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โรคมะเร็งเตานมเปนปญหาสุขภาพสําคัญของสตรีท่ัวโลก ในปจจุบันพบวาอุบัติการณสูงเปนอันดับหนึ่ง

ของสตรีไทยและมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึนทุกป ปจจุบันมีองคความรูเกิดข้ึนมากมายและมีความกาวหนาทาง

เทคโนโลยีสมัยใหมอยางรวดเร็ว โดยเฉพาะเทคโนโลยีดานการตรวจวินิจฉัยและรักษา จึงมีความจําเปนอยางยิ่ง

ในการสรางมาตรฐานในระดับประเทศใหสอดคลองกับมาตรฐานสากล รวมท้ังการบรรจุการตรวจในชุดสิทธิ

ประโยชนในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาติ (บัตรทอง) เพ่ือดูแลประชาชนใหเขาถึงระบบบริการสาธารณสุข

และการรักษาท่ีจําเปนในดานการตรวจการกลายพันธุของยีน BRCA1/BRCA2 ในผูปวยมะเร็งเตานมและญาติ

สายตรงท่ีมีประวัติครอบครัวตรวจพบยีนกลายพันธุ 

การกลายพันธุแตกําเนิด (germline mutations) คือ ยีนมีความผิดปกติตั้งแตเซลลตนกําเนิดหลังการ

ปฏิสนธิ และสงผานความผิดปกตินี้ไปยังรุนลูกหลานตอไป เชน การกลายพันธุของยีน BRCA ซ่ึงเพ่ิมความเสี่ยง

ตอการเกิดโรคมะเร็งเตานมชนิดท่ีสามารถสืบทอดทางพันธุกรรมได โดยปจจุบันสามารถตรวจยีนท่ีเก่ียวของกับ

การเกิดโรคมะเร็งในระดับตาง ๆ เพ่ือวิเคราะหความเสี่ยงตอการเกิดโรคมะเร็งแบบเฉพาะราย ซ่ึงเปนสวน

สําคัญสวนหนึ่งในการแพทยแบบมุงเปา (การรักษาแบบเจาะจงและตรงจุด) และเปนการปองกันการเกิดโรค

เพ่ือประโยชนสูงสุดตอผูปวย รวมถึงการปองกันการเกิดโรคของญาติสายตรงไดอยางท่ัวถึง 

สถาบันมะเร็งแหงชาติ กรมการแพทย รวมกับ คณะผูทรงคุณวุฒิ แพทยผูเชี่ยวชาญ บุคลากร 

ทางการแพทยท่ีเก่ียวของ ไดจัดทําแนวทางการกําหนดมาตรฐานการตรวจพันธุกรรมและการแปลผล  

การตรวจยีน BRCA1/BRCA2 ในกลุมผูปวยมะเร็งเตานมและญาติสายตรงท่ีมีประวัติครอบครัวตรวจพบยีน

กลายพันธุ เพ่ือใหม่ันใจวาระบบการตรวจวินิจฉัยและรักษามีการควบคุมคุณภาพอยางเหมาะสม สําหรับนําไป

ศึกษาวิจัยและพัฒนาการรักษาอยางมีประสิทธิภาพและมีความปลอดภัยแกผูปวย 
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ตัวอยางแผนภาพแสดงการดําเนินงาน (Protocol Flow Chart)     

คําอธิบายแผนภาพแสดงการดําเนินงาน (Protocol Flow Chart)  

ตัวอยางข้ันตอนการปฏิบัติสําหรับการเก็บตัวอยางเลือด    
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ขอมูลท่ีตองแสดงในใบรายงานผล  

เอกสารช้ีแจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขาตรวจคัดกรองหาความผิดปกติ 
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1. การรับรองห้องปฏิบัติการ 

ห้องปฏิบัติการที่จะเข้าร่วมเป็นห้องปฏิบัติการเครือข่ายการตรวจได้นั้นจะต้องมีคุณสมบัติ ดังนี้ 
1.1 ห้องปฏิบัติการผ่านการรับรองมาตรฐาน ISO15189 รายการทดสอบการตรวจหาความผิดปกติ

ทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 หรือ 
1.2 กรณีที่ห้องปฏิบัติการยังไม่ผ่านการรับรองมาตรฐาน ISO15189 รายการทดสอบการตรวจหา 

ความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 ห้องปฏิบัติการนั้น ๆ จะต้องผ่านการรับรอง
มาตรฐานทางห้องปฏิบัติการเพ่ือขอใบรับรองจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ (มาตรการ
ชั่วคราว) 

2. การตรวจหาความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 
          วิธี Next Generation Sequencing (NGS) โดยมีเกณฑ์ก าหนดในการควบคุมคุณภาพภายใน (IQC) 
กรณี Capture-based คือ 99% ที่ 20x กรณี Amplicon-based คือ 99% ที่ 50x เป็นอย่างน้อย และหาก
ผลตรวจจากการท า NGS เมื่อผ่านขั้นตอนการกรองข้อมูลและวิเคราะห์ผลแล้วว่าน่าจะเป็น pathogenic 
variant/likely pathogenic variant/Variant of Uncertain Significant (VUS) จะต้องท าการทดสอบยืนยัน
ผลด้วยวิธี Sanger Sequencing 

3. การแปลผลและการตีความตัวแปร 
ใช้ เกณฑ์ตามมาตรฐานและแนวทางการ แปลผลของ The American College of Medical 

Genetics and Genomics (ACMG/AMP 2015 Guideline) 

4. แนวทางในการรับส่งสิ่งส่งตรวจ 
 แสดงข้อมูลในแผนภาพแสดงการด าเนินงาน (Protocol Flow Chart) และแผนภาพแสดงขั้นตอน
การปฏิบัติส าหรับการเก็บตัวอย่างเลือด 

5. ข้อมูลที่ต้องแสดงในใบขอตรวจทางห้องปฏิบัติการและในใบรายงานผล 

6. การส่งใบรายงานผลการตรวจ ก าหนด turnaround time 1 เดือน 

7. ความปลอดภัยของข้อมูลพันธุกรรม 
 ข้อมูลพันธุกรรมรายบุคคลเป็นสิทธิโดยสมบูรณ์ของบุคคลนั้น โดยบุคคลจะขอยกเลิกการเก็บข้อมูลเมื่อใด
ก็ได้ หากสถานพยาบาลต้องการยกเลิกการเก็บข้อมูลพันธุกรรม สถานพยาบาลต้องประสาน หรือแสดงหลักฐาน
การติดต่อผู้รับบริการให้รับทราบก่อนด าเนินการ ทั้งนี้ การยกเลิกการเก็บข้อมูลพันธุกรรม อาจเป็นไปตาม
รายละเอียดในหนังสือแสดงความยินยอมระหว่างสถานพยาบาลและผู้รับบริการที่ได้ตกลงกันไว้ 

 

แนวทางการก าหนดมาตรฐานการตรวจพันธุกรรมและการแปลผล 

การตรวจยีน BRCA1/BRCA2 ในกลุ่มผู้ป่วยมะเร็งเต้านมและญาติสายตรง 
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ผู้ป่วยรับการตรวจที่คลินิกศัลยกรรมเต้านม 

และรับฟังข้อมูล/เหตุผลในการส่งตรวจทางพันธุศาสตร์ 
แพทย์เจ้าของไข้ 

น าข้อมูลเข้าระบบ พยาบาลประจ าคลินิก 

Pre-Genetic Test Counseling Genetic Counselor 

Inform Consent 

ส่งกลับคลินิก เจาะเลือด 

No Yes 

Genetic Counselor 

ออกใบนัด 

นักเทคนิคการแพทย์/
พยาบาล 

พยาบาล 

บันทึกข้อมูลผู้ป่วย สร้างพงศาวลี  
น าเอกสารการส่งตรวจส่งไปที่ห้องปฏิบัติการ 

พยาบาล 

Next Generation Sequencing 

(BRCA1, BRCA2 gene) 

นักเทคนิคการแพทย์/
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

Genetic Testing Report 
(Lab interpretation) 

 

ส่งไปยังโรงพยาบาลต้นทาง 

ส่งกลับแพทย์เจ้าของไข้
เพ่ือแจ้งผลการตรวจ 

 

เข้า Breast Cancer Genetics Conference 

Negative or VUS Positive 
ใบรายงานผล (Lab result) 

ส่งกลับแพทย์เจ้าของไข้เพ่ือแจ้งผลการตรวจ 

(Post-Genetic Test Counseling) 
 

นักเทคนิคการแพทย์/
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

นักเทคนิคการแพทย์/
นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ตัวอย่างแผนภาพแสดงการด าเนินงาน (Protocol Flow Chart) 
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1. ผู้ป่วยเข้ารับการตรวจที่คลินิกศัลยกรรมเต้านมและรับฟังข้อมูล/เหตุผลในการส่งตรวจทางพันธุศาสตร์
โดยแพทย์เจ้าของไข้  

