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NUTCHAYA KHEMNARK: COMPARISON OF REDUCTION RATIO OF INDOXYL 
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Objective: We proposed a new HD modality which can be performed in any 
HD centers with standard HD machine by using high cut-off (HCO) dialyzer in 
combination with hemoperfusion (HP) and compare with OL-HDF 

Method: This was a cross-over randomized control trial. Ten chronic 
hemodialysis patients were randomized to consecutively undergo dialysis with either 
new HD modality (HCO HD with HP) or OL-HDF before cross-over to the other modality 
for 8-week each period. The efficacy including percentage reduction after dialysis of IS, 

β2 microglobulin (β2m) and urea were assessed. Patient safety and dialysate albumin 
loss were monitored. IS was measured by high performance liquid chromatography. 

Result:  The percentage reduction of IS were comparable between HCO HD 
with HP and OL-HDF (52.0±11.7 vs. 56.3±7.5 %, p=0.14). The percentage reduction of 

β2m did not differ (83.7±4.9 vs. 84.0±4.3 %, p=0.37). Two techniques provided 
adequate small solute removal. Although the dialysate albumin loss was significantly 
higher in HCO HD with HP than OL-HDF (4.2±2.4 vs. 0.5±0.8 g/session; P=0.004), there 
were no significant long-term changes in serum albumin levels of both modalities. 

Conclusion: Standard HD using HCO dialyzer with HP, which could be 

performed in any HD centers, can effectively remove IS, β2m, and small toxin in 
comparable with OL-HDF and could replace OL-HDF where it is unavailable. 

 

 

Department: Medicine 
Field of Study: Medicine 
Academic Year: 2016 
 

Student's Signature   
 

Advisor's Signature   
  

 

 

 



 ฉ 

 

 

 
กิตติกรรมประกาศ 
 

กิตติกรรมประกาศ 

 

งานวิจัยฉบับนี้  สามารถส าเร็จลุลวงไปได้ด้วยดี เนื่องจากความช่วยเหลือของ               
รศ.นพ.ขจร ตีรณธนากุล ที่คอยให้ค าแนะน าและเสียสละเวลาในการให้ค าปรึกษาที่ดี ต้อง
ขอขอบพระคุณคณาจารย์ทุกท่านในหน่วยโรคไตโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทยทุกท่านที่
เสียสละเวลา และให้ค าแนะน าที่ดีและมีประโยชน์เสมอมา ผู้วิจัยกราบขอบพระคุณเป็นอย่างสูง 
และขอขอบพระคุณท่านคณาจารย์คณะกรรมการวิทยานิพนธ์ทุกท่าน 

 ขอขอบคุณ  รศ. สุพีชา วิทยเลิศปัญญา และภาควิชาเภสัชวิทยา ที่ช่วยเหลือ
สนับสนุนในการตรวจเลือดพิเศษ ขอขอบคุณ คุณมณีรัตน์  ลิ้มจริยากุลผู้เสียสละเวลาช่วยตรวจ
เลือดด้วยวิธีพิเศษเป็นอย่างดี 

 ขอขอบคุณพยาบาลหน่วยโรคไตโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์สภากาชาดไทย ที่
ช่วยเหลือทั้งการจัดเก็บเลือด และการด าเนินการฟอกเลือดตามแผนงานจนส าเร็จลุล่วงเป็นอย่างดี 
และขอขอบคุณผู้ป่วยทุกท่านที่เข้าร่วมโครงการณ์วิจัยนี้จนส าเร็จลุล่วง 

ผู้ เขียนขอขอบคุณสาขาวิชาโรคไต ภาควิชาอายุรศาสตร์  คณะแพทยศาสตร์  
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัยที่ในโอกาสในการท างานวิจัยชิ้นนี้ และขอขอบคุณสมาคมโรคไตแห่ง
ประเทศไทย ที่สนับสนุนทุนการวิจัยนี้ 

สุดท้ายนี้ ขอขอบคุณ มารดา และพ่ีสาว ที่คอยให้ค าปรึกษา และเป็นก าลังใจที่ส าคัญ
เสมอมา 

 



สารบัญ 
  หน้า 

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

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

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

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

สารบัญตาราง .................................................................................................................................... 1 

สารบัญภาพ ...................................................................................................................................... 2 

บทที่ 1 บทน า ................................................................................................................................... 1 

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

1.2 ค าถามงานวิจัย (Research question) ................................................................................. 3 

1.3 วัตถุประสงค์ของงานวิจัย (Objective) .................................................................................. 3 

1.4 สมมุติฐาน (Hypothesis) ....................................................................................................... 4 

1.5 กรอบแนวคิดงานวิจัย (Conceptual framework) ............................................................... 5 

1.6 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Expected benefit and application) ...... 5 

1.7 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Limitations) .................... 6 

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

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) ................................................................................... 12 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) ................................................................. 12 

3.3 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติการที่ใช้ในงานวิจัย (Operational definitions) .......................... 13 

3.4 ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) .................................................................. 14 

3.5 ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย (Intervention) ......................................................................... 15 

3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) ................................................................................ 22 

3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) ................................................................................... 23  

 



 ซ 

  หน้า 

3.8 ข้อพิจารณาทางจริยธรรม (Ethics) ...................................................................................... 23 

3.9 ข้อจ ากัดในงานวิจัย (Limitation) ........................................................................................ 24 

3.10 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Research benefits and 
application) ...................................................................................................................... 24 

3.11 อุปสรรคที่อาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัย และมาตรการในการแก้ไข (Obstacle) .................. 25 

3.12 การบริหารงานวิจัย และตารางปฏิบัติงาน (Administration & Time schedule) ............ 25 

3.13 งบประมาณ (Budget) ....................................................................................................... 26 

บทที่ 4 ผลการวิจัย .......................................................................................................................... 27 

บทที่ 5 สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ ................................................................... 38 

รายการอ้างอิง ................................................................................................................................. 44 

ภาคผนวก ก .................................................................................................................................... 47 

ภาคผนวก ข .................................................................................................................................... 56 

ประวัติผู้เขียนวิทยานิพนธ์ ............................................................................................................... 71 

 



 

 

สารบัญตาราง 

ตารางที่ 1. เปรียบเทียบร้อยละการลดลงของสารยูรีมิก ระหว่างวิธีการฟอกเลือดแบบ     
ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารน้ าทดแทนหลังตัวกรอง (post-dilution HDF) 
และการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ (เอกสารอ้างอิง 14, 24) ............................................... 11 

ตารางที่ 2. แสดงคุณสมบัติของตัวกรองรูใหญ่พิเศษ (PES-17DH) และตัวกรองรูใหญ่ SF80S......... 22 

ตารางที่ 3. ข้อมูลพื้นฐานของผู้ป่วยไตวายเรื้อรังที่เข้าร่วมการศึกษา ............................................... 28 

ตารางที่ 4.  เปรียบเทียบการฟอกเลือดระหว่างวิธีการฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่
พิเศษ ร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก (combine HCO HD+ HP) และวิธีการฟอก
เลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นด้วยรูกรองขนาดใหญ่ (OL-HDF) ...................... 30 

ตารางที่ 5. แสดงการเปลี่ยนแปลงของน้ าหนักแห้ง ระหว่างการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัว
กรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก และการฟอกเลือดแบบแบบ
ออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น .......................................................................................... 35 

ตารางที่ 6. แสดงผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการที่สัปดาห์ที่ 1 และสัปดาห์ที่ 8 ของการฟอก
เลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก และ
การฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น .............................................................. 37 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 

2 

 
 
 

สารบัญภาพ 

ภาพที่ 1. แสดงกรอบแนวคิดงานวิจัย .............................................................................................. 5 

ภาพที่ 2. แสดงที่มาและผลของอินด๊อกซิลซัลเฟตต่อร่างกาย .......................................................... 8 

ภาพที่ 3. แสดงแผนในการให้การรักษาผู้ป่วยที่เข้าร่วมงานวิจัย และการตรวจทาง
ห้องปฏิบัติการ................................................................................................................ 19 

ภาพที่ 4. แสดงร้อยละการลดลงของสารยูรีมิก อินด๊อกซิลซัลเฟต(IS), เบต้าทูไมโครโกบูลิน 

(β2M), ยูเรีย (urea) * ข้อมูลที่มีนัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.05) ..................................... 31 

ภาพที่ 5. แสดงการเปลี่ยนแปลงของระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตก่อนการฟอกเลือดใน 8 
สัปดาห์ ระหว่างการฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรอง
ดูดซับสารยูรีมิก (HCO HD+HP) และการฟอกเลือดแบบออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 
(OL-HDF) ...................................................................................................................... 32 

ภาพที่ 6. แสดงการเปลี่ยนแปลงของระดับเบต้าทูไมโครโกบูลินก่อนการฟอกเลือดใน 8 สัปดาห์ 
ระหว่างการฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสาร
ยูรีมิก (HCO HD+HP)  และการฟอกเลือดแบบออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น (OL-
HDF) .............................................................................................................................. 33 

ภาพที่ 7. กราฟแสดงระดับของอัลบูมินในเลือด ระหว่างการฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรอง
รูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก (HCO HD+HP)  และการฟอกเลือดแบบ
ออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น (OL-HDF) .......................................................................... 34 



 

 

บทที่ 1 บทน า 

1.1 ความส าคัญและที่มาของปัญหางานวิจัย (Background and rationale) 

 

โรคไตวายเรื้อรังระยะสุดท้ายเป็นปัญหาส าคัญทางสาธารณสุข ปัจจุบันในประเทศไทยผู้ป่วย

โรคไตเรื้อรังมีแนวโน้มเพ่ิมมากข้ึน จากข้อมูลของสมาคมโรคไตแห่งประเทศไทย พบว่าในปีพ.ศ.2556 

มีผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะสุดท้ายที่ได้รับการรักษาโดยการบ าบัดทดแทนไตจ านวน 69,528 คน โดยใน

จ านวนนี้ มีผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาโดยวิธีฟอกเลือดถึง 47,410 คน จากข้อมูลในปัจจุบันพบว่า ผู้ป่วย

ไตวายเรื้อรังที่ได้รับการรักษาโดยการฟอกเลือดยังมีอัตราการเสียชีวิตสูงกว่ากลุ่มประชากรทั่วไป1   

โดยสาเหตุส าคัญของการเสียชีวิตในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะสุดท้ายคือ โรคหัวใจและหลอดเลือด โรค

ติดเชื้อและโรคมะเร็ง ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีโอกาสเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดสูงกว่าประชากรทั่วไป 10-20 

เท่า2 นอกจากปัจจัยจากโรคประจ าตัวเดิมเช่น เบาหวาน ความดันโลหิตสูง ไขมันผิดปกติแล้วพบว่า

เกิดจากการค่ังของสารยูรีมิกในร่างกายร่วมด้วย3 

 สารยูรีมิก (uremic toxin) ประกอบด้วยสาร 3 กลุ่มคือ สารยูรีมิกขนาดเล็กท่ีละลายในน้ า

สารยูรีมิกขนาดกลาง และสารยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีน การฟอกเลือดด้วยวิธีปกติด้วยรูกรองขนาดใหญ่ 

(conventional high flux hemodialysis) สามารถก าจัดสารยูรีมิกขนาดเล็กท่ีละลายน้ าได้ แต่ก าจัด

สารยูรีมิกขนาดกลาง และสารยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีนได้น้อย4 ซ่ึงตัวแทนของสารยูรีมิกขนาดกลางเช่น 

เบต้าทูไมโครโกบลูิน ซ่ึงมีความสัมพันธ์กับการเกิดโรคอะไมลอยด์ที่สัมพันธ์กับการฟอกเลือด (dialysis 

related amyloidosis) และสารยูรีมิกที่จับกับโปรตีนเช่น พรีครีซอล และอินด๊อกซิลซัลเฟต ซึ่งมี

ความสัมพันธ์กับการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด 

 อินด๊อกซิลซัลเฟตเป็นสารยูรีมิกที่จับกับโปรตีน ซึ่งเกิดจากการย่อยโปรตีนทริปโตฟาน โดย

เอนไซมท์ริปโตฟาเนสจากแบคทีเรียในล าไส้ได้เป็นสารอินโดล เมื่อถูกดูดซึมเข้าสู่กระแสเลือด  จะถูก

เมตาบอไลท์ในตับได้เป็นอินด๊อกซิลซัลเฟต5 โดยร้อยละ 90 จะจับกับอัลบูมินในเลือด ในภาวะปกติ

อินด๊อกซิลซัลเฟตจะถูกขับออกจากร่างกายผ่านทางเซลล์ท่อไตส่วนต้น (proximal tubular cell) ใน



 

 

2 

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังพบระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตเพ่ิมขึ้นสัมพันธ์กับระดับการกรองของไตที่ลดลง 

อินด๊อกซิลซัลเฟต ท าให้เกิดออกซิเดทีฟสเตรสในเซลล์ต่างๆของร่างกาย เช่น เซลล์ท่อไต6               

เซลล์มีแซงเจียลในโกลเมอรูลัส7 เซลล์กล้ามเนื้อเรียบของหลอดเลือด (vascular smooth muscle 

cells) ในหนู8 ยับยั้งการเจริญเติบโตของเซลล์บุหลอดเลือด (endothelial cell)  และยับยั้งการ

ซ่อมแซมของแผลในหนู9 จากการศึกษาในปัจจุบันพบว่า ระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตที่สูงในเลือด      

มีความสัมพันธ์กับการเกิดโรคของเส้นเลือดในผู้ป่วยไตวายเรื้อรัง10 นอกจากนี้ระดับอินด๊อกซิลซัลเฟต

ยังมีความสัมพันธ์กับการเกิดหินปูนเกาะในหลอดเลือดเอออต้า (aortic calcification) และท าให้เกิด

การแข็งตัวของหลอดเลือด (vascular stiffness)10, 11 

การฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นสามารถก าจัดสารยูรีมิกขนาดกลาง และสารยูรีมิกที่

จับกับโปรตีนได้มากกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีปกติ นอกจากนี้ยังพบว่าผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังที่ได้รับการ

ฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง มีอัตราการเกิดโรคหัวใจ โรคหลอดเลือด และมี

อัตราการเสียชีวิตน้อยกว่าผู้ป่วยที่ฟอกเลือดด้วยวิธีปกติ12 แตก่ารฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 

จ าเป็นต้องใช้เครื่องฟอกเลือดที่จ าเพาะ มีเทคโนโลยีสูง ระบบน้ าที่ด ี ระบบการตรวจสอบระบบน้ าที่

ซับซ้อนกว่า ต้องการบุคคลากรที่มีความช านาญ และมีต้นทุนที่สูง จึงมีศูนย์ให้บริการน้อย ท าให้ผู้ป่วย

ที่มีความจ าเป็นในการฟอกเลือดโดยวิธีดังกล่าว เช่น ผู้ป่วยที่ฟอกเลือดมานาน หรือมีภาวะอะไมลอยด์

ที่สัมพันธ์กับการฟอกเลือดเข้าถึงบริการได้ยาก 

 

ปัจจุบันได้มีการพัฒนาตัวกรองชนิดรูใหญ่พิเศษ (high cut-off membrane dialyzer) ซึ่งมี

ขนาดรูกรองใหญ่กว่าตัวกรองรูใหญ่ (high-flux dialyzer) ที่ใช้ในการฟอกเลือดด้วย                        

วิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น ตัวกรองรูใหญ่พิเศษยอมให้สารยูรีมิกขนาดกลาง และสารยูรีมิกที่จับกับโปรตีน

ผ่านได้13 แต่ยังน้อยกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง14 นอกจากนี้ใน

ปัจจุบันได้มีการน าตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก (hemoperfusion cartridge) มาใช้เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ

การดูดซับสารยูรีมิกขนาดกลาง และสารยูรีมิกที่จับกับโปรตีน โดยใช้หลักการดูดซับ (adsorption) 

เราต้องการหาวิธีการฟอกเลือดโดยใช้เครื่องฟอกเลือดปกติที่สามารถก าจัดสารยูรีมิกที่จับกับโปรตีน 
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และสารยูรีมิกขนาดกลางได้ไม่ด้อยไปกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง 

ดังนั้น เราจึงน าตัวกรองรูใหญ่พิเศษมาใช้ในการฟอกเลือดแบบปกตริ่วมกับการใช้ตัวกรองดูดซับ     

สารยูรีมิกเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการก าจัดสารยูรีมิกดังกล่าว 

 

1.2 ค าถามงานวิจัย (Research question) 

ค ำถำมหลักของงำนวิจัย (Primary research question) 

ร้อยละการลดลงของอินด๊อกซิลซัลเฟต ในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังที่ได้รับการฟอกเลือดโดยวิธี

ผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก ไม่ด้อยกว่าวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น

ประสิทธิภาพสูงใช่หรือไม่ 

 

ค ำถำมรองของงำนวิจัย (Secondary research question) 

ร้อยละการลดลงของเบต้าทูไมโครโกบลูินในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังที่ได้รับการฟอกเลือดโดยวิธี

ผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก ไม่ด้อยกว่าวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น

ประสิทธิภาพสูงใช่หรือไม่ 

 

1.3 วัตถุประสงค์ของงานวิจัย (Objective) 

เพ่ือประเมินประสิทธิภาพการฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัว

กรองดูดซับสารยูรีมิกต่อการลดลงของอินด๊อกซิลซัลเฟตเทียบกับการฟอกเลือดด้วยวิธี 

ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง 

เพ่ือประเมินประสิทธิภาพการฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัว

กรองดูดซับสารยูรีมิกต่อการลดลงของเบต้าทูไมโครโกบลูินเทียบกับการฟอกเลือดด้วยวิธี 

ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง  
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เพ่ือเปรียบเทียบความคงตัวของสัญญาณชีพขณะได้รับการฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัว

กรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก และการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น

ประสิทธิภาพสูง 

 

1.4 สมมุติฐาน (Hypothesis) 

ผู้ป่วยไตวายเรื้อรังที่ได้รับการฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัว

กรองดูดซับสารยูรีมิก มีร้อยละการลดลงของอินด๊อกซิลซัลเฟตไมด่้อยกว่าการฟอกเลือดด้วย       

วิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

5 

1.5 กรอบแนวคิดงานวิจัย (Conceptual framework) 

 

 

 

 

ภาพที่ 1. แสดงกรอบแนวคิดงานวิจัย  

 

