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ง 
กมลรัตน วัฒนะ: เภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรนิในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยไตวาย 
เรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ. (Pharmacokinetics of Icodextrin in DM and non DM in  
APD Patients)  อ. ที่ปรึกษาวทิยานพินธหลัก: รศ. นพ. เถลิงศักดิ์ กาญจนบุษย, อ. ทีป่รกึษาวทิยานพินธรวม: อ. 
นพ. พิสุทธ์ิ  กตเวทิน, 74 หนา 
 
 
ที่มา: ไอโคเดกทรินเปนน้ํายาลางไตทางชองทองที่เปนสารกลูโคสโพลีเมอร น้ํายาชนิดนี้กําจัดน้ําโดยอาศัย

ความเปน colloid osmosis ทําใหตองทิ้งคางน้ํายาไอโคเดกทรินในชองทองเปนเวลานาน ดวยคุณสมบัติความเปน 
colloid ทําใหสามารถนํามาใชในผูที่มีปญหาผนังชองทองมีอัตราการแลกเปลี่ยนสสารไว  (high transporter) สวน
ใหญพบในผูปวยเบาหวาน ระหวางหรือหลังจากมีการติดเชื้อภายในชองทองอยางรุนแรง และผูที่ผานการลางไตทาง
ชองทองตอเนื่องมานานหลายป จนถึงปจจุบันนี้ ยังไมไดมีการศึกษาถึงเภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรินในผูปวยไตวาย 
เรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 

 
วิธีการศึกษา: การศึกษานี้เปนการศึกษาแบบไปขางหนา มีโรงพยาบาลที่เขารวมงานวิจัยสองโรงพยาบาลคือ

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาลตํารวจ ผูปวยที่เขารวมงานวิจยันอนที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณเปนเวลา 1 วัน ผูปวย
แตละคนไดรับการใสน้ํายาไอโคเดกทริน ปริมาณ 1.5 ลิตรเปนเวลา 12 ชั่วโมง ตั้งแตเวลา 8 โมงเชาถึง 2 ทุม หลังจากนั้น
ผูปวยจะไดรับการถายน้ํายาไอโคเดกทรินออกจากชองทอง และทําการลางไตทางชองทองตอดวยเคร่ืองอัตโนมัติโดยใช
สารละลายกลูโคสมาตรฐานปริมาณ 9-10 ลิตร จํานวน 5 รอบ ตั้งแตเวลา 2 ทุมถึง 8 โมงเชา  วิเคราะหไอโดเดกทรินและสาร
อนุพันธ  ในเลือด ปสสาวะ น้ําในชองทองที่จุดเวลาตางๆ หลังจากนอนโรงพยาบาล  24 ชั่วโมงแลว ผูปวยกลับบานและนัด
ตรวจติดตามวันที่ 3, 7, 14, 28  วิเคราะหไอโดเดกทรินและสารอนุพันธในเลือด ปสสาวะ น้ําในชองทอง 

 
ผลการศึกษา: ผูปวย 12 รายที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติไดเขารวมงานวิจัย แบงเปนผูปวยที่เปน

เบาหวาน 8 ราย ไมเปนเบาหวาน 4 ราย ผูปวยทุกรายใสน้ํายาไอโคเดกทรินทางชองทองวันละ 12 ชั่วโมงเปนเวลา 28 วัน 
พบวาผูปวยทั้ง 2 กลุมมีขอมูลพื้นฐานไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเวนในผูปวยที่เปนเบาหวานมีอายุมากกวา
กลุมที่ไมเปนเบาหวานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p < 0.017)  จากการตรวจสารอนุพันธของไอโคเดกทรินในเลือดพบวา 
ชั่วโมงที่ 12-14 หลังใสไอโคเดกทริน มี DP2, DP3, และ DP4 ในเลือดสูงที่สุดในผูปวยทั้ง 2 กลุม plasma AUC ของไอโค
เดกทรินสัมพันธอยางมีนัยสําคัญกับ body mass index ของผูปวยที่ไมเปนเบาหวานและสัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ 
renal creatinine clearance ของผูปวยในงานวิจัยทุกรายที่มีปสสาวะ ตลอดการวิจยัไมพบการเปลี่ยนแปลงของระดับอินซูลิน
และกลูโคสในเลือดขณะใชน้ํายาไอโคเดกทรินอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 
 

สรุปผลการศึกษา: plasma AUC ของไอโคเดกทรินสัมพันธอยางมีนัยสําคัญกับ body mass index ของผูปวยและ
สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยในงานวิจัยทกุรายที่มีปสสาวะ การเพิ่มขึ้นของไอ
โคเดกทรินและสารอนุพันธของไอโคเดกทรินในเลือดหลังจากใสน้ํายาไอโคเดกทรินทางชองทองไมไดทําใหระดับอินซูลิน
และกลูโคสในเลือดสูงขึ้นในผูปวยทั้ง 2 กลุม แตทําใหระดับโซเดียมในเลือดลดลงเล็กนอยแตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ  
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Background: Icodextrin is a glucose polymer used to provide sustained ultrafiltration during long peritoneal 

dialysis dwells especially patients with high and high-average peritoneal membrane characteristics.  To date the 
pharmacokinetics of icodextrin in automated peritoneal dialysis patients has not been studied. 

 
Methods: A prospective nonrandomized pharmacokinetics study was conducted in King Chulalongkorn 

Memorial Hospital (KCMH) and Police General Hospital.  Patients were admitted to clinical research center at KCMH for 
a 24-hour. Each patient was administered 1.5 L of solution containing 7.5% icodextrin for 12-hour (8.00 am. to 20.00 pm.). 
Afterwards the solution was drained from the peritoneal cavity and the patients resumed automated peritoneal dialysis 
using glucose-based solutions with NIPD (1.8-2 L/cycle, 5 cycles) from 20.00 pm. to 8.00 am. Icodextrin and metabolites 
(DP2 to DP7) were measured in blood, urine and dialysate. After 24 hour patients discharged and requested to return on 
days 3, 7, 14 and 28 for collection of blood, dialysate, and urine samples on an outpatient basis. 

 
Results: Twelve patients (DM 8, non DM 4) on automated peritoneal dialysis were included in this study. All 

patients had been used icodextrin during the 12-hour long dwell for at least 28 days. At baseline both  groups were similar 
in all the analyted variables, including clinical characteristics, laboratory measurements, and dialysis parameters (Except in 
diabetic patients were older ages than non diabetic patients, p = 0.017). Peak plasma levels of icodextrin metabolites (DP2-
DP4) were observed at 12-14 hour after icodextrin administration in both groups. Plasma AUC of icodextrin was 
significant correlated with patients’ body mass index in non-diabetic patients and significant related to renal creatinine 
clearance in all patients with sufficient urine output in this study. There were no changes in serum insulin or glucose levels 
during icodextrin administration in both groups.      

 
Conclusions: This study was found that plasma AUC of icodextrin was significant correlated with patients’ body 

mass index and significant related to residual renal function. The metabolism of absorbed icodextrin and the rise in plasma 
levels of small glucose polymers (DP2 to DP4) did not result in hyperglycemia or hyperinsulinemia, but may result in a 
small decrease in serum sodium. 
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บทท่ี 1 
 

บทนํา 
 

1.1 ความสําคญัและที่มาของปญหาการวิจัย (Background and rational)  
จากการประกาศนโยบาย “PD First Policy” ของรัฐบาลเมื่อป พ.ศ. 2551 ซ่ึงอนุมัติใหขยาย

สิทธิประโยชนของโครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติครอบคลุมการดูแลรักษาผูปวยโรคไตวาย
เร้ือรังระยะสุดทาย กอใหเกิดการขยายสัดสวนการใหการบริการการลางไตทางชองทอง (CAPD) เปน
อยางมากจากเดิมรอยละ 4.7 ของผูปวยทั้งหมดที่ไดรับการบําบัดทดแทนไตในป พ.ศ. 2550 เพิ่มขึ้น
เปนรอยละ 8.8 ในป พ.ศ.  2551 และรอยละ 40 ในกลางป 2554 สํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ (สปสช.) ตั้งเปาเปนรอยละ  50 ภายในระยะเวลา 3 ปตอจากนี้ไป ขอมูลของสปสช. (นับถึง
เดือนกันยายน 2554)  พบวามีสถานพยาบาลที่เปดใหบริการ CAPD ในระบบหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติครอบคลุมเกือบทุกจังหวัดทั่วประเทศ ทั้งที่เปนโรงพยาบาลชุมชนขนาด 30 เตียง จนถึง
โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลศูนย และโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย จํานวน 121 แหง มีผูปวยสะสมใน
ระบบกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติกวา 8,000 ราย (หรือ10,000 ราย หากรวมทุกสิทธิการ
รักษาและผูไมใชสิทธิ ผูปวยระบบกองทุนสุขภาพถวนหนามีสัดสวนเปนรอยละ 80 ของผูปวย
ทั้งหมด) เพิ่มขึ้นจากปกอนหนาดําเนินนโยบาย  PD First เกือบ 4 เทาตัว ประมาณการวาจะมีผูปวย
สะสมในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาตเิปน 21,000 รายในปลายป พ.ศ. 2555 และมีศูนยบริการ
กวา 200 ศูนย  อยางไรก็ตามพบวาผูปวยสวนใหญในโครงการมีภาวะเบาหวานรวมกับภาวะไตวาย
เร้ือรังระยะสุดทายกวารอยละ 60  และพบวาผูปวยสวนใหญมีการเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองหรือที่
เรียกวา ultrafiltration (UF) failure ตั้งแตแรกเขากวารอยละ 40 โดยเฉพาะผูปวยที่มีภาวะเบาหวาน 
การเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองนี้ทําใหผูปวยไมสามารถกําจัดน้ําสวนเกินออกจากรางกายทางเยื่อบุ
ผนังชองทองได นํามาซึ่งการคั่งของน้ําสวนเกิน หัวใจวาย และเสียชีวิตในทายที่สุด พบวารอยละ 60 
ของผูปวยที่ลางไตทางชองทองเกินกวา 6 ปมีภาวะ UF failure สามารถแกไขภาวะ UF failure ไดโดย
การใชน้ํายาลางไตชนิดที่ปลอดจากน้ําตาลกลูโคส ไดแก polyglucose solution หรือที่เรียกวา 
icodextrin solution ดังนั้นน้ํายา icodextrin จึงมีประโยชนอยางมากในผูปวยที่มีภาวะผนังชองทองมี
อัตราการแลกเปลี่ยนสสารไว สวนใหญพบในผูปวยเบาหวาน ระหวางหรือหลังจากมีการติดเชื้อ
ภายในชองทองอยางรุนแรง และผูที่ผานการลางไตทางชองทองตอเนื่องมานานหลายป ผูปวยเหลานี้
จะมีอัตราการแพรของอนุภาคตางๆ ผานเยื่อบุผนังชองทองไวเกินควร (high transporter) จึงไม
สามารถทิ้งคางน้ํายาลางไตมาตรฐานในชองทองไดนาน เพราะเมื่อทิ้งไวนานน้ําตาลกลูโคสภายใน
น้ํายาลางไตจะแพรเขาสูรางกายจนเหลือคางอยูภายในน้ํายาลางไตทางชองทองไมมากพอที่จะสราง
ความแตกตางของแรงดัน crystalloid osmotic กับรางกายได ทําใหหมดคุณสมบัติของน้ํายา และใน
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บางรายอาจเกิดสมดุลน้ํายาเปนลบได ทําใหยิ่งสรางปญหาแกตัวผูปวย แตเหตุการณเหลานี้จะไม
เกิดขึ้นเมื่อใชน้ํายา icodextrin เนื่องจากน้ํายา icodextrin ไมสามารถดูดซึมผานเยื่อบุผนังชองทองโดย
ขบวนการ simple diffusion ไดไมวาเยื่อบุผนังชองทองจะเปน high transporter หรือไมก็ตาม   
 จากรายงานผลความสําเร็จในการใชน้ํายา icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไต
ทางชองทองดวยตนเองและผูปวยที่ทําการลางไตดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนมากมาย ลงตีพิมพใน
วารสารระดับนานาชาติ เชน ในดานของ fluid removal, extension of time on therapy, peritoneal 
small solute removal, peritoneal sodium removal, peritoneal middle molecule removal, volume 
status, blood pressure, cardiac structure, peritoneal membrane biocompatibility, peritoneal 
membrane transport over time, decreased glucose load and possible metabolic effects, quality of life 
ประกอบกับในหลายประเทศขณะนี้มีการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็ว 
ที่เปนเชนนี้เนื่องจากการรักษาดวยวิธีการลางไตทางชองทองชนิดตอเนื่องมาตรฐานเดิม คือ CAPD มี
ขอจํากัดหลายประการเชน มีอัตราการติดเชื้อสูง ตองมีการเปลี่ยนน้ํายาเปนชวงเวลาตลอดวันทําให
การใชชีวิตประจําวันไมสะดวก พบภาวะ ultrafiltration failure  ไดบอย ประกอบกับความกาวหนา
ของการพัฒนาและออกแบบเครื่องอัตโนมัติที่ใชสะดวกและงายขึ้น  และจนถึงปจจุบันนี้ยังไมมี
การศึกษาเกี่ยวกับเภสัชจลนศาสตรของน้ํายา icodextrinในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับการลางไตทาง
ชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ ประกอบกับทางโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ มีผูปวยที่ทําการลางไตทางชอง
ทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนหลายรายที่ใชน้ํายา icodextrin โดยไดรับการรักษาแบบ Continuous 
Cyclic Peritoneal Dialysis (CCPD) ทางผูวิจัยจึงมีความสนใจในเรื่องเภสัชจลนศาสตรของ  
icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติแบบ CCPD  วา
แตกตางกันหรือไมในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน  
 
1.2  คําถามการวิจัย (Research questions) 
คําถามหลัก (Primary research question) 
 เภสัชจลนศาสตรของ icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่อง
อัตโนมัติในผูปวยท่ีไดรับการรักษาแบบ Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis ในผูปวยที่เปน
เบาหวานและไมเปนเบาหวานแตกตางกันหรือไม 

     
1.3 วัตถุประสงคของการวิจัย (Objectives) 

วัตถุประสงคหลัก เพื่อศึกษาเภสัชจลนศาสตรของ icodextrin ในผูปวยที่ไดรับการรักษาแบบ 
Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่อง
อัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
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วัตถุประสงครอง เพื่อศึกษาประสิทธิผลและผลขางเคียงในการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา 

icodextrin   
 
1.4  สมมติฐาน (Hypothesis)  

เภสัชจลนศาสตรของ icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวย
เครื่องอัตโนมัติแบบ Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis แตกตางกันระหวางผูปวยที่เปน
เบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
 
1.5 กรอบความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
                                                                        
  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.6 วิธีดําเนินการวิจัยโดยยอ 

• รูปแบบการวิจัย (Research design) 
  prospective, nonrandomized, pharmacokinetics study 

• ประชากรเปาหมาย (Population) คือ ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการ
ลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

• ประชากรตัวอยาง (Sample population) คือ ผูปวยชาวไทยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดย
การลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติ ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาล
ตํารวจที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

Pharmacokinetics of icodextrin 
in DM and non DM 

Peritoneal membrane 
transport 

Residual renal function 
(renal CCr) 

Volume of distribution 
(BMI) 

Severity of DM 
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• ขนาดตัวอยาง (Sample size) 

 ในงานวิจัยนี้เปนงานวิจัยแบบนํารอง (pilot study) และจากการศึกษาเกี่ยวกับ 
pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin ที่ผานมา พบวาไมมีการศึกษาที่แบงแยกชัดเจนระหวางผูปวย
ที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการลางไตทางหนาทอง 
ในการวิจัยนี้จึงไมสามารถคํานวณขนาดตัวอยางได   ในการศึกษาวจิัยนี้ใชจํานวนตัวอยาง 12 คน เปน
เบาหวาน 8 คน ไมเปนเบาหวาน 4 คน 

• การสังเกตและการวัด (Observation and measurement) 
Pharmacokinetics parameters ที่ศึกษาในงานวิจัยนี้คือการ plasma kinetics of icodextrin and 
metabolites: absorption, metabolism, elimination, Cpeak, Tmax, distribution, AUC, plasma half 
life     

 
1.7 ขอพิจารณาดานจริยธรรม (Ethical consideration) 

การเขารวมงานวิจัยในครั้งนี้ตั้งอยูบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยทั้ง 3 ขอ ไดแก  
• หลักความเคารพในบุคคล โดยผูปวยที่เขารวมโครงการทุกคนจะไดรับขอมูลที่ถูกตอง 

พอเพียง ไมปดบังขอมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดในระหวางการวิจัยจนอาสาสมัคร
เขาใจเปนอยางดี และใหขอมูลที่เปนเอกสารแกอาสาสมัครนํากลับไปอาน หรือปรึกษาญาติ 
กอนตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัย ผูวิจัยจะเก็บรักษาความลับของอาสาสมัครโดยไมมี 
identifier ในแบบบันทึกขอมูลที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร  

• หลักการใหประโยชน ไมกอใหเกิดอันตราย งานวิจัยนี้มีหลักฐานสนับสนุนถึงผลดีของการ
รักษาดวยน้ํายา icodextrin ในผูปวยเบาหวานในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชอง
ทองโดยไมเกิดผลขางเคียงรายแรงแกผูปวย คาดวาจะเกิดประโยชนและเพิ่มคุณภาพชีวิต
ใหแกผูปวยที่รับการลางไตทางชองทอง 

• หลักความยุติธรรม ผูเขารวมการวิจัยมีเกณฑการคัดเขาและออกชัดเจน มีการกระจายความ
เสี่ยงและผลประโยชนอยางเทาเทียมกัน 

 
1.8 ขอจํากัดในการวิจัย (Limitation) 

• ผูปวยที่ตองการศึกษามีปริมาณนอยและไมไดมีการสุมตัวอยาง   
• คนไขที่รักษาโรคไตวายเรื้อรังทางชองทองสวนใหญจะชวยเหลือตนเองไมคอยได ตองมีคน

ดูแล การเดินทางไมสะดวก และอาจไมมาตรวจตามนัด แกไขโดยอธิบายถึงความสําคัญของ
การวิจัย ขอความรวมมือจากผูปวยและสรางสัมพันธที่ดีระหวางแพทยและผูปวย 
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• ผูปวยมีระดับความรุนแรงของเบาหวานแตกตางกัน 
• เยื่อบุชองทองมีประสิทธิภาพตางกัน 
• Residual renal function แตกตางกัน 
• วิธีการตรวจทางหองปฏิบัติการมีความสลับซับซอน และใชเวลานาน 

 
 1.9 ผลหรือประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย (Expected benefit & application) 

• เพื่อเปนแนวทางในการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา icodextrin ในผูปวยเบาหวานที่ทําการ
ลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติในผูปวยท่ีไดรับการรักษาแบบ Continuous Cyclic 
Peritoneal Dialysis  

• ทราบถึงประสิทธิผลและผลขางเคียงจากการใชน้ํายา icodextrin 
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บทท่ี 2 

 
เอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

 
ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ (Review of the related literatures) 

จากการขยายสิทธิประโยชนในการบําบัดทดแทนไตใหแกผูปวยชาวไทยภายใตนโยบายหลักประกัน
สุขภาพถวนหนา   )พีดีเฟรส  (กอใหเกิดการขยายตัวอยางรวดเร็วของจํานวนผูปวยและศูนยลางไตทั่ว
ประเทศ แมวาไดมีการเรงพัฒนาบุคคลากรทางการแพทยจํานวนมากเพื่อรองรับการขยายตัว เสริมกลยุทธ
การบริหารจัดการเชิงระบบ และจัดอบรมใหความรูทางดานวิชาการอยางตอเนื่อง จนไดตัวเลขอัตราการ
ติดเชื้อซ่ึงเปนหนึ่งในดัชนีสําคัญในการวัดคุณภาพของการลางไตทางชองทองเปนที่นาพอใจของ
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ แตปญหาสําคัญที่ยังรอการแกไขและเปนปญหาหนักอกของ
วงการพีดีโลก คือปญหาการเสื่อมคุณภาพของเยื่อบุผนังชองทองจากการสัมผัสน้ํายาพีดีเปนเวลานาน 
หรือที่นิยมเรียกปญหานี้วา ultrafiltration (UF) failure  พบวาอุบัติการณของปญหาจะยิ่งทวีความรุนแรง
มากขึ้นเมื่อผูปวยลางไตตอเนื่องเปนระยะเวลายาวนานและเปนเบาหวาน  กวากึ่งของผูปวยจะเผชิญปญหา
นี้เมื่อทําการลางไตทางชองทองยาวนานเกินกวา 5 ป ซ่ึงขณะนี้เปนปที่ 5 ของโครงการพีดีเฟรส คาดวาจะ
มีผูปวยชาวไทยจํานวนไมนอยที่ประสบปญหานี้ จําเปนอยางยิ่งที่ทุกภาคสวนควรรวมมือกันปองกันและ
แกไขปญหา 

เมื่อทําการวิเคราะหโครงสรางของเยื่อบุผนังชองทองเชิงกายวิภาคของผูปวยที่มีการเสื่อมของเยื่อบุ
ผนังชองทอง พบวามีการเปลี่ยนแปลงคลายคลึงกันคือ มีการหลุดลอกของเซลลเยื่อบุ (mesothelial cell)  มี
การหนาตัวของเนื้อเยื่อเกี่ยวพันใตตอช้ันเยื่อบุ (connective tissue layer) และการตีบตันของรูภายในหลอด
เลือดรวมกับการเพิ่มขึ้นของเสนเลือดฝอยที่มีผนังไมแข็งแรง การเปลี่ยนแปลงทั้งหมดนี้คลายกับการ
เปลี่ยนแปลงของอวัยวะตางๆ ที่เกิดขึ้นกับผูปวยเบาหวาน ซ่ึงเปนที่คาดการณไดเนื่องจากน้ํายาลางไตทาง
ชองทอง )น้ํายาพีดี(  ที่มีใชในทองตลาดปจจุบันมีสวนผสมที่มีน้ําตาลกลโูคสสูงกวาในพลาสมาเกือบ 10-
15 เทา และดวยกระบวนการของพีดีที่ตองมีการสัมผัสของน้ํายากับเยื่อบุผนังชองทองตอเนื่องตลอดเวลา 
จึงไมอาจหลีกเลี่ยงปญหาการเปลี่ยนแปลงโครงสรางทางกายวิภาคได นอกจากน้ํายาพีดีมีน้ําตาลกลูโคส
ความเขมขนสูงแลวยังประกอบดวยสวนผสมอื่นที่มคีุณสมบัติไมเหมาะสมตอเยื่อบุผนังชองทอง ไดแก 
มีความเปน hyperosmolality (358-510 mOsm/กิโลกรัม น้ํา), มีแลคเตทสูง  )35-40 mmol/ลิตร (, มี
ความเปนกรด  )pH 5.3-5.5), มีอนุพันธที่เกิดจากการสลายตัวของน้ําตาลกลูโคส  )glucose degradation 
products: GDPs) เมื่อถูกความรอน และมีสารตกคางจากพลาสติกบรรจุถุง  )plasticizer) โดย
องคประกอบทั้งหมดเหลานี้กอใหเกิดการเปลี่ยนแปลงตอเยื่อบุผนังชองทองและระบบภูมิคุมกัน
เฉพาะที่ (local host defense mechanism) ทั้งระยะสั้นและระยะยาว 
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 สวนประกอบของน้าํยาพดีีและการเสื่อมของเยื่อบุผนงัชองทอง 

