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การเปรียบเทียบระยะความคลาดเคลือ่นของภาพจากการเคลือ่นไหวของผู้ป่วยขณะได้รับ
การฉายรังสีเทคนิค IMRT ด้วยการถ่ายภาพรังสีเอกซ์ซ ้ากับภาพรังสีอ้างอิง ในผู้ป่วย
โรคมะเร็งศีรษะและล าคอที่มีการเจาะคอเพือ่ใส่ท่อช่วยหายใจ 

นพรุจ  คงสวสัดิ์   

บทคัดย่อ มะเร็งศีรษะและล ำคอ เป็นต ำแหน่งท่ีมีควำมซับซ้อนและมีระบบประสำทรวมถึงอวยัวะส ำคญั
 อยู่มำก ยำกต่อกำรรักษำดว้ยรังสีแบบปรับควำมเขม้ ผูว้ิจยัจึงเล็งเห็นควำมส ำคญัของควำมถูกตอ้งและ
 แม่นย  ำต่อต ำแหน่งท่ีท ำกำรรักษำในผูป่้วยมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีมีกำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจท่ี
 อำจมีกำรขยบัตวั ภำยใต้กำรรักษำด้วยเทคนิคแบบปรับควำมเข้ม  (Intensity Modulated Radiation 
 Therapy: IMRT) ซ่ึงเป็นเทคนิคท่ีค่อนข้ำงยำกและใช้เวลำนำน กำรวิจัยจึงเกิดข้ึนเพื่อน ำไปสู่กำร
 พฒันำคุณภำพกำรดูแลผูป่้วยกลุ่มมะเร็งศีรษะและล ำคอรวมทั้งลดควำมคลำดเคล่ือนในกำรรักษำให้
 นอ้ยลงโดยมีกลุ่มตวัอยำ่งคือ ผูป่้วยมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีมีกำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจ จ ำนวน 95 
 รำย ท่ีเขำ้รับกำรรักษำดว้ยรังสีในงำนรังสีรักษำ โรงพยำบำลมะเร็งลพบุรีโดยท ำกำรเปรียบเทียบระยะ
 ควำมคลำดเคล่ือนของภำพจำกกำรเคล่ือนไหวของผูป่้วยขณะไดรั้บกำรฉำยรังสีเทคนิค IMRT ดว้ยกำร
 ถ่ำยภำพรังสีเอกซ์ซ ้ ำกบัภำพรังสีอำ้งอิง เคร่ืองมือท่ีใช้ในกำรวิจยัไดแ้ก่ อุปกรณ์ถ่ำยภำพเอกซ์เรย ์(on-
 board imaging radiograph: OBI) แบบติดตั้งในตวั เคร่ืองฉำยรังสีแบบเร่งอนุภำคพลงังำนสูงรุ่น Clinac 
 ix และแบบบนัทึกขอ้มูลวิจยัซ่ึงประกอบดว้ยขอ้มูล 2 ส่วน คือ ขอ้มูลทัว่ไปและระยะควำมคลำดเคล่ือน
 ของภำพถ่ำยรังสีเอกซ์ เก็บรวบรวมขอ้มูลโดยกำรจดบนัทึกค่ำระยะควำมคลำดเคล่ือนท่ีวิเครำะห์ไดจ้ำก
 โปรแกรมกำรถ่ำยภำพเอกซ์เรยท่ี์ระยะเวลำก่อนและหลงัของกระบวนกำรฉำยรังสีดว้ย เทคนิค IMRT แต่
 ละคร้ังในผูป่้วยแต่ละรำย ระหวำ่งวนัท่ี 1 มีนำคม -31 ตุลำคม 2563 วเิครำะห์ขอ้มูลโดยใชส้ถิติ  Wilcoxon 
 sign rank test ผลกำรวิจยัพบวำ่กลุ่มตวัอยำ่งเป็นเพศชำย ร้อยละ 69.5 และมีอำยุระหวำ่ง 40-60 ปี ร้อยละ 
 81 และ 87 มกัมีอำกำรไอ ซ่ึงท ำให้เกิดกำรเคล่ือนไหวขณะฉำยรังสี จึงท ำให้ค่ำระยะควำมคลำดเคล่ือน
 จำกภำพถ่ำยเอกซ์เรยน์ั้นแตกต่ำงกนัในทุกแกน เม่ือเปรียบเทียบก่อนและหลงักำรฉำยรังสีแต่ละคร้ัง โดย
 วิเครำะห์ไดค้่ำ P คือ 0.444, .0.705 และ 0.423 ตำมแนวแกน x, y และ z ตำมล ำดบั จึงสรุปไดว้ำ่ค่ำระยะ
 ควำมคลำดเคล่ือนภำพถ่ำยเอกซ์เรยท่ี์ระยะเวลำก่อนและหลงักำรฉำยรังสีแต่ละคร้ังเทียบกบัภำพถ่ำยรังสี
 อำ้งอิงนั้นไม่แตกต่ำงกนัอยำ่งมีนยัส ำคญัทำงสถิติ ดงันั้นสำมำรถใชเ้ทคนิคกำรฉำยรังสีแบบ IMRT ใน
 ผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีมีกำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจได ้(วารสารโรคมะเร็ง 2564;41:104-
 110) 
 ค  ำส ำคญั: กำรรักษำด้วยรังสีโดยเทคนิคแบบปรับควำมเขม้  กำรฉำยรังสีเทคนิค IMRT ภำพรังสีเอกซ์
 มะเร็งศีรษะและล ำคอ  กำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจ 
กลุ่มงำนรังสีรักษำ โรงพยำบำลมะเร็งลพบุรี  
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 A comparison of intra-fraction motion during IMRT treatment between on-board 

 imaging radiograph and reference X-ray image in head and neck cancer patients 

 with tracheostomies 

 by Nopparut Kongsawat 

  Radiotherapy department, Lopburi Cancer Hospital 

Abstract Head and neck cancer is the top ten death in Thailand and is challenging to 

 treat by Intensity Modulated Radiation Therapy (IMRT). So the accuracy and 

 precision for IMRT treatment in a patient with a tracheostomy who may cough 

 during treatment are critical. Objectives: To compare image deviation from motion 

 during IMRT treatment between on-board imaging radiograph and reference X-ray 

 image in patients. Methods: A quasi-experimental research comparing image 

 deviation from motion during IMRT treatment between on-board imaging 

 radiograph (OBI) and reference X-ray image in a patient with tracheostomy. The 

 sample was 95 head and neck cancer patients with tracheostomies who received

 radiation treatment in the Radiotherapy Department, Lopburi Cancer Hospital. The 

 research tool was an on-board imaging device on the Linear accelerator machine 

 series Clinic ix. The data record form includes regular patient information and image 

 deviation from motion during treatment between on-board imaging radiograph and 

 reference X-ray image. Data acquisition was recorded by the image deviation from 

 motion during IMRT treatment between on-board imaging radiograph and reference 

 X-ray image which is displayed on the monitor of portal imaging program. The data 

 acquisition period was between 1st March 2020 and 31st October 2020. The data 

 were analyzed using Wilcoxon Sign Rank Test statistics. Results: The results found 

 that 69.5 percent of patients were male and aged between 40-60 years old. There were 

 81 percent and 87 percent had a cough and hard to breathe, so the image deviation 

 value of the X-ray image missed align from the reference image in all axis with the P-

 value were 0.444, 0.705 and 0.423 in x, y, z-axis by order. Conclusions: Finally, 

 the image deviation value of X-ray image in head and neck cancer patients with 

 tracheostomies is not statistically different. So, the use of IMRT treatment technique 

 is practical in patients with tracheostomies. (Thai Cancer J 2021;41:104-110) 

 Keywords: image deviation,  intensity modulated radiation therapy, IMRT 

 treatment,  on-board imaging radiograph,  OBI, reference X-ray image,  head and 

 neck cancer, tracheostomy  
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 ใน ปั จจุบัน มีผู ้เสี ย ชี วิต จำกโรคมะ เร็ง
ประมำณวนัละ 160 คน ปีหน่ึง ๆ ตรวจพบผูป่้วย
โรคมะเร็งเพิ่มข้ึนโดยเฉล่ีย 64,000 รำย ต่อปี และ
เสียชีวิตปีละประมำณ 30,000 รำย อุบติักำรณ์ของ
โรคมะเร็งในประเทศไทย ประมำณ  153.6 ต่อ
ประชำกรไทย 100,000 คน ส ำห รับผู ้ชำย และ
ประมำณ  123.8 คน  ต่อประชำกร 100,000 คน 
ส ำหรับผูห้ญิง ช่วงอำยุท่ีพบเป็นมะเร็งมำก คือ เพศ
ชำย อำยุระหว่ำง 55 - 75 ปี เพศหญิง 45-65 ปี แต่มี
แนวโน้มเพิ่มข้ึนตั้ งแต่อำยุ 30 ปี ส ำหรับเพศชำย 
และ  25 ปี  ส ำห รับ เพ ศห ญิ ง  ใน เพ ศห ญิ ง ท่ี มี
เพศสัมพนัธ์แลว้แนวโนม้ของกำรเป็นโรคมะเร็งอำจ
มีตั้งแต่อำยุนอ้ยกวำ่ 25 ปี มะเร็งของศีรษะและล ำคอ 

เป็นโรคมะเร็งท่ีจดัอยูใ่นโรคมะเร็ง 10 อนัดบัแรกท่ี
เป็นสำเหตุกำรตำยของประชำกรในประเทศ จำก
ขอ้มูลผูม้ำรับบริกำรปี พ.ศ. 2561 ของโรงพยำบำล
มะ เร็งลพ บุ รี 2  พ บ ว่ ำผู ้ป่ ว ย โ ร ค ม ะ เ ร ็ ง ร ำ ย
ให ม ่ จ  ำน วน  2,475 ร ำ ย  เป็น เพ ศช ำ ย  1,237 
รำย  และเพศหญิง  1,238 รำย  และในจ ำนวนน้ี
พบว่ำเป็นโรคมะเร็งศีรษะและล ำคอ จ ำนวน 495 
รำย คิดเป็นร้อยละ 20  
 มะเร็งศีรษะและล ำคอเป็นต ำแหน่งท่ี มี
ระบบประสำทและอวยัวะภำยในส ำคญัอยูม่ำก ซ่ึงมี
ควำมซบัซ้อนและยำกต่อกระบวนกำรรักษำดว้ยรังสี
แบบปรับควำมเขม้ (Intensity Modulated Radiation 
Therapy : IMRT)3 กำรฉำยรังสีแบบปรับควำมเขม้มี 
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บทบำทส ำคญัในกำรรักษำมะเร็งศีรษะและล ำคอ 
เน่ืองจำกก้อนมะเร็งอยู่ใกล้กบัอวยัวะปกติ ซ่ึงเม่ือ 
ถูกรังสีอำจท ำให้เกิดภำวะแทรกซ้อนระยะยำว และ
บั่นทอนคุณภำพชีวิตของผูป่้วย นอกจำกน้ีมะเร็ง
บริเวณศีรษะและล ำคอเป็นบริเวณอุดมคติในกำร
ฉำยรังสีแบบปรับควำมเขม้ เพรำะมกัไม่มีกำรขยบั
เขยื้อนตำมกำรหำยใจ และสำมำรถ immobilize 
บริเวณศีรษะได้ง่ำย ท ำให้มีผูใ้ช้กำรฉำยรังสีแบบ
ปรับควำมเขม้และรำยงำนผลกำรรักษำด้วยเทคนิค
ดงักล่ำวมำกมำย แม้ว่ำปัจจุบนัจะมีข้อมูลกำรวิจยั
แบบ randomized control trial4 เปรียบเทียบระหว่ำง
กำรฉำยรังสีแบบดั้งเดิมและกำรฉำยรังสีแบบปรับ
ควำมเข้มค่อนข้ำงน้อย แต่อย่ำงน้อยรำยงำนผล
กำรศึกษำยอ้นหลงั สำมำรถยืนยนัถึงประสิทธิภำพ
ในกำรควบคุมโรคเฉพำะท่ี (local control) ซ่ึงไม่ยิ่ง
หย่อนไปกว่ำกำรรักษำแบบเดิม นอกจำกน้ียงัช่วย
ลดภำวะแทรกซ้อนต่อต่อมน ้ ำลำย5 ท ำให้คุณภำพ
ชีวิตของผูป่้วยดีข้ึน ผูว้ิจยัจึงไดเ้ล็งเห็นควำมส ำคญั
ของควำมถูกต้องและแม่นย  ำต่อต ำแหน่งท่ีท ำกำร
รักษำในผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีมีกำรเจำะ
คอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจท่ีอำจมีกำรขยบัตวัภำยใต้
กำรรักษำด้วยรังสีเอกซ์โดยเทคนิคแบบปรับควำม
เข้ม (IMRT) ซ่ึงเป็นเทคนิคท่ีใช้เวลำค่อนข้ำงนำน
โดยผูว้ิจยัเห็นวำ่เรำอำจไม่ทรำบถึงควำมรุนแรงของ
ควำมคลำดเคล่ือนท่ีเกิดข้ึน หำกไม่ได้ท ำกำรศึกษำ
วิจัย และเพื่อน ำไปสู่กำรพัฒนำคุณภำพกำรดูแล
ผูป่้วยกลุ่มมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีมีกำรเจำะคอเพื่อ
ใส่ท่อช่วยหำยใจเพื่อลดควำมคลำดเคล่ือนในกำร
รักษำใหน้อ้ยลงต่อไป 

นี ร นุ ช  ท วี บุ ญ แ ล ะ คณ ะ 6 ไ ด้ ศึ ก ษ ำ
เป รียบ เที ยบควำมคลำด เค ล่ือนของต ำแห น่ ง 
isocenter ระห ว่ ำงแนว เห นื อและใต้ ต่ อ  nipple 
ส ำหรับกำรฉำยรังสีมะเร็งทรวงอกและช่องทอ้งโดย
ก ำ ร ใ ช้ ภ ำ พ  KV Orthogonal ห รื อ  C o n e -
b e a m c o m p u t e d tomography (CBCT) ข อ ง
โรงพยำบำลศิริรำช โดยมีกลุ่มตวัอยำ่งประชำกรเพื่อ

ท ำกำรวิจยั 50 คนโดยเก็บขอ้มูลยอ้นหลงัในผูป่้วย
มะเร็งบริเวณทรวงอกและช่องท้อง  ได้แก่ มะเร็ง
ปอด, หลอดอำหำร, ตบั และกระเพำะอำหำร ท่ีเขำ้
รับฉำยรังสีโดยใช้อุปกรณ์ Wing board และ Wing 
board ร่วมกับ  Vac-lock ตั้ งแต่ มิ .ย. 2557 – ก.พ. 
2559 ณ แผนกรังสีรักษำ โรงพยำบำลศิริรำช เพื่อหำ
ค่ำควำมคลำดเคล่ือนในแนว Vertical, Longitudinal 
และ Lateral โดยกำรประเมินควำมถูกตอ้งจำกกำร
เปรียบเทียบภำพ KV-KV หรือ CBCT ก่อนกำรฉำย
รังสี ในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีต ำแหน่ง isocenter เหนือแนว 
nipple เทียบกับ isocenter ต ่ ำกว่ำหรือเท่ำกับแนว 
nipple ทดสอบสมมติฐำนกำรวจิยัโดยใชส้ถิติในกำร
วิเครำะห์ขอ้มูล ไดแ้ก่ ร้อยละ ค่ำเฉล่ีย ค่ำเบ่ียงเบน
มำตรฐำน และ t-test ซ่ึงควำมคลำดเคล่ือนจำกกำร
จัด ท่ ำผู ้ ป่ ว ย ใน แน ว  Longitudinal มี ค่ ำค ว ำม
คลำดเคล่ือนสูงสุดเม่ือเทียบกับควำมคลำดเคล่ือน
จำกแนวอ่ืน นอกจำกน้ียงัพบว่ำควำมคลำดเคล่ือน
ในกลุ่มท่ี ต ำแหน่ง isocenter เหนือแนว nipple มีค่ำ
มำกกว่ำกลุ่ม ท่ีมี isocenterใต้แนว nipple 0.41 ซม. 
และ 0.32 ซม. ตำมล ำดบั (P = 0.041) อยำ่งไรก็ตำม 
ไม่พบควำมแตกต่ำงอยำ่งมีนยัส ำคญัในแนว vertical 
และ Lateral 
 กำรศึกษำเปรียบเทียบปริมำณรังสีท่ีผูป่้วย
ได้รับจำกกำรถ่ำยภำพรังสีทรวงอกด้วยระบบ CR 
และ DR ของโรงพยำบำลสงขลำ โดย ลดัดำ เยน็ศรี 7 
ได้เก็บรวบรวมขอ้มูลจำกกลุ่มตวัอย่ำงจ ำนวน 200 
คน คือ ผู ้มำรับบริกำรทำงรังสี  ระหว่ำงว ัน ท่ี  1 
กนัยำยน 2557 - 30 พฤศจิกำยน 2557 โดยวิธีกำรสุ่ม
อย่ำง ง่ ำย  เค ร่ือ ง มื อ ท่ี ใช้ ในก ำร ศึกษ ำ  ได้ แ ก่ 
เคร่ืองเอกซเรย์เคร่ืองหมำยกำรค้ำชิมัสซึ รุ่น UD-
150 L-40 E และเค ร่ืองหมำยกำรค้ำ โตชิบำ รุ่น 
KXO-50F ตวัรับภำพระบบ DR ATAL 8Sensor  A-
Si TFT Array Flat Panel Detector เค ร่ืองอ่ำนและ
แปลงสัญญำณภำพระบบ Computed  Radiography 
(CR) แ ผ่ น  Plate เค ร่ื อ งห ม ำยก ำรค้ ำ  iCR3600 
เคร่ืองมือวดัควำมหนำทรวงอกผู ้ป่วย และแบบ
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การฉายรังสีเทคนิค IMRT      นนัทนำ  มีศิริพนัธ์ุ และคณะ       65 

ที่สถาบันมะเร็งแห่งชาต ิ
              ครองกมล  สีหบณัฑ ์  120 
       ธีรยทุธ ป่ินแกว้ และคณะ    108 

บนัทึกขอ้มูล วิเครำะห์ขอ้มูลโดย ใช้ค่ำเฉล่ีย ส่วน
เบ่ียงเบนมำตรฐำน        ค่ำร้อยละ ค่ำThird Quartile 
และค่ำเปรียบเทียบปริมำณรังสีท่ีผิว โดยใช้สถิติ (t-
test) ผลจำกกำรศึกษำพบวำ่ 
1. ปริมำณรังสีเฉล่ียท่ีผิวจำกกลุ่มตวัอย่ำงผูป่้วยท่ีใช้
ตวัรับภำพระบบ CR และ DR จำกกำรถ่ำยภำพรังสี
ทรวงอกเท่ำกบั 0.64 และ 0.35 มิลลิเกรย ์ตำมล ำดบั 
2. ชนิดตัวรับภำพต่ำงกันจะท ำให้ผู ้ป่ วยได้รับ
ปริมำณรังสีท่ีผิวจำกกำรถ่ำยภำพทำงรังสีทรวงอก
แ ต ก ต่ ำ ง กั น อ ย่ ำ ง มี นั ย ส ำ คั ญ ท ำ ง ส ถิ ติ 
(t (198)=16.835, P< .001) โดยผู ้ป่ วยท่ีได้ รับกำร
ถ่ำยภำพทำงรังสีทรวงอกในระบบ CR จะได้รับ
ป ริ ม ำณ รั ง สี ท่ี  Third Quartile 0.71 มิ ล ลิ เก ร ย ์
(M=0.64, SD=0.15)  สู งกว่ ำผู ้ป่ วย ท่ี ได้ รับ กำร
ถ่ำยภำพทำงรังสีทรวงอกในระบบ DR ซ่ึงจะได้รับ
ป ริ ม ำณ รั ง สี ท่ี  Third Quartile 0.37 มิ ล ลิ เก ร ย ์
(M=0.35, SD=0.09) 
3. ปริมำณรังสีท่ีผิวท่ีผูป่้วยได้รับจำกกำรถ่ำยภำพ
รังสีทรวงอกในระบบ CR สูงกว่ำเกณฑ์องค์กำร
มำตรฐำนอ้ำงอิงระหว่ำงประเทศ (0.4 มิลลิเกรย์) 
อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติท่ีระดับ .001 ในขณะท่ี
ปริมำณรังสีท่ีผิวท่ีผูป่้วยไดรั้บจำกกำรถ่ำยภำพรังสี
ท รวงอกในระบบ  DR ต ่ ำก ว่ ำ เกณฑ์ องค์ก ำร
มำตรฐำนอ้ำงอิงระหว่ำงประเทศ (0.4 มิลลิเกรย์) 
อย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติท่ีระดับ .001 โดยใช้ค่ำ
Third Quartile ในกำรเปรียบเทียบ ลดัดำ เยน็ศรี7 

วสัดุและวธิีการ 
 ก ำ ร ศึ ก ษ ำ วิ จั ย แ บ บ ก่ึ ง ท ด ล อ ง เพื่ อ
เป รียบ เที ยบระยะควำมคลำด เค ล่ือนจำกกำร
เคล่ือนไหวของผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและล ำคอ โดย
ทั้งหมดมีกำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจทั้งก่อน
และหลงักำรรักษำดว้ยรังสีในแต่ละคร้ังเม่ือเทียบกบั
ต ำแหน่งอ้ำงอิงโดยกลุ่มตัวอย่ำง คือ กลุ่มผู ้ป่วย
โรคมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีมีกำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อ
ช่วยหำยใจท่ีมำรับบริกำรฉำยรังสีดว้ยเทคนิค IMRT 
ในโรงพยำบำลมะเร็งลพบุรี จ  ำนวน 95 คน เก็บ

รวบรวมขอ้มูลโดยท ำกำร set up ผูป่้วยตำมต ำแหน่ง
กำรฉำยรังสี  (planning isocenter) แล้วท ำกำร
ถ่ำยภำพ x-ray (kV image) ด้วยอุปกรณ์ On-Board 
Imaging (OBI) จำกเคร่ืองฉำยรังสีแบบเคร่ืองเร่ง
อนุภำค (LINAC รุ่น Clinac ix ของบริษัท Varian 
Medical System) จ ำ ก นั้ น ท ำ  Image matching 
ระหว่ำง kV image กบั ภำพถ่ำยรังสีอำ้งอิง (Digital 
reconstructed radiography) บันทึกค่ำระยะ vertical, 
longitudinal แ ล ะ  lateral ต ำม ต ำแห น่ ง  planning 
isocenter ท่ีแสดงบนหนำ้จอแสดงผลของเคร่ืองฉำย
รังสี Clinac ix  หลังจำกนั้ นท ำกำรถ่ำยภำพ x-ray 
ต ำแหน่งกำรฉำยรังสีซ ้ ำดว้ยอุปกรณ์ OBI จำกเคร่ือง 
Clinac ix หลงักำรฉำยรังสีในผูป่้วยเสร็จในกำรฉำย
รังสีแต่ละคร้ัง แลว้บนัทึกค่ำควำมควำมคลำดเคล่ือน
ระหวำ่ง kV image ทั้งสองคร้ังลงในแบบเก็บขอ้มูล
ทั้งในด้ำน vertical, longitudinal และ lateral แลว้จึง
วิเครำะห์ขอ้มูลทัว่ไปโดยใช้สถิติพรรณนำ ร้อยละ 
ค่ำเฉ ล่ียเลขคณิต ส่วนเบ่ียงเบนมำตรฐำน และ
เปรียบเทียบระยะควำมคลำดเคล่ือนของภำพจำกกำร
เคล่ือนไหวของผูป่้วยขณะไดรั้บกำรฉำยรังสีเทคนิค 
IMRT ด้วยกำรถ่ำยภำพรังสีเอกซ์ซ ้ ำกับภำพรังสี
อำ้งอิง ในผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีมีกำร
เจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจ ด้วยสถิติวิเครำะห์ 
Wilcoxon Sign Rank Test เน่ืองจำกข้อมูลท่ีได้จำก
กำรศึกษำมีกำรกระจำยแบบไม่ปกติ โดยส่ิงท่ีถือเป็น
ขอ้จ ำกดัของกำรศึกษำในคร้ังน้ี คือ ระยะเวลำในกำร
รักษำด้วยเทคนิค IMRT ในผูป่้วยแต่ละรำยอำจมี
ควำมแตกต่ำงกนัมำกเกินไป  

ผลการศึกษา 
 ในกำรเปรียบเทียบระยะควำมคลำดเคล่ือน
ของต ำแหน่งกำรฉำยรังสีจำกภำพเอกซ์เรยใ์นผูป่้วย
โรคมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีไดรั้บกำรรักษำดว้ยรังสี 
ในโรงพยำบำลมะเร็งลพบุรี ไดน้ ำขอ้มูลมำวเิครำะห์
โดยใช้กระบวนกำรทำงสถิติ แบ่งออกเป็น 2 ส่วน
ไดแ้ก่ 
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1. ขอ้มูลทัว่ไป                                                                                                                                      
ผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและล ำคอส่วนใหญ่เป็น เพศ
ชำย ร้อยละ 69.5และมีอำยรุะหวำ่ง 40- 60 ปี คิดเป็น
ร้อยละ 81 ของทั้งหมดดงัรำยละเอียดในตำรำงท่ี 1 
2. เปรียบเทียบภำพเอกซ์เรยก่์อนและหลงั 
ในผูป่้วยท่ีมีกำรเจำะคอช่วยหำยใจระหวำ่งกำรรักษำ
ด้วยรังสี พบว่ำในผูป่้วย 95 รำย ระยะควำมคลำด
เล่ือนจำกกำรเคล่ือนไหวของผูป่้วยขณะรับกำรรักษำ

ดว้ยรังสี ทั้งก่อนฉำยรังสีและหลงัฉำยรังสีแต่ละคร้ัง
ในแนวแกน X (Lateral) แกนY (Longitudinal) และ
ในแนวแกน Z (Vertical) แตกต่ำงกันอย่ำงไม่มีนัย 
ส ำคญั ทำงสถิติท่ีระดบัควำมเช่ือมัน่ร้อยละ 95 (P=  
0.05) ดังรำยละเอียดในตำรำงท่ี 2 ซ่ึงข้อมูลส่วน
ใหญ่อยู่ในช่วง +0.3 cm ดังแสดงตำมรูปท่ี 1 และ
ตำรำงท่ี 3 

 
ตารางท่ี 1     ขอ้มูลทัว่ไป 

ข้อมูลทัว่ไป จ านวน(คน) ร้อยละ 

เพศ   
 ชำย 66 69.5 
 หญิง 29 30.5 
อายุ (ปี)   
≤ 60 77 81.0 
> 60 

อาการไอ 
18 19.0 

                        มี 
                     ไม่มี                                                                                                                                                                                                                                           

83 
                       12                                                     

87.0  
13.0        

 

ตารางท่ี 2      ระยะควำมคลำดเคล่ือนของภำพเอก็ซ์เรยก่์อนและหลงักำรรักษำในผูป่้วยมะเร็งศีรษะและล ำคอ 
Direction Mean (cm) Median N SD. P 

Pre.Lateral .086 0.100 95 0.102 0.444 

Post.Lateral .075 0.100 95 0.085  

Pre.Longitudinal .171 0.200 95 0.104 0.705 

Post.Longitudinal .176 0.200 95 0.115  

Pre.Vertical .089 0.100 95 0.079 0.423 

Post.Vertical .078 0.100 95 0.079  
 

 



 กำรเปรียบเทียบระยะควำมคลำดเคล่ือนของภำพจำกกำรเคล่ือนไหวของผูป่้วยขณะไดรั้บกำรฉำยรังสีเทคนิค IMRT     นพรุจ  คงสวสัด์ิ    109 

การฉายรังสีเทคนิค IMRT      นนัทนำ  มีศิริพนัธ์ุ และคณะ       65 

ที่สถาบันมะเร็งแห่งชาต ิ
              ครองกมล  สีหบณัฑ ์  120 
       ธีรยทุธ ป่ินแกว้ และคณะ    108 

 
รูปท่ี 1  ระยะควำมคลำดเคล่ือนของภำพถ่ำยเอกซ์เรยเ์ปรียบเทียบกบัช่วงอำ้งอิงมำตรฐำน 

ตารางท่ี 3 จ  ำนวนผูป่้วยท่ีระยะควำมคลำดเคล่ือนของภำพถ่ำยเอกซ์เรยเ์กินช่วงอำ้งอิงมำตรฐำน (±0.3 cm) 
ข้อมูลทัว่ไป จ านวน(คน) ร้อยละ 

เพศ   
ชำย 4 4.2 
หญิง 2 2.1 

อายุ (ปี)   
≤ 60 3 3.2 
> 60 

อาการไอ 
3 3.2 

                        มี 
                   ไม่มี                                                                                                                                                                                                                                           

5 
                        1                                                   

5.3  
1.1        

วจิารณ์และสรุป 
 จำกกลุ่มตวัอยำ่งท่ีศึกษำพบว่ำกลุ่มตวัอยำ่ง
ผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและล ำคอส่วนใหญ่เป็นเพศ
ชำย และมีอำยุนอ้ยกวำ่ 60 ปี คิดเป็นร้อยละ 87  เม่ือ
ต้องนอนรำบเพื่อกำรฉำยรังสีเป็นเวลำนำน มัก
หำยใจล ำบำก และมีอำกำรไอ 4 ซ่ึงท ำให้เกิดกำร
เคล่ือนไหวในขณะรับกำรฉำยรังสี จึงท ำให้ค่ำระยะ
ควำมคลำดเคล่ือนจำกภำพถ่ำยเอกซ์เรยน์ั้นมีควำม
แตกต่ำงกันในแนวนอนและแนวด่ิงซ่ึงระยะควำม
คลำดเคล่ือนส่วนใหญ่มีค่ำไม่ เกินกว่ำค่ำอ้ำงอิง   
มำตรำฐำน5 (± 0.3 cm) เม่ือเปรียบเทียบในระยะเวลำ

ก่อนและหลงักำรฉำยรังสีแต่ละคร้ัง โดยจำกกำรใช้
สถิติ wilcoxson sign rank test วิเครำะห์ได้ค่ำ P คือ 
0.444, 0.705 และ 0.423 ตำมแนวแกน x, y และ z 
ตำมล ำดบัซ่ึงค่ำระยะควำมคลำดเคล่ือนจำกภำพถ่ำย
เอกซ์เรย์เม่ือเทียบกับภำพถ่ำยรังสีอ้ำงอิง ในช่วง
ระยะเวลำก่อนและหลงักำรฉำยรังสีแต่ละคร้ังนั้นไม่
แตกต่ำงกนัอยำ่งมีนยัส ำคญัทำงสถิติ กำรศึกษำคร้ัง
น้ีจึงสำมำรถใช้เป็นแนวทำงปฏิบัติในกำรบริกำร
ฉำยรังสีและดูแลผูป่้วยกลุ่มมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ี
มีกำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจเพื่อลดควำม
เคล่ือนในกำรรักษำลงได ้ซ่ึงสอดคลอ้งกบักำรศึกษำ
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เป รียบ เที ยบควำมคลำด เค ล่ือนของต ำแห น่ ง 
isocenter ระห ว่ ำงแนว เห นื อและใต้ ต่ อ  nipple 
ส ำหรับกำรฉำยรังสีมะเร็งทรวงอกและช่องทอ้ง โดย
ก ำ ร ใ ช้ ภ ำ พ  kV Orthogonal ห รื อ  C o n e -
beamcomputed tomography (CBCT) ของนีรนุช ทวี
บุญและคณะ6 โดยผลกำรศึกษำท่ีได้น้ีไม่น่ำจะเกิด
จำกกลุ่มตวัอยำ่งไม่เพียงพอ เน่ืองจำกมีกำรค ำนวณ
ขนำดของกลุ่มตวัอยำ่งตำมระเบียบวธีิวจิยัแลว้ 
 ค่ำระยะควำมคลำดเคล่ือนภำพถ่ำยเอกซ์เรย์
ในระยะเวลำก่อนและหลังกำรฉำยรังสีแต่ละคร้ัง
เทียบกบัภำพถ่ำยรังสีอำ้งอิงนั้นไม่แตกต่ำงกนัอยำ่ง
มีนัยส ำคญัทำงสถิติ ดังนั้ นสำมำรถใช้เทคนิคกำร
ฉำยรังสีแบบ IMRT ในผูป่้วยโรคมะเร็งศีรษะและ
ล ำคอท่ีมีกำรเจำะคอเพื่อใส่ท่อช่วยหำยใจท่ีมีโอกำส
เกิดอำกำรไอขณะฉำยรังสีได ้

กติติกรรมประกาศ 
 ขอขอบคุณงำนรังสีรักษำ ขอบคุณผูป่้วย
โรคมะเร็งศีรษะและล ำคอท่ีเขำ้รับกำรรักษำดว้ยรังสี
ในหน่วยงำนรังสีรักษำ โรงพยำบำลมะเร็งลพบุรี 
ขอบคุณคณะกรรมกำรศูนย์พัฒนำคุณภำพท่ี ช่วย
ด ำเนินงำนและอ ำนวยควำมสะดวกในกำรจัด
โครงกำร ขอบคุณ รศ.ดร.สิริมำ มงคลสัมฤทธ์ิ คณะ
สำธำรณสุขศำสตร์ มหำวิทยำลยัธรรมศำสตร์ และ
นำยสุรินทร์ อวดร่ำง หัวหน้ำกลุ่มงำนวิจยั ถ่ำยทอด
และสนบัสนุนวิชำกำร โรงพยำบำลมะเร็งลพบุรี ท่ี
ให้ค  ำปรึกษำในกำรด ำเนินกำรวิจยัคร้ังน้ีจนส ำเร็จ
ลุล่วงไปไดด้ว้ยดี 
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การศึกษาปริมาณรังสีที่ร่างกายได้รับจากการถ่ายภาพเอกซเรย์ 2 มิติ ที่ใช้ตรวจสอบ  
ความถูกต้องของการจดัท่าก่อนท าการฉายรังสีให้ผู้ป่วย 
 

ปานรัชนี  เรืองทอง   

บทคัดย่อ งานวิจยัน้ีมีวตัถุประสงค์เพื่อศึกษาปริมาณรังสีท่ีร่างกายได้รับจากการใช้ระบบภาพน าวิถี 
 (IGRT) ตรวจสอบความถูกตอ้งของการจดัท่าก่อนการฉายรังสี ซ่ึงในการท า IGRT 1 คร้ัง จะตอ้งท าการ
 ถ่ายภาพ 2 ภาพท่ีตั้ งฉากกัน (AP และ LAT) ท าการศึกษาโดยน าแผนการรักษาของกลุ่มผู ้ป่วย
 โรคมะเร็งช่องอกดว้ยเทคนิคปรับความเขม้หมุนรอบตวัผูป่้วย (VMAT) จ านวน 30 แผนการรักษา โดย
 จดัท่าหุ่นจ าลองสมมูลเน้ือเยื่อชนิดแข็ง (solid water phantom) ตามต าแหน่งจุดตดัล ารังสีของแผนการ
 รักษา (isocenter) จากนั้นติดอุปกรณ์วดัรังสีโอเอสแอลชนิดนาโนดอท (OSL Nanodot) ท่ีผิวหุ่นจ าลอง
 ตรงต าแหน่ง isocenter ทั้งดา้น AP และ LAT  ท าการถ่ายภาพเอกซเรยท์ั้ง 2 ดา้น ดว้ยชุดอุปกรณ์สร้าง
 ภาพเพื่อตรวจสอบต าแหน่งการรักษาของเคร่ืองเร่งอนุภาคยี่ห้อ  Elekta รุ่น Infinity แลว้อ่านค่าปริมาณ
 รังสีท่ีวดัได ้จากนั้นวิเคราะห์ขอ้มูลดว้ยสถิติวิเคราะห์ Student t-test ท่ีระดบัความเช่ือมัน่ 95% พบว่า  
 ค่าเฉล่ียปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยไดรั้บจากท า IGRT แต่ละคร้ังในดา้น AP, LAT และในแนวท่ีล ารังสีทั้งสอง
 มารวมกนั (AP+LAT) คือ 0.574, 0.653 และ 1.228 mGy ตามล าดบั  และเม่ือเทียบกบัปริมาณรังสีท่ีผู ้
 ป่วยควรไดรั้บจากกระบวนการสร้างภาพเพื่อตรวจสอบต าแหน่งการรักษาก่อนการฉายรังสีแต่ละคร้ัง
 ตามท่ี AAPM-TG 75 ก าหนดให้ไม่เกินร้อยละ 0.2 ของปริมาณรังสีท่ีต้องการส าหรับการรักษานั้น1  
 พบวา่ไม่มีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (P=0.000) ดงันั้นจึงสามารถใชร้ะบบภาพน าวถีิมา
 ใชใ้นการตรวจสอบความถูกตอ้งของต าแหน่งการรักษาก่อนการฉายรังสีให้กบัผูป่้วยโรคมะเร็งบริเวณ
 ช่องอก รวมถึงผูป่้วยโรคมะเร็งบริเวณบริเวณอ่ืน ๆ ได ้และสามารถท าไดม้ากกวา่ 1 คร้ังต่อการฉายรังสี
 แต่ละคร้ัง ซ่ึงโดยปกติในการรักษาดว้ยรังสี พบว่าปริมาณรังสีท่ีตอ้งการส าหรับผูป่้วยมะเร็งบริเวณ
 ช่องอกคือ 50-60 เกรย์ ซ่ึงจะแบ่งการฉายเป็น 25-30 คร้ัง นั่นคือปริมาณรังสีท่ีผู ้ป่วยจะได้รับใน
 กระบวนการดงักล่าวจึงไม่ควรเกิน 100 มิลลิเกรย ์ตลอดการรักษา (วารสารโรคมะเร็ง 2564;41:111-
 119) 

ค าส าคญั:  ผูป่้วยมะเร็งบริเวณช่องอก  ปริมาณรังสีท่ีร่างกายไดรั้บ ภาพเอกซเรย ์2 มิติ ระบบภาพน าวิถี 
การฉายรังสีแบบปรับความเขม้หมุนรอบตวัผูป่้วย  อุปกรณ์วดัรังสีโอเอสแอลชนิดนาโนดอท 

กลุ่มงานรังสีรักษา โรงพยาบาลมหาวชิราลงกรณธญับุรี 
วนัท่ีรับบทความ 27/7/2564, วนัท่ีแกไ้ข 12/9/2564, วนัท่ีตอบรับบทความ 23/09/2564 
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 The study of radiation adsorbed dose from the 2D KV image for set up verification 

 to improve the precision and accuracy of treatment delivery 

 by Panratchanee Ruangtong  

              Radiotherapy department, Mahavajiralongkorn Thanyaburi Hospital 

Abstract This research aimed to study the radiation absorbed dose of the body from the 

Image-Guide radiation therapy (IGRT) process, which had to be x-ray for both sides 

(Anteroposterior: AP and Lateral: LAT). The study selected 30 volumetric modulated 

arc therapy (VMAT) technique plans from all patient treatment planning. The solid 

water phantom using the planning isocenter is set. Nanodot was placed on both sides 

of the phantom surfaces to put the optically stimulated luminescent dosimeters (OSL). 

