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“การแนะน าการวิจัยส าหรับแพทย์ประจ าบ้านศัลยศาสตร์” 
Introduction to Surgical Research 
วันจันทร์ที่ ๒-วันศุกร์ที่ ๖ ตุลาคม ๒๕๖๖ 

ณ ห้องคอมพิวเตอร์ ๓๑๗ 
ชั้น ๓  อาคารเรียนและปฏิบัติการรวมด้านการแพทย์และโรงเรียนพยาบาลรามาธิบดี 
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ประวัติผู้วิจัย ๓-๘ 

๔. ตัวอย่างแบบเสนอโครงการวิจัย ๔-๑ 

ตัวอย่างประวัติผู้วิจัย ๔-๓๕ 

ตัวอย่างเอกสารชี้แจงข้อมูลและขอความยินยอมฯ ๔-๓๖ 

ตัวอย่างแบบฟอร์มบันทึกข้อมูลวิจัย ๔-๔๒ 
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รายชื่อแพทย์ประจ าบ้านชั้นปีที่ ๑ ภาควิชาศัลยศาสตร์ที่เข้ารับการอบรม  ปีการศึกษา ๒๕๖๖ 

สาขาศัลยศาสตร์ทั่วไป 

แพทย์หญิงโชติกา เจริญสนองกุล 
แพทย์หญิงญาดา สุวรรรณรัฐภูม ิ
แพทย์หญิงสุชาดา สิมะนราธร 
แพทย์หญิงญาณิศา ลิ่มตระการ 
แพทย์หญิงศิรินภา คล้าวละม่อม 
แพทย์หญิงณัฏฐ์พัชร ์ สุวิกะปกรณ์กุล 
แพทย์หญิงปิยนชุ ปรัชญานุวัตร 
นายแพทยพ์ีรดนย ์ ขัตติยาภิรักษ์ 
นายแพทยส์รวิศ จิตรอารี 
นายแพทยธ์นภัทร สุจริต 
นายแพทยส์ุกฤษฎิ์ แพงสุ่ย 
นายแพทย์ภูเบศวร ์ เตียงเฉียง 

สาขาประสาทศัลยศาสตร ์

นายแพทย์ฉัตรนุพล ประสิทธ ิ
นายแพทยส์ิขเรศ อาษารัฐ 
แพทย์หญิงธนพร เจริญงามเสมอ 

สาขาศัลยศาสตร์ระบบปัสสาวะ 

นายแพทยส์รวงสรรค ์ สุภาพผล 
นายแพทยล์าภณวสั สันติธรรม 
นายแพทยธ์นกร ศิรจรัส 
นายแพทยพ์นธกร ศรีทองส่งแสง 
แพทย์หญิงสุชานาฏ นิติสุนทรางกูร 

สาขาศัลยศาสตร์ตกแต่ง 

นายแพทย์ภาสคณนิ อริยพรพิรุณ 
นายแพทยป์วีณ ตั้งงามสกลุ 
นายแพทย์กฤตนนท์ วัธนเวคิน 
แพทย์หญิงเปรมยุดา เสาสามา 
แพทย์หญิงสุนทรียา เพ็งสิงห์   (เข้าอบรม ปี 3) 

สาขากุมารศัลยศาสตร์ 

แพทย์หญิงปวีณา ใจทิม 

สาขาศัลยศาสตร์หัวใจและทรวงอก 

นายแพทยน์ิติธร แก้วด า 
นายแพทย์กนตธร จันทราสวุรรณ 
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รายชื่อแพทย์ประจ าบ้านต่อยอดชั้นปีที่ ๑ 

อนุสาขาศัลยศาสตร์มะเร็งวิทยา 
นายแพทย์รัฐพล ธวัชพงศ์ธร 
แพทย์หญิงกนิษฐา เพิกโสภณ 

อนุสาขาศัลยศาสตรห์ลอดเลือด 
แพทย์หญิงพจนวรรณ สินสุวงศวัฒน 
นายแพทยช์วลติ ติรพัฑฒ 
แพทย์หญิงธัชพร บุญเสก 

อนุสาขาศัลยศาสตร์เต้านมและต่อมไร้ท่อ 
แพทย์หญิงบุษกร ศรีพลากร 
แพทย์หญิงจุฬารัตน ์ ดวงแก้ว 

อนุสาขาศัลยศาสตร์ผ่าตัดผ่านการส่องกล้องศัลยศาสตร์ทั่วไป 
นายแพทย์ รัตนเกียรติ  พงษรัตนกูล 
แพทย์หญิงอิสรวดี จงกิตติรักษ 

อนุสาขาศัลยศาสตร์กระดูกสันหลังครบวงจร 
นายแพทย์อัฐพล ชีวรุ่งโรจน ์
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การอบรม 
“การแนะน าการวิจยัส าหรบัแพทยป์ระจ าบ้านศลัยศาสตร์” 

Introduction to Surgical Research 
วนัจนัทรท์ี่ ๒-วนัศกุรท์ี ่๖ ตลุาคม ๒๕๖๖ 

ณ หอ้งคอมพวิเตอร ์๓๑๗ 
ชัน้ ๓  อาคารเรยีนและปฏบิตักิารรวมดา้นการแพทยแ์ละโรงเรยีนพยาบาลรามาธบิดี 

วันจันทร์ ที่  ๒ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
๐๘.๐๐ – ๐๙.๐๐ น. เร่ืองเล่าจากงานวจิัย ๑ “The Foundations of Digital Surgery” 
 โดย รศ.นท.ดร.นพ.สรยุทธ  ช านาญเวช 
๐๙.๐๐ – ๑๑.๐๐ น. การใช้โปรแกรม EndNote และ Turnitin 
 โดย คุณกนกอร  ไชยรัตน ์
๑๑.๐๐ – ๑๑.๑๕ น. Break 
๑๑.๑๕ – ๑๒.๐๐ น. ข้อแนะน าการเขียนโครงการวิจยั 
 โดย รศ.นพ.ภาณุวัฒน์  เลิศสิทธิชัย 
วันอังคาร ที่  ๓ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
๐๙.๐๐ – ๑๑.๐๐ น. เร่ืองเล่าจากงานวจิัย ๒ “R2R: Routine to Research & Design Thinking” 
 โดย ผศ.พญ.ณัฐสิริ  กิตติถิระพงษ์ 
๑๑.๐๐ – ๑๑.๑๕ น. Break 
๑๑.๑๕ – ๑๑.๓๐ น. แหล่งสนับสนนุงานวิจัยในรามาธิบด ี
 โดย คุณวิจิตรา  มาแตง 
๑๑.๓๐– ๑๒.๐๐ น. - การขอข้อมูลเวชสถิติเพื่อการวิจัย 
 - ปัญหาการด าเนนิการวิจัยภายในและภายนอกคณะฯ 
 โดย คุณนิภาพรรณ  ชูหน ู
วันพุธ ที่  ๔ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
๐๙.๐๐ – ๑๐.๐๐ น. เร่ืองเล่าจากงานวจิัย ๓ What is basic research ? “การวิจัยพื้นฐาน คืออะไร?” 
 โดย ศ.นท.ดร.นพ.สมพล  เพิ่มพงศ์โกศล 
๑๐.๐๐ – ๑๐.๑๕ น. Break 
๑๐.๑๕ – ๑๑.๑๕ น. กระบวนการขอจริยธรรมการวิจัยในคน 
 โดย คุณสุไรดะ๊  อีซอ/รศ.นพ.ภาณุวัฒน์  เลิศสิทธชิัย 
๑๑.๑๕ – ๑๒.๐๐ น. กระบวนการขอความยินยอมในการท าวิจัย 
 โดย คุณกรกนก สมบูรณ์พันธ ์
วันพฤหัสบดี ที่  ๕ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
๐๙.๐๐ – ๑๐.๐๐ น. - Data Management 
 - การขอใช้บริการ และการเข้าใช้งาน Redcap 
 โดย คุณญาดา  เพ็งสะและ 
๑๐.๐๐ – ๑๐.๑๕ น. Break 
๑๐.๑๕ – ๑๒.๐๐ น. - Basic statistical analysis for clinical research  
 - Sample size estimation 
 โดย อ.ดร.ณปภัช  โพธิ์พรหม 
วันศุกร์ ที่  ๖ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
๐๙.๐๐ – ๑๐.๐๐ น. - Data Management Workshop 
๑๐.๐๐ – ๑๐.๑๕ น. Break 
๑๐.๑๕ – ๑๒.๐๐ น. - Basic statistical analysis & Sample size estimation workshop 



 

ส่วนที่ ๓ 

แบบเสนอโครงการวิจัย 
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(เอกสารที่ส่งเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ ให้ใส่เลขหน้าทุกหน้าเพ่ือความสะดวกในการพิจารณาในวันประชุม)          1 

 
 

แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อรับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล (ฉบับเต็ม) 

 
1. ชื่อโครงการ (ไทย) …………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 (อังกฤษ)..…………………………………………………………………………..…………………………………………………. 

 
2. ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัย(ไทย)………………………………………..……………………………………………………….….…….………….... 

 (อังกฤษ)......................................................................................................................................... 
คุณวุฒิ.......................................................................สถานที่ท างาน............................................................................... 
สถานทีท่ี่สามารถติดต่อได้...............................................โทรศัพท์....................................มือถือ…………........................ 

 
3. ชื่อผู้ร่วมการวิจัย (ไทย)………………………………...........……………………………………………………………….……………………... 

                      (อังกฤษ)............................................................................................................................................. 
คุณวุฒิ...................................................................สถานที่ท างาน................................................................................... 
สถานทีท่ี่สามารถติดต่อได้...................................................โทรศัพท์..................................มือถือ.................................. 
 

4. ระบุชื่อแพทย์/ผู้ที่จะดูแลผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย(ผู้ยินยอมตนให้ท าวิจัย)และติดต่อได้ 24 ชั่วโมง อย่างน้อย 2 คน 
ชื่อ............................................................................นามสกุล......................................................................................... 
ที่อยู่(ที่ท างาน).....................................................................โทรศัพท์..................................มือถือ.................................. 
ที่อยู่(บ้าน)............................................................................โทรศัพท์..................................มือถือ................................. 

 
5. หลักการและเหตผุล  ใส่ reference แบบ in-text-citation (แบบเลขยกก าลัง) 

........................................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 

 
6. วัตถุประสงค์ของโครงการวิจัย...................................................................................................................................... 

........................................................................................................................................................................................ 
………………...................................................................................................................................................................... 

 
7. วิธีวิจัยและแบบแผนการวิจัย ตารางการท าวิจัย 

…................................................................................................................................................................................... 
……………........................................................................................................................................................................ 

(ใส่ Version และวันที่ทุกคร้ังท่ีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขโครงการฯ)      Version………. Date…………. 
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(เอกสารที่ส่งเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ ให้ใส่เลขหน้าทุกหน้าเพ่ือความสะดวกในการพิจารณาในวันประชุม)          2 

8. Protocol Flow Chart 
……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 

 
9. ระบุจ านวนผู้เข้าร่วมการวิจัย (Subject) ที่จะศึกษา พร้อมทั้งเกณฑ์คัดเข้าและเกณฑ์คัดออก 

……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 

 
10. ระยะเวลาในการศึกษา(ต้องเริ่มหลังจากได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว) 

……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 

 
11. ความเสี่ยงหรือความไม่สบายที่คาดว่าจะเกิดขึ้นกบัผู้เข้าร่วมการวิจัย  

……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 
 

12. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รบั 
……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 
 

13. ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม 
……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 
 

14. ค่าชดเชยแก่ผู้เข้าร่วมการวิจัย(ตามความจ าเป็นและเหมาะสม) ในกรณีที่เกิดอันตรายหรือผลอันไม่พึงประสงค์  
ต่อผู้เข้าร่วมการวิจัยนี้ อาสาสมัครจะได้รับการดูแลรักษาโดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายอย่างใดบา้ง 
……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 
 

15. ระบุแหล่งทุนสนับสนุน ในกรณีที่ได้รับทุนสนับสนุนจากภาคเอกชนให้แจกแจงรายละเอียดของงบประมาณ และ
ใส่ชื่อผู้ประสานงานของผู้ใหท้นุ พร้อมเบอร์โทรศัพท์ที่สามารถติดต่อได้ 
……………........................................................................................................................................................................ 
……………........................................................................................................................................................................ 
 

(ใส่ Version และวันที่ทุกคร้ังท่ีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขโครงการฯ)      Version………. Date…………. 
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(เอกสารที่ส่งเพ่ือขอรับการพิจารณาฯ ให้ใส่เลขหน้าทุกหน้าเพ่ือความสะดวกในการพิจารณาในวันประชุม)          3 

16. เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก (Patient/Participant Information Sheet 
and Informed Consent Form) 
 

17. หลักฐานหรือข้อมูลอ้างอิง 
 

18. ลายเซ็นหัวหน้าโครงการวิจัย 
ลงชื่อ.....................................................หัวหน้าโครงการ 

 (.......................................................) 
 วันที่................................................ 
 
19. ลายเซ็นอาจารย์ที่ปรึกษา (ในกรณีเป็นโครงการของแพทย์ประจ าบา้น หรือ แพทย์ผูช้่วยอาจารย์ หรือ นักศึกษา

ระดับบัณฑิตศึกษาของคณะฯ) 
ลงชื่อ.....................................................อาจารย์ที่ปรึกษา 

 (.......................................................) 
 วันที่.................................................. 
 
20. ประวัติโดยย่อของหัวหน้าโครงการและผู้ร่วมวิจัยทุกท่านพร้อมลงนามรับรอง 

 
21. ใบรับรองการอบรม GCP, ใบรับรองการอบรม CITI Program, ใบรับรองการอบรม NIDA Clinical Trials 

Network หรือใบรับรองที่เกี่ยวข้องกับการอบรมด้านจริยธรรมการวิจัยในคนของผู้วิจัยทุกท่านพร้อมลงนามรับรอง 
(แนบอย่างใดอย่างหนึ่ง) 
 

22. Case record form (ถ้ามี) 
 

23. แบบสอบถาม (ถ้ามี) 
 

24. เอกสารอ่ืนๆ (ถ้ามี) 

 
 
 
 
 
 

(ใส่ Version และวันที่ทุกคร้ังท่ีมีการเปลี่ยนแปลงแก้ไขโครงการฯ)      Version………. Date…………. 
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เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก 

ชื่อโครงการวิจัย : [ระบุชื่อโครงการวิจัย] 

ผู้วิจัยหลัก : [ระบุชื่อผู้วิจัยหลักในสถาบนั] 
สังกัด : [ระบุชื่อสังกัดของผู้วจิัยหลัก] 

แหล่งทุนวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัย : [ระบุชื่อแหล่งทนุวิจัยหรอืผู้สนับสนนุการวิจัย] 

บทน าส่วนต้นสรุปสาระหลักของโครงการวิจัย 

[น าเสนอข้อมูลที่ส าคัญเก่ียวกับโครงการวิจัยทางคลินิกอย่างกระชับและตรงประเด็น (concise and focused) 
โดยประกอบด้วยสาระหลัก ดังนี้ (1) ข้อความที่ระบุว่า เป็นโครงการวิจัย และการเข้าร่วมการวิจัยนี้เป็นไปโดยความสมัคร
ใจ (2) วัตถุประสงค์การวิจัย ระยะเวลาที่คาดการณ์ว่าจะศึกษาในผู้เข้าร่วมการวิจัยแบบไปข้างหน้า ขั้นตอนการวิจัยและ
การปฏิบัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย (3) ความเสี่ยงหรือความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวิจัย ที่คาดว่าจะพบได้
บ่อยและส าคัญ (4) ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการเข้าร่วมการวิจัย และ (5) ทางเลือกอ่ืนในกรณีที่ไม่เข้าร่วมการวิจัย] 

ข้อมูลเกี่ยวกับการวิจัย 

ท่านได้รับเชิญให้เข้าร่วมการวิจัย โปรดใช้เวลาในการอ่านเอกสารฉบับนี้ ซึ่งจะช่วยให้ท่านรับทราบสิ่งต่างๆ 
ที่ท่านจะมีส่วนร่วมในการวิจัยนี้ การตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจของท่าน หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วม
การวิจัย จะไม่มีผลใดๆ ต่อการดูแลรักษาหรือสิทธิที่ท่านพึงมี 

การเข้าร่วมการวิจัยนี้ขึ้นอยู่กับความสมัครใจ 
 ท่านสามารถตัดสินใจได้อย่างอสิระว่าจะเข้าร่วมหรือไม่เข้าร่วมการวิจัยนี้ 
 ท่านสามารถปรึกษาครอบครัวหรือแพทย์ผู้รักษาก่อนตัดสินใจ และสามารถซักถามข้อสงสัยเก่ียวกับโครงการวิจัย

ได้ ซึ่งผู้วิจยัจะอธิบายเพิ่มเติมแก่ท่านและตอบข้อซักถามจนทา่นเข้าใจ 
 หากท่านสมัครใจเข้าร่วมการวิจยันี้แล้ว ทา่นยงัคงสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยได้ทุกเมื่อ 

[สรุปเหตุผลและความส าคัญของการวิจัย รวมถึงข้อมูลของยาวิจัยหรือการจัดการระหว่างการวิจัยโดยสังเขป] 

การวิจัยนี้จะคัดเลือก [ระบุคุณสมบัติของผู้ที่จะสามารถเข้าร่วมการวิจัย] เข้าร่วมการวิจัยจ านวน [ระบุจ านวน
ผู้เข้าร่วมการวิจัย]  

โครงการวิจัยนี้มีวัตถปุระสงค์เพือ่ [ชี้แจงวัตถปุระสงค์หลักของการวิจัยด้วยภาษาที่เข้าใจไดง้่าย สอดคล้องกับที่
ระบุในข้อเสนอโครงการวิจัย]  

รูปแบบการวิจัย 
[แสดงรูปแบบการวิจัย โดยอาจใช้แผนภาพ แผนภูมิ หรือตาราง นอกเหนือจากข้อความตามปกติ] 
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ขั้นตอนการวิจัย 
[แสดงขั้นตอนการวิจัยโดยสังเขป ได้แก่ การปฏบิัติตัวระหว่างอยู่ในการวิจัย ข้อมูลที่จ าเพาะและส าคัญในส่วนที่เก่ียวข้อง 
รวมระยะเวลาที่เข้าร่วม และจ านวนคร้ังทีน่ัด] 

ผู้วิจัยไดส้รุปความเสีย่งและประโยชนจ์ากการเข้าร่วมการวิจัยไว้ ดังนี ้

ความเสี่ยงและความไม่สะดวกสบายจากการเข้าร่วมการวิจัย 
[ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไมส่ะดวกสบายที่คาดวา่จะเกิดขึ้น] 

 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะเกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย 
[ชี้แจงถึงประโยชนท์างตรงและทางอ้อมที่คาดวา่จะเกิดขึ้น] 

ทั้งนี ้หากท่านไม่สมัครใจเข้าร่วมการวิจัยนี ้ท่านยังคงมีทางเลือกอ่ืนในการดูแลรักษา ดังนี ้

ทางเลือกอื่นในกรณีที่ท่านไม่เข้าร่วมการวิจัย 
[ให้รายละเอียดของทางเลือกอ่ืนที่มีในการดูแลรักษา พร้อมชี้แจงถึงข้อดีข้อเสียที่ส าคัญโดยสงัเขป และแนะน าให้ปรึกษา
แพทย์ผู้ดูแลรักษาถึงแนวทางที่เหมาะสม] 

ผู้วิจัยสรุปแนวทางการปฏบิัติหรือการดูแลสถานการณ์ตา่ง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยไว้ ดังนี ้

สถานการณ์ที่อาจเกิดขึ้นระหวา่งการวิจัย 
สถานการณ์ แนวทางการปฏิบัต ิ

 หากท่านถอนตัวระหวา่งการวิจยั [อธิบายแนวทางการจัดการเมื่อผู้เข้าร่วมการวิจยัขอถอนตัวออกจากการวิจยั] 

 หากมีข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย
หรือความปลอดภัยของท่าน 

ผู้วิจัยจะแจ้งให้ทา่นทราบโดยเร็ว และท่านสามารถตัดสนิใจไดว้า่ ท่านจะ
ร่วมอยู่ในการวิจัยนี้ต่อหรือไม่ 

 [ชี้แจงเกณฑ์การยุติการเข้าร่วมการวิจัย] [ชี้แจงแนวทางการจัดการเหตุการณ์นั้น] 
 

หลังจากเสร็จสิ้นการวิจัย [ชี้แจงถึงประโยชน์หรือสิ่งทีผู่้เข้าร่วมการวิจัยอาจได้รับหลงัเสร็จสิ้นการวิจัย] [ชี้แจงถึง
การแจ้งผลลัพธ์หรือผลการวิจัยให้ทราบหลังได้ข้อสรุปผลการวจิัย ตามความเหมาะสมของลักษณะการวิจัย] 

ข้อมูลของท่านที่เก่ียวข้องกับการวิจัยนี้จะถูกเก็บเป็นความลับ ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจัยในคนระดับสากล
และพระราชบัญญัติคุ้มครองข้อมูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 การเผยแพร่ผลการวิจัยในการประชุมวิชาการหรือในวารสารวิชาการ
จะไม่มีข้อมูลที่ระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ หากข้อมูลบางส่วนจะมีการน าไปลงในระบบฐานข้อมูลที่วารสารวิชาการ
ก าหนด เพื่อแบ่งปันให้นักวิจัยอ่ืนได้ทราบ ข้อมูลเหล่านี้จะอยู่ในรูปแบบที่ไม่สามารถระบุตัวตนหรือเชื่อมโยงถึงตัวท่านได้ 
อย่างไรก็ตาม อาจมบีุคคลบางกลุ่มที่ขอเข้าดูข้อมูลส่วนบุคคลของท่านได้ ได้แก่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน 
ผู้ประสานงานวิจัย ผู้ก ากบัดูแลการวิจัย และเจ้าหนา้ที่จากสถาบันหรือองค์กรของรัฐที่มีหน้าที่ตรวจสอบ เพื่อตรวจสอบ
ความถูกต้องของข้อมูลและขั้นตอนการวิจัย 
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[ชี้แจงเรื่องการจัดการข้อมูลและตัวอย่างชีวภาพของผู้เข้าร่วมการวิจัยหลังเสร็จสิ้นการวิจัย] 

[ชี้แจงค่าตอบแทน ค่าเดินทาง หรือค่าเสียเวลาในการเข้าร่วมการวิจัย] 

[ชี้แจงค่าใช้จ่ายที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยต้องรับผิดชอบ] 

กรณีที่ท่านเกิดผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการเข้าร่วมการวิจัยนี้ [ชี้แจงแนวทางการดูแลรักษา
และการจ่ายค่าชดเชยกรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยได้รับผลกระทบอันเก่ียวเนื่องจากการวิจัย]  

หากท่านมีข้อสงสยัเก่ียวกับการวิจัยหรือความปลอดภัยระหว่างเข้าร่วมการวิจัย ท่านสามารถสอบถามผู้วิจัยได ้
โดยตรง หรือติดต่อได้ที่ [ระบุข้อมูลติดต่อหน่วยงานที่รบัผดิชอบ เช่น ภาควชิาศัลยศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธบิด ีมหาวิทยาลัยมหิดล 

บุคคลที่ท่านสามารถติดต่อเพื่อสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติม แจ้งผลข้างเคียงหรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์(24 ชั่วโมง) 
1. [ระบชุื่อผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ] 
2. [ระบชุื่อผู้วิจัยหรือผู้ช่วยวิจัย และหมายเลขโทรศัพท์ติดต่อ] 

 
หากท่านมีข้อสงสยัเก่ียวกับสิทธขิองท่าน ท่านสามารถติดต่อสอบถามไดท้ี่ 
หน่วยจริยธรรมการวิจัยในคน ส านักงานวิจัย วิชาการและนวัตกรรม 

อาคารวิจัยและสวัสดิการ ชั้น 3  คณะแพทยศาสตร์โรงพยาบาลรามาธิบดี  โทรศัพท์ 02-2011544 
เพื่อให้มั่นใจว่า สิทธ ิความปลอดภัย และความเปน็อยู่ที่ดีของทา่น ได้รับความคุ้มครอง ตามมาตรฐานจริยธรรมการวิจยัในคนระดบัสากล 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เอกสารข้อมูลและขอความยินยอมส าหรับการวิจัยทางคลินิก  หน้า 3/4 Version [ระบุเวอร์ชั่น] Date [ระบุวันท่ี] 



Introduction to Surgical Research 
ส่วนที่ 3 : 3.2 เอกสารข้อมูลและขอความยินยอม – Patient Information Sheet and Informed Consent 3-7 

 

 
หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

ข้าพเจ้า    ตัดสินใจเข้าร่วมการวิจัยเร่ือง [ระบุชื่อโครงการวิจัย] 
ซึ่งข้าพเจ้าได้รบัข้อมูลและค าอธบิายเก่ียวกับการวิจัยนี้แล้ว และได้มีโอกาสซักถามและได้รับค าตอบเป็นที่พอใจแล้ว โดย
ข้าพเจ้ามีเวลาเพียงพอในการอ่านและท าความเข้าใจข้อมูลในเอกสารให้ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมการวิจัยอย่างถี่ถ้วน และ
ได้รับเวลาเพียงพอในการตัดสนิใจว่าจะเข้าร่วมการวิจัยนี ้

ข้าพเจ้ารับทราบว่า ข้าพเจา้สามารถปฏิเสธการเข้าร่วมการวิจัยนี้ไดโ้ดยอิสระ และระหว่างการเข้าร่วมการวิจัย 
ข้าพเจ้ายังสามารถถอนตัวออกจากการวิจัยไดทุ้กเมื่อ โดยไม่ส่งผลกระทบต่อการดูแลรักษา หรือสิทธิที่ข้าพเจ้าพงึมี 

โดยการลงนามนี ้ ข้าพเจ้าไมไ่ด้สละสิทธิใดๆที่ข้าพเจ้าพึงมีตามกฎหมาย และหลังจากลงนามแล้ว ข้าพเจ้า 
จะได้รับเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมไว้จ านวน 1 ชุด 

 
ลายมือชื่อผู้เข้าร่วมการวิจัย  วัน-เดือน-ป ี  

( ) 

...................................(กรณีที่ผู้เข้าร่วมการวิจัยอ่านหนังสือไม่ออกแต่ฟังเข้าใจ)................................... 

ข้าพเจ้าไม่สามารถอ่านหนังสือได้ แต่ผู้วิจัยได้อ่านข้อความในเอกสารข้อมูลและขอความยินยอมนี้ให้แก่ ข้าพเจ้าฟัง
จนเข้าใจดีแล้ว ข้าพเจ้าจึงลงนามหรือพิมพ์ลายนิ้วมือของข้าพเจ้าในหนังสือนี้ด้วยความเต็มใจ 

 
 

ลงนาม/พิมพ์ลายนิ้วมือผู้เข้าร่วมการวิจัย วัน-เดือน-ป ี   

( ) 

ลายมือชื่อผู้ขอความยนิยอม วัน-เดือน-ป ี  

( ) 
 
ค ารับรองของพยานผู้ไม่มีส่วนได้เสียกับการวิจัย 

ข้าพเจ้าได้อยู่ร่วมในกระบวนการขอความยินยอมและยืนยนัว่า ผู้ขอความยินยอมได้อ่าน/อธิบายเอกสารข้อมลู
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การศึกษาสุ่มเปรียบเทียบการเลาะต่อมน ้าเหลืองที่รักแร้ใหค้รบถว้น กับการไม่ผ่าตดัเพิ่ม 

ในผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะต้นที่มีมะเร็งในต่อมน ้าเหลืองเซนตเินล  
(A randomized controlled trial comparing completion axillary lymph node dissection with no further surgery in 

early breast cancer patients with sentinel lymph nodes metastasis) 
 

1. หลักการและเหตุผล 
การพบเซลลม์ะเรง็กระจายไปยงัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรใ้นผูป่้วยมะเรง็เตา้นม ถือเป็นปัจจยัพยากรณโ์รคที่ส  าคญั 

แตก่ารผา่ตดัเลาะตอ่มน า้เหลอืงดงักลา่วออกจนหมด กลบัมีผลกระทบไมม่ากหรอือาจมีเพยีงผลกระทบระยะยาวตอ่การ 
อยูร่อดของผูป่้วย1-5  การศกึษาของคณะวจิยัน าโดย ศาสตราจารย ์ นายแพทย ์ เบอรน์ารด์ ฟิเชอร์[1,6-9] ไดเ้ปลีย่นกรอบ
ความคิดเดมิ ที่วา่ การกระจายของโรคมะเรง็เตา้นมนัน้ มีขัน้ตอนชดัเจน เริม่จากเซลลม์ะเรง็ในเตา้นม ตามดว้ยการกระจายไป
ตอ่มน า้เหลอืงบรเิวณใกลเ้คียง (regional lymph nodes) แลว้จงึแพรก่ระจายไปทั่วรา่งกาย (distant metastasis)  เกิดเป็น
กรอบความคดิใหมว่า่ มะเรง็เตา้นม อาจแพรก่ระจายไปทั่วรา่งกายไดท้กุเมื่อ โดยไมจ่ าเป็นตอ้งผา่นตอ่มน า้เหลอืงก่อน  
กระบวนทศันข์องการรกัษามะเรง็เตา้นม จึงเปลีย่นไปอยา่งสิน้เชิง โดยเช่ือวา่มะเรง็เตา้นมเป็นโรคของรา่งกายทัง้ระบบ 
(systemic disease)[8-10] มากกวา่จะเป็นโรคของเตา้นมเพียงอวยัวะเดยีว 

ถึงแมใ้นปัจจบุนั จากการตรวจคดักรองโรคมะเรง็เตา้นม (breast cancer screening) จะพบโรคที่ยงัไมก่ระจายไป
ทั่วตวัไดม้ากยิ่งขึน้ เป็นโรคในระยะตน้ (early stage cancer) อยา่งแทจ้รงิ[9-12] ท าใหก้ารรกัษาเฉพาะที่ (locoregional 
treatment)[10,13-15] เช่นการผา่ตดัเตา้นมออกบางสว่น (partial mastectomy) อาจเพยีงพอส าหรบัการควบคมุโรค[14,15]  แต่
ผูป่้วยโรคมะเรง็เตา้นมสว่นมากยงัตอ้งไดร้บัการรกัษาทีค่รอบคลมุทั่วรา่งกาย (systemic treatment)[9,15] เช่น ยาเคมีบ าบดั
หรอืยาทางระบบอินโดครนีหรอืยาอื่นๆ เพื่อปอ้งกนัหรอืระงบัการปรากฏซ า้ของโรคไมว่า่จะเกิดที่เตา้นมและบรเิวณผา่ตดั หรอื
ที่อวยัวะอื่นๆ ทั่วรา่งกาย  นอกจากนี ้ในโรคมะเรง็เตา้นมในระยะตน้ ก็พบการแพรก่ระจายของโรครว่มดว้ยไดถ้งึแมจ้ะมีโอกาส
นอ้ย[5,9,15] และการท านายหรอืพยากรณก์ารแพรก่ระจายของโรค ก็ยงัไมแ่มน่ย าเทา่ทีค่วร[16-18] 

ดว้ยเหตผุลเหลา่นี ้ ท าใหเ้กิดค าถามวา่การผา่ตดัเตา้นมและอวยัวะใกลเ้คยีงอยา่งกวา้งขวาง หรอือยา่งถอนราก 
ถอนโคนนัน้ ไดป้ระโยชนม์ากนอ้ยเพียงใดในแง่ผลการรกัษา[8,19,20]  เพราะการผา่ตดัอาจก าจดัโรคที่เกิดที่บรเิวณเตา้นมได ้
แตไ่มส่ามารถรกัษารอยโรคที่อวยัวะอื่นๆ ที่ผา่ตดัไมไ่ด ้ หรอืที่ไมส่ามารถตรวจพบได ้ หรอืที่กระจายไปอยา่งกวา้งขวางแลว้ 
และการผา่ตดัดงักลา่วยอ่มมีความรุนแรงมากเกินไปส าหรบัมะเรง็ระยะตน้ท่ีมีขนาดเลก็ และจ ากดัอยูเ่ฉพาะบางบรเิวณของ
เนือ้เตา้นม ค าถามนี ้ถือเป็นการทา้ทายหลกัการรกัษามะเรง็เตา้นมในยคุก่อนกระบวนทศันข์องฟิเชอร์ เป็นอยา่งยิ่ง (อาจเรยีก
ยคุก่อนกระบวนทศันข์องฟิเชอร ์ วา่ยคุของกระบวนทศันฮ์อลสเตด (Halsted))[9,10] ที่วิธีรกัษาหลกัของโรคมะเรง็เตา้นม 
เกือบทกุระยะ คือการผา่ตดั 