2. พยาบาลประจ าคลินิกน าข้อมูลของผู้ป่วยเข้าระบบแล้วส่งต่อเพ่ือไปรับฟังค าปรึกษาทางพันธุศาสตร์ 
3. ผู้ป่วยเข้าพบพยาบาลผู้ให้ค าปรึกษาด้านพันธุศาสตร์ (Genetic Counselor)  

** พยาบาลต้องได้รับการฝึกอบรมมาเป็นพิเศษเพ่ือให้ค าปรึกษาด้านพันธุศาสตร์แก่ผู้ป่วยและครอบครัว    
    ในการตัดสินใจเกี่ยวกับการตรวจทางอณูพันธุศาสตร์ 

4. ผู้ป่วยอ่านข้อมูลในเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารับการตรวจทางพันธุศาสตร์ 
(Patient Information Sheet and Informed Consent Form) 

5. หลังจากผู้ป่วยรับฟังและอ่านข้อมูลในเอกสารชี้แจงเรียบร้อยแล้ว จะแบ่งออกเป็น 2 กรณี ดังนี้ 
กรณีที่ 1 : ผู้ป่วยไม่ยินยอมเข้ารับการตรวจ 
              จะด าเนินการส่งผู้ป่วยกลับไปคลินิกเพ่ือเข้ารับการรักษาตามระบบ  
กรณีที่ 2 : ผู้ป่วยยินยอมเข้ารับการตรวจ 
             ผู้ป่วยลงนามในเอกสารชี้แจงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้ารับการตรวจทางพันธุศาสตร์   
             จ านวน   ชุด (ส าหรับผู้ป่วย 1 ชุด, ส าหรับโรงพยาบาล 1 ชุด และส าหรับส่งทางห้องปฏิบัติการ  
               1 ชุด) 

6. ส าหรับผู้ป่วยที่ยินยอมเข้ารับการตรวจทางพันธุศาสตร์ พยาบาลผู้ให้ค าปรึกษาด้านพันธุศาสตร์
สัมภาษณ์เพ่ือซักประวัติครอบครัวแล้วบันทึกข้อมูลผู้ป่วยในใบขอตรวจทางห้องปฏิบัติการและสร้าง
พงศาวลี 

7. ผู้ป่วยไปยังจุดเจาะเลือด เพ่ือให้นักเทคนิคการแพทย์หรือพยาบาลท าการเจาะเลือดปริมาตร 3 มิลลิลิตร  
ใส่ลงในหลอด EDTA blood (จุกสีม่วง) เสร็จแล้วด าเนินการตามระบบเพ่ือออกใบนัด 

8. พยาบาลบรรจุหลอดตัวอย่างเลือดของผู้ป่วยลงในถุงซิปล็อคโดยแยกแต่ละราย แล้วน าถุงท่ีบรรจุหลอด
เลือดทั้งหมดใส่รวมในถุงขนาดใหญ่ จากนั้นห่อด้วยพลาสติกกันกระแทกอีกชั้นหนึ่งและท าการปิดผนึก
กล่องพัสดุเพ่ือเตรียมน าส่ง โดยแยกออกจากซองบรรจุเอกสาร (เพ่ือป้องกันเอกสารปนเปื้อนเลือด) ซึ่ง
เอกสารที่น าส่งประกอบด้วย (1) ใบขอตรวจทางห้องปฏิบัติการ, (2) หนังสือแสดงเจตนายินยอม, ( ) 
พงศาวลีของผู้ป่วย และ (4) ใบชื่อ-ที่อยู่ ส าหรับส่งผลการตรวจ โดยท าการส่งไปรษณีย์ด่วนพิเศษ 
(EMS) ที่อุณหภูมิห้อง หรือน าส่งโดยตรงยังห้องปฏิบัติการที่จะส่งตรวจ 

9. ห้องปฏิบัติการรับกล่องพัสดุสิ่งส่งตรวจ ท าการบันทึกข้อมูล และด าเนินการตรวจตามระบบ 
10. การตรวจหาการเปลี่ยนแปลงของจีโนมในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมใช้ เทคนิค Next Generation 

Sequencing โดยมุ่งเน้นที่ยีน BRCA1 และ BRCA2 และตรวจยืนยันด้วยวิธี Sanger Sequencing 

