
บทท่ี 3
ว ิธ ีดำเน ินการว ิจ ัย

การวิจัยน ี้เป ็นการวิจ ัยเชิงทดลองแบบสุ่มโดยมีกลุ่มควบคุม (Randomised control trial 

study) ทั้งหมด 42 ราย การดำเนินการวิจัยแบ่งเป็น 4 ขั้นตอน ดังนี้

1. การเตรียมการก่อนดำเนินการวิจัย

2. การดำเนินการวิจัย

3. การรวบรวมข้อมูลวิเคราะห์และอภิปรายผล

4. สรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ

1. การเตรียมการก่อนดำเน ินการวิจ ัย

1.1 ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง

ท ำการทบ ทวน วรรณ กรรม ท ี่เก ี่ยวข ้อ งเพ ื่อ เตร ียม ข ้อม ูลต ่างๆ  ในการกำหนดข ั้นตอน  

ว ิธ ีดำเน ินการวิจ ัยท ี่เหมาะสม และวางแนวทางการดำเน ินงานได้อย ่างถ ูกต ้อง รัดกุม โดยผู้ว ิจ ัยได ้ 

ศ ึกษาถ ึงงานวิจ ัยท ี่เก ี่ยวข ้องก ับอาหารทางหลอดเลือดดำ โรคที่ต ้องได้ร ับอาหารทางหลอดเลือดดำ 

การให้อิมัลขันไขมันทางหลอดเลือดดำในเวชปฎิษัติ การพัฒนาผลิตภัณฑ์ของอิมัลขันไขมันและข้อมูล 

ผลการศึกษาเกี่ยวกับการให้อาหารทางหลอดเลือดดำร่วมกับอิมัลขันไขมันชนิดต่างๆ

1.2 จัดทำเครื่องมือที่ใข้ไนการเก็บข้อมูลทารกแรกเกิดศัลยกรรม ได้แก่

1.2.1 แบบบันทึกข้อมูลทั่วไปของทารกแรกเกิดศัลยกรรมได้แก่ วันเกิด อายุครรภ์น ํ้าหนัก 

แรกเกิด เพศ การวินิจฉัยโรค วันที่ผ่าดัด นี้าหนัก ความยาว และเส้นรอบวงศีรษะ

1.2.2 แบบบันทึกข้อมูลการไข้ยา รูปแบบการให้อาหารทางหลอดเลือดดำ ปริมาณพลังงาน 

โปรตีนและไขมันที่ทารกแรกเกิดศัลยกรรมได้รับในระหว่างได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำ

1.2.3 ผลตรวจทางห้องปฏิบ ัต ิการ ได้แก่ ความสมบูรณ ์ของเลือด (จำนวนเม็ดเลือดขาว 

จำนวนเม็ดเลือดแดง จำนวนเกล็ดเลือด ความเข้มข้นฮีโมโกลบิน และ ฮีมาโตคริต) การตรวจค่าการ 

ทำงานของตับ (AST, ALT, ALP TB และ DB) ค่า GGT การตรวจระดับไตรกลีเชอไรดํและ 

คอเลสเตอรอลในเลือด

1.2.4 เอกสารแนะนำอาสาสมัคร

1.2.5 ใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

2. การดำเน ินการวิจ ัย

ประชากร (population) และต ัวอย ่าง (sample)

ประชากรเป ้าหมาย

ผู้ป่วยเด็กที่ได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำ ณ สถาบันสุขภาพเด็กแห่งขาติมหาราชินี
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กลุ่มต ัวอย ่าง

ทารกแรกเก ิดค ัลยกรรมท ีเป ็น  Gastroschisis Jejunoileal atresia

Omphalocele Duodenal atresia และจำเป็นต้องได้ร ับอาหารทางหลอดเลือดดำอย่าง 

ต่อเนื่องอย่างน้อย 7 วัน 

การคำนวณขนาดต ัวอย่าง

การศึกษาของ Rayyan และคณะ/:2 1 ] พบการเปล ี่ยนแปลงระด ับ DB ใน'วัน 

เริ่มตัน กับวันที่ 8 ในทารกที่ไตัรับอิมัลชันไขมันที่ปร ะกอบด้วยส่วนผสมของนํ้ามันถั่วเหลือง 

ไตรกลีเซอใรดํซน ิดสายยาวปานกลาง •นามันมะกอกและนํ้ามันปลาจำนวน 19 คน มีการ 

เปลี่ยนแปลงระดับ DB เฉลี่ย = -0.13 ±  0.34 mg/dL เปรียบเท ียบกับทารกที่ได ้ร ับ

อ ิม ัลช ันไขมันที่ม ีส ่วนประกอบของ'นามันถั่วเหลืองเพ ียงชนิดเด ียวจำนวน 22 คน มีการ 

เปลี่ยนแปลงระดับ DB เฉลี่ย = 0.28 ±  0.42 mg/dL การคำนวณขนาดตัวอย่างไซ้สูตร 

ดังนี้

กำหนดให้ค่าความคลาดเคลื่อนที่ยอมรับได้ไม่เกินร้อยละ 5

สตร

a  = 0.05

P = 0.10

Za/2 = 1-96 (two tail)