ดวยหลายองคประกอบของน้ํายาพีดีมีความไมปลอดภัยตอเยื่อบุผนังชองทอง จากการศึกษาใน
เซลลหลอดทดลองและในสัตวทดลองพบวาการสัมผัสกับน้ํายาลางไตทางชองทองเพียงขามคืน
สามารถทําใหเซลลเยื่อบุผนังชองทองเกิดการบาดเจ็บ หลุดลอก กลายเปนเซลลตัวออน กลายพันธุ 
 )epithelial-to-mesenchymal transition: EMT   (และตายดวยกระบวนการ  apoptosis โดยการ
เปลี่ยนแปลงทั้งหมดขางตนมีความสัมพันธเปนเสนตรงกับความเขมขนของน้ํายา ซ่ึงความเขมขนของ
น้ําตาลกลูโคสที่สูงและความเปนกรดของน้ํายาเปนกลไกสําคัญในการทําใหเซลลบาดเจ็บและหลุดลอก(1) 
ในขณะที่ความเขมขนที่สูงของน้ําตาลกลูโคสและภาวะ hyperosmolality เปนตัวหลักทําใหเซลลเกิดการ
ตายดวยกระบวนการ apoptosis โดยผานการเพิ่มการสรางของ c-jun N-terminal kinase/extracellular-
regulated kinase (JNK/ERK) และผานการกระตุนเอนซัมย caspase 3(2) นอกจากนี้การตายของเซลลยังถูก
สงเสริมดวยความเปนกรดและอนุพันธของกลูโคส  โดยพบวา methylglyoxal (MGO) หนึ่งใน GDPs ที่
มีมากในน้ํายาพีดีสามารถทําใหเซลลเกิดการตายโดยผานการเพิ่มขึ้นของ caspase-9 และ tumor 
protein- 53   ) p 53  ( และความเปนกรดสามารถเพิ่ม pro-apoptotic protein    ) Bcl- 2- associated X protein: 
Bax) โดยผานเอนซัมย  )interleukin- 1β  converting enzyme (ICE)-like caspases ((3, 4) อยางไรก็ตาม
คณะผูวิจัยพบวาไมใชปจจัยใดปจจัยหนึ่งของน้ํายาที่สงผลเสียตอเยื่อบุผนังชองทอง หากเปนการ
ผลรวมขององคประกอบที่ไมปลอดภัยตอเยื่อบุผนังชองทองโดยรวมมากกวา(1) 

การหนาตัวขึ้นของเยื่อบุผนังชองทอง หรือการเกิดพังผืด เช่ือวาผานสารตัวกลางคือ transforming 
growth factor β1 (TGF-β1)  ซ่ึง TGF-β1 มีบทบาทสําคัญตอการสะสม extracellular matrix และ
ขบวนการเกิดพังผืด  พบหลักฐานจํานวนมากยืนยันความสําคัญของ TGF-β1 ตอการเปลี่ยนแปลง
ของเยื่อบุผนังชองทองในผูปวยพีดี โดยเฉพาะหลักฐานจากงานวิจัยที่ทําโดยการฉีด Adenovirus ที่
ไดรับการปลูกถายยีนสังเคราะห TGF-β1 เขาไปในผนังชองทองของสัตวทดลอง หลังจากที่เซลลบุ
ผนังติดเชื้อไวรัสชนิดนี้ เซลลเหลานั้นจะเพิ่มการสังเคราะหโปรตีน TGF-β1 อยางตอเนื่อง พบวา
สัตวทดลองเกิดการเปลี่ยนแปลงของผนังชองทองคลายที่เกิดในผูปวยแตมีความรุนแรงกวา และเมื่อ
ทําการปดการสรางโปรตีนดังกลาวพบวาสามารถแกไขความผิดปกติได(5) นอกจากนี้โปรตีน TGF-β1 
ที่สูงยังกระตุนใหเซลลปลดปลอยและผลิต vascular endothelial growth factor (VEGF) ซ่ึง VEGF 
เปน growth factor ที่มีความสําคัญตอขบวนการเกิด neoangiogenesis ในผูปวยเบาหวาน นํามาซึ่งการ
เพิ่มจํานวนของเสนเลือดฝอยภายในเยื่อบุผนังชองทองของผูปวย(6)  เชื่อวาทั้งกลูโคสและสารอนุพันธ 
แลคเตทและความเปนกรด สามารถกระตุนใหผนังชองทองสรางและปลดปลอย TGF-β1 และ VEGF 
ออกมาไดโดยตรง และโดยออมผานการกระตุนเซลลในขบวนการการอักเสบ(7) 
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นวตักรรมน้ํายาพีด ี 

เพื่อใหเยื่อบุผนังชองทองสามารถใชการไดระยะยาว ไดมีการคิดคนน้ํายาพีดีที่มีความปลอดภัย
ตอเยื่อบุผนังชองทองมากขึ้น โดยการใชสารประกอบเชิงซอนโมเลกุลใหญ (polyglucose) แทนการใช
น้ําตาลกลูโคสเปน osmotic agent  การลดปริมาณแลคเตทในน้ํายา และการเปลี่ยนสภาพความเปนกรด
ดางของน้ํายาใหเปนกลางมากขึ้น  อาจแบงประเภทของน้ํายาพีดีที่ถูกพัฒนาขึ้นใหมตามบรรจุภัณท(8) 
ดังนี้ 1) น้ํายาพีดีชนิดที่มีหลายกระเปอะในถุงเดียวกัน (multi-chamber solution) ไดแก lactate buffered 
solution, lactate/bicarbonate buffered solution และ bicarbonate buffered solution  2  (น้ํายาพีดีชนิดที่มี
กระเปอะเดียวภายในถุงและไมมีน้ําตาลกลูโคสเปนสวนประกอบ (single-chamber solution) ไดแก 
polyglucose (Extraneal)  solution และ amino-acid-containing solution (Nutrineal)  น้ํายาชนิด
นี้ใชแลคเตทเปนบัฟเฟอรเชนเดียวกับน้ํายาพีดีที่มีน้ําตาลกลูโคสเปนสวนประกอบแตดวยความที่
ไมใชน้ําตาลกลูโคสทําใหมี GDPs ตกคางนอยหรือไมมีเลย   

 
Multi-chamber solution 

Multi-chamber solution ออกแบบมาเพื่อลดปฏิกิริยาอันไมพึงประสงคของน้ํายามาตรฐานทั้ง
ระยะสั้นและระยะยาวจากความเปนกรด แลคเตทความเขมขนสูง และ GDPs  ในทางทฤษฎีสามารถ
ลดปริมาณ GDPs ภายในน้ํายาระหวางขบวนตอนการทําไรเชื้อดวยความรอนในกระบวนการการผลิต
ได โดยการทําใหสารละลายมีสภาพเปนกรด ปลอดจากตัว catalyzer  )เกลือแคลเซียมและแมกนีเซียม(  
และมีกลูโคสความเขมขนสูง แตในทางปฏิบัติไมสามารถกระทําไดหากน้ํายาพีดีมีสวนประกอบตางๆ 
รวมอยูในถุงเดียวกัน ดังนั้นผูผลิตจึงทําการแยกบรรจุองคประกอบตางๆ ของน้ํายาในกระเปอะยอย 
และเมื่อตองการใชขณะเตรียมทําการถายน้ํายาเขาสูชองทองผูปวย จึงคอยทําการผสมน้ํายาทุก
กระเปอะรวมกันกอนใช จึงเปนที่มาของ lactate buffered-glucose solution with low GDPs หรือที่มี
ชื่อทางการคาวา Balance ผลิตโดยบริษัท Fresenius และ Gambrosol Trio ของบริษัท Gambro  ดวย
การผลิตวธีินี้สามารถลดปริมาณ GDPs ในน้ํายาไดมาก แตไมสามารถแกปญหาความเปนกรดและ
แลคเตทความเขมขนสูงได จึงไดมีการคิดคน Low/no lactate buffered solution ที่มีความเปนกรดนอย
และมีปริมาณแลคเตทต่ํา ดวยการใช bicarbonate เปนบัฟเฟอรแทนแลคเตท แตดวยขอจํากัดที่ไม
สามารถผสม bicarbonate ลงไปในถุงน้ํายาที่มีเกลือแคลเซียมและแมกนีเซียมไดเนื่องจากจะกอใหเกิด
ตะกัน calcium carbonate และ magnesium carbonate และเพื่อลดการเกิด GDPs จากสภาพสารละลาย
ที่เปนกลางหรือดาง ผูผลิตจึงไดแยกการบรรจุ bicarbonate ออกจากเกลือแคลเซียมและแมกนีเซียม 
น้ํายาในกลุมนี้มี 2 ชนิด คือ ชนิดที่มี lactate ปริมาณนอยผสมรวมกับ bicarbonate ไดแก Physioneal 
solution (pH 7-7.4)  และชนิดที่ไมมี lactate เจือปน ไดแก BicaVera ผลิตโดยบริษัท Fresenius มีบัฟเฟอร
ที่เปน bicarbonate ความเขมขน 34 mmol/ลิตร   
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ไดมีการศึกษาแบบ randomized, double-blind, cross-over  ในผูปวย 18 ราย(9) เปรียบเทียบระหวาง

น้ํายา bicarbonate (38 mM) และ bicarbonate (25 mM)/lactate (15 mM) containing solution ในผูปวย
ที่มี inflow pain จากการที่ใชน้ํายามาตรฐาน ประเมินความเจ็บปวดดวย verbal rating scale และ 
McGill Pain Questionnaire   พบวาทั้งน้ํายา bicarbonate และ bicarbonate/lactate containing solution  
สามารถลด inflow pain ไดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับผูปวยที่ไดน้ํายามาตรฐาน  และพบวา
น้ํายา bicarbonate/lactate ไดผลดีที่สุด   

บริษัทผูผลิตไดทําการศึกษาระยะยาว )5 เดือน  (ของการใชน้ํายา Balance ในผูปวย CAPD จํานวน 
8 ราย(10) พบวาผูปวยที่ใชมีอาการปวดทองลดลง, มีปริมาณเม็ดเลือดขาวที่ถายออกมาในน้ํายา effluent 
fluid นอยลง และเม็ดเลือดขาวเหลานั้นมีชีวิตรอดเพิ่มขึ้น ซ่ึงแสดงในประจักษทางออมวาน้ํายามี
ความปลอดภัยตอเซลลในขบวนการอักเสบสูงกวาและกอใหเกิดการอักเสบนอยกวาน้ํายามาตรฐาน 
ความปลอดภัยตอเซลลเยื่อบุผนังชองทองไดรับการยืนยันจากการศึกษา randomized, controlled 
cross-over trial ในผูปวยจํานวน 17 ราย ระยะเวลา 3 เดือน  ศึกษาเปรียบเทียบอัตราการอยูรอดของ
เซลลเยื่อบุผนังชองทองระหวางที่ใชน้ํายา Balance กับชวงที่ใชน้ํายามาตรฐาน พบวาเซลลเยื่อบุมี
อัตราการแบงตัวและอัตราการรอดชีวิตในชวงที่ใชน้ํายา Balance สูงกวาชวงที่ใชน้ํายามาตรฐานอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ นอกจากนี้ยังพบวา effluent ที่มาจากน้ํายา Balance มีระดับ fibronectin (p = 
0.004) และ CA 125 antigen (บงชี้ถึง mesothelial mass) (p = 0.0004) สูงกวาน้ํายาที่เก็บขณะผูปวยใช
น้ํายามาตรฐาน  ซ่ึงชวยบงชี้วาเซลลเยื่อบุมีความสมบูรณมากกวา(11)   อยางไรก็ตามเปนที่นาเสียดายวา
จวบจนถึงปจจุบันยังไมมีการศึกษาไปขางหนาใดยืนยันวาการใชน้ํายากลุมนี้ระยะยาวจะชวยยืดอายุ
ผูปวย การศึกษาที่ใกลเคียงมากที่สุดคือ การศึกษาในนามวา “BALANCE” เปนการศึกษายอนหลังทําใน
ผูปวย CAPD ชาวเกาหลีรายใหม(12) พบวา ผูปวยที่รักษาดวยน้ํายา Balance  มีอัตราการรอดชีวิตดีกวา
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับน้ํายามาตรฐาน (p < 0.01) แตกลับไมพบความแตกตางของอัตราการ
ติดเชื้อภายในชองทอง )peritoneal-free survival หรือ peritonitis rates) ระหวางกลุมผูปวย  

การศึกษา in vitro biocompatibility ของน้ํายา Physioneal(13) พบวาการใชน้ํายา Physioneal มีอัตรา
การรอดชีวิตของเซลลเม็ดเลือดขาวเพิ่มขึ้น  และมีคาความสามารถในการตอบสนองตอการติดเชื้อ
แบคทีเรียไดดีกวาน้ํายามาตรฐาน พบวา mesothelial cells มีการมีชีวิตรอดเพิ่มขึ้นและแบงตัวดีขึ้น และ
การตอบสนองตอ proinflammatory stimuli ดีขึ้น มีการลดลงของ angiogenesis และ peritoneal fibrosis 
อีกการศึกษาทําในผูปวย CAPD 15 ราย เปรียบเทียบระหวางน้ํายามาตรฐาน และน้ํายา 
bicarbonate/lactate-buffered เปนเวลา 3 เดือน(14) พบวา ex vivo function ของ macrophage เพิ่มขึ้น
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติในกลุมที่ไดน้ํายา bicarbonate/lactate-buffered แตไมมีการเปลี่ยนแปลงใน
กลุมที่ไดน้ํายามาตรฐาน  นอกจากนี้การศึกษา prospective, randomization  อีกการศึกษาทําในผูปวย 
14 รายที่ทํา APD เปนเวลา 1 ป(15) เทียบระหวางน้ํายามาตรฐาน และน้ํายา bicarbonate/lactate-
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buffered พบวา phagocytotic activity เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.001), AGE 
concentration ลดลง (p < 0.05) และ effluent CA 125 concentration เพิ่มขึ้น (p < 0.05) ในผูปวยที่ใช
น้ํายา bicarbonate/lactate-buffered  และยังพบวา effluent IL-6 มีการลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p 
< 0.05) เทียบกับน้ํายามาตรฐาน  

การศึกษาน้ํายา BicaVera ใน in vitro และ ex vivo เพื่อดูผลของน้ํายาตอการกลายพันธุของเซลลบุ
ผนังชองทอง(16)  พบวาน้ํายามาตรฐานทําใหเซลล mesothelium เปลี่ยนแปลงรูปราง มีการ down 
regulation ของ E.cadherin (ดัชนีบงบอกภาวะ EMT) และมีการเพิ่มขึ้นของ VEGF  แตปรากฏการณ
ดังกลาวเกิดขึ้นไมมากเมื่อเซลลสัมผัสกับน้ํายา BicaVera  นอกจากนี้ยังพบวา effluent mesothelial 
cells ที่มาจากน้ํายา BicaVera ที่ทิ้งคางในชองทองของผูปวยมีการกลายพันธุ , มีการลดลงของการผลิต 
proinflammatory cytokines และ chemokines (เชน interleukin 8) นอยกวา effluent mesothelial cells 
ที่ไดมาจากน้ํายามาตรฐาน การศึกษาแบบ prospective cohort ในผูปวย CAPD 12 ราย(17) โดยผูปวยใช
น้ํายามาตรฐาน เปนเวลา 6 เดือน (ชวงเร่ิมตน) หลังจากนั้นเปลี่ยนมาใชน้ํายา BicaVera เปนเวลา 6 
เดือน (ชวงกลาง) และกลับมาใชน้ํายามาตรฐานอีกเปนเวลา 6 เดือน (ชวงทาย) แลวตรวจดูของ 
dialysate CA 125 ในชวงเริ่มตน ชวงกลาง ชวงทาย พบวา dialysate CA 125 เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ ในชวงที่ใชน้ํายา BicaVera และลดลงหลังจากกลับมาใชน้ํายามาตรฐาน  การศึกษาแบบ 
prospective cohort ในผูปวย CAPD 12 รายที่ไดรับการรักษาดวยน้ํายามาตรฐาน(18)  พบวาเมื่อผูปวย
เปล่ียนมาใชน้ํายา BicaVera เปนเวลา 6 เดือน ผูปวย มีการเพิ่มขึ้นของ left ventricular ejection 
fraction และมีการลดลงของ left ventricle end systolic and diastolic diameter และ left ventricular 
mass index อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ บงชี้วาผูปวยมีการทํางานของหัวใจดีขึ้นกวาชวงที่ใชน้ํายา
มาตรฐาน 

  โดยสรุปการใชน้ํายากลุมนี้มีจุดเดนคือ สามารถลดความเปนกรดของน้ํายาพีดี ทําใหผูปวยมี
อาการปวดทองนอยลง มีความปลอดภัยตอเซลลบุผนังชองทองและเซลลในขบวนการอักเสบมากขึ้น 
และยังพบวาการใชน้ํายาในกลุมนี้อาจชะลอการเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองไดคงตองรอการขอมูล
เพิ่มเติมสนับสนนุ  

 
Amino acid-based solution 

เดิมทีบริษัทผูผลิตตั้งใจวาจะใชน้ํายา amino acid มาแกไขภาวะการขาดโปรตีนและพลังงาน 
(protein and energy malnutrition) ในผูปวยที่ไดรับการลางไตทางชองทอง ที่เกิดจากปจจัยตางๆ  1) 
ภาวะ metabolic  acidosis  ภาวะเลือดเปนกรดกอใหเกิดการยอยสลายโปรตีน โดยการกระตุน 
glucocorticoid-dependent ubiquitin-proteosome pathway และการ decarboxylation ของ branched-
chain amino acids  2) การอักเสบเรื้อรังจากปฏกิิริยาทางเคมีของกลูโคสและภาวะยูรีเมีย  3) การสูญเสีย
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โปรตีนและกรดอะมิโนในขณะลางไต  พบวาผูปวยที่ทํา CAPD และ APD มีปริมาณการสูญเสีย
กรดอะมิโนเฉลี่ยวันละ 2-4 กรัมและโปรตีนเฉลี่ยวันละ 5-15 กรัม  4) การรับประทานโปรตีนและ
พลังงานที่ไมเพียงพอ พบวาผูปวยไตวายเรื้อรังมีปริมาณ pro-inflammatory cytokines ที่ทําใหเกิด
ภาวะเบื่ออาหารและผอมลง เชน tumor necrosis factor-alpha, interleukin-1β และ IL-6 เพิ่มขึ้น  
อยางไรก็ตามความพยายามที่จะแกไขภาวะการขาดโปรตีนและพลังงานในผูปวยไมประสบ
ความสําเร็จเทาที่ควร ทําใหบริษัทผูผลิตหันมาใหความสนใจนําขอดีดานอื่นของน้ํายามานําเสนอ ซ่ึงก็
คือการมีปริมาณ GDPs ต่ํา การศึกษา in vivo ในหนูที่ไดรับน้ํายา amino acid พบวาสามารถเพิ่ม 
longevity ของ peritoneal membrane ไดดีกวาการใชน้ํายามาตรฐานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(19)  และ
พบวาการใชน้ํายา 1.1% amino acid สามารถคงรูปรางของ human peritoneal mesothelial cells ยืดอายุ
เฉลี่ยของเซลลไดดีกวาในกลุมที่ใชน้ํายามาตรฐาน 1.36% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(20)  
การศึกษาในผูปวยที่ทํา CAPD จํานวน 22 คน เปนเวลา 8 สัปดาห  พบวาระดับ CA 125 ในน้ํายาที่
ปลอยออกมาชวงที่ใชน้ํายา 1.1% amino acid มากกวาชวงที่ใชน้ํายามาตรฐานกลูโคสอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ (p = 0.007)(21) 

น้ํายา amino acid มีใหเลือกใชความเขมขนเดียว คือ 1.1% ประกอบดวยกรดอะมิโนชนิดจําเปน
จํานวน 9 ชนิด และไมจําเปนจํานวน 6 ชนิด แตในสัดสวนน้ําหนักใกลเคียงกัน มีแลคเตท 40 mmol/
ลิตร   มีคาความเปนกรดดาง  6.7 และมี osmolality เทากบั 365 mOsm/กก .น้ํา ผลิตโดยบริษัท Baxter 
ในชื่อการคาวา Nutrineal solution  เมื่อท้ิงคางน้ํายา Nutrineal เปนเวลา 4-6 ชั่วโมง พบวากวารอยละ 
80 ของกรดอะมิโนจะถูกดูดซึมเขาสูรางกายผานเยื่อบุผนังชองทอง ดังนั้นหากใชน้ํายาวันละ 2 ลิตร 
ผูปวยจะไดรับกรดอะมิโนวันละ 18 กรัม แมหลายการศึกษาพบวาน้ํายา Nutrineal ใหปริมาณ UF 
ใกลเคียงกับการใชน้ํายา 1.36% glucose(22) แตไมสามารถทิ้งคางในชองทองไดนานเทาน้ําตาลกลูโคส 
ดวยเหตุผลที่อัตราการดูดซึมของกรดอะมิโนไวกวาน้ําตาลกลูโคส  