ในยคุกระบวนทศันข์องฮอลสเตด การรกัษามะเรง็เตา้นมที่ยงัไมป่รากฏอาการของโรคที่แพรก่ระจายแลว้ 
ประกอบดว้ยการผา่ตดัเตา้นมออกหมด การตดักลา้มเนือ้ pectoralis major และ pectoralis minor ออกหมด การเลาะ 
ตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมดทัง้สามระดบั[21] (ในผูป่้วยบางรายจะไดร้บัการผา่ตอ่มน า้เหลอืงใตก้ระดกูหนา้อก และบรเิวณ
เหนือกระดกูไหปลารา้ออกไปดว้ย)[20] รวมถึงเสน้ประสาทในบรเิวณรกัแรย้กเวน้เสน้ประสาท long thoracic เรยีกวา่การผา่ตดั
เตา้นมชนิดถอนรากถอนโคน (radical mastectomy) ทัง้นีก้ารผา่ตดัดงักลา่วยอ่มมีรากฐานมาจากความเช่ือวา่มะเรง็เตา้นม 
มีการแพรก่ระจายอยา่งเป็นขัน้ตอน ดงัที่กลา่วถงึแลว้ ดงันัน้การก าจดัโรค (ที่ยงัไมพ่บการแพรก่ระจายทั่วรา่งกาย) อยา่งถาวร 
ยอ่มหมายถงึการผา่ตดัเอาเตา้นม กลา้มเนือ้และตอ่มน า้เหลอืงในบรเิวณใกลเ้คยีงออกทัง้หมด[20-22] 
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ถึงแมว้า่การผา่ตดัมะเรง็เตา้นมเริม่เปลีย่นแปลงหรอืถกูดดัแปลงไป จนมีความรุนแรงและลกุล า้นอ้ยลงตัง้แตก่่อนสิน้
ยคุกระบวนทศันข์องแฮลสเตด (ยกตวัอยา่งเช่น การผา่ตดัวธีิ modified radical mastectomy ที่อนรุกัษ์กลา้มเนือ้ pectoralis 
major จนถึงการดดัแปลงตอ่มา ที่อนรุกัษ์กลา้มเนือ้ pectoralis minor รว่มดว้ย รวมถึงการเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรเ้พียง
สองระดบั เป็นตน้)[19,20,22] แตก่ารศกึษาของทัง้ศาสตราจารยฟิ์เชอร ์และศาสตราจารย ์อมุแบรโ์ต แวโรเนส ิและคณะ ถือไดว้า่
เป็นจดุเปลีย่นแปลงครัง้ส  าคญัยิง่ เพราะไดแ้สดงใหป้ระจกัษ์ดว้ยวิธีศกึษาที่มีความเทีย่งสงู (กลา่วคือ เป็นการศกึษาแบบ 
สุม่เปรยีบเทียบ หรอื randomized controlled trial)[1,6,7,23-26] วา่ไมเ่พียงแต ่ radical mastectomy จะเป็นการผา่ตดัที่ลกุล  า้
มากเกินไปเทา่นัน้ แมก้ระทั่งการเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกก็มีผลกระทบไมม่ากนกัตอ่การรอดชีวติจากมะเรง็ 

ในระยะเวลา 40 ปีที่ผา่นมา มกีารศกึษาจ านวนมาก สนบัสนนุกระบวนทศันข์องฟิเชอร์[26-30] กลา่วคือ ผูป่้วยมะเรง็
เตา้นมนัน้ มีโอกาสอยูร่อดเพิม่ขึน้อยา่งตอ่เนื่องในระยะเวลาดงักลา่ว โดยสาเหตมุิใช่เพราะการผา่ตดัทีม่ีความรุนแรงมากขึน้
หรอืนอ้ยลง แตเ่ป็นเพราะการพฒันายารกัษามะเรง็ทั่วรา่งกาย (systemic cancer therapy) ไมว่า่จะเป็นยาประเภทเคมี
บ าบดั (chemotherapy)[31,32] ยารกัษามุง่เปา้ (targeted therapy)[33-35] หรอืยารกัษาทางระบบอินโดครนี (endocrine 
therapy)[31,36-38] โดยเฉพาะยาประเภทหลงันัน้ สง่ผลกระทบตอ่วธีิรกัษามะเรง็เตา้นมอยา่งยิง่ยวด ที่เป็นเช่นนี ้สว่นหนึง่เพราะ
ยารกัษากลุม่ฮอรโ์มนไดเ้ขา้มาทดแทนการผา่ตดัรงัไข ่ตอ่มหมวกไต และตอ่มใตส้มอง (pituitary gland) ซึง่เป็นการรกัษาทาง
ระบบอินโดครนีดว้ยวิธีผา่ตดัที่น  ามาใชม้ากขึน้ในปลายยคุของกระบวนทศันฮ์อลสเตด [21,39] 

การผา่ตดัที่มีความลกุล า้หรอืรุนแรงมาก จึงเสือ่มความนยิมลง วิธีผา่ตดัใหม่ๆ  ที่คิดคน้ขึน้ในเวลาตอ่มา มกัมคีวาม
รุนแรงลดลง หรอืเนน้ความสวยงามมากยิง่ขึน้ เช่นการผา่ตดัสงวนเตา้นม (breast conserving surgery) ไดเ้ริม่เขา้มาทดแทน
การตดัเตา้นมออกหมด[19,22,23-30] ในช่วงเวลาเดียวกนั วธีิคดักรองโรคมะเรง็เตา้นมก็มคีวามไวและมีประสทิธิภาพสงูขึน้ ทัง้สตรี
ทั่วโลกก็มีการตื่นตวัเรือ่งมะเรง็เตา้นม ท าใหแ้พทยส์ามารถตรวจพบโรคตัง้แตร่ะยะแรกเริม่ อนัจะมีการกระจายของโรคไปยงั
ตอ่มน า้เหลอืงนอ้ยลง การรกัษาที่รกัแรจ้ึงเขา้สูย่คุการผา่ตดัที่มคีวามรุนแรงลดลงดว้ย กลา่วคอื ไดเ้ขา้สูย่คุของการผา่ตดั 
ตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล (sentinel lymph node) 

ตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลเป็นตอ่มน า้เหลอืงรอบอวยัวะ (regional lymph nodes) ชดุแรกทีม่ะเรง็แพรก่ระจายไปถงึ 
โดยอา้งทฤษฎีการแพรก่ระจายตามล าดบัชัน้ตอ่มน า้เหลอืง (hierarchical lymphatic spread) ซึง่ไดร้บัการพิสจูนแ์ละมีขอ้มลู
สนบัสนนุมากมาย[40-41] (อนัจะตา่งจากสมมติฐานท่ีวา่ดว้ยการกระจายของมะเรง็เป็นขัน้ตอนในรา่งกาย) ทัง้ในโรคมะเรง็ 
เตา้นม มะเรง็ผิวหนงั และมะเรง็ระบบทางเดินอาหาร[42]  หลกัการคือ หากพบการกระจายของมะเรง็เตา้นมไปยงัตอ่มชดุ
ดงักลา่ว ยอ่มมีโอกาสที่มะเรง็จะกระจายไปท่ีตอ่มน า้เหลอืงชดุอื่นๆได ้ (ที่อยูใ่นล าดบัถดัไป) ดงันัน้ในกรณีเช่นนี ้ควรท่ีจะเลาะ
ตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมด แตถ่า้ไมพ่บมะเรง็ในตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล โอกาสที่จะพบมะเรง็ในต่อมอื่นๆ ยอ่มมีนอ้ย 
(โดยทั่วไปมกัไมเ่กินรอ้ยละ 10)[43,44] ในกรณีนี ้จึงไมม่ีความจ าเป็นตอ้งเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรเ้พิ่มอีก  

การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล จะลดอตัราการเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมด (complete axillary lymph 
node dissection, ALND) ไดพ้อสมควร อนัจะลดความรุนแรงของการผา่ตดั และลดภาวะแทรกซอ้นจากการเลาะ 
ตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแร ้  เช่น ภาวะบวมน า้เหลอืง (lymphedema)[45,46] ของแขนขา้งที่ไดร้บัการผา่ตดัซึง่มกัแกไ้ขไมไ่ด ้
อยา่งไรก็ตาม การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล จะเหมาะสมส าหรบัผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ (early breast cancer; 
ระยะที่ 1 และ 2 ตามระบบ American Joint Committee on Cancer, AJCC ปี ค.ศ. 2010)[47] เทา่นัน้ โดยเฉพาะผูป่้วยที่
แพทยผ์ูต้รวจคล าตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรไ้มไ่ดแ้ตแ่รก (ดรููปท่ี 1 ของโครงการวจิยั) 

จากขอ้มลูของรพ.รามาธิบดี จะพบผูป่้วยมะเรง็ระยะตน้ ไดป้ระมาณรอ้ยละ 70 ของผูป่้วยมะเรง็เตา้นมที่มารบัการ
ผา่ตดั  และในผูป่้วยกลุม่มะเรง็ระยะตน้ท่ีไดร้บัการผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินล ประมาณรอ้ยละ 70 จะไมพ่บมะเรง็
แพรก่ระจายไปท่ีตอ่มน า้เหลอืงดงักลา่ว ดงันัน้ การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินล จะลดอตัราการเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแร้
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ออกหมดไดถ้งึรอ้ยละ 49 อนัจะลดภาวะแทรกซอ้นจากการผา่ตดัรกัษามะเรง็เตา้นม และประหยดัคา่ใชจ้่ายทางการแพทย์
ไดม้ากพอสมควร 

ในการผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินล อาจพบมะเรง็กระจายไปยงัตอ่มน า้เหลอืงในล าดบัถดัไป โดยไมพ่บมะเรง็ที่
ตอ่มเซนติเนล ไดถ้ึงรอ้ยละ 10 ดงัที่กลา่วไปแลว้ อาจเรยีกไดว้า่เกิด “ผลลบลวง” จากการตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล (false 
negative sentinel lymph node examination result) ดงันัน้ผูป่้วยที่ไดร้บัการผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลแตไ่มพ่บมะเรง็ 
จะยงัมีมะเรง็คา้งอยูใ่นระบบตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรไ้ดม้ากถงึรอ้ยละ 10 โดยไมส่ามารถทราบไดว้า่จะเป็นผูใ้ด ค าถามจึงมวีา่
ผูป่้วยที่บงัเกิดผลลบลวงจะมีโอกาสเกิดมะเรง็ปรากฏซ า้ (cancer recurrence) มากขึน้ หรอืจะเสยีชีวิตจากมะเรง็มากขึน้ 
หรอืไม ่

ถา้จะตอบค าถามนีต้ามกระบวนทศันข์องฟิเชอร ์อาจกลา่วไดว้า่การเกิดผลลบลวงนัน้ ไมค่วรมีผลกระทบหรอืกระทบ
นอ้ยมากตอ่อตัราการรอดชีวิตจากมะเรง็เตา้นม และนา่จะมีผลไมม่ากตอ่การปรากฏซ า้ของมะเรง็ จากการศกึษาชนิด 
สุม่เปรยีบเทียบ ที่สามารถตอบค าถามเหลา่นีไ้ดโ้ดยตรง (ไดแ้ก่การศกึษาจากกลุม่ National Surgical Adjuvant Breast and 
Bowel Project NSABP-B32[48] และจาก European Institute of Oncology[49]) ผลการศกึษา ก็เป็นไปตามความคาดหมาย
ทกุประการ กลา่วคือ ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  ระหวา่งกลุม่ที่ไดร้บัการผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินล 
และกลุม่ที่ไดร้บัการเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมดตามมาตรฐานเดิม ไมว่า่จะเป็นการปรากฏซ า้ของโรคหรอืการรอดชีพ 
(ยกเวน้ภาวะแทรกซอ้นหลงัผา่ตดัที่พบไดม้ากกวา่ในกลุม่เลาะตอ่มน า้เหลอืงออกหมด) ดงันัน้ มะเรง็ที่ติดคา้งในตอ่ม
น า้เหลอืงที่พบไดป้ระมาณรอ้ยละ 10 นัน้ จะมีผลกระทบตอ่สขุภาพของผูป่้วยนอ้ยมาก สว่นส าคญันา่จะเป็นเพราะยาเคมี
บ าบดั ยาระบบอินโดครนี การฉายรงัสทีี่บรเิวณผา่ตดั และยาอื่นๆ ท่ีใหต้ามขอ้บง่ชี ้สามารถก าจดัมะเรง็ทีเ่หลอืได้ 

เมื่อเป็นเช่นนี ้ ถา้พิจารณาตามเหตแุละผล ก็นา่จะมีผูป่้วยที่มมีะเรง็ในตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินล ที่ไมต่อ้งรบัการเลาะ
ตอ่มน า้เหลอืงออกหมดก็ได ้ ดงัที่กลา่วไวแ้ลว้วา่ รอ้ยละ 70 ของผูป่้วยที่ไดร้บัการผา่ตดัตอ่มเซนติเนล จะไมพ่บมะเรง็
แพรก่ระจายที่ตอ่มน า้เหลอืงชดุนี ้ ดงันัน้รอ้ยละ 30 ยงัตอ้งรบัการผา่ตดัเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่เหลอืที่รกัแร ้ เพราะอาจมมีะเรง็
กระจายไปถึง แตใ่นกลุม่ผูป่้วยรอ้ยละ 30 นี ้ จ าเป็นหรอืไม ่ ที่แพทยต์อ้งเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่เหลอืออกหมด กลา่วคือ จะมี
ผูป่้วยบางคนในกลุม่นี ้ท่ีไมต่อ้งรบัการผา่ตดัเลาะตอ่มน า้เหลอืงออกหมดหรอืไม่ (ดรููปท่ี 2 ของโครงการวิจยั) 

คณะผูว้ิจยั American College of Surgeons Oncology Group (ACOSOG) Z0011[50] ไดศ้กึษาสุม่เปรยีบเทียบ 
การเลาะตอ่มน า้เหลอืงออกหมด เทียบกบัการไมผ่า่ตดัเพิม่เติม ในผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ 891 ราย ที่พบมะเรง็ในตอ่ม
น า้เหลอืงเซนตเินลไมเ่กิน 2 ตอ่ม (ดรููปท่ี 2 ของโครงการวิจยั) ผูป่้วยทกุรายในการศกึษานี ้ มีกอ้นมะเรง็ทีเ่ตา้นม (primary 
tumor) ที่มีขนาดรวมไมเ่กิน 5 ซม และไมพ่บกอ้นท่ีรกัแรจ้ากการคล า นอกจากนี ้ ผูป่้วยทกุรายไดร้บัการผา่ตดัสงวนเตา้นม
เทา่นัน้ ตามดว้ยการฉายรงัสทีี่บรเิวณเตา้นม อนัรวมไปถงึรกัแรบ้างสว่นขา้งเดียวกบัท่ีมกีารผา่ตดั เมื่อติดตามผลการรกัษา
ของทัง้สองกลุม่เป็นระยะเวลาเฉลีย่ 5 ปี ปรากฏวา่ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิต ิ ทัง้ในแง่ของการปรากฏซ า้
ของโรค และอตัรารอดชีพโดยปราศจากมะเรง็ ณ เวลา 5 ปีหลงัการผา่ตดั [อตัรารอดชีพโดยปราศจากมะเรง็ในกลุม่ไมผ่า่ตดั
เพิ่มเติมคือรอ้ยละ 83.9 (ช่วงความมั่นใจรอ้ยละ 95 อยูร่ะหวา่งรอ้ยละ 80.2 ถึง 87.9) ในกลุม่เลาะตอ่น า้เหลอืงออกหมดคือ
รอ้ยละ 82.2 (ช่วงความมั่นใจรอ้ยละ 95 อยูร่ะหวา่งรอ้ยละ 78.3 ถึง 86.3)] นบัเป็นผลการศกึษาที่สอดคลอ้งกบักระบวนทศัน์
ของฟิเชอร ์

ผลการศกึษา ACOSOG Z0011 สนบัสนนุวา่การผา่ตดัเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมด หลงัพบมะเรง็ใน 
ตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลในผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ อาจไมจ่ าเป็นในทกุกรณี แตข่อ้สรุปนีอ้าจน าไปใชไ้ดเ้ฉพาะผูป่้วยทีม่ี
คณุสมบตัิเหมือนอาสาสมคัรวจิยัในการศกึษา ACOSOG Z0011 เทา่นัน้ จงึยงัมีค  าถามตามมาอีกวา่ ผลการศกึษาดงักลา่ว 
จะน าไปใชก้บัผูป่้วยมะเรง็ระยะตน้ท่ีไดร้บัการตดัเตา้นมออกหมดหรอืบางสว่นโดยไมไ่ดร้บัการฉายรงัสคีรอบคลมุที่แผลผา่ตดั
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หรอืรกัแร ้ หรอืผูป่้วยที่รบัการผา่ตดัเสรมิแตง่เตา้นมรว่มดว้ย ซึง่ไมพ่บในกลุม่อาสาสมคัรวิจยั ACOSOG Z0011 ไดห้รอืไม ่
และนา่จะขยายขอบเขตใหร้วมไปถึงผูป่้วยทีม่ีจ  านวนตอ่มเซนติเนลที่พบมะเรง็ไมเ่กิน 3 ตอ่ม เพราะแนวทางการรกัษา 
ตามมาตรฐานในปัจจบุนัไมถื่อวา่จ านวนตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรท้ี่พบมะเรง็ 2 หรอื 3 ตอ่มนัน้ จะมคีวามแตกตา่งกนั 

โครงการวิจยัทีจ่ะน าเสนอตอ่ไปนี ้(ดรููปท่ี 2 ของโครงการวิจยั) จะหาหลกัฐานเพิ่มเติมเพื่อสนบัสนนุผลการศกึษาของ 
ACOSOG Z0011 พรอ้มขยายขอบเขตการวิจยัไปยงักลุม่ผูป่้วยที่มีคณุสมบตัติา่งจากอาสาสมคัรในการศกึษา ACOSOG 
Z0011 เดิม กลา่วคือ จะเปรยีบเทียบการเลาะตอ่มน า้เหลอืงรกัแรจ้นสมบรูณ ์ กบัการไมผ่า่ตดัเพิม่เติม ในผูป่้วยมะเรง็เตา้นม
ระยะตน้ ที่พบการกระจายของมะเรง็ ในตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลไมเ่กิน 3 ตอ่ม และไดร้บัการผา่ตดัเตา้นมดว้ยวิธีใดก็ตามแต ่
รวมถงึจะไดร้บัการฉายรงัสทีี่บรเิวณแผลผา่ตดัหรอืไมก็่ได ้  โดยจะเปรยีบเทียบในแง่ของการปรากฏซ า้ของโรค อตัรารอดชีพ
จากมะเรง็ และภาวะแทรกซอ้นหลงัผา่ตดัที่นา่สนใจ หลงัติดตามผูป่้วยเป็นระยะเวลานานพอสมควร ทัง้นีง้านวิจยัและ
หลกัฐานทางการแพทยท์ี่ตีพมิพแ์ลว้ ที่สนบัสนนุการไมต่อ้งผา่ตดัเพิ่มเติมในกลุม่ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ท่ีไดร้บัการผา่ตดั
เตา้นมออกหมดนัน้ ยงัมจี ากดั และเป็นงานวิจยัประเภทสงัเกตการณเ์ทา่นัน้[51-53] 

 
 

รูปที ่1. การผ่าตดัรกัแรใ้นผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ ตามมาตรฐานปัจจบุนั (LN: lymph node; ALND: axillary lymph node dissection) 

 

 
 

รูปที ่2. กรอบความคิดของการผ่าตดัรกัแรใ้นผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ ตามโครงการวิจยัที่น  าเสนอ และตามการศกึษาของ American College 
Of Surgeons Oncology Group (ACOSOG) Z0011 (LN: lymph node; ALND: axillary lymph node dissection) 
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2. วัตถุประสงคข์องการศึกษา 

วตัถปุระสงคห์ลกั  เพื่อเปรยีบเทียบการผา่ตดัเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกใหค้รบถว้น (completion axillary 
lymph node dissection) เทียบกบัการไมผ่า่ตดัเพิม่เติม (no further surgery) ในผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ (early breast 
cancer, c/pT1-2 cN0-1 M0) และพบตอ่มน า้เหลอืงไมเ่กิน 3 ตอ่ม ที่มีมะเรง็แพรก่ระจาย (3 positive sentinel lymph nodes or 
less) โดยตวัวดัผลลพัธค์ือ การปรากฏซ า้ของมะเรง็ (cancer recurrence) อตัรารอดชีพโดยรวม (overall survival) อตัรารอด
ชีพโดยปราศจากโรค (disease-free survival) และภาวะแทรกซอ้นหลงัการผา่ตดั (post-operative complications) เมื่อ
ติดตามผูป่้วยเป็นระยะเวลานานที่สดุไมน่อ้ยกวา่ 5 ปี 

วตัถปุระสงคร์อง เพื่อคน้หาปัจจยัเสีย่งตอ่การปรากฏซ า้ของโรคมะเรง็เตา้นม หรอืการเสยีชีวิตจากมะเรง็เตา้นม ใน
ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ 
 

3. แบบแผนการวิจัย 
เป็นการศกึษาแบบสุม่เปรยีบเทียบมีกลุม่ควบคมุ (randomized controlled trial) เปรยีบเทยีบการผา่ตดั 2 วิธี 

กลา่วคอื การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่เหลอืที่รกัแรใ้หค้รบถว้น กบัการไมผ่า่ตดัเพิ่มเตมิ เพื่อแสดงวา่การไมผ่า่ตดัจะไมด่อ้ยกวา่ 
(non-inferior to) การผา่ตดั จะเปรยีบเทียบกลุม่คูข่นาน (parallel groups) โดยสุม่แบบบลอ็ก และสุม่แยกตามสถาบนัและวิธี
ผา่ตดั (blocked randomization stratified by institute and surgical procedure) อาศยัเครือ่งคอมพวิเตอรก์ าหนดการสุม่
บลอ็ก (computer-generated randomized blocks) ปิดบงัการจดัสรรแบง่กลุม่ (concealment of randomized group 
allocation) โดยเก็บรายการจดัสรรกลุม่ (allocation list) ไวท้ี่ศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูโครงการวจิยั (research data 
administration center) และใสก่ารจดัสรรนัน้ลงในซองทบึแสงตามล าดบัก าหนด สง่ใหแ้ก่ผูว้ิจยั และจะอ าพราง (blind) 
แพทยผ์ูต้ิดตามประเมินผูป่้วย อาสาสมคัรวิจยั และนกัสถิติที่วเิคราะหข์อ้มลูเมื่อยตุกิารศกึษา  (ดหูวัขอ้ที่ 15 ประกอบ) จะ
ก าหนดใหม้ีการตรวจสอบและวเิคราะหข์อ้มลูระหวา่งการวิจยั (interim analysis) หนึง่ครัง้ เมื่อท าการศกึษาครบ 3 ปีแรก โดย
มีคณะกรรมการเฝา้ติดตามขอ้มลูความปลอดภยัของการวจิยั (data safety monitoring committee, DSMC) เป็นท่ีปรกึษา 
และปรบัการวเิคราะหแ์ละการค านวณนยัส าคญัทางสถิติตามวิธี alpha spending function ของ Lan และ DeMets โดยมี
ขอ้ก าหนดหรอืเกณฑเ์พื่อยตุกิารศกึษา (trial termination criteria) ตามหวัขอ้ที่ 8 
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สาเหตทุี่ก าหนดแบบแผนการวจิยัเป็นการศกึษาเพื่อแสดงวา่ การไมผ่า่ตดัไมด่อ้ยกวา่การผา่ตดันัน้ ก็เพราะวา่การผา่
เอาตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกใหค้รบ ยอ่มน าไปสูก่ารปรากฏซ า้ของโรคนอ้ยกวา่การไมผ่า่ตดั หรอือีกนยัหนึง่ การไมผ่า่ตดัเพิม่
ไมค่วรท าใหเ้กิดโรคปรากฏซ า้ไดน้อ้ยกวา่  เพียงแตก่ารปรากฏซ า้ในกลุม่ที่ไมผ่า่ตดันัน้ อาจเพิม่ไมม่ากและอาจไมม่ี
ความส าคญัทางสขุภาพ อนัเป็นประเด็นวจิยัของการศกึษานี ้

 
4. แผนภมิูแบบแผนการวิจัย (ดูรูปที่ 2 ของโครงการวิจัยร่วมดว้ย) 

 
5. การคัดเลือกอาสาสมคัรวิจัย 

เกณฑค์ดัเขา้ 
1. ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมเพศหญิง  มีผลตรวจชิน้เนือ้เป็น invasive breast carcinoma (จะไมร่วม breast sarcoma) 
2. ไมเ่คยป่วยเป็นโรคมะเรง็เตา้นมมาก่อน 
3. เป็นโรคมะเรง็เตา้นมขา้งเดียวที่จดัระยะทางคลนิิกเป็น c/pT1-2 cN0-1 M0 ตามระบบ AJCC ปี ค.ศ. 2010 (ให้

พิจารณากรณีพิเศษบางกรณีตามหวัขอ้ที่ 25 ดว้ย) โดยมีผลตรวจแมมโมแกรมและอลัตรา้ซาวดส์นบัสนนุการจดั
ระยะ 

4. มีอายมุากกวา่ 35 ปี (ตดักลุม่อายนุอ้ย < 35 ปีออกไป) แตไ่มเ่กิน 75 ปี (ตดักลุม่อายมุากที่อาจไดร้บัการรกัษา
ตา่งกนั) 

5. มีสขุภาพเหมาะสมส าหรบัการผา่ตดัภายใตก้ารใหย้าระงบัความรูส้กึทั่วตวั  
6. ตวัวดั Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) performance status[1] มีคา่ไมม่ากกวา่ 2 
7. สามารถใหค้วามยินยอมเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรวิจยั (competent to provide informed consent) 
8. สามารถอา่นและเขยีนภาษาไทยได ้ 
9. มีตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลไมเ่กิน 3 ตอ่ม ท่ีพบมะเรง็ (อาจตอ้งใชค้ดัเขา้หลงัขอความยินยอมจากอาสาสมคัรแลว้) 
10. การผา่ตดัเตา้นมทกุประเภท รวมถึงการสงวนเตา้นม ตดัเตา้นมหมด เสรมิสรา้งเตา้นมใหม่ และผา่ตดัเตา้นมตรง

ขา้มเพื่อปอ้งกนัมะเรง็ (contralateral prophylactic mastectomy) 

มะเรง็เตา้นมระยะตน้ (c/pT1-2 cN0-1 M0) 
ระยะ IA – IIB 

จ านวนตอ่มน า้เหลืองเซนตเินลไมเ่กิน 3 ตอ่มท่ีพบมะเรง็ 
สุ่มจัดสรรหลังทราบผลตรวจต่อมเซนตเินล 

กลุม่ผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรใ้หค้รบถว้น กลุม่ไมผ่า่ตดัเพิ่ม 

อตัรารอดชีพโดยปราศจากโรค ที่เวลา 5 ปี อตัรารอดชีพโดยปราศจากโรค ท่ีเวลา 5 ปี 
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เกณฑค์ดัออก 
1. ไมย่ินยอมเขา้รว่มการศกึษา 
2. ตอ้งรบัการรกัษาดว้ยยาหรอืการฉายรงัสกี่อนผา่ตดั (neoadjuvant therapy) 
3. มีภาวะตัง้ครรภ ์
4. ป่วยเป็นโรคมะเรง็อื่น หรอืเคยไดร้บัยาเคมีบ าบดัหรอืการฉายรงัสเีพื่อรกัษาโรคมาก่อน 
5. เคยผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรม้าก่อน 
6. ไมพ่บตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล หรอื ตรวจไมพ่บมะเรง็ในตอ่มเซนติเนล หรอื พบจ านวนตอ่มเซนตเินลที่มีมะเรง็

มากกวา่ 3 ตอ่ม (อาจตอ้งใชค้ดัออกหลงัขอความยินยอมจากอาสาสมคัรแลว้) 
ส าหรบัการศกึษาครัง้นี ้ ผลตรวจชิน้เนือ้ทีย่ืนยนัวา่อาสาสมคัรมมีะเรง็เตา้นมลกุลามจรงิ หมายถึง (1) ผลตรวจ 

ชิน้เนือ้จากเตา้นม ซึง่ไดจ้าก เขม็คอร ์ (core needle biopsy, CNB) หรอืจากการตดักอ้นเนือ้ไปตรวจ (excisional หรอื 
incisional biopsy หรอื wide excision หรอื mastectomy specimen) พบวา่มีมะเรง็ลกุลาม หรอื (2) ผลตรวจตอ่มน า้เหลอืง
เซนตเินล หรอืตอ่มที่รกัแรต้อ่มอืน่ๆ พบวา่มมีะเรง็เตา้นมแพรก่ระจาย (จากการตดัตอ่มน า้เหลอืงไปตรวจ หรอื FNC หรอื 
imprint cytology) 

การจดัระยะมะเรง็ที่รกัแรก้่อนการผา่ตดั อาศยัการคล า การตรวจแมมแกรม อลัตรา้ซาวด ์ และการเจาะดดูเอาเซลล์
จากตอ่มน า้เหลอืงไปตรวจ (fine needle aspiration cytology, FNC) โดยคดัผูป่้วยเป็นอาสาสมคัรวิจยัไดห้ากคล า 
ตอ่มน า้เหลอืงแลว้ไมพ่บความผดิปกติชดัเจน (non-palpable, or palpable but possibly normal, lymph nodes) ไมว่า่ 
การตรวจทางรงัสจีะผิดปกติหรอืไม ่โดยจะมีการตรวจ FNC หรอืไมก็่ได ้และเมื่อตรวจ FNC จะพบหรอืไมพ่บเซลลม์ะเรง็ก็ได ้

ขอ้มลูเบือ้งตน้หรอืขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัรวจิยั ที่ผูว้ิจยัจะตอ้งบนัทกึหลงัจากที่ขอความยินยอมเป็น
อาสาสมคัรจากผูป่้วย ก่อนการจดัสรรกลุม่เปรยีบเทยีบ ประกอบดว้ย (ดใูนแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูวิจยั) รหสัอาสาสมคัร อาย ุ
เพศ ภมูิล  าเนา การศกึษา อาชีพ ผลตรวจทางรงัสวีิทยา ผลวินิจฉยัชิน้เนือ้ก่อนผา่ตดั (ถา้มี) และวนัท่ีที่ทราบผล การจดัระยะ
มะเรง็ทางคลนิิก (ตามระบบ AJCC, 7th edition, 2010) ผลเลอืกวิธีผา่ตดัเตา้นม ผลประเมนิสขุภาพก่อนผา่ตดั (รวมถงึ  
ECOG status) ค าปรกึษาจากแพทยผ์ูเ้ก่ียวขอ้ง  ภาวะตัง้ครรภ ์มีการระบ ุ(โดยผูว้ิจยั) วา่ อาสาสมคัรไดร้บัเอกสารชีแ้จงขอ้มลู
วิจยั ส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้รว่มงานวิจยั และวนัท่ีนดัผา่ตดั 
 

6. การค านวณขนาดตวัอยา่ง (จ านวนอาสาสมัครวิจัย) 
สามารถค านวณจ านวนอาสาสมคัรวิจยั ตามแบบแผนวิจยัชนดิสุม่เปรยีบเทยีบ โดยเปรยีบเทียบสองกลุม่แบบ

คูข่นานเพื่อแสดงวา่วิธีไมผ่า่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมดไมด่อ้ยไปกวา่วิธีผา่ตดัออกหมด (parallel-group, randomized 
controlled trial to demonstrate non-inferiority of no ALND compared to ALND)[2] และอาศยัอตัรารอดชีพโดยปราศจาก
โรค (disease-free survival) เป็นตวัชีว้ดัผลลพัธ ์(outcome) 

ก าหนดใหส้มมตฐิานวา่ง (null hypothesis) ของการศกึษาคือ การไม่ผา่ตดัต่อมน า้เหลอืงออกหมด ดอ้ยกวา่การ
ผา่ตดัออกหมด และสมมติฐานทางเลอืก (alternative hypothesis) คือ การไม่ผา่ตดัไม่ดอ้ยกวา่การผา่ตดั ฉะนัน้ การ
เปรยีบเทียบจึงเป็นแบบดา้นเดยีว (one-sided comparison) โดยใหร้ะดบันยัส าคญัทางสถิติของการเปรยีบเทยีบตลอดทัง้
การศกึษา (overall significance level) มีคา่เป็น 0.05 และใหก้ าลงัหรอืความไวของการเปรยีบเทียบ (power or sensitivity 
of study comparison) มีคา่เป็น 0.8 

ก าหนดให ้ การไมผ่า่ตดัไมด่อ้ยกวา่การผา่ตดั ก็ตอ่เมื่ออตัราสว่นแฮซารด์ (hazard ratio) มคีา่ไมม่ากกวา่ 1.3 
(ก าหนดตามการศกึษา ACOSOG Z0011)[3] กลา่วคือ อตัราความเสีย่งตอ่ปีของการปรากฏโรคซ า้หรอืเสยีชีวิตจากมะเรง็ 
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ในกลุม่ไมผ่า่ตดัจะตอ้งไมส่งูไปกวา่ 1.3 เทา่ ของอตัราความเสีย่งตอ่ปีในกลุม่ผา่ตดัจงึจะถือวา่การไมผ่า่ตดัไมด่อ้ยไปกวา่การ
ผา่ตดั  (ถา้จะกลา่วใหถ้กูตอ้งทางสถิติ  การจะสรุปวา่การไมผ่า่ตดัไมด่อ้ยกวา่การผา่ตดั ดว้ยนยัส าคญัที่ระดบั 0.05 ไดน้ัน้ 
จะตอ้งแสดงใหเ้ห็นวา่คา่สงูสดุ หรอื upper limit ของชว่งความเช่ือมั่นรอ้ยละ 95 ของอตัราสว่นแฮซารด์ จะไมม่ากไปกวา่ 1.3) 