1.6 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Expected benefit and application) 

 เป็นการหาความสามารถในการก าจัดสารอินด๊อกซิลซัลเฟตและเบต้าทูไมโครโกบูลิน โดยวิธี

ผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก ซึ่งไม่จ าเป็นต้องใช้เครื่องฟอกเลือดที่

มีประสิทธิภาพสูง หากผลการศึกษาพบว่าความสามารถในการก าจัดสารทั้งสองตัวไม่ด้อยกว่า      

วิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง เราจะสามารถน าวิธีการฟอกเลือดใหม่นี้มาใช้  เพ่ือให้เกิด

ประสิทธิภาพในการก าจัดสารทั้งสองชนิด ซึ่งสามารถน าไปใช้ในศูนย์ที่ไม่มีเครื่องฮีโมไดอะฟิลเตชั่น

ประสิทธิภาพสูงได้ 
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เนื่องจากอินด๊อกซิลซัลเฟตมีผลต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด รวมทั้งเพ่ิมอัตราการ

เสียชีวิตในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง หากสามารถท าการก าจัดออกได้มาก น่าจะส่งผลต่อลดอัตราการเกิด

โรคหัวใจและหลอดเลือดในระยะยาว ซึ่งการศึกษานี้อาจเป็นข้อมูลเบื้องต้นเพ่ือท าการศึกษาขนาด

ใหญ่และติดตามผลระยะยาวต่อไป 

 

1.7 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข (Limitations) 

 เนื่องจากการวัดอินด๊อกซิลซัลเฟตยังไม่มี Commercial available kit จึงจ าเป็นต้องจัด

ห้องปฏิบัติการด าเนินการวัดโดยทีมผู้วิจัย ดังนั้นจึงจ าเป็นต้องท าการฝึกฝนในการตรวจเพื่อให้เกิด

ความถูกต้องและแม่นย าในการตรวจมากที่สุด 
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บทที่ 2 ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 
  

อินด๊อกซิลซัลเฟต เกิดจากการเมแทบอลิซึมของกรดอะมิโนแอซิดทริปโตฟาน โดยแบคทีเรีย

ในล าไส้ ทริปโตฟานเป็นกรดอะมิโนที่พบได้มากในอาหารประเภทโปรตีน เช่น เนื้อไก่ เนื้อวัว เนื้อปลา 

ถั่ว นม ชีส ผัก และผลไม้ หลังจากทริปโตฟานถูกเมแทบอลิซึมโดยแบคท่ีเรียในล าไส้ใหญ่จะกลายเป็น

อินโดลซึ่งถูกดูดซึมทางผนังล าไส้ เข้าสู่ระบบเลือดด า เมื่ออินโดลไปที่ตับจะถูกออกซิไดซ์โดย CYP-2E1 

และถูกเมแทบอลิซึมต่อโดยการซัลโฟทรานเฟอเรสกลายเป็นอินด๊อกซิลซัลเฟต15  ในภาวะปกติจะถูก

ขับออกทางไตผ่านเซลล์ของท่อไตส่วนต้น (proximal renal tubule) ผ่านออแกนนิคแอนไอออน   

ทรานสปอรต์เตอร ์1 และ ออแกนนิคแอนไอออนทรานสปอร์ตเตอร ์3 แต่ในภาวะที่มีโรคไตเรื้อรังจะ

ท าให้ขับอินด๊อกซิลซัลเฟตออกได้น้อย จึงเกิดการค่ังของอินด๊อกซิลซัลเฟตในร่างกาย16 จากการศึกษา

วิเคราะห์แบบอภิมาน (meta-analysis) ของ Cheng-Jui Lin และคณะ เพ่ือศึกษาความสัมพันธ์ของ

ระดับอินด๊อกซิลซัลเฟตกับอัตราการเสียชีวิต การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ในผู้ป่วยที่มีภาวะโรค

ไตเรื้อรังพบว่า ระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตในผู้ป่วยที่มีภาวะโรคไตเรื้อรัง มีค่าสูงกว่าในประชากร

ทั่วไป 54 เท่า โดยระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตที่เพ่ิมข้ึนสัมพันธ์กับอัตราการเสียชีวิตในผู้ป่วยโรคไต

เรื้อรัง17 ระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตที่สูงส่งผลต่อระบบการท างาน และอวัยวะของร่างกายหลัก 3 

ส่วนคือ 

1. การท างานของไต ในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังที่มีระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตสูงในเลือด ส่งผลให้

เกิดการสร้างออกซิเดทีฟสเตรสในเซลล์ท่อไตส่วนต้นเพิ่มขึ้น ลดปฏิกริยาซุปเปอร์ออกไซด์สกาเวนจิง 

ท าให้การท างานของระบบแอนตี้ออกซิเดทีฟรีแอคชั่นในไตท างานลดลง เกิดความเสียหายต่อเซลล์

ของท่อไต18 

2. ระบบหลอดเลือด ระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตที่สูงมีผลต่อเซลล์เยื่อบุหลอดเลือดโดยจะไป

ยับยั้งการเจริญเติบโตของเซลล์เยื่อบุหลอดเลือด9 ท าให้เซลล์เยื่อบุหลอดเลือดท างานผิดปกติ ผ่านการ

กระตุ้นการสร้างออกซิเดทีฟสเตรส และเกิดการหยุดการเจริญเติบโตของเซลล์เยื่อบุผิว (epithelial 

cell)19 อินด๊อกซิลซัลเฟตยังท าให้มีการลดลงของการแสดงออกของโคลโธ ซึ่งส่งผลให้เกิดการเกาะ

ของหินปูนในเส้นเลือด (vascular calcification) ตามมาได้20 
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  3. ระบบหัวใจ อินด๊อกซิลซัลเฟตท าให้เกิดการสร้างออกซิเดทีฟสเตรสในเซลล์เยื่อบุหลอด

เลือด กระตุ้นการสร้างเซลล์บุหลอดเลือดชนิดกล้ามเนื้อเรียบ และเกิดการเกาะของหินปูนในเส้นเลือด

ในหนูที่มีความดันโลหิตสูง21 จากการศึกษาของ Lekawanvijit และคณะ ในปี 2010 ท าการศึกษาใน

หน ู เพ่ือศึกษาผลของอินด๊อกซิลซัลเฟตต่อเซลล์หัวใจ และฤทธิ์การกระตุ้นการอักเสบของ              

อินด๊อกซิลซัลเฟตโดยพบว่า อินด๊อกซิลซัลเฟตมีผลกระตุ้นการเกิดพังผืด (pro-fibrotic) กระตุ้นการ

หนาตัว (pro-hypertrophic) และกระตุ้นเซลล์อักเสบ (pro-inflammatory cell) ผ่านการกระตุ้น 

p38MAPK, p42/44 MAPK และ NF kappaB พบมีการเพ่ิมการสร้างคอลลาเจน และเซลล์พังผืดใน

หัวใจ และท าให้เกิดการหนาตัวของเซลล์กล้ามเนื้อหัวใจได้22 ดังภาพที่ 2. 

 

 

 

ภาพที่ 2. แสดงท่ีมาและผลของอินด๊อกซิลซัลเฟตต่อร่างกาย 
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เนื่องจากผลเสียของอินด๊อกซิลซัลเฟตทีสู่งในผู้ป่วยไตวายเรื้อรัง ท าให้มีความพยายามที่จะ

ก าจัดสารยูรีมิกที่จับกับโปรตีนออกจากร่างกาย ส าหรับผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังระยะสุดท้ายที่ท าการฟอก

เลือดอยู่ ได้มีการศึกษาถึงประสิทธิภาพของการก าจัดอินด๊อกซิลซัลเฟตโดยวิธีการฟอกเลือดแบบ

ต่างๆ เพ่ือลดสารในกลุ่มนี้ดังการศึกษาต่อไปนี้ 

 

การขจัดสารในกลุ่ม protein-bound uremic toxin 

 Lesaffer G และคณะ ได้ท าการศึกษาแบบข้ามกลุ่ม ในประชากรกลุ่มเดียวกัน (cross-over 

study) ศึกษาการขจัดสารในกลุ่ม protein bound uremic toxin ในผู้ป่วย ESRD ที่ได้รับการท า 

Hemodialysis 10 คน โดยเปรียบเทียบการใช้ตัวกรอง High flux membrane เทียบกับ Low flux 

membrane พบว่าไม่สามารถเพ่ิมการขจัดสาร protein bound uremic toxins ได้23 

 

 Rita De Smet และคณะ ได้ท าการศึกษาเพ่ือเปรียบเทียบการจ ากัดสารยูรีมิกท้ังที่จับ และไม่

จับกับโปรตีน โดยใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ (super flux cellulose triacetate dialyzer) เปรียบเทียบ

กับการใช้ตัวกรองรูเล็ก (low flux dialyzer) ท าการฟอกเลือดโดยวิธีฮีโมไดอะไลซิส ในผู้ป่วย 11 ราย

เป็นเวลา 3 สัปดาห์ พบว่าร้อยละการลดลงของสารยูรีมิกที่ไม่จับกับโปรตีน ได้แก่ ยูเรีย และ              

ครีเอตินิน เปรียบเทียบระหว่างตัวกรองทั้งสองชนิดไม่แตกต่างกัน แต่สารยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีนบาง

ชนิด เช่นอินด๊อกซิลซัลเฟตพบว่า ร้อยละการลดลงจากการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษมากกว่าตัวกรองรู

เล็กอย่างมีนัยส าคัญ (32.5+8.3 vs 24.8+6.5%, P<0.05) โดยพบปริมาณอัลบูมินใน น้ ายาฟอกเลือด

จากการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษเท่ากับ 3.4+1.3 กรัม/ครั้งการฟอก ในขณะที่ไม่พบอัลบูมินในน้ ายา

ฟอกเลือดจากการใช้ตัวกรองรูเล็ก และพบว่าระดับของอัลบูมินในเลือดก่อนฟอกเลือดลดลงจาก 

3.6+0.4 กรัม/เดซิลิตร เหลือ 3.4+0.5 กรัม/เดซิลิตร (p<0.05) หลังจากท าการฟอกเลือดด้วยตัวกรอง

รูใหญ่พิเศษ 3 สัปดาห์24 
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 Natalei Meert และคณะ ได้ท าการศึกษาแบบข้ามกลุ่ม ในประชากรกลุ่มเดียวกัน 

เปรียบเทียบการจ ากัดสารยูรีมิกขนาดกลาง และสารยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีนในผู้ป่วยที่ได้รับการฟอก

เลือด 14 คน โดยเปรียบเทียบชนิดของตัวกรองรูใหญ่ (high-flux membrane) และ เปรียบเทียบ

วิธีการฟอกเลือดระหว่างวิธีฮีโมไดอะไลซิส, วิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารน้ าทดแทนก่อนถึงตัว

กรอง และวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารทดแทนหลังถึงตัวกรอง ผลการศึกษาพบว่าส าหรับตัวกรอง

รูใหญ่ชนิดเดียวกัน การฟอกเลือดโดยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นแบบเติมสารน้ าทดแทนทั้งชนิดก่อนและ

หลังตัวกรองสามารถก าจัดสารเบต้าทูไมโครโกบูลิน และอินด๊อกซิลซัลเฟตได้มากกว่าวิธี            ฮีโม

ไดอะไลซิสอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ14 

 

 Shun-Jie Chen และคณะ ท าการศึกษาแบบไปข้างหน้า ในผู้ป่วยฟอกเลือด 100 คน โดย

ติดตามระดับของสารยูรีมิกขนาดกลางได้แก่ เลปติน, hsCRP, พาราไทยรอยด์ฮอร์โมน, อินเตอลิวคิน 

6, เบต้าทูไมโครโกบูลิน และ TNF-α เปรียบเทียบระหว่างการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการฟอกเลือด

โดยวิธีฮีโมไดอะไลซิสร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก และวิธีการฟอกเลือดโดยวิธีฮีโมไดอะไลซิส ที่

ระยะเวลา 2 ปี พบว่าผู้ป่วยในกลุ่มที่ได้รับการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการฟอกเลือดโดยวิธ ี                 

ฮีโมไดอะไลซิสร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก มีระดับของสารทั้ง 6 ชนิดลดลง (31.34%, 20.58%, 

12.77%, 13.47%, 13.88% และ 12.56% ตามล าดับ) เมื่อเทียบกับผู้ป่วยที่ได้รับการฟอกเลือดด้วย

วิธีฮีโมไดอะไลซิสซึ่งมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น (10.04%, 19.38%, 12.67%, 14.86%, 8.32% และ 6.67% 

ตามล าดับ)24  

เมื่อเปรียบเทียบการลดลงของสารอินด๊อกซิลซัลเฟต เบต้าทูไมโครโกบูลิน และยูเรียระหว่าง

วิธีการฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารน้ าทดแทนหลังตัวกรอง และ การใช้ตัว

กรองรูใหญ่พิเศษสามารถสรุปได้ตามตารางที่ 1. ซึ่งจะพบว่าการฟอกเลือดโดยวิธีออนไลน ์                  

ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารน้ าทดแทนหลังตัวกรอง  มีความสามารถในการก าจัดสารเบต้าทู          

ไมโครโกบูลิน และอินด๊อกซิลซัลเฟตได้มากกว่าการฟอกเลือดแบบฮีโมไดอะไลซิสโดยการใช้ตัวกรองรู

ใหญ่พิเศษ  
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สารยูรีมิก ร้อยละการลดลงของสารยูรีมิก 

Post-dilution HDF ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ 
เบต้าทูไมโครโกบูลิน 80 66 
อินด๊อกซิลซัลเฟต 50 32.5 

ยูเรีย 78 75.1 
 
ตำรำงท่ี 1. เปรียบเทียบร้อยละกำรลดลงของสำรยูรีมิก ระหว่ำงวิธีกำรฟอกเลือดแบบ     

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสำรน  ำทดแทนหลังตัวกรอง (post-dilution HDF) และกำรใช้

ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ (เอกสำรอ้ำงอิง 14, 24) 

 

การศึกษาของเราต้องการหาวิธีการฟอกเลือดโดยใช้เครื่องฟอกเลือดปกติที่สามารถก าจัดสาร

ยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีน และสารยูรีมิกขนาดกลางได้ ไม่ด้อยไปกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโม

ไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง ดังนั้นเราจึงน าตัวกรองรูใหญ่พิเศษมาใช้ในการฟอกเลือดแบบปกติ

ร่วมกับการใช้ตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการก าจัดสารยูรีมิกดังกล่าว 
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บทที่ 3 วิธีด าเนินงานวิจัย 
 

3.1 รูปแบบการวิจัย (Research design) 

การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงทดลอง (experimental study) ลักษณะ therapeutic trial 

แบบ opened label randomized cross-over case controlled study 

 

3.2 ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology)  

ประชากรที่คัดเลือกเพ่ือเข้าร่วมงานวิจัย 

กฏเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

     1.   ผู้ป่วยไตวายเรื้องรังระยะสุดท้าย ที่ได้รับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมมากกว่า 1 ปี        

           ที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

     2.   อายุมากกว่า 18 ปี บริบูรณ์ และไม่เกิน 80 ปี 

3. มีปริมาณปัสสาวะน้อยกว่า 100 ซีซี ต่อวัน 

4. เส้นฟอกเลือดที่ใช้เป็น A-V fistula หรือ A-V graft ที่สามารถเปิดอัตราเร็วเลือดได้ถึง 400 

มิลลิลิตร/นาที 

5. ได้รับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม 3 ครั้ง/สัปดาห์ และมีค่า KT/V > 1.2 

6. มีน้ าหนักแห้ง (dry weight) ที่เหมาะสมก่อนเข้าร่วมโครงการ โดยใช้เครื่องมือ Body 

Composition Monitoring (BCM) เป็นเครื่องมือที่ช่วยในการประเมิน 

7. สัญญาณชีพขณะท าการฟอกเลือดคงที่ตลอด 2 สัปดาห์ ก่อนเข้าร่วมโครงการ 
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กฏเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1.  มีโรคแทรกซ้อนที่ต้องรักษาเร่งด่วน ได้แก่ โรคติดเชื้อ โรคเส้นเลือดหัวใจ และหลอดเลือด 

     ภายใน 3 เดือน 

2.  เป็นมะเร็งระยะแพร่กระจาย 

3.  ผู้หญิงทีต่ั้งครรภ์ 

4.  สัญญาณชีพขณะท าการฟอกเลือดไม่คงที่ภายใน 2 สัปดาห์ 

5.  มีข้อห้ามในการใช้สารกันเลือดแข็งตัวขณะฟอกเลือด 

6.  ไม่สามารถปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัยได้ และไม่สามารถมาตรวจติดตามได้ต่อเนื่องตามนัด 

7.  ปฏิเสธลงชื่อในใบยินยอมเข้าร่วมงานวิจัย 

เทคนิคในการสุ่มตัวอย่าง (Sample techniques) 

 Target population ผู้ป่วยไตวายเรื้อรังที่ได้รับการฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม 

 Sample population ผู้ป่วยไตวายเรื้อรังที่ได้รับการฟอกเลือด ในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

                     นานกว่า 1 ปี 

 

3.3 การให้ค านิยามเชิงปฏิบัติการที่ใช้ในงานวิจัย (Operational definitions) 

 Combined high cut-off membrane hemodialysis with hemoperfusion  

(วิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก) หมายถึงการฟอกเลือดด้วยวิธี   

ฮีโมไดอะไลซิสโดยใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ  (high cut-off membrane dialyzer) ร่วมกับการใช้ตัว

กรองดูดซับสารยูรีมิก (hemoperfusion cartridge) โดยใช้ความเร็วเลือดเข้าตัวกรอง (blood flow 

rate, (QB)) 200 มิลลิลิตร/นาท,ี ความเร็วน้ ายาฟอกเลือด (dialysate flow rate, (QD)) 800 

มิลลิลิตร/นาท ี ใน 2 ชั่วโมงแรก หลังตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกอ่ิมตัว น าตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกออก 

ท าการฟอกเลือดต่อด้วยวิธีฮีโมไดอะไลซิส โดยใช้เฉพาะตัวกรองรูใหญ่พิเศษ QB 400 มิลลิลิตร/นาที, 

QD 800 มิลลิลิตร/นาที รวมทั้งหมด 4 ชั่วโมง จ านวนการดึงน้ าออก (ultrafiltration volume) ปรับ

ตามน้ าหนักแห้ง (dry weight) 
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High efficiency online- hemodiafiltration with high flux membrane           

(วิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง) หมายถึงการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดย

เติมสารน้ าทดแทนหลังตัวกรอง (post-dilution online hemodiafiltration) โดยใช้ตัวกรองรูใหญ่ 

(high-flux membrane), QB 400 มิลลิลิตร/นาที, QD 800 มิลลิลิตร/นาที อัตราการเติมสารน้ า

ทดแทน (replacement fluid) ร้อยละ 25 ของความเร็วเลือด จ านวนการดึงน้ าออกปรับตาม     

น้ าหนักแห้ง เป็นระยะเวลา 4 ชั่วโมง 

 

3.4 ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 

ใช้วิธีค านวณขนาดตัวอย่างโดยสูตร non-inferiority continuous data 

 

 

N = ขนาดตัวอย่างที่ต้องการศึกษา 

ระดับนัยส าคัญ 0.05, Zα/2 = 1.96 และ Power 80% 

จากการทบทวนวรรณกรรมของ Rita de Smet (14) พบว่า SD = 7.45 

เนื่องจากยังไม่มีการศึกษามาก่อน จึงก าหนด mean of difference between groups = 10 

Non-inferiority margin = 0.2, ratio between group =1, k=1 

N = 8 

   ปริมาณ dropout rate 20% ดังนั้น N =  10 
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3.5 ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย (Intervention) 

ผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังท่ีได้รับการฟอกเลือดที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ สภากาชาดไทยอย่างน้อย 

1 ป ีประเมินตามกฏเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา และกฏเกณฑ์ในการคัดเลือกออก ผู้ป่วยที่

เข้าเกณฑ์จะได้รับการชักชวนให้เข้าร่วมการศึกษา มีขั้นตอนดังนี้ 

1. ชี้แจงวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจะได้รับ รวมถึง

ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 

2. ผู้เข้าร่วมการวิจัยเซ็นชื่อในใบยินยอมเข้าร่วมการท าวิจัย 

3. ท าการซักประวัติ ตรวจร่างกาย ศึกษาผลตรวจทางห้องปฏิบัติการย้อนหลังของผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยอย่างละเอียด 

 

ท าการเก็บข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วยตั้งแต่แรกเข้าร่วมการศึกษา ได้แก่ 

3.1. ข้อมูลทั่วไป ได้แก่ อายุ เพศ ส่วนสูงน้ าหนักแห้ง โรคประจ าตัว สาเหตุของไตวายเรื้อรัง ยาที่ใช้

เป็นประจ าระยะเวลาที่ฟอกเลือดก่อนเข้าร่วมการศึกษา ชนิดของ vascular access 

3.2. การตรวจร่างกาย 

3.3. วิธีการฟอกเลือดก่อนเข้าร่วมโครงการ 

3.4. ความพอเพียงของการฟอกเลือด: sp KT/V (Daugirdas’s equation) or UKM, KT/V 

3.5. ผลการตรวจทางห้องปฏิบัติการก่อนเข้าร่วมโครงการได้แก่ Complete blood count (CBC), 

BUN, Creatinine, Electrolyte, Calcium, Phosphate, Albumin, FBS, HbA1C, iPTH  

4. เจาะเลือดตรวจทางห้องปฏิบัติการเพ่ือเป็นค่าพ้ืนฐานก่อนเข้าร่วมการวิจัย ได้แก่ 

Complete blood count (CBC), BUN, Creatinine, Electrolyte, Calcium, Phosphate, 

Magnesium, Albumin, Blood sugar, iPTH 

          5. ท าการสุ่มตัวอย่างแบ่งเป็น 2 กลุ่มโดยวิธี simple random sampling โดยใช้วิธ ีbox 

randomization 
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กลุ่มที่หนึ่ง ท าการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะไลซิสโดยใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ 2 ครั้ง/สัปดาห์ 

และวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก 1 ครั้ง/สัปดาห์ เป็นเวลา 4 

สัปดาห์ แล้วลดลงเป็น 1 ครั้ง/2 สัปดาห์ อีก 4 สัปดาห์ รวมเป็น 8 สัปดาห์ และหลังจากนั้นต่อด้วย 

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารน้ าทดแทนหลัง  ตัวกรอง 3 ครั้ง/สัปดาห์เป็นระยะเวลา 8 

สัปดาห์ โดยมีช่วง wash out period ก่อนเริ่มท าการศึกษา 2 สัปดาห์ และระหว่างเปลี่ยนกลุ่มอีก 2 

สัปดาห์  

  

กลุ่มที่สอง ท าการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารน้ าทดแทนหลัง  

ตัวกรอง 3 ครั้ง/สัปดาห์ เป็นระยะเวลา 8 สัปดาห์ หลังจากนั้นต่อด้วยการฟอกเลือดด้วยวิธี           

ฮีโมไดอะไลซิสโดยใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ 2 ครั้ง/สัปดาห์ และวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ

ร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก 1 ครั้ง/สัปดาห์ เป็นเวลา 4 สัปดาห์ แล้วลดลงเป็น 1 ครั้ง/2 สัปดาห์ 

อีก 4 สัปดาห์ รวมเป็น 8 สัปดาห์ โดยมีช่วง wash out period ก่อนเริ่มท าการศึกษา 2 สัปดาห์ 

และระหว่างเปลี่ยนกลุ่มอีก 2 สัปดาห์  

 

Modality protocol 

- High-efficiency online-hemodiafiltration with high flux membrane 

หมายถึง การฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นโดยเติมสารน้ าทดแทนหลังตัวกรอง

โดยใช้ตัวกรองรูใหญ่ (High flux) คือ HF80, vascular access AVF หรือ AVG, blood 

flow rate (QB) 400 มิลลิลิตร/นาท,ี dialysate flow rate (QD) 800 มิลลิลิตร/นาท,ี 

อัตราการทดแทนสารน้ าร้อยละ 25 ของ QB, ระยะเวลา 4 ชั่วโมงต่อ 1 ครั้ง, ปริมาณการดึง

สารน้ าปรับตามน้ าหนักแห้ง  
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- Combined high cut-off membrane hemodialysis with hemoperfusion 

หมายถึง การฟอกเลือดโดยวิธีฮีโมไดอะไลซิสด้วยตัวกรองรูใหญ่พิเศษโดยใช้ตัวกรอง PES-

17DH ร่วมกับการใช้ตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกโดยใช้ HA130 เป็นเวลา 2 ชั่วโมง QB 200 

มิลลิลิตร/นาที, QD 800 มิลลลิิตร/นาท ีvascular access AVF หรือ AVG หลังจากครบ 2 

ชั่วโมงน าตัวดูดซับสารยูรีมิกออกและท าการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะไลซิสด้วยตัวกรองรู

ใหญ่พิเศษต่อ เปิด QB 400 มิลลิลิตร/นาที, QD 800 มิลลลิิตร/นาที ระยะเวลารวม 4 

ชั่วโมงต่อ 1 ครั้ง ปริมาณการดึงสารน้ าปรับตามน้ าหนักแห้ง  

- High cut-off membrane hemodialysis หมายถงึการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะไลซิส 

โดยใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ โดยใช้ PES-17DH vascular access AVF หรือ AVG, เปิด               

QB 400  มิลลิตร/นาท,ี QD 800 มิลลิลิตร/นาที ระยะเวลาการฟอกเลือด 4 ชั่วโมงต่อ 1 

ครั้ง ปริมาณการดึงสารน้ าปรับตามน้ าหนักแห้ง  

- Wash out period 

ผู้เข้าร่วมการศึกษาจะได้รับการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะไลซิสโดยใช้ตัวกรองรูใหญ่ 

vascular access AVF หรือ AVG เปิด QB 400 มิลลิลิตร/นาท,ี QD 800 มิลลิลิตร/นาท,ี 

ระยะเวลา 4 ชั่วโมงต่อ 1 ครั้ง ปริมาณการดึงสารน้ าปรับตามน้ าหนักแห้ง  

     6. ระหว่างท าการฟอกเลือด ผู้ป่วยจะได้รับการวัดความดันโลหิตทุก 30 นาที และได้รับการ

เฝ้าสังเกตอาการข้างเคียงที่จะเกิดขึ้น เช่น คลื่นไส้ อาเจียน ตระคริว เจ็บหน้าอก เวียนศีรษะ หากเกิด

อาการดังกล่าวผู้ป่วยจะได้รับการดูแลตามมาตรฐาน และได้รับการรายงานเป็นอุบัติการณ์             

ไม่พึงประสงค์ 
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     7. วัดระดับ Indoxyl sulfate, Beta 2 microglobulin, CBC, BUN, Cr, electrolyte , 

Calcium, Phosphate, Magnesium, Albumin, Total protein, Blood sugar, iPTH ที่สัปดาห์ที่ 

1, 5 และ session สุดท้ายของแต่ละ modality โดยการเจาะเลือดเพ่ือส่งตรวจก่อนการฟอกเลือดจะ

เก็บจากเข็มที่แทงผ่าน AVF, AVG เพ่ือฟอกเลือดทันที และการตรวจเลือดหลังการฟอกท าการเก็บ

โดยหยุดการดึงสารน้ า, ปิด Dialysate pump ลด Blood flow rate เหลือ 50 มิลลิลิตร/นาที

ประมาณ 30 วินาทีก่อนการเก็บเลือดมาตรวจ 

     8. ประเมินความพอเพียงของการฟอกเลือดโดยใช้ KT/V (Daugirdas equation) ทีค่รั้งแรก

ของสัปดาห์ที่ 1 และ 5 ของแต่ละวิธี 

     9. เก็บเลือดตรวจทางห้องปฏิบัติการ ดังภาพที่ 3 
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Combine High cut off membrane hemodialysis with hemoperfusion (HP) 

 

 

Lab investigation:  

A – Indoxyl sulfate, Beta 2 microglobulin, CBC, BUN, Cr, electrolyte, Calcium, 

Phosphate, Magnesium, Albumin, Total protein, iPTH 

B – Reduction Ratio of indoxyl sulfate, Beta 2 microglobulin, KT/V (Daugirdas 

equation), serum albumin, albumin loss      

ภาพที่ 3. แสดงแผนในการให้การรักษาผู้ป่วยท่ีเข้าร่วมงานวิจัย และการตรวจทางห้องปฏิบัติการ 
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จะมีการเปลี่ยนตัวกรองใหม่ทุก 4 สัปดาห์ และท าการวัดอัตราการก าจัดของ                 

อินด๊อกซิลซัลเฟต เบต้าทูไมโครโกบูลิน ระดับอัลบูมินในเลือด ปริมาณอัลบูมินที่เสียไปในน้ ายาฟอก

เลือด และ ความพอเพียงของการฟอกเลือดขณะที่ใช้ตัวกรองใหม่ การเจาะเลือดเพ่ือส่งตรวจก่อน

ฟอกเลือดจะท าการเก็บเลือดผ่าน AVF หรือ AVG  โดยจะเก็บเลือดทันทีหลังแทงเข็ม  

วิธีการส่งเลือดตรวจหลังท าการฟอกเลือดเสร็จคือ ปิดการดึงสารน้ า (QUF = 0) ปิด 

Dialysate pump (QD = 0) ลด Blood flow rate 50 มิลลิลิตร/นาที (QB= 50) ประมาณ 30 

วินาทีก่อนน าเลือดมาส่งตรวจ เก็บเลือดตรวจครั้งละ 15 ซีซี  

10. รวบรวมข้อมูลและท าการวิเคราะห์ทางสถิติ 

 

กำรประเมินกำรก ำจัดของสำร (reduction ratio) 

 การประเมินการก าจัดอินด๊อกซิลซัลเฟต และ การก าจัดเบต้าทูไมโครโกบูลิน โดยการเก็บ

เลือดฝั่ง arterial port เพ่ือส่งตรวจระดับอินด๊อกซิลซัลเฟต และเบต้าทูไมโครโกบูลิน โดยส่งตรวจ

ก่อนการฟอกเลือด (Cpre) และหลังการฟอกเลือดเสร็จ (Cpost) วิธีการส่งเลือดตรวจหลังการฟอก

เลือดเสร็จคือหยุดการดึงสารน้ า  (QUF = 0) ปิด dialysate pump (QD = 0) ลด blood flow rate 

50 มิลลิลิตร/นาที (QB = 50) ประมาณ 30 วินาทีก่อนเก็บเลือดมาส่งตรวจ ใช้สูตรเพื่อค านวณ

percentage reduction ratio (RR)14 

 

 Percentage of RR = (1 – Cpost-crr / Cpre) x 100% 

Cpost-crr = Cpost / {1 + [(BWpre – BWpost) / 0.2 x BWpost]} 

Cpost–crr: Cpost ที่ถูกปรับตาม extracellular volume change ประเมินจากน้ าหนักเป็นหลัก 

โดยคิดจากสมการดังแสดง 

 

BWpre: น้ าหนักก่อนฟอกเลือด (Kg)  

BWpost: น้ าหนักหลังฟอกเลือด (Kg) 
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กำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำร 

- ท าการวัดอินด๊อกซิลซัลเฟตด้วยวิธี High-Performance Liquid Chromatography (HPLC) โดย

จะมีการ validate reliability and accuracy ก่อนเริ่มต้นท าการวิจัย ส่งตรวจที่ภาควิชาเภสัชวิทยา 

คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

- การตรวจทางห้องปฏิบัติการอื่นๆ เช่น CBC, BUN, Creatinine, Electrolyte, Calcium, 

Phosphate, Magnesium, Albumin, ß2-microglobulin, iPTH ส่งตรวจห้องปฏิบัติการของ

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

 

 

คุณสมบัติของตัวกรองที่ใช้ในกำรวิจัย (Dialyzer Property) 

ตัวกรองที่ใช้ในการวิจัยเป็น Hollow Fiber Dialyzer โดยตัว Membrane เป็น Synthetic 

Membrane ทีเ่ป็น Biocompatibility membrane ส าหรับตัวกรองรูใหญ่พิเศษ (High Cut-Off 

Membrane Dialyzer) ใช้ Surelyzer TM PES-17DH ของบริษัท Nipro และตัวกรองรูใหญ่ High 

Flux Dialyzer ใช้ HF80s ของบริษัท Fresenius ตามตารางท่ี 2 
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Property PES-17DH HF80S 

Membrane Material Polyethersulfone Fresenius Polysulfone 

Effective Surface (m2) 1.7 1.8 

Ultrafiltration Coefficiency 

(ml/hr/mmHg) 

80 55 

Clearance (ml/min) PES-17DH HF80S 

Urea 267 248 

Creatinine 246 225 

Phosphate 234 220 

Vitamin B12 178 155 

Inulin NA 120 

Myoglobin 82 BA 

 

ตารางท่ี 2. แสดงคุณสมบัติของตัวกรองรูใหญ่พิเศษ (PES-17DH) และตัวกรองรูใหญ่ SF80S 

 

In vitro performance: QB = 300 มล/นาที, QD = 500 มล/นาที, QUF = 0 มล/นาท ี

คุณสมบัติของสารดูดซับเป็น Disposable Hemoperfusion Cartridge รุ่น HA130 ของบริษัท 

Jafron Biomedical 

 

3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection)  

เก็บข้อมูลจากหน่วยโรคไต โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

ผู้เก็บข้อมูลคือ ผู้ด าเนินการวิจัย และผู้บันทึกข้อมูลคือ ผู้ด าเนินการวิจัย 
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3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis) 

 1. การน าเสนอข้อมูลพ้ืนฐานผู้ป่วยเป็นตาราง ผลลัพธ์ข้อมูลที่ได้เป็นข้อมูล 

เชิงปริมาณ น าเสนอในลักษณะของค่าเฉลี่ยร่วมกับส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน หรือค่ามัธยฐาน 

ร่วมกับค่าพิสัย ขึ้นกับลักษณะการกระจายของข้องมูล 

2. การเปรียบเทียบร้อยละการลดลงของสารยูรีมิกของสองวิธีใช้ Pair t-test หรือ Wilcoxon 

test ขึ้นกับการกระจายของข้อมูล 

3. แนวโน้มการเปลี่ยนแปลงของผลเลือดของผู้ป่วยที่มากกว่าสองจุดในวิธีการฟอกเลือดเดียว

ใช้ Repeated Anova 

4. การเปรียบเทียบความแตกต่างของผลเลือดที่มากกว่าสองจุดระหว่างสองวิธีใช้ 

Generalize Linear Model  

โดยใช้โปรแกรมค านวณทางสถิติ SPSS version 20. ส าหรับ window ในการวิเคราะห์ข้อมูล 

 

3.8 ข้อพิจารณาทางจริยธรรม (Ethics) 

 การเข้าร่วมงานวิจัยในครั้งนี้ตั้งอยู่บนพื้นฐานของการเคารพในการให้ค ายินยอมเข้าร่วม

โครงการวิจัย โดยผู้ป่วยทุกคนที่เข้าร่วมการวิจัยต้องลงนามเป็นลายลักษณ์อักษร (informed 

consent) หลังจากท่ีผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้รับข้อมูลที่ถูกต้องเพียงพอ  

ไม่ปิดบังข้อมูลเกี่ยวกับความเสี่ยงที่อาจจะเกิดในระหว่างการวิจัย  ให้ข้อมูลที่เป็นเอกสารแก่

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยน ากลับไปอ่าน หรือปรึกษาญาติ หรือผู้ที่ไว้วางใจก่อนตัดสินใจ ผู้เข้าร่วม

โครงการวิจัยไม่ถูกชักจูงด้วยอามิสสินจ้าง และมีสิทธิที่จะถอนตัวจากโครงการวิจัยโดยไม่ต้องชดใช้

ค่าเสียหาย หรือถูกละเลยการดูแลรักษา 

 งานวิจัยนี้ให้ความเคารพในความเป็นส่วนตัวและรักษาความลับในข้อมูลที่ใช้ในการวิจัย 

นอกจากนี้จะให้ผู้ที่เข้าร่วมโครงการวิจัยเซ็นชื่อ หรือประทับลายนิ้วมือ เพื่อยืนยันการตัดสินใจของ

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย โดยมีพยานรู้เห็นร่วมลงนามก่อนเริ่มการวิจัย  



 

 

24 

งานวิจัยนี้เป็นงานวิจัยที่ท าการศึกษาทดลองในมนุษย์ ยังไม่มีรายงานภาวะแทรกซ้อนจาก

การใช้วิธีการฟอกเลือดด้วยวิธีนี้อย่างชัดเจน แต่อย่างไรก็ตามทางผู้วิจัยได้จัดให้มี Patient safety 

monitoring และ adverse event repot โดยยึดผลประโยชน์ของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นส าคัญ 