Then, exposing x-ray on them for both sides by IGRT device from the Linac machine 

(Elekta InfinityTM) and recorded the value in a record form. Data were analyzed 

using Student t-test at a 95% confidence limit. The average absorbed dose from AP, 

LAT, and both sides were 0.498, 0.566, and 1.064 mGy by order. The data, which were 

compared with the reference dose limit from the American association of physicists 

in medicine task group 75 (AAPM-TG 75) protocol, must be less than 0.2 percent of 

the prescribed dose per fraction1, and it showed that there were not different 

(P=0.000). So, we can do IGRT before treatment in every fraction and do it more than 

once for each treatment. For a 50-60 Gy treatment delivered over 25-30 fractions, 

there will be less than 100 mGy of kilovoltage dose. (Thai Cancer J 2021;41:111-119) 

             Keywords: Chest cancer, Radiation absorbed dose, 2D kV image, Image-guided 

            radiation therapy (IGRT), Volumetric modulated arc therapy (VMAT), OSL 

            NanoDot dosimeter 

บทน า 
การรักษาโรคมะเ ร็งส่วนใหญ่ใช้การ

ผสมผสานกันหลายวิ ธีและการใช้ รัง สี รักษา 
(Radiotherapy) นับเป็นการรักษาโรคมะเร็ง ท่ี มี
ประสิทธิภาพมากวิ ธีหน่ึง  อีกทั้ ง มีการพัฒนา
เคร่ืองมือและเทคนิคในการรักษาด้วยรังสีไปมาก   
เพื่อลดผลขา้งเคียงจากการฉายรังสีรักษาและให้ได้
ผลการรักษาท่ีดีท่ีสุด ในปัจจุบนัมีการใช้เทคนิคท่ี
เรียกว่า ระบบภาพน าวิถี (IGRT) โดยก่อนการฉาย
รังสีรักษาจะมีการถ่ายภาพเพื่อน ามาเปรียบเทียบกบั
ภาพ ท่ีใช้ในการวางแผนการ รักษา  เ ป็นการ
ตรวจสอบต าแหน่งของกอ้นมะเร็งก่อนท าการรักษา  
ซ่ึงถ้าคลาดเคล่ือนก็จะแก้ไขต าแหน่งให้ถูกต้อง
เสียก่อน จึงท าให้การรักษามีความถูกตอ้งแม่นย  า
มากข้ึน และช่วยลดความเส่ียงต่อการท าลายเน้ือเยื่อ
ดีรอบกอ้นมะเร็งได้1 แต่เน่ืองจากการใชร้ะบบภาพ 

 
น าวิถีน้ี ส่งผลให้ผูป่้วยไดรั้บปริมาณรังสีเพิ่มในทุก
คร้ังท่ีมีการถ่ายภาพเอกซเรย ์ ดงันั้นผูว้ิจยัจึงศึกษา
ถึงปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยจะไดรั้บจากการท า IGRT ใน
แต่ละคร้ังเพื่อเป็นข้อมูลและแนวทางส าหรับการ
จดัท าระบบตรวจสอบความถูกตอ้งของการจดัท่า
เพื่อฉายรังสีในผูป่้วยด้วยการท า IGRT ให้มีความ
เหมาะสมทั้งในดา้นความถูกตอ้งและปริมาณรังสีท่ี
ผูป่้วยไดรั้บต่อไป 

มะเร็งบริเวณช่องอก เช่น มะเร็งปอด 
มะเร็งหลอดอาหาร และมะเร็งเต้านม มีการขยบั
ตลอดเวลาตามการหายใจของผูป่้วย อีกทั้งในผูป่้วย
ท่ีมีรูปร่างใหญ่ มีเน้ือบริเวณหน้าอกเยอะจะท าให้
การจดัท่ายากมากข้ึนและกอ้นมะเร็งบริเวณน้ีมกัอยู่
ใกลก้บัอวยัวะส าคญัคือ หวัใจ  ท าให้เหมาะส าหรับ
การฉายรังสีแบบ 3 มิติ (3 Dimensional conformal 
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radiation treatment: 3D-CRT) และการฉาย รัง สี
แบบปรับความเขม้หมุนรอบตวัผูป่้วย (VMAT)  ซ่ึง
ในเทคนิคการฉายรังสีดังกล่าวนั้นถูกพัฒนาข้ึน
พร้อม ๆ กบัเทคโนโลยีการใชร้ะบบภาพน าวิถีเพื่อ
ตรวจสอบความถูกต้องของการจดัท่าก่อนท าการ
ฉายรังสี2 

ระบบภาพน าวิถีเป็นการใช้ภาพจากเคร่ือง
ฉายรังสีตรวจสอบความถูกตอ้งของต าแหน่งก่อน 
ระหว่าง หรือหลงัการฉายรังสี เน่ืองจากรังสีรักษา
เป็นการให้ปริมาณรังสีระดบัสูงมาก ความถูกตอ้ง
ของต าแหน่งการรักษาจึงมีความส าคญัท่ีจะส่งผล
ต่อการรักษาผูป่้วย ความผิดพลาดอาจมีทั้งความ
ผิดพลาดจากระบบ (systemic error) และความ
ผิดพลาดแบบสุ่ม (random error)  ซ่ึงอาจเกิดจาก
ความแปรปรวนในการจัดท่าผู ้ป่วยหรืออวัยวะ
ภายในร่างกาย ผู ้ป่วยขยบัระหว่างการฉายรังสี  
ผูป่้วยน ้ าหนกัลดหรือเพิ่มระหวา่งการฉายรังสี หรือ
ปัจจยัในเร่ืองขนาดของก้อนมะเร็งท่ีเปล่ียนแปลง
เน่ืองจากการตอบสนองต่อรังสี ระบบภาพน าวิถีน้ี
จึงเป็นส่ิงจ าเป็นอย่างยิ่งในงานรังสีรักษา3 จึงเร่ิมมี
การพฒันาเคร่ืองมือท่ีใช้ตรวจสอบต าแหน่งก่อน
การฉายรังสีดงัน้ี 

1. Portal imaging เร่ิมมีการใช้ฟิล์มหรือท่ี
เรียกว่า Port film ในการตรวจสอบความถูกต้อง
ของต าแหน่งการรักษา โดยนิยมถ่ายภาพด้วยวิธี 
double exposure ด้วยฟิล์มท่ีใช้ในงานรังสีวินิจฉัย 
ปัญหาของการใช้  Port film ในการตรวจสอบ
ต าแหน่งการฉายรังสีผู ้ป่วยคือ หากพบความ
ผิดพลาดของต าแหน่งจะไม่สามารถแก้ไขได้
ในทันที เ น่ืองจากต้องรอเวลาน าฟิล์มไปผ่าน
กระบวนการลา้งฟิลม์ 4-5 

2. Electronic portal imaging device (EPID) 
จากปัญหาของการใช้ฟิล์ม  จึงได้มีการพัฒนา
เคร่ืองมือท่ีเป็นระบบภาพแบบดิจิทลั แต่ภาพยงัคง
ไม่ชัดเจนเท่าการใช้ภาพเอกซเรยร์ะดบักิโลโวลต์ 
โดยเคร่ืองมือจะติดอยูท่ี่เคร่ืองฉายรังสี และใชรั้งสี
ท่ีมีพลงังานระดบัเมกะโวลตใ์นการสร้างภาพ ท าให้
สามารถสร้างภาพได้อย่างรวดเร็ว จึงน ามาแก้ไข
ความคลาดเคล่ือนก่อนการฉายรังสีไดท้นัที 4,6 

3.  กลุ่มเคร่ืองมือถ่ายภาพเอกซเรย์ 2 มิติ  
เป็นการใชภ้าพเอกซเรยท่ี์ใชรั้งสีพลงังานระดบักิโล
โวลต์สร้างภาพ ภาพท่ีได้จึงมีคุณภาพดีในระดับ
เดียวกบัภาพในงานรังสีวินิจฉยั โดยอุปกรณ์เหล่าน้ี
อาจติดตั้งท่ีดา้นขา้งของเคร่ืองฉายรังสีท่ีพื้นหรือท่ี
เพดาน และมีตวัรับภาพอยูด่า้นตรงขา้มการถ่ายภาพ
นิยมถ่าย 2 ภาพตั้ งฉากกัน ภาพท่ีได้จะถูกน าไป
เปรียบเทียบกบัภาพจากเคร่ืองจ าลองการรักษาแบบ 
2  มิ ติ  ห รื อ จ า ก ภ า พ  Digital reconstructed 
radiography: DRR ท่ีสร้างจากโปรแกรมจ าลองการ
รักษา แม้ว่าภาพท่ีได้แสดงภาพของกระดูกอย่าง
ชัดเจน แต่ยงัคงมีข้อจ ากัดท่ีไม่มีรายละเอียดของ
เน้ือเยื่อและแสดงภาพเป็น 2 มิติเท่านั้ น จึงไม่
ส า ม า ร ถ ม อ ง เ ห็ น อ วัย ว ะ ภ า ย ใ นห รื อ ก า ร
เปล่ียนแปลงของกอ้นมะเร็งได้4,7-8   

4. CT-on rail จากปัญหา ท่ีภาพส าห รับ
ตรวจสอบต าแหน่งก่อนการฉายรังสีเป็นเพียงภาพ 2 
มิติ จึงมีการน าเคร่ืองเอกซเรยค์อมพิวเตอร์เขา้ไป
ติดตั้งในห้องฉายรังสีโดยใช้เตียงร่วมกนั  หลงัจาก
จัดท่ าผู ้ป่ วย เ ล่ือนเ ตียงไป ฝ่ัง เค ร่ือง เอกซ เรย์
คอมพิวเตอร์เพื่อสร้างภาพรังสีแบบ 3 มิติ และ
น าไปเปรียบเทียบต าแหน่งกับภาพเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์จากการวางแผนการรักษา  แล้วเล่ือน
เตียงมาฝ่ังเคร่ืองฉายรังสีและท าการฉายรังสีผูป่้วย
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ในต าแหน่งท่ีถูกตอ้งต่อไป  วิธีน้ีไม่เป็นท่ีนิยมมาก
นกั เน่ืองจากตอ้งการขนาดห้องฉายรังสีท่ีใหญ่กว่า
ปกติ  และผูป่้วยอาจมีการขยบัตวัระหวา่งเล่ือนเตียง
จากเคร่ืองเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ไปยงัเคร่ืองฉาย 
รังสี4,9 

5. Cone beam computed tomography 
(CBCT) แบบกิโลโวลต์หรือเมกะโวลต์ เป็นการ
สร้างภาพจากหลายมุมมองจากการหมุนหัว gantry 
ของเคร่ืองเร่งอนุภาคล ารังสีแบบโคนผ่านตวัผูป่้วย
เพียงคร่ึงหรือ 1 รอบ รังสีจะผ่านไปท่ีตวัรับภาพ  
และโปรแกรมคอมพิวเตอร์จะสร้างภาพออกมาเป็น
รูป 3 มิติ  ภาพท่ีได้จึงน ามาใช้ตรวจสอบความ
ถูกตอ้งของต าแหน่งก่อนการฉายรังสีไดอ้ยา่งมัน่ใจ 
แต่การสร้างภาพน าวิถีน้ีจ  าเป็นตอ้งใชก้ารเอกซเรย ์
จึงจะท าให้ผู ้ป่วยได้รับปริมาณรังสีเพิ่มข้ึนจาก
แผนการรักษาเดิม 4,10จะเห็นได้ว่าในส่วนของ
ปริมาณรังสีจากระบบภาพน าวิถีแต่ละเทคนิคนั้น 
การสร้างภาพแบบ 2 มิติ (Plain kV) ใช้เวลาสั้ น 
ปริมาณรังสีต ่า แต่ให้รายละเอียดของภาพไม่มาก
นกั ขณะท่ีภาพแบบ 3 มิติ (CBCT) ให้รายละเอียด
ของภาพดีกว่า แต่ใช้ระยะเวลานานข้ึนพร้อมกับ
ปริมาณรังสีท่ีสูงข้ึน  และการใชรั้งสีพลงังานระดบั
เมกะโวลต ์ผูป่้วยจะไดรั้บปริมาณรังสีส่วนเกินน้ีสูง
กว่ารังสีพลงังานระดบักิโลโวลต์ โดยมีขอ้ก าหนด
จาก AAPM-TG 75 ให้ค่าปริมาณรังสีท่ี ร่างกาย
ดูดกลืนส าหรับการใช้ระบบภาพน าวิถีในการ
ตรวจสอบความถูกต้องของการจดัท่าไม่ควรเกิน 
0.2% ของป ริมาณ รัง สี ท่ี ก้อนมะ เ ร็ งต้องการ 
(prescribe dose)1 ดงันั้นการเลือกใช้และความถ่ีใน
การท าการตรวจสอบความถูกตอ้งของต าแหน่งการ
รักษาจึงต้องพิจารณาให้ เหมาะสมกับอวัยวะ  
เคร่ืองมือท่ีมี และปริมาณผูป่้วยดว้ย4,11 ทั้งน้ีเพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพในการรักษาผูป่้วย โดยเฉพาะอยา่งยิ่ง
ในเทคนิคท่ีซับซ้อนท่ีมีการให้ปริมาณรังสีสูงหรือ
กอ้นมะเร็งอยู่ในต าแหน่งท่ีใกลก้บัอวยัวะปกติท่ีมี
ความส าคญั 

ลัดดา เย็นศรี 12 การศึกษาเปรียบเทียบ
ปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยไดรั้บจากการถ่ายภาพรังสีทรวง
อกดว้ยระบบ CR และ DR ของโรงพยาบาลสงขลา
โดยเก็บรวบรวมขอ้มูลจากกลุ่มตวัอยา่งจ านวน 200 
คน คือ ผู ้มารับบริการทางรังสี ระหว่างวนัท่ี 1 
กนัยายน 2557 ถึง 30 พฤศจิกายน 2557 โดยวิธีการ
สุ่มอย่างง่าย เคร่ืองมือท่ีใช้ในการศึกษา ได้แก่ 
เคร่ืองเอกซเรย์เคร่ืองหมายการคา้ชิมสัซึ รุ่น UD-
150 L-40 E และเคร่ืองหมายการค้า โตชิบา รุ่น 
KXO-50F ตวัรับภาพระบบ DR ATAL 8Sensor A-
Si TFT Array Flat Panel Detector เค ร่ืองอ่านและ
แปลงสัญญาณภาพระบบ Computed Radiography 
(CR) แผ่น  Plate เค ร่ืองหมายการค้า  iCR3600 
เคร่ืองมือวดัความหนาทรวงอกผูป่้วย และแบบ
บนัทึกขอ้มูล วิเคราะห์ขอ้มูลโดย ใช้ค่าเฉล่ีย ส่วน
เบ่ียงเบนมาตรฐาน ค่าร้อยละ ค่าThird Quartile และ
ค่าเปรียบเทียบปริมาณรังสีท่ีผิว โดยใช้สถิติที (t-
test) ผลจากการศึกษาพบวา่  

1. ปริมาณรังสีเฉล่ียท่ีผิวจากกลุ่มตวัอย่าง
ผูป่้วยท่ีใช้ตวัรับภาพระบบ CR และ DR จากการ
ถ่ายภาพรังสีทรวงอกเท่ากับ 0.64 และ 0.35 มิลลิ
เกรย ์ตามล าดบั  

2. ชนิดตวัรับภาพต่างกนัท าให้ผูป่้วยไดรั้บ
ปริมาณรังสีท่ีผิวจากการถ่ายภาพทางรังสีทรวงอก
แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  ( t (198) 
=16.835, P < .001) โดยผูป่้วยท่ีได้รับการถ่ายภาพ
ทางรังสีทรวงอกในระบบ CR จะไดรั้บปริมาณรังสี
ท่ี Third Quartile 0.71 มิลลิเกรย ์(M=0.64, SD=0.15) 
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สูงกว่าผูป่้วยท่ีไดรั้บการถ่ายภาพทางรังสีทรวงอก
ในระบบ DR ซ่ึงจะได้รับปริมาณรังสี ท่ี  Third 
Quartile 0.37 มิลลิเกรย ์(M=0.35, SD=0.09)  

3. ปริมาณรังสีบริเวณผิวท่ีผูป่้วยไดรั้บจาก
การถ่ายภาพรังสีทรวงอกในระบบ CR สูงกวา่เกณฑ์
องคก์ารมาตรฐานอา้งอิงระหวา่งประเทศ (0.4 มิลลิ
เกรย์)  อย่าง มีนัยส าคัญทางสถิติ ท่ีระดับ .001 
ในขณะท่ีปริมาณรังสีท่ีผิวท่ีผูป่้วยได้รับจากการ
ถ่ายภาพรังสีทรวงอกในระบบ DR ต ่ากว่าเกณฑ์
องคก์ารมาตรฐานอา้งอิงระหวา่งประเทศ (0.4 มิลลิ
เกรย)์ อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ีระดบั .001 โดยใช้
ค่า Third Quartile ในการเปรียบเทียบ 

เขมิกา เก้ือพิทักษ์ และคณะ13 การศึกษา
ปริมาณรังสีและปริมาณรังสีกระเจิงจากการตรวจ
ดว้ยเคร่ืองเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ในหุ่นจ าลองของ
สาขาวิชารังสีวิทยา ศูนยก์ารแพทยปั์ญญานนัทภิกขุ
ชลประทาน มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ เพื่อ
ตรวจวดัปริมาณรังสี และรังสีกระเจิงจากการตรวจ
วนิิจฉยัดว้ยเคร่ืองเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ การศึกษาน้ี
จะใช้หุ่นจ าลองโดยติดอุปกรณ์วดัปริมาณรังสีบน
ดวงตา ต่อมไทรอยด์ เต้านม ช่องท้อง ช่องท้อง
ส่วนล่าง และบริเวณอวยัวะสืบพันธ์ุ เพื่อว ัดค่า
ปริมาณรังสีสมมูล ในการวดัปริมาณรังสีกระเจิงจะ
ติดอุปกรณ์วดัปริมาณรังสีกระเจิงไวก้ับเสาท่ีวาง 
รอบเคร่ืองเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ ผลการศึกษา 
พบว่า บริเวณช่องท้องส่วนล่างได้รับรังสีปริมาณ
สูงสุด 58 mSv จากการตรวจซีทีช่องท้องทั้งหมด 
ส าหรับอวยัวะท่ีอยู่นอกล ารังสี เช่น เต้านม ต่อม
ไทรอยด์ ดวงตา ไดรั้บปริมาณ รังสี 39.5 mSv, 2.22 
mSv และ 0.59 mSv ตามล าดบั ปริมาณรังสีกระเจิง
รอบเคร่ืองเอกซเรยค์อมพิวเตอร์ พบวา่ บริเวณแกน
หมุนมีปริมาณรังสี 0.87 mSv สูงกว่าบริเวณเตียง 

0.02 mSv นอกจากน้ี ท่ีความสูงระดบัต่อมไทรอยด์
มีค่าปริมาณรังสีกระเจิงวดัไดสู้งกวา่ท่ีระดบัอวยัวะ
สืบพนัธ์ุ การน าหลกัการป้องกนัอนัตรายจากรังสี 
และหลกั As low as reasonably achievable มาใช ้จะ
ช่วยลดอนัตรายจากรังสีให้กบัผูป่้วย ผูป้ฏิบติังาน
และญาติผูป่้วยได ้  

จากงานวิจัยทั้ งสองน้ีมีส่วนคล้ายกันกับ
งานท่ีผู ้วิจ ัยท าการศึกษาคือสนใจศึกษาเก่ียวกับ
ป ริมาณ รัง สี ส่ วน เ กิน ท่ีผู ้ป่ ว ยอาจได้ รับจาก
กระบวนการตรวจรักษาตามปกติ 

วสัดุและวธีิการ 
ก า ร ศึ ก ษ า วิ จั ย แ บ บ ก่ึ ง ท ด ล อ ง น้ี มี

วตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาปริมาณรังสีท่ีร่างกายไดรั้บ
จากการท า IGRT ส าหรับตรวจสอบความถูกตอ้ง
ของการจดัท่าก่อนการฉายรังสี  ท าการศึกษาโดย
ค านวณขนาดตัวอย่างจากสูตรการค านวณขนาด
ตวัอย่างส าหรับการเปรียบเทียบความแตกต่างของ
ค่าเฉล่ียระหวา่งประชากร 2 กลุ่ม ท่ีไม่เป็นอิสระต่อ
กนั  โดยใช้ขอ้มูลจากงานวิจยัของ ลดัดา เย็นศรี12  
ซ่ึงท าการศึกษาเปรียบเทียบปริมาณรังสีท่ีผูป่้วย
ได้รับจากการถ่ายภาพรังสีทรวงอกดว้ยระบบ CR 
และ DR  ดงัน้ี 

สูตรค านวณ n =
zα
2−σ2

d2
 

แทนค่าสัญลกัษณ์ 
แทนค่าสูตรค านวณ 
zα
2  = 1.96 

σ = 0.100519     n =
1.962−0.1005192

0.3562
 

d = 0.356 
Drop out = 5%     n = 30 

 จากนั้ นน าแผนการฉายรังสีรักษาด้วย
เทคนิค VMAT ของกลุ่มผูป่้วยโรคมะเร็งช่องอก
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ท่ีมาท าการรักษาท่ีแผนกรังสีรักษา โรงพยาบาล
มหาวชิราลงกรณธญับุรี ตั้งแต่วนัท่ี 1 มีนาคม 2564 
ถึง 30 มิถุนายน 2564 จ านวน 30 แผนการรักษามา
ใช้ในการศึกษา โดยท าการจดัท่าหุ่นจ าลองสมมูล
เ น้ือ เยื่ อช นิดแข็งตามต าแหน่ง  isocenter ของ
แผนการรักษา แล้วติด OSL Nanodot ท่ีผิวของ
หุ่นจ าลองตรงต าแหน่ง isocenter ตามแผนการ
รักษา  โดยติดต าแหน่งละ 3 แผ่น เพื่อน าค่าเฉล่ีย
ของขอ้มูลมาใช้ในการวิเคราะห์ คือ ดา้น AP จะใช้
สัญลกัษณ์ก ากบั OSL Nanodot แต่ละแผ่นคือ AP1, 
AP2 และ AP3  ด้าน LAT จะใช้สัญลักษณ์ก ากับ 
OSL Nanodot แ ต่ละแผ่น คือ  LAT1, LAT2 และ 
LAT3 และในแนวท่ีล ารังสีทั้ งสองรวมกันจะใช้
สัญลักษณ์ก ากับ  OSL Nanodot แ ต่ละแผ่น คือ 
(AP+LAT)1, (AP+LAT)2 และ(AP+LAT)3 จากนั้น
ท าการถ่ายภาพเอกซเรยท์ั้ง 2 ดา้น ดว้ยชุดอุปกรณ์
สร้างภาพ ท่ีใช้พลังงานระดับ กิโลโวลต์ เพื่ อ
ตรวจสอบต าแหน่งการรักษาของเคร่ืองเร่งอนุภาค

ยี่ห้อ  Elekta รุ่น Infinity แล้วอ่านค่าปริมาณรังสีท่ี
วดัได ้  จากนั้นน าขอ้มูลท่ีไดไ้ปวิเคราะห์ดว้ยสถิติ
วเิคราะห์ Student t-test ท่ีระดบัความเช่ือมัน่ 95% 

ผลการศึกษา 
การศึกษาปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยไดรั้บจากการ

ใช้ระบบภาพน าวิถี (IGRT) เพื่อตรวจสอบความ
ถูกต้องของต าแหน่งการฉายรังสีก่อนให้การฉาย
รังสีกบัผูป่้วยโรคมะเร็งบริเวณช่องอกท่ีได้รับการ
รักษาดว้ยรังสี ในแผนกรังสีรักษา โรงพยาบาลมหา
วชิราลงกรณธญับุรี  ไดน้ าขอ้มูลมาวิเคราะห์โดยใช้
กระบวนการทางสถิติเปรียบเทียบปริมาณรังสีท่ี
ผูป่้วยได้รับจากการท า IGRT กับค่ามาตรฐานท่ี
ก าหนดของ AAPM-TG 75 พบว่าในแผนการรักษา
ผูป่้วย 30 ราย ปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยไดรั้บจากการท า 
IGRT ก่อนการฉายรังสีแต่ละคร้ัง ในแนว AP และ
แนว Lateral ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทาง
สถิติ ดงัรายละเอียดในตารางท่ี 1 

                      
ตารางท่ี 1  แสดงผลการวเิคราะห์ปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยไดรั้บจากการท า IGRT เพื่อตรวจสอบความถูกตอ้งของ                                                   
                ต  าแหน่งการรักษาก่อนการฉายรังสีใหผู้ป่้วยโรคมะเร็งบริเวณช่องอกดว้ยสถิติวเิคราะห์ Student t-test 

OSL at isocenter N Mean (mGy) Std.Deviation P 

AP1 30 0.582 0.079 0.000 

AP2 30 0.573 0.083 0.000 

AP3 30 0.568 0.073 0.000 

LAT1 30 0.648 0.097 0.000 

LAT2 30 0.656 0.107 0.000 

LAT3 30 0.654 0.107 0.000 

(AP+LAT)1 30 1.241 0.141 0.000 
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ตารางท่ี 1   แสดงผลการวเิคราะห์ปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยไดรั้บจากการท า IGRT เพื่อตรวจสอบความถูกตอ้งของ  
                   ต  าแหน่งการรักษาก่อนการฉายรังสีใหผู้ป่้วยโรคมะเร็งบริเวณช่องอกดว้ยสถิติวเิคราะห์ Student t-test (ต่อ) 

OSL at isocenter N Mean (mGy) Std.Deviation P 

(AP+LAT)2 30 1.218 0.126 0.000 

(AP+LAT)3 30 1.225 0.140 0.000 

Avg.AP 30 0.574 0.075 0.000 

Avg. LAT 30 0.653 0.100 0.000 

Avg.(AP+LAT) 30 1.228 0.131 0.000 

 

วจิารณ์และสรุป 
การศึกษา น้ี เ ป็นการว ัดปริมาณรังสี ท่ี

ร่างกายได้รับท่ีผิว ซ่ึงกลุ่มตัวอย่างเป็นแผนการ
รักษาของผูป่้วยโรคมะเร็งช่องอกท่ีมีการก าหนด
ต าแหน่ง isocenter ท่ีตอ้งการในการรักษาแตกต่าง
กนั ท าใหร้ะยะจาก isocenter  ถึงผวิผูป่้วยนั้นต่างกนั
ไปตามต าแหน่งของรอยโรคและรูปร่างของผูป่้วย
แต่ละราย จึงท าให้ค่าปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยไดรั้บจาก
กระบวนการท า IGRT แต่ละคร้ังนั้นมีความแตกต่าง
กนัทั้งในด้าน AP, LAT และแนวท่ีล ารังสีทั้งสอง
รวมกัน (AP+LAT) โดยค่าปริมาณรังสี ท่ีผู ้ป่วย
ไดรั้บจะมากข้ึนเม่ือความหนาของร่างกายบริเวณท่ี
ได้รับรังสีมากข้ึน จึงท าให้ค่าปริมาณรังสีท่ีผูป่้วย
ไดรั้บจากกระบวนการท า IGRT ในดา้น LAT มีค่า
มากกว่าในดา้น AP โดยเฉพาะอย่างยิ่งในแนวท่ีล า
รังสีทั้ งสองรวมกัน (AP+LAT) จะมีค่ามากท่ีสุด
เน่ืองจากเป็นผลท่ีเกิดจากรังสีกระเจิงท่ีไดจ้ากการ
ถ่ายภาพเอกซเรย์ทั้ งในด้าน AP และ LAT แต่
อย่างไรก็ตามเม่ือเทียบกบัปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยควร
ได้รับจากการท า IGRT ก่อนการฉายรังสีในแต่ละ

คร้ังเพื่อตรวจสอบต าแหน่งการรักษาตามท่ี AAPM-
TG 75 ก าหนดไวใ้ห้ไม่เกินร้อยละ 0.2 ของปริมาณ
รังสีท่ีตอ้งการ (prescribe dose) ส าหรับการรักษาแต่
ละคร้ัง1  พบวา่ค่าปริมาณรังสีท่ีร่างกายไดรั้บนั้นไม่
มีความแตกต่างกนัอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ และ
เพื่อความถูกตอ้งในการจดัท่าส าหรับการฉายรังสี
ใหก้บัผูป่้วยไดมี้ความแม่นย  ามากข้ึน และเพิ่มความ
เช่ือมัน่ต่อการรักษาทั้งผูม้ารับบริการและบุคลากร
ผู ้ปฏิบัติงาน   จึงสมควรใช้ระบบภาพน าวิถีเข้า
มาร่วมตรวจสอบความถูกต้องของการจดัท่าเพื่อ
ฉายรังสีทุกคร้ังก่อนการรักษา และสามารถท าซ ้ าได้
ไม่เกิน 4 คร้ังต่อการฉายรังสีแต่ละคร้ัง  โดยอา้งอิง
จากการค านวณปริมาณรังสีท่ีผู ้ป่วยได้รับจาก
งานวิจยัน้ีเทียบกบั Dose limit ส าหรับการท า IGRT 
ท่ีก าหนดไว ้

ค่าปริมาณรังสีท่ี ร่างกายได้รับนั้ นไม่ มี
ความแตกต่างกนัอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ  ดงันั้น
จึงสามารถใช้ระบบภาพน าวิ ถี  ( IGRT)  เพื่ อ
ตรวจสอบความถูกต้องของต าแหน่งการฉายรังสี
ก่อนให้การฉายรังสีกับผู ้ป่วยโรคมะเร็งบริเวณ       
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       ธีรยทุธ ป่ินแกว้ และคณะ    108 

ช่องอก และรวมถึงผูป่้วยโรคมะเร็งบริเวณบริเวณ
อ่ืน ๆ ก่อนการรับการรักษาดว้ยรังสีได ้และสามารถ
ท า IGRT ไดม้ากกวา่ 1 คร้ังต่อการรักษาดว้ยรังสีแต่
ละคร้ัง ซ่ึงโดยปกติในการสั่งการรักษาด้วยรังสี  
พบว่าปริมาณรังสีท่ีตอ้งการส าหรับเน้ือเยื่อมะเร็ง
ในผูป่้วยมะเร็งบริเวณช่องอกคือ 50-60 Gy นัน่คือ
ปริมาณรังสีท่ีผูป่้วยจะไดรั้บในการท า IGRT จึงไม่
ควรเกิน  0.1 Gy ตลอดการรักษา 
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ปัจจัยที่สัมพนัธ์กบัการเกดิพษิต่อไตในผู้ป่วยมะเร็งที่ได้รับเคมีบ าบัดสูตรที่มี 
ออกซาลพิลาตนิ 
ปทติตา ลิม่สกลุ1   
สุญาณ ี พงษ์ธนานิกร2  
ณฎัฐดา  อารีเป่ียม1* 

