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การศึกษาความเป�นพิษเฉียบพลัน�ในการใช�ยาเคมีบ�าบัด�“ซิสพลาติน”�แบบทุก�3�สัปดาห์�

เปรียบเทียบกับ�แบบทุกสัปดาห์�ร�วมกับการฉายรังสีในผู�ป�วยโรคมะเร็งศีรษะและล�าคอ�

ระยะลุกลามเฉพาะท่ี,�การทดลองแบบสุ�มและมีกลุ�มควบคุม�
ตะวัน�ชัยภูวนารถ�พบ.,วว.รังสีร ักษาและมะเร็งวิทยา�

กลุ�มงานรังสีวิทยา�โรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราช�

�

บทคัดย�อ�

บทน�า:� โรคมะเร็งศีรษะและล�าคอ�มีอุบัติการณ�ต�อป�ท่ัวโลก�มากกว�า�550,000� ราย�โดยประมาณ�90%� เป�น

ชนิดสะความัส�(Squamous�cell�carcinoma)�ผู�ป�วยส�วนมากมักมาพบแพทย�เม่ือโรคอยู�ในระยะลุกลามแล�ว��

วัตถุประสงค์:�เพ่ือศึกษาความเป�นพิษเฉียบพลัน�ในการใช�ยาเคมีบ�าบัด�ซิสพลาติน�(Cisplatin)� แบบฉีดเข�า

เส�นเลือดด�าทุก�3�สัปดาห��(80-100�mg/m2�เข�าเส�นเลือด)�เปรียบเทียบกับการให�ยาทุกสัปดาห��(ขนาด�30-40�

mg/m2�เข�าเส�นเลือด)�ร�วมกับการฉายรังสี�ในผู�ป�วยโรคมะเร็งศรีษะและล�าคอระยะลุกลามเฉพาะท่ี�

วัสดุและวิธีการศึกษา:� ผู�ป�วยโรคมะเร็งชนิดสความัส�(Squamous� cell� carcinoma)� จ�านวน�40�คน�ที่มา

รักษาที่โรงพยาบาลศรีนครินทร�ขอนแก�น�ระหว�างเดือน�มกราคม�พ.ศ.�2560�-�ธันวาคม�พ.ศ.�2560�ถูกรับเข�า

งานวิจัยแบบสุ�มและมีกลุ�มควบคุม�คนไข�ได�รับการฉายรังสีร�วมกับเคมีบ�าบัด�แบ�งเป�น�2�กลุ�ม�ด�วยวิธีสุ�มด�วย

จดหมายป�ดผนึก�คือ�กลุ�ม�A�ฉายรังสีร�วมกับ�เคมีบ�าบัด�Cisplatin�ทุก�3�สัปดาห��และ�กลุ�ม�B�ฉายรังสีร�วมกับ�

เคมีบ�าบัด� Cisplatin�ทุกสัปดาห��แล�วประเมินความเป�นพิษเฉียบพลัน�ท่ีสัปดาห�ท่ี�4�และสัปดาห�สุดท�ายของ

การรักษาด�วย�NCI�CTCAE�4.03�

ผลการศึกษา:� การฉายรังสีร�วมกับเคมีบ�าบัดทั้งสองแบบ�มีความเป�นพิษเฉียบพลันและอัตราการได�รับยาถึง

ระดับเป�าหมายไม�แตกต�างกันอย�างมีนัยส�าคัญทางสถิติ�เม่ือประเมินด�วย�NCI�CTCAE�4.03�การให�ยาแบบทุก�

3�สัปดาห��สัมพันธ�กับภาวะน้�าหนักลดท่ีสัปดาห� ท่ี�4�และสัปดาห�สุดท�ายของการรักษา�มากกว�า�การให�ยาแบบ�

ทุกสัปดาห��อย�างมีนัยส�าคัญทางสถิติ� (p�=�0.011�และ�p�=�0.047�ตามล�าดับ)�และพบว�าการให�ยาแบบทุก

สัปดาห��ผู�ป�วยสามารถปฏิบัติตามแผนการรักษาสูงกว�า�อย�างมีนัยส�าคัญทางสถิต�ิ(p�=�0.043)�อย�างไรก็ตามยัง

ต่�ากว�าผลจากการสืบค�นงานวิจัยในอดีต�

สรุป:� การฉายรังสีร�วมกับเคมีบ�าบัด�Cisplatin�ทุกสัปดาห��ไม�ได� มีความเป�นพิษเฉียบพลันน�อยกว�าการให�ยา

แบบทุก�3�สัปดาห��เม่ือประเมินด�วย�NCI�CTCAE�4.03� และมีอัตราการได�รับยาถึงระดับเป�าหมายเท�ากัน�แต�

พบว�ามีน้�าหนักลดน�อยกว�าและอัตราการเสร็จสิ้นการรักษาสูงกว�า�การให�ยาเคมีบ�าบัด�Cisplatin� จากผล

การศึกษาจึงแนะน�าว�าการฉายรังสีร�วมกับยาเคมีบ�าบัด�Cisplatin�ทุกสัปดาห�สามารถใช�ทดแทนการให�ยาแบบ

มาตรฐานได�ในเวชปฏิบัติ�

ค�าส�าคัญ:�มะเร็งชนิดสความัส�ระยะลุกลามเฉพาะที่�การฉายรังสีร �วมกับเคมีบ�าบัด�ซิสพลาติน�ความเป�นพิษ

เฉียบพลัน�ความสามารถปฏิบัติตามแผนการรักษา�ระดับยาเป�าหมาย�
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Acute�Toxicity�in�Head�and�Neck�Squamous�Cell�Carcinoma�During�Treatment�

with�Tri-weekly�VS�Weekly�Cisplatin�CCRT,�A�Randomized�Controlled�Trial.�
Tawan�Chaipuwanart,�MD.Dip.,�Thai�Board�of�Radiation�Oncology��

Department�of�Radiology,�Maharaj�Nakhon�Si�Thammarat�Hospital�

�
Abstract�

Background:� Head� and� neck� cancer� there� are� more� than� 550,000� annual� incidents�

worldwide,� of� which� approximately� 90%� are� squamous� cell� carcinoma.� Most� patients� are�

referred�to�the�physician�when�the�disease�progresses.��

Objective:� This� study�was� aimed� to�compare� the�acute� toxicity�during�treatment�of�30-40�

mg/m2� weekly� versus� 80-100� mg/m2� tri-weekly� cisplatin� based� concurrent� chemoradiation�

therapy�regimens�in�locally�advanced�non-nasopharyngeal�head�and�neck�cancer�patients.�

Materials�and�Methods:�From�January�2017-�December�2017,�the�study�enrolled�40�patients�

with� locally� advanced� head� and� neck� squamous� cell� carcinoma.� Patients� were� randomly�

assigned� into� 2� treatment� regimens,� either� concurrent� chemoradiation� with� tri-weekly�

cisplatin� (ARM� A)� or� weekly� cisplatin� (ARM� B).� The� acute� toxicity� and� compliance� during�

treatment�were�analyzed.�

Results:� Acute� toxicity� profiles� by� NCI� CTCAE� 4.03� grading� of� both� regimens� were� not�

statistically� significant� difference.� Statistical� similar� rate� of�optimal� target� dose� acquired� of�

both�regimens.�Tri-weekly�regimen�associated�with�significant�more�weight�loss�at�4th�and�the�

last�week�of�treatment,�p�=�0.011�and�p�=�0.047�respectively.�Chemotherapy�completion�rate�

was� higher� in� weekly� cisplatin,� p� =� 0.043.� Treatment� compliance� was� lower� than� the�

reviewed�data.�

Conclusions:�In�our�study,�the�acute�toxicity�outcomes�of�weekly�cisplatin�regimen�were�not�

superior� to�that�of� cisplatin� triweekly� regimens�by�NCI�CTCAE�4.03� grading�system.�Cisplatin�

weekly� regimen�associated�with�same�optimal� target�dose�acquired,� statistical� similar� acute�

toxicity� profiles,� higher� completion� rate� and� less� weight� loss.� Our� study� suggests� that�

concurrent�chemoradiation�with�weekly�cisplatin�is�feasible�in�clinical�practice.�

Keywords:� Squamous� cell� carcinoma,� Locally� advanced,� Concurrent� chemoradiation,�

Cisplatin,�Acute�toxicity,�Treatment�compliance,�Optimal�target�dose,�NCI�CTCAE�4.03�
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บทน�า�

โรคมะเร็งศ ีรษะและล�าคอ�มีอุบัติการณ�ต�อป�

ท่ัวโลก�มากกว�า�550,000�ราย�โดยประมาณ�90%�

เป�นชนิดสะความัส�(Squamous�cell� carcinoma)�

ผู�ป�วยส�วนมากมักมาพบแพทย�เมื่อโรคอยู�ในระยะ

ลุกลามแล�ว(1)� จากข�อมูลรายงานสถิติประจ�าป��

2557�ของหน�วยมะเร็ง�โรงพยาบาลศรีนครินทร��

มหาวิทยาลัยขอนแก�น� พบว�ามีผู�ป�วยมะเร็งรายใหม��

ท้ังหมด�6,093�คน�เป�นผู�ป�วยมะเร็งศีรษะและล�าคอ�

439�ราย�หรือประมาณร�อยละ�7�โดยร�อยละ�60�ได�ร ับ

การวินิจฉัยว�าอยู�ในระยะที่�3-4(2)�

ป�จจุบ ันโรคมะเร็งศ ีรษะและล�าคอระยะ

ลุกลามเฉพาะที่�การใช�ยาเคมีบ�าบัดซิสพลาติน�

(Cisplatin)�แบบให�ยาทุก�3�สัปดาห��(100�mg/m2�

เข�าเส�นเลือดด�า�ทุก� 21� วัน�จ�านวน�3� ครั้ง)�ร�วมกับ�

การฉายรังสี�เป�นแนวทางการรักษามาตรฐานซ่ึง

จากการศึกษา� RTOG�9501/Intergroup� พบว�า

สามารถ เพิ่มอัตร าการคว บคุมโรค เ ฉพาะที่�

(Locoregional� control)� ได�ร�อยละ�10�ที่�2�ป��

เปรี ยบเทียบกับการฉายรังสี เพียงอย�า งเ ดีย ว �

(ร�อยละ� 82� ต�อร�อยละ� 72)�และเพ่ิมอัตราการอยู�

รอดโดยปราศจากโรค� (Disease� free� survival)�

ได�อย�างมีนัยส�าคัญทางสถิติ (3)� ในการศึกษาของ

EORTC� 22931�พบว�าสามารถเพิ่มระยะเวลาของ

การมีชีวิตอยู� โดยไม�มีการด�าเนินโรคของมะเร็ง

(Progressive� free� survival)�ได�ร�อยละ�11�และ

เพ่ิมอัตราการอยู�รอดโดยรวมท่ี�5�ป�ได�ร �อยละ�13�

เมื่อเทียบกับการฉายรังสีเพียงอย�างเดียว(4)�

การศึกษาแบบ�meta-analysis�โดย�Pignon�JP�

และคณะ(5)� พบว�าการให�ยาเคมีบ�าบัดร�วมกับการ

ฉายรังสี� สามารถเพิ่มอัตราการอยู�รอดโดยรวมที�่5�ป��

ได�ร�อยละ�6.5� (5� years� overall� survival)� อย�างมี

นัยส�าคัญทางสถิติแต�ประโยชน�ของการให�ยาเคมี

บ�าบัดจะลดลงเมื่อผู�ป�วยอายุมากข้ึน� (p=0.003)�

และพบว�าไม�ได�ประโยชน�อย�างมีนัยส�าคัญหาก

ผู�ป�วยอายุเกิน�70�ป��

การใช�ยาเคมีบ�าบัดร�วมกับการฉายรังสีแบบ

ทุก�3�สัปดาห��พบว�าผู�ป�วยบางส�วนไม�สามารถทน

การรักษาได�โดยผู�ป�วยสามารถรับการรักษาได�ครบ

ตามก�าหนดร�อยละ�63�จากการศึกษา�Intergroup�

study-0099(6)� และร�อยละ�43�จากการศึกษาของ

Bahl� และคณะ(7)� เนื่องจากเกิดพิษเฉียบพลัน�เช�น�

เย่ือบุอักเสบ� (mucositis)� พิษต�อไขกระดูกและ

เลือด�พิษต�อไต�เป�นต�น�ต�อมาจึงม ีแนวคิดปรับการ

ใช�ยาเป�นทุกสัปดาห��ขนาด�30-40mg/m2� ร�วมกับ

การฉาย รังสี �ซึ่ งหลายการศึกษาพบว� าผู� ป�วย

สามารถทนต�อการรักษาได�ดี� มีความเป�นพิษ

เฉียบพลันในระดับที่ยอมรับได�� โดยอัตราการอยู�

รอด�และอุบัติการณ�การกลับเป�นซ้�าเฉพาะที่��ไม�

แตกต�างกับการให�ยาแบบทุก�3� สัปดาห��และ

ประสิทธิภาพไม� ด�อยกว�าการให�ยาแบบทุก�3�

สัปดาห��Ji�Yun�Lee�และคณะ(8)�พบว�า�ระยะเวลา

ของการมีชีวิตอยู�โดยไม�มีการด�าเนินโรคของมะเร็ง�

ท่ี�3�ป��(3� years� progressive� free� survival)�

ของการใช�ยาแบบทุกสัปดาห��ไม �ด�อยกว�าการให�ยา

แบบทุก�3�สัปดาห�และการอยู�รอดโดยรวมท่ี�3�ป��

(3�years�overall�survival)�ก็ไม�แตกต�างกันอย�าง

มีนัยส�าคัญทางสถิติและพบว�าการให�ยาแบบทุก�3�

สัปดาห��มีแนวโน�มเกิดพิษเฉียบพลันคือ�เม็ดเลือด

ขาวนิวโทรฟ�ลต่�า� (neutropenia)�และเยื่อบุช�อง

ปากอักเสบ� (stomatitis)� น�อยกว�าการให�ยาแบบ

ทุกสัปดาห��แต�ไม�มีนัยส�าคัญทางสถิติ�

การศึกษาของ�Tsan� และคณะ(9)� ท่ีพบว�า�

การใช�ยาแบบทุกสัปดาห��มีความเป�นพิษเฉียบพลัน

โดยรวมและเกิดภาวะเย่ือบุอักเสบมากกว�าอย�างมี

นัยส�าคัญทางสถิติและพบว�าเม็ดเลือดขาวนิวโทร
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ฟ�ลต่�า�(neutropenia)�มากกว�า�ในกลุ�มที่ให�ยาทุก

