
 
 

รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
 
 

ประสิทธิภาพของการให้ยาน ้าเสริมธาตุเหล็กสองรูปแบบในเด็กทารกไทย 
ที่ไม่มีภาวะโลหิตจาง การทดลองแบบสุ่มและมีกลุม่ควบคุม 

 
Efficacy of two regimens of Iron Supplementation in Thai Infants Without 

Anemia; A Randomized Controlled Trial 
 

 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
พญ.นลิน ีภัทรากรกุล 

 
ผู้ร่วมวิจัย 

พญ.รมร แย้มประทุม 
พญ.ปริชญา งามเชิดตระกูล 

นพ.วราวุฒิ เกรียงบูรพา 
พญ.ศิริพร ตั้งจาตุรนต์รัศมี 

 
 

 
 

ผลงานวิจัยฉบับนี ได้รับทุนสนับสนุนจากคณะแพทยศาสตร์  
มหาวิทยายาลัยบูรพา จากงบประมาณเงินรายได้ คณะแพทยศาสตร์  

ประจ้าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๒ 



รหัสโครงการ Sci 008/2562 
         สัญญาเลขที ่๐๑๑/๒๕๖๒ 

รายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์ 
 
 

ประสิทธิภาพของการให้ยาน ้าเสริมธาตุเหล็กสองรูปแบบในเด็กทารกไทย 
ที่ไม่มีภาวะโลหิตจาง การทดลองแบบสุ่มและมีกลุม่ควบคุม 

 
Efficacy of two regimens of Iron Supplementation in Thai Infants Without 

Anemia; A Randomized Controlled Trial 
 

 

หัวหน้าโครงการวิจัย 
พญ.นลิน ีภัทรากรกุล 

สาขาวิชากุมารเวชศาสตร์  
คณะแพทยศาสตร์   มหาวิทยาลัยบูรพา  

 
ผู้ร่วมวิจัย 

พญ.รมร แย้มประทุม 
พญ.ปริชญา งามเชิดตระกูล 

นพ.วราวุฒิ เกรียงบูรพา 
พญ.ศิริพร ตั้งจาตุรนต์รัศมี 

 
 
 
 
 

 
 

 
๒๕ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๓ 



 
ประสิทธิภาพของการให้ยาน ้าเสริมธาตุเหล็กสองรูปแบบในเด็กทารกไทยที่ไม่มีภาวะโลหิตจาง 

การทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม 
 

พญ.นลินี ภัทรากรกุล1, พญ.ปริชญา งามเชิดตระกูล1, นพ.วราวุฒิ เกรียงบูรพา1, 
พญ.ศิริพร ตั้งจาตุรนต์รัศมี2, พญ.รมร แย้มประทุม1 

1 สาขาวิชากุมารเวชศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยบูรพา 
2 สาขาวิชาอายุรศาสตร์ คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยบูรพา 

ปีงบประมาณ 2562 
 

บทคัดย่อ 
บทน้า การคัดกรองภาวะโลหิตจางและให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กในเด็กทารกอายุ 6-12 เดือน ถือเป็นค้าแนะน้าสากล
ในการดูแลสุขภาพเด็กเพ่ือป้องกันภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก โดยสามารถให้ในรูปแบบวันละครั้งหรือ
สัปดาห์ละครั้ง แต่ยังมีข้อมูลเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการให้ธาตุเหล็กทั้งสองรูปแบบน้อย 
วัตถุประสงค์ เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพของการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบสัปดาห์ละครั้งเปรียบเทียบกับแบบวันละ
ครั้ง เป็นเวลา 6 เดือน ในการเพ่ิมระดับธาตุเหล็กสะสมในเด็กทารกไทยอายุ 6 เดือนที่ไม่มีภาวะโลหิตจาง 
วิธีการศึกษา การศึกษานี้เป็นการทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม เด็กทารกไทยอายุ 6 เดือนทีม่ารับบริการที่
คลินิกเด็กสุขภาพดี โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยบูรพา ตั้งแต่เดือนพฤษภาคม พ.ศ. 2562 ถึง พฤศจิกายน พ.ศ. 2563 
โดยท้าการสุ่มผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยเป็นสองกลุ่มคือ กลุ่มที่ได้รับยาน้้าเสริมธาตุเหล็กวันละครั้ง (10 มิลลิกรัม/วัน) 
และสัปดาห์ละครั้ง (30 มิลลิกรัม/สัปดาห์) ร่วมกับให้ค้าแนะน้าอาหารตามวัยที่มีธาตุเหล็กสูง วัตถุประสงค์เพ่ือ
เปรียบเทียบความแตกต่างของซีรั่มเฟอร์ริตินและค่าทางโลหิตวิทยาที่อายุหกและสิบสองเดือนระหว่างเด็กท้ังสอง
กลุ่ม 
ผลการศึกษา เด็กท่ีเข้าร่วม 69 ราย ถอนตัว 14 รายและคัดออก 10 ราย เหลือเด็กที่น้ามาวิเคราะห์ข้อมูลอยู่ใน
กลุ่มวันละครั้ง 24 ราย และสัปดาห์ละครั้ง 21 ราย พบว่าที่อายุสิบสองเดือนระดับซีรั่มเฟอร์ริตินของเด็กกลุ่มวันละ
ครั้งเพ่ิมข้ึน 8.78 ± 37.21 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร แตก่ลุ่มสัปดาห์ละครั้งลดลง -13.05 ± 17.53 นาโนกรัมต่อ
มิลลิลิตร (95%CI: 4.54, 39.12; p=0.015) ระดับฮีโมโกลบินของกลุ่มวันละครั้งเพ่ิมขึ้น 0.58 ± 0.82 กรัมต่อ
เดซิลิตร กลุ่มสัปดาห์ละครั้งเพ่ิมข้ึน 0.08 ± 0.59 กรัมต่อเดซิลิตร (95%CI: 0.06, 0.93; p=0.026) นอกจากนี ้
พบว่าเด็กท่ีอยู่ในกลุ่มวันละครั้งเกิดภาวะขาดธาตุเหล็กตามมาในภายหลังน้อยกว่ากลุ่มสัปดาห์ละครั้งอย่างมี
นัยส้าคัญ (p=0.029) โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่มเด็กที่กินนมแม่อย่างเดียว (p=0.032) 
สรุป การให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กในเด็กทารกแบบ 10 มิลลิกรัมวันละครั้งมีประสิทธิภาพในการป้องกันภาวะขาด
ธาตุเหล็กและเพ่ิมความเข้มข้นเลือดได้ดีกว่าการให้ยาครั้งละ 30 มิลลิกรัมสัปดาห์ละครั้ง  
 
ค้าส้าคัญ ภาวะขาดธาตุเหล็ก การให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก โลหิตจาง เด็กทารก เฟอร์ริติน 
 



Efficacy of two regimens of Iron Supplementation in Thai Infants Without Anemia; 
A Randomized Controlled Trial 

Nalinee Pattrakornkul1, Parichaya Ngamcherdtrakul1, Warawut Kriangburapa1, 
Siriporn Tangjaturonrasme2, Ramorn Yampratoom1 

1 Department of Pediatrics, Faculty of Medicine, Burapha University 
2 Department of Internal Medicine, Faculty of Medicine, Burapha University   

Source of Fund: Faculty of Medicine, Burapha University: contract no. 011/2562 
 

ABSTRACT  
Background: Iron deficiency anemia screening and iron supplementation in infants aged 6-12 
months are the recommendations in the child health supervision guideline. The authors aimed 
to compare the effectiveness between daily and weekly iron supplementation to improve the 
iron status in the infants. 
Methods: A single-blind randomized controlled trial was conducted in infants aged 6 months 
visiting the well child clinic between May 2019 and November 2020 at Burapha University Hospital, 
Chonburi, Thailand. The intervention consisted of either daily or weekly iron supplementation 
combined with iron-rich complementary food promotion for six months. The outcomes were the 
differences between iron status and hematological variables before and after being iron 
supplemented.  
Results: Sixty-nine six-month-old healthy infants were randomized to receive either 10 mg Fe/day 
(daily group) or 30 mg Fe/week (weekly group). Forty-five infants (daily group; n = 24 and weekly 
group; n = 21) completed the intervention. After six-month period of iron supplementation, the 
mean difference of serum ferritin in the daily and the weekly group were 8.78±37.21 and -13.05 
±17.53 ng/mL, respectively (95%CI: 4.54, 39.12; P=0.015). The mean difference of hemoglobin in 
the daily and the weekly group were 0.58±0.82 and 0.08±0.59 g/dL, respectively (95%CI: 0.06, 
0.93; P=0.026). Daily supplementation could prevent iron deficiency more than weekly 
supplementation significantly (P=0.029), particularly in the exclusive breastfeeding subgroup 
(P=0.032). 
Conclusions: Daily iron supplementation is more effective compared to weekly iron 
supplementation in increasing iron status and hemoglobin in infants, especially in the exclusively 
breast-feds. 
 