กลาวโดยสรุป แมในทางทฤษฎีน้ํายาลางไตทางชองทองชนิดนี้ชวยนาจะเพิ่มระดับโปรตีน
และโภชนาการของผูปวย ลดปริมาณน้ําตาลที่เขาสูรางกายผูปวย แตยังขาดหลักฐานที่นาเชื่อถือยืนยัน
ประโยชนดังกลาว และดวยความที่มีปริมาณ GDPs และความเปนกรดนอยจึงนาดีตอเยื่อบุผนังชอง
ทอง การทํางานของไต และ host defense ภายในชองทอง ซ่ึงตองรอการศึกษาในผูปวยเพิ่มเติมยืนยัน
ผลดีดังกลาว อยางไรก็ตามน้ํายายังมีสวนประกอบที่เปนแลคเตท และมีขอจํากัดที่ไมสามารถใชน้ํายา
ไดเกินวันละ 1 ถุงเนื่องจากอาจทําใหเกิดการเพิ่มขึ้นของยูเรียและทําใหเลือดเปนกรด ทําใหขณะนี้ยัง
ไมแนะนําใหใชน้ํายาชนิดนี้ในการรักษาหลัก 
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Icodextrin-based หรือ Polyglucose solution 
1. Description 
 น้ํายา   icodextrin ที่มีจําหนายในทองตลาดมีขนาดความเขมขนเดียวคือรอยละ 7.5 บรรจุอยู
ในถุงพีวีซี 2 ลิตร ผลิตโดยบริษัทแบ็คเตอร เฮิรลแคร ในชื่อผลิตภัณฑ Extraneal  มีเกลือแร คาความ
เปนกรดดางและปริมาณแลคเตทใกลเคียงกบัน้ํายาลางไตมาตรฐานกลูโคส (1 ลิตรของ Extraneal มี 
icodextrin 75 กรัม, lactate 40 mEq/ลิตร, Na 132 mEq/ลิตร, Ca 3.5 mEq/ลิตร, Mg 0.5 mEq/ลิตร, Cl 
96 mEq/ลิตร) ตัวสารที่เปนฟนเฟองสําคัญในการออกฤทธิ์ของน้ํายาคือ กลูโคสโพลีเมอร ที่มีน้ําหนัก
โมเลกุล 16,800 ดาลตัน โพลีเมอรชนิดนี้เกิดจากการเชื่อมตอกันของน้ําตาลกลูโคสเปนสายตรงดวย
พันธะ alpha 1,4 glycosidic linkage ในสัดสวนรอยละ 90 และตอเปนกิ่งกานสาขาแยกออกจากสาย
หลักดวยพันธะ alpha 1,6 glycosidic linkage อีกนอยกวารอยละ 10 (ภาพที่ 1) ดวยคุณสมบัติของ
พันธะกิ่งที่เปน alpha 1,6 linkage ทําใหยากตอการยอยสลายดวยเอนไซมอะไมเลสในรางกายผูปวย(23-25)  
 

 
 
ภาพที่ 1: แสดงโครงสรางของโมเลกุล icodextrin ซ่ึงเปนกลูโคสโพลีเมอรที่เกิดจากโมเลกุลของ 

                   น้ําตาลกลูโคสเชื่อมตอกันเปนสายตรงดวยพันธะ alpha 1, 4 glycosidic linkage และตอ  
                   เปนกิ่งกานสาขาดวยพันธะ alpha 1,6 glycosidic linkage  

 
อยางไรก็ตามเนื่องจากกลูโคสโพลีเมอรนี้ไดจากการยอยสลายแปงขาวโพด ซ่ึงเปนผลิตผลจาก

ธรรมชาติ ไมไดเกิดจากการสังเคราะห ทําใหผลิตภัณฑ Extraneal  มีความหลากหลายในชนิดของ
กลูโคสโพลีเมอรภายในน้ํายา (ภาพที่ 2)โดยจํานวนกลูโคสโพลีเมอรที่มีสัดสวนมากที่สุดคือ โพลีเมอร
ที่มีกลูโคสเรียงตัวตอกันจํานวน 20 โมเลกุลจึงนิยมเรียกกลูโคสโพลีเมอรผสมนี้วา icodextrin ซ่ึง 
“icoxa” หมายความวา 20  และ “dextrin” หมายถึงโพลีเมอรที่เกิดจากโมเลกุลของน้ําตาลกลูโคสเรียง
ตอกัน  ดวยความที่เปนสารโมเลกุลคอนขางใหญ (ขนาดหนึ่งในสี่ของขนาดอัลบูมิน) ทําใหปริมาณ
การดูดซึมเขาสูรางกายนอย โดยเฉลี่ยถูกดูดกลับผานทางทอน้ําเหลืองในอัตรา 1 มล.ตอนาที สวน
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ใหญของกลูโคสโพลีเมอรที่ดูดซึมเขาไปในรางกายของผูปวยจะถูกกําจัดทิ้งออกมาทางชองทองใหม
ในชวงที่ไมไดใสน้ํายา ดวยเหตุนี้จึงไมสามารถทําการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา icodextrin ไดเกิน
กวาวันละ 1 รอบ  

 

 
 

ภาพที่ 2: แสดงการกระจายตวัของกลูโคสโพลีเมอรในผลิตภัณฑ Extraneal® 
 
2. Pharmacokinetics/Pharmacodynamics 
2.1 Absorption 

การดูดซึมของ icodextrin จากเยื่อบุผนังชองทองใช zero-order kinetics โดยเฉลี่ยถูกดูดกลับผาน 
ทางทอน้ําเหลืองโดยขบวนการ  convective transport ในอัตรา 1 มล.ตอนาทีหรือเทากับ 54 กรัมใน 12 
ช่ัวโมง จากการศึกษา pharmacokinetic study ในผูปวย CAPD จํานวน 13 รายที่ใชน้ํายา icodextrin แบบ 
single-dose exchange โดยคางน้ํายา  icodextrin ในชองทองเปนเวลา 12 ชั่วโมง(26) พบวารอยละ 40.1 หรือ
ประมาณ 60.24 กรัมของ icodextrin  ถูกดูดซึมเขากระแสเลือด icodextrin มี median disappearance rate 
constant (Ko) เทากับ 5.02 กรัมตอช่ัวโมง ระดับ icodextrin ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้นขณะคางน้ํายา 
icodextrin  ทางชองทองและลดลงหลังถายน้ํายา icodextrin ออกจากชองทอง (first-order elimination) 
ระดับความเขมขนสูงสุดของ  icodextrin ในกระแสเลือดพบในชวงทายของการคางน้ํายา (median Cpeak  
= 2.23 กรัมตอลิตร, median Tmax = 12.7 ชั่วโมง) ระดับ icodextrin และ metabolites ในเลือดจะเขาสู
สภาพปกติประมาณ 1 สัปดาหหลังหยุดการลางชองทองดวยน้ํายา icodextrin (ภาพที่ 3 และ 4) และ
พบวา icodextrin มีคาครึ่งชีวิตในเลือดเทากับ 14.73 ช่ัวโมงและมี median clearance rate เทากับ 1.09 
ลิตรตอช่ัวโมง คาครึ่งชีวิตและอัตราการขจัด icodextrin ออกจากรางกายสัมพันธกับอัตราการทํางาน
ของไตอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (R2 = 0.544, p < 0.01 สําหรับ plasma half life และ R2 = 0.517; p < 
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0.01 สําหรับ clearance rate)  median distribution volume ของ icodextrin เทากับ 20.06 ลิตร median 
AUC คํานวณดวย trapezoidal method เทากับ 153.69 กรัมตอลิตรตอช่ัวโมง นอกจากนี้พบวาระดับ
ความเขมขนสูงสุดในเลือดของ icodextrin   สัมพันธกับน้ําหนักของผูปวย (R2 = 0.805, p < 0.001) โดย
ผูปวยที่มีน้ําหนักตัวมากระดับความเขมขนสูงสุดในเลือดของ icodextrin ยิ่งนอย (ภาพที่ 5) 
 

 
 

ภาพที ่3: การดูดซึมของ icodextrin 
 

 
 

ภาพที่ 4: Plasma icodextrin profile 
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ภาพที่ 5: Peak plasma concentration versus body weight 
 
 จากการศึกษา efficacy และ safety ของน้ํายา icodextrin  ในผูปวย CAPD และ APD จํานวน  
175 รายท่ีใชน้ํายา icodextrin แบบ multiple dose exchange ทําการศึกษาเปนเวลา 52 สัปดาห(27) พบวา 
ระดับของ icodextrin และ metabolites ในเลือดมีการเพิ่มขึ้นขณะใชน้ํายา icodextrin และคงที่ตลอด  
การศึกษา ตั้งแตสัปดาหที่ 4 ถึงสัปดาหที่ 52 (ภาพที่ 6)  

พบการเพิ่มขึ้นของระดับ icodextrin และ metabolites ในเลือดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบ 
กับ baseline ตั้งแตสัปดาหที่ 4, 13, 26, 39 และ 52 (p < 0.001)  

 
 

ภาพที่ 6: Plasma levels of icodextrin and maltose 
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2.2 Elimination   

อัตราการกําจัด icodextrin ทางปสสาวะ 24 ชั่วโมงหลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทอง 
พบวา การกําจัด icodextrin ออกทางปสสาวะเปนสัดสวนโดยตรงกับ residual renal function (p < 
0.01)  และพบวาโดยสวนใหญของ icodextrin metabolites ในกระแสเลือดถูกกําจัดทิ้งออกมาทางชอง
ทองในชวงที่ไมไดลางชองทองดวยน้ํายา icodextrin  ในรูปของ maltose (DP2), maltotriose (DP3) 

 
2.3 Metabolism 

icodextrin ที่เขาสูกระแสเลือดจะถูกยอยสลายดวยเอนไซมอะไมเลสเกิดเปนสารอนุพันธ 
oligosaccharide ตางๆ ไดแก maltose (DP2), maltotriose (DP3), maltotetraose (DP4), maltopentaose 
(DP5), maltohexaose ( DP6), and maltoheptaose (DP7) เปนตน สารอนุพันธเหลานี้จะถูกยอยสลาย
ตอดวยเซลลของระบบ reticuloendothelium ตอไปเปนน้ําตาลกลูโคสดวยเอนไซม maltase และ 
isomaltase  

พบการเปลี่ยนแปลงใน intraperitoneal concentrations ของ icodextrin metabolites ในน้ํายา 
dialysate  2 รูปแบบ ไดแก การเพิ่มขึ้นของ small polymers (DP2-DP4) และลดลงของ larger 
polymers (DP5-DP7) แสดงถึงวามี intraperitoneal metabolism ของ glucose polymers แตระดับการ
เพิ่มขึ้นของ dialysate metabolites ไมมีสวนทําให dialysate osmolality เปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ  
 การศึกษาที่ศึกษาเปนเวลา 16 สัปดาห ในผูปวย APD จํานวน 39 ราย พบวาระดับน้ําตาล 
maltose ในกระแสเลือดไมมีความแตกตางอยางมีนยัสําคัญทางสถิติจาก baseline หลังหยุดใช น้ํายา
icodextrin เปนเวลา 2 สัปดาห 
 ไมมีหลักฐานวา การเพิ่มขึ้นของระดับน้ําตาล maltose ในกระแสเลือด เนื่องจากการใชน้ํายา
icodextrin เปนเวลานานเปนอันตราย ในการศึกษาแบบ clinical trial อีกอันหนึ่งที่ใชน้ํายา icodextrin 
เปนเวลา 9 ปพบวาไมพบผลขางเคียงจากการสะสมของระดับน้ําตาล maltose ในผูปวย เชนเดียวกับ
ผลการศึกษาที่ศึกษาเปนแบบ open-label, randomized trial เปนเวลา 2 ปในผูปวย APD ที่ไดรับการ
รักษาโดยใชน้ํายา icodextrin (daytime dwell 14-15 ชั่วโมง) พบวาในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin 
ระดับ maltose ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้นจาก 0.05 ± 0.01 กรัมตอลิตร ที่ baseline เปน 1.14 ± 0.13 กรัม
ตอลิตร ในชวงที่ติดตามผูปวย (p < 0.001) แตไมมีผลขางเคียงทางคลินิกจากระดับน้ําตาล maltose ที่
สูงขึ้นในกระแสเลือด 
 
 
 



17 
2.4 Pharmacokinetic profile, compared with glucose 

Icodextrin สวนใหญถูกดูดซึมผานทางทอน้ําเหลืองในอัตรา 1 มล.ตอนาทีหรือเทากับ 54 
กรัมใน  12 ช่ัวโมง  ในทางตรงกันขาม  สารละลายมาตรฐานกลูโคส สวนใหญถูกดูดซึมผาน 
paracellular pathways ตลอด peritoneal membrane เปนสวนใหญ สวนนอยที่จะดูดซึมผานทางทอ
น้ําเหลอืง 

 
3.  Mechanism of action 

น้ํายาลางไตทางชองทองทําการกําจัดน้ําสวนเกินออกจากรางกายของผูปวยผานเยื่อบุผนัง
ชองทองโดยอาศัยคุณสมบัติความมี osmolality สูง (hyperosmolality) ที่เกิดจากน้ําตาลกลูโคสของน้ํายา
เทียบกับรางกายผูปวย ตามกฎพื้นฐานทางเคมีฟสิกส น้ําจะเคลื่อนผานจากบริเวณที่มี  osmolality ต่ําไป
สูง หรือกลาวอีกนัยหนึ่งคือเคลื่อนที่จากฝงที่มีแรงดัน crystalloid osmotic pressure ต่ําไปยังฝงที่มีแรงดัน
สูงกวา ดังนั้นน้ําสวนเกินจึงถูกดึงออกมาสูน้ํายาเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ ตามระยะเวลาที่ปลอยน้ํายาทิ้งคางไว
ในชองทอง ในขณะเดียวกันน้ําตาลซึ่งมีความเขมขนสูงในชองทอง (มากกวาความเขมขนภายใน
พลาสมาเกือบ  10 เทา) จะคอยๆเคลื่อนเขาสูหลอดเลือดของผูปวยดวยขบวนการแพร (simple diffusion) 
ยังผลใหความแตกตางของแรงดัน crystalloid osmotic (pressure gradient) ซ่ึงเกิดจากคุณสมบัติของ
กลูโคสในน้ํายาคอยๆ ลดต่ําลง กอใหเกิดการลดปริมาณการเคลื่อนของน้ํา (fluid flux) ผานเยื่อบุผนัง
ชองทอง จึงเปนเหตุผลสําคัญที่ทําใหไมสามารถทิ้งคางน้ํายา 1.5%  dextrose ไวในชองทองของผูปวย
ไดนานเกินกวา 6 ชั่วโมง (ภาพที่ 7) ตางจากน้ํายา icodextrin ที่มีแรงดัน crystalloid osmotic ใกลเคียงกับ
รางกาย (iso-osmolality, 285 mOsm/L)  แตสามารถดึงน้ําผานเยื่อบุผนังชองทองโดยอาศัยแรงดัน colloid 
osmotic เปนหลัก   ซ่ึงแรงดัน colloid นี้เกิดจากคุณสมบัติของกลูโคสโพลีเมอร  พบวาน้ํายา icodextrin 
ทําใหเกิด colloid osmosis ผาน small intercellular pores บริเวณ peritoneal capillary endothelium แตเนื่องจาก 
น้ํายา icodextrin เปน iso-osmolality เทียบกับ plasma จึงไมสามารถทําใหเกิดการเคลื่อนที่ของน้ําผาน 
ultra-small poresได  และเมื่อทิ้งน้ํายา icodextrin คางไวในชองทอง เกลือแรและของเสียจะคอยๆ ทยอย
แพรเขามาสูน้ํายาในชองทองดวยขบวนการ simple diffusion แตโมเลกุล icodextrin จะไมสามารถแพร
ออกไปจากชองทองไดเนื่องจากมีโมเลกุลใหญ ทําใหน้ํายาคอยๆ สะสมจํานวนโมเลกุลของสสาร
(icodextrin, เกลือแร ของเสีย และสารอื่นๆ) เพิ่มขึ้นเรื่อยๆตามระยะเวลาที่ทิ้งคางไวในชองทองจนมี 
osmolality รวม (colloid+crystalloid) มากกวาในรางกาย  น้ําจึงคอยๆ ถูกดึงออกมาจากรางกาย การกําจัด
น้ําดวยขบวนการ colloid osmotic pressure gradient ตองอาศัยเวลาในการคอยๆ สะสมจํานวนโมเลกุล
ของอนุภาคในน้ํายาดังนั้นตองทิ้งคางน้ํายา icodextrin ไวในชองทองนานพอ จึงจะมีประสิทธิภาพ แต
ไมนานเกินไปจนทําใหอัตราการขจัดของเสียโดยรวมทั้งวันลดลง โดยทั่วไปนิยมทิ้งคางน้ํายา 
icodextrin ไวในชองทองของผูปวย 8-12 ช่ัวโมง  
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ภาพที่ 7: แสดงปริมาตร net ultrafiltration ที่ระยะเวลาตางๆ เทียบระหวางน้ํายามาตรฐานกลูโคส 
ความเขมขน 1.5%, 2.5% และ 4.25% dextrose กับน้ํายา icodextrin(28, 29) 

  
4. Clinical efficacy and safety of  icodextrin  in peritoneal dialysis 
4.1 Benefits of UF and enhanced fluid removal 

น้ํายา icodextrin เมื่อทํา long-dwell สามารถเพิ่ม net ultrafiltration ไดทั้งในผูปวยที่ทํา CAPD 
และ APD, ในกลุมผูปวยที่เปน high-average, high peritoneal transport รวมทั้งผูปวยที่เปน acute 
peritonitis ในการขจัดน้ําสวนเกินออกจากรางกาย 

MIDAS trial(30) ทําการศึกษาแบบ prospective, multicenter, randomization  เปนเวลา 6 เดือน
ในผูปวย 209 รายที่ทํา CAPD เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 1.36%, 3.86% glucose กับน้ํายา icodextrin 
(overnight dwell, 8-12 ชั่วโมง)  พบวาน้ํายา icodextrin ได ultrafiltration มากกวาน้ํายา 1.36% 
glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติและ negative net UF ลดลงอยางมีนัยสําคัญในกลุมที่ไดน้ํายา 
icodextrin เทียบกับน้ํายา 1.36% glucose และได ultrafiltration, negative net UF เทียบเทากับน้ํายา 
3.86% glucose  และ North American CAPD trial ทําการศึกษาแบบ prospective, randomization 
ศึกษาเปนเวลา 1 เดือนในผูปวย 175 รายที่ทํา CAPD เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 2.27% glucose กับ
น้ํายา icodextrin (overnight dwell, 12 ± 4 ชั่วโมง) พบวาน้ํายา icodextrin ได ultrafiltration มากกวา
น้ํายา 2.27% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติและ negative net UF ลดลงอยางมีนัยสําคัญในกลุมที่
ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับน้ํายา 2.27% glucose สุดทายการศึกษาของ European APD Trial 
ทําการศึกษาแบบ prospective, randomization เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 2.27% glucose กับน้ํายา 
icodextrin ในผูปวยที่ทํา APD จํานวน 39 ราย (dwell time 14 ± 2 ช่ัวโมง) ทําการศึกษาเปนเวลา 4 
เดือน พบวาน้ํายา icodextrin  ได ultrafiltration มากกวากลุมที่ไดน้ํายา 2.27% glucose อยางมี
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นัยสําคัญทางสถิติและ negative net UF ลดลงอยางมีนัยสําคัญในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับ
น้ํายา 2.27% glucose 

การศึกษาแบบ prospective, multicenter, randomization ทําการศึกษาในผูปวย 50 ราย 
เปรียบเทียบระหวางผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin (long dwell) กับผูปวยที่ไดน้ํายา 2.27% glucose 
ทําการศึกษาเปนเวลา 6 เดือน พบวากลุมผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin เพิ่ม fluid removal และไมมีผล
กับ residual renal function เมื่อติดตามเปนเวลา 6 เดือนเทียบกับผูที่ไดน้ํายา 2.27% glucose อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ(31)และอีกการศึกษาที่เกี่ยวกับ residual renal function ในผูปวยที่ทํา APD ติดตาม
เปนเวลา 1 ป พบวาน้ํายา icodextrin ไมมีผลตอ residual renal function เทียบกับสารละลายมาตรฐาน
กลูโคสที่ทําใหมีการลดลงของ residual renal function(32)    

การศึกษาในผูปวย APD จํานวน 92 รายท่ีผนังเยื่อบุชองทองเปนแบบ high-average และ high 
peritoneal transport พบวาน้ํายา icodextrin (long dwell) มี fluid และ solute removal สูงกวาผูปวยที่
ไดน้ํายา 3.86% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (33)  

การศึกษาในผูปวยที่ทํา APD จํานวน 36 ราย ศึกษาความสัมพันธระหวาง ultrafiltration และ 
dwell time ผลการศึกษาสรุปวา คาเฉลี่ยของ ultrafiltration ไมไดเพิ่มขึ้นเมื่อเพิ่มเวลาในการใสน้ํายา 
icodextrin ในชองทอง (เทียบระหวาง 10 ชม.กับ 14 ชม., p = 0.83) แตพบวา คาเฉลี่ยของ 
ultrafiltration มากขึ้นในเพศชาย (เทียบกับเพศหญิง) และเปน high peritoneal membrane transport 
(เทียบกับ low transporters)(34) 

การศึกษาที่พบวาน้ํายา icodextrin มีประโยชนในผูปวยท่ีเปน peritonitis การศึกษาทําใน
ผูปวยที่ทํา CCPD โดยใชน้ํายา icodextrin (long daytime dwell) พบวาขณะเกิด peritonitis daytime 
dwell ultrafiltration มีการลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับขณะไมเกิด peritonitis ในกลุมที่ได
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  แต ultrafiltration ยังคงเดิมในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin ในขณะเกิด
หรือไมเกิด peritonitis และพบวา icodextrin metabolites เพิ่มขึ้นในกระแสเลือดในกลุมที่ไดน้ํายา
icodextrin และ metabolites เหลานี้ไมเปล่ียนแปลงขณะเกิด peritonitis(35, 36) 

การศึกษาหลายการศึกษาที่พบวาน้ํายา icodextrin มีประโยชนในผูปวยที่เปนเบาหวาน 
การศึกษาแรกเปนการศึกษาแบบ retrospective analysis ในผูปวย 40 ราย ผูปวยเปนเบาหวาน 17 ราย 
และไมเปนเบาหวาน 23 รายที่ทํา CCPD (long- day dwell ดวยน้ํายา icodextrin ) เปนเวลา 30 วัน 
พบวา ultrafiltration ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin สูงกวาในกลุมที่เปนเบาหวานเทียบกับกลุมที่ไม
เปนเบาหวานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.02)(37) การศึกษาที่สองเปนแบบ multicenter, open-
label, randomized controlled trial ทําการศึกษาเปนเวลา 12 เดือนในผูปวยเบาหวานที่มี high-average 
และ high peritoneal transport characteristics เปรียบเทียบระหวางผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin (N = 
30) กับผูปวยที่ไดน้ํายา 2.27% glucose (N = 29) โดยทํา long dwell exchange พบวา ultrafiltration ใน
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กลุมที่ไดน้ํายา icodextrin สูงกวากลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคสอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 
0.05)  และพบวาในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin มี metabolic control ดีกวากลุมที่ไดสารละลาย
มาตรฐานกลูโคสในดานตางๆ เชน glucose absorption และการใช insulin, fasting serum glucose, 
triglycerides, glycated hemoglobin ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(38)   

การศึกษาในผูปวยที่มีภาวะ refractory fluid overload พบวาน้ํายา icodextrin เพิ่มปริมาณ 
ultrafiltration ได โดยเฉพาะอยางยิ่งผูปวยที่ผนังเยื่อบุชองทองเปนแบบ high peritoneal membrane 
transport(39) 