ค าอธิบายแผนภาพแสดงการด าเนินงาน (Protocol Flow Chart) 
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11. ทีมวิจัยวิเคราะห์ข้อมูล แปลผลการตรวจ และออกใบรายงานผลการตรวจทางพันธุศาสตร์  
แล้วด าเนินการส่งผลไปที่โรงพยาบาลต้นทาง 
**ไม่มีการส่งผลทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail)   

12. โรงพยาบาลต้นทางรับใบรายงานผลทางห้องปฏิบัติการ (Lab interpretation) แล้วส่งต่อให้แพทย์
เจ้าของไข้ ซึ่งแบ่งผลการตรวจออกเป็น 2 กรณี ดังนี้ 
กรณีที่ 1 : ผลการตรวจเป็นลบ (Negative) คือ พบตัวแปรชนิด benign variant, likely benign 

variant และ/หรือ เป็นตัวแปรที่มีนัยส าคัญทางคลินิกที่ไม่แน่นอน (VUS) 
- ส่งใบรายงานผลให้แพทย์เจ้าของไข้เพ่ือแจ้งผลการตรวจให้กับผู้ป่วย 

กรณีที่ 2 : ผลการตรวจเป็นบวก (Positive) คือ พบตัวแปรชนิด pathogenic variant และ/หรือ 
likely pathogenic variant 

- ให้น าผลการตรวจเข้าประชุมเพ่ือการวิเคราะห์ และแปลผลรหัสพันธุกรรมที่มีผลต่อ
การเกิดโรคมะเร็งเต้านม (Breast Cancer Genetics Conference) ร่วมกับประวัติ
ผู้ป่วยและประวัติครอบครัว 

- ส่งใบรายงานผลทางคลินิก (Clinical interpretation) ให้กับแพทย์เจ้าของไข้เพ่ือแจ้ง
ผลการตรวจให้กับผู้ป่วย (Post-Genetic Test Counseling) 

13. ในกรณีที่ผลการตรวจเป็นบวก และต้องการตรวจในญาติสายตรงที่มีอายุมากกว่า 18 ปี จะท าการ
ทดสอบเฉพาะ variant ที่ตรวจพบนั้น โดยใช้วิธี Sanger sequencing 
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เก็บรวบรวมตัวอย่างเลือดส่งห้องปฏิบัติการอาทิตย์ละ 2 ครั้ง 

ส่งไปรษณีย์แบบ EMS หรือน าส่งโดยตรง 

   ที่อยู่ 
   ห้องปฏิบัติการ........................................ 
   ..................................................................... 
 

เตรียมหลอด EDTA blood ขนาด 3 มิลลิลิตร จ านวน 1 หลอด 

ติดฉลาก ชื่อ-นามสกุล และ HN/ID ของผู้ป่วย และวันที่เจาะเก็บ
เลือดข้างหลอดเลือด 

เจาะเลือดผู้ป่วย 3 มิลลิลิตร ใส่ในหลอด EDTA blood ที่เตรียมไว้ 

พลิกหลอดกลับไป-มาจนแน่ใจว่าเลือดไม่แข็งตัวเป็นลิ่ม 

แช่ตู้เย็นที่อุณหภูมิ 4-8 องศาเซลเซียส 

น าหลอดเก็บตัวอย่างเลือดของผู้ป่วยแต่ละรายบรรจุลงในถุงซิปล็อค  
โดยแยกออกจากซองบรรจุเอกสาร (ป้องกันเอกสารปนเปื้อนเลือด) 
เอกสารที่ต้องน าส่งมายังห้องปฏิบัติการมี 4 ชุด ประกอบด้วย 

1. ใบขอตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

2. หนังสือแสดงเจตนายินยอม 

3. พงศาวลีของผู้ป่วย 

4. ใบชื่อ-ที่อยู่ ของโรงพยาบาลต้นทาง ส าหรับส่งผลการตรวจ 

รวมถุงบรรจุหลอดเก็บเลือดและซองบรรจุเอกสารเข้าด้วยกัน 

จากนั้นห่อด้วยพลาสติกกันกระแทก 

ตัวอย่างขั้นตอนการปฏิบตัิส าหรับการเก็บตัวอย่างเลือด 
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ตัวอย่างขั้นตอนการปฏิบัติส าหรับการเก็บตัวอย่างเลือด 
1. เตรียมหลอด EDTA blood (จุกสีม่วง) ขนาด   มิลลิลิตร จ านวน 1 หลอด ติดฉลากข้างหลอดซึ่งมี

