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บทที่  1 
 

บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 
 
มะเร็งเปนปญหาทางสาธารณสุขระดับสากล       อุบัติการณการเกิดมะเร็งในเด็กทั่วโลก   

150  รายตอประชากรหน่ึงลานคนตอป ในประเทศไทยพบอุบัติการณประมาณ 93 รายตอ

ประชากรเด็กหนึ่งลานคนตอป [1]  โดยพบมะเร็งเม็ดเลือดขาวมากที่สุด  จากรายงานของชมรม

โรคมะเร็งเด็กแหงประเทศไทย (Thai Pediatric Oncology Group; Thai POG) พบวาในป พ.ศ. 

2546  พบผูปวยเด็กรายใหมที่เปนโรคมะเร็งทั้งหมด 999 ราย ในจํานวนนี้เปนมะเร็งเม็ดเลือดขาว 

529 ราย (รอยละ 53) สําหรับในสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  พบผูปวยเด็กรายใหม

โรคมะเร็งเฉลี่ยปละ 206 ราย  ในจํานวนนี้เปนมะเร็งเม็ดเลือดขาว 97 ราย (รอยละ 47)  โดยมะเร็ง

เม็ดเลือดขาวที่พบสวนใหญเปนชนิด Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL) จํานวน 74 ราย 

(รอยละ 36)  [2] 

 

การรักษาโรค ALL ตองใชยาเคมีบําบัดเปนหลักรวมกับยาที่รักษาภาวะแทรกซอน ในบาง

รายตองมีการฉายรังสีรักษาเพื่อปองกันหรือรักษาโรคที่เกิดกับระบบประสาทสวนกลาง (Central 

nervous system; CNS)   ALL มีความเสี่ยงที่จะเกิด CNS relapse ไดมาก   จึงตองมีการให CNS 

prophylaxis เพื่อลดอัตราการเกิด CNS relapse   ในอดีตการฉายรังสีที่สมอง (Cranial radiation 

therapy; CRT) เคยเปนมาตรฐานการรักษา  แตก็มีปญหา secondary brain tumor ตามมาได    

แมวาสถาบันบางแหงไดงด  radiation  และให intrathecal methotrexate (ITM) เพียงอยางเดียว   

แตก็มีขอมูลบงช้ีวาการใหยา ITM ไมเพียงพอที่จะปองกัน CNS relapse    โดยมีรายงานการเกิด 

delayed CNS relapse ใน 2-5 ป หลังหยุดยา     การใช high-dose methotrexate (HDMTX) 

สามารถทดแทน CRT ได  แตตองมีการตรวจวัดระดับของ methotrexate (MTX) เพื่อประเมินวา

ควรใหยาตานพิษ (leucovorin) ในปริมาณเทาใดและนานเพียงใด [2]      หลังใหยา MTX ทาง

หลอดเลือดดํารอยละ 90 ของขนาดยาที่ใหจะถูกขับออกทางไตในรูปที่ไมเปล่ียนแปลงภายใน 48 

ชั่วโมง และการขจัดยา MTX จะลดลงเมื่อการทํางานของไตลดลง [3, 4]    อาจสงผลใหเกิดการ

สะสมของยา MTX และเพิ่มความเส่ียงในการเกิดอาการไมพึงประสงคตาง ๆ ทั้งตอไตและอวัยวะ

อ่ืน  ๆ   ดังนั้นจึงควรมีการประเมินสภาวะการทํางานของไตเพื่อปรับขนาดยาใหเหมาะสม 
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โดยทั่วไปนิยมใชคา glomerular filtration rate (GFR)  ในการประเมินสภาวะการทํางาน

ของไตในเชิงปริมาณ [5]    ทําการวัด GFR ไดหลายวิธี เชน  การวัด inulin clearance หรือการวัด 

plasma clearanceของ iohexol หรือ radioisotrope ตาง  ๆ   ไดแก [51Cr]EDTA, [125I]iothalamate, 
[99Tcm]DTPA     แตอยางไรก็ตามวิธีการเหลานี้ตองฉีดสารซ่ึงเปนส่ิงแปลกปลอมเขาสูรางกายผูปวย

ซึ่งมีความยุงยากโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก    ดังนั้นในทางปฏิบัติจึงนิยมประมาณคาGFR โดยการ

วัดหรือคํานวณหาคาการกําจัดครีอาตินีน (creatinine clearance; CrCl)  ครีอาตินีนเปนสารที่

สรางจากกลามเนื้อและถูกกําจัดออกจากรางกายทางไตโดยการกรองท่ีโกลเมอรูลัสเปนหลัก [6, 7]   

การวัดคา CrCl ทําไดโดยเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมง  การคํานวณหาคา CrCl ทําไดโดยแทนคาความ

เขมขนของครีอาตินีนในซีร่ัม (serum creatinine; Scr) รวมกับตัวแปรอ่ืน ๆ ในสมการตาง ๆ 

 

การใชคา Scr เพียงคาเดียวในการประมาณคา GFR  มีขอจํากัดหลายประการ ไมมีคา

มาตรฐานใดที่แสดงถึงระดับปกติของ Scr ในประชากรได   ความผิดปกติของระดับ Scr  จะข้ึนอยู

กับปจจัยตาง ๆ  เชน เพศ อายุ มวลกลามเนื้อ และเช้ือชาติของผูปวย   นอกจากนี้แลวคา Scr มี 

sensitivity ตํ่า  กลาวคือหากการทํางานของไตลดลงเพียงเล็กนอยหรือฉับพลัน  คา Scr อาจยังไม

สูงพอที่จะใชบงช้ีถึงสภาวะการทํางานของไตที่แทจริง [5]  

  

การวัดคา CrCl โดยการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงนั้นไมสะดวกและมักเกิดปญหาการเก็บ

ปสสาวะไมครบโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก  และเนื่องจากปริมาณครีอาตินีนในปสสาวะเปนผลรวม

ของครีอาตินีนจากกระบวนการกรองท่ีโกลเมอรูลัสและการคัดหล่ังที่หลอดไต(tubular secretion)  

คา CrCl ที่คํานวณไดจึงอาจสูงกวาคา GFR จากเหตุผลเหลานี้ทําใหการวัด CrCl โดยการเก็บ

ปสสาวะ 24 ชั่วโมงไมเปนที่นิยมโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก [5]     

  

การคํานวณคา CrCl โดยใชสมการตาง ๆ จึงเปนที่นิยมและยอมรับมากกวาในปจจุบัน

เนื่องจากเปนวิธีที่งายและสะดวก   การคํานวณดวยสมการตาง ๆ อยูภายใตสมมติฐานที่วาผูปวย

ตองมีคา Scr คงที่ในระหวางวันและผูปวยมีน้ําหนักอยูในเกณฑมาตรฐาน  ในปพ.ศ.2545  

Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (K/DOQI) clinical practice guidelines โดย 

National Kidney Foundation   แนะนําใหใช Cockcroft-Gault equation หรือ Modification of 

Diet in  Renal Disease (MDRD) study equation (แบบ full หรือ abbreviated)  ในการ

ประมาณคา GFR สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรังที่มีอายุมากกวา 18 ปข้ึนไป   และใหใช  Schwartz 

equation หรือ Counahan-Barratt equation [8]     ในการประมาณคา GFR สําหรับผูปวยเด็กที่มี 
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อายุระหวาง  1-18 ป   ในทางคลินิกปฏิบัติแพทยและเภสัชกรของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินีใช  Schwartz equation ในการประเมินสภาวะการทํางานของไตในเชิงปริมาณ 

 

มีหลายการศึกษาไดเปรียบเทียบคา CrCl  ที่คํานวณไดจาก  Schwartz equation กับคา 

inulin clearance, plasma clearance ของ iohexol หรือ radioisotrope  และคา CrCl ที่ไดจาก

การเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมง   บางการศึกษามีรายงานเฉพาะผลการศึกษาอยางยอและไมแสดง

ขอมูลพื้นฐานของผูปวย     ผูวิจัยไดแสดงการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบคา CrCl  ที่คํานวณไดจาก  

Schwartz equation กับคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงและการวัด [125I]iothalamate 

clearance  2  การศึกษา 

 

ในป พ.ศ.2538 Paap และคณะ [9] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคา CrCl ที่คํานวณได

จาก Schwartz equation  กับคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชม. (measured CrCl)  ใน

ผูปวยเด็กอายุระหวาง 7-16 ป จํานวน 22 รายที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กันโดยแบงเปน         

(1) CrCl > 100 mL/min/1.73m2 (2) CrCl 30 - 100mL/min/1.73m2  แ ล ะ (3) CrCl < 30 

mL/min/1.73m2  ผลการศึกษาพบวาคา CrCl ที่คํานวณไดจาก Schwartz equation  จะสูงกวาคา 

measured CrCl โดยในชวง measured CrCl>100 mL/min/1.73m2  Schwartz equation  จะให

คา CrCl สูงกวาคา measured CrCl เฉล่ียรอยละ 13.6    ชวง measured CrCl ระหวาง 30-100 

mL/min/1.73m2   Schwartz equation  จะใหคา CrCl สูงกวาคา measured CrCl เฉล่ียรอยละ 

29.5   และชวง measured CrCl <30ml/min/1.73m2  Schwartz equation จะใหคา CrCl สูงกวา

คา measured CrCl เฉล่ียมากกวาสองเทาตัว   

  

ตอมาในปพ.ศ. 2539 Seikaly และคณะ [10] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคา  CrCl ที่

คํานวณไดจาก Schwartz equation กับคา plasma clearance ของ[125I]iothalamate (measured 

CrCl) ในผูปวยเด็กอายุระหวาง 1-18 ป จํานวน 133 ราย  โดยแบงเปนผูปวยที่มีการทํางานของไต

เปนปกติหรือลดลงเล็กนอย (GFR > 50 mL/min/1.73 m2) และในผูปวยที่มีการทํางานของไต

บกพรอง (GFR ≤ 50 mL/min/1.73m2) ผลการศึกษาพบวาคา CrCl ที่คํานวณไดจาก Schwartz 

equation  จะสูงกวาคา measured CrCl  โดยในผูปวยที่มีการทํางานของไตเปนปกติหรือลดลง

เล็กนอย   Schwartz equation  จะใหคา CrCl สูงกวาคา measured CrCl เฉล่ียรอยละ 10.3±3 

และในผูปวยที่มีการทํางานของไตบกพรอง Schwartz equation จะใหคา CrCl สูงกวาคา 

measured CrCl  เฉล่ียรอยละ 90.3±14.5  ตามลําดับ  
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จากการศึกษาทั้งสองจะเห็นไดวาการประมาณคา GFR โดยใช Schwartz equation จะ

สูงกวาคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมง และการวัด [125I] iothalamate clearance  

อยางมีนยัสําคัญ  โดยจะเห็นไดวาถาการทํางานของไตยิ่งแยลงการประเมินโดยใช  Schwartz 

equation จะใหคาประมาณ GFR ที่สูงกวา measured CrCl มากยิง่ข้ึน   ซึ่งอาจสงผลกระทบให 

การกําหนดขนาดยาสูงเกินกวาที่ผูปวยควรจะไดรับ เหตุนีท้ําใหมีการศึกษาเพื่อหาวิธีประมาณคา 

GFR ในเด็กทีอ่าจนาํมาใชแทน Schwartz equation 

 

มีการศึกษาเพื่อนําคา serum cystatin c (Scysc) มาเปนตัวชี้วัดการทํางานของไต    

เนื่องจากมีคามาตรฐานที่แสดงระดับปกติของ Scysc ในประชากรตาง ๆ ได [11]   คา Scysc 

เหมาะสมที่จะนํามาใชวัดการทํางานของไตไดเนื่องจาก cystain c เปนโปรตีนขนาดเล็กที่ถูกสราง

ข้ึนมาจากนิวเคลียสของเซลลภายในรางกายในอัตราที่คงที่  cystatin c  ถูกขจัดออกจากรางกาย

ผานทางการกรองอยางอิสระโดยไมผานกระบวนการขับออก   และอัตราการสราง cystatin c ไม

ข้ึนกับเพศ  อายุ มวลกลามเนื้อ ภาวะอักเสบหรือภาวะ malignancies [12]  นอกจากนี้คา Scysc 

เปนตัวชี้วัดที่ดีเนื่องจากมี sensitivity สูง   ระดับ Scysc จะเพ่ิมสูงข้ึนในผูปวยที่เร่ิมมีการทํางาน

ของไตลดลง   โดยในป พ.ศ. 2543 Rosenthal และคณะ [13] ศึกษาพบวาคา sensitivity ของ  

Scysc สูงถึงรอยละ 97   อยางไรก็ตามมีขอจํากัดบางประการในผูปวยที่มีความผิดปกติของ  

thyroid function และผูปวยที่ไดรับยากลุม corticosteroid ขนาดสูง [14] 

 

มีผูสนใจพัฒนาสมการที่นําคา Scys c มาใชในการประมาณคา GFR ในผูปวยกลุมตาง ๆ   

ไดแก  ผูปวยโรคไต  ผูปวยปลูกถายไต  ผูปวยโรคเบาหวาน  ผูปวยโรคตับ  ผูปวยมะเร็งที่ไดรับยา

เคมีบําบัด  ผูปวยสูงอายุ และผูปวยเด็ก [14-25]   ตัวอยางสมการที่นําคา Scys c มาใชในการ

ประมาณคา GFR ในผูปวยเด็ก เชน  Filler, Bökenkamp, Grubb และ Zappitelli equation  โดย

ไดมีการนําสมการเหลานี้มาใชประมาณคา GFR แทน Schwartz equation  เนื่องจากมีการพิสูจน

ใหเห็นวาคาประมาณ GFR มีคาใกลเคียงกับคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA, inulin, 

iohexol และ[125I] iothalamate  มากกวา  Schwartz equation [22-25]    

  

 จากสมการที่นําคา Scys c มาใชในการประมาณคา GFR ในผูปวยเด็ก  พบวา Filler 

equation และ Grubb equation มีความซับซอนตองอาศัยหลายตัวแปรในการคํานวณทําใหไม

สะดวกใชในทางปฏิบัติ     สวน Bökenkamp  equation มีวิธีการคํานวณที่ไมยุงยาก  แตในการ

พัฒนาสมการชนิดนี้อาศัยเทคนิค particle-enhanced turbidimetric immunoassay (PETIA)  ใน 
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การตรวจวัดคา Scys c ซึ่งเปนเทคนิคที่ยังไมมีใชในประเทศไทย    สําหรับ Zappitelli equation 

แมมีรูปสมการซับซอนกวาแตไดมีผูนํามาหาความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา plasma clearance 

ของ[125I] iothalamate แลวพบวามีคาความสัมพันธที่ดี (R2=0.74) [25]    นอกจากนี้การพัฒนา 

Zappitelli equation ใชเทคนิค particle-enhanced nephelometric immunoassay (PENIA) ซึ่ง

เปนเทคนิคที่มีใชในประเทศไทยและเทคนิคนี้ยังเปนเทคนิคที่ USFDA รับรองใหใชในการตรวจวัด

คา Scys c มาต้ังแตป 2546 [22]   อีกทั้งกลุมตัวอยางที่ใชในการพัฒนา Zappitelli quation เปน

ผูปวยเด็กที่ไดรับยาเคมีบําบัดเชนเดียวกันกับกลุมตัวอยางที่ตองการศึกษา ดังนั้นผูวิจัยจึงเลือกใช 

Zappitelli equation ในการศึกษานี้ 
 

โดยสรุปแลวการประมาณคา GFR มีประโยชนในการกําหนดขนาดยาใหเหมาะสมกับ

ผูปวยเด็กโรคมะเร็ง  เนื่องจากยาเคมีบําบัดที่ใชในการรักษาสวนใหญมีความเปนพิษและทําให

เกิดผลขางเคียงที่รุนแรงหากไดรับขนาดยาท่ีสูงเกินไป  และ Schwartz equation ที่ใชอยูใน

ปจจุบันมีขอจํากัดหลายประการ  ผูวิจัยจึงสนใจที่จะนํา Zappitelli equation มาใช   แตการใช

Zappitelli equation ตองมีคาใชจายในการตรวจวัดคา Scys c เพิ่มข้ึน อีกทั้งวิธีการคํานวณ

ซับซอน   จึงเปนที่มาของการวิจัยคร้ังนี้ในการเปรียบเทียบคาประมาณการทํางานของไตที่ไดจาก

การคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งวามี

ความแตกตางกันอยางไร    
 

วัตถุประสงคของการวิจัย  
 

1. เพื่อหาคาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก
การคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง 

2. เพื่อหาคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการ
คํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง 

3. เพื่อหาความสอดคลองระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณ 

โดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง 
 
สมมติฐานของการวิจัย 
 

1. คาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการ

คํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation มีคาไมเกิน 10 มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร   



     6 
 

คําจํากัดความท่ีใชในการวิจัย 
 
High-dose methotrexate (HDMTX) หมายถึง  methotrexate รูปแบบยาน้ําสําหรับฉีดเขาหลอด

เลือดดําขนาดมากกวาหรือเทากับ 1000 มิลลิกรัมตอพื้นที่ผิว 1 ตารางเมตร [3, 26]   

 

อาการขางเคียงที่รุนแรงจากการไดรับยาเคมีบําบัด หมายถึง อาการขางเคียงที่มี toxicity grade 

ต้ังแตระดับ severe 2  ข้ึนไป ตามเกณฑ modified toxicity criteria for cancer chemotherapy  

ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2549 [3]    

 

ผูปวยที่มีความผิดปกติของ thyroid function  หมายถึง ผูปวยที่แพทยบันทึกในเวชระเบียนวาเปน 

hypothyroid หรือ hyperthyroid   

 

ผูปวยที่ไดรับยากลุม corticosteroid ขนาดสูง  หมายถึง ผูปวยที่ไดรับยาเม็ด prednisolone 

ขนาดมากกวาหรือเทากับ 10 มิลลิกรัมตอวัน [14, 27]   

 

ผูปวยมีการทํางานของไตคงที่ (stable renal function) หมายถึง ผูปวยที่มีระดับความเขมขนของ 

ครีอาตินีนในซีร่ัมไมเปล่ียนแปลงหรือเปล่ียนแปลงนอยกวารอยละ20 ภายในระยะเวลา1วัน [5] 

 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 
 

1. ไดขอมูลความแตกตางของคาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช 
Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง  

 
 

 

 

 

 

 

 



 

บทที่ 2 
 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 
 

ในบทนี้จะทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของในหัวขอตอไปน้ี 
1. การประมาณการทาํงานของไต  

    1.1     อัตราการกรองของโกลเมอรูลัส  

     1.2     การวัดคา Glomerular Filtration Rates 

    1.3     สมการที่อาศัยคาserum creatinineในการประมาณคาการทํางานของไต 
2. Cystatin c 

    2.1     การนาํ cystatin c มาใชเปนดัชนีบงชี้อัตราการกรองของโกลเมอรูลัส  

    2.2     เทคนิคที่ใชในการวิเคราะหคา serum cystatin c 

    2.3     คามาตรฐานของ serum cystatin c ในประชากร 

    2.4     ปจจัยอ่ืน ๆ ที่สงผลกระทบตอระดับ serum cystatin c 

    2.5     การนาํ cystatin c มาใชในทางคลินกิในผูปวยผูใหญ 

    2.6     การนาํ cystatin c มาใชในทางคลินกิในผูปวยเด็ก 
3. สมการที่อาศยัคา serum cystatin c ในการประมาณคาการทาํงานของไต 
4. เปรียบเทยีบคา GFR ที่ไดจาก cystatin c based equation และ Schwartz equation 
 

1. การประมาณการทํางานของไต [5] 
 การประมาณการทํางานของไตมีประโยชนในการติดตามสภาวะการทํางานของไตของ

ผูปวยวาดีข้ึนหรือแยลง นอกจากนี้ยังแสดงถึงผลการรักษาวาไดผลหรือไม รวมถึงใชเปนแนวทาง

ในการกําหนดขนาดยาที่ถูกขจัดออกจากรางกายผานทางไตเปนหลักอีกดวย  และเปนที่ยอมรับกัน

วาคา GFR เปนคามาตรฐานสําหรับการประมาณการทํางานของไต 

 
1.1 อัตราการกรองของโกลเมอรูลัส (Glomerular Filtration Rates ; GFR) [28] 
 

  คือปริมาตรของสารน้ําที่ผานกระบวนการกรองออกมาจากไตทั้งสองขางในหนึ่ง

หนวยเวลา  โดยทั่วไปนิยมใชหนวยเปนมิลลิลิตรตอนาทีตอพื้นที่ผิว 1.73 ตารางเมตร อัตราการ

กรองในคนแตละคนแตกตางกันแตคอนขางคงที่ในคนคนนั้น       ในผูชายมีคาประมาณ125 ± 15  
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มิลลิลิตรตอนาทีตอพื้นที่ผิว 1.73 ตารางเมตร   ผูหญิงมีคาประมาณ 110 ± 15 มิลลิลิตรตอนาที

ตอพื้นที่ผิว 1.73 ตารางเมตร  พบวาคาอัตราการกรองเปล่ียนแปลงไปตามอายุและพ้ืนที่ผิวของ

รางกายในเด็กเล็ก ๆ คาจะนอยเมื่อเทียบกับพื้นที่ผิว และจะเพิ่มข้ึนทีละนอยจนเปนปกติเม่ืออายุ 

2 ขวบ แลวจะคอย ๆ ลดลงอีกในคนสูงอายุ  ไดแสดงคาปกติของ GFR ในทารกแรกเกิดจนถึงอายุ 

21 ป ไวในตารางที่ 2.1 

 
ตารางที่ 2.1    คาปกติของ GFR ในทารกแรกเกิดจนถึงอายุ 21 ป [8] 

Age (gender) Mean GFR ± SD (mL/min/1.73m2) 
1 week (males and females) 40.6±14.8 

2-8 weeks (males and females) 65.8±24.8 
>8 weeks (males and females) 95.7±21.7 
2-12 years (males and females) 133.0±27.0 

13-21 years (males) 140.0±30.0 
13-21 years (females) 126.0±22.0 

National Kidney Foundation: K/DOQI clinical practice guidelines for chronic kidney disease. Evaluation, classification 

and stratification. Am J Kidney Dis 2002:39(Suppl 1):S1-S266. Table 24 (page S56) 

 
 

1.2 การวัดคา Glomerular Filtration Rates  [6-7, 29] 
 
 การประมาณการทํางานของไตโดยการวัด GFR อาศัยหลักการคํานวณคาการ

กําจัดสารของไต   สารที่นํามาใชในการประเมินการทํางานของไตนั้น  จะตองเปนสารที่กําจัดออก

ทางไตอยางสมบูรณ  โดยไมเกิดกระบวนการดูดกลับหรือขับออกของสาร  จึงจะไดคาการทํางาน

ของไตที่ถูกตอง 

 

คุณสมบัติที่ดีของสารที่นํามาใชประเมินการทํางานของไต 

1. ขจัดออกจากรางกายผานทางการกรองอยางอิสระ 

2. ไมเกิดกระบวนการดูดกลับ (reabsorption) หรือขับออก (secretion) 

3. ไมจับกับโปรตีน 

4. ไมเปนอันตรายตอรางกายและไมรวมกับตัวละลายใด ๆ ในรางกาย   

5. ไมมีผลตอการตรวจวัดสมรรถภาพหรือการทํางานของไตโดยวิธีอ่ืน 

6. ตรวจวัดคาไดคอนขางแนนอนและสะดวกทั้งในพลาสมาและในปสสาวะ 
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คาการกําจัดสารของไตโดยสารที่มีคุณสมบัติดังกลาวขางตนนั้นถือวามีคาเทากับอัตรา

