติมาก (high grade dysplasia) 
หรือ ที่มีลักษณะ villous มากกว่าร้อยละ 25 ของติ่งเนื้อ  

3. เนื้องอกล าไส้ advanced colorectal neoplasia ประกอบด้วย ต่ิงเนื้อ advanced adenoma และ 
มะเร็งล าไส้ใหญ่ 

4. มะเร็งล าไส้ แบ่งออกตามลักษณะการลุกลามชั้นเยื่อบุผิวเป็น 2 กลุ่ม 

4.1 Intramucosal cancer คือ มะเร็งล าไส้ที่เซลล์มะเร็งอยู่จ ากัดในชั้นเยื่อบุผิว (muscularis 
mucosae) ซึ่งสามารถรักษาด้วยการตัดเนื้องอกผ่านการส่องล าไส้ใหญ่ได้  

4.2 Invasive cancer หมายถึง เซลล์มะเร็งลุกลามทะลุชั้นเยื่อบุผิว muscularis mucosae มะเร็งชนิด
นี้ต้องการรักษาด้วยการผ่าตัดล าไส้ใหญ่ 

5. การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ (Fecal immunochemical test, FIT) คือ การตรวจวัดปริมาณฮีโมโก
บิลที่ออกมาในอุจจาระ หน่วยเป็น นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร (ng/ml) และการก าหนดค่าจุดตัด (cut-off) 
เกณฑ์ผลการตรวจเป็นบวก ขึ้นกับแต่ละการศึกษามีค่าต้ังแต่ 20 -200 ng/ml 
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บทที่ 1 

บทน า 

 

มะเร็งล าไส้ใหญ่จัดเป็นมะเร็งที่พบบ่อยเป็นอันดับ 4 ของที่พบทั่วโลก1 ในประเทศไทย พบ
อุบัติการณ์สูงขึ้นจากการส ารวจต้ังแต่ปี พ.ศ. 2533-2551 และจากการศึกษาปี พ.ศ.2541-2543 พบ
อุบัติการณ์ของมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 8.8 ในผู้ชาย ร้อยละ 7.6 ในผู้หญิง จัดเป็นมะเร็งที่พบเป็นอันดับที่ 
3 ในผู้ชาย เป็นอันดับที่ 5 ในผู้หญิง ส่วนใหญ่วินิจฉัยได้ตอนระยะมะเร็งแพร่กระจายไปแล้ว มีเพียงร้อยละ 
10 เท่านั้นที่สามารถวินิจฉัยได้ในระยะเริ่มต้น2  

จากการส ารวจข้อมูลแพทย์เวชปฏิบัติทั่วไปในประเทศไทย ทัศนคติและความรู้เรื่องการคัดกรอง
มะเร็ง ล าไส้ใหญ่ พบว่า 2 ใน 3 ไม่เห็นความส าคัญของการคัดกรอง หรือเลือกวิธีตรวจไม่ถูกต้อง รวมทั้งมี
ปัญหาเรื่องค่าใช้จ่ายใน การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 3 ทั้งๆที่มีหลักฐานยืนยันและแนวทางปฏิบัติของประเทศ
ตะวันตกและเอเชียแปซิฟิก การตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่จะช่วยลดอัตราการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ 
และสามารถเพิ่มอัตราการรอดชีวิตได้4-6 โดยแนะน าให้ตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประชากรทั่วไปที่มี
อายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไปจัดเป็นผู้ที่มีความเสี่ยง (average risk)  7-9 โดยปัจจุบัน ยอมรับวิธีการตรวจคัดกรอง
ที่มีประสิทธิภาพ ได้แก่ การตรวจด้วยวิธีการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ เพราะสามารถตรวจหาเนื้องอกได้
แม่นย า จัดเป็นวิธีมาตรฐานในการตรวจวินิจฉัยเนื้องอกล าไส้ใหญ่ อีกทั้งสามารถท าการรักษาโดยการตัด
ต่ิงเนื้อล าไส้ออกได้ในเวลาเดียวกัน หากแต่การตรวจนี้ต้องอาศัย แพทย์ผู้เชี่ยวชาญด้านการส่องกล้อง
ทางเดินอาหาร  และโรงพยาบาลที่มีอุปกรณ์ส่องกล้อง ซึ่งประชากรที่มีอายุ 50 ปีขึ้นไปในประเทศไทย มี
จ านวนมากกว่า 10,000,000  คนโดยประมาณ10 ขณะที่มีแพทย์ที่เชี่ยวชาญด้านการส่องกล้องทางเดิน
อาหาร ในจ านวน 1000 คน โดยประมาณ11 ท าให้การตรวจด้วยวิธีคัดกรองด้วยการส่องกล้องล าไส้ใหญ่
เลยนี้ไม่สามารถเป็นไปได้ในระดับประเทศ  

อย่างไรก็ตาม มีวิธีการตรวจคัดกรองโดยวิธีอื่นเพื่อคัดกรองผู้ที่ความเสี่ยงสูงต่อการตรวจพบเนื้อ
งอกล าไส้มาตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ เช่น วิธีการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ (Fecal immunochemical 
test; FIT) มาใช้เพื่อคัดกรองผู้ที่มีเลือดแฝงออกมาในอุจจาระ เข้ารับก่อนส่องกล้องล าไส้ใหญ่ต่อไป ซึ่งจัด
ว่ามีประโยชน์ส าหรับประเทศที่มีทรัพยากรทางสาธารณสุขจ ากัด ดังเช่นประเทศไทย อย่างไรก็ตามการ
ก าหนดจุดตัดปริมาณเลือดที่ออกมาในอุจจาระขึ้นกับความชุกในการตรวจพบเนื้องอก และศักยภาพใน
การตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ เพราะหากก าหนดจุดตัดต่ า เพิ่มความไวต่อการตรวจพบ แต่ก็จะลด
ความจ าเพาะ เพิ่มจ านวนผลบวกลวง ที่ส าคัญเพิ่มจ านวนการส่องกล้องล าไส้ใหญ่โดยไม่จ าเป็น เป็นการ
สิ้นเปลืองทรัพยากร ขณะที่ก าหนดจุดตัดสูงเกินไป มีความไวลดลง และอาจมีผลต่อการตรวจไม่พบมะเร็ง



- 13 - 

ล าไส้ใหญ่ในระยะ intramucosal cancer ได้ แต่จะเพิ่มความจ าเพาะ และลดปริมาณการส่องกล้องล าไส้ 
นอกจากนี้ มีการน าปัจจัยเสี่ยงทางคลินิก ได้แก่ จ าแนกอายุ เพศ ประวัติมะเร็งล าไส้ใหญ่ในครอบครัว 
และ การสูบบุหร่ี ซึ่งมีการศึกษาและก าหนดเป็นคะแนนใช้ประเมินความเสี่ยง (Asia-Pacific Colorectal 
Screening score; APCS score) เพื่อช่วยจ าแนกผู้ที่มีความเสี่ยงสูงต่อการตรวจพบเนื้องอกล าไส้  

              เนื่องจากปัจจุบันยังไม่มีการศึกษาการใช้ปัจจัยเสี่ยงทางคลินิก (APCS score) และการ
ตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระในการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประเทศไทยมาก่อน รวมทั้งไม่มีการ
ก าหนดจุดตัดปริมาณฮีโมโกบิลส าหรับประเทศไทย และเพื่อเป็นประโยชน์ ส าหรับการวางแผนจัดท าแนว
ปฏิบัติในการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประเทศไทยต่อไป จึงเป็นที่มาของ การวิจัยครั้งนี้ 

วัตถุประสงค์ของโครงการ  

1. ศึกษาการใช้ APCS score เพื่อประเมินความเสี่ยงทางคลินิก และ การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ 
(FIT) ต่อการตรวจพบเนื้องอกล าไส้ใหญ่ ในผู้ที่มีความเสี่ยง average risk ในประเทศไทย โดยมุ่งดูที่  

1.1. ความไวและความจ าเพาะในการวินิจฉัยเนื้องอกล าไส้ใหญ่  

1.2. หาจุดตัดปริมาณฮีโมโกลบินที่เหมาะสมในการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ โดยพิจาณาที่  25, 
50, 100, 150 และ 200 ng/ml  

2. ความชุกของมะเร็งล าไส้ใหญ่และเนื้องอกล าไส้ใหญ่ ในประชากรแต่ละกลุ่ม 

2.1. ประชากรทั่วไปที่มีอายุต้ังแต่ 50 ปี  

2.2. จ าแนกตามการจัดกลุ่มคะแนนความเสี่ยงทางคลินิก ได้แก่ ประชากรเสี่ยงสูง และความเสี่ยง
ปกติ  

2.3. จ าแนกตามการจัดกลุ่มคะแนนความเสี่ยงทางคลินิก ร่วมกับ ผลการตรวจเลือดแฝงในอุจจาระ  

ขอบเขตของโครงการวิจัย 

 จัดท างานวิจัยในเวลา  2 ปี  โดยท าการศึกษาในประชากรที่มีที่มีความเสี่ยงทั่วไปที่อายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้น
ไป หรือประชากรที่มีญาติชั้นที่ 1เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ก่อนอายุ 45 ปี เมื่อประชากรมีอายุที่ญาติเป็นมะเร็ง
ลบออก 10 ปี ที่เข้ารับบริการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ที่โรงพยาบาลในกรุงเทพ  และภูมิภาคต่างๆที่
เข้าร่วมวิจัย จ านวน 1,500 คน โดยความสมัครใจและผ่านการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมแล้ว 
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ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ และหน่วยงานท่ีน าผลการวิจัยไปใช้ประโยชน์ 
 - ทราบความไวและความจ าเพาะของการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระต่อการตรวจพบเนื้องอกล าไส้
ใหญ่ และมะเร็งล าไส้ใหญ่ ในผู้ที่มีความเสี่ยงทั่วไป และสรุปหาจุดตัดปริมาณฮีโมโกลบินท่ีเหมาะสม
ส าหรับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ ส าหรับประเทศไทย 
 - ทราบถึงความชุกเนื้องอกล าไส้ใหญ่ และมะเร็งล าไส้ในการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่โดยในผู้
ที่มีความเสี่ยงทั่วไป และความเสี่ยงสูงในประเทศไทย 
 - เพื่อใช้เป็นแนวทางส าหรับการวางแผน การคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประชากรไทย
ระดับประเทศ ส าหรับสมาคมโรคทางเดินอาหารแห่งประเทศไทยต่อไป 
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บทที่ 2 

การทบทวนวรรณกรรม 

พยาธิก าเนิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

มะเร็งล าไส้ใหญ่การเกิดจากการเปลี่ยนแปลงของเซลล์เยื่อบุล าไส้ปกติ ไปเป็นการแบ่งตัวมากกว่าปกติ 
ต่อมาขนาดโตขึ้นเป็นต่ิงเนื้อล าไส้ และเมื่อต่ิงเนื้อขยายใหญ่จะเริ่มมีเซลล์มะเร็งเกิดขึ้นบนต่ิงเนื้อ และ
เซลล์มะเร็งแบ่งตัวทั่วท้ังต่ิงเนื้อจนกลายเป็นก้อนมะเร็งล าไส้ใหญ่ กลไกนี้เรียกว่า ทฤษฎี adenoma-
carcinoma sequence (ภาพที่ 1)  ซึ่งมีพหุปัจจัยต่อการเปลี่ยนแปลงระดับโครโมโซมและยีนที่เซลล์เยื่อบุ
ผิวล าไส้ใหญ่  

 

ภาพท่ี 1 กลไกการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

ธรรมชาติของติ่งเนื้อ adenoma 

การศึกษาในต่ิงเนื้อ adenoma ที่มีลักษณะ ขนาดใหญ่มากกว่า 1 เซนติเมตร หรือ มีลักษณะทางพยาธิ 
villous พบเซลล์มะเร็งล าไส้ใหญ่ร่วมแล้วร้อยละ 1012 และมีอัตราการกลายเป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 3 
และร้อยละ 17 ต่อปี  ตามล าดับ13 หากพบว่ามีเซลล์ผิดปกติรุนแรง (high grade) พบเซลล์มะเร็งล าไส้ใหญ่
ร่วมแล้วสูงถึงร้อยละ2712และมีอัตราการกลายเป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 37 ต่อปี13 
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วัตถุประสงค์ของการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่  

มี 2 วัตถุประสงค์ ได้แก่ 

1 เพื่อตรวจพบมะเร็งระยะเริ่มต้น (cancer detection)  
2 เพื่อป้องกันการเกิดมะเร็ง (cancer prevention) 

หากตรวจพบและตัดต่ิงเนื้อ advanced adenoma จะช่วยลดอัตราการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้ถึงร้อย
ละ 76-90 เมื่อติดตามไป 7 ปี14 ดังนั้นปัจจุบันการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ จึงมุ่งเน้นตรวจพบต่ิงเนื้อ 
advanced adenoma เพื่อการป้องกันการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่เป็นหลัก 

 

ภาพท่ี 2 แนวคิดเรื่องการป้องมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

อายุที่เริ่มตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

 อุบัติการณ์การเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่เพิ่มสูงขึ้นตามอายุ โดยเพิ่มสูงขึ้นชัดเจนหลังจากอายุ 50 ปีขึ้น
ไป มากกว่าร้อยละ 90 ของมะเร็งล าไส้ใหญ่เกิดในคนที่มีอายุมากกว่า 50 ปี 9 นอกจากนี้การตรวจพบต่ิง
เนื้อชนิด advanced adenoma พบเพิ่มขึ้นอย่างชัดเจนในคนที่อายุ 50 ปีขึ้นไป การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 
10 คน จะมีโอกาสพบต่ิงเนื้อชนิด advanced  adenoma  1 คน15ดังนั้นแนวทางปฏิบัติของ American 
College of Gastroenterology 200816และ Asia Pacific consensus 20089 แนะน าให้เริ่มตรวจคัดกรอง
ในประชากรทั่วไปที่มีอายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไปหรือเรียกว่าเป็นกลุ่มที่มีความเสี่ยง average risk 
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จากการศึกษา Meta-analysis พบว่าผู้ที่ประวัติมะเร็งล าไส้ใหญ่ในญาติชั้นที่ 1 (first-degree 
relatives)  เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ตอนอายุน้อยกว่า 45 ปี จะมีความเสี่ยงต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ เพิ่มขึ้น 2.4 
เท่า ดังนั้นแนวทางปฏิบัติของ American College of Gastroenterology 200816 แนะน าให้เริ่มตรวจคัด
กรองเมื่ออายุท่ีญาติเป็นมะเร็งลบออก 10 ปี 

จ าแนกความเสี่ยงต่อการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่และ ติ่งเนื้อชนิด advanced adenoma  

จากการศึกษาแบบ Multi-center17 ในประเทศแถบเอเชียแปซิฟิก ค.ศ. 2011 ซึ่งมีประเทศไทยเข้าร่วม
การศึกษาด้วยพบว่า มีปัจจัยที่มีผลต่อการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma 
ดังต่อไปนี้ 

1. เพศชาย:  มีความเสี่ยงต่อมะเร็งล าไส้และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma สูงกว่าเพศหญิงที่
อายุเท่ากัน 1.6 เท่า 

2.  อายุ:  ช่วงอายุ 50-69 ปีมีความเสี่ยงต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma 
เพิ่มขึ้น 2.6เท่า และอายุต้ังแต่ 70 ปีขึ้นไปมีความเสี่ยงเพิ่มขึ้น 4 เท่า 

3. ผู้ที่ประวัติมะเร็งล าไส้ใหญ่ในญาติชั้นที่ 1 (first-degree relatives):  เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ตอน
อายุน้อยกว่า 45 ปี จะมีความเสี่ยงต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่และติ่งเนื้อชนิด advanced adenoma 
เพิ่มขึ้น 2.1 เท่า 

4. สูบบุหรี่:  ผู้ที่สูบบุหรี่เพิ่มความเสี่ยงต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่และติ่งเนื้อชนิด advanced adenoma 
มากกว่าคนที่ไม่สูบบุหร่ี 1.4 เท่า 

จากการศึกษาดังกล่าว ท าให้กลุ่มผู้เชี่ยวชาญ (Asia-Pacific Working Group on Colorectal 
Cancer) ได้ท าการศึกษาจากกลุ่มผู้ป่วยตัวอย่างแล้วน าผลการศึกษามาค านวณ และ ก าหนด Asia-

Pacific Colorectal Screening Score (APCS score)17 (ตารางที่ 1) เพื่อพยากรณ์ความเสี่ยงต่อ มะเร็ง
ล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma โดยจัดแบ่งเป็น 3 กลุ่ม 

1. ผู้ที่มีความเสี่ยงโดย average (average risk):  มีคะแนน 0-1 มีความชุกต่อการพบมะเร็งล าไส้
ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma ร้อยละ 1.3 

2. ผู้ที่มีความเสี่ยงปานกลาง (moderate risk): มีคะแนน 2-3 มีความชุกต่อการพบมะเร็งล าไส้ใหญ่
และติ่งเนื้อชนิด advanced adenoma มากกว่ากลุ่ม average risk 2.6 เท่า 

3. ผู้ที่มีความเสี่ยงสูง (high risk): มีคะแนน 4-7 มีความชุกต่อการพบมะเร็งล าไส้ใหญ่และติ่งเนื้อ
ชนิด advanced adenoma 1.3 มีความชุกต่อการพบมะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced 
adenoma มากกว่ากลุ่ม average risk 4.3 เท่า 



- 18 - 

ตารางท่ี 1: Asia-Pacific Colorectal Screening Score (APCS score)17  

ปัจจัยเสี่ยง เกณฑ์ คะแนน 

อายุ <50 
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3 
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เพศชาย 

0 

1 
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ชั้นที่ 1 
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0 

2 
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วิธีการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่  

1. การตรวจอุจจาระเพื่อหาเลือดแฝงในอุจจาระ (Fecal immunochemical test; FIT) 
สาเหตุที่มีเลือดแฝงในอุจจาระ อาจเกิดได้หลายสาเหตุ เช่น ริดสีดวงทวาร มะเร็งล าไส้ใหญ่ และต่ิง

