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ภาคผนวก ก.

ตารางที 18 แสดง Child Pugh classification

Variable 1 2 3 score
Bilirubin (mg/dl) < 2 2 -3 > 3
Albumin (mg/dl) > 3.5 2 .8-3 .5 < 2.8

PT (sec, prolonged) 1 -3 4 -6 > 6
Ascites None Slight Moderate

Encephalopathy None Grade 1-2 Grade 3-4
Total score

หมายเหตุ
Grade A = 5 - 6  คะแนน
Grade B = 7 - 9  คะแนน
Grade c = 10-15 คะแนน

ตารางท่ี 19 แลดงการแบ่งระยะของมะเร็งตับ แบบ Okuda 'ร stage

Tumor size Ascites Albumin Bilirubin
Stage > 50%  < 50% < 3 gm/dl > 3 gm/dl > 3 gm/dl < 3 gm/dl

(+) ( - ) (+) ( - ) (+) ( - ) (+) ( - )
I — — — —

II 1 or 2(+)

III 3 or 4(+ )

หมายเหตุ Stage 1 พิจารณาจากตัวชีวัดท่ีให้ผลเป็น negative ทังหมด
Stage II พิจารณาจากตัวช้ีวัดท่ีให้ผลเป็น Positive อย่างน้อย 1 หรือ 2 ค่า 
Stage III พิจารณาจากตัวช้ีวัดท่ีให้ผลเป็น Positive อย่างน้อย 3 หรือ 4 ค่า
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ภาคผนวก ข

แบบฟอรม์กรอกประวัติผู้ปวย

ช ื่อ...................... อายุ...............เพศ................HN..................ส่วนสูง................น ํ้าหนัก..............
□  ประวัติดื่มกาแฟเป็นประจำ □  เคยมีประวัติแพ้กาแฟหรือสารแคฟเฟอีน □  สูบบุหรเป็นประจำ
□  โรคประจำตัวอื่นๆ.......................................... □  ยาท่ีใช้ประจำ..................................................

Underlying liver disease cirrhosis child D a  D b G c  total score 

Underlying etiology D  HBV □  HCV □  Alcohol D  unknown

Tumor size ก่อนทำ TOCE..............................cm. X cm. Location........................

Tumor size หลังทำ TOCE..............................

Portal Vein involvement D  Rt PV

Tumor staging Okuda's D l  D l l

LAB Before TOCE
TB/DB ......................................
AST/ALT ......................................
AP ......................................
PT ......................................
Alb ......................................

cm. xcm . Location.................

□  Lt PV □  Main PV

□  III

Post TOCE (5wk)

□  NO

Child scoring 
AFP

TOCE Date
Detail.........................................................
Complication............................................
Result
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หนังสิอยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย
วัน ท่ี .............................

ข้าพเจ้า...........................................HN...................... อายุ.....................นํ้าหนัก..........
ที่อยู่..........................................................................................................................................
โทรศัพท์ (ที่ติดต่อได้).......................................

โครงการวิจัยนี้มิวัตถุประสงค์ เพ่ือตรวจสอบการทำงานของตับและใช้ในการประเมินประสิทธิภาพของการ
รักษาด้วยวิธี TOCE 
ข้อแนะนำสำหรับผุ้เข้าร่วมโครงการวิจัย

1. จะต้องงดการด่ืมเคร่ืองด่ืมท่ีมิแคฟเฟอีน 1 วันก่อนเข้าติกษ'า
2. ยาที่รับประทานเข้าไปเป็นยาแคฟเฟอีนช่ึงไม่มิผลอันตรายต่อร่างกายในปริมาณที่ให้รับประทาน 

แต่อาจทำให้ใจลันในผู้ปวยท่ีเคยมิประวัติด่ืมกาแฟแล้วมิอาการตังกล่าว
3. จะได้รับการเจาะเลือดและคาสายไว้ คร้ังละ 4 มิลลืสิตร จำนวน 6 ครั้งหลังรับประทานยา

ข้าพเจ้าได้ทราบวิธีการติก'ษาและเข้าใจวัตถุประสงค์ของการติกษา ตลอดจนประสิทธิภาพและความ 
ปลอดภัยของการติกษาเป็นอย่างดีแล้ว โดยได้พิจารณาว่าการติกษานี้เป็นประโยชน์ต่อข้าพเจ้าและ 
ผู้อ่ืน ข้าพเจ้ามิความยินดีที่จะร่วมในการติกษาตังกล่าว ในระหว่างการติกษานี้ ข้าพเจ้ามิสิทธิท่ีจะ 
บอกเลิกการร่วมการติกษาเวลาใดก็ได้

ข้าพเจ้าได้อ่านและเข้าใจหนังลือยินยอมน้ีโดยตลอดแล้ว จึงลงลายมือไว้เป็นหลักฐานต่อหน้าพยาน 
ถ้ามิคำถามติดต่อได้ที่ พญ.ดวงพร ทองงาม โทร 2564265 ในเวลาราชการ

ภาคผนวก ค

ลงชื่อ................................................... ผู้ยินยอม

( ..................................................................)

ลงชื่อ................................................... แพทย์ผู้ดำเนินการ

( ..................................................................)

ลงชื่อ...................................................พยาน

( ..................................................................)

ลงชื่อ...................................................พยาน

( ..................................................................)
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การคำนวณหาค่าพารามิเตอร์ทางเภสัชจลนศาสตร์

วิธีหาค่า AUC
จาก trapezoidal rule ได้ค่า AUCq.00

การคำนวณหา AUC จาก trapezoidal rule โดยใช้สูตรพืนทีลีเหลียมคางหมู 
และพ้ืนท่ีสามเหล่ียม โดยแบ่งพ้ืนท่ีภายใต้เลีนโค้งความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของยาในซีรม 
กับเวลาออกเป็นส่วน  ๆ นำพ้ืนท่ีท้ังหมดท่ีคำนวณได้ต้ังแต่เวลา o-t มารวมกันเป็นพ้ืนท่ีใต้โค้ง 
AUC0, มีหน่วยเป็นความเข้มข้น X เวลา และ ค่า AUC ,.00 คำนวณได้จากสูตร

เม่ือให้ c (0),c (t, ),( tn. 1 ) และ c ( tn) เป็นความเข้มข้นท่ีเวลา 0,t,,t 0.1 และ tn

ตามลำดับ
พ้ืนท่ี AUC 0, = At [ C (0) + c (t,)J / 2 + At [ C (t,) + C (t2) ] / 2+ ...

At [ c t (ก. 1, + C(tn)] / 2

= C/Kel
= ความเข้มข้นท่ีเวลา t ( เวลาสุดท้ายทีเก็บตัวอย่างเลือด )
ะ=  ความชันของกราฟ In -  linear regression ระหว่างความ 

เข้มข้นกับเวลา

ภาคผนวก ง

AUC,00
C
Kel

เวลา (ซม)
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อัตราการกำจัดยา (Clearance)
อัตราการกำจัดยา หมายถึง ปริมาตรของของเหลวเช่น พลาสมาท่ียาถูกกำจัดออกหมด 

ต่อเวลา มีหน่วยเป็น มล./นาที หริอ ลิตร/ชม.ซ่ึงเป็นตัวแปรทาง๓ สัชจลนศาสตร์ท่ีบ่งถึงประสิทธิ 
ภาพในการกำจัดยาจากร่างกายโดยอวัยวะท่ีเก่ียวข้อง เช่น ตับและไต

Cl =  Kel X Vd
โดย Kel = Elimination rate constant 

Vd = Volume distribution 
อาจหาไดโดยวิธีอ่ืน คือ

Cl = Dose / AUC
Dose = ขนาดยาท่ีได้รับ
AUC = Area Under the Curve

ปริมาตรของการกระจาย (Vd)
Vd เป็นค่าท่ีบ่งถึงการกระจายของยาในร่างกาย ซึ่งเป็นความสัมพันธ์ระหว่างปริมาณ 

ยาในร่างกายกับความเข้มข้นของยาในพลาสมาท่ีเวลาใดๆ หริอขนาดของยากับความเข้มข้นของ
ยาท่ีเวลา = 0

Vd = A/Cp = D/ Cp°
A = ปริมาณยาในร่างกาย
Cp = ความเข้มข้นของยาท่ีเวลาใดๆ
Cp° = ความเข้มข้นของยาท่ีเวลา = 0

ค่าคร่ึงชีวิต (T1/2)
ค่าคร่ึงชีวิตคือ ระยะเวลาท่ีความเข้มข้นของยาในพลาสมาหริอปริมาณยาในร่างกาย 

ลดลงคร่ึงหน่ึงของท่ีมีอยู่เดิม ค่าน้ีหาได้จากกราฟความสัมพันธ์ระหว่างความเข้มข้นของยาใน 
พลาสมากับเวลา

T 1/2 = 0.693 X Vd/CI 0.693 / Kel



91

การคำนวณหาขนาดตัวอย่าง

คนทิ 1 2 3 4 5 mean SD
clearance ก่อน 0.071 0.258 0.567 1.696 0.808 0.680 0.63
clearance หลัง 0.109 0.074 0.378 0.917 0.287 0.358 0.33
difference - 0.038 0.184 0.089 0.779 0.521 0.322 0.32

สูตรการคำนวณขนาดตัวอย่าง

N = ( z a + Z p)2 ๙ /d2 
G2 = Variance of difference
d = Difference of treatment

วิธีคำนวณ กำหนด

a  = 0.05
P = 0.10

za = Z 0.05/2 = 1.96
Z P ะะ Z0.1 = 1.28

แทนค่าในสูตร
N = (1.96+1.28)2 X (0.32)2/ (0.322)2

จำนวนกลุ่มตัวอย่างอย่างน้อย = 11 คน
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ภาคผนวก จ

ตารางท่ี 20 แสดงลักษณะท่ัวๆไปของกลุ่มสืกษา

NO Sex Age Weight Weight Child's Child ‘ร Okuda Okuda
(yrs) (kg)* (kg)** score* score** stage* stage**

1 M 61 70 73 c C III III
2 M 55 73 76 B C I II
3 F 69 45 45 A A II I
4 M 51 42 47 A B II II
5 M 31 53 50 A B I II
6 M 74 59 53 B B II II
7 M 61 81 73 A A I I
8 M 60 45 46 B A I I
9 M 57 38 40 A A II II
10 F 62 74 73 A A I I
11 M 50 84 75.5 A A I I
12 M 75 50 49 A A I II

หมายเหตุ
* = ก่อนการรักษาด้วยวิธี TOCE 
** = หลังการรักษาด้วยวิธี TOCE
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ภาคผนวก ฉ

ตาราง 21 แสดงความเข้มข้นของแคฟเฟอีนในผู้ป่วยมะเร็งตับก่อนการรักษาด้วย TOCE
ท่ีเวลาต่างๆ

NO
Time

0.5 (hr) 1.5 (hr) 3 (hr) 5 (hr) 10 (hr) 24 (hr)
1 4.50 4.22 3.98 3.64 3.45 3.30
2 5.12 4.47 4.45 4.25 3.73 2.88
3 7.17 7.76 4.39 3.73 3.06 1.52
4 4.07 3.33 2.62 2.01 1.24 0.36
5 3.63 3.12 2.94 2.52 1.90 1.15
6 6.15 5.14 5.35 4.90 3.59 2.08
7 6.59 5.29 4.73 4.21 2.96 1.82
8 6.55 6.07 5.80 5.70 3.99 2.44
9 5.69 5.90 5.38 4.22 3.10 1.43
10 8.09 7.55 7.33 5.87 3.96 1.11
11 8.21 6.34 5.92 5.02 3.29 1.14
12 5.27 3.81 3.25 2.70 1.75 1

Mean 5.45 4.55 4.08 3.6 2.75 1.64

รอ 1.42 1.78 1.07 1.11 0.98 0.86
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ตาราง 22 แสดงความเข้มฃ้นฃองแคฟเฟอีนในผู้ป่วยมะเร็งตับหลังการรักษาด้วย TOCE
1 วัน ท่ีเวลาต่างๆ

NO
Time

0.5 (hr) 1.5 (hr) 3 (hr) 5 (hr) 10 (hr) 24 (hr)
1 10 8.42 8.02 7.93 7.31 6.57
2 7.47 6.17 5.83 5.86 5.10 4.29
3 4.38 4.19 4.01 2.83 1.92 1.52
4 5.02 3.70 2.92 2.89 2.30 1.76
5 4.10 3.36 3.19 2.74 2.00 1.14
6 5.44 5.07 4.77 4.33 3.46 1.84
7 1.85 2.69 2.87 2.72 2.40 1.78
8 7.27 1.34 6.25 5.89 4.90 3.82
9 3.75 5.50 5.37 5.45 4.80 2.97
10 8.40 8.17 7.66 6.89 4.36 2.74
11 11.87 5.34 5.63 4.90 3.51 1.39
12 4.85 3.63 3.31 3.06 2.56 1.84

Mean 4.88 3.98 3.9 3.51 2.78 2.05

รอ 1.55 1.18 1.22 1.33 1.28 1.13
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ตารางท่ี 23 แสดงความเข้มข้นของแคฟเฟอีนในผู้ป่วยมะเร็งตับหลังการรักษาด้วย TOCE
5 ลัปดาห์ท่ีเวลาต่างๆ

NO
Time

0.5 (hr) 1.5 (hr) 3 (hr) 5 (hr) 10 (hr) 24 (hr)
1 6.53 5.92 4.96 4.81 4.53 4.33
2 3.03 6.10 5.94 5.86 5.51 5.00
3 4.19 3.90 3.49 3.46 2.79 2.13
4 3.34 3.47 2.92 2.70 2.01 0.97
5 3.33 3.32 2.99 2.77 2.59 2.14
6 5.83 4.99 4.73 4.24 2.91 1.70
7 6.89 5.53 5.27 4.71 4.21 2.70
8 6.86 6.24 5.93 5.47 4.34 3.18
9 5.90 6.61 6.38 5.40 3.77 1.77
10 7.94 6.09 5.72 4.53 3.18 0.90
11 6.91 5.78 4.97 4.26 2.82 0.85
12 6.49 5.44 5.17 4.30 3.92 2.84

Mean 4.43 4.30 4.23 3.96 3.34 2.44

รอ 1.57 1.20 1.27 1.23 1.29 1.38
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ประวัติผู้เขียน

นางลาว ลักฃณา ธรรมวิจิตร เกิดวันท่ี 3 พฤษภาคม 2518 ท่ีอำเภอเมือง
จังหวัดพิษณุโลก สำเร็จปริญญาตรีพยาบาลศาลตรบัณฑิต คณะพยาบาลศาลตร์ มหาวิทยาลัย 
มหิดล ใน'ปีการสืกษา 2539 และเข้าสืกษาต่อในหลักสูตรวิทยาศาลตรมหาบัณฑิต (เภลัชวิทยา) 
ที่จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย เม่ือพ.ศ. 2541
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