การกรอง    คํานวณไดตามสูตรที่ 1 ดังนี้ 
 

Clearancex(เทากับ GFR) = (Ux x V ) / Px 
                                             

โดยที่   ;  กําหนด x แทนสารที่มีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีนํามาใชประเมินการทํางานของไต    

Clearancex = คา clearance ของสาร  x หนวยเปนมิลลิลิตรตอนาที (mL/min) 

Ux = ความเขมขนของสาร x ในปสสาวะ หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

V = ปริมาณของปสสาวะตอเวลา หนวยเปนมิลลิลิตรตอนาที (mL/min) 

P = ความเขมขนของสาร x ในเลือด หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

 

สารที่มีคุณสมบัติที่ดีสําหรับนํามาใชในการประมาณการทํางานของไตโดยการวัด GFR 

แบงออกเปน 2 ประเภทไดแก exogenous และ endogenous substance  สารในกลุม 

exogenous substance คือ สารที่ไมพบในรางกายมี อินนูลิน, contrast media, radioisotrope 

เปนตน     อินนูลิน (inulin) [7, 29] เปนสารจําพวก fructose polymer  มีน้ําหนักโมเลกุล 5,000 

ดาลตัน  แตการตรวจวัดโดยอาศัย  inulin  ยุงยาก เสียเวลาและคาใชจายสูง  เนื่องจากตองฉีดสาร

ผานทางหลอดเลือดดําอยางตอเนื่องและตองใสสายสวนปสสาวะเพื่อใหทราบปริมาณที่แนนอน    

การวัด inulin  clearance   จึงไมนิยมใชในทางปฏิบัติ   อยางไรก็ตามการวัด  inulin  clearance  

ยังคงเปน gold standard ในการหาคา GFR เนื่องจากถูกกรองอยางอิสระ โดยไมผาน

กระบวนการดูดกลับหรือขับออก  สาร non-radiolabelled contrast media และสาร 

radioisotrope [7, 29] ไดแก  iohexol, [125I]iothalamate, [51Cr]EDTA และ [99Tcm]DTPA โดยใช

หลักการขจัด  (excrete) ของสารเหลานี้ผานทางไต แตข้ันตอนยุงยากและคาใชจายสูงจึงไมนิยม

ใชในทางปฏิบัติ 
 
สวน endogenous substance คือ สารที่พบไดในรางกายมนุษย เชน ยูเรีย ครีอาตินีน     

ยูเรีย (urea) [29]  แมวายูเรียจะละลายน้ําไดดีและสามารถกรองผานโกลเมอรูลัสไดอยางอิสระ  

แตการวัดคายูเรียในเลือด (blood urea nitrogen; BUN) ไมเหมาะสําหรับการใชหา glomerular 

filtration rate เนื่องจากระดับ BUN ข้ึนอยูกับหลายปจจัย ไดแก การรับประทานอาหารจําพวก

โปรตีน, hemorrhage, trauma, corticosteroid และในผูปวยโรคตับ   นอกจากนี้ปริมาณ BUN ที่

กรองผาน glomerular   จะถูกดูดซึมกลับบริเวณ proximal tubules รอยละ 40 -50  ทําใหคา 

BUN ที่ไดไมสัมพันธกับคา GFR      ครีอาตินีน (creatinine) [5, 7, 30] มีน้ําหนักโมเลกุล 113 

ดาลตัน  เกิดจากการสลายของครีอาตีนและครีอาตีนฟอสเฟตทั้งหมดในรางกายซึ่งสวนใหญจะอยู 

……………สูตร(1) 
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ในกลามเน้ือ  การใชคาครีอาตินีนในเลือด (serum creatinine; Scr)  เพียงคาเดียวในการ

ประมาณคา GFR  ก็ไมใชวิธีการที่เหมาะสม    เนื่องจากระดับ serum creatinine ข้ึนกับปจจัย

ตาง ๆ   เชน มวลกลามเนื้อ  เพศ  อายุ  เช้ือชาติ ยาบางชนิด   โดยเฉพาะผูปวยสูงอายุและผูปวย

เด็กมีปริมาณกลามเนื้อนอย  ทําใหมีการสรางครีอาตินีนนอย  และระดับ serum creatinine จะตํ่า

กวาที่ควรจะเปน ทําใหการประมาณคา GFR สูงกวาความเปนจริง  ไดแสดงปจจัยที่มีผลตอคา 

serum creatinine ไวในตารางที่ 2.2 

  

นอกจากครีอาตินีนจะถูกขจัดออกจากรางกายทาง glomerular filtration แลวยังมีการขับ

ออกทาง tubular secretion ดวย  ในภาวะที่การทํางานของไตเปนปกติครีอาตินีนถูกขับออกทาง 

tubular secretion ประมาณรอยละ 10 ของปริมาณที่ถูกกรองผานโกลเมอรูลัส  

 

ในผูปวยโรคไตเร้ือรัง (chronic kidney disease) ที่มีการทํางานของไตลดลงอยางมาก 

(moderate to severe renal function)  รางกายจะปรับตัวโดยการเพิ่มการขับครีอาตินีนทางทอไต   

ผูปวยจึงมี serum creatinine อยูในระดับปกติทั้งที่ GFR ตํ่ากวาปกติ   ดังนั้นการใชคา creatinine 

clearance ทํานายคา GFR ของผูปวยกลุมนี้จึงอาจไมเที่ยงตรงได   

 

สําหรับผูปวยที่มีการทํางานของไตเปนปกติคา creatinine  clearance  สามารถนํามาใช

ประมาณคา GFR ไดเปนอยางดี   ไดแสดงสูตรการคํานวณคา creatinine  clearance  จากการ

เก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงตามสูตรที่ 2 ดังนี้ [5] 

 

        Creatinine clearance (CrCl) =  (Ucr x V)/ (Scr x t) 
                                             

โดยที่   ;           CrCl  = คา clearance ของครีอาตินีน หนวยเปนมิลลิลิตรตอนาที (mL/min) 

          Ucr= ความเขมขนของครีอาตินีนในปสสาวะ หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

                                      V   = ปริมาณของปสสาวะ หนวยเปนมิลลิลิตร (mL) 

                                           Scr = ความเขมขนของครีอาตินีนในเลือด หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

                                           t = ระยะเวลาในการเก็บปสสาวะ หนวยเปนนาที (min) 
 
 
 
 
 
 
 
 

…………สูตร(2) 
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การวัดคา CrCl โดยการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงนั้น  ไมสะดวก  ตองใชเวลานานและมัก

เกิดปญหาการเก็บปสสาวะไมครบโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก  นอกจากนี้ปริมาณครีอาตินีนที่ขับออก

ทางปสสาวะในแตละวันมีความผันแปร  และการตรวจวัดความเขมขนของครีอาตินีนในซีร่ัม       

ในหองปฏิบัติการดวย Jaffe’ s method  จะประมาณคาความเขมขนของครีอาตินีนในซีร่ัมไดสูง

เกินกวาความเปนจริงประมาณรอยละ 10  อันเปนผลมาจากสารรบกวนที่อยูในซีร่ัม  ดวยเหตุผล

ตาง ๆ ที่กลาวมาขางตน     สงผลใหคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงมีความ

คลาดเคล่ือนจึงทําใหวิธีนี้ไมเปนที่นิยม     

 

สวน  endogenous substance  ตัวใหม ๆ ที่มีการนํามาใชเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไต 

มี β2-microglobulin, cystatin c เปนตน      β2-microglobulin [7, 31] เปนสารที่ถูกกรองผาน

โกลเมอรูลัสโดยอิสระและถูกดูดกลับที่ tubular cell  มากกวารอยละ 99.9    ความเขมขนของ 

β2-microglobulin ในเลือดคงที่ไมข้ึนกับเพศ  มวลกลามเนื้อ  แตอยางไรก็ตามมีปจจัยที่ทําให

ระดับ β2-microglobulin ในเลือดเพิ่มสูงข้ึน ไดแก ผูปวยที่มีภาวะอักเสบหรือมีภาวะของมะเร็ง

บางชนิด     แตเนื่องจากเทคนิคการวิเคราะหยังไมแพรหลายและคาใชจายในการตรวจวัดคอนขาง

สูงจึงยังไมเปนที่นิยม     Cystatin c [7, 31] เหมาะสมที่จะนํามาใชวัดการทํางานของไตได

เนื่องจากเปนโปรตีนขนาดเล็กที่ถูกสรางข้ึนมาจากนิวเคลียสของเซลลภายในรางกายในอัตราที่

คงที่และถูกขจัดออกจากรางกายผานทางการกรองอยางอิสระโดยไมผานกระบวนการขับออก   

นอกจากนี้อัตราการสราง cystatin c ไมข้ึนกับเพศ  อายุ มวลกลามเนื้อ ภาวะอักเสบหรือภาวะ

malignancies [12]  คา serum cystatin c เปนตัวช้ีวัดที่ดีเนื่องจากมี sensitivity สูง     ปจจุบันได

มีการนําคา serum cystatin c มาใชในทางคลินิก ซึ่งจะไดกลาวในรายละเอียดตอไป 
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ตารางที่ 2.2   ปจจัยที่มีผลตอคา serum creatinine [8] 
 

ปจจัย ผลตอระดับScr กลไก 
โรคไต เพิ่มข้ึน การทํางานของไตลดลง 

มวลกลามเนื้อลดลง ลดลง ลดการสราง creatinine  
(พ บ ไ ด ใ น เ ด็ ก ,  เ พ ศ ห ญิ ง , 
ผูสูงอายุ) 

การรับประทานอาหารจําพวกเน้ือสัตว เพิ่มข้ึน เพิ่มการสราง creatinine ชั่วคราว 
ภาวะทุพโภชนาการ ลดลง ลดการสราง creatinine  

เนื่องจากมวลกลามเนื้อลดลง 
และรับประทานอาหารจําพวก
เนื้อสัตวลดลง 

ภาวะ ketoacidosis เพิ่มข้ึน Positive interfere กับ picric acid 
ในวิธีการวัดคา Scr  

ยา Trimethoprim 
Cimetidine 
High dose salicylates 
Triametrine 
Spironolactone 
Amiloride 
Probenecid 
Pyrimethamine 

เพิ่มข้ึน ยับย้ัง tubular secretion ของ 
creatinine 

ยา/สารใน
เลือด 

Flucytosine 
Some cephalosporins 
Ketones, ketoacids 
Ascorbic acid 
Uric acid 
Glucose 
Plasma proteins 
Bilirubin 
Fatty acids, Urea 

เพิ่มข้ึน Positive interfere กับ 
iminohydrolase และ picric acid 
ในการวัดคา Scr  ดวย Jaffe’ s 
method   

National Kidney Foundation: K/DOQI clinical practice guidelines for chronic kidney disease. Evaluation, classification 

and stratification. Am J Kidney Dis 2002:39(Suppl 1): S1-S266. Table 24  
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1.3 สมการที่อาศัยคา serum creatinine ในการประมาณคาการทํางานของ

ไต 
 

  จากขอจํากัดของการใชคา Scr โดยตรงและการคํานวณคา CrCl จากการเก็บ

ปสสาวะ 24 ชั่วโมง   ทําใหการคํานวณคา CrCl โดยใชสมการเปนที่นิยมและยอมรับมากกวาใน

ปจจุบันเนื่องจากเปนวิธีที่งายและสะดวกรวดเร็ว    มีหลายสมการถูกพัฒนาข้ึนเพื่อใชประมาณ

การทํางานของไตในผูใหญและเด็ก  โดย K/DOQI แนะนําใหใช Cockcroft-Gault equation หรือ 

Modification of Diet in  Renal Disease (MDRD) study equation (แบบ full หรือ abbreviated)  

ในการประมาณคา GFR สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรังที่มีอายุมากกวา 18 ปข้ึนไป และใหใช

Schwartz equation หรือ Counahan-Barratt equation  ในการประมาณคา GFR สําหรับผูปวย

เด็กที่มีอายุระหวาง 1-18 ปและสมการที่ไดรับการยอมรับและใชกันอยางแพรหลายที่สุดในผูปวย

เด็กคือ Schwartz equation เนื่องจากสูตรคํานวณไมยุงยาก และมีการศึกษาเพื่อทดสอบความ

ถูกตองและพบวาสมการน้ีสามารถใชทํานาย GFR ไดดีในชวง GFR ระหวาง 20-60 

mL/min/1.73m2 [12]   ผูวิจัยไดรวบรวมสมการที่อาศัยคา serum creatinine ในการประมาณคา

การทํางานของไตในผูปวยเด็กไวในตารางที่ 2.3  

 

แม  Schwartz equation  จะเปนที่นยิมใชอยางกวางขวาง     แตหลายการศึกษา 

พบวาคาที่ไดจาก Schwartz equation ไมแมนยํา  โดยเฉพาะในชวง GFR < 20  mL/min/1.73m2  

คาที่ไดจากสมการของ Schwartz จะสูงเกินความเปนจริงมากกวารอยละ 90    และ Schwartz 

equation ไมเหมาะสมในการประมาณคา GFR ของผูปวยที่มีคาระหวาง 60 - 90 mL/min/1.73m2   

หรือที่เรียกวาชวง  creatinine blind range [12]  
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ตารางที่ 2.3    สมการที่อาศัยคา serum creatinine ในการประมาณคาการทํางานของไต  

ในผูปวยเด็ก 
 

 
ช่ือสมการ(ปพ.ศ.) 
จํานวนตัวอยาง 

การศึกษา* สูตรคํานวณ 

Schwartz (2519) 

N=223 [32] 

32 CrCl(mL/min/1.73 m2)=  [k x height(cm)] / [Scr (mg/dL)] 

 ; k = 0.33 in Low birth weight,0.45 in full term < 1 yr 

         0.55 for children  2 and 12 yr and female adolescents  

         0.70 for male adolescents >12 yr                                     

  

 

Counahan (2519) 

N=103 [33] 

9 GFR (mL/min/1.73 m2)  = 0.43 x height(cm) 

                                               Scr (mg/dL) 

Shull (2521) 

N= 89 [34] 

5 CrCl (mL/min/1.73 m2)  =   [( 0.035  x Age) + 0.236] x 100 

                                                            Scr (mg/dL) 

 Traub (2523) 

N=122 [35] 

4 CrCl (mL/min/1.73 m2)  =     0.48 x height(cm) 

                                                 Scr (mg/dL) 

Ghazali (2517) 

N=54 [36] 

4 CrCl (mL/min/1.73 m2) = 10.6 x (15.4 + (0.46 x age)) 

                                           x weight / [Scr (mmol/L) x BSA] 

Morris(2525) 

N= 163 [37] 
≤ 3 GFR (mL/min/1.73 m2) = 4000 x height(m)/ Scr(mmol/L) 

 

Paap (2538) 

N=22 [9] 
≤ 3 CrCl (mL/min/1.73 m2) = 4600 x height(m)/[Scr(mmol/L) –3.6] 

Rudd (2523) 

N=68 [38] 
≤ 3 

 

For males, CrCl (mL/min) = weight x (11.173 + (0.879 x age))  

                                             x 0.12 / [Scr(mmol/L)/88.4] x BSA 

For females,CrCl (mL/min) = weight x (10.106 + (0.795 x age))  

                                             x 0.12 / [Scr(mmol/L)/88.4)] x BSA 

Dechaux (2521) 
[39] 

≤ 3  CrCr (mL/min) = [46 x height (m) / SCr (mmol/L)] – 3.6 

Van den Anker(2538) 

(pre-term infants) [39] 

≤ 3 GFR (mL/min) = 0.29 + 40 / Scr(mmol/L) 

* หมายถึง จํานวนการศึกษาที่มีการนําสมการนั้น ๆ ไปใชอางอิง 
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  จากการศึกษาเพื่อทดสอบความถูกตองของ Schwartz equation    พบวา Schwartz 

equation จะใหคาประมาณ GFR  สูงกวาคา GFR ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงและคา 

plasma clearance ของ inulin, [125I]iothalamate, [99Tcm]DTPA  อยางมีนัยสําคัญ  โดยเฉพาะ

ผูปวยที่มีการทํางานของไตอยูในชวง  moderate  to severe   ผูวิจัยไดรวบรวมคาความถูกตอง

และความคลาดเคล่ือนของ Schwartz equation ไวในตารางที่ 2.4  
 

ตาราง 2.4    คาความถกูตองและความคลาดเคลื่อนของ Schwartz equation 
 

Study 
(year) 

No. 
Patients 
(Age) 

GFR  
Method 

Formulae 
Tested 

Results 

Waz 
(2536) [8] 

N=70 DTPA Schwartz - Accuracy within 30%=56% 
- Accuracy within 50%=73% 
- Bias = 20% 

Paap 
(2538) [9] 

N=22 
(7-16 ป) 

24-CrCl Schwartz - CrCl>100 mL/min/1.73m2   
overestimate 13.6% 

- CrCl 30-100 mL/min/1.73m2  
overestimate  29.5% 

- CrCl <30ml/min/1.73m2  
   overestimate  119 %  

Seikaly 
(2539) [10] 

N=133 
(1-18 ป) 

iothalamate Schwartz - GFR >50 mL/min/1.73 m2  
   overestimate 10.3% 

- GFR ≤50 mL/min/1.73 m2  
   overestimate 90.3% 
- Accuracy within 30%=53% 
- Accuracy within 50%=74% 

Pierrat 
(2546)[40] 

N=198 
(3-19 ป) 

inulin Schwartz - Bias (Mean)= +20 (mL/min/1.73m2) 
- 95%LOA=-20% to+20%  

Filler 
(2546)[41] 

N=536 
(1-18 ป) 

DTPA Schwartz - Bias (Mean)=  +11%  
- 95% LOA= -37% to +58% 

Mattmann 
(2549)[41] 

N=86 
(2-20 ป) 

DTPA Schwartz - Bias (Mean)= +18% 
- 95% LOA= -39% to +31% 

Zappitelli 
(2549)[41] 

N=65 
(2-21 ป) 

iothalamate 
 

Schwartz - Bias (Mean)= +7% 
- 95% LOA= -42% to +56% 
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และจากเหตุนี้ทําใหมีการศึกษาเพื่อหาตัวชี้วัดการทํางานของไตตัวใหม และนํามาใช

สรางสมการเพื่อทํานายคา GFR ใหไดคาที่ถูกตองและแมนยํา  และในปจจุบันพบวาคา cystatin 

c มีคุณสมบัติที่เหมาะสมสามารถเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตได     

 

2. Cystatin c [42-43] 
 

Cystatin c เปนโปรตีนขนาดเล็ก (low molecular weight proteins) ประกอบดวย 122  

amino acids  มีมวลโมเลกุล 13,343 ดาลตัน (13.3 kDa)   cystatin c ถูกคนพบคร้ังแรกในป 

พ.ศ.2504 โดย Jorgen Clausen  แตเดิมรูจักกันในช่ือ  inter alia γ-trace, post-γ-globulin, 

gamma-CSF   ตอมาในป พ.ศ. 2524 Grubb และ Lofberg  สามารถหา amino acid sequence 

ในมนุษยไดสําเร็จ  cystatin c จัดอยูในแฟมมิล่ีที่ 2 ของ human  cystatin  superfamily   โดย

ออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม cysteine proteinase   

 
2.1 การนาํ cystatin c มาใชเปนดัชนีบงชี้อัตราการกรองของโกลเมอรูลัส 

[42-47] 
       คา cystatin c มีคุณสมบัติเหมาะสมในการเปนตัวช้ีวัดการทาํงานของไตเนื่องมาจาก 

(1) Cystatin c  เปนโปรตีนขนาดเล็กทีถู่กสรางจากนิวเคลยีสของเซลลทกุเซลลใน 

รางกายในอัตราคงที ่ 

(2) Cystatin c ถูกกรองอยางอิสระผานโกลเมอรูลัสและถูกดูดกลับเกือบทั้งหมด 

กอนจะถูกสลายโดยกระบวนการ catabolised ที่บริเวณ proximal tubule  

โดยไมเกิดกระบวนการขับออก    

(3) ระดับความเขมขนของ cystatin c ในซีร่ัมไมข้ึนกับเพศ  อายุ ความสูง  ภาวะ 

โภชนาการการ มวลกลามเนื้อ  ภาวะอักเสบหรือภาวะ malignancies     

(4) ระดับ cystatin c ในซีร่ัมม ี sensitivity สูงสามารถใชเปนตัวบงชี้สภาวะการ

ทํางานของไตที่ลดลงในผูปวยกลุมตาง ๆ   ไดดีกวา serum creatinine และ  

low molecular weight proteins ตัวอ่ืน ๆ  โดยเฉพาะในชวง GFR 70 - 90      

mL/min/1.73m2 [12] 
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2.2 เทคนิคที่ใชในการวิเคราะหคา serum cystatin c [42, 44] 
 

 วิธีการวิเคราะหคา serum cystatin c  เร่ิมพัฒนามาต้ังแตป พ.ศ. 2522 ไดแก radio 

immuno assay (RIA), fluorescent  และ enzymatic immuno assays  แตวิธีการเหลานี้ไม

แพรหลายนักเพราะไมสามารถตรวจวัดคา serum cystatin c ในความเขมขนตํ่า  ๆ  ได และ

ระยะเวลาที่ใชในการตรวจวิเคราะหคอนขางนาน  

ปจจุบันวิธีวิเคราะหที่ไดรับความนิยมไดแก   particle-enhanced immuno-turbidimetric 

(PETIA) method  ที่พัฒนาโดยบริษัท DAKO  Glostrup  ประเทศเดนมารกในป พ.ศ. 2537 และ

particle-enhanced immuno-nephelometric (PENIA) method ที่พัฒนาโดยบริษัท Dade 

Behring  Marburg ประเทศเยอรมันนี  ในป พ.ศ. 2540 

 ทั้ง PETIA และ PENIA method  มีขอดีคือ รวดเร็ว ความแมนยําสูง ข้ันตอนการวิเคราะห

ไมยุงยาก  แตอยางไรก็ตามมีขอมูลแสดงวาผลการวิเคราะหอาจเปน  false positive  ไดหาก

ผูปวยมีระดับ rheumatoid factor สูง   นอกจากนี้หากผูปวยมีความเขมขนของบิลลิรูบินมากกวา  

700 mmol/L จะรบกวนการวิเคราะหดวย PETIA method  สงผลใหคาที่ไดสูงกวาความเปนจริง 

 คา reference standard ที่ไดจากการวิเคราะหทั้ง 2 วิธนีั้นมีความแตกตางกนั โดยคาที่ได 

จากการวิเคราะหโดยใช PETIA method จะใหคาสูงกวาคาที่ไดจากการวิเคราะหโดยใช PENIA 

method ประมาณรอยละ  20 - 30   

ในป พ.ศ. 2546  USFDA ไดรับรองให PENIA method  เปนเทคนิคมาตรฐานที่ใชสําหรับ

การตรวจวัดคา serum cystatin c     

สําหรับการวิจัยนี้ไดสงตัวอยางเลือดไปวิเคราะหที่โรงพยาบาลรามาธิบดี   ซึ่งใช PENIA 

method ในการวิเคราะห 
  
2.3 คามาตรฐานของ serum cystatin c ในประชากร [42, 48-55] 
 
คา serum cystatin c ในเด็กแรกเกิดจะมีคาสูง  เนื่องจากการทํางานของไตยังพัฒนาไม

เต็มที่ และระดับ serum cystatin c จะคอย  ๆ  ลดลงและมีคาคงที่โดยไมข้ึนกับอายุหลังจาก 2 ป

ซึ่งจะมีคาเทียบเทาในผูใหญ และเมื่ออายุมากกวา 50 ป ระดับ serum cystatin c จะเพิ่มสูงข้ึน

เนื่องมาจากการทํางานของไตที่ลดลง 

สําหรับคา reference range ของโรงพยาบาลรามาธิบดีที่ใชอางอิงในการวิจัยคร้ังนี้มีคา

เทากับ 0.53-0.95 mg/L ไดแสดงคามาตรฐานของ serum cystatin c ในประชากรไวในตาราง     

ที่ 2.5 
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ตารางที ่2.5  คามาตรฐานของ serum cystatin c ในประชากร [42] 
 
Chew, J., et al. Cystatin c – a paradigm of evidence based laboratory medicine. Clin Biochem Rev 29 (2008): 47-62. 