เนื้อที่มีขนาดใหญ่กว่า 1 เซนติเมตร ปัจจุบันการตรวจมาตรฐานใช้วิธี immunochemical (Fecal 
immunochemical test: FIT) แทน guaiac-based test ซึ่งมีความไวและความจ าเพาะน้อยกว่า ทั้งนี้ 
FIT จะมีความจ าเพาะต่อฮีโมโกลบินโดยตรง ท าให้ไม่ต้องจ ากัดชนิดของอาหารที่ รับประทานก่อน
ตรวจ และลดการรบกวนจากภาวะเลือดออกจากกระเพาะอาหาร แนะน าให้ตรวจปีละ 1-2 ครั้ง การ
ตรวจมีความไวต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 57-9218 มีความไวต่อต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma 
ร้อยละ 2515  มีการศึกษาจาก Shaukat  et al. ในประชากรเสี่ยงทั่วไปเข้ารับการตรวจคัดกรองมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่ด้วยวิธีการหาเลือดแฝงในอุจจาระทุกปี ทุก 2 ปี เทียบกับประชาการเสี่ยงทั่วไปที่ไม่ได้รับการ
ตรวจ ติดตามระยะยาว 30 ปีพบว่า การตรวจคัดกรองด้วยวิธีนี้ลดอัตราการเสียชีวิตจากมะเร็งล าไส้
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ใหญ่ได้ร้อยละ 22 ในกลุ่มที่ตรวจทุก 2 ปี และ 32 ในกลุ่มที่ตรวจทุกปี เมื่อเทียบกับประชากรท่ีไม่ได้
ตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่19 (ภาพที่ 3) 

 
 
ภาพท่ี 3 อัตราการเสียชีวิตสะสมจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ในกลุ่มที่ได้รับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่
ด้วยวิธีหาเลือดแฝงในอุจจาระเทียบกับประชากรกลุ่มควบคุม (ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิง 19) 
 

ข้อดี สะดวก ตรวจได้เองที่บ้าน ไม่ invasive ได้รับความยินยอมในการตรวจมากกว่าวิธีอื่นๆ 15  
ข้อเสีย ไม่ดีส าหรับการตรวจหาต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma เมื่อเทียบกับการตรวจด้วย การ

ส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 15 
 

ดังนั้นการคัดกรองวิธีนี้จึงเหมาะส าหรับวัตถุประสงค์เพื่อวินิจฉัยมะเร็ง (cancer detection) มากกว่า 
เพื่อป้องกันมะเร็ง (cancer prevention)9 แต่เป็นการตรวจที่เหมาะสมส าหรับการตรวจแบบปฐมภูมิ 
อย่างไรก็ตาม การตรวจวิธีความไวและความจ าเพาะแตกต่างกันมากขึ้นกับจุดตัด เครื่องมือที่ใช้ทดสอบ
แต่ละบริษัท20 และการวัดเชิงปริมาณใช้การอ่านผลจากตาผู้ตรวจมีโอกาสเกดิความผิดพลาดในการอ่าน
ได้ ท าให้ได้ผลแตกต่างกับการใช้เครื่องอ่านวัดเชิงปริมาณ20,21 ดังแสดงในตารางที่ 2 และ 3 
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ตารางท่ี 2 ทดสอบการวินิจฉัยต่ิงเนื้อ advanced adenoma ด้วยการตรวจหารเลือดแฝงในอุจจาระเชิง
คุณภาพ (qualitative test)20  
 
ชื่อการค้า PreventID 

CC  
Bionexia 
Hb/Hp 

complex 

FOBplus FOB 
advanced 

immoCARE-
C 

QuickVue 
iFOB  

จุดตัด 
ปริมาณ
ฮีโมโกลบิน 

25 ng/ml 60 ng/ml 100 ng/ml 100 ng/ml 125 ng/ml 125 ng/ml 

Positive rate 21.7%  
(19.5-24.0) 

46.4% 
(43.7-49.1) 

23.5% 
(21.2-25.9) 

10.5% 
(8.9-12.2) 

5.8% 
(4.6-7.2) 

34.5% 
(31.9-37.1) 

Sensitivity 49.2 
(40.4-58.1) 

71.5 
(63.0-79.1) 

52.3 
(43.4-61.1) 

26.9  
(19.5-35.4) 

25.4 
(18.2-33.8) 

56.2 
(47.2-64.8) 

Specificity 81.8 
(79.2-84.3) 

58.8 
(55.5-62.0) 

81.9 
(79.3-84.4) 

92.9  
(91.0-94.5) 

96.7 
(95.4-97.8) 

70.2 
(67.2-73.2) 

ตารางท่ี 3 ทดสอบการวินิจฉัยต่ิงเนื้อ advanced adenoma ด้วยการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระเชิง
ปริมาณ (quantitative test) แต่ละจุดตัด21 
จุดตัด 
ปริมาณ
ฮีโมโกลบิน 

10 ng/ml 20 ng/ml 30 ng/ml 55 ng/ml 70 ng/ml 

Sensitivity 40.0  
(31.5-49.0) 

34.6  
(26.5-43.5) 

33.1  
(25.1-41.9) 

26.2  
(18.8-34.6) 

23.9  
(16.8-32.1) 

Specificity 89.6  
(87.4-91.5) 

93.2  
(91.4-94.8) 

95.4  
(93.8-96.7) 

96.8  
(95.5-97.9) 

97.4  
(96.1-98.3) 

PPV  52.0  
(44.8-59.3) 

57.5  
(49.1-65.7) 

64.4  
(55.1-73.0) 

66.3  
(55.3-76.1) 

68.4  
(56.8-78.6) 

NPV  73.1  
(70.4-75.6) 

72.6  
(70.0-75.2) 

72.6  
(70.0-75.1) 

71.8  
(69.2-74.3) 

71.6  
(69.0-74.1) 
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2. การส่องกล้อง Sigmoidoscopy 

การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ส่วนปลาย ตรวจต้ังแต่ทวารหนักถึงล าไส้ใหญ่ส่วน sigmoid การตรวจมีความ
ไวต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma ที่ล าไส้ใหญ่ส่วนปลาย ร้อยละ 60-707 ในราย
ท่ีผลการตรวจปกติ แนะน าให้ตรวจห่างกันทุก 5 ปี แต่เนื่องจากความชุกของมะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อ
ชนิด advanced adenoma ในชาวเอเชียพบที่บริเวณล าไส้ใหญ่ส่วนปลาย (distal colon) ร้อยละ 45 
บริเวณล าไส้ใหญ่ส่วนต้น (proximal colon) ร้อยละ 39 และพบร่วมกันทั้ง 2 บริเวณ ร้อยละ 1622 ดังนั้น 
sigmoidoscopy ไม่สามารถวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma ที่อยู่บริเวณ
ล าไส้ใหญ่ส่วนต้น (proximal colon) ได้ 

ข้อดี ไม่ต้องล้างเตรียมล าไส้ใหญ่ด้วยยาระบาย ใช้เพียงการสวนอุจจาระ  
ข้อเสีย ไม่สามารถวินิจฉัยรอยโรคที่อยู่บริเวณล าไส้ส่วนต้น (proximal colon) จึงไม่สามารถลด

อัตราการตายจากมะเร็งที่ล าไส้ใหญ่ส่วนต้น (proximal colon) ได้ เป็นหัตถการที่ invasive ส าหรับ
ประเทศไทย การตรวจนี้ยังต้องอาศัยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคระบบทางเดินอาหารเป็นผู้ท าหัตถการอยู่  

การส่องกล้อง sigmoidoscopy ไม่สามารถตรวจล าไส้ใหญ่ได้ทั้งหมด ซึ่ง 2 ใน 3 ของชาว
เอเชียจะพบ มะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma ในล าไส้ใหญ่บริเวณที่สูงกว่า 
ดังนั้นการส่องกล้องวิธีนี้จะด้อยกว่าการส่องกล้อง colonoscopy9 

 
3. การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ (Colonoscopy) 

เป็นการส่องกล้องตรวจตลอดทั้งล าไส้ใหญ่จัดเป็นวิธีการคัดกรองเดียวท่ีมีประโยชน์ทั้งการวินิจฉัย
มะเร็งล าไส้ใหญ่และต่ิงเนื้อชนิด advanced adenoma และสามารถตัดต่ิงเนื้อเป็นการป้องกันมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่14  ช่วยลดอัตราการตายจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้14,23 จากรายงานการศึกษาของ Zauber et 
al. ติดตามผู้ที่ได้รับการตัดต่ิงเนื้อ adenoma ออกไปแล้วติดตามระยะเวลา 23 ปี พบว่าอัตราการ
เสียชีวิตจากมะเร็งล าไส้ใหญ่น้อยกว่าประชากรทั่วไป ร้อยละ 5323 ส าหรับรายท่ีผลการส่องกล้องส าไส้
ใหญ่ตรวจปกติไม่พบต่ิงเนื้อ แนะน าให้ตรวจซ้ าอีก 10 ปี 

ข้อดี วินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่และติ่งเนื้อชนิด advanced adenoma สามารถท าการตัดต่ิงเนื้อเพื่อ
ป้องกัน มะเร็ง  

ข้อเสีย เป็นหัตถการที่ invasive และต้องอาศัยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคระบบทางเดินอาหารและ
โรงพยาบาลที่มีเครื่องมือส่องกล้อง ราคาแพง ท าให้ไม่สามารถใช้เป็นการตรวจแบบปฐมภูมิได้ 

 การส่องกล้อง colonoscopy จัดเป็นวิธีคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ที่แนะน าเป็นอันดับแรกใน
ประเทศที่มีการบริการส่องกล้องเข้าถึง เนื่องจากมีประโยชน์ทั้ง cancer prevent และ cancer 
detection16 
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ภาพท่ี 4 อัตราการเสียชีวิตสะสมจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ในกลุ่มที่ได้รับการตัดต่ิงเนื้อ adenoma 

เทียบกับประชากรทั่วไป (ดัดแปลงจากเอกสารอ้างอิง 23) 
 

4. Double-contrast barium enema (DCBE) 
การตรวจ DCBE ไม่มีการศึกษาแบบ randomized ยืนยันถึงประโยชน์ในการลดอุบัติการณ์การเกิด

มะเร็ง ล าไส้ใหญ่ และเพื่อลดอัตราการตายจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ นอกจากน้ีมีความไวในการวินิจฉัยต่ิง
เนื้อชนิด adenoma ขนาดใหญ่ ≥ 1 เซนติเมตรเพียงร้อยละ 48 และส าหรับต่ิงเนื้อชนิด adenoma 
ขนาด 6-9 เซนติเมตร เพียงรอ้ยละ 35 เมื่อเทียบกับการส่องกล้องล าไส้ใหญ่24  

ข้อดี ตรวจได้ตลอดล าไส้ใหญ่  
ข้อเสีย ความไวค่อนข้างต่ า 

เนื่องจากมีความไวค่อนข้างต่ าแม้กระทั่งต่อต่ิงเนื้อที่มีขนาดใหญ่ จึงไม่แนะน าการตรวจนี้เป็น 
อันดับแรกส าหรับการคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่9 

 
5. CT colonoscopy 

การตรวจด้วยวิธีนี้ ต้องอาศัยการเตรียมล าไส้โดยรับประทานยาระบายเช่นเดียวกับการตรวจด้วย
การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ มีความไวในการวินิจฉัยต่ิงเนื้อ ขนาด >9 มิลลิเมตร ร้อยละ 85 ขนาด 6-9 
มิลลิเมตร ร้อยละ 70 และขนาด <6 มิลลิเมตร ร้อยละ 5025  

ข้อดี ความไวสูงในการวินิจฉัยต่ิงเนื้อที่มีขนาดต้ังแต่ 9 มิลลิเมตร 
ข้อเสีย ราคาแพง ได้รับรังสี อาศัยรังสีแพทย์ที่ช านาญในการแปลผล เครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ที่

ได้ มาตรฐานส าหรับการตรวจล าไส้ 
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  เนื่องจากข้อจ ากัดดังกล่าว และหากตรวจพบต่ิงเนื้อก็ไม่สามารถท าการตัดได้ การตรวจนี้ใน
ประเทศแถบเอเชียแปซิฟิก จึงไม่แนะน าส าหรับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่เป็นวิธีที่เลือกอันดับ
แรก9 

แนวทางการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ แบ่งออกเป็น 2 แนวทางหลัก  

1. การตรวจแบบเบ็ดเสร็จในขั้นตอนเดียว ด้วยการส่องกล้องล าไส้ใหญ่  เหมาะส าหรับการคัดกรอง
มะเร็งแบบ opportunistic screening 

2. การตรวจแบบ 2 ข้ัน ขั้นแรกเพื่อคัดเลือกผู้ที่มีความผิดปกติจากการตรวจด้วยวิธีการตรวจหาเลือด
แฝงในอุจจาระ หรือ การส่องกล้องล าไส้ส่วนปลาย หรือ การตรวจทางรังสีวิทยา ขั้นต่อมาเป็นการ
ส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อการวินิจฉัย เหมาะส าหรับการคัดกรองมะเร็งในระดับประชากรขนาดใหญ่ 
(population-based screening) 

ตารางท่ี 4 สรุปวิธีการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ตามค าแนะน าจากสมาคมแพทย์เชี่ยวชาญโรค
ทางเดินอาหารประเทศสหรัฐอเมริกา และ กลุ่มประเทศ Asia-Pacific 

 

 

วิธีตรวจ ความถี ่ ค าแนะน า 

ACG 
recommendation26 

2008 

Asia-Pacific 
recommendation9 

2008 

การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ  ทุก 1-2 ปี   

การส่องกล้องล าไส้ใหญ่       ทุก 10 ปี   

การส่องกล้องล าไส้ส่วนปลาย                         ทุก 5 ปี   

Double-contrast barium enema   ทุก 5 ปี   

CT colonoscopy   ทุก 5 ปี   
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บทที่ 3 

ระเบียบวิธีวิจัย 
 

1. รูปแบบการวิจัย 

      เป็นการวิจัยแบบ cross-sectional study โดยเป็น multi-center study 

2. โรงพยาบาลที่ร่วมการด าเนินการวิจัย 

 การวิจัยนี้ท าการศึกษาในประชากรท่ีมีอายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไปที่เข้ามารับบริการตรวจคัดกรองมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่ ด้วยการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ที่โรงพยาบาลในกรุงเทพ และโรงพยาบาลส่วนภูมิภาคต่างๆ  
โดยได้รับความยินยอมจากผู้เข้าร่วมวิจัย ในการเก็บข้อมูล 

1. โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  

2. โรงพยาบาลศิริราช  

3. โรงพยาบาลราชวิถี 
4. โรงพยาบาลมหาราชเชียงใหม่                                          
5. โรงพยาบาลศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น                 
6. โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ 

3. ประชากรที่ศึกษา 

ประชากรเป้าหมาย (Target population) คือ ประชากรที่มีอายุแนะน าให้เริ่มคัดกรองมะเร็งล าไส้
ใหญ่ ได้แก่ ประชากรทั่วไปที่อายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไป, ประชากรที่มีญาติล าดับชั้นที่ 1เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่
ก่อนอาย ุ45 ปี เมื่อประชากรมีอายุที่ญาติเป็นมะเร็งลบออก 10 ปี 

ประชากรศึกษา (Sample population) คือ ประชากรที่มีคุณสมบัติตาม inclusion/exclusion 
criteria  

ตัวอย่าง คือ ผู้ป่วยทุกรายที่มีคุณสมบัติตาม เกณฑ์คัดเข้าคัดออก จะถูกน าเข้าเป็นตัวอย่างใน
การศึกษา จนครบตามจานวนที่ก าหนดของแต่ละสถาบัน 

3.1 เกณฑ์การคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

1. อายุมากกว่า 18 ปีขึ้นไปที่มีความจ าเป็นต้องได้รับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ ได้แก่ มี  
first degree relative เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ ให้เริ่มตรวจคัดกรองเมื่ออายุที่ญาติเป็นมะเร็งลบ
ออก 10 ปี, คนที่อายุต้ังแต่ 50ปีขึ้นไป9  

2. ยินยอมและสามารถลงชื่อในเอกสารเข้าร่วมการศึกษา 

3.2 เกณฑ์การตัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
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1. ไม่มีอาการผิดปกติของระบบทางเดินอาหาร เช่น ถ่ายผิดปกติ ถ่ายเป็นเลือด น้ าหนักลด คล า

ได้ก้อน โลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก  

2. เคยได้รับการวินิจฉัย inflammatory bowel disease หรือ มะเร็งล าไส้ใหญ่มาก่อน 

3. เคยตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่มาก่อนภายในระยะเวลา 5 ปี 

4. มีโรคประจ าตัวรุนแรง ได้แก่ โรคหัวใจ โรคปอด 

5. มีประวัติผ่าตัดล าไส้ใหญ่ 

6. ต้ังครรภ์  

4. การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

คิดตามวัตถุประสงค์หลักข้อที่ 1 ของโครงการ ศึกษาความไวในการใช้ Asia-Pacific Colorectal 
Cancer Risk Score (APCS score) กับ การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ (FIT) ต่อการตรวจพบเนื้องอก
ล าไส้ใหญ่ ในผู้ที่มีความเสี่ยง average risk ประเทศไทย  

            ขนาดตัวอย่าง (Sample size) ค านวณจากสูตร  

สูตร    N    =            z α/2 
2   x    (Sensitivity (1-sensitivity))  

                                            L2 x Prevalence  

                  

α = 0.05      Z α/2 = 1.96 

L = absolute precision = 0.075   

Prevalence of advanced adenoma = 12% (ข้อมูลจากผู้เข้ารับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้
ใหญ่ที่รพ.จุฬาลงกรณ์ พ.ศ. 2555) 

Sensitivityการตรวจพบ advanced adenoma ในกลุ่ม FIT = 0.26215 

Sensitivityการตรวจพบ advanced adenoma ในกลุ่ม APCS score = 0.3317 

  เพราะฉะนั้น          n (FIT)               =   1,096 คน 

                                     n (APCS score) =  1,259 คน 

                                     ดังนั้นเลือก n = 1,259 
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คิดส าหรับผู้ป่วยที่อาจจะ loss follow up ประมาณร้อยละ 20   

