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ไขมันท่ีมีส่วนประกอบของป้ามันถ่ัวเหลือง ซ่ึงประกอบไปด้วยกรดไขมันขนิดโอเมกา 6 ท่ีสามารถสร้างสารอักเสบ ซ่ึงเป็น 
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ปริมาณสูงสุดลือ 3 และ 3.5 กรัม/กิโลกรัม/รัน ในทารกครบกำหนดและทารกเกิดก่อนกำหนด ตามลำตับ จนกระท่ัง 
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URARAT ARIYAWANGSO: SAFETY AND EFFICACY OF A LIPID EMULSION CONTAINING A 

MIXTURE OF SOYBEAN OIL,MEDIUM-CHAIN TRIGLYCERIDES,OLIVE OIL AND FISH OIL IN 

SURGICAL NEONATE RECEIVING PARENTERAL NUTRITION AT QUEEN SIRIKIT NATIONAL 

INSTITUTE OF CHILD HEALTH. ADVISOR: PH.D.CHANKIT PUTTILERPONG, Ph.D., CO-ADVISOR: 
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BACKGROUND: Current lipid emulsions used เก neonates at Queen Sirikit National Institute 

o f Child Health are based on soybean which is rich in omega-6 polyunsaturated fa tty  acids (PUFAs) 

w ith potentia l to  increase inflammation may contribute parenteral nutrition-associated liver disease 

(PNALD). New fish o il based lipid emulsion (20%SMOFlipid®) has omega-3 PUFAs w ith potential to  

increase anti-inflam m ation may resolve the problem  in surgical neonates w ho receive parenteral 

nutrition (PN) at least 7 days.

OBJECTIVE: To compare safety and efficacy o f lipid emulsion containing medium-chain 

triglyceride (MCTs) and soybean, olive, and fish oils (20% SMOFlipid®) and soybean emulsion (20% 

Intralipid®) in surgical neonates received PN for at least 7 days.

atresia and duodenal atresia were randomized by block size o f 4 to  receive PN with either 

20%SMOFlipid® (study group) or 20% Intralipid® (control group) for at least o f 7 days. Lipid started 

at 0.5 g/kg/day and increased stepwise (by 0.5 g) up to 3 and 3.5 g/kg/day for term  and preterm 

respectively un til enteral energy intake approximately 50% o f to ta l energy intake. Safety and efficacy 

parameters were measured on day 0, 8, 15 and 22 if PN was continued.

w ere w e ll to le ra te d  w ith o u t any adverse events. Laboratory safety param eters (haem atology, lip id 

parameters, blood urea nitrogen, creatinine) and efficacy variables (weight, length and head 

circumference) did not show statistically significant difference between con tro l group and study 

group. At the end o f study, the mean of to ta l bilirubin and direct bilirubin in the contro l group 

compared w ith the study group was 3.21 ± 1.99 v s  0.99 ± 0.79 and 2.54 ± 1.75 v s  0.58 ± 0.52 

mg/dL, respectively this values in the study group was significantly lower than the  contro l group (p < 

0.05) tha t may be associated w ith beneficial effect on cholestasis in surgical neonates.

CONCLUSION : Surgical neonates received PN w ith 20%SMOFlipid® was safe and showed a 

potentia l beneficial effect on cholestasis.

METHODS : Forty-two surgical neonates who were gastroschisis, om phalocele, jejuno-ilea

RESULTS : Each o f 42 neonates in both group was com pleted the study. Both emulsions

Academic Year: 2013

Field o f Study: Clinical Pharmacy

Department: Pharmacy Practice
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นิสิตทุกท่านที่ได้ช่วยเหลือสนับสบุนกำลังใจให้แก,ผู้ว ิจัยตลอดมา

งานวิจ ัยน ี้สำเร ็จลงได้ด ้วยความกรุณาของอาจารย์ชาญกิจ พ ุฒ ิเลอพงคํ อาจารย์ท ี่ปร ึกษา 

ว ิทยานิพนธ์ ท ี่ให ้คำแนะนำปรึกษา ช ่วยเหลือ ตรวจทาน และแก้ไขข้อบกพร่องต่างๆตลอดจนเป ีน

กำลังใจให้แก่ผู้วิจัยเสมอมา ผู้ว ิจัยขอกราบชอบคุณเป็นอย่างสูง

ส ุดท ้ายน ี้ ผู้ว ิจัยขอกราบขอบพระคุณบิดามารดา ที่ให้กำลังใจและให้การสนับสนุนแก่ผู้ว ิจ ัย 

มาตลอด จนท่าให้การวิจัยครั้งนี้สำเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี



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

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

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

สารบ ัญ.................................................................................................................................... ซ

บทที่ 1 บทนำ............................................................................................................................. 1

ความเป็นมาและความสำคัญของป้ญหา...................................................................................1

วัตถ ุประสงค ์ของการวิจ ัย...................................................................................................... 3

สมมติฐานของการวิจ ัย.......................................................................................................... 3

ขอบเขตของการวิจ ัย............................................................................................................. 3

คำจำกัดความที่ใซ้ในการวิจัย..................................................................................................4

ประโยซน้ท ี่คาดว่าจะได้ร ับ.....................................................................................................6

บทที่ 2 เอกสารและงาบวิจ ัยท ี่เก ี่ยวข ้อง....................................................................................7

1. อาหารทางหลอดเลือดดำ................................................................................................ 7

2. โรคที่ต้องได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำ......................................................................... 12

3. การให้อิมัลขันไขมันทางหลอดเลือดดำในเวขปฏิบัติ....................................................... 15

4. การพัฒนาผลิตภัณฑ์ของอิมัลขันไขมัน..........................................................................20

5. ข้อมูลผลการศึกษาเก่ียวกับการให้อาหารทางหลอดเลือดดำร่วมกับอิมัลขันไขมันขนิดต่างๆ...............22

บทที่ 3 ว ิธ ีดำเน ินการวิจ ัย............ :....................................................................................... 27

1. การเตรียมการก่อนดำเนินการวิจัย............................................................................... 27

2. การดำเน ินการวิจ ัย.....................................................................................................27

3. การรวบรวมข้อมูลวิเคราะห์และอภิปรายผล................................................................. 33

4. สรุปผลการวิจ ัยและข้อเสนอแนะ................................................................................. 33

บทที่ 4 ผลการวิจ ัยและอภ ิปรายผล........................................................................................ 34

1. ข ้อม ูลท ั่วไป..................................................................................................................35

1.1 ข ้อมูลพ ื้นฐานของกลุ่มตัวอย่าง............................................................................35

1.2 ผลตรวจทางห้องปฏิบัติการก่อนได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำ................................37

1.3 ข้อมูลการให้อาหารทางหลอดเลือดดำและอิม ัลขันไขมัน....................................... 40

สารบัญ
หน้า



ซ

2 ข้อมูล๓ ามปลอดภัยของการไน้รับอาหารหทงหลอดเลือดดำร่วมกับอิมัลชันไขมันต่างชนิดกัน............45

2.1 ผลตรวจทางห้องปฎิน้ติการที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ ความสมบูรณ์ของเม็ดเลือด การทำงาน 

ของตับ ระดับไขมันในเลือดและการทำงานของไต ในวันที่ 8, 15 และ 22 ของการ

ได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำ..............................................................................45

2.2 ภาวะแทรกซ้อนที่พบ......................................................................................... 63

2.3 ข้อมูลจำนวนวันที่ได้รับอิลมัลชันไขมัน, อาหารทางหลอดเลือดดำ และระยะเวลานอน

โรงพยาบาล...................................................................................................... 65

2.4 การติดตามภาวะนํ้าด ีค ั่ง.....................................................................................66

3. ข้อมูลประสิทธิศักย์ของการได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำร่วมกับอิมัลชันไขมันต่างชนิดกัน..............68

บทที่ 5 สรุปผลการวิจัย ข้อจำกัดและข้อเสนอแนะในการวิจ ัย.................................................... 73

สร ุปผลการว ิจ ัย.................................................................................................................. 73

รายการอ ้างอ ิง........................................................................................................................ 77

ภาคผนวก...............................................................................................................................85

ภาคผนวก ก ...........................................................................................................................86

ภาคผนวก ข ...........................................................................................................................90

เอกสารรับรองโครงการศึกษาวิจัยในมนษย์........................................................................... 90

เอกสารขี้แจงผู้เข ้าร่วมการวิจ ัย............................................................................................. 92

หนังสือแสดงเจตนายินยอม (สำหรับผู้ปกครองเด็ก)............................................................... 95

กรอบวิธ ีดำเนินงานวิจ ัย.............................................. ........................................................97

แผนการรักษาทารกที่สามารถปิดหน้าท้องได้ทันที................  98

แผนการรักษาทารกที่ปิดหน้าท้องได้ในวันที่ 7........................................................................99

ภาคผนวก ง ......................................................................................................................... 100

ข้อม ูลการได้ร ับอาหารทางหลอดเลือดดำของกลุ่มตัวอย่าง.................................................... 100

ภาคผนวก จ ......................................................................................................................... 102

ข้อมูลทางห้องปฎิษ ัต ิการของกลุ่มตัวอย่าง............................................................................102

ประวัต ิผ ู้เข ียนวิทยานิพนธ์......................................................................................................116

หน้า



ฌ

สารบัญตาราง

ตารางที่ 1 'ชญหา สาเหตุ และวิธีแก้ไขภาวะแทรกซ้อนในทารกที่ได้อาหารทางหลอดเลือดดำ......... 11

ตารางที่ 2 ปริมาณการให้อิมัลชันไขมันทางหลอดเลือดดำในผู้ป่วยเด็ก........................................ 18

ตารางที่ 3 ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์อิมัลชันไขมัน 1,000 มิลลิลิตรที่ใซ้ในการว ิจ ัย ...................31

ตารางที่ 4 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่างโดยแบ่งตามชนิดของอิมัลชันไขมัน.................................36

ตารางท ี่ 5 ผลตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการของกล ุ่มต ัวอย ่างก ่อนได ้ร ับอาหารทางหลอดเล ือดดำท ี่ม ี

อิมัลชันไขมันต่างชนิดกัน........................................................................................................ 38

ตารางที่ 6 ผลตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการของทารกเก ิดก ่อนกำหนดและทารกครบกำหนดก่อนได ้ร ับ

อาหารทางหลอดเลือดดำที่ม ีอิม ัลชันไขมันต่างชนิดกัน............................................................... 39

ตารางที่ 7 ค่าเฉลี่ยปริมาณสารอาหารทางหลอดเลือดดำในกลุ่มตัวอย่างที่ได้อิมัลชันไขมันต่างชนิดกัน

..............................................................................................................................................42

ตารางที่ 8 ค ่าเฉลี่ยปริมาณสารอาหารทางหลอดเลือดดำในกลุ่มตัวอย่างทารกครบกำหนด........... 43

ตารางที่ 9 ค่าเฉลี่ยปริมาณสารอาหารทางหลอดเลือดดำในกลุ่มตัวอย่างทารกเกิดก่อนกำหนด......44

ตารางที่ 10 จำนวนวันเฉลี่ยที่ได้รับอิมัลชันไขมันของกลุ่มตัวอย่าง..............................................44

ตารางที่ 11 ผลตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการของกล ุ่มต ัวอย ่างหล ังได ้ร ับอาหารทางหลอดเล ือดดำท ี่ม ี

อิมัลชันไขมันต่างชนิดกันในวันที่ 8 ................................................................ 46

ตารางที่ 12 ผลตรวจทางห ้องปฏิบ ัต ิการของทารกเก ิดก ่อนกำหนดและทารกครบกำหนดหลังได ้ร ับ

อาหารทางหลอดเลือดดำที่มีอิมัลชันไขมันต่างชนิดกันในวันที่ 8 ................................................. 48

ตารางที่ 13 ผลตรวจทางห ้องปฏ ิบ ัต ิการของกลุ่มต ัวอย ่างหล ังได ้ร ับอาหารทางหลอดเล ือดดำท ี่ม ี

อิมัลชันไขมันต่างชนิดกันในวันที่ 15......................................................................................... 50

ตารางที่ 14 ผลตรวจทางห ้องปฏิบ ัต ิการของทารกเก ิดก ่อนกำหนดและทารกครบกำหนดหลังได ้ร ับ 

อาหารทางหลอดเลือดดำที่มีอิมัลชันไขมันต่างชนิดกันในวันที่ 15............................................... 52

หน้า



ญ

ตารางที่ 15 ผลการตรวจทางห้องปฏิบ ัต ิการของกลุ่มตัวอย่างหลังได ้ร ับอาหารทางหลอดเลือดดำที่ม ี

อิมัลชันไขมันต่างกันในวันที่ 22.............................................................................................. 54

ตารางที่ 16 ผลตรวจทางห้องปฏิบ ัต ิการของทารกเกิดก่อนกำหนดและทารกครบกำหนดหลังได้รับ

อาหารทางหลอดเลือดดำที่มีอิบัลชันไขมันต่างชนิดกันในวันที่ 22...............................................56

ตารางที่ 17 จำนวนทารกที่เก ิดภาวะแทรกซ้อนระหว่างได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำร่วมกับอิมัลชัน

ไขมันต่างขนิดกัน.................................................................................................................... 65

ตารางที่ 18 จำนวนวันที่ได้รับอิลมัลชันไขมัน การได้ร ับอาหารทางหลอดเลือดดำและระยะเวลานอน

โรงพยาบาลในทารกกลุ่มตัวอย่างที่ได้รับอิมัลชันไขมันต่างชนิดกัน..............................................67

ตารางที่ 19 จำนวนกลุ่มตัวอย่างระหว่างได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำร่วมกับอิมัลชันไขมันต่างชนิด

กันที่มีค่าไดเร็คบิลิรูบินมากกว่า 2 ม ิลลิกรัมต ่อเดซิล ิตร..............................................................67

ตารางที่ 20 ข้อมูลการเจริญเติบโตของกลุ่มตัวอย่างแรกรับกับอายุหลังได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำ

ในวันที่ 8, 15, 22................................................................................................................... 69

ตารางที่ 21 ข้อมูลการเจริญเติบโตของทารกเกิดก่อนกำหนดและทารกครบกำหนดหลังได้รับอาหาร

ทางหลอดเลือดดำในวันที่ 8, 15, 22....................................................................................... 70

ตารางที่ 22 ผลต่างของนํ้าหนักของทารกเกิดก่อนกำหนดและทารกครบกำหนดระหว่างกลุ่มควบคุม 

และกลุ่มทดลองในแต่ละส ัปดาห ์..............................................................................................72



ป็

หน้า

รูปที่ 1 อนุภาคไขมันที่แขวนลอยอยู่ในสารนํ้า.......................................................................... 16

รูปที่ 2 เมแทบอลิซีมของอิมัลขันไขมันเมื่อเข้าไปในร่างกาย.......................................................16

รูปที่ 3 สูตรอาหารทางหลอดเลือดดำที่ใข ้ในระหว่างการศึกษา................................................. 30

รูปที่ 4 เปร ียบเท ียบระดับบ ิล ิร ูบ ินรวมในทารกเกิดก ่อนกำหนดและทารกครบกำหนดระหว่างกลุ่ม

ควบคุมและกลุ่มทดลองที่ได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำในวันเริ่มต้น, วันที่ 8, 15 และ 22.......... 59

รูปที่ 5 เปรียบเทียบระดับไดเร็คบิล ิร ูบ ินในทารกเกิดก ่อนกำหนดและทารกครบกำหนดระหว่างกลุ่ม

ควบคุมและกลุ่มทดลองที่ได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำในวันเริ่มด้น, วันที่ 8, 15 และ 22.......... 60

รูปที, 6 เปรียบเทียบระดับคอเลสเตอรอลในทารกเกิดก่อนกำหนดและทารกครบกำหนดระหว่างกลุ่ม 

ควบคุมและกลุ่มทดลองที่ได้รับอาหารทางหลอดเลือดดำในวันเริ่มด้น, วันที่ 8, 15 และ 22.......... 62

สารบัญรูป



2025207941

ฏ

คำอธ ิบายส ัญล ักษณ ์และคำย ่อ

ส ัญล ักษณ ์และคำย ่อ คำอธิบาย

AA Arachidonic acid

ALA Alpha linolenic acid

Alb Albumin

ALP Alkaline phosphatase

ALT Alanine aminotransferase

AST Aspartate aminotransferase

BUN Blood urea nitrogen

Cl Confidence interval

CRP C-reactive protein

DB Direct bilirubin (Conjugated Bilirubin)

DHA Docosahexaenoic acid

EPA Eicosapentaenoic acid

FFA Free Fatty Acid

§ Gram

GGT Gamma glutamyltransferase

HDL-C Flight density lipoprotein cholesterol

LA Linoleic acid

LCT Long Chain Triglyceride

LDL-C Low density lipoprotein cholesterol

LPL Liproprotein lipase

MCT Medium Chain Triglyceride

mg Milligram

mg/dL Milligram/deciliter

MUFAs Monounsaturated fatty acid
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คำอธ ิบายส ัญล ักษณ ์และคำย ่อ (ต่อ)

ส ัญล ักษณ ์และคำย ่อ คำอธิบาย

NEC Necrotizing enterocolitis

NPC:N Non protein calories to nitrogen

PL Phospholipid

PN Parenteral Nutrition

PNAC Parenteral Nutrition Associated Cholestasis

PNALD Parenteral Nutrition Associated Liver Disease

PUFAs Polyunsaturated fatty acids

Scr Serum creatinine

รอ Standard deviation

TB Total bilirubin

TG Triglyceride
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