PENIA = particle-enhanced nephelometric immunoassay, PETIA = particle-enhanced turbidimetric immunoassay        

* NS= not specified 
 

 
 
 
 
 
2.4 ปจจัยอ่ืน ๆ ที่สงผลกระทบตอระดับ serum cystatin c 

Study(ปพ.ศ.) Method CV 
(%) 

Age range Sample size Reference range 
( mg/L) 

Cataldi(2542) PETIA NS* 24 hours 
72 hours 
120 hours 

78 
78 
78 

1.40 – 2.92 
1.05 – 2.47 
0.97 – 2.19 

Bökenkamp (2541) 
 
 
 
 

PETIA 1–6 1 – 3 days 
3 – 30 days 
2 – 4 months 
4 – 12 months 
Ped (1–18 yrs) 

23 
14 
13 
8 

200 

2.16  
2.02  
1.59  
1.34  

0.70–1.38 
Finney(2543)   PENIA 2.6 24 – 36 weeks 

0 – 1 year 
Ped (1–17 yrs) 

30 
79 
182 

0.43 – 2.77 
0.59 – 1.97 
0.50–1.27 

Harmoinen(2543) PETIA NS* 25 – 37 weeks 
38 – 40 weeks 
9 days – 1 year 

1 – 3 years 
3 – 16 years 

58 
50 
65 
72 
162 

1.34 – 2.57 
1.36 – 2.23 
0.75 – 1.87 
0.68 – 1.60 
0.51 – 1.31 

Norlund(2540)   PETIA 2–7 Adult (20–50 yrs)  
Adult (>50 yrs) 

242 0.70–1.21  
0.84–1.55  

Erlandsen(2541)   PETIA 2–8 Adult 270 0.54–1.21  

Finney (2543) PENIA NS* Adult (19-49 yrs) 
Adult (50-67 yrs) 

258 
51 

0.53–0.92 
0.58–1.02 

Finney (2542) PENIA 3–5 Adult (60-79 yrs) 

Adult (>80 yrs) 

398 0.93–2.68 
1.07–3.35 
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 จากการศึกษาพบวานอกเหนือจากการทํางานของไต   ยังมีปจจัยที่มีผลตอระดับ serum 

cystatin c ไดแก การไดรับยากลุม corticosteroid ในขนาดสูงและผูปวยที่มีความผิดปกติของ

thyroid function  

 

ในป พ.ศ. 2546 Fricker และคณะ [42] ไดศึกษาถึงการเปล่ียนแปลงของระดับ serum 

cystatin c และ serum creatinine ในผูปวย hypothyroidism และ hyperthyroidism  ผล

การศึกษาพบวาผูปวย hypothyroidism   มีระดับ serum cystatin c ลดลงในทางกลับกันผูปวย 

hyperthyroidism จะมีระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึน เม่ือเปรียบเทียบกับผูปวย euthyroid  

นอกจากนี้การศึกษาของ Fricker  ยังพบการเปล่ียนแปลงของระดับ serum cystatin c ในผูปวยที่

มีความผิดปกติของไทรอยดฮอรโมนโดยที่ยังไมแสดงอาการ (subclinical hypo- and 

hyperthyroidism)  โดยพบวาการเปล่ียนแปลงของระดับ serum cystatin c ในผูปวยไทรอยดที่

แสดงอาการและในผูปวย subclinical คิดเปนรอยละ 30 และรอยละ15 ตามลําดับ เม่ือ

เปรียบเทียบกับผูปวย euthyroid   

 

ในป พ.ศ. 2544 Rich และคณะ [27] ไดศึกษาผลของ glucocorticoid  ตอระดับ serum 

cystatin c ในผูปวยปลูกถายไตจํานวน 73 ราย  โดยแบงเปน 4 กลุมไดแก ผูปวยที่ไดรับ 

cyclosporine, ผูปวยที่ไดรับcyclosporine รวมกับ azathioprine, ผูปวยที่ไดรับ cyclosporine 

และ/หรือ azathioprine รวมกับ low dose steroid (ยาเม็ด prednisolone ขนาดนอยกวา 10 

mg/day), ผูปวยที่ไดรับ cyclosporine และ/หรือ azathioprine รวมกับ high dose steroid (ยา

ฉีด methyprednisolone 500 mg) ผลการศึกษาพบวาผูปวยกลุมที่ไดรับยา steroid รวมดวยจะมี

ระดับ serum cystatin c ที่สูงกวาเม่ือเทียบกับกลุมที่ไมไดรับยา steroid  โดยกลุมที่ไดรับ high 

dose steroid จะมีระดับ serum cystatin c สูงกวากลุมที่ไดรับ low dose steroid อยางมี

นัยสําคัญ    ผลการศึกษานี้สอดคลองกับการศึกษาในป พ.ศ.2538 ของ Bjarnadottir [42]  ที่

พบวาผูปวยที่ไดรับยา dexamethasone  จะมีระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึนมากกวารอยละ 

80 โดย Bjarnadottir ต้ังขอสมมติฐานไววายา dexamethasone จะไปกระตุน HeLa cells (เซลล

ชนิดแรกของมนุษยที่สามารถนํามาเพาะเล้ียงได) สงผลใหระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึน 
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ถึงแมผลการศึกษาจะแสดงวา steroid มีผลทําใหระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึน

และทําใหการประมาณคา GFR  ตํ่ากวาความเปนจริง  แตอยางไรก็ตามพบวา serum cystatin c 

ยังคงมีความแมนยําเพียงพอในการประมาณคา GFR ในผูปวยปลูกถายไตที่ไดรับยา steroid รวม

ดวย  [27]  ซึ่งเหตุนี้จึงเปนที่มาของการศึกษาเพื่อหาคา  reference interval    สําหรับผูปวยกลุมนี้

หรือผูปวยกลุมอ่ืน  ๆ  ที่จําเปนตองไดรับยา steroid  ตอไป 

  
2.5 การนาํ cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยผูใหญ [42, 44, 56] 

 
 มีการศึกษาถึงการใช  serum  cystatin c เพื่อเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวย

ผูใหญกลุมตาง  ๆ  ไดแก ผูปวยไตวายฉับพลัน ผูปวยไตวายเร้ือรังในระดับความรุนแรงตาง  ๆ  กัน 

ผูปวยปลูกถายไต  ผูปวยปลูกถายตับ  ผูปวยโรคตับข้ันรุนแรง ผูปวยโรคไตจากเบาหวาน ผูปวย

สูงอายุ ผูปวยเบาหวานชนิดที่ 1 และ 2  ผูปวยโรคมะเร็ง  ผูปวยที่ไดรับยา cisplatin  ผูปวยโรค

ระบบประสาทและกลามเนื้อ ผูปวยต้ังครรภ ผลการศึกษาสวนใหญนั้นพบวาคา serum cystatin c 

มีความแมนยําและมีระดับความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา plasma clearance ของ inulin, 
[125I]iothalamate, [99Tcm]DTPA และ[51Cr] EDTA มากกวาคา serum creatinine แตในบางการศึกษา

พบวาไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญระหวางคา serum cystatin c และ คา serum 

creatinine สําหรับใชเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไต  ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาการนํา cystatin c 

มาใชในทางคลินิกในผูปวยผูใหญไวในตารางที่ 2.6 

 

 นอกจากนี้แลวในป พ.ศ. 2545 Dhamidharka และคณะ [57] ไดทําการวิเคราะหผล

การศึกษา (meta-analysis) จํานวน 46 การศึกษา  ที่ทําการเปรียบเทียบความสัมพันธเชิงเสนตรง

(linear correlation) และพื้นที่ใตกราฟ (ROC-plot AUC) ระหวางคา serum cystatin c และ 

serum creatinine กับคา plasma clearance ของ  inulin, [125I]iothalamate, [99Tcm]DTPA  และ
[51Cr] EDTA ในผูปวยกลุมตาง ๆ  ผลการศึกษาพบวาคา serum cystatin c มีความถูกตองแมนยํา

มากกวา serum creatinine อยางมีนัยสําคัญ โดยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธของคา serum 

cystatin c และคา serum creatinine กับคา plasma clearance ของ inulin, [125I]iothalamate, 
[99Tcm]DTPA และ[51Cr] EDTA มีคาเทากับ  0.816 และ 0.742 ตามลําดับ   และคา ROC-plot AUC 

มีคาเทากับ  0.926 และ 0.873 ตามลําดับ 
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ตารางที ่2.6  การนํา cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยผูใหญ [11, 56, 58-61] 
 

Popn = population; Scr = serum creatine; CrCl = creatinine clearance; CysC = serum cystatin C; ROC=receiver operating curve 

ND = not done; NS= not specified; DTPA= diethyl triamine pentaacetic acid; EDTA= ethylene diamine tetraacetic acid 

PENIA = particle-enhanced nephelometric immunoassay; PETIA = particle-enhanced turbidimetric immunoassay 

CKD = chronic kidney disease; RTX = renal transplant recipients; Mixed= various  renal pathologies; HRS= hepatorenal 

syndrome; RA=rheumatoid artitis; CA = cancer patients; Liver TX = liver transplant recipients; SCI= Spinal cord injury 

  

 
Popn 

 

 
Gold 

standard 

 
Assay 
Cys N 

Impaired 
clearance 
definition 
(mL/min) 

Statistic test 
Best 

estimator 
Study 
(Year) 

CKD DTPA PENIA 110 ND Correlation, ROC Scr =CysC Donadio (2544) 
CKD Iothalamate PENIA 146 ND Correlation, ROC CysC Hoek (2546) 
CKD Iohexol PETIA 51 <80 Correlation, 

Sensitivity 
CysC Kyhse(2537) 

CKD Iothalamate PENIA 61 <88 ROC Scr=CysC Coll(2543) 
CKD CrCl PENIA 226 <83 Sensitivity CysC Herget(2543) 
CKD Inulin PENIA 62 < 70 Correlation 

Sensitivity, ROC 
CysC Woitas (2544) 

CKD DTPA PENIA 51 < 68 Correlation, ROC CysC Xia (2547) 
RTX Iohexol PETIA 125 < 60 Correlation 

Sensitivity, ROC 
CysC Christenson(2546) 

RTX Inulin PENIA 60 < 90 Correlation, 
Sensitivity 

CysC Daniel(2547) 

RTX EDTA PENIA 25 <80 Correlation CysC Le Bricon(2543) 
RTX CrCl PENIA 110 <80 Sensitivity, ROC CysC= Scr Herget(2543) 
RTX DTPA PENIA 32 ND Correlation CysC Filler(2545) 
Mixed DTPA PENIA 60 ND Correlation, ROC CysC= Scr Donadio (2546) 
Mixed EDTA PETIA 112 ND Correlation, ROC CysC Harmoinen(2546) 
Mixed EDTA PETIA 206 <70 Correlation, 

Sensitivity 
CysC Newman (2537) 

Diabetes EDTA PETIA 47 <80 Correlation, ROC CysC Harmoinen(2542) 
Cirrhosis Inulin PENIA 44 <90 Correlation, 

Sensitivity 
CysC Woitas(2543) 

Elderly Inulin PENIA 41 <96 Correlation CysC Fliser(2544) 
HRS DTPA PETIA 40 NS Correlation, 

Sensitivity 
CysC El agroudy (2547) 

RA CrCl PENIA 56 <90 Sensitivity CysC Mangge(2543) 
CA EDTA PETIA 72 <78 Correlation, ROC CysC Stabuc(2543) 

Liver  TX EDTA PENIA 62 ND Correlation, ROC CysC Samyn (2548) 
Illness CrCl PENIA 50 ND Correlation, ROC CysC Villa(2548) 
SCI EDTA PENIA 31 ND Correlation, ROC CysC Thomassen(2545) 
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2.5.1 ผูปวยสงูอาย ุ[42] 

 ในผูที่มีอายุต้ังแต 40 ปข้ึนไป ระดับ GFR จะเริ่มลดลงเฉล่ียปละ 1 mL/min/1.73 m2 

สงผลใหการขจัดยาออกทางไตในผูปวยสูงอายุลดลง ดังนั้นการประเมินสภาวะการทํางานของไต

เพื่อปรับขนาดยาใหเหมาะสมจึงมีความจําเปน   ทั้งนี้เพื่อลดการสะสมของยาและความเส่ียงใน

การเกิดอาการไมพึงประสงคตาง  ๆ   

 

 การใชคา serum creatinine ไมเหมาะสม เพราะในผูสูงอายุจะมีมวลกลามเนื้อที่ลดลง 

ทําใหการสราง creatinine ลดลง   ระดับ serum creatinine จึงมีคานอย   ทําใหการประมาณคา 

GFR ที่ไดสูงกวาความเปนจริง  ดังนั้นการใชคา serum cystatin c จึงเปนอีกทางเลือกหนึ่งสําหรับ

ผูปวยกลุมนี้ เนื่องจากระดับ serum cystatin c ไมข้ึนกับมวลกลามเนื้อ   ดังแสดงใหเห็นในผล

การศึกษาของ Fliser [56] ในตารางที่ 2.6  

 
 2.5.2 ผูปวยต้ังครรภ [42] 
 มีการศึกษาถึงการใชคา serum cystatin c  ในผูปวยต้ังครรภที่มีภาวะ pre-eclampsia 

ซึ่ง  pre-eclampsia เปนภาวะแทรกซอนที่อันตรายที่พบไดในหญิงต้ังครรภ  โดยคา GFR ของ

ผูปวยจะคอย ๆ ลดลง   ผลการศึกษาของ Strevens [42] พบวาระดับ serum cystatin c ที่เพิ่ม

สูงข้ึนมีความสัมพันธกับระดับการทํางานของไตที่ลดลงในผูปวย pre-eclampsia  

 
2.5.3 ผูปวยโรคไตเรื้อรัง [11, 56] 

 มีหลายการศึกษาทําการเปรียบเทียบ correlation, ROC-plot AUC และ sensitivity 

ระหวางคา serum cystatin c และคา serum creatinine  กับ plasma clearance ของ  inulin, 
[125I]iothalamate และ[99Tcm]DTPA  ในผูปวยโรคไตเร้ือรังที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  ผล

การศึกษาสวนใหญพบวาคา serum cystatin c เปนตัวชี้วัดการทํางานของไตไดดีกวา serum 

creatinine   ขณะที่บางการศึกษาพบวา serum cystatin c และ serum creatinine  สามารถเปน

ตัวช้ีวัดการทํางานของไตไดดีไมแตกตางกัน ทั้งนี้เนื่องมาจาก serum cystatin c จะเปนประโยชน

เหนือกวา serum creatinine อยางชัดเจนในชวง GFR 60-90 mL/min/1.73 m2 หรือที่เรียกวา 

“creatinine-blind range”   สวนในชวง GFR ที่ตํ่ากวา 60 mL/min/1.73 m2 ทั้งคา  serum 

cystatin c และ serum creatinine   สามารถเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตไดดีไมตางกัน 

 

 



     23
 

2.5.4 ผูปวยปลกูถายไต [42] 
ผูปวยที่ไดรับการปลูกถายไตจําเปนตองไดรับการติดตามการทํางานของไตอยางใกลชิด   

เพื่อที่จะสามารถบงช้ีการเปล่ียนแปลงการทํางานของไตไดอยางรวดเร็ว  ในปพ.ศ. 2541 ไดเร่ิมมี

การศึกษาถึงการใชคา serum cystatin c เปนตัวช้ีวัดและติดตามการทํางานของไตในผูปวยปลูก

ถายไต และพบวาคา serum cystatin c มีความสัมพันธกับคา GFR มากกวาคา serum 

creatinine (r=0.879 และ 0.784  ตามลําดับ) [11]  นอกจากนี้คา serum cystatin c ยังเพิ่มสูงข้ึน

ในผูปวยที่เกิดการ acute reject ไดเร็วกวา serum creatinine [42] 

 

ในปพ.ศ.2544 Rischและคณะ [27] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบ correlation, ROC-plot 

AUC และคา sensitivity ระหวางคา serum cystatin c และคา serum creatinine กับคา plasma 

clearance ของ [125I]iothalamate ในผูปวยปลูกถายไตจํานวน 85 ราย  ผลการศึกษาพบวา serum 

cystatin c มีความสัมพันธกับคา plasma clearance ของ [125I]iothalamate  มากกวา serum 

creatinine นอกจากนี้ serum cystatin c ยังมีความไวมากกวา serum creatinine ในการบงช้ีการ

ทํางานของไตที่ลดลง ผลการศึกษานี้สอดคลองกับหลายการศึกษาดังแสดงไวในตารางที่ 2.6 

 

เปนที่ทราบกันวาการใช glucocorticoid ในผูปวยปลูกถายไต จะทําใหระดับ serum 

cystatin c  เพิ่มสูงข้ึน  ซึ่งจะทําใหประมาณคา GFR ไดตํ่ากวาความเปนจริง อยางไรก็ตามใน

หลายการศึกษา [14, 27, 42, 57 ]  แสดงใหเห็นวา serum   cystatin c ยังคงเปนตัวช้ีวัดที่มีความ 

ถูกตองและแมนยํามากกวา serum creatinine ในผูปวยกลุมนี้ 
 

2.5.5 ผูปวยเบาหวาน [42] 
 Diabetic nephropathy เปนสาเหตุสําคัญประการหนึ่งที่นําไปสูภาวะ ESRD  การ

ประมาณคาการทํางานของไตในผูปวยกลุมนี้จึงมีความสําคัญ  ในปพ.ศ.2548 Perkins และคณะ 

ไดศึกษาเปรียบเทียบคาความสัมพันธระหวางคา serum cystatin c  กับคา plasma clearance 

ของ [125I]iothalamate  โดยติดตามผลตลอดระยะเวลา 4 ป      ผลการศึกษาพบคาความสัมพันธ  

ที่ดี  (r=0.77)  ซึ่งผลการศึกษานี้สอดคลองกับของ Harmoinen  [18]  สรุปไดวาสามารถใชคา

serum  cystatin c   เปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวยเบาหวานไดดี  
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 2.5.6 ผูปวยโรคตับ [42] 
 ผูปวยเหลานี้สวนใหญมีอาการเบื่ออาหาร ทําใหขาดสารอาหารจําพวกโปรตีนและรางกาย

ซูบผอม   มวลกลามเนื้อลดลง  การสราง creatinine  ลดลง   รางกายจะปรับตัวโดยการเพิ่ม 

tubular secretion  ปจจัยเหลานี้จะสงผลทําใหการใชคา serum creatinine หรือคา CrCl  

ประมาณคา GFR ไดไมถูกตอง 

 

 หลายการศึกษาพบวาคา serum cystatin c  สามารถชี้วัดการทํางานของไตที่ลดลงไดดี

ในผูปวยกลุมตาง ๆ ไดแก hepatorenal syndrome, cirrhosis, chronic liver disease และ liver 

transplant ดังแสดงไวในตารางที่ 2.6 

 
 2.5.7 ผูปวยโรคมะเร็งที่ไดรับยาเคมีบําบัด  
 เหตุผลที่สําคัญในการประเมินและติดตามการทํางานของไตในผูปวยมะเร็งที่ไดรับยาเคมี

บําบัด  เนื่องมาจากยาเคมีบําบัดรวมถึง metabolites ที่ผูปวยไดรับบางตัวมีผลทําลายเนื้อเยื่อไต

โดยตรง  สงผลใหการทํางานของไตลดลง  นอกจากนี้ยาเคมีบําบัดบางตัวจําเปนตองปรับขนาดยา

ในผูที่มีการทํางานของไตบกพรอง  การปรับขนาดยาใหเหมาะสมกับการทํางานของไตจะสามารถ

ลดผลขางเคียงที่จะเกิดข้ึนอันเนื่องมาจากการสะสมของตัวยาภายในรางกาย [62-70] 

 

 ในป พ.ศ. 2543 Stabuc และคณะ [60] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบ correlation และ 

ROC plot AUC ระหวางคา serum creatinine และคา serum cystatin c กับคา CrCl ที่ไดจาก

การเก็บปสสาวะ 24 ชม.  ในผูปวยโรคมะเร็งที่ไดรับยา cisplatin จํานวน 72 ราย  ผลการศึกษา

พบวา serum cystatin c มีความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา 24-CrCl มากกวา คาserum 

creatinine อยางมีนัยสําคัญ (r= 0.84 และ 0.74 ตามลําดับ)   โดยความสัมพันธนี้ไมข้ึนกับระดับ

ความรุนแรงของโรคและระยะเวลาในการไดรับยาเคมีบําบัด ผลการศึกษานี้สอดคลองกับ

การศึกษาของ Thomax ในปพ.ศ. 2548 [58] จากผลการศึกษาสรุปไดวาคา serum cystatin c มี

ความเหมาะสมกวา serum creatinine ในการเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวยโรคมะเร็ง  
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2.6 การนาํ cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยเด็ก [11, 42, 44, 56] 
 
ขอจํากัดหลายประการของการประมาณคาการทํางานของไตในเด็ก ไดแก ความยุงยาก

และไมเหมาะสมของการวัด plasma clearance ของ inulin หรือ radioisotrope  ปญหาการเก็บ

ปสสาวะไมครบและการใช serum creatinine อาจไมเหมาะสม   เนื่องจากเด็กมีมวลกลามเนื้อ

นอย  มีระดับ serum creatinine ตํ่า    ทําให Schwartz equation ประมาณคาการทํางานของไต

สูงกวาคา GFR    นอกจากนี้ระดับ serum creatinine ยังมี sensitivity ตํ่า กลาวคือหากการ

ทํางานของไตลดลงเพียงเล็กนอยหรือฉับพลัน  คา serum creatinine อาจยังไมสูงพอที่จะใชบงช้ี

ถึงสภาวะการทํางานของไตที่แทจริง   จึงเปนที่มาของการศึกษาเพื่อหาตัวชี้วัดการทํางานของไต

ตัวใหมที่ไมผันแปรตามมวลกลามเนื้อ     มี sensitivity สูงและสามารถนํามาสรางสมการเพื่อ

ทํานายคา GFR ใหไดคาที่ถูกตอง   และพบวาคา  serum cystatin c มีคุณสมบัติดังกลาว   หลาย

การศึกษาพบวาคา serum cystatin c มี sensitivity สูง และมีความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา 

plasma clearance ของ inulin, iohexol, [125I]iothalamate, [51Cr] EDTA และ [99Tcm] DTPA  

มากกวาคา serum creatinine  ซึ่งเหมาะที่จะนํามาใชในการประมาณคาการทํางานของไตใน

ผูปวยเด็ก  ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาการนํา cystatin c มาใชในทางคลินิกในผูปวยเด็กไวใน

ตารางที่ 2.7 

   

ตัวอยางการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบระหวางคา serum cystatin c และ serum creatinine 

ในการนํามาใชเปนตัวชี้วัดการทํางานของไตในผูปวยเด็กโรคไตเร้ือรัง  5  การศึกษา  โดย

การศึกษาที่รวบรวมมานี้ไดนิยาม Impaired clearance  ไวที่ GFR นอยกวา 90 mL/min  ใน

จํานวนนี้มี 3 การศึกษาที่สนับสนุนวาคา serum cystatin c เหมาะสมมากกวาคา serum 

creatinine ที่จะนํามาใชในการประมาณคาการทํางานของไต   และมี 2 การศึกษาที่พบวาคา 

serum cystatin c และคา serum creatinine สามารถเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตไดไมตางกัน 

 

ในป พ.ศ. 2541 Helin และคณะ [50] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบความสัมพันธ 

