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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 
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KOKIET KANGWANTAS: COMPARISON CARBOPLATIN DOSE CALCULATION BY USING THAI 
EGFR EQUATION AND COCKCROFT-GAULT FORMULA. ADVISOR: SUEBPONG 
TANASANVIMON, M.D., CO-ADVISOR: ASSOC. PROF. PISUT KATAVETIN, M.D. {, 44 pp. 

Background: In current practice, carboplatin dose is calculated by Calvert formula. 
Although, originally measured glomerular filtration rate (GFR) was used in the formula, creatinine 
clearance (CrCl) estimation by Cockcroft-Gault (CG) formula is widely accepted. The estimated GFR 
(eGFR) by Thai eGFR equation based on serum creatinine level has been established and endorsed 
to apply in clinical practice. However, there was a discrepancy between CG formula and Thai eGFR 
reported in the practice. Thus, we conducted a cross sectional study to compare accuracy of 
calculation carboplatin dosage between CG formula and Thai eGFR by used 24 hours urine CrCl to 
be a reference value. 

Patients and methods: Patients receiving carboplatin based regimens at King 
Chulalongkorn Memorial Hospital were enrolled. Before the chemotherapy session, patients were 
collected blood and urine 24 hours for measure plasma creatinine level and 24 hours urine CrCl, 
respectively. Based on the carboplatin dosage which calculated from 24 hours urine CrCl, we 
compared the accuracy of carboplatin dose calculation by CG formula and Thai eGFR equation. 

Results: Of total 108 enrolled patients, 61.1% were male and the mean age was 61.2 
years. The mean BMI was 21.9 (13.4-36) kg/m2 and mean plasma creatinine levels was 0.80 (0.29-
2.56) mg/dl. Lung cancer was the most common diagnosis (42.6%) and majority was received 
carboplatin with paclitaxel regimen (23.1%). The mean carboplatin dosage which calculated by 
urine CrCl, CG formula and Thai eGFR were 537.9 (±210.3), 532.3 (±167.4) and 580.9 (±162.1) mg, 
respectively. The mean percentage error (MPE) of carboplatin dosage which calculated by CG and 
Thai eGFR were 3.7 (±23.3) and 14.9 (±28.6) %, respectively, p<0.001. 

Conclusions: The Calvert formula using CG formula is more accurate than using Thai eGFR 
in Thai cancer patients. 

 

 

Department: Medicine 
Field of Study: Medicine 
Academic Year: 2015 
 

Student's Signature   
 

Advisor's Signature   
 

Co-Advisor's Signature   
   

 

 



 ฉ 

 

 

 
กิตติกรรมประกาศ 
 

กิตติกรรมประกาศ 

 

ผู้วิจัยขอขอบพระคุณผู้มีรายนามดังต่อไปนี้ที่ได้ช่วยเหลือให้การวิจัยครั้งนี้ส าเร็จลุล่วงไป
ด้วยดี 

1. นายแพทย์ สืบพงศ์ ธนสารวิมล อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ ที่ให้ข้อแนะน าอันเป็น
ประโยชน์แก่ผู้วิจัย 

2. รองศาสตราจารย์ นายแพทย์ พิสุทธิ์ กตเวทิน อาจารย์ที่ปรึกษาวิทยานิพนธ์ร่วม ที่
เสนอแนะแนวทางอันเป็นประโยชน์ 

3. คณะกรรมการวิทยานิพนธ์ทุกท่าน 

4. อาจารย์แพทย์หน่วยมะเร็งวิทยา ภาควิชาอายุรศาสตร์ทุกท่าน 

5. เจ้าหน้าที่หน่วยมะเร็งวิทยาทุกท่าน 

6. แพทย์ประจ าบ้านต่อยอดสาขาอายุรศาสตร์มะเร็งวิทยาทุกท่าน 

7. อาสาสมัครและญาติของอาสาสมัครทุกท่าน ที่ให้ข้อมูลต่างๆส าหรับงานวิจัย 

ท้ายสุดผู้วิจัยขอกราบขอบพระคุณมารดา พ่ีสาว ที่เป็นผู้สนับสนุนช่วยเหลือและให้
ก าลังใจแก่ผู้วิจัยเสมอมาจนส าเร็จการศึกษา 

 



สารบัญ 
  หน้า 

บทคัดย่อภาษาไทย ...................................................................................................................... ง 

บทคัดย่อภาษาอังกฤษ ................................................................................................................. จ 

กิตติกรรมประกาศ....................................................................................................................... ฉ 

สารบัญ ........................................................................................................................................ ช 

บทที่ 1 ........................................................................................................................................ 1 

1.1 ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) ........................ 1 

1.2 ค าถามของการวิจัย (Research Question)..................................................................... 2 

1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) ........................................................................... 3 

1.4 สมมุติฐานงานวิจัย (Hypothesis) .................................................................................... 4 

1.6 ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) ..................................................................................... 6 

1.7 ค าส าคัญ (Key words) .................................................................................................... 6 

1.8 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่จะใช้ในการวิจัย (Operational definition) .......................... 6 

บทที่ 2 ........................................................................................................................................ 7 

บทที่ 3 ......................................................................................................................................11 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design).............................................................................11 

3.2 ระเบียบการวิจัย (Research methodology) ...............................................................11 

3.2.1 หลักเกณฑ์ในการคัดเลือกประชากร (Population) และตัวอย่าง (Sample) .......11 

3.2.2 เกณฑ์ในการคัดเลือกผู้เข้าร่วมการศึกษา (Inclusion criteria) ............................11 

3.2.3 เกณฑใ์นการคัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) ....................................11 

3.3 การค านวณขนาดตัวอย่าง ..............................................................................................12 

3.4 ขั้นตอนการด าเนินงาน ...................................................................................................12 

3.5 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) ..........................................................................17  

 



 ซ 

  หน้า 

3.6 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) .............................................................................17 

3.7 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical considerations) ...................................................18 

3.8 ข้อจ ากัดของการวิจัย (Limitation) ................................................................................19 

3.9 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected benefits and 
application) ................................................................................................................19 

3.10 อุปสรรคที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Obstacles and 
strategies to solve the problem) ...........................................................................20 

3.11 การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration and Time 
schedule) ....................................................................................................................21 

3.12 งบประมาณ (Budgets) ...............................................................................................21 

บทที่ 4 ......................................................................................................................................22 

บทที่ 5 ......................................................................................................................................31 

บทที่ 6 ......................................................................................................................................35 

6.1 ข้อสรุปผลการศึกษาและการประยุกต์ผลการวิจัย ...........................................................35 

6.2 ข้อเสนอแนะ ..................................................................................................................35 

ภาคผนวก (Appendix) .............................................................................................................39 

แบบบันทึกข้อมูลผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย................................................................................39 

ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ......................................................................................40 

รายการอ้างอิง ...........................................................................................................................42 

ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ .........................................................................................................44 

 



ค าอธิบายสัญลักษณ์ และค าย่อ 
51Cr EDTA 51 Chromium ethylene diamine tetra-acetic acid   
99mTc-DTPA Technetium-99m-diethylenetriaminepentaacetic acid 
ABW Adjusted body weight 
AUC Areas under the plasma concentration-time curve 
BMI Body mass index 
CG  Cockcroft-Gault  
CKD-EPI Chronic Kidney Disease-Epidemiology 
Cr Creatinine 
CrCl  Creatinine clearance 
CrEnz Creatinine measured by enzymatic methods 
EDTA Ethylenediaminetetraacetic acid 
eGFR Estimated glomerular filtration rate 
GFR  Glomerular filtration rate 
IBW IBW 
IDMS Isotope dilution mass spectrometry 
KDIGO Kidney Disease Improving Global Outcomes 
Kg, กก. Kilogram, กิโลกรัม 

MDRD Modification of Diet in Renal Disease equation 
m2, ม.2 Square meter, ตารางเมตร 
mg, มก. Milligram, มิลลิกรัม 
mg/dl, มก./ดล. Milligram per deciliter, มิลลิกรัม/เดซิลิตร 

ml, มล. Milliliter, มิลลิลิตร 

ml/min, มล./นาที Milliliter per minute, มิลลิลิตร/นาที 
MPE  Mean percentage error 
TBW Total Body weight 
  



 

 

บทที ่1 

บทน า 
1.1 ความส าคัญและที่มาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale) 

คาร์โบพลาติน (Carboplatin) เป็นยาเคมีบ าบดัในกลุ่มแพลตินมั (Platinum) โดยพฒันามา

จากยาซิสพลาติน (Cisplatin) ซ่ึงเป็นยาท่ีถูกน ามาใชใ้นการรักษาโรคมะเร็งหลายชนิด และขอ้

แตกต่างของยาคาร์โบพลาตินเม่ือเทียบกบัยาซิสพลาตินคือจะพบวา่มีผลขา้งเคียงดา้นคล่ืนไส้

อาเจียน และผลขา้งเคียงต่อไตนอ้ยกวา่ แต่จะพบผลขา้งเคียงในดา้นกดไขกระดูกมากกวา่ 

โดยเฉพาะจะพบเกร็ดเลือดต ่า และเมด็เลือดขาวต ่าไดบ้่อย ซ่ึงจะมีความสัมพนัธ์กบัปริมาณของยาท่ี

ไดรั้บ (1) 

การค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินนั้น ในปัจจุบนัจะค านวณมาจากการประมาณค่าการ

กรองของไต (Estimated glomerular filtration rate หรือ eGFR) โดยใชสู้ตรค านวนของคาลเวร์ิต 

(Calvert’s formula) คือ ขนาดยาคาร์โบพลาติน (มก.)  = AUC x (GFR+25) (2) โดยค่า AUC (Areas 

under the plasma concentration-time curve) จะใชค้่าท่ีอยูร่ะหวา่ง 4-7 มก./มล. × นาที ซ่ึงจะข้ึนกบั

ชนิดของโรคมะเร็งท่ีจะรักษา โดยค่าเหล่าน้ีไดม้าจากการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ 

(Pharmacokinetics) ของยาคาร์โบพลาตินมาก่อนหนา้น้ี ซ่ึงจะพบวา่ยาคาร์โบพลาตินจะถูกกรอง

ออกทางโกลเมอรูลสั (glomerulus) ท่ีไตเป็นหลกั โดยยงัไม่มีหลกัฐานวา่มีการดูดกลบัหรือขบัออก

ท่ีท่อไต นอกจากน้ียงัไม่มีหลกัฐานการศึกษาท่ีแน่ชดัวา่มีการขบัยาออกในทางอ่ืนนอกจากทางไต 

(3) และ GFR (glomerular filtration rate) คืออตัราการกรองของไต โดยในการศึกษานั้นจะไดม้า

จากการวดัการขจดั 51Cr EDTA (51 Chromium ethylene diamine tetra-acetic acid) ซ่ึงถือวา่เป็น

มาตรฐานในการวดัค่าการกรองของไต (4) แต่เน่ืองจากการวดัค่าการประมาณค่าการกรองของไต

โดยตรงนั้นมีความยุง่ยาก และมีค่าใชจ่้ายท่ีมาก จึงมีการใชสู้ตรของค็อกครอฟท-์กอล์ท (Cockcroft-

Gault formula หรือ CG formula) แทนเพื่อประมาณค่าการขจดัสารครีเอตินิน (Creatinine clearance 

หรือ CrCl)  ซ่ึงเป็นตวัท่ีบ่งบอกถึงการท างานของไตไดเ้ช่นกนั โดยค านวณจากค่าสารครีเอตินินใน

เลือด (plasma creatinine), อาย,ุ เพศ และ น ้าหนกั ซ่ึงมีสูตรคือ ค่าการขจดัสารครีเอตินิน (มล./นาที) 

= [(140 – อายุ (ปี)) x น ้าหนกั (กก.) x 0.85 (ในเพศหญิง)] / (72 x ระดบัสารครีเอตินินในเลือด (มก./
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ดล.)) (5) แต่ก็ยงัพบวา่สูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์มีความคลาดเคล่ือนมากโดยเฉพาะในรายท่ี

น ้าหนกัมากซ่ึงมีบางการศึกษาท่ีแนะน าใหใ้ชน้ ้าหนกัท่ีปรับใหม่ (Adjusted body weight หรือ 

ABW) แทนน ้าหนกัจริง (Total body weight หรือ TBW) ในรายท่ีมีน ้าหนกัท่ีมาก (6) นอกจากน้ียงั

พบวา่สูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์จะคลาดเคล่ือนในรายท่ีมีระดบัสารครีเอตินินในเลือดท่ีต ่า (<0.68 

มก./ดล.) (7) และมีขอ้มูลวา่มีความคลาดเคล่ือนในผูป่้วยโรคมะเร็ง (8) ท าใหก้ารค านวณขนาดยา