จ านวนผู้ป่วยท่ีคาดว่าจะรวบรวมได้ในโครงการวิจัย 1,500   คน    

แบ่งอัตราส่วนในเขตกรุงเทพและปริมณฑล กับ ต่างจังหวัดเป็น 1 : 1 = 750 : 750  

โรงพยาบาลในเขตกรุงเทพที่เข้าร่วมการวิจัย   3 โรงพยาบาล ได้แก่ 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์     จ านวน 300 ราย 

โรงพยาบาลศิริราช     จ านวน 300 ราย 

โรงพยาบาลราชวิถี                 จ านวน 150 ราย 

โรงพยาบาลในภูมิภาคที่เข้าร่วมการวิจัย 3 โรงพยาบาล ได้แก่ 

โรงพยาบาลมหาราชเชียงใหม่                                         จ านวน 250 ราย 

โรงพยาบาลศรีนครินทร์ มหาวิทยาลัยขอนแก่น                จ านวน 250 ราย 

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์    จ านวน 250 ราย 

 

5. วิธีการศึกษา 

5.1 ผู้ที่เข้าร่วมในการวิจัยทุกคนจะได้รับข้อมูลโดยละเอียดถึงรายละเอียดของโครงการวิจัยและต้อง
ได้รับการยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (inform consent) จากผู้ป่วยก่อน 

5.2 ผู้ที่เข้าร่วมวิจัยจะได้รับค าแนะน าในการเตรียมล าไส้ และท าการนัดหมายวันส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 

5.3 ผู้ที่เข้าร่วมวิจัยทุกรายจะได้รับค าแนะน าในการเก็บอุจจาระใส่ในหลอดเก็บที่มีน้ ายาตรวจ 
โดยเฉพาะส าหรับ FIT ภายในเวลา 3 วันก่อนวันส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 

5.4 วันส่องกล้อง ผู้ที่เข้าร่วมวิจัยทุกรายจะได้รับการซักประวัติเพื่อประเมิน APCS score 

5.5 วันส่องกล้อง ผู้ที่เข้าร่วมวิจัยน าอุจจาระที่เก็บมาส่ง เพื่อท าการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระโดยวิธี 
FIT โดยที่ผู้ตรวจ FIT จะไม่ทราบคะแนน APCS score 
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5.6 ผู้ที่เข้าร่วมวิจัยจะได้รับการส่องล าไส้ใหญ่โดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคระบบทางเดินอาหาร ภายใต้
การให้ยาระงับปวดและหรือยานอนหลับ 

5.7 แพทย์ผู้ส่องกล้องจะไม่ทราบคะแนน APCS score และผลการตรวจอุจจาระ 

5.8 เก็บบันทึกข้อมูลการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ โดยประเมินที่ 

- คุณภาพของการเตรียมล าไส้   

- ระยะเวลาของการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ ได้แก่ ระยะเวลาต้ังแต่เริ่มจนถึง cecum (intubation 
time), ระยะเวลาในการถอยกล้องออก อย่างน้อยเป็นเวลา 6 นาทีตามมาตราฐาน (withdrawal 
time) 

- เนื้องอกหรือต่ิงเนื้อ ได้แก่ ต าแหน่ง (cecum, ascending colon, hepatic flexor, transverse 
colon, splenic flexor, descending colon, sigmoid, rectum) ขนาด และรูปร่าง 
(pedunculated, sessile, flat, depressed lesion) 

- ภาวะแทรกซ้อน ได้แก่ ความดันโลหิตต่ า (ขณะท าการส่องกล้อง) ภาวะพร่องออกซิเจนในเลือด 
(ขณะท าการส่องกล้อง) ล าไส้ทะลุ (ต้ังแต่ท าการส่องกล้องจนหลังส่องกล้องเป็นเวลา 2 สัปดาห์) 
เลือดออกเกิดจากการตัดต่ิงเนื้อ (post polypectomy bleeding) (ต้ังแต่ท าการส่องกล้องจนหลัง 
ส่องกล้องเป็นเวลา 2 สัปดาห์) 

5.9 หากตรวจพบเนื้องอก แพทย์จะตัดชิ้นเนื้อเพื่อส่งตรวจทางพยาธิ 
5.10 แพทย์ส่องกล้องล าไส้ใหญ่ และพยาธิแพทย์จะไม่ทราบผล APCS score และผลการตรวจหา
เลือดแฝงในอุจจาระ  
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แผนภูมิที่ 1 ขั้นตอนการศึกษา 

 

 

 

6. ค านิยามเชิงปฏิบัติ (Definition) 
6.1  Advanced adenoma หมายถึง ต่ิงเนื้อ adenoma ที่มีลักษณะข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
- Adenoma ที่มีขนาดมากกว่า 10 มิลลิเมตรขึ้นไป 
- Adenoma ที่มี high grade dysplasia 
- Adenoma ที่มีลักษณะของ villous มากกว่าร้อยละ 25 ของติง่เนื้อจากการตรวจทางพยาธิวิทยา 

6.2 Colorectal Cancer แบง่ตามความลึกเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่  
- Intramucosal cancer หมายถึง เซลล์มะเร็งอยู่ไม่เกินชั้น muscularis mucosae 
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- Invasive cancer หมายถึง เซลล์มะเร็งอยู่เกินชั้น muscularis mucosae 
6.3 Advanced neoplasia หมายถึง advanced adenoma และ colorectal cancer 
6.4 คุณภาพของการเตรียมล าไส้ แบ่งเป็น 4 ระดับ 
- Poor หมายถึง มีอุจจาระจ านวนมากท าให้ไม่สามารถตรวจได้สมบูรณ์ 

- Fair หมายถึง มีอุจจาระพอสมควรมีผลต่อความน่าเชื่อถือของผลการตรวจ 

- Good หมายถึง มีอุจจาระเล็กน้อยแต่ไม่รบกวนการตรวจ 
- Excellent หมายถึง ไม่มีอุจจาระค้าง 

7. การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 
แสดงข้อมูลที่ได้เป็นค่าเฉลี่ยส าหรับ continuous variables และแสดงข้อมูลที่ได้เป็นจ านวนผู้ป่วย

และร้อยละส าหรับ categorical variables เปรียบเทียบความชุกของเนื้องอกล าไส้และมะเร็งล าไส้
ใหญ่ ในประชากรท่ีมีความเสี่ยงสูง และความเสี่ยงปกติ  โดย  APSC score โดยใช้สถิติ  Chi-square  
และหากค่าคาดหวังมีจ านวนน้อยกว่า 5 ใช้สถิติ Fisher –exact test และ ค านวณค่า Odds ratio  ท่ี
ช่วงความเชื่อมั่นที่ร้อยละ 95  

ค านวณหาค่า ความไว ความจ าเพาะ ผลบวกลวง ผลลบลวง ค่าพยากรณ์ผลบวก ค่าพยากรณ์ผล
ลบ ของการวินิจฉัยเนื้องอกล าไส้ใหญ่ (advanced neoplasia) และมะเร็งล าไส้ใหญ่ ด้วยการตรวจ 
FIT ที่จุดตัด 25, 50, 100, 150 และ 200 ng/ml โดยใช้ผลทางพยาธิวิทยาเป็นเกณฑ์มาตรฐานในการ
วินิจฉัย น าเสนอในรูปแบบร้อยละ และค่าช่วงเชื่อมั่นที่ร้อยละ 95 สร้าง Receiver Operator 
Characteristic (ROC) curve คือสร้างกราฟความสัมพันธ์ระหว่าง ความไว กับ ผลบวกลวง (1-
speficity) เพื่อหาจุดตัดที่เหมาะสมส าหรับการตรวจด้วยวิธี FIT 
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บทที่ 4 

ผลการวิจัย 

 

อาสาสมัครที่สนใจเข้าตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่จ านวน 1,679 คน ไม่เข้าเกณฑ์ในการตรวจคัด
กรองจ านวน 32 คน เนื่องจาก มีข้อห้ามในการส่องกล้องล าไส้ใหญ่จ านวน 15 คน มีอายุน้อยกว่า 50 ปี
โดยที่มีประวัติครอบครัวเป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ จ านวน 10 คน มีประวัติผ่าตัดล าไส้ใหญ่จ านวน 7 คน เหลือ
อาสาสมัครคัดเข้าสู่การศึกษาจ านวน 1,647 คน อาสาสมัครจ านวน 41 คน คิดเป็นร้อยละ 2.5 ไม่ได้เข้า
รับการตรวจคัดกรองตามนัดหมาย จึงไม่ถูกน าเข้าสู่การศึกษาในครั้งนี้ (แผนภูมิที่ 2) 

จากการศึกษาในครั้งนี้มีอาสาสมัครทั้งสิ้น 1,606 คนเข้ารับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ ซึ่ง
รวบรวมจากโรงพยาบาล 6 โรงพยาบาล อาสาสมัครจากโรงพยาบาลในเขตกรุงเทพ 788 คน คิดเป็นร้อย
ละ 49.1 และอาสาสมัครจากโรงพยาบาลภูมิภาค 818 คน คิดเป็นร้อยละ 50.9 อาสาสมัครมาจาก
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มากที่สุด 438 คน ร้อยละ 27 รองลงมามาจากโรงพยาบาลมหาราชเชียงใหม่ 326 
คน ร้อยละ 20 และโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ 261 ร้อยละ 16 รายละเอียดแสดงดังตารางที่ 5 

แผนภูมิที่ 2 ผลการลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่การศึกษา 
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ตารางท่ี 5 แสดงจ านวนอาสาสมัครที่เข้าร่วมการศึกษาแยกตามโรงพยาบาลต่างๆ 

 เกณฑ์
เป้าหมาย 

จ านวนอาสาสมัครเข้าร่วม
การศึกษา  

ร้อยละ 

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 300 438 27 

โรงพยาบาลมหาราชเชียงใหม่ 250 326 20 

โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ 250 261 16 

โรงพยาบาลศรีนครินทร์ ขอนแก่น                 250 231 15 

โรงพยาบาลศิริราช 300 194 12 

โรงพยาบาลราชวิถี 150 156 10 

รวม 1,500 1,606 100 

 

1. ลักษณะท่ัวไปของอาสาสมัคร 

จากอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการท้ังหมด 1,606  ราย อาสาสมัครสนใจเข้าตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้
ใหญ่ อายเุฉลี่ยของอาสาสมัคร 59.1 ปี (ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน [SD] = 7.5 ปี)  ช่วงอายุน้อยกว่า 50 ปี 47 
คน ร้อยละ 2.9 อายุระหว่าง 50-69 ปี 1404 คน ร้อยละ 87.4 อายุต้ังแต่ 70 ปีขึ้นไป 155 คน ร้อยละ 9.7 
ส่วนใหญ่พบเป็นเพศหญิง 1,025 คน  ร้อยละ 64 อายุเฉลี่ยในเพศหญิง 58.6 ปี (SD = 7.3 ปี) และในเพศ
ชาย 59.9 (SD = 7.9 ปี) ดัชนีมวลกายเฉลี่ย 23.9 (SD = 3.8, m2/kg) โดยอาสาสมัคร  573 คน ร้อยละ 
35.7 มีภาวะน้ าหนักเกิน และ 92 คน ร้อยละ 5.7 มีภาวะอ้วน  ประวัติญาติล าดับที่หนึ่งเป็นมะเร็งล าไส้
ใหญ่พบในอาสาสมัคร 318 คน ร้อยละ 19.8 อาสาสมัครที่สูบบุหรี่  175 คน ร้อยละ 10.9  อาสาสมัครที่
ด่ืมแอลกอฮอล์ 111 คน ร้อยละ 6.9  โรคประจ าตัวที่พบมากท่ีสุด ได้แก่ โรคความดันโลหิตสูง 536 คน 
ร้อยละ 33.4 และโรคไขมันในเลือดสูง 465 คน ร้อยละ 29 (ตารางที่ 6) 

 

 

ตารางท่ี 6 ลักษณะทั่วไปของอาสาสมัคร 
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ตัวแปร จ านวน (คน, %) 

อายุเฉลี่ย (± SD, ปี) 

- อายุ <50 ปี  

- อายุ 50-69 ปี  

- อายุ ≥ 70 ปี  

59.1 ± 7.5 

47 (2.9%) 

1404 (87.4%) 

155 (9.7%) 

เพศ 

- เพศหญิง  

- เพศชาย  

 

1025 (64%) 

581 (36%) 

ดัชนีมวลกายเฉลี่ย (± SD, m2/kg) 

- ภาวะน้ าหนักเกิน (25-29 m2/kg) 

- ภาวะอ้วน  (≥ 30 m2/kg) 

23.9 ± 3.8 

573 (35.7%) 

92 (5.7%) 

ประวัติญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ 318 (19.8%) 

สูบบุหรี่  175 (10.9%) 

ด่ืมแอลกอฮอล์ 111 (6.9%) 

รับประทานยา NSAIDs 149 (9.3%) 

ประวัติโรคประจ าตัว 

- โรคความดันโลหิตสูง 

- โรคไขมันในเลือดสูง 

- โรคเบาหวาน 

- โรคหลอดเลือดหัวใจ 

 

536 (33.4%) 

465 (29.0%) 

198 (12.3) 

51 (3.2%) 
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- โรคหลอดเลือดสมอง 

- โรคไตวายเรื้อรัง 

- โรคตับแข็ง 

21 (1.3%) 

21 (1.3%) 

12 (0.7%) 

 

2. คุณภาพการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 

จากอาสาสมัครทั้งหมด 1,606 คนที่เข้ารับการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ อาสาสมัคร 1,601 คน ร้อยละ 
99.7 สามารถตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ได้สมบูรณ์ อาสาสมัครไม่สามารถตรวจล าไส้ใหญ่ได้สมบูรณ์ 5 
ราย ร้อยละ 0.3 เนื่องจาก ล าไส้ขด (looping colon) 4 คน และล าไส้ตีบ (stricture colon) 1 คน 
อาสาสมัคร 1,604 คน ร้อยละ 99.9 ที่เข้ารับการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ไม่พบภาวะแทรกซ้อนจากการส่อง
กล้อง อาสาสมัคร 2 คน ร้อยละ 0.1 พบภาวะเลือดออกจากตอหลังการตัดต่ิงเนื้อ ซึ่งสามารถวินิจฉัยและ
ให้การรักษาโดยการหนีบจุดเลือดออกในขณะส่องกล้อง และอาสาสมัครทุกรายไม่พบภาวะแทรกซ้อนหลัง
ติดตาม 14 วัน คุณภาพการเตรียมล าไส้ระดับดีถึงดีมาก ในอาสาสมัคร 1,298 คน ร้อยละ 80.7  เวลาใน
การถอยกล้องออกเพื่อตรวจหาต่ิงเนื้อ ค่ามัธยฐาน 9 นาที (interquartile range 7-12 นาที) 

ตารางท่ี 7 คุณภาพการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 

คุณภาพการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ จ านวน 1,606 คน 

ส่องกล้องล าไส้ใหญ่สมบูรณ์  1,601 (99.7%) 

ค่ามัธยฐานเวลาในการถอยกล้องออกเพื่อตรวจหา
ต่ิงเนื้อ (interquartile range, นาท)ี 

9 (7 – 12) 

ภาวะแทรกซ้อนจากการส่องกล้อง 

- เลือดออกหลังตัดต่ิงเนื้อ 

 

2 (0.1%) 

คุณภาพการเตรียมล าไส้ 

ระดับดีมาก 

 

353 (22.0%) 
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ระดับดี 

ระดับปานกลาง 

945 (58.8%) 

308 (19.2%) 

 

3. ความชุกของติ่งเนื้อ adenoma, advanced adenoma และ มะเร็งล าไส้ใหญ่  

 ในอาสาสมัคร 1,606 คนตรวจพบ adenoma 561 คน , advanced neoplasia143 คน และตรวจ
พบมะเร็งล าไส้ใหญ่ 16 คน คิดเป็นความชุกของ adenoma เป็นร้อยละ 34.9  advanced neoplasia คิด
เป็นร้อยละ 8.9 ความชุกของมะเร็งล าไส้ใหญ่ คิดเป็นร้อยละ 1 ในอาสาสมัครที่ไม่มีอาการและเข้าเกณฑ์
การตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

ตารางท่ี 8 ความชุกของติ่งเนื้อ adenoma, advanced adenoma และมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

ความชุก จ านวน 1,606 คน 

ความชุกของ adenoma 

- 1 ต่ิง  

- 2ต่ิง  

- ≥ 3 ต่ิง  

561 (34.9%) 

353 (62.9%) 

139 (24.8%) 

69 (12.3%) 

ความชุกของ advanced neoplasia 

- 1 ต่ิง  

- 2ต่ิง  

- ≥ 3 ต่ิง  

143 (8.9%) 

118 (82.5%) 

20 (14.0%) 

5 (3.5%) 

ความชุกของมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

- Intramucosal cancer (stage 0) 

- Cancer stage 1 

16 (1%) 

4 

0 
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- Cancer stage 2 

- Cancer stage 3 

-  Cancer stage 4 

7 

2 

0 

 

4. ผลการตรวจวินิจฉัยด้วย FIT 

Positive rate ของ FIT 

 ในอาสาสมัคร 1,606 คน อาสาสมัครที่พบเลือดแฝงในอุจจาระเป็นบวกมีจ านวนมากขึ้น เมื่อลด
ค่าจุดตัดให้ต่ าลง โดยผลเลือดแฝงในอุจจาระเป็นบวกร้อยละ 16.5 ท่ีจุดตัด 25 ng/ml,  ร้อยละ 11 ท่ี
จุดตัด 50 ng/ml, ร้อยละ 6.7 ท่ีจุดตัด 100 ng/ml, ร้อยละ 5.1 ท่ีจุดตัด 150 ng/ml และร้อยละ 4.2 ท่ี
จุดตัด 200 ng/ml  

Performance ของ FIT ต่อการวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ 

 ในอาสาสมัคร 1,606 คนพบมีความชุกมะเร็งล าไส้ใหญ่ทั้งหมด 16 คน performanceของ FIT ใน
การวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ แสดงดังกราฟ ROC curve มีค่า AUC 0.95 (95% CI 0.92 – 0.99) พบ
ปริมาณฮีโมโกลบินที่ออกมาในอุจจาระ 166 ng/ml จะมีค่าผลบวกแท้ (sensitivity) สูงสุด ร้อยละ 81.3 
โดยที่ค่าผลบวกลวงต่ าสุด (1-specificity) ร้อยละ 4.2 (ภาพที่ 5) 