(correlation) และพื้นที่ใตกราฟ (ROC curves) ระหวางคา serum creatinine และ คา serum 

cystatin c กับคา plasma clearance ของ  [51Cr] EDTA ในผูปวยเด็กอายุระหวาง 1-16 ป จํานวน 

69 รายที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  ผลการศึกษาพบวาคา serum cystatin c มี

ความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา plasma clearance ของ [51Cr] EDTA มากกวาคา serum  

creatinine  อยางมีนัยสําคัญ (r = 0.83  และ 0.67 ตามลําดับ)   และพ้ืนที่ใตกราฟของคา  serum  
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cystatin c มากกวาของ serum creatinine อยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) โดยการศึกษานี้ไดนิยาม 

Impaired clearance  ไวที่ GFR นอยกวา 75 mL/min  ซึ่งผลการศึกษานี้สอดคลองกับการศึกษา

ของ Ylinen [71] และ Filler [72]  ที่พบวาคา serum cystatin c มีความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา 

plasma clearance ของ [51Cr] EDTA มากกวาคา serum  creatinine  

 

ในทางตรงกันขามในป พ.ศ. 2541 Stickle และคณะ [73] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบ

ความสัมพันธ คา sensitivity และพื้นที่ใตกราฟระหวางคา serum creatinine และคา serum 

cystatin c กับคา plasma clearance ของ inulin ในผูปวยเด็กโรคไตชนิดตาง ๆ อายุระหวาง 4 ถึง 

19 ป จํานวน 60 ราย    โดยแบงผูปวยเปน 2 กลุม กลุมแรกอายุระหวาง 4-12 ปจํานวน 26 ราย

และกลุมที่สองอายุระหวาง 12-19 ป จํานวน 34 ราย ผลการศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิง

เสนตรงและพ้ืนที่ใตกราฟระหวางคา serum creatinine  และคา serum cystatin c กับคา  

plasma clearance ของ inulin ในทั้งสองกลุมมีคาไมแตกตางกัน (กลุมแรก r = 0.841  และ 

0.765  กลุมที่สอง r = 0.892  และ 0.869  ตามลําดับ; p>0.05)   ซึ่งผลการศึกษาคร้ังนี้สอดคลอง

กับการศึกษาของ Willems [56] ที่ทําการศึกษาในผูปวยเด็กโรคไต จํานวน 66 ราย ซึ่งผล

การศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา serum creatinine และคา serum  

cystatin c  กับคา  plasma clearance ของ inulin มีคาไมแตกตางกัน ( r =0.92 และ 0.94 

ตามลําดับ; p>0.05)     

 

 ต้ังแตป พ.ศ. 2547 มีการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบระหวางคา serum cystatin c และ 

serum creatinine ในการนํามาใชเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวยเด็กโรคมะเร็งที่ไดรับยาที่

มีรายงานความเปนพิษตอไต ไวจํานวน 3 การศึกษา ดังนี้    

 

ในปพ.ศ. 2547 Bardi และคณะ [74] ไดศึกษาการเปล่ียนแปลงระดับ serum creatinine 

และ serum cystatin c ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งชนิดตาง ๆ ไดแก leukemia และ solid tumor  

จํานวน 258 ราย    ในชวงระยะเวลากอนไดรับยาและหลังไดรับยาเคมีบําบัดเปนระยะเวลา 8-24 

ชั่วโมง  ผลการศึกษาพบวาหลังไดรับยาเคมีบําบัด  ระดับ serum cystatin c เพิ่มข้ึนอยางมี

นัยสําคัญ (p < 0.01)  ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา cisplatin, methotrexate cyclophosphamide, 

ifosfamide  โดยกอนไดรับยาเคมีบําบัดระดับ serum cystatin c ในผูปวยที่ไดรับยา cisplatin, 

methotrexate cyclophosphamide, ifosfamide มีคาเทากับ  1.14, 1.09, 1.06 และ 1.11 

ตามลําดับ และหลังจากไดรับยาเคมีบําบัดระดับ serum cystatin c เพิ่มข้ึนเปน 1.37, 1.51, 1.31 
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 และ 1.31 ตามลําดับ  แตไมพบการเปลี่ยนแปลงของระดับ serum cystatin c ในกลุมผูปวยที่

ไดรับยา carboplatin และยาในกลุม  anthracyline antibiotics (daunorubicin, doxorubicin, 

epirubicin และ idarubicin) ทั้งนี้ผูปวยทุกกลุมไมพบการเปลี่ยนแปลงของระดับ serum 

creatinine อยางมีนัยสําคัญ 

  

ป พ.ศ. 2547 Al-Tonbary และคณะ [20] ไดศึกษาการเปล่ียนแปลงระดับ serum 

creatinine และ serum cystatin c ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งชนิดตาง ๆ ไดแก acute lymphoblastic 

leukemia (ALL), non-hodgin's lymphoma (NHL), neuroblastoma (NB)   รวมทั้งส้ิน  34 ราย    

ในชวงระยะเวลากอนไดรับยาและหลังไดรับยาเคมีบําบัดเปนระยะเวลา 1 เดือน   โดยรายการยา

เคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับข้ึนกับ protocol การรักษา ดังนี้   ALL ไดรับยา vincristine, daunomycin,     

L-asparaginase, prednisolone, methotrexate (IT) และ cytarabine (IT) NHL ไดรับยา 

cyclophosphamide, vincristine, prednisolone, methotrexate(IT) และ methotrexate(IV)    

NB  ไดรับยา vincristine, cyclophosphamide  และ cisplatin  ผลการศึกษาพบวา 1 เดือนหลัง

ไดรับยาเคมีบําบัดผูปวยมีระดับ serum cystatin c เพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญ (p < 0.001)   โดยไม

พบการเปล่ียนแปลงของระดับ serum creatinine (โดยกอนไดรับยาเคมีบําบัด ระดับ serum 

cystatin c และ serum creatinine มีคาเฉลี่ยเทากับ 0.57 mg/l และ 0.70 mg/dl   หลังไดรับยา

เคมีบําบัด ระดับ serum cystatin c และ serum creatinine มีคาเฉลี่ยเทากับ  1.1 mg/l และ 0.70 

mg/dl  ตามลําดับ) 
   
ป พ.ศ. 2551 ganroos และคณะ [75]  ไดศึกษาเพื่อหาคาความสัมพันธและคา

สัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation) ระหวางคา serum cystatin c  คา 

serum creatinine  คา 24-hr CrCl และ คา CrCl  ที่ไดจาก Schwartz  Counahan-Barratt และ 

Cockroft-Gault equation  กับคา isotrope clearance ( [51Cr]EDTA หรือ [99Tcm]DTPA)  ในผูปวย

เด็กโรคมะเร็งชนิดตาง ๆ เชน ALL, NHL, NB, Ewing sarcoma และ germ cell tumor  จํานวน 

36 ราย    รายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับไดแก  HDMTX, cisplatin, ifosfamide, 

cyclophosphamide ผลการศึกษาพบความสัมพันธและความสอดคลองกันอยางมีนัยสําคัญทาง

สถิติระหวางคา serum cystatin c  กับคา isotrope clearance  โดยการศึกษานี้ไดรายงานคา

ความสัมพันธในรูปแบบกราฟ (scatter plots)   สวนคา ICC มีรายงานเฉพาะคา measured CrCl 

กับ Schwartz  Counahan-Barratt และ Cockroft-Gault equation เทานั้น  ซึ่งมีคาเทากับ 

0.3281  0.3067 และ 0.3037 ตามลําดับ 
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จากการศึกษาทั้งสามสรุปไดวาคา serum cystatin c สามารถใชเปนตัวช้ีวัดการทํางาน

ของไตในผูปวยเด็กโรคมะเร็งไดดีเทียบเทาหรือดีกวาคา serum   creatinine     สําหรับการศึกษา

ถึงคา serum cystatin c ในเด็กแรกเกิด โดยTriber [76] และ Montini [56] นั้น ไมพบความ

แตกตางระหวางคา serum cystatin c และคา serum creatinine ในการเปนตัวช้ีวัดการทํางาน

ของไต  
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ตารางที ่2.7   การนํา cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยเด็ก [11, 56, 77] 
 

Popn = population; Scr = serum creatine; CrCl = creatinine clearance; CysC = serum cystatin C; ROC=receiver operating curve 

ND = not done; NS= not specified; DTPA= diethyl triamine pentaacetic acid; EDTA= ethylene diamine tetraacetic acid 

PENIA = particle-enhanced nephelometric immunoassay; PETIA = particle-enhanced turbidimetric immunoassay 

CKD = chronic kidney disease; RTX = renal transplant recipients; Mixed= various  renal pathologies 

 

 

 

3. สมการท่ีอาศัยคา serum cystatin c ในการประมาณคาการทํางานของไต 

 
Popn 

 

Gold 
standard 

Assay 
Cys 

N 

Impaired 
clearance 
definition 
(mL/min) 

Statistic test 
Best 

estimator 
Study 
(Year) 

CKD 
 

Inulin PETIA 184 < 84 Correlation, Sensitivity 
ROC 

CysC Bökenkamp (2541) 

CKD 
 

EDTA PENIA 381 < 90 Correlation, Sensitivity 
ROC 

CysC Filler (2542) 

CKD EDTA PENIA 225 < 90 Correlation, Sensitivity CysC Filler (2545) 
CKD DTPA PENIA 536 ND Correlation CysC Filler (2546) 
CKD EDTA PENIA 64 ND Correlation CysC Kilpatrick(2543) 
CKD Inulin PETIA 99 < 100 Correlation, ROC CysC Martini (2546) 
CKD 

 
Inulin PENIA 66 < 80 Correlation, Sensitivity 

ROC 
SCr = CysC Willems (2546) 

CKD 
 

Inulin PETIA 34 < 90 Correlation, Sensitivity    
ROC 

SCr = CysC Stickle  (2541) 

CKD 
 

Inulin PETIA 26 < 90 Correlation, Sensitivity  
ROC 

SCr = CysC Stickle (2541) 

CKD 
 

EDTA PETIA 52 < 89 Correlation, Sensitivity  
ROC 

CysC Ylinen (2542) 

Mixed EDTA PETIA 69 < 75 Correlation, Sensitivity CysC Helin (2541) 
RTX 

 
CrCl PETIA 24 < 84 Correlation, Sensitivity 

ROC 
SCr = CysC Bökenkamp (2542) 

Spina 
Bifida 

EDTA PENIA 27 < 90 Correlation, Sensitivity 
ROC 

CysC Pham-Huy(2546) 

Cancer CrCl PETIA 258 NS Correlation CysC Bardi (2547) 
Cancer NS PETIA 34 NS Correlation, Sensitivity CysC Al-Tonbary (2547) 
Cancer EDTA PENIA 36 NS Correlation CysC Gronroos (2551) 
Neonate eGFR PENIA 75 NS Correlation SCr = CysC Treiber (2549) 
Neonate Inulin PETIA 20 ND Correlation SCr = CysC Montini (2544) 
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ตารางที ่2.9    สมการท่ีอาศัยคา serum cystatin c ในการประมาณคาการทํางานของ
ไต 

                    ในผูปวยเด็ก [42] 
 
DTPA= diethyl triamine pentaacetic acid; CKD = chronic kidney disease 

PENIA = particle-enhanced nephelometric immunoassay; PETIA = particle-enhanced turbidimetric immunoassay 

 
 
 
 
 
 
 
 

Author(year) 
Validation set 

Equations 
 

Gold  
standard 

N 
 

Population 

By  PETIA method 
Bökenkamp  

(2541) 
(103 in 

validation) [23] 

eGFR = 162 / cystatin c [mg/L] – 30  
 

Inulin 184 CKD 
patients 

Grubb  
(2548) 
(103 in 

validation) [24] 

eGFR = 87.62 x cystatin c [mg/L]-1.693  
              x 1.376 (if < 14 years)   
              x 0.94 (if female) 

Iohexol 85 Children 

By  PENIA method 
Filler  

(2546) 
(103 in 

validation) [22] 

log eGFR = 1.962 + [1.123 x log (1   
                    /cystatin c [mg/L])] 

DTPA 
 

536 CKD 
patients 

Zappitelli  
(2549) 
(103 in 

validation) [25] 

eGFR = 75.94 / cystatin c [mg/L]1.17 
              x 1.2 (if renal transplant) 

Iothalamate 103 Children 
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4. เปรียบเทียบคา GFR ที่ไดจาก cystatin c based equation และ 

Schwartz equation 
 

 ในผูปวยผูใหญมีหลายการศึกษาเปรียบเทียบสมการทํานายคา GFR     จากคา serum 

cystatin c และคา serum creatinine  กับคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA, inulin, 

iohexol และ   [125I]iothalamate   ผลการศึกษาสวนใหญพบวาการประมาณคา GFR โดยใชสมการ

ที่อาศัยคา serum cystatin c ใหคาที่ถูกตองและแมนยํามากกวาสมการที่อาศัยคา serum 

creatinine  [17, 21, 78-80] 

 

ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c based 

equation กับ Schwartz equation ในผูปวยเด็กในชวง พ.ศ. 2541 ถึง 2552  ซึ่งมีทั้งหมด 5 

การศึกษา  ในจํานวนนี้มี 3 การศึกษา [22, 24, 25] ที่พบวาคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c 

based equation มีคาใกลเคียงกับคา measured CrCl มากกวา Schwartz equation  อยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ   มี 1 การศึกษา [23] ที่พบวาคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c based 

equation และ Schwartz equation  มีคาไมแตกตางกัน  สวนอีก 1 การศึกษานั้น [81] เปนการ

เปรียบเทียบระหวางคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c based equation และ Schwartz 

equation โดยไมไดเปรียบเทียบกับคา measured CrCl พบวาการใช cystatin c based equation 

มีความไวในการบงชี้ผูปวยที่มีการทํางานของไตลดลงไดดีกวา Schwartz equation  

 

ในป พ.ศ. 2546 Filler และคณะ [22] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ GFR ที่

คํานวณไดจาก Filler equation และ Schwartz equation โดยใชคา plasma clearance ของ 
[99Tcm]DTPA เปนมาตรฐาน  ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน (GFR 7-209 

mL/min/1.73 m2)    จํานวน 536 ราย  ผลการศึกษาพบวาคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก 

Filler equation และ Schwartz equation จะสูงกวาคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA 

เทากับรอยละ 0.3 และ รอยละ 10.8 ตามลําดับ  และเมื่อนํามาหาคาความสัมพันธเชิงเสนตรง

ระหวางคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA กับคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก Filler 

equation และSchwartz equation  พบคาความสัมพันธ (R2) เทากับ 0.65 และ 0.59 ตามลําดับ 

 

ในป พ.ศ.2541 Bökenkamp และคณะ [23] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ 

GFR ที่คํานวณไดจาก  Bökenkamp equation และ  Schwartz equation       โดยใชคา  plasma  
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clearance ของ inulin เปนมาตรฐาน   ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน   

(GFR 7-209 mL/min/1.73 m2)    จํานวน 184 ราย  ผลการศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิง

เสนตรงระหวางคา plasma clearance ของ inulin กับคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก 

Bökenkamp equation และ Schwartz equation  มีคาเทากับ 0.88 และ 0.85 ตามลําดับ  และ

เม่ือนํามาหาความสอดคลองระหวางคา plasma clearance ของ inulin กับคาประมาณ GFR ที่

คํานวณไดจาก Bökenkamp equation และ Schwartz equation โดยใช Bland Altman Plot  

พบวามีคา mean difference  เทากับ 2.37 และ -4.63 mL/min/1.73m2 ตามลําดับ   

 

ตอมาในป พ.ศ. 2548 Grubb และคณะ [24]  ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ 

GFR ที่คํานวณไดจาก Grubb equation และ Schwartz equation โดยใชคา plasma clearance 

ของ iohexol  เปนมาตรฐาน ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  (GFR 11-240 

mL/min/1.73 m2)    จํานวน 85 ราย  ผลการศึกษาพบวาคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก 

Grubb  equation จะตํ่ากวาคา plasma clearance ของ iohexol เทากับรอยละ0.6 และ

คาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก  Schwartz equation จะสูงกวาคา plasma clearance ของ 

iohexol เทากับรอยละ 50.9 และเมื่อนํามาหาคาความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา plasma 

clearance ของ iohexol กับคาประมาณGFR ที่คํานวณไดจาก Grubb  equation และ Schwartz 

equationพบคาความสัมพันธ(R2) เทากับ 0.81 และ 0.76 ตามลําดับ 

 

ในป พ.ศ. 2549 Zappitelli และคณะ [25]  ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ GFR 

ที่คํานวณไดจาก Zappitelli equation และ Schwartz equation โดยใชคา plasma clearance 

ของ [125I]iothalamate เปนมาตรฐาน ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  (คาเฉลี่ย 

GFR เทากับ74 ±36 mL/min/1.73m2)    จํานวน 103 ราย    ผลการศึกษาพบวาคาประมาณ GFR 

ที่คํานวณไดจาก Zappitelli equation จะตํ่ากวาคา plasma clearance ของ [125I]iothalamate  

เทากับรอยละ1.2 และคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก  Schwartz equation จะสูงกวาคา 

plasma clearance ของ [125I] iothalamate เทากับรอยละ 6.9  และเมื่อนํามาหาคาความสัมพันธ

เชิงเสนตรงระหวางคา plasma clearance ของ [125I]iothalamate  กับคาประมาณ GFR ที่คํานวณ

ไดจาก Zappitelli equation พบวาคาความสัมพันธ (R2) เทากับ 0.74 

 

ในป พ.ศ. 2551 Cordeiro และคณะ [81] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ GFR 

ที่คํานวณไดจาก Coll equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กทีม่ีระดับการทาํงานของ 
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ไตตาง ๆ กัน (คาเฉลี่ย GFRSchwartz เทากับ 138±4 mL/min/1.73m2)     จํานวน 273 ราย  ผล

การศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก Coll 

equation และ Schwartz equation  มีคาเทากับ 0.643  (p<0.01) และเมื่อนํามาหาความ

สอดคลองโดยใช Bland Altman Plot  พบวามีคา mean difference  เทากับ 50 mL/min/1.73m2  

การวิจัยนี้ไดกําหนดนิยามการทํางานของไตที่ปกติไวที่ eGFR > 90 mL/min/1.73m2 และการ

ทํางานของไตที่ลดลงไวที่ eGFR ≤ 90 mL/min/1.73m2  พบวาหากคํานวณคาการทํางานของไต

โดยใช  Coll equation จะมีผูปวยมากกวารอยละ 50 ที่มีการทํางานของไตลดลง  ผูปวยเหลานี้

หากใช  Schwartz equation ในการคํานวณจะพบวามีการทํางานของไตที่ปกติ 

 

ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบ cystatin c based equation กับ Schwartz 

equation ไวในตารางที่ 2.10 

 

 ในทางคลินิกปฏิบัติพบวาแพทยและเภสัชกรของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินีใช  

Schwartz equation ในการประเมินสภาวะการทํางานของไตในเชิงปริมาณ  Schwartz equation 

ที่ใชอยูในปจจุบันมีขอจํากัดหลายประการ   อีกทั้งมีขอจํากัดของการนํา exogenous substance 

มาใชในคลินิกปฏิบัติ  แตในปจจุบันมีการพิสูจนใหเห็นวาคาประมาณ GFR ที่ไดจาก Filler, 

Bökenkamp, Grubb และ  Zappitelli  equation มีคาใกลเคียงกับคา plasma clearance ของ 
[99Tcm]DTPA, inulin, iohexol และ[125I] iothalamate  มากกวา  Schwartz equation   ดวยเหตุนี้ทํา

ใหผูวิจัยสนใจที่จะนําสมการเหลานี้มาใชแทน  Schwartz equation  

  

 การวิจัยคร้ังนี้ไดเลือกเปรียบเทียบคาประมาณการทํางานของไตท่ีไดจากการคํานวณโดย

ใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งวามีความแตกตางกัน

หรือไมอยางไร    
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ตารางที ่2.10  เปรียบเทยีบ cystatin c based equation กับ Schwartz equation 
 

Popn = population; ND = not done; DTPA= diethyl triamine pentaacetic acid 

PENIA = particle-enhanced nephelometric immunoassay; PETIA = particle-enhanced turbidimetric immunoassay 

Study 
(Year) 

Equation 
Tested 

Populations 
 

Gold 
Standard 

(GFR range) 

Method assay 
Results 

Scys c Scr 

Filler 
(2546) 
[22] 

 

(1) Filler    
(2) Schwartz   

536 
children with 
various  
renal 
pathologies 

DTPA 
 

PENIA Enzymatic 
 

Filler equation 
shows significantly 
less bias and serves 
as a better 
estimated for GFR 
in children 

Bökenkamp 
(2541) 
[23] 

 

(1) Bökenkamp 
(2) Schwartz   

184 
children with 
various renal 
disease  

Inulin PETIA Enzymatic 
 

Showed no 
difference  in the 
performance of   
Bökenkamp  and 
Schwartz equation  

Grubb 
(2548) 
[24] 

(1) Grubb  
-juvenile factor 
-juvenile and   
 gender factor 
(2) Schwartz   

85  
children with 
various  
renal 
pathologies 

Iohexol PETIA Enzymatic 
 

Grubb equation 
assessed GFR 
equally well or 
better than the 
Schwartz equations  

Zappitelli 
(2549) 
[25] 

 

(1) Zappitelli 
(2) Schwartz   

103  
with CKD , 
renal 
transplant, 
cystinosis , 
spina bifida 
& oncology  

Iothalamate PENIA Enzymatic 
 

Zappitelli equation 
provide more 
accurate estimates 
of GFR than 
Schwartz equation 

Cordeiro 
(2551) 
[81] 

(1) Coll    
(2) Schwartz  

273 children; 
254 with 
renal 
disease  and 
19 without 
renal 
disease 

ND PENIA Jaffe Coll equation is 
more sensitive than 
Schwartz (50% of 
the pt  with a 
reduced cys-c 
estimated GFR had 
a normal GFR when 
analyzed by the 
Schwartz formula) 



 

บทที่ 3 
 

วิธีดําเนินการวิจัย 
 

รูปแบบการวิจัย 
การศึกษานี้เปนลักษณะการวิจัยเชิงเปรียบเทียบ (comparative study) ณ จุดเวลาใด

เวลาหนึ่ง (cross-sectional study) เพื่อเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก

การคํานวณโดยใช  Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง    โดย

ผูวิจัยไดเก็บขอมูลผูปวยระหวางวันที่  1 พฤศจิกายน 2551 ถึง 31 พฤษภาคม 2552  

 

วิธีดําเนินการวิจัย  
การดําเนินการวิจัยแบงเปน 4 ข้ันตอน ดังนี้ 

1. การวางแผนและเตรียมการกอนการดําเนินการวิจัย 

2. การดําเนินการวิจัย 

3. การวิเคราะหขอมูล 

4. การสรุปและอภิปรายผลการวิจัย 

 

ขั้นตอนที่ 1 การวางแผนและเตรียมการกอนการดําเนินการวิจัย 
 
1.1      ทบทวนวรรณกรรมที่เกีย่วของ 

ทําการทบทวนวรรณกรรมเอกสารวิชาการที่เกี่ยวของกับการประเมินการทํางานของไตใน

ผูปวยเด็กในดานตาง ๆ  รวมถึงศึกษาถึงปญหาและขอจํากัดตาง ๆ ของงานวิจัย  เพื่อเตรียมขอมูล

ในการกําหนดข้ันตอนและวางแนวทางในการวิจัยไดอยางถูกตองเหมาะสม   

 
1.2  คัดเลือกโรงพยาบาลท่ีจะดําเนินงานวิจัย    

ผูวิจัยเลือกดําเนินงานวิจัย ณ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  สังกัดกรมการ

แพทย กระทรวงสาธารณสุข เนื่องจากมีกลุมตัวอยางที่สอดคลองกับหัวของานวิจัยและมีความ

พรอมทั้งทางดานศักยภาพของบุคลากรและการสืบคนฐานขอมูลตาง ๆ  รวมทั้งไดรับความรวมมือ

อยางดีจากผูอํานวยการ แพทย เภสัชกร และบุคลากรทุกหนวยงานของสถาบันฯ    และท่ีสําคัญยิ่ง

คือสามารถนําผลการวิจัยคร้ังนี้มาใชใหเกิดประโยชนแกผูปวย ณ สถาบันฯ ที่ผูวิจัยปฏิบัติงานอยู 
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1.3 ประชากร  กลุมตัวอยางและเกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย 
 

ประชากร คือ ผูปวยเด็กโรคมะเร็งที่เขารับการรักษา ณ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติ       

มหาราชินีระหวางเดือนพฤศจิกายน 2551 ถึง พฤษภาคม 2552  

 

กลุมตัวอยาง คือ ผูปวยที่มีคุณสมบัติตามเกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย 

 
การคํานวณขนาดกลุมตัวอยางจากสูตร 

 

                                                                                     

                                                Ν =         ( Ζα   + Ζβ ) 2  σ 2 

                                                                            Δ 2 
 

จากการศึกษาของ Zappitelli ในปพศ.2549 (25) มีรายงานคาความคลาดเคล่ือนระหวาง

คาที่คํานวณดวยสมการที่อาศัยคา serum cystatin c (Zappitelli  equation) เทียบกับคาที่ไดจาก

การวัดโดยใชสาร  iothalamate  เปนมาตรฐาน  เฉพาะในกลุมผูปวยที่ไดรับยาเคมีบําบัด มีคาเปน  

96.3±25.4   โดยท่ีกําหนดใหความแตกตางระหวางคาประมาณ GFR ที่ไดจาก Schwartz  

equation  และ Zappitelli  equation  มีคาไมเกิน 10 % (Δ = 9.63 ) 

 

แทนคา     α = 0.05 ;  Ζ0.05   = 1.96                               N  =      (1.96+0.84) 2(25.4) 2  

     β =   0.2 ;   Ζ0.2   = 0.84                                                         (9.63) 2 

     σ =   25.4  ; Δ    = 9.63                                    =      54  คน          

เมื่อคิด         10% drop out                                              N  ≈      60  คน  

 

ดังนั้นตองใชกลุมตัวอยางอยางนอยประมาณ 60 คน 
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เกณฑการคัดตัวอยางเขารวมการวิจัย (inclusion criteria) 
 
ผูปวยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑตอไปนี้จะถูกคัดเขารวมในการศึกษา 

 

1. มีอายุระหวาง 2 – 18 ป 

2. ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคมะเร็ง 
3. มีความจําเปนตองตรวจวัดคา serum creatinine  

4. มีการทํางานของไตคงที่ (stable renal function)  โดยผูปวยมีระดับ serum 

creatinine  คงที่หรือเปล่ียนแปลงไปนอยกวารอยละ 20 นับจากวันที่ไดรับยา

เคมีบําบัดคร้ังสุดทายกอนเขารวมการวิจัย 

5. ยินยอมเขารวมการวิจัยหรือผูปกครองยินยอมใหผูปวยเขารวมการวิจัย 

 
เกณฑการคัดตัวอยางออกจากการวิจัย (exclusion criteria) 
 
ผูปวยที่มีคุณสมบัติขอใดขอหนึ่งตอไปนี้จะถูกคัดออกจากการศึกษา 

 

1. ไดรับยา cimetidine, cotrimoxazole, triametrine, spironolactone,  

amiloride, probenecid, salicylate, pyrimethamine, NSAIDs, penicillin,    

live virus vaccine และ prednisolone  ภายใน 7 วันกอนเขารวมการวิจัย 

2. เปนโรคที่เกี่ยวกับกลามเนื้อและตับข้ันรุนแรง 
3. เปนโรคเบาหวานหรือความดันโลหิตสูง 
4. เคยไดรับการปลูกถายไต 

5. มีอาการขางเคียงที่รุนแรงจากการไดรับยาเคมีบําบัด (toxicity grade 

moderate 2 ข้ึนไป) ตามเกณฑ modified toxicity criteria for cancer 

chemotherapy ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2549 

6. มีความผิดปกติของ thyroid function 
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1.4 จัดเตรียมอุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการดําเนินการวิจัย 

• แบบบันทกึขอมูลผูปวยและพารามิเตอรทีใ่ชในการประเมินการทาํงานของไต 

• เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวจิัย (Participant  information sheet) 

• หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมดวยความสมคัรใจเขารวมการวิจัย  

(Informed consent form) และใบตกลงเขารวมการวิจยั (Assent form) 

• เอกสารแสดงความยนิยอมเขารวมโครงการวิจัย   

• เอกสารชี้แจงแนวทางการเก็บตัวอยางเลือด  

• หลอด microtube สําหรับเก็บตัวอยางเลือด 

• ใบสงตรวจตัวอยางเลือดนอกสถาบัน ฯ 

 
1.5      โครงการวิจัยนี้ผานคณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบัน  
          สุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี ครั้งที่ 11/2551 วันที่ 4 สิงหาคม 2551 
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ขั้นตอนที่ 2 การดําเนินการวิจัย 
 
2.1 ประสานงานกับพยาบาลหองเจาะเลือดชั้น 5 อาคารสยามบรมราชกุมารีและเจาหนาที่       

ที่เกี่ยวของ   เพื่อช้ีแจงแนวปฏิบัติในการเก็บตัวอยางเลือด 

2.2 คัดเลือกผูปวยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑเขารวมการวิจัย 

2.3 ผูเขารวมการวิจัยอานเอกสารช้ีแจง (participant  information sheet) และลงช่ือในใบ

ยินยอมเขารวมโครงการวิจัย  โดยผูปวยเด็กอายุตํ่ากวา 7 ป    ผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมเปนผูลงนามแทน  สวนผูปวยเด็กที่อายุต้ังแต 7–18 ป ผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมลงนามใน informed consent form และผูปวยลงนามดวยตนเองในใบ assent form 

2.4 ผูวิจัยติดเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยบนเวชระเบียน 

2.5 ผูวิจัยบนัทกึขอมูลผูปวยที่เกี่ยวของในการวิจัยไดแก เพศ อาย ุน้าํหนกั สวนสูง ดัชนีมวลกาย 

พื้นที่ผิวกาย การวินิจฉัย ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบาํบัด รายการยาเคมีบําบัดที่จะไดรับ  

2.6 พยาบาลเก็บตัวอยางเลือดผูปวยตามเอกสารชี้แจง (ภาคผนวก จ) โดยตัวอยางเลือดที่ได

แบงเปน 2 สวน ๆ ละ1 มิลลิลิตร  

สวนที่ 1 สงตรวจคา serum creatinine ณ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินีทันที  โดย

การวิเคราะหคา serum creatinine ใชเทคนิค enzymatic   กําหนดคา reference interval 

ของ serum creatinine  เทากับ 0.20-0.70 mg/dL 

สวนที่ 2 สงตรวจคา serum cystatin c ณ โรงพยาบาลรามาธิบดีทันที โดยบรรจุตัวอยาง

เลือดในกระปองน้ําแข็งอุณหภูมิ 2-8°C โดยการวิเคราะหคา serum cystatin c ใชเทคนิค 

particle-enhanced immuno-nephelometric  กําหนดคา reference interval ของ serum 

cystatin c  เทากับ 0.53-0.95 mg/L (ในกรณีที่ไมไดสงตรวจในทันที ผูวิจัยจะนําตัวอยาง

เลือดไปฝากหองปฏิบัติการเคมี เพื่อปนแยกเก็บเฉพาะสวน serum ใส microtube เก็บรักษา

ที่อุณหภูมิ -80°C ซึ่งอุณหภูมินี้จะสามารถเก็บรักษาตัวอยางเลือดไดนาน 6 เดือนถึง 1 ป) 

2.7 นําคา serum creatinine มาคํานวณการทํางานของไตโดยใช Schwartz equation 

โดยที่ eGFR =height (cm)×constant/ serum creatinine (mg/dL)  

กําหนดคาคงที่ดังนี้  : ผูปวยเด็กอายุระหวาง 2-12 ป เทากับ 0.55 

      ผูปวยเด็กอายุมากกวา 12 ปเพศหญิง เทากับ 0.55 

       ผูปวยเด็กอายุมากกวา 12 ปเพศชาย เทากับ 0.70 

2.8 นําคา serum cystatin c มาคํานวณการทํางานของไตโดยใช Zappitelli equation 

โดยที่ eGFR = 75.94 / cystatin c (mg/L)1.17 x 1.2 (if renal transplant) 

2.9 วิเคราะหและสรุปผล 
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                     แผนภูมทิี ่3.1 การดําเนินการวิจยั 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูปวยท่ีมีคุณสมบัติครบตามเกณฑ 

บันทึกขอมูลผูปวย 

• เพศ อายุ น้ําหนัก สวนสูง 

ดัชนีมวลกาย  พืน้ที่ผิวกาย 

• การวนิิจฉัย  

• ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด 

• รายการยาเคมีบําบัดที่จะไดรับ 
 

พยาบาลเจาะเลือดผูปวย 

แบงตัวอยางเลือดเปน 2 สวนๆ ละ 1 มิลลลิิตร 

สวนท่ี1 สงตรวจคาserum creatinine 
   โดยใชเทคนิค enzymatic method 

 

สวนท่ี 2 สงตรวจคาserum cystatin c 
โดยใชเทคนคิ particle-enhanced     
immuno-nephelometric method 

คํานวณโดยใช Schwartz equation คํานวณโดยใช Zappitelli equation 

วิเคราะหและสรุปผลการวิจัย 
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ขั้นตอนที่ 3 การวิเคราะหขอมูล 
 
สถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล 
 วิเคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรม  Statistical Package for the Social Science (SPSS) 

for window version 13.0  การทดสอบสมมติฐานจะกําหนดระดับนัยสําคัญที่ 0.05 โดย

รายละเอียดการวิเคราะหมีดังนี้   

 
1. สถิติเชิงพรรณนา(descriptive statistics) เพื่อแสดงผลขอมูลทั่วไปของผูปวย 

1.1 Categorical data แสดงผลในรูปจํานวน (n), รอยละ (%) 

ไดแก เพศ การวินิจฉัย ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด รายการยาเคมีบําบัดที่ไดรับ 

1.2 Continuous data แสดงผลในรูปคาเฉลี่ยเลขคณิต (mean), คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน

(SD)  ไดแก อายุ น้ําหนัก สวนสูง ดัชนีมวลกาย พื้นที่ผิวกาย คาครีอาตินีนในเลือด

คาซิสตาตินซีในเลือด คา eGFR จาก Schwartz equation และคา eGFR จาก 

Zappitelli equation 

 
2. สถิติเชิงอนุมาน (inferential statistics) ดังนี้ 

2.1 คํานวณคาความแตกตางของคาเฉล่ีย (mean difference) ระหวางคาอัตราการ

กรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  ที่ 95%confidence interval(Cl) โดยใช Paired t-test 

2.2   คํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (correlation coefficient) ระหวางคาอัตราการ

กรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  โดยใช Pearson ‘s correlation 

2.3 คํานวณคาความสอดคลอง (agreement)ระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัส

ที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ที่  

95% limits of agreement (LOA) โดยใช Bland-Altman analysis 

2.4 คํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation  coefficient; 

ICC) ระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใช

Zappitelli equation และ Schwartz equation  โดยใช  Reliability analysis 

2.5 หาปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR และคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจากการ

คํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz  equations โดยใช Regression analysis   
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ขั้นตอนที่ 4 การสรุปและอภิปรายผลการวิจัย 
 
 สรุปผลการวิจัยจากขอมูลที่วิเคราะหได  และอภิปรายถึงความแตกตางของคาประมาณ

การทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ใน

ผูปวยเด็กโรคมะเร็ง รวมถึงใชขอมูลที่ไดเปนแนวทางสําหรับการวิจัยในคร้ังตอไป 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

บทที่ 4 
 

ผลการวิจัยและอภิปรายผล 
 

การศึกษานี้เปนลักษณะการวิจัยเชิงเปรียบเทียบ (comparative study) ณ จุดเวลาใด

เวลาหนึ่ง (cross-sectional study) เพื่อเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก

การคํานวณโดยใช Zappitelli equation (eGFR Zappitelli) และ Schwartz equation (eGFR Schwartz)

ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง  ระหวางวันที่  1 พฤศจิกายน 2551 ถึง 31 พฤษภาคม 2552  ได

ผลการวิจัยแบงเปน 3 สวนดังนี้ 
 

สวนที่ 1 ขอมูลพ้ืนฐานของผูปวย 
 

1. จํานวนผูปวยทั้งหมดทีเ่ขารวมการวิจัย 

2. ขอมูลทั่วไปของผูปวยที่เขารวมการวิจัย  

3. การวนิิจฉัยชนดิของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการวิจยั 

4. รายการยาเคมีบําบัดที่จะไดรับ 

5. ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด  
 

สวนที่ 2 ผลการวิจัย 
 
 1. ระดับการทาํงานของไตในผูปวยเมื่อคํานวณดวย Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  โดยแบงตามแนวทางการปรับขนาดยา methotrexate 
2. คาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

3. คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

4. คาความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

5. คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 
สวนที่ 3 ผลการวิจัยอ่ืน ๆ 
 

1. คาความแตกตางของคาเฉล่ีย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ  และคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอย 

2. ปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Zappitelli   คา eGFR Schwartz และคาความแตกตาง

ของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช  Zappitelli และ Schwartz  equations 
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สวนที่ 1 ขอมูลพ้ืนฐานของผูปวย 
 
1.1 จํานวนผูปวยทั้งหมดท่ีเขารวมการวิจยั 

 

ผูวิจัยไดดําเนินการเก็บขอมูลในผูปวยเด็กโรคมะเร็งระหวางวันที่ 1 พฤศจิกายน 2551 ถึง

31 พฤษภาคม 2552  จากผูปวยที่ผานการคัดกรองทั้งหมด 85 ราย  มีผูปวยจํานวน 73  รายที่มี

คุณสมบัติครบตามเกณฑการวิจัย ในจํานวนนี้มีผูปวยจํานวน 10 รายถูกคัดออกจากการวิจัย   

โดยผูปวย 4 รายมีภาวะ neutropenia (WBC<3000 μL)  สวนผูปวยอีก 5 รายมี elevated 

AST/ALT (AST/ALT > 3 เทาของ WNL) และผูปวย 1 รายพบ abnormal  thyroid function  

ดังนั้นการวิจัยคร้ังนี้มีผูปวยที่เขารวมการวิจัยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑทั้งส้ิน 63 ราย  ดังแสดง

ในแผนภูมิที่ 4.2 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

          แผนภูมิที่ 4.2 จํานวนผูปวยที่เขารวมการวจิัย 

ผูปวยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑการวิจัย 
จํานวน 73 ราย 

Neutropenia  
จํานวน 4 ราย 

Abnormal thyroid function 
จํานวน 1 ราย 

ผูปวยที่เขารวมการวิจัยทั้งส้ิน 
จํานวน 63 ราย 

Elevated AST/ALT  
จํานวน 5 ราย 

คัดตัวอยางออกจากการวิจัย 
จํานวน 10 ราย 

ผูปวยที่ผานการคัดกรอง 
จํานวน 85 ราย 
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1.2 ขอมูลทัว่ไปของผูปวยท่ีเขารวมการวจิัย 
 

จากผูเขารวมการวิจัยทั้งหมด 63 ราย เปนผูปวยเพศชาย 44 ราย (รอยละ 69.84) มีอายุ

ระหวาง 2.1 - 15.4 ป  อายุเฉล่ียของผูปวยเทากับ 7.98±3.58 ป น้ําหนักและสวนสูงเฉลี่ยของ

ผูปวยคือ 25.72±11.56 กิโลกรัมและ121.33±20.33 เซ็นติเมตรตามลําดับ   คาเฉล่ีย BMI และ 

BSA เทากับ 16.62±3.10 กิโลกรัมตอตารางเมตร และ 0.91±0.28 ตารางเมตรตามลําดับ ผูปวย

มีคาครีอาตินีนในซีร่ัมอยูระหวาง 0.23 - 0.73 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร โดยมีคาเฉล่ียเทากับ 0.39 

±0.11 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร  และคาซิสตาตินซีในซีร่ัมอยูระหวาง 0.50  ถึง 1.22  มิลลิกรัมตอลิตร  

โดยมีคาเฉลี่ยเทากับ 0.71±0.15 มิลลิกรัมตอลิตร  ดังแสดงในตารางที่ 4.1 

 
ตารางที ่4.1  ขอมูลพืน้ฐานของผูปวยที่เขารวมการวิจัย 63 ราย 

 
Parameter Mean±SD Range 

Gender  n (%)   
M: 44 (69.84)   
Female: 19 (30.16)   

Age (yr) 7.98±3.58 2.10-15.40 

Weight (kg) 25.72±11.56 11-57 

Height (cm) 121.33±20.33 85-161 

BMI (kg/m2) 16.62±3.10 11.60-26.20 

BSA (m2) 0.91±0.28 0.50-1.60 

Serum creatinine (mg/dL) 0.39±0.11 0.23-0.73 

Serum cystatin c (mg/L) 0.71±0.15 0.50-1.22 
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1.3 การวินิจฉัยชนิดของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการวิจยั 
 
         จากผูเขารวมการวิจัยทั้งหมด 63 ราย ผูปวยสวนใหญ (รอยละ 60.32) ไดรับการวินิจฉัย

เปนมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Acute lymphoblastic leukemia (ALL) รองลงมาไดแก 

Medulloblastoma (MB) (รอยละ 7.94), PNET (รอยละ 4.76), Rhabdomyosarcoma (RMS)   

(รอยละ 4.76) ตามลําดับ   ไดแสดงขอมูลการวินิจฉัยชนิดของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการ

วิจัยไวในตารางที่ 4.2 
 
        ขอมูลที่ไดจากการวิจัยคร้ังนี้สอดคลองกับรายงานของชมรมโรคมะเร็งเด็กแหงประเทศไทย 

(Thai Pediatric Oncology Group; Thai POG) และรายงานของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินีที่พบผูปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉล่ียรอยละ 50 จากมะเร็งทั้งหมด    โดยที่มะเร็งเม็ดเลือด

ขาวที่พบสวนใหญเปนชนิด Acute lymphoblastic leukemia (ALL) [2] 
 
ตารางที ่4.2 การวินิจฉัยชนิดของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการวิจยั 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Diagnosis 
Frequency 

n (%) 

Acute lymphoblastic leukemia (ALL) 38 (60.32) 

Medulloblastoma (MB) 5 (7.94) 

PNET/Ewing's sarcomar 3 (4.76) 

Rhabdomyosarcoma (RMS) 3 (4.76) 

Neuroblastoma (NB) 2 (3.17) 

Acute non lymphoblastic leukemia (ANLL) 2 (3.17) 

Wilm's tumor 2 (3.17) 

Endodermal sinus tumor (EST) 2 (3.17) 

Osteosarcoma (OS) 1 (1.59) 

Anaplastic large cell lymphoma  1 (1.59) 

Ovarian germ cell tumor 1 (1.59) 

Thalamic germinoma 1 (1.59) 

Non-hodgin's lymphoma (NHL)  1 (1.59) 

Hodgin's lymphoma  1 (1.59) 

Total 63 (100) 
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1.4 รายการยาเคมีบําบัดที่ไดรับ 

 
รายการยาที่ผูปวยไดรับมากที่สุดไดแก  high dose methotrexate (รอยละ 37.23) และ 

รองลงมาไดแก cisplatin, vincristine, etoposide, ifosfamide, leunase คิดเปนรอยละ 

11.70, 10.64, 9.57, 7.45 และ 5.32 ตามลําดับ    
  
 จากผลการวิจัยพบวารายการยาท่ีผูปวยสวนใหญไดรับคือ high dose methotrexate  

(HDMTX) ซึ่งมีความสอดคลองกับชนิดของโรคมะเร็งที่พบมากที่สุดในผูปวยนั่นคือ  ALL เนื่องจาก

ในการรักษา ALL ในชวง consolidation ผูปวยทุกคนจําเปนตองไดรับยา HDMTX  เพื่อลดอัตรา

การเกิด CNS relapse  ยา MTX รวมถึงยาตัวอ่ืน ๆ ที่ผูปวยไดรับเชน cisplatin, carboplatin, 

ifosfamide   ขับออกทางไตเปนหลัก   ดังนั้นหากผูปวยมีการทํางานของไตบกพรองควรจะตองมี

การปรับขนาดยาใหเหมาะสม  ไดแสดงรายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับไวในตารางที่ 4.3 
 
ตารางที ่4.3 รายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับ 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
      * รอยละคิดจากจํานวนยาที่ไดรับทั้งหมดโดยจะนับซ้ําเม่ือผูปวย 1 รายไดรับยามากกวา 1 รายการ 

Medication(s) 
Frequency 

n (%*) 

High dose methotrexate 35 (37.23) 

Cisplatin 11 (11.70) 

Vincristine 10 (10.64) 

Etoposide 9 (9.57) 

Ifosfamide 7 (7.45) 

Leunase 5 (5.32) 

Carboplatin 4 (4.26) 

Cyclophosphamide 3 (3.19) 

Bleomycin 3 (3.19) 

Doxorubicin 2 (2.13) 

Actinomycin D 2 (2.13) 

Cytarabine 2 (2.13) 

Hycamtin 1 (1.06) 

Total 94 (100.0) 
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1.5    ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบาํบัด  
 

การใหยาเคมีบําบัดโดยสวนใหญผูปวยจะไดรับยาหลาย  cycle ซึ่งมะเร็งแตละชนิดจะมี 

protocol  การรักษาและการใหยาที่แตกตางกันออกไป    ผูปวยที่เขารวมการวิจัยในคร้ังนี้ผาน

ระยะเวลาการใหยาเคมีบําบัดมาแตกตางกัน  ผูปวยบางรายไดรับยาเคมีบําบัดเปนคร้ังแรก  

ในขณะที่ผูปวยบางรายไดรับยาเคมีบําบัดมามากกวา 13 คร้ัง   และในบางรายเกิด relapse ทําให

ตองเปล่ียน protocol และเร่ิมใหยาเคมีบําบัดใหม     
 

หากนับระยะเวลาต้ังแตที่ผูปวยไดรับยาเคมีบําบัดคร้ังแรก จนถึงวันที่ผูวิจัยเก็บขอมูล 

พบวาผูปวยที่เขารวมการวิจัยผานระยะเวลาการใหยาเคมีบําบัดมาแตกตางกัน ดังนี้  ผูปวยที่ผาน

การใหยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลา 1-3 เดือน จํานวน 18 ราย (รอยละ 28.57)  ผูปวยที่ผานการ

ใหยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลา 4-8 เดือน จํานวน 14 ราย (รอยละ 22.22)  ผูปวยที่ผานการให

ยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลา 9-13 เดือน จํานวน 15 ราย (รอยละ 23.81) และผูปวยที่ผานการ

ใหยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลามากกวา 13 เดือน  จํานวน 16 ราย (รอยละ 25.40)   ไดแสดง

ขอมูลระยะเวลาที่ผูปวยผานการใหยาเคมีบําบัดไวในตารางที่ 4.4 
  
ตารางที ่4.4 ระยะเวลาทีผู่ปวยผานการใหยาเคมีบาํบัด 
 

ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบาํบัด 
(เดือน) 

Frequency 
n (%) 

1-3 18 (28.57) 

4-8 14 (22.22) 

9-13 15 (23.81) 

>13 16 (25.40) 
Total 63 (100) 
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สวนที่ 2 ผลการวิจัย 
 

