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ภาคผนวก ก

ใบสมคัรใจเขารวมโครงการ

โครงการวจิยัเรือ่ง อัตราสวนความเขมขนของยาในเลือดสูงสุดจากการใหยาแตละครั้ง (Cpeak) 
ตอความเขมขนต่ํ าสุดของยาตานจุลชีพที่สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียใน
หลอดทดลองจนไมสามารถมองเห็นไดดวยตาเปลา (MIC) จากการใหยาอะมิโนกลัยโคไซด
แบบวันละครั้ งในผู ป  วยที่มีการติดเชื้อแบคที เรียแกรมลบในโรงพยาบาลมหาราช
นครศรีธรรมราช

วนัทีส่มคัรใจเขารวมโครงการ วนัที.่...........เดือน................................พ.ศ......................
ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว..........................นามสกุล..........................อาชีพ.............................
ทีอ่ยู บานเลขที.่............แขวง/ตํ าบล........................เขต/อํ าเภอ....................จังหวัด...................
ขอลงนามในใบสมัครใจเขารวมโครงการนี้  โดยกอนที่จะลงนามในใบสมัครใจใหทํ าการวิจัยนี้ ขาพเจาได
อานเอกสารใบเชิญชวนเขารวมโครงการและผูวิจัยไดอธิบายถึง วัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย
และประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยตามเอกสารใบเชิญชวน ขาพเจามีความเขาใจดีแลวและไดมี
โอกาสซักถามผูวิจัยจนเปนที่พอใจ เมื่อขาพเจาตัดสินใจเขารวมโครงการนี้ขาพเจาจะถูกเจาะเลือด 1 
คร้ัง ประมาณครึง่ถึงหนึ่งชอนชาในวันที่สามของการไดรับยาอะมิโนกลัยโคไซด (เจนตามัยซิน หรือ อะมิ
คาซนิ) เพือ่น ํามาหาคาความเขมขนของยาในเลือดสูงสุด (Cpeak) และสิ่งสงตรวจที่ขาพเจาไดสงใหกับ
ทางหองปฎบัิติการโรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราชเพื่อตรวจหาเชื้อแบคทีเรีย เชน เลือด, เสมหะ, 
ปสสาวะ เปนตน ก็จะถูกแยกเชื้อเพื่อนํ ามาหาคาความเขมขนตํ่ าสุดของยาตานจุลชีพที่สามารถยับยั้ง
การเจรญิเตบิโตของเชื้อแบคทีเรียในหลอดทดลองจนไมสามารถมองเห็นไดดวยตาเปลา (MIC)  จากนั้น
ผูวิจัยก็จะทํ าการติดตามผลการรักษาของขาพเจาจากเวชระเบียนขณะที่ขาพเจาพักรักษาตัวในโรง
พยาบาล โดยจะท ําการเก็บขอมูลในสวนที่เกี่ยวของทั่วไป เชน อุณหภูมิรางกาย, ความดันโลหิต, อัตรา
การหายใจ, ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ, ยาตานจุลชีพที่ขาพเจาไดรับขณะนอนโรงพยาบาล และผล
การรกัษาทีเ่กดิขึน้ เปนตน  และผูวิจัยไดตอบคํ าถามตาง ๆ ที่ขาพเจาสงสัยดวยความเต็มใจ ไมปดบัง
ซอนเรนจนขาพเจาพอใจ
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ขาพเจาจึงสมัครใจเขารวมโครงการวิจัยนี้ และผูวิจัยไดแจงใหขาพเจาทราบวาขาพเจามีสิทธิ์
บอกเลิกการเขารวมในโครงการวิจัยนี้เมื่อใดก็ได โดยการบอกเลิกการเขารวมวิจัยนี้จะไมมีผลตอการ
รักษาโรคที่ขาพเจาจะไดรับตอไป ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลเฉพาะเกียวกับตัวขาพเจาเปนความลับ
และจะเปดเผยไดเฉพาะในรูปที่เปนสรุปผลการวิจัย

ขาพเจาสมัครใจเขารวมโครงการวิจัยนี้และผูวิจัยไดมอบเอกสารใบเชิญชวนและสํ าเนาใบสมัคร
ใจเขารวมโครงการใหแกขาพเจาไวแลวอยางละ 1 ฉบับ

ลงนาม ....................................................(ผูสมัครใจ)
           (   )

ลงนาม ....................................................(ผูรับผิดชอบในการวิจัย)
           (                                                  )