 แสดง performance ของ FIT ที่จุดตัด 25, 50, 100, 150 และ 200 ng/ml ในตารางที่ 9 เมื่อ
วิเคราะห์แต่ละจุดตัด จุดตัดเพิ่มขึ้นจาก  25 เป็น 200 ng/ml ความไวลดลงจาก 87.5 เป็น 68.8  
ความจ าเพาะเพิ่มขึ้นจาก 84.2 เป็น 96.5 ค่าพยากรณ์ผลบวก (positive predictive value, PPV) ต่อ
มะเร็งล าไส้ใหญ่มีค่าสูงขึ้นจาก 5.3 เป็น 16.4 ขณะที่ค่าพยากรณ์ผลลบ (negative predictive value) ต่อ
มะเร็งล าไส้ใหญ่มีค่าเกิน ร้อยละ 99 ในทุกจุดตัด เมื่อพิจารณาความไวต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่พบว่าจุดตัด 25 
และ 50 ng/ml มีความไวสูงสุด 87.5 แต่ทั้งสองจุดตัดมีความจ าเพาะ 84.2 และ 89.8 ตามล าดับ ขณะที่
จุดตัด 100 และ 150 มีความไวต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ลดลงเล็กน้อยเป็น 81.3 แต่เพิ่มความจ าเพาะเป็น 94.1 
และ 95.7 ตามล าดับ แต่จุดตัดที่ 200 ng/ml ท าให้ค่าความไวต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ลดลงต่ าลงมากเหลือ
เพียง 68.8  

 เมื่อพิจารณาจ านวนผู้ที่มาส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้ 1 คน (number 
needed to colonoscope) ในแต่ละจุดตัด พบว่าจุดตัดที่ 150 จะมีจ านวนผู้ต้องมาส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 



- 36 - 

6.3 คนเพื่อตรวจพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ 1 คน ซึ่งลดจ านวนคนที่จ าเป็นต้องมาส่องกล้องลงได้ถึง 3 เท่าเมื่อ
เทียบกับจุดตัด 25 ng/ml (18.9 คน) และ 2 เท่าเมื่อเทียบกับจุดตัด 50 ng/ml (12.6 คน) ดังนั้นจุดตัดที่มี
performance ดีที่สุดส าหรับตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ คือ 150 ng/ml  

 นอกจากนี้วิเคราะห์ถึงอัตราตรวจพลาดมะเร็ง จากมะเร็งทั้งหมด 16 คน พบว่า ณ จุดตัดที่ 25 
และ 50 ng/ml ตรวจไม่พบมะเร็งล าไส้ใหญ่จ านวน 2 คนเท่ากัน คิดอัตราตรวจพลาดมะเร็ง (cancer miss 
rate) เป็นร้อยละ 12.5 ณ จุดตัดที่ 100 และ 150 ng/ml ตรวจไม่พบมะเร็งล าไส้ใหญ่จ านวน 3 คนเท่ากัน 
จากมะเร็งทั้งหมด 16 คน คิดอัตราตรวจพลาดมะเร็ง (cancer miss rate) เป็นร้อยละ 18.8 หากใช้จุดตัดที่ 
200 ng/ml ตรวจไม่พบมะเร็งล าไส้ใหญ่ถึง 5 คนจากมะเร็งทั้งหมด 16 คน คิดอัตราตรวจพลาดมะเร็ง 
(cancer miss rate) เป็นร้อยละ 31.3 

 

ภาพท่ี 5 กราฟ ROC curve (ก) แสดง performance ของ quantitative FIT (ข) แสดง performance
ของแต่ละจุดตัด FIT เพื่อวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ 
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ตารางท่ี 9 performance ของ FIT ในแต่ละจุดตัดต่อการวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

 Quantitative FIT  

25 ng/ml 50 ng/ml 100 ng/ml 150 ng/ml 200 ng/ml 

Positive rate (%) 16.5 11.0 6.7 5.1 4.2 

Colorectal cancer 

Accuracy (95% CI) 84.3 

(82.4 - 96.0) 

89.7 

(88.2 - 91.1) 

94.0 

(92.7 - 95.0) 

95.5  

(94.4 - 96.4) 

96.2 

(95.2 - 97.0) 

Sensitivity (95% CI) 87.5 

(61.7 – 98.5) 

87.5 

(61.7 - 98.5) 

81.3 

(54.4 - 96.0) 

81.3 

(54.4 - 96.0) 

68.8 

(41.3 - 90.0) 

Specificity (95% CI) 84.2 

(82.3 - 86.0) 

89.8 

(88.2 - 91.2) 

94.1 

(92.8 - 95.2) 

95.7 

(94.5-96.6) 

96.5 

(95.5-97.3) 

Positive predictive 
value (95% CI) 

5.3 

(4.3 – 6.5) 

7.9 

(6.4 - 9.8) 

12.2 

(9.2-15.8) 

15.9 

(11.9 - 20.8) 

16.4 

(11.4 - 23.0) 

Negative predictive 
value (95% CI) 

99.9 

(94.5 - 100.0) 

99.9 

(94.5 - 100.0) 

99.8 

(94.5 - 99.9) 

99.8 

(99.5 - 99.9) 

99.7 

(99.3-99.8) 

Number needed to 
screen (N) 

114.7 114.7 123.5 123.5 146.0 

Number needed to 
colonoscope (N) 

18.9 12.6 8.2 6.3 6.1 
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Performance ของ FIT ต่อการวินิจฉัย advanced neoplasia 

ในอาสาสมัคร 1,606 คนพบมีความชุก advanced neoplasia ทั้งหมด 143 คน performance
ของ FIT ในการวินิจฉัย advanced neoplasia แสดงดังกราฟ ROC curve มีค่า AUC 0.69 (95% CI 0.64 
– 0.74) (ภาพที่ 6) จากกราฟแสดงเห็นค่าผลบวกลวงแปรผันเกือบเป็นเส้นตรงกับค่าผลบวกลวง และ
พิจารณาแต่ละจุดตัด ค่า AUC ใกล้เคียงกัน ค่า AUC 0.64, 0.60, 0.61, 0.57 และ 0.57  ที่จุดตัด 25, 50, 
100, 150 และ 200 ng/ml ตามล าดับ  

แสดง performance ของ FIT ที่จุดตัด 25, 50, 100, 150 และ 200 ng/ml ในตารางที่ 10 เมื่อ
วิเคราะห์แต่ละจุดตัด จุดตัดเพิ่มขึ้นจาก 25 เป็น 200 ng/ml ความไวต่อ advanced neoplasia ลดลงจาก 
42 เป็น16.1 ความจ าเพาะเพิ่มขึ้นจาก 86 เป็น 97  ค่าพยากรณ์ผลบวก (positive predictive value, 
PPV) ต่อ advanced neoplasia เพิ่มขึ้นจาก 22.6 เป็น 34.3 ขณะที่ค่าพยากรณ์ผลลบ (negative 
predictive value) ต่อ advanced neoplasia มีค่าเกินร้อยละ 92 ในทุกจุดตัด  จุดตัดที่มี performance ดี
ที่สุดส าหรับตรวจคัดกรอง advanced neoplasia  คือ 100 ng/ml ค่าความไวต่อ advanced neoplasia  
24.5 รองลงมาจุดตัดที่ 150 ng/ml ค่าความไวต่อ advanced neoplasia 18.2 ซึ่งทั้ง 2 จุดตัดนี้มีค่า
ความจ าเพาะ 95.1 และ 96.2 ค่าพยากรณ์ผลบวก (PPV)  32.7 และ 31.7, ค่าพยากรณ์ผลลบ (NPV)  
92.8 และ 92.3 ตามล าดับ ซึ่งเห็นได้ว่ามีค่าใกล้เคียงกัน   

นอกจากนี้ พิจารณาจ านวนผู้ที่ต้องมาส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อวินิจฉัย advanced neoplasia ได้ 
1 คน (number needed to colonoscope, NNC) พบว่าจุดตัดที่ 100 และ 150 ng/ml จะมีจ านวนผู้ต้อง
มาส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 3.1 และ 3.2 คนเพื่อตรวจพบ advanced neoplasia 1 คน อย่างไรก็ตาม
พิจารณาประเด็น positive rate ของ FIT ที่จุดตัด 150 ng/ml ลดจ านวนคนที่ต้องส่องกล้องล าไส้ร้อยละ 
24 เมื่อเทียบกับจุดตัดที่ 100 ng/ml ดังนั้นจุดตัด 150 ng/ml จะเป็นจุดตัดที่เหมาะสมต่อ advanced 
neoplasia ในกรณีมีข้อจ ากัดทางศักยภาพการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 
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ภาพท่ี 6 กราฟ ROC curve (ก) แสดง performance ของ quantitative FIT (ข) แสดง performance 
ของแต่ละจุดตัด FIT เพื่อวินิจฉัย advanced neoplasia 
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ตารางท่ี 10 performance ของ FIT ในแต่ละจุดตัดต่อการวินิจฉัย advanced neoplasia 

 Quantitative FIT  

25 ng/ml 50 ng/ml 100 ng/ml 150 ng/ml 200 ng/ml 

Positive rate (%) 16.5 11.0 6.7 5.1 4.2 

Advanced neoplasia 

Accuracy (95% CI) 82.1 

(80.1 – 83.9) 

85.7 

(83.9 – 87.3) 

88.9 

(87.2 - 90.3) 

89.2 

(87.6 - 90.7) 

89.8 

(88.2 - 91.2) 

Sensitivity (95% CI) 42.0 

(33.8 -  50.5) 

31.5 

(24.0 - 39.8) 

24.5 

(17.7 - 32.4) 

18.2 

(12.2 – 25.5) 

16.1 

(10.5 - 23.2) 

Specificity (95% CI) 86.0 

(84.1 - 87.7) 

91.0 

(89.4 - 92.4) 

95.1 

(93.8 - 96.1) 

96.2 

(95.1 - 97.1) 

97.0 

(96.0 - 97.8) 

Positive predictive 
value (95% CI) 

22.6 

(18.9 - 26.9) 

25.4 

(20.3 - 31.3) 

32.7 

(25.2 - 41.2) 

31.7 

(23.2 - 41.7) 

34.3 

(24.6 - 45.7) 

Negative predictive 
value (95% CI) 

93.8 

(92.9 - 94.6) 

93.1 

(92.4 - 93.8) 

92.8 

(92.1 - 93.4) 

92.3 

(91.8 - 92.9) 

92.2 

(91.7 - 92.7) 

Number needed to 
screen (N) 

26.8 35.7 45.9 61.2 69.8 

Number needed to 
colonoscope (N) 

4.4 3.9 3.1 3.2 2.9 
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5. ผลการประเมินคะแนนความเสี่ยงทางคลินิก 

อาสาสมัครจ านวน 1,606 คน จ าแนกตาม APCS score พบอาสาสมัครมีความเสี่ยงสูง  454 คน 
ร้อยละ 28 และอาสาสมัครที่มีความเสี่ยงปกติ 1,152 คน ร้อยละ 72 อาสาสมัครในกลุ่มความเสี่ยงสูงพบ
ความชุกของ adenoma, advanced neoplasia และ มะเร็งล าไส้ใหญ่สูงมากกว่าอาสาสมัครกลุ่มความ
เสี่ยงปกติอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p< 0.01)  ความชุก adenoma ในอาสาสมัครกลุ่มความเสี่ยงสูง ร้อย
ละ 42.7  พบมากกว่าในกลุ่มความเสี่ยงปกติ 1.34 เท่า พบร้อยละ 31.9 มีค่า relative risk (RR, 95% 
confidence interval [CI]) เท่ากับ 1.34 (1.17 – 1.54)  ความชุก advanced neoplasia ในอาสาสมัคร
กลุ่มความเสี่ยงสูง ร้อยละ 13 มากกว่าในกลุ่มความเสี่ยงปกติ 1.78 เท่า พบร้อยละ 7.3 มีค่า RR (95% 
CI) เท่ากับ 1.78 (1.30 – 2.44)  ความชุกมะเร็งล าไส้ใหญ่ในอาสาสมัครกลุ่มความเสี่ยงสูง ร้อยละ 2.2  
มากกว่าในกลุ่มความเสี่ยงปกติ 4.23 เท่า พบร้อยละ 0.5 มีค่า RR (95% CI) เท่ากับ 4.23 (1.55 – 11.57) 
แสดงดังตารางที่ 11   

 

ภาพท่ี 7 การประเมินความเสี่ยงทางคลินิกด้วย APCS score ในอาสาสมัคร 1,606 คน 

 

ภาพท่ี 8 ความชุกของ adenoma, advanced neoplasia และมะเร็งล าไส้ใหญ่ในอาสาสมัครที่มีความ
เสี่ยงทางคลินิกสูง และอาสาสมัครที่มีความเสี่ยงทางคลินิกปกติ จ าแนกโดย  APCS score 
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Performance ของ APCS score ต่อการวินิจฉัยเนื้องอกล าไส้ 

performance ของการน า APCS  score มาตรวจวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ พบว่าใช้คะแนนกลุ่ม
ความเสี่ยงสูงจะ มี ค่า accuracy ร้อยละ 72.0 (95% CI, 69.7 – 74.1) ความไวร้อยละ 62.5 (35.4 – 
84.8) ความจ าเพาะร้อยละ 72.1 (69.8 – 74.3) ค่า positive predictive value ร้อยละ 2.2 (1.5 – 3.2)  
ค่า negative predictive value ร้อยละ 99.5 (99.0 – 99.7) ค่า number needed to screen เพื่อตรวจพบ 
คน 1 คนที่มีมะเร็งล าไส้ใหญ่  จ านวน 160.6 คน ค่า number needed to colonoscope เพื่อตรวจพบคน 
1 คนที่มีadvanced neoplasia  เป็นจ านวน 45.4 คน กราฟ ROC มีค่า AUC ของการตรวจวินิจฉัยมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่ ส าหรับกลุ่มความเสี่ยงสูง เท่ากับ 0.67 (95% CI, 0.57 – 0.75) (ภาพที่ 9 ก) 

performance ของการน า APCS  score มาตรวจวินิจฉัย advanced neoplasia พบว่าใช้คะแนน
กลุ่มความเสี่ยงสูงจะ มี ค่า accuracy ร้อยละ 70.2 (95% CI, 67.9 – 72.4) ความไวร้อยละ 41.3 (33.1-
40.8) ความจ าเพาะร้อยละ 73 (70.7 – 75.3) ค่า positive predictive value ร้อยละ 13 (10.8 – 15.6)  
ค่า negative predictive value ร้อยละ 92.7 (91.7 – 93.6) ค่า number needed to screen เพื่อตรวจพบ 
คน 1 คนที่มี advanced neoplasia  เป็นจ านวน 27.2 คน ค่า number needed to colonoscope เพื่อ
ตรวจพบคน 1 คนที่มี advanced neoplasia  เป็นจ านวน 7.7 คน กราฟ ROC มีค่า AUC ของการตรวจ
วินิจฉัย advanced neoplasia ส าหรับกลุ่มความเสี่ยงสูง เท่ากับ 0.57 (95% CI, 0.47 – 0.66) (ภาพที่ 9 
ข) 

 

ภาพท่ี 9 กราฟ ROC curve (ก) แสดง performance ของ APCS score ในกลุ่มเสี่ยงสูง เพื่อวินิจฉัย
มะเร็งล าไส้ใหญ่ (ข)  แสดง performance ของ APCS score ในกลุ่มเสี่ยงสูง เพื่อวินิจฉัยadvanced 
neoplasia 
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6. ผลการวินิจฉัยด้วย FIT ร่วมกับ การประเมินความเสี่ยงทางคลินิก  

  แบ่งอาสาสมัคร 1,606 คนตามผลการประเมินความเสี่ยงทางคลินิกและผล FIT ออกเป็น 4 กลุ่ม 
ได้แก่ กลุ่มที่ 1 ผล FIT เป็นบวกและมีความเสี่ยงทางคลินิกสูง (positive FIT and high risk) พบ 29 คน 
ร้อยละ 1.8 กลุ่มที่ 2 ผล FIT เป็นลบและมีความเสี่ยงทางคลินิกปกติ (positive FIT and average risk) 
พบ 53 คน ร้อยละ 3.3 กลุ่มที่ 3 ผล FIT เป็นลบและมีความเสี่ยงทางคลินิกสูง (negative FIT and high 
risk) พบ 425 คน ร้อยละ 26.5 กลุ่มที่ 4 ผล FIT เป็นลบและมีความเสี่ยงทางคลินิกปกติ (negative FIT 
and average risk) พบ 1,099 คน ร้อยละ 68.4 (ภาพที่ 10)  

 

ภาพท่ี 10 การแบ่งกลุ่มอาสาสมัครตามผล FIT และการประเมินความเสี่ยงทางคลินิกด้วย APCS score   

ความชุกของ adenoma, advanced neoplasia และ มะเร็งล าไส้ใหญ่ใน 4 กลุ่มมีความแตกต่าง
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p< 0.001) แสดงดังภาพที่ 8 ความชุก adenoma, advanced neoplasia และ 
มะเร็งล าไส้ใหญ่ในอาสาสมัครกลุ่มที่ 1 มากที่สุดเมื่อเทียบกับกลุ่ม 2, 3 และ 4  

 

ภาพท่ี 11 ความชุกของ adenoma, advanced neoplasia และมะเร็งล าไส้ใหญ่ในอาสาสมัครแต่ละ
กลุ่ม จ าแนกโดยผล FIT และ  APCS score 
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Performance ของ การใช้ FIT ร่วมกับ APCS score ต่อการวินิจฉัยเนื้องอกล าไส้ 

