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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 

# # 5774036930 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORDS: CAPD-ASSOCIATED PERITONITIS / EMPIRICAL TREATMENT / MONOTHERAPY / 
COMBINATION THERAPY / CEFEPIME / CEFAZOLIN / CEFTAZIDIME 

THIDARAT KITRUNGPHAIBOON: A MULTICENTER, RANDOMIZED, CONTROLLED TRIAL 
COMPARING CEFEPIME MONOTHERAPY VERSUS COMBINATION OF CEFAZOLIN PLUS 
CEFTAZIDIME FOR EMPIRICAL TREATMENT OF CAPD-ASSOCIATED PERITONITIS. ADVISOR: 
PROF. TALERNGSAK KANJANABUCH, M.D.{, 67 pp. 

Background: To prevent high morbidity and high mortality rates of continuous ambulatory 
peritoneal dialysis (CAPD)-associated peritonitis, International Society for Peritoneal Dialysis (ISPD) 
advocates administration of two empirical antibiotics. To avoid laboring due to two- drug 
administration and drug interaction, single broader-spectrum antibiotic shall be proposed instead. 

Objective: To compare the efficacy of empirical antibiotics of CAPD-associated peritonitis 
with intraperitoneal, continuous dosing of cefepime monotherapy versus combination of cefazolin 
and ceftazidime. 

Patients and methods: A multicenter, open-label, randomized, non-inferiority trial was 
conducted in patients with CAPD-associated peritonitis. Patients were randomized to be 
administered either intraperitoneal cefepime 1 g loading then 250 mg all exchanges (treatment 
group) or  cefazolin and ceftazidime (control group) in the same dose. A primary outcome was 
primary response rate. Non-inferiority margin was 10% 

Results: One hundred forty-six CAPD-associated peritonitis episodes presented from 
August 2015 to May 2016 were enrolled (72 and 74 episodes in the treatment and control groups, 
respectively). Demographics and patient characteristics of both groups were comparable. Primary 
response, initial response, and complete cure rates of treatment group and control groups were 
81.94 and 81.08, 90% CI -9.7 – 11.42; 66.67 and 62.16, 90% CI -8.51 – 17.53; and 73.61% and 81.08%, 
90% CI -18.83 – 3.89. According to the results, non-inferiority was established. 

Conclusions: Intraperitoneal administration of cefepime monotherapy is simple and 
effective. Cefepime monotherapy should be considered as an alternative first-line antibiotic in 
treatment of CAPD-associated peritonitis. 
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ค าอธิบายสัญลักษณ์และค าย่อ 
BUN   Blood urea nitrogen 
CAPD   Continuous ambulatory peritoneal dialysis 
CBC   Complete blood count 
CoNS   Coagulase-negative Staphylococci 
ISPD   International society of peritoneal dialysis 
MIC   Minimal inhibitory concentration 
MRSA   Methicillin-resistant Staphylococcus aureus 
MVIS   Mean variance index score 
PDF   Peritoneal dialysis fluid 
PMN   Polymorphoneuclear  
WBC   White blood cell 
 
 
 
 
 
 
 
 

บทที่ 1 
บทน า 

1.1 ความส าคัญและที่มาของการวิจัย 

โรคไตวายเรื้อรังเป็นปัญหาที่ส าคัญของประเทศ มีผู้ป่วยไตวายเรื้อรังระยะสุดท้ายที่ได้รับ
การบ าบัดทดแทนทางไต (renal replacement therapy) เพ่ิมมากขึ้น โดยปัจจุบันมีผู้ป่วยที่
ได้ รับการบ าบัดทดแทนทางไตมากกว่า  69,000 ราย จากข้อมูลของ  Thailand Renal 
Replacement Therapy ปี พ.ศ. 2556  และเนื่องจากนโยบายการรักษาผู้ป่วยไตวายเรื้อรัง
ระยะสุดท้ายของประเทศ “นโยบายการล้างไตทางช่องท้องเป็นทางเลือกแรก” (peritoneal 
dialysis first policy)  ซึ่งเริ่มตั้งแต่ปี พ.ศ. 2550 ท าให้แนวโน้มผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้องเพ่ิม
มากขึ้นในแต่ละปี1  โดยจากข้อมูลของ Thailand Renal Replacement Therapy ปี พ.ศ. 
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2556 มีผู้ป่วยโรคไตวายเรื้อรังที่ได้รับการบ าบัดทดแทนทางไตด้วยการล้างไตทางช่องท้องรวมทั้ง
ประเทศถึง 15,746 ราย 

การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องของผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้องเป็นปัญหาส าคัญของ
ผู้ป่วยที่ได้รับการบ าบัดทดแทนทางไตด้วยการล้างไตทางช่องท้อง โดยการติดเชื้อของเยื่อบุผนัง
ช่องท้องเป็นสาเหตุส าคัญที่ท าให้ผู้ป่วยล้างไตทางช่องท้องเกิดการล้มเหลวทางเทคนิค 
(technical failure) และการสูญเสียชีวิต จากสถิติของประเทศไทยปี พ.ศ. 25542 พบว่ามีอัตรา
การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง 1 ครั้งทุก 25.5 เดือน หรือ 0.47 ครั้ง/ราย/ปี ซึ่งเป็นอัตราที่สูง
กว่าอัตรามาตรฐานที่ก าหนดโดยคณะท างานทวิภาคีเอเชีย-แปซิฟิก ที่ไม่เกิน 0.3 ครั้ง/ปีหรือไม่
เกิน 40 เดือน/ครั้ง การรักษาผู้ป่วยที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องจึงเป็นเรื่องเร่งด่วน และต้องการ
การรักษาอย่างถูกต้องเพ่ือประสิทธิภาพการรักษาท่ีดีที่สุด 

แนวทางการรักษาที่ใช้ในปัจจุบัน International Society for Peritoneal Dialysis 
(ISPD) guidelines 3-5 ได้แนะน าให้รักษาผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องด้วยการให้ยา
ปฏิชีวนะ 2 ชนิดร่วมกัน เพ่ือที่จะครอบคลุมเชื้อก่อโรคแบคทีเรียแกรมบวกและแกรมลบ โดยยา
ที่ใช้เพ่ือคลุมเชื้อแกรมบวก ได้แก่ ยากลุ่ม first generation cephalosporin หรือ vancomycin 
และยาที่ ใ ช้ คลุ ม เ ชื้ อ แกรมลบ  ไ ด้ แก่ ย ากลุ่ ม  third generation cephalosporin หรื อ 
aminoglycoside  โดยยาเซฟาโซลิน (cefazolin) และยาเซฟตาซิดิม (ceftazidime) เป็นยา
ปฏิชีวนะที่ใช้ร่วมกันในการรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องอย่างแพร่หลายในประเทศไทย 

นอกจากการให้ยาปฏิชีวนะ 2 ชนิดร่วมกันแล้ว ได้มีการศึกษาท่ีได้ศึกษาเปรียบเทียบการ
ใช้ยา ปฏิชีวนะที่ออกฤทธิ์ได้กว้าง (broad spectrum antibiotic) ชนิดเดียว แทนการให้ยา
ร่วมกัน 2 ชนิด 6-8 จากผลการศึกษาการใช้ยาชนิดเดียวก่อนหน้านี้ พบว่ามีประสิทธิภาพในการ
รักษาไม่แตกต่างจากการใช้ยา 2 ชนิดร่วมกัน มีการศึกษาแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมที่ศึกษาการ
ใช้ยา เซฟีพีม (cefepime) ชนิด เดียว เปรียบเทียบกับการใช้ยา vancomycin ร่ วมกับ 
netilmycin ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องพบว่าให้ประสิทธิภาพที่ดี6 สามารถใช้เป็นยา
ชนิดเดียวในการรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องได้ไม่แตกต่างกับการใช้ยา 2 ชนิดร่วมกัน 
แต่การศึกษานี้มีจ านวนผู้ป่วยเข้าร่วมในการศึกษาไม่เพียงพอ จึงยังไม่สามารถสรุปผลการศึกษา
ได้ชัดเจน ยังต้องรอผลการศึกษาจากการศึกษาขนาดใหญ่อีกครั้ง  

จึงเป็นที่มาของการศึกษานี้ เ พ่ือต้องการเปรียบเทียบการใช้  broad spectrum 
antibiotic ชนิดเดียว ยาที่ใช้ในการศึกษานี้คือยา cefepime ซึ่งมีฤทธิ์ครอบคลุมเชื้อแบคทีเรีย
แกรมบวกและแกรมลบได้ เปรียบเทียบกับการใหย้า cefazolin ร่วมกับยา ceftazidime ในการ
รักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องช่วงแรกก่อนทราบชนิดของเชื้อก่อโรค (empirical 
treatment)  
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ค าถามของการวิจัย 
ค าถามหลัก (primary research question) 

 การรักษาแบบ empirical treatment ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ล้างไตทางช่อง

ท้องด้วยยา cefepime ชนิดเดียว ให้ผลการรักษาที่ 10 วัน (primary response rate) ไม่

ด้อยกว่าการรักษาด้วยการใช้ยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime  

 ค าถามรอง (secondary research question) 

 ผลการรักษาที่ 5 วัน (initial response) ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ได้รับยารักษา 

empirical treatment ด้วย cefepime ชนิดเดียว ไม่ด้อยกว่าผู้ป่วยที่ได้รับยา cefazolin 

ร่วมกับ ceftazidime  

 ผลการรักษา end treatment response ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ได้รับยา

รักษา empirical treatment ด้วย cefepime ชนิดเดียว ไม่ด้อยกว่าผู้ป่วยที่ ได้รับยา 

cefazolin ร่วมกับ ceftazidime  

 ผลการรักษา complete cure rate ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ได้รับยารักษา 

empirical treatment ด้วย cefepime ชนิดเดียว ไม่ด้อยกว่าผู้ป่วยที่ได้รับยา cefazolin 

ร่วมกับ ceftazidime  

 อัตราการรักษาด้วยการถอดสายล้างไตทางหน้าท้องออก (Tenckhoff catheter removal) 

ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ ได้รั บยารักษา empirical treatment ด้วย 

cefepime ชนิดเดียว ไม่ด้อยกว่าผู้ป่วยที่ได้รับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime  

 อัตราการเกิด relapsing, repeat และ refractory peritonitis ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนัง

ช่องท้องที่ได้รับยา empirical treatment ด้วย cefepime ชนิดเดียว ไม่ด้อยกว่าผู้ป่วยที่

ไดร้ับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime  

 

1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

วัตถุประสงค์หลัก (primary objective) 
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 เพ่ือศึกษาผลการรักษา empirical treatment ผู้ป่วยที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง 

(primary response rate) ด้ ว ยยา  cefepime ชนิ ด เ ดี ย ว  เปรี ยบ เที ยบแบบ  non-

inferiority กับผู้ป่วยที่ได้รับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime  

 วัตถุประสงค์รอง (secondary objective) 

 เพ่ือศึกษาผลการรักษาที่ 5 วัน (initial response) ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่

ได้รับยารักษา empirical treatment ด้วย cefepime ชนิดเดียว เปรียบเทียบแบบ non-

inferiority กับผู้ป่วยที่ได้รับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime 

 เพ่ือศึกษาผลการรักษา end treatment response ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่

ได้รับยารักษา empirical treatment ด้วย cefepime ชนิดเดียว เปรียบเทียบแบบ non-

inferiority กับผู้ป่วยที่ได้รับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime 

 เพ่ือศึกษาผลการรักษา complete cure rate ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ได้รับ

ยารักษา empirical treatment ด้วย cefepime ชนิดเดียว เปรียบเทียบแบบ non-

inferiority กับผู้ป่วยที่ได้รับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime 

 
 
 

 เพ่ือศึกษาอัตราการรักษาด้วยการถอดสายล้างไตทางหน้าท้อง (Tenckhoff catheter 

removal) ของผู้ป่วยติดเชื้อที่ในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ให้ยารักษา empirical treatment 

ด้วยยา cefepime ชนิดเดียว เปรียบเทียบแบบ non-inferiority กับผู้ป่วยที่ได้รับยา 

cefazolin ร่วมกับ ceftazidime 

 เพ่ือศึกษาอัตราการเกิด relapsing, repeat และ refractory peritonitis ของผู้ป่วยที่ติด

เชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ให้ยารักษา empirical treatment ด้วยยา cefepime ชนิด

เดียว  เปรียบเทียบ แบบ non-inferiority กับผู้ ป่ วยที่ ได้ รับยา cefazolin ร่ วมกับ 

ceftazidime 

 

1.3 สมมติฐาน 
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 สมมติฐานทางการวิจัย (research hypothesis) 

การรกัษาผู้ป่วยล้างไตทางช่องท้องที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องด้วยยา cefepime 
ชนิดเดียวไม่ด้อยไปกว่าการรักษาด้วยยา cefazolin ร่วมกับยา ceftazidime 

ซึ่งสามารถทดสอบสมมติฐานทางการวิจัยด้วยการพิสูจน์ทางสถิติ ดังนี้ 
- Null hypothesis 

H0: C – T ≥ M (T is inferior to C) 
- Alternative hypothesis 

Ha: C –T < M (T is not inferior to C) 
C = primary response rate ของกลุ่มที่รักษาด้วยยา cefazolin ร่วมกับ 

cefatazidime 
T = primary response rate ของกลุ่มที่รักษาด้วยยา cefepime ชนิดเดียว 
M = non-inferiority margin = 10% 

 
 

 
 
1.4 กรอบแนวความคิดในการวิจัย 
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1.5 ข้อตกลงเบื้องต้น 

ผู้ป่วยโรคไตวายเรื้อรังที่ล้างไตทางช่องท้องที่ เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์และโรงพยาบาลในกลุ่มที่เข้าร่วมการศึกษา มีลักษณะทางคลินิกและพ้ืนฐาน
ประชากรทีส่ามารถเป็นตัวแทนของผู้ป่วยไตวายเรื้อรังที่ล้างไตทางช่องท้องของประเทศไทย 

 
1.6 ค านิยามเชิงปฏิบัติการที่ใช้ในการวิจัย 

 เกณฑ์การวินิจฉัยทางคลินิกการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง (CAPD-associated 

peritonitis)  

ต้องมีลักษณะ 2 ใน 3 ข้อ ดังต่อไปนี้ 

1. มีอาการแสดงการอักเสบของเยื่อบุผนังช่องท้อง เช่น ปวดท้อง ไข้ น้ ายาล้างไตทาง

ช่องท้องขุ่น (cloudy peritoneal dialysis fluid) 



 

 

10 

2. ตรวจน้ ายาล้างไตทางช่องท้อง (peritoneal dialysis fluid  หรือ PDF) พบจ านวน

เซลล์เม็ดเลือดขาว (white blood cell หรือ WBC) มากกว่า 100 /ไมโครลิตร 

และเป็น polymorphonuclear (PMN) ในสัดส่วนที่มากกว่าร้อยละ 50 

3. ตรวจพบเชื้อโรคจากผลแกรมหรือผลเพาะเชื้อขึ้นจากน้ ายาล้างไตทางช่องท้องหรือ

ผลเพาะเชื้อในเลือด 

 Relapsing peritonitis หมายถึง การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องภายใน 4 สัปดาห์ 

หลังจากท่ีรักษาครบ โดยที่เชื้อก่อโรคเป็นเชื้อเดิมหรือเพาะเชื้อไม่ขึ้น 

 Recurrent peritonitis หมายถึง การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่เกิดขึ้นภายหลังจากที่

รักษาครบไปแล้ว 4 สัปดาห์ โดยที่เชื้อก่อโรคไม่ใช่เชื้อเดิม 

 Refractory peritonitis หมายถึง การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่ไม่ตอบสนองต่อการ

รักษาหลังจากได้ยาปฏิชีวนะท่ีเหมาะสมแล้ว 5 วัน 

 Repeat peritonitis หมายถึง การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่เกิดขึ้นภายหลังจากที่