อยางไรก็ตาม การศึกษาในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin พบวามีการลดลงของ residual 
glomerular filtration ไดในผูปวยที่มีภาวะ underhydration(40)   

 
4.2 Peritoneal sodium removal  

การทํา APD ปกติ การขจัด sodium จะนอยกวา CAPD การใชน้ํายา icodextrin ใน daytime 
dwell รวมกับการใชเวลาที่นานขึ้นในชวง nocturnal dwell สามารถเพิ่มการขจัด sodium(41) 

น้ํายา icodextrin สามารถเพิ่มการขจัด sodium ในการลางไตทางชองทองไดมากกวาน้ํายา 
2.27% glucose ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองทั้งแบบ CAPD และ APD  การเพิ่มขึ้นของการ
ขจัด sodium ในการลางไตทางชองทองเกิดเนื่องจากการเพิ่มขึ้นของ ultrafiltration volume 

 
4.3 Peritoneal small solute removal     
 การเพิ่มขึ้นของ dialysate volume จากการใชน้ํายา icodextrin  สามารถเพิ่มการขจัดสาร
โมเลกุลเล็กเชน creatinine และ urea ได  

Wolfson และคณะ(27)ไดทําการศึกษาแบบ prospective, randomized, double-blind,  
controlled trial เปรียบเทียบระหวางน้ํายา icodextrin กับน้ํายา 2.27% glucose (once-daily, long dwell 
12 ±4 ชม., fill volume 2-2.5 ลิตร) ใน 2 การศึกษา การศึกษาแรกประเมิน efficacy ในดาน net 
ultrafiltration และ peritoneal clearance of creatinine และ urea ในผูปวย CAPD 175 ราย ทําการศึกษา
เปนเวลา 4 สัปดาห  และการศึกษาที่สองทําการศึกษาเปนเวลา 52 สัปดาห ในผูปวย CAPD และAPD 
เพื่อดู long term safety และ long term effects ของน้ํายา icodextrin ในแง body weight และ quality of 
life  พบวา  net ultrafiltration  และ clearances of urea และ creatinine เพิ่มขึ้นในกลุมที่ไดน้ํายา 
icodextrin อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ผูปวยที่ไดรับน้ํายา icodextrin ไมมีการเพิ่มขึ้นของ body weight 
หลังการรักษา 52 สัปดาห ซ่ึงตรงขามกับผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยน้ํายา 2.27% glucose มีการเพิ่ม
ของ body weight เกือบ 2 กิโลกรัม ซ่ึงมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p < 0.05)  และ
พบวาทั้ง 2 กลุม มีอัตราการเสียชีวิตและอัตราการนอนโรงพยาบาลไมแตกตางกัน และมีคุณภาพชีวิต
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ลดลงเมื่อเทียบกับชวงตนการศึกษา อยางไรก็ตามพบวาในกลุมผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin มี
ความรูสึกในดานสุขภาพทั่วไปดีกวากลุมที่ใชสารละลายมาตรฐานกลูโคสอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p < 0.05)  
   การศึกษาทําในผูปวย peritoneal dialysis ที่ไดรับการทํา APD  เปรียบเทียบการใชน้ํายา 
icodextrin กับน้ํายา 2.27% glucose ในผูปวย 39 รายเปนเวลา 12 สัปดาห พบวาน้ํายา icodextrin (long 
dwell) เพิ่ม ultrafiltration, มีการเพิ่มขึ้นของ peritoneal clearance และ sodium removal  อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติเทียบกับผูปวยที่ไดน้ํายา 2.27% glucose โดยไมมีผลตอ urine volume และ residual 
renal function(42)  
 
4.4 Peritoneal middle molecule removal    
 การใชน้ํายา icodextrin สามารถเพิ่มการขจัดสาร  β2–microglobulin (เปน protein ที่ทําให
เกิด amyloidosis ในผูปวยที่ทํา dialysis) ทางชองทองได โดยมีการศึกษาการใชน้ํายา icodextrin  1 
คร้ังตอวันเทียบกับการลางไตทางชองทองโดยใชสารละลายมาตรฐานกลูโคส  พบวา β2-
microglobulin สามารถถูกขจัดออกไดมากกวาถาใชน้ํายา icodextrin ผลการศึกษานี้สนับสนุน
สมมติฐานวาน้ํายา icodextrin ทํางานผานทาง small pores และน้ํายา icodextrin ทําใหเกิด solvent 
drag ซ่ึงสอดคลองกับอีกหนึ่งการศึกษาที่พบวาในผูปวยที่ทํา CAPD ดวยน้ํายา icodextrin ตอน
กลางคืน กอนใหน้ํายา icodextrin และหลังใหน้ํายา icodextrin 4 อาทิตย มีการเพ่ิมขึ้นของการขจัด 
β2-microglobulin รอยละ 28 
 น้ํายา icodextrin ยังสามารถเพิ่มการขจัดสาร leptin (เปน protein ที่เกี่ยวกับการเกิดความไม
อยากอาหาร และภาวะขาดสารอาหาร) ไดเมื่อเพิ่ม ultrafiltration(43) 
 
4.5 Volume status, blood pressure, and cardiac structure 
 การมีภาวะน้ําเกินเปนปจจัยเสี่ยงในการเกิดความดันโลหิตสูงและกลามเนื้อหัวใจหองลาง
ซายโต  และทําใหเกิด cardiovascular disease ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทอง 
 การศึกษา randomized, open-label study ศึกษาผลของน้ํายา icodextrin ตอ fluid status 
(extracellular  water), blood pressure regulation และ echocardiographic parameters เปนเวลา 4 เดือน
ในผูปวย 40 ราย พบวา ผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin (long dwell exchange) มีการลดลงของ extracellular 
water และ left ventricular mass อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับผูปวยที่ไดน้ํายา 1.36% glucose ผล
ของน้ํายา icodextrin ตอ extracellular water ไมขึ้นกับ peritoneal membrane characteristics แตขึ้นกับ 
initial fluid state ของผูปวย(44) 
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 การศึกษาหนึ่งพบวาน้ํายา icodextrin (daytime dwell) ไดควบคุมสมดุลของน้ําในรางกาย 
(total water compartments) น้ําหนัก และความดันโลหิต วัดโดย multifrequency bioelectrical 
impedance ไดดีกวาเทียบกับน้ํายา 2.27% glucose ในผูปวยที่ทํา APD 14 ราย(45) 
 การศึกษาที่เปน open-label study ในผูปวยที่เปนเบาหวานพบวามีการลดลงของ left ventricle 
end diastolic diameter, baseline ambulatory blood pressure ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin การ
เปลี่ยนแปลงนี้สัมพันธกับการเปลี่ยนแปลง body fluid levels.(46) ในการศึกษาสุดทายเปน 
retrospective study ทําในผูปวยที่ทํา peritoneal dialysis 10 ราย พบวามีการเพิ่มขึ้นของ 
cardiovascular function และการควบคุมน้ําในรางกายไดอยางคงที่ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin อยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ(47)   
 
4.6 Peritoneal membrane biocompatibility        

Biocompatibility ของน้ํายา peritoneal dialysis นิยามคือ การไมมีการเปลี่ยนแปลงของ 
peritoneal membrane function ในการลางไตทางชองทองเปนระยะเวลานาน. สารละลายที่เปน 
bioincompatible  peritoneal dialysis ถาใชเปนเวลานานจะทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงของ peritoneal 
membrane structure และการทํางาน และสัมพันธกับการเกิด high peritoneal transport status, 
ultrafiltration failure, ทําใหคุณภาพในการขับของเสียตางๆลดลง   
 การเสื่อมของ peritoneal membrane ในระหวางการลางไตทางชองทองเกิดเนื่องจากการ
สะสมของ GDPs และ reactive carbonyl compounds (RCOs) ในน้ํายาลางไตทางชองทองและใน
เลือด ผลตอมาทําใหเกิด advanced glycation end-products (AGEs). GDPs ถูกสรางในน้ํายาลางไต
ทางชองทองจากการฆาเชื้อดวยความรอน. GDPs มี direct cytotoxicity (inhibition of cell 
proliferation ) และ indirectly โดยเรงใหเกิด AGEs. AGEs เกี่ยวของกับการเสื่อมการทํางานของ 
peritoneal membrane  ไดหลายอยาง เชน protein and extracellular matrix crosslinking, 
inflammation, chemotaxis, angiogenesis, vascular smooth muscle cell proliferation, การเพิ่มขึ้นของ 
nitric oxide production. 
 การใชสารละลายมาตรฐานกลูโคสในการลางไตทางชองทองมีลักษณะหลายอยางที่ทําใหเกิด 
bioincompatible เนื่องจาก high glucose concentration, high osmolarity, high lactate concentration, low 
PH, high levels of GDPs. การใชน้ํายา icodextrin จัดการปญหา bioincompatibility โดย low glucose 
concentration, iso-osmolarity, low GDP level. 
 การที่จะได ultrafiltration ที่เหมาะสม ความเขมขนของสารละลายกลูโคสที่ใชในการลางไต
ทางชองทองทั่วไปประมาณ 15-40 เทาของสภาวะปกติของรางกาย. การเพิ่มขึ้นของระดับกลูโคสได
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กอใหเกิดการเปลี่ยนแปลงของ peritoneal membrane จากกลไก mesothelial cell gene expression, 
AGE formation, the presence of GDPs 
 การใชน้ํายา icodextrin ลดปริมาณกลูโคสที่สัมผัสกับ peritoneal membrane ซ่ึงทําใหลด 
glucose-associated cytotoxicity จึง preserve peritoneal membrane และการที่น้ํายา icodextrin มี low 
levels of GDPs ชวยเพิ่ม vitro cell viability and proliferation 
 การศึกษา in vitro study เปรียบเทียบ RCOs ทุกชนิดในน้ํายา 1.36% glucose, 3.86% glucose 
และน้ํายา icodextrin พบวาน้ํายา icodextrin มีระดับ RCOs ทุกชนิดต่ําเมื่อเทียบกับ 3.86% glucose. 
ระดับของ RCOs ต่ําในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin  เทียบกับน้ํายา 1.36% glucose ยกเวนระดับ 
formaldehyde เทากันในน้ํายาทั้ง 2 ชนิด(48) 
 การคํานวณพบวาการใชน้ํายา icodextrin แทนน้ํายา 3.86% glucose ในผูปวย CAPD ที่ทําการ
ลางไตทางชองทองเวลากลางคืน สามารถลด glucose exposure ตอ peritoneal membrane ไดประมาณ
รอยละ 49 และลดการดูดซึมของ GDPs 3 ชนิด ที่พบวาทําใหเกิด glucose-induced toxicity (ลดลงของ 
3-deoxyglucosone รอยละ 48, glyoxal รอยละ 47, methylglyoxal รอยละ 24) สารละลายมาตรฐานกลูโคส
ที่ใชลางไตทางชองทอง มี osmolality สูงกวาในเลือดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (346-, 396- , 485 mOsm 
สําหรับ 1.36%, 2.27%, 3.86% glucose) ในทางตรงกันขามน้ํายา icodextrin  มี iso-osmolality  เทากับใน
เลือด จึงชวยลดภาวะ hyperosmolality และภาวะ hyperosmolality มีผลตอ peritoneal leukocytes and 
mesothelial cell function ซ่ึงไดมีการศึกษาอยางมากในสัตวทดลอง ความรูในปจจุบันพบวาน้ํายา 
icodextrin ไมมีผลตอ mesothelial cell function ซ่ึงมี iso-osmolality เทากับในเลือด (282 mOsm). มี 4 
การศึกษาพบวาน้ํายา icodextrin ไมมีการเปลี่ยนแปลงของระดับของ CA 125 ในน้ํายา dialysate (CA 
125 เปน marker ของ mesothelial cell mass) เมื่อเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส(49-51) และมีหนึ่ง
การศึกษารายงานวามีการเพิ่มขึ้นของ CA 125 ของน้ํายา dialysate ในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin 
เปรียบเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคสที่มีการลดลงเล็กนอย อีกการศึกษาพบวามีการเพิ่มขึ้นของ 
proliferation of mesothelial cells ในน้ํายา dialysate ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับผูที่ไดน้ํายา 
2.27% glucose(52) และการศึกษาลาสุดพบวามีการ improvements ของ function of peritoneal 
mesothelial cells, peritoneal macrophages, peripheral blood polymorphonuclear cells and 
monocytes เทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส(53)    
 
4.7 Peritoneal membrane transport over time 

มีการศึกษาแบบ prospective cohort ในผูปวยที่ทํา APD ที่ไมมีปสสาวะจํานวน 177 รายที่ใช 
น้ํายา icodextrin พบวา  peritoneal membrane ไมมีการเปลี่ยนแปลง เมื่อเวลาผานไป 1-2 ปหลังใช
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น้ํายา icodextrin และจากการทํา post-hoc analysis ของ EAPOS study พบวา การใชน้ํายา icodextrin 
สามารถรักษา  membrane transport characteristics ไดดีเมื่อเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส (54) 

 
4.8 Extension of  time on therapy 

มีการศึกษาหลายการศึกษาที่พบวาน้ํายา icodextrin สามารถเพิ่มระยะเวลาการลางไตทางชอง 
ทองในผูปวยที่มีภาวะ ultrafiltration failureได    
 การศึกษาที่เปนแบบ prospective หนึ่งพบวา ในผูปวย 39 รายที่ตองเปลี่ยนไปทํา 
hemodialysis เนื่องจากมี refractory fluid overload โดยผูปวยไมสามารถรักษาไดดวยการกําจัดน้ํา 
การใชยาขับปสสาวะ และการใช hypertonic glucose exchanges ( ≥ 1 exchange ของน้ํายา 3.86% 
glucose ตอวัน) และเวลาในการใสน้ํายามาตรฐานกลูโคสในชองทองเหมาะสมแลว พบวาน้ํายา 
icodextrin สามารถยืดระยะเวลาการทํา peritoneal dialysis ไปไดอีกประมาณ 1.21 ป (55) และอีกหนึ่ง
การศึกษาที่เปนแบบ prospective เหมือนกันทําในผูปวย peritoneal dialysis 17 ราย (CCPD และ 
CAPD) ที่มี refractory fluid overload ที่ตองเปลี่ยนไปทํา hemodialysis พบวาน้ํายา icodextrin 
สามารถยืดระยะเวลาการทํา peritoneal dialysis ไปไดอีกประมาณ 11.6 เดือน (56) 
 การศึกษา retrospective review เกี่ยวกับน้ํายา icodextrin ในผูปวย 53 รายที่ทํา CAPD และ 
APD ซ่ึง 33 ใน 53 รายมี  ultrafiltration failure พบวา 20 รายสามารถที่จะใชน้ํายา icodextrin ตอไป
ไดอีกประมาณ 22 เดือน(57) 
 การศึกษาแบบ cross-sectional study พบวาผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin มีการลดลงของ drop-
out rates ประจําปในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองในประเทศญี่ปุนเมื่อเปรียบเทียบกับผูปวยที่ใช
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  โดยมี 3007 คนในกลุมที่ใชน้ํายา icodextrin และ 4107 คนในกลุมที่ใช
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  และอัตราการตายลดลงในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับกลุมที่ใช
สารละลายมาตรฐานกลูโคส(58) 
 
4.9 Decreased glucose load and possible metabolic effects  
 การดูดซึมกลูโคสปริมาณมาก (150-300 กรัมตอวัน) สัมพันธกับการใชสารละลายมาตรฐาน
กลูโคสในการลางไตทางชองทอง และทําใหเกิด  metabolic complications ไดแก ภาวะอวน และ
ความผิดปกติของไขมันในเลือด. การที่น้ํายา icodextrin มีขนาดใหญ ทําใหจํากัดการดูดซึมจากผนัง
เยื่อบุชองทอง ทําใหลด carbohydrate load  อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 การศึกษาแบบ prospective, open-labeled, multicenter study เพื่อดูผลของน้ํายา icodextrin 
ตอ glycemic และ lipid parameters ในผูปวยเบาหวานที่ทํา CAPD จํานวน 51 ราย พบวาขณะรักษา
ดวยน้ํายา icodextrin ไมพบการเปลี่ยนแปลงของ HbA1C เทียบกับ baseline และผูปวยที่มี HbA1C ≥ 



25 
6.5% พบวามีการลดลงของ HbA1C อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ, mean total/LDL cholesterol และ 
triglycerides มีการลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ พบวาการลดลงจะมากขึ้นในผูปวยที่มี baseline 
total cholesterol ≥ 220 mg/dL, LDL cholesterol ≥ 120 mg/dL, triglycerides ≥ 150 mg/dL แต HDL 
cholesterol ไมมีการเปลี่ยนแปลง(59)  
 การศึกษาเปนระยะเวลา 6 เดือน ในผูปวยที่ทํา CAPD 209 ราย พบวาในการลางไตทางชอง
ทองเปนเวลา 8 ช่ัวโมงตอนกลางคืน การดูดซึม carbohydrate ลดลงอยางมีความสัมพันธทางสถิติ (p < 
0.01) ในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin เทียบกับน้ํายา 3.86% glucose เชนเดียวกับ การศึกษา crossover 
study เปนเวลา 8 สัปดาห เปรียบเทียบผลของน้ํายา icodextrin กับสารละลายมาตรฐานกลูโคสใน
ผูปวย 17 รายที่ทํา APD พบวา ได ultrafiltration มากขึ้นจากการใชน้ํายา icodextrin รวมกับการลดลง
ของการดูดซึมกลูโคสอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.05)  
 การศึกษา randomized, double-blind, multicenter ของ Finkelstein และคณะ(60) ในผูปวยที่ทํา 
APD ซ่ึงมีผนังเยื่อบุชองทองเปนแบบ high-average และ high peritoneal transport characteristics 
พบวามีการลดลงของการดูดซึม carbohydrate ในกระแสเลือดในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin เทียบกับ
น้ํายา 3.86% glucose (รอยละ 35.6 vs รอยละ 92 สัปดาหที่ 2, p < 0.0001) การที่มีการดูดซึม 
carbohydrate นอยและได ultrafiltration ปริมาณมาก ทําใหได UF efficiency ratio (net UF volume 
(mL) per gram of carbohydrate absorbed from the long-dwell dialysate) ที่เพิ่มขึ้น. UF efficiency 
ratio ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin สูงกวากลุมที่ไดน้ํายา 3.86% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(32) 
เชนเดียวกับผลการศึกษา randomized, cross-over study ในผูปวย APD 17 รายพบวาน้ํายา icodextrin 
ลด glucose load (median 67.5 กรัมตอวัน vs 35.6 กรัมตอวัน; p < 0.005) และ absorption (median 
14.0 กรัมตอวัน vs 35.6 กรัมตอวัน; p < 0.05) เมื่อเปรียบเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส   
 ในปจจุบันนี้ไมมีการศึกษาที่เปรียบเทียบ carbohydrate absorption เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 
icodextrin และสารละลายมาตรฐานกลูโคสในผูปวยที่เปน low or low-average peritoneal transport 

ในหลายการศึกษาน้ํายา icodextrin มีขอมูลทาง lipid และ lipoprotein เปนที่นาพอใจเทียบกับ
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  การศึกษาในผูปวย 179 รายที่ทํา CAPD พบวามีการดีขึ้นของไขมันใน
เลือดสูงหลังการรักษา 6 เดือน ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin โดยผูปวยมีการลดของ total และ LDL-C 
โดยคาของไขมันไมมีการเปลี่ยนแปลงในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  การลดลงของไขมัน
ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เห็นชัดเจนในผูปวยที่มี baseline hypercholesterolemia (total cholesterol 
≥ 6.5 mmol/L) เชนเดียวกับการศึกษาแบบ randomized, crossover study เปรียบเทียบผลของน้ํายา 
icodextrin กับน้ํายา 1.36%, 2.27% และ 3.86% glucose เร่ือง lipid metabolism ในผูปวย CAPD ที่ไม
มีเบาหวาน 21 ราย พบวา 6 สัปดาหหลังการรักษา ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin ไดมีการลดลงของ 
total cholesterol จาก baseline อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (5.43 ± 0.85 to 4.86 ± 0.70 mmol/L, p < 
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0.001) และ LDL-C (3.38 ± 0.87 to 2.93 ± 0.73 mmol/L, p = 0.001) ระดับ free fatty acids และ 
triglyceride ในเลือดมีแนวโนมลดลง (0.16 ± 0.10 to 0.13 ± 0.08 mmol/L, p = 0.06; และ 2.14 ± 1.96 
to 1.92 ± 1.03 mmol/L ตามลําดับ) ขณะที่ HDL-C ลดลงหลังการรักษาดวยน้ํายา icodextrin (0.95 ± 
0.27 to 0.90 ± 0.24 mmol/L, p = 0.0029) แต the plasma: HDL-C ไมเปลี่ยนแปลง(61) 
 การศึกษา retrospective study ในผูปวย 8 รายท่ีมี hypertriglyceridemia พบวาเมื่อแทนที่น้ํายา 
2.27% glucose ดวยน้ํายา icodextrin ในผูปวย CAPD มีการลดลงของระดับ serum triglyceride 2 
เดือนหลังการรักษา (523 to 331 mg/dL, p < 0.04) แตการลดลงของ  apolipoprotein (Apo) B, Apo A, 
the total cholesterol, HDL-C และ lipoprotein levels ไมมีการเปลี่ยนแปลงเมื่อเปลี่ยนจากสารละลาย
มาตรฐานกลูโคสเปนน้ํายา icodextrin และมีการศึกษาแบบ randomized, crossover study ในผูปวย 
CAPD พบวามีการลดลงของ total cholesterol, HDL-C, LDL-C และมีแนวโนมการลดลงของ 
triglycerides แตไมสําคัญทางสถิติ 
 มี 4 การศึกษาที่รายงานวาไมมีการเปลี่ยนแปลงของระดับ triglyceride หรือ cholesterol ใน
ผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin การศึกษาของ Amici และคณะ ทําในผูปวย CAPD ที่ไมเปนเบาหวาน ใน
กลุมที่ไดน้ํายา icodextrin พบวาถึงแมผูปวยมีการลดลงของระดับ insulin เทียบกับผูปวยที่ได
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  แตไมพบความแตกตางในระดับ triglyceride หรือ cholesterol ระหวาง 
2 กลุม(62) เชนเดียวกับผลการศึกษาของ Gursu และคณะ ในผูปวยที่ลางไตทางชองทองที่ไมเปน
เบาหวาน ที่ไดรับสารละลายมาตรฐานกลูโคสหรือน้ํายา icodextrin และการศึกษาของ Kanbay และ
คณะ เปรียบเทียบ standard glucose-based regimen, amino acid-based, icodextrin-based regimen ใน
ผูปวย CAPD พบวาไมมีความแตกตางระหวาง 3 กลุมในระดับของ total cholesterol, LDL, HDL, 
triglyceride, lipoprotein (63, 64) การศึกษาสุดทาย เปนการศึกษาเปนเวลา 18 เดือนในผูปวยที่ทําการลาง
ไตทางชองทองที่เปล่ียนจากสารละลายมาตรฐานกลูโคสเปนน้ํายา icodextrin ระดับ cholesterol, 
LDL, triglycerides ไมมีการเปลี่ยนแปลงตลอดการศึกษา(65) 
 ประโยชนในแงของระดับ insulin ในเลือด ไดมีการศึกษาในหลายการศึกษา ในการศึกษา
แรกของ Amici และคณะวัด insulin sensitivity (โดยวิธี HOMA)  ในผูปวย CAPD ที่ไมเปนเบาหวาน 
27 ราย มี 12 ราย ใชน้ํายา icodextrin (overnight exchange) และ 15 รายไดรับสารละลายมาตรฐาน
กลูโคส  ทําการศึกษาเปนเวลา 9 เดือน ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin พบวามีระดับ insulin ในเลือด
ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (28.6 ± 6.0 vs 36.1 ± 10.2, respectively, p < 0.02) และมีการเพิ่มขึ้น
ของระดับ insulin sensitivity อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ วัดคา HOMA index มีคาสูง (2.7 ± 0.5 vs 2.2 
± 0.7, respectively, p = 0.04) การใชน้ํายา icodextrin มีการลดลงของ carbohydrate load แตความ
แตกตางไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (128 ± 31 vs 142 ± 43 g/day, respectively)(66, 67) ในอีกหนึ่งการศึกษา  
พบการลดลงของ HOMA scores และระดับ insulin อยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวย CAPD ที่ไม
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เปนเบาหวาน 17 รายท่ีใชน้ํายา icodextrin เทียบกับ 27 รายที่ใชสารละลายมาตรฐานกลูโคส(68) 
เชนเดียวกับ ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองที่ไมมีเบาหวานและไมมีปสสาวะ 12 รายที่เปล่ียน
จากสารละลายมาตรฐานกลูโคส เปนน้ํายา icodextrin พบวามีการลดลงของระดับ insulin ในเลือด 
เชนเดียวกับการศึกษาแบบ open-label, pre-test/post-test โดยการใชน้ํายา icodextrin  แทนสารละลาย
มาตรฐานกลูโคส พบวาความตองการ insulin ตอวันลดลง 7 รายใน 12 รายที่ทํา CAPD หรือ APD 
และพบวาการควบคุมน้ําตาลดีขึ้นในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส  
 