ลงนาม ....................................................(พยาน)
           (                                                  )      
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ขอเชิญเขารวมโครงการวิจัย
ชื่อโครงการ
       อัตราสวนความเขมขนของยาในเลือดสูงสุดจากการใหยาแตละครั้ง (Cpeak) ตอความเขม
ขนต่ํ าสุดของยาตานจุลชีพที่สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียในหลอดทดลอง
จนไมสามารถมองเห็นไดดวยตาเปลา (MIC) จากการใหยาอะมิโนกลัยโคไซดแบบวันละครั้งใน
ผูปวยทีม่กีารติดเชื้อแบคทีเรียแกรมลบในโรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราช
(Cpeak/MIC ratio of once daily Aminoglycosides in patient with systemic gram-negative 
infection in Maharaj Nakornsrithammaraj Hospital)

เรียนทานผูอานที่นับถือ
       พวกเราคณะผูวจิยัใครขอเลาถึงโครงการที่กํ าลังทํ าอยู และขอเชิญทานเขารวมโครงการดังกลาวดัง
รายละเอียดดังนี้
         เนื่องจากผูปวยที่มีการติดเชื้อในรางกายจะตองไดรับยาฆาเชื้อในการรักษา โดยเฉพาะยาเจนตา
มยัซนิ (gentamicin) หรือ อะมิคาซิน (amikacin) ซึ่งจัดวาเปนยาฆาเชื้อในกลุมอะมิโนกลัยโคไซดที่
สามารถใชในการรักษาผูปวยที่มีการติดเชื้อได และจากการศึกษาในอดีตพบวาคาอัตราสวนความเขม
ขนของยาในเลือดสูงสุดจากการใหยาแตละครั้ง (Cpeak) ตอความเขมขนตํ่ าสุดของยาตานจุลชีพที่
สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียในหลอดทดลองจนไมสามารถมองเห็นไดดวยตาเปลา 
(MIC) มคีวามสมัพนัธกบัการตอบสนองตอการรักษาอยางมาก โดยพบวาผลการรักษาจะดีถาคาอัตรา
สวนดงักลาวมคีามากกวาหรือเทากับ 10 ดวยเหตุนี้คณะผูวิจัยซึ่งประกอบดวยแพทยและเภสัชกร ไดรวม
มือกันเพื่อหาคาอัตราสวนดังกลาวจากผูปวยที่ไดรับยาเจนตามัยซินหรืออะมิคาซินเพื่อนํ ามาประเมินดู
ความสัมพันธของขนาดยาที่ผูปวยไดรับกับผลการรักษาที่เกิดขึ้น การศึกษานี้จํ าเปนตองมีผูปวยที่ไดรับ
ยาเจนตามัยซิน หรืออะมิคาซินจํ านวนหนึ่งเขารวมโครงการ พวกเราคณะผูวิจัยจึงใครขอเชิญทานเขา
รวมในโครงการนี้
         ถาทานตดัสนิใจเขารวมโครงการนี้ทานจะตองไดรับการถูกเจาะเลือด 1 คร้ัง ประมาณครึ่งถึงหนึ่ง
ชอนชา อยางนอยในวันที่สามของการไดรับยาเจนตามัยซินหรืออะมิคาซิน เพื่อนํ ามาหาคาความเขมขน
ของยาในเลอืดสงูสุด (Cpeak) และสิ่งสงตรวจที่ทานไดสงใหกับทางหองปฏิบัติการโรงพยาบาลมหาราช
นครศรธีรรมราชเพื่อตรวจหาเชื้อแบคทีเรีย เชน เลือด, เสมหะ, ปสสาวะ เปนตน ก็จะถูกแยกเชื้อเพื่อนํ า
มาหาคาความเขมขนตํ่ าสุดของยาฆาเชื้อที่สามารถยับยั้งการเจริญเติบโตของเชื้อแบคทีเรียในหลอด
ทดลองจนไมสามารถมองเห็นไดดวยตาเปลา (MIC) จากนั้นผูวิจัยก็จะทํ าการติดตามผลการรักษาของ
ทานจากเวชระเบยีนขณะที่ทานพักรักษาตัวอยูในโรงพยาบาล โดยจะทํ าการเก็บขอมูลในสวนที่เกี่ยวของ
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ทัว่ไป เชน อุณหภมูริางกาย, ความดันโลหิต, อัตราการหายใจ, ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ, ยาฆา
เชือ้ทีท่านไดรับขณะนอนโรงพยาบาล และผลการรักษาที่เกิดขึ้น เปนตน
         ไมวาทานจะเขารวมในโครงการหรือไมก็ตามทานก็จะไดรับการปฎิบัติดูแลรักษาที่ดีเชนเดียวกับผู
ปวยอืน่ ๆ ตามมาตรฐานของโรงพยาบาลมหาราชนครศรีธรรมราชและหากทานตองการบอกเลิกการเขา
รวมการศึกษานี้เมื่อใดทานก็สามารถกระทํ าไดอยางอิสระและจะไมมีผลตอการรักษาโรคที่ทานจะไดรับ
ตอไป คณะผูวิจัยขอรับรองวาจะเก็บขอมูลทานเฉพาะที่เกี่ยวของกับการวิจัยอยางเปนความลับและจะ
เปดเผยเฉพาะในรูปที่เปนผลสรุปการวิจัยเทานั้น
         ถาทานมคํี าถามใด ๆ กอนที่จะตัดสินใจเขารวมในโครงการนี้ โปรดซักถามผูวิจัยไดอยางเต็มที่ โดย
ติดตอ ภ.ก เกียรติศักดิ์ ณัฐธนพงศ โทร 09-7332219 ไดทุกวันในวันและเวลาราชการ