Performance ของ FIT ที่จุดตัด 150 หรือเป็นกลุ่มเสี่ยงสูงจาก APCS score มาตรวจวินิจฉัย 
advanced neoplasia พบว่าความไวเพิ่มขึ้นจากการใช้ FIT อย่างเดียว จากความไวต่อการวินิจฉัย 
advanced neoplasia ร้อยละ 18.2 เพิ่มความไวเป็นร้อยละ 51.8 และมีความจ าเพาะต่อ advanced 
neoplasia จากการใช้ FIT อย่างเดียวจากร้อยละ 96.2 ลดลงเป็นร้อยละ 70.4  เช่นเดียวกับ Performance 
ของ FIT ที่จุดตัด 150 หรือเป็นกลุ่มเสี่ยงสูงจาก APCS score มาตรวจวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ พบว่าความ
ไวเพิ่มขึ้นจากการใช้ FIT อย่างเดียว จากความไวต่อการวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ ร้อยละ 81.3 เพิ่มความไว
เป็นร้อยละ 93.8 และมีความจ าเพาะต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่จากการใช้ FIT อย่างเดียวจากร้อยละ 95.7 ลดลง
เป็นร้อยละ 69.1  (ตารางที่ 11) 

จากการประเมินทางคลินิกอย่างเดียวพบว่าอาสาสมัครที่มีความเสี่ยงทางคลินิกสูงมีความเสี่ยงที่จะ
ตรวจพบ advanced neoplasia 1.78 เท่า (RR = 1.78; 95% CI, 1.30 – 2.44) เทียบกับอาสาสมัครที่มี
ความเสี่ยงปกติ และใช้การผลตรวจ FIT ที่จุดตัด 150 ng/ml อย่างเดียวพบว่าอาสาสมัครมีผลตรวจ FIT เป็น
บวกมีความเสี่ยงที่จะตรวจพบ advanced neoplasia 4.13 เท่า (RR = 2.87; 95% CI, 2.87 – 5.93) เมื่อใช้
ผลตรวจทั้งการประเมินทางคลินิกและผล FIT ร่วมกันพบว่าอาสาสมัคร กลุ่มที่ 1 ผล FIT เป็นบวกและมี
ความเสี่ยงทางคลินิกสูงจะความเสี่ยงต่อการตรวจพบ advanced neoplasia เพิ่มสูงขึน้เป็น 6.04 เท่า (RR = 
6.04; 95% CI, 3.60 – 10.15) เมื่อเทียบกับกลุ่มที่ 4 ผล FIT เป็นลบและความเสี่ยงทางคลินิกปกติ (ตารางที่ 
9) อาสาสมัครในกลุ่มที่ 2 และกลุ่มที่ 3 มีความเสี่ยงที่จะตรวจพบ advanced neoplasia 4.5 เท่า (RR = 
4.51; 95% CI, 2.77 – 7.33) และ1.8 เท่า (RR = 1.80; 95% CI, 1.27 – 2.56) ตามล าดับเมื่อเทียบกับ
อาสาสมัครกลุ่มที่ 4 (ตารางที่ 12) 

จากมะเร็งล าไส้ใหญ่ทั้งหมด 16 คน พบว่า ตรวจพบในกลุ่มที่ 1 จ านวน 8 คน คิดเป็นร้อยละ 27.6 
ของจ านวนอาสาสมัครในกลุ่มที่ 1 พบในกลุ่มที่ 2 จ านวน 5 คน คิดเป็นร้อยละ 9.4 ของจ านวนอาสาสมัครใน
กลุ่มที่ 2 พบในกลุ่มที่ 3 จ านวน 2 คน คิดเป็นร้อยละ 0.5 ของจ านวนอาสาสมัครในกลุ่มที่ 3 และพบในกลุ่มที่ 
4 จ านวน 1 คน คิดเป็นร้อยละ 0.1 ของจ านวนอาสาสมัครในกลุ่มที่ 4 อาสาสมัครกลุ่ม 1 มีความเสี่ยงต่อ
มะเร็งล าไส้ใหญ่เป็น 54.4 เท่า (RR = 54.4; 95% CI, 21.9 – 134.9) เมื่อเทียบกับอาสาสมัครอีก 3 กลุ่ม 
(กลุ่มที่ 2, 3 และ 4)  

หากวิเคราะห์แยกอาสาสมัครที่มีความเสี่ยงสูง หรือ อาสาสมัครที่มี FIT บวกในความเสี่ยงต่ า (กลุ่มที่ 
1, 2 และ 3) จะพบว่า ความไวในการวินิจฉัย advanced neoplasia เพิ่มเป็น 51.8 และ ความไวต่อการ
วินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่เพิ่มเป็น 93.8 โดยที่จ านวนคนที่ต้องส่องกล้องเพื่อวินิจฉัย advanced neoplasia  
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ได้ 1 คน (number needed to colonoscope, NNC) เท่ากับ 6.8  จ านวนคนที่ต้องส่องกล้องเพื่อวินิจฉัย
มะเร็งล าไส้ใหญ่ ได้ 1 คน เท่ากับ 33.8  

 

ตารางท่ี 11 เปรียบเทียบ performance การใช้ FIT อย่างเดียว กับการใช้การประเมินความเสี่ยงทาง
คลินิกร่วมกับผล FIT ในการตรวจคัดกรอง 

 High risk or FIT positive in 
average risk 

FIT positive 

Advanced 
neoplasia 

Colorectal 
cancer 

Advanced 
neoplasia 

Colorectal 
cancer 

Sensitivity                                     
(95% CI) 

51.8                                     
(43.3 – 60.2) 

93.8                                 
(69.8 – 99.8) 

18.2                                    
(12.2 – 25.5) 

81.3                          
(54.4 – 96.0) 

Specificity                                    
(95% CI) 

70.4                                      
(68.0 – 72.7) 

69.1                                         
(66.7 – 71.3) 

96.2                                    
(95.1 – 97.1) 

95.7                         
(94.5 – 96.6) 

PPV (95% CI) 14.6                                   
(12.5 – 16.9) 

3.0                                        
(2.6 – 3.4) 

31.7                                      
(23.2 – 41.7) 

15.9                           
(11.9 – 20.8) 

NPV (95% CI) 93.7                                       
(92.6 – 94.7) 

99.9                                        
(99.4 – 100) 

92.3                                  
(91.8 – 92.9) 

99.8                         
(99.5 – 99.9) 

Number needed to 
screen (n) 

21.7 107 61.2 123.5 

Number needed to 
colonoscope (n) 

6.85 33.8 3.2 6.3 

 

 

 



- 46 - 

ตารางท่ี 12 ความเสี่ยงสัมพัทธ์ของการตรวจพบ advanced neoplasia ในอาสาสมัครแต่ละกลุ่ม แบ่งตาม 
การประเมินความเสี่ยงทางคลินิก และ ผล FIT  

Advanced neoplasia Relative risk 95% CI 

Clinical risk stratification (APCS score)   

High risk 1.78 1.30 – 2.44 

Average risk reference - 

FIT result (cut-off 150 ng/ml)   

positive test 4.13 2.87 – 5.93 

negative test reference - 

Combination of FIT result and clinical risk   

Group 1: positive FIT and high risk 6.04 3.60 – 10.15 

Group 2: positive FIT and average risk 4.51 2.77 – 7.33 

Group 3: negative FIT and high risk 1.80 1.27 -  2.56 

Group 4: negative FIT and average risk reference - 
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บทที่ 5 

อภิปรายและวิจารณ์ผล 

การศึกษาครั้งนี้แสดงถึงประสิทธิภาพของการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่โดยใช้เครื่องมือตรวจหา
เลือดแฝงในอุจจาระร่วมกับการประเมินความเสี่ยงทางคลินิกในคนทั่วไปที่ไม่มีอาการผิดปกติและท่ีเข้ารับ
การตรวจคัดกรอง  เพื่อช่วยจ าแนกคนที่มีความเสี่ยงต่อการตรวจพบ advanced neoplasia และมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่ใหเ้ข้ารับการตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ได้เป็นล าดับแรก ซึ่งเหมาะสมกับประเทศที่ยังขาดแคลน
งบประมาณและทรัพยากรทางสาธารณสุข อีกทั้งการศึกษานี้อาศัยความร่วมมือกันระหว่าง 6 โรงพยาบาล
จากทุกภูมิภาคในประเทศไทยในการคัดเลือกอาสาสมัครเพื่อเป็นตัวแทนประชากรไทย 

หลักฐานเชิงประจักษ์หลายการศึกษาแสดงประโยชน์ของการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระในการคัด
กรอง  โดยจะช่วยวินิจฉัย advanced neoplasia และมะเร็งในระยะแรก ท าใหล้ดอุบัติการณ์การเกิดมะเร็ง
ได้ร้อยละ 17-20 และลดอัตราการเสียชีวิตจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้ร้อยละ 22-3219,27,28  ในปัจจุบันการ
ตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระเปลี่ยนจากการทดสอบหา peroxidase enzyme ( guaiac test) เป็น ทดสอบ
จ าเพาะต่อฮีโมโกลบินของคนโดยตรง (fecal immunochemical test) ท าให้ไม่ต้องจ ากัดอาหาร และยา 
เพิ่มความไวต่อ advanced neoplasia เพิ่มขึ้นจากร้อยละ 9.4 เป็นร้อยละ 2520 ดังนั้นการตรวจหาเลือด
แฝงด้วยวิธี FIT จัดเป็นวิธีมาตรฐานและยอมรับจากสมาคมแพทย์ทางเดินอาหารสหรัฐอเมริกา ยุโรป และ 
เอเชียแปซิฟิก9,29,30  นอกจากนี้ FIT ช่วยลดจ านวนการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ลงได้ เทียบกับการคัดกรองโดย
การส่องกล้องล าไส้ใหญ่แบบปฐมภูมิ ( primary screening colonoscopy) Quintero E et al 15 ศึกษา
เปรียบเทียบการส่องกล้องล าไส้ใหญ่แบบปฐมภูมิ กับ FIT-based colonoscopy พบว่าการส่องกล้องล าไส้
ใหญ่แบบปฐมภูมิ ต้องส่องกล้องเพื่อวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้ 1 คน ในคนจ านวน 191 คน FIT-based 
colonoscopy ลดลงเหลือ 2 คนและ ต้องส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อวินิจฉัย advanced neoplasia ได้ 1 คน 
ในคนจ านวน18 คน ขณะที่ FIT-based colonoscopy ลดลงเหลือ 10 คน อย่างไรก็ตามการศึกษา 
Quintero E et al ไม่ได้ส่องกล้องทุกราย ซึ่งการศึกษาของคณะวิจัยท าการส่องกล้องทุกรายที่ FIT บวกหรือ
ลบ พบว่าคัดกรองด้วย FIT ก่อนชว่ยลดจ านวนการส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ ลงได้
ร้อยละ 93.7 โดย จ านวนส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ 1 คนลดลงจาก 101 คนเป็น  6.1 
คน และลดจ านวนการส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อวินิจฉัย advanced neoplasia ลงได้ร้อยละ 87 โดยจ านวน
ส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อพบ advanced neoplasia 1 คน ลดลงจาก 12 คนเป็น  3.1 คน (ตารางที่ 13)  
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ตารางท่ี 13 performanceของ FIT ที่จุดตัด 150 ng/ml ต่อการตรวจคัดกรอง และปริมาณการส่องกล้อง 

 FIT ลบ  FIT บวก  Sensitivity 

(95% CI) 

ลดจ านวนที่ต้องส่องกล้อง
เพื่อวินิจฉัยโรค 1 คน 
(reduction of NNC) 

จ านวนอาสาสมัคร 1,524 82   

Advanced neoplasia 117 26 18.2 (12.2 – 25.5) 87.0 (79.0 – 92.2) 

Colorectal cancer 3 13 81.3 (54.4 - 96.0) 93.7 (87.1 – 97.0) 

* Reduction of NNC = (NNC by primary screening colonoscopy – NNC by FIT 

 

performance FIT ต่อการวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่แตกต่างกันตามค่าจุดตัดปริมาณฮีโมโกลบิน จาก
การศึกษา  meta-analysis31  รวบรวม 19 การศึกษา ความไวส าหรับวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ (pooled 
sensitivity) ร้อยละ 79 (95% CI 0.69 – 0.86) ความจ าเพาะต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ (pooled specificity) ร้อย
ละ 94 (95% CI 0.92 – 0.95)   คล้ายคลึงกับการศึกษาในครั้งนี้วัด performance FIT ที่จุดตัด 25 - 200 
ng/ml โดยใช้การส่องกล้องล าไส้ใหญ่เป็นมาตรฐาน มีความไวต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ ร้อยละ 68.8 - 87.5 
ความจ าเพาะต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 84.2 – 96.5 จากกราฟ ROC ระหว่าง จุดตัดที่ 25 - 200 ng/ml 
พบว่าจุดตัดที่ 150 ng/ml ม ีperformance ต่อการวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่เหมาะสมที่สุด มีค่าความไวร้อย
ละ 81.3 ความจ าเพาะร้อยละ 95.7  

performance FITต่อการวินิจฉัย advanced neoplasia แตกต่างกันมาก ในแต่ละการศึกษา พบความ
ไว ร้อยละ 6 – 7120,32,33 ความจ าเพาะ ร้อยละ 68-9920,32,33 สาเหตุนอกจากค่าจุดตัดฮีโมโกลบินที่ต่างกันแล้ว
แล้ว ยังแตกต่างกันตามบริษัทที่ผลิต และวิธีการศึกษา บางการศึกษาแม้มีจ านวนตัวอย่างที่ศึกษามากแต่ท า
การส่องกล้องเฉพาะ FIT บวกเท่านั้น การศึกษาจากประเทศเนเธอร์แลนดใ์นประชากรตัวอย่าง 1,256 คน
ทดสอบ FIT ที่จุดตัด 50 -100 ng/ml โดยส่องกล้องล าไส้ใหญ่ทุกราย มีความไวตั้งแต่  29 - 35 ความจ าเพาะ
ต้ังแต่  97 -  9334 การศึกษาจากประเทศเยอรมันในประชากรตัวออย่าง 1,319 คน ทดสอบ FIT ที่จุดตัด 10 -
70 ng/ml โดยส่องกล้องล าไส้ใหญ่ทุกราย มีความไวตั้งแต่ 40 – 23.9 และความจ าเพาะตั้งแต่ 89.6 – 97.421

ใกล้เคียงกับการศึกษาของคณะวิจัยแสดง performance ของ FIT  โดยขยายจุดตัดต้ังแต่ช่วง 25 ถึง 200 
ng/ml ต่อการวินิจฉัย advanced neoplasia พบว่า ระหว่างจุดตัด 25 – 200 ng/ml มีความไวต้ังแต่ 42.0 – 
16.1 และความจ าเพาะตั้งแต่ 86 – 97 จากกราฟ ROC ระหว่างจุดตัดที่ 25 – 200 ng/ml แสดงให้เห็นว่า

NNC by primary screening colonoscopy 



- 49 - 

จุดตัดที่ 100 ng/ml เป็นจุดตัดที่เหมาะสมที่สุด ความไวร้อยละ 24.5 ความจ าเพาะร้อยละ 95.1 และจุดตัดที่ 
150 ng/ml รองลงมา ความไวร้อยละ 18.2 ความจ าเพาะร้อยละ 96.2 ซึ่งทั้ง 2 จุดตัดนี้มีค่าพยากรณ์ผลบวก
ใกล้เคียงกัน  32.7 และ 31.7 ที่จุดตัด 100 และ 150 ng/ml ตามล าดับ พิจารณา number needed to 
colonoscope ใกล้เคียงกัน 3.1 และ 3.2  ที่จุดตัด 100 และ 150 ng/ml ตามล าดับ  

หลักส าคัญของการคัดกรองให้ประสบความส าเร็จได้นั้นต้องประกอบด้วยความไวของเครื่องมือ
ทดสอบร่วมกับการเข้าถึงการตรวจ เนื่องจาก FIT เป็นเพียงเครื่องมือคัดกรองที่ต้องส่งมาส่องกล้องล าไส้ใหญ่
ต่อไป ดังนั้นการเข้าถึงการตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่จึงเป็นประเด็นส าคัญที่ต้องพิจารณา เพราะหากตรวจ 
FIT บวกแต่ไม่สามารถเข้าถึงส่องกล้องล าไส้ใหญ่ได้ การคัดกรองนั้นจะไม่เกิดประโยชน์29 จากกการศึกษานี้
จุดตัดที่ 150 ลดการตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ลงร้อยละ 24 เทียบกับจุดตัดท่ี 100 ส าหรับประเทศที่มี
ข้อจ ากัดด้านส่องกล้องการเลือกจุดตัดที่สูงขึ้นอาจจะช่วยเพิ่มการเข้าถึงการตรวจได้มากขึ้นและส่งผลต่อ
ความส าเร็จในการตรวจคัดกรองได้ 

ปัจจัยเสี่ยงที่ส าคัญต่อ advanced neoplasia ในประชากรเอเชียแปซิฟิก โดยคณะผู้วิจัยร่วมกับ Asia-
Pacific Colorectal Cancer Working Group ประกอบด้วย อายุ เพศชาย การสูบบุหรี่ ประวัติมะเร็งล าไส้
ใหญ่ในครอบครัว วิเคราะห์สร้างระบบการประเมินทางคลินิก (APCS score)35 การศึกษาล่าสุดโดยกลุ่มวิจัย
เดิมถึง performance ของการใช้ APCS score ร่วมกับ FIT ในการตรวจคัดกรองจาก 12 ประเทศในเอเชีย
แปซิฟิก ร่วมทั้งประเทศไทย จ านวน 5,657 คน พบว่าร้อยละ 31 ของประชากรจัดเป็นกลุ่มเสี่ยงสูงตามเกณฑ์ 
APCS score กลุ่มเสี่ยงสูงจะพบ advanced neoplasia และ มะเร็งล าไส้ใหญ่เป็น 2.1 เท่า และ 3.5 เท่าเมื่อ
เทียบกับกลุ่มเสี่ยงปกติ36 ผลการศึกษาไม่แตกต่างการศึกษาครั้งนี้ช่วยยืนยัน performance ของ APCS 
score ในประชากรไทย แต่การศึกษาเดิมคัดประชากรตัวอย่างอายุต้ังแต่ 40 ขึ้นไป ส าหรับการศึกษานี้คัด
กรองที่อายุต้ังแต่ 50 ปี พบกลุ่มเสี่ยงสูงประมาณร้อยละ  28 กลุ่มเสี่ยงสูงจะพบ advanced neoplasia และ
มะเร็งล าไส้ใหญ่เป็น 1.8 เท่า และ 4.2 เท่าเมื่อเทียบกลุ่มเสี่ยงปกติ APCS score นี้มีความไวต่อการวินิจฉัย 
advanced neoplasia ร้อยละ 41.3  ต่อมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 62.5 สามรถลดจ านวนต้องส่องกล้องเพื่อ
การวินิจฉัย advanced neoplasia  1 คนร้อยละ 31.5 ลดจ านวนต้องส่องกล้องวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ 1 
คนร้อยละ 54.8 เทียบกับการส่องกล้องล าไส้ใหญ่แบบปฐมภูมิ 
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ตารางท่ี 14 performance ของ APCS score ต่อการตรวจคัดกรอง และปริมาณการส่องกล้อง 