4.10 Quality of life 
 การศึกษา randomized controlled study ของ Wolfson และคณะ ในผูปวย CAPD และ APD 
41 รายที่ใชน้ํายา icodextrin และ 25 รายที่ใชน้ํายา 2.27% glucose  ประเมิน quality of life โดยใช 
Kidney Disease Quality of Life instrument ที่ baseline และ 52 สัปดาหหลังการรักษา โดยรวม 
quality of life ลดลงในผูปวยทั้ง 2 กลุม แตในกลุมที่ใชน้ํายา icodextrin ผูปวยรูสึกดีมากกวากลุม
ผูปวยที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคสใน 1 ปที่ผานมาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (30% vs 4%, p < 
0.05) ความแตกตางทางคลินิกที่สําคัญ (แตกตางกันมากกวา > 5 คะแนนระหวาง 2 กลุม ) ของ 
KDQoL มีทั้ง ความเจ็บปวดกลามเนื้อ, การติดของขอ, ความออนกําลัง, อาการมึนศีรษะ ในกลุมที่ได
น้ํายา icodextrin อาการตางๆไมคอยมีเทียบกับกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส (41) เชนเดียวกับ
การศึกษา phase III, double-blind, controlled study ไดศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ
น้ํายา icodextrin เทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส  ในผูปวยที่ลางไตทางชองทอง 93 ราย (58 ราย
ใชน้ํายา icodextrin และ 35 รายใชสารละลายมาตรฐานกลูโคส) ไดตอบแบบสอบถามของ  KDQoL 
ที่ baseline และ 13 สัปดาหหลังการรักษา ที่ 13 สัปดาหหลังการรักษา  ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin 
มีการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกที่ดีกวาในดานตางๆเทียบกับกลุมผูปวยที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส 
เชนในดาน muscle spasms or twitching, cramps during exchange or treatment, itchy skin, lack of 
appetite, lack of strength, fatigue, weakness, blurred vision การเปลี่ยนแปลงทางคลินิกในกลุมที่ได
สารละลายมาตรฐานกลูโคสดีกวากลุมที่ไดน้ํายา icodextrin  ในดานของ joint pain และ problem with 
exit site และเมื่อเปรียบเทียบทั้ง 2 กลุมที่ baseline และที่ 13 สัปดาห การเปลี่ยนแปลงของคะแนนใน
ดานดีพบใน 13 ขอในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับ 1 ขอในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐาน
กลูโคส  ใน 13 ขอที่สนับสนุนขอดีของน้ํายา icodextrin มีดาน general health, physical functioning, 
faintness, dizziness, low blood pressure, high blood pressure, dry skin(69) และในอีกหนึ่งการศึกษา
แบบ prospective, multicenter study เกือบทั่งหมดของผูปวยสูงอายุที่ทํา CAPD ที่ไดน้ํายา icodextrin 
เปนเวลา 12 สัปดาห พบวามีการดีขึ้นของ quality of life  หลังสิ้นสุดสัปดาหที่ 12(70) 
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 Paniagua และคณะทําการศึกษาแบบ prospective, randomized, controlled trial เปรียบเทียบ 
quality of life ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองที่เปนเบาหวาน ที่ใชน้ํายา icodextrin กับ
สารละลายมาตรฐานกลูโคส โดย Quality of life ประเมินโดยใช Spanish version of the Kidney 
Disease and Quality of Life-Short Form (KDQoL-SF1.3) เทียบ 2 คร้ัง หางกันอยางนอย 90 วัน การดี
ขึ้นของ quality of life ถูกประเมินจากเปอรเซ็นตของผูปวยที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติทางดาน physical component score (± 5.7) และ mental score (± 6.3) ที่ baseline, mean physical 
component score (PCS) 34.3 ในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  และ 32.9 ในกลุมที่ไดน้ํายา 
icodextrin เวลา 90 วัน มีแครอยละ 8.6 ในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  ที่มีการเพิ่มขึ้นของ  
PCS อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ เทียบกบักลุมที่ได น้ํายาicodextrin ซ่ึงเพิ่มขึ้นรอยละ 25.9 โดยรวมรอย
ละ 48 ในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  มี clinical improvement เทียบกับรอยละ 81.5 ใน
กลุมที่ไดน้ํายา icodextrin (p = 0.01) ไมมีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในดาน mental 
component score ทางผูวิจัยจึงสรุปวาน้ํายา icodextrin เพิ่ม physical quality of life ในผูปวยลางไตทาง
ชองทองที่มีเบาหวาน(71) 
 
5. การใชน้ํายา  icodextrin ในผูปวยกลุมพิเศษ  

• Use of icodextrin in congestive heart failure (CHF) 
ภาวะหัวใจวายระยะสุดทายจะทําใหมี excessive TBW และ sodium retention เนื่องจากการ

หดตัวของกลามเนอหัวใจแยลงทําใหเลือดไปเลี้ยงไตลดลง ความสามารถของไตที่จะขับน้ําและเกลือ
ลดลง ผลทําใหมี volume overload ทําใหเกิดภาวะหัวใจวายเปนมากขึ้น และในที่สุดการทํางานของ
ไตจะแยลงตามมา 
 กลวิธีที่จะหยุดวงจรการแยลงของการทํางานของหัวใจและไตมีทั้งการ aggressive sodium 
restriction, inotropic agents, vasodilators, diuretics อยางไรก็ตาม ผลจากภาวะ renal hypoperfusion 
ทําใหไตไมคอยตอบสนองตอ diuretics การใช angiotensin-converting enzyme inhibitors และ 
angiotensin II receptor blockers ถูกจํากัดเนื่องจากการทํางานของไตที่แยลง การรักษาในปจจุบันใน
ผูปวยที่มี refractory CHF มีทั้ง heart transplantation, การใช intra-aortic balloon pump หรือ การ
ผาตัดตางๆ อยางไรก็ตามไมใชผูปวยทุกคนที่มี refractory CHF ที่จะรักษาดวยวิธีการตางๆเหลานี้ได 
 การกําจัดน้ําออกจากรางกายโดยวิธี ultrafiltration มีความสําเร็จในผูปวยที่มีภาวะ CHF ที่ไม
ตอบสนองตอการรักษาแบบ conventional pharmacotherapy การทํา ultrafiltration สามารถลด 
cardiac preload และ afterload, ลด endogenous vasoconstrictor mediators, การเพิ่มขึ้นของ renal 
perfusion และการตอบสนองตอ diuretics ในปจจุบัน ultrafiltration techniques ตองนอนโรงพยาบาล
เนื่องจากขั้นตอนและเครื่องมือตางๆ การทํา ultrafiltration โดยการทํา peritoneal dialysis เปนวิธีการ
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รักษาที่สามารถทําได โดยไมตองนอนโรงพยาบาล สามารถทําที่บานได และสามารถขจัดน้ําสวนเกิน
ไดอยางตอเนื่อง 

ในหนึ่งการศึกษา ผูปวย 8 รายที่มีภาวะหัวใจวายที่รุนแรง ไดน้ํายา icodextrin (2 ลิตร) ใน
สัปดาหแรกหลังการรักษา daily ultrafiltration ประมาณ 750-1,400  มิลลิลิตร และ weight loss 
ประมาณ 4-6.3 กิโลกรัม หลังจากนั้น ultrafiltration ถูกปรับเปลี่ยนเพื่อลดน้ําหนักตามที่ตองการ (มาก
สุด 20 กิโลกรัมใน 1 เดือน) ไมมีภาวะความดันโลหิตต่ําเกิดขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเกิดขึ้นถึงแม 
baseline blood pressure ไมเกิน 115/60 มิลลิเตรปรอท ในผูปวย 4 รายมีภาวะไตวายที่รุนแรงมากขึ้น
และตองการ ≥ 3 daily glucose exchanges ผูปวย 3 รายได ultrafiltration ที่เพียงพอจากการใชน้ํายา 
icodextrin และผูปวย 1 รายไดทํา heart transplant หลัง 29 เดือน พบวาอัตราการนอนโรงพยาบาล
ลดลงจาก 1.5 คร้ังตอเดือนใน 6 เดือน กอนที่มีการทํา ultrafiltration เปน 0.2 คร้ังตอเดือนในการ
ติดตามเปนเวลา 12 เดือน ในการศึกษานี้ ไมมีผลขางเคียงจากการใชน้ํายา icodextrin และมี 4 ครั้งของ 
peritonitis ตอ 100 patient-months(72)    

ในอีกการศึกษาที่ใชน้ํายา icodextrin ในผูปวย 4 รายที่มีภาวะ CHF ที่ไมตอบสนองตอการ
รักษาดวย diuretic (NYHA class IV) และ moderate chronic kidney disease ที่ไมตองลางไต ผูปวยที่
ไดรับการรักษาโดยการลางไตทางชองทองดวยการใชน้ํายา icodextrin เปนเวลา 6-12 เดือน ผูปวยทุก
คนมีการลดลงของน้ําหนัก (8.3-10.4 กโิลกรัม) มีการเพิ่มขึ้นของ ejection fraction (4%-7%) และมี
การเพิ่มขึ้นของ NYHA functional class, inferior vena cava diameter ลดลงในผูปวย 3 ราย (4-, 9-, 10 
mm) แตมีการเพิ่มขึ้นในผูปวย 1 ราย (3 mm)(73) 

ในอีกการศึกษาทําการศึกษา ผูปวย  4 รายที่มีภาวะหัวใจวายที่รุนแรงที่ไมตอบสนองตอการ
รักษาดวย diuretic และไดรับการรักษาดวยน้ํายา icodextrin 1-1.5 ลิตรทํา 2 ครั้งตอวัน ผลการรักษา
พบวาสามารถคุมเรื่องบวมได และมีการเพิ่มขึ้นในการทํางานของไต ระดับ potassium ที่ปกติในเลือด 
ทําใหสามารถสั่ง ACEI และ spironolactone ใหผูปวยไดทําให quality of life ของผูปวยดีขึ้น และ
อัตราการนอนโรงพยาบาลลดลง(74) 

Bertoli และคณะศึกษาผูปวย 2 รายที่มี severe refractory NYHA class III-IV CHF ที่ไดรับ
การรักษาดวยน้ํายา icodextrin ตอนกลางคืน พบวามีการดีขึ้นของ volume control, ลดลงของ 
pulmonary capillary wedge pressure และ right atrial pressure ผลทําใหลด symptoms of congestion 
และเพิ่มขึ้นของ functional class ลด morbidity การรักษาดวยน้ํายา icodextrin ลดการใช inotropes 
ของผูปวยและลด risk of mortality จากผลขางเคียงของยาเหลานี้(75) 

สุดทาย การศึกษาแบบ retrospective study ในผูปวย 5 รายที่มีภาวะหัวใจวายที่รุนแรงซึ่งไม
ตอบสนองตอการรักษาแบบ conventional therapy การเริ่มการรักษาดวยการลางไตทางชองทองดวย 
น้ํายา icodextrin เพิ่ม functional class และ quality of life ของผูปวยใหดีขึ้น และอัตราการนอน
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โรงพยาบาลลดลง และมีการเพิ่มของ survival ในผูปวย 3 รายมีการเพิ่มของ echocardiographic 
measures มีเพียง 1 รายท่ีมี peritonitis จากการรักษาดวยน้ํายา icodextrin(76)     

 
 6. Warnings, Precautions, Side effects 

• คําเตือน 
 ควรวัดระดับน้ําตาลในเลือดดวยวิธีที่เปน glucose-specific method เพื่อหลีกเล่ียงการรบกวน
จากระดับน้ําตาล maltose ที่ไดจากอนุพันธของ icodextrin วิธีการตรวจกลูโคสดวย GDH-PQQ หรือ 
glucose-dye-oxidoreductase-based methods ไมควรใช ถาใชการตรวจกลูโคสดวยวิธี GDH-PQQ 
หรือ glucose-dye-oxidoreductase-based methods ในผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยน้ํายา icodextrin ทํา
ใหแปลผลวามีน้ําตาลกลูโคสสูงไดและทําใหมีการสั่งการรักษาดวย insulin มากกวาที่รางกายตองการ 
และทําใหเกิดภาวะ hypoglycemia, loss of consciousness, coma, neurological damage, death 
ยิ่งกวานั้นการที่มีระดับน้ําตาลกลูโคสในเลือดสูงเนื่องจากการรบกวนของระดับน้ําตาล maltose ทําให
บดบังอาการของ hypoglycemia ทําใหผูปวยไมไดรับการรักษาที่ถูกตอง ทําใหเกิดผลเสียตอผูปวย
ตามมา(77) 
 มีการเปรียบเทียบ incidence ของ peritonitis ใน peritoneal dialysis solution ชนิดตางๆ 
( glucose, icodextrin, nutrineal ) พบวา ไมมีความแตกตางกัน(78)   
 Leo Martis และคณะไดรายงานผูปวยที่มีภาวะ aseptic peritonitis ในผูที่ใชน้ํายา icodextrin 
ชุดที่ผลิตในชวง ก.ย. 2554 ถึง ม.ค. 2546 ซ่ึงเกิดจากการ contamination ของน้ํายา icodextrin จาก 
peptidoglycans จาก Alicyclobacillus acidocaldarius ซ่ึงเกิดจากกระบวนการผลิต หลังจากที่บริษัทได
ทําการแกไขขอผิดพลาดในกระบวนการผลิต ไมพบอุบัติการณดังกลาวอีก(79)  

Encapsulating peritoneal sclerosis เปน complication ที่พบไดนอยมากแตมีความสําคัญ พบ
ไดในผูปวยท่ีทําการลางไตทางชองทองโดยใชสารละลายมาตรฐานกลูโคสรวมถึงผูปวยที่ใชน้ํายา 
icodextrin 

• ขอควรระวัง 
อยางไรก็ตามพบวาผูปวยบางรายมีภาวะ hyponatremia เกิดขึ้น ซ่ึงเชื่อวาเกิดจากการเจือจาง

เกลือโซเดียมในกระแสเลือดอันเนื่องมาจากการปรากฏของอนุพันธ maltose และ maltrotriose ภายใน
หลอดเลือดที่เกิดจากการยอยสลายของกลูโคสโพลีเมอรในน้ํายา icodextrin คลายสภาวะที่เกิดใน
ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย manitol แตการเพิ่มขึ้นของ plasma oligosaccharide level และ serum 
osmolality (ประมาณ 5 mOsm/L) ไมมีผลตอ ultrafiltration (80) 

ไมมีขอมูลที่เพียงพอเกี่ยวกับการใชน้ํายา icodextrin ในผูปวยที่ตั้งครรภและใหนมบุตร 
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  นอกจากนี้ยังอาจพบการลดต่ําของ serum amylase ไดในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin แตไมมี
ผลตอ serum lipase  ดังนั้น การแปลผลคา serum amylase ในผูปวยที่เปน acute pancreatitis ตอง
กระทําดวยความระวัง(81) 

• ผลขางเคียง 
 ไดมีการศึกษาแบบ controlled clinical trials ในผูปวย 493 รายที่ใชน้ํายา icodextrin (daily, 
long dwell 8-16 ชั่วโมง) rash เปน adverse event ที่พบบอยที่สุด (5.5% icodextrin, 1.7% control) 
ผูปวย 7 รายตองหยุดการรักษาเนื่องจาก rash และมี 1 รายที่หยุดเนื่องจาก exfoliative dermatitis(25, 82) 
ตารางที่ 1 และ 2 
  rash สวนมากพบเปนผ่ืนแดงธรรมดา ผ่ืนมักขึ้นบริเวณฝามือฝาเทามักเกิดใน 3 อาทิตยแรก
หลังจากไดน้ํายา โดยสวนใหญอาการไมรุนแรง ไมจําเปนตองรับการรักษาใดๆ และจะหายไดเองเมื่อ
ระยะเวลาผานไปโดยไมตองหยุดการใชน้ํายา 

ตารางที่ 1: ผลขางเคียงที่พบในผูปวยเปรียบเทียบระหวางน้ํายา icodextrin และสารละลาย
มาตรฐานกลูโคส 
 
 น้ํายา icodextrin สารละลายมาตรฐานกลูโคส 
จํานวนผูปวย  493 347 
peritonitis 26% 25% 
Upper respiratory infection 15% 13% 
hypertension 13% 8% 
rash 10% 5% 
headache 9% 7% 
Abdominal pain 8% 6% 
Flu syndrome 7% 6% 
Nausea 7% 5% 
cough 7% 4% 
edema 6% 5% 
Accidental injury 6% 4% 
Chest pain 5% 4% 
Dyspepsia 5% 4% 
Hyperglycemia 5% 4% 
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ตารางที่ 2: Post-marketing adverse reactions of icodextrin 

System Adverse reactions 
Infections and Infestations Fungal peritonitis, Bacterial Peritonitis, Catheter 

site infection, Catheter related infection 
Blood and Lymphatic system disorders Thrombocytopenia, Leukopenia 
Immune system disorders Leukocytoclastic vasculitis, Serum sickness, 

Hypersensitivity 
Metabolic and Nutrition disorders Shock hypoglycemia, Fluid overload, 

Dehydration, Fluid imbalance 
Nervous system disorders Hypoglycemic coma, Burning sensation 
Eye disorders Vision blurred 
Respiratory, Thoracic, Mediastinal disorders Bronchospasm, Stridor 
Gastrointestinal disorders Sclerosing encapsulating peritonitis, Aseptic 

peritonitis, Peritoneal cloudy effluent, Ileus, 
Ascites, Inguinal hernia, Abdominal discomfort 

Skin and Subcutaneous disorders Toxic epidermal necrolysis, Erythema 
multiforme, Angioedema, Urticaria generalized, 
Toxic skin eruption, Swelling face, Periorbital 
edema, Exfoliative rash, Skin exfoliation, 
Prurigo, Rash (including macular, papular, 
erythematous, exfoliative), Dermatitis (including 
allergic and contact),Drug eruption, Erythema, 
Onychomadesis, Dry skin, Skin chapped, Blister 

Musculoskeletal, Connective tissue disorders Arthralgia, Back pain, Musculoskeletal pain 
Reproductive system and Breast disorders Penile edema, Scrotal edema 
General disorders and Administrative site 
conditions 

Discomfort, Pyrexia, Chills, Malaise, Drug 
effect decreased, Drug ineffective, Catheter site 
erythema, Catheter site inflammation, Infusion 
related reaction (including Infusion site pain, 
Instillation site pain) 
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7. Indications and contraindications 

• ขอบงชี้  
ใน International Society for Peritoneal Dialysis: ใชในผูปวยที่มี low UF (< 400 มิลลิลิตร 

ใน 4 ช่ัวโมง) และเปน high transporters, ใน Australian group: ใชในผูปวยที่มี symptomatic fluid 
overload, UF failure, acute peritonitis, high transport characteristics, diabetes mellitus, และใน The 
European Best Practice Guidelines:ใชในผูปวยที่มีภาวะ fluid overload from UF failure, high 
transport characteristics 

• ขอหามใช 
น้ํายา icodextrin หามใชในผูปวยที่มีประวัติแพสารที่เปน starch-based polymers, ในผูปวยที่

เปน maltose หรือ isomaltose intolerance, ในผูปวยที่มีภาวะ glycogen storage disease หรือ pre-
existing severe lactic acidosis (acute renal failure, inborn errors of metabolism, การรักษาโดยใชยา  
metformin และ nucleoside/nucleotide reverse transcriptase inhibitors) 
 
บทสรุป 

น้ํายาลางไตทางชองทองรุนใหมมีผลดีตอเยื่อบุผนังชองทองจากหลักฐานตางๆ ที่กลาวมาขางตน 
เนื่องจากน้ํายามี GDP ต่ํา ทําให mesothelial cells มีชวีิตรอดและการแบงตัวมากขึ้น (มีการเพิ่มขึ้นของ 
CA 125 และ fibronectin ใน peritoneal effluent) นอกจากนี้ยังพบวาน้ํายาในกลุมนี้อาจมีสวนชวย
ขบวนการ host defense ภายในชองทอง อยางไรก็ตามไมมีขอมูลมากพอสําหรับการลดอุบัติการณการ
ติดเชื้อในชองทอง และยังมีผลดีตอระบบตางๆของรางกายเทียบกับน้ํายาลางไตมาตรฐานทั้งในแง
ของการควบคุมน้ําและเกลือดีข้ึน, การลดลงของการทํางานของไตชากวา มีการลดการดูดซึมของ
น้ําตาลกลูโคสเขากระแสเลือด, ลดภาวะ insulin resistance, ปรับเมตาบอลิซึมของ adipocytokine 
ตางๆ (มีการลดลงของ leptin และเพิ่มขึ้นของ adiponectin) และลดภาวะแทรกซอนทางหัวใจและ
หลอดเลือด  
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บทท่ี 3 