Zp = 1.28

n/group

X 1 (กลุ่มทดลอง) = ค่าเฉลี่ย DB 

X 2 (กลุ่มควบคุม) ะ= ค่าเฉลี่ย DB

2 (Z g ,2 + ZB)2 ๙  

(X j - X 2) 2

-0.13 ±  0.34 mg/dL

0.28 ±  0.42 mg/dL 

ความแปรปรวนร่วม

= (ท 1 — 1 ) ร !2 +( ท2 -1)ร22

ก 1 + ท2 - 2

= (19-1)0.34 2+ (22-1)0.£-2 2

19+22-2
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G2 = 0.15

n/group = 2(1.96 +  1.28 ) 2 X 0.15

(0.28-(-0.13))2 

= 19 คน /กล ุ่ม

ในกรณ ีท ี่ผ ู้ป ่วยต ้องออกจากการศ ึกษาหร ือไม ่สามารถต ิดตามผ ู้ป ่วยได ้ คำนวณจำนวน 

ตัวอย่างเพิ่มขึ้นร้อยละ 10 ดังนั้นต้องใช้ขนาดตัวอย่าง 19 +(19X10/100) = 21 คน/กลุ่ม

เกณฑ์การค ัดเล ือกต ัวอย่างเช ้าร ่วมการวิจ ัย (Inclusion criteria)

1. ทารกแรกเกิดศัลยกรรมที่เป ็น Gastroschisis, Jejunoileal atresia.. Omphalocele, 

Duodenal atresia และจำเป็นต ้องไต ้ร ับอาหารทางหลอดเลือดดำอย่างต่อเน ื่องอย่างน ้อย 

7 วัน

2. ผู้ปกครองของทารกยินยอมเช้าร่วมการวิจัย

เกณฑ ์การค ัดต ัวอย ่างออกจากการวิจ ัย (Exclusion criteria)

1. เคยไต้รับอาหารทางหลอดเลือดดำมาก่อน

2. นํ้าหนักแรกเกิดน้อยกว่า 1,500 กรัม

3. Gastroschisis with colonic atresia

4. Patent ductus arteriosus (PDA)

5. Down syndrome

6. Liver/hemolytic disease/ infectious hepatitis เซ่น โรคตับอักเสบ A, B, c, D, G 

cytomegalovirus, Epstein-Barr virus , herpes simplex viruses, T oxoplasm a 

g ond ii preexisting liver disease, HIV

7. Thrombocytopenia

8. Oxygen saturation S02 < 80% longer than 2 hours

9. Severe acidosis

10. Application of catecholamines

11. Multiorgan failure

12. Hypoxic-ischemic encephalopathy

13. Shock
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14. Sepsis

ในการคึกษาครั้งน ี้อาหารทางหลอดเสือดดำที่ทารกได้ร ับแบ่งเป็น 2 สูตร คือ สูตรมาตรฐาน 

(Standard Formula) และสูตรเฉพาะราย (Individualized Formula) ดังแสดงในรูปที่ 3 เริ่มด้น 

ท ารกท ุกคน ได ้ร ับอาห ารท างห ลอด เล ือดดำส ูตรม าตรฐาน  สำห ร ับ ส ูตร เฉ พ าะราย เป ็น ส ูตรท ี่ 

ปร ับเปลี่ยนปริมาณสารอาหารต่างๆ ตามแพทย์ส ั่งให ้เหมาะกับสภาวะผ ู้ป ่วยแต่ละราย ในการวิจัย 

ครั้งน ี้แพทย์ปรับเปลี่ยนเฉพาะปริมาณสารละลายกรดอะมิโนจาก 1.5 % ปรับเปลี่ยนเป ็น 2-2.5% 

ในกรณีที่ทารกที่ได้ร ับการเจาะเลือดแล้วพบว่า มีอ ัลบูม ีนในเลือดตํ่า (ค่าปกติทารกอายุ 1 วัน ทารก 

เกิดก่อนกำหนด ทารกครบกำหนด และทารกอายุตั้งแต่ 7 วัน มีค ่าเท่ากับ 1.8 -  3.0 กรัมต่อเดซิลิตร,

2.5 -  3.4 กรัมต่อเดซิลิตร และ1.9 - 4.9 กรัมต่อเดซิลิตร ตามลำดับ) อาหารทางหลอดเลือดดำที่ 

เตรียมขึ้นตั้ง 2 สูตร เป ็นการผสมสารละลายเด็กซ์โตรสและกรดอะมิโนอยู่ในขวดเด ียวกัน จัดเป็น 

สารอาหารไม ่เต ็มส ่วนท ี่ให ้ทางหลอดเล ือดดำส ่วนปลาย ส ่วนอ ิม ัลช ันไขมันแยกให ้คนละสายก ับ 

อาหารทางหลอดเลือดดำ

P aren tera l N u tr it io n  O rd er F orai
A ccess lin e  ( ................... )  P erip h era l ( ...........