Keywords: anemia; ferritin; infants; iron deficiency; iron supplementation 



ค้าน้า 
 

 รายงานวิจัยฉบับนี้ มีที่มาจากการที่คณะผู้วิจัยเป็นกลุ่มแพทย์ทีไ่ด้มีโอกาสดูแลสุขภาพเด็ก มีข้อมูลและ
ความคิดเห็นที่แตกต่างจากค้าแนะน้าในการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแก่เด็กทารกไทยของกระทรวงสาธารณสุขที่
แนะน้าการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กในขนาดสัปดาห์ละครั้ง ในขณะที่องค์การอนามัยโลกแนะน้าให้วันละครั้ง จึงเป็น
ที่มาของการท้าวิจัยเพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแก่เด็กระหว่างวันละครั้ง
เปรียบเทียบกับสัปดาห์ละครั้งเพ่ือป้องกันภาวะขาดธาตุเหล็ก โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือน้าข้อมูลที่ได้มาปรับใช้กับเด็ก
ที่อยู่ในความดูแลของโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยบูรพาและเผยแพร่ต่อในระดับชาติและนานาชาติต่อไป โดยหวังว่าผู้
ทีส่นใจและได้มีโอกาสดูแลสุขภาพเด็กจะน้าข้อมูลนี้ไปปรับใช้ให้เหมาะสม เพ่ือประโยชน์อันสูงสุดแก่เด็กไทยต่อไป 
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บทที ่1  
บทน้า  

 
1.1 ความเป็นมาและความส้าคัญของปัญหา 
 ภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก (Iron deficiency anemia หรือ IDA) เป็นภาวะขาดสารอาหารที่พบ
บ่อยท่ีสุดในเด็กทารกท่ัวโลก และส่งผลต่อการพัฒนาของสมองและพัฒนาการของมนุษย์โดยเฉพาะอย่างยิ่งใน 2 
ขวบปีแรก โดยท้าให้เกิดความผิดปกติของพัฒนาการทางระบบประสาททั้งในระยะสั้นและระยะยาว(1-5) 

ร่างกายมนุษย์จะมีธาตุเหล็กสะสมในรูปของเฟอไรติน (Ferritin) ซึ่งสะสมมาตั้งแต่อยู่ในครรภ์มารดา
โดยเฉพาะช่วงไตรมาสที่สาม หลังจากคลอดเด็กจะได้รับธาตุเหล็กจากอาหารที่รับประทาน โดยนมแม่เป็นอาหาร
หลักของทารกซ่ึงมีปริมาณธาตุเหล็กน้อย อย่างไรก็ตามธาตุเหล็กสะสมของทารกจะมีเพียงพอส้าหรับทารกที่ดื่มนม
แม่อย่างเดียวจนถึงอายุ 4-6 เดือน หลังจากนั้นทารกควรรับประทานอาหารที่มีธาตุเหล็กสูง ได้แก่ เนื้อสัตว์ ตับ งา
ด้า ไข่แดง ผักใบเขียว เป็นต้น อย่างไรก็ตามในช่วงอายุ 6 ถึง 12 เดือนนั้น ทารกจะยังรับประทานอาหารธาตุเหล็ก
สูงได้ไม่เพียงพอ น้าไปสู่ภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็กในทารกกลุ่มนี้(6, 7)  

องค์การอนามัยโลก (WHO) ได้มีค้าแนะน้าเรื่องการป้องกันและรักษาภาวะโลหิตจางมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2532 
แต่จากการส้ารวจทารกสุขภาพแข็งแรงอายุ 6 เดือนในประเทศเม็กซิโก ปี พ.ศ. 2552 พบภาวะโลหิตจางจากการ
ขาดธาตุเหล็กร้อยละ 19.5(8) ส่วนในประเทศไทย ปี พ.ศ. 2545-2546 มีการส้ารวจเด็กทารกคลอดครบก้าหนด 140 
คน พบภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็กถึงร้อยละ 14.3(9) แสดงให้เห็นว่าภาวะโลหติจางจากการขาดธาตุเหล็ก
ยังคงเป็นปัญหาต่อเนื่องมาถึงปัจจุบัน  

ในช่วงปี พ.ศ. 2544 เป็นต้นมา องค์การอนามัยโลก American Academy of Pediatrics (AAP) และ 
European Society for Paediatric Gastroenterology Hepatology and Nutrition (ESPGHAN) จึงมีการ
รณรงค์ป้องกันภาวะโลหิตจางอย่างกว้างขวางมากข้ึน และแนะน้าให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก (Iron 
supplementation) ในทารกที่มีอายุ 6-12 เดือน(6, 10, 11) 

ล่าสุด ในปี พ.ศ. 2556 จากการส้ารวจสถานการณ์ภาวะโลหิตจางในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต้ 
(South East Asian Nutrition Survey - SEANUTS) ยังพบว่า เด็กไทยอายุ 6 เดือน ถึง 3 ปี ในเขตชนบทมีภาวะ
โลหิตจางร้อยละ 41.7 และในเขตเมืองพบร้อยละ 26.0(12) ซึ่งในประเทศไทยเองจนถึงปัจจุบัน การให้ยาน้้าเสริม
ธาตุเหล็กในกลุ่มเสี่ยง โดยเฉพาะเด็กทารกอายุ 6-12 เดือน ยังไม่ครอบคลุมเพราะไม่ได้รับการผลักดันเป็นนโยบาย
ระดับชาติ ประกอบกับการให้บริการส่งเสริมสุขภาพเด็กนั้นประกอบด้วยหลายมิติ ซึ่งผู้ให้บริการไม่สามารถ
ให้บริการได้ทั่วถึง 

จากปัญหาดังกล่าว ในปี พ.ศ. 2561 กรมอนามัย กระทรวงสาธารณสุขของประเทศไทย จึงมีนโยบาย
ป้องกันและรักษาภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก ด้วยการส่งเสริมการคัดกรองภาวะโลหิตจางในช่วงอายุ 6-
12 เดือน และให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กเพ่ือป้องกันภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก โดยให้ทารกกลุ่มดังกล่าว
รับประทานยาเสริมธาตุเหล็กสัปดาห์ละ 1 ครั้ง ตั้งแต่อายุ 6 เดือนถึง 15 ปี อย่างไรก็ตาม ปริมาณธาตุเหล็กที่กรม
อนามัยแนะน้าในเด็กทารก (12.5 มิลลิกรัมต่อสัปดาห์) นั้น น้อยกว่าที่องค์การอนามัยโลกแนะน้า คือ 10-12.5 
มิลลิกรัมต่อวัน(13) ถึงแม้มีรายงานว่าการมีรายงานว่าการให้ยาเสริมธาตุเหล็กแบบสัปดาห์ละครั้งอาจป้องกันภาวะ



โลหิตจางในเด็กโตได ้ แต่ข้อมูลเรื่องประสิทธิภาพการให้ยาเสริมธาตุเหล็กแบบสัปดาห์ละครั้งในเด็กทารกยังไม่
เพียงพอ(14-17)  

วัตถุประสงค์ของงานวิจัยนี้คือ เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพของการใหย้าน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบวันละครั้งและ
แบบสัปดาห์ละครั้งเป็นระยะเวลา 6 เดือน ต่อการเพ่ิมระดับธาตุเหล็กสะสม (Serum ferritin) ในทารกไทยอายุ 6 
เดือนที่ไม่มีภาวะโลหิตจาง ผลลัพธ์จากงานวิจัยนี้จะเป็นประโยชน์ต่อการตัดสินใจเลือกวิธีการให้ยาน้้าเสริมธาตุ
เหล็กในเด็กทารกไทยที่ไม่มีภาวะโลหิตจางได้ในอนาคต 

 
1.2 วัตถุประสงค์ของการวิจัย  
วัตถุประสงค์หลัก (Primary Objective)            

7.1 เพ่ือศึกษาประสิทธิภาพของการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบสัปดาห์ละครั้งเปรียบเทียบกับแบบวันละ
ครั้ง เป็นเวลา 6 เดือน ในการเพ่ิมระดับธาตุเหล็กสะสมในเด็กทารกไทยอายุ 6 เดือนที่ไม่มีภาวะโลหิตจาง 
วัตถุประสงค์รอง (Secondary Objectives)          