จากการศกึษาผูป่้วยมะเรง็เตา้นมหญิง จ านวน 215 ราย ที่เป็นโรคระยะ 2 (TNM stage 2) ตามระบบ AJCC (6th 
edition, ปี ค.ศ. 2002) ที่ไดร้บัการผา่ตดัที่รพ.รามาธิบดี ในช่วงปี ค.ศ. 2000 ถึงปี ค.ศ. 2001 และมีการตดิตามผูป่้วยโดย
เฉลีย่ 5 ปี พบวา่อตัรารอดชีพโดยปราศจากการปรากฏซ า้ของมะเรง็ (disease-free survival) ที่เวลา 5 ปี คือรอ้ยละ  82.1 
(ช่วงความเช่ือมั่นรอ้ยละ 95 มีคา่ระหวา่งรอ้ยละ 76.0 ถึง รอ้ยละ 86.7) อตัรารอดชีพนีไ้มแ่ตกตา่งจากคา่ที่มีการอา้งถงึใน
วรรณกรรมมากนกั คณะผูว้ิจยัจงึใชข้อ้มลูชดุนีใ้นการค านวณขนาดตวัอยา่งของโครงการวจิยั 

ก าหนดวา่จะมีการสรรหาอาสาสมคัรวจิยั เป็นเวลา 3 ปี (3-year participant accrual time) ตัง้แตไ่ดร้บัอนมุตัิการ
ท าวิจยัจากคณะกรรมการการวิจยัในมนษุย ์ และจะติดตามผูป่้วยตอ่อีก 3 ปีก่อนยตุกิารศกึษาอยา่งเป็นทางการ รวมการ
ติดตามทัง้หมด 6 ปี นบัจากจดุเริม่การศกึษา 

จากขอ้ก าหนดทัง้หมดที่กลา่วถงึแลว้ (ประกอบกบัขอ้สมมติทางสถิติบางประการ) จะค านวณจ านวนอาสาสมคัรที่
จะเกิดโรคปรากฏซ า้หรอืเสยีชีวติจากมะเรง็เตา้นม (d) ณ เวลาสิน้สดุการศกึษา โดยอาศยัสตูรประมาณของ Schoenfeld[4,5] 
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โดยที่   และ  มีคา่ 1.64 และ 0.84 ตามล าดบั อนัเป็นไปตามขอ้ก าหนดนยัส าคญัแบบดา้นเดียวที่ระดบั 

0.05 และการก าหนดก าลงัของการทดสอบที่มีคา่ 0.8 ตามล าดบั  ส าหรบั π1 และ π2 คือสดัสว่นของจ านวนอาสาสมคัรใน

กลุม่ผา่ตดัและในกลุม่ไมผ่า่ตดั ซึง่มีคา่ เป็น 0.5 เทา่กนั และ ψ คอือตัราสว่นแฮซารด์ มีคา่เป็น 1.3  
เมื่อแทนคา่ก าหนดเหลา่นีล้งในสมการของ Schoenfeld จะไดจ้ านวนผูป่้วยหรอือาสาสมคัรที่จะพบโรคปรากฏซ า้

หรอืเสยีชีวติจากโรคเมื่อสิน้สดุการศกึษา คือ 358 ราย ซึง่เป็นคา่รวมของทัง้สองกลุม่ 
ส าหรบัการค านวณจ านวนอาสาสมคัรทัง้หมด อนัรวมถงึอาสาสมคัรที่จะไมเ่กิดโรคปรากฏซ า้ หรอืยงัไมเ่สยีชีวติดว้ย

นัน้ จะตอ้งทราบสดัสว่นของผูท้ี่จะเกิดเหตกุารณด์งักลา่ว (p (death)) ซึง่ประมาณไดจ้ากสตูร[4] 
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โดยที่ S(t) คืออตัราการอยูร่อดโดยปราศจากโรค ณ เวลา t ปี หลงัการผา่ตดั )()()( 2211 tStStS    คือ
คา่เฉลีย่ของอตัราดงักลา่วส าหรบัอาสาสมคัรวิจยัทัง้สองกลุม่  S1(t) ค านวณไดจ้ากขอ้มลูผูป่้วยรพ.รามาธิบดี  S2(t) มีคา่

เทา่กบั S1
ψ(t)  และ a และ a + f  คือระยะเวลาสรรหาอาสาสมคัร และเวลาการศกึษาทัง้หมด มีคา่เป็น 3 และ 6 ปีตามล าดบั 
จากขอ้มลูของ รพ.รามาธิบดใีนช่วงปี ค.ศ. 2000 ถึง ค.ศ. 2001 อตัรารอดชีพโดยปราศจากโรค ของผูป่้วยมะเรง็ 

เตา้นมระยะ 1 ถึง 2 ที่เวลา 3 ปี  4.5 ปี และ 6 ปี ท่ีจะใชแ้ทนคา่ในสตูร คือ 0.902  0.854 และ 0.763 ตามล าดบั (ค านวณจาก
ขอ้มลูดว้ยวิธี Kaplan-Meier) ซึง่เป็นอตัรารอดชีพท่ีสอดคลอ้งกบัรายงานในผูป่้วยที่ผา่ตดัที่สถาบนัอื่นๆ[6]  เมื่อรวมกบั
ขอ้ก าหนดระยะเวลาสรรหาและติดตามผูป่้วย จะสามารถค านวณสดัสว่นอาสาสมคัรที่ปรากฏโรคซ า้หรอืเสยีชีวิตที่เวลา 6 ปี

หลงัเริม่การศกึษา p(death) ซึง่มีคา่เป็น 0.174 
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จ านวนอาสาสมคัรทัง้หมดที่ตอ้งสรรหาค านวณไดจ้าก d/p(death)  ซึง่ในกรณีของการศกึษานี ้คือ 358/0.174 อนั

จะมีคา่เป็น 2058 หรอืกลา่วอีกนยัหนึง่คือ ตอ้งสรรหาอาสาสมคัรใหไ้ด ้1029 รายตอ่กลุม่ เป็นอยา่งนอ้ย 

เพื่อชดเชยขอ้มลูที่อาจจะขาดหายไปบางสว่น เช่น จากอาสาสมคัรท่ีไมม่าตามก าหนดนดัหมาย หรอืจากอาสาสมคัร
ขอถอนตวัจากการรว่มวิจยั หรอืจากการละเมิดโครงการวิจยั (ดหูวัขอ้ที่ 12) อาจก าหนดวา่ขอ้มลูมีการขาดหายรอ้ยละ 10 
จ านวนอาสาสมคัรโดยรวมก็ควรเป็น 2264 หรอืประมาณ 2300 ราย แตถ่า้ก าหนดวา่มีการขาดหายรอ้ยละ 20 จ านวน
อาสาสมคัรโดยรวมควรเป็น 2470 หรอืประมาณ 2500 ราย 

จากขอ้มลูของรพ.รามาธิบดี  (กลา่วคอื มีขอ้มลูการศกึษาผลตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล 2 ชดุ จ านวนผูป่้วย 
50 ราย และ 102 ราย) พบผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้คิดเป็นสดัสว่นรอ้ยละ 70 ของผูป่้วยมะเรง็เตา้นมที่มารบัการผา่ตดั 
และผูป่้วยที่ไดร้บัการผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลรว่มดว้ย รอ้ยละ 30 จะพบมะเรง็กระจายไปยงัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแร ้
โดยรอ้ยละ 80 ที่เลาะไดต้อ่มเซนติเนลตัง้แต ่3 ตอ่มขึน้ไป จะพบตอ่มที่มีการกระจายของมะเรง็ไปถึงไมเ่กิน 3 ตอ่ม ดงันัน้ ถา้
ในหนึง่ปีแตล่ะสถาบนัท่ีผา่ตดัผูป่้วยมะเรง็เตา้นม 300 ราย จะมผีูป่้วยที่เขา้เกณฑเ์ป็นอาสาสมคัรวิจยั 300×0.7×0.3×0.8 ราย 
หรอื 50 รายตอ่ปี หรอื 150 รายใน 3 ปี จ านวนสถาบนัท่ีตอ้งเขา้รว่มจงึตอ้งประกอบไปดว้ยอยา่งนอ้ย 17 สถาบนัท่ีมีการผา่ตดั
ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมไมน่อ้ยกวา่ 300 รายตอ่ปี 
 

7. การวิเคราะหข์้อมูลระหว่างการวิจัย (Interim analysis)[2,5,7]  
การค านวณจ านวนอาสาสมคัรวจิยัที่บรรยายถึงแลว้นัน้ ยงัไมไ่ดร้วมผลกระทบจากการวเิคราะหข์อ้มลูระหวา่ง 

การวจิยั ซึง่จะประเมินโดยคณะผูว้ิจยัและคณะกรรมการเฝา้ติดตามขอ้มลูความปลอดภยั (data safety monitoring 
committee, DSMC) โดยมวีตัถปุระสงคห์ลกั (ส าหรบัการศกึษาครัง้นี)้ เพื่อยตุิการศกึษาถา้พบวา่เกิดผลเสยี (คือ การปรากฏ
ซ า้ของโรคในกลุม่ไมผ่า่ตดัรกัแร)้  มากจนเป็นภยัตอ่อาสาสมคัร อนัเป็นประเด็นส าคญัทางจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย์ 

ผลกระทบที่จะเกิดขึน้คือ การวเิคราะหร์ะหวา่งวจิยัอาจท าใหต้อ้งเพิ่มจ านวนอาสาสมคัรวจิยั (ถา้ก าหนดใหก้ าลงั
หรอื power ของแตล่ะวิธีวจิยัมีคา่เทา่กนั) เพราะจ านวนตวัอยา่งสงูสดุ (maximum sample size) ที่ค  านวณโดยการวิเคราะห์
โดยล าดบั (sequential analysis) จะสงูกวา่จ านวนตวัอยา่งที่ค  านวณโดยก าหนดใหจ้ านวนตวัอยา่งเป็นคา่คงที่แตแ่รก (fixed 
sample size) ซึง่เป็นวิธีค านวณจ านวนตวัอยา่งที่ใชโ้ดยทั่วไป  อยา่งไรก็ตามประเด็นนีอ้าจไมส่  าคญันกั โดยเฉพาะถา้จ านวน
ครัง้ของการวิเคราะหม์ีนอ้ยและถา้เลอืกวิธีปรบัระดบันยัส าคญัทางสถิติอยา่งเหมาะสม  คณะผูว้ิจยัจึงไมไ่ด้ปรบัจ านวน
ตวัอยา่งทีค่  านวณไดน้ัน้ ใหส้งูขึน้ 

ขอ้ควรค านงึในการวิเคราะหข์อ้มลูระหวา่งการวจิยัมีสามประการ ซึง่เป็นไปตามทฤษฏีของการวิเคราะหโ์ดยล าดบั 
(sequential analysis) ที่ไมไ่ดก้ าหนดจ านวนตวัอยา่งใหค้งที่แตแ่รก (unfixed หรอื random sample size) กลา่วคือ 
ประการแรก จะปรบัระดบันยัส าคญัทางสถิติใหเ้หมาะสม (กลา่วคือ จะปรบั critical boundary) อยา่งไร ทกุครัง้ที่มีการ
ทดสอบและเปรยีบเทียบผลลพัธท์างสถิติ โดยใหร้ะดบันยัส าคญัของการศกึษาโดยรวมมีคา่ 0.05  ประการทีส่อง จะก าหนด
และปรบัขอบเขตลา่งของการทดสอบ (lower boundary) เพือ่ใหม้ีโอกาสยอมรบัสมมติฐานวา่ง (การไมผ่า่ตดัดอ้ยกวา่ 
การผา่ตดั) ไดม้ากกวา่การยอมรบัสมมติฐานทางเลอืก หรอืไม ่(กลา่วคือ มี asymmetrical boundaries) และ ประการสดุทา้ย 
จะตอ้งก าหนดจ านวนครัง้ของการวิเคราะหร์ะหวา่งการศกึษาตัง้แตแ่รก หรอืไม ่อยา่งไร 

ในเบือ้งตน้ จะก าหนดใหม้ีการวิเคราะหร์ะหวา่งการวิจยัไวเ้พยีงหนึง่ครัง้ (หากไมร่วมการวิเคราะหเ์มื่อสิน้สดุ
การศกึษาตามที่วางแผนไว)้ เพราะจ านวนอาสาสมคัรที่พบโรคปรากฏซ า้ รวมถึงจ านวนอาสาสมคัรที่เสยีชีวิตจากโรคมะเรง็
เตา้นม ไมน่า่จะมจี านวนมากนกัในชว่งเวลาที่ศกึษา[3] ไมว่า่จะนบัในกลุม่เปรยีบเทียบกลุม่ใดก็ตาม ดงันัน้ความแตกตา่ง 
ในจ านวนผูป่้วยทีเ่กิดเหตกุารณด์งักลา่วระหวา่งกลุม่เปรยีบเทียบทัง้สองนัน้ อาจไมม่ีนยัส  าคญัทางสถิติ  การวเิคราะหร์ะหวา่ง
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การวจิยัมากกวา่หนึง่ครัง้จงึไมเ่ป็นประโยชน ์  คาดวา่จะท าการวิเคราะหน์ีเ้มื่อไดข้อ้มลูคดิเป็น รอ้ยละ 50 ของขอ้มลูทัง้หมด 
กลา่วคอื เมื่อการศกึษาด าเนินไปแลว้ครึง่ทาง หรอืเริม่การศกึษาไปแลว้ 3 ถึง 4 ปี และตอ้งวิเคราะหโ์ดยรวมขอ้มลูจาก 
ทกุสถาบนั (อกีเหตผุลหนึง่ที่สนบัสนนุการวิเคราะหร์ะหวา่งการวจิยั ณ เวลาดงักลา่ว ก็คือโรคทีป่รากฏซ า้เฉพาะที่ประมาณ
รอ้ยละ 50 จะเกิดหลงัผา่ตดั ประมาณ 15 ถึง 30 เดือน)[3] 

จะไมก่ าหนดขอบเขตลา่งของการทดสอบในการศกึษานี ้ แตจ่ะใหค้ณะกรรมการเฝา้ตดิตามขอ้มลูความปลอดภยั 
แนะน าวา่สมควรจะยตุิการศกึษาหรอืไม ่ ตามเกณฑท์ี่ก าหนดขึน้ (ดหูวัขอ้ที่ 8)  ส  าหรบัการปรบัระดบันยัส าคญัทางสถิตินัน้ 
จะอาศยัวิธี alpha spending function ตามแบบ O’Brien-Fleming ของ Lan และ DeMets[5] เพราะเป็นวธีิที่มีความยืดหยุน่
สงู สามารถเปลีย่นแปลงจ านวนครัง้และจดุเวลาของการวิเคราะหร์ะหวา่งการวิจยัไดถ้า้จ าเป็น นอกจากนีว้ธีิของ O’Brien-
Fleming ยงัก าหนดใหร้ะดบันยัส าคญัของการวิเคราะหใ์นครัง้แรกๆ มีคา่ต ่ามากเพื่อใหโ้อกาสสรุปผิดพลาดนอ้ยลง (ในแง่การ
ปฏิเสธสมมติฐานวา่งเมื่อสมมตฐิานดงักลา่วเป็นจรงิ)  และท าใหไ้มจ่ าเป็นตอ้งปรบัจ านวนตวัอยา่งใหส้งูขึน้ 

จากการปรบัระดบันยัส าคญัดว้ยวิธี alpha spending function แบบ O’Brien-Fleming  ค านวณดว้ยโปรแกรม
ส าเรจ็รูปท่ีเขยีนโดย DeMets และคณะแหง่มหาวิทยาลยัวิสคอนซิน (University of Wisconsin, USA)[8] โดยก าหนดให้
นยัส าคญัรวมอยูท่ี่ ระดบั 0.05 ก าหนดใหม้ีการวเิคราะหร์ะหวา่งวิจยั 1 ครัง้ (รวมการวิเคราะหท์ัง้หมด 2 ครัง้) ที่จดุเวลาทีม่ี
ขอ้มลูรอ้ยละ 50 ของขอ้มลูที่คาดวา่จะไดร้บั และใหม้ี 2-sided symmetrical boundary จะไดผ้ลดงันี ้

การทดสอบระหวา่งการวิจยัครัง้แรก ระดบันยัส าคญัคือ 0.00305 
การทดสอบครัง้สดุทา้ย (สิน้สดุงานวิจยั) ระดบันยัส าคญัคือ 0.04695 
ระดบันยัส าคญัของการทดสอบทัง้หมด  0.05 
ถา้มกีารเปลีย่นแปลงวิธีวิเคราะหข์อ้มลูนอกเหนือไปจากที่กลา่วถงึในโครงการนี ้ คณะผูว้ิจยัจะสง่โครงการวิจยัที่

แกไ้ขแลว้ใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมในมนษุยข์องทกุสถาบนัพิจารณาก่อนด าเนินการ 
 

8. การติดตามขอ้มูลความปลอดภยั และการยุติการศึกษาก่อนก าหนด 
จะติดตามขอ้มลูความปลอดภยัทกุ 2 ถึง 3 ปี ตามความเหมาะสม โดยมีคณะกรรมการเฝา้ติดตามขอ้มลู 

ความปลอดภยั (DSMC) อนัประกอบไปดว้ย นกัสถิติ 1 ทา่น ศลัยแพทย ์1 ทา่น และแพทยจ์ากสาขาอื่นอีก 1 ทา่น ซึง่ไมม่ี
สว่นเก่ียวขอ้งกบังานวจิยัโดยตรงนัน้ มาประเมินขอ้มลูการปรากฏซ า้ของมะเรง็ และการเสยีชีวิตจากมะเรง็ โดยไมอ่ าพราง
คณะกรรมการ 

การยตุกิารศกึษาตามโครงการนีม้ีสองกรณี กลา่วคือ (1)  เมื่อสรรหาอาสาสมคัร (participant recruitment) ไดค้รบ
ตามจ านวนท่ีก าหนด และตดิตามอาสาสมคัรไดต้ามระยะเวลาทีก่  าหนด (ตามหวัขอ้ที่ 9) หรอื (2) เมื่อสรรหาอาสาสมคัร 
ไมค่รบ หรอืติดตามอาสาสมคัรไมค่รบตามเวลาก าหนดแตค่ณะกรรมการเฝา้ตดิตามขอ้มลูความปลอดภยัแนะน าวา่ควรยตุิ
การศกึษา ในกรณีที่ 2 นัน้ จะยตุกิารศกึษาไดห้ากมีขอ้บง่ชีด้งัตอ่ไปนี ้

1. การวเิคราะหร์ะหวา่งการวจิยัแสดงใหเ้ห็นถงึความแตกตา่งระหวา่งกลุม่เปรยีบเทยีบทัง้ 2 กลุม่อยา่งชดัเจนตาม
ขอ้ก าหนดทางสถิติ (ดงัรายละเอียดในหวัขอ้ที่ 7) ทัง้นีอ้าจตอ้งพิจารณาถงึความปลอดภยัและความตอ้งการของ
อาสาสมคัร รวมถึงความเหมาะสมทางวิทยาศาสตรป์ระกอบในการตดัสนิใจยตุิการศกึษาอกีดว้ย 

2. เกิดโรคปรากฏซ า้หรอืพบการเสยีชีวิตจากโรคในอาสาสมคัรจ านวนมาก หรอืจ านวนท่ีเกิดในกลุม่เปรยีบเทียบกลุม่
หนึง่แตกตา่งจากอีกกลุม่หนึง่เป็นอยา่งมาก โดยขึน้กบัดลุพินิจของคณะกรรมการฯวา่จ านวนท่ีแตกตา่งอยา่งมากนัน้
ควรมีคา่เช่นไร ทัง้นีอ้าจไมต่รงกบัจ านวนที่ท าใหม้ีนยัส  าคญัทางสถิติก็ได ้และจะประเมินขอ้มลูดงักลา่ว ทกุๆ 2-3 ปี 
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3. มีแนวโนม้วา่จะไมส่ามารถสรรหาอาสาสมคัรใหค้รบตามระยะเวลาที่ก าหนด หรอืถึงแมจ้ะขยายระยะเวลาสรรหาให้
นานขึน้ ก็ไมน่า่จะสรรหาใหค้รบได ้เช่นไมส่ามารถสรรหาตามเปา้ที่ก าหนดไวใ้นแตล่ะปี ดงัตาราง 

ปีที่ 1   20%  ของจ านวนอาสาสมคัรที่ก าหนดไว ้เป็นตน้ 
ปีที่ 2  60%  ของจ านวนอาสาสมคัรที่ก าหนดไว ้เป็นตน้ 
ปีที่ 3  100% ของจ านวนอาสาสมคัรทีก่  าหนดไว ้เป็นตน้ 

ทัง้นีก้ารพิจารณาแนวโนม้ดงักลา่ว ตอ้งค านงึถึงผลวจิยั ความเที่ยงทางวิทยาศาสตร ์ ความเสีย่งที่จะเกิดแก่
อาสาสมคัร งบประมาณวิจยัที่จ  ากดั รว่มดว้ย เป็นตน้ และจะพจิารณา ณ เวลาเดียวกบัการวิเคราะหร์ะหวา่งวิจยั 
(อาจตอ้งมีการวิเคราะหท์างสถิตเิพื่อประเมินแนวโนม้ที่การขยายระยะเวลาการศกึษาจะไรป้ระโยชน ์ (futile) ดว้ยวิธี
วิเคราะห ์stochastic curtailment ซึง่จะไมก่ลา่วถึงรายละเอยีดในท่ีนี)้[5] 

4. มีการละเมิดหรอืฝ่าฝืนขอ้ก าหนดของโครงการวิจยั (protocol violation) อยา่งรา้ยแรงไมว่า่จะดว้ยเหตผุลใดก็ตาม 
และเกิดการละเมิดในอาสาสมคัรจ านวนมาก จนไมส่ามารถรกัษาความเที่ยงของการศกึษา (study validity) ไวไ้ด ้

 
9. ขั้นตอนปฏิบตัิของงานวิจัย (Conduct of research) โดยสรุป [2,7,9] 

จะตอ้งเตรยีมเอกสารที่เก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยัใหค้รบ  ก าหนดวิธีบนัทกึขอ้มลูที่เป็นมาตรฐานเดียวกนัทกุสถาบนั 
ตอ้งตรวจสอบขอ้มลูไดง้า่ย และมีฐานขอ้มลูอีเลกทรอนิกส ์ที่เก็บและดแูลโดยศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูของโครงการวจิยั 

ตอ้งชีแ้จงและเผยแพรโ่ครงการวจิยั ใหแ้พทยผ์ูเ้ก่ียวขอ้งกบัการตรวจรกัษามะเรง็เตา้นมทกุสาขา มีสว่นรว่มในการ
วิจยั และแกไ้ขเอกสารรว่มกนั พรอ้มก าหนดแนวทางมาตรฐานส าหรบัดแูลรกัษาอาสาสมคัร และใหแ้ตล่ะสถาบนัท่ีรว่มวิจยัสง่
เอกสารวจิยัใหค้ณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุยพ์จิารณา 

ขอทนุสนบัสนนุวิจยั และลงทะเบียนวิจยัที่ ClinicalTrials.gov 
จดัหาหรอืจา้ง ผูช้่วยวิจยั ผูค้ดักรองและขอความยินยอมจากอาสาสมคัร ผูล้งบนัทกึขอ้มลูและดแูลขอ้มลูวิจยั 
เตรยีมการสุม่จดัสรรและเตรยีมเอกสารที่เก่ียวขอ้ง และตัง้ศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูโครงการวิจยั 
วางแผนด าเนินการวิจยั ในทกุสถาบนั ก าหนดวิธีตรวจทานความถกูตอ้งของขอ้มลู มีแผนประชมุรว่มระหวา่งศนูย์

บรหิารจดัการขอ้มลูโครงการ กบัสถาบนัท่ีเก่ียวขอ้ง อาจมีแผนตรวจเยี่ยมสถาบนัและสุม่ตรวจสอบขอ้มลูเป็นระยะๆ 
แพทยผ์ูผ้า่ตดัและแพทยผ์ูเ้ก่ียวขอ้งสง่ผูป่้วยใหแ้พทยผ์ูว้จิยัประเมนิ หรอืสง่ใหผู้ช้่วยวจิยัคดักรองอาสาสมคัรและขอ

ความยินยอมจากอาสาสมคัร พรอ้มตรวจเกณฑค์ดัเขา้-คดัออก ตรวจเอกสารยินยอมเขา้รว่มวจิยั ในวนันดัผา่ตดั 
ในบางสถาบนัอาจลดภาระงานในการขอความยินยอมเป็นอาสาสมคัรจากผูป่้วยใหน้อ้ยลง โดยผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืง

เซนตเินลก่อน แยกจากการผา่ตดัเตา้นมและรกัแร ้และเมื่อผลตรวจตอ่มเซนติเนลระบวุา่พบมะเรง็ไมม่ากกวา่ 3 เม็ด จึงจะขอ
ความยินยอมเป็นอาสาสมคัรจากผูป่้วย 

ตอ้งบนัทกึขอ้มลูทางคลนิิก ทางรงัสวีิทยา และขอ้มลูอื่นๆ ตามแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลู 
ก่อนสุม่จดัสรรวิธีผา่ตดั อาสาสมคัรตอ้งมคีณุสมบตัคิรบตามเกณฑ ์(หวัขอ้ที่ 5) 
วนัท่ีผา่ตดัเตา้นมอาสาสมคัร ถือเป็นจดุเริม่ตน้ตดิตามอาสาสมคัร 
จะมีวธีิเปิดเผยการจดัสรรกลุม่อาสาสมคัรเพื่อการผา่ตดั อยู ่3 วิธี (หวัขอ้ที่ 13) พรอ้มก าหนดรหสัอาสาสมคัร 
ตอ้งบนัทกึขอ้มลูการผา่ตดั ขอ้มลูทางพยาธิวิทยา การจดัระยะโรค และตรวจภาวะแทรกซอ้นชว่งตน้หลงัผา่ตดั  
หลงัสุม่จดัสรรกลุม่ จะไมค่ดัหรอืถอนขอ้มลูอาสาสมคัรออกจากการศกึษา ไมว่า่ในกรณีใดก็ตาม ยกตวัอยา่งเช่น 

ถา้พบวา่อาสาสมคัรมีระยะโรคเกินระยะ 2 ก็ใหต้ิดตามอาสาสมคัรตอ่ไป และแจง้ใหอ้าสาสมคัรทราบถงึระยะโรคที่แทจ้รงิ 
เป็นตน้ หรอืถา้จะใหก้ารรกัษาอื่นๆ แก่อาสาสมคัรนอกเหนือจากที่ก าหนดไวใ้นโครงการ หรอืผูว้ิจยัจงใจละเมิดการจดัสรร 
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การรกัษาที่สุม่ใหแ้ก่อาสาสมคัร (เช่น อาจเพราะจ าเป็นตอ้งเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรเ้พิ่มเตมิในอาสาสมคัรที่ไดร้บัจดัสรร 
ใหอ้ยูใ่นกลุม่ไมผ่า่ตดัเพิม่เตมิ เป็นตน้) ใหต้ดิตามอาสาสมคัรเหมือนอาสาสมคัรรายอื่นๆ แตต่อ้งบนัทกึวา่มีการละเมดิ 
การจดัสรรเกิดขึน้และเพราะเหตใุด (ดหูวัขอ้ที่ 12) 

ตอ้งตดิตามอาสาสมคัรหลงัผา่ตดัและบนัทกึขอ้มลูหลงัผา่ตดัตามก าหนด 
ใหบ้นัทกึขอ้มลูการรกัษาเสรมิหรอืสมทบ (adjuvant therapy) ทัง้ วนัท่ีให ้ประเภท สตูร ขนาด ภาวะแทรกซอ้นและ

การแกไ้ข และวนัท่ียตุิการรกัษาเสรมิ 
ถา้อาสาสมคัรขอถอนตวัจากการวิจยั หรอืผูว้จิยัตดิตามอาสาสมคัรไมไ่ด ้ ใหย้ตุกิารติดตามขอ้มลูอาสาสมคัร 

(censor) ณ วนัท่ี ที่อาสาสมคัรถอนตวั หรอื วนัท่ีติดตามอาสาสมคัรไดค้รัง้สดุทา้ย โดยไมถ่อนขอ้มลูอาสาสมคัรออกจาก
การศกึษา (ระหวา่งการศกึษา การยตุเิป็นอาสาสมคัร จะเกิดเมื่ออาสาสมคัรเสยีชีวิต หรอืขอถอนตวั หรอืถกูเชิญใหอ้อกจาก
การวจิยั) 

ใหล้งบนัทกึวนัท่ีวินิจฉยัโรคมะเรง็ วนัท่ีผา่ตดัตอ่มเซนตเินล วนัท่ีสุม่จดัสรรการรกัษา วนัท่ีผา่ตดัเตา้นม วนัท่ีใหแ้ละ
ยตุิการรกัษาเสรมิ วนัท่ีโรคปรากฏซ า้ วนัท่ีเกิดภาวะแทรกซอ้น วนัท่ีเกิดมะเรง็ทีเ่ตา้นมตรงขา้ม วนัท่ีเกิดมะเรง็ทีต่  าแหนง่อื่นๆ 
ระหวา่งการศกึษา วนัท่ีติดตามอาสาสมคัรครัง้สดุทา้ย และวนัที่อาสาสมคัรเสยีชีวิต รวมทัง้ระบผุูใ้หข้อ้มลูถา้ผูใ้หข้อ้มลูมใิช่
อาสาสมคัร หรอืถา้ไมไ่ดข้อ้มลูจากเวชระเบียน ตอ้งสง่ขอ้มลูเหลา่นีไ้ปยงัศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูโครงการวิจยัทกุๆเดือน 
(ดหูวัขอ้ 18) 

ตอ้งสง่ขอ้มลูความปลอดภยั ใหค้ณะกรรมการเฝา้ติดตามความปลอดภยั พิจารณาและประเมิน ทกุ 2-3 ปี 
ท าการวิเคราะหข์อ้มลูระหวา่งวจิยั (interim analysis) เมื่อท าการศกึษาครบ 3 ปีแรก 
จดัประชมุผูว้ิจยัรว่ม อยา่งนอ้ยทกุ 1 ปี จนสิน้สดุการวจิยั 
เมื่อสิน้สดุการวิจยั จะแจง้ใหอ้าสาสมคัรทราบทกุราย พรอ้มแจง้คณะกรรมการการวิจยัในมนษุยข์องทกุสถาบนั และ

อาจขอความยินยอมเพิม่เตมิ จากอาสาสมคัรที่ยงัไมเ่กิดโรคปรากฏซ า้หรอืเสยีชีวิต เพื่อตดิตามการปรากฏโรคซ า้หรอืการ
เสยีชีวติ ตอ่เนื่องไปอีกระยะเวลาหนึง่ (ขึน้กบัขอ้ตกลงระหวา่งคณะผูว้ิจยั) 

ในทางปฏิบตัิ วันเร่ิมการศึกษาของโครงการ คือวนัท่ีอาสาสมคัรคนแรกที่สดุของโครงการ ไดร้บัการผา่ตดัเตา้นม 
และวันสิน้สุดการศึกษา คือวนัที่ติดตามอาสาสมคัรคนแรกครบ 6 ปีเต็ม 

ขัน้ตอนปฏิบตัิและติดตามอาสาสมคัร โดยสรุป น าเสนอเป็นตาราง ดงันี ้ 

ตารางที่ 1. การปฏิบตัิตอ่อาสาสมคัรตลอดการศกึษา 

ปฏิบัตกิาร วันคัดกรอง 
วันขอ 

ความยนิยอม* 

วันตรวจตอ่มเซนตเินล 
ผ่าตดัเตา้นม 

และสุ่มจัดสรร** 

วันตดิตาม 
หลังผ่าตัด 
ครัง้ที ่1 

ตดิตามครัง้ที ่2 
(ภายใน 6 เดอืน) 

ตดิตามครัง้ตอ่ไป 
ทุก 6 เดอืน ถึง 1 ปี 

วันสิน้สุด 
การศึกษา 

ประวัตติรวจร่างกาย X   X X X  

ตรวจทางหอ้งปฏิบัตกิาร X    X X  

แมมโมแกรมและตรวจรังสีวิทยา X     X  

นัดผ่าตัด/ฟังเตยีง  X      

ตรวจตอ่มเซนตเินล   X     

ผ่าตดัเตา้นมและรักแร้เพิม่   X     

ตรวจภาวะแทรกซ้อน    X X X  

ตรวจโรคปรากฏซ า้หรือเสียชีวิต    X X X  

ตรวจโรคมะเร็งทีเ่ตา้นมตรงขา้ม 

และทีอ่วัยวะอื่นๆ 

   X X X  

รายงานวิจยัและเผยการจดัสรร       X 

* วนัคดักรองอาจเป็นวนัขอความยินยอมก็ได ้** ส าหรบับางสถาบนั วนัตรวจตอ่มเซนตเินลอาจไม่ตรงกบัวนัผา่ตดัเตา้นมหรือวนัสุม่จดัสรร 
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10. เอกสารหลักของการศึกษา[9] 
 เอกสารหลกัที่ใชใ้นการศกึษาครัง้นีป้ระกอบดว้ย 