 Average 
risk 

High risk Sensitivity  

(95% CI) 

ลดจ านวนที่ต้องส่อง
กล้องเพื่อวินิจฉัยโรค 

1 คน (NNS) 

จ านวนอาสาสมัคร 1,152 545   

Advanced neoplasia 84 59 41.3 (33.1 – 49.8 ) 31.5 (23.2 – 41.1) 

Colorectal cancer 6 10  62.5 (35.4 – 84.8) 54.8 (45.1 – 64.2) 

* Reduction of NNC = (NNC by primary screening colonoscopy – NNC by FIT 

 

Performance ของการใช้ FIT ร่วมกับการประเมินความเสี่ยงทางคลินิก จากการศึกษาก่อนหน้าของ
คณะผู้วิจัย ท าการศึกษาตรวจคัดกรองในประชากรตัวอย่าง 948 คนจาก โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ พบว่า
ประชากรที่ผล FIT บวกและเป็นกลุ่มเสี่ยงสูงจาก APCS score จะเพิ่มความเสี่ยงการตรวจพบ advanced 
neoplasia  6 เท่า เมื่อเทียบกับกลุ่มประชากรท่ี FIT ลบ หรือ มีความเสี่ยงปกติ37  ซึ่งการศึกษาครั้งนั้น
คณะผู้วิจัยใช้ FIT ที่จุดตัด 50 ng/ml อ่านผลแบบเชิงคุณภาพ ในการศึกษาครั้งนี้ขยายกลุ่มประชากรที่ศึกษา
จากทั่วภูมิภาคในประเทศไทย และวิเคราะห์ FIT ที่จุดตัดที่เหมาะสมก่อนน ามาวิเคราะห์ โดยเลือก FIT ท่ี
จุดตัด 150 ng/ml ร่วมกับ APCS score พบว่ากลุ่ม 1 FIT บวกและเสี่ยงสูงจาก APCS score จะเพิ่มความ
เสี่ยงการตรวจพบ advanced neoplasia  6.7 เท่า (RR 6.7; 95% CI 3.1 -14.5) เมื่อเทียบกับกลุ่มประชากร
ท่ี FIT ลบ หรือ มีความเสี่ยงปกติ กลุม่ที่ 1, 2 และ 3 มีความเสี่ยงต่อ advanced neoplasia 6 เท่า, 4.5 เท่า 
และ 1.8 เท่า ตามล าดับ เมื่อเทียบกับกลุ่มที่ 4 FIT ลบและความเสี่ยงปกติ (ตารางที่ 11) นอกจากนี้จะเห็นได้
ว่าสัดส่วนของประชากรในกลุ่มที่ 1 มีเพียงร้อยละ 1.8 ของประชากรคัดกรองทั้งหมด กลุ่มที่ 2, 3 และ 4 คิด
เป็นร้อยละ 3.3, 26.7 และ 68.4 ของประชากรคัดกรอง ดังนั้นประโยชน์ของการใช้ FIT ร่วมกับ APCS score 
ช่วยจัดล าดับการเข้าส่องกล้องล าไส้ใหญ่ เนื่องจากกลุ่มที่ 1มีความเสี่ยงสูงที่สุด ควรเข้ารับการส่องกล้องเป็น
อันดับแรกๆ และมีจ านวนเพียงร้อยละ 1.8 ของประชากรคัดกรอง  

ข้อมูลสถิติประชากรในประเทศไทย ปี พ.ศ. 2559 ประเทศไทยมีประชากรที่อายุ 50 ปีขึ้นไป ประมาณ 
12 ล้านคน10 แพทย์ที่เชียวชาญการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ในประเทศไทยมีประมาณ 1000 คน11 ใช้ดัชนีชีวัด
คุณภาพโปรแกรมคัดกรอง ตรวจ FIT สมบูรณ์ (FIT completion rate) ร้อยละ ≥ 60 และตรวจส่องกล้องล าไส้
ใหญ่สมบูรณ์ (colonoscopy completion rate) ร้อยละ ≥ 80 ของประชากรคัดกรอง29 หากประยุกต์ข้อมูล
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ดังกล่าวประกอบกับข้อมูลวิจัยที่ได้ การใช้ FIT เพียงอย่างเดียวจะมีประชากรต้องส่องกล้อง 290,000 คน ใน
ประเทศไทย ใช้ FIT ร่วมกับการประเมินความเสี่ยงทางคลินิกจะมีประชากรในกลุ่มที่ 1มีความเสี่ยงสูงสุดเข้า
รับการตรวจส่องกล้อง ประมาณ 104,000 คน ในการตรวจคัดกรองกลุ่มแรก ช่วยให้การจัดสรรงบประมาณ
และก าลังบุคคลากรทางการแพทย์ได้อย่างมปีระสิทธิภาพ 

ข้อจ ากัดของการวิจัยนี้ คือ  

1. อาสาสมัครที่คัดกรองแม้ว่าจะเป็นอาสาสมัครที่ไม่มีอาการ แต่คัดเลือกมาจากโรงพยาบาล มิได้เป็น
การคัดกรองระดับชุมชนแท้จริง ดังนั้นท าให้มีกลุ่มคนที่ประวัติญาติเป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่มากกว่าการตรวจคัด
กรองทั่วไป อย่างไรก็ใกล้เคียงกับการตรวจคัดกรองระดับชุมชนจากการศึกษาอ่ืน34,38 นอกจากนี้อาสาสมัคร
กลุ่มนี้มีความตระหนักการตรวจคัดกรอง มีค่า completion rate ของการตรวจ FIT และ ส่องกล้องล าไส้ใหญ่
ถึงร้อยละ 97.5 ของประชากรคัดกรองทั้งหมด 1,647 คน  

2.การศึกษานีไ้ม่ได้ติดตามผลระยะยาวของการคัดกรอง หากแต่ใช้การส่องกล้องล าไส้ใหญ่และผลชิ้น
เนื้อเป็นมาตรฐานการวินิจฉัย ในปัจจุบันยังไม่มีเครื่องมือใดที่ใช้วินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ 100 เปอร์เซ็นต์ มี
รายงานว่าเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ขึ้นได้ในคนที่ตรวจคัดกรองไปแล้ว ร้อยละ 3.7 (95 % CI 2.8 -4.9)39  
เนื่องจากการส่องกล้องขึ้นกับแพทย์ส่องกล้องและคุณภาพการส่องกล้อง ดังนั้นการควบคุมคุณภาพการส่อง
กล้องล าไส้ใหญ่จึงมีความส าคัญต่อการคัดกรอง การวิจัยครั้งนี้ มีวัดคุณภาพการส่องกล้องตามเกณฑ์
มาตรฐานท่ีก าหนดโดยสมาคมแพทย์ส่องกล้องสหรัฐอเมริกา มีค่าอัตราการพบ adenoma (adenoma 
detection rate)  
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บทที่ 6 

สรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ 

บทสรุปเพื่อการสื่อสารสู่สาธารณะ  

1. ระบาดวิทยาของติ่งเนื้อล าไส้ใหญ่ และมะเร็งล าไส้ใหญ่ ในการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

ข้อมูลจากการศึกษาในครั้งนี้ พบว่าคนปกติที่ไม่มีอาการใดๆ ที่มีอายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไป หรือมีคนใน
ครอบครัวเป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ จ านวน 100 คนมาตรวจล าไส้ใหญ่ จะพบต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่ประมาณ 
9 คน และพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ระยะเริ่มแรกไปแล้ว 1 คน ซึ่งพบว่าความชุกของต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่และ
มะเร็งล าไส้ใหญ่ในประชากรไทยที่มาตรวจคัดกรอง  คล้ายคลึงกับข้อมูลในหลายประเทศทั่วโลก  

2. ประชากรท่ีควรตรวจคัดกรองฯ   

2.1ประชากรทั่วไปที่มีอายุต้ังแต่ 50 -75 ปี 

2.2 หากมีญาติล าดับที่ 1 (พ่อ แม่ พี่น้อง) เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ ควรเข้ารับการตรวจที่อายุ ลบ 10 ปี 
จากอายุที่ญาติวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ เช่น คุณพ่ออายุ 44 ปี เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ ลูกควรตรวจเมื่อ
อายุ 34 ปี เป็นต้น 

3. ความเสี่ยงต่อติ่งเนื้อล าไส้ใหญ่และมะเร็งล าไส้ใหญ่ 

3.1 อายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไป อายุที่มากขึ้น จะเพิ่มความเสี่ยงมากขึ้น อายุเพิ่มขึ้น 1 ปี ความเสี่ยงจะ
เพิ่มขึ้น 5% และหากอายุต้ังแต่ 70 ปีขึ้นไปจะมีความเสี่ยงเป็น  2 เท่าเทียบกับอายุ 50-69 ปี 

3.2 เพศชาย มีความเสี่ยงเป็น 2 เท่าของเพศหญิง 

3.3 ประวัติการสูบบุหรี่ คนที่สูบบุหร่ีทุกวัน ทั้งที่ยังสูบอยู่และเลิกสูบไปแล้ว การศึกษานี้พบว่ามีความ
เสี่ยงเป็น  2 เท่าของคนที่ไม่เคยสูบบุหร่ี 

3.4 มีญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ จากการศึกษาก่อนหน้าพบว่า ญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่โดยวินิจฉัยอายุน้อยกกว่า 45 ปี จะเพิ่มความเสี่ยงเป็น 2 เท่าของคนที่ไม่มีญาติเป็น
มะเร็งล าไส้ใหญ่ 

4. การประเมินความเสี่ยงด้วยตนเอง 

ปัจจัยเสี่ยงที่กล่าวมาได้น ามาประยุกต์เป็น การประเมินความเสี่ยงต่อต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่  ( Asia-
Pacific Colorectal Cancer Screening score;  APCS score) ส าหรับประเมินประชากรทั่วไปที่มี
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อายุต้ังแต่ 50 ปี  หรือ อายุต้ังแต่ 40 ปีขึ้นไปในกรณีมีญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ โดยใช้
แบบสอบถามง่ายๆ ประกอบด้วย อายุ เพศ การสูบบุหรี่ และ ประวัติญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็งล าไส้
ใหญ่ มีคะแนนเต็ม 7 คะแนน โดย คะแนน 0 – 1 จัดเป็นกลุ่มความเสี่ยงต่ า คะแนน 2 – 3 เป็นกลุ่ม
เสี่ยงปกติ คะแนน 4 – 7 จัดว่าเป็นกลุ่มที่มีความเสี่ยงสูง  (ตารางที่ 15) หากจะประยุกต์ใช้ในระดับ
ประชากรอาจจัดท าเป็นสื่อประชาสัมพันธ์ทาง application on mobile devices ส าหรับประชากรที่
เข้าถึงสื่อ หรือแบบสอบถามหน้าเดียวเพื่อสะดวกใช้ส าหรับหน่วยบริการปฐมภูมิและอาสาสมัคร
สาธารณสุขประจ าพื้นที่  

ตารางท่ี 15: แบบประเมินความเสี่ยงต่อการตรวจพบต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่ (APCS score) 

ปัจจัยเสี่ยง เกณฑ ์ คะแนน 

อายุ  <50 

 50-69 

 ≥70 

0 

2 

3 

เพศ  เพศหญิง 

 เพศชาย 

0 

1 

มีประวัติมะเร็งล าไส้ใหญ่ในญาติชั้นที่ 1  ไม่มี 

 ม ี

0 

2 

สูบบุหร่ี  ไม่เคย 

 เคย (ปัจจุบัน /อดีต) 

0 

1 

จากผลการศึกษาในครั้งนี้ พบว่า ประมาณ 1 ใน 3 ของประชากรท่ีอยู่ในเกณฑ์คัดกรอง  เป็นกลุ่ม
เสี่ยงสูง และกลุ่มเสี่ยงสูงมีโอกาสตรวจพบต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่เพิ่มขึ้นร้อยละ 78 เมื่อเทียบกับที่ตรวจพบ
ในกลุ่มเสี่ยงปกติ ย่ิงไปกว่านั้น กลุ่มเสี่ยงสูงมีความเสี่ยงต่อการตรวจพบมะเร็งล าไส้ใหญ่เป็น 4 เท่า
ของกลุ่มเสี่ยงปกติ ดังนั้น กลุ่มเสี่ยงสูงควรที่จะเข้ารับการตรวจคัดกรอง เป็นล าดับแรกๆ และตามมา
ด้วยกลุ่มเสี่ยงปกติ ขณะที่กลุ่มความเสี่ยงต่ ายังไม่แนะน าให้ตรวจคัดกรอง  
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5. วิธีการตรวจคัดกรอง 

5.1 การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ 

5.1.1 ความสมบูรณ์ของการตรวจ 

จากข้อมูลการศึกษาครั้งนี้ การส่องกล้องล าไส้ใหญ่ตรวจได้สมบูรณ์ ร้อยละ 99.7 สาเหตุที่ไม่สามารถ
ตรวจได้สมบูรณ์เนื่องจาก รูปร่างล าไส้บิดเกลียวหรือตีบจากการอับเสบหรือฉายแสงในอดีต 

5.1.2 ความปลอดภัยของการตรวจ 

การตรวจวิธีนี้ต้องมีการรับประทานยาระบายเพื่อล้างล าไส้ก่อนตรวจ และมีการให้ยานอนหลับ
ร่วมกับยาระงับปวดในระหว่างส่องกล้องล าไส้ใหญ่ ท าให้ผู้ที่โรคประจ าตัวรุนแรง เช่น โรคหัวใจวาย
เรื้อรัง โรคไตวายเรื้อรังที่ยังไม่ได้ล้างไต โรคถุงลมโป่งพองระดับรุนแรง ในการศึกษานี้ พบร้อยละ 1 ท่ี
แพทย์พิจารณาแล้วควรตรวจคัดกรอง ด้วยวิธีการอ่ืนที่ปลอดภัยมากกว่า  

นอกจากนีม้ีโอกาสเกิดภาวะแทรกซ้อนจากการส่องกล้องได้ เช่น ล าไส้ทะลุ, เลือดออกหลังตัดต่ิงเนื้อ 
จากข้อมูลศึกษาครั้งนี้ พบโอกาสเกิดเลือดออกหลังตัดต่ิงเนื้อได้ 1 คน ในคนที่มาส่องกล้อง 1000 คน 
สามารถวินิจฉัยได้และให้การรักษาได้ทันที และไม่พบล าไส้ทะลุ 

5.1.3 Performance ของการตรวจ 

จัดเป็นเครื่องมือมาตรฐานในการวินิจฉัยต่ิงเนื้อและมะเร็งล าไส้ใหญ่ เนื่องจากสามารถเห็นผิวล าไส้
ใหญ่ได้เกือบทั้งหมด และหากตรวจพบต่ิงเนื้อก็สามารถตัดออกหรือตัดชิ้นเนื้อส่งวิเคราะห์ทางพยาธิ
วิทยาได้เลย แต่เนื่องจากความชุกของติ่งเนื้อล าไส้ใหญ่ ร้อยละ 9 และความชุกของมะเร็งล าไส้ใหญ่
ร้อยละ  1 ดังนั้น ไม่ใช่ว่าทุกคนที่มากส่องจะมีโอกาสเจอต่ิงเนื้อและต้องตัดต่ิงเนื้อ การศึกษานี้แสดง
ให้เห็นว่าต้องส่องกล้องล าไส้ใหญ่ในคนจ านวน 12 คน ถึงจะพบต่ิงเนื้อ  1 คน และต้องส่องกล้อง
ล าไส้ใหญ่ในคนจ านวน 101 คนถึงจะพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ 1 คน ดังนั้นการตรวจคัดกรอง ด้วยวิธีนี้
เลยตั้งแต่แรกจึงสิ้นเปลืองทรัพยากร ทั้งอุปกรณ์ส่องกล้องและบุคลากรทางการแพทย์ที่ช านาญการ
ด้านส่องกล้อง จึงไม่ได้แนะน าเป็นการตรวจวิธีแรกๆในหลายประเทศทั่วโลก 

5.2 การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ 

5.2.1 หลักการตรวจ 

เป็นการวัดปริมาณเลือดที่ออกมาในอุจจาระได้แม้ออกมาปริมาณน้อยจนมองไม่เห็นด้วยตาเปล่า 
เลือดที่พบนี้ออกมาจากทางเดินอาหาร โดยเฉพาะอย่างยิ่ง บริเวณล าไส้ใหญ่ สาเหตุ ได้แก่ ต่ิงเนื้อ
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ขนาดใหญ่ มะเร็งล าไส้ใหญ่ แผลในทางเดินอาหาร หรือ ริดสีดวงทวาร ดังนั้นการตรวจนี้เป็นการ
ตรวจเบื้องต้น ผู้ที่ตรวจพบมีเลือดแฝงออกมาต้องท าการส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อวินิจฉัยโรค 

5.2.2 Performance ของการตรวจ 

การตรวจเลือดแฝงในอุจจาระ โดยใช้ค่าจุดตัดปริมาณเลือดที่ตรวจวัดได้ที่ 150 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร 
เป็นจุดตัดที่ เหมาะสมต่อการตรวจพบต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่ ความไวร้อยละ 18 ความจ าเพาะร้อยละ 96 
ต่อการตรวจพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ ความไวร้อยละ 81 ความจ าเพาะร้อยละ 95 พบว่าผู้ที่มีผลเป็นบวก
จากการตรวจอุจจาระจ านวน 100 คนมาตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่จะพบต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่เพิ่มขึ้นเป็น 
32 คน  พบมะเร็งล าไส้ใหญ่เพิ่มเป็น 16 คน เพื่อเห็นภาพชัดเจนหากเปรียบเทียบระหว่างผู้ที่มีเลือด
แฝงในอุจจาระเป็นบวก กลุ่มนี้จะมีความเสี่ยงตรวจพบต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่เพิ่มเป็น 4 เท่า และความ
เสี่ยงตรวจพบมะเร็งล าไส้ใหญ่เพิ่มเป็น 95 เท่าของผู้ที่ผลตรวจไม่พบเลือดแฝงในอุจจาระ 