7.2 เพ่ือศึกษาผลข้างเคียงของการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบวันละครั้งและแบบสัปดาห์ละครั้ง 
 
1.3 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

เพ่ือให้ทราบถึงวิธีการให้ยาเสริมธาตุเหล็กในเด็กทารกไทยที่ได้ประสิทธิภาพ น้าไปสู่แนวทางการให้
ค้าแนะน้าการเสริมธาตุเหล็กเพ่ือการป้องกันภาวะโลหิตจางในเด็กทารกไทย 
 
1.4 ขอบเขตของการวิจัย  

เด็กทารกอายุ 6 เดือนถึง 6 เดือน 29 วัน ที่มาเข้ารับบริการที่คลินิกสุขภาพเด็กดี รพ.มหาวิทยาลัยบูรพา 
ตัวแปรต้น การให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบสัปดาห์ละครั้งเปรียบเทียบกับแบบวันละครั้งเป็นระยะเวลา 6 เดือน 
ตัวแปรตาม ติดตามธาตุเหล็กสะสม (Serum ferritin) และระดับฮีโมโกลบิน (Hemoglobin หรือ Hb) ที่อายุ 1 ป ี
ตัวแปรควบคุม ครรภ์เดี่ยว คลอดครบก้าหนด น้้าหนักแรกคลอด ≥2,500 กรัม ไม่มีภาวะแทรกซ้อนหลังคลอด ไม่
มีโรคประจ้าตัวหรือภาวะเจ็บป่วยเรื้อรัง ไม่มีภาวะเจ็บป่วยภายใน 7 วันที่เจาะตรวจ serum ferritin  
Primary outcome Serum ferritin 
 
1.5 นิยามศัพท ์
- Iron repletion คือ ผู้ป่วยที่มีค่า Serum ferritin ≥ 12 ng/mL และ Hb ≥ 11 g/dL 
- Iron deficiency without anemia คือ ผู้ป่วยที่มีค่า Serum ferritin < 12 ng/mL และ Hb ≥ 11 g/dL 
- Iron deficiency anemia คือ ผู้ป่วยที่มีค่า Serum ferritin < 12 ng/mL และ Hb < 11 g/dL 
- เด็กท่ีกินนมแม่อย่างเดียว (exclusive breastfeeding infants) คือเด็กท่ีกินนมแม่เป็นหลักหรืออย่างเดียวในช่วง
อายุ 6 เดือนแรก 
 
 
 



บทที ่2 
วรรณกรรมและผลงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

 
 - วินิจฉัยภาวะโลหิตจางในเด็กอายุ 6 เดือน ถึง 5 ปี เมื่อ Hb < 11 g/dL หรือ Hct < 33%(18) 

- การตรวจวัดปริมาณธาตุเหล็กสะสม สามารถตรวจวัดได้หลายวิธี(10, 19-20) ไม่มีวิธีใดวิธีหนึ่งที่ดีที่สุด แต่วิธี
ที่เป็นที่ยอมรับและน้ามาใช้ในงานวิจัยนี้ คือ การตรวจระดับ serum ferritin (เนื่องจากระดับ serum ferritin 
สามารถเกิดผลบวกลวงจากภาวะการอักเสบในร่างกายได้ด้วย จึงหลีกเลี่ยงการเจาะเลือดภายใน 7 วันหลังมีการ
เจ็บป่วย) โดย หาก serum ferritin น้อยกว่า 12 ng/mL จะถือว่ามีภาวะขาดธาตุเหล็ก (Iron deficiency) 

- การให้ยาเสริมธาตุเหล็กแบบสัปดาห์ละครั้ง เป็นทางเลือกในการป้องกันภาวะโลหิตจางส้าหรับประเทศที่
รายได้ปานกลาง หรือ รายได้ต่้า ซึ่งอัตราการประสบความส้าเร็จในการให้ยาแบบวันละครั้งน้อย(21-23) 

- อาการไม่พึงประสงค์ของการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก ได้แก่ อุจจาระสีด้า คลื่นไส้อาเจียน ถ่ายเหลว 
ท้องผูก จะเกิดมากขึ้นหากได้รับปริมาณยาต่อครั้งในขนาดสูงมากกว่าขนาดรักษาคือ 6 มก./กก./ครั้ง(24) 

- ยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก ใช้ Iron (III) hydroxide polymaltose complex (Eurofer®-Iron, Osoth Inter 
Laboratories Co. Ltd. Chonburi, Thailand) elemental iron 10 mg/ml 
 - จากการทบทวนวรรณกรรมทั้งหมด 6 การศึกษา พบว่า โดยภาพรวมการให้ยาปริมาณมากกว่า (แบบวัน
ละครั้ง) จะท้าให้ค่าความเข้มข้นเลือดเพ่ิมมากกว่าแบบสัปดาห์ละครั้ง แต่ผลต่อการป้องกันภาวะโลหิตจางไม่
แตกต่างกันมากนัก โดยหลังรับประทานยา 3 เดือนอาจจะยังเห็นผลไม่ชัดเจน แต่ที่ระยะเวลา 6 เดือน จะเห็นผล
ชัดเจนมากยิ่งข้ึน(15, 16, 25-28) 

 - ค้านวณปริมาณธาตุเหล็กในอาหารจากสถาบันโภชนาการ มหาวิทยาลัยมหิดล (29) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



บทที ่ 3 
วิธีด้าเนินการวิจัย 

 
 
3.1 ประชากร 
ประชากร ทารกสัญชาติไทย อายุ 6 เดือน ถึง 6 เดือน 29 วัน ที่คัดกรองภาวะโลหิตจางในช่วงอายุ 6 เดือน   
  
3.2 กลุ่มตัวอย่างและสุ่มตัวอย่าง  
กลุ่มตัวอย่าง ทารกสัญชาติไทย อายุ 6 เดือน ถึง 6 เดือน 29 วัน ที่คัดกรองภาวะโลหิตจางในช่วงอายุ 6 เดือน 
ในคลินิกสุขภาพเด็กดี ณ โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยบูรพา ระหว่างวันที่ 1 เมษายน 2562 ถึง 31 พฤษภาคม 2563 

เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion criteria)  
1. ไม่เคยได้รับยาเสริมธาตุเหล็กใดๆมาก่อน 
2. เกิดครรภ์เดี่ยว 
3. คลอดครบก้าหนด (อายุครรภ์ 37 สัปดาห์เป็นต้นไป) และ น้้าหนักแรกคลอด ≥2,500 กรัม   
4. ไม่มีภาวะแทรกซ้อนหลังคลอด ได้แก ่ต้องได้รับการกู้ชีพ มีภาวะตัวเหลืองจนต้องได้รับการรักษาด้วยการถ่าย
เลือด 
5. ไม่มีโรคประจ้าตัวหรือภาวะเจ็บป่วยเรื้อรัง เช่น โรคโลหิตจางหรือโรคเลือดอ่ืนๆ, โรคตับ, ปอดเรื้อรัง, โรคหัวใจ, 
ภาวะทุพโภชนาการ, โรคระบบประสาทหรือพัฒนาการช้า 

เกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria)  
1. ตรวจคัดกรองแล้วพบภาวะโลหิตจาง (Hb <11.0 g/dL หรือ Hct <33.0%)  

การถอนตัว (Withdrawal) 
1. จ้านวนครั้งทีร่ับประทานยาน้้าเสริมธาตุเหล็กน้อยกว่าร้อยละ 80 ของจ้านวนครั้งทั้งหมด 
2. ผู้ปกครองต้องการให้เด็กในปกครองถอนตัวจากงานวิจัย 
3. หากมีเหตุในการเจาะเลือดก่อนจบโครงการแล้วพบว่าเด็กมีภาวะโลหิตจางซึ่งจ้าเป็นต้องได้รับการรักษาด้วยธาตุ
เหล็กในปริมาณที่สูงกว่าโครงการวิจัยก็จะให้ถอนตัวจากโครงการวิจัย 
  
3.3 การเก็บรวบรวมข้อมูล 
1. เริ่มเก็บข้อมูลหลังผ่านการรับรองจากคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยบูรพา 
2. ผู้วิจัยที่ไม่ใช่แพทย์เจ้าของไข้ หรือผู้ช่วยวิจัยจะท้าการเชิญชวนประชากรตามเกณฑ์การคัดเลือกเข้าและออก
ของประชากรวิจัยจากคลินิกสุขภาพเด็กดีรพ.มหาวิทยาลัยบูรพา 
3. สอบถามความสมัครใจในการเข้าร่วมวิจัยจากผู้ปกครอง หากผู้ปกครองสนใจ ผู้ช่วยวิจัยหรือผู้วิจัยอธิบาย
วัตถุประสงค์และรายละเอียดของการศึกษาพร้อมให้เอกสารชี้แจงผู้เข้าร่วมวิจัย AF06-02 และขอค้ายินยอมในการ
เข้าร่วมงานวิจัยตามเอกสารแสดงเจตนายินยอมในการเข้าร่วมวิจัย AF06-03.4 
4. เด็กท่ีเข้าร่วมโครงการจะได้รับการเจาะเลือดจากเส้นเลือดด้าปริมาณ 5 ซีซี ส่งตรวจ CBC หาก Hb <11 g/dL 
หรือ Hct <33% จะถูกคัดออกจากการวิจัยและได้รับการตรวจหาสาเหตุและรักษาภาวะโลหิตจางต่อไปตาม