คาร์โบพลาตินมีความคลาดเคล่ือนซ่ึงส่งผลต่อประสิทธิภาพของการรักษาหากขนาดยาท่ีใหต้ ่า

เกินไป และเกิดผลแทรกซอ้นจากยาไดห้ากขนาดยาท่ีให้สูงเกินไป  

ในปัจจุบนัน้ีการประมาณค่าการกรองของไตเพื่อประเมินการท างานของไตท่ีทัว่โลก

ยอมรับคือแนวทางของทาง KDIGO (Kidney Disease Improving Global Outcomes) ซ่ึงแนะน าให้

ใชก้ารค านวณจากสูตรของ CKD-EPI (Chronic Kidney Disease-Epidemiology) และ สูตรของ 

MDRD (Modification of Diet in Renal Disease equation) (9) แต่เน่ืองจากสูตร CKD-EPI และ 

MDRD นั้นยงัขาดขอ้มูลของประชากรไทยอยู ่อยา่งไรก็ตามไดมี้การศึกษาสมการท่ีใชข้อ้มูลจาก

ประชากรไทย โดยพฒันามาจากสูตร MDRD ท าใหเ้กิดสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไต

ของประชากรไทย (Thai eGFR equation) ซ่ึงเท่ากบั 375.5x ระดบัสารครีเอตินินในเลือด (มก./ดล.) 
(-0.848) x อาย ุ(ปี)(-0.364) x 0.712 (ในเพศหญิง) (10) แต่ในปัจจุบนัยงัไม่มีการแนะน าใหใ้ชสู้ตรการ

ประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทยในการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาติน 

เน่ืองจากยงัขาดขอ้มูลอยู ่และจากประสบการณ์การดูแลผูป่้วยมะเร็งจะพบวา่มีผูป่้วยจ านวนหน่ึงท่ี

มีความแตกต่างกนัของค่าอตัราการกรองของไตท่ีค านวณจากสูตรการประมาณค่าอตัราการกรอง

ของไตของประชากรไทยและจากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์ และในบางรายจะพบวา่ปริมาณยา

คาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรทั้งสองน้ีมีความแตกต่างกนัมาก ซ่ึงเป็นท่ียอมรับวา่หากขนาด

ยาต่างกนัเกินร้อยละ 10 จะส่งผลต่อประสิทธิภาพการรักษาหรือเกิดผลขา้งเคียงของยาได ้ 

1.2 ค าถามของการวิจัย (Research Question) 

ค าถามหลกั (Primary research question) 

 ปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของ

ประชากรไทยมีความคลาดเคล่ือนนอ้ยกวา่ปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของค็อกค

รอฟท-์กอลท์หรือไม่ 
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ค าถามรอง (Secondary research question) 

- ปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์, สูตรการ

ประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI มี

ความคลาดเคล่ือนเพียงใดเม่ือใชป้ริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณจากอตัราการขจดั

สารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่าอา้งอิง 

- อาย,ุ เพศ, ดชันีมวลกาย (Body mass index หรือ BMI) และระดบัสารครีเอตินินใน

เลือดจะท าใหก้ารค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของคอ็กค

รอฟท-์กอลท์มีความคลาดเคล่ือนหรือไม่ 

- ในรายท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่ 25 กก./ม.2 เม่ือใชสู้ตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์โดยใช้

น ้าหนกัท่ีปรับใหม่ เม่ือเปรียบเทียบกบัสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์โดยใชน้ ้าหนกัจริง, 

สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI 

จะมีความคลาดเคล่ือนเพียงใด เม่ือใชป้ริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณจากอตัราการ

ขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่าอา้งอิง 

1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives) 

1.3.1 เพ่ือศึกษาว่าปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากสูตรการประมาณค่าอัตราการ
กรองของไตของประชากรไทยเปรียบเทียบกับการใช้สูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ทว่ามี
ความแม่นย าเพียงใดและสามารถน ามาใช้ทดแทนสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ทได้หรือไม่  

1.3.2 เพ่ือศึกษาว่าปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากวิธีอ่ืนๆเช่นสูตรของค็อกครอฟท์-

กอล์ท  และสูตรของ CKD-EPI ว่ามีความแม่นย าเพียงใด 
1.3.3 เพ่ือศึกษาว่าปัจจัยทางด้านอายุ, เพศ, ดัชนีมวลกาย และระดับสารครีเอตินินในเลือด 

เป็นปัจจัยทีจ่ะท าให้การค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากสูตรของค็อกครอฟท์-
กอล์ทมีความคลาดเคลื่อนหรือไม่ 

1.3.4 เพ่ือศึกษาว่าในรายที่มีดัชนีมวลกายมากกว่า 25 กก./ม.2 เมื่อใช้สูตรของค็อกครอฟท์-
กอล์ทโดยใช้น้ าหนักที่ปรับใหม่จะมีความแม่นย าเพียงใด  
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1.4 สมมุติฐานงานวิจัย (Hypothesis) 

Ho : ความคลาดเคล่ือนของปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณ

ค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทยเท่ากบัความคลาดเคล่ือนของปริมาณ

ยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์   

H1 : ความคลาดเคล่ือนของปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณ

ค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทยไม่เท่ากบัความคลาดเคล่ือนของ

ปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์ 

 

1.5 กรอบความคิดในงานวจัิย (Conceptual  framework) 

 

 
 

 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

ปัจจัยทั่วไป 
- เชือ้ชาต ิ
- เพศ 
- อาย ุ
- ดชันีมวลกาย 
- ระดบัสารครีเอตินินในเลอืด 

ปัจจัยด้านภาวะต่างๆและยา 
- ภาวะและโรคที่มีผลตอ่คา่สารครีเอติ
นินในเลอืดและอตัราการขจดัสารครีเอติ
นินในปัสสาวะได้แก่ ภาวะไตวาย
ฉบัพลนั, ภาวะการถกูตดัแขนหรือขา, 
ภาวะขาดสารอาหาร, ภาวะนอนติด
เตียง, ภาวะที่มกีารตดิเชือ้, ภาวะบวม, 
ภาวะเลอืดออกในทางเดินอาหาร, ได้รับ
การบ าบดัทดแทนไต และ ภาวะหวัใจ
ล้มเหลว 
- ยาที่มีผลตอ่คา่สารครีเอตินินในเลอืด
และอตัราการขจดัสารครีเอตินินใน
ปัสสาวะ ได้แก่ methyldopa, 
levodopa, ascorbic acid, 
cimetidine, trimethoprim, antibiotics 
และ flucytosine 

คา่การกรองของไต 
(CrCl, eGFR) 

ปริม
าณ
ยา 
คาร์
โบพ
ลาติ
น 

ปัจจัยด้านวิธีการวัด 
- เทคนิคและวิธีทางห้องปฏิบตักิาร
ที่ใช้วดัคา่สารครีเอตินินในเลอืด
และอตัราการขจดัสารครีเอตินินใน
ปัสสาวะ 
- ความถกูต้องในการเก็บปัสสาวะ 
24 ชัว่โมง 
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แผนภูมิ 1 แสดงกรอบแนวคิดในการวิจัย 

  



 

 

6 

1.6 ข้อตกลงเบื้องต้น (Assumption) 

1.6.1 ค่าระดับสารครีเอตินินในเลือดต้องวัดด้วยวิธี IDMS (Isotope dilution mass 
spectrometry) reference serum creatinine measured by enzymatic methods (CrEnz) 
ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยเท่านั้น 

1.6.2 การเก็บตรวจหาอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงนั้น จะตอ้งมีค่า

ระดบัสารครีเอตินินในปัสสาวะระหวา่ง 15-20 มก./กก. ในเพศหญิง หรือ 20-25 มก./

กก. ในเพศชายจึงจะถือวา่เก็บไดค้รบ และตอ้งเก็บส่งตรวจท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

สภากาชาดไทยเท่านั้น 

1.6.3ในระหว่างการเก็บตรวจสารครีเอตินินในเลือดและอัตราการขจัดสารครีเอตินินใน

ปัสสาวะ 24 ชั่วโมงนั้นจะต้องไม่มีภาวะไตวายฉับพลัน, ภาวะการถูกตัดแขนหรือขา, 
ภาวะขาดสารอาหาร (มีน้ าหนักตัวลดลงมากกว่าร้อยละ 10 ในเวลา 6 เดือน), ภาวะ

นอนติดเตียง, ภาวะที่มีการติดเชื้อ, ภาวะบวม, ภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร, ได้รับ

การบ าบัดทดแทนไต และ ภาวะหัวใจล้มเหลว และต้องไม่ได้รับยา methyldopa, 
levodopa, ascorbic acid, cimetidine, trimethoprim, antibiotics และ flucytosine 

1.7 ค าส าคัญ (Key words) 

Carboplatin dosing, Glomerular filtration rate, Creatinine clearance, Thai eGFR equation, 

Cockcroft-Gault และ CKD-EPI 

1.8 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติที่จะใช้ในการวิจัย (Operational definition) 

1.8.1 Glomerular filtration rate หรือ GFR  คือ ค่าการกรองของไตซ่ึงเป็นตวับ่งช้ีถึงการ

ท างานของไตวดัไดจ้ากการวดัค่าอตัราการขจดั หรือ clearance สารท่ีไม่มีการดูดกลบั

หรือหลัง่จากท่อไต เช่น inulin, iothalamate, Ethylenediaminetetraacetic acid 

(EDTA), diethylene triamine pentaacetic acid และ iohexol เป็นตน้ (11) 

1.8.2 Creatinine clearance คือ การประเมินค่าการท างานของไตโดยสามารถค านวณไดจ้าก

การเก็บตรวจอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง (11) 
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บทที ่2 

ปริทศัน์วรรณกรรม 

ทบทวนวรรณกรรมทีเ่กีย่วข้อง ( Review of related literatures) 

ระดับยาคาร์โบพลาตินจะมีความสัมพันธ์กับการท างานของไต โดยมีการศึกษาทางด้านเภสัช
จลนศาสตร์จะพบว่าการขับออกจากร่างกายของยาคาร์โบพลาตินนั้นจะกรองออกทางโกลเมอรูลัสที่
ไตเป็นหลัก โดยยังไม่มีการรายงานที่ชัดเจนว่ามีการดูดกลับหรือขับออกยานี้ในส่วนของท่อไต ส่วน
การขับออกทางน้ าดีและอุจจาระยังไม่มีการศึกษาในมนุษย์ที่ชัดเจนแต่จากรายงานการศึกษาใน

กระต่ายและหนูจะพบว่ามีการขับออกทางน้ าดีและอุจจาระเพียงร้อยละ 0.4-0.7 (3) โดยสูตรที่แนะน า
ให้ใช้ค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินในปัจจุบันคือสูตรค านวนของคาลเวิร์ตคือ ขนาดยาคาร์โบพ

ลาติน (มก.) = AUC x (GFR + 25) โดยค่า AUC ที่ใช้ส่วนใหญ่อยู่ระหว่างค่า AUC 4-7 มก./มล. × 
นาท ีโดยจะข้ึนอยู่กับชนิดของโรคมะเร็งที่ป่วย และเนื่องจากข้ันตอนการวัดอัตราการกรองของไต
โดยตรงนั้นท าได้ยากและเปลืองค่าใช้จ่ายและเวลามาก ท าให้มีการยอมรับการใช้ค่าการขจัดสารครีเอ
ตินินแทน โดยค านวณจากสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท โดยจะยอมรับค่าสูงสุดของค่าอัตราการขจัด

สารครีเอตินินทีจ่ะน ามาค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินต้องไม่เกิน 125 มล./นาที อย่างไรก็ตามการ
ประมาณค่าอัตราการขจัดสารครีเอตินินจากระดับสารครีเอตินินในเลือดด้วยสูตรของค็อกครอฟท์-
กอล์ทนั้นก็พบว่ามีความคลาดเคลื่อนมาก โดยเฉพาะในระยะหลังทีม่ีการปรับเปลี่ยนวิธีวัดค่าสารครีเอ

ตินินในเลือดใหมเ่พ่ือให้มีความแม่นย ามากข้ึน คือวิธี IDMS reference serum creatinine measured by 
enzymatic methods ซึ่งจะพบว่าท าให้ค่าสารครีเอตินินในเลือดที่ได้นั้นต่ ากว่าค่าในอดีต ท าให้การคิด
ค่าอัตราการขจัดสารครีเอตินินนั้นสูงกว่าอดีตที่ผ่านมา ส่งผลให้ปริมาณยาคาร์โบพลาตินสูงขึ้น โดย
อาจส่งผลให้เกิดผลข้างเคียงของการรักษาได้เพ่ิมข้ึน (12) ซึ่งโรงพยาบาลในประเทศไทยส่วนใหญ่

รวมถึงโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยก็ใช้วิธีวัดค่าค่าสารครีเอตินินในเลือดด้วยวิธี IDMS 
reference serum creatinine measured by enzymatic methods นี้เช่นกัน 

ปัจจุบันนี้ได้มีการคิดวิธีการประมาณค่าการกรองของไตอยู่หลายวิธ ีซึ่งจะพบว่ามีปัจจัยส าคัญ
ที่มีผลต่อการประมาณค่าการกรองของไตนั้นได้แกเ่ชื้อชาติ เพศ และอายุ เป็นต้น ซึ่งวิธีที่ได้รับความ

นิยมและไดถู้กแนะน าให้ใช้เพื่อประมาณค่าการกรองของไตในปัจจุบันได้แนะน าอยู่ 2 วิธี คือ วิธี 

MDRD และสูตรของ CKD-EPI (13-16)  อย่างไรก็ตามจะพบว่าทั้งสองวิธีนั้นไม่ได้ศึกษามาจากข้อมูล
ของประชากรไทยท าให้หากน ามาใช้กับประชากรไทยอาจมีความคลาดเคลื่อนได้ 
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ตัวอย่างการศึกษาที่ใช้ค่าการประมาณค่าการกรองของไตจากการค านวณจากสูตรของ 

CKD-EPI และ MDRD มาค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินเปรียบเทียบกับสูตรของค็อกครอฟท์-
กอล์ท ได้แก่ 

การศึกษาของ Dieter Kaag เป็นการศึกษาการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินโดยใช้สูตร

ของ CKD-EPI เปรียบเทียบกับสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท ในผู้ป่วยโรคมะเร็งปอดที่มีค่าสารครีเอติ

นินในเลือดต่ ากว่า 0.8 มก./ดล. ในประเทศเยอรมัน จ านวน 128 ราย โดยใช้อัตราการขจัดสารครีเอติ

นินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงเป็นค่าอ้างอิง โดยพบว่าปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากสูตรของ 
CKD-EPI และสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท ไมแ่ตกต่างจากที่ค านวณได้จากอัตราการขจัดสารครีเอติ

นินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมง โดยมคี่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาด (mean percentage error หรือ 
MPE) น้อยกว่าร้อยละ 5 อย่างไรก็ตามจะพบว่าในผู้ป่วยที่มีดัชนีมวลกายมากกว่าหรือเท่ากับ 30 กก./
ม.2 จะมีค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาดได้ร้อยละ 25 จึงแนะน าให้ใช้ค่าน้ าหนักที่ปรับใหม่ ในกลุ่ม

คนเหล่านี้ ซึ่งจะพบว่าสามารถช่วยลดค่าเฉลี่ยความผิดพลาดให้เหลือน้อยกว่าร้อยละ 5 ได้ (17) 
การศึกษาของ Mário L. de Lemos และคณะ เป็นการศึกษาการค านวณปริมาณยาคาร์โบพ

ลาตินโดยใช้สูตรของ MDRD เปรียบเทียบกับสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท ในผู้ป่วยโรคมะเร็งทางนรี

เวช ในประเทศแคนาดา จ านวน 96 ราย โดยใช้อัตราการขจัดสาร 99mTc-DTPA (technetium-99m-
diethylenetriaminepentaacetic acid) เป็นค่าอ้างอิง โดยพบว่าปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้

จากสูตรของ MDRD มีค่าใกล้เคียงมากกว่าการค านวณจากสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท โดยมี

ค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาดเท่ากับร้อยละ -5 และ -7 ตามล าดับ (18) 

 การศึกษาของ Scott T.C. Shepherd และคณะ เป็นการศึกษาการค านวณปริมาณยาคาร์โบพ

ลาตินโดยใช้สูตรของ CKD-EPI เปรียบเทียบกับสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท ในผู้ป่วยโรคมะเร็งเซมิโน

มา (seminoma) ระยะที่ 1 ในสหราชอาณาจักร จ านวน 115 ราย โดยใช้อัตราการขจัดสาร 51Cr 
EDTA เป็นค่าอ้างอิง โดยพบว่าปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ ค านวณได้จากสูตรของ CKD-EPI นั้นมี
ความแม่นย ามากกว่าสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท โดยมีค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาดเท่ากับร้อย

ละ 4.13 และ 13.4 ตามล าดับ (19) 
การศึกษาของ Okamoto H. และคณะ เป็นการศึกษาการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาติน

โดย เปรียบเทียบสูตรการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาติน 3 สูตรได้แก่การค านวณปริมาณยาคาร์โบพ

ลาตินจากอัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมง, จากสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท และ

จากสูตรของ Chatelut ในผู้ป่วยโรคมะเร็งปอดในประเทศญี่ปุ่น จ านวน 52 ราย โดยใชก้ารศึกษาทาง
เภสัชจลนศาสตร์ของยาคาร์โบพลาตินเป็นค่าอ้างอิง โดยพบว่าการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาติน
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จากอัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงนั้นมีความแม่นย ามากกว่าสูตรของค็อกค

รอฟท-์กอล์ท และสูตรของ Chatelut โดยมีค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาดเท่ากับร้อยละ 6, -8 และ 

19 ตามล าดับ (20) 
การศึกษาของ Shimokata T. และคณะ เป็นการศึกษาการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาติน

โดยใช้สูตรการประมาณค่าอัตราการกรองของไตของประชากรญี่ปุ่น (Japan eGFR equation) ซ่ึง

พัฒนามาจากสูตร MDRD เปรียบเทียบกับสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท ในผู้ป่วยโรคมะเร็งในประเทศ

ญี่ปุ่น จ านวน 28 ราย โดยใชอั้ตราการขจัดสาร อินูลิน (inulin) เป็นค่าอ้างอิง โดยพบว่าการค านวณ
ปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากสูตรการประมาณค่าอัตราการกรองของไตของประชากรญี่ปุ่นนั้นมีความ
แม่นย ามากกว่าสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท โดยมีค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาดเท่ากับร้อยละ 

5.2 และ 12.5 ตามล าดับ (21) 
การศึกษาของแพทย์หญิงสมสุข สันติเบ็ญจกุลและคณะ เป็นการศึกษาความสัมพันธ์ของการ

ค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากอัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงกับสูตรของค็

อกครอฟท์-กอล์ทในผู้ป่วยโรคมะเร็งทางนรีเวชในประเทศไทย จ านวน 38 ราย โดยพบว่าการค านวณ

ปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากอัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงกับสูตรของค็อกค

รอฟท-์กอล์ท มีความสัมพันธ์กันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.01) โดยมีค่าสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ์ 

(correlation coefficient หรือ r) เท่ากับ 0.61 โดยมีค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาดระหว่างสูตร
ของค็อกครอฟท์-กอล์ท เปรียบเทียบกับการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากอัตราการขจัดสารค

รีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงเท่ากับร้อยละ 5.8 (22) 
นอกจากนี้ในประเทศไทยยังมีการศึกษาเก่ียวกับสูตรค านวณเพ่ือประมาณอัตราการกรองของ

ไตด้วยวิธีต่างๆ แต่ท าในผู้ป่วยชาวไทยที่ป่วยเป็นโรคภูมิคุ้มกันบกพร่อง จ านวน 196 ราย ซึ่งท าโดย

อาจารย์เกื้อเกียรติ ประดิษฐ์พรศิลป์ และคณะ โดยใช้อัตราการขจัดสาร 99mTc-DTPA เป็นค่าอ้างอิง 

โดยพบว่าการประมาณอัตราการกรองของไตด้วยสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท, สูตร CKD-EPI, สูตร
การประมาณค่าอัตราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรจากอัตราการขจัดสารครีเอตินินใน

ปัสสาวะ 24 ชั่วโมง จะค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาดเท่ากับ 30.4, 11.1, 15.4 และ 5% ตามล าดับ 
(23) 

จากข้อมูลการศึกษาข้างต้นจะพบว่ามีการศึกษาที่ผ่านมาส่วนใหญ่ โดยเฉพาะการศึกษาของ

ชาวตะวันตกจะสนับสนุนการใช้ค่าประมาณค่าการกรองของไตจากสูตรของ CKD-EPI และสูตรของ 

MDRD มาค านวณขนาดยาคาร์โบพลาติน แตสู่ตรดังกล่าวนั้นจะพบว่าท าการศึกษาในประชากรที่
เป็นชาวตะวันตกเท่านั้น ซึ่งการน ามาใช้ในประชากรไทยนั้นก็อาจยังไม่เหมาะสมเพราะยังขาดข้อมูล
อยู่ โดยในปัจจุบันนี้มีข้อมูลของอาจารย์เกื้อเกียรติ ประดิษฐ์พรศิลป์ ที่ศึกษาสูตรการประมาณค่า
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อัตราการกรองของไตของประชากรไทย โดยศึกษาในประชากรไทยจ านวน 350 คน ซ่ึงใช้อัตราการ

ขจัดสาร 99mTc-DTPA เป็นค่าอ้างอิงของอัตราการกรองของไตจริง และใช้ค่าสารครีเอตินินในเลือดที่

วัดจากวิธี IDMS reference enzymatic methods ท าให้เกิดสมการค านวณค่าอัตราการกรองของไตของ

ประชากรไทยคือ 375.5x ระดับสารครีเอตินินในเลือด (มก./ดล.) (-0.848) x อายุ (ปี) (-0.364) x 0.712 (ใน

เพศหญิง) (10) อย่างไรก็ตามในผู้ป่วยบางรายจะพบว่าขนาดยาคาร์โบพลาตินที่ค านวนจากสูตรการ
ประมาณค่าอัตราการกรองของไตของประชากรไทยจะมีความแตกต่างกับสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์
ทอยู่ ซึ่งจากข้อมูลเหล่านี้ท าให้ผู้วิจัยต้องการที่จะท าการศึกษาว่าปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณ
จากสูตรการประมาณค่าอัตราการกรองของไตของประชากรไทยมีความแม่นย าเพียงใดเมื่อ
เปรียบเทียบกับปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณจากสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ทที่ใช้อยู่ในปัจจุบัน 
โดยจะใช้อัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงเป็นค่าอ้างอิงเนื่องจากเป็นค่าที่ถูกยอมรับ
ทั่วไปว่าสามารถใช้ในการประเมินการท างานของไตเพ่ือน าไปใช้ในการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาติน
ได้ และจากข้อมูลจากการศึกษาทางด้านเภสัชจลนศาสตร์ของยาก็แสดงให้เห็นว่ายานี้ขับออกทางไต
เป็นหลักเช่นเดียวกันกับสารครีเอตินิน รวมถึงจากการศึกษาของอาจารย์เกื้อเกียรติ ประดิษฐ์พรศิลป์ 

(23) และ Shimokata T. (21) เราจะพบว่าการใช้อัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมง

นั้นเมื่อเปรียบเทียบกับอัตราการขจัดสาร 99mTc-DTPA และการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ของยา

คาร์โบพลาติน จะพบว่ามีค่าเฉลี่ยร้อยละของความผิดพลาด เพียงร้อยละ 5 และ 6 ตามล าดับ โดย
กลุ่มประชากรในการศึกษานี้จะเลือกท าการศึกษาในกลุ่มผู้ป่วยโรคมะเร็งชาวไทยที่พบว่าปริมาณยา
คาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากสูตรทั้งสองนี้มีความแตกต่างกันเกินร้อยละ 10 เนื่องจากเป็นค่าที่ส่งผล
ต่อประสิทธิภาพและผลข้างเคียงของการรักษาได้ 
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บทที่ 3 

วธิีการด าเนินการวจิัย 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) 

เป็นการศึกษาแบบ ณ จุดเวลาใดเวลาหน่ึง แบบตดัขวาง (Cross sectional study) 

3.2 ระเบียบการวิจัย (Research methodology) 

 3.2.1 หลกัเกณฑใ์นการคดัเลือกประชากร (Population) และตวัอยา่ง (Sample) 
 ประชากรเป้าหมาย (Target Population) 

 ผูป่้วยโรคมะเร็งเช้ือชาติไทยท่ีจะไดรั้บยาเคมีบ าบดัคาร์โบพลาติน 

 ประชากรท่ีใชใ้นการศึกษา (Study Population) 

  ผูป่้วยโรคมะเร็งเช้ือชาติไทยท่ีจะไดรั้บยาเคมีบ าบดัคาร์โบพลาตินท่ีโรงพยาบาล

จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

3.2.2 เกณฑใ์นการคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา (Inclusion criteria) 

1. ผูป่้วยเช้ือชาติไทยท่ีอายตุั้งแต่ 18 ปี ข้ึนไป ทั้งชายและหญิง  

2. ไดรั้บยาเคมีบ าบดัคาร์โบพลาตินท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

3. ปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของ

ไตของประชากรไทยและสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์มีความแตกต่างกนัเกินร้อย

ละ 10 

4. มีผลการตรวจสารครีเอตินินในเลือดและอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 

24 ชัว่โมงในวนัเดียวกนั ท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย 

3.2.3 เกณฑใ์นการคดัออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1. ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัท่ีเก็บปัสสาวะตรวจอตัราการขจดัสารครีเอตินิน 24 ชัว่โมง

ไม่ครบ 
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2. มีภาวะไตวายฉบัพลนั, ภาวะการถูกตดัแขนหรือขา, ภาวะขาดสารอาหาร (มี

น ้าหนกัตวัลดลงมากกวา่ร้อยละ 10 ในเวลา 6 เดือน), ภาวะนอนติดเตียง, ภาวะท่ีมี

การติดเช้ือ, ภาวะบวม, ภาวะเลือดออกในทางเดินอาหาร และภาวะหวัใจลม้เหลว 

3. ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดรั้บการบ าบดัทดแทนไต 

4. ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไดรั้บยา methyldopa, levodopa, ascorbic acid, cimetidine, 

trimethoprim, antibiotics และ flucytosine 

3.3 การค านวณขนาดตัวอย่าง 

 เน่ืองจากเป็นการศึกษาเพื่อพิสูจน์การเปรียบเทียบค่าเฉล่ียของกลุ่มตวัอยา่ง 2 กลุ่ม

ท่ีไม่เป็นอิสระต่อกนั  (Means of dependent samples) จึงใชว้ธีิการค านวณจ านวน

ประชากรโดยใชสู้ตรของ Dupont and Plummer (1990) (24) 

  N = ( Zα+ Zβ)     2  

 Δ 
N = จ านวนประชากร 

  = SD of the within pair difference 
 Δ = the value of the mean difference that is clinical important to detect 
ก าหนดให ้ =0.05 Zα = 1.96 

 = 0.2 (Power 80%) Zβ = 0.84 
 ค่า  และ Δ อา้งอิงจากการศึกษาของ Scott T.C. Shepherd และคณะ (19) โดยใช้
ค่า  = 18.4 และค่า Δ = 5 โดยค านวณขนาดประชากรไวไ้ดท่ี้ 108 ราย  
  

3.4 ขั้นตอนการด าเนินงาน  

3.4.1 ผูป่้วยเช้ือชาติไทยท่ีอายตุั้งแต่ 18 ปี ข้ึนไป ทั้งชายและหญิงท่ีไดรั้บยาเคมีบ าบดัคาร์

โบพลาตินท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยตั้งแต่ปี พ.ศ. 2558-2559 โดยจะ

ด าเนินการหลงัจากโครงร่างการวจิยัไดรั้บการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจยัแลว้ 
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3.4.2 ใหข้อ้มูลการวจิยัแก่ผูท่ี้ไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั โดยกระบวนการขอความ

ยนิยอม (Informed consent) นั้น ทีมผูท้  าวจิยัจะมอบหมายใหพ้ยาบาลในทีมเป็นผูท่ี้จะ

ด าเนินการขอความยนิยอม โดยจะเป็นทั้งผูใ้หข้อ้มูลค าอธิบายวตัถุประสงค ์วธีิการท่ี

จะปฏิบติัต่ออาสาสมคัร ประโยชน์และความเส่ียง รวมถึงตอบขอ้สงสัยจน ผูท่ี้ไดรั้บ

เชิญใหเ้ขา้ร่วมการวจิยัเขา้ใจ และจะใหเ้วลาตดัสินใจโดยอิสระ ก่อนลงนามใหค้วาม

ยนิยอมเขา้ร่วมในการวิจยั โดยจะใชห้อ้งตรวจผูป่้วยนอกท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

สภากาชาดไทยเป็นสถานท่ีท่ีจะขอความยนิยอมและใหข้อ้มูลดงักล่าว 

3.4.3 ตรวจสอบเกณฑ์ในการคัดเลือกการเข้าและออกจากการศึกษา 
3.4.4 บนัทึกขอ้มูลจากเวชระเบียนของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั เช่นเพศ, อาย,ุ น ้าหนกั, 

ส่วนสูง, วนิิจฉยัโรค และสูตรยาเคมีบ าบดัท่ีไดรั้บ  

3.4.5 ส่งตรวจระดบัสารครีเอตินินในเลือดและอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 

ชัว่โมงท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยในวนัเดียวกนั และหลงัจากนั้น

ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัจะไดรั้บยาเคมีบ าบดัคาร์โบพลาติน โดยใชสู้ตรของคอ็กค

รอฟท-์กอลท์ซ่ึงเป็นสูตรมาตรฐานท่ีใชใ้นการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินท่ีใชใ้น

ผูป่้วยในปัจจุบนัตามวนัและเวลาเดิมตามแผนการรักษา โดยไม่จ  าเป็นตอ้งรอผลการ

ตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ  

3.4.6 ค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณค่าอตัราการกรอง

ของไตของประชากรไทย (Thai eGFR equation), จากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์ 

(CG formula), จากการวดัอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง (Urine 

creatinine clearance 24 hours) และจากสูตร CKD-EPI โดยใชว้ธีิค  านวนดงัต่อไปน้ี 

Thai eGFR equation (10) : eGFR (ml/min/1.73 m2) = 375.5x CrEnz (-0.848) x Age(-

0.364) x 0.712 (if female) 

CG formula (5) : CrCl (ml/min) = [(140-age (year)) x body weight 

(kg) x 0.85 (if female)] / (72 x Plasma creatinine 

(mg/dl)) 
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 โดยน ้าหนกั (body weight) ท่ีน ามาค านวณนั้นจะใชน้ ้าหนกัจริง และในราย

ท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่หรือเท่ากบั 25 กก./ม.2 จะค านวณทั้งน ้าหนกั

จริง (TBW) และน ้าหนกัท่ีปรับใหม่ (ABW) 

 โดย ABW = IBW+0.4x(TBW-IBW) (25) 

 Ideal body weight (IBW) ค านวณจาก (25) 

  Male: IBW (kg) = 49.9 kg+0.89 kg/cm x (height-152.4 cm) 

  Female: IBW (kg) = 45.4 kg+0.89 kg/cm x (height-152.4 cm) 

24 hours urine CrCl (17)  : 24 hours urine CrCl (ml/min) = [Urine volume 24 

hours (ml) × Urine Creatinine (mg/dl)] / [Plasma Creatinine (mg/dl) × 1440] 

(1440 : converting factor from 24 hours to 1 minutes) 

CKD-EPI formula (16)  : 

 Males with SCr ≤ 0.9 : eGFR (ml/min/1.73 m2) = 141x(SCr/0.9)-

0.411x0.993Age 

 Males with SCr > 0.9 : eGFR (ml/min/1.73 m2) = 141x(SCr/0.9)-

1.209x0.993Age 

 Females with SCr ≤ 0.7 : eGFR (ml/min/1.73 m2) = 144x(SCr/0.7)-

0.329x0.993Age 

 Females with SCr > 0.7 : eGFR (ml/min/1.73 m2) = 144x(SCr/0.7)-

1.209x0.993Age 

  โดยค่าประมาณอตัราการกรองของไตท่ีค านวณจากสูตรการประมาณค่าอตัราการ

กรองของไตของประชากรไทย และสูตร CKD-EPI นั้นจะถูกคูณดว้ยพื้นท่ีผวิกายของ

อาสาสมคัร (Body surface area หรือ BSA) และหารดว้ย 1.73 เพื่อปรับใหห้น่วยของ

สูตรดงักล่าวท่ีเป็น มล./นาที/1.73 ม.2 เป็นหน่วยเดียวกนักบัสูตรของค็อกครอฟท-์

กอลท์ และจากการวดัอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง คือ มล./

นาที เพื่อท่ีจะน าไปเปรียบเทียบกนัได ้
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3.4.7 หาความคลาดเคล่ือนของปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณ

ค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย, จากสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์ และ

สูตรของ CKD-EPI โดยเปรียบเทียบกบัค่าอา้งอิงคือปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ี

ค านวณไดจ้ากอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง โดยค านวณเป็น

ค่าเฉล่ียความแตกต่าง (Mean difference = Dx-Du โดย Du คือ ขนาดยาคาร์โบพลาตินท่ี

ค านวณไดจ้ากอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง, Dx คือ ขนาดยาคาร์

โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรต่างๆคือจากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์, สูตรการ

ประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI) และ

ค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาด (Mean percentage error หรือ MPE; MPE (%) = 

[(Mean difference/DU x  100)]/n โดย Du คือ ขนาดยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณได้

จากอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง และ n คือจ านวนผูป่้วย

ทั้งหมดในการศึกษา) 

3.4.8 วเิคราะห์วา่ปัจจยัดา้นเพศ, อาย,ุ ดชันีมวลกายและค่าสารครีเอตินินในเลือดวา่มีผลต่อ

ความคลาดเคล่ือนต่อการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของค็

อกครอฟท-์กอลท์หรือไม่ 

3.4.9 ในรายท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่ 25 กก./ม.2 จะค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินดว้ย

สูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์โดยใชท้ั้งน ้าหนกัจริงและน ้าหนกัท่ีปรับใหม่ และ

เปรียบเทียบกบัสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตร

ของ CKD-EPI วา่มีความคลาดเคล่ือนเพียงใด เม่ือใชป้ริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ี

ค านวณจากอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่าอา้งอิง 
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แผนภูมิ 2 แสดงขั้นตอนการด าเนินงานวิจัย 
  

ทบทวนเวชระเบียน  

เก็บข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วย ได้แก่เพศ อายุ น้ าหนัก ส่วนสูง 
วินิจฉัยโรค และสูตรเคมีบ าบัดที่ได้รับ 

 

 หาความคลาดเคล่ือนของปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการ
ประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย, จากสูตรของค็อกครอฟท-์
กอลท์ และสูตรของ CKD-EPI โดยเปรียบเทียบกบัค่าอา้งอิงคือปริมาณยาคาร์
โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง 

 วเิคราะห์วา่ปัจจยัดา้นเพศ, อาย,ุ ดชันีมวลกายและค่าสารครีเอตินินในเลือดวา่มี
ผลต่อความคลาดเคล่ือนต่อการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้าก
สูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์หรือไม่ 

 ในรายท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่ 25 กก./ม.2 จะค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาติน
ดว้ยสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์โดยใชท้ั้งน ้าหนกัจริงและน ้าหนกัท่ีปรับใหม่ 
และเปรียบเทียบกบัสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย 
และสูตรของ CKD-EPI วา่มีความคลาดเคล่ือนเพียงใด เม่ือใชป้ริมาณยาคาร์โบพ
ลาตินท่ีค านวณจากอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่า
อา้งอิง 

เกณฑ์ในการคัดเลือก
อาสาสมัครเข้าและออกจาก

การศึกษา 

ส่งตรวจระดับสารครีเอตินินในเลือดและอัตราการ

ขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมง 

ผู้ป่วยเชื้อชาติไทยที่ได้รับยาเคมีบ าบัดคาร์โบพลาตินที่โรงพยาบาล
จฬุาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตั้งแต่วันที่ 1/8/58 - 31/1/59 

 

ขอความยินยอม (Informed consent) 
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3.5 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

เก็บรวบรวมขอ้มูลผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัท่ีเขา้กบัเกณฑใ์นการคดัเลือกการเขา้และออกจาก

การศึกษา โดยท าการทบทวนประวติัพื้นฐานของผูป่้วยไดแ้ก่เพศ อาย ุน ้าหนกั ส่วนสูง โรคมะเร็งท่ี

อาสาสมคัรไดรั้บการวนิิจฉยั และสูตรเคมีบ าบดัท่ีไดรั้บลงในแบบบนัทึกขอ้มูลผูป่้วย โดยผูว้จิยั

เป็นผูร้วบรวมและบนัทึก 

 ส่งตรวจระดบัสารครีเอตินินในเลือดและอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 

ชัว่โมงในวนัเดียวกนัและบนัทึกค่าท่ีตรวจไดล้งในแบบบนัทึกขอ้มูลผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 

3.6 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

3.6.1 ข้อมูลพ้ืนฐานและตัวแปรที่เป็นข้อมูลเชิงคุณภาพ (categorical data) เช่นลักษณะทาง
ประชากรจะน าเสนอในรูปตาราง โดยจะแสดงค่าเป็นร้อยละหรือความถ่ี  