รายละเอียดของผู้ป่วยที่ถูกต้องชัดเจน (ชื่อ-นามสกุล และ HN ของผู้ป่วย) พร้อมวันที่เจาะเลือด 
2. เก็บตัวอย่างเลือดโดยวิธีปราศจากเชื้อ (sterile technique) โดยเจาะเลือดผู้ป่วยปริมาตร 3 มิลลิลิตร 

บรรจุในหลอด EDTA blood ที่มีสารกันเลือดแข็ง จากนั้นให้พลิกหลอดกลับไป-มาจนแน่ใจ 
ว่าเลือดไม่แข็งตัวเป็นลิ่ม 

3. เก็บตัวอย่างเลือดโดยแช่ในตู้เย็นที่อุณหภูมิ 4-8 องศาเซลเซียส (เพ่ือรอรวบรวมน าส่ง) 

ข้อควรระวังในการเตรียมส่ง : ห้ามแช่แข็ง และไม่ต้องปั่นเลือดก่อนน าส่ง 

ขั้นตอนการส่งตัวอย่างเลือด 

1. รวบรวมตัวอย่างเลือดส่งห้องปฏิบัติการอาทิตย์ละ 2 ครั้ง 
2. เอกสารที่ต้องส่งห้องปฏิบัติการมี 4 ชุด ประกอบด้วย 

2.1. ใบขอตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
2.2. หนังสือแสดงเจตนายินยอม 
2.3. พงศาวลีของผู้ป่วย 
2.4. ใบชื่อ-ที่อยู่ ส าหรับส่งผลการตรวจ 

3. บรรจุหลอดตัวอย่างเลือดของผู้ป่วยลงในถุงซิปล็อคโดยแยกแต่ละราย แล้วน าถุงที่บรรจุหลอดเลือด
ทั้งหมดใส่รวมในถุงขนาดใหญ่ โดยแยกออกจากซองบรรจุเอกสาร (เพ่ือป้องกันเอกสารปนเปื้อนเลือด) 
จากนั้นห่อด้วยพลาสติกกันกระแทกอีกชั้นหนึ่งและท าการปิดผนึกกล่องพัสดุเพ่ือเตรียมน าส่ง 

4. ท าการส่งไปรษณีย์ด่วนพิเศษ (EMS) ที่อุณหภูมิห้อง และน าส่งห้องปฏิบัติการที่จะส่งตรวจ 

 

 

 

 

 

ค าอธิบายแผนภาพแสดงขั้นตอนการปฏิบัติส าหรับการเก็บตัวอย่างเลือด 
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1.  Patient Name 

2.  ID Number 

3.  Hospital ID Number (HN) 

4.  Gender 

5.  Date of Birth 

6.  Age 

7.  Specimen Type 

8.  Collection Date 

9.  Ordering Date 

10. Ordering Physician 

11. Physician information 

-  Department/Division 

-  Telephone Number 

12.  Hospital Name 

13.  Reason for Testing/Clinical Information 

14.  Pedigree 

 

 

 

 

 

 

ข้อมูลที่ต้องแสดงในใบขอตรวจทางห้องปฏิบัติการมีทั้งหมด 14 ข้อ ดงันี้ 
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ใบรายงานผลใช้ภาษอังกฤษเป็นหลัก โดยต้องประกอบด้วยข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

1.  Header  

1.1 Lab Code/Sample ID 

1.2 Report Number 

1.3 Patient Name (Thai/English) 

1.4 HN 

1.5 Date of Birth 

1.6 Age 

1.7 Gender 

1.8 Specimen Type 

1.9 Received Date 

1.10 Reported Date 

1.11 Ordering Physician (Thai/English) 

1.12 Hospital Name (Thai/English) 

1.13 Reason for Testing/Clinical Information 

1.14 Test Performed 

 

 

 

 

ข้อมูลที่ต้องแสดงในใบรายงานผล 
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ข้อมูลที่ต้องแสดงในใบรายงานผล (ต่อ) 

2.  ผลการตรวจ BRCA1 และ BRCA2 โดย NGS  

2.1 Clinical Interpretation 
2.2 Analysis Information 
2.3 Nucleotide Change 
2.4 Amino Acid Change 
2.5 Functional Change 
2.6 Zygosity 
2.7 Depth Coverage/Percentage of Coverage Depth (optional) 
2.8 % Coverage on target 
2.9 Global Population Frequency 
2.10 ClinVar Information 
2.11 Gene-Phenotype Consistency (optional) 
2.12 Variant Classification (ACMG/AMP 2015 Guideline) 
2.13 Variant Information 
2.14 Disclaimers 

3.  Sanger Sequencing Confirmed (in case of pathogenic variant, likely pathogenic 
variant, and VUS) 

4.  Signatures 

4.1   Person whose lab responsibility (e.g. Clinical Laboratory scientist, Laboratory 
Technical Supervisor, Medical Technologist, etc.) 