2.1 ระดับการทํางานของไตในผูปวยเมื่อคํานวณดวย Zappitelli equation และ 
Schwartz equation  โดยแบงตามแนวทางการปรับขนาดยา methotrexate 

 
 การวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินการทํางานของไตในผูปวยเด็กโรคมะเร็งเมื่อ

คํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation วาคา eGFR ที่ไดจะเหมือนหรือ

แตกตางกันอยางไร  
 

 โดยในการศึกษาคร้ังนี้ไดแบงการทํางานของไตในผูปวยเปน 5 ระดับตามแนวทางการ

ปรับขนาดยา methotrexate  ของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี    เนื่องจากมีหลักฐาน

ทางวิชาการแสดงวา MTX มีผลขางเคียงที่รุนแรงทั้งตอไตและอวัยวะอ่ืน ๆ   โดยมีรายงานการเกิด

ไตวายเฉียบพลัน (acute renal failure) จากภาวะ intrarenal obstruction, proximal tubular 

necrosis  และ renal vasoconstriction  นอกจากนี้ยังมีผลกดทํางานของไขกระดูก (severe 

myelosuppression) แผลในปาก(stomatitis) ระดับเอ็นไซมตับเพิ่มสูงข้ึน (elevated 

transminase enzyme) portal fibrosis  คล่ืนไส และอาเจียน  ผลขางเคียงที่รุนแรงที่มีการรายงาน

คือ focal seizure และ hemiparesis [82-84]   
 

การใหยา MTX ขนาดสูง (HDMTX) ยิ่งเปนการเพิ่มความเส่ียงในการเกิดอาการไมพึง

ประสงคตาง ๆ แตอยางไรก็ตามยังมีความจําเปนในการใช HDMTX เพื่อปองกันการเกิด CNS 

relapse ในผูปวย ALL อยู  เพื่อเปนการปองกันผลขางเคียงที่รุนแรง การให HDMTX จําเปนตองมี

การใหสารน้ําอยางพอเพียงและมีการตรวจวัดระดับยา MTX และดวยเหตุผลที่วา MTX ขับออก

ทางไตเปนหลัก  ดังนั้นการปรับขนาดยาใหเหมาะสมกับการทํางานของไตจึงมีความสําคัญ  ได

แสดงแนวทางการปรับขนาดยา MTX ตามคาการทํางานของไตในผูปวยเด็กไวในตารางที่ 4.5 
 

ตารางที ่4.5    แนวทางการปรับขนาดยา MTX ตามคาการทํางานของไตในผูปวยเด็ก [26] 
 
ระดับการทํางานของไต คา eGFR (mL/min/1.73m2) การปรับขนาดยา 

1 > 80 ไมตองปรับขนาดยา 

2 61-80 ใหยา 75% ของขนาดปกติ 

3 51-60 ใหยา 67% ของขนาดปกติ 

4 10-50 ใหยา 30-50% ของขนาดปกติ 

5 <10 ไมควรใชยา 
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เมื่อคํานวณคาการทํางานของไตดวย Schwartz equation พบวามีคาอยูระหวาง       

108-340  มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  โดยมีคาเฉล่ียเทากับ184.51±42.56 มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร    และเมื่อคํานวณคาการทํางานของไตดวย Zappitelli equation  

พบวามีคาอยูระหวาง  60-173 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร    โดยมีคาเฉล่ียเทากับ

118.75±25.63 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  ดังแสดงในตารางที่ 4.6  เมื่อทดสอบการ

กระจายของคา eGFR Schwartz และคา eGFR Zappitelli ดวย Kolmogorov-Smirnov test  พบวามีการ

กระจายแบบปกติ (normal distribution) 
 
ตารางที ่4.6    คาการทํางานของไตเม่ือคํานวณโดยใช Schwartz และ Zappitelli equations 
 ในชวง eGFR Schwartz 108-340 mL/min/1.73m2 
 

Parameter Mean±SD Range 

Schwartz (mL/min/1.73m2) 184.51±42.56 108-340 

Zappitelli (mL/min/1.73m2) 118.75±25.63 60-173                
  

จากผลการวิจัยพบวาเมื่อคํานวณคาการทํางานของไตโดยใช Schwartz equation  มี

ผูปวยที่มีคา eGFR Schwartz มากกวา 200 mL/min/1.73m2  จํานวน 16 ราย    ซึ่งขอมูลสวนนี้อาจ

สงผลกระทบตอผลการวิจัย       ผูวิจัยจึงไดทําการวิเคราะหเพิ่มเติม โดยปรับคา eGFR Schwartz ที่

มากกวา 200 mL/min/1.73m2  ดวยคา eGFR Schwartz สูงสุดที่เปนไปไดซึ่งมีคาเทากับ 200 

mL/min/1.73m2    ไดกําหนดนิยามชวง eGFR Schwartz หลังจากทําการปรับคา  eGFR Schwartz เปน   

“ ชวง corrected eGFR Schwartz”  ซึ่งในชวงนี้คา eGFR Schwartz เทากับ 108 – 200 mL/min/1.73m2  
 

ไดแสดงคาการทํางานของไตเม่ือคํานวณโดยใช Schwartz และ Zappitelli equations   

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ไวในตารางท่ี  4.7  จะเห็นไดวาคาเฉลี่ยของคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  มีคาตํ่ากวาคาเฉล่ียของคา eGFR Schwartz ในชวง  108-340 

mL/min/1.73m2  เฉล่ียรอยละ 5 
 
ตารางที่ 4.7   คาการทํางานของไตเมื่อคํานวณโดยใช Schwartz และ Zappitelli equations 
                   ในชวง corrected eGFR Schwartz   
 

Parameter Mean±SD Range 

Schwartz (mL/min/1.73m2) 174.02±25.23 108-200 

Zappitelli (mL/min/1.73m2) 118.75±25.63 60-173                
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เมื่อคํานวณคาการทํางานของไตของผูปวยที่เขารวมการวิจัยทั้งหมด 63 ราย  โดยใช 

Schwartz equation  พบวาผูปวยทั้งหมดมีคา eGFR มากกวา 80 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 

ตารางเมตร (โดย eGFR Schwartz มีคา mean±SD =184.51±42.56; range =108-340 

mL/min/1.73m2) 
 

จากการคํานวณคาการทํางานของไตโดยใช  Zappitelli equation พบวามีผูปวย 60 รายที่

มีคา eGFR มากกวา 80 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  โดยมีผูปวย 2 รายที่มีคา eGFR 

อยูในชวง 61 – 80 มิลลิลิตรตอนาทีตอ1.73 ตารางเมตร  และมีผูปวย 1 รายที่มีคา eGFR อยู

ในชวง 51 – 60 มิลลิลิตรตอนาทีตอ1.73 ตารางเมตร (โดย eGFR Zappitelli มีคา mean±SD 

=118.75±25.63; range =60-173 mL/min/1.73m2)  ดังแสดงใหเห็นในตารางที่ 4.8 
 

เมื่อพิจารณาถึงการปรับขนาดยา MTX ตามคาการทํางานของไตโดยใช  Schwartz 

equation  พบวาผูปวยทั้งหมดไมจําเปนตองปรับขนาดยา   หากปรับขนาดยาตามคาการทํางาน

ของไตโดยใช   Zappitelli equation  พบวามีผูปวย 60 ราย (รอยละ 95.24) ที่ไมจําเปนตองปรับ

ขนาดยา   มีผูปวย 2 ราย (ผูปวยมีคา eGFR Zappitelli = 61 และ 75 mL/min/1.73m2 ) ที่ควรไดรับ

ขนาดยารอยละ 75 ของขนาดยาที่คํานวณได และมีผูปวย 1  ราย (ผูปวยมีคา eGFR Zappitelli = 60 

mL/min/1.73m2) ที่ควรไดรับขนาดยารอยละ  67 ของขนาดยาที่คํานวณได   จากขอมูลจะเห็นวา

หากใช  Schwartz equation  ที่ใชอยูในปจจุบันแทนการใช  Zappitelli equation  ในผูรวมการ

วิจัยทั้งหมด 63 ราย  พบวามีผูปวย 3 ราย (รอยละ 5) ที่ควรไดรับการปรับขนาดยา  อาจคิดเปน

จํานวนผูปวยที่ไมมากนัก  แตเนื่องจากเปนผูปวยเด็กการไดรับยาขนาดสูงเกินไปเพียงเล็กนอย 

อาจสงผลกระทบและอันตรายอยางรุนแรง นอกจากนี้หากพิจารณาในมุมมองของพอ แม 

ผูปกครองแลว ยอมไมตองการใหลูกหลานเปนกลุมเส่ียงนี้อยางแนนอนที่สุด 

 

ผูวิจัยไดติดตามผูปวย 3 รายนี้หลังไดรับยาเคมีบําบัดเปนระยะเวลา 2 สัปดาหและไมพบ

อาการไมพึงประสงคที่รุนแรง ไดแก acute renal failure, severe myelosuppression หรือ

elevated transminase enzyme  อยางไรก็ตามผูปวยเหลานี้ไดรับยากลุมอ่ืนที่ไมใช HDMTX 

ไดแก ifosfamide, cisplatin, carboplatin, doxorubicin และ etoposide     ซึ่งยาเคมีบําบัด

เหลานี้ไมจําเปนตองปรับขนาดยาหากระดับการทํางานของไตมากกวาหรือเทากับ 60 มิลลิลิตรตอ

นาทีตอ1.73 ตารางเมตร [26]  
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ตารางที ่4.8  ระดับการทํางานของไตในผูปวยตามชวงของการปรับขนาดยา MTX    

เมื่อคํานวณโดยใช Schwartz equation และ Zappitelli equation 
 

คา eGFR  
(mL/min/1.73m2) 

การปรับขนาดยา 
จํานวนผูปวย 

Schwartz Zappitelli 

> 80 ไมตองปรับขนาดยา 63 60 

61-80 ใหยา 75% ของขนาดปกติ 0 2 

51-60 ใหยา 67% ของขนาดปกติ 0 1 

10-50 ใหยา 30-50% ของขนาดปกติ 0 0 

<10 ไมควรใชยา 0 0 

 
 
2.2 คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 

การวิจัยนี้ไดกําหนดสมมติฐานวาคาความแตกตางของคาเฉลี่ย (95% CI mean 

difference) ระหวางคา  eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz  มีคาไมเกิน 10  มิลลิลิตรตอนาทีตอ 

1.73 ตารางเมตร   
 

เม่ือคํานวณคาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในผูปวยทั้งหมด 63 ราย  โดยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 

ตารางเมตร ผลการวิเคราะหพบความแตกตางของคาเฉลี่ยมีคาเทากับ 65.76±45.33  มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p < 0.01)  ดังแสดงใหเห็นในตารางที่ 4.9   

 
ตารางที ่4.9  คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 ในชวง eGFR Schwartz 108-340 mL/min/1.73m2 
 

Parameter n 
95% CI mean difference 
(Schwartz – Zappitelli) 

p value 

eGFR Schwartz– eGFR Zappitelli 
(eGFR Schwartz 108 -340  mL/min/1.73m2) 

63 65.76±45.33 <0.01 
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ผูวิจัยไดหาคาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะหพบความแตกตางของคาเฉลี่ยมีคาเทากับ 

55.27±29.68  มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p < 0.01) ดังแสดงในตารางที่ 4.10 
 

ตารางที ่4.10  คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
ชวง corrected eGFR Schwartz 
 

Parameter n 
95% CI mean difference 
(Schwartz – Zappitelli) 

p value 

eGFR Schwartz– eGFR Zappitelli 
(eGFR Schwartz 108 - 200  mL/min/1.73m2) 

63 55.27±29.68 <0.01 

 
 

จากคาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz  ทั้ง

ในชวง eGFR Schwartz 108-340 mL/min/1.73m2 (95% CI mean difference =65.76±45.33) และ

ในชวง corrected  eGFR Schwartz (95% CI mean difference =55.27±29.68) ผลที่ไดไมแตกตาง

กันนั่นคือ  คาความแตกตางของคาเฉลี่ย (95% CI mean difference)  ระหวางคา  eGFR Zappitelli 

และคา eGFR Schwartz  มีคาเกินกวาสมมติฐานที่กําหนดไว (95% CI mean difference ≤ 10  

มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร)      

  
2.3 คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

 
เม่ือพิจารณาถึงคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (correlation coefficient, R) ซึ่งเปนดัชนีที่ใช

บอกขนาดและทิศทางของความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางตัวแปรสองตัวที่เปนอิสระตอกัน     

โดยกําหนดวาคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ   เทากับหรือสูงกวา 0.70  หมายถึงมีความสัมพันธสูง

มาก  0.50-0.69 หมายถึงมีความสัมพันธสูง   0.30-0.49 หมายถึงมีความสัมพันธปานกลาง   

0.10-0.29 หมายถึงมีความสัมพันธตํ่า  0.01-0.09 หมายถึงมีความสัมพันธนอยมาก [85] 
 

เม่ือคํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartzใน

ผูปวยทั้งหมด 63 ราย โดยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 

ตารางเมตร  ผลการวิเคราะหไมพบความสัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ      โดยคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธ(R) เทากับ 0.189 (p = 0.14)     ไดแสดงกราฟความสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli 

และคา eGFR Schwartz  ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-340 mL/min/1.73m2  ไวในภาพที่ 4.1 
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Correlation between zappitelli and schwartz
in eGFR derived from schwartz range 108-340 ml/min/1.73m2.

 
                               
               ภาพท่ี 4.1     ความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

       ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-340 mL/min/1.73m2  

       (Pearson’s correlation: R=0.189, p value = 0.14)    
 

เม่ือวิเคราะหคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะหพบความสัมพันธระดับปานกลาง      โดยคา

สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ(R) เทากับ 0.319 (p = 0.01)  ไดแสดงกราฟความสัมพันธระหวางคา 

eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz  ในชวง  corrected  eGFR Schwartz   ไวในภาพที่ 4.2 
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Correlation between zappitelli and schwartz
in eGFR derived from schwartz range 108-200 ml/min/1.73m2.

 
ภาพที่ 4.2     ความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

      ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-200 mL/min/1.73m2  

      (Pearson’s correlation: R=0.319, p value = 0.01)    
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จากคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธพบวาในชวง  corrected  eGFR Schwartz    คา eGFR Schwartz 

และคาeGFR Zappitelli  มีความสัมพันธกันมากกวาในชวง eGFR Schwartz 108-340 mL/min/1.73m2  

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยคา R เทากับ 0.319 (p = 0.01) และ 0.189 (p = 0.14) ตามลําดับ   
 

2.4 คาความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 

เมื่อพิจารณาถึงคาความสอดคลอง (agreement) ซึ่งเปนดัชนีบงชี้ความเที่ยงของ

เคร่ืองมือ/แบบวัดขอมูล/วิธีทดสอบ  2 ชุด วามีความเทาเทียมกัน (equivalent form หรือ parallel 

method) หรือไม   โดยการศึกษานี้จะใช Bland Altman Plot   และจะแปรผลโดยกําหนดใหคาที่

อยูในชวง mean difference ± 2SD หมายถึงคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ที่ไดมีความ

สอดคลองกัน      สวนคาที่อยูนอกเหนือจากชวง mean difference ± 2SD   หมายถึงคา      

eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ที่ไดไมสอดคลองกัน 
 

จาก Bland Altman Plot  เมื่อคํานวณคาความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartz ในผูปวยทั้งหมด 63 รายที่มีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอนาที

ตอ 1.73 ตารางเมตร  ผลการวิเคราะหพบคา mean difference  เทากับ 65.76 มิลลิลิตรตอนาที

ตอ 1.73 ตารางเมตร  และจากการคํานวณพบวามีผูปวยที่อยูในชวง mean difference ± 2SD 

(คา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีความสอดคลองกัน) คิดเปนรอยละ 95    นอกจากนี้หาก

พิจารณาถึงคา mean difference ระหวางคา eGFR ที่ไดจากสมการทั้งสองอยางละเอียด จะ

พบวาในชวง eGFR Schwartz ตํ่า ๆ (แกน X เขาใกล 0; eGFR Schwartz มีคาระหวาง 108-160 

mL/min/1.73m2)  Schwartz equation จะใหคา eGFR ใกลเคียงกับ Zappitelli equation แต

ในชวง eGFRSchwartz สูง ๆ   Schwartz equation จะใหคา eGFR ที่แตกตางจาก  Zappitelli 

equation มาก    นั่นคือแนวโนม eGFR ที่เพิ่มสูงข้ึน ความสอดคลองระหวางคา eGFRZappitelli และ

คา eGFR Schwartz จะลดลง   ดังแสดงในภาพที่ 4.3 
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Bland- Altman  Plot for zappitelli and schwartz
in eGFR  derived from schwartz  range 108-340  ml/min/1.73m2.
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mean  65.76

mean-2sd
-24.9

 
                   ภาพที่ 4.3   Bland Altman Plot แสดงความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli  

                                         และคา eGFR Schwartz ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-340 mL/min/1.73m2 

 

เม่ือใช    Bland Altman Plot    หาความสอดคลองระหวางคา    eGFR Zappitelli   และคา 

eGFR Schwartz ในชวง  corrected  eGFR Schwartz ผลการวิเคราะหพบคา mean difference  เทากับ 

55.27 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  และจากการคํานวณพบวามีผูปวยที่อยูในชวง 

mean difference ±2SD (คา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีความสอดคลองกัน) คิดเปน

รอยละ 97   ดังแสดงในภาพที่ 4.4 
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Bland- Altman  Plot for zappitelli and schwartz
in eGFR  derived from schwartz  range 108-200  ml/min/1.73m2.
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                      ภาพที่ 4.4    Bland Altman Plot แสดงความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli  

                                          และคา eGFR Schwartz ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-200 mL/min/1.73m2 



     59
 

 จาก  Bland Altman Plot  พบความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา        

eGFR Schwartz ในชวง  corrected  eGFR Schwartz มากกวาในชวง eGFR Schwartz 108-340 

mL/min/1.73m2  โดยดูจากจํานวนผูปวยที่อยูในชวง mean difference ± 2SD (คา eGFR Zappitelli 

และคา eGFR Schwartz มีความสอดคลองกัน)  ซึ่งมีคาเทากับรอยละ 97  และ  95  ตามลําดับ  

 
2.5 คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคาeGFR Schwartz 

 

ในการศึกษานี้ตองการประเมินคาความสอดคลองภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli 

และคา eGFRSchwartz  โดยอาศัยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation  

coefficient; ICC) เปนเคร่ืองบงชี้   โดยถาคาที่ไดเขาใกล 1 บงช้ีวามีความเที่ยงมาก  
 

เมื่อคํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา  

eGFR Schwartz ในผูปวยทั้งหมด 63 ราย โดยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอ

นาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  ผลการวิเคราะหไมพบความสอดคลองกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ       

โดยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม(ICC) เทากับ 0.287 (p = 0.10)    แสดงใหเห็นวา

โอกาสที่ eGFR Schwartz และ eGFR Zappitelli จะมีคาเทากัน (identical) เปนไปไดนอยมาก    ดังแสดง

ใหเห็นในตารางที่ 4.11 

 
ตารางที ่4.11  คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartzในชวง eGFR Schwartz 108-340 mL/min/1.73m2 
 

Parameter n    ICC  p value 

eGFR Schwartz และ   eGFR Zappitelli 
(eGFR Schwartz 108 - 340  mL/min/1.73m2) 

63     0.287  0.10 

 

สวนคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะหพบความสอดคลองภายในกลุมระดับปานกลาง  

โดยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (ICC) เทากับ 0.484   (p < 0.01)   ดังแสดงใหเห็นใน

ตารางที่ 4.12 
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ตารางที ่4.12  คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 
eGFR Schwartz  ในชวง corrected eGFR Schwartz 

 

Parameter n    ICC  p value 
eGFR Schwartz– eGFR Zappitelli 
(eGFR Schwartz 108 - 200  mL/min/1.73m2) 

63             0.484       <0.01 

 

 

จากคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม  พบวาในชวง  corrected  eGFR Schwartz    คา 

eGFR Schwartz และคา eGFR Zappitelli  มีความสอดคลองกันมากกวาในชวง eGFR Schwartz 108-340 

mL/min/1.73m2  อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยคา ICC เทากับ 0.484 (p < 0.01)   และ 0.287  

(p = 0.10)  ตามลําดับ   

 

จากการวิเคราะหทางสถิติทั้ง 4 วิธี เพื่อหาความแตกตางระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartz นั้น พบวาทั้ง 3 วิธี ไดแก การหาคา mean difference   คา correlation coefficient  

และคา  intraclass correlation  coefficient (ICC)   ของคา eGFR Schwartz   และคา eGFR Zappitelli 

แสดงผลการวิจัยในแนวทางเดียวกันนั่นคือ คา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ไมสามารถใช

แทนกันได         แมวาการวิเคราะหคาความสอดคลองซ่ึงเปน secondary outcome โดยใช 

Bland Altman Plot พบวามีผูปวยที่มีคาความแตกตางของ eGFR Zappitelli  และ eGFR Schwartz อยู

ในชวง mean difference ± 2SD  คือคา eGFR Zappitelli  และ eGFR Schwartz  สอดคลองกันสามารถ

ใชแทนกันได  มากกวารอยละ 95   ซึ่งขัดแยงกับผลการวิเคราะห 3 วิธีขางตน    แตดวย  Bland 

Altman  Plot เปนเพียงการแสดงแนวโนมความสอดคลองในเชิงสถิติเทานั้น  และเนื่องจาก

สมมติฐานการวิจัยนี้กําหนดไววาจะใชคา   eGFRZappitelli และคา eGFR Schwartz  แทนกันได   ตองมี

คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคาeGFRZappitelli และคา eGFRSchwartz  นอยกวา  10 มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร   จึงจะถือวามีความสอดคลองกันในทางคลินิกดวย     
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สวนที่ 3  ผลการวิจัยอ่ืนๆ 

 
3.1 คาความแตกตางของคาเฉลี่ย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ  และคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอย 
 

 ผูวิจัยไดศึกษาเพิ่มเติมถึงคาความแตกตางของคาเฉล่ีย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ  และ

คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และ คา eGFR Schwartz ในแตละ

กลุมยอย   โดยแบงกลุมตามเพศ (sex)  ชวงอายุ (age) น้ําหนัก (weight)  สวนสูง (height)  ดัชนี

มวลกาย (BMI)   พื้นที่ผิวกาย (BSA)  คาครีอาตินีนในซีร่ัม (Scr)   คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scys c)  

ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด (duration of treatment)  กลุมรายการยาเคมีบําบัดที่ไดรับและชวง   

eGFR Schwartz ตาง ๆ กัน 

  

 การแบงกลุมยอยมีเกณฑดังนี้ ตัวแปรเชิงปริมาณ ไดแก ชวงอายุ (age) น้ําหนัก (weight)  

สวนสูง (height)  ดัชนีมวลกาย (BMI)   พื้นที่ผิวกาย (BSA)  คาครีอาตินีนในซีร่ัม (Scr)             

คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scys c)  ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด (duration of treatment)  แบงกลุม

โดยใช  Quartile  ที่ 25, 50, 75 และ 100        กลุมรายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับแบงตาม

ความเปนพิษตอไตดังนี้ กลุม nephrotoxicity monotherapy   คือกลุมผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงาน

ความเปนพิษตอไต ไดแก HDMTX, ifosfamide, carboplatin, cisplatin หรือ  

cyclophosphamide เพียงรายการเดียว   กลุม nephrotoxicity combinationtherapy  คือกลุม

ผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงานความเปนพิษตอไตมากกวาหนึ่งรายการ    และกลุม non-

nephrotoxicity ผูปวยที่ไดรับยาที่ไมมีรายงานความเปนพิษตอไต เชน  vincristine, leunase, 

doxorubicin, actinomycin D, cytarabine, bleomycin, etoposide, hycamtin     โดยผูวิจัย