จากผลการศึกษาในครั้งนี้ พบผู้ที่เลือดแฝงในอุจจาระเป็นบวกร้อยละ 5 ของประชากรที่อยู่ในเกณฑ์
คัดกรอง  จะเห็นว่าหากตรวจคัดกรองด้วยวิธีก่อน ท าให้ต้องส่องกล้องล าไส้ใหญ่ในคนจ านวนเพียง 4 
คนเพื่อพบต่ิงเนื้อ  1 คน และต้องส่องกล้องล าไส้ใหญ่ในคนจ านวนเพียง 7 คนเพื่อพบมะเร็งล าไส้
ใหญ่ 1 คน ลดจ านวนการส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อการวินิจฉัยติ่งเนื้อล าไส้ใหญ่และมะเร็งล าไส้ใหญ่ 
ลงได้ประมาณร้อยละ 90 เมื่อเทียบการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ทุกรายไปเลย ดังนั้นการตรวจหาเลือด
แฝงในอุจจาระเพื่อคัดกรองก่อนส่องกล้องตรวจล าไส้ใหญ่ จึงเป็นท่ียอมรับหลายประเทศท่ีมีข้อจ ากัด
ด้านทรัพยากรในการด าเนินการตรวจคัดกรองระดับประเทศ 

  

6. การประเมินความเสี่ยงทางคลินิกร่วมกับการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ 

การพิจารณาร่วมกันระหว่างผลการประเมินความเสี่ยงทางคลินิก (กลุ่มเสี่ยงสูง และ กลุ่มเสี่ยงปกติ) 
และผลการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ (ผลบวก และ ผลลบ) ในประชากรทั่วไปที่ควรตรวจคัดกรอง
  จัดแบ่งเป็น 4 กลุ่ม  

 

 

 

 



- 56 - 

                กลุ่มที่ 1 อุจจาระมีเลือดแฝงและกลุ่มเสี่ยงสูง พบร้อยละ 2 ของประชากร 

 

 

                        กลุ่มที่ 2 อุจจาระมีเลือดแฝงและกลุ่มเสี่ยงปกติ พบร้อยละ 3 ของประชากร 

 

                        กลุ่มที่ 3 อุจจาระไม่มีเลือดแฝงและกลุ่มเสี่ยงสูง พบร้อยละ 27 ของประชากร 

 

                     กลุ่มที่ 4 อุจจาระไม่มีเลือดแฝงและกลุ่มเสี่ยงปกติ พบร้อยละ 68 ของประชากร 

จากการศึกษานี้ ในกลุ่มที่ 1 มีความชุกต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่สูงถึง ร้อยละ  38 และ ความชุกของมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่สูงสุดถึง ร้อยละ 28 ขณะที่กลุ่มที่ 4 พบความชุกต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่ต่ าสุดเพียงร้อยละ 6 และ
ความชุกมะเร็งล าไส้ใหญ่ต่ าสุดเพียงร้อยละ 0.1  หากเปรียบเทียบกับกลุ่มที่ 4  ความเสี่ยงต่อการ
ตรวจพบต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่เพิ่มสูงเป็นล าดับ โดยพบกลุ่มที่ 3 ความเสี่ยงเพิ่มเป็น 1.8 เท่า กลุ่มที่ 2 
ความเสี่ยงเพิ่มเป็น 4.5 เท่า และกลุ่มที่ 1 มีความเสี่ยงเพิ่มเป็น 6 เท่า ดังนั้นพบว่าการประเมินความ
เสี่ยงทางคลินิกร่วมกับการตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระช่วยจัดล าดับผู้ที่ความเสี่ยงต่อการตรวจพบ
ต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่และมะเร็งล าไส้ใหญ่เพื่อเข้ารับการตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ได้ โดยพบว่า กลุ่มที่ 1, 
ควรได้รับการส่องกล้องเป็นอันดับแรก รองลงมาเป็น กลุ่มที่ 2 และ 3 ตามล าดับ ขณะที่กลุ่มที่ 4 ไม่
ต้องส่องกล้อง แนะน าให้ตรวจด้วยวิธีหาเลือดแฝงในอุจจาระทุก 1-2 ปี  

7. บทสรุป 

จากการศึกษานี้พบความชุกของติ่งเนื้อล าไส้ใหญ่และมะเร็งล าไส้ใหญ่พบร้อยละ 9 และร้อยละ 1 ใน
ประชากรควรตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ที่ไม่มีอาการผิดปกติ อาศัยข้อมูลทางประชากรศาสตร์ 
ประชากรไทยที่อายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไป ในปีพ.ศ. 2559 มีประมาณ 12 ล้านคน คาดการณ์ว่าจะมี
ประชากรถึง 120,000 คนโดยประมาณเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่แต่ยังไม่แสดงอาการ และมีประชากรอีก
ประมาณ 1 ล้านคนที่มีต่ิงเนื้อล าไส้ใหญ่แล้ว ซึ่งการตรวจวินิจฉัยมะเร็งแต่แรกจะช่วยลดอัตราการ
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เสียชีวิตจากมะเร็งล าไส้ใหญ่ การตัดต่ิงเนื้อออกจะช่วยป้องกันการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ในอนาคตได้
ดังหลักฐานเชิงประจักษ์  

เนื่องจากประเทศไทยมีข้อจ ากัดทางทรัพยากรทางสาธารณสุข ดังนั้นการตรวจคัดกรองด้วยวิธีการหา
เลือดแฝงในอุจจาระจึงเป็นการตรวจที่เหมาะสมส าหรับการตรวจคัดกรองในระดับประชากร การใช้
แบบประเมินความเสี่ยงร่วมด้วยซึ่งท าได้ง่ายและไม่เสียค่าใช้จ่ายใดๆจะช่วยคัดเลือกและจัดล าดับผู้ท่ี
มีความเสี่ยงสูงสุดเพื่อเข้ารับการตรวจส่องกล้องล าไส้เพื่อการวินิจฉัยต่อไปได้อย่างมีประสิทธิภาพ  
อย่างไรก็ตาม เรายังต้องท าการศึกษาเพิ่มเติมต่อไป เพื่อประเมินหากมีการน าผลการศึกษาน้ีไปใช้
จริงจะมีผลลัพธ์ทางคลินิก (คัดกรอง/วินิจฉัย/รักษา) ด้านเศรษฐศาสตร์คลินิก ว่าประเทศสามารถลด
ค่าใช้จ่ายด้านการรักษาพยาบาลมะเร็งล าไส้ใหญ่ คุณภาพชีวิต เทียบกับค่าใช้จ่ายจากการตรวจคัด
กรองได้จริงหรือไม่ 

การวางแผนเพื่อน าผลงานวิจัยไปใช้ประโยชน์  

การตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่สามารถวินิจฉัยมะเร็งต้ังแต่ยังไม่แสดงอาการและวินิจฉัยต่ิงเนื้อ
ล าไส้ใหญ่ซึ่งจัดเป็นหลักส าคัญของในการป้องกันการกลายเป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ในอนาคตได้ ในปัจจุบัน
ประเทศไทยยังไม่มีการก าหนดแนวทางการตรวจคัดกรองระดับประชากรที่ชัดเจน ซึ่งการก าหนดแนวทางน้ัน
ค านึงถึงความชุกของติ่งเนื้อและมะเร็งล าไส้ใหญ่ performance ของเครื่องมือ เกณฑ์การคัดกรองกลุ่มเสี่ยง 
และทรัพยากรทางสาธารณสุข ข้อมูลจากการศึกษานีน้่าจะน าไปใช้ประโยชน์ในประเด็นดังกล่าว เพื่อช่วย
วิเคราะห์หาแนวทางการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ที่เหมาะสมส าหรับประเทศไทยต่อไป 

1. วางแนวทางการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่แก่แพทย์ในเวชปฏิบัติ 

1.1 ก าหนดเกณฑ์ตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่  

“การตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ควรเร่ิมเมื่ออายุตั้งแต่ 50 -75 ป ีในประชากรท่ัวไป หากมีญาติ
ล าดับที่ 1 (พ่อ แม่ พี่น้อง) เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ ควรเริ่มตรวจที่อายุ ลบ 10 ปี จากอายุท่ีญาติ
วินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่” 

ประชากรกลุ่มนี้มคีวามชุกของ advanced neoplasia ร้อยละ 9 และความชุกของมะเร็งล าไส้ใหญ่ ร้อยละ 1 
จากการศึกษาก่อนหน้าของผู้วิจัยร่วมกับประเทศต่างๆใน Asia-Pacific พบว่าการส่องกล้องคัดกรอง  ใน
อายุ 40-49 ปี มีความชุกมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 0.5 และ ความชุก advanced neoplasia ร้อยละ 1.5 36

ขณะที่อายุมากกว่า 75 ปี พบว่ามีความเสี่ยงจากภาวะแทรกซ้อนจากการส่องกล้องสูงขึ้น และอาจมีโรค
ประจ าตัวหลายโรคท าให้ประโยชน์ของการคัดกรอง ไม่มากเท่ากลุ่มที่อายุน้อยกว่า ดังนั้นความเห็นจาก 
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Asia-Pacific Colorectal Cancer Working Group17 และจากสมาคมแพทย์ทางเดินอาหารสหรัฐอเมริกา16 
จึงไม่แนะน าให้ตรวจคัดกรองทั่วไป พิจารณาเป็นรายบุคคลไป 

1.2 จ าแนกประเภทประชากรเสี่ยงสูง  

“การประเมินความเสี่ยงทางคลินิกอาศัยปัจจัยพื้นฐาน ได้แก่ อายุ เพศ การสูบบุหร่ี และประวัติ
ญาติล าดับที่ 1 เป็นมะเร็งล าไส้ใหญ่ ช่วยจ าแนกประชากรกลุ่มเสี่ยงสูงต่อติ่งเนื้อล าไส้ใหญ่และ
มะเร็งล าไส้ใหญ่ได้” 

จากการประเมินความเสี่ยงทางคลินิกน้ี พบว่าประชากรเสี่ยงสูงจะมีความเสี่ยงต่อการตรวจพบ advanced 
neoplasia 1.8 เท่า และมีความเสี่ยงต่อการตรวจพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ 4.2 เท่าเมื่อเทียบกับประชากรที่มี
ความเสี่ยงปกติ ดังนั้นการจ าแนกกลุ่มเสี่ยงจะช่วยให้จัดล าดับความจ าเป็นในการตรวจคัดกรอง  อีกทั้งแบบ
ประเมินความเสี่ยง ประชาชนสามารถท าการทดสอบได้ด้วยตนเองเพื่อคัดกรองเบื้องต้นและเพิ่มความ
ตระหนักถึงความส าคัญในการตรวจคัดกรอง  

1.3 ก าหนดเครื่องมือตรวจคัดกรองฯ 

“การตรวจเลือดแฝงในอุจจาระ (FIT) เป็นเครื่องมือที่เหมาะสมส าหรับการตรวจคัดกรองฯ ระดับ
ประชากรท่ัวไปโดยก าหนดค่าจุดตัดที่ 150 ng/ml”  

FIT ที่จุดตัด 150 ng/ml จะม ีperformance เหมาะสมต่อการตรวจวินิจฉัยมะเร็งล าไส้ใหญ่ ค่าความไวร้อย
ละ 81 ความจ าเพาะร้อยละ 95 ค่าพยากรณ์ผลบวกร้อยละ 16 ค่าพยากรณ์ผลลบร้อยละ 99.8 ต่อการตรวจ
วินิจฉัย advanced neoplasia มคีวามไวร้อยละ 18 ความจ าเพาะร้อยละ 96 ค่าพยากรณ์ผลบวก ร้อยละ 32 
ค่าพยากรณ์ผลลบร้อยละ 92  นอกจากนี้ FIT จะช่วยลดจ านวนคนที่ต้องมาส่องกล้องเพื่อวินิจฉัยมะเร็งล าไส้
ใหญ่ได้ถึงร้อยละ 94 เพื่อวินิจฉัย advanced neoplasia ได้ถึงร้อยละ 87 (ตารางที่ 13) 

เครื่องมือ FIT มกีารวัดผล 2 แบบ เชิงปริมาณกับเชิงคุณภาพ การวัดเชิงปริมาณดังเช่นในการศึกษานี้จะ
รายงานผลเป็นปริมาณฮีโมโกลบินที่ตรวจวัดได้ ท าให้สามารถก าหนดค่าจุดตัดได้เองและมีการวิเคราะห์เป็น
ที่ยอมรับและได้มาตรฐาน อย่างก็ตามเครื่องมือใช้วิเคราะห์ผลน้ีมรีาคาแพง จะต้องน าหลอดเก็บอุจจาระ
กลับมาวิเคราะห์ในโรงพยาบาล ขณะที่การวัดผลเชิงคุณภาพ เป็นชุดตรวจสะดวกและง่าย ประชาชน
สามารถตรวจได้เองที่บ้าน หรือ เจ้าหน้าสาธารณสุขสามารถเข้าไปตรวจในระดับชุมชนและอ่านผลได้ทันที 
แต่ก็อาจพบความผิดพลาดจาการอ่านผลได้บ้าง เนื่องจากเป็นการอ่านด้วยตาเปล่า ในแต่ละบริษัทจะใช้
หลักการทดสอบแตกต่างกันและก าหนดจุดตัดแตกต่างกัน 
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“ผู้ที่มีผล FIT เป็นบวกทุกราย ควรได้รับการตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อการวินิจฉัย”  

เนื่องจากค่าพยากรณ์ผลบวกมีค่าสูง ค่าพยากรณ์ผลบวกส าหรับโอกาสที่จะพบมะเร็งล าไส้ใหญ่ร้อยละ 16 
และ ค่าพยากรณ์ผลบวกส าหรับโอกาสที่จะพบ advanced neoplasia ร้อยละ 31  ดังนั้นผู้ที่มีผล FIT เป็น
บวกแล้วทุกรายควรได้รับการส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพื่อการวินิจฉัย  ไม่แนะน าให้ท าการทดสอบ FIT ซ้ า 

“ผู้ที่มีผล FIT เป็นลบ แนะน าให้ตรวจคัดกรองด้วย FIT ทุก 1-2 ปี” 

เนื่องจากค่าพยากรณ์ผลลบมีค่าสูง ส าหรับโอกาสที่จะไม่พบมะเร็งล าไส้ใหญ่  ร้อยละ 99.8 ค่าพยากรณ์ผล
ลบ ส าหรับโอกาสที่จะไม่พบ advanced neoplasia ร้อยละ 92.3 ดังนั้นผู้ที่มีผล FIT เป็นลบ แนะน าติดตาม
การคัดกรอง ด้วย FIT 1-2  ปี ตามหลักฐานเชิงประจักษ์ในอดีตแสดงถึง performance ของ FIT ในการตรวจ
ทุก 1-2 ปี ต่อการลดอัตราการเสียชีวิตจากมะเร็งล าไส้ใหญ่19 

2. น าเสนอแบบจ าลองขั้นตอนการตรวจคัดกรองฯเพื่อน าไปพิจารณาส าหรับการวางนโยบาย
ระดับประเทศ 

แบบที่ 1 FIT-based colonoscopy 

ประชากรทุกคนเริ่มต้นตรวจคัดกรองด้วย FIT เพื่อคัดเลือกผู้ที่เข้ารับการส่องกล้องตรวจวินิจฉัย ในกรณีมี
ข้อจ ากัดด้านการส่องกล้อง สามารถท าการประเมินความเสี่ยงทางคลินิกมาช่วยจัดล าดับผู้ที่ควรส่อง
กล้องล าไส้ใหญ่ โดย ใน FIT บวกที่มีความเสี่ยงทางคลินิกสูงด้วย ควรตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่เป็นกลุ่ม
แรกก่อน  

แผนภูมิที่ 3 FIT-based colonoscopy algorithm 
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แบบที่ 2 risk score and FIT-based colonoscopy 

แบบจ าลองที่ 2 การคัดกรองด้วยความเสี่ยงทางคลินิกก่อนเพื่อคัดเลือดกลุ่มเสี่ยงเข้ารับการส่องกล้องล าไส้
ใหญ่เลย ขณะที่กลุ่มเสี่ยงปกติให้ตรวจ FIT เพื่อคัดกรองผู้ที่มีผลบวกเข้ารับการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ จาก
แบบจ าลองที่ 2 นี้ จะสามารถเพิ่มความไวต่อการตรวจพบ advanced neoplasia และมะเร็งล าไส้ใหญ่เป็น
ร้อยละ 51.8 และ 93.8 ตามล าดับ ขั้นตอนนี้ช่วยลดจ านวนคนที่ต้องมาส่องกล้องเพื่อวินิจฉัยมะเร็งล าไส้
ใหญ่ได้ถึงร้อยละ 66 เพื่อวินิจฉัย advanced neoplasia ได้ถึงร้อยละ 39 (ตารางที่ 16) อย่างไรก็ตาม แบบที่ 
2 นี้ยังจ านวนการส่องกล้องล าไส้ใหญ่เพิ่มขึ้นจาก FIT-based colonoscopy แสดงดังตารางที่ 17 

แผนภูมิที่ 4 risk score and FIT-based colonoscopy algorithm 
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ตารางท่ี 16 performance ของ risk score และ FIT ต่อการตรวจคัดกรอง และปริมาณการส่องกล้อง 

 FIT ลบใน 
average risk 

High risk หรือ 

FIT บวก ใน 
average risk 

Sensitivity 

(95% CI) 

Reduction of number 
needed to 

colonoscope * 
(NNC) (%) 

จ านวนอาสาสมัคร 1,152 454   

Advanced neoplasia 69 74 51.8 (43.3 – 60.2) 39.0 (30.0 – 48.8) 

Colorectal cancer 1 15 93.8 (69.8 – 99.8) 66.3 (56.6 – 74.8) 

* Reduction of NNC = (NNC by primary screening colonoscopy – NNC by APCS score and FIT 

 

 

ตารางท่ี 17 เปรียบเทียบ performance FIT-based colonoscopy และrisk score and FIT-based 
colonoscopy 

 High risk or FIT positive in 
average risk 

FIT positive 

Advanced 
neoplasia 

Colorectal 
cancer 

Advanced 
neoplasia 

Colorectal 
cancer 

Sensitivity                                     
(95% CI) 

51.8                                     
(43.3 – 60.2) 

93.8                                 
(69.8 – 99.8) 

18.2                                    
(12.2 – 25.5) 

81.3                          
(54.4 – 96.0) 

Specificity                                    
(95% CI) 

70.4                                      
(68.0 – 72.7) 

69.1                                         
(66.7 – 71.3) 

96.2                                    
(95.1 – 97.1) 

95.7                         
(94.5 – 96.6) 

PPV (95% CI) 14.6                                   
(12.5 – 16.9) 

3.0                                        
(2.6 – 3.4) 

31.7                                      
(23.2 – 41.7) 

15.9                           
(11.9 – 20.8) 

NNC by primary screening colonoscopy 
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NPV (95% CI) 93.7                                       
(92.6 – 94.7) 

99.9                                        
(99.4 – 100) 

92.3                                  
(91.8 – 92.9) 

99.8                         
(99.5 – 99.9) 

Number needed to 
screen (n) 

21.7 107 61.2 123.5 

Number needed to 
colonoscope (n) 

6.85 33.8 3.2 6.3 
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เอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
ชื่อโครงการวิจัย  การศึกษาเปรียบเทียบระหว่างการใช้ Asia-Pacific Colorectal Cancer Risk Score 
และ การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระ (Fecal Immunochemical Test) เพื่อวินิจฉัย advanced 
colorectal neoplasm ในการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประเทศไทย 
 
ผู้สนับสนุนการวิจัย สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข (สวรส.) 
 