     ขอขอบคุณอยางสูง



101

ภาคผนวก ข

แบบฟอรมการเจาะเลือดผูปวยที่ไดรับยา gentamicin หรือ amikacin

ชือ่ผูปวย........................................H.N ……………………. Ward……………
เพศ..............อาย.ุ...................นํ้ าหนัก...........…….kgs
ชนิดของยา aminoglycosides ทีไ่ดรับ..............................................................
ผลการตรวจวินิจฉัย (Diagnosis) …………………………………………………
ตัวอยางทีส่งตรวจ..............................(    ) เลือด 3 – 5 ml
วนัทีเ่กบ็............................. เวลา ..................................
เวลาทีใ่ชยาครัง้สดุทาย.......................น.
ขนาดทีใ่ชยาครัง้สดุทาย ...............มก. ชวงหางของการใหยา ทุก................. ช.ม
วธิใีหยา iv infusion (30 นาที หรือ 1 ช.ม)  เร่ิม ................น.  ถึง .................. น.

                                  ....................................... พยาบาลผูเจาะเลือด
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ภาคผนวก ค

Fluorescence Polarization Immunoassay (FPIA)

เปนการวดัระนาบแสง เหมาะกับโมเลกุลเล็กเพราะธรรมชาติสารจะมีการเคลื่อนไหวตลอดเวลา
ท ําใหไมสามาตรวัดระนาบแสงได ถาหาแอนติบอดีมาจับสารนั้นใหเกิดเปน Ag-Ab Complex เพื่อให
โมเลกลุมขีนาดใหญข้ึน เคลื่อนไหวไมสะดวกทํ าใหสามารถวัดระนาบแสงไดงายขึ้น รวมกับปฎิกิริยาแยง
จบั (competitive binding) กันระหวางสารในสิ่งสงตรวจและสารที่ติดสารเรืองแสง (fluorescene) ถาใน
ส่ิงสงตรวจมสีารทีจ่ะตรวจมากจะทํ าใหมี polarization นอย ในทางกลับกันถาในสิ่งสงตรวจมีสารที่จะ
ตรวจนอยจะทํ าใหมี polarization มาก
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ภาคผนวก ง

          E- Test Method

E-test เปนการทดสอบความไวของเชื้อ (MIC) วิธีใหมซึ่งถือวาเปนวิธีการที่ไวและไดมาตรฐานมี
หลกัการคลายกับการทํ า disk diffusion คือมีการ inoculum เชื้อลงบนผิวอาหารเลี้ยงเชื้อแข็ง (agar 
plate) แลววาง strip (แทง) E-test ของยาแตละตัวลงบน agar plate นั้น แทน disk ยา

E-test strips ลักษณะเปนแทงพลาสติกบาง ๆ (non-porous plastic strip) ซึ่งถูก calibrated ไว
ดวยยาปฎชิวีนะทีค่วามเขมขนตาง ๆ ประมาณ 15 two-fold dilution ข้ึนกับชนิดของยาและเก็บรักษา E-
test strips ไวใน storage tube ที่บรรจุสารกันชื้นแลววางไวที่อุณหภูมิ –20O ซ. หรือชองแชแข็งตูเย็น
ธรรมดา

       วัสดุที่ตองใช
      1.   อาหารเหลว (broth) หรือ 0.85 % saline สํ าหรับการเตรียมเชื้อที่จะทดสอบ (inoculum)
      2.   ไมพันสํ าลี (sterile swabs) เบอร M
      3.   คีม (forceps) สํ าหรับหยิบ strip ออกจากหอ
      4.   McFarland standard No. 0.5

1. E-test strips template, E-test technical and Reading Guide
2. NCCLS standards and guideline
3. จานเตรยีมอาหารเลี้ยงเชื้อ (ใช plate ขนาด 90 หรือ 150 มม.) แลวแตความจํ าเปน ถาวางยา 3 

ตัว ข้ึนไป ควรใชขนาด 150 มม. เทอาหารแข็ง (media) ใหมีความลึก 4 + 0.5 มม.
4. ชนดิของอาหารเลี้ยงเชื้อ (media) ใช  Mueller Hinton Agar เนื่องจากมีความเหมาะสมกับเชื้อ

แบคทีเรียแกรมลบชนิด non-fastidious
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  วิธีทํ า
1. น ํา E-test strip ออกจากตูเย็นมาวางไวที่อุณหภูมิหอง ประมาณ 30 นาที
2. เตรยีม inoculum โดยใชเชื้อที่ subculture ใหม ๆ (ถาใชเชื้อที่ stock โดยแชแข็ง ใหทํ าการ 
subculture 2 คร้ัง จงึน ํามาใชได) เขี่ยเชื้อ 2-3 โคโลนี ใสใน broth หรือ 0.85 % saline เขยาใหเขา
กนัดกีอน แลวเทียบความขุนกับ McFarland No. 0.5 (for aerobes)
3. ใชไมพนัส ําลีจุมใน inoculum กอนยกขึ้นมาใหกดขางหลอดทดลอง เพื่อไมใหชุมเกินไปแลวทํ า
การ streak บนผิว agar ใน 3 ทิศทาง
4. วาง plate ไว 10 นาที เพื่อให inoculum ซึมเขาลงสู agar และไมเปยกเกินไปที่จะวาง strip
5. น ําไปเขาตู บมเพาะเชื้อ (35–37 ๐C), 20–24 ชั่วโมง

การอานผล  ใหดูบริเวณที่วงรีของ Zone (Symmetrically zone) มาพบกับแทงยาปฏิชีวนะ

การควบคุมคุณภาพ (Quality control, QC)
1. QC strains เชือ้ทีใ่ชตาม NCCLS สํ าหรับ aerobic bacteria   เชน

            - E. coli   ATCC 25922                            - S. aureus   ATCC 29213
            - E. coli   ATCC 35218                            - S. pneumoniae  ATCC 49619
            - Ps. aeruginosa   ATCC 27853
โดยในการศึกษาครั้งนี้ใช QC strains เปน E. coli  ATCC 25922 และ Ps. aeruginosa ATCC 
27853

2. การ test QC strains ตองทํ าทุกครั้ง ควบคูกับเชื้อที่เราทดสอบ
3. เลอืก QC strains ใหเหมาะสมกับเชื้อที่เราทดสอบ
4. ผล MIC ของ QC stains ตองอยูภายในชวงที่กํ าหนด ถาผล MIC ของ QC strain ไมไดใน

ชวงทีก่ ําหนด (out-of-control result) ใหกลับมาเช็ค test materials และ reference strains ใหม 
ถาเปนไปไดใหทํ า testing daily และ testing weekly

Testing daily : ยนิยอมให 1 ใน 20 คาของ MIC ที่จะเกดิ out-of-control (95% confidence
limits)
 Testing weekly : MIC ทกุคาทีไ่ดตองอยูในชวงที่กํ าหนด
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ตารางที่ 30  คายอมรับไดสํ าหรับควบคุมคุณภาพของ Quality Control Strains เพื่อใชควบคุม
                    ความถกูตองของ Minimal Inhibitory Concentration (MICs) (mg/L) ของ non
                    fastidious organism (ใช Mueller – Hinton Medium ที่ไมเติมเลือดหรือสารอื่น)
ชนดิของยาตานจุลชีพ Escherichia coli

ATCC 25922
Pseudomonas aeruginosa

ATCC 27853
Amikacin
Gentamicin

0.5 – 4
0.25 - 1

1 – 4
0.5 – 2
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ภาคผนวก จ

Data Collection Form

Prior Antibiotic Use

ผูปวยไดรับยาตานจุลชีพมากอนหรือไม                  1 = Y                              2 = N

Admit Date:

Discharge Date:

Patient died:        Y      /       N

Date of death:
ผูปวย/ญาติไมสมัครใจอยูหรือไม      Y     /    N

Admit ICU Date: Discharge from ICU date

Age:                                  Sex: 1 = Male     2 = Female

Wt                         Ht

Ward of Admission (circle):
1= Medical Unit       3 = Surgical Unit
2= ICU                     4 = Other………………..

Co-morbidities (circle)
1=Diabetes                                               9=CAD
2=Asthma/COPD                                   10=PVD
3=HIV Infection                                     11=IVDA
4=ESRD/CRI                                          12=EtOH
5=Hepatitis/Cirrhosis                             13=tobacco
6=Malignancy                                        14=radiation
7=Neutropenia                                       15=IV cath
8=HTN                                                   16=foley
                                                               17=Prior ICU
Location PTA (circle):     1 =home       2 =transfer from hospital      3 =other:
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Presumed or known site of infection

Source (circle all that apply)

1. Blood (primary bacteremia or unknown) 2. Intra-abdominal (biliary tract)
3. Intraabdominal (intestinal tract) 4. Indwelling vascular catheter
5. Pleural (pneumonia/respiratory tract) 6. CNS
7. Urinary tract 8. Pelvis
9. Peritoneum 10. Surgical Wound
11. Trauma wound 12. Decubitus ulcer
13. Diabetic ulcer 14. Other:
Antibiotic Treatment

Start Date Specific Antibiotic
(drug, dose, route, schedule)

Stop date Tx cont’d as outpatient

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

Prior to admission (PTA) Total # days of tx PTA
1=PCNs 1=Y  2=N
2=1st gen. ceph. 1=Y  2=N
3=2nd gen. ceph 1=Y  2=N
4=3rd gen. ceph 1=Y  2=N
5=4th gen ceph. 1=Y  2=N
6=Quinolone 1=Y  2=N
7=Aminoglys. 1=Y  2=N
8=Carbapenem 1=Y  2=N
9=Monobactam 1=Y  2=N
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1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

1=Y          2=N

Laboratory Data: Cultures

Culture Date Site* Organism
isolated

Ceftaz. Imipen. Ciprof. Amikacin Other

1

2

3

4

5

6

7
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8

9

10

11

12

13

Site*
1=blood (percutaneous stick);  2=abscess; 3=wound fluid (aspirate); 4=skin (wound swab);
5=indwelling vascular catheter; 6=catheter tip; 7=urine; 8=rectum; 9=sputum;
10=valve; 11=other
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ภาคผนวก ซ
Conclusion Data Form

Baseline Data
No. of patient …..Age …. Wt. ……. Sex……Ward of admission………Admit Date ….………
Discharge Date …………SAPS II Score……. Scr (baseline) ………. CrCl ………….(ml/min)
Temp………. WBC ………… Type of AMG ………… (Amikacin/Gentamicin)
Date of start AMG ……………………..…  Date of stop AMG …………………………………..
Dose of AMG use (mg) ………………….  Interval……………. (hr)
Indication of AMG therapy ……………………………………………
Organism ………………… Site ………………………… Co-morbidities………………………..
Other antimicrobial concurrent with AMG …………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………..
Final Clinical outcome ……………………………… Date of assessment……………………….
Days to temperature normalization …………………………………………………………………
Days to WBC count normalization ………………………………………………………………….
Comment :

Bacteriological outcome ……………………………Date of assessment ……………………….
Comment

Nephrotoxicity ……(Y/N)         Other drug can cause of nephrotoxicity ………………………
…………………………………………………………………………………………………………..
Comment

Cpeak of patient ………………… (mg/L)                MIC ………………….. (mg/L)
Cpeak/MIC ratio ………………….
Patient group …………………. (1 = Cpeak/MIC ≥ 10 , 2 = Cpeak/MIC < 10 )
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ภาคผนวก ฌ

สตูรในการคํ านวณ creatinine clearance (CrCl) ของ Cockroft and Gault

  Creatinine clearance (ml/min) = (140 – Age) x IBW (kg) ÷ serum creatinine x 72
(multiply results by 0.85 for female patients)

IBW for male patients = 50 kg + 2.3 kg (height in inches – 60 inches)
IBW for female patients = 45 kg + 2.3 kg (height in inches – 60 inches)
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