หากผู้ป่วยต้องการออกจากงานวิจัย ก็สามารถกระท าได้ได้โดยไม่กระทบต่อการดูแลผู้ป่วย 

 ในกรณีที่ผู้ป่วยเกิดผลกระทบ หรือต้องการข้อมูลเพ่ิมเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย 

สามารถติดต่อกับผู้ท าวิจัยคือ พญ.ณัฐชยา เข็มนาค เบอร์โทรศัพท์  0813761403 ได้ตลอด 24 

ชั่วโมง  

 

3.9 ข้อจ ากัดในงานวิจัย (Limitation) 

 การศึกษานี้เป็นการศึกษาความสามารถในการลดระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตในเลือดของ

ผู้ป่วยเมื่อใช้วิธีการที่แตกต่างกันเท่านั้น ซึ่งเป็นการศึกษาขั้นต้น แต่ยังไม่สามารถชี้ให้เห็นถึงผลใน

ระยะยาวได้  

 

3.10 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (Research benefits and application) 

เป็นการหาความสามารถในการก าจัดสารอินด๊อกซิลซัลเฟตและเบต้าทูไมโครโกบูลิน โดยวิธี

ผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก ซึ่งไม่จ าเป็นต้องใช้เครื่องฟอกเลือดที่

มีประสิทธิภาพสูง หากผลการศึกษาพบว่าความสามารถในการก าจัดสารทั้งสองตัวไม่ด้อยกว่าวิธี      

ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง เราจะสามารถน าวิธีการฟอกเลือดใหม่นี้มาใช้เพื่อให้เกิด

ประสิทธิภาพในการก าจัดสารทั้งสองชนิด ซึ่งสามารถน าไปใช้ในศูนย์ที่ไม่มีเครื่องฮีโมไดอะฟิลเตชั่น

ประสิทธิภาพสูงได้ 
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เนื่องจากอินด๊อกซิลซัลเฟตมีผลต่อการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด รวมทั้งเพ่ิมอัตราการ

เสียชีวิตในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง หากสามารถท าการฟอกเลือดออกได้มากในระยะยาว น่าจะส่งผลลด

การเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด ซึ่งการศึกษานี้อาจเป็นข้อมูลเพื่อท าการศึกษาขนาดใหญ่และ

ติดตามผลระยะยาวต่อไป 

 

3.11 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการวิจัย และมาตรการในการแก้ไข (Obstacle)  

 เนื่องจากการวัดอินด๊อกซิลซัลเฟตยังไม่มี Commercial available kit จึงจ าเป็นต้องจัด

ห้องปฏิบัติการด าเนินการวัดโดยทีมผู้วิจัย ดังนั้นจึงจ าเป็นต้องท าการฝึกฝนในการตรวจเพื่อให้ได้

ความถูกต้องและแม่นย ามากที่สุด 

 

3.12 การบริหารงานวิจัย และตารางปฏิบัติงาน (Administration & Time schedule) 
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3.13 งบประมาณ (Budget)  

ค่าวัสดุอุปกรณ์ 

 ตัวกรองชนิด High cut-off membrane, PES-17D (2,000บาท/1ตัว) 

2 dialyzer/1 participant  x 10 participants                                      40,000 บาท 

 

 ตัวกรองชนิด High flux membrane, HF80S (2,000บาท/1ตัว) 

2 dialyzer/1 participant  x 10 participants             40,000 บาท 

 

ตัวกรองชนิด Hemoperfusion, HA130 (5,000 บาท/1ตัว) 

  6 dialyzer/1 participant        x 10 participants                                     300,000 บาท 

  

ค่าตรวจ IS + reagent (500 บาท/ครั้ง) 

 10 sample/1 participant x 10 participants                        50,000 บาท 

  

ค่าตรวจ ß2-microglobulin (500 บาท/ครั้ง) 

10 sample/1 participant  x 10 participants             50,000 บาท 

 

ค่าตรวจทางห้องปฏิบัติการณ์พ้ืนการฐาน (1,500 บาท/ครั้ง) 

 6 sample/1 participant  x 10 participants                        90,000 บาท 

 

ค่าตอบแทนบุคลากร (ต่อราย) 

ค่าตอบแทนพยาบาล (1,000 บาท/1 participant)                                           10,000 บาท 

ค่าตอบแทนนักเทคนิคการแพทย์ (800 บาท/1 participant)                                 8,000 บาท 

 รวม (10 คน)                                                                            588,000 บาท 
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บทที ่4 ผลการวิจัย 
  

จากการศึกษาในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังที่ได้รับการฟอกเลือดที่ รพ.จุฬาลงกรณ์ จ านวน 10 ราย 

ตั้งแต่วันที่ 1 พฤษภาคม 2559 ถึงวันที่ 31 มกราคม 2560 ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย พบว่าเป็นผู้ป่วย

ชาย 2 ราย (คิดเป็นร้อยละ 20) เป็นผู้ป่วยหญิง 8 ราย (คิดเป็นร้อยละ 80)  อายุเฉลี่ย 60.9 ปี      

(SD = 9.7) สาเหตุของโรคไตวายเรื้อรัง ไม่ทราบสาเหตุ 4 ราย (คิดเป็นร้อยละ 40) จากเบาหวาน     

2 ราย (คิดเป็นร้อยละ 20) จากความดันโลหิตสูง 2 ราย (คิดเป็นร้อยละ 20) จากไตอักเสบ 2 ราย 

(คิดเป็นร้อยละ 20) มีโรคประจ าตัวเป็นความดันโลหิตสูง 7 ราย (คิดเป็นร้อยละ 70) เบาหวาน 2 ราย 

(คิดเป็นร้อยละ 20) เคยได้รับการปลูกถ่ายไต 2 ราย (คิดเป็นร้อยละ 20)  ระยะเวลามัธยฐานในการ

ฟอกเลือด 83 เดือน (IQR 49.5 - 167) มีค่าความพอเพียงเฉลี่ยในการฟอกเลือด (KT/V) 2.75        

(SD = 4.3)      การท างานของหลอดเลือดส าหรับฟอกเลือดมีความเร็ว 915 มิลลิลิตร/นาที         

(IQR 740-1,058) ผู้ ป่ วยมีความดันโลหิตขณะหัว ใจบีบตัว  (systolic blood pressure) 135.1 

มิลลิเมตรปรอท (SD = 14.1) ความดันโลหิตขณะหัวใจคลายตัว (diastolic blood pressure) 73.3 

มิลลิเมตรปรอท ( SD = 9.1) น้ าหนักตัวเฉลี่ย 57.0 กิโลกรัม (SD = 13.8) ผลการตรวจความเข้มข้น

เลือด (Hemoglobin) 10.6 กรัม/เดซิลิตร (SD = 0.7) โดยมีค่าเฉลี่ยระดับเบต้าทูไมโครโกบูลิน 

(β2M)  28,395 ไมโครกรัมต่อลิตร (SD = 5,368.6) ระดับอินด๊อกซิลซัลเฟตเฉลี่ย 40 มิลลิกรัมต่อ

ลิตร (SD = 20.7) ที่เริ่มต้นการศึกษา ดังแสดงในตารางที่ 3. 
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Baseline characteristics 10 patients 
Male (%) 2 (20.0%) 
Age (years) (mean(SD)) 60.9 (9.7) 
Cause of end stage renal disease 

- Diabetic nephropathy (%) 
- Hypertension (%) 
- Chronic glomerulonephritis (%) 
- Renal calculi (%) 
- CTIN (%) 
- Unknown (%) 

 
2 (20.0%) 
2 (20.0%) 
2 (20.0%) 

0 
0 

4 (40.0%) 

Vascular access 
- Arteriovenous fistula (%) 
- Arteriovenous graft (%) 

 
7 (70.0%) 
3 (30.0%) 

Vascular access flow (ml/min) (median(IQR)) 915.0 (740 - 1,058) 
Dialysis vintage (months) (median(IQR)) 83.0 (49.5 - 167) 
Underlying disease 

- Diabetes mellitus (%) 
- Hypertension (%) 
- Dyslipidemia (%) 
- Coronary artery disease (%) 
- Autoimmune disease (%) 
- Peripheral artery disease (%) 
- Previous kidney transplant (%) 

 
2 (20.0%) 
7 (70.0%) 
3 (30.0%) 
2 (20.0%) 
1 (10.0%) 
1 (10.0%) 
2 (20.0%) 

Systolic blood pressure (mmHg) (mean(SD)) 135.1 (14.1) 
Diastolic blood pressure (mmHg) (mean(SD)) 73.3 (9.1) 
KT/V (mean(SD)) 2.8 (4.3) 
Body weight (kg) (mean(SD)) 57.0 (13.8) 
BMI (kg/m2) (mean(SD)) 22.2 (5.2) 
Lab 

- Hemoglobin (g/dl) (mean(SD)) 
- Platelet (1,000/mm3) (mean(SD)) 
- Calcium (mg/dl) (mean(SD)) 
- Phosphate (mg/dl) (mean(SD)) 
- iPTH (pg/dl) (median(IQR)) 
- indoxyl sulfate (mg/l) (mean(SD)) 
- beta2 microglobulin (µg/dL) (mean(SD)) 
- albumin (g/L) (mean(SD)) 

 
10.6 (0.7) 
222 (75.0) 
9.1 (0.6) 
4.5 (1.5) 

397.5 (62.5 - 591.4) 
40.0 (20.7) 

28,395.6 (5,368.6) 
4.0 (0.3) 

 

       ตำรำงท่ี 3. ข้อมูลพื นฐำนของผู้ป่วยไตวำยเรื อรังที่เข้ำร่วมกำรศึกษำ 
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 ผู้ป่วยได้รับการฟอกเลือดเริ่มต้นด้วยวิธีการฟอกแบบปกติ (High flux hemodialysis) ด้วย

ตัวกรองรูใหญ่เป็นเวลา 2 สัปดาห์ (washout) จากนั้นแบ่งผู้ป่วยแบบสุ่ม เป็นสองกลุ่ม กลุ่มละ 5 ราย 

โดยผู้ป่วยกลุ่มที่ 1 จะได้รับการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูด

ซับสารยูรีมิก (combine high cut-off dialyzer hemodialysis with hemoperfusion) เป็นเวลา 

8 สัปดาห์ก่อน แล้วสลับเป็นการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นด้วยรูกรองขนาดใหญ่ 

(post dilution online hemodiafiltration with high flux dialyzer) เป็นเวลา 8 สัปดาห์ โดยท า

การฟอกเลือดแบบปกติ ด้วยรูกรองขนาดใหญ่ 2 สัปดาห์ระหว่างการเปลี่ยนวิธีการฟอกเลือด ผู้ป่วย

กลุ่มที่ 2 ได้รับการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นด้วยรูกรองขนาดใหญ่ก่อน แล้วจึง

สลับเป็นการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก  

เปรียบเทียบการฟอกเลือดทั้งสองวิธี พบว่าระยะเวลาในการฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัว

กรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกมีค่าเฉลี่ย 237.1 นาที (SD = 2.5) และ วิธีการฟอก

เลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นด้วยรูกรองขนาดใหญ่มีค่าเฉลี่ย 237.5 นาที (SD = 1.5)    ซ่ึง

ไม่แตกต่างกัน (p=0.728) ปริมาณการดึงน้ าเฉลี่ยแต่ละครั้งของการฟอกเลือด   (net ultrafiltration) 

ของวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกมีค่าเฉลี่ย 2,269 มิลลิลิตร 

(SD = 480.8) เมื่อเทียบกับวิธีการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นด้วยรูกรองขนาดใหญ่มี

ค่าเฉลี่ย 2,319 มิลลิลิตร (SD = 476.2) ซึ่งทั้งสองวิธีไม่ต่างกัน (p = 0.716) ปริมาณการพาของสาร 

(convective volume) โดยวิธีการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรอง

ดูดซับสารยูรีมิกเฉลี่ย 22.0 ลิตร/ครั้ง (SD = 1.82) โดยการเพ่ิมขึ้นของน้ าหนักตัวในระหว่างการฟอก

เลือดแต่ละครั้งของทั้งสองวิธีไม่มีความแตกต่างกัน (2.1 + 0.4 และ 2.2 + 0.5, p = 0.732) ดังแสดง

ในตารางที่ 4. 
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Treatment characteristics  Combine HCO HD + HP OL-HDF P 

Dialysis time (min) 

(mean(SD)) 

237.1  (2.5) 237.5 (1.5) 0.728 

Net ultrafiltration (ml) 

(mean(SD)) 

2,269.8 (480.8) 2,319.3 (476.2) 0.716 

Convective volume 

(L/session) (mean(SD)) 

2.3 (0.5) 22.0 (1.8) <0.001 

Interdialytic weigh gain (kg) 

(mean(SD)) 

2.1 (0.4) 2.2 (0.5) 0.732 

 

ตารางท่ี 4.  เปรียบเทียบการฟอกเลือดระหว่างวิธีการฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่

พิเศษ ร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก (combine HCO HD+ HP) และวิธีการฟอกเลือดด้วยวิธี

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นด้วยรูกรองขนาดใหญ่ (OL-HDF) 

 

วัดการลดลงของระดับสารยูรีมิกพบว่า ร้อยละการลดลงของอินด๊อกซิลซัลเฟต (percentage 

reduction ratio of IS) จากการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูด

ซับสารยูรีมิก มีค่าเท่ากับร้อยละ 52.0 (SD = 11.7) เปรียบเทียบกับวิธีการฟอกเลือดแบบ      

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นซึ่งมีร้อยละการลดลงของอินด๊อกซิลซัลเฟตร้อยละ 56.3 (SD = 7.5) ซึ่งไม่

แตกต่างกัน (p = 0.281) ร้อยละการลดลงของเบต้าทูไมโครโกบูลินของทั้งสองวิธีไม่แตกต่างกัน 

(83.7+ 4.9 เทียบกับ 84.0 + 4.3, p = 0.748) ร้อยละการลดลงของยูเรียในการฟอกเลือดด้วยวิธี

ผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกมีค่าเท่ากับ 82.1 (SD = 4.9) ซึ่ง

พบว่ามีค่าน้อยกว่าการฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นซึ่งมีค่าเท่ากับ 85.8 (SD = 3.7)  (p 

= 0.015)  ดังแสดงในภาพที ่4. 
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ภาพที่ 4. แสดงร้อยละการลดลงของสารยูรีมิก อินด๊อกซิลซัลเฟต(IS), เบต้าทูไมโครโกบลิูน 

(β2M), ยูเรีย (urea) * ข้อมูลที่มีนัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.05) 

 

 เมื่อท าการติดตามค่าเฉลี่ยของระดับอินด๊อกซิลซัลเฟตก่อนการฟอกเลือดและระหว่างการ

ฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกตลอด 8 สัปดาห์ 

พบว่า ที่สัปดาห์ที่ 1 ระดับอินด๊อกซิลซัลเฟตมีค่าเท่ากับ 40.0 มิลลิกรัมต่อลิตร (SD = 20.7) สัปดาห์

ที่ 5 มีค่า 42.4 มิลลิกรัมต่อลิตร (SD = 17.9) สัปดาห์ที่ 8 มีค่า 34.9 มิลลิกรัมต่อลิตร (SD = 12.4) 

ซึ่งมีแนวโน้มลดลง เมื่อท าการวิเคราะห์โดยใช้สถิติแบบ repeated anova ไม่พบการเปลี่ยนแปลง

อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.2)  ส าหรับวิธีการฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นมีระดับ

อินด๊อกซิลซัลเฟตก่อนการฟอกเลือดสัปดาห์ที่ 1 เท่ากับ 42.5 มิลลิกรัมต่อลิตร (SD = 21.8) สัปดาห์

ที่ 5 มีค่า 36.7 มิลลิกรัมต่อลิตร (SD = 17.1) สัปดาห์ที่ 8 มีค่า 43.9 มิลลิกรัมต่อลิตร (SD = 19.9) 

เมื่อท าการวิเคราะห์โดยใช้สถิติ repeated anova ไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 

(p = 0.052)  และเมื่อท าการเปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงของระดับอินด๊อกซิลซัลเฟตระหว่างการ

ฟอกเลือดของทั้งสองวิธีโดยใช้สถิติ generalized linear model ไม่ความความแตกต่างอย่างมี

นัยส าคัญ (p = 0.915) ดังภาพที่ 5. 
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ภาพที่ 5. แสดงการเปลี่ยนแปลงของระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟตก่อนการฟอกเลือดใน 8 สัปดาห์ 

ระหว่างการฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก 

(HCO HD+HP) และการฟอกเลือดแบบออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น (OL-HDF) 

 

 เมื่อท าการติดตามระดับเบต้าทูไมโครโกบูลินก่อนการฟอกเลือด ระหว่างการฟอกเลือดแบบ

ผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกตลอด 8 สัปดาห์พบว่า สัปดาห์ที่ 1 มี

ระดับเบต้าทูไมโครโกบูลินเท่ากับ 27,530.1 ไมโครกรัมต่อลิตร (SD = 4,067.5) สัปดาห์ที่ 5 มีค่า 

25,175.6 ไมโครกรัมต่อลิตร (SD = 2,786.0) สัปดาห์ที่  8 มีค่ า  24,968 ไมโครกรัมต่อลิ ตร             

(SD = 8,398.3) เมื่อท าการวิเคราะห์โดยใช้สถิติ repeated anova ไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.3)  ส าหรับการฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นระดับเบต้าทูไม

โครโกบูลิน ก่อนการฟอกเลือดที่สัปดาห์ที่ 1 เท่ากับ 28,966 ไมโครกรัมต่อลิตร (SD = 7,625.0) 

สัปดาห์ที่ 5 มีค่า 29,210 ไมโครกรัมต่อลิตร (SD = 8,119) สัปดาห์ที่ 8 มีค่า 26,065 ไมโครกรัมต่อ

ลิตร (SD = 5,699.0) เมื่อท าการวิเคราะห์โดยใช้สถิต ิrepeated anova ไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่าง

มีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.3)  และเมื่อท าการเปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงของระดับเบต้าทูไมโคร

โกบูลินระหว่างการฟอกเลือดของทั้งสองวิธีโดยใช้สถิติ generalized linear model ไม่ความความ

แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญ (p = 0.849) ดังภาพที่ 6.  
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ภาพที่ 6. แสดงกำรเปลี่ยนแปลงของระดับเบต้ำทูไมโครโกบลูินก่อนกำรฟอกเลือดใน 8 สัปดำห์ 

ระหว่ำงกำรฟอกเลือดแบบผสำนกำรใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสำรยูรีมิก 

(HCO HD+HP)  และกำรฟอกเลือดแบบออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น (OL-HDF) 

 
 เมื่อตรวจปริมาณอัลบูมินที่เสียออกมาในน้ ายาฟอกเลือดพบว่า ค่ามัธยฐานของอัลบูมินที่เสีย

ไปในน้ ายาฟอกเลือดจากวิธีฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับ     

สารยูรีมิกเท่ากับ 4.2 กรัมต่อการฟอกเลือด 1 ครั้ง  (พิสัย 2.5 – 5.7) ซึ่งมากกว่าค่ามัธยฐานของ  

อัลบูมินที่เสียไปในน้ ายาฟอกเลือดจากวิธีฟอกเลือดแบบออนไลน์  ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น ซึ่งมีค่าเท่ากับ 

0.5 กรัมต่อการฟอกเลือด 1 ครั้ง (พิสัย 0.12 – 0.88) อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.008) เมื่อ

ติดตามระดับของอัลบูมินในเลือดระหว่างการฟอกเลือดด้วยวิธีฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรู

ใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกพบว่า ระดับอัลบูมินในเลือดท่ีสัปดาห์ที่ 1 สัปดาห์ที่ 5 และ 

สัปดาห์ที่ 8  มีค่าเฉลี่ย 3.9 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (SD = 0.2) เท่ากันตลอดการฟอกเลือด ( p = 1.0 ) 

ส่ ว น ร ะ ดั บ ข อ ง อั ล บู มิ น ใ น เ ลื อ ด ร ะ ห ว่ า ง ก า ร ฟ อ ก เ ลื อ ด ด้ ว ย วิ ธี ฟ อ ก เ ลื อ ด แ บ บ                           

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น พบว่าระดับอัลบูมินที่สัปดาห์ที่ 1 มีค่าเฉลี่ย 3.9 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (SD 

= 0.3) สัปดาห์ที่ 5 มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 3.8 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (SD = 0.2) และสัปดาห์ที่ 8 มีค่าเฉลี่ย

เท่ากับ 4.0 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร (SD = 0.2) เมื่อใช้การวิเคราะห์โดยใช้สถิติ repeated anova ไม่

พบว่ามีการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.2) ดังแสดงในภาพที ่7 
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ภาพที่ 7. กรำฟแสดงระดับของอัลบูมินในเลือด ระหว่ำงกำรฟอกเลือดแบบผสำนกำรใช้ตัวกรองรู

ใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสำรยูรีมิก (HCO HD+HP)  และกำรฟอกเลือดแบบออนไลน์ ฮี

โมไดอะฟิลเตชั่น (OL-HDF) 

 
ท าการติดตามการเปลี่ยนแปลงของน้ าหนักตัว และดัชนีมวลกายระหว่างการฟอกเลือดด้วย

วิธีฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกเป็นเวลา 8 สัปดาห์ 

ไม่พบความแตกต่างของน้ าหนักตัว (57.2 + 3.49 เทียบกับ 57.7 + 14.0 กิโลกรัม, p = 0.13) และ

ดัชนีมวลกาย (22.4 + 5.15 เทียบกับ 22.5 + 5.23 กิโลกรัม/เมตรยกก าลังสอง, p = 0.157) ส่วนใน

ระหว่างการฟอกเลือดด้วยวิธีการฟอกเลือดแบบแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น พบมีการเพิ่มขึ้นของ

น้ าหนักตัวอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (57.2 + 14.49 เทียบกับ 57.5 + 13.49 กิโลกรัม, p = 0.005) 

และพบการเพ่ิมข้ึนของดัชนีมวลกายจาก 22.3 + 5.07 กิโลกรัม/ตารางเมตร เพ่ิมเป็น 22.4 + 5.06 

กิโลกรัม/ตารางเมตร อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.005) ดังแสดงในตารางที่ 5. 
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 Combine HCO HD+HP OL-HDF 

Week 1 Week 8 P Week 1 Week 8 P 

Body weight (kg) 

(mean(SD)) 

57.2 

(13.49) 

57.7 

(14.00) 

0.132 57.2 

(14.49) 

57.5 (13.49) 0.005 

BMI (kg/m2) 

(mean(SD)) 

22.4 (5.15) 22.5 (5.23) 0.157 22.3 (5.07) 22.4 (5.06) 0.005 

 

ตารางท่ี 5. แสดงกำรเปลี่ยนแปลงของน  ำหนักแห้ง ระหว่ำงกำรฟอกเลือดด้วยวิธีผสำนกำรใช้ตัว

กรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสำรยูรีมิก และกำรฟอกเลือดแบบแบบออนไลน์ ฮีโม

ไดอะฟิลเตชั่น 

 
 ส าหรับภาวะแทรกซ้อนที่เกิดขึ้นในระหว่างการฟอกเลือดด้วยวิธีฟอกเลือดแบบผสานการใช้

ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกเป็นเวลา 8 สัปดาห์ พบมีความดันโลหิตต่ า      

18 ครั้ง ซึ่งไม่แตกต่างจากการฟอกเลือดด้วยวิธีฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น พบมีความ

ดันโลหิตต่ า 17 ครั้ง เมื่อท าการลดอัตราเร็วในการก าจัดสารน้ าออกจากร่างกาย ระดับความดันโลหิต

กลับมาคงที่ ไม่พบภาวะแทรกซ้อนรุนแรงระหว่างการฟอกเลือด พบผู้ป่วย 1 รายมีอาการคันตาม

ร่างกายระหว่างการฟอกเลือดด้วยวิธีฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น      2 ครั้ง ไม่พบผื่น 

และไม่มีภาวะความดันโลหิตต่ าระหว่างนั้น อาการทุเลาหลังได้ทานยาแก้แพ้ และไม่เกิดขึ้นอีก  มี

ผู้ป่วย 1 รายเกิดเส้นเลือดส าหรับการฟอกเลือดอุดตัน (arteriovenous fistula) ระหว่างการฟอก

เลือดด้วยวิธีฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก และ

สามารถใช้ได้ปกติหลังได้ท าการแก้ไขโดยการท าแองจิโอพลาสตี้  
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 หลังจากท าการติดตามผลเลือดที่เริ่มต้น และสิ้นสุดการรักษาที่ 8 สัปดาห์ จากวิธีการฟอก

เลือดด้วยวิธีฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก ระดับ

ของความเข้มข้นเลือดเม็ดเลือดแดงมีค่าเฉลี่ย 10.4 กรัมต่อเดซิลิตร. (SD = 1.2) ซึ่งเมื่อติดตามที่

สิ้นสุดการรักษามีระดับความเข้มข้นเม็ดเลือดแดงเฉลี่ย 10.1 กรัมต่อเดซิลิตร. (SD = 1.3) ซึ่งไม่พบ

ความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.49) ติดตามค่ามัธยฐานระดับเกล็ดเลือดตอน

เริ่มต้น และที่ 8 สัปดาห์ ไม่พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (196 (พิสัย 171 - 299) 

เทียบกับ 253 (พิสัย 161 - 375) x1,000 ต่อลูกบาศก์มิลลิเมตร, p = 0.12) และเมื่อติดตามระดับ

แคลเซียม ฟอสเฟต และระดับพาราไทรอยด์ฮอร์โมน ที่เริ่มต้นจนสิ้นสุดการรักษาด้วยวิธีการฟอก

เลือดด้วยวิธีฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก           

ไม่พบความเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ โดยระดับแคลเซี่ยมมีค่าเฉลี่ย 8.8 มิลลิกรัมต่อ

เดซิลิตร. (SD = 0.6) ที่สิ้นสุดการรักษามีค่าเท่ากับ 9.0 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร. (SD = 0.5) (p = 0.36) 

ระดับฟอสเฟตที่เริ่มต้นการรักษามีค่าเฉลี่ย 5 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร. (SD = 1.1) และท่ีสิ้นสุดการรักษา

มีค่าเฉลี่ย 4.7 มิลลิกรัมต่อเดซิลิตร. (SD = 1.0) (p = 0.48) ค่ามัธยฐานของระดับพาราไทรอยด์

ฮอร์โมนที่เริ่มต้นมีค่า 566 พิโคกรัมต่อเดซิลิตร (พิสัย 363.8 - 1,376) และที่สิ้นสุดการรักษา    

ค่ามัธยฐานเท่ากับ 881 พิโคกรัมต่อเดซิลิตร (พิสัย 587.3 – 98.39) (p = 1.0) ดังแสดงในตารางที่ 6. 
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Lab 

investigation 

Combine HCO HD with HP HDF 

Week 1 Week 8 P Week 1 Week 8 P 

Hemoglobin (g/dl) 

(mean (SD)) 

10.4 (1.2) 10.1 (1.3) 0.49 9.9 (1.4) 10.7 (1.1) 0.19 

Platelet 

(1,000/mm3) 

(median(IQR)) 

196   

(171 - 299) 

253  

(161 - 375) 

0.12 238  

(177 - 323) 

212  

(160.5 - 311.5) 

0.26 

Calcium (mg/dl) 

(mean (SD)) 

8.8 (0.6) 9.0 (0.5) 0.36 8.9 (0.5) 9.0 (0.6) 0.69 

Phosphate (mg/dl) 

(mean (SD)) 

5.0 (1.1) 4.7 (1.04) 0.48 4.9 (1.6) 4.3 (1.1) 0.17 

iPTH (pg/dl) 

(median(IQR)) 

556 

(363.8 -1,376) 

881 

(587.3 - 98.39) 

1.00 619.1            

 (414.8 - 857.8) 

353.0                 

(92.0 - 493.8) 

0.59 

 

ตารางท่ี 6. แสดงผลกำรตรวจทำงห้องปฏิบัติกำรที่สัปดำห์ท่ี 1 และสัปดำห์ที่ 8 ของกำรฟอก

เลือดด้วยวิธีผสำนกำรใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสำรยูรีมิก และกำรฟอกเลือด

แบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 
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บทที่ 5 สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 
 

สรุปผลกำรวิจัย 

 จากผลการศึกษานี้ศึกษาในผู้ป่วยที่ท าการฟอกเลือด 10 ราย พบว่าร้อยละการลดลงของ    

สารอินด๊อกซิลซัลเฟต  และเบต้าทูไมโคลโกบูลิน จากการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่

พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกไม่ต่างจากการฟอกเลือดด้วยวิธีแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 

แต่ร้อยละการลดลงของยูเรียจากวิธีการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัว

กรองดูดซับสารยูรีมิกมีค่าน้อยกว่า และเม่ือติดตามระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟต และเบต้าท ู             

ไมโครโกบูลินที่ 8 สัปดาห์ หลังการฟอกเลือดแต่ละวิธีพบว่าไมม่ีความแตกต่างจากก่อนการฟอกเลือด

ด้วยวิธีนั้น ในส่วนของการเสียอัลบูมินในน้ ายาฟอกเลือดพบว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัว

กรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกมีการเสียอัลบูมิน มากกว่าอย่างมีนัยส าคัญทางสถิต ิ 

ในส่วนของภาวะแทรกซ้อน พบว่าทั้งสองวิธีไม่แตกต่างกัน 

 

อภิปรำยผล และข้อเสนอแนะ 

 การศึกษานี้เป็นการศึกษาเพ่ือเปรียบเทียบร้อยละการลดลงของสารยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีนใน

ผู้ป่วยที่ได้รับการฟอกแบบเรื้อรังระหว่างการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับ

ตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก และการฟอกเลือดด้วยวิธีแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น การศึกษานี้เรา

ติดตามอินด๊อกซิลซัลเฟต เพราะข้อมูลปัจจุบันพบว่าระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟต สัมพันธ์กับอัตราการ

เสียชีวิต การเกิดหินปูนเกาะในเลือด และหลอดเลือดแข็งตัวในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง17 ส่วนของสารยูรีมิก

ขนาดกลาง (middle molecule uremic toxin) เราติดตามระดับของเบต้าทูไมโครโกบูลิน เนื่องจาก

สัมพันธ์กับอัตราการเสียชีวิต25 และอัตราการเกิดอะไมลอยโดซิสในผู้ป่วยโรคไตที่ฟอกเลือดเรื้อรัง 

(dialysis related amyloidosis)  
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 ผลจากการศึกษาของเราพบว่า 

1. ร้อยละการลดลงของสารอินด๊อกซิลซัลเฟต  และเบต้าทูไมโคลโกบูลิน จากการฟอกเลือด

ด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก มีค่าไม่ด้อยกว่าการ

ฟอกเลือดด้วยวิธีแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 

2. ร้อยละการลดลงของยูเรียจากวิธีการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ

ร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก มีค่าน้อยกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีแบบ                   

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 

3. ติดตามระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟต และเบต้าทูไมโครโกบูลินก่อนการฟอกเลือดของสัปดาห์

ที ่1 สัปดาห์ที่ 5 และสัปดาห์ที่ 8 หลังการฟอกเลือดของทั้งสองวิธี ไม่พบการเปลี่ยนอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ 

4. การเสียอัลบูมินในน้ ายาฟอกเลือดพบว่า การฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่

พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก มีการเสียอัลบูมินมากกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีแบบ

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ   

5. ภาวะแทรกซ้อนจากการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูด

ซับสารยูรีมิก เกิดขึ้นไม่แตกต่างจากการฟอกเลือดด้วยวิธีแบบออนไลน์ ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 

 

การก าจัดสารยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีนโดยการฟอกเลือด จากการศึกษาของ Rita De Smet และ

คณะพบว่าการใช้ตัวกรองที่มีรูกรองขนาดใหญ่พิเศษ (high cut-off dialyzer) สามารถก าจัด                 

อินด๊อกซิลซัลเฟตได้ร้อยละ 32.5 (the percentage reduction ratio)24 และจากการศึกษาของ 

Maduell และคณะพบว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น มีร้อยละการก าจัด      อินด๊

อกซิลซัลเฟตได้ประมาณ 5012 จากการศึกษาของเราเพ่ือหาวิธีที่จะก าจัดอินด๊อกซิลซัลเฟต        ให้

เทียบเท่ากับวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น โดยใช้วิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรอง

ดูดซับสารยูรีมิกพบว่า ร้อยละการก าจัดอินด๊อกซิลซัลเฟตเท่ากับ 52 ซึ่งไม่ด้อยไปกว่าการฟอกเลือด

แบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น ซึ่งมีร้อยละการก าจัดอินด๊อกซิลซัลเฟตเท่ากับ 56  
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ในส่วนของสารยูรีมิกท่ีมีขนาดกลาง ใช้ตัวแทนคือ เบต้าทูไมโครโกบูลลิน จากการศึกษาของ 

Rita De Smet และคณะพบว่าการใช้ตัวกรองที่มีรูกรองขนาดใหญ่พิเศษ สามารถก าจัดได้ร้อยละ 6624 

และจากการศึกษาของ Maduell และคณะพบว่า12 วิธีการฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 

มีร้อยละการก าจัดเบต้าทูไมโครโกบูลินได้ประมาณ 80 จากการศึกษาของเราพบว่าร้อยละการก าจัด                

เบต้าทูไมโครโกบูลลินจากการฟอกเลือดโดยผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับ

สารยูรีมิกเท่ากับ 83 ซึ่งไม่แตกต่างจากการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นซึ่งมีค่า 84 

และมีค่าไม่แตกต่างไปจากการศึกษาก่อนหน้านี้  จากการศึกษาของเราพบว่าร้อยละการลดลงของ                

อินด๊อกซิลซัลเฟต และเบต้าทูไมโครโกบูลินจากการฟอกเลือกด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ

ร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกมีค่ามากกว่าการศึกษาเดิมซึ่งใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ ซึ่งน่าจะเกิดจาก

หลายปัจจัยได้แก่ เรามีการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกซึ่งสามารถดูดซับ

สารในกลุ่มนี้ได้, ชนิดของเมมเบรนของตัวกรองจากการศึกษาเดิมเป็นเซลลูโลสไทรอะซิเตรด เทียบกับ

การศึกษาของเราเป็นโพลีอีเทอซัลโฟน และการศึกษาของเรามีการใช้อัตราการไหลของเลือดผ่านตัว

กรอง (blood flow rate) ที่ 200 มิลลิลิตรต่อนาที 2 ชั่วโมง และ 400 มิลลิลิตรต่อนาทีอีก 2 ชั่วโมง

เมื่อเทียบกับการศึกษาก่อนหน้านี้ที่ใช้อัตราการไหลของเลือดที่ 300 มิลลิลิตรต่อนาทีตลอด 4 ชั่วโมง  

และการศึกษาของเราใช้อัตราการไหลของน้ ายาฟอกเลือด 800 มิลลิลิตรต่อนาที    ซึ่งมากกวา่

การศึกษาเดิมที่ใช้อัตราการไหลของน้ ายาฟอกเลือด 500 มิลลิลิตรต่อนาที เนื่องจากต้องการเพิ่มอัตรา

การก าจัดสารยูรีมิก ท าให้การฟอกเลือดโดยผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับ

สารยูรีมิก โดยใช้วิธีการฟอกเลือดแบบปกติ สามารถก าจัดอินด๊อกซิลซัลเฟตได้ไม่ด้อยไปกว่าการฟอก

เลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 
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ในส่วนของการก าจัดสารยูรีมิกท่ีละลายน้ าและมีโมเลกุลเล็ก  (small water soluble 

compound) จากการศึกษาของเราพบว่า การฟอกเลือดโดยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ

ร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกมีร้อยละของการก าจัดของยูเรียเท่ากับ 82.1 ซึ่งน้อยกว่าวิธี    

ออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นซึ่งมีค่าร้อยละ 85.5 แต่อย่างไรก็ตามทั้งสองวิธีก็ถือว่ามีการก าจัดสารยูเรีย

ได้พอเพียงตามมาตรฐานที่ก าหนด 

จากการติดตามดูระดับของอินด๊อกซิลซัลเฟต และระดับของเบต้าทูไมโครโกบูลินก่อนการ

ฟอกเลือดที่เริ่มต้นการฟอกเลือดแต่ละวิธี จนสิ้นสุดที่แปดสัปดาห์ ในส่วนของอินด๊อกซิลซัลเฟตจาก

วิธีการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกมีแนวโน้ม

ลดลงที่แปดสัปดาห์ แต่ไม่มีความแต่งต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในขณะที่ระดับอินด๊อกซิลซัลเฟต 

จากการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น พบว่าแนวโน้มระดับอินด๊อกซิลซัลเฟตไม่

แตกต่างกัน  เนื่องจากอินด๊อกซิลซัลเฟตเป็นสารยูรีมิกท่ีเกิดจากการทานอาหารประเภทโปรตีน เมื่อ

อยู่ในร่างกายจะถูกขับออกโดยเซลล์ท่อไตส่วนต้นออกมาในปัสสาวะ ในการศึกษาของเราก าจัดปัจจัย

ในส่วนของการขับออกจากร่างกายโดยเลือกผู้ป่วยที่ไม่มีปัสสาวะ (no residual renal function) แต่

ในส่วนการรับประทานอาหาร เราให้ผู้ป่วยรับประทานตามปกติ  ซึ่งอาจท าให้การวัดระดับในแต่ละวัน

มีปัจจัยอื่นๆร่วมด้วย ดังนั้น หากมีการก าหนดอาหารประเภทโปรตีนในผู้ป่วยน่าจะท าให้เห็นผล

ชัดเจนขึ้น  ในส่วนของระดับเบต้าทูไมโครโกบูลิน จากการศึกษาของเราพบว่า โดยการฟอกเลือดทั้ง

สองวิธี เมื่อติดตามไปที่ 8 สัปดาห์ แนวโน้มของระดับเบต้าทูไมโครโกบูลินมีแนวโน้มลดลง แต่ไม่พบ

ความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ จากการศึกษาของ Triranathanagul K. และคณะในปี 2552 

ได้ท าการติดตามผู้ป่วยโรคไตเรื้อรัง 22 คน ที่เปลี่ยนวิธีการฟอกเลือดจากวิธีปกติ (conventional 

hemodialysis) เป็นวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น พบว่าระดับเบต้าทูไมโครโกบูลินลดลงอย่างมี

นัยส าคัญท่ี 6 เดือน26 ดังนั้นหากติดตามที่ระยะเวลาที่นานพอน่าจะท าให้เห็นความแตกต่างได้ชัดเจน

มากยิ่งขึ้น 
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ปัจจุบันการฟอกเลือดโดยการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ ซึ่งมีขนาดรูกรองที่ใหญ่กว่าขนาด

ของอัลบูมิน ท าให้มีการสูญเสียอัลบูมินไปในน้ ายาฟอกเลือดมากว่าการใช้ตัวกรองแบบรูใหญ่ จาก

การศึกษาของ Rita De Smet และคณะ พบว่าการฟอกเลือดโดยการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษ มีการ

สูญเสียอัลบูมินไปในน้ ายาฟอกเลือด 3.4 (SD = 1.3) กรัมต่อการฟอกเลือด 1 ครั้ง และจาการรวบรวม

ข้อมูลของ Siato A และคณะพบว่าการเสียอัลบูมินไปในน้ ายาฟอกเลือดมีได้ตั้งแต่ 1 กรัมจนถึง 8 กรัม

ต่อการฟอกเลือด 1 ครั้ง ขึ้นกับขนาดของรูกรองของตัวกรองรูใหญ่พิเศษ และชนิดของเมมเบรนที่ใช้ 

และเมื่อท าการติดตามระดับอัลบูมินในผู้ป่วยที่ท าการฟอกเลือดด้วยตัวกรองรูใหญ่พิเศษชนิด PES-D 

พบว่ามีการลดลงของระดับอัลบูมินในเลือดท่ี 1 เดือนหลังการฟอกเลือด27 จากการศึกษาของเราโดย

วิธีการฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกพบมีค่ากลาง

การสูญเสียอัลบูมินที่ 4.2 กรัมต่อการฟอกเลือด 1 ครั้ง ซึ่งสูงกว่าการศึกษาเดิม ซึ่งน่าจะเกิดจาก

การศึกษาของเราใช้อัตราการไหลของเลือด และอัตราการไหลของน้ ายาฟอกเลือดที่สูงกว่า แต่อย่างไร

ก็ตามในการศึกษาของเราหลังติดตามระดับอัลบูมินในเลือดของผู้ป่วยที่เริ่มต้นการฟอกเลือด ที่ 5 

สัปดาห์ และ 8 สัปดาห์หลังการฟอกเลือดไม่พบความแตกต่างของระดับอัลบูมินของผู้ป่วย ในปัจจุบัน

เชื่อว่าอัลบูมินในผู้ป่วยโรคไตเรื้อรังท่ีได้รับการฟอกเลือดเป็นอัลบูมินที่จับกับสารยูรีมิก การสูญเสีย

อัลบูมินเหล่านี้ซึ่งเสียสภาพการเป็นสารต้านอนุมูลอิสระจากการฟอกเลือด จะท าให้เกิดการสร้าง  

อัลบูมินใหม่ที่ยังมีสภาพเป็นสารต้านอนุมูลอิสระได้27 แต่การศึกษาของเราท าในระยะสั้น การติดตาม

ดูภาวะแทรกซ้อนจากการสูญเสียอัลบูลมิน และการติดตามระดับของอัลบูมินในเลือดเป็นเวลา 8 

สัปดาห์อาจยังไม่เพียงพอ อย่างไรก็ตามความส าคัญของการติดตามการสูญเสียอัลบูมินในน้ ายาฟอก

เลือดควรท าในระยะยาว นอกจากการติดตามระดับในเลือดแล้ว น่าจะต้องมีการติดตามในด้านอื่นด้วย

เช่น ภาวะโภชนาการ ระดับมวลกล้ามเนื้อ ภาวะแทรกซ้อนในการฟอกเลือด และผลแทรกซ้อนอื่นๆ

ร่วมด้วย 
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ในส่วนของอาการไม่พึงประสงค์ระหว่างการฟอกเลือด พบว่าในส่วนของภาวะความดันโลหิต

ต่ าระหว่างการฟอกเลือดของทั้งสองวิธีเกิดขึ้นไม่แตกต่างกัน และเม่ือท าการติดตามภาวะอาการอื่นๆ

เช่น อาการคันระหว่างการฟอกเลือด พบในขณะท าการฟอกเลือดด้วยวิธีออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 2 

ครั้งในผู้ป่วย 1 ราย ไม่มีผื่น ไม่มีอาการแน่นหน้าอก ไม่มีภาวะความดันโลหิตต่ า ไม่มีภาวะเร่งด่วน เมื่อ

ติดตามอาการหายไปเอง และจากการติดตามดูระดับของความเข้มข้นเลือด ระดับของเกร็ดเลือด 

ระดับของเกลือแร่ในร่างกาย ไม่พบว่ามีความแตกต่างจากตอนเริ่มวิธีการฟอกเลือดแต่ละวิธี 

จากการศึกษาของเราพบว่าความสามารถในการก าจัดสารยูรีมิกท่ีจับกับโปรตีน และ            

สารยูรีมิกขนาดกลางจากการฟอกเลือดด้วยวิธีผสานการใช้ตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับ

สารยูรีมิก ไม่ด้อยไปกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นซึ่งมีประสิทธิภาพสูง 

ถึงแม้การก าจัดสารยูรีมิกขนาดเล็กจะต่ ากว่าแต่เพียงพอต่อการฟอกเลือด โดยภาวะแทรกซ้อนไม่

ต่างกัน ดังนั้นหากศูนย์ฟอกไตที่ไม่มีเครื่องฟอกเลือดแบบออนไลน์ฮีโมไดอะฟิลเตชั่นประสิทธิภาพสูง 

แต่ผู้ป่วยมีความจ าเป็นต้องได้รับการก าจัดสารเหล่านี้ เช่นผู้ป่วยที่ฟอกเลือดมานานหรือผู้ป่วยที่เป็น 

อะไมลอยด์โดซิสที่สัมพันธ์กับการฟอกเลือด ก็สามารถใช้วิธีการฟอกเลือดแบบผสานการใช้ตัวกรองรู

ใหญ่พิเศษร่วมกับตัวกรองดูดซับสารยูรีมิกเพ่ือก าจัดสารยูรีมิกในกลุ่มนี้ได้ 
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เหตุผลควำมเป็นมำ 
โรคไตวายเร้ือรังระยะสุดท้าย เป็นปัญหาส าคัญทางสาธารณสขุ ปัจจุบันในประเทศไทยแนวโน้ม

ผู้ป่วยเพิ่มมากข้ึนจากข้อมูลของสมาคมโรคไตแห่งประเทศไทย พบว่าปีพ.ศ.2556 มีผู้ป่วยไตวายเรื้อรังระยะ
สุดท้ายที่ได้รับการรักษาโดยการบ าบัดทดแทนไต 69,528 คน โดยในจ านวนนี ้ มีผู้ปว่ยที่ได้รับการรักษาโดย
วิธีฟอกเลือดถึง 47,410 คน 

จากข้อมูลในปัจจบุันพบว่า ผู้ป่วยไตวายเร้ือรังที่ได้รบัการรักษาโดยการฟอกเลือดยังมีอัตราการ
เสียชีวิตสูงกวา่กลุ่มประชาการทั่วไป โดยสาเหตุส าคัญของการเสียชีวิตในผูป้่วยไตวายเร้ือรังระยะสุดท้ายคือ 
โรคหัวใจและหลอดเลือด โรคติดเชื้อ และโรคมะเร็ง ผู้ป่วยกลุ่มนี้มีโอกาสเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือดสูงกว่า
คนทั่วไป 10-20 เท่า นอกจากปจัจัยจากโรคประจ าตัว เชน่ เบาหวาน ความดนัโลหิตสูงแล้ว ยังพบว่าเกิดจาก
การคั่งของสารยูรีเมียในร่างกาย ซึ่งสารยูรีเมียในร่างกายมสีามกลุ่มใหญ่สารยูรีเมียที่จะท าการศึกษาคืออินด๊
อกซิลซัลเฟต ซึ่งเป็นสารยูรีมิกที่พบว่ามีความสัมพนัธ์กับการเกิดโรคหัวใจและหลอดเลือด การเกิดแคลเซียม
เกาะที่เส้นเลือดแดงใหญ่ อินด๊อกซิลซัลเฟตเป็นสารยูรีมิกที่จับกบัโปรตนีอัลบูมนิในร่างกาย ท าให้ถูกก าจัดได้
น้อยด้วยการฟอกไตปกต ิ

การฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น (hemodiafiltration) สามารถก าจัดสารยูรีมิกที่มีขนาด
ปานกลาง และสารที่จับกบัโปรตีนได้มากกวา่การฟอกเลือดด้วยวิธีปกติ (conventional hemodialysis) 
และพบวา่ผูป้่วยในกลุ่มที่ได้รับการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น มีอัตราการเสียชีวิต และอัตราการเกิด
โรคหัวใจและหลอดเลือดน้อยกว่า แต่เนื่องจากการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นต้องใช้เคร่ืองฟอกไตที่
มีเทคโนโลยสีูง ระบบน้ าที่ด ีบุคคลากรที่มีความช านาญ และตน้ทุนทีสู่ง จึงมีศูนย์ให้บริการน้อย ท าให้ผู้ป่วย
เข้าถึงบริการได้ยาก 

ปัจจุบนัได้มีการพัฒนาตัวกรองชนิดรูใหญ่พิเศษ (High cut-off membrane) ซึ่งมีขนาดรูกรองใหญ่
กว่าตัวกรองที่ใช้ในการฟอกเลือดแบบฮโีมไดอะฟิลเตชัน่ ซึ่งตัวกรองรูใหญ่พิเศษ สามารถก าจดัสารยูรีมิกที่มี
ขนาดปานกลาง และสารที่จบักับโปรตีนได้มากกว่าการฟอกเลือดด้วยวิธีปกติ นอกจากนี้ในปัจจุบนัได้มีการ
น าตัวกรองเพื่อดูดซับสารยูรีมิก (Hemoperfusion cartridge) มาใช้เพื่อเพิ่มการดูดซับสารสารยูรีมิกที่จับกับ
โปรตีน ดังนั้นหากเราน าตัวกรอง ชนิดรูใหญ่พิเศษมาใช้ในการฟอกเลือดด้วยวิธีฟอกเลือดปกติ ร่วมกับการใช้
ตัวกรองดูดซับสารยูรีมิก อาจสามารถลดระดบัอินด๊อกซิลซัลเฟตได้ ไม่แตกตา่งกับวิธฮีีโมไดอะฟิลเตชั่น  
 
วัตถุประสงค์ของกำรศึกษำ 
 วัตถุประสงค์หลักจากการศึกษาในครั้งนี้คือ เพื่อศึกษาเปรียบเทียบการลดลงของระดับอินด๊อกซลิ
ซัลเฟต ในผู้ป่วยไตวายเร้ือรังระยะสุดทา้ยทีไ่ด้รับการฟอกเลือด ระหว่างการฟอกเลือดโดยเคร่ืองไตเทียม
ด้วยตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับเรซินดูดซับสารยูรีมิก เปรียบเทยีบกับการฟอกเลือดด้วยวิธีฮโีม
ไดอะฟิลเตชัน่ประสิทธิภาพสูง จ านวนผู้เข้าร่วมในโครงการวิจยั 10 คน 
 
วิธีกำรที่เกี่ยวข้องกับกำรวิจัย 
 หลังจากท่านให้ความยินยอมทีจ่ะเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ผู้วจิัยจะขอท าการศึกษาเวชระเบีียน 
ซักประวัติ ตรวจร่างกายเพื่อคัดกรองว่าท่านมีคุณสมบัติทีจ่ะเข้าร่วมในวิจัย  
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 หากท่านมีคุณสมบัติตามเกณฑค์ัดเข้า ท่านจะได้รับเชิญให้มาพบแพทย์ตามวันเวลาที่ผูท้ าวิจัยนัด
หมายตามวันและเวลาที่ก าหนด เพื่อตรวจร่างกายอย่างละเอียด จากนั้นท่านจะถูกสุ่มออกเป็น 2 กลุ่ม โดย
วิธีสุ่มเป็นบล็อกโดย 

กลุ่มท่ีหนึ่ง ท าการฟอกเลือดด้วยวิธีปกติ โดยใช้ตัวกรองรูกรองขนาดใหญ่พิเศษ 2 ครั้งต่อ
สัปดาห์ และใช้รูกรองขนาดใหญ่พิเศษ ร่วมกับเรซินดูดซับสาร 1 ครั้งต่อสัปดาห์ เป็นเวลา 4 สัปดาห์ 
แล้วลดลงการใช้เรซินดูดซับสารเป็น 1 ครั้งต่อ 2 สัปดาห์ อีก 4 สัปดาห ์รวมเป็น 8 สัปดาห์ และ
หลังจากนั้นต่อด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 3 ครั้งต่อสัปดาห์เป็นระยะเวลา 8 สัปดาห์ โดยมีช่วงท าการ
ฟอกด้วยวิธีปกติ ก่อนเริ่มท าการศึกษา 2 สัปดาห์ และระหว่างเปลี่ยน วิธี 2 สัปดาห์  
 กลุ่มท่ีสอง ท าการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่น 3 ครั้งต่อสัปดาห์ เป็นระยะเวลา 8 
สัปดาห์ หลังจากนั้นต่อด้วยวิธีฟอกเลือดปกติโดยใช้ตัวกรองรูกรองขนาดใหญ่พิเศษ 2 ครั้งต่อสัปดาห์ 
และใช้รูกรองขนาดใหญ่พิเศษ    ร่วมกับ เรซินดูดซับสาร 1 ครั้งต่อสัปดาห์ เป็นเวลา 4 สปัดาห์ แล้ว
ลดลงการใช้เรซินดูดซับสารเป็น 1 ครั้งต่อ 2 สัปดาห์ อีก 4 สัปดาห์ รวมเป็น 8 สัปดาห์ โดยมีช่วงท า
การฟอกด้วยวิธีปกติ ก่อนเริ่มท าการศึกษา 2 สัปดาห์ และระหว่างเปลี่ยน วิธี 2 สัปดาห์  
 
 

โดยตลอดระยะเวลาทีท่่านอยู่ในโครงการวิจัยคือ 20 สัปดาห์ จะมีการเก็บเลือดตรวจ 8 วัน เก็บ
ก่อนและหลังฟอกเลือด 5 วัน เก็บก่อนฟอกเลือด 3 วัน รวมเป็น 13 คร้ัง โดยผ่านทางสายที่ใชใ้นการฟอก
เลือด โดยเก็บที่สัปดาห์ที่ 3, 6, 7, 10, 13, 16, 17 และ 20 จ านวนคร้ังละ 15 ซีซี หรือ 3 ช้อนชา และมา
พบผู้วิจัยหรือผู้ร่วมท าวจิัยทั้งสิน้ 10 คร้ัง 
 
ควำมรับผิดชอบของอำสำสมัครผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
 เพื่อให้งานวิจัยนี้ประสบความส าเร็จ ผู้ท าวิจัยใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดยจะขอให้ท่าน
ปฏิบัติตามค าแนะน าของผู้ท าวจิัยอย่างเคร่งครัด รวมทั้งแจ้งอาการผิดปกติต่างๆที่เกิดขึ้นกับทา่นระหว่างที่
ท่านเข้าร่วมในโครงการวิจัยให้ผูท้ าวิจัยได้รับทราบ 
 เพื่อความปลอดภัย ท่านไม่ควรใช้วัคซีน หรือรับประทานยาอ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทย์อ่ืนหรือ
ซื้อยาจากร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผู้ท าวิจัย ดงันัน้ขอให้ท่านแจ้งผู้ท าวิจัยเกี่ยวกับยาที่ทา่นได้รับใน
ระหว่างที่ทา่นอยู่ในโครงการวิจยั 
 
ควำมเสี่ยงที่อำจได้รับ  
 มีข้อมูลว่าผู้ป่วยบางรายอาจเกิดอาการผื่นคัน ระหว่างท าการฟอกเลือดด้วยเรซินดูดซับสาร แต่ไม่มี
ความรุนแรงดังนัน้ระหว่างที่ทา่นอยู่ในโครงการวิจัยจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของท่านอยา่งใกล้ชิด 
 กรุณาแจ้งผู้ท าวิจัยในกรณีที่พบอาการดังกล่าวข้างต้น หรืออาการอ่ืน ๆ ที่พบร่วมด้วย ระหว่างที่
อยู่ในโครงการวิจัย ถ้ามีการเปลีย่นแปลงเก่ียวกับสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้ผู้ท าวิจัยทราบ
โดยเร็ว 
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ควำมเสี่ยงที่ได้รับจำกกำรเจำะเลือด 
 เนื่องจากท าการเก็บเลือดผา่นบริเวณเส้นที่ใช้ฟอกเลือด ไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงจากการเกิดการช้ า
มากข้ึน โอกาสเพิ่มการติดเชื้อได้แต่น้อยมาก  
 