4.2    Physician’s signature (Geneticist, Pathologist, etc)
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วันที่…………………………………..……………… 
 

ข้าพเจ้า………………………………………………………..………อาย…ุ……………………ปี เบอร์โทรศัพท์ …………………………………….……….…………… 
อยู่บ้านเลขที…่…………ถนน…………………..…….ต าบล/เขต………………………..…….อ าเภอ/แขวง…………..………..…………จังหวัด……………………......……… 
ข้าพเจ้าขอแสดงความยินยอมโดยสมัครใจและตกลงให้คณะแพทย ์เป็นผู้ดูแลรักษาขา้พเจ้า โดยข้าพเจา้ให้ค ายินยอมได้ทราบข้อมูล ดังนี้ 
1. หัตถการชื่อ การเจาะเลือดเพื่อตรวจคัดกรองหาความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 
2. เหตุผล / ความจ าเป็นในการท าหตัถการ เพื่อตรวจคัดกรองหาความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 
3. วิธีการท าหัตถการ คณะแพทย์ท าการซักประวัติทั่วไป ประวัติสุขภาพและความเสี่ยงทางพันธุกรรมของท่านและครอบครัว และท าการตรวจ
ร่างกาย หลังจากนั้นท่านจะได้รับการแนะน าขั้นตอนในการเจาะเลือดส่งตรวจคัดกรองหาความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 และข้อดี - 
ข้อเสีย ภาวะแทรกซ้อนในการส่งตรวจคัดกรองความผิดปกติทางพันธุกรรม หลังจากนั้นท่านจะได้รับการเจาะเลือดประมาณ   มิลลิลิตร และจะน า
เลือดดังกล่าวนี้ส่งตรวจคัดกรองหาความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 ไปยังศูนย์ส่งตรวจคัดกรองความผิดปกติทางพันธุกรรม ได้แก่ 
ศูนย์วิจัยการแพทย์แม่นย า คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล  หรือ ศูนย์จีโนมทางการแพทย์ คณะแพทยศาสตร์ โรงพยาบาล
รามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล หรือ ศูนย์จุฬายีนโปร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย และเมื่อผลการตรวจคัดกรองความผิดปกติทาง
พันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 ของท่านได้รับการรายงานผล ข้อมูลของท่านจะถูกเก็บรักษาเป็นความลับ โดยมีเพียงบุคลากรทางการแพทย์ที่
ได้รับอนุญาตเท่านั้นที่จะสามารถเข้าถึงข้อมูลของท่านได้ และท่านจะได้รับการแจ้งผลการตรวจคัดกรองความผิดปกติทางพันธุกรรม ในยีน 
BRCA1/BRCA2 โดยคณะแพทย์และบุคลากรการแพทย์รวมไปถึงแนวทางการคัดกรองในด้านการดูแลตนเองและครอบครัวของท่านหากพบความ
ผิดปกติทางพันธุกรรม 
4. ระยะเวลาในการท าหัตถการประมาณ    10-15 นาที    อื่น ๆ ระบุ............................................................................................................. 
5. ทางเลือก ข้อดี/ข้อเสีย............................................................................................................................................................................................... 
6. ประโยชน์       เพื่อเป็นการวางแผนการตรวจวินิจฉัยและการดูแลรักษาต่อเนื่อง ในกรณีที่พบว่ามีความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน 
BRCA1/BRCA2 ซ่ึงเป็นสาเหตุของมะเร็งที่สามารถถ่ายทอดทางพันธุกรรมได้ เมื่อพบว่ามีความผิดปกติ ท่านสามารถร่วมตัดสินใจในการเลือกแนว
ทางการคัดกรองมะเร็งที่อาจเกิดขึ้นกับตัวท่านได้ในอนาคตและการดูแลรักษาต่อเนื่องได้อย่างถูกต้องเหมาะสม ทั้งนี้รวมถึงประโยชน์ต่อญาติและ
บุคคลในครอบครัว ซ่ึงอาจได้รับโอกาสในการคัดกรองหาความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 และวางแผนการดูแลต่อเนื่องได้อย่าง
เหมาะสมด้วย      
                         อื่น ๆ ระบุ................................................................................................................................................................................  
7. ความเสี่ยงและภาวะแทรกซ้อนที่อาจพบได้ ท่านอาจได้รับความไม่สุขสบายที่เกิดจากการเจาะเลือด เช่น อาจมีอาการเจ็บ หรือบวมช้ าเล็กน้อย 
ซ่ึงอาการเหล่านี้จะหายได้เองภายในระยะเวลาไม่เกิน 2 วัน หากท่านได้รับอันตรายจากการตรวจร่างกายและการเจาะเลือดนี้ ท่านจะได้รับการดูแล
รักษาตามมาตรฐานสากลตามสิทธิการรักษาของท่าน 