 
วิธีดําเนินการวิจัย (Procedure) 

 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) 

  prospective, nonrandomized, pharmacokinetics study 
 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 
3.2.1      ประชากรที่ศึกษา 

ประชากรเปาหมาย (Population) คือ ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการ
ลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

ประชากรตัวอยาง (Sample population) คือ ผูปวยชาวไทยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดย
การลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติ ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาลตํารวจที่มีอายุ
มากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

เกณฑในการคัดเลือกเขามาศึกษา (Inclusion criteria) 
  -  ผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานที่ไดรับการรักษาดวยการลางไตทางหนาทอง   
     ดวยเครื่องอัตโนมัติดวยน้ํายา icodextrin โดยไดรับการรักษาแบบ  CCPD  
  -  ผูปวยเพศชายหรือเพศหญิงที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป  

เกณฑในการคัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
  -  มีเยื่อบุผนังชองทองอักเสบจากการติดเชื้อภายใน 1เดือน  
  -  มีการติดเชื้อเอชไอวี , ไวรัสตับอักเสบบี, ไวรัสตับอักเสบซี  
  -  มีประวัติแพสาร glucose polymers หรือประวัติ glycogen storage disease 
  -  มีประวัติเปนโรคเปนมะเร็งหรือโรคตับที่รุนแรง  
  -  ตั้งครรภหรือใหนมบุตร  

 
3.2.2       การคํานวณขนาดตัวอยาง (Sample size determination) 
 ในงานวิจัยนี้เปนงานวิจัยแบบนํารอง (pilot study) และจากการศึกษาเกี่ยวกับ 
pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin ที่ผานมา พบวาไมมีการศึกษาที่แบงแยกชัดเจนระหวางผูปวย
ที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการลางไตทางหนาทอง 
ในการวิจัยนี้จึงไมสามารถคํานวณขนาดตัวอยางได ในการวิจัยนี้มีผูปวยที่เขารวมการศึกษาจํานวน 12 
รายแบงเปนผูปวยเบาหวาน 8 รายและผูปวยที่ไมเปนเบาหวานจํานวน 4 ราย 
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3.3   คํานิยามเชิงปฏิบัติท่ีใชในการวิจัย (Operational definitions) 

• Continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD) หมายถึงการลางไตทางชองทอง
แบบตอเนื่องดวยตนเอง 

• UF failure (ultrafiltration failure) หมายถึงภาวะคั่งของน้ําในรางกายทั้งๆที่มีการจํากัด
ปริมาณน้ําดื่มแลวเกิดจากความเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองซ่ึงสามารถทดสอบไดจาก
การทํา PET  

• Bioincompatibility  หมายถึงการที่รางกายเกิดปฏิกิริยาการอักเสบตอสสารทางชีวภาพที่
เปนสิ่งแปลกปลอมสําหรับรางกายของมนุษย 

• peritoneal equilibrium test (PET) หมายถึงวิธีทดสอบมาตรฐานเพื่อแบงชนิดของเยื่อบุ
ผนังชองทองและประสิทธิภาพในการแลกเปลี่ยนน้ําและสารตางๆผานเยื่อบุผนังชอง
ทอง แปลผลออกมาในคา D/P creatinine, D/D0 glucose, Na dipping , Kt/V Urea, Total 
Creatinine Clearance (CCr)  

 
การแบงชนิดของเยื่อบุผนังชองทองจําแนกตามคา D/P creatinine, D/D0 glucose 

 

D/P creatinine   = 
Dialysate concentration of creatinine 
Plasma concentration of creatinine 

  

D/D0 glucose   = 
Dialysate concentration of glucose at 2,4 hrs 
Dialysate concentration of glucose at 0 hr 

 
Transporter Classification D/P creatinine D/D0 glucose Net ultrafiltration 
High Transporter 0.82-1.03 0.12-0.26 (-470) –(35) 
High Average Transporter 0.66-0.81 0.27-0.37 (35)-(320) 
Average Transporter 0.65 0.38 320 
Low Average Transporter 0.50-0.64 0.39-0.48 (320)-(600) 
Low Transporter 0.34-0.49 0.49-0.61 (600)-(1,276) 

 
• Kt/V Urea หมายถึง อัตราสวนที่แสดงถึงคาความพอเพียงของการลางไตคํานวณไดจาก

คาการขจัดยูเรียจากพลาสมาหารดวยคาการกระจายตัวของยูเรียในรางกาย 



36 
• Total creatinine clearance (CCr) หมายถึง คาที่แสดงถึงความพอเพียงของการขจัด 

creatinine คํานวณไดจากผลรวมของคาการขจัด creatinine ทางไตกับคาการขจัด 
creatinine ทางเยื่อบุผนังชองทอง 

• GFR หมายถึง คาการกรองของเสียของไตโดยคิดจากปริมาณปสสาวะที่กรองผานไตใน
หนึ่งนาที (ml/min 

• APD (Automated Peritoneal Dialysis) หมายถึงการลางไตทางชองทองทุกรูปแบบที่ใช
เครื่องอัตโนมัติเขาชวยในการเปลี่ยนถายน้ํายาลางไตเขาและออกจากผูปวย 

• CCPD (Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis ) เปนการรักษาดวยวิธี APD ชนิดเดียว
ที่มีการลางไตอยางตอเนื่องตลอด 24 ชั่วโมง โดยตั้งโปรแกรมของเครื่องใหปลอยน้ํายา
ลางไตเขาชองทองอยางเดียวในรอบสุดทายของชวงที่ทําดวยเครื่อง (last fill bag) 

• NIPD (Nightly Intermittent Peritoneal Dialysis) เปนการรักษาดวยวิธี APD ที่มีการ
ลางไตเฉพาะชวงเวลากลางคืน ไมตอเนื่องตลอด 24 ชั่วโมง และไมมีการแชน้ํายาลางไต
ไวในชองทองชวงเวลากลางวัน ทําใหทองแหงในเวลากลางวัน (dry-day-abdomen)  

 
3.4 วิธีการศึกษา   
 ผูเขารวมในงานวิจัยทั้ง 12 ราย เขานอนโรงพยาบาลจุฬาลงกรณเปนเวลา 1 วัน ที่ศูนย CRC 
(clinical research center) ที่ตึกอปร. ช้ัน 7 ในวันที่มาเก็บขอมูลการศึกษาวิจัย 24 ช่ัวโมง      
   การสังเกตและการวัด (Observation and measurement) 

วิธีการ 
• บรรจุผูปวยที่สมัครใจเขารวมโครงการเขานอนโรงพยาบาล เปนเวลา 1 วัน 
• ทําการเจาะเลือดประมาณ 20 มล. ตรวจวัดคา blood chemistries (glucose, insulin , 

LFT, lipid profiles, BUN, Cr, CBC, sodium, chloride ) , icodextrin, metabolites of 
icodextrin (DP2-DP7) ที่เวลา 0 (time 0) 

• ทําการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา 7.5% icodextrin ปริมาตร 1.5 ลิตร คางน้ํายาใน
ชองทองเปนเวลา 12 ชั่วโมง (ตั้งแตเวลา 8.00น.-20.00น.) หลังจากนั้นผูปวยจะทํา
การลางไตทางชองทองตอดวยเครื่องอัตโนมัติโดยใชการรักษาแบบ Nocturnal 
Intermittent Peritoneal Dialysis โดยใชน้ํายา 1.5% dextrose peritoneal dialysis ถุง
ละ 5 ลิตร จํานวน 2 ถุง ใช exchange volume 1.8-2 ลิตร ทํา 5 cycle ในเวลา 12 
ช่ัวโมง (ตั้งแตเวลา 20.00 น.-8.00 น.) 
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• ตรวจเลือดชั่วโมงที่ 2, 4, 8, 12, 14, 24 เพื่อวัดคาความเขมขนของ icodextrin, 

icodextrin metabolites (DP2-DP7), glucose, sodium และ chloride ชั่วโมงที่ 24 
วิเคราะหการทํางานทางหองปฏิบัติการณขางตนแตเจาะเลือดดูระดับ insulin เพิ่ม    

• ตรวจน้ํายาลางชองทองชั่วโมงที่ 0, 2, 4, 8, 12, 24 โดยช่ัวโมงที่ 0, 2, 4, 8 ทําโดยการ
ถายน้ํายาลางชองทองออกมาปริมาตร 200 มล. กลับถุงน้ํายา 3-4 ครั้ง ดูดน้ํายาสง
ตรวจปริมาตร 10 มล. แลวปลอยน้ํายากลับเขาชองทองสวนที่เหลือ และชวงเวลา 
20.00 น.-8.00 น.แตละ cycle ของน้ํายาที่ปลอยออก (cycle ที่ 1-4) ดูดน้ํายาสงตรวจ
ปริมาตร 10 มล., ชั่วโมงที่ 12, 24 (cycle ที่ 5) ทําโดยการถายน้ํายาทั้งหมดออกจาก
ชองทองผูปวย แลวเลือกเก็บปริมาตร 10 มล. เชนเดียวกัน น้ํายาที่ไดทั้งหมดจะทํา
การวัดคาความเขมขนของ icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), sodium, 
chloride, urea และ osmolality  

• หากผูปวยมีปสสาวะมากกวา 100 มล. จะทําการเก็บปสสาวะทั้งหมด (24 ชั่วโมง) 
วิเคราะหคาความเขมขนของ icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), 
sodium, chloride, urea และ osmolality 

• เมื่อครบกําหนด 24 ชั่วโมง จําหนายผูปวยออกจากโรงพยาบาล ตรวจติดตามผลวันที่ 
3, 7, 14 วันที่ตรวจติดตามเจาะเลือดและเก็บน้ํายา dialysate ที่เวลา18.00 น.(ปลอย
น้ํายา icodextrin) เพื่อวิเคราะหคา  sodium, chloride, BUN, Cr, glucose, insulin , 
icodextrin,  icodextrin metabolites (DP2-DP7) ในเลือด และวิเคราะหคา sodium, 
chloride, urea, osmolality , icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7) ในน้ํายา 
dialysate 
วันที่ 28  ตรวจเลือดเวลา 8.00 น.ในเลือดวิเคราะหการทํางานของ sodium, chloride, 
BUN, Cr, glucose, insulin , icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7)  LFT, 
CBC, Lipid profiles 
การเก็บน้ํายา dialysate เร่ิมในคืนกอนนัดมาตรวจเก็บน้ํายา dialysate ปริมาณ 10 มล. 
ตอน 18.00 น.(ตอนปลอยน้ํายา icodextrin) และเชาวันมาตรวจตอน 8.00 น.เก็บ
น้ํายา dialysate ปริมาณ 10 มล.จากปริมาตรน้ํายาทั้งหมดที่ปลอยออกมา (icodextrin 
และ dextrose solution)  น้ํายาที่ไดทั้งหมดจะทําการวัดคาความเขมขนของ 
icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), sodium, chloride, urea และ 
osmolality  
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• หากผูปวยมีปสสาวะมากกวา 100 มล. จะทําการเก็บปสสาวะทั้งหมด (24 ชั่วโมง) 

วิเคราะหคาความเขมขนของ icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), 
sodium, chloride, urea และ osmolality 

• นําคาตางๆที่ตรวจวิเคราะหไปศึกษา pharmacokinetics of icodextrin เปรียบเทียบ
ระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน พรอมคํานวณดัชนี การ
ดูดซึม การกระจายตัว การขับถายและการเมแทบอลิซึม พรอมสังเกตอาการขางเคียง
ดานเมแทบอลิกและการเปลี่ยนแปลงคาความเขมขนของเกลือแรในเลือด  

 
ภาพที่ 8: ภาพรวมการศึกษาตลอดการวิจยั 

 

 
 

การตรวจเลือด 
 

 
 
 
 



39 
การตรวจน้ํายา dialysate 

 

 
 

วันนดัตรวจตดิตาม 
 

 
 

3.5 การวัด 
วิเคราะหคาความเขมขนของ icodextrin ในเลือด ปสสาวะ น้ํายา dialysate โดยเทคนิค 

hydrolysis  glucose polymer เปน glucose ดวยเอนไซม amyloglucosidase เพื่อท่ีแนใจวามีการสลาย
อนุพันธไดสมบูรณ free glucose กอนทําการ hydrolysis ไดตรวจกอนทําการ hydrolysis total 
icodextrin และการวัด total icodextrin ประกอบดวยผลรวมของ glucose polymers ทั้งหมดที่มี degree 
of polymerization ≥ maltose (DP2)  การวัดระดับ icodextrin ในกระแสเลือด ทําโดยการนํา plasma 
ปริมาณ 25 uL ทําการเจือจางกับ acetate buffer (pH 4.53) ปริมาณ 175 uL หลังจากนั้นนําไปเจือจาง
กับ 1mg/mL ของ amyloglucosidase enzymes 200 uL และนําไป incubated ที่อุณหภูมิ 55 ºC 
ประมาณ 30 นาทีเพื่อที่จะไดเกิด complete hydrolysis ของ icodextrin เปนน้ําตาลกลูโคส ปริมาณ
กลูโคสที่ตรวจวัดทั้งกอน hydrolysis และหลัง hydrolysis ตรวจโดยใช glucose hexokinase enzyme 
และปริมาณความเขมขนของ icodextrin วัดจากผลตางของ glucose หลังทําการ hydrolysis ลบกอนทํา
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การ hydrolysis คูณดวย dilution factor การวัด icodextrin ในน้ํายา dialysate นําตัวอยางปริมาณ 0.1 
mL เจือจางกับ 0.9 mL ของเอนไซม amyloglucosidase ทําตามวิธีที่กลาวไวขางบน ตัวอยางน้ํายา 
dialysate ที่ไดมาจากการลางไตทางชองทองตอโดยใชสารละลายกลูโคสมาตรฐาน ตัวอยางน้ํายาจะ
นําไป preincubated (1:2) ดวยเอนไซม glucose oxidase เพื่อขจัด baseline glucose  

วิเคราะหอนุพันธของ icodextrin ไดแก maltaose (DP2), maltotriose (DP3), 
maltotetraose(DP4), maltopentaose (DP5), maltohexaose (DP6) และ maltoheptaose (DP7) ดวยวิธี 
high performance anion exchange chromatography with pulsed amperometric detection (HPAE-
PAD) ตามวิธีการของ Burke และคณะ(83) โดยวิธีการทาง chromatography แบบแลกเปลี่ยนประจุ (Ion 
Exchange Chromatography) ใชเครื่อง High Performance Anion Exchange Chromatography ซึ่ง
ประกอบดวย Pulsed Amperometric Detector (HPAEC-PAD) และคอลัมน Carbopac PA1 ในการ
วิเคราะห โดยใชคอลัมน Carbopac PA1 (250 x 4 mm) ควบคุม pulsed potentials และชวงของเวลาดังนี้ E1 
= +0.05 V (0.4s), E2 = +0.75 V (0.2s) และ E3 = -0.15 V (0.4s), Integrate (0.2-0.4s)  สําหรับ mobile phase ที่ใช
ประกอบดวย eluent A คือ โซเดียมไฮดรอกไซด เขมขน 100 มิลลิโมลาร และ eluent B คือ โซเดียมอะซิ
เตทเขมขน 500 มิลลิโมลาร ละลายในโซเดียมไฮดรอกไซดเขมขน 100 มิลลิโมลาร โดยควบคุมใหมี
อัตราการไหลของ mobile phase เทากับ 0.25 มิลลิลิตรตอนาที และควบคุมการชะผานคอลัมนเปนแบบ 
gradient เตรียมกราฟมาตรฐานน้ําตาลแตละชนิดโดยละลายน้ําตาลแตละชนิดดวยน้ําโดยใหน้ําตาล
มาตรฐานใหอยูในชวงความเขมขน 2 ชวง คือ ความเขมขนอยูในชวง 0.5 ถึง 10 ไมโครกรัมตอ
มิลลิลิตร และ 10 ถึง 100 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร และทําการเตรียมตัวอยางน้ําตาลที่ทราบความ
เขมขนที่แนนอนเพื่อใชในการวิเคราะหเปรียบเทียบความแมนยําของการวิเคราะหแซคคาไรดที่มี
น้ําหนักโมเลกุลต่ํา ผลการประเมินความแมนยําพบวาเมื่อใชน้ําตาลแลคโตสเปน internal standard จะ
ใหคาความแมนยําที่ดี และมีคา % recovery สูง (ภาพที่ 9) 

ภาพที่ 9: HPAE-PAD (lactose 50 ppm as internal standard) 
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Sugar/internal std. RT (min) 
DP1 5.33 
lactose 9.77 
DP2 20.30 
DP3 24.33 
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3.6 การวิเคราะหขอมูล (Data analysis) 

• การสรุปขอมูล (Summarization of data): ขอมูลเชิงปริมาณ วัดผลเปนคาเฉลี่ยและคาเบี่ยงเบน 
มาตรฐาน (mean ± SD.) โดยกําหนดคานัยสําคัญทางสถิติที่ p <0.05 

• การนําเสนอขอมูล: ตาราง กราฟ 
• สถิติที่ใชในการวิจัย: ใช Nonparametric test  

      ความแตกตางของขอมูลระหวางกลุมใช Mann-Whitney U test, ความแตกตางของขอมูลในแตละ  
      ชวงเวลาในกลุมเดียวกันใช Wilcoxon signed-rank test, การดูความสัมพันธระหวางตัวแปร 2 ตัว  
      ใช Spearman rank-order correlation  

• ใช Stata program version 11.0 ในการคํานวณ parameters ของ plasma kinetics ของ 
icodextrin 
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บทท่ี 4 

 
ผลการวิจัย 

4.1 ผูปวยท่ีเขารวมการศึกษา 
การวิจัยนี้เร่ิมเก็บขอมูลผูปวยตั้งแต 1 มิถุนายน 2554 ถึง 31 มีนาคม 2555 มีโรงพยาบาลที่เขา 

รวมทั้งหมด 2 โรงพยาบาล คือ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาลตํารวจ มีผูปวยไตวายเรื้อรังที่
ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวน 12 ราย แบงเปนผูปวยเบาหวาน 8 ราย ผูปวยที่
ไมเปนเบาหวาน 4 ราย ผูปวยทุกคนเขารวมการวิจัยจนสิ้นสุดการวิจัย ในการศึกษาวิจัยนี้ผูปวยสวน
ใหญ  9 ใน 12 ราย (6 ใน 8 รายในกลุมผูปวยที่เปนเบาหวานและ 3 ใน 4 รายในกลุมผูปวยที่ไมเปน
เบาหวาน) ยังไมถึง steady state ของ plasma icodextrin levels เนื่องจากผูปวยใชน้ํายา icodextrin ≤ 2 
สัปดาหกอนที่จะเขารวมการวิจัย 
4.2 ขอมูลพื้นฐานทั่วไปและขอมูลทางหองปฏิบัติการ   

ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวน 12 ราย แบงเปน
ผูปวยเบาหวาน 8 ราย ผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 4 ราย พบวาผูปวยทั้ง 2 กลุมมีขอมูลพื้นฐานไม
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติทั้งขอมูลพื้นฐานทั่วไปของผูปวยและขอมูลทางหองปฏิบัติการ 
ยกเวนในผูปวยท่ีเปนเบาหวานมีอายุมากกวากลุมที่ไมเปนเบาหวานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p < 
0.017) ผูปวยที่เปนเบาหวานมีอายุเฉลี่ย 72.50 ± 13.61 ป ผูปวยที่ไมเปนเบาหวานมีอายุเฉลี่ย 48.50 ± 
7.18 ป โดยสาเหตุหลักของไตวายเรื้อรังเกิดจากเบาหวานมีจํานวนผูปวย 8 ราย ไมทราบสาเหตุ
จํานวน 3 ราย โรคไตอักเสบ lupus 1 ราย โรคที่พบรวมดวยสวนใหญคือ โรคความดันโลหิตสูง 
เสนเลือดหัวใจตีบ เสนเลือดสมองตีบ โรค gout จํานวนการใชยาลดความดันโลหิต และคาเฉลี่ย
ความดัน systolic BP และ diastolic BP ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม body mass index ไม
แตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม ในผูปวยที่เปนเบาหวานมีการควบคุมเบาหวานโดยใชยาอินซูลินฉีดใต
ผิวหนัง 3 ราย การควบคุมอาหาร 4 ราย การรับประทานยาลดระดับน้ําตาลในเลือด 1 ราย และ 
HbA1C ในกลุมผูปวยที่เปนเบาหวานเฉลี่ย 6.57 ± 1.74 % 

การประเมินภาวะโภชนาการพบวาคาเฉลี่ยของ serum albumin อยูในชวง 3.26 ± 0.37 กรัม
ตอเดซิลิตร ในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 3.45 ± 0.50 กรัมตอเดซิลิตรในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 
ขอมูลทางหองปฏิบัติการพื้นฐานอ่ืนๆ พบวาทั้งผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ไมมีความ
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ    

จากขอมูลพื้นฐานของผนังชองทองในผูปวยที่เขารวมการศึกษาพบวาไมมีความแตกตางของ
ขอมูลพื้นฐานระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุม ระยะเวลาเฉลี่ยที่เร่ิมทําการลางไตทางชองทองอยูที่ 22.06 ± 
15.96 เดือนในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 30.50 ± 19.77 เดือนในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ในกลุม
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ผูปวยที่เปนเบาหวานคา weekly Kt/V 2.05 ± 0.34 และ weekly CCr 54.06 ± 16.76 ในกลุมผูปวยที่
ไมเปนเบาหวานคา weekly Kt/V 2.08 ± 0.15 และ weekly CCr 47.31 ± 16.86 การประเมินการทํางาน
ของไตพบวาคาเฉลี่ยปริมาณปสสาวะมีคาเฉลี่ย 576 ± 266.88 ซีซีตอวันและ CCr 5.11 ± 3.31 ซีซีตอ
นาทีในผูปวยที่เปนเบาหวานและปริมาณปสสาวะมคีาเฉลี่ย 990 ± 565 ซีซีตอวันและ CCr 2.83 ± 1.86 
ซีซีตอนาทีในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน แตไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (ตารางที่ 3) 

ตารางที่ 3: แสดงขอมูลพื้นฐานทั่วไปและขอมูลพื้นฐานทางหองปฏิบัติการ 
Parameter DM - group Non DM-group p-value 