ควำมเสี่ยงที่ไม่ทรำบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการข้างเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากที่ได้แสดงในเอกสารฉบับนี้ ซึ่ง
อาการข้างเคียงเหล่านี้เปน็อาการที่ไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภัยของท่าน ควรแจ้งผู้ท าวิจัยให้ทราบ
ทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดข้ึน 
 หากท่านมีข้อสงสยัใดๆ เก่ียวกับความเสี่ยงที่อาจได้รบัจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่าน
สามารถสอบถามจากผูท้ าวิจัยได้ตลอดเวลา   
 หากมีการค้นพบข้อมูลใหม่ๆ ที่อาจมีผลต่อความปลอดภัยของท่านในระหว่างทีท่่านเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย ผู้ท าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทนัที เพื่อให้ท่านตดัสินใจว่าจะอยู่ในโครงการวิจยัต่อไปหรือจะขอ
ถอนตัวออกจากการวิจัย 
 
กำรพบแพทย์นอกตำรำงนัดหมำยในกรณีที่เกิดอำกำรข้ำงเคียง 
 หากมีอาการข้างเคียงใด ๆ เกิดข้ึนกับท่าน ขอให้ท่านรีบมาพบแพทย์ที่สถานพยาบาลทนัที 
ถึงแม้ว่าจะอยู่นอกตารางการนดัหมาย เพื่อแพทย์จะไดป้ระเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาที่
เหมาะสมทันที หากอาการดังกล่าวเปน็ผลจากการเข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะไม่เสียค่าใช้จา่ย  
 
ประโยชน์ที่อำจได้รับ 

ท่านจะไมไ่ด้รับประโยชน์ใดๆจากการเข้าร่วมในการวิจัยครั้งนี้  แต่ผลการศึกษาทีไ่ด้จะน าไปสู่การ
รักษาที่เป็นทางเลือกที่เพิ่มขึ้นในอนาคต  การเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้อาจจะท าให้ท่านมสีุขภาพที่ดี แต่
ไม่ได้รับรองวา่สุขภาพของทา่นจะต้องดีขึ้นหรือความรุนแรงของโรคจะลดลงอย่างแน่นอน 
 
วิธีกำรและรูปแบบกำรรักษำอืน่ ๆ ซึ่งมีอยู่ส ำหรับอำสำสมัคร 
 ท่านไม่จ าเปน็ต้องเข้าร่วมโครงการวิจัยนี้เพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคที่ท่านเปน็อยู่ เนื่องจากมี
แนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได ้ดังนั้นจงึควรปรึกษาแนวทางการรักษาวิธี
อ่ืนๆ กับแพทย์ผู้ให้การรักษาทา่นก่อนตัดสินใจเข้าร่วมในการวิจยั 
 
ข้อปฏิบัติของท่ำนขณะที่ร่วมในโครงกำรวิจัย 
ขอให้ท่านปฏิบัติดังนี ้

- ขอให้ท่านให้ข้อมูลทางการแพทย์ของท่านทั้งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผู้ท าวิจยัด้วยความสัตย์
จริง 

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบความผิดปกตทิี่เกิดขึ้นระหว่างทีท่่านร่วมในโครงการวิจัย 
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- ขอให้ท่านงดการใช้ยาอ่ืนนอกเหนือจากที่ผู้ท าวิจัยไดจ้ัดให้ รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ เช่น การ
รักษาด้วยสมุนไพร การซื้อยาจากร้านขายยา  

- ขอให้ท่านแจ้งให้ผู้ท าวิจัยทราบทันที หากทา่นได้รับยาอ่ืนนอกเหนือจากยาที่ใช้ในการศึกษา
ตลอดระยะเวลาที่ท่านอยู่ในโครงการวิจัย 

- ขอให้ท่านน ายาที่ใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดที่เหลือจากการรับประทานมาให้ผู้ท าวิจัยทุก
คร้ังที่นัดหมายให้มาพบ 

 
อันตรำยที่อำจเกิดขึ นจำกกำรเข้ำร่วมในโครงกำรวิจัยและควำมรับผิดชอบของผูท้ ำวิจัย/ผู้สนับสนุนกำร
วิจัย 
 หากพบอันตรายที่เกิดขึ้นจากการเข้าร่วมการวิจัย ท่านจะได้รับการรักษาอย่างเหมาะสมทนัที  หาก
ท่านปฏิบัติตามค าแนะน าของทมีผู้ท าวิจัยแล้ว ผู้ท าวิจัย/ผู้สนับสนุนการวิจัยยินดจีะรับผิดชอบค่าใช้จ่ายใน
การรักษาพยาบาลของทา่น อีกทั้งจะได้รับการชดเชยการสูญเสยีเวลา เสียรายได้ตามความเหมาะสม 
 ในกรณีที่ท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูลเพิ่มเติมที่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัย ท่าน
สามารถ 
ติดต่อกับผู้ท าวจิัยคือ พญ.ณัฐชยา เข็มนาค เบอร์โทรศัพท์  0813761403 ได้ตลอด 24 ชั่วโมง  
 
ค่ำใช้จ่ำยของท่ำนในกำรเข้ำรว่มกำรวิจัย 
 ท่านจะได้รบัตัวกรองที่ใช้ในการฟอกเลือดฟรีตลอดโครงการวิจัยจากผู้สนับสนนุการวิจัยโดยไมต่้อง
เสียค่าใช้จ่าย  
 
ค่ำตอบแทนส ำหรับผู้เข้ำร่วมวิจัย  
 ไม่มี 
 
กำรประกันภัยเพื่อคุ้มครองผู้เข้ำร่วมวิจัย (ถ้ำมี) 
 ไม่มี 
 
กำรเข้ำร่วมและกำรสิ นสุดกำรเข้ำร่วมโครงกำรวิจัย 
 การเข้าร่วมในโครงการวิจัยครั้งนี้เป็นไปโดยความสมัครใจ หากท่านไม่สมัครใจจะเข้าร่วมการศึกษา
แล้ว ท่านสามารถถอนตัวได้ตลอดเวลา การขอถอนตัวออกจากโครงการวิจัยจะไม่มีผลต่อการดแูลรักษาโรค
ของท่านแต่อย่างใด 
 ผู้ท าวิจัยอาจถอนท่านออกจากการเข้าร่วมการวิจัย เพื่อเหตุผลด้านความปลอดภัยของทา่น หรือ
เมื่อผู้สนับสนุนการวิจัยยุติการด าเนินงานวจิัย หรือ ในกรณีดังต่อไปนี ้
  -     ท่านไม่สามารถปฎิบตัิตามค าแนะน าของผู้ท าวิจัย 

- ท่านรับประทานยาทีไ่ม่อนุญาตให้ใช้ในการศึกษา 
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- ท่านตัง้ครรภ์ระหว่างที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 

- ท่านเกิดอาการข้างเคียง หรือความผิดปกติของผลทางห้องปฏบิัติการจากการได้รับยาที่ใช้ใน
การศึกษา 

- ท่านแพ้ยาที่ใช้ในการศึกษา 

- ท่านต้องการปรับเปลีย่นการรักษาด้วยยาตัวทีไ่ม่ได้รบัอนุญาตจากการวิจัยครั้งนี้ 

 
กำรปกป้องรักษำข้อมูลควำมลับของอำสำสมัคร 
 ข้อมูลที่อาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่สาธารณชน ในกรณี
ที่ผลการวิจัยได้รับการตีพิมพ์ ชือ่และที่อยู่ของท่านจะต้องได้รับการปกปิดอยู่เสมอ โดยจะใช้เฉพาะรหัส
ประจ าโครงการวิจัยของท่าน 
 จากการลงนามยนิยอมของท่าน ผู้ท าวิจัย และผูส้นบัสนุนการวจิัย คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัย 
ผู้ตรวจสอบการวิจัย และหน่วยงานควบคุมระเบียบกฎหมาย สามารถเข้าไปตรวจสอบบนัทึกข้อมูลทาง
การแพทย์ของท่านได้แม้จะสิ้นสุดโครงการวิจัยแล้วก็ตาม โดยไม่ละเมิดสิทธิของทา่นในการรักษาความลับ
เกินขอบเขตที่กฎหมายและระเบียบกฎหมายอนุญาตไว้  

จากการลงนามยนิยอมของท่าน แพทย์ผู้ท าวิจัยสามารถบอกรายละเอียดที่เก่ียวกับการเข้าร่วม
โครงการวิจัยนี้ของท่านให้แก่แพทย์ผู้รักษาทา่นได ้
 
กำรยกเลิกกำรให้ควำมยินยอม 

หากท่านต้องการยกเลิกการให้ความยินยอมดังกล่าว ท่านสามารถแจ้ง หรือเขียนบันทึกขอยกเลิก
การให้ค ายินยอม โดยส่งไปที่ พญ. ณัฐชยา เข็มนาค หน่วยโรคไต ภาควิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ 
จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค ายินยอมหลังจากที่ท่านได้เข้าร่วมโครงการวิจัยแล้ว ข้อมูลส่วนตัวของ
ท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามข้อมูลอื่น ๆ ของทา่นอาจถูกน ามาใช้เพื่อประเมนิผลการวิจัย  และ
ท่านจะไมส่ามารถกลับมาเข้าร่วมในโครงการนี้ได้อีก ทั้งนี้เนื่องจากข้อมูลของท่านที่จ าเป็นส าหรับใช้เพื่อการ
วิจัยไม่ได้ถูกบนัทึก 
  
กำรจัดกำรกับตัวอย่ำงชีวภำพที่เหลือ 
 ตัวอย่างเลือดที่ได้จากอาสาสมัคร เช่น เลือดที่เหลือจากการวิจัย ผู้วิจัยอาจจะจัดการ ดังต่อไปนี้ 

ขอเก็บตัวอย่างส าหรับตรวจซ้ า เพื่อยืนยันความถูกต้องของผลการทดลองเป็นระยะเวลา 1 ปี  
 
สิทธิ์ของผู้เข้ำร่วมในโครงกำรวิจัย 
 ในฐานะที่ทา่นเปน็ผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย ท่านจะมีสทิธิ์ดังตอ่ไปนี้ 

1. ท่านจะได้รบัทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงค์ของการวิจัยในคร้ังนี้ 
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2. ท่านจะได้รบัการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวธิีการของการวิจัยทางการแพทย์ รวมทั้งยาและอุปกรณ์ที่
ใช้ในการวิจัยคร้ังนี ้

3. ท่านจะได้รบัการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไม่สบายที่จะไดร้ับจากการวิจัย 

4. ท่านจะได้รบัการอธิบายถึงประโยชน์ทีท่่านอาจจะได้รับจากการวิจัย 

5. ท่านจะได้รบัการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาด้วยวิธีอื่น ยา หรืออุปกรณ์ซึ่งมีผลดีต่อท่าน
รวมทั้งประโยชน์และความเสี่ยงที่ท่านอาจได้รบั 

6. ท่านจะได้รบัทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซ้อนภายหลังการเข้าร่วมใน
โครงการวิจัย 

7. ท่านจะมีโอกาสได้ซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวข้องกับงานวิจัย 

8. ท่านจะได้รบัทราบว่าการยนิยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยนี้ ทา่นสามารถขอถอนตัวจากโครงการ
เมื่อไรก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการโดยไมไ่ด้รับผลกระทบใด ๆ 
ทั้งสิ้น 

9. ท่านจะได้รบัเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัยและส าเนาเอกสารใบยินยอม
ที่มีทั้งลายเซ็นและวันที่ 

10. ท่านมสีิทธิ์ในการตัดสินใจวา่จะเข้าร่วมในโครงการวิจัยหรือไม่ก็ได้ โดยปราศจากการใช้อิทธิพล
บังคับข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

 
หากท่านไม่ได้รับการชดเชยอันควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยที่เกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจยั หรือ

ท่านไม่ได้รบัการปฏิบตัิตามทีป่รากฎในเอกสารข้อมูลค าอธิบายส าหรับผู้เข้าร่วมในการวิจัย ท่านสามารถ
ร้องเรียนได้ที่ ส านักงานคณะกรรม การจริยธรรมการวิจัย คณะแพทยศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย  ตึก
อานันทมหิดลชั้น 3  โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ ถนนพระราม 4 ปทุมวัน กรุงเทพฯ รหัสไปรษณยี์ 10330  
โทร 0-2256-4493 ในเวลาราชการ 
 
การลงนามในเอกสารให้ความยินยอม ไม่ได้หมายความวา่ท่านได้สละสิทธิ์ทางกฎหมายตามปกติที่ท่านพึงมี 

 
ขอขอบคุณในการให้ความร่วมมือของท่านมา ณ ทีน่ี้ 
 

.................................................................................. 
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การวิจัยเร่ือง  เปรียบเทียบการลดลงของระดับอินด๊อกซิลซัลเฟต ในผู้ป่วยไตวายเรื้อรังระยะสุดท้ายที่
ได้รับการฟอกเลือด ระหว่างการฟอกเลือดโดยเครื่องไตเทียมด้วยตัวกรองรูใหญ่พิเศษร่วมกับเรซินดูด
ซับสารยูรีมิก เปรียบเทียบกับการฟอกเลือดด้วยวิธีฮีโมไดอะฟิลเตชั่นสูง 

วัน ใ ห้ค ายินยอม  วันที่ . . . . . . . . . . . . . . เดื อน . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .พ .ศ
.................................................. 

 ข้าพเจ้า นาย/นาง/นางสาว............................................................................... ..................ที่อยู่
..................................................................................................................................................... ได้อ่าน
รายละเอียดจากเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่................................... 
และข้าพเจ้ายินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 
            ข้าพเจ้าได้รับส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเข้าร่วมในโครงการวิจัยที่ข้าพเจ้าไดล้งนาม และ 
วันที่ พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย ทัง้นี้ก่อนที่จะลงนามในใบยนิยอมให้ท าการวิจัย
นี้ ข้าพเจ้าได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวจิัย ระยะเวลาของการท าวิจัย วธิีการวิจัย 
อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย รวมทั้งประโยชนท์ี่จะเกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษา
โดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ข้าพเจา้มีเวลาและโอกาสเพียงพอในการซักถามข้อสงสัยจนมีความเข้าใจอย่างดีแล้ว 
โดยผู้วิจัยได้ตอบค าถามต่าง ๆ ด้วยความเต็มใจไม่ปดิบังซ่อนเร้นจนข้าพเจา้พอใจ 
 ข้าพเจ้ารับทราบจากผู้วิจัยวา่หากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจยัดังกล่าว ข้าพเจ้าจะได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยไม่เสยีค่าใช้จา่ย และจะไมไ่ด้รับการชดเชยจากผู้สนบัสนุนการวิจัย 
 ข้าพเจ้ามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้งเหตุผล และ
การบอกเลิกการเข้าร่วมการวิจัยนี้ จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอื่น ๆ ที่ข้าพเจ้าจะพึงได้รับต่อไป 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะเก็บข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าเป็นความลับ และจะเปิดเผยได้เฉพาะเมื่อได้รับการ
ยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอื่นในนามของบริษัทผู้สนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม
การวิจัยในคน อาจได้รับอนุญาตให้เข้ามาตรวจ และประมวลข้อมูลของข้าพเจ้า ทั้งนี้จะต้องกระท าไปเพื่อ
วัตถุประสงค์เพื่อตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูลเท่านั้น โดยการตกลงที่จะเข้าร่วมการศึกษานี้ข้าพเจ้าได้
ให้ค ายินยอมที่จะให้มีการตรวจสอบข้อมูลประวัติทางการแพทย์ของข้าพเจ้าได้ 
 ผู้วิจัยรับรองว่าจะไม่มีการเก็บข้อมูลใด ๆ เพิ่มเติม หลังจากที่ข้าพเจ้าขอยกเลิกการเข้าร่วม
โครงการวิจัยและต้องการให้ท าลายเอกสารและ/หรือ ตัวอย่างที่ใช้ตรวจสอบทั้งหมดที่สามารถสืบค้นถึงตัว
ข้าพเจ้าได้ 
 ข้าพเจ้าเข้าใจว่า  ข้าพเจ้ามีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบหรือแก้ไขข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าและสามารถ
ยกเลิกการให้สิทธิในการใช้ข้อมูลส่วนตัวของข้าพเจ้าได้ โดยต้องแจ้งให้ผู้วิจัยรับทราบ 
 ข้าพเจ้าได้ตระหนักว่าข้อมูลในการวิจัยรวมถึงข้อมูลทางการแพทย์ของข้าพเจ้าที่ไม่มีการเปิดเผยชื่อ 
จะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บข้อมูล การบันทึกข้อมูลในแบบบันทึกและในคอมพิวเตอร์ การ
ตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ทางวิชาการ รวมทั้งการใช้ข้อมูลทาง
การแพทย์ในอนาคตหรือการวิจัยทางด้านเภสัชภัณฑ์ เท่านั้น  
 ข้าพเจ้าได้อ่านข้อความข้างต้นและมีความเข้าใจดีทุกประการแล้ว ยินดีเข้าร่วมในการวิจัยด้วย
ความเต็มใจ จึงได้ลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมนี้  
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  ......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยินยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
  
การจัดการกับตัวอย่างทางชีวภาพ 
 ไม่มีตัวอย่างชีวภาพ 
 มีแต่ไม่มีการขอเก็บ 
 มีและขอเก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต             

ข้าพเจ้า   ยินยอม    
 ไม่ยินยอม  

      ให้เก็บตัวอย่างชีวภาพที่เหลือไว้เพื่อการวิจัยในอนาคต 
 

......................................................................................ลงนามผู้ให้ความยนิยอม 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ยินยอมตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
 
 ข้าพเจ้าได้อธิบายถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการไม่พึงประสงค์หรือ
ความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอย่างละเอียด ให้ผู้เข้าร่วมใน
โครงการวิจัยตามนามข้างต้นได้ทราบและมีความเข้าใจดีแล้ว พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยินยอม
ด้วยความเต็มใจ 
 
