
 
 

การวจิยั SORAMIC เพือ่รกัษาโรคมะเร็งตบั 
เสร็จสิน้การรบัสมคัรผูป่้วยเขา้รว่มกลุม่วจิยัเพือ่บรรเทาอาการของโรคแลว้ 
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การวจิัย SORAMIC เพือ่รักษาโรคมะเร็งตบัปฐมภมูทิีม่กีารลกุลามเฉพาะจดุ ดว้ยการใชส้าร SIR-
Spheres(R) Y-90 resin microspheres ตามดว้ยยา sorafenib 

ไดเ้สร็จสิน้การรับสมัครผูป่้วยเขา้ร่วมกลุม่วจิัยเพือ่บรรเทาอาการของโรค ตามเป้าหมาย 420 คนแลว้ 

 
ศ.ดร.เจนส ์รคิ จากสาขารังสวีทิยาแหง่มหาวทิยาลยั University of Magdeburg ประกาศวา่ 

กลุม่วจิัยเพือ่บรรเทาอาการของโรคภายใตโ้ครงการวจิัย SORAMIC[1] ทีจ่ัดท าทัว่ยโุรป 
โดยมเีขาเป็นผูค้วบคมุดแูลร่วมกบัศ.ดร.ปีเตอร ์มัลเฟิรต์ไฮเนอร ์

ไดเ้สร็จสิน้การรับสมัครผูป่้วยเขา้ร่วมการวจิัยครบตามเป้าหมาย 420 คนแลว้ 
โดยผูป่้วยเหลา่นีเ้ป็นโรคมะเร็งตบัปฐมภมู ิ(ชนดิ Hepatocellular Carcinoma หรอื HCC) แบบทีผ่า่ตัดไม่ได ้

ซึง่มะเร็งตบัชนดิดงักลา่วเป็นมะเร็งทีค่ร่าชวีติผูป่้วยมากทีส่ดุเป็นอนัดับสามของโลก 

 
SORAMIC เป็นการทดลองแบบสุม่และมกีลุม่ควบคมุ (RCT) ขนาดใหญโ่ครงการแรก 

โดยมจีดุประสงคเ์พือ่ศกึษาประสทิธภิาพและความปลอดภัยของการรักษาขัน้พืน้ฐาน ร่วมกบัการใชย้า sorafenib 
(แบรนด ์Nexavar ของบรษัิท Bayer ประเทศเยอรมนี) และการน ารังสเีขา้สูร่่างกายเฉพาะจุด (SIRT) 

ซึง่พุ่งเป้าไปทีต่บัโดยตรง โดยใชส้าร Y-90 resin microspheres (แบรนด ์SIR-Spheres(R) ของบรษัิท Sirtex 

Medical Limited ประเทศออสเตรเลยี) เทยีบกบัการใชย้า sorafenib เพยีงอยา่งเดยีว 
ในการรักษาโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC ในกลุม่วจิัยเพือ่บรรเทาอาการของโรค 

โดยผูป่้วยโรคมะเร็งตบัปฐมภมูทิีเ่ขา้ร่วมกลุม่วจิัยนี ้
ไมส่ามารถเขา้รับการผ่าตดัเฉอืนเนือ้รา้ยหรอืใชค้ลืน่ความถีว่ทิยไุด ้

และไมม่คีณุสมบตัเิหมาะสมในการใหเ้คมบี าบดัผา่นทางหลอดเลอืด (TACE) 
ซึง่เป็นวธิรัีงสรี่วมรักษาทีใ่ชใ้นการรักษาเนือ้งอกตับเฉพาะจุดดว้ย chemotherapy-eluting beads ทัง้นี ้

คาดวา่จะสามารถเปิดเผยผลการวจิัย SORAMIC ไดใ้นปี 2561 

 
SORAMIC ซึง่ย่อมาจาก "Sorafenib and Micro-therapy Guided by Primovist(R) -Enhanced MRI in 

Patients with Inoperable Liver Cancer" เป็นการทดลองทีร่เิริม่โดยผูว้จิัย (IIT) 
โครงการวจัิยดงักลา่วประกอบดว้ยสองสว่นหลัก ไดแ้ก ่สว่นของการวนิจิฉัยและสว่นของการรักษา 

โดยในสว่นของการวนิจิฉัยโรคนัน้ จะมกีารเปรยีบเทยีบระหวา่งเทคนคิ MRI กบั CT ในรูปแบบ Contrast-

enhanced เพือ่ประเมนิวา่การท า MRI มปีระสทิธภิาพเทยีบเคยีงการท า CT ในการระบรุอยโรค HCC หรอืไม ่
เพือ่ใชป้ระกอบการตดัสนิใจเบือ้งตน้ในการเลอืกวธิรัีกษาและดแูลผูป่้วย เมือ่พจิารณาจากผลลพัธท์ีม่อียูใ่นขณะนี ้

สามารถสนันษิฐานไดว้า่การท า MRI ดว้ย Gd-EOB-DTPA (แบรนด ์Primovist(R) ของบรษัิท Bayer 
ประเทศเยอรมน)ี ชว่ยยกระดบัความแมน่ย าในการตรวจจับรอยโรค HCC ซึง่หากไดรั้บการพสิจูนจ์นมั่นใจแลว้ 

ก็จะชว่ยใหแ้พทยเ์ลอืกวธิรัีกษาไดอ้ย่างเหมาะสมยิง่ขึน้ ส าหรับในสว่นของการรักษาโรคนัน้ 

จะมกีารเปรยีบเทยีบระหวา่งการรักษาโรคแบบผสมผสานหลายวธิ ีกับแนวทางการรักษาทัว่ไปในปัจจบุนั ทัง้นี ้
กลุม่วจิัยเพือ่บรรเทาอาการของโรคในโครงการนี ้ประกอบดว้ยกลุม่ผูป่้วยโรคมะเร็งตับชนดิ HCC 

ทีม่กีารลกุลามเฉพาะจุด เชน่ ในกระดกูหรอืตอ่มน ้าเหลอืง 
 

SORAMIC 
ยังคงเปิดรับสมัครผูป่้วยเพือ่เขา้ร่วมการวจิัยอกีกลุ่มหนึง่ซึง่มจีุดประสงคเ์พือ่รักษาโรคใหห้ายขาด 

(เปรยีบเทยีบระหวา่งการใชค้ลืน่ความถีว่ทิยุท าลายเซลล ์(RFA) ควบคูก่ารใชย้า sorafenib กบัการท า RFA 

ร่วมกบัการใชย้าหลอก) และการวจิัยกลุม่ย่อยเพือ่การวนิจิฉัยโรค 
 



ศ.ดร.รคิ ซึง่เป็นผูอ้ านวยการคลนิกิรังสวีทิยาและเวชศาสตรน์วิเคลยีรใ์นเมอืงมักเดเบริก์ กลา่ววา่ “ตลอด 

10 ปีทีผ่า่นมา sorafenib เป็นเพยีงมาตรฐานเดยีวทีใ่ชใ้นการดแูลรักษาผูป่้วยโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC ระยะลกุลาม 
หรอืทีแ่พร่กระจายไปนอกตับ เราหวงัวา่ผลจากการทดลองแบบ RCT ทีม่ขีนาดใหญเ่ชน่นี ้จะชีใ้หเ้ห็นวา่การใชย้า 

sorafenib ควบคูก่ับสาร Y-90 resin microspheres อาจเป็นมาตรฐานใหมใ่นการรักษาผูป่้วยโรค HCC 
ซึง่ไม่สามารถเขา้รับการผา่ตัดหรอืใชค้ลืน่ความถีว่ทิยุได”้ 

 

Sorafenib ไดก้ลายมาเป็นการรักษาพืน้ฐานส าหรับผูป่้วยโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC ระยะลกุลาม 
หลงัจากทีก่ารวจิัย SHARP ซึง่เป็นการทดลองแบบ RCT ไดเ้ผยใหเ้ห็นวา่ 

ยาตวันี้ชว่ยเพิม่อัตราการอยูร่อดโดยรวมเฉลีย่จาก 7.9 เดอืน เป็น 10.7 เดอืน เมือ่เทยีบกับการใชย้าหลอก[2] 
 

SORAMIC เป็นการวจัิยแบบหลากหลายสาขาซึง่รเิริม่ขึน้เมือ่เดอืนกมุภาพันธ ์2553 หรอืเมือ่ 6 ปีทีแ่ลว้ 
จากการวเิคราะหค์วามปลอดภัยระหวา่งการวจัิยโดยอาศยัขอ้มลูของผูป่้วยในกลุม่วจิัยเพือ่บรรเทาอาการของโรค 

40 คนแรกนัน้ บง่ชีว้า่ การรักษาดว้ย Y-90 resin microspheres ตามดว้ยยา sorafenib 

ในปรมิาณทีเ่พิม่ขึน้นัน้ไม่ไดท้ าใหร้่างกายเป็นพษิเพิม่ เมือ่เทยีบกับการใชย้า sorafenib 
เพยีงอยา่งเดยีวในผูป่้วยโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC ระยะลกุลามเฉพาะจดุ 

โดยผูป่้วยกลุม่ทีม่กีารรักษาแบบผสมผสานนัน้ ไดรั้บยา sorafenib 
ในความเขม้ขน้และระยะเวลาทีเ่หมอืนกนักับกลุม่ทีไ่ดรั้บยา sorafenib เพยีงอยา่งเดยีว[3] 

 

สว่นทางดา้นโครงการวจิัย SARAH ซึง่เป็นการทดลองแบบ RCT 
คาดวา่จะทราบผลการวจิัยในชว่งปลายปีนี ้

การวจิัยดงักลา่วมุง่ไปทีก่ารเปรยีบเทยีบประสทิธภิาพและความปลอดภัยระหวา่ง sorafenib กบั Y-90 resin 
microspheres ในผูป่้วยโรคมะเร็งตบัชนดิ HCC แบบผ่าตดัไม่ได ้ซึง่ไดรั้บการท า TACE แลว้แตไ่ม่ไดผ้ล 

หรอืไมส่ามารถท า TACE ได ้ขณะทีโ่ครงการวจิัย SIRveNIB ซึง่เป็นการทดลองแบบ RCT 
ล าดับสองทีม่แีนวทางการวจิัยเหมอืนกบั SARAH คาดวา่จะเสร็จสิน้การรับสมัครผูป่้วยในปี 2559 

 

เกีย่วกบัโรคมะเร็งตบั Hepatocellular Carcinoma (HCC)  
 

โรคมะเร็งตบั Hepatocellular Carcinoma หรอื HCC เป็นมะเร็งตบัปฐมภมูทิีพ่บไดบ้อ่ยทีส่ดุ HCC 
เป็นมะเร็งทีม่ผีูป่้วยมากทีส่ดุเป็นอนัดบั 7 ของโลก และเป็นมะเร็งทีค่ร่าชวีติผูป่้วยมากเป็นอนัดบั 3 

ในบรรดาโรคมะเร็งทัง้หมด[4] โดยมักเกดิกับผูป่้วยโรคตบัแข็งไมว่า่จะดว้ยสาเหตใุดก็ตาม 

รวมทัง้การตดิเชือ้ไวรัสตับอักเสบ และการดืม่แอลกอฮอล ์
ทัง้ยังพบไดบ้อ่ยทีส่ดุในภมูภิาคทีม่กีารตรวจพบโรคตับอับเสบบอ่ยทีส่ดุ เชน่ ภมูภิาคเอเชยีแปซฟิิก 

และทางตอนใตข้องยโุรป โรค HCC 
สามารถรักษาไดด้ว้ยการผา่ตดัเฉอืนเนือ้รา้ยหรอืปลกูถา่ยตับเพือ่ใหผู้ป่้วยสามารถอยูร่อดไดใ้นระยะยาว 

อยา่งไรก็ตาม ทางเลอืกเหลา่นี้ไมใ่ชว่ธิกีารรักษาทีเ่หมาะส าหรับผูป่้วยสว่นใหญ ่ผูป่้วยโรค HCC 

ทีไ่ม่สามารถผา่ตัดไดนั้น้มอีนาคตทีม่ดืมน โดยอาจมชีวีติอยู่ไดเ้พยีงไมก่ีเ่ดอืนไปจนถงึประมาณ 2 ปี 
ขึน้อยู่กบัสภาพตับของผูป่้วยในชว่งเวลาทีเ่ขา้รับการรักษาและระดับการลกุลามของเนือ้งอก[5] ทัง้นี ้

เป็นเวลาเกอืบหนึง่ทศวรรษแลว้ทีเ่รายังไมพ่บวธิกีารรักษาใหม่ๆ  ทีท่ดลองแลว้พบวา่ไดผ้ลด ี
 

เกีย่วกบัคณะแพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยั Otto von Guericke University Magdeburg / 
Medical Faculty ในเมอืงมกัเดเบริก์ ซึง่เป็นผูส้นบัสนุนการวจิยัคร ัง้นี ้

 

University Medical Center Magdeburg ซึง่ประกอบดว้ยคณะแพทยศาสตรแ์หง่มหาวทิยาลัย Otto von 
Guericke University และโรงพยาบาล University Hospital Magdeburg เป็นสถาบนัภาครัฐทีม่คีลนิกิ สถาบนั 

และศนูยบ์รกิารภายใตก้ารดแูลกวา่ 50 แหง่ ซึง่มกีารประสานงานกนัอยา่งใกลช้ดิในหลากหลายแขนง 
หัวใจส าคญัของ University Medical Center อยู่ทีค่วามสมัพันธท์ีแ่ยกออกจากกนัไม่ได ้ทัง้ในแงข่องการวจิัย 

การเรยีนการสอนและการอบรมความรูใ้หก้ับแพทย ์ตลอดจนการรักษาโรครา้ย 

 
University Medical Center Magdeburg มบีคุลากรกวา่ 4,300 คน อนัประกอบไปดว้ยแพทย ์พยาบาล 

นักวทิยาศาสตร ์นักวจิัย รวมถงึฝ่ายธรุการ และในขณะนีม้วีา่ทีแ่พทยก์ าลงัศกึษาอยูใ่นคณะแพทยศาสตรอ์กีกวา่ 
1,500 คน 

 
Nexavar® เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Bayer 

 

Primovist® เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Bayer 
 

SIR-Spheres® เป็นเครือ่งหมายการคา้จดทะเบยีนของ Sirtex SIR-Spheres Pty Ltd 
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