มาตรฐานแนวทางการดูแลรักษาภาวะโลหิตจาง แตห่าก Hb ≥11 g/dL หรือ Hct ≥33% จะเข้าร่วมโครงการวิจัย
ได ้จึงส่งเลือดตรวจ Serum ferritin เพ่ิมเติม (เนื่องจากระดับ serum ferritin สามารถเกิดผลบวกลวงจาก
ภาวะการอักเสบในร่างกายได้ด้วย หากผู้เข้าร่วมวิจัยมีอาการเจ็บป่วยจะเลื่อนการเจาะ serum ferritin ออกไป 7 
วันหลังมีการเจ็บป่วย) 
5. ท้าการสุ่มผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยอายุ 6 เดือน เข้ากลุ่มการทดลองโดยการจับฉลากไว้ล่วงหน้า และจดรหัส
ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยกับกลุ่มการทดลองที่ได้รับการสุ่มแยกไว้ โดยไม่ให้ผู้วิจัยทราบกลุ่มที่ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย
แต่ละรายได้รับการสุ่มจ้าแนก และจัดเตรียมซองทึบใส่ยาและสมุดคู่มือฯ โดยกลุ่มทดลองทั้งสองกลุ่มจะได้รับยาน้้า
เสริมธาตุเหล็กชนิดเดียวกันคือ Iron (III) hydroxide polymaltose complex (Eurofer®-Iron) แต่ในขนาดที่
แตกต่างกันคือ 1 ซีซีวันละครั้ง (10 มิลลิกรัมต่อครั้งต่อวัน) และ 3 ซีซี (30 มิลลิกรัมต่อครั้งต่อสัปดาห์) สัปดาห์ละ
ครั้งวันอาทิตย์ 
6. ผู้ช่วยวิจัยจะให้ค้าแนะน้าแก่ ผู้ปกครองเรื่องโภชนาการตามวัย (complementary food) วิธีการกินยาน้้าเสริม
ธาตุเหล็ก การใช้สมุดคู่มือฯ และสัมภาษณ์ข้อมูลผู้ปกครองและบันทึกลงแบบบันทึกข้อมูล (Case record form) 
7. ผู้ช่วยวิจัยให้ยาและสมุดคู่มือฯที่จัดไว้ในซองทึบโดยที่ผู้วิจัยไม่ทราบว่าผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้รับประทานยาวิธี
ใด โดยฉลากจะเขียนวิธีกินยาแบ่งเป็น 2 กลุ่มคือ 1 ซีซีวันละครั้ง และ 3 ซีซีสัปดาห์ละครั้งวันอาทิตย์ 
8. นัดหมายครั้งที ่2 ตอนอายุ 9 เดือน เพ่ือทบทวนวิธีการกินยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก การใช้สมุดคู่มือฯ สัมภาษณ์
ข้อมูลผู้ปกครองและบันทึกลงแบบบันทึกข้อมูล 
9. นัดหมายครั้งที ่3 ตอนอายุ 12 เดือน เก็บสมุดบันทึกคืน เพ่ือน้ามาตรวจสอบความสม่้าเสมอ (adherence) 
ของการรับประทานยา เจาะเลือด CBC และ Serum Ferritin แล้วแจ้งผลเลือดแก่ผู้ปกครอง 
10. หลังจบโครงการวิจัย (อายุ 12 เดือน) เด็กจะได้รับการดูแลต่อดังนี้ 
- Hb ≥11 g/dL หรือ Hct ≥33% สามารถหยุดรับประทานยาน้้าเสริมธาตุเหล็กได้ แนะน้าให้กินอาหารที่มีธาตุ
เหล็กเพียงพอตามวัย 
- Hb <11 g/dL หรือ Hct <33% จะได้รับการตรวจรักษาตามมาตรฐานแนวทางการดูแลรักษาภาวะโลหิตจาง 
11. หากผู้ปกครองมีข้อสงสัยว่าบุตรหลานมีผลข้างเคียงของยา ได้แก ่คลื่นไส้ อาเจียน ถ่ายเหลว หรือ มีไข ้มีข้อ
สงสัยในการกินยา สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ทางโทรศัพท์ โดยมีแนวทางเบื้องต้น ดังต่อไปนี้  
- คลื่นไส้ อาเจียน ถ่ายเหลว: ให้ปรับกินยาน้้าเสริมธาตุเหล็กพร้อมอาหาร 
- มีไข ้เจ็บป่วยอื่นๆ: ให้งดยาน้้าเสริมธาตุเหล็กชั่วคราวจนกระทั่งหายป่วยจึงกินยาน้้าเสริมธาตุเหล็กต่อได้ 
- หากสงสัยอาการเจ็บป่วยรุนแรง หรือสงสัยแพ้ยารุนแรงให้ไปพบแพทย์ที่รพ. 
12. หากผู้ปกครองไม่ได้ให้เด็กกินยาน้้าเสริมธาตุเหล็กตามที่ก้าหนดให้เด็กกินยาให้ปฏิบัติตามแนวทางต่อไปนี้ 
- กลุ่มท่ีกินยา 1 ซีซีวันละครั้ง: ให้บันทึกลงสมุดคู่มือฯว่าไม่ได้กินยาพร้อมเหตุผลสั้นๆ เช่น ลืม หรือ มีไข้ 
- กลุ่มท่ีกินยา 3 ซีซีสัปดาห์ละครั้งวันอาทิตย์: ให้บันทึกลงสมุดคู่มือฯว่าไม่ได้กินยาพร้อมเหตุผลสั้นๆ และหาก
ไม่ได้ให้กินยาน้้าเสริมธาตุเหล็กไม่เกินวันเสาร์สัปดาห์นั้น สามารถให้กินยาน้้าเสริมธาตุเหล็กชดเชยได้ (หมายเหตุ 
ขนาดธาตุเหล็ก elemental iron สูงสุดที่แนะน้าให้กินเพ่ือรักษาภาวะโลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก คือ 6 มก./
กก./วัน)  



3.4 การวิเคราะห์ข้อมูล 
 วิเคราะห์ข้อมูลโดยใช้โปรปกรม SPSS 20.0 การวิเคราะห์ข้อมูลต่อเนื่องใช้ independent sample t-
test ข้อมูลชนิดไม่ต่อเนื่องใช้ Chi-square test หรือ Fisher’s exact test 
 
3.5 ระยะเวลาการวิจัย   
  

ปี
(งบประมาณ) กิจกรรม พ.ย. 

61 
ธ.ค. 
61 

ม.ค. 
62 

ก.พ. 
62 

มี.ค. 
62 

เม.ย. 
62 

พ.ค. 
62 

มิ.ย. 
62 

ก.ค. 
62 

ส.ค. 
62 

ก.ย. 
62 

ต.ค. 
62 - 
พ.ย. 
63 

ธ.ค. 
63 

ม.ค. 
64 

ก.พ. 
64 

2562 1.เสนอโครงการวิจัยเพื่อขออนุมัติ *               

 2.  ท้าสัญญาขอรับทุนอุดหนุนการ
วิจัย และเบิกงวดที่ 1 

*               

 3.  ทบทวนเอกสารงานวิจัย * *              

 4.  สร้างและทดสอบเครื่องมือเก็บ
ข้อมูล 

* *              

 5. ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการ
วิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยบูรพา 

  * * * *          

 6.รายงานความก้าวหน้า
โครงการวิจัย  
และเบิกเงินงวดที่ 2 

      *         
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7.เก็บรวบรวมข้อมูลและวิเคราะห์
ข้อมูล 

      * * * * * *    

 8.เขียนสรุปและอภิปรายผลการวิจัย             *   

 9. จัดท้ารายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์              *  

 10. ส่งรายงานวิจัยฉบับสมบูรณ์                    
และเบิกเงินงวดที่ 3 

             *  

 11. เผยแพร่ผลงานวิจัย               * 

 
    ระยะเวลาที่วางแผนไว้ 
 *    ระยะเวลาที่ใช้จริง 

 
 
 