1. โครงการวิจยั 
2. รายการตรวจสอบความเหมาะสมของอาสาสมคัร (เอกสารคดักรองอาสาสมคัร - ผนวก 3) 
3. เอกสารชีแ้จงขอ้มลูและรายละเอยีดการศกึษา (อาสาสมคัรวจิยั – ผนวก 2.2)  
4. เอกสารแสดงความยินยอมเขา้รว่มงานวิจยั (อาสาสมคัรวิจยั – ผนวก 2.1) 
5. แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูวจิยั (case report form – ผนวก 4) 
6. เอกสารเช่ือมโยงรหสัวิจยักบัเวชระเบียนผูป่้วย (เก็บเป็นความลบั – ผนวก 5) 

 
11. การสุ่มและการปิดบังการจัดสรร 

จะจดัสรรแบง่กลุม่เปรยีบเทียบโดยสุม่ดว้ยคอมพิวเตอร ์(computerized randomized treatment allocation) อาศยั
โปรแกรมสถิติที่ใชอ้ยา่งแพรห่ลาย (หวัขอ้ที่ 19) มีการสุม่เป็นบลอ็ก (blocked randomization) เพื่อใหจ้ านวนอาสาสมคัร 
ในแตล่ะกลุม่ไมแ่ตกตา่งกนัมากเกินไป และ จะแยกสุม่ตามสถาบนัและวิธีผา่ตดั (stratified randomization by institution 
and surgical procedure) เพราะสถาบนัและวิธีผา่ตดัอาจเป็นปัจจยัส าคญัที่มีผลกระทบตอ่ผลลพัธข์องการศกึษา และเพื่อ
ไมใ่หค้วามผิดพลาดในการจดัสรรการรกัษาที่เกิดในสถาบนัหนึง่ๆ สง่ผลกระทบไปยงัสถาบนัอื่นๆ 

วิธีผา่ตดัจะแบง่เป็น 2 กลุม่หลกั ส าหรบัการแยกสุม่ (stratified randomization by surgical procedure) กลา่วคอื 
แบง่เป็นการผา่ตดัเตา้นมออกหมด (total mastectomy) การผา่ตดัสงวนเตา้นม (breast conserving surgery) โดยการผา่ตดั
เตา้นมออกหมดอาจสรา้งเตา้นมใหมใ่นทนัที (total mastectomy with immediate breast reconstruction) หรอืไมก็่ได ้และ
การผา่ตดัสงวนเตา้นมนัน้ ก็อาจมีการเสรมิเตา้นม (breast conserving surgery with immediate augmentation) รว่มดว้ย
หรอืไมก็่ไดเ้ช่นกนั แตท่ัง้นีต้อ้งไดร้บัการฉายรงัสทีี่เตา้นมเพื่อการรกัษาหากมกีารสงวนเตา้นม ตามแนวทางสากลของการ
รกัษามะเรง็เตา้นม 

การปิดบงัการจดัสรรแบง่กลุม่ (concealment of allocation) ไมใ่หผู้ว้ิจยัทราบนัน้  มวีตัถปุระสงคเ์พื่อปอ้งกนั 
การเกิดอคติในการดแูลรกัษา (รวมถงึอคตใินการคดัเลอืก) อาสาสมคัรก่อนแบง่กลุม่ วิธีทีด่ีทีส่ดุคือ สรา้งหนว่ยงานกลาง 
(ศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูโครงการ ดหูวัขอ้ 18) เพื่อเก็บรกัษารายการจดัสรรท่ีก าหนดขึน้ใหเ้ป็นความลบั ตัง้แต่ก่อนสรรหา
อาสาสมคัร และใหห้นว่ยงานกลางเปิดเผยการจดัสรรวา่อาสาสมคัรจะอยูใ่นกลุม่ใด เมื่อถึงเวลาที่ตอ้งแบง่กลุม่ โดยให้
ศลัยแพทยต์ดิตอ่หนว่ยงานกลางโดยตรง (เช่นทางอินเตอรเ์นต็ หรอืโทรศพัท)์ 

แตใ่นการศกึษานีอ้าจตอ้งอาศยัการปิดบงัอีกวิธีหนึง่ ซึง่มีความเหมาะสมในทางปฏิบตัิมากกวา่ กลา่วคอื ใหจ้ดัซอง
ทบึแสงที่ใสเ่อกสารระบถุึงการจดัสรรพรอ้มรหสัอาสาสมคัร เรยีงเป็นล าดบัและใหเ้ปิดตามล าดบันัน้ แลว้สง่เป็นชดุๆละหลายๆ
ซองใหแ้ตล่ะสถาบนั แลว้ใหเ้ปิดซองเมื่อถงึเวลาแบง่กลุม่ เมื่อหมดซองแลว้ตอ้งขอซองชดุใหมต่อ่ไป จนครบจ านวนอาสาสมคัร
ตามทีม่อบหมายใหส้ถาบนันัน้ๆ จดัหา หรอืจนเมื่อโครงการยตุิลง  ขอเสยีของวิธีนีค้ือตอ้งปอ้งกนัมิใหบ้คุคลากรใดๆ ของแต่
ละสถาบนั เปิดซองเผยการจดัสรรก่อนเวลาอนัเหมาะสม 

 
12. การสรรหาอาสาสมคัรวิจัย และขอความยนิยอมเข้าร่วมวจิยั 

การสรรหาอาสาสมคัรเริม่ตัง้แตก่ารวินิจฉยัว่าผูป่้วยเป็นโรคมะเรง็เตา้นมระยะตน้ และแพทยผ์ูร้กัษาสง่ตวัผูป่้วยให้
ผูช้่วยวิจยั (ซึง่ไมค่วรเป็นหนึง่ในคณะแพทยผ์ูร้กัษา) คดักรอง (participant screening) ประเมินความเหมาะสมเป็น
อาสาสมคัรในเบือ้งตน้ 
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ผูค้ดักรองอาสาสมคัรควรมีสถานท่ีท าการเป็นหลกัแหลง่ เช่นที่ตกึผูป่้วยนอก และคดักรองอาสาสมคัรโดยใชร้ายการ
ตรวจสอบ (checklist) ขอ้มลูที่มี ถา้ผูป่้วยมีคณุสมบตัิเหมาะสมตามรายการตรวจสอบเบือ้งตน้ ก็ใหผู้ค้ดักรองขอความ
ยินยอมเป็นอาสาสมคัรจากผูป่้วยได ้

ผูข้อความยินยอมจะตอ้งอธิบายรายละเอียดของการศกึษา ในทกุหวัขอ้ตามเอกสารชีแ้จงอาสาสมคัร และใหเ้วลาแก่
ผูป่้วยและญาติไดต้ดัสนิใจ โดยอาจนดัหมายใหผู้ป่้วยมาแสดงความยินยอมเป็นอาสาสมคัรพรอ้มลงนาม ในวนัเตรยีมผา่ตดั 
ก็ได ้ ผูป่้วยที่ลงนามยินยอมเป็นอาสาสมคัรวิจยัแลว้ แตย่งัมีคณุสมบตัิไมค่รบตามเกณฑค์ดัเขา้และเกณฑค์ดัออก (มกัเป็น
เกณฑท์ี่เก่ียวกบัการตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินล) ตอ้งไดร้บัการตรวจเพิม่เตมิจนผูว้จิยัมั่นใจวา่อาสาสมคัรมีคณุสมบตัิ 
ตามเกณฑท์กุประการ มเิช่นนัน้ตอ้งคดัผูป่้วยออกจากการโครงการวิจยั 

ในสถาบนัท่ีผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลพรอ้มกบัผา่ตดัเตา้นมและรกัแร ้  ซึง่เป็นการผา่ตดัใหเ้สรจ็เพียงครัง้เดียว 
ผูว้ิจยัจะมีขอ้มลูครบตามเกณฑค์ดัเขา้-คดัออก ในระหวา่งการผา่ตดั และตอ้งสุม่จดัสรรเมือ่ทราบผลตรวจตอ่มน า้เหลอืง 
เซนตเินลในชว่งเวลาเดยีวกนั จงึจ าตอ้งขอความยินยอมเป็นอาสาสมคัรจากผูป่้วยตัง้แตก่่อนผา่ตดั แตก่ารขอความยินยอมใน
กรณีเช่นนี ้จะไดอ้าสาสมคัรเป็นจ านวนมากที่ตอ้งคดัออกไปในท่ีสดุ เพราะผลตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลสว่นมากจะตรงกบั
เกณฑค์ดัออก อนัจะท าใหก้ระบวนการขอความยินยอมจากอาสาสมคัรมีประสทิธิภาพต ่า 

ในสถาบนัท่ีตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลแยกจากการผา่ตดัเตา้นมหรอืการผา่ตดัเพิม่เตมิที่รกัแร ้ อาจสรรหา
อาสาสมคัรเมื่อนดัหมายผูป่้วยมารบัทราบผลการตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลที่ตกึผูป่้วยนอก อนัจะเป็นชว่งเวลาที่มีขอ้มลู
ครบส าหรบัการตดัสนิวา่ผูป่้วยมคีณุสมบตัิตามเกณฑค์ดัเขา้-คดัออกหรอืไม ่  หากท าไดเ้ช่นนีก็้จะลดจ านวนผูป่้วยที่ผูว้จิยัตอ้ง
ขอความยินยอมเป็นอาสาสมคัรไดม้ากพอสมควร 

การคดัอาสาสมคัรออกจะเป็นไปตามเกณฑค์ดัเขา้-คดัออกในหวัขอ้ที่ 5 แตใ่นกรณีที่พบในภายหลงั (หลงัการสุม่
จดัสรรกลุม่ หรอืหลงัการผา่ตดั) วา่อาสาสมคัรอาจมีคณุสมบตัไิมต่รงกบัเกณฑด์งักลา่ว (มกัเป็นกรณีที่พบการจดัระยะโรค 
สงูกวา่ที่ก าหนดไว ้  เช่น พบวา่มมีะเรง็กระจายไปอวยัวะอื่นๆ แลว้ หรอืผลตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซ็นติเนลดว้ยวิธีตดัเนือ้เย็นแขง็
พบตอ่มน า้เหลอืงเพยีง 3 เม็ดทีม่ีมะเรง็ แตผ่ลตรวจตามวิธีปกตพิบมากกวา่ 3 เม็ด เป็นตน้) หรอื ในกรณีที่ผูว้ิจยัจงใจละเมิด
การจดัสรร ไมว่า่ดว้ยเหตผุลใดก็ตาม (เช่นอาจผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรจ้นหมด ในอาสาสมคัรที่ไดร้บัการจดัสรรใหไ้มผ่า่ตดั
เพิ่ม หรอืใหก้ารรกัษาที่ไมไ่ดก้ าหนดไวใ้นโครงการแตแ่รก เป็นตน้) ให้คงอาสาสมัครไว้ในโครงการและติดตามอาสาสมัคร
ดังอาสาสมัครรายอื่นๆ  อนึง่ จะตอ้งบนัทกึวา่เกิดการละเมดิขอ้ก าหนดของโครงการวจิยัพรอ้มระบเุหตผุล ลงในแบบฟอรม์
บนัทกึขอ้มลูวิจยัทกุครัง้ที่เกิดเหตกุารณด์งักลา่ว 

ส าหรบักรณีอื่นๆ อนัไดแ้ก่ กรณีอาสาสมคัรทีต่ัง้ครรภต์ัง้แตก่่อนการสรรหา  แตผู่ว้ิจยัตรวจพบภายหลงัการจดัสรร 
อาจพิจารณาใหย้ตุิการติดตามอาสาสมคัร หรอืในกรณีที่อาสาสมคัรขอถอนตวัจากการศกึษา หรอื ถกูเชิญใหอ้อกจาก
การศกึษา หรอืไมส่ามารถติดตามอาสาสมคัรไดอ้ีก (loss to follow-up) หลงัจากจดัสรรและผา่ตดัไปแลว้ ใหย้ตุิการติดตาม
อาสาสมคัร ณ วนัท่ีถอนตวั หรอืวนัสดุทา้ยทีต่ิดตามอาสาสมคัรได ้  โดยไม่ถอนข้อมูลของอาสาสมัครออกจากการ

วิเคราะห ์แตท่ัง้นี ้ในทกุกรณี จะไมย่ตุิการติดตามอาสาสมคัรในฐานะผูป่้วย 
 

13. การเปิดเผยการจดัสรร (Revealing allocated treatment) 
ใหผู้ว้ิจยัเปิดเผยการจดัสรร (ระหวา่งการศกึษา) ใหศ้ลัยแพทยท์ราบ ในกรณีดงัตอ่ไปนี  ้
เมื่อทราบผลตรวจเนือ้เย็นแขง็ (frozen section) หรอืการตรวจทางเซลลว์ิทยา (lymph node imprint cytology) วา่

พบมะเรง็  ในตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลไมเ่กิน 3 เม็ด ให้เปิดเผยการจัดสรรในห้องผ่าตดั แลว้จึงผา่หรอืไมผ่า่ตอ่มน า้เหลอืงที่
รกัแรอ้อกใหค้รบถว้น ตามการจดัสรรนัน้ 
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เมื่อทราบผลการตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลตามปกติ (permanent section) ที่ตกึผูป่้วยนอก วา่พบมะเรง็  ในตอ่ม
น า้เหลอืงจ านวนไมเ่กิน 3 เม็ด แตย่งัไมไ่ดผ้า่ตดัเตา้นม ถา้ยงัไมไ่ดข้อความยินยอมเป็นอาสาสมคัรวิจยั ก็ใหข้อความยินยอม
ใหถ้กูตอ้ง และเปิดเผยการจัดสรร ณ ห้องผ่าตัดในวนัท่ีผา่ตดัเตา้นมใหแ้ก่อาสาสมคัร 

เมื่อทราบผลการตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลตามปกติ (permanent section) ที่ตกึผูป่้วยนอก วา่พบมะเรง็ 
ในตอ่มน า้เหลอืงจ านวนไมเ่กิน 3 เม็ด และไดผ้า่ตดัเตา้นมไปแลว้ และไดข้อความยินยอมเป็นอาสาสมคัรจากผูป่้วยแลว้ 
ในกรณีนีใ้หเ้ปิดเผยการจัดสรรที่ตกึผู้ป่วยนอก และแจง้แก่ผูป่้วยและศลัยแพทยว์า่จะตอ้งรกัษาอยา่งไรตอ่ไปตามการ
จดัสรรนัน้ หรอืหากผลตรวจตอ่มเซนติเนลระหวา่งผา่ตดัเป็นผลลบเทียม และผลตรวจตามปกตกิลบัพบมะเรง็ใน 
ตอ่มน า้เหลอืงไมเ่กิน 3 เม็ด จะตอ้งนดัมาผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเพิ่ม ผูป่้วยดงักลา่วก็เขา้เกณฑเ์ป็นอาสาสมคัรได ้ ก็อาจขอ
ความยนิยอมเป็นอาสาสมัครวิจัยทีต่ึกผู้ป่วยนอก และเปิดเผยการจัดสรรในวนัเดียวกนั 

จะก าหนดรหสัอาสาสมคัรเมื่อเปิดเผยการจดัสรร ยกตวัอยา่งเชน่ จะมีเลขรหสับรรจใุนซองที่ระบกุารจดัสรร ซึง่
ก าหนดและจดัท าโดยศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูโครงการวจิยั (ดหูวัขอ้ 18) ผูว้ิจยัจะตอ้งจดัท าเอกสารเช่ือมโยงรหสัอาสาสมคัร
กบัช่ือหรอืเลขโรงพยาบาลของอาสาสมคัร ดงัตวัอยา่งในผนวกที่ 5 

การจดัสรรจะแยกตามวิธีผา่ตดั ซึง่จะระบไุวบ้นหนา้ซองที่ระบกุารจดัสรรนัน้ เช่น หากจะเปิดเผยการจดัสรรใหก้บั
อาสาสมคัรที่ผา่ตดัเตา้นมออกหมด ก็จะตอ้งเปิดซองที่ระบกุารผา่ตดัดงักลา่ว และเลอืกตามล าดบัท่ีก าหนดไวแ้ลว้บนหนา้ซอง
เช่นกนั 

โปรดสงัเกตวา่การตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลตามปกติ จะไมร่วมถงึการตรวจโดยใช ้ cytokeratin antibody หรอื
การตดัตรวจชิน้เนือ้ดว้ยความหนา (section interval) นอ้ยกวา่ปกติ และตอ่มที่พบเพียง isolated cells (< 0.2 มม) จะไมถื่อ
วา่พบมะเรง็ (ไมใ่ช่ pN1 ตามระบบ AJCC, 7th edition) นอกจากนี ้ ในทางปฏิบตัิศลัยแพทยผ์ูว้ิจยัรว่ม อาจคดัผูป่้วยที่ม ี
micrometastasis กลา่วคือมีมะเรง็ขนาดนอ้ยกวา่ 2 มมในตอ่มเซนติเนลที่น ามาตรวจ ออกจากการศกึษาก็ได ้ โดยถือวา่เป็น
การกระจายที่บง่ชีว้า่ไมต่อ้งผา่ตดัเพิ่มเติมที่รกัแร ้

ในโครงการนี ้ จะใชว้ลวีา่ สุม่จดัสรร กบั เปิดเผยการจดัสรรระหว่างการวจิยั ในความหมายเดียวกนั เพื่อใหง้่ายตอ่
การบรรยาย ส าหรับการเปิดเผยการจัดสรรหลังยุตกิารศึกษาหรือเม่ือยุตกิารติดตามอาสาสมัคร จะหมายถึงการ
เปิดเผยตอ่อาสาสมคัรวจิยัและผูท้ี่จ  าตอ้งถกูอ าพรางระหว่างการวจิยั จึงไมม่ีความหมายเหมือน สุม่จดัสรร  
 

14. วิธีและขัน้ตอนการผ่าตัด[10] 
การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล (sentinel lymph node excision) ตอ้งใชว้ิธีทีเ่ป็นมาตรฐานและเป็นท่ียอมรบัของ

ทกุสถาบนัท่ีรว่มวิจยั ศลัยแพทยผ์ูร้ว่มวิจยั ตอ้งมีประสบการณผ์า่ตดัตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลไมน่อ้ยกวา่ 30 ราย[10-11] 

สารตามรอยและวธีิฉดี (tracer substance and injection technique) ใชส้าร isosulfan blue 1% ในปรมิาณ เชน่ 
0.5 ถึง 5 มล หรอื สารคอลลอยดท์ี่ติดสลากดว้ยสารกมัมนัตรงัส ี เทคนิเชียม 99m (colloid substances tagged with 
radioactive technetium-99m)  0.2 ถึง 0.4 mCi หรอืทัง้สองอยา่ง หรอืใชส้ารตามรอยอื่นๆ ที่ยอมรบัในระดบัสากลก็ได ้(เชน่ 
indocyanine green, patent blue dye เป็นตน้) ฉีดรอบลานนม (periareolar) เขา้ผิวหนงัหรอืใตผิ้วหนงั (intradermal or 
subdermal)[12] หรอืรอบกอ้นมะเรง็ (peritumoral) หรอืฉีดรวมหลายวธีิ 

การระบตุ่อมน า้เหลอืงเซนตเินล (identification of sentinel lymph nodes) จะอาศยัการตดิสทีี่ตอ่มน า้เหลอืง หรอื 
การติดสทีี่ทอ่น า้เหลอืงทีต่อ่กบัตอ่มน า้เหลอืงนัน้ หรอื อาศยัการวดัปรมิาณกมัมนัตรงัสทีี่ตอ่มน า้เหลอืงหรอืบรเิวณรอบ 
ตอ่มน า้เหลอืง อนัจะสงัเกตไดร้ะหวา่งผา่ตดั หรอื จะอาศยัขนาดและความแขง็และการพบจดุมะเรง็ในตอ่มน า้เหลอืง 
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เมื่อสงัเกตดว้ยตาเปลา่ (gross pathology) หรอือาศยัหลายๆ วธีิรว่มกนั ก็ได ้ทัง้นี ้ควรฉีดสาร blue dye ทนัท่ีก่อนผา่ตดัแต่
ตอ้งตามดว้ยการนวดเตา้นมประมาณ 3 ถึง 5 นาที ส  าหรบัสารคอลลอยดก์มัมนัตรงัส ีจะตอ้งฉีดกอ่นผา่ตดัไมน่อ้ยกวา่ 2 ชม 

การระบตุอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลดว้ยการวดัปรมิาณกมัมนัตรงัสนีัน้ อาจอาศยัตอ่มน า้เหลอืงทีม่ปีรมิาณกมัมนัตรงัสี
สงูสดุ เป็นตวัเปรยีบเทียบ ถา้ปรมิาณกมัมนัตรงัสขีองตอ่มน า้เหลอืง มีคา่มากกวา่รอ้ยละ 10 ของปรมิาณสงูสดุ (“10 percent 
rule”)[13]  ใหถื้อวา่ตอ่มดงักลา่วเป็นตอ่มเซนติเนล เป็นตน้ 

ขัน้ตอนผา่ตดั หลงัฉีดสารตามรอยแลว้ ศลัยแพทย ์ จะเลาะตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลก่อนหรอืหลงัการผา่ตดัเตา้นม 
ก็ตามแต ่ และจะระงบัความรูส้กึระหวา่งผา่ตดัตอ่มเซนติเนลดว้ยยาระงบัความรูส้กึเฉพาะที่ (local anesthesia)[14,15] หรอื
ระงบัทั่วตวั (general anesthesia) ก็ได ้  และใหส้ง่ตรวจทางพยาธิวิทยาได ้ 1 ใน 3 วิธี ดงัตอ่ไปนี ้ กลา่วคือ ตรวจทาง 
เซลลว์ิทยา (lymph node imprint cytology) ตรวจตดัเนือ้เย็นแขง็ (frozen section) หรอืตรวจเนือ้เยื่อตามปกติ (permanent 
section) อยา่งไรก็ตาม การตรวจ 2 วิธีแรกนัน้เป็นการตรวจอยา่งรวดเรว็ จงึตอ้งไดร้บัการยืนยนัผลดว้ยวธีิตรวจตามปกติเสมอ 

การตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล 2 วิธีแรกนัน้ ท าไดร้ะหวา่งการผา่ตดั ศลัยแพทยผ์ูว้จิยัสามารถสุม่ (เปิดเผย) 
จดัสรรวิธีผา่ตดัที่รกัแรท้นัทีที่ทราบผลตรวจ ถา้ผลตรวจไมพ่บมะเรง็ หรอืพบมะเรง็ในตอ่มไมเ่กิน 3 เม็ดและผูป่้วยไดร้บัการสุม่
จดัสรรใหไ้มต่อ้งผา่ตดัที่รกัแรเ้พิม่ ศลัยแพทยก็์สามารถยตุิการผา่ตดัที่รกัแรไ้ด ้ แตถ่า้พบมะเรง็ในตอ่มมากกวา่ 3 เม็ดหรอืพบ
ไมเ่กิน 3 เม็ดแตไ่ดร้บัการสุม่ใหไ้ดร้บัการผา่ตดัเพิ่ม ใหศ้ลัยแพทยผ์า่ตดัตอ่มน า้เหลอืงรกัแรท้ีเ่หลอืออกหมดตามวิธีมาตรฐาน 
ทัง้นีก้ารผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงออกหมด หมายถึงการเลาะตอ่มน า้เหลอืงระดบั 1 ระดบัเดียว หรอืทัง้ระดบั 1 และ 2 ก็ได ้

ถา้ผูว้จิยัทราบผลตรวจตอ่มเซนตเินลที่ตรวจดว้ยวิธีตามปกติ ซึง่ทราบหลงัการผา่ตดัที่รวมการผา่ตดัเตา้นมไปแลว้
หลายวนั และพบวา่มีตอ่มเซนติเนลไมเ่กิน 3 เม็ดที่มมีะเรง็กระจายไปถึง ใหสุ้ม่จดัสรรการผา่ตดัที่รกัแรไ้ด ้ทนัทีที่ทราบผล แลว้
จึงนดัหมายอาสาสมคัรมาผา่ตดัเพิ่มเติมตามการจดัสรรนัน้ แตถ่า้ยงัไมไ่ดผ้า่ตดัเตา้นมใหสุ้ม่จดัสรรเมื่อนดัหมายผูป่้วยมา
ผา่ตดัเตา้นม (ดหูวัขอ้ที่ 13 ประกอบดว้ย) 

การผา่ตดัที่เตา้นม ประกอบดว้ยวิธีผา่ตดั 2 วิธี[10] กลา่วคือ การสงวนเตา้นม (ซึง่จะตอ้งฉายรงัสทีี่เตา้นมทกุราย)  
การตดัเตา้นมออกหมด โดยจะเสรมิสรา้งเตา้นมในทนัทีหรอืไมก็่ตาม ทัง้นีก้ารเลอืกวิธีผ่าตดัใหเ้ป็นไปตามขอ้บง่ชีข้องการ
ผา่ตดัแตล่ะวิธี หรอืตามความตอ้งการของอาสาสมคัรและศลัยแพทย ์ ส าหรบัการผา่ตดัสงวนเตา้นมที่ใชส้ายลวดน าทาง 
(needle-guided excision) ควรถา่ยรูปรงัสชิีน้เนือ้ที่ตดัออกเพื่อยืนยนัวา่ไดต้ดัรอยโรคออกอยา่งสมบรูณ ์ และควรระบุ
ขอบเขตของชิน้เนือ้ที่ผา่จากเตา้นมทกุชิน้อยา่งชดัเจน (clear margin identification) 

ขอ้มลูเก่ียวขอ้งกบัการผา่ตดัที่ตอ้งบนัทกึในแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูวิจยั ประกอบดว้ย วนัท่ีผา่ตดัครัง้แรกและ 
วิธีผา่ตดั วนัท่ีผา่ตดัครัง้ตอ่ไปและวิธีผา่ตดัครัง้ตอ่ไป (เฉพาะทีเ่ก่ียวกบัมะเรง็เต้านมในการวิจยันี)้ วนัท่ีเปิดเผยการจดัสรรและ
กลุม่ที่อาสาสมคัรไดร้บัจดัสรร (allocated treatment) การผา่ตดัตรวจชิน้เนือ้ก่อนจดัสรร (เฉพาะที่เก่ียวกบัมะเรง็เตา้นม) 
วิธีผา่ตดัตอ่มเซนตเินล วิธีตรวจตอ่มเซ็นติเนล (วิธีทางเซลลว์ิทยา วิธีตดัตรวจเนือ้เยื่อแข็ง หรอื วิธีปกต)ิ ส  าเนาบนัทกึการ
ผา่ตดั (operative note) วิธีผา่ตดัเตา้นม ผลตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลเบือ้งตน้ (เซลลว์ิทยา หรอืเนือ้เยื่อแข็ง) ผลตรวจ 
ตอ่มเซนติเนลแบบถาวร (permanent section) ผลตรวจตอ่มน า้เหลอืงรกัแรท้ีเ่หลอื จ านวนตอ่มน า้เหลอืงทัง้หมด จ านวน 
ตอ่มน า้เหลอืงที่พบมะเรง็ แยกเป็นตอ่มเซ็นติเนลและตอ่มรกัแรท้ี่เหลอื จ านวนตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลที่พบ micrometastasis 
ผลตรวจมะเรง็ที่เตา้นมอยา่งละเอียด รวมถงึ ขนาด ขอบชิน้เนือ้ (surgical margin) ชนิดมะเรง็ (histological type) 
เกรด (grade) ตวัชีว้ดัทางจลุพยาธิวิทยาและฮีสโตเคมีทีต่กลงกนัไว ้(ดหูวัขอ้ที่ 24) ทัง้นี ้ตอ้งบนัทกึขอ้มลูการผา่ตดัทีเ่ก่ียวขอ้ง
กบัมะเรง็เตา้นม ทกุครัง้ที่มีการผา่ตดัดงักลา่ว และถา้ตอ้งยตุิการติดตามอาสาสมคัรก่อนยตุกิารศกึษา ใหร้ะบสุาเหตดุว้ย 
(ดหูวัขอ้ที่ 12) 
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15. การอ าพราง (Blinding) ผู้ประเมิน อาสาสมัครวิจัย และผู้วิเคราะหข์้อมูล 
การอ าพรางทัง้ผูป้ระเมินอาสาสมคัร และอาสาสมคัรหลงัการจดัสรรและการผา่ตดันัน้ มีวตัถปุระสงคเ์พื่อไมใ่หเ้กิด

อคติในการประเมินผลลพัธท์ี่มีคณุสมบตัิเชิงอตัวิสยั (subjective outcome measures) เช่นอาการปวด ตงึ แสบท่ีบรเิวณ
ผา่ตดั เป็นตน้ ส าหรบัการอ าพรางผูว้ิเคราะหข์อ้มลู ก็เพื่อมิใหเ้กิดอคติในการหาวิธีวิเคราะหท์ี่จะท าใหว้ิธีผา่ตดัใดก็ตาม 
มีความดอ้ยหรอืเดน่กวา่อีกวิธีหนึง่ 

การอ าพรางอาสาสมคัร ท าไดเ้ฉพาะในกรณีที่สุ่มจัดสรรการผ่าตัดต่อมน ้าเหลืองที่รักแร้ขณะที่อาสาสมัคร

ได้รับยาระงบัความรูสึกทั่วตัวเท่าน้ัน และได้รับการผ่าตดัทัง้ที่เต้านมและรักแร้ในเวลาเดียวกนั ซึง่จะตอ้งไมแ่จง้การ
จดัสรรดงักลา่วใหอ้าสาสมคัรทราบจนยตุิการศกึษา และอาสาสมคัรตอ้งยินยอมใหม้ีการอ าพรางเกิดขึน้ 

การอ าพรางผูป้ระเมินอาสาสมคัรหลงัผา่ตดั ท าไดโ้ดยไมใ่หผู้ป้ระเมินทราบวิธีผา่ตัดที่รกัแร ้
การอ าพรางผูว้เิคราะหข์อ้มลู ท าโดยหา้มมิใหผู้บ้นัทกึขอ้มลูระบลุงไปในขอ้มลูที่จดัใหว้ิเคราะหว์า่อาสาสมคัรทา่นใด

อยูใ่นกลุม่รกัษาใด ดว้ยการบนัทกึรหสัรกัษาแทนวิธีรกัษา 
การอ าพรางผูป้ระเมินอาสาสมคัรหลงัผา่ตดัอาจท าไมไ่ดใ้นทกุสถาบนัดว้ยเหตผุลใดก็ตาม แตไ่มน่า่มีผลกระทบตอ่

ผลลพัธห์ลกั กลา่วคือ การเสยีชีวิตและการเกิดมะเรง็ปรากฏซ า้ที่พิสจูนด์ว้ยผลพยาธิวิทยาหรอืการตรวจทางรงัส ี ซึง่เป็น
ผลลพัธท์ี่ไมน่า่มีอคติเขา้มาเก่ียวขอ้งได ้ เพราะทัง้พยาธิแพทยแ์ละรงัสแีพทยท์ี่อา่นผลก็มกัไมท่ราบวิธีผา่ตดัที่รกัแร ้ และไมม่ี
สว่นไดส้ว่นเสยีกบัการวิจยันี ้
 

16. การติดตามอาสาสมัครวิจัย 
การติดตามอาสาสมคัรจะเป็นไปตามมาตรฐานการดแูลผูป่้วยมะเรง็เตา้นม เช่น ตามแนวทางปฏิบตัิ (guidelines) 

ของสถาบนัมะเรง็แหง่ชาติ (National Cancer Institute, NCI) หรอื National Comprehensive Cancer Network (NCCN) 
Clinical Practice Guidelines in Oncology (www.nccn.org) ส าหรบัมะเรง็เตา้นม หรอืแนวทาง European Organization 
for Research and Treatment of Cancer (EORTC)[10] หรอืของ National Institute of Clinical excellence (NICE)[16] 

ขอ้มลูที่จะบนัทกึในช่วงตดิตามอาสาสมคัร ประกอบดว้ย วนัท่ีนดัหมายหรอืติดตาม (ทกุครัง้) การจดัระยะโรคจาก
ขอ้มลูทางพยาธิวิทยา  ผลตรวจทางรงัสวีิทยา หรอืทางเวชศาสตรน์ิวเคลยีร ์ หรอือื่นๆ  ที่ใชป้ระเมินการแพรก่ระจายหรอืการ
ลกุลามของโรค (ถา้มี) ผลตรวจรา่งกาย ผลตรวจทางรงัสวีิทยา และหอ้งปฏิบตัิการ และอื่นๆ ตามมาตรฐานวิชาชีพหรอืที่ตกลง
รว่มกนั วนัท่ีพบภาวะแทรกซอ้นหลงัผา่ตดัและภาวะแทรกซอ้นนัน้ วนัท่ีถอดสายระบายน า้เหลอืง ผลของการวดัหรอืประเมิน
ภาวะแทรกซอ้นทกุครัง้ที่ตรวจ ระบกุารรกัษาสมทบ (adjuvant therapy) ทกุชนิด (วนัท่ีเริม่ สตูรที่ให ้ ภาวะแทรกซอ้นและ 
การแกไ้ข วนัท่ีสิน้สดุ) วนัท่ีมั่นใจวา่พบโรคปรากฏซ า้ ใหร้ะบลุกัษณะโรคปรากฏซ า้และผลตรวจทางพยาธิวิทยา(ถา้ม)ี 
การประเมินการกระจายและลกุลามของโรคปรากฏซ า้ ดว้ยวิธีรงัสวีิทยาและอื่นๆ วนัท่ีเกิดโรคมะเรง็ปฐมภมูิใหม ่ ทัง้ที่เตา้นม
และที่อวยัวะอื่นๆ (ระบแุละบรรยาย) พรอ้มระบรุะยะของโรคมะเรง็ปฐมภมูใิหม ่วนัท่ีนดัหมายครัง้สดุทา้ยพรอ้มผลตรวจผูป่้วย
ก่อนการศกึษายตุิ วนัท่ีผูป่้วยเสยีชีวิตและสาเหตกุารเสยีชีวิต และทา้ยสดุ วนัท่ียตุิการติดตามอาสาสมคัรพรอ้มเหตผุล 

