
 
 

 

 
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใช้อริีโทรไมซินเอสโทเลตชนิดรับประทานร่วมกบั

เมโทโคลพราไมด์เปรียบเทียบกบัการใช้เมโทโคลพราไมด์ชนิดเดียวในผู้ที่ใช้เคร่ืองช่วยหายใจที่
รับอาหารผ่านทางเดินอาหารได้ลดลง: การศึกษาเปรียบเทยีบ 

กลุ่มควบคุมแบบสุ่มชนิดปกปิด 2 ทาง 
 

Efficacy and safety of oral erythromycin estolate in combination with metoclopramide versus 
metoclopramide monotherapy in mechanically ventilated patients who developed enteral 

feeding intolerance: A randomized double-blind controlled study 
 

 

ธนิยา เจริญเสรีรัตน์ 
สิริมา สิตะรุโน 

รังสรรค์ ภูรยานนทชัย 
อสัมา นวสกลุพงศ์ 

สงวน ลือเกยีรติบัณฑิต 
สุทธิพร ภัทรชยากลุ 

 
 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสยาม  
ได้รับทุนสนับสนุนงานวิจัยจากมหาวิทยาลัยสยาม ปีการศึกษา 2561 



 

        

 

 
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของการใช้อริีโทรไมซินเอสโทเลตชนิดรับประทาน
ร่วมกบัเมโทโคลพราไมด์เปรียบเทยีบกบัการใช้เมโทโคลพราไมด์ชนิดเดียวในผู้ที่ใช้
เคร่ืองช่วยหายใจที่รับอาหารผ่านทางเดินอาหารได้ลดลง: การศึกษาเปรียบเทียบ  

กลุ่มควบคุมแบบสุ่มชนิดปกปิด 2 ทาง 
 

Efficacy and safety of oral erythromycin estolate in combination with metoclopramide 
versus metoclopramide monotherapy in mechanically ventilated patients who 
developed enteral feeding intolerance: A randomized double-blind controlled study 

 

 

ธนิยา เจริญเสรีรัตน์ 
สิริมา สิตะรุโน 

รังสรรค์ ภูรยานนทชัย 
อสัมา นวสกลุพงศ์ 

สงวน ลือเกยีรติบัณฑิต 
สุทธิพร ภัทรชยากลุ 

 
 

คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสยาม  
ได้รับทุนสนับสนุนงานวิจัยจากมหาวิทยาลัยสยาม ปีการศึกษา 2561 



(ก) 
 

        

ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใช้อีริโทรไมซินเอสโทเลตชนิดรับประทานร่วมกบั 
เมโทโคลพราไมดเ์ปรียบเทียบกบัการใชเ้มโทโคลพราไมดช์นิดเดียวในผูท่ี้ใชเ้คร่ืองช่วยหายใจท่ีรับ
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บทคดัย่อ 
 

 การศึกษาน้ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใชย้า 
น ้าแขวนตะกอนอีริโทรไมซินโดยใหผ้า่นทางสายยางใหอ้าหารร่วมกบัยาเมโทโคลพราไมด์รูปแบบ
ฉีดเขา้หลอดเลือดด าในการรักษาภาวะการรับอาหารผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลงในกลุ่มผูป่้วยวิกฤต
ท่ีใชเ้คร่ืองช่วยหายใจ ท าการศึกษาแบบสุ่มปกปิด 2 ทาง เกณฑ์การคดัเขา้ ไดแ้ก่ ผูท่ี้ใชเ้คร่ืองช่วย
หายใจท่ีมีอาการอาเจียน และ/หรือทอ้งแน่นตึง (abdominal distension) ร่วมกบัมีอาหารเหลือคา้งใน
กระเพาะ  150 มิลลิลิตร/คร้ัง หรือ ผูท่ี้มีอาหารเหลือคา้งในกระเพาะ  250 มิลลิลิตร/คร้ัง 
ผูเ้ขา้ร่วมงานวิจยัจะไดรั้บยาเมโทโคลพราไมด์ ขนาด 10 มิลลิกรัม ฉีดเขา้หลอดเลือดด า ทุก 6-8 
ชัว่โมง ร่วมกบัยาอีริโทรไมซิน รูปแบบยาน ้ าแขวนตะกอนโดยให้ผา่นทางสายยางให้อาหารขนาด 
250 มิลลิกรัม (10 มิลลิลิตร) หรือยาหลอก ทุก 6 ชัว่โมง เป็นระยะเวลา 7 วนั  ผลลพัธ์หลกั ไดแ้ก่ 
สัดส่วนของผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นสายยางให้อาหาร ไดแ้ก่ ผูท่ี้ไดรั้บพลงังาน
จากอาหารมากกว่าหรือเท่ากบัร้อยละ 80 ของพลงังานเป้าหมายท่ี 48 ชัว่โมง ผลลพัธ์รอง ไดแ้ก่ 
ปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะเฉล่ีย พลงังานจากอาหารเฉล่ียท่ีได้รับ สัดส่วนของพลงังาน
อาหารท่ีไดรั้บจริงต่อพลงังานเป้าหมายท่ีควรไดรั้บในวนัท่ี 1 ถึง 7 ของโครงการวิจยั อุบติัการณ์
ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ ระยะเวลานอนโรงพยาบาล อตัราการตายระหว่างเขา้รับการรักษาใน
โรงพยาบาล รวมทั้ งอาการไม่พึงประสงค์ ได้แก่ หัวใจเต้นผิดจังหวะ และท้องเสีย ใช้สถิติ 
Independent t-test หรือ Wilcoxon rank-sum test ในการวิเคราะห์ขอ้มูลชนิดต่อเน่ือง และ Chi-
square หรือ Fisher’s exact test ส าหรับขอ้มูลชนิดกลุ่ม ร้อยละของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จใน
การรับอาหาร ท่ีระยะเวลาวนัท่ี 1 ถึง 7 แสดงในรูปของกราฟ Kaplan-Meier โดยเปรียบเทียบความ
แตกต่างระหวา่งกลุ่มโดยใชส้ถิติ log-rank test ส าหรับผลลพัธ์ท่ีมีการวดัซ ้ า ไดแ้ก่ ปริมาณอาหาร
เหลือคา้งในกระเพาะเฉล่ีย และพลงังานจากอาหารเฉล่ียท่ีไดรั้บ ในวนัท่ี 1 ถึง 7  วิเคราะห์ขอ้มูล
โดยใชส้ถิติ Generalized estimating equations (GEE)  
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  ผลการศึกษา มีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจ  านวนทั้งส้ิน 35 ราย ผูป้ระสบความส าเร็จในการรับ
อาหารผ่านทางสายยางให้อาหารในกลุ่มท่ีได้รับยาอีริโทรไมซินร่วมกบัยาเมโทโคลพราไมด์ไม่
แตกต่างกับกลุ่มท่ีได้รับเมโทโคลพราไมด์เพียงชนิดเดียว (ร้อยละ 47.1 เทียบกับ ร้อยละ 61.1 
ตามล าดบั, p = 0.404) กลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัมีอาหารเหลือคา้งในกระเพาะตลอดระยะเวลา 
7 วนัต ่ากวา่ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาเมโทโคลพราไมด์เพียงชนิดเดียว (130 มิลลิลิตร โดยมีช่วงค่าต ่าสุด
และสูงสุดเท่ากับ 0-1380 มิลลิลิตร และ 255 มิลลิลิตร โดยมีช่วงค่าต ่าสุดและสูงสุด 0-1490 
มิลลิลิตร ตามล าดบั, p = 0.005) พบความแตกต่างกนัมากท่ีสุดในวนัท่ี 4 หลงัจากไดรั้บยาวิจยั 
ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยาอีริโทรไมซินร่วมกบัยาเมโทโคลพราไมดไ์ดรั้บพลงังานจากอาหารสูงกวา่กลุ่ม
ท่ีได้รับยาเมโทโคลพราไมด์เพียงชนิดเดียว (1400 กิโลแคลอร่ี/วนั โดยมีค่าต ่าสุดและสูงสุดอยู่
ในช่วง 0-1920 กิโลแคลอร่ี/วนั เปรียบเทียบกบั 1080 กิโลแคลอร่ี/วนั โดยมีค่าต ่าสุดและสูงสุดอยู่
ในช่วง 0-1920 กิโลแคลอร่ี/วนั, p = 0.010) อยา่งไรก็ตาม สัดส่วนของพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บ
ต่อพลงังานเป้าหมายตลอดระยะเวลา 7 วนัในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัและไดรั้บยาเมโทโคลพ
ราไมด์เพียงชนิดเดียวมีความใกลเ้คียงกนั (ร้อยละ 92 โดยอยู่ในช่วงร้อยละ 0-143.5 และ ร้อยละ 
90.6 โดยอยูใ่นช่วง ร้อยละ 0-177.8) ตามล าดบั) ไม่พบความแตกต่างของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์
ของทั้ง 2 กลุ่ม  
  ผลสรุปของการศึกษาน้ีพบว่า สัดส่วนของผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหาร
ผา่นทางสายยางใหอ้าหารในกลุ่มท่ีไดรั้บยาน ้าแขวนตะกอนอีริโทรไมซินร่วมกบัเมโทโคลพราไมด์
รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด าไม่แตกต่างกบัการใชเ้มโทโคลพราไมด์ชนิดเดียว การใช้ยาร่วมกนัมี
ประสิทธิภาพท่ีดีกว่าในแง่ของการลดปริมาณอาหารเหลือค้างในกระเพาะและท าให้ผูป่้วยมี
แนวโน้มไดรั้บอาหารเพิ่มข้ึน อย่างไรก็ตาม ดว้ยขอ้จ ากดัของจ านวนประชากรท่ีใช้ในการศึกษา 
จ าเป็นตอ้งมีการศึกษาประสิทธิภาพของการใช้ยาจากงานวิจยัที่มีจ  านวนอาสาสมคัรและก าลงั
ทางสถิติท่ีเพียงพอเพิ่มเติม 
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metoclopramide monotherapy in mechanically ventilated patients who developed enteral feeding 
intolerance: A randomized double-blind controlled study 
 Taniya Charoensareerat, Sirima Sitaruno, Rungsun Bhurayanontachai, Asma 
Navasakulpong, Sanguan Lerkiatbundit, Sutthiporn Pattharachayakul ... 175 pages 

Abstract 
 
  The objective of this study was to determine the efficacy and safety of enteral 
erythromycin in combination with intravenous metoclopramide compared with intravenous 
metoclopramide monotherapy in mechanically ventilated patients who developed enteral feeding 
intolerance. The study design was randomized, double-blind comparative study. The 
mechanically ventilated patients who developed a feeding intolerance, defined as the gastric 
residual volume (GRV)  150 mL concomitant with symptoms of vomiting, regurgitation or 
abdominal distension or GRV  250 mL during enteral feeding were randomized to receive 10 
mg of metoclopramide intravenously every 6-8 hours in combination with either 250 mg of oral 
erythromycin or placebo every 6 hours for 7 days. The successful feeding, defined as the 
administered calorie to target calorie at   80% at 48 hours, was evaluated as the primary 
outcome. Secondary pre-specified outcomes were the daily average GRV, the total calorie intake 
and the administered/ target calorie ratio over 7 days, length of hospital stay (LOS), hospital 
mortality and 28-day mortality rate. Adverse effects including arrhythmia and diarrhea were also 
analyzed as safety outcomes. Independent t-test, Wilcoxon rank-sum test, Chi square, and Fischer 
exact test were used to analyze the relationships between variables. Successful feeding rate over a 
7-day period was examined by the survival analysis. The repeated measurement outcomes, the 
daily average GRV and the actual calories, were analyzed by using the Generalized Estimating 
Equations (GEE) model. P-value less than 0.05 was considered statistically significant 
  A total of 35 mechanically ventilated patients were enrolled. There was no 
difference in the percentage of successful feeding between the combination group and the 
metoclopramide monotherapy (47.1% vs 61.1%, p = 0.404). The daily median GRV over 7 days 
in the combination group was significantly lower than the monotherapy group (130 mL (range, 0-
1380 mL) vs 255 mL (range, 0-1490 mL), p = 0.005), especially on day 4 of enrolled. The median 
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of actual total calorie intake over 7 days of enrolled was higher in the combination group 
compared with the metoclopramide monotheapy group (1400 kcal/day (range, 0-1920 kcal/day) 
vs 1080 kcal/day (range, 0-1920 kcal/day), p = 0.010). However, the proportion of administered 
to target calories was similar in both groups (92% (range, 0-143.5%) in combination group and 
90.6% (range, 0-177.8%) in metoclopramide monotherapy group). The incidences of adverse effects 
were not significantly different between two groups.  
  In conclusion, the successful feeding rate in ventilated patients who developed a 
feeding intolerance was not difference among the enteral erythromycin and intravenous 
metoclopramide combination and intravenous metoclopramide monotherapy. However, the 
combination group revealed the trend to decrease GRV and achieve higher calorie intake. Further 
large study is necessary to confirm these initial findings.   
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รูปท่ี 3 สัดส่วนของผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางใหอ้าหารท่ีระยะเวลา  
           วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 64 

รูปท่ี 4 ปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะ (GRV) เฉล่ีย ท่ีระยะเวลาวนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 66 

รูปท่ี 5 ปริมาณพลงังานเฉล่ีย ท่ีระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 68 

รูปท่ี 6 ผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางใหอ้าหารท่ีระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึง 
           วนัท่ี 7 เม่ือเปล่ียนนิยามตามการศึกษาของ Nyugen และคณะ 76 

 

  



(ฑ) 
 

        

ค าอธิบายสัญสักษณ์และค าย่อ 
 

AST, Aspartate transaminase  
ALT, Alanine transaminase 
APACHE II, Acute Physiology and Chronic Health Evaluation II 
ASPEN, American Society for Parenteral and Enteral Nutrition 
BMI, Body Mass Index 
CNS, Central nervous system 
dL, Deciliter 
EKG, Electrocardiogram 
EN, Enteral nutrition 
E-M combination group, Erythromycin-metoclopramide combination group 
EPS, Extrapyramidal symptoms 
GEE, generalized estimating equation 
GI, Gastrointestinal 
GRV, Gastric residual volume 
hr, hour 
ICU, Intensive care unit 
kcal, Kilocalorie 
kg, Kilogram 
L, Liter  
mEq, Millieqivalent 
mg, Milligram 
mL, Milliliter 
NPO, Nothing per oral  
P/F ratio, The arterial pO2 from the arterial blood gas divided by the fraction of inspired oxygen 
SD, Standard deviation 
 SOFA, The sequential organ failure assessment 
VAP, Ventilator-associated Pneumonia 
U, Unit 



 
 

บทที ่1 
 

บทน า 
 
1.1 ทีม่าและความส าคัญของปัญหา 
 
 ภาวะทางเดินอาหารเคล่ือนไหวผิดปกติเป็นภาวะท่ีพบได้บ่อยในผู ้ป่วยวิกฤต 
โดยเฉพาะอยา่งยิ่งในผูท่ี้มีระยะเวลาท่ีใชใ้นการบีบตวัของกระเพาะอาหารเพื่อดนัอาหารลงสู่ล าไส้
เล็ก (gastric emptying time) นานกวา่ปกติ พบไดถึ้งร้อยละ 40 ในผูป่้วยท่ีใส่เคร่ืองช่วยหายใจ และ
ร้อยละ 75 ในผูป่้วยท่ีมีความดนัในกะโหลก (intracranial pressure) สูงข้ึนหลงัจากได้รับการ
บาดเจ็บท่ีศีรษะ(Montejo, 1999; Mutlu, Mutlu, & Factor, 2001; Pinto, Rocha, Paula, & de Jesus, 
2012) สาเหตุและปัจจยัเส่ียงท่ีท าใหผู้ป่้วยวกิฤตมีการเคล่ือนไหวทางเดินอาหารลดลง ประกอบดว้ย 
การท างานของเส้นประสาทบริเวณทางเดินอาหารลดลง มีการหลัง่ inflammatory cytokines และ 
nitric oxide ซ่ึงเก่ียวขอ้งกบักระบวนการอกัเสบเพิ่มข้ึน ภาวะช็อกหรือมีปริมาณเลือดไปเล้ียง
ทางเดินอาหารลดลง ภาวะน ้ าตาลในเลือดสูง ความดนัในกะโหลกศีรษะสูง ความไม่สมดุลของอิ
เล็กโทรไลต ์รวมทั้งยาท่ีผูป่้วยไดรั้บ เช่น opioids เป็นตน้(Ritz, Fraser, Tam, & Dent, 2000) 
 ผลกระทบโดยตรงจากภาวะดงักล่าวท าใหมี้การดูดซึมสารอาหารท่ีล าไส้เล็กลดลง ท า
ให้ผูป่้วยไดรั้บพลงังานจากอาหารไม่เพียงพอต่อความตอ้งการในแต่ละวนั มีปริมาณอาหารเหลือ
คา้งในกระเพาะ (gastric residual volume, GRV) มาก เพิ่มโอกาสการเกิดคล่ืนไส้ อาเจียน หรือ
ส าลกัอาหาร ซ่ึงเป็นสาเหตุส าคญัของการติดเช้ือท่ีปอดของผูป่้วยท่ีใชเ้คร่ืองช่วยหายใจ(Ritz et al., 
2000) ตามแนวทางปฏิบติัโดยสมาคมเวชบ าบดัวิกฤตแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา (SCCM) และ
สมาคมผูใ้หอ้าหารทางหลอดเลือดด าและทางเดินอาหารแห่งสหรัฐอเมริกา (ASPEN) ไดแ้นะน าให้
ใชย้ากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร (prokinetic drug) แก่ผูป่้วยท่ีมีการเคล่ือนไหวของ
ทางเดินอาหารลดลงจนไม่สามารถรับอาหารผ่านทางสายยางได้ โดยแนะน าให้ใช้ยา 
metoclopramide หรือ ยา erythromycin เป็นยาทางเลือกแรก (McClave et al., 2016) 
 จากขอ้มูลการศึกษาในปัจจุบนัพบว่ายา erythromycin มีแนวโน้มในการลดปริมาณ
อาหารเหลือค้างในกระเพาะและเพิ่มสัดส่วนของผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่าน
ทางเดินอาหารไดดี้กว่าการใช้ยา metoclopramide เม่ือเปรียบเทียบในรูปแบบการให้ยาเพียงชนิด
เดียว (monotherapy) นอกจากน้ี การให้ยาทั้งสองชนิดร่วมกัน (combination therapy) คือ 
erythromycin ร่วมกบัยา metoclopramide มีประสิทธิภาพดีกวา่การใชย้า erythromycin เพียงอย่าง
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เดียว(Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 2007; Nguyen, Chapman, 
Fraser, Bryant, & Holloway, 2007) อย่างไรก็ตาม ข้อมูลประสิทธิภาพของยาที่ผ่านมา
เป็นการศึกษาของการใช้ยา erythromycin ในรูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า (intravenous) เท่านั้น 
การน าผลการศึกษามาใช้ในทางปฏิบัติส าหรับกลุ่มประเทศท่ีไม่มีการน าเข้ายา erythromycin 
รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า ซ่ึงรวมถึงประเทศไทยจึงยงัมีขอ้จ ากดั ในทางเวชปฏิบติัทัว่ไปส าหรับ
การรักษาภาวะรับอาหารผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลงในผูป่้วยวิกฤตของประเทศไทยจึงพิจารณายา 
metoclopramide ซ่ึงมีรูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด าเป็นยาตวัเลือกแรกถึงแมจ้ะมีผลขอ้มูลดา้น
ประสิทธิภาพท่ีดอ้ยกวา่ยา erythromycin และในกรณีท่ีผูป่้วยไม่ตอบสนองต่อยา metoclopramide 
อาจพิจารณาใชย้า erythromycin ในรูปแบบยารับประทานโดยให้ผา่นทางสายยางให้อาหาร ซ่ึงเป็น
การประยกุตใ์ชจ้ากผลการศึกษาท่ีผา่นมาของยา erythromycin รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด า 
 จากขอ้จ ากดัของประเทศไทยท่ีมีรูปแบบยา erythromycin ในรูปแบบรับประทาน
เท่านั้น และผลการศึกษาของการน ายา erythromycin รูปแบบรับประทานมาใชท่ี้ผ่านมานั้นศึกษา
เฉพาะในกลุ่มอาสาสมคัรสุขภาพดีและประชากรท่ีได้รับการบาดเจ็บท่ีศีรษะ ซ่ึงมีความแตกต่าง
ของพยาธิสรีรวิทยาและอาจส่งผลต่อประสิทธิภาพของยาท่ีแตกต่างกนั ปัจจุบนัจึงยงัขาดขอ้มูลใน
ดา้นของประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใชย้า erythromycin ในรูปแบบยารับประทานโดย
ใหผ้า่นทางสายยางใหอ้าหาร ในการเพิ่มการเคล่ือนไหวทางเดินอาหารในกลุ่มประชากรผูป่้วยวิกฤตท่ี
รับอาหารผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลง 
  

1.2 วตัถุประสงค์ของการวจัิย 
 

1.2.1 วตัถุประสงค์หลกั 
 เพื่อเปรียบเทียบสัดส่วนของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารทาง
สายยาง (successful feeding) ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมงระหวา่งกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate 
รูปแบบยาน ้าแขวนตะกอนโดยให้ผา่นทางสายยางให้อาหาร ร่วมกบัยา metoclopramide รูปแบบยา
ฉีดเขา้หลอดเลือดด า และกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด าเพียงชนิด
เดียว  
 

1.2.2 วตัถุประสงค์รอง 
  เพื่อเปรียบเทียบผลการศึกษาระหว่างผูป่้วยท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate
รูปแบบยาน ้าแขวนตะกอนโดยให้ผา่นทางสายยางให้อาหาร ร่วมกบัยา metoclopramide รูปแบบยา
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ฉีดเขา้หลอดเลือดด า กบัผูป่้วยท่ีไดรั้บยา metoclopramide รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด าเพียงชนิด
เดียว ในดา้นต่อไปน้ี   
   

1) สัดส่วนผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางเดินอาหารใน
ระยะเวลาตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 

2) ปริมาณเฉล่ียของอาหารเหลวเหลือค้างในกระเพาะ (gastric residual volume, 
GRV) ตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 

3) พลงังานจากอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 
4) สัดส่วนพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อพลงังานตามเป้าหมายท่ีผูป่้วยควร

ไดรั้บตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 
5) ระยะเวลานอนโรงพยาบาล  
6) อตัราการตายระหวา่งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล 
7) อุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ 
8) อุบติัการณ์หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 
9) อุบติัการณ์ทอ้งเสีย 

 
1.3 ขอบเขตของการวจัิย 
 

 1.3.1 รูปแบบการวจัิย  
  เป็นการศึกษาแบบสุ่ม มีกลุ่มเปรียบเทียบและปกปิดสองดา้น (randomized 
double-blind, comparative study) 
 

 1.3.2 สถานที่ท าวจัิย  
  ท่ีหอผูป่้วย ณ โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ รายละเอียดดงัน้ี 

- หออภิบาลผูป่้วยอายรุกรรม 
- หอผูป่้วยอายุรกรรมทางเดินหายใจ  
- หออภิบาลผูป่้วยศลัยกรรม  
- หอผูป่้วยศลัยกรรมทางเดินหายใจ  
- หอผูป่้วยศลัยกรรมประสาท  
- หอผูป่้วยอุบติัเหตุ  
- หอผูป่้วยอายุรกรรมชาย 1 
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- หอผูป่้วยอายุรกรรมหญิง 
 1.3.3 ประชากรและระยะเวลาในการศึกษา 

  ผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาท่ีโรงพยาบาลสงขลานครินทร์ ณ หออภิบาลผูป่้วยอายุร-
กรรม หอผูป่้วยอายุรกรรมทางเดินหายใจ หออภิบาลผูป่้วยศลัยกรรม หอผูป่้วยศลัยกรรมทางเดิน
หายใจ หอผูป่้วยศลัยกรรมประสาท หอผูป่้วยอุบติัเหตุ หอผูป่้วยอายุรกรรมชาย 1 หรือ หอผูป่้วย
อายรุกรรมหญิง ตั้งแต่เดือนธนัวาคม 2560 และมีภาวะท่ีรับอาหารเหลวผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลง 
 

 1.3.4 ตัวแปรของงานวจัิย  
  ตวัแปรตน้ของงานวิจยัน้ี ประกอบดว้ย เพศ อายุ ส่วนสูง น ้ าหนกั ดชันีมวลกาย 
ระยะเวลาเขา้รับการรักษาก่อนเขา้โครงการวิจยั พลงังานเป้าหมายท่ีควรไดรั้บ (targeted calorie 
requirement) โรคปัจจุบนัหรืออาการส าคญั (diagnosis) ระยะเวลาเร่ิมให้อาหาร ปริมาณ GRV รวม
เฉล่ีย 24 ชัว่โมงก่อนเขา้โครงการวิจยั (pretreatment 24-hr GRV) ระดบัน ้ าตาลปลายน้ิวเฉล่ีย 24 
ชัว่โมงก่อนเขา้โครงการวจิยั (blood glucose level) ระดบัโพแทสเซียม ระดบัครีแอทินิน ระดบัอลับู
มิน ระดบั eosinophil ระดบั lymphocyte QTc คะแนน APACHE II คะแนน SOFA คะแนน 
modified nutric score คะแนน Gasgow Coma Scale คะแนนทอ้งเสีย (Diarrhea score) PaO2/FiO2 
(P/F) ratio และยาท่ีผูป่้วยไดรั้บขณะเขา้ร่วมวจิยั 
  ตวัแปรตามของงานวจิยัน้ี ประกอบดว้ย ปริมาณ GRV รวมเฉล่ียต่อวนัในวนัท่ี 1-7 
ขณะเขา้ร่วมโครงการวิจยั (average GRV) ร้อยละของผูป่้วยท่ีไดรั้บประสบความส าเร็จในการรับ
อาหาร (% successful feeding) พลงังานจากอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อวนั (total calories) ร้อยละ
ของพลังงานอาหารท่ีผู ้ป่ วยได้รับจริงต่อพลังงานตามเป้าหมาย ท่ีผู ้ป่วยควรได้รับ   (% 
administered/targeted calorie requirement ratio) ระยะเวลานอนโรงพยาบาล อตัราการตายระหวา่ง
เขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล อุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ หัวใจเตน้ผิดจงัหวะ และ
ทอ้งเสีย 
 
1.4 นิยามศัพท์เฉพาะ 
 ค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ ดงัแสดงใน 
ตารางท่ี 1 และรายละเอียดเกณฑ์การประเมินตวัแปรคุณลกัษณะพื้นฐานของผูป่้วย แสดงใน
ภาคผนวก ก Error! Reference source not found. 
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ตารางที ่1 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ 
 

ตวัแปร ค าจ ากดัความ/ วธีิการวดั 
เพศ 
อาย ุ

ส่วนสูง 

รายงานเป็นเพศหญิง และเพศชาย ใช้ข้อมูลจากระบบคอมพิวเตอร์
โรงพยาบาล 
อาย ุโดยนบัจากวนั/เดือน/ปีเกิด จนถึงวนัแรกท่ีผูป่้วยเขา้ร่วมวจิยั 
วัดและรายงานในหน่วย เมตร โดยใช้ข้อมูลจากระบบคอมพิวเตอร์
โรงพยาบาล 

น ้าหนกั น ้าหนกัผูป่้วยในปัจจุบนัโดยพิจารณาจากขอ้มูลต่อไปน้ีตามล าดบั  
1. น ้าหนกัผูป่้วยวนัแรกท่ีเขา้รับการรักษาตวัในหอผูป่้วยท่ีเกิดภาวะ feeding 

intolerance  
2. กรณีไม่มีน ้าหนกัตวัตามขอ้ 1. ใหใ้ชข้อ้มูลน ้าหนกัตวัของผูป่้วยขณะนอน

รักษาตวัในโรงพยาบาลท่ีมีระยะเวลาใกลเ้คียงวนัท่ีเขา้ร่วมงานวจิยั 
3. กรณีไม่มีขอ้มูลน ้ าหนกัผูป่้วยตามขอ้ 1. และ 2. ให้ใช้ขอ้มูลของ Idea body 

weight (IBW) โดยค านวณจากสูตร  
- ผูช้าย: IBW (กิโลกรัม) = 50 + 2.3 (ความสูง (น้ิว) – 60) 
- ผูห้ญิง: IBW (กิโลกรัม) = 45.5 + 2.3 (ความสูง (น้ิว) – 60) 

Body Mass 
Index (BMI) 

ดชันีมวลกาย วดัและรายงานในหน่วย น ้าหนกั (กิโลกรัม)/ส่วนสูง2 (เมตร) 

ระยะเวลา เข้า
รั บ ก า ร รั กษ า
ก่ อ น เ ข้ า
โครงการวจิยั 

โดยนบัจากวนัท่ีผูป่้วยเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลจนถึงวนัแรกท่ีผูป่้วยเขา้
ร่วมวจิยั วดัและรายงานในหน่วย วนั 

พลงังาน
เป้าหมายท่ีควร

ไดรั้บ 
(Targeted 

calorie 
requirement) 

พลงังานตามเป้าหมายท่ีผูป่้วยควรไดรั้บ โดยค านวณในรูปแบบ weight-based 
equation คือ 25 กิโลแคลอร่ี/น ้ าหนกัผูป่้วย (กิโลกรัม)/วนั(McClave et al., 
2016)  

- กรณีท่ีผูป่้วยน ้ าหนักน้อยกว่ามาตรฐานหรืออยู่ในมาตรฐานก าหนดใช้
น ้าหนกัผูป่้วยในปัจจุบนั โดยพิจารณาจากขอ้มูลต่อไปน้ีตามล าดบั  

1. น ้าหนกัผูป่้วยวนัแรกท่ีเขา้รับการรักษาตวัในหอผูป่้วยท่ีเกิดภาวะ feeding 
intolerance 
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ตารางที ่1 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ (ต่อ) 
 

ตวัแปร ค าจ ากดัความ/ วธีิการวดั 
พลงังาน

เป้าหมายท่ีควร
ไดรั้บ 

(Targeted 
calorie 

requirement) 

2. กรณีไม่มีน ้าหนกัตวัตามขอ้ 1. ใหใ้ชข้อ้มูลน ้าหนกัตวัของผูป่้วยขณะนอน
รักษาตวัในโรงพยาบาลท่ีมีระยะเวลาใกลเ้คียงวนัท่ีเขา้ร่วมงานวจิยั 

3. กรณีไม่มีขอ้มูลน ้ าหนกัผูป่้วยตามขอ้ 1. และ 2. ให้ใช้ขอ้มูลของ Idea body 
weight (IBW) โดยค านวณจากสูตร  

 ผูช้าย: IBW (กิโลกรัม) = 50 + 2.3 (ความสูง (น้ิว) – 60) 
 ผูห้ญิง: IBW (กิโลกรัม) = 45.5 + 2.3 (ความสูง (น้ิว) – 60) 
- กรณีน ้าหนกัตวัเกินมาตรฐาน ก าหนดใหใ้ชน้ ้าหนกัดงัน้ี  
 กรณีท่ีมี Body Mass Index (BMI) อยูใ่นช่วง 30-50 กิโลกรัม/น ้ าหนกัตวั2:  

11-14 กิโลแคลอร่ี/น ้าหนกัตวัจริง (actual body weight)/วนั 
 กรณีท่ีมี Body Mass Index (BMI) มากกวา่ 50 กิโลกรัม/น ้ าหนกัตวั2:  22-

25 กิโลแคลอร่ี/น ้าหนกัตวัในอุดมคติ (Idea Body Weight, IBW)/วนั 
APACHE II 

score  
 

ระดบัความรุนแรงของผูป่้วย โดยประเมินภายใน 24 ชัว่โมงแรกท่ีผูป่้วยเขา้รับ
การรักษา ณ หอผูป่้วยท่ีเกิดภาวะ feeding intolerance (Knaus, Draper, 
Wagner, & Zimmerman, 1985) 

SOFA score คะแนนประเมินภาวะการท างานของอวยัวะลม้เหลวท่ีสัมพนัธ์กบัการติดเช้ือ 
โดยประเมินภายใน 24 ชัว่โมงแรกท่ีผูป่้วยเขา้รับการรักษา ณ หอผูป่้วยท่ีเกิด
ภาวะ feeding intolerance (Vosylius, Sipylaite, & Ivaskevicius, 2004) 

Modified 
Nutric score 

คะแนนประเมินสภาวะทางโภชนาการของผูป่้วย โดยประเมินในวนัแรกท่ี
ผูป่้วยเขา้รับการรักษา ณ หอผูป่้วยท่ีเกิดภาวะ feeding intolerance (McClave 
et al., 2016) 

Gasgow Coma 
Scale (GCS) 

แบบประเมินความรู้สึกตวัของกลาสโกลซ่ึงมีคะแนนรวมสูงสุด 15 คะแนน 
ประกอบดว้ยการลืมตา (4 คะแนน) การตอบสนองต่อการเรียกหรือการพูด  
(5 คะแนน) และการเคล่ือนไหวท่ีดีท่ีสุด (6 คะแนน) 

ระยะเวลาเร่ิม
ใหอ้าหาร 

ระยะเวลาเร่ิมให้อาหาร โดยนบัจากชั่วโมงแรกท่ีเขา้รับการรักษา ณ หอผูป่้วยท่ีเกิด
ภาวะ feeding intolerance จนถึงเวลาท่ีไดรั้บอาหารจริง วดัและรายงานในหน่วย ชัว่โมง 

Pretreatment 
24-hr GRV 

ปริมาณ GRV รวมเฉล่ีย 24 ชัว่โมง ก่อนเขา้โครงการวจิยั 
วดัและรายงานในหน่วย มิลลิลิตร 
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ตารางที ่1 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ (ต่อ) 
 

ตวัแปร ค าจ ากดัความ/ วธีิการวดั 
Blood glucose 

level 
ระดบัน ้าตาลปลายน้ิวเฉล่ีย 24 ชัว่โมง ก่อนเขา้โครงการวจิยั 
วดัและรายงานในหน่วย มิลลิกรัม/เดซิลิตร 

Serum  
- Potassium 
- creatinine 

- - albumin 
- - eosinophil 
- - lymphocyte 

ผลจากหอ้งตรวจปฏิบติัการในวนัแรกท่ีผูป่้วยเขา้โครงการวจิยั ประกอบดว้ย 
- ระดบัโพแทสเซียมในเลือด วดัและรายงานในหน่วย มิลลิอิควิวาเลนท์/

ลิตร 
- ระดบัครีแอทินินในเลือด วดัและรายงานในหน่วย มิลลิกรัม/เดซิลิตร 
- ระดบัอลับูมินในเลือด วดัและรายงานในหน่วย กรัม/เดซิลิตร 
- ระดับ eosinophil ในเลือด วดัและรายงานในหน่วย เซลล์/ลูกบาศก์

มิลลิลิตร 
- ระดับ lymphocyte ในเลือด วดัและรายงานในหน่วย เซลล์/ลูกบาศก์

มิลลิลิตร 
QTc ความยาวระหวา่งจุดเร่ิมตน้ของคล่ืน Q ไปจนถึงจุดส้ินสุดของคล่ืน T ในช่วง

จงัหวะไฟฟ้าของหวัใจ โดยใชข้อ้มูลจากผลการตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจชนิด 12 
lead วดัและรายงานในหน่วย มิลลิวนิาที (msec)  

คะแนนทอ้งเสีย
(Diarrhea score)  

วดัและรายงานในหน่วย คะแนน/วนั 
ตารางเกณฑก์ารประเมินคะแนน (Hart & Dobb, 1988) 

ลกัษณะ ปริมาณ (มิลลิลิตร) 

< 200 200-250 >250 

กอ้น (formed) 1 คะแนน 2 คะแนน 3 คะแนน 

เละ (semi-solid) 3 คะแนน 6 คะแนน 9 คะแนน 

เหลว (liquid) 5 คะแนน 10 คะแนน 15 คะแนน 
 

PaO2/FiO2 
(P/F) ratio  

สัดส่วนความดนัยอ่ยของออกซิเจนในเลือดต่อความเขม้ขน้ของออกซิเจน 
 

Diagnosis โรค/ภาวะปัจจุบนั (active problem lists) ของผูป่้วยขณะเกิดภาวะ feeding 
intolerance 

Medications รายการยาทั้งหมดท่ีผูป่้วยไดรั้บในขณะเขา้ร่วมโครงการวจิยั 
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ตารางที ่1 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ (ต่อ) 
 

ตวัแปร ค าจ ากดัความ/ วธีิการวดั 
Average GRV ปริมาณ GRV รวมเฉล่ียต่อวนัในวนัท่ี 1-7 ขณะเข้าร่วมโครงการวิจยั 

(เน่ืองจากมีขอ้มูลของการใช้ปริมาณ GRV ท่ีสูงเป็นตวัแทนของการเกิดภาวะ 
delay gastric emptying time ท  าให้ช่วยตรวจพบภาวะความผิดปกติของระบบ
ทางเดินอาหารได้เร็วยิ่งข้ึน(Elke & Heyland, 2013)) 
วดัและรายงานในหน่วย มิลลิลิตร/วนั 

Total calories พลงังานจากอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อวนั 
วดัและรายงานในหน่วย กิโลแคลอร่ี/วนั  

% successful 
feeding 

(McClave et al., 
2016) 

 

ร้อยละของผูป่้วยท่ีไดป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหาร โดยก าหนดนิยาม 
คือ มีพลงังานจากอาหารท่ีผูป่้วยได้รับจริงต่อพลงังานตามเป้าหมายท่ีผูป่้วย
ควรไดรั้บมากกวา่ร้อยละ 80 เน่ืองจากมีขอ้มูลความสัมพนัธ์ระหวา่งการไดรั้บ
พลงังานจากอาหารในสัดส่วนดงักล่าวมีผลต่อการลดอตัราการตายในกลุ่ม
ผูป่้วยวิกฤตโดยเฉพาะกลุ่มท่ีมีความเส่ียงสูงต่อการเกิดภาวะทุพโภชนาการ44, 

45 และสอดคลอ้งกบัค าแนะน าของสมาคมผูใ้ห้อาหารทางหลอดเลือดด าและ
ทางเดินอาหารแห่งสหรัฐอเมริกาค าท่ีแนะน าให้ผูป่้วยควรไดรั้บพลงังานจาก
อาหารจริงมากกว่าร้อยละ 80 ของพลงังานเป้าหมายภายในสัปดาห์แรกของ
การเขา้รับรักษาในโรงพยาบาล(McClave et al., 2016)  การศึกษาน้ีก าหนดให้
ประเมินผลลพัธ์ในวนัท่ี 1-7 ขณะเขา้ร่วมโครงการวิจยัหรือนอ้ยกวา่ระยะเวลา 
7 วนัในกรณีท่ีผูป่้วยเขา้ไดก้บัเกณฑ์ในหยุดการติดตามผูป่้วยหรือเกณฑ์ใน
การถอนผูป่้วยออกจากงานวจิยั (withdrawal criteria) 

% administered/ 
targeted calorie 
requirement ratio 

ร้อยละของพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อพลงังานตามเป้าหมายท่ีผูป่้วย
ควรไดรั้บ โดยประเมินในวนัท่ี 1-7 ขณะเขา้ร่วมโครงการวิจยั หรือน้อยกว่า
ระยะเวลา 7 วนัในกรณีท่ีผูป่้วยเขา้ไดก้บัเกณฑ์ในหยุดการติดตามผูป่้วยหรือ
เกณฑใ์นการถอนผูป่้วยออกจากงานวจิยั (withdrawal criteria) 

ระยะเวลาท่ีถึง 
successful 

feeding 

ระยะเวลาท่ีไดรั้บพลงังาน  ร้อยละ 80 ของพลงังานเป้าหมาย 
วดัและรายงานในหน่วย ชัว่โมง 
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ตารางที ่1 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ (ต่อ) 
 

ตวัแปร ค าจ ากดัความ/ วธีิการวดั 
Pneumonia 

(Kalil et al., 2016; 
Mandell et al., 

2007) 

มีความผิดปกติของภาพถ่ายรังสีทรวงอก (chest X-ray) ร่วมกบัอาการทาง
คลินิกอยา่งนอ้ย 2 ใน 3 อาการ ไดแ้ก่ มีอุณหภูมิร่างกายมากกวา่ 38oC หรือ 
จ านวนเซลล์เม็ดเลือดขาวผิดปกติ (WBC > 12,000 หรือ < 4,000 เซลล์/
ลูกบาศกมิ์ลลิลิตร) หรือ มีเสมหะคลา้ยเมือก/หนอง 

Length of stay 
(LOS), 

Hospital 
mortality rate 

-  ระยะเวลานอนโรงพยาบาล โดยนบัจากวนัท่ีเขา้ร่วมวิจยัจนถึงวนัท่ีถูก
จ าหน่ายออกจากโรงพยาบาล วดัและรายงานในหน่วย วนั 
- อตัราการตายระหวา่งท่ีเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล  

Arrhythmia 
(Josephson & 
Zimetbaum, 

2009) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ ไดแ้ก่  
- Premature Atrial contraction (PAC, APC) หรือ Atrial Premature 

Depolarizations (APD) 
- Multifocal Atrial Tachycardia (MAT) 
- Atrial Fibrillation (AFib) 
- Atrial Flutter (AFl) 
- Paroxysmal Supraventricular Tachycardias (PSVT) 
- Supraventricular Tachycardia (SVT) 
o Junctional tachycardia  
 Atrioventricular nodal reentrant tachycardia (AVNRT) 
o Wolff-Parkinson-White Syndrome and variants 

 Atriventricular reentrant tachycardia (AVRT) 
o Atrial Tachycadia 
 Short burst of self limited AT 
 Paroxysmal sustained AT 
 Incessant or near incessant AT หรือ tachycardia induced 

cardiomyopathy 
 Paroxysmal AT with block (PAT with block) 

- Atrial Premature Depolarizations (APD) 
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ตารางที ่1 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ (ต่อ) 
 

ตวัแปร ค าจ ากดัความ/ วธีิการวดั 
Arrhythmia 

(Josephson & 
Zimetbaum, 

2009) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

- Ventricular Tachycardia (VT) 
o monomorphic หรือ polymorphic VT 
o unsustained หรือ sustained VT 
o Torsade de pointes 
o VT ท่ีไม่ไดเ้กิดจากโรคหลอดเลือดหวัใจ 
 Idiopathic right ventricular outflow tract tachycardia (RVOT 

tachycardia) 
 Idiopathic left ventricular tachycardia (Belhassen’s tachycardia) 
 Bundle branch reentry 
 VT จากโรค arrhythmogenic right ventricular dysplasia (ARVD) 
 VT ใน cardiomyopathy 
 VT ท่ีเกิดช่วง postoperative 
 idiopathic left ventricular outflow tachycardia 

- Ventricular fibrillation (VF) 
- Premature ventricular contraction (PVC) 
o Bigeminy, Trigeminy, Quadrigeminy  
o couplets/  couple /Paired PVC 
o Triple or triplet PVC  
o multiform 
o short run VT / Nonsustained V 
o  R on T phenomenon 

- Junctional rhythym (complete heart block)  
- Atrioventricular Block (AV block) 
o first-degree AV block 
o second- -degree AV block 
 Wenckebach (Mobitz type I) block 
 Mobitz type II block  
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ตารางที ่1 ตวัแปรและค าจ ากดัความของตวัแปรต่างๆ (ต่อ) 
 

ตวัแปร ค าจ ากดัความ/ วธีิการวดั 
 
 
 

QT 
prolongation 

o High grade AV block 
o third-degree AV block or complete heart block 

- Bundle Branch Block (BBB) 
QTc  480 msec 

Diarrhea (Hart 
& Dobb, 1988) 

 

อาการทอ้งเสีย โดยพิจารณาจากการประเมินโดยใชค้ะแนนรวมของ diarrhea 
score ท่ี ≥12 คะแนน/24 ชัว่โมง 

การติดเช้ือ
Clostridioides 

difficile  

ผลการตรวจทางห้องปฏิบติัการโดยวิธี enzyme immunoassay (EIA) พบ 
toxin A หรือ B เป็นบวก 

 
 
1.5 ประโยชน์ทีค่าดว่าจะได้รับ 
 
 ผลจากงานวิจยัน้ีจะน าไปใช้พฒันาเป็นแนวทางในการใช้ยารักษาภาวะการรับอาหาร
เหลวผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลงในผูป่้วยท่ีใชเ้คร่ืองช่วยหายใจ โดยเฉพาะในสถานพยาบาลท่ีไม่มี
ยา erythromycin ในรูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า ท าใหผู้ป่้วยไดรั้บประสิทธิภาพและความปลอดภยัจาก 
การรักษาท่ีเพิ่มข้ึน



 
 

บทที ่2 
 

วรรณกรรมและงานวจิัยทีเ่กีย่วข้อง 
 

2.1 แนวคิดและทฤษฏีจากเอกสารและต าราที่เกีย่วข้อง 
 

2.1.1 สรีรวิทยาของการย่อยและดูดซึมอาหาร 
 ในสภาวะปกติ การย่อยอาหารแบ่งเป็น 3 ระยะ ประกอบดว้ย (พิมพศิ์ริ ศรีพงศ์
พนัธ์, 2558)  
  1)  Cephalic phase เกิดข้ึนเม่ือสมองไดรั้บการกระตุน้จากการรับรู้กล่ิน เค้ียว รับ
รส หรือนึกถึงอาหาร ส่งผลให้สมองสั่งการผ่านทางเส้นประสาท vagus และเร่ิมกระตุน้ให้มีการ
หลัง่น ้ายอ่ยในกระเพาะอาหาร 
  2)  Gastric phase เม่ืออาหารตกถึงกระเพาะอาหาร กระเพาะอาหารจะเกิดการยืด
ขยายเพื่อรับและกกัเก็บอาหารในระหวา่งท่ีเกิดการคลุกเคลา้และยอ่ยอาหารในกระเพาะ ในระยะน้ี 
จะมีการกระตุน้ให้หลัง่ฮอร์โมน gastrin และกรดในกระเพาะอาหารมากข้ึน มีการบดยอ่ยอาหาร 
(mechanical breakdown) และมีการหลัง่เอนไซม ์pepsin เพื่อเร่ิมยอ่ยอาหารประเภทโปรตีน  
  3)  Intestinal phase เม่ืออาหารไดรั้บการบดยอ่ยในกระเพาะอาหารจนมีขนาดเล็ก
พอเหมาะจะสามารถผา่น pylorus เขา้สู่ล าไลเ้ล็กส่วนตน้ (duodenum) ท าใหมี้การยืดขยายของล าไส้
เล็ก เกิดการหลัง่ฮอร์โมน cholecystokinin, secretin และส่งสัญญาณไปยงัตบัอ่อน ถุงน ้ าดี และ
ส่งกลบัไปยงักระเพาะอาหาร ส่งผลให้เกิดการหลัง่เอนไซมเ์พื่อยอ่ยอาหารจากตบัอ่อนมากข้ึน ถุง
น ้าดีหดตวัหลัง่น ้าดีเขา้สู่ล าไส้เล็ก  กระเพาะอาหารบีบตัวด้วยความแรงท่ีน้อยและช้าลงเพื่อให้
อาหารเข้าสู่ล าไส้เล็กส่วนต้นอย่างค่อยเป็นค่อยไป หลังจากนั้นล าไส้เล็กจะมีการบีบตวัแบบ 
peristalsis เพื่อส่งผา่นอาหารไปยงั jejunum และ ileum ต่อไป 
  การยอ่ยอาหารโดยเอนไซมต่์างๆจะเกิดข้ึนในล าไส้เล็กเป็นหลกั สารอาหารจะถูก
ดูดซึมผา่น villi และ microvilli ในล าไส้เล็ก หลงัจากนั้นกากอาหารท่ีเหลืออยูจ่ะถูกล าไส้เล็กเคล่ือน
ผลกัเขา้สู่ล าไส้ใหญ่ต่อไป บริเวณล าไส้ใหญ่จะมีการดูดซึมน ้ ากลบัและมีการเคล่ือนไหวทั้งแบบ 
segmental contraction คือ การบีบตวัท่ีท าใหส้ารท่ีอยูใ่นล าไส้ใหญ่เคล่ือนท่ีทั้งไปหนา้และยอ้นหลงั 
เป็นระยะๆ เกิดข้ึนเด่นในบริเวณล าไส้ใหญ่ส่วนปลาย (distal colon) เพื่อช่วยให้การดูดซึมน ้ ากลบั
และท าให้อุจจาระเป็นกอ้น และการเคล่ือนไหวแบบ mass movement คือ การบีบตวัในทิศทางจาก 
ascending colon ไปยงั rectum เพื่อก าจดัอุจจาระออกจากร่างกา 
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2.1.2  ฮอร์โมนควบคุมการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร 
  ฮอร์โมนควบคุมการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร สามารถแบ่งเป็น 2 ประเภท 
คือ ฮอร์โมนท่ีมีผลกระตุน้และมีผลยบัย ั้งการเคล่ือนไหวทางเดินอาหาร แสดงในตารางท่ี 2 และ
รายละเอียดของฮอร์โมนมีดงัน้ี (Luttikhold et al., 2013; Ukleja, 2010)  
  1) Motilin ถูกสร้างโดย M cells บริเวณส่วนตน้ของ duodenum ในสภาวะทอ้งวา่ง ซ่ึง
เป็นฮอร์โมนหน่ึงในการควบคุมการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารโดยมีผลกระตุน้การท างานของ 
migrating motor complex (MMC) phase III  
  2) Ghrelin เป็นฮอร์โมนท่ีหลัง่มาจาก X/A-like endrocrine cells ซ่ึงอยูบ่ริเวณเยื่อบุ
ผิว mucosa ส่วน fundus ของกระเพาะอาหาร หนา้ท่ีหลกัของ ghrelin คือ การควบคุมการหลัง่ของ 
growth hormone เพิ่มความอยากอาหาร รวมทั้งกระตุน้การเคล่ือนไหวของกระเพาะอาหารและเพิ่ม 
gastric emptying 
  3) Glucose-dependent insulinotropic polypeptide หรือ gastric inhibitory 
polypeptide (GIP) ถูกสร้างจาก K-cells ซ่ึงอยูบ่ริเวณล าไส้เล็กส่วน duodenum และส่วนตน้ของ 
jejunum GIP มีหน้าท่ีหลกัในการเมแทบอลิซึมสารอาหารโดยเฉพาะน ้ าตาลกลูโคสหรือไขมนั 
รวมทั้งยงัมีหน้าท่ีควบคุมการหลัง่อินซูลินหลงัม้ืออาหารดว้ย จากขอ้มูลการศึกษาผลของการให ้
GIP ในขนาดต ่าพบวา่ สามารถเพิ่มอตัราเร็วของ gastric emptying บริเวณกระเพาะอาหารส่วนตน้ 
และมีผลในทางตรงขา้มคือลดอตัราเร็วของ gastric emptying บริเวณกระเพาะอาหารส่วนปลาย 
ในขณะท่ีการให้ GIP ในขนาดสูงไม่มีผลต่ออตัราเร็วของ gastric emptying บริเวณกระเพาะอาหาร
ส่วนตน้ แต่มีผลเพิ่มอตัราเร็วของ gastric emptying บริเวณกระเพาะอาหารส่วนปลาย 
  4)  Secretin มีหนา้ท่ีควบคุมสมดุลกรด-ด่าง ภายในล าไส้เล็กส่วน duodenum โดย
ไปกระตุน้การหลัง่ gastric acid และการหลัง่ไบคาร์บอเนตจากตบัอ่อน นอกจากน้ียงัมีผลท าให้
ระยะเวลาท่ีใชใ้นการบีบตวัของกระเพาะอาหารเพื่อดนัอาหารลงสู่ล าไส้เล็กนานกวา่ปกติ (delayed 
gastric emptying) และกระตุน้การหลัง่น ้ าย่อยจากตบัอ่อนเพื่อใช้ในกระบวนการย่อยอาหาร  
จากการศึกษาในมนุษยพ์บว่า การให้ secretin ในขนาดปกติของการรักษามีผลลดความดนัภายใน
กระเพาะอาหาร เหน่ียวน าให้เกิดการหดตวับริเวณหูรูด pylorus และท าให้เกิด delayed gastric 
emptying ตามมา 
  5)  Cholecystokinin (CCK) เป็นฮอร์โมนทางเดินอาหารท่ีหลัง่จาก I-cells บริเวณ
ล าไส้เล็ก ท าหนา้ท่ีควบคุมการหดตวัของถุงน ้ าดี การคลายตวัของ sphincter of Oddi กระตุน้การ
หลัง่ฮอร์โมน somatostatin และเอนไซมจ์ากตบัอ่อนโดยการจบักบั CCK-1 receptor ส่งผลให้เกิด
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การคลายตัวของกระเพาะอาหารและเกิดการกระตุ้นผ่าน mechanoreceptor ท าให้เกิด gastric 
emptying ท่ีชา้ลง 
  6)  Somatostatin เป็นฮอร์โมนท่ีสร้างจากเซลล์ paracrine, endocrine-like D cells 
เส้นประสาทท่ีมาเล้ียงบริเวณทางเดินอาหาร และตบัอ่อน เม่ือหลัง่ออกมาจะไปกระตุน้ผ่านตวัรับ
คือ somatostatin receptor (SST) ซ่ึงมีทั้งหมด 5 ชนิดยอ่ย (SST1-5) หนา้ท่ีหลกัของ somatostatin 
คือ ยบัย ั้งการหลัง่สารและฮอร์โมนต่างๆ เช่น gastrin, CCK, secretin, motilin, GIP และ 
oxyntomodulin นอกจากน้ียงัมีหน้าท่ียบัย ั้งการหลัง่ของอินซูลิน กลูคากอน จากตบัอ่อน รวมทั้ง
ยบัย ั้งการสร้างกรด ลดการบีบตวัของล าไส้เล็ก ลดปริมาณเลือดท่ีไปเล้ียงบริเวณทางเดินอาหาร 
(splanchnic blood flow) และท าใหเ้กิด gastric emptying ท่ีชา้ลง 
  7)  Pancreatic polypeptide (PP) มีบทบาทควบคุมการบีบตวัของถุงน ้ าดี การ
กระตุน้การหลัง่ของฮอร์โมน glucocorticoid การหลัง่กรดในกระเพาะอาหาร และ gastric emptying 
โดยผลการศึกษาของการให้ PP ในหนู mice และมนุษย ์พบวา่ท าให้มีการบริโภคอาหารลดลงและ
ท าใหเ้กิด gastric emptying ท่ีชา้ลง 
  8)  Peptide tyrosine-tyrosine (Peptide YY) ถูกสร้างและหลัง่จาก L-cells บริเวณ
ของส่วนปลายทางเดินอาหาร มีผลยบัย ั้งการหลัง่สารและฮอร์โมนต่างๆ จากบริเวณกระเพาะอาหาร 
ตบัอ่อน รวมทั้งล าไส้เล็ก ลดการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร ถุงน ้ าดี และส่งผลให้เกิด gastric 
emptying ท่ีชา้ลง 
 
ตารางที ่2  ฮอร์โมนระบบประสาทท่ีควบคุมการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร (Ukleja, 2010) 
 
กระตุน้การเคล่ือนไหวทางเดินอาหาร ยบัย ั้งการเคล่ือนไหวทางเดินอาหาร 
Acetylcholine 
Cholecystokinin 
Adenosine triphosphate 
Motilin 
Serotonin 
Prostaglandin E2 

Neurokinin A 
Gastrin-releasing peptide 
Bombesin  

Nitric oxide 
Vasoactive intestinal polypeptide 
-aminobutyric acid 
Norepinephrine 
Somatostatin 
Glucagon 
Substance P 
Opioids 
Secretin  
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2.1.3 การเปลีย่นแปลงระบบย่อยและการดูดซึมอาหารในผู้ป่วยวกิฤต 
  ในผูป่้วยท่ีมีภาวะช็อกหรือความดนัโลหิตต ่า ร่างกายจะปรับตวัโดยการลดปริมาณ
เลือดท่ีไปเล้ียงทางเดินอาหาร (splanchnic hypoperfusion) โดยชั้น mucosa ของทางเดินอาหารจะ
เป็นส่วนท่ีไดรั้บผลกระทบมากท่ีสุดเป็นล าดบัแรก เม่ือการท างานของชั้น mucosa เสียไปจึงท าให้
การดูดซึมสารอาหารท่ีล าไส้เล็กลดลงในผูป่้วยวกิฤต นอกจากน้ียงัพบวา่ในช่วงท่ีอดอาหาร ผูป่้วยท่ี
ระดบัความดนัโลหิตค่อนขา้งคงท่ีมีปริมาณเลือดท่ีไปเล้ียงล าไส้เล็กมากกวา่กลุ่มควบคุมท่ีมีสุขภาพ
ดี (healthy control) แต่เม่ือให้สารอาหารในผูป่้วย การปรับเพิ่มข้ึนของปริมาณเลือดท่ีมาเล้ียงล าไส้
เล็กเพื่อตอบสนองต่อสารอาหารในผูป่้วยวิกฤตนั้นเกิดข้ึนนอ้ยกวา่กลุ่มควบคุมท่ีมีสุขภาพดีอยา่งมี
นยัส าคญั  
  ในดา้นของการยอ่ยอาหาร พบวา่ผูป่้วยวิกฤตมีระดบัฮอร์โมน CCK ท่ีสูงข้ึน แต่มี
การบีบตวัของถุงน ้ าดีและการหลัง่เอนไซม์จากตบัอ่อนลดลง ส าหรับในดา้นการเคล่ือนไหวของ
ทางเดินอาหารพบวา่ ในผูป่้วยวกิฤตมีการเคล่ือนไหวทางเดินอาหารผิดปกติถึงร้อยละ 50 โดยความ
ผิดปกติท่ีพบ ไดแ้ก่ การเคล่ือนไหวของกระเพาะอาหารส่วนบนและล่างไม่สัมพนัธ์กนั กระเพาะ
อาหารยดืขยายเพื่อรับอาหารไดน้อ้ยกวา่ปกติ และมี gastric emptying time ท่ีชา้ลงเน่ืองจากมีระดบั
ของฮอร์โมน CCK และ peptide Y-Y ท่ีสูงข้ึน และสัญญาณส่งกลบัจากล าไส้เล็กส่วนตน้ในช่วง
ของ intestinal phase สูงข้ึนกวา่ปกติ  
  นอกเหนือจากระดบัฮอร์โมนและการตอบสนองของร่างกายท่ีเปล่ียนแปลงไปใน
ผูป่้วยวกิฤต ยงัพบปัจจยัอ่ืนๆ ท่ีมีผลต่อการเคล่ือนไหวทางเดินอาหารผิดปกติ ไดแ้ก่ โรคหรือความ
ผิดปกติของผูป่้วย เช่น ภาวะความดนัในกะโหลกศีรษะสูง ภาวะความดนัในช่องทอ้งสูง ความ
ผิดปกติของสารน ้ าและอิเล็กโทรไลต์ในร่างกาย เป็นตน้ นอกจากน้ียงัพบว่าอาจเก่ียวขอ้งกบัการ
หลัง่สารในกลุ่ม cytokines ท่ีเพิ่มข้ึน การลดลงของ ion channels บนผิวเซลล์ของเซลล์กลา้มเน้ือ
เรียบท่ีผนงัล าไส้ ความผิดปกติของสารส่ือประสาทและประสานงานของเซลล์ ( tachykinins) เช่น 
substance P, neurokinin รวมถึงฮอร์โมนหรือสารส่ือกลาง (mediator) ท่ีหลัง่เพิ่มข้ึนในช่วงท่ี
ร่างกายมีภาวะความเครียดทางกายภาพเกิดข้ึน ซ่ึงมีผลยบัย ั้งการท างานของล าไส้ เช่น nitric oxide, 
vasoactive intestinal peptide (VIP) และ corticotropin releasing factor (CRF) รวมทั้งยาบางชนิดมี
ผลลดการท างานของทางเดินอาหารไดเ้ช่นเดียวกนั เช่น ยาแกป้วดในกลุ่ม opioid หรือยาท่ีมีฤทธ์ิ 
anticholinergic (Ritz et al., 2000) ดงัแสดงในตารางท่ี 3   
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ตารางที ่3 ปัจจยัท่ีมีผลเปล่ียนแปลงการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารในผูป่้วยวกิฤต (Ritz et al., 
2000) 
 

ปัจจยัเส่ียง รายละเอียด 
โรคประจ าตวัเดิม เบาหวาน 

การตดัประสาทเวกสั (vagotomy) 
โรคหนงัแขง็ (systemic sclerosis) 
ล าไส้อุดตนัเท็จเร้ือรัง (chronic intestinal 
pseudo-obstruction) 
กล้ามเน้ือและผิวหนังอักเสบ (myopathies/ 
dermatomyositis) 

การวนิิจฉยั/ อาการส าคญัปัจจุบนั การบาดเจบ็ท่ีศีรษะ 
Burns 
การผา่ตดัหรือไดรั้บบาดเจบ็บริเวณช่องทอ้ง  
ไขสันหลงับาดเจบ็ (spinal cord injury) 
ตบัอ่อนอกัเสบเฉียบพลนั (pancreatitis) 

ความผดิปกติทางหอ้งปฏิบติัการ 
 

ภาวะน ้าตาลในเลือดสูง (hyperglycemia) 
ภาวะโพแทสเซียมในเลือดต ่า (hypokalemia) 

กลุ่มยาท่ีไดรั้บ กลุ่ม opioids เช่น morphine และ pethidine 
กลุ่ม anticholinergics 

ภาวะ stress จากสาเหตุต่างๆ ความปวด  
ภาวะพิษเหตุติดเช้ือ (sepsis) 

  
  เม่ือผูป่้วยวิกฤตมีการท างานของทางเดินอาหารผิดปกติ ท าให้เป็นอุปสรรคท่ี
ส าคญัของการใหอ้าหารผา่นทางเดินอาหาร ผูป่้วยอาจมีอาการแสดงทางคลินิก เช่น อาการไม่สบาย 
อึดอดัทอ้ง คล่ืนไส้ อาเจียน และ/หรือทอ้งเสีย ซ่ึงอาการอาเจียนอาจท าให้เกิดการส าลกัและน าไปสู่
ภาวะปอดอกัเสบจากการติดเช้ือตามมา นอกจากน้ียงัท าให้การดูดซึมสารอาหาร ยา และอิเล็กโทร-
ไลตไ์ดล้ดลง (Ritz et al., 2000) 
  การดูดซึมสารอาหารและยามีการเปล่ียนแปลงไปในผูป่้วยวิกฤตเน่ืองจากหลาย
ปัจจยัเช่น การลดลงของปริมาณเลือดท่ีมาเล้ียงยงับริเวณทางเดินอาหารดงัไดก้ล่าวมาแลว้ ซ่ึงอาจ
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เกิดจากสภาวะตวัโรคของผูป่้วยเอง เช่น อยู่ในภาวะช็อกเหตุพิษติดเช้ือ (septic shock) หรือการ
ไดรั้บยาในกลุ่มตีบหลอดเลือด (vasopressor) เพื่อประคองภาวะการไหลเวียนโลหิตให้คงท่ี ส่งผล
ให้เยื่อบุทางเดินอาหารซ่ึงมีหน้าท่ีหลกัคือการดูดซึมสารอาหารและยาถูกท าลายไปจากการขาด
เลือดมาเล้ียง (mucosal ischemia) นอกจากน้ียงัพบภาวะเยื่อบุทางเดินอาหารบวม (mucosal edema) 
จากการไดรั้บสารน ้าปริมาณมากในการช่วยฟ้ืนคืนชีพ และการเคล่ือนไหวของระบบทางเดินอาหาร
ท่ีเปล่ียนแปลงไป ได้แก่ การเคล่ือนไหวท่ีมากไปจากภาวะทอ้งเสีย ท าให้อาหารอยู่ในทางเดิน
อาหารได้สั้ นลง รวมทั้งการได้รับยาลดการหลั่งกรดเพื่อป้องกันการเกิดแผลในทางเดินอาหาร  
(stress ulcer prophylaxis) ท าให้มีการยอ่ยอาหารไดล้ดลงและส่งผลให้การดูดซึมสารอาหารและยา
ลดลงไดเ้ช่นกนั 
 

2.1.4 เคร่ืองมือทีใ่ช้วดัการเคล่ือนไหวของระบบทางเดินอาหาร 
  1)  Gastric scintigraphy เป็นวิธีมาตรฐานส าหรับการวดั gastric emptying ท าโดย
การให้อาหารเหลวท่ีมีส่วนประกอบของสารกมัมนัตภาพรังสีผ่านทางเดินอาหาร จากนั้นท าการ
ตรวจด้วยเคร่ืองสแกนเพื่อตรวจวดัระยะเวลาท่ีอาหารเคล่ือนผ่านออกจากกระเพาะอาหาร โดย
ค่าพารามิเตอร์ท่ีวดัคือ ระยะเวลาท่ีอาหารเคล่ือนผ่านกระเพาะไปร้อยละ 50 (T50) ขอ้จ ากดัด้วย
วธีิการวดั gastric scintigraphy คือ ตอ้งยา้ยผูป่้วยไปยงัแผนกเวชศาสตร์นิวเคลียร์เพื่อท าการวดัซ่ึงท า
ไดย้ากในทางปฏิบติัเน่ืองจากผูป่้วยวกิฤตส่วนใหญ่อยูใ่นสภาวะท่ีไม่คงท่ี 
  2)  Paracetamol absorption Test (PAT) เป็นการตรวจวดัระดบัยา paracetamol ใน
เลือดโดยอาศยัคุณสมบติัของยาท่ีไม่ถูกดูดซึมในกระเพาะอาหาร แต่ดูดซึมไดดี้ท่ีล าไส้เล็ก ดงันั้น
ระดบัยาจึงน ามาใชเ้ป็นตวัแทนของการวดั gastric emptying ได ้แต่ดว้ยขอ้จ ากดัในเร่ืองของความ
แตกต่างของวธีิการวดั เช่น ขนาดยาและรูปแบบยาท่ีใช ้ท าให้ยงัไม่มีวิธีการวดัในรูปแบบมาตรฐาน
ท่ี ส า ม า รถ น า ม า ใ ช้ ไ ด้  ร ว มทั้ ง ปั จ จั ย รบ ก วน ในด้ า น ข อ ง เ ภสั ช จ ล นศ า สต ร์  เ ช่ น  
เมแทบอลิซึมและการก าจดัยาท่ีเปล่ียนแปลงในผูป่้วยวิกฤต ซ่ึงอาจส่งผลต่อการแปลผลการวดั
ระดบัยาในเลือดได ้
  3)  Carbohydrate absorption (3-O-Methyglucose หรือ 3-OMG) โดย 3-OMG เป็น
น ้ าตาลสังเคราะห์ท่ีมีคุณสมบติัคลา้ยยา paracetamol คือ ไม่สามารถแพร่ผา่นเยื่อบุกระเพาะอาหาร 
(gastric mucosa) ได ้แต่ดูดซึมไดดี้ท่ีล าไส้เล็กโดยมีอตัราการดูดซึมและใชต้วัน าพา (co-transporter) 
เ ช่นเดียวกับน ้ าตาลกลูโคส ซ่ึง เยื่อบุล าไส้ เล็กหรือเ น้ือเยื่อ อ่ืนๆ ในร่างกายไม่สามารถ 
เมแทบอไลซ์ 3-OMG ไปใช้เป็นพลงังานได ้จึงถูกขบัออกในรูปเดิมทางปัสสาวะ ดงันั้น การวดั
ระดบัของ 3-OMG ในเลือดจึงเทียบเท่ากบัอตัราการดูดซึมจากล าไส้เล็กและสามารถใชเ้ป็นตวัแทน
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ของ gastric emptying ได ้อย่างไรก็ตาม ขอ้จ ากดัของวิธีการวดั 3-OMG คือ ปัจจยัรบกวนในดา้น
ของเภสัชจลนศาสตร์ท่ีเปล่ียนแปลงในผูป่้วยวิกฤตเช่นเดียวกบัวิธีการวดัแบบ PAT นอกจากน้ียงั
พบวา่ความสามารถในการดูดซึม 3-OMG ของล าไส้เล็กแยล่งในผูป่้วยวิกฤต รวมทั้งยาบางชนิดท่ีมี
ผลต่อการบีบตวัของล าไส้อาจเปล่ียนแปลงการดูดซึมของ 3-OMG โดยท่ีไม่สัมพนัธ์กบั gastric 
emptying 
  4)  Isotope breath tests สามารถทดสอบโดยใหผู้ป่้วยไดรั้บอาหารมาตรฐานท่ีผสม
ไอโซโทป (เช่น 13C, 14C เป็นตน้)  เม่ือ 13C เคล่ือนท่ีผา่นกระเพาะอาหารจะถูกดูดซึมอยา่งรวดเร็วใน
ล าไส้เล็กและถูกเผาผลาญโดยตบัเป็น 13CO2 ท่ีถูกขบัออกด้วยกระบวนการหายใจออกและถูก
ตรวจจบัดว้ยวิธี breath test โดยใชเ้คร่ืองมือ isotope ratio mass spectrometry  ซ่ึงปริมาณของ 13CO2 
ท่ีมากข้ึนเม่ือระยะเวลาผา่นไปสัมพนัธ์กบั gastric emptying ท่ีเพิ่มข้ึน ส าหรับค่าพารามิเตอร์ท่ีใชใ้น
การแปลผลเปรียบเทียบคือ gastric emptying coefficient (GEC) และ/หรือ gastric half-emptying 
time (t1/2) แต่ขอ้จ ากดัของวิธีการวดั isotope breath tests คือ ความแตกต่างในกระบวนการเมแทบอ
ลิซึมและการสร้าง 13CO2 ในแต่ละบุคคล ดงันั้น การทดสอบวิธีการน้ีจึงเหมาะกบัรูปแบบการวิจยัท่ี
ตอ้งการศึกษาถึงผลการตอบสนองต่อยาหรือการรักษาในผูป่้วยกลุ่มเดียวกนัท่ีระยะเวลาก่อน-หลงั
การไดรั้บการรักษามากกวา่การเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหวา่งกลุ่มผูป่้วย 
  5)  Ultrasonography  โดยการท า ultrasound ชนิดท่ีให้ภาพตามจริง (real time) ถูก
น ามาใช้ส าหรับประเมินการบีบตวับริเวณ antrum ของกระเพาะอาหาร gastric emptying การ
เคล่ือนไหวของอาหารผา่นกระเพาะบริเวณ pyloric รูปร่างและรอยผนงัของกระเพาะอาหาร รวมทั้ง
การกระจายของอาหารได ้ขอ้ดีของวิธีการน้ีคือ เป็นวิธีท่ีไม่ท าให้เกิดการบาดเจ็บทางร่างกาย (non-
invasive) ไม่มีความเส่ียงจากการไดรั้บรังสี และไม่จ  าเป็นตอ้งเคล่ือนยา้ยออกจากหอผูป่้วย แต่มี
ขอ้จ ากดัจาก 2 ปัจจยัซ่ึงอาจส่งผลใหก้ารอ่านภาพแปลผลไดย้าก คือ 

1. ปัจจยัจากตวัผูป่้วย เช่น มีปริมาณเน้ือเยื่อชั้นใตผ้ิวหนงัเยอะ มีการบวมของ 
ช่องวา่งระหวา่งเซลล ์หรือการมีอากาศบริเวณ fundus เป็นตน้ 

2. ปัจจยัจากลักษณะของอาหาร ได้แก่ อาหารท่ีมีความเข้มข้นหรือความ 
หนาแน่นมากอาจไปบดบงัการมองเห็นบริเวณกระเพาะอาหารส่วนตน้ได ้
  6)  Magnetic Resonance Imaging (MRI) สามารถน ามาใช้ในการประเมิน gastric 
emptying และรูปร่างลกัษณะของผนงักระเพาะอาหารได ้โดยมีขอ้ดีคือ ไม่ตอ้งใชส้ารทึบรังสีและ
สามารถวดัปริมาณสารคดัหลัง่ในกระเพาะอาหารซ่ึงแตกต่างจากวิธี Gastric Scintigraphy แต่มี
ขอ้จ ากดัในดา้นของค่าใชจ่้ายท่ีสูงรวมทั้งตอ้งเคล่ือนยา้ยผูป่้วยวกิฤตออกจากหอผูป่้วย 
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  7)  Gastric Residual Volume (GRV) measurement เป็นการวดัปริมาณอาหาร
เหลือคา้งในกระเพาะอาหารระหว่างการให้อาหารเหลวเป็นระยะๆ ทุก 4-6 ชัว่โมง เป็นวิธีการท่ี
สามารถท าไดส้ะดวกในทางปฏิบติัและอาจใชเ้ป็นตวัแทนของการประเมิน gastric emptying การ
ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางเดินอาหาร และประเมินความเส่ียงต่อการเกิดปอด
อกัเสบจากการติดเช้ือสูดส าลกั (aspiration pneumonia) ของผูป่้วยได ้ขอ้จ ากดัของวิธีน้ีคือ ลกัษณะ
ของสายยางใหอ้าหารท่ีแตกต่างกนั เช่น ชนิด ขนาด และต าแหน่งของการใส่สายยางสามารถส่งผล
ต่อการวดัผลท่ีแตกต่างกนัได ้รวมทั้งยงัไม่มีค่าก าหนดปริมาณของ GRV ท่ีเป็นมาตรฐาน อยา่งไรก็
ตาม มีการศึกษาความไวของการใชป้ริมาณ GRV เทียบกบัวิธีการวดัแบบ Gastric Scintigraphy ซ่ึง
เป็นวธีิมาตรฐาน พบวา่เม่ือปริมาณ GRV > 250 มิลลิลิตร ท่ีระยะเวลา 24 ชัว่โมงจะสัมพนัธ์กบัการ
เกิด gastric emptying ท่ีชา้ลง(Chapman et al., 2011; Nguyen et al., 2013) อยา่งไรก็ตามสมาคม
ผูใ้หอ้าหารทางหลอดเลือดด าและทางเดินอาหารแห่งสหรัฐอเมริกาไม่แนะน าให้หยุดการให้อาหาร
ผา่นทางทางเดินอาหารเม่ือมี GRV < 500 มิลลิลิตร โดยไม่มีอาการอ่ืนๆท่ีแสดงถึงความผิดปกติใน
การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารร่วมดว้ย 
  รูปแบบวธีิการวดัการเคล่ือนไหวทางเดินอาหารสรุปไวด้งัตารางท่ี 4 
 
ตารางท่ี 4 วธีิการวดัการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารในผูป่้วยวกิฤต (Kar, Jones, Horowitz, 
Chapman, & Deane, 2015)  
 

ประเภทการวดั วธีิการวดั 
การวดัโดยตรง Scintigraphy 
การวดัทางออ้ม Paracetamol absorption Test  

Carbohydrate absorption (3-O-Methylglucose; 3-OMG) 
Isotope breath test 

การวดัดว้ยวธีิอ่ืนๆ Ultrasound 
MRI 

การวดัโดยใชต้วัแทน 
(surrogate) 

Gastric residual volume (GRV) 
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2.1.5 การค านวณความต้องการพลงังานในผู้ป่วยวกิฤต 
  วิธีการมาตรฐานท่ีใช้ในการประเมินพลงังานท่ีผูป่้วยตอ้งการคือ การวดัพลงังาน
หรือแคลอร่ีทางออ้ม (Indirect Calorimeter, IC) โดยอาศยัหลกัการของพลงังานทั้งหมดของร่างกาย
จะสัมพนัธ์กบัอตัราการใช้ออกซิเจนและอตัราการขบัถ่ายคาร์บอนไดออกไซด์ เคร่ืองมือน้ีจึงวดั 
oxygen comsumption และ carbon dioixde production ในผูป่้วยท่ีมีสภาวะคงท่ีระยะเวลาประมาณ  
30-60 นาที และค านวณออกมาเป็นพลงังานท่ีผูป่้วยตอ้งการดว้ย Weir equation วิธีน้ีมีขอ้จ ากดัคือ 
เทคนิคการวดัและตอ้งการเคร่ืองมือเฉพาะส าหรับใชใ้นการวดั ท าใหไ้ม่สามารถใชว้ิธี IC ไดใ้นทาง 
เวชปฏิบติั จึงมีการน าสมการการค านวณพลงังานมาใชแ้ทนวิธี IC เช่น Harris-Benedict equation, 
Fick equation หรือ Ireton-Jones equations อยา่งไรก็ตาม ปัจจุบนัยงัไม่มีสมการใดท่ีแม่นย  าท่ีสุดใน
การประเมินความตอ้งการพลงังานในผูป่้วยวกิฤต สมาคมผูใ้หอ้าหารทางหลอดเลือดด าและทางเดิน
อาหารแห่งสหรัฐอเมริกาจึงก าหนดการใช้ weight-based equation มาใช้ในการประเมินความ
ตอ้งการพลงังานเน่ืองจากสามารถน าไปใชง่้ายและท าไดจ้ริงในเวชปฏิบติั รายละเอียดการค านวณ
โดยใช ้weight-based equation มีดงัน้ี (McClave et al., 2016)  
  1.  กรณีผูป่้วยมีน ้ าหนักตวัตามมาตรฐาน: พลงังานที่ผู ป่้วยตอ้งการ 25-30  
กิโลแคลอร่ี/น ้าหนกัตวั/วนั 
  2.  คนไขท่ี้มีน ้าหนกัตวัเกินหรือมีภาวะ obesity ก าหนดพลงังานเป้าหมายตามสูตร
ค านวณดงัน้ี  
  - กรณีท่ีมี body mass index (BMI) อยู่ในช่วง 30-50 กิโลกรัม/น ้ าหนักตวั2:  
พลงังานท่ีผูป่้วยตอ้งการ เท่ากบั 11-14 กิโลแคลอร่ี/น ้าหนกัตวัจริง (actual body weight)/วนั 
  - กรณีท่ีมี body mass index (BMI) มากกวา่ 50 กิโลกรัม/น ้ าหนกัตวั2:  พลงังานท่ี
ผูป่้วยตอ้งการเท่ากบั 22-25 กิโลแคลอร่ี/น ้าหนกัตวัในอุดมคติ (idea body weight, IBW)/วนั 
 

2.1.6 แนวทางการดูแลรักษาภาวะการท างานผิดปกติของทางเดินอาหารในผู้ป่วยวกิฤต 
  ปัจจุบนักระบวนการใหอ้าหารและพลงังานในผูป่้วยวิกฤตมีวตัถุประสงคเ์พื่อช่วย
กระตุน้ภูมิคุม้กนัของผูป่้วยวิกฤตให้ดีข้ึน เพื่อลดโอกาสการเกิดการลม้เหลวของอวยัวะส่วนปลาย
ได ้ดงันั้น การให้อาหารผ่านทางทางเดินอาหาร (enteral nutrition, EN) ของผูป่้วย เพื่อหวงัผลใน
การกระตุน้ภูมิคุม้กนัในระบบทางเดินอาหาร เช่น GALT (gut-associated lymphoid tissue) และ 
MALT (mucosa-associated lymphoid tissue) เป็นตน้ นอกจากน้ี ยงัช่วยกระตุน้แบคทีเรียเฉพาะถ่ิน
ให้เพิ่มจ านวนมากข้ึนและลดการเจริญเติบโตของเช้ือแบคทีเรียก่อโรค ท าให้ลดการติดเช้ือใน
กระแสเลือดได ้(Bozzetti, Braga, Gianotti, Gavazzi, & Mariani, 2001) นอกจากน้ี ยงัพบวา่การให ้
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EN กระตุน้ใหเ้กิดการหลัง่ intestinal alkaline phosphatase ซ่ึงมีผลต่อระบบภูมิคุม้กนัของล าไส้ให้ดี
ข้ึนและกระตุน้ระบบภูมิคุม้กนัในทางเดินหายใจของผูป่้วยได ้(Gupta et al., 2003)   
  ควรเร่ิมให้อาหารและพลงังานภายใน 24 ชัว่โมงหลงัการเขา้รักษาตวัในหอผูป่้วย
วิกฤตหรือหลงัผ่าตดัให้ผลลพัธ์ทางคลินิกท่ีดีกว่าการเร่ิมให้อาหารหลงัจาก 24 ชัว่โมง ไดแ้ก่ ลด
การติดเช้ือและระยะเวลาการนอนโรงพยาบาล ลดภาวะแทรกซ้อนรวมทั้งอตัราการเสียชีวิต (ตาราง
ท่ี 5) 
 
ตารางที ่5  การศึกษาท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเร่ิมให้อาหารผ่านทางเดินอาหารตั้งแต่ช่วงแรก (early 
enteral feeding) 
 
 

ผูนิ้พนธ์  กลุ่มประชากร เกณฑก์ าหนด ผลการศึกษา 
Marik PE  

(Marik & Zaloga, 
2001) 

ผูป่้วยวกิฤต 
อายรุกรรม 

< 36 ชัว่โมง ลดการติดเช้ือและลดระยะเวลานอน
โรงพยาบาล 

Lewis SJ  
(S. J. Lewis, 

Egger, Sylvester, 
& Thomas, 2001) 

ผูป่้วยวกิฤต 
ศลัยกรรม 

< 24 ชัว่โมง ลดการติดเช้ือและลดระยะเวลานอน
โรงพยาบาลแต่เพิ่มการอาเจียน 

Heyland DK  
(Heyland, 

Dhaliwal, Drover, 
Gramlich, & 
Dodek, 2003) 

ผูป่้วยวกิฤต 
อายรุกรรม 

< 24-48 ชัว่โมง มีแนวโนม้ลดอตัราการติดเช้ือและ
การเสียชีวติ 

Lewis SJ  
(S. J. Lewis, 
Andersen, & 

Thomas, 2009) 

ผูป่้วยวกิฤต 
ศลัยกรรม 

< 24 ชัว่โมง ลดอตัราการเสียชีวติ 
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ตารางที ่5  การศึกษาท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเร่ิมให้อาหารผ่านทางเดินอาหารตั้งแต่ช่วงแรก (early 
enteral feeding) (ต่อ) 
 
  

ผูนิ้พนธ์  กลุ่มประชากร เกณฑก์ าหนด ผลการศึกษา 
Doig GS  

(Doig, Heighes, 
Simpson, 

Sweetman, & 
Davies, 2009) 

ผูป่้วยวกิฤต < 24 ชัว่โมง ลดอตัราการติดเช้ือและเสียชีวติ 

Osland EJ  
(Osland & 

Memon, 2010) 

ผูป่้วยวกิฤต 
ศลัยกรรม 

< 24 ชัว่โมง ลดภาวะแทรกซอ้น 

Doig GS  
(Doig, Heighes, 

Simpson, & 
Sweetman, 2011) 

ผูป่้วยอุบติัเหตุ < 24 ชัว่โมง ลดอตัราการเสียชีวติ 

 
  จากขอ้มูลดงักล่าว เพื่อให้ผูป่้วยวิกฤตไดรั้บอาหารผา่นทางทางเดินอาหารไดดี้ จึง
ควรดูแลในดา้นของสมดุลอิเล็กโทรไลต์ ควบคุมระดบัน ้ าตาลในเลือด และลดการใช้ยาท่ีมีผลลด
การท างานของทางเดินอาหาร นอกจากน้ีสมาคมผูใ้ห้อาหารทางหลอดเลือดด าและทางเดินอาหาร
แห่งสหรัฐอเมริกาไดใ้หค้  าแนะน าแนวทางการดูแลผูป่้วยวิกฤตท่ีมีภาวะรับอาหารเหลวทางสายยาง
ไดล้ดลงโดยปรับรูปแบบการให้อาหารเป็นการให้อาหารแบบต่อเน่ือง (continuous infusion) และ
พิจารณาใหย้ากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร (prokinetic drugs) 
 
2.2 เอกสารงานวจัิยทีเ่กีย่วข้อง 
 
 ในผูป่้วยวกิฤตท่ีมีการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารลดลงสามารถพิจารณายากระตุน้
การท างานของทางเดินอาหารท่ีมีกลไกการออกฤทธ์ิตรงกบัพยาธิสรีรวิทยาของการยอ่ยและดูดซึม
อาหารดงัแสดงในตารางท่ี 6 โดยเม่ือพิจารณาจากขอ้มูลความปลอดภยัดา้นยาและขอ้มูลการศึกษา
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ในกลุ่มประชากรท่ีเป็นผูป่้วยวิกฤต อาจพิจารณาการใช้ยา metoclopramide, erythromycin หรือ 
domperidone ส าหรับผูป่้วยกลุ่มน้ี  
  
ตารางที ่6  ยากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร (Luttikhold et al., 2013) 
 

ยา กลไกการ 
ออกฤทธ์ิ 

รูปแบบ ขนาดยา การศึกษาใน
ผูป่้วยวกิฤต 

Erythromycin กระตุน้
motilin  

ฉีดเขา้หลอด
เลือดด า 

3 มิลลิกรัม/กิโลกรัม 
วนัละ 3 คร้ัง 

มี 

Azithromycin กระตุน้
motilin  

รับประทาน 500 มิลลิกรัม/วนั ไม่มี 

Metoclopramide ตา้นตวัรับ
dopamine  

ฉีดเขา้หลอด
เลือดด า 

10-20 มิลลิกรัม มี 

Domperidone ตา้นตวัรับ
dopamine  

รับประทาน 10 มิลลิกรัม 
วนัละ 3-4 คร้ัง 

มี 

  
 Lewis และคณะไดร้วบรวมขอ้มูลการวจิยัในรูปแบบการทดลองแบบสุ่ม (randomized 
controlled trial; RCT) จ านวน 13 การศึกษา เม่ือน ามาวิเคราะห์ขอ้มูลในรูปแบบ meta-analysis เพื่อ
ประเมินประสิทธิภาพของยากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารเม่ือเทียบกบัยาหลอก พบวา่
การให้ยากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารสามารถเพิ่มการรับอาหารเหลวทางสายยางได้
อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (RR 0.73, 95% CI 0.55, 0.97) รวมทั้งท าให้ผูป่้วยมี GRV < 250 มิลลิลิตร 
และประสบความส าเร็จในการใส่สายยางให้อาหารในต าแหน่งท่ีอยูห่ลงัหูรูด pyloric (post-pyloric 
feeding) มากกวา่กลุ่มยาหลอกอยา่งมีนยัส าคญั แต่ผลในดา้นของอุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติด
เช้ือ อตัราการตาย ระยะเวลาท่ีนอนในหอผูป่้วยวิกฤต และอาการอาเจียนไม่แตกต่างกนั ทั้งน้ียา
กระตุน้การเคล่ือนไหวทางเดินอาหารท่ีไดร้วบรวมมาวิเคราะห์ขอ้มูลประกอบดว้ยยา erythromycin 
รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด าจ านวน 7 การศึกษา ยา metoclopramide ในรูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือด
ด าจ านวน 8 การศึกษา และยา domperidone ในรูปแบบรับประทานจ านวน 2 การศึกษา โดย
ขอ้จ ากดัของการศึกษาน้ีสามารถสรุปไดเ้พียงวา่การให้ยากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร
มีประสิทธิภาพดีกว่ายาหลอก แต่ยงัไม่สามารถเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยาแต่ละตัวได้
เน่ืองจากจ ากดัดว้ยจ านวนการศึกษาท่ียงันอ้ยอยูใ่นปัจจุบนั (K. Lewis et al., 2016) 
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 Chapman และคณะท าการศึกษาประสิทธิภาพของยา erythromycin รูปแบบฉีดเขา้
หลอดเลือดด า ในการกระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารในผูป่้วยวิกฤตจ านวน 20 ราย ท่ี
ตอ้งใส่เคร่ืองช่วยหายใจและมีภาวะรับอาหารเหลวทางสายยางไดล้ดลง โดยพิจารณาจากปริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะ > 250 มิลลิลิตร ขณะท่ีไดรั้บอาหารในอตัราเร็ว > 40 มิลลิลิตร/ชัว่โมง 
โดยวดัผลของ gastric emptying จากปริมาตรผลต่างของอาหารท่ีให้แก่ผูป่้วยกบัปริมาณอาหารท่ี
เหลือคา้งในกระเพาะหลงัจากไดรั้บยา 4 ชั่วโมง ผลของการศึกษาพบว่าการให้ยา erythromycin 
ขนาด 200 มิลลิกรัม มีค่าเฉล่ีย gastric emptying เท่ากบั 139  37 มิลลิลิตร ในขณะท่ีกลุ่มผูป่้วยท่ี
ไดรั้บยาหลอกมีค่าเฉล่ีย gastric emptying เท่ากบั -2  46 มิลลิลิตร (Chapman, Fraser, Kluger, 
Buist, & De Nichilo, 2000) 
 Nguyen และคณะ ท าการศึกษาในรูปแบบ randomized double-blind เพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพของยา erythromycin รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด าและยา metoclopramide รูปแบบฉีด
เข้าหลอดเลือดด าในการกระตุ้นการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารในกลุ่มผู ้ป่วยวิกฤตท่ีใส่
เคร่ืองช่วยหายใจจ านวน 90 ราย ผลการศึกษาพบกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin สามารถลดปริมาณ
เฉล่ียของอาหารท่ีเหลือคา้งในกระเพาะ (GRV) ไดม้ากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide อยา่งมี
นยัส าคญั กล่าวคือ ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา erythromycin มีค่าเฉล่ีย GRV ก่อนไดรั้บยาเท่ากบั 798  33 
มิลลิลิตร และลดลงเหลือ 201  19 มิลลิลิตร ท่ีระยะเวลา 24 ชัว่โมง ในขณะท่ีกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา 
metoclopramide มีปริมาณ GRV เฉล่ียก่อนและหลงัไดรั้บยา 24 ชัว่โมงเท่ากบั 830  32 มิลลิลิตร 
และ 435 มิลลิลิตร  30 มิลลิลิตร ตามล าดับ นอกจากน้ี ย ังพบว่าสัดส่วนผู ้ป่วยท่ีประสบ
ความส าเร็จในการรับอาหารเหลวหลังจากได้รับยา erythromycin สูงกว่ากลุ่มท่ีได้รับยา 
metoclopramide (ร้อยละ 87 และ 62 ตามล าดบั) ในกรณีท่ีผูป่้วยทั้งสองกลุ่มไม่ตอบสนองต่อยาท่ี
ตนเองไดรั้บจะให้การรักษาโดยการให้ยาทั้งสองชนิดร่วมกนั (rescue combination therapy) พบวา่ 
ผูป่้วยกลุ่มน้ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารเหลวในวนัท่ี 1 และวนัท่ี 6 เท่ากบั ร้อยละ 92 และ 
67 ตามล าดบั ซ่ึงแสดงให้เห็นถึงการตอบสนองต่อยาลดลงโดยแปรผกผนักบัระยะเวลาท่ีไดรั้บยา 
(tachyphylaxis) ทั้งน้ี ไม่พบความแตกต่างของอาการไม่พึงประสงค์จากยาในผูป่้วยท่ีไดรั้บยาทั้ง
สองกลุ่ม (Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, & Holloway, 2007) 
 MacLaren และคณะ ท าการทดลองแบบสุ่มเพื่ อ ศึกษาประสิทธิภาพของยา 
erythromycin เทียบกบัยา metoclopramide ต่อการเพิ่มข้ึนของ gastric emptying และความสามารถ
ในการรับอาหารผ่านทางทางเดินอาหาร ในผูป่้วยวิกฤตท่ีมี GRV > 150 มิลลิลิตร จ านวน 20 ราย 
แบ่งออกเป็น 2 กลุ่มซ่ึงจะไดรั้บยา erythromycin ขนาด 250 มิลลิกรัม รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า 
หรือยา metoclopramide ขนาด 10 มิลลิกรัม รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด า ทุก 6 ชัว่โมง ผูป่้วยทั้ง
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สองกลุ่มจะไดรั้บการประเมินการเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารโดยใชว้ิธี PAT และการวดั GRV 
เปรียบเทียบก่อนและหลงัไดรั้บยา ผลจากการศึกษาพบว่า กลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา erythromycin มี
ปริมาณยาท่ีถูกดูดซึมซ่ึงแสดงในรูปของพื้นท่ีใตก้ราฟความสัมพนัธ์ระหวา่งระดบัความเขม้ขนของ
ยาพาราเซตามอลกบัระยะเวลา ท่ีระยะเวลา 0 ถึง 60 นาที (area under the curve; AUC0-60)  ก่อนและ
หลงัไดรั้บยาเท่ากบั 3.5  3.0 มิลลิกรัม.ชั่วโมง/ลิตร และ 12.5  8.7 มิลลิกรัม.ชั่วโมง/ลิตร ซ่ึง
แตกต่างกนัอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ ในขณะท่ีกลุ่มท่ีได้รับยา metoclopramide มีแนวโน้มค่า 
AUC0-60 เพิ่มสูงข้ึน คือ 4.4  2.8 มิลลิกรัม.ชั่วโมง/ลิตร และ 9.5  3.8 มิลลิกรัม.ชั่วโมง/ลิตร 
ตามล าดบั แต่ไม่แตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (MacLaren, Kiser, Fish, & Wischmeyer, 
2008)  
 Hersch และคณะได้ท าการศึกษาแบบ prospective, crossover, nonrandomized study 
เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารในผูป่้วยวิกฤตท่ีใส่
เ ค ร่ื อ ง ช่ ว ย ห า ย ใ จ จ า น ว น  3 1  ร า ย  ผู ้ ป่ ว ย ไ ด้ รั บ ย า ทั้ ง ห ม ด  4  รู ป แ บ บ  คื อ  
1) ยา metoclopramide ขนาด 10 มิลลิกรัม รูปแบบยาฉีดเข้าหลอดเลือดด าทุก 6 ชั่วโมง  
2) ยา metoclopramide ขนาด 10 มิลลิกรัม รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด าทุก 6 ชัว่โมง ร่วมกบัยา 
erythromycin ฉีดเขา้หลอดเลือดด าขนาด 10 มิลลิกรัม/ชัว่โมง 3) ยา erythromycin ฉีดเขา้หลอด
เลือดด าขนาด 10 มิลลิกรัม/ชัว่โมง และ 4) ยา erythromycin ขนาด 200 มิลลิกรัม รูปแบบฉีดเขา้
หลอดเลือดด าทุก 12 ชัว่โมง ซ่ึงผูป่้วยจะถูกแบ่งเป็น 2 กลุ่มท่ีมีการเรียงล าดบัของการไดย้าแตกต่าง
กนั รูปแบบการวดั gastric emptying rate (GER) โดยวิธี Isotope breath tests และประเมินจาก
ค่าสูงสุดของอตัราส่วนระหวา่ง 13CO2/

12CO2 ต่อหน่วยระยะเวลา (Peak of the Percentage dose 
recovered; PDRpeak) และระยะเวลาท่ีเกิดค่า PDR ท่ีสูงท่ีสุด (minutes to reach PDRpeak) ผลจาก
การศึกษาพบวา่ การไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนั คือ metoclopramide ขนาด 10 มิลลิกรัม รูปแบบยาฉีด
เขา้หลอดเลือดด าทุก 6 ชัว่โมง ร่วมกบัยา erythromycin ฉีดเขา้หลอดเลือดด าขนาด 10 มิลลิกรัม/
ชัว่โมง  สามารถเพิ่ม GER ไดดี้ท่ีสุดโดยมีค่า PDRpeak ท่ีสูงและระยะเวลาเกิด PDRpeak สั้นลงเม่ือ
เทียบช่วงท่ีไม่ไดรั้บยาอยา่งมีนยัส าคญั  และการไดรั้บยา erythromycin ฉีดเขา้หลอดเลือดด าขนาด 
10 มิลลิกรัม/ชั่วโมง เพียงชนิดเดียวมีค่า PDRpeak สูงกว่าช่วงท่ีไม่ได้รับยาอย่างมีนัยส าคัญ
เช่นเดียวกันแต่ไม่พบความแตกต่างของระยะเวลาเกิด PDRpeak ในขณะท่ีการได้รับยา 
metoclopramide ไม่มีผลต่อการเพิ่ม GER (Hersch et al., 2015)   
 จากข้อมูลการศึกษาข้างต้นแสดงให้เห็นถึงยา erythromycin มีแนวโน้มในด้าน
ประสิทธิภาพท่ีดีกว่ายา metoclopramide และจากการศึกษาของ Nguyen และคณะ ท่ีท าการศึกษา
ประสิทธิภาพของยาในรูปแบบการให้ยา 2 ชนิดร่วมกนั คือ erythromycin และ metoclopramide 
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โดยเปรียบเทียบกบัการไดรั้บยา erythromycin เพียงชนิดเดียว ในกลุ่มผูป่้วยวิกฤตจากหอผูป่้วยอายุ
รกรรมและศลัยกรรมจ านวน 75 ราย พบวา่เม่ือประเมินค่า GRV เฉล่ียหลงัจากไดรั้บยา 24 ชัว่โมง 
กลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยาแบบ 2 ชนิดร่วมกนัมีค่า GRV เฉล่ียลดลง 293  45 มิลลิลิตร เม่ือเทียบกบั
กลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin เพียงอยา่งเดียวซ่ึงมีค่าเฉล่ียของ GRV ลดลง 136  23 มิลลิลิตร และ
เม่ือประเมินผลการศึกษาหลงัจากได้รับยาครบ 7 วนั พบว่ากลุ่มผูป่้วยท่ีได้รับยา 2 ชนิดร่วมกนั
ประสบผลส าเร็จในการรับอาหารและไดรั้บปริมาณพลงังานจากอาหารต่อวนัสูงกวา่ผูป่้วยอีกกลุ่ม
อยา่งมีนยัส าคญั ในดา้นของการเกิด tachyphylaxis พบการเกิดหลงัจากให้ยาเม่ือระยะเวลาผา่นไป 
4.5  0.5 และ 6.5  0.5 วนั ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin ชนิดเดียวและกลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 ชนิด
ร่วมกนั ตามล าดบั ในขณะท่ีผลการศึกษาดา้นระยะเวลาท่ีรักษาตวัในโรงพยาบาลและอตัราการตาย
ไม่แตกต่างกัน นอกจากน้ี ยงัพบว่าการได้รับยาส าหรับท าให้ผูป่้วยอยู่ในภาวะสงบ (sedation) 
ปริมาณของ GRV ท่ีเวลาเร่ิมตน้ก่อนท่ีจะได้รับยากระตุน้การเคล่ือนไหวทางเดินอาหาร และ
ภาวะอลับูมินในเลือดต ่ามีความสัมพนัธ์กบัการไม่ตอบสนองต่อยาท่ีใช้ในการรักษา และในกลุ่ม
ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัมีอุบติัการณ์การเกิดภาวะทอ้งเสียมากกวา่อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ
(Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 2007) 
 ถึงแมจ้ากการศึกษาในดา้นประสิทธิภาพพบวา่ยา erythromycin มีแนวโนม้ท่ีดีกวา่ยา 
metoclopramide และการใหย้าทั้ง 2 ชนิดร่วมกนัมีแนวโนม้เพิ่มประสิทธิภาพในการเพิ่มการบีบตวั
ของทางเดินอาหารไดดี้กวา่การใชย้าเพียงชนิดเดียว แต่เน่ืองจากผลขา้งเคียงของยา erythromycin ท่ี
มีรายงานการกระตุน้ให้หวัใจเตน้ผิดจงัหวะ ความเส่ียงต่อการติดเช้ือ Clostridioides difficile และ
อาจก่อใหเ้กิดการด้ือยาตามมา อยา่งไรก็ตาม Nguyen และคณะไดศึ้กษาอุบติัการณ์ทอ้งเสียจากการ
ติดเช้ือ Clostridioides difficile ในผูป่้วยวิกฤตท่ีมีภาวะรับอาหารผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลงและ
ไดรั้บสูตรยาท่ีมี erythromycin ส าหรับกระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร จ านวนทั้งหมด 
180 ราย โดยรูปแบบการศึกษาเป็นแบบเชิงสังเกตไปขา้งหน้า (prospective observational study) 
และให้ค  านิยามของอาการทอ้งเสียจากการติดเช้ือ Clostridioides difficile  จากผลตรวจ CD toxin 
ให้ผลเป็นบวก ผลการศึกษาพบผูป่้วยท่ีมีอาการทอ้งเสียร้อยละ 40 และเกิดหลงัจากไดรั้บยาเฉล่ีย 
9.9  8 วนั โดยพบในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin ร่วมกบัยา metoclopramide มากท่ีสุด (ร้อยละ 
49) รองลงมาคือกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide และ erythromycin เพียงชนิดเดียว (ร้อยละ 32 และ 
30) แต่อาการทอ้งเสียท่ีเกิดข้ึนไม่ไดเ้กิดจากการติดเช้ือ Clostridioides difficile (Nguyen, Ching, 
Fraser, Chapman, & Holloway, 2008) 
 ในด้านของการเกิดหัวใจเตน้ผิดจงัหวะ มีกรณีศึกษา (case report) การเกิด QT 
prolongation และ Torsades de Pointes (TdP) ในผูป่้วยท่ีได้รับยา erythromycin ขนาด 500 
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มิลลิกรัม รูปแบบรับประทานวนัละ 4 คร้ัง ส าหรับรักษาโรคปอดอกัเสบจากการติดเช้ือร่วมกบัยา 
quinidine sulfate ขนาด 400 มิลลิกรัม รูปแบบรับประทานวนัละ 4 คร้ัง ส าหรับรักษาโรคหวัใจเตน้
ผิดจงัหวะ โดยเร่ิมเกิด QT prolongation หลงัจากไดรั้บยาร่วมกนันาน 4 วนั และ QTc ของผูป่้วย
เปล่ียนแปลงจาก 342 msec เป็น 631 msec และกลบัมาเป็นปกติหลงัจากท่ีผูป่้วยหยุดยาทั้งสองชนิด
ประมาณ 3 วนั(Lin & Quasny, 1997) ในปีเดียวกันมีกรณีศึกษาผูป่้วยเกิดภาวะ premature 
ventricular tachycardia (PVT) และ TdP หลงัจากไดรั้บยา erythromycin ขนาด 1000 มิลลิกรัม 
รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด าภายในเวลา 30 นาที ซ่ึงเกิดในคร้ังท่ี 2, 3 และ 4 ของการไดรั้บก่อนท่ี
จะตอ้งหยดุยาไป และเม่ือพิจารณาค่า QTc ของผูป่้วยก่อนไดรั้บยาเท่ากบั 442 msec และมีแนวโนม้
สูงข้ึนกวา่ค่าปกติ คือ 484, 650, 660 และ 720 msec หลงัจากไดรั้บยาคร้ังท่ี 1-4 ตามล าดบั(Katapadi, 
Kostandy, Katapadi, Hussain, & Schifter, 1997) นอกจากน้ีจากการศึกษาของ Nattel และคณะพบว่า
ระดบัยา erythromycin ท่ีมีผลเปล่ียนแปลงศกัยไ์ฟฟ้า (action potential) ของ Purkinje fiber อยา่ง
ชดัเจนคือ 100 มิลลิกรัม/ลิตร  (Nattel, Ranger, Talajic, Lemery, & Roy, 1990) ซ่ึงเม่ือให้ยา 
erythromycin ขนาด 900 มิลลิกรัม รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า จะมีระดบัยาในเลือดเฉล่ีย 30 
มิลลิกรัม/ลิตร ในขณะท่ีเม่ือใหย้า erythromycin ขนาด 500 มิลลิกรัม ในรูปแบบยารับประทาน จะมี
ระดบัยาในเลือดอยูใ่นช่วง 2-4 มิลลิกรัม/ลิตร(Austin, Mather, Philpot, & McDonald, 1980; 
Haefeli, Schoenenberger, Weiss, & Ritz, 1992) ดงันั้นผูป่้วยท่ีไดรั้บยา erythromycin ในรูปแบบฉีด
เข้าหลอดเลือดด าจึงมีโอกาสการเกิดหัวใจเต้นผิดจังหวะได้สูงกว่าการได้รับในรูปแบบยา
รับประทาน  
 การศึกษาขอ้มูลดา้นขนาดยา erythromycin โดย Nguyen และคณะไดท้ าการศึกษาระดบัยา 
erythromycin ในเลือดท่ีส่งผลต่อประสิทธิภาพในการกระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหาร 
โดยศึกษาในผูป่้วยวิกฤตท่ีใส่ท่อช่วยหายใจและมีภาวะรับอาหารเหลวทางสายยางไดล้ดลงจ านวน 
29 ราย ผูป่้วยจะไดรั้บยา erythromycin แบบฉีดเขา้หลอดเลือดด าในขนาด 200 มิลลิกรัม วนัละสอง
คร้ัง นาน 7 วนั และไดรั้บการเจาะเลือดเพื่อตรวจวดัระดบัยา erythromycin ท่ี 1 และ 7 ชัว่โมงหลงั
ไดรั้บยาในวนัท่ี 1 ผลจากการศึกษาพบวา่เม่ือครบระยะเวลาการให้ยา 7 วนั มีผูป่้วยท่ียงัมีภาวะรับ
อาหารเหลวทางสายยางลดลงร้อยละ 38 และระดบัยา erythromycin เม่ือวดัท่ี 1 และ 7 ชัว่โมงหลงั
ไดรั้บยาในกลุ่มท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารเหลวเท่ากบั 3.7  0.8 มิลลิกรัม/ลิตร และ 0.7  
0.3 มิลลิกรัม/ลิตร ซ่ึงต ่ากวา่กลุ่มท่ียงัมีภาวะรับอาหารเหลวทางสายยางไดล้ดลงอยา่งมีนยัส าคญั ผล
จากการศึกษาใหข้อ้สรุปถึงความสัมพนัธ์ท่ีแปรผกผนักนัระหวา่งระดบัยาในเลือดและประสิทธิภาพ
ในการรักษา ดงันั้นจึงแนะน าการใชย้า erythromycin ในขนาดท่ีนอ้ยท่ีสุดท่ีให้ประสิทธิภาพในการ
รักษาผูป่้วยในแต่ละราย ซ่ึงอาจเป็นปัจจยัหน่ึงในการลดการเกิด tachyphylaxis (Nguyen et al., 2011) 
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ปัจจุบนัสมาคมผูใ้ห้อาหารทางหลอดเลือดด าและทางเดินอาหารแห่งสหรัฐอเมริกาแนะน าให้ใชย้า 
erythromycin ในขนาด 3-7 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั (McClave et al., 2016) 
 การศึกษาประสิทธิภาพของยา erythromycin รูปแบบรับประทานโดย Landry และ
คณะ(Landry et al., 1996) โดยท าการศึกษารูปแบบแบบสุ่ม-ขา้มกลุ่ม ชนิดปกปิด 2 ทาง เพื่อ
เปรียบเทียบผลของการให้ยา erythromycin รูปแบบรับประทาน ในขนาด 160 มิลลิกรัม/ชัว่โมง 
และยาหลอกต่อการกระตุน้การท างานของระบบทางเดินอาหารในกลุ่มอาสาสมคัรสุขภาพดี จ านวน 10 
ราย ผลของศึกษาพบว่า การไดรั้บยา erythromycin มีผลเพิ่มการบีบตวัของกระเพาะอาหารเพื่อดนั
อาหารสู่ล าไส้เล็ก (gastric emptying time) ท าให้ปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะลดลงร้อยละ 
22  6 ในระยะเวลา 6 ชัว่โมง รวมทั้งกระตุน้การหลัง่ของเอนไซม์ไลเปส (lipase) และน ้ าดี 
ในขณะท่ีผลต่อการกระตุน้การหลัง่กรดและการเพิ่มบีบตวัเพื่อดนัอาหารจากล าไส้เล็กไปยงัล าไส้
ใหญ่ (duodeno-caecal transit time) ไม่แตกต่างกบัการไดรั้บยาหลอก และในปี ค.ศ. 2012 Pinto 
และคณะ(Pinto et al., 2012) รายงานผลการศึกษาถึงประสิทธิภาพของการให้ยา erythromycin 
รูปแบบรับประทานเพื่อรักษาภาวะ feeding intolerance ในผูป่้วยท่ีมีภาวะสมองได้รับบาดเจ็บ 
(traumatic brain injury) และไม่ตอบสนองต่อการใช้ยา metoclopramide จ  านวน 10 ราย พบวา่ผูป่้วย
กลุ่มดงักล่าวประสบความส าเร็จในการรักษาร้อยละ 100 ส าหรับผลการศึกษาของ Makkar และคณะ
(Makkar, Gauli, Jain, Jain, & Batra, 2016) ซ่ึงท าการศึกษาประสิทธิภาพในการให้ยากลุ่ม 
prokinetics เพื่อป้องกนัการเกิด feeding intoerance ในกลุ่มผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาด้วยภาวะ
บาดเจ็บท่ีศีรษะ จ านวน 115 ราย โดยแบ่งผู ้ป่วยทั้ งหมดออกเป็น 3 กลุ่ม ซ่ึงจะได้รับยา 
erythromycin (2 5 0  มิ ล ลิ ก รั ม )  1  เ ม็ ด ทุ ก  6  ชั่ ว โ ม ง  ห รื อ  ย า  metoclopramide  
(10 มิลลิกรัม) 1 เม็ดทุก 6 ชั่วโมง หรือยาหลอก ผลการศึกษาพบว่ากลุ่มผู ้ป่วยท่ีได้รับยา 
erythromycin ยงัคงมีภาวะ  feeding intolerance ร้อยละ 28.9 ในขณะท่ีกลุ่มท่ีได้รับยา 
metoclopramide และ ยาหลอก พบร้อยละ 43.6 และ 60.5 ตามล าดบั 
 จากขอ้มูลดงักล่าวพบว่าข้อมูลการศึกษาประสิทธิภาพของยา erythromycin เพื่อ
กระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดินอาหารในผูป่้วยวิกฤตผูใ้หญ่ท่ีผ่านมาใช้ยาในรูปแบบฉีดเขา้
หลอดเลือดด า ซ่ึงเป็นข้อจ ากัดของประเทศไทยเน่ืองจากมีรูปแบบยา erythromycin ในรูปแบบ
รับประทานเท่านั้น การน ายา erythromycin รูปแบบรับประทานมาใชใ้นการศึกษายงัคงมีขอ้จ ากดั
อยูใ่นกลุ่มอาสาสมคัรสุขภาพดีและผูป่้วยท่ีมีภาวะบาดเจ็บท่ีสมองเป็นหลกั ส าหรับความแตกต่าง
ดา้นคุณสมบติัของยาระหว่างยารูปแบบฉีดเขา้เลือดด าและยารับประทานคือการดูดซึม พบว่ายา
รูปแบบรับประทานมีการดูดซึมร้อยละ 18-45 โดยข้ึนกบัรูปแบบของยาและชนิดของเกลือ (salt 
form) โดยทัว่ไปการให้ยาในรูปแบบเกลือ จะถูกดูดซึมไดดี้กว่าการให้ยาในรูปแบบพื้นฐาน (base 
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form) และเกลือ estolate มีขอ้มูลวา่ถูกท าลายดว้ยกรดไดน้้อยกว่า ท าให้มีการดูดซึมไดดี้กว่าเกลือ 
stearate, base form หรือ เกลือ ethylsuccinate แต่ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัในทางคลินิก
(MICROMEDEX®) 
 

 



 
 

บทที ่3 

 

วธิดี าเนินการวจิัย 
 
3.1 วธีิการด าเนินวจัิย  
 
 รูปแบบการศึกษาเป็นการวิจยัแบบทดลอง มีกลุ่มเปรียบเทียบและปกปิดสองด้าน 
(randomized double-blind, comparative study) โดยเก็บขอ้มูล ณ หอผูป่้วยใน โรงพยาบาลสงขลา-
นครินทร์ อ.หาดใหญ่ จ.สงขลา รายละเอียดดงัน้ี 

- หออภิบาลผูป่้วยอายรุกรรม  
- หอผูป่้วยอายรุกรรมทางเดินหายใจ 
- หออภิบาลผูป่้วยศลัยกรรม 
- หอผูป่้วยศลัยกรรมทางเดินหายใจ 
- หอผูป่้วยศลัยกรรมประสาท 
- หอผูป่้วยอุบติัเหตุ 
- หอผูป่้วยอายรุกรรมชาย 1 
- หอผูป่้วยอายรุกรรมหญิง 

 
3.2 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 
 ผูป่้วยท่ีมีการใช้เคร่ืองช่วยหายใจและมีภาวะรับอาหารผ่านทางเดินอาหารไดล้ดลง 
(feeding intolerance) ท่ีเขา้รับการรักษาตั้งแต่เดือนมีนาคม 2561 ถึงเดือนธันวาคม 2562 ณ หอ
ผูป่้วยดงัต่อไปน้ี  

- หออภิบาลผูป่้วยอายรุกรรม  
- หอผูป่้วยอายุรกรรมทางเดินหายใจ 
- หออภิบาลผูป่้วยศลัยกรรม 
- หอผูป่้วยศลัยกรรมทางเดินหายใจ 
- หอผูป่้วยศลัยกรรมประสาท 
- หอผูป่้วยอุบติัเหตุ 
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หอผูป่้วยอายุรกรรมชาย 1 
- หอผูป่้วยอายุรกรรมหญิง 

 
3.2.1 เกณฑ์ในการคัดเลือกตัวอย่างเข้าสู่การศึกษา (inclusion criteria) 

1) อาย ุ 18 ปี 
2) เขา้รับการรักษาท่ีหออภิบาลผูป่้วยอายรุกรรม หอผูป่้วยอายรุกรรมทางเดิน 

หายใจ หออภิบาลผูป่้วยศลัยกรรม หอผูป่้วยศลัยกรรมทางเดินหายใจ หอผูป่้วยศลัยกรรมประสาท 
หอผูป่้วยอุบติัเหตุ หอผูป่้วยอายุรกรรมชาย 1 หรือ หอผูป่้วยอายุรกรรมหญิง โรงพยาบาลสงขลา-
นครินทร์ 

3) ใชเ้คร่ืองช่วยหายใจ (mechanical ventilator) 
4) มีภาวะรับอาหารผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลง (feeding intolerance) โดย 

พิจารณาตามเกณฑด์งัน้ี 
4.1) GRV  250 มิลลิลิตร/คร้ัง หลงัจากไดรั้บอาหารเหลวผา่นทางสายยางทั้ง 

ในรูปแบบการไดรั้บอาหารชนิดคร้ังคราวตามม้ืออาหาร (intermittent feeding) หรือไดรั้บอาหาร
ชนิดหยดอยา่งต่อเน่ือง (continuous feeding) ท่ีอตัราเร็วใดๆ เป็นระยะเวลาอยา่งนอ้ย 4 ชัว่โมง 

4.2) มีอาการ/อาการแสดงของภาวะ feeding intolerance ไดแ้ก่ อาเจียน หรือ 
ทอ้งแน่นตึง (abdominal distension) ท่ีแพทยว์นิิจฉยัวา่เกิดจากภาวะรับอาหารผา่นทางเดินอาหารได้
ลดลง ร่วมกบัมี GRV  150 มิลลิลิตร/คร้ัง 
  ปัจจุบนัการก าหนดนิยามและเกณฑ์ตวัเลขปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะท่ีบ่ง
บอกถึงภาวะ feeding intolerance ยงัไม่ชดัเจน รวมถึงมีขอ้มูลของการใช้ปริมาณอาหารเหลือคา้งใน
กระเพาะท่ีสูงเป็นตวัแทนของการเกิดภาวะ delay gastric emptying time ท  าให้ช่วยตรวจพบภาวะความ
ผิดปกติของระบบทางเดินอาหารได้เร็วยิ่งข้ึน(Elke & Heyland, 2013) นอกจากน้ี มีการศึกษา
ความไวของการใช้ปริมาณ GRV เทียบกบัวิธีการวดัแบบ gastric scintigraphy พบว่าเมื่อ
ปริมาณ GRV > 250 mL ที่ระยะเวลา 24 ชั่วโมงสัมพนัธ์กบัการเกิด gastric emptying ที่ช้าลง
(Chapman et al., 2011; Nguyen et al., 2013) ดงันั้น การศึกษาคร้ังน้ีจึงพิจารณาการน าปริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะท่ี  250 มิลลิลิตร ในกรณีท่ีผูป่้วยไม่มีอาการแสดงอ่ืนๆ มาเป็นตวัก าหนด
ในนิยามของการเกิดภาวะ feeding intolerance เพื่อช่วยในเร่ืองของการเร่ิมยาในการรักษาภาวะดงักล่าว
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3.2.2 เกณฑ์ในการคัดเลือกตัวอย่างออกจากการศึกษา (exclusion criteria) 
 พิจารณาจากขอ้ใดขอ้หน่ึงต่อไปน้ี 

1) ไดรั้บยากลุ่ม prokinetics ภายใน 24 ชัว่โมงก่อนเขา้ร่วมวจิยั 
2) มีประวติัแพย้า metoclopramide และ/หรือ ยาปฏิชีวนะกลุ่ม macrolides 
3) มีผลการตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจพบหวัใจเตน้ผดิจงัหวะทุกประเภทซ่ึงส่งผลท า 

ให้เกิดความดนัเลือดต ่า หัวใจล้มเหลว หรือมีอาการของภาวะช็อก (Hemo-dynamically unstable 
arrhythmia) หรือมี QT ยาวผดิปกติ (QTc > 480 msec) 

4) มีประวติัเป็นโรคลมชกัและตอ้งรับประทานยากนัชกัเพื่อควบคุมอาการ 
5) เขา้รับการรักษาดว้ยภาวะสมองบาดเจบ็ระดบัรุนแรง (severe head injury)  

โดยประเมินจากคะแนน Glasgow Coma Scale (GCS) อยูใ่นช่วง 3-8 คะแนน ในขณะท่ียงัไม่ไดรั้บยา
ในกลุ่ม sedating agents  

6) ติดเช้ือหรือสงสัยการติดเช้ือในระบบประสาทส่วนกลาง (CNS infection) ซ่ึง 
ประกอบดว้ย meningitis, encephalitis, brain abscess หรือ subdural/ epidural empyema 

7) ไดรั้บยาท่ีเกิดอนัตรกิริยาต่อยา erythromycin estolate ไดแ้ก่ digitoxin,  
warfarin หรือ carbamazepine 

8) ไดรั้บยาท่ีเพิ่มความเส่ียงต่อการเกิด extrapyramidal symptom ไดแ้ก่  
haloperidol หรือ perphenazine 

9) มีประวติัไดรั้บการผา่ตดั และ/หรือซ่อมแซม กระเพาะอาหาร และ/หรือ  
หลอดอาหาร ภายในระยะเวลา 6 สัปดาห์ท่ีผา่นมา 

10) มีประวติัหรือสงสัยวา่มีภาวะทางเดินอาหารอุดตนัหรือทางเดินอาหารทะลุ 
11) มีภาวะ hyperbilirubinemia โดยพิจารณาจากผลตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ คือ  

total bilirubin มากกวา่ 3 เท่าของค่าปกติ 
12) คาดวา่สามารถถอดเคร่ืองช่วยหายใจภายในระยะเวลา 48 ชัว่โมง 
13) มีโรคประจ าตวัเดิม คือ myasthenia gravis หรือ pheochromocytoma 
14) ผูป่้วยและ/หรือญาติผูดู้แลแสดงความจ านงปฏิเสธการเขา้ร่วมวิจยั 

 
3.2.3 การค านวณขนาดตัวอย่าง 

  งานวิจัยน้ีอาศัยการค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่างโดยอ้างอิงจากการศึกษาของ 
Nguyen และคณะ ซ่ึงพบผู ้ป่วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารเหลวหลังจากได้รับยา 
erythromycin และ metoclopramide ร้อยละ 87 และ ร้อยละ 62 ตามล าดบั(Nguyen, Chapman, 
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Fraser, Bryant, & Holloway, 2007) ดงันั้นหากงานวิจยัน้ีตอ้งการความเช่ือมัน่ท่ีร้อยละ 95 และ
อ านาจในการทดสอบร้อยละ 80 โดยก าหนดให้มีกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม กลุ่มละเท่าๆ กนัทั้ง 
2 กลุ่ม และเผื่อขนาดกลุ่มตวัอยา่งท่ีออกจากงานวิจยัร้อยละ 10 ตอ้งใชอ้าสาสมคัรเขา้ร่วมงานวิจยั
อยา่งนอ้ยกลุ่มละ 33 ราย ดงัน้ี 
 

n = (2)
( 1- 2⁄ +  1- )

2
 x   (1- )

  0
2  

  ใชสู้ตรค านวณส าหรับผูเ้ขา้ร่วมการศึกษา 2 กลุ่มท่ีเป็นอิสระต่อกนัและดูผลลพัธ์ท่ี
เป็นสัดส่วนกนั (Zhong, 2009) โดยท่ี   
  n   = ขนาดตวัอยา่งทั้งหมด 

    = 0.05, Z 1-/2 = 1.96 
  Z1-   = 0.84 (power 80%) 
  p   = ร้อยละของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรักษาของกลุ่มควบคุม  

ก าหนดใหเ้ท่ากบั 62 
   0  = ร้อยละความแตกต่างทางคลินิกท่ีสามารถยอมรับได ้ก าหนดใหเ้ท่ากบั 25 

  เม่ือก าหนดให้ผูป่้วยออกจากการศึกษาร้อยละ 10 ดงันั้นคิดขนาดตวัอยา่งทั้งหมด 
66 ราย 
 
3.3 เคร่ืองมือทีใ่ช้ในงานวจัิย 
 

3.3.1 ส่ิงทีจั่ดกระท า (intervention)  
  ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัจะถูกสุ่มใหไ้ดรั้บ 
  1) ยา metoclopramide (ผลิตโดยองค์การเภสัชกรรม (GPO) 10 มิลลิกรัม/ 
2 มิลลิลิตร) รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด า ขนาด 10 มิลลิกรัม ทุก 6-8 ชัว่โมง (ข้ึนกบัดุลพินิจของ
แพทย)์ ร่วมกบัยาหลอก (placebo) ในรูปแบบยาน ้ าแขวนตะกอน ขนาด 10 มิลลิลิตร ทุก 6 ชัว่โมง   
ยาหลอกผลิตโดยบริษทั SEVEN STARS PHARMACEUTICAL จ  ากัด ซ่ึงมีสารประกอบอ่ืนๆ 
นอกเหนือจากตวัยาส าคญัเช่นเดียวกนักบัในต ารับยา erythromycin estolate  
  2) ยา metoclopramide รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า ในขนาด 10 มิลลิกรัม ทุก 6-8 
ชัว่โมง (ข้ึนกบัดุลพินิจของแพทย)์ ร่วมกบัยา erythromycin estolate (Starthrocin125 มิลลิกรัม/5 
มิลลิลิตร) รูปแบบยาน ้าแขวนตะกอนขนาด 250 มิลลิกรัม ทุก 6 ชัว่โมง 



34 
 

        

  ยา erythromycin estolate และยาหลอกถูกเตรียมโดยเภสัชกรหน่วยผลิตยา ฝ่าย
เภสัชกรรม โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ ซ่ึงไม่มีส่วนเก่ียวขอ้งในการบนัทึกและวิเคราะห์ขอ้มูล
ของการศึกษา ยาท่ีเตรียมเรียบร้อยแลว้จะถูกบรรจุในกระบอกฉีดยาขนาด 50 มิลลิลิตร/ส าหรับการ
บริหารยาแต่ละคร้ัง และปิดผนึกดว้ยซองทึบแสงเพื่อป้องกนัไม่ใหผู้บ้ริหารยามองเห็น โดยพยาบาล
ประจ าวอร์ดเป็นผูบ้ริหารยาวจิยัในการศึกษาน้ี  
 ขอ้มูลคุณสมบติัของยาท่ีใชใ้นงานวิจยั(Association, 2015; MICROMEDEX®; Taro, 
2011) แสดงในภาคผนวก ข ภาคผนวก ก 
 

3.3.2 แบบเกบ็ข้อมูล 
 1) แบบบนัทึกขอ้มูลผูป่้วย (Case Record Form)  
 ประกอบดว้ย 8 ส่วน (ภาคผนวก ค ) ดงัน้ี  
 ส่วนท่ี 1 แบบตรวจสอบเกณฑก์ารคดัอาสาสมคัรเขา้/ออก 
 ส่วนท่ี 2 แบบบนัทึกขอ้มูลการปกปิดและการสุ่ม 
 ส่วนท่ี 3 แบบบนัทึกขอ้มูลพื้นฐานผูป่้วย ซ่ึงประกอบดว้ย ขอ้มูลทัว่ไป ผลตรวจ 

ทางหอ้งปฏิบติัการและขอ้มูลรายการยาท่ีผูป่้วยไดรั้บเพื่อใชใ้นการประเมินสภาวะของผูป่้วยในวนั
แรกท่ีเขา้โครงการวจิยั 

 ส่วนท่ี 4 แบบบนัทึกปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะ (GRV) ลกัษณะและปริมาณ  
ของอุจจาระ ตั้งแต่วนัท่ี 1-7 

 ส่วนท่ี 5 แบบบนัทึกการไดรั้บยาวจิยั ตั้งแต่วนัท่ี 1-7 
 ส่วนท่ี 6 แบบบนัทึกขอ้มูลผลลพัธ์ ไดแ้ก่ สัดส่วนของผูป่้วยท่ีประสบความสาเร็จ 

ในการรับอาหารผา่นทางเดินอาหาร สัดส่วนของพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อพลงังานตาม
เป้าหมายท่ีผูป่้วยควรไดรั้บ ระยะเวลานอนโรงพยาบาล อตัราการตายระหว่างเขา้รับการรักษาใน
โรงพยาบาล อุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ อุบติัการณ์หัวใจเต้นผิดจงัหวะ อุบติัการณ์
ทอ้งเสีย และการติดตามอาการไม่พึงประสงคอ่ื์นๆ 

 ส่วนท่ี 7 แบบบนัทึกขอ้มูลรายละเอียดอาการไม่พึงประสงคจ์ากยา 
 ส่วนท่ี 8 ผลสรุปการติดตามอาสาสมคัร 
 ส่วนท่ี 9 หลกัฐานการตรวจสอบขอ้มูลจากหวัหนา้โครงการวจิยั 
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 2) แบบประเมินความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์โดยอา้งอิงขอ้มูลจาก 
องค์การอนามยัโลก องค์การอาหารและยา สถาบนัโรคภูมิแพแ้ละโรคติดเช้ือแห่งชาติ ประเทศ
สหรัฐอเมริกา และสถาบนัมะเร็งแห่งชาติแห่งสหรัฐอเมริกา (US Food and Drug Administration, 
2007; National Institute of Allergy and Infectious Diseases, 2003) ดงัแสดงในภาคผนวก ง  
 

 3) แบบประเมินความสัมพนัธ์ของยากบัเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ตามองค์การ 
อนามยัโลก (WHO-UMC causality assessment)(Centre) ดงัแสดงในภาคผนวก จ  
 
  4) แบบบนัทึกการติดตามข้อมูลเสียชีวิตของกลุ่มตวัอย่างจากทะเบียนราษฎร  
ประกอบดว้ยเลขบตัรประชาชนและการบนัทึกการติดตามผลขอ้มูลการเสียชีวติ 
 
3.4 การเกบ็รวบรวมข้อมูล 

3.4.1 ตัวแปรและค าจ ากดัความของตัวแปรต่างๆ  
   ตวัแปรตน้ของงานวิจยัน้ี ประกอบดว้ย เพศ อายุ ส่วนสูง น ้ าหนกั ดชันีมวลกาย 
ระยะเวลาเขา้รับการรักษาก่อนเขา้โครงการวิจยั พลงังานเป้าหมายท่ีควรได้รับ (targeted calorie 
requirement) โรคปัจจุบนัหรืออาการส าคญั (diagnosis) ระยะเวลาเร่ิมให้อาหาร ปริมาณ GRV รวม
เฉล่ีย 24 ชัว่โมงก่อนเขา้โครงการวิจยั (pretreatment 24-hr GRV) ระดบัน ้ าตาลปลายน้ิวเฉล่ีย 24 
ชัว่โมงก่อนเขา้โครงการวจิยั (blood glucose level) ระดบัโพแทสเซียม ระดบัครีแอทินิน ระดบัอลับู
มิน ระดบั eosinophil ระดบั lymphocyte QTc คะแนน APACHE II คะแนน SOFA คะแนน 
modified nutric score คะแนน Gasgow Coma Scale คะแนนทอ้งเสีย (Diarrhea score) PaO2/FiO2 
(P/F) ratio และยาท่ีผูป่้วยไดรั้บขณะเขา้ร่วมวจิยั 
   ตวัแปรตามของงานวจิยัน้ี ประกอบดว้ย ปริมาณ GRV รวมเฉล่ียต่อวนัในวนัท่ี 1-7 
ขณะเขา้ร่วมโครงการวิจยั (average GRV) ร้อยละของผูป่้วยท่ีไดรั้บประสบความส าเร็จในการรับ
อาหาร (% successful feeding) พลงังานจากอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อวนั (total calories)  
ร้อยละของพลังงานอาหารท่ีผู ้ป่วยได้รับจริงต่อพลังงานตามเป้าหมายท่ีผู ้ป่วยควรได้รับ  
(% administered/targeted calorie requirement ratio) ระยะเวลานอนโรงพยาบาล อตัราการตาย
ระหวา่งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล อุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ หวัใจเตน้ผิดจงัหวะ 
และทอ้งเสีย 
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3.4.2 ขั้นตอนการด าเนินวจัิย 
 3.4.2.1 การคัดกลุ่มตัวอย่างเข้าสู่งานวจัิย 

  พยาบาลประจ าหอผูป่้วยท าหนา้ท่ีคดักรองผูป่้วยท่ีมีอาการ/อาการแสดงของภาวะ 
feeding intolerance ไดแ้ก่ GRV  250 มิลลิลิตร/คร้ัง หรือมีอาการอาเจียน หรือทอ้งแน่นตึง 
(abdominal distension) ร่วมกบั GRV  150 มิลลิลิตร/คร้ัง โดยแพทยว์ินิจฉยัวา่เกิดจากภาวะรับ
อาหารผ่านทางเดินอาหารไดล้ดลง ร่วมกบัแพทยเ์จา้ของไขพ้ิจารณาแลว้ว่าไม่มีสาเหตุอ่ืนท่ีท าให้
เกิดภาวะความผิดปกติดงักล่าว จากนั้นแจง้ทีมผูว้ิจยัเพื่อพิจารณาคดัเลือกผูป่้วยเขา้งานวิจยัต่อไป 
ส าหรับเกณฑท่ี์แพทยเ์จา้ของไขพ้ิจารณาแลว้วา่ไม่มีสาเหตุอ่ืนท่ีท าใหเ้กิด feeding Intolerance ดงัน้ี 

1) Serum potassium ≥ 3.5 mEq/dL หรือ < 3.5 mEq/dL โดยอยูร่ะหวา่งการไดรั้บ 
การรักษา และติดตามระดบั serum potassium  

2) ระดบัน ้าตาลในเลือด < 250 mg/dL ทั้งท่ีได้รับหรือไม่ได้รับยาเพื่อคุมระดบั 
น ้าตาลในเลือด 

3) พิจารณาหยดุยากลุ่ม sedative agents และ analgesia หรือใชใ้นขนาดยาท่ีนอ้ย 
ท่ีสุดท่ีเพื่อคุมอาการผูป่้วย แต่ยงัคงมี ภาวะ feeding intolerance อยู ่
 

 3.4.2.2  การสุ่มกลุ่มตัวอย่าง 
  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะถูกสุ่มให้ได้รับยา erythromycin estolate รูปแบบยาน ้ าแขวน
ตะกอนหรือยาหลอก ในอตัราส่วน 1:1 โดยวิธีการสุ่มแบบแบ่งชั้นโดยการก าหนดลกัษณะ ซ่ึงใน
งานวิจยัน้ีคือ กลุ่มของหอผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาและการไดรั้บยากลุ่ม opioids ขณะเขา้ร่วมงาน
วจิยั (รูปท่ี 1) โดยการจดักลุ่มของหอผูป่้วยมีรายละเอียดดงัน้ี 

- กลุ่มหออภิบาลผูป่้วย ประกอบด้วย หออภิบาลผูป่้วยอายุรกรรม และหอ 
อภิบาลผูป่้วยศลัยกรรม 

- กลุ่มหอผูป่้วยอ่ืนๆ ท่ีมีกลุ่มคนไข้ท่ีจ  าเป็นต้องใส่เคร่ืองช่วยหายใจ  
ประกอบด้วยหอผูป่้วยอายุรกรรมทางเดินหายใจ หอผูป่้วยศลัยกรรมทางเดินหายใจ หอผูป่้วย
ศลัยกรรมประสาท หอผูป่้วยอุบติัเหตุ หอผูป่้วยอายรุกรรมชาย 1 และหอผูป่้วยอายรุกรรมหญิง  
  กลุ่มตวัอย่างท่ีมีลกัษณะตามท่ีก าหนดจะถูกสุ่มเข้าการศึกษาโดยกระบวนการ 
blocked randomization (blocked of 4) จากผูท่ี้ไม่มีส่วนร่วมในงานวิจยั โดยจดัท าบญัชีสุ่มตวัอยา่ง 
(randomization list) ไวล่้วงหน้า โดยมิให้ทีมบุคลากรทางการแพทยท่ี์ร่วมในโครงการวิจยัทราบ 
บรรจุในซองทึบแสงปิดผนึก (sealed envelopes) และห้ามมิให้ทีมบุคลากรทางการแพทยท่ี์ร่วมวิจยั
เปิดซองจนกวา่จะมีผูป่้วยเขา้ร่วมโครงการจึงจะเปิดซองได ้
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 3.4.2.3  รายละเอยีดขั้นตอนงานวจัิย 
1 . ผู ้ป่วย ท่ี เข้า สู่ งานวิจัย ทุกราย  จะได้รับการตรวจคล่ืนไฟฟ้าหัวใจ   

(Electrocardiogram, ECG) ได้รับการประเมินและบนัทึกปริมาณของอาหารเหลวเหลือคา้งใน
กระเพาะโดยพยาบาลประจ าหอผูป่้วยท่ีเวลาก่อนเร่ิมตน้ได้รับยาวิจยัโดยไม่ตอ้งให้อาหารเหลว
เหลือคา้งเดิมแก่ผูป่้วย เพื่อเป็นขอ้มูลพื้นฐานก่อนเขา้สู่งานวจิยั 

2. ในกรณีท่ีผูป่้วยจ าเป็นตอ้งใส่สายยางให้อาหารใหม่ ให้ปฏิบติัตามแนวทางใน 
การใส่สายยางการใหอ้าหาร ดงัน้ี 

- เลือกใชส้ายยางการใหอ้าหาร ขนาด 12-French หรือมากกวา่ 
- ใส่สายยางใหอ้าหาร โดยใหป้ลายสายอยูบ่ริเวณกระเพาะอาหารและอยูต่  ่ากวา่ 

บริเวณ gastroesophageal junction ประมาณ 10 เซนติเมตร 
- เน่ืองจากวสัดุท่ีผลิตสายยางให้อาหารของโรงพยาบาลไม่สามารถมองเห็น 

จากภาพถ่ายรังสี ดงันั้นการตรวจสอบความถูกต้องของต าแหน่งปลายสายให้อาหารให้ท าโดย  
(1) พิจารณาความยาวของสายให้อาหารส่วนท่ีอยูน่อกร่างกาย โดยดูต าแหน่งบริเวณปลายจมูกหรือ
มุมปากให้ถูกตอ้งตามท่ีบนัทึกไว ้และไม่มีการมว้นหรือหักพบัของสายยางให้อาหาร (2) สังเกต
ลกัษณะของของเหลวท่ีดูดจากสายใหอ้าหาร ของเหลวท่ีอยูใ่นกระเพาะอาหารควรมีลกัษณะใส ไม่
มีสี หรือมีสีเขียวอ่อน (grassy-green) ปะปนกบัอาหารท่ีเหลือคา้งอยู่ และ (3) ฟังเสียงลมท่ีเขา้สู่
กระเพาะอาหารโดยการใส่ลม 10-20 มิลลิลิตร เข้าในสายให้อาหารอย่างเร็วร่วมกับใช้หูฟัง
ตรวจสอบต าแหน่งบริเวณล้ินป่ี 

3. ผูป่้วยจะถูกสุ่มให้ไดรั้บส่ิงจดักระท าเป็น 2 กลุ่มดงัแสดงใน โดยกลุ่มควบคุม  
จะไดรั้บยา metoclopramide รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า ในขนาด 10 มิลลิกรัม ทุก 6-8 ชัว่โมง 
(ข้ึนกบัดุลพินิจของแพทย)์ ร่วมกบัยาหลอก ส าหรับกลุ่มทดลอง ผูป่้วยจะไดรั้บยา metoclopramide 
รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า ในขนาด 10 มิลลิกรัม ทุก 6 -8 ชั่วโมง (ข้ึนกบัดุลพินิจของแพทย์) 
ร่วมกบัยา erythromycin estolate รูปแบบยาน ้ าแขวนตะกอนขนาด 250 มิลลิกรัม ทุก 6 ชัว่โมง เป็น
ระยะเวลา 7 วนั หรือ นอ้ยกวา่ระยะเวลา 7 วนั ในกรณีท่ีเขา้เกณฑห์ยดุการติดตามผูป่้วยดงัน้ี  

4. หลงัจากผูป่้วยไดรั้บยาวจิยั เร่ิมใหอ้าหารเหลวทางสายยางโดยก าหนดชนิดของ 
อาหารเหลวเป็นสูตร Nutren®optimum กรณีท่ีผูป่้วยไดรั้บอาหารเหลวสูตรส าหรับผูป่้วยเบาหวาน 
(Gen-DM) หรือสูตรส าหรับผูป่้วยท่ีมีปัญหาเก่ียวกับระบบการย่อยอาหารและการดูดซึม 
(Peptamen) จะพิจารณาให้อาหารสูตรเดิมของผูป่้วย ก าหนดสัดส่วนความเขม้ขน้ 1 กิโลแคลอร่ี/
มิลลิลิตร เร่ิมให้ในอตัราเร็ว 20 มิลลิลิตร/ชัว่โมง และวดัปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะทุก 4 
ชัว่โมง มีแนวทางปฏิบติัดงัน้ี 



38 
 

        

- ยกหวัเตียงสูง 30-45 องศาตลอดเวลาในขณะใหอ้าหารทางสายยางเพื่อป้องกนั 
การส าลกัขณะให้อาหาร ยกเวน้กรณีท่ีผูป่้วยมีความเส่ียงต่อการบาดเจ็บของกระดูกสันหลงั หรือ
ห้ามงอบริเวณขอ้สะโพก ให้เลือกใช้ท่านอนท่ีปรับระนาบเตียงให้ส่วนศีรษะสูงข้ึนและส่วนขา
ต ่าลงในแนวตรง (reverse Trendelenburge) แทน 

- ตรวจสอบต าแหน่งของปลายสายยางให้อาหารซ่ึงก าหนดให้ประเมินทุก 4  
ชัว่โมงก่อนเร่ิมใหอ้าหารทางสายยาง 

- ส าหรับวธีิการวดัปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะ ใหป้ฏิบติัดงัน้ี 
1. ใชก้ระบอกฉีดยาท่ีใชส้ าหรับใหอ้าหารดูดอาหารเหลวท่ีเหลือคา้งในกระเพาะ 

อาหารจนหมด 
2. กรณีท่ี GRV  250 มิลลิลิตร ใหทิ้้งอาหารเหลวท่ีเหลือคา้งในกระเพาะ 
3. บนัทึกปริมาณ GRV ลงในแบบฟอร์มบนัทึกท่ีก าหนด 
- ส าหรับอตัราเร็วของการใหอ้าหารใหป้ฏิบติัตามแนวทางการใหอ้าหารเหลว  

(feeding protocol) (ภาคผนวก ช)ภาคผนวก ฉ 
5. ผูว้จิยัจะติดตามผลการรักษาดา้นประสิทธิภาพและอาการไม่พึงประสงคจ์ากยา  

โดยประเมินตวัแปรตามดงัแสดงในตารางท่ี 7 รวมทั้งปฏิบติัตามแนวทางการจดัการเม่ือผูป่้วยไม่
ตอบสนองต่อการรักษา หรือเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ดงัแสดงในตารางท่ี 8  
 
  



 
 

        

ตารางที ่7 แนวทางการติดตามอาการไม่พึงประสงคห์ลงัการไดรั้บยาวิจยั 
 

 ก่อนเขา้
งานวจิยั 

ขณะไดรั้บ
ยา คร้ังท่ี1 

ชม.ท่ี
1 

ชม.ท่ี
2 

ชม.ท่ี
3 

ชม.ท่ี
4 

ชม.ท่ี
5 

ชม.ท่ี
6 

ชม.ท่ี
24 

ชม.ท่ี 
48 

ชม.ท่ี
72 

ชม.ท่ี
96 

ชม.ท่ี
120 

ชม.ท่ี
144 

ชม.ท่ี 
168 

72 ชม.หลงั
ออกจาก
การศึกษา 

168 ชม.หลงั
ออกจาก
การศึกษา 

1. ผลขา้งเคียงทางระบบหวัใจและหลอดเลือดจากยา metoclopramide และ erythromycin  
การตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ  
(12 lead) 

√ √A √A √A √A √A √A √A √A √A √A √A √A √A √A √A √A 

เคร่ืองติดตามสญัญาณชีพ 
- การตรวจคล่ืนไฟฟ้า

หวัใจ 
- Blood pressure 
- Heart rate 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
 
√ 
√ 

 
 
√ 
√ 

 
 
√ 
√ 

 
 
√ 
√ 

 
 
√ 
√ 

 
 
√ 
√ 

 
 
√ 
√ 

 
 

√A 

√A 

 
 

√A 

√A 

2. ผลขา้งเคียงทางระบบประสาทจากยา metoclopramide  
อาการและอาการแสดงของ
อาการ ดงัต่อไปน้ี 
- Extrapyramidal 

disorders (dyskinesia, 
dystonia, akathisia และ
pseudoparkinsonism) 

- Convulsions 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√B 

 
√B 
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ตารางที ่7 แนวทางการติดตามอาการไม่พึงประสงคห์ลงัการไดรั้บยาวิจยั (ต่อ) 
 

 ก่อนเขา้
งานวจิยั 

ขณะไดรั้บ
ยา คร้ังท่ี1 

ชม.ท่ี
1 

ชม.ท่ี
2 

ชม.ท่ี
3 

ชม.ท่ี
4 

ชม.ท่ี
5 

ชม.ท่ี
6 

ชม.ท่ี
24 

ชม.ท่ี 
48 

ชม.ท่ี
72 

ชม.ท่ี
96 

ชม.ท่ี
120 

ชม.ท่ี
144 

ชม.ท่ี 
168 

72 ชม.หลงั
ออกจาก
การศึกษา 

168 ชม.หลงั
ออกจาก
การศึกษา 

3. ผลขา้งเคียงดา้นการท างานของตบัผิดปกติจากยา erythromycin  
อาการและอาการแสดงของ
อาการ ดงัต่อไปน้ี 
- Jaundice 
- Palpable liver 
- Fever 
- Enlarge lymp nodes 
- Rash 

 
√ 

        
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√ 

 
√C 

 
√C 

- AST √        √C √C √C √C √C √C √C √C √C 
- ALT √        √C √C √C √C √C √C √C √C √C 
- ALP √        √C √C √C √C √C √C √C √C √C 
- Total Bilirubin √        √C √C √C √C √C √C √C √C √C 
- Eosinophil √        √C √C √C √C √C √C √C √C √C 

4. การติดตามการท างานของไต   

-    Serum creatinine √       √D √D √D √D √D √D √D √D   

-    Urine output √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √   
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ตารางที ่7 แนวทางการติดตามอาการไม่พึงประสงคห์ลงัการไดรั้บยาวิจยั (ต่อ) 
 

 ก่อนเขา้
งานวจิยั 

ขณะไดรั้บ
ยา คร้ังท่ี1 

ชม.ท่ี
1 

ชม.ท่ี
2 

ชม.ท่ี
3 

ชม.ท่ี
4 

ชม.ท่ี
5 

ชม.ท่ี
6 

ชม.ท่ี
24 

ชม.ท่ี 
48 

ชม.ท่ี
72 

ชม.ท่ี
96 

ชม.ท่ี
120 

ชม.ท่ี
144 

ชม.ท่ี 
168 

72 ชม.หลงั
ออกจาก
การศึกษา 

168 ชม.หลงั
ออกจาก
การศึกษา 

5. ผลขา้งเคียงดา้นอาการทอ้งเสียจากยา metoclopramide และ erythromycin 
-  จ านวนคร้ังท่ีถ่ายอุจจาระ √        √ √ √ √ √ √ √ √E √E 
-  ลกัษณะของอุจจาระ √        √ √ √ √ √ √ √ √E √E 
-  Stool examination         √E √E √E √E √E √E √E √E √E 
-  C.difficile toxin A/B         √E √E √E √E √E √E √E √E √E 

6. อาการท่ีสงสยัการแพย้าจาก metoclopramide หรือ erythromycin 
อาการและอาการแสดงท่ี
สงสยัแพย้า 
- Rash 
- Angioedema 

√ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √ √F √F 

- SpO2 (hypoxemia จาก
bronchospasm) 

√ √F √F √F √F √F √F √F √F √F √F √F √F √F √F √F √F 

- Eosinophilia  √        √F √F √F √F √F √F √F √F √F 
- AST √        √F √F √F √F √F √F √F √F √F 
- ALT √        √F √F √F √F √F √F √F √F √F 
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หมายเหต ุ  √A  คือ จะท าการตรวจเม่ือพบความผิดปกติของการเตน้ของหวัใจจากเคร่ืองติดตามสญัญาณชีพ 
   √B  คือ จะมีการติดตามต่อเน่ืองหลงัจากออกจากงานวจิยัท่ี 72 และ 168 ชัว่โมงเน่ืองจากพบอาการขา้งเคียงทางระบบประสาท 
  √C  คือ จะท าการตรวจเม่ือพบความผิดปกติของอาการและอาการแสดงการท างานของตบัท่ีสงสยัวา่เกิดจากยา erythromycin estolate 
   √D  คือ จะท าการตรวจเม่ือปริมาณปัสสาวะลดลงนอ้ยกวา่ 0.5 มิลลิลิตร/กิโลกรัม/ชัว่โมง 
   √E  คือ จะท าการตรวจเม่ือคะแนน diarrhea score > 12 คะแนน/24 ชัว่โมง 
   √F  คือ จะท าการตรวจเม่ือคะแนนผูป่้วยมีอาการหรืออาการแสดง ท่ีส่งสยัวา่แพย้าจาก metoclopramide หรือ erythromycin
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ตารางที ่8  แนวทางการจดัการเม่ือผูป่้วยไม่ตอบสนองต่อการรักษาหรือเกิดอาการไม่พึงประสงค ์
 

เหตุการณ์ แนวทางการ
จัดการด้านอาการ
ไม่พงึประสงค์ 

แนวทางการจัดการ
ด้านอาหาร 

แนวทางการจัดการด้านยาวจัิย 

ผูป่้วยไม่
ตอบสนองต่อการ

รักษา 

ไม่มี ลดอตัราเร็วในการให้
อาหารเป็น 20 
มิลลิลิตร/ชัว่โมง 

ยกเลิกการปกปิด และพิจารณาเพ่ิมยาชนิดท่ี
สอง คือ ยาน ้ าแขวนตะกอน erythromycin 
estolate ในกลุ่มท่ีได้รับยา metoclopramide 
เพียงชนิดเดียว หรือ เปล่ียนชนิดของอาหาร
เหลวเป็นสูตรส าหรับย่อยง่าย หรือ ให้สารน ้ า
ท่ีให้พลงังานทดแทน หรือพิจารณาให้อาหาร
ทางหลอดเลือดด าได้โดยข้ึนอยู่กับดุลพินิจ
ของแพทยผ์ูใ้หก้ารรักษา 

ปอดอกัเสบจาก
การติดเช้ือ 

ใหก้ารรักษาตาม
แนวทาง การรักษา
โรคปอดอกัเสบจาก

การติดเช้ือ 

ใหอ้าหารในอตัราเร็ว
ตาม feeding protocol 

เดิม* 

ใหย้าวจิยัต่อ 

Hemodynamically 
unstable arrhythmia 

ใหก้ารรักษาตาม
แนวทางการรักษา 
หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 

ใหอ้าหารในอตัราเร็ว
ตาม feeding protocol 

เดิม* 

หยุดยาวจิยั 

ทอ้งเสียท่ีมี
สาเหตุสงสยัมา
จากยากลุ่ม 
prokinetics 

ใหก้ารรักษาตาม
แนวทางการรักษา
อาการทอ้งเสีย  

ใหอ้าหารในอตัราเร็ว
ตาม feeding protocol 

เดิม* 

หยุดยาวจิยั 

ผูป่้วยแพย้าระดบั
รุนแรง** ท่ีมี
สาเหตุสงสยัมา
จากยากลุ่ม 
prokinetics 

ใหก้ารรักษาตาม
แนวทาง มาตรฐาน
การดูแลผูป่้วย 

แพย้า 

ใหอ้าหารในอตัราเร็ว
ตาม feeding protocol 

เดิม* 

หยุดยาวจิยั 

 หมายเหตุ * หากผูป่้วยไดรั้บอาหารตาม feeding protocol โดยไม่ไดรั้บยากระตุน้การเคล่ือนไหว 
แลว้เกิดภาวะ feeding intolerance ให้พิจารณาการรักษาแบบ rescue therapy  
                                         ** ตวัอย่างกลุ่มอาการแพย้าระดับรุนแรง เช่น anaphylaxis, Stevens-Johnson 
syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN) หรือ Drug Rash with Eosinophilia and Systemic Syndrome 
(DRESS)(Bernard Thong MBBS, 2014) 



 
 

        

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 1 แผนภูมิแสดงขั้นตอนการสุ่มและแบ่งกลุ่มอาสาสมัคร 

อาสาสมคัรท่ีถูกคดัออก   
 ตรงกบัเกณฑก์ารคดัออก  
 ปฏิเสธการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 

คดักรองอาสาสมคัรท่ีตรงตามเกณฑ ์ 

 วดัปริมาณ GRV ทุก 4 ชัว่โมง 
 ปฏิบติัตามแนวทางการให้อาหารของโครงการวิจยั 

เร่ิมอาหารดว้ยอตัราเร็ว 20 มิลลิลิตร/ชัว่โมง 

กลุ่ม E-Placebo 
 Metoclopramide 10 mg 

IV q 6-8 hr 
 Placebo : suspension 10 

mL q 6 hr 

กลุ่ม E-M 
 Metoclopramide 10 mg IV q 

6-8 hr 
 Erythromycin suspension 10 

mL q 6 hr 

สุ่มใหไ้ดรั้บส่ิงจดักระท า  

กลุ่ม E-Placebo 
 Metoclopramide 10 mg 

IV q 6-8 hr 
 Placebo : suspension 10 

mL q 6 hr 

กลุ่ม E-M 
 Metoclopramide 10 mg IV q 

6-8 hr 
 Erythromycin suspension 10 

mL q 6 hr 

ใชย้า Opioids 
ใช่ ไม่ใช่ 

สุ่มใหไ้ดรั้บส่ิงจดักระท า  

 

 วดัปริมาณ GRV ทุก 4 ชัว่โมง 
 ปฏิบติัตามแนวทางการให้อาหารของโครงการวิจยั 

g protocol 

เร่ิมอาหารดว้ยอตัราเร็ว 20 มิลลิลิตร/ชัว่โมง 

กลุ่ม E-Placebo 
 Metoclopramide 10 mg 

IV q 6-8 hr 
 Placebo : suspension 10 

mL q 6 hr 

กลุ่ม E-M 
 Metoclopramide 10 mg IV q 

6-8 hr 
 Erythromycin suspension 10 

mL q 6 hr 

สุ่มใหไ้ดรั้บส่ิงจดักระท า 

กลุ่ม E-Placebo 
 Metoclopramide 10 mg 

IV q 6-8 hr 
 Placebo : suspension 10 

mL q 6 hr 

กลุ่ม E-M 
 Metoclopramide 10 mg IV q 6-

8 hr 
 Erythromycin suspension 10 

mL q 6 hr 

ใชย้า Opioids 
 ใช่ 

 
ไม่ใช่ 

 

สุ่มใหไ้ดรั้บส่ิงจดักระท า  

MICU/ SICU  RCU/ SRCU/ Med/ NeuroSx/ Trauma  

จ าแนกตามกลุ่มหอผูป่้วย 

รูปท่ี 1 แผนภูมิแสดงขั้นตอนการสุ่มและแบ่งกลุ่มผูป่้วย 
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3.4.2.4 ระยะเวลาในการติดตามการศึกษา 
 ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาทุกรายจะไดรั้บการติดตามผลลพัธ์และอาการไม่พึงประสงค์ 

เป็นระยะเวลา 7 วนั ในกรณีท่ีเกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีมีสาเหตุสงสัยว่าเกิดจากยาวิจยั จะท าการ
ติดตามผูป่้วยท่ีระยะเวลา 72 และ 168 ชัว่โมงหลงัออกจากงานวจิยัตามล าดบัเพื่อความปลอดภยัของ
กลุ่มตวัอยา่ง 
 

3.4.2.5  การประเมินผลลพัธ์การศึกษา 
 ผลลพัธ์หลกั (primary outcome)  

  สัดส่วนผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารทางสายยาง ( successful 
feeding) ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมงระหวา่งกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate รูปแบบยาน ้ าแขวน
ตะกอนร่วมกบัยา metoclopramide และกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว โดยนิยาม
ผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารคือ พลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อพลงังานตาม
เป้าหมายท่ีผูป่้วยควรไดรั้บมากกวา่หรือเท่ากบัร้อยละ 80   
  ผลลพัธ์รอง (secondary outcome) 
- สัดส่วนผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางเดินอาหาร 
ในระยะเวลาตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 

- ปริมาณเฉล่ียของอาหารเหลวเหลือคา้งในกระเพาะ (gastric residual volume,  
GRV) ตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 

- พลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 
- สัดส่วนพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อพลงังานตามเป้าหมายท่ีผูป่้วย 

ควรไดรั้บตั้งแต่วนัท่ี 1-7 ของงานวจิยั 
- ระยะเวลานอนโรงพยาบาล 
- อตัราการตายระหวา่งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล 
- อุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ 
- อุบติัการณ์หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 
- อุบติัการณ์ทอ้งเสีย 

  รายละเอียดของระยะเวลาการติดตามและประเมินผลลพัธ์ดงัแสดงในตารางท่ี 9 
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ตารางที ่9  การประเมินผลลพัธ์การศึกษา 
 

ผลลพัธ์การศึกษา วนัที่ 

1 2 3 4 5 6 7 D/C 

ผลลพัธ์หลกั 

จ านวนผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการ
รับอาหารผา่นทางเดินอาหาร ท่ี 48 ชัว่โมง 

x 
 

√ x x x x x x 

ผลลพัธ์รอง 
จ านวนผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการ
รับอาหารผา่นทางเดินอาหาร วนัท่ี 1-7 
หลงัเขา้ร่วมงานวจิยั 

√ √ √ √ √ √ √ x 

ปริมาณเฉล่ียของอาหารเหลวเหลือคา้งใน
กระเพาะ (GRV) 

√ √ √ √ √ √ √ x 

พลงังานจากอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริง √ √ √ √ √ √ √ x 

พลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อ
พลงังานตามเป้าหมายท่ีผูป่้วยควรไดรั้บ 

√ √ √ √ √ √ √ x 
 

ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ √ √ √ √ √ √ √ x 

การเกิดหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ √ √ √ √ √ √ √ x 

อาการทอ้งเสีย √ √ √ √ √ √ √ X 

ระยะเวลานอนโรงพยาบาล √ √ √ √ √ √ √ √ 

การเสียชีวติ √ √ √ √ √ √ √ √ 

หมายเหตุ D/C คือวนัท่ีผูป่้วยออกจากโรงพยาบาลหรือเสียชีวติ 

 
3.4.2.6  เกณฑ์การน าอาสาสมัครออกจากโครงการ 

  ผูว้จิยัก าหนดเกณฑก์ารน าอาสาสมคัรออกจากงานวจิยั โดยแบ่งเป็น 2 ประเภท ดงัน้ี  
1) เกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคร้์ายแรงเกิดข้ึนระหวา่งเขา้ร่วมงานวจิยั หรือ 

จ าเป็นตอ้งเขา้รับการผา่ตดั และ/หรือซ่อมแซม กระเพาะอาหาร และ/หรือ หลอดอาหาร  ไดแ้ก่ 
ก. พบความผดิปกติของระบบหวัใจและหลอดเลือด ไดแ้ก่ hemodynamically  

unstable arrhythmia, Torsade de pointe 
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  ค าจ ากดัความ(Josephson & Zimetbaum, 2009): supraventricular arrhythmias/ 
ventricular arrhythmias/ bradyarrhythmias ท่ีมีผลท าให้เกิดความดนัเลือดต ่า หวัใจลม้เหลว หรือมี
อาการของภาวะช็อก, Torsade de pointe  
  ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
  ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 
 

ข. พบความผดิปกติของระบบประสาท ซ่ึงมีเหตุสงสัยวา่เกิดจากยาในงานวจิยั  
ไดแ้ก่ extrapyramidal disorders หรือ convulsions 
  ค าจ ากดัความ(Dayalu & Chou, 2008):  

- Dyskinesia คือ ผูป่้วยมีการเคล่ือนไหวแบบบิดไปมา (chorea) หรือ 
เคล่ือนไหวซ ้ าๆ ในรูปแบบเดิม (stereotype) ของกลา้มเน้ือบริเวณใบหนา้ส่วนบน ปาก แขนขา หรือ
ล าตวั ท่ีพบไดบ้่อยคือ ปาก ช่องปาก และล้ิน ท าให้มีลกัษณะเค้ียวปาก ดูดปากและแลบล้ินสลบัไป
มาตลอดเวลา ผูป่้วยบางรายอาจมีอาการยน่หนา้ ยกัคิ้ว และปิดตาสลบัไปมาได ้

- Dystonia คือ ผูป่้วยมีภาวะกลา้มเน้ือบางส่วนของร่างการบิดเกร็งอยูใ่นท่าใด 
ท่าหน่ึงเป็นเวลานานๆ ซ่ึงมกัก่อให้เกิดความเจ็บปวดร่วมดว้ย ท่ีพบบ่อยได้แก่ กลา้มเน้ือบริเวณ
หนา้และคอ ท าใหเ้กิดอาการท่ีเรียกวา่คอแหงนบิด ตาคา้งท่ีเรียกวา่ “oculogyric crisis” 

- Akathisia คือ ผูป่้วยมีอาการอยู่ไม่สุข ขาขยบัไปมา หรือภาวะขาอยู่ไม่ 
สุข (restless leg syndrome) 

- Pseudoparkinsonism คือ อาการคลา้ยกลุ่มอาการพาร์กินสัน เช่น มีอาการ 
กลา้มเน้ือแข็งเกร็ง (rigidity) เดินตวัแข็ง กา้วขาสั้นๆ เดินซอยเทา้ มือสั่นขณะพกั (resting tremor) 
เคล่ือนไหวชา้ (bradykinesia) หน้าไม่แสดงอารมณ์ (mask face) อาการเป็นเท่ากนัทั้ง 2 ขา้งของ
ร่างกาย(ทั้งขา้งซา้ยและขา้งขวา) และเป็นข้ึนมาอยา่งรวดเร็ว 

- Convulsions คือ ผูป่้วยท่ีมีกลา้มเน้ือมีการหดเกร็ง อาการกระตุกอยา่งรวดเร็ว 
ข้ึน ซ่ึงท าใหส้งสัยวา่อาจมีภาวะชกัเกิดข้ึน 
  ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้

ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 
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ค. ผูป่้วยท่ีมีการติดเช้ือหรือสงสัยการติดเช้ือในระบบประสาทส่วนกลาง (CNS  
infection) 
  ค าจ ากดัความ(Giovane & Lavender, 2018; He, Kaplan, Kamboj, & Tang, 2016): 
การติดเช้ือในระบบประสาทส่วนกลาง (CNS infection) ซ่ึงประกอบดว้ย meningitis, encephalitis, 
brain abscess หรือ subdural/epidural empyema 

  ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
  ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 

 
ง.   พบความผดิปกติของการท างานของตบั ซ่ึงมีเหตุสงสัยวา่เกิดจากยาในงานวจิยั 

  ค าจ ากดัความ(Center for Drug Evaluation and Research, 2009; Suk & Kim, 
2012): 

- AST > 8 เท่าของค่าปกติ หรือ 
- ALT > 8 เท่าของค่าปกติ หรือ 
- AST หรือ ALT > 3 เท่าของค่าปกติ ร่วมกบั Total bilirubin > 2 เท่าของค่า 

ปกติ หรือ INR > 1.5 
- AST หรือ ALT > 3 เท่าของค่าปกติ ร่วมกบัผูป่้วยมีอาการของภาวะตบัอกัเสบ  

(fatique, right upper quadrant pain/tenderness และ/หรือ eosinophilia (>5%)) 
  ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
  ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 
 
  จ.  มีอาการทอ้งเสียท่ีมีสาเหตุสงสัยมาจากยากลุ่ม prokinetics 
  ค าจ ากดัความ(Hart & Dobb, 1988): อาการทอ้งเสีย โดยพิจารณาจากการประเมิน
โดยใชค้ะแนนรวมของ diarrhea score ท่ี  12 คะแนน/24 ชัว่โมง  
  ผูป้ระเมินหลกั: ผูว้จิยัหลกั 
  ผูป้ระเมินร่วม: แพทยเ์จา้ของไข ้

 
ฉ.  มีภาวะท่ีสงสัยวา่ทางเดินอาหารอุดตนัหรือทางเดินอาหารทะลุแบบเฉียบพลนั 

  ค าจ ากดัความ: ผูป่้วยมีอาการท่ีสงสัยภาวะทางเดินอาหารอุดตนัหรือทางเดิน
อาหารทะลุแบบเฉียบพลนั เช่น ปวดทอ้งรุนแรง หรือมีผลภาพถ่ายรังสีช่องทอ้งพบวา่อาจจะมีภาวะ
ล าไลข้าดเลือด (intestinal ischemia/infarction) 
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  ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
  ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 
 

ช.  จ  าเป็นตอ้งเขา้รับการผ่าตดั และ/หรือซ่อมแซม กระเพาะอาหาร และ/หรือ  
หลอดอาหาร 
  ค าจ ากดัความ: ผูป่้วยจ าเป็นตอ้งเขา้รับการผ่าตดั และ/หรือซ่อมแซม กระเพาะ
อาหาร และ/หรือ หลอดอาหารตามดุลพินิจของแพทยเ์จา้ของไข ้
  ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
  ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 

 
ซ.  ผูป่้วยแพย้าระดบัรุนแรง ท่ีมีสาเหตุสงสัยมาจากยากลุ่ม prokinetics 

   ค าจ ากดัความ(Bernard Thong MBBS, 2014): ตวัอย่างกลุ่มอาการแพย้าระดบั
รุนแรง เช่น anaphylaxis, Stevens- 

Johnson syndrome (SJS), toxic epidermal necrolysis (TEN) หรือ Drug Rash with Eosinophilia 
and Systemic Syndrome (DRESS) 

  ผูป้ระเมินหลกั: ผูว้จิยัหลกั 
  ผูป้ระเมินร่วม: แพทยเ์จา้ของไข ้

 
ฌ.  จ  าเป็นตอ้งไดรั้บยาท่ีเกิดอนัตรปฏิกิริยาต่อยา erythromycin estolate ไดแ้ก่  

digitoxin หรือ warfarin 
  ผูป้ระเมินหลกั: ผูว้จิยัหลกั 
  ผูป้ระเมินร่วม: แพทยเ์จา้ของไข ้
 

ญ.  จ  าเป็นตอ้งไดรั้บยาท่ีเพิ่มความเส่ียงต่อการเกิด extrapyramidal symptom  
ไดแ้ก่ haloperidol หรือ perphenazine  

 ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
 ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 

 
ฎ.  มีโรคประจ าตวัเดิม คือ myasthenia gravis หรือ pheochromocytoma ซ่ึง 

ไดรั้บขอ้มูลภายหลงัท่ีเขา้สู่งานวจิยั 
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  ค าจ ากัดความ: ผูป่้วยมีโรคประจ าตัวเดิม คือ myasthenia gravis หรือ
pheochromocytoma ซ่ึงไดรั้บขอ้มูลภายหลงัท่ีเขา้สู่งานวจิยั 
  ผูป้ระเมินหลกั: ผูว้จิยัหลกั 
  ผูป้ระเมินร่วม: แพทยเ์จา้ของไข ้

 
2)  ดา้นอ่ืนๆ ไดแ้ก่ 
ก. ผูป่้วยและ/หรือญาติผูดู้แลผูป่้วยแสดงความจ านงขอยติุการเขา้ร่วมวจิยั 

  ผูป้ระเมินหลกั: ผูว้จิยัหลกั 
  ผูป้ระเมินร่วม: - 

 
ข. แพทยเ์จา้ของไขพ้ิจารณาวา่ผูป่้วยสามารถรับอาหารไดดี้และเห็นควรให้หยดุ 

ยากลุ่ม prokinetics 
  ค าจ ากดัความ: ผูป่้วยไดรั้บพลงังานจากอาหารจริงมากกวา่ร้อยละ 80 เม่ือเทียบกบั
พลงังานตามเป้าหมายท่ีผูป่้วยควรไดรั้บ เป็นระยะเวลาอยา่งนอ้ย 3 วนัติดต่อกนัและแพทยเ์จา้ของ
ไขเ้ห็นสมควรใหห้ยดุยากลุ่ม prokinetics 
  ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
  ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 
 

ค. ผูป่้วยเขา้เกณฑไ์ม่ตอบสนองต่อการรักษา 
  ค าจ ากดัความ: ผูป่้วยมี GRV  250 มิลลิลิตร จ านวนตั้งแต่ 2 คร้ังข้ึนไป ติดต่อกนั
ภายในระยะเวลา 24 ชัว่โมง หลงัจากไดรั้บอาหารในอตัราเร็ว ≤ 40 มิลลิลิตร/ชัว่โมง  
  ผูป้ระเมินหลกั: ผูว้จิยัหลกั 
  ผูป้ระเมินร่วม: แพทยเ์จา้ของไข ้
 

ง. ผูป่้วยไดรั้บการถอดสายยางอาหารออก 
 ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
 ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 

 
จ. ผูป่้วยจ าเป็นตอ้งงดน ้าและอาหาร (Nothing Per Oral; NPO) เป็นระยะเวลา 

นาน   24 ชัว่โมง 
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 ผูป้ระเมินหลกั: แพทยเ์จา้ของไข ้
 ผูป้ระเมินร่วม: ผูว้จิยัหลกั 

 
3.4.2.7 เกณฑ์การหยุดท าโครงการวจัิย 

  ภายหลงัจากอาสาสมคัรเขา้สู่งานวิจยั คณะผูว้ิจยัวางแผนในการวิเคราะห์ขอ้มูล
เบ้ืองตน้ (interim analysis) เม่ือมีอาสาสมคัรเขา้ร่วมวิจยัจ  านวนทั้งส้ิน 34 ราย เพื่อหาอ านาจในการ
ทดสอบกลุ่มตวัอยา่ง (power of test) ในกรณีท่ีเห็นความต่างของผลลพัธ์แรก คือ สัดส่วนของผูป่้วย
ท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารทางสายยาง (successful feeding) ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมง
หลงัจากไดรั้บยาวจิยั หรือพบความแตกต่างของจ านวนอาสาสมคัรท่ีตอ้งออกจากโครงการดว้ยการ
เกิดอาการไม่พึงประสงค์ท่ีมีสาเหตุสงสัยจากยาวิจยั (ระบบหัวใจและหลอดเลือด ระบบประสาท 
การท างานของตบัผดิปกติ และอาการทอ้งเสีย) ทั้งน้ีผูว้จิยัวางแผนวเิคราะห์ขอ้มูลโดยใชก้ารปรับค่า
ความผดิพลาดชนิดท่ี 1 (type I error) ดว้ยวธีิการของ O’Brien-Fleming ซ่ึงก าหนดค่า alpha ของการ
วิเคราะห์คร้ังท่ี 1 คือ 0.0054 และการวิเคราะห์คร้ังท่ี 2 คือ 0.05 ทั้งน้ีหากการวิเคราะห์คร้ังท่ี 1 พบ
ความแตกต่างท่ี alpha 0.0054 ผูว้จิยัจะยติุการศึกษาก่อนก าหนด 
 

 3.4.2.8 ข้อพจิารณาด้านจริยธรรม  
  โครงการวิจยัน้ีไดรั้บการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโรงพยาบาล
สงขลานครินทร์ มีการพิทกัษสิ์ทธ์ิของกลุ่มตวัอยา่งดว้ยการช้ีแจงวตัถุประสงคข์องการวิจยั แจง้ให้
ทราบถึงขอ้มูลท่ีไดจ้ะเป็นความลบัและไม่น าไปเปิดเผยใหผู้อ่ื้นทราบ การน าเสนอขอ้มูลไดส้รุปผล
ในภาพรวมโดยไม่แสดงขอ้มูลและโยงถึงเฉพาะบุคคล การเขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นไปตามความ
สมคัรใจและการปฎิเสธการเขา้ร่วมโครงการฯ จะไม่ท าให้เกิดการสูญเสียประโยชน์ในการรักษาท่ี
ผูป่้วยควรไดรั้บ ในกรณีท่ีบุคคลนั้นเป็นผูป่้วยหมดสติ ตอ้งไดรั้บการขออนุญาตและมีลายเซ็นของผู ้
แทนท่ีชอบด้วยกฎหมาย เม่ือผูป่้วยรู้สึกตวัได้มีการขออนุญาตบุคคลนั้นอีกคร้ัง (ภาคผนวก ฉ)
ภาคผนวก ข 
3.5 การวเิคราะห์และการน าเสนอข้อมูล 

3.5.1 ข้อมูลพืน้ฐานของผู้ป่วย 
  รายงานขอ้มูลพื้นฐานของผูป่้วยในรูปแบบค่าเฉล่ีย (mean) และค่ามธัยฐาน (median) 
เปรียบเทียบความแตกต่างของขอ้มูลพื้นฐานของผูป่้วยทั้งสองกลุ่มโดยใชส้ถิติ Independent t-test หรือ 
Wilcoxon rank-sum test ส าหรับขอ้มูลชนิดต่อเน่ือง (continuous data) และใชส้ถิติ Chi-square หรือ 
Fisher’s exact test ในกรณีท่ีค่า expected value มีค่านอ้ยกวา่ 5 เกินร้อยละ 20 ของ cell ส าหรับ
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ขอ้มูลชนิดกลุ่ม (categorical data) ก าหนดความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือ p value < 
0.05 
 

3.5.2 ผลสัมฤทธ์ิหลกั 
  ร้อยละของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหาร (% successful feeding) ท่ี
เวลา 48 ชัว่โมงหลงัไดรั้บยาวจิยั เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมโดยใชส้ถิติ Chi-
square หรือ Fisher’s exact test ในกรณีท่ีค่า expected value มีค่านอ้ยกวา่ 5 เกินร้อยละ 20 ของ cell 
ก าหนดความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือ p value < 0.05 

    
3.5.3 ผลสัมฤทธ์ิรอง 

1) ร้อยละของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหาร (% successful feeding) ท่ี 
ระยะเวลาวนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 ขณะเขา้ร่วมงานวิจยั แสดงในรูปของกราฟ Kaplan-Meier โดยใชข้อ้มูลคือ
ระยะเวลาท่ีผูป่้วยได้รับยาจนถึงประสบความส าเร็จในการรับอาหาร (censored) เปรียบเทียบ
ระหวา่งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมโดยใชส้ถิติ log-rank test 

2) ค่าเฉล่ียของ GRV โดยท าการวดัตั้งแต่วนัท่ี 1-7 หลงัไดรั้บยาวจิยั เปรียบเทียบ 
ระหวา่งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมโดยใชส้ถิติ Independent t-test หรือ Wilcoxon rank-sum test 
ส าหรับการเปรียบในแต่ละวนั และใช้สถิติ Generalized estimating equations (GEE) ในการ
เปรียบเทียบความแตกต่างของของ 2 กลุ่มตลอดระยะเวลา 7 วนั 

3) ร้อยละของพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อวนั (Total calorie) เปรียบเทียบ 
ระหวา่งกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมโดยใชส้ถิติ Independent t-test หรือ Wilcoxon rank-sum test
ส าหรับการเปรียบในแต่ละวนั และใช้สถิติ Generalized estimating equations (GEE) ในการ
เปรียบเทียบความแตกต่างของของ 2 กลุ่มตลอดระยะเวลา 7 วนั 

4) ร้อยละของพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยไดรั้บจริงต่อพลงังานตามเป้าหมายท่ี 
ผูป่้วยควรไดรั้บ (% administered/targeted calorie requirement ratio) เปรียบเทียบระหวา่งกลุ่ม
ทดลองและกลุ่มควบคุมโดยใชส้ถิติ Independent t-test หรือ Wilcoxon rank-sum test ส าหรับการ
เปรียบในแต่ละวนั 

5) ระยะเวลานอนโรงพยาบาล เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่ม 
ควบคุมโดยใชส้ถิติ Independent t-test หรือ Wilcoxon rank-sum test 

6) อตัราการตายระหว่างท่ีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล เปรียบเทียบ  
ระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมโดยใชส้ถิติ Chi-square หรือ Fisher’s exact test 
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7) อุบัติการณ์ปอดอักเสบจากการติดเช้ือ หัวใจเต้นผิดจังหวะ และ  
ท้องเสียเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมโดยใช้สถิติ Chi-square หรือ Fisher’s 
exact test 
  ผลสัมฤทธ์ิหลกัและผลสัมฤทธ์ิรอง วเิคราะห์ขอ้มูลโดยวิธี per protocol (PP) และ 
intention to treat (ITT)  



 
 

บทที ่4 
 

ผลการวจิัยและวเิคราะห์ข้อมูล 
 
 โครงการวิจยัน้ีได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัโรงพยาบาล
สงขลานครินทร์ (รหัสโครงการวิจยั 60-316-196) เก็บขอ้มูลระหว่างเดือนมีนาคม พ.ศ. 2561 - 
เดือนตุลาคม พ.ศ. 2562 ระยะเวลาในการด าเนินงานคดักรองผูป่้วยเขา้สู่งานวิจยัทั้งส้ิน 19 
เดือน เน่ืองจากมีอตัราการเขา้ร่วมงานวจิยัของผูป่้วยท่ีผา่นเกณฑก์ารคดัเลือกชา้เกินกวา่ท่ีคาดการณ์
ไว ้(อตัราเร็วในการคดักรองอาสมคัรเขา้สู่งานวิจยัเฉล่ีย 1.8 ราย/เดือน) จึงท าให้ผูว้ิจยัพิจารณายุติ
การเก็บขอ้มูลก่อนการมีผูป่้วยครบตามจ านวนท่ีวางแผนไว ้
 ผูป่้วยผา่นการคดักรองเบ้ืองตน้จ านวน 162 ราย มีผูป่้วยผา่นเกณฑ์การคดัเลือกจ านวน 
35 ราย ถูกสุ่มแบ่งออกเป็น 2 กลุ่มเพื่อรับยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide จ านวน 
17 ราย ในขณะท่ีผู ้ป่วยจ านวน 18 ราย ได้รับยา metoclopramide ร่วมกับยาหลอก  
(รูปท่ี 2) รายละเอียดของเกณฑท่ี์ผูป่้วยถูกคดัออก แสดงเรียงตามจ านวน ดงัน้ี  

1) มี total bilirubin สูงเกินก าหนด     จ านวน  24  ราย 
2) ไดรั้บยากลุ่ม prokinetics ภายใน 24 ชัว่โมง  จ านวน  24  ราย 
3) มีภาวะ QT-prolongation      จ านวน  18  ราย 
4) มีประวติัชกัและจ าเป็นตอ้งไดรั้บยากนัชกัเพื่อรักษา    จ านวน  14  ราย 
5) อยูใ่นงานวจิยัอ่ืนๆ     จ านวน  13  ราย 
6) มีภาวะ bowel perforate/ obstruction     จ านวน  11  ราย 
7) คาดวา่สามารถถอดเคร่ืองช่วยหายใจไดภ้ายในระยะเวลา 48 ชัว่โมง  
        จ านวน   8  ราย 
8) ไดรั้บยาท่ีมีอนัตรกิริยากบัยาวจิยั    จ านวน   5  ราย 
9) ปฏิเสธเขา้ร่วมวจิยั     จ านวน   5  ราย 
10) เขา้รับการผา่ตดับริเวณระบบทางเดินอาหารภายในระยะเวลา 6 สัปดาห์ 
        จ านวน   3  ราย  
11) มีประวติั myasthenia gravis    จ านวน   1  ราย 
12) มีภาวะสมองบาดเจบ็ระดบัรุนแรง   จ านวน   1  ราย 
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 ขอ้มูลจากผูป่้วยทั้งหมด 35 ราย ถูกน ามาวิเคราะห์ตามหลกัการของ intention to treat 
พบผูป่้วยท่ีเกิดความเบ่ียงเบนจากระเบียบวิธีวิจยัท่ีก าหนดไวจ้  านวน 27 ราย ดงันั้นหากวิเคราะห์
ตามหลกัการของ per-protocol จะใชข้อ้มูลจากผูป่้วยจ านวนทั้งส้ิน 8 ราย โดยอยูใ่นกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide  5 ราย และกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียง
ชนิดเดียว 3 ราย (รูปท่ี 2) ซ่ึงไม่มีก าลงัเพียงพอในการตรวจพบความแตกต่างของผลพัธ์การศึกษา 
ดงันั้นผลของการศึกษาน้ีจึงแสดงจากการวิเคราะห์ตามหลกัการของ  intention to treat เพียงอยา่ง
เดียว  
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รูปท่ี 2 แผนภูมิการศึกษาแสดงจ านวนผูป่้วยท่ีผา่นเกณฑ์การคดัเลือก  

จ านวนอาสาสมคัรท่ีถูกคดักรอง 
(162 ราย) 

อาสาสมคัรท่ีถูกคดัออก (127 ราย) 
  ตบัผิดปกติ (24 ราย) 
  ไดรั้บยากลุ่ม prokinetics ภายใน 24 ชัว่โมง (24 ราย) 
  QT prolongation (18 ราย) 
  ชกั (14 ราย) 
  มีภาวะ bowel perforation/ obstruction (11 ราย) 
  อ่ืนๆ (36 ราย) 

ไดรั้บยา  
metoclopramide + erythromycin estolate 

(17 ราย) 
 
จ านวนท่ีวิเคราะห์ตามหลกัการ intention-to-treat 

(17 ราย) 
 

ไดรั้บยา 
metoclopramide + placebo 

(18 ราย) 
 
จ านวนท่ีวิเคราะห์ตามหลกัการ intention-to-treat 

 (18 ราย) 
 

จ านวนอาสาสมคัรท่ีอยูค่รบระยะเวลา (5 ราย) 
จ านวนอาสาสมคัรท่ีหยดุการติดตาม (12 ราย)  
   ถอดสาย NG tube (3 ราย) 
   NPO  24 ชัว่โมง (1 ราย) 
   เกิด Adverse events (1 ราย) 
   แพทยใ์ห้ออกจากงานวิจยั (1 ราย) 
   ไม่ตอบสนองต่อการรักษา (3 ราย) 
   ขอรักษาแบบประคบัประคอง (1 ราย)  
   เสียชีวิต (1 ราย) 
   อยูใ่นการศึกษาอ่ืน (1 ราย) 

จ านวนอาสาสมคัรท่ีอยูค่รบระยะเวลา (3 ราย) 
จ านวนอาสาสมคัรท่ีหยดุการติดตาม (15 ราย)  
   ถอดสาย NG tube (1 ราย) 
   NPO  24 ชัว่โมง (3 ราย) 
   เกิด Adverse events (3 ราย) 
   ผูป่้วยขอออกจากงานวิจยั (1 ราย) 
   ไม่ตอบสนองต่อการรักษา (5 ราย) 
   ขอรักษาแบบประคบัประคอง  (1 ราย)  
   เสียชีวิต (1 ราย) 
 

จ านวนอาสาสมคัรท่ีถูกสุ่มให้ไดรั้บส่ิงจดั
กระท า 
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4.1 ข้อมูลพืน้ฐานทัว่ไปและลกัษณะทางคลนิิกของผู้ป่วย 
 
 ขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไปและลักษณะทางคลินิกของผูป่้วยก่อนได้รับส่ิงจดักระท าเม่ือ
เปรียบเทียบทั้งสองกลุ่มพบว่าไม่แตกต่างกนั (ตารางท่ี 10) สัดส่วนของผูป่้วยชายต่อผูป่้วยหญิง
เท่ากบั 1:1 ซ่ึงเท่ากนัทั้งสองกลุ่ม ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide 
ผูป่้วยมีอายุเฉล่ีย 59.4  19.3 ปี ค่ามธัยฐานของน ้ าหนกัจริง 60.9 กิโลกรัม (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยู่
ในช่วง 35.2-103.5 กิโลกรัม) และดชันีมวลกาย (BMI) 23.2 กิโลกรัม/เมตร2 (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยู่
ในช่วง 15.9-43.1กิโลกรัม/เมตร2) ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว ผูป่้วยมี
อายุเฉล่ีย 63.7  18.5 ปี ค่ามธัยฐานของน ้ าหนกัจริง 51.9 กิโลกรัม (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 
32.4-100 กิโลกรัม) และดชันีมวลกาย (BMI) 19.6 กิโลกรัม/เมตร2 (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 
14.7-26.3กิโลกรัม/เมตร2 ) ซ่ึงทั้งน ้ าหนกัจริงและดชันีมวลกายมีแนวโนม้ต ่ากว่ากลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 
ชนิดร่วมกนั แต่ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ ทั้งน้ีผลของการศึกษารายงานขอ้มูล
น ้ าหนกัปัจจุบนัจริงของผูป่้วยจ านวน 26 ราย โดยอยูใ่นกลุ่มท่ีไดรั้บ erythromycin estolate ร่วมกบั 
metoclopramide 11 ราย (ร้อยละ 64.7) และไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว 15 ราย (ร้อย
ละ 83.3)  
 เม่ือประเมินระดบัความรุนแรงในผูป่้วยวิกฤตดว้ยเกณฑ์ APACHE II พบวา่ผูป่้วยมี
ระดบัความรุนแรงใกลเ้คียงกนั โดยมีคะแนนเท่ากบั 25.7  8.8 และ 26.9  9.7 คะแนน ในกลุ่มท่ี
ไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide และ metoclopramide เพียงชนิดเดียว
ตามล าดบั ซ่ึงสัมพนัธ์กบัอตัราการตายท่ีร้อยละ 55 เท่ากนัทั้ง 2 กลุ่ม(Godinjak et al., 2016; Knaus 
et al., 1985) ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัมีคะแนนประเมินภาวะการท างานของอวยัวะ
ลม้เหลวท่ีสัมพนัธ์กบัการติดเช้ือเม่ือประเมินดว้ยคะแนน SOFA เท่ากบั 8.9  5.2 ซ่ึงใกลเ้คียงกบั
ในกลุ่มท่ีไดรั้บยาเพียงชนิดเดียว (SOFA score 8.5 3.6) และสัมพนัธ์กบัอตัราการตายท่ีร้อยละ 
30(Ferreira, 2001) 
 การประเมินความเส่ียงต่อการเกิดภาวะทุพโภชนาการในผูป่้วยวิกฤต โดยใช้เกณฑ์
การประเมินตาม modified nutric score พบวา่ผูป่้วยทั้งในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate 
ร่วมกบั metoclopramide และ metoclopramide เพียงชนิดเดียวมีค่ามธัยฐานของคะแนนเท่ากบั 6 
หมายถึงผูป่้วยทั้งสองกลุ่มมีความเส่ียงขั้นรุนแรงต่อการเกิดภาวะทุพโภชนาการและจ าเป็นท่ีควรจะ
ไดรั้บอาหารในช่วงระยะเวลา 24-48 ชัว่โมงแรกของการเขา้รับการรักษาตวัในหอผูป่้วย โดยจาก
ขอ้มูลในงานวิจยั ระยะเวลาท่ีเร่ิมอาหารในผูป่้วยท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัเท่ากบั 8 ชัว่โมง โดยมี
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ระยะเวลาต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 0.5-50 ชัว่โมง เปรียบเทียบกบั 10.3 ชัว่โมง และมีระยะเวลา
ต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 1.5-77 ชัว่โมง ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว 
 เม่ือพิจารณาปัจจยัท่ีอาจสัมพนัธ์กบัการเกิดภาวะ feeding intolerance รวมถึงการไม่
ตอบสนองต่อการรักษา ได้แก่ ระดบัโพแทสเซียม ระดบัน ้ าตาลในเลือด อลับูมิน ปริมาณ GRV 
ก่อนไดรั้บยาในการรักษา และการไดรั้บยาในกลุ่ม opioids และ inotropes/vasopressors โดยใน
ผูป่้วยกลุ่มท่ีไดรั้บยา  erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide มีระดบัโพแทสเซียม 3.85  
0.47 mEq/L ระดบัน ้ าตาล 160.7  37.1 mg/dL ระดบัอลับูมิน 2.5  0.5 g/dL และปริมาณ GRV 
ก่อนไดรั้บยารักษาเท่ากบั 630.6  297.8 มิลลิลิตร เปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide 
เพียงชนิดเดียวท่ีมีระดบัโพแทสเซียม 3.68  0.51 mEq/L ระดบัน ้ าตาล 145.3  36.2 mg/dL 
ระดบัอลับูมิน 2.4  0.5 g/dL และปริมาณ GRV ก่อนไดรั้บยารักษาเท่ากบั 573.3  281.9 
มิลลิลิตร ซ่ึงไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทั้งทางสถิติและทางคลินิก พบสัดส่วนของผูป่้วยท่ี
ไดรั้บยาในกลุ่ม opioids และ inotropes/vasopressors ร้อยละ 88.2 และ 41.2 ตามล าดบัในกลุ่มท่ี
ไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียวมีสัดส่วนของ
ผูป่้วยท่ีไดรั้บยา 2 กลุ่มดงักล่าว ร้อยละ 61.1 และ 55.6 ตามล าดบั  
 ผูป่้วยทุกรายจากทั้ง 2 กลุ่มมีภาวะหายใจลม้เหลว (ร้อยละ 100) โดยมีค่ามธัยฐานของ 
P/F ratio เท่ากบั 220.8 (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 71.4-327.5) และ 207.3 (ค่าต ่าสุดและสูงสุด
อยู่ในช่วง 100.4-545) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide และ 
metoclopramide เพียงชนิดเดียวตามล าดบั สัดส่วนของผูป่้วยท่ีมีภาวะร่วมอ่ืนๆ ของทั้งสองกลุ่ม
ใกลเ้คียงกนั โดยเรียงตามจ านวนจากมากไปนอ้ย ไดแ้ก่ ไตวายเฉียบพลนั โรคมะเร็ง sepsis septic 
shock cardiogenic shock และ hypovolemic shock ตามล าดบั  
 ขอ้มูลพื้นฐานด้านความปลอดภยัและความเส่ียงต่อการเกิดผลขา้งเคียงจากยาวิจยั 
ไดแ้ก่ ระดบัครีเอตินีน, QTc และคะแนนประเมินลกัษณะและปริมาณอุจจาระ (dirrhea score) ก่อน
ได้รับยาวิจัย ในกลุ่มท่ีได้รับยา erythromycin estolate ร่วมกับ metoclopramide มีระดับ 
ครีเอตินีน 1.18 mg/dL (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 0.2-5.6 mg/dL) ค่าเฉล่ีย QTc เท่ากบั 412.7  
27.9 msec และ diarrhea score เท่ากบั 0 คะแนน (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยู่ในช่วง 0-10 คะแนน) 
ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว ผูป่้วยมีระดบัเอตินีน 1.1 mg/dL (ค่าต ่าสุด
และสูงสุดอยูใ่นช่วง 0.4-6.4 mg/dL) ค่าเฉล่ีย QTc เท่ากบั 428.9  37.6 msec และ diarrhea score 
เท่ากบั 0 คะแนน (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 0-35 คะแนน) ตามล าดบั  
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 กลุ่มผูป่้วยท่ีได้รับยา 2 ชนิดร่วมกนั มีผูท่ี้ได้รับยา metoclopramide ในขนาด 30 
มิลลิกรัม/วนั ร้อยละ 82.4 เปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว มีผูป่้วยท่ี
ไดรั้บยาในขนาดดงักล่าว ร้อยละ 72.2 ซ่ึงไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ  
 พบผูป่้วยจ านวน 1 ราย ในกลุ่มท่ีได้รับยา metoclopramide เพียงชนิดเดียวไดรั้บ
อาหารในสูตรของ Peptamen และผูป่้วย 16 ราย จ าเป็นตอ้งหยดุใหอ้าหารชัว่คราวดว้ยสาเหตุอ่ืนๆ 
นอกเหนือจากภาวะ feeding intolerance โดยอยูใ่นกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั 
metoclopramide จ  านวน 8 ราย (ร้อยละ47.1) และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว 
จ านวน 8 ราย (ร้อยละ 44.3) ส าหรับสาเหตุของการหยดุอาหารชัว่คราวของทั้ง 2 กลุ่ม ไดแ้ก่ การท า
หัตถการ มีระบบไหลเวียนโลหิตไม่คงท่ี วางแผนถอดเคร่ืองช่วยหายใจ และเพื่อการวินิจฉัยโรค
ร่วมอ่ืนๆ ตามล าดบั (ตารางท่ี 10) 
 
ตารางที ่10  ขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไปและลกัษณะทางคลินิกของผูป่้วย 
 

ขอ้มูลผูป่้วย Metoclopramide + 
erythromycin estolate  

(N=17 ) 

Metoclopramide + 
placebo  
(N= 18) 

P-value 

เพศ, จ านวน (ร้อยละ) 
  ชาย 9 (52.9) 9 (50.0) 0.862 
  หญิง 8 (47.1) 9 (50.0) 
อาย ุ (ปี) 59.4  19.3 63.7  18.5 0.503 
น ้าหนกั (กิโลกรัม) 60.9 (35.2-103.5) 51.9 (32.4-100) 0.194a 

  รายงานขอ้มูลน ้าหนกัจริง,  
  จ  านวน (ร้อยละ) 

11 (64.7) 15 (83.3)  

ดชันีมวลกาย (กิโลกรัม/เมตร2) 23.2 (15.9-43.1) 19.6 (14.7-26.3) 0.102a 

ระยะเวลาเขา้รับการรักษาก่อน
เขา้วจิยั (วนั) 

9 (2-75) 6.5 (1-57) 0.830 a 

APACHE II  (คะแนน) 25.7  8.8 26.9  9.7 0.695 
SOFA (คะแนน) 8.9  5.2 8.5  3.6 0.801   
Modified nutric score (คะแนน) 6 (3-8) 6 (3-8) 0.787a 
Glasgow Coma Scale (คะแนน) 14 (7-15) 10.5 (7-15) 0.348a 
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ตารางที ่10  ขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไปและลกัษณะทางคลินิกของผูป่้วย (ต่อ) 
 

ขอ้มูลผูป่้วย Metoclopramide + 
erythromycin estolate  

(N=17 ) 

Metoclopramide + 
placebo  
(N= 18) 

P-value 

ระยะเวลาเร่ิมให้อาหาร (ชัว่โมง) 8 (0.5-50) 10.3 (1.5-77) 0.869a 
ปริมาณ GRV เฉล่ียก่อนไดรั้บยา
รักษา (มิลลิลิตร/วนั)  

630.6  297.8 573.3  281.9 0.563 

พลงังานอาหารเป้าหมาย  
(กิโลแคลอร่ี/วนั) 

1475 (880-1875) 1288.7 (810-2500) 0.644a 

ระดบัโพแทสเซียม (mEq/L) 3.85  0.47 3.68  0.51 0.319 
ระดบัน ้าตาล (mg/dL) 160.7   37.1 145.3  36.2 0.245 
ระดบัอลับูมิน (g/dL) 2.5  0.5 2.4  0.5 0.436 
ระดบัครีแอทินิน (mg/dL) 1.18 (0.2-5.6) 1.1 (0.4-6.4) 0.4a 
ระดบั eosinophil (cells/mm3) 0 (0-591.9) 0 (0-293.5) 0.439a 
ระดบั lymphocyte (cells/mm3) 249.4 (0-1740) 443.5 (0-2960.1) 0.208a 
QTc (msec) 412.7  27.9 428.9  37.6 0.158 
Diarrhea score (คะแนน) 0 (0-10) 0 (0-35) 0.374a 
P/F ratio 220.8 (71.4-327.5) 207.3 (100.4-545) 0.644a 
ยาท่ีไดรั้บร่วมc  (ร้อยละ) 
  Opioids  15 (88.2) 11 (61.1) 0.121b 
  Benzodiazepines 12 (70.6) 8 (44.4) 0.118 
  Inotropes/vasopressors 7 (41.2) 10 (55.6) 0.395 
  Insulin  7 (41.2) 7 (38.9) 0.890 
โรคปัจจุบนัหรืออาการส าคญัd  (ร้อยละ) 
  Respiratory failure 17 (100.0) 18 (100.0) N/A 
  Acute kidney injury 8 (47.1) 8 (44.4) 0.877 
  Sepsis 7 (41.2) 6 (33.3) 0.631 
  Septic shock 5 (29.4) 6 (33.3) 0.803 
  Cardiogenic shock 2 (11.8) 3 (16.7) 1.000b 
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ตารางที ่11  ขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไปและลกัษณะทางคลินิกของผูป่้วย (ต่อ) 
 

ขอ้มูลผูป่้วย Metoclopramide + 
erythromycin estolate  

(N=17 ) 

Metoclopramide + 
placebo  
(N= 18) 

P-value 

  Hypovolemic shock 1 (5.9) 1 (5.6) 1.000b 
  Infection 14 (82.4) 13 (72.2) 0.691b 
  Cancer 7 (41.2) 10 (55.6) 0.395 
ขนาดยา metoclopramide ท่ีไดรั้บ, จ านวน (ร้อยละ)  
  30 มิลลิกรัม/วนั 14 (82.4) 13 (72.2) 0.691b 
  40 มิลลิกรัม/วนั 3 (17.6) 5 (27.8) 
สูตรอาหารท่ีไดรั้บ, จ านวน (ร้อยละ) 
  Nutren optimum 17 (100.0) 17 (94.4) 1.000b 

   Peptamen 0 (0.0) 1 (5.6) 
ผูป่้วยท่ีหยดุใหอ้าหารชัว่คราว 
  ระบบการไหลเวยีนโลหิตไมค่งท่ี 3 (17.7) 2 (11.1) 1.000b 
  หตัถการ 4 (23.5) 4 (22.2) 
  วางแผนถอดเคร่ืองช่วยหายใจ 1 (5.9) 1 (5.5) 
  การวนิิจฉยัโรค 0 (0.0) 1 (5.5) 
  รวม  8 (47.1) 8 (44.3) 0.877 
a; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Wilcoxon rank-sum test 
b; วเิคราะห์ดว้ย Fisher’s exact test 
c; ผูป่้วย 1 รายอาจใชย้ามากกวา่ 1 ชนิด 
d; ผูป่้วย 1 รายอาจมีโรคปัจจุบนัหรืออาการส าคญัมากกวา่ 1 โรค 
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4.2 ผลของส่ิงจัดกระท าต่อผลลพัธ์หลกัทางคลนิิก 
 

4.2.1 ผลของส่ิงจัดกระท าต่อสัดส่วนของผู้ที่ประสบความส าเร็จในการรับ 
อาหารผ่านทางสายยางให้อาหาร ทีร่ะยะเวลา 48 ช่ัวโมง 
  สัดส่วนของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางให้อาหาร
ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมง ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide คิดเป็น
ร้อยละ 47.1 ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียวมีผูป่้วยท่ีเขา้เกณฑ์ดงักล่าว
ร้อยละ 61.1 อยา่งไรก็ตาม ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (ตารางท่ี 11) 
 
ตารางที ่12  สัดส่วนของผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางสายยางให้อาหาร ท่ี
ระยะเวลา 48 ชัว่โมง 
 

ผลลพัธ์ทางคลินิก Metoclopramide + 
erythromycin estolate 

(N=17 ) 

Metoclopramide + 
placebo  
(N= 18) 

P-value 

ผูป้ระสบความส าเร็จในการรับ
อาหาร ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมง, 
จ านวน (ร้อยละ) 

8 (47.1) 11 (61.1) 0.404 

4.2.2 ผลของส่ิงจัดกระท าต่อผลลพัธ์รองทางคลนิิกและเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
 4.2.2.1 ผลของส่ิงจัดกระท าต่อสัดส่วนของผู้ที่ประสบความส าเร็จในการรับ 

อาหารผ่านทางสายยางให้อาหาร ทีร่ะยะเวลาตั้งแต่วันที ่1 ถึงวนัที ่7 
  สัดส่วนของผู ้ป่วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางสายยางท่ี
ระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide คิด
เป็นร้อยละ 28.6, 72.7, 90.0, 100.0, 87.5, 100.0 และ 80.0 ตามล าดบั ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
metoclopramide เพียงชนิดเดียวมีผูป่้วยท่ีเขา้เกณฑ์ดงักล่าวร้อยละ 40.0, 84.6, 50.0, 62.5, 71.4, 
100.0 และ 100.0 ตามล าดบั (ตารางท่ี 12) อยา่งไรก็ตาม ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทาง
สถิติ (p=0.481) (รูปท่ี 3) 
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ตารางที ่13  ผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางใหอ้าหาร ท่ีระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 
 

 จ านวนผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางใหอ้าหาร/
ผูป่้วยทั้งหมดท่ีอยูใ่นการศึกษา ณ ระยะเวลาต่างๆ (ร้อยละ) 

วนัท่ี 1 วนัท่ี 2 วนัท่ี 3 วนัท่ี 4 วนัท่ี 5 วนัท่ี 6 วนัท่ี 7 
จ านวน (ราย) 14 11 10 8 8 8 5 

Metoclopramide  
+ erythromycin 

4 
(28.6) 

8 
(72.7) 

9 
(90.0) 

8 
(100.0) 

7 
(87.5) 

8 
(100) 

4 
(80.0) 

จ านวน (ราย) 15 13 10 8 7 4 3 
Metoclopramide  

+ placebo 
6 

(40.0) 
11 

(84.6) 
5 

(50.0) 
5 

(62.5) 
5 

(71.4) 
4 

(100.0) 
3 

(100.0) 
 

P-valuea 
 

0.481 
a; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ log rank test 
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E-M combination group; Erythromycin-metoclopramide combination group 

 
รูปที ่3 สัดส่วนของผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางใหอ้าหารท่ีระยะเวลา 

วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 
 

 4.2.2.2  ผลของส่ิงจัดกระท าต่อปริมาณอาหารเหลือค้างในกระเพาะ (GRV) เฉลีย่ 
ทีร่ะยะเวลาตั้งแต่วันที ่1 ถึงวนัที ่7 
  ปริมาณ GRV เฉล่ียต่อวนัของผูป่้วยในกลุ่มท่ีได้รับยา erythromycin estolate 
ร่วมกบั metoclopramide นอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียวตลอดระยะเวลา 7 
วนั อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ โดยมีค่าความแตกต่างระหวา่ง 2 กลุ่มมากท่ีสุด เท่ากบั 288.1 มิลลิลิตร 
ท่ีระยะเวลาวนัท่ี 4 หลงัจากไดรั้บยาวจิยั (ตารางท่ี 13 และรูปท่ี 4) 
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ตารางที ่14 ปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะ (GRV) เฉล่ีย ท่ีระยะเวลาวนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 
 

 ปริมาณ GRV (มิลลิลิตร/วนั), ค่าเฉล่ีย  SD ค่ามธัยฐาน 

วนัท่ี 1 วนัท่ี 2 วนัท่ี 3 วนัท่ี 4 วนัท่ี 5 วนัท่ี 6 วนัท่ี 7 เฉล่ีย 7 
วนั 

จ านวน (ราย) 16 13 11 10 8 8 6 16 
Metoclopramide  
+ erythromycin 

377.5 
  

396.6  

350.8 
 

524.1  

290.5 
 

399.6  

217.5 
 

244.0 

101.9 
  

92.5 

 180.6 
 

191.1  

149.2 
 

92.8 

130  
(0-1380) 

จ านวน (ราย) 18 15 12 8 7 6 4 18 
Metoclopramide  

+ placebo 
 414.3 
 

326.2  

   340 
 

293.6 

439.2 
 

335.5 

505.6 
  

433.0 

387.9 
 

502.7 

306.7 
 

425.70 

227.5 
 

275.6  

255  
(0-1490) 

ปริมาณส่วนต่าง 36.8  -10.8 148.6 288.1 286.0 126.0 78.3 124.9 
P-value 0.026a 0.005b 

a; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Generalized estimating equations (GEE) 
b; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Wilcoxon rank-sum test 
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E-M combination group; Erythromycin-metoclopramide combination group 
 

รูปที ่4 ปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะ (GRV) เฉล่ีย ท่ีระยะเวลาวนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 
 
  4.2.2.3 ผลของส่ิงจัดกระท าต่อพลงังานเฉลีย่ทีไ่ด้รับ ที่ระยะเวลาตั้งแต่วนัที ่1 ถึง
วนัที ่7 
  ผูป่้วยในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide ไดรั้บ

พลงังานตลอดระยะเวลา 7 วนั เท่ากบั 1400 กิโลแคลอร่ี/วนั (พลงังานต ่าสุด 0 กิโลแคลอร่ี/วนั และ

พลงังานสูงสุด 1920 กิโลแคลอร่ี/วนั) เปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิด

เดียวไดรั้บพลงังาน 1080 กิโลแคลอร่ี/วนั (พลงังานต ่าสุด 0 กิโลแคลอร่ี/วนั และพลงังานสูงสุด 

1920 กิโลแคลอร่ี/วนั) ซ่ีงแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (ตารางท่ี 14) พลงังานต่อวนัของผูป่้วย

ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัมีแนวโนม้สูงกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว 
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โดยเฉพาะตั้งแต่วนัท่ี 3 ถึงวนัท่ี 7 ส าหรับการเปรียบเทียบความแตกต่างของทั้ง 2 กลุ่มตลอด

ระยะเวลา 7 วนั ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ (ตารางท่ี 14 และรูปท่ี 5)  

ตารางที ่15 ปริมาณพลงังานเฉล่ีย ท่ีระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 
 

 ปริมาณพลงังาน (กิโลแคลอร่ี/วนั), ค่าเฉล่ีย  SD ค่ามธัยฐาน 

วนัท่ี 1 วนัท่ี 2 วนัท่ี 3 วนัท่ี 4 วนัท่ี 5 วนัท่ี 6 วนัท่ี 7 เฉล่ีย 7 
วนั 

จ านวน (ราย) 17 14 11 10 8 8 7 17 
Metoclopramide  
+ erythromycin 

857.5 
 

459.8  

1068.6 
 

557.3  

1360.9 
 

567.3  

1300  
 

601.1   

1557.5 
 

344.8 

1566.3 
 

252.0  

1250 
 

610.3 

1400 
(0-1920) 

จ านวน (ราย) 18 15 11 9 7 6 4 18 
Metoclopramide  

+ placebo 
777.8 
 

402.7 

1156  
  

474.3 

1079.1 
 

418.0 

946.7 
 

532.6   

1175.7 
  

490.6  

966.7 
 

623.0 

1125 
  

630   

1080 
(0-1920) 

ปริมาณส่วนต่าง -79.6 87.4 -281.8 -353.3 -381.8 -599.6 -125 -212.9 
P-value 0.766a 0.010b 

a; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Generalized estimating equations (GEE) 
b; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Wilcoxon rank-sum test 
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E-M combination group; Erythromycin-metoclopramide combination group 
 

รูปที ่5 ปริมาณพลงังานเฉล่ีย ท่ีระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 
 

 4.2.2.4 ผลของส่ิงจัดกระท าต่อสัดส่วนเฉลี่ยของพลังงานที่ได้รับต่อพลังงาน  
เป้าหมาย ที่ระยะเวลาตั้งแต่วันที่ 1 ถึงวันที่ 7 
  ผูป่้วยในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide มีค่ามธัย
ฐานของสัดส่วนพลงังานท่ีไดรั้บต่อพลงังานเป้าหมายตลอดระยะเวลา 7 วนั ร้อยละ 92 (ค่าต ่าสุด
และสูงสุดอยูใ่นช่วง ร้อยละ 0-143.5) ซ่ึงใกลเ้คียงกบัในกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิด
เดียว คือ ร้อยละ 90.6 (ค่าต ่าสุดและสูงสุดอยู่ในช่วง ร้อยละ 0-177.8) โดยมีค่ามธัยฐานของ
ระยะเวลาท่ีไดรั้บพลงังาน  ร้อยละ 80 ของพลงังานเป้าหมาย เท่ากบั 44 ชัว่โมงเท่ากนัทั้ง 2 กลุ่ม 
(ตารางท่ี 15) 
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 4.2.2.5 ผลของส่ิงจัดกระท าต่อระยะเวลานอนโรงพยาบาล 
  ผูป่้วยในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide มีค่ามธัย
ฐานระยะเวลานอนโรงพยาบาล 13 วนั โดยมีระยะเวลาสั้นท่ีสุดและนานท่ีสุดอยูใ่นช่วง 1 ถึง 68 วนั 
ใกล้เคียงกับกับผลของผู ้ป่วยในกลุ่มท่ีได้รับยา metoclopramide เพียงชนิดเดียวท่ีมีค่า 
มธัยฐานระยะเวลานอนโรงพยาบาล 11.5 วนั ระยะเวลาสั้นท่ีสุดและนานท่ีสุดอยูใ่นช่วง 1 ถึง 62 
วนั ตามล าดบั (ตารางท่ี 15) 
 

 4.2.2.6 ผลของส่ิงจัดกระท าต่ออัตราการตายระหว่างเข้ารับการรักษาใน  
โรงพยาบาล 
  อัตราการตายระหว่าง เข้า รับการรักษาในโรงพยาบาลในกลุ่มท่ีได้รับยา 
erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide และในกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิด
เดียวเท่ากบั ร้อยละ 64.7 และ 66.7 ตามล าดบั (ตารางท่ี 15) 
 

 4.2.2.7 ผลของส่ิงจัดกระท าต่ออุบัติการณ์ของการเกดิปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ 
  มีผูป่้วยจ านวน 1 รายในกลุ่มท่ีได้รับยา erythromycin estolate ร่วมกับ 
metoclopramide เกิดปอดอกัเสบจากการติดเช้ือระหวา่งท่ีไดรั้บยาวิจยั คิดเป็นร้อยละ 5.9 (ตารางท่ี 
15)  
 

 4.2.2.8 ผลของส่ิงจัดกระท าต่ออุบัติการณ์หัวใจเต้นผดิจังหวะ 
  ผูป่้วยจ านวน 6 ราย (ร้อยละ 35.3) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate 
ร่วมกบั metoclopramide เกิดหัวใจเตน้ผิดจงัหวะระหว่างท่ีไดรั้บยาวิจยั ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
metoclopramide เพียงชนิดเดียวพบผูป่้วยท่ีเกิดหัวใจเตน้ผิดจงัหวะจ านวน 3 ราย (ร้อยละ 16.7) 
(ตารางท่ี 15) 
 

 4.2.2.9 ผลของส่ิงจัดกระท าต่ออุบัติการณ์ท้องเสีย 
  พบอุบติัการณ์ทอ้งเสียในผูป่้วยจ านวน 5 ราย (ร้อยละ 29.4) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide ค่ามธัยฐานของ diarrhea score เท่ากบั 1 คะแนน 
โดยมีค่าต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 0-55 คะแนน เปรียบเทียบกบั 6 ราย (ร้อยละ 33.3) ในผูป่้วยกลุ่ม
ท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว โดยมีค่ามธัยฐานของ diarrhea score เท่ากบั 1 คะแนน 
และมีค่าต ่าสุดและสูงสุดอยูใ่นช่วง 0-70 คะแนน (ตารางท่ี 15) 
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ตารางที ่16  ผลลพัธ์รองทางคลินิกและเหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์
 

ผลลพัธ์ทางคลินิกและ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค ์

Metoclopramide + 
erythromycin estolate 

(N=17 ) 

Metoclopramide + 
placebo  
(N= 18) 

P-value 

สั ด ส่ วนพลั งงาน ท่ี ได้ รั บ ต่ อ
พลงังานเป้าหมาย ท่ีระยะเวลา 7 วนั 

92 (0-143.5) 90.6 (0-177.8) 0.956a 

ระยะเวลาท่ีได้รับพลังงาน  
ร้อยละ 80 ของพลงังานเป้าหมาย 
(ชัว่โมง) 

44 (20-68) 44 (16-96) 0.973a 

ระยะเวลานอนโรงพยาบาล (วนั) 13 (1-68) 11.5 (1-62) 0.574a 
อัต ร า ต า ย ใน โ ร ง พ ย า บ า ล , 
จ านวน (ร้อยละ) 

11 (64.7) 12 (66.7) 0.903 

ปอดอัก เสบจากการติด เ ช้ือ , 
จ  านวน (ร้อยละ)   

1 (5.9) 0 (0.0) 0.486b 

หัวใจเต้นผิดจังหวะ, จ านวน 
(ร้อยละ) 

6 (35.29) 4 (22.2) 0.471b 

ทอ้งเสีย, จ  านวน (ร้อยละ) 5 (29.4) 6 (33.3) 0.803 
Diarrhea score (คะแนน) 1 (0- 55) 1 (0-70) 0.958a 

a; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Wilcoxon rank-sum test 
b; วเิคราะห์ดว้ย Fisher’s exact test 
 
 
 
 

 



 
 

บทที ่5 

 
สรุปผล อภิปราย และข้อเสนอแนะ 

 
5.1 สรุปผลการวจัิย 
 
 ยา erythromycin ออกฤทธ์ิกระตุน้ตวัรับ motilin และกระตุน้การเกิด electrical control 
activity (ECA) บริเวณล าไส้เล็กส่วนตน้ มีผลท าให้กระตุน้การบีบตวัของกลา้มเน้ือเรียบบริเวณ
ทางเดินอาหาร(Catnach & Fairclough, 1992) ถูกน ามาใชเ้พื่อรักษาภาวะ feeding intolerance ใน
ผูป่้วยวกิฤตในหลายๆ การศึกษา(Chapman et al., 2000; MacLaren et al., 2008; Nguyen, Chapman, 
Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 2007; Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, & Holloway, 2007; 
Pinto et al., 2012) อย่างไรก็ตาม การน ายา erythromycin รูปแบบรับประทานมาใชใ้นการศึกษา
ยงัคงมีขอ้จ ากดัอยูใ่นกลุ่มอาสาสมคัรสุขภาพดีและผูป่้วยท่ีมีภาวะบาดเจบ็ท่ีสมองเป็นหลกั 
 งานวิจัยน้ีท าการศึกษาแบบสุ่ม มีกลุ่มเปรียบเทียบและปกปิดสองด้านเพื่อว ัด
ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใช้ยา erythromycin estolate รูปแบบยาน ้ าแขวนตะกอน
โดยให้ผา่นทางสายยางให้อาหาร ร่วมกบัยา metoclopramide รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด า เป็น
ระยะเวลา 7 วนัเพื่อรักษาภาวะ feeding intolerance ในผูป่้วยท่ีใส่เคร่ืองช่วยหายใจ โดยเปรียบเทียบ
กบักลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide รูปแบบยาฉีดเขา้หลอดเลือดด าเพียงชนิดเดียว  
 ผลของการศึกษาน้ีแสดงให้เห็นถึงประสิทธิภาพของการใชย้า erythromycin estolate 
โดยให้ผ่านทางสายยางให้อาหารร่วมกบัยา metoclopramide รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า ในการ
รักษาภาวะดงักล่าว โดยถึงแมผ้ลในดา้นสัดส่วนของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหาร
ทางสายยาง (successful feeding) ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมง ไม่แตกต่างกนั แต่การใชย้า 2 ชนิดร่วมกนั
สามารถลดปริมาณเฉล่ียของอาหารเหลือคา้งในกระเพาะ (GRV) และมีแนวโนม้ท าให้ผูป่้วยไดรั้บ
พลงังานจากอาหารสูงข้ึน อย่างไรก็ตาม สัดส่วนของพลงังานท่ีได้รับต่อพลงังานเป้าหมายใน
ระยะเวลา 7 วนั ระยะเวลานอนโรงพยาบาล อตัราการตายระหวา่งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาล 
อุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ หัวใจเตน้ผิดจงัหวะ และทอ้งเสียไม่แตกต่างกนัในผูป่้วย
ทั้ง 2 กลุ่ม  
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5.2 อภิปรายผลการวจัิย 
 
 5.2.1 อภิปรายของส่ิงจัดกระท าต่อผลลพัธ์หลกัทางคลนิิก 
 
 5.2.1.1 สัดส่วนของผู้ทีป่ระสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางสายยางให้
อาหาร ทีร่ะยะเวลา 48 ช่ัวโมง 
 ผลของการศึกษาคร้ังน้ีพบว่าสัดส่วนของผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหาร
ผ่านทางสายยางให้อาหาร ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมงไม่แตกต่างกนัในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin 
estolate ร่วมกบั metoclopramide และไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว ซ่ึงไม่สอดคลอ้งกบั
ผลการศึกษาของ Nguyen และคณะ(Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 2007) ท่ี
พบว่ามีผู ้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางสายยางให้อาหารในกลุ่มท่ีได้รับยา 
erythromycin ร่วมกบั metoclopramide มากกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin เพียงชนิดเดียว และ
เม่ือพิจารณาเฉพาะในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัระหวา่ง 2 การศึกษาพบวา่ การศึกษาน้ีมีจ านวน
ผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารน้อยกว่าการศึกษาก่อนหน้า (ร้อยละ 87 และ 47.1 
ตามล าดับ) โดยปัจจยัท่ีอาจส่งผลต่อการเกิดผลลัพธ์ท่ีต่างกันคือการให้ค  านิยามของผูป้ระสบ
ความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางสายยางแตกต่างกนั การศึกษาของ Nguyen และคณะ ให้ค  า
นิยามของผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหาร คือ ผูท่ี้มีปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะนอ้ย
กว่า 250 มิลลิลิตร ระหวา่งท่ีไดรั้บอาหารในอตัราเร็วท่ีมากกวา่หรือเท่ากบั 40 มิลลิลิตร/ชัว่โมง 
ในขณะท่ีการศึกษาน้ีให้นิยามแก่ผูท่ี้ได้รับแคลอร่ีจากอาหารมากกว่าหรือเท่ากบัร้อยละ 80 ของ
ปริมาณอาหารท่ีควรไดรั้บ เน่ืองจากมีขอ้มูลความสัมพนัธ์ระหวา่งการไดรั้บพลงังานจากอาหารใน
สัดส่วนดงักล่าวมีผลต่อการลดอตัราการตายในกลุ่มผูป่้วยวิกฤตโดยเฉพาะกลุ่มท่ีมีความเส่ียงสูงต่อ
การเกิดภาวะทุพโภชนาการ(McClave et al., 2016) เม่ือเปรียบเทียบค านิยามจากทั้ง 2 การศึกษา
พบวา่ โอกาสท่ีจะประสบความเร็จในการรับอาหารตามค านิยามท่ีใชใ้นการศึกษาน้ีเกิดไดย้ากกว่า 
เน่ืองจากในทางปฏิบติั ผูป่้วยบางส่วนจ าเป็นตอ้งหยุดการให้อาหารชัว่คราวดว้ยสาเหตุอ่ืนท่ีไม่ได้
เกิดจากภาวะ feeding intolerance เช่น มีภาวะระบบไหลเวียนโลหิตไม่คงท่ี ตอ้งเขา้รับการผ่าตดั
หรือท าหัตการทางการแพทย์อ่ืนๆ เป็นต้น รวมทั้งการศึกษาน้ีมีแนวทางการให้อาหาร โดย
ก าหนดให้ปรับอตัราเร็วของการให้อาหารในกรณีท่ีคนไขมี้ภาวะรับอาหารได ้(rate-based feeding 
protocol) ซ่ึงการหยุดให้อาหารชั่วคราวเน่ืองมาจากสาเหตุอ่ืนนอกเหนือจากภาวะ feeding 
intolerance จะมีผลกระทบต่อพลงังานอาหารท่ีผูป่้วยควรไดรั้บจริง รวมทั้งสัดส่วนของพลงังานท่ี
ไดรั้บต่อพลงังานเป้าหมายลดลง โดยในการศึกษาน้ีมีผูป่้วยท่ีตอ้งหยุดให้อาหารชัว่คราวดว้ยสาเหตุ
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อ่ืนจ านวนทั้ ง ส้ิน  16 ราย (ร้อยละ 45.7) โดยอยู่ ในกลุ่ม ท่ีได้ รับยา  erythromycin ร่วมกับ 
metoclopramide และ metoclopramide เพียงชนิดเดียวกลุ่มละ 8 ราย (ร้อยละ 47.1 และ 44.4 
ตามล าดบั) ส าหรับสาเหตุของการหยดุอาหารชัว่คราวของทั้ง 2 กลุ่ม ไดแ้ก่ การท าหตัถการ มีระบบ
ไหลเวยีนโลหิตไม่คงท่ี วางแผนถอดเคร่ืองช่วยหายใจ และเพื่อการวนิิจฉยัโรคร่วมอ่ืนๆ ตามล าดบั 
 ผลการลองวิเคราะห์ทางสถิติของการศึกษาน้ีเม่ือก าหนดนิยามเดียวกบัการศึกษา
ของ Nyugen และคณะ(Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 2007) พบผูป้ระสบ
ความส าเร็จในการรับอาหาร ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมง จ านวน 9 ราย (ร้อยละ 52.9) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
erythromycin ร่วมกบั metoclopramide เปรียบเทียบกบั 11 ราย (ร้อยละ 61.1) ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
metoclopramide เพียงชนิดเดียว ซ่ึงไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ (ตารางท่ี 17) 
อยา่งไรก็ตาม การเปรียบเทียบผลโดยตรงของการศึกษาน้ีกบัการศึกษาของ Nyugen และคณะ ยงัมี
ขอ้จ ากดัในดา้นของกลุ่มควบคุมท่ีน ามาศึกษาท่ีแตกต่างกนั โดยการศึกษาของ Nguyen และคณะ 
ท าการศึกษาผลของการไดรั้บยา erythromycin ร่วมกบั metoclopramide เพื่อเปรียบเทียบกบัการ
ไดรั้บยา erythromycin รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด าเพียงชนิดเดียว ในขณะท่ีกลุ่มเปรียบเทียบของ
การศึกษาน้ีคือกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา metoclopramide ฉีดเขา้หลอดเลือดด าเพียงชนิดเดียว ซ่ึงมีขอ้มูล
ดา้นประสิทธิภาพท่ีต ่ากวา่เม่ือเปรียบเทียบกบัยา erythromycin รูปแบบฉีดเขา้หลอดเลือดด า 
 
ตารางที ่17 ผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหารท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมงเม่ือก าหนดนิยามตามการศึกษา
ของ Nyugen และคณะ (Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 2007) 
 

ผลลพัธ์ทางคลินิก 
 

Metoclopramide + 
erythromycin estolate 

(N=17 ) 

Metoclopramide + 
placebo  
(N= 18) 

P-value 

ผูป้ระสบความส าเร็จในการรับ
อาหาร ท่ีระยะเวลา 48 ชัว่โมง, 
จ านวน (ร้อยละ) 

9 (52.9) 11 (61.1) 0.625 

  
 นอกจากน้ี ปัจจยัท่ีอาจส่งผลต่อผลลพัธ์ดา้นความประสบความส าเร็จในการรับ
อาหารท่ีแตกต่างกนัระหว่างการศึกษาในกลุ่มประชากรท่ีมีภาวะสมองบาดเจ็บและผูป่้วยวิกฤต 
ไดแ้ก่ พยาธิสรีรวิทยาท่ีเปล่ียนแปลงไปในผูป่้วยวิกฤตเม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่มประชากรท่ีมีภาวะ
สมองบาดเจ็บโดยเฉพาะด้านการดูดซึมยา เม่ือพิจารณาคะแนนเฉล่ีย APACHE II ของกลุ่ม
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ประชากร เท่ากบั 26.3  9.2 คะแนน อยูใ่นภาวะช็อกเหตุพิษติดเช้ือ (septic shock) ร้อยละ 31.4 
และไดรั้บยากลุ่มตีบหลอดเลือดร้อยละ 48.6 ซ่ึงอาจส่งผลใหเ้ยือ่บุทางเดินอาหารซ่ึงมีหนา้ท่ีหลกัคือ
การดูดซึมสารอาหารและยาถูกท าลายไปจากการขาดเลือดมาเล้ียง ในขณะท่ีกลุ่มประชากรท่ีมีภาวะ
สมองบาดเจ็บในการศึกษาของ Makkar และคณะ มีคะแนนเฉล่ีย APACHE II อยู่ในช่วง 12-14 
คะแนน และไม่มีรายงานสัดส่วนของผูป่้วยในภาวะ septic shock หรือตอ้งไดรั้บยาในกลุ่มตีบ
หลอดเลือด(Makkar et al., 2016) ส าหรับการศึกษาของ Pinto และคณะ รายงานลกัษณะกลุ่ม
ประชากรในการศึกษามีภาวะสมองบาดเจบ็โดยไม่มีโรคร่วมอ่ืนๆ(Pinto et al., 2012)  
 
 5.2.2 อภิปรายผลของส่ิงจัดกระท าต่อผลลพัธ์รองทางคลนิิกและเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ 
 5.2.2.1 สัดส่วนของผู้ทีป่ระสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางสายยางให้
อาหาร ทีร่ะยะเวลาตั้งแต่วนัที ่1 ถึงวนัที ่7 
 จ านวนผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางในกลุ่มผูป่้วย
ท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide มีแนวโนม้ท่ีสูงข้ึนตั้งแต่วนัท่ี 3 จนถึง
วนัท่ี 7 ของการเขา้ร่วมโครงการวิจยั โดยอยูใ่นช่วงร้อยละ 80-100 ท่ีส้ินสุดระยะเวลาโครงการวิจยั 
ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียวมีสัดส่วนของผูป่้วยท่ีประสบความส าเร็จ
ในการรับอาหารผ่านทางสายยางสูงกว่าในระยะเวลา 2 วนัแรก หลงัจากนั้นมีแนวโน้มลดลงใน
วนัท่ี 3 โดยอยูใ่นช่วงร้อยละ 50-100 จนถึงวนัท่ี 7 ซ่ึงส้ินสุดระยะเวลาโครงการวจิยั  
 ผลการวิเคราะห์ทางสถิติของส่ิงจดักระท าต่อสัดส่วนของผูท่ี้ประสบความส าเร็จ
ในการรับอาหารผา่นทางสายยางให้อาหาร ท่ีระยะเวลาตั้งแต่วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7 ของการศึกษาน้ีเม่ือ
ก าหนดนิยามเดียวกบัการศึกษาของ Nyugen และคณะ พบผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหารใน
กลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide ร้อยละ 90-100 ในระยะเวลาตั้งแต่
วนัท่ี 2 จนถึงวนัท่ี 7 ของโครงการวิจยั ในขณะท่ีกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว 
พบผูป้ระสบความส าเร็จมากกวา่ในช่วง 1-2 วนัแรกหลงัไดรั้บยาวิจยั หลงัจากนั้นมีแนวโนม้ลดลง
ในวนัท่ี 3 โดยอยูใ่นช่วงร้อยละ 50-100 จนถึงวนัท่ี 7 ซ่ึงส้ินสุดระยะเวลาโครงการวิจยัเช่นเดียวกบั
ผลการวิเคราะห์ตามนิยามเดิมของการศึกษา แต่ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ 
(ตารางท่ี 17 และรูปท่ี 6) 
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ตารางที ่18  จ านวนผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหาร เม่ือก าหนดนิยามตามการศึกษาของ Nyugen และ
คณะ 
 

 จ านวนผูป้ระสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางใหอ้าหาร/
ผูป่้วยทั้งหมดท่ีอยูใ่นการศึกษา ณ ระยะเวลาต่างๆ (ร้อยละ) 

วนัท่ี 1 วนัท่ี 2 วนัท่ี 3 วนัท่ี 4 วนัท่ี 5 วนัท่ี 6 วนัท่ี 7 
จ านวน (ราย) 14 10 9 8 8 8 4 

Metoclopramide  
+ erythromycin 

11 
(78.6) 

9 
(90.0) 

9 
(100.0) 

8 
(100.0) 

8 
(100.0) 

8 
(100) 

4 
(100.0) 

จ านวน (ราย) 17 13 8 4 3 2 2 
Metoclopramide  

+ placebo 
15 

(88.2) 
11 

(84.6) 
4 

(50.0) 
3 

(75.0) 
3 

(100.0) 
2 

(100.0) 
2 

(100.0) 
P-valuea 0.196 

a; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ log rank test 
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รูปที ่6 ผูท่ี้ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผา่นทางสายยางใหอ้าหารท่ีระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึง
วนัท่ี 7 เม่ือเปล่ียนนิยามตามการศึกษาของ Nyugen และคณะ 

 
 ความแปรปรวนของผลลพัธ์ท่ีเกิดข้ึนอาจเป็นผลมาจากการหยุดให้อาหารชัว่คราว
ดว้ยสาเหตุทางการรักษาทางการแพทยอ่ื์นท่ีนอกเหนือจาก feeding intolerance จ  านวนผูป่้วยท่ียงั
คงเหลือในโครงการวิจยัลดน้อยลงโดยแปรผกผนักบัระยะท่ีอยู่ในโครงการวิจยัท่ีนานข้ึน และเม่ือ
พิจารณาขอ้มูลเพิ่มเติมพบวา่ มีผูป่้วยจ านวน 3 ราย ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว
อาจเกิดภาวะการตอบสนองต่อยาไดน้อ้ยลง (tachyphylaxis) โดยมีระยะเวลาเฉล่ียของการเกิด 102.7 
ชั่วโมง (4.3 วนั) หลงัจากได้รับยา  ซ่ึงนานกว่าเมื่อเปรียบเทียบกบัระยะเวลาของการเกิด 
tachyphylaxis จากผลการศึกษาของ Nguyen และคณะ (2 วนั)(Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, 
Burgstad, et al., 2007) การศึกษาน้ีไม่พบผูป่้วยเกิด tachyphylaxis ในกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin 
ร่วมกบั metoclopramide   
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 5.2.2.2 ปริมาณอาหารเหลือค้างในกระเพาะ (GRV) เฉลี่ยที่ระยะเวลาตั้งแต่วันที่ 1 ถึง
วนัที ่7 
 ผลของการศึกษาคร้ังน้ีพบวา่ปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะในช่วงระยะเวลา 
7 วนั ในกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide นอ้ยกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บ
ยา metoclopramide เพียงชนิดเดียวอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ อยา่งไรก็ตามเม่ือเปรียบเทียบปริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะในแต่ละคู่วนั พบว่ามีแนวโน้มท่ีแตกต่างกนัมากข้ึนจนถึงระยะเวลา
วนัท่ี 4 และ 5 ซ่ึงพบความแตกต่างกนัมากท่ีสุด ผลของการศึกษาน้ีสอดคลอ้งกบัการศึกษาของ 
Nguyen และคณะ ท่ีพบวา่การไดรั้บยา erythromycin ร่วมกบั metoclopramide สามารถลดปริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะได้มากกว่าเม่ือเทียบกบัยาเพียงชนิดเดียว(Nguyen, Chapman, Fraser, 
Bryant, Burgstad, et al., 2007) แต่ส่ิงท่ีแตกต่างกนัระหวา่ง 2 การศึกษาน้ีคือ การศึกษาเดิมเปรียบเทียบ
ปริมาณ GRV เฉล่ียท่ีระยะเวลา 24 ชัว่โมง โดยเปรียบเทียบกบัยา erythromycin ในขณะท่ีการศึกษาน้ี
เปรียบเทียบกบัยา metoclopramide และระยะเวลาท่ีพบความแตกต่างกนัมากท่ีสุดคือ 96 ชัว่โมง ผล
ของการศึกษาน้ียงัสนบัสนุนขอ้มูลการศึกษาของ Landry และคณะ ท่ีพบวา่ ยา erythromycin ใน
รูปแบบรับประทานสามารถลดปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะไดเ้ช่นเดียวกบัยาในรูปแบบฉีด
เขา้หลอดเลือดด า(Landry et al., 1996) รวมทั้งผลการศึกษาของ Pinto และคณะ ท่ีพบวา่การใชย้า 
erythromycin รูปแบบยารับประทาน สามารถรักษาภาวะ feeding intolerance ได้ถึงแม้จะ
ท าการศึกษาในกลุ่มประชากรท่ีมีความแตกต่างกนั (Pinto et al., 2012)  
 สมาคมผู ้ให้อาหารทางหลอดเลือดด าและทางเดินอาหารแห่งสหรัฐอเมริกา 
(ASPEN) มีค  าแนะน าในกรณีผูป่้วยมีปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะนอ้ยกวา่ 500 มิลลิลิตร โดยไม่
มีอาการของ feeding intolerance ไม่จ  าเป็นตอ้งหยดุใหอ้าหารชัว่คราว และไม่แนะน าการใชป้ริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะเป็นแนวทางในการติดตามเร่ือง feeding intolerance ในทางมาตรฐานการ
ปฏิบติัทัว่ไป (McClave et al., 2016) อยา่งไรก็ตาม ปัจจุบนัการก าหนดนิยามและเกณฑ์ตวัเลขปริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะท่ีบ่งบอกถึงภาวะ feeding intolerance ยงัไม่ชดัเจน รวมถึงมีขอ้มูลของการ
ใชป้ริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะท่ีสูงเป็นตวัแทนของการเกิดภาวะ delay gastric emptying time ท า
ให้ช่วยตรวจพบภาวะความผิดปกติของระบบทางเดินอาหารไดเ้ร็วยิ่งข้ึน(Elke & Heyland, 2013) ใน
กรณีท่ีผูป่้วยไม่มีอาการของภาวะ feeding intolerance ร่วมดว้ยการศึกษาคร้ังน้ีจึงพิจารณาการน าปริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะท่ี   250 มิลลิลิตร มาเป็นตวัก าหนดในนิยามของการเกิดภาวะ feeding 
intolerance เพื่อช่วยในเร่ืองของการเร่ิมยาในการรักษาภาวะดงักล่าว 
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 5.2.2.3 พลังงานที่ได้รับ สัดส่วนของพลังงานที่ได้รับต่อพลังงานเป้าหมาย  ที่
ระยะเวลาตั้งแต่วันที่ 1 ถึงวันที่ 7 
 ผลของพลงังานท่ีผูป่้วยได้รับมีแนวโน้มสูงกว่าในกลุ่มท่ีได้รับยา erythromycin 
estolate ร่วมกบั metoclopramide แต่ไม่แตกต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ โดยสาเหตุท่ีอาจเป็นได ้
นอกเหนือจากเร่ืองจ านวนผูป่้วยในการศึกษานอ้ยกวา่ท่ีก าหนด ไดแ้ก่ กลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บยา 2 ชนิด
ร่วมกนัมีแนวโนม้น ้าหนกัตวัเฉล่ียสูงกวา่กลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว ซ่ึงเป็นตวั
แปรส าคญัท่ีใชใ้นสมการค านวณพลงังานเป้าหมายท่ีผูป่้วยควรไดรั้บ 
  ผลการวิเคราะห์ทางสถิติของส่ิงจดักระท าต่อพลังงานท่ีได้รับ เม่ือค านวณใน
หน่วยของกิโลแคลอร่ีต่อน ้ าหนักตวัต่อวนั พบว่าผูป่้วยกลุ่มท่ีได้รับยา erythromycin estolate 
ร่วมกบั metoclopramide ไดรั้บพลงังานเฉล่ียตลอดระยะเวลา 7 วนั เท่ากบั 20.0  8.8 กิโลแคลอร่ี/
กิโลกรัม/วนั โดยไม่แตกต่างจากกลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว ซ่ึงไดรั้บพลงังาน
เฉล่ีย 20.3  10.1 กิโลแคลอร่ี/กิโลกรัม/วนั (ตารางท่ี 19) ทั้งน้ีผลของการศึกษารายงานขอ้มูล
น ้ าหนกัปัจจุบนัจริงของผูป่้วยจ านวน 26 ราย โดยอยูใ่นกลุ่มท่ีไดรั้บ erythromycin estolate ร่วมกบั 
metoclopramide 11 ราย (ร้อยละ 64.7) และไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว 15 ราย (ร้อย
ละ 83.3) ผูป่้วยจ านวน 9 ราย ค านวณความตอ้งการพลงังานโดยใชน้ ้ าหนกัตวัชนิด Idea body weight 
(IBW) แทนน ้ าหนกัตวัปัจจุบนัจริง (actual body weight) และผูป่้วยจ านวน 2 รายในกลุ่มท่ีไดรั้บยา 
erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide มีดชันีมวลกาย (BMI) อยูใ่นช่วง 30-50 กิโลกรัม/
น ้ าหนกัตวั2 และค านวณพลงังานท่ีผูป่้วยตอ้งการโดยใชส้มการ 11-14 กิโลแคลอร่ี/น ้ าหนกัตวัจริง/
วนั 
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ตารางที ่19 ปริมาณพลงังานเฉล่ียต่อน ้าหนกัตวั ท่ีระยะเวลา วนัท่ี 1 ถึงวนัท่ี 7  
 

 ปริมาณพลงังาน (กิโลแคลอร่ี/กิโลกรัม/วนั), ค่าเฉล่ีย  SD 
วนัท่ี 

1 
วนัท่ี 

2 
วนัท่ี 

3 
วนัท่ี 

4 
วนัท่ี 

5 
วนัท่ี 

6 
วนัท่ี 

7 
เฉล่ีย 7 วนั 

จ านวน (ราย) 15 12 10 9 7 7 6 15 
Metoclopramide  
+ erythromycin 

14.4 
 2.0  

18.7 
 
9.6  

22.6 
 8.4  

20.2  
 8.5   

 24.3 
 2.6 

25.9 
 5.2  

19.8 
 

11.6 

20.0  8.8* 

จ านวน (ราย) 18 15 11 9 7 6 4 18 
Metoclopramide  

+ placebo 
16.1 
 9.9 

24.0 
  

10.6 

22.1 
 8.4 

18.2 
 

10.3   

22.1 
  
7.8  

20.2 
 

12.7 

22.5 
  

12.1   

20.3  10.1 

ปริมาณส่วนต่าง 1.7 5.3 -0.5 -2.1 -2.2 -5.7 2.7 1.4 
P-value 0.348a 0.8371b 

*; ผลจากผูป่้วยท่ีค านวณพลงังานท่ีผูป่้วยตอ้งการโดยใชส้มการ 25 กิโลแคลอร่ี/น ้ าหนกัตวัจริง/วนั 
a; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Generalized estimating equations (GEE) 
b; วเิคราะห์ดว้ยสถิติ Independent t-test 

 
 5.2.2.4 ระยะเวลานอนโรงพยาบาลและอัตราการตายระหว่างเข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาล  
 ระยะเวลานอนโรงพยาบาลและอัตราการตายระหว่างเข้ารับการรักษาใน
โรงพยาบาลของการศึกษาน้ี สอดคลอ้งกบัผลการศึกษาของ Nguyen และคณะ(Nguyen, Chapman, 
Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 2007) ท่ีไม่พบความแตกต่างของระยะเวลานอนโรงพยาบาลและ
อตัราการตายระหวา่งเขา้รับการรักษาในโรงพยาบาลระหวา่งกลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin ร่วมกบั 
metoclopramide เปรียบเทียบกบักลุ่มท่ีไดรั้บยา erythromycin เพียงชนิดเดียว เม่ือเปรียบเทียบใน
กลุ่มท่ีไดรั้บยาทั้ง 2 ชนิดร่วมกนัจากทั้ง 2 การศึกษา พบว่าผูป่้วยในการศึกษาของ Nguyen และ
คณะ มีระยะเวลานอนโรงพยาบาลท่ีนานกวา่ (53  6.1 วนั เปรียบเทียบกบั 19.1  17.7 วนั) และ
อตัราการเสียชีวิตในโรงพยาบาลต ่ากวา่ (ร้อยละ 22 เปรียบเทียบกบั ร้อยละ 64.7) การศึกษาน้ี จาก
การพิจารณาระดบัความรุนแรงจากคะแนนการประเมิน APACH II ของทั้ง 2 การศึกษาพบวา่มีค่า
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ใกลเ้คียงกนัและสัมพนัธ์กบัอตัราการตายร้อยละ 55 สาเหตุท่ีผลอตัราการตายของการศึกษาน้ีสูง
กวา่การศึกษาก่อนหนา้ อาจเกิดจากการตดัสินใจรับการรักษาแบบประคบัประคองจากญาติหรือตวั
ผูป่้วยหลงัเขา้โครงการวิจยัและการนับระยะเวลานอนโรงพยาบาลในการศึกษาน้ีไม่ได้ก าหนด
เฉพาะในกลุ่มท่ีรอดชีวิต ดงันั้นผลของระยะเวลานอนโรงพยาบาลท่ีสั้ นอาจเกิดจากการท่ีมีอตัรา
การเสียชีวติสูง 
 

5.2.2.5 อุบัติการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ 
 ผูป่้วยจ านวน 1 รายในกลุ่มท่ีได้รับยา erythromycin estolate ร่วมกับ 
metoclopramide พบรายงานการเกิดปอดอกัเสบจากการติดเช้ือหลงัจากเขา้ร่วมวิจยัระยะเวลา 1 วนั 
จากการศึกษาท่ีผา่นมาไม่พบการศึกษาถึงอุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือโดยเปรียบเทียบระหวา่ง
กลุ่มท่ีไดรั้บยา 2 ชนิดร่วมกนัและกลุ่มท่ีไดรั้บยาเพียงชนิดเดียว แต่ผลของการศึกษาน้ีสอดคลอ้งกบัผล
การศึกษาของ Lewis และคณะ(K. Lewis et al., 2016) ท่ีพบว่าการให้ยากลุ่ม prokinetics ได้แก่ 
metoclopramide, domperidone หรือ erythromycin ไม่ไดล้ดอุบติัการณ์ปอดอกัเสบจากการติดเช้ือ
เม่ือเทียบกบัยาหลอก อยา่งไรก็ตาม การศึกษาน้ีไม่ไดมี้วตัถุประสงคห์ลกัในการวดัอุบติัการณ์ปอด
อกัเสบจากการติดเช้ือจากส่ิงจดักระท าจึงท าให้ไม่มีอ านาจเพียงพอท่ีจะเปรียบเทียบตวัแปรน้ี รวมถึง
ก าหนดใหติ้ดตามผลเฉพาะช่วงระยะเวลาท่ีผูป่้วยไดรั้บยาวิจยั ดงันั้นรายงานอุบติัการณ์ปอดอกัเสบจาก
การติดเช้ือท่ีเจออาจนอ้ยกวา่ความเป็นจริงเน่ืองจากระยะเวลาในการติดตามผลสั้นเกินไป 
 

5.2.2.6 อุบัติการณ์หัวใจเต้นผดิจังหวะ 
 มีรายงานของการเกิด QT ยาวกว่าปกติ (QT prolongation) หัวใจเตน้ผิดจงัหวะ 
และ TdP ในผูป่้วยท่ีไดรั้บยา metoclopramide หรือ erythromycin(Katapadi et al., 1997; Lin & 
Quasny, 1997; Nattel et al., 1990; Rumore, 2012)โดยกลไกการเกิดท่ีอาจเป็นไปไดข้องยา 
metoclopramide ได้แก่ การกระตุ้นตวัรับ 5-HT4 บริเวณกล้ามเน้ือหัวใจ ซ่ึงส่งผลต่อการเพิ่ม
อตัราเร็วในการบีบตวั (chronotropic effect) และอาจท าให้เกิด tachycardia หรือ SVT ตามมา 
นอกจากน้ียงัพบรายงานกลไกการเกิด bradyarrhythmia จากการกระตุน้การหลัง่ acetylcholine ท่ี
เพิ่มมากข้ึนจากยา metoclopramide(Rumore, 2012) ในขณะท่ียา erythromycin มีผลยบัย ั้ง human 
ether-a-go-go-related gene (HERG) potassium channel ซ่ึงส่งผลท าให้เกิด delayed repolarization 
ของกระบวนการน าไฟฟ้าท่ีกลา้มเน้ือหัวใจ และท าให้เกิด QT prolongation และหัวใจเตน้ผิด
จงัหวะตามมาได้ ปัจจยัร่วมท่ีเพิ่มความเส่ียงต่อการเกิดภาวะหัวใจเต้นผิดจงัหวะได้แก่ ระดับ
โพแทสเซียมต ่า มี structural heart disease หรือ QT prolongation อยูเ่ดิม รวมทั้งการไดรั้บยาท่ีมี
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ความเส่ียงต่อการเกิดหลายชนิดร่วมกนั(Nguyen & Yi Mei, 2011) ดงันั้นกลุ่มผูป่้วยท่ีไดรั้บ 
metoclopramide ร่วมกบั erythromycin ในการศึกษาน้ี อาจมีความเส่ียงเพิ่มข้ึนต่อการเกิดหวัใจเตน้
ผิดจงัหวะ นอกจากน้ียงัพบรายงานการเกิด QT prolongation ในผูป่้วยท่ีมีภาวะหัวใจลม้เหลว
ร่วมกบัไตท างานบกพร่อง (Siddique, 2009)  
 ผลของการศึกษาน้ีพบอุบติัการณ์หวัใจเตน้ผิดจงัหวะร้อยละ 35.3 และ 16.7  ในกลุ่มท่ี
ไดรั้บยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide และไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว
ตามล าดบั ซ่ึงไม่สอดคลอ้งกบัผลของการศึกษาของ Nguyen และคณะ ท่ีไม่พบรายงานการเกิดหวั
ใจเตน้ผิดจงัหวะหรือ QT prolongation ในผูป่้วยทั้ง 2 กลุ่ม(Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, 
Burgstad, et al., 2007) การแบ่งระดบัความรุนแรงของอุบติัการณ์หวัใจเตน้ผิดจงัหวะในผูป่้วยทั้ง 
10 ราย พบว่ามีระดบัความรุนแรงอยู่ในระดบัความรุนแรงปานกลาง (moderate) จ านวน 3 ราย 
ระดบัรุนแรงมาก (severe) จ านวน 5 ราย และมีโอกาสเสียชีวิต (life-threathening) จ านวน 2 ราย 
โดยผูป่้วยทั้ง 2 รายท่ีเกิดหวัใจเตน้ผดิจงัหวะในระดบัมีโอกาสเสียชีวิตพบปัจจยัเส่ียงอ่ืนท่ีอาจส่งผล
ต่อเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์น้ี ร่วมด้วย ได้แก่ การท างานของไตบกพร่องและมีระดับของ
โพแทสเซียมสูงกวา่ปกติ อยา่งไรก็ตาม ผูป่้วยทุกรายไดรั้บการประเมินสาเหตุของการเกิดหวัใจเตน้
ผดิจงัหวะวา่มีความสัมพนัธ์กบัยาวจิยัในระดบั อาจจะใช่ (possible)  
 

5.2.2.7 อุบัติการณ์ท้องเสีย 
 Erythromycin เป็นยาปฏิชีวนะท่ีมีฤทธ์ิฆ่าเช้ือแบคทีเรียแกรมบวก โดยมีกลไกการ 

ออกฤทธ์ิจบักบั 50S ribosome subunit ส่งผลให้ยบัย ั้งการสังเคราะห์โปรตีนของแบคทีเรีย จาก
ข้อมูลการศึกษาท่ีผ่านมาพบว่า ผูป่้วยท่ีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลมีอุบติัการณ์ท้องเสียท่ี
สัมพนัธ์กบัการไดรั้บยาปฏิชีวนะร้อยละ 5-25 ในผูป่้วยกลุ่มน้ีมีสาเหตุจากการติดเช้ือ Clostridioides 
difficile ร้อยละ 10-20(Bartlett, 2002) กลไกการเกิดโดยยาปฏิชีวนะสามารถท าลายเช้ือประจ าถ่ิน 
(normal flora) ท่ีมีประโยชน์ต่อร่างกายในการป้องกนัการติดเช้ือก่อโรค ท าให้เพิ่มความเส่ียงต่อการติด
เช้ือก่อโรคอ่ืนๆ เช่น Clostridioides difficile เป็นตน้ ดงันั้นการน ายา erythromycin ท่ีมีฤทธ์ิฆ่าเช้ือมา
ใชใ้นการรักษาภาวะ feeding intolerance จึงอาจเพิ่มความเส่ียงต่อการเกิดทอ้งเสียและติดเช้ือดงักล่าว 
อยา่งไรก็ตาม ผลของการศึกษาน้ีไม่พบความแตกต่างของอุบติัการณ์ทอ้งเสียระหวา่งผูป่้วยท่ีไดรั้บ
ยา erythromycin estolate ร่วมกบั metoclopramide และไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิดเดียว ซ่ึง
ขดัแยง้กบัผลการศึกษาของ Nguyen และคณะ(Nguyen, Chapman, Fraser, Bryant, Burgstad, et al., 
2007) ท่ีพบกลุ่มผู ้ป่วยท่ีได้รับยา 2 ชนิดร่วมกันมีอุบัติการณ์ท้องเสียสูงกว่ากลุ่มท่ีได้รับยา 
erythromycin เพียงชนิดเดียวอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ (ร้อยละ 54.1 เปรียบเทียบกับ 26.3) 
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เช่นเดียวกบัผลการศึกษาอุบติัการณ์ทอ้งเสียจากการติดเช้ือ Clostridioides difficile ของ Nguyen และ
คณะ(Nguyen et al., 2008) ท่ีพบว่าผูป่้วยท่ีได้รับยา 2 ชนิดร่วมกนัในการรักษาภาวะ feeding 
intolerance มีอุบติัการณ์ทอ้งเสียร้อยละ 49 ซ่ึงสูงกว่ากลุ่มท่ีไดรั้บยา metoclopramide เพียงชนิด
เดียว (ร้อยละ 32) ผลของการศึกษาท่ีแตกต่างกนัน้ีอาจเกิดจากก าหนดค านิยามของการเกิดอุบติัการณ์
ทอ้งเสียท่ีแตกต่างกนั โดยทั้ง 2 การศึกษาของ Nguyen และคณะ ก าหนดนิยามจากการถ่ายเหลว
มากกวา่ 3 คร้ัง/วนั และมีปริมาณอุจจาระ  250 มิลลิลิตร ในขณะท่ีการศึกษาน้ีใชเ้กณฑ์การให้คะแนน
ทอ้งเสียซ่ึงพิจารณาจากลกัษณะและปริมาณของอุจจาระท่ี  12 คะแนน/วนั(Hart & Dobb, 1988) 
ทั้งน้ีทุกการศึกษาท่ีกล่าวมาให้ผลท่ีสอดคลอ้งกนัในดา้นของไม่พบอุบติัการณ์ทอ้งเสียท่ีมีสาเหตุจากการติด
เช้ือ Clostridioides difficile  
 
5.3 ข้อจ ากดัและข้อเสนอแนะ 

5.3.1 การค านวนประชากรในการศึกษาน้ีอ้างอิงมาจากการศึกษาก่อน  
หน้าท่ีมีความใกล้เคียงมากท่ีสุด แต่อย่างไรก็ตาม ยงัคงมีความแตกต่างในการให้ค  านิยามของ
ผลลพัธ์และกลุ่มยาที่ใช ้ในการเปรียบเทียบ ซ่ึงอาจส่งผลต่อความถูกตอ้งต่อการค านวณ
ประชากร 

5.3.2 เน่ืองด้วยข้อจ ากัดในด้านเกณฑ์ในการคดัออกท่ีมีจ านวนมาก และมี 
ผูท้  าวิจยัจ  านวนหลายโครงการท่ีตอ้งการศึกษาในกลุ่มคนไขว้ิกฤตท่ีใช้เคร่ืองช่วยหายใจ ท าให้
อัตราเร็วในการคัดผู ้ป่วยเข้าสู่งานวิจัยเป็นไปได้ช้ากว่าท่ีคาดการณ์ รวมทั้ งข้อจ ากัดในด้าน
ระยะเวลาของการลาศึกษาของผูว้จิยั ท าใหจ้  าเป็นตอ้งหยดุโครงการวิจยัถึงแมจ้ะไดจ้  านวนผูป่้วยใน
โครงการยงัไม่ครบตามเป้าหมายท่ีตั้งไว ้ผลลพัธ์ทางคลินิกท่ีตอ้งการศึกษาจึงเป็นผลมาจากจ านวน
ผูป่้วยทั้งส้ิน จ านวน 35 ราย ซ่ึงน้อยกว่าเป้าหมายที่ก าหนด ดงันั้นก าลงัในการทดสอบทางสถิติ
จึงยงัไม่เพียงพอท่ีจะเห็นความแตกต่างของผลลัพธ์ทางคลินิกหลักอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ 
จ  าเป็นตอ้งมีการศึกษาประสิทธิภาพของการใชย้าจากงานวิจยัท่ีมีจ  านวนอาสาสมคัรและก าลงัทาง
สถิติท่ีเพียงพอเพิ่มเติม 

5.3.3 ผูว้ิจยัก าหนดระยะเวลาในการติดตามด้านความปลอดภยัทั้ งส้ิน 7  
วนั (ในกรณีท่ีไดรั้บยาวิจยัจนครบก าหนด) หรือติดตามต่ออีก 6-8 ชัว่โมงหลงัจากไดรั้บยาวิจยัคร้ัง
สุดทา้ย ซ่ึงเป็นระยะเวลาท่ีสั้ นและอาจท าให้พบอุบติัการณ์การเกิดอาการไม่พึงประสงค์น้อยกว่า
ความเป็นจริง 

5.3.4 การน าผลงานวจิยัไปใชท้างคลินิกอาจมีขอ้จ ากดัในผูป่้วยบางกลุ่ม เช่น  
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มีประวติัชกัหรือมีภาวะสมองบาดเจ็บรุนแรง เป็นตน้ เน่ืองจากผูป่้วยกลุ่มน้ีมีความเส่ียงต่อการเกิด
อาการไม่พึงประสงคจ์ากยาวจิยัจึงถูกคดัออกจากงานวจิยัน้ี 

5.3.5 แนวทางการให้อาหารโดยก าหนดให้ปรับเพิ่ม-ลด อตัราเร็วของการ 
ให้อาหาร (rate-based feeding protocol) แทนการใชรู้ปแบบก าหนดปริมาตรอาหารท่ีควรไดรั้บต่อ
วนั (volume-based feeding protocol) อาจมีขอ้จ ากดัในผูป่้วยกลุ่มน้ีเน่ืองจากมีสาเหตุอ่ืนๆ ท่ีไม่
สัมพนัธ์กบัการเกิด feeding intolerance เช่น การท าหตัถการ การเขา้รับผา่ตดั หรือมีภาวะระบบ
ไหลเวยีนโลหิตไม่คงท่ี จึงจ าเป็นตอ้งหยดุใหอ้าหารชัว่คราว ส่งผลต่อปริมาณพลงังานท่ีผูป่้วยไดรั้บ
นอ้ยลงเม่ือเทียบกบัการใหอ้าหารในรูปแบบการก าหนดปริมาตรอาหาร 

5.3.6 ขอ้จ ากดัของการวดั GRV เพื่อติดตามภาวะ feeding intolerance คือ ไม่ 
มีค่าก าหนดปริมาณของ GRV ที่เป็นมาตรฐานส าหรับการประเมินภาวะดงักล่าว รวมทั้งตอ้ง
พิจารณาปัจจยัที่อาจส่งผลต่อการวดัที่ให้ผลแตกต่างกนั ได้แก่ ชนิด ขนาด และต าแหน่งของ
สายยางให้อาหารทุกคร้ังของการวดั การศึกษาน้ีไม่ไดต่้อตา้นค าแนะน าของสมาคมผูใ้ห้อาหาร
ทางหลอดเลือดด าและทางเดินอาหารแห่งสหรัฐอเมริกาในดา้นของการก าหนดค่าปริมาณ GRV แต่
ก าหนดปริมาณ GRV ท่ี 250 มิลลิลิตรส าหรับการเร่ิมให้ยากระตุน้การเคล่ือนไหวของทางเดิน
อาหารเพื่อลดความเส่ียงต่อการหยุดอาหารชัว่คราวจากภาวะ feeding intolerance รวมทั้งใชติ้ดตาม
ภาวะ delayed gastric emtying ของผูป่้วย                                                                                                                         
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ภาคผนวก ก ขอ้มูลคุณสมบติั 

ภาคผนวก ก 
 

เกณฑ์การประเมนิคุณลกัษณะพืน้ฐานของผู้ป่วย 
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รายละเอยีดเกณฑ์การประเมนิ APACHE II 
 

ขอ้มูล รายละเอียดขอ้มูล 
Vital signs 
  Mean arterial pressure (mmHg) ค่าความดนัเลือดแดงเฉล่ีย 
  Heart rate (bpm) อตัราการเตน้ของหวัใจ (คร้ัง/นาที) 
  Reapiratory rate (bpm) อตัราการหายใจ (คร้ัง/นาที) 
Oxygenation 
  Fraction of inspired oxygen; FiO2 สัดส่วนความเขม้ขน้ของออกซิเจน 
  PaO2 ความดนัยอ่ยของออกซิเจนในเลือด 
  Arterial pH สภาวะความเป็นกรดหรือด่างของเลือดแดง 
Chemistry 
  Sodium ระดบัโซเดียมในเลือด 
  Potassium ระดบัโพแทสเซียมในเลือด 
  Creatinine ค่าครีแอทินินในเลือด 
Hematology 
  Hematocrit (%) ระดบัความเขม้ขน้เลือด 
  White blood cell (x109/L) ปริมาณเซลลเ์มด็เลือดขาว 
อ่ืนๆ 
  Glasgow Coma Scale (GCS) แบบประเมินความรู้สึกตวัของกลาสโกลซ่ึงมีคะแนนรวม

สูงสุด 15 คะแนน ประกอบด้วยการลืมตา (4 คะแนน) 
การตอบสนองต่อการเรียกหรือการพูด (5 คะแนน) และ
การเคล่ือนไหวท่ีดีท่ีสุด (6 คะแนน) 

  Acute Renal Failure ภาวะการท างานของไตล้มเหลวโดยเฉียบพลัน โดย
ก าหนดเกณฑพ์ิจารณาดงัน้ี 
1. ระดบัครีแอทินินในเลือดเพิ่มสูงข้ึนอยา่งนอ้ย 1.5 เท่า

ของค่าพื้นฐานเดิมของผูป่้วยในระยะเวลาภายใน 1 
สัปดาห์ หรือ 

2. ระดบัครีแอทินินในเลือดเพิ่มสูงข้ึนอย่างน้อย  0.3 
มิลลิกรัม/เดซิลิตร จากค่าพื้นฐานเดิมของผูป่้วยใน
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ขอ้มูล รายละเอียดขอ้มูล 
ภายในระยะเวลา 48 ชัว่โมง หรือ 

3. มีปริมาณปัสสาวะ < 0.5 มิลลิลิตร/กิโลกรัม/ชัว่โมง 
เป็นระยะเวลานานอยา่งนอ้ย 6-12 ชัว่โมง หรือ 

4. ระดบัครีแอทินินในเลือดเพิ่มสูงข้ึน  4.0 มิลลิกรัม/
เดซิลิตร 

5. พิจารณาเร่ิมการรักษาดว้ย renal replacement therapy 
(RRT) 
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รายละเอยีดเกณฑ์การประเมนิ SOFA 
 

ขอ้มูล รายละเอียดขอ้มูล 
Respiration 
  PaO2/FiO2 ratio สดัส่วนความดนัยอ่ยของออกซิเจนในเลือดต่อความเขม้ขน้

ของออกซิเจน 
Coagulation 
  Platelet (x103 mm3) ปริมาณเกลด็เลือด 
Liver function 
  Bilirubin (mg/dL) ปริมาณของ Total bilirubin 
CNS 
  Glasgow Coma Scale (GCS) แบบประเมินความรู้สึกตวัของกลาสโกลซ่ึงมีคะแนนรวม

สูงสุด 15 คะแนน ประกอบดว้ยการลืมตา (4 คะแนน) การ
ตอบสนองต่อการเรียกหรือการพูด (5 คะแนน) และการ
เคล่ือนไหวท่ีดีท่ีสุด (6 คะแนน) 

Renal function 
  Creatinine (mg/dL) ค่าครีแอทินินในเลือด 
  Urine output (mL/day) ปริมาณปัสสาวะ (มิลลิลิตร/วนั) 
Cardiovascular 
  Mean arterial pressure (mmHg) ค่าความดนัเลือดแดงเฉล่ีย 
  Dobutamine ผูป่้วยได้รับยา dobutamine ท่ีขนาดยาใดๆ อย่างน้อย 1 

ชัว่โมง 
  Dopamine ผูป่้วยไดรั้บยา dopamine อย่างนอ้ย 1 ชัว่โมง โดยค านวณ

ขนาดยาในหน่วย ไมโครกรัม/กิโลกรัม/นาที 
 ≤ 5 ไมโครกรัม/กิโลกรัม/นาที  
 > 5 ไมโครกรัม/กิโลกรัม/นาที 
 > 15 ไมโครกรัม/กิโลกรัม/นาที 

  Norepinephrine (NE) ผูป่้วยไดรั้บยา Norepinephrine อย่างน้อย 1 ชั่วโมง โดย
ค านวณขนาดยาในหน่วย ไมโครกรัม/กิโลกรัม/นาที 
 ≤ 0.1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม/นาที  
 > 0.1 ไมโครกรัม/กิโลกรัม/นาที 
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รายละเอยีดเกณฑ์การประเมนิ Modified Nutric Score 

 
ขอ้มูล รายละเอียดขอ้มูล 

Age อาย ุ
APACHE II คะแนนประเมินระดบัความรุนแรง 
SOFA score คะแนนประเมินภาวะการท างานของอวยัวะลม้เหลวท่ี

สัมพนัธ์กบัการติดเช้ือในกระแสเลือด 
Day from hospital to ICU 
admission 

จ านวนวนัท่ีผูป่้วยเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลก่อน
ยา้ยมายงัหอผูป่้วยท่ีเกิดภาวะ feeding intolerance 

Number of co-morbidities จ านวนโรคร่วม โดยมีรายละเอียดดงัต่อไปน้ี  
Myocardial 
 Angina   
 Arrhythmia 
 Congestive heart failure (or heart disease) 
 Myocardial infarction 
 Valvular  
Vascular 
 Cerebrovascular disease (Stroke or TIA)  
 Hypertension 
 Peripheral vascular disease or claudication 
Pulmonary  
 Asthma 
 Chronic obstructive pulmonary disease  
     (COPD, emphysema)  
Neurologic 
 Dementia 
 Hemiplegia (paraplegia) 
 Neurologic illnesses (such as Multiple sclerosis or  
      Parkinsons) 
Endocrine 
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ขอ้มูล รายละเอียดขอ้มูล 
 Diabetes Type I or II 
 Diabetes with end organ damage 
 Obesity and/or BMI > 30 kg/m2      
Renal 
 Moderate or severe renal disease  
 
Gastrointestinal 
 Gastrointestinal disease (hernia or reflux) 
 GI Bleeding 
 inflammatory bowel 
 Mild liver disease 
 Moderate or severe liver disease 
 Peptic ulcer disease 
Cancer/Immune 
 AIDS 
 Any tumor 
 Leukemia 
 Lymphoma 
 Metastatic solid tumor 
Psychological 
 Anxiety or panic disorders 
 Depression 
Muskoskeletal 
 Arthritis (rheumatoid or osteoarthritis) 
 Connective tissue disease 
 Degenerative disc disease (back disease or  
     spinal stenosis or severe chronic back pain) 
 Osteoporosis 
Substance Use 
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ขอ้มูล รายละเอียดขอ้มูล 
 Heavy alcohol use or binge drinking history 
 Current smoker 
 Drug abuse history 
Miscellaneous 
 Hearing impairment (very hard of hearing  
     even with hearing aids) 
 Visual impairment (cataracts, glaucoma,  
     macular degeneration) 
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ภาคผนวก ข จริยธรรมการวิจัย 
 

 
ภาคผนวก ข  

 

ข้อมูลคุณสมบัติของยาทีใ่ช้ในงานวจิัย 
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ข้อมูลคุณสมบัติของยา metoclopramide 
 

คุณสมบติั รายละเอียด 
กลไกการออกฤทธ์ิ 
(mechanism of action) 

ยบัย ั้งการท างานของ dopamine receptor และเม่ือใหใ้นขนาดท่ีสูง
สามารถยบัย ั้งการท างานของ serotonin receptor บริเวณ 
chemoreceptor trigger zone 

ขอ้บ่งใช ้(indication) ยารักษาอาการอาเจียน  ยากระตุน้การบีบตวัทางเดินอาหาร 
ขนาดยา (dose) รูปแบบยาฉีด (ส าหรับอาการรุนแรง): คร้ังละ 10 มิลลิกรัม วนัละ 

3-4 คร้ัง 
ขนาดยาท่ีมีการศึกษาส าหรับกระตุน้การบีบตวัทางเดินอาหาร
ผูป่้วยวกิฤต: คร้ังละ 10 มิลลิกรัม ทุก 6 ชัว่โมง 
รูปแบบยารับประทาน: คร้ังละ 5-10 มิลลิกรัม วนัละ 3-4 คร้ัง 
การปรับยาในผูป่้วยไตบกพร่อง: ปรับขนาดยาลง ร้อยละ 50 ของ
ขนาดยาปกติเม่ือ Clcr < 40 มิลลิลิตร/นาที 
การปรับยาในผูป่้วยตบับกพร่อง: ไม่จ  าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

การดูดซึม (bioavailability) การดูดซึมดีและเร็ว มีค่าการดูดซึมร้อยละ 65-95 
การกระจายยา  
(Volume of distribution) 

3.5 ลิตร/กิโลกรัม 

การจบักบัโปรตีนในเลือด  
(Protein binding) 

ร้อยละ 30 

กระบวนการเมแทบอลิซึม
(metabolism) 

เกิดปฏิกิริยาท่ีตบัโดยผา่น CYP1A2 และ CYP2D6 

การก าจดัยา (excretion) ขบัออกทางปัสสาวะร้อยละ 85 
ผลขา้งเคียง 
(adverse drug reaction) 

ระบบหวัใจและหลอดเลือด: atrioventricular block, bradycardia, 
congestive heart failure, flushing (กรณีไดรั้บยาขนาดสูงใน
รูปแบบฉีดเข้าหลอดเลือดด า), hypertension, hypotension, 
supraventricular tachycardia 
ระบบประสาท: akathisia, confusion, depression, dizziness, 
drowsiness (สัมพนัธ์กบัขนาดยา), drug-induced Parkinson’s 
disease, dystonic reaction (สัมพนัธ์กบัขนาดยาและอายุ), fatigue, 
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คุณสมบติั รายละเอียด 
hallucination (เกิดน้อย), headache, insomnia, lassitude, 
neuroleptic malignant syndrome (เกิดน้อย), restlessness, 
seizure, somnolence, suicidal ideation, tardive dyskinesia 
ระบบผวิหนงั: skin rash, urticarial 
ระบบต่อมไร้ท่อและเมแทบอลิก: amenorrhea, fluid retention, 
galactorrhea, gynecomastia, hyperprolactinemia, porphyria 
ระบบทางเดินอาหาร: diarrhea, nausea, vomiting 
ระบบสืบพนัธ์: impotence, urinary frequency, urinary 
incontinence 
ระบบเลือด: agranulocytosis, leukopenia, methemoglobinemia, 
neutropenia, sulfhemoglobinemia 
ตบั: hepatotoxicity (เกิดนอ้ย) 
ระบบกลา้มเน้ือและกระดูก: laryngospasm (เกิดนอ้ย) 
ตา: visual disturbance 
ระบบหายใจ: bronchospasm, laryngeal edema (เกิดนอ้ย) 

ยาท่ีเกิดปฏิกิริยาระหวา่งยา
ระดบัรุนแรง (significant 1) 

citalopram, desvenlaflaxine, escitalopram, fluoxetine, 
fluvoxamine, nefazodone, paroxetine, sertraline, venlaflaxine, 
vilazodone 
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ข้อมูลคุณสมบัติของยา erythromycin 
 

คุณสมบติั รายละเอียด 
กลไกการออกฤทธ์ิ
(mechanism of action) 

- จบักบั 50S ribosome subunit ท าใหย้บัย ั้งการสังเคราะห์ 
RNA 

- กระตุน้การท างานของ motilin receptor 
ขอ้บ่งใช ้(indication) ยาฆ่าเช้ือกลุ่ม macrolide ยากระตุน้การบีบตวัทางเดินอาหาร 
ขนาดยา (dose) รูปแบบยาฉีด  

Erythromycin lactobionate: คร้ังละ 15-20 มิลลิกรัม/กิโลกรัม/วนั 
แบ่งให้ทุก 6 ชั่วโมง หรือ คร้ังละ 500-1000 มิลลิกรัม ทุก 6 
ชัว่โมง หรือให้รูปแบบหยดยาต่อเน่ือง 24 ชัว่โมง โดยขนาดยา
สูงสุด 4 กรัม/วนั 
ขนาดยาท่ีมีการศึกษาส าหรับกระตุน้การบีบตวัทางเดินอาหาร
ผูป่้วยวกิฤต: 3-7 มิลลิกรัม/กิโลกรัม 
รูปแบบยารับประทาน  
erythromycin base: 250-500 มิลลิกรัม ทุก 6-12 ชัว่โมง โดย
ขนาดยาสูงสุด 4 กรัม/วนั 
erythromycin ethylsuccinate: 400-800 มิลลิกรัม ทุก 6-12 ชัว่โมง 
โดยขนาดยาสูงสุด 4 กรัม/วนั 
erythromycin estolate: 250-500 มิลลิกรัม ทุก 6 ชัว่โมง 
ขนาดยาท่ีมีการศึกษาส าหรับกระตุน้การบีบตวัทางเดินอาหาร
ผูป่้วย TBI: 250 มิลลิกรัม ทุก 6-8 ชัว่โมง 
การปรับยาในผูป่้วยไตบกพร่อง: ไม่จ  าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 
การปรับยาในผูป่้วยตบับกพร่อง: ไม่จ  าเป็นตอ้งปรับขนาดยา 

การดูดซึม (bioavailability) ร้อยละ 18-45 โดยข้ึนกบัรูปแบบของยาและชนิดของเกลือ 
การกระจายยา  
(Volume of distribution) 

40 ลิตร 

การจบักบัโปรตีนในเลือด  
(Protein binding) 

ร้อยละ 73-81 

กระบวนการเมแทบอลิซึม เกิดปฏิกิริยา demethylation โดยผา่น CYP3A4 
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คุณสมบติั รายละเอียด 
(metabolism) 
การก าจดัยา (excretion) ถูกขบัออกทางอุจจาระเป็นหลกั และขบัออกทางปัสสาวะร้อยละ 

2-15 ในรูปแบบท่ีไม่เปล่ียนแปลง (unchanged drug) 
ผลขา้งเคียง  
(adverse drug reaction) 

ระบบหัวใจและหลอดเลือด: QTc prolongation, torsade de 
pointes, ventricular arrhythmia, ventricular tachycardia (0.03%) 
ระบบประสาท: seizure 
ระบบผิวหนงั: erythema multiforme, pruritus, rash, Stevens-
Johnson syndrome, toxic epidermal necrolysis 
ระบบทางเดินอาหาร: abdominal pain, anorexia, diarrhea, 
nausea, oral candidiasis, pancreatitis, vomiting 
pseudomembranous colitis 
ตบั: cholestatic jaundice (เกิดไดบ้่อยใน erythromycin estolate) 
hepatotoxicity, liver function test abnormal 
ระบบกลา้มเน้ือและกระดูก: weakness 
หู: hearing loss 
ตา: visual disturbance 
ระบบอ่ืน: allergic reaction, anaphylaxis, hypersensitivity 
reactions, interstitial nephritis, urticarial 

ยาท่ีเกิดปฏิกิริยาระหวา่งยา
ระดบัรุนแรง (significant 1) 

Digitoxin, diltiazem, ergot derivatives, simvastatin, nilotinib, 
quinidine, amiodarone, warfarin, verapamil, carbamazepine, 
cisapride, colchicine  
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ภาคผนวก ค แบบฟอร์มการเก็บข้อมูล 

  ภาคผนวก ค 
ภาคผนวก ง แบบฟอร์มเกบ็ขอ้มูล 

แบบฟอร์มเกบ็ข้อมูล 
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“Efficacy and safety of oral erythromycin estolate in combination 
with metoclopramide versus metoclopramide monotherapy in 
mechanically ventilated patients who developed enteral feeding 
intolerance: A randomized double-blind comparative study” 

 
Study setting    MICU SICU     
     RCU      SRCU      MedM  
     MedF Trauma  NeuroSx 
 
Opioids use    YES   NO 
 
Screening No.    
 
Subject No.    
 
I am confident that the information supplied in this case report form is complete 
and accurate data. I confirm that the study was conducted in accordance with 
the protocol and any protocol amendment and that written informed consent 
was obtained prior to the study. 
 
………………………………………………………………………  ………………  
     Principle Investigator Signature       Date (DD-MM-YYYY) 

 

CASE RECORD FORM 
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  Date of assessment: // (DD-MM-YYYY) 

Screening Data 

 YES NO 

Subjects who have feeding intolerance (FI)  

 Sign and symptom of tolerance ( vomiting,  
abdominal distension,   

      or  diarrhea) OR  

 Gastric residual volume  250 mL 

  

And the following criteria must be answer YES for R/O the other causes of FI 

1.  Serum potassium ≥ 3.5 mEq/dL OR serum K+ < 3.5 
mEq/dL with ongoing treatment K+ = . 
mg/dL 

  

2.  Blood glucose < 250 mg/dL (with or without 
antidiabetic agents) 

  

3.  Appropriate analgesic and sedative agents use   

If any of the above criteria is answered NO, the participants is not eligible for the 
trial and must not be included in the study.  

If all of the above criteria is answered YES, Please notify the Research team 
(Tel: 090-6488732) 

 

 

 

 

 

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

Part I: Screening Data, Inclusion/exclusion 
criteria 
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Date of assessment: // (DD-MM-YYYY) 

Inclusion criteria 

The following criteria must be answer YES for participant 
to be included in the trial:  

YES NO 

1.  Age ≥ 18 year old   

2.  Using mechanical ventilator    

3.   Sign and symptom of tolerance (vomiting, 
abdominal distension, or  

      diarrhea)  OR  

 Gastric residual volume  250 mL 

  

4.  Admit to MICU, RCU, SICU, SRCU, MedM, MedF, 
trauma or NeuroSx, PSU 

  

If any of the above criteria is answered NO, the participant is not eligible for the 
trial and must not be included in the study. Please list reason (s) for ineligibility 
for screen failure on participant eligibility review page. 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Part I: Screening Data, Inclusion/exclusion criteria 
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Exclusion criteria 
The following criteria must be answer NO for participant to be included in the trial:  YES NO 

1.  Subject who have received the prokinetics drugs  within the previous 24 hrs 
(metoclopramide, erythromycin or domperidone). 

  

2.  History of allergy to metoclopramide and/or macrolide antibiotic.   

3.  Hemodynamically unstable arrhythmia  or QTc > 480 msec.   

(QTc =  msec) 

  

4.  Subjects with a past history of seizure disorder and is currently receiving 
antiepileptic drugs. 

  

5.  Subjects with acute traumatic or non-traumatic severe brain injury. 

(GCS = 3-8 points without sedating agent) ( E VM) 

  

6.  Subjects with or were suspected of acute CNS infection (meningitis, 
encephalitis, brain abscess or subdural / epidural empyema) 

  

7.  Use of the drugs that known to interact with erythromycin  (carbamazepine, 
digoxin or warfarin)  

  

8.  Subjects who taking the drugs that likely to cause extrapyramidal symptom    
(haloperidol or perphenazine) 

  

9.  Subject who have a history of or who have undergone laparotomy with part of 
the GI tract removed or repaired within the previous 6 wks or have past history 
of osophagectomy or partial/total gastrectomy 

  

10.  Subjects with ongoing or were suspected of bowel obstruction or perforation   

11.  Subjects who have an evidence of hyperbililubinemia.  (total-bilirubin > 3 UNL) 

(Total bililubin  = . mg/dL)  AST  ALT  

  

12.  Subject who expected to extubate within 48 hours  after randomization   

13.  Subjects with a past history of myasthenia gravis or pheochromocytoma.   

14.  Declined to participate     

If any of the above criteria is answered YES, the participant is not eligible for the trial and must not be included in the 
study. Please list reason (s) for ineligibility for screen failure on participant eligibility review page.  

 

 

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

Part I: Screening Data: Inclusion/exclusion criteria 
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End of screening checklist: 

 YES NO 

1.  Does the participant satisfy the inclusion and 
exclusion criteria to date?  

  

2.  Have the inform consent been completed?   

 

 

Is the participant eligible to take part in the Clinical Trial?         YES 

       NO, please 
give reason for 
screening failure 
below 

 

 

Reason (s) for screen failure: 

1. …………………………………………………………………………………………………………………………… 
2. …………………………………………………………………………………………………………………………… 
3. …………………………………………………………………………………………………………………………… 
4. …………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

 

 

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

Part I: Screening Data: Participant eligibility review 
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Participant Randomization/Enrollment 

Participant study number allocated Subject No.  

Date of randomization/Enrollment // 

(DD/MM/YYYY) 

Treatment allocated 

(CODE...................................) 

   Treatment  (1)       

    comparative (2) 

Total metoclopramide dose/day  

(At the beginning the protocol ) 

            30mg/day  (1)       

            40 mg/day (2) 

 

Baseline laboratory data Results 

All of these laboratory data should 
be perform/record before giving 
the study drug. 

  

   EKG 

 

 

   Serum albumin 

   Serum creatinine 

   Serum eosinophil 

   Serum lymphocyte 

   WBC (x103) 

   24-hr mean DTX  

   24-hr total GRV 

 normal sinus 
rhythm 
 Arrhythmias 
QTc  msec 

. g/dL 

. mg/dL 

. % 

. % 

. 
. (mg/dL) 

 mL 

 

 

 

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

 

Part II: Randomization/Enrollment 
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Date of MICU/RCU admit (Day-admit): // (DD/MM/YYYY)  เวลา .น. 

Date of assessment (Day-0): // (DD/MM/YYYY) 

Demographic data: 
Date of birth: // 

(DD/MM/YYYY) 
Height (cm)  

Sex:   Male (1)        Female (2) Actual body 
weight 

(kg) 

. 

Predicted body 
weight 

(kg) 

. 

BMI (kg/m2) . 

Active problem 
lists 

 Respiratory failure                            GI bleeding  
 Acute kidney injury                          Sepsis (SEPSIS-III)  
 Septic shock (SEPSIS-III)                     Cardiogenic shock  
 Hypovolemic shock                          Hypertensive emergency  
  Infection                                        Others ……………………………………… 

Source of 
infection 

 Pneumonia                                     Urinary tract infection  
 Blood stream infection                     SSTIs 
 IAI                                                  Others ……………………………………… 

Mode of 
ventilator  

 Full support (1)                      SIMV / weaning (2) 

  PCV (1)                              CMV (2) 

Positive end 
expiratory 
pressure (cm 
H2O) 

 

PaO2/FiO2 FiO2 .       PaO2  . 

 

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

Part III: Baseline characteristic: Demographic data  



113 
 

 
 

 

 

**Please using the worst value over the initial 24-hr of MICU/ RCU admission** 
Physiologic 

variable 
High Abnormal Range  Low Abnormal Range value points 

+4 +3 +2 +1 0 +1 +2 +3 +4 

BT (oC) >41° 39 - 
40.9° 

 38.5 -
38.9° 

36 -
38.4° 

34 - 
35.9° 

32 –
33.9° 

30 - 
31.9° 

<29.9°   

MAP (mmHg) >160 130 - 
159 

110 -
129 

 70 - 
109 

 50 - 
69 

 <49   

HR (bpm) >180 140 - 
179 

110 - 
139 

 70 -
109 

 55 - 
69 

40 - 
54 

<39   

RR (bpm) >50 35 - 
49 

 25 - 
34 

12 - 
24 

10 - 
11 

6 - 9  <5   

Oxygenation:  

a. FIO2  0.5 
record A-
aDO2 

b. FIO2 < 0.5 
record PaO2 

>500 350 - 
499 

200- 
349 

 <200 
 
 
 
 

PaO2 
>70 

 
 
 
 
 

PaO2  
61-70 

  
 
 
 
 

PaO2 
 55 - 
60 

 
 
 
 
 

PaO2 
<55 

FiO2 

PaCO2 

PaO2 

 

 

Arterial pH 

Serum HCO3 
(venous 
mEq/l) 

7.7 
 

>52 

7.6 - 
7.69 

 
41 - 
51.9 

 7.5 - 
7.59 

 
32 - 
40.9 

7.33 -
7.49 

 
22 - 
31.9 

 7.25 -
7.32 

 
18 - 
21.9 

7.15 -
7.24 

 
15 - 
17.9 

<7.15 
 

<15 

 

(กรณี
ไม่มี 
ABG) 

 

Sodium 
(mEq/L) 

>180 160 -
179 

155 -
159 

150 -
154 

130 -
149 

 120 -
129 

111 -
119 

<110   

Potassium 
(mEq/L) 

>7 6 - 
6.9 

 5.5 -
5.9 

3.5 - 
5.4 

3 - 
3.4 

2.5 -
2.9 

 <2.5   

Creatinine 
(mg/dl) 

>3.5 2 - 
3.4 

1.5 - 
1.9 

 0.6 - 
1.4 

 <0.6     

acute renal 
failure 

ARF defines as following : 1) Scr at least 
1.5 times baseline within 1 week or 2) 
Scr ≥ 0.3 mg/dL increase within 48 hr or 
3) Urine output <0.5 mL/kg/hr for 6-12 
hr or 4) Increase in Scr ≥ 4.0 mg/dL or 5) 
Initiation of RRT 

    Yes              No 

Double point score for acute 
renal failure  

  

Hematocrit 
(%) 

>60  50 - 
59.9 

46 - 
49.9 

30 - 
45.9 

 20 - 
29.9 

 <20   

WBC 
(x103/mm3) 

>40  20 - 
39.9 

15 - 
19.9 

3 - 
14.9 

 1 - 
2.9 

 <1   

GCS 
Score  

GCS score = 15 - actual GCS   

Part III: Baseline characteristic: APACHE II score 
: APACHE II   

A-aDO2 = (713xFiO2) - (PaCO2/0.8) - PaO2 
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Physiologic 
variable 

High Abnormal Range  Low Abnormal Range value points 

+4 +3 +2 +1 0 +1 +2 +3 +4 

 
A Total Acute Physiology Score (sum of 12 above points)  

 
B 

 
Age points (years) <44=0; 45 to 54=2; 55 to 64=3; 65 to 74=5; 

>75=6 

  

C. C. Chronic Health Points (see below)   

 
History of severe organ insufficiency OR immunocompromised ? (prior this 
admission) 
  Cirrhosis : biopsy proven cirrhosis and documented portal hypertension; 
episodes of past upper GI bleeding attributed to portal hypertension; or prior 
episodes of hepatic failure/encephalopathy/coma. 
 Cardiovascular: New York Heart Association Class IV. 
 Respiratory: Chronic restrictive, obstructive, or vascular disease resulting in 
severe exercise restriction (i.e., unable to climb stairs or perform household duties; 
or documented chronic hypoxia, hypercapnia, secondary polycythemia, severe 
pulmonary hypertension (>40 mmHg), or respirator dependency. 
  Renal: receiving chronic dialysis. 
 Immunocompromised : the patient has received therapy that suppresses 
resistance to infection (e.g., immunosuppression, chemotherapy, radiation, long 
term or recent high dose steroids, or has a disease that is sufficiently advanced to 
suppress resistance to infection, e.g., leukemia, lymphoma, AIDS). 

Post-operative?             No                       Yes, Elective               
  Yes, Emergency 
 

Total Total APACHE II Score (add together the points from 
A+B+C) 

 

 

 

 

 

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  
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**Please using the worst value over the initial 24-hr of MICU/ RCU admission** 

 

Variables 

SOFA score valu
e 

point
s 0 1 2 3 4 

PaO2/FiO2 Norm
al 

<400 <300 <200 

(with respiratory 

support) 

<100 

(with respiratory 

support) 

  

Platelets 
(x103/mm3) 

Norm
al 

<150 <100 <50 <20   

Liver 
Bilirubin 
(mg/dL)  

Norm
al 

1.2-1.9 2-5.9 6-11.9 >12   

Hypotensio
n* 

Norm
al 

MAP<7
0 

 

Dopamine
<5  or 

dobutami
ne (any 
dose) 

Dopamine >5 or 

Epinephrine<0.1 
or 

Norepinephrine<
0.1 

Dopamine >15 
or 

epinephrine>0.1 
or 

norepinephrine>
0.1 

  

GCS Norm
al 

13-14 10-12 6-9 <6   

Creatinine 
(mg/dL) 

 Urine 
output 

(mL/day) 

Norm
al 

1.2-1.9 2-3.4 3.5-4.9 or 

<500 mL/day 

>5 

or <200 mL/day 

  

Total SOFA score  

*Adrenergic agents administered for at least 1 hour (doses given are in mcg/kg/min). 

 

 
Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

Part III: Baseline characteristic: SOFA score 
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Variable Range points Value Patient’s 
points 

Age < 50 0   
50-74 1 
≥ 75 2 

APACHE II < 15 0   
15-19 1 
20-28 2 
≥ 28 3 

SOFA score < 6 0   
6-9 1 
≥ 10 2 

Day from hospital to ICU 
administration 

0 0   
≥ 1 1 

**Number of 
comorbidities 

0-1 0   
≥ 2 1 

                          
        **Co-morbidity     Yes     No       If yes, please check all that apply:  
 
           Myocardial                Gastrointestinal 
       Angina                                   Gastrointestinal Disease  
                                                                                                                     (hernia or reflux) 
       Arrhythmia                         GI Bleeding 
       Congestive heart failure (or heart disease)  inflammatory bowel 
       Myocardial infarction     Mild liver disease 
       Valvular      Moderate or severe               
                                                                                        liver disease 
          Vascular       Peptic ulcer disease 
       Cerebrovascular disease (Stroke or TIA)  Cancer/Immune 
       Hypertension       AIDS 
       Peripheral vascular disease or claudication  Any Tumor 
         Pulmonary       Leukemia 
       Asthma       Lymphoma 
       Chronic obstructive pulmonary disease         Metastatic solid tumor 
                    (COPD, emphysema)  

Part III: Baseline characteristic: Modified NUTRIC 
score 
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      Neurologic          Psychological 
       Dementia      Anxiety or Panic  
                                                                                        Disorders 
       Hemiplegia (paraplegia)    Depression 
       Neurologic illnesses  (such as Multiple    Muskoskeletal 
                     sclerosis or Parkinsons)                                Arthritis (Rheumatoid   
                                                                                         or osteoarthritis) 
     Endocrine                 Connective Tissue  
                 Diabetes Type I or II                                      disease 
       Diabetes with end organ damage   Degenerative Disc   
                 Obesity and/or BMI > 30 kg/m2          disease (back disease or spinal                                                       
                                                                          stenosis or severe chronic back pain) 

                                                                      Osteoporosis    
     Renal           Substance Use 
       Moderate or severe renal disease            Heavy alcohol use or               
                                                                                         binge drinking history 
Miscellaneous       Current smoker 
       Hearing impairment (very hard of hearing  Drug abuse history 
           even with Hearing aids)    
       Visual impairment (cataracts, glaucoma,  
                     macular degeneration) 
 

 
Total NUTRIC score 

 

 

  High risk  malnutrition  (5-9 คะแนน)             
 Low risk malnutrition   (< 5 คะแนน)    

 
 
 
 
 
 
Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

2 
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Has the participant used any 
concomitant medication? 
 H/D or CVVH    Plasma exchange   ECMO  

 No  

 Yes, complete below 

Medication  

(record generic 
name) 

Dose 
and 
units 

Frequency Route Start date 
(DD/MM/YYYY) 

Stop date 
(DD/MM/YYYY) 

OR 
check if 
ongoing 
at the 
end of 
study 

1.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

2.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

3.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

4.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

5.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

6.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

7.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

8.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

9.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

10.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

11.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

12.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

13.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

14.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

15.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

16.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

17.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

18.    ......../..…../....... ......../..…../.......  

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

Part III: Baseline characteristic: Concomitant 
medication 
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Medication  D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 

1.Morphine (mg/day)        

2.Fentanyl (µg/day)        

3.Pethidine (mg/day)        

4. Midazolam (mg/day)        

5. Norepinephrine  

   (µg/kg/min) 

       

6. Epinephrine  
(µg/kg/min) 

       

7. Dopamine  (µg/kg/min)        

8. cisartracutium        

9. propofol        

10. insulin        
 

 
 

Laboratory D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 

serum K+ (mEq/L)        

Calcium (correct) 
(mg/dL) 

       

serum Mg2+(mg/L)         

TBil  (mg/dL)        

AST (U/L)        

ALT (U/L)        

Scr (mg/dL)        

albumin (g%)        

DTX (mg%)        

Completed by 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  

Part III: Baseline characteristic: Concomitant 
medication (cont.) 

Part III: Baseline characteristic: Laboratory 
Concomitant medication  



 
 

 
 

 
 
 

วันที่เข้าโครงการวิจัย // เวลา.   
วันทีส่ิ้นสุดการติดตามผู้ป่วย // เวลา . (กรุณาระบุสาเหตุที่สิ้นสุดการติดตามผู้ป่วย) 

24-hr GRV ก่อนเข้างานวิจัย  มิลลลิิตร (ตัวอย่างการบันทึก เช่น ผู้ป่วยเข้างานวิจยัเมื่อ 10/10/2017 เวลา 10.00 น. จะนับปริมาณ GRV รวมตั้งแต่วันท่ี 
09/10/2017 เวลา 10.00 น. - 10/10/2017 เวลา 10.00 น.) 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
Day1 

(0.0-24hr) 
 

**เริ่ม feed 
ด้วยอัตราเร็ว 
20 mL/hr** 

 
 
 
 
 
 
 

วันที่       
เวลา       
Gastric content 
, GRV (mL) 

      

การจัดการ 
 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

การปรับ Rate of 
feeding (mL/hr) 
 
 

 20       
40 
 60       
80 
 ………    
Hold 

 20       
40 
 60       
80 
 ………    
Hold 

 20       
40 
 60       
80 
 ………    
Hold 

 20       
40 
 60       
80 
 ………    
Hold 

 20       
40 
 60       
80 
 ………   
 Hold 

 20       
40 
 60       
80 
 ………   
 Hold 

หมายเหตุ       

Part IV : GRV measurement 

120 



 
 

 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
 (เช่น แพทย์สั่ง NPO 

เพ่ือท า 
tracheostomy, 
เปลี่ยน conc.) 

 
 
 

stool (ลักษณะ+ 
ปริมาณ) 
 
 
 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid........mL 
 Liquid 
..............mL  

 Formed 
.............mL 
 Semi-
solid..........mL 
 Liquid 
................mL 

 Formed 
.............mL 
 Semi-
solid.........mL 
 Liquid 
................mL 

 Formed 
.............mL 
 Semi-
solid..........mL 
 Liquid 
................mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

ผู้บันทึก  
 

      

Day2 
(24-48hr) 

 

วันที่       
เวลา       
Gastric content 
, GRV (mL) 

      

การจัดการ ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

การปรับ Rate of 
feeding (mL/hr) 
 
 

 20       
40 
 60       

 20       
40 
 60       

 20       
40 
 60       

 20       
40 
 60       

 20       
40 
 60       

 20       
40 
 60       121 



 
 

 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
80 
 ………    
Hold 

80 
 ………    
Hold 

80 
 ………    
Hold 

80 
 ………    
Hold 

80 
 ………   
 Hold 

80 
 ………   
 Hold 

หมายเหตุ  
 

     

stool (ลักษณะ+ 
ปริมาณ) 
 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid........mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
.............mL 
 Semi-
solid..........mL 
 Liquid 
................mL 

 Formed 
.............mL 
 Semi-
solid..........mL 
 Liquid 
................mL 

 Formed 
.............mL 
 Semi-
solid..........mL 
 Liquid 
................mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

ผู้บันทึก  
 

      

Day3 
(48-72hr) 

 

วันที่       
เวลา       
Gastric content 
, GRV (mL) 

      

การจัดการ ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

การปรับ Rate of 
feeding (mL/hr) 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 122 



 
 

 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

หมายเหตุ       
stool (ลักษณะ+ 
ปริมาณ) 
 
 
 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

ผู้บันทึก  
 

      

Day4 
(72-96hr) 

 

วันที่       
เวลา       
Gastric content 
, GRV (mL) 

      

การจัดการ ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

การปรับ Rate of 
feeding (mL/hr) 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 123 



 
 

 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

หมายเหตุ       
stool (ลักษณะ+ 
ปริมาณ) 
 
 
 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

ผู้บันทึก  
 

      

Day5 
(96-120hr) 

 

วันที่       
เวลา       
Gastric content 
, GRV (mL) 

      

การจัดการ ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

การปรับ Rate of 
feeding (mL/hr) 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 124 



 
 

 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
 
 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

หมายเหตุ       
stool (ลักษณะ+ 
ปริมาณ) 
 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

ผู้บันทึก  
 

      

Day6 
(120-144hr) 

 

วันที่       
เวลา       
Gastric content 
, GRV (mL) 

      

การจัดการ ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

การปรับ Rate of 
feeding (mL/hr) 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 125 



 
 

 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
 
 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

หมายเหตุ       
stool (ลักษณะ+ 
ปริมาณ) 
 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

ผู้บันทึก  
 

      

Day7 
(144-168hr) 

 

วันที่       
เวลา       
Gastric content 
, GRV (mL) 

      

การจัดการ ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

ใส่กลับ  
ดูดทิ้ง 

การปรับ Rate of 
feeding (mL/hr) 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 

 20       
40 126 



 
 

 
 

  ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 ครั้งที่ 6 
 
 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………    
Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

 60       
80 
 ………   
 Hold 

หมายเหตุ       
stool (ลักษณะ+ 
ปริมาณ) 
 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

 Formed 
...........mL 
 Semi-
solid.......mL 
 Liquid 
..............mL 

ผู้บันทึก   
 

     

127 



 
 

 
 

สิ้นสุดการติดตามอาสาสมัคร โดย   ติดตามครบ 168 ชั่วโมง (1)   

 ย้ายหอผู้ป่วย (2)  ชื่อหอผู้ป่วย ..................................................................................................................... 

 Off NG (3) 

      เกิดผลข้างเคียงจากยาจนต้องหยุดการให้ยาวิจัย (ได้แก่ arrhythmias (4), neurological disorders (5), drug 
           induced liver injury (6), drug allergy (7), diarrhea (8)) 

      ไม่ตอบสนองต่อยา ท าให้ต้องรับการรักษาแบบ rescue therapy (9)  (ได้แก่ เปลี่ยนสูตรอาหารเป็น  
           peptamen, ได้รับ TPN) 

 เสียชีวิต (10)  

 อาสาสมัครหรือญาติปฏิเสธการรักษา (NR) (11) 

 อาสาสมัครหรือญาติตัดสินใจออกจากงานวิจัย (12) 

 แพทย์เจ้าของไข้ตัดสินใจให้อาสาสมัครหยุดยาวิจัย (13) 

 พบผู้ป่วยเข้าได้กับเกณฑ์ exclusion criteria หลังจากเข้างานวิจัย (14) 

 NPO  24 ชั่วโมง (15) 

 อ่ืนๆ (16) ระบุ……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

Completed by:……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………  

Name      Signature   Date  
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Date Intervention 

drugs 
Time to 

administration 
Time to 

administration 
Time to 

administration 
Time to 

administration 
Total 
dose 
(mg) 
/day 

Mean 
(mg)/day 

D1 Metoclopramide 
 

      

Erythromycin 
estolate 

  

      

D2 Metoclopramide 
 

      

Erythromycin 
estolate 

  

      

D3 Metoclopramide 
 

      

Erythromycin 
estolate  

 

      

D4 Metoclopramide 
 

      

Erythromycin 
estolate 

  

      

D5 Metoclopramide 
 

      

Erythromycin 
estolate  

 

      

D6 Metoclopramide 
 

      

Erythromycin 
estolate 

  

      

D7 Metoclopramide 
 

      

Erythromycin 
estolate 

  

      

Completed by 
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Name      Signature   Date 
 

Part V : Intervention drugs record 
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Outcomes Baseline D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 
Pneumonia (new)  Yes  

 No 
 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes 
 No  

 Yes 
 No  

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

Aspiration 
Pneumonia(new) 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes 
 No  

 Yes 
 No  

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

*Arrhythmias  
 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes 
 No  

 Yes 
 No  

 Yes  
 No 

 Yes 
 No  

 Yes  
 No 

 Yes 
 No  

*Diarrhea  Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

*Death 
 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

Failure of treatment 
 GRV  250 mL  2 

consecutive times within 24 
hr, after enteral feeding with 
rate ≤ 40 mL/hr  

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

Successful of feeding 

 administered/ targeted calorie 
requirement ratio > 80% 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Achieved Primary Outcome    Yes  
 No 

     

Safety and ADR monitoring  
*Neurological disorders  Yes  

 No 
 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

*Drug induced liver injury  Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

Decrease in renal function from 
baseline 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

 Yes  
 No 

*Drug allergy  Yes  
 No 

 Yes 
 No  

 Yes 
 No  

 Yes 
 No  

 Yes 
 No  

 Yes  
 No 

 Yes 
 No  

*Please give more information on Part VI: Adverse event 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Part VI : Outcomes 
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Targeted calories requirement 

(kcal) 
 

25 (kcal/kg)  x  . (kg); 
ABW/IBW 
11 (kcal/kg)  x  . (kg) ; ABW 
22 (kcal/kg)  x  . (kg) ; IBW 

Targeted calories 
(TC) 

. 
Goal = 80% of TC 
. 

Doctor’s order    
Date of start feeding    

ชนิดของอาหารก่อนเข้างานวิจัย   
 
Day  Period Rate of feeding 

(mL/hr) 
GRV Total volume 

intake 
Conc. Calories 

1.  t4  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t8  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t12  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t16  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t20  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t24  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

Day 1 Total calories  
2.  t28  20      40 

 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t32  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 
 

   

t36  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 

   

t40  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 
 

   

t44  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 
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Day  Period Rate of feeding 
(mL/hr) 

GRV Total volume 
intake 

Conc. Calories 

t48  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

Day 2 Total calories  
3.  t52  20      40 

 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t56  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t60  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t64  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t68  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t72  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

  
 
 

  

Day 3 Total calories  
4.  t76  20      40 

 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t80  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t84  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t88  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t92  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 
 

   

t96  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 
 

   

Day 4 Total calories  
5.  t100  20      40 

 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 
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Day  Period Rate of feeding 
(mL/hr) 

GRV Total volume 
intake 

Conc. Calories 

t104  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t108  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t112  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t116  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t120  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

Day 5 Total calories  
6.  t124  20      40 

 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t128  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t132  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t136  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t140  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t144  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 
 

   

Day 6 Total calories  
7.  t148  20      40 

 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 
 

   

t152  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

 
 
 

   

t156  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t160  20      40     
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Day  Period Rate of feeding 
(mL/hr) 

GRV Total volume 
intake 

Conc. Calories 

 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

t164  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

t168  20      40 
 60      80 
 อ่ืนๆ……………. 

    

Day 7 Total calories  
Length of hospital stay  

 Date of hospital admission: // (DD-MM-YYYY) 

Date of hospital discharge: // (DD-MM-YYYY)  

 Length of hospital stay:  days  (ไมต่้องกรอก) 
Mortality rate 

 Did the patient die at hospital?  Yes    No  

Date of death:  // (DD-MM-YYYY)    
  

Cause of death:   cardiac arrest    Respiratory failure  

     sepsis    septic shock  

     Malignancies  Intracranial hemorrhage  

     GI hemorrhage       cardiovascular disease  

     Others ………………………………………………………….................... 
 

Date of last F/U:  // (DD-MM-YYYY)    

ID number:  ---- 

 Did the protocol deviate?  Yes  No 

- Feeding protocol deviation    Yes  No 

- NPO for intervention or hemodynamic unstable   Yes  No 

- Drug administration  Yes  No 

- receive prokinetic drugs within 24 hours   Yes  No 
Completed by 

………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Name      Signature   Date  



 
 

 
 

                 No  (0)                       
 
 
AE 
No. 

Event Name 
(please give Diagnosis 

if known) 

Start date 
(DD/MM/YYYY) 

and Time 

Stop Date 
(DD/MM/YYYY) 

and Time 

Severity 
1 = Mild  
2 = Moderate 
3 = Severe 
4 = Life-threatening 

 

SAE code 
(if yes, please 
complete SAE 
form) 
 
 

Causality code 
0 = Not related 
1 = Unlikely  
2 = Possible  
3 = Probable 
4 = Definite 
5 = Not assessable 
 

Action Taken code 
0 = None 
1 = Temporality interrupted 
2 = permanently withdraw 
3 = Need for pharmacotherapy  
      treatment 
4 = Need for non- 
      pharmacotherapy treatment 

Outcome code 
1 = Resolved 
2 = Resolved with  
      sequelae 
3 = Not resolved  
4 = Condition  
      worsening 
5 = Death 
6 = unknown 

  ......../..…../....... ......../..…../.......   No  (0) 
 YES (1) 

   

  ......../..…../....... ......../..…../.......   No  (0) 
 YES (1) 

   

  ......../..…../....... ......../..…../.......   No  (0) 
 YES (1) 

   

  ......../..…../....... ......../..…../.......   No  (0) 
 YES (1) 

   

  ......../..…../....... ......../..…../.......   No  (0) 
 YES (1) 

   

 I have reviewed the AEs on this page and have assessed them for seriousness, causality, severity and outcome and confirm that, to the best of my knowledge, it accuracy 
reflects the study information obtained for this participant. 
PI signature……………………………………………………………………………………………………………………   Date: ………………………………………………………………………………………………………………… 

Part VII : Adverse Events 
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Did participant complete the trial? 

 
 Yes (1), Please provide date of complete the trial 
 
// (DD-MM-YYYY) 
 
 
 No, Please provide date of early ending 
 
// (DD-MM-YYYY) 
 

Early ending: Please check most appropriate reason for participant not completing the trial:  
 
 Transfer participant to another ward (2) ……………………………………………………………………………………… 
 Off NG tube (3) 
 Adverse events related : arrhythmias (4), neurological disorders (5), drug induced liver injury  
     (6), drug allergy (7), diarrhea (8)  
 Failure to the intervention and need for rescue therapy (9) 
 Death (10) 
 NR (11) 
 Participant’s decision (12), specify:………………………………………………………………………………………………… 
 Investigator’s decision (13), specify:……………………………………………………………………………………………… 
 Meet the exclusion criteria (14), specify:……………………………………………………………………………………… 
 NPO  24 hr (15), specify:…………………………………..........................…………………………………………………… 
 Other (16), specify:………………………………………………………………………………………………………………………… 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Completed by 
………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Name      Signature   Date   

Part VIII: Trial Completion 
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Principal Investigator’s Signature Statement 
 
I have reviewed this CRF and confirm that, to the best of my knowledge, it accuracy reflects the study 
information obtained for this participant. All entries were made either by me or by a person under my 
supervision who has signed the Delegation and signature Log. 

 
 
Principle Investigator’s Signature 

…………………………………………………………………………
…………………... 
 
Principle Investigator’s Name: 

…………………………………………………………………………
…………………… 
 

 
Date of Signature: 

 

//
 
(DD-MM-YYYY) 

 

Once signed, no further changes can be made to this CRF without a signed 
data query form 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Part IX: Principle Investigator’ sign off 
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ภาคผนวก ง เกณฑ์การประเมินความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse events) 
ภาคผนวก ง 

 

เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ (Adverse events)  
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบเลือด (Hematogogy)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Hemoglobin 9.5 - 10.5 g/dL 8.0 - 9.4g/dL 6.5 - 7.9 g/dL < 6.5 g/dL 
Absolute Neutrophil 
Count (ANC) 

1000-1500/mm3 750-999/mm3 500-749/mm3 <500/mm3 

Platelets 75,000 -99,999/mm3 50,000 -
74,999/mm3 

20,000 -
49,999/mm3 

<20,000/mm3 

WBCs > 13,000/ mm3 13,000 - 15,000 
/mm3 

15,000 - 
30,000/mm3 

>30,000 or 
<1,000 /mm3 

% Polymorphonuclear 
Leucocytes + Band Cells 

> 80% 90 – 95% >95% - 

Abnormal Fibrinogen Low: 
100-200 mg/dL 
 
High: 
400-600 mg/dL 

Low: 
<100 mg/dL 
 
High: 
>600 mg/dL 

Low: 
< 50 mg/dL 
 
- 
 

Fibrinogen 
associated with 

gross bleeding or 
with disseminated 

coagulation 

Fibrin Split Product 20-40 µg/ml 41-50 µg/ml 51-60 µg/ml > 60 µg/ml 
Prothrombin Time (PT) 1.01 - 1.25 x ULN 1.26-1.5 x ULN 1.51 -3.0 x ULN >3 x ULN 
Activated Partial 
Thromboplastin  (APPT) 

1.01 -1.66 x ULN 1.67 - 2.33 x ULN 2.34 - 3 x ULN > 3 x ULN 

Methemoglobin 5.0 - 9.9 % 10.0 - 14.9 % 15.0 - 19.9% > 20.0 % 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของผล
ตรวจทางห้องปฏบิัติการเคม ี(Chemistries)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Hyponatremia 130-135 mEq/L 123-129 mEq/L 116-122 mEq/L < 116 mEq/L or 

abnormal sodium 
with mental 
status changes or 
seizures 

Hypernatremia 146-150 mEq/L 151-157 mEq/L 158-165 mEq/L > 165 mEq/L or 
abnormal 
sodium with 
mental status 
changes or 
seizures 

Hypokalemia 3.0 - 3.4 mEq/L 2.5 - 2.9 mEq/L 2.0 - 2.4 mEq/L 
or intensive 
replacement 
therapy or 
hospitalization 
required 

< 2.0 mEq/L or 
abnormal 
potassium with 
paresis, ileus or 
life-threatening 
arrhythmia 

Hyperkalemia 5.6 - 6.0 mEq/L 6.1 - 6.5 mEq/L 6.6 - 7.0 mEq/L > 7.0 mEq/L or 
abnormal 
potassium with 
life-threatening 
arrhythmia 

Hypoglycemia 55-64 mg/dL 40-54 mg/dL 30-39 mg/dL <30 mg/dL  
or abnormal 
glucose with 
mental status 
changes or 
coma 

Hyperglycemia 
(nonfasting and no prior 

116 - 160 mg/dL 161- 250 mg/dL 251 - 500 mg/dL > 500 mg/dL or 
abnormal 
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 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
diabetes) glucose with 

ketoacidosis or 
seizures 

Hypocalcemia 
(corrected for albumin) 8.4 - 7.8 mg/dL 7.7 - 7.0 mg/dL 6.9 - 6.1 mg/dL < 6.1 mg/dL or 

abnormal 
calcium with 
life threatening 
arrhythmia or 
tetany 

Hypercalcemia 
(correct for albumin) 

10.6 - 11.5 mg/dL 11.6 - 12.5 mg/dL 12.6 - 13.5 mg/dL > 13.5 mg/dL 
abnormal 
calcium with 
life threatening 
arrhythmia 

Hypomagnesemia 1.4 - 1.2 mEq/L 1.1- 0.9 mEq/L 0.8 - 0.6 mEq/L < 0.6 mEq/L or 
abnormal 
magnesium 
with life-
threatening 
arrhythmia 

Hypophosphatemia 2.0 - 2.4 mg/dL 1.5 - 1.9 mg/dL 
or replacement 
Rx required 

1.0 - 1.4 mg/dL 
intensive therapy 
or hospitalization 
required 

< 1.0 mg/dL or 
abnormal 
phosphate with 
life-threatening 
arrhythmia 

Hyperbilirubinemia 1.1 - 1.5 x ULN 1.6 - 2.5 x ULN 2.6 - 5 x ULN > 5 x ULN 
BUN 1.25 - 2.5 x ULN 2.6 - 5 x ULN 5.1- 10 x ULN > 10 x ULN 
Hyperuricemia (uric acid) 7.5 – 10.0 mg/dL 10.1 – 12.0 mg/dL 12.1 – 15.0 mg/dL >15.0 mg/dL 
Creatinine 1.1 - 1.5 x ULN 1.6 - 3.0 x ULN 3.1 - 6 x ULN > 6 x ULN 

 or dialysis 
required 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติการ
ท างานของตับ (Liver enzyme)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 

AST (SGOT) 1.25 - 2.5 x ULN 2.6 - 5 x ULN 5.1 - 10 x ULN > 10 x ULN 
ALT (SGPT) 1.25 - 2.5 x ULN 2.6 - 5 x ULN 5.1 - 10 x ULN > 10 x ULN 

GGT 1.25 - 2.5 x ULN 2.6 - 5 x ULN 5.1 - 10 x ULN > 10 x ULN 
Alkaline Phosphatase 1.25 - 2.5 x ULN 2.6 - 5 x ULN 5.1 - 10 x ULN > 10 x ULN 

Amylase 1.1 - 1.5 x ULN 1.6 - 2.0 x ULN 2.1 - 5.0 x ULN > 5.1 x ULN 
Lipase 1.1 - 1.5 x ULN 1.6 - 2.0 x ULN 2.1 - 5.0 x ULN > 5.1 x ULN 

 
 
 
เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ

ระบบทางเดินปัสสาวะ (Urinalysis)  
 

 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Proteinuria 1+ 

or 200 mg - 1 g 
loss/day 

2-3+ 
or 1- 2 g loss/day 

4+ 
or 2-3.5 g 
loss/day 

nephrotic 
syndrome 
or > 3.5 gm 
loss/day 

Hematuria microscopic only 
<10 rbc/hpf 

gross, no clots 
>10 rbc/hpf 

gross, with or 
without clots, 
OR red blood 

cell casts 

obstructive or 
required 

transfusion 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Cardiac 
Rhythm 

- asymptomatic, 
transient signs, 
no Rx required 

recurrent/persistent; 
symptomatic Rx 

required 

unstable 
dysrythmia; 

hospitalization 
and treatment 

required 
Hypertension transient increase 

> 20 mm/Hg; no 
treatment 

recurrent, 
chronic 
increase 

> 20mm/Hg. 
/treatment 
required 

acute treatment 
required; outpatient 

treatment or 
hospitalization 

possible 

end organ 
damage or 

hospitalization 
required 

Hypotension transient 
orthostatic 

hypotension with 
heart rate increased 

by < 20 bpm or 
decreased by < 

10mmHg systolic 
BP, No treatment 

required 

symptoms due 
to orthostatic 

hypotension or 
BP decreased 

by < 20 mmHg 
systolic; 

correctable 
with oral fluid 

treatment 

requires IV fluids; 
no hospitalization 

required 

MAP 
< 60mmHg or 

end organ 
damage or shock; 

requires 
hospitalization 

and vasopressor 
treatment 

Pericarditis minimal effusion mild/moderate 
asymptomatic 
effusion, no 
treatment 

symptomatic 
effusion; pain;  
EKG changes 

tamponade; 
pericardiocentesis 
or surgery required 

Hemorrhage, 
Blood Loss 

microscopic/occult mild, no 
transfusion 

gross blood loss; 
1-2 units transfused 

massive blood 
loss; > 3 units 

transfused 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบหายใจ (Respiratory)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 

Cough transient- no 
treatment 

persistent 
cough; 

treatment 
responsive 

Paroxysmal 
cough; 

uncontrolled 
with treatment 

- 

Bronchospasm, Acute transient; no 
treatment; 

70% - 80% FEV1 
of peak flow 

requires 
treatment; 

normalizes with 
bronchodilator; 

FEV1 50% - 
70% (of peak 

flow) 

no normalization 
with 

bronchodilator; 
FEV1 25% - 
50% of peak 

flow; or 
retractions 

present 

cyanosis: 
FEV1 < 25% 

of peak flow or 
intubation 
necessary 

Dyspnea dyspnea on 
exertion 

dyspnea with 
normal activity 

dyspnea at rest dyspnea 
requiring 
Oxygen 
therapy 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบทางเดินอาหาร (Gastrointestinal)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 

Nausea mild or transient; 
maintains 

reasonable intake 

moderate 
discomfort; 

intake decreased 
significantly; 
some activity 

limited 

no significant 
intake; requires 

IV fluids 

hospitalization 
required; 

 

Vomiting 1 episode in 24 
hours 

2-5 episodes in 
24 hours 

> 6 episodes in 
24 hours or 

needing 
IV fluids 

physiologic 
consequences 

requiring 
hospitalization 

or requiring 
parenteral 
nutrition 

Constipation requiring stool 
softener or dietary 

modification 
 

requiring 
laxatives 

 

obstipation 
requiring 
manual 

evacuation or 
enema 

obstruction or 
toxic 

megacolon 
 

Oral 
Discomfort/Dysphagia 

mild discomfort; 
no difficulty 
swallowing 

some limits on 
eating/drinking 

eating/talking 
very limited; 

unable to 
swallow solid 

foods 

unable to drink 
fluids; requires 

IV fluids 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบประสาท (Neurological)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Neuro-Cerebellar slight incoordination 

dysdiadochokinesis 
intention 
tremor, 

dysmetria, 
slurred speech; 

nystagmus 

locomotor 
ataxia 

incapacitated 

Psychiatric mild anxiety or 
depression 

moderate 
anxiety or 

depression; 
therapy required; 
change in normal 

routine 

severe mood 
changes 
requiring 

therapy; or 
suicidal 

ideation; or 
aggressive 

ideation 

acute psychosis 
requiring 

hospitalization; 
or suicidal 

gesture/attempt 
or hallucinations 

Muscle Strength subjective 
weakness 

no objective 
symptoms/ signs 

mild objective 
signs/symptoms 
no decrease in 

function 

objective 
weakness 

function limited 

paralysis 

Paresthesia (burning, 
tingling, etc.)  

mild discomfort; 
no treatment 

required 

moderate 
discomfort; 
non-narcotic 

analgesia required 

severe 
discomfort; 
or narcotic 
analgesia 
required 

with 
symptomatic 
improvement 

incapacitating; or 
not responsive to 
narcotic analgesia 

Neuro-sensory mild impairment in 
sensation 

(decreased 
sensation, e.g., 

vibratory, pinprick, 

moderate 
impairment 
(moderate 
decreased 

sensation, e.g., 

severe 
impairment 

(decreased or 
loss of sensation 

to 

sensory loss 
involves limbs 

and trunk; 
paralysis; or 

seizures 
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 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
hot/cold in great 

toes) in focal area 
or symmetrical 
distribution; or 
change in taste, 

smell, vision 
and/or hearing 

vibratory, 
pinprick, 

hot/cold to 
ankles) and/or 

joint position or 
mild impairment 

that is not 
symmetrical 

knees or wrists) 
or loss of 

sensation of at 
least mod 

degree 
in multiple 

different body 
areas (i.e., upper 

and lower 
extremities) 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบกล้ามเน้ือ (Musculoskeletal)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Arthralgia (joint pain) mild pain not 

interfering with 
function 

moderate pain, 
analgesics 
and/or pain 

interfering with 
function but not 
with activities of 

daily living 

severe pain; pain 
and/or analgesics 
interfering with 

activities of daily 
living 

disabling pain 

Arthritis mild pain with 
inflammation, 

erythema or joint 
swelling – but not 
interfering with 

function 

moderate pain 
with 

inflammation, 
erythema or 

joint swelling – 
interfering with 

function, but 
not with 

activities of 
daily living 

severe pain with 
inflammation, 

erythema or joint 
swelling –and 

interfering with 
activities of daily 

living 

permanent 
and/or 

disabling joint 
distruction 

Myalgia myalgia  with  no 
limitation of activity 

muscle 
tenderness (at 

other than 
injection site) 

or with moderate 
impairment of 

activity 

severe muscle 
tenderness with 

marked 
impairment 
of activity 

frank 
myonecrosis 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบผวิหนัง (Skin)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Mucocutaneous erythema; pruritus diffuse, maculo 

papular rash, 
dry 

desquamation 

vesiculation or 
moist 

desquamation or 
ulceration 

exfoliative 
dermatitis, 

mucous 
membrane 

involvement or 
erythema, 

multiforme or 
suspected 
Stevens-
Johnson 

or necrosis 
requiring 
surgery 

Induration < 15 mm 15-30 mm > 30 mm - 
Erythema < 15 mm 15-30 mm > 30 mm - 
Edema < 15 mm 15-30 mm > 30 mm - 
Rash at Injection Site < 15 mm 15-30 mm > 30 mm - 
Pruritus slight itching at 

injection site 
moderate itching 

at 
injection 
extremity 

itching over 
entire body 

- 
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เกณฑ์การประเมนิความรุนแรงของเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ ด้านความผดิปกติของ
ระบบทัว่ไป (Systemic)  

 
 เกรด 1 เกรด 2 เกรด 3 เกรด 4 
Allergic Reaction pruritus without 

rash 
localized 
urticaria 

generalized 
urticaria; 

angioedema 

anaphylaxis 

Headache mild, no treatment 
required 

transient, 
moderate; 
treatment 
required 

severe; responds 
to 

initial narcotic 
therapy 

intractable; 
requires 
repeated 
narcotic 
therapy 

Fever: oral 37.7 - 38.5 oC  38.6 - 39.5 oC 39.6 - 40.5 oC > 40 oC 
Fatigue normal activity 

reduced < 48 hours 
normal activity 
decreased 25- 

50% > 48 hours 

normal activity 
decreased > 50% 

can’t work 

unable to care 
for self 

 

กรณีทีไ่ม่ตรงตามตารางข้างต้น ให้ประเมินระดับความรุนแรงแบบคาดการณ์โดยใช้เกณฑ์ประเมิน 
ดังนี ้

 ระดบัความรุนแรง ค านิยาม 
GRADE 1 Mild Transient or mild discomfort (< 48 hours); no 

medical intervention/therapy required 
GRADE 2 Moderate Mild to moderate limitation in activity - some 

assistance may be needed; no or minimal 
medical intervention/therapy required 

GRADE 3 Severe Marked limitation in activity, some assistance usually 
required; medical intervention/therapy 
required, hospitalizations possible 

GRADE 4 Life-threatening Extreme limitation in activity, significant assistance 
required; significant medical intervention/therapy 
required, hospitalization or hospice care probable 
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ภาคผนวก จ แบบประเมินความสัมพันธ์ assessment) 
ภาคผนวก จ 

 

แบบประเมนิความสัมพนัธ์ของยากบัเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ตามองค์การอนามยัโลก 
(WHO-UMC causality assessment) 



 
 

 
 

แบบประเมนิความสัมพนัธ์ของยากบัเหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ตามองค์การอนามยัโลก (WHO-UMC causality assessment)  
Causality term Assessment criteria AE

1 
AE
2 

AE
3 

AE
4 

AE
5 

AE
6 

AE
7 

AE
8 

AE
9 

AE
10 

Certain  Event or laboratory test abnormality, with plausible time relationship to drug intake 
 Cannot be explained by disease or other drugs 
 Response to withdrawal plausible (pharmacologically, pathologically) 
 Event definitive pharmacologically or phenomenologically  (i.e. an objective and specific 

medical disorder or a recognized pharmacological phenomenon) 
 Rechallenge satisfactory, if necessary 

          

Probable  Event or laboratory test abnormality, with reasonable time relationship to drug intake 
 Unlikely to be attributed to disease or other drugs 
 Response to withdrawal clinically reasonable 
 Rechallenge not required 

  
 

        

Possible  Event or laboratory test abnormality, with reasonable time relationship to drug intake 

 Could also be explained by disease or other drugs  
 Information on drug withdrawal may be lacking or unclear 

          

Unlikely  Event or laboratory test abnormality, with a time to drug intake that makes a relationship 
improbable (but not impossible) 

 Disease or other drugs provide plausible explanations 
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ภาคผนวก ฉ แนวทางการให้อาหารทางสายยาง 
 

ภาคผนวก ฉ 
 

จริยธรรมการวจิัย 
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เอกสารช้ีแจงผู้เข้าร่วมการวจิัย 
 
ช่ือโครงการ  ประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใชอี้ริโทรไมซินเอสโทเลต ชนิดรับประทาน
ร่วมกบัเมโทโคลพราไมด์เปรียบเทียบกบัการใช้เมโทโคลพราไมด์ชนิดเดียวในผูท่ี้ใช้เคร่ืองช่วย
หายใจท่ีรับอาหารผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลง: การศึกษาเปรียบเทียบแบบสุ่มชนิดปกปิด 2 ทาง 
ช่ือผู้วจัิย นางสาวธนิยา เจริญเสรีรัตน์ 
สถานทีว่จัิย  โรงพยาบาลสงขลานครินทร์ มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ 
ผู้ให้ทุน   1) ทุนสนบัสนุนการท าวจิยัส าหรับอาจารย ์ มหาวทิยาลยัสยาม ประจ าปี 2560 

2) ทุนอุดหนุนการวจิยัสุขภาพ คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัสงขลานครินทร์ 
3) ทุนสนบัสนุนการท าวิจยัจากหลกัสูตรการฝึกอบรมเป็นผูมี้ความรู้ความช านาญ
ใน 

การประกอบวชิาชีพเภสัชกรรม สาขาเภสัชบ าบดั คณะเภสัชศาสตร์ มหาวทิยาลยัสงขลานครินทร์ 
 

ก่อนท่ีท่านจะลงนามในหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมร่วมวิจยั ท่านควรไดรั้บทราบวา่  
- โครงการน้ีเป็นโครงการวจิยั ไม่ใช่ การรักษาตามปกติ  
- ท่าน ไม่จ  าเป็นจะตอ้งเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี และสามารถถอนตวัออกจากโครงการไดทุ้ก

เม่ือ โดยจะไม่มีผลกระทบต่อคุณภาพการบริการหรือการรักษาพยาบาลท่ีท่านพึงไดรั้บตาม
สิทธิ 

- ในเอกสารน้ีอาจมีขอ้ความท่ีท่านอ่านแลว้ยงัไม่เขา้ใจ โปรดสอบถามหัวหน้าโครงการวิจยั 
หรือผูแ้ทนใหช่้วยอธิบายจนกวา่จะเขา้ใจดี 

- นกัวจิยัผูข้อความยนิยอมตอ้งให ้ขอ้มูลและเวลาท่ีเพียงพอ ในการตดัสินใจอยา่งอิสระ ก่อนท่ี
ท่านจะเขา้ร่วมโครงการวิจยั ท่านอาจจะขอเอกสารน้ีกลบัไปอ่านท่ีบา้นเพื่อปรึกษาหารือกบั
ญาติพี่นอ้ง เพื่อนสนิท แพทยป์ระจ าตวัของท่าน หรือแพทยท์่านอ่ืน เพื่อช่วยในการตดัสินใจ
เขา้ร่วมการวจิยั 

 

 โรค (ภาวะ หรือเร่ืองท าวจัิย)……นี ้เป็นอย่างไร   

 ผูป่้วยท่ีใช้เคร่ืองช่วยหายใจมีอุบติัการณ์ของการบีบตวัทางเดินอาหารท่ีลดลงถึง
ร้อยละ 50 ส่งผลให้ตอ้งใชร้ะยะเวลาในการบีบตวัของกระเพาะอาหารเพื่อดนัอาหารลงสู่ล าไส้เล็ก 
(gastric emptying time) นานกวา่ปกติ ผลโดยตรงท่ีตามมาจากภาวะดงักล่าวจะท าให้มีการดูดซึม
สารอาหารท่ีล าไส้เล็กไดล้ดลง ผูป่้วยอาจไดรั้บพลงังานจากอาหารไม่เพียงพอต่อความตอ้งการใน



155 
 

 
 

แต่ละวนั และมีปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะมากข้ึน ซ่ึงเพิ่มโอกาสการเกิดคล่ืนไส้ อาเจียน 
หรือส าลกัอาหาร และเป็นสาเหตุส าคญัของการติดเช้ือท่ีปอดตามมา  
 งานวิจยัน้ีท าเพื่อต้องการศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใช้ยา
กระตุน้การบีบตวัของทางเดินอาหารสองชนิดร่วมกนัคือ 1) ยาเมโทโคลพราไมด์ และ 2) ยาอีริโทร
ไมซินเอสโทเลต ในการรักษาผูป่้วยท่ีใชเ้คร่ืองช่วยหายใจและไม่สามารถรับอาหารเหลวผา่นทาง
สายยางให้อาหารไดจ้ากการท่ีมีภาวะการบีบตวัของทางเดินอาหารท่ีลดลง  โดยยาทั้งสองชนิดมี
ขอ้มูลการวจิยัในมนุษยข์องต่างประเทศพบวา่ ตวัยาอีริโทรไมซินมีประสิทธิภาพท่ีดีกวา่ยาเมโทโค
ลพราไมดเ์ม่ือเปรียบเทียบรูปแบบการใชย้าเพียงชนิดเดียว และถา้ใชย้าทั้งสองชนิดร่วมกนันั้นจะมี
ประสิทธิภาพท่ีดีกว่าการใช้ยาตวัใดตวัหน่ึงเพียงชนิดเดียว แต่ด้วยขอ้จ ากดัของประเทศไทยท่ีมี
รูปแบบการบริหารยาอีริโทรไมซินเป็นแบบชนิดรับประทานเท่านั้นซ่ึงต่างจากรูปแบบยาท่ีใช้ใน
การศึกษาของต่างประเทศ ซ่ึงในทางปฏิบติัเดิมมีการน ายาอีริโทรไมซิน รูปแบบยาน ้ ารับประทาน
มาใช้แทนยาในรูปแบบฉีดเขา้ทางเส้นเลือดเพื่อช่วยเพิ่มประสิทธิภาพของการรักษาภาวะดงักล่าว
จริง แต่ยงัไม่มีหลกัฐานทางวิชาการของการใชย้ารูปแบบน้ีอยา่งชดัเจน จึงเป็นท่ีมาของการท างาน
วจิยัในคร้ังน้ี  
 
 เหตุใดท่านจึงได้รับเชิญให้เข้าร่วมโครงการวจัิยนี ้ 

- ท่านไดรั้บเชิญใหเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ี เพราะเป็นกลุ่มผูป่้วยท่ีมีภาวะรับ 
อาหารเหลวผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลง โดยท่านสามารถอ่านรายละเอียดขอ้มูลตามดา้นล่าง (หรือ
ผูว้จิยัไดอ่้านใหท้่านรับทราบ) หากท่านมีขอ้ขอ้งใจใดๆ เก่ียวกบัการวิจยัน้ีและสิทธิของท่าน กรุณา
ซกัถามจากผูท้  าการวจิยั หากท่านตดัสินใจเขา้ร่วมการศึกษาวจิยั ท่านจะไดรั้บเอกสารขอ้มูลส าหรับ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยัและส าเนาใบยนิยอมท่ีท่านเซ็นช่ือก ากบัเก็บไว ้1 ฉบบั 

- ผูป่้วยแต่ละรายท่ีเขา้สู่โครงการวจิยัจะไดรั้บการติดตามดา้นประสิทธิภาพและ 
ความปลอดภยัเป็นระยะเวลา 7 วนั และหากเกิดอาการไม่พึงประสงคท่ี์มีสาเหตุสงสัยวา่เกิดจากยา
วิจยัระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมงานวิจยั จะมีการติดตามดา้นความปลอดภยัอย่างต่อเน่ืองท่ีระยะเวลา 3 
และ 7 วนั หลงัจากท่ีท่านออกจากงานวจิยั ทั้งน้ีมีก าหนดระยะเวลาท าการวจิยัทั้งส้ินของโครงการน้ี 
คือ 2 ปี และจะมีผูเ้ขา้ร่วมการวจิยัน้ีทั้งส้ิน 66 คน  
 
 ข้อมูลทีไ่ด้จากการท าวจัิยจะน าไปท าอะไร  

- โครงการน้ีท าเพื่อหาผลของการรักษาแบบใชย้าสองชนิดร่วมกนัคือยาเมโท- 
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โคลพราไมด์ และยาอีริโทรไมซินเอสโทเลต ในการรักษาภาวะการรับอาหารเหลวผ่านทางเดิน
อาหารไดล้ดลงในผูป่้วยท่ีใช้เคร่ืองช่วยหายใจ ท่ีอาจมีประสิทธิภาพเพิ่มมากข้ึนกวา่การใชย้าเพียง
ชนิดเดียว รวมทั้งติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดข้ึนจากการใช้ยารักษาแบบสองชนิด
ร่วมกนัเพื่อเป็นขอ้มูลดา้นความปลอดภยัในการใชย้า  

- ขอ้มูลท่ีเก็บจะน าไปใชพ้ฒันาเป็นแนวทางในการใชย้ารักษาภาวะการรับ 
อาหารเหลวผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลงในผูป่้วยท่ีใชเ้คร่ืองช่วยหายใจ 
 
 ยา (หรือเคร่ืองมือ หรือวธีิการทดสอบ) ทีใ่ช้ในโครงการนี้  

- ยาวจิยั ในโครงการน้ีมีทั้งส้ิน 2 ชนิด คือ 1) ยาเมโทโคลพราไมด ์ในรูปแบบ 
ยาฉีดเขา้หลอดเลือดด า ผลิตโดยองคก์ารเภสัชกรรมและ 2) ยาอีริโทรไมซินเอสโทเลต ในรูปแบบ
ยาน ้ าส าหรับรับประทาน ผลิตโดยบริษทั SEVEN STARS PHARMACEUTICAL (ห้างขายยา ตรา
เจ็ดดาว จ ากดั) โดยยาทั้งสองชนิดเป็นยาท่ีไดรั้บการรับรองโดยองคก์ารอาหารและยาของประเทศ
ไทย ขอ้มูลจากการศึกษาท่ีผา่นมาพบวา่ยาทั้งสองชนิดมีประสิทธิภาพท่ีดีในการช่วยเพิ่มการบีบตวั
ของทางเดินอาหารท าให้สามารถรับอาหารเหลวผ่านทางสายยางไดเ้พิ่มข้ึน และอาสาสมคัรส่วน
ใหญ่ทนต่อผลขา้งเคียงไดดี้ 

- วธีิการประเมินประสิทธิภาพของยาท่ีใชใ้นงานวจิยัน้ีคือ จ านวนผูป่้วยท่ี 
ประสบความส าเร็จในการรับอาหารผ่านทางสายยาง โดยหมายถึงท่านจะตอ้งไดรั้บพลงังานจาก
อาหารผ่านทางสายยางมากกวา่ร้อยละ 80 เม่ือเทียบกบัพลงังานเป้าหมายท่ีท่านสมควรไดรั้บการ
ดูแลดา้นโภชนาการตามแนวทางมาตรฐาน ทั้งน้ีท่านจะไดรั้บการใส่สายยางให้อาหาร ซ่ึงเป็นการ
ใส่สายใหอ้าหารทางจมูกผา่นหลอดอาหาร และมีปลายสายเขา้ไปยงักระเพาะอาหาร ขนาดตั้งแต่ 12 
French ข้ึนไป (1 French เท่ากบั 0.33 มิลลิเมตร) เพื่อเป็นวิถีทางให้อาหาร และใชว้ิธีการวดัปริมาณ
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะมาเป็นตวัช่วยประเมินความส าเร็จในการรับอาหารทางสายยางดงักล่าว  
วิธีการวดัปริมาณอาหารเหลือคา้งในกระเพาะท าไดโ้ดยการใช้กระบอกฉีดยาดูดปริมาณอาหารท่ี
เหลือคา้งในกระเพาะของท่านผา่นทางสายยางการใหอ้าหารทุก 4 ชัว่โมงก่อนท่ีจะเร่ิมให้อาหารทาง
สายยางม้ือต่อไป ซ่ึงวิธีน้ีเป็นไปตามมาตรฐานการดูแลท่านอยูเ่ดิม ดงันั้นการวดัประสิทธิภาพของ
ยาในงานวจิยัน้ีไม่ไดมี้การใชเ้คร่ืองมือหรือวธีิการวดัอ่ืนๆเพิ่มเติมอีก 

- ผูว้จิยัจะเก็บขอ้มูลของท่านโดยใชแ้บบบนัทึกขอ้มูลท่ีประกอบดว้ย ขอ้มูล 
ทัว่ไป ขอ้มูลการรักษา ผลตรวจทางห้องปฏิบติัการ รายการยาท่ีไดรั้บ และอาการไม่พึงประสงค์ท่ี
อาจเกิดข้ึน 
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 ขั้นตอนการปฏิบัติเม่ือท่านเข้าร่วมโครงการ (หรือ การศึกษานีเ้กีย่วข้องกบัตัวท่านอย่างไรบ้าง)   
- ถ้าท่านสมคัรใจเข้าร่วมโครงการวิจยัน้ี ท่านจะถูกขอร้องให้เซ็นช่ือลงใน 

ใบยินยอม ท่านจะไดรั้บการตรวจคล่ืนไฟฟ้าหัวใจและเจาะเลือด 1 คร้ัง ปริมาณ 10 มิลลิลิตร (2 
ชอ้นชา) เพื่อตรวจทางหอ้งปฏิบติัการพื้นฐานท่ีจ าเป็น และผูว้จิยัจะขอบนัทึกขอ้มูลการรักษา ขอ้มูล
การใชย้า ผลตรวจทางห้องปฏิบติัการ และขอ้มูลส่วนตวับางอยา่งของท่านลงในแบบบนัทึกขอ้มูล  

- งานวจิยัน้ีมีการสุ่มอาสาสมคัรดว้ยโปรแกรมคอมพิวเตอร์ออกเป็นสองกลุ่ม  
คือ กลุ่มยาวจิยัและกลุ่มยาหลอก โดยท่านมีโอกาสท่ีจะถูกสุ่มอยูใ่นกลุ่มใดกลุ่มหน่ึงเท่าๆกนั คลา้ย
กบัโอกาสจากการโยนเหรียญหวัหรือกอ้ย ซ่ึงท่านอาจจะถูกสุ่มใหไ้ดรั้บการรักษาดงัต่อไปน้ี 

1) ยาเมโทโคพามายด ์ฉีดเขา้หลอดเลือดด า ขนาด 10 มิลลิกรัม ทุก 6-8 ชัว่โมง  
(ข้ึนกบัดุลพินิจของแพทย)์ ร่วมกบัยาอีริโทรไมซินเอสโทเลต ในรูปแบบยาน ้ าเช่ือม ขนาด 250 
มิลลิกรัม ทุก 6 ชัว่โมงเป็นระยะเวลา 7 วนั  หรือ 

2) ยาเมโทโคพามายด ์ฉีดเขา้หลอดเลือดด า ขนาด 10 มิลลิกรัม ทุก 6-8 ชัว่โมง  
(ข้ึนกบัดุลพินิจของแพทย)์  ร่วมกบัยาหลอก (ยาท่ีผลิตเพื่อให้มีรูปร่างเหมือนกบัยาวิจยั แต่ไม่ออก
ฤทธ์ิใดๆ เป็นระยะเวลา 7 วนั 

- ท่านสามารถหยุดการไดรั้บยาวิจยัก่อนระยะเวลาครบ 7 วนั ในกรณีท่ีท่าน 
มีอาการไม่พึงกระสงค์อย่างรุนแรง หรือท่านสามารถรับอาหารเหลวผ่านทางสายยางได้ดี หรือ
ไดรั้บการพิจารณาใหถ้อดสายยางใหอ้าหาร หรือสามารถยา้ยหอผูป่้วยเพื่อเขา้รับการรักษาต่อยงัหอ
ผูป่้วยอ่ืนๆ ตามดุลพินิจของแพทยผ์ูรั้กษา ผูว้ิจยัจะถือว่าท่านได้ส้ินสุดการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
และขอ้มูลของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติมอีก 

- ในกรณีท่ีท่านยงัคงไม่สามารถรับอาหารเหลวผา่นทางสายยางไดห้ลงัจาก 
ไดรั้บมาตรการดงักล่าว การปกปิดการรักษาจะถูกยกเลิกและท่านจะไดรั้บการรักษาภาวะดงักล่าว
ด้วยวิธีการอ่ืนๆ เช่น การเพิ่มยาอิริโทรมยัซินเอสโทเลตในกลุ่มท่ีได้ยาหลอก หรือเปล่ียนสูตร
อาหารเป็นชนิดย่อยและดูดซึมได้ง่าย หรือการได้รับอาหารทางหลอดเลือดด า ทั้ งน้ีข้ึนอยู่กับ
ดุลพินิจของแพทยผ์ูรั้กษา   

- ในระหวา่ง 7 วนัท่ีเขา้ร่วมงานโครงการวจิยั ท่านจะไดรั้บการวดัปริมาณ 
อาหารเหลือคา้งในกระเพาะทุก 4 ชัว่โมง ไดรั้บการติดตามอาการไม่พึงประสงคจ์ากยาและการแพ้
ยา ซ่ึงเป็นไปตามมาตรฐานการรักษาพยาบาลตามปกติ ทั้งน้ีในกรณีท่ีท่านเกิดอาการไม่พึงประสงค์
ท่ีมีสาเหตุสงสัยวา่เกิดจากยาท่ีใชใ้นงานวิจยั ท่านจะไดรั้บการติดตามอาการต่อเน่ืองท่ีระยะเวลา 3 
และ 7 วนัหลงัจากท่ีท่านออกจากงานวจิยั  
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 ประโยชน์ที่ท่านอาจจะได้รับจากการเข้าร่วม 
- ท่านอาจจะไม่ได้รับประโยชน์โดยตรงจากการเข้าร่วมวิจยัน้ี แต่ผลการ 

ศึกษาวจิยัท่ีไดจ้ะถูกน าไปพฒันาเพื่อใชเ้ป็นแนวทางในการใชย้าเพื่อรักษาภาวะการรับอาหารเหลว
ผา่นทางเดินอาหารไดล้ดลงในผูป่้วยวกิฤตในอนาคต 

- อาการต่างๆของท่านอาจจะดีข้ึนหากโรคของท่านตอบสนองต่อยาวิจยั แต่ก็มี 
โอกาสท่ีอาการจะคงเดิมหรือแยล่งจากการด าเนินโรค หรือยาวจิยัไม่ไดผ้ล  
 
 ความเส่ียงและความไม่สะดวกสบายทีอ่าจจะเกดิจากการเข้าร่วมโครงการ และวธีิการ 
ป้องกนั/ แก้ไขทีผู้่วจัิยเตรียมไว้หากมีเหตุการณ์ดังกล่าวเกดิขึน้ 

- การใส่สายยางใหอ้าหาร อาจท าใหรู้้สึกเจบ็ ไม่สุขสบายขณะท่ีใส่เป็น 
ระยะเวลาประมาณ 5 นาที และอาจท าให้เกิดการส าลกัหรืออาเจียนไดห้ากปลายสายอยูผ่ิดต าแหน่ง 
ผูว้จิยัพยายามลดความเส่ียงโดยการก าหนดให้พยาบาลผูเ้ช่ียวชาญเป็นผูท้  า และมีวิธีการตรวจสอบ
ความถูกตอ้งของต าแหน่งปลายสายยางใหอ้าหารทุกคร้ังก่อนเร่ิมใหม้ื้ออาหาร 

- การเจาะเลือด อาจท าให้รู้สึกเจ็บบริเวณท่ีเจาะ อาจมีเลือดออก หรือรอยช ้า 
เขียวได ้3-4 วนั มีการติดเช้ือบริเวณท่ีเจาะเลือด (พบน้อย) ผูว้ิจยัไดพ้ยายามลดความเส่ียงโดยการ
ก าหนดให้พยาบาลผูเ้ช่ียวชาญเป็นผูท้  าการเจาะ ทั้งน้ีในอาสาสมคัรบางรายอาจไม่จ  าเป็นตอ้งเจาะ
เลือดต าแหน่งใหม่ หากมีต าแหน่งเจาะเลือดเดิมอยูแ่ลว้  

- การตรวจคล่ืนไฟฟ้าหวัใจ (EKG) ไม่ก่อใหเ้กิดอนัตรายจากรังสี แต่จ าเป็นตอ้ง 
น าขั้วไฟฟ้ามาติดบริเวณแขนขา และหนา้อก ท่านอาจไม่สุขสบายจากการท่ีตอ้งนอนน่ิงในท่าเดียว
เป็นเวลา 5 นาที และอาจเกิดรอยแดงบริเวณผวิหนงัตรงต าแหน่งท่ีติดขั้วไฟฟ้า 

- ยาเมโทโคลพราไมด ์มีขอ้มูลอาการไม่พึงประสงคท่ี์พบบ่อย คือ ง่วงซึม (ร้อยละ  
10-70)  ทอ้งเสีย และอ่อนเพลีย (ร้อยละ 2-10) ส าหรับผลขา้งเคียงอ่ืนท่ีอาจพบไดแ้ต่น้อย ไดแ้ก่ 
ภาวะความดนัโลหิตต ่าหรือสูง, หวัใจเตน้เร็วผิดปกติ, เตา้นมโตในผูช้าย, จ  านวนเซลล์เม็ดเลือดขาว
ต ่า เป็นตน้ ส าหรับอาการเคล่ือนไหวผิดปกติ อี พี เอส (Extrapyramidal symptom: EPS) ซ่ึงเป็น
อาการไม่พึงประสงคท์างระบบประสาท พบไดร้้อยละ 1-25  อาจเกิดไดก้บัผูป่้วยทุกกลุ่มอายุและ
เกิดไดแ้มใ้ชย้าในขนาดรักษา แต่มกัพบบ่อยในเด็กและวยัหนุ่มสาว หรือเม่ือใช้ยาในขนาดสูงเพื่อ
ป้องกนัอาการคล่ืนไส้อาเจียนจากการใชเ้คมีบ าบดัรักษาโรคมะเร็ง 

- ยาอิริโทรไมซินเอสโทเลต มีขอ้มูลผลขา้งเคียงท่ีพบบ่อยท่ีสุด (ร้อยละ 11-30)  
คือ คล่ืนไส้ อาเจียน ทอ้งเสีย อาการขา้งเคียงเหล่าน้ีสามารถดีข้ึนไดเ้อง หรือแกไ้ขไดด้ว้ยการลด
ขนาดยา ผลขา้งเคียงท่ีร้ายแรงแต่พบไดน้อ้ย (นอ้ยกวา่ร้อยละ 5) คือ หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ หรือค่าการ
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ท างานของตบัผดิปกติ หรือการแพย้าชนิดรุนแรง ซ่ึงจะมีอาการผื่นแดง ผิวหนงัลอกเป็นตุ่มน ้ า ปาก
ไหม ้ตาแดง ซ่ึงอาจท าให้ตาบอด หรือเสียชีวิตได้หากรักษาไม่ทนั  ส าหรับอาการขา้งเคียงอ่ืนๆ 
แสดงดงัในตาราง  
 
ผลข้างเคียงทีพ่บบ่อย 
 (ร้อยละ 11-30) 

- ปวดทอ้ง 
- คล่ืนไส้ เบ่ืออาหาร 
- ทอ้งเสีย 

ผลข้างเคียงทีพ่บน้อย  
(ร้อยละ 5-10) 

- แพย้าชนิดระดบัความรุนแรงนอ้ย เช่น ผืน่ลมพิษ หรือผืน่
แดงตามร่างกาย 

- ภาวะล าไส้อกัเสบท่ีสัมพนัธ์กบัการติดเช้ือ Clostridioides 
difficile  

ผลข้างเคียงทีพ่บน้อยมาก  
(น้อยกว่าร้อยละ 5) 

- หวัใจเตน้ผดิจงัหวะ 
- ค่าการท างานของตบัผดิปกติ (เอนไซมต์บัสูงข้ึน) 
- แพย้าชนิดรุนแรง (กลุ่มอาการสตีเวน จอนห์สัน) 

 
- ผูว้จิยัจะประเมินความเส่ียงของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงคก่์อน 

อาสาสมคัรจะเขา้ร่วมงานวิจยัและมีระบบในการติดตามอาการไม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดข้ึนกับ
อาสาสมคัรอยา่งใกลชิ้ด ระหวา่งท่ีอาสาสมคัรไดเ้ขา้ร่วมงานวจิยั ในกรณีท่ีเกิดเหตุการณ์ดงักล่าวใน
ระดับรุนแรง ผูว้ิจ ัยจะขอให้อาสาสมัครออกจากงานวิจัยและให้รับการรักษาท่ีเหมาะสมตาม
มาตรฐานของการรักษานั้นๆ ตลอดจนประเมินหาสาเหตุท่ีเกิดข้ึน รวมทั้งจะมีการติดตามอาการ
ผิดปกติดงักล่าวท่ีระยะเวลา 3 และ 7 วนัหลงัจากอาสาสมคัรออกจากงานวิจยัเพื่อความปลอดภยั 
อยา่งไรก็ตาม อาสาสมคัรมีอิสระในการตดัสินใจท่ีจะออกจากโครงการไดทุ้กเม่ือ 

 
 หน้าที่ของท่านในฐานะของผู้เข้าร่วมในโครงการวจัิย  

- งดสมุนไพรและยาอ่ืนท่ีนอกเหนือจากการรักษาจากทางโรงพยาบาลใน 
ระหวา่งท่ีเขา้ร่วมโครงการวจิยั   

- ท่านตอ้งแจง้ผูว้จิยั/แพทยผ์ูรั้กษา/พยาบาล ทนัทีท่ีพบวา่มีอาการผดิปกติ เช่น  
อาการใจสั่น ผืน่แดง คนั รู้สึกเกร็งกลา้มเน้ือหรือมีอาการเคล่ือนไหวผดิปกติ เป็นตน้ 
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 ข้อมูลส่วนตัวของท่านจะถูกเกบ็ไว้อย่างไร และจะมีใครน าไปใช้หรือไม่ 
- นกัวจิยัจะบนัทึกขอ้มูลการรักษาของท่านลงในแบบบนัทึกขอ้มูลและเก็บในตู ้

ท่ีล็อคอยา่งปลอดภยั ส าหรับไฟล์อิเล็กทรอนิกส์จะถูกเก็บในคอมพิวเตอร์ของโครงการวิจยัซ่ึงตอ้ง
ใชร้หสัผา่นในการเขา้ถึงขอ้มูล  

- เพื่อรักษาความลบัของขอ้มูล ในแบบบนัทึกขอ้มูลจะใชร้หสัแทนการใชช่ื้อ  
นามสกุล ของท่าน เพื่อไม่ให้ระบุตวัตนไดโ้ดยง่าย นอกจากน้ี จะไม่มีการเผยแพร่ผลการวิจยัท่ีมี
ขอ้มูลท่ีระบุถึงตวัตนของท่าน แต่จะน าเสนอเป็นขอ้มูลวชิาการในภาพรวมเท่านั้น จะไม่มีการส่งต่อ
ขอ้มูลของท่านไปใหก้บับุคคลอ่ืนโดยไม่ไดรั้บอนุญาต 

- อยา่งไรก็ตาม ผูต้รวจสอบมาตรฐานโครงการวิจยั และคณะกรรมการ 
จริยธรรมการวจิยัในมนุษย ์อาจขอตรวจสอบบนัทึกขอ้มูลอาสาสมคัร เพื่อให้มัน่ใจวา่โครงการวิจยั
มีการด าเนินการท่ีถูกตอ้งเหมาะสม   
 
 ท่านมีสิทธิถอนตัวจากโครงการหรือไม่ และต้องท าอย่างไร 

- ท่านมีสิทธิถอนตวัออกจากโครงการได้ทุกเม่ือ โดยท่านสามารถแจ้ง 
ความประสงคข์องท่านต่อนกัวิจยัตามท่ีอยูท่ี่ให้ไว ้และลงนามยืนยนัการถอนตวัจากโครงการ การ
ถอนตวัของท่านจะไม่มีผลกระทบต่อการดูแลรักษาตามมาตรฐานปกติท่ีท่านควรไดรั้บ  

- หากท่านขอยกเลิกการใหค้  ายนิยอมหลงัจากท่ีท่านไดเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั 
แลว้ ขอ้มูลส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อยา่งไรก็ตามขอ้มูลอ่ืนๆของท่านอาจถูกน าใช้
เพื่อประเมินผลการวจิยั และท่านไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมโครงการวิจยัไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูล
ของท่านท่ีจ าเป็นส าหรับเพื่อใชใ้นการวจิยัไม่ไดถู้กบนัทึก  

 
 กรณีทีนั่กวจัิยอาจขอให้ท่านออกจากโครงการวจัิยโดยทีท่่านไม่ได้ถอนตัว  

- ผูว้จิยัอาจขอถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมวจิยัเพื่อเหตุผลดา้นความปลอดภยั 
ของท่าน เช่น ท่านเกิดปฏิกิริยาแพย้า และ/หรืออาการไม่พึงประสงคจ์ากยาอยา่งรุนแรงเม่ือไดรั้บยา
วจิยัน้ี  หรือท่านมีความจ าเป็นตอ้งไดรั้บการรักษาดว้ยยาท่ีอาจเกิดอนัตรกิริยากบัยาท่ีใชใ้นงานวิจยั
น้ีได ้
 
 ท่านต้องเสียค่าใช้จ่ายในการเข้าร่วมโครงการวจัิยหรือไม่ และอย่างไร 

- ค่าใชจ่้ายท่ีเก่ียวขอ้งกบัโครงการวจิยั เช่น ค่าอาหารทางการแพทย ์ค่าอุปกรณ์ 
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ท่ีใชส้ าหรับใหอ้าหารผา่นทางสายยาง หรือค่าวเิคราะห์ทางหอ้งปฏิบติัการบางรายการท่ีเพิ่มเติมจาก
การรักษาตามปกติ ผูว้จิยัจะเป็นผูรั้บผดิชอบทั้งหมด  

- ท่านไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้ายส าหรับยาท่ีใชเ้ฉพาะส่วนของงานวจิยั ไดแ้ก่ ยาอิริ- 
โทรไมซินเอสโทเลต แต่ท่านอาจตอ้งรับภาระค่าใชจ่้ายของการรักษามาตรฐานท่ีท่านไดรั้บอยูเ่ดิม
ตามสิทธิการรักษาท่ีท่านมีก่อนจะเขา้ร่วมโครงการ   

- เน่ืองจากระยะเวลาท่ีด าเนินการท าวจิยัอยูร่ะหวา่งท่ีท่านเขา้รับการรักษาท่ี 
โรงพยาบาล และเป็นไปตามมาตรฐานการรักษา ดงันั้นท่านจะไม่ได้รับค่าตอบแทน/ค่าเสียเวลา 
หรือค่าเดินทางจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
 
 หากท่านได้รับอนัตรายทีเ่กีย่วข้องกบัการร่วมในโครงการวจัิย 

- หากขณะร่วมวจิยัท่านไดป้ฏิบติัตามค าแนะน าทางการแพทยแ์ลว้ เกิดอาการ 
ไม่พึงประสงคห์รือการบาดเจ็บทางร่างกายใดๆ อนัเป็นผลโดยตรงจากการวิจยั ท่านควรแจง้แพทย์
ท่ีรับผิดชอบโครงการทนัที ทั้งน้ีท่านจะได้รับการรักษาผลขา้งเคียงท่ีเกิดข้ึนอย่างเหมาะสมและ
เป็นไปตามมาตรฐานการรักษาตามสิทธิท่ีท่านพึงมี และผูว้ิจยัจะเป็นผูรั้บผิดชอบค่ารักษาพยาบาล
และชดเชยการบาดเจบ็ท่ีเกิดจากการวจิยัตามท่ีกฎหมายระบุไว ้
 
 หากท่านไม่เข้าร่วมโครงการวจัิยนี ้ท่านมีทางเลือกอ่ืนอย่างไรบ้าง 

- ทางเลือกอ่ืนๆในการรักษาภาวะท่ีท่านเป็น ไดแ้ก่ การไดรั้บยาเมโทโคพา 
มายด์เพียงชนิดเดียว และ/หรือ การเปล่ียนสูตรอาหารทางการแพทยเ์ป็นสูตรส าหรับการย่อยง่าย
และเพิ่มการดูดซึม และ/หรือ การไดรั้บอาหารทางหลอดเลือดด า ท่านสามารถสอบถามแพทยถึ์ง
ทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืนเพิ่มเติม รวมถึงประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บในแต่ละ
ทางเลือก  

- ท่านไม่จ  าเป็นตอ้งเขา้ร่วมโครงการน้ีหากท่านไม่ตอ้งการ โดยจะไม่มีผลต่อ 
การไดรั้บบริการตามมาตรฐานท่ีท่านจะไดรั้บ  

 
 จะเกดิอะไรขึน้ หากนักวจัิยพบข้อมูลใหม่ทีเ่กดิขึน้ขณะก าลงัท าวจัิยนี ้

- หากมีการคน้พบขอ้มูลใหม่เก่ียวกบัการรักษาท่ีเป็นมาตรฐานอ่ืนๆ หรือขอ้มูล 
ใหม่ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภยัของท่านในระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมโครงการวิจยั ผูท้  าวิจยัจะแจง้ให้
ท่านทราบทนัที เพื่อให้ท่านตดัสินใจวา่จะอยูใ่นโครงการวิจยัต่อไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการ
วจิยั  
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 หากท่านมีขอ้ขอ้งใจเก่ียวกบัขั้นตอนของการวิจยัหรือไดรั้บผลขา้งเคียงที่ไม่พึง
ประสงค์จากการวิจยั ท่านสามารถติดต่อกบั นางสาวธนิยา เจริญเสรีรัตน์ ไดท่ี้ คณะเภสัชศาสตร์ 
มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หมายเลขโทรศพัท์ 0-7428-8871-2 (ในเวลาราชการ) และ
โทรศัพท์เคล่ือนท่ี 090-6488732 ได้ตลอด 24 ชั่วโมงหรือ นายแพทย์รังสรรค์ ภูรยานนทชัย 
หมายเลขโทรศัพท์ 0-7445-51375-6 (ในเวลาราชการ) และโทรศัพท์เคล่ือนท่ี 081-5990583  
ได้ตลอด 24 ชั่วโมง หรือ แพทย์หญิงอัสมา นวสกุลพงศ์ หมายเลขโทรศัพท์ 0 -7445-51490  
(ในเวลาราชการ) และโทรศพัทเ์คล่ือนท่ี 089-7911126 ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 
 หากท่านไดร้ับการปฏิบตัิไม่ตรงตามที่ระบุไวใ้นเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
สามารถขอรับค าปรึกษา/แจง้เร่ือง/ร้องเรียน ได้ที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั 
คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลยัสงขลานครินทร์ โทรศพัท์ 0-7445-1157 หรือจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
medpsu.ec@gmail.com 
 
อาสาสมัครโปรดให้ความส าคัญ 
- ท่านจะไดรั้บเอกสารช้ีแจงและหนงัสือแสดงเจตนายนิยอมท่ีมีขอ้ความเดียวกนักบัท่ีนกัวิจยัเก็บ

ไว ้1 ชุด ท่านควรเก็บไวก้บัตวัเพื่อเป็นหลกัฐานและอ่านเม่ือมีขอ้สงสัย 
- ส่วนท้ายหนังสือแสดงเจตนายินยอมเขา้ร่วมโครงการ จะตอ้งมี 1) ลายมือช่ือของท่าน 2) 

ลายมือช่ือนกัวิจยัท่ีให้ค  าอธิบายเก่ียวกบัโครงการ และ3) วนัท่ีท่ีลงนาม ซ่ึงท่านตอ้งเป็นผูล้ง
วนัท่ีดว้ยตนเอง 
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หนังสือแสดงเจตนายนิยอมเข้าร่วมการวจิัย 
(Informed Consent Form) 

 
วนัท่ี………………เดือน………………พ.ศ.……………… 

 
ข้ าพ เ จ้ า  (นาย /นา ง /นา งส า ว )……………………นามสกุ ล .………………………….……
อายุ………..ปี  อยู่บา้นเลขท่ี……….หมู่……......ต าบล…….................อ าเภอ.........…………
จงัหวดั…………….... ขอแสดงเจตนายนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั ในโครงการวิจยัเร่ือง “ประสิทธิภาพ
และความปลอดภยัของการใชอี้ริโทรไมซินเอสโทเลต ชนิดรับประทานร่วมกบัเมโทโคลพราไมด์
เปรียบเทียบกับการใช้เมโทโคลพราไมด์ชนิดเดียวในผูท่ี้ใช้เคร่ืองช่วยหายใจท่ีรับอาหารผ่าน
ทางเดินอาหารไดล้ดลง: การศึกษาเปรียบเทียบแบบสุ่มชนิดปกปิด 2 ทาง” 
 
 โดยขา้พเจา้ได้อ่านเอกสารค าอธิบายโครงการวิจยัและ /หรือได้รับฟังค าอธิบาย
จากทีมผูว้จิยัและไดรั้บทราบถึงรายละเอียดของโครงการวิจยัเก่ียวกบั  วตัถุประสงคแ์ละระยะเวลา
ท่ีท าการวิจยั ขั้นตอนและวิธีการปฏิบติัตวัท่ีขา้พเจา้ตอ้งปฏิบติั ผลประโยชน์ท่ีขา้พเจา้จะได้รับ 
ผลขา้งเคียงหรืออนัตรายท่ีอาจเกิดข้ึนจากการเขา้ร่วมโครงการตลอดจนค่าตอบแทนท่ีจะไดรั้บ และ
ค่าใชจ่้ายท่ีขา้พเจา้จะตอ้งรับผดิชอบจ่ายเอง 
 
 และขา้พเจา้ยินยอมให้ผูว้ิจยัใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ท่ีไดรั้บจากการวิจยั โดย
ให้น าเสนอเป็นขอ้มูลโดยรวมจากการวิจยันั้นแต่จะไม่เผยแพร่ ต่อสาธารณะเป็นรายบุคคล ทั้งน้ี
ขา้พเจา้สามารถถอนตวัหรืองดเขา้ร่วมการวจิยัไดทุ้กเม่ือ โดยจะไม่มีผลกระทบและไม่เสียสิทธ์ิใดๆ 
ในการรับการบริการและการรักษาพยาบาลท่ีจะไดรั้บต่อไปในอนาคต  
 
 หากขา้พเจา้มีขอ้ขอ้งใจเก่ียวกบัขั้นตอนของการวิจยัหรือเกิดผลขา้งเคียงท่ีไม่พึง
ประสงค์จากการวิจยักบัตวัขา้พเจา้ ขา้พเจา้สามารถติดต่อกบั นางสาวธนิยา เจริญเสรีรัตน์ ได้ท่ี  
คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ หมายเลขโทรศพัท์ 0-7428-8871-2 (ในเวลา
ราชการ) และโทรศัพท์เคล่ือนท่ี 090-6488732 ได้ตลอด 24 ชั่วโมงหรือ นายแพทย์รังสรรค ์
ภูรยานนทชัย หมายเลขโทรศัพท์ 0-7445-51375-6 (ในเวลาราชการ) และโทรศัพท์เคล่ือนท่ี  
081-5990583 ได้ตลอด 24 ชั่วโมง หรือ แพทย์หญิงอัสมา นวสกุลพงศ์ หมายเลขโทรศัพท ์ 
0-7445-51490 (ในเวลาราชการ) และโทรศพัทเ์คล่ือนท่ี 089-7911126 ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 
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 หากไดร้ับการปฏิบตัิไม่ตรงตามที่ระบุไวใ้นเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั 
ขา้พเจา้สามารถขอรับค าปรึกษา/แจง้เร่ือง/ร้องเรียน ได้ที่ส านักงานคณะกรรมการจริยธรรมการ
วิจยั  คณะแพทยศาสตร์มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ โทรศพัท์ 0-7445-1157 หรือทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ medpsu.ec@gmail.com 
 ขา้พเจา้ เขา้ใจขอ้ความในเอกสารช้ีแจงผูเ้ขา้ร่วมการวิจยั และหนงัสือแสดงเจตนา
ยนิยอมน้ีโดยตลอดแลว้ จึงไดล้งนามยนิยอมเขา้ร่วมโครงการ     
 

ลายมือช่ือผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั …………………………….………… 
 (………………………………..…….) 

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

 
 
ลายมือช่ือผูอ้ธิบาย/ ผูข้อความยนิยอม ………………….……………………. 

   (…………...............……….……….) 
   วนัท่ี……………เดือน……..…พ.ศ…..…… 
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 ในกรณีที่ผู้ยินยอมตนให้ท าการวิจัยไม่สามารถตัดสินใจเองได้ เช่นกรณีผู้ยินยอม
ตนให้ท าการวจัิย อยู่ในภาวะหมดสติ  ให้ผู้แทนโดยชอบตามกฎหมาย หรือญาติที่ใกล้ชิดที่สุดเป็นผู้
ลงนามยนิยอม  

 

ลายมือผูแ้ทนโดยชอบตามกฎหมาย/ญาติ  
 ………………………........…….…………  

                          (………………………......………..…….)  
                                        วนัท่ี……………เดือน……..…….พ.ศ…..……  

 
ลายมือช่ือผูอ้ธิบาย/ ผูข้อความยนิยอม           
………………….………………………….  
                      
(………………...............……………….)   

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

ลายมือช่ือพยาน                       
………………….…………………………. 
                     
(………………...............…………….….)  

                   วนัท่ี……………เดือน……..พ.ศ…..……  
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ทั้งนีผู้้วจัิยได้ขอความยนิยอมจากผู้ป่วยและให้ผู้ป่วยลงนามเองอกีคร้ังเม่ือฟ้ืนคืนสติ  

 

ลายมือช่ือผูเ้ขา้ร่วมโครงการวจิยั………………….......………….………… 
(…………………………….......…..…….) 

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

ลายมือช่ือผูอ้ธิบาย/ ผูข้อความยนิยอม………………….…………......…………. 
 

(……………….................……………….) 
วนัท่ี……………เดือน……..…พ.ศ…..…… 

 
ลายมือช่ือพยาน………………….…………………………. 

                   
(……………….................……………….)  

                  วนัท่ี……………เดือน……..…พ.ศ…..……  
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 กรณอีาสาสมัครผู้เข้าร่วมวจัิย ไม่สามารถอ่านหนังสือได้ 
 ผูท่ี้อ่านขอ้ความทั้งหมดแทนอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมวจิยั คือ..................................................... 
 จึงไดล้งลายมือช่ือไวใ้นฐานะพยาน วา่อาสาสมคัรเขา้ใจเก่ียวกบัโครงการ 
 
 
ลงช่ือ ...........................................................  วนัท่ี.................................................. 

(...........................................................)   (วว/ดด/ปปปป) 
          พยาน (ผูอ่้านขอ้ความใหอ้าสาสมคัรฟัง) 
 
 
ขา้พเจา้ไม่สามารถอ่าน เขียนหนงัสือได ้แต่มีผูอ่้านขอ้ความในแบบค ายนิยอมน้ีใหแ้ก่ขา้พเจา้ฟังจน
เขา้ใจดี ขา้พเจา้จึงพิมพล์ายน้ิวหวัแม่มือขวาของขา้พเจา้ในแบบค ายนิยอมน้ีดว้ยความเต็มใจ 

 

พิมพล์ายน้ิวหวัแม่มือขวา ของ นาย/นาง/นางสาว..............................................(อาสาสมคัรผูร่้วม
วจิยั) 
 
 
ลงช่ือ ...........................................................  วนัท่ี.................................................. 

(...........................................................)   (วว/ดด/ปปปป) 
พยานคนท่ี 1 
 

ลงช่ือ ...........................................................  วนัท่ี.................................................. 
(...........................................................)   (วว/ดด/ปปปป) 

พยานคนท่ี 2 
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เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย คร้ังที ่1 
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เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย คร้ังที ่1 (ต่อ) 
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เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย คร้ังที ่2 
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เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย คร้ังที ่2 (ต่อ) 
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เอกสารรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัย คร้ังที ่3 
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ภาคผนวก ช แบบฟอร์มเก็บข้อมูล 
ภาคผนวก ช 

 
แนวทางการให้อาหารทางสายยาง 

(Feeding protocol)



 
 

 
 

แนวทางการให้อาหารทางสายยาง (Feeding protocol) 
 
 

  

วดั GRV ในอกี 4 ชัว่โมง 

- สิ้นสุดการตดิตามคนไข้ในงานวิจัย 
- ได้รับการรกัษาแบบ rescue therapy ตาม
ดุลพินิจแพทย์เจ้าของไข ้

A 

วดั GRV ในอีก 4 ชัว่โมง 

วดั GRV ในอีก 4 ชัว่โมง - กรณีท่ีมี GRV  250 mL ตั้งแต่ 2 คร้ัง
ข้ึนไป ขณะท่ีไดรั้บอาหารในอตัราเร็วช่วง 
20-40 cc/hr ให้ตามผูวิ้จยัมาประเมินการ
ไม่ตอบสนองต่อการรักษา 
 

วดั GRV ในอีก 4 ชัว่โมง 

กรณี GRV < 250 mL 
- ใส่ content กลบั 
- ปรับเพ่ิมอตัราเร็วการให้อาหารเป็น 40 mL/hr 

B 

กรณ ีGRV   250 mL 
- ทิ้ง content เดิม  
- ปรับอตัราเร็วการให้อาหารลงเหลือ 40 cc/hr 

กรณี GRV < 250 mL 
- ใส่ content กลบั 
- ปรับเพ่ิมอตัราเร็วการให้อาหารเป็น 
70-80 cc/hr (ตามเป้าหมายตามค าสั่ง
แพทย)์ 

 

เร่ิมใหอ้าหารในอตัราเร็ว 20 cc/hr 

A 

กรณี GRV < 250 mL 
- ใส่ content เดิมกลบั 
- เร่ิมให้อาหารใหม่ในอตัราเร็ว 20 cc/hr 

กรณี GRV  250 mL 
- ไม่ตอบสนองต่อการรักษา  

 

A 

B 

กรณี GRV < 250 mL 
- ใส่ content กลบั 
- ปรับเพ่ิมอตัราเร็วการให้อาหารเป็น 50-60 mL/hr (ตามเป้าหมายตามค าสั่ง
แพทย)์ 

 

กรณี  GRV  250 mL 
- ทิ้ง content เดิม  
- ปรับอตัราเร็วการให้อาหารลงเหลือ 
20 cc/hr 
 

กรณี GRV  250 mL 
- ทิ้ง content เดิม 
- พกัการให้อาหารเป็นระยะเวลา 4 ชัว่โมง 

A 
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