บทที ่4 
ผลการวิจัยและอภิปรายผล 

 
4.1 ผลการวิจัย 

มีเด็กทารกอายุ 6 เดือนที่อยู่ในเกณฑ์คัดเข้าทั้งหมด 149 รายได้รับการคัดกรองภาวะโลหิตจาง โดยถูกคัด
ออก 80 ราย เนื่องจากมีภาวะโลหิตจาง 42 ราย และปฏิเสธเข้าร่วมงานวิจัย 38 ราย เด็กท่ีเข้าร่วมโครงการวิจัย
ได้รับการสุ่มเข้ากลุ่มการทดลองท้ังหมด 69 ราย โดยเป็นกลุ่มที่ได้รับยาน้้าเสริมธาตุเหล็กวันละครั้ง 35 ราย และ
สัปดาห์ละครั้ง 34 ราย เมื่อจบโครงการวิจัยแล้วเหลือผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยที่น้ามาวิเคราะห์ข้อมูลทั้งหมด 45 ราย 
เป็นกลุ่มท่ีได้รับยาน้้าเสริมธาตุเหล็กวันละครั้ง 24 ราย และสัปดาห์ละครั้ง 21 ราย (ถอนตัวจากโครงการวิจัย
ทั้งหมด 14 ราย เนื่องจากติดต่อไม่ได้หรือไม่ประสงค์มาติดตามต่อเนื่องจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโค
วิด-19 และคัดออก 10 ราย เนื่องจากกินยาไม่สม่้าเสมอ) แผนผัง CONSORT แสดงในรูปภาพที่ 1 

ข้อมูลพ้ืนฐานของเด็กทารกที่เข้าร่วมโครงการ ได้แก ่ เพศ, น้้าหนักแรกเกิด, อายุครรภ์มารดา, การกินนม
แม่อย่างเดียว, ปริมาณธาตุเหล็กในอาหารและนมผสมที่ได้รับ, น้้าหนัก และความยาวของทารกท่ีอายุเริ่มต้น (6 
เดือน) และสุดท้าย (12 เดือน) ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส้าคัญ ดังแสดงในตารางที ่1  

ที่อายุเริ่มต้นและอายุสุดท้าย ระดับซีรั่มเฟอร์ริติน (serum ferritin) ระดับฮีโมโกลบิน (Hb) และระดับ
ความเข้มข้นเลือด (Hct) ของเด็กทั้งสองกลุ่มไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส้าคัญ ยกเว้นขนาดเม็ดเลือดแดง (MCV) ที่
เริ่มต้นเด็กกลุ่มสัปดาห์ละครั้งมีขนาด MCV เฉลี่ยมากกว่าเด็กกลุ่มวันละครั้งอย่างมีนัยส้าคัญ (75.80 ± 4.83 vs 
71.62 ± 7.85 fL, P = 0.04). เมื่อเปรียบเทียบความแตกต่างของผลเลือดที่อายุหกเดือนและที่อายุสิบสองเดือน
พบว่าระดับซีรั่มเฟอร์ริตินของเด็กกลุ่มวันละครั้งเพ่ิมขึ้น 8.78 ± 37.21 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร แตก่ลุ่มสัปดาห์ละ
ครั้งลดลง -13.05 ± 17.53 นาโนกรัมต่อมิลลิลิตร (95%CI: 4.54, 39.12; p=0.015) ระดับฮีโมโกลบินของเด็กกลุ่ม
วันละครั้งเพ่ิมข้ึน 0.58 ± 0.82 กรัมต่อเดซิลิตร กลุ่มสัปดาห์ละครั้งเพ่ิมข้ึน 0.08 ± 0.59 กรัมต่อเดซิลิตร (95%CI: 
0.06, 0.93; p=0.026) ส่วนการเปลี่ยนแปลงของระดับความเข้มข้นเลือด และขนาดเม็ดเลือดแดงระหว่างทั้งสอง
กลุ่มไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส้าคัญ แสดงในตารางที ่2 

ที่เริ่มต้นพบว่า ร้อยละ 29.2 ของเด็กกลุ่มวันละครั้ง และร้อยละ 9.5 ของเด็กกลุ่มสัปดาห์ละครั้งมีภาวะ
ขาดธาตุเหล็ก เมื่อติดตามที่อายุ 12 เดือนกลับพบว่า ร้อยละ 12.5  ของเด็กกลุ่มวันละครั้ง และร้อยละ 33.3 ของ
เด็กกลุ่มสัปดาห์ละครั้งมีภาวะขาดธาตุเหล็ก เมื่อวิเคราะห์การเปลี่ยนแปลงของภาวะขาดธาตุเหล็ก โดยใช้นิยาม
ดังนี้ -1; เด็กท่ีไม่มีภาวะขาดธาตุเหล็กกลายเป็นมีภาวะขาดธาตุเหล็ก, +1; เด็กท่ีมีภาวะขาดธาตุเหล็กกลายเป็นไม่
มีภาวะขาดธาตุเหล็ก และ 0; เด็กท่ีมี/ไม่มีภาวะขาดธาตุเหล็กไม่มีการเปลี่ยนแปลง พบว่าที่อายุ 12 เดือน การ
เปลี่ยนแปลงภาวะขาดธาตุเหล็กระหว่างเด็กทั้งสองกลุ่มมีความแตกต่างอย่างมีนัยส้าคัญ คือ เด็กกลุ่มสัปดาห์ละ
ครั้งมีการเปลี่ยนแปลงเป็นภาวะขาดธาตุเหล็กมากขึ้น ในขณะที่เด็กกลุ่มวันละครั้งมีการเปลี่ยนแปลงเป็นภาวะที่
ธาตุเหล็กเพียงพอ (P = 0.029) ในการวิเคราะห์กลุ่มย่อยระหว่างเด็กกลุ่มท่ีกินนมแม่อย่างเดียวกับกลุ่มที่กินนมแม่
และนมผสม พบว่า การเปลี่ยนแปลงของภาวะธาตุเหล็กมีความแตกต่างระหว่างกลุ่มวันละครั้งและสัปดาห์ละครั้ง
เฉพาะกลุ่มเด็กท่ีกินนมแม่อย่างเดียวเท่านั้น (P = 0.032) การเปลี่ยนแปลงของภาวะธาตุเหล็กระหว่างกลุ่มวันละ
ครั้งและสัปดาห์ละครั้งแสดงในตารางที่ 3 



 ตารางที ่ 4 แสดงข้อมูลผลข้างเคียงของยาน้้าเสริมธาตุเหล็กของเด็กทั้งสองกลุ่ม โดยข้อมูลผลข้างเคียง
นี้รวบรวมและวิเคราะห์จากผู้เข้าร่วมโครงการทั้งหมดทีต่ิดต่อได้ (กลุ่มวันละครั้ง n = 30 และกลุ่มสัปดาห์ละครั้ง n 
= 29)  พบว่าร้อยละ 23.3 ของทารกกลุ่มวันละครั้ง และ ร้อยละ 31 ของทารกกลุ่มสัปดาห์ละครั้ง มีผลข้างเคียง
จากยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก  โดยผลข้างเคียงที่ร้ายแรงที่สุดคืออาการท้องผูกซ่ึงท้าให้ผู้เข้าร่วม 2 คนถอนตัวจาก
การศึกษา (1 คนจากแต่ละกลุ่ม)  ผลข้างเคียงอ่ืน ๆ ได้แก่ อาเจียน / บ้วนยา (ผู้ปกครองรายงานว่าเป็นจากรสชาติ
ที่ไม่พึงประสงค์) ซึ่งส่งผลต่อความสม่้าเสมอของการกินยา อย่างไรก็ตาม อัตราการเกิดผลข้างเคียงของทั้งสองกลุ่ม
ไม่แตกต่างกัน (P = 0.506) 
 