จะตอ้งซกัประวตัิ ตรวจรา่งกายอาสาสมคัรและส ารวจบรเิวณผา่ตดัวา่มีภาวะแทรกซอ้นเกิดขึน้หรอืไม ่ จะตอ้งระบุ
แยกวา่เกิดที่แผลหนา้อก ทีเ่ตา้นม ที่รกัแร ้ หรอื ที่แขน ขา้งผา่ตดั  ภาวะแทรกซอ้นท่ีสนใจ ประกอบดว้ย แผลผา่ตดัแยก 
(wound dehiscence) การติดเชือ้บรเิวณผา่ตดั (surgical site infection) เลอืดคั่งที่บรเิวณผา่ตดั (wound hematoma) ภาวะ
น า้เหลอืงคั่ง (seroma) ที่บรเิวณผา่ตดั (นิยามวา่เกิดหลงัถอดสายระบายและจ าเป็นตอ้งเจาะออก และเจาะไดป้รมิาณ
มากกวา่ 50 มล.) ความรูส้กึชา เสยีว ปวด ตงึ ที่รกัแรบ้รเิวณผา่ตดั (วดัดว้ย visual analogue scale) ภาวะแขนบวมน า้เหลอืง 
ภาวะตดิเชือ้ทีแ่ขนขา้งผา่ตดั (เชน่ cellulitis) 
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การตรวจรา่งกาย การตรวจทางหอ้งปฏิบตัิการและรงัสวีิทยาที่ท าเป็นประจ า (routine radiologic and laboratory 
follow-up) ไดแ้ก่ การตรวจบรเิวณผา่ตดัเตา้นม เตา้นมตรงขา้ม แขนขา้งผา่ตดั การตรวจทอ้ง การตรวจการท างานของตบั การ
ตรวจภาพรงัสปีอด และการตรวจแมมโมแกรมประจ าปี ตอ้งท าตามมาตรฐานเวชปฏิบตัิ แตไ่มจ่ าเป็นตอ้งบนัทกึในแบบฟอรม์
เก็บขอ้มลู 

ภาวะแขนบวมน า้เหลอืง (lymphedema of the arm) หมายถงึ ภาวะบวมกดไมบุ่ม๋ตลอดแขนจนถงึมือ ขา้งเดยีวกบั
ที่มีการผา่ตดัเตา้นมและรกัแร ้ อาจบวมมากหรอืนอ้ยหรอืบวมมากเฉพาะสว่นบนของแขนก็แลว้แต ่ อาจเกิดตามหลงัการ 
ออกแรงหรอืเป็นแผลอกัเสบติดเชือ้ที่แขนดงักลา่ว การบวมน า้เหลอืงอาจยบุลงหรอืเพิม่มากขึน้ตามการใชง้านของแขน 
แตม่กัไมย่บุจนขนาดแขนเป็นปกติ สามารถใชแ้ถบวดั (measuring tape) วดัการบวมน า้เหลอืงที่บรเิวณตน้แขนสว่นปลาย 
(เหนือศอก 10 ซม) [10] โดยวดัเป็นเสน้รอบวง (arm circumference) 

มะเรง็ปรากฏซ า้เฉพาะที่ (locoregional recurrence) หมายถงึ รอยโรคเป็นตุม่ ปุ่ ม เม็ด (nodule) กอ้น (mass) หรอื
เป็นป้ืนแข็งแดง พบหนึง่จดุหรอืมากกวา่ แตไ่มเ่กินขอบเขตการผา่ตดัเดิม อาจพบที่บรเิวณแผลผา่ตดั เนือ้เตา้นมที่อนรุกัษ์ไว้  
รกัแร ้ ตอ่มน า้เหลอืงเหนือกระดกูไหปลารา้ ตอ่มน า้เหลอืงขา้งกระดกูหนา้อก ดา้นท่ีผา่ตดัเตา้นม แตถ่า้พบรอยโรคเลยไป 
ดา้นตรงขา้มกบัขา้งผา่ตดั และเห็นชดัวา่ตอ่เนื่องไปกบัรอยโรคที่เกิดทีแ่ผลผา่ตดั ถือวา่เป็นมะเรง็ปรากฏซ า้ที่อวยัวะอื่น 
ทัง้นี ้ ตอ้งมีผลตรวจชิน้เนือ้ทางพยาธิวิทยาที่ระบวุา่เป็นมะเรง็เตา้นมปรากฏซ า้รว่มดว้ยเสมอพรอ้มบรรยายผลตรวจทางคลนิิก 
ในกรณีที่พบมะเรง็ที่เตา้นมตรงขา้มโดยไมม่ีรอยโรคปรากฏซ า้ที่บรเิวณแผลผา่ตดั ใหร้ะบเุพยีงวา่เป็นมะเรง็เตา้นมขา้งตรงขา้ม 
(contralateral breast cancer) โดยยงัไมต่อ้งวินิจฉยัวา่เป็นการปรากฏซ า้หรอืเป็นมะเรง็ปฐมภมูิ ยกเวน้มีเหตผุลประกอบ 

มะเรง็ปรากฏซ า้ที่อวยัวะอื่นๆ (distant recurrence or metastasis) หมายถงึ ตุม่ เม็ด หรอื กอ้นมะเรง็ พบที่อวยัวะ
นอกบรเิวณเตา้นม โดยพบไดท้ี่ ผิวหนงัและตอ่มน า้เหลอืงดา้นตรงขา้ม ที่กระดกู ปอด ตบั สมอง รงัไข ่และที่อวยัวะอื่นๆ อาจ
ตรวจพบโดยการตรวจรา่งกาย การตรวจทางหอ้งปฏิบตักิาร หรอืการตรวจทางรงัสวีิทยา แต่ตอ้งมีผลตรวจทางรังสีวทิยา
สนับสนุนการวนิิจฉัยเป็นอยา่งน้อย ก่อนเริม่รกัษา ในบางกรณีอาจจ าเป็นตอ้งเจาะหรอืผา่เอากอ้นออกไปตรวจทางพยาธิ
วิทยาเพื่อการวินิจฉยั หรอืเพื่อการรกัษา หรอืทัง้สองอยา่งรว่มกนั  ทัง้นีต้อ้งบรรยายสิง่ตรวจพบตามที่ก าหนดในแบบฟอรม์อนั
ประกอบไปดว้ยขนาดและจ านวนกอ้น และตอ้งไมใ่ชอ้าการเป็นตวัระบวุนัท่ีปรากฏโรคซ า้[10] 

การเกิดมะเรง็ปฐมภมูิที่เตา้นมตรงขา้ง (contralateral primary breast cancer) หมายถึงการพบมะเรง็เตา้นมที่ดา้น
ตรงขา้มกบัมะเรง็เตา้นมที่พบก่อนและไดเ้ริม่รกัษาไปแลว้ (ถา้พบรว่มกนัหรอืก่อนการรกัษาใหถื้อวา่เป็นมะเรง็เตา้นม 2 ขา้ง
หรอื bilateral breast cancer) และมีหลกัฐานวา่มะเรง็ที่พบใหมไ่มน่า่จะลามมาจากขา้งที่เป็นอยูก่่อน เช่น[10] เป็นมะเรง็แบบ
ไมล่กุลาม (non-invasive cancer) หรอืมีลกัษณะจลุพยาธิวิทยาไมเ่หมือนกนั (tumor type, invasiveness) การแสดงออก
ของตวัจบัฮอรโ์มน และตวัวดัทางฮีสโตเคมีที่แตกตา่งกนั เป็นตน้ และตอ้งบนัทกึการวินิจฉยัวา่เป็นมะเรง็ปฐมภมูิพรอ้มเหตผุล
ที่วินิจฉยัเช่นนัน้ 

ระยะเวลารอดชีพ (survival time) จะวดัจากวนัท่ีผา่ตดัเตา้นมจนถึงวนัท่ีเสยีชีวิต 
ระยะเวลาเกิดมะเรง็ปรากฏซ า้ (time to recurrence) จะวดัจากวนัท่ีผา่ตดัเตา้นมจนถงึวนัแรกที่พบรอยโรค (พบโดย

อาสาสมคัรหรอืแพทยก็์ได ้และเป็นไปตามนิยามที่ก าหนดไว)้ ท่ีมโีอกาสสงูหรอืไดพ้ิสจูนแ์นช่ดัวา่เป็นมะเรง็ปรากฏซ า้ 
ระยะเวลารอดชีพโดยปราศจากโรค (disease-free survival time) วดัจากวนัท่ีผา่ตดัเตา้นมจนถึงวนัแรกที่พบรอย

โรคหรอืวนัท่ีเสยีชีวิต แลว้แตว่า่เหตกุารณใ์ดจะเกิดก่อน  
การสบืคน้ทางรงัสวีิทยาและทางหอ้งปฏิบตัิการ เมื่อสงสยัวา่พบมะเรง็ปรากฏซ า้ ประกอบดว้ยการถ่ายภาพรงัสปีอด 

(chest radiograph) การตรวจตบัดว้ยคลืน่เสยีงความถ่ีสงู (liver ultrasound) การตรวจกระดกู (bone radiograph และ 
radionuclide bone scan) การถ่ายภาพรงัสสีว่นตดัอาศยัคอมพวิเตอรข์องทรวงอกและช่องทอ้ง (computerized 
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tomography of the chest and abdomen) การถ่ายภาพเอม็อารข์องเตา้นม ทรวงอก และช่องทอ้ง (magnetic resonance 
imaging of the breast, chest and abdomen) การตรวจจ านวนเม็ดเลอืดขาวและปรมิาณเมด็เลอืดแดง (complete blood 
count) การตรวจการท างานของตบั (liver function test) การตรวจสารสอ่มะเรง็ (tumor markers) ในเลอืด เป็นตน้ แตจ่ะลง
บนัทกึในแบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูเฉพาะผลตรวจทางรงัสทีี่ใหก้ารวนิิจฉยัขัน้สดุทา้ย (definitive diagnosis) 

จะนดัหมายอาสาสมคัรมาตรวจหลงัผา่ตดัอยา่งนอ้ยปีละ 2 ครัง้ในชว่งเวลา 2 ปีแรก และจะนดัหมายอยา่งนอ้ย 
ปีละ 1 ครัง้หลงัจากปีที่ 2 จนสิน้สดุการศกึษา[10] จะติดตามอาสาสมคัรแตล่ะรายเป็นเวลาอยา่งนอ้ย 3 ปีและอยา่งมาก 6 ปี 
ขึน้กบัจดุเวลาที่สรรหาอาสาสมคัรได ้

การติดตามอาสาสมคัรที่ไมม่าตามนดัหมาย ประกอบดว้ยการโทรศพัท ์ ณ วนัท่ีก าหนดนดัหมาย หรอืการสง่
จดหมาย ตามหมายเลขโทรศพัทแ์ละที่อยูท่ี่อาสาสมคัรมอบใหไ้ว ้  ทัง้นีจ้ะมีระบไุวใ้นกระบวนการขอความยินยอมเป็น
อาสาสมคัรวา่จะมีการตดิตามอาสาสมคัรดว้ยวิธีเหลา่นีห้ากอาสาสมคัรไมม่าตรวจตามนดัหมาย 

เมื่อถงึวนัยตุิหรอืสิน้สดุการศกึษา จะบอกกลา่วแก่อาสาสมคัรและแจง้ผลการศกึษาใหอ้าสาสมคัรทราบ หาก
อาสาสมคัรตอ้งการ พรอ้มเปิดเผยการจดัสรร และจะขอความยนิยอมจากอาสาสมคัรเพื่อติดตามอาสาสมคัรตอ่อีกระยะหนึง่ 
ซึง่จะก าหนดในภายหลงั 
 

17. การยกเลกิความเป็นอาสาสมคัรวิจัยและยุติการตดิตามอาสาสมัคร 
จะยกเลกิความเป็นอาสาสมคัรและยตุิการติดตามอาสาสมคัร (หลงัจากสุม่จดัสรรวิธีผา่ตดัไปแลว้) ในกรณี

ดงัตอ่ไปนี ้ไดแ้ก ่
การยตุติามก าหนด 

1. อาสาสมคัรเสยีชีวิต 
2. ยตุิโครงการหรอืสิน้สดุการศกึษา 

การยตุไิม่ตรงตามก าหนด 
3. อาสาสมคัรขอถอนตวั 
4. ผูว้ิจยัเชิญอาสาสมคัรออกจากการเป็นอาสาสมคัร ดว้ยเหตผุลใดก็ตาม 
5. ติดตามอาสาสมคัรไมไ่ด ้

อยา่งไรก็ตามถา้อาสาสมคัรยงัไมเ่สยีชีวิต อาสาสมคัรจะยงัไดร้บัการติดตามตอ่ไปในฐานะผูป่้วย ในกรณีที่สิน้สดุ
การศกึษาแลว้แตย่งัตอ้งตดิตามอาสาสมคัร (เป็นการศกึษาตอ่แบบสงัเกตการณ)์ ผูว้ิจยัจะขอความยินยอมจากอาสาสมคัร
เพื่อเก็บบนัทกึขอ้มลูตอ่ อนึง่ เมื่อยตุิการตดิตามอาสาสมคัร (ในฐานะเป็นอาสาสมคัรวิจยั) ผูว้จิยัจะเปิดเผยการสุม่จดัสรร 
วิธีผา่ตดัใหอ้าสาสมคัรทราบ (ในกรณีที่อาสาสมคัรยงัไมท่ราบ) 
 

18. การตรวจสอบและการประกันคุณภาพข้อมูล[2] 
ผูว้ิจยัจะตอ้งบนัทกึขอ้มลูในแบบฟอรม์กระดาษที่ก าหนดและจดัพมิพโ์ดยศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูของโครงการวจิยั 

ตัง้อยูท่ี่หนว่ยระบาดวิทยาคลนิิก ส านกังานวจิยั รพ.รามาธิบดี ตามแบบฟอรม์ในผนวก 3 ของโครงการฯ  โดยศนูยบ์รหิาร
จดัการฯ จะสง่แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูดงักลา่ว ไปยงัสถาบนัหรอืโรงพยาบาลท่ีผูว้จิยัแตล่ะทา่นสงักดัเป็นงวดๆพรอ้มกบั 
ซองทบึแสงที่บรรจกุารสุม่จดัสรรวิธีผา่ตดัรกัแร ้แยกตามวิธีผา่ตดัเตา้นม และรหัสอาสาสมคัรที่ทางศนูยบ์รหิารฯ ก าหนดให ้
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ผูว้ิจยัจะตอ้งสง่แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูที่กรอกแลว้ มายงัศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูของโครงการวจิยัทกุ 1 เดือน 
เพื่อใหศ้นูยบ์รหิารฯ ไดต้รวจสอบขอ้มลูและแกไ้ขขอ้มลูไดท้นัทว่งที ศนูยบ์รหิารฯ จะมีหนา้ที่ถา่ยทอดขอ้มลูจากแบบฟอรม์
กระดาษ ไปเป็นขอ้มลูอิเลคทรอนิกส ์เพื่อการวิเคราะหข์อ้มลูตอ่ไป 

ขอ้มลูที่สง่แบง่เป็น 4 ประเภท ไดแ้ก่ 
1. ชดุแรก ขอ้มลูปฐมภมูิ ประกอบไปดว้ยแบบฟอรม์คดักรองอาสาสมคัร (ผนวก 3) ส  าเนาหนงัสอืยินยอมเป็น

อาสาสมคัรวิจยั (ผนวก 2.2) แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูวจิยั (CRF) 1 ถึง 3 (ผนวก 4) และส าเนาใบรายงานผา่ตดั 
รวบรวมสง่ทกุเดือน 

2. ชดุที่สอง ขอ้มลูการรกัษาเสรมิ และการผา่ตดัเสรมิ ไดแ้ก่ CRF 4 ถึง 6 (ผนวก 4) ใหแ้ยกสง่ได ้ รอจนบนัทกึครบ 
ในแตล่ะรายการแลว้รวบรวมสง่ทกุเดือน เช่น สามารถแยกสง่ขอ้มลูการรกัษาดว้ยเคมีบ าบดัก่อน (ซึง่แยกสง่ตามเคมี
บ าบดัแตล่ะชดุไดเ้ช่นกนั) แลว้สง่ขอ้มลูการรกัษาดว้ยยาระบบอนิโดครนีในภายหลงัได ้เป็นตน้ (โดยใช ้CRF 4 หนึง่
แผน่ตอ่การรกัษาเสรมิแตล่ะวิธี) 

3. ชดุที่สาม ขอ้มลูติดผลตามการรกัษา ไดแ้ก่ CRF 7 (มีสองหนา้, ผนวก 4) ใหใ้ชป้ระเมินอาสาสมคัรทกุครัง้ที่มารบั
การติดตามการรกัษา โดยรวบรวมสง่ทกุเดือนที่มีขอ้มลูเขา้มา 

4. ชดุที่สี ่ ขอ้มลูผลลพัธ ์ หรอื ขอ้มลูชดุสดุทา้ยทีต่ิดตามได ้ ไดแ้ก่ CRF 8 ถึง 9 (ผนวก 4) หากเกิดยตุกิารตดิตาม 
ใหบ้นัทกึลงใน CRF 8,9 ถึงแมว้า่จะไมไ่ดม้เีหตกุารณใ์ดๆ ที่ถือเป็นผลลพัธเ์กิดขึน้เลยก็ตาม แลว้รวบรวมสง่ทกุเดือน
เช่นกนั หากมีการละเมดิโครงการ ใหส้ง่ CRF 9 โดยลงขอ้มลูเฉพาะขอ้ที่ 10 (แตย่งัไมย่ตุิการติดตาม) 
เมื่อถงึวนัยตุิโครงการตามก าหนด ซ่ึงศูนยบ์ริหารจัดการข้อมูลจะเป็นผู้ประสานงานแจ้งวนัยุติโครงการเม่ือ

ใกล้ถงึวนัดังกล่าวให้แก่ผู้วิจัยทุกคน ใหผู้ว้ิจยัสง่แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลูวิจยัที่ยงัคา้งอยู ่ คืนใหห้มด ซึง่นา่จะเป็น CRF 
4,8,9 โดยลงบนัทกึขอ้มลูที่มีใหค้รบ หากไมม่ีขอ้มลู เช่น หากยงัไมถ่งึวนัท่ีใหก้ารรกัษาเสรมิครบ ก็ไมต่อ้งบนัทกึวา่ใหค้รบ
หรอืไมค่รบ เป็นตน้ 

ในขณะท่ีผูช้่วยวจิยัของแตแ่ละสถาบนัเป็นผูล้งบนัทกึขอ้มลู นกัสถิติและผูว้ิจยัทีเ่ป็นผูเ้ช่ียวชาญเก่ียวกบัมะเรง็ 
เตา้นมของแตล่ะสถาบนั ที่ไมไ่ดต้รวจประเมินอาสาสมคัร อาจตรวจสอบขอ้มลูเอง โดยตรวจไดใ้นสองลกัษณะ กลา่วคือ 
ตรวจวา่ขอ้มลูกลมกลนืกนัดี (consistency) หรอืไม ่และตรวจวา่ไดล้งบนัทกึขอ้มลูอยา่งถกูตอ้งหรอืไม่ 

นกัสถิติจะเป็นผูต้รวจความกลมกลนืกนัของขอ้มลู โดยตรวจวา่ขอ้มลูแตล่ะชิน้มีคา่ที่ผิดเพีย้นไปจากความเป็นจรงิ
หรอืจากแนวโนม้หลกัของขอ้มลูหรอืแมแ้ตเ่กณฑค์ดัเขา้คดัออกของการศกึษา หรอืไม ่ ยกตวัอยา่งเช่น ถา้พบวา่ขนาดของ
กอ้นมะเรง็ของอาสาสมคัรรายหนึง่มีคา่เป็น 15 ซมในขณะที่คา่เฉลีย่ของขนาดกอ้นอยูท่ี่ 2.5 ซม ตอ้งพิจารณาวา่ไดล้งขอ้มลู
ผิด หรอืเกิดการละเมิดขอ้ก าหนดของโครงการหรอืไม ่ หรอืในกรณีที่พบวา่วนัท่ีโรคปรากฏซ า้ เกิดก่อนวนัท่ีผา่ตดัเตา้นม 
แสดงวา่ตอ้งมีการลงขอ้มลูวนัท่ีผิดเป็นแน ่เป็นตน้ 

ผูว้ิจยัอาจจะตรวจสอบการลงบนัทกึขอ้มลูโดยเปรยีบเทียบขอ้มลูในแบบฟอรม์กระดาษกบัเวชระเบยีนหรอืเทียบกบั
ขอ้มลูอาสาสมคัรในฐานขอ้มลูอืน่ ๆ ของโรงพยาบาลนัน้ ๆ และเปรยีบเทียบระหวา่งขอ้มลูในแบบฟอรม์กระดาษกบัขอ้มลู 
อิเลกทรอนิกส ์ ผูว้ิจยัจะใชว้ิธีสุม่ขอ้มลูอาสาสมคัรมาตรวจสอบก็ได ้ แตค่วรสุม่มาตรวจไมน่อ้ยกวา่ รอ้ยละ 10 ของขอ้มลู 
ที่ไดบ้นัทกึแลว้ทัง้หมด นอกจากนีอ้าจมีผูแ้ทนของคณะผูว้ิจยั ที่แตง่ตัง้โดยคณะผูว้ิจยั มาส ารวจสถาบนัแตล่ะแหง่ 
เพื่อตรวจสอบความถกูตอ้งของการบนัทกึขอ้มลู รวมไปถงึขัน้ตอนวิธีวจิยัและการละเมดิโครงการ อกีดว้ย 

หากเป็นไปได ้ ควรมกีารประชมุรว่มระหวา่งนกัสถิติของศนูยบ์รหิารขอ้มลูของโครงการฯ กบัผูว้ิจยัหรอืผูช้่วยวจิยัของ
ทกุสถาบนั ทกุๆ 1 เดือน เพือ่แกไ้ขปัญหาในการเก็บบนัทกึขอ้มลูหรอืแจง้ประเด็นที่ตอ้งแกไ้ข และเพื่อปรบัความเขา้ใจใน
ขัน้ตอนการเก็บขอ้มลูที่ยงัเป็นขอ้สงสยัอยู ่
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อาจมกีารนดัตรวจสอบขอ้มลูทกุสถาบนัพรอ้มกนั และน าเสนอคณะกรรมการเฝา้ติดตามขอ้มลูความปลอดภยั 
ณ วนัท่ีวิเคราะหข์อ้มลูระหวา่งวจิยั 
 

19. การวิเคราะหข์้อมูล [2,10] 
ผูว้ิเคราะหข์อ้มลูของโครงการ คือนกัสถิติหลกั (principal trial statistician) สงักดัศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูโครงการ 

ซึง่ไมม่ีสว่นเก่ียวขอ้งกบัการดแูลรกัษาอาสาสมคัรวิจยั โดยผูว้ิเคราะหข์อ้มลูจะไมท่ราบรหสัของการแบง่กลุม่ จนเมื่อวิเคราะห์
ขอ้มลูเรยีบรอ้ยและการวจิยัไดส้ิน้สดุลง นอกจากนีผู้ว้ิเคราะหฯ์ จะจดัท าการวิเคราะหร์ะหวา่งการวิจยั (interim analysis) ดว้ย 

การวเิคราะหข์อ้มลูเป็นไปตามหลกัเพื่อคงไวซ้ึง่กลุม่ที่ไดร้บัสุม่จดัสรรแตแ่รก กลา่วคือ วิเคราะหโ์ดยอาศยัหลกั 
intention-to-treat ส  าหรบัการวิเคราะหห์ลกัหรอืปฐมภมู ิ (primary analysis or comparison) นัน้ จะเปรยีบเทียบกลุม่ผูป่้วย 
ที่ไมไ่ดร้บัการผา่ตดักบักลุม่ผูป่้วยที่ไดร้บัการผา่ตดั ในแง่ของอตัราการรอดชีพโดยปราศจากโรค (disease-free survival) 
โดยอาศยัตวัสถิติ log-rank จะมีการน าเสนอเสน้โคง้รอดชีพ (survival curves) ที่ค  านวณดว้ยวิธี Kaplan-Meier  นอกจากนี ้
จะมีการวเิคราะหร์อง (secondary analysis) โดยอาศยัอตัรารอดชีพโดยรวม (overall survival) และอตัราปรากฏโรคซ า้ 
(recurrence rate) เป็นผลลพัธ ์ รวมทัง้อาจท าวิเคราะหแ์บบความเสีย่งแขง่ขนักนั (competing risk analysis) โดยใหก้าร
เสยีชีวติเป็นความเสีย่งแขง่ขนักบัการปรากฏซ า้ของโรค โดยอาศยัวิธีของ Fine และ Grey, ค.ศ. 1999 

การเปรยีบเทียบภาวะแทรกซอ้นหลงัผา่ตดัระยะตน้ (early postoperative complications) ใชต้วัสถิติไคสแควร ์
(chi-square statistic) แตก่ารเปรยีบเทียบภาวะแทรกซอ้นระยะยาว (long-term complications) เช่น การเกิดการบวม
น า้เหลอืง ใหใ้ชว้ิธีวิเคราะหร์ะยะเวลาจนเกิดเหตกุารณ ์ (time-to-event analysis) เช่นเดียวกบัการเปรยีบเทยีบอตัราการรอด
ชีวิต กลา่วคือ ใหค้  านวณอตัราการรอดชีวิตโดยปราศจากภาวะแทรกซอ้น (complications-free survival) และเปรยีบเทยีบ
โดยใชส้ถิติ log-rank 

จะวิเคราะหผ์ลลัพธใ์นอาสาสมัครกลุ่มยอ่ย (subgroup analyses) อันได้แก่ อาสาสมัครที่ได้รับการผ่าตดั
สงวนเต้านม (breast conserving surgery) อาสาสมัครที่ไดรั้บการผ่าตัดเต้านมออกหมด (total mastectomy) และ
อาสาสมัครทีไ่ด้รับหรือไม่ได้รับการฉายรังสีหลังผ่าตัด รวมถงึบริเวณที่ฉายรังสี นอกจากนีจ้ะมีการวเิคราะหแ์บง่ตาม
การแสดงออกของตวัรบัฮอรโ์มน (hormone receptors) และแบง่ตามตวัชีว้ดัการพยากรณโ์รคทางจลุพยาธิวิทยาอื่นๆ บางตวั 
และทา้ยที่สดุ จะมีการวิเคราะหแ์บง่ตามสถาบนั 

จะวเิคราะหห์าปัจจยัเสีย่ง (risk factors) ตอ่การเสยีชีวติหรอืเกิดโรคปรากฏซ า้ รวมถงึผลลพัธร์องอื่นๆ ทัง้จะอาศยั
และทดสอบ สมมติฐานแฮซารด์ที่เป็นสดัสว่นกนั (proportional hazards assumption and tests) เพื่อใชต้วัแบบการ
วิเคราะหถ์ดถอยของคอกซ ์ (Cox regression analysis model) และหาปัจจยัเสีย่งทัง้แบบเดี่ยว (univariable) และพหคุณู 
(multivariable) ที่มีนยัส  าคญัภายใตต้วัแบบดงักลา่ว พรอ้มค านวณหรอืประมาณอตัราสว่นแฮซารด์ (hazard ratio) และ 
ช่วงความเช่ือมั่นท่ีรอ้ยละ 95 (95% confidence interval) ของแตล่ะปัจจยั จะท าการทดสอบนยัส าคญัของปัจจยัเสีย่งดว้ย
การทดสอบของวอลด์ (Wald’s test) และการทดสอบอตัราสว่นภาวะนา่จะเป็น (likelihood ratio test) โดยก าหนดนยัส าคญั 
ที่ระดบั 0.05 แบบสองดา้น (two-sided) และอาศยัโปรแกรมส าเรจ็รูปทางสถิติ Stata (Stata Corp, College Station, TX, 
USA) 

20. ความเสี่ยงต่ออาสาสมัครวจัิย ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม และประโยชนท์ี่คาดว่าจะได้จากการศึกษา 
การศกึษานีม้ีประเด็นจรยิธรรมการวิจยัสามประเด็นตามหลกัคณุประโยชน ์การเคารพบคุคล และความยตุธิรรม 
ประเดน็คณุประโยชน ์ จากหลกัฐานจากการทบทวนวรรณกรรมในหวัขอ้ที่ 1 โอกาสที่อาสาสมคัรในกลุม่ไมผ่า่ตดั

ตอ่มน า้เหลอืง อนัเป็นกลุม่ที่ไดร้บัการรกัษาที่ยงัไมเ่ป็นมาตรฐาน จะไดร้บัความเสีย่งหรอือนัตรายโดยตรงจากการเขา้รว่มงาน
วิจยั อนัประกอบไปดว้ยการปรากฏซ า้ของโรคและการเสยีชีวิตจากโรคนัน้ ไมน่า่จะสงูมากกวา่ในกลุม่ที่รบัการรกัษาตาม
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มาตรฐานเทา่ใดนกั[17,18]  ผลเสยีที่นา่จะปรากฏมากที่สดุตามทฤษฎีคือการปรากฏซ า้ของโรคที่รกัแร ้ ซึง่นา่จะเกิดไดไ้มบ่อ่ย
เพราะการรกัษาเสรมิอื่นๆ (ไดแ้กก่ารฉายรงัส ีการใหย้าเคมีบ าบดัหรอืยาทางอินโดครีนและยาอื่นๆ ตามขอ้บง่ชี)้ นา่จะปอ้งกนั
การปรากฏซ า้เหลา่นีไ้ด ้และโรคที่ปรากฏซ า้ก็สามารถรกัษาไดด้ว้ยการผา่ตดัเพิม่และฉายรงัสเีฉพาะที่ โดยมีผลกระทบตอ่การ
รอดชีพ (survival) ของผูป่้วยไมม่าก[19] หากเกิดเหตกุารณด์งักลา่วคณะผูว้ิจยัจะมีมาตรการดแูลรกัษาตามมาตรฐาน 
เวชปฏิบตัิ อยา่งไรก็ตามประเดน็ความเสีย่งนีจ้ะตอ้งไดร้บัการยอมรบัจากอาสาสมคัรตัง้แตแ่รก จึงจะใหอ้าสาสมคัรเขา้รว่ม
วิจยัได ้ผูว้ิจยัจะประเมินเหตกุารณห์ลงัผา่ตดัเหลา่นีด้ว้ยการตรวจรา่งกายและการตรวจทางรงัสวีทิยาอยา่งนอ้ยทกุ 6 เดือน 

ส าหรบัประโยชนท์ี่อาสาสมคัรในกลุม่ไมผ่า่ตดัเพิ่มจะไดร้บัโดยตรง คือ โอกาสที่จะเกิดการบวมน า้เหลอืง 
(lymphedema) และอาการปวด เสยีว ชาที่รกัแรแ้ละตน้แขนขา้งเดียวที่ไดร้บัการผา่ตดัรกัแรน้ัน้จะลดลง ซึง่มีหลกัฐาน 
แสดงวา่การไมเ่ลาะตอ่มน า้เหลอืงออกหมด จะลดภาวะแทรกซอ้นดงักลา่วไดจ้รงิ นอกเหนือจากนีป้ระโยชนจ์ากความรู ้
ที่ไดจ้ากการศกึษา โดยเฉพาะถา้ไมพ่บความแตกตา่งอยา่งมีนยัส าคญัระหวา่งกลุม่เปรยีบเทียบทัง้สองกลุม่ ที่จะน าไปใชก้บั
ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้รายอืน่ๆ ในอนาคตได ้  คือ การละเวน้การผา่ตดัเพิ่มเตมิที่รกัแรถ้งึแมว้า่จะมมีะเรง็กระจายไปที่
ตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนลก็ตาม ก็จะลดความเสีย่งตอ่การเกิดภาวะแทรกซอ้นท่ีรกัแร ้ ใหแ้ก่ผูป่้วยเหลา่นีล้งได ้ รวมถึง 
ลดคา่ใชจ้า่ยทางการแพทยไ์ดอ้กีดว้ย 

ดงันัน้ คณะผูว้จิยัจึงประเมินวา่การศกึษานีน้า่จะมีประโยชนม์ากกวา่โทษตอ่ทัง้อาสาสมคัรและตอ่สงัคม (favorable 
benefit-risk assessment)  นอกจากนี ้ ยงัไมม่คีวามชดัเจนวา่การไมผ่า่ตดัตอ่มน า้เหลอืงจะดอ้ยกวา่การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืง
จรงิ อนัจะสอดคลอ้งกบัหลกัแหง่ความไมแ่นน่อนของการวิจยัทางคลนิิก (the uncertainty principle in clinical trials or the 
“equipoise” principle) ซึง่เป็นขอ้บง่ชีข้อ้หนึง่ของการวจิยัทางคลนิิกที่มีความเหมาะสมทางจรยิธรรม 