J . ; " . _ z
.)  C en tra l T o d a y ’s w t ........................ •kg

(................) Standard F orn u h  Volume / 2 4 ................. ........mL

Dextrose 10%(g;100mL) Dextrose ................... %  (g .'ioo  mL)

Amino Ac id 1.5% (g-100 mL) Am ino A d d ................... ° i(g -'100  mL)

Sodium 3 mEq lOOmL Sodium ................... m E q lOOmL

Oil onde 2 mEq -TOO mL Chloride ...................m E q /1 0 0  mL

Potassium 1 mEq /lOOmL Potasàum. ... ................. - . — _ .................... m Eq n  00 mL

Calcium 1 mEq/lOOmL Caldum .................... m Eq 'ไ 00 mL

Phosphorus 0.4 m W  lOOmL Phosphorus ใน  lf i M iam i ม่ฑ ่าให ้นาดกทฅกดะflB น

Magnesium 0.3 mEq/100 mL M agnesium 0.3 m Eq i l  00 mL

OMVI 2 mL'day OMVI 2 m L day

TE (no Zinc) 0.1 mL/100mL TE (n o  Zinc) 0.1 mL'lO O m L

Zinc 0.2 mgTOOmL Zinc 0.2 m g.'ioo  mL

additional additives

20 % Lipid IV ................ ...........................................m L'day

รูปที่ 3 สูตรอาหารทางหลอดเลือดดำที่ใซ้ในระหว่างการคึกษา
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ผลิตภัณฑ ์ท ี่นำมาใช ้ในการวิจ ัย

- 20% Intralipid ® ของบริษัท Fresenius Kabi

- 20% SMOFüpid ®ของบริษัท Fresenius Kabi ซี่งมีส่วนประกอบที่แตกต่างกันดังแสดง 

ในตารางที่ 3

ตารางที่ 3 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์อิมัลขันไขมัน 1,000 มิลลิลิตรที่ใช้ในการวิจัย

ส ่วนประกอบ (กรัม) 20% INTRALIPID® 20% SMOFLIPID®

นํ้ามันถั่วเหลือง 200 60

ไตรกลีเซอร่ไรด์ซนิดสายยาวปานกลาง 0 60

นํ้ามันมะกอก 0 50

นํ้ามันปลา 0 30

ไข,แดง 12 12

กลีเชอรอล 22.5 25

พลังงานรวม (กิโลแคลอรี) 2,000 2,000

ค่าความเปีนกรด-ด่าง ประมาณ 8 ประมาณ 8

ความดันออสโมลาลิตี้ (มิลลิออสโมลต่อกิโลกรัม) ประมาณ 380 ประมาณ 380
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แผนภูม ิดำเนินการของโครงการวิจ ัย
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3. การรวบรวมข้อม ูลว ิเคราะห ์และอภ ิปรายผล

วิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรมสำเร็จรูปทางสถิติ SPSS version 17.0 (SPSS Inc, Bangkok, 

Thailand) ดังนี

3.1 ข ้อม ูลท ั่วไปของผ ู้ป ่วย

แสดงผลข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วยในรูปสถิติเซิงพรรณา ได้แก่ ร ้อยละ ค่าเฉลี่ยเลข 

คณิต ค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน เพื่อแสดงผลข้อมูลทั่วไปของผู้ป่วย

3.2 ข ้อม ูลผลการศ ึกษา

สมมติฐาน s M v iK

1) เปรียบเทียบข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างทั่ง 2 กลุ่ม 1) Chi-square /  Independent t-test

2) เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของค่าการทำงานของตับ

ระดับ'ไตรกลีเซอร์ไรด้ในเลือด ก ่อนเร ิ่มการศึกษา, 2) Paired t-test หรือ Wilcoxon signed

วันที่ 8, 15 และ 22 ของการได้รับอาหารทางหลอด rank’s test

เลือดดำ ของกลุ่มตัวอย่างทั่ง 2 กลุ่ม

3) เปรียบเท ียบค ่าเฉลี่ยของน ํ้าหน ักต ัว, ความยาวและ 3) Paired t-test หรือ Wilcoxon signed

เส้นรอบวงศีรษะของกลุ่มต ัวอย่าง 2 กลุ่มก่อนเริ่ม rank’s test

การศึกษา, วันที' 8, 15 และ 22 ของการได้รับ

อาหารทางหลอดเลือดดำ

4) เปรียบเทียบความแตกต่างของค่าการทำงานของตับ 4) Independent t-test หรือ Mann-

ระดับไตรกลีเซอรไ,รด์ในเลือด นํ้าหนักตัว ความยาว Whitney test

เส ้นรอบวงศ ีรษะ ก ่อนและหล ังได ้ร ับอาหารทาง

หลอดเลือดดำของกลุ่มตัวอย่างทั่ง 2 กลุ่ม

4. สร ุปผลการวิจ ัยและข ้อเสนอแนะ

สร ุปผลการว ิจ ัยจากข ้อม ูลท ี่ได ้ รวมท ั่งข ้อเสนอแนะ เพ ื่อนำข ้อม ูลท ี่ได ้ไปเผยแพร ่เพ ื่อ เป ็น  

ประโยขน[นการดูแลผู้ป่วยและใช้เป็นแนวทางในการศึกษาต่อไป
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