N 8 4  
Age (years) 72.5 ± 13.6 48.5 ± 7.1 0.017 
Gender (female/male) 4/4 3/1 NS 
Weight (kg) 61.3 ± 11.7 61.4 ± 14.1 NS 
BMI (kg/m2) 23.6 ± 4.3 24.3 ± 6.2 NS 
Numbers of anti-HT drugs 3.6 ± 1.9 3.2 ± 0.9 NS 

SBP (mmHg) 148.0 ± 10.4 130.7 ± 46.5 NS 
DBP (mmHg) 78.7 ± 12.7 74.0 ± 18.9 NS 
Serum albumin (g/dL) 3.3 ± 0.4 3.4 ± 0.5 NS 
Hemoglobin (g/dL) 9.8 ± 2.2 11.9 ± 0.8 NS 
WBC (cells/mm3) 6,131 ± 1,178 5,915 ± 1,964 NS 
Cholesterol (mg/dL) 161.3 ± 37.9 220.2 ± 77.9 NS 
Triglyceride (mg/dL) 165.2 ± 65.3 195.2 ± 119.5 NS 
HDL (mg/dL) 39.7 ± 8.9 43.0 ± 10.1 NS 
LDL (mg/dL) 91.1 ± 31.8 144.0 ± 66.6 NS 
SGOT (u/L) 25.7 ± 18.5 18.2 ± 3.5 NS 
SGPT (u/L) 25.8 ± 21.8 13.0 ± 3.5 NS 
ALP (u/L) 104.2 ± 32.2 80.0 ± 33.4 NS 
Onset of PD (months) 22.0 ± 15.9 30.5 ± 19.7 NS 
4 hr D/P Cr   

- H, HA 
- L, LA 

 
3 
3 

 
1 
2 

 
NS 
NS 

Weekly Kt/V  2.0 ± 0.3 2.08 ± 0.1 NS 
Weekly CCr (L/week) 54.0 ± 16.7 47.3 ± 16.8 NS 
Urine (mL/day) 576.0 ± 266.8 990 ± 565 NS 
Creatinine clearance (mL/min) 5.1 ± 3.3 2.8 ± 1.8 NS 
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การดูดซึมของ icodextrin 
 การศึกษานี้เปนการศึกษา pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin โดยการใชน้ํายา icodextrin 
1 ถุงเปนเวลา 12 ช่ัวโมงทุกวันเปนเวลา 28 วัน 
 Plasma icodextrin concentrations หลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 
12, 14 และ 24 ช่ัวโมง ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่เปนเบาหวานและไม
เปนเบาหวาน (ภาพที่ 10)   
 
ภาพที ่10: Plasma icodextrin concentrations เปรียบเทยีบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปน

เบาหวานตั้งแตเวลา 0-24 ชั่วโมง 
 

 
 

ภาพที่ 11: Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน 
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Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน หลังจากใสน้ํายา  icodextrin ทาง

ชองทองตั้งแต 0-24 ช่ัวโมง พบวาระดับ plasma icodextrin concentrations สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติตั้งแตช่ัวโมงที่ 4 หลังจากใสน้ํายา (เสนแตละเสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 

 
ภาพที่ 12: Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยทีไ่มเปนเบาหวาน 

 

 
 

Plasma icodextrin concentrations ตั้งแตชั่วโมงที่ 0-24 ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน พบวา
ระดับ plasma icodextrin concentrations สูงขึ้นแตไมมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับชั่วโมง 0 (เสนแตละ
เสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 

Plasma icodextrin concentrations ไมไดแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ steady state 
ระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ทั้ง trough level (ช่ัวโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ 
peak level (ชั่วโมงที่ 12 กับวันที่ 14) และ plasma icodextrin concentrations มีการเพิ่มขึ้นในผูปวยทั้ง 
2 กลุมทั้ง trough level และ peak level แตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (ภาพที่ 13) 
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ภาพที่ 13:  Plasma icodextrin concentrations ตั้งแตชัว่โมงที่ 12 ถึงวันที่ 14 และชั่วโมงที่ 24 ถึงวันที่ 

28 ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
 

Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน 
 

 

 
 

พบวา Plasma icodextrin concentrations เพิ่มขึ้นแตไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติที่ steady state ทั้ง trough level (ชั่วโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ peak level (ช่ัวโมงที่ 12 กับ
วันที่ 14) ในผูปวยที่เปนเบาหวาน (เสนแตละเสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 
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Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่ไมไดเปนเบาหวาน 

 

 

 
 

พบวา Plasma icodextrin concentrations เพิ่มขึ้นแตไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติที่ steady state ทั้ง trough level (ชั่วโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ peak level (ช่ัวโมงที่ 12 กับ
วันที่ 14) ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน (เสนแตละเสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 

 
Plasma  kinetics ของ  icodextrin และ metabolites 
 Peak plasma concentrations ของ icodextrin 6.1 ± 2.6 กรัมตอลิตร พบท่ี 11.5 ชั่วโมงหลัง
ใสน้ํายา icodextrin ในชองทองในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 5.7 ± 0.8 กรัมตอลิตร พบที่ 9.5 ชั่วโมง
หลังใสน้ํายา icodextrinในชองทองในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ทั้ง peak plasma concentration และ 
time to maximum concentration ของน้ํายา icodextrin ไมมีความแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม  
 Plasma AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ body mass index ของ
ผูปวยในกลุมผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน (r = -1.0, p < 0.01) แสดงใหเห็นวามีความสัมพันธกันระหวาง 
ระดับของยาในเลือดและการกระจายตัวของยา (ภาพที่ 14) 
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ภาพที่ 14: Plasma AUC of  icodextrin versus body mass index ของผูปวย 

 
 Mean, SD, kinetics parameters ในผูปวยทั้ง 2 กลุมอยูในตารางที่ 4 โดย plasma half life ของ 
icodextrin 79.7 ช่ัวโมง, clearance rate 0.77 ลิตรตอชั่วโมง ในผูปวยที่เปนเบาหวานและ plasma half 
life 72.2 ช่ัวโมง, clearance rate 0.59 ลิตรตอชั่วโมง ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ทั้ง plasma half life 
และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุกรายใน
งานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.887, p < 0.001 สําหรับ plasma half life vs creatinine clearance และ r = 
0.887, p < 0.001 สําหรับ clearance vs creatinine clearance) เชนเดียวกับในผูปวยที่เปนเบาหวาน
พบวาทั้ง plasma half life และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine 
clearance ของผูปวย (r = -0.927, p = 0.003 สําหรับ plasma half life vs creatinine clearance และ r = 
0.927, p = 0.003 สําหรับ clearance vs creatinine clearance)  

พบวา kinetic parameters อ่ืนๆ เชน clearance rate, volume of distribution, AUC, plasma 
half life ก็ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 

 
ตารางที่ 4: Kinetic parameters ในผูปวยทีเ่ปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 

 
DM Ke 

1/hr 
Clearance 
Rate, L/hr 

Tmax, 
hours 

Cpeak, 
g/L 

Vd, L AUC, 
g/L/hr 

Half 
life, 

hours 
Mean 0.016 0.77 11.5 6.1 38.3 118.8 79.7 
SD 0.015 1.27 6.5 2.6 25.6 45.4 74.4 

Minimum 0.003 0.06 4.0 3.1 19.8 58.6 14.0 
Maximum 0.050 3.63 24.0 10.8 85.2 197.7 225.0 
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Non DM Ke 

1/hr 
Clearance 

Rate, 
L/hr 

Tmax, 
hours 

Cpeak, 
g/L 

Vd, L AUC, 
g/L/hr 

Half 
life, 

hours 
Mean 0.017 0.59 9.5 5.7 28.4 118.5 72.2 
SD 0.012 0.59 6.4 0.8 12.3 19.9 66.5 

Minimum 0.004 0.07 0.0 4.5 17.1 88.9 23.0 
Maximum 0.030 1.38 14.0 6.6 45.9 132.1 166.0 

 
(คํายอ: Ke =  the elimination rate constant, Tmax = time to maximum concentration, Cpeak = peak 
plasma concentration,  Vd = volume of  distribution, AUC = area under the curve calculated by the 
trapezoidal method) 
 Plasma AUC ของ icodextrin ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม (p = 0.865) และ plasma 
AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุก
รายในงานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.645, p = 0.023, ภาพที่ 15) 
 

ภาพที่ 15: Plasma AUC of  icodextrin versus creatinine clearance ของผูปวยทุกคนในงานวจิัย 
 

 
 
 ระดับของ DP2, DP3, และ DP4 ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้นหลังใสน้ํายา icodextrin ทางชองทอง
ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน คาสูงสุดในเลือดของ DP2, DP3, DP4 อยูที่ 12-14 
ช่ัวโมงหลังใสน้ํายา icodextrin  ระดับสูงสุดของ DP2, DP3, DP4 ในเลือดมีคาเทากับ 1.01 กรัมตอ
ลิตร, 0.72 กรัมตอลิตร, 0.24 กรัมตอลิตร ตามลําดับในผูปวยเบาหวานและ 1.29 กรัมตอลิตร, 0.83 
กรัมตอลิตร, 0.29 กรัมตอลิตร ตามลําดับในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 
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 ระดับ DP3, DP4 ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติตั้งแตช่ัวโมงที่ 12 หลังใสน้ํายาใน
ผูปวยที่เปนเบาหวาน เชนเดียวกันผลรวมของ DP2-DP7 ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่
ช่ัวโมงที่ 12 วันที่ 7 วันที่ 14 ในผูปวยที่เปนเบาหวาน แต DP3, DP4 และ ผลรวมของ DP2-DP7 ใน
เลือดไมเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 
 Plasma icodextrin metabolites (DP2, DP3, DP4, DP5, DP6, DP7) ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเปรียบเทียบระหวางกลุมที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานทุกชวงเวลา 
 ระดับ DP5, DP6, DP7 ในเลือด ไมมีการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากใสน้ํายา
icodextrin ทางชองทองเทียบกับ baseline ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน (ภาพที่ 16)  

 
ภาพที่ 16: Plasma profile for icodextrin metabolites 
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Serum Sodium และ Sodium Removal  
 ระดับ  serum sodium ลดลงมากที่สุดที่ชั่วโมงที่ 12 หลังใส icodextrin (เร่ิมตน 133.50 ± 
2.39 ที่ชม.0 เปน 131.50 ± 2.90 mmoL/L ที่ชม.12) แตไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p 
= 0.053) และตลอด 24 ช่ัวโมง มีการลดลงจากคาเริ่มตนชั่วโมง 0 แตไมมีความแตกตางอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ การลดลงของ serum sodium สัมพันธกับ plasma icodextrin ที่เพิ่มขึ้น 
 
Serum insulin และ glucose 
 ระดับ serum insulin ไมเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติตลอด 24 ชั่วโมงทั้งผูปวยที่
เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ในผูปวยท่ีเปนเบาหวานมีการเปลี่ยนแปลงจาก 11.11 ± 10.89 
µIU/mL ที่ช่ัวโมง 0 เปน 11.92 ± 7.82 µIU/mL ชั่วโมงที่ 24 (p = 0.463) ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวานมี
การเปลี่ยนแปลงจาก 7.20 ± 7.81 µIU/mL เปน 6.07 ± 5.88 µIU/mL ชั่วโมงที่ 24 (p = 0.285) 
 ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ระดับน้ําตาลในเลือดไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติตลอด 12 ชั่วโมงที่ใสน้ํายา icodextrin ในชองทอง 
 
Serum Biochemistry 

ผลเลือดทางหองปฏิบัติการในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin เปรียบเทียบระหวางวัน  admit กับ 
วันตรวจติดตามวันที่ 28 ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเวน serum alkaline phosphatase 
สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยวัน admit มีคา 96.17 ± 33.32 u/L เปน 106 ± 36.23 u/L วันที่ 28 
(p = 0.008)  
 
Safety profile 

ตลอดการศึกษาวิจัยทั้ง 28 วันในผูปวย 12 ราย พบวาไมมีผูปวยรายใดที่เกิด rash, peritonitis, 
abdominal pain 
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บทที่ 5 

 
การอภิปรายผล (Discussion) 

 
การอภิปรายผล 
 การศึกษานี้เปนการศึกษาแรกที่ศึกษา  pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin  ผูปวยไตวาย
เร้ือรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและ
ไมเปนเบาหวาน และใชน้ํายา icodextrin 1 ถุงทุกวันเปนเวลา 28 วัน  (repeated dose) ซ่ึงการศึกษาที่
เคยทํามาเปนการศึกษา pharmacokinetics of icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชอง
ทองดวยตนเองและศึกษา pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin แบบ single dose  

การศึกษานี้มีผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวน 12 
รายที่เขารวมงานวิจัย แบงเปนผูปวยเบาหวาน 8 ราย ผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 4 ราย ผูปวยทุกรายเขา
รวมการวิจัยจนสิ้นสุดการวิจัย ในการศึกษาวิจัยนี้ผูปวยสวนใหญ 9 ใน 12 ราย (6 ใน 8 รายในกลุม
ผูปวยที่เปนเบาหวานและ 3 ใน 4 รายในกลุมผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน) ที่ยังไมถึง steady state ของ 
plasma icodextrin levels เนื่องจากผูปวยใชน้ํายา icodextrin ≤ 2 สัปดาหกอนที่จะเขารวมการศึกษา 
ดังนั้นจากการศึกษาพบวา plasma icodextrin concentrations มีการเพิ่มขึ้นในผูปวยทั้ง 2 กลุมทั้ง 
trough level (ช่ัวโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ peak level (ช่ัวโมงที่ 12 กับวันที่ 14) แตไมมีนัยสําคัญ
ทางสถิต ิและ plasma icodextrin concentrations ไมไดแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ steady 
state ระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ทั้ง trough level และ peak level ผลการศึกษา
นี้แสดงวามีแนวโนมที่จะมีการสะสมของ icodextrin ในเลือดไดถาผูปวยใชน้ํายา icodextrin เปน
ระยะเวลานาน 
 Plasma icodextrin concentrations หลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 
12, 14 และ 24 ชั่วโมง ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่เปนเบาหวานและไม
เปนเบาหวาน 

Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน หลังจากใสน้ํายา  icodextrin ทาง
ชองทองตั้งแต 0-24 ชั่วโมง พบวาระดับ plasma icodextrin concentrations สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติตั้งแตชั่วโมงที่ 4 หลังจากใสน้ํายา ผลการวิจัยนี้อาจเปนไปไดวา ในผูปวยกลุมที่เปนเบาหวานมี 
metabolism ของยาในกระแสเลือดที่นานขึ้น   

Peak plasma concentrations ของ icodextrin 6.1 ± 2.6 กรัมตอลิตร พบที่ 11.5 ช่ัวโมงหลังใส
น้ํายา icodextrin ทางชองทองในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 5.7 ± 0.8 กรัมตอลิตร พบที่ 9.5 ช่ัวโมง
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หลังใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ทั้ง peak plasma concentration และ 
time to maximum concentration ของน้ํายา icodextrin ไมมีความแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม และ
พบวา kinetic parameters อ่ืนๆ เชน clearance rate, volume of distribution, AUC, plasma half life ก็
ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 
 ทั้ง  plasma half life และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine 
clearance ของผูปวยทุกรายในงานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.887, p < 0.001 สําหรับ plasma half life vs 
creatinine clearance และ r = 0.887, p < 0.001 สําหรับ clearance vs creatinine clearance) เชนเดียวกับ
ในผูปวยที่เปนเบาหวานพบวาทั้ง plasma half life และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ
กับ renal creatinine clearance ของผูปวย (r = -0.927, p = 0.003 สําหรับ plasma half life vs creatinine 
clearance และ r = 0.927, p = 0.003 สําหรับ clearance vs creatinine clearance)  
 Plasma AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ body mass index ของ
ผูปวยในกลุมผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน (r = -1.0, p < 0.01) แสดงใหเห็นวามีความสัมพันธกันระหวาง 
ระดับของยาในเลือดและการกระจายตัวของยา 
 Plasma AUC ของ icodextrin ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม (p = 0.865) และ plasma 
AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุก
รายในงานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.645, p = 0.023) ผลการวิจัยนี้ แสดงใหเห็นวาในผูปวยไตวายเรื้อรัง
ที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ การใชน้ํายา icodextrin เปนเวลานานและไมมี
ปสสาวะอาจมีการสะสมของน้ํายา icodextrin ในกระแสเลือดได ควรมีการติดตามและเฝาระวังผูปวย
อยางสม่ําเสมอ 

การศึกษา pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin ที่ศึกษาในผูปวยที่ทําการลางชองทองดวย
ตนเอง (CAPD) (โดยผูปวยจํานวน 13 รายไดทําการลางไตทางชองทองโดยการใสน้ํายา icodextrin   2
ลิตรเปนเวลา 12 ช่ัวโมงตอนกลางวัน หลังจากนั้นผูปวยไดทําการลางไตทางชองทองตอดวย
สารละลายกลูโคสมาตรฐานอีก 3 ถุง (ถุงละ 2 ลิตร) ถุงละ 4 ชั่วโมงจนครบ 24 ช่ัวโมง) พบวา plasma 
AUC ของ icodextrin มีคา 153.69 กรัมตอลิตรตอช่ัวโมง ในการศึกษาวิจัยนี้ plasma AUC ของ 
icodextrin มีคา 118.72 กรัมตอลิตรตอช่ัวโมง ซ่ึงการที่ plasma AUC ของผูปวยแตกตางกันอาจ
เนื่องจาก ปริมาณของน้ํายา icodextrin ที่ใสในชองทองไมเทากัน ในงานวิจัยที่ทําในผูปวย CAPD ใส 
2 ลิตร ในงานวิจัยนี้ใส 1.5 ลิตร และผูปวย APD มีอัตราการขจัดยาออกจากชองทองมากกวาผูปวยที่
ทํา CAPD 

ระดับของ DP2, DP3, DP4 (metabolites ของ icodextrin) ในเลือดเพิ่มขึ้นหลังใสน้ํายา 
icodextrin ในชองทองในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน คาสูงสุดในเลือดของ DP2, DP3, 
DP4 อยูที่ 12-14 ชั่วโมงหลังใสน้ํายา  ระดับ DP3, DP4 ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิตติั้งแต
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ช่ัวโมงที่ 12 หลังใสน้ํายาในผูปวยที่เปนเบาหวาน เชนเดียวกันผลรวมของ DP2-DP7 ในเลือดเพิ่มขึ้น
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ช่ัวโมงที่ 12 วันที่ 7 วันที่ 14 ในผูปวยที่เปนเบาหวาน แต DP3, DP4 และ 
ผลรวมของ DP2-DP7 ในเลือดไมเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน จาก
ผลการวิจัยนี้อาจเปนไปไดวา ในผูปวยกลุมที่เปนเบาหวานมีการ metabolism ของ icodextrin 
metabolites ในเลือดที่นานขึ้น   
 Plasma icodextrin metabolites (DP2, DP3, DP4, DP5, DP6, DP7) ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเปรียบเทียบระหวางกลุมที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานทุกชวงเวลา 
 ระดับ  DP5, DP6, DP7 ในเลือด ไมมีการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากใสน้ํายา 
icodextrin ทางชองทอง เทียบกับ baseline ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน  
 Icodextrin ที่เขาไปในเลือดจะเปลี่ยนแปลงเปน glucose polymers ขนาดเล็ก (DP2-DP4) เปน
สวนใหญ และพบวาทั้ง icodextrin ที่ถูกดูดซึมเขาไปในเลือดและ glucose polymers ขนาดเล็กไมได
ทําใหเกิดภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia แตกตางจากสารละลายกลูโคสมาตรฐาน ทําให
เกิดไดทั้งภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia เนื่องจากน้ําตาลกลูโคสที่ดูดซึมเขาไปในเลือด 
สาเหตุที่ icodextrin ไมทําใหเกิดภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia เนื่องจาก icodextrin มี
อัตราการดูดซึมที่ชากวาสารละลายกลูโคสมาตรฐาน และการ metabolism ของ icodextrin เปนน้ําตาล
กลูโคสเกิดภายในเซลลตางๆ ของรางกาย มากกวาในระบบไหลเวียนเลือดของรางกาย    
  ระดับ sodium ในเลือด มีการลดลงซึ่งสัมพันธกับ plasma levels ของ icodextrin ที่เพิ่มขึ้น 
สนับสนุนสมมุติฐานที่วาระดับ sodium ในเลือดที่ลดลงเกิดจากการเพิ่มขึ้นของ plasma osmolality 
เนื่องจาก icodextrin metabolites และจากการศึกษาวิจัย ระดับ sodium ในเลือดลดลงเล็กนอยและไมมี
ผลกระทบทางคลีนิคตอผูปวย 
 ระดับ  alkaline phosphatase ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากผูปวยใชน้ํายา
icodextrin เปนเวลา 28 วัน เปรียบเทียบกับวัน admit ยังไมทราบเหตุผลวาเกิดจากอะไร อาจเปนไปได
วามีการสะสมของน้ํายา icodextrin ที่ตับคงตองติดตามตอไป      
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บทที่ 6 

 
สรุปผลการวิจัย (Conclusion)  

 
สรุปผลการวิจัย 

การศึกษานี้เปนการศึกษา  pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin  ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทํา
การลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปน
เบาหวาน และใชน้ํายา icodextrin 1 ถุงทุกวันเปนเวลา 28 วัน  (repeated dose)   และผูปวยสวนใหญใน
งานวิจัย   9 ใน 12 ราย  ยังไมถึง steady state ของ plasma icodextrin levels เนื่องจากผูปวยใชน้ํายา 
icodextrin ≤ 2 สัปดาหกอนที่จะเขารวมการวิจัย จากการศึกษาพบวา plasma icodextrin 
concentrations มีการเพิ่มขึ้นในผูปวยทั้ง 2 กลุมทั้ง trough level และ peak level แตไมมีนัยสําคัญทาง
สถิติ และ plasma icodextrin concentrations ไมไดแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ steady state 
ระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุม ทั้ง trough level และ peak level  

Plasma icodextrin concentrations หลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 
12, 14 และ 24 ชั่วโมง ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 

ทั้ง peak plasma concentration และ time to maximum concentration ของน้ํายา icodextrin 
ไมมีความแตกตางกันในผูปวยท้ัง 2 กลุม และพบวา kinetic parameters อ่ืนๆ เชน clearance rate, 
volume of distribution, AUC, plasma half life ก็ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติใน
ผูปวยทั้ง 2 กลุม 

ทั้ง plasma half life และ clearance ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal 
creatinine clearance ของผูปวยทุกรายในงานวิจัยที่มีปสสาวะเชนเดียวกับผูปวยท่ีเปนเบาหวานที่พบ
ความสัมพันธนี้เชนกัน 

Plasma AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ body mass index ของ
ผูปวย  

Plasma AUC ของ icodextrin ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม และ plasma AUC ของ 
icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุกรายใน
งานวิจัยที่มีปสสาวะ  
 การที่ plasma AUC ของ icodextrin แตกตางกันระหวางการทํา CAPD (ในการศึกษา 
pharmacokinetics ที่ทําในผูปวย CAPD 13 คน) กับ APD อาจเนื่องจาก ปริมาณของน้ํายา icodextrin ที่
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ใสทางชองทองไมเทากัน ในงานวิจัยที่ทําในผูปวย CAPD ใส 2 ลิตร ในงานวิจัยนี้ใส 1.5 ลิตร และ
ผูปวย APD มีอัตราการขจัดยาออกจากชองทองมากกวาผูปวยที่ทํา CAPD 

Plasma icodextrin metabolites (DP2, DP3, DP4, DP5, DP6, DP7) ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเปรียบเทียบระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุมและทุกชวงเวลา 
 ระดับ  DP5, DP6, DP7 ในเลอืด ไมมีการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากใสน้ํายา 
icodextrin ทางชองทอง เทียบกับ baseline ในผูปวยทั้ง 2 กลุม  

การเพิ่มขึ้นของ icodextrin และ metabolites ของ icodextrin ในเลือดหลังจากใสน้ํายา 
icodextrin ในชองทองไมไดทําใหเกิดภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia แตทําให sodium 
ในเลือดลดลงเล็กนอยแตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ  
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ภาคผนวก 

 
ภาคผนวก ก: ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัย  
 

การวิจัยเร่ือง 
เภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรินในผูปวยท่ีเปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยไตวายเรื้อรังท่ี
ทําการลางไตทางชองทองดวยเคร่ืองอัตโนมัต:ิ Pharmacokinetics of Icodextrin in DM and Non DM 

in APD Patients 
 
วันใหคํายนิยอม  วันที่ ............................เดือน............ ........ ............................พ.ศ........................... ......  
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว.........................................................................................................  
ที่อยู ........................................................................................................................................................  
ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจยัวิจยัที่แนบมาฉบับวันที่ ..................  
และขาพเจายนิยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ขาพเจาไดรับสําเนาใบแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการ
วิจัยนี้ ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการ
วิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถาม
ขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรน
จนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการ
รักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย (และจะไดรับการชดเชยจาก……………………………………...) 
 ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล 
และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ขาพเจาจะพึง
ไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อ
ไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยหรือผูไดรับอํานาจมอบหมายใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของ
ผูเขารวมวิจัย ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น 
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โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติ
ทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของขาพเจาเพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิก
การเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่
สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและ
สามารถเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยชื่อ จะ
ผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ การ
วิเคราะห และการรายงานเพื่อวัตถุประสงคทางวิทยาศาสตร รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยใน
อนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น 
 ขาพเจายินดีลงนามในใบยินยอมนี้เพื่อเขารวมการวิจัยดวยความเต็มใจ 
 
 

......................................................................................  ลงนามผูยินยอม 
          (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

                        วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ. ............................ 
 