ขอ้มลูสว่นตวัของอาสาสมคัรจะไดร้บัการปกปิดเป็นอยา่งดี อาทิ ขอ้มลูการวิจยัจะจดัเก็บแยกจากเวชระเบียนผูป่้วย 
ขอ้มลูในรูปแบบอีเลกทรอนิกส ์ จะมีผูเ้ก็บรกัษาเพียงกลุม่เดยีวและจะไมม่ีบคุคลที่ไมเ่ก่ียวขอ้งเขา้ถึงไดจ้นถงึขัน้ตอนวเิคราะห์
ขอ้มลู และเมื่อมีการวิเคราะหห์รอืเผยแพรข่อ้มลู ก็จะไมเ่ปิดเผยช่ือหรอืขอ้มลูของอาสาสมคัรทีชี่น้  าไปถึงตวับคุคลได ้ อนัจะ
สอดคลอ้งกบัมาตรา 7 แหง่พระราชบญัญตัิสขุภาพแหง่ชาติปี พ.ศ. 2550 อยา่งไรก็ตาม ผูว้ิจยัจะขอความยินยอมอาสาสมคัร
ใหอ้นญุาตใชข้อ้มลูสขุภาพสว่นบคุคลในการศกึษาวิจยัดว้ย 

ประเดน็การเคารพบคุคล หมายถึงการขอความยินยอมเป็นอาสาสมคัรวิจยั จากอาสาสมคัรทกุราย โดยเนน้อธิบาย
หลกัการของงานวิจยัอยา่งกระชบั ไดใ้จความ เขา้ใจงา่ย และใหเ้วลาอนัสมควรแก่อาสาสมคัรเพื่อตดัสนิใจหรอืปรกึษากบั
ครอบครวัของอาสาสมคัร ควบคูก่บัการแจกเอกสารแนะน าการวิจยั (เอกสารชีแ้จงขอ้มลูและรายละเอียดการศกึษา) 
หากเป็นไปไดผู้ใ้หข้อ้มลูและผูข้อความยินยอมจะไมใ่ช่แพทยผ์ูท้  าการรกัษา เพื่อใหค้วามยินยอมนัน้เกิดจากความสมคัรใจ
อยา่งแทจ้รงิ และอาจใหท้างเลอืกแก่อาสาสมคัรแสดงความยนิยอมอยา่งเป็นทางการ (การลงนาม) ในชว่งที่นดัหมาย 
มารบัการผา่ตดั อาสาสมคัรจะไดท้ราบวา่ถงึจะไมเ่ขา้รว่มงานวจิยั แตก็่จะไดร้บัการรกัษาตามมาตรฐานท่ีควรไดร้บั ทา้ยที่สดุ
อาสาสมคัรทกุรายจะตอ้งใหค้วามยินยอมเป็นรายลกัษณอ์กัษร (เอกสารแสดงความยินยอมเขา้รว่มงานวิจยั) 

ประเดน็ความยตุธิรรม อาสาสมคัรทกุรายจะตอ้งอา่นภาษาไทยได ้ และมีความรูพ้อท่ีจะเขา้ใจในหลกัการและ
โดยเฉพาะความเสีย่งของการศกึษา (ความรูร้ะดบัประถมปีที ่ 6) จะไมม่กีารขอความยินยอมจากญาติแทนอาสาสมคัร 
อยา่งเดด็ขาด หากอาสาสมคัรไมย่ินยอมเขา้รว่มงานวิจยัหรอืถอนตวัจากการวจิัยในเวลาตอ่มา ก็จะไดร้บัการดแูลรกัษาตาม
มาตรฐานเวชปฏิบตัิโดยไมม่ีการตอ่รองใดๆ ทัง้สิน้ 

จะไม่มีค่าตอบแทนอาสาสมัครหรือค่าชดเชยการรักษาใดๆ ก็ตามที่เกี่ยวขอ้งกบัการศึกษาคร้ังนี้ อาจ
ยกเวน้ในบางกรณีทีเ่กิดมะเรง็ปรากฏซ า้ในกลุม่อาสาสมคัรที่ไมไ่ดร้บัการผา่ตดัเพิ่มเติมที่รกัแร ้ ทัง้นีใ้หเ้ป็นไปตามขอ้ตกลง 
ดลุพินิจ ความเหมาะสม ที่ก าหนดขึน้ระหวา่งผูว้จิยั คณะกรรมการการวจิยัในมนษุยแ์ละผูบ้รหิารของแตล่ะสถาบนั  
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อนึง่ คณะผูว้ิจยัจะด าเนินการวิจยัใหส้อดคลอ้งกบัค าประกาศเฮลซิงกิ ปี ค.ศ. 2013 อยา่งเครง่ครดั 
 

ประโยชนท์ีค่าดวา่จะไดร้บัจากการศกึษา 
1. ไดห้ลกัฐานเพิม่เติม ในการสนบัสนนุหรอื คดัคา้นประโยชนข์องการผา่ตดัเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรใ้หค้รบถว้น 
2. ไดห้ลกัฐานดงักลา่วเพิม่เตมิ ในกลุม่ผูป่้วยที่ไดร้บัการผา่ตดัเตา้นมออกหมด หรอืผูป่้วยที่ไดร้บัการผา่ตดัท าเตา้นม

ใหมห่รอืเสรมิเตา้นมรว่มดว้ย ซึง่เป็นกลุม่ผูป่้วยที่ยงัไมม่ีการศกึษาท านองนีค้รอบคลมุถึงมาก่อน 
3. หากผลการศกึษาสนบัสนนุวา่ไมต่อ้งผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงรกัแรใ้หค้รบในกรณีที่มมีะเรง็ในตอ่มเซนติเนลในผูป่้วยที่

ไดร้บัการผา่ตดัเตา้นมออกหมด ก็จะลดภาวะแทรกซอ้นจากการผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรไ้ดอ้ย่างมาก เพราะ 
จะรวมไปถงึผูป่้วยทีม่ารบัการผา่ตดัมะเรง็เตา้นมในระยะตน้แทบทกุกรณี อนัจะเป็นประโยชนต์อ่ผูป่้วยโดยตรง 

4. การไมเ่ลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกใหค้รบ หากมีการยอมรบัอยา่งกวา้งขวาง อาจลดคา่ใชจ้่ายทีเ่กิดจากการผา่ตดั
ที่นานขึน้นี ้ และคา่ใชจ้่ายอื่นๆ ที่เก่ียวขอ้งกบัภาวะแทรกซอ้นของการผา่ตดัดงักลา่ว อนัจะลดตน้ทนุของการผา่ตดั
มะเรง็เตา้นมและลดความสญูเสยีทางเศรษฐกิจจากภาวะแทรกซอ้นของการผา่ตดันีไ้ดใ้นระดบัสงัคม 

5. การศกึษาสุม่เปรยีบเทียบการรกัษาทางศลัยกรรมในระดบัสหสถาบนัท่ีครอบคลมุตวัแทนของโรงพยาบาลทั่วทัง้
ประเทศ ยงัไมเ่คยเกิดขึน้มาก่อนในประเทศไทย หากการศกึษานีป้ระสบความส าเรจ็ ก็จะเป็นตน้แบบใหก้ารศกึษา
ท านองเดียวกนัเกิดขึน้ไดอ้ีกในอนาคต อนัจะน าไปสูค่วามรว่มมือระหวา่งสถาบนัทางการแพทยท์ี่เหนียวแนน่ยิ่งขึน้ 
และเป็นหนทางทีจ่ะผลติผลงานวิชาการทีม่ีผลกระทบหรอืมีประโยชนใ์นระดบัสากลไดอ้ยา่งตอ่เนือ่ง 
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22. ตารางการท าวิจัย 

ตารางที่ 2. ตารางก าหนดการท าวิจยัในช่วงเวลาตา่งๆ 

ขัน้ตอน 6 เดือน ถึง 1 ปี ปีท่ี 2 ถึง 6 ปีท่ี 6 ถึง 7 ปีท่ี 7 ถึง 8 
เขียน/แกไ้ข  โครงการ/แบบฟอรม์ 
ผ่าน EC  ขอทนุ 

=============>    

สรรหาอาสาสมคัร  =========================================>   
การวเิคราะหร์ะหว่างวิจยั  (ปีท่ี 3 ถึง 4)   
ตดิตามอาสาสมคัร เป็นทางการ  ========================================== =============>  
เขียนรายงานเพ่ือตีพมิพ ์ฉบบัแรก    ============> 

 
23. งบประมาณโครงการวิจัย 

จะไมม่ีคา่ตอบแทนส าหรบัการคดักรองผูป่้วยเพื่อเป็นอาสาสมคัรวิจยั หรอืชดเชยอาสาสมคัรส าหรบัการวินิจฉยัและ
รกัษามะเรง็เตา้นมตามมาตรฐานวิชาชีพ รวมถึงการผา่ตดัวิธีใหม ่ ส าหรบัสถาบนัท่ีไมส่ามารถตรวจชิน้เนือ้ตามมาตรฐานท่ี
โครงการก าหนดไว ้ (โดยเฉพาะการตรวจ ER, PR, HER2/neu, Ki67) อาจสง่ชิน้เนือ้มาตรวจทางพยาธิวิทยาที่สถาบนัท่ีมีการ
รบัรองมาตรฐานแลว้ โดยมีคา่ใชจ้่ายตามคา่บรกิารปกติ ดงันัน้คา่ใชจ้า่ยส าหรบัการศึกษาครัง้นี ้จะประกอบดว้ย 

ตารางที่ 3. งบประมาณโครงการวิจยั 
รายการ จ านวน ราคาหน่วย (บาท) จ านวนคร้ัง/จ านวนปี รวม (บาท) 
หมวดงบบุคลากร 
ผูช้่วยวิจยั (ขอความยินยอมและบนัทกึขอ้มลู) 
คา่ตอบแทนผูว้ิจยัหลกัของแตล่ะสถาบนั 

 
25 คน 
25 คน 

 
10,000/ปี 
10,000/ปี 

 
6 ปี 
6 ปี 

 
1,500,000 
1,500,000 

หมวดงบด าเนินการ ค่าตอบแทน 
นกัสถิตปิระจ าโครงการ (randomization, วิเคราะห์
ขอ้มลู, maintain data base) 
กรรมการ DSMC 
คา่ลงบนัทกึขอ้มลูลงคอมพิวเตอรช์ดุแรก 
คา่ลงบนัทกึขอ้มลูตดิตาม 
คา่ลงบนัทกึขอ้มลูในแบบฟอรม์ 
คา่ Data collection training 

 
2 คน 

 
3 คน 

2,500 ชดุ 
2,500 ชดุ 
2,500 ชดุ 

 

 
60,000/ปี 

 
3,000/คน/ครัง้ 

75/ชดุ 
50/ชดุ 

150/ครัง้ 
10,000/ครัง้ 

 
6 ปี 

 
2 ครัง้ 
1 ครัง้ 
8 ครัง้ 
9 ครัง้ 
3 ครัง้ 

 
360,000 

 
18,000 
187,500 

1,000,000 
3,375,000 

30,000 
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ตารางที่ 3. งบประมาณโครงการวิจยั (ตอ่) 
รายการ จ านวน ราคาหน่วย (บาท) จ านวนคร้ัง/จ านวนปี รวม (บาท) 

หมวดงบด าเนินการ ค่าวัสดุ 
แบบฟอรม์บนัทกึขอ้มลู 
ซองจดัสรรวิธีผ่าตดั 
คูมื่อการลงขอ้มลู 
คา่สง่แบบฟอรม์ไป 
คา่สง่แบบฟอรม์กลบั 

 
2,500 ชดุ 
2,500 ชดุ 

50 ชดุ 
25 สถาบนั 
25 สถาบนั 

 
400/ชดุ 
200/ชดุ 
400/ชดุ 

300/ชดุ/ครัง้ 
100/ชดุ/ครัง้ 

 
1 ครัง้ 
1 ครัง้ 
1 ครัง้ 
36 ครัง้ 
72 ครัง้ 

 
1,000,000 
500,000 
20,000 
270,000 
180,000 

หมวดงบด าเนินการ ค่าใช้สอย 
คา่ประชมุผูว้ิจยัประจ าปี 
- คา่เดนิทาง 
- คา่เบีย้เลีย้ง 
- คา่อาหาร 
- คา่เอกสาร วสัดสุ  านกังาน 
- คา่วิทยากร 
คา่ประชมุ DSMC 
- คา่เดนิทาง 
- คา่อาหาร 
- คา่เอกสาร วสัดสุ  านกังาน 
คา่ตดิตอ่อาสาสมคัรวิจยั 
คา่ด าเนินการ EC พิจารณาโครงการวิจยั 
External site visit 
คา่สง่ตรวจ ER, PR, HER2/neu, Ki67 

 
 

30 คน 
30 คน 
30 คน 

 
3 คน 

 
3 คน 
3 คน 

 
2,500 คน 
25 สถาบนั 
25 สถาบนั 

500 คน 

 
 

1000/คน/ครัง้ 
1,500/คน/ครัง้ 
1000/คน/ครัง้ 
10,000/ครัง้ 

1,500/คน/ครัง้ 
 

1000/คน/ครัง้ 
1000/คน/ครัง้ 
10,000/ครัง้ 
10/คน/ครัง้ 

1,000/สถาบนั 
10,000/สถาบนั/ครัง้ 

3,000/คน/ครัง้ 

 
 

6 ครัง้ 
6 ครัง้ 
6 ครัง้ 
6 ครัง้ 
6 ครัง้ 

 
2 ครัง้ 
2 ครัง้ 
2 ครัง้ 
5 ครัง้ 
1 ครัง้ 
2 ครัง้ 
1 ครัง้ 

 
 

180,000 
270,000 
180,000 
60,000 
27,000 

 
6,000 
6,000 

20,000 
125,000 
25,000 
500,000 

3,000,000 
หมวดงบด าเนินการ ค่าธรรมเนียมอุดหนุนสถาบัน 25 สถาบนั 20,000/สถาบนั/ปี 6 ปี 3,000,000 
รวมท้ังหมด (บาท)    16,889,000 

 
24. ข้อพิจารณาส าหรับแพทยเ์ฉพาะสาขาที่ร่วมโครงการวิจัย 

แพทยร์งัสวีินิจฉยั ที่เขา้รว่มโครงการ ควรมีความสนใจพเิศษทางดา้นรงัสวีินจิฉยัของโรคเตา้นม และมีหนา้ที่วินิจฉยั 
ตรวจและทบทวนผลตรวจทางรงัสวีิทยาของอาสาสมคัรวจิยัตามความจ าเป็น ตอ้งมีการจดักลุม่ผลตรวจตามระบบ BI-RADS 
(Breast Imaging Reporting and Data System) ของวิทยาลยัรงัสวีิทยาแหง่สหรฐัอเมรกิา แตไ่มต่อ้งจดักลุม่แยกตาม 
แมมโมแกรมและอลัตรา้ซาวด ์ดงันัน้อาสาสมคัรคนหนึง่ๆ จะมีผลการจดักลุม่ BI-RADS 1 ชดุ 

พยาธิแพทยท์ีเ่ขา้รว่มโครงการ ควรมีความสนใจพิเศษทางดา้นโรคเตา้นม และมีหนา้ที่ตรวจ ก าหนดมาตรฐาน
รายงาน ใหเ้หมือนกนัทกุสถาบนั และทบทวนผลตรวจชิน้เนือ้ของอาสาสมคัรตามความจ าเป็น การรายงานผลทางพยาธิวิทยา
อยา่งนอ้ยตอ้งประกอบดว้ยขอ้มลู (ตาม EORTC Manual for clinical research in breast cancer, 5th edition) อนัไดแ้ก่ 
ขนาดกอ้น ขอบเขตอิสระ จ านวนตอ่มน า้เหลอืง (แยกตอ่มเซนตเินลและตอ่มที่เหลือในรกัแร)้ ประเภทเนือ้งอก (histological 
type, ตาม WHO classification) การแจกแจงของมะเรง็ลกุลามและไมล่กุลาม (invasive and noninvasive cancers) เกรด 
(Elston-Ellis/Bloom-Richardson) ขอบเขตของการผา่ตดั (surgical margin)  การลกุล า้หลอดเลอืดและทอ่น า้เหลอืง 
(lymphovascular invasion) ผลตรวจตอ่มน า้เหลอืงทางพยาธิวิทยา (แยก) ผลตรวจทางฮีสโตเคม ี อนัไดแ้ก่ ER, PR, 
HER2/neu และ Ki67  

การตรวจทางฮีสโตเคมี จะท าโดยสถาบนัท่ีอยา่งนอ้ยไดก้ารรบัรองคณุภาพจากราชวิทยาลยัพยาธิแพทยแ์หง่
ประเทศไทย หากสถาบนัใดไมไ่ดร้บัการรบัรอง อาจสง่ชิน้เนือ้ไปตรวจยงัสถาบนักลางที่ไดร้บัการรบัรองแลว้ และยินดีรบัตรวจ
เป็นบรกิารปกต ิ
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แพทยร์งัสรีกัษาที่เขา้รว่มโครงการ ควรก าหนดเกณฑว์ิธี (protocol) หรอืแนวทาง ในการรกัษาทางรงัสสี  าหรบั
อาสาสมคัรทกุราย ของแตล่ะสถาบนั ซึง่อาจมคีวามหลากหลายไดต้ามแตด่ลุพินิจของแพทยผ์ูเ้ก่ียวขอ้งของสถาบนันัน้ๆ 
ยกตวัอยา่งเช่น ในบางสถาบนัอาจพิจารณาฉายรงัส ี (บรเิวณหนา้อก เหนือไหปลารา้ และใตไ้หปลารา้) ในผูป่้วยที่ตดัเตา้นม
ออกหมดและพบมะเรง็ในตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลตัง้แต ่ 1 ตอ่มขึน้ไปทกุกรณี ไมว่า่จะเลาะตอ่มน า้เหลอืงเพิ่มหรอืไมก็่ตาม 
แตใ่นบางสถาบนัจะฉายรงัสเีฉพาะเมื่อมีตอ่มน า้เหลอืงที่พบมะเรง็ตัง้แต ่ 4 ตอ่มขึน้ไป หากนอ้ยกวา่นีจ้ะไมฉ่ายทกุกรณี 
และในบางสถานบนัจะฉายรงัสดีงักลา่วหากตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลที่พบมะเรง็มีนอ้ยกวา่ 4 ตอ่ม ในกรณีที่ผูป่้วยมีปัจจยัเสีย่ง
บางอยา่ง เช่น พบมะเรง็รอบๆ ตอ่มน า้เหลอืง (extranodal extension) พบตวัชีว้ดั HER2/neu ในเนือ้มะเรง็เป็นบวก หรอืพบ
มะเรง็ทีม่ีเกรดสงู เป็นตน้ 

แพทยอ์ายรุศาสตรม์ะเรง็วิทยา และแพทยโ์รคเตา้นมทีเ่ขา้รว่มโครงการและใหก้ารรกัษาดว้ยยาเคมีบ าบดั หรอืยา
รกัษาทั่วรา่งกาย (systemic treatment) อื่นๆ ควรก าหนดวิธีปฏิบตัิและการรกัษาตามแนวทางมาตรฐานเดียวกนัในทกุสถาบนั 

ศลัยแพทยท์ี่เขา้รว่มโครงการ ควรก าหนดวิธีผา่ตดัเตา้นมและตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรท้ี่เหมาะสมส าหรบัโครงการ และ
ตอ้งปฏิบตัิตามแนวเดยีวกนัในแตล่ะสถาบนั 

ถา้เป็นไปได ้ แพทยเ์ฉพาะสาขาควรระบแุนวทางการปฏิบตัิหรอืแนวทางรกัษาที่เป็นมาตรฐานฉบบัใดก็ได ้ ทีจ่ะใช้
รว่มกนั เช่น ศลัยแพทยร์ว่มวจิยัอาจอา้งถงึแนวทางปฏิบตัิของกลุม่ Association of Breast Surgery (Association of Breast 
Surgery at BASO. Surgical guidelines for the management of breast cancer. EJSO 2009;35:S1-S22) เป็นตน้ 
 

25. ข้อพิจารณาเพิ่มเติมบางประการในการสรรหาอาสาสมัครวจัิย 
ผูป่้วยที่ไดร้บัการวินิจฉยัวา่เป็นมะเรง็ทอ่น า้นมไมล่กุลาม (pure ductal carcinoma in situ, DCIS) โดยวิธีเจาะดว้ย

เข็มคอร ์ (CNB) อาจพบมะเรง็ลกุลามรว่มดว้ยรอ้ยละ 10 ถึง 50 ขึน้อยูก่บั สถาบนั การนิยามมะเร็งลกุลาม วิธีทีใ่ชค้น้หา
กอ้นมะเรง็ระหวา่งการเจาะ ขนาดของเข็มเจาะ ความเช่ียวชาญของผูเ้จาะ ปรมิาณเนือ้ที่เจาะออก เป็นตน้ ดงันัน้ผูป่้วย 
ที่ไดร้บัการวินิจฉยัในเบือ้งตน้วา่เป็น DCIS จึงอาจมีคณุสมบตัิเป็นอาสาสมคัรในการวิจยัครัง้นีก็้ได ้ (โปรดสงัเกตวา่ 
ในการศกึษาครัง้นี ้ จะยดึนิยามของค าวา่มะเรง็เตา้นมลกุลามตามระบบ AJCC, 7th edition กลา่วคอื โรค DCIS ที่พบ 
microinvasion (< 1mm) ตัง้แต ่1 จดุขึน้ไปถือเป็นมะเรง็ลกุลามทัง้หมด) 

ผูว้ิจยัอาจพิจารณาขอความยินยอมเป็นอาสาสมคัรจากผูป่้วยกลุม่นีถ้ึงแมย้งัไมท่ราบวา่ผูป่้วยจะมีมะเรง็ลกุลาม 
รว่มดว้ยหรอืไม ่ ถา้แพทยผ์ูร้กัษาจะผา่ตดัเตา้นมผูป่้วยและจะตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลในเวลาเดียวกนั และในขณะท่ี
ผา่ตดัถา้ผลตรวจตอ่มเซนตเินลพบมะเรง็ในตอ่มน า้เหลอืงและพบไมเ่กิน 2 ตอ่ม ก็ใหสุ้ม่จดัสรรวิธีผา่ตดัรกัแรไ้ด ้อนึง่ ถงึแมว้า่
ผลตรวจเตา้นมในภายหลงัจะยืนยนัวา่ไมพ่บมะเรง็ลกุลาม แตผู่ว้จิยัก็ตอ้งตดิตามผูป่้วยตอ่ไปเหมอืนอาสาสมคัรคนอื่นๆ 

ผูป่้วยที่ไดร้บัการวินิจฉยัวา่เป็นมะเรง็เตา้นมจากการตรวจทางเซลลว์ิทยา (fine needle aspiration cytology, FNC) 
และจะเขา้รบัการผา่ตดัเตา้นมโดยตรงพรอ้มตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล ควรไดร้บัการพิจารณาเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรวจิยั 
โดยผูว้ิจยัอาจขอความยินยอมเป็นอาสาสมคัรวิจยัจากผูป่้วยตัง้แตก่่อนผา่ตดั 

ผูป่้วยที่จะไดร้บัการวินจิฉยัพรอ้มรกัษามะเรง็ขณะผา่ตดั (“double set-up”) ก็อาจมีคณุสมบตัิเป็นอาสาสมคัรใน
โครงการนีไ้ด ้ ถา้แพทยผ์ูร้กัษาวางแผนจะตรวจตอ่มเซนตเินลหากผลตรวจเนือ้เย็นแข็งพบมะเรง็จรงิในระหวา่งการผา่ตดั 
ถา้เป็นเช่นนีผู้ว้จิยัอาจของความยินยอมเป็นอาสาสมคัรจากผูป่้วยตัง้แตก่่อนวินจิฉยัแนน่อนวา่เป็นมะเรง็ก็ได้ 

ในทกุกรณีเหลา่นี ้อาสาสมคัรทกุรายจะตอ้งมคีณุสมบตัคิรบตามเกณฑค์ดัเขา้-คดัออกทัง้หมด ก่อนการสุม่จดัสรร 
 



Introduction to Surgical Research 
ส่วนที่ 4 : ตัวอย่างโครงการวิจัย 4-31 

 

26. นโยบายตพีิมพผ์ลวิจัย 
รายงานผลงานวิจยัในภาพรวมแตล่ะฉบบัจะรว่มนิพนธโ์ดยผูแ้ทนจากทกุสถาบนั ประกอบเป็นคณะกรรมการนิพนธ์

รายงาน (writing committee) ซึง่ส  าหรบัแตล่ะฉบบัอาจไมเ่ป็นคณะเดียวกนั รายงานทกุฉบบัจะมีรายช่ือของผูร้ว่มวจิยัทกุทา่น
ผนวกทา้ยรายงาน ในขณะที่ส  าดบัผูน้ิพนธจ์ะเป็นไปตามขอ้ตกลงระหวา่งกรรมการในคณะกรรมการนิพนธข์องแตล่ะฉบบั 
และจะไมม่ีการรายงานแยกตามสถาบนั จนเมื่อมีการตีพิมพร์ายงานรวมตามทีก่  าหนดไวจ้นครบทกุเรือ่ง 
 

27. การร่วมวิจัยในสว่นของสถาบนั 
ในสว่นของโรงพยาบาลรามาธิบดี จะสุม่จดัสรรอาสาสมคัรรวมอยา่งนอ้ย 150 รายตลอดเวลา 3 ปี 
 

28. แหล่งทุนวิจัย 
ส านกังานคณะกรรมการวิจยัแหง่ชาติ (ก าลงัด าเนินการ) งบประมาณแผน่ดิน ปี 2560 
 

29. ลายเซ็นหัวหน้าโครงการวิจัย 

 
 
ลงช่ือ ________________________________________________________ หวัหนา้โครงการวจิยั 

   (นพ. ภาณวุฒัน ์เลศิสทิธิชยั) 

วนัท่ี __________________________________________________________ 
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ภาคผนวก 

1. curriculum vitae 

2. เอกสารส าหรบัขอความยินยอมจากอาสาสมคัรวิจยั 

a. เอกสารชีแ้จงขอ้มลูโครงการวจิยัแก่อาสาสมคัร 

b. หนงัสอืยินยอมเป็นอาสาสมคัรวจิยั 

3. แบบฟอรม์คดักรองอาสาสมคัรวจิยั 

4. แบบฟอรม์เก็บบนัทกึขอ้มลูวิจยั 

5. ตวัอยา่งแบบฟอรม์เช่ือมโยงรหสัอาสาสมคัรกบัช่ือและเลขโรงพยาบาล 

6. นิยามตา่งๆ 

a. เกณฑ ์ECOG performance status  

b. การประเมินการเคลือ่นไหวของแขน  

c. การจดัระยะมะเรง็เตา้นมตามระบบ AJCC, 7th edition  

d. นิยามการตดิเชือ้บรเิวณผา่ตดั (surgical site infection) 
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ผนวก 1 

Curriculum Vitae  

ประวัติการศึกษาและผลงานทางวิชาการ ของ นายภาณุวัฒน ์  เลิศสิทธิชัย 
สังกัด  ภาควชิาศัลยศาสตร ์คณะแพทยศาสตรโ์รงพยาบาลรามาธิบดี  มหาวทิยาลัยมหิดล 

 
1. ประวตัิการศกึษา 

1.1  อาย ุ 48 ปี 
.1 2   การศกึษาระดบัอดุมศึกษา 

1.2.1    Master of Science (Medical Statistics), University of London, United Kingdom, พ.ศ. 2543  
1.2.2    วฒุิบตัรแสดงความรูค้วามช านาญในการประกอบวชิาชีพเวชกรรมสาขาศลัยศาสตรท์ั่วไป คณะ
แพทยศาสตร ์โรงพยาบาลรามาธิบดี พ.ศ. 2540 

                       1.2.3    แพทยศาสตรบ์ณัฑิต คณะแพทยศาสตรศ์ิรริาชพยาบาล พ.ศ. 2534 
        
2. ต าแหนง่หนา้ที ่
 2.1   ด ารงต าแหนง่ รองศาสตราจารย ์ ระดบั  9 (2549 - ปัจจบุนั) 
 2.2  ผูช้่วยหวัหนา้ภาควชิาศลัยศาสตร ์ฝ่ายสนบัสนนุงานวิจยั (2548 - ปัจจบุนั)  
 2.3  กรรมการ, คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน โรงพยาบาลรามาธิบดี (2545 - ปัจจบุนั) 
 2.4  กรรมการ, คณะกรรมการบรหิารวิจยั คณะแพทยศาสตร ์โรงพยาบาลรามาธิบดี (2552 – ปัจจบุนั) 

2.5  อนกุรรมการ, คณะอนกุรรมการวิทยาศาสตรพ์ืน้ฐานทางศลัยศาสตร ์ราชวิทยาลยัศลัยแพทยแ์หง่ประเทศไทย 
(2556 – ปัจจบุนั) 
2.6  อนกุรรมการ, คณะอนกุรรมการฝ่ายวิจยัและสิง่ประดษิฐ์ทางการแพทย ์ราชวิทยาลยัศลัยแพทยแ์หง่ประเทศ
ไทย (2545 - ปัจจบุนั) 
2.7 คณะบรรณาธิการ Thai Journal of Surgery (2552 – ปัจจบุนั) 

 
3. งานวชิาการที่ตีพมิพเ์ผยแพร ่แลว้ 
 3.1 บทความทางวิชาการ 14 เรือ่ง 
 3.2 งานวิจยั 93 เรือ่ง (68 listed in NLM-Pubmed and Scopus) 
 3.3 บทความในต ารา และหนงัสอื 18 บท (ภาษาไทย) 
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ผนวก 2.1 

 

 
เอกสารชีแ้จงข้อมูลแก่ผู้ร่วมงานวิจัย (อาสาสมัครวิจัย) 

 

ชื่อโครงการ (ภาษาไทย)  การศกึษาสุม่เปรยีบเทียบการเลาะตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรใ้หค้รบถว้น กบัการไม่ผา่ตดัเพิ่ม ใน

ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ท่ีมีมะเรง็ในตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินล  

ชื่อโครงการ (ภาษาอังกฤษ) A randomized controlled trial comparing completion axillary lymph node 

dissection with no further surgery in early breast cancer patients with sentinel lymph nodes metastasis 

ชื่อผู้วิจัย   นพ. ภาณวุฒัน ์เลศิสทิธิชยั 

สถานทีว่ิจัย  ตกึผูป่้วยนอก ภาควชิาศลัยศาสตร ์คณะแพทยศาสตร ์รพ. รามาธิบดี 

   หอผูป่้วยใน ภาควิชาศลัยศาสตร ์คณะแพทยศาสตร ์รพ. รามาธิบดี 

   หอ้งผา่ตดั ภาควชิาศลัยศาสตร ์คณะแพทยศาสตร ์รพ. รามาธิบดี 

บุคคลและวธีิตดิตอ่เม่ือมีเหตุการณฉุ์กเฉินหรือความผิดปกติที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย   

นพ. ภาณุวัฒน ์เลิศสทิธิชัย  

   ภาควิชาศลัยศาสตร ์คณะแพทยศาสตร ์รพ. รามาธิบดี 

   โทรศพัท ์(มือถือ) 08x-xxx-xxxx โทรศพัท ์(ที่ท  างาน) 02-2011315, 02-2011527 

นพ. ประกาศิต จิรปัปภา  

   ภาควิชาศลัยศาสตร ์คณะแพทยศาสตร ์รพ. รามาธิบดี 

   โทรศพัท ์(มือถือ) 08x-xxx-xxxx โทรศพัท ์(ที่ท  างาน) 02-2011315, 02-2011527 

 

ผู้สนับสนุนการวิจัย ส านกังานคณะกรรมการวิจยัแหง่ชาติ 
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ความเป็นมาของโครงการ 
การผา่ตดัรกัษามะเรง็เตา้นมในปัจจบุนั มีจดุประสงคท์ีจ่ะรกัษาโรคโดยมีผลกระทบตอ่ผูป่้วยนอ้ยที่สดุ ไมว่า่จะเป็น

ผลกระทบทางดา้นความเจ็บปวด หรอืความสวยงาม หรอืผลแทรกซอ้นอ่ืนๆ ที่อาจเกิดขึน้ไดจ้ากการผา่ตดั 

การผา่ตดัรกัษามะเรง็เตา้นมอาจแบง่ออกเป็น 2 บรเิวณ คือ การผา่ตดัที่เตา้นม และ การผา่ตดัทีร่กัแร ้(ขา้งเดียวกบั

ที่มีการผา่ตดัเตา้นม) วิธีผา่ตดัที่เตา้นมที่จะเลอืกใหแ้ก่ผูป่้วย จะขึน้อยูก่บัคณุสมบตัิของกอ้นมะเรง็ที่เตา้นม ระยะของโรค 

ความตอ้งการของผูป่้วย และความคิดเห็นของแพทยผ์า่ตดั  งานวิจัยนี้จะไม่เกี่ยวข้องกบัการผ่าตัดที่เต้านม แตจ่ะ

เกี่ยวข้องกับการผ่าตดัที่รักแร้เป็นหลัก  

ส าหรบัการผา่ตดัที่รกัแรน้ัน้หมายถึงการผา่ตดัเลาะตอ่มน า้เหลอืงออกจากรกัแร ้ เพื่อน าเอาตอ่มน า้เหลอืงที่มมีะเรง็