3.6.2 ข้อมูลเชิงปริมาณ (quantitative data) เช่น อายุ ดัชนีมวลกาย ผลการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ น าเสนอข้อมูลในลักษณะของค่าเฉลี่ยร่วมกับส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน
หรือค่ามัธยฐานร่วมกับค่าพิสัย  

3.6.3 ค านวณค่าความคลาดเคลื่อนของปริมาณยาคาร์โบพลาตินทีค่ านวณได้จากสูตรการ
ประมาณค่าอัตราการกรองของไตของประชากรไทยและจากสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์
ทว่ามีความคลาดเคลื่อนจากค่าอ้างอิงที่ค านวณได้จากการวัดอัตราการขจัดสารครีเอติ

นินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงเท่าใด และเปรียบเทียบค่าความคลาดเคลื่อนของทั้งสองวิธี

ด้วยวิธีการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่าง 2 กลุ่มที่ไม่เป็นอิสระต่อกัน (paired 
Student’s t test) 

3.6.4 หาค่าความคลาดเคลื่อนของปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากสูตรการประมาณ

ค่าอัตราการกรองของไตของประชากรไทย, จากสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท และสูตร

ของ CKD-EPI เปรียบเทียบกับค่าอ้างอิงคือปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จาก

อัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงและท าการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม

ด้วยวิธีการวิเคราะห์ความแปรปรวนแบบวัดซ้ า (repeated ANOVA) และหาคู่ที่แตกต่าง

ด้วยวิธีของ Bonferroni 
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3.6.5 วิเคราะห์ว่าปัจจัยด้านเพศ, อายุ, ดัชนีมวลกาย และค่าสารครีเอตินินในเลือดว่า มีผลต่อ
ความคลาดเคลื่อนต่อการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากสูตรของค็

อกครอฟท์-กอล์ทหรือไม่โดยใช้วิธีการวิเคราะห์พหุตัวแปร (Multivariate analysis) 
3.6.6 หาค่าความคลาดเคลื่อนของปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากสูตรการประมาณ

ค่าอัตราการกรองของไตของประชากรไทย, จากสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท และสูตร

ของ CKD-EPI เปรียบเทียบกับค่าอ้างอิงคือปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จาก

อัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมงและท าการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม

ด้วยวิธีการวิเคราะห์ความแปรปรวนแบบวัดซ้ า (repeated ANOVA) และหาคู่ที่แตกต่าง

ด้วยวิธีของ Bonferroniโดยท าการแจกแจงเป็นกลุ่มย่อยตามอายุ (น้อยกว่า 60 และ

มากกว่าหรือเท่ากับ 60 ปี), เพศ (ชาย และหญิง), ดัชนีมวลกาย (น้อยกว่า 18.5, อยู่

ระหว่าง 18 ถึง 24.9 และมากกว่าหรือเท่ากับ 25 กก./ม.2) และระดับสารครีเอตินินใน

เลือด (น้อยกว่า 0.8 และมากกว่าหรือเท่ากับ 0.8 มก./ดล.) และในกลุ่มที่มีดัชนีมวลกาย

มากกว่าหรือเท่ากับ 25 กก./ม.2 จะท าการค านวณด้วยสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ทโดย
ใช้ทั้งน้ าหนักจริงและน้ าหนักที่ปรับใหม่ 

โดยใช้ระบบ SPSS version 16.0 ของระบบปฏิบัติการวินโดวส์ในการวิเคราะห์ข้อมูล และใน

การวิเคราะห์ทั้งหมดใช้นัยส าคัญของความแตกต่างคิดที่ค่า p<0.05 
3.7 ข้อพิจารณาด้านจริยธรรม (Ethical considerations) 

ครอบคลุมหลกัจริยธรรมการวจิยัในคน 3 ขอ้ ไดแ้ก่ 

- หลกัความเคารพในบุคคล (respect for person) คือ ผูว้จิยัจะใหข้อ้มูลอยา่งครบถว้นจนผู ้

ท่ีไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมในการวจิยัเขา้ใจเป็นอยา่งดีและตดัสินใจอยา่งอิสระในการให้

ความยนิยอมเขา้ร่วมในการวิจยั และผูว้จิยัจะเก็บรักษาความลบัของผูเ้ขา้ร่วมในการวิจยั 

โดยในแบบบนัทึกขอ้มูลจะไม่สามารถระบุถึงตวัผูเ้ขา้ร่วมในการวจิยัได ้

- หลกัการใหป้ระโยชน์ ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตราย (Beneficence/Non-maleficence) ผูเ้ขา้ร่วม

โครงการวจิยัจะไม่ไดรั้บประโยชน์ใดๆ และเน่ืองจากการวจิยัน้ีท าการวิจยัโดยการเก็บ

เลือดผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัไปตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ จึงอาจเพิ่มความเส่ียงท่ีไดรั้บ

จากการเจาะเลือด โดยมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจบ็ เลือดออก  ช ้าจากการเจาะเลือด  

อาการบวมบริเวณท่ีเจาะเลือดหรือหนา้มืด  และโอกาสท่ีจะเกิดการติดเช้ือบริเวณท่ีเจาะ

เลือดพบไดน้อ้ยมาก และหากมีอาการขา้งเคียงใด ๆ เกิดข้ึนโดยเป็นผลจากการเขา้ร่วม



 

 

19 

ในโครงการวจิยั ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัโดยไม่เสียค่าใชจ่้าย นอกจากน้ีอาจเพิ่มความ

เส่ียงท่ีไม่มากกวา่ความเส่ียงนอ้ยคือ ความไม่สะดวกไม่สบายและท าใหเ้สียเวลากบั

อาสาสมคัรไดใ้นการเก็บปัสสาวะ 24 ชัว่โมง 

- หลกัความยติุธรรม (Justice) คือมีเกณฑก์ารคดัเขา้และออกชดัเจน มีการกระจายความ

เส่ียงและผลประโยชน์อยา่งเท่าเทียมกนั  

3.8 ข้อจ ากัดของการวิจัย (Limitation) 

ค่าอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงนั้นอาจยงัไม่ถือวา่เป็นค่าอา้งอิงท่ีดี

ท่ีสุดในการประเมินการท างานของไตเม่ือเปรียบเทียบกบัการประเมินค่าอตัราการกรองของไตดว้ย

วธีิอ่ืนๆท่ีมีความแม่นย  ามากกวา่เช่นการวดัอตัราการขจดั 99mTc-DTPA หรือ 51Cr EDTA เป็นตน้ 

เน่ืองจากสารครีเอตินินสามารถถูกขบัออกท่ีท่อไตได ้(tubular secretion)  แต่อยา่งไรก็ตามวธีิการ

วดัอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงนั้นก็เป็นวธีิท่ีถูกยอมรับทัว่ไปวา่สามารถใช้

ในการประเมินการท างานของไตเพื่อน าไปใชใ้นการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินได ้และจาก

ขอ้มูลจากการศึกษาทางดา้นเภสัชจลนศาสตร์ของยาก็แสดงใหเ้ห็นวา่ยาน้ีขบัออกทางโกลเมอรูลสัท่ี

ไตเป็นหลกั รวมถึงจากการศึกษาของอาจารยเ์ก้ือเกียรติ ประดิษฐพ์รศิลป์ (23) และ Shimokata T. 

(21) เราจะพบวา่การใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงนั้นเม่ือเปรียบเทียบกบั

อตัราการขจดัสาร 99mTc-DTPA และการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ของยาคาร์โบพลาติน จะพบวา่มี

ค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดเพียงร้อยละ 5 และ 6 ตามล าดบั นอกจากน้ีวธีิการวดัค่าอตัราการ

กรองของไตโดยตรงอาจไม่สะดวกและจ าเป็นตอ้งใชเ้วลาและทรัพยากรในการตรวจมาก และยงั

พบวา่มีการรายงานผลขา้งเคียงเช่นอาการแพส้ารท่ีใชต้รวจได ้ซ่ึงอาจส่งผลต่อโรคหรือแผนการ

รักษาโรคมะเร็งของผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัได ้ผูว้จิยัจึงเลือกใชว้ธีิค  านวณอตัราการขจดัสารครีเอติ

นินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงซ่ึงมีความปลอดภยักวา่ 

3.9 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected benefits and application) 

3.8.1 ทราบถึงความแม่นย  าในการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตร

การประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทยวา่มีความแม่นย  าเพียงใดและ

สามารถน ามาใชท้ดแทนสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์ไดห้รือไม่ 
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3.8.2 ทราบถึงความแม่นย  าในการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากวธีิอ่ืนๆ

เช่นสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์ และสูตรของ CKD-EPI  

3.8.3 ทราบถึงปัจจยัท่ีมีผลต่อความคลาดเคล่ือนต่อการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ี

ค านวณไดจ้ากสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์ไดแ้ก่ เพศ, อาย,ุ ดชันีมวลกาย และค่า

สารครีเอตินินในเลือดเป็นตน้ ซ่ึงอาจจะน ามาประยกุตใ์ชใ้นการเลือกวธีิการค านวณ

ยาคาร์โบพลาตินในผูป่้วยแต่ละรายใหเ้หมาะสมยิง่ข้ึน 

3.8.4 ทราบถึงความแม่นย  าในการใชน้ ้าหนกัท่ีปรับใหม่ในการค านวณปริมาณยาคาร์โบพ

ลาตินจากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์ในรายท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่ 25 กก./ม.2 

3.10 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Obstacles and 
strategies to solve the problem) 

ปริมาณปัสสาวะท่ีผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเก็บมาอาจไม่ครบ โดยดูจากประวติัและดูจากค่า

สารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงนั้นตอ้งมีระหวา่ง 15-20 มก./กก. ในเพศหญิง หรือ 20-25 มก./

กก. ในเพศชายจึงถือวา่เก็บไดค้รบ ซ่ึงหากเก็บไม่ครบก็มีความจ าเป็นตอ้งให้ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั

ไปเก็บใหม่ 
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3.11 การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration and Time schedule) 

จะเร่ิมท าการเก็บรวบรวมขอ้มูลหลงัจากไดรั้บอนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมวจิยัก่อน 

 

3.12 งบประมาณ (Budgets) 

 
รายการ ค่าใช้จ่าย (บาท) 

หมวดค่าวัสดุ ได้แก่ ค่าวัสดุสารเคมีที่ใช้ในการวิจัย ค่าวัสดุส านักงาน 
ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการ    
- ค่าท าการตรวจสารครีเอตินินในเลือด และอตัราการขจดัสารครีเอตินินใน
ปัสสาวะ 24 ชัว่โมง (ค่าตรวจ 190 บาท/คร้ัง) 
คิดการตรวจไวป้ระมาณ 150 คร้ัง (รวมการตรวจใหม่หากผลท่ีไดไ้ม่สามารถ
น าไปใชไ้ด)้ 

 
 

28,500 
 

หมวดค่าครุภัณฑ์  
- ค่าเอกสารและวัสดุงานธุรการ 

 
1,500   

รวมจ านวนเงินทั้งสิ้น 30,000 บาท 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 

จากการเก็บขอ้มูลพบวา่มีผูป่้วยเช้ือชาติไทยท่ีไดรั้บยาเคมีบ าบดัคาร์โบพลาตินท่ี

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตั้งแต่วนัท่ี 1 สิงหาคม พุทธศกัราช 2558 จนถึง 31 

มกราคม พุทธศกัราช 2559 ทั้งหมด 163 รายโดยมีอาสาสมคัรท่ีตรงกบัเกณฑใ์นการคดัเลือก 

(Inclusion criteria) ซ่ึงมีปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณค่าอตัราการ

กรองของไตของประชากรไทยและสูตรของคอ็กครอฟท์-กอลท์มีความแตกต่างกนัเกินร้อยละ 10 

อยู ่128 ราย (คิดเป็นร้อยละ 78.5) และตรงกบัเกณฑใ์นการคดัออกจากการศึกษา (Exclusion 

criteria) ทั้งหมด 20 ราย ไดแ้ก่เก็บปัสสาวะไม่ครบ 17 ราย, ไม่ไดเ้ก็บปัสสาวะมา 1 ราย, ตามเวช

ระเบียนไม่ได ้1 รายและ ไตวายฉบัพลนั 1 ราย  โดยรวมจะมีอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ี

ทั้งหมด 108 ราย โดยผูป่้วยโรคมะเร็งทุกรายท่ีไดรั้บยาคาร์โบพลาตินจะถูกค านวณโดยใชสู้ตร

ของคอ็กครอฟท-์กอลท์ จากค่าระดบัสารครีเอตินินในเลือดในการประมาณค่าอตัราการขจดัสารครี

เอตินินเพื่อน าไปใชแ้ทนค่าในสูตรค านวนของคาลเวิร์ต โดยเป็นวธีิท่ียอมรับในปัจจุบนั ส่วนยาเคมี