บทคัดย่อ ออกซาลิพลาตินเป็นยาเคมีบ าบดัในกลุ่มแพลตินมัท่ีมีประสิทธิภาพสูงในการรักษามะเร็งระบบ
 ทางเดินอาหาร โดยเฉพาะอย่างยิ่งมะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนัก ท่ีมีแนวโน้มพบมากข้ึนและเป็น
 สาเหตุหลกัของการตายอนัดบัตน้ ๆ ของผูป่้วยมะเร็งชาวไทย ปัจจุบนัเร่ิมมีรายงานพิษต่อไตจากออก  
 ซาลิพลาตินมากข้ึน แต่ยงัพบการศึกษาไม่มากนกั การศึกษาน้ีจึงมีวตัถุประสงค ์เพื่อหาอุบติัการณ์และ
 ปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อไตในผูป่้วยมะเร็งท่ีไดรั้บออกซาลิพลาติน โดยเก็บขอ้มูลยอ้นหลงัจาก
 เวชระเบียนของผูป่้วยมะเร็งชาวไทยอายุตั้ งแต่ 18 ปีข้ึนไป ท่ีได้รับการรักษาด้วยออกซาลิพลาติน
 ตั้ ง แ ต่ ร อบก า ร รั ก ษ า ท่ี  1 ถึ ง ร อบ สุ ดท้ า ย  ณ  โ ร ง พ ย าบ า ลมห า วิ ท ย า ลั ย แ ห่ งห น่ึ ง ใ น
 กรุงเทพมหานคร ในปี พ.ศ. 2561 ผลการศึกษา พบวา่จากกลุ่มตวัอยา่ง 64 คน เป็นเพศหญิงร้อยละ 60.9 
 อายุเฉล่ีย 57.8 ± 12.4 ปี เกือบทั้งหมด ร้อยละ 95.3 เป็นมะเร็งระบบทางเดินอาหาร ส่วนใหญ่มะเร็งอยู่
 ในระยะแพร่กระจาย ร้อยละ 68.8 พบพิษต่อไตโดยประเมินจากการเพิ่มข้ึนของระดบัซีรัมครีเอทินีน
 อยา่งนอ้ยร้อยละ 25 ในผูป่้วยจ านวน 9 คน คิดเป็นร้อยละ 14.1 โดยพบวา่ผูป่้วย 4 คนหรือร้อยละ 44.4 
 เกิดพิษต่อไตตั้งแต่ได้รับยาในรอบท่ี 1 ในการศึกษาน้ีพบว่า ผูป่้วยท่ีมีคะแนนสมรรถภาพร่างกาย 
 ECOG 0 มีอตัราการเกิดพิษต่อไตสูงกว่ากลุ่มอ่ืน ร้อยละ 36.4 (P = 0.031) ผูป่้วยท่ีมีโรคประจ าตวัเดิม
 เป็นโรคไต มีอตัราการเกิดพิษต่อไตสูงกว่า ร้อยละ 75 (P = 0.007) เม่ือพิจารณาจ านวนรอบทั้งหมด
 ท่ีไดรั้บยาพบวา่ ผูป่้วยท่ีเกิดพิษต่อไตไดรั้บยามากกวา่ผูป่้วยท่ีไม่เกิดพิษต่อไต โดยมีค่ามธัยฐานจ านวน
 รอบทั้งหมดท่ีไดรั้บยา 9 รอบ (P = 0.015) นอกจากน้ียงัพบวา่มีผูป่้วยท่ีเกิดพิษต่อไตซ ้ าทั้งหมด 3 จาก 9 
 คน หรือคิดเป็นร้อยละ 33.3 สรุปไดว้่า แมว้า่ออกซาลิพลาตินจะมีรายงานการเกิดพิษต่อไตไม่มาก แต่
 จากการศึกษาคร้ังน้ีพบวา่ ประมาณทุก 1 ใน 7 คน ของผูป่้วยมะเร็งชาวไทยท่ีไดรั้บออกซาลิพลาตินเกิด
 พิษต่อไต ดงันั้นในทางปฏิบติัจึงควรมีการติดตามระดบัซีรัมครีเอทินีนอยา่งสม ่าเสมอ เพื่อท่ีจะตรวจพบ
 และจดัการพิษต่อไตจากออกซาลิพลาตินไดใ้นระยะเร่ิมตน้ (วารสารโรคมะเร็ง 2564;41:120-133) 

ค าส าคญั: ออกซาลิพลาติน ยาเคมีบ าบดักลุ่มแพลตินมั พิษต่อไต ปัจจยัเส่ียง 
1ภาควชิาเภสัชกรรมปฏิบติั คณะเภสชัศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั กรุงเทพฯ 
2ภาควชิาอาหารและเภสชัเคมี คณะเภสชัศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั กรุงเทพฯ 
วนัท่ีรับบทความ 23/8/2564, วนัท่ีแกไ้ข 18/10/2564, วนัท่ีตอบรับบทความ 4/11/2564 
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 Risk factors Associated with nephrotoxicity in cancer patients treated with oxaliplatin 

 based chemotherapy 

 by  Pathitta Limsakul1, Suyanee Pongthananikorn2, Nutthada Areepium1* 
1Department of Pharmacy Practice, Faculty of Pharmaceutical Science, 

Chulalongkorn University, Bangkok  
2Department of Food and Pharmaceutical Chemistry, Faculty of Pharmaceutical 

Science, Chulalongkorn University, Bangkok  

Abstract Oxaliplatin, one of the platinum drugs, is an effective agent for treating 

 gastrointestinal cancers, especially colorectal cancer, increasing incidence and one of 

 the major causes of cancer patient deaths in Thailand. Nowadays, there are a few 

 reports of the incidence of oxaliplatin nephrotoxicity. This study aimed to assess the 

 incidence and risk factors associated with nephrotoxicity in cancer patients treated 

 with oxaliplatin-based chemotherapy. All data were extracted from electronic 

 medical records of patients aged 18 years who received oxaliplatin-containing 

 regimens from the first until the last cycle at a medical school hospital in Bangkok in 

 2018. Results: A total of 64 patients were female (60.9%). The mean age was 57.8 ± 

 12.4 years. Most of the patients had gastrointestinal cancers (95.3%), and 68.8% had 

 metastatic cancer. Nephrotoxicity was defined as an increase of Scr ≥ 25% from 

 baseline. There were nine patients with nephrotoxicity (14.1%). Nephrotoxicity was 

 reported in 4 patients (44.4%) in the first cycle. Nephrotoxicity was found in the 

 patients with an ECOG PS status of 0 more than the other groups, about 36.4% (P = 

 0.031). Patients with kidney disease were more prominent in the nephrotoxicity group 

 (75% VS 10%, P = 0.007). The total number of cycles administered was significantly 

 associated with oxaliplatin nephrotoxicity (P = 0.015). The nephrotoxicity group 

 received more cycles of chemotherapy (a median process was 9). In addition, three 

 from nine patients had more than one episode of nephrotoxicity (33.3%). Conclusion: 

 Although oxaliplatin nephrotoxicity has rarely been reported. This study found that 

 one in seven of Thai cancer patients who underwent oxaliplatin-based chemotherapy 

 had developed nephrotoxicity. Thus in practice, frequent monitoring of Scr should be 

 done to detect and treat oxaliplatin nephrotoxicity early. (Thai Cancer J 2021;41:121-

 133) 

 Keywords: oxaliplatin, platinum-based chemotherapy, nephrotoxicity 

 

บทน า 
สถานการณ์โรคมะเร็งทัว่โลกและประเทศ

ไทย มีผูป่้วยมะเร็งรายใหม่จ  านวนมากในแต่ละปี
และมะเร็งเป็นสาเหตุหลักการตายท่ีพบมากข้ึน1,2

มะเร็งระบบทางเดินอาหารเป็นมะเร็งท่ีมีอุบติัการณ์
สูงและพบการตายจ านวนมาก จากข้อมูลของ
องค์การอนามยัโลกปี ค.ศ. 2020 พบว่ามีผูป่้วยตาย
จากมะเร็งล าไส้และทวารหนกั และมะเร็งกระเพาะ
อาหาร มากเป็นอันดับ 2 และ 5 ของมะเร็งท่ีเป็น
สาเหตุการตายทัว่โลกตามล าดบั1 ส าหรับในประเทศ
ไทยจากข้อมูลสถิติโรคมะเร็งปี พ.ศ. 2557 ของ

สถาบนัมะเร็งแห่งชาติ พบวา่อตัราการเกิดโรคมะเร็ง
ในระบบทางเดินอาหารโดยเฉพาะอย่างยิ่งมะเร็ง
ล าไส้ใหญ่และทวารหนกัมีแนวโนม้เพิ่มข้ึน โดยพบ
รายงานมะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนกัในเพศหญิง 
5,501 คน และเพศชาย 6,734 คน นอกจากน้ียงัเป็น
มะเร็งท่ีเป็นสาเหตุการตายท่ีพบมาก 5 อนัดบัแรก ใน
ประชากรไทย2 

ออกซาลิพลาติน (oxaliplatin) เป็นยาเคมี
บ าบัด ท่ี มี ก า ร ใช้อ ย่ า ง แพ ร่หล าย  เ ป็น ย า ท่ี มี
ประสิทธิภาพสูงในการรักษามะเร็งระบบทางเดิน
อาหาร เช่น มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนกั มะเร็ง
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กระเพาะอาหาร สูตรยาเคมีบ าบดัท่ีถูกใชบ้่อย ไดแ้ก่ 
สูตร FOLFOX ท่ีมีการใช้ออกซาลิพลาตินขนาด  
85 mg/m2 ทุก 2 สัปดาห์ ร่วมกับฟลูออโรยูราซิล 
(fluorouracil) และลิวโคโวลิน (leucovorin) และสูตร 
XELOX ท่ีใช้ออกซาลิพลาตินขนาด 130 mg/m2  
ทุก 3 สัปดาห์ ร่วมกับเคปไซทาบีน (capecitabine)3 

แมว้า่ออกซาลิพลาตินเป็นยาเคมีบ าบดักลุ่มแพลตินมั
ท่ีมีความเป็นพิษต่อไตน้อยกว่ายาเคมีบ าบัดกลุ่ม 
แพลตินมัชนิดอ่ืน แต่ก็มีการรายงานพิษต่อไตอยูบ่า้ง 

พิษต่อไตท่ีเกิดจากออกซาลิพลาติน มกัพบ
พิษต่อไตแบบเฉียบพลนัท่ีมีพยาธิสภาพเซลล์ท่อไต
ถูกท าลาย (acute tubular necrosis; ATN)4,5,6 หรือมี
การอกัเสบของเน้ือเยื่อไตบริเวณอินเตอร์สติเทียล
และท่อไต (acute tubulointerstitial nephritis; ATIN 
หรือ acute interstitial nephritis; AIN)7,8 หรืออาจพบ
การมี vacuoles อยู่ในไซโทพลาซึมของเซลล์เยื่อบุ
ท่อไต (renal tubular vacuolization)7 ซ่ึงในทางปฏิบติั
นิยมประเมินพิษต่อไตท่ีเกิดแบบเฉียบพลนัจากค่า
ซีรัมครีเอทินีน (serum creatinine; Scr) 

จากขอ้มูลการศึกษาทางคลินิกก่อนหนา้ดา้น
ความปลอดภัย  (safety study)  ส่ วนใหญ่ไม่พบ
รายงานความเป็นพิษต่อไตจากออกซาลิพลาติน แต่มี
บางการศึกษาท่ีรายงานถึงพิษต่อไต เช่น การศึกษา
ระยะท่ี 2 ของ Luo และคณะ9 พบว่าผู ้ป่วยมะเร็ง
กระเพาะอาหารระยะลุกลามท่ี รักษาด้วยสูตร 
XELOX จ านวน 50 คน เกิดพิษต่อไตตามเกณฑ์ 
NCI-CTC 2.0 ร้อยละ 2 (1 คน) และการศึกษาระยะท่ี 
2 (The FACOS study) ของ  Kosugi และคณะ 10  ท่ี
ศึ กษาด้ านความปลอดภัย จ ากก ารใช้ ย า สู ตร 

mFOLFOX6 (73 คน) และสูตร XELOX (57 คน) 
เป็นการรักษาเสริมหลังจากผ่าตัดในผูป่้วยมะเร็ง
ล าไ ส้ ใหญ่ระยะ ท่ี  3 พบว่าผู ้ป่ วย ท่ีได้ รับสูตร 
mFOLFOX เกิดพิษต่อไต ตามเกณฑ์ CTCAE 4.0.2 
ร้อยละ 1.4 (1 คน) แต่ไม่พบรายงานพิษต่อไตจาก
สูตร XELOX และในปี เ ดียวกันการศึกษาของ 
Abdelsalam และคณะ11 ได้มีการรายงานพิษต่อไต
จากออกซาลิพลาตินขนาด 85 mg/m2 ตามเกณฑ์ 
KDIGO 2012 ร้อยละ 22.6 (12 คน) 

ปัจจุบนัมีการศึกษาท่ีรายงานอุบติัการณ์พิษ
ต่อไตจากออกซาลิพลาตินไม่มากนกั ส่วนใหญ่ท่ีพบ
จะ เ ป็ น ร า ย ง า น ขอ ง ผู ้ ป่ ว ย เ ฉพ า ะ ร า ย  (case 
reports)4,5,6,7,8 ผูว้ิจ ัยจึงสนใจท่ีท าการศึกษาในกลุ่ม
ผูป่้วยมะเร็งชาวไทย ซ่ึงจะเป็นการศึกษาคร้ังแรกท่ี
เก็บข้อมูลในประเทศไทย โดยท่ีมีลักษณะของ
ประชากรและปัจจยัแวดล้อมต่าง ๆ รวมถึงวิธีการ
ประเ มินพิษต่อไตในทางปฏิบัติ ท่ีแตกต่างกับ
การศึกษาก่อนหนา้ 

การศึกษาน้ีเป็นการศึกษาเชิงพรรณนา มี
ว ัตถุประสงค์เพื่อศึกษาอุบัติการณ์และปัจจัย ท่ี
สัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อไตในผูป่้วยมะเร็งชาวไทย
ท่ีไดรั้บออกซาลิพลาติน 

 วสัดุและวธีิการ 
กลุ่มตัวอย่าง 

ผูป่้วยมะเร็งชาวไทยอายุ 18 ปีข้ึนไป ท่ีเข้า
รับการรักษาด้วยยาเคมีบ าบัดสูตรท่ีมีออกซาลิ 
พลาติน ณ โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยแห่งหน่ึงใน
จงัหวดักรุงเทพมหานคร โดยมีคุณสมบติัตามเกณฑ์
คดัผูป่้วยเขา้ร่วมการศึกษา คือ มีคะแนนสมรรถภาพ
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ร่ า ง ก า ย  ( Eastern Cooperative Oncology Group; 
ECOG) 0 ถึง  2 ได้ รับออกซาลิพลาตินรอบแรก
ในช่วงระหวา่งวนัท่ี 1 มกราคม ถึง 31 ธนัวาคม พ.ศ. 
2561 มีการติดตามการรักษาต่อเน่ืองท่ีโรงพยาบาล มี
ระดับซีรัมครีเอทินีนเร่ิมต้นก่อนให้ยา และมีการ
ติดตามระดบัซีรัมครีเอทินีนหลงัไดรั้บยาอยา่งนอ้ย 1 
คร้ัง ส่วนผูป่้วยท่ีเป็นมะเร็งไต หรือมีมะเร็งลุกลาม
ไปท่ีไตจะถูกคดัออกจากการศึกษา 

ส าหรับการค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่างใน
การศึกษา (n) กรณีไม่ทราบจ านวนประชากร ใชสู้ตร
ของ Cochran12 ดงัน้ี  

 
โดยมีสัดส่วนประชากรท่ีสนใจ (P = 0.23)  

อ้างอิงจากการศึกษาของ Abdelsalam และคณะ6 ท่ี
พบอุบติัการณ์พิษต่อไตมากท่ีสุดร้อยละ 22.6 ระดบั
ความเช่ือมั่นท่ีก าหนดร้อยละ 90 (z = 1.65) และ
ความคลาดเคล่ือนร้อยละ 10 (d = 0.10) ดงันั้นจ านวน
กลุ่มตวัอย่างท่ีค านวณได้เท่ากับ 49 คน ซ่ึงจ านวน
กลุ่มตวัอยา่งท่ีผูว้จิยัเก็บไดค้ร้ังน้ีมีทั้งหมด 64 คน 

การศึกษาคร้ังน้ีไดผ้า่นการพิจารณาจากคณะ 
กรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์ณ โรงพยาบาล
มหาวทิยาลยัท่ีท าการศึกษา (IRB No. 831/63)  
การเกบ็รวบรวมข้อมูล 
 ผูว้ิจยัเก็บขอ้มูลจากเวชระเบียนผูป่้วยท่ีผา่น
เกณฑ์คัดเข้าและคัดออก ตามแบบเก็บข้อมูล ท่ี
เก่ียวขอ้ง 3 ส่วน คือ ส่วนท่ี 1 ขอ้มูลลกัษณะทัว่ไป 
ได้แก่  เพศ อายุ น ้ าหนัก ดัชนีมวลกาย คะแนน
สมรรถภาพร่างกาย การสูบบุหร่ี การด่ืมแอลกอฮอล์ 
โรคประจ าตวัร่วม ยาท่ีใชร่้วม ส่วนท่ี 2 ผลตรวจทาง

ห้องปฏิบติัการ ไดแ้ก่ ค่าความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด 
ค่าการท างานของไต และระดับอัลบูมินในเลือด  
ส่วนท่ี 3 ขอ้มูลโรคมะเร็งและการรักษา ไดแ้ก่ ชนิด
และระยะของโรคมะเร็ง สูตรยาเคมีบ าบดั ขนาดยา
มาตรฐาน ขนาดยาสะสม จ านวนรอบท่ีไดรั้บยา และ
ประวติัการได้รับยาเคมีบ าบดักลุ่มแพลตินัม ส่วน
การเกิดพิษต่อไต ประเมินจากระดบัซีรัมครีเอทินีน
เพิ่มข้ึนอย่างน้อย ร้อยละ 25 ข้ึนไป จากค่าเร่ิมต้น
หลงัจากไดรั้บยาคร้ังแรก11,13 

การวเิคราะห์ข้อมูลทางสถิติ 
การวิ เ คราะ ห์ข้อมู ลทั่วไปใช้ส ถิ ติ เ ชิ ง

พรรณนา ข้อมูลเชิงคุณภาพใช้ความถ่ีและร้อยละ 
ข้อมูลเชิงปริมาณใช้ค่า เฉล่ียและส่วนเบ่ียงเบน
มาตรฐาน หรือค่ามธัยฐานและค่าพิสัยระหว่างควอ
ไทล ์ส่วนการวเิคราะห์ความสัมพนัธ์ของปัจจยัต่าง ๆ 
กบัการเกิดพิษต่อไต ใชส้ถิติ Pearson chi-square test 
หรือ Fisher’s exact test และกรณีเป็นค่าต่อเน่ืองใช้ 
Independent samples T-test ท่ีระดับนัยส าคัญทาง
สถิติ P < 0.05 โดยใช้โปรแกรม SPSS version 22.0 
(SPSS. Co., Ltd., Bangkok Thailand) 

ผลการศึกษา 
ข้อมูลทัว่ไป 

จากกลุ่มตวัอย่าง 64 คน มีเพศหญิง 39 คน 
(ร้อยละ 60.9) อายเุฉล่ีย 57.8 ± 12.4 ปี มีน ้าหนกัเฉล่ีย 
58.9 ± 11.1 กิโลกรัม มีดชันีมวลกายเฉล่ีย 22.5 ± 4.0 
kg/m2 คะแนนสมรรถภาพร่างกาย ECOG 1 ร้อยละ 
78.1 ไม่สูบบุหร่ีและไม่ด่ืมแอลกอฮอล์ 42 คน (ร้อย 
ละ 65.6) และ 37 คน (ร้อยละ 57.8) ตามล าดบั มีโรค
ประจ าตวั 42 คน (ร้อยละ 65.6)  
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ตารางท่ี 1    ขอ้มูลทัว่ไปของกลุ่มตวัอยา่ง (n = 64) 

ลกัษณะทัว่ไป จ านวน (ร้อยละ) 
การเกดิพษิต่อไต 

P ไม่เกดิ (n = 55) เกดิ (n = 9) 
เพศ 

หญิง 
ชาย 

 
39 (60.9) 
25 (39.1) 

 
34 (87.2) 
21 (84.0) 

 
5 (12.8) 
4 (16.0) 

 
0.728 

อายุ (ปี) 
18-64 
≥ 65 

 
42 (65.6) 
22 (34.4) 

 
35 (83.3) 
20 (90.9) 

 
7 (16.7) 
2 (9.1) 

0.707 

น า้หนัก (กโิลกรัม) 
< 60  
≥ 60  

 
41 (64.1) 
23 (35.9) 

 
38 (92.7) 
17 (73.9) 

 
3 (7.3) 
6 (26.1) 

0.060 

คะแนนสมรรถภาพร่างกาย (ECOG) 
ECOG 0 
ECOG 1 
ECOG 2 

 
11 (17.2) 
50 (78.1) 

3 (4.7) 

 
7 (63.6) 

46 (92.0) 
2 (66.7) 

 
4 (36.4) 
4 (8.0) 
1 (33.3) 

0.031 

การสูบบุหร่ี 
ไม่สูบ 
เคยสูบ/ยงัสูบ 
ไม่ระบุ 

 
42 (65.6) 
20 (31.3) 

2 (3.1) 

 
37 (88.1) 
16 (80.0) 

 

 
5 (11.9) 
4 (20.0) 

 

0.453 

การดื่มแอลกอฮอล์  
ไม่ด่ืม 
เคยด่ืม/ยงัด่ืม 
ไม่ระบุ 

 
37 (57.8) 
16 (25.0) 
11 (17.2) 

 
32 (86.5) 
14 (87.5) 

 

 
5 (13.5) 
2 (12.5) 

 

1.000 

มีโรคประจ าตัว 
ไม่มี 
มี 

 
22 (34.4) 
42 (65.6) 

 
21 (95.5) 
34 (81.0) 

 
1 (4.5) 

8 (19.0) 
0.147 

ชนิดโรคประจ าตัว 
โรคความดนั 
โรคไขมนั 
โรคเบาหวาน 
โรคหวัใจ 
โรคหลอดเลือดอุดตนั 
โรคไต 
โรคตบัแขง็ 

 
30 (46.9) 
17 (26.6) 
12 (18.8) 

5 (7.8) 
5 (7.8) 
4 (6.3) 
3 (4.7) 

 
24 (80.0) 
14 (82.4) 
10 (83.3) 
4 (80.0) 
3 (60.0) 
1 (25.0) 
2 (66.7) 

 
6 (20.0) 
3 (17.6) 
2 (16.7) 
1 (20.0) 
2 (40.0) 
3 (75.0) 
1 (33.3) 

 
0.285 
0.689 
0.672 
0.544 
0.141 
0.007 
0.370 
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ตารางท่ี1    ขอ้มูลทัว่ไปของกลุ่มตวัอยา่ง (n = 64) (ต่อ) 

ลกัษณะทัว่ไป จ านวน (ร้อยละ) 
การเกดิพษิต่อไต 

P ไม่เกดิ (n = 55) เกดิ (n = 9) 
กลุ่มยาทีใ่ช้ร่วม 

ยาแกป้วด 
ยาโรคความดนั 
ยาตา้นจุลชีพ 
ยาโรคไขมนั 
ยาโรคเบาหวาน 
ยาละลายล่ิมเลือด 

 
30 (46.9) 
24 (37.5) 
13 (20.3) 
12 (18.8) 
11 (17.2) 

3 (4.7) 

 
26 (86.7) 
19 (79.2) 
9 (69.2) 

11 (91.7) 
10 (90.9) 
2 (66.7) 

 
4 (13.3) 
5 (20.8) 
4 (30.8) 
1 (8.3) 
1 (9.1) 

1 (33.3) 

 
1.000 
0.277 
0.074 
1.000 
1.000 
0.370 

ได้รับสารทบึรังสี 
ไม่ไดรั้บ 
ไดรั้บ 

 
26 (40.6) 
38 (59.4) 

 
20 (76.9) 
35 (92.1) 

 
6 (23.1) 
3 (7.9) 

0.142 

a สถิติท่ีใช ้Pearson Chi-square test หรือ Fisher’s exact test ท่ีนยัส าคญั P < 0.05 
หมายเหตุ  ผูป่้วยบางรายอาจมีโรคประจ าตวัเดิมมากกวา่ 1 โรค และอาจมียาท่ีใชร่้วมมากกวา่ 1 กลุ่ม

จ านวนโรคประจ าตวัเฉล่ีย 1.5 ± 1.5 โรค (พิสัย 0-6 
โรค) โรคประจ าตวัท่ีพบมากท่ีสุด 3 อนัดบัแรก คือ 
ความดนัโลหิตสูง 30 คน (ร้อยละ 46.9) ไขมนัในเลือด
สูง 17 คน (ร้อยละ 26.6) และเบาหวาน 12 คน (ร้อยละ 
18.8) (ตารางท่ี 1) 

ส าหรับผลตรวจทางห้องปฏิบติัการเร่ิมตน้
พบว่าระดบัฮีโมโกลบิน (hemoglobin; Hb) และเม็ด
เลือดขาว (white blood cells; WBC) มีค่ า เฉ ล่ียอยู่
ในช่วงปกติ (11.2 ± 1.7 g/dl และ 7.8 ± 2.6 x103/ul 
ตามล าดับ) มีระดับซีรัมครีเอทินีนเฉล่ีย 0.8 ± 0.7 
mg/dl (พิสัย 0.3-5.9 mg/dl) มีอตัราการกรองของไต
เฉ ล่ี ย  (estimated glomerular filtration rate; eGFR) 
95.3 ± 22.9 ml/min/1.73 m2 โดยมีอัตราการกรอง
ของไตเฉล่ียน้อยกว่า 60 ml/min/1.73 m2 ร้อยละ 7.8 
และระดบัซีรัมอลับูมิน (serum albumin) เฉล่ีย 3.5 ± 
0.6 g/dl (ค่าปกติ 3.5-5.0 g/dl) (ตารางท่ี 2) 

ข้อมูลโรคมะเร็งและการรักษา 
มะ เ ร็ง ท่ีพบส่วนใหญ่เ ป็นมะเ ร็งระบบ

ทางเดินอาหารจ านวน 61 คน (ร้อยละ 95.3) เช่น 
มะเร็งล าไส้ใหญ่และทวารหนกั มะเร็งหลอดอาหาร 
มะเร็งกระเพาะอาหาร มะเร็งท่อน ้ าดีในตบั มะเร็งตบั
อ่อน เป็นตน้ ส่วนใหญ่มะเร็งอยูใ่นระยะแพร่กระจาย 
44 คน (ร้อยละ 68.8) ส าหรับสูตรยาเคมีบ าบดัสูตรท่ี
มีออกซาลิพลาติน มี 2 สูตร ไดแ้ก่ สูตร XELOX (130 
mg/m2 ทุก 3 สัปดาห์) จ านวน 39 คน (ร้อยละ 60.9) 
และสูตร FLOX หรือ FOLFOX (85 mg/m2 ทุก 2 
สัปดาห์) จ านวน 25 คน (ร้อยละ 39.1) ค่ามธัยฐาน
จ านวนรอบท่ีไดรั้บยาทั้งหมด 8 รอบ (พิสัย 1-1รอบ)
และขนาดยาสะสมเฉล่ีย 1,189.1 ± 458.4 mg (ตาราง
ท่ี 3) 
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ตารางท่ี 2     ผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการเร่ิมตน้ (n = 64) 

ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
การเกดิพษิต่อไต 

Pa ไม่เกดิ (n = 55) เกดิ (n = 9) 

Hb (g/dl) 11.3 ± 1.8 10.9 ± 1.7 0.557b 
WBC (x103/ul) 7.6 ± 2.5 8.6 ± 3.5 0.299b 
Scr (mg/dl) 0.7 ± 0.3 1.5 ± 1.7 0.218b 
eGFR (สูตร CKD-EPI) 

< 60 ml/min/1.73 m2 
≥ 60 ml/min/1.73 m2 

 
3 (60.0) 

52 (88.1) 

 
2 (40.0) 
7 (11.9) 

0.141 

Serum albumin 
< 3.5 g/dl 
≥ 3.5 g/dl 
ไม่ระบุ (28 คน) 

n = 31 
14 (87.5) 
17 (85.0) 

 

n = 5 
2 (12.5) 
3 (15.0) 

 

1.000 

a : eGFR ค านวนจากสูตร CKD-EPI, b : ค่าปกติของซีรัมอลับูมิน 3.5-5.0 g/dl, ns : no significant difference, p > 0.05; P < 0.05 

ตารางท่ี 3     ขอ้มูลโรคมะเร็งและการรักษา (n = 64) 
โรคมะเร็ง 

และการรักษา จ านวน (ร้อยละ) 
การเกดิพษิต่อไต 

Pa ไม่เกดิ (n = 55) เกดิ (n = 9) 

ชนิดโรคมะเร็ง 
ทางเดินอาหาร 
สืบพนัธ์ุและทางเดินปัสสาวะ 
มะเร็งชนิดอ่ืนd 

 
61 (95.3) 

2 (3.1) 
1 (1.6) 

 
52 (85.2) 
2 (100) 
1 (100) 

 
9 (14.8) 

0 
0 

0.773 

ระยะของโรค 
ไม่แพร่กระจาย 
แพร่กระจาย 

 
20 (31.3) 
44 (68.8) 

 
16 (80.0) 
39 (88.6) 

 
4 (20.0) 
5 (11.4) 

0.443 

สูตรยาเคมีบ าบัด 
FLOX / FOLFOX 
XELOX 

 
25 (39.1) 
39 (60.9) 

 
20 (80.0) 
35 (89.7) 

 
5 (20.0) 
4 (10.3) 

0.296 

จ านวนรอบทีไ่ด้รับยา 
Median (IQR) 

8 
(2.75) 

8 
(4) 

9 
(4) 

0.015b 

ขนาดยาสะสม (mg), Mean ± S.D. 1,189.1 ± 458.4 1,153.6 ± 469.6 1,406.1 ± 323.4 0.126c 
a สถิติท่ีใช ้Pearson Chi-square test หรือ Fisher’s exact test ท่ีนยัส าคญั P < 0.05 
b Mann-Whitney U test ท่ีนยัส าคญั p < 0.05, c Independent samples T-test ท่ีนยัส าคญั P < 0.05 
d มะเร็งระบบประสาทและต่อมไร้ท่อท่ีหลงัช่องทอ้ง (retroperitoneal neuroendocrine tumor; NET)
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อบุัติการณ์การเกดิพษิต่อไต 

การศึกษาคร้ังน้ี มีผูป่้วยเกิดพิษต่อไต 9 คน
(ร้อยละ 14.1) มีระดับซีรัมครีเอทินีนเพิ่มข้ึนเฉล่ีย
ร้อยละ 81.7 ± 88.6 ผูป่้วยร้อยละ 66.7 (6 คน) เกิดพิษ
ต่อไตเพียงคร้ังเดียว และเกิดพิษต่อไตซ ้ า 2 คร้ัง  
ร้อยละ 33.3 (3 คน) ส่วนใหญ่เกิดพิษต่อไตคร้ังแรก
หลงัไดรั้บยารอบท่ี 1-5 ร้อยละ 66.7 (6 คน) และหลงั
ได้รับยามากกว่า 5 รอบ ร้อยละ 33.3 (3 คน) มีค่า 
มัธยฐานจ านวนรอบท่ีพบพิษต่อไต คือ รอบท่ี 2  
(ค่าพิสัยรอบท่ี 1-8) (ตารางท่ี 4) ทั้งน้ีพบพิษต่อไต
หลังจากได้รับยารอบแรกมากท่ีสุด 4 คน (ร้อยละ 
44.4) ดงัภาพท่ี 1 

ส าหรับการจดัการหลงัเกิดพิษต่อไตคร้ังแรก 
พบวา่ มีผูป่้วยท่ีไดรั้บยาต่อตามการรักษาเดิมร้อยละ 
66.7 (6 คน) ส่วนอีกร้อยละ 33.3 (3 คน) มีการปรับ
ลดขนาดยา เล่ือนการให้ยา และหยุดยา วิธีการละ 1 
คน เท่ากนั โดยกลุ่มท่ีเกิดพิษต่อไตซ ้ า 2 คร้ัง พบวา่ 2 
ใน 3 ไดรั้บยาต่อตามการรักษาเดิม และมีเพียง 1 คน
เท่านั้นท่ีมีการเล่ือนใหย้า (ตารางท่ี 4) 

 
ภาพท่ี 1 จ  านวนผูป่้วยท่ีเกิดพิษต่อไตในแต่ละรอบ
หลงัการใหย้า  (n = 9) 

ตารางท่ี 4    การเกิดพิษต่อไตและการจดัการ (n = 9) 

ข้อมูลการเกดิพษิต่อไต 
จ านวน  
(ร้อยละ) 

การเกดิพษิต่อไต 9 (14.1) 
ร้อยละ Scr ทีเ่พิม่ขึน้ 

Mean ± S.D. (Min-Max) 
81.7 ± 88.6  

(30-301) 
จ านวนคร้ังที่เกดิพษิต่อไต 

1 คร้ัง 
2 คร้ัง 

 
6 (66.7) 
3 (33.3) 

Cycle ทีเ่กดิพษิต่อไต 
Cycle 1-5 
Cycle > 5   

 
6 (66.7) 
3 (33.3) 

ขนาดยาสะสมจนเกดิพษิต่อไต 
(mg), Mean ± S.D. (Min-Max) 

592.2 ± 481.1 
(65-1,170) 

การจัดการพษิต่อไต 
ใหย้าต่อเน่ือง 
ปรับลดขนาดยา 
เล่ือนการใหย้า 
หยดุยา 

 
6 (66.7) 
1 (11.1) 
1 (11.1) 
1 (11.1) 

การวิเคราะห์ความสัมพนัธ์ของปัจจยัต่าง ๆ 
กับการเกิดพิษต่อไต พบว่า คะแนนสมรรถภาพ
ร่างกาย มีโรคประจ าตวัเดิมเป็นโรคไต และจ านวน
รอบท่ีไดรั้บยาทั้งหมด สัมพนัธ์กบัพิษต่อไตอย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติ (P < 0.05) ส่วนปัจจยัอ่ืนยงัไม่พบ
ความสัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อไต (ตารางท่ี 1-3) 

ด้านคุณลักษณะทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างท่ี
เกิดพิษต่อไต พบว่าเป็นเพศชาย 4 คน (ร้อยละ 16) 
เพศหญิง 5 คน (ร้อยละ 12.8) อายุ 18 ถึง 64 ปี (ร้อย
ละ 16.7) น ้ าหนกัตวัเฉล่ียมากกว่า 60 กิโลกรัม (ร้อย
ละ 26.1) มีคะแนนสมรรถภาพร่างกาย ECOG 0   
(ร้อยละ 36.4) ส่วนใหญ่มีโรคประจ าตวั ร้อยละ 19 
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(8 คน) พบโรคประจ าตวัเดิมเป็นโรคไต ร้อยละ 75 
(3 คน) มีการใช้ยาอ่ืนร่วมขณะรักษาร้อยละ 15.4 (8 
คน) และไดรั้บรังสีร่วมรักษา ร้อยละ 7.9 (3 คน) 

 ส่วนผลทางห้องปฏิบติัการเร่ิมตน้ของกลุ่ม
ท่ีเกิดและไม่เกิดพิษต่อไตพบวา่ไม่แตกต่างกนั โดยมี
ระดบัซีรัมครีเอทินีนเฉล่ียเร่ิมตน้ 1.5 ± 1.7 และ 0.7 
± 0.3 mg/dl ตามล าดับ (P = 0.218) และมีอัตราการ
กรองของไตเฉล่ียเร่ิมตน้นอ้ยกวา่ 60 ml/min/1.73 m2 
ร้อยละ 40 และ 11.9 ตามล าดบั (P = 0.141) (ตารางท่ี 
2) 

ขอ้มูลด้านโรคมะเร็ง พบการเกิดพิษต่อไต
ในกลุ่มมะเร็งระบบทางเดินอาหารเท่านั้น โดยกลุ่มท่ี
เป็นมะเร็งในระยะแพร่กระจายเกิดพิษต่อไตไม่
แตกต่างกบักลุ่มท่ีไม่มีการแพร่กระจายของมะเร็ง 
(ร้อยละ 11.4 และ 20.0 ตามล าดบั, P = 0.443) และ
ขนาดยาสะสมของกลุ่มท่ีเกิดและไม่เกิดพิษต่อไตไม่
แตกต่างกนั 1,406.1 ± 323.4 และ 1,153.6 ± 469.6 mg 
ตามล าดบั (P = 0.126) อีกทั้งการได้รับยาเคมีบ าบดั
สูตร FLOX หรือ FOLFOX พบว่าเกิดพิษต่อไตไม่

แตกต่างกบัสูตร XELOX (P = 0.296) (ตารางท่ี 3) แต่
พบวา่กลุ่มท่ีเกิดพิษต่อไตมีค่ามธัยฐานจ านวนรอบท่ี
ไดรั้บยาทั้งหมดมากกวา่กลุ่มท่ีไม่เกิดพิษต่อไต อยา่ง
มีนยัส าคญัทางสถิติ (9 และ 8 รอบ, P = 0.015) 