สัปดาห�แต�ไม�มีนัยส�าคัญทางสถิติ�

Uygun� และคณะ� (10)�พบว�า�การเกิดพิษ

เฉียบพลันระดับ�3-4�ในคนไข�ท่ีให�ยาทุก�3�สัปดาห��

มากกว� าคนไ ข� ท่ีให� ย าแบบทุก สัปดาห�แต�ไ ม�มี

นัยส�าคัญทางสถิติ�ส�วนการศึกษาของ�Kean�F.�Ho�

และคณะ(11)�พบว�าความเป�นพิษโดยรวมของการ

ให�ยาท้ัง�2� แนวทาง�ไม�แตกต�างกัน�แต�พบว�าการ

ให�ยาแบบทุก�3� สัปดาห��มีแนวโน�มเกิดผิวหนัง

อักเสบจากรังสี� (Radiation�dermatitis)�มากกว�า�

แต�ไม�มีนัยส�าคัญทางสถิต�ิ

จากตัวอย�างการศึกษาวิจัยดังกล�าวข�างต�น�

เห็นว�าประสิทธิภาพของการให�ยาทั้ง� 2� วิธีไม�

แตกต�างกัน�ส�วนความเป�นพิษเฉียบพลันนั้นยังไม�

สามารถสรุปได�ว�าการให�ยาแนวทางใดมีความเป�น

พิษ เฉียบพลันมากกว� า�เนื่องจากผลการวิ จัยมี

ข�อสรุปท่ีแตกต�างกันออกไป�

โรงพยาบาลศรีนครินทร��จังหวัดขอนแก�น�มี

การใช�ยาเคมีบ�าบัด�ซิสพลาติน�(Cisplatin)�ร�วมกับ�

การฉายรังสีท้ัง�2� แนวทาง�และยังไม�มีการศึกษา

เปรียบเทียบความเป�นพิษเฉียบพลัน�ในกลุ�มผู�ป�วย

ท่ีเข�ารับการรักษาในโรงพยาบาล�ดังน้ันผู�วิจัยจึงมี

ความสนใจ ศึกษ าเปรี ยบเทียบค วามเป�น พิษ

เฉียบพลัน�ในการใช�ยา เคมีบ� าบัด �ซิสพลาติน

(Cisplatin)�แบบทุก �3� สัปดาห��80-100�mg/m2�

เข�าเส�นเลือดด�า�กับการให� ยาทุกสัปดาห��30-40�

mg/m2�ฉีดเข�าเส�นเลือดด�า�ร�วมกับการฉายรังสี�ใน

ผู�ป �วยโรคมะเร็งศีรษะและล�าคอระยะ ลุกลาม

เฉพาะท่ี�ในโรงพยาบาลศรีนครินทร� � จังหวัด

ขอนแก�น�

�

�

วัตถุประสงค�์

วัตถุประสงค์หลัก:�เพื่อศึกษาความเป�นพิษ

เฉียบพลัน�(acute� toxicity)� โดยประเมินจากผลเลือด

และอาการแสดงของผู�ป�วย�(hematogenous�toxicity�

and�clinical� symptoms)�รวมถึงความเป�นพิษ

เฉียบพลัน อ่ืน�(non-hematogenous� toxicity)�

ในการใช�ยาเคมีบ�าบัด�ซิสพลาติน(Cisplatin)�แบบ

ฉีด เ ข� า เ ส� น เ ลื อด ด� า ทุ ก �3� สัป ด าห�� (80-100�

mg/m2�เข�าเส�นเลือด)�เปรียบเทียบกับการให�ยา

ทุกสัปดาห��(ขนาด�30-40� mg/m2�เข�าเส�นเลือด)�

ร�วมกับการฉายรังสี�ในผู�ป �วยโรคมะเร็งศีรษะและ

ล�าคอระยะลุกลามเฉพาะท่ี�ของโรงพยาบาลศรี

นครินทร��จังหวัดขอนแก�น�

วัต ถุประสงค์ รอง : �จ� า น วน ผู �ป �ว ย ท่ี

สามารถปฏิบัติตามแผนการรักษา( treatment�

compliance)�

�

วัสดุและวิธีการศึกษา�

เป� นการทดลองโด ยวิ ธี สุ� มและ มีกลุ�ม

ควบ คุม� (randomized�controlled� trial)� โ ด ย

กลุ�มประชากร�คือ�ผู�ป�วยโรคมะเร็งศีรษะและล�าคอ

ระยะลุกลามเฉพาะท่ี�ซ่ึงได�แก��มะเร็งส�วนริมฝ�ปาก�

(lips),� ช�องปาก�(oral� cavity),� คอหอยส�วนปาก�

(oropharynx),� กล�องเสียง�(larynx)� และคอหอย

ส� วนล�า ง� (hypopharynx)�ชนิดสความัสเซลล��

(squamous�cell�carcinoma)�ท่ีเข�ารับการรักษา

ท่ีหน�วยรังสีรักษาและมะเร็งวิทยา�โรงพยาบาลศรี

นครินทร��จังหวัดขอนแก�น�ต้ังแต�เดือนมกราคม�

พ.ศ.�2560�ถึงเดือนธันวาคม�พ.ศ.�2560�
�

�
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� เกณฑ์การคัดเลือกผู�ป�วยเข�าสู�โครงการ��

(Inclusion�criteria)�

1.�อายุ�18�–�70�ป��

2.� เ ป� น ผู� ป� ว ย ท่ี เ ข� า รั บ การ รั ก ษ า ท่ี

โรงพยาบาลศรีนครินทร��

3.� ความสามารถในการใช�ชีวิตประจ�าวัน�

ประเมินโดย�Eastern� Cooperative�

Oncology�Group� (ECOG)�performance�

status�grade�0�หรือ�1�

4.�ได�รับการวินิจฉัยเป�น�โรคมะเร็งศีรษะ

และล�าคอ�ระยะลุกลามเฉพาะท่ี�(Locally�

advanced� head� and� neck� squamous�

cell�carcinoma:�LA-HNSCC� ของช�องปาก�

( oral� cavity),� ค อ ห อ ย ส� ว น ป า ก�

(oropharynx)� และ�กล�องเสียง�(larynx)�

ป ร ะ เ มิ น โ ด ย � American� Joint�

Committee� on� Cancer� (AJCC)� 7th�

edition�2010�

�*�ผู�ป�วยท่ีผ�าตัดแล�ว�(Post� operation)� คือ�

ผู�ป�วยที่ผ�าตัดท�า�Tumor�removal�with�or�

without� lymph� nodes� biopsy� or�

dissection� โดยท่ี�Adverse� features�คือ

Extracapsular�nodal�spread,�Positive�

margin,� Multiple� positive� nodes,�

Perineural/lymphatic/�vascular�invasion.�

**� ผู�ป�วยท่ีปฏิเสธการผ�าตัด�(Decline�

surgery)� คือ�ผู�ป�วยท่ีแพทย�พิจารณาแล�ว

ว� า ส ามา ร ถ รักษาด� ว ยก า รผ� าตั ด ได��

(Operable)� แต�ผู�ป�วยแสดงความจ�านงว�า

ไม�ต�องการรักษาด�วยการผ�าตัด�

5.� มีผลอ�านอย�างเป�นทางการ�(Official�

report)� ข อ ง ภา พ รั ง สี วิ นิ จ ฉั ย � จ า ก�

เอกซเรย�คอมพิวเตอร��(CT:� Computed�

Tomography)� หรือ�ภาพเอ็มอาร��(MRI:�

Magnetic�Resonance�Imaging)�

6.�มีผลตรวจชิ้นเนื้ออย�างเป�นทางการทาง

พยาธิ วิทยา�(Official� pathological�

report)�

7.� White� blood� cells� count� ≥5,000�

cell/mm3,�ANC�(absolute�neutrophil�count)�

>1,500�cell/mm3,�Hemoglobin�>�10�gm/dl,�

Platelet�>� 100,000� cell/mm3.� (ANC�

=� WBC� x� (PMNs� +� Bands)� /� 100),�

Creatinine�Clearance� ≥� 50� ml/min�

ค�านวณโดย�Cockcroft-Gault�Equation�

�

� เกณฑ์การคัดผู�ป�วยออกจากการศึกษา�

(Exclusion�criteria)�

1.� ม ะ เ ร็ ง อ ยู� ใ น ร ะ ยะ แพร� ก ร ะจ าย�

(metastatic� cancer:� M1)�ประเมินโดย�

American� Joint� Committee� on�

Cancer�(AJCC)�7th�edition�2010�

2.�� ผู �ป �วยที่ได�รับการรักษาน�าเป�นการ

ให�ยาเคมีบ�าบัด�(Induction�chemotherapy�

case)�

3.� ผู�ป�วยภูมิคุ�มกันบกพร�องจากภาวะ

ภูมิคุ�มกันต�อต�านตนเอง�(Autoimmune)�

หรือติดเชื้อเอชไอวี�

4.� ผู�ป�วยท่ีเป�นมะเร็งปฐมภูมิ�(Primary�

cancer)�มากกว�า�1�ต�าแหน�ง�

5.� ผู� ป� ว ยที่ ม ะ เ ร็ ง ก ลั บ ม า เ ป� น ซ้� า�

(Recurrent�tumor)�

6.� ผู�ป�วยมีภาวะ�sensorineural�hearing�

loss�

�

�
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วิธีการรักษาหรือการปฏิบัติที่ใช�ในการวิจัย�

ใช�การรักษาที่เป�นแนวทางการรักษาด�วย

เคมีบ�าบัดร�วมกับการฉายรัง สี�ท่ีมีการใช�อยู�เป�น

ป�จจุบัน�ในโรงพยาบาลศรีนครินทร��จังหวัดขอนแก�น�

เพ่ือเปรียบเทียบกัน�ด�านความเป�นพิษเฉียบพลัน

ของการให�ยาซิสพลาติน�(Cisplatin)� 2�แนวทาง�

ได�แก��

� กลุ�ม�A� :� ขนาดยา�80-100� mg/m2�ฉีด

เข�าเส�นเลือดด�า�ทุก�3�สัปดาห��ในช�วงการฉายรังสี�

� กลุ�ม�B� :� ขนาดยา�30-40� mg/m2��ฉีด

เข�าเส�นเลือดด�า�ทุกสัปดาห��ในช�วงการฉายรังสีโดย

ใช�จ�านวนประชากรกลุ�มตัวอย�าง�ท้ังหมด�40�คน�

แบ�งเป�น�กลุ�ม�A� 20�คน�และ�กลุ�ม�B� 20�คน�โดย

ผู�ป�วยจะถูกแยกกลุ�ม�(allocation)�โดยการสุ�ม

แบบ�simple� block� randomization� ด�วยซอง

จดหมายแบบป�ด(Close�envelope)�

โดยการฉายรังสี�ท�าโดยการฉายรังสีโฟ

ตอน�(Photon)�และ/หรือ�อิเล็กตรอน�ในผู�ป�วยทั้ง

สองกลุ�มการศึกษา�

� เมื่อใช� เป� นกา รรักษาหลัก �(definitive�

radiation� therapy)� ขนาดรังสีที่ใช�คือ�Dose� 66-

70�Gy�ท่ี�high�risk�(tumor�and�involved�nodes�or�

high-risk�level�lymph�nodes)�Dose�44-50�Gy�(2.0�

Gy/fraction)� หรือ�54-63�Gy� (1.8� Gy/fraction)� ท่ี�

low�to�intermediate�risk�sites�วันละ�1�ครั้ง�จันทร��

ถึง�ศุกร��เว�นวันหยุดราชการ�

� เม่ือใช� เป�นการรักษาเสริมหลังการผ�าตัด�

(post-operative�radiation�therapy)�ขนาดรังสี

ท่ีใช�คือ�Dose�60-66�Gy�at�high�risk�area�Dose�44-

50�Gy�(2.0�Gy/fraction)�ห รือ�54 -63�Gy� (1 .8�

Gy/fraction)�วันละ�1�คร้ัง�จันทร��ถึง�ศุกร� � เว�น

วันหยุดราชการ�

�

ผลการศึกษา�

� ระหว�างเดือนมกราคม�พ.ศ .�2560�ถึง

เดือนธันวาคม�พ.ศ.�2560�มีผู�ป�วยมะเร็งส�วนศีรษะ

และล�าคอ�ท่ีไม�ใช�มะเร็งหลังโพรงจมูก�จ�านวน�207�

คน�ท่ีเข�ารับการรักษาท่ีหน�วยรังสีรักษาและมะเร็ง

วิทยา�โรงพยาบาลศรีนครินทร��จังหวัดขอนแก�น

โดยมีผู�ป�วยจ�านวน�43�คน�เข�าเกณฑ�การคัดเลือก

ผู�ป�วยเข�าสู�งานวิจัย�ผู�ป�วย�3�คน�ปฏิเสธเข�าร�วม

การวิจัย�จึงได�ผู�ป�วยที่ลงนามยินยอมเข�าร�วมการ

วิจัยเป�นลายลักษณ�อักษร�ท้ังหมด�40�คน��

� ผู�ป�วยทุกคนมีรายงานผลทางพยาธิวิทยา

ยืนยันการเป�นมะเร็งชนิดสความัสเซลล��มีรายงาน

ผลทางรังสีวิทยาอย�างเป�นทางการ�ประกอบด�วย

เอกซเรย�คอมพิวเตอร�และสแกนแม�เหล็ก�มีผลทาง

โลหิตวิทยาท่ีผ�านเกณฑ��ทุกคนได�ตรวจการได�ยิน�

และ มี สมร ร ถภ าพต าม � Eastern�Cooperative�

Oncology�Group�(ECOG)�performance�status�ท่ี�0-1.�

� ผู�ป�วยถูกสุ�มแบ�งเป�น�2�กลุ�ม�ด�วยจดหมาย

ป�ดผนึกกลุ�ม�� A� 19�คน�ได�รับการฉายรังสีร�วมกับ

เคมีบ�าบัดแบบทุก�3�สัปดาห��ขนาดยา�cisplatin�

80� -�100� mg/m2�ให�ห�างกันทุก�21�วัน�ระหว�าง

การฉายรังสี�กลุ�ม�B�21�คนโดย�2�เสียชีวิตก�อนเร่ิม

การรักษาเนื่องการการลุกลามของมะเร็ง�จึงเหลือ�

19� คนท่ีได�รับการฉายรังสีร�วมกับเคมีบ�าบัดแบบ

ทุกสัปดาห��ขนาดยา�cisplatin� 30� -�40� mg/m2�

ให�ห�างกันทุก�7�วัน�ระหว�างการฉายรังสี�ใช�การ

วางแผนด�วยเอกซเรย�คอมพิวเตอร��และฉายรังสี

ด�วยเคร่ืองเร�งอนุภาค�(LINAC�6-10�MV�photon)�

ปริมาณรังสี�60� -�70� Gy� ใน�30–35� คร้ัง�คร้ังละ�

1.8-2.0�Gy�ทุกวันจันทร�ถึงศุกร��

ผู�ป�วยทั้ง�2�กลุ�ม�ได�รับสารน้�าก�อนและ

หลังการให�ยาเคมีบ�าบัด�ยาป�องกันการอาเจียน�

ยาสเตียรอยด��Magnesium�sulfate�และ�potassium�
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�

chloride� ในกรณีมีแมกนีเซียมหรือโพแทสเซียมใน

เลือดต่�า�

ผู�ป�วยได�รับการตรวจประเมินอาการและ

ตรวจเลือดสัปดาห�ละคร้ัง�ผลด�านความเป�นพิษถูก

บันทึกท่ีสัปดาห� ท่ี�4�และสัปดาห�สุดท�ายของการ

รักษา�ด�วยเกณฑ��NCI� CTCAE� 4.03�และสรุปผล

เมื่อการรักษาเสร็จส้ิน (12)�ข�อมูลพ้ืนฐานของผู�ป�วย

แสดงในตารางที่�1�

�

�

�
�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�
�

Enrollment� Assessed�for�eligibility�(n=207)�

Excluded�(n=167)�

ท Not�meeting�inclusion�criteria�(n=164)�

ท Declined�to�participated�(n=3)�

Randomized�(n=40)�

Tri-weekly�Cisplatin�CCRT�(Arm�A)�

(n=19)�

Arm�A�

ท Received�allocated�intervention�(n=15)�

ท Received�weekly�CCRT�(n=2)�

ท Received�RT�alone�(n=2)�

�

Allocation�

Treatment�

Analysis�

ท �Dead�before�starting�intervention�(n=2)�

Weekly�Cisplatin�CCRT�(Arm�B)�(n=19)�

Arm�B�

ท Received�allocated�intervention�(n=16)�

ื 1�Discontinued�intervention�by�patient�

decision�

ท Received�RT�alone�(n=2)�

ท Received�weekly�carboplatin�(n=1)�

�

Intention�to�treat�analysis�(n=19)�
ท All�of�arm�B�

Intention�to�treat�analysis�(n=19)�
ท All�of�arm�A�
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ตารางท่ี�1�ข�อมูลพ้ืนฐานของผู�ป �วย�

ลักษณะผู�ป�วย�

Characteristics��

กลุ�ม�A�(Triweekly)�

(n=19)�

กลุ�ม�B�(Weekly)�

(n=19)�

รวม�

(n=38)�

p�

�

No.� %� No.� %� No.� %�

ค�ากลาง�Median�(range)�

อายุ�(ป�)�
53�(42-66)� 54�(30-69)� 53.5�(30-69)� 0.98�

เพศ�

ชาย��

หญิง�

�

16�

3�

�

84.2%�

15.8%�

�

16�

3�

�

84.2%�

15.8%�

�

32�

6�

�

84.2%�

15.8%�

1.00�

�

ค�ากลางMedian�(range)�

น้�าหนัก�(kg)�

ส�วนสูง�(m)�

BSA�(m2)�

�

49�(38-83)�

1.62�(1.5-1.8)�

1.47�(1.32-2.03)�

�

47�(39.5-62.2)�

1.62�(1.49-1.76)�

1.49�(1.39-1.75)�

�

48.4�(38-83)�

1.62�(1.49-1.8)�

1.48�(1.32-2.03)�

�

0.66�

0.45�

0.96�

Serum�Cr�(mg/dL)�

CrCl�(ml/min)�

0.76(0.39-1.21)�

102.6(63.3-138.1)�

0.75(0.43-1.1)�

102(71.1-136.9)�

0.755(0.39-1.21)�

102.3(63.3-138.1)�

0.46�

0.48�

�

ECOG�PS�

0�

1�

�

9�

10�

�

47.37%�

52.63%�

�

7�

12�

�

36.84%�

63.16%�

�

16�

22�

�

42.11%�

57.89%�

0.74�

Primary�site�

Oral�cavity�

Oropharynx�

Larynx�

Hypopharynx�

�

3�

8�

4�

4�

�

15.79%�

42.11%�

21.05%�

21.05%�

�

3�

7�

4�

5�

�

15.79%�

36.84%�

21.05%�

26.32%�

�

6�

15�

8�

9�

�

15.79%�

39.47%�

21.05%�

23.68%�

1.00�

Staging�

II�

III�

IV�a�

IV�b�

�

0�

2�

12�

5�

�

0.00%�

10.53%�

63.16%�

26.32%�

�

1�

1�

15�

2�

�

5.26%�

5.26%�

78.95%�

10.53%�

�

1�

3�

27�

7�

�

2.63%�

7.89%�

71.05%�

18.42%�

0.46�

T�stage�

1�

2�

3�

4�

�

2�

3�

4�

10�

�

10.53%�

15.79%�

21.05%�

52.63%�

�

1�

4�

3�

11�

�

5.26%�

21.05%�

15.79%�

57.89%�

�

3�

7�

7�

21�

�

7.89%�

18.42%�

18.42%�

55.26%�

1.00�

N�stage�

0�

1�

2�

3�

�

3�

3�

9�

4�

�

15.79%�

15.79%�

47.37%�

21.05%�

�

3�

2�

13�

1�

�

15.79%�

10.53%�

68.42%�

5.26%�

�

6�

5�

22�

5�

�

15.79%�

13.16%�

57.89%�

13.16%�

0.50�

�

�

�

(ต�อ)�
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�

ลักษณะผู�ป�วย�

Characteristics��

กลุ�ม�A�(Triweekly)�

(n=19)�

กลุ�ม�B�(Weekly)�

(n=19)�

รวม�

(n=38)�

p�

�

No.� %� No.� %� No.� %�

Indication�

Definite�

Post�op�

�

13�

6�

�

68.42%�

31.58%�

�

12�

7�

�

63.16%�

36.84%�

�

25�

13�

�

65.79%�

34.21%�

1.00�

Histology�

Well�diff�

Moderate�diff�

Poorly�diff�

�

8�

8�

3�

�

42.11%�

42.11%�

15.79%�

�

9�

9�

1�

�

47.37%�

47.37%�

5.26%�

�

17�

17�

4�

�

44.74%�

44.74%�

10.53%�

0.79�

�

�

�

�

�

ค�าผลเลือด�Hematologic�baseline,�Median�(range)�

Hemoglobin�(g/dL)� 11.20(7.5-14.5)� 12.40(9.3-13.5)� 11.6(7.5-14.5)� 0.14�

Platelet�(cell/mm3)�

�

318x103�

(139x103-483x103)�

328x103�

(216x103-536x103)�

320x103�

(139x103-536x103)�

0.22�

WBC�(cell/µL)�

�

9,180�

(4,300-65,000)�

8,000�

(4,200-25,910)�

9,140�

(4,200-65,000)�

0.97�

ANC�(cell/µL)� 5,833�

(1,847-12,814)�

5,184�

(2,641-20,209)�

5,420.50�

(1,847-20,209)�

0.53�

ECOG� PS�=�Eastern� Cooperative� Oncology� Group� performance� status;� RT�=�
radiotherapy,�3D-CRT�=�3-dimensional�conformal�RT,� IMRT�=�intensity-modulated� radiation�
therapy,�WBC�=�white�blood�cell�count,�ANC�=�absolute�neutrophil� count,�Cr�=�creatinine,�
CrCl�=�creatinine�clearance.��Statistically�significant�is�p<0.05.�

�

รายละเอียดการรักษา�

ผู�ป�วยที่ได�เร่ิมต�นการรักษาท้ังหมด�38�คน�

เป�นกลุ�ม�A� 19�คน�(cisplatin� 80-100� mg/m2�

tri-weekly� กลุ�ม� B� 21� คน� (cisplatin� 30-40�

mg/m2� weekly )�รายละเอียดการรักษาดังแสดง

ในตารางที่�2�

ท้ังสองกลุ�มได�รับปริมาณยา � Cisplatin�

สะสม,�ปริมาณรังสี�และจ�านวนวันหยุดพักการรักษา

เทียบเท�ากันทางสถิติ�ท่ีสัปดาห� ท่ี�4�และสัปดาห�

สุ ดท� ายของการ รักษา�เ ป� าหมายของขนาดยา�

Cisplatin�สะสมท่ีเพียงพอต�อการรักษาได�ระบุไว�

เท�ากับ�180-200� mg/m2� โดยร�อยละ� 34.2� ของ

ผู�ป�วยได�รับยาสะสมตามเป�าหมาย�ผู�ป�วย�4�ใน�19�คน�
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�

หรือประมาณร�อยละ�21�ในกลุ�ม�A�ได�ร ับยาครบ�

3� คร้ัง�ของการให�ยาทุก�3�สัปดาห�ขณะที่ผู�ป�วย �

10� ใน� 19� คนหรือร�อยละ� 52.6� ของกลุ�ม� B�

ได�รับยาครบ�6�คร้ังของการให�ยาแบบทุกสัปดาห��

(p�=�0.043)�

ผู�ป�วย� 4�คน�ร�อยละ�21�ในกลุ�ม� A� ไม�ได�

เร่ิมต�นด�วยยาเคมีบ�าบัดตรงตามท่ีจัดกลุ�มไว��โดย�2�

คนได�รับการฉายแสงอย�างเดียว�เนื่องจากมี�1�คน�

ปอดอักเสบติดเชื้อ�(S.aureus)�ในขณะท่ีอีก�1�คน�

สมรรถภาพแย�ลงร�วมกับค�าการท�างานของไต

บกพร�อง�(Cr�1.21�mg/dL,�CrCl�63.3�ml/min)�

ท่ีเหลืออีก�2� คนได�รับยา�Cisplatin� แบบสัปดาห�

ละค ร้ัง�โดย�1�ใน�2�คน น้ี�ถูกปรับยาเค มีเป�น�

Carboplatin�ภายหลัง ให� ยา �Cisplatin�ขนาด�

40mg/m2�ได��1�รอบ�เน่ืองจาก�มีไข�และเม็ดเลือด

ขาวต่�า�ติดเช้ือ�(febrile�neutropenia�จากการติด

เชื้อ�P.�Aeruginosa�บริเวณฝ�ต�อมน้�าลายพาโรติด)