กระจายไปถึงออกจากรา่งกายหรอืน าไปตรวจวิเคราะห ์ ซึง่ในปัจจบุนัอาจแบง่การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรเ้ป็น 2 แบบ 

ไดแ้ก่ การผ่าตดัเอาต่อมน ้าเหลืองออกบางส่วน (โดยทั่วไปหมายถึงการผา่เอาตอ่มน า้เหลอืงออกประมาณ 1 ถึง 3 เม็ด

เทา่นัน้) เรียกว่าการผ่าตดัตอ่มน ้าเหลืองเซนติเนล และการผ่าตัดที่เอาตอ่มน ้าเหลอืงออกหมด (ซึง่มกัจะเอาตอ่ม

น า้เหลอืงออกไดไ้มน่อ้ยกวา่ 10 เม็ด) 

การผา่ตดัเอาตอ่มน า้เหลอืงออกบางสว่น ที่เรยีกวา่ผา่ตดัตอ่มเซนติเนลนัน้ จะท าใหเ้กิดผลขา้งเคียงตอ่ผูป่้วยนอ้ย

กว่าการผา่ตดัเอาตอ่มน า้เหลอืงออกหมด ในแง่ของผลแทรกซอ้นระยะยาวที่อาจเกิดขึน้ เช่น อาการ ปวดเรือ้รงั ตงึ เสยีว ชา ที่

รกัแรแ้ละตน้แขน และที่ส  าคญั การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงออกบางสว่นจะลดการเกิดแขนบวมน า้เหลอืงหลงัผา่ตดั ซึง่ถงึแมว้า่ใน

ปัจจบุนัจะเกิดขึน้ไมบ่อ่ยหรอืไมม่ีความรุนแรงมากนกั  แตเ่มื่อเกิดขึน้แลว้ก็มกัจะรกัษาใหห้ายขาดไมไ่ด้ 

ถา้แพทยส์ามารถผา่ตดัเอาตอ่มน า้เหลอืงออกเพียงบางสว่นให้แก่ผู้ป่วยทีเ่หมาะสม ก็จะท าใหผ้ลขา้งเคยีงทีเ่กิด

จากการผา่ตดัมะเรง็เตา้นมลดลงอยา่งมาก ในปัจจบุนัข้อก าหนดมาตรฐานคือ จะผ่าตดัตอ่มน ้าเหลืองเพียงบางส่วน

ให้กับผู้ป่วยที่ไม่พบมะเร็งในตอ่มน ้าเหลืองเซนติเนล แตห่ากพบวา่มมีะเรง็ในตอ่มดงักลา่ว ไมว่า่ก่ีเมด็ก็ตาม ก็จะตอ้งผา่

ตอ่มน า้เหลอืงออกหมด 

เนื่องจากวิธีการรกัษามะเรง็เตา้นมดว้ยยาไดพ้ฒันาขึน้เป็นอยา่งมาก คณะผูว้ิจยัมีความคิดวา่ ผู้ป่วยมะเร็งเต้านม

ระยะต้นที่มีมะเร็งกระจายไปต่อมน ้าเหลืองเซนติเนลไม่เกนิ 2 หรือ 3 เม็ด ก็อาจไม่จ าเป็นต้องผ่าตดัเอาตอ่ม

น ้าเหลืองที่รักแร้ออกจนหมดก็ได้ เพราะมะเรง็ในตอ่มน า้เหลอืงที่เหลอือาจก าจดัไดด้ว้ยยา ความคิดดงักลา่วจึงน ามาสู่

การศกึษาวิจยัในครัง้นี ้เนื่องจากยงัไมม่กีารศกึษาวจิยัตามแนวคดินีม้ากนกั (ดรููปท่ี 2 ประกอบ) 

ขอเนน้ใหผู้้ที่จะเข้าร่วมเป็นอาสาสมัครวิจัย (ขอเรียกสั้นๆ ว่า ผู้ร่วมวิจัย) ไดเ้ขา้ใจใหช้ดัเจนวา่ การไม่ผา่ตดั

ตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกใหห้มด เม่ือพบว่ามีมะเร็งในต่อมเซนตเินลแลว้นัน้ ถือเป็นวิธีใหม่และไม่ใช่มาตรฐานการ

รกัษามะเรง็เตา้นมในปัจจบุนั วิธีมาตรฐานในกรณีเช่นนี ้คือการผา่ตดัเลาะเอาตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกจนหมด 

งานวจิยันีร้เิริม่โดยสมาคมโรคเตา้นมแหง่ประเทศไทย ซึง่เป็นสมาคมของแพทยเ์ฉพาะทางทกุสาขาที่รว่มรกัษาโรค

เตา้นมทั่วประเทศ จงึไดร้บัความเห็นชอบจากแพทยห์ลายคน วา่งานวจิยันีน้า่จะมีประโยชนต์อ่สงัคมในระดบัโลก โดยนา่จะมี

ความปลอดภยัส าหรบัผูป่้วยทีจ่ะมาเป็นอาสาสมคัรวิจยัไมต่า่งจากผูท้ี่ไมไ่ดเ้ป็นอาสาสมคัรวิจยั ดงัจะกลา่วถงึตอ่ไป 
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รูปที ่1. การผ่าตดัรกัแรใ้นผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ ตามมาตรฐานปัจจบุนั (LN: lymph node; ALND: axillary lymph node dissection) 

 

 
 

รูปที ่2. กรอบความคิดของการผ่าตดัรกัแรใ้นผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ ตามโครงการวิจยัที่น  าเสนอ และตามการศกึษาของ American College 
Of Surgeons Oncology Group (ACOSOG) Z0011 (LN: lymph node; ALND: axillary lymph node dissection) 

 

วตัถุประสงค ์
วตัถปุระสงคข์องการศกึษาวจิยัครัง้นี ้ คือ เพื่อเปรียบเทียบผู้ป่วยมะเร็งเต้านมระยะต้นทีพ่บวา่มีต่อมน ้าเหลือง

เซนติเนลไม่มากกว่า 3 เม็ด ที่มีมะเร็งกระจายไปถงึ (โดยผูป่้วยจะไดร้บัการผา่ตดัเตา้นมดว้ยวิธีใดก็ตาม) 2 กลุ่ม กลุม่
หนึง่ไม่ตอ้งผา่ตดัเอาตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกอีก (วิธีใหม)่ สว่นอีกกลุม่หนึง่ ตอ้งผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกจนหมด (วิธี
มาตรฐาน) โดยสงัเกตผลการรกัษาทีเ่วลา 5 ปี วา่มีความแตกตา่งระหวา่งกลุม่ทัง้สอง ในแง่ของการเกิดมะเรง็ซ า้ หรอืการ
เสยีชีวติจากมะเรง็ หรอืไมอ่ยา่งไร  
 
รายละเอียดที่จะปฏิบตัิตอ่ผู้เขา้ร่วมวิจัย 

ผูป่้วยที่จะเขา้รว่มวจิยัเป็นอาสาสมคัรวิจยัได ้จะตอ้งมีคณุสมบตัอิยา่งนอ้ย ดงัตอ่ไปนี ้ 
1. เป็นโรคมะเรง็เตา้นมระยะตน้ (ระยะ 1 หรอื 2) 
2. ไมเ่คยป่วยเป็นโรคมะเรง็เตา้นมมาก่อน 
3. มีอายตุัง้แต ่35 ปีขึน้ไป แตไ่มม่ากกวา่ 75 ปี 
4. มีสขุภาพแข็งแรงเหมาะสมส าหรบัการผา่ตดัและวางยาสลบ 
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5. ใหค้วามยินยอมอยา่งอิสระเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรวิจยัไดด้ว้ยตนเอง 
6. อา่นและเขียนภาษาไทยได ้ 
7. ยินดีที่จะเขา้รว่มโครงการวิจยั 
8. ไมต่อ้งรบัการรกัษาดว้ยยาเคมีบ าบดัหรอืการฉายรงัสกี่อนผา่ตดั 
9. ไมต่ัง้ครรภใ์นขณะท่ีมารบัการรกัษาครัง้นี ้
10. ไมป่่วยเป็นโรคมะเรง็อื่นๆ หรอืเคยไดร้บัยาเคมีบ าบดัหรอืการฉายรงัสมีาก่อน 

นอกจากนี ้ผูร้ว่มวจิยัตอ้งไดร้บัการผา่ตดัที่รกัแรเ้พื่อตรวจตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลก่อน และเมื่อทราบผลวา่มีมะเรง็ใน
ตอ่มเซนติเนล 1 ถึง 3 เม็ด เทา่นัน้ จึงจะมีคณุสมบตัเิขา้รว่มการวจิยัอย่างสมบรูณ ์

เมื่อแพทยผ์ูด้แูลรกัษา ไดป้ระเมนิในเบือ้งตน้วา่ ผูท้ี่จะเขา้รว่มวจิยั มีคณุสมบตัิเหมาะสมตามทีก่ลา่วถงึแลว้ และผู้
จะเขา้รว่มวิจยั ไดแ้สดงความยนิยอมอยา่งอิสระท่ีจะเขา้รว่มงานวิจยั ผูว้ิจยัจะสุ่มเลือก ใหผู้เ้ขา้รว่มวจิยัไดร้บัการผา่ตดัที่
รกัแร ้ด้วยวธีิใดวธีิหน่ึงใน 2 วิธีดงัตอ่ไปนี ้คือ 

1. ผา่ตดัเอาตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมด (วิธีมาตรฐานเดิม) 
2. ไมต่อ้งรบัการผา่ตดัที่รกัแรเ้พิ่ม (วิธีใหม)่ 

โปรดสงัเกตวา่ การสุม่เลอืกวิธีผา่ตดัที่รกัแรน้ัน้ คลา้ยคลงึกบัการโยนเหรยีญหวั-กอ้ยเสีย่งโชคเลอืกวิธีผา่ตดั ทัง้นี ้ ก็
เพื่อไมใ่หเ้กิดความล าเอียงในการเลอืก และเพื่อใหโ้อกาสที่ผูร้ว่มวิจยัจะไดร้บัเลอืกวิธีผา่ตดัวิธีใดวิธีหนึง่นัน้ มเีทา่เทียมกนั 
หากผู้ร่วมวิจัยไม่ยอมรับขอ้ตกลงนี้ ก็ไม่ควรเข้าร่วมงานวิจัย 

การผ่าตัดที่เต้านมนัน้ เป็นทางเลอืกที่ตกลงกนัระหวา่งผูร้ว่มวจิยัและแพทยผ์ูร้กัษา และการให้ยารักษามะเร็ง
และการฉายแสงหลังผ่าตดัจะเป็นไปตามขอ้บง่ชีท้างการแพทย ์ ดงันัน้การผา่ตดัเตา้นม การฉายแสงและการใหย้ารกัษา
มะเรง็ จะไม่เกี่ยวขอ้งหรือจะไม่ได้รับผลกระทบจากการที่ผู้ป่วยเข้าร่วมงานวิจัยนีอ้ยา่งเดด็ขาด 

เมื่อผูเ้ขา้รว่มวิจยัไดร้บัการผา่ตดัครบทกุขัน้ตอน คือผา่ตดัเตา้นม ผา่ตดัตอ่มเซนติเนล หรอืผา่ตดัเพิ่มเติมที่รกัแรต้าม
การสุม่เลอืก จะมีแพทยห์รอืผูช้่วยวิจยั มาประเมินผลการผา่ตดั โดยใชแ้บบสอบถาม ซึง่จะเพิ่มเวลาตรวจในแตล่ะครัง้ที่ผูร้ว่ม
วิจยัมาพบแพทยต์ามนดัหมายทีต่กึผูป่้วยนอกศลัยกรรม แตจ่ะเพิ่มเวลาไมม่าก ถา้ผู้จะเขา้ร่วมวิจัยไม่ยนิดีที่จะตอบ
แบบสอบถาม ก็ไม่ควรเข้าร่วมงานวิจัย 

ผู้ร่วมวิจัยถอืเป็นอาสาสมัครอยา่งแท้จริง จึงสามารถถอนตวัจากการร่วมงานวิจัยไดต้ลอดเวลา โดยไม่มี
ข้อแม้ใด ๆ และจะไม่ส่งผลกระทบต่อการรักษาตามมาตรฐานวชิาชีพแพทย ์ที่ผู้ร่วมวิจัยพึงจะได้รับ อยา่งเด็ดขาด 

ผูว้ิจยัจะนดัหมายใหผู้ร้ว่มวิจยัมาพบแพทยเ์พื่อตรวจและประเมินผลการรกัษา ถา้ผูร้ว่มวิจยัไมม่าตามนดัในช่วง
ท าการศกึษา ผูว้ิจยัอาจจะตดิตอ่ผูร้ว่มวิจยัทางโทรศพัทห์รอืทางจดหมายหรอืทัง้ 2 อยา่ง เพื่อสอบถามขอ้มลูหลงัการรกัษา 
แต่หากผู้ร่วมวิจัยไม่ไม่ยนิดีใหต้ิดต่อ สามารถระบุความตอ้งการนีเ้ป็นรายลกัษณอ์ักษรในเอกสารเซ็นชื่อยนิยอม
เป็นอาสาสมัครวิจัย 

การศกึษาวิจยันี ้จะสิน้สดุเมื่อครบเวลา 6 ปี นบัตัง้แตก่ารสรรหาอาสาสมคัรคนแรก และจะสรรหาอาสมคัรเป็นเวลา 
3 ปี ดงันัน้ผูร้ว่มวจิยัอาจไดเ้ขา้รว่มงานวจิยัเป็นเวลาตัง้แต ่3 ปีจนถึง 6 ปี ขึน้กบัวา่ไดเ้ขา้รว่มโครงการ ทีเ่วลาใดของการศกึษา  
เมื่อถงึจดุสิน้สดุโครงการ ผูว้จิยัจะแจง้ใหผู้ร้ว่มวิจยัทราบ และถา้จ าเป็น อาจขอความยินยอมเพิม่เติมเพื่อติดตามผลการรกัษา
ของผูร้ว่มวิจยัตอ่ไป อีกระยะหนึง่ 

เมื่อถงึจดุสิน้สดุโครงการ หรอืเมื่อผูร้ว่มวจิยัขอถอนตวัจากการศกึษา หรอืถกูเชิญใหถ้อนตวั ผูว้ิจยัจะแจง้ใหผู้ร้ว่ม
วิจยัทราบวา่ไดร้บัการผา่ตดัดว้ยวิธีใด 

การวจิยันี ้ คาดวา่จะสรรหาอาสาสมคัรวจิยัจ านวน 2,500 คน จากโรงพยาบาลตา่งๆ มากกวา่ 20 แหง่ทั่วประเทศ
ไทย โดยในโรงพยาบาลรามาธิบดี จะสรรหาอาสาสมคัรไมน่อ้ยกวา่ 150 คนตลอดระยะเวลาทีด่  าเนินการวจิยั 
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ประโยชนแ์ละผลข้างเคียงที่จะเกิดแก่ผู้เข้าร่วมวิจัย 
ความเสี่ยงที่อาจเกดิขึน้แก่ผู้เข้าร่วมวิจัย อันเน่ืองมาจากการผ่าตัดวิธีใหม่ (ไม่ผ่าตดัต่อมน ้าเหลืองออก

หมด) ก็คอืการเกดิมะเร็งซ า้ทีรั่กแร้ เพราะอาจมีมะเร็งค้างเหลืออยูใ่นต่อมน ้าเหลืองที่รักแร้ ที่ไม่ได้ผ่าตัดออก แต่
จากการศกึษาในอดีตที่ผา่นมา ท าใหเ้ช่ือวา่ไมค่วรเกิดเหตกุารณเ์ช่นนีไ้ดม้ากไปกวา่ในกรณีผา่ตดัตามมาตรฐานเดมิ (การ
ผา่ตดัเอาตอ่มน า้เหลอืงออกหมด) เพราะการใหย้ารกัษาเสรมิ ไมว่า่จะเป็นยาฉีดคีโม หรอืยากินตา้นฮอรโ์มน หรอืการฉายแสง 
ก็สามารถก าจดัมะเรง็ที่เหลอืเหลา่นีไ้ด ้ผูว้ิจยัจงึประเมินวา่เหตกุารณเ์หลา่นีน้า่จะเกิดขึน้ไดน้อ้ย และถึงจะเกิดขึน้ มะเรง็ที่เกิด
ซ า้ที่บรเิวณแผลผา่ตดัและรกัแร ้ ก็ไมน่า่มีผลกระทบตอ่การท่ีผูป่้วยจะอยูร่อดจากมะเรง็ เพราะมะเรง็ที่เกิดซ า้มกัจะผา่ตดัออก
ได ้ และอาจมีการรกัษาอื่นๆ  เพิ่มเติมเพื่อก าจดัโรคที่เกิดซ า้จนหมด ท าใหก้ารศกึษานีม้ีความปลอดภยัพอสมควร นอกจากนี ้
การติดตามหลงัการรกัษาอยา่งใกลชิ้ดไมน่อ้ยกวา่ 6 เดือนตอ่ครัง้ จะมีสว่นชว่ยตรวจวินิจฉยัการกลบัเป็นซ า้ของมะเรง็ ตัง้แต่
ระยะตน้ๆ 

ประโยชนข์องการวิจัยคร้ังนี้ คือ ผูร้ว่มวจิยัมีโอกาสที่จะไดร้บัการผา่ตดัวิธีใหม ่ (ไมผ่า่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรจ้น
หมด) ท าใหค้วามเสีย่งตอ่การเกิดแขนบวมน า้เหลอืงลดลง และอาจมีอาการปวด เสยีว เจ็บ ตงึ ชา ที่รกัแรแ้ละตน้แขน ลดลง  
ซึง่อาจท าใหค้ณุภาพชีวติของผูร้ว่มวจิยัเหมือนปกติมากที่สดุในระยะยาว นอกจากนี ้ ประโยชนก็์จะเกิดแก่สงัคมและผูป่้วย
มะเรง็เตา้นมคนอื่นๆ ในอนาคตอีกดว้ย กลา่วคือ ถา้ผลวิจยัชีว้า่การผา่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมดไมม่ีประโยชนส์  าหรบั
ผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ การผา่ตดัตอ่มน า้เหลืองที่รกัแรอ้อกเพียงบางสว่น ก็จะเป็นมาตรฐานในการรกัษาตอ่ไป อนัจะท า
ใหผ้ลแทรกซอ้นของการผา่ตดัลดลง เกิดแขนบวมน า้เหลอืงลดลง ท าใหค้ณุภาพชีวติของผูป่้วยมะเรง็เตา้นมในอนาคตที่จะรบั
การผา่ตดันัน้ดีขึน้ ลดคา่ใชจ้า่ยส าหรบัการรกัษาผลแทรกซอ้น และอาจช่วยเพิ่มผลผลติทางเศรษฐกิจของสงัคมไดอ้กีดว้ย 

การศึกษานี้ จะไม่มีเงนิชดเชยหรือค่าตอบแทนแก่ผู้ร่วมวิจัย เพราะขัน้ตอนการตรวจ วินจิฉยั รกัษา และ 
ติดตามผูป่้วย เป็นไปตามมาตรฐานการดแูลรกัษาทางการแพทย ์ (ยกเวน้การผา่ตดัใหม)่ จึงไมม่ีอปุกรณใ์หมท่ี่มคีา่ใชจ้่ายเพิม่ 
และการผา่ตดัใหม ่ (ไมผ่า่ตดัตอ่มน า้เหลอืงที่รกัแรอ้อกหมด) ก็ไมม่ีคา่ใชจ้่ายเพิม่เตมิใดๆ นอกเหนือไปจากคา่ใชจ้า่ยที่ตอ้งใช้
ในการรกัษาตามมาตรฐาน การรกัษาผลกระทบทีเ่กิดจากการผา่ตดัไมว่า่วิธีเก่าหรอืใหม ่ก็เป็นไปตามแนวทางมาตรฐาน 

 
การเก็บข้อมูลเป็นความลับ 

ผูว้ิจยัจะเก็บรกัษาขอ้มลูสว่นตวัของผูร้ว่มวิจยัเป็นความลบั ไมม่ีการเปิดเผยขอ้มลูสว่นตวันอกสถานท่ีวจิยัหรอืนอก
โรงพยาบาล โดยเฉพะขอ้มลูที่เกิดขึน้เนื่องจากการศกึษา ผูว้จิยัจะเก็บขอ้มลูวจิยัแยกจากระบบเวชระเบียนของโรงพยาบาล 
จึงมีผูเ้ขา้ถงึขอ้มลูนีจ้  านวนไมม่ากและเป็นคณะผูว้ิจยัเทา่นัน้ เมื่อมีการวิเคราะหข์อ้มลูและเผยแพรผ่ลการวิเคราะห ์ ก็จะ
น าเสนอผลวิเคราะหใ์นภาพรวม ไมม่ีการะบขุอ้มลูเป็นรายบคุคล และไมส่ามารถเช่ือมโยงผลการศกึษาไปยงับคุคลใดๆ 
โดยเฉพาะผูร้ว่มวจิยัเป็นอนัขาด  อยา่งไรก็ตาม การจะเปิดเผยขอ้มลูสขุภาพของผูร้ว่มวิจยัในกรณีอื่นๆ ยอ่มเป็นไปตาม
กฎหมายของประเทศ  ทัง้นี ้ผูว้ิจยัจะสง่ผลวจิยัที่จะเผยแพรน่ัน้ใหผู้ร้ว่มวิจยัทราบ หากผูร้ว่มวิจยัตอ้งการ 

 

หากทา่นมีปัญหาขอ้งใจหรอืรูส้กึกงัวลใจกบัการเขา้รว่มในโครงการวิจยันี ้ทา่นสามารถติดตอ่กบัประธานกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 
 ส  านกังานวิจยัคณะฯ อาคารวิจยัและสวสัดิการ แพทยศาสตรโ์รงพยาบาลรามาธิบดี โทรศพัท ์02-201-1544 
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ผนวก 2.2 

 

หนังสือยนิยอมโดยได้รับการบอกกล่าวและเต็มใจ 

(Informed Consent Form) 

ช่ือโครงการ   การศึกษาสุม่เปรยีบเทียบการเลาะต่อมน า้เหลืองที่รกัแรใ้หค้รบถว้น กบัการไมผ่่าตดัเพ่ิม ในผูป่้วยมะเรง็เตา้นมระยะตน้ที่มี
มะเรง็ในตอ่มน า้เหลืองเซนติเนล 

ช่ือผู้วิจัย  นพ. ภาณวุฒัน ์เลิศสิทธิชยั  

ชื่ออาสาสมคัรวิจยั             

อาย ุ    เลขที่เวชระเบียน          

ค ายนิยอมของผูเ้ขา้ร่วมการวจิยั 

 ขา้พเจา้ นาง/นางสาว          ได้ทราบรายละเอียดของโครงการวิจัย
ตลอดจนประโยชน ์และขอ้เสี่ยงที่จะเกิดขึน้ตอ่ขา้พเจา้จากผูว้ิจยัแลว้อยา่งชดัเจน ไมมี่สิ่งใดปิดบงัซอ่นเรน้และยินยอมใหท้  าการวิจยัในโครงการที่มี
ชื่อขา้งตน้ และขา้พเจา้รูว้า่ถา้มีปัญหาหรอืขอ้สงสยัเกิดขึน้ขา้พเจา้สามารถสอบถามผูว้ิจยัได ้และขา้พเจา้สามารถไมเ่ขา้รว่มโครงการวิจยันีเ้ม่ือใดก็
ได ้โดยไมมี่ผลกระทบต่อการรกัษาที่ขา้พเจา้พึงไดร้บั นอกจากนีผู้ว้ิจยัจะเก็บขอ้มลูเฉพาะเก่ียวกบัตวัขา้พเจา้เป็นความลบัและจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะ
ในรูปที่เป็นสรุปผลการวิจยั การเปิดเผยขอ้มลูเก่ียวกบัตวัขา้พเจา้ตอ่หน่วยงานตา่งๆที่เก่ียวขอ้ง กระท าไดเ้ฉพาะกรณีจ าเป็นดว้ยเหตผุลทางวิชาการ
เทา่นัน้  

 ขา้พเจา้  ยินยอม  ไมย่ินยอม ใหต้ิดตอ่ขา้พเจา้ทางโทรศพัท ์หรอืทางจดหมาย ถา้ขา้พเจา้ไมม่าตามที่แพทยน์ดัหมาย 

    ลงช่ือ………………………………………(ผูเ้ขา้รว่มการวิจยั) 

           ………………………………………..(พยาน) 

           ………………………………………..(พยาน) 

          วนัที่ ……………………… 

ค าอธิบายของแพทยห์รือผู้วิจัย 

 ขา้พเจา้ไดอ้ธิบายรายละเอียดของโครงการ ตลอดจนประโยชนข์องการวิจยั รวมทัง้ขอ้เสี่ยงที่อาจจะเกิดขึน้แก่ผูเ้ขา้รว่มการวิจยัทราบ

แลว้อยา่งชดัเจนโดยไมมี่สิ่งใดปิดบงัซอ่นเรน้ 

    ลงช่ือ………………………………………(แพทยห์รอืผูว้ิจยั) 

      วนัที่…………………………… 



4-40 
Introduction to Surgical Research 
ส่วนที่ 4 : ตัวอย่างโครงการวิจัย 

 

ผนวก 3 

รายการตรวจสอบ คัดกรองอาสาสมัครวิจัย รหสัการศกึษา  

 

 

 

 

เกณฑคั์ดเข้า ใชส้ญัลกัษณ ์   ถา้มี (ถา้ยงัไมท่ราบ ใหเ้วน้วา่ง) 

 ผูป่้วยเพศหญิง มีผลชิน้เนือ้เป็นมะเรง็เตา้นมลกุลาม (invasive breast/mammary carcinoma) 

 ไมเ่คยป่วยเป็นโรคมะเรง็เตา้นมมาก่อน 

 เป็นโรคมะเรง็เตา้นมขา้งเดียว  

 จดัระยะเป็น cT1-2 cN0-1 M0  

 มีอายมุากกวา่ 35 ปีแตไ่มเ่กิน 75 ปี 

 มีสขุภาพเหมาะสมส าหรบัการผา่ตดัภายใตก้ารใหย้าระงับความรูส้กึทั่วตวั  

ตวัวดั ECOG performance status มีคา่    0     1    2 

 มีความสามารถใหค้วามยินยอมเขา้รว่มเป็นอาสาสมคัรวจิยั 

 สามารถอา่นและเขยีนภาษาไทยได ้มีการศกึษาไมน่อ้ยกวา่ประถม 4 ตามระบบการศกึษาไทย 

 มีตอ่มน า้เหลอืงเซนตเินลไมเ่กิน 2 เม็ด ท่ีพบมะเรง็ 

 

เกณฑคั์ดออก  ใชส้ญัลกัษณ ์     ถา้ไมม่ี (ถา้ยงัไมท่ราบใหเ้วน้วา่ง) 

 ไมย่ินยอมเขา้รว่มการศกึษา 

 ตอ้งการรบัการรกัษาดว้ยยาเคมีบ าบดัหรอืการฉายรงัสกี่อนผา่ตดั (neoadjuvant therapy) 

 มีภาวะตัง้ครรภ ์

 ป่วยเป็นโรคมะเรง็อื่น  เคยไดร้บัยาเคมีบ าบดัหรอืการฉายรงัสเีพื่อรกัษาโรคมาก่อน 

 ไมพ่บตอ่มน า้เหลอืงเซนติเนล  ตรวจตอ่มเซนตเินลไมพ่บมะเรง็  จ านวนตอ่มที่พบมะเรง็มีมากกวา่ 2 เมด็ 

วันที่นัดผ่าตดัเต้านม (วนัเดอืนปี)  // 

        อาสาสมคัรไดร้บั  เอกสารชีแ้จงขอ้มลูงานวิจยั  ส  าเนาหนงัสอืยินยอมเป็นอาสาสมคัรวจิยั 

 

ช่ือผูค้ดักรอง __________________________________________  รหสั  

หมายเหตุ

ช่ือ ___________________________ HN _______________________ วนัที ่(วนัเดือนปี)  // 

ทีอ่ยู่ _________________________________________________________________ โทรศัพท์ ___________________ 

สถาบัน     แพทย์เจ้าของไข้   
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 1  ขอ้มลูทั่วไป            ตวัแปร 1-1 ถึง 1-19 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

12. 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ

ช่ือการศึกษา (รหสัการศึกษา)  

รหสัอาสาสมคัร   สถาบนั   

แพทยเ์จา้ของไข ้    

วนัทีล่งช่ือให้ความยนิยอมเป็นอาสาสมคัร (วนั เดือน ปี) // 

1. อาย ุ     ปี    2. ภูมิล าเนา  เหนือ(1)     กลาง(2)        อิสาน(3)       ใต(้4) 

3. การศึกษา  มธัยมปลายหรือนอ้ยกวา่(1)  อนุปริญญา (2)  ปริญญาตรี(3)  ปริญญาโทหรือสูงกวา่(4)  

4. อาชีพ  คา้ขาย(1)  ราชการ(2)  แม่บา้น(3)  ลูกจา้งบริษทั(4)  ผูบ้ริหาร(5)  อ่ืนๆ(6) ______________ 

5. ประวติัใชย้าฮอร์โมน   ไม่มี(1)  เคยใช ้________ ปี เลิกใช ้_______ ปี(2)   ยงัใชอ้ยู ่ ________ ปี(3) 

6. ประวติัมะเร็งในครอบครัว  ไม่มี(1)  มี บิดามารดาพ่ีนอ้งลูก ______คน (2)  มี ญาติล าดบัต่อๆ ไป(3) 

ผลตรวจรังสีวทิยา  7. Mammogram BI-RADS   8. ผลตรวจ FNC รักแร้  ไม่พบมะเร็ง(0)   พบมะเร็ง(1) 

9. วนัท่ีตรวจรังสีล่าสุด (วนัเดือนปี)   // 

10. ผลช้ินเน้ือ   Invasive CA(1)   Malignant cells(2)  อ่ืนๆ(3)  11. ระบุ _________________ 

12. วธีิตรวจช้ินเน้ือ   CNB(1)   FNC(2)     Excision(3)     

13. วนัท่ีตรวจช้ินเน้ือก่อนสุ่มจดัสรร (วนัเดือนปี) // 

14. ขนาดกอ้น  วดัโดยการคล า(1)  วดัโดย US(2)  วดัโดย Mam(3)  วดัโดยพยาธิฯ(4)   15. . ซม 

16. การจดัระยะมะเร็งทางคลินิก   cT cN M0   17. ขา้ง   ขวา(1)   ซา้ย(2)  

18. ต  าแหน่งกอ้น  UO(1)  LO(2)  UI(3)  LI(4)  Central area(5)     19.  นาฬิกา 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 2  ผา่ตดัครัง้ (ชดุ) แรก         ตวัแปร 2-1 ถึง 2-14 

 

 

 

 

 

บบ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

* หมายเหต:ุ ไมร่ะบ ุkeycode ใหผู้ว้ิเคราะหข์อ้มลูที่โดนอ าพราง ; TSSM : Total Skin Sparing Mastectomy

9. วนัทีสุ่่มจดัสรร (Randomization date) (วนัเดือนปี) // 

10. รหสัสุ่มจดัสรร  

11. วนัทีผ่่าตดัเต้านม (วนัเดือนปี) //  12. วธีิผ่าตดัเต้านม 

 ผา่ตดัเตา้นมออกหมด (Total mastectomy) ไม่เสริมสร้างเตา้นม(1)  

เสริมสร้างเตา้นมใหม่    Autologous flap(2)  TSSM+flap(3)    Prosthesis(4)  TSSM+prosthesis(5) 

ผา่ตดัเตา้นมบางส่วน (BCS)    ไม่เสริม(6)            เสริม Autologous flap(7)           เสริม Prosthesis(8) 

 แนบส าเนาใบรายงานผ่าตดั (Operative note) ไม่ระบุช่ือ HN 

 

1. วนัทีผ่่าตดัต่อมเซนตเินล (วนัเดือนปี) // 

2. วธีิคน้หา   Radiocolloid(1)   Blue dye(2)    Combined(3) 

3. วธีิฉีด   Periareolar(1)    Peritumoral(2)    Combined(3) 

4. วธีิตรวจ   Frozen section(1)  Imprint cytology(2)  Permanent(3)* 

5. คน้หาต่อมเซนติเนล   ไม่พบ(0)  พบ(1)    6. จ านวน   เมด็ 

7. มะเร็งในต่อมเซนติเนล   ไม่พบ(0)  พบ(1)    8. จ านวน   เมด็ 

* ถา้ตรวจต่อมเซนติเนลแบบ permanent section ใหล้งผลการตรวจใน แบบฟอร์มบนัทึกขอ้มูลวจิยั 3 

13. วนัทีผ่่าตดัรักแร้ (วนัเดือนปี) //   14. วธีิผ่าตดัรักแร้*  

 ผา่ต่อมท่ีรักแร้ออกหมด(0)     ผา่เฉพาะต่อมเซนติเนล(1) 

รหสัอาสาสมคัร   สถาบนั 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 3  ผลพยาธิวิทยาชดุแรก           ตวัแปร 3-1 ถึง 3-29 

 

