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ง 
กมลรัตน วัฒนะ: เภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรนิในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยไตวาย 
เรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ. (Pharmacokinetics of Icodextrin in DM and non DM in  
APD Patients)  อ. ที่ปรึกษาวทิยานพินธหลัก: รศ. นพ. เถลิงศักดิ์ กาญจนบุษย, อ. ทีป่รกึษาวทิยานพินธรวม: อ. 
นพ. พิสุทธ์ิ  กตเวทิน, 74 หนา 
 
 
ที่มา: ไอโคเดกทรินเปนน้ํายาลางไตทางชองทองที่เปนสารกลูโคสโพลีเมอร น้ํายาชนิดนี้กําจัดน้ําโดยอาศัย

ความเปน colloid osmosis ทําใหตองทิ้งคางน้ํายาไอโคเดกทรินในชองทองเปนเวลานาน ดวยคุณสมบัติความเปน 
colloid ทําใหสามารถนํามาใชในผูที่มีปญหาผนังชองทองมีอัตราการแลกเปลี่ยนสสารไว  (high transporter) สวน
ใหญพบในผูปวยเบาหวาน ระหวางหรือหลังจากมีการติดเชื้อภายในชองทองอยางรุนแรง และผูที่ผานการลางไตทาง
ชองทองตอเนื่องมานานหลายป จนถึงปจจุบันนี้ ยังไมไดมีการศึกษาถึงเภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรินในผูปวยไตวาย 
เรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 

 
วิธีการศึกษา: การศึกษานี้เปนการศึกษาแบบไปขางหนา มีโรงพยาบาลที่เขารวมงานวิจัยสองโรงพยาบาลคือ

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาลตํารวจ ผูปวยที่เขารวมงานวิจยันอนที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณเปนเวลา 1 วัน ผูปวย
แตละคนไดรับการใสน้ํายาไอโคเดกทริน ปริมาณ 1.5 ลิตรเปนเวลา 12 ชั่วโมง ตั้งแตเวลา 8 โมงเชาถึง 2 ทุม หลังจากนั้น
ผูปวยจะไดรับการถายน้ํายาไอโคเดกทรินออกจากชองทอง และทําการลางไตทางชองทองตอดวยเคร่ืองอัตโนมัติโดยใช
สารละลายกลูโคสมาตรฐานปริมาณ 9-10 ลิตร จํานวน 5 รอบ ตั้งแตเวลา 2 ทุมถึง 8 โมงเชา  วิเคราะหไอโดเดกทรินและสาร
อนุพันธ  ในเลือด ปสสาวะ น้ําในชองทองที่จุดเวลาตางๆ หลังจากนอนโรงพยาบาล  24 ชั่วโมงแลว ผูปวยกลับบานและนัด
ตรวจติดตามวันที่ 3, 7, 14, 28  วิเคราะหไอโดเดกทรินและสารอนุพันธในเลือด ปสสาวะ น้ําในชองทอง 

 
ผลการศึกษา: ผูปวย 12 รายที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติไดเขารวมงานวิจัย แบงเปนผูปวยที่เปน

เบาหวาน 8 ราย ไมเปนเบาหวาน 4 ราย ผูปวยทุกรายใสน้ํายาไอโคเดกทรินทางชองทองวันละ 12 ชั่วโมงเปนเวลา 28 วัน 
พบวาผูปวยทั้ง 2 กลุมมีขอมูลพื้นฐานไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเวนในผูปวยที่เปนเบาหวานมีอายุมากกวา
กลุมที่ไมเปนเบาหวานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p < 0.017)  จากการตรวจสารอนุพันธของไอโคเดกทรินในเลือดพบวา 
ชั่วโมงที่ 12-14 หลังใสไอโคเดกทริน มี DP2, DP3, และ DP4 ในเลือดสูงที่สุดในผูปวยทั้ง 2 กลุม plasma AUC ของไอโค
เดกทรินสัมพันธอยางมีนัยสําคัญกับ body mass index ของผูปวยที่ไมเปนเบาหวานและสัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ 
renal creatinine clearance ของผูปวยในงานวิจัยทุกรายที่มีปสสาวะ ตลอดการวิจยัไมพบการเปลี่ยนแปลงของระดับอินซูลิน
และกลูโคสในเลือดขณะใชน้ํายาไอโคเดกทรินอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 
 

สรุปผลการศึกษา: plasma AUC ของไอโคเดกทรินสัมพันธอยางมีนัยสําคัญกับ body mass index ของผูปวยและ
สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยในงานวิจัยทกุรายที่มีปสสาวะ การเพิ่มขึ้นของไอ
โคเดกทรินและสารอนุพันธของไอโคเดกทรินในเลือดหลังจากใสน้ํายาไอโคเดกทรินทางชองทองไมไดทําใหระดับอินซูลิน
และกลูโคสในเลือดสูงขึ้นในผูปวยทั้ง 2 กลุม แตทําใหระดับโซเดียมในเลือดลดลงเล็กนอยแตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ  
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Background: Icodextrin is a glucose polymer used to provide sustained ultrafiltration during long peritoneal 

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

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

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

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

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

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

mass index and significant related to residual renal function. The metabolism of absorbed icodextrin and the rise in plasma 
levels of small glucose polymers (DP2 to DP4) did not result in hyperglycemia or hyperinsulinemia, but may result in a 
small decrease in serum sodium. 
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กิตติกรรมประกาศ 
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อาจารยที่ปรึกษาวิทยานิพนธรวมที่ชวยใหขอแนะนําตางๆในการทําวิจัย 

ขอขอบคุณ  คณาจารยหนวยโรคไตโรงพยาบาลจุฬาลงกรณทุกทานที่ประสิทธิ์ประสาทวิชา 
ขอขอบคุณ เจาหนาที่หนวยโรคไตโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ที่ชวยใหงานวิจัยดําเนินลุลวงไป

ไดดวยดี 
ขอขอบคุณ แพทยและพยาบาลผูประสานงาน ณ โรงพยาบาลตํารวจ ที่ใหความเอื้ออาทร 

ไมตรีจิตและชวยตรวจติดตามผูปวยที่เขารวมในงานวิจัยดวยความใสใจ 
  ขอขอบคุณ น.ส.พรทิพยสวรรค นวลทอง นิสิตปริญญาเอก สาขาชีวเวชศาสตร จุฬาลงกรณ 

มหาวิทยาลัย ที่ชวยใหงานวิจัยดําเนินไปดวยดี 
  ขอขอบคุณ นางสาว รุงทิวา วันสุขศรี และ ดร.เกื้อกูล ปยะจอมขวัญ สถาบันคนควาและ 

พัฒนาผลิตผลทางการเกษตรและอุตสาหกรรมเกษตรมหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ที่ชวยตรวจวิเคราะห 
ไอโคเดกทรินและสารอนุพันธของไอโคเดกทริน 
ขอขอบคุณรองศาสตราจารย ดร. ดวงจิตต พนมวัน ณอยุธยา คณะเภสัชศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ท่ีชวยใหงานวิจัยสําเร็จไปดวยดี 

ขอขอบคุณ  ทุนวิจัยรัชดาภิเษกสมโภช คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และทุน
วิจัยของมูลนิธิโรคไตที่ใหการสนับสนุนคาใชจายในการทําวิจัยคร้ังนี้ 

ขอขอบคุณ แพทยประจําบานตอยอดหนวยโรคไตทุกทานที่ใหความชวยเหลือและเปน
กําลังใจในการทํางานมาโดยตลอด 

ขอขอบคุณบิดา มารดา และครอบครวัผูใหการสนับสนุนและเปนกําลังใจในการทํางานเสมอ 
ทายสุดนี้ขอขอบคุณ ผูปวยทุกทานที่ยอมเสียสละเวลา และใหความรวมมือดวยความเต็มใจ 

สงผลใหงานวิจัยคร้ังนี้สําเร็จลุลวงไปไดดวยดี 
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บทท่ี 1 
 

บทนํา 
 

1.1 ความสําคญัและที่มาของปญหาการวิจัย (Background and rational)  
จากการประกาศนโยบาย “PD First Policy” ของรัฐบาลเมื่อป พ.ศ. 2551 ซ่ึงอนุมัติใหขยาย

สิทธิประโยชนของโครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติครอบคลุมการดูแลรักษาผูปวยโรคไตวาย
เร้ือรังระยะสุดทาย กอใหเกิดการขยายสัดสวนการใหการบริการการลางไตทางชองทอง (CAPD) เปน
อยางมากจากเดิมรอยละ 4.7 ของผูปวยทั้งหมดที่ไดรับการบําบัดทดแทนไตในป พ.ศ. 2550 เพิ่มขึ้น
เปนรอยละ 8.8 ในป พ.ศ.  2551 และรอยละ 40 ในกลางป 2554 สํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ (สปสช.) ตั้งเปาเปนรอยละ  50 ภายในระยะเวลา 3 ปตอจากนี้ไป ขอมูลของสปสช. (นับถึง
เดือนกันยายน 2554)  พบวามีสถานพยาบาลที่เปดใหบริการ CAPD ในระบบหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติครอบคลุมเกือบทุกจังหวัดทั่วประเทศ ทั้งที่เปนโรงพยาบาลชุมชนขนาด 30 เตียง จนถึง
โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลศูนย และโรงพยาบาลมหาวิทยาลัย จํานวน 121 แหง มีผูปวยสะสมใน
ระบบกองทุนหลักประกันสุขภาพแหงชาติกวา 8,000 ราย (หรือ10,000 ราย หากรวมทุกสิทธิการ
รักษาและผูไมใชสิทธิ ผูปวยระบบกองทุนสุขภาพถวนหนามีสัดสวนเปนรอยละ 80 ของผูปวย
ทั้งหมด) เพิ่มขึ้นจากปกอนหนาดําเนินนโยบาย  PD First เกือบ 4 เทาตัว ประมาณการวาจะมีผูปวย
สะสมในระบบหลักประกันสุขภาพแหงชาตเิปน 21,000 รายในปลายป พ.ศ. 2555 และมีศูนยบริการ
กวา 200 ศูนย  อยางไรก็ตามพบวาผูปวยสวนใหญในโครงการมีภาวะเบาหวานรวมกับภาวะไตวาย
เร้ือรังระยะสุดทายกวารอยละ 60  และพบวาผูปวยสวนใหญมีการเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองหรือที่
เรียกวา ultrafiltration (UF) failure ตั้งแตแรกเขากวารอยละ 40 โดยเฉพาะผูปวยที่มีภาวะเบาหวาน 
การเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองนี้ทําใหผูปวยไมสามารถกําจัดน้ําสวนเกินออกจากรางกายทางเยื่อบุ
ผนังชองทองได นํามาซึ่งการคั่งของน้ําสวนเกิน หัวใจวาย และเสียชีวิตในทายที่สุด พบวารอยละ 60 
ของผูปวยที่ลางไตทางชองทองเกินกวา 6 ปมีภาวะ UF failure สามารถแกไขภาวะ UF failure ไดโดย
การใชน้ํายาลางไตชนิดที่ปลอดจากน้ําตาลกลูโคส ไดแก polyglucose solution หรือที่เรียกวา 
icodextrin solution ดังนั้นน้ํายา icodextrin จึงมีประโยชนอยางมากในผูปวยที่มีภาวะผนังชองทองมี
อัตราการแลกเปลี่ยนสสารไว สวนใหญพบในผูปวยเบาหวาน ระหวางหรือหลังจากมีการติดเชื้อ
ภายในชองทองอยางรุนแรง และผูที่ผานการลางไตทางชองทองตอเนื่องมานานหลายป ผูปวยเหลานี้
จะมีอัตราการแพรของอนุภาคตางๆ ผานเยื่อบุผนังชองทองไวเกินควร (high transporter) จึงไม
สามารถทิ้งคางน้ํายาลางไตมาตรฐานในชองทองไดนาน เพราะเมื่อทิ้งไวนานน้ําตาลกลูโคสภายใน
น้ํายาลางไตจะแพรเขาสูรางกายจนเหลือคางอยูภายในน้ํายาลางไตทางชองทองไมมากพอที่จะสราง
ความแตกตางของแรงดัน crystalloid osmotic กับรางกายได ทําใหหมดคุณสมบัติของน้ํายา และใน
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บางรายอาจเกิดสมดุลน้ํายาเปนลบได ทําใหยิ่งสรางปญหาแกตัวผูปวย แตเหตุการณเหลานี้จะไม
เกิดขึ้นเมื่อใชน้ํายา icodextrin เนื่องจากน้ํายา icodextrin ไมสามารถดูดซึมผานเยื่อบุผนังชองทองโดย
ขบวนการ simple diffusion ไดไมวาเยื่อบุผนังชองทองจะเปน high transporter หรือไมก็ตาม   
 จากรายงานผลความสําเร็จในการใชน้ํายา icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไต
ทางชองทองดวยตนเองและผูปวยที่ทําการลางไตดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนมากมาย ลงตีพิมพใน
วารสารระดับนานาชาติ เชน ในดานของ fluid removal, extension of time on therapy, peritoneal 
small solute removal, peritoneal sodium removal, peritoneal middle molecule removal, volume 
status, blood pressure, cardiac structure, peritoneal membrane biocompatibility, peritoneal 
membrane transport over time, decreased glucose load and possible metabolic effects, quality of life 
ประกอบกับในหลายประเทศขณะนี้มีการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเพิ่มข้ึนอยางรวดเร็ว 
ที่เปนเชนนี้เนื่องจากการรักษาดวยวิธีการลางไตทางชองทองชนิดตอเนื่องมาตรฐานเดิม คือ CAPD มี
ขอจํากัดหลายประการเชน มีอัตราการติดเชื้อสูง ตองมีการเปลี่ยนน้ํายาเปนชวงเวลาตลอดวันทําให
การใชชีวิตประจําวันไมสะดวก พบภาวะ ultrafiltration failure  ไดบอย ประกอบกับความกาวหนา
ของการพัฒนาและออกแบบเครื่องอัตโนมัติที่ใชสะดวกและงายขึ้น  และจนถึงปจจุบันนี้ยังไมมี
การศึกษาเกี่ยวกับเภสัชจลนศาสตรของน้ํายา icodextrinในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับการลางไตทาง
ชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ ประกอบกับทางโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ มีผูปวยที่ทําการลางไตทางชอง
ทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนหลายรายที่ใชน้ํายา icodextrin โดยไดรับการรักษาแบบ Continuous 
Cyclic Peritoneal Dialysis (CCPD) ทางผูวิจัยจึงมีความสนใจในเรื่องเภสัชจลนศาสตรของ  
icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติแบบ CCPD  วา
แตกตางกันหรือไมในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน  
 
1.2  คําถามการวิจัย (Research questions) 
คําถามหลัก (Primary research question) 
 เภสัชจลนศาสตรของ icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่อง
อัตโนมัติในผูปวยท่ีไดรับการรักษาแบบ Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis ในผูปวยที่เปน
เบาหวานและไมเปนเบาหวานแตกตางกันหรือไม 

     
1.3 วัตถุประสงคของการวิจัย (Objectives) 

วัตถุประสงคหลัก เพื่อศึกษาเภสัชจลนศาสตรของ icodextrin ในผูปวยที่ไดรับการรักษาแบบ 
Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่อง
อัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
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วัตถุประสงครอง เพื่อศึกษาประสิทธิผลและผลขางเคียงในการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา 

icodextrin   
 
1.4  สมมติฐาน (Hypothesis)  

เภสัชจลนศาสตรของ icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวย
เครื่องอัตโนมัติแบบ Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis แตกตางกันระหวางผูปวยที่เปน
เบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
 
1.5 กรอบความคิดในการวิจัย (Conceptual framework) 

 
                                                                        
  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.6 วิธีดําเนินการวิจัยโดยยอ 

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

• ประชากรเปาหมาย (Population) คือ ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการ
ลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

• ประชากรตัวอยาง (Sample population) คือ ผูปวยชาวไทยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดย
การลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติ ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาล
ตํารวจที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

Pharmacokinetics of icodextrin 
in DM and non DM 

Peritoneal membrane 
transport 

Residual renal function 
(renal CCr) 

Volume of distribution 
(BMI) 

Severity of DM 
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• ขนาดตัวอยาง (Sample size) 

 ในงานวิจัยนี้เปนงานวิจัยแบบนํารอง (pilot study) และจากการศึกษาเกี่ยวกับ 
pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin ที่ผานมา พบวาไมมีการศึกษาที่แบงแยกชัดเจนระหวางผูปวย
ที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการลางไตทางหนาทอง 
ในการวิจัยนี้จึงไมสามารถคํานวณขนาดตัวอยางได   ในการศึกษาวจิัยนี้ใชจํานวนตัวอยาง 12 คน เปน
เบาหวาน 8 คน ไมเปนเบาหวาน 4 คน 

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

 
1.7 ขอพิจารณาดานจริยธรรม (Ethical consideration) 

การเขารวมงานวิจัยในครั้งนี้ตั้งอยูบนพื้นฐานของหลักจริยธรรมการวิจัยทั้ง 3 ขอ ไดแก  
• หลักความเคารพในบุคคล โดยผูปวยที่เขารวมโครงการทุกคนจะไดรับขอมูลที่ถูกตอง 

พอเพียง ไมปดบังขอมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดในระหวางการวิจัยจนอาสาสมัคร
เขาใจเปนอยางดี และใหขอมูลที่เปนเอกสารแกอาสาสมัครนํากลับไปอาน หรือปรึกษาญาติ 
กอนตัดสินใจเขารวมโครงการวิจัย ผูวิจัยจะเก็บรักษาความลับของอาสาสมัครโดยไมมี 
identifier ในแบบบันทึกขอมูลที่จะระบุถึงตัวอาสาสมัคร  

• หลักการใหประโยชน ไมกอใหเกิดอันตราย งานวิจัยนี้มีหลักฐานสนับสนุนถึงผลดีของการ
รักษาดวยน้ํายา icodextrin ในผูปวยเบาหวานในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชอง
ทองโดยไมเกิดผลขางเคียงรายแรงแกผูปวย คาดวาจะเกิดประโยชนและเพิ่มคุณภาพชีวิต
ใหแกผูปวยที่รับการลางไตทางชองทอง 

• หลักความยุติธรรม ผูเขารวมการวิจัยมีเกณฑการคัดเขาและออกชัดเจน มีการกระจายความ
เสี่ยงและผลประโยชนอยางเทาเทียมกัน 

 
1.8 ขอจํากัดในการวิจัย (Limitation) 

• ผูปวยที่ตองการศึกษามีปริมาณนอยและไมไดมีการสุมตัวอยาง   
• คนไขที่รักษาโรคไตวายเรื้อรังทางชองทองสวนใหญจะชวยเหลือตนเองไมคอยได ตองมีคน

ดูแล การเดินทางไมสะดวก และอาจไมมาตรวจตามนัด แกไขโดยอธิบายถึงความสําคัญของ
การวิจัย ขอความรวมมือจากผูปวยและสรางสัมพันธที่ดีระหวางแพทยและผูปวย 
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• ผูปวยมีระดับความรุนแรงของเบาหวานแตกตางกัน 
• เยื่อบุชองทองมีประสิทธิภาพตางกัน 
• Residual renal function แตกตางกัน 
• วิธีการตรวจทางหองปฏิบัติการมีความสลับซับซอน และใชเวลานาน 

 
 1.9 ผลหรือประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย (Expected benefit & application) 

• เพื่อเปนแนวทางในการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา icodextrin ในผูปวยเบาหวานที่ทําการ
ลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติในผูปวยท่ีไดรับการรักษาแบบ Continuous Cyclic 
Peritoneal Dialysis  

• ทราบถึงประสิทธิผลและผลขางเคียงจากการใชน้ํายา icodextrin 
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บทท่ี 2 

 
เอกสารและงานวิจัยท่ีเก่ียวของ 

 
ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวของ (Review of the related literatures) 

จากการขยายสิทธิประโยชนในการบําบัดทดแทนไตใหแกผูปวยชาวไทยภายใตนโยบายหลักประกัน
สุขภาพถวนหนา   )พีดีเฟรส  (กอใหเกิดการขยายตัวอยางรวดเร็วของจํานวนผูปวยและศูนยลางไตทั่ว
ประเทศ แมวาไดมีการเรงพัฒนาบุคคลากรทางการแพทยจํานวนมากเพื่อรองรับการขยายตัว เสริมกลยุทธ
การบริหารจัดการเชิงระบบ และจัดอบรมใหความรูทางดานวิชาการอยางตอเนื่อง จนไดตัวเลขอัตราการ
ติดเชื้อซ่ึงเปนหนึ่งในดัชนีสําคัญในการวัดคุณภาพของการลางไตทางชองทองเปนที่นาพอใจของ
สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ แตปญหาสําคัญที่ยังรอการแกไขและเปนปญหาหนักอกของ
วงการพีดีโลก คือปญหาการเสื่อมคุณภาพของเยื่อบุผนังชองทองจากการสัมผัสน้ํายาพีดีเปนเวลานาน 
หรือที่นิยมเรียกปญหานี้วา ultrafiltration (UF) failure  พบวาอุบัติการณของปญหาจะยิ่งทวีความรุนแรง
มากขึ้นเมื่อผูปวยลางไตตอเนื่องเปนระยะเวลายาวนานและเปนเบาหวาน  กวากึ่งของผูปวยจะเผชิญปญหา
นี้เมื่อทําการลางไตทางชองทองยาวนานเกินกวา 5 ป ซ่ึงขณะนี้เปนปที่ 5 ของโครงการพีดีเฟรส คาดวาจะ
มีผูปวยชาวไทยจํานวนไมนอยที่ประสบปญหานี้ จําเปนอยางยิ่งที่ทุกภาคสวนควรรวมมือกันปองกันและ
แกไขปญหา 

เมื่อทําการวิเคราะหโครงสรางของเยื่อบุผนังชองทองเชิงกายวิภาคของผูปวยที่มีการเสื่อมของเยื่อบุ
ผนังชองทอง พบวามีการเปลี่ยนแปลงคลายคลึงกันคือ มีการหลุดลอกของเซลลเยื่อบุ (mesothelial cell)  มี
การหนาตัวของเนื้อเยื่อเกี่ยวพันใตตอช้ันเยื่อบุ (connective tissue layer) และการตีบตันของรูภายในหลอด
เลือดรวมกับการเพิ่มขึ้นของเสนเลือดฝอยที่มีผนังไมแข็งแรง การเปลี่ยนแปลงทั้งหมดนี้คลายกับการ
เปลี่ยนแปลงของอวัยวะตางๆ ที่เกิดขึ้นกับผูปวยเบาหวาน ซ่ึงเปนที่คาดการณไดเนื่องจากน้ํายาลางไตทาง
ชองทอง )น้ํายาพีดี(  ที่มีใชในทองตลาดปจจุบันมีสวนผสมที่มีน้ําตาลกลโูคสสูงกวาในพลาสมาเกือบ 10-
15 เทา และดวยกระบวนการของพีดีที่ตองมีการสัมผัสของน้ํายากับเยื่อบุผนังชองทองตอเนื่องตลอดเวลา 
จึงไมอาจหลีกเลี่ยงปญหาการเปลี่ยนแปลงโครงสรางทางกายวิภาคได นอกจากน้ํายาพีดีมีน้ําตาลกลูโคส
ความเขมขนสูงแลวยังประกอบดวยสวนผสมอื่นที่มคีุณสมบัติไมเหมาะสมตอเยื่อบุผนังชองทอง ไดแก 
มีความเปน hyperosmolality (358-510 mOsm/กิโลกรัม น้ํา), มีแลคเตทสูง  )35-40 mmol/ลิตร (, มี
ความเปนกรด  )pH 5.3-5.5), มีอนุพันธที่เกิดจากการสลายตัวของน้ําตาลกลูโคส  )glucose degradation 
products: GDPs) เมื่อถูกความรอน และมีสารตกคางจากพลาสติกบรรจุถุง  )plasticizer) โดย
องคประกอบทั้งหมดเหลานี้กอใหเกิดการเปลี่ยนแปลงตอเยื่อบุผนังชองทองและระบบภูมิคุมกัน
เฉพาะที่ (local host defense mechanism) ทั้งระยะสั้นและระยะยาว 
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 สวนประกอบของน้าํยาพดีีและการเสื่อมของเยื่อบุผนงัชองทอง 

ดวยหลายองคประกอบของน้ํายาพีดีมีความไมปลอดภัยตอเยื่อบุผนังชองทอง จากการศึกษาใน
เซลลหลอดทดลองและในสัตวทดลองพบวาการสัมผัสกับน้ํายาลางไตทางชองทองเพียงขามคืน
สามารถทําใหเซลลเยื่อบุผนังชองทองเกิดการบาดเจ็บ หลุดลอก กลายเปนเซลลตัวออน กลายพันธุ 
 )epithelial-to-mesenchymal transition: EMT   (และตายดวยกระบวนการ  apoptosis โดยการ
เปลี่ยนแปลงทั้งหมดขางตนมีความสัมพันธเปนเสนตรงกับความเขมขนของน้ํายา ซ่ึงความเขมขนของ
น้ําตาลกลูโคสที่สูงและความเปนกรดของน้ํายาเปนกลไกสําคัญในการทําใหเซลลบาดเจ็บและหลุดลอก(1) 
ในขณะที่ความเขมขนที่สูงของน้ําตาลกลูโคสและภาวะ hyperosmolality เปนตัวหลักทําใหเซลลเกิดการ
ตายดวยกระบวนการ apoptosis โดยผานการเพิ่มการสรางของ c-jun N-terminal kinase/extracellular-
regulated kinase (JNK/ERK) และผานการกระตุนเอนซัมย caspase 3(2) นอกจากนี้การตายของเซลลยังถูก
สงเสริมดวยความเปนกรดและอนุพันธของกลูโคส  โดยพบวา methylglyoxal (MGO) หนึ่งใน GDPs ที่
มีมากในน้ํายาพีดีสามารถทําใหเซลลเกิดการตายโดยผานการเพิ่มขึ้นของ caspase-9 และ tumor 
protein- 53   ) p 53  ( และความเปนกรดสามารถเพิ่ม pro-apoptotic protein    ) Bcl- 2- associated X protein: 
Bax) โดยผานเอนซัมย  )interleukin- 1β  converting enzyme (ICE)-like caspases ((3, 4) อยางไรก็ตาม
คณะผูวิจัยพบวาไมใชปจจัยใดปจจัยหนึ่งของน้ํายาที่สงผลเสียตอเยื่อบุผนังชองทอง หากเปนการ
ผลรวมขององคประกอบที่ไมปลอดภัยตอเยื่อบุผนังชองทองโดยรวมมากกวา(1) 

การหนาตัวขึ้นของเยื่อบุผนังชองทอง หรือการเกิดพังผืด เช่ือวาผานสารตัวกลางคือ transforming 
growth factor β1 (TGF-β1)  ซ่ึง TGF-β1 มีบทบาทสําคัญตอการสะสม extracellular matrix และ
ขบวนการเกิดพังผืด  พบหลักฐานจํานวนมากยืนยันความสําคัญของ TGF-β1 ตอการเปลี่ยนแปลง
ของเยื่อบุผนังชองทองในผูปวยพีดี โดยเฉพาะหลักฐานจากงานวิจัยที่ทําโดยการฉีด Adenovirus ที่
ไดรับการปลูกถายยีนสังเคราะห TGF-β1 เขาไปในผนังชองทองของสัตวทดลอง หลังจากที่เซลลบุ
ผนังติดเชื้อไวรัสชนิดนี้ เซลลเหลานั้นจะเพิ่มการสังเคราะหโปรตีน TGF-β1 อยางตอเนื่อง พบวา
สัตวทดลองเกิดการเปลี่ยนแปลงของผนังชองทองคลายที่เกิดในผูปวยแตมีความรุนแรงกวา และเมื่อ
ทําการปดการสรางโปรตีนดังกลาวพบวาสามารถแกไขความผิดปกติได(5) นอกจากนี้โปรตีน TGF-β1 
ที่สูงยังกระตุนใหเซลลปลดปลอยและผลิต vascular endothelial growth factor (VEGF) ซ่ึง VEGF 
เปน growth factor ที่มีความสําคัญตอขบวนการเกิด neoangiogenesis ในผูปวยเบาหวาน นํามาซึ่งการ
เพิ่มจํานวนของเสนเลือดฝอยภายในเยื่อบุผนังชองทองของผูปวย(6)  เชื่อวาทั้งกลูโคสและสารอนุพันธ 
แลคเตทและความเปนกรด สามารถกระตุนใหผนังชองทองสรางและปลดปลอย TGF-β1 และ VEGF 
ออกมาไดโดยตรง และโดยออมผานการกระตุนเซลลในขบวนการการอักเสบ(7) 
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นวตักรรมน้ํายาพีด ี 

เพื่อใหเยื่อบุผนังชองทองสามารถใชการไดระยะยาว ไดมีการคิดคนน้ํายาพีดีที่มีความปลอดภัย
ตอเยื่อบุผนังชองทองมากขึ้น โดยการใชสารประกอบเชิงซอนโมเลกุลใหญ (polyglucose) แทนการใช
น้ําตาลกลูโคสเปน osmotic agent  การลดปริมาณแลคเตทในน้ํายา และการเปลี่ยนสภาพความเปนกรด
ดางของน้ํายาใหเปนกลางมากขึ้น  อาจแบงประเภทของน้ํายาพีดีที่ถูกพัฒนาขึ้นใหมตามบรรจุภัณท(8) 
ดังนี้ 1) น้ํายาพีดีชนิดที่มีหลายกระเปอะในถุงเดียวกัน (multi-chamber solution) ไดแก lactate buffered 
solution, lactate/bicarbonate buffered solution และ bicarbonate buffered solution  2  (น้ํายาพีดีชนิดที่มี
กระเปอะเดียวภายในถุงและไมมีน้ําตาลกลูโคสเปนสวนประกอบ (single-chamber solution) ไดแก 
polyglucose (Extraneal)  solution และ amino-acid-containing solution (Nutrineal)  น้ํายาชนิด
นี้ใชแลคเตทเปนบัฟเฟอรเชนเดียวกับน้ํายาพีดีที่มีน้ําตาลกลูโคสเปนสวนประกอบแตดวยความที่
ไมใชน้ําตาลกลูโคสทําใหมี GDPs ตกคางนอยหรือไมมีเลย   

 
Multi-chamber solution 

Multi-chamber solution ออกแบบมาเพื่อลดปฏิกิริยาอันไมพึงประสงคของน้ํายามาตรฐานทั้ง
ระยะสั้นและระยะยาวจากความเปนกรด แลคเตทความเขมขนสูง และ GDPs  ในทางทฤษฎีสามารถ
ลดปริมาณ GDPs ภายในน้ํายาระหวางขบวนตอนการทําไรเชื้อดวยความรอนในกระบวนการการผลิต
ได โดยการทําใหสารละลายมีสภาพเปนกรด ปลอดจากตัว catalyzer  )เกลือแคลเซียมและแมกนีเซียม(  
และมีกลูโคสความเขมขนสูง แตในทางปฏิบัติไมสามารถกระทําไดหากน้ํายาพีดีมีสวนประกอบตางๆ 
รวมอยูในถุงเดียวกัน ดังนั้นผูผลิตจึงทําการแยกบรรจุองคประกอบตางๆ ของน้ํายาในกระเปอะยอย 
และเมื่อตองการใชขณะเตรียมทําการถายน้ํายาเขาสูชองทองผูปวย จึงคอยทําการผสมน้ํายาทุก
กระเปอะรวมกันกอนใช จึงเปนที่มาของ lactate buffered-glucose solution with low GDPs หรือที่มี
ชื่อทางการคาวา Balance ผลิตโดยบริษัท Fresenius และ Gambrosol Trio ของบริษัท Gambro  ดวย
การผลิตวธีินี้สามารถลดปริมาณ GDPs ในน้ํายาไดมาก แตไมสามารถแกปญหาความเปนกรดและ
แลคเตทความเขมขนสูงได จึงไดมีการคิดคน Low/no lactate buffered solution ที่มีความเปนกรดนอย
และมีปริมาณแลคเตทต่ํา ดวยการใช bicarbonate เปนบัฟเฟอรแทนแลคเตท แตดวยขอจํากัดที่ไม
สามารถผสม bicarbonate ลงไปในถุงน้ํายาที่มีเกลือแคลเซียมและแมกนีเซียมไดเนื่องจากจะกอใหเกิด
ตะกัน calcium carbonate และ magnesium carbonate และเพื่อลดการเกิด GDPs จากสภาพสารละลาย
ที่เปนกลางหรือดาง ผูผลิตจึงไดแยกการบรรจุ bicarbonate ออกจากเกลือแคลเซียมและแมกนีเซียม 
น้ํายาในกลุมนี้มี 2 ชนิด คือ ชนิดที่มี lactate ปริมาณนอยผสมรวมกับ bicarbonate ไดแก Physioneal 
solution (pH 7-7.4)  และชนิดที่ไมมี lactate เจือปน ไดแก BicaVera ผลิตโดยบริษัท Fresenius มีบัฟเฟอร
ที่เปน bicarbonate ความเขมขน 34 mmol/ลิตร   
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ไดมีการศึกษาแบบ randomized, double-blind, cross-over  ในผูปวย 18 ราย(9) เปรียบเทียบระหวาง

น้ํายา bicarbonate (38 mM) และ bicarbonate (25 mM)/lactate (15 mM) containing solution ในผูปวย
ที่มี inflow pain จากการที่ใชน้ํายามาตรฐาน ประเมินความเจ็บปวดดวย verbal rating scale และ 
McGill Pain Questionnaire   พบวาทั้งน้ํายา bicarbonate และ bicarbonate/lactate containing solution  
สามารถลด inflow pain ไดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับผูปวยที่ไดน้ํายามาตรฐาน  และพบวา
น้ํายา bicarbonate/lactate ไดผลดีที่สุด   

บริษัทผูผลิตไดทําการศึกษาระยะยาว )5 เดือน  (ของการใชน้ํายา Balance ในผูปวย CAPD จํานวน 
8 ราย(10) พบวาผูปวยที่ใชมีอาการปวดทองลดลง, มีปริมาณเม็ดเลือดขาวที่ถายออกมาในน้ํายา effluent 
fluid นอยลง และเม็ดเลือดขาวเหลานั้นมีชีวิตรอดเพิ่มขึ้น ซ่ึงแสดงในประจักษทางออมวาน้ํายามี
ความปลอดภัยตอเซลลในขบวนการอักเสบสูงกวาและกอใหเกิดการอักเสบนอยกวาน้ํายามาตรฐาน 
ความปลอดภัยตอเซลลเยื่อบุผนังชองทองไดรับการยืนยันจากการศึกษา randomized, controlled 
cross-over trial ในผูปวยจํานวน 17 ราย ระยะเวลา 3 เดือน  ศึกษาเปรียบเทียบอัตราการอยูรอดของ
เซลลเยื่อบุผนังชองทองระหวางที่ใชน้ํายา Balance กับชวงที่ใชน้ํายามาตรฐาน พบวาเซลลเยื่อบุมี
อัตราการแบงตัวและอัตราการรอดชีวิตในชวงที่ใชน้ํายา Balance สูงกวาชวงที่ใชน้ํายามาตรฐานอยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ นอกจากนี้ยังพบวา effluent ที่มาจากน้ํายา Balance มีระดับ fibronectin (p = 
0.004) และ CA 125 antigen (บงชี้ถึง mesothelial mass) (p = 0.0004) สูงกวาน้ํายาที่เก็บขณะผูปวยใช
น้ํายามาตรฐาน  ซ่ึงชวยบงชี้วาเซลลเยื่อบุมีความสมบูรณมากกวา(11)   อยางไรก็ตามเปนที่นาเสียดายวา
จวบจนถึงปจจุบันยังไมมีการศึกษาไปขางหนาใดยืนยันวาการใชน้ํายากลุมนี้ระยะยาวจะชวยยืดอายุ
ผูปวย การศึกษาที่ใกลเคียงมากที่สุดคือ การศึกษาในนามวา “BALANCE” เปนการศึกษายอนหลังทําใน
ผูปวย CAPD ชาวเกาหลีรายใหม(12) พบวา ผูปวยที่รักษาดวยน้ํายา Balance  มีอัตราการรอดชีวิตดีกวา
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับน้ํายามาตรฐาน (p < 0.01) แตกลับไมพบความแตกตางของอัตราการ
ติดเชื้อภายในชองทอง )peritoneal-free survival หรือ peritonitis rates) ระหวางกลุมผูปวย  

การศึกษา in vitro biocompatibility ของน้ํายา Physioneal(13) พบวาการใชน้ํายา Physioneal มีอัตรา
การรอดชีวิตของเซลลเม็ดเลือดขาวเพิ่มขึ้น  และมีคาความสามารถในการตอบสนองตอการติดเชื้อ
แบคทีเรียไดดีกวาน้ํายามาตรฐาน พบวา mesothelial cells มีการมีชีวิตรอดเพิ่มขึ้นและแบงตัวดีขึ้น และ
การตอบสนองตอ proinflammatory stimuli ดีขึ้น มีการลดลงของ angiogenesis และ peritoneal fibrosis 
อีกการศึกษาทําในผูปวย CAPD 15 ราย เปรียบเทียบระหวางน้ํายามาตรฐาน และน้ํายา 
bicarbonate/lactate-buffered เปนเวลา 3 เดือน(14) พบวา ex vivo function ของ macrophage เพิ่มขึ้น
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติในกลุมที่ไดน้ํายา bicarbonate/lactate-buffered แตไมมีการเปลี่ยนแปลงใน
กลุมที่ไดน้ํายามาตรฐาน  นอกจากนี้การศึกษา prospective, randomization  อีกการศึกษาทําในผูปวย 
14 รายที่ทํา APD เปนเวลา 1 ป(15) เทียบระหวางน้ํายามาตรฐาน และน้ํายา bicarbonate/lactate-
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buffered พบวา phagocytotic activity เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.001), AGE 
concentration ลดลง (p < 0.05) และ effluent CA 125 concentration เพิ่มขึ้น (p < 0.05) ในผูปวยที่ใช
น้ํายา bicarbonate/lactate-buffered  และยังพบวา effluent IL-6 มีการลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p 
< 0.05) เทียบกับน้ํายามาตรฐาน  

การศึกษาน้ํายา BicaVera ใน in vitro และ ex vivo เพื่อดูผลของน้ํายาตอการกลายพันธุของเซลลบุ
ผนังชองทอง(16)  พบวาน้ํายามาตรฐานทําใหเซลล mesothelium เปลี่ยนแปลงรูปราง มีการ down 
regulation ของ E.cadherin (ดัชนีบงบอกภาวะ EMT) และมีการเพิ่มขึ้นของ VEGF  แตปรากฏการณ
ดังกลาวเกิดขึ้นไมมากเมื่อเซลลสัมผัสกับน้ํายา BicaVera  นอกจากนี้ยังพบวา effluent mesothelial 
cells ที่มาจากน้ํายา BicaVera ที่ทิ้งคางในชองทองของผูปวยมีการกลายพันธุ , มีการลดลงของการผลิต 
proinflammatory cytokines และ chemokines (เชน interleukin 8) นอยกวา effluent mesothelial cells 
ที่ไดมาจากน้ํายามาตรฐาน การศึกษาแบบ prospective cohort ในผูปวย CAPD 12 ราย(17) โดยผูปวยใช
น้ํายามาตรฐาน เปนเวลา 6 เดือน (ชวงเร่ิมตน) หลังจากนั้นเปลี่ยนมาใชน้ํายา BicaVera เปนเวลา 6 
เดือน (ชวงกลาง) และกลับมาใชน้ํายามาตรฐานอีกเปนเวลา 6 เดือน (ชวงทาย) แลวตรวจดูของ 
dialysate CA 125 ในชวงเริ่มตน ชวงกลาง ชวงทาย พบวา dialysate CA 125 เพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ ในชวงที่ใชน้ํายา BicaVera และลดลงหลังจากกลับมาใชน้ํายามาตรฐาน  การศึกษาแบบ 
prospective cohort ในผูปวย CAPD 12 รายที่ไดรับการรักษาดวยน้ํายามาตรฐาน(18)  พบวาเมื่อผูปวย
เปล่ียนมาใชน้ํายา BicaVera เปนเวลา 6 เดือน ผูปวย มีการเพิ่มขึ้นของ left ventricular ejection 
fraction และมีการลดลงของ left ventricle end systolic and diastolic diameter และ left ventricular 
mass index อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ บงชี้วาผูปวยมีการทํางานของหัวใจดีขึ้นกวาชวงที่ใชน้ํายา
มาตรฐาน 

  โดยสรุปการใชน้ํายากลุมนี้มีจุดเดนคือ สามารถลดความเปนกรดของน้ํายาพีดี ทําใหผูปวยมี
อาการปวดทองนอยลง มีความปลอดภัยตอเซลลบุผนังชองทองและเซลลในขบวนการอักเสบมากขึ้น 
และยังพบวาการใชน้ํายาในกลุมนี้อาจชะลอการเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองไดคงตองรอการขอมูล
เพิ่มเติมสนับสนนุ  

 
Amino acid-based solution 

เดิมทีบริษัทผูผลิตตั้งใจวาจะใชน้ํายา amino acid มาแกไขภาวะการขาดโปรตีนและพลังงาน 
(protein and energy malnutrition) ในผูปวยที่ไดรับการลางไตทางชองทอง ที่เกิดจากปจจัยตางๆ  1) 
ภาวะ metabolic  acidosis  ภาวะเลือดเปนกรดกอใหเกิดการยอยสลายโปรตีน โดยการกระตุน 
glucocorticoid-dependent ubiquitin-proteosome pathway และการ decarboxylation ของ branched-
chain amino acids  2) การอักเสบเรื้อรังจากปฏกิิริยาทางเคมีของกลูโคสและภาวะยูรีเมีย  3) การสูญเสีย
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โปรตีนและกรดอะมิโนในขณะลางไต  พบวาผูปวยที่ทํา CAPD และ APD มีปริมาณการสูญเสีย
กรดอะมิโนเฉลี่ยวันละ 2-4 กรัมและโปรตีนเฉลี่ยวันละ 5-15 กรัม  4) การรับประทานโปรตีนและ
พลังงานที่ไมเพียงพอ พบวาผูปวยไตวายเรื้อรังมีปริมาณ pro-inflammatory cytokines ที่ทําใหเกิด
ภาวะเบื่ออาหารและผอมลง เชน tumor necrosis factor-alpha, interleukin-1β และ IL-6 เพิ่มขึ้น  
อยางไรก็ตามความพยายามที่จะแกไขภาวะการขาดโปรตีนและพลังงานในผูปวยไมประสบ
ความสําเร็จเทาที่ควร ทําใหบริษัทผูผลิตหันมาใหความสนใจนําขอดีดานอื่นของน้ํายามานําเสนอ ซ่ึงก็
คือการมีปริมาณ GDPs ต่ํา การศึกษา in vivo ในหนูที่ไดรับน้ํายา amino acid พบวาสามารถเพิ่ม 
longevity ของ peritoneal membrane ไดดีกวาการใชน้ํายามาตรฐานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(19)  และ
พบวาการใชน้ํายา 1.1% amino acid สามารถคงรูปรางของ human peritoneal mesothelial cells ยืดอายุ
เฉลี่ยของเซลลไดดีกวาในกลุมที่ใชน้ํายามาตรฐาน 1.36% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(20)  
การศึกษาในผูปวยที่ทํา CAPD จํานวน 22 คน เปนเวลา 8 สัปดาห  พบวาระดับ CA 125 ในน้ํายาที่
ปลอยออกมาชวงที่ใชน้ํายา 1.1% amino acid มากกวาชวงที่ใชน้ํายามาตรฐานกลูโคสอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ (p = 0.007)(21) 

น้ํายา amino acid มีใหเลือกใชความเขมขนเดียว คือ 1.1% ประกอบดวยกรดอะมิโนชนิดจําเปน
จํานวน 9 ชนิด และไมจําเปนจํานวน 6 ชนิด แตในสัดสวนน้ําหนักใกลเคียงกัน มีแลคเตท 40 mmol/
ลิตร   มีคาความเปนกรดดาง  6.7 และมี osmolality เทากบั 365 mOsm/กก .น้ํา ผลิตโดยบริษัท Baxter 
ในชื่อการคาวา Nutrineal solution  เมื่อท้ิงคางน้ํายา Nutrineal เปนเวลา 4-6 ชั่วโมง พบวากวารอยละ 
80 ของกรดอะมิโนจะถูกดูดซึมเขาสูรางกายผานเยื่อบุผนังชองทอง ดังนั้นหากใชน้ํายาวันละ 2 ลิตร 
ผูปวยจะไดรับกรดอะมิโนวันละ 18 กรัม แมหลายการศึกษาพบวาน้ํายา Nutrineal ใหปริมาณ UF 
ใกลเคียงกับการใชน้ํายา 1.36% glucose(22) แตไมสามารถทิ้งคางในชองทองไดนานเทาน้ําตาลกลูโคส 
ดวยเหตุผลที่อัตราการดูดซึมของกรดอะมิโนไวกวาน้ําตาลกลูโคส  

กลาวโดยสรุป แมในทางทฤษฎีน้ํายาลางไตทางชองทองชนิดนี้ชวยนาจะเพิ่มระดับโปรตีน
และโภชนาการของผูปวย ลดปริมาณน้ําตาลที่เขาสูรางกายผูปวย แตยังขาดหลักฐานที่นาเชื่อถือยืนยัน
ประโยชนดังกลาว และดวยความที่มีปริมาณ GDPs และความเปนกรดนอยจึงนาดีตอเยื่อบุผนังชอง
ทอง การทํางานของไต และ host defense ภายในชองทอง ซ่ึงตองรอการศึกษาในผูปวยเพิ่มเติมยืนยัน
ผลดีดังกลาว อยางไรก็ตามน้ํายายังมีสวนประกอบที่เปนแลคเตท และมีขอจํากัดที่ไมสามารถใชน้ํายา
ไดเกินวันละ 1 ถุงเนื่องจากอาจทําใหเกิดการเพิ่มขึ้นของยูเรียและทําใหเลือดเปนกรด ทําใหขณะนี้ยัง
ไมแนะนําใหใชน้ํายาชนิดนี้ในการรักษาหลัก 
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Icodextrin-based หรือ Polyglucose solution 
1. Description 
 น้ํายา   icodextrin ที่มีจําหนายในทองตลาดมีขนาดความเขมขนเดียวคือรอยละ 7.5 บรรจุอยู
ในถุงพีวีซี 2 ลิตร ผลิตโดยบริษัทแบ็คเตอร เฮิรลแคร ในชื่อผลิตภัณฑ Extraneal  มีเกลือแร คาความ
เปนกรดดางและปริมาณแลคเตทใกลเคียงกบัน้ํายาลางไตมาตรฐานกลูโคส (1 ลิตรของ Extraneal มี 
icodextrin 75 กรัม, lactate 40 mEq/ลิตร, Na 132 mEq/ลิตร, Ca 3.5 mEq/ลิตร, Mg 0.5 mEq/ลิตร, Cl 
96 mEq/ลิตร) ตัวสารที่เปนฟนเฟองสําคัญในการออกฤทธิ์ของน้ํายาคือ กลูโคสโพลีเมอร ที่มีน้ําหนัก
โมเลกุล 16,800 ดาลตัน โพลีเมอรชนิดนี้เกิดจากการเชื่อมตอกันของน้ําตาลกลูโคสเปนสายตรงดวย
พันธะ alpha 1,4 glycosidic linkage ในสัดสวนรอยละ 90 และตอเปนกิ่งกานสาขาแยกออกจากสาย
หลักดวยพันธะ alpha 1,6 glycosidic linkage อีกนอยกวารอยละ 10 (ภาพที่ 1) ดวยคุณสมบัติของ
พันธะกิ่งที่เปน alpha 1,6 linkage ทําใหยากตอการยอยสลายดวยเอนไซมอะไมเลสในรางกายผูปวย(23-25)  
 

 
 
ภาพที่ 1: แสดงโครงสรางของโมเลกุล icodextrin ซ่ึงเปนกลูโคสโพลีเมอรที่เกิดจากโมเลกุลของ 

                   น้ําตาลกลูโคสเชื่อมตอกันเปนสายตรงดวยพันธะ alpha 1, 4 glycosidic linkage และตอ  
                   เปนกิ่งกานสาขาดวยพันธะ alpha 1,6 glycosidic linkage  

 
อยางไรก็ตามเนื่องจากกลูโคสโพลีเมอรนี้ไดจากการยอยสลายแปงขาวโพด ซ่ึงเปนผลิตผลจาก

ธรรมชาติ ไมไดเกิดจากการสังเคราะห ทําใหผลิตภัณฑ Extraneal  มีความหลากหลายในชนิดของ
กลูโคสโพลีเมอรภายในน้ํายา (ภาพที่ 2)โดยจํานวนกลูโคสโพลีเมอรที่มีสัดสวนมากที่สุดคือ โพลีเมอร
ที่มีกลูโคสเรียงตัวตอกันจํานวน 20 โมเลกุลจึงนิยมเรียกกลูโคสโพลีเมอรผสมนี้วา icodextrin ซ่ึง 
“icoxa” หมายความวา 20  และ “dextrin” หมายถึงโพลีเมอรที่เกิดจากโมเลกุลของน้ําตาลกลูโคสเรียง
ตอกัน  ดวยความที่เปนสารโมเลกุลคอนขางใหญ (ขนาดหนึ่งในสี่ของขนาดอัลบูมิน) ทําใหปริมาณ
การดูดซึมเขาสูรางกายนอย โดยเฉลี่ยถูกดูดกลับผานทางทอน้ําเหลืองในอัตรา 1 มล.ตอนาที สวน
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ใหญของกลูโคสโพลีเมอรที่ดูดซึมเขาไปในรางกายของผูปวยจะถูกกําจัดทิ้งออกมาทางชองทองใหม
ในชวงที่ไมไดใสน้ํายา ดวยเหตุนี้จึงไมสามารถทําการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา icodextrin ไดเกิน
กวาวันละ 1 รอบ  

 

 
 

ภาพที่ 2: แสดงการกระจายตวัของกลูโคสโพลีเมอรในผลิตภัณฑ Extraneal® 
 
2. Pharmacokinetics/Pharmacodynamics 
2.1 Absorption 

การดูดซึมของ icodextrin จากเยื่อบุผนังชองทองใช zero-order kinetics โดยเฉลี่ยถูกดูดกลับผาน 
ทางทอน้ําเหลืองโดยขบวนการ  convective transport ในอัตรา 1 มล.ตอนาทีหรือเทากับ 54 กรัมใน 12 
ช่ัวโมง จากการศึกษา pharmacokinetic study ในผูปวย CAPD จํานวน 13 รายที่ใชน้ํายา icodextrin แบบ 
single-dose exchange โดยคางน้ํายา  icodextrin ในชองทองเปนเวลา 12 ชั่วโมง(26) พบวารอยละ 40.1 หรือ
ประมาณ 60.24 กรัมของ icodextrin  ถูกดูดซึมเขากระแสเลือด icodextrin มี median disappearance rate 
constant (Ko) เทากับ 5.02 กรัมตอช่ัวโมง ระดับ icodextrin ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้นขณะคางน้ํายา 
icodextrin  ทางชองทองและลดลงหลังถายน้ํายา icodextrin ออกจากชองทอง (first-order elimination) 
ระดับความเขมขนสูงสุดของ  icodextrin ในกระแสเลือดพบในชวงทายของการคางน้ํายา (median Cpeak  
= 2.23 กรัมตอลิตร, median Tmax = 12.7 ชั่วโมง) ระดับ icodextrin และ metabolites ในเลือดจะเขาสู
สภาพปกติประมาณ 1 สัปดาหหลังหยุดการลางชองทองดวยน้ํายา icodextrin (ภาพที่ 3 และ 4) และ
พบวา icodextrin มีคาครึ่งชีวิตในเลือดเทากับ 14.73 ช่ัวโมงและมี median clearance rate เทากับ 1.09 
ลิตรตอช่ัวโมง คาครึ่งชีวิตและอัตราการขจัด icodextrin ออกจากรางกายสัมพันธกับอัตราการทํางาน
ของไตอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (R2 = 0.544, p < 0.01 สําหรับ plasma half life และ R2 = 0.517; p < 
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0.01 สําหรับ clearance rate)  median distribution volume ของ icodextrin เทากับ 20.06 ลิตร median 
AUC คํานวณดวย trapezoidal method เทากับ 153.69 กรัมตอลิตรตอช่ัวโมง นอกจากนี้พบวาระดับ
ความเขมขนสูงสุดในเลือดของ icodextrin   สัมพันธกับน้ําหนักของผูปวย (R2 = 0.805, p < 0.001) โดย
ผูปวยที่มีน้ําหนักตัวมากระดับความเขมขนสูงสุดในเลือดของ icodextrin ยิ่งนอย (ภาพที่ 5) 
 

 
 

ภาพที ่3: การดูดซึมของ icodextrin 
 

 
 

ภาพที่ 4: Plasma icodextrin profile 
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ภาพที่ 5: Peak plasma concentration versus body weight 
 
 จากการศึกษา efficacy และ safety ของน้ํายา icodextrin  ในผูปวย CAPD และ APD จํานวน  
175 รายท่ีใชน้ํายา icodextrin แบบ multiple dose exchange ทําการศึกษาเปนเวลา 52 สัปดาห(27) พบวา 
ระดับของ icodextrin และ metabolites ในเลือดมีการเพิ่มขึ้นขณะใชน้ํายา icodextrin และคงที่ตลอด  
การศึกษา ตั้งแตสัปดาหที่ 4 ถึงสัปดาหที่ 52 (ภาพที่ 6)  

พบการเพิ่มขึ้นของระดับ icodextrin และ metabolites ในเลือดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบ 
กับ baseline ตั้งแตสัปดาหที่ 4, 13, 26, 39 และ 52 (p < 0.001)  

 
 

ภาพที่ 6: Plasma levels of icodextrin and maltose 
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2.2 Elimination   

อัตราการกําจัด icodextrin ทางปสสาวะ 24 ชั่วโมงหลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทอง 
พบวา การกําจัด icodextrin ออกทางปสสาวะเปนสัดสวนโดยตรงกับ residual renal function (p < 
0.01)  และพบวาโดยสวนใหญของ icodextrin metabolites ในกระแสเลือดถูกกําจัดทิ้งออกมาทางชอง
ทองในชวงที่ไมไดลางชองทองดวยน้ํายา icodextrin  ในรูปของ maltose (DP2), maltotriose (DP3) 

 
2.3 Metabolism 

icodextrin ที่เขาสูกระแสเลือดจะถูกยอยสลายดวยเอนไซมอะไมเลสเกิดเปนสารอนุพันธ 
oligosaccharide ตางๆ ไดแก maltose (DP2), maltotriose (DP3), maltotetraose (DP4), maltopentaose 
(DP5), maltohexaose ( DP6), and maltoheptaose (DP7) เปนตน สารอนุพันธเหลานี้จะถูกยอยสลาย
ตอดวยเซลลของระบบ reticuloendothelium ตอไปเปนน้ําตาลกลูโคสดวยเอนไซม maltase และ 
isomaltase  

พบการเปลี่ยนแปลงใน intraperitoneal concentrations ของ icodextrin metabolites ในน้ํายา 
dialysate  2 รูปแบบ ไดแก การเพิ่มขึ้นของ small polymers (DP2-DP4) และลดลงของ larger 
polymers (DP5-DP7) แสดงถึงวามี intraperitoneal metabolism ของ glucose polymers แตระดับการ
เพิ่มขึ้นของ dialysate metabolites ไมมีสวนทําให dialysate osmolality เปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติ  
 การศึกษาที่ศึกษาเปนเวลา 16 สัปดาห ในผูปวย APD จํานวน 39 ราย พบวาระดับน้ําตาล 
maltose ในกระแสเลือดไมมีความแตกตางอยางมีนยัสําคัญทางสถิติจาก baseline หลังหยุดใช น้ํายา
icodextrin เปนเวลา 2 สัปดาห 
 ไมมีหลักฐานวา การเพิ่มขึ้นของระดับน้ําตาล maltose ในกระแสเลือด เนื่องจากการใชน้ํายา
icodextrin เปนเวลานานเปนอันตราย ในการศึกษาแบบ clinical trial อีกอันหนึ่งที่ใชน้ํายา icodextrin 
เปนเวลา 9 ปพบวาไมพบผลขางเคียงจากการสะสมของระดับน้ําตาล maltose ในผูปวย เชนเดียวกับ
ผลการศึกษาที่ศึกษาเปนแบบ open-label, randomized trial เปนเวลา 2 ปในผูปวย APD ที่ไดรับการ
รักษาโดยใชน้ํายา icodextrin (daytime dwell 14-15 ชั่วโมง) พบวาในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin 
ระดับ maltose ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้นจาก 0.05 ± 0.01 กรัมตอลิตร ที่ baseline เปน 1.14 ± 0.13 กรัม
ตอลิตร ในชวงที่ติดตามผูปวย (p < 0.001) แตไมมีผลขางเคียงทางคลินิกจากระดับน้ําตาล maltose ที่
สูงขึ้นในกระแสเลือด 
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2.4 Pharmacokinetic profile, compared with glucose 

Icodextrin สวนใหญถูกดูดซึมผานทางทอน้ําเหลืองในอัตรา 1 มล.ตอนาทีหรือเทากับ 54 
กรัมใน  12 ช่ัวโมง  ในทางตรงกันขาม  สารละลายมาตรฐานกลูโคส สวนใหญถูกดูดซึมผาน 
paracellular pathways ตลอด peritoneal membrane เปนสวนใหญ สวนนอยที่จะดูดซึมผานทางทอ
น้ําเหลอืง 

 
3.  Mechanism of action 

น้ํายาลางไตทางชองทองทําการกําจัดน้ําสวนเกินออกจากรางกายของผูปวยผานเยื่อบุผนัง
ชองทองโดยอาศัยคุณสมบัติความมี osmolality สูง (hyperosmolality) ที่เกิดจากน้ําตาลกลูโคสของน้ํายา
เทียบกับรางกายผูปวย ตามกฎพื้นฐานทางเคมีฟสิกส น้ําจะเคลื่อนผานจากบริเวณที่มี  osmolality ต่ําไป
สูง หรือกลาวอีกนัยหนึ่งคือเคลื่อนที่จากฝงที่มีแรงดัน crystalloid osmotic pressure ต่ําไปยังฝงที่มีแรงดัน
สูงกวา ดังนั้นน้ําสวนเกินจึงถูกดึงออกมาสูน้ํายาเพิ่มขึ้นเรื่อยๆ ตามระยะเวลาที่ปลอยน้ํายาทิ้งคางไว
ในชองทอง ในขณะเดียวกันน้ําตาลซึ่งมีความเขมขนสูงในชองทอง (มากกวาความเขมขนภายใน
พลาสมาเกือบ  10 เทา) จะคอยๆเคลื่อนเขาสูหลอดเลือดของผูปวยดวยขบวนการแพร (simple diffusion) 
ยังผลใหความแตกตางของแรงดัน crystalloid osmotic (pressure gradient) ซ่ึงเกิดจากคุณสมบัติของ
กลูโคสในน้ํายาคอยๆ ลดต่ําลง กอใหเกิดการลดปริมาณการเคลื่อนของน้ํา (fluid flux) ผานเยื่อบุผนัง
ชองทอง จึงเปนเหตุผลสําคัญที่ทําใหไมสามารถทิ้งคางน้ํายา 1.5%  dextrose ไวในชองทองของผูปวย
ไดนานเกินกวา 6 ชั่วโมง (ภาพที่ 7) ตางจากน้ํายา icodextrin ที่มีแรงดัน crystalloid osmotic ใกลเคียงกับ
รางกาย (iso-osmolality, 285 mOsm/L)  แตสามารถดึงน้ําผานเยื่อบุผนังชองทองโดยอาศัยแรงดัน colloid 
osmotic เปนหลัก   ซ่ึงแรงดัน colloid นี้เกิดจากคุณสมบัติของกลูโคสโพลีเมอร  พบวาน้ํายา icodextrin 
ทําใหเกิด colloid osmosis ผาน small intercellular pores บริเวณ peritoneal capillary endothelium แตเนื่องจาก 
น้ํายา icodextrin เปน iso-osmolality เทียบกับ plasma จึงไมสามารถทําใหเกิดการเคลื่อนที่ของน้ําผาน 
ultra-small poresได  และเมื่อทิ้งน้ํายา icodextrin คางไวในชองทอง เกลือแรและของเสียจะคอยๆ ทยอย
แพรเขามาสูน้ํายาในชองทองดวยขบวนการ simple diffusion แตโมเลกุล icodextrin จะไมสามารถแพร
ออกไปจากชองทองไดเนื่องจากมีโมเลกุลใหญ ทําใหน้ํายาคอยๆ สะสมจํานวนโมเลกุลของสสาร
(icodextrin, เกลือแร ของเสีย และสารอื่นๆ) เพิ่มขึ้นเรื่อยๆตามระยะเวลาที่ทิ้งคางไวในชองทองจนมี 
osmolality รวม (colloid+crystalloid) มากกวาในรางกาย  น้ําจึงคอยๆ ถูกดึงออกมาจากรางกาย การกําจัด
น้ําดวยขบวนการ colloid osmotic pressure gradient ตองอาศัยเวลาในการคอยๆ สะสมจํานวนโมเลกุล
ของอนุภาคในน้ํายาดังนั้นตองทิ้งคางน้ํายา icodextrin ไวในชองทองนานพอ จึงจะมีประสิทธิภาพ แต
ไมนานเกินไปจนทําใหอัตราการขจัดของเสียโดยรวมทั้งวันลดลง โดยทั่วไปนิยมทิ้งคางน้ํายา 
icodextrin ไวในชองทองของผูปวย 8-12 ช่ัวโมง  
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ภาพที่ 7: แสดงปริมาตร net ultrafiltration ที่ระยะเวลาตางๆ เทียบระหวางน้ํายามาตรฐานกลูโคส 
ความเขมขน 1.5%, 2.5% และ 4.25% dextrose กับน้ํายา icodextrin(28, 29) 

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

น้ํายา icodextrin เมื่อทํา long-dwell สามารถเพิ่ม net ultrafiltration ไดทั้งในผูปวยที่ทํา CAPD 
และ APD, ในกลุมผูปวยที่เปน high-average, high peritoneal transport รวมทั้งผูปวยที่เปน acute 
peritonitis ในการขจัดน้ําสวนเกินออกจากรางกาย 

MIDAS trial(30) ทําการศึกษาแบบ prospective, multicenter, randomization  เปนเวลา 6 เดือน
ในผูปวย 209 รายที่ทํา CAPD เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 1.36%, 3.86% glucose กับน้ํายา icodextrin 
(overnight dwell, 8-12 ชั่วโมง)  พบวาน้ํายา icodextrin ได ultrafiltration มากกวาน้ํายา 1.36% 
glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติและ negative net UF ลดลงอยางมีนัยสําคัญในกลุมที่ไดน้ํายา 
icodextrin เทียบกับน้ํายา 1.36% glucose และได ultrafiltration, negative net UF เทียบเทากับน้ํายา 
3.86% glucose  และ North American CAPD trial ทําการศึกษาแบบ prospective, randomization 
ศึกษาเปนเวลา 1 เดือนในผูปวย 175 รายที่ทํา CAPD เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 2.27% glucose กับ
น้ํายา icodextrin (overnight dwell, 12 ± 4 ชั่วโมง) พบวาน้ํายา icodextrin ได ultrafiltration มากกวา
น้ํายา 2.27% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติและ negative net UF ลดลงอยางมีนัยสําคัญในกลุมที่
ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับน้ํายา 2.27% glucose สุดทายการศึกษาของ European APD Trial 
ทําการศึกษาแบบ prospective, randomization เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 2.27% glucose กับน้ํายา 
icodextrin ในผูปวยที่ทํา APD จํานวน 39 ราย (dwell time 14 ± 2 ช่ัวโมง) ทําการศึกษาเปนเวลา 4 
เดือน พบวาน้ํายา icodextrin  ได ultrafiltration มากกวากลุมที่ไดน้ํายา 2.27% glucose อยางมี
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นัยสําคัญทางสถิติและ negative net UF ลดลงอยางมีนัยสําคัญในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับ
น้ํายา 2.27% glucose 

การศึกษาแบบ prospective, multicenter, randomization ทําการศึกษาในผูปวย 50 ราย 
เปรียบเทียบระหวางผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin (long dwell) กับผูปวยที่ไดน้ํายา 2.27% glucose 
ทําการศึกษาเปนเวลา 6 เดือน พบวากลุมผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin เพิ่ม fluid removal และไมมีผล
กับ residual renal function เมื่อติดตามเปนเวลา 6 เดือนเทียบกับผูที่ไดน้ํายา 2.27% glucose อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ(31)และอีกการศึกษาที่เกี่ยวกับ residual renal function ในผูปวยที่ทํา APD ติดตาม
เปนเวลา 1 ป พบวาน้ํายา icodextrin ไมมีผลตอ residual renal function เทียบกับสารละลายมาตรฐาน
กลูโคสที่ทําใหมีการลดลงของ residual renal function(32)    

การศึกษาในผูปวย APD จํานวน 92 รายท่ีผนังเยื่อบุชองทองเปนแบบ high-average และ high 
peritoneal transport พบวาน้ํายา icodextrin (long dwell) มี fluid และ solute removal สูงกวาผูปวยที่
ไดน้ํายา 3.86% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (33)  

การศึกษาในผูปวยที่ทํา APD จํานวน 36 ราย ศึกษาความสัมพันธระหวาง ultrafiltration และ 
dwell time ผลการศึกษาสรุปวา คาเฉลี่ยของ ultrafiltration ไมไดเพิ่มขึ้นเมื่อเพิ่มเวลาในการใสน้ํายา 
icodextrin ในชองทอง (เทียบระหวาง 10 ชม.กับ 14 ชม., p = 0.83) แตพบวา คาเฉลี่ยของ 
ultrafiltration มากขึ้นในเพศชาย (เทียบกับเพศหญิง) และเปน high peritoneal membrane transport 
(เทียบกับ low transporters)(34) 

การศึกษาที่พบวาน้ํายา icodextrin มีประโยชนในผูปวยท่ีเปน peritonitis การศึกษาทําใน
ผูปวยที่ทํา CCPD โดยใชน้ํายา icodextrin (long daytime dwell) พบวาขณะเกิด peritonitis daytime 
dwell ultrafiltration มีการลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับขณะไมเกิด peritonitis ในกลุมที่ได
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  แต ultrafiltration ยังคงเดิมในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin ในขณะเกิด
หรือไมเกิด peritonitis และพบวา icodextrin metabolites เพิ่มขึ้นในกระแสเลือดในกลุมที่ไดน้ํายา
icodextrin และ metabolites เหลานี้ไมเปล่ียนแปลงขณะเกิด peritonitis(35, 36) 

การศึกษาหลายการศึกษาที่พบวาน้ํายา icodextrin มีประโยชนในผูปวยที่เปนเบาหวาน 
การศึกษาแรกเปนการศึกษาแบบ retrospective analysis ในผูปวย 40 ราย ผูปวยเปนเบาหวาน 17 ราย 
และไมเปนเบาหวาน 23 รายที่ทํา CCPD (long- day dwell ดวยน้ํายา icodextrin ) เปนเวลา 30 วัน 
พบวา ultrafiltration ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin สูงกวาในกลุมที่เปนเบาหวานเทียบกับกลุมที่ไม
เปนเบาหวานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p = 0.02)(37) การศึกษาที่สองเปนแบบ multicenter, open-
label, randomized controlled trial ทําการศึกษาเปนเวลา 12 เดือนในผูปวยเบาหวานที่มี high-average 
และ high peritoneal transport characteristics เปรียบเทียบระหวางผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin (N = 
30) กับผูปวยที่ไดน้ํายา 2.27% glucose (N = 29) โดยทํา long dwell exchange พบวา ultrafiltration ใน



20 
กลุมที่ไดน้ํายา icodextrin สูงกวากลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคสอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 
0.05)  และพบวาในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin มี metabolic control ดีกวากลุมที่ไดสารละลาย
มาตรฐานกลูโคสในดานตางๆ เชน glucose absorption และการใช insulin, fasting serum glucose, 
triglycerides, glycated hemoglobin ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(38)   

การศึกษาในผูปวยที่มีภาวะ refractory fluid overload พบวาน้ํายา icodextrin เพิ่มปริมาณ 
ultrafiltration ได โดยเฉพาะอยางยิ่งผูปวยที่ผนังเยื่อบุชองทองเปนแบบ high peritoneal membrane 
transport(39) 

อยางไรก็ตาม การศึกษาในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin พบวามีการลดลงของ residual 
glomerular filtration ไดในผูปวยที่มีภาวะ underhydration(40)   

 
4.2 Peritoneal sodium removal  

การทํา APD ปกติ การขจัด sodium จะนอยกวา CAPD การใชน้ํายา icodextrin ใน daytime 
dwell รวมกับการใชเวลาที่นานขึ้นในชวง nocturnal dwell สามารถเพิ่มการขจัด sodium(41) 

น้ํายา icodextrin สามารถเพิ่มการขจัด sodium ในการลางไตทางชองทองไดมากกวาน้ํายา 
2.27% glucose ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองทั้งแบบ CAPD และ APD  การเพิ่มขึ้นของการ
ขจัด sodium ในการลางไตทางชองทองเกิดเนื่องจากการเพิ่มขึ้นของ ultrafiltration volume 

 
4.3 Peritoneal small solute removal     
 การเพิ่มขึ้นของ dialysate volume จากการใชน้ํายา icodextrin  สามารถเพิ่มการขจัดสาร
โมเลกุลเล็กเชน creatinine และ urea ได  

Wolfson และคณะ(27)ไดทําการศึกษาแบบ prospective, randomized, double-blind,  
controlled trial เปรียบเทียบระหวางน้ํายา icodextrin กับน้ํายา 2.27% glucose (once-daily, long dwell 
12 ±4 ชม., fill volume 2-2.5 ลิตร) ใน 2 การศึกษา การศึกษาแรกประเมิน efficacy ในดาน net 
ultrafiltration และ peritoneal clearance of creatinine และ urea ในผูปวย CAPD 175 ราย ทําการศึกษา
เปนเวลา 4 สัปดาห  และการศึกษาที่สองทําการศึกษาเปนเวลา 52 สัปดาห ในผูปวย CAPD และAPD 
เพื่อดู long term safety และ long term effects ของน้ํายา icodextrin ในแง body weight และ quality of 
life  พบวา  net ultrafiltration  และ clearances of urea และ creatinine เพิ่มขึ้นในกลุมที่ไดน้ํายา 
icodextrin อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ผูปวยที่ไดรับน้ํายา icodextrin ไมมีการเพิ่มขึ้นของ body weight 
หลังการรักษา 52 สัปดาห ซ่ึงตรงขามกับผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยน้ํายา 2.27% glucose มีการเพิ่ม
ของ body weight เกือบ 2 กิโลกรัม ซ่ึงมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p < 0.05)  และ
พบวาทั้ง 2 กลุม มีอัตราการเสียชีวิตและอัตราการนอนโรงพยาบาลไมแตกตางกัน และมีคุณภาพชีวิต
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ลดลงเมื่อเทียบกับชวงตนการศึกษา อยางไรก็ตามพบวาในกลุมผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin มี
ความรูสึกในดานสุขภาพทั่วไปดีกวากลุมที่ใชสารละลายมาตรฐานกลูโคสอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
(p < 0.05)  
   การศึกษาทําในผูปวย peritoneal dialysis ที่ไดรับการทํา APD  เปรียบเทียบการใชน้ํายา 
icodextrin กับน้ํายา 2.27% glucose ในผูปวย 39 รายเปนเวลา 12 สัปดาห พบวาน้ํายา icodextrin (long 
dwell) เพิ่ม ultrafiltration, มีการเพิ่มขึ้นของ peritoneal clearance และ sodium removal  อยางมี
นัยสําคัญทางสถิติเทียบกับผูปวยที่ไดน้ํายา 2.27% glucose โดยไมมีผลตอ urine volume และ residual 
renal function(42)  
 
4.4 Peritoneal middle molecule removal    
 การใชน้ํายา icodextrin สามารถเพิ่มการขจัดสาร  β2–microglobulin (เปน protein ที่ทําให
เกิด amyloidosis ในผูปวยที่ทํา dialysis) ทางชองทองได โดยมีการศึกษาการใชน้ํายา icodextrin  1 
คร้ังตอวันเทียบกับการลางไตทางชองทองโดยใชสารละลายมาตรฐานกลูโคส  พบวา β2-
microglobulin สามารถถูกขจัดออกไดมากกวาถาใชน้ํายา icodextrin ผลการศึกษานี้สนับสนุน
สมมติฐานวาน้ํายา icodextrin ทํางานผานทาง small pores และน้ํายา icodextrin ทําใหเกิด solvent 
drag ซ่ึงสอดคลองกับอีกหนึ่งการศึกษาที่พบวาในผูปวยที่ทํา CAPD ดวยน้ํายา icodextrin ตอน
กลางคืน กอนใหน้ํายา icodextrin และหลังใหน้ํายา icodextrin 4 อาทิตย มีการเพ่ิมขึ้นของการขจัด 
β2-microglobulin รอยละ 28 
 น้ํายา icodextrin ยังสามารถเพิ่มการขจัดสาร leptin (เปน protein ที่เกี่ยวกับการเกิดความไม
อยากอาหาร และภาวะขาดสารอาหาร) ไดเมื่อเพิ่ม ultrafiltration(43) 
 
4.5 Volume status, blood pressure, and cardiac structure 
 การมีภาวะน้ําเกินเปนปจจัยเสี่ยงในการเกิดความดันโลหิตสูงและกลามเนื้อหัวใจหองลาง
ซายโต  และทําใหเกิด cardiovascular disease ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทอง 
 การศึกษา randomized, open-label study ศึกษาผลของน้ํายา icodextrin ตอ fluid status 
(extracellular  water), blood pressure regulation และ echocardiographic parameters เปนเวลา 4 เดือน
ในผูปวย 40 ราย พบวา ผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin (long dwell exchange) มีการลดลงของ extracellular 
water และ left ventricular mass อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับผูปวยที่ไดน้ํายา 1.36% glucose ผล
ของน้ํายา icodextrin ตอ extracellular water ไมขึ้นกับ peritoneal membrane characteristics แตขึ้นกับ 
initial fluid state ของผูปวย(44) 
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 การศึกษาหนึ่งพบวาน้ํายา icodextrin (daytime dwell) ไดควบคุมสมดุลของน้ําในรางกาย 
(total water compartments) น้ําหนัก และความดันโลหิต วัดโดย multifrequency bioelectrical 
impedance ไดดีกวาเทียบกับน้ํายา 2.27% glucose ในผูปวยที่ทํา APD 14 ราย(45) 
 การศึกษาที่เปน open-label study ในผูปวยที่เปนเบาหวานพบวามีการลดลงของ left ventricle 
end diastolic diameter, baseline ambulatory blood pressure ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin การ
เปลี่ยนแปลงนี้สัมพันธกับการเปลี่ยนแปลง body fluid levels.(46) ในการศึกษาสุดทายเปน 
retrospective study ทําในผูปวยที่ทํา peritoneal dialysis 10 ราย พบวามีการเพิ่มขึ้นของ 
cardiovascular function และการควบคุมน้ําในรางกายไดอยางคงที่ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin อยาง
มีนัยสําคัญทางสถิติ(47)   
 
4.6 Peritoneal membrane biocompatibility        

Biocompatibility ของน้ํายา peritoneal dialysis นิยามคือ การไมมีการเปลี่ยนแปลงของ 
peritoneal membrane function ในการลางไตทางชองทองเปนระยะเวลานาน. สารละลายที่เปน 
bioincompatible  peritoneal dialysis ถาใชเปนเวลานานจะทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงของ peritoneal 
membrane structure และการทํางาน และสัมพันธกับการเกิด high peritoneal transport status, 
ultrafiltration failure, ทําใหคุณภาพในการขับของเสียตางๆลดลง   
 การเสื่อมของ peritoneal membrane ในระหวางการลางไตทางชองทองเกิดเนื่องจากการ
สะสมของ GDPs และ reactive carbonyl compounds (RCOs) ในน้ํายาลางไตทางชองทองและใน
เลือด ผลตอมาทําใหเกิด advanced glycation end-products (AGEs). GDPs ถูกสรางในน้ํายาลางไต
ทางชองทองจากการฆาเชื้อดวยความรอน. GDPs มี direct cytotoxicity (inhibition of cell 
proliferation ) และ indirectly โดยเรงใหเกิด AGEs. AGEs เกี่ยวของกับการเสื่อมการทํางานของ 
peritoneal membrane  ไดหลายอยาง เชน protein and extracellular matrix crosslinking, 
inflammation, chemotaxis, angiogenesis, vascular smooth muscle cell proliferation, การเพิ่มขึ้นของ 
nitric oxide production. 
 การใชสารละลายมาตรฐานกลูโคสในการลางไตทางชองทองมีลักษณะหลายอยางที่ทําใหเกิด 
bioincompatible เนื่องจาก high glucose concentration, high osmolarity, high lactate concentration, low 
PH, high levels of GDPs. การใชน้ํายา icodextrin จัดการปญหา bioincompatibility โดย low glucose 
concentration, iso-osmolarity, low GDP level. 
 การที่จะได ultrafiltration ที่เหมาะสม ความเขมขนของสารละลายกลูโคสที่ใชในการลางไต
ทางชองทองทั่วไปประมาณ 15-40 เทาของสภาวะปกติของรางกาย. การเพิ่มขึ้นของระดับกลูโคสได
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กอใหเกิดการเปลี่ยนแปลงของ peritoneal membrane จากกลไก mesothelial cell gene expression, 
AGE formation, the presence of GDPs 
 การใชน้ํายา icodextrin ลดปริมาณกลูโคสที่สัมผัสกับ peritoneal membrane ซ่ึงทําใหลด 
glucose-associated cytotoxicity จึง preserve peritoneal membrane และการที่น้ํายา icodextrin มี low 
levels of GDPs ชวยเพิ่ม vitro cell viability and proliferation 
 การศึกษา in vitro study เปรียบเทียบ RCOs ทุกชนิดในน้ํายา 1.36% glucose, 3.86% glucose 
และน้ํายา icodextrin พบวาน้ํายา icodextrin มีระดับ RCOs ทุกชนิดต่ําเมื่อเทียบกับ 3.86% glucose. 
ระดับของ RCOs ต่ําในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin  เทียบกับน้ํายา 1.36% glucose ยกเวนระดับ 
formaldehyde เทากันในน้ํายาทั้ง 2 ชนิด(48) 
 การคํานวณพบวาการใชน้ํายา icodextrin แทนน้ํายา 3.86% glucose ในผูปวย CAPD ที่ทําการ
ลางไตทางชองทองเวลากลางคืน สามารถลด glucose exposure ตอ peritoneal membrane ไดประมาณ
รอยละ 49 และลดการดูดซึมของ GDPs 3 ชนิด ที่พบวาทําใหเกิด glucose-induced toxicity (ลดลงของ 
3-deoxyglucosone รอยละ 48, glyoxal รอยละ 47, methylglyoxal รอยละ 24) สารละลายมาตรฐานกลูโคส
ที่ใชลางไตทางชองทอง มี osmolality สูงกวาในเลือดอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (346-, 396- , 485 mOsm 
สําหรับ 1.36%, 2.27%, 3.86% glucose) ในทางตรงกันขามน้ํายา icodextrin  มี iso-osmolality  เทากับใน
เลือด จึงชวยลดภาวะ hyperosmolality และภาวะ hyperosmolality มีผลตอ peritoneal leukocytes and 
mesothelial cell function ซ่ึงไดมีการศึกษาอยางมากในสัตวทดลอง ความรูในปจจุบันพบวาน้ํายา 
icodextrin ไมมีผลตอ mesothelial cell function ซ่ึงมี iso-osmolality เทากับในเลือด (282 mOsm). มี 4 
การศึกษาพบวาน้ํายา icodextrin ไมมีการเปลี่ยนแปลงของระดับของ CA 125 ในน้ํายา dialysate (CA 
125 เปน marker ของ mesothelial cell mass) เมื่อเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส(49-51) และมีหนึ่ง
การศึกษารายงานวามีการเพิ่มขึ้นของ CA 125 ของน้ํายา dialysate ในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin 
เปรียบเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคสที่มีการลดลงเล็กนอย อีกการศึกษาพบวามีการเพิ่มขึ้นของ 
proliferation of mesothelial cells ในน้ํายา dialysate ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับผูที่ไดน้ํายา 
2.27% glucose(52) และการศึกษาลาสุดพบวามีการ improvements ของ function of peritoneal 
mesothelial cells, peritoneal macrophages, peripheral blood polymorphonuclear cells and 
monocytes เทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส(53)    
 
4.7 Peritoneal membrane transport over time 

มีการศึกษาแบบ prospective cohort ในผูปวยที่ทํา APD ที่ไมมีปสสาวะจํานวน 177 รายที่ใช 
น้ํายา icodextrin พบวา  peritoneal membrane ไมมีการเปลี่ยนแปลง เมื่อเวลาผานไป 1-2 ปหลังใช
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น้ํายา icodextrin และจากการทํา post-hoc analysis ของ EAPOS study พบวา การใชน้ํายา icodextrin 
สามารถรักษา  membrane transport characteristics ไดดีเมื่อเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส (54) 

 
4.8 Extension of  time on therapy 

มีการศึกษาหลายการศึกษาที่พบวาน้ํายา icodextrin สามารถเพิ่มระยะเวลาการลางไตทางชอง 
ทองในผูปวยที่มีภาวะ ultrafiltration failureได    
 การศึกษาที่เปนแบบ prospective หนึ่งพบวา ในผูปวย 39 รายที่ตองเปลี่ยนไปทํา 
hemodialysis เนื่องจากมี refractory fluid overload โดยผูปวยไมสามารถรักษาไดดวยการกําจัดน้ํา 
การใชยาขับปสสาวะ และการใช hypertonic glucose exchanges ( ≥ 1 exchange ของน้ํายา 3.86% 
glucose ตอวัน) และเวลาในการใสน้ํายามาตรฐานกลูโคสในชองทองเหมาะสมแลว พบวาน้ํายา 
icodextrin สามารถยืดระยะเวลาการทํา peritoneal dialysis ไปไดอีกประมาณ 1.21 ป (55) และอีกหนึ่ง
การศึกษาที่เปนแบบ prospective เหมือนกันทําในผูปวย peritoneal dialysis 17 ราย (CCPD และ 
CAPD) ที่มี refractory fluid overload ที่ตองเปลี่ยนไปทํา hemodialysis พบวาน้ํายา icodextrin 
สามารถยืดระยะเวลาการทํา peritoneal dialysis ไปไดอีกประมาณ 11.6 เดือน (56) 
 การศึกษา retrospective review เกี่ยวกับน้ํายา icodextrin ในผูปวย 53 รายที่ทํา CAPD และ 
APD ซ่ึง 33 ใน 53 รายมี  ultrafiltration failure พบวา 20 รายสามารถที่จะใชน้ํายา icodextrin ตอไป
ไดอีกประมาณ 22 เดือน(57) 
 การศึกษาแบบ cross-sectional study พบวาผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin มีการลดลงของ drop-
out rates ประจําปในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองในประเทศญี่ปุนเมื่อเปรียบเทียบกับผูปวยที่ใช
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  โดยมี 3007 คนในกลุมที่ใชน้ํายา icodextrin และ 4107 คนในกลุมที่ใช
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  และอัตราการตายลดลงในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับกลุมที่ใช
สารละลายมาตรฐานกลูโคส(58) 
 
4.9 Decreased glucose load and possible metabolic effects  
 การดูดซึมกลูโคสปริมาณมาก (150-300 กรัมตอวัน) สัมพันธกับการใชสารละลายมาตรฐาน
กลูโคสในการลางไตทางชองทอง และทําใหเกิด  metabolic complications ไดแก ภาวะอวน และ
ความผิดปกติของไขมันในเลือด. การที่น้ํายา icodextrin มีขนาดใหญ ทําใหจํากัดการดูดซึมจากผนัง
เยื่อบุชองทอง ทําใหลด carbohydrate load  อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ 
 การศึกษาแบบ prospective, open-labeled, multicenter study เพื่อดูผลของน้ํายา icodextrin 
ตอ glycemic และ lipid parameters ในผูปวยเบาหวานที่ทํา CAPD จํานวน 51 ราย พบวาขณะรักษา
ดวยน้ํายา icodextrin ไมพบการเปลี่ยนแปลงของ HbA1C เทียบกับ baseline และผูปวยที่มี HbA1C ≥ 
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6.5% พบวามีการลดลงของ HbA1C อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ, mean total/LDL cholesterol และ 
triglycerides มีการลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ พบวาการลดลงจะมากขึ้นในผูปวยที่มี baseline 
total cholesterol ≥ 220 mg/dL, LDL cholesterol ≥ 120 mg/dL, triglycerides ≥ 150 mg/dL แต HDL 
cholesterol ไมมีการเปลี่ยนแปลง(59)  
 การศึกษาเปนระยะเวลา 6 เดือน ในผูปวยที่ทํา CAPD 209 ราย พบวาในการลางไตทางชอง
ทองเปนเวลา 8 ช่ัวโมงตอนกลางคืน การดูดซึม carbohydrate ลดลงอยางมีความสัมพันธทางสถิติ (p < 
0.01) ในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin เทียบกับน้ํายา 3.86% glucose เชนเดียวกับ การศึกษา crossover 
study เปนเวลา 8 สัปดาห เปรียบเทียบผลของน้ํายา icodextrin กับสารละลายมาตรฐานกลูโคสใน
ผูปวย 17 รายที่ทํา APD พบวา ได ultrafiltration มากขึ้นจากการใชน้ํายา icodextrin รวมกับการลดลง
ของการดูดซึมกลูโคสอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.05)  
 การศึกษา randomized, double-blind, multicenter ของ Finkelstein และคณะ(60) ในผูปวยที่ทํา 
APD ซ่ึงมีผนังเยื่อบุชองทองเปนแบบ high-average และ high peritoneal transport characteristics 
พบวามีการลดลงของการดูดซึม carbohydrate ในกระแสเลือดในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin เทียบกับ
น้ํายา 3.86% glucose (รอยละ 35.6 vs รอยละ 92 สัปดาหที่ 2, p < 0.0001) การที่มีการดูดซึม 
carbohydrate นอยและได ultrafiltration ปริมาณมาก ทําใหได UF efficiency ratio (net UF volume 
(mL) per gram of carbohydrate absorbed from the long-dwell dialysate) ที่เพิ่มขึ้น. UF efficiency 
ratio ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin สูงกวากลุมที่ไดน้ํายา 3.86% glucose อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ(32) 
เชนเดียวกับผลการศึกษา randomized, cross-over study ในผูปวย APD 17 รายพบวาน้ํายา icodextrin 
ลด glucose load (median 67.5 กรัมตอวัน vs 35.6 กรัมตอวัน; p < 0.005) และ absorption (median 
14.0 กรัมตอวัน vs 35.6 กรัมตอวัน; p < 0.05) เมื่อเปรียบเทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส   
 ในปจจุบันนี้ไมมีการศึกษาที่เปรียบเทียบ carbohydrate absorption เปรียบเทียบระหวางน้ํายา 
icodextrin และสารละลายมาตรฐานกลูโคสในผูปวยที่เปน low or low-average peritoneal transport 

ในหลายการศึกษาน้ํายา icodextrin มีขอมูลทาง lipid และ lipoprotein เปนที่นาพอใจเทียบกับ
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  การศึกษาในผูปวย 179 รายที่ทํา CAPD พบวามีการดีขึ้นของไขมันใน
เลือดสูงหลังการรักษา 6 เดือน ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin โดยผูปวยมีการลดของ total และ LDL-C 
โดยคาของไขมันไมมีการเปลี่ยนแปลงในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  การลดลงของไขมัน
ในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เห็นชัดเจนในผูปวยที่มี baseline hypercholesterolemia (total cholesterol 
≥ 6.5 mmol/L) เชนเดียวกับการศึกษาแบบ randomized, crossover study เปรียบเทียบผลของน้ํายา 
icodextrin กับน้ํายา 1.36%, 2.27% และ 3.86% glucose เร่ือง lipid metabolism ในผูปวย CAPD ที่ไม
มีเบาหวาน 21 ราย พบวา 6 สัปดาหหลังการรักษา ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin ไดมีการลดลงของ 
total cholesterol จาก baseline อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (5.43 ± 0.85 to 4.86 ± 0.70 mmol/L, p < 
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0.001) และ LDL-C (3.38 ± 0.87 to 2.93 ± 0.73 mmol/L, p = 0.001) ระดับ free fatty acids และ 
triglyceride ในเลือดมีแนวโนมลดลง (0.16 ± 0.10 to 0.13 ± 0.08 mmol/L, p = 0.06; และ 2.14 ± 1.96 
to 1.92 ± 1.03 mmol/L ตามลําดับ) ขณะที่ HDL-C ลดลงหลังการรักษาดวยน้ํายา icodextrin (0.95 ± 
0.27 to 0.90 ± 0.24 mmol/L, p = 0.0029) แต the plasma: HDL-C ไมเปลี่ยนแปลง(61) 
 การศึกษา retrospective study ในผูปวย 8 รายท่ีมี hypertriglyceridemia พบวาเมื่อแทนที่น้ํายา 
2.27% glucose ดวยน้ํายา icodextrin ในผูปวย CAPD มีการลดลงของระดับ serum triglyceride 2 
เดือนหลังการรักษา (523 to 331 mg/dL, p < 0.04) แตการลดลงของ  apolipoprotein (Apo) B, Apo A, 
the total cholesterol, HDL-C และ lipoprotein levels ไมมีการเปลี่ยนแปลงเมื่อเปลี่ยนจากสารละลาย
มาตรฐานกลูโคสเปนน้ํายา icodextrin และมีการศึกษาแบบ randomized, crossover study ในผูปวย 
CAPD พบวามีการลดลงของ total cholesterol, HDL-C, LDL-C และมีแนวโนมการลดลงของ 
triglycerides แตไมสําคัญทางสถิติ 
 มี 4 การศึกษาที่รายงานวาไมมีการเปลี่ยนแปลงของระดับ triglyceride หรือ cholesterol ใน
ผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin การศึกษาของ Amici และคณะ ทําในผูปวย CAPD ที่ไมเปนเบาหวาน ใน
กลุมที่ไดน้ํายา icodextrin พบวาถึงแมผูปวยมีการลดลงของระดับ insulin เทียบกับผูปวยที่ได
สารละลายมาตรฐานกลูโคส  แตไมพบความแตกตางในระดับ triglyceride หรือ cholesterol ระหวาง 
2 กลุม(62) เชนเดียวกับผลการศึกษาของ Gursu และคณะ ในผูปวยที่ลางไตทางชองทองที่ไมเปน
เบาหวาน ที่ไดรับสารละลายมาตรฐานกลูโคสหรือน้ํายา icodextrin และการศึกษาของ Kanbay และ
คณะ เปรียบเทียบ standard glucose-based regimen, amino acid-based, icodextrin-based regimen ใน
ผูปวย CAPD พบวาไมมีความแตกตางระหวาง 3 กลุมในระดับของ total cholesterol, LDL, HDL, 
triglyceride, lipoprotein (63, 64) การศึกษาสุดทาย เปนการศึกษาเปนเวลา 18 เดือนในผูปวยที่ทําการลาง
ไตทางชองทองที่เปล่ียนจากสารละลายมาตรฐานกลูโคสเปนน้ํายา icodextrin ระดับ cholesterol, 
LDL, triglycerides ไมมีการเปลี่ยนแปลงตลอดการศึกษา(65) 
 ประโยชนในแงของระดับ insulin ในเลือด ไดมีการศึกษาในหลายการศึกษา ในการศึกษา
แรกของ Amici และคณะวัด insulin sensitivity (โดยวิธี HOMA)  ในผูปวย CAPD ที่ไมเปนเบาหวาน 
27 ราย มี 12 ราย ใชน้ํายา icodextrin (overnight exchange) และ 15 รายไดรับสารละลายมาตรฐาน
กลูโคส  ทําการศึกษาเปนเวลา 9 เดือน ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin พบวามีระดับ insulin ในเลือด
ลดลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (28.6 ± 6.0 vs 36.1 ± 10.2, respectively, p < 0.02) และมีการเพิ่มขึ้น
ของระดับ insulin sensitivity อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ วัดคา HOMA index มีคาสูง (2.7 ± 0.5 vs 2.2 
± 0.7, respectively, p = 0.04) การใชน้ํายา icodextrin มีการลดลงของ carbohydrate load แตความ
แตกตางไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (128 ± 31 vs 142 ± 43 g/day, respectively)(66, 67) ในอีกหนึ่งการศึกษา  
พบการลดลงของ HOMA scores และระดับ insulin อยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวย CAPD ที่ไม
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เปนเบาหวาน 17 รายท่ีใชน้ํายา icodextrin เทียบกับ 27 รายที่ใชสารละลายมาตรฐานกลูโคส(68) 
เชนเดียวกับ ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองที่ไมมีเบาหวานและไมมีปสสาวะ 12 รายที่เปล่ียน
จากสารละลายมาตรฐานกลูโคส เปนน้ํายา icodextrin พบวามีการลดลงของระดับ insulin ในเลือด 
เชนเดียวกับการศึกษาแบบ open-label, pre-test/post-test โดยการใชน้ํายา icodextrin  แทนสารละลาย
มาตรฐานกลูโคส พบวาความตองการ insulin ตอวันลดลง 7 รายใน 12 รายที่ทํา CAPD หรือ APD 
และพบวาการควบคุมน้ําตาลดีขึ้นในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส  
 
4.10 Quality of life 
 การศึกษา randomized controlled study ของ Wolfson และคณะ ในผูปวย CAPD และ APD 
41 รายที่ใชน้ํายา icodextrin และ 25 รายที่ใชน้ํายา 2.27% glucose  ประเมิน quality of life โดยใช 
Kidney Disease Quality of Life instrument ที่ baseline และ 52 สัปดาหหลังการรักษา โดยรวม 
quality of life ลดลงในผูปวยทั้ง 2 กลุม แตในกลุมที่ใชน้ํายา icodextrin ผูปวยรูสึกดีมากกวากลุม
ผูปวยที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคสใน 1 ปที่ผานมาอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (30% vs 4%, p < 
0.05) ความแตกตางทางคลินิกที่สําคัญ (แตกตางกันมากกวา > 5 คะแนนระหวาง 2 กลุม ) ของ 
KDQoL มีทั้ง ความเจ็บปวดกลามเนื้อ, การติดของขอ, ความออนกําลัง, อาการมึนศีรษะ ในกลุมที่ได
น้ํายา icodextrin อาการตางๆไมคอยมีเทียบกับกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส (41) เชนเดียวกับ
การศึกษา phase III, double-blind, controlled study ไดศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิภาพของ
น้ํายา icodextrin เทียบกับสารละลายมาตรฐานกลูโคส  ในผูปวยที่ลางไตทางชองทอง 93 ราย (58 ราย
ใชน้ํายา icodextrin และ 35 รายใชสารละลายมาตรฐานกลูโคส) ไดตอบแบบสอบถามของ  KDQoL 
ที่ baseline และ 13 สัปดาหหลังการรักษา ที่ 13 สัปดาหหลังการรักษา  ในผูปวยที่ไดน้ํายา icodextrin 
มีการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกที่ดีกวาในดานตางๆเทียบกับกลุมผูปวยที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส 
เชนในดาน muscle spasms or twitching, cramps during exchange or treatment, itchy skin, lack of 
appetite, lack of strength, fatigue, weakness, blurred vision การเปลี่ยนแปลงทางคลินิกในกลุมที่ได
สารละลายมาตรฐานกลูโคสดีกวากลุมที่ไดน้ํายา icodextrin  ในดานของ joint pain และ problem with 
exit site และเมื่อเปรียบเทียบทั้ง 2 กลุมที่ baseline และที่ 13 สัปดาห การเปลี่ยนแปลงของคะแนนใน
ดานดีพบใน 13 ขอในกลุมที่ไดน้ํายา icodextrin เทียบกับ 1 ขอในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐาน
กลูโคส  ใน 13 ขอที่สนับสนุนขอดีของน้ํายา icodextrin มีดาน general health, physical functioning, 
faintness, dizziness, low blood pressure, high blood pressure, dry skin(69) และในอีกหนึ่งการศึกษา
แบบ prospective, multicenter study เกือบทั่งหมดของผูปวยสูงอายุที่ทํา CAPD ที่ไดน้ํายา icodextrin 
เปนเวลา 12 สัปดาห พบวามีการดีขึ้นของ quality of life  หลังสิ้นสุดสัปดาหที่ 12(70) 
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 Paniagua และคณะทําการศึกษาแบบ prospective, randomized, controlled trial เปรียบเทียบ 
quality of life ในผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทองที่เปนเบาหวาน ที่ใชน้ํายา icodextrin กับ
สารละลายมาตรฐานกลูโคส โดย Quality of life ประเมินโดยใช Spanish version of the Kidney 
Disease and Quality of Life-Short Form (KDQoL-SF1.3) เทียบ 2 คร้ัง หางกันอยางนอย 90 วัน การดี
ขึ้นของ quality of life ถูกประเมินจากเปอรเซ็นตของผูปวยที่มีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติทางดาน physical component score (± 5.7) และ mental score (± 6.3) ที่ baseline, mean physical 
component score (PCS) 34.3 ในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  และ 32.9 ในกลุมที่ไดน้ํายา 
icodextrin เวลา 90 วัน มีแครอยละ 8.6 ในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  ที่มีการเพิ่มขึ้นของ  
PCS อยางมีนัยสําคัญทางสถิติ เทียบกบักลุมที่ได น้ํายาicodextrin ซ่ึงเพิ่มขึ้นรอยละ 25.9 โดยรวมรอย
ละ 48 ในกลุมที่ไดสารละลายมาตรฐานกลูโคส  มี clinical improvement เทียบกับรอยละ 81.5 ใน
กลุมที่ไดน้ํายา icodextrin (p = 0.01) ไมมีการเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในดาน mental 
component score ทางผูวิจัยจึงสรุปวาน้ํายา icodextrin เพิ่ม physical quality of life ในผูปวยลางไตทาง
ชองทองที่มีเบาหวาน(71) 
 
5. การใชน้ํายา  icodextrin ในผูปวยกลุมพิเศษ  

• Use of icodextrin in congestive heart failure (CHF) 
ภาวะหัวใจวายระยะสุดทายจะทําใหมี excessive TBW และ sodium retention เนื่องจากการ

หดตัวของกลามเนอหัวใจแยลงทําใหเลือดไปเลี้ยงไตลดลง ความสามารถของไตที่จะขับน้ําและเกลือ
ลดลง ผลทําใหมี volume overload ทําใหเกิดภาวะหัวใจวายเปนมากขึ้น และในที่สุดการทํางานของ
ไตจะแยลงตามมา 
 กลวิธีที่จะหยุดวงจรการแยลงของการทํางานของหัวใจและไตมีทั้งการ aggressive sodium 
restriction, inotropic agents, vasodilators, diuretics อยางไรก็ตาม ผลจากภาวะ renal hypoperfusion 
ทําใหไตไมคอยตอบสนองตอ diuretics การใช angiotensin-converting enzyme inhibitors และ 
angiotensin II receptor blockers ถูกจํากัดเนื่องจากการทํางานของไตที่แยลง การรักษาในปจจุบันใน
ผูปวยที่มี refractory CHF มีทั้ง heart transplantation, การใช intra-aortic balloon pump หรือ การ
ผาตัดตางๆ อยางไรก็ตามไมใชผูปวยทุกคนที่มี refractory CHF ที่จะรักษาดวยวิธีการตางๆเหลานี้ได 
 การกําจัดน้ําออกจากรางกายโดยวิธี ultrafiltration มีความสําเร็จในผูปวยที่มีภาวะ CHF ที่ไม
ตอบสนองตอการรักษาแบบ conventional pharmacotherapy การทํา ultrafiltration สามารถลด 
cardiac preload และ afterload, ลด endogenous vasoconstrictor mediators, การเพิ่มขึ้นของ renal 
perfusion และการตอบสนองตอ diuretics ในปจจุบัน ultrafiltration techniques ตองนอนโรงพยาบาล
เนื่องจากขั้นตอนและเครื่องมือตางๆ การทํา ultrafiltration โดยการทํา peritoneal dialysis เปนวิธีการ
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รักษาที่สามารถทําได โดยไมตองนอนโรงพยาบาล สามารถทําที่บานได และสามารถขจัดน้ําสวนเกิน
ไดอยางตอเนื่อง 

ในหนึ่งการศึกษา ผูปวย 8 รายที่มีภาวะหัวใจวายที่รุนแรง ไดน้ํายา icodextrin (2 ลิตร) ใน
สัปดาหแรกหลังการรักษา daily ultrafiltration ประมาณ 750-1,400  มิลลิลิตร และ weight loss 
ประมาณ 4-6.3 กิโลกรัม หลังจากนั้น ultrafiltration ถูกปรับเปลี่ยนเพื่อลดน้ําหนักตามที่ตองการ (มาก
สุด 20 กิโลกรัมใน 1 เดือน) ไมมีภาวะความดันโลหิตต่ําเกิดขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติเกิดขึ้นถึงแม 
baseline blood pressure ไมเกิน 115/60 มิลลิเตรปรอท ในผูปวย 4 รายมีภาวะไตวายที่รุนแรงมากขึ้น
และตองการ ≥ 3 daily glucose exchanges ผูปวย 3 รายได ultrafiltration ที่เพียงพอจากการใชน้ํายา 
icodextrin และผูปวย 1 รายไดทํา heart transplant หลัง 29 เดือน พบวาอัตราการนอนโรงพยาบาล
ลดลงจาก 1.5 คร้ังตอเดือนใน 6 เดือน กอนที่มีการทํา ultrafiltration เปน 0.2 คร้ังตอเดือนในการ
ติดตามเปนเวลา 12 เดือน ในการศึกษานี้ ไมมีผลขางเคียงจากการใชน้ํายา icodextrin และมี 4 ครั้งของ 
peritonitis ตอ 100 patient-months(72)    

ในอีกการศึกษาที่ใชน้ํายา icodextrin ในผูปวย 4 รายที่มีภาวะ CHF ที่ไมตอบสนองตอการ
รักษาดวย diuretic (NYHA class IV) และ moderate chronic kidney disease ที่ไมตองลางไต ผูปวยที่
ไดรับการรักษาโดยการลางไตทางชองทองดวยการใชน้ํายา icodextrin เปนเวลา 6-12 เดือน ผูปวยทุก
คนมีการลดลงของน้ําหนัก (8.3-10.4 กโิลกรัม) มีการเพิ่มขึ้นของ ejection fraction (4%-7%) และมี
การเพิ่มขึ้นของ NYHA functional class, inferior vena cava diameter ลดลงในผูปวย 3 ราย (4-, 9-, 10 
mm) แตมีการเพิ่มขึ้นในผูปวย 1 ราย (3 mm)(73) 

ในอีกการศึกษาทําการศึกษา ผูปวย  4 รายที่มีภาวะหัวใจวายที่รุนแรงที่ไมตอบสนองตอการ
รักษาดวย diuretic และไดรับการรักษาดวยน้ํายา icodextrin 1-1.5 ลิตรทํา 2 ครั้งตอวัน ผลการรักษา
พบวาสามารถคุมเรื่องบวมได และมีการเพิ่มขึ้นในการทํางานของไต ระดับ potassium ที่ปกติในเลือด 
ทําใหสามารถสั่ง ACEI และ spironolactone ใหผูปวยไดทําให quality of life ของผูปวยดีขึ้น และ
อัตราการนอนโรงพยาบาลลดลง(74) 

Bertoli และคณะศึกษาผูปวย 2 รายที่มี severe refractory NYHA class III-IV CHF ที่ไดรับ
การรักษาดวยน้ํายา icodextrin ตอนกลางคืน พบวามีการดีขึ้นของ volume control, ลดลงของ 
pulmonary capillary wedge pressure และ right atrial pressure ผลทําใหลด symptoms of congestion 
และเพิ่มขึ้นของ functional class ลด morbidity การรักษาดวยน้ํายา icodextrin ลดการใช inotropes 
ของผูปวยและลด risk of mortality จากผลขางเคียงของยาเหลานี้(75) 

สุดทาย การศึกษาแบบ retrospective study ในผูปวย 5 รายที่มีภาวะหัวใจวายที่รุนแรงซึ่งไม
ตอบสนองตอการรักษาแบบ conventional therapy การเริ่มการรักษาดวยการลางไตทางชองทองดวย 
น้ํายา icodextrin เพิ่ม functional class และ quality of life ของผูปวยใหดีขึ้น และอัตราการนอน
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โรงพยาบาลลดลง และมีการเพิ่มของ survival ในผูปวย 3 รายมีการเพิ่มของ echocardiographic 
measures มีเพียง 1 รายท่ีมี peritonitis จากการรักษาดวยน้ํายา icodextrin(76)     

 
 6. Warnings, Precautions, Side effects 

• คําเตือน 
 ควรวัดระดับน้ําตาลในเลือดดวยวิธีที่เปน glucose-specific method เพื่อหลีกเล่ียงการรบกวน
จากระดับน้ําตาล maltose ที่ไดจากอนุพันธของ icodextrin วิธีการตรวจกลูโคสดวย GDH-PQQ หรือ 
glucose-dye-oxidoreductase-based methods ไมควรใช ถาใชการตรวจกลูโคสดวยวิธี GDH-PQQ 
หรือ glucose-dye-oxidoreductase-based methods ในผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยน้ํายา icodextrin ทํา
ใหแปลผลวามีน้ําตาลกลูโคสสูงไดและทําใหมีการสั่งการรักษาดวย insulin มากกวาที่รางกายตองการ 
และทําใหเกิดภาวะ hypoglycemia, loss of consciousness, coma, neurological damage, death 
ยิ่งกวานั้นการที่มีระดับน้ําตาลกลูโคสในเลือดสูงเนื่องจากการรบกวนของระดับน้ําตาล maltose ทําให
บดบังอาการของ hypoglycemia ทําใหผูปวยไมไดรับการรักษาที่ถูกตอง ทําใหเกิดผลเสียตอผูปวย
ตามมา(77) 
 มีการเปรียบเทียบ incidence ของ peritonitis ใน peritoneal dialysis solution ชนิดตางๆ 
( glucose, icodextrin, nutrineal ) พบวา ไมมีความแตกตางกัน(78)   
 Leo Martis และคณะไดรายงานผูปวยที่มีภาวะ aseptic peritonitis ในผูที่ใชน้ํายา icodextrin 
ชุดที่ผลิตในชวง ก.ย. 2554 ถึง ม.ค. 2546 ซ่ึงเกิดจากการ contamination ของน้ํายา icodextrin จาก 
peptidoglycans จาก Alicyclobacillus acidocaldarius ซ่ึงเกิดจากกระบวนการผลิต หลังจากที่บริษัทได
ทําการแกไขขอผิดพลาดในกระบวนการผลิต ไมพบอุบัติการณดังกลาวอีก(79)  

Encapsulating peritoneal sclerosis เปน complication ที่พบไดนอยมากแตมีความสําคัญ พบ
ไดในผูปวยท่ีทําการลางไตทางชองทองโดยใชสารละลายมาตรฐานกลูโคสรวมถึงผูปวยที่ใชน้ํายา 
icodextrin 

• ขอควรระวัง 
อยางไรก็ตามพบวาผูปวยบางรายมีภาวะ hyponatremia เกิดขึ้น ซ่ึงเชื่อวาเกิดจากการเจือจาง

เกลือโซเดียมในกระแสเลือดอันเนื่องมาจากการปรากฏของอนุพันธ maltose และ maltrotriose ภายใน
หลอดเลือดที่เกิดจากการยอยสลายของกลูโคสโพลีเมอรในน้ํายา icodextrin คลายสภาวะที่เกิดใน
ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวย manitol แตการเพิ่มขึ้นของ plasma oligosaccharide level และ serum 
osmolality (ประมาณ 5 mOsm/L) ไมมีผลตอ ultrafiltration (80) 

ไมมีขอมูลที่เพียงพอเกี่ยวกับการใชน้ํายา icodextrin ในผูปวยที่ตั้งครรภและใหนมบุตร 
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  นอกจากนี้ยังอาจพบการลดต่ําของ serum amylase ไดในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin แตไมมี
ผลตอ serum lipase  ดังนั้น การแปลผลคา serum amylase ในผูปวยที่เปน acute pancreatitis ตอง
กระทําดวยความระวัง(81) 

• ผลขางเคียง 
 ไดมีการศึกษาแบบ controlled clinical trials ในผูปวย 493 รายที่ใชน้ํายา icodextrin (daily, 
long dwell 8-16 ชั่วโมง) rash เปน adverse event ที่พบบอยที่สุด (5.5% icodextrin, 1.7% control) 
ผูปวย 7 รายตองหยุดการรักษาเนื่องจาก rash และมี 1 รายที่หยุดเนื่องจาก exfoliative dermatitis(25, 82) 
ตารางที่ 1 และ 2 
  rash สวนมากพบเปนผ่ืนแดงธรรมดา ผ่ืนมักขึ้นบริเวณฝามือฝาเทามักเกิดใน 3 อาทิตยแรก
หลังจากไดน้ํายา โดยสวนใหญอาการไมรุนแรง ไมจําเปนตองรับการรักษาใดๆ และจะหายไดเองเมื่อ
ระยะเวลาผานไปโดยไมตองหยุดการใชน้ํายา 

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

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

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

Hypersensitivity 
Metabolic and Nutrition disorders Shock hypoglycemia, Fluid overload, 

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

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

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

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

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

• ขอบงชี้  
ใน International Society for Peritoneal Dialysis: ใชในผูปวยที่มี low UF (< 400 มิลลิลิตร 

ใน 4 ช่ัวโมง) และเปน high transporters, ใน Australian group: ใชในผูปวยที่มี symptomatic fluid 
overload, UF failure, acute peritonitis, high transport characteristics, diabetes mellitus, และใน The 
European Best Practice Guidelines:ใชในผูปวยที่มีภาวะ fluid overload from UF failure, high 
transport characteristics 

• ขอหามใช 
น้ํายา icodextrin หามใชในผูปวยที่มีประวัติแพสารที่เปน starch-based polymers, ในผูปวยที่

เปน maltose หรือ isomaltose intolerance, ในผูปวยที่มีภาวะ glycogen storage disease หรือ pre-
existing severe lactic acidosis (acute renal failure, inborn errors of metabolism, การรักษาโดยใชยา  
metformin และ nucleoside/nucleotide reverse transcriptase inhibitors) 
 
บทสรุป 

น้ํายาลางไตทางชองทองรุนใหมมีผลดีตอเยื่อบุผนังชองทองจากหลักฐานตางๆ ที่กลาวมาขางตน 
เนื่องจากน้ํายามี GDP ต่ํา ทําให mesothelial cells มีชวีิตรอดและการแบงตัวมากขึ้น (มีการเพิ่มขึ้นของ 
CA 125 และ fibronectin ใน peritoneal effluent) นอกจากนี้ยังพบวาน้ํายาในกลุมนี้อาจมีสวนชวย
ขบวนการ host defense ภายในชองทอง อยางไรก็ตามไมมีขอมูลมากพอสําหรับการลดอุบัติการณการ
ติดเชื้อในชองทอง และยังมีผลดีตอระบบตางๆของรางกายเทียบกับน้ํายาลางไตมาตรฐานทั้งในแง
ของการควบคุมน้ําและเกลือดีข้ึน, การลดลงของการทํางานของไตชากวา มีการลดการดูดซึมของ
น้ําตาลกลูโคสเขากระแสเลือด, ลดภาวะ insulin resistance, ปรับเมตาบอลิซึมของ adipocytokine 
ตางๆ (มีการลดลงของ leptin และเพิ่มขึ้นของ adiponectin) และลดภาวะแทรกซอนทางหัวใจและ
หลอดเลือด  
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บทท่ี 3 

 
วิธีดําเนินการวิจัย (Procedure) 

 
3.1 รูปแบบการวิจัย (Research Design) 

  prospective, nonrandomized, pharmacokinetics study 
 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 
3.2.1      ประชากรที่ศึกษา 

ประชากรเปาหมาย (Population) คือ ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการ
ลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

ประชากรตัวอยาง (Sample population) คือ ผูปวยชาวไทยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดย
การลางไตทางหนาทองดวยเครื่องอัตโนมัติ ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาลตํารวจที่มีอายุ
มากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป 

เกณฑในการคัดเลือกเขามาศึกษา (Inclusion criteria) 
  -  ผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานที่ไดรับการรักษาดวยการลางไตทางหนาทอง   
     ดวยเครื่องอัตโนมัติดวยน้ํายา icodextrin โดยไดรับการรักษาแบบ  CCPD  
  -  ผูปวยเพศชายหรือเพศหญิงที่มีอายุมากกวาหรือเทากับ 18 ปขึ้นไป  

เกณฑในการคัดออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
  -  มีเยื่อบุผนังชองทองอักเสบจากการติดเชื้อภายใน 1เดือน  
  -  มีการติดเชื้อเอชไอวี , ไวรัสตับอักเสบบี, ไวรัสตับอักเสบซี  
  -  มีประวัติแพสาร glucose polymers หรือประวัติ glycogen storage disease 
  -  มีประวัติเปนโรคเปนมะเร็งหรือโรคตับที่รุนแรง  
  -  ตั้งครรภหรือใหนมบุตร  

 
3.2.2       การคํานวณขนาดตัวอยาง (Sample size determination) 
 ในงานวิจัยนี้เปนงานวิจัยแบบนํารอง (pilot study) และจากการศึกษาเกี่ยวกับ 
pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin ที่ผานมา พบวาไมมีการศึกษาที่แบงแยกชัดเจนระหวางผูปวย
ที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยที่ไดรับการรักษาทดแทนไตโดยการลางไตทางหนาทอง 
ในการวิจัยนี้จึงไมสามารถคํานวณขนาดตัวอยางได ในการวิจัยนี้มีผูปวยที่เขารวมการศึกษาจํานวน 12 
รายแบงเปนผูปวยเบาหวาน 8 รายและผูปวยที่ไมเปนเบาหวานจํานวน 4 ราย 
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3.3   คํานิยามเชิงปฏิบัติท่ีใชในการวิจัย (Operational definitions) 

• Continuous ambulatory peritoneal dialysis (CAPD) หมายถึงการลางไตทางชองทอง
แบบตอเนื่องดวยตนเอง 

• UF failure (ultrafiltration failure) หมายถึงภาวะคั่งของน้ําในรางกายทั้งๆที่มีการจํากัด
ปริมาณน้ําดื่มแลวเกิดจากความเสื่อมของเยื่อบุผนังชองทองซ่ึงสามารถทดสอบไดจาก
การทํา PET  

• Bioincompatibility  หมายถึงการที่รางกายเกิดปฏิกิริยาการอักเสบตอสสารทางชีวภาพที่
เปนสิ่งแปลกปลอมสําหรับรางกายของมนุษย 

• peritoneal equilibrium test (PET) หมายถึงวิธีทดสอบมาตรฐานเพื่อแบงชนิดของเยื่อบุ
ผนังชองทองและประสิทธิภาพในการแลกเปลี่ยนน้ําและสารตางๆผานเยื่อบุผนังชอง
ทอง แปลผลออกมาในคา D/P creatinine, D/D0 glucose, Na dipping , Kt/V Urea, Total 
Creatinine Clearance (CCr)  

 
การแบงชนิดของเยื่อบุผนังชองทองจําแนกตามคา D/P creatinine, D/D0 glucose 

 

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

  

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

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

 
• Kt/V Urea หมายถึง อัตราสวนที่แสดงถึงคาความพอเพียงของการลางไตคํานวณไดจาก

คาการขจัดยูเรียจากพลาสมาหารดวยคาการกระจายตัวของยูเรียในรางกาย 
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• Total creatinine clearance (CCr) หมายถึง คาที่แสดงถึงความพอเพียงของการขจัด 

creatinine คํานวณไดจากผลรวมของคาการขจัด creatinine ทางไตกับคาการขจัด 
creatinine ทางเยื่อบุผนังชองทอง 

• GFR หมายถึง คาการกรองของเสียของไตโดยคิดจากปริมาณปสสาวะที่กรองผานไตใน
หนึ่งนาที (ml/min 

• APD (Automated Peritoneal Dialysis) หมายถึงการลางไตทางชองทองทุกรูปแบบที่ใช
เครื่องอัตโนมัติเขาชวยในการเปลี่ยนถายน้ํายาลางไตเขาและออกจากผูปวย 

• CCPD (Continuous Cyclic Peritoneal Dialysis ) เปนการรักษาดวยวิธี APD ชนิดเดียว
ที่มีการลางไตอยางตอเนื่องตลอด 24 ชั่วโมง โดยตั้งโปรแกรมของเครื่องใหปลอยน้ํายา
ลางไตเขาชองทองอยางเดียวในรอบสุดทายของชวงที่ทําดวยเครื่อง (last fill bag) 

• NIPD (Nightly Intermittent Peritoneal Dialysis) เปนการรักษาดวยวิธี APD ที่มีการ
ลางไตเฉพาะชวงเวลากลางคืน ไมตอเนื่องตลอด 24 ชั่วโมง และไมมีการแชน้ํายาลางไต
ไวในชองทองชวงเวลากลางวัน ทําใหทองแหงในเวลากลางวัน (dry-day-abdomen)  

 
3.4 วิธีการศึกษา   
 ผูเขารวมในงานวิจัยทั้ง 12 ราย เขานอนโรงพยาบาลจุฬาลงกรณเปนเวลา 1 วัน ที่ศูนย CRC 
(clinical research center) ที่ตึกอปร. ช้ัน 7 ในวันที่มาเก็บขอมูลการศึกษาวิจัย 24 ช่ัวโมง      
   การสังเกตและการวัด (Observation and measurement) 

วิธีการ 
• บรรจุผูปวยที่สมัครใจเขารวมโครงการเขานอนโรงพยาบาล เปนเวลา 1 วัน 
• ทําการเจาะเลือดประมาณ 20 มล. ตรวจวัดคา blood chemistries (glucose, insulin , 

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

• ทําการลางไตทางชองทองดวยน้ํายา 7.5% icodextrin ปริมาตร 1.5 ลิตร คางน้ํายาใน
ชองทองเปนเวลา 12 ชั่วโมง (ตั้งแตเวลา 8.00น.-20.00น.) หลังจากนั้นผูปวยจะทํา
การลางไตทางชองทองตอดวยเครื่องอัตโนมัติโดยใชการรักษาแบบ Nocturnal 
Intermittent Peritoneal Dialysis โดยใชน้ํายา 1.5% dextrose peritoneal dialysis ถุง
ละ 5 ลิตร จํานวน 2 ถุง ใช exchange volume 1.8-2 ลิตร ทํา 5 cycle ในเวลา 12 
ช่ัวโมง (ตั้งแตเวลา 20.00 น.-8.00 น.) 
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• ตรวจเลือดชั่วโมงที่ 2, 4, 8, 12, 14, 24 เพื่อวัดคาความเขมขนของ icodextrin, 

icodextrin metabolites (DP2-DP7), glucose, sodium และ chloride ชั่วโมงที่ 24 
วิเคราะหการทํางานทางหองปฏิบัติการณขางตนแตเจาะเลือดดูระดับ insulin เพิ่ม    

• ตรวจน้ํายาลางชองทองชั่วโมงที่ 0, 2, 4, 8, 12, 24 โดยช่ัวโมงที่ 0, 2, 4, 8 ทําโดยการ
ถายน้ํายาลางชองทองออกมาปริมาตร 200 มล. กลับถุงน้ํายา 3-4 ครั้ง ดูดน้ํายาสง
ตรวจปริมาตร 10 มล. แลวปลอยน้ํายากลับเขาชองทองสวนที่เหลือ และชวงเวลา 
20.00 น.-8.00 น.แตละ cycle ของน้ํายาที่ปลอยออก (cycle ที่ 1-4) ดูดน้ํายาสงตรวจ
ปริมาตร 10 มล., ชั่วโมงที่ 12, 24 (cycle ที่ 5) ทําโดยการถายน้ํายาทั้งหมดออกจาก
ชองทองผูปวย แลวเลือกเก็บปริมาตร 10 มล. เชนเดียวกัน น้ํายาที่ไดทั้งหมดจะทํา
การวัดคาความเขมขนของ icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), sodium, 
chloride, urea และ osmolality  

• หากผูปวยมีปสสาวะมากกวา 100 มล. จะทําการเก็บปสสาวะทั้งหมด (24 ชั่วโมง) 
วิเคราะหคาความเขมขนของ icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), 
sodium, chloride, urea และ osmolality 

• เมื่อครบกําหนด 24 ชั่วโมง จําหนายผูปวยออกจากโรงพยาบาล ตรวจติดตามผลวันที่ 
3, 7, 14 วันที่ตรวจติดตามเจาะเลือดและเก็บน้ํายา dialysate ที่เวลา18.00 น.(ปลอย
น้ํายา icodextrin) เพื่อวิเคราะหคา  sodium, chloride, BUN, Cr, glucose, insulin , 
icodextrin,  icodextrin metabolites (DP2-DP7) ในเลือด และวิเคราะหคา sodium, 
chloride, urea, osmolality , icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7) ในน้ํายา 
dialysate 
วันที่ 28  ตรวจเลือดเวลา 8.00 น.ในเลือดวิเคราะหการทํางานของ sodium, chloride, 
BUN, Cr, glucose, insulin , icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7)  LFT, 
CBC, Lipid profiles 
การเก็บน้ํายา dialysate เร่ิมในคืนกอนนัดมาตรวจเก็บน้ํายา dialysate ปริมาณ 10 มล. 
ตอน 18.00 น.(ตอนปลอยน้ํายา icodextrin) และเชาวันมาตรวจตอน 8.00 น.เก็บ
น้ํายา dialysate ปริมาณ 10 มล.จากปริมาตรน้ํายาทั้งหมดที่ปลอยออกมา (icodextrin 
และ dextrose solution)  น้ํายาที่ไดทั้งหมดจะทําการวัดคาความเขมขนของ 
icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), sodium, chloride, urea และ 
osmolality  
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• หากผูปวยมีปสสาวะมากกวา 100 มล. จะทําการเก็บปสสาวะทั้งหมด (24 ชั่วโมง) 

วิเคราะหคาความเขมขนของ icodextrin, icodextrin metabolites (DP2-DP7), 
sodium, chloride, urea และ osmolality 

• นําคาตางๆที่ตรวจวิเคราะหไปศึกษา pharmacokinetics of icodextrin เปรียบเทียบ
ระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน พรอมคํานวณดัชนี การ
ดูดซึม การกระจายตัว การขับถายและการเมแทบอลิซึม พรอมสังเกตอาการขางเคียง
ดานเมแทบอลิกและการเปลี่ยนแปลงคาความเขมขนของเกลือแรในเลือด  

 
ภาพที่ 8: ภาพรวมการศึกษาตลอดการวิจยั 

 

 
 

การตรวจเลือด 
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การตรวจน้ํายา dialysate 

 

 
 

วันนดัตรวจตดิตาม 
 

 
 

3.5 การวัด 
วิเคราะหคาความเขมขนของ icodextrin ในเลือด ปสสาวะ น้ํายา dialysate โดยเทคนิค 

hydrolysis  glucose polymer เปน glucose ดวยเอนไซม amyloglucosidase เพื่อท่ีแนใจวามีการสลาย
อนุพันธไดสมบูรณ free glucose กอนทําการ hydrolysis ไดตรวจกอนทําการ hydrolysis total 
icodextrin และการวัด total icodextrin ประกอบดวยผลรวมของ glucose polymers ทั้งหมดที่มี degree 
of polymerization ≥ maltose (DP2)  การวัดระดับ icodextrin ในกระแสเลือด ทําโดยการนํา plasma 
ปริมาณ 25 uL ทําการเจือจางกับ acetate buffer (pH 4.53) ปริมาณ 175 uL หลังจากนั้นนําไปเจือจาง
กับ 1mg/mL ของ amyloglucosidase enzymes 200 uL และนําไป incubated ที่อุณหภูมิ 55 ºC 
ประมาณ 30 นาทีเพื่อที่จะไดเกิด complete hydrolysis ของ icodextrin เปนน้ําตาลกลูโคส ปริมาณ
กลูโคสที่ตรวจวัดทั้งกอน hydrolysis และหลัง hydrolysis ตรวจโดยใช glucose hexokinase enzyme 
และปริมาณความเขมขนของ icodextrin วัดจากผลตางของ glucose หลังทําการ hydrolysis ลบกอนทํา
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การ hydrolysis คูณดวย dilution factor การวัด icodextrin ในน้ํายา dialysate นําตัวอยางปริมาณ 0.1 
mL เจือจางกับ 0.9 mL ของเอนไซม amyloglucosidase ทําตามวิธีที่กลาวไวขางบน ตัวอยางน้ํายา 
dialysate ที่ไดมาจากการลางไตทางชองทองตอโดยใชสารละลายกลูโคสมาตรฐาน ตัวอยางน้ํายาจะ
นําไป preincubated (1:2) ดวยเอนไซม glucose oxidase เพื่อขจัด baseline glucose  

วิเคราะหอนุพันธของ icodextrin ไดแก maltaose (DP2), maltotriose (DP3), 
maltotetraose(DP4), maltopentaose (DP5), maltohexaose (DP6) และ maltoheptaose (DP7) ดวยวิธี 
high performance anion exchange chromatography with pulsed amperometric detection (HPAE-
PAD) ตามวิธีการของ Burke และคณะ(83) โดยวิธีการทาง chromatography แบบแลกเปลี่ยนประจุ (Ion 
Exchange Chromatography) ใชเครื่อง High Performance Anion Exchange Chromatography ซึ่ง
ประกอบดวย Pulsed Amperometric Detector (HPAEC-PAD) และคอลัมน Carbopac PA1 ในการ
วิเคราะห โดยใชคอลัมน Carbopac PA1 (250 x 4 mm) ควบคุม pulsed potentials และชวงของเวลาดังนี้ E1 
= +0.05 V (0.4s), E2 = +0.75 V (0.2s) และ E3 = -0.15 V (0.4s), Integrate (0.2-0.4s)  สําหรับ mobile phase ที่ใช
ประกอบดวย eluent A คือ โซเดียมไฮดรอกไซด เขมขน 100 มิลลิโมลาร และ eluent B คือ โซเดียมอะซิ
เตทเขมขน 500 มิลลิโมลาร ละลายในโซเดียมไฮดรอกไซดเขมขน 100 มิลลิโมลาร โดยควบคุมใหมี
อัตราการไหลของ mobile phase เทากับ 0.25 มิลลิลิตรตอนาที และควบคุมการชะผานคอลัมนเปนแบบ 
gradient เตรียมกราฟมาตรฐานน้ําตาลแตละชนิดโดยละลายน้ําตาลแตละชนิดดวยน้ําโดยใหน้ําตาล
มาตรฐานใหอยูในชวงความเขมขน 2 ชวง คือ ความเขมขนอยูในชวง 0.5 ถึง 10 ไมโครกรัมตอ
มิลลิลิตร และ 10 ถึง 100 ไมโครกรัมตอมิลลิลิตร และทําการเตรียมตัวอยางน้ําตาลที่ทราบความ
เขมขนที่แนนอนเพื่อใชในการวิเคราะหเปรียบเทียบความแมนยําของการวิเคราะหแซคคาไรดที่มี
น้ําหนักโมเลกุลต่ํา ผลการประเมินความแมนยําพบวาเมื่อใชน้ําตาลแลคโตสเปน internal standard จะ
ใหคาความแมนยําที่ดี และมีคา % recovery สูง (ภาพที่ 9) 

ภาพที่ 9: HPAE-PAD (lactose 50 ppm as internal standard) 
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DP1 5.33 
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DP6 32.07 
DP6 33.97 
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3.6 การวิเคราะหขอมูล (Data analysis) 

• การสรุปขอมูล (Summarization of data): ขอมูลเชิงปริมาณ วัดผลเปนคาเฉลี่ยและคาเบี่ยงเบน 
มาตรฐาน (mean ± SD.) โดยกําหนดคานัยสําคัญทางสถิติที่ p <0.05 

• การนําเสนอขอมูล: ตาราง กราฟ 
• สถิติที่ใชในการวิจัย: ใช Nonparametric test  

      ความแตกตางของขอมูลระหวางกลุมใช Mann-Whitney U test, ความแตกตางของขอมูลในแตละ  
      ชวงเวลาในกลุมเดียวกันใช Wilcoxon signed-rank test, การดูความสัมพันธระหวางตัวแปร 2 ตัว  
      ใช Spearman rank-order correlation  

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

 
ผลการวิจัย 

4.1 ผูปวยท่ีเขารวมการศึกษา 
การวิจัยนี้เร่ิมเก็บขอมูลผูปวยตั้งแต 1 มิถุนายน 2554 ถึง 31 มีนาคม 2555 มีโรงพยาบาลที่เขา 

รวมทั้งหมด 2 โรงพยาบาล คือ โรงพยาบาลจุฬาลงกรณและโรงพยาบาลตํารวจ มีผูปวยไตวายเรื้อรังที่
ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวน 12 ราย แบงเปนผูปวยเบาหวาน 8 ราย ผูปวยที่
ไมเปนเบาหวาน 4 ราย ผูปวยทุกคนเขารวมการวิจัยจนสิ้นสุดการวิจัย ในการศึกษาวิจัยนี้ผูปวยสวน
ใหญ  9 ใน 12 ราย (6 ใน 8 รายในกลุมผูปวยที่เปนเบาหวานและ 3 ใน 4 รายในกลุมผูปวยที่ไมเปน
เบาหวาน) ยังไมถึง steady state ของ plasma icodextrin levels เนื่องจากผูปวยใชน้ํายา icodextrin ≤ 2 
สัปดาหกอนที่จะเขารวมการวิจัย 
4.2 ขอมูลพื้นฐานทั่วไปและขอมูลทางหองปฏิบัติการ   

ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวน 12 ราย แบงเปน
ผูปวยเบาหวาน 8 ราย ผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 4 ราย พบวาผูปวยทั้ง 2 กลุมมีขอมูลพื้นฐานไม
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติทั้งขอมูลพื้นฐานทั่วไปของผูปวยและขอมูลทางหองปฏิบัติการ 
ยกเวนในผูปวยท่ีเปนเบาหวานมีอายุมากกวากลุมที่ไมเปนเบาหวานอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ  (p < 
0.017) ผูปวยที่เปนเบาหวานมีอายุเฉลี่ย 72.50 ± 13.61 ป ผูปวยที่ไมเปนเบาหวานมีอายุเฉลี่ย 48.50 ± 
7.18 ป โดยสาเหตุหลักของไตวายเรื้อรังเกิดจากเบาหวานมีจํานวนผูปวย 8 ราย ไมทราบสาเหตุ
จํานวน 3 ราย โรคไตอักเสบ lupus 1 ราย โรคที่พบรวมดวยสวนใหญคือ โรคความดันโลหิตสูง 
เสนเลือดหัวใจตีบ เสนเลือดสมองตีบ โรค gout จํานวนการใชยาลดความดันโลหิต และคาเฉลี่ย
ความดัน systolic BP และ diastolic BP ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม body mass index ไม
แตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม ในผูปวยที่เปนเบาหวานมีการควบคุมเบาหวานโดยใชยาอินซูลินฉีดใต
ผิวหนัง 3 ราย การควบคุมอาหาร 4 ราย การรับประทานยาลดระดับน้ําตาลในเลือด 1 ราย และ 
HbA1C ในกลุมผูปวยที่เปนเบาหวานเฉลี่ย 6.57 ± 1.74 % 

การประเมินภาวะโภชนาการพบวาคาเฉลี่ยของ serum albumin อยูในชวง 3.26 ± 0.37 กรัม
ตอเดซิลิตร ในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 3.45 ± 0.50 กรัมตอเดซิลิตรในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 
ขอมูลทางหองปฏิบัติการพื้นฐานอ่ืนๆ พบวาทั้งผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ไมมีความ
แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ    

จากขอมูลพื้นฐานของผนังชองทองในผูปวยที่เขารวมการศึกษาพบวาไมมีความแตกตางของ
ขอมูลพื้นฐานระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุม ระยะเวลาเฉลี่ยที่เร่ิมทําการลางไตทางชองทองอยูที่ 22.06 ± 
15.96 เดือนในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 30.50 ± 19.77 เดือนในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ในกลุม
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ผูปวยที่เปนเบาหวานคา weekly Kt/V 2.05 ± 0.34 และ weekly CCr 54.06 ± 16.76 ในกลุมผูปวยที่
ไมเปนเบาหวานคา weekly Kt/V 2.08 ± 0.15 และ weekly CCr 47.31 ± 16.86 การประเมินการทํางาน
ของไตพบวาคาเฉลี่ยปริมาณปสสาวะมีคาเฉลี่ย 576 ± 266.88 ซีซีตอวันและ CCr 5.11 ± 3.31 ซีซีตอ
นาทีในผูปวยที่เปนเบาหวานและปริมาณปสสาวะมคีาเฉลี่ย 990 ± 565 ซีซีตอวันและ CCr 2.83 ± 1.86 
ซีซีตอนาทีในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน แตไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (ตารางที่ 3) 

ตารางที่ 3: แสดงขอมูลพื้นฐานทั่วไปและขอมูลพื้นฐานทางหองปฏิบัติการ 
Parameter DM - group Non DM-group p-value 

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

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

- H, HA 
- L, LA 

 
3 
3 

 
1 
2 

 
NS 
NS 

Weekly Kt/V  2.0 ± 0.3 2.08 ± 0.1 NS 
Weekly CCr (L/week) 54.0 ± 16.7 47.3 ± 16.8 NS 
Urine (mL/day) 576.0 ± 266.8 990 ± 565 NS 
Creatinine clearance (mL/min) 5.1 ± 3.3 2.8 ± 1.8 NS 
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การดูดซึมของ icodextrin 
 การศึกษานี้เปนการศึกษา pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin โดยการใชน้ํายา icodextrin 
1 ถุงเปนเวลา 12 ช่ัวโมงทุกวันเปนเวลา 28 วัน 
 Plasma icodextrin concentrations หลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 
12, 14 และ 24 ช่ัวโมง ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่เปนเบาหวานและไม
เปนเบาหวาน (ภาพที่ 10)   
 
ภาพที ่10: Plasma icodextrin concentrations เปรียบเทยีบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปน

เบาหวานตั้งแตเวลา 0-24 ชั่วโมง 
 

 
 

ภาพที่ 11: Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน 
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Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน หลังจากใสน้ํายา  icodextrin ทาง

ชองทองตั้งแต 0-24 ช่ัวโมง พบวาระดับ plasma icodextrin concentrations สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติตั้งแตช่ัวโมงที่ 4 หลังจากใสน้ํายา (เสนแตละเสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 

 
ภาพที่ 12: Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยทีไ่มเปนเบาหวาน 

 

 
 

Plasma icodextrin concentrations ตั้งแตชั่วโมงที่ 0-24 ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน พบวา
ระดับ plasma icodextrin concentrations สูงขึ้นแตไมมีนัยสําคัญทางสถิติเทียบกับชั่วโมง 0 (เสนแตละ
เสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 

Plasma icodextrin concentrations ไมไดแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ steady state 
ระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ทั้ง trough level (ช่ัวโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ 
peak level (ชั่วโมงที่ 12 กับวันที่ 14) และ plasma icodextrin concentrations มีการเพิ่มขึ้นในผูปวยทั้ง 
2 กลุมทั้ง trough level และ peak level แตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ (ภาพที่ 13) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



46 
ภาพที่ 13:  Plasma icodextrin concentrations ตั้งแตชัว่โมงที่ 12 ถึงวันที่ 14 และชั่วโมงที่ 24 ถึงวันที่ 

28 ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
 

Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน 
 

 

 
 

พบวา Plasma icodextrin concentrations เพิ่มขึ้นแตไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติที่ steady state ทั้ง trough level (ชั่วโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ peak level (ช่ัวโมงที่ 12 กับ
วันที่ 14) ในผูปวยที่เปนเบาหวาน (เสนแตละเสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 
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Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่ไมไดเปนเบาหวาน 

 

 

 
 

พบวา Plasma icodextrin concentrations เพิ่มขึ้นแตไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญ
ทางสถิติที่ steady state ทั้ง trough level (ชั่วโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ peak level (ช่ัวโมงที่ 12 กับ
วันที่ 14) ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน (เสนแตละเสนในกราฟแทนผูปวยแตละราย) 

 
Plasma  kinetics ของ  icodextrin และ metabolites 
 Peak plasma concentrations ของ icodextrin 6.1 ± 2.6 กรัมตอลิตร พบท่ี 11.5 ชั่วโมงหลัง
ใสน้ํายา icodextrin ในชองทองในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 5.7 ± 0.8 กรัมตอลิตร พบที่ 9.5 ชั่วโมง
หลังใสน้ํายา icodextrinในชองทองในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ทั้ง peak plasma concentration และ 
time to maximum concentration ของน้ํายา icodextrin ไมมีความแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม  
 Plasma AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ body mass index ของ
ผูปวยในกลุมผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน (r = -1.0, p < 0.01) แสดงใหเห็นวามีความสัมพันธกันระหวาง 
ระดับของยาในเลือดและการกระจายตัวของยา (ภาพที่ 14) 
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ภาพที่ 14: Plasma AUC of  icodextrin versus body mass index ของผูปวย 

 
 Mean, SD, kinetics parameters ในผูปวยทั้ง 2 กลุมอยูในตารางที่ 4 โดย plasma half life ของ 
icodextrin 79.7 ช่ัวโมง, clearance rate 0.77 ลิตรตอชั่วโมง ในผูปวยที่เปนเบาหวานและ plasma half 
life 72.2 ช่ัวโมง, clearance rate 0.59 ลิตรตอชั่วโมง ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ทั้ง plasma half life 
และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุกรายใน
งานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.887, p < 0.001 สําหรับ plasma half life vs creatinine clearance และ r = 
0.887, p < 0.001 สําหรับ clearance vs creatinine clearance) เชนเดียวกับในผูปวยที่เปนเบาหวาน
พบวาทั้ง plasma half life และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine 
clearance ของผูปวย (r = -0.927, p = 0.003 สําหรับ plasma half life vs creatinine clearance และ r = 
0.927, p = 0.003 สําหรับ clearance vs creatinine clearance)  

พบวา kinetic parameters อ่ืนๆ เชน clearance rate, volume of distribution, AUC, plasma 
half life ก็ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 

 
ตารางที่ 4: Kinetic parameters ในผูปวยทีเ่ปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 

 
DM Ke 

1/hr 
Clearance 
Rate, L/hr 

Tmax, 
hours 

Cpeak, 
g/L 

Vd, L AUC, 
g/L/hr 

Half 
life, 

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

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

1/hr 
Clearance 

Rate, 
L/hr 

Tmax, 
hours 

Cpeak, 
g/L 

Vd, L AUC, 
g/L/hr 

Half 
life, 

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

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

 
(คํายอ: Ke =  the elimination rate constant, Tmax = time to maximum concentration, Cpeak = peak 
plasma concentration,  Vd = volume of  distribution, AUC = area under the curve calculated by the 
trapezoidal method) 
 Plasma AUC ของ icodextrin ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม (p = 0.865) และ plasma 
AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุก
รายในงานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.645, p = 0.023, ภาพที่ 15) 
 

ภาพที่ 15: Plasma AUC of  icodextrin versus creatinine clearance ของผูปวยทุกคนในงานวจิัย 
 

 
 
 ระดับของ DP2, DP3, และ DP4 ในกระแสเลือดเพิ่มขึ้นหลังใสน้ํายา icodextrin ทางชองทอง
ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน คาสูงสุดในเลือดของ DP2, DP3, DP4 อยูที่ 12-14 
ช่ัวโมงหลังใสน้ํายา icodextrin  ระดับสูงสุดของ DP2, DP3, DP4 ในเลือดมีคาเทากับ 1.01 กรัมตอ
ลิตร, 0.72 กรัมตอลิตร, 0.24 กรัมตอลิตร ตามลําดับในผูปวยเบาหวานและ 1.29 กรัมตอลิตร, 0.83 
กรัมตอลิตร, 0.29 กรัมตอลิตร ตามลําดับในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 
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 ระดับ DP3, DP4 ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติตั้งแตช่ัวโมงที่ 12 หลังใสน้ํายาใน
ผูปวยที่เปนเบาหวาน เชนเดียวกันผลรวมของ DP2-DP7 ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่
ช่ัวโมงที่ 12 วันที่ 7 วันที่ 14 ในผูปวยที่เปนเบาหวาน แต DP3, DP4 และ ผลรวมของ DP2-DP7 ใน
เลือดไมเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 
 Plasma icodextrin metabolites (DP2, DP3, DP4, DP5, DP6, DP7) ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเปรียบเทียบระหวางกลุมที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานทุกชวงเวลา 
 ระดับ DP5, DP6, DP7 ในเลือด ไมมีการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากใสน้ํายา
icodextrin ทางชองทองเทียบกับ baseline ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน (ภาพที่ 16)  

 
ภาพที่ 16: Plasma profile for icodextrin metabolites 
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Serum Sodium และ Sodium Removal  
 ระดับ  serum sodium ลดลงมากที่สุดที่ชั่วโมงที่ 12 หลังใส icodextrin (เร่ิมตน 133.50 ± 
2.39 ที่ชม.0 เปน 131.50 ± 2.90 mmoL/L ที่ชม.12) แตไมมีความแตกตางอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p 
= 0.053) และตลอด 24 ช่ัวโมง มีการลดลงจากคาเริ่มตนชั่วโมง 0 แตไมมีความแตกตางอยางมี
นัยสําคัญทางสถิติ การลดลงของ serum sodium สัมพันธกับ plasma icodextrin ที่เพิ่มขึ้น 
 
Serum insulin และ glucose 
 ระดับ serum insulin ไมเปลี่ยนแปลงอยางมีนัยสําคัญทางสถิติตลอด 24 ชั่วโมงทั้งผูปวยที่
เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ในผูปวยท่ีเปนเบาหวานมีการเปลี่ยนแปลงจาก 11.11 ± 10.89 
µIU/mL ที่ช่ัวโมง 0 เปน 11.92 ± 7.82 µIU/mL ชั่วโมงที่ 24 (p = 0.463) ในผูปวยที่ไมเปนเบาหวานมี
การเปลี่ยนแปลงจาก 7.20 ± 7.81 µIU/mL เปน 6.07 ± 5.88 µIU/mL ชั่วโมงที่ 24 (p = 0.285) 
 ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ระดับน้ําตาลในเลือดไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติตลอด 12 ชั่วโมงที่ใสน้ํายา icodextrin ในชองทอง 
 
Serum Biochemistry 

ผลเลือดทางหองปฏิบัติการในผูปวยที่ใชน้ํายา icodextrin เปรียบเทียบระหวางวัน  admit กับ 
วันตรวจติดตามวันที่ 28 ไมแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเวน serum alkaline phosphatase 
สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยวัน admit มีคา 96.17 ± 33.32 u/L เปน 106 ± 36.23 u/L วันที่ 28 
(p = 0.008)  
 
Safety profile 

ตลอดการศึกษาวิจัยทั้ง 28 วันในผูปวย 12 ราย พบวาไมมีผูปวยรายใดที่เกิด rash, peritonitis, 
abdominal pain 
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บทที่ 5 

 
การอภิปรายผล (Discussion) 

 
การอภิปรายผล 
 การศึกษานี้เปนการศึกษาแรกที่ศึกษา  pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin  ผูปวยไตวาย
เร้ือรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและ
ไมเปนเบาหวาน และใชน้ํายา icodextrin 1 ถุงทุกวันเปนเวลา 28 วัน  (repeated dose) ซ่ึงการศึกษาที่
เคยทํามาเปนการศึกษา pharmacokinetics of icodextrin ในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชอง
ทองดวยตนเองและศึกษา pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin แบบ single dose  

การศึกษานี้มีผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวน 12 
รายที่เขารวมงานวิจัย แบงเปนผูปวยเบาหวาน 8 ราย ผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน 4 ราย ผูปวยทุกรายเขา
รวมการวิจัยจนสิ้นสุดการวิจัย ในการศึกษาวิจัยนี้ผูปวยสวนใหญ 9 ใน 12 ราย (6 ใน 8 รายในกลุม
ผูปวยที่เปนเบาหวานและ 3 ใน 4 รายในกลุมผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน) ที่ยังไมถึง steady state ของ 
plasma icodextrin levels เนื่องจากผูปวยใชน้ํายา icodextrin ≤ 2 สัปดาหกอนที่จะเขารวมการศึกษา 
ดังนั้นจากการศึกษาพบวา plasma icodextrin concentrations มีการเพิ่มขึ้นในผูปวยทั้ง 2 กลุมทั้ง 
trough level (ช่ัวโมงที่ 24 กับวันที่ 28) และ peak level (ช่ัวโมงที่ 12 กับวันที่ 14) แตไมมีนัยสําคัญ
ทางสถิต ิและ plasma icodextrin concentrations ไมไดแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ steady 
state ระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน ทั้ง trough level และ peak level ผลการศึกษา
นี้แสดงวามีแนวโนมที่จะมีการสะสมของ icodextrin ในเลือดไดถาผูปวยใชน้ํายา icodextrin เปน
ระยะเวลานาน 
 Plasma icodextrin concentrations หลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 
12, 14 และ 24 ชั่วโมง ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่เปนเบาหวานและไม
เปนเบาหวาน 

Plasma icodextrin concentrations ในผูปวยที่เปนเบาหวาน หลังจากใสน้ํายา  icodextrin ทาง
ชองทองตั้งแต 0-24 ชั่วโมง พบวาระดับ plasma icodextrin concentrations สูงขึ้นอยางมีนัยสําคัญทาง
สถิติตั้งแตชั่วโมงที่ 4 หลังจากใสน้ํายา ผลการวิจัยนี้อาจเปนไปไดวา ในผูปวยกลุมที่เปนเบาหวานมี 
metabolism ของยาในกระแสเลือดที่นานขึ้น   

Peak plasma concentrations ของ icodextrin 6.1 ± 2.6 กรัมตอลิตร พบที่ 11.5 ช่ัวโมงหลังใส
น้ํายา icodextrin ทางชองทองในผูปวยที่เปนเบาหวานและ 5.7 ± 0.8 กรัมตอลิตร พบที่ 9.5 ช่ัวโมง
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หลังใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน ทั้ง peak plasma concentration และ 
time to maximum concentration ของน้ํายา icodextrin ไมมีความแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม และ
พบวา kinetic parameters อ่ืนๆ เชน clearance rate, volume of distribution, AUC, plasma half life ก็
ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 
 ทั้ง  plasma half life และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine 
clearance ของผูปวยทุกรายในงานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.887, p < 0.001 สําหรับ plasma half life vs 
creatinine clearance และ r = 0.887, p < 0.001 สําหรับ clearance vs creatinine clearance) เชนเดียวกับ
ในผูปวยที่เปนเบาหวานพบวาทั้ง plasma half life และ clearance สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ
กับ renal creatinine clearance ของผูปวย (r = -0.927, p = 0.003 สําหรับ plasma half life vs creatinine 
clearance และ r = 0.927, p = 0.003 สําหรับ clearance vs creatinine clearance)  
 Plasma AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ body mass index ของ
ผูปวยในกลุมผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน (r = -1.0, p < 0.01) แสดงใหเห็นวามีความสัมพันธกันระหวาง 
ระดับของยาในเลือดและการกระจายตัวของยา 
 Plasma AUC ของ icodextrin ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม (p = 0.865) และ plasma 
AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุก
รายในงานวิจัยที่มีปสสาวะ (r = -0.645, p = 0.023) ผลการวิจัยนี้ แสดงใหเห็นวาในผูปวยไตวายเรื้อรัง
ที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ การใชน้ํายา icodextrin เปนเวลานานและไมมี
ปสสาวะอาจมีการสะสมของน้ํายา icodextrin ในกระแสเลือดได ควรมีการติดตามและเฝาระวังผูปวย
อยางสม่ําเสมอ 

การศึกษา pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin ที่ศึกษาในผูปวยที่ทําการลางชองทองดวย
ตนเอง (CAPD) (โดยผูปวยจํานวน 13 รายไดทําการลางไตทางชองทองโดยการใสน้ํายา icodextrin   2
ลิตรเปนเวลา 12 ช่ัวโมงตอนกลางวัน หลังจากนั้นผูปวยไดทําการลางไตทางชองทองตอดวย
สารละลายกลูโคสมาตรฐานอีก 3 ถุง (ถุงละ 2 ลิตร) ถุงละ 4 ชั่วโมงจนครบ 24 ช่ัวโมง) พบวา plasma 
AUC ของ icodextrin มีคา 153.69 กรัมตอลิตรตอช่ัวโมง ในการศึกษาวิจัยนี้ plasma AUC ของ 
icodextrin มีคา 118.72 กรัมตอลิตรตอช่ัวโมง ซ่ึงการที่ plasma AUC ของผูปวยแตกตางกันอาจ
เนื่องจาก ปริมาณของน้ํายา icodextrin ที่ใสในชองทองไมเทากัน ในงานวิจัยที่ทําในผูปวย CAPD ใส 
2 ลิตร ในงานวิจัยนี้ใส 1.5 ลิตร และผูปวย APD มีอัตราการขจัดยาออกจากชองทองมากกวาผูปวยที่
ทํา CAPD 

ระดับของ DP2, DP3, DP4 (metabolites ของ icodextrin) ในเลือดเพิ่มขึ้นหลังใสน้ํายา 
icodextrin ในชองทองในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน คาสูงสุดในเลือดของ DP2, DP3, 
DP4 อยูที่ 12-14 ชั่วโมงหลังใสน้ํายา  ระดับ DP3, DP4 ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิตติั้งแต
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ช่ัวโมงที่ 12 หลังใสน้ํายาในผูปวยที่เปนเบาหวาน เชนเดียวกันผลรวมของ DP2-DP7 ในเลือดเพิ่มขึ้น
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ช่ัวโมงที่ 12 วันที่ 7 วันที่ 14 ในผูปวยที่เปนเบาหวาน แต DP3, DP4 และ 
ผลรวมของ DP2-DP7 ในเลือดไมเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยที่ไมเปนเบาหวาน จาก
ผลการวิจัยนี้อาจเปนไปไดวา ในผูปวยกลุมที่เปนเบาหวานมีการ metabolism ของ icodextrin 
metabolites ในเลือดที่นานขึ้น   
 Plasma icodextrin metabolites (DP2, DP3, DP4, DP5, DP6, DP7) ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเปรียบเทียบระหวางกลุมที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานทุกชวงเวลา 
 ระดับ  DP5, DP6, DP7 ในเลือด ไมมีการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากใสน้ํายา 
icodextrin ทางชองทอง เทียบกับ baseline ในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน  
 Icodextrin ที่เขาไปในเลือดจะเปลี่ยนแปลงเปน glucose polymers ขนาดเล็ก (DP2-DP4) เปน
สวนใหญ และพบวาทั้ง icodextrin ที่ถูกดูดซึมเขาไปในเลือดและ glucose polymers ขนาดเล็กไมได
ทําใหเกิดภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia แตกตางจากสารละลายกลูโคสมาตรฐาน ทําให
เกิดไดทั้งภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia เนื่องจากน้ําตาลกลูโคสที่ดูดซึมเขาไปในเลือด 
สาเหตุที่ icodextrin ไมทําใหเกิดภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia เนื่องจาก icodextrin มี
อัตราการดูดซึมที่ชากวาสารละลายกลูโคสมาตรฐาน และการ metabolism ของ icodextrin เปนน้ําตาล
กลูโคสเกิดภายในเซลลตางๆ ของรางกาย มากกวาในระบบไหลเวียนเลือดของรางกาย    
  ระดับ sodium ในเลือด มีการลดลงซึ่งสัมพันธกับ plasma levels ของ icodextrin ที่เพิ่มขึ้น 
สนับสนุนสมมุติฐานที่วาระดับ sodium ในเลือดที่ลดลงเกิดจากการเพิ่มขึ้นของ plasma osmolality 
เนื่องจาก icodextrin metabolites และจากการศึกษาวิจัย ระดับ sodium ในเลือดลดลงเล็กนอยและไมมี
ผลกระทบทางคลีนิคตอผูปวย 
 ระดับ  alkaline phosphatase ในเลือดเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากผูปวยใชน้ํายา
icodextrin เปนเวลา 28 วัน เปรียบเทียบกับวัน admit ยังไมทราบเหตุผลวาเกิดจากอะไร อาจเปนไปได
วามีการสะสมของน้ํายา icodextrin ที่ตับคงตองติดตามตอไป      
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บทที่ 6 

 
สรุปผลการวิจัย (Conclusion)  

 
สรุปผลการวิจัย 

การศึกษานี้เปนการศึกษา  pharmacokinetics ของน้ํายา icodextrin  ผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทํา
การลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปน
เบาหวาน และใชน้ํายา icodextrin 1 ถุงทุกวันเปนเวลา 28 วัน  (repeated dose)   และผูปวยสวนใหญใน
งานวิจัย   9 ใน 12 ราย  ยังไมถึง steady state ของ plasma icodextrin levels เนื่องจากผูปวยใชน้ํายา 
icodextrin ≤ 2 สัปดาหกอนที่จะเขารวมการวิจัย จากการศึกษาพบวา plasma icodextrin 
concentrations มีการเพิ่มขึ้นในผูปวยทั้ง 2 กลุมทั้ง trough level และ peak level แตไมมีนัยสําคัญทาง
สถิติ และ plasma icodextrin concentrations ไมไดแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติที่ steady state 
ระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุม ทั้ง trough level และ peak level  

Plasma icodextrin concentrations หลังจากใสน้ํายา icodextrin ทางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 
12, 14 และ 24 ชั่วโมง ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติในผูปวยทั้ง 2 กลุม 

ทั้ง peak plasma concentration และ time to maximum concentration ของน้ํายา icodextrin 
ไมมีความแตกตางกันในผูปวยท้ัง 2 กลุม และพบวา kinetic parameters อ่ืนๆ เชน clearance rate, 
volume of distribution, AUC, plasma half life ก็ไมมีความแตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติใน
ผูปวยทั้ง 2 กลุม 

ทั้ง plasma half life และ clearance ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal 
creatinine clearance ของผูปวยทุกรายในงานวิจัยที่มีปสสาวะเชนเดียวกับผูปวยท่ีเปนเบาหวานที่พบ
ความสัมพันธนี้เชนกัน 

Plasma AUC ของ icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ body mass index ของ
ผูปวย  

Plasma AUC ของ icodextrin ไมแตกตางกันในผูปวยทั้ง 2 กลุม และ plasma AUC ของ 
icodextrin สัมพันธอยางมีนัยสําคัญทางสถิติกับ renal creatinine clearance ของผูปวยทุกรายใน
งานวิจัยที่มีปสสาวะ  
 การที่ plasma AUC ของ icodextrin แตกตางกันระหวางการทํา CAPD (ในการศึกษา 
pharmacokinetics ที่ทําในผูปวย CAPD 13 คน) กับ APD อาจเนื่องจาก ปริมาณของน้ํายา icodextrin ที่
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ใสทางชองทองไมเทากัน ในงานวิจัยที่ทําในผูปวย CAPD ใส 2 ลิตร ในงานวิจัยนี้ใส 1.5 ลิตร และ
ผูปวย APD มีอัตราการขจัดยาออกจากชองทองมากกวาผูปวยที่ทํา CAPD 

Plasma icodextrin metabolites (DP2, DP3, DP4, DP5, DP6, DP7) ไมมีการเปลี่ยนแปลง
อยางมีนัยสําคัญทางสถิติเปรียบเทียบระหวางผูปวยทั้ง 2 กลุมและทุกชวงเวลา 
 ระดับ  DP5, DP6, DP7 ในเลอืด ไมมีการเพิ่มขึ้นอยางมีนัยสําคัญทางสถิติหลังจากใสน้ํายา 
icodextrin ทางชองทอง เทียบกับ baseline ในผูปวยทั้ง 2 กลุม  

การเพิ่มขึ้นของ icodextrin และ metabolites ของ icodextrin ในเลือดหลังจากใสน้ํายา 
icodextrin ในชองทองไมไดทําใหเกิดภาวะ hyperglycemia และ hyperinsulinemia แตทําให sodium 
ในเลือดลดลงเล็กนอยแตไมมีนัยสําคัญทางสถิติ  
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ภาคผนวก 

 
ภาคผนวก ก: ใบยินยอมเขารวมโครงการวิจัย  
 

การวิจัยเร่ือง 
เภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรินในผูปวยท่ีเปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวยไตวายเรื้อรังท่ี
ทําการลางไตทางชองทองดวยเคร่ืองอัตโนมัต:ิ Pharmacokinetics of Icodextrin in DM and Non DM 

in APD Patients 
 
วันใหคํายนิยอม  วันที่ ............................เดือน............ ........ ............................พ.ศ........................... ......  
 ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว.........................................................................................................  
ที่อยู ........................................................................................................................................................  
ไดอานรายละเอียดจากเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจยัวิจยัที่แนบมาฉบับวันที่ ..................  
และขาพเจายนิยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
 ขาพเจาไดรับสําเนาใบแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยที่ขาพเจาไดลงนาม และ วันที่ 
พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งนี้กอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการ
วิจัยนี้ ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผูวิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย วิธีการ
วิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจาก
การวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถาม
ขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไมปดบังซอนเรน
จนขาพเจาพอใจ 
 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ขาพเจาจะไดรับการ
รักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย (และจะไดรับการชดเชยจาก……………………………………...) 
 ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเขารวมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล 
และการบอกเลิกการเขารวมการวิจัยนี้ จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ที่ขาพเจาจะพึง
ไดรับตอไป 
 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อ
ไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยหรือผูไดรับอํานาจมอบหมายใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของ
ผูเขารวมวิจัย ทั้งนี้จะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทานั้น 
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โดยการตกลงที่จะเขารวมการศึกษานี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูลประวัติ
ทางการแพทยของขาพเจาได 
 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของขาพเจาเพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอยกเลิก
การเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเอกสารและ/หรือ ตัวอยางที่ใชตรวจสอบทั้งหมดที่
สามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 
 ขาพเจาเขาใจวา  ขาพเจามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและ
สามารถเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยรับทราบ 
 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยชื่อ จะ
ผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ การ
วิเคราะห และการรายงานเพื่อวัตถุประสงคทางวิทยาศาสตร รวมทั้งการใชขอมูลทางการแพทยใน
อนาคตหรือการวิจัยทางดานเภสัชภัณฑ เทานั้น 
 ขาพเจายินดีลงนามในใบยินยอมนี้เพื่อเขารวมการวิจัยดวยความเต็มใจ 
 
 

......................................................................................  ลงนามผูยินยอม 
          (....................................................................................) ชื่อผูยินยอมตัวบรรจง 

                        วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ. ............................ 
 
 ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้น
จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช  รวมทั้งประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูเขารวมใน
โครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ
ยินยอมดวยความเต็มใจ 
  

......................................................................................  ลงนามผูทําวิจยั 
          (....................................................................................) ชื่อผูทําวิจยั ตัวบรรจง 

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

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

                          วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ภาคผนวก ข: เอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย 
ชื่อโครงการวจัิย   

เภสัชจลนศาสตรของไอโคเดกทรินในผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานในผูปวย
ไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ 

 
แพทยผูทําวิจัย 
ช่ือ แพทยหญิงกมลรัตน  วฒันะ 
ที่อยู หนวยโรคไต โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 
เบอรโทรศัพท 02-2564251 ตอ 202 ในเวลาราชการ มือถือ 082-8706262 
 
แพทยผูรวมในโครงการวิจัย 
ชื่อ รองศาสตราจารยนายแพทยเถลิงศักดิ ์ กาญจนบุษย 
ที่อยู หนวยโรคไต โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 
เบอรโทรศัพท 02-256-4251 ตอ 211 ในเวลาราชการ 
 
เรียน ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 

ทานไดรับเชิญใหเขารวมในโครงการวิจัยนี้เนื่องจากทานเปนผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลาง
ไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติทั้งที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวานโดยไดรับการรักษาโดย
การลางไตอยางตอเนื่องตลอด 24 ชั่วโมง  

เอกสารนี้เปนเอกสารที่แสดงขอมูลเพื่อใชประกอบการตัดสินใจของทานในการเขารวมการ
ศึกษาวิจัย อยางไรก็ตามกอนที่ทานตกลงเขารวมการศึกษาดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับนี้
อยางละเอียดเพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ หากทานมีขอ
สงสัยใด ๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากแพทยผูทําวิจัย ซ่ึงจะเปนผูสามารถใหความกระจางแกทานได 
ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยนี้จากครอบครัว เพื่อน หรือแพทยประจําตัวของ
ทานได ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานเซ็นชื่อยินยอมในเอกสารฉบับนี้ 
 
คําชี้แจงเกี่ยวกับการใชไอโคเดกทรินในผูปวยท่ีไดรับการลางไตทางชองทอง 
 จากการประกาศนโยบายของรัฐบาลเมื่อป พ  .ศ .  2551 ซ่ึงอนุมัติใหขยายสิทธิประโยชนของ
โครงการหลักประกันสุขภาพแหงชาติครอบคลุมการดูแลรักษาผูปวยโรคไตวายเรื้อรังระยะสุดทาย 
กอใหเกิดการขยายสัดสวนการใหการบริการการลางไตทางชองทองเปนอยางมาก  อยางไรก็ตาม
พบวาผูปวยสวนใหญในโครงการมีภาวะเบาหวานรวมกับภาวะไตวายเรื้อรังระยะสุดทายกวารอยละ 
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60  และพบวาผูปวยสวนใหญเยื่อบุผนังชองทองจะสูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ํา(ultrafiltration 
failure) ตั้งแตแรกเขากวารอยละ 40 โดยเฉพาะผูปวยที่มีภาวะเบาหวาน ทําใหผูปวยไมสามารถกําจัด
น้ําสวนเกินออกจากรางกายทางเยื่อบุผนังชองทองได นํามาซึ่งการคั่งของน้ําสวนเกิน หัวใจวาย และ
เสียชีวิตในทายที่สุด และพบวารอยละ 60 ของผูปวยที่ลางไตทางชองทองเกินกวา 6 ปมีภาวะเยื่อบุ
ผนังชองทองที่สูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ํา สามารถแกไขภาวะนี้ไดโดยการใชน้ํายาลางไตชนิดท่ี
ปลอดจากน้ําตาลกลูโคส ไดแก กลูโคสโพลีเมอร หรือที่เรียกวา ไอโคเดกทริน (icodextrin) น้ํายา
ดังกลาวเปนอนุพันธของแปงที่ไดจากการยอยสลายแปงขาวโพดดวยเอ็นไซม  ดูดซึมเขาสูรางกายได
ชากวาน้ําตาลกลูโคสมาก ทําใหสามารถดึงน้ําสวนเกนิออกจากรางกายผูปวยที่มีภาวะเยื่อบุผนังชอง
ทองที่สูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ําได  มีรายงานการศึกษาตางๆ เกี่ยวกับน้ํายาไอโคเดกทริน พบวา
ในผูปวยที่มีปญหาเยื่อบุผนังชองทองที่สูญเสียคุณสมบัติในการขับน้ํา  และจาํเปนตองยกเลิกการลาง
ไตทางชองทอง เมื่อทดลองเปลี่ยนมาใชน้ํายาไอโคเดกทริน พบวาสามารถยืดระยะเวลาการรักษาดวย
วิธีการลางไตทางชองทองตอไปไดอีกเกือบ 2 ป และมีงานวิจัยจากหลายสถาบันลงตีพิมพเมื่อป พ  .ศ . 
2546 เพื่อศึกษาสมดุลน้ําในผูปวยที่มีความดันโลหิตสูง ควบคุมไดยาก มีความจําเปนตองใชน้ํายาลาง
ไตชนิดที่ใชน้ําตาลกลูโคสที่มีความเขมขันของน้ํายากลูโคสมากกวา 2.5  % และตรวจพบภาวะคาครีเอตินีน
ในน้ํายาลางชองทองตอคาครีเอตินีนในเลือด  > 0.65 (ภาวะที่เยื่อบุผนังชองทองสามารถแลกเปลี่ยนของเสีย
ไดดีแตน้ําที่ขับออกจากรางกายไดนอยถาใสน้ํายากลูโคสในชองทองเปนเวลานานมากกวา 6 ชั่วโมง) พบวา
การใชน้ํายาไอโคเดกทริน   สามารถแกไขสมดุลของน้ําโดยวิเคราะหจากปริมาณน้ําทั้งหมดของรางกายและ
ปริมาณน้ํานอกเซลล  และแกไขใหผูปวยไดน้ําหนักแหงมากกวาการใชน้ํายาลางไตทางชองทองมาตรฐาน  
 จากรายงานผลความสําเร็จในการใชน้ํายาไอโคเดกทรินในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไต
ทางชองทองดวยตนเองและผูปวยที่ทําการลางไตดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนมากมาย ลงตีพิมพใน
วารสารระดับนานาชาติ ประกอบกับทางโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ มีผูปวยที่ทําการลางไตทางชองทอง
ดวยเครื่องอัตโนมัติจํานวนหลายรายที่ใชน้ํายาไอโคเดกทริน ทางผูวิจัยจึงมีความสนใจในเรื่องเภสัช
จลนศาสตร (กระบวนการของรางกายในการจัดการยาเมื่อเปรยีบเทียบกับเวลา หรือการเปลี่ยนแปลง
ความเขมขนของยาในรางกาย ณ เวลาตางๆ ประกอบดวยกระบวนการสําคัญทางเภสัชจลนศาสตรใน 
4 ขั้นตอน คือ การดูดซึม (absoption), การกระจายยา (distribution), กระบวนการเผาผลาญ 
(metabolism) และการขับยาออกจากรางกาย (elimination)  เปรียบระหวางผูปวยไตวายเรื้อรังที่ไดรับ
การลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติที่มีภาวะเบาหวานและไมมีภาวะเบาหวาน เพื่อเปน
แนวทางในการลางไตทางชองทองดวยน้ํายาไอโคเดกทริน  ในผูปวยเบาหวานที่ทําการลางไตทางชอง
ทองดวยเครื่องอัตโนมัติ 
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วัตถุประสงคของการศึกษา 
น้ํายาที่ใชในการศึกษาครั้งนีม้ีช่ือวา ไอโคเดกทริน  
 
วัตถุประสงคหลัก เพื่อศึกษาเภสัชจลนศาสตรของน้ํายาไอโคเดกทรินในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการ
ลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติเปรียบเทียบระหวางผูปวยที่เปนเบาหวานและไมเปนเบาหวาน 
 
จํานวนผูเขารวมโครงการวจิัย (ในประเทศไทย) คือ 12 คน 
แหลงทุนวิจยั: ทุนวิจยัรัชดาภิเษกสมโภช ทุนมูลนิธิโรคไตแหงประเทศไทย 
 
วิธีการที่เก่ียวของกับการวิจัย 

หลังจากทานใหความยินยอมที่จะเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ผูวิจัยจะขอเจาะเลือด  ขอเก็บ
ตัวอยางของน้ํายาลางชองทอง และเก็บปสสาวะตลอด  24 ชั่วโมง ตรวจทางหองปฏิบัติการตางๆ ใน
โครงการวิจัย และขอเจาะเลือดและปสสาวะ ตรวจทางหองปฏิบัติการตางๆในวันที่มาตรวจติดตาม 
 
คําชี้แจงเกี่ยวกับขั้นตอน, วิธีการ, และการปฏิบตัิตัวกอนและหลังเขารวมโครงการวจัิย 
 ผูปวยจะไดรับการแบงเปน 2 กลุมคือ กลุมที่เปนเบาหวาน 8 คน และกลุมที่ไมเปนเบาหวาน 
4 คน โดยผูปวยจะเขานอนโรงพยาบาลเปนเวลา 1 วันเพื่อตรวจเลือด (การเจาะเลือดแตละครั้ง
ประมาณ 10 ซีซี)  ที่เวลา 0, 2, 4, 8, 12, 14, 24 ชั่วโมง ตรวจน้ํายาลางชองทองที่เวลา 0, 2, 4, 8, 12, 24 
ชั่วโมง ตรวจปสสาวะ 24 ช่ัวโมง (ในผูที่มีปสสาวะมากกวา 100 ซีซีตอวัน)  หลังจากไดทําการเก็บ
ตัวอยางครบแลว จะจําหนายผูปวยออกจากโรงพยาบาล และนัดผูปวยมาตรวจติดตามวันที่ 3, 7, 14, 
28 เพื่อตรวจเลือด  และปสสาวะ และนําคาตางๆที่ตรวจวิเคราะหไปศึกษาเภสัชจลนศาสตร  
(กระบวนการของรางกายในการจัดการยาเมื่อเปรียบเทียบกับเวลา หรือการเปลี่ยนแปลงความเขมขน
ของยาในรางกาย ณ เวลาตางๆ ประกอบดวยกระบวนการสําคัญทางเภสัชจลนศาสตรใน 4  ขั้นตอน 
คือ การดูดซึม  )Absorption)  , การกระจายยา  )Distribution) , กระบวนการเผาผลาญ  )Metabolism) 
และการขับยาออกจากรางกาย  )Excretion)) ของน้ํายาไอโคเดกทรินในผูปวยที่เปนเบาหวานและไม
เปนเบาหวานในผูปวยไตวายเรื้อรังที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่องอัตโนมัติ   

การใชน้ํายาไอโคเดกทริน  ทําโดยใสน้ํายา 7.5% ไอโคเดกทริน ปริมาตร 1.5 ลิตร คางน้ํายา
ในชองทองเปนเวลา 12 ชั่วโมง (ตั้งแตเวลา 8.00น.-20.00น.) หลังจากนัน้ผูปวยจะทําการลางไตทาง
ชองทองตอโดยใชเครื่องอัตโนมัติชวยในการเปลี่ยนน้ํายาลางชองทองในเวลากลางคนืขณะที่ผูปวย
กําลังนอนหลบั( Nocturnal Intermittent Peritoneal Dialysis) โดยใชน้าํยา 1.5% กลูโคสตอเปนเวลา 
12 ชั่วโมง (ตั้งแตเวลา 20.00 น.-8.00 น.)  
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หลังเสร็จสิ้นการวิจัย ตวัอยางเลือดจะถูกทาํลายโดยการแชน้ํายาฆาเชื้อ และไปผานขบวนการ

อบนึ่งฆาเชื้อ แลวไประบบการทําลายสารของโรงพยาบาลตอไป 
 
ความรับผดิชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

เพื่อใหงานวิจัยนี้ประสบความสําเร็จ จึงมีความจําเปนอยางยิ่งที่ตองไดรับความรวมมือจาก
ทาน โดยทานจะตองปฏิบัติตามคําแนะนําของแพทยผูทาํวิจัยอยางเครงครัด รวมทั้งแจงอาการผิดปกติ
ตาง ๆ ที่เกิดขึ้นกับทานระหวางที่ทานเขารวมในโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ  
 
ความเสี่ยงท่ีอาจไดรับ 

การใชน้ํายาไอโคเดกทรินสามารถทําใหเกิดอาการไมพึงประสงคได แพทยผูทําการวิจัยขอ
ชี้แจงถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่อาจสัมพันธกับน้ํายา   พบรายงานการเกิดปฏิกิริยาที่ผิวหนัง
จากการใชน้ํายาไอโคเดกทริน  ในอัตรา 1 ตอ 50 สวนมากพบเปนผ่ืนแดงธรรมดา ผ่ืนมักขึ้นบริเวณผา
มือผาเทา มักเกิดใน 3 อาทิตยแรกหลังจากไดน้ํายา โดยสวนใหญอาการไมรุนแรง ไมจําเปนตองรับ
การรักษาใดๆ และจะหายไดเองเมื่อระยะเวลาผานไปโดยไมตองหยุดการใชน้ํายา  

เสียเวลา ไมสะดวก ไมสบาย ความเสี่ยงตอรางกายจากการเจาะเลือด  
 
ความเสี่ยงท่ีไดรับจากการเจาะเลือด 

ทานมีโอกาสที่จะเกิดอาการเจ็บ เลือดออก ช้ําจากการเจาะเลือด อาการบวมบริเวณที่เจาะ
เลือดหรือหนามืดและโอกาสที่จะเกิดการติดเชื้อบริเวณที่เจาะเลือดพบไดนอยมาก 
 
ความเสี่ยงท่ีไมทราบแนนอน 

ทานอาจเกิดอาการขางเคียง หรือความไมสบาย นอกเหนือจากที่ไดแสดงในเอกสารฉบับนี้ 
ซ่ึงอาการขางเคียงเหลานี้เปนอาการที่ไมเคยพบมากอน เพื่อความปลอดภัยของทาน ควรแจงแพทย
ผูทําวิจัยใหทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใด ๆ เกิดขึ้น 

หากทานมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทาน
สามารถสอบถามจากแพทยผูทําวิจัยไดตลอดเวลา 

หากมีการคนพบขอมูลใหม ๆ ที่อาจมีผลตอความปลอดภัยของทานในระหวางที่ทานรวมใน
โครงการวิจัยแพทยผูทําวิจัยจะแจงใหทานทราบทันที 
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การพบแพทยนอกตารางนัดหมายในกรณท่ีีเกิดอาการขางเคียง 

หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับทาน ขอใหทานรีบมาพบแพทยที่สถานพยาบาลทันที 
ถึงแมวาจะอยูนอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทยจะได ประเมินอาการขางเคียงของทานและใหการ
รักษาที่ เหมาะสมโดยทานไมเสียคาใชจายหากอาการดังกลาวเปนผลมาจากการเขารวมใน
โครงการวิจัย (ผูวิจัยจะเปนผูรับผิดชอบคาใชจายทั้งหมดเมื่อผูรวมในโครงการวิจัยเขานอนใน
โรงพยาบาล) 
 
ประโยชนท่ีอาจไดรับ 

ผูปวยอาจจะไมไดรับประโยชนโดยตรงจากผลการวิจัย  อยางไรก็ตามผลการวิจัยนาจะเปน
ประโยชนอยางยิ่งตอการดูแลรักษาผูปวยที่เปนเบาหวานที่ทําการลางไตทางชองทองดวยเครื่อง
อัตโนมัติโดยใชน้ํายาไอโคเดกทรินในการรักษาในอนาคต 

 
ขอปฏิบัติของทานขณะที่รวมในโครงการวิจัย 

ขอใหทานใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกผูทําวิจัยดวยความสัตย
จริงและขอใหทานแจงใหผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมในโครงการวิจัย 
 
อันตรายที่อาจเกิดขึ้นในโครงการวิจัย 

หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการวิจัย และพิสูจนไดวาทานปฏิบัติตามคําแนะนําของทีม
ผูทําวิจัยแลว ผูสนับสนุนโครงการวิจัยยินดีจะรับผิดชอบตอคาใชจายในการรักษาพยาบาลของทาน 
การเซ็นชื่อในเอกสารฉบับนี้ไมไดหมายความวาทานไดสละสิทธิ์ทางกฎหมาย ตามปกติที่ทานพึงมี 

ในกรณีที่ทานไดรับอันตรายใด ๆ หรือตองการขอมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย 
ทานสามารถติดตอกับผูทําวิจัยคือ แพทยหญิงกมลรัตน   วัฒนะ ที่เบอร 082-870-6262 ตลอด 24 
ช่ัวโมง 
 
คาใชจายสําหรับอาสาสมคัรท่ีจะเขารวมในการวิจัย 

คาใชจายอื่นที่เกี่ยวของกับโครงการวิจัย เชน คาธรรมเนียมทางการแพทย และ คาวิเคราะห
ทางหองปฏิบัติการ ผูสนับสนุนการวิจัยจะเปนผูรับผิดชอบทั้งหมด รวมทั้งคาเดินทางตามความถี่ที่
ทานไดมาพบแพทย 
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คาตอบแทนสําหรับผูเขารวมวิจัย  

ทานจะไมไดรับเงินคาตอบแทนจากการเขารวมในการวิจัย แตทานจะไดรับคาเดินทางและ
เงินชดเชยการสูญเสียรายได หรือความไมสะดวก ไมสบาย  ในการมาพบแพทย ในวันที่เขาพักใน
โรงพยาบาลเพื่อเก็บตัวอยาง 24 ช่ัวโมง เปนเงิน 1,000 บาท และในวันที่มาตรวจติดตามทุกครั้ง ครั้ง
ละ 500 บาท รวม 4 คร้ัง 
 
การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

การเขารวมในโครงการวิจัยคร้ังนี้เปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวม
การศึกษาแลว ทานสามารถถอนตัวไดตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอ
การดูแลรักษาโรคของทานแตอยางใด (การขอยกเลิกการใหความยินยอมเขารวมวิจัย สามารถติดตอ
แพทยหญิงกมลรัตน  วัฒนะได ที่หนวยโรคไต ภาควิชาอายุรศาสตร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ) 

ผูทําวิจัยอาจถอนทานออกจากการเขารวมการวิจัย เพื่อเหตุผลดานความปลอดภัยของทาน 
หรือเมื่อผูสนับสนุนการวิจัยยุติการดําเนินงานวิจัย หรือ ในกรณีดังตอไปนี้ 

- ทานไมสามารถปฏบิัติตามคําแนะนําของผูทําวิจัย 
- ทานเกิดอาการขางเคียง หรือความผิดปกติของผลทางหองปฏิบัติการจากการไดรับยาที่

ใชในการศึกษา 
- ทานแพยาที่ใชในการศึกษา 

 
การปกปองรักษาขอมูลของอาสาสมัคร 

ขอมูลที่อาจนําไปสูการเปดเผยตัวของทาน จะไดรับการปกปดและจะไมเปดเผยแก
สาธารณชน ในกรณีที่ผลการวิจัยไดรับการตีพิมพ ช่ือและที่อยูของทานจะตองไดรับการปกปดอยู
เสมอ โดยจะใชเฉพาะรหัสประจําโครงการวิจัยของทาน 

จากการลงนามยินยอมของทาน แพทยผูทําวิจัย และผูสนับสนุนการวิจัยมีสิทธิ์สามารถเขาไป
ตรวจสอบบันทึกขอมูลทางการแพทยของทานไดตลอดเวลาแมจะสิ้นสุดโครงการวิจัยแลวก็ตาม หาก
ทานตองการยกเลิกการใหสิทธิ์ดังกลาว ทานสามารถเขียนบันทึกขอยกเลิกการใหคํายินยอม โดย
สงไปที่หนวยโรคไต ภาควิชาอายุรศาสตร รพ  .จุฬา  (หากทานขอยกเลิกการใหคํายินยอมหลังจากที่
ทานไดเขารวมโครงการวิจัยแลว ขอมูลสวนตัวของทานจะไมถูกบันทกึเพิ่มเติม อยางไรก็ตามขอมูล
อ่ืน ๆ ของทานอาจถูกนํามาใชเพื่อประเมินผลการวิจัย และทานจะไมสามารถกลับมาเขารวมใน
โครงการนี้ไดอีก ทั้งนี้เนื่องจากขอมูลของทานที่จําเปนสําหรับใชเพื่อการวิจัยไมไดถูกบันทึก) 

จากการลงนามยินยอมของทาน แพทยผูทําวิจัยสามารถบอกรายละเอียดของทานที่เกี่ยวกับ
การเขารวมโครงการวิจัยนี้ใหแกแพทยผูรักษาทานได 
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ในฐานะที่ทานเปนผูเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะมีสิทธิ์ดังตอไปนี้ 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี้ 
2. ทานจะไดรับการอธิบายเกี่ยวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยาและ

อุปกรณที่ใชในการวิจัยคร้ังนี้ 
3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 
4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนที่ทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 
5. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขารวมใน

โครงการวิจัย 
6. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเกี่ยวกับงานวิจัยหรือข้ันตอนที่เกี่ยวของกับงานวิจัย 
7. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยนี้ ทานสามารถขอถอนตัวจาก

โครงการเมื่อไรก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมได
รับผลกระทบใด ๆ ทั้งสิ้น 

8. ทานจะไดรับสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีทั้งลายเซ็นและวันที่ 
9. ทานมีสิทธ์ิในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดยปราศจากการใช

อิทธิพลบังคับขมขู หรือการหลอกลวง 
 
หากทานไมไดรับการชดเชยอันควรตอการบาดเจ็บหรือเจ็บปวยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจัย  

หรือทานไมไดรับการปฏิบัติตามที่ปรากฏในเอกสารขอมูลคําอธิบายสําหรับผูเขารวมในการวิจัย ทาน
สามารถรองเรียนไดที่ คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  
ตึกอานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ 10330  โทร 0-
2256-4455 ตอ 14, 15 ในเวลาราชการ 

 
ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี้ 
 

................................................................................... 
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ชื่อ-นามสกุล:  นางสาว กมลรัตน วัฒนะ 
วันเดือนปเกิด: 29 พฤษภาคม พ.ศ. 2521    
ภูมิลําเนา: กรุงเทพมหานคร  
ประวัติการศึกษา: 

• ระดับประถมศึกษาตอนตน  โรงเรียนราชวินิตประถม 
• มัธยมศึกษาตอนตน              โรงเรียนราชวินิตมัธยม 
• มัธยมศึกษาตอนปลาย          โรงเรียนเตรียมอุดมศึกษา 
• แพทยศาสตรบัณฑิต      วิทยาลัยแพทยศาสตรกรุงเทพมหานครและวชริพยาบาล  
• วุฒิบัตรอายุรศาสตร      คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  

ประวัติการปฏบิัติงาน: แพทยพี่เล้ียงประจําโรงพยาบาลสระบุรี  จ.สระบุรี  
ตําแหนงการทาํงานปจจุบัน: นายแพทย ระดับ 6 สังกัด สํานักการแพทย กรุงเทพมหานคร (ลาศกึษาตอ( 
         แพทยประจําบานตอยอดสาขาอายุรศาสตรโรคไต จุฬาลงกรณ  
                                               มหาวิทยาลัย 
กิจกรรมประกาศ: 

• ประธานศูนยพัฒนาคุณภาพโรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานคร สังกัดสํานักการแพทย 
• ประธาน PCT โรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานคร 
• หัวหนาแผนกอายุรกรรม โรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานคร 
• หัวหนาศูนยวณัโรค ศูนยเบาหวาน และคลินิกเลิกบุหร่ี โรงพยาบาลลาดกระบัง

กรุงเทพมหานคร 
• ตัวแทนของโรงพยาบาลลาดกระบังกรุงเทพมหานครในการดูแลรักษาผูปวยโรคหัวใจขาด

เลือด รวมกับโรงพยาบาลเครือขาย 
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