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บทคัดย่อ 

 

 มะเร็งท่อน้ําดีจัดเป็นหนึ่งในปัญหาสาธารณสุขของประเทศไทย พบบ่อยในภาคตะวันออกเฉียงเหนือและภาคเหนือ 
และมักพบในระยะลุกลามเฉพาะที่หรือระยะกระจายซ่ึงไม่สามารถผ่าตัดรักษาได้ สูตรยาเคมีบําบัดมีจํากัด ทําให้พบอัตรา
การรอดชีวิตที่ต่ํา การพยากรณ์โรคไม่ดี  การศึกษานี้เป็นการศึกษาเก็บข้อมูลย้อนหลัง (retrospective cohort study) ใน
ผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ําดีที่ได้รับการรักษาด้วยยาเคมีบําบัดในโรงพยาบาลศูนย์อุดรธานีตั้งแต่ปี พ.ศ. 2560-2564 มีวัตถุประสงค์
เพื่อหาความชุกต่อการตอบสนองการรักษาแบบได้ (disease control) และไม่ตอบสนอง (no response) และหาปัจจัยทาง
คลินิกทํานายการตอบสนองต่อการรักษาด้วยเคมีบําบัด กลุ่มตัวอย่างคือผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ําดีชนิดลุกลามที่เข้ารับการรักษา
ด้วยยาเคมีบําบัดที่โรงพยาบาลอุดรธานี ระหว่างปี พ.ศ. 2560-2564 เก็บข้อมูลจากเวชระเบียน การวิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้
สถิติพรรณนาและ logistic regression 
 ผลการศึกษาพบผู้ป่วย 95 ราย มีการตอบสนองต่อการรักษาแบบ disease control 31 ราย (ร้อยละ 32.6) และ 
no response 64 ราย (ร้อยละ 67.4) ปัจจัยการพยากรณ์โรคของการตอบสนอง วิเคราะห์ด้วย univariate logistic  
regression พบ ECOG performance status (odd ratio 4.1 เทียบ ECOG 0 กับ ECOG 1-3), ระยะของโรค (odd ratio 
6.0 เทียบระยะลุกลามเฉพาะที่กับระยะกระจาย) , ตําแหน่งของโรค (odd ratio 5.96 เทียบตําแหน่งโรคนอกตับกับ
ตําแหน่งภายในตับ) เม่ือวิเคราะห์ด้วย multivariable logistic regression พบ ระยะของโรค (adjusted odd ratio 6.17) 
และ ตําแหน่งของโรค (adjusted odd ratio 6.48) เป็นปัจจัยที่พยากรณ์ถึงการตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาเคมีบําบัด 
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Prevalence And Predictive Factors of Advanced Cholangiocarcinoma Patient in Chemotherapy Treatment 

Nistha Nipavong MD, Department of Internal Medicine, Udonthani Hospital 

 

Abstract 

 Cholangiocarcinoma is one of the health problem in Thailand, commonly found in North-Eastern 
and Northern province, usually present with unresectable disease which need systemic chemotherapy 
for treatment. The poor prognosis of this cancer most present with late presentation with unresectable 
disease, the limited systemic chemotherapy regimen. The purpose of this study was to find incidence 
rate of disease control group in patients who received treatment in Udonthani hospital during year 2017
-2021. In this retrospective cohort study, sampling were advanced cholangiocarcinoma patients who re-
ceived chemotherapy treatment at Udonthani hospital during year 2017-2021. Data collected from 
medical records. Statistical analysis used descriptive and logistic regression. 
 Results show 95 patients had disease control 31 patients(32.6%) and 64 patients in no response 
group(67.4%). Predictive factors of disease control response evaluate by univariate logistic regression 
found ECOG performance status ( odd ratio 4.1 for ECOG 0 vs ECOG 1-3), stage of disease (odd ratio 6.0 
for locally advanced vs metastatic disease) and site of disease (  odd ratio 5.96 compared extrahepatic 
vs intrahepatic); after evaluate with multivariable logistic regression found 2 factors; stage of disease 
(adjusted odd ratio 6.17 for locally advanced vs metastasis) and site of disease (adjusted odd ratio 6.48 
for extrahepatic vs intrahepatic) were predictive factors for response to chemotherapy. 
 

 Keywords : cholangiocarcinoma, chemotherapy, predictive factor, response of treatment 
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 บทนํา 
 มะเร็งทอ่น้ําด(ีcholangiocarcinoma) เปน็มะเร็งของ
เซลลเ์ยือ่บนุ้ําด ีเกิดข้ึนไดกั้บทอ่น้าํดทีัง้สว่นในตบัและ นอกตบั 
อุบัติการณ์พบสูงสุดที่ภาคตะวันออกเฉียงเหนือของประเทศ
ไทย 85 รายตอ่ประชากร 100,000 ราย1 สว่นใหญ่มกัพบใน
ระยะท้ายทีไ่ม่สามารถผ่าตัดรักษาได้ การรักษาในปจัจบุันยัง
ไดผ้ลไม่ดมีาก และอัตราการรอดชวีติที ่5 ป ี(5-year survival) 
นอ้ยกวา่ร้อยละ 52  การรักษามะเร็งทอ่น้ําดรีะยะลกุลามหรือ
ผา่ตัดไม่ได้ ประกอบด้วยการให้ยาเคมีบําบัด หรือการให้การ
รักษาแบบประคับประคอง3โดยการให้เคมีบําบัดในระยะ
ลุกลามนั้นจําเป็นต้องมีการประเมินผลตอบสนองต่อการ
รักษาร่วมกับประเมินผลข้าง เ คียง  การประเมินการ
ตอบสนองการรักษาโดยทั่วไปจะใช้ภาพรังสีวินิจฉัย เช่น 
เอกซเรย์คอมพิวเตอร์ (CT scan) หรือ การตรวจคลื่น
แม่เหลก็ไฟฟา้ (MRI) เปน็การประเมินตามเกณฑ์ (response 
evaluation criteria in solid tumor; RECIST criteria)4 ได้
เป็น 4 รูปแบบ คือ complete response (CR), partial  
response (PR), stable disease (SD) และ progression of 
disease. ผูป้ว่ยทีห่ลงัไดรั้บเคมีบําบดัไดก้ารตอบสนองในสาม
กลุม่แรก (CR, PR หรือ SD) และไม่พบผลข้างเคียงทีท่นไม่ได้ 
(toxicity) จะถือวา่ไดรั้บประโยชน ์และสามารถเพิม่อัตราการ
รอดชีวิตได้5-6  เรียกผู้ป่วยกลุ่มนี้ว่าเป็นกลุ่มที่ตอบสนองต่อ
การรักษาแบบได ้(Disease control) ปจัจบุนัมีสตูรเคมีบําบดั
หลายชนิดในการรักษามะเร็งท่อน้ําดีระยะลุกลามหรือผ่าตัด
ไม่ได้ แต่ยังไม่มีวิธีรักษาใดที่ดีที่สุด เนื่องจากแต่ละวิธีได้
ผลการรักษาและพบภาวะแทรกซ้อนที่แตกต่างกัน โดยใน
ตา่งประเทศพบการตอบสนองตอ่การรักษาในผูป้ว่ยโรคมะเร็ง
ทอ่น้ําดรีะยะลุกลามทีไ่ด้รับยาเคมีบําบัดแบบ disease con-
trol ตัง้แต ่50-84% แตกตา่งกันตามพืน้ที ่ลกัษณะผูป้ว่ย และ
ชนดิของยาเคมีบําบดัทีไ่ดรั้บ7-9 จากการศึกษาของ Pavicevic 
et al10 พบมีความสัมพันธ์ระหว่างตัวบ่งชี้ทางชีวภาพ 
(biomarker) กับการพยากรณ์โรคยังไม่มีข้อมูลศึกษาปัจจัย
หรืออาการทางคลินิกในช่วงต้นของการรักษาที่จะพยากรณ์
การตอบสนองตอ่การรักษาด้วยเคมีบําบัดในผู้ป่วยมะเร็งท่อ
น้ําดรีะยะลกุลามทีรั่บการรักษาดว้ยยาเคมีบําบดัโรงพยาบาล
อุดรธานเีปน็โรงพยาบาลขนาดตตยิภูมิ ให้การบริการรักษาโรค
ทั่วไปรวมถึงโรคมะเร็งด้วยวิธีการผ่าตัด เคมีบําบัดและ
ประคับประคอง ปจัจบุนัผูป้ว่ยโรคมะเร็งทอ่น้ําดรีะยะลกุลาม
ที่เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลอุดรธานีทั้งแบบให้ยาเคมี

บําบัดและ แบบประคับประคองมีจํานวนปีละ 80-100 คน 
โดยโรงพยาบาลอุดรธานีเร่ิมทําการรักษาผูป้่วยโรคมะเร็งท่อ
น้ําดรีะยะลกุลามดว้ยการให้ยาเคมีบําบดัตัง้แต ่พ.ศ.2557 แต่
ยงัไม่มีข้อมูลในแงค่วามชกุของการตอบสนองตอ่การรักษาใน
ผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อน้ําดีระยะลุกลามที่ได้รับยาเคมีบําบัดว่า
เปน็อยา่งไร จงึเปน็ทีม่าให้ผูว้จิยัทําการศึกษานีข้ึ้นเพือ่หาความ
ชกุของการตอบสนองตอ่การรักษาในผูป้ว่ยโรคมะเร็งทอ่น้ําดี
ระยะลุกลามที่ได้รับยาเคมีบําบัดแบบได้ (disease control)  
ว่าเป็นอย่างไร และการหาปัจจัยทํานายในการศึกษานี้นํา
ปจัจยัทีน่ํามาศึกษาเปน็ข้อมูลพืน้ฐานเบือ้งตน้ทีใ่ชใ้นการดแูล
ผูป้่วย โดยอาศัยผลเลือดทีส่ามารถเจาะตรวจในโรงพยาบาล
ทัว่ไปได ้โดยหากพบมีปจัจยัทางคลนิกิเบือ้งตน้ใดทีช่ว่ยในการ
ทํานาย ผลการรักษาได ้จะเปน็ประโยชนใ์นการนํามาดแูลทาง
คลนิิกเพื่อประกอบการพจิารณา ในการให้ยาเคมีบําบดัไดใ้น
โอกาสตอ่ไป  
 

วัตถปุระสงค์การวิจยั 
 1. วัตถุประสงค์หลัก (primary objectives) เพื่อหา
ความชกุของการตอบสนองตอ่การรักษาในผูป้ว่ยโรคมะเร็งทอ่
น้ําดีระยะลุกลามที่ได้รับยาเคมีบําบัดแบบได้ (Disease  
control) ในโรงพยาบาลอุดรธาน ี 
 2. วัตถุประสงค์รอง (secondary objectives) เพื่อ
ศึกษาหาปัจจัยทางคลินิกเบื้องต้นที่สามารถทํานายการ
ตอบสนองตอ่การรักษาดว้ยเคมีบําบดัในผูป้่วยมะเร็งทอ่น้ําดี
ระยะลกุลามทีรั่บการรักษาดว้ยยาเคมีบําบดั 
 
 
 

วิธกีารศึกษา 
 รูปแบบการวิจยั 
 เป็นการวิจัยตามแผนแบบย้อนหลัง (retrospective 
cohort study) เก็บข้อมูลทุติยภูมิจากเวชระเบียน ในผู้ป่วย
มะเร็งทอ่น้ําดรีะยะลกุลามทีเ่ข้ารับการรักษาดว้ยยาเคมีบําบดั
ทีโ่รงพยาบาลอุดรธาน ีระหวา่งปพี.ศ. 2560-2564  
 

ประชากรและกลุม่ตวัอย่าง  
 ประชากรเป้าหมาย คือ ผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ําดีชนิด
ลุกลามที่เข้ารับการรักษาด้วยยาเคมีบําบัดที่โรงพยาบาล
อุดรธานี ระหว่างปีพ.ศ. 2560-2564 เก็บข้อมูลจากเวช
ระเบียนอิเล็กทรอนิกส์จากศูนย์คอมพิวเตอร์โรงพยาบาล
อุดรธาน ี กลุม่ตัวอยา่ง คือผูป้ว่ยมะเร็งทอ่น้ําดชีนดิลกุลามที่
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เข้ารับการรักษาด้วยยาเคมีบําบัดที่โรงพยาบาลอุดรธาน ี
ระหวา่งปพี.ศ. 2560-2564 ตามเกณฑคั์ดเข้าทกุรายและไม่อยู่
ในเกณฑ์คัดออก คํานวณขนาดกลุ่มตัวอย่างโดยอ้างอิง 
ความชุกจากข้อมูลงานวจิยัก่อนหนา้นี้8 พบวา่การตอบสนอง
ตอ่การรักษาในผูป้ว่ยโรคมะเร็งทอ่น้ําดรีะยะลกุลามทีไ่ดรั้บยา
เคมีบําบดัแบบได ้disease control คือ  84%8  โดยมี ความ
ผิดพลาดที่ยอมรับได้คือ 10 % กําหนดระดับความเชื่อม่ันที ่
95% α=0.05 จะได้กลุ่มตวัอย่างที่ 52 คน โดยคํานวณกลุ่ม
ตัวอย่างกรณีข้อมูลสูญหายหรือไม่ครบอีก 10% จะได้กลุ่ม
ตัวอย่างที่ 58 คน รวบรวมข้อมูลผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ําดีระยะ
ลุกลามที่เข้ารับการรักษาด้วยยาเคมีบําบัดที่โรงพยาบาล
อุดรธานี ระหวา่งปีพ.ศ. 2560-2564  มีผูเ้ข้าเกณฑ์ การวจิัย
จํานวน 95 คน จงึใชข้้อมูลดงักลา่วทัง้ 95 คน 

 
เกณฑก์ารคัดเลอืกผูป้ว่ยเขา้งานวิจยั (inclusion criteria) 
 1. ผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อน้ําดีชนิดลุกลามที่มีผลชิ้นเนื้อ 
หรือเซลล ์ยนืยนัวา่เปน็มะเร็งทอ่น้ําดทีีม่ารับการรักษาดว้ยยา
เคมีบําบัดจนครบกระบวนการรักษาที่โรงพยาบาลอุดรธาน ี
ในชว่งเวลาทีท่ําการเก็บข้อมูล 
 2. ไม่มีมะเร็งกระเพาะอาหาร มะเร็งลําไสใ้หญ ่มะเร็ง
ตบัอ่อนเปน็โรคร่วม 
 

เกณฑคั์ดเลอืกออกจากงานวิจยั (exclusion criteria)  
 1.ผู้ที่ได้รับยาเคมีรักษามะเร็งท่อน้ําดีไม่ครบตาม
กระบวนการรักษา 
 2. ผูท้ีไ่ม่ไดม้าตดิตามการรักษาตามนดั 
 3.ไม่สามารถตดิตามเวชระเบียนของผูป้่วยได/้ ข้อมูล
จากเวชระเบยีนไม่สมบรูณ ์
 
ขัน้ตอนการดําเนินการวิจยั 
 รวบรวมข้อมูลผูป้ว่ยมะเร็งทอ่น้ําดชีนดิลกุลามทีเ่ข้ารับ
การรักษาดว้ยยาเคมีบําบดัทีโ่รงพยาบาลอุดรธาน ีระหวา่งปี
พ.ศ. 2560-2564  
 โดยเปน็ชดุข้อมูลเดมิ11  ทีใ่ชใ้นการหาความสมัพนัธ ์
ระหว่างสารบ่งชี้มะเร็ง CA19-9 และการตอบสนองต่อการ
รักษาในผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อน้ําดี เก็บข้อมูลทุติยภูมิจากเวช
ระเบียน ได้แก่ ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย performance           
status ตาม ECOG12  ข้อมูลโรคมะเร็งทอ่น้ําด ีไดแ้ก่ตําแหนง่ 
มะเร็งทอ่น้ําดรีะยะลกุลาม สตูรยาเคมีทีไ่ดรั้บ การใส ่biliary 

drainage การผ่าตัด  ข้อมูลผลทางห้องปฏิบัติการพื้นฐาน 
รวมถึงระดับ CA19-9 ก่อนได้รับยาเคมีบําบัดและการ
ตอบสนองต่อการรักษาโดยประเมินตามเกณฑ์ RECIST  
criteria4 ได้เป็น 4 รูปแบบ คือ complete response(CR), 
partial response(PR), stable disease(SD) และ progres-
sion of disease ซ่ึงจะแบ่งกลุ่มการตอบสนองต่อการรักษา
ของผู้ป่วยที่ ได้   Disease control คือกลุ่มที่ตอบสนอง 
(response) คือ กลุ่ม complete response,  partial re-
sponse, stable disease และกลุ่มไม่ตอบสนอง (no re-
sponse) คือ กลุ่ม progression of disease ตาม RECIST 
criteria4  และไดท้ําการเก็บข้อมูลปจัจยัพืน้ฐานเพิม่เตมิไดแ้ก่ 
โรคร่วม ผลการตรวจทางห้องปฏิบตักิาร แลว้นําชดุข้อมูลมาใช้
วธิทีางสถิตเิพือ่หาความชกุของการตอบสนองตอ่การรักษาใน
ผูป้ว่ยโรคมะเร็งทอ่น้ําดรีะยะลกุลามทีไ่ดรั้บยาเคมีบําบดัแบบ
ได้  Disease control โ ดยดู จ ากภาพ รั งสี  ( radiologic  
response) 
 

การวิเคราะหข์อ้มูล  
 ใชส้ถิตพิรรณนาวเิคราะห์ข้อมูลโดยแสดงข้อมูลแจงนบั
ในรูปแบบการแจกแจงความถ่ี ร้อยละ ข้อมูลต่อเนื่องที่แจก
แจงแบบปกต ิแสดงในรูปแบบค่าเฉลีย่ สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน 
ข้อมูลทีแ่จกแจงไม่ปกตแิสดงในรูปแบบค่ามัธยฐาน (median) 
แล ะ เ ปอ ร์ เ ซ็ น ต์ ไ ท ล์  ( percentile) ที่  2 5  แล ะ  7 5 
(Interquartile range; IQR) และวเิคราะห์เปรียบเทียบข้อมูล
แจงนบัโดยใชส้ถิต ิChi square ข้อมูลตอ่เนือ่งทีแ่จกแจงแบบ
ปกติโดยใช้ Independent t-test และข้อมูลต่อเนื่องที่แจก
แจงแบบไม่ปกตโิดยใช้ Rank-sum test สร้างตวัแปรทํานาย
ด้วย univariable และ multivariable logistic regression 
นําเสนอดว้ยค่า crude odd ratio (OR) และ adjusted odd 
ratio (ORadj) และชว่งความเชือ่ม่ัน (95% confident inter-
val; 95%CI) กําหนดระดบันยัสําคัญทางสถิตทิี ่p ≤ 0.05 
 

จริยธรรมการวิจยั  
 ผา่นการพจิารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิยั
ในมนุษย์โรงพยาบาลอุดรธานี ใบรับรอง เลขที่ UDH REC 
113/2567 

 



 

ผลการศึกษา 
 รวบรวมข้อมูลผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ําดีระยะลุกลามที่เข้า
รับการรักษาดว้ยยาเคมีบําบดัทีโ่รงพยาบาลอุดรธาน ีระหวา่งปี
พ.ศ. 2560-2564 มีผูเ้ข้าเกณฑ ์การวจิยัจํานวน 95 คน จงึใช้
ข้อมูลดังกล่าวทั้ง 95 คน พบการตอบสนองต่อการรักษาใน
ผูป้ว่ยโรคมะเร็งทอ่น้ําดีระยะลกุลามทีไ่ดรั้บยาเคมีบําบดัตาม
เกณฑ ์RECIST Criteria4 ไดแ้ก่ Complete response 2ราย, 
Partial response 4 ราย, Stable disease 25 ราย และ 
Progression of disease 64 ราย คิดเป็นความชุกของการ
ตอบสนองตอ่การรักษาในผู้ปว่ยมะเร็งท่อน้ําดีระยะลุกลามที่

วารสารการแพทยโ์รงพยาบาลอุดรธานี  ปีท่ี 33 ฉบับท่ี 1 ประจําเดือน มกราคม – เมษายน 2568 

18 

 
ไดรั้บยาเคมีบําบดัแบบ Disease control โดย กลุม่ Disease 
control 31 ราย(ร้อยละ 32.63) และกลุม่ No response 64 
ราย (ร้อยละ 67.37) ข้อมูลพืน้ฐานของผูป้ว่ยและผลการตรวจ
ทางห้องปฏิบัติการจําแนกตามการตอบสนอง 95 รายพบว่า 
อายเุฉลีย่ผูป้ว่ยทัง้สองกลุม่ 64.31 ป ีโดยกลุม่ disease con-
trol อายมุากกว่าเลก็นอ้ย เปน็เพศชายร้อยละ 57.89 ECOG 
performance status ส่วนใหญ่เท่ากับ 1 ตําแหน่งของโรค
เป็น intrahepatic มากกว่า extrahepatic มีการใส่ stent 
ร่วมดว้ยร้อยละ 13.68 แสดงตามตารางที ่1 

ตารางที่ 1 ลักษณะพ้ืนฐานและผลการตรวจทางห้องปฏิบัตกิารก่อนการรักษาของผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อนํ้าดีระยะลุกลามที่
ได้รับยาเคมีบําบัดโดยแบ่งตาม Disease control จากการดูการตอบสนองต่อการรักษาจากภาพรังสี (N=95) 

Variable 
Radiological response n(%) 

p-value Disease control 
(n=31) 

No response 

(n=64) 
I. Patient characteristics       
Sex     0.641 
       Female 12(38.71) 28(43.75)   
       Male 19(61.29) 36(56.25)   
Age (years) mean ± SD 65.39±8.56 63.80±10.58 0.473 

Weight (kg.) mean ± SD 52.06± 8.15 54.94±10.35 0.231 

BMI (kg/m2) mean ± SD 20.58±3.87 21.65±3.43 0.219 

ECOG performance status     0.079 

       0 8(25.81) 5(7.81)   
       1 18(58.06) 41(64.06)   
       2 5(16.13) 16(25.00)   
       3 0(0) 2(3.13)   
Hypertension; Yes 0(0) 4(6.25) 0.155 

Diabetes: Yes 0(0) 1(1.59) 0.481 

Chronic kidney disease; Yes 1(3.23) 6(9.38) 0.282 

Staging     <0.001 
Locally advanced 18(58.06) 12(18.75)   
Metastasis 13(41.94) 52(81.25)   
Location of obstruction     0.023 
Intrahepatic 26(83.87) 62(96.88)   
Extrahepatic 5(16.13) 2(3.13)   
Stent replacement; Yes 5(16.13) 8(12.50) 0.629 
Surgery; Yes 6(19.35) 4(6.25) 0.051 
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 ปัจจัยการพยากรณ์โรคของการตอบสนองแบ่งกลุม่ 
ตาม disease control ของผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อน้ําดีระยะ
ลุกลามที่ได้รับยาเคมีบําบัด วิเคราะห์ด้วยวิธี univariable 
logistic regression พบปัจจัยพยากรณ์ที่มีผลแตกต่างทาง
สถิต ิ(p<0.05) คือ ECOG performance status (odd ratio 
4.1 เทียบ ECOG 0 กับ ECOG 1-3 ), ระยะของโรค (stage) 
odd ratio 6.00 เทยีบระยะกระจายกับระยะลกุลามเฉพาะที,่ 
ตําแหนง่ของโรค (location) odd ratio 5.96  เทยีบตําแหนง่
โรคอยูน่อกตบักับตําแหนง่โรคอยูภ่ายในตบั, สําหรับการไดรั้บ
การผ่าตัดมาก่อน มีแนวโน้มเป็นปัจจัยพยากรณ์ odd ratio 

0.27 อยา่งไรก็ตามไม่มีความแตกตา่งในทางสถิต ิ( p = 0.063) 
และเม่ือนําไปวิเคราะห์ต่อด้วย multivariable logistic re-
gression: backward elimination approach พบปั จจั ย
ทํานายการตอบสนองตอ่การรักษาของผูป้ว่ยโรคมะเร็งทอ่น้ําดี
ระยะลกุลามทีไ่ดรั้บยาเคมีบําบัด 2 ปัจจยั คือ ระยะของโรค 
( adjusted odd ratio 6.17 เทียบระยะกระจายกับระยะ
ลุกลามเฉพาะที่,p-value <0.001) และ ตําแหน่งของโรค 
( adjusted odd ratio 6.48 เทียบตําแหน่งโรคในตับกับ
ตําแหนง่โรคเกิดนอกตบั, p = 0.045 ) 

Variable 

Radiological response n(%) 

p-value Disease control 
(n=31) 

No response 

(n=64) 

II.  Pre-treatment lab       

Hemoglobin (g/dL) mean ± SD 11.89±1.58 11.28±1.83 0.160 

Platelet (cell/µL) mean + SD 310,541±87,123 327,666±109,871 0.499 

Total bilirubin (mg/dL)       

median [p25, p75] 0.7[0.5,1] 0.7[0.4,1.05] 0.741 

Direct bilirubin (mg/dL)       

median [p25, p75] 0.4[0.2,0.8] 0.3[0.2,0.65] 0.279 

Albumin (g/dL) mean + SD 3.69±0.55 3.65±0.61 0.780 

Creatinine (mg/dL) mean + SD 0.76±0.19 0.86±0.28 0.114 

INR mean ± SD 1.13±0.21 1.15±0.27 0.829 

CA19-9 (IU/dL) median 397.04 67.6 0.546 

[p25, p75] [17.62,3698.65] [6.92,4652.77]   

ตารางที่ 1 ลักษณะพ้ืนฐานและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการก่อนการรักษาของผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อนํ้าดีระยะลุกลามที่
ได้รับยาเคมีบําบัดโดยแบ่งตาม Disease control จากการดูการตอบสนองต่อการรักษาจากภาพรังสี (N=95) (ต่อ) 
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เป็น AUC 0.743 (ภาพที่  2) แสดง good agreement 
ระหว่างตัว prediction model และการตอบสนองต่อการ
รักษา 

120 

 ตารางที่ 2 ปัจจัยทํานายการตอบสนองต่อการรักษา (crude odds ratio) โดยแบ่งกลุ่มตาม disease control ของ
ผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อนํ้าดีระยะลกุลามที่ได้รับยาเคมีบําบัด (univariable logistic regression) 

Predictive factors Crude OR (95% CI) p-value 

ECOG performance status     
     ECOG 0 vs. 1-3 4.10(1.22-13.86) 0.023 

Stage     
     (distance metastasis vs. locally advanced) 6.00(2.32-15.52) <0.001 

Location     
     (intrahepatic vs. extrahepatic) 5.96(1.09-32.72) 0.040 

Surgery 0.27(0.72-1.06) 0.063 

ตารางที่ 3 ปัจจัยทํานายการตอบสนองต่อการรักษาโดยแบ่งกลุ่มตาม disease control ของผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อนํ้าดี
ระยะลุกลามทีไ่ด้รับยาเคมีบําบดั (multivariable logistic regression: backward elimination approach) 

Predictive factors Adjusted OR (95% CI) p-value 

Stage (distance metastasis vs. locally advanced) 6.17 (2.32-16.44) <0.001 

Location (Intrahepatic  vs. extrahepatic) 6.48 (1.04-40.32) 0.045 

 การแบง่กลุม่สามารถประเมินปจัจยัการตอบสนองต่อ
การรักษาด้วย area under ROC curve/(AUC) = 0.7427 
(ภาพที่ 1) และเม่ือนํามาประเมิน calibration plot ได้ผล

ภาพท่ี 1 area under ROC curve ภาพท่ี 2 prediction model AUC 
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อภิปรายผล 
 จากผลการศึกษา พบความชุกของการตอบสนองต่อ
การรักษาในผู้ป่วยโรคมะเร็งท่อน้ําดีระยะลุกลามที่ได้รับยา
เคมีบําบัดพบได้ Disease control ที่ร้อยละ 32.63 ต่าง
จากการศึกษาที่เคยมีก่อนหน้านี้8-9,13 ซ่ึงพบความชุกต่อการ
ตอบสนองแบบ Disease control สูงถึงร้อยละ 80 โดย
อาจอธิบายได้จากกลุ่มประชากรที่มีความแตกต่างกันทาง
เชื้อชาติ ปัจจัยทางพันธุกรรม การควบคุมปัจจัยการรักษา
อ่ืนและลักษณะพื้นฐานของประชากรที่ทําการศึกษา 
ยกตั วอย่ า ง ในการศึกษาของ Valle et al9  ที่ ศึกษา
ผลการรักษาคนไข้มะเร็งท่อน้ําดีด้วยสูตร Cisplatin และ 
Gemcitabine เทียบกับ Gemcitabine พบความชุกของ
ผูป้่วยที่ไดรั้บการใส  ่stent สูงถึงร้อยละ 44 เทียบกับร้อยละ 
16.13 ในกลุม่ประชากรในการศึกษานี ้ 
 ปัจจัยการพยากรณ์โรคของการตอบสนองแบบ 
disease control ในการศึกษาก่อนหน้านี้ พบการมี poor 
performance status, ค่า เลือด LDH ที่ สู ง  และอัตรา 
neutrophil to lymphocyte ratio ที่สูงสัมพันธ์กับปัจจัย
พยากรณ์ โรคที่ เลว 14ในการศึกษานี้พบว่าปัจจัยที่ มี
ความสั มพันธ์ ได้ แ ก่  1 )  ECOG performance status  
2) ระยะของโรค และ 3) ตําแหน่งของโรคเป็นปัจจัยที่มี
นัยสําคัญ สําหรับปัจจัยที่พยากรณ์การตอบสนอง ECOG 
performance status  สอดคลอ้งกับการศึกษาก่อนหนา้นีช้อง 
Suzuki et al14 อธิบายได้จากการที่ผู้ป่วยที่สภาพร่างกาย
แข็งแรง ทําให้รับการรักษาได้ต่อเนื่องและโอกาสเกิด 
ผลข้างเคียงน้อยกว่า ระยะของโรคในระยะกระจาย (meta 
stasis) พบมีการพยากรณ์ต่อการตอบสนองแย่กว่า อธิบาย
ได้จากระยะของโรคเองที่มักจะมีจํานวนมะเร็ง (tumor 
burden) มากกวา่ระยะลกุลามเฉพาะที ่(locally advanced) 
รวมถึงหากมีการกระจายไปอวัยวะสําคัญอ่ืนย่อมทําให้  
การรักษาไม่ได้ผลดีหรือผู้ป่วยมักเกิดผลแทรกซ้อนอ่ืนร่วม 
ทําให้ทําการรักษาต่อไม่ได้สําหรับตําแหน่งของโรคที่พบว่า
ตําแหน่งในตับ intrahepatic มีปัจจัยพยากรณ์ต่อการตอบ 
สนองดีกว่า (Odd ratio=5.96) อาจอธิบายจากลักษณะ
ทางพันธุกรรมของมะเร็งแต่ละตําแหน่ง หรืออาจอธิบาย
จากโอกาสพบโรคได้ในระยะที่ไม่มาก อย่างไรก็ตามคงต้อง
มีการศึกษาเพิ่มเติมต่อไป 
 
 

ข้อจํากัด  
 แม้ว่างานวิจัยนี้มีจุดเด่นคือเป็นการเก็บข้อมูลใน
กลุ่มผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ําดีที่ได้การตรวจชิ้นเนื้อทุกราย เป็น 
ข้อมูลของคนไทยในภาคตะวันออกเฉียงเหนือ ยาเคมีบําบัด
ที่ใช้เป็นตามมาตรฐานที่ใช้ในประเทศไทยจํานวนตัวอย่าง
ผู้ป่วยพอสมควร แต่ยังมีข้อจํากัดคือเป็นการศึกษาย้อนหลัง 
เก็บข้อมูลในสถาบันเดียวและจํานวนผู้ป่วยที่เข้าเกณฑ์มี
จํานวนไม่มากทําให้ปัจจัยบางอย่างที่เคยมีความสัมพันธ์ต่อ
การรักษาในการศึกษาอ่ืน9 เช่น การใส่ stent มีจํานวน
ผู้ป่วยไม่มาก จึงอาจทําให้ไม่เห็นความแตกต่างในการศึกษา
นี้  

 

ประโยชน์ในการนําไปใช้ 
 การนําปัจจัย predictive factor ที่ได้มาเลือกกลุ่ม
ผู้ป่วยที่เหมาะสม หากผู้ป่วยมะเร็งท่อน้ําดีที่จะได้รับการ
รักษาด้วยยาเคมีบําบัดระยะของโรคที่เป็น locally ad-
vanced การเลือกผู้ ป่ วยที่ มี  performance status ดี 
(ECOG 0) หรือการที่ผู้ป่วยได้รับการรักษาด้วยการผ่าตัด
ด้วย น่าจะมีผลตอบสนองต่อการรักษาด้วยเคมีบําบัด
มากกว่ากลุ่มที่ไม่มีปัจจัย predictive factor ข้างต้น 
 สําหรับข้อมูลปัจจัยที่สัมพันธ์กับการตอบสนองต่อ
การรักษาที่ได้จากวิจัยนี้ ทําให้มีผลมากข้ึนในการพิจารณา
การให้การรักษาแก่ผู้ป่วยในเวชปฏิบัติปัจจุบันและหากการ
รักษามีกลุ่มยาใหม่ที่ได้ประโยชน์และผู้ป่วยสามารถเข้า     
ถึงยาอย่างกว้างขวางได้แล้ว ควรจะต้องมีการศึกษาปัจจัย 
ทํานายในการศึกษาต่อๆ ไป  
 โอกาสพัฒนาในการใช้ต่อในงานประจําคือ นอกจาก
ต้องมีข้อมูลพื้นฐานโดยเฉพาะระยะโรค ลักษณะพื้นฐานที่
เหมาะสม การพัฒนาโอกาสที่จะพบผู้ป่วยในระยะเร่ิมแรก
หรือลุกลามเฉพาะที่ในมากกว่าพบในระยะกระจาย ย่อมทํา
ให้เกิดโอกาสการรักษาการตอบสนอง และโอกาสรอดชีวิต
ต่อผู้ป่วยต่อไปได้มากข้ึน  
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