รักษาครบไปแล้ว 4 สัปดาห์ โดยที่เชื้อก่อโรคเป็นเชื้อตัวเดิม 

 Secondary peritonitis หมายถึง การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่มีสาเหตุจากการ

อักเสบของอวัยวะอ่ืนภายในช่องท้อง 

 Catheter-related peritonitis หมายถึง การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่มีสาเหตุจาก

การติดเชื้อบริเวณสาย Tenckhoff catheter 

 Exit-site infection หมายถึง การติดเชื้อของ exit, sinus tract หรือ cuff ตัวนอกของ

สาย Tenckhoff catheter 

 Tunnel infection หมายถึง การติดเชื้อของอุโมงค์สาย (tunnel) 

 Hospital-acquired peritonitis หมายถึง การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่เกิดภายหลัง

การนอนโรงพยาบาล (นอนโรงพยาบาลอย่างน้อย 48 ชั่วโมง ก่อนเกิดอาการแสดงของการ

ติดเชื้อ) 

 Initial response หมายถึง การตอบสนองต่อการรักษาภายใน 5 วันแรก โดยที่อาการปวด

ท้อง ไข้ น้ ายาขุ่นดีขึ้น และตรวจ PDF พบ WBC < 100 /ไมโครลิตร และ PMN น้อยกว่า

ร้อยละ 50 
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 Primary response หมายถึง การตอบสนองต่อการรักษาภายใน 10 วันแรก โดยที่อาการ

ปวดท้อง ไข้ น้ ายาขุ่นดีขึ้น และตรวจ PDF พบ WBC < 100 /ไมโครลิตร และ PMN น้อย

กว่าร้อยละ 50 

  End treatment response หมายถึง การตอบสนองวันท้ายสุดของการให้ยารักษา โดย

ที่ไม่มีอาการแสดงของการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องแล้ว และตรวจ PDF พบ WBC < 

100 /ไมโครลิตร และ PMN น้อยกว่าร้อยละ 50 

 Complete cure หมายถึง การตอบสนองต่อการรักษา โดยที่หลังจากรักษาครบ 4 

สัปดาห์ แล้วไม่พบการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องซ้ า 

 Clinical response หมายถึง การตอบสนองต่อการรักษา โดยที่มีแนวโน้มอาการปวดท้อง 

ไข้ น้ ายาขุ่นดีขึ้น และตรวจ PDF แล้วพบแนวโน้มของ WBC ลดลง 

 

1.7 รูปแบบการวิจัย 

- Multicenter, open label, randomized controlled trial 

 

1.8 วิธีด าเนินการวิจัยโดยย่อ 

เมื่ออาสาสมัครยินยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท าการสุ่มเลือกกลุ่มในการวิจัยโดยวิธี 

block of four randomization (sealed envelope technique) แล้ว ผู้วิจัยท าการซักประวิ

ติ ตรวจร่างกายอาสาสมัคร และเก็บ PDF เพ่ือส่งตรวจ cell  count/ cell differentiation, 

gram stain, culture for bacteria และมีการเจาะเลือดเพ่ือส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการ 

complete blood count (CBC), electrolyte, BUN, creatinine, calcium, phosphate, 

magnesium และ albumin 

จากนั้นอาสาสมัครได้รับการรักษาด้วยยาปฏิชีวนะตามกลุ่มที่ได้รับการสุ่มเลือก และมา

ตรวจติดตามการรักษาตามนัด วันที่ 3, 5, 10, 14 และ 21 (กรณีอาสาสมัครได้ยา 21 วัน) ด้วย

การตรวจ PDF cell count/ cell differentiation เพ่ือดูการตอบสนองต่อการรักษา ถ้าผู้ป่วย

มีการตอบสนองต่อยาปฏิชีวนะที่ได้รับสุ่มเลือกดี ผู้วิจัยได้พิจารณาปรับยาปฏิชีวนะต่อตามผล

เพาะเชื้อ โดยพิจารณาปรับยาที่วันที่ 5 ของการวิจัยเป็นต้นไป และให้ยาปฏิชีวนะทั้งหมดเป็น
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เวลา 14-21 วัน ขึ้นอยู่กับผลเพาะเชื้อที่ตรวจพบ  ถ้าระหว่างการรักษาผู้ป่วยมีอาการแย่ลง ไม่

ตอบสนองต่อการรักษา ผู้วิจัยพิจารณาปรับเปลี่ยนยาปฏิชีวนะเพ่ือที่จะครอบคลุมเชื้อดื้อยา

มากขึ้น และพิจารณาถอดสายล้างไตทางหน้าท้องตามข้อบ่งชี้ทันที (โดยไม่ต้องรอถึงวันที่ 5 

ของการวิจัย)  

อาสาสมัครมาตรวจติดตามผลการรักษาจนถึง 28 วัน หลังการรักษาครบ เพ่ือติดตาม

ผลการรักษาท้ายสุด 

 

1.9 ปัญหาทางจริยธรรม 

- ในด้านหลักความเคารพบุคคล (respect for person)  

อาสาสมัครที่เข้าร่วมการศึกษาจะต้องสมัครใจยินยอมเข้าร่วมด าเนินการโดยตนเอง

หรือผู้แทนโดยชอบธรรม โดยผู้วิจัยจะให้ข้อมูลอย่างครบถ้วนจนอาสาสมัครเข้าใจเป็นอย่าง

ดีและตัดสินใจอิสระในการยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย อาสาสมัครมีสิทธิที่จะถอนตัวจาก

โครงการวิจัยโดยไม่ต้องชดใช้ค่าเสียหายหรือถูกละเลยการรักษา 

- ในด้ านหลั กการ ให้ ประ โยชน์  ไ ม่ ก่ อ ให้ เ กิ ด อันตราย  (beneficience / non-

maleficience) 

อาสาสมัครจะได้รับข้อมูลของยาและผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นโดยละเอียดและมี

การตรวจติดตามอย่างสม่ าเสมอ นอกจากนี้คณะผู้วิจัยจะได้ชี้แจงรายละเอียดขั้นตอนการ

วิจัยด้วยตัวเองต่ออาสาสมัครหรือผู้แทนโดยชอบธรรม งานวิจัยนี้ให้ความเคารพในความ

เป็นส่วนตัวและรักษาความลับในข้อมูลที่ใช้ในการวิจัย 

- ในด้านหลักความยุติธรรม (justice)  

การศึกษานี้ได้ก าหนดเกณฑ์ในการคัดเลือกอาสาสมัครเข้าและออกจากการศึกษาที่

ชัดเจน มีการกระจายความเสี่ยงและผลประโยชน์อย่างเท่าเทียมกัน 

 

 

 

1.10 ข้อจ ากัดในการวิจัย 
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เนื่องจากในการวิจัยนี้เป็นแบบ multicenter การเก็บ PDF เพ่ือส่งเพาะเชื้อจากแต่ละ
ศูนย์มีความแตกต่างกัน ซึ่งวิธีในการเก็บมีผลต่อการเพาะเชื้อขึ้น อย่างไรก็ตามผู้วิจัยได้เตรียม
วิธีการเก็บให้เป็นมาตรฐานเดียวกันในแต่ละโรงพยาบาล 

เนื่องจากการวิจัยนี้ต้องการอาสาสมัครเข้าร่วมในการวิจัยถึง 236 คน ซึ่งไม่สามารถเก็บ
ได้ครบภายในเวลาที่ก าหนดได้ เนื่องด้วยเวลาที่จ ากัดในการท าวิจัย 

 
1.11 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย 

แนวทางการรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องตามปัจจุบัน ได้แนะน าให้ใช้ยา

ปฏิชีวนะ 2 ชนิดร่วมกันเพ่ือครอบคลุมเชื้อก่อโรค ซึ่งการให้ยา 2 ชนิดนั้นยังมีข้อด้อยหลาย

ประการเมื่อเปรียบเทียบกับการใช้ยาปฏิชีวนะชนิดเดียว ได้แก่ มีขั้นตอนการเตรียมยาใส่ถุง

น้ ายาล้างไตมากกว่า เพ่ิมงานให้แก่บุคลากรทางการแพทย์ในการเตรียมยามากกว่า อีกทั้งมี

โอกาสการปนเปื้อนระหว่างเตรียมยาเพ่ิมขึ้น  ดังนั้นการให้ยาปฏิชีวนะชนิดเดียวที่ มี

ความสามารถครอบคลุมเชื้อได้เหมือนกับยาสองชนิดรวมกันนั้น ก็จะช่วยลดปัญหาต่างๆ 

เหล่านี้ได้ อีกทั้งยังเป็นการเพ่ิมทางเลือกในการรักษาผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องให้มาก

ขึ้นด้วย 

 

1.12 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นและมาตรการการแก้ไข 

- เนื่องจากการศึกษานี้เป็น multicenter อาจจะมีอุปสรรคในการที่จะได้รับความร่วมมือจาก

แพทย์ และเจ้าหน้าที่ในแต่ละโรงพยาบาล เพื่อแนะน าผู้ป่วยเข้าร่วมในงานวิจัย 

การแก้ไข: การไปสร้างความสัมพันธ์ที่ดีและสร้างแรงจูงใจ 

- เนื่องจากการศึกษานี้เป็น multicenter จะต้องมีการเก็บข้อมูลและการส่งตรวจทาง

ห้องปฎิบัติการที่อาจจะมีมาตรฐานการตรวจที่แตกต่างกันในแต่ละโรงพยาบาล  

การแก้ไข: จัดท าแนวทางการเก็บข้อมูลและส่งตรวจที่ง่ายและชัดเจนและมีการตรวจ

ควบคุมเทียบค่าของห้องปฏิบัติการแต่ละที่เพ่ือผลการตรวจที่ถูกต้องและเป็นมาตรฐาน

เดียวกัน 
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บทที่ 2 

ทบทวนวรรณกรรม 

 

2.1 ระบาดวิทยา 

ในปัจจุบันมีผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้องมากกว่า 200,000 คน จาก 130 ประเทศ หรือ

ประมาณร้อยละ 11 ของผู้ป่วยที่ต้องการการบ าบัดทดแทนทางไตทั้งหมด9 ซึ่งผู้ป่วยที่ล้างไตทาง

ช่องท้องมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นอย่างต่อเนื่อง รวมถึงผู้ป่วยล้างไตทางช่องท้องในประเทศไทยก็มี

จ านวนเพ่ิมขึ้นเรื่อยๆ เช่นกัน โดยในปัจจุบันมีผู้ป่วยมากกว่า 16,000 คนในประเทศ 

ภาวะแทรกซ้อนจากการล้างไตทางช่องท้องจึงเป็นปัญหาที่ส าคัญที่ ซึ่งภาวะแทรกซ้อนที่ส าคัญ 

ได้แก่ ภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง 

ภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องเป็นภาวะแทรกซ้อนที่มีความส าคัญมาก เนื่องจาก

เป็นสาเหตุท าให้เกิดภาวะล้มเหลวทางเทคนิค (technical failure) 10,11 ท าให้ผู้ป่วยต้อง

เปลี่ยนวิธีการบ าบัดทดแทนทางไต ส่วนใหญ่ในผู้ป่วยที่มีการติดเชื้อรุนแรง ซึ่งภาวะติดเชื้อใน

เยื่อบุผนังช่องท้องเป็นสาเหตุหลักของการเกิด technical failure ในผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่อง

ท้อง11-13 นอกจากนั้นภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องยังท าให้เกิดอัตราการเสียชีวิตที่มากขึ้น 

ถึงแม้ว่าพบอัตราการเสียชีวิตน้อยกว่าร้อยละ 5 แต่พบว่าภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องเป็น

สาเหตุของการเสียชีวิตถึงร้อยละ 16 ของผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้อง12-17 จึงเห็นได้ว่าปัญหานี้

จึงเป็นปัญหาส าคัญที่ต้องได้รับการพัฒนาแนวทางการรักษาให้ดีขึ้น 

ข้อมูลการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องจากทั่วโลกมีความแตกต่างกันในแต่ละประเทศ18 

โดยพบรายงานการติดเชื้อตั้งแต่ 0.06-1.66 ครั้ง/ราย/ปี19 ส่วนข้อมูลของประเทศไทย จาก

การศึกษาในปี พ.ศ. 25542 พบอุบัติการณ์การติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องถึง 1 ครั้งทุก 25.5 

เดือน หรือ 0.47  

ครั้ง/ราย/ปี ซึ่งเป็นจ านวนที่สูงกว่าค่ามาตรฐานที่ก าหนดโดยคณะท างานทวิภาคีเอเชีย-แปซิฟิก 

ที่ไม่ควรเกิน 0.3 ครั้ง/ปี หรือไม่เกิน 40 เดือน/ครั้ง และเกณฑ์ของสมาคมล้างไตทางช่องท้อง

โลก (International Society of Peritoneal Dialysis หรือ ISPD) ซึ่งก าหนดว่าหน่วยงานล้าง
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ไตทางช่องท้องต้องมีอัตราการติดเชื้อไม่มากกว่า 0.67 ครั้ง/ราย/ปี หรือ 1 ครั้ง ทุก 18 เดือน  

จึงเห็นได้ว่าปัญหาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องยังเป็นปัญหาที่ต้องได้รับการแก้ไข ทั้ง

แนวทางการป้องกันและแนวทางการรักษา 

 

2.2 ปัจจัยเสี่ยงของการติดเชื้อ20 

แบ่งปัจจัยเสี่ยงออกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ 

1. ปัจจัยท่ีสัมพันธ์กับตัวผู้ป่วย 

 อายุมาก21  

 มีภาวะอ้วน (BMI > 30 kg/m2)21  

 โรคเบาหวาน12,21,22 

 โรคเส้นเลือดหัวใจตีบ21 

 โรคปอดเรื้อรัง21  

 การสูบบุหรี่21 

 เป็นพาหะของเชื้อ Staphylococcus aureus ในโพรงจมูก  

 ภาวะแอลบูมินในเลือดต่ า10,22,23 

2. ปัจจัยท่ีสัมพันธ์กับการท าการล้างไตทางช่องท้อง  

 ปัจจัยที่เก่ียวกับคุณสมบัติของน้ ายา  

- ความเป็นกรดและความเข้มข้นที่สูง 

- ระดับแคลเซียมในน้ ายาที่ต่ า   

- ระดับของ antibodies, cytokine และ opsonin ที่ต่ าลง  

- ความเข้มข้นของน้ าตาลกลูโคสที่สูง  

 ปัจจัยที่เก่ียวกับเทคนิคการเปลี่ยนถ่ายน้ ายา  

- การใช้ระบบ flush before fill แทนระบบ single-bag  

3. ปัจจัยท่ีสัมพันธ์กับเชื้อก่อโรค  

 การสร้าง biofilm ของเชื้อแบคทีเรียบางชนิด โดยเชื้อที่สามารถสร้าง biofilm ได้ 

จะท าให้ยาปฏิชีวนะเข้าไปฆ่าเชื้อได้ยากข้ึน เช่น 
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- Staphylococcus epidemidis 

- Enterococci spp. 

- Pseudomonas spp. 

- Stenotrophomonas spp. 

- Escherichia coli  

- Candida spp. 

2.3 เชื้อก่อโรค 

เชื้อก่อโรคของภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องส่วนใหญ่เป็นเชื้อแบคทีเรีย โดย

เชื้อที่พบส่วนมากเป็นเชื้อแบคทีเรียแกรมบวก จากการศึกษาในประเทศไทยปี พ.ศ. 255424 

พบว่าเชื้อก่อโรคท่ีพบมากในประเทศไทย ได้แก่ Staphylococcus aureus และ Coagulase-

negative  Staphylococci (CoNS) ส่ วนรองลงมาคื อ เชื้ อ แบคที เ รี ย แกรมลบ  ได้ แก่  

Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp., Escherichia coli, Enterobacter 

spp., Klebsiella spp. ในกลุ่มเชื้อแบคทีเรียแกรมลบที่พบมากที่สุดคือ  Pseudomonas 

aeruginosa 

เชื้อก่อโรคแต่ละตัวก็จะมีความรุนแรงและสัมพันธ์กับช่องทางการรับเชื้อที่แตกต่างกัน 

ช่องทางการรับเชื้อหลักๆ มีอยู่ 5 ทาง ได้แก่ 

1. Touch contamination (intra-luminal route) - เกิดจากการปนเปื้อนเชื้อโรค

ขณะถ่ายน้ ายา เชื้อก่อโรคที่พบก็จะเป็นเป็นเชื้อที่พบได้ตามผิ วหนั ง ได้แก่  CoNS, 

Corynebacterium spp., Bacillus spp. และ Acinetobacter baumannii 

2. Catheter-related route (peri-luminal) - มักพบร่วมกับการติดเชื้อของช่อง

ทางออก (exit site infection) และอุโมงค์ของสาย  (tunnel infection) เชื้อที่พบ ได้แก่ 

Staphylococcus aureus, Enterococcus spp., Pseudomonas spp.25 แ ล ะ 

Stenotrophomonas spp. 

3. Enteric route (transmural) - เป็นเชื้อที่ผ่านมาทางล าไส้ พบได้ในผู้ป่วยที่มี

ประวัติท้องผูก ท้องเสีย ท าหัตถการส่องกล้อง เชื้อที่พบได้แก่ Klebsiella spp., Enterobacter 

spp., Proteus spp., Enterococcus spp., Bacillus fragilis และ Candida spp. 
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4. Gynecologic route - เกิดจากเชื้อที่อยู่ภายในช่องคลอดและปากมดลูก เชื้อก่อโรค

ที่พบ ได้แก่ Streptococcus spp. และ Candida spp.  

5. Hematogenous route - เชื้อจะผ่านมาทางกระแสเลือดเข้าสู่ช่องท้อง ได้แก่ 

Streptococcus spp. และ Staphylococcus spp.  

โดยช่องทางที่พบว่าเป็นสาเหตุของการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องได้มาก ได้แก่ 

touch contamination และ catheter-related route26 

 

 

 
2.4 อาการและอาการแสดงทางคลินิก 

ส่วนใหญ่ผู้ป่วยที่มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องจะมาด้วยอาการปวดท้อง  น้ ายาขุ่น 

มีไข้ ถ่ายเหลว พบว่าอาการน้ ายาขุ่นและปวดท้องเป็นอาการที่พบได้บ่อยที่สุด ที่ส าคัญจะต้อง

แยกผู้ป่วยที่มีอาการเนื่องจากการอักเสบจากสาเหตุในช่องท้องอ่ืน (secondary peritonitis) 

ออกก่อน เช่น มี acute appendicitis, diverticulitis, ischemic bowel disease เนื่องจาก

การรักษาที่แตกต่างกันและหากไม่ได้รับการวินิจฉัยที่ถูกต้อง อาจเป็นอันตรายถึงชีวิตได้ ผู้ป่วย

ที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องจากเชื้อ Streptococcus, Staphylococcal aureus และ

แบคทีเรียแกรมลบจะมีอาการปวดท้องได้รุนแรงมากกว่าเชื้อชนิดอ่ืน ส่วนผู้ป่วยที่ ติดเชื้อจาก 

CoNS จะพบอาการปวดท้องที่น้อยกว่า  

สาเหตุของน้ ายาขุ่น5,27 ได้แก่ 

- Culture-positive infectious peritonitis 

- Infectious peritonitis with sterile cultures 

- Chemical peritonitis 

- Eosinophilia of the effluent 

- Hemoperitoneum 

- Malignancy 

- Chylous  



 

 

18 

- Specimen taken from dry abdomen 

 

2.5 การวินิจฉัย 

เกณฑ์การวินิจฉัยภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องของผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้อง 
ต้องมีลักษณะ 2 ใน 3 ข้อดังนี้ ได้แก่ 

1. มีอาการแสดงการอักเสบของเยื่อบุผนังช่องท้อง เช่น ปวดท้อง ไข้ น้ ายาล้างไตทาง

ช่องท้องขุ่น (cloudy peritoneal dialysis fluid) 

2. ตรวจน้ ายาล้างไตทางช่องท้องพบจ านวนเซลล์เม็ดเลือดขาวมากกว่า 100 /

ไมโครลิตร และเป็น PMN ในสัดส่วนที่มากกว่าร้อยละ 50 

3. ตรวจพบเชื้อโรคจากผลแกรมหรือผลเพาะเชื้อขึ้นจากน้ ายาล้างไตทางช่องท้องหรือ

ผลเพาะเชื้อในเลือด 

2.6 แนวทางการรักษาการติดเชื้อ 

แนวทางการรักษาปัจจุบันอ้างอิงตาม ISPD guidelines ปี พ.ศ. 2553 3,19 โดย ISPD 
แนะน าให้รีบรักษาหลังได้รับการวินิจฉัยว่ามีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องทันที ด้วยยา
ปฏิ ชี วนะ เบื้ อ งต้ น  (empirical antibiotic) 2 ชนิ ด ร่ ว มกั น  ได้ แก่  ย า  first generation 
cephalosporin หรือ vancomycin เพ่ือที่จะคลุมเชื้อแบคทีเรียแกรมบวก และให้ยา third 
generation cephalosporin หรือ aminoglycoside เพ่ือคลุมเชื้อแบคทีเรียแกรมลบ (ภาพที่ 
1)  หลังจากนั้นให้ประเมินการรักษาและพิจารณาปรับยาปฏิชีวนะตามการตอบสนองและเชื้อที่
ตรวจพบอีกครั้ง  
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ภาพที่ 1: แนวทางการรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องช่วงแรกก่อนทราบผลเพาะเชื้อ5 
ISPD guidelines ไดแ้นะน าวิธีการให้ยาปฏิชีวนะทาง intraperitoneal มากกว่าการ

ให้ยาทาง intravenous ส่วนวิธีการให้ยาแบบ continuous กับแบบ intermittent นั้นไม่
แตกต่างกัน28 ขนาดยาปฏิชีวนะท่ีใช้รักษาปัจจุบัน อ้างอิงตาม ISPD guidelines (ตารางที่ 1) 
โดยให้เพิ่มขนาดยาอีกร้อยละ 25 กรณีผู้ป่วยที่มีปัสสาวะมากกว่า 100 มล./วัน   

 
ตารางท่ี 1 : ขนาดยาปฏิชีวนะท่ีแนะน า (ให้ทาง intraperitoneal)3                                              

ยา Intermittent  (ต่อน้ ายา 1 ถุง) Continuous  (มก./ลิตร 
ใส่ในทุกถุง) 

Cefazolin 15 มก./กก. LD 500, MD 125 

Ceftazidime 1,000-1,500 มก. LD 500, MD 125 

Cefepime 1000 มก. LD 500, MD 125 

Vancomycin 15-30 มก./กก. ทุก 5-7 วัน LD 1,000, MD 25 

Amikacin 2 มก./กก. LD 25, MD 12 

Gentamicin 0.6 มก./กก. LD 8, MD 4 

Penicillin G ND LD 50,000 ยูนิต, MD 
25,000 ยูนิต 

Tienam 1 g b.i.d LD 250, MD 50 

  LD = loading dose, MD = maintenance dose  
นอกจากการใช้ยาปฏิชีวนะร่วมกัน 2 ตัวแล้ว ISPD guidelines3 ยังได้กล่าวถึงการ

พิจารณาใช้broad spectrum antibiotic เพียงชนิดเดียวในการ empirical therapy ได้แก่
การใช้ยา imipenem/cilastatin7 หรือ cefepime6 เพียงชนิดเดียว ทดแทนการใช้ยาปฏิชีวนะ 
2 ชนิด ซึ่งจากการศึกษาก่อนหน้านี้พบว่าประสิทธิภาพไม่แตกต่างจากการให้ยาสองชนิด
ร่วมกัน นอกจากนั้นการใช้ยาชนิดเดียว (monotherapy) มีข้อดีคือ การสั่งการรักษาที่ง่ายขึ้น 
สามารถลดขั้นตอนของการเตรียมยา ลดโอกาสการเกิดการปนเปื้อนระหว่างการเตรียมยา และ
ลดความผิดพลาดระหว่างการเตรียมยาปฏิชีวนะ 

จากการศึกษาก่อนหน้านี้พบว่าผลการรักษาผู้ป่วยที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องจาก
เชื้อแบคทีเรียในช่องท้องด้วยยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime มี primary response rate 
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ประมาณร้อยละ 90, complete cure rate ร้อยละ 80 และมีอัตราการถอดสาย Tenckhoff 
catheter ออกร้อยละ 117,29  

 
ส่วนแนวทางการรักษาผู้ป่วยหลังจากที่ทราบผลเพาะเชื้อแล้ว ในปั จจุบันใช้แนว

ทางการรักษาตาม ISPD guideline ปี พ.ศ. 25533 (ภาพที่ 2-5) ซึ่งมีแนวทางการรักษาของเชื้อ
แต่ละชนิดแตกต่างกัน ดังนี้ 
2.6.1 ผลเพาะเชื้อขึ้นเชื้อแบคทีเรียแกรมบวก 

จะแบ่งแนวทางการรักษาตามชนิดของเชื้อเป็น 3 กลุ่ม (ภาพที่ 2) ได้แก่ 

 Staphylococcus aureus 

หากผล เพาะ เชื้ อ ขึ้ น เ ป็ น  Methicillin-sensitive Staphylococcus 

aureus หรือ MSSA ให้หยุดยาปฏิชีวนะที่ออกฤทธิ์ครอบคลุมเชื้อแบคทีเรียแกรม

ลบ และให้ยา cefazolin ต่อจนครบ 21 วัน แต่หากผลเพาะเชื้ อขึ้น เป็น 

Methicillin-resistant Staphylococcus aureus ให้พิจารณาให้ยาปฏิชีวนะ 2 

ชนิ ดที่ ออกฤทธิ์ ค ลุ ม เ ชื้ อ  MRSA ร่ ว มกั น  ได้ แ ก่  ย า  vancomycin  หรื อ 

teicoplanin ร่วมกับยา rifampicin 5-7 วัน แต่ในประเทศไทยยังไม่ค่อยมีการ

รักษา MRSA ด้วย rifampicin เนื่องจากมีความกังวลเรื่องการเหนี่ยวน าให้เกิดเชื้อ

วัณโรคดื้อยาได้  

 Enterococcus spp. หรือ Streptococcus spp. 

กรณีผลเพาะเชื้อกลับมาเป็น Enterococus spp. หรือ Streptococcus 

spp. ให้เปลี่ยนยาเป็น ampicillin และพิจารณาให้ aminoglycoside ร่วมด้วย

กรณี เชื้ อ เป็น  Enterococcus spp. หากเป็น เชื้ อที่ ดื้ อต่อยา ampicillin ให้

เปลี่ยนเป็นยา vancomycin และหากเป็น vancomycin resistant ให้พิจารณา

ยากลุ่ม อ่ืน เช่น daptomycin, linezolid โดยแนะน าให้ยาปฏิชีวนะรักษา 

Streptococcus spp. เป็นเวลา 14 วัน ส่วน Enterococcus spp. ให้นาน 21 วัน 

 แบคทีเรียแกรมบวกอ่ืนๆ 

พิจารณาให้หยุดยาปฏิชีวนะที่ออกฤทธิ์ครอบคลุมเชื้อแบคทีเรียแกรมลบ และ

ให้ยา cefazolin ต่อจนครบ 14 วัน 
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ภาพที่ 2: แนวทางการรักษาผู้ป่วยที่ผลเพาะเชื้อเป็นแบคทีเรียแกรมบวก3 

 
 
 

 
2.6.2 ผลเพาะเชื้อขึ้นเชื้อแบคทีเรียแกรมลบ 

จะแบ่งแนวทางการรักษาตามชนิดของเชื้อเป็น 3 กลุ่ม (ภาพที่ 3) ได้แก่ 
 Pseudomonas aeruginosa 

เนื่องจากการติดเชื้อ Pseudomonas aeruginosa มีความรุนแรง มี

อัตราการนอนโรงพยาบาล การถอดสาย Tenckhoff catheter และ technical 

failure สูงกว่าเชื้อแบคทีเรียชนิดอ่ืน25 การรักษาจึงมีความส าคัญ ควรพิจารณาให้

ยาปฏิชีวนะที่ออกฤทธิ์ด้วยกลไกที่แตกต่างกัน 2 ชนิดร่วมกัน ได้แก่ ceftazidime, 

cefepime, piperacillin, imipenem/cilastatin, ciprofloxacin, netilmycin 

และ amikacin ให้ยาต่อเนื่องยาวอย่างน้อย 21 วัน  

 Stenotrophomonas spp. 

ควรพิจารณาให้ยาปฏิชีวนะที่ออกฤทธิ์ด้วยกลไกที่แตกต่างกัน 2 ชนิด

ร่วมกัน โดยแนะน าให้ใช้ยา Trimethoprim/sulfamethoxazole ร่วมด้วย โดยให้

ยาต่อเนื่องยาว   21-28 วัน 
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 แบคทีเรียแกรมลบอื่นๆ 

กรณีผลเพาะเชื้อขึ้นเป็นแบคทีเรียแกรมลบอื่นๆ เช่น Klebsiella spp., E. 

coli Proteus spp. และ Enterobacter spp. ให้หยุดยายาปฏิชีวนะที่คลุมเชื้อ

แบคทีเรียแกรมบวก และให้ยาปฏิชีวนะที่คลุมเชื้อแกรมลบต่อเนื่องจนครบ 14-21 

วัน โดยเชื้อในกลุ่มนี้มีอัตราการรักษาหาย (overall cure rate) เท่ากับร้อยละ 

5930 และมีอัตราการนอนโรงพยาบาล การถอดสาย Tenckchoff catheter และ 

technical failure ที่สูง  

 
  

 
ภาพที่ 3: แนวทางการรักษาของผู้ป่วยที่ผลเพาะเชื้อขึ้นเป็นแบคทีเรียแกรมลบ3 

 
 
 
 

 
2.6.3 ผลเพาะเชื้อขึ้นเชื้อแบคทีเรียไม่ข้ึน 
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กรณีเพาะเชื้อแบคทีเรียไม่พบเชื้อนั้น มีแนวทางการรักษา (ภาพที่ 4) โดย

แบ่งเป็น 2 กลุ่ม คือกลุ่มที่ให้ยาปฏิชีวนะเบื้องต้นแล้วตอบสนองต่อการรักษา อาการดี

ขึ้น ในกลุ่มนี้สาเหตุมักเกิดจาก touch contamination แนวทางการรักษาคือ ให้ยา

ปฏิชีวนะท่ีออกฤทธิ์ครอบคลุมทั้งแบคทีเรียแกรมบวกและลบต่อเนื่อง 14 วัน 

กรณีเพาะเชื้อไม่ขึ้นและไม่ตอบสนองต่อการรักษาเบื้องต้นนั้น เกิดได้จากหลาย

สาเหตุ เช่น เชื้อแบคทีเรียที่เพาะเลี้ยงได้ยาก เชื้อวัณโรค หรือ เชื้อรา ควรต้องมีการ

ตรวจเพาะเชื้อด้วยวุ้นเลี้ยงเชื้อพิเศษเพ่ิมเติม และหากอาการไม่ดีขึ้นควรพิจารณาถอด

สาย Tenckhoff catheter ออกร่วมกับให้ยาปฏิชีวนะต่อเนื่องอีก 14 วันหลังจากถอด

สาย  

 
ภาพที่ 4: แนวทางการรักษาผู้ป่วยที่ผลเพาะเชื้อไม่ขึ้น3 

 
 

2.6.4 ผลเพาะเชื้อขึ้นเชื้อแบคทีเรียหลายชนิด 

กรณีเพาะเชื้อขึ้นแบคทีเรียหลายชนิดนั้น (ภาพที่ 5) ควรจะต้องสงสัยและสืบ

ค้นหาภาวะ secondary peritonitis ก่อน หากกรณีผลเพาะเชื้อเป็นแบคทีเรียแกรม

ลบหรือแบคทีเรียแกรมลบร่วมกับแกรมบวก ให้ยา metronidazole ร่วมกับยา 

ampicillin, ceftazidime หรือ aminoglycoside หากเชื้อขึ้นเป็นแบคทีเรียแกรม

บวกหลายชนิด ให้ค้นหาการติดเชื้อที่บริเวณรอบสาย Tenckhoff catheter และหาก
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พบ exit site หรือ tunnel infection ให้พิจารณาถอดสาย Tenckhoff catheter 

ออกและให้ยาปฏิชีวนะต่อเนื่องยาว 21 วัน 

 

 

ภาพที่ 5: แนวทางการรักษาของผู้ป่วยที่ผลเพาะเชื้อขึ้นเป็นเชื้อแบคทีเรียหลายชนิด3 
 
 
 
 

 
 

2.7 Cefepime  

ยา cefepime (BMY 28142) เป็ นยาปฏิ ชี วนะในกลุ่ ม  four th  gene ra t ion 

cephalosporin มีลักษณะโครงสร้างทางเคมี คือ C19H24N6O5S2 (ภาพที่ 6)  

 
 

ภาพที่ 6: โครงสร้างทางเคมีของยา cefepime31 
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ยา cefepime เป็นยาที่ออกฤทธิ์ครอบคลุมเชื้อได้กว้าง ทั้งเชื้อแบคทีเรียแกรมบวก

และแกรมลบส่วนใหญ่ รวมถึงเชื้อ Pseudomonas aeruginosa32 ที่เป็นสาเหตุของการติด

เชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องได้ (ตารางที่ 2) นอกจากนี้ยา cefepime ยังท าให้เกิดเชื้อที่สร้าง ß-

lactamases ตามมาน้อยไดก้ว่ายาในกลุ่ม cephalosporin อ่ืนๆ32,33  

 

ตารางที่ 2: เปรียบเทียบการออกฤทธิ์ของยาต่างๆ ต่อเชื้อแบคทีเรีย ; minimal 

inhibitory concentration (MIC)34 

 
มีการศึกษา pharmacokinetics ของยา cefepime35 ในผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้อง

ด้วยวิธี CAPD ในผู้ป่วย10 ราย โดยแบ่งผู้ป่วยเป็น 2 กลุ่ม ให้ยา cefepime 1 กรัม และ 2 

กรัม ทาง intravenous ผลการศึกษาพบว่า half life ของยา cefepime อยู่ที่ 18 ชั่วโมง และ

ภายใน 48 ชั่วโมง หลังได้รับยา cefepime ค่า mean concentration ของยาใน PDF สูงกว่า

ค่า MICs ของแบคทีเรียที่เป็นเชื้อก่อโรคท่ีพบในการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องได้มากกว่าร้อย

ละ 90 ทั้ง 2 กลุ่ม  นอกจากนี้ยังมีการศึกษา pharmacokinetics ของยา cefepime36 ใน

ผู้ป่วยที่ท า CAPD 6 คน โดยให้ยา cefepime ทาง intraperitoneal โดยวิเคราะห์ระดับ 

plasma concentration ของยาที่ขนาดยาต่างๆ  กัน จากการศึกษานี้พบว่าการให้ยา 

cefepime แบบ continuous มีความเหมาะสมมากกว่าการให้ยาแบบ intermittent 

เนื่องจากยา cefepime ไม่ได้ออกฤทธิ์แบบ concentration dependence เหมือนกับยาใน

กลุ่ม aminoglycosides และการศึกษานี้ยังสรุปขนาดยา cefepime 500 มก. loading dose 
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ตามด้วย 200 มก. intraperitoneal ทุกๆ 6 ชั่วโมง เพ่ือใช้ในการรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนัง

ช่องท้องของผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้อง36 แต่อย่างไรก็ตามยังต้องรอการศึกษา clinical trial 

เพ่ือยืนยันการใช้ยาตามขนาดที่การศึกษานี้แนะน าต่อไป ขนาดยา cefepime ที่ใช้ในปัจจุบัน

เพ่ือรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องอ้างอิงตาม ISPD guidelines แนะน าให้ใช้  

cepefime 1 กรัม intraperitoneal once daily (intermittent dose) หรือ cefepime 500 

มก./ลิตร loading ตามด้วย 125 มก./ลิตร ในทุกๆ ถุงของน้ ายาที่เปลี่ยน (continuous dose)  

ส่วนผลข้างเคียงของยา cefepime ที่พบได้  ได้แก่  เกิดผื่ น  คลื่นไส้  อาเจียน 

hypocalcemia, Steven-Johnson syndrome, erythema multiforme, toxic epidermal 

necrolysis, aplastic anemia, hemolytic anemia, cholestatic ไ ด้  น อ ก จ า ก นั้ น

ผลข้างเคียงที่ส าคัญที่อาจเกิดขึ้นได้คือ neurotoxicity  โดยผู้ป่วยอาจจะมาด้วยอาการสับสน

และชัก ได้ อาการทาง neurotoxicity มักจะเกิดประมาณ 5 วันหลังจากได้รับยา37 

 

 

 

 

 

 

 

การศึกษาการใช้ยา cefepime ในการรักษาภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง 
  จากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องมีการท าการศึกษาการใช้ยา cefepime ใน
การรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องอยู่ 2 การศึกษาหลักๆ 
 การศึกษาของ Li PK.8 

 เป็นการศึกษาเแบบ noncontrolled, nonrandomized prospective study 

โดยการให้ยา cefepime ชนิดเดียวในผู้ป่วยที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง ศึกษาในผู้ป่วย 

72 ราย , 87 เหตุการณ์ของการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง โดยให้ loading dose 

cefepime 2 กรัม  intraperitoneal dwell time 6 ชั่วโมง จากนั้นให้  cefepime 250 

มก./2 ลิตร intraperitoneal เป็นเวลา 10 วัน ผลการศึกษาพบว่า primary response 
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rate เท่ ากับร้ อยละ 80.5 และ complete cure rate เท่ ากับร้อยละ 67.8 ซึ่ ง เป็น

ผลการรักษาที่ดี 

 การศึกษาของ Wong, K. M.6  

เป็นการศึกษาแบบ open label randomized controlled study โดยศึกษา

เทียบยา cefepime (once daily dose) intraperitoneal กับยา vancomycin 

intravenous ร่วมกับ netilmicin intraperitoneal ท าการศึกษาในผู้ป่วยที่ติดเชื้อในเยื่อบุ

ผนังช่องท้องจ านวน 73 ราย โดยผลการศึกษาพบว่า primary response rate ในผู้ป่วยกลุ่ม

ที่ได้รับ cefepime เท่ากับร้อยละ 82, ผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับ vancomycin ร่วมกับ netilmicin 

ร้อยละ 85 และ complete cure rate ในผู้ป่วยกลุ่มที่ได้รับ cefepime ร้อยละ 72 และ

กลุ่มท่ีได้ vancomycin ร่วมกับ netilmicin   ร้อยละ 76 ซึ่งไม่มีความแตกต่างอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ จากการศึกษานี้จึงได้สรุปว่าการใช้ยา cefepime ชนิดเดยีวมี

ประสิทธิภาพที่ดี สามารถเลือกใช้ในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องได้ แต่อย่างไรก็ตาม

ในการศึกษานี้ได้ค านวณจ านวนผู้ป่วยที่เข้าร่วมว่าต้องการถึง 300 ราย/กลุ่ม (power = 0.8, 

α = 0.05) แต่มีผู้ป่วยเข้าร่วมการศึกษานี้จริง 73 ราย คิดเป็น power 0.45 

 

 

 จากการศึกษา clinical trial ที่ผ่านมา การศึกษาแรกเป็นแบบ non-randomized, 

non-controlled trial ซึ่งไม่ได้มีการเปรียบเทียบกับยากลุ่ม conventional อ่ืน ส่วน

การศึกษาถัดมาเป็นการเทียบยา cefepime ให้เป็น intermittent dose และ เปรียบเทียบ

กับ vancomycin intravenous plus netilmicin intraperitoneal โดยจ านวนผู้ป่วยใน

การศึกษานี้ถ้าจะให้ได้ power 0.8, α = 0.05 ต้องมีจ านวนผู้ป่วยมากถึง 300 รายในแต่ละ

กลุ่ม แต่จากการศึกษานี้ มีจ านวนผู้ป่วยในงานวิจัย 73 ราย power ได้เพียง 0.45  ซึ่ง

อาจจะท าให้ยังไม่เห็นความแตกต่างของผลการรักษาระหว่างการใช้ยาทั้ง 2 กลุ่มได้ชัดเจน 
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บทที่ 3 

วิธีด าเนินการวิจัย 

3.1 ระเบียบวิธีวิจัย 
3.1.1 ประชากร (population) และตัวอย่าง (sample) 

ประชากรเป้าหมาย (target population) 
ผู้ป่วยล้างไตทางช่องท้องที่มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง 

ประชากรในการศึกษา (study population) 
ผู้ป่วยล้างไตทางช่องท้องที่มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่มาเข้ารับการรักษาที่
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์และโรงพยาบาลในกลุ่มท่ีเข้าร่วมการศึกษา ตั้งแต่เดือน
สิงหาคม 2558 ถึง พฤษภาคม 2559 

3.1.2 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้าร่วมโครงการวิจัย (Inclusion criteria) 

ก. ผู้ป่วยที่เริ่มท าการล้างไตทางช่องท้องมาอย่างน้อย 4 สัปดาห์ และเข้ารับการรักษา

ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์และโรงพยาบาลในกลุ่มท่ีเข้าร่วมการศึกษา 

ข. อายุมากกว่าหรือเท่ากับ 18 ปี  

ค. มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องตามเกณฑ์การวินิจฉัยอย่างน้อย 2 ใน 3 ข้อ 

- มีอาการแสดงการอักเสบของเยื่อบุผนังช่องท้อง เช่น ปวดท้อง ไข้ น้ ายาล้างไตทาง

ช่องท้องขุ่น (cloudy peritoneal dialysis fluid) 

- ตรวจ PDF พบจ านวนเซลล์เม็ดเลือดขาวมากกว่า 100 /ไมโครลิตร และเป็น PMN 

ในสัดส่วนที่มากกว่าร้อยละ 50 

- ตรวจพบเชื้อโรคจากผลแกรมหรือจากเพาะเชื้อขึ้นจาก PDF หรือจากผลเพาะเชื้อ

ในเลือด 

 
 
 
 

3.1.3 เกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครออกจากโครงการวิจัย (Exclusion criteria) 
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ก. มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องภายใน 4 สัปดาห์ก่อนหน้านี้ (relapse 

peritonitis) หรือมีการติดเชื้อซ้ าด้วยเชื้อเดิม (repeat peritonitis) 

ข. พบการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องจากเชื้อ Mycobacterium หรือ เชื้อรา 

ค. พบการติดเชื้อของแบคทีเรียหลายชนิดร่วมกัน (mixed organisms) 

ง. ได้รับการรักษาด้วยยาปฏิชีวนะอ่ืนๆอยู่ด้วย 

จ. สาย Tenckhoff catheter leak/ malfunction 

ฉ. มี exit-site infection หรือ tunnel infection ร่วมด้วย 

ช. มีประวัติแพ้ยากลุ่ม cephalosporin  

ซ. มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่สงสัยว่าเกิดจากสาเหตุอ่ืน (secondary 

peritonitis) 

ฌ. มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องหลังจากเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลมากกว่า 

48 ชั่วโมงข้ึนไป (hospital-acquired infection)  

ญ. มีการติดเชื้อรุนแรง (sepsis) 

3.1.4 เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample technique) 
Target population 

ผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้องที่มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง 
Sample population 

ผู้ป่วยที่ล้างไตทางช่องท้องที่มีการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่มารักษาที่
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์และโรงพยาบาลในกลุ่มท่ีเข้าร่วมการศึกษา 

 
 
 
 
 

3.1.5 การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 
ค านวณขนาดตัวอย่างโดยใช้สูตรการค านวณส าหรับ non-inferiority trial  

                จ านวนผู้ป่วยต่อกลุ่ม (n) =      [Z(α /2) + Zβ]2 2 [(p(1-p)]  
        MCD 2 
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Zβ = 1.645 
Z(α/2) = 0.845 
P = 0.9 (อ้างอิงจากการศึกษา Leung 7) 
MCD = 10% 
n = 118 รายต่อกลุ่ม 
+ 5% drop out, N = 236 ราย 
โดยจ านวนอาสาสมัครในงานวิจัยจะรวมอาสาสมัครของแต่ละศูนย์ให้ได้รวมกัน 236 คน  

(ไม่ได้ก าหนดจ านวนอาสาสมัครเฉพาะในแต่ละศูนย์ว่ามีจ านวนเท่าใด แต่ให้รวมกันทุก
ศูนย์ให้ได้ 236 คน) 

3.2 ขั้นตอนในการด าเนินงานวิจยั 

ก. ขอใบรับรองจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมงานวิจัย คณะแพทยศาสตร์

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย และโรงพยาบาลที่เข้าร่วมการวิจัย 

ข. ขออนุญาตท าวิจัยในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทย และ โรงพยาบาลที่เข้า

ร่วมการวิจัย จากผู้อ านวยการโรงพยาบาลแต่ละที ่

ค. ขอความร่วมมือจากแพทย์ พยาบาล เจ้าหน้าที่ที่เกี่ยวข้องในการหาอาสาสมัครเข้าร่วม

การวิจัยไปยังโรงพยาบาลต่างๆ ที่เข้าร่วมการวิจัย  

ง. คัดเลือกอาสาสมัครเพ่ือเข้าร่วมโครงการวิจัยตามเกณฑ์การคัดเลือกอาสาสมัครเข้า

โครงการและเกณฑ์การแยกอาสาสมัครออกจากโครงการ ด าเนินการจนกว่าจะได้

อาสาสมัครครบตามจ านวนที่ก าหนดไว้ 

จ. อาสาสมัครทุกคนจะได้รับข้อมูลค าอธิบายรายละเอียดของงานวิจัย ได้แก่ ที่มาของการ

วิจัยวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย ความเสี่ยงและประโยชน์ที่ได้รับ เปิด

โอกาสให้ซักถามตอบข้อสงสัยจนอาสาสมัครเข้าใจและให้เวลาตัดสินใจโดยอิสระ ก่อน

ลงนามให้ความยินยอมเข้าร่วมในการวิจัย โดยการเก็บรวบรวมข้อมูลต่างๆ จะเป็น

ความลับ และน าเผยแพร่เฉพาะในส่วนที่เป็นสรุปของการวิจัย 

ฉ. เก็บรวบรวมข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วยที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องที่วินิจฉัยตามเกณฑ์ 

โดยเก็บข้อมูลอายุ เพศ น้ าหนัก ส่วนสูง สาเหตุของภาวะไตวาย โรคประจ าตัวร่วมอ่ืนๆ 
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ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการ ได้แก่ CBC, BUN, creatinine, albumin, electrolyte, 

PDF cell count, PDF cell differentiation, PDF gram stain, PDF culture for 

bacteria และตรวจโดยใช้วิธี automated microbial detection โดยผลความไวต่อ

ยาที่ตรวจจะขึ้นกับเชื้อที่ตรวจพบ เช่น เชื้อ Staphylococcus ก็จะตรวจความไวต่อ

เชื้อ oxacillin,  penicillin เป็นต้น 

ช. แบ่งผู้เข้าร่วมการศึกษาเป็น 2 กลุ่ม โดยวิธี block of four randomization (seal 

enveloped)  โดยจะท าการ randomization รวมกันในทุกศูนย์ที่เข้าร่วมการวิจัย 

- Cefepime group (treatment group) 

ผู้ป่วยจะได้รับยา cefepime ชนิดเดียว โดยขนาดยาอ้างอิงตาม ISPD 

guideline3 โดยจะได้ยา cefepime 1 กรัม (loading dose) ให้ทาง intraperitoneal 

และ dwell time 6 ชั่วโมง จากนั้นผู้ป่วยจะได้รับยาต่อเนื่อง (maintenance) เป็นยา 

cefepime 250 มก. ต่อ PDF 2 ลิตร ในทุกๆ ถุงของ PDF โดยจะมีการเพ่ิมขนาดยา

อีกร้อยละ 25 กรณีท่ีผู้ป่วยมีปัสสาวะมากกว่าวันละ 100 มล. 

- Cefazolin plus ceftazidime group (control group) 

ผู้ป่วยจะได้รับยา cefazolin กับ ceftazidime โดยขนาดยาอ้างอิงตาม 

ISPD guideline3โดยจะได้ยา cefazolin 1 กรัม (loading dose) และยา ceftazidime 

1 กรัม ต่อPDF 2 ลิตร ให้ทาง intraperitoneal และ dwell time 6 ชั่วโมง จากนั้น

ผู้ ป่ ว ยจะได้ รั บยาต่อ เนื่ อ ง  (maintenance) เป็นยา  cefazolin 250 มก.  และ 

ceftazidime  250 มก. ต่อ PDF 2 ลิตร ในทุกๆ ถุงของ PDF โดยจะมีการเพ่ิมขนาด

ยาอีกร้อยละ 25 กรณีท่ีผู้ป่วยมีปัสสาวะมากกว่าวันละ 100 มล. 

ซ. เก็บข้อมูลและติดตามผลการรักษาที่ 1, 3, 5, 10, 14, 21 และ 28 วัน (หลังรักษาครบ) 

หลังจากเริ่มการรักษาโดยเก็บข้อมูล อาการแสดงของผู้ป่วย ผลการตรวจ  PDF cell 

count,  cell differentiation ทุกครั้ง โดยผลตรวจทางปฏิบัติการของแต่ละศูนย์นั้น 

ได้มีการตรวจควบคุมเทียบค่า CV (covariation of variant) และ MVIS (mean 

variance index score) ให้ได้มาตรฐานเดียวกัน 
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ฌ. เมื่อติดตามผู้ป่วยวันที่ 3 หลังจากเริ่มการรักษา ถ้าพบว่ามีการตอบสนองต่อการรักษา 

(cl in ical  response) พิจารณาให้ยาปฏิชีวนะชนิดเดิมต่อไปตามยาที่ ได้รับ 

randomized แต่ถ้าตรวจผู้ป่วยไม่มีการตอบสนองต่อการรักษา  (clinical not 

response) เช่น ความดันโลหิตต่ า มีไข้สูงขึ้น ปวดท้องมากขึ้น พิจารณาเปลี่ยนยา

ปฏิชีวนะหรือถอดสายล้างไตทางหน้าท้องออก 

ญ. เมื่อติดตามผู้ป่วยไปแล้ว 5 วันหลังจากเริ่มการรักษา ถ้าพบว่ามีการตอบสนองต่อการ

รักษา(clinical response) พิจารณาเปลี่ยนยาปฏิชีวนะของผู้ป่วยให้ตรงกับเชื้อที่สงสัย

หรือตรวจพบตามแผนผังที่ 2 แต่ถ้าตรวจผู้ป่วยไม่มีการตอบสนองต่อการรักษา 

(clinical not response) พิจารณาเปลี่ยนยาปฏิชีวนะหรือถอดสายล้างไตทางหน้าท้อง

ตามข้อบ่งชี้ และเก็บส่งตรวจ PDF cell count, PDF cell differentiation, PDF 

gram sta in ,  PDF culture  for bacteria, PDF culture for fungus และ PDF 

culture for Mycobacterium 

ฎ. ตรวจติดตามผู้ป่วยที่วันที่ 10, 14 และ 21  เพ่ือประเมินผลการรักษา โดยผู้ป่วยทุกคน

จะได้รับยาปฏิชีวนะ14 วัน ยกเว้นผลเพาะเชื้อขึ้นเป็น Staphylococcus aureus, 

Pseudomonas spp., Stenotrophomonas spp. หรื อ  Enterococcus spp. จะ

ได้รับยาต่อเนื่องทั้งหมดอย่างน้อย 21 วัน 

ฏ. ตรวจติดตามผู้ป่วยเป็นระยะเวลาทั้งหมด 28 วันหลังรักษาครบ เพ่ือประเมินผล

การศึกษาครั้งสุดท้าย 

 
 
 

3.3 การรวบรวมข้อมูล 

3.3.1 สถานที่เก็บข้อมูลวิจัย  

- โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์  กรุงเทพมหานคร 

- โรงพยาบาลบ้านแพ้ว (องค์การมหาชน) สาขาพร้อมมิตร กรุงเทพมหานคร 



 

 

33 

- โรงพยาบาลเลิดสิน กรุงเทพมหานคร 

- โรงพยาบาลเจริญกรุงประชารักษ์ กรุงเทพมหานคร 

- โรงพยาบาลตากสิน กรุงเทพมหานคร 

- โรงพยาบาลพะเยา  

- โรงพยาบาลนครปฐม 

- โรงพยาบาลพุทธโสธร จ.ฉะเชิงเทรา 

- โรงพยาบาลเจ้าพระยายมราช จ.สุพรรณบุรี 

 

ผู้เก็บข้อมูล คือ ผู้ด าเนินการวิจัย และพยาบาลผู้ช่วยวิจัยตามโรงพยาบาลที่เข้าร่วมวิจัย 

ผู้บันทึกข้อมูลวิจัย คือ ผู้ด าเนินงานวิจัย และ ผู้ช่วยวิจัย 

 

3.4 การวิเคราะห์ข้อมูล 

3.4.1 Statistical analysis  

ใช้โปรแกรมวิเคราะห์ทางสถิติ SPSS 22.0 

- ข้อมูลเชิงปริมาณ (quantitative data)  

แสดงในรูปของค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (mean and 

standard deviation), ค่ามัธยฐาน (median  and interquartile range) เช่น 

อายุ น้ าหนัก ส่วนสูง ดัชนีมวลกาย, WBC, neutrophil, hemoglobin, platelet, 

PDF WBC, PDF RBC, PDF PMN, BUN, creatinine, albumin, sodium, 

potassium, chloride, bicarbonate, calcium, phosphate และ 

magnesium 

- ข้อมูลเชิงคุณภาพ (qualitative data)  

แสดงในรูปของจ านวนและร้อยละเช่น เพศ ประวัติโรคความดันโลหิตสูง 

ประวัติโรคเบาหวาน และผลข้างเคียงหลังการรักษา  

- Univariate analysis - ใช้ chi-square test และ Fisher ’s exact test 

ส าหรับ categorical outcomes และเลือก Student ’s t tests ส าหรับข้อมูลที่มี

การแจกแจงแบบปกติโดยก าหนดให้ P = 0.05 ถือว่ามีนัยส าคัญทางสถิติ 
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3.4.2 การทดสอบสมมติฐาน 

ประเมิน non-inferiority ด้วย different percentage point และ 90% 

confidence interval (two-ended) หรือก็คือ 95% confidence interval (one-

ended) เทียบกับค่า non-inferiority margin โดยถ้าค่า 90% confidence interval 

อยู่ในช่วง non-inferiority margin แสดงว่าผลการศึกษาอยู่ในเกณฑ์ไม่ด้อยกว่า 

(non-inferior) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

บทที่ 4 
ผลการวิจัย 

4.1 คุณลักษณะของประชากรในการศึกษา 
ตั้งแต่ 1 สิงหาคม พ.ศ. 2558 ถึง 31 พฤษภาคม พ.ศ. 2559 มีผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุ

ผนังช่องท้องตามเกณฑ์การวินิจฉัยและเกณฑ์การคัดเลือกเข้าทั้งหมด 167 เหตุการณ์ 
(episodes) โดยพบผู้ป่วยตรงกับเกณฑ์การคัดออกทั้งหมด 21 เหตุการณ์  สาเหตุของการคัด
ผู้ป่วยออก (ภาพที่ 7) เหลือผู้ป่วยที่เข้าร่วมงานวิจัยและได้รับการสุ่มคัดเลือกต่อ 146 เหตุการณ์ 
(137 ราย) ด้วยวิธี block of four randomization (seal-enveloped technique) โดยที่ 72 
เหตุการณ์ ถูกสุ่มให้อยู่ในกลุ่มที่ได้รับยา cefepime (treatment group) และ 74 เหตุการณ์ 
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ถูกสุ่มให้อยู่ในกลุ่มที่ได้รับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime (control group) โดยแสดง
คุณสมบัติของผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่มนี้ (ตารางที่ 3) 

 
ภาพที่ 7: การคัดเลือกและสุ่มคัดเลือกผู้ป่วยในงานวิจัย 

 
จากการวิจัยพบว่าผู้ป่วยส่วนใหญ่เป็นเพศชายเช่นเดียวกันทั้ง 2 กลุ่มการศึกษา อายุ

เฉลี่ยของผู้ป่วย 57.5 ± 11.5 ปี ในกลุ่ม treatment และ 59.6 ± 11.5 ปี ในกลุ่ม control 
และพบผู้ป่วยโรคเบาหวาน และความดันโลหิตสูงร่วม ร้อยละ 52 และ 86 ตามล าดับ ในกลุ่ม 
treatment และในกลุ่ม control ร้อยละ 59 และ 90 ตามล าดับ ซึ่งไม่มีความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ 

ผล PDF WBC, PDF PMN และ peripheral blood leukocytes ของกลุ่ม treatment 
เท่ากับ 2,565 (903;7,373) เซลล์/ไมโครลิตร , ร้อยละ 89.4 ± 10.6, 10,489 ± 5,072 เซลล์/
ไมโครลิตร ตามล าดับ ส่วนกลุ่ม control เท่ากับ 4,140 (1,152;7,200) เซลล์/ไมโครลิตร,             
ร้อยละ 91.6 ± 7.8, 10,161 ± 4,772 เซลล์/ไมโครลิตร ตามล าดับ ซึ่งไม่พบความแตกต่างอย่าง
มีนัยส าคัญทางสถิติ (p-value = 0.284, 0.162 และ 0.688 ตามล าดับ ) พบผู้ป่วยมีภาวะ
โพแทสเซียมในเลือดค่อนต่ า ค่าเฉลี่ย 3.3 ± 0.7 มลม./ลิตร ในกลุ่ม treatment และ 3.5 ± 
0.7 มลม./ลิตร ในกลุ่ม control นอกจากนี้ยังพบว่าผู้ป่วยมีภาวะ hypoalbuminemia ทั้ง 2 
กลุ่มการศึกษา ค่าเฉลี่ย  2.7 ± 0.6 ก./ดล. ในกลุ่ม treatment และ 2.7 ± 0.8 ก./ดล. ใน
กลุ่ม control ซึ่งแสดงให้เห็นถึงภาวะทุพโภชนาการของผู้ป่วย แต่ไม่พบความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติระหว่างผู้ป่วย 2 กลุ่ม มีค่า serum bicarbonate ในกลุ่ม treatment ได้ 
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29.8 ± 4.1 มลม./ลิตร กลุ่ม control ได้  28.2 ± 5.4 มลม./ลิตร ค่า p-value = 0.04 (ตาราง
ที่ 3) 

 
 

 
ตารางท่ี 3: ลักษณะผู้ป่วยในงานวิจัยเปรียบเทียบระหว่าง 2 กลุ่มการศึกษา 

 Treatment 
N = 72  

Control 
N = 74  

p-value 

เพศชาย (ร้อยละ) 38 (52) 42 (56) 0.629 

อายุ (ปี) 57.5 ± 11.5 59.6 ± 11.5 0.282 

น้ าหนัก (กก.) 61.8 ± 17 60.7 ± 11.3 0.665 

ส่วนสูง (ซม.) 160.1 ± 9.5 161.5 ± 9.5 0.373 

ดัชนีมวลกาย (กก./ม2) 23.9 ± 4.6 23.5 ± 4.4 0.544 

เบาหวาน (ร้อยละ) 38 (52) 44 (59) 0.416 

ความดันโลหิตสูง (ร้อย
ละ) 

62 (86) 64 (90) 0.404 

CBC 
Hemoglobin (ก./ดล.) 
Platelet (103เซลล์/
ไมโครลิตร) 
WBC (เซลล์/
ไมโครลิตร) 
Neutrophils (ร้อยละ) 

 
10.17  ± 1.83 

246 ± 12 
10,489 ± 5,072 

81.2 ± 9.7 

 
9.95  ± 1.36 
260 ± 11.7 

10,161 ± 4,772 
81.7 ± 8.6 

 
0.42 
0.41 
0.688 
0.757 

PDF 
WBC (เซลล์/
ไมโครลิตร)a 
PMN (ร้อยละ) 
RBC (เซลล์/
ไมโครลิตร)a 

 
2,565 (903;7,373) 

89.4 ± 10.6 
10 (0,50) 

 
4,140 (1,152;7200) 

91.6 ± 7.8 
10 (0,71.5) 

 
0.284 
0.162 
0.578 

Albumin (ก./ดล.) 2.7 ± 0.6 2.7 ± 0.8 0.771 
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a 

Median (Interquartile range) 

 

จากการศึกษานี้พบว่า เชื้อก่อโรคส่วนใหญ่เป็นเชื้อแบคทีเรียแกรมบวก พบได้มากถึง
ร้อยละ 36.99 เชื้อแบคทีเรียที่พบได้มากท่ีสุด ได้แก่ Streptococcus spp. พบได้มากถึงร้อยละ 
17.8 รองลงมา ได้ แก่  Coagulase-negative Staphylococci พบได้ ร้ อยละ  13 ส่ วน เชื้ อ

แบคทีเรียแกรมลบที่พบได้มากที่สุด ได้แก่ Escherichia coli พบได้มากถึงร้อยละ 11.64 ที่พบ
รองลงมาได้แก่ Klebsiella spp. พบได้ร้อยละ 6.85 โดยที่ผลเพาะเชื้อของทั้ง 2 กลุ่มการศึกษา 

ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (ตารางที่ 4)  
เมื่อจ าแนกตามกลุ่มเชื้อที่มีการดื้อยา พบเชื้อดื้อยาในกลุ่ม treatment 7 ราย ส่วนกลุ่ม 

control พบ 4 ราย ซึ่งเชื้อดื้อยาที่พบได้มากที่สุด ได้แก่ Escherichia coli (ESBL producing 
strain) ซึ่งผลการรักษาในกลุ่มเชื้อดื้อยานี้ก่อให้เกิดการ relapse peritonitis, recurrent 
peritonitis ด้วย  เชื้อรา และ เสียชีวิตตามมา 

ส่วนผลเพาะเชื้อไม่ข้ึน พบได้ร้อยละ 27.39 ในกลุ่ม treatment พบร้อยละ 26.38 ส่วน
กลุ่ม control พบร้อยละ 28.37 ซึ่งไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ นอกจากนี้ยังมี
ผู้ ป่ วยที่ ผล เพาะเชื้ อขึ้ น เป็น Mycobacterium tuberculosis อีก 2 ราย ซึ่ งอยู่ ในกลุ่ ม 
treatment ทั้งหมด  

 

 

 
 

Sodium (มลม./ลิตร) 136.4 ± 4.2 135.7 ± 4.3 0.303 

Potassium (มลม./
ลิตร) 

3.3 ±0.7 3.5 ± 0.7 0.362 

Chloride (มลม./ลิตร) 96.6 ± 11.6 97.6 ± 4.3 0.714 

Bicarbonate (มลม./
ลิตร) 

29.8 ± 4.1 28.2 ± 5.4 0.04 

Calcium (มก./ดล.) 8.5 ± 1.0 8.2 ± 1.0 0.123 

Phosphate (มก./ดล.) 3.6 ± 1.3 3.6 ± 1.3 0.764 

Magnesium (มก./ดล.) 1.6 ± 0.3 1.7 ± 0.4 0.213 
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ตารางท่ี 4 : แสดงผลเพาะเชื้อแบคทีเรียเปรียบเทียบระหว่าง 2 กลุ่ม 

 
 
 
 
 
 
 

 
4.2 Primary outcome 

ผลการศึกษา primary response rate (ผลการรักษาวันที่  10) ในกลุ่ม treatment 
เท่ากับร้อยละ 81.94 (59 รายจาก 72 ราย) เทียบกับกลุ่ม control เท่ากับร้อยละ 81.08 (60 
รายจาก 74 ราย) [different percentage point = 0.86, 90% confidence interval -9.7 - 
11.42, p-value = 0.0068] ซึ่งแสดงให้เห็นว่ายา cefepime ไม่ด้อยกว่าการใช้ยา cefazolin 
ร่วมกับ ceftazidime (ภาพที่ 8 และ 11) 

 



 

 

39 

 
ภาพที่ 8: แสดงการเปรียบเทียบผลการศึกษา primary outcome (efficacy) 

 
 
 
 
 
4.2 Secondary outcomes 

ส่วนผลการศึกษา secondary outcome (efficacy outcome) (ภาพที่ 9 และ 11) 
พบว่า ผลการศึกษา initial response (ผลการรักษาวันที่ 5) ในกลุ่ม treatment เท่ากับร้อยละ 
66.67 (48 รายจาก 72 ราย) เทียบกับกลุ่ม control เท่ากับร้อยละ 62.16 (45 รายจาก 74 
ราย ) [different percentage point = 4.51, 90% confidence interval -8.51 – 17.53, p-
value = 0.0069] ผลการรักษาหลังจากได้ยาครบ (end treatment response) ในกลุ่ ม 
treatment ได้ร้อยละ 86.11 (62 รายจาก 72 ราย) ส่วนกลุ่ม control ได้ร้อยละ 89.19 (66 
รายจาก 74 ราย) [different percentage point = -3.08, 90% confidence interval -12.03 
– 6.21, p-value = 0.014] ผลการรักษาท้ายสุดหลังจากได้ยารักษาครบ 28 วัน (complete 
cure) พบว่ากลุ่ม treatment ได้ร้อยละ 73.61 (54 รายจาก 72 ราย) เทียบกับกลุ่ม control 
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ได้ 81.08 (60 รายจาก 74 ราย) [different percentage point = -7.47, 90% confidence 
interval -18.83 – 3.89, p-value = 0.137] 

พบว่ า ใ นกลุ่ ม  treatment เ กิ ด  relapse peritonitis และ  Tenckoff catheter 
removal  มากกว่ า กลุ่ ม  control  [(different percentage points =  3.08, 1.51), (90% 
confidence interval -5.88 – 12.04, -4.31 - 7.340)] ตามล าดับ ขณะที่ recurrent peritonitis 
เกิด ในกลุ่ ม  control มากกว่ า  (different percentage points = -1.25, 95% confidence 
interval -7.06 – 4.56) ซึ่ ง จ ากกา รประ เ มิ น  90% confidence interval ของ  Tenckhoff 
catheter removal และ recurrent peritonitis กลุ่ม treatment ไม่ด้อยกว่ากลุ่ม control  
เนื่องจาก upper limits  ค่า 90% confidence interval ยังไม่เกิน non-inferiority margin 
(ภาพที่ 10 และ 12) โดยพบ recurrent peritonitis ที่เกิดจากเชื้อราทั้งหมด 4 ราย โดยพบ 2 
ราย ในกลุ่ม treatment ซึ่งเกิดจากเชื้อกลุ่มยีสต์ Candida spp. และเชื้อราสาย Aspergillus 
spp. ส่วนกลุ่ม control พบ 2 ราย เช่นกัน แต่เกิดจากเชื้อราสาย Acremonium spp. ทั้ง 2 ราย  

  ส่วนการเกิด refractory  ในกลุ่ม treatment เกิดร้อยละ 23.61 มากกว่า กลุ่ม control 
ซึ่ ง เกิดร้ อยละ 22.97 (different percentage points = 0.64, 90% confidence interval -
10.87 – 12.15)  

  
 
 

 จากผลการศึกษาพบผู้ป่วยเสียชีวิตระหว่างการศึกษาท้ังหมด 5 ราย กลุ่ม treatment 
เสียชีวิต 4 ราย (สาเหตุจาก sepsis 1 ราย, cardiovascular cause 2 ราย, pneumonia 1 ราย) 
ส่วนในกลุ่ม control เสียชีวิต 1 ราย จาก sepsis 
 พบผู้ป่วยเกิดผลข้างเคียงในกลุ่ม treatment 1 ราย โดยเกิดเป็น maculopapular rash 
เช่นเดียวกับกลุ่ม control ที่มีผู้ป่วย 1 รายเกิด maculopapular rash เช่นเดียวกัน โดยไม่พบ
รายงานภาวะแทรกซ้อนทางด้านระบบประสาทในผู้ป่วยทั้ง 2 กลุ่ม 
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ภาพที่ 9: แสดงการเปรียบเทียบผลการศึกษา secondary outcome (efficacy) 
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ภาพที่ 10: แสดงการเปรียบเทียบผลการศึกษา secondary outcome (adverse 
outcome) 
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ภาพที่ 11: แสดงการเปรียบเทียบ 90% confidence interval กับ non-inferiority 
margin (efficacy outcome); difference percentage points = T-C, T= 
treatment,             C= control 
 
 
 
 

 
ภาพที่ 12: แสดงการเปรียบเทียบ 90% confidence interval กับ non-inferiority 
margin (adverse outcome); difference percentage points = T-C, T= 
treatment,            C= control 
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บทที่ 5 
อภิปราย สรุปผลการวิจัย 

งานวิจัยนี้ซึ่งเป็นงานวิจัย multicenter randomized controlled trial แรกที่ท าขึ้น 
เพ่ือศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพการรักษาภาวะติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องด้วยยา 
cefepime ชนิดเดียว  กับยา cefazolin ร่ วมกับ ceftazidime  โดยไม่ เคยมีการศึกษา
เปรียบเทียบประสิทธิภาพการรักษาระหว่างยา 2 กลุ่มนี้มาก่อนในผู้ป่วยติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่อง
ท้อง โดยศึกษาเป็นแบบ non-inferiority trial 

จากผลการศึกษาพบว่าประสิทธิภาพของยา cefepime ไม่ด้อยกว่า (non-inferior) ยา 
cefazolin ร่วมกับ ceftazidime ดังแสดงในผลการศึกษาผลการรักษาที่วันที่ 10 หรือ primary 
response rate ซึ่งเป็น primary outcome ของการศึกษา ว่ามีความแตกต่างของ primary 
response rate ไม่เกินจาก non-infeiority margin ที่ได้ตั้งไว้ที่ร้อยละ 10 ส่วนผลการศึกษา 
secondary outcome ที่ส าคัญ ได้แก่ ผลการรักษาหายที่วันที่  5 หรือ initial response 
เนื่องจากเป็นช่วงที่ยังไม่ได้มีการเปลี่ยนยาปฏิชีวนะตามผลเพาะเชื้อ ผู้ป่วยยังได้รับยาตามที่
ได้รับการสุ่ม พบว่า initial response rate ในกลุ่ม treatment ดีกว่ากลุ่ม control ซึ่งสรุปได้
ว่า ยา cefepime ไม่ด้อยกว่ากลุ่ม cefazolin ร่วมกับ ceftazidime ในช่วง 5 วันแรกของการ
รักษา  

ส่วนผลการรักษาที่ วันสุดท้ายของการรักษา (end treatment response) และ 
ผลการรักษาท้ายสุดหลังจากได้รับยาครบ 28 วัน (complete cure) พบว่ากลุ่ม treatment มี
อัตราการรักษาหายที่น้อยกว่ากลุ่ม control (แต่ไม่ถึงเกณฑ์ด้อยกว่า หรือ inferior ทางสถิติ) 
จากการที่ผลการรักษาช่วงแรกของ cefepime ดูให้ผลค่อนข้างดีแต่ช่วงท้ายสุดมีผลการรักษา
น้อยกว่ากลุ่ม control วิเคราะห์ได้จากหลายปัจจัย ได้แก่ การรักษาในช่วงหลังจาก 5 วันแรกมี
การปรับยาปฏิชีวนะไปให้ตรงตามเชื้อแบคทีเรีย ไม่ใช่ผลจากยา cefepime โดยตรง 
นอกจากนั้นผลเพาะเชื้อในกลุ่ม treatment แสดงให้เห็นว่ามีเชื้อดื้อยาและเชื้อที่ไม่ตอบสนอง
ต่อยาปฏิชีวนะ ได้แก่ เชื้อ Mycobacterium tuberculosis มากกว่ากลุ่ม control จึงอาจเป็น
เหตุท าให้เห็นผลการรักษาหายช่วงหลังน้อยกว่า เนื่องจากเชื้อดื้อยาก่อให้เกิดการ relapse 
peritonitis, Tenckhoff catheter removal และ death ได้มากกว่า 

จากผลการศึกษานี้จึงบอกได้ว่า การเลือกใช้ยา cefepime ชนิดเดียวส าหรับการรักษา
ช่วงแรกแบบ empirical treatment ให้ผลการรักษาที่ดี ไม่ด้อยไปกว่าการใช้ยา cefazolin 
ร่วมกับยา ceftazidime ซึ่งเป็นยาปฏิชีวนะ 2 ตัวที่ใช้กันอย่างแพร่หลาย โดยเฉพาะในประเทศ
ไทย 
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เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาก่อนหน้านี้  ของ Wong ปี 20016 ซึ่งท าการศึกษา
เป รี ย บ เที ย บก า ร ใ ช้ ย า  cefepime intraperitoneal เ ป รี ย บ เ ที ย บ กั บ  vancomycin 
intravenous ร่วมกับ netilmycin ในผู้ป่วย 73 ราย พบว่า primary response rate และ 
complete cure rate ได้ร้อยละ 82 และ 72 ตามล าดับ แต่การศึกษานี้เปรียบเทียบกับกลุ่มยา
ที่แตกต่างกับการศึกษานี้ และจ านวนผู้ป่วยในการศึกษาได้เพียง 73 ราย ซึ่งคิดเป็น power = 
0.45 จึงยังไม่สามารถสรุปผลการศึกษาท่ีชัดเจนได้ 

เนื่องจากด้วยเวลาที่จ ากัดในการเก็บข้อมูล ท าให้ผู้วิจัยสามารถรวบรวมผู้ป่วยเข้า
การศึกษาได้เพียง 146 ราย จากเดิมที่ค านวณ n = 236 ราย โดยคิดเป็น power = 0.66 แต่
เนื่องจากผลการศึกษาผู้ป่วย 146 รายนี้ เริ่มเห็นประสิทธิภาพของยา cefepime ชนิดเดียวแล้ว
ว่าให้ผลไม่ด้อยกว่ายา cefazolin ร่วมกับยา ceftazidime จึงน่าจะสรุปผลการศึกษาได้เบื้องต้น
แล้ว 

ยา cefepime เป็น fourth generation cephalosoporin สามารถครอบคลุมเชื้อได้
ทั้งแกรมบวกและแกรมลบ ด้วย spectrum ที่ไม่แตกต่างกับการใช้ยา cefazolin ร่วมกับ 
ceftazidime ซึ่งถือได้ว่ายา cefepime เป็นยาที่มีคุณสมบัติที่เหมาะมากกับการน ามาใช้เป็นยา 
monotherapy ส าหรับการรักษาการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้อง เนื่องจากสามารถครอบคลุม
เชื้อที่ก่อให้เกิดการติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องได้มาก แต่ไม่ broad spectrum จนเกินไป 
นอกจากนี้ยังมีการศึกษาก่อนหน้านี้ที่พบว่ายา cefepime ท าให้การชักน าให้เกิด β-lactamase 
strain ตามมาน้อยกว่ายา cephalosporin กลุ่มอ่ืน33 และมี activity ต่อเชื้อกลุ่ม ESBL 
producing ได้ดีกว่า โดยจากการศึกษานี้พบว่าผู้ป่วยที่ติดเชื้อจาก  E. coli (ESBL producing 
strain) ได้รับการรักษาหายและไม่กลับมาเป็นซ้ า 2 รายจาก 7 ราย ซึ่งเป็นผู้ป่วยที่ได้รับยา 
cefepime ทั้ง 2 ราย และมีการตอบสนองต่อยาที่วันที่ 5 (initial response) ทั้ง 2 ราย ซึ่ง
อาจจะบอกได้ว่า cefepime มีประสิทธิภาพในการรักษาการติดเชื้อจากแบคทีเรียในกลุ่มที่เป็น 
ESBL producing strain ด้วยแนวโน้มที่ดีกว่ากลุ่ม cefazolin ร่วมกับ ceftazidime จึงเป็นข้อ
ได้ประโยชน์ในการเลือกใช้ยา cefepime ชนิดเดียวเพ่ิมเติม 

 
เนื่องจากประเทศไทยมีการใช้นโยบายการบ าบัดทดแทนทางไต ให้การล้างไตทางช่อง

ท้องเป็นทางเลือกแรก (peritoneal dialysis first) ซึ่งปัจจุบันมีผู้ป่วยมากกว่า 16,000 ราย และ
มีแนวโน้มจะเพ่ิมขึ้นเรื่อยๆ การดูแลรักษาภาวะแทรกซ้อนของการล้างไตทางช่องท้องจึงเป็น
เรื่องส าคัญ โดยเฉพาะการลดปริมาณงานของบุคลากรทางการแพทย์ การลดโอกาสความ
ผิดพลาด ในการรักษาและการให้ยา ดังนั้นการใช้ยาปฏิชีวนะชนิดเดียวซึ่งมีข้อดีหลายประการ 
น่าจะถูกน ามาใช้เป็นทางเลือกหนึ่งของการรักษาแบบ empirical treatment ในผู้ป่วยติดเชื้อ
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ในเยื่อบุผนังช่องท้องได้ จากการศึกษานี้จึงสรุปได้ว่า ยา cefepime ไม่ด้อยกว่าการใช้ยา 
cefazolin ร่วมกับยา ceftazidime  
ข้อจ ากัดในงานวิจัย 

เนื่องจากในการวิจัยนี้เป็นแบบ multicenter การเก็บ PDF เพ่ือส่งเพาะเชื้อจากแต่ละ
ศูนย์มีความแตกต่างกัน ซึ่งวิธีในการเก็บมีผลต่อการเพาะเชื้อขึ้น อย่างไรก็ตามผู้วิจัยได้เตรียม
วิธีการเก็บให้เป็นมาตรฐานเดียวกันในแต่ละโรงพยาบาล 

เนื่องจากผู้ป่วยในการวิจัย ส่วนใหญ่เป็นผู้ป่วยที่รักษาแบบผู้ป่วยนอก อาจจะท าให้การ
ใส่น้ ายาไม่ตรงตามเวลาและครบตามที่แพทย์สั่งได้ ซึ่งทางทีมผู้วิจัยได้ให้ค าแนะน าและมีการ
ติดตามอย่างใกล้ชิด 

การส่งสิ่งส่งตรวจทางห้องปฏิบัติการจากโรงพยาบาลศูนย์ต่างจังหวัด อาจจะมีความ
ล่าช้า กว่าจะส่งมาถึงห้องปฏิบัติการโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ซึ่งอาจจะมีผลต่อการเพาะเชื้อขึ้น 
อย่างไรก็ตามได้มีการเก็บสิ่งส่งตรวจเพ่ือส่งทั้งห้องปฏิบัติการที่โรงพยาบาลนั้นๆ และโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์อีกครั้งหนึ่ง 

การวิจัยนี้ต้องการผู้ป่วยเข้าร่วมในการวิจัยถึง 236 ราย ซึ่งไม่สามารถเก็บได้ครบภายใน
เวลาที่ก าหนดได้ เนื่องด้วยระยะเวลาที่จ ากัด 

 
 

 
 
 
 
 
 

สรุปผลงานวิจัย 
การรักษาผู้ป่วยที่ติดเชื้อในเยื่อบุผนังช่องท้องด้วยการใช้ยา intraperitoneal 

cefepime ชนิดเดียว ในการรักษาแบบ empirical treatment ให้ผลการรักษาที่ดี ไม่ด้อยไป
กว่าการใช้ยา cefazolin ร่วมกับยา ceftazidime เมื่อเปรียบเทียบจากท้ังผลการรักษาที่ 10 วัน 
(primary response rate) โดยที่ยา cefepime มีคุณสมบัติที่มีข้อดีหลายประการในการที่จะ
เลือกน ามาใช้แทนยาเดิม เนื่องจากประสิทธิภาพไม่ด้อยกว่าแล้ว ยังมีข้อดีเรื่องการท าให้เกิดเชื้อ
ที่สร้าง beta-lactamase ตามมาน้อยกว่า ช่วยลดปริมาณงานของบุคลากรทางการแพทย์ และ
บริหารยาได้ง่ายกว่า โดยที่ไม่พบผลข้างเคียงท่ีมากกว่าการใช้ยา 2 ตัว  
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ท่ีอยู ่  หน่วยโรคไต ภาควชิาอายุรศาสตร์  คณะแพทยศาสตร์  จุฬาลงกรณ์มหาวทิยาลยั 

เบอร์โทรศพัท ์ 02-2564251 ต่อ 211ในเวลาราชการ มือถือ 089-114-4966 
 

 

เรียน ผู้เข้ำร่วมโครงกำรวจัิยทุกท่ำน 

 ท่านไดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีเน่ืองจากท่านเป็นผูป่้วยท่ีมีการติดเช้ือในเยื่อบุ
ผนงัช่องทอ้งในผูป่้วยท่ีลา้งไตทางหนา้ทอ้ง ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวจิยัดงักล่าว 
ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบบัน้ีอย่างถ่ีถว้น เพื่อให้ท่านได้ทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการ
ศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของแพทยผ์ูท้  าวิจยั 
หรือแพทยผ์ูร่้วมท าวจิยัซ่ึงจะเป็นผูส้ามารถตอบค าถามและใหค้วามกระจ่างแก่ท่านได ้

 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีจากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย์
ประจ าตวัของท่านได ้ท่านมีเวลาอยา่งเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่านตดัสินใจแลว้วา่จะ
เขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ี ขอใหท้่านลงนามในเอกสารแสดงความยนิยอมของโครงการวจิยัน้ี 

เหตุผลควำมเป็นมำ 
 การติดเช้ือในเยือ่บุผนงัช่องทอ้งเป็นปัญหาส าคญัของผูป่้วยท่ีไดรั้บการบ าบดัทดแทนทาง
ไตดว้ยการลา้งไตทางช่องทอ้ง โดยแนวทางการรักษาปัจจุบนัไดแ้นะน าใหใ้ชย้าปฏิชีวนะร่วมกนั 2 
ชนิดเพื่อครอบคลุมเช้ือก่อโรคท่ีเป็นแบคทีเรียแกรมบวกและแกรมลบ ในการรักษา ซ่ึงมีขั้นตอนใน
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การสั่งการรักษาและการเตรียมยาปฏิชีวนะท่ีมากกวา่การใชย้าชนิดเดียว จึงเป็นท่ีมาของการศึกษาน้ี 
เพื่อศึกษาผลการรักษาการติดเช้ือในเยื่อบุผนงัช่องทอ้งดว้ยยาปฏิชีวนะชนิดเดียว (ยาชนิดน้ีออก
ฤทธ์ิครอบคลุมเช้ือไดท้ั้งแบคทีเรียชนิดแกรมบวกและแกรมลบ) เปรียบเทียบกบัการใชย้าปฏิชีวนะ 
2 ชนิดแบบเดิม  
 

 

 

วตัถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
 ยาท่ีใช้ในการศึกษาคร้ังน้ีมี ช่ือว่า ยาเซฟีพีม ซ่ึงเป็นยาท่ีอยู่ในกระบวนการศึกษา
ประสิทธิภาพการรักษาส าหรับผูป่้วยท่ีผลการรักษาผูป่้วยท่ีมีการติดเช้ือในเยื่อบุผนงัช่องทอ้งท่ีลา้ง
ไตทางช่องทอ้ง  

วตัถุประสงคห์ลกัจากการศึกษาในคร้ังน้ีคือ การศึกษาผลการรักษาการติดเช้ือในเยื่อบุผนงั
ช่องทอ้งท่ีลา้งไตทางช่องทอ้งดว้ยการใชย้าเซฟีพีมชนิดเดียวเดียวกบัการใชย้าเซฟาโซลินร่วมกบัยา
เซฟตาซิดิม  จ  านวนผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั คือ 296 คน 
 

วธีิกำรทีเ่กีย่วข้องกบักำรวจัิย  
หากท่านมีคุณสมบติัตามเกณฑ์คดัเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทยต์ามวนัเวลาท่ี

ผูท้  าวิจยันดัหมาย คือ หลงัจากให้ยาปฏิชีวนะรักษาการติดเช้ือในเยื่อบุผนงัช่องทอ้งวนัแรก จากนั้น
พบแพทยอี์กคร้ังวนัท่ี 3, 5, 10, 14 และ 28 ของการรักษา (ในผูป่้วยบางรายจะตอ้งมาวนัท่ี 21 ดว้ย 
กรณีเพาะเช้ือข้ึนแบคทีเรียบางชนิดท่ีตอ้งไดรั้บการรักษาทั้งหมด 21 วนั) ในช่วงเวลา 08.00 – 16.00 
น. เพื่อตรวจร่างกาย ตรวจเลือด ตรวจน ้ าล้างไตทางช่องท้อง โดยตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยู่ใน
โครงการวิจยั คือ 28 วนั และมาพบผูว้ิจยัหรือผูร่้วมท าวิจยัทั้งส้ิน 6 คร้ัง (ผูป่้วยบางรายจะตอ้งมา 7 
คร้ัง กรณีมาพบแพทยว์นัท่ี 21 หลงัการรักษาดว้ย)  
 

ควำมรับผดิชอบของอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวจัิย 

 เพื่อให้งานวิจยัน้ีประสบความส าเร็จ ผูท้  าวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะ
ขอให้ท่านปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวิจยัอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผิดปกติต่างๆ ท่ีเกิด
ข้ึนกบัท่านระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวจิยัใหผู้ท้  าวิจยัไดรั้บทราบ 

 เพื่อความปลอดภยั ท่านไม่ควรใช้วคัซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทย์
อ่ืนหรือซ้ือยาจากร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผูท้  าวิจยั ทั้งน้ีเน่ืองจากวคัซีน หรือยาดงักล่าวอาจมี
ผลต่อยาเซฟีพีม ,ยาเซฟาโซลินหรือยาเซฟตาซิดิม ท่ีท่านไดรั้บจากผูท้  าวิจยั  ดงันั้นขอให้ท่านแจง้
ผูท้  าวจิยัเก่ียวกบัยาท่ีท่านไดรั้บในระหวา่งท่ีท่านอยูใ่นโครงการวจิยั 
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ควำมเส่ียงทีอ่ำจได้รับ 

  ท่านอาจจะมีความเส่ียงเล็กนอ้ย  ไดแ้ก่  เสียเวลา ไม่สะดวกในการมาตามนดั แต่ผูว้ิจยัจะ
นดัผูป่้วยในวนัเดียวกบัท่ีผูป่้วยตอ้งมาพบแพทยต์ามก าหนดการการตรวจติดตามอยูแ่ลว้ โดยไม่ตอ้ง
เสียเวลาเพิ่ม  อีกทั้งอาจมีความเส่ียงท่ีเกิดจากการเจาะเลือดและความเส่ียงท่ีไม่ทราบแน่นอนได ้ 
 มีขอ้มูลท่ีแสดงว่ายาเซฟีพีมอาจมีผลกระทบ ท าให้เกิดอาการคล่ืนไส้อาเจียน ปวดศีรษะ 
รวมถึงอาการข้างเคียงและความไม่สบายท่ียงัไม่มีการรายงานด้วย ดงันั้นระหว่างท่ีท่านอยู่ใน
โครงการวจิยัจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอยา่งใกลชิ้ด 

 กรุณาแจง้ผูท้  าวิจยัในกรณีท่ีพบอาการดงักล่าวขา้งตน้ หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีพบร่วมด้วย 
ระหว่างท่ีอยูใ่นโครงการวิจยั ถา้มีการเปล่ียนแปลงเก่ียวกบัสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้
ผูท้  าวจิยัทราบโดยเร็ว 

 

ควำมเส่ียงทีไ่ด้รับจำกกำรเจำะเลือด 

 ท่านมีโอกาสท่ีจะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก  ช ้ าจากการเจาะเลือด  อาการบวมบริเวณท่ีเจาะ
เลือดหรือหนา้มืด  และโอกาสท่ีจะเกิดการติดเช้ือบริเวณท่ีเจาะเลือดพบไดน้อ้ยมาก  
 

 

 
 

 

 

ควำมเส่ียงทีไ่ม่ทรำบแน่นอน 

 ท่านอาจเกิดอาการขา้งเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีไดแ้สดงในเอกสารฉบบัน้ี 
ซ่ึงอาการข้างเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภยัของท่าน ควรแจ้ง
ผูท้  าวจิยัใหท้ราบทนัทีเม่ือเกิดความผดิปกติใดๆ เกิดข้ึน 

 หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจได้รับจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
ท่านสามารถสอบถามจากผูท้  าวจิยัไดต้ลอดเวลา   

 หากมีการคน้พบขอ้มูลใหม่ ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภยัของท่านในระหว่างท่ีท่านเขา้
ร่วมในโครงการวิจัย  ผู ้ท  าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ใน
โครงการวจิยัต่อไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการวจิยั 
 

กำรพบแพทย์นอกตำรำงนัดหมำยในกรณทีีเ่กดิอำกำรข้ำงเคียง 

 หากมีอาการขา้งเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกบัท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทยท่ี์สถานพยาบาลทนัที 
ถึงแมว้า่จะอยูน่อกตารางการนดัหมาย เพื่อแพทยจ์ะไดป้ระเมินอาการขา้งเคียงของท่าน และใหก้าร
รักษาท่ีเหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะไม่เสีย
ค่าใชจ่้าย  



 

 

55 

 

ประโยชน์ทีอ่ำจได้รับ 

 การเขา้ร่วมในโครงการวจิยัน้ีอาจจะท าใหท้่านมีสุขภาพท่ีดีข้ึน หรืออาจจะลดความรุนแรง
ของโรคได ้แต่ไม่ไดรั้บรองวา่สุขภาพของท่านจะตอ้งดีข้ึนหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอยา่ง
แน่นอน 

 

วธีิกำรและรูปแบบกำรรักษำอ่ืน ๆ ซ่ึงมีอยู่ส ำหรับอำสำสมัคร 

 ท่านไม่จ  าเป็นต้องเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ 
เน่ืองจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได้ ดงันั้นจึงควรปรึกษา
แนวทางการรักษาวธีิอ่ืนๆ กบัแพทยผ์ูใ้หก้ารรักษาท่านก่อนตดัสินใจเขา้ร่วมในการวจิยั 
 

ข้อปฏิบัติของท่ำนขณะทีร่่วมในโครงกำรวจัิย 

ขอใหท้่านปฏิบติัดงัน้ี 

- ขอให้ท่านให้ขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านทั้งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผูท้  าวิจยัด้วย
ความสัตยจ์ริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู ้ท  าวิจัยทราบความผิดปกติท่ี เกิดข้ึนระหว่างท่ีท่านร่วมใน
โครงการวจิยั 

- ขอใหท้่านงดการใชย้าอ่ืนนอกเหนือจากท่ีผูท้  าวจิยัไดจ้ดัให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น 
การรักษาดว้ยสมุนไพร การซ้ือยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจง้ให้ผูท้  าวิจยัทราบทนัที หากท่านได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาท่ีใช้ใน
การศึกษาตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยูใ่นโครงการวจิยั 

- ขอให้ท่านน ายาท่ีใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดท่ีเหลือจากการรับประทานมาให้
ผูท้  าวจิยัทุกคร้ังท่ีนดัหมายใหม้าพบ 

 

 

 

 

 

 

 
 

อนัตรำยทีอ่ำจเกดิขึน้จำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวจัิยและควำมรับผิดชอบของผู้ท ำวจัิย/ผู้สนับสนุน
กำรวจัิย 
 หากพบอนัตรายท่ีเกิดข้ึนจากการวจิยั ท่านจะไดรั้บการรักษาอยา่งเหมาะสมทนัที  และท่าน
ปฏิบติัตามค าแนะน าของทีมผูท้  าวิจยัแลว้ ผูท้  าวิจยั/ผูส้นบัสนุนการวิจยัยนิดีจะรับผิดชอบค่าใชจ่้าย
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ในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ไดห้มายความวา่ท่าน
ไดส้ละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 
 

 ในกรณีท่ีท่านไดรั้บอนัตรายใด ๆ หรือตอ้งการขอ้มูลเพิ่มเติมท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั 
ท่านสามารถ 

ติดต่อกบัผูท้  าวจิยั พญ.ธิดารัตน์ กิจรุ่งไพบูลย ์ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 
 

ค่ำใช้จ่ำยของท่ำนในกำรเข้ำร่วมกำรวจัิย 

 ท่านจะไดรั้บยาเซฟีพีม, ยาเซฟาโซลิน/เซฟตาซิดิมในโครงการวิจยัจากผูส้นบัสนุนการวจิยั
โดยไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้าย ค่าใชจ่้ายอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวิจยั เช่น ค่าธรรมเนียมทางการแพทย ์
และ ค่าวเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการ ผูส้นบัสนุนการวจิยัจะเป็นผูรั้บผดิชอบทั้งหมด  
 

กำรเข้ำร่วมและกำรส้ินสุดกำรเข้ำร่วมโครงกำรวจัิย 

 การเขา้ร่วมในโครงการวจิยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเขา้ร่วม
การศึกษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวจิยัจะไม่มีผลต่อ
การดูแลรักษาโรคของท่านแต่อยา่งใด 

 ผูท้  าวิจยัอาจถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมการวิจยั เพื่อเหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน 
หรือเม่ือผูส้นบัสนุนการวจิยัยติุการด าเนินงานวจิยั หรือ ในกรณีดงัต่อไปน้ี 
  -     ท่านไม่สามารถปฎิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวจิยั 

- ท่านรับประทานยาท่ีไม่อนุญาตใหใ้ชใ้นการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภร์ะหวา่งท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั 

- ท่านเกิดอาการขา้งเคียง หรือความผดิปกติของผลทางห้องปฏิบติัการจากการไดรั้บยาท่ี
ใชใ้นการศึกษา 

- ท่านแพย้าท่ีใชใ้นการศึกษา 
- ท่านตอ้งการปรับเปล่ียนการรักษาดว้ยยาตวัท่ีไม่ไดรั้บอนุญาตจากการวจิยัคร้ังน้ี 

 

กำรปกป้องรักษำข้อมูลควำมลบัของอำสำสมัคร 

 ขอ้มูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตวัท่าน จะไดรั้บการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน 
ในกรณีท่ีผลการวิจยัไดรั้บการตีพิมพ ์ช่ือและท่ีอยู่ของท่านจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยูเ่สมอ โดยจะ
ใชเ้ฉพาะรหสัประจ าโครงการวจิยัของท่าน 

 จากการลงนามยินยอมของท่านผูท้  าวิจยั และผูส้นบัสนุนการวิจยัสามารถเขา้ไปตรวจสอบ
บนัทึกขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านไดแ้มจ้ะส้ินสุดโครงการวิจยัแลว้ก็ตาม หากท่านตอ้งการยกเลิก
การให้สิทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้ หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการให้ค  ายินยอม โดยส่งไปท่ี พญ.
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ธิดารัตน์ กิจรุ่งไพบูลย์ หน่วยโรคไต ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์  จุฬาลงกรณ์
มหาวทิยาลยั 

 หากท่านขอยกเลิกการให้ค  ายินยอมหลังจากท่ีท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจยัแล้ว ข้อมูล
ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามขอ้มูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อ
ประเมินผลการวจิยั  และท่านจะไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูล
ของท่านท่ีจ าเป็นส าหรับใชเ้พื่อการวจิยัไม่ไดถู้กบนัทึก 

 จากการลงนามยินยอมของท่านแพทยผ์ูท้  าวิจยัสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเก่ียวกบั
การเขา้ร่วมโครงการวจิยัน้ีใหแ้ก่แพทยผ์ูรั้กษาท่านได ้

 

 

กำรจัดกำรกบัตัวอย่ำงชีวภำพทีเ่หลือ 

 ตวัอย่างชีวภาพท่ีไดจ้ากอาสาสมคัร เช่น เลือดท่ีเหลือจากการวิจยั ผูว้ิจยัอาจจะจดัการขอ
เก็บตวัอยา่งส าหรับตรวจซ ้ า เพื่อยนืยนัความถูกตอ้งของผลการทดลองเป็นระยะเวลา 1 ปี 

 

สิทธ์ิของผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวจัิย 

 ในฐานะท่ีท่านเป็นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวจิยั ท่านจะมีสิทธ์ิดงัต่อไปน้ี 

1. ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวจิยัในคร้ังน้ี 

2. ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย ์รวมทั้งยาและ
อุปกรณ์ท่ีใชใ้นการวจิยัคร้ังน้ี 

3. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะไดรั้บจากการวจิยั 

4. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะไดรั้บจากการวจิยั 

5. ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อ
ท่านรวมทั้งประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บ 

6. ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเขา้ร่วม
ในโครงการวจิยั 

7. ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวจิยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวจิยั 

8. ท่านจะไดรั้บทราบว่าการยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตวัจาก
โครงการเม่ือไรก็ได ้โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดย
ไม่ไดรั้บผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 

9. ท่านจะไดรั้บเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัและส าเนาเอกสาร
ใบยนิยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวนัท่ี 
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10. ท่านมีสิทธ์ิในการตดัสินใจวา่จะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได ้โดยปราศจากการใช้
อิทธิพลบงัคบัข่มขู่ หรือการหลอกลวง 
 
หากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดข้ึนโดยตรงจากการ

วิจยั  หรือท่านไม่ไดรั้บการปฏิบติัตามท่ีปรากฎในเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในการ
วิจยั ท่านสามารถร้องเรียนไดท่ี้ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์
มหาวิทยาลยั  ตึกอานนัทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวนั กรุงเทพฯ 
10330  โทร 0-2256-4493 ต่อ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีน้ี 

 

................................................................................... 
 

 

หนังสือแสดงควำมยนิยอมเข้ำร่วมในโครงกำรวจัิย 

 

กำรวิจัยเร่ือง กำรทดลองหลำยศูนย์แบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุมเปรียบเทียบกำรรักษำด้วยกำรใช้ยำ
เซฟีพมีชนิดเดียวกบักำรใช้ยำเซฟำโซลนิร่วมกบัยำเซฟตำซิดิมในกำรรักษำกำรติดเช้ือในเย่ือบุผนัง
ช่องท้องของผู้ป่วยทีล้่ำงไตทำงช่องท้อง 
 
วนัใหค้  ายนิยอม  วนัท่ี..............เดือน........................................พ.ศ.................................................. 
 ข้ า พ เ จ้ า  น า ย / น า ง / น า ง ส า ว
........................................................................................................................ท่ีอยู่
.....................................................................................................................................................ได้
อ่านรายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู ้เข้า ร่วมโครงการวิจัยวิจัย ท่ีแนบมาฉบับว ันท่ี
................................... และขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัโดยสมคัรใจ 

            ขา้พเจา้ไดรั้บส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม 
และ วนัท่ี พร้อมดว้ยเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั ทั้งน้ีก่อนท่ีจะลงนามในใบ
ยนิยอมใหท้ าการวจิยัน้ี ขา้พเจา้ไดรั้บการอธิบายจากผูว้จิยัถึงวตัถุประสงคข์องการวิจยั ระยะเวลา
ของการท าวิจยั วธีิการวจิยั อนัตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวจิยั หรือจากยาท่ีใช ้รวมทั้ง
ประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจากการวจิยั และแนวทางรักษาโดยวธีิอ่ืนอยา่งละเอียด ขา้พเจา้มีเวลาและ
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โอกาสเพียงพอในการซกัถามขอ้สงสัยจนมีความเขา้ใจอยา่งดีแลว้ โดยผูว้ิจยัไดต้อบค าถามต่าง ๆ 
ดว้ยความเตม็ใจไม่ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจา้พอใจ 

 ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้ิจยัวา่หากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวจิยัดงักล่าว ขา้พเจา้จะไดรั้บ
การรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใชจ่้าย (และระบุดว้ยวา่จะไดรั้บการชดเชยจากผูส้นบัสนุนการวิจยั
หรือไม่....................................................................................) 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจยัเม่ือใดก็ได้ โดยไม่จ  าเป็นต้องแจ้ง
เหตุผล และการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยัน้ี จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ท่ีขา้พเจา้
จะพึงไดรั้บต่อไป 

 ผูว้ิจยัรับรองวา่จะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือ
ไดรั้บการยนิยอมจากขา้พเจา้เท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษทัผูส้นบัสนุนการวจิยั คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัในคน ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาอาจไดรั้บอนุญาตให้เขา้มา
ตรวจและประมวลขอ้มูลของขา้พเจา้ ทั้งน้ีจะตอ้งกระท าไปเพื่อวตัถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความ
ถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลงท่ีจะเขา้ร่วมการศึกษาน้ีขา้พเจา้ไดใ้ห้ค  ายินยอมท่ีจะให้มีการ
ตรวจสอบขอ้มูลประวติัทางการแพทยข์องขา้พเจา้ได ้

 ผูว้ิจยัรับรองวา่จะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิ่มเติม หลงัจากท่ีขา้พเจา้ขอยกเลิกการเขา้ร่วม
โครงการวิจยัและตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตวัอย่างท่ีใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถ
สืบคน้ถึงตวัขา้พเจา้ได ้

 ขา้พเจา้เขา้ใจว่า  ขา้พเจา้มีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแกไ้ขขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้และ
สามารถยกเลิกการใหสิ้ทธิในการใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้จิยัรับทราบ 

 ขา้พเจา้ไดต้ระหนกัว่าขอ้มูลในการวิจยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยข์องขา้พเจา้ท่ีไม่มีการ
เปิดเผยช่ือ จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบนัทึกขอ้มูลในแบบบนัทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานขอ้มูลเพื่อวตัถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใชข้อ้มูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวจิยัทางดา้นเภสัชภณัฑ ์เท่านั้น  
 

 

  

 ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้และมีความเขา้ใจดีทุกประการแลว้ ยินดีเขา้ร่วมในการวิจยั
ดว้ยความเตม็ใจ จึงไดล้งนามในเอกสารแสดงความยนิยอมน้ี  

 

  ......................................................................................ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผูย้นิยอมตวับรรจง 

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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การจดัการกบัตวัอยา่งทางชีวภาพ 

 ไม่มีตวัอยา่งชีวภาพ 

 มีแต่ไม่มีการขอเก็บ 

 มีและขอเก็บตวัอยา่งชีวภาพท่ีเหลือไวเ้พื่อการวจิยัในอนาคต             
ขา้พเจา้   ยนิยอม    

 ไม่ยนิยอม  
ใหเ้ก็บตวัอยา่งชีวภาพท่ีเหลือไวเ้พื่อการวจิยัในอนาคต 

......................................................................................ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 

  (....................................................................................) ช่ือผูย้นิยอมตวับรรจง 

  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 

 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวตัถุประสงค์ของการวิจยั วิธีการวิจยั อันตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงคห์รือความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนจากการวิจยั หรือจากยาท่ีใช ้ รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดข้ึนจาก
การวิจยัอยา่งละเอียด ให้ผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแลว้ 
พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 

  ......................................................................................ลงนามผูท้  าวจิยั 

  (....................................................................................) ช่ือผูท้  าวจิยั ตวับรรจง 
  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

  ......................................................................................ลงนามพยาน 

  (....................................................................................) ช่ือพยาน ตวับรรจง 
  วนัท่ี ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 

 
 
 
 

ใบสั่งการใช้ยาในกลุ่มที่ได้รับยา cefazolin ร่วมกับ ceftazidime 
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ใบสั่งการใช้ยาในกลุ่มที่ได้รับยา cefepime 

 
 
 

แบบบันทกึข้อมูลงำนวจัิย             เลขทีใ่น
งำนวจัิย……………………… 

กำรทดลองหลำยศูนย์แบบสุ่มและมกีลุ่มควบคุมเปรียบเทยีบกำรรักษำด้วยกำรใช้ยำเซฟีพมีชนิดเดยีวกบักำรใช้ยำ

เซฟำโซลนิร่วมกบัยำเซฟตำซิดมิในกำรรักษำกำรตดิเช้ือในเย่ือบุผนังช่องท้องของผู้ป่วยทีล้่ำงไตทำงช่องท้อง 

วนัทีเ่ข้ำร่วมงำนวจิยั…………………………………………………… 

กลุ่มในงำนวจิยั     Cefazolin ร่วมกบั Ceftazidime         Cefepime 

ข้อมูลทัว่ไป       เพศ    ชาย     หญิง        อาย ุ…………… ปี    

อำกำรละอำกำรแสดง…………………………………………………………………………………………………………….. 

Probable cause    Periluminal    Intraluminal     Transmural      Vaginal     Hematogenous 

ปริมำณปัสสำวะต่อวนั = …………..,…………. กำรเจบ็ป่วยภำยใน 1 เดือนทีผ่่ำนมำ…………..……………….…...ยำ

ปฏิชีวนะทีไ่ด้รับ…………………………. 

โรคประจ ำตวั 1.………… 2….……….  3………..….. 4……..……  5…………. สำเหตุของไตวำย................................ 

วนัทีใ่ส่สำย Tenckhoff…………………… 

V/S  BT…………C⁰ PR……………….คร้ัง/min, BP…………………..mmHg, BW………………….Kg, Height……………..cm 

Gram’s stain day1 วนัที ่..................................ผล………………………………….  

Bacterial culture วนัที ่…………….…………….......................... Fungal 

culture……………………………………………………….……………………..….. 

PCR for TB………………………...…………………….Mycobacterial 

culture……………………………………………………………………………......... 

วนัท่ี Cell count Cell diff(%)  
Antibiotic 

+ dose 

 
Antibiotic+dose 

 
Culture WBC RBC PMN Mono Eos 
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**วนัแรกท่ีเขา้ร่วมงานวจิยั นบัเป็น day 1 
ข้อมูล peritoneal dialysis 

- เร่ิมลา้งไตทางหนา้ทอ้งคร้ังแรกวนัท่ี……………… 
- ระยะเวลาท่ีลา้งไตทางหนา้ทอ้งจนถึงปัจจุบนั…………………………… 
- CAPD prescription 

☐  1.5% PDF …………L/d ☐  2.5% PDF ……… L/d  ☐ 4.25% PDF ………… L/d 

Cycle of peritoneal dialysis …………….cycles/day,  Dwell time …………. hr 

ก าไร ………… ml/day 

Adequacy คร้ังล่ำสุดวนัท่ี ...............................   
Kt/V .......................................................  Weekly creatinine clearance 

.......................................................................... 
PET คร้ังล่ำสุด วนัที.่..........................................  
ผล PET 

....................................................................................................................................................................

......... 
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Previous peritonitis  : เคยติดเช้ือในเยือ่บุผนงัช่องทอ้งก่อนหนา้คร้ังน้ี...................................... คร้ัง 

เช้ือท่ีเคยตรวจเพาะเช้ือพบ   1._________________________ วนัท่ี ______________________ 
                             2._________________________ วนัท่ี_______________________ 

                             3._________________________ วนัท่ี_______________________ 

                             4._________________________ วนัท่ี_______________________ 

 

 

 

- หลงัแบ่งกลุ่มเร่ิมให้ยำรักษำ ให้เกบ็ข้อมูลดงัตำรำงทีก่ ำหนดไว้ ดงันี ้โดยวนัแรกทีเ่ข้ำร่วมในกำรศึกษำ 
คือ day1 
- เกบ็ข้อมูลตำมวนัทีก่ ำหนดและส่งตรวจทำงห้องปฏิบัตกิำรตำมช่องตำรำงทีเ่ป็นช่องสีขำว 
- กรณี clinical not response ที ่day 5 ให้เกบ็ PDF AFB, wright stain, culture for TB, culture for 
fungus เพิม่เตมิดงัช่องตำรำงทีม่เีคร่ืองหมำย * 
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 Day1 
../../…. 

Day3 
../../…. 

Day5 
../../…. 

Day10 
../../…. 

Day14 
../../…. 

Day21 
../../…. 

Day28 
../../…. 

PD fluid        

PDF WBC        

PMN/ Mono(%)        

PDF RBC        

PDF gram stain   *     

PDF culture   *     

PDF AFB   *     

PDF wright stain   *     

PDF culture fungus   *     

PDF culture TB   *     

        

CBC (blood)        

WBC (*103/ uL)        

Neutrophil (%)        

Lymphocyte (%)        

Hb (g/dl)        

Hct (%)        

Platelet (*103/ uL)        

        

Blood chemistry        

BUN        

Creatinine        

Na/ K/ Cl/ CO2        

Ca/ PO4/ Mg        

Albumin        



 

 

รายการอ้างอิง 
 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาคผนวก 
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ประวัติผู้เขียนวิทยา นิพนธ์ 
 

ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ 

 

นางสาว ธิดารัตน์ กิจรุ่งไพบูลย์ 

วันที่เกิด: 3 กุมภาพันธ์ 2526 

สถานที่เกิด: จังหวัดกรุงเทพมหานคร 

ประวัติการศึกษา:  พ.ศ. 2557 - ปัจจุบัน นิสิตปริญญาโท หน่วยโรคไต ภาควิชา
อายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

ประสบการณ์: พ.ศ.  2545 - 2551 แพทยศาสตร์บัณฑิต คณะแพทยศาสตร์
โรงพยาบาลรามาธิบดี มหาวิทยาลัยมหิดล  

   พ.ศ. 2551 - 2552 แพทย์ใช้ทุนโรงพยาบาลศูนย์นครปฐม 

   พ.ศ. 2552 - 2554 แพทย์ใช้ทุนโรงพยาบาลบางละมุง จังหวัด
ชลบุรี 

   พ.ศ. 2554 - 2557 แพทย์ประจ าบ้านต่อยอดอายุรศาสตร์
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
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