บ าบดัอ่ืนๆท่ีให้ร่วมกนัจะค านวณขนาดยาตามวธีิมาตรฐานของยาเคมีบ าบดันั้นๆ โดยแผนผงัแสดง

วธีิการคดัเลือกอาสาสมคัรเขา้ร่วมโครงการวจิยัจะแสดงในแผนภูมิท่ี 3 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 อาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้ทั้งหมด 
108 ราย 

Exclusion criteria (n=20) 
 เก็บปัสสาวะไม่ครบ 17 ราย 
 ไม่ไดเ้ก็บปัสสาวะมา 1 ราย 
 ขาดขอ้มูลน ้ าหนกัและส่วนสูง 1 ราย 
 ไตวายฉบัพลนั 1 ราย 

ผู้ป่วยเชื้อชาติไทยที่ได้รับยาเคมีบ าบัดคาร์โบพลาตินที่โรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย ตั้งแต่วันที่ 1/8/58 – 31/1/59 ทั้งหมด 163 ราย 
 

Informed consent 

ปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้จากสูตรการประมาณค่าอัตราการกรองของไต
ของประชากรไทยและสูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ทมีความแตกต่างกันเกินร้อยละ 10 

ทั้งหมด 128 ราย 
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แผนภูมิ 3 แสดงวิธีการคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย 
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 ข้อมูลพืน้ฐานของอาสาสมัคร ค่าเฉลีย่ ± ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (พสัิย), 
จ านวน (%) 

อาย ุ(ปี) 61.23 ± 11.75 (21-87) 
เพศ    ชาย 
          หญิง 

66 (61.1%) 
42 (38.9%) 

น ้าหนกั (กิโลกรัม) 56.61 ± 11.87 (30.2-98) 
ส่วนสูง (เซนติเมตร) 160.62 ± 8.52 (140-180) 
ค่าดชันีมวลกาย (กิโลกรัม/เมตร2) 21.90 ± 4.06 (13.42-36) 
ค่า Plasma creatinine (มิลลิกรัม/เดซิลิตร) 0.80 ± 0.32 (0.29-2.56) 
โรคมะเร็งท่ีไดรั้บการวินิจฉยั 

 Lung cancer 
 Head and neck cancer 
 Hepatobiliary tract cancer 
 Esophageal cancer 
 Bladder cancer 
 Stomach cancer 
 Other 

 
46 (42.6%) 
17 (15.7%) 

9 (8.3%) 
7 (6.5%) 
7 (6.5%) 
6 (5.6%) 

16 (14.8%) 
สูตรเคมีบ าบดัท่ีไดรั้บ 

 Carboplatin+Paclitaxel 
 Carboplatin+Gemcitabine 
 Carboplatin+5FU 
 Single Carboplatin 
 Other 

 
25 (23.1%) 
23 (21.3%) 
14 (13.0%) 
11 (10.2%) 
35 (32.4%) 

ตาราง 1 แสดงข้อมูลพ้ืนฐานของอาสาสมัคร 

 ขอ้มูลพื้นฐานของอาสาสมคัรประกอบไปดว้ยอายเุฉล่ีย 61.23 ปี, เป็นเพศชาย 66 รายคิด

เป็นร้อยละ61.1, น ้าหนกัเฉล่ีย 56.61 กก., ส่วนสูงเฉล่ีย 160.62 ซม., ดชันีมวลกายเฉล่ีย 21.9 กก./ม.2 

มีค่าสารครีเอตินินในเลือดเฉล่ีย 0.8 มก./ดล. โรคมะเร็งท่ีพบมากสุดคือมะเร็งปอดโดยพบ 42 ราย 

คิดเป็นร้อยละ 42.6 ส่วนสูตรเคมีบ าบดัท่ีใชม้ากท่ีสุดคือสูตรยาคาร์โบพลาตินให้ร่วมกบัพาซิแทก

เซล (Paclitaxel) โดยไดรั้บ 25 ราย คิดเป็นร้อยละ 23.1 ดงัแสดงในตารางท่ี 1 
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จากผลการตรวจสารครีเอตินินในเลือดและอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 

ชัว่โมง สามารถค านวนอตัราการขจดัสารครีเอตินิน และค่าประมาณอตัราการกรองของไตดว้ยสูตร

ค านวณต่างๆ โดยพบวา่ค่าเฉล่ียของอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง และสูตร

ของคอ็กครอฟท-์กอลท์  เท่ากบั 82.59 และ 81.46 มล./นาที ตามล าดบั และค่าเฉล่ียของค่าประมาณ

อตัราการกรองของไตจากสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตร

ของ CKD-EPI หลงัจากท่ีปรับหน่วยจากเดิมท่ีเป็น มล./นาที/1.73 ม.2 เป็นหน่วย มล./นาที เท่ากบั 

91.17 และ 83.73 มล./นาที ตามล าดบั และเม่ือน าค่าอตัราการขจดัสารครีเอตินิน และค่าประมาณ

อตัราการกรองของไตไปค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินจะไดค้่าเฉล่ียของยาคาร์โบพลาตินจาก

อตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง, สูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์, สูตรการประมาณ

ค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI เท่ากบั 537.93, 532.31, 580.87 

และ 543.65 มก.ตามล าดบั ดงัตารางท่ี 2 

ส าหรับค าถามงานวจิยัหลกัคือการค านวณความแตกต่างของปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ี

ค านวณไดจ้ากสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และจากสูตรของค็อกค

รอฟท-์กอลท์ กบัค่าอา้งอิงคือปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวนจากอตัราการขจดัสารครีเอตินินใน

ปัสสาวะ 24 ชัว่โมง โดยใชว้ิธีการเปรียบเทียบค่าเฉล่ียของกลุ่มตวัอยา่ง 2 กลุ่มท่ีไม่เป็นอิสระต่อกนั 

(paired Student’s t test) พบวา่ปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของค็อกครอฟท-์

กอลท์มีความใกลเ้คียงกบัค่าอา้งอิงมากกวา่ปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรการ

ประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย โดยจะพบวา่สูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์นั้น

จะมีค่าเฉล่ียความแตกต่างและค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดเท่ากบั -5.62 มก.และร้อยละ 3.73 

ตามล าดบั ซ่ึงมีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p<0.001) เม่ือเปรียบเทียบกบัสูตรการ

ประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทยซ่ึงมีค่าเฉล่ียความแตกต่าง และค่าเฉล่ียร้อยละ

ของความผดิพลาดเท่ากบั 42.94 มก.และร้อยละ 14.93 ตามล าดบั 
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สูตรค านวณต่างๆ 
CrCl or eGFR (มล./
นาที), ค่าเฉลีย่ ± ส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐาน 

P 
value* 

ปริมาณยาคาร์โบพ
ลาติน (มก.), ค่าเฉลีย่ ± 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

P 
value# 

24 hours urine 
CrCl 

82.59 ± 42.06   537.93 ± 210.32   

CG formula 81.46  ± 33.48 1.0 532.31 ± 167.39 1.0 

Thai eGFR 91.17 ± 32.41 0.072 580.87 ± 162.06 0.072 

eGFR (CKD-EPI) 83.73 ± 22.44 1.0 543.65 ± 112.20 1.0 
* ค่า p value ไดจ้าก repeated ANOVA เปรียบเทียบ CrCl หรือ eGFR ท่ีค  านวณจากสูตร 24 hours urine CrCl, CG formula, Thai 

eGFR และ eGFR (CKD-EPI) และหาคู่ท่ีแตกต่างดว้ยวิธี Bonferroni โดยใชเ้ปรียบเทียบกบั 24 hours urine CrCl 
# ค่า p value ไดจ้าก repeated ANOVA เปรียบเทียบปริมาณคาร์โบพลาตินท่ีค  านวณจากสูตร 24 hours urine CrCl, CG formula, Thai 

eGFR และ eGFR (CKD-EPI) และหาคู่ท่ีแตกต่างดว้ยวิธี Bonferroni โดยใชเ้ปรียบเทียบกบัปริมาณคาร์โบพลาตินจาก 24 hours 

urine CrCl 

ตาราง 2 แสดงค่าเฉลี่ย และค่าส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของค่าประมาณอัตราการกรองของไต (eGFR), 
อัตราการขจัดสารสารครีเอตินิน (CrCl) และปริมาณยาคาร์โบพลาตินด้วยสูตรค านวณต่างๆ 

 

สูตรค านวณ
ต่างๆ 

Mean difference 
(mg), ค่าเฉลีย่ ± 
ส่วนเบี่ยงเบน
มาตรฐาน 

P value* 

MPE (%),
ค่าเฉลีย่ ± ส่วน

เบี่ยงเบน

มาตรฐาน 

P value# 

CG formula -5.62 ± 162.26   3.73 ± 23.34   

Thai eGFR 42.94 ± 174.71 <0.001 14.93 ± 28.60 <0.001 

eGFR (CKD-
EPI) 

5.72 ± 163.47 0.353 8.73 ± 26.23 <0.001 

* ค่า p value ไดจ้าก repeated ANOVA เปรียบเทียบ Mean diffrence ของปริมาณคาร์โบพลาตินระหวา่งสูตร CG formula, Thai 

eGFR และ eGFR (CKD-EPI) กบั 24 hours urine CrCl และหาคู่ท่ีแตกต่างดว้ยวิธี Bonferroni โดยใชเ้ปรียบเทียบกบั Mean diffrence 

ของปริมาณคาร์โบพลาตินระหว่างสูตร CG formula กบั 24 hours urine CrCl 
# ค่า p value ไดจ้าก repeated ANOVA เปรียบเทียบ MPE ของปริมาณคาร์โบพลาตินระหวา่งสูตร CG formula, Thai eGFR และ 

eGFR (CKD-EPI) กบั24 hours urine CrCl และหาคู่ท่ีแตกต่างดว้ยวิธี Bonferroni โดยใชเ้ปรียบเทียบกบั MPE ของปริมาณคาร์โบพ

ลาตินระหวา่งสูตร CG formula กบั 24 hours urine CrCl 
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ตาราง 3 แสดงค่า Mean diffrence และ MPE ของปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากสูตรค านวณต่างๆ 
เปรียบเทียบกับปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณจากอัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 

ชั่วโมง 
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 จากการเปรียบเทียบความแตกต่างของค่าเฉล่ียของอตัราการขจดัสารครีเอตินินหรื

อค่าประมาณอตัราการกรองของไต และค่าเฉล่ียของปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากอตัราการขจดั

สารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง, สูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์, สูตรการประมาณค่าอตัราการ

กรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI ดว้ยวธีิ repeated ANOVA และหาคู่ท่ี

แตกต่างดว้ยวธีิ Bonferroni พบวา่ปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากอตัราการขจดัสารครีเอตินินใน

ปัสสาวะ 24 ชัว่โมงไม่มีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p>0.05) กบัปริมาณยาคาร์โบพ

ลาตินท่ีค านวณจากสูตรต่างๆ ดงัตารางท่ี 2 

 ส าหรับค าถามงานวจิยัรองคือการเปรียบเทียบค่าเฉล่ียความแตกต่าง  (Mean diffrence) และ

ค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาด (MPE) ของปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากสูตรของค็อกครอฟท-์

กอลท์, สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI 

เปรียบเทียบกบัค่าอา้งอิงคือปริมาณยาคาร์โบพลาตินท่ีค านวณจากอตัราการขจดัสารครีเอตินินใน

ปัสสาวะ 24 ชัว่โมงดว้ยวธีิการวเิคราะห์ความแปรปรวนแบบวดัซ ้ า (repeated ANOVA) และหาคู่ท่ี

แตกต่างดว้ยวธีิของ Bonferroni พบวา่ค่าเฉล่ียความแตกต่าง (Mean diffrence) ของปริมาณยาคาร์

โบพลาตินจากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์จะมีความคาดเคล่ือนนอ้ยกวา่สูตรอ่ืนๆโดยมีค่าเฉล่ีย

ความแตกต่างเท่ากบั -5.62 มก. ซ่ึงเม่ือเปรียบเทียบกบัสูตรของ CKD-EPI นั้นจะไม่มีความแตกต่าง

กนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p=0.353) แต่เม่ือเปรียบเทียบกบัสูตรการประมาณค่าอตัราการกรอง

ของไตของประชากรไทยจะพบวา่มีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p<0.001) ส่วน

ค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดจะพบวา่สูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์จะมีค่าเฉล่ียร้อยละของความ

ผดิพลาดนอ้ยท่ีสุด โดยมีค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดเท่ากบัร้อยละ 3.73 และซ่ึงเม่ือ 

เปรียบเทียบกบัสูตรของ CKD-EPI และสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากร

ไทยจะมีความแตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p<0.001) ดงัตารางท่ี 3 

จากวเิคราะห์วา่ปัจจยัดา้นอาย,ุ เพศ, ดชันีมวลกาย และค่าสารครีเอตินินในเลือดโดยใช้

วธีิการวเิคราะห์พหุตวัแปร (Multivariate analysis) พบวา่ไมมี่ปัจจยัใดมีผลต่อความคลาดเคล่ือน

ของสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p>0.05) 

 เม่ือเปรียบเทียบค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดของปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากสูตร

ของคอ็กครอฟท-์กอลท์, สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ 
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CKD-EPI เปรียบเทียบกบัอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงโดยแจกแจงเป็นกลุ่ม

ยอ่ยตามอาย ุ(นอ้ยกวา่ 60 และมากกวา่หรือเท่ากบั 60 ปี), เพศ (ชาย และหญิง), ดชันีมวลกาย (นอ้ย

กวา่ 18.5, อยูร่ะหวา่ง 18 ถึง 24.9 และมากกวา่หรือเท่ากบั 25 กก./ม.2) และระดบัสารครีเอตินินใน

เลือด (นอ้ยกวา่ 0.8 และมากกวา่หรือเท่ากบั 0.8 มก./ดล.) พบวา่ในประชากรโดยรวมสูตรของค็

อกครอฟท-์กอลท์จะมีค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดนอ้ยกวา่สูตรอ่ืนๆ อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ 

(p<0.05) โดยมีค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดเท่ากบัร้อยละ 3.73 อยา่งไรก็ตามจะมีประชากร

บางกลุ่มท่ีเม่ือใชสู้ตร CKD-EPI จะมีค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดนอ้ยกวา่เล็กนอ้ย แต่ไม่

แตกต่างกนักบัสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p>0.05) ซ่ึงไดแ้ก่ประชากรท่ี

อายนุอ้ยกวา่ 60 ปีและประชากรท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่หรือเท่ากบั 25 กก./ม.2 ดงัแสดงในตาราง

ท่ี 4 

 ในประชากรท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่หรือเท่ากบั 25 กก./ม.2 ซ่ึงในการศึกษาน้ีมีอยูท่ ั้งหมด 

25 รายเม่ือเปรียบเทียบค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดของปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากสูตร

ของคอ็กครอฟท-์กอลท์ท่ีใชน้ ้าหนกัจริง (TBW), สูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์ท่ีใชน้ ้าหนกัท่ีปรับ

ใหม่ (ABW), สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI 

จะพบวา่สูตรCKD-EPI จะมีค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดนอ้ยท่ีสุด โดยมีค่าเฉล่ียร้อยละของ

ความผดิพลาดเท่ากบัร้อยละ 5.06 แต่ไม่พบวา่มีความแตกต่างกบัสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์และ

สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทยอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p>0.05) ดงั

แสดงในตารางท่ี 4 
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MPE (%) 

CG (TBW) 

MPE (%) 
CG 

(ABW)+ 

MPE (%) 
eGFR Thai 

MPE (%) 
eGFR CKD-EPI 

All, n = 108 3.73 N/A 14.93* 8.73* 
Age<60, n = 48 8.39 N/A 15.45* 7.81 
Age≥60, n = 60 0.01 N/A 14.52* 9.46* 
Males, n = 66 5.59 N/A 22.65* 10.01 
Females, n = 42 0.81 N/A 2.80 6.70* 

BMI < 18.5 kg/m
2
, n = 23 11.30 N/A 31.72* 19.48 

18.5 ≤ BMI <25 kg/m
2
, n = 60 -0.09 N/A 11.26* 6.13* 

BMI ≥ 25 kg/m
2
, n = 25 5.94 -6.80* 8.31 5.06 

Plasma creatinine < 0.8, n = 
66 

5.20 N/A 14.02* 7.27 

Plasma creatinine ≥ 0.8, n = 
42 

1.43 N/A 16.37* 11.01* 

+ CG formula (ABW) จะท าการค านวณในรายท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่หรือเท่ากบั 25 กก./ม.2 
# มีความแตกต่างกบักบั MPE ของปริมาณคาร์โบพลาตินระหว่างสูตร CG formula กบั 24 hours urine CrCl อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ 

( p < 0.05) โดยใชวิ้ธี repeated ANOVA ในการเปรียบเทียบ และหาคู่ท่ีแตกต่างดว้ยวิธี Bonferroni 

 

ตาราง 4 แสดงค่า MPE ของปริมาณยาคาร์โบพลาตินจากสูตรค านวณต่างๆ เปรียบเทียบกับปริมาณ
ยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณจากอัตราการขจัดสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชั่วโมง โดยแจกแจงเป็น

กลุ่มย่อยตามอายุ, เพศ, ดัชนมีวลกาย และระดับสารครีเอตินินในเลือด 
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บทที่ 5 

อภิปรายผลการศึกษา 

จากผลการศึกษาจะพบวา่การใชสู้ตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์เพื่อค านวณค่าการขจดัสารครี

เอตินิน เพื่อใชแ้ทนในสูตรค านวนขนาดยาคาร์โบพลาตินของคาลเวิร์ตในผูป่้วยไทยท่ีป่วยเป็น

โรคมะเร็งจะมีความแม่นย  ามากกวา่สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย

เม่ือใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่าอา้งอิง โดยพบวา่มีค่าเฉล่ียความ

แตกต่าง  (Mean diffrence) และค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาด (MPE) ของปริมาณยาคาร์โบพ

ลาตินจากสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์เปรียบเทียบกบัปริมาณยาคาร์โบพลาตินอา้งอิงท่ีค านวณจาก

อตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเพียง -5.62 มก./ดล. และร้อยละ 3.73 

เม่ือเปรียบเทียบกบัสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์กบัสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของ

ไตของประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI จะพบวา่สูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์จะมีค่าเฉล่ีย

ร้อยละของความผิดพลาดนอ้ยท่ีสุด และเม่ือแจกแจงเป็นกลุ่มยอ่ยตามอาย,ุ เพศ, ดชันีมวลกาย และ

ระดบัสารครีเอตินินในเลือดจะพบวา่โดยรวมสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์จะมีความแม่นย  ามาก

ท่ีสุด โดยมีความแตกต่างกบัสูตรอ่ืนๆอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p<0.05) ยกเวน้ในบางกลุ่ม

ประชากรเช่นท่ีเม่ือใชสู้ตร CKD-EPI จะมีค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดนอ้ยกวา่เล็กนอ้ย แต่ไม่

แตกต่างกนักบัสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (p>0.05) ซ่ึงไดแ้ก่ประชากรท่ี

อายนุอ้ยกวา่ 60 ปีและประชากรท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่หรือเท่ากบั 25 กก./ม.2 ส่วนการใชน้ ้าหนกั

ท่ีปรับใหม่มาค านวณในสูตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์ในรายท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่หรือเท่ากบั 25 

กก./ม.2 กลบัไม่พบวา่ท าให่มีค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดนอ้ยลง แต่อยา่งไรก็ตามการแปลผล

เม่ือแจกแจงเป็นกลุ่มยอ่ยอาจมีขอ้จ ากดัอยูเ่น่ืองจากประชากรในแต่ละกลุ่มยอ่ยจะมีจ านวนนอ้ยลง  

จากขอ้มูลของการศึกษาน้ีจะพบวา่ค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดของสูตรของค็อกค

รอฟท-์กอลท์ในแต่ละกลุ่มยอ่ยจะมีค่านอ้ยกวา่ร้อยละ 10 ทั้งหมด ยกเวน้แต่เพียงกลุ่มท่ีมีดชันีมวล

กายนอ้ยกวา่ 18.5 กก./ม.2 ซ่ึงจะพบวา่มีค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดเท่ากบัร้อยละ 11.3 ซ่ึงใน

ประชากรกลุ่มน้ีอาจไดป้ระโยชน์จากการใชก้ารวดัอตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 

ชัว่โมงเพื่อช่วยในการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินให้เกิดความแม่นย  ามากข้ึน 
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เม่ือเปรียบเทียบกบัผลการศึกษาอ่ืนๆท่ีศึกษาเก่ียวกบัการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินใน

ชาวตะวนัตกไดแ้ก่การศึกษาของ Dieter Kaag (17) , Mário L. de Lemos  (18)และ Scott T.C. 

Shepherd (19) ซ่ึงจะศึกษาในประเทศเยอรมนั (ผูป่้วยโรคมะเร็งปอด), แคนนาดา (ผูป่้วยโรคมะเร็ง

ทางนรีเวชวทิยา) และสหราชอาณาจกัร (ผูป่้วยโรคมะเร็งเซมิโนมา (seminoma)) ตามล าดบั โดยจะ

ใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง, อตัราการขจดัสาร 99mTc-DTPA และอตัรา

การขจดัสาร 51Cr EDTA เป็นค่าอา้งอิงในการท างานของไตตามล าดบั โดยผลการศึกษาจะพบวา่

ปริมาณคาร์โบพลาตินท่ีค านวณไดจ้ากสูตรของค็อกครอฟท์-กอลท์ในการศึกษาดงักล่าวมีค่าเฉล่ีย

ร้อยละของความผิดพลาดเท่ากบัร้อยละ 4, -7 และ 13.4 ตามล าดบัและเม่ือใชสู้ตรของ CKD-EPI จะ

มีค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดเพียงร้อยละ 0 และ -8.6 ในการศึกษาของ Dieter Kaag และ 

Scott T.C. Shepherd ตามล าดบั ส่วนการศึกษาของ Mário L. de Lemos จะมีค่าเฉล่ียร้อยละของ

ความผดิพลาดเพียงร้อยละ -5 เม่ือใชสู้ตรของ MDRD โดยจะพบวา่ผลของการศึกษาน้ีจะแตกต่าง

กบัการศึกษาดงักล่าวท่ีจะพบวา่สูตรของ CKD-EPI และ MDRD มีความแม่นย  าสูง โดยอาจเกิดจาก

ความแตกต่างกนัของการใชค้่าอา้งอิงการท างานของไตและเช้ือชาติท่ีแตกต่างกนั ดงัตารางท่ี 5 

 เม่ือเปรียบเทียบกบัผลการศึกษาอ่ืนๆท่ีศึกษาเก่ียวกบัการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินใน

ชาวเอเชียไดแ้ก่การศึกษาของแพทยห์ญิงสมสุข สันติเบ็ญจกุล (22), Okamoto H. (20) และ 

Shimokata T. (21) ซ่ึงจะศึกษาในประเทศไทยและญ่ีปุ่น โดยในแต่ละการศึกษาจะใชผู้ป่้วย

โรคมะเร็งทางนรีเวชวทิยา, ผูป่้วยโรคมะเร็งปอด และผูป่้วยโรคมะเร็ง (ไม่จ  ากดัชนิดมะเร็ง) 

ตามล าดบั โดยจะใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมง, การศึกษาทางเภสัช

จลนศาสตร์ของยาคาร์โบพลาติน และอตัราการขจดัสารอินูลิน (inulin) เป็นค่าอา้งอิงโดยผล

การศึกษาจะพบวา่สูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์ในการศึกษาดงักล่าวมีค่าเฉล่ียร้อยละของความ

ผดิพลาดเท่ากบัร้อยละ 5.8, -8 และ 12.5 ตามล าดบั โดยในการศึกษาของ Shimokata T. (21) จะ

พบวา่เม่ือใชสู้ตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรญ่ีปุ่น (Japan eGFR) จะมี

ค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดร้อยละ 5.2 โดยจะพบวา่ผลของการศึกษาน้ีจะแตกต่างกบั

การศึกษาของ Shimokata T. ซ่ึงพบวา่สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรชาว

ญ่ีปุ่นจะดูมีความแม่นย  ามากกวา่สูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์ ซ่ึงผลท่ีแตกต่างกนัอาจเกิดจากการ

ค านวณของสูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรญ่ีปุ่น (Japan eGFR) และสูตร
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การประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทย (Thai eGFR) มีความแตกต่างกนั ดงัตาราง

ท่ี 5 

ส่วนผลวเิคราะห์วา่ปัจจยัดา้นอายุ, เพศ, ดชันีมวลกาย และค่าสารครีเอตินินในเลือดโดยใช้

วธีิการวเิคราะห์พหุตวัแปร (Multivariate analysis) ท่ีพบวา่ไม่มีปัจจยัใดมีผลต่อความคลาดเคล่ือน

เม่ือค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินดว้ยสูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ 

(p>0.05) นั้น อาจเกิดจากการท่ีมีกลุ่มตวัอยา่งในแต่ละกลุ่มยอ่ยนอ้ยท าใหข้าดอ านาจ (power) ใน

การแยกความแตกต่างกนัในแต่กลุ่มได ้

ขอ้จ ากดัของการศึกษาน้ีคือการใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็น

ค่าอา้งอิงการท างานของไตซ่ึงอาจมีความแปรปรวนไดห้ากเก็บปัสสาวะไดไ้ม่ครบ ซ่ึงในการศึกษา

น้ีไดแ้กไ้ขโดยจะตดัอาสาสมคัรท่ีเก็บปัสสาวะไม่ครบออกโดยดูจากการค านวณค่าสารครีเอตินิน

ในปัสสาวะต่อวนั นอกจากน้ีการใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงนั้นอาจ

เปรียบเทียบไม่ไดก้บัการวดัค่าอตัราการกรองของไตโดยตรงซ่ึงเป็นมาตรฐานในการประเมินการ

ท างานของไต แต่ในทางเวชปฎิบติัของทางดา้นการรักษาโรคมะเร็งนั้นก็ยงัยอมรับวา่สามารถใช้

อตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่าอา้งอิงการท างานของไตเพื่อค านวนขนาด

ยาคาร์โบพลาตินได ้และเป็นวธีิท่ีสะดวกกวา่การวดัอตัราการกรองของไตโดยตรงและสามารถท า

ไดแ้พร่หลาย นอกจากน้ีหากเราดูผลจากการศึกษาของอาจารยเ์ก้ือเกียรติ ประดิษฐพ์รศิลป์ (23) และ 

Shimokata T. (21) เราจะพบวา่การใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงนั้นเม่ือ

เปรียบเทียบกบัอตัราการขจดัสาร 99mTc-DTPA และการศึกษาทางเภสัชจลนศาสตร์ของยาคาร์โบพ

ลาติน จะพบวา่มีค่าเฉล่ียร้อยละของความผดิพลาดเพียงร้อยละ 5 และ 6 ตามล าดบั ดว้ยเหตุผล

ดงักล่าวทางผูท้  าวจิยัจึงเลือกวธีิการใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่า

อา้งอิงการท างานของไตในการศึกษาน้ี 
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การศึกษา 

ค่าเฉลีย่ร้อยละของความผดิพลาด (MPE) ของสูตรต่างๆ 

ค็อกค
รอฟท์-
กอล์ท 

CKD-EPI MDRD 

อตัราการขจัด
สารครีเอตินินใน
ปัสสาวะ 24 
ช่ัวโมง 

ค่าอ้างองิ 

This study -3.73% -17.95 
-24.69 
(Thai 

eGFR) 
N/A 

อตัราการขจดั
สารครีเอตินิน
ในปัสสาวะ 24 

ชัว่โมง 

Dieter Kaag, et al. 
(Germany) (17) 

4% 0 N/A N/A 

อตัราการขจดั
สารครีเอตินิน
ในปัสสาวะ 24 

ชัว่โมง 

Mário L. de Lemos, 
et al. (Canada) (18) 

-7% N/A -5% N/A 

อตัราการขจดั

สาร
 99m

Tc-
DTPA 

Scott T.C. 
Shepherd, et al. 
(UK) (19) 

13.4% -8.6% N/A N/A 

อตัราการขจดั

สาร
  51

Cr 
EDTA 

Santibenjakoon S, 
et al. (Thai) (22) 

5.8% N/A N/A N/A 
24 hr Urine 

CrCl 

Okamoto H, et al. 
(Japan) (20) 

-8% N/A N/A 6% 
การศึกษาทาง

เภสัช
จลนศาสตร์ 

Shimokata T, et al. 
(Japan) (21) 

12.5% N/A 
5.2% 

(Japan 
eGFR) 

N/A 
อตัราการขจดั
สารอินูลิน 

ตาราง 5 แสดงค่า MPE จากสูตรค านวณต่างๆ เปรียบเทียบกับค่าอ้างอิงในการศึกษาต่างๆ 
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บทที่ 6 

สรุปผลการศึกษาและข้อเสนอแนะ 

6.1 ข้อสรุปผลการศึกษาและการประยุกต์ผลการวิจัย 

จากผลการศึกษาจะพบวา่การใชสู้ตรของคอ็กครอฟท-์กอลท์เพื่อค านวณค่าการขจดัสารครี

เอตินิน เพื่อน าไปใชแ้ทนในสูตรการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินของคาลเวร์ิตในผูป่้วยไทยท่ี

ป่วยเป็นโรคมะเร็งจะมีความแม่นย  ามากกวา่สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของ

ประชากรไทย และสูตรของ CKD-EPI รวมไปถึงในรายท่ีมีดชันีมวลกายมากกวา่หรือเท่ากบั 25 

กก./ม.2 การใชน้ ้าหนกัท่ีปรับใหม่ก็ไม่ท าใหมี้ความแม่นย  ามากข้ึนกวา่การใชน้ ้าหนกัจริง และพบวา่

สูตรของค็อกครอฟท-์กอลท์มีค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดนอ้ยกวา่ร้อยละ 10 ในทุกๆกลุ่มยอ่ย 

ยกเวน้กลุ่มท่ีมีดชันีมวลกายนอ้ยกวา่ 18.5 กก./ม.2 ซ่ึงจะมีค่าเฉล่ียร้อยละของความผิดพลาดเท่ากบั

ร้อยละ 11.3 ซ่ึงในประชากรกลุ่มน้ีอาจไดป้ระโยชน์จากการใชก้ารวดัอตัราการขจดัสารครีเอตินิน

ในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเพื่อช่วยในการค านวณขนาดยาคาร์โบพลาตินใหเ้กิดความแม่นย  ามากข้ึน 

  

6.2 ข้อเสนอแนะ 

 เน่ืองจากมีขอ้จ ากดัในเร่ืองการใชอ้ตัราการขจดัสารครีเอตินินในปัสสาวะ 24 ชัว่โมงเป็นค่า

อา้งอิงการท างานของไต ท าใหห้ากตอ้งการท าการศึกษาต่อไปเพื่อพิสูจน์เร่ืองการค านวณขนาดยา

คาร์โบพลาตินอีกอาจใชว้ธีิท่ีมีความแม่นย  าในการประเมินการท างานของไตเช่นการวดัการขจดั

สาร 99mTc-DTPA หรือ 51Cr EDTA มาเป็นค่าอา้งอิงการท างานของไต หรืออาจใชก้ารวดัระดบัยาใน

เลือดเป็นค่าอา้งอิงแทนซ่ึงจะท าใหมี้ความแม่นย  ามากข้ึน 
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ภาคผนวก (Appendix) 

แบบบันทึกข้อมูลผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 

 
คณะแพทยศาสตร์  

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

 
Case Record Form 

แบบบันทึกข้อมูลผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัย 

     
เร่ือง  การค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินโดยใชสู้ตรการประมาณค่าอตัราการ

กรองของไตของประชากรไทยเปรียบเทียบกบัการใชสู้ตรของค็อกค

รอฟท-์กอลท์ 

Demographic and laboratory data 
1. Code No …………………………………. 

2. Age  ……………… years 

3. Sex     □ 1. Male    □ 2. Female 

4. Weight............kg 

5. Height.............cm 

6. Plasma creatinine.......................mg/dl 

7. Urine 24 hours 

Urine creatinine...................... mg/dl 

Urine volume.......................... ml 

 

 

 

 

  

CODE  □□□ 
AGE   □□ 
SEX   □ 
Weight □□□ 
Height □□□ 
Pcr □□.□ 
Ucr □□.□ 
Uvol □□□□ 
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ข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

 

 ท่านไดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมโครงการวจิยัเร่ือง การค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินโดยใช้

สูตรการประมาณค่าอตัราการกรองของไตของประชากรไทยเปรียบเทียบกบัการใชสู้ตรของค็อกค

รอฟท-์กอลท์ (Comparison Carboplatin Dose Calculation by Using Thai eGFR Equation and 

Cockcroft-Gault Formula) 

แพทย์ผู้ท าวิจัยชื่อ นายแพทย์ก่อเกียรติ์ กังวาลทัศน์ 
อาจารย์ที่ปรึกษา นายแพทย์สืบพงศ ์ธนสารวิมล 
หน่วยมะเร็งวิทยา โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
วัตถุประสงค์ของการศึกษา 
 เพ่ือศึกษาว่าปริมาณยาคาร์โบพลาตินที่ค านวณได้สูตรการประมาณค่าอัตราการกรองของไต

ของประชากรไทย (Thai eGFR equation) เปรียบเทียบกับการใช้สูตรของค็อกครอฟท์-กอล์ท 

(Cockcroft-Gault) ว่ามีความแม่นย าเพียงใด สามารถน ามาใช้ทดแทนกันได้หรือไม่ 
วิธีการที่เกี่ยวข้องกับการวิจัย 
 ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับการซักประวัติ ชั่งน้ าหนัก วัดส่วนสูงและเม่ือเข้าเกณฑ์ที่จะเข้า

ร่วมการวิจัยจะได้รับภาชนะเพ่ือท าการเก็บปัสสาวะ 24 ชั่วโมงท่ีบ้านเพื่อตรวจหาระดับสารครีเอตินิน

ในปัสสาวะ และวันที่น าปัสสาวะมาส่งตรวจจะได้รับการตรวจเลือดปริมาณ 5 มิลลิลิตรเพ่ือน าไปตรวจ
ระดับสารครีเอตินินในเลือด โดยการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับงานวิจัยทั้งหมดผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่ายใดๆ 
ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 เพ่ือให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จจึงมีความจ าเป็นอย่างยิ่งที่ต้องได้รับความร่วมมือจาก
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยในเรื่องการบอกประวัติด้านข้อมูลโรคประจ าตัวและยาประจ าตัวที่รับประทาน
อยู่ทั้งหมดเนื่องจากโรคและยาบางอย่างอาจส่งผลต่อการแปรผลผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการได้ 
และเนื่องจากงานวิจัยนี้จ าเป็นต้องเก็บตรวจปัสสาวะ 24 ชั่วโมง ท าให้อาจต้องรบกวนให้ผู้เข้าร่วม
โครงการวิจัยเก็บปัสสาวะให้ครบและหากมีข้อผิดพลาดใดๆที่ท าให้เก็บปัสสาวะไม่ครบอาจมีความ
จ าเป็นต้องให้ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเก็บปัสสาวะใหม่อีกครั้ง เนื่องจากหากเก็บปัสสาวะไม่ครบและ
น ามาแปลผลอาจท าให้ผลงานวิจัยคาดเคลื่อนได้ 
ความเสี่ยงที่อาจได้รับ 
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 เนื่องจากการวิจัยนี้ท าการวิจัยโดยการเก็บเลือดปริมาณ 5 มิลลิลิตรและปัสสาวะ 24 ชั่วโมง
ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยไปตรวจทางห้องปฏิบัติการ จึงไม่มีผลต่อการรักษา หรือการด าเนินโรคของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเลย 
ประโยชน์ที่อาจได้รับ 
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้แม้จะไม่ได้ส่งผลต่อการรักษาของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยโดยตรง 
แต่ข้อมูลและผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่ได้จากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยนั้นจะสามารถน าไป
วิเคราะห์และเป็นประโยชน์ในการค านวณปริมาณยาคาร์โบพลาตินให้กับผู้ป่วยโรคมะเร็งท่านอ่ืนๆได้ 
ค าชี้แจงเกี่ยวกับสิทธิของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 
 การเข้าร่วมโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปด้วยความสมัครใจ โดยระยะเวลาที่อาสาสมัครแต่ละคน
ต้องอยู่ในโครงการวิจัยจะเริ่มตั้งแต่วันที่ได้รับความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยจนถึงกระบวนการ
เก็บตัวอย่างเลือดและปัสสาวะเสร็จสิ้น โดยจะใช้เวลารวมทั้งสิ้นไม่เกิน 1 สัปดาห์ หากท่านไม่สมัครใจ
จะเข้าร่วมการศึกษาแล้วสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา และการถอนตัวจะไม่ส่งผลถึงการดูแลโรคของ
ท่านแต่อย่างใด 
 แพทย์ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยหากพบว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
มีโรคหรือได้รับยาที่มีผลต่อการแปรผลทางห้องปฏิบัติการในงานวิจัยนี้ 
 ประวัติรวมถึงผลการตรวจเลือดทางห้องปฏิบัติการต่างๆที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวของ
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะถูกปกปิดเป็นความลับและจะไม่ถูกเปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณีที่
ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ชื่อและที่อยู่ของท่านจะได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัส
ประจ าโครงการวิจัยของท่าน 
ขอขอบคุณในความร่วมมือของท่านมา ณ ที่นี้ 
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