4.2 อภิปรายผล 

การศึกษานี ้ คัดค้านสมมติฐานของการศึกษาเดิมว่าการเสริมธาตุเหล็กแบบวันละครั้งและสัปดาห์ละครั้งมี
ประสิทธิภาพเท่าเทียมกันในการเพ่ิมธาตุเหล็กสะสมของทารก  โดยการศึกษานี้แสดงให้เห็นว่าการเสริมธาตุเหล็ก
แบบวันละครั้งเท่านั้นที่สามารถเพ่ิมระดับซีรั่มเฟอร์ริตินของทารกได ้ ในทางตรงข้ามการเสริมธาตุเหล็กแบบ
สัปดาห์ละครั้งไม่เพียงพอส้าหรับเด็ก และท้าให้ระดับซีรั่มเฟอร์ริตินที่อายุ 12 เดือนลดลงกว่าเริ่มต้น โดยข้อมูล
ดังกล่าวแสดงให้เห็นจากการที่เมื่อเริ่มต้นการทดลอง เด็กกลุ่มที่กินยาสัปดาห์ละครั้งจะมีระดับซีรั่มเฟอร์ริตินสูง
กว่าและจ้านวนเด็กที่มีภาวะขาดธาตุเหล็กต่้ากว่าเด็กที่กินยาวันละครั้ง แตห่ลังจากการเสริมธาตุเหล็ก 6 เดือน
พบว่ากลุ่มที่กินยาสัปดาห์ละครั้งกลับมีระดับซีรั่มเฟอร์ริตินลดลงและมีจ้านวนเด็กที่มีภาวะขาดธาตุเหล็กมากกว่า
เด็กกลุ่มที่กินยาวันละครั้ง ซึ่งไม่มีรายงานการศึกษาก่อนหน้านี้ที่พบว่าการให้ธาตุเหล็กเสริมเป็นระยะๆ (สัปดาห์ละ 
1-2 ครั้ง) ท้าให้ระดับธาตุเหล็กสะสมลดลง (16, 25, 27-28) เมื่อเปรียบเทียบตัวแปรทางโลหิตวิทยาของทั้งสองกลุ่ม 
หลังจากท่ีได้รับยาน้้าเสริมธาตุเหล็กนานหกเดือนพบว่า ระดับฮีโมโกลบินของทั้งสองกลุ่มเพ่ิมขึ้น โดยเด็กกลุ่มที่กิน
ยาวันละครั้งดีขึ้นมากกว่ากลุ่มที่กินยาสัปดาห์ละครั้งอย่างมีนัยส้าคัญ มีข้อสังเกตว่า MCV ที่เริ่มต้นของเด็กกลุ่มที่
กินยาสัปดาห์ละครั้งมีขนาดใหญ่กว่ากลุ่มที่กินยาวันละครั้งอย่างมีนัยส้าคัญ แตใ่นตอนท้าย MCV ไม่มีความ
แตกต่างกันระหว่างกลุ่มอย่างมีนัยส้าคัญในแง่ของขนาดและการเปลี่ยนแปลง ซ่ึงอาจเกิดจากสาเหตุใดสาเหตุหนึ่ง
ต่อไปนี้ ได้แก่ เซลล์เม็ดเลือดแดงของกลุ่มรายสัปดาห์มีขนาดสูงสุดแล้ว หรือการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กสัปดาห์ละ
ครั้งได้ผลน้อยกว่าวันละครั้ง หรือทารกเป็นพาหะธาลัสซีเมียก็ได้ ดังนั้น การให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบวันละครั้งก็
น่าจะมีผลต่อขนาด MCV ได้ดีกว่าในกลุ่มรายสัปดาห์แม้ว่าจะไม่มีนัยส้าคัญทางสถิติ   

เมื่อวิเคราะห์กลุ่มย่อยพบว่า ทารกท่ีมีภาวะขาดธาตุเหล็กส่วนใหญ่นั้นเป็นทารกกลุ่มท่ีกินนมแม่อย่างเดียว 
และมีแนวโน้มที่จะให้กินนมแม่เป็นหลักต่อเนื่องจนถึงอายุ 12 เดือน  ท้าให้อาจสรุปได้ว่าการให้ยาน้้าเสริมธาตุ
เหล็กแก่เด็กทารกท่ีกินนมแม่เกิน 6 เดือนในขนาด 30 มก.ทุกสัปดาห์นั้นไม่เพียงพอ 

ตารางที ่ 5 เปรียบเทียบการศึกษานี้กับการศึกษาก่อนหน้านี้ที่เปรียบเทียบการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กใน
รูปแบบรายวันและแบบเป็นระยะๆ โดยประชากรของการศึกษาก่อนหน้านี้อยู่ในช่วง 4 ถึง 60 เดือน ระยะเวลาใน
การเสริมธาตุเหล็กอยู่ระหว่าง 2 ถึง 6 เดือน และยาน้้าเสริมธาตุเหล็กท่ีใช้คือเฟอร์รัสซัลเฟต  เมื่อเปรียบเทียบ
การศึกษานีก้ับการศึกษาก่อนหน้านี้พบว่าผลของการเสริมธาตุเหล็กเป็นระยะ ๆ ไม่แตกต่างจากการเสริมทุกวัน
อย่างมีนัยส้าคัญในแง่ของการป้องกันภาวะขาดธาตุเหล็ก/โลหิตจางจากการขาดธาตุเหล็ก/โลหิตจาง (15-16, 27-28) 
การเพ่ิมระดับฮีโมโกลบิน (15-16, 25, 27-28) และการเพ่ิมระดับซีรั่มเฟอร์ริติน (25, 27-28) โดยการศึกษาของ Ermis et al 
(16) แสดงให้เห็นว่าการให้ธาตุเหล็กแบบเป็นระยะ ๆ ท้าให้ระดับซีรั่มเฟอร์ริตินเพ่ิมข้ึนมากกว่าการเสริมธาตุเหล็ก



แบบรายวัน (ปริมาณธาตุเหล็กที่เด็กได้รับของทั้งสองกลุ่มในการศึกษานี้เท่ากัน) อย่างไรก็ตาม เมื่อเปรียบเทียบ
การศึกษานี้และการศึกษาก่อนหน้านี้ สาเหตุที่ผลของการเสริมธาตุเหล็กสองรูปแบบไม่แตกต่างกันมากนัก อาจเกิด
จากปริมาณธาตุเหล็กทั้งหมดที่เด็กได้รับส่วนใหญ่ในการศึกษาก่อนหน้านี้มีปริมาณมากกว่าการศึกษานี้  และ
ปริมาณธาตุเหล็กทั้งหมดที่เด็กได้รับของกลุ่มทดลองและกลุ่มเปรียบเทียบค่อนข้างใกล้เคียงกัน นอกจากนี้ 
การศึกษานีมี้การเสริมธาตุเหล็กให้แก่เด็กทารกเป็นระยะเวลานานกว่าการศึกษาก่อนหน้านี้ ซึ่งอาจเป็นปัจจัยที่ท้า
ให้เห็นผลความแตกต่างระหว่างกลุ่มการให้ยาสองรูปแบบมากข้ึนนั่นเอง  เมื่อดูภาพรวมการศึกษานี้และการศึกษา
ก่อนหน้านี้พบว่ามีข้อสรุปที่คล้ายคลึงกันคือ การที่เด็กได้รับธาตุเหล็กมากขึ้นก็จะท้าให้ผลทางโลหิตวิทยาและ
ระดับธาตุเหล็กสะสมดีขึ้นตามล้าดับ 

ข้อจ้ากัดของการศึกษานี้ คือ การสัมภาษณ์ข้อมูลการกินอาหารของเด็ก ซึ่งใช้วิธีการถามย้อนหลังทุก 3 
เดือนและการค้านวณปริมาณธาตุเหล็กจากอาหารอาจต่้ากว่าความเป็นจริง เนื่องจากค้านวณเฉพาะอาหารที่มีธาตุ
เหล็กสูง ได้แก ่เนื้อสัตว์ ตับ ไข่แดง และนมผสมเท่านั้น โดยผลการวิจัยพบว่าแหล่งที่มาของธาตุเหล็กจากอาหารใน
ทารกอายุ 6-12 เดือนนั้นมาจากนมผสมส้าหรับทารกมากกว่าอาหารตามวัย 

ในการศึกษาช่วงการคัดกรองเด็กเข้าร่วมโครงการวิจัยนั้นพบว่า 28.2% ของทารกมีภาวะโลหิตจาง โดย
ความชุกของเด็กท่ีมีภาวะโลหิตจางในการศึกษานี้ใกล้เคียงกับรายงานก่อนหน้านี้ในประเทศไทยในช่วง 10-20 ปีที่
ผ่านมา (9, 12, 30) ดังนั้น การศึกษาเพ่ิมเติมในอนาคตควรมีจุดมุ่งหมายเพ่ือป้องกันและควบคุมภาวะโลหิตจางจาก
การขาดธาตุเหล็กในเด็กทารกซึ่งเป็นช่วงส้าคัญของการพัฒนาระบบประสาท  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



ตารางท่ี 1 เปรียบเทียบข้อมูลพื้นฐานระหว่างกลุ่มเด็กท่ีได้รับยาน้้าเสริมธาตุเหล็กวันละครั้งและสัปดาห์ละครั้ง 
Demographic features Daily (n = 24) 

mean ± SD 

Weekly (n = 21) 

mean ± SD 

P value 

Gender, n (%)   0.841 

   Male 13 (54.2%) 12 (57.1%)  

   Female 11 (45.8%) 9 (42.9%)  