แพทย์ผู้ท าวิจัย  
ชื่อ  แพทย์หญิงสติมัย อนิวรรณน์ 
ที่อยู ่ 1873  ถนน พระรามที่ 4  แขวงปทุมวัน เขตปทุมวัน กทม. 10330 
เบอร์โทรศัพท์ 02-256-4356, 081-558-9455 
 
แพทย์ผู้ร่วมในโครงการวิจัย 
ชื่อ  ศาสตราจารย์นายแพทย์ รังสรรค์ ฤกษ์นิมิตร 
ที่อยู ่ 1873  ถนน พระรามที่ 4  แขวงปทุมวัน เขตปทุมวัน กทม. 10330 
เบอร์โทรศัพท์ 02-256-4356 
 
ชื่อ  รองศาสตราจารยน์ายแพทย์ สมบัติ ตรีประเสริฐสุข 
ที่อยู ่ 1873  ถนน พระรามที่ 4  แขวงปทุมวัน เขตปทุมวัน กทม. 10330 
เบอร์โทรศัพท์ 02-256-4356 
 
เรียน ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยทุกท่าน 
 ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากท่านเป็นท่านมีความเสี่ยงต่อการเกิดมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่ ซึ่งสมควรได้รับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ ก่อนที่ท่านจะตัดสินใจเข้าร่วมในการศึกษา
วิจัยดังกล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบับนี้อย่างถี่ถ้วน เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของ
การศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทย์ผู้ท าวิจัย หรือ
แพทย์ผู้ร่วมท าวิจัยซึ่งจะเป็นผู้สามารถตอบค าถามและให้ความกระจ่างแก่ท่านได้ 
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์ประจ าตัว
ของท่านได้ ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตัดสินใจโดยอิสระ ถ้าท่านตัดสินใจแล้วว่าจะเข้าร่วมใน
โครงการวิจัยนี้ ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของโครงการวิจัยนี้ 
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เหตุผลความเป็นมา 
การตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่จะช่วยลดอัตราการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ และสามารถเพิ่มอัตรา

การรอดชีวิตได้ โดยแนะน าให้ตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ในประชากรทั่วไปที่มีอายุต้ังแต่ 50 ปีขึ้นไป
หรือจัดเป็นผู้ที่มีความเสี่ยง โดยปัจจุบันมีวิธีการตรวจคัดกรองที่มีประสิทธิภาพ ได้แก่ การตรวจด้วยวิธีการ
ส่องกล้องล าไส้ใหญ่ แต่เนื่องจากการตรวจนี้ต้องอาศัย แพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคระบบทางเดินอาหาร  และ
โรงพยาบาลที่มีอุปกรณ์ส่องกล้อง ซึ่งประชากรที่มีอายุ 50 ปีขึ้นไปในประเทศไทย ไมส่ามารถเข้าถึงการ
ตรวจวิธีนี้ได้ทุกราย อย่างไรก็ตาม มีวิธีการตรวจคัดกรองโดยวิธีอื่น เช่น ปัจจัยเสี่ยงทางคลินิก (Asia-
Pacific Colorectal Screening score; APCS score) ช่วยจ าแนกผู้ที่มีความเสี่ยงสูง หรือ วิธีการตรวจหา
เลือดแฝงในอุจจาระ (Fecal immunochemical test; FIT) มาใช้เพื่อคัดกรองก่อนส่องกล้องล าไส้ใหญ่
ต่อไป ซึ่งจัดว่ามีประโยชน์ส าหรับประเทศที่มีทรัพยากรทางสาธารณสุขจ ากัด ดังเช่นประเทศไทย 

 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ เปรียบเทียบวิธีการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ โดย
วิธีการประเมินความเสี่ยงทางคลินิก กับ การตรวจหาเลือดแฝงในอุจจาระต่อการตรวจพบเนื้องอกล าไส้ ซึ่ง
ได้แก่ มะเร็งล าไส้ใหญ่ และต่ิงเนื้อในผู้ที่มีความเสี่ยงในประเทศไทย จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยใน
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ คือ 300 คน 
 
วิธีการท่ีเกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมที่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วิจัยจะขอซักประวัติและตรวจ
ร่างกายคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติที่เหมาะสมที่จะเข้าร่วมในการวิจัย 

หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑ์คัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผู้ท าวิจัยนัด
หมาย เพื่อรับค าแนะน าในการเตรียมล าไส้ วิธีเก็บอุจจาระและนัดหมายวันส่องกล้อง ก่อนวันตรวจไม่เกิน 
3 วันให้เก็บอุจจาระใส่ในหลอดเก็บอุจจาระ ณ วันตรวจส่องกล้องให้น าอุจจาระมาส่งตรวจ และท าการซัก
ประวัติเพื่อประเมินผล และตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่โดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคทางเดินอาหาร หากพบต่ิง
เนื้อจะตัดออก หรือพบเนื้องอกจะตัดชิ้นเนื้อเพื่อส่งตรวจทางพยาธิ โดยแพทย์จะไม่ทราบถึงผลตรวจการ
อุจจาระและผลการประเมิน โดยตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย คือวันที่มาส่องกล้องจนท าการ
ส่องกล้องเสร็จและมาพบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท าวิจัยทั้งสิ้น 1 ครั้ง 

 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้
ท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่าง ๆ ที่ เกิดขึ้นกับท่าน
ระหว่างที่ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผู้ท าวิจัยได้รับทราบ 
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ความเสี่ยงท่ีอาจได้รับ 
 ความเสี่ยงจากการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ทุกชนิดอาจท าให้เกิดอาการไม่พึงประสงค์ได้ทั้งสิ้นไม่มาก
ก็น้อย แพทย์ผู้ท าการวิจัยขอชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่อาจสัมพันธ์กับการส่องกล้องทั้งหมด
ดังนี้  
 มีข้อมูลที่แสดงว่าการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ อาจมีภาวะแทรกซ้อนได้โดยเฉลี่ยร้อยละ 0.3 จาก การ
ที่ล าไส้ทะลุ  การมีภาวะเลือดออกตามหลังจากการตัดต่ิงเนื้อ รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายที่
ยังไม่มีการรายงานด้วย ดังนั้นระหว่างที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอย่าง
ใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่
อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบ
โดยเร็ว 
ความเสี่ยงท่ีได้รับจากการเจาะเลือด 
 ท่านมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณที่เจาะเลือด
หรือหน้ามืด  และโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบได้น้อยมาก  
ความเสี่ยงท่ีไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่ง
อาการข้างเคียงเหล่านี้เป็นอาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้
ทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 
 หากท่านมีข้อสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจได้รับจากการเข้าร่ วมในโครงการวิจัย ท่าน
สามารถสอบถามจากผู้ท าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างที่ท่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจัยต่อไปหรือจะ
ขอถอนตัวออกจากการวิจัย 
การพบแพทย์นอกตารางนัดหมายในกรณีที่เกิดอาการข้างเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทันที 
ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่
เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเป็นผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จ่าย  
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 ผู้เข้าร่วมการวิจัยจะได้รับการตรวจคัดกรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ด้วยการส่องกล้องล าไส้ใหญ่ทุกราย
ซึ่งเป็นการตรวจคัดกรองที่เป็นมาตรฐานและสามารถตัดต่ิงเนื้อมาตรวจได้ในคราวเดียว ซึ่งหากพบและตัด
ต่ิงเนื้อออกจะลดโอกาสการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ได้ การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมี
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สุขภาพที่ดีขึ้น หรืออาจจะลดความรุนแรงของโรคได้ แต่ไม่ได้รับรองว่าสุขภาพของท่านจะต้องดีขึ้นหรือ
ความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอื่น ๆ ซึ่งมีอยู่ส าหรับอาสาสมัคร 
 ท่านที่มีความเสี่ยงของการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ท่านไม่จ าเป็นต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อ
ประโยชน์ในการตรวจคัดกรองมะเร็ง เนื่องจากมีแนวทางการตรวจคัดกรองด้วยวิธีอ่ืน ๆ หลายแบบ ดังนั้น
จึงควรปรึกษาแนวทางการตรวจคัดกรองวิธีอ่ืนๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาท่านก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการ
วิจัย 
 
ข้อปฏิบัติของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี้ 

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบัน แก่ผู้ท าวิจัยด้วยความสัตย์
จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหว่างที่ท่านร่วมในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ท าวิจัยได้จัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น การ
รักษาด้วยสมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษา
ตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านน ายาท่ีใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุก
ครั้งที่นัดหมายให้มาพบ 

 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัยและความรับผิดชอบของผู้ท าวิจัย /
ผู้สนับสนุนการวิจัย 
 หากพบอันตรายท่ีเกิดขึ้นจากการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทันที  และท่านปฏิบัติ
ตามค าแนะน าของทีมผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการ
รักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความว่าท่านได้สละสิทธิ์
ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 
 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่าน
สามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ พ.ญ. สติมัย อนิวรรณน์ 081-558-9455ได้ตลอด 24 ชั่วโมง 
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ค่าใช้จ่ายของท่านในการเข้าร่วมการวิจัย 
 เนื่องจากท่านมีความเสี่ยงต่อการเกิดมะเร็งล าไส้ใหญ่ และความจ าเป็นต้องได้รับการตรวจคัด
กรองมะเร็งล าไส้ใหญ่ตามข้อบ่งชี้ ดังนั้นค่าตรวจหาเม็ดเลือดแดงในอุจจาระ ค่าส่องกล้องล าไส้ใหญ่ การ
ตัดต่ิงเนื้อ และการส่งตรวจทางพยาธิ ซึ่งเป็นค่าใช้จ่ายตามขึ้นตอนการตรวจคัดกรองมะเร็ งตามมาตรฐาน
ปกติ ให้ท่านเบิกจ่ายตามสิทธิการรักษาที่ท่านมี ท่านผู้วิจัยจะช่วยอ านวยความสะดวกลดระยะเวลาในการ
รอตรวจส่องกล้องล าไส้ใหญ่ให้ 
 
ค่าตอบแทนส าหรับผู้เข้าร่วมวิจัย 
 ท่านจะไม่ได้รับเงินค่าตอบแทนจากการเข้าร่วมในการวิจัย  
 
การเข้าร่วมและการสิ้นสุดการเข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้ เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วม
การศึกษาแล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการ
ดูแลรักษาโรคของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของท่าน หรือ
เมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี ้
  -      ท่านไม่สามารถปฎิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาที่ไม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้ังครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏิบัติการจากการได้รับยาที่ใช้ใน
การศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลี่ยนการรักษาด้วยยาตัวที่ไม่ได้รับอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 
 
การปกป้องรักษาข้อมูลความลับของอาสาสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ใน
กรณีที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชื่อและที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะ
รหัสประจ าโครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผู้ท าวิจัย และผู้สนับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไปตรวจสอบบันทึก
ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม หากท่านต้องการยกเลิกการให้สิทธิ์
ดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิกการให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ โดยส่งไปที่ 1873 หน่วย
ทางเดินอาหาร รพ.จุฬาลงกรณ์  ถนน พระรามที่ 4  แขวงปทุมวัน เขตปทุมวัน กทม. 10330 หากท่านขอ
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ยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะไม่ถูกบันทึก
เพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมินผลการวิจัย  และท่านจะไม่สามารถ
กลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการวิจัยไม่ได้ถูก
บันทึก 
 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของท่านที่เกี่ยวกับการ
เข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ให้แก่แพทย์ผู้รักษาท่านได้ 
สิทธิ์ของผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 
 ในฐานะที่ท่านเป็นผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสิทธิ์ดังต่อไปนี้ 

1. ท่านจะได้รับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ท่านจะได้รับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์

ที่ใช้ในการวิจัยครั้งนี้ 
3. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะได้รับจากการวิจัย 
4. ท่านจะได้รับการอธิบายถึงประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 
5. ท่านจะได้รับการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่าน

รวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รับ 
6. ท่านจะได้รับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมใน

โครงการวิจัย 
7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย 
8. ท่านจะได้รับทราบว่าการยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ท่านสามารถขอถอนตัวจากโครงการ

เมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไม่ได้รับผลกระทบใดๆ 
ทั้งสิ้น 

9. ท่านจะได้รับเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอม
ที่มีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมีสิทธิ์ในการตัดสินใจว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพล
บังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  หรือ

ท่านไม่ได้รับการปฏิบัติตามที่ปรากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถ
ร้องเรียนได้ที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ตึกอานันท
มหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพ  10330  โทร 0-2256-4455 ต่อ 
14, 15 ในเวลาราชการ 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
................................................................................... 
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เอกสารแสดงความยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจัย 

การวจิัยเรื่อง การศึกษาเปรียบเทยีบระหว่างการใช้ Asia-Pacific Colorectal Cancer Risk Score และ การตรวจหาเลือด
แฝงในอุจจาระ (Fecal Immunochemical Test) เพื่อวินจิฉัย advanced colorectal neoplasm ในการตรวจคดักรอง
มะเร็งล าไส้ใหญ่ในประเทศไทยวนัให้ค ายินยอม  
 

วันท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว......................................................................................................................ที่อยู่
.....................................................................................................................................................ได้อ่านรายละเอยีด
จากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้ารว่มโครงการวิจยัวจิัยที่แนบมาฉบับวันท่ี................................... และข้าพเจ้ายินยอมเข้า
ร่วมโครงการวจิัยโดยสมัครใจ 

            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจัยที่ขา้พเจ้าได้ลงนาม และ วันที่ พร้อมด้วย
เอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ท้ังนี้ก่อนท่ีจะลงนามในใบยินยอมให้ท าการวิจัยนี้ ขา้พเจ้าได้รับการอธิบาย
จากผูว้ิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย ระยะเวลาของการท าวิจยั วิธีการวิจยั อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดขึ้นจากการ
วิจัย หรือจากยาทีใ่ช้ รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจยั และแนวทางรักษาโดยวิธีอื่นอยา่งละเอียด ขา้พเจ้ามเีวลา
และโอกาสเพียงพอในการซกัถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว โดยผู้วจิัยได้ตอบค าถามตา่ง ๆ ดว้ยความเตม็ใจไม่
ปิดบังซ่อนเร้นจนข้าพเจา้พอใจ 

 ข้าพเจ้ารับทราบจากผูว้ิจัยวา่หากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกล่าว ข้าพเจา้จะได้รับการรักษาพยาบาล
โดยไม่เสียคา่ใช้จา่ย 

 ข้าพเจ้ามีสิทธิทีจ่ะบอกเลิกเขา้ร่วมในโครงการวจิัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และการบอกเลิกการ
เข้าร่วมการวจิัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจา้เป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการยินยอมจาก
ข้าพเจ้าเทา่นั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวจิัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวจิัยในคน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอาจได้รับอนุญาตใหเ้ข้ามาตรวจและประมวลข้อมูลของข้าพเจา้ ท้ังนีจ้ะต้องกระท าไปเพื่อ
วัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเขา้ร่วมการศกึษานี้ข้าพเจ้าไดใ้ห้ค ายินยอมที่
จะให้มกีารตรวจสอบข้อมูลประวตัิทางการแพทยข์องขา้พเจ้าได ้

 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มกีารเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเตมิ หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้ารว่มโครงการวิจัยและ
ต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัวขา้พเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจา้มีสิทธิท์ี่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถยกเลิกการให้
สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของขา้พเจา้ได้ โดยต้องแจง้ให้ผู้วิจัยรบัทราบ 

 ข้าพเจ้าได้ตระหนกัวา่ข้อมูลในการวิจยัรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของขา้พเจา้ที่ไม่มกีารเปิดเผยชือ่ จะผ่าน
กระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพวิเตอร์ การตรวจสอบ การวเิคราะห์ 
และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทัง้การใชข้้อมูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวจิัยทางดา้น
เภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
  

 ข้าพเจ้าได้อา่นข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทกุประการแล้ว ยินดีเขา้ร่วมในการวิจัยด้วยความเต็มใจ จงึ
ได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี ้ 
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  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตวับรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
  
 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถงึวตัถุประสงค์ของการวจิัย วิธกีารวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือความเส่ียงที่
อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช้  รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกดิขึ้นจากการวิจยัอยา่งละเอยีด ให้ผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยตามนามข้างต้นไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอมดว้ยความ
เต็มใจ 

  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวจิัย 

  (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจยั ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

  วันท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

 