ร�วมกับไตวายเฉียบพลัน�ในขณะท่ีอีก�1�คน�ได�รับ

ยา�Cisplatin� 30-40� mg/m2แบบสัปดาห�ละครั้ง

จนครบ�7�คร้ัง�

2�คน�ร�อยละ�15.8�ในกลุ�ม�B�ได�รับการฉาย

รังสีเพียงอย�างเดียวเนื่องจาก�คนแรกมีไข��และ�คนท่ี

สองปอดร่ัวจากหัตถการเจาะคอ�(Tracheostomy)�1�

คนได�รับยา�Carboplatin� แทนสูตรท่ีวางแผนไว��

และ� 1�คน�ขอถอนตัวจากงานวิจ ัยหลังได�รับยา�

Cisplatin� ขนาด�40mg/m2�ไป�1�รอบ�โดยไม�ได�

ตรวจพบอาการความเป�นพิษรุนแรงใดๆ�

ผู� ป� วย ท่ีเริ่มต�นด�วยยาเ คมีตามสูตรที่

วางแผนไว���ท้ังหมด�11�คน�ในกลุ�ม�A�ร�อยละ�57.�

9�มีผู�ป�วย�4�คนหยุดยาเคมี�หลังจากได� �cisplatin�

100� mg/�m2�ไป�1�รอบ�เนื่องจากพบความเป�น

พิษเฉียบพลันระดับ�3�ผู�ป �วย�4�คนหยุดยาหลังจาก

ได�� cisplatin� 100� mg/�m2�ไป�2�รอบ�เน่ืองจาก

พบความเป�นพิษเฉียบพลันคือเม็ดเลือดขาวต่�าและ

คล่ืนไส�อาเจียน�ระดับท่ี�2�ผู�ป�วย�3 �คนสุดท�าย�

ได�รับการเปล่ียนสูตรยาเป�น�Carboplatin� หรือ�

Cisplatin� เ นื่ อ งจ าก เกิด คว ามเป� น พิษ ต� อ ไต

เฉียบพลัน�

ผู�ป�วย6� คนในกลุ�ม� B� ร�อยละ�31.6�มี

ผู�ป�วย�4� คนได�รับการเปล่ียนยาเป�นCarboplatin�

หลังให��Cisplatin� ได��3�รอบ�และ�3�คนท่ีเหลือ�

เปล่ียนยาหลังจากได��Cisplatin� 4� รอบ�ท้ังหมด

เกิดจากพบความเป�นพิษต�อไตเฉียบพลันระดับ�2�

�

ตารางท่ี�2�รายละเอียดการรักษา�

� Arm�A�(Triweekly)�

(n=19)�

Arm�B�(Weekly)�

(n=19)�

Total�

(n�=�38)�

p�

�

Cumulative�cisplatin�(mg/m2)�at�4thwk� � 0.31�

Median�(range)�

Mean�(SD)�

�

100�(0-200)����

113.68�(62.26)�

�

120�(0-160)�

94.50�(52.44)�

�

103.1�(0-200)�

104.09�(57.61)�

�

�

�

�

�

�
�
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�

�

� Arm�A�(Triweekly)�

(n=19)�

Arm�B�(Weekly)�

(n=19)�

Total�

(n�=�38)�

p�

�

Cumulative�cisplatin�(mg/m2)�at�the�lastwk� � 0.86�

Median�(range)�

Mean�(SD)�

138.4�(0-300)�

150.96�(88.40)�

180�(0-280)�

145.91�(90.22)�

156.7�(0-300)�

148.43�(88.14)�

�

TD�(Gy)�

Median�(range)�

�

68�(60-70.2)�

�

66�(40-70)�

�

66.6(40-70.2)�

�

0.52�

Median�(range)�

V60�cm
3��

�

656�(121.8-1892.3)�

�

514�(0-976.3)�

�

609.45�(0-1892.3)�

�

0.26�

Intended�cyclescompletion�rate,�n�and�%�(3�cycles�ในกลุ�ม�A,�6�cycles�ในกลุ�ม�B)� 0.043�

Yes�

No�

4�

15�

21%�

79%�

10�

9�

52.6%�

47.4%�

14�

24�

36.8%�

63.2%�

�

Cumulative�cisplatin�dose,n�and�%� 0.87�

Cisplatin�≥160�mg/m2�

Cisplatin�≥180�mg/m2�

Cisplatin�≥200�mg/m2�

9�

8�

7�

47.4%�

42.1%�

36.8%�

10�

10�

6�

52.6%�

52.6%�

31.6%�

19�

18�

13�

50%�

47.4%�

34.2%�

�

Radiation�Treatment�interuption,�n�and�%� 0.89�

0�day�

1�-�5�days�

≥�5�days�

10�

6�

3�

52.6%�

31.6%�

15.8%�

12�

4�

3�

63.2%�

21.0%�

15.8%�

22�

10�

6�

57.9%�

26.3%�

15.8%�

TD�:�Total�radiation�dose����������������Statistically�significant,�p�≤�0.05.�

�

รายละเอียดความเป�นพิษเฉียบพลัน�

� รายละเอียดความเป�นพิษเฉียบพลัน�แสดง

ในตารางท่ี�3.1และ�3.2�โดยพบว�าการให�ยาแบบ

ทุก�3�สัปดาห��สัมพันธ�กับน้�าหนักลดลง�ท่ีสัปดาห�ท่ี�

4�(p�=�0.011)�และสัปดาห�สุดท�ายของการรักษา�

(p�=�0.047)�มากกว�าการให�ยาแบบทุกสัปดาห�

อย�างมีนัยส�าคัญทางสถิติความเป�นพิษเฉียบพลันท่ี

พบได �บ�อย ที่ส ุดคือ�กลืนล�าบาก� (dysphagia)�

ร�อยละ�21�ท่ีสัปดาห�ที่�4�และ�ร�อยละ�36.8�ท่ี

สัปดาห�สุดท�ายของการรักษารองลงมาคือเย่ือบุช�อง

ปากอักเสบ(mucositis)�และคล่ืนไส�อาเจียน�ส�วน

เม็ดเลือดขาวต่�าระดับที่�3�พบในกลุ�ม�A� เท�านั้น�

ร�อยละ�10.5�และไตวายเฉียบพลันระดับท่ี�3�พบ

ในกลุ�ม�B�เท�าน้ัน�ร�อยละ�2.6�อย�างไรก็ตาม�ความ

เป�นพิษเฉียบพลันของท้ัง�2�กลุ�ม�ไม�ได�แตกต�างกัน

อย�างมีนัยส�าคัญทางสถิต�ิ

ดังแสดงในตารางท่ี�2�ผู�ป�วย22�จาก�38�คน�

(57.9%)�ท่ีสามารถฉายรังสีจนครบโดยไม�หยุดพัก��

มี�6�คนที่พักการฉายรังสี��≥�5� วัน�ในจ�านวนน้ีค ือ�

1�คน�จากกลุ�ม�A� เนื่องจากเม็ดเลือดขาวต่�าระดับ�

3,� 2�คน� จากกลุ�ม� A� และ� 1�คนจากกลุ�ม�B�พัก

ฉายรังสีจากอาการกลืนล�าบาก�1� คนจากกลุ�ม� A�

เนื่องจากมีไข��และ�1�คนจากกลุ�ม� B� เน่ืองจาก

ผิวหนังลอกแบบเป�ยก�(moist�desquamation).�



มหาราชนครศรีธรรมราช�เวชสาร��ป�ที่�2��ฉบับท่ี�2�มกราคม��2562��������������������������������������������������������������������55�
�

�

ตารางท่ี�3.1�ความเป�นพิษเฉียบพลันท่ี�สัปดาห�ท่ี�4�ของการรักษา �
�

Acute�Toxicity�

At�4th�week�

Arm�A�(Triweekly)�

(n=19)�

Arm�B�(Weekly)�

(n=19)�

Total�

(n�=�38)�

p�

Weight�alteration*�

Median�(range)�

�

-2.9�(-8�to�2)�

�

0�(-14.7�to�6)�

�

-1�(-14.7�to�6)�

0.011�

Hematologic�acute�toxicities,�n�and�%�

Anemia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

38�

0�

�

100%�

1.00�

Neutropenia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

17�

2�

�

89.5%�

10.5%�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

36�

2�

�

94.7%�

5.3%�

0.48�

Thrombocytopenia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

38�

�

100%�

1.00�

�

�

�

�

Non-hematologic�acute�toxicities,�n�and�%�

Nausea/vomiting�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

16�

3�

�

84.2%�

15.8%�

�

17�

2�

�

89.5%�

10.5%�

�

33�

5�

�

86.8%�

13.2%�

0.99�

Dysphagia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

�

14�

5�

�

73.7%�

26.3%�

�

16�

3�

�

84.2%�

15.8%�

�

30�

8�

�

79%�

21%�

0.69�

Mucositis�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

17�

2�

�

89.5%�

10.5%�

�

18�

1�

�

94.7%�

5.3%�

�

35�

3�

�

92.1%�

7.9%�

1.00�

Radiation�dermatitis�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

18�

1�

�

94.7%�

5.3%�

�

37�

1�

�

97.4%�

2.6%�

1.00�

Acute�renal�injury�

<�Grade�2�

Grade�2�

Grade�3�

�

16�

3�

0�

�

84.2%�

15.8%�

�

�

16�

2�

1�

�

84.2%�

10.5%�

5.3%�

�

32�

5�

1�

�

84.2%�

13.2%�

2.6%�

0.99�

*�Compare�with�initial�body�weight�
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ตารางท่ี�3.2�ความเป�นพิษเฉียบพลันท่ี�สัปดาห�สุดท�าย�ของการรักษา�
�
Acute�Toxicity�

At�the�last�week�

Arm�A�(Triweekly)�

(n=19)�

Arm�B�(Weekly)�

(n=19)�

Total�

(n�=�38)�

p�

Weight�alteration*�

Median�(range)�

�

-3.5�(-12�to�6)�

�

-1.2�(-18�to�4.4)�

�

-2�(-18�to�6)�

0.047�

Hematologic�acute�toxicities,�n�and�%�

Anemia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

17�

1�

**�

89.5%�

5.3%�

�

36�

1�

**�

94.7%�

2.6%�

0.48�

Neutropenia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

17�

2�

�

89.5%�

10.5%�

�

18�

0�

�

94.7%�

�

�

35�

2�

�

92.1%�

5.3%�

0.48�

Thrombocytopenia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

18�

0�

�

94.7%�

�

�

37�

�

97.4%�

1.00�

Non-hematologic�acute�toxicities,�n�and�%�

Nausea/vomiting�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

14�

5�

�

73.7%�

26.3%�

�

16�

2�

�

84.2%�

10.5%�

�

30�

7�

�

78.9%�

18.4%�

0.40�

Dysphagia�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

10�

9�

�

52.6%�

47.7%�

�

13�

5�

�

68.4%�

26.3%�

�

23�

14�

�

60.5%�

36.8%�

0.31�

Mucositis�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

16�

3�

�

84.2%�

15.8%�

�

14�

4�

�

73.7%�

21.1%�

�

30�

7�

�

78.9%�

18.4%�

0.69�

Radiation�dermatitis�

<�Grade�3�

≥�Grade�3�

�

19�

0�

�

100%�

�

�

17�

1�

�

89.5%�

5.3%�

�

36�

1�

�

94.7%�

2.6%�

0.48�

Acute�renal�injury�

<�Grade�2�

Grade�2�

Grade�3�

�

16�

3�

0�

�

84.2%�

15.8%�

�

�

16�

2�

1�

�

84.2%�

10.5%�

5.3%�

�

32�

5�

1�

�

84.2%�

13.2%�

2.6%�

0.99�

*�Compare�with�initial�body�weight�

**�The�denominatorof�these�column�were�19�for�Arm�B�and�38�for�Total�albeit,�1�คน�had�dropped�out.�
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วิจารณ�์

� การให�ยาเคมีบ�าบัด�Cisplatin� 100�mg/m2�

แบบทุก�3�สัปดาห��ร�วมกับการฉายรังสี�เป�นวิธีการ

รักษามาตรฐานของการรักษามะเร็งส�วนศีรษะและ

ล�าคอชนิดสความัสเซลล�ระยะลุกลามเฉพาะที่
(5)แม� ว� า จ ะมีคว ามเป� นพิ ษ เ ฉี ยบ พลัน ท่ี เ ป� น

ผลข�างเคียงจากการรักษาท่ีสูง(13)�โดยจากการวิจัย�

RTOG�9501�และ� EORTC22931�มีผู�ป�วยร�อยละ�

61�และร�อยละ�49�ตามล�าดับ�ที่สามารถรับยาเคมี

บ�าบัด�แบบทุก�3�สัปดาห�ได�จนครบ�3�คร้ัง(3-4)�

การ วิ จั ยนี้ วิ เค ร า ะห� � ค ว าม เป� นพิ ษ

เฉียบพลันของการให�ยาเคมีบ�าบัด�Cisplatin� 80-

100mg/m2�ทุก�3�สัปดาห��เปรียบเทียบกับ�30-40�

mg/m2�ทุกสัปดาห��ร�วมกับการฉายรังสี�ในการ

ทดลองแบบสุ�มและมีกลุ�มควบคุม�โดยไม� มีความ

แตกต�างของลักษณะพื้นฐานของท้ัง�2�กลุ�ม�พบว�า�

การให�ยาเคมีบ�าบัดแบบทุก�3�สัปดาห�ร �วมกับการ

ฉายรังสี�สัมพันธ�กับภาวะน้�าหนักลดระหว�างการ

รักษามากกว�าการให�ยาแบบทุกสัปดาห�อย�างมี

นัยส�าคัญทางสถิติ �ท่ีสัปดาห�ท่ี�4�(p=0.011)�และ

สัปดาห�สุดท�ายของการรักษา�(p=0.047)�แม�ว�าจะ

มีปริมาณยา�Cisplatin� สะสมตามเป�าหมาย�ไม�

แตกต�างกันการให�ยาแบบทุกสัปดาห�มีอัตราการ

ส�าเร็จการรักษา�(Completion�rate)�มากกว�าการ

ให�ยาแบบทุก�3�สัปดาห��อย�างไรก็ตามยังต่�ากว�า

การวิจัยในอดีต �ซ่ึงอาจเกิดจาก�ในงานวิจัยนี้มี

ความไม�สม่�า เสมอของการรักษา � (Treatment�

heterogenicity)�มากกว�า�จากการปรับสูตรการ

รักษาตามสถานการณ�ความเป�นพิษเฉียบพลันที่

เกิดขึ้น�เม่ือดูท่ีความเป�นพิษเฉียบพลัน�งานวิจัยนี้�

ไม� สามา รถพบความแตกต�างของการเ กิด พิษ

เฉียบพลันเปรียบเทียบระหว�าง�2�กลุ�มดังกล�าวได�

อย�างมีนัยส�าคัญทางสถิติหากประเมินตามแบบ�

NCI� CTCAE� 4.03�ซึ่งอาจเกิดจากวิธีการประเมิน

เป�น แบบจัดหมวดหมู� � (Category)� ท่ีช�ว งกว�าง

เกินไปหรือข�อจ�ากัดด �านจ�านวนผู�ป�วยท่ีน�อยเกินไป�

สรุป�

การให�ยาเคมีบ�าบัด� Cisplatin� แบบทุก

สัปดาห�ร�วมกับการฉายรังสี�ไม�ได�ลดความเป�นพิษ

เฉียบพลันอย�างมีนัยว�าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับ

การให�ยาแบบทุก�3�สัปดาห�เมื่อประเมินตาม�NCI�

CTCAE� 4.03� การให�ยาเคมี�Cisplatin� แบบทุก

สัปดาห�� ได� รับขน าดยาสะสมตามเป� าหมาย

เทียบเท�ากับการให�ยาแบบทุก�3�สัปดาห��โดยมี

น้�าหนักลดลงน�อยกว�า�จากผลการว ิจัยจึงเห็นว�า

สามารถให�ยาเคมีบ�าบัด�Cisplatin�แบบทุกสัปดาห�

ร�วมกับการฉายรังสีได��

�

�

�

�

�

�

�

�

�

�
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