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บทนำ

ความเป็นมาและความสำคัญปัญหา

โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวมัยอิลอยด์,ปีนิดเฉียบพลัน (acute myeloid leukemia;AML) เป็นโรค 
มะเร็งที่พบได้พอลมควรในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์โดยจากการสำรวจตั้งแต่เดือนมกราคม ถึงเดือน 
มิถุนายนปี พ.ศ. 2543 มีผู้ปวยที่ได้รับการวินิจฉัยใหม่ตั้งสิ้น 24 ราย โดยมีอายุน้อยกว่า 60 ปี 16 
ราย

โรคมะเร็งเม็ดเลือดขาวมัยอิลอยด์ชนิดเฉียบพลันเป็นโรคที่มีอัตราการเกิด ทุพพลภาพ และ 
อัตราการตายสูงถึงแม้ได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบำบัดตามมาตรฐานกา?รักษาปัจจุบัน โดยมีการ 
ศึกษาในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ในปี พศ. 2530-2531 พบ'ว่ามีผู้ป'วยเ'ข้าสู่ระยะสงบเพียงร้อยละ 63 
และมีผู้ปัวยเสียชีวิตเนื่องจากกา?รักษาถึงร้อยละ 33 โดยกา?เสียชีวิตดังกล่าวเกิดจากการติดเชื้อถึง 
ร้อยละ 891

ในอดีตการเสียชีว ิตดังกล่าวส่วนใหญ่เก ิดจากการติดเชื้อแบคทีเร ีย โดยมีการศึกษาในโรง 
พยาบาลจุฬาลงกรณ์ ในปี พศ. 2521-2530 พบว่าการเสียชีวิตดังกล่าวเกิดจากกา?ติดเชื้อร้อยละ 
50, มีสาเหตุจากเชื้อแบคทีเรียร้อยละ 67 และ เชื้อราร้อยละ 27 2

อย่างไรก็ตามในปัจจุบันยาต้านเชื้อแบคทีเรียมีการพัฒนาไปอย่างรวดเร็ว ประกอบกับการใช้ 
ยาต้านเชื้อแบคทีเรียตามแนวทางการรักษาภาวะไข้ขณะเม็ดเลือดขาวตํ่า ทำให้อัตราการตายจาก 
เชื้อแบคทีเรียลดลง และผู้ปัวยสามารถทนต่อภาวะเม็ดเลือดขาวตํ่าได้นานขึ้น จึงเพิ่มอัตราเลี่ยงต่อ 
การติดเชื้อรามากขึ้น3'4

การติดเชื้อราดังกล่าวทำให้เกิดภาวะทุพพลภาพอย่างมาก ผู้ปัวยต้องทุกข์ทรมานจากผลช้าง 
เคียงของยาแอมโฟเทอริชินที่ใช้รักษาภาวะการติดเชื้อรา อีกตั้งการติดเชื้อรา ยังเพิ่มอัตราการตาย 
อย่างซัดเจน3'4

ดังนั้นการลดโอกาสการติดเชื้อรา เพื่อลดการเกิดภาวะแทรกซ้อนจากการรักษาโรคมะเร็งเม็ด 
เลือดขาว และลดโอกาสที่คนไข้จะได้รับยาซึ่งมีผลช้างเคียงสูงอย่างแอมโฟเทอริชิน จึงเป็นสิ่งจำเป็น
ในการรักษาผู้บํวยกลุ่มดังกล่าวอย่างมาก
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ค ำถ าม ห ล ัก
การใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโชลขนาด 5 ม ิลลิกรัมต ่อน ํ้าหน ักร่างกายเป ็นก ิโลกรัมต ่อ'ว ันสามารถ  

ลดการใช ้ยาแอมโฟเทอร ิช ินในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ่ยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพล ันท ี่เข ้าร ับการร ักษา  
ด ้วยยาเคม ีบำบ ัดมาตรฐานได ้หรอไม ่

ค ำถ าม ร อ ง
ม ีอ ุบ ัต ิก าร ณ ์ก าร ต ิด เช ื้อ ร าใน ผ ู้ป ่ว ย ม ะ เร ็ง เม ็ด เล ือ ด ช น ิด บ ัย อ ิล อ ย ด ์เฉ ีย บ พ ล ัน  ในโรง