ข้าพเจ้าได้รับค าอธิบายจนเข้าใจดีและยินยอมให้คณะแพทย์ด าเนินการตรวจคัดกรองหาความผิดปกติทางพันธุกรรม ในยีน 
BRCA1/BRCA2 ของข้าพเจ้า ข้าพเจ้าได้มีโอกาสซักถามข้อสงสัย และได้รับค าอธิบายจนเข้าใจดีจึงตัดสินใจ  

      ยินยอม    ไมย่ินยอม รับการตรวจคัดกรองหาความผิดปกติทางพนัธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 
      ยินยอม    ไมย่ินยอม ให้น าเลือดที่เหลือของข้าพเจา้ ใช้ส าหรับงานวิจัยในอนาคตต่อไปได้ แต่ต้องมีการขอจริยธรรม

ทางการวิจยัอกีครั้ง และไม่สามารถระบตุัวตนได้ ถ้าหากการด าเนินการนั้นเหมาะสมและเป็นประโยชน์ต่อการรักษา  
      ยินยอม    ไม่ยินยอม ให้น าข้อมูลการตรวจพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 ของข้าพเจ้า เพื่อการจัดท าฐานข้อมูลของประเทศไทย  

กรณีที่ผู้ป่วยอยู่ในภาวะที่ไม่อาจให้ความยินยอมได้ตามปกติ โปรดระบุเหตุผลที่ท าให้ผู้ป่วยไม่สามารถเซ็นยินยอมเพื่อรับการรักษาด้วยตนเองได้        

 ผู้ป่วยที่เป็นเด็กอายุไม่เกิน 20 ปี  ผู้ป่วยบกพร่องทางกายหรือจิต      อื่น ๆ ระบุ......................................................................... 
.........................................................ผู้ให้ค ายินยอม                 .......................................................ผู้ให้ข้อมูล 
(............................................................................)   (………….……………………….……………………) 

 ผู้ป่วย   กรณีไม่ใช่ผู้ป่วย มีความสัมพันธ์กับผู้ปว่ยคือ                                         ต าแหน่ง แพทย ์/ พยาบาล   

.........................................................พยาน(ผู้ป่วย)       ................................................พยาน(เจ้าหน้าที่) 
(............................................................................)   (.....................................................................) 

             ระบุความสัมพันธ์................................ของผู้ป่วย       ต าแหน่ง พยาบาล /เจ้าหน้าที่พยาบาล                 

  ผู้ป่วยมาคนเดียว ไม่มีพยานฝ่ายผูป้่วย 

(ร่าง) เอกสารชีแ้จงและหนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าตรวจคัดกรองหาความผิดปกติทางพันธุกรรมในยีน BRCA1/BRCA2 
(Patient/Participant Information Sheet & Informed Consent Form) 



 
11 ข้อเสนอแนะการตรวจยีน BRCA1/BRCA2 และการแปลผล ในกลุ่มผู้ป่วยมะเร็งเต้านมและญาติสายตรง 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รายนามคณะกรรมการก าหนดมาตรฐาน 

การตรวจพนัธุกรรมและการแปลผล  



 
12 ข้อเสนอแนะการตรวจยีน BRCA1/BRCA2 และการแปลผล ในกลุ่มผู้ป่วยมะเร็งเต้านมและญาติสายตรง 

รายนามคณะกรรมการก าหนดมาตรฐานการตรวจพันธุกรรมและการแปลผล 

1. ศาสตราจารย์นายแพทย์มานพ พิทักษ์ภากร  ประธาน  
    หัวหน้าศูนย์วิจัยการแพทย์แม่นย า คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล  
    มหาวิทยาลัยมหิดล 
2. ศาสตราจารย์เกียรติคุณ ดร.วสันต์ จันทราทิตย์       กรรมการ 
    หัวหน้าศูนย์จีโนมทางการแพทย์ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  
    มหาวิทยาลัยมหิดล 
 . ศาสตราจารย์นายแพทย์ชนพ ช่วงโชติ       กรรมการ 
    ผู้อ านวยการศูนย์จุฬายีนโปร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
4. ดร.ชินโชติ ธีรภัคภิญโญ        กรรมการ 
    หัวหน้าศูนย์จุฬายีนโปร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
5. นายแพทยส์ุรัคเมธ มหาศิริมงคล       กรรมการ 
    ผู้อ านวยการสถาบันชีววิทยาศาสตร์ทางการแพทย์  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
6. เรืออากาศนายแพทย์เอกสมชาย ธนะสิทธิชัย      กรรมการ 
    ผู้อ านวยการโรงพยาบาลมะเร็งอุดรธานี กรมการแพทย์ 
7. นางสาวงามเนตร เอี่ยมนาคะ        กรรมการ 
    หัวหน้ากลุ่มส่งเสริมวิชาการและมาตรฐานภาครัฐ  
    กองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ 
8. นางสาวนุสรา สัตย์เพริศพราย        กรรมการ 
    รองผู้อ านวยการกลุ่มงานพัฒนาอุตสาหกรรมการแพทย์  
    ส านักงานคณะกรรมการนโยบายเขตพัฒนาพิเศษภาคตะวันออก 

 9. นางสาวภัทรวีร์ สร้อยสังวาลย์        กรรมการ 
     ผู้อ านวยการส านักมาตรฐานห้องปฏิบัติการ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
10. ดร.นวลจันทร์ วิจักษณ์จินดา กรรมการ 
     ผู้ทรงคุณวุฒิด้านวิจัยและพัฒนาวิทยาศาสตร์การแพทย์  
     (ภูมิคุ้มกันวิทยา) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
11. นายสมมน กล่ าเสถียร         กรรมการ 
     ศูนย์จีโนมทางการแพทย์ คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี 
     มหาวิทยาลัยมหิดล 
12. นายเอกพงศ์ รู้ท านอง          กรรมการ 
     ศูนย์จีโนมิกส์ศิริราช คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล มหาวิทยาลัยมหิดล 
1 . นางสาวพรนภา ดอนชัย          กรรมการ 
     บริษัท ไบโอ โมเลกุลลาร์ แลบบอราทอรี่ส์ (ประเทศไทย) จ ากัด 
 



 
13 ข้อเสนอแนะการตรวจยีน BRCA1/BRCA2 และการแปลผล ในกลุ่มผู้ป่วยมะเร็งเต้านมและญาติสายตรง 

รายนามคณะกรรมการก าหนดมาตรฐานการตรวจพันธุกรรมและการแปลผล (ต่อ) 
14. นายวิฑูรย์ อารยะพิพัฒน์กุล        กรรมการ 
     บริษัท โปรเฟสชั่นแนล ลาโบราทอรี่ แมเนจเม้นท์ คอร์ป จ ากัด 
15. นางสาวซูซาน เอมโอชะ        กรรมการ 
     ผู้จัดการฝ่ายการตลาด บริษัท พีซีที ลาบอราตอรี่ เซอร์วิส จ ากัด 
16. ดร.วิภา พันธ์มณฑา         กรรมการ 
     ผู้อ านวยการอาวุโส ฝ่ายห้องปฏิบัติการ โรงพยาบาลบ ารุงราษฎร์ 
17. พลตรี ดร.สุวิชา จิตรปฏิมา        กรรมการ 
     ประธานกรรมการบริหารบริษัท กรุงเทพ จีโนม เซ็นเตอร์ จ ากัด 
18. ดร.ศุลีพร แสงกระจ่าง        กรรมการ 
     รองผู้อ านวยการด้านพัฒนาระบบสุขภาพ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ       และเลขานุการ 
19. ดร.วรพจน์ จินดา         กรรมการ 
     นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ปฏิบัติการ สถาบันมะเร็งแห่งชาติ          และผู้ช่วยเลขานุการ 
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