เม่ือจ าแนกตามสูตรยาเคมีบ าบดั พบว่าสูตร 
FLOX หรือ FOLFOX เกิดพิษต่อไต 5 คน (ร้อยละ 20) 
และสูตร XELOX 4 คน (ร้อยละ 10.3) โดยสูตร FLOX 
หรือ FOLFOX มีการเพิ่มข้ึนของระดบัซีรัมครีเอทินีน
ร้อยละ 32.0 ± 62.7 มากกว่าสูตร XELOX ท่ีเพิ่มข้ึน
ร้อยละ  11.0 ± 12.2 อย่ า ง มีนัยส า คัญทา งส ถิ ติ   
(P = 0.045) และพบการเกิดพิษต่อไตซ ้ า 2 คร้ัง ในกลุ่ม
ท่ีใช ้FLOX หรือ FOLFOX จ านวน 3 คน (ร้อยละ 12) 
(ตารางท่ี 5) การเกิดพิษต่อไตส่วนใหญ่เกิดหลงัไดรั้บ
ยารอบท่ี 1-5 โดยพบในกลุ่ม FLOX หรือ FOLFOX 
ร้อยละ 33.3 (3 คน) ซ่ึงทุกรายเกิดพิษต่อไตหลงัไดรั้บ
ยารอบแรก ส่วนกลุ่ม XELOX พบร้อยละ 33.3 (3 คน) 
โดยมีผู ้ป่วยร้อยละ 11.1 (1 คน) เกิดพิษต่อไตหลัง
ไดรั้บยารอบแรก (ภาพท่ี 2) 

ตารางท่ี 5 ขอ้มูลการเกิดพิษต่อไต จ าแนกตามสูตรยาเคมีบ าบดั (n = 64) 

ปัจจัย 
จ านวน 
(ร้อยละ) 

FLOX or FOLFOX 
Oxaliplatin 85 mg/m2 

ทุก 2 สัปดาห์ 

XELOX 
Oxaliplatin 130 mg/m2 

ทุก 3 สัปดาห์ 
P 

จ านวนผู้ป่วย 64 25 (39.1) 39 (60.9) - 
การเกดิพษิต่อไต 9 (14.1) 5 (20.0) 4 (10.3) 0.296 
จ านวนคร้ังที่เกดิพษิต่อไต 

1 คร้ัง 
2 คร้ัง 

 
6 (66.7) 
3 (33.3) 

 
2 (33.3) 
3 (100) 

 
4 (66.7) 

0 
0.167 

ร้อยละของ SCr ทีเ่พิม่ขึน้ 19.2 ± 41.2 32.0 ± 62.7 11.0 ± 12.2 
0.045b 
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ตารางท่ี 5 ขอ้มูลการเกิดพิษต่อไต จ าแนกตามสูตรยาเคมีบ าบดั (n = 64) (ต่อ) 
ปัจจัย จ านวน 

(ร้อยละ) 
FLOX or FOLFOX 
Oxaliplatin 85 mg/m2 

ทุก 2 สัปดาห์ 

XELOX 
Oxaliplatin 130 mg/m2 

ทุก 3 สัปดาห์ 

P 

จ านวนรอบทีไ่ด้รับยา  
Median (IQR) 

8.0 
(4) 

10.0 
(6) 

7.0 
(3) 

0.003c 

ขนาดยาสะสมทั้งหมด (mg) 1,189.1 ± 458.4 1,074.1 ± 499.6 1,262.7 ± 420.0 0.109b 
SCr เร่ิมต้น (mg/dl) 0.8 ± 0.7 0.9 ± 1.1 0.8 ± 0.3 0.471b 
eGFR เร่ิมต้น (ml/min/1.73 m2) 95.3 ± 22.9 91.6 ± 24.5 97.7 ± 21.8 0.305b 
ร้อยละของการติดตาม SCr 56.3 ± 26.8 67.4 ± 27.2 49.1 ± 24.2 0.007b 

a สถิติท่ีใช ้Pearson Chi-square test หรือ Fisher’s exact test ท่ีนยัส าคญั p < 0.05 
b Independent samples T-test ท่ีนยัส าคญั p < 0.05, c Mann-Whitney U test ท่ีนยัส าคญั p < 0.05

 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพท่ี 2 จ  านวนผูป่้วยท่ีเกิดพิษต่อไตในแต่ละรอบ
หลงัการใหย้าจ าแนกตามสูตรยา (n = 9) 

นอกจากน้ีในการรักษา พบวา่กลุ่มท่ีใชสู้ตร 
FLOX หรือ FOLFOX มีค่ามธัยฐานจ านวนรอบท่ี
ไดรั้บยาทั้งหมด 10 รอบ (พิสัย 1-12 รอบ) มากกว่า
สูตร XELOX ท่ีมีค่ามธัยฐานจ านวนรอบท่ีไดรั้บยา
ทั้งหมด 7 รอบ (พิสัย 2-8 รอบ) อยา่งมีนยัส าคญัทาง
สถิ ติ  (P = 0.003)  แ ต่ สูตร  FLOX หรือ  FOLFO  

ขนาดยาสะสมเฉล่ีย 1,074.1 ± 499.6 mg ไม่ต่างกบั
สูตร XELOX ท่ีมีขนาดยาสะสมเฉล่ีย 1,262.7 ± 420 
mg (P = 0.109) อยา่งไรก็ตาม ผูป่้วยท่ีไดรั้บออกซา
ลิพลาตินทั้งสองสูตร มีการท างานของไตเร่ิมตน้ไม่
แตกต่างกัน โดยมีอัตราการกรองของไตเฉล่ีย
เ ร่ิมต้นในกลุ่ม FLOX หรือ FOLFOX และกลุ่ม 
XELOX  มากกว่า  90 ml/min/1.73 m2 (P = 0.305) 
และมีระดบัซีรัมครีเอทินีนเฉล่ีย 0.9 ± 1.1 และ 0.8 
± 0.3 mg/dl ตามล าดบั (P = 0.471) (ตารางท่ี 5) 

วจิารณ์และสรุป 
ผลการ ศึกษาค ร้ั ง น้ี เ ป็นก ารร า ย ง าน

อุบติัการณ์การเกิดพิษต่อไตจากออกซาลิพลาตินใน
กลุ่มผูป่้วยมะเร็งชาวไทยคร้ังแรก ซ่ึงการศึกษาใน
อดีตของต่างประเทศมีการรายงานอุบติัการณ์พิษต่อ
ไตจากออกซาลิพลาตินท่ีแตกต่างกนั ทั้งน้ีเพราะแต่
ละการศึกษาผูป่้วยเป็นมะเร็งต่างชนิดกัน รวมถึง
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เกณฑ์การประเมินพิษต่อไตท่ีต่างกนั โดยการศึกษา
คร้ังน้ีเน่ืองจากเป็นการศึกษาแบบยอ้นหลงั จึงเลือก
ประเมินจากการเพิ่มข้ึนของระดบัซีรัมครีเอทินีน 
จากค่าเร่ิมตน้อยา่งนอ้ยร้อยละ 25 ข้ึนไป โดยพบวา่
การเพิ่มข้ึนของระดบัซีรัมครีเอทินีนเพียงร้อยละ 25 
สัมพนัธ์กบัการเกิดไตวายเร้ือรังในระยะยาว13 

การศึกษาคร้ังน้ีพบอุบัติการณ์พิษต่อไต
ร้อยละ 14.1 ซ่ึงมากกว่าการศึกษาระยะท่ี 2 (The 
FACOS study) ของ Kosugi และคณะ10 ท่ีพบพิษต่อ
ไตตามเกณฑ์ CTCAE 4.0.2 ร้อยละ 0.8 ทั้ งน้ีอาจ
เพราะในการศึกษาของผูว้ิจยัส่วนใหญ่เป็นมะเร็ง
ระยะแพร่กระจาย ร้อยละ 68.8 ในขณะท่ีการศึกษา
ของ Kosugi และคณะ ท่ีมีกลุ่มตวัอย่างทุกรายเป็น
มะเร็งล าไส้ระยะท่ี 3 และอุบติัการณ์พิษต่อไตคร้ังน้ี
น้อยกว่าการศึกษาของ Inadomi และคณะ14 ท่ีกลุ่ม
ตัวอย่างเป็นผู ้ป่วยมะเร็งกระเพาะอาหารระยะ
ลุกลามท่ีมีการแพร่กระจายไปอวยัวะอ่ืน ๆ มากกวา่
ร้อยละ 98 โดยเกิดพิษต่อไตตามเกณฑ์ CTCAE 4.0 
ร้อยละ 30.9 ทั้งน้ีกลุ่มตวัอย่างของทั้ง 3 การศึกษา 
เกือบทั้งหมดมีคะแนนสมรรถภาพร่างกาย ECOG 
0-1 เหมือนกนั 

ผลการวิเคราะห์ความสัมพนัธ์คร้ังน้ี พบว่า
คะแนนสมรรถภาพร่างกายมีความสัมพนัธ์กบัการ
เกิดพิษต่อไตอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (P = 0.031) 
โดยพบว่าผู ้ป่วยท่ีมีคะแนนสมรรถภาพร่างกาย 
ECOG 0 เ กิ ดพิ ษ ต่อไตมาก ท่ี สุด ร้อยละ  36.4 
รองลงมาคือ ผูป่้วยท่ีมีคะแนนสมรรถภาพร่างกาย 
ECOG 2 ร้อยละ 33.3 แต่ทั้งน้ีในการศึกษาคร้ังน้ีมี
ผูป่้วยท่ีมีคะแนนสมรรถภาพร่างกาย ECOG 2 เพียง 

3 คน ดงันั้น จึงเป็นไปไดว้า่ผูท่ี้มีสมรรถภาพร่างกาย
ท่ีดีกวา่แต่เป็นมะเร็งระยะแพร่กระจายมีโอกาสเกิด
พิษต่อไตได้มากกว่า แต่ผลการศึกษาย ังไม่พบ
ความสัมพัน ธ์ ระหว่ า งก าร เ ป็นมะ เ ร็ งระยะ
แพร่กระจายกบัการเกิดพิษต่อไต (P = 0.443) ทั้งน้ี
อาจเพราะมีผูป่้วยมะเร็งระยะท่ี 3 เกิดพิษต่อไตมาก
ท่ีสุดจ านวน 4 คน (ร้อยละ 23.5) 

นอกจากน้ี ผลการศึกษายงัพบว่าผูป่้วยท่ีมี
การท างานของไตเร่ิมตน้ไม่ดี มีแนวโน้มท่ีจะเกิด
พิษต่อไตจากออกซาลิพลาตินมากกว่า โดยพบ
ความสัมพนัธ์ของการมีโรคประจ าตวัเดิมเป็นโรค
ไตกับการเกิดพิษต่อไต อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ  
(P = 0.007) ซ่ึงการศึกษาของ Inadomi และคณะ14

พบวา่มีผูป่้วยท่ีมีการท างานของไตไม่ดีตั้งแต่เร่ิมตน้ 
(creatinine clearance; CrCl < 50 ml/min) ร้อยละ 18 
ซ่ึงมากกว่าในการศึกษาคร้ังน้ีท่ีพบผูป่้วยท่ีมีอตัรา
ก า รก รอ งของ ไต เฉ ล่ี ย เ ร่ิ ม ต้นน้ อ ย ก ว่ า  60 
ml/min/1.73 m2 ร้อยละ 7.8 รวมถึงกลุ่มตวัอยา่งมีค่า
กลางอายุมากกว่าการศึกษาคร้ังน้ี (67 และ 58 ปี 
ตามล าดับ)  จึงอาจท าให้พบพิษต่อไตสูงกว่า
การศึกษาคร้ังน้ี 

ส่วนปัจจยัดา้นการรักษา พบวา่จ านวนรอบ
ท่ีไดรั้บยาทั้งหมดสัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อไตอยา่ง
มีนยัส าคญัทางสถิติ (P = 0.015) โดยพบว่าจ านวน
รอบท่ีได้รับยาทั้ งหมดของกลุ่มท่ีเกิดพิษต่อไต
มากกว่ากลุ่มท่ีไม่เกิดพิษต่อไต (ค่ามธัยฐาน 9 และ 
8 รอบ ตามล าดับ , P = 0.015)  ทั้ ง น้ีอาจ เพราะ
หลงัจากเกิดพิษต่อไตคร้ังแรก พบวา่ผูป่้วยท่ีเกิดพิษ
ต่อไต 2 ใน 3 (6 คน) ท่ีได้รับยาต่อเน่ืองตามการ
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รักษาเดิม โดยไม่มีการลดขนาดยา เล่ือนการให้ยา 
หรือหยุดออกซาลิพลาติน โดยท่ีผูป่้วยไดรั้บยาเดิม
ต่อตามการรักษาเดิม แพทยอ์าจไดป้ระเมินดูแลว้วา่
การท่ีผูป่้วยได้รับยาต่อตามการรักษาเดิมอาจจะ
ไดรั้บประโยชน์จากการรักษามากกวา่ เน่ืองจากพิษ
ต่อไตท่ีเกิดข้ึนส่วนใหญ่ไม่ค่อยรุนแรง และมกัจะ
เกิดข้ึนเพียงชัว่คราว9,10,14,15 

อย่างไรก็ตาม ในการศึกษาน้ีประเมินการ
เกิดพิษต่อไตแบบเฉียบพลนั โดยติดตามผูป่้วยจน
ส้ินสุดการรักษาเท่านั้น ไม่ได้มีการติดตามผลของ
การเกิดพิษต่อไตท่ีเกิดข้ึนว่า เป็นแบบชั่วคราว 
(reversible) หรือถาวร (irriversible) แต่ทั้งน้ีไม่พบ
ผูป่้วยท่ีเกิดพิษต่อไตจากออกซาลิพลาตินจนตอ้งเขา้
รับการบ าบดัทดแทนไต แต่มีผูป่้วยท่ีเกิดพิษต่อไต 
1 ราย ท่ีมีประวติัเดิมเป็นโรคไตวายเร้ือรังระยะ
สุดทา้ยท่ีตอ้งไดรั้บการฟอกไตอยูป่ระจ า 

การศึกษาก่อนหน้ามีรายงานว่าผูป่้วยท่ีใช้
สูตร FOLFOX เกิดพิษต่อไตมากกว่าสูตร XELOX 
แต่ยงัไม่พบนัยส าคญัทางสถิติ10,15 เช่นเดียวกบัผล
การศึกษาคร้ังน้ี ท่ีมีอุบติัการณ์การเกิดพิษต่อไตจาก
สูตร FLOX หรือ FOLFOX มากกว่าสูตร XELOX 
แต่ไม่พบนยัส าคญัทางสถิติ (ร้อยละ 20.0 และ 10.3 
ตามล าดบั, P = 0.296) ทั้งน้ีพบว่าสูตร FLOX หรือ 
FOLFOX มีจ านวนรอบท่ีไดรั้บยาทั้งหมดมากกว่า
สูตร  XELOX อย่ า ง มีนัยส าคัญทางส ถิ ติ  (ค่ า 
มธัยฐาน 10 และ 7 รอบ ตามล าดบั, P = 0.003) ซ่ึง
อาจเพราะในการรักษาปกติ  สูตร FLOX หรือ 
FOLFOX จะมีการให้ยาทั้งหมด 12 รอบ มากกว่า

สูตร XELOX ท่ีมีการให้ยา 8 รอบ จึงอาจท าให้
จ  านวนรอบท่ีไดรั้บยาทั้งหมดสูงกวา่ได ้

ดงันั้น จึงเป็นไปไดว้า่การเกิดพิษต่อไตของ
ทั้ง 2 สูตรอาจไม่แตกต่างกนั และส่วนใหญ่เกิดพิษ
ต่อไตในช่วงแรกของการรักษา (รอบท่ี 1-5) และมี
แนวโน้มว่าสูตร FLOX หรือ FOLFOX เกิดพิษต่อ
ไตหลงัจากไดรั้บยาหลายคร้ังมากกวา่สูตร XELOX 
ทั้ งน้ีอาจเพราะมีขนาดยามาตรฐานต ่ ากว่าแต่มี
ความถ่ีในการให้ยาบ่อยกว่า จึงอาจท าให้เกิดการ
สะสมของพิษต่อไตในแต่ละรอบ จนเกิดพิษต่อไต
ในการให้ยารอบทา้ย ๆ แต่ในการศึกษาก็พบผูป่้วย
ท่ีได้รับสูตร FLOX หรือ FOLFOX เกิดพิษต่อไต
หลงัจากไดรั้บยารอบแรกมากถึง 3 คน (ร้อยละ 60) 
ทั้งน้ีเน่ืองจากมีผูป่้วย 2 คน ท่ีมีค่าการท างานของไต
เร่ิมต้นผิดปกติ โดยเป็นโรคไตวายเร้ือรังระยะ
สุดทา้ย และมี eGFR เร่ิมตน้ < 60 ml/min/1.73 m2 

อุบติัการณ์ท่ีพบในการศึกษาคร้ังน้ีค่อนขา้ง
แตกต่างกับการศึกษาก่อนหน้า เ น่ืองจากเป็น
การศึกษาแบบเก็บข้อมูลยอ้นหลัง ซ่ึงอุบัติการณ์
อาจจะน้อยกว่าความเป็นจริง เพราะไม่ได้ติดตาม
ระดบัซีรัมครีเอทินีนในแต่ละรอบหลงัไดรั้บยาใน
ผูป่้วยทุกราย หรืออาจจะมากกว่าความเป็นจริง 
เพราะไม่ไดติ้ดตามระดบัซีรัมครีเอทินีนหลงัไดรั้บ
ยาทุกรอบ จึงท าให้ได้รับยาต่อเน่ืองจนเกิดการ
สะสมของพิษต่อไต อีกทั้งลกัษณะทัว่ไปของกลุ่ม
ตวัอยา่งท่ีต่างกบัการศึกษาก่อนหนา้ในต่างประเทศ 
รวมถึงเกณฑ์ท่ีใช้ประเมินพิษต่อไตแตกต่างกัน 
ทั้ ง น้ีปัจจุบันย ังไม่มีเกณฑ์และแนวทางในการ
ประเมินพิษต่อไตท่ีชัดเจน ดงันั้น ควรเร่ิมติดตาม
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ระดบัซีรัมครีเอทินตั้งแต่หลงัไดรั้บยาในรอบแรก ๆ 
และมีการประเมินเป็นระยะ ๆ เน่ืองจากมกัพบการ
เกิดพิษต่อไตหลังได้รับยารอบท่ี 1-5 เพื่อท่ีจะได้
ปรับการรักษาให้เหมาะสมกบัสภาวะร่างกายของ
ผูป่้วยในแต่ละรอบการรักษา 

งานวิจยัน้ีมีขอ้จ ากดัเร่ืองขนาดตวัอย่างท่ี
ค่อนข้างน้อย เ น่ืองจากเป็นการศึกษารูปแบบ
ย้อนหลัง ท าให้มีกลุ่มตัวอย่างบางส่วนไม่ผ่าน
เกณฑ์คัดเข้าของการศึกษา อาทิเช่น ไม่มีระดับ
ซีรัมครีเอทินีนเร่ิมต้น หรือไม่มีการตรวจระดับ
ซีรัมครีเอทินีนหลงัไดรั้บยาอยา่งนอ้ย 1 คร้ัง ดงันั้น 
ข้อมูล ท่ีได้ในการศึกษาจึงอาจย ังไม่สามารถ
น าไปใชอ้า้งอิงในกลุ่มผูป่้วยมะเร็งชาวไทยท่ีไดรั้บ
ออกซาลิพลาตินทั้งหมดได ้

จากการศึกษาคร้ังน้ี แสดงให้เห็นวา่ออกซา
ลิพลาตินมีความเป็นพิษต่อไต โดยพบอุบติัการณ์
ร้อยละ 14.1 และผลการศึกษายงัพบว่า ผูป่้วยท่ีเกิด
พิษต่อไต 1 ใน 3 เกิดพิษต่อไตซ ้ า 2 คร้ัง โดยส่วน
ใหญ่พิษต่อไตเกิดช่วงหลงัจากได้รับยารอบท่ี 1-5 
และมีโอกาสพบพิษต่อไตไดต้ั้งแต่หลงัไดรั้บยาคร้ัง
แรก โดยปัจจยัท่ีมีความสัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อ
ไต มีทั้งปัจจยัด้านคุณลกัษณะของผูป่้วย ได้แก่ มี
คะแนนสมรรถภาพร่างกาย ECOG 0 การมีโรค
ประจ าตัวเดิมเป็นโรคไต รวมถึงปัจจัยด้านการ
รักษา ไดแ้ก่ จ  านวนรอบท่ีได้รับยาทั้งหมด ดงันั้น 
การประเมินค่าการท างานของไตตั้งแต่ระยะเร่ิมตน้ 
และมีการติดตามเป็นระยะ ๆ รวมถึงมีการจดัการ
พิษต่อไตเฉพาะรายท่ีเหมาะสมจึงมีความส าคัญ 
โดยมีส่วนช่วยลดความเส่ียงในการเกิดพิษต่อไต

และป้องกนัการเกิดพิษต่อไตซ ้ า รวมถึงลดโอกาส
ในการเกิดไตวายเร้ือรังตามมา 

อย่างไรก็ตาม การศึกษาคร้ังน้ีเป็นเพียง
การศึกษาอุบติัการณ์และปัจจยัท่ีสัมพนัธ์พิษต่อไต
จากออกซาลิพลาตินเบ้ืองต้นในกลุ่มผูป่้วยมะเร็ง
ชาวไทย เน่ืองจากมีขนาดกลุ่มตัวอย่างไม่เพียง
พอท่ีจะท าการวิเคราะห์ปัจจยัท านายการเกิดพิษต่อ
ไตได้ ดังนั้ น ผู ้วิจ ัย จึงมีข้อเสนอแนะให้มีการ
ท าการศึกษาเพิ่มเติมในกลุ่มตวัอยา่งจ านวนมากข้ึน 
เพื่อให้มีกลุ่มตวัอยา่งมากพอท่ีจะศึกษาปัจจยัเส่ียงท่ี
มีผลต่อพิษต่อไตจากออกซาลิพลาตินในผู ้ป่วย
มะเร็งชาวไทย และควรท าการศึกษารูปแบบไป
ขา้งหน้า เพื่อท่ีจะได้ติดตามระดับซีรัมครีเอทินีน
และประเมินการเกิดพิษต่อไตหลงัได้รับยาในทุก
รอบการรักษา รวมถึงควรศึกษาผลลพัธ์ในระยะยาว
ของพิษต่อไตต่อประสิทธิผลในการรักษา  และการ
เกิดไตวายเร้ือรังในอนาคต 
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ณฐัสุภา วริิยะกลุสิทธ์ิ  ธเนศ สอนดา 
พชัรี กลมเกลีย้ง  วรศักดิ์ แก้วก่อง 

บทคัดย่อ มะเร็งเมลาโนมาเป็นโรคมะเร็งชนิดท่ีเกิดจากความผดิปกติของเซลลเ์มลาโนไซตใ์ตช้ั้นผิวหนงั 
 เกิดไดจ้ากหลายปัจจยัโดยเฉพาะปัจจยัจากความเส่ียงจากการไดรั้บรังสีอลัตราไวโอเลตหรือรังสี UV 
 จากแสงอาทิตยแ์ลว้ส่งผลให้เกิดความผิดปกติในระดบัดีเอ็นเอ และปัจจยัทางภูมิศาสตร์ท่ีส่งเสริมให้
 ประเทศไทยเป็นประเทศท่ีประชากรมีความเส่ียงต่อการเกิดและพฒันาของโรคมะเร็งผวิหนงัเมลาโนมา 
 จากการศึกษาขอ้มูลพบวา่ในประเทศไทยนั้นมีอุบติัการณ์เกิดโรคมะเร็งเมลาโนมานอ้ย แต่มีอตัราการ
 ตาย คิดเป็นร้อยละ 48.08 จากอุบติัการณ์เกิดซ่ึงนบัวา่สูงมาก จากเหตุผลดงักล่าวการเฝ้าระวงั ป้องกนั 
 และศึกษาข้อมูลเก่ียวกับจ านวนผูป่้วยโรคมะเร็งเมลาโนมาในประเทศไทย เพื่อสะท้อนให้เห็น
 ความส าคญัและน าไปสู่นโยบายท่ีทา้ทายในการแก้ไขปัญหาสุขภาพในโรคมะเร็งชนิดน้ีซ่ึงมกัถูก
 มองขา้มจึงมีความส าคญั บทความน้ีไดร้วบรวมเน้ือหาของการเกิด ชนิด ปัจจยัเส่ียงและกลไกระดบั
 โมเลกุลของโรคมะเร็งผิวหนงัเมลาโนมา และมุ่งเน้นถึงการรวบรวมขอ้มูลอุบติัการณ์เกิดของมะเร็ง     
 เมลาโนมาในประเทศไทยในช่วงปี พ.ศ.2553-2562 ตามรายงานของสถาบนัมะเร็งแห่งชาติ กรมการ
 แพทย ์กระทรวงสาธารณสุข จากการศึกษาอุบติัการณ์ 10 ปียอ้นหลงัพบวา่ยงัคงมีรายงานผูป่้วยรายใหม่
 อยา่งต่อเน่ือง ในบทความน้ีไดมี้การกล่าวถึงการรักษาแบบมุ่งเป้าท่ีเป็นการรักษาอยา่งจ าเพาะในระดบั
 โมเลกุล เช่น การใช้ยา Vemurafenib และ Dabrafenib เพื่อยบัย ั้งการท างานของโปรตีน BRAF ชนิด
 กลายพนัธ์ุ การใช้ยา Veliparib หรือ ABT-888 หรือการใช้สาร SRPIN340 และ SPHINX31 เพื่อยบัย ั้ง
 การเกิดมะเร็งทั้งในระดบัเซลล์เพาะเล้ียงและระดบัสัตวท์ดลอง ซ่ึงลว้นเป็นแนวทางพฒันากลยุทธ์การ
 รักษาท่ีน่าสนใจในปัจจุบนั (วารสารโรคมะเร็ง 2564;41:134-150) 
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 Melanoma: Incidence among the Thai population and the use of a molecular 

 understanding of this cancer to improve the strategy of targeted therapy 

 by Natsupa Wiriyakulsit, Patcharee Klomkleang, Thanet Sornda, 

  Worasak Kaewkong 

  Department of Biochemistry, Faculty of Medical Science, Naresuan University,  

  Phitsanulok ,Thailand 

Abstract Melanoma is cancer arising from the abnormal growth of melanocytes under 

 the skin layer. There are multifactorial etiologies for melanoma development, 

 especially the ultraviolet (UV) derived from daily sunlight, which accelerates DNA 

 damage. Thailand’s geography increases the risk of melanoma among the Thai 

 population. Remarkably, there are a relatively small number of melanoma cases in 

 Thailand, but the mortality rate is high at 48.08%. It is crucial to provide practical 

 prevention guidelines and early diagnosis to fulfill the critical objective of ensuring 

 that patients receive appropriate treatment.  This article summarized the evidence on 

 the pathogenesis, risk factors, and especially the molecular mechanism of melanoma 

 development and progression. Ten years of data on the incidence of melanoma among 

 the Thai population during 2010-2019 were collected from the cancer registry of the 

 National Cancer Institute, Department of Medical Services, Ministry of Public 

 Health,Thailand. Remarkably, 10-years incidence reveals a continuous registry of 

 new melanoma patients. In addition, this article discussed the basis for targeted 

 therapy of melanoma using molecular target identification. Several in vitro and in 

 vivo studies were reviewed dealing with the use of several gene targeting substances 

 for melanoma treatment, including mutated BRAF  targeting by Vemurafenib and 

 Dabrafenib, apoptotic inducing by Veliparib (ABT-888), or correcting the splicing 

 factor dysregulation by SRPIN340 and SPHINX31, which may serve as alternative 

 molecular strategies for melanoma treatment. (Thai Cancer J 2021;41:134-150) 

 Keywords: incidence, melanoma cancer, targeted therapy 

บทน า 
 มะเร็งเมลาโนมา คือ โรคมะเร็งผิวหนังท่ี
เกิดจากความผิดปกติของเซลล์เมลาโนไซต์ใตช้ั้น
ผิวหนงั ซ่ึงท าหน้าท่ีเป็นเซลล์สร้างเม็ดสี ท าให้คน
มีสีผิวท่ีแตกต่างกนัไป แบ่งออกได้หลายชนิดตาม
บริเวณท่ีเกิด โดยมีอาการแสดงแรกเร่ิมคือ ไฝ ซ่ึง
อาจจะเป็นไฝท่ีมีอยู่แล้วเปล่ียนแปลงลักษณะไป 
เช่น มีขนาดโตข้ึน แผ่ขยายมากข้ึน ก้อนไฝมีสีไม่
สม ่าเสมอ รูปร่างไม่แน่นอน ขอบไม่เรียบ หรือมีจุด
บนผิวหนังและขยายใหญ่อย่างรวดเร็ว หากได้รับ
การรักษาอย่างทันท่วงทีก็จะตอบสนองต่อการ

รักษาดี แต่หากตรวจพบช้า เซลล์มะเร็งเมลาโนมา
จะสามารถแพร่กระจายไปยงัอวยัวะอ่ืนไดแ้ละยาก
ต่อการรักษา ดว้ยเหตุน้ีจึงท าให้โรคมะเร็งเมลาโน
มาเป็นโรคมะเร็งท่ีมีรายงานตัวเลขอุบัติการณ์
ค่อนขา้งต ่า แต่มีรายงานอตัราการเสียชีวิตค่อนขา้ง
สูง ดังแสดงในปี 2019 โดยกลุ่มองค์กร Global 
Incidence and Mortality of Skin Cancer 
(GLOBOCAN)1 โดยเฉพาะอย่างยิ่งผลการศึกษา
แสดงให้เ ห็นความสัมพันธ์กับดัชนีประชากร 
(Human Development Index หรือ HDI) ของผูป่้วย
เมลาโนมาในประเทศออสเตรเลียและนิวซีแลนด์ 
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ซ่ึงปัจจยัท่ีท าใหเ้กิดโรคมะเร็งเมลาโนมา เป็นปัจจยั
ท่ีสามารถพบไดใ้นชีวิตประจ าวนัและหลีกเล่ียงได้
ยาก เช่น การมีไฝจ านวนมาก การมีกระ การมีผิวสี
อ่อนซ่ึงไวต่อแสงแดด มีประวติัการเป็นตุ่มใสหรือ
ผิวไหมจ้ากแสงแดด ซ่ึงความเส่ียงท่ีเกิดจากรังสียูวี
น้ีส่งผลให้กลุ่มประเทศท่ีตั้งอยู่ในบริเวณใกล้เส้น
ศูนยสู์ตร มีความเส่ียงมากกว่าประเทศอ่ืนเน่ืองจาก
เหตุผลทางภูมิศาสตร์ และประเทศไทยซ่ึงก็เป็น
ประเทศท่ีตั้งอยู่เหนือเส้นศูนย์สูตรเขตร้อนก็เป็น
หน่ึงในกลุ่มประเทศท่ีไดรั้บผลกระทบจากปัจจยัน้ี
ดว้ยเช่นกนั บทความน้ีนอกเหนือจากการกล่าวถึง
โรคมะเร็งเมลาโนมา ยงัได้มุ่งเน้นถึงการรวบรวม
ขอ้มูลเชิงอุบติัการณ์เกิดของโรคมะเร็งเมลาโนมา
ในประเทศไทย ในช่วงปี พ.ศ.2553-2562 ของ
ประชากรไทยแยกตามเพศ ช่วงอายุและชนิดของ
โรค โดยจากการศึกษาแสดงให้เห็นว่ามะเร็งเมลา
โนมามีจ านวนผูป่้วยใหม่ในทุกปี และมะเร็งชนิดน้ี
ยงัเป็นปัญหาส าคญัท่ีถูกมองขา้ม ในการเขียนคร้ังน้ี
จึงมีการกล่าวถึงการมุ่งเป้าการรักษาโดยอาศยัพื้น
ฐานความรู้ทางชีวเคมีและชีววทิยา ซ่ึงเป็นการใชย้า
รักษาโดยตรงต่อความผิดปกติในระดบัเซลล์ เช่น 
การใช้ยา Vemurafenib และ Dabrafenib เพื่อยบัย ั้ง
การท างานของโปรตีน BRAF ชนิดกลายพนัธ์ุ เพื่อ
ลดการเพิ่มจ านวนเซลล์มะเร็ง การใช้ยา Veliparib 
หรือ ABT-888 เพื่อย ับย ั้ งการเจริญเติบโต การ
เคล่ือนท่ีบุกรุกเน้ือเยื่อ และยงัเพิ่มการตายแบบอะ
พอพโทซิสของเซลล์มะ เ ร็ง  หรือการใช้สาร 
SRPIN340 และ  SPHINX31 เพื่ อย ับย ั้ งการ เ กิด
มะเร็งเมลาโนมาทั้งในระดับเซลล์เพาะเล้ียงและ

ระดับสัตว์ทดลองโดยผ่านวิถีกลไกระดบัยีนและ
โปรตีนท่ีจ าเพาะ เป็นตน้ 
 โรคมะเร็งผิวหนังเมลาโนมาเป็นมะเร็งท่ี
พฒันามาจากความผิดปกติของเซลล์เมลาโนไซต์ 
ซ่ึงเป็นเซลล์ท่ีท าหนา้ท่ีผลิตเมลานิน หรือเมด็สีซ่ึงมี
หน้าท่ีปกป้องชั้นผิวหนัง และท าให้มนุษย์มีสีผิว
รวมทั้งสีตาท่ีแตกต่างกนัออกไป โรคมะเร็งชนิดน้ี
สามารถเกิดไดทุ้กต าแหน่งในร่างกาย มีลกัษณะเด่น 
คือไม่สมมาตร (Asymmetry), ขอบไม่เรียบ (Borden 
irregularity), มีหลายสี (Color variegation), มีขนาด
ใหญ่มากกวา่ 6 มิลลิเมตร (Diameter >6 mm.) และ
มีการพัฒนา (Evolving)2 โดยลักษณะของรอย
โรคมะเร็งเมลาโนมาบนชั้นผิวหนงัสามารถแสดง
เป็นภาพกราฟิกดัดแปลงได้ 3 ดังภาพที่  1 โดย
โรคมะเร็งเมลาโนมาเป็นโรคมะเร็งผิวหนังท่ีมี
ความรุนแรงของโรคสูง แมว้่าในปัจจุบนัจะมีการ
รักษาท่ีได้ผลดี เช่น การรักษาด้วยเคมีบ าบดัแบบ
ก าหนดเป้าหมาย และภูมิคุม้กนับ าบดัท่ีได้รับการ
อนุมัติจากองค์การอาหารและยาของประเทศ
สหรัฐอเมริกา (The United States Food and Drug 
Administration: U.S. FDA) แลว้ก็ตาม4  

จากข้อมูลอุบัติการณ์ทั่วโลก แสดงให้
ทราบวา่ในช่วงทศวรรษท่ีผา่นมาโรคมะเร็งเมลาโน
มามีอุบติัการณ์เกิดโรคท่ีเพิ่มข้ึนอยา่งต่อเน่ือง แมว้า่
จะมีการวินิจฉยัโรคและการรักษาในรูปแบบท่ีดีข้ึน 
แต่จ านวนผูเ้สียชีวิตจากโรคมะเร็งเมลาโนมาท่ีมี
รายงานในปี 2018 โดย Global Cancer Observatory 
ยงัสูงถึง 60,712 คน ทัว่โลก5 
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ภาพท่ี 1     มะเร็งผวิหนงัเมลาโนมา (ดดัแปลงจาก McGrath และคณะ 2010) 

ประเภทของมะเร็งเมลาโนมา 
 โรคมะเร็งผิวหนงัเมลาโนมาสามารถแบ่ง
ออกได้หลายประเภทตามลกัษณะพยาธิวิทยาทาง
ค ลิ นิ ก  ( Clinicopathologic subtypes) ใ น ท่ี น้ี จ ะ
กล่าวถึงประเภท โดยเรียงตามความถ่ีในการพบ       
6 ประเภท2, 6-8 ดงัน้ี  

1. Superficial Spreading Melanoma (SSM) 
เป็นชนิดท่ีพบไดท้ัว่ร่างกาย มีหลายสีผสมกนัแบบ
สุ่ม รอยแผลจะหนา แข็ง มีขนาดใหญ่และขอบไม่
เรียบ   

2. Nodular Melanoma (NM) พ บบ่ อ ย ท่ี
บริเวณล าตัวและแขนขา มักมีสีน ้ าตาลเข้ม แดง 
หรือด า และมีเลือดออก รอยโรคจะมีขอบเขต
ชดัเจน มีความนูน 

3. Lentigo Maligna Melanoma (LMM) มี
ระยะการเจ ริญเติบโตแบบกระ (Hutchinson’s 

Freckle) มีคุณสมบัติในการแพร่กระจายต ่ า  จะ
แสดงลกัษณะเป็นกอ้นนูนเม่ือรอยโรคมีขนาดใหญ่
ถึง 5-7 ซม. 