ทําการศึกษาในชวง eGFR Schwartz 108-200 mL/min/1.73m2 

 

 เมื่อศึกษาถึงคาความแตกตางของคาเฉลี่ย คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ และคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอยในผูปวยที่เขา

รวมในการศึกษานี้ทั้งหมด 63 รายที่มีอายุระหวาง 2.1-15.4 ป  น้ําหนัก 11-57 กิโลกรัม  สวนสูง 

85 – 161 เซ็นติเมตร   ดัชนีมวลกาย 11.6-26.2  กิโลกรัมตอตารางเมตร  พื้นที่ผิวกาย 0.50-1.60 

ตารางเมตร    คาครีอาตินีนในซีร่ัมระหวาง 0.23 - 0.73 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร    คาซิสตาตินซีใน

ซีร่ัมระหวาง 0.50 - 1.22  มิลลิกรัมตอลิตร       ระยะเวลาการที่ไดรับยาเคมีบําบัดต้ังแตคร้ังแรกถึง 
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มากกวา 13 คร้ัง  และผูปวยที่ไดรับยาเคมีบําบัดอยางนอยหนึ่งรายการท้ังที่เปน/ไมเปนพิษตอไต   

โดยผูปวยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-200 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร 
 

 คาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในแตละ

กลุมยอยของผูปวยที่เขารวมในการศึกษานี้ทั้งหมด 63 ราย  มีคาอยูระหวาง 26-75 มิลลิลิตรตอ

นาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p<0.01)แสดงใหเห็นวาคา eGFR Schwartz มีคามากกวาคา eGFR Zappitelli  

อยางมีนัยสําคัญในทุกกลุมยอย 
 

 พบความสัมพันธที่ดี (คา R อยูระหวาง 0.309-0.782; p<0.05)  ในบางชวงไดแก        

เพศชาย   ชวงน้ําหนัก 17.6 -22.0  กิโลกรัม  ชวงความสูง 120.1-139 เซ็นติเมตร   ชวงดัชนีมวล

กาย 16.4-17.9  กิโลกรัมตอตารางเมตร  ชวงซิสตาตินซีในซีร่ัม  0.70-1.22 มิลลิกรัมตอลิตร   ชวง

ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัดมากกวา 13 เดือน  และในกลุมผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงานการเกิด

พิษตอไตมากกวา 1 รายการ  
 

 ในกลุมยอยที่พบความสัมพันธกันนี้ เมื่อนํามาหาคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม  

(ICC) พบวามีคาอยูระหวาง 0.471 – 0.878 (p<0.05)   ซึ่งจากคา ICC นี้เปนการยืนยันวาคา

ความสัมพันธที่พบนั้น อยูในชวงที่มีความสอดคลองกันดี   ดังแสดงใหเห็นในตารางที่ 4.13 
 

 จากผลการวิจัยในสวนนี้แสดงใหเห็นวาคา eGFR Schwartz  และคา eGFR Zappitelli มี

ความสัมพันธและสอดคลองกันในผูปวยบางกลุมดังนี้  1)  เพศชาย     2)  ชวงน้ําหนัก 17.6 - 22.0  

กิโลกรัม   3) ชวงความสูง 120.1-139 เซ็นติเมตร    4) ชวงดัชนีมวลกาย 16.4-17.9  กิโลกรัมตอ

ตารางเมตร   5) ชวงซิสตาตินซีในซีร่ัม  0.70-1.22 มิลลิกรัมตอลิตร  6) ชวงระยะเวลาที่ไดรับยา

เคมีบําบัดมากกวา 13 เดือน  และ7) กลุมผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงานการเกิดพิษตอไตมากกวา 1 

รายการ   นั่นคือการประมาณคาการทํางานของไตโดยใช Schwartz หรือ Zappitelli  equation  

ในผูปวยกลุมนี้จะไดคา eGFR ที่ใกลเคียงกันมากที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับกลุมอ่ืน ๆ  
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ตารางที่ 4.13   คา mean difference  correlation และ ICC ในกลุมยอย 
  
Parameter n   Mean differencea p value Correlationb p value ICCc p value 

Gender  
Male 44 58±25 0.000 0.309(*) 0.041 0.471(*) 0.020 

Female 19 48±37 0.000 0.351 0.140 0.518 0.066 

Age (yr) 

2.1-5.2 17 51±35 0.000 0.274 0.287 0.422 0.142 

5.3-7.4 15 64±27 0.000 0.241 0.388 0.385 0.187 

7.5-10.7 16 56±24 0.000 0.446 0.084 0.594 0.045 

10.8-15.4 15 49±31 0.000 0.334 0.224 0.496 0.106 

Weight (kg) 

11.0-17.5 16 48±37 0.000 0.259 0.332 0.411 0.158 

17.6-22.0 17 60±22 0.000 0.598(*) 0.011 0.748(**) 0.004 

22.1-34.0 14 58±30 0.000 -0.054 0.855 -0.109 0.573 

34.1-57.0 16 53±28 0.000 0.369 0.160 0.535 0.075 

Height (cm) 

85.0-105.5 16 45±35 0.000 0.326 0.218 0.491 0.101 

105.6-120.0 16 68±24 0.000 0.300 0.259 0.453 0.127 

120.1-139.0 16 57±24 0.000 0.516(*) 0.041 0.660(*) 0.022 

139.1-161.0 15 48±30 0.000 0.328 0.232 0.493 0.108 

BMI (kg/m2) 

11.6-14.7 16 50±33 0.000 0.220 0.412 0.338 0.217 

14.8-16.3 16 57±33 0.000 0.140 0.605 0.241 0.300 

16.4-17.9 15 56±20 0.000 0.685(**) 0.005 0.807(**) 0.002 

18.0-26.2 16 57±30 0.000 0.299 0.260 0.457 0.124 

BSA (m2)        

0.50-0.70 21 50±33 0.000 0.349 0.121 0.516 0.057 

0.80-0.90 19 60±27 0.000 0.292 0.225 0.452 0.106 

1.00-1.15 7 58±30 0.002 0.140 0.765 0.229 0.380 

1.16-1.60 16 53±28 0.000 0.369 0.160 0.535 0.075 

a) วิเคราะหดวยสถิติ paired t-test    b) วิเคราะหดวยสถิติ   pearson’s correlation   c) วิเคราะหดวยสถิติ  reliability  

(*) Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed) (**) Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed) 

อักษรตัวหนาและขีดเสนใตแสดงถึง statistic significant  
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ตารางที ่4.13   คา mean difference  correlation และ ICC ในกลุมยอย (ตอ) 
 
Parameter n   Mean differencea p value Correlationb p value ICCc p value 

Scr (mg/dL) 

0.23-0.31 20 67±30 0.000 -0.094 0.693 -0.158 0.624 

0.32-0.36 12 54±22 0.000 0.288 0.364 0.446 0.171 

0.37-0.45 15 57±21 0.000 0.406 0.133 0.574 0.061 

0.46-0.73 16 38±34 0.000 0.321 0.225 0.484 0.106 

Scys c (mg/L) 

0.50-0.60 17 48±42 0.000 -0.443 0.075 -0.536 0.964 

0.61-0.69 15 50±30 0.000 -0.137 0.627 -0.316 0.693 

0.70-0.78 16 59±16 0.000 0.500(*) 0.048 0.665(*) 0.021 

0.79-1.22 15 63±20 0.000 0.782(**) 0.001 0.878(**) 0.000 

Duration of treatment (months) 

1 --3 18 65±34 0.000 0.129 0.611 0.226 0.301 

4--8 14 47±32 0.000 0.302 0.295 0.454 0.144 

9--13 15 52±27 0.000 0.189 0.500 0.317 0.242 

>13 16 53±22 0.000 0.633(**) 0.009 0.770(**) 0.004 

Nephrotoxicity 
Nep-mono 41 55±31 0.000 0.045 0.778 0.086 0.388 

Nep-combine 16 48±22 0.000 0.621(**) 0.010 0.766(**) 0.004 

Non-nep 6 75±24 0.001 0.409 0.421 0.534 0.211 

eGFR Schwartz (mL/min/1.73m2) 
108-158  16 26±28 0.002 0.486 0.057 0.551 0.066 

159-177 16 58±19 0.000 -0.451 0.080 -0.871 0.882 

178-200 31 68±24 0.000 0.040 0.832 0.041 0.454 

a) วิเคราะหดวยสถิติ paired t-test    b) วิเคราะหดวยสถิติ   pearson’s correlation   c) วิเคราะหดวยสถิติ  reliability  

(*) Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed) (**) Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed) 

Nep-mono= nephrotoxicity monotherapy, Nep-combine= nephrotoxicity-combinationtherapy,  

Non-nep=non-nephrotoxicity, อักษรตัวหนาและขีดเสนใตแสดงถึง statistic significant  
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3.2 ปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz  คา eGFR Zappitelli และคาความแตกตาง

ของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations 
 

จากหลักฐานทางวิชาการที่มีการศึกษาไว [30, 42, 56, 81]  พบวาปจจัยที่อาจสงผล

กระทบตอคา eGFR Zappitelli  คา eGFR Schwartz   และทําใหคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจาก

การคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations แตกตางกัน  เชน เพศ อายุ ดัชนีมวล

กาย พื้นที่ผิวกาย คาครีอาตินีนในซีร่ัม และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม เปนตน    ผูวิจัยจึงสนใจที่จะ

ทําการศึกษาวาปจจัยเหลานี้สงผลกระทบตอคา eGFR Zappitelli  คา eGFR Schwartz   และคาความ

แตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากทั้งสองสมการนี้หรือไม  ทําการวิเคราะหขอมูลดวย regression 

analysis  ผลการวิเคราะหขอมูลแสดงในตารางที่  4.14 

   
ตารางที่ 4.14   ปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz  คา eGFR Zappitelli และคาความ   

แตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz  
                     equations   
 

Parameter 

A B C 

eGFR Schwartz eGFR Zappitelli 
95% CI  

mean difference 
Coefficients Sig* Coefficients Sig* Coefficients Sig* 

Constant 241.848 0.000 229.168 0.000 12.680 0.399 

Sex -3.014 0.375 3.663 0.077 -6.677 0.105 

Age (year) -.460 0.746 -.470 0.584 .009 0.996 

BMI (kg/m2) -1.723 0.034 .266 0.578 -1.989 0.041 

BSA (m2) 83.976 0.000 -3.683 0.758 87.659 0.000 

Scr (mg/dL) -229.197 0.000 13.798 0.242 -242.996 0.000 

Scysc (mg/L) -25.928 0.023 -165.737 0.000 139.809 0.000 
* Statistic significant 

  อักษรตัวหนาและขีดเสนใตแสดงถึง statistic significant 
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ตารางที่ 4.14 ใน column A แสดงถึงปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะห

พบวาปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Schwartz  ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิวกาย (BSA) คาครีอา

ตินีนในซีร่ัม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)    จากคา constant และ coefficients 

สามารถสรางเปนสมการทํานายคา eGFR Schwartz  ไดดังนี้ 
 
eGFR Schwartz =  241.85 - [229.2 x Scr (mg/dL)] + [83.98 x BSA (m2)]   

                         - [25.93 x Scysc (mg/L)] - [1.72 x BMI (kg/m2)] 
 

 จากสมการทํานายคา eGFR Schwartz   เห็นไดวาคา Scr สงผลกระทบมากท่ีสุดตอคา 

eGFR Schwartz รองลงมาไดแก  พื้นที่ผิวกาย  คา Scysc และดัชนีมวลกาย ตามลําดับ    โดยคา Scr 

คา Scysc และคาดัชนีมวลกายแปรผกผันกับคา eGFR Schwartz   แสดงวาถาคา Scr  คา Scysc 

และคาดัชนีมวลกายมีคานอยจะสงผลให eGFR Schwartz มีคามาก  สวนพื้นที่ผิวกายแปรผันตามคา 

eGFR Schwartz  นั่นคือพื้นที่ผิวกายมีคามากจะสงผลให eGFR Schwartz มีคามากดวย   การวิจัยนี้

พบวาผูปวยมีคา eGFR Schwartz คอนขางมาก (eGFR Schwartz >200 mL/min/1.73 m2 จํานวน 16 

ราย)  โดยปจจัยหลักที่สงผลกระทบคือผูปวยมีคา Scr และคาดัชนีมวลกายนอย  เนื่องจากผูปวย

สวนใหญผอม  มวลกลามเนื้อนอย  และมีภาวะทุพโภชนาการจากผลขางเคียงที่ไดรับจากยาเคมี

บําบัด เชน คล่ืนไส อาเจียน มีแผลในปาก    

 

ตารางที่ 4.14 ใน column B แสดงถึงปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Zappitelli ผลการวิเคราะห

พบวาปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Zappitelli  มีเพียงปจจัยเดียวคือ คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)   จาก

คา constant และคา coefficients สามารถสรางเปนสมการทํานายคา eGFR Zappitelli  ไดดังนี้ 
 
eGFR Zappitelli = 229.17- [165.74 x Scysc (mg/L)] 

 
จากสมการทํานายคา eGFR Zappitelli   จะเห็นไดวาเฉพาะคา Scysc เทานั้นที่สงผลใหคา 

eGFR Zappitelli  เปล่ียนแปลง   โดยคา Scysc แปรผกผันกับคา eGFR Zappitelli  แสดงวาถาคา Scysc 

มีคานอยจะสงผลให eGFR Zappitelli  มีคามาก    การวิจัยนี้พบวาผูปวยสวนใหญมีคา eGFR Zappitelli   

อยูในชวงปกติ  

 

เม่ือเปรียบเทียบสมการทํานายคา eGFR Schwartz และคา eGFR Zappitelli  จะเห็นไดวาคา 

eGFR Zappitelli   ไมข้ึนกับเพศ อายุ มวลกลามเนื้อและพื้นที่ผิวกาย  ซึ่งเปนขอดีกวาเม่ือเปรียบเทียบ

กับคา eGFR Schwartz   
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ตารางที่ 4.14 ใน column C แสดงถึงปจจัยที่มีผลตอคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ได

จากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations ผลการวิเคราะหพบวาปจจัยที่มีผล

ตอคาความแตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากทั้งสองสมการ ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิวกาย

(BSA) คาครีอาตินีนในซีรั่ม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)     จะเห็นไดวาปจจัยที่มีผล

ตอคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations  

เปนปจจัยเดียวกันกับปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz   ในขณะที่คา eGFR Zappitelli  ข้ึนกับ

ปจจัยเดียวคือ คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)    ดังนั้นคา eGFR Schwartz  นาจะเปนตัวแปรที่สําคัญที่

สงผลตอความแตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz 

equations   

 

การวิจัยนี้เปนการแสดงใหเห็นคาความแตกตางของคาเฉล่ีย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ 

และคาความสอดคลองระหวางคา eGFR ที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  อยางไรก็ตามไมสามารถสรุปไดวาสมการใดดีกวากัน  เนื่องจากการวิจัยนี้ไม

สามารถทํา measured CrCl โดยการวัด plasma clearance ของ inulin หรือ radioisotrope ได 

ดวยเหตุผลทางดานจริยธรรม   ดังนั้นการนําไปใชตองพิจารณาความเหมาะสมและขอจํากัดของ

การใช cystatin c based equation และ creatinine based equation   สําหรับขอจํากัดของการ

ใช cystatin c based equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง ไดแก เร่ืองคาใชจายในการตรวจ serum 

cystatin c ที่คอนขางสูง นอกจากนี้คามาตรฐานของระดับ serum cystatin c  ยังไมเปนสากล    

และ Zappitelli equation  มีสูตรคํานวณยุงยากกวา Schwartz equation  สวนขอจํากัดของการ

ใช creatinine based equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง ไดแก ความผันแปรของมวลกลามเน้ือและ

คา Scr     เนื่องมาจากในเด็กมีมวลกลามเนื้อนอย   การขาดสารอาหารจากผลขางเคียงของการ

ได รับยาเคมีบําบัด (คล่ืนไส อาเจียน มีแผลในปาก)  ยา cotrimoxazole ที่ใช เพื่อปองกัน 

pneumocystic pneumonia สงผลยับยั้ง tubular secretion ของ creatinine ได  และ uric acid 

ที่เกิดจากการสลายกอนมะเร็งในระยะเร่ิมตน (induction)  สงผลรบกวนการวิเคราะหคา serum 

creatinine ดวย Jaffe’ s method   

 

หากการศึกษาในอนาคตสามารถทํา measured CrCl  เพื่อเปนตัวเปรียบเทียบความ

ถูกตองของคาประมาณการทํางานของไตจาก Zappitelli equation และ Schwartz equation ได 

จะทําใหทราบความถูกตองและความคลาดเคล่ือนของทั้งสองสมการในกลุมผูปวยนั้น ๆ ได   

 





บทที่ 5 
 

สรุปผลการวิจัย และขอเสนอแนะ 
 

5.1 สรุปผลการวิจัย 
 
 คาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งที่มีคา eGFR Schwartz  อยูในชวง 108-340 

mL/min/1.73m2  มีความแตกตางกัน   ไมพบความสัมพันธและความสอดคลองกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ       โดยคาความแตกตางของคาเฉล่ีย (mean difference)    ระหวางคา  

eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz เทากับ  65±45 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร          

(p < 0.01)    คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (correlation coefficient)  เทากับ 0.189 (p = 0.14)    

และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation  coefficient; ICC) เทากับ 

0.287 (p = 0.10)   

 

 เมื่อปรับคาeGFR Schwartz  ที่มากกวา 200  mL/min/1.73m2 ดวยคา GFR สูงสุดที่เปนไปได 

(eGFRSchwartz= 200 mL/min/1.73m2)  คาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช 

Zappitelli equation และ Schwartz equation  มีความแตกตางกัน   แตพบความสัมพันธและ

ความสอดคลองระดับปานกลางระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ   โดยคาความแตกตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartz เทากับ  55±30 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p<0.01)  คาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธ (correlation coefficient)  เทากับ 0.319 (p = 0.01)  และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ

ภายในกลุม (intraclass correlation  coefficient; ICC) เทากับ 0.484 (p<0.01)   

 

 สรุปผลการวิจัยไดวาคา eGFR Schwartz  ไมสามารถใชแทนคา eGFR Zappitelli ได เนื่องจาก

คาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli  และคา eGFR Schwartz  มีความแตกตางกันมากกวาคาที่ยอมรับ

ได    แมวาจะพบความสัมพันธเชิงเสนตรงและความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli  และคา 

eGFR Schwartz   
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 ในสวนของคาความแตกตางของคาเฉลี่ย คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ    และคาสัมประสิทธิ์ 

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอย  แสดงใหเห็นวา

คา  eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีความสัมพันธและสอดคลองกันในผูปวยบางกลุมดังนี้  

1)  เพศชาย     2)  ชวงน้ําหนัก 17.6 - 22.0  กิโลกรัม   3) ชวงความสูง 120.1-139.0 เซ็นติเมตร    

4) ชวงดัชนีมวลกาย 16.4-17.9  กิโลกรัมตอตารางเมตร   5) ชวงซิสตาตินซีในซีร่ัม  0.70-1.22 

มิลลิกรัมตอลิตร  6) ชวงระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัดมากกวา 13 เดือน  และ7) กลุมผูปวยที่

ไดรับยาที่มีรายงานการเกิดพิษตอไตมากกวา 1 รายการ  

 

การศึกษาปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz  คา eGFR Zappitelli และคาความ

แตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations พบวา

ปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Schwartz  ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิวกาย (BSA) คาครีอาตินีนใน

ซีร่ัม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)     ปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Zappitelli มีเพียงปจจัย

เดียวคือ คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)   และปจจัยที่มีผลตอคาความแตกตางของคาเฉล่ียที่ได

จากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิว

กาย (BSA) คาครีอาตินีนในซีร่ัม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc) 

 

5.2 ขอจํากัดในการวิจัย 
 

• ไมไดทํา measured CrCl  

• ไมมี control group 

 

5.3      ขอเสนอแนะ 
 

• นําผลการวิจยัที่ไดไปตอยอด เพื่อเปรียบเทยีบผลการรักษาและขนาดยาที ่
 ผูปวยไดรับเม่ือปรับขนาดยาโดยใชสมการทั้งสอง 

• แบงกลุมผูปวยวิเคราะหตามภาวะโภชนาการหรืออุบัติการณ tumor burden 
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_______________________________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________________________ 



     82
 

ภาคผนวก ข 
เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจยั 
(Participant  information sheet) 

 
ชื่อโครงการวิจัย    “ การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใชสมการของ

แซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด ” 

ชื่อผูวิจัย      นางสาว   กมลวรรณ  พอคา   ตําแหนง   เภสัชกร 5    E - mail : etoposide24@hotmail.com 

สถานที่ปฏิบัติงาน   กลุมงานเภสัชกรรม  สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี 

เบอรโทรศัพทที่ทํางาน    02 – 3548333    เบอรโทรศัพทเคล่ือนที่   089 – 6755844e 

 
เรียน  ผูมีสวนรวมในการวิจัย 

ทานเปนผูไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยเร่ือง “การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัส

ที่ไดจากการคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด” แตกอนที่ทาน

จะตกลงใจเขารวมโครงการหรือไม โปรดอานขอความในเอกสารน้ีทั้งหมด เพื่อใหทราบวา เหตุใดทานจึงไดรับ

เชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยน้ี โครงการวิจัยน้ีทําเพื่ออะไร   หากทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีทานจะตองทํา

อะไรบาง รวมท้ังขอดีและขอเสียที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย  และในเอกสารนี้ หากมีขอความสวนใดที่

ทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามผูวิจยัน้ีเพ่ือใหอธิบายจนกวาทานจะเขาใจ  

การเขารวมในโครงการวิจัยคร้ังนี้จะตองเปนความสมัครใจของทาน ไมมีการบังคับหรือชักจูง  หากทาน

ไมยินดีเขารวมในโครงการวิจัย จะไมมีผลกระทบใดๆ ทั้งในปจจุบันและอนาคตดานการรักษาพยาบาล ทานก็จะ

ไดรับการรักษาพยาบาลตามปกติ ทานสามารถถอนตัวออกจากโครงการไดทุกเวลา  โดยการไมเขารวมหรือถอน

ตัวจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบตอการไดรับบริการ การรักษาพยาบาลหรือผลประโยชนที่พึงจะไดรับ

ของทานแตอยางใด 

 
1. บทนํา  

 จากการสํารวจพบวาแพทยและเภสัชกรของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินีใชสมการของชวา

รทซในการประเมินสภาวะการทํางานของไต    แตการศึกษาพบวาการประมาณคาการทํางานของไตโดยใช

สมการของชวารทซนั้นใหคาท่ีสูงกวาความเปนจริงทําใหการกําหนดขนาดยาสูงเกินกวาที่ควรจะเปนได    ดวย

เหตุนี้ทําใหมีการศึกษาเพื่อหาวิธีประมาณคาการทํางานของไตในเด็กท่ีอาจนํามาใชแทนสมการของชวารทซ      

ในปจจุบันมีการนําคาซิสตาตินซีในเลือดมาเปนตัวชี้วัดการทํางานของไตเนื่องจากมีความไวในการบงชี้ถึงผูปวย

ที่เร่ิมมีการทํางานของไตลดลง   มีการพัฒนาสมการตางๆโดยนําคาซิสตาตินในเลือดมาใชในการประมาณคา

การทํางานของไตในผูปวยกลุมตางๆ  รวมถึงกลุมผูปวยโรคเลือดดวย 

 
2. วัตถุประสงคของการวิจัย  

ในการวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพ่ือเปรียบเทียบคาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดย

ใชสมการของแซปพิเทลลี และสมการของชวารทซ ในผูปวยเด็กโรคเลือด  
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3 . ขั้นตอนการปฏิบัติตัวหากเขารวมโครงการวิจัย 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                  
 

 

 

                                                                            
                                                                                        

 

 

                     

 

                                                                                                    
 

                                                                                                                                                      

 

ถาทานตัดสินใจเขารวมในการวิจัยและเซ็นช่ือเปนหลักฐานลงในแบบยินยอมดวยความสมัครใจของอาสาสมัครแลว    

ผูวิจัยบันทึกขอมูลพื้นฐานผูปวยและติดสต๊ิกเกอร  “ โครงการวิจัยซิสตาติน ” บน chart ผูปวย 

พยาบาลเจาะเลือด โดยเจาะเลือดในปริมาณท่ีเพียงพอสําหรับการสงตรวจตามรายการที่แพทยสั่งตรวจ     

 (โดยทั่วไป 1 – 2  มิลลิลิตร) และสําหรับสงตรวจคาซิสตาตินซี(1 มิลลิลิตร) 

ปริมาณเลือดทั้งหมดถูกแบงเปน 2  สวน 

สวนแรก (1 -2 มิลลิลิตร ) สงตรวจคาครีอาตินีน 

และคาอื่นๆโดยเจาหนาที่ของสถาบันฯ 

สวนที่สอง  (1 มิลลิลิตร)   นําสงตรวจคา     

ซิสตาตินซี ณ รพ. รามาฯ โดยผูวิจัย 
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4 . ความเส่ียงและ/หรือความไมสบายที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยและวิธีการปองกัน/แกไข 
  ในการวิจัยน้ีผูเขารวมโครงการวิจัยจะไมไดรับความเส่ียงอันตรายจากการวิจัย แมวาผูปวยตองใช

ตัวอยางเลือดเพ่ิมอีก 1  มิลลิลิตร   แตจะไมมีผลกระทบตอสภาวะรางกายหรือโรคของทาน  

 

5. ประโยชนที่ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรบั 

โครงการวิจัยนี้ทําใหผูเขารวมโครงการวิจัยสามารถทราบไดวาการทํางานของไตทานเปนอยางไร โดย

ใชตัวชี้วัดตัวใหมที่มีความแมนยําที่เรียกวา คาซิสตาตินซี   นอกจากนี้ผลการวิจัยยังกอใหเกิดความกาวหนาทาง

วิชาการ  โดยทําใหทราบวาคาการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการ

ของชวารทซแตกตางกันหรือไม อยางไร 

 
6 . คาใชจายที่ผูเขารวมในโครงการวิจัยจะตองรับผิดชอบ 

ผูเขารวมโครงการวิจัย จะไมเสียคาใชจายใดๆ ทั้งส้ิน 

 
7.  คาตอบแทนที่ผูเขารวมในโครงการวิจัยจะไดรับ 

ผูเขารวมโครงการวิจัย จะไมไดรับคาตอบแทนใดๆ  

 
8 . ขอมูลสวนตัวของทานที่ไดจากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกนําไปใชดังตอไปนี้ 
 ผูวิจัยจะนําเสนอขอมูลจากโครงการวิจัยนี้  ในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัยโดยรวม เพื่อประโยชนทาง

วิชาการ โดยไมเปดเผย ชื่อ นามสกุล ที่อยู ของผูเขารวมโครงการวิจัยเปนรายบุคคล และมีมาตรการในการเก็บ

รักษาขอมูลทั้งสวนตัวและขอมูลที่ไดจากโครงการวิจัย โดยการเปดเผยขอมูลตอหนวยงานตางๆท่ีเก่ียวของ 

กระทําไดเฉพาะกรณีจําเปนดวยเหตุผลทางวิชาการเทานั้น   รวมถึงตัวอยางเลือดที่นําไปวิเคราะหหาคาตามที่

ผูวิจัยระบุไวเทานั้นหลังจากนั้นตัวอยางเลือดจะถูกทําลายตามขั้นตอนที่เหมาะสมตอไป 

 

9 . ช่ือ / ที่อยู / โทรศัพท ของผูรับผิดชอบโครงการวิจัยที่ติดตอไดสะดวก     นางสาว กมลวรรณ พอคา 

กลุมงานเภสัชกรรม  สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี    เบอรโทรศัพท   089 – 6755844 

 

10 . แหลงใหขอมูลหากมีขอสงสัยเกี่ยวกับสิทธิอาสาสมัคร  หากทานมีปญหาหรือขอสงสัยประการใด  

กรุณาติดตอ  เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษยของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินี  ศูนยวิจัยและพัฒนา  สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  อาคารสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินี  ชั้น 12  โทรศัพท/โทรสาร  02-6448943  เบอรภายใน 02-3548333 ถึง 43 ตอ 5210 , 5211  หรือ ท่ีผูวิจัย

โดยตรง 

 

                                                                                                ขอขอบคุณในความรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 

                                                                                                                             ผูวิจัย 
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ภาคผนวก ค 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมดวยความสมัครใจเขารวมการวิจัย (Informed Consent Form) 

 
วันที่ .......... เดือน ....................... พ.ศ. ................. 

ขาพเจา (นาย ,นาง,นางสาว) .............................................นามสกุล .................................อายุ ................ป   

อยูบานเลขที่..................... ถนน ................แขวง/ตําบล .........................เขต /อําเภอ................................... 

จังหวัด ............................................รหัสไปรษณีย ..................... โทรศัพท ................................................. 

เปน บิดา/มารดา/ผูปกครอง (ด.ญ. / ด.ช.) ................................อายุ ............ ป  

ไดรับฟงคําอธิบายจาก  ภญ . กมลวรรณ  พอคา  

 ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย  เร่ือง “การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก

การคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด” โดยขาพเจาไดรับทราบรายละเอียด

เก่ียวกับที่มาและจุดมุงหมายในการทําวิจัย  รายละเอียดข้ันตอนตางๆ  ที่จะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ  ประโยชนที่คาดวาจะ

ไดรับของการวิจัยและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนจากการเขารวมการวิจัย  รวมทั้งแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน  

คาตอบแทนท่ีจะไดรับ  คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบ   โดยไดอานขอความที่มีรายละเอียดอยูในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการ

วิจัยโดยตลอดอีกทั้งยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนที่เรียบรอยแลว 

 ขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมในโครงการวิจัยนี้ดวยความสมัครใจ 

 หากขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย  หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงคจากการวิจัยข้ึนกับ

ขาพเจา  ขาพเจาจะสามารถติดตอกับนางสาว  กมลวรรณ  พอคา   เบอรโทรศัพท : 089 – 6755844   ตลอด 24 ชม. 

 หากขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย  ขาพเจาจะสามารถติดตอกับ  

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษยของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  ศูนยวิจัยและพัฒนา ช้ัน 12  

อาคารสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  เบอรโทร/โทรสาร  02-6448943  เบอรภายใน  02-3548333 ถึง 43 ตอ 5210 , 5211  

 ขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ที่ขาพเจาจะไดรับขอมูลเพิ่มเติมทั้งดานประโยชนและโทษจากการที่เขารวมการวิจัย และ

สามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเมื่อ โดยไมมีผลกระทบตอการบริการและการรักษาพยาบาลท่ีขาพเจาไดรับตอไปใน

อนาคต และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาที่ไดรับจากการวิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล โดย

นําเสนอเปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยนั้น  

 ขาพเจาไดเขาใจขอความในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว  จึงลง

ลายมือช่ือไว 

                      ลงช่ือ ........................................ ผูเขารวมการวิจัย /ผูแทนโดยชอบธรรม / วันที่ .................. 

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

                       ลงช่ือ ........................................ หัวหนาโครงการวิจัย / วันที่ ............................... 

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

                       ลงช่ือ ..........................................พยาน /วันที่ ......................... 

                       ลงช่ือ ......................................... พยาน /วันที่ ......................... 

*** ในกรณีที่ผูเขารวมการวิจัยอานหนังสือไมออก *** 

ขาพเจาไมสามารถอานหนังสือได  แตผูวิจัยไดอานขอความในแบบยินยอมนี้ไดแกขาพเจาจนเขาใจดี  ขาพเจาจึงประทับตรา

ลายนิ้วมือขวาของขาพเจาในแบบยินยอมนี้ดวยความสมัครใจ 

ลายมือช่ือผูอธิบาย ......................................... 

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

                      พยาน ..................................(ไมใชผูอธิบาย) 

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

                วันที่ ...........เดือน ................... พ.ศ. ........... 

 

 

 

ประทับลายนิ้วมือขวา 
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     ใบตกลงเขารวมการวิจัย (Assent Form) 
      (สําหรับอาสาสมัครอายุตั้งแต 7 – 18 ป) 

 

 
วันที่ ............................. 

ช่ือ ............................................... นามสกุล ..................................อายุ .......... ป อยูบานเลขที่.................. ซอย..................

หมูที่ ......... แขวง/ตําบล ........................ เขต/อําเภอ .....................จังหวัด ......................... 

 ผม / หนูไดรับทราบขอมูลเบ้ืองตนเก่ียวกับการวิจัยเร่ือง  “การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ได

จากการคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด”   ตลอดจนวิธีและข้ันตอนใน

การศึกษาอยางละเอียดและผม/หนูกําลังถูกขอใหเขารวมโครงการวิจัยเพื่อนําผลการวิจัยที่ไดมาประยุกตใชใหเปนประโยชนตอ

ผูปวยเด็กคนอื่นๆ  

 ผม / หนูมีสิทธิที่เขารวมโครงการดวยความสมัครใจ  หรือจะปฏิเสธไมเขารวมโครงการวิจัยนี้  แมวาผูปกครองหรือ

พอแมจะใหเขารวมโครงการนี้ก็ตาม  และหากผม / หนูเขารวมโครงการนี้ผม /หนูมีสิทธิที่จะบอกเลิกการเขารวมในโครงการวิจัยนี้

เมื่อใดก็ได  ซ่ึงการบอกเลิกการเขารวมวิจัยนี้จะไมมีผลตอการรักษาพยาบาลที่ผม / หนูจะไดรับตอไป 

 ผูวิจัยรับรองกับผม /หนูวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผม/หนูเปนความลับและจะเปดเผยไดในรูปที่เปนสรุป

ผลการวิจัย  หรือการเปดเผยขอมูลตอผูมีหนาที่เก่ียวของกับการสนับสนุนและกํากับการดูแลวิจัย  และหากเกิดอันตรายใดๆ  จาก

การวิจัยดังกลาว  ผม/หนูจะไดรับการรักษาพยาบาลโดยไมคิดมูลคา  และรายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลดังกลาว  โดย

สามารถติดตอกับผูวิจัยไดที่เบอรโทรศัพทมือถือ : 089 – 6755844 ตลอด 24 ช่ัวโมง  

 ผม / หนูรับทราบและเขาใจหนังสือยินยอมนี้โดยตลอดแลว  โดยความเห็นชอบของผูปกครองของผม/หนูจึงมี

ความเห็นวา ( ทําเคร่ืองหมาย √ ในชองที่ตองการ ) 

 

                                                                                                                
 

  

  
  ลายมือช่ือ / ลายพิมพนิ้วหัวแมมือ .............................ผูยินยอม (ผูปวย)วันที่ ..................................... 

  ลงช่ือ ......................................................................ผูยินยอม (ผูปกครอง) วันที่ ............................. 

  ลงช่ือ ......................................................................ผูวิจัย  วันที่ ..................................................... 

  ลงช่ือ ......................................................................พยาน วันที่ ...................................................... 

  ลงช่ือ ......................................................................พยาน วันที่ ...................................................... 

 

 ยินดีเขารวมโครงการครับ/คะ  ไมยินดีเขารวมโครงการครับ/คะ 
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ภาคผนวก ง 
เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย     

        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 
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ภาคผนวก จ 
แนวทางการเกบ็ตัวอยางเลือดเพ่ือสงตรวจ serum cystatin c    

 
1.  สําหรับผูปวยท่ียินยอมเขารวมโครงการวิจัย   สังเกตไดจากสต๊ิกเกอรบนแฟมประวัติผูปวยขอความวา   

“อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c”  

2. การเก็บตัวอยางเลือดเพ่ือสงตรวจ serum cystatin c นั้น  ทางผูวิจัยไดเตรียม  microtube สําหรับ 

เก็บตัวอยางเลือด  1 มิลลิลิตร ไว ณ หองเจาะเลือด  

3. พยาบาลคํานวณปริมาณเลือดที่จะเจาะจากอาสาสมัครโดยดูดปริมาณเลือดเพิ่มอีก1 มิลลิลิตร 

สําหรับการวิจัย   นอกเหนือจากปริมาณเลือดที่แพทยส่ังเจาะ   โดยแยกตัวอยางเลือดสําหรับการวิจัย 

ใส  microtube ที่ผูวิจัยไดเตรียมไว 

4. เม่ือพยาบาลเก็บตัวอยางเลือดสําหรับสงตรวจ serum cystatin  c พรอมติดรายช่ืออาสาสมัครบน 

microtube แลวสามารถนําสงตัวอยางเลือดใหทีมผูวิจัยไดทันที  สําหรับตัวอยางเลือดที่สงตรวจคา 

serum creatinine และคาอื่นๆ กระบวนการสงตรวจยังคงเหมือนเดิม  (เจาหนาท่ีของสถาบัน ฯ เปน

ผูดําเนินการ) 

5. สําหรับตัวอยางเลือดสําหรับการวิจัย   ทีมผูวิจัยเปนผูดําเนินการสงตรวจเองท้ังหมด  โดยผูวิจัยจะนํา

ตัวอยางเลือดพรอมใบสงตรวจนอกสถาบันเพื่อสงตรวจท่ีรพ. รามา ทันที    (ขณะนําสงตัวอยางเลือด 

บรรจุกระติกนํ้าแข็ง 2- 8 °C) 

6. ในกรณีตองเก็บตัวอยางเลือดไวโดยยังไมไดสงตรวจในทันที  ผูวิจัยตองนําตัวอยางเลือดไปปนแยกเก็บ

เฉพาะสวน serum (น้ําใส) ณ หองปฏิบัติการเคมี ชั้น  5 ตึกมหิตลาธิเบศร  โดยแยก serum ใส  

microtube เก็บ ณ อุณหภูมิ – 20 °C  เพ่ือนําสงตรวจในวันถัดไป  (สวน serum นี้สามารถเก็บที่

อุณหภูมิ – 20 °C ไดนาน 3 เดือน) 

7. โดยทั่วไปเม่ือสงตรวจคา serum cystatin  c  แลว  ผูวิจัยจะรอรับผลเลยซ่ึงใชเวลาประมาณ ½ - 1

ชั่วโมง  

 

                                         

ขอขอบคุณในความรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 

                                                                                                                      ผูวิจัย 
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ภาคผนวก ฉ 
ขอมูลผูปวย   

 
 

No. Sex Age Wt Ht BMI BSA Scr Scys Schwartz Zappitelli DX DOT Med 

1 M 10.4 22 135 12.1 0.9 0.34 0.74 218 108 PNET 4 I 

2 M 15.1 57 161 22.0 1.6 0.68 0.74 166 109 ALL 7 HDMTX 

3 M 12.2 33 139 17.1 1.1 0.41 0.64 186 129 ALL 12 HDMTX 

4 M 13.3 40 150 17.8 1.3 0.68 0.71 154 114 ALL 12 HDMTX 

5 M 8.4 25 124 16.3 0.9 0.43 0.59 159 141 ALL 12 HDMTX 

6 M 12.8 27 145 12.8 1.0 0.53 0.59 150 140 MB 4 C-B-E-V 

7 M 2.8 12 90 14.8 0.5 0.28 0.88 177 88 PNET 1 I 

8 F 4.9 22 112 17.5 0.8 0.28 0.56 220 151 ALL 6 HDMTX-L 

9 M 9.8 25 124 16.3 0.9 0.37 0.87 184 89 ALL 2 HDMTX 

10 M 5.4 21 113 16.4 0.8 0.36 0.67 173 122 RMS 24 I-E-H 

11 M 10.7 25.5 139 13.2 1.0 0.27 0.78 283 101 ALL 12 HDMTX 

12 F 5.6 18 111 14.6 0.7 0.47 0.92 130 84 WT 2 COS-V 

13 F 10.8 19.5 130 11.6 0.8 0.58 1.01 123 75 OS 6 C-D 

14 M 9.4 42 130 24.9 1.2 0.42 0.71 170 113 ALL 81 HDMTX  

15 M 6.3 18 106 16.0 0.7 0.34 0.78 171 102 RMS 19 CP-E-I 

16 F 13.6 43 154 18.1 1.4 0.54 0.62 157 133 ALL 41 HDMTX 

17 F 9.5 29 137 15.6 1.0 0.32 0.79 235 100 ALCL 4 I-E-A 

18 M 5.5 30 107 26.2 0.9 0.30 0.65 196 127 ALL 14 HDMTX  

19 M 7.4 25 122 16.9 0.9 0.43 0.63 155 131 ALL 25 HDMTX 

20 F 12.5 48 153 20.5 1.4 0.58 1.20 145 61 GCT 3 C-E 

21 M 7.3 16 111 13.1 0.7 0.31 0.53 196 161 PNET 10 I 

22 F 8.8 26 128 15.9 1.0 0.43 0.86 164 91 ALL 1 HDMTX 

23 M 8.8 25.5 124 16.6 0.9 0.43 0.77 159 104 NB 3 CP 

24 M 11.8 35 138 18.4 1.2 0.44 0.72 173 111 ALL 8 V-L-HDMTX  

25 M 10.4 30.5 136 16.5 1.1 0.41 0.76 182 105 ALL 4 HDMTX  

26 M 4.3 16.3 102 15.7 0.7 0.34 0.64 165 129 MB 3 C-V 

27 F 4.2 11.5 93 13.4 0.5 0.47 0.58 108 143 ALL 2 HDMTX  

28 F 4.8 13 100 13.0 0.6 0.34 0.62 162 132 RMS 12 CTX-COS-V 

29 M 9.4 21 118 15.1 0.8 0.40 0.76 162 105 ALL 70 HDMTX  

30 M 10.2 35 142 17.4 1.2 0.23 0.83 340 94 ALL 12 HDMTX 

31 F 5.4 17 106 15.1 0.7 0.23 0.60 253 137 ALL 1 V 

32 M 13.1 40.5 145 19.3 1.3 0.73 0.80 139 98 TG 27 C-E-B 

33 F 15.4 52 142 25.8 1.4 0.55 0.73 142 110 ALL 11 HDMTX 
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ขอมูลผูปวย   
(ตอ) 

 
 

No. Sex Age Wt Ht BMI BSA Scr Scys Schwartz Zappitelli DX DOT MED 

34 F 6.2 22 118 15.8 0.8 0.31 0.60 209 139 ALL 24 HDMTX 

35 F 6.7 21 113 16.4 0.8 0.26 0.74 239 108 ALL 13 L 

36 M 10.7 47.5 146 22.4 1.4 0.40 0.68 200 120 ALL 2 HDMTX 

37 M 7.9 19 120 13.2 0.8 0.46 0.66 143 123 MB 49 C-V 

38 F 8.2 25 122 16.8 0.9 0.33 0.58 203 144 ALL 12 HDMTX 

39 F 4.3 19 106 16.9 0.7 0.24 0.60 243 137 NHL  1 HDMTX 

40 M 6.3 22 124 14.3 0.9 0.39 0.70 175 116 NB 3 C-E-D-CTX 

41 M 4.3 19 105 17.2 0.7 0.31 0.56 186 151 ALL 13 HDMTX 

42 M 5.2 17 100 17.0 0.7 0.50 1.22 110 60 WT 40 I-E-CP 

43 F 9.9 38 140 19.4 1.2 0.36 0.75 214 107 HL 2 CTX 

44 M 5.7 19 112 15.1 0.8 0.31 0.57 199 145 ALL 12 HDMTX 

45 F 5.7 14 96 15.4 0.6 0.28 0.50 188 173 MB 8 C 

46 M 12.0 41 151 18.1 1.3 0.57 0.66 185 125 ANLL 1 V-D-A 

47 M 12.0 42.5 148 19.5 1.3 0.39 0.73 265 110 ANLL 1 HDMTX 

48 M 3.6 16 96 17.4 0.7 0.30 0.82 176 96 ALL 8 V-L 

49 F 3.2 13.5 93 15.6 0.6 0.24 0.56 213 151 ALL 2 HDMTX 

50 M 10.1 24 137 12.8 1.0 0.36 0.89 209 87 ALL 12 HDMTX 

51 M 5.8 18 112 14.5 0.7 0.34 0.65 180 125 ALL 25 HDMTX 

52 F 3.0 12 88 15.5 0.5 0.31 0.53 156 159 ALL 12 HDMTX 

53 M 5.9 25 120 17.4 0.9 0.36 0.69 183 117 ALL 7 V 

54 M 3.4 11.2 85 15.7 0.5 0.33 0.68 141 119 MB 5 C-CTX 

55 M 14.5 43 152 18.6 1.3 0.55 0.84 193 93 ALL 88 HDMTX 

56 M 7.4 19.5 119 13.8 0.8 0.39 0.70 168 115 EST 63 C-B-E 

57 M 5.1 20.5 105 18.6 0.8 0.26 0.50 222 170 ALL 41 HDMTX  

58 M 2.9 11 98 11.6 0.5 0.31 0.88 173 89 ALL 12 HDMTX 

59 M 4.3 15.5 98 16.1 0.6 0.43 0.92 125 84 EST 16 C-CP 

60 M 11.8 40 143 19.6 1.26 0.54 0.53 146 161 ALL 6 HDMTX 

61 M 2.1 11 90 13.6 0.52 0.26 0.61 190 135 ALL 3 HDMTX 

62 M 2.5 12 93 13.9 0.56 0.23 0.65 222 126 ALL 6 HDMTX 

63 M 12 41 147 19.0 1.29 0.52 0.54 198 158 ALL 3 HDMTX 

age is in years; Wt=weight (kilograms); Ht=height (metres); BMI=body mass index (kg/m2 ); BSA =body surface area(m2); Scr = serum 

creatinine concentration (mg/dL); Scys= serum cystatin c concentration (mg/L); Schwartz & Zappitelli is in mL/min/1.73m2; DX=diagnosis; 

DOT=duration of treatment(months); MED=medication(s); M=male; F=female; ALCL=Anaplastic large cell lymphoma; ALL= acute 

lymphoblastic leukemia; ANLL=acute non lymphoblastic leukemia; EST=endodermal sinus tumor; GCT= germ cell tumor, germinoma; 

HL=hodgin's lymphoma; MB=medulloblastoma; NB= neuroblastoma; NHL=non hodgin's lymphoma; OS=osteosarcoma; PNET=primitive 

neuroectodermal tumour; RMS=rhabdomyosarcoma; TG= thalamic; WT=wilm tumor; A= cytarabine; B=bleomycin; C=cisplatin; 

COS=actinomycin D; CP=carboplatin; CTX=cyclophosphamide; D=doxorubicin; E=etoposide; H=hycamtin; HDMTX= high dose 

methotrexate; I= ifosfamide; L=leunase; V=vincristine 



     91
 

ภาคผนวก ช 
เกณฑ modified toxicity criteria for cancer chemotherapy 
ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2549 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 
 

 นางสาว กมลวรรณ พอคา เกิดเมื่อวันที่ 24 พฤศจิกายน 2523   สําเร็จการศึกษาระดับ

ปริญญาตรีเภสัชศาสตรบัณฑิต  คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย เมื่อปการศึกษา 

2546  หลังจากนั้นเขารับราชการตําแหนงเภสัชกรประจําสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี 

ต้ังแต พ.ศ. 2547- 2550 และเขาศึกษาตอในหลักสูตรเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต สาขาเภสัชกรรม

คลินิกที่จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ปการศึกษา 2550 ปจจุบันรับราชการตําแหนงเภสัชกร 5 

สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี 
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