
เราจดักิจกรรมน้ี เพื่อ

• กระตุน้ ความอยากท าวจิยั เปิดโลกของงานวจิยัท่ีมีคุณภาพ หลาย
รูปแบบ ใหเ้ห็นถึงประโยชน์และความภาคภูมิใจท่ีเกิดข้ึน และแนวโนม้
ของงานวจิยัในอนาคต รวมถึงมุมมองเชิงพาณิชย์

• แนะน าขั้นตอนการเตรียมตวั หลีกเล่ียงขอ้ผดิพลาดใหม้ากท่ีสุด
• แนะน าทีมงาน ผูช่้วยเหลือ ทรัพยากรณ์ ศกัยภาพทางการวจิยั 
• ใหร้ายละเอียดเบ้ืองตน้ของงานวิจยัท่ีภาควิชาฯ สนบัสนุน
• บ่งบอกถึงกฎเกณฑก์ารท าวจิยัท่ีเหมาะสม
• เนน้ความส าคญัของงานวจิยั ไม่ต่างจากการดูแลรักษาผูป่้วย!



การเตรียมตวั

• หวัขอ้วจิยั
• คุยกบัอาจารยท่ี์ปรึกษา และเจา้หนา้ท่ีวจิยั
• ทบทวนความรู้
• เขียนโครงการวจิยั
• ทบทวนโดยอาจารยท่ี์ปรึกษา และเจา้หนา้ท่ีวจิยั
• ประกาศณียบตัร แสดงการผา่นการอบรมจริยธรรมการวจิยัในคน
• น าเสนอ Proposal Presentation



ผูว้ิจยัตอ้งผา่นการอบรบจริธรรมการวิจยั



ศึกษาสุ่มเปรียบเทยีบการเลาะต่อมน า้เหลืองทีรั่กแร้จนสมบูรณ์ กบัการ
ไม่ผ่าตัดเพิม่ ในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะต้นทีม่ีมะเร็งในต่อมน า้เหลือง
เซนติเนล (A randomized controlled trial comparing completion 
axillary lymph node dissection with no further surgery in early 

breast cancer patients with sentinel lymph node metastasis)

ช่ือผูว้จิยั
ช่ืออาจารยท่ี์ปรึกษา



หลกัการและเหตุผล

ในมะเร็งเตา้นมระยะตน้ ท่ีมารับการผา่ตดัเอาเตา้นมออกทั้งเตา้
• การเลาะต่อมน ้าเหลืองท่ีรักแร้ มีประโยชน์นอ้ย มีโทษมาก
• หากพบมะเร็งในต่อมเซนติเนล – เลาะต่อมน ้าเหลืองออกหมด
• ACOSOG Z0011 ไม่เลาะต่อน ้าเหลืองต่อ ถา้มีมะเร็งในต่อมเซนติเนลไม่

เกิน 3 ต่อม ในผูป่้วยผา่ตดั BCT
• จะไม่เลาะในผูป่้วย total mastectomy ไดห้รือไม่



หลกัการและเหตุผล – ค าถามวิจยั
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หลกัการและเหตุผล – ค าถามวิจยั
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ค าถามวิจยั

• ในผูป่้วยมะเร็งเตา้นมระยะตน้ จ าเป็นหรือไม่ท่ีจะตอ้งเลาะต่อม
น ้าเหลืองครบท่ีรักแร้ ถา้ต่อมพบมะเร็งในเซนติเนลไม่เกิน 3 เมด็

• มีปัจจยัใดบา้งท่ีมีผลต่อการเกิดมะเร็งปรากฎซ ้ า



วตัถุประสงคข์องงานวิจยั

• เพื่อเปรียบเทียบการผา่ตดัเลาะต่อมน ้าเหลืองท่ีรักแร้ออกจนสมบูรณ์ 
(completion axillary lymph node dissection) เทียบกบัการไม่ผา่ตดั
เพิ่มเติม (no further surgery) ในผูป่้วยมะเร็งเตา้นมระยะตน้ (early breast 
cancer, T1-2 N0-1 M0) ท่ีพบต่อมน ้าเหลืองไม่เกิน 3 ต่อมท่ีมีมะเร็ง
แพร่กระจาย (3 positive sentinel lymph nodes or less) โดยตวัวดัผลลพัธ์
คือ การปรากฎซ ้ าของมะเร็ง (cancer recurrence) การอยูร่อดโดยรวม 
(overall survival) การอยูร่อดโดยปราศจากโรค (disease-free survival) 
และภาวะแทรกซอ้นหลงัการผา่ตดั (post-operative complications) เม่ือ
ติดตามผูป่้วยเป็นระยะเวลานานท่ีสุดไม่นอ้ยกวา่ 5 ปี



การออกแบบงานวิจยั

• Randomized controlled trial, parallel group
• Block-randomization
• Non-inferiority
• Double blind (patient & evaluator)
• Interim analyses
• DSMB



Flow Chart

มะเร็งเตา้นมระยะตน้ท่ี SLN + ve (ท่ีคดัเลือกแลว้)

สุ่มแยกเป็น ๒ กลุ่ม

No ALND

ติดตามเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 5 ปี

บนัทึกการเกิดมะเร็งซ ้า และการเสียชีวิต

ALND

ติดตามเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 5 ปี

บนัทึกการเกิดมะเร็งซ ้า และการเสียชีวิต



การค านวณ Sample Size

• Non-inferiority design, two equal groups
• ใชสู้ตรของ Schoenfeld
• Outcome : disease-free survival
• ใชข้อ้มูล disease-free survival จากรพ รามาฯ
• Hypothesized Hazard Ratio 1.3
• Accrual time 3 yrs
• FU time at least 3 yrs (maximum FU time 6 yrs)
• Type I error 0.05; power 0.8
• 20% loss to FU
• Sample size 1250/group (2500 overall)



เกณฑค์ดัเขา้

• ผูป่้วยมะเร็งเตา้นมเพศหญิง  มีผลตรวจช้ินเน้ือเป็น invasive breast carcinoma (จะไม่รวม breast sarcoma)
• ไม่เคยป่วยเป็นโรคมะเร็งเตา้นมมาก่อน
• เป็นโรคมะเร็งเตา้นมขา้งเดียว ท่ีจดัระยะทางคลินิกเป็น T1-2 N0-1 M0 ตามระบบ AJCC ปี ค.ศ. 2010 (ให้

พิจารณากรณีพิเศษบางกรณีตามหวัขอ้ท่ี 25 ดว้ย)
• มีอายุมากกวา่ 35 ปีแต่ไม่เกิน 75 ปี
• มีสุขภาพเหมาะสมส าหรับการผา่ตดัภายใตก้ารใหย้าระงบัความรู้สึกทัว่ตวั 
• ตวัวดั Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) performance status มีค่า 0 ถึง 2
• สามารถใหค้วามยินยอมเขา้ร่วมเป็นอาสาสมคัรวิจยั (competent to provide informed consent)
• สามารถอ่านและเขียนภาษาไทยได ้
• มีต่อมน ้าเหลืองเซนติเนลไม่เกิน 3 ต่อม ท่ีพบมะเร็ง (อาจตอ้งใชค้ดัเขา้หลงัขอความยนิยอมจาก

อาสาสมคัรแลว้)



เกณฑค์ดัออก

• ไม่ยินยอมเขา้ร่วมการศึกษา
• ตอ้งรับการรักษาดว้ยยาหรือการฉายรังสีก่อนผา่ตดั (neoadjuvant therapy)
• มีภาวะตั้งครรภ์
• ป่วยเป็นโรคมะเร็งอ่ืน หรือเคยไดรั้บยาเคมีบ าบดัหรือการฉายรังสีเพ่ือรักษา

โรคมาก่อน
• เคยผา่ตดัต่อมน ้าเหลืองท่ีรักแร้มาก่อน
• ไม่พบต่อมน ้าเหลืองเซนติเนล หรือ ตรวจไม่พบมะเร็งในต่อมเซนติเนล หรือ 

พบจ านวนต่อมเซนติเนลท่ีมีมะเร็งมากกวา่ 3 ต่อม (อาจตอ้งใชค้ดัออกหลงัขอ
ความยินยอมจากอาสาสมคัรแลว้)



ขั้นตอนท าวิจยั (๑)

• เตรียมการสุ่มจดัสรรและเตรียมเอกสารท่ีเก่ียวขอ้ง หรือจดัศูนยจ์ดัสรร
การผา่ตดัใหแ้ก่อาสาสมคัร

• แพทยผ์ูผ้า่ตดัและแพทยผ์ูเ้ก่ียวขอ้งส่งผูป่้วยใหแ้พทยผ์ูว้จิยัประเมิน
• ขอความยนิยอมจากอาสาสมคัร พร้อมตรวจเกณฑค์ดัเขา้-คดัออก
• บนัทึกขอ้มูลทางคลินิก ทางรังสีวทิยา และขอ้มูลอ่ืนๆ ตามแบบฟอร์ม

บนัทึกขอ้มูล
• วนัท่ีผา่ตดัเตา้นมอาสาสมคัร ถือเป็นจุดเร่ิมตน้ติดตามอาสาสมคัร
• เปิดเผยการจัดสรรกลุ่มอาสาสมัครเพ่ือการผ่าตัด 



ขั้นตอนท าวิจยั (๒)

• ติดตามอาสาสมคัรหลงัผา่ตดัและบนัทึกขอ้มูลหลงัผา่ตดัตามก าหนด
• บนัทึกขอ้มูลการรักษาเสริม (adjuvant therapy) 
• บนัทึกวนัท่ีวินิจฉยัโรคมะเร็ง วนัท่ีผา่ตดัต่อมเซนติเนล วนัท่ีสุ่มจดัสรรการ

รักษา วนัท่ีผา่ตดัเตา้นม วนัท่ีใหแ้ละยติุการรักษาเสริม วนัท่ีปรากฎโรคซ ้า 
วนัท่ีเกิดภาวะแทรกซอ้น วนัท่ีติดตามอาสาสมคัรคร้ังสุดทา้ย และวนัท่ี
อาสาสมคัรเสียชีวิต 

• จดัประชุมผูวิ้จยัร่วม อยา่งนอ้ยทุก 1 ปี จนส้ินสุดการวิจยั
• ท าการวิเคราะห์ขอ้มูลระหวา่งวิจยั (interim analysis) เม่ือท าการศึกษาครบ 3 

ปีแรก
• ส้ินสุดการศึกษา เม่ือติดตามอาสาสมคัรคนแรกครบ 6 ปีเตม็



การเกบ็ขอ้มูล

• อาย ุอาชีพ การศึกษา ประวติัใชย้า ประวติัมะเร็ง
• ผลช้ินเน้ือ วิธีตรวจ การจดัระยะทางคลินิก
• วิธีผา่ตดั วิธีตรวจต่อมเซนติเนล
• การจดัสรร ผลตรวจ frozen section (ขอ้มูลปิดบงั)
• ผลช้ินเน้ือหลงัผา่ตดั ผลตรวจตวัช้ีวดั (รายละเอียด) การจดัระยะทางพยาธิฯ 
• ภาวะแทรกซอ้นหลงัผา่ตดั
• วนัท่ีวินิจฉยั วนัท่ีผา่ตดั วนัท่ีเกิดภาวะแทรกซอ้น วนัท่ีใหก้ารรักษาเสริม 

วนัท่ีเกิดมะเร็งซ ้า วนัท่ีผา่ตดัคร้ังต่อมา วนัท่ีเสียชีวิต วนัท่ีติดตามคร้ังสุดทา้ย



วิธีวิเคราะห์ขอมูล

• “Intention to treat”
• เปรียบเทียบ baseline (t-test, rank tests, chi-square)
• Kaplan-Meier estimates
• Log-rank tests
• Cox-proportional hazards regression
• Hazard ratios, 95% CI, Wald tests



ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บ

• ลดภาวะแทรกซอ้นจากการผา่ตดัต่อมน ้าเหลืองและรักษาท่ีรักแร้
• ลดการเกิด แขนบวมน ้าเหลือง
• โดยไม่ลดการรอดชีพจากมะเร็ง



ประเดน็ทางจริยธรรม

• โอกาสเส่ียงจากการไม่เลาะต่อมน ้าเหลืองท่ีรักแร้ ในแง่เกิดมะเร็งซ ้ า
น่าจะนอ้ย ***

• ไม่มีผลการะทบต่อการรอดชีพ
• มีมาตรการติดตามอยา่งไกลชิ้ดเพื่อคน้หาการกลบัเป็นซ ้ าของโรค
• หากเกิดโรคปรากฎซ ้ าจะใหก้ารรักษาอยา่งทนัท่วงที และไม่มีค่าใชจ่้าย

เพิ่ม
• การรักษาเสริมเป็นไปตามมตรฐาน (ไม่โดนกระทบ)



ระยะเวลาวิจยั

ขั้นตอน 6 เดือน ถึง 1 ปี ปีท่ี 5 ถึง 6 ปีท่ี 6 ถึง 7 ปีท่ี 7 ถึง 8

เขียน/แกไ้ข โครงการ/
แบบฟอร์ม ผา่น EC ขอ
ทุน

สรรหาอาสาสมคัร

การวิเคราะห์ระหว่าง
วิจยั

(ปีท่ี 3 ถึง 4)

ติดตามอาสาสมคัร เป็น
ทางการ

เขียนรายงานเพ่ือตีพิมพ ์
ฉบบัแรก



งบประมาณ
เกบ็บันทึกข้อมูล (2,500)

• ขอ้มูลชุดแรก
• ขอ้มูลติดตาม
ลงข้อมูลอเิลกทรอนิกส์ (2,500)

จัดพมิพ์และส่งเอกสาร (2,500)

• พิมพแ์บบฟอร์มบนัทึกขอ้มูล
• ซองจดัสรรวิธีผา่ตดั
• จดัส่งแบบฟอร์มและซองจดัสรร
ประชุมผู้วจิัย (24)

• ค่าเดินทาง ค่าท่ีพกั ค่าอาหาร
• ค่าเอกสาร ค่าวิทยากร

ติดต่ออาสาสมัคร (2,500)

• ค่าโทรศพัท์
• ค่าส่งจดหมาย
ส ารวจสถาบัน
• ค่าเดินทาง
• ค่าตอบแทนผูส้ ารวจ
การตรวจทางพยาธิวทิยา
• ค่าตรวจ ER/PR/HER2/Ki67

ตอบแทนคณะกรรมการ DSMB

• ประชุมส ารวจขอ้มูล
ตอบแทนนักสถิติหลกัของโครงการ
• วิเคราะห์ขอ้มูลตามก าหนด
• ฯลฯ

รวม 16,889,000 บาท