พ ยาบ าลจ ุฬ าลงกรณ ์ เท ่าใด
การใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโชลขนาด 5 ม ิลล ิกร ัมต ่อน ํ้าหน ักร ่างกายเป ็นก ิโลกร ัมต ่อว ันสามารถ  

ลดอ ัตราการตายในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพ ล ันได ้มากน ้อยเท ่าใด
การใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโซลขนาด 5 ม ิลล ิกร ัมต ่อน ํ้าหน ักร ่างกายเป ็นก ิโลกร ัมต ่อ1วันสามารถ 

ลดอ ัตราการต ิด เช ื้อราแคน น ิดาแบ บ แพ ร ่กระจายใน ผ ู้ป ่วยม ะเร ็งเม ็ด เล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิด เฉ ียบ  
พลันได้หรือไม่

การใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโชลขนาด 5 ม ิลล ิกร ัมต ่อน ํ้าหน ักร ่างกายเป ็นก ิโลกร ัมต ่อว ันลามารถ  
ลดอ ัตราการต ิด เช ื้อราแอสเพ อจ ิโลซ ิสแบบล ุกลามในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ด เล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบ  
พลันได้หรือไม,

การใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโซลขนาด 5 ม ิลล ิกร ัมต ่อน ํ้าหน ักร ่างกายเป ็นก ิโลกร ัมต ่อ1วันสามารถ 
ลดอ ัตราการตายจากการต ิดเช ื้อในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพล ันได ้หร ือไม ่

การใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโซลขนาด 5 ม ิลล ิกร ัมต ่อน ํ้าหน ักร ่างกายเป ็นก ิโลกร ัมต ่อว ันสามารถ  
ลดอ ัตราการตายโดยรวมในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวบ ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพลันได ้หร ือไม ่

คำถามของการวิลัย (Research Questions)

ว ัต ถ ุป ระส งค ์ข อ งก าร ว ิล ัย  (Objectives)

1. เพ ื่อศ ึกษาถ ึงประส ิทธ ิภาพการใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโชลขนาด 5 ม ิลล ิกร ัมต ่อน ํ้าหน ัก  
ร ่างกายเป ็นก ิโลกร ัมต ่อว ันในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพลันในแง่ การลดการใช ้ 
ยาแอมโฟ เทอร ิช ิน  การลดการการต ิดเช ื้อราแคน ด ิดาแบบแพ ร ่กระจาย การลดอ ัตราการต ิดเช ื้อรา 
แอลเพอจ ิโลซ ิลแบบล ุกลาม การลดอ ัตราการตายจากการต ิด เช ื้อ  และการลดอ ัตราการตายโดยรวม

2. เพ ื่อต ิดตาม การดำเน ิน โรคท างคล ิน ิกใน ผ ู้ป ่วยม ะเร ็ง เม ็ด เล ือด ขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิด  
เฉ ียบพลันท ี่ได ้ร ับการร ักษาในโรงพยาบาลจ ุฬ าลงกรณ ์
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ส ม ม ต ิฐ าน  (Hypothesis)

1. การใช ้ย าน ํ้าไอ ท ราโค น าโช ล ข น าด  5 ม ิลล ิกรัมต,อน ํ้าหน ักร ่างกายเป ็น ก ิโลกร ัมต ่อว ัน  
สามารถลดอ ัตราการใช ้ยาแอมโฟเทอร ิช ินในผ ู้ป ๋วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพลันได ้

2 . ก ารใช ้ย าน ํ้าไอ ท ราโค น าโช ล ข น าด  5 ม ิลล ิกร ัม ต ่อน ํ้าห น ักร ่างกายเป ็น ก ิโลกร ัม ต ่อวัน 
สามารถลดอ ัตราการตายในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพล ันได ้

3. ม ีอ ุบ ้ต ิการณ ์การต ิดเช ื้อราในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดชน ิดม ัยอ ิลอยด ์เฉ ียบพล ัน  ในโรงพยาบาล  
จ ุฬ าลงกรณ ์ม ากกว ่าร ้อยละ 10

4. การใช ้ยาน ํ้าไอท ราโค น าโซ ล ข น าด  5 ม ิลล ิกร ัม ต ่อน ํ้าห น ักร ่างกายเป ็น ก ิโลกร ัม ต ่อว ัน  
ลาม ารถ ล ด อ ัต ราก ารต ิด เช ื้อ ราแค น น ิด าแบ บ แพ ร ่ก ระจาย ใน ผ ู้ป ่วย ม ะเร ็ง เม ็ด เล ือ ด ข าวม ัย อ ิล อ ย ด  ์
ชนิดเฉ ียบพลันได้

5. ก ารใช ้ย าน ํ้าไอ ท ราโค น าโช ล ข น าด  5 ม ิลล ิกร ัม ต ่อน ํ้าห น ักร ่างกายเป ็น ก ิโลกร ัม ต ่อ1วัน 
ส าม ารถ ลด อ ัต ราการต ิด เช ื้อราแอลเพ อจ ิโลช ิส แบ บ ล ุกลาม ใน ผ ู้ป ่วยม ะเร ็ง เม ็ด เล ือด ข าวม ัยอ ิลอยด  ์
ชนิดเฉ ียบพลันได้

6. กา?ใช ้ยาน ํ้าไอท ราโค น าโซ ลข น าด  5 ม ิลล ิกร ัม ต ่อน ํ้าห น ักร ่างกายเป ็น ก ิโลกร ัม ต ่อ วัน 
ลามารถลดอ ัตราการตายจากการต ิดเช ื้อในผ ู้ป ่วยมะเร ็งเม ็ดเล ือดขาวม ัยอ ิลอยด ์ชน ิดเฉ ียบพ ล ันได ้

ก าร ให ้ค ำน ิย าม เช ิง ป ฏ ิบ ัต ิท ี่จ ะ ใช ้ใน ก าร ว ิจ ย  (operational definition)

การว ิน ิจฉ ัยโรค ม ะเร ็ง  เม ็ด เล ือดขาวน ัยอ ิลอยด ์ชน ิด  เฉ ียบพ ล ัน ใช ้ตาม  เกณ ฑ ์ของ French- 
A m er ica n -B r itish  C la ss if ic a t io n  (FAB C la s s if ic a t io n )  โด ย อ าจ จ ะม ีห ร ิอ ไม ่ม ็ผ ล ต รว จ  
cytogen etics หรือ im m unophénotype ประกอบ และรวมถึง blastic p h ase  ของมะเร ็งเม ็ดเล ือด  
ขาวชนิดเรื้อรังด ้วย

การประเม ินก ่อนเร ิ่มให ้ยาเคม ีบำบ ัด หมายถ ึง การ,ซักป?ะวัติ การตรวจร่างกาย และการล่ง 
ตรวจทางห ้องปฎิบ ัต ิการเบ ื้องต ้น ได้แก่ CBC, Plasma G lucose, BUN, Serum Creatinine, Serum  
Albumin, SGOT, SGPT, Sem m  Alkaline Phosphatase, Anti-HIV, HbsAg, Anti-HCV, การตรวจ 
ภาพรังสีของปอด การตรวจป ๋ลลาวะ และ การตรวจอุจจาระ
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ยาเคม ีบ ำบ ัดม าตรฐาน  หมายถ ึง ส ูต?ยาด ังต ่อไบ ํน ี้
การให ้ยาไอดาร ูบ ิช ิน  (idarubicin) 12 mg/m2/d เป ็นเวลา3 วัน ร่วมกับ การให้ยาไซโทซีนอา 

ราบิโนไซด์ (Cytosine arabinoside;Ara C) 150 ทาg/m 2/d เป ็นเวลา 7 วัน
การให ้ยาไซโทช ีนอาราบ ิโนไซด์6 ,000 m g/m 2/d วันเว้นวัน เป ็นเวลา 3 วัน 
หรอยาเคม ีบำบ ัดส ูตรมาตรฐานอื่นๆ ท ี่สามารถควบค ุมให ้โรคเข ้าล ่ภาวะสงบ (induction to 

rem ission) หรือควบคุมให ้โรคอยู่,ในภาวะสงบ (consolidation)
กา?วิน ิจฉ ัย และการร ักษาภาวะไข ้ขณ ะเม ็ดเล ือดขาวต ํ่า (febrile neutropenia) ใช ้ตามแนว  

ทางบ ํฎ ิบ ัต ิท ี่ลมาคมโลห ิตว ิทยาแห ่งประเทศไทยกำหนด12
การศ ึกษาน ี้ได ้ใช ้เกณ ฑ ์กา?ว ิน ิจฉ ัยกา?ต ิด เซ ือราในเน ือเย ื่อตาม International C on sensu s for 

defining opportunistic invasive fungal infections in im m unocom prom ised patients with 
ca n cer  and hem atopoietic stem  cell transplants ปี พศ. 2545 ด ังแสดงในภาคผนวก ง.

การป้องกันเชื้อราของไอทราโคนาโซลไม่ได ้ผลหมายถึง การท ี่ผ ู้ปวยได้ร ่บ ํการว ิน ิจฉ ัยว ่าต ิดเช ื้อ  
รา หรือต ้องใช ้ยาแอมโฟเทอริช ิน

ข ้อบ ํงช ื้การให ้ยาแอมโฟเทอริช ินได ้แก ่
1. การได ้ร ับการวิน ิจฉ ัยว ่าต ิดเช ื้อราแบบแพร่กระจาย
2 . หรือได ้ร ับการว ิน ิจฉ ัยภาวะไข ้ขณะเม ็ดเล ือดขาวต ํ่าโดยม ีอาการไข ้ต ่อเน ื่องก ันเก ิน 5 วันหลัง 

จากได ้ยาต ้าน เช ื้อแบคท ีเร ียท ี่เหมาะลมแล ้ว
3. หร ือเก ิดภาวะการต ิดเช ื้อราท ี่เย ื่อบ ุในช ่วงท ี่ผ ู้ปวยเก ิดภาวะไข ้ขณะเม ็ดเล ือดขาวตำ 
ระด ับความครบถ้วนของการกินยาใช ้เกณฑ ์ด ังน ี้
ครบถ้วนดี หมายถ ึง ไม ่เคยขาดยาเก ิน  1 ม ื้อใน 3 วัน
ครบถ้วนหมายถ ึงไม ่เคยขาดยาเก ินสามม ื้อต ิดต ่อก ัน และก ินยาได ้ตลอดการศ ึกษาเก ินร ้อยละ

80
ไม่ครบถ้วน หมายถ ึงเคยขาดยาเก ินลามม ื้อต ิดต ่อก ัน  และก ินยาได ้ตลอดการศ ึกษาไม ่เก ินร ้อย

ละ 80

ผ ล ห ร ือ ป ร ะ โย ช น ์ท ีค าด ว ่าน ่าจ ะ ได ้ร ับ จ าก ก าร ว ิจ ย  (Expected Benefit and Application)

1. สามารถลดอ ัตราการตายจากการต ิดเช ื้อของผ ู้ปวยกล ุ่มด ังกล ่าว
2. สามารถใช ้ยาน ํ้าไอทราโคนาโชล เพ ื่อลดการใช ้ยาแอมโฟเทอริช ิน
3. เป ็นข้อม ูลเพ ื่อปรับปรุงพ ัฒนาแนวทางการวิน ิจฉ ัย และการร ักษาผ ู้บ ํวยกล ุ่มด ังกล ่าวต ่อไป
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อ ุป ส ร ร ค ท ีอ าจ จ ะ เก ิด ฃ ึ้น ร ะ ห ว ่าง ก าร ว ิจ ้ย แ ล ะ ม าต ร าก าร ใน ก าร แ ก ิใข  (Obstacle)

1. การผล ิตยาหลอก อาจต ้องขอความช ่วยเหล ือจากบร ิษ ัทผ ู้ผล ิตยา หรือแผนก๓ ลิเซกรรม 
โรงพ ยาบ าลจ ุฬ าลงกรณ ์

2. การให ้ได ้การว ิน ิจฉ ัยสาเหต ุการตายท ี่แน ่นอนเช ่นการขอชนสูตรกา?ตาย (autopsy) อาจ 
ขอได้เพ ียงร้อยละ 10 อาจต ้องขอตรวจชิ้น เน ื้อบางส ่วนหล ังตาย (necropsy) ร่วมด้วย เช่น ชิ้นเนื้อ 
จากปอดเป ็นต ้น

3. ถ ้าผ ู้ป ่วยถ ูกว ิน ิจฉ ัยว ่าม ีผลข ้างเค ียงท ี่ร ุนแรงจากยา หรือแพ ้ยา ชนิดของยาที่ผ ู้ป ่วยได้รบจะ 
ถูกเป ิดเผย
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