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ภมิูหลงั: แมว้่าปัจจบุนัสวิจะมยีารกัษาทีเ่ป็นมาตรฐาน แต่ยงัสวิยงัคงเป็นโรคผวิหนังทีพ่บ

บ่อย และการใช้ยารกัษาไม่สมํ่าเสมอนัน้เป็นปัญหาสําคญัที่ทําให้การรกัษาล้มเหลว โดยเฉพาะ

สาเหตุทีม่าจากการใชย้าทีไ่มส่ะดวก ยุ่งยากซบัซอ้นและปัญหาทีอ่าจจะพบอาการแหง้ระคายเคอืงที่

ส่งผลทําให้ผู้ป่วยหยุดใช้ยาก่อนที่จะเหน็ผลชดัเจน โดยสารสกดัจากสมุนไพรเป็นหน่ึงทางเลอืกที่

น่าสนใจ เน่ืองจากทีเ่มื่อสกดัมาแลว้จะประกอบดว้ยสารออกฤทธิท์ีห่ลากหลาย และหากนําสารสกดั

สมนุไพรหลายชนิดรวมกนัเพื่อเพิม่คุณสมบตัทิีห่ลากหลายมาขึน้  

วตัถปุระสงค:์เพื่อศกึษาเปรยีบเทยีบประสทิธภิาพ ความสมํ่าเสมอในการใชย้า และความ

ปลอดภยัของยาทาสารสกดัจากสมนุไพร ในการรกัษาสวิทีม่รีะดบัความรุนแรงน้อยถงึปานกลาง 

วสัดแุละวิธีการศึกษา: งานวจิยัน้ีเป็นการทดลองแบบสุ่มโดยมกีลุ่มเปรยีบเทยีบ และอํา

พรางผูว้จิยั ผูว้จิยัไดค้ดัเลอืกอาสาสมคัรจาํนวน 77 คน แบ่งออกเป็น 39 คน เป็นกลุ่มทีไ่ดร้บัยาทา

สารสกดัจากสมุนไพร และ 38 คน เป็นกลุ่มทีไ่ดร้บัยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์โดยทาทัว่

ใบหน้าวนัละ 2 ครัง้นาน 12 สปัดาห ์ โดยตดิตามจาํนวนสวิ ความสมํ่าเสมอในการใชย้า ค่าจาํนวน

เรอืงแสงพอรไ์ฟรนิจากภาพถ่าย คุณภาพชวีติของอาสาสมคัร ความพงึพอใจของอาสาสมคัร และ

ผลขา้งเคยีง ตัง้แต่แรกเริม่และทุกๆ  2 สปัดาห ์

ผลการศึกษา: หลงัสิ้นสุดการศึกษาที่ 12 สปัดาห์ ภายในกลุ่มทัง้กลุ่มสารสกัดจาก

สมนุไพรและกลุ่มเบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์2.5% มจีาํนวนสวิทุกชนิดลดลงอย่างมนีัยสําคญัทางสถติิ

เมื่อเทยีบกบัค่าตัง้ต้นทัง้ 2 กลุ่ม (p-value <0.001) ส่วนค่ารอ้ยละการทายารวมตลอด 12 สปัดาห์

พบว่ากลุ่มที่ใชย้าทาสารสกดัจากสมุนไพรมคี่ามากกว่ากลุ่มทีย่าทาเบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์ 2.5% 

อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ (p-value=0.002) สําหรบัจาํนวนจุดเรอืงแสงพอรไ์ฟรนิ คุณภาพชวีติของ

อาสาสมคัรทีเ่ปลีย่นแปลงไป และความพงึพอใจของอาสาสมคัรดา้นประสทิธภิาพที1่2 สปัดาหน์ัน้ไม่

พบความแตกต่างระหว่าง 2 กลุ่ม แต่พบความแตกต่างของความพงึพอใจในแง่ความสะดวกในการ

ใช ้โดยกลุ่มที่ใชย้าทาสารสกดัจากสมุนไพรมคี่าความพงึพอใจตลอด 12 สปัดาหม์ากกว่าอย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ(p-value=0.011)  

สรปุ: ยาทาสารสกดัจากสมุนไพรมปีระโยชน์ในการช่วยรกัษาสวิ 

คาํสาํคญั: สวิ, สารสกดัจากสมนุไพร, เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด,์ ชาออสซี,่ มงัคุด,  

ไนอะซนิาไมด ์ว่านหางจระเข,้ หวัหอม, ปอสา 
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Background: There are standard guideline for acne treatments, but acne is still a 

common skin disease and suboptimal medication adherence is a major cause for treatment 

failure, especially due to irritation and regimen complexity, wich resulted in the patients  

stopping using it before they could clearly see the benefits. Herbal extracts are an 

interesting alternative medicine, because it cosists of a variety of active ingredients. 

Moreover, it may improve the therapeutic efficacy in combination with various herbs.  

Objectives: To evaluate the effectiveness, adherence to and the safety of herbal 

extracts for the treatment of mild to moderate acne vulgaris. 

Materials and Methods: A total of seventy seven subjects were randomized in a 

accessor-blinded controlled trial to receive either herbal extracts (thirty nine subjects) or  

2.5% benzoyl peroxide  (thirty eight subjects) was applied to entire facial area twice daily, 

for a period of twelve weeks. The acne lesion count, adherence, porphyrin count, 

dermatology life quality index, satisfaction and side effects were assessed at the baseline 

and then every two weeks. 

Result: At the twelve-week point, the acne lesion count decreased with statistically 

significant differences from the baseline in both groups and for all types of acne (p-value 

<0.001).  There were higher adherence rates with statistically significant difference in terms 

of patients using  herbal extracts compared with 2.5% benzoyl peroxide (p-value =0.002). 

However, there was no statistically significant difference in terms of porphyrin count, 

dermatology life quality index and satisfaction with efficacy between the groups except 

satisfaction with drug administration (p-value=0.001).  

Conclusion: Herbal extracts could be beneficial for anti-acne pharmaceutical 

preparations. 

KeyWords: Acne, Herbal Extract, Benzoyl Peroxide, Tea Tree Oil, Mangosteen, 

Niacinamide, Aloe Vera, Onion, Paper Mulberry 
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ประกาศคณูุปการ 

 
ปรญิญานิพนธ์ฉบับน้ี สําเร็จสมบูรณ์ได้ด้วยความช่วยเหลือคําแนะนาอย่างดียิง่ จาก

คณาจารยห์ลายท่าน ผูว้จิยัขอกราบขอบพระคุณ รองศาสตราจารยน์ายแพทยม์นตร ีอุดมเพทายกุล 

ประธานควบคุมปรญิญานิพนธ ์ และ อาจารย ์ดร. แพทยห์ญงิ นันทชิา คมนามลู ทีไ่ดใ้หค้ําปรกึษา

ชีแ้นะวธิกีารศกึษาวจิยั รวมทัง้ไดแ้นะนําแนวทางอภปิรายและ สรปุผลเพื่อใหเ้กดิประโยชน์สงูสุด 

ขอกราบขอบพระคุณ ผู้ช่วยศาสตราจารย์แพทย์หญิงสุวิรากร โอภาสวงศ์ ประธาน 

กรรมการสอบปากเปล่า ผูใ้หค้าํแนะนําและแงค่ดิอนัเป็นประโยชน์เพื่อปรบัปรงุงานวจิยั 

ขอขอบคุณ แพทย์หญิงนภสันันท์ เทพพรพทิกัษ์ แพทย์หญงิอาภากร เหล่าชุนสุวรรณ 

แพทย์หญิงณัทดา สามคัยานุสรณ์ นายแพทย์ศุภกร ตัง้จริคภณฑ ์นายแพทย์อภริฐั โรจน์อนนท ์

แพทย์หญิงจณา ประวงัสถข แพทย์หญิงปณณภา ดีวงกิจ  แพทย์หญิงคุณาภรณ์ ตัง้ธนะวฒัน์ 

แพทยห์ญงิพรรณกิา ลรีพงศน์นัต ์นายแพทยภ์คธร สวิาภริม แพทยห์ญงิวาทนีิ อมรเพชรกุล แพทย์

หญงิสุณฏัฐา สถติยกุ์ลภกัด ีแพทยห์ญงิณพศิ เฉลมิสุววิฒันาการ และเพื่อนแพทยทุ์กท่านทีใ่หก้าร

สนบัสนุนอยา่งดยีิง่แก่ผูว้จิยัมาโดยตลอด ขอขอบคุณเจา้หน้าทีใ่นศูนยผ์วิหนัง ทุกท่านในความเป็น

มติรและการใหค้วามช่วยเหลอืตลอดมา 

ขอขอบคุณบริษัท บางกอก โบทานิกา จํากัด ที่ได้ให้การสนับสนุนยาทาเฉพาะที ่

SCAGEL Acne Spot และยา 5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์และสนับสนุนค่าใชจ้่ายในการเช่าเครื่อง

ถ่ายภาพ VISIA  

ท้ายน้ีคุณค่าและประโยชน์ใดๆ อนัเกดิจากปรญิญานิพนธ์ฉบบัน้ี ผู้วจิยัขอมอบแด่บดิา

มารดา ครอบครวัทีใ่หก้ารอุปการะและใหก้าลงัใจแก่ผูว้จิยัอยา่งดตีลอดมา 
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บทท่ี 1 

บทนํา 

 
1. ความเป็นมาและความสาํคญัของปัญหา 

 สวิ คอืโรคการอกัเสบเรือ้รงัของรขูุมขนและต่อมไขมนั (pilosebaceous unit) เป็นปัญหา

ทางผวิหนังที่พบไดบ่้อย เป็นไดทุ้กเพศ โดยเฉพาะกลุ่มวยัรุ่น โดยจากการศกึษา พบว่า 85% ของ

วยัรุน่นัน้ประสบปัญหาเรื่องสวิ
(1)

 นอกจากน้ียงัถอืว่าเป็นโรคทีเ่รือ้รงั ซึง่ส่งผลกระทบต่อสภาพจติใจ 

และการใชช้วีติประจาํวนั เช่น เกดิภาวะซมึเศรา้ หรอื ภาวะวติกกงัวล ซึง่นอกจากจะเกดิจากสวิ ทีม่ ี

รอยโรคคอื สวิอุดตนั ทัง้หวัเปิด และหวัปิด รวมทัง้ สวิอกัเสบ ยงัเกดิจาผลกระทบจากการเป็นสวิ

ด้วย เช่น รอยแผลเป็น รอยดํารอยแดงจากสวิ เป็นต้น
(2)

 จากการศึกษาในสหรฐัอเมรกิาพบว่า 

ค่าใชจ้า่ยทีต่อ้งเสยีไปในการรกัษาสวิของประเทศนัน้อาจสงูถงึ 3 พนัลา้นดอลลารต่์อปี
(3)

 

 ในส่วนของการรกัษาสวินัน้ ปัจจบุนัม ีแนวทางการรกัษาทีแ่น่ชดั รวมถงึประเทศไทยเองก็

มแีนวทางการรกัษาโรคสวิสาํหรบัแพทยโ์ดยสมาคมแพทยผ์วิหนงัแห่งประเทศไทย ซึง่ยาทาหลกัๆที่

ใชใ้นการรกัษาสวิคอื topical retinoids, benzoyl peroxide หรอื topical antibiotics โดยแบ่งการ

รกัษาตามระดบัความรนุแรงของโรค (สวิเลก็น้อย, สวิปานกลาง และ สวิรนุแรง)
(4)

   

 แมว้่าปัจจุบนัการรกัษาสวิมแีนวทางการรกัษาที่ชดัเจน และมปีระสทิธภิาพ แต่ปัญหาใน

การรกัษาหน่ึงทีพ่บไดบ่้อยนัน้เกดิจากผลขา้งเคยีงของยา ซึง่การระคายเคอืงคอืปัญหาหน่ึงทีส่ําคญั
(5)

 

โดยเฉพาะเมื่อใช ้ topical retinoids และ benzoyl peroxide ทีท่ําใหเ้กดิ รอยแดง ผวิแหง้ และรูส้กึ

แสบไดบ่้อย
(6)

 แมใ้นปัจจบุนัมกีารใช ้adapalene ซึง่เป็น 3rd generation retinoids แทน tretinoin ที่

เป็น  1st generation retinoids ทําใหเ้กดิการระคายเคอืงน้อยลง แต่ยงัมรีายงานว่าเกดิการระคาย

เคอืงไดอ้ยู่โดยเฉพาะช่วงแรกที่ใช้ยา
(7)

 หรอืแมว้่าการใช ้moisturizer เพื่อเพิม่ความชุ่มชืน้แก่ผวิ 

หรอืการใชย้าแบบวนัเวน้วนั หรอืใช ้benzoyl peroxide ทีเ่ป็นสูตรน้ํา กย็งัพบผลขา้งเคยีงน้ีได้
(8)

 ซึง่

มกีารศกึษาที่พบว่า ผลขา้งเคยีงของยา และความยุ่งยากในการใช้ยา เป็นส่วนในปัจจยัที่ส่งผลต่อ

ความร่วมมอืในการใชย้าของผูป่้วย ซึง่ส่งผลถงึความล้มเหลวในการรกัษาและทําใหร้ะดบัคุณภาพ

ชีวิตของผู้ป่วยลดตํ่าลง
(9)

 นอกจากน้ีปัจจุบนัมภีาวะเชื้อ Propionibacterium acnes ดื้อต่อยา

ปฏชิวีนะเพิม่มากขึน้ ดงันัน้การศกึษาหาตวัยาใหมท่ีเ่พื่อมารกัษาสวิโดยสามารถลด ผลขา้งเคยีง ใช้

งา่ยไมยุ่ง่ยาก ไมก่่อใหเ้กดิเชือ้ดือ้ยา จงึมคีวามสาํคญัเพื่อปรบัปรงุการรกัษาในอนาคต
(10)

 

 จากการค้นพบที่ผ่านมาทําให้ได้ความรูใ้หม่ๆ เกี่ยวกบักลไกของการเกิดสวิมากขึ้น ซึ่ง

ความรูเ้หล่าน้ีจะทาํใหเ้กดิการพฒันาตวัยาทีส่ามารถรกัษาสวิไดม้ปีระสทิธภิาพมากขึน้ ผลขา้งเคยีง

น้อยลง ลดการเกดิเชือ้ดือ้ยาจากยาปฏชิวีนะ และจากการวจิยัมกีารคน้พบว่า สวินัน้ไม่ใช่เพยีงโรคที่

มกีารแบ่งตวัทีผ่ดิปกตขิอง pilosebaceous unit แต่เป็นโรคที่เกดิจากการอกัเสบ
(11)

  ซึง่มสีาร 
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cytokines มากมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการอกัเสบน้ี และสามารถนํามาใชเ้ป็นเป้าหมายในการพฒันายาที่

ใชร้กัษาสวิได้
(12, 13)

  

 เจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® มสี่วนประกอบของ Allium cepa 

bulb extract 12 % , Garcinia Mangostana fruit peel extract 5 % , niacinamide 4 % , Broussonetia 

papyrifera bark extract 1 % , Aloe barbadensis leaf extract 1 % , Malaleuca alternifolia leaf oil             

(Tea tree oil) 1 %  โดย  Garcinia Mangostana fruit peel extract หรอืสารสกดัจากเปลอืกมงัคุด 

และ Malaleuca alternifolia leaf oil (Tea tree oil) มคีวามสามารถในการฆ่าเชื้อ 

Propionibacterium acnes
(14-16)

 โดย Topical 5 %  tea tree oil สามารถรกัษาสวิระดบัรุนแรงน้อย

และปานกลางอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิเมื่อเทยีบกบัยาหลอก
(17)

 และเมื่อเทยีบกบั 5% benzoyl 

peroxide พบว่าการรกัษาไม่แตกต่างกนั สามารถลดจํานวนของสวิ ทัง้สวิอกัเสบและสวิอุดตนัได้

อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิรวมทัง้ยงัมอีาการขา้งเคยีงเช่น แห้ง คนั หรอื แสบ น้อยกว่า
(18)

 สําหรบั 

niacinamide มคีวามสามารถช่วยลดการอกัเสบและตา้นอนุมลูอสิระซึง่เป็นหนึงในกลไกการเกดิสวิ 

โดยพบว่า  4% niacinamide gel มปีระสทิธภิาพในการรกัษาสวิระดบัรุนแรงน้อยและปานกลาง 

เทยีบเท่าทัง้ 1% และ 2% clindamycin gel
(19, 20)

 และสามารถยงัยัง้ IL-8 ที่กระตุ้นจาก 

Propionibacterium acnes
(21)

   นอกจากน้ีตัวยายงัช่วยลด melanin ได้จากส่วนผสมของ 

Broussonetia papyrifera bark extract ซึ่งจะสามารถลดรอยดําจากสวิได้
(22)

 สําหรบั Aloe 

barbadensis leaf extract ช่วยใหผ้วิชุ่มชืน้ ช่วยใหแ้ผลหายและมฤีทธิต์้านการอกัเสบ โดยสามารถ

ช่วยลดผลขา้งเคยีงจากยาทาสวิ หรอืส่วนผสมอื่นๆในผลติภณัฑน้ี์
(23)

 นอกจากน้ี Allium cepa bulb 

extract มคีวามสามารถในการรกัษาแผลและรอยแผลเป็น หน่ึงในกลไกคอื ยบัยัง้การทํางานของ 

fibroblast
(24)

 ซึ่งการรกัษาแผลเป็นตัง้แต่ระยะแรกเริม่การอกัเสบนัน้สามารถช่วยป้องกนัหรอืลด

ความรุนแรงของรอยแผลเป็นได้ ส่วนผสมทัง้หมดน้ีจะช่วยเพิม่ประสทิธภิาพในการรกัษาและลด

ผลขา้งเคยีง ทําให้ผู้ที่เป็นสวิทายาได้สะดวกขึ้นได้ ไม่จําเป็นจะต้องทายาหลายตวั ซึ่งอาจจะเป็น

ทางเลอืกหน่ึงในการรกัษาสวิแทนตวัยาเดมิ 

 

2. คาํถามวิจยั 

 คาํถามวิจยัหลกั 

 การใชเ้จลทาสารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot® มปีระสทิธผิลในการรกัษาสวิที่

มรีะดบัความรุนแรงน้อย ถงึปานกลางไม่ดอ้ยไปกว่าการใช้ยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์

มากกว่าร้อยละ15 เมื่อเทียบกบัสวิตัง้ต้น (baseline) หรอืไม่ เมื่อคดิเป็นร้อยละของจํานวนที่

ลดลงเทยีบกับสวิตัง้ต้น (baseline) ทัง้จํานวนสวิทัง้ชนิดไม่อกัเสบ (comedone) สวิอกัเสบ 

(inflammatory papule, nodule, pustule) และสวิโดยรวมทัง้หมด (total acne lesions 

(comedone, inflammatory papule, nodule, pustule)) 
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 คาํถามวิจยัรอง 

1. ความพงึพอใจของการใชย้าในแงค่วามสะดวกในการใช ้มคีวามสมัพนัธก์บัรอ้ยละของ

จาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) และรอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัร

ทายา มคีวามสมัพนัธ์กบัประสทิธภิาพในการลดจํานวนสวิ เมื่อคดิเป็นร้อยละของจํานวนที่ลดลง

เทยีบกบัสวิตัง้ตน้ หรอืไม ่

2. ร้อยละของจํานวนครัง้ที่อาสาสมัครทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) ของ

อาสาสมคัรทีท่ายาสารสกดัจากสมุน ไพร SCAGEL Acne Spot® มคี่ามากกว่ากลุ่มทีย่าทา 2.5% 

เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์หรอืไม ่

3. ช่วงเวลาที่อาสาสมคัรลืมทายา ระหว่างอาสาสมคัรที่ทายาสารสกัดจากสมุน ไพร 

SCAGEL Acne Spot® กบักลุ่มทีย่าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์แตกต่างกนัอยา่งไร 

4. ประสทิธผิลในการลดความแดง (erythema) และรอยดํา (hyperpigmentation) จากสวิ 

ที่วดัค่าจากเครื่อง Mexameter™ รวมถงึ การลดรอย (spots) การเพิม่ความเรยีบเนียนของผวิ 

(textures) การลดรขูุมขน (pores) การลดรอยน้ําตาล (brown spots) รอยแดง (red areas) และลด

ระดับ porphyrinซึ่งประเมนิโดยการใช้เครื่อง VISIA™ หลังใช้เจลทาสารสกัดจากสมุนไพร 

SCAGEL Acne Spot® มคีวามแตกต่างเมือ่เทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลเิปอรอ์อกไซด ์

5. ความชุ่มชืน้ของผวิหลงัใชย้าทาระหว่างเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne 

Spot® มคีวามแตกต่างเมื่อเทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์ โดยวดัค่า skin 

conductance โดย ใช้เครื่อง Corneometer™ CM825 เพื่อบ่งบอกถึงสารน้ําใต้ผวิหนัง (skin 

hydration) หรอืไม ่

6. ความปลอดภยัและผลขา้งเคยีงจากการรกัษาสวิดว้ยการเจลยาสารสกดัจากสมุนไพร 

SCAGEL Acne Spot® กบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดม์คีวามแตกต่างกนัอยา่งไร 

7. อาสาสมคัรที่ใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® มรีะดบัความ              

พงึพอใจและคุณภาพชวีติดแีตกต่างจากการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดใ์นการรกัษาสวิ

หรอืไม ่

 

3. วตัถปุระสงคข์องการวิจยั  

 วตัถปุระสงคห์ลกั (primary objective) 

 เพื่อศึกษาเปรยีบเทยีบประสทิธผิลของเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne 

Spot® เมื่อเทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดว์่ามคีวามสามารถในการลดจาํนวน

สวิไม่ด้อยไปกว่าการใช้ยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์เกนิรอ้ยละ15 เมื่อคดิเป็นรอ้ยละของ

จํานวนที่ลดลงเทยีบกบัสวิตัง้ต้น (baseline) ในการรกัษาสวิที่มรีะดบัความรุนแรงน้อย ถงึ ปาน

กลาง ในผูป่้วยทีม่าใชบ้รกิารทีศู่นยผ์วิ หนังมหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒโดยวดัจาํนวนสวิทัง้ชนิด                
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ไมอ่กัเสบ (comedone) สวิอกัเสบ (inflammatory papule, nodule, pustule) และสวิโดยรวมทัง้หมด 

(total acne lesions (comedone, inflammatory papule, nodule, pustule)) 

 

 วตัถปุระสงคร์อง (secondary objectives) 

1. เพื่อศกึษาหาความสมัพนัธ์ระหว่างความพงึพอใจของการใช้ยาในแง่ความสะดวกใน

การใช ้กบัรอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) และความสมัพนัธ์

ระหว่างรอ้ยละของจํานวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา กบัประสทิธภิาพในการลดจํานวนสวิ เมื่อคดิเป็น

รอ้ยละของจาํนวนทีล่ดลงเทยีบกบัสวิตัง้ตน้ 

2. เพื่อเปรยีบเทยีบร้อยละของจํานวนครัง้ที่อาสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการ

ทายา) ระหว่างอาสาสมคัรทีท่ายาสารสกดัจากสมุน ไพร SCAGEL Acne Spot® กบักลุ่มทีย่าทา 

2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์

3. เพื่อศกึษาและเปรยีบเทยีบ ช่วงเวลาทีอ่าสาสมคัรลมืทายา ระหว่างอาสาสมคัรทีท่ายา

สารสกดัจากสมนุ ไพร SCAGEL Acne Spot® กบักลุ่มทีย่าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์

4. เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการลดความแดง (erythema) และรอยดํา 

(hyperpigmentation) จากสวิ ทีว่ดัค่าจากเครื่อง Mexameter™ รวมถงึเปรยีบเทยีบ การลดรอย 

(spots) การเพิม่ความเรยีบเนียนของผวิ (textures) การลดรูขุมขน (pores) การลดรอยน้ําตาล 

(brown spots) รอยแดง (red areas) และลดระดบั porphyrinซึง่ประเมนิโดยการใชเ้ครื่อง VISIA™ 

หลงัใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® เทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซ              

อลิเปอรอ์อกไซด ์ 

5. เพื่อเปรยีบเทยีบความชุ่มชืน้ของผวิหลงัใช้ยาทาระหว่างเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร 

SCAGEL Acne Spot® เทยีบกบัการใช้ยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์ โดยวดัค่า skin 

conductance โดย ใช้เครื่อง Corneometer™ CM825 เพื่อบ่งบอกถึงสารน้ําใต้ผวิหนัง (skin 

hydration) 

6. เพื่อเปรยีบเทยีบความปลอดภยัและผลขา้งเคยีงจากการรกัษาสวิดว้ยการเจลยาสาร

สกดัจากสมนุ ไพร SCAGEL Acne Spot® กบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์

7. เพื่อเปรยีบเทยีบระดบัความพึงพอใจและคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยโรคสิว ที่มรีะดบั

ความรุนแรงน้อย ถงึปานกลาง ต่อเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลเิปอรอ์อกไซด ์
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4. สมมติฐานงานวิจยั 

สมมติฐานหลกั (primary hypothesis) 

การใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® มปีระสทิธผิลในลดสวิทีม่ทีีม่ ี

ระดบัความรุนแรงน้อย ถึงปานกลาง ไม่ด้อยไปกว่าการใช้ยาทา 2.5% เบนโซอิลเปอร์ออกไซด์

มากกว่า รอ้ยละ 15 เมือ่เทยีบกบัสวิตัง้ตน้ (baseline) 

  

 สมมติฐานรอง (secondary hypothesis) 

1. ความพงึพอใจของการใช้ยาในแง่ความสะดวกในการใช้ กบัรอ้ยละของจํานวนครัง้ที่

อาสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) มคีวามสมัพนัธ์กนั และระหว่างรอ้ยละของจํานวน

ครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา กบัประสทิธภิาพในการลดจาํนวนสวิ เมื่อคดิเป็นรอ้ยละของจํานวนทีล่ดลง

เทยีบกบัสวิตัง้ตน้ ความสมัพนัธก์นั 

2. ร้อยละของจํานวนครัง้ที่อาสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) ระหว่าง

อาสาสมคัรทีท่ายาสารสกดัจากสมุน ไพร SCAGEL Acne Spot® มคี่ามากกว่าแตกต่างจากกลุ่มที่

ยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์

3. ช่วงเวลาที่อาสาสมคัรลืมทายา ของอาสาสมคัรที่ทายากลุ่มที่ยาทา 2.5% เบนโซ              

อลิเปอรอ์อกไซด ์มกัจะลมืทายาตอนเชา้มากว่า ส่วนสารสกดัจากสมุน ไพร SCAGEL Acne Spot® 

จะลมืทายาไมไ่ดส้มัพนัธก์บัช่วงเวลา และลมืน้อยกว่า 

4. การใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  มปีระสทิธผิลในการลด

ความแดง (erythema) และรอยดํา (hyperpigmentation) จากสิวซึ่งประเมินโดยใช้เครื่อง 

mexameter™ และการลดรอย (spots) การเพิม่ความเรยีบเนียนของผวิ (textures) การลดรขูุมขน 

(pores) การลดรอยน้ําตาล (brown spots) รอยแดง (red areas) และลดระดบั porphyrin ซึ่ง

ประเมนิโดยใชเ้ครือ่ง  VISIA™ ไดด้แีตกต่างการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์ 

5. เจลทาสารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot®  สามารถเพิม่ความชุ่มชืน้ของผวิ

ได้มากขึน้หากใช้อย่างต่อเน่ือง และสามารถเพิม่ความชุ่มชื้นของผวิได้ดแีตกต่างจากการใช้ยาทา 

2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์โดยวดัค่า skin conductance โดยใชเ้ครื่อง Corneometer™ CM 

825 เพื่อบ่งบอกถงึสารน้ําใตผ้วิหนงั (skin hydration) 

6. เจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  มผีลขา้งเคยีงน้อยกว่าแตกต่าง

จากจากการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์ 

7. การใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  ทําใหผู้ป่้วยมรีะดบัความ

พงึพอใจและมคีุณภาพชวีติทีด่ขี ึน้แตกต่างจากการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์
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5. ขอบเขตของการวิจยั  

 การศกึษาประสทิธผิลของเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  ในการ

รกัษาสวิทีม่บีรกิารทีศู่นยผ์วิหนังมหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ โดยใชร้ะยะ เวลาในการศกึษาเป็น

เวลาทัง้สิน้ 12 สปัดาห ์การวดัประสทิธผิลของเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  

ในการรกัษาสวิ ดไูดจ้ากการตรวจตดิตามจาํนวนทีเ่มด็สวิทีล่ดลงในตําแหน่งเดมิหลงัจากไดร้บัยาใน

สปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8,10 และ12 เปรยีบเทยีบกบัจาํนวนเมด็สวิก่อนไดร้บัยา โดยพจิารณาแยกจากสวิ

เมด็ทีข่ ึน้ใหม ่

 นอกจากน้ีแลว้ยงัมกีารศกึษาประสทิธผิลของเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne 

Spot®  ในการรกัษาสวิทีม่รีะดบัความรนุแรงน้อย ถงึปานกลาง โดยการวดัจากภาพถ่ายใบหน้าจาก

กลอ้งดจิติอลความคมชดัสูง (high resolution digital camera) Sony A5100™ เพื่อประเมนิความ

แดงของสวิอกัเสบ และความพงึพอใจต่อการรกัษา หลงัจากไดร้บัยาในสปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8, 10 และ 

12 เปรียบเทียบกับจํานวนเม็ดสิวก่อนได้รบัยา และศึกษาประสิทธิผลของเจลทาสารสกัดจาก

สมุนไพร SCAGEL Acne Spot® รวมทัง้ใชเ้ครื่อง Corneometer™ CM 825 เพื่อบ่งบอกถงึสารน้ํา

ใตผ้วิหนงั (skin hydration) และศกึษาถงึผลขา้งเคยีงทีไ่ดร้บัจากการใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร 

SCAGEL Acne Spot®  ร่วมกบัความพงึพอใจและคุณภาพชวีติของอาสาสมคัรต่อเจลทาสารสกดั

จากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot®  จากการประเมนิของแพทยแ์ละอาสาสมคัร ในสปัดาหท์ี ่2, 4, 

6, 8, 10 และ 12 และการใชเ้ครื่องวดัค่าความแดงของผวิหนัง VISIA™ เพื่อประเมนิความแดง 

(erythema) ของผิวหนังจากสิว (postinflammatory erythema) และรอยดําจากสิว 

(postinflammatory hyperpigmentation) ความเรยีบเนียนของผวิ(textures) รขูุมขน (pores) และ

ระดบั porphyrin หลงัจากไดร้บัยาในสปัดาห์ที่ 12 รวมถงึประเมนิการทายาของอาสาสมคัรว่ามลีมื

ทายาช่วงใด และลมืทายาเป็นรอ้ยละเท่าไร โดยประเมนิทุกๆ 2 สปัดาห ์

 

6. ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รบั 

1. ทําใหท้ราบถงึประสทิธผิลของเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  

เพื่อใชใ้นการรกัษาสวิทีม่รีะดบัความรนุแรงน้อยถงึปานกลาง ขอ้มลูทีไ่ดจ้ะนํามาเป็นแนวทางในการ

รกัษาทางเลอืก (alternative treatment) สําหรบัผู้ป่วยทีเ่ป็นสวิทีม่ทีีม่รีะดบัความรุนแรงน้อย ถงึ     

ปานกลาง หรอืผูป่้วยสวิทีด่ ือ้ต่อยาปฏชิวีนะทัง้ชนิดทา และรบัประทาน หรอืผู้ป่วยทีไ่ม่สามารถทน

ผลขา้งเคยีงของยาทาสวิแบบมาตรฐานได ้

2. ลดปรมิาณการใช้ยาปฏชิวีนะ (oral antibiotics) และยาเรตนิอยดช์นิดรบัประทาน 

(oral retinoids) เป็นทางเลอืกสาํหรบัการรกัษาสวิในอนาคต  

3. เป็นทางเลอืกให้แก่ผู้ป่วยแทนที่การใช้ยาทาร่วมกนัหลายๆ ตวั ที่มคีวามไม่สะดวก           

ในการทา และช่วยเพิม่ความต่อเน่ืองของการรกัษาสวิ 
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4. เป็นทางเลอืกในการรกัษาสวิที่ช่วยลดการเกดิรอยแผลเป็น รอยดํา รอยแดงจากสวิ          

ไปไดใ้นตวั 

5. ทําให้ทราบถงึความพงึพอใจและคุณภาพชวีติที่เปลี่ยนไปของอาสาสมคัรต่อเจลทา

สารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot®  

6. ทําให้ทราบถงึผลขา้งเคยีงของการใช้เจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne 

Spot®  
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7. กรอบแนวคิดงานวิจยั (conceptual framework)  

 

ภาพประกอบ 1 กรอบแนวคดิงานวจิยั 

 

Acne treatment failure 

Adherence 

Satisfaction 

Side effects 

Bacterial resistance to 

antibiotics 

Medication Regimen 

Complexity 

Guidelines of care for the 

management of acne vulgaris  : 

topical medication 

Multi-herbal formula 

2.5% Benzoyl 

peroxide 

Clindamycin 

Erythromycin 
Retinoids 

 



บทท่ี 2 

เอกสารและงานวิจยัท่ีเก่ียวข้อง 

 
 ในงานวจิยัครัง้น้ี ผู้วจิยัได้ศกึษาเอกสารรวมถึงงานวจิยัที่เกี่ยวขอ้ง และนํามาเสนอตาม

หวัขอ้ดงัต่อไปน้ี 

1. สวิ (Acne vulgaris) 

2. การรกัษาสวิ (Treatment of acne) 

3. เชือ้ก่อโรค Propionibacterium acnes กบัการดือ้ยาปฏชิวีนะรกัษาสวิ 

4. ปัญหาทีพ่บไดจ้ากการรกัษาสวิ 

5. สารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot® 

5.1 ส่วนประกอบ 

5.2 คุณสมบตั ิ

5.3 ความปลอดภยั 

 

1. สิว (acne vulgaris) 

 1.1 บทนํา 

  สวิ คอืโรคการอกัเสบเรือ้รงัของรขูุมขนและต่อมไขมนั (pