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บทที่  1 
 

บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 
 
มะเร็งเปนปญหาทางสาธารณสุขระดับสากล       อุบัติการณการเกิดมะเร็งในเด็กทั่วโลก   

150  รายตอประชากรหน่ึงลานคนตอป ในประเทศไทยพบอุบัติการณประมาณ 93 รายตอ

ประชากรเด็กหนึ่งลานคนตอป [1]  โดยพบมะเร็งเม็ดเลือดขาวมากที่สุด  จากรายงานของชมรม

โรคมะเร็งเด็กแหงประเทศไทย (Thai Pediatric Oncology Group; Thai POG) พบวาในป พ.ศ. 

2546  พบผูปวยเด็กรายใหมที่เปนโรคมะเร็งทั้งหมด 999 ราย ในจํานวนนี้เปนมะเร็งเม็ดเลือดขาว 

529 ราย (รอยละ 53) สําหรับในสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  พบผูปวยเด็กรายใหม

โรคมะเร็งเฉลี่ยปละ 206 ราย  ในจํานวนนี้เปนมะเร็งเม็ดเลือดขาว 97 ราย (รอยละ 47)  โดยมะเร็ง

เม็ดเลือดขาวที่พบสวนใหญเปนชนิด Acute Lymphoblastic Leukemia (ALL) จํานวน 74 ราย 

(รอยละ 36)  [2] 

 

การรักษาโรค ALL ตองใชยาเคมีบําบัดเปนหลักรวมกับยาที่รักษาภาวะแทรกซอน ในบาง

รายตองมีการฉายรังสีรักษาเพื่อปองกันหรือรักษาโรคที่เกิดกับระบบประสาทสวนกลาง (Central 

nervous system; CNS)   ALL มีความเสี่ยงที่จะเกิด CNS relapse ไดมาก   จึงตองมีการให CNS 

prophylaxis เพื่อลดอัตราการเกิด CNS relapse   ในอดีตการฉายรังสีที่สมอง (Cranial radiation 

therapy; CRT) เคยเปนมาตรฐานการรักษา  แตก็มีปญหา secondary brain tumor ตามมาได    

แมวาสถาบันบางแหงไดงด  radiation  และให intrathecal methotrexate (ITM) เพียงอยางเดียว   

แตก็มีขอมูลบงช้ีวาการใหยา ITM ไมเพียงพอที่จะปองกัน CNS relapse    โดยมีรายงานการเกิด 

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

สามารถทดแทน CRT ได  แตตองมีการตรวจวัดระดับของ methotrexate (MTX) เพื่อประเมินวา

ควรใหยาตานพิษ (leucovorin) ในปริมาณเทาใดและนานเพียงใด [2]      หลังใหยา MTX ทาง

หลอดเลือดดํารอยละ 90 ของขนาดยาที่ใหจะถูกขับออกทางไตในรูปที่ไมเปล่ียนแปลงภายใน 48 

ชั่วโมง และการขจัดยา MTX จะลดลงเมื่อการทํางานของไตลดลง [3, 4]    อาจสงผลใหเกิดการ

สะสมของยา MTX และเพิ่มความเส่ียงในการเกิดอาการไมพึงประสงคตาง ๆ ทั้งตอไตและอวัยวะ

อ่ืน  ๆ   ดังนั้นจึงควรมีการประเมินสภาวะการทํางานของไตเพื่อปรับขนาดยาใหเหมาะสม 
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โดยทั่วไปนิยมใชคา glomerular filtration rate (GFR)  ในการประเมินสภาวะการทํางาน

ของไตในเชิงปริมาณ [5]    ทําการวัด GFR ไดหลายวิธี เชน  การวัด inulin clearance หรือการวัด 

plasma clearanceของ iohexol หรือ radioisotrope ตาง  ๆ   ไดแก [51Cr]EDTA, [125I]iothalamate, 
[99Tcm]DTPA     แตอยางไรก็ตามวิธีการเหลานี้ตองฉีดสารซ่ึงเปนส่ิงแปลกปลอมเขาสูรางกายผูปวย

ซึ่งมีความยุงยากโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก    ดังนั้นในทางปฏิบัติจึงนิยมประมาณคาGFR โดยการ

วัดหรือคํานวณหาคาการกําจัดครีอาตินีน (creatinine clearance; CrCl)  ครีอาตินีนเปนสารที่

สรางจากกลามเนื้อและถูกกําจัดออกจากรางกายทางไตโดยการกรองท่ีโกลเมอรูลัสเปนหลัก [6, 7]   

การวัดคา CrCl ทําไดโดยเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมง  การคํานวณหาคา CrCl ทําไดโดยแทนคาความ

เขมขนของครีอาตินีนในซีร่ัม (serum creatinine; Scr) รวมกับตัวแปรอ่ืน ๆ ในสมการตาง ๆ 

 

การใชคา Scr เพียงคาเดียวในการประมาณคา GFR  มีขอจํากัดหลายประการ ไมมีคา

มาตรฐานใดที่แสดงถึงระดับปกติของ Scr ในประชากรได   ความผิดปกติของระดับ Scr  จะข้ึนอยู

กับปจจัยตาง ๆ  เชน เพศ อายุ มวลกลามเนื้อ และเช้ือชาติของผูปวย   นอกจากนี้แลวคา Scr มี 

sensitivity ตํ่า  กลาวคือหากการทํางานของไตลดลงเพียงเล็กนอยหรือฉับพลัน  คา Scr อาจยังไม

สูงพอที่จะใชบงช้ีถึงสภาวะการทํางานของไตที่แทจริง [5]  

  

การวัดคา CrCl โดยการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงนั้นไมสะดวกและมักเกิดปญหาการเก็บ

ปสสาวะไมครบโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก  และเนื่องจากปริมาณครีอาตินีนในปสสาวะเปนผลรวม

ของครีอาตินีนจากกระบวนการกรองท่ีโกลเมอรูลัสและการคัดหล่ังที่หลอดไต(tubular secretion)  

คา CrCl ที่คํานวณไดจึงอาจสูงกวาคา GFR จากเหตุผลเหลานี้ทําใหการวัด CrCl โดยการเก็บ

ปสสาวะ 24 ชั่วโมงไมเปนที่นิยมโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก [5]     

  

การคํานวณคา CrCl โดยใชสมการตาง ๆ จึงเปนที่นิยมและยอมรับมากกวาในปจจุบัน

เนื่องจากเปนวิธีที่งายและสะดวก   การคํานวณดวยสมการตาง ๆ อยูภายใตสมมติฐานที่วาผูปวย

ตองมีคา Scr คงที่ในระหวางวันและผูปวยมีน้ําหนักอยูในเกณฑมาตรฐาน  ในปพ.ศ.2545  

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

National Kidney Foundation   แนะนําใหใช Cockcroft-Gault equation หรือ Modification of 

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

ประมาณคา GFR สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรังที่มีอายุมากกวา 18 ปข้ึนไป   และใหใช  Schwartz 

equation หรือ Counahan-Barratt equation [8]     ในการประมาณคา GFR สําหรับผูปวยเด็กที่มี 
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อายุระหวาง  1-18 ป   ในทางคลินิกปฏิบัติแพทยและเภสัชกรของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินีใช  Schwartz equation ในการประเมินสภาวะการทํางานของไตในเชิงปริมาณ 

 

มีหลายการศึกษาไดเปรียบเทียบคา CrCl  ที่คํานวณไดจาก  Schwartz equation กับคา 

inulin clearance, plasma clearance ของ iohexol หรือ radioisotrope  และคา CrCl ที่ไดจาก

การเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมง   บางการศึกษามีรายงานเฉพาะผลการศึกษาอยางยอและไมแสดง

ขอมูลพื้นฐานของผูปวย     ผูวิจัยไดแสดงการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบคา CrCl  ที่คํานวณไดจาก  

Schwartz equation กับคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงและการวัด [125I]iothalamate 

clearance  2  การศึกษา 

 

ในป พ.ศ.2538 Paap และคณะ [9] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคา CrCl ที่คํานวณได

จาก Schwartz equation  กับคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชม. (measured CrCl)  ใน

ผูปวยเด็กอายุระหวาง 7-16 ป จํานวน 22 รายที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กันโดยแบงเปน         

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

mL/min/1.73m2  ผลการศึกษาพบวาคา CrCl ที่คํานวณไดจาก Schwartz equation  จะสูงกวาคา 

measured CrCl โดยในชวง measured CrCl>100 mL/min/1.73m2  Schwartz equation  จะให

คา CrCl สูงกวาคา measured CrCl เฉล่ียรอยละ 13.6    ชวง measured CrCl ระหวาง 30-100 

mL/min/1.73m2   Schwartz equation  จะใหคา CrCl สูงกวาคา measured CrCl เฉล่ียรอยละ 

29.5   และชวง measured CrCl <30ml/min/1.73m2  Schwartz equation จะใหคา CrCl สูงกวา

คา measured CrCl เฉล่ียมากกวาสองเทาตัว   

  

ตอมาในปพ.ศ. 2539 Seikaly และคณะ [10] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคา  CrCl ที่

คํานวณไดจาก Schwartz equation กับคา plasma clearance ของ[125I]iothalamate (measured 

CrCl) ในผูปวยเด็กอายุระหวาง 1-18 ป จํานวน 133 ราย  โดยแบงเปนผูปวยที่มีการทํางานของไต

เปนปกติหรือลดลงเล็กนอย (GFR > 50 mL/min/1.73 m2) และในผูปวยที่มีการทํางานของไต

บกพรอง (GFR ≤ 50 mL/min/1.73m2) ผลการศึกษาพบวาคา CrCl ที่คํานวณไดจาก Schwartz 

equation  จะสูงกวาคา measured CrCl  โดยในผูปวยที่มีการทํางานของไตเปนปกติหรือลดลง

เล็กนอย   Schwartz equation  จะใหคา CrCl สูงกวาคา measured CrCl เฉล่ียรอยละ 10.3±3 

และในผูปวยที่มีการทํางานของไตบกพรอง Schwartz equation จะใหคา CrCl สูงกวาคา 

measured CrCl  เฉล่ียรอยละ 90.3±14.5  ตามลําดับ  
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จากการศึกษาทั้งสองจะเห็นไดวาการประมาณคา GFR โดยใช Schwartz equation จะ

สูงกวาคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมง และการวัด [125I] iothalamate clearance  

อยางมีนยัสําคัญ  โดยจะเห็นไดวาถาการทํางานของไตยิ่งแยลงการประเมินโดยใช  Schwartz 

equation จะใหคาประมาณ GFR ที่สูงกวา measured CrCl มากยิง่ข้ึน   ซึ่งอาจสงผลกระทบให 

การกําหนดขนาดยาสูงเกินกวาที่ผูปวยควรจะไดรับ เหตุนีท้ําใหมีการศึกษาเพื่อหาวิธีประมาณคา 

GFR ในเด็กทีอ่าจนาํมาใชแทน Schwartz equation 

 

มีการศึกษาเพื่อนําคา serum cystatin c (Scysc) มาเปนตัวชี้วัดการทํางานของไต    

เนื่องจากมีคามาตรฐานที่แสดงระดับปกติของ Scysc ในประชากรตาง ๆ ได [11]   คา Scysc 

เหมาะสมที่จะนํามาใชวัดการทํางานของไตไดเนื่องจาก cystain c เปนโปรตีนขนาดเล็กที่ถูกสราง

ข้ึนมาจากนิวเคลียสของเซลลภายในรางกายในอัตราที่คงที่  cystatin c  ถูกขจัดออกจากรางกาย

ผานทางการกรองอยางอิสระโดยไมผานกระบวนการขับออก   และอัตราการสราง cystatin c ไม

ข้ึนกับเพศ  อายุ มวลกลามเนื้อ ภาวะอักเสบหรือภาวะ malignancies [12]  นอกจากนี้คา Scysc 

เปนตัวชี้วัดที่ดีเนื่องจากมี sensitivity สูง   ระดับ Scysc จะเพ่ิมสูงข้ึนในผูปวยที่เร่ิมมีการทํางาน

ของไตลดลง   โดยในป พ.ศ. 2543 Rosenthal และคณะ [13] ศึกษาพบวาคา sensitivity ของ  

Scysc สูงถึงรอยละ 97   อยางไรก็ตามมีขอจํากัดบางประการในผูปวยที่มีความผิดปกติของ  

thyroid function และผูปวยที่ไดรับยากลุม corticosteroid ขนาดสูง [14] 

 

มีผูสนใจพัฒนาสมการที่นําคา Scys c มาใชในการประมาณคา GFR ในผูปวยกลุมตาง ๆ   

ไดแก  ผูปวยโรคไต  ผูปวยปลูกถายไต  ผูปวยโรคเบาหวาน  ผูปวยโรคตับ  ผูปวยมะเร็งที่ไดรับยา

เคมีบําบัด  ผูปวยสูงอายุ และผูปวยเด็ก [14-25]   ตัวอยางสมการที่นําคา Scys c มาใชในการ

ประมาณคา GFR ในผูปวยเด็ก เชน  Filler, Bökenkamp, Grubb และ Zappitelli equation  โดย

ไดมีการนําสมการเหลานี้มาใชประมาณคา GFR แทน Schwartz equation  เนื่องจากมีการพิสูจน

ใหเห็นวาคาประมาณ GFR มีคาใกลเคียงกับคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA, inulin, 

iohexol และ[125I] iothalamate  มากกวา  Schwartz equation [22-25]    

  

 จากสมการที่นําคา Scys c มาใชในการประมาณคา GFR ในผูปวยเด็ก  พบวา Filler 

equation และ Grubb equation มีความซับซอนตองอาศัยหลายตัวแปรในการคํานวณทําใหไม

สะดวกใชในทางปฏิบัติ     สวน Bökenkamp  equation มีวิธีการคํานวณที่ไมยุงยาก  แตในการ

พัฒนาสมการชนิดนี้อาศัยเทคนิค particle-enhanced turbidimetric immunoassay (PETIA)  ใน 
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การตรวจวัดคา Scys c ซึ่งเปนเทคนิคที่ยังไมมีใชในประเทศไทย    สําหรับ Zappitelli equation 

แมมีรูปสมการซับซอนกวาแตไดมีผูนํามาหาความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา plasma clearance 

ของ[125I] iothalamate แลวพบวามีคาความสัมพันธที่ดี (R2=0.74) [25]    นอกจากนี้การพัฒนา 

Zappitelli equation ใชเทคนิค particle-enhanced nephelometric immunoassay (PENIA) ซึ่ง

เปนเทคนิคที่มีใชในประเทศไทยและเทคนิคนี้ยังเปนเทคนิคที่ USFDA รับรองใหใชในการตรวจวัด

คา Scys c มาต้ังแตป 2546 [22]   อีกทั้งกลุมตัวอยางที่ใชในการพัฒนา Zappitelli quation เปน

ผูปวยเด็กที่ไดรับยาเคมีบําบัดเชนเดียวกันกับกลุมตัวอยางที่ตองการศึกษา ดังนั้นผูวิจัยจึงเลือกใช 

Zappitelli equation ในการศึกษานี้ 
 

โดยสรุปแลวการประมาณคา GFR มีประโยชนในการกําหนดขนาดยาใหเหมาะสมกับ

ผูปวยเด็กโรคมะเร็ง  เนื่องจากยาเคมีบําบัดที่ใชในการรักษาสวนใหญมีความเปนพิษและทําให

เกิดผลขางเคียงที่รุนแรงหากไดรับขนาดยาท่ีสูงเกินไป  และ Schwartz equation ที่ใชอยูใน

ปจจุบันมีขอจํากัดหลายประการ  ผูวิจัยจึงสนใจที่จะนํา Zappitelli equation มาใช   แตการใช

Zappitelli equation ตองมีคาใชจายในการตรวจวัดคา Scys c เพิ่มข้ึน อีกทั้งวิธีการคํานวณ

ซับซอน   จึงเปนที่มาของการวิจัยคร้ังนี้ในการเปรียบเทียบคาประมาณการทํางานของไตที่ไดจาก

การคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งวามี

ความแตกตางกันอยางไร    
 

วัตถุประสงคของการวิจัย  
 

1. เพื่อหาคาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก
การคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง 

2. เพื่อหาคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการ
คํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง 

3. เพื่อหาความสอดคลองระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณ 

โดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง 
 
สมมติฐานของการวิจัย 
 

1. คาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการ

คํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation มีคาไมเกิน 10 มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร   



     6 
 

คําจํากัดความท่ีใชในการวิจัย 
 
High-dose methotrexate (HDMTX) หมายถึง  methotrexate รูปแบบยาน้ําสําหรับฉีดเขาหลอด

เลือดดําขนาดมากกวาหรือเทากับ 1000 มิลลิกรัมตอพื้นที่ผิว 1 ตารางเมตร [3, 26]   

 

อาการขางเคียงที่รุนแรงจากการไดรับยาเคมีบําบัด หมายถึง อาการขางเคียงที่มี toxicity grade 

ต้ังแตระดับ severe 2  ข้ึนไป ตามเกณฑ modified toxicity criteria for cancer chemotherapy  

ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2549 [3]    

 

ผูปวยที่มีความผิดปกติของ thyroid function  หมายถึง ผูปวยที่แพทยบันทึกในเวชระเบียนวาเปน 

hypothyroid หรือ hyperthyroid   

 

ผูปวยที่ไดรับยากลุม corticosteroid ขนาดสูง  หมายถึง ผูปวยที่ไดรับยาเม็ด prednisolone 

ขนาดมากกวาหรือเทากับ 10 มิลลิกรัมตอวัน [14, 27]   

 

ผูปวยมีการทํางานของไตคงที่ (stable renal function) หมายถึง ผูปวยที่มีระดับความเขมขนของ 

ครีอาตินีนในซีร่ัมไมเปล่ียนแปลงหรือเปล่ียนแปลงนอยกวารอยละ20 ภายในระยะเวลา1วัน [5] 

 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ 
 

1. ไดขอมูลความแตกตางของคาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช 
Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง  

 
 

 

 

 

 

 

 



 

บทที่ 2 
 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 
 

ในบทนี้จะทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของในหัวขอตอไปน้ี 
1. การประมาณการทาํงานของไต  

    1.1     อัตราการกรองของโกลเมอรูลัส  

     1.2     การวัดคา Glomerular Filtration Rates 

    1.3     สมการที่อาศัยคาserum creatinineในการประมาณคาการทํางานของไต 
2. Cystatin c 

    2.1     การนาํ cystatin c มาใชเปนดัชนีบงชี้อัตราการกรองของโกลเมอรูลัส  

    2.2     เทคนิคที่ใชในการวิเคราะหคา serum cystatin c 

    2.3     คามาตรฐานของ serum cystatin c ในประชากร 

    2.4     ปจจัยอ่ืน ๆ ที่สงผลกระทบตอระดับ serum cystatin c 

    2.5     การนาํ cystatin c มาใชในทางคลินกิในผูปวยผูใหญ 

    2.6     การนาํ cystatin c มาใชในทางคลินกิในผูปวยเด็ก 
3. สมการที่อาศยัคา serum cystatin c ในการประมาณคาการทาํงานของไต 
4. เปรียบเทยีบคา GFR ที่ไดจาก cystatin c based equation และ Schwartz equation 
 

1. การประมาณการทํางานของไต [5] 
 การประมาณการทํางานของไตมีประโยชนในการติดตามสภาวะการทํางานของไตของ

ผูปวยวาดีข้ึนหรือแยลง นอกจากนี้ยังแสดงถึงผลการรักษาวาไดผลหรือไม รวมถึงใชเปนแนวทาง

ในการกําหนดขนาดยาที่ถูกขจัดออกจากรางกายผานทางไตเปนหลักอีกดวย  และเปนที่ยอมรับกัน

วาคา GFR เปนคามาตรฐานสําหรับการประมาณการทํางานของไต 

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

  คือปริมาตรของสารน้ําที่ผานกระบวนการกรองออกมาจากไตทั้งสองขางในหนึ่ง

หนวยเวลา  โดยทั่วไปนิยมใชหนวยเปนมิลลิลิตรตอนาทีตอพื้นที่ผิว 1.73 ตารางเมตร อัตราการ

กรองในคนแตละคนแตกตางกันแตคอนขางคงที่ในคนคนนั้น       ในผูชายมีคาประมาณ125 ± 15  
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มิลลิลิตรตอนาทีตอพื้นที่ผิว 1.73 ตารางเมตร   ผูหญิงมีคาประมาณ 110 ± 15 มิลลิลิตรตอนาที

ตอพื้นที่ผิว 1.73 ตารางเมตร  พบวาคาอัตราการกรองเปล่ียนแปลงไปตามอายุและพ้ืนที่ผิวของ

รางกายในเด็กเล็ก ๆ คาจะนอยเมื่อเทียบกับพื้นที่ผิว และจะเพิ่มข้ึนทีละนอยจนเปนปกติเม่ืออายุ 

2 ขวบ แลวจะคอย ๆ ลดลงอีกในคนสูงอายุ  ไดแสดงคาปกติของ GFR ในทารกแรกเกิดจนถึงอายุ 

21 ป ไวในตารางที่ 2.1 

 
ตารางที่ 2.1    คาปกติของ 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 การวัดคา Glomerular Filtration Rates  [6-7, 29] 
 
 การประมาณการทํางานของไตโดยการวัด GFR อาศัยหลักการคํานวณคาการ

กําจัดสารของไต   สารที่นํามาใชในการประเมินการทํางานของไตนั้น  จะตองเปนสารที่กําจัดออก

ทางไตอยางสมบูรณ  โดยไมเกิดกระบวนการดูดกลับหรือขับออกของสาร  จึงจะไดคาการทํางาน

ของไตที่ถูกตอง 

 

คุณสมบัติที่ดีของสารที่นํามาใชประเมินการทํางานของไต 

1. ขจัดออกจากรางกายผานทางการกรองอยางอิสระ 

2. ไมเกิดกระบวนการดูดกลับ (reabsorption) หรือขับออก (secretion) 

3. ไมจับกับโปรตีน 

4. ไมเปนอันตรายตอรางกายและไมรวมกับตัวละลายใด ๆ ในรางกาย   

5. ไมมีผลตอการตรวจวัดสมรรถภาพหรือการทํางานของไตโดยวิธีอ่ืน 

6. ตรวจวัดคาไดคอนขางแนนอนและสะดวกทั้งในพลาสมาและในปสสาวะ 
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คาการกําจัดสารของไตโดยสารที่มีคุณสมบัติดังกลาวขางตนนั้นถือวามีคาเทากับอัตรา

การกรอง    คํานวณไดตามสูตรที่ 1 ดังนี้ 
 

Clearancex(เทากับ GFR) = (Ux x V ) / Px 
                                             

โดยที่   ;  กําหนด x แทนสารที่มีคุณสมบัติเหมาะสมท่ีนํามาใชประเมินการทํางานของไต    

Clearancex = คา clearance ของสาร  x หนวยเปนมิลลิลิตรตอนาที (mL/min) 

Ux = ความเขมขนของสาร x ในปสสาวะ หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

V = ปริมาณของปสสาวะตอเวลา หนวยเปนมิลลิลิตรตอนาที (mL/min) 

P = ความเขมขนของสาร x ในเลือด หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

 

สารที่มีคุณสมบัติที่ดีสําหรับนํามาใชในการประมาณการทํางานของไตโดยการวัด GFR 

แบงออกเปน 2 ประเภทไดแก exogenous และ endogenous substance  สารในกลุม 

exogenous substance คือ สารที่ไมพบในรางกายมี อินนูลิน, contrast media, radioisotrope 

เปนตน     อินนูลิน (inulin) [7, 29] เปนสารจําพวก fructose polymer  มีน้ําหนักโมเลกุล 5,000 

ดาลตัน  แตการตรวจวัดโดยอาศัย  inulin  ยุงยาก เสียเวลาและคาใชจายสูง  เนื่องจากตองฉีดสาร

ผานทางหลอดเลือดดําอยางตอเนื่องและตองใสสายสวนปสสาวะเพื่อใหทราบปริมาณที่แนนอน    

การวัด inulin  clearance   จึงไมนิยมใชในทางปฏิบัติ   อยางไรก็ตามการวัด  inulin  clearance  

ยังคงเปน gold standard ในการหาคา GFR เนื่องจากถูกกรองอยางอิสระ โดยไมผาน

กระบวนการดูดกลับหรือขับออก  สาร non-radiolabelled contrast media และสาร 

radioisotrope [7, 29] ไดแก  iohexol, [125I]iothalamate, [51Cr]EDTA และ [99Tcm]DTPA โดยใช

หลักการขจัด  (excrete) ของสารเหลานี้ผานทางไต แตข้ันตอนยุงยากและคาใชจายสูงจึงไมนิยม

ใชในทางปฏิบัติ 
 
สวน endogenous substance คือ สารที่พบไดในรางกายมนุษย เชน ยูเรีย ครีอาตินีน     

ยูเรีย (urea) [29]  แมวายูเรียจะละลายน้ําไดดีและสามารถกรองผานโกลเมอรูลัสไดอยางอิสระ  

แตการวัดคายูเรียในเลือด (blood urea nitrogen; BUN) ไมเหมาะสําหรับการใชหา glomerular 

filtration rate เนื่องจากระดับ BUN ข้ึนอยูกับหลายปจจัย ไดแก การรับประทานอาหารจําพวก

โปรตีน, hemorrhage, trauma, corticosteroid และในผูปวยโรคตับ   นอกจากนี้ปริมาณ BUN ที่

กรองผาน glomerular   จะถูกดูดซึมกลับบริเวณ proximal tubules รอยละ 40 -50  ทําใหคา 

BUN ที่ไดไมสัมพันธกับคา GFR      ครีอาตินีน (creatinine) [5, 7, 30] มีน้ําหนักโมเลกุล 113 

ดาลตัน  เกิดจากการสลายของครีอาตีนและครีอาตีนฟอสเฟตทั้งหมดในรางกายซึ่งสวนใหญจะอยู 

……………สูตร(1) 
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ในกลามเน้ือ  การใชคาครีอาตินีนในเลือด (serum creatinine; Scr)  เพียงคาเดียวในการ

ประมาณคา GFR  ก็ไมใชวิธีการที่เหมาะสม    เนื่องจากระดับ serum creatinine ข้ึนกับปจจัย

ตาง ๆ   เชน มวลกลามเนื้อ  เพศ  อายุ  เช้ือชาติ ยาบางชนิด   โดยเฉพาะผูปวยสูงอายุและผูปวย

เด็กมีปริมาณกลามเนื้อนอย  ทําใหมีการสรางครีอาตินีนนอย  และระดับ serum creatinine จะตํ่า

กวาที่ควรจะเปน ทําใหการประมาณคา GFR สูงกวาความเปนจริง  ไดแสดงปจจัยที่มีผลตอคา 

serum creatinine ไวในตารางที่ 2.2 

  

นอกจากครีอาตินีนจะถูกขจัดออกจากรางกายทาง glomerular filtration แลวยังมีการขับ

ออกทาง tubular secretion ดวย  ในภาวะที่การทํางานของไตเปนปกติครีอาตินีนถูกขับออกทาง 

tubular secretion ประมาณรอยละ 10 ของปริมาณที่ถูกกรองผานโกลเมอรูลัส  

 

ในผูปวยโรคไตเร้ือรัง (chronic kidney disease) ที่มีการทํางานของไตลดลงอยางมาก 

(moderate to severe renal function)  รางกายจะปรับตัวโดยการเพิ่มการขับครีอาตินีนทางทอไต   

ผูปวยจึงมี serum creatinine อยูในระดับปกติทั้งที่ GFR ตํ่ากวาปกติ   ดังนั้นการใชคา creatinine 

clearance ทํานายคา GFR ของผูปวยกลุมนี้จึงอาจไมเที่ยงตรงได   

 

สําหรับผูปวยที่มีการทํางานของไตเปนปกติคา creatinine  clearance  สามารถนํามาใช

ประมาณคา GFR ไดเปนอยางดี   ไดแสดงสูตรการคํานวณคา creatinine  clearance  จากการ

เก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงตามสูตรที่ 2 ดังนี้ [5] 

 

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

โดยที่   ;           CrCl  = คา clearance ของครีอาตินีน หนวยเปนมิลลิลิตรตอนาที (mL/min) 

          Ucr= ความเขมขนของครีอาตินีนในปสสาวะ หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

                                      V   = ปริมาณของปสสาวะ หนวยเปนมิลลิลิตร (mL) 

                                           Scr = ความเขมขนของครีอาตินีนในเลือด หนวยเปนมิลลิกรัมตอเดซิลิตร (mg/dL) 

                                           t = ระยะเวลาในการเก็บปสสาวะ หนวยเปนนาที (min) 
 
 
 
 
 
 
 
 

…………สูตร(2) 
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การวัดคา CrCl โดยการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงนั้น  ไมสะดวก  ตองใชเวลานานและมัก

เกิดปญหาการเก็บปสสาวะไมครบโดยเฉพาะในผูปวยเด็ก  นอกจากนี้ปริมาณครีอาตินีนที่ขับออก

ทางปสสาวะในแตละวันมีความผันแปร  และการตรวจวัดความเขมขนของครีอาตินีนในซีร่ัม       

ในหองปฏิบัติการดวย Jaffe’ s method  จะประมาณคาความเขมขนของครีอาตินีนในซีร่ัมไดสูง

เกินกวาความเปนจริงประมาณรอยละ 10  อันเปนผลมาจากสารรบกวนที่อยูในซีร่ัม  ดวยเหตุผล

ตาง ๆ ที่กลาวมาขางตน     สงผลใหคา CrCl ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงมีความ

คลาดเคล่ือนจึงทําใหวิธีนี้ไมเปนที่นิยม     

 

สวน  endogenous substance  ตัวใหม ๆ ที่มีการนํามาใชเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไต 

มี β2-microglobulin, cystatin c เปนตน      β2-microglobulin [7, 31] เปนสารที่ถูกกรองผาน

โกลเมอรูลัสโดยอิสระและถูกดูดกลับที่ tubular cell  มากกวารอยละ 99.9    ความเขมขนของ 

β2-microglobulin ในเลือดคงที่ไมข้ึนกับเพศ  มวลกลามเนื้อ  แตอยางไรก็ตามมีปจจัยที่ทําให

ระดับ β2-microglobulin ในเลือดเพิ่มสูงข้ึน ไดแก ผูปวยที่มีภาวะอักเสบหรือมีภาวะของมะเร็ง

บางชนิด     แตเนื่องจากเทคนิคการวิเคราะหยังไมแพรหลายและคาใชจายในการตรวจวัดคอนขาง

สูงจึงยังไมเปนที่นิยม     Cystatin c [7, 31] เหมาะสมที่จะนํามาใชวัดการทํางานของไตได

เนื่องจากเปนโปรตีนขนาดเล็กที่ถูกสรางข้ึนมาจากนิวเคลียสของเซลลภายในรางกายในอัตราที่

คงที่และถูกขจัดออกจากรางกายผานทางการกรองอยางอิสระโดยไมผานกระบวนการขับออก   

นอกจากนี้อัตราการสราง cystatin c ไมข้ึนกับเพศ  อายุ มวลกลามเนื้อ ภาวะอักเสบหรือภาวะ

malignancies [12]  คา serum cystatin c เปนตัวช้ีวัดที่ดีเนื่องจากมี sensitivity สูง     ปจจุบันได

มีการนําคา serum cystatin c มาใชในทางคลินิก ซึ่งจะไดกลาวในรายละเอียดตอไป 
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ตารางที่ 2.2   ปจจัยที่มีผลตอคา serum creatinine [8] 
 

ปจจัย ผลตอระดับScr กลไก 
โรคไต เพิ่มข้ึน การทํางานของไตลดลง 

มวลกลามเนื้อลดลง ลดลง ลดการสราง creatinine  
(พ บ ไ ด ใ น เ ด็ ก ,  เ พ ศ ห ญิ ง , 
ผูสูงอายุ) 

การรับประทานอาหารจําพวกเน้ือสัตว เพิ่มข้ึน เพิ่มการสราง creatinine ชั่วคราว 
ภาวะทุพโภชนาการ ลดลง ลดการสราง creatinine  

เนื่องจากมวลกลามเนื้อลดลง 
และรับประทานอาหารจําพวก
เนื้อสัตวลดลง 

ภาวะ ketoacidosis เพิ่มข้ึน Positive interfere กับ picric acid 
ในวิธีการวัดคา 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 
ในการวัดคา Scr  ดวย 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 สมการที่อาศัยคา serum creatinine ในการประมาณคาการทํางานของ

ไต 
 

  จากขอจํากัดของการใชคา Scr โดยตรงและการคํานวณคา CrCl จากการเก็บ

ปสสาวะ 24 ชั่วโมง   ทําใหการคํานวณคา CrCl โดยใชสมการเปนที่นิยมและยอมรับมากกวาใน

ปจจุบันเนื่องจากเปนวิธีที่งายและสะดวกรวดเร็ว    มีหลายสมการถูกพัฒนาข้ึนเพื่อใชประมาณ

การทํางานของไตในผูใหญและเด็ก  โดย K/DOQI แนะนําใหใช Cockcroft-Gault equation หรือ 

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

ในการประมาณคา GFR สําหรับผูปวยโรคไตเร้ือรังที่มีอายุมากกวา 18 ปข้ึนไป และใหใช

Schwartz equation หรือ Counahan-Barratt equation  ในการประมาณคา GFR สําหรับผูปวย

เด็กที่มีอายุระหวาง 1-18 ปและสมการที่ไดรับการยอมรับและใชกันอยางแพรหลายที่สุดในผูปวย

เด็กคือ Schwartz equation เนื่องจากสูตรคํานวณไมยุงยาก และมีการศึกษาเพื่อทดสอบความ

ถูกตองและพบวาสมการน้ีสามารถใชทํานาย GFR ไดดีในชวง GFR ระหวาง 20-60 

mL/min/1.73m2 [12]   ผูวิจัยไดรวบรวมสมการที่อาศัยคา serum creatinine ในการประมาณคา

การทํางานของไตในผูปวยเด็กไวในตารางที่ 2.3  

 

แม  Schwartz equation  จะเปนที่นยิมใชอยางกวางขวาง     แตหลายการศึกษา 

พบวาคาที่ไดจาก Schwartz equation ไมแมนยํา  โดยเฉพาะในชวง GFR < 20  mL/min/1.73m2  

คาที่ไดจากสมการของ Schwartz จะสูงเกินความเปนจริงมากกวารอยละ 90    และ Schwartz 

equation ไมเหมาะสมในการประมาณคา GFR ของผูปวยที่มีคาระหวาง 60 - 90 mL/min/1.73m2   

หรือที่เรียกวาชวง  creatinine blind range [12]  
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ตารางที่ 2.3    สมการที่อาศัยคา serum creatinine ในการประมาณคาการทํางานของไต  

ในผูปวยเด็ก 
 

 
ช่ือสมการ(ปพ.ศ.) 
จํานวนตัวอยาง 

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 ไปใชอางอิง 
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  จากการศึกษาเพื่อทดสอบความถูกตองของ Schwartz equation    พบวา Schwartz 

equation จะใหคาประมาณ GFR  สูงกวาคา GFR ที่ไดจากการเก็บปสสาวะ 24 ชั่วโมงและคา 

plasma clearance ของ inulin, [125I]iothalamate, [99Tcm]DTPA  อยางมีนัยสําคัญ  โดยเฉพาะ

ผูปวยที่มีการทํางานของไตอยูในชวง  moderate  to severe   ผูวิจัยไดรวบรวมคาความถูกตอง

และความคลาดเคล่ือนของ Schwartz equation ไวในตารางที่ 2.4  
 

ตาราง 2.4    คาความถกูตองและความคลาดเคลื่อนของ 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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และจากเหตุนี้ทําใหมีการศึกษาเพื่อหาตัวชี้วัดการทํางานของไตตัวใหม และนํามาใช

สรางสมการเพื่อทํานายคา GFR ใหไดคาที่ถูกตองและแมนยํา  และในปจจุบันพบวาคา cystatin 

c มีคุณสมบัติที่เหมาะสมสามารถเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตได     

 

2. Cystatin c [42-43] 
 

Cystatin c เปนโปรตีนขนาดเล็ก (low molecular weight proteins) ประกอบดวย 122  

amino acids  มีมวลโมเลกุล 13,343 ดาลตัน (13.3 kDa)   cystatin c ถูกคนพบคร้ังแรกในป 

พ.ศ.2504 โดย Jorgen Clausen  แตเดิมรูจักกันในช่ือ  inter alia γ-trace, post-γ-globulin, 

gamma-CSF   ตอมาในป พ.ศ. 2524 Grubb และ Lofberg  สามารถหา amino acid sequence 

ในมนุษยไดสําเร็จ  cystatin c จัดอยูในแฟมมิล่ีที่ 2 ของ human  cystatin  superfamily   โดย

ออกฤทธิ์ยับยั้งเอนไซม cysteine proteinase   

 
2.1 การนาํ cystatin c มาใชเปนดัชนีบงชี้อัตราการกรองของโกลเมอรูลัส 

[42-47] 
       คา cystatin c มีคุณสมบัติเหมาะสมในการเปนตัวช้ีวัดการทาํงานของไตเนื่องมาจาก 

(1) Cystatin c  เปนโปรตีนขนาดเล็กทีถู่กสรางจากนิวเคลยีสของเซลลทกุเซลลใน 

รางกายในอัตราคงที ่ 

(2) Cystatin c ถูกกรองอยางอิสระผานโกลเมอรูลัสและถูกดูดกลับเกือบทั้งหมด 

กอนจะถูกสลายโดยกระบวนการ catabolised ที่บริเวณ proximal tubule  

โดยไมเกิดกระบวนการขับออก    

(3) ระดับความเขมขนของ cystatin c ในซีร่ัมไมข้ึนกับเพศ  อายุ ความสูง  ภาวะ 

โภชนาการการ มวลกลามเนื้อ  ภาวะอักเสบหรือภาวะ malignancies     

(4) ระดับ cystatin c ในซีร่ัมม ี sensitivity สูงสามารถใชเปนตัวบงชี้สภาวะการ

ทํางานของไตที่ลดลงในผูปวยกลุมตาง ๆ   ไดดีกวา serum creatinine และ  

low molecular weight proteins ตัวอ่ืน ๆ  โดยเฉพาะในชวง GFR 70 - 90      

mL/min/1.73m2 [12] 
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2.2 เทคนิคที่ใชในการวิเคราะหคา serum cystatin c [42, 44] 
 

 วิธีการวิเคราะหคา serum cystatin c  เร่ิมพัฒนามาต้ังแตป พ.ศ. 2522 ไดแก radio 

immuno assay (RIA), fluorescent  และ enzymatic immuno assays  แตวิธีการเหลานี้ไม

แพรหลายนักเพราะไมสามารถตรวจวัดคา serum cystatin c ในความเขมขนตํ่า  ๆ  ได และ

ระยะเวลาที่ใชในการตรวจวิเคราะหคอนขางนาน  

ปจจุบันวิธีวิเคราะหที่ไดรับความนิยมไดแก   particle-enhanced immuno-turbidimetric 

(PETIA) method  ที่พัฒนาโดยบริษัท DAKO  Glostrup  ประเทศเดนมารกในป พ.ศ. 2537 และ

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

Behring  Marburg ประเทศเยอรมันนี  ในป พ.ศ. 2540 

 ทั้ง PETIA และ PENIA method  มีขอดีคือ รวดเร็ว ความแมนยําสูง ข้ันตอนการวิเคราะห

ไมยุงยาก  แตอยางไรก็ตามมีขอมูลแสดงวาผลการวิเคราะหอาจเปน  false positive  ไดหาก

ผูปวยมีระดับ rheumatoid factor สูง   นอกจากนี้หากผูปวยมีความเขมขนของบิลลิรูบินมากกวา  

700 mmol/L จะรบกวนการวิเคราะหดวย PETIA method  สงผลใหคาที่ไดสูงกวาความเปนจริง 

 คา reference standard ที่ไดจากการวิเคราะหทั้ง 2 วิธนีั้นมีความแตกตางกนั โดยคาที่ได 

จากการวิเคราะหโดยใช PETIA method จะใหคาสูงกวาคาที่ไดจากการวิเคราะหโดยใช PENIA 

method ประมาณรอยละ  20 - 30   

ในป พ.ศ. 2546  USFDA ไดรับรองให PENIA method  เปนเทคนิคมาตรฐานที่ใชสําหรับ

การตรวจวัดคา serum cystatin c     

สําหรับการวิจัยนี้ไดสงตัวอยางเลือดไปวิเคราะหที่โรงพยาบาลรามาธิบดี   ซึ่งใช PENIA 

method ในการวิเคราะห 
  
2.3 คามาตรฐานของ serum cystatin c ในประชากร [42, 48-55] 
 
คา serum cystatin c ในเด็กแรกเกิดจะมีคาสูง  เนื่องจากการทํางานของไตยังพัฒนาไม

เต็มที่ และระดับ serum cystatin c จะคอย  ๆ  ลดลงและมีคาคงที่โดยไมข้ึนกับอายุหลังจาก 2 ป

ซึ่งจะมีคาเทียบเทาในผูใหญ และเมื่ออายุมากกวา 50 ป ระดับ serum cystatin c จะเพิ่มสูงข้ึน

เนื่องมาจากการทํางานของไตที่ลดลง 

สําหรับคา reference range ของโรงพยาบาลรามาธิบดีที่ใชอางอิงในการวิจัยคร้ังนี้มีคา

เทากับ 0.53-0.95 mg/L ไดแสดงคามาตรฐานของ serum cystatin c ในประชากรไวในตาราง     

ที่ 2.5 
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ตารางที ่2.5  คามาตรฐานของ 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 ปจจัยอ่ืน ๆ ที่สงผลกระทบตอระดับ serum cystatin c 

Study(ปพ.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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 จากการศึกษาพบวานอกเหนือจากการทํางานของไต   ยังมีปจจัยที่มีผลตอระดับ serum 

cystatin c ไดแก การไดรับยากลุม corticosteroid ในขนาดสูงและผูปวยที่มีความผิดปกติของ

thyroid function  

 

ในป พ.ศ. 2546 Fricker และคณะ [42] ไดศึกษาถึงการเปล่ียนแปลงของระดับ serum 

cystatin c และ serum creatinine ในผูปวย hypothyroidism และ hyperthyroidism  ผล

การศึกษาพบวาผูปวย hypothyroidism   มีระดับ serum cystatin c ลดลงในทางกลับกันผูปวย 

hyperthyroidism จะมีระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึน เม่ือเปรียบเทียบกับผูปวย euthyroid  

นอกจากนี้การศึกษาของ Fricker  ยังพบการเปล่ียนแปลงของระดับ serum cystatin c ในผูปวยที่

มีความผิดปกติของไทรอยดฮอรโมนโดยที่ยังไมแสดงอาการ (subclinical hypo- and 

hyperthyroidism)  โดยพบวาการเปล่ียนแปลงของระดับ serum cystatin c ในผูปวยไทรอยดที่

แสดงอาการและในผูปวย subclinical คิดเปนรอยละ 30 และรอยละ15 ตามลําดับ เม่ือ

เปรียบเทียบกับผูปวย euthyroid   

 

ในป พ.ศ. 2544 Rich และคณะ [27] ไดศึกษาผลของ glucocorticoid  ตอระดับ serum 

cystatin c ในผูปวยปลูกถายไตจํานวน 73 ราย  โดยแบงเปน 4 กลุมไดแก ผูปวยที่ไดรับ 

cyclosporine, ผูปวยที่ไดรับcyclosporine รวมกับ azathioprine, ผูปวยที่ไดรับ cyclosporine 

และ/หรือ azathioprine รวมกับ low dose steroid (ยาเม็ด prednisolone ขนาดนอยกวา 10 

mg/day), ผูปวยที่ไดรับ cyclosporine และ/หรือ azathioprine รวมกับ high dose steroid (ยา

ฉีด methyprednisolone 500 mg) ผลการศึกษาพบวาผูปวยกลุมที่ไดรับยา steroid รวมดวยจะมี

ระดับ serum cystatin c ที่สูงกวาเม่ือเทียบกับกลุมที่ไมไดรับยา steroid  โดยกลุมที่ไดรับ high 

dose steroid จะมีระดับ serum cystatin c สูงกวากลุมที่ไดรับ low dose steroid อยางมี

นัยสําคัญ    ผลการศึกษานี้สอดคลองกับการศึกษาในป พ.ศ.2538 ของ Bjarnadottir [42]  ที่

พบวาผูปวยที่ไดรับยา dexamethasone  จะมีระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึนมากกวารอยละ 

80 โดย Bjarnadottir ต้ังขอสมมติฐานไววายา dexamethasone จะไปกระตุน HeLa cells (เซลล

ชนิดแรกของมนุษยที่สามารถนํามาเพาะเล้ียงได) สงผลใหระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึน 
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ถึงแมผลการศึกษาจะแสดงวา steroid มีผลทําใหระดับ serum cystatin c เพิ่มสูงข้ึน

และทําใหการประมาณคา GFR  ตํ่ากวาความเปนจริง  แตอยางไรก็ตามพบวา serum cystatin c 

ยังคงมีความแมนยําเพียงพอในการประมาณคา GFR ในผูปวยปลูกถายไตที่ไดรับยา steroid รวม

ดวย  [27]  ซึ่งเหตุนี้จึงเปนที่มาของการศึกษาเพื่อหาคา  reference interval    สําหรับผูปวยกลุมนี้

หรือผูปวยกลุมอ่ืน  ๆ  ที่จําเปนตองไดรับยา steroid  ตอไป 

  
2.5 การนาํ cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยผูใหญ [42, 44, 56] 

 
 มีการศึกษาถึงการใช  serum  cystatin c เพื่อเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวย

ผูใหญกลุมตาง  ๆ  ไดแก ผูปวยไตวายฉับพลัน ผูปวยไตวายเร้ือรังในระดับความรุนแรงตาง  ๆ  กัน 

ผูปวยปลูกถายไต  ผูปวยปลูกถายตับ  ผูปวยโรคตับข้ันรุนแรง ผูปวยโรคไตจากเบาหวาน ผูปวย

สูงอายุ ผูปวยเบาหวานชนิดที่ 1 และ 2  ผูปวยโรคมะเร็ง  ผูปวยที่ไดรับยา cisplatin  ผูปวยโรค

ระบบประสาทและกลามเนื้อ ผูปวยต้ังครรภ ผลการศึกษาสวนใหญนั้นพบวาคา serum cystatin c 

มีความแมนยําและมีระดับความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา plasma clearance ของ inulin, 
[125I]iothalamate, [99Tcm]DTPA และ[51Cr] EDTA มากกวาคา serum creatinine แตในบางการศึกษา

พบวาไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญระหวางคา serum cystatin c และ คา serum 

creatinine สําหรับใชเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไต  ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาการนํา cystatin c 

มาใชในทางคลินิกในผูปวยผูใหญไวในตารางที่ 2.6 

 

 นอกจากนี้แลวในป พ.ศ. 2545 Dhamidharka และคณะ [57] ไดทําการวิเคราะหผล

การศึกษา (meta-analysis) จํานวน 46 การศึกษา  ที่ทําการเปรียบเทียบความสัมพันธเชิงเสนตรง

(linear correlation) และพื้นที่ใตกราฟ (ROC-plot AUC) ระหวางคา serum cystatin c และ 

serum creatinine กับคา plasma clearance ของ  inulin, [125I]iothalamate, [99Tcm]DTPA  และ
[51Cr] EDTA ในผูปวยกลุมตาง ๆ  ผลการศึกษาพบวาคา serum cystatin c มีความถูกตองแมนยํา

มากกวา serum creatinine อยางมีนัยสําคัญ โดยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธของคา serum 

cystatin c และคา serum creatinine กับคา plasma clearance ของ inulin, [125I]iothalamate, 
[99Tcm]DTPA และ[51Cr] EDTA มีคาเทากับ  0.816 และ 0.742 ตามลําดับ   และคา ROC-plot AUC 

มีคาเทากับ  0.926 และ 0.873 ตามลําดับ 
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ตารางที ่2.6  การนํา cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยผูใหญ [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 ผูปวยสงูอาย ุ[42] 

 ในผูที่มีอายุต้ังแต 40 ปข้ึนไป ระดับ GFR จะเริ่มลดลงเฉล่ียปละ 1 mL/min/1.73 m2 

สงผลใหการขจัดยาออกทางไตในผูปวยสูงอายุลดลง ดังนั้นการประเมินสภาวะการทํางานของไต

เพื่อปรับขนาดยาใหเหมาะสมจึงมีความจําเปน   ทั้งนี้เพื่อลดการสะสมของยาและความเส่ียงใน

การเกิดอาการไมพึงประสงคตาง  ๆ   

 

 การใชคา serum creatinine ไมเหมาะสม เพราะในผูสูงอายุจะมีมวลกลามเนื้อที่ลดลง 

ทําใหการสราง creatinine ลดลง   ระดับ serum creatinine จึงมีคานอย   ทําใหการประมาณคา 

GFR ที่ไดสูงกวาความเปนจริง  ดังนั้นการใชคา serum cystatin c จึงเปนอีกทางเลือกหนึ่งสําหรับ

ผูปวยกลุมนี้ เนื่องจากระดับ serum cystatin c ไมข้ึนกับมวลกลามเนื้อ   ดังแสดงใหเห็นในผล

การศึกษาของ Fliser [56] ในตารางที่ 2.6  

 
 2.5.2 ผูปวยต้ังครรภ [42] 
 มีการศึกษาถึงการใชคา serum cystatin c  ในผูปวยต้ังครรภที่มีภาวะ pre-eclampsia 

ซึ่ง  pre-eclampsia เปนภาวะแทรกซอนที่อันตรายที่พบไดในหญิงต้ังครรภ  โดยคา GFR ของ

ผูปวยจะคอย ๆ ลดลง   ผลการศึกษาของ Strevens [42] พบวาระดับ serum cystatin c ที่เพิ่ม

สูงข้ึนมีความสัมพันธกับระดับการทํางานของไตที่ลดลงในผูปวย pre-eclampsia  

 
2.5.3 ผูปวยโรคไตเรื้อรัง [11, 56] 

 มีหลายการศึกษาทําการเปรียบเทียบ correlation, ROC-plot AUC และ sensitivity 

ระหวางคา serum cystatin c และคา serum creatinine  กับ plasma clearance ของ  inulin, 
[125I]iothalamate และ[99Tcm]DTPA  ในผูปวยโรคไตเร้ือรังที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  ผล

การศึกษาสวนใหญพบวาคา serum cystatin c เปนตัวชี้วัดการทํางานของไตไดดีกวา serum 

creatinine   ขณะที่บางการศึกษาพบวา serum cystatin c และ serum creatinine  สามารถเปน

ตัวช้ีวัดการทํางานของไตไดดีไมแตกตางกัน ทั้งนี้เนื่องมาจาก serum cystatin c จะเปนประโยชน

เหนือกวา serum creatinine อยางชัดเจนในชวง GFR 60-90 mL/min/1.73 m2 หรือที่เรียกวา 

“creatinine-blind range”   สวนในชวง GFR ที่ตํ่ากวา 60 mL/min/1.73 m2 ทั้งคา  serum 

cystatin c และ serum creatinine   สามารถเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตไดดีไมตางกัน 
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2.5.4 ผูปวยปลกูถายไต [42] 
ผูปวยที่ไดรับการปลูกถายไตจําเปนตองไดรับการติดตามการทํางานของไตอยางใกลชิด   

เพื่อที่จะสามารถบงช้ีการเปล่ียนแปลงการทํางานของไตไดอยางรวดเร็ว  ในปพ.ศ. 2541 ไดเร่ิมมี

การศึกษาถึงการใชคา serum cystatin c เปนตัวช้ีวัดและติดตามการทํางานของไตในผูปวยปลูก

ถายไต และพบวาคา serum cystatin c มีความสัมพันธกับคา GFR มากกวาคา serum 

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

ในผูปวยที่เกิดการ acute reject ไดเร็วกวา serum creatinine [42] 

 

ในปพ.ศ.2544 Rischและคณะ [27] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบ correlation, ROC-plot 

AUC และคา sensitivity ระหวางคา serum cystatin c และคา serum creatinine กับคา plasma 

clearance ของ [125I]iothalamate ในผูปวยปลูกถายไตจํานวน 85 ราย  ผลการศึกษาพบวา serum 

cystatin c มีความสัมพันธกับคา plasma clearance ของ [125I]iothalamate  มากกวา serum 

creatinine นอกจากนี้ serum cystatin c ยังมีความไวมากกวา serum creatinine ในการบงช้ีการ

ทํางานของไตที่ลดลง ผลการศึกษานี้สอดคลองกับหลายการศึกษาดังแสดงไวในตารางที่ 2.6 

 

เปนที่ทราบกันวาการใช glucocorticoid ในผูปวยปลูกถายไต จะทําใหระดับ serum 

cystatin c  เพิ่มสูงข้ึน  ซึ่งจะทําใหประมาณคา GFR ไดตํ่ากวาความเปนจริง อยางไรก็ตามใน

หลายการศึกษา [14, 27, 42, 57 ]  แสดงใหเห็นวา serum   cystatin c ยังคงเปนตัวช้ีวัดที่มีความ 

ถูกตองและแมนยํามากกวา serum creatinine ในผูปวยกลุมนี้ 
 

2.5.5 ผูปวยเบาหวาน [42] 
 Diabetic nephropathy เปนสาเหตุสําคัญประการหนึ่งที่นําไปสูภาวะ ESRD  การ

ประมาณคาการทํางานของไตในผูปวยกลุมนี้จึงมีความสําคัญ  ในปพ.ศ.2548 Perkins และคณะ 

ไดศึกษาเปรียบเทียบคาความสัมพันธระหวางคา serum cystatin c  กับคา plasma clearance 

ของ [125I]iothalamate  โดยติดตามผลตลอดระยะเวลา 4 ป      ผลการศึกษาพบคาความสัมพันธ  

ที่ดี  (r=0.77)  ซึ่งผลการศึกษานี้สอดคลองกับของ Harmoinen  [18]  สรุปไดวาสามารถใชคา

serum  cystatin c   เปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวยเบาหวานไดดี  
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 2.5.6 ผูปวยโรคตับ [42] 
 ผูปวยเหลานี้สวนใหญมีอาการเบื่ออาหาร ทําใหขาดสารอาหารจําพวกโปรตีนและรางกาย

ซูบผอม   มวลกลามเนื้อลดลง  การสราง creatinine  ลดลง   รางกายจะปรับตัวโดยการเพิ่ม 

tubular secretion  ปจจัยเหลานี้จะสงผลทําใหการใชคา serum creatinine หรือคา CrCl  

ประมาณคา GFR ไดไมถูกตอง 

 

 หลายการศึกษาพบวาคา serum cystatin c  สามารถชี้วัดการทํางานของไตที่ลดลงไดดี

ในผูปวยกลุมตาง ๆ ไดแก hepatorenal syndrome, cirrhosis, chronic liver disease และ liver 

transplant ดังแสดงไวในตารางที่ 2.6 

 
 2.5.7 ผูปวยโรคมะเร็งที่ไดรับยาเคมีบําบัด  
 เหตุผลที่สําคัญในการประเมินและติดตามการทํางานของไตในผูปวยมะเร็งที่ไดรับยาเคมี

บําบัด  เนื่องมาจากยาเคมีบําบัดรวมถึง metabolites ที่ผูปวยไดรับบางตัวมีผลทําลายเนื้อเยื่อไต

โดยตรง  สงผลใหการทํางานของไตลดลง  นอกจากนี้ยาเคมีบําบัดบางตัวจําเปนตองปรับขนาดยา

ในผูที่มีการทํางานของไตบกพรอง  การปรับขนาดยาใหเหมาะสมกับการทํางานของไตจะสามารถ

ลดผลขางเคียงที่จะเกิดข้ึนอันเนื่องมาจากการสะสมของตัวยาภายในรางกาย [62-70] 

 

 ในป พ.ศ. 2543 Stabuc และคณะ [60] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบ correlation และ 

ROC plot AUC ระหวางคา serum creatinine และคา serum cystatin c กับคา CrCl ที่ไดจาก

การเก็บปสสาวะ 24 ชม.  ในผูปวยโรคมะเร็งที่ไดรับยา cisplatin จํานวน 72 ราย  ผลการศึกษา

พบวา serum cystatin c มีความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา 24-CrCl มากกวา คาserum 

creatinine อยางมีนัยสําคัญ (r= 0.84 และ 0.74 ตามลําดับ)   โดยความสัมพันธนี้ไมข้ึนกับระดับ

ความรุนแรงของโรคและระยะเวลาในการไดรับยาเคมีบําบัด ผลการศึกษานี้สอดคลองกับ

การศึกษาของ Thomax ในปพ.ศ. 2548 [58] จากผลการศึกษาสรุปไดวาคา serum cystatin c มี

ความเหมาะสมกวา serum creatinine ในการเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวยโรคมะเร็ง  
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2.6 การนาํ cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยเด็ก [11, 42, 44, 56] 
 
ขอจํากัดหลายประการของการประมาณคาการทํางานของไตในเด็ก ไดแก ความยุงยาก

และไมเหมาะสมของการวัด plasma clearance ของ inulin หรือ radioisotrope  ปญหาการเก็บ

ปสสาวะไมครบและการใช serum creatinine อาจไมเหมาะสม   เนื่องจากเด็กมีมวลกลามเนื้อ

นอย  มีระดับ serum creatinine ตํ่า    ทําให Schwartz equation ประมาณคาการทํางานของไต

สูงกวาคา GFR    นอกจากนี้ระดับ serum creatinine ยังมี sensitivity ตํ่า กลาวคือหากการ

ทํางานของไตลดลงเพียงเล็กนอยหรือฉับพลัน  คา serum creatinine อาจยังไมสูงพอที่จะใชบงช้ี

ถึงสภาวะการทํางานของไตที่แทจริง   จึงเปนที่มาของการศึกษาเพื่อหาตัวชี้วัดการทํางานของไต

ตัวใหมที่ไมผันแปรตามมวลกลามเนื้อ     มี sensitivity สูงและสามารถนํามาสรางสมการเพื่อ

ทํานายคา GFR ใหไดคาที่ถูกตอง   และพบวาคา  serum cystatin c มีคุณสมบัติดังกลาว   หลาย

การศึกษาพบวาคา serum cystatin c มี sensitivity สูง และมีความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา 

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

มากกวาคา serum creatinine  ซึ่งเหมาะที่จะนํามาใชในการประมาณคาการทํางานของไตใน

ผูปวยเด็ก  ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาการนํา cystatin c มาใชในทางคลินิกในผูปวยเด็กไวใน

ตารางที่ 2.7 

   

ตัวอยางการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบระหวางคา serum cystatin c และ serum creatinine 

ในการนํามาใชเปนตัวชี้วัดการทํางานของไตในผูปวยเด็กโรคไตเร้ือรัง  5  การศึกษา  โดย

การศึกษาที่รวบรวมมานี้ไดนิยาม Impaired clearance  ไวที่ GFR นอยกวา 90 mL/min  ใน

จํานวนนี้มี 3 การศึกษาที่สนับสนุนวาคา serum cystatin c เหมาะสมมากกวาคา serum 

creatinine ที่จะนํามาใชในการประมาณคาการทํางานของไต   และมี 2 การศึกษาที่พบวาคา 

serum cystatin c และคา serum creatinine สามารถเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตไดไมตางกัน 

 

ในป พ.ศ. 2541 Helin และคณะ [50] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบความสัมพันธ 

(correlation) และพื้นที่ใตกราฟ (ROC curves) ระหวางคา serum creatinine และ คา serum 

cystatin c กับคา plasma clearance ของ  [51Cr] EDTA ในผูปวยเด็กอายุระหวาง 1-16 ป จํานวน 

69 รายที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  ผลการศึกษาพบวาคา serum cystatin c มี

ความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา plasma clearance ของ [51Cr] EDTA มากกวาคา serum  

creatinine  อยางมีนัยสําคัญ (r = 0.83  และ 0.67 ตามลําดับ)   และพ้ืนที่ใตกราฟของคา  serum  
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cystatin c มากกวาของ serum creatinine อยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) โดยการศึกษานี้ไดนิยาม 

Impaired clearance  ไวที่ GFR นอยกวา 75 mL/min  ซึ่งผลการศึกษานี้สอดคลองกับการศึกษา

ของ Ylinen [71] และ Filler [72]  ที่พบวาคา serum cystatin c มีความสัมพันธเชิงเสนตรงกับคา 

plasma clearance ของ [51Cr] EDTA มากกวาคา serum  creatinine  

 

ในทางตรงกันขามในป พ.ศ. 2541 Stickle และคณะ [73] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบ

ความสัมพันธ คา sensitivity และพื้นที่ใตกราฟระหวางคา serum creatinine และคา serum 

cystatin c กับคา plasma clearance ของ inulin ในผูปวยเด็กโรคไตชนิดตาง ๆ อายุระหวาง 4 ถึง 

19 ป จํานวน 60 ราย    โดยแบงผูปวยเปน 2 กลุม กลุมแรกอายุระหวาง 4-12 ปจํานวน 26 ราย

และกลุมที่สองอายุระหวาง 12-19 ป จํานวน 34 ราย ผลการศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิง

เสนตรงและพ้ืนที่ใตกราฟระหวางคา serum creatinine  และคา serum cystatin c กับคา  

plasma clearance ของ inulin ในทั้งสองกลุมมีคาไมแตกตางกัน (กลุมแรก r = 0.841  และ 

0.765  กลุมที่สอง r = 0.892  และ 0.869  ตามลําดับ; p>0.05)   ซึ่งผลการศึกษาคร้ังนี้สอดคลอง

กับการศึกษาของ Willems [56] ที่ทําการศึกษาในผูปวยเด็กโรคไต จํานวน 66 ราย ซึ่งผล

การศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา serum creatinine และคา serum  

cystatin c  กับคา  plasma clearance ของ inulin มีคาไมแตกตางกัน ( r =0.92 และ 0.94 

ตามลําดับ; p>0.05)     

 

 ต้ังแตป พ.ศ. 2547 มีการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบระหวางคา serum cystatin c และ 

serum creatinine ในการนํามาใชเปนตัวช้ีวัดการทํางานของไตในผูปวยเด็กโรคมะเร็งที่ไดรับยาที่

มีรายงานความเปนพิษตอไต ไวจํานวน 3 การศึกษา ดังนี้    

 

ในปพ.ศ. 2547 Bardi และคณะ [74] ไดศึกษาการเปล่ียนแปลงระดับ serum creatinine 

และ serum cystatin c ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งชนิดตาง ๆ ไดแก leukemia และ solid tumor  

จํานวน 258 ราย    ในชวงระยะเวลากอนไดรับยาและหลังไดรับยาเคมีบําบัดเปนระยะเวลา 8-24 

ชั่วโมง  ผลการศึกษาพบวาหลังไดรับยาเคมีบําบัด  ระดับ serum cystatin c เพิ่มข้ึนอยางมี

นัยสําคัญ (p < 0.01)  ในกลุมผูปวยที่ไดรับยา cisplatin, methotrexate cyclophosphamide, 

ifosfamide  โดยกอนไดรับยาเคมีบําบัดระดับ serum cystatin c ในผูปวยที่ไดรับยา cisplatin, 

methotrexate cyclophosphamide, ifosfamide มีคาเทากับ  1.14, 1.09, 1.06 และ 1.11 

ตามลําดับ และหลังจากไดรับยาเคมีบําบัดระดับ serum cystatin c เพิ่มข้ึนเปน 1.37, 1.51, 1.31 
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 และ 1.31 ตามลําดับ  แตไมพบการเปลี่ยนแปลงของระดับ serum cystatin c ในกลุมผูปวยที่

ไดรับยา carboplatin และยาในกลุม  anthracyline antibiotics (daunorubicin, doxorubicin, 

epirubicin และ idarubicin) ทั้งนี้ผูปวยทุกกลุมไมพบการเปลี่ยนแปลงของระดับ serum 

creatinine อยางมีนัยสําคัญ 

  

ป พ.ศ. 2547 Al-Tonbary และคณะ [20] ไดศึกษาการเปล่ียนแปลงระดับ serum 

creatinine และ serum cystatin c ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งชนิดตาง ๆ ไดแก acute lymphoblastic 

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

ในชวงระยะเวลากอนไดรับยาและหลังไดรับยาเคมีบําบัดเปนระยะเวลา 1 เดือน   โดยรายการยา

เคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับข้ึนกับ protocol การรักษา ดังนี้   ALL ไดรับยา vincristine, daunomycin,     

L-asparaginase, prednisolone, methotrexate (IT) และ cytarabine (IT) NHL ไดรับยา 

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

NB  ไดรับยา vincristine, cyclophosphamide  และ cisplatin  ผลการศึกษาพบวา 1 เดือนหลัง

ไดรับยาเคมีบําบัดผูปวยมีระดับ serum cystatin c เพิ่มข้ึนอยางมีนัยสําคัญ (p < 0.001)   โดยไม

พบการเปล่ียนแปลงของระดับ serum creatinine (โดยกอนไดรับยาเคมีบําบัด ระดับ serum 

cystatin c และ serum creatinine มีคาเฉลี่ยเทากับ 0.57 mg/l และ 0.70 mg/dl   หลังไดรับยา

เคมีบําบัด ระดับ serum cystatin c และ serum creatinine มีคาเฉลี่ยเทากับ  1.1 mg/l และ 0.70 

mg/dl  ตามลําดับ) 
   
ป พ.ศ. 2551 ganroos และคณะ [75]  ไดศึกษาเพื่อหาคาความสัมพันธและคา

สัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation) ระหวางคา serum cystatin c  คา 

serum creatinine  คา 24-hr CrCl และ คา CrCl  ที่ไดจาก Schwartz  Counahan-Barratt และ 

Cockroft-Gault equation  กับคา isotrope clearance ( [51Cr]EDTA หรือ [99Tcm]DTPA)  ในผูปวย

เด็กโรคมะเร็งชนิดตาง ๆ เชน ALL, NHL, NB, Ewing sarcoma และ germ cell tumor  จํานวน 

36 ราย    รายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับไดแก  HDMTX, cisplatin, ifosfamide, 

cyclophosphamide ผลการศึกษาพบความสัมพันธและความสอดคลองกันอยางมีนัยสําคัญทาง

สถิติระหวางคา serum cystatin c  กับคา isotrope clearance  โดยการศึกษานี้ไดรายงานคา

ความสัมพันธในรูปแบบกราฟ (scatter plots)   สวนคา ICC มีรายงานเฉพาะคา measured CrCl 

กับ Schwartz  Counahan-Barratt และ Cockroft-Gault equation เทานั้น  ซึ่งมีคาเทากับ 

0.3281  0.3067 และ 0.3037 ตามลําดับ 
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จากการศึกษาทั้งสามสรุปไดวาคา serum cystatin c สามารถใชเปนตัวช้ีวัดการทํางาน

ของไตในผูปวยเด็กโรคมะเร็งไดดีเทียบเทาหรือดีกวาคา serum   creatinine     สําหรับการศึกษา

ถึงคา serum cystatin c ในเด็กแรกเกิด โดยTriber [76] และ Montini [56] นั้น ไมพบความ

แตกตางระหวางคา serum cystatin c และคา serum creatinine ในการเปนตัวช้ีวัดการทํางาน

ของไต  
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ตารางที ่2.7   การนํา cystatin c มาใชในทางคลนิิกในผูปวยเด็ก [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. สมการท่ีอาศัยคา serum cystatin c ในการประมาณคาการทํางานของไต 

 
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    สมการท่ีอาศัยคา serum cystatin c ในการประมาณคาการทํางานของ
ไต 

                    ในผูปวยเด็ก [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. เปรียบเทียบคา GFR ที่ไดจาก cystatin c based equation และ 

Schwartz equation 
 

 ในผูปวยผูใหญมีหลายการศึกษาเปรียบเทียบสมการทํานายคา GFR     จากคา serum 

cystatin c และคา serum creatinine  กับคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA, inulin, 

iohexol และ   [125I]iothalamate   ผลการศึกษาสวนใหญพบวาการประมาณคา GFR โดยใชสมการ

ที่อาศัยคา serum cystatin c ใหคาที่ถูกตองและแมนยํามากกวาสมการที่อาศัยคา serum 

creatinine  [17, 21, 78-80] 

 

ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c based 

equation กับ Schwartz equation ในผูปวยเด็กในชวง พ.ศ. 2541 ถึง 2552  ซึ่งมีทั้งหมด 5 

การศึกษา  ในจํานวนนี้มี 3 การศึกษา [22, 24, 25] ที่พบวาคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c 

based equation มีคาใกลเคียงกับคา measured CrCl มากกวา Schwartz equation  อยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ   มี 1 การศึกษา [23] ที่พบวาคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c based 

equation และ Schwartz equation  มีคาไมแตกตางกัน  สวนอีก 1 การศึกษานั้น [81] เปนการ

เปรียบเทียบระหวางคา eGFR ที่คํานวณจาก cystatin c based equation และ Schwartz 

equation โดยไมไดเปรียบเทียบกับคา measured CrCl พบวาการใช cystatin c based equation 

มีความไวในการบงชี้ผูปวยที่มีการทํางานของไตลดลงไดดีกวา Schwartz equation  

 

ในป พ.ศ. 2546 Filler และคณะ [22] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ GFR ที่

คํานวณไดจาก Filler equation และ Schwartz equation โดยใชคา plasma clearance ของ 
[99Tcm]DTPA เปนมาตรฐาน  ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน (GFR 7-209 

mL/min/1.73 m2)    จํานวน 536 ราย  ผลการศึกษาพบวาคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก 

Filler equation และ Schwartz equation จะสูงกวาคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA 

เทากับรอยละ 0.3 และ รอยละ 10.8 ตามลําดับ  และเมื่อนํามาหาคาความสัมพันธเชิงเสนตรง

ระหวางคา plasma clearance ของ [99Tcm]DTPA กับคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก Filler 

equation และSchwartz equation  พบคาความสัมพันธ (R2) เทากับ 0.65 และ 0.59 ตามลําดับ 

 

ในป พ.ศ.2541 Bökenkamp และคณะ [23] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ 

GFR ที่คํานวณไดจาก  Bökenkamp equation และ  Schwartz equation       โดยใชคา  plasma  
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clearance ของ inulin เปนมาตรฐาน   ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน   

(GFR 7-209 mL/min/1.73 m2)    จํานวน 184 ราย  ผลการศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิง

เสนตรงระหวางคา plasma clearance ของ inulin กับคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก 

Bökenkamp equation และ Schwartz equation  มีคาเทากับ 0.88 และ 0.85 ตามลําดับ  และ

เม่ือนํามาหาความสอดคลองระหวางคา plasma clearance ของ inulin กับคาประมาณ GFR ที่

คํานวณไดจาก Bökenkamp equation และ Schwartz equation โดยใช Bland Altman Plot  

พบวามีคา mean difference  เทากับ 2.37 และ -4.63 mL/min/1.73m2 ตามลําดับ   

 

ตอมาในป พ.ศ. 2548 Grubb และคณะ [24]  ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ 

GFR ที่คํานวณไดจาก Grubb equation และ Schwartz equation โดยใชคา plasma clearance 

ของ iohexol  เปนมาตรฐาน ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  (GFR 11-240 

mL/min/1.73 m2)    จํานวน 85 ราย  ผลการศึกษาพบวาคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก 

Grubb  equation จะตํ่ากวาคา plasma clearance ของ iohexol เทากับรอยละ0.6 และ

คาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก  Schwartz equation จะสูงกวาคา plasma clearance ของ 

iohexol เทากับรอยละ 50.9 และเมื่อนํามาหาคาความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา plasma 

clearance ของ iohexol กับคาประมาณGFR ที่คํานวณไดจาก Grubb  equation และ Schwartz 

equationพบคาความสัมพันธ(R2) เทากับ 0.81 และ 0.76 ตามลําดับ 

 

ในป พ.ศ. 2549 Zappitelli และคณะ [25]  ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ GFR 

ที่คํานวณไดจาก Zappitelli equation และ Schwartz equation โดยใชคา plasma clearance 

ของ [125I]iothalamate เปนมาตรฐาน ในผูปวยเด็กที่มีระดับการทํางานของไตตาง ๆ กัน  (คาเฉลี่ย 

GFR เทากับ74 ±36 mL/min/1.73m2)    จํานวน 103 ราย    ผลการศึกษาพบวาคาประมาณ GFR 

ที่คํานวณไดจาก Zappitelli equation จะตํ่ากวาคา plasma clearance ของ [125I]iothalamate  

เทากับรอยละ1.2 และคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก  Schwartz equation จะสูงกวาคา 

plasma clearance ของ [125I] iothalamate เทากับรอยละ 6.9  และเมื่อนํามาหาคาความสัมพันธ

เชิงเสนตรงระหวางคา plasma clearance ของ [125I]iothalamate  กับคาประมาณ GFR ที่คํานวณ

ไดจาก Zappitelli equation พบวาคาความสัมพันธ (R2) เทากับ 0.74 

 

ในป พ.ศ. 2551 Cordeiro และคณะ [81] ไดทําการศึกษาเปรียบเทียบคาประมาณ GFR 

ที่คํานวณไดจาก Coll equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กทีม่ีระดับการทาํงานของ 
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ไตตาง ๆ กัน (คาเฉลี่ย GFRSchwartz เทากับ 138±4 mL/min/1.73m2)     จํานวน 273 ราย  ผล

การศึกษาพบวาคาความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคาประมาณ GFR ที่คํานวณไดจาก Coll 

equation และ Schwartz equation  มีคาเทากับ 0.643  (p<0.01) และเมื่อนํามาหาความ

สอดคลองโดยใช Bland Altman Plot  พบวามีคา mean difference  เทากับ 50 mL/min/1.73m2  

การวิจัยนี้ไดกําหนดนิยามการทํางานของไตที่ปกติไวที่ eGFR > 90 mL/min/1.73m2 และการ

ทํางานของไตที่ลดลงไวที่ eGFR ≤ 90 mL/min/1.73m2  พบวาหากคํานวณคาการทํางานของไต

โดยใช  Coll equation จะมีผูปวยมากกวารอยละ 50 ที่มีการทํางานของไตลดลง  ผูปวยเหลานี้

หากใช  Schwartz equation ในการคํานวณจะพบวามีการทํางานของไตที่ปกติ 

 

ผูวิจัยไดรวบรวมการศึกษาเพื่อเปรียบเทียบ cystatin c based equation กับ Schwartz 

equation ไวในตารางที่ 2.10 

 

 ในทางคลินิกปฏิบัติพบวาแพทยและเภสัชกรของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินีใช  

Schwartz equation ในการประเมินสภาวะการทํางานของไตในเชิงปริมาณ  Schwartz equation 

ที่ใชอยูในปจจุบันมีขอจํากัดหลายประการ   อีกทั้งมีขอจํากัดของการนํา exogenous substance 

มาใชในคลินิกปฏิบัติ  แตในปจจุบันมีการพิสูจนใหเห็นวาคาประมาณ GFR ที่ไดจาก Filler, 

Bökenkamp, Grubb และ  Zappitelli  equation มีคาใกลเคียงกับคา plasma clearance ของ 
[99Tcm]DTPA, inulin, iohexol และ[125I] iothalamate  มากกวา  Schwartz equation   ดวยเหตุนี้ทํา

ใหผูวิจัยสนใจที่จะนําสมการเหลานี้มาใชแทน  Schwartz equation  

  

 การวิจัยคร้ังนี้ไดเลือกเปรียบเทียบคาประมาณการทํางานของไตท่ีไดจากการคํานวณโดย

ใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งวามีความแตกตางกัน

หรือไมอยางไร    
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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 
การศึกษานี้เปนลักษณะการวิจัยเชิงเปรียบเทียบ (comparative study) ณ จุดเวลาใด

เวลาหนึ่ง (cross-sectional study) เพื่อเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก

การคํานวณโดยใช  Zappitelli equation และ Schwartz equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง    โดย

ผูวิจัยไดเก็บขอมูลผูปวยระหวางวันที่  1 พฤศจิกายน 2551 ถึง 31 พฤษภาคม 2552  

 

วิธีดําเนินการวิจัย  
การดําเนินการวิจัยแบงเปน 4 ข้ันตอน ดังนี้ 

1. การวางแผนและเตรียมการกอนการดําเนินการวิจัย 

2. การดําเนินการวิจัย 

3. การวิเคราะหขอมูล 

4. การสรุปและอภิปรายผลการวิจัย 

 

ขั้นตอนที่ 1 การวางแผนและเตรียมการกอนการดําเนินการวิจัย 
 
1.1      ทบทวนวรรณกรรมที่เกีย่วของ 

ทําการทบทวนวรรณกรรมเอกสารวิชาการที่เกี่ยวของกับการประเมินการทํางานของไตใน

ผูปวยเด็กในดานตาง ๆ  รวมถึงศึกษาถึงปญหาและขอจํากัดตาง ๆ ของงานวิจัย  เพื่อเตรียมขอมูล

ในการกําหนดข้ันตอนและวางแนวทางในการวิจัยไดอยางถูกตองเหมาะสม   

 
1.2  คัดเลือกโรงพยาบาลท่ีจะดําเนินงานวิจัย    

ผูวิจัยเลือกดําเนินงานวิจัย ณ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  สังกัดกรมการ

แพทย กระทรวงสาธารณสุข เนื่องจากมีกลุมตัวอยางที่สอดคลองกับหัวของานวิจัยและมีความ

พรอมทั้งทางดานศักยภาพของบุคลากรและการสืบคนฐานขอมูลตาง ๆ  รวมทั้งไดรับความรวมมือ

อยางดีจากผูอํานวยการ แพทย เภสัชกร และบุคลากรทุกหนวยงานของสถาบันฯ    และท่ีสําคัญยิ่ง

คือสามารถนําผลการวิจัยคร้ังนี้มาใชใหเกิดประโยชนแกผูปวย ณ สถาบันฯ ที่ผูวิจัยปฏิบัติงานอยู 
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1.3 ประชากร  กลุมตัวอยางและเกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย 
 

ประชากร คือ ผูปวยเด็กโรคมะเร็งที่เขารับการรักษา ณ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติ       

มหาราชินีระหวางเดือนพฤศจิกายน 2551 ถึง พฤษภาคม 2552  

 

กลุมตัวอยาง คือ ผูปวยที่มีคุณสมบัติตามเกณฑการคัดเลือกตัวอยางเขารวมการวิจัย 

 
การคํานวณขนาดกลุมตัวอยางจากสูตร 

 

                                                                                     

                                                Ν =         ( Ζα   + Ζβ ) 2  σ 2 

                                                                            Δ 2 
 

จากการศึกษาของ Zappitelli ในปพศ.2549 (25) มีรายงานคาความคลาดเคล่ือนระหวาง

คาที่คํานวณดวยสมการที่อาศัยคา serum cystatin c (Zappitelli  equation) เทียบกับคาที่ไดจาก

การวัดโดยใชสาร  iothalamate  เปนมาตรฐาน  เฉพาะในกลุมผูปวยที่ไดรับยาเคมีบําบัด มีคาเปน  

96.3±25.4   โดยท่ีกําหนดใหความแตกตางระหวางคาประมาณ GFR ที่ไดจาก Schwartz  

equation  และ Zappitelli  equation  มีคาไมเกิน 10 % (Δ = 9.63 ) 

 

แทนคา     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  

 

ดังนั้นตองใชกลุมตัวอยางอยางนอยประมาณ 60 คน 
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เกณฑการคัดตัวอยางเขารวมการวิจัย (inclusion criteria) 
 
ผูปวยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑตอไปนี้จะถูกคัดเขารวมในการศึกษา 

 

1. มีอายุระหวาง 2 – 18 ป 

2. ไดรับการวินิจฉัยวาเปนโรคมะเร็ง 
3. มีความจําเปนตองตรวจวัดคา serum creatinine  

4. มีการทํางานของไตคงที่ (stable renal function)  โดยผูปวยมีระดับ serum 

creatinine  คงที่หรือเปล่ียนแปลงไปนอยกวารอยละ 20 นับจากวันที่ไดรับยา

เคมีบําบัดคร้ังสุดทายกอนเขารวมการวิจัย 

5. ยินยอมเขารวมการวิจัยหรือผูปกครองยินยอมใหผูปวยเขารวมการวิจัย 

 
เกณฑการคัดตัวอยางออกจากการวิจัย (exclusion criteria) 
 
ผูปวยที่มีคุณสมบัติขอใดขอหนึ่งตอไปนี้จะถูกคัดออกจากการศึกษา 

 

1. ไดรับยา cimetidine, cotrimoxazole, triametrine, spironolactone,  

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

live virus vaccine และ prednisolone  ภายใน 7 วันกอนเขารวมการวิจัย 

2. เปนโรคที่เกี่ยวกับกลามเนื้อและตับข้ันรุนแรง 
3. เปนโรคเบาหวานหรือความดันโลหิตสูง 
4. เคยไดรับการปลูกถายไต 

5. มีอาการขางเคียงที่รุนแรงจากการไดรับยาเคมีบําบัด (toxicity grade 

moderate 2 ข้ึนไป) ตามเกณฑ modified toxicity criteria for cancer 

chemotherapy ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2549 

6. มีความผิดปกติของ thyroid function 
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1.4 จัดเตรียมอุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการดําเนินการวิจัย 

• แบบบันทกึขอมูลผูปวยและพารามิเตอรทีใ่ชในการประเมินการทาํงานของไต 

• เอกสารชี้แจงผูเขารวมการวจิัย (Participant  information sheet) 

• หนงัสือแสดงเจตนายนิยอมดวยความสมคัรใจเขารวมการวิจัย  

(Informed consent form) และใบตกลงเขารวมการวิจยั (Assent form) 

• เอกสารแสดงความยนิยอมเขารวมโครงการวิจัย   

• เอกสารชี้แจงแนวทางการเก็บตัวอยางเลือด  

• หลอด microtube สําหรับเก็บตัวอยางเลือด 

• ใบสงตรวจตัวอยางเลือดนอกสถาบัน ฯ 

 
1.5      โครงการวิจัยนี้ผานคณะกรรมการวิจัยและจริยธรรมการวิจัยในมนุษยของสถาบัน  
          สุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี ครั้งที่ 11/2551 วันที่ 4 สิงหาคม 2551 
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ขั้นตอนที่ 2 การดําเนินการวิจัย 
 
2.1 ประสานงานกับพยาบาลหองเจาะเลือดชั้น 5 อาคารสยามบรมราชกุมารีและเจาหนาที่       

ที่เกี่ยวของ   เพื่อช้ีแจงแนวปฏิบัติในการเก็บตัวอยางเลือด 

2.2 คัดเลือกผูปวยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑเขารวมการวิจัย 

2.3 ผูเขารวมการวิจัยอานเอกสารช้ีแจง (participant  information sheet) และลงช่ือในใบ

ยินยอมเขารวมโครงการวิจัย  โดยผูปวยเด็กอายุตํ่ากวา 7 ป    ผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมเปนผูลงนามแทน  สวนผูปวยเด็กที่อายุต้ังแต 7–18 ป ผูปกครองหรือผูแทนโดยชอบ

ธรรมลงนามใน informed consent form และผูปวยลงนามดวยตนเองในใบ assent form 

2.4 ผูวิจัยติดเอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยบนเวชระเบียน 

2.5 ผูวิจัยบนัทกึขอมูลผูปวยที่เกี่ยวของในการวิจัยไดแก เพศ อาย ุน้าํหนกั สวนสูง ดัชนีมวลกาย 

พื้นที่ผิวกาย การวินิจฉัย ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบาํบัด รายการยาเคมีบําบัดที่จะไดรับ  

2.6 พยาบาลเก็บตัวอยางเลือดผูปวยตามเอกสารชี้แจง (ภาคผนวก จ) โดยตัวอยางเลือดที่ได

แบงเปน 2 สวน ๆ ละ1 มิลลิลิตร  

สวนที่ 1 สงตรวจคา serum creatinine ณ สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินีทันที  โดย

การวิเคราะหคา serum creatinine ใชเทคนิค enzymatic   กําหนดคา reference interval 

ของ serum creatinine  เทากับ 0.20-0.70 mg/dL 

สวนที่ 2 สงตรวจคา serum cystatin c ณ โรงพยาบาลรามาธิบดีทันที โดยบรรจุตัวอยาง

เลือดในกระปองน้ําแข็งอุณหภูมิ 2-8°C โดยการวิเคราะหคา serum cystatin c ใชเทคนิค 

particle-enhanced immuno-nephelometric  กําหนดคา reference interval ของ serum 

cystatin c  เทากับ 0.53-0.95 mg/L (ในกรณีที่ไมไดสงตรวจในทันที ผูวิจัยจะนําตัวอยาง

เลือดไปฝากหองปฏิบัติการเคมี เพื่อปนแยกเก็บเฉพาะสวน serum ใส microtube เก็บรักษา

ที่อุณหภูมิ -80°C ซึ่งอุณหภูมินี้จะสามารถเก็บรักษาตัวอยางเลือดไดนาน 6 เดือนถึง 1 ป) 

2.7 นําคา serum creatinine มาคํานวณการทํางานของไตโดยใช Schwartz equation 

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

กําหนดคาคงที่ดังนี้  : ผูปวยเด็กอายุระหวาง 2-12 ป เทากับ 0.55 

      ผูปวยเด็กอายุมากกวา 12 ปเพศหญิง เทากับ 0.55 

       ผูปวยเด็กอายุมากกวา 12 ปเพศชาย เทากับ 0.70 

2.8 นําคา serum cystatin c มาคํานวณการทํางานของไตโดยใช Zappitelli equation 

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

2.9 วิเคราะหและสรุปผล 
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                     แผนภูมทิี ่3.1 การดําเนินการวิจยั 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผูปวยท่ีมีคุณสมบัติครบตามเกณฑ 

บันทึกขอมูลผูปวย 

• เพศ อายุ น้ําหนัก สวนสูง 

ดัชนีมวลกาย  พืน้ที่ผิวกาย 

• การวนิิจฉัย  

• ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด 

• รายการยาเคมีบําบัดที่จะไดรับ 
 

พยาบาลเจาะเลือดผูปวย 

แบงตัวอยางเลือดเปน 2 สวนๆ ละ 1 มิลลลิิตร 

สวนท่ี1 สงตรวจคาserum creatinine 
   โดยใชเทคนิค enzymatic method 

 

สวนท่ี 2 สงตรวจคาserum cystatin c 
โดยใชเทคนคิ particle-enhanced     
immuno-nephelometric method 

คํานวณโดยใช Schwartz equation คํานวณโดยใช Zappitelli equation 

วิเคราะหและสรุปผลการวิจัย 
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ขั้นตอนที่ 3 การวิเคราะหขอมูล 
 
สถิติที่ใชในการวิเคราะหขอมูล 
 วิเคราะหขอมูลโดยใชโปรแกรม  Statistical Package for the Social Science (SPSS) 

for window version 13.0  การทดสอบสมมติฐานจะกําหนดระดับนัยสําคัญที่ 0.05 โดย

รายละเอียดการวิเคราะหมีดังนี้   

 
1. สถิติเชิงพรรณนา(descriptive statistics) เพื่อแสดงผลขอมูลทั่วไปของผูปวย 

1.1 Categorical data แสดงผลในรูปจํานวน (n), รอยละ (%) 

ไดแก เพศ การวินิจฉัย ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด รายการยาเคมีบําบัดที่ไดรับ 

1.2 Continuous data แสดงผลในรูปคาเฉลี่ยเลขคณิต (mean), คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน

(SD)  ไดแก อายุ น้ําหนัก สวนสูง ดัชนีมวลกาย พื้นที่ผิวกาย คาครีอาตินีนในเลือด

คาซิสตาตินซีในเลือด คา eGFR จาก Schwartz equation และคา eGFR จาก 

Zappitelli equation 

 
2. สถิติเชิงอนุมาน (inferential statistics) ดังนี้ 

2.1 คํานวณคาความแตกตางของคาเฉล่ีย (mean difference) ระหวางคาอัตราการ

กรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

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

2.2   คํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (correlation coefficient) ระหวางคาอัตราการ

กรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  โดยใช Pearson ‘s correlation 

2.3 คํานวณคาความสอดคลอง (agreement)ระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัส

ที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ที่  

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

2.4 คํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation  coefficient; 

ICC) ระหวางคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใช

Zappitelli equation และ Schwartz equation  โดยใช  Reliability analysis 

2.5 หาปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR และคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจากการ

คํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz  equations โดยใช Regression analysis   
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ขั้นตอนที่ 4 การสรุปและอภิปรายผลการวิจัย 
 
 สรุปผลการวิจัยจากขอมูลที่วิเคราะหได  และอภิปรายถึงความแตกตางของคาประมาณ

การทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation ใน

ผูปวยเด็กโรคมะเร็ง รวมถึงใชขอมูลที่ไดเปนแนวทางสําหรับการวิจัยในคร้ังตอไป 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

บทที่ 4 
 

ผลการวิจัยและอภิปรายผล 
 

การศึกษานี้เปนลักษณะการวิจัยเชิงเปรียบเทียบ (comparative study) ณ จุดเวลาใด

เวลาหนึ่ง (cross-sectional study) เพื่อเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก

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

ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง  ระหวางวันที่  1 พฤศจิกายน 2551 ถึง 31 พฤษภาคม 2552  ได

ผลการวิจัยแบงเปน 3 สวนดังนี้ 
 

สวนที่ 1 ขอมูลพ้ืนฐานของผูปวย 
 

1. จํานวนผูปวยทั้งหมดทีเ่ขารวมการวิจัย 

2. ขอมูลทั่วไปของผูปวยที่เขารวมการวิจัย  

3. การวนิิจฉัยชนดิของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการวิจยั 

4. รายการยาเคมีบําบัดที่จะไดรับ 

5. ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด  
 

สวนที่ 2 ผลการวิจัย 
 
 1. ระดับการทาํงานของไตในผูปวยเมื่อคํานวณดวย Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  โดยแบงตามแนวทางการปรับขนาดยา methotrexate 
2. คาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

3. คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

4. คาความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

5. คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 
สวนที่ 3 ผลการวิจัยอ่ืน ๆ 
 

1. คาความแตกตางของคาเฉล่ีย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ  และคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอย 

2. ปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Zappitelli   คา eGFR Schwartz และคาความแตกตาง

ของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช  Zappitelli และ Schwartz  equations 
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สวนที่ 1 ขอมูลพ้ืนฐานของผูปวย 
 
1.1 จํานวนผูปวยทั้งหมดท่ีเขารวมการวิจยั 

 

ผูวิจัยไดดําเนินการเก็บขอมูลในผูปวยเด็กโรคมะเร็งระหวางวันที่ 1 พฤศจิกายน 2551 ถึง

31 พฤษภาคม 2552  จากผูปวยที่ผานการคัดกรองทั้งหมด 85 ราย  มีผูปวยจํานวน 73  รายที่มี

คุณสมบัติครบตามเกณฑการวิจัย ในจํานวนนี้มีผูปวยจํานวน 10 รายถูกคัดออกจากการวิจัย   

โดยผูปวย 4 รายมีภาวะ neutropenia (WBC<3000 μL)  สวนผูปวยอีก 5 รายมี elevated 

AST/ALT (AST/ALT > 3 เทาของ WNL) และผูปวย 1 รายพบ abnormal  thyroid function  

ดังนั้นการวิจัยคร้ังนี้มีผูปวยที่เขารวมการวิจัยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑทั้งส้ิน 63 ราย  ดังแสดง

ในแผนภูมิที่ 4.2 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

          แผนภูมิที่ 4.2 จํานวนผูปวยที่เขารวมการวจิัย 

ผูปวยที่มีคุณสมบัติครบตามเกณฑการวิจัย 
จํานวน 73 ราย 

Neutropenia  
จํานวน 4 ราย 

Abnormal thyroid function 
จํานวน 1 ราย 

ผูปวยที่เขารวมการวิจัยทั้งส้ิน 
จํานวน 63 ราย 

Elevated AST/ALT  
จํานวน 5 ราย 

คัดตัวอยางออกจากการวิจัย 
จํานวน 10 ราย 

ผูปวยที่ผานการคัดกรอง 
จํานวน 85 ราย 
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1.2 ขอมูลทัว่ไปของผูปวยท่ีเขารวมการวจิัย 
 

จากผูเขารวมการวิจัยทั้งหมด 63 ราย เปนผูปวยเพศชาย 44 ราย (รอยละ 69.84) มีอายุ

ระหวาง 2.1 - 15.4 ป  อายุเฉล่ียของผูปวยเทากับ 7.98±3.58 ป น้ําหนักและสวนสูงเฉลี่ยของ

ผูปวยคือ 25.72±11.56 กิโลกรัมและ121.33±20.33 เซ็นติเมตรตามลําดับ   คาเฉล่ีย BMI และ 

BSA เทากับ 16.62±3.10 กิโลกรัมตอตารางเมตร และ 0.91±0.28 ตารางเมตรตามลําดับ ผูปวย

มีคาครีอาตินีนในซีร่ัมอยูระหวาง 0.23 - 0.73 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร โดยมีคาเฉล่ียเทากับ 0.39 

±0.11 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร  และคาซิสตาตินซีในซีร่ัมอยูระหวาง 0.50  ถึง 1.22  มิลลิกรัมตอลิตร  

โดยมีคาเฉลี่ยเทากับ 0.71±0.15 มิลลิกรัมตอลิตร  ดังแสดงในตารางที่ 4.1 

 
ตารางที ่4.1  ขอมูลพืน้ฐานของผูปวยที่เขารวมการวิจัย 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 การวินิจฉัยชนิดของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการวิจยั 
 
         จากผูเขารวมการวิจัยทั้งหมด 63 ราย ผูปวยสวนใหญ (รอยละ 60.32) ไดรับการวินิจฉัย

เปนมะเร็งเม็ดเลือดขาวชนิด Acute lymphoblastic leukemia (ALL) รองลงมาไดแก 

Medulloblastoma (MB) (รอยละ 7.94), PNET (รอยละ 4.76), Rhabdomyosarcoma (RMS)   

(รอยละ 4.76) ตามลําดับ   ไดแสดงขอมูลการวินิจฉัยชนิดของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการ

วิจัยไวในตารางที่ 4.2 
 
        ขอมูลที่ไดจากการวิจัยคร้ังนี้สอดคลองกับรายงานของชมรมโรคมะเร็งเด็กแหงประเทศไทย 

(Thai Pediatric Oncology Group; Thai POG) และรายงานของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินีที่พบผูปวยมะเร็งเม็ดเลือดขาวเฉล่ียรอยละ 50 จากมะเร็งทั้งหมด    โดยที่มะเร็งเม็ดเลือด

ขาวที่พบสวนใหญเปนชนิด Acute lymphoblastic leukemia (ALL) [2] 
 
ตารางที ่4.2 การวินิจฉัยชนิดของโรคมะเร็งของผูปวยที่เขารวมการวิจยั 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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 รายการยาเคมีบําบัดที่ไดรับ 

 
รายการยาที่ผูปวยไดรับมากที่สุดไดแก  high dose methotrexate (รอยละ 37.23) และ 

รองลงมาไดแก cisplatin, vincristine, etoposide, ifosfamide, leunase คิดเปนรอยละ 

11.70, 10.64, 9.57, 7.45 และ 5.32 ตามลําดับ    
  
 จากผลการวิจัยพบวารายการยาท่ีผูปวยสวนใหญไดรับคือ high dose methotrexate  

(HDMTX) ซึ่งมีความสอดคลองกับชนิดของโรคมะเร็งที่พบมากที่สุดในผูปวยนั่นคือ  ALL เนื่องจาก

ในการรักษา ALL ในชวง consolidation ผูปวยทุกคนจําเปนตองไดรับยา HDMTX  เพื่อลดอัตรา

การเกิด CNS relapse  ยา MTX รวมถึงยาตัวอ่ืน ๆ ที่ผูปวยไดรับเชน cisplatin, carboplatin, 

ifosfamide   ขับออกทางไตเปนหลัก   ดังนั้นหากผูปวยมีการทํางานของไตบกพรองควรจะตองมี

การปรับขนาดยาใหเหมาะสม  ไดแสดงรายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับไวในตารางที่ 4.3 
 
ตารางที ่4.3 รายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับ 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
      * รอยละคิดจากจํานวนยาที่ไดรับทั้งหมดโดยจะนับซ้ําเม่ือผูปวย 1 รายไดรับยามากกวา 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    ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบาํบัด  
 

การใหยาเคมีบําบัดโดยสวนใหญผูปวยจะไดรับยาหลาย  cycle ซึ่งมะเร็งแตละชนิดจะมี 

protocol  การรักษาและการใหยาที่แตกตางกันออกไป    ผูปวยที่เขารวมการวิจัยในคร้ังนี้ผาน

ระยะเวลาการใหยาเคมีบําบัดมาแตกตางกัน  ผูปวยบางรายไดรับยาเคมีบําบัดเปนคร้ังแรก  

ในขณะที่ผูปวยบางรายไดรับยาเคมีบําบัดมามากกวา 13 คร้ัง   และในบางรายเกิด relapse ทําให

ตองเปล่ียน protocol และเร่ิมใหยาเคมีบําบัดใหม     
 

หากนับระยะเวลาต้ังแตที่ผูปวยไดรับยาเคมีบําบัดคร้ังแรก จนถึงวันที่ผูวิจัยเก็บขอมูล 

พบวาผูปวยที่เขารวมการวิจัยผานระยะเวลาการใหยาเคมีบําบัดมาแตกตางกัน ดังนี้  ผูปวยที่ผาน

การใหยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลา 1-3 เดือน จํานวน 18 ราย (รอยละ 28.57)  ผูปวยที่ผานการ

ใหยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลา 4-8 เดือน จํานวน 14 ราย (รอยละ 22.22)  ผูปวยที่ผานการให

ยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลา 9-13 เดือน จํานวน 15 ราย (รอยละ 23.81) และผูปวยที่ผานการ

ใหยาเคมีบําบัดมาเปนระยะเวลามากกวา 13 เดือน  จํานวน 16 ราย (รอยละ 25.40)   ไดแสดง

ขอมูลระยะเวลาที่ผูปวยผานการใหยาเคมีบําบัดไวในตารางที่ 4.4 
  
ตารางที ่4.4 ระยะเวลาทีผู่ปวยผานการใหยาเคมีบาํบัด 
 

ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบาํบัด 
(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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สวนที่ 2 ผลการวิจัย 
 

2.1 ระดับการทํางานของไตในผูปวยเมื่อคํานวณดวย Zappitelli equation และ 
Schwartz equation  โดยแบงตามแนวทางการปรับขนาดยา methotrexate 

 
 การวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินการทํางานของไตในผูปวยเด็กโรคมะเร็งเมื่อ

คํานวณโดยใช Zappitelli equation และ Schwartz equation วาคา eGFR ที่ไดจะเหมือนหรือ

แตกตางกันอยางไร  
 

 โดยในการศึกษาคร้ังนี้ไดแบงการทํางานของไตในผูปวยเปน 5 ระดับตามแนวทางการ

ปรับขนาดยา methotrexate  ของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี    เนื่องจากมีหลักฐาน

ทางวิชาการแสดงวา MTX มีผลขางเคียงที่รุนแรงทั้งตอไตและอวัยวะอ่ืน ๆ   โดยมีรายงานการเกิด

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

necrosis  และ renal vasoconstriction  นอกจากนี้ยังมีผลกดทํางานของไขกระดูก (severe 

myelosuppression) แผลในปาก(stomatitis) ระดับเอ็นไซมตับเพิ่มสูงข้ึน (elevated 

transminase enzyme) portal fibrosis  คล่ืนไส และอาเจียน  ผลขางเคียงที่รุนแรงที่มีการรายงาน

คือ focal seizure และ hemiparesis [82-84]   
 

การใหยา MTX ขนาดสูง (HDMTX) ยิ่งเปนการเพิ่มความเส่ียงในการเกิดอาการไมพึง

ประสงคตาง ๆ แตอยางไรก็ตามยังมีความจําเปนในการใช HDMTX เพื่อปองกันการเกิด CNS 

relapse ในผูปวย ALL อยู  เพื่อเปนการปองกันผลขางเคียงที่รุนแรง การให HDMTX จําเปนตองมี

การใหสารน้ําอยางพอเพียงและมีการตรวจวัดระดับยา MTX และดวยเหตุผลที่วา MTX ขับออก

ทางไตเปนหลัก  ดังนั้นการปรับขนาดยาใหเหมาะสมกับการทํางานของไตจึงมีความสําคัญ  ได

แสดงแนวทางการปรับขนาดยา MTX ตามคาการทํางานของไตในผูปวยเด็กไวในตารางที่ 4.5 
 

ตารางที ่4.5    แนวทางการปรับขนาดยา MTX ตามคาการทํางานของไตในผูปวยเด็ก [26] 
 
ระดับการทํางานของไต คา eGFR (mL/min/1.73m2) การปรับขนาดยา 

1 > 80 ไมตองปรับขนาดยา 

2 61-80 ใหยา 75% ของขนาดปกติ 

3 51-60 ใหยา 67% ของขนาดปกติ 

4 10-50 ใหยา 30-50% ของขนาดปกติ 

5 <10 ไมควรใชยา 
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เมื่อคํานวณคาการทํางานของไตดวย Schwartz equation พบวามีคาอยูระหวาง       

108-340  มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  โดยมีคาเฉล่ียเทากับ184.51±42.56 มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร    และเมื่อคํานวณคาการทํางานของไตดวย Zappitelli equation  

พบวามีคาอยูระหวาง  60-173 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร    โดยมีคาเฉล่ียเทากับ

118.75±25.63 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  ดังแสดงในตารางที่ 4.6  เมื่อทดสอบการ

กระจายของคา eGFR Schwartz และคา eGFR Zappitelli ดวย Kolmogorov-Smirnov test  พบวามีการ

กระจายแบบปกติ (normal distribution) 
 
ตารางที ่4.6    คาการทํางานของไตเม่ือคํานวณโดยใช Schwartz และ Zappitelli equations 
 ในชวง 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                
  

จากผลการวิจัยพบวาเมื่อคํานวณคาการทํางานของไตโดยใช Schwartz equation  มี

ผูปวยที่มีคา eGFR Schwartz มากกวา 200 mL/min/1.73m2  จํานวน 16 ราย    ซึ่งขอมูลสวนนี้อาจ

สงผลกระทบตอผลการวิจัย       ผูวิจัยจึงไดทําการวิเคราะหเพิ่มเติม โดยปรับคา eGFR Schwartz ที่

มากกวา 200 mL/min/1.73m2  ดวยคา eGFR Schwartz สูงสุดที่เปนไปไดซึ่งมีคาเทากับ 200 

mL/min/1.73m2    ไดกําหนดนิยามชวง eGFR Schwartz หลังจากทําการปรับคา  eGFR Schwartz เปน   

“ ชวง corrected eGFR Schwartz”  ซึ่งในชวงนี้คา eGFR Schwartz เทากับ 108 – 200 mL/min/1.73m2  
 

ไดแสดงคาการทํางานของไตเม่ือคํานวณโดยใช Schwartz และ Zappitelli equations   

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ไวในตารางท่ี  4.7  จะเห็นไดวาคาเฉลี่ยของคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  มีคาตํ่ากวาคาเฉล่ียของคา eGFR Schwartz ในชวง  108-340 

mL/min/1.73m2  เฉล่ียรอยละ 5 
 
ตารางที่ 4.7   คาการทํางานของไตเมื่อคํานวณโดยใช Schwartz และ Zappitelli equations 
                   ในชวง 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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เมื่อคํานวณคาการทํางานของไตของผูปวยที่เขารวมการวิจัยทั้งหมด 63 ราย  โดยใช 

Schwartz equation  พบวาผูปวยทั้งหมดมีคา eGFR มากกวา 80 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 

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

mL/min/1.73m2) 
 

จากการคํานวณคาการทํางานของไตโดยใช  Zappitelli equation พบวามีผูปวย 60 รายที่

มีคา eGFR มากกวา 80 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  โดยมีผูปวย 2 รายที่มีคา eGFR 

อยูในชวง 61 – 80 มิลลิลิตรตอนาทีตอ1.73 ตารางเมตร  และมีผูปวย 1 รายที่มีคา eGFR อยู

ในชวง 51 – 60 มิลลิลิตรตอนาทีตอ1.73 ตารางเมตร (โดย eGFR Zappitelli มีคา mean±SD 

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

เมื่อพิจารณาถึงการปรับขนาดยา MTX ตามคาการทํางานของไตโดยใช  Schwartz 

equation  พบวาผูปวยทั้งหมดไมจําเปนตองปรับขนาดยา   หากปรับขนาดยาตามคาการทํางาน

ของไตโดยใช   Zappitelli equation  พบวามีผูปวย 60 ราย (รอยละ 95.24) ที่ไมจําเปนตองปรับ

ขนาดยา   มีผูปวย 2 ราย (ผูปวยมีคา eGFR Zappitelli = 61 และ 75 mL/min/1.73m2 ) ที่ควรไดรับ

ขนาดยารอยละ 75 ของขนาดยาที่คํานวณได และมีผูปวย 1  ราย (ผูปวยมีคา eGFR Zappitelli = 60 

mL/min/1.73m2) ที่ควรไดรับขนาดยารอยละ  67 ของขนาดยาที่คํานวณได   จากขอมูลจะเห็นวา

หากใช  Schwartz equation  ที่ใชอยูในปจจุบันแทนการใช  Zappitelli equation  ในผูรวมการ

วิจัยทั้งหมด 63 ราย  พบวามีผูปวย 3 ราย (รอยละ 5) ที่ควรไดรับการปรับขนาดยา  อาจคิดเปน

จํานวนผูปวยที่ไมมากนัก  แตเนื่องจากเปนผูปวยเด็กการไดรับยาขนาดสูงเกินไปเพียงเล็กนอย 

อาจสงผลกระทบและอันตรายอยางรุนแรง นอกจากนี้หากพิจารณาในมุมมองของพอ แม 

ผูปกครองแลว ยอมไมตองการใหลูกหลานเปนกลุมเส่ียงนี้อยางแนนอนที่สุด 

 

ผูวิจัยไดติดตามผูปวย 3 รายนี้หลังไดรับยาเคมีบําบัดเปนระยะเวลา 2 สัปดาหและไมพบ

อาการไมพึงประสงคที่รุนแรง ไดแก acute renal failure, severe myelosuppression หรือ

elevated transminase enzyme  อยางไรก็ตามผูปวยเหลานี้ไดรับยากลุมอ่ืนที่ไมใช HDMTX 

ไดแก ifosfamide, cisplatin, carboplatin, doxorubicin และ etoposide     ซึ่งยาเคมีบําบัด

เหลานี้ไมจําเปนตองปรับขนาดยาหากระดับการทํางานของไตมากกวาหรือเทากับ 60 มิลลิลิตรตอ

นาทีตอ1.73 ตารางเมตร [26]  
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ตารางที ่4.8  ระดับการทํางานของไตในผูปวยตามชวงของการปรับขนาดยา MTX    

เมื่อคํานวณโดยใช Schwartz equation และ Zappitelli equation 
 

คา eGFR  
(mL/min/1.73m2) 

การปรับขนาดยา 
จํานวนผูปวย 

Schwartz Zappitelli 

> 80 ไมตองปรับขนาดยา 63 60 

61-80 ใหยา 75% ของขนาดปกติ 0 2 

51-60 ใหยา 67% ของขนาดปกติ 0 1 

10-50 ใหยา 30-50% ของขนาดปกติ 0 0 

<10 ไมควรใชยา 0 0 

 
 
2.2 คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 

การวิจัยนี้ไดกําหนดสมมติฐานวาคาความแตกตางของคาเฉลี่ย (95% CI mean 

difference) ระหวางคา  eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz  มีคาไมเกิน 10  มิลลิลิตรตอนาทีตอ 

1.73 ตารางเมตร   
 

เม่ือคํานวณคาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในผูปวยทั้งหมด 63 ราย  โดยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 

ตารางเมตร ผลการวิเคราะหพบความแตกตางของคาเฉลี่ยมีคาเทากับ 65.76±45.33  มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p < 0.01)  ดังแสดงใหเห็นในตารางที่ 4.9   

 
ตารางที ่4.9  คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 ในชวง 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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ผูวิจัยไดหาคาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะหพบความแตกตางของคาเฉลี่ยมีคาเทากับ 

55.27±29.68  มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p < 0.01) ดังแสดงในตารางที่ 4.10 
 

ตารางที ่4.10  คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
ชวง 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 

 
 

จากคาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz  ทั้ง

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

ในชวง corrected  eGFR Schwartz (95% CI mean difference =55.27±29.68) ผลที่ไดไมแตกตาง

กันนั่นคือ  คาความแตกตางของคาเฉลี่ย (95% CI mean difference)  ระหวางคา  eGFR Zappitelli 

และคา eGFR Schwartz  มีคาเกินกวาสมมติฐานที่กําหนดไว (95% CI mean difference ≤ 10  

มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร)      

  
2.3 คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

 
เม่ือพิจารณาถึงคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (correlation coefficient, R) ซึ่งเปนดัชนีที่ใช

บอกขนาดและทิศทางของความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางตัวแปรสองตัวที่เปนอิสระตอกัน     

โดยกําหนดวาคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ   เทากับหรือสูงกวา 0.70  หมายถึงมีความสัมพันธสูง

มาก  0.50-0.69 หมายถึงมีความสัมพันธสูง   0.30-0.49 หมายถึงมีความสัมพันธปานกลาง   

0.10-0.29 หมายถึงมีความสัมพันธตํ่า  0.01-0.09 หมายถึงมีความสัมพันธนอยมาก [85] 
 

เม่ือคํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartzใน

ผูปวยทั้งหมด 63 ราย โดยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 

ตารางเมตร  ผลการวิเคราะหไมพบความสัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ      โดยคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธ(R) เทากับ 0.189 (p = 0.14)     ไดแสดงกราฟความสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli 

และคา eGFR Schwartz  ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-340 mL/min/1.73m2  ไวในภาพที่ 4.1 
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               ภาพท่ี 4.1     ความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

       ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-340 mL/min/1.73m2  

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

เม่ือวิเคราะหคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะหพบความสัมพันธระดับปานกลาง      โดยคา

สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ(R) เทากับ 0.319 (p = 0.01)  ไดแสดงกราฟความสัมพันธระหวางคา 

eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz  ในชวง  corrected  eGFR Schwartz   ไวในภาพที่ 4.2 
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ภาพที่ 4.2     ความสัมพันธเชิงเสนตรงระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

      ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-200 mL/min/1.73m2  

      (Pearson’s correlation: R=0.319, p value = 0.01)    
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จากคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธพบวาในชวง  corrected  eGFR Schwartz    คา eGFR Schwartz 

และคาeGFR Zappitelli  มีความสัมพันธกันมากกวาในชวง eGFR Schwartz 108-340 mL/min/1.73m2  

อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยคา R เทากับ 0.319 (p = 0.01) และ 0.189 (p = 0.14) ตามลําดับ   
 

2.4 คาความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 
 

เมื่อพิจารณาถึงคาความสอดคลอง (agreement) ซึ่งเปนดัชนีบงชี้ความเที่ยงของ

เคร่ืองมือ/แบบวัดขอมูล/วิธีทดสอบ  2 ชุด วามีความเทาเทียมกัน (equivalent form หรือ parallel 

method) หรือไม   โดยการศึกษานี้จะใช Bland Altman Plot   และจะแปรผลโดยกําหนดใหคาที่

อยูในชวง mean difference ± 2SD หมายถึงคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ที่ไดมีความ

สอดคลองกัน      สวนคาที่อยูนอกเหนือจากชวง mean difference ± 2SD   หมายถึงคา      

eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ที่ไดไมสอดคลองกัน 
 

จาก Bland Altman Plot  เมื่อคํานวณคาความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartz ในผูปวยทั้งหมด 63 รายที่มีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอนาที

ตอ 1.73 ตารางเมตร  ผลการวิเคราะหพบคา mean difference  เทากับ 65.76 มิลลิลิตรตอนาที

ตอ 1.73 ตารางเมตร  และจากการคํานวณพบวามีผูปวยที่อยูในชวง mean difference ± 2SD 

(คา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีความสอดคลองกัน) คิดเปนรอยละ 95    นอกจากนี้หาก

พิจารณาถึงคา mean difference ระหวางคา eGFR ที่ไดจากสมการทั้งสองอยางละเอียด จะ

พบวาในชวง eGFR Schwartz ตํ่า ๆ (แกน X เขาใกล 0; eGFR Schwartz มีคาระหวาง 108-160 

mL/min/1.73m2)  Schwartz equation จะใหคา eGFR ใกลเคียงกับ Zappitelli equation แต

ในชวง eGFRSchwartz สูง ๆ   Schwartz equation จะใหคา eGFR ที่แตกตางจาก  Zappitelli 

equation มาก    นั่นคือแนวโนม eGFR ที่เพิ่มสูงข้ึน ความสอดคลองระหวางคา eGFRZappitelli และ

คา eGFR Schwartz จะลดลง   ดังแสดงในภาพที่ 4.3 

 

 

 

 

 

 



     58
 

                                   

220.00200.00180.00160.00140.00120.00100.0080.00

Average[(schwartz+zappitelli)/2]

250.00

200.00

150.00

100.00

50.00

0.00

-50.00

Di
ffe

re
nc

e(
sc

hw
ar

tz-
za

pp
ite

lli)

Bland- Altman  Plot for zappitelli and schwartz
in eGFR  derived from schwartz  range 108-340  ml/min/1.73m2.
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                   ภาพที่ 4.3   Bland Altman Plot แสดงความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli  

                                         และคา eGFR Schwartz ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-340 mL/min/1.73m2 

 

เม่ือใช    Bland Altman Plot    หาความสอดคลองระหวางคา    eGFR Zappitelli   และคา 

eGFR Schwartz ในชวง  corrected  eGFR Schwartz ผลการวิเคราะหพบคา mean difference  เทากับ 

55.27 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  และจากการคํานวณพบวามีผูปวยที่อยูในชวง 

mean difference ±2SD (คา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีความสอดคลองกัน) คิดเปน

รอยละ 97   ดังแสดงในภาพที่ 4.4 
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                      ภาพที่ 4.4    Bland Altman Plot แสดงความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli  

                                          และคา eGFR Schwartz ในชวง eGFR Schwartz ระหวาง 108-200 mL/min/1.73m2 
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 จาก  Bland Altman Plot  พบความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli และคา        

eGFR Schwartz ในชวง  corrected  eGFR Schwartz มากกวาในชวง eGFR Schwartz 108-340 

mL/min/1.73m2  โดยดูจากจํานวนผูปวยที่อยูในชวง mean difference ± 2SD (คา eGFR Zappitelli 

และคา eGFR Schwartz มีความสอดคลองกัน)  ซึ่งมีคาเทากับรอยละ 97  และ  95  ตามลําดับ  

 
2.5 คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคาeGFR Schwartz 

 

ในการศึกษานี้ตองการประเมินคาความสอดคลองภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli 

และคา eGFRSchwartz  โดยอาศัยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation  

coefficient; ICC) เปนเคร่ืองบงชี้   โดยถาคาที่ไดเขาใกล 1 บงช้ีวามีความเที่ยงมาก  
 

เมื่อคํานวณคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา  

eGFR Schwartz ในผูปวยทั้งหมด 63 ราย โดยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-340 มิลลิลิตรตอ

นาทีตอ 1.73 ตารางเมตร  ผลการวิเคราะหไมพบความสอดคลองกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ       

โดยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม(ICC) เทากับ 0.287 (p = 0.10)    แสดงใหเห็นวา

โอกาสที่ eGFR Schwartz และ eGFR Zappitelli จะมีคาเทากัน (identical) เปนไปไดนอยมาก    ดังแสดง

ใหเห็นในตารางที่ 4.11 

 
ตารางที ่4.11  คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartzในชวง 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 

 

สวนคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz 

ในชวง  corrected  eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะหพบความสอดคลองภายในกลุมระดับปานกลาง  

โดยคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (ICC) เทากับ 0.484   (p < 0.01)   ดังแสดงใหเห็นใน

ตารางที่ 4.12 
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ตารางที ่4.12  คาสัมประสทิธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 
eGFR Schwartz  ในชวง 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 

 

 

จากคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม  พบวาในชวง  corrected  eGFR Schwartz    คา 

eGFR Schwartz และคา eGFR Zappitelli  มีความสอดคลองกันมากกวาในชวง eGFR Schwartz 108-340 

mL/min/1.73m2  อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยคา ICC เทากับ 0.484 (p < 0.01)   และ 0.287  

(p = 0.10)  ตามลําดับ   

 

จากการวิเคราะหทางสถิติทั้ง 4 วิธี เพื่อหาความแตกตางระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartz นั้น พบวาทั้ง 3 วิธี ไดแก การหาคา mean difference   คา correlation coefficient  

และคา  intraclass correlation  coefficient (ICC)   ของคา eGFR Schwartz   และคา eGFR Zappitelli 

แสดงผลการวิจัยในแนวทางเดียวกันนั่นคือ คา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ไมสามารถใช

แทนกันได         แมวาการวิเคราะหคาความสอดคลองซ่ึงเปน secondary outcome โดยใช 

Bland Altman Plot พบวามีผูปวยที่มีคาความแตกตางของ eGFR Zappitelli  และ eGFR Schwartz อยู

ในชวง mean difference ± 2SD  คือคา eGFR Zappitelli  และ eGFR Schwartz  สอดคลองกันสามารถ

ใชแทนกันได  มากกวารอยละ 95   ซึ่งขัดแยงกับผลการวิเคราะห 3 วิธีขางตน    แตดวย  Bland 

Altman  Plot เปนเพียงการแสดงแนวโนมความสอดคลองในเชิงสถิติเทานั้น  และเนื่องจาก

สมมติฐานการวิจัยนี้กําหนดไววาจะใชคา   eGFRZappitelli และคา eGFR Schwartz  แทนกันได   ตองมี

คาความแตกตางของคาเฉลี่ยระหวางคาeGFRZappitelli และคา eGFRSchwartz  นอยกวา  10 มิลลิลิตร

ตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร   จึงจะถือวามีความสอดคลองกันในทางคลินิกดวย     
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สวนที่ 3  ผลการวิจัยอ่ืนๆ 

 
3.1 คาความแตกตางของคาเฉลี่ย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ  และคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอย 
 

 ผูวิจัยไดศึกษาเพิ่มเติมถึงคาความแตกตางของคาเฉล่ีย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ  และ

คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และ คา eGFR Schwartz ในแตละ

กลุมยอย   โดยแบงกลุมตามเพศ (sex)  ชวงอายุ (age) น้ําหนัก (weight)  สวนสูง (height)  ดัชนี

มวลกาย (BMI)   พื้นที่ผิวกาย (BSA)  คาครีอาตินีนในซีร่ัม (Scr)   คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scys c)  

ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด (duration of treatment)  กลุมรายการยาเคมีบําบัดที่ไดรับและชวง   

eGFR Schwartz ตาง ๆ กัน 

  

 การแบงกลุมยอยมีเกณฑดังนี้ ตัวแปรเชิงปริมาณ ไดแก ชวงอายุ (age) น้ําหนัก (weight)  

สวนสูง (height)  ดัชนีมวลกาย (BMI)   พื้นที่ผิวกาย (BSA)  คาครีอาตินีนในซีร่ัม (Scr)             

คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scys c)  ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัด (duration of treatment)  แบงกลุม

โดยใช  Quartile  ที่ 25, 50, 75 และ 100        กลุมรายการยาเคมีบําบัดที่ผูปวยไดรับแบงตาม

ความเปนพิษตอไตดังนี้ กลุม nephrotoxicity monotherapy   คือกลุมผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงาน

ความเปนพิษตอไต ไดแก HDMTX, ifosfamide, carboplatin, cisplatin หรือ  

cyclophosphamide เพียงรายการเดียว   กลุม nephrotoxicity combinationtherapy  คือกลุม

ผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงานความเปนพิษตอไตมากกวาหนึ่งรายการ    และกลุม non-

nephrotoxicity ผูปวยที่ไดรับยาที่ไมมีรายงานความเปนพิษตอไต เชน  vincristine, leunase, 

doxorubicin, actinomycin D, cytarabine, bleomycin, etoposide, hycamtin     โดยผูวิจัย

ทําการศึกษาในชวง eGFR Schwartz 108-200 mL/min/1.73m2 

 

 เมื่อศึกษาถึงคาความแตกตางของคาเฉลี่ย คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ และคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอยในผูปวยที่เขา

รวมในการศึกษานี้ทั้งหมด 63 รายที่มีอายุระหวาง 2.1-15.4 ป  น้ําหนัก 11-57 กิโลกรัม  สวนสูง 

85 – 161 เซ็นติเมตร   ดัชนีมวลกาย 11.6-26.2  กิโลกรัมตอตารางเมตร  พื้นที่ผิวกาย 0.50-1.60 

ตารางเมตร    คาครีอาตินีนในซีร่ัมระหวาง 0.23 - 0.73 มิลลิกรัมตอเดซิลิตร    คาซิสตาตินซีใน

ซีร่ัมระหวาง 0.50 - 1.22  มิลลิกรัมตอลิตร       ระยะเวลาการที่ไดรับยาเคมีบําบัดต้ังแตคร้ังแรกถึง 
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มากกวา 13 คร้ัง  และผูปวยที่ไดรับยาเคมีบําบัดอยางนอยหนึ่งรายการท้ังที่เปน/ไมเปนพิษตอไต   

โดยผูปวยมีคา eGFR Schwartz อยูระหวาง 108-200 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร 
 

 คาความแตกตางของคาเฉล่ียระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในแตละ

กลุมยอยของผูปวยที่เขารวมในการศึกษานี้ทั้งหมด 63 ราย  มีคาอยูระหวาง 26-75 มิลลิลิตรตอ

นาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p<0.01)แสดงใหเห็นวาคา eGFR Schwartz มีคามากกวาคา eGFR Zappitelli  

อยางมีนัยสําคัญในทุกกลุมยอย 
 

 พบความสัมพันธที่ดี (คา R อยูระหวาง 0.309-0.782; p<0.05)  ในบางชวงไดแก        

เพศชาย   ชวงน้ําหนัก 17.6 -22.0  กิโลกรัม  ชวงความสูง 120.1-139 เซ็นติเมตร   ชวงดัชนีมวล

กาย 16.4-17.9  กิโลกรัมตอตารางเมตร  ชวงซิสตาตินซีในซีร่ัม  0.70-1.22 มิลลิกรัมตอลิตร   ชวง

ระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัดมากกวา 13 เดือน  และในกลุมผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงานการเกิด

พิษตอไตมากกวา 1 รายการ  
 

 ในกลุมยอยที่พบความสัมพันธกันนี้ เมื่อนํามาหาคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม  

(ICC) พบวามีคาอยูระหวาง 0.471 – 0.878 (p<0.05)   ซึ่งจากคา ICC นี้เปนการยืนยันวาคา

ความสัมพันธที่พบนั้น อยูในชวงที่มีความสอดคลองกันดี   ดังแสดงใหเห็นในตารางที่ 4.13 
 

 จากผลการวิจัยในสวนนี้แสดงใหเห็นวาคา eGFR Schwartz  และคา eGFR Zappitelli มี

ความสัมพันธและสอดคลองกันในผูปวยบางกลุมดังนี้  1)  เพศชาย     2)  ชวงน้ําหนัก 17.6 - 22.0  

กิโลกรัม   3) ชวงความสูง 120.1-139 เซ็นติเมตร    4) ชวงดัชนีมวลกาย 16.4-17.9  กิโลกรัมตอ

ตารางเมตร   5) ชวงซิสตาตินซีในซีร่ัม  0.70-1.22 มิลลิกรัมตอลิตร  6) ชวงระยะเวลาที่ไดรับยา

เคมีบําบัดมากกวา 13 เดือน  และ7) กลุมผูปวยที่ไดรับยาที่มีรายงานการเกิดพิษตอไตมากกวา 1 

รายการ   นั่นคือการประมาณคาการทํางานของไตโดยใช Schwartz หรือ Zappitelli  equation  

ในผูปวยกลุมนี้จะไดคา eGFR ที่ใกลเคียงกันมากที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับกลุมอ่ืน ๆ  
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ตารางที่ 4.13   คา mean difference  correlation และ ICC ในกลุมยอย 
  
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) วิเคราะหดวยสถิติ paired t-test    b) วิเคราะหดวยสถิติ   pearson’s correlation   c) วิเคราะหดวยสถิติ  reliability  

(*) Correlation is significant at the 0.05 level (2-tailed) (**) Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed) 

อักษรตัวหนาและขีดเสนใตแสดงถึง statistic significant  
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ตารางที ่4.13   คา mean difference  correlation และ ICC ในกลุมยอย (ตอ) 
 
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) วิเคราะหดวยสถิติ paired t-test    b) วิเคราะหดวยสถิติ   pearson’s correlation   c) วิเคราะหดวยสถิติ  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, อักษรตัวหนาและขีดเสนใตแสดงถึง statistic significant  
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3.2 ปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz  คา eGFR Zappitelli และคาความแตกตาง

ของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations 
 

จากหลักฐานทางวิชาการที่มีการศึกษาไว [30, 42, 56, 81]  พบวาปจจัยที่อาจสงผล

กระทบตอคา eGFR Zappitelli  คา eGFR Schwartz   และทําใหคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจาก

การคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations แตกตางกัน  เชน เพศ อายุ ดัชนีมวล

กาย พื้นที่ผิวกาย คาครีอาตินีนในซีร่ัม และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม เปนตน    ผูวิจัยจึงสนใจที่จะ

ทําการศึกษาวาปจจัยเหลานี้สงผลกระทบตอคา eGFR Zappitelli  คา eGFR Schwartz   และคาความ

แตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากทั้งสองสมการนี้หรือไม  ทําการวิเคราะหขอมูลดวย regression 

analysis  ผลการวิเคราะหขอมูลแสดงในตารางที่  4.14 

   
ตารางที่ 4.14   ปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz  คา eGFR Zappitelli และคาความ   

แตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช 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 

  อักษรตัวหนาและขีดเสนใตแสดงถึง statistic significant 
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ตารางที่ 4.14 ใน column A แสดงถึงปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Schwartz  ผลการวิเคราะห

พบวาปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Schwartz  ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิวกาย (BSA) คาครีอา

ตินีนในซีร่ัม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)    จากคา constant และ coefficients 

สามารถสรางเปนสมการทํานายคา eGFR Schwartz  ไดดังนี้ 
 
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)] 
 

 จากสมการทํานายคา eGFR Schwartz   เห็นไดวาคา Scr สงผลกระทบมากท่ีสุดตอคา 

eGFR Schwartz รองลงมาไดแก  พื้นที่ผิวกาย  คา Scysc และดัชนีมวลกาย ตามลําดับ    โดยคา Scr 

คา Scysc และคาดัชนีมวลกายแปรผกผันกับคา eGFR Schwartz   แสดงวาถาคา Scr  คา Scysc 

และคาดัชนีมวลกายมีคานอยจะสงผลให eGFR Schwartz มีคามาก  สวนพื้นที่ผิวกายแปรผันตามคา 

eGFR Schwartz  นั่นคือพื้นที่ผิวกายมีคามากจะสงผลให eGFR Schwartz มีคามากดวย   การวิจัยนี้

พบวาผูปวยมีคา eGFR Schwartz คอนขางมาก (eGFR Schwartz >200 mL/min/1.73 m2 จํานวน 16 

ราย)  โดยปจจัยหลักที่สงผลกระทบคือผูปวยมีคา Scr และคาดัชนีมวลกายนอย  เนื่องจากผูปวย

สวนใหญผอม  มวลกลามเนื้อนอย  และมีภาวะทุพโภชนาการจากผลขางเคียงที่ไดรับจากยาเคมี

บําบัด เชน คล่ืนไส อาเจียน มีแผลในปาก    

 

ตารางที่ 4.14 ใน column B แสดงถึงปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Zappitelli ผลการวิเคราะห

พบวาปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Zappitelli  มีเพียงปจจัยเดียวคือ คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)   จาก

คา constant และคา coefficients สามารถสรางเปนสมการทํานายคา eGFR Zappitelli  ไดดังนี้ 
 
eGFR Zappitelli = 229.17- [165.74 x Scysc (mg/L)] 

 
จากสมการทํานายคา eGFR Zappitelli   จะเห็นไดวาเฉพาะคา Scysc เทานั้นที่สงผลใหคา 

eGFR Zappitelli  เปล่ียนแปลง   โดยคา Scysc แปรผกผันกับคา eGFR Zappitelli  แสดงวาถาคา Scysc 

มีคานอยจะสงผลให eGFR Zappitelli  มีคามาก    การวิจัยนี้พบวาผูปวยสวนใหญมีคา eGFR Zappitelli   

อยูในชวงปกติ  

 

เม่ือเปรียบเทียบสมการทํานายคา eGFR Schwartz และคา eGFR Zappitelli  จะเห็นไดวาคา 

eGFR Zappitelli   ไมข้ึนกับเพศ อายุ มวลกลามเนื้อและพื้นที่ผิวกาย  ซึ่งเปนขอดีกวาเม่ือเปรียบเทียบ

กับคา eGFR Schwartz   
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ตารางที่ 4.14 ใน column C แสดงถึงปจจัยที่มีผลตอคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ได

จากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations ผลการวิเคราะหพบวาปจจัยที่มีผล

ตอคาความแตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากทั้งสองสมการ ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิวกาย

(BSA) คาครีอาตินีนในซีรั่ม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)     จะเห็นไดวาปจจัยที่มีผล

ตอคาความแตกตางของคาเฉลี่ยที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations  

เปนปจจัยเดียวกันกับปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz   ในขณะที่คา eGFR Zappitelli  ข้ึนกับ

ปจจัยเดียวคือ คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)    ดังนั้นคา eGFR Schwartz  นาจะเปนตัวแปรที่สําคัญที่

สงผลตอความแตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz 

equations   

 

การวิจัยนี้เปนการแสดงใหเห็นคาความแตกตางของคาเฉล่ีย  คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ 

และคาความสอดคลองระหวางคา eGFR ที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  อยางไรก็ตามไมสามารถสรุปไดวาสมการใดดีกวากัน  เนื่องจากการวิจัยนี้ไม

สามารถทํา measured CrCl โดยการวัด plasma clearance ของ inulin หรือ radioisotrope ได 

ดวยเหตุผลทางดานจริยธรรม   ดังนั้นการนําไปใชตองพิจารณาความเหมาะสมและขอจํากัดของ

การใช cystatin c based equation และ creatinine based equation   สําหรับขอจํากัดของการ

ใช cystatin c based equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง ไดแก เร่ืองคาใชจายในการตรวจ serum 

cystatin c ที่คอนขางสูง นอกจากนี้คามาตรฐานของระดับ serum cystatin c  ยังไมเปนสากล    

และ Zappitelli equation  มีสูตรคํานวณยุงยากกวา Schwartz equation  สวนขอจํากัดของการ

ใช creatinine based equation ในผูปวยเด็กโรคมะเร็ง ไดแก ความผันแปรของมวลกลามเน้ือและ

คา Scr     เนื่องมาจากในเด็กมีมวลกลามเนื้อนอย   การขาดสารอาหารจากผลขางเคียงของการ

ได รับยาเคมีบําบัด (คล่ืนไส อาเจียน มีแผลในปาก)  ยา cotrimoxazole ที่ใช เพื่อปองกัน 

pneumocystic pneumonia สงผลยับยั้ง tubular secretion ของ creatinine ได  และ uric acid 

ที่เกิดจากการสลายกอนมะเร็งในระยะเร่ิมตน (induction)  สงผลรบกวนการวิเคราะหคา serum 

creatinine ดวย Jaffe’ s method   

 

หากการศึกษาในอนาคตสามารถทํา measured CrCl  เพื่อเปนตัวเปรียบเทียบความ

ถูกตองของคาประมาณการทํางานของไตจาก Zappitelli equation และ Schwartz equation ได 

จะทําใหทราบความถูกตองและความคลาดเคล่ือนของทั้งสองสมการในกลุมผูปวยนั้น ๆ ได   

 





บทที่ 5 
 

สรุปผลการวิจัย และขอเสนอแนะ 
 

5.1 สรุปผลการวิจัย 
 
 คาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli equation และ 

Schwartz equation  ในผูปวยเด็กโรคมะเร็งที่มีคา eGFR Schwartz  อยูในชวง 108-340 

mL/min/1.73m2  มีความแตกตางกัน   ไมพบความสัมพันธและความสอดคลองกันอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ       โดยคาความแตกตางของคาเฉล่ีย (mean difference)    ระหวางคา  

eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz เทากับ  65±45 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร          

(p < 0.01)    คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ (correlation coefficient)  เทากับ 0.189 (p = 0.14)    

และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธภายในกลุม (intraclass correlation  coefficient; ICC) เทากับ 

0.287 (p = 0.10)   

 

 เมื่อปรับคาeGFR Schwartz  ที่มากกวา 200  mL/min/1.73m2 ดวยคา GFR สูงสุดที่เปนไปได 

(eGFRSchwartz= 200 mL/min/1.73m2)  คาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใช 

Zappitelli equation และ Schwartz equation  มีความแตกตางกัน   แตพบความสัมพันธและ

ความสอดคลองระดับปานกลางระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีอยางมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ   โดยคาความแตกตางของคาเฉลี่ย (mean difference) ระหวางคา eGFR Zappitelli และคา 

eGFR Schwartz เทากับ  55±30 มิลลิลิตรตอนาทีตอ 1.73 ตารางเมตร (p<0.01)  คาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธ (correlation coefficient)  เทากับ 0.319 (p = 0.01)  และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ

ภายในกลุม (intraclass correlation  coefficient; ICC) เทากับ 0.484 (p<0.01)   

 

 สรุปผลการวิจัยไดวาคา eGFR Schwartz  ไมสามารถใชแทนคา eGFR Zappitelli ได เนื่องจาก

คาเฉลี่ยระหวางคา eGFR Zappitelli  และคา eGFR Schwartz  มีความแตกตางกันมากกวาคาที่ยอมรับ

ได    แมวาจะพบความสัมพันธเชิงเสนตรงและความสอดคลองระหวางคา eGFR Zappitelli  และคา 

eGFR Schwartz   
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 ในสวนของคาความแตกตางของคาเฉลี่ย คาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ    และคาสัมประสิทธิ์ 

สหสัมพันธภายในกลุมระหวางคา eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz ในกลุมยอย  แสดงใหเห็นวา

คา  eGFR Zappitelli และคา eGFR Schwartz มีความสัมพันธและสอดคลองกันในผูปวยบางกลุมดังนี้  

1)  เพศชาย     2)  ชวงน้ําหนัก 17.6 - 22.0  กิโลกรัม   3) ชวงความสูง 120.1-139.0 เซ็นติเมตร    

4) ชวงดัชนีมวลกาย 16.4-17.9  กิโลกรัมตอตารางเมตร   5) ชวงซิสตาตินซีในซีร่ัม  0.70-1.22 

มิลลิกรัมตอลิตร  6) ชวงระยะเวลาที่ไดรับยาเคมีบําบัดมากกวา 13 เดือน  และ7) กลุมผูปวยที่

ไดรับยาที่มีรายงานการเกิดพิษตอไตมากกวา 1 รายการ  

 

การศึกษาปจจัยที่สงผลกระทบตอคา eGFR Schwartz  คา eGFR Zappitelli และคาความ

แตกตางของคาเฉล่ียที่ไดจากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations พบวา

ปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Schwartz  ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิวกาย (BSA) คาครีอาตินีนใน

ซีร่ัม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)     ปจจัยที่มีผลตอคา eGFR Zappitelli มีเพียงปจจัย

เดียวคือ คาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc)   และปจจัยที่มีผลตอคาความแตกตางของคาเฉล่ียที่ได

จากการคํานวณโดยใช Zappitelli และ Schwartz equations ไดแก ดัชนีมวลกาย (BMI) พื้นที่ผิว

กาย (BSA) คาครีอาตินีนในซีร่ัม (Scr) และคาซิสตาตินซีในซีร่ัม (Scysc) 

 

5.2 ขอจํากัดในการวิจัย 
 

• ไมไดทํา measured CrCl  

• ไมมี control group 

 

5.3      ขอเสนอแนะ 
 

• นําผลการวิจยัที่ไดไปตอยอด เพื่อเปรียบเทยีบผลการรักษาและขนาดยาที ่
 ผูปวยไดรับเม่ือปรับขนาดยาโดยใชสมการทั้งสอง 

• แบงกลุมผูปวยวิเคราะหตามภาวะโภชนาการหรืออุบัติการณ tumor burden 
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สวนสูง  :              _____________  เซ็นติเมตร 

พื้นที่ผิวกาย :        _____________   ตารางเมตร 

สวนสําหรับผูวิจัย(1 ) 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

 สวนที่ 2 ขอมูลเก่ียวกับการวินิจฉัยและรักษา 

 การวินิจฉัย              �   ALL              

                                �  อื่นๆ ____________________ 

 วัน/เดือน/ปที่วินิจฉัย     ________________________ 

 ระยะเวลาในการรักษา  ______ ป 

 ยาที่ไดรับ                 �  High dose methotrexate                                                                 

                                �  อื่นๆ ____________________ 

 ขนาดยาที่ไดรับ        �  ______________   มิลลิกรัมตอพื้นที่ผิว 1 ตารางเมตร       

                                �  อื่นๆ ____________________ 

 ขนาดยาทั้งหมดที่ไดรับ   _______________ มิลลิกรัม 

 

สวนสําหรับผูวิจัย(2 ) 

8.                            

 

9. 

10. 

 

11. 

 

12. 

13. 

สวนที่ 3 ขอมูลเก่ียวกับยาที่ไดรับรวมและโรครวมอื่นๆ 

ยาอื่นๆที่ไดรับขณะเขารวมการวิจัย  

    � ไมมี  

    � มี 1) _______________________   2)______________________ 

            3) _______________________  4)______________________ 

โรครวมอื่นๆ             

     � ไมมี         

     �  มี  ________________________ 

สวนสําหรับผูวิจัย(3 ) 

14. 

 

 

 

 

15. 

สวนที่ 4 คาLabที่ใชประมาณคาการทํางานของไต 

Serum creatinine    ______________ mg/dL 

Serum cystatin c    ______________ mg/L 

คาประมาณ GFR โดย Schwartz equation _________________ mL/min/1.73m2 

คาประมาณ GFR โดย Zappitelli equation _________________ mL/min/1.73m2 

สวนสําหรับผูวิจัย(4 ) 

16. 

17. 

18. 

19. 