 

ancer 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหต ุ: ไมล่งขอ้มลู 3-25 ถึง 3-29 ใหผู้ว้ิเคราะหข์อ้มลูที่จะโดนอ าพราง; ISH หมายถึง FISH, CISH, หรอื DISH ก็ได ้

รหสัอาสาสมคัร  สถาบนั 

1. วนัทีท่ราบผลตรวจทางพยาธิวทิยา (definitive pathological results) (วนัเดือนปี) // 

2. ชนิดมะเร็ง (dominant)  IDC, unspecified(1)  IDC type(2)__________   อ่ืนๆ(3) _______________ 

3. Multifocality (invasive)    1 focus  หลาย foci 4. จ านวน foci  

5. ขนาด invasive cancer ใหญ่ท่ีสุด   มม  6. Extensive DCIS  ไม่มี(0)   มี(1) 

7. Histological grade (invasive)  I(1)    II(2)    III(3)     ไม่มีขอ้มูล(4) 

8. Lymphovascular invasion    ไม่พบ(0)  พบ(1)    ไม่มีขอ้มูล(4) 

9. Free margin ใช่(0)  ไม่ใช่(1) 10. ขนาด closest margin  มม (IDC หรือ DCIS ก็ได)้ 

11. ER       Negative(0)     Positive(1)    ไม่มีขอ้มูล(4)   12. %  

13. PR   Negative(0)     Positive(1)    ไม่มีขอ้มูล(4)   14. % 

15. HER2/neu   Negative(0)     Positive(1)    Equivocal(2)      ไม่มีขอ้มูล(4) 

16. ISH     Negative(0)    Positive(1)   Indeterminate(3)   ไม่มีขอ้มูล(4) 

17. Ki 67    Negative(0)    Positive(1)    ไม่มีขอ้มูล(4)   18. % 

19. วนัทีท่ราบผลตรวจต่อมเซนตเินล แบบ permanent (วนัเดือนปี) // 

20. คน้หาต่อมเซนติเนล   ไม่พบ(0)  พบ(1)   21. จ านวน  เมด็ 

22. มะเร็งในต่อมเซนติเนล   ไม่พบ(0)  พบ(1)   23. จ านวน  เมด็  24. จ านวน micromet  เมด็ 

 
25. วนัทีท่ราบผลตรวจต่อมน า้เหลืองทีรั่กแร้ (วนัเดือนปี) // 

26. จ านวนต่อมรักแร้ทั้งหมด (ไม่รวมต่อมเซนติเนล)  ไม่มี(0)   มี(1)   27. จ านวน  เมด็ 

28. จ านวนต่อมรักแร้ท่ีพบมะเร็ง    ไม่มี(0)  มี(1)   29. จ านวน  เมด็ 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 4  การรกัษารว่ม – เคมีบ าบดัและ targeted therapy 

          ตวัแปร 4-1 ถึง 4-26 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

*ถา้ยตุิการศกึษาก่อนใหร้ะบวุนัท่ียตุิการศกึษาแทนวนัท่ียตุยิา   หมายเหต:ุ  เขียนตอ่ดา้นหลงัได ้

รหสัอาสาสมคัร  สถาบนั 

1.  เคมบี าบัด     ให้(0)  ไม่ ให้(1)        2. วนัทีเ่ร่ิม (วนัเดือนปี) // 

3. สูตร__________________________________________________________________________________________ 

4. ใหค้รบ   ครบ(0)   ไม่ครบ(1)  5. สาเหตุ  _________________________________ 

6. วนัท่ียติุเคมีบ าบดั (วนัเดือนปี) //   ยติุการศึกษา* (วนัเดือนปี) // 

7. ภาวะแทรกซอ้น   ไม่มี(0)   มี(1)   8. ระบุ   __________________________________ 

 

 9. การรักษาทางฮอร์โมน    ให้(0)   ไม่ให้(1)          10. วนัทีเ่ร่ิม (วนัเดือนปี) // 

11. Tamoxifen  ปี   12. AI  ปี  13. อ่ืนๆ  __________________________ ปี 

14. ใหค้รบ   ครบ(0)   ไม่ครบ(1) 15. สาเหตุ  ________________________________ 

16. วนัท่ียติุยาฮอร์โมน (วนัเดือนปี) //  ยติุการศึกษา* (วนัเดือนปี) // 

17. ภาวะแทรกซอ้น  ไม่มี(0)   มี(1)   18. ระบุ  __________________________________ 

 
19. Targeted therapy    ให้(0)   ไม่ให้(1)         20.วนัทีเ่ร่ิม (วนัเดือนปี) // 

21. สูตร _________________________________________________________________________________________ 

22. ใหค้รบ   ครบ    ไม่ครบ  23. สาเหต ุ ________________________________ 

24. วนัท่ียติุ targeted therapy (วนัเดือนปี) // ยติุการศึกษา* (วนัเดือนปี) // 

25. ภาวะแทรกซอ้น  ไม่มี(0)   มี(1)   26. ระบุ  __________________________________ 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 5  การรกัษารว่ม – รงัสรีกัษา 

           ตวัแปร 5-1 ถึง 5-20 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รหสัอาสาสมคัร   สถาบนั 

1. รังสีรักษา     ไม่ให้(0)   ให้(1)  2. วนัเร่ิม (วนัเดือนปี)* // 

3. สาเหตุท่ีให ้  BCT(1)  Close/involved margin(2)  pT1(3)   pT>2(4) 

4. ฉายท่ีเตา้นม  ไม่ให(้0)  ให(้1)  5. Dose   Gy 

6. ฉายท่ีผนงัหนา้อก ไม่ให(้0)  ให(้1)  7. Dose   Gy 

8. ฉายท่ีรักแร้  ไม่ให(้0)  ให(้1)  9. Dose   Gy 

10. ฉายเหนือไหปลาร้า ไม่ให(้0)  ให(้1)  11. Dose  Gy 

12. ฉายท่ี internal mam ไม่ให(้0)  ให(้1)  13. Dose  Gy 

14. Booster dose  ไม่ให(้0) ให(้1)  15. Dose  Gy 

16. วนัท่ียติุการฉายรังสี (วนัเดือนปี) // 

17. รักษาได ้   ครบ(0) (1) ไม่ครบ  18. สาเหต ุ ________________________________ 

19. Total Dose   Gy 

20. Number of Fractions   

อ่ืนๆ ____________________________________________________________________________________________ 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 6  ผา่ตดัเพิม่และผลตรวจทางพยาธิวิทยา ครัง้ที่  

           ตวัแปร 6--1 ถึง 6--18 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รหสัอาสาสมคัร  สถาบนั  

8. ผลตรวจทางพยาธิวทิยาของการผ่าตดัชุดที ่  9. วนัทีท่ราบผล (วนัเดือนปี) // 

10. ช้ินเน้ือ Wide excision   ไม่ใช่(0)  ใช่(1)   

11. ช้ินเน้ือ Mastectomy   ไม่ใช่ (0)  ใช่(1) 

12. มี Residual tumor   ไม่ใช่ (0)  ใช่(1)  13. ขอบเขตช้ินเน้ือใกลสุ้ด (Closest margin)   มม 

14. ประเภท Residual tumor   In-situ(0)  Invasive(1) 

15. ช้ินเน้ือ ต่อมรักแร้   ไม่ใช่(0) ใช่(1)   16. จ านวนรวม  เมด็   17.จ านวนท่ีพบมะเร็ง  เมด็ 

18. ช้ินเน้ืออ่ืนๆ ระบุ _______________________________________________________________________________ 

สรุปผลช้ินเน้ือ ____________________________________________________________________________________ 

 

1. ผ่าตดัคร้ัง (ชุด) ที ่      2. วนัทีผ่่าตดั  (วนัเดือนปี) // 

3. อวยัวะท่ีผา่ตดั   เตา้นม(1)  รักแร้(2)  อ่ืนๆ(3) 4.  ระบุ ___________________________ 

5. ถา้ผา่ตดัเตา้นม_เพราะ close หรือ involved margin   ไม่ใช่(0)  ใช่(1)  

6. ถา้ผา่ตดัเตา้นม_เพราะผูป่้วยตอ้งการหรือเปล่ียนใจ  ไม่ใช่ (0)  ใช่(1)  เหตุผล __________________  

7. ถา้ผา่ตดัรักแร้_เป็นการละเมดิโครงการ   ไม่ใช่(0)  ใช่(1)  เหตุผล __________________ 

บรรยายการผา่ตดัคร่าวๆ (และแนบ operative note ไม่ระบุช่ือ HN)__________________________________________ 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 7  ขอ้มลูติดตามอาสาสมคัรครัง้ที่  – ภาวะแทรกซอ้น 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

รหสัอาสาสมคัร  สถาบนั  

ตดิตามคร้ังที ่     วนัทีต่ดิตาม (วนัเดือนปี) // 

 ทีบ่ริเวณแผลผ่าตดัเต้านม   1. วนัทีถ่อดสายระบาย (วนัเดือนปี) // 

2. Infection    ไม่มี(0)     มี(1)  3. Ischemia/dehiscence   ไม่มี(0)     มี(1) 

4. Hematoma   ไม่มี(0)     มี(1)   5. ระบุขนาด   ซม  

6. Seroma   ไม่มี(0)     มี(1)   7. ระบุปริมาณ   มล 

8. ปวดเสียวท่ีบริเวณผา่ตดั  ไม่มี(0)     มี(1)   9. ระบุความรุนแรง (Visual analogue scale) 

 ไม่ปวด               ปวดท่ีสุด 

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

10. ชาท่ีบริเวณผา่ตดั  ไม่มี(0)     มี(1)   11. ระบุความรุนแรง (Visual analogue scale) 

 ไม่ชา 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ชาท่ีสุด 

 

 

 

ทีบ่ริเวณแผลรักแร้   12. วนัทีถ่อดสายระบาย (วนัเดือนปี) //  

13. Infection    ไม่มี(0)     มี(1)  14. Ischemia/dehiscence   ไม่มี(0)     มี(1) 

15. Hematoma   ไม่มี(0)     มี(1)   16. ระบุขนาด   ซม  

17. Seroma    ไม่มี(0)     มี(1)   18. ระบุปริมาณ  มล 

19. ปวดเสียวท่ีบริเวณผา่ตดั  ไม่มี(0)     มี(1)   20. ระบุความรุนแรง (Visual analogue scale) 

 ไม่ปวด               ปวดท่ีสุด 

 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

21. ชาท่ีบริเวณผา่ตดั  ไม่มี(0)     มี(1)   22. ระบุความรุนแรง (Visual analogue scale) 

 ไม่ชา 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ชาท่ีสุด 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 7  ขอ้มลูติดตามอาสาสมคัรครัง้ที่  – ภาวะแทรกซอ้น (ตอ่) 

ตวัแปร 7--1 ถึง 7--37 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตวัแปร 7--9, 11, 20, 22, 26, 28 ใชไ้มบ้รรทดัวดั ค านวณเป็นสดัสว่นรอ้ยละ และลงบนัทกึ

ทีแ่ขนข้างผ่าตดั 

23. Lymphedema    ไม่มี(0)     มี(1)   24. ระบุเสน้รอบวง     ซม 

25. ปวดเสียวท่ีตน้แขน  ไม่มี(0)     มี(1)   26. ระบุความรุนแรง (Visual analogue scale) 

 ไม่ปวด               ปวดท่ีสุด 

 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

27. ชาท่ีบริเวณตน้แขน  ไม่มี(0)     มี(1)   28. ระบุความรุนแรง (Visual analogue scale) 

 ไม่ชา 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 ชาท่ีสุด 

 

 

 

รหสัอาสาสมคัร  สถาบนั  

ตดิตามคร้ังที ่     วนัทีต่ดิตาม (วนัเดือนปี) // 

 

ภาวะแทรกซ้อนอ่ืนๆ  และการตรวจทางรังสีวทิยาเพิม่เตมิ 

29. Winged scapula  ไม่มี(0)      มี(1) 

30. เกรดแขนเคล่ือนไหว (Arm mobility)       I(1)  II(2)  III(3)  IV(4)  V(5)  

31. ภาวะแทรกซอ้นอ่ืนๆ  ____________________________________________________________________________ 

32. สแกนกระดูก   ไม่มี(0)       มี(1)              33. วนัท่ี (วนัเดือนปี) // 

33. ตรวจทรวงอก    ไม่มี(0)       CXR(1)  CT/MRI(2)   35. วนัท่ี (วนัเดือนปี) // 

34. ตรวจตบั   ไม่มี(0)       US(1)  CT/MRI(2)   37. วนัท่ี (วนัเดือนปี) // 
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ผนวก 4 

แบบฟอรม์บันทึกข้อมูลวิจัย (Case Report Form) 8  ขอ้มลูติดตามอาสาสมคัรแผน่ท่ี  – มะเรง็ปรากฎซ า้ 

ให้ใช้ 1 แผ่นต่อ 1 อวัยวะหรือบริเวณทีพ่บมะเร็งปรากฎซ า้      ตวัแปร 8--1 

ถึง 8--37 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. มะเร็งปรากฏซ ้าเฉพาะที ่    ไม่มี(0)  มี(1)  2. วนัทีต่รวจพบ (วนัเดือนปี) // 

3. แผลผา่ตดัเตา้นม   ไม่มี(0)  มี(1)   4. จ านวน 5. ขนาดใหญ่สุดมม 

6. รักแร้     ไม่มี(0)       มี(1)   7. จ านวน 8. ขนาดใหญ่สุดมม 

9. เหนือไหปลาร้า   ไม่มี(0)       มี(1)   10. จ านวน 11. ขนาดใหญ่สุดมม 

12. ขา้งกระดูกหนา้อก  ไม่มี(0)       มี(1)   13. จ านวน 14. ขนาดใหญ่สุดมม 

15. วธีิตรวจช้ินเน้ือ   ไม่มี(0)      FNAC(1) CNB(2)       ตดัช้ินเน้ือ(3) 

16. ผลช้ินเน้ือ  ___________________________________________________________________________________ 

 

 

 

 

 

17. มะเร็งปรากฏซ ้าอวยัวะอ่ืน  ไม่มี(0)      มี(1)    18. วนัทีต่รวจพบ (วนัเดือนปี) // 

19. กระดูก   ไม่มี(0)      มี(1)   20. จ านวน 21. ขนาดใหญ่สุดมม 

22. ปอด     ไม่มี(0)      มี(1)   23. จ านวน 24. ขนาดใหญ่สุดมม 

25. ตบั    ไม่มี(0)      มี(1)   26. จ านวน 27. ขนาดใหญ่สุดมม 

28. สมอง    ไม่มี(0)      มี(1)   19. จ านวน 30. ขนาดใหญ่สุดมม  

31. ผิวหนงัและหนา้อก  ไม่มี(0)      มี(1)   32. จ านวน 33. ขนาดใหญ่สุดมม 

34. อ่ืนๆ    ไม่มี(0)      มี(1)  35. ระบุอวยัวะ  ___________________________________ 

36. ผลช้ินเน้ือ   ไม่มี(0)      มี(1)  37. ระบุและบรรยาย  _______________________________ 

 

 

 

 

 

รหสัอาสาสมคัร  สถาบนั  

ตดิตามคร้ังที ่     วนัทีต่ดิตาม (วนัเดือนปี) // 
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ผนวก 4    แบบฟอรม์บันทึกขอ้มูลวิจัย (Case Report Form) 9 ขอ้มลูติดตามอาสาสมคัร – มะเรง็ที่อื่น การเสยีชีวิต การ

ละเมิดโครงการ และการยตุกิารติดตาม  ให้ใช้ 1 แผ่นต่อ 1 อวัยวะหรือบริเวณที่พบมะเร็งปรากฎใหม่  

            แผ่นที่  

             ตวัแปร 9--1 ถึง 9--4 และ 9-1-5 ถึง 9-1-

15 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหต:ุ เขียนตอ่ดา้นหลงัได ้

5. การเสียชีวติ   ไม่เสียชีวติ(0)   เสียชีวติ(1)  6. วนัที ่(วนัเดือนปี) // 

7. สาเหตุการเสียชีวติ  มะเร็งเตา้นม(1)  สาเหตุอ่ืน(2) ระบุ  ______________________________________ 

8. แหล่งขอ้มูลการเสียชีวติ  เวชระเบียน(1)   ญาติ/ผูเ้ก่ียวขอ้ง(2) ระบุ __________________________________ 

9. ชนัสูตรศพ   ไม่มี(0)       มี(1) บรรยาย  __________________________________________ 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. มะเร็งทีอ่วยัวะอ่ืน  ไม่มี(0)    มี(1)   2. วนัที ่(วนัเดือนปี) // 

3. เกิดท่ีเตา้นมขา้งตรงขา้ม  ใช่(0)       ไม่ใช่(1)   4. ระบุอวยัวะ _____________________________  

เหตผุลวา่เป็นมะเร็งใหม่ หรือผลพยาธิวทิยา  ____________________________________________________________ 

 

 

 

 

 

13. ยุตกิารตดิตาม   ตามก าหนด(0)  ไม่ตรงก าหนด(1) 14. วนัที ่(วนัเดือนปี)  // 

15. สาเหตุยติุไม่ตรงก าหนด  ตามก าหนด(0)  ถอนตวั(1)  ติดตามไม่ได(้2)       สาเหตุอ่ืน(3)   

ถา้ยติุเพราะสาเหตุอ่ืน จงบรรยาย   ____________________________________________________________________ 

 

 

 

 

รหสัอาสาสมคัร  สถาบนั  

ตดิตามคร้ังที ่     วนัทีต่ดิตาม (วนัเดือนปี) // 

 

10. การละเมดิโครงการ  ไม่ละเมดิ(0)    ละเมดิ(1)  11. วนัที ่(วนัเดือนปี)  // 

12. สาเหตุท่ีละเมิดและการละเมิด   ___________________________________________________________________ 
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ผนวก 5. 

ตัวอยา่งแบบฟอรม์เชื่อมโยงรหัสอาสาสมัครกับชื่อและเลขโรงพยาบาล 

(เก็บเป็นความลบัท่ีสถาบนัแตล่ะแหง่ และที่ศนูยบ์รหิารจดัการขอ้มลูโครงการวิจยั) 

 

ล าดบั รหสัอาสาสมคัร ช่ือ 
เลขโรงพยาบาล 

(HN) 
สุม่จดัสรร 

(random allocation) 
1     

2     

3     

     

........ 
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ผนวก 6.1 การจัดระยะโรคมะเร็งเต้านมตาม AJCC, 7th ed, 2010 
 

T-staging  
TX  Primary tumor cannot be assessed 
T0  No evidence of primary tumor 
Tis  Carcinoma in situ (Extensive DCIS is defined as DCIS comprising > 30% of the whole tumor) 
Tis  (DCIS) Ductal carcinoma in situ 
Tis  (LCIS) Lobular carcinoma in situ 
Tis  (Paget’s) Paget’s disease of the nipple NOT associated with invasive carcinoma and/or carcinoma in situ (DCIS and/or 

LCIS) in the underlying breast parenchyma. Carcinomas in the breast parenchyma associated with Paget’s disease are 
categorized based on the size and characteristics of the parenchymal disease, although the presence of Paget’s disease 
should still be noted 

T1  Tumor < 20 mm in greatest dimension 
T1mi  Tumor < 1 mm in greatest dimension 
T1a  Tumor >1 mm but < 5 mm in greatest dimension 
T1b  Tumor >5 mm but < 10 mm in greatest dimension 
T1c  Tumor >10 mm but < 20 mm in greatest dimension 
T2  Tumor >20 mm but < 50 mm in greatest dimension 
T3  Tumor >50 mm in greatest dimension  
T4 Tumor of any size with direct extension to the chest wall and/or to the skin (ulceration or skin nodules). 

Note: Invasion of the dermis alone does not qualify as T4 
T4a  Extension to the chest wall, not including only pectoralis muscle adherence/invasion 
T4b  Ulceration and/or ipsilateral satellite nodules and/or edema (including peau d’orange) of the skin, which do not meet the 

criteria for inflammatory carcinoma 
T4c  Both T4a and T4b 
T4d  Inflammatory carcinoma (>1/3 involvement of skin overlying the breast) 
 

N-staging 
Clinical (cN) 

NX  Regional lymph nodes cannot be assessed (e.g., previously removed) 
N0  No regional lymph node metastases 
N1  Metastases to movable ipsilateral level I, II axillary lymph node(s) 
N2  Metastases in ipsilateral level I, II axillary lymph nodes that are clinically fixed or matted; or in clinically detected ipsilateral 

internal mammary nodes in the absence of clinically evident axillary lymph node metastases 
N2a  Metastases in ipsilateral level I, II axillary lymph nodes fixed to one another (matted) or to other structures 
N2b  Metastases only in clinically detected ipsilateral internal mammary nodes and in the absence of clinically evident level I, II 

axillary lymph node metastases 
N3  Metastases in ipsilateral infraclavicular (level III axillary) lymph node(s) with or without level I, II axillary lymph node 

involvement; or in clinically detected  ipsilateral internal mammary lymph node(s) with evident level I, II axillary lymph node 
metastases; or metastases in ipsilateral supraclavicular lymph node(s clinically) with or without axillary or internal 
mammary lymph node involvement 

N3a  Metastases in ipsilateral infraclavicular lymph node(s) 
N3b  Metastases in ipsilateral internal mammary lymph node(s) and axillary lymph node(s) 
N3c  Metastases in ipsilateral supraclavicular lymph node(s) 
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Pathologic (pN) 
pNX Regional lymph nodes cannot be assessed (e.g., previously removed, or not removed for pathologic study) 
pN0 No regional lymph node metastasis identified histologically 
pN0(i__) No regional lymph node metastases histologically, negative IHC 
pN0(i+) Malignant cells in regional lymph node(s) no greater than 0.2 mm (detected by H&E or IHC including ITC) 
pN0(mol__) No regional lymph node metastases histologically, negative molecular fi ndings (RT-PCR) 
pN0(mol+) Positive molecular fi ndings (RT-PCR), but no regional lymph node metastases detected by histology or IHC 
pN1  Micrometastases; or metastases in 1–3 axillary lymph nodes; and/or in internal mammary nodes with metastases 

detected by sentinel lymph node biopsy but not clinically detected 
pN1mi  Micrometastases (greater than 0.2 mm and/ or more than 200 cells, but none greater than 2.0 mm) 
pN1a  Metastases in 1–3 axillary lymph nodes, at least one metastasis greater than 2.0 mm 
pN1b  Metastases in internal mammary nodes with micrometastases or macrometastases detected by sentinel lymph node 

biopsy but not clinically detected 
pN1c  Metastases in 1–3 axillary lymph nodes and in internal mammary lymph nodes with micrometastases or 

macrometastases detected by sentinel lymph node biopsy but not clinically detected 
pN2  Metastases in 4–9 axillary lymph nodes; or in clinically detected  internal mammary lymph nodes in the absence of 

axillary lymph node metastases 
pN2a  Metastases in 4–9 axillary lymph nodes (at least one tumor deposit greater than 2.0 mm) 
pN2b  Metastases in clinically detected internal mammary lymph nodes in the absence of axillary lymph node metastases 
pN3  Metastases in ten or more axillary lymph nodes; or in infraclavicular (level III axillary) lymph nodes; or in clinically 

detected ipsilateral internal mammary lymph nodes in the presence of one or more positive level I, II axillary lymph 
nodes; or in more than three axillary lymph nodes and in internal mammary lymph nodes with micrometastases or 
macrometastases detected by sentinel lymph node biopsy but not clinically detected; or in ipsilateral supraclavicular 
lymph nodes 

pN3a  Metastases in ten or more axillary lymph nodes (at least one tumor deposit greater than 2.0 mm); or metastases to the 
infraclavicular (level III axillary lymph) nodes 

pN3b  Metastases in clinically detected ipsilateral internal mammary lymph nodes in the presence of one or more positive 
axillary lymph nodes; or in more than three axillary lymph nodes and in internal mammary lymph nodes with 
micrometastases or macrometastases detected by sentinel lymph node biopsy but not clinically detected 

pN3c  Metastases in ipsilateral supraclavicular lymph nodes 
 
Distant Metastasis 
M0  No clinical or radiographic evidence of distant metastases 
cM0(i+) No clinical or radiographic evidence of distant metastases, but deposits of molecularly or microscopically detected 

tumor cells in circulating blood, bone marrow, or other nonregional nodal tissue that are no larger than 0.2 mm in a 
patient without symptoms or signs of metastases 

M1  Distant detectable metastases as determined by classic clinical and radiographic means and/or histologically proven 
larger than 0.2 mm 

 
Anatomic Stage Grouping 
Stage 0 Tis N0 M0 
Stage IA  T1 N0 M0 
Stage IB  T0 N1mi M0 ; T1 N1mi M0 
Stage IIA  T0 N1 M0 ; T1 N1 M0 ; T2 N0 M0 
Stage IIB  T2 N1 M0 ; T3 N0 M0 
Stage IIIA  T0 N2 M0 ; T1 N2 M0 ; T2 N2 M0 ; T3 N1 M0 ; T3 N2 M0 
Stage IIIB  T4 N0 M0 ; T4 N1 M0 ; T4 N2 M0 
Stage IIIC  Any T N3 M0 
Stage IV  Any T Any N M1 
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Notes on staging 
The T classification of the primary tumor is the same regardless of whether it is based on clinical or pathologic criteria, or both. Size 
should be measured to the nearest millimeter. If the tumor size is slightly less than or greater than a cutoff for a given T classification, 
it is recommended that the size be rounded to the millimeter reading that is closest to the cutoff. For example, a reported size of 1.1 
mm is reported as 1 mm, or a size of 2.01 cm is reported as 2.0 cm. Designation should be made with the subscript “c” or “p” 
modifier to indicate whether the T classification was determined by clinical (physical examination or radiologic) or pathologic 
measurements, respectively. In general, pathologic determination should take precedence over clinical determination of T size. 
 
Posttreatment ypT. Clinical (pretreatment) T will be defined by clinical and radiographic findings, while yp pathologic 
(posttreatment) T will be determined by pathologic size and extension. The ypT will be measured as the largest single focus of 
invasive tumor, with the modifi er “m” indicating multiple foci. The measurement of the largest tumor focus should not include areas 
of fibrosis within the tumor bed. The inclusion of additional information in the pathology report such as the distance over which tumor 
foci extend, the number of tumor foci present, or the number of slides/blocks in which tumor appears may assist the clinician in 
estimating the extent of disease. A comparison of the cellularity in the initial biopsy to that in the posttreatment specimen may also 
aid in the assessment of response. 
 
Clinically detected  is defi ned as detected by imaging studies (excluding lymphoscintigraphy) or by clinical examination and 
having characteristics highly suspicious for malignancy or a presumed pathologic macrometastasis based on fi ne needleaspiration 
biopsy with cytologic examination. Confirmation of clinically detected metastatic disease by fine needle aspiration without excision 
biopsy is designated with an (f) suffi x, for example, cN3a(f). Excisional biopsy of a lymph node or biopsy of a sentinel node, in the 
absence of assignment of a pT, is classified as a clinical N, for example, cN1. Information regarding the confirmation of the nodal 
status will be designated in sitespecific factors as clinical, fine needle aspiration, core biopsy, or sentinel lymph node biopsy. 
Pathologic classifi cation (pN) is used for excision or sentinel lymph node biopsy only in conjunction with a pathologic T 
assignment. 
 
Isolated tumor cell clusters (ITC) are defined as small clusters of cells not greater than 0.2 mm, or single tumor cells, or a cluster of 
fewer than 200 cells in a single histologic cross-section. ITCs may be detected by routine histology or by immunohistochemical 
(IHC) methods. Nodes containing only ITCs are excluded from the total positive node count for purposes of N classification but 
should be included in the total number of nodes evaluated. 
 
Post-treatment yp “N” should be evaluated as for clinical (pretreatment) “N” methods above. The modifier “sn” is used only if a 
sentinel node evaluation was performed after treatment. If no subscript is attached, it is assumed that the axillary nodal evaluation 
was by axillary node dissection (AND). The X classification will be used (ypNX) if no yp posttreatment SN or AND was performed. N 
categories are the same as those used for pN. 
 
Posttreatment yp M classifi cation. The M category for patients treated with neoadjuvant therapy is the category assigned in the 
clinical stage, prior to initiation of neoadjuvant therapy. Identification of distant metastases after the start of therapy in cases where 
pretherapy evaluation showed no metastases is considered progression of disease. If a patient was designated to have detectable 
distant metastases (M1) before chemotherapy, the patient will be designated as M1 throughout. M0 includes M0(i+). The 
designation pM0 is not valid; any M0 should be clinical. If a patient presents with M1 prior to neoadjuvant systemic therapy, the 
stage is considered Stage IV and remains Stage IV regardless of response to neoadjuvant therapy. Stage designation may be 
changed if postsurgical imaging studies reveal the presence of distant metastases, provided that the studies are carried out within 4 
months of diagnosis in the absence of disease progression and provided that the patient has not received neoadjuvant therapy. 
Postneoadjuvant therapy is designated with “yc” or “yp” prefix. Of note, no stage group is assigned if there is a complete pa thologic 
response (CR) to neoadjuvant therapy, for example, ypT0ypN0cM0. 
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ผบวก 6.2 ECOG Performance Scale* 

 

ECOG Performance Status/Scale 
Grade ECOG 

0 Fully active, able to carry on all pre-disease performance without restriction 
1 Restricted in physically strenuous activity but ambulatory and able to carry out work of 

a light or sedentary nature, e.g., light house work, office work 
2 Ambulatory and capable of all selfcare but unable to carry out any work activities. 

Up and about more than 50% of waking hours 
3 Capable of only limited selfcare, confined to bed or chair more than 50% of waking hours 
4 Completely disabled. Cannot carry on any selfcare. Totally confined to bed or chair 
5 Dead 

*Oken MM, Creech RH, Tormey DC,et al. Toxicity and response criteria of The Eastern Cooperative Oncology Group.  
Am J Clin Oncol 1982:5:649-55.  

 

 
ผนวก 6.3 Arm Mobility Scale 
  

Grade I Normal mobility 
Grade II Slightly impaired: some stiffness or slightly impaired ROM 
Grade II Moderately impaired: impaired ROM in a few directions 
Grade IV Severely impaired: limited ROM for most directions 
Grade V Unable to move arm 
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ผนวก 6.4 นิยามแผลผ่าตัดตดิเชือ้ (Surgical Site Infection, SSI) 

Criteria for Defining a Surgical Site Infection (SSI) 1 

 
Superficial Incisional SSI 
 

Infection occurs within 30 days after the operation and infection involves only skin or subcutaneous tissue of the incision and at least 
one of the following: 
 

1. Purulent drainage, with or without laboratory confirmation, from the superficial incision. 
2. Organisms isolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue from the superficial incision. 
3. At least one of the following signs or symptoms of infection: pain or tenderness, localized swelling, redness, or heat and 

superficial incision is deliberately opened by surgeon, unless incision is culture-negative. 
4. Diagnosis of superficial incisional SSI by the surgeon or attending physician. 
 

Do not report the following conditions as SSI: 
1. Stitch abscess (minimal inflammation and discharge confined to the points of suture penetration). 
2. Infection of an episiotomy or newborn circumcision site. 
3. Infected burn wound. 
4. Incisional SSI that extends into the fascial and muscle layers (see deep incisional SSI). 
 

Note: Specific criteria are used for identifying infected episiotomy and circumcision sites and burn wounds. 
 

Deep Incisional SSI 
 

Infection occurs within 30 days after the operation if no implant 2 is left in place or within 1 year if implant is in place and the infection 
appears to be related to the operation and infection  involves deep soft tissues (e.g., fascial and muscle layers) of the incision and 
at least one of the following: 
 

1. Purulent drainage from the deep incision but not from the organ/space component of the surgical site. 
2. A deep incision spontaneously dehisces or is deliberately opened by a surgeon when the patient has at least one of the following 
signs or symptoms: fever (>38ºC), localized pain, or tenderness, unless site is culture-negative. 
3. An abscess or other evidence of infection involving the deep incision is found on direct examination, during reoperation, or by 
histopathologic or radiologic examination. 
4. Diagnosis of a deep incisional SSI by a surgeon or attending physician. 
 

Notes: 
1. Report infection that involves both superficial and deep incision sites as deep incisional SSI. 
2. Report an organ/space SSI that drains through the incision as a deep incisional SSI. 
 

Organ Space SSI 
 

Infection occurs within 30 days after the operation if no implant 2 is left in place or within 1 year if implant is in place and the infection 
appears to be related to the operation and infection involves any part of the anatomy (e.g., organs or spaces), other than the 
incision, which was opened or manipulated during an operation and at least one of the following: 
 

1. Purulent drainage from a drain that is placed through a stab wound 3 into the organ/space. 
2. Organisms isolated from an aseptically obtained culture of fluid or tissue in the organ/space. 
3. An abscess or other evidence of infection involving the organ/space that is found on direct examination, during reoperation, or by 
histopathologic or radiologic examination. 
4. Diagnosis of an organ/space SSI by a surgeon or attending physician. 
 
 
1. Infect Control Hosp Epidemiol 1999;20:247-80. 
2. National Nosocomial Infection Surveillance definition: a nonhuman-derived implantable foreign body (e.g., prosthetic heart valve, nonhuman vascular graft, 

mechanical heart, or hip prosthesis) that is permanently placed in a patient during surgery. 
3. If the area around a stab wound becomes infected, it is not an SSI. It is considered a skin or soft tissue infection, depending on its depth. 
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