 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูเขารวมใน
โครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  

......................................................................................  ลงนามผูทําวิจยั 
          (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจยั ตัวบรรจง 

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

......................................................................................  ลงนามพยาน 
           (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

                          วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ภาคผนวก ข: เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 
ชื่อโครงการวจัิย   

เภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรินในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวย
ไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ 

 
แพทยผูทําวิจัย 
ช่ือ แพทยหญิงกมลรัตน  วฒันะ 
ที่อยู หนวยโรคไต โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 
เบอรโทรศัพท 02-2564251 ตอ 202 ในเวลาราชการ มือถือ 082-8706262 
 
แพทยผูรวมในโครงการวิจัย 
ชื่อ รองศาสตราจารยนายแพทยเถลิงศักดิ ์ กาญจนบุษย 
ที่อยู หนวยโรคไต โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 
เบอรโทรศัพท 02-256-4251 ตอ 211 ในเวลาราชการ 
 
เรียน ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 

ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลาง
ไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติทั้งที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานโดยไดรับการรักษาโดย
การลางไตอยางตอเนื่องตลอด 24 ชั่วโมง  

เอกสารนี้เปนเอกสารที่แสดงขอมูลเพื่อใชประกอบการตัดสินใจของทานในการเขารวมการ
ศึกษาวิจัย อยางไรก็ตามกอนที่ทานตกลงเขารวมการศึกษาดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้
อยางละเอียดเพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอ
สงสัยใด ๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากแพทยผูทําวิจัย ซ่ึงจะเปนผูสามารถใหความกระจางแกทานได 
ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของ
ทานได ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานเซ็นชื่อยินยอมในเอกสารฉบับนี้ 
 
คําชี้แจงเกี่ยวกับการใชไอโคเดกทรินในผูปวยท่ีไดรับการลางไตทางชองทอง 
 จากการประกาศนโยบายของรัฐบาลเมื่อป พ  .ศ .  2551 ซ่ึงอนุมัติใหขยายสิทธิประโยชนของ
โครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติครอบคลุมการดูแลรักษาผูปวยโรคไตวายเรื้อรังระยะสุดทาย 
กอใหเกิดการขยายสัดสวนการใหการบริการการลางไตทางชองทองเปนอยางมาก  อยางไรก็ตาม
พบวาผูปวยสวนใหญในโครงการมีภาวะเบาหวานรวมกับภาวะไตวายเรื้อรังระยะสุดทายกวารอยละ 
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60  และพบวาผูปวยสวนใหญเยื่อบุผนังชองทองจะสูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ํา(ultrafiltration 
failure) ตั้งแตแรกเขากวารอยละ 40 โดยเฉพาะผูปวยที่มีภาวะเบาหวาน ทําใหผูปวยไมสามารถกําจัด
น้ําสวนเกินออกจากรางกายทางเยื่อบุผนังชองทองได นํามาซึ่งการคั่งของน้ําสวนเกิน หัวใจวาย และ
เสียชีวิตในทายที่สุด และพบวารอยละ 60 ของผูปวยที่ลางไตทางชองทองเกินกวา 6 ปมีภาวะเยื่อบุ
ผนังชองทองที่สูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ํา สามารถแกไขภาวะนี้ไดโดยการใชน้ํายาลางไตชนิดท่ี
ปลอดจากน้ําตาลกลูโคส ไดแก กลูโคสโพลีเมอร หรือที่เรียกวา ไอโคเดกทริน (icodextrin) น้ํายา
ดังกลาวเปนอนุพันธของแปงที่ไดจากการยอยสลายแปงขาวโพดดวยเอ็นไซม  ดูดซึมเขาสูรางกายได
ชากวาน้ําตาลกลูโคสมาก ทําใหสามารถดึงน้ําสวนเกนิออกจากรางกายผูปวยที่มีภาวะเยื่อบุผนังชอง
ทองที่สูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ําได  มีรายงานการศึกษาตางๆ เกี่ยวกับน้ํายาไอโคเดกทริน พบวา
ในผูปวยที่มีปญหาเยื่อบุผนังชองทองที่สูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ํา  และจาํเปนตองยกเลิกการลาง
ไตทางชองทอง เมื่อทดลองเปลี่ยนมาใชน้ํายาไอโคเดกทริน พบวาสามารถยืดระยะเวลาการรักษาดวย
วิธีการลางไตทางชองทองตอไปไดอีกเกือบ 2 ป และมีงานวิจัยจากหลายสถาบันลงตีพิมพเมื่อป พ  .ศ . 
2546 เพื่อศึกษาสมดุลน้ําในผูปวยที่มีความดันโลหิตสูง ควบคุมไดยาก มีความจําเปนตองใชน้ํายาลาง
ไตชนิดที่ใชน้ําตาลกลูโคสที่มีความเขมขันของน้ํายากลูโคสมากกวา 2.5  % และตรวจพบภาวะคาครีเอตินีน
ในน้ํายาลางชองทองตอคาครีเอตินีนในเลือด  > 0.65 (ภาวะที่เยื่อบุผนังชองทองสามารถแลกเปลี่ยนของเสีย
ไดดีแตน้ําที่ขับออกจากรางกายไดนอยถาใสน้ํายากลูโคสในชองทองเปนเวลานานมากกวา 6 ชั่วโมง) พบวา
การใชน้ํายาไอโคเดกทริน   สามารถแกไขสมดุลของน้ําโดยวิเคราะหจากปริมาณน้ําทั้งหมดของรางกายและ
ปริมาณน้ํานอกเซลล  และแกไขใหผูปวยไดน้ําหนักแหงมากกวาการใชน้ํายาลางไตทางชองทองมาตรฐาน  
 จากรายงานผลความสําเร็จในการใชน้ํายาไอโคเดกทรินในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไต
ทางชองทองดวยตนเองและผูปวยที่ทําการลางไตดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนมากมาย ลงตีพิมพใน
วารสารระดับนานาชาติ ประกอบกับทางโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ มีผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทอง
ดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนหลายรายที่ใชน้ํายาไอโคเดกทริน ทางผูวิจัยจึงมีความสนใจในเรื่องเภสัช
จลนศาสตร (กระบวนการของรางกายในการจัดการยาเมื่อเปรยีบเทียบกับเวลา หรือการเปลี่ยนแปลง
ความเขมขนของยาในรางกาย ณ เวลาตางๆ ประกอบดวยกระบวนการสําคัญทางเภสัชจลนศาสตรใน 
4 ขั้นตอน คือ การดูดซึม (absoption), การกระจายยา (distribution), กระบวนการเผาผลาญ 
(metabolism) และการขับยาออกจากรางกาย (elimination)  เปรียบระหวางผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับ
การลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติที่มีภาวะเบาหวานและไมมีภาวะเบาหวาน เพื่อเปน
แนวทางในการลางไตทางชองทองดวยน้ํายาไอโคเดกทริน  ในผูปวยเบาหวานที่ทําการลางไตทางชอง
ทองดวยเครื่องอัตโนมัติ 
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วัตถุประสงคของการศึกษา 
น้ํายาที่ใชในการศึกษาครั้งนีม้ีช่ือวา ไอโคเดกทริน  
 
วัตถุประสงคหลัก เพื่อศึกษาเภสัชจลนศาสตรของน้ํายาไอโคเดกทรินในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการ
ลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
 
จํานวนผูเขารวมโครงการวจิัย (ในประเทศไทย) คือ 12 คน 
แหลงทุนวิจยั: ทุนวิจยัรัชดาภิเษกสมโภช ทุนมูลนิธิโรคไตแหงประเทศไทย 
 
วิธีการที่เก่ียวของกับการวิจัย 

หลังจากทานใหความยินยอมที่จะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะขอเจาะเลือด  ขอเก็บ
ตัวอยางของน้ํายาลางชองทอง และเก็บปสสาวะตลอด  24 ชั่วโมง ตรวจทางหองปฏิบัติการตางๆ ใน
โครงการวิจัย และขอเจาะเลือดและปสสาวะ ตรวจทางหองปฏิบัติการตางๆในวันที่มาตรวจติดตาม 
 
คําชี้แจงเกี่ยวกับขั้นตอน, วิธีการ, และการปฏิบตัิตัวกอนและหลังเขารวมโครงการวจัิย 
 ผูปวยจะไดรับการแบงเปน 2 กลุมคือ กลุมที่เปนเบาหวาน 8 คน และกลุมที่ไมเปนเบาหวาน 
4 คน โดยผูปวยจะเขานอนโรงพยาบาลเปนเวลา 1 วันเพื่อตรวจเลือด (การเจาะเลือดแตละครั้ง
ประมาณ 10 ซีซี)  ที่เวลา 0, 2, 4, 8, 12, 14, 24 ชั่วโมง ตรวจน้ํายาลางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 12, 24 
ชั่วโมง ตรวจปสสาวะ 24 ช่ัวโมง (ในผูที่มีปสสาวะมากกวา 100 ซีซีตอวัน)  หลังจากไดทําการเก็บ
ตัวอยางครบแลว จะจําหนายผูปวยออกจากโรงพยาบาล และนัดผูปวยมาตรวจติดตามวันที่ 3, 7, 14, 
28 เพื่อตรวจเลือด  และปสสาวะ และนําคาตางๆที่ตรวจวิเคราะหไปศึกษาเภสัชจลนศาสตร  
(กระบวนการของรางกายในการจัดการยาเมื่อเปรียบเทียบกับเวลา หรือการเปลี่ยนแปลงความเขมขน
ของยาในรางกาย ณ เวลาตางๆ ประกอบดวยกระบวนการสําคัญทางเภสัชจลนศาสตรใน 4  ขั้นตอน 
คือ การดูดซึม  )Absorption)  , การกระจายยา  )Distribution) , กระบวนการเผาผลาญ  )Metabolism) 
และการขับยาออกจากรางกาย  )Excretion)) ของน้ํายาไอโคเดกทรินในผูปวยที่เปนเบาหวานและไม
เปนเบาหวานในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ   

การใชน้ํายาไอโคเดกทริน  ทําโดยใสน้ํายา 7.5% ไอโคเดกทริน ปริมาตร 1.5 ลิตร คางน้ํายา
ในชองทองเปนเวลา 12 ชั่วโมง (ตั้งแตเวลา 8.00น.-20.00น.) หลังจากนัน้ผูปวยจะทําการลางไตทาง
ชองทองตอโดยใชเครื่องอัตโนมัติชวยในการเปลี่ยนน้ํายาลางชองทองในเวลากลางคนืขณะที่ผูปวย
กําลังนอนหลบั( Nocturnal Intermittent Peritoneal Dialysis) โดยใชน้าํยา 1.5% กลูโคสตอเปนเวลา 
12 ชั่วโมง (ตั้งแตเวลา 20.00 น.-8.00 น.)  
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หลังเสร็จสิ้นการวิจัย ตวัอยางเลือดจะถูกทาํลายโดยการแชน้ํายาฆาเชื้อ และไปผานขบวนการ

อบนึ่งฆาเชื้อ แลวไประบบการทําลายสารของโรงพยาบาลตอไป 
 
ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

เพื่อใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จ จึงมีความจําเปนอยางยิ่งที่ตองไดรับความรวมมือจาก
ทาน โดยทานจะตองปฏิบัติตามคําแนะนําของแพทยผูทาํวิจัยอยางเครงครัด รวมทั้งแจงอาการผิดปกติ
ตาง ๆ ที่เกิดขึ้นกับทานระหวางที่ทานเขารวมในโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ  
 
ความเสี่ยงท่ีอาจไดรับ 

การใชน้ํายาไอโคเดกทรินสามารถทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคได แพทยผูทําการวิจัยขอ
ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่อาจสัมพันธกับน้ํายา   พบรายงานการเกิดปฏิกิริยาที่ผิวหนัง
จากการใชน้ํายาไอโคเดกทริน  ในอัตรา 1 ตอ 50 สวนมากพบเปนผ่ืนแดงธรรมดา ผ่ืนมักขึ้นบริเวณผา
มือผาเทา มักเกิดใน 3 อาทิตยแรกหลังจากไดน้ํายา โดยสวนใหญอาการไมรุนแรง ไมจําเปนตองรับ
การรักษาใดๆ และจะหายไดเองเมื่อระยะเวลาผานไปโดยไมตองหยุดการใชน้ํายา  

เสียเวลา ไมสะดวก ไมสบาย ความเสี่ยงตอรางกายจากการเจาะเลือด  
 
ความเสี่ยงท่ีไดรับจากการเจาะเลือด 

ทานมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ําจากการเจาะเลือด อาการบวมบริเวณที่เจาะ
เลือดหรือหนามืดและโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบไดนอยมาก 
 
ความเสี่ยงท่ีไมทราบแนนอน 

ทานอาจเกิดอาการขางเคียง หรือความไมสบาย นอกเหนือจากที่ไดแสดงในเอกสารฉบับนี้ 
ซ่ึงอาการขางเคียงเหลานี้เปนอาการที่ไมเคยพบมากอน เพื่อความปลอดภัยของทาน ควรแจงแพทย
ผูทําวิจัยใหทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใด ๆ เกิดขึ้น 

หากทานมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทาน
สามารถสอบถามจากแพทยผูทําวิจัยไดตลอดเวลา 

หากมีการคนพบขอมูลใหม ๆ ที่อาจมีผลตอความปลอดภัยของทานในระหวางที่ทานรวมใน
โครงการวิจัยแพทยผูทําวิจัยจะแจงใหทานทราบทันที 
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การพบแพทยนอกตารางนัดหมายในกรณท่ีีเกิดอาการขางเคียง 

หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับทาน ขอใหทานรีบมาพบแพทยที่สถานพยาบาลทันที 
ถึงแมวาจะอยูนอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทยจะได ประเมินอาการขางเคียงของทานและใหการ
รักษาที่ เหมาะสมโดยทานไมเสียคาใชจายหากอาการดังกลาวเปนผลมาจากการเขารวมใน
โครงการวิจัย (ผูวิจัยจะเปนผูรับผิดชอบคาใชจายทั้งหมดเมื่อผูรวมในโครงการวิจัยเขานอนใน
โรงพยาบาล) 
 
ประโยชนท่ีอาจไดรับ 

ผูปวยอาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากผลการวิจัย  อยางไรก็ตามผลการวิจัยนาจะเปน
ประโยชนอยางยิ่งตอการดูแลรักษาผูปวยที่เปนเบาหวานที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่อง
อัตโนมัติโดยใชน้ํายาไอโคเดกทรินในการรักษาในอนาคต 

 
ขอปฏิบัติของทานขณะที่รวมในโครงการวิจัย 

ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกผูทําวิจัยดวยความสัตย
จริงและขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมในโครงการวิจัย 
 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นในโครงการวิจัย 

หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย และพิสูจนไดวาทานปฏิบัติตามคําแนะนําของทีม
ผูทําวิจัยแลว ผูสนับสนุนโครงการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบตอคาใชจายในการรักษาพยาบาลของทาน 
การเซ็นชื่อในเอกสารฉบับนี้ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมาย ตามปกติที่ทานพึงมี 

ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
ทานสามารถติดตอกับผูทําวิจัยคือ แพทยหญิงกมลรัตน   วัฒนะ ที่เบอร 082-870-6262 ตลอด 24 
ช่ัวโมง 
 
คาใชจายสําหรับอาสาสมคัรท่ีจะเขารวมในการวิจัย 

คาใชจายอื่นที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย เชน คาธรรมเนียมทางการแพทย และ คาวิเคราะห
ทางหองปฏิบัติการ ผูสนับสนุนการวิจัยจะเปนผูรับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งคาเดินทางตามความถี่ที่
ทานไดมาพบแพทย 
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คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย  

ทานจะไมไดรับเงินคาตอบแทนจากการเขารวมในการวิจัย แตทานจะไดรับคาเดินทางและ
เงินชดเชยการสูญเสียรายได หรือความไมสะดวก ไมสบาย  ในการมาพบแพทย ในวันที่เขาพักใน
โรงพยาบาลเพื่อเก็บตัวอยาง 24 ช่ัวโมง เปนเงิน 1,000 บาท และในวันที่มาตรวจติดตามทุกครั้ง ครั้ง
ละ 500 บาท รวม 4 คร้ัง 
 
การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมในโครงการวิจัยคร้ังนี้เปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวม
การศึกษาแลว ทานสามารถถอนตัวไดตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอ
การดูแลรักษาโรคของทานแตอยางใด (การขอยกเลิกการใหความยินยอมเขารวมวิจัย สามารถติดตอ
แพทยหญิงกมลรัตน  วัฒนะได ที่หนวยโรคไต ภาควิชาอายุรศาสตร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ) 

ผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัย เพื่อเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน 
หรือเมื่อผูสนับสนุนการวิจัยยุติการดําเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังตอไปนี้ 

- ทานไมสามารถปฏบิัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย 
- ทานเกิดอาการขางเคียง หรือความผิดปกติของผลทางหองปฏิบัติการจากการไดรับยาที่

ใชในการศึกษา 
- ทานแพยาที่ใชในการศึกษา 

 
การปกปองรักษาขอมูลของอาสาสมัคร 

ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวของทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแก
สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับการตีพิมพ ช่ือและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยู
เสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 

จากการลงนามยินยอมของทาน แพทยผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยมีสิทธิ์สามารถเขาไป
ตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทยของทานไดตลอดเวลาแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หาก
ทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถเขียนบันทึกขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดย
สงไปที่หนวยโรคไต ภาควิชาอายุรศาสตร รพ  .จุฬา  (หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่
ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทกึเพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูล
อ่ืน ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัย และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมใน
โครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก) 

จากการลงนามยินยอมของทาน แพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับ
การเขารวมโครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได 



73 
สิทธ์ิของผูเขารวมในโครงการวิจัย 
ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและ

อุปกรณที่ใชในการวิจัยคร้ังนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมใน

โครงการวิจัย 
6. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
7. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจาก

โครงการเมื่อไรก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมได
รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

8. ทานจะไดรับสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและวันที่ 
9. ทานมีสิทธ์ิในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจากการใช

อิทธิพลบังคับขมขู หรือการหลอกลวง 
 
หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  

หรือทานไมไดรับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการวิจัย ทาน
สามารถรองเรียนไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  
ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  โทร 0-
2256-4455 ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 
 

................................................................................... 
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ชื่อ-นามสกุล:  นางสาว กมลรัตน วัฒนะ 
วันเดือนปเกิด: 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2521    
ภูมิลําเนา: กรุงเทพมหานคร  
ประวัติการศึกษา: 

• ระดับประถมศึกษาตอนตน  โรงเรียนราชวินิตประถม 
• มัธยมศึกษาตอนตน              โรงเรียนราชวินิตมัธยม 
• มัธยมศึกษาตอนปลาย          โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษา 
• แพทยศาสตรบัณฑิต      วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชริพยาบาล  
• วุฒิบัตรอายุรศาสตร      คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

ประวัติการปฏบิัติงาน: แพทยพี่เล้ียงประจําโรงพยาบาลสระบุรี  จ.สระบุรี  
ตําแหนงการทาํงานปจจุบัน: นายแพทย ระดับ 6 สังกัด สํานักการแพทย กรุงเทพมหานคร (ลาศกึษาตอ( 
         แพทยประจําบานตอยอดสาขาอายุรศาสตรโรคไต จุฬาลงกรณ  
                                               มหาวิทยาลัย 
กิจกรรมประกาศ: 

• ประธานศูนยพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานคร สังกัดสํานักการแพทย 
• ประธาน PCT โรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานคร 
• หัวหนาแผนกอายุรกรรม โรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานคร 
• หัวหนาศูนยวณัโรค ศูนยเบาหวาน และคลินิกเลิกบุหร่ี โรงพยาบาลลาดกระบัง

กรุงเทพมหานคร 
• ตัวแทนของโรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานครในการดูแลรักษาผูปวยโรคหัวใจขาด

เลือด รวมกับโรงพยาบาลเครือขาย 
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