สวนที่ 5 Pharmacist note 

_______________________________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________________________ 
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ภาคผนวก ข 
เอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจยั 
(Participant  information sheet) 

 
ชื่อโครงการวิจัย    “ การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจากการคํานวณโดยใชสมการของ

แซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด ” 

ชื่อผูวิจัย      นางสาว   กมลวรรณ  พอคา   ตําแหนง   เภสัชกร 5    E - mail : etoposide24@hotmail.com 

สถานที่ปฏิบัติงาน   กลุมงานเภสัชกรรม  สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี 

เบอรโทรศัพทที่ทํางาน    02 – 3548333    เบอรโทรศัพทเคล่ือนที่   089 – 6755844e 

 
เรียน  ผูมีสวนรวมในการวิจัย 

ทานเปนผูไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยเร่ือง “การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัส

ที่ไดจากการคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด” แตกอนที่ทาน

จะตกลงใจเขารวมโครงการหรือไม โปรดอานขอความในเอกสารน้ีทั้งหมด เพื่อใหทราบวา เหตุใดทานจึงไดรับ

เชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยน้ี โครงการวิจัยน้ีทําเพื่ออะไร   หากทานเขารวมโครงการวิจัยน้ีทานจะตองทํา

อะไรบาง รวมท้ังขอดีและขอเสียที่อาจจะเกิดขึ้นในระหวางการวิจัย  และในเอกสารนี้ หากมีขอความสวนใดที่

ทานอานแลวยังไมเขาใจ โปรดสอบถามผูวิจยัน้ีเพ่ือใหอธิบายจนกวาทานจะเขาใจ  

การเขารวมในโครงการวิจัยคร้ังนี้จะตองเปนความสมัครใจของทาน ไมมีการบังคับหรือชักจูง  หากทาน

ไมยินดีเขารวมในโครงการวิจัย จะไมมีผลกระทบใดๆ ทั้งในปจจุบันและอนาคตดานการรักษาพยาบาล ทานก็จะ

ไดรับการรักษาพยาบาลตามปกติ ทานสามารถถอนตัวออกจากโครงการไดทุกเวลา  โดยการไมเขารวมหรือถอน

ตัวจากโครงการวิจัยนี้ จะไมมีผลกระทบตอการไดรับบริการ การรักษาพยาบาลหรือผลประโยชนที่พึงจะไดรับ

ของทานแตอยางใด 

 
1. บทนํา  

 จากการสํารวจพบวาแพทยและเภสัชกรของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินีใชสมการของชวา

รทซในการประเมินสภาวะการทํางานของไต    แตการศึกษาพบวาการประมาณคาการทํางานของไตโดยใช

สมการของชวารทซนั้นใหคาท่ีสูงกวาความเปนจริงทําใหการกําหนดขนาดยาสูงเกินกวาที่ควรจะเปนได    ดวย

เหตุนี้ทําใหมีการศึกษาเพื่อหาวิธีประมาณคาการทํางานของไตในเด็กท่ีอาจนํามาใชแทนสมการของชวารทซ      

ในปจจุบันมีการนําคาซิสตาตินซีในเลือดมาเปนตัวชี้วัดการทํางานของไตเนื่องจากมีความไวในการบงชี้ถึงผูปวย

ที่เร่ิมมีการทํางานของไตลดลง   มีการพัฒนาสมการตางๆโดยนําคาซิสตาตินในเลือดมาใชในการประมาณคา

การทํางานของไตในผูปวยกลุมตางๆ  รวมถึงกลุมผูปวยโรคเลือดดวย 

 
2. วัตถุประสงคของการวิจัย  

ในการวิจัยคร้ังนี้มีวัตถุประสงคเพ่ือเปรียบเทียบคาประมาณการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดย

ใชสมการของแซปพิเทลลี และสมการของชวารทซ ในผูปวยเด็กโรคเลือด  
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3 . ขั้นตอนการปฏิบัติตัวหากเขารวมโครงการวิจัย 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                                                                                  
 

 

 

                                                                            
                                                                                        

 

 

                     

 

                                                                                                    
 

                                                                                                                                                      

 

ถาทานตัดสินใจเขารวมในการวิจัยและเซ็นช่ือเปนหลักฐานลงในแบบยินยอมดวยความสมัครใจของอาสาสมัครแลว    

ผูวิจัยบันทึกขอมูลพื้นฐานผูปวยและติดสต๊ิกเกอร  “ โครงการวิจัยซิสตาติน ” บน chart ผูปวย 

พยาบาลเจาะเลือด โดยเจาะเลือดในปริมาณท่ีเพียงพอสําหรับการสงตรวจตามรายการที่แพทยสั่งตรวจ     

 (โดยทั่วไป 1 – 2  มิลลิลิตร) และสําหรับสงตรวจคาซิสตาตินซี(1 มิลลิลิตร) 

ปริมาณเลือดทั้งหมดถูกแบงเปน 2  สวน 

สวนแรก (1 -2 มิลลิลิตร ) สงตรวจคาครีอาตินีน 

และคาอื่นๆโดยเจาหนาที่ของสถาบันฯ 

สวนที่สอง  (1 มิลลิลิตร)   นําสงตรวจคา     

ซิสตาตินซี ณ รพ. รามาฯ โดยผูวิจัย 
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4 . ความเส่ียงและ/หรือความไมสบายที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัยและวิธีการปองกัน/แกไข 
  ในการวิจัยน้ีผูเขารวมโครงการวิจัยจะไมไดรับความเส่ียงอันตรายจากการวิจัย แมวาผูปวยตองใช

ตัวอยางเลือดเพ่ิมอีก 1  มิลลิลิตร   แตจะไมมีผลกระทบตอสภาวะรางกายหรือโรคของทาน  

 

5. ประโยชนที่ผูเขารวมโครงการวิจัยจะไดรบั 

โครงการวิจัยนี้ทําใหผูเขารวมโครงการวิจัยสามารถทราบไดวาการทํางานของไตทานเปนอยางไร โดย

ใชตัวชี้วัดตัวใหมที่มีความแมนยําที่เรียกวา คาซิสตาตินซี   นอกจากนี้ผลการวิจัยยังกอใหเกิดความกาวหนาทาง

วิชาการ  โดยทําใหทราบวาคาการทํางานของไตที่ไดจากการคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการ

ของชวารทซแตกตางกันหรือไม อยางไร 

 
6 . คาใชจายที่ผูเขารวมในโครงการวิจัยจะตองรับผิดชอบ 

ผูเขารวมโครงการวิจัย จะไมเสียคาใชจายใดๆ ทั้งส้ิน 

 
7.  คาตอบแทนที่ผูเขารวมในโครงการวิจัยจะไดรับ 

ผูเขารวมโครงการวิจัย จะไมไดรับคาตอบแทนใดๆ  

 
8 . ขอมูลสวนตัวของทานที่ไดจากโครงการวิจัยครั้งนี้จะถูกนําไปใชดังตอไปนี้ 
 ผูวิจัยจะนําเสนอขอมูลจากโครงการวิจัยนี้  ในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัยโดยรวม เพื่อประโยชนทาง

วิชาการ โดยไมเปดเผย ชื่อ นามสกุล ที่อยู ของผูเขารวมโครงการวิจัยเปนรายบุคคล และมีมาตรการในการเก็บ

รักษาขอมูลทั้งสวนตัวและขอมูลที่ไดจากโครงการวิจัย โดยการเปดเผยขอมูลตอหนวยงานตางๆท่ีเก่ียวของ 

กระทําไดเฉพาะกรณีจําเปนดวยเหตุผลทางวิชาการเทานั้น   รวมถึงตัวอยางเลือดที่นําไปวิเคราะหหาคาตามที่

ผูวิจัยระบุไวเทานั้นหลังจากนั้นตัวอยางเลือดจะถูกทําลายตามขั้นตอนที่เหมาะสมตอไป 

 

9 . ช่ือ / ที่อยู / โทรศัพท ของผูรับผิดชอบโครงการวิจัยที่ติดตอไดสะดวก     นางสาว กมลวรรณ พอคา 

กลุมงานเภสัชกรรม  สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี    เบอรโทรศัพท   089 – 6755844 

 

10 . แหลงใหขอมูลหากมีขอสงสัยเกี่ยวกับสิทธิอาสาสมัคร  หากทานมีปญหาหรือขอสงสัยประการใด  

กรุณาติดตอ  เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษยของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินี  ศูนยวิจัยและพัฒนา  สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  อาคารสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหา

ราชินี  ชั้น 12  โทรศัพท/โทรสาร  02-6448943  เบอรภายใน 02-3548333 ถึง 43 ตอ 5210 , 5211  หรือ ท่ีผูวิจัย

โดยตรง 

 

                                                                                                ขอขอบคุณในความรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 

                                                                                                                             ผูวิจัย 
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ภาคผนวก ค 
หนังสือแสดงเจตนายินยอมดวยความสมัครใจเขารวมการวิจัย (Informed Consent Form) 

 
วันที่ .......... เดือน ....................... พ.ศ. ................. 

ขาพเจา (นาย ,นาง,นางสาว) .............................................นามสกุล .................................อายุ ................ป   

อยูบานเลขที่..................... ถนน ................แขวง/ตําบล .........................เขต /อําเภอ................................... 

จังหวัด ............................................รหัสไปรษณีย ..................... โทรศัพท ................................................. 

เปน บิดา/มารดา/ผูปกครอง (ด.ญ. / ด.ช.) ................................อายุ ............ ป  

ไดรับฟงคําอธิบายจาก  ภญ . กมลวรรณ  พอคา  

 ขอแสดงเจตนายินยอมเขารวมโครงการวิจัย  เร่ือง “การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ไดจาก

การคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด” โดยขาพเจาไดรับทราบรายละเอียด

เก่ียวกับที่มาและจุดมุงหมายในการทําวิจัย  รายละเอียดข้ันตอนตางๆ  ที่จะตองปฏิบัติหรือไดรับการปฏิบัติ  ประโยชนที่คาดวาจะ

ไดรับของการวิจัยและความเสี่ยงที่อาจจะเกิดข้ึนจากการเขารวมการวิจัย  รวมทั้งแนวทางปองกันและแกไขหากเกิดอันตรายข้ึน  

คาตอบแทนท่ีจะไดรับ  คาใชจายที่ขาพเจาจะตองรับผิดชอบ   โดยไดอานขอความที่มีรายละเอียดอยูในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการ

วิจัยโดยตลอดอีกทั้งยังไดรับคําอธิบายและตอบขอสงสัยจากหัวหนาโครงการวิจัยเปนที่เรียบรอยแลว 

 ขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมในโครงการวิจัยนี้ดวยความสมัครใจ 

 หากขาพเจามีขอของใจเก่ียวกับข้ันตอนของการวิจัย  หรือหากเกิดผลขางเคียงที่ไมพึงประสงคจากการวิจัยข้ึนกับ

ขาพเจา  ขาพเจาจะสามารถติดตอกับนางสาว  กมลวรรณ  พอคา   เบอรโทรศัพท : 089 – 6755844   ตลอด 24 ชม. 

 หากขาพเจาไดรับการปฏิบัติไมตรงตามที่ไดระบุไวในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย  ขาพเจาจะสามารถติดตอกับ  

เลขานุการคณะกรรมการพิจารณาการศึกษาวิจัยในมนุษยของสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  ศูนยวิจัยและพัฒนา ช้ัน 12  

อาคารสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี  เบอรโทร/โทรสาร  02-6448943  เบอรภายใน  02-3548333 ถึง 43 ตอ 5210 , 5211  

 ขาพเจาไดทราบถึงสิทธิ์ที่ขาพเจาจะไดรับขอมูลเพิ่มเติมทั้งดานประโยชนและโทษจากการที่เขารวมการวิจัย และ

สามารถถอนตัวหรืองดเขารวมการวิจัยไดทุกเมื่อ โดยไมมีผลกระทบตอการบริการและการรักษาพยาบาลท่ีขาพเจาไดรับตอไปใน

อนาคต และยินยอมใหผูวิจัยใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาที่ไดรับจากการวิจัย แตจะไมเผยแพรตอสาธารณะเปนรายบุคคล โดย

นําเสนอเปนขอมูลโดยรวมจากการวิจัยนั้น  

 ขาพเจาไดเขาใจขอความในเอกสารช้ีแจงผูเขารวมการวิจัย และหนังสือแสงเจตนายินยอมนี้โดยตลอดแลว  จึงลง

ลายมือช่ือไว 

                      ลงช่ือ ........................................ ผูเขารวมการวิจัย /ผูแทนโดยชอบธรรม / วันที่ .................. 

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

                       ลงช่ือ ........................................ หัวหนาโครงการวิจัย / วันที่ ............................... 

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

                       ลงช่ือ ..........................................พยาน /วันที่ ......................... 

                       ลงช่ือ ......................................... พยาน /วันที่ ......................... 

*** ในกรณีที่ผูเขารวมการวิจัยอานหนังสือไมออก *** 

ขาพเจาไมสามารถอานหนังสือได  แตผูวิจัยไดอานขอความในแบบยินยอมนี้ไดแกขาพเจาจนเขาใจดี  ขาพเจาจึงประทับตรา

ลายนิ้วมือขวาของขาพเจาในแบบยินยอมนี้ดวยความสมัครใจ 

ลายมือช่ือผูอธิบาย ......................................... 

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

                      พยาน ..................................(ไมใชผูอธิบาย) 

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

                วันที่ ...........เดือน ................... พ.ศ. ........... 

 

 

 

ประทับลายนิ้วมือขวา 
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     ใบตกลงเขารวมการวิจัย (Assent Form) 
      (สําหรับอาสาสมัครอายุตั้งแต 7 – 18 ป) 

 

 
วันที่ ............................. 

ช่ือ ............................................... นามสกุล ..................................อายุ .......... ป อยูบานเลขที่.................. ซอย..................

หมูที่ ......... แขวง/ตําบล ........................ เขต/อําเภอ .....................จังหวัด ......................... 

 ผม / หนูไดรับทราบขอมูลเบ้ืองตนเก่ียวกับการวิจัยเร่ือง  “การเปรียบเทียบคาอัตราการกรองของโกลเมอรูลัสที่ได

จากการคํานวณโดยใชสมการของแซปพิเทลลีและสมการของชวารทซในผูปวยเด็กโรคเลือด”   ตลอดจนวิธีและข้ันตอนใน

การศึกษาอยางละเอียดและผม/หนูกําลังถูกขอใหเขารวมโครงการวิจัยเพื่อนําผลการวิจัยที่ไดมาประยุกตใชใหเปนประโยชนตอ

ผูปวยเด็กคนอื่นๆ  

 ผม / หนูมีสิทธิที่เขารวมโครงการดวยความสมัครใจ  หรือจะปฏิเสธไมเขารวมโครงการวิจัยนี้  แมวาผูปกครองหรือ

พอแมจะใหเขารวมโครงการนี้ก็ตาม  และหากผม / หนูเขารวมโครงการนี้ผม /หนูมีสิทธิที่จะบอกเลิกการเขารวมในโครงการวิจัยนี้

เมื่อใดก็ได  ซ่ึงการบอกเลิกการเขารวมวิจัยนี้จะไมมีผลตอการรักษาพยาบาลที่ผม / หนูจะไดรับตอไป 

 ผูวิจัยรับรองกับผม /หนูวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกี่ยวกับตัวผม/หนูเปนความลับและจะเปดเผยไดในรูปที่เปนสรุป

ผลการวิจัย  หรือการเปดเผยขอมูลตอผูมีหนาที่เก่ียวของกับการสนับสนุนและกํากับการดูแลวิจัย  และหากเกิดอันตรายใดๆ  จาก

การวิจัยดังกลาว  ผม/หนูจะไดรับการรักษาพยาบาลโดยไมคิดมูลคา  และรายละเอียดเกี่ยวกับการรักษาพยาบาลดังกลาว  โดย

สามารถติดตอกับผูวิจัยไดที่เบอรโทรศัพทมือถือ : 089 – 6755844 ตลอด 24 ช่ัวโมง  

 ผม / หนูรับทราบและเขาใจหนังสือยินยอมนี้โดยตลอดแลว  โดยความเห็นชอบของผูปกครองของผม/หนูจึงมี

ความเห็นวา ( ทําเคร่ืองหมาย √ ในชองที่ตองการ ) 

 

                                                                                                                
 

  

  
  ลายมือช่ือ / ลายพิมพนิ้วหัวแมมือ .............................ผูยินยอม (ผูปวย)วันที่ ..................................... 

  ลงช่ือ ......................................................................ผูยินยอม (ผูปกครอง) วันที่ ............................. 

  ลงช่ือ ......................................................................ผูวิจัย  วันที่ ..................................................... 

  ลงช่ือ ......................................................................พยาน วันที่ ...................................................... 

  ลงช่ือ ......................................................................พยาน วันที่ ...................................................... 

 

 ยินดีเขารวมโครงการครับ/คะ  ไมยินดีเขารวมโครงการครับ/คะ 
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ภาคผนวก ง 
เอกสารแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัย     

        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 

อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c 
No …………………. Date……………. 

หากมีขอสงสัยกรุณาติดตอภญ.กมลวรรณ 089- 6755844  
หรือเบอรภายใน 3208 
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ภาคผนวก จ 
แนวทางการเกบ็ตัวอยางเลือดเพ่ือสงตรวจ serum cystatin c    

 
1.  สําหรับผูปวยท่ียินยอมเขารวมโครงการวิจัย   สังเกตไดจากสต๊ิกเกอรบนแฟมประวัติผูปวยขอความวา   

“อาสาสมัครโครงการวิจัย cystatin  c”  

2. การเก็บตัวอยางเลือดเพ่ือสงตรวจ serum cystatin c นั้น  ทางผูวิจัยไดเตรียม  microtube สําหรับ 

เก็บตัวอยางเลือด  1 มิลลิลิตร ไว ณ หองเจาะเลือด  

3. พยาบาลคํานวณปริมาณเลือดที่จะเจาะจากอาสาสมัครโดยดูดปริมาณเลือดเพิ่มอีก1 มิลลิลิตร 

สําหรับการวิจัย   นอกเหนือจากปริมาณเลือดที่แพทยส่ังเจาะ   โดยแยกตัวอยางเลือดสําหรับการวิจัย 

ใส  microtube ที่ผูวิจัยไดเตรียมไว 

4. เม่ือพยาบาลเก็บตัวอยางเลือดสําหรับสงตรวจ serum cystatin  c พรอมติดรายช่ืออาสาสมัครบน 

microtube แลวสามารถนําสงตัวอยางเลือดใหทีมผูวิจัยไดทันที  สําหรับตัวอยางเลือดที่สงตรวจคา 

serum creatinine และคาอื่นๆ กระบวนการสงตรวจยังคงเหมือนเดิม  (เจาหนาท่ีของสถาบัน ฯ เปน

ผูดําเนินการ) 

5. สําหรับตัวอยางเลือดสําหรับการวิจัย   ทีมผูวิจัยเปนผูดําเนินการสงตรวจเองท้ังหมด  โดยผูวิจัยจะนํา

ตัวอยางเลือดพรอมใบสงตรวจนอกสถาบันเพื่อสงตรวจท่ีรพ. รามา ทันที    (ขณะนําสงตัวอยางเลือด 

บรรจุกระติกนํ้าแข็ง 2- 8 °C) 

6. ในกรณีตองเก็บตัวอยางเลือดไวโดยยังไมไดสงตรวจในทันที  ผูวิจัยตองนําตัวอยางเลือดไปปนแยกเก็บ

เฉพาะสวน serum (น้ําใส) ณ หองปฏิบัติการเคมี ชั้น  5 ตึกมหิตลาธิเบศร  โดยแยก serum ใส  

microtube เก็บ ณ อุณหภูมิ – 20 °C  เพ่ือนําสงตรวจในวันถัดไป  (สวน serum นี้สามารถเก็บที่

อุณหภูมิ – 20 °C ไดนาน 3 เดือน) 

7. โดยทั่วไปเม่ือสงตรวจคา serum cystatin  c  แลว  ผูวิจัยจะรอรับผลเลยซ่ึงใชเวลาประมาณ ½ - 1

ชั่วโมง  

 

                                         

ขอขอบคุณในความรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 

                                                                                                                      ผูวิจัย 
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ภาคผนวก ฉ 
ขอมูลผูปวย   

 
 

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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ขอมูลผูปวย   
(ตอ) 

 
 

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 
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ภาคผนวก ช 
เกณฑ modified toxicity criteria for cancer chemotherapy 
ของสํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ พ.ศ.2549 
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ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 
 

 นางสาว กมลวรรณ พอคา เกิดเมื่อวันที่ 24 พฤศจิกายน 2523   สําเร็จการศึกษาระดับ

ปริญญาตรีเภสัชศาสตรบัณฑิต  คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย เมื่อปการศึกษา 

2546  หลังจากนั้นเขารับราชการตําแหนงเภสัชกรประจําสถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี 

ต้ังแต พ.ศ. 2547- 2550 และเขาศึกษาตอในหลักสูตรเภสัชศาสตรมหาบัณฑิต สาขาเภสัชกรรม

คลินิกที่จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ปการศึกษา 2550 ปจจุบันรับราชการตําแหนงเภสัชกร 5 

สถาบันสุขภาพเด็กแหงชาติมหาราชินี 
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