Birth weight, g  3,107 ± 440 3,105 ± 319 0.987 

Gestational age, wk 38.75 ±1.15 38.43 ±1.12 0.350 

EBF, n (%) 15 (62.5%) 8 (38.1%) 0.102 

Average iron intake, mg/day    

   Infant formula 5.54 ± 3.85 5.04 ± 4.44 0.684 

   Complementary food 2.77 ± 1.39 2.61 ± 1.18 0.672 

Weight, kg    

   Age 6 months 7.89 ± 1.06 7.71 ± 0.81 0.530 

   Age 12 months 9.80 ± 1.54 9.50 ± 1.33 0.498 

Length, cm    

   Age 6 months 69.42 ± 2.90 69.17 ± 3.26 0.787 

   Age 12 months 75.50 ± 3.05 74.93 ± 2.58 0.505 

EBF exclusively breast-fed infants 

 

 

 

 

 

 

ตารางท่ี 2 เปรียบเทียบข้อมูลโลหิตวิทยาและระดับธาตุเหล็กสะสมระหว่างกลุ่มเด็กท่ีได้รับยาน้้าเสริมธาตุเหล็กวัน
ละครั้งและสัปดาห์ละครั้ง 

Hematological 

variables 

Daily (n = 24) 

mean ± SD 

Weekly (n = 21) 

mean ± SD 

P value 95% CI 

Age 6 months 

   Hb, g/dL 

   Hct, % 

   MCV, fL 

   Ferritin, ng/mL 

 

11.47 ± 0.68 

34.79 ±1.93 

71.62 ± 7.85 

32.95 ± 26.68 

 

11.63 ± 0.48 

34.90 ± 1.37 

75.80 ± 4.83 

42.13 ± 27.92 

 

0.367 

0.825 

0.040 

0.266 

 

-0.52 , 0.19 

-1.14 , 0.91 

-8.17 , -0.19 

-25.61 , 7.25 

Age 12 months 

   Hb, g/dL 

   Hct, % 

   MCV, fL 

   Ferritin, ng/mL 

 

12.05 ± 0.91 

36.29 ± 2.39 

74.84 ± 8.03 

41.74 ± 28.47 

 

11.71 ± 0.76 

35.42 ± 2.04 

77.41 ± 4.98 

29.08 ± 22.39 

 

0.195 

0.202 

0.212 

0.108 

 

-0.18 , 0.84 

-0.48 , 2.21 

-6.66 , 1.52 

-2.91 , 28.21 

Differences 

   Hb, g/dL 

   Hct, % 

   MCV, fL 

   Ferritin, ng/mL 

 

+ 0.58 ± 0.82 

+ 1.50 ± 2.00 

+ 3.22 ± 3.74 

+ 8.78 ± 37.21 

 

+ 0.08 ± 0.59 

+ 0.52 ± 1.99 

+ 1.61 ± 1.29 

- 13.05 ± 17.53 

 

0.026 
0.109 

0.058 

0.015 

 

0.06 , 0.93 

-0.23 , 2.18 

-0.06 , 3.27 

4.54 , 39.12 

CI confidence interval, Hb hemoglobin, Hct hematocrit, MCV mean corpuscular volume 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



ตารางท่ี 3 การเปลี่ยนแปลงภาวะธาตุเหล็กระหว่างกลุ่มเด็กท่ีได้รับยาน้้าเสริมธาตุเหล็กวันละครั้งและสัปดาห์ละ
ครั้ง และวิเคราะห์กลุ่มย่อยเด็กท่ีกินนมแม่อย่างเดียว 

 Total, n (%) EBF, n (%) Non-EBF, n (%) 

ID status Daily 

(n = 24) 

Weekly 

(n = 21) 

Daily 

(n = 15) 

Weekly 

(n = 8) 

Daily 

(n = 9) 

Weekly 

(n = 13) 

ID       

  Age 6 months 7 (29.2%) 2 (9.5%) 7 (46.7%) 2 (25%) 0 0 

  Age 12 months 3 (12.5%) 7 (33.3%) 2 (13.3%) 5 (62.5%) 1 (11.1%) 2 (15.4%) 

Status change* 

[-n , +n] 

[-2 , +6] [-5, +0] [-1 , +6] [-3 , +0] [-1 , +0] [-2 , +0] 

P value# 0.029 0.032 1.000 

EBF exclusively breast-fed, ID iron deficiency 

* Frequency of ID status change was reported as follows: -n the non-ID have changed to ID, +n the ID have changed 

to non-ID 
# Chi-square test: P value of ID status changes between daily and weekly group  

 

 

 

 

 

 

ตารางท่ี 4 แสดงข้อมูลผลข้างเคียงจากการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก 

Side effect Daily (n = 30) Weekly (n = 29) P value 

Total, n (%) 7 (23.3%) 9 (31.0%) 0.506 

   spit/ vomit 5 (16.7%) 8 (27.6%)  

   constipation 2 (6.7%) 1 (3.4%)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

ตารางท่ี 5 เปรียบเทียบการศึกษานี้กับรายงานการศึกษาก่อนหน้านี้เกี่ยวกับการให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบวันละครั้งเทียบกับแบบเป็นระยะๆ* 
Articles Country Age 

(mon) 

Iron 

formulation 

Duration of 

iron supp 

 

Intervention (Intermittent group) Control (Daily group) Outcome (Intervention vs control) 

n Baseline 

Hb ± SD 

(g/dL) 

Admin  Total dose 

(mg/week) 

n Baseline 

Hb ± SD 

(g/dL) 

Admin Total dose 

(mg/week) 

Incidence of 

ID/IDA/anemia 

(%)  

Mean Hb diff 

(g/dL) 

 

Mean ferritin 

diff (ng/mL) 

 

Mean MCV diff 

(fL) 

 

This study Thailand 6 iron 

polymaltose 

6 mon 21 11.6±0.48 30 mg/wk 30 24 11.5±0.68 10 mg/d 70 ID/IDA 

33 vs 12.5 

(P=0.029) 

+0.08 vs +0.58 

(P=0.026) 

-13.05 vs +8.78 

(P=0.015) 

+1.6 vs +3.2 

(P=0.058) 

Khademloo 
M et al. 2009 
(25) 

Iran 6-24 ferrous 
sulfate 

12 wk 50 11.9±0.68 30 drops/wk N/A 50 11.7±0.53 15 drops/d N/A N/A +0.35 vs +0.59  
(P=0.14) 

+2.8 vs +0.1  
(P=0.2) 

N/A 

Engstrom 

EM et al. 
2008 (15) 

Brazil 6 ferrous 

sulfate 

24 wk 150 N/A 25 mg/wk 

 

25 147 

 

N/A 12.5 mg/d 87.5 anemia 

60.5 vs 50.7 
(P=0.124) 

+0.29 vs +0.58 

(P=0.103) 

N/A N/A 

Ermis B et al. 
2002 (16) 

Turkey 5 ferrous 
sulfate 

 

4 mon 27 11.0±0.33 14.2 mg/EOD 
(2mg/kg/EOD) 

49.7 
(Avg wt 

 7.1 kg) 

28 11.0±0.36 7.1 mg/d 
(1mg/kg/d)  

49.7 
(Avg wt 

7.1 kg) 

ID 
0 vs 0 

+0.6 vs +0.6 
(P=0.92) 

+15.8 vs +9.2 
(P=0.038) 

+2.1 vs +2.0 
(P=1) 

Yurdakok K 

et al. 2004 (28) 

Turkey 4 

(EBF) 

ferrous 

sulfate 

3 mon 22 11.4±0.7 7 mg/kg/wk 7 mg/kg/wk 23 11.1±0.4 1 mg/kg/d 

 

7 mg/kg/wk ID/IDA 

13.6 vs 26.0 
(NS) 

+0.2 vs +0.3  

(NS) 

+17.6 vs +14.2  

(NS) 

-0.9 vs -1.1 

(NS) 

Schultink W 
et al. 1995 (27) 

Indonesia 24-60 ferrous 
sulfate 

2 mon 32 10.4±1.1 30 mg x 2 d/wk 60 33 10.8±1.1 30 mg/d 210 N/A +0.7 vs +1.3  
(NS) 

+18.0 vs +25.8  
(NS) 

N/A 

admin administration, diff difference, EBF exclusively breast-fed, EOD every other day, Hb hemoglobin, ID iron deficiency, IDA iron deficiency anemia, MCV mean corpuscular volume, supp supplementation, NS non-

significant, N/A not applicable 

* Some of the studies had more than 2 arms but this table was simplified to compare with this study. 
 

 

 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
รูปภาพที่ 1 แสดงแผนผัง CONSORT 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Allocated to daily supplementation group (n=35) Allocated to weekly supplementation group (n=34) 

Analyzed (n=24) 

  Excluded from analysis (non-adherence) 

(n=5) 

Allocation 

Excluded (n=80) 

  anemia (n=42) 

  declined to participate (n=38) 

Assessed for eligibility (n=149) Enrollment 

Randomized (n=69) 

Lost to follow-up: unwillingness to 

continue participating in the study during 

the COVID-19 pandemic/ personal reasons/ 

not contactable (n=5) 

Discontinued intervention: cannot tolerate 

the constipation side effect (n=1) 

Lost to follow-up: unwillingness to continue 

participating in the study during the COVID-

19 pandemic/ personal reasons/ not 

contactable (n=7) 

Discontinued intervention: cannot tolerate the 

constipation side effect (n=1) 

Analyzed (n=21) 

  Excluded from analysis (non-adherence) 

(n=5) 

Analysis 

Follow-Up 

Screened for anemia 



บทที ่5 
สรุปผลการวิจัยและข้อเสนอแนะ 

 
5.1 สรุป 

การให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็กแบบวันละครั้งตามค้าแนะน้าขององค์การอนามัยโลกมีประสิทธิภาพ
กว่าการให้แบบสัปดาห์ละครั้งในการเพ่ิมระดับธาตุเหล็กสะสม (serum ferritin) และระดับฮีโมโกลบินใน
เด็กทารกไทย จึงแนะน้าให้ยาน้้าเสริมธาตุเหล็ก 10 มก./วัน วันละครั้งในเด็กทารกอายุ 6-12 เดือน เพ่ือ
ป้องกันภาวะขาดธาตุเหล็กโดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่มทารกที่กินนมแม่อย่างเดียว 
  
5.2 ข้อเสนอแนะ 

ในอนาคตอาจท้าการวิจัยโดยให้ธาตุเหล็กสัปดาห์ละ 2 ครั้ง หรือในขนาดรวมที่ปริมาณใกล้เคียงกับ
วันละครั้ง เพ่ือเปรียบเทียบประสิทธิภาพของการป้องกันภาวะขาดธาตุเหล็กในเด็กทารกเพ่ิมเติมได้ 
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ภาคผนวก 
เครื่องมือวิจัย 1: ตัวอย่างเครื่องมือฉบับสมบูรณ์ (case record form) 

 Efficacy of two regimens of Iron Supplementation 
in Thai Infants Without Anemia; A RCT 

Number 
 

หน้า  1/4 
 

Baseline characteristics                            Date //25 

Birth date DD/MM/YYYY //25  

Sex   Male    Female 

Birth history GA  wk   Birth weight  g    
Perinatal complication no  yes (specify) …………………………………………………………….……… 

Nutrition  Exclusive breast feeding 6 mo 

           Breast feeding ……. mo + infant formula ……. mo other…………………………………… 

                     BF:IF : onz/day  : % 

Complementary food  no  yes since age  mo 

 Meat  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Liver  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Yolk  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Fruits: banana/papaya tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Vegetables: green leafy/carrot/pumpkin tbsp/meal  meals/day   days/wk 

Hospital admission before 6 mo  no  yes (specify)…………………………………………………... 
 
Maternal information 
Fe supplement during pregnancy   months 

Pregnancy complication GDM  Preeclampsia/HT  IUGR  Anemia 

                           Others (specify) ………………………………………………………………………….. 

6 month visit 
Weight  g  Height  cm 

Lab Hb  g/dl  Hct  %   MCV    Anemia  no  yes 

Ferritin  ng/L        Inflammation within 7 days  no  yes 

Nutrition advice  no  yes      Iron supplement  Received 



 
Efficacy of two regimens of Iron Supplementation 

in Thai Infants Without Anemia; A RCT 
Number  

              หน้า  2/4 

9 month visit 
Weight  g  Height  cm 

Side effect  no  yes  vomiting  diarrhea  constipation  Infection ………… 
Food record  
7 month 

BF:IF : onz/day  : % 

 Meat  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Liver  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Yolk  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Fruits: banana/papaya tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Vegetables: green leafy/carrot/pumpkin tbsp/meal  meals/day   days/wk 
8 month 

BF:IF : onz  : % 

 Meat  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Liver  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Yolk  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Fruits: banana/papaya tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Vegetables: green leafy/carrot/pumpkin tbsp/meal  meals/day   days/wk 
9 month 

BF:IF : onz  : % 

 Meat  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Liver  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Yolk  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Fruits: banana/papaya tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Vegetables: green leafy/carrot/pumpkin tbsp/meal  meals/day   days/wk 
Note …………………………………………………………………………......................................................................
.................................................................................................................................................................. 



 
Efficacy of two regimens of Iron Supplementation 

in Thai Infants Without Anemia; A RCT 
Number  

      หน้า  3/4 

12 month visit 
Weight  g  Height  cm   

Lab Hb  g/dl  Hct  %   MCV   Anemia  no  yes 
Ferritin  ng/L   Inflammation  no  yes 
Side effect  no  yes  vomiting  diarrhea  constipation  Infection …………. 
Food record  
10 month 

BF:IF : onz  : % 

 Meat  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Liver  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Yolk  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Fruits: banana/papaya tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Vegetables: green leafy/carrot/pumpkin tbsp/meal  meals/day   days/wk 
11 month  

BF:IF : onz  : % 

 Meat  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Liver  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Yolk  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Fruits: banana/papaya tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Vegetables: green leafy/carrot/pumpkin tbsp/meal  meals/day   days/wk 
12 month 

BF:IF : onz  : % 

 Meat  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Liver  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Yolk  tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Fruits: banana/papaya tbsp/meal  meals/day   days/week 

 Vegetables: green leafy/carrot/pumpkin tbsp/meal  meals/day   days/wk 
 



 
Efficacy of two regimens of Iron Supplementation 

in Thai Infants Without Anemia; A RCT 
Number  

      หน้า  4/4 

Note  
…………………………………………………………………………................................................................................
..................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................. 
..................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................. 
..................................................................................................................................................................
.................................................................................................................................................................. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Randomized to group        Fe 10 mg daily        Fe 30 mg weekly 

 



เครื่องมือวิจัย 2: สมุดบันทึกการกินยาและค้าแนะน้าโภชนาการตามวัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



รายงานสรุปการเงิน 
 สัญญาเลขที่ ๐๑๑/๒๕๖๒ 

โครงการวิจัยประเภทงบประมาณเงินรายได้ส่วนงาน คณะแพทยศาสตร์  
ประจ้าปีงบประมาณ พ.ศ. ๒๕๖๒ มหาวิทยาลัยบูรพา 

 

ชื่อโครงการ ประสิทธิภาพของการให้ยาน ้าเสริมธาตุเหล็กสองรูปแบบในเด็กทารกไทยท่ีไม่มีภาวะโลหิต
จาง การทดลองแบบสุ่มและมีกลุ่มควบคุม 

ชื่อหัวหน้าโครงการวิจัยผู้รับทุน อ.พญ.นลินี ภัทรากรกุล 

รายงานในช่วงตั งแต่วันที่ 1 ตุลาคม 2561 ถึงวันที่ 21 พฤษภาคม 2563 

ระยะเวลาด้าเนินการ 19 เดือน ตั งแต่วันที่  1 ตุลาคม 2561 

รายรับ 
จ้านวนเงินที่ได้รับ 
งวดที ่ 1 (50%)  42,500  บาท  เมื่อ 6 กุมภาพันธ์ 2562 

งวดที ่ 2 (40%)  34,000  บาท  เมื่อ 26 กรกฎาคม 2562 

งวดที ่ 3 (10%)  ไม่ได้รับ 

   รวม     76,500 บาท (เจ็ดหม่ืนหกพันห้าร้อยบาทถ้วน) 

รายจ่าย 
รายการ งบประมาณที่ตั งไว้ งบประมาณทีใ่ช้จริง จ้านวนเงินคงเหลือ/

เกิน 
1. ค่าตอบแทน 5,000 5,000 0 
2. ค่าจ้าง 12,000 7,000 5,000 
3. ค่าวัสดุ 2,200 2,570 - 370 
4. ค่าใช้สอย 65,800 65,000 800 
5. ค่าครุภัณฑ์ 0 0 0 
6. ค่าใช้จ่ายอ่ืน ๆ 
   - ค่าโทรศัพท์ (ซิมและ
เติมเงิน) 

 
0 

 
1,385 

 
- 1385 

 

รวม 85,000 80,955 4,045 
 
 
 
 
 
 
 

  (อ.พญ.นลินี ภัทรากรกุล) 
     ลงนามหัวหน้าโครงการวิจัยผู้รับทุน 
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