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ABSTRACT 
 
 Malnutrition contributes to increased morbidity and mortality. Appropriate nutritional therapy can 
prevent malnutrition. Enteral feeding is a standard nutritional intervention given to patients who cannot get 
adequate nutritional requirements by volitional intake. This study aims to compare the efficacy and safety 
of a new standard formula, Ma-beedee, to the standard polymeric formula on the nutritional status of 
patients receiving enteral feeding. The study was a blind-randomized controlled trial in adult patients treated 
with enteral feeding. Thirty-eight patients were fed with the standard polymeric formula, while thirty-nine 
were fed with Ma-beedee for 14 days. The outcomes are to compare changes of body weight, pre-albumin, 
and other laboratory results and determine the side effects of enteral feeding. There were no significant 
differences in baseline characteristics of both study and control groups. Also, there were no significant 
differences in nutritional parameter and number of side effect from enteral feeding between 2 groups after 
14 days of enteral nutrition. However, after 14 days of enteral feeding, in the Ma-beedee group, there was 
a statistically significant increase in pre-albumin and albumin from 17.93±6.88 to 22.50±7.26 mg/dL 
(p<0.0001), and 2.96±0.50 to 3.18±0.53 g/dL (p=0.0012), respectively. In the standard formula, there was 
a statistically significant increase in body weight from 45.46±9.0 to 46.30±9.34 kg (p=0.025). However, 
there was no statistically significant increase in pre-albumin. Ma-beedee has an efficacy and safety 
outcomes to use as enteral feeding as the standard polymeric formula. 
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บทคดัย่อ 
 

 ภาวะทุพโภชนาการในผูป่้วยทีไ่ม่สามารถกนิอาหารทางปากได้ ส่งผลใหเ้กดิภาวะแทรกซ้อนและการ
เสียชีวิต การดูแลโภชนาการอย่างเหมาะสมโดยการให้อาหารทางสายยางอย่างเพียงพอเป็นการรกัษาตาม
มาตรฐาน ช่วยป้องกนัการเกดิภาวะทุพโภชนาการในผูป่้วยเหล่านี้ การศกึษานี้มวีตัถุประสงค์เพื่อเปรยีบเทยีบ
ประสทิธผิลและความปลอดภยัของอาหารทางสายยางสตูรครบถว้นแบบผงชงยีห่อ้มาบดี ี(ชื่อการคา้) กบั อาหาร
ทางการแพทยส์ตูรมาตรฐาน การศกึษาแบบสุม่ชนิดปกปิด 2 ฝ่าย โดยสุม่ผูป่้วยใหไ้ดร้บัอาหารแบบผงชง ยีห่อ้มา
บีดี หรอือาหารทางการแพทย์สูตรมาตรฐานเป็นเวลา 14 วนั เพื่อเปรยีบเทยีบผลทางโภชนาการ ได้แก่ การ
เปลีย่นแปลงของน ้าหนักตวั ค่าพรอีลับูมนิ และผลทางหอ้งปฏบิตักิารอื่น ๆ รวมถงึผลขา้งเคยีงจากการใหอ้าหาร
ทางสายยาง จ านวนผูป่้วยทีต่ดิตามไดค้รบถว้นประกอบดว้ยกลุ่มอาหารแบบผงชง มาบดี ีจ านวน 38 คน และกลุ่ม
อาหารทางการแพทย์สูตรมาตรฐาน จ านวน 39 คน  ขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัรทัง้สองกลุ่มก่อนการใหอ้าหาร
ทางสายไม่มคีวามแตกต่างอย่างมนีัยส าคญัทางสถติ ิตวัชีว้ดัทางโภชนาการหลงัใหอ้าหารทางสายยาง 14 วนั ไม่
พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติระหว่างอาหารทางสายสองชนิด อย่างไรก็ตามพบว่ าเมื่อ
เปรยีบเทยีบก่อน และหลงัได้รบัสารอาหาร 14 วนั ในกลุ่มอาหารแบบผงชงมาบดี ีมคี่าพรอีลับูมนิ และอลับูมนิ 
เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ จาก 17.93±6.88 เป็น 22.50±7.26 มิลลิกรมั/เดซิลิตร (p<0.0001) และ 
2.96±0.50 เป็น 3.18±0.53 มลิลกิรมั/เดซลิติร (p=0.0012) ตามล าดบั และกลุ่มอาหารทางการแพทยส์ตูรมาตรฐาน 
พบมกีารเพิม่ขึน้ของน ้าหนกัตวัอยา่งมนียัส าคญัทางสถติ ิคอืจาก 45.46±9.0 เป็น 46.30±9.34 กโิลกรมั (p=0.025) 
แต่ไม่พบการเพิม่ขึน้ของค่าพรอีลับูมนิอย่างมนีัยส าคญัทางสถิต ิ อาหารสูตรครบถ้วนชนิดผงชงยี่หอ้ มาบดี ีมี
ประสทิธผิลและความปลอดภยัทดัเทยีมอาหารทางการแพทยส์ตูรมาตรฐาน  
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บทน า 
 ภาวะทุพโภชนาการเป็นภาวะที่พบได้มากถงึ
ร้อยละ 20-50 ของผู้ป่วยที่เขา้รบัการรกัษาใน รพ.1 
โ ดยพบว่ าภ าว ะทุพ โภชนากา รจ ะส่ งผล เพิ่ม
ภาวะแทรกซ้อนในโรงพยาบาล เช่น ความเสี่ยงต่อ
การตดิเชือ้แทรกซอ้น อตัราการครองเตยีง ค่าใชจ้่าย
ในการรักษาพยาบาล อัตราทุพพลภาพและการ
เสยีชวีติ2,3 การไดร้บัโภชนาการไมเ่พยีงพอทัง้ปรมิาณ
ส า ร อ าหา ร  แ ล ะป ริม าณโป รตีน  มีผ ล ลบต่ อ
ผลการรักษาพยาบาล4  การให้โภชนบ าบัดอย่าง
เหมาะสมสามารถชว่ยลดภาวะแทรกซอ้นและลดอตัรา
การเสยีชวีติได้5 สมาคมผูใ้หอ้าหารทางหลอดเลอืดด า
และทางทางเดนิอาหารแห่งประเทศไทย (Society of 
Parenteral and Enteral Nutrition of Thailand, 
SPENT)6 ได้แนะน าว่าควรพจิารณาใหก้ารรกัษาทาง
โภชนาการแก่ผู้ป่วยที่พบข้อบ่งชี้จากการประเมิน
ภาวะโภชนาการที่มีคะแนนการประเมินด้วยแบบ
ประเมนิ Nutrition Alert Form (NAF) ตัง้แต่ระดบัปาน
กลางขึ้นไป (NAF≥6) ควรพิจารณาให้โภชนบ าบดั
ด้วยการให้อาหารทางสายยาง (Enteral feeding or 
tube feeding) ในผูป่้วยทีร่บัประทานอาหารทางปาก
ได้ไม่เกินร้อยละ 60 ของความต้องการต่อวันเป็น
เวลานานเกิน 1 สปัดาห์ ผู้ป่วยที่มีสญัญานชีพคงที่
และไม่ได้อยู่ในช่วงระยะสุดทา้ยของชวีติ กรณีทีไ่ม่มี
ภาวะแทรกซ้อนที่ต้องควบคุมพเิศษ เช่น น ้าตาลให้
เลือดสูงจนไม่สามารถควบคุมได้ แนะน าให้ใช้สูตร
มาตรฐานก่อนเสมอ ส าหรับหลักการในการให้
สารอาหารทางทางเดินอาหารให้ค านวณตามความ
เหมาะสม วิธีมาตรฐาน คือ ให้ใช้วิธีวัดพลังงาน
ทางออ้ม (Indirect calorimetry, IC)7  แต่ในกรณีทีไ่ม่
สามารถวัดค่า IC ได้ ส าหรับผู้ป่วยที่มีภาวะทุพ
โภชนาการทีม่รีะดบัดชันีมวลกายต ่ากว่าเกณฑ์ปกติ
ให้ค านวณค่าพลงังานจากน ้าหนักตัวที่ 30-35 กิโล
แคลอรี่/น ้ าหนักตัว/วัน และโปรตีน 1.2-1.5 กรัม/
น ้าหนกัตวั/วนั6 โดยในผูป่้วยทีม่คีวามเสีย่งต่อการเกดิ 
refeeding syndrome ต้องค่อยๆ เพิ่มสารอาหาร
ในช่วง 3-4 วันแรก จนกว่าจะถึงปรมิาณที่ต้องการ
ภายใน 1 สปัดาห์ ร่วมกบัการแกไ้ขภาวะ refeeding 

syndrome8 และควรตดิตามภาวะโภชนาการหลงัจาก
ให้สารอาหารถึงระดบัเป้าหมายไปแล้ว 1-2 สปัดาห์ 
โดยสามารถตดิตามการเพิม่ของน ้าหนักตวั ปรมิาณ
โปรตนีในรา่งกาย (visceral protein) ปรมิาณเมด็เลอืด
ขาว lymphocytes การประเมนิค่ายูเรยีไนโตรเจนใน
ปัสสาวะใน 1 วัน ( 24 hours urine urea nitrogen, 
UUN) การเปลี่ยนแปลงของมวลกล้ามเนื้ อ หรือ
ทดสอบแรงบีบมอื รวมถึงติดตามภาวะแทรกซ้อนที่
เกดิขึน้จากการรบัสารอาหารไม่ได้ เช่น การอาเจยีน 
การมสีารอาหารเหลอืคา้งในกระเพาะ ภาวะถ่ายเหลว
รวมถงึการเปลี่ยนแปลงทางเมตาบอลกิ เช่น ค่าการ
ท างานของไต สมดุลเกลอืแร่ ค่าน ้าตาลในเลอืด และ
คา่การท างานของไต เป็นตน้6   
 สูตรอาหารตามมาตรฐานที่ใช้ในปัจจุบัน 
แบ่งเป็น อาหารปัน่ของโรงพยาบาล และ อาหารทาง
การแพทย์แบบผงชง ทัง้นี้  การใช้อาหารปัน่ของ
โรงพยาบาลมีความยุ่ งยาก ต้องเสีย เวลาและ
ทรพัยากรบุคคลในการเตรยีมค่อนขา้งมาก รวมทัง้มี
การสูญเสียวิตามินที่ละลายในน ้ าในกระบวนการ
เตรยีมที่ต้องผ่านความร้อนสูง6  ส าหรบัอาหารทาง
การแพทย์สูตรมาตรฐานที่เป็นผลิตภณัฑ์ทางการค้า
ในปัจจุบันมีหลายยี่ห้อ โดยทัว่ไปจะมีลักษณะเป็น
อาหารส าเรจ็รปูแบบผงชง ซึง่มสีารอาหารครบถว้นทัง้
สารอาหารหลักและสารอาหารรอง โดยสารอาหาร
หลักมักจะมีสัดส่วนสารอาหารต่อพลังงาน ได้แก่ 
คารโ์บไฮเดรต ไขมนั และโปรตนี เฉลีย่ประมาณ รอ้ย
ละ 50-55, 30-35, และ 15-16 ของพลงังานทัง้หมด
ตามล าดับ  ดังนัน้ การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์ เพื่อ
เปรยีบเทยีบประสทิธผิลและความปลอดภยัของสูตร
อาหารครบถว้นแบบผงชงยีห่อ้มาบดี ีกบั อาหารทาง
การแพทยส์ตูรมาตรฐานทีใ่ชใ้นรพ.ธรรมศาสตรเ์ฉลมิ
พระเกยีรต ิต่อภาวะโภชนาการของผูป่้วยโรงพยาบาล
ธรรมศาสตร์เฉลมิพระเกยีรติที่ได้รบัอาหารทางสาย
ยาง 
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วิธีการวิจยั 

รปูแบบการวิจยัและเกณฑก์ารเข้าร่วมวิจยั 

 การศกึษานี้เป็นการศกึษาแบบสุ่มชนิดปกปิด 
2 ฝ่าย เกณฑ์การคัดเข้า ได้แก่ เป็นผู้ป่วยของ
โรงพยาบาลธรรมศาสตรเ์ฉลมิพระเกยีรต ิอายุ 18 ปี
ขึน้ไป มขีอ้บ่งชี้ทีต่้องได้รบัอาหารทางสายใหอ้าหาร
ทัง้ผู้ป่วยนอกและผู้ป่วยใน มีคะแนน NAF ระดับ B 
(NAF >= 6 คะแนน) ขึน้ไป เกณฑ์การคดัออก ได้แก่ 
ผู้ป่วยที่มีดัชนีมวลกายมากกว่าหรือเท่ากับ 22.9 
kg/m2 เป็นโรคเบาหวาน โรคไตเรือ้รงัระยะ 3B ขึน้ไป 
(คา่อตัราการกรองไต Glomerular filtration rate, GFR 
< 45 mL/min) โรคตับแข็งระยะสุดท้าย เป็นผู้ป่วย
วิกฤตที่มสีญัญาณชพีไม่คงที่ มปีระวตัิแพ้ถัว่เหลือง 
เ ป็นผู้ ป่ วยที่ เพิ่ง ได้ร ับสารอาหารและยังไม่ได้
สารอาหารถงึเป้าหมาย มภีาวะ Refeeding syndrome 
ตัง้ครรภ์ เป็นผูป่้วยระยะสุดทา้ยของชวีติ หรอื ผูป่้วย
ไม่สามารถปฏิบัติตามข้อก าหนดของการศึกษาได้ 
อาสาสมคัรไดร้บัการสุ่มดว้ยวธิ ีBlock randomization 
(block of 4) ตาม Randomization code ซึ่งเตรยีมไว้
ล่วงหน้าและใส่ซองทบึปิดผนึก เมื่อถึงเวลาเริม่การ
วจิยัทางผูว้จิยัจะเป็นผูเ้ปิดซอง โดยอาสาสมคัรแต่ละ
รายมโีอกาสเท่าเทยีมกนัในการได้รบัอาหารในกลุ่ม
อาหารทางการแพทยส์ูตรมาตรฐาน และ กลุ่มอาหาร
แบบผงชงยีห่อ้มาบดี ี

การค านวณขนาดตวัอย่าง 

 การค านวณขนาดตัวอย่างโดยอ้างอิงจาก
งานวิจัยของ  Trakulhoon V และคณะ 9 ด้วยวิธี  
Estimated sample size for two samples with 
repeated measures assumptions โดยก าหนดค่า
ต่างๆ และขอ้มลูการศกึษาวจิยัทีผ่า่นมาดงันี้   
  Alpha = 0.05 (two-sided) 
  Power = 0.8   m1 =  14.3 
 m2 =   17.3   sd1 =   8.4 
          sd2 =   9.9          n2/n1 = 1.00  
 

โดยใช้โปรแกรม STATA version 14.2 โดย 
method เ ป็ น  ANCOVA, number of follow up 

measurement = 2, correlation between follow up 
measurement = 0.8, number of baseline 
measurement = 1, correlation between baseline 
and follow up = 0.8 อาสาสมัครที่ใช้กลุ่มที่ 1 = 39 
ราย และกลุ่มที ่2 = 39 ราย ชดเชย drop out/missing 
10% จ านวนกลุ่มละ 4 ราย  ดังนัน้ อาสาสมคัรที่จะ
ท าการศกึษาทัง้สิ้น 86 ราย เป็นกลุ่มที ่1 จ านวน 43 
ราย และกลุ่มที ่2 จ านวน 43 ราย  

การให้การรกัษาทางโภชนาการ  

  อาสาสมคัรจะไดร้บัอาหารทางสายยาง 2 ชนิด 
ได้แก่ อาหารที่ต้องการทดลอง คือ อาหารสูตร
ครบถ้วนแบบผงชง ยี่ห้อ “มาบีดี” หรือ อาหารกลุ่ม
ควบคุม คอื อาหารทางการแพทย์สูตรมาตรฐานทีใ่ช้
ในโรงพยาบาลธรรมศาสตร์เฉลิมพระเกียรติ ดัง
แผนผงัการศกึษาแสดงใน รปูท่ี 1  โดยปรมิาณของ
สารอาหารหลกั ได้แก่ คาร์โบไฮเดรต โปรตีน และ
ไขมนั ต่อปรมิาณพลงังาน 1000 กโิลแคลอรใีนอาหาร
แบบผงชงยี่ห้อมาบีดี กบัอาหารทางการแพทย์สูตร
มาตรฐาน มปีรมิาณทีใ่กลเ้คยีงกนั ดงัแสดงในตาราง
ท่ี 1  การค านวณสารอาหาร จะค านวณพลังงานที่
ประมาณ 30-35 กิโลแคลอรี่/น ้าหนักตัวอุดมคติ/วัน 
และโปรตนี 1.2-1.5 กรมั/น ้าหนักตวัอุดมคติ/วนั โดย
ถา้โปรตนีจากอาหารไมไ่ดต้ามทีค่ านวณจะเตมิ Whey 
protein เพิ่มให้ได้ตามความต้องการ ส าหรบัการให้
อาหารทางสายยางจะให ้4 ครัง้ต่อวนั เป็นเวลารวม 2 
สปัดาห์ โดยจะเริ่มแบบหยดในเวลา 30 นาที ถึง 2 
ชัว่โมงในชว่ง 1-3 วนัแรก และใชว้ธิ ีGravity drip หาก
ไม่มีภาวะแทรกซ้อนทางทางเดินอาหาร ส าหรับ
ปรมิาณน ้า ก าหนดที ่20-30 มลิลลิติร/น ้าหนักตวัอดุม
คติ/วัน แบ่งเป็นน ้าที่ผสมในอาหาร น ้าตามและน ้า
ระหว่างมือ้อาหาร โดยผูป่้วยนอกจะไดส้ารอาหารทีม่ี
การเตรยีมจากนักก าหนดอาหารเป็นมื้อๆ และสอน
วิธีการชงและวิธีการให้สารอาหารตามมาตรฐาน
รวมถึงจะได้ร ับการประเมินทางโทรศัพท์เกี่ยวกับ
อาการไม่พงึประสงค์ และอาการไม่พงึประสงค์ชนิด
รา้ยแรง 
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รปูท่ี 1 ผงัการศกึษาและการเกบ็ขอ้มลูระหว่างกลุ่มอาหารทางการแพทยส์ตูรมาตรฐาน 
และกลุ่มอาหารแบบผงชง ยีห่อ้มาบดี ี(Study flow) 
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ตารางท่ี 1 แสดงปรมิาณสารอาหารของอาหารทางการแพทยส์ตูรมาตรฐานทีใ่ชใ้นโรงพยาบาลธรรมศาสตรเ์ฉลมิ
พระเกยีรต ิและ อาหารแบบผงชงยีห่อ้มาบดี ี

 

การเกบ็ข้อมลู 

  การเก็บขอ้มูลมจี านวนสองครัง้ คอื ก่อนเริม่
ใหอ้าหารทางสายยาง และหลงัได้รบัอาหารทางสาย
ยางครบ 14 วัน ประกอบด้วยการประเมินภาวะ
โภชนากา รด้ ว ย วิธี  Nutrition Alert Form (NAF) 
ตรวจวัดสัญญาณชีพ และการตรวจร่างกายทัว่ไป 
(Physical examination) ได้แก่ ภาวะซีด เหลือง ลิ้น
เลี่ยน เล็บขาว (White nails) ผม ระบบหัวใจและ
หลอดเลอืด ภาวะบวม (Edema) และ น ้าในช่องทอ้ง 
(Ascites)  ส าหรบัการวัดประสิทธิผลของอาหารต่อ
ภาวะโภชนาการ ดชันีหลกั ได้แก่ การเปลี่ยนแปลง
ของน ้าหนักตวัก่อน และหลงัการใหส้ารอาหาร ที ่14 
วัน และ/หรือการเปลี่ยนแปลงค่าพรีอลับูลมิน ส่วน
ดัชนีรอง ได้แก่ ค่าอลับูมิน และการเปลี่ยนสดัส่วน
มวลกายได้แก่ ความหนาของชัน้ผิวหนังบริเวณ
กลา้มเนื้อไตรเซป็ (Triceps skinfold measurements) 
และ  ค่ า  Mid-Arm Muscle Circumference การวัด
คา่พรอีลับลูมนิวดัดว้ยวธิ ีNephelometry และไดม้กีาร
เกบ็วดัผลชวีเคมโีดยการตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารโดย

การเจาะเลอืด ไดแ้ก่ ค่ายเูรยีไนโตรเจน (BUN) ครเีอ
ตนิิน (Creatinine) น ้าตาลในเลอืด (Blood Sugar) ค่า
ไขมนัโคเลสเตอรอลรวม (Total Cholesterol) ไตรกลี
เซอรไ์รด ์(TG) แอลดแีอลโคเลสเตอรอล (LDL-c) และ
เอชดีแอลโคเลส เตอรอล (HDL-c) เอ็นไซม์ตับ 
(ALT/AST) ค่าอเิล็กโทรไลต์ ฟอสฟอรสั แมกนีเซยีม 
และแคลเซียม และเก็บปัสสาวะเพื่อตรวจยูเรีย
ไนโตรเจนในปัสสาวะใน 1 วัน และการติดตาม
ผลข้างเคียงจากการให้อาหาร โดยการเก็บข้อมูล
ปริมาณอาหารค้างในกระเพาะ (Gastric residual 
volume) อาการคลื่นไส ้อาเจยีน หรอื ถ่ายเหลว การ
ชัง่น ้าหนัก ส่วนสูง ใชเ้ครื่องชัง่น ้าหนักระบบดจิิตอล
ชัง่ไดพ้รอ้มรถเขน็และเตยีงนอน ยีห่อ้ Nagata Model 
รุ่น BW-5156LM และเครื่องชัง่แบบเปลนอนส าหรบั
ผู้ป่วยติดเตียง ยี่ห้อ Viking รุ่น M การวัด Triceps 
skin fold (TS) วดัด้วยเครื่องวดัไขมนัใต้ผวิหนังแบบ
หนีบ (Skinfold Caliper) แบบ Manual รุ่น  70mm  
โดยวัดบริเวณหลังแขน (Triceps) วัดตรงระหว่าง
กลางของชว่งขอ้ศอกกบัหวัไหล่    แลว้หนีบในแนวตัง้ 

Distribution of Energy (%) Standard formula Ma-beedee  formula 

Carbohydate 54.90 52.17 
Protein 16.29 15.65 
Fat 29.80 31.30 

Macronutrient (g) per 1000 Kcal:   
Carbohydate 137.25 130.43 
Protein 40.73 39.13 
Fat 33.11 34.78 

Micronutrient (mg) per 1000 Kcal:   
Sodium 738 609 
Potassium 1087 739 
Phosphorus 557 696 
Calcium 532 696 
Magnesium 246 183 
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ตารางท่ี 2 ขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัร (Baseline Characteristic) และปรมิาณอาหารทางสายยางทีใ่หใ้น 14 วนั 
 

Baseline Characteristic Standard (n= 39) MABD (n= 38) p value 

Gender - Male, n (%) 27 (35.10) 23 (29.90) 0.479    
Age, Mean±SD 63.95±19.82 68.89±16.80 0.241    
BMI, Mean±SD 17.35±2.92 16.67±2.79 0.290    
NAF, Mean±SD 12.21±2.74 13.08±2.49 0.146    
NRS,  Mean±SD 3.72±1.12 4.11±1.06 0.124    

Dietary data, Mean±SD:       
Energy intake, kcal/day 1771±209 1758±288 0.826    
Energy intake(kcal) per ABW 40±9 42±9 0.391    
Energy intake(kcal) per IBW 31±3 31±5 0.740    
Protein intake, g/day 79.78±8.96 77.66±11.96 0.379    
Protein intake(g) per ABW 1.83±0.42 1.87±0.46 0.632    
Protein intake(g) per IBW 1.39±0.16 1.37±0.22 0.710    

Underlying disease, n (%):       
Head and neck cancer 14 (18.20) 12 (15.6) 

0.543 

   
Other cancer 4 (5.20) 6 (7.80)    
NCDs 8 (10.40) 10 (13.00)    
Pressure sore 4 (5.20) 6 (7.80)    
Other 9 (11.70) 4 (5.20)    

และ Mid-Arm Muscle Circumference (MAMC) ใช้
การค านวณจากสูตรหาเส้นรอบวงกึ่งกลางของ
ก ล้ า ม เ นื้ อ  จ า ก สู ต ร  MAMC = Mid-Arm 
Circumference - ¶(TS) โดย (TS = triceps skinfold) 
(¶ =3.14) 
 การวิจยันี้ได้ผ่านการพจิารณาจรยิธรรมการ
วจิยัในมนุษย์ จากคณะกรรมการวจิยัจรยิธรรมการ
วจิยัในคน มหาวทิยาลยัธรรมศาสตร์ ชุดที ่ 1 คณะ
แพทยศาสตร์  รหัสโครงการวิจัย MTU-EC-IM-5-
021/63 และได้รบัการลงทะเบียนใน Thai Clinical 
Trial.org (TCTR20200610002) 
การวิเคราะหท์างสถิติ 

 การวเิคราะหส์ถติเิชงิพรรณนา ส าหรบัขอ้มูล
แบบกลุ่ม หรอื แจงนับ (Categorical data) น าเสนอ
ด้วยค่าความถี่ และรอ้ยละ กรณีขอ้มูลแบบต่อเนื่อง 
(Continuous data) มีการทดสอบการแจกแจงของ
ข้อมูล กรณีข้อมูลแจกแจงปกติจะน าเสนอด้วย
ค่าเฉลี่ย และ ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ส่วนการ
วเิคราะหเ์ปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่ม ในการวดัค่าดชันี
หลกั และดชันีรอง ใชก้ารทดสอบความแตกต่างทาง
ส ถิ ติ โ ด ย วิ ธี  Two-sample t-test, two-sample 
Wilcoxon rank-sum (Mann-Whitney) test แ ล ะ 
Fisher exact test ขึน้อยูก่บัชนิดและขนาดของขอ้มลู 
โดยใชโ้ปรแกรม STATA version 16.0 
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ผลการวิจยั 

 อาสาสมัครที่ผ่านเกณฑ์การคัดเลือกตาม 
Inclusion และ Exclusion criteria จ านวน 100 ราย 
ไดร้บัการคดัออกจ านวน 23 ราย เนื่องจากผูป่้วยตอ้ง
มานอนโรงพยาบาล ด้วยภาวะฉุกเฉินก่อนจบวิจยั
จากโรคหลัก  เกิดภาวะติด เชื้อแทรกซ้อนใน
โรงพยาบาลที่วิกฤต ผู้ป่วยไม่สะดวกมาติดตาม
หลงัจากจ าหน่ายออกจากโรงพยาบาล (รปูท่ี 1) โดย
เมื่อสิ้นสุดงานวิจัย ได้จ านวนอาสาสมคัรที่จบการ
ศกึษาวจิยัเป็นจ านวน 77 ราย แบ่งเป็นกลุ่มอาหาร
ทางการแพทย์สูตรมาตรฐาน จ านวน 39 ราย และ
กลุ่มอาหารแบบผงชงยีห่อ้มาบดี ีจ านวน 38 คน โดย
พบว่าไม่มคีวามแตกต่างอย่างมนีัยส าคญัทางสถิติ
ของข้อมูลพื้นฐาน และปริมาณสารอาหาร และ
ปรมิาณโปรตนีทีไ่ดร้บัในช่วง 14 วนั ของทัง้ 2 กลุ่ม 
(ตารางท่ี 2)  โดยเมื่อวเิคราะห์เปรยีบเทยีบผลการ
ใหอ้าหารทางสายยางเป็นเวลา 14 วนั ระหว่างสอง
กลุ่ม ต่อภาวะโภชนาการทัง้ดชันีหลกั และดชันีรอง
ไม่พบความแตกต่างกนัอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ 
(ตารางท่ี 3) แบบผงช ง ยี่ห้อมาบีดี พบว่าหลงัให้
สารอาหารครบสองสัปดาห์ พบมีค่าพรีอัลบูมิน
เพิ่มขึ้นอย่างมีนัยส าคัญ จาก 17.93±6.88 เป็น 
22.50±7.26 มลิลกิรมั/เดซลิติร (p<0.0001) และพบ
มแีนวโน้มการเปลี่ยนแปลงของน ้าหนักตวั และค่า
ดชันีมวลกายเพิม่ขึ้น แต่ยงัไม่มนีัยส าคญัทางสถิติ 
จาก 42.79±7.79 กโิลกรมั เป็น 43.20±7.79 กโิลกรมั 
(p=0.094) และ 16.67±2.79 เป็น 16.82±2.76 
กิโลกรัม /ตาราง เมตร  (p=0 .098)  ตามล าดับ 
นอกจากนี้พบการเพิ่มขึ้นของค่าอัลบูมินอย่างมี
นัยส าคญั จาก 2.96±0.50 เป็น 3.18±0.53 กรมั/
เดซิลิตร (p=0.0012) (ตารางท่ี 4) ส าหรบัผลทาง
ห้องปฏิบัติการอื่นๆ พบระดับ HDL-c มีค่าเฉลี่ย
เพิ่มขึ้นจาก 43.48±15.26 เป็น 49.10±16.71 
มิลลิกรัม/เดซิลิตร (p < 0.001) , และมีค่า UUN 
เพิม่ขึน้จาก 6.30±1.41 เป็น 8.09±2.60 กรมั/วนั(p=
0.0442) (ตารางท่ี 4) ส าหรบัการเกดิผลขา้งเคียง
จากการให้อาหารทางสายให้อาหารในกลุ่มอาหาร

ทางการแพทยส์ูตรมาตรฐาน และ อาหารแบบผงชง 
คดิเป็นรอ้ยละ 7.69  และ 7.89 (p=0.97) ตามล าดบั 
ซึ่งไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยส าคญัทางสถิติ 
โดยอาการทีพ่บสว่นใหญ่ คอื อาการทอ้งเสยี โดยพบ
รอ้ยละ 7.69 และ 5.26 ในกลุ่มอาหารทางการแพทย์
สูตรมาตรฐาน และอาหารแบบผงชง (p=0.66) 
ตามล าดบั (ตารางท่ี 5) โดยอาการทอ้งเสยีหายได้
เองภายใน 6 วัน และอาสาสมคัรทัง้หมดสามารถ
ไดร้บัอาหารไดต้ามปกตจินสิน้สดุการศกึษา 

อภิปรายผลการวิจยั 

 การศึกษานี้ เ ป็นการศึกษาทางคลินิก ใน
มนุษยท์ีต่อ้งการแสดงใหเ้หน็ถงึประสทิธผิลของการ
ส่งเสรมิภาวะโภชนาการด้วยการใหอ้าหารทางสาย
ยา ง  โดย ได้มีก า ร เป รียบ เทียบผลลัพ ธ์ แ ล ะ
ผลขา้งเคยีงของการใหอ้าหารทางสายยางของอาหาร
สูตรครบถ้วนรูปแบบผงชงสองชนิด ได้แก่ อาหาร
แบบผงชงสูตรครบถ้วนยี่ห้อมาบีดี กับอาหาร
ทางการแพทย์สูตรครบถ้วนแบบผงชงที่มีใช้เป็น
มาตรฐานในโรงพยาบาล ซึ่งอาหารสตูรครบถว้นทัง้ 
2 ชนิดที่น ามาศึกษามีปริมาณสารอาหารหลักที่
ใกล้เคยีงกนั เพื่อพจิารณาว่าอาหารชนิดผงชงยี่ห้อ 
มาบีดี สามารถใช้เป็นอาหารทางสายยางในการ
รกัษาภาวะทุพโภชนาการ ไดผ้ลทดัเทยีมกบัอาหาร
ทางการแพทย์สูตรมาตรฐานทีใ่ชอ้ยู่ในโรงพยาบาล
ไดห้รอืไม่ และมผีลขา้งเคยีงจากการใหส้ารอาหารที่
แตกต่างกนัหรอืไม่ ทัง้นี้การใชอ้าหารทางแบบผงชง
ปัจจุบันสามารถน ามาแทนที่การใช้วิธีปัน่อาหาร
เพื่อให้ทางสายยาง เพื่อลดภาระงานของบุคลากร
ทางการแพทย ์และลดความเสีย่งต่อการขาดวติามนิ 
จากการที่วิตามนิในอาหารได้สูญเสยีไปในขัน้ตอน
ผ่านความร้อน อีกทัง้ ในแง่ราคา เมื่อประเมิน
ภาพรวมจะมคี่าใชจ้่ายทีไ่ม่แตกต่างกนั ทัง้นี้อาหาร
แบบผงชงในปัจจุบนัไดเ้ริม่มกีารผลติในประเทศไทย 
ท าให้ราคาถูกลงจากในอดีต อย่างไรก็ตามอาหาร
แบบผงชงทีผ่ลติมาใหมใ่นตลาดจ าเป็นตอ้งไดร้บัการ
ทดสอบทางประสทิธผิล ว่าสามารถช่วยรกัษาภาวะ
ทุพโภชนาการได้ และควรมีการเปรียบเทียบกับ
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อาหารทางการแพทย์สูตรมาตรฐานเดิมที่มอียู่แล้ว 
เพื่อเพิม่ความมัน่ใจใหก้บัผูใ้ชผ้ลติภณัฑด์งักล่าว ว่า
มคีวามทดัเทยีมอาหารทางการแพทยท์ีม่อียูเ่ดมิ 
 จ า กผล ก า ร ศึกษ าทั ้ง  2  ก ลุ่ ม   เ มื่ อ
เปรยีบเทยีบก่อน และหลงัได้รบัสารอาหารครบ 14 
วนั จะพบว่าน ้าหนักของอาสาสมคัรในกลุ่มอาหาร
ทางการแพทย์สูตรมาตรฐาน มีการเพิ่มขึ้นอย่างมี
นัยส าคญัทางสถติ ิในขณะทีน่ ้าหนักของอาสาสมคัร
ในกลุ่มอาหารแบบผงชง มาบดี ีไม่ไดเ้พิม่ขึน้อย่างมี
นัยส าคญั แต่มแีนวโน้มทีเ่พิม่ขึน้ และเมื่อวเิคราะห์
ผลตวัชีว้ดัทางโภชนาการอื่นๆ พบว่าในกลุ่มอาหาร
แบบผงชง มาบีดี มีการเพิ่มขึ้นทัง้ระดับอัลบูมิน 
และพรอีลับูมนิ อย่างมนีัยส าคญัทางสถติ ิซึง่นับเป็น
หนึ่งตวัชีว้ดัของการประเมนิภาวะโภชนาการเชน่กนั 
และเมื่อน าทัง้สองกลุ่มมาเปรยีบเทยีบในสปัดาหท์ี ่2 
พบว่า ตวัชีว้ดัทางโภชนาการ ทัง้ดชันีหลกั และดชันี
รองของอาสาสมคัรทัง้สองกลุ่มไม่แตกต่างกนัอยา่งมี
นัยส าคญัทางสถติ ิแสดงใหเ้หน็ว่า อาหารแบบผงชง
ที่ใช้ในการศึกษาทัง้สองชนิด สามารถใช้ในการ

ส่ง เสริมภาวะโภชนาการของผู้ ป่ วยที่มีความ
จ า เ ป็นต้องได้อาหารทางสายยางได้และ เมื่ อ
เปรียบเทียบผลการศึกษากบังานวิจัยในอดีตของ
ผลิตภณัฑ์อาหารทางการแพทย์สูตรมาตรฐานของ 
Trakulhoon V และคณะ9 ซึ่งมีจ านวนอาสาสมัคร
น้อยกว่า คอื 21 คน และเป็นการศกึษาแบบไมม่กีลุม่
ควบคุมซึง่แสดงใหเ้หน็ว่าที ่1 สปัดาห ์อาสาสมคัรที่
ได้อาหารทางการแพทย์สูตรมาตรฐาน มคี่าพลอีลับู
มนิเพิม่ขึน้แต่ไม่พบการเปลีย่นแปลงของน ้าหนักตวั 
คล้ายการศึกษาในครัง้นี้  ซึ่งเป็นการทดสอบใน
อาสาสมคัรที่มากกว่า และมีกลุ่มควบคุม และเมื่อ
เปรียบเทียบกับการศึกษาของ Jayanama K และ
คณะ11 ที่ศกึษาการให้สารอาหารทางสายยางแบบ
ระบบปิดในถุง รทีอร์ต ซึง่ท าเป็น Pre-experimental 
study ในจ านวนอาสาสมคัร 30 คน ซึง่พบว่าหลงัให้
สารอาหารไป 2 สปัดาห ์อาสาสมคัรมคี่าพรอีลับูมนิ
เพิม่ขึน้อย่างมนีัยส าคญั สอดคล้องกบัการศกึษาใน
ครัง้นี้เชน่กนั 

 
ตารางท่ี 3 เปรยีบเทยีบผลการให้อาหารทางสายยางเป็นเวลา 14 วนั ระหว่างกลุ่มอาหารทางการแพทย์สูตร
มาตรฐาน (standard formula) และกลุ่มอาหารแบบผงชง มาบดี ี(MABD formula) 
 

Clinical Parameter 

2 week 

p value Standard (n= 39) MABD (n= 38) 

Mean±SD 95%CI Mean±SD 95%CI 

Body composition 

Weight (kg) 46.3±9.34 43.27-49.32 43.20±7.79 40.63-45.75 0.117 

TSF (mm) 5.30±3.21 4.24-6.35 5.87±3.50 4.71-7.01 0.464 

MAMC (mm) 21.45±2.68 20.57-22.33 20.24±3.39 19.12-21.34 0.086 

Visceral protein 

Albumin (g/dL) 3.05±0.62 2.84-3.24 3.18±0.53 3.00-3.35 0.322 

Pre-albumin (mg/dL) 21.89±9.56 18.78-24.98 22.50±7.26 20.11-24.89 0.750 
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ตารางท่ี 4 การเปลีย่นแปลงคา่สดัสว่นมวลกายและผลทางหอ้งปฏบิตักิารเปรยีบเทยีบทีส่ปัดาหท์ี ่0 กอ่นให้
สารอาหารและสปัดาหท์ี ่2 หลงัใหส้ารอาหารในกลุ่มอาหารทางการแพทยส์ตูรมาตรฐาน และอาหารแบบผงชง 
 

Clinical Parameter 

Standard (n= 39) 

p value Baseline 2 week 

Mean±SD 95%CI Mean±SD 95%CI 

Body composition:      

Weight (kg) 45.46±9.00 42.53-48.37 46.3±9.34 43.27-49.32 0.025** 

BMI (kg/m2) 17.36±2.92 16.41-18.30 17.69±3.09 16.68-18.69 0.023** 

TSF (mm) 5.08±3.17 4.03-6.06 5.30±3.21 4.24-6.35 0.426 

MAMC (mm) 21.52±2.79 20.67-22.48 21.45±2.68 20.57-22.33 0.653 

 Visceral protein:      

Albumin (g/dL) 2.90±0.61 2.70-3.09 3.05±0.62 2.84-3.24 0.022** 

Pre-albumin (mg/dL) 19.99±9.56 16.88-23.08 21.89±9.56 18.78-24.98 0.125 

Urine 24 hr:      

Urine Urea Nitrogen 
(g/d) 

5.99±5.059 3.39-8.59 6.90±4.65 4.32-9.48 0.899 

Laboratory:      

Blood sugar (mg/dL) 116.38±23.92 108.62-124.13 116.31±33.54 105.43-127.17 0.989 

Cholesterol (mg/dL) 137.36±37.95 125.05-149.66 143.46±41.46 130.02-156.90 0.407 

Triglyceride (mg/dL) 94.72±38.64 82.19-107.24 103.22±76.14 78.54-127.90 0.487 

LDL (mg/dL) 81.88±27.54 72.95-90.80 83.91±29.73 74.26-93.54 0.699 

HDL (mg/dL) 41.40±14.38 36.74-46.06 47.13±16.99 41.62-52.64 0.003** 

ALT (U/L) 36.36±28.42 27.14-45.57 29.85±20.90 23.07-36.62 0.059 

AST (U/L) 38.64±18.43 32.66-44.61 34.03±17.83 28.24-39.80 0.059 

Hemoglobin (g/dL) 10.24±1.67 9.69-10.78 10.42±1.69 9.87-10.97 0.379 

Total lymphocyte 
count  (cell/mm3) 

151.74±146.71 104.18-199.29 128.21±70.03 104.10-147.07 0.594 
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ตารางท่ี 4 การเปลีย่นแปลงคา่สดัสว่นมวลกายและผลทางหอ้งปฏบิตักิารเปรยีบเทยีบทีส่ปัดาหท์ี ่0 กอ่นให้
สารอาหารและสปัดาหท์ี ่2 หลงัใหส้ารอาหารในกลุ่มอาหารทางการแพทยส์ตูรมาตรฐาน และอาหารแบบผงชง (ต่อ) 
 

Clinical Parameter 

MABD (n= 38) 

p value Baseline 2 week 

Mean±SD 95%CI Mean±SD 95%CI 

Body composition:      

Weight (kg) 42.79±7.79 40.22-45.35 43.20±7.79 40.63-45.75 0.094 

BMI (kg/m2) 16.67±2.79 15.75-17.58 16.82±2.76 15.91-17.72 0.098 

TSF (mm) 5.24±3.05 4.23-6.24 5.87±3.50 4.71-7.01 0.058 

MAMC (mm) 20.33±2.83 19.39-21.25 20.24±3.39 19.12-21.34 0.800 

 Visceral protein:      

Albumin (g/dL) 2.96±0.50 2.70-3.09 3.18±0.53 3.00-3.35 0.001** 

Pre-albumin (mg/dL) 17.93±6.88 16.88-23.08 22.50±7.26 20.11-24.89 <0.001** 

Urine 24 hr:      

Urine Urea Nitrogen 
(g/d) 

6.30±1.41 5.37-7.16 8.09±2.60 6.44-9.74 0.044** 

Laboratory:      

Blood sugar (mg/dL) 111.81±24.99 103.58-120.02 112.33±23.77 104.51-120.13 0.931 

Cholesterol (mg/dL) 140.55±51.43 123.64-157.45 154.05±56.70 135.41-172.68 0.085 

Triglyceride (mg/dL) 93.95±50.71 77.27-110.61 101.58±83.96 83.96-119.19 0.394 

LDL (mg/dL) 85.68±37.30 73.42-97.94 93.86±81.79 81.79-105.91 0.063 

HDL (mg/dL) 43.48±15.26 38.46-48.50 49.10±16.71 43.60-54.59 0.006** 

ALT (U/L) 35.45±53.54 17.85-53.04 45.63±53.86 27.92-63.33 0.379 

AST (U/L) 39.05±26.85 30.22-47.87 55.55±104.40 21.23-89.86 0.337 

Hemoglobin (g/dL) 9.90±1.55 9.91-10.96 10.44±1.61 9.38-10.40 0.025** 

Total lymphocyte 
count  (cell/mm3) 

125.58±65.35 104.10-147.07 137.61±56.90 118.90-156.31 0.674 
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ตารางท่ี 5 ผลขา้งเคยีงจากการใหอ้าหารทางสายยาง 
 

Feeding related complications  
Number (%) 

p value 
Standard (n= 39) MABD (n= 38) 

Problem during intake 3(7.69) 3(7.89) 0.97 

Diarrhea  3(7.69) 2(5.26) 0.66 

หมายเหตุ ไมม่ผีูท้ ีม่อีาการ nausea และ vomiting ในทัง้สองกลุ่มการศกึษา 
 
ส าหรบัผลขา้งเคยีงจากการไดส้ารอาหารในการวจิยั 
พบว่าอาสาสมคัรทัง้สองกลุ่มมอีตัราการเกดิทอ้งเสยี 
ประมาณรอ้ยละ5 และอาการทอ้งเสยีหายได้เอง ไม่
จ าเป็นต้องหยุดสารอาหาร ซึ่งเกดิใกล้เคยีงกนักบั
การศกึษาอืน่ทีป่ระมาณรอ้ยละ 5-7 และจากงานวจิยั
ของ Sripongpun P10 พบว่าเกิดอตัราการท้องเสีย
จากการได้รบัสารอาหาร ประมาณร้อยละ 6.5 ซึ่ง
ใกล้เคียงกับการศึกษาในครัง้นี้  แสดงให้เห็นว่า
สารอาหารในงานวจิยัทีอ่าสาสมคัรได้รบั ไม่ได้เพิม่
อตัราการเกดิภาวะทอ้งเสยีกว่าปกตทิีเ่กดิขึน้ ดงันัน้
อ นุมานได้ว่ าอาหารส า เ ร็จ รูป  ยี่ห้อมาบีดี  มี
ประสทิธผิลในการใชเ้ป็นอาหารทางสายยางในการ
ส่งเสริมภาวะโภชนาการของผู้ป่วย และมีความ

ปลอดภัยทัดเทียมกับอาหารทางการแพทย์สูตร
มาตรฐานที่มีใช้อยู่ เดิมในโรงพยาบาล  ทัง้นี้
การศึกษานี้ใช้การสุ่มชนิดปกปิดสองฝ่าย ท าให้มี
ความน่าเชื่อถอืในการบอกถงึประสทิธผิลของอาหาร
แบบผงชง ยีห่อ้ มาบดี ีและจากผลการศกึษาพบว่า
กลุ่มอาหารทางการแพทย์สูตรมาตรฐาน และกลุ่ม
อาหารแบบผงชง มาบีดี ในการศึกษานี้ ไม่มีข้อ
แตกต่างกนัอย่างมนีัยส าคญัทางสถิติทางด้านเพศ 
อายุ  ดัชนีมวลกาย ผลการประเมินภาวะทาง
โภชนาการ วิธีการได้รบัสารอาหาร โรคประจ าตัว 
และปรมิาณพลงังานและโปรตีนที่ได้รบัของทัง้สอง
กลุ่มการศกึษา ซึง่เป็นการลดปัจจยักวนระหว่างกลุ่ม  

สรปุผลการศึกษา 

 จากการศกึษาเปรยีบเทยีบประสทิธภิาพของ
อาหารแบบผงชง ยี่ห้อมาบีดี กับอาหารทาง
การแพทยส์ตูรครบถว้นแบบผงชงทีใ่ชเ้ป็นมาตรฐาน
ในโรงพยาบาล เป็นเวลา 2 สปัดาห ์โดยเปรยีบเทยีบ 
ก่อน และหลงัการทดลอง พบว่า การเปลี่ยนแปลง
ของน ้าหนกัตวั ความหนาของไขมนัใตผ้วิหนัง ความ
หนาของกล้ามเนื้อใต้ผิวหนัง และผลตรวจทาง
ห้องปฏิบตัิการของทัง้สองกลุ่ม ไม่มคีวามแตกต่าง
กนัอย่างมนีัยส าคญัทางสถติ ิจงึอนุมานไดว้่าอาหาร
แบบผงชง ยี่ห้อมาบีดี มีประสิทธิผล และความ
ปลอดภัยทัด เทียมอาหารทางการแพทย์สูตร
มาตรฐาน และสามารถใช้ในการส่งเสริมภาวะ
โภชนาการได้เนื่องจากพบว่าสามารถเพิม่ระดบัพรี
อลับมูนิ หลงัใหส้ารอาหารเป็นระยะเวลา 2 สปัดาห ์ 
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