4. Acral Lentiginous Melanoma (ALM) 
พบได้น้อยท่ีสุด รอยโรคมกัมีขนาดใหญ่ มกัพบท่ี
บริเวณฝ่ามือ ฝ่าเทา้ หรือใตเ้ล็บมือเล็บเทา้ รอยโรค
ชนิดน้ีมักลึก มีลักษณะคล้าย  LMM ผู ้ป่วยมัก
เพิกเฉยในระยะพฒันารอยโรค ในบริเวณเล็บจะ
เห็นรอยโรคเป็นแถบสี6  

5 .  Desmoplastic Melanoma ( DM)  เ ป็ น
ชนิดท่ีพบได้น้อย มีลักษณะเป็นรอยจุด หรือรอย
คลา้ยแผลเป็น มกัเกิดบริเวณใบหนา้ ศีรษะ คอ แขน
ขา ในบริเวณท่ีสัมผสัแสงแดด รอยโรคมกัมีสีชมพู
หรือสีแดง7 

6.  Mixed Epithelioid and Spindle Cell 
Melanoma เป็นมะเร็งเมลาโนมาชนิดท่ีพบได้น้อย



 138 วารสารโรคมะเร็ง                                                                                                     ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3  กนัยายน-ธนัวาคม 2564 

มาก และมีการพยากรณ์โรคต ่า รอยโรคไม่สามารถ
สังเกตเห็นได้โดยง่ายด้วยตาเปล่า รวมทั้ งไม่ได้
แสดงให้เห็นจากระดบัภูมิคุม้กนัท่ีเปล่ียนแปลงจาก
การเกิดโรคมะเร็งเมลาโนมาทัว่ไป ตอ้งตรวจทาง
เซลล์วิทยาถึงจะสามารถระบุโรคได้8 อยา่งไรก็ตาม 
โรคมะเร็งเมลาโนมาท่ีไม่สามารถระบุประเภทได้
จะ ถูกระบุ เ ป็น  Malignant melanoma แบบ Not 
Otherwise Specified ห รื อ  NOS ซ่ึ ง ห ม า ย ถึ ง 
โรคมะเร็งเมลาโนมาท่ีไม่มีลกัษณะเฉพาะ 
 นอกจากน้ียงัมีมะเร็งเมลาโนมาชนิดอ่ืน 
ได้แก่ Mucosal melanoma ซ่ึงพบได้น้อยโดยพบ
เพียงร้อยละ 0.8-3.7 โดยเป็นมะเร็งเมลาโนมาของ
เยื่อเมือก (Mucosal membrane) พบมากท่ีบริเวณ
ศีรษะและล าคอ 9 และ Uveal melanoma ซ่ึงเป็น
มะเร็งเมลาโนมาในชั้ นยูเวีย (Uveal track) ของ
ดวงตา จากรายงานสถิติของประเทศสหรัฐอเมริกา 
พบว่าในประชากร 1 ล้านคน พบเพียง 6 คนต่อปี 
โดยมีปัจจยัเส่ียงส าคญัเป็นการไดรั้บรังสียวูี10  
ปัจ จัยที่ท า ใ ห้ เ กิด โรคมะ เ ร็ง เมลาโนมาชนิด
Cutaneous melanoma 
 ปัจจยัท่ีท าใหเ้กิดโรคมะเร็งผิวหนงัเมลาโน
มามัก เ ป็น ปั จจัย จ าก รอยต า ห นิบน ร่ า ง ก า ย 
(Melanocytic nevi) ร้อยละ 25 ของการเกิดโรคมกั
เกิดร่วมกับรอยปาน หรือไฝเดิมท่ีมีอยู่ก่อนแล้ว 
โดยผูป่้วยท่ีมีต าหนิเดิมมากกวา่ 100 รอยจะมีความ
เส่ียงต่อโรคเพิ่มข้ึน 7 เท่า โดยเฉพาะเม่ือมีขนาด
ใหญ่ ลกัษณะภายนอกบางลกัษณะยงัสามารถเพิ่ม
ความเส่ียงต่อการเกิดโรคได ้เช่น การมีผิวขาว มีฝ้า 
กระ การมีดวงตาสีสว่าง ภาวะผิวไวต่อแสงแดด 

โดยลักษณะดังกล่าวสามารถเพิ่มความเส่ียงต่อ
โรคมะเร็งเมลาโนมาไดถึ้งร้อยละ 50 รวมถึงปัจจยั
ทางพนัธุกรรมคือการท่ีเคยมีคนในครอบครัวป่วย
เป็นโรคมะเร็งเมลาโนมามาก่อน2 และการป่วยเป็น
โรคทางพนัธุกรรมบางโรค รวมไปถึงการได้รับ
รังสีรักษา การอยู่ในภาวะภูมิคุ้มกันในร่างกายต ่า
จากการได้รับสารเคมีบางชนิด การท่ีเคยมีประวติั
การถูกท าลายชั้นผิวหนงัโดยตรงจากแสงแดด เช่น 
มีประวติัการเป็นตุ่มน ้ าจากการถูกแดดเผา มีประวติั
ผิวไหมจ้ากแสงแดด เป็นตน้ อย่างไรก็ตาม ปัจจยั
ส าคญัท่ีสุดท่ีท าให้เกิดโรคมะเร็งผิวหนงัเมลาโนมา 
คือการรับรังสีอัลตราไวโอเลตซ่ึงพบมากใน
แสงแดดในปริมาณมากเป็นเวลานาน2,11 
อุบัติการณ์ของผู้ป่วยโรคมะเร็งเมลาโนมาทัว่โลก 
 เน่ืองด้วยโรคมะเร็งผิวหนงัเมลาโนมามกั
พบรายงานในกลุ่มคนผิวขาว ประเทศท่ีพบผูป่้วย
โรคน้ีจึงมกัเป็นประเทศท่ีมีประชากรผิวขาวและ
ลกัษณะทางภูมิศาสตร์ท่ีสัมผสัต่อแสงแดดสูงหรือ
ต่อเน่ืองเป็นเวลานาน  โดยพบผูป่้วยโรคมะเร็ง
ผิวหนงัเมลาโนมามากท่ีสุดในประเทศออสเตรเลีย 
คือ ประมาณ 36.6 คนต่อประชากร 100,000 คน 
รองลงมา คือ ประเทศนิวซีแลนด์ เดนมาร์ก เนเธอ
แลนด์  และนอร์ เวย์  ท่ี มีอัตราการเ กิดโรคต่อ
ประชากร 100,000 คน อยู่ท่ี 31.6, 29.7, 27.0 และ 
26.4 คน ตามล าดับ ในขณะท่ีประเทศท่ีมีผู ้ป่วย
โรคมะเร็งผิวหนังเมลาโนมาน้อยท่ีสุด (น้อยกว่า 
0.2 คนต่อประชากร 100,000 คน) ได้แก่ เวียดนาม 
เนปาล และบาห์เรนในขณะท่ีประเทศอียิปต์ซ่ึงมี
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ภูมิศาสตร์เป็นพื้นท่ีทะเลทราย มีอุบติัการณ์ของ
ผูป่้วยอยูท่ี่ 0.22 คนต่อประชากร100,000 คน12  
ภูมิศาสตร์ประเทศไทยกบัความเส่ียงต่อโรคมะเร็ง
ผวิหนังเมลาโนมา  
 จากขอ้มูลอุบติัการณ์ของการเกิดโรคมะเร็ง
ผวิหนงัเมลาโนมาทัว่โลก ประเทศท่ีมีอตัราการเกิด
สูงท่ีสุดมกัมีท่ีตั้งในบริเวณใกลเ้ส้นศูนยสู์ตรซ่ึงเป็น
บริเวณท่ีสัมผสัแสงจากดวงอาทิตยสู์งกวา่พื้นท่ีอ่ืน 
โดยมีปัจจยัร่วมในเร่ืองของสีผิวคน ผิวขาวจะมี
โอกาสเส่ียงในการเกิดโรคน้ี ท าให้ประเทศท่ีพบ
ผูป่้วยโรคมะเร็งเมลาโนมามากท่ีสุดเป็นประเทศท่ีมี
ประชากรผิวขาว เช่น ประเทศออสเตรเลีย และ
นิวซีแลนด์ แต่อย่างไรก็ตาม ในประเทศท่ีมีอตัรา
การเกิดโรคต ่ ากลับมีข้อมูลรายงานอัตราการ
เสียชีวิตสูงกว่าเม่ือเปรียบเทียบกบัประเทศท่ีมีการ
เกิดโรคค่อนขา้งสูง12  

ประเทศไทยเป็นประเทศหน่ึง ท่ีอยู่ใน
บริเวณใกลเ้ส้นศูนยสู์ตร มีภูมิประเทศท่ีหลากหลาย 
ส่วนใหญ่มกัเป็นท่ีราบหรือท่ีราบสูงโดยเฉพาะใน
ภาคเหนือและภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ ในขณะท่ี 
มีขอ้มูลรายงานตวัเลขส าหรับประชากรไทยมีอตัรา
การเกิดโรคมะเร็งเมลาโนมาอยู่ท่ี 0.52 คน และ
อตัราการตายอยู่ท่ี 0.25 คนต่อประชากร 100,000 
คน คิดเ ป็น ร้อยละ  48.08 ซ่ึ ง เ ม่ือน าข้อมูลมา
เปรียบเทียบกบัประเทศออสเตรเลียท่ีมีอตัราการเกิด
โรค 36.6 คน แต่มีอัตราการตายอยู่ท่ี 2.4 คนต่อ
ประชากร 100,000 คน โดยคิดเป็นร้อยละ 6.56 จึง
สามารถกล่าวได้ว่า ถึงแมอ้ตัราการเกิดโรคมะเร็ง

ผิวหนงัเมลาโนมาของประเทศไทยจะนอ้ย แต่กลบั
มีอตัราการเสียชีวติค่อนขา้งสูง 

อี ก ทั้ ง ย ัง มี ร า ย ง า น  Age- standardized 
incidence rate (ASR) หรืออัตราอุบัติการณ์ปรับ
มาตรฐานอายุของโรคมะเร็งผิวหนงั (Skin cancers) 
ในภาพรวมในประเทศไทยในช่วงปี ค.ศ.2013-
2015 คิดเป็นผูป่้วยเพศหญิง 3.8 คน และผูป่้วยเพศ
ชาย 3.6 คน โดยเม่ือเทียบเป็นรายจงัหวดั มีผูป่้วย
เพศหญิงสูงสุดท่ีจงัหวดัล าพูน ล าปาง และลพบุรี 
คิดเป็น 5.9, 5.9 และ 5.0 คนต่อประชากร 100,000 
คนตามล าดับ ในขณะท่ีมีผู ้ป่วยเพศชายสูงสุดท่ี
จงัหวดัล าพูน เชียงใหม่ และล าปาง คิดเป็น 7.5, 5.0 
และ 4.9 คนต่อประชากร 100,000 คนตามล าดับ 
เม่ือแยกเป็นชนิดของเมลาโนมา เทียบเป็นร้อยละ
ในมะเร็งผิวหนังทุกชนิดมีผูป่้วยเพศหญิงสูงสุดท่ี
จงัหวดัสุราษฎร์ธานี อุบลราชธานี และลพบุรี คิด
เป็นร้อยละ 30, 23 และ 20 ตามล าดบั ในขณะท่ีมี
ผูป่้วยเพศชายสูงสุดท่ีจงัหวดัอุบลราชธานี อุดรธานี 
และลพบุรี คิดเป็นร้อยละ 33, 22 และ 19 ตามล าดบั13 
ซ่ึงภูมิศาสตร์ของจงัหวดัเหล่าน้ีเอง ท่ีสะท้อนให้
เห็นถึงความเป็นไปได้กับความสัมพนัธ์กบัความ
เส่ียงต่อโรคมะเร็งผิวหนังเมลาโนมาในประชากร
ไทย 
อุบัติการณ์ของการเกิดโรคมะเร็งเมลาโนมาใน
ประเทศไทย ในปี พ.ศ. 2553-2562 
 บทความ น้ี  ได้ท าการรวบรวมข้อมูล
อุบติัการณ์ของโรคมะเร็งเมลาโนมาในประเทศไทย
ช่วงปี พ.ศ. 2553-2562 (10 ปี) โดยท าการสืบคน้ 
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และวิเคราะห์ขอ้มูลเชิงตวัเลขจากทะเบียนมะเร็ง 
(Cancer registry) สถาบนัมะเร็งแห่งชาติ กรมการ
แพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 14 โดยได้ท าการ
วิเคราะห์และจดัการ เพื่อจ าแนกขอ้มูลออกเป็น 3 
ชุดขอ้มูล ไดแ้ก่ อุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งเมลา

โนมาแยกตามเพศโดยแสดงในภาพท่ี 2 อุบติัการณ์
ของการเกิดมะเร็งเมลาโนมาแยกตามช่วงอายุโดย
แสดงในภาพท่ี 3 และอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็ง
เมลาโนมาแยกตามชนิดของโรค ภาพท่ี 4 

 

 
ภาพท่ี 2       แสดงอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งเมลาโนมาในปี พ.ศ. 2553-2562 โดยจ าแนกตามเพศ 

 

 
ภาพท่ี 3      แสดงอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งเมลาโนมาในปี พ.ศ. 2553-2562 โดยจ าแนกตามช่วงอาย ุ
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ภาพท่ี 4   แสดงอุบติัการณ์ของการเกิดมะเร็งเมลาโนมาในปี พ.ศ. 2553-2562  โดยจ าแนกตามชนิดของมะเร็งเมลาโนมา  

จากขอ้มูลอุบติัการณ์ของผูป่้วยโรคมะเร็ง
เมลาโนมาในปี พ.ศ. 2553-2562 พบว่ามีแนวโน้ม
ของผูป่้วยท่ีลดน้อยลงโดยจะเห็นได้อย่างชัดเจน
ในช่วงปี พ.ศ. 2557-2560 ท่ีพบว่ามีรายงานผูป่้วย
จ านวน 24 รายในปี พ.ศ. 2557 และลดลงเป็น 5 ราย 
ในปี พ.ศ. 2560 และเม่ือพิจารณาข้อมูลโดยการ
จ าแนกเพศจากภาพท่ี  2 จะสัง เกตเห็นได้ว่า มี
รายงานผูป่้วยเพศหญิงในสัดส่วนท่ีค่อนขา้งสูงกว่า
ในเพศชาย ในช่วงปี พ.ศ. 2554-2560 (ยกเวน้ปี พ.ศ.
2558) แต่เม่ือเร่ิมมีจ านวนผูป่้วยรายงานกลบัสูงข้ึน
อีกคร้ังเป็นจ านวน 8 และ 9 รายในปี พ.ศ. 2561 และ 
2562 ตามล าดับ จะสามารถสังเกตได้ว่ามีรายงาน
ผูป่้วยเพศชายในสัดส่วนท่ีค่อนขา้งสูงกว่าในเพศ
หญิง และจากภาพท่ี 3 สามารถสะท้อนข้อมูลให้
เห็นว่าผูป่้วยส่วนใหญ่ท่ีมีรายงานอยู่ในช่วงอายุ
มากกวา่ 60 ปีข้ึนไป อยา่งไรก็ตาม ขอ้มูลในปี พ.ศ.
2554-2560 ทางสถาบนัมะเร็งไดร้วมมะเร็งเมลาโน
มาไวใ้นมะเร็งผิวหนังชนิดอ่ืน ท าให้ไม่สามารถ
แยกข้อมูลตามช่วงอายุได้ และจากภาพท่ี 4 เม่ือ
จ าแนกผูป่้วยตามชนิดของมะเร็งพบว่า ในทุกปีท่ีมี
รายงานผูป่้วยมากกว่าร้อยละ 70 ถูกจ าแนกอยู่ใน

ก ลุ่ม ท่ี เ ป็นชนิด  Malignant melanoma,  NOS ซ่ึ ง
หมายถึงกลุ่มชนิดของโรคมะเร็งเมลาโนมาท่ีไม่มี
ระ บุลักษณะ เฉพาะ  ( Not Otherwise Specified 
feature)  
กลไกส าคัญของการเกดิโรคมะเร็งเมลาโนมา 
รังสีอัลตราไวโอเลตกับความเสียหายของดีเอ็นเอ
และข้อมูลพนัธุกรรม 
 ปัจจยัส าคญัท่ีส่งผลต่อการเกิดโรคมะเร็ง  
เมลาโนมา คือ รังสีอัลตราไวโอเลตหรือรังสียูวี 
(Ultraviolet: UV) จากแสงอาทิตย ์โดยรังสีดงักล่าว
สามารถก่อให้เกิดความเสียหายต่อดีเอ็นเอ เกิด
ความไม่สมดุลของการเกิดอนุมูลอิสระในร่างกาย 
รวมถึงท าให้เกิดการอกัเสบใตผ้ิวหนงั โดยรังสียูวี
แบ่งออกเป็น 3 ชนิดตามช่วงความยาวคล่ืน คือ ยูวี
เอ (UVA) ยวูบีี (UVB) และ ยวูซีี (UVC) โดยชนิดท่ี
เก่ียวขอ้งโดยตรงกบัการก่อโรคมะเร็งเมลาโนมาคือ 
รังสียูวีบี เน่ืองจากรังสียูวีบีมีผลโดยตรงต่อความ
บกพร่องของกระบวนการซ่อมแซมความผิดปกติ
ของนิวคลีโอไทดห์น่วยยอ่ยท่ีเป็นองคป์ระกอบของ
สายดีเอ็นเอและก่อให้เกิดการเปล่ียนแปลงรูปร่าง
ของดีเอ็นเอ หรือ Nucleotide excision repair (NER) 
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pathway โดยจะก่อให้เกิดการเหน่ียวน าให้เบส
ประ เภทไพ ริ มิ ดี น  ( pyrimidine)  ช นิ ด ไท มีน 
(Thymine) สองตวัท่ีติดกนัมาเขา้คู่กนัดว้ยพนัธะโค
วาเลนต์ เกิดเป็น Thymine dimer15 แทนท่ีจะไปเขา้
คู่กบัเบสพิวรีน (purine) ชนิดอะดีนีน (adenine) กบั
ดีเอ็นเอสายตรงข้าม ดังแสดงในภาพที่  5 โดย
ประ เ ภทของ  thymine dimer ท่ี พบบ่ อ ย  เ ช่ น 
Cyclobutane pyrimidine dimers (CPDs)  และ  6-4 
photoproducts (6-4PPs) กระบวนการดังกล่าว ยงั
สามารถน าไปสู่อาการผิวหนังไวต่อแสงมาก
ผิดปกติ (Xeroderma pigmentosum) ซ่ึงจะส่งเสริม
ความรุนแรงของผลกระทบจากรังสียูวีต่อผิวหนัง
มากข้ึน16 

นอกจากน้ี ยงัมีการศึกษาพบว่าความเส่ียง
ของโรคมะเร็งผิวหนังเมลาโนมามีความเก่ียวขอ้ง
กับการถ่ายทอดทางพันธุกรรมของยีน Serine/ 

threonine-protein kinase B-Raf (BRAF) ท่ี มี ก า ร
กลายพนัธ์ุโดยมีล าดับกรดอะมิโนในต าแหน่งท่ี 
600 ในสายโปรตีนจากกรดอะมิโนชนิดวาลีน (V) 
เป็นกรดกลูตามิก (E) ซ่ึงมีการส ารวจพบในผูป่้วย
มะเร็งร้อยละ 60 รวมทั้งยงัส่งผลต่อการกลายพนัธ์ุ
ของยีนท่ีมีหน้าท่ียบัย ั้งกิจกรรมต่าง ๆ ของมะเร็ง 
เ ช่ น  Cyclin Dependent Kinase Inhibitor 2A 
(CDKN2A) ในวัฏจักรเซลล์และ Cellular tumor 
antigen p53 (TP53) ซ่ึงมี คุณสมบัติ เป็นยีนย ับย ั้ ง
มะเร็ง (Tumor Suppressor Gene) จากการกลายพนัธ์ุ
และน าไปสู่การท างานท่ีผดิปกติของโปรตีนเหล่าน้ี
เป็นผลท าให้ส่งเสริมการก่อตวัของโรคมะเร็งและ
การเจริญของโรคท่ีมีความรุนแรงมากข้ึน ถึงแมก้าร
กลายพนัธ์ุเหล่าน้ีไม่ไดเ้ป็นผลจากการไดรั้บรังสียวูี
โดยตรง แต่สามารถพบได้มากในผิวหนังส่วนท่ี
ไดรั้บแสงแดดเป็นประจ า16 

 

 
             ภาพท่ี 5   การเกิด Thymine dimer (ดดัแปลงจาก Li X และคณะ 2019) 

     
 
 

 
 



 โรคมะเร็งเมลาโนมา: อุบติัการณ์ในประชากรไทยและองคค์วามรู้ระดบัโมเลกลุ    ณฐัสุภา วริิยะกลุสิทธ์ิ และคณะ         143 

การฉายรังสีเทคนิค IMRT      นนัทนา  มีศิริพนัธ์ุ และคณะ       65 

ที่สถาบันมะเร็งแห่งชาต ิ

              ครองกมล  สีหบณัฑ ์  120 

       ธีรยทุธ ป่ินแกว้ และคณะ    108 

ความผดิปกติระดับยนีในโรคมะเร็งเมลาโนมา 
โรคมะเ ร็ง เมลาโนมามีแนวโน้ม ท่ีจะ

พฒันาการกลายพนัธ์ุผ่านทางวิถีการส่งสัญญาณ
ภายในเซลล์ ท่ี ช่ือว่า  Mitogen-Activated Protein 
Kinase pathway หรือ MAPK pathway ซ่ึงควบคุม
การเจริญเติบโตของเซลล์ การเพิ่มจ านวน การแบ่ง
เซลล์และการตายของเซลล์ หากมีการส่งสัญญาณ
ผา่นทางวิถีสัญญาณน้ีมากเกินไป จะให้เซลล์มีการ
เจริญเติบโตหรือมีการแบ่งตวัเพิ่มจ านวนมากกว่า
ปกติ ซ่ึงเป็นสาเหตุของมะเร็ง โดย MAPK pathway 
จะถูกกระตุน้โดยการจบัตวัของ growth factor และ 
receptor tyrosine kinase (RTK) บนผิว เซลล์และ
กระ ตุ้น ก า รท า ง านของ เ อนไซม์  Guanosine 
triphosphate ห รื อ  GTPase activity ข อ ง  Rat 
sarcoma viral oncogene (RAS) จากนั้นจะมีการส่ง
สัญญาณไปยังโปรตีนใน pathway ต่าง  ๆ เ ช่น 
Rapidly accelerated fibrosarcoma (RAF), Mitogen-
activated protein kinase (MEK) และ Extracellular-
related kinase (ERK) แล้วท าให้โปรตีนเป้าหมาย
ส าม า รถ เ ค ล่ื อน ท่ี เ ข้ า สู่ นิ ว เ ค ลี ย ส  (Nuclear 
translocation) เพื่อกระตุ้นปัจจยัการถอดรหัสของ
ยีนท่ีส่งเสริมวฏัจกัรของเซลล์ ยกตวัอย่างเช่น การ
ก ร ะ ตุ้ น วิ ถี สั ญ ญ า ณ  Phosphoinositide 3-
kinase/Protein kinase B (PI3K/AKT) pathway เพื่อ
ควบคุมการเจริญเติบโตและการเพิ่มจ านวนของ
เซลลม์ะเร็งเมลาโนมา17  
กา รตรวจ วิ นิ จ ฉั ย โ รคมะ เ ร็ ง เมล า โนมา ใน
ห้องปฏิบัติการ 
 ในวธีิดั้งเดิม หากพบไฝท่ีมีลกัษณะผิดปกติ
หรือมีขนาดใหญ่ข้ึนตามลกัษณะของโรคมะเร็งเม

ลาโนมา แพทยจ์ะตรวจคดักรองและเก็บตวัอยา่งช้ิน
เน้ือ ซ่ึงสามารถท าได้ 2 วิธี คือ วิธีท่ี 1 การตดัช้ิน
เน้ือบางส่วนไปตรวจ (incisional biopsy) ในผูป่้วย
ท่ีมีรอยโรคขนาดใหญ่ หรืออยู่ในต าแหน่งท่ีไม่
สามารถตดัออกหมดได ้เช่น ไฝบนใบหนา้ เป็นตน้ 
และวิธีท่ี 2 การตัดผิวหนังบริเวณท่ีปรากฏความ
ผิดปกติทั้ งหมดไปตรวจ (excisional biopsy) ใน
ผู ้ป่วย ท่ี มีรอยโรคขนาดเล็ก  ( เ ช่น มี เ ส้นผ่าน
ศูนยก์ลางของรอยโรคนอ้ยกวา่ 1.5 มิลลิเมตร) หรือ
มีรอยโรคในบริเวณท่ีมีพื้นท่ีผิวหนงัพอให้ตดัออก
ไดท้ั้งหมด ช้ินเน้ือท่ีตดัออกมาจะถูกท าให้บางท่ีสุด 
เช่น การตดัดว้ยเคร่ือง Microtome ทางพยาธิวิทยา
และยอ้มด้วยสียอ้มช้ินเน้ือเพื่อระบุต าแหน่งของ
นิว เค ลีย ร์และไซโทพลาสซึมของ เซลล์ เพื่ อ
ตรวจสอบความผิดปกติของเน้ือเยื่อภายใต้กล้อง
จุลทรรศน์โดยพยาธิแพทย์18 

ในปัจจุบัน นอกเหนือจากการตรวจคัด
กรองและเก็บตวัอย่างช้ินเน้ือเพื่อตรวจวินิจฉัยทาง
พยาธิวิทยา แพทยอ์าจตรวจวินิจฉัยโรคดว้ยการใช้
กล้องส าหรับส่องดูรอยโรค (Dermoscopy) เพื่อ
ตรวจดูโครงสร้างของรอยโรคท่ีมองไม่เห็นดว้ยตา
เปล่า ท าให้สามารถตรวจพบไดต้ั้งแต่ระยะแรกเร่ิม 
ใ น ปั จ จุ บัน มี ก า ร ใ ช้  Total-body photographic 
images หรือการถ่ายภาพทั้ งตัว เพื่อเฝ้าระว ังใน
ระยะสั้ น เน่ืองจากมะเร็งเมลาโนมาบางชนิดไม่
สามารถตรวจพบไดด้ว้ยตาเปล่า ท าให้วินิจฉัยโรค
ได้ยาก ภาพท่ีสามารถจัดเก็บเป็นประวัติได้จึง
สามารถช้ีให้เห็นถึงการเปล่ียนแปลงเพียงเล็กน้อย
ของรอยโรคได้2  
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การรักษาและป้องกนัโรคมะเร็งเมลาโนมา 
แนวทางการรักษา 

วิธีหลกัท่ีใชรั้กษาโรคมะเร็งเมลาโนมา คือ 
การผ่าตดั โดยจะต้องผ่าเอาเน้ือส่วนท่ีเป็นมะเร็ง
ออกทั้งหมด จากนั้นเอาเน้ือส่วนอ่ืนมาปิดแทนท่ี
และติดตามอาการเป็นระยะเวลาอย่างน้อย 5 ปีเพื่อ
ป้องกนัการกลบัเป็นซ ้ า ส่วนวิธีการรักษาด้วยการ
ใช้รังสีบ าบดันั้น ใช้ในกรณีท่ีผูป่้วยไม่สามารถรับ
การผา่ตดัได ้หรือใชร่้วมกบัการผา่ตดัต่อมน ้าเหลือง 
และการรักษาด้วยเคมีบ าบดัถูกใช้โดยเฉพาะใน
กรณีท่ีเป็นโรคชนิดรุนแรง หรือมีการแพร่กระจาย
ไปยงัอวยัวะอ่ืนแล้ว อย่างไรก็ตามแพทย์อาจจะ
วนิิจฉยัใหใ้ช้วธีิภูมิคุม้กนับ าบดั โดยฉีดสารกระตุน้
ระบบภูมิคุ้มกัน และปล่อยให้ภูมิคุ ้มกันท าลาย
เซลล์มะเ ร็ง 11 แต่วิ ธี เหล่า น้ี มีผลข้าง เคียงมาก
พอสมควร จึงมีการคิดวิธีการรักษาแบบใหม่ คือ
วิธีการรักษาโดยใช้ยารักษาอย่างเจาะจงโมเลกุล
เป้าหมายในกลุ่มผูป่้วยท่ีมีการกลายพนัธ์ุของยนี  
การรักษาโดยการมุ่งเป้าโมเลกุลเป้าหมาย  
 การรักษาโดยการมุ่งเป้าโมเลกุลเป้าหมาย 
หรือ Targeted therapy คือ การใช้ยารักษาโดยตรง
ต่อความผิดปกติในระดบัเซลล์และโมเลกุลภายใน
เซลล์ ซ่ึงส่วนใหญ่เป็นโปรตีนแลว้ใชส้ารยบัย ั้งท่ีมี

คุณสมบัติการเข้าจับจ าเพาะกับโมเลกุลโปรตีน
เ ป้ า ห ม า ย  (Specific protein inhibitor) ท่ี มี ก า ร
แสดงออกท่ีสูงในเซลลม์ะเร็ง ในปัจจุบนัมีการใชย้า 
Vemurafenib แ ล ะ  Dabrafenib ใ น ก า ร รั ก ษ า
โรคมะเร็งเมลาโนมา โดยเป็นยาท่ีจ าเพาะต่อการ
ยบัย ั้งการท างานของโปรตีน BRAF ท่ีเกิดการกลาย
พนัธ์ุ (Mutations)19 ซ่ึงพบมากในผูป่้วยมะเร็งเมลา
โนมา20  
 มีการรายงานผลการทดลองโดยการรักษา
ดว้ยยา Vemurafenib ท่ีสามารถยบัย ั้งการท างานของ
โปรตีนไคเนสหรือเอนไซม์ท่ีท าหน้าท่ีปรับแต่ง
โปรตีนอ่ืนโดยการเติมหมู่ฟอสเฟต ไดม้ากกวา่ 200 
ไคเนส รวมถึงสามารถยบัย ั้งโปรตีน BRAF ท่ีเกิด
การกลายพนัธ์ุ (ชนิดท่ีโดดเด่น คือ BRAF V600E) 
ร ว ม ถึ ง โ ป ร ตี น  C- Raf- 1 Proto- Oncogene, 
Serine/Threonine Kinase (CRAF1) และโปรตีนท่ี
ไม่ ได้อยู่ ในก ลุ่มของ  RAF-Kinases เ ม่ือใช้ย า 
Vemurafenib จะน าไป สู่การย ับย ั้ งการ เ ติมหมู่
ฟอสเฟต (phosphorylation) และลดสัญญาณผ่าน 
MEK และ ERK ด้วยการลดระดับการแสดงออก
ของยนีท่ีเก่ียวขอ้งในกระบวนการต่าง ๆ ท่ีส่งผลให้
เกิดมะเร็ง เช่น ลดการเพิ่มจ านวนและการรอดชีวิต
ของเซลลม์ะเร็งเมลาโนมา21 ดงัภาพท่ี 6  
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ภาพท่ี 6      กลไกของยา Vemurafenib ต่อการยบัย ั้งการเจริญเติบโตของเซลลม์ะเร็ง(ดดัแปลงจาก Sharma A  
       และคณะ 2012) 

จากการศึกษาก่อนหนา้เก่ียวกบัการพฒันา
ยาท่ีจ าเพาะต่อโมเลกุลเป้าหมายในการรักษามะเร็ง
เมลาโนมาท่ีเกิดจากการกลายพนัธ์ุของยีน BRAF 
ในปี 2018 มีชุดการทดลองในกลุ่มผู ้ป่วยช่ือว่า 
BREAK – MB Trial20 ซ่ึงเป็นการให้ยา Dabrafenib 
ร่วมกบัยา Trametinib เปรียบเทียบกบักลุ่มควบคุม 
(Placebo) ให้ผลวา่การใชย้าร่วมกนั 2 ชนิดสามารถ
หยุดการพฒันาความรุนแรงของโรคมะเร็งได ้การ
ทดสอบการใช้ยาในผู ้ป่วยย ังมีการศึกษาอย่าง
ต่อเน่ืองอีกหลายชุดการทดสอบในชนิดของยาท่ี
หลากหลาย5 ยกตวัอย่างเช่นในปี 2019 มีชุดการ
ทดลองในกลุ่มผูป่้วยช่ือว่า CoBRIM Trial22 ได้มี
การให้ยา  Vemurafenib ร่วมกับ Cobimetinib ซ่ึ ง
เป็นยาท่ียบัย ั้ งการท างานของโปรตีน Mitogen-
activated extracellular kinase (MEK) พ บ ว่ า
สามารถเพิ่มอตัราการรอดชีวิตของผูป่้วยไดม้ากกวา่ 

20 เดือน ซ่ึงสูงกว่าการใช้ยา Vemurafenib เพียง
ชนิดเดียว ในขณะท่ีเม่ือปี 2020 ไดมี้ชุดการทดลอง
ในกลุ่มผูป่้วยช่ือว่า COLUMBUS Trial23 โดยมีการ
ให้ยา 3 รูปแบบ ได้แก่ รูปแบบท่ี 1 เป็นการใช้ยา 
Encorafenib ซ่ึ ง เ ป็นยา ท่ี ย ับย ั้ งการท า งานของ
โปรตีน BRAF ท่ีเกิดการกลายพันธ์ุ ร่วมกันกับ 
Binimetinib ซ่ึ ง เ ป็นยา ท่ีย ับย ั้ งการท า งานของ
โปรตีน MEK1 และ MEK2 รูปแบบท่ี 2 เป็นการใช้
ยา Vemurafenib เพียงชนิดเดียว และรูปแบบท่ี 3 
เป็นการใช้ยา Encorafenib เพียงชนิดเดียว พบว่า 
การใช้ย า  Encorafenib ร่วมกัน  Binimetinib นั้ น 
สามารถเพิ่มอตัราการรอดชีวิตของผูป่้วยไดม้ากกวา่ 
30 เดือน ซ่ึงสูงกว่าการใช้ยา Vemurafenib หรือ 
Encorafenib เพียงชนิดเดียว 5,20,22-23 ดังแสดงใน
ตารางท่ี 1 
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ตารางท่ี 1      การศึกษายาท่ีจ าเพาะต่อโมเลกุลเป้าหมายในการรักษามะเร็งเมลาโนมา 
Trial ยา โปรตีน

เป้าหมาย 
ผลการศึกษา 

BREAK – MB20 Dabrafenib BRAF ท่ีเกิด
การกลายพนัธ์ุ 

พบการเสริมฤทธ์ิกนัของยา Dabrafenib เม่ือใช้
รักษาร่วมกบัยา Trametinib และสามารถหยดุการ
พฒันาความรุนแรงของโรคมะเร็งในผูป่้วยได ้

CoBRIM22 Vemurafenib BRAF ท่ีเกิด
การกลายพนัธ์ุ 

พบการเสริมฤทธ์ิกนัของยา  Vemurafenib เม่ือใช้
รักษาร่วมกบัยา Cobimetinib ท่ีเพิ่มอตัราการรอด
ชีวติของผูป่้วยไดถึ้งประมาณ 22.3 เดือน Cobimetinib MEK 

COLUMBUS23 Encorafenib BRAF ท่ีเกิด
การกลายพนัธ์ุ 

พบการเสริมฤทธ์ิกนัของยา Encorafenib เม่ือใช้
รักษาร่วมกบัยา Binimetinib ท่ีเพิ่มอตัราการรอด
ชีวติของผูป่้วยไดถึ้งประมาณ 33.6 เดือน Binimetinib MEK1, MEK2 

 
นอกจ า ก น้ี ย ัง มี ร า ย ง าน มี ก า ร ศึ กษ า

ผลการรักษามะเร็งผิวหนงัเมลาโนมาในระดบัเซลล์
โดยใชเ้ซลล์เพาะเล้ียงหลายชนิดท่ีเป็นตวัแทนของ
เซลล์มะเร็งเมลาโนมา เม่ือท าการทดสอบโดยใชย้า 
Veliparib หรือ ABT-888 ซ่ึง เป็นการศึกษาเพื่ อ
แกปั้ญหาการด้ือต่อยาท่ีมีฤทธ์ิยบัย ั้งการกลายพนัธ์ุ
ของยีน BRAF โดยยา ABT-888 จะสามารถยบัย ั้ง
ก า ร ท า ง า น ข อ ง โ ป ร ตี น  Poly (Adenosine 
diphosphate-ribose) polymerase 1 หรือ PARP1 ซ่ึง
ปกติจะมีบทบาทส าคญัในกระบวนการซ่อมแซม
ความเสียหายของดีเอนเอ (PARP-mediated repair 
of DNA damage) จากการศึกษาน้ีพบว่ายา ABT-
888 สามารถยบัย ั้งการเจริญเติบโต การเคล่ือนท่ีบุก
รุกเน้ือเยื่อ และยงัเพิ่มการตายแบบอะพอพโทซิส 
(Apoptosis) ในเซลลม์ะเร็งเมลาโนมาได ้โดยเฉพาะ
การทดสอบในเซลล์เพาะเล้ียงมะเร็งเมลาโนมาท่ีมี
คุณสมบติัด้ือต่อยา Drabafinib24 

และยงัมีการศึกษาเก่ียวกับสารยบัย ั้งการ
ท างานของโปรตีนไคเนส ชนิด Serine-arginine 
protein kinases (SRPKs) ซ่ึงเป็นโปรตีนส าคญัท่ีท า
หน้าท่ีควบคุมกระบวนการตัดแต่งของยีนหลัง
ถ อ ด รหัส  (Gene splicing) โ ด ย ใ ช้ ส า ร ย ับ ย ั้ ง 
SRPIN340 เพื่อท าการทดสอบทั้งในระดบัเซลล์ท่ี
ใชท้ั้งเซลล์มะเร็งผิวหนงั เซลล์มะเร็งมะเร็งเมลาโน
มาท่ีดวงตา (Uveal melanoma) และในสัตวท์ดลอง 
โ ด ย ส า ร น้ี จ ะ ย ับ ย ั้ ง ก า ร เ ติ ม ห มู่ ฟ อ ส เ ฟ ต 
(phosphorylation)  ให้กับโปรตีนเป้าหมายของ
โปรตีน SRPKs คือโปรตีน Serine-arginine rich 
splicing factors (SRSFs) และส่งผลต่อการตดัแต่ง
ข อ ง ช้ิ น ยี น  Vascular endothelial growth factor 
(VEGF) ซ่ึงมีบทบาทส าคญัเก่ียวกบัการสร้างหลอด
เ ลื อ ด ใ หม่  แ ล ะ เ ป็ นห น่ึ ง ใ น ก ร ะ บ วนก า ร
แพร่กระจายของมะ เ ร็งให้ลดลง เ ช่นกัน  ผล
การศึกษาน้ีท าใหส้รุปไดว้า่สาร SRPIN340 สามารถ
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ยบัย ั้งการเจริญเติบโตของเซลล์มะเร็งเมลาโนมาได้
ทั้งในระดบัเซลล์และในระดบัสัตวท์ดลองก็พบว่า
กอ้นเน้ือจากการปลูกถ่ายเซลล์มะเร็งเมลาโนมาก็มี
ขนาดท่ีเล็กลงเม่ือใชส้ารยบัย ั้งชนิดน้ี25  

ล่าสุด มีการทดสอบโดยการใช้สารยบัย ั้ง
การท างานของโปรตีน SRPKs อีกชนิด คือ สาร 
SPHINX31 ซ่ึงพฒันามาจากสาร SRPIN340 เพื่อให้

มีความจ าเพาะต่อโปรตีน SRPK1 มากข้ึน โดยการ
ทดสอบสารน้ีในเซลล์เพาะเล้ียงมะเร็งเมลาโนมา
ชนิด A375 ก็พบว่า สาร SPHINX31 มีคุณสมบัติ
ยบัย ั้งการเจริญเติบโต การสร้างมะเร็งในสภาวะ
จ าลองแบบยึดเกาะและการเคล่ือนท่ีของเซลล์ และ
ยงัสามารถท าให้มีการตายของเซลล์มะเร็งเมลาโน
มาเพิ่มข้ึนได้26 ดงัแสดงในตารางท่ี 2  

 
ตารางท่ี 2     การศึกษาผลของสารยบัย ั้งท่ีจ  าเพาะต่อโมเลกุลเป้าหมายในเซลลม์ะเร็งเมลาโนมา 

สารยบัยั้ง โปรตีน
เป้าหมาย 

ชนิดของเซลล์เพาะเลีย้ง 
เมลาโนมา 

ผลการศึกษา 

Veliparib 
(ABT-888)24 

PARP1 A375, SK-MEL-2, SK-MEL-5, 
397-MEL, LOX-IMVI, M14, M-
368, LCP, COPA-159 

สามารถยบัย ั้งการเจริญเติบโต การเคล่ือนท่ี
บุกรุกเน้ือเยื่อ และส่งเสริมการตายแบบอะ
พอพโทซิสของเซลลม์ะเร็งได ้

SRPIN34025 SRPK1, 
SRPK2 

A375, Mel270, Omm2.5, 92.1 ส าม ารถย ับ ย ั้ ง ก า ร เ จ ริญ เ ติบ โตของ
เซลล์มะเร็งได ้และลดขนาดกอ้นเน้ือมะเร็ง
ท่ีปลูกถ่ายในสัตวท์ดลอง 

SPHINX3126 SRPK1 A375, 92.1 สามารถย ับย ั้ ง ก าร เจ ริญเ ติบโต  และ
คุณสมบติัการเคล่ือนท่ี รวมถึงส่งเสริมให้
เซลลม์ะเร็งตาย  

     
การป้องกนัการเกดิโรคมะเร็งเมลาโนมา 

เน่ืองจากปัจจยัส าคญัท่ีท าให้เกิดโรคมะเร็ง
เมลาโนมา คือ การได้รับรังสียูวีจากแสงแดด การ
ป้องกนัท่ีให้ผลดีท่ีสุด คือ การหลีกเล่ียงการสัมผสั
แสงแดดโดยตรง เช่น การสวมเส้ือผา้มิดชิด สวม
หมวก แว่นตากันแดดเม่ือต้องสัมผ ัสแสงแดด 
รวมทั้ งทาครีมหรือโลชั่นกันแดด โดยเฉพาะถ้า
จ าเป็นต้องเผชิญกับแสงแดดจ้าในเวลากลางวนั
อย่างต่อเน่ืองและเป็นเวลานาน อีกทั้งควรสังเกต

การเปล่ียนแปลงและความผิดปกติของผิวหนงัโดย
ละเอียดเป็นประจ า หากพบว่าผิดปกติควรเขา้พบ
แพทย์เพื่อรับการตรวจคดักรองเพื่อเฝ้าระวงัและ
สามารถเขา้รับการรักษาไดอ้ยา่งทนัท่วงที11,16  

สรุป 
 มะเร็งเมลาโนมาเป็นโรคมะเร็งท่ีหลาย ๆ 
คนมองขา้มเน่ืองจากปัจจยัเส่ียงของโรคเป็นปัจจยัท่ี
เ กิ ด ข้ึ น แ ล ะ สั ม ผัส ไ ด้ โ ด ย ต ร ง จ า ก ก า ร ใ ช้
ชีวิตประจ าว ัน  นั่นก็ คือ รังสียูวีจากแสงแดด 
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ถึงแม้ว่าโรคมะเร็งผิวหนังเมลาโนมาจะสามารถ
ตอบสนองต่อการรักษาได้ดีในช่วงแรก แต่หาก
ตรวจพบช้า มะเร็งเมลาโนมาจะกระจายไปทั่ว
ร่างกายและยากต่อการรักษา ท าให้โรคมะเร็ง
ผิวหนัง เมลาโนมาเป็นโรคท่ีมีตัว เลขรายงาน
อุบติัการณ์เกิดนอ้ยในประเทศไทย แต่ก็เป็นโรคท่ีมี
ความรุนแรงมากอย่างเห็นไดช้ัดจากการท่ีมีอตัรา
การตายถึงร้อยละ 48.08 เน่ืองดว้ยปัจจยัท่ีท าให้เกิด
โรคมะเร็งเมลาโนมา คือการได้รับรังสียูวี ท่ีส่งผล
ต่อความเสียหายในระดบัดีเอน็เอ ปัจจุบนัก็ไดมี้การ
ศึกษาวิจยัท่ีส่งเสริมให้วิธีการรักษามีประสิทธิภาพ
สูงข้ึน โดยเป็นกลยุทธ์การมุ่งเป้าโมเลกุลเป้าหมาย
อย่างจ าเพาะ เช่น การใช้ยาหรือสารยบัย ั้งต่าง ๆ 
ได้แก่  Vemurafenib, Dabrafenib, Veliparib (ABT-
888), SRPIN340 และ SPHINX31 เพื่อยบัย ั้งการเกิด
และการด าเนินโรคในผูป่้วยโรคมะเร็งเมลาโนมา  
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Daratumumab ในรูปแบบการบริหารโดยการฉีดเข้าใต้ผวิหนังส าหรับรักษามะเร็งเม็ดเลอืดขาว
ชนิดมัยอโิลมา 

 

ณฐัชนน       สถาปนพทิกัษ์กจิ 
เฉลมิเกยีรติ  เลก็สาคร 

 
 
 
 

บทคัดย่อ    Daratumumab ในรูปแบบการบริหารโดยการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC-daratumumab) จดัเป็น 
human immunoglobulin G1 kappa monoclonal antibody ท่ีมีเป้าหมายเจาะจงในการยบัย ั้ง CD38  โดยใน
ปัจจุบนัไดรั้บการข้ึนทะเบียนจากองคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกาทั้งในผูป่้วยมะเร็งเม็ด
เลือดขาวชนิดมยัอิโลมาท่ีถูกวินิจฉัยเป็นคร้ังแรกและในผูป่้วยท่ีกลบัมาเป็นซ ้ า เพื่อลดระยะเวลาการ
บริหารยา รวมถึงอุบติัการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงคท่ี์สัมพนัธ์กบัอตัราการให้ยา (Infusion related 
reaction: IRRs) จากผลการศึกษาระหว่าง SC-daratumumab กบั daratumumab ในรูปแบบการบริหารยา
ทางหลอดเลือดด า (IV-daratumumab) พบว่า SC-daratumumab มีระยะเวลาการบริหารยาสั้นกวา่อย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติ ค่ามธัยฐานของการไดรั้บยาคร้ังแรกเท่ากบั 3 ถึง 5 นาที เทียบกบั 7 ชัว่โมง ตามล าดบั) 
มีปริมาตรการให้ยาต่อคร้ังท่ีน้อยกว่า (ค่ามธัยฐานเท่ากบั 15 มิลลิลิตร เทียบกบั 500 ถึง 1000 มิลลิลิตร 
ตามล าดบั) และมีอุบติัการณ์การเกิด IRRs ท่ีนอ้ยกวา่ (ค่ามธัยฐานของการไดรั้บยาคร้ังแรกนอ้ยกวา่ร้อย
ละ 10 เทียบกบั ร้อยละ 50) ดงันั้นจากขอ้มูลทั้งหมดสรุปไดว้่า SC-daratumumab ไม่ได้ดอ้ยไปกว่า IV 
daratumumab ในการรักษามะเร็งเมด็เลือดขาวชนิดมยัอิโลมา (วารสารโรคมะเร็ง 2564;41:151-167) 

      ค  าส าคญั: daratumumab มะเร็งเมด็เลือดขาวชนิดมยัอิโลมา 
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 Subcutaneous daratumumab for the treatment of multiple myeloma 

            by   Natchanon Sathapanapitagkit, Chaloemkiat Leksakorn            

      Pharmacy Department, Siriraj Hospital, Bangkok  

 

Abstract  Subcutaneous daratumumab is a human immunoglobulin G1 kappa 

 monoclonal antibody targeting CD38. Currently, it is FDA-registered to treat 

 multiple myeloma (MM) as both newly diagnosed MM and relapsed refractory 

 MM. This treatment aims to decrease drug administration duration and reduce 

 the incidence of high infusion-related reactions (IRRs) when administered 

 intravenously daratumamab (IV-daratumamab). SC-daratumumab has a 

 significantly shorter period of administration (SC vs. IV: median 1st dose 3–5 

 minutes vs. 7 hours), lower volume of administration (SC vs. IV: median 15 mL 

 vs. 500–1000 mL), and lower risk of IRRs (SC vs. IV: median 1thdose less than 

 10% vs. 50%). In conclusion, SC-daratumamab is non-inferior to IV-daratuma- 

 mab. (Thai Cancer J 2021;41:151-167) 

 Keywords : daratumumab, subcutaneous, multiple myeloma 

บทน า 
 ม ะ เ ร็ ง เ ม็ ด เ ลื อดข า วช นิดมัย อิ โลม า 
(Multiple myeloma; MM) จดัเป็นโรคมะเร็งโลหิต
วิทยา ท่ีพบจ านวนเม็ดเลือดขาวชนิดพลาสมาเซลล์ 
(plasma  cell) ในไขกระดูกมีการแบ่งตัวเพิ่มข้ึน
อย่างผิดปกติ  และส่งผลให้มีการสร้างโปรตีนท่ี
ผิดปกติ (Myeloma protein; M-protein) ตามมาใน
กระแสเลือด จากรายงานอุบติัการณ์ของโรคมะเร็ง
เ ม็ ด เ ลื อ ด ข า ว ช นิ ด มั ย อิ โ ล ม า ใ นป ร ะ เ ท ศ
สหรัฐอเมริกา พบร้อยละ 1.8 ของมะเร็งทั้ งหมด 
และร้อยละ 18 ของมะเ ร็งโลหิตวิทยา 1 โดยมี             
มัธยฐานการมีชีวิตรอด (median overall survival) 
อยู่ท่ี 6 ปี ทั้งน้ีในผูป่้วยบางรายอาจมีอตัราการรอด
ชีวิตอยูท่ี่ 10 ปีหรือมากกว่านั้นได้ 2 ในปัจจุบนัไดมี้
การศึกษาวิจยัเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการรักษาผูป่้วย
ให้มีอัตราการรอดชีวิตท่ียาวนานข้ึน ซ่ึงส่งผล
โดยตรงกบัสถานพยาบาลท่ีท าการรักษา จ าเป็นตอ้ง
เพิ่ มประ สิท ธิภาพการดูแลผู ้ป่ วย  รวม ถึง ใช้
ทรัพยากรต่าง ๆ เพิ่มข้ึนเพื่อรักษาผูป่้วยจนกวา่โรค
จะก าเริบ (disease progression) หรือไม่สามารถทน 

 
ต่อการรักษาได ้โดยระยะเวลาการบริหารยาท่ีนาน
ข้ึนนั้ น ส่งผลเพิ่มความเส่ียงในการเกิดอาการ
ข้า ง เ คี ย ง ต่ า ง  ๆ  และ เพิ่ ม โอกาสการ ติด เ ช้ื อ 
โดยเฉพาะในสถานการณ์ปัจจุบันท่ีมีการแพร่
ระบาดของเช้ือไวรัส COVID-19 ดงันั้นแนวทางการ
รักษ า ใน ปั จ จุบัน จึ งค ว ร มุ่ ง เ น้น ในก าร เพิ่ ม
ป ร ะ สิ ท ธิ ภ า พ ข อ ง ก า ร รั ก ษ า ใ ห้ ม า ก ท่ี สุ ด 
ขณะเดียวกนัผลขา้งเคียงจากการรักษาควรนอ้ยท่ีสุด 
บนพื้นฐานการบริหารยาท่ีสะดวกและปลอดภยัต่อ
ผูป่้วยเป็นส าคญั  
 CD38 คือ glycoprotein ท่ีพบอยู่บนผิวของ
เซลล์ มัย อิ โลมา  ( plasma cell) และย ังพบบน 
lymphoid, myeloid cell รวมถึง  non-hematopoietic 
tissue ต่าง ๆ โดยมีหน้า ท่ีส าคัญในการยึดเกาะ 
(adhesion), ส่งสัญญาณ (cell signaling) และควบคุม
ปริมาณแคล เ ซี ยมภายใน เซลล์ 3 ( intracellular 
calcium mobilization) น อ ก จ า ก น้ี ย ั ง พ บ ว่ า
monocyte, natural killer cell (NK cell) แ ล ะ 
osteoclast progenitors ก็มี CD38 บนผวิเซลลเ์ช่นกนั 
และมีส่วนส าคัญในกระบวนการรุดหน้าของ
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โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอิโลมาอีกด้วย 4         
จะ เ ห็นได้ว่ าการมีอยู่ของ  CD38 บนผิว เซลล์
ภูมิคุ ้มกันหลายชนิด ย่อมเกิดภาวะกดภูมิคุ้มกัน 
(immunosuppression) หลังท าการรักษาด้วยยาท่ีมี
เป้าหมายยบัย ั้ง CD38 อย่างแน่นอน และส่งผลเพิ่ม
ความเส่ียงในการติดเช้ือของระบบทางเดินหายใจ
ส่วนบน จากการกดการท างานของ NK cell จากท่ี
กล่าวมาขา้งตน้5 ในปัจจุบนัไดมี้การพฒันาการรักษา
โดย มี เ ป้ าหมายย ับย ั้ ง  CD38 เ ช่น  monoclonal 
antibodies, radio-immunotherapies, bispecific anti- 
bodies targeting (CD38 และ  CD3 antigen) แล ะ 
chimeric antigen receptor (CAR) ท่ีเฉพาะเจาะจงต่อ 
CD386 โ ด ย ขณะ น้ี มี เ พี ย ง  daratumumab แ ล ะ 
isatuximab ซ่ึงเป็น monoclonal antibodies ท่ีได้รับ
การข้ึนทะเบียนโดยองค์การอาหารและยาของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา และจากท่ีกล่าวมาข้างต้น 
เพื่อลดระยะเวลาในการบริหารยา จึงมีการพฒันา 
daratumumab ในรูปแบบการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั (SC-
daratumumab) ส าหรับเป็นทางเลือกหน่ึงท่ีอ านวย
ความสะดวกและลดการใช้ทรัพยากรทั้งต่อผูป่้วย
และบุคคลากรทางการแพทย ์   
 ดังนั้ นว ัตถุประสงค์ของบทความน้ีจึง
ตอ้งการศึกษาถึงประสิทธิภาพและความปลอดภยั
ในการใช้  daratumumab รูปแบบการฉีดเข้าใต้
ผิวหนัง  เปรียบเทียบกับรูปแบบบริหารยาทาง
หลอดเลือดด า  
กลไกการออกฤทธ์ิ 
 Daratumumab เป็น human immuno globulin 
G1 kappa monoclonal antibody7 ท่ี มี ค ว า ม
เฉพาะเจาะจงต่อ CD38 โดยมีผลทั้ งต่อเซลล์มัย        
อิโลมาทั้งทางตรงและทางออ้ม และยงัเหน่ียวน าให้
เกิดการตายของเซลล์ได้จากหลายกลไกการออก

ฤทธ์ิ ได้แก่ 1) complement-dependent cytotoxicity 
(CDC), 2) antibody dependent cell-mediated 
cytotoxicity (ADCC), 3) antibody-dependent 
cellular phagocytosis (ADCP), 4) เหน่ียวน าให้เกิด
ก า รต ายของ เซลล์  ( apoptosis) ผ่ า นท า ง  FcR 
mediated cross linking ของ daratumumab กบั CD38 
receptor และ  5) depletion of immunosuppression 
CD38+regulatory T-cell ส่งผลเพิ่ม immune-active 
helper และ cytotoxic T-cell 8  โดยจากการศึกษาใน
สัตว์ทดลองพบว่าเ ม่ือใช้ daratumumab ร่วมกับ 
immunomodulating agent: lenalidomide ห รื อ 
proteasome inhibitor: bortezomib ห รือ  alkylating 
agent: cyclophosphamide มีผลเพิ่มประสิทธิภาพ
การออกฤทธ์ิ (synergistic effect) 9,10 
การพฒันายา daratumumab ในรูปแบบการบริหาร
ยาทางหลอดเลอืดด า (Intravenous formulation)  
 ในปัจจุบนั IV-daratumumab มีการใช้อยา่ง
แพร่หลาย โดยได้รับการข้ึนทะเบียนโดยองค์การ
อาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (USFDA) 
ในเดือนพฤศจิกายน ค.ศ. 2015 ส าหรับใช้เป็นยา
เ ด่ี ย ว  ( monotherapy)  ใ น ก า ร รั ก ษ า ผู ้ ป่ ว ย 
relapse/refractory multiple myeloma (RRMM)  โดย
อา้งอิงจากขอ้มูลการศึกษาระยะท่ี 1 ของ GEN50111 
และการศึกษาระยะท่ี  2 ของ SIRIUS12  ซ่ึงจาก
การศึกษาของ GEN501 ได้ท าการศึกษาในผูป่้วย
จ านวน 104 ราย โดยไดรั้บ daratumumab ขนาด 16 
mg/kg จ านวน 72 ราย พบอัตราการตอบสนอง 
( response rate)  ร้อยละ  36 และ มีมัธยฐานของ
ระยะเวลาการมี ชีวิตอยู่โดยโรคสงบ  (median 
progression free survival; PFS) อยู่ท่ี 5.6 เดือน และ
จากการศึกษาของ SIRIUS ไดท้  าการศึกษาในผูป่้วย 
RRMM จ า น วน  106 ร า ย  โ ด ย ทุ ก คน ไ ด้ รั บ 
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daratumumab ขนาด 16 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม พบ
อตัราการตอบสนอง ร้อยละ 29 และมีมธัยฐานของ
ระยะเวลาการมี ชีวิตอยู่โดยโรคสงบ  (median 
progression free survival; PFS) อ ยู่ ท่ี  3.7 เ ดื อ น   
นอกจากน้ี daratumumab ยงัได้รับการข้ึนทะเบียน
ในก า ร รั กษ า ผู ้ ป่ ว ย  newly diagnosed multiple 
myeloma (NDMM)13 ทั้ ง ท่ีสามารถปลูก ถ่ ายไข
กระดูกไดแ้ละไม่สามารถท าได ้และสามารถท าการ
รักษาร่วมกบัยาชนิดอ่ืน (novel treatment agent) ได้
ในทุกล าดบัขั้นการรักษา 
 การบริหารยา daratumumab นั้นโดยทัว่ไป
จะใหทุ้กสัปดาห์ ในช่วงสัปดาห์ท่ี 1 ถึง 8 และทุก 2 
สัปดาห์ ในช่วงสัปดาห์ท่ี 9 ถึง 24 จากนั้ นทุก 4 
สัปดาห์ ซ่ึงพบผลขา้งเคียงจากการให้ยาค่อนขา้ง
น้อย โดยมากพบอาการไม่พึงประสงค์ต่อระบบ
โลหิตวิทยา (hematologic toxicity) ท่ีมีความรุนแรง
ระดับ 1 หรือ 2  การติดเช้ือระบบทางเดินหายใจ
ส่วนบน ไอ เพลีย คล่ืนไส้ และปวดหลงั ขณะท่ีพบ
อุบติัการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีสัมพนัธ์
กบัอตัราการให้ยา (infusion related reaction; IRRs) 
ได้สูง14 ซ่ึงเก่ียวข้องกับการหลั่งของไซโตไคน์ 
ส่งผลให้ผู ้ป่วยมีอาการแสดงต่าง ๆ เช่น sinus 
pressure ท่ีความรุนแรงระดบั 1 ถึง 2  เจ็บคอ แน่น
หน้าอก ไอ แสบร้อนบริเวณคอหอย จาม เจ็บ
หน้าอก เป็นต้น15 ซ่ึงพบอุบติัการณ์การเกิด IRRs 
อยูใ่นช่วงร้อยละ 28 ถึง 50 โดยสามารถพบไดเ้ม่ือ
ท าการให้ IV-daratumumab ทั้งรูปแบบยาเด่ียวและ
ร่วมกบัยาชนิดอ่ืน โดยทัว่ไป IRRs มกัพบได้บ่อย
ในการไดรั้บยาคร้ังแรก และพบไดล้ดลงเม่ือไดรั้บ
ยาหลงัจากรอบท่ี 3 ไปแลว้16 ทั้งน้ีเพื่อป้องกนัและ
ลดอุบติัการณ์การเกิด IRRs จึงมีค าแนะน าให้ Pre-
infusion medication ก่อนการบริหารยาทุกคร้ัง เช่น 

montelukast, corticosteroids, paracetamol, famoti- 
dine, diphenhydramine และก าหนดอตัราการให้ยา
ชา้ ๆในคร้ังแรกท่ีผูป่้วยไดรั้บ15-17โดยมธัยฐานของ
ระยะเวลาท่ีบริหารในการรับยาคร้ังแรกอยู่ท่ี  7 
ชั่วโมง และในคร้ังท่ีสองอยู่ท่ี 4.3 ชั่วโมง และ 3 
ชั่วโมง ในคร้ังถัด ๆไป18 จากข้อมูลล่าสุดการ
บริหารแบบรวดเร็วภายใน 90 นาที (rapid infusion) 
มีประสิทธิภาพและความปลอดภยัในผูป่้วยท่ีเคย
ไดรั้บยาอยา่งนอ้ยสองคร้ังไปแลว้19,20  
การพฒันายา daratumumab ในรูปแบบการบริหาร
โ ด ย ก า ร ฉี ด เ ข้ า ใ ต้ ผิ ว ห นั ง ( Subcutaneous 
formulation)  
 การบริหารยาท่ีมีลกัษณะเป็น monoclonal 
antibodies ในรูปแบบการฉีดเข้าใต้ผิวหนังนั้ น มี
ขอ้ดีหลายประการเม่ือเปรียบเทียบกบัการบริหารยา
ทางหลอดเลือดด า เช่น สามารถลดความเส่ียงในการ
ติดเช้ือ เ น่ืองจากสามารถบริหารยาได้ง่ายและ
รวดเร็วกว่า ท าให้สะดวกต่อผูป่้วยและบุคคลากร
ทางการแพทย์ โดยเฉพาะสามารถลดค่าใช้จ่าย
โดยรวม ทั้งตวัผูป่้วยเองท่ีลดระยะเวลาการเดินทาง
จากบา้นเพื่อเขา้รับการรักษาท่ีโรงพยาบาล อีกทั้ง
บุคคลากรทางการแพทย์ยงัใช้เวชภัณฑ์ส าหรับ
บริหารยาได้อย่างคุม้ค่าอีกด้วย21 และจากเหตุผลท่ี
กล่าวมาขา้งตน้ นบัตั้งแต่ ค.ศ. 2008 เป็นตน้มา จึงมี
การพฒันายา monoclonal antibodies ในรูปแบบการ
ฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงั แลว้ถึงร้อยละ 3622 อย่างไรก็ตาม
การพฒันารูปแบบการฉีดเขา้ใตผ้ิวหนังมีขอ้จ ากัด
หลายประการ โดยเฉพาะความสามารถในการผ่าน
ชั้ น subcutaneous connective tissue ท่ีมี hyaluronic 
acid เป็นองค์ประกอบ ซ่ึง เป็นอุปสรรคต่อการ
กระจายตวัและการดูดซึมยาเป็นอยา่งมาก อีกทั้งยงั
เป็นขอ้จ ากดัของปริมาณยาท่ีสามารถฉีดไดใ้นแต่ละ



155 วารสารโรคมะเร็ง                                                                                                       ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3  กนัยายน-ธนัวาคม 2564 

คร้ัง ซ่ึงฉีดไดเ้พียง 1 ถึง 2 มิลลิลิตรเท่านั้น23 ฉะนั้น
จึงมีการพฒันาระบบน าส่งยาในรูปแบบเอนไซม์ 
injectable recombinant human hyaluronidase PH20 
(rHuPH20; ENHANZE drug delivery technology) 
ซ่ึ ง เ ป็ น  endoglycosidase ท่ี อ อ ก ฤ ท ธ์ิ ส ล า ย 
glycosaminoglycan hyaluronan บ ริ เ ว ณ ชั้ น ใ ต้
ผิ ว ห นั ง แ บ บ ชั่ ว ค ร า ว  ( reversible)  โ ด ย 
glycosaminoglycan hyaluronan สามารถสร้างกลับ
เป็นปกติไดใ้น 24 ถึง 48 ชัว่โมง   ซ่ึงจากการสลาย
ดงักล่าว ส่งผลให้เกิดการเพิ่มปริมาณการเคล่ือนท่ี
ของยา การกระจายตวัไดดี้ยิง่ข้ึน  รวมถึงสามารถดูด
ซึมยาได้ในปริมาณท่ีมากข้ึน และรวดเร็ว24,25  โดย

ในปัจจุบันผลิตภัณฑ์ยาท่ี มี ส่วนประกอบของ 
rHuPH20 ไ ด้ แ ก่  SC-trastuzumab แ ล ะ  SC-
rituximab24 
เ ภ สั ช จ ล น ศ า ส ต ร์ ข อ ง  Subcutaneous 
daratumumab  
 จากการน า rHuPH20 มาเป็นส่วนประกอบ
ของ SC-daratumumab ส าหรับลดระยะเวลาในการ
บริหารยา รวมถึงลดอุบติัการณ์ของ IRRs ในผูป่้วย 
โดยมีขอ้แตกต่างทางเภสัชจลนศาสตร์ระหวา่ง SC-
daratumumab และ IV- daratumumab ดังแสดงใน
ตารางท่ี 1 

ตารางท่ี 1    เปรียบเทียบเภสัชจลนศาสตร์ระหวา่ง SC-daratumumab และ IV- daratumumab18,26 

 SC-daratumumab IV- daratumumab 

ชีวประสิทธิผล (bioavailability)  ร้อยละ 69 - 
ค่าคร่ึงชีวติ (half-life) 20 วนั 18 ± 9 วนั 
ระยะเวลาทีม่คีวามเข้มข้นของยาสูงสุด(time to peak) ประมาณ 3 วนั - 
ปริมาตรกระจายตวัของยา 
(volume of distribution: Vd)  

5.2 ลิตร (central) 
3.8 ลิตร (peripheral) 

4.7 ± 1.3 ลิตร (central) 

ปริมาณการขจดัยาต่อวนั (clearance) 119 มิลลิลิตรตอ่วนั 171.4 ± 95.3 มิลลิลิตรต่อวนั 

ผล ก า ร ศึ ก ษ า ท า ง ค ลิ นิ ก ข อ ง  Subcutaneous 
daratumumab  
 จากการศึกษาของ  PAVO, COLUMBA 
และ PLEIADES ไดท้  าการศึกษาประสิทธิภาพของ 
SC-daratumumab โ ด ย ก า ร ศึ ก ษ า ข อ ง  PAVO 
(MMY1004) ซ่ึงเป็นการศึกษาแรก มีลักษณะเป็น 
open-label multicenter phase Ib trial ไดท้  าการศึกษา
ยาเด่ียว SC-daratumumab ในผู ้ป่วย RRMM ท่ีไม่
เคยได้รับยากลุ่ม anti-CD38 มาก่อน (anti-CD38 
naive) และได้ผ่านการรักษามาอย่างน้อย 2 ล าดับ
การรักษา  (≥2 line of therapy) ซ่ึงประกอบไปด้วย 

immunomodulatory drug (IMid) และ  proteasome 
inhibitors (PI) โดยได้ประเมินความปลอดภยัและ
เภสัชจลนศาสตร์ของยา  SC-daratumumab เป็น
ผลลพัธ์หลกั (primary endpoint) ซ่ึงแบ่งการศึกษา
เป็น 2 ส่วน ได้แก่ ส่วนท่ี 1 ศึกษา dose-escalation 
และส่วนท่ี 2 ศึกษา dose-expansion โดยในส่วนท่ี 1 
ได้ท าก าร ศึกษา  dose escalation ของ  mix-and-
deliver SC-daratumumab formulation (daratumu 
mab + rHuPH20) ท่ีบริหารยาโดยการฉีดเข้าใต้
ผิวหนังแบบปริมาณคงท่ี (fixed doses) ผ่านทาง 
syringe pump ระหวา่ง  1,200 มิลลิกรัม + rHuPH20 
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30,000 ยนิูต ปริมาตรรวม 60 มิลลิลิตร นาน 20 นาที 
(เทียบเท่าการบริหารยาทางหลอดเลือดด า ขนาด 16 
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ในผู ้ป่วย ท่ี มีน ้ าหนัก  75 
กิโลกรัม) หรือ 1,800 มิลลิกรัม + rHuPH20 45,000 
ยูนิต ปริมาตรรวม 90 มิล ลิ ลิตร นาน 30 นาที  
(เทียบเท่ากบัการบริหารยาทางหลอดเลือดด า ขนาด 
24 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ในผูป่้วยท่ีมีน ้ าหนัก 75 
กิโลกรัม) และในผูป่้วยทุกรายจะไดรั้บ pre-infusion 
medicationได้แก่ acetaminophen, diphenhydramine , 
montelukast แ ล ะ  methylprednisolone เ พื่ อ ล ด
อุบติัการณ์การเกิด IRRs โดยท าการบริหารยา ทุก 1 
สัปดาห์ ในช่วงรอบการรักษา (cycle) ท่ี  1 ถึง 2 
จากนั้นทุก 2 สัปดาห์ ในรอบการรักษาท่ี 3 ถึง 6 
และหลงัจากนั้นจะบริหารยาทุก 4 สัปดาห์ ตั้ งแต่
รอบการรักษาท่ี 7 เป็นตน้ไปจนกว่าโรคจะก าเริบ
หรือไม่สามารถทนต่อผลขา้งเคียงได ้จากการศึกษา
พบผูป่้วย 53 ราย เป็นกลุ่มท่ีได้รับยาขนาด 1,200 
มิลลิกรัม จ านวน 8 ราย และ 1,800 มิลลิกรัม จ านวน 
45 ราย โดยในกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 1,200 มิลลิกรัม 
ไดห้ยุดการรักษาจ านวน 1 รายเน่ืองจากไม่สามารถ
ทนผลข้างเคียงได้ และโรคก าเริบจ านวน 5 ราย 
ส าหรับในกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 1,800 มิลลิกรัม ได้
หยุดการรักษาจ านวน 37 ราย (ร้อยละ  82) ซ่ึง
แบ่งเป็นสาเหตุท่ีเกิดจากโรคก าเริบจ านวน 30 ราย 
(ร้อยละ 67)  และเสียชีวติ 1 ราย (ร้อยละ 2)   
 จากการประเมินความเข้มข้นของยาท่ีต ่า
ท่ีสุดในเลือด (pK trough concentration: Ctrough) ก่อน
การให้ยาในวนัแรกของการรักษารอบการรักษาท่ี 3 
(C3D1)  ซ่ึ งสั มพัน ธ์กับประ สิท ธิภาพของย า 
daratumumab พบว่าในกลุ่มท่ีได้รับขนาดยา 1,200 
มิลลิกรัม และ 1,800 มิลลิกรัม มีความเขม้ขน้ของยา
ท่ีต ่ า ท่ี สุดในเลือดเท่ากับ 543.9 ไมโครกรัมต่อ

มิล ลิ ลิตร  และ 744.2 ไมโครก รัม ต่อมิล ลิ ลิตร 
ตามล าดบั ซ่ึงสอดคลอ้งกบัขนาดยา 16 มิลลิกรัมต่อ
กิโลกรัม ท่ีบริหารยาทางหลอดเลือดด าทั้ งใน
การศึกษาของ SIRIUS (573.49 ไมโครกรัมต่อ
มิลลิลิตร) และ GEN501 (617.17 ไมโครกรัมต่อ
มิลลิลิตร)11,12,14,27 โดยจะเห็นวา่ SC-daratumumab มี
ความแปรผนัระหว่างความเขม้ขน้สูงสุดกบัความ
เข้มข้นต ่ าสุดในเลือด (Peak to trough fluctuation) 
น้อยกว่าการบริหารยาทางหลอดเลือดด าอย่างมี
นัยส าคญัทางสถิติ  นอกจากน้ีจากการศึกษาเภสัช
จลนศาสตร์ประชากร (population pK model) พบ
ร้อยละ 88 ในกลุ่มท่ีได้รับยาขนาด 1,800 มิลลิกรัม 
และร้อยละ 73 ในก ลุ่ม ท่ีได้รับยาขนาด 1,200 
มิลลิกรัม  มีระดับยาในเลือด 274 ไมโครกรัมต่อ
มิลลิลิตร ซ่ึงมีประสิทธิภาพการรักษา14,28       
 นอกจากน้ีพบอตัราการตอบสนองโดยรวม 
(Overall response rate; ORR) ในกลุ่มท่ีไดรั้บ 1,200 
มิลลิกรัม ร้อยละ 25 และในกลุ่มท่ีได้รับ 1,800 
มิลลิกรัม ร้อยละ 42.2 โดยอัตราการตอบสนอง
ทั้งหมดในกลุ่มท่ีไดรั้บ 1,200 มิลลิกรัมนั้น เป็นแบบ 
partial response (PR) ท่ีมีมธัยฐานของระยะเวลาการ
ตอบสนองอยูท่ี่ 6.4 เดือน ซ่ึงสอดคลอ้งกบัการศึกษา
ของ SIRIUS ท่ีมีอตัราการตอบสนองโดยรวมของ 
IV- daratumumab ร้อยละ 29.2 โดยไดท้  าการศึกษา
จากกลุ่มประชากรท่ีใกล้เคียงกับการศึกษาของ 
PAVO12 ในขณะ ท่ีก ลุ่ม ท่ีได้ รับยาขนาด  1,800 
มิลลิกรัม พบ complete response (CR) ร้อยละ 8.9, 
very good partial response (VGPR) ร้อยละ  11.1 
และ PR ร้อยละ 22 โดยมีมัธยฐานระยะเวลาการ
ตอบสนองท่ี 14.2 เดือน27 

 ส าหรับการศึกษาของ PAVO ในส่วนท่ี 2 
ไดท้  าการศึกษา dose expansion พบวา่ผูป่้วย 25 ราย  
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ไ ด้ รั บ  pre-mix formulation ข อ ง  daratumumab 
1,800 มิลลิกรัม ร่วมกบั rHuPH20 30000 ยนิูต  โดย
ท าการบริหารยาในปริมาตรท่ีน้อยกว่า  คือ 15 
มิลลิลิตร นาน 3-5 นาที ผ่าน handheld syringe ซ่ึง 
pre-mix formulation นั้ น ให้ ผ ลลัพ ธ์ ท า ง เ ภสั ช
จลนศาสตร์คล้ายกับ mix-and-deliver formulation 
ท่ีได้ท าการศึกษาไปแล้วในส่วนท่ี 1  ทั้งน้ีจากผล
การศึกษาพบอตัราการตอบสนองท่ีเพิ่มข้ึน โดยพบ
อตัราการตอบสนองโดยรวม ร้อยละ 52 ท่ีมธัยฐาน
ระยะเวลาการตอบสนองท่ี 15.7 เดือน และมีมธัย

ฐานของระยะเวลาการมีชีวิตอยูโ่ดยโรคสงบ (PFS) 
12 เดือน ซ่ึงนานกวา่ท่ีพบในการศึกษาของ SIRIUS 
( 3.7 เ ดือน) อย่ า ง มีนัยส าคัญ 12, 29  และจากผล
การศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ของ PAVO สามารถ
สรุปไดว้า่ SC-daratumumab มีอตัราการดูดซึมเขา้สู่
กระแสเ ลือดช้ากว่า  IV-daratumumab  และพบ 
maximum Ctrough มีค่าใกลเ้คียงหรือสูงกวา่ โดยไม่วา่
จะเป็นการให้ทุกสัปดาห์หรือทุก 4 สัปดาห์ พบ 
Cmax ใกล้เคียงกัน ขณะท่ีเม่ือให้ทุก 2 สัปดาห์พบ 
Cmax  ของ SC-daratumumab มีค่าสูงกวา่ ดงัรูปท่ี1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปท่ี 1  แสดงการเปรียบเทียบระหว่างมธัยฐานความเข้มข้นต่อระยะเวลา ของ SC-daratumumab ขนาด 
 1,800 มิลลิกรัม กบั IV-daratumumab ขนาด 16 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม29                                               
 QW: weekly,  Q2W: every 2 weeks,  Q4W: every 4 weeks,  SC: subcutaneous,  IV: intravenous,  DARA: daratumumab 

 จากผลการศึกษาของ PAVO และ SIRIUS 
ท่ีกล่าวมาขา้งตน้นั้น ท าใหมี้การศึกษาระยะท่ี 3 ของ 
COLUMBA เกิดข้ึน โดยมีลักษณะการทดสอบท่ี
แสดงคว ามไม่ ด้ อ ย ก ว่ า  ( non-inferiority trial) 
เปรียบเทียบระหวา่ง SC-daratumumab ขนาด 1,800 
มิ ล ลิ ก รั ม  ( ต า ม ก า ร ศึ ก ษ า ขอ ง  PAVO)  กับ 
conventional IV-daratumumab (ตามการศึกษาของ 
SIRIUS) ในผู ้ป่วย RRMM ท่ีเคยได้รับการรักษา
ก่อนหน้าอย่างน้อย 3 ล าดับขั้ นการรักษา โดย
ประกอบไปดว้ย IMid และ PI หรือหลงัใชท้ั้ง IMid 

และ PI แล้วไม่ได้ผล โดยท าการประเมินผู ้ป่วย 
RRMM ทั้งหมด 522 ราย ท่ีไม่เคยไดรั้บยากลุ่ม anti-
CD38 มาก่อน ซ่ึงแบ่งกลุ่มผู ้ป่วยในสัดส่วน 1:1 
ออกเป็น 2 กลุ่ม ระหว่างได้รับ IV-daratumumab 
ข น า ด  16 มิ ล ลิ ก รั ม ต่ อ กิ โ ล ก รั ม  ห รื อ  SC-
daratumumab ขน าด  1, 800 มิ ล ลิ ก รั ม  ร่ วมกับ 
rHuPH20 2,000 ยนิูตต่อมิลลิลิตร ทุก 28 วนัต่อรอบ
การรักษา โดยท าการบริหารยา ทุก 1 สัปดาห์ 
ในช่วงรอบการรักษาท่ี 1 ถึง 2 (28 วนัต่อ 1 รอบการ
รักษา) จากนั้นทุก 2 สัปดาห์ในรอบการรักษาท่ี 3 ถึง 
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6 และหลงัจากนั้นจะบริหารยาทุก 4 สัปดาห์ ตั้งแต่
รอบการรักษาท่ี 7 เป็นตน้ไป โดย SC-daratumumab 
ใช้ระยะเวลาในบริหารยาประมาณ 5 นาทีในแต่ละ
รอบการรักษา และท าการว ัดผลลัพธ์หลักใน
รู ป แ บบ ข อ ง ผ ล ลัพ ธ์ ห ลั ก ร่ ว ม  ( co-primary 
endpoints) ระหว่างอัตราการตอบสนองโดยรวม 
(≥PR) และความเขม้ขน้ต ่าสุดท่ีมากท่ีสุดในกระแส
เลือด (maximum Ctrough) ซ่ึงวดัก่อนการให้ยารอบ
การรักษาท่ี 3 (C3D1) โดยก าหนดให้ผลลัพธ์หลัก
ร่วมท่ีได้นั้ นให้ผลไม่ด้อยกว่าระหว่าง  2 ก ลุ่ม
เปรียบเทียบ ก็ต่อเม่ือเกิด 60% retention ของอตัรา
การตอบสนองโดยรวม และความเข้มข้นต ่าสุดท่ี
มากท่ีสุดในกระแสเลือด เป็น lower bound of 90% 
confidence interval ส าหรับอตัราส่วนของค่าเฉล่ีย
เรขาคณิต  (geometric means ratio) ต้องมากกว่า
หรือเท่ากับร้อยละ 80 โดยวดัผลลัพธ์รอง ได้แก่ 
IRRs, PFS และ อตัราการรอดชีวิต (OS) ท่ี 6 เดือน30 

จากผลการศึกษาพบอตัราการตอบสนองโดยรวม 
ของกลุ่มท่ีได้ IV-daratumumab ร้อยละ 37.1 และ 
SC-daratumumab ร้อยละ 41.1 ซ่ึงไม่แตกต่างกัน 
และยงัมีสัดส่วนของผูป่้วยท่ีได้ผลลัพธ์อย่างน้อย 
VGPR ไม่แตกต่างกันระหว่า งสองก ลุ่ม  ( IV-
daratumumab ร้อยละ  17 และ  SC-daratumumab 
ร้อยละ 19) และส าหรับความเขม้ขน้ของยาท่ีสูงสุด
ในกระแสเลือด (peak concentration) พบว่าในกลุ่ม
ท่ี ไ ด้ รั บ  SC-daratumumab มี ค่ า ต ่ า ก ว่ า  IV-
daratumumab ท่ี 72 ชั่วโมงหลงัเร่ิมบริหารยา โดย
พบมธัยฐานของความเข้มข้นต ่าสุดท่ีมากท่ีสุดใน
กระแสเลือดในกลุ่มท่ีได้ SC-daratumumab มีค่า
เท่ ากับ  593 ไมโครก รัมต่อมิล ลิ ลิตร และ IV-
daratumumab เท่ากับ 522 ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร 
ซ่ึงสูงกว่ากลุ่มท่ีได้รับ IV-daratumumab เล็กน้อย 

จากการศึกษาของ PAVO ขณะท่ีไม่แตกต่างกนัเม่ือ
เ ป รี ย บ เ ที ย บ กั บ  IV-daratumumab โ ด ย พ บ 
อัตราส่วนของค่า เฉล่ียเรขาคณิต ระหว่าง SC-
daratumumab เทียบกบั IV-daratumumab ของความ
เข้มข้นท่ีต ่าท่ีสุดในกระแสเลือดโดยวดัก่อนรอบ
การ รักษา ท่ี  3 มี ค่ า ร้ อ ยละ  107.93 (CI 95.74-
121.67%) ดงันั้นจะเห็นว่าผลลพัธ์หลกัร่วมนั้นตรง
ตามเง่ือนไขท่ีก าหนดขา้งตน้ สรุปไดว้า่การใช้ SC-
daratumumab นั้นไม่ดอ้ยกวา่ IV-daratumumab30  
 จากการวิเคราะห์ผลลัพธ์รอง (secondary 
endpoints) พบว่าระยะเวลาการมีชีวิตอยู่โดยโรค
สงบในกลุ่มท่ีได้รับ IV-daratumumab เท่ากับ 6.1 
เดือน และกลุ่มท่ีไดรั้บ SC-daratumumab เท่ากบั 5.6 
เดือน ซ่ึงไม่แตกต่างกนั นอกจากน้ียงัพบอตัราการมี
ชีวิตรอดท่ี 6 เดือน ไม่แตกต่างระหว่างสองกลุ่ม
เ ช่ น กั น  ( IV-daratumumab ร้ อ ย ล ะ  83, SC-
daratumumab ร้อยละ 88)30 และเม่ือวิเคราะห์อตัรา
การตอบสนอง (response rate; RR) ในแต่ละกลุ่ม
ย่อย (subgroup analysis) โดยพิจารณาจากน ้ าหนัก
ตวัของผูป่้วย ท าใหแ้บ่งไดเ้ป็น 3 กลุ่ม ไดแ้ก่ 1) กลุ่ม
ท่ีมีน ้าหนกันอ้ยกวา่หรือเท่ากบั 65 กิโลกรัม  2) กลุ่ม
ท่ีมีน ้ าหนกัมากกวา่ 65 ถึง 85 กิโลกรัม และ 3) กลุ่ม
ท่ีมีน ้ าหนักมากกว่า 85 กิโลกรัม ซ่ึงเม่ือน ากลุ่มท่ีมี
น ้ าหนักมากกว่า  65 ถึง  85 กิโลกรัมมาเ ป็นตัว
เปรียบเทียบนั้น พบวา่มธัยฐานของความเขม้ขน้ของ
ยา daratumumab ในกลุ่มท่ีมีน ้ าหนักน้อยกว่าหรือ
เท่ากบั 65 กิโลกรัมมีค่าสูงกวา่ถึงร้อยละ 60 ขณะท่ี
กลุ่มท่ีมีน ้ าหนักมากกว่า 85 กิโลกรัมนั้นต ่ากว่าอยู่
ร้อยละ 80 ทั้ งน้ีหากพิจารณาความเข้มข้นของยา 
daratumumab ในกระแสเลือดจะพบว่าทั้งสามกลุ่ม
นั้นอยู่ในช่วงของดัชนีการรักษา คือมากกว่า 236 
ไมโครกรัมต่อมิลลิลิตร อีกทั้งอตัราการตอบสนอง
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ระหวา่ง IV-daratumumab และ SC-daratumumab ก็
ไม่แตกต่างกันในแต่ละกลุ่มย่อย  ดังน้ี กลุ่มท่ีมี
น ้าหนกันอ้ยกวา่ 65 กิโลกรัม มีอตัราการตอบสนอง
โดยรวมจากการไดรั้บ IV-daratumumab ร้อยละ 38 
และ SC-daratumumab ร้อยละ 44 กลุ่มท่ีมีน ้ าหนัก
ระหว่าง 65 ถึง 85 กิโลกรัม มีอตัราการตอบสนอง
โดยรวม จากการไดรั้บ IV-daratumumab ร้อยละ 39 
และ  SC-daratumumab ร้อยละ  37 และในก ลุ่ม
สุดทา้ยคือกลุ่มท่ีมีน ้ าหนักมากกว่า 85 กิโลกรัม มี
อัตราการตอบสนองโดยรวม จากการได้รับ IV-
daratumumab ร้อยละ  33 และ  SC-daratumumab 
ร้อยละ 44 31  
 จากการศึกษาล่าสุดของ PLEIADES ซ่ึง
เ ป็นการศึกษาแบบเ ปิด  (open-label) ระยะ ท่ี  2 
ท า ก า ร ศึ ก ษ า  SC-daratumumab ข น า ด  1, 800 
มิลลิกรัม (flat dose) ให้ร่วมกบัการรักษามาตรฐาน
อ่ืน ๆ ในการรักษา NDMM โดยพบผูป่้วย 67 ราย
สามารถเข้ารับการปลูกถ่ายไขกระดูกได้ ซ่ึงจะ
ไ ด้ รั บ  SC-daratumumab ร่ ว ม กั บ  bortezomib, 
lenalidomide และ dexamethasone (VRd) ขณะท่ีใน
ผูป่้วยจ านวน 67 รายท่ีไม่สามารถเข้ารับการปลูก
ถ่ายไขกระดูกได้นั้ น  จะท าการรักษาด้วย SC-
daratumumab ร่วมกับ bortezomib, melphalan และ 
prednisolone (VMP) และส าหรับผู ้ป่วย  RRMM 
จ านวน 65 รายท่ีการรุดหน้าของโรคจากการรักษา
อยา่งนอ้ย 1 ล าดบัการรักษา (≥ 1 line of therapy) จะ
ได้ รับการรักษาด้วย  SC-daratumumab ร่วมกับ 
lenalidomide และ dexamethasone (Rd)   
 ส าหรับกลุ่มผูป่้วย NDMM ท่ีสามารถเข้า
รับการปลูกถ่ายไขกระดูกไดน้ั้น ท าการเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพในการรักษากบัการให ้IV- 

daratumumab ร่วมกบั VRd ไดโ้ดยหลงัจากท่ีใหก้าร
รักษาในระยะแรก (induction) ผ่านไป 4 รอบการ
รักษาแลว้นั้น การศึกษาของ GRIFFIN พบอตัราการ
ตอบสนองโดยรวม ร้อยละ 94 และการตอบสนอง
อย่างน้อย very good partial response (VGPR) ร้อย
ละ  5632 ซ่ึ ง สอดคล้อ ง กับ ผลกา ร ศึ กษ าของ 
PLEIADES ท่ีพบอตัราการตอบสนองโดยรวม ร้อย
ละ 97 และการตอบสนองอยา่งนอ้ย VGPR  ร้อยละ 
71.6 หลงัจากท่ีให้การรักษาในระยะแรกผ่านไป 4 
รอบการรักษา และหลงัจากเสร็จส้ินการศึกษาเม่ือ
วนัท่ี 8 กรกฎาคม ค.ศ. 2019 พบผูป่้วย 2 รายท่ีตอ้ง
หยุด SC-daratumumab เน่ืองจากผลข้างเคียงท่ีไม่
สามารถทนได้33 ดงันั้นจากขอ้มูลการศึกษาน้ีจึงสรุป
ไดอี้กวา่การใหย้า SC-daratumumab ไม่ดอ้ยกวา่ IV-
daratumumab และส าหรับกลุ่มผูป่้วย NDMM ท่ีไม่
สามารถเขา้รับการปลูกถ่ายไขกระดูกไดน้ั้น ไดท้  า
การรักษาเช่นเดียวกบัการศึกษาของ ALCYONE ท่ี
ให้การรักษาด้วย IV-daratumumab ร่วมกับ VMP 
ซ่ึงพบ อัตราการตอบสนองโดยรวม ของ SC-
daratumumab ร้อยละ 89 และการตอบสนองอย่าง
น้อย VGPR  ร้อยละ 64.233 ซ่ึงไม่แตกต่างกันเม่ือ
เปรียบเทียบกับการศึกษาของ ALCYONE ท่ีพบ
อตัราการตอบสนองโดยรวม ร้อยละ 90.9 และการ
ตอบสนองอย่างน้อย VGPR  ร้อยละ 7313,34  และ
ส าหรับผูป่้วยกลุ่มท่ีสาม คือผูป่้วย RRMM จ านวน 
65 รายท่ีไดรั้บ SC-daratumumab ร่วมกบั Rd นั้น ได้
ท าการรักษาเช่นเดียวกบัการศึกษาของ POLLUX ท่ี
ท าการรักษาด้วย IV-daratumumab ร่วมกับ Rd ซ่ึง
พบอัต ร า ก า รตอบสนองโดยรวม  ของ  SC-
daratumumab ร้อยละ 93.8 และการตอบสนองอยา่ง
น้อย VGPR  ร้อยละ 64.6 ซ่ึงไม่แตกต่างกันเม่ือ
เปรียบเทียบกบัการศึกษาของ  POLLUX ท่ีพบอตัรา
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การตอบสนองโดยรวม ร้อยละ 92.9 และการ
ตอบสนองอยา่งนอ้ย VGPR ร้อยละ 445  
อ า ก า ร ไ ม่ พึ ง ป ร ะ ส ง ค์ ข อ ง  Subcutaneous 
daratumumab   

จากการศึกษาของ PAVO ไดร้ายงานความ
ปลอดภยัของมธัยฐานระยะเวลาในการรักษา ท่ี 2.6 
เดือน ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 1,200 มิลลิกรัม และ 
5.4 เดือน ในกลุ่มท่ีได้รับยาขนาด 1,800 มิลลิกรัม 
พบวา่ผลขา้งเคียงท่ีเกิดข้ึนมากท่ีสุด (มากกวา่ร้อยละ 
25) ในกลุ่มท่ีได้รับยาขนาด 1,200 มิลลิกรัม ได้แก่ 
ภาวะเกล็ดเลือดต ่า (ร้อยละ 37.5) การติดเช้ือท่ีระบบ
ทางเดินหายใจส่วนบน (ร้อยละ 37.5) นอนไม่หลบั 
(ร้อยละ 37.5) ความอยากอาหารลดลง (ร้อยละ 37.5) 
ภาวะโลหิตจาง ( ร้อยละ 33.3)  โดยพบอาการ
อ่อนเพลีย (ร้อยละ 25) และความดนัโลหิตสูง (ร้อย
ละ 25) ท่ีมีความรุนแรงระดับ 3 หรือ 4 จ านวน
มากกว่า 1 ราย และส าหรับกลุ่มท่ีได้รับยาขนาด 
1,800 มิลลิกรัม พบอาการขา้งเคียงทางโลหิตวิทยา 
ได้แก่ ภาวะโลหิตจาง (ร้อยละ 33 .3) ภาวะเกล็ด
เลือดต ่า (ร้อยละ 17.8) เมด็เลือดขาวชนิดลิมโฟไซต์
ต ่า (ร้อยละ 17.8) เม็ดเลือดขาวชนิดนิวโทรฟิลต ่า  
(ร้อยละ 15.6) และผลขา้งเคียงระบบอ่ืน ๆ ท่ีพบได้
บ่อย (มากกวา่ร้อยละ 25) ไดแ้ก่ การติดเช้ือท่ีระบบ
ทางเดินหายใจส่วนบน (ร้อยละ 26.7) ไข ้(ร้อยละ 
26.7) และท้องเสีย (ร้อยละ 26.7) โดยภาวะโลหิต
จางเป็นอาการขา้งเคียงท่ีมีความรุนแรงระดบั 3 ข้ึน
ไปท่ีพบได้บ่อยมากท่ีสุดในกลุ่มท่ีได้รับยาขนาด 
1,800 มิลลิกรัม ซ่ึงพบถึง 8 ราย หรือร้อยละ 15.6 
นอกจากน้ีพบว่าเม็ดเลือดขาวชนิดลิมโฟไซต์ต ่า 
(ร้อยละ 11.1) ความดนัโลหิตสูง (ร้อยละ 8.9) เม็ด
เลือดขาวชนิดนิวโทรฟิลต ่า (ร้อยละ 6.7) และเกล็ด
เลือดต ่า (ร้อยละ 6.7)  ท่ีมีความรุนแรงตั้งแต่ระดบั 3 

ข้ึนไป จ านวนมากกว่า 2 ราย ทั้งน้ีพบอาการไม่พึง
ประสงคช์นิดร้ายแรงในกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 1,200 
มิลลิกรัม จ านวน 4 ราย (ร้อยละ 50) และในกลุ่มท่ี
ไดรั้บยาขนาด 1,800 มิลลิกรัม จ านวน 14 ราย (ร้อย
ละ 31.1) โดยพบ 1 รายจากกลุ่มท่ีได้รับยาขนาด 
1,200 มิลลิกรัม และ 3 รายจากกลุ่มท่ีไดรั้บยาขนาด 
1,800 มิลลิกรัม มีอาการไข้ท่ีความรุนแรงระดบั 2 
และการติดเช้ือ influenza A, B  การติดเช้ือท่ีปอด 
รวมถึงอาการหายใจล าบากและอาการปวด
กลา้มเน้ืออก ซ่ึงสัมพนัธ์กบัการไดรั้บยา27 
 ส าหรับอุบัติการณ์ของ IRRs ในกลุ่มท่ี
ได้ รับ  SC-daratumumab นั้ นพบว่ า ต ่ า ก ว่ า  IV-
daratumumab อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยพบ
เพียง 1 ราย (ร้อยละ 12.5) จากกลุ่มท่ีได้รับ 1,200 
มิลลิกรัม และ 11 ราย (ร้อยละ 24.4) จากกลุ่มท่ี
ได้รับ 1,800 มิลลิกรัม โดยอาการท่ีพบบ่อยได้แก่ 
หนาวสั่น (ร้อยละ 8.9) ไข้ (ร้อยละ 6.7) ความดัน
โลหิตต ่ า  ( ร้อยละ  4.4)  คัน  ( ร้อยละ  4.4)   และ 
paresthesia (ร้อยละ 4.4)  ซ่ึงพบเพียง 2 ราย (อย่าง
ละ 1 รายจากแต่ละกลุ่ม) ท่ี เ กิด IRRs ท่ี มีความ
รุนแรงตั้งแต่ระดบั 3 ข้ึนไป และพบเพียง 2 ราย ท่ี
เ กิด IRRs ทันทีตั้ งแต่ เ ร่ิมบริหารยาในคร้ังแรก 
อย่างไรก็ตามในทั้ง 2 ราย สามารถให้ยาผ่านไปได้
ดว้ยดีในการให้ยาใหม่คร้ังท่ี 3 โดย IRRs ท่ีเกิดข้ึน
ทั้งหมดเกิดข้ึนภายใน 6 ชั่วโมง (60 นาทีแรก พบ
ร้อยละ 31, 60-120 นาที พบร้อยละ 3, 120-180 นาที 
พบร้อยละ 9, 180-240 นาที พบร้อยละ 13, 240-300 
นาที พบร้อยละ 31 และ 300-360 นาที พบร้อยละ 
16) หลังจากเร่ิมบริหารยาและสามารถป้องกัน
อุบัติการณ์ท่ีได้จากการใช้ยากลุ่ม antihistamine, 
corticosteroid หรือ bronchodilator 27
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RRMM: Relapse/refractory multiple myeloma, NDMM: Newly diagnosed multiple myeloma , IRR: Infusion related reaction , ORR: Overall response rate,  

VMP: bortezomib/melphalan/prednisone,   RVd: lenalidomide/bortezomib/dexamethasone, Rd: lenalidomide/dexamethasone,  IV: intravenous,  SC: subcutaneous,  N/A: Not applicable 

* ส่วนท่ี 2 จากการศึกษาของ PAVO ใชรู้ปแบบ pre-mix formulation ของ daratumumab  

+ ท าการศึกษา IV-daratumumab เฉพาะขนาด 16 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

$ ผา่นการรักษาในระยะ induction มาแลว้ 4 รอบ  

ตารางท่ี 2   แสดงขอ้มูลดา้นประสิทธิภาพและความปลอดภยัของ SC-daratumumab และ IV-daratumumab ในแต่ละการศึกษา 

การศึกษา 
 

ระยะ 
 

ประชากร ยาทีใ่ห้
ร่วมกนั 

ขนาดยา 
(มลิลกิรัม) 

จ านวน
ประชากร 

(คน) 

มธัฐยฐาน
จ านวนล าดบั
การรักษาก่อน
หน้า (ช่วง) 

ปริมาตรยา 
(มลิลลิติร) 

ระยะเวลา 
(นาท)ี 

IRR 
(%) 

ORR 
(%) 

การศึกษา
เปรียบเทยีบ  

(IV-daratumumab) 

จ านวน
ประชากร 

(คน) 

มธัฐยฐาน
จ านวนล าดบั
การรักษา
ก่อนหน้า  
(ช่วง) 

IRR 
(%) 

ORR 
(%) 

PAVO28,29 Ib RRMM ยาเด่ียว 1,200 8 5 (2-10) 60 20 12.5 42 GEN501+, 11 42 4 (2-12) 71 36 

1,800 42 4 (2-11) 90 30 26.2 25 

1,800* 25 3 (2-9) 15 3-5 16 52 

COLUMBA30 III RRMM ยาเด่ียว 1,800 263 4 (2-12) 15 5 12.7 41.1 COLUMBA30 259 4 (1-15) 35 37 
SIRIUS12 106 5 (2-14) 42 29 

PLEIADES33 II NDMM VMP 1,800 67 N/A 15 5 7.5 89.6 ALCYONE34 350 N/A 28 91 

NDMM RVd 1,800 67 N/A 97$ GRIFFIN$, 32 99 N/A 42 94 

RRMM Rd 1,800 65 1 (1-5) 93.8 POLLUX35 286 1 (1-11) 48 93 
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ตารางท่ี 3 แสดงแผนการรักษาดว้ย SC-daratumumab หรือ IV-daratumumab18,26 

3.1 แผนการรักษาด้วย SC-daratumumab หรือ IV-daratumumab เมื่อให้ร่วมกับ lenalidomide หรือ 
pomalidomide + dexamethasone (4 สัปดาห์/รอบการรักษา) หรือในรูปแบบยาเดี่ยว 

สัปดาห์ท่ี 1-8  ทุก 1 สัปดาห์ (ทั้งหมด 8 คร้ัง) 
สัปดาห์ท่ี 9-24 ทุก 2 สัปดาห์ (ทั้งหมด 8 คร้ัง) 
สัปดาห์ท่ี 25 เป็นตน้ไป จนกวา่โรคก าเริบ ทุก 4 สัปดาห์  

3.2 แผนการรักษาด้วย SC-daratumumab หรือ IV-daratumumab  เมื่อให้ร่วมกบั bortezomib + 
melphalan + prednisone (6 สัปดาห์/รอบการรักษา) 

สัปดาห์ท่ี 1-6 ทุก 1 สัปดาห์ (ทั้งหมด 6 คร้ัง) 
สัปดาห์ท่ี 7-54 ทุก 3 สัปดาห์ (ทั้งหมด 16 คร้ัง) 
สัปดาห์ท่ี 55 เป็นตน้ไป จนกวา่โรคก าเริบ ทุก 4 สัปดาห์  

3.3 แผนการรักษาด้วย SC-daratumumab หรือ IV-daratumumab  เมื่อให้ ร่วมกับ bortezomib + thalidomide + 
dexamethasone (VTd) (4 สัปดาห์/รอบการรักษา) 

Induction สปัดาห์ท่ี 1-8 ทุก 1 สปัดาห์ (ทั้งหมด 8 คร้ัง) 
สปัดาห์ท่ี 9-16 ทุก 2 สปัดาห์ (ทั้งหมด 4 คร้ัง) 

พกัการรักษาเพือ่น าผู้ป่วยเข้ารับการรักษาด้วยวธีิการปลูกถ่ายไขกระดูก 
Consolidation  สปัดาห์ท่ี 1-8 ทุก 2 สปัดาห์ (ทั้งหมด 4 คร้ัง) 

3.4 แผนการรักษาด้วย SC-daratumumab หรือ IV-daratumumab เมือ่ให้ร่วมกบั bortezomib + dexamethasone (3 
สัปดาห์/รอบการรักษา) 

สปัดาห์ท่ี 1-9 ทุก 1 สปัดาห์ (ทั้งหมด 9 คร้ัง) 
สปัดาห์ท่ี 10-24 ทุก 3 สปัดาห์ (ทั้งหมด 5 คร้ัง) 
สปัดาห์ท่ี 25 เป็นตน้ไป จนกวา่โรคก าเริบ ทุก 4 สปัดาห์  
3.5  แผนการรักษาด้วย SC-daratumumab เมือ่ให้ร่วมกบั bortezomib + cyclophosphamide +  
       dexamethasone (4 สัปดาห์/รอบการรักษา) 
สปัดาห์ท่ี 1-8 ทุก 1 สปัดาห์ (ทั้งหมด 8 คร้ัง) 
สปัดาห์ท่ี 9-24 ทุก 2 สปัดาห์ (ทั้งหมด 8 คร้ัง) 
สปัดาห์ท่ี 25 เป็นตน้ไป จนกวา่โรคก าเริบหรือสูงสุด 2 ปี ทุก 4 สปัดาห์  

3.6   แผนการรักษาด้วย IV-daratumumab เมือ่ให้ร่วมกบั carfilzomib +dexamethasone (4 สัปดาห์ 
        /รอบการรักษา) 

สปัดาห์ท่ี 1  8 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม วนัท่ี 1 และ 2 (ทั้งหมด 2 คร้ัง) 
สปัดาห์ท่ี 2-8 16 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม 

 
ทุก 1 สปัดาห์ (ทั้งหมด 7 คร้ัง) 

สปัดาห์ท่ี 9-24 ทุก 2 สปัดาห์ (ทั้งหมด 8 คร้ัง) 
สปัดาห์ท่ี 25 เป็นตน้ไป จนกวา่โรค
ก าเริบ 

ทุก 4 สปัดาห์ 
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ตารางท่ี 4    เปรียบเทียบชนิดและขนาดยาท่ีใชเ้ป็น Pre-medication และ Post-medication ของ  IV- 
                   daratumumab และ SC-daratumumab18,26  

Pre-medication 
 IV-daratumumab SC-daratumumab 

Antipyretic - paracetamol (PO) ขนาด 650-1,000 มิลลิกรัม 
Antihistamine - diphenhydramine (PO/IV) 25-50 มิลลิกรัม (หรือเทียบเท่า) 
 
 
 
Corticosteroids 
 

» กรณใีช้เป็นยาเดี่ยว (monotherapy) 
- methylprednisolone  
 คร้ังแรก: 100 มิลลิกรัม (หรือเทียบเท่า) (IV)   

คร้ังถดัไป: 60 มิลลิกรัม(หรือเทียบเท่า) (PO/IV)  

»             กรณใีช้เป็นยาเดี่ยว (monotherapy) 
              - methylprednisolone  
 คร้ังแรก: 100 มิลลิกรัม (หรือเทียบเท่า) (PO/IV)  

คร้ังถดัไป: 60 มิลลิกรัม (หรือเทียบเท่า) (PO/IV)   
 » กรณใีช้ร่วมกบัยาชนิดอืน่ (combination) 
- dexamethasone 20 มิลลิกรัม (หรือเทียบเท่า) (PO/IV) 
  • หาก dexamethasone เป็นส่วนประกอบในสูตรยาท่ีตอ้งใหใ้นวนัเดียวกนัอยูแ่ลว้ ไม่แนะน าใหซ้ ้ า
 อีก และไม่แนะน าให ้corticosteroids อ่ืนๆ เช่น prednisolone ซ ้ าอีกกรณีท่ีให ้dexamethasone เป็น 
 premedication แลว้ในวนัเดียวกนั 

Post-medication 
 
 
 
 
 
Corticosteroids 
 

1) กรณใีช้เป็นยาเดี่ยว (monotherapy) 
- methylprednisolone (PO) 20 มิลลิกรัม (หรือเทียบเท่า) ในรูปแบบการออกฤทธ์ิปานกลางหรือนาน  
ติดต่อกนั 2 วนั โดยเร่ิมวนัถดัไปจากท่ีให ้SC-daratumumab 

2) กรณใีช้ร่วมกบัยาชนิดอืน่ (combination) 
- methylprednisolone (PO)  ≤ 20 มิลลิกรัม (หรือเทียบเท่า) ในรูปแบบการออกฤทธ์ิปานกลางหรือนาน 
จ านวน 1 วนั โดยเร่ิมวนัถดัไปจากท่ีให ้SC-daratumumab 
 • หาก dexamethasone หรือ prednisolone  เป็นส่วนประกอบในสูตรยาท่ีตอ้งใหใ้นวนัถดัมาอยูแ่ลว้ 
    ไม่แนะน าใหซ้ ้ าอีก 

» กรณไีม่พบ major systemic administration related reaction หลงัให้ยาผ่านไป 3 คร้ัง  
- หยดุให ้corticosteroids ได ้(ยกเวน้กรณีท่ี corticosteroids เป็นส่วนประกอบในสูตรการรักษาหลกั) 

» กรณมีีประวตัิเป็นโรคปอดอุดกั้นเร้ือรัง (COPD)   
- พิจารณาให้ ยาขยายหลอดลม (short and long acting bronchodilators) ร่วมกบัยาสเตียรอยดช์นิดสูด ใน 
การใหย้า 4 คร้ังแรก และหยดุใหเ้ม่ือไม่พบ major systemic administration related reaction 
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ซ่ึงสอดคล้องกับผลการศึกษาของ COLUMBA ท่ี
พบอาการขา้งเคียงท่ีมีระดบัความรุนแรงอย่างน้อย
ระดบั 3 ข้ึนไป พบในกลุ่ม IV-daratumumab ร้อยละ 
5.4 แ ล ะ  SC-daratumumab ร้ อ ย ล ะ  1.5 ซ่ึ ง ไ ม่
แตกต่างกัน อย่างไรก็ตามในกลุ่มท่ีได้รับ SC-
daratumumab นั้ นพบการเกิดภาวะเม็ดเลือดขาว
ชนิดนิวโทรฟิลต ่า ท่ีมีระดบัความรุนแรงอยา่งน้อย
ระดบั 3 ข้ึนไปสูงกว่า (IV-daratumumab ร้อยละ 8 
และ SC-daratumumab ร้อยละ 13) โดยจะเห็นไดว้า่
ความปลอดภยัในการบริหารยาทั้งสองรูปแบบนั้น
ไม่แตกต่างกันและผู ้ป่วยย ังสามารถทนต่อการ
บ ริ ห า ร ย า ไ ด้ ทั้ ง ส อ ง รู ป แ บ บ  ขณ ะ ท่ี  SC-
daratumumab ใชร้ะยะเวลาในการบริหารยาสั้นกว่า
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ จึงส่งผลให้คุณภาพชีวิต
ของผูป่้วยดีกวา่   
 โดยสรุปข้อมูลด้านประสิทธิภาพและ
ความปลอดภยัในการให้ SC-daratumumab และ 
IV-daratumumab ของแต่ละการศึกษาไวใ้นตาราง
ท่ี  2  และจากการศึกษาทั้ งหมดท า ให้  SC-
daratumumab ไดรั้บการข้ึนทะเบียนโดยองค์การ
อาหารและยาของประ เทศสห รัฐอ เม ริก า 
(USFDA) ในการ รักษ าผู ้ ป่ ว ย  NDMM ท่ี ไม่
สามารถเขา้รับการปลูกถ่ายไขกระดูกได ้โดยให้
ร่วมกบั bortezomib, melphalan และ prednisolone 
และใชเ้ป็นยาเด่ียว หรือร่วมกบั lenalidomide และ 
dexamethasone ห รือ ร่วมกับ  bortezomib และ 
dexamethasone ใ น ผู ้ ป่ ว ย  RRMM ตั้ ง แ ต่  1 
พฤษภาคม  ค .ศ . 2020 และ ข้ึนทะ เ บียนโดย
คณะกรรมการความปลอดภยัขององคก์ารยาแห่ง
สหภ าพยุ โ รป  (European Medicines Agency; 
EMA) เม่ือวนัท่ี 4 มิถุนายน ค.ศ. 2020 นอกจากน้ี
ย ัง ไ ด้ รั บ ก า ร ข้ึ นท ะ เ บี ย น จ า กส า นั ก ง า น
คณะกรรมการองคก์ารอาหารและยาของประเทศ 

ไทยแลว้ ตั้งแต่วนัท่ี 2 มิถุนายน ค.ศ. 2021 

ขนาดยาและวิธีการบริหารยา daratumumab ใน
ผู้ป่วยมะเร็งเม็ดเลอืดขาวชนิดมัยอโิลมา 
 แ น ะ น า ใ ห้  SC-daratumumab ข น า ด 
1,800 มิลลิกรัม/30,000 ยนิูต (daratumumab 1,800 
มิลลิกรัม + hyaluronidase 30,000 ยูนิต) ปริมาตร 
15 มิลลิลิตร บริหารโดยใช้ syringe โดยการฉีด
เข้าชั้นใต้ผิวหนัง นาน 3-5 นาที26 โดยแผนการ
บริหารยา SC-daratumumab ไดแ้สดงรายละเอียด
ไวด้งัตารางท่ี 3 (หัวขอ้ท่ี 3.1-3.5) และแนะน าให้ 
IV-daratumumab ขนาด 16 มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม18

ตามแผนการบริหารยาท่ีแสดงไวใ้นตารางท่ี 3 
(หัวข้อท่ี 3.1-3.4) ยกเวน้กรณีท่ีต้องใช้ขนาด 8 
มิลลิกรัมต่อกิโลกรัม ในวันท่ี  1 และ 2 ของ
สัปดาห์แรก ดังแสดงไวใ้นตารางท่ี 3 (หัวข้อท่ี 
3.6)โดยก่อนการบริหาร daratumumab ในแต่ละ
รอบการรักษานั้ น จ  าเป็นต้องให้ standard pre-
medication ก่อนประมาณ 1 -3  ชั่ว โมง  และ
พิจารณาให้ post-medication หลงับริหารยาเสร็จ 
ซ่ึงรายละเอียดไดแ้สดงไวใ้นตารางท่ี 4 
แนวทางการพิจารณาเปลี่ยนรูปแบบการบริหาร
ยาจาก IV-daratumumab เป็น SC-daratumumab  
 จากขอ้มูลพบวา่ SC-daratumumab นั้น มี
ประ สิท ธิภ าพไม่ ด้อ ยก ว่ า  IV-daratumumab 
ขณะท่ีอุบติัการณ์การเกิด IRRs นอ้ยกว่า และการ
บริหารยาสะดวกกวา่ โดยมีระยะเวลาการบริหาร
ท่ีสั้นกวา่ (3-5 นาที) และปริมาตรต่อคร้ังนอ้ยกวา่ 
(15 มิล ลิ ลิตร )  ฉะนั้ นอาจพิจ ารณาให้  SC-
daratumumab ในผูป่้วยท่ีไดรั้บประโยชน์โดยตรง 
เช่น ผูป่้วยท่ีเคยไดรั้บ IV-daratumumab แลว้ไม่ 
สามารถทนต่อการเกิด IRRs ได ้ผูป่้วยโรคหัวใจ
และหลอดเลือดหรือโรคไตท่ีจ าเป็นต้องจ ากัด
ปริมาณสารน ้ า ผูป่้วยท่ีไม่สะดวกในการรับยา
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แบบผูป่้วยใน รวมถึงผูป่้วยท่ีน ้ าหนักตวัมาก ท่ี
ค านวณขนาดยาส าหรับใหแ้บบ IV-daratumumab 
แลว้ มีค่าใช้จ่ายสูงกว่าการให้แบบ flat dose SC-
daratumumab เ ป็ น ต้ น  โ ด ย ก า ร ใ ห้  SC-
daratumumab สามารถให้ไดต้ั้งแต่รอบการรักษา
ท่ี 1 โดยไม่จ  าเป็นต้องให้ IV-daratumumab มา
ก่อน และหากต้องการเปล่ียนจากการให้  IV-
daratumumab ม า เ ป็ น  SC-daratumumab ก็
สามารถเปล่ียนไดเ้ลยเช่นกนั  

สรุป 
 SC-daratumumab จั ด เ ป็ น  human 
immunoglobulin G1 kappa monoclonal antibody 
ท่ีมีเป้าหมายออกฤทธ์ิเจาะจงในการยบัย ั้ง CD38
โดยในปัจจุบนัได้รับการข้ึนทะเบียนส าหรับใช้
ในประเทศสหรัฐอเมริกา ยุโรป รวมถึงประเทศ
ไทย ทั้ งในผูป่้วยมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมัยอิ
โลมาท่ีถูกวินิจฉยัเป็นคร้ังแรกและในผูป่้วยท่ีพบ
กลบัมาเป็นซ ้ า โดยมีขนาดบรรจุ 1,800 มิลลิกรัม 
(Flat dose) ปริมาตร 15 มิลลิลิตร จากการศึกษาพ
วา่ SC-daratumumab มีประสิทธิภาพในการรักษา
ผูป่้วยมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิดมยัอิโลมา ไม่ได้
ด้ อ ย ไ ป ก ว่ า  IV-daratumumab ข ณ ะ ท่ี พ บ
อุบติัการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงคท่ี์สัมพนัธ์
กับอัตราการให้ยาได้ต ่ ากว่า  ส่งผลให้ผู ้ป่วย
สามารถทนต่อการได้รับยามากข้ึน นอกจากน้ี
ระยะเวลาการบริหารยาท่ีสั้ นลง ช่วยเพิ่มคุณภาพ
ชีวิตของผู ้ป่วย  ลดการใช้ทรัพยากร และลด
ระยะเวลาในการเดินทางไปกลบัระหวา่งบา้นกบั
สถานพยาบาลอีกดว้ย 
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ดชันีผู้นิพนธ์
วารสารโรคมะเร็ง ปีที ่40  
ฉบบัที ่1-3 2564 
กฤติกา  บุญมาก 
- แบคทีเรียกลุ่ม Enterobacteriaceae ด้ือ

ต่อยา Carbapenems ในผูป่้วยมะเร็ง ท่ี
สถาบนัมะเร็งแห่งชาติ ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 
หนา้ 1-11. 

- กา รประ เ มินระดับก ารแสดงออก 

vitronectin ในผู ้ป่ วยมะเ ร็ง เต้านมใน

ระยะต่าง ๆปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 24-36. 

จรัญญา  งามข า 
- กา รประ เ มินระดับก ารแสดงออก 

vitronectin ในผู ้ป่ วยมะเ ร็ง เต้านมใน
ระยะต่าง ๆปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 24-36. 

จันทร์จิรา  แก้วหล้า 
       - Ruxolitinib ในการรักษาภาวะเซลล์ต้น
 ก าเนิดใหม่ต่อต้านร่างกายชนิดเฉียบ 
 พลนั (aGVHD) ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 48-
 55. 
เฉลมิเกยีรติ  เลก็สาคร 
- Daratumumab ในรูปแบบการบริหารโดย

การฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัส าหรับรักษามะเร็ง
เม็ดเลือดขาวชนิดมยัอิโลมา ปีท่ี 41 ฉบบั
ท่ี 3 หนา้ 151-167 

 ณฐัชนน   สถาปนพทิกัษ์กจิ 
- Daratumumab ในรูปแบบการบริหารโดย

การฉีดเขา้ใตผ้ิวหนงัส าหรับรักษามะเร็ง
เม็ดเลือดขาวชนิดมยัอิโลมา ปีท่ี 41 ฉบบั
ท่ี 3 หนา้ 151-167 

ณฎัฐดา อารีเป่ียม 
- ปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อไตใน 

ผูป่้วยมะเร็งท่ีได้รับเคมีบ าบัดสูตรท่ีมี
ออกซาลิพลาติน ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3 หน้า 
120-133  

ณฐัสุภา วริิยะกุลสิทธ์ิ 
- โรคมะเร็งเมลาโนมา: อุบัติการณ์ใน

ประชากรไทยและองค์ความรู้ระดับ
โมเลกุลเพื่อพฒันากลยุทธ์ในการรักษา
แบบมุ่งเป้า ปีท่ี 41 ฉบับท่ี 3 หน้า 134-
150 

เทยีนแสง  พนัธ์ศรี  
- กา รประ เ มินระดับก ารแสดงออก 

vitronectin ในผู ้ป่ วยมะเ ร็ง เต้านมใน
ระยะต่าง ๆปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 24-36 

ธเนศ  สอนดา 
- โรคมะเร็งเมลาโนมา: อุบัติการณ์ใน

ประชากรไทยและองค์ความรู้ระดับ
โมเลกุลเพื่อพฒันากลยุทธ์ในการรักษา
แบบมุ่งเป้า ปีท่ี 41 ฉบับท่ี 3 หน้า 134-
150 

นพรุจ คงสวสัดิ์ 
- การเปรียบเทียบระยะความคลาดเคล่ือน 

ของภาพจากการเคล่ือนไหวของผูป่้วย
ขณะได้รับการฉายรังสีเทคนิค IMRT 
ดว้ยการถ่ายภาพรังสีเอกซ์ซ ้ ากบัภาพรังสี
อ้างอิง ในผู ้ป่วยโรคมะเร็งศีรษะและ
ล าคอท่ี มีการเจาะคอเพื่ อใ ส่ท่อช่วย
หายใจ ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3 หนา้ 104-110 
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นันทนา  มีศิริพนัธ์ุ 
- แบคทีเรียกลุ่ม Enterobacteriaceae ด้ือ

ต่อยา Carbapenems ในผู ้ป่วยมะเร็ง  ท่ี
สถาบนัมะเร็งแห่งชาติ ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 
หนา้ 1-11. 

- ก า ร แ ส ด ง อ อ ก ข อ ง ยี น  Metastasis 
suppressor 1 ต่อความสัมพนัธ์ของขอ้มูล
ทางคลินิกและการรอดชีพของผู ้ป่วย
มะเร็งเตา้นม ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 2 หน้า 65-
77. 

บุษบา   ตระการสง่า 
- อนัตรกิริยาระหว่างยายบัย ั้งเอนไซม์ไท

โร ซีนไค เนสกับก ลุ่มยาลดกรดใน
กระเพาะอาหาร ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หน้า 
37-48. 

ปทติตา  ลิม่สกุล 
- ปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อไตใน 

ผูป่้วยมะเร็งท่ีได้รับเคมีบ าบัดสูตรท่ีมี
ออกซาลิพลาติน ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3 หน้า 
120-133. 

ปภาวนิ  แจ่มศรี 
      - การประเมินความรู้ด้านโรคมะเร็งของ
 เจา้หนา้ท่ีกรมการแพทย ์ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1
 หนา้ 12-22. 
ปริณดา  แพ่งเมือง 
- การประเมินความรู้ด้านโรคมะเร็งของ

เจา้หนา้ท่ีกรมการแพทย ์ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1
หนา้ 12-22. 

ปัทมา   พลอยสว่าง  
- การประเมินความรู้ด้านโรคมะเร็งของ

เจา้หนา้ท่ีกรมการแพทย ์ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1
หนา้ 12-22. 

ปานรัชนี เรืองทอง 
- การศึกษาปริมาณรังสีท่ีร่างกายไดรั้บจาก 

 
- การ ถ่ า ยภาพ เอกซ เรย์  2  มิ ติ   ท่ี ใ ช้

ตรวจสอบความถูกต้องของการจัดท่า
ก่อนท าการฉายรังสีให้ผู ้ป่วย.ปี ท่ี  41 
ฉบบัท่ี 3 หนา้ 111-119. 

พชัรี  กลมเกลีย้ง 
- โรคมะเร็งเมลาโนมา: อุบัติการณ์ใน

ประชากรไทยและองค์ความรู้ระดับ
โมเลกุลเพื่อพฒันากลยุทธ์ในการรักษา
แบบมุ่งเป้า ปีท่ี 41 ฉบับท่ี 3 หน้า 134-
150. 

มณรัีตน์  มัสอูดี 
- กา รประ เ มิ นระดับก า รแสดงออก 

vitronectin ในผู ้ป่ วยมะ เ ร็ง เต้านมใน
ระยะต่าง ๆปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 24-36. 

มยุรี   ยอดอนิทร์ 
- แบคทีเรียกลุ่ม Enterobacteriaceae ด้ือ

ต่อยา Carbapenems ในผู ้ป่วยมะเร็ง  ท่ี
สถาบนัมะเร็งแห่งชาติ ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 
หนา้ 1-11. 

วรภัทร  ปานเจริญ 
- การศึกษาผลของการใช้แนวทางการ

ป้องกันภาวะคล่ืนไส้อาเจียนหลงัผ่าตดั 
โรงพยาบาลมะเร็งลพบุรี ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 
2 หนา้ 78-89. 

วรศักดิ์  แก้วก่อง 
- โรคมะเร็งเมลาโนมา: อุบัติการณ์ใน

ประชากรไทยและองค์ความรู้ระดับ
โมเลกุลเพื่อพฒันากลยุทธ์ในการรักษา
แบบมุ่งเป้า ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3 หน้า 134-
150. 

ศุลพีร  แสงกระจ่าง 
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- การประเมินความรู้ด้านโรคมะเร็งของ
เจา้หนา้ท่ีกรมการแพทย ์ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1
หนา้ 12-22. 

สมชาย  ธนะสิทธิชัย 
       - กา รประ เ มิ นระดับก า รแสดงออก 

vitronectin ในผู ้ป่ วยมะ เ ร็ง เต้านมใน
ระยะต่าง ๆปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 24-36. 

สุญาณ ี พงษ์ธนานิกร 
- ปัจจยัท่ีสัมพนัธ์กบัการเกิดพิษต่อไตใน 

ผูป่้วยมะเร็งท่ีได้รับเคมีบ าบัดสูตรท่ีมี
ออกซาลิพลาติน ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3 หน้า 
120-133. 

อนงค์   เทพสุวรรณ์ 
- ก า ร แ ส ด ง อ อ ก ข อ ง ยี น  Metastasis 

suppressor 1 ต่อความสัมพนัธ์ของขอ้มูล
ทางคลินิกและการรอดชีพของผู ้ป่วย
มะเร็งเตา้นม ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 2 หน้า 65-
77. 

อนุพงษ์  ไชยมูล 
- กา รประ เ มินระดับก ารแสดงออก 

vitronectin ในผู ้ป่ วยมะเ ร็ง เต้านมใน
ระยะต่าง ๆปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 24-36. 

อมรรัตน์ จู้สวสัดิ์ 
- การประเมินความรู้ด้านโรคมะเร็งของ

เจา้หนา้ท่ีกรมการแพทย ์ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1
หนา้ 12-22. 

อารีย์  ประสิทธิพยงค์ 
- กา รประ เ มินระดับก ารแสดงออก 

 vitronectin ในผู ้ป่ วยมะเ ร็ง เต้านมใน
 ระยะต่าง ๆปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 24-36. 
อุทยัรัตน์ มีอุดมพงษ์ 

- Ruxolitinib ในการรักษาภาวะเซลล์ต้น
ก าเนิดใหม่ต่อต้านร่างกายชนิดเฉียบ 

พลนั (aGVHD) ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 48-
55. 

AUTHOR  INDEX    
Thai Cancer J Vol. 41, No. 1-3, 2020 
Adhisabandh  Chulakadabba 

- Noninvasive Breast Carcinoma detected  
  on Screening as Sonographic Focally 
 Thick Duct: A Case Report with Histo- 
 logical Correlation. Vol 41 No.2 page 
 98-103. 

Anggraeni  Ayu  Rengganis 

- Noninvasive Breast Carcinoma detected  
  on Screening as Sonographic Focally 
 Thick Duct: A Case Report with Histo- 
 logical Correlation. Vol 41 No.2 page 
 98-103. 

Darunee Boonjunwetwat 

- Noninvasive Breast Carcinoma detected  
  on Screening as Sonographic Focally 
 Thick Duct: A Case Report with Histo- 
 logical Correlation. Vol. 41 No.2 page 
 98-103. 

Patchara Ninigsarn 
 - Primary Cerebellar Lymphoma in an 

 Immunocompetent Host: A Case Report. 
 Vol. 41 No.2 page 90-97. 
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Somchai Insiripong 

 - Primary Cerebellar Lymphoma in an 
 Immunocompetent Host: A Case Report. 
 Vol. 41 No.2 page 90-97. 

Tulakan  Mukkun 

 - Oncologic and Functional Outcome of
 Frontolateral Hemilaryngectomy in Trang  

  Hospital.Vol. 41 No.2 page 57-64. 

Warisa  Tantidolthanes 
- Noninvasive Breast Carcinoma detected  

  on Screening as Sonographic Focally 
 Thick Duct: A Case Report with Histo- 
 logical Correlation. Vol. 41 No.2 page 
 98-103. 

ดชันีช่ือเร่ือง 
วารสารโรคมะเร็ง ปีที ่40  
ฉบบัที ่1-3 2564 
การประเมินความรู้ด้านโรคมะเร็งของเจ้าหน้าที่
กรมการแพทย์  
 - ปัทมา พลอยสว่าง, อมรรัตน์  จู ้สวสัด์ิ, 

 ปภาวนิ  เจ่มศรี, ปริณดา  แพง่เมือง,  
  ศุลีพร แสงกระจ่าง. ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1หนา้ 

 12-22. 
การประเมินระดับการแสดงออก vitronectin ใน
ผู้ป่วยมะเร็งเต้านมในระยะต่าง ๆ 

- จรัญญา  งามข า, สมชาย ธนะสิทธิชยั, 
 อารีย ์ประสิทธิพยงค,์ อนุพงษ ์ ไชยมูล, 
 มณีรัตน์ มสัอูดี, กฤติกา บุญมาก, เทียน
 แสง  พนัธ์ศรี.ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หน้า 24-
 36. 
การเปรียบเทียบระยะความคลาดเคลื่อนของภาพ
จากการเคลื่อนไหวของผู้ป่วยขณะได้รับการฉาย

รังสีเทคนิค IMRT ด้วยการถ่ายภาพรังสีเอกซ์ซ ้า
กับภาพรังสีอ้างอิง ในผู้ป่วยโรคมะเร็งศีรษะและ
ล าคอทีม่ีการเจาะคอเพือ่ใส่ท่อช่วยหายใจ 

- นพรุจ  คงสวสัด์ิ.ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หน้า 
 104-110. 
การศึกษาปริมาณรังสีที่ร่างกายได้รับจากการ
ถ่ายภาพเอกซเรย์ 2 มิติ   ที่ใช้ตรวจสอบความ
ถูกต้องของการจัดท่าก่อนท าการฉายรังสีให้ผู้ป่วย 
- ปานรัชนี  เรืองทอง.ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3 หนา้ 
 111-119. 
การศึกษาผลของการใช้แนวทางการป้องกันภาวะ
คลื่นไส้อาเจียนหลังผ่าตัด โรงพยาบาลมะเร็ง
ลพบุรี  

- วรภทัร ปานเจริญ.ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 2 หน้า 
 78-89. 
การแสดงออกของยีน Metastasis suppressor 1 
ต่อความสัมพันธ์ของข้อมูลทางคลินิกและการ
รอดชีพของผู้ป่วยมะเร็งเต้านม  

- นนัทนา  มีศิริพนัธ์ุ, อนงค์  เทพสุวรรณ์.
 ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 2 หนา้ 65-77. 

แบคที เ รี ยกลุ่ ม  Enterobacteriaceae ดื้อ ต่อยา 
Carbapenems ในผู้ป่วยมะเร็ง ที่สถาบันมะเร็ง
แห่งชาติ ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 1-11 

- มยุ รี   ยอดอินทร์ , กฤติกา  บุญมาก , 
 นนัทนา  มีศิริพนัธ์ุ.ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 1 หนา้ 
 1-11 
ปัจจัยที่สัมพันธ์กับการเกิดพิษต่อไตในผู้ป่วย
มะเร็งทีไ่ด้รับเคมีบ าบัดสูตรทีม่ีออกซาลพิลาติน  

- ปทิตตา ล่ิมสกุล, สุญาณี  พงษ์ธนานิกร, 
ณัฎฐดา อารีเป่ียม.ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3 หน้า 
120-133. 

โรคมะเร็งเมลาโนมา: อุบัติการณ์ในประชากรไทย
และองค์ความรู้ระดับโมเลกุลเพื่อพัฒนากลยุทธ์
ในการรักษาแบบมุ่งเป้า  



172  วารสารโรคมะเร็ง                                                                                                      ปีท่ี 41 ฉบบัท่ี 3  กนัยายน-ธนัวาคม 2564 

- ณฐัสุภา  วริิยะกุลสิทธ์ิ, พชัรี  กลมเกล้ียง, 
ธเนศ สอนดา, วรศกัด์ิ แก้วก่อง.ปีท่ี 41 
ฉบบัท่ี 3 หนา้ 134-150. 

อันตรกิริยาระหว่างยายับยั้งเอนไซม์ไทโรซีน
ไคเนสกบักลุ่มยาลดกรดในกระเพาะอาหาร  

- บุษบา  ตระการสง่า. ปีท่ี 41 ฉบับท่ี 1 
 หนา้ 37-48. 
Daratumumab ในรูปแบบการบริหารโดยการฉีด
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ค ำแนะน ำส ำหรับผู้นิพนธ์ 
วารสารโรคมะเร็งเป็นวารสารวิชาการที่มีวัตถุประสงค์เพ่ือเผยแพร่ความรู้ทางวิชาการ ผลงานวิจัย ด้าน

โรคมะเร็งหรือเรื่องที่เก่ียวข้องโดยรับตีพิมพ์บทความทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 

1. ประเภทบทควำม 

1.1 นิพนธ์ต้นฉบับ (Original  Article) 
 เป็นรายงานผลการศึกษา ค้นคว้าวิจัย ซึ่งต้องมีองค์ประกอบดังนี้ 
 ชื่อเรื่อง ชื่อผู้นิพนธ์ สังกัด/สถานที่ท างาน บทคัดย่อและค าส าคัญทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ บท
น า วิธีการศึกษา ผลการศึกษา  วิจารณ์ กิตติกรรมประกาศ (ถ้ามี) และเอกสารอ้างอิง ความยาวเนื้อเรื่องไม่
ควรเกิน 12 หน้าพิมพ์ 
1.2 บทควำมฟื้นฟูวิชำกำร (Review article) 
 เป็นการรวบรวมวิเคราะห์สังเคราะห์ผลเรื่องใดเรื่องหนึ่งเพื่อให้ผู้อ่านมีความรู้ ความเข้าใจเกี่ยวกับ
ความก้าวหน้าใหม่ๆ ของเรื่องนั้นในสถานการณ์ปัจจุบัน มีองค์ประกอบดังนี้ 
บทคัดย่อ ค าส าคัญ บทน า สรปุและ เอกสารอ้างอิง  
1.3 รำยงำนผู้ป่วย (Case Report) 
 เป็นรายงานผลการศึกษาจากผู้ป่วย ทีโ่รคหรือกลุ่มอาการโรคที่พบได้ไม่บ่อยหรือไม่เคยมีอาการมา
ก่อน หรือโรคท่ีมีลักษณะหรือ การด าเนินโรคที่ไม่ตรงแบบ มีบทสรุปและเสนอข้อคิดเห็นเพ่ือน าไปใช้ประโยชน์
ได ้ควรประกอบด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้ บทน า รายงานผู้ป่วย วิจารณ์ สรุป กิตติกรรมประกาศ และ 
เอกสารอ้างอิง 

 2. กำรเตรียมต้นฉบับ 
ชื่อเรื่อง ควรสั้นกะทัดรัด ให้ได้ใจความที่ครอบคลุมและตรงวัตถุประสงค์และเนื้อเรื่อง  ชื่อเรื่องต้องมีทั้ง
ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ 
ชื่อผู้เขียน/ผู้นิพนธ์  ให้มีชื่อผู้เขียน และคณะ รวมถึงสถานที่ปฏิบัติงาน ภาษาไทยและภาษาอังกฤษ  
บทคัดย่อ คือการย่อเนื้อหาส าคัญเป็นประโยคสมบูรณ์ เป็นร้อยแก้วไม่แบ่งเป็นข้อๆ ความยาว ไม่เกิน 15 
บรรทัด และมีส่วนประกอบคือ วัตถุประสงค์ วัสดุและวิธีการ ผลการ ด าเนินงานและวิจารณ์หรือข้อเสนอแนะ 
(อย่างย่อ) ไม่ต้องมีเอกสารอ้างอิง อยู่ในบทคัดย่อ บทคัดย่อต้องเขียนทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ  
ค ำส ำคัญ (Keywords) ควรมี 3-5 ค า ใส่ไว้ท้ายบทคัดย่อส าหรับท าดัชนีเรื่อง (subject index)  
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เนื้อเรื่อง หากใช้ภาษาไทย ควรใช้ภาษาที่เข้าใจง่าย สั้น กะทัดรัด แต่ชัดเจน ยกเว้นค าศัพท์ทางเทคนิคที่
จ าเป็นใช้ภาษาท่ีอังกฤษ หรือหากมีค าย่อ ควรเขียนค า เต็มไว้ด้วย  
บทน ำ อธิบายความเป็นมาและความส าคัญของปัญหาที่ท าการวิจัย  ศึกษาค้นคว้า งานวิจัย ของผู้ อ่ืนที่
เกี่ยวข้องวัตถุประสงค์ของการวิจัย สมมติฐาน และขอบเขตการวิจัย  
วัสดุและวิธีกำร อธิบายถึงวิธีการศึกษา รูปแบบ ช่วงเวลา สถานที่ การคัดเลือกกลุ่มตัวอย่าง กลุ่ม ควบคุม 
เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา วิธีที่ใช้ วิธีการเก็บข้อมูลการวิเคราะห์ ตลอดจน วิธีการวิเคราะห์ข้อมูลหรือการใช้
หลักสถิติมาประยุกต์  
ผล/ผลกำรศึกษำ แสดงผลที่ได้จากการศึกษาอย่างชัดเจนให้ผู้อ่านอ่านและท าความเข้าใจได้ง่าย  ผล ต้อง
สอดคล้องกับวัตถุประสงค์ บรรยายเป็นร้อยแก้วในกรณีที่มีตัวเลข ไม่มาก หรือไม่ซับซ้อน ถ้าตัวเลขมากตัว
แปรมากให้ใช้ตาราง และแปลความหมายของ ผลที่พบหรือวิเคราะห์จากตาราง แสดงเฉพาะที่ส าคัญและเป็น
ประเด็นในการ วิเคราะห์ หรือเปรียบเทียบกับสมมติฐานที่วางไว้ 
วิจำรณ์ วิจารณ์ผลการศึกษาว่าตรงกับวัตถุประสงค์หรือสมมติฐานที่ตั้งไว้หรือไม่ เหมือนหรือ แตกต่างจากงาน
ของผู้อ่ืนหรือไม่อย่างไร และเหตุใดจึงเป็นเช่นนั้น เน้นเฉพาะที่ส าคัญ และผลสรุปที่ได้จาการค้นพบนั้นๆ อย่า
น าเนื้อหาในบทน าหรือผลมากล่าว: ซ้ าในบทวิจารณ์ ควรแสดงข้อเด่น ข้อด้อย ของการศึกษา(สรุปให้ตรง
ประเด็น) รวมทั้งข้อเสนอแนะในการศึกษาในอนาคต  
สรุป สรุปให้ตรงกับผลที่ต้องการจากวัตถุประสงค์ของการศึกษา ให้ข้อเสนอแนะในการน าผลการศึกษาไปใช้ 
หรือประเด็นปัญหาส าหรับการศึกษาครั้งต่อไป  
เอกสำรอ้ำงอิง ผู้เขียนต้องรับผิดชอบในความถูกต้องของเอกสารอ้างอิง  
การอ้างอิงใช้ระบบแวนคูเวอร์ (Vancouver style) โดยใส่หมายเลขเป็นตัวยก ด้านขวามือหลังข้อความหรือ
หลังชื่อบุคคลเจ้าของ ข้อความที่อ้างถึง เรียงตามล าดับและตรงกับที่อ้างอิงไว้ในเนื้อเรื่อง 

3.แนวทำงกำรเขียนเอกสำรอ้ำงอิง 
3.1.จำกวำรสำร 
-รูปแบบพื้นฐาน  
ล าดับที่อ้างอิง.  ชื่อผู้แต่ง.  ชื่อบทความ. ปีพิมพ์; ปีที่และเล่มที่ของวารสาร 
 หน้าแรก –หน้าสุดท้าย 
ตัวอย่างเช่น 
1.สุนันทา จริยาเลิศศักดิ์, พงษ์กิตติ ฐิศุภกร,สุวัฒน์ จริยาเลิศศักดิ์. Proliferating Cell Nuclear Antigen ใน
ผู้ป่วยมะเร็งเต้านม: บทบาทในการพยากรณ์โรค.วารสารโรคมะเร็ง 2542;25:1-6.  
2.Chariyalertsak S, Sirikulchayanonta V, Mayer D, Kopp-Schneider A, Fuerstenberger G,  
Marks F, et al. Aberrant cyclooxygenase isozyme expression in human intrahepatic 
cholangiocarcinoma. Gut 2001;48:80-6  
* หากมีผู้นิพนธ์มากกว่า 6 คน ให้ใส่ชื่อเพียง 6 คนแรกแล้วตามด้วย “et al.” ในวารสารภาษาอังกฤษ  
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หรือตามด้วย“และคณะ” ในวารสารภาษาไทย  
* ปีที่พิมพ์ในวารสารภาษาไทยให้ใช้ปีพุทธศักราช 
3.2 หนังสือและโมโนกรำฟอย่ำงอ่ืน  
- ผู้นิพนธ์เป็นบุคคล  
ตัวอย่าง  
GetzenTE. Health economics: fundamental of funds. New York: John Wiley & Sons; 1997.  
- บรรณาธิการ ผู้รวบรวม ประธานที่เป็นผู้นิพนธ์  
ตัวอย่าง  
Millares M, editor. Applied drug information: strategies for information management.  
Vancouver, WA: Applied Therapeutics, Inc.;1998. 
3.3 บทหนึ่งในหนังสือหรือต ำรำ  
ตัวอย่าง  
Porter RJ, Meldrum BS. Antiepileptic drugs. In:Katzung BG, editor. Basic and clinical pharma-  
cology. 6th ed. Norwalk, CN:Appleton and Lange;1995. p. 361-80.  
สุภัสร์ สุบงกช, จักรพันธ์ อยู่ดี, พิชญ์จิรา สงวนบุญญพงษ์. Drug Monograph. ใน: สุภัสร์ สุบงกชและคณะ, 
บรรณาธิการ. คู่มือมาตรฐานการท างานเกี่ยวกับเคมีบ าบัดและการดูแลผู้ป่วยหลังได้รับยา.กรุงเทพฯ: นิวธรรม
ดาการพิมพ์; 2560. หน้า 278-80 
3.4.หนังสือ proceeding ของกำรประชุม/สัมมนำ  
ตัวอย่าง  
Kimura J, Shibasaki H, editors. Recent advances in clinical neurophysiology. Proceedings  
of the 10th International Congress of EMG and Clinical Neurophysiology; 1995 Oct 15-19; 
Kyoto,Japan. Amsterdam: Elsevier; 1996. 
5. เอกสำรหรือแหล่งข้อมูลอ่ืนๆ  
- จากวิทยานิพนธ์  
ตัวอย่าง  
สุภาณ ีเมืองค า. ภาวะโภชนาการและการบริโภคอาหารของผู้ป่วยเด็กทีได้รับยาเคมีบ าบัด(วิทยานิพนธ์ปริญญา
โท). มหาวิทยาลัยเชียงใหม่;2551.  
- จากวารสารในอินเตอร์เนต 
ตัวอย่าง  
Laporte RE, Marler E, Akazawa S, Sauer F. The death of biomedical journals. BMJ [serial  
online]. 1995;310:1387-90. Available from: http://www.bmj.com/bmj/archive/6991ed2.htm. 
Accessed September 30, 2020.  
- จาก เว็บไซด์  
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ตัวอย่าง  
Health on the net foundation. Health on the net foundation code of conduct (HONcode)  
for medical and health web sites. Available at :http://www.hon.ch/conduct.html. Accessed ฯ
October 12, 2020  
รังษีนพดล โถทอง, วิศิษฎ์ ฉวีพจน์ก าจร,ปรารถนา สถิตวิภาวี, ศุภชัย ปิติกุลตัง. ปัจจัยที่สัมพันธ์กับการเกิด
มะเร็งเต้านมในหญิงไทยที่อายุน้อยกว่า 45 ปี.เข้าถึงได้จาก: https://gsbooks.gs.kku.ac.th/58/  
the34th/pdf/MMP8.pdf.สืบค้นเมื่อวันที่ 12 ตุลาคม 2563 

4. กำรส่งต้นฉบับ 
ให้พิมพ์หน้าเดียว ขนาด A4 ด้วยไฟล์ Microsoft Word เท่านั้น 
ใช้ตัวอักษร Angsana New ขนาด Font 16  
ตาราง หรือรูปภาพต้องไม่เกิน 5 ตาราง หรอื 5 รูปภาพพร้อมทั้งอธิบายตัวย่อ ที่ใช้ในตาราง 
โดย ส่งบทความ มา ทาง E-mail:ที่ thaicancerj@gmail.com 
หรือส่งมาในวารสารออนไลน์ ระบบ THAIJO 2 
ที ่https://he01.tci-thaijo.org/index.php/TCJ/index 

5.ก ำหนดกำรตีพิมพ์บทควำม 
วารสารโรคมะเร็ง ซึ่งจัดพิมพ์ปีละ 3 ฉบับ ในรูปแบบวารสารอิเล็กทรอนิคส์  
ฉบับที ่1 มกราคม - เมษายน  
ฉบับที ่2 พฤษภาคม – สิงหาคม  
ฉบับที ่3 กันยายน – ธันวาคม 
 

ผู้ประสำนงำน 
นางสาวรัชนู    สุบรรณจุ้ย 
ผู้ช่วยผู้จัดการวารสารโรคมะเร็ง 
โทร: 02 202 6800 ต่อ 1424 
E-Mail:thaicancerj@gmail.com 
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