  ......................................................................................ลงนามผู้ท าวิจัย 
  (....................................................................................) ชื่อผู้ท าวิจัย ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
 
  ......................................................................................ลงนามพยาน 
  (....................................................................................) ชื่อพยาน ตัวบรรจง 
  วันที่ ................เดือน....................................พ.ศ............................. 
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ภาคผนวก ข 
แบบบันทึกผลงานวิจัย 

 

ช่ือเร่ือง (ภาษาไทย)  เปรียบเทียบการลดลงของระดบัอินดอกซิลซลัเฟต ในผูป่้วยไตวายเร้ือรังระยะ

สุดทา้ยท่ีไดรั้บการฟอกเลือด ระหวา่งการฟอกเลือดโดยเคร่ืองไตเทียมดว้ยตวักรองรูใหญ่พิเศษ

ร่วมกบัเรซินดูดซบัสารยูรีมิก เปรียบเทียบกบัการฟอกเลือดดว้ยวธีิฮีโมไดอะฟิลเตชัน่ประสิทธิภาพ

สูง 

       (ภาษาองักฤษ)   Comparison of Reduction Ratio of Indoxyl Sulfate between Combination of 

High Cut off Membrane Hemodialysis with Hemoperfusion and High Efficiency Online- 

Hemodiafiltration with High Flux Membrane; an Open-Labelled Randomized Crossover  Control 

Trial 

 

 

Participant number              

Date of participation                                      

                                                            Date          Month             Year 

Investigator  
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Inclusion criteria Yes  No  

1. ผูป่้วยไตวายเร้ืองรังระยะสุดทา้ย ท่ีไดรั้บการฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียมมากกวา่ 
1 ปี ท่ีโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

  

2. อายมุากกวา่ 18 ปี บริบูรณ์ และไม่เกิน 75 ปี   
3. มีปริมาณปัสสาวะนอ้ยกวา่ 100 ซีซี ต่อวนั   
4. เส้นฟอกเลือดท่ีใชเ้ป็น A-V fistula หรือ A-V graft ท่ีสามารถใช ้Blood flow rate 
ไดถึ้ง 400 ml/min 

  

5. ไดรั้บการฟอกเลือดดว้ยเคร่ืองไตเทียม 3 คร้ัง/สปัดาห์ และมีค่า KT/V > 1.2   
6. มีน ้าหนกัแห้ง (dry weight) ท่ีเหมาะสมก่อนเขา้ร่วมโครงการ โดยใชเ้คร่ืองมือ 
Body Composition Monitoring (BCM) เป็นเคร่ืองมือท่ีช่วยในการประเมิน 

  

7. สญัญาณชีพขณะท าการฟอกเลือดคงท่ีตลอด 2 สปัดาห์ ก่อนเขา้ร่วมโครงการ   
 
 

 

 

Inclusion criteria Yes No 
1.  มีโรคแทรกซอ้นท่ีตอ้งรักษาเร่งด่วน ไดแ้ก่ โรคติดเช้ือ, โรคเส้นเลือดหวัใจ และหลอด
เลือดภายใน 3 เดือน 

  

2.  เป็นมะเร็งระยะแพร่กระจาย   
3.  ตั้งครรภ ์   
4.  สญัญาณชีพขณะท าการฟอกเลือดไม่คงท่ีภายใน 2 สปัดาห์   
5. มีขอ้ห้ามในการใชส้ารกนัเลือดแขง็ตวัขณะฟอกเลือด   
6. ไม่สามารถปฏิบติัตามระเบียบวิธีวิจยัไดแ้ละไม่สามารถมาตรวจติดตามได ้
ต่อเน่ืองตามนดั 

  

7.  ปฏิเสธลงช่ือในใบยนิยอมเขา้ร่วมงานวิจยั   
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Participant No.              

Part A. Patient profile before enrollment 

A1. Age                                                                             

A2. Gender                                                                           1. Male                               2. Female 

A3. Etiology of ESRD 

1. Diabetic nephropathy 

2. Hypertension 

3. Nephrolithiasis 

4. Glomerular disease   _____________________________________ 

5. Chronic tubulointerstitial nephritis 
6. Unknown 

7. Other ___________________________________________________         

A4. Underlying disease 

1. Diabetic mellitus  

2. Hypertension      
3. Dyslipidemia                                                          

4. Coronary heart disease      

5. Autoimmune disease              

6. Peripheral arterial disease 
7. Malignancy                                                   

8. No  

9. Other   ___________________________________________________________ 

A5. Dialysis vintage (months)                                                        months. 

A6. Modality of hemodialysis 

1. HD 

2. HDF 

3. OL-HDF 

A7. Session per week                                                /week 
A8. Vascular access                                                  1. AVF                                                  2. AVG          location 

_________________ 

A9. Access flow                                                                                ml/min 

Physical examination 

Vital sign:  BP (A10)                                        / (A11)                             mmHg      Pulse (A12)                                              / min 
                  Respiratory rate (A13)                                           /min,                          BT (A14)                      .           C 

A15. Anemia                                                                  1. Yes                                       2. No  

A16. Edema                                                                    1. Yes                                       2. No   

A17. Body weight                                                            .           Kg            
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A18. High                                                                   cm,                

A19 BMI                                                                 .              Kg/m2 

A20. Dry weight                                                     .            Kg,     weight by BCM                                         .  .        Kg 
(date_________) 

 

B. Lab investigation before enrollment 

Hematology  (date __________) 
Hb                 (B1)  g/dL WBC            (B5)  /uL 
HCT              (B2)  % PMN            (B6)  % 
MCV             (B3)  fl Leukocyte    (B7)  % 
Platelet          (B4)  *103/uL Eosinophil    (B8)  % 

 

Chemistry  (date ___________) 
BUN               (B9)  mg/dL Total protein       (B19)    
Cr                   (B10)  mg/dL Albumin              (B20)   
Sodium           (B11)  mEq/L Total bilirubin     (B21)   
Potassium       (B12)  mEq/L Direct bilirubin    (B22)   
Chloride         (B13)  mEq/L AST                    (B23)   
Bicarbonate    (B14)  mEq/L ALT                    (B24)   
Calcium          (B15)  mEq/L ALP                    (B25)   
Phosphate       (B16)  mEq/L Cholesterol        (B26)   
Magnesium    (B17)  mEq/L Triglyceride       (B27)   
FBS                (B18)  mg/dL HDL                   (B28)   
   LDL                    (B29)   

 

Other (date __________) 
Β2-microglobulin(B30)   Ferritin          (B33)   
iPTH                     (B31)   Serum iron    (B34)   
CRP                      (B32)   TIBC              (B35)     

 

Adequacy               unit date 
KT/V                       (B36)  -  
URR                        (B37)  %  
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Part C. Medication before enrollment 
 

 

medication Yes  
(1) 

No  
(2) 

name dose Duration (months) 

Anti-hypertensive      
ACEI                                                     (C1)      
ARB                                                      (C2)      
Beta-blocker                                          (C3)      
CCB                                                       (C4)      
Diuretic                                                  (C5)      
Alpha blocker                                        (C6)      
Other                                                      (C7)      
Hypoglycemic drug       
Sulfonylurea                                            (C8)      
Biguanide                                                (C9)      
TZD                                                        (C10)      
alha - glucosidase inhibitor                    (C11)      
DPP-4 inhibitor                                      (C12)      
GLP-1 analog                                         (C13)      
Insulin                                                    (C14)      
Other                                                      (C15)      
CKD-anemia      
Erythropoietin stimulating  agent          (C16)      
Intravenous iron supplement                 (C17)      
Oral iron supplement                             (C18)      
Other                                                     (C19)      
CKD-BMD      
Calcium base phosphate binder            (C20)      
Non calcium base phosphate binder     (C21)      
1-OH vitamin D                                    (C22)      
1,25-OH vitamin D                               (C23)      
Other                                                     (C24)      
Antiplatelet       
Aspirin                                                  (C25)      
Clopidogrel                                           (C26)      
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medication Yes  
(1) 

No  
(2) 

name dose Duration (months) 

Lipid lowering agent                           (C28)      
HMG-CoA reductase                          (C29)      
Fibric acid derivatives                         (C30)      
Bile acid sequestrants                          (C31)      
Other medication      
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Randomization:  Group                  

Schedule for modality and laboratory investigation 

 

               Group I      HD+HP    OL-HDF 

 
 

 

   Group II        OL-HD   HD+HP 

 
 

 

Lab investigation:  
A – before renal replacement therapy: Indoxyl sulfate, Beta 2 microglobulin, CBC, BUN, Cr, electrolyte, Calcium, Phosphate, 

Magnesium, Albumin, Total protein, iPTH 

B –after renal replacement therapy: indoxyl sulfate, Beta 2 microglobulin, urea, albumin loss, serum albumin reduction ratio 
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Group I:     Patient schedule  

 

Group I Modality 1 LAB Date Duration 
(min) 

Weight 
gain  
(KG) 

IDH Other  
1.Yes  2.No   

Washout 1 HD+HF        
Washout 2 HD+HF        
Washout 3 HD+HF        
Washout 4 HD+HF        
Washout 5 HD+HF        
Washout 6 HD+HF        
Week 1/1 HD+HCO+HP 

New 
Lab 
A,B 

      

Week 1/2 HD+HCO        
Week 1/3 HD+HCO        
Week 2/1 HD+HCO+HP        
Week 2/2 HD+HCO        
Week 2/3 HD+HCO        
Week 3/1 HD+HCO+HP        
Week 3/2 HD+HCO        
Week 3/3 HD+HCO        
Week 4/1 HD+HCO+HP Lab B       
Week 4/2 HD+HCO        
Week 4/3 HD+HCO        
Week 5/1 HD+HCO 

New 
Lab 
A,B 

      

Week 5/2 HD+HCO        
Week 5/3 HD+HCO        
Week 6/1  HD+HCO+HP        
Week 6/2 HD+HCO        
Week 6/3 HD+HCO        
Week 7/1  HD+HCO        
Week 7/2 HD+HCO        
Week 7/3 HD+HCO        
Week 8/1 HD+HCO+HP        
Week 8/2 HD+HCO        
Week 8/3 HD+HCO Lab A        
Average I.    (I1D) (I1W) (I1IDH)  
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GroupI Modality2 LAB Date Duration 
(min) 

Weight 
gain  
(KG) 

IDH Other  
1.yes  2.no  

Washout 1 HD+HF        
Washout 2 HD+HF        
Washout 3 HD+HF        
Washout 4 HD+HF        
Washout 5 HD+HF        
Washout 6 HD+HF        
week 9/1 OL-HDF 

New 
Lab 
A,B 

      

Week 9/2 OL-HDF        
Week 9/3 OL-HDF        
Week10/1 OL-HDF        
Week10/2 OL-HDF        
Week10/3 OL-HDF        
Week11/1 OL-HDF        
Week11/2 OL-HDF        
Week11/3 OL-HDF        
Week12/1 OL-HDF Lab B       
Week12/2 OL-HDF        
Week12/3 OL-HDF        
Week13/1 OL-HDF 

New 
Lab A       

Week13/2 OL-HDF        
Week13/3 OL-HDF        
Week14/1 OL-HDF        
Week14/2 OL-HDF        
Week14/3 OL-HDF        
Week15/1 OL-HDF        
Week15/2 OL-HDF        
Week15/3 OL-HDF        
Week16/1 OL-HDF        
Week16/2 OL-HDF        
Week16/3 OL-HDF Lab A        
Average    (I.2D) (I.2W) (I.2IDH)  
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Group II:     Patient schedule  

 

Group 2 Modality1 LAB Date Duration 
(min) 

Weight 
gain  
(KG) 

IDH Other  
1.yes  2.no  

Washout 1 HD+HF        
Washout 2 HD+HF        
Washout 3 HD+HF        
Washout 4 HD+HF        
Washout 5 HD+HF        
Washout 6 HD+HF        
Week 1/1 OL-HDF 

New 
Lab 
A,B 

      

Week 1/2 OL-HDF        
Week 1/3 OL-HDF        
Week 2/1 OL-HDF        
Week 2/2 OL-HDF        
Week 2/3 OL-HDF        
Week 3/1 OL-HDF        
Week 3/2 OL-HDF        
Week 3/3 OL-HDF        
Week 4/1 OL-HDF Lab B       
Week 4/2 OL-HDF        
Week 4/3 OL-HDF        
Week 5/1 OL-HDF 

New 
Lab A       

Week 5/2 OL-HDF        
Week 5/3 OL-HDF        
Week 6/1  OL-HDF        
Week 6/2 OL-HDF        
Week 6/3 OL-HDF        
Week 7/1  OL-HDF        
Week 7/2 OL-HDF        
Week 7/3 OL-HDF        
Week 8/1 OL-HDF        
Week 8/2 OL-HDF        
Week 8/3 OL-HDF Lab A        
Average     (II.1D) (II.1W) (II.1IDH)  
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Group II Modality 2 LAB Date Duration 
(min) 

Weight 
gain  
(KG) 

IDH Other  
1.Yes  2.N

o  
 

Washout 1 HD+HF        
Washout 2 HD+HF        
Washout 3 HD+HF        
Washout 4 HD+HF        
Washout 5 HD+HF        
Washout 6 HD+HF        
week 9/1 HD+HCO+HP 

New 
Lab 
A,B 

      

Week 9/2 HD+HCO        
Week 9/3 HD+HCO        
Week10/1 HD+HCO+HP        
Week10/2 HD+HCO        
Week10/3 HD+HCO        
Week11/1 HD+HCO+HP        
Week11/2 HD+HCO        
Week11/3 HD+HCO        
Week12/1 HD+HCO+HP Lab B       
Week12/2 HD+HCO        
Week12/3 HD+HCO        
Week13/1 HD+HCO 

New 
Lab 
A,B 

      

Week13/2 HD+HCO        
Week13/3 HD+HCO        
Week14/1 HD+HCO+HP        
Week14/2 HD+HCO        
Week14/3 HD+HCO        
Week15/1 HD+HCO        
Week15/2 HD+HCO        
Week15/3 HD+HCO        
Week16/1 HD+HCO+HP        
Week16/2 HD+HCO        
Week16/3 HD+HCO Lab A        
Average     (II.2D) (II.2W) (II.2IDH)  
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Part D. Lab investigation after start experiment 

Group       I                       

 HD+HP (LAB IA1)  OL-HDF (LAB IA2) 
Lab A Week1 

Lab IA1.1 
Week 5 

Lab IA1.5 
Week 8 

 Lab IA1.8 
 Week 1 

 Lab IB2.1 
Week 5 

Lab IB2.5 
Week 8 

Lab IB2.8 
Indoxyl sulfate        (1)        
Β2-microglobulin   (2)        
Hb                            (3)        
HCT                        (4)        
WBC                       (5)        
PMN                       (6)        
Leukocyte               (7)        
Eosinophil               (8)        
Platelet                   (9)        
BUN                      (10)        
Cr                         (11)        
Sodium                 (12)        
Potassium             (13)        
Chloride                (14)        
Bicarbonate          (15)        
Calcium                (16)        
Phosphate            (17)        
Magnesium          (18)        
TP                         (19)        
Albumin                (20)        
AST                      (21)        
ALT                       (22)        
ALP                       (23)        
iPTH                      (24)        
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Group       I                       

 

 
Lab B 

Modality 1. HD+HP (LAB IB1) Modality 2. OL-HDF  (LAB 
IB2) 

Week 1 
(LAB IB1.1) 

Week 4 
(LAB IB1.4) 

Week 5 
(LAB IB1.5) 

Week 1 
(LAB IB2.1) 

Week 4 
(LAB IB2.4) 

Indoxyl sulfate  (pre)               (1)      
Indoxyl sulfate (post)               (2)      
Β2-microglobulin (pre)           (3)      
Β2-microglobulin (post)          (4)      
Urea (pre)                                 (5)      
Urea (post)                               (6)      
Albumin (pre)                           (7)      
Albumin (post)                         (8)      
Body weight (pre)                    (9)      
Body weight (post)                 (10)      
Albumin in dialysate               (11)      
Total effluent                           (12)      
Total albumin loss                   (13)      
      
      

 

 

RR = (1 – Cpost-crr / Cpre) x 100% 

Cpost-crr = Cpost / {1 + [(BWpre – BWpost) / 0.2 x BWpost]} 
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Group       II                     

 

 OL-HDF (LAB IIA1)  HD+HP (LAB IIA2) 
Lab A Week1 

Lab 
IIA1.1 

Week 5 
Lab 

IIA1.5 

Week 8 
 Lab 

IIA1.8 

 Week 1 
 Lab 

IIB2.1 

Week 5 
Lab 

IIB2.5 

Week 8 
Lab 

IIB2.8 
Indoxyl sulfate        (1)        
Β2-microglobulin   (2)        
Hb                            (3)        
HCT                        (4)        
WBC                       (5)        
PMN                       (6)        
Leukocyte               (7)        
Eosinophil               (8)        
Platelet                   (9)        
BUN                      (10)        
Cr                          (11)        
Sodium                  (12)        
Potassium              (13)        
Chloride                 (14)        
Bicarbonate           (15)        
Calcium                 (16)        
Phosphate              (17)        
Magnesium            (18)        
TP                          (19)        
Albumin                (20)        
AST                       (21)        
ALT                       (22)        
ALP                       (23)        
iPTH                      (24)        
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 Group       II                       

 

 
Lab B 

Modality 1. OL-HDF  (LAB 
IIB1) 

Modality 2. HD+HP (LAB IIB2) 

Week 1 
(LAB 

IIB1.1) 

Week 4 
(LAB 

IIB1.4) 

Week 1 
(LAB 

IIB2.1) 

Week 4 
(LAB 

IIB2.4) 

Week 5 
(LAB 

IIB2.5) 
Indoxyl sulfate  (pre)                  (1)      
Indoxyl sulfate (post)                 (2)      
Β2-microglobulin (pre)             (3)      
Β2-microglobulin (post)           (4)      
Urea (pre)                                  (5)      
Urea (post)                                 (6)      
Albumin (pre)                            (7)      
Albumin (post)                           (8)      
Body weight (pre)                      (9)      
Body weight (post)                   (10)      
Albumin in dialysate                 (11)      
Total effluent                             (12)      
Total albumin loss                     (13)      
      
      

 

 
RR = (1 – Cpost-crr / Cpre) x 100% 

Cpost-crr = Cpost / {1 + [(BWpre – BWpost) / 0.2 x BWpost]} 
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