
บริษัทเทคโนโลยีชีวภาพท่ีเชี่ยวชาญด้านการตรวจคัดกรอง
มะเร็งหลายชนิดในระยะเริ่มต้นและบริการต่างๆ บริษัทเริ่มต้นจากการใช้ดี
เอ็นเอของเซลล์มะเร็งท่ีไหลเวียนอยู่ในกระแสเลือด (ctDNA) ซึ่งได้รับการ
สนับสนุนจากความเชี่ยวชาญด้านการจัดล าดับดีเอ็นเอของ Illumina และ
มีฐานข้อมูลจากผู้เข้าร่วมกว่า 100,000 รายเพ่ือปรับปรุงความแม่นย า
ของอัลกอริทึม

โมเดลธุรกิจของ Grail คือการมุ่งเน้นไปท่ีการวิจัยและพัฒนา
โดยมีการลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนาจ านวนมาก ซึ่งจ าเป็นต่อการ
ปรับปรุงอัลกอริทึมการเรียนรู้ของเครื่องอย่างต่อเน่ือง โดยได้รับการ
สนับสนุนจากโครงสร้างพ้ืนฐานของห้องปฏิบัติการท่ีได้รับการรับรอง
ภายใต้มาตรฐาน CLIA และ CAP นอกจากน้ี บริษัทยังท างานร่วมกับ
หน่วยงานก ากับดูแลอย่าง FDA เพ่ือขออนุมัติชุดตรวจคัดกรองมะเร็ง
หลายชนิดในระยะเริ่มต้น (Multi-Cancer Early Detection: MCED)

ผลิตภัณฑ์หลักของ Grail “Galleri” ซึ่งใช้ DNA methylation 
patterns โดยใช้เทคโนโลยี AI ในการแยกแยะสัญญาณมะเร็งออกจาก
สัญญาณรบกวนทางชีวภาพ และท านายเน้ือเยื่อต้นก าเนิด (Tissue of 
Origin: TOO) ด้วยความแม่นย าสูง ซึ่งเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อการใช้งาน
ทางคลินิก ลดขัน้ตอนการผ่าตัดท่ีไม่จ าเป็น ทัง้น้ีในปัจจุบัน Grail ยังอยู่ใน
ขัน้ตอนใช้ Galleri ในการทดสอบท่ีพัฒนาโดยห้องปฏิบัติการ
(Laboratory Developed Test: LDT) อย่างไรก็ดีการได้รับอนุมัติก่อน
วางจ าหน่าย (Premarket Approval: PMA) จาก FDA อย่างเต็มรูปแบบ
จะเป็นก้าวส าคัญส าหรับ Grail ซึ่งจะเป็นศักยภาพในการเติบโตส าหรับ
Grail ได้ทัง้น้ีในการด าเนินการขอ PMA จาก FDA ของ Grail ในปี 2026
เป็นประตูสู่การชดเชยค่าใช้จ่าย แต่ก็มีความเส่ียงในการอนุมัติ

ในขณะท่ีปัจจัยระยะยาวองค์การอนามัยโลก (WHO) คาดการณ์
อัตราการเกิดมะเร็งทัว่โลกจะเพ่ิมขึ้น โดยคาดว่าจะเกิน 20 ล้านรายต่อปี
ภายในปี 2030 ซึ่งจะผลักดันความต้องการเทคโนโลยีเชิงป้องกัน ซึ่งจะ
เป็นปัจจัยสนับสนุน Grail ได้ระยะยาว
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รายงานฉบับนี้จัดท าในนามของบรษัิทหลักทรัพย์ ไอร่า จ ากัด (มหาชน) (“ไอร่า”) เพ่ือเป็นช้อมูลให้กับลูกค้าของไอร่าเท่านัน้ มิได้เป็นการช้ีน าหรือเสนอแนะหรอืเชิญชวนเพ่ือการซ้ือหรือขายหลักทรัพย์ใดๆ ผู้อ่านควรตัดสินใจซ้ือหรือขายหลักทรัพย์โดยใช้วิจารณญาณของตนเอง ไอร่า รวมทัง้พนักงานของบริษัท ปราศจากความรับผิดในความ
เสียหายอันเกิดจากการใช้ข้อมูลในรายงานนี้ ไม่ว่างทางตรงหรือทางออ้ม ทัง้หมดหรือบางส่วน และไม่ถือเป็นการรับประกันความถูกต้องสมบูรณ์และเช่ือถือใดๆของข้อมูลในรายงานนี้ ไอรา่ และ/หรือ กรรมการบรษัิท,พนักงานที่เก่ียวข้อง อาจมีความสัมพันธ์กับ/หรืออาจให้บริการทางด้านวาณิชธนกิจ และ/หรือ บริหารทางการเงินอื่นๆ กับบริษัทที่
กล่าวถึงในรายงานฉบับนี้ ไอร่าขอสงวนสิทธ์ิในการเปลี่ยนแปลงความคิดเห็น หรือข้อมูลโดยไม่ต้องแจ้งล่วงหน้า เอกสารฉบับนี้ใช้ภายในไอร่าเท่านัน้ มิได้จัดท าข้ึนส าหรับการลงตีพิมพ์ในหนังสือพิมพ์ หรือส่ืออื่นๆ แต่อย่างใด
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Grail Inc. is a  biotechnology company specialized in 
multi-cancer early detection testing and services. They started 
with a circulating tumor DNA (ctDNA) which supported by 
Illumina's sequencing expertise, culminating in the assembly of 
vast clinical datasets from over 100,000 participants to refine 
algorithmic accuracy.
 Grail's business model is focused on research and 
development, with significant investment in R&D necessary for 
continuous improvement of machine learning algorithms. This is 
supported by a laboratory infrastructure accredited under CLIA 
and CAP standards. Furthermore, they are working with 
regulatory agencies such as the FDA to obtain approval for their 
Multi-Cancer Early Detection (MCED) kit.
 Grail flagship product, Galleri uses DNA methylation 
patterns by utilizes artificial intelligence to differentiate cancer 
signals from background biological noise and to predict the 
"Tissue of Origin" (TOO) with high accuracy provide a  vital for 
clinical utility reducing unnecessary invasive procedures but in 
Currently, Grail is still in the process of using the Galleri in a 
Laboratory Developed Test (LDT). However, obtaining full 
Premarket Approval (PMA) from the FDA would be a crucial step 
for Grail and would represent significant growth potential. 
Applying for PMA from the FDA in 2026 would pave the way for 
cost reimbursement but also carries the risk of approval. 

In medium- to long-term prospects the World Health 
Organization (WHO) forecasts that global cancer rates will 
increase, expected to exceed 20 million cases per year by 2030, 
driving the demand for preventative technologies, which will be 
a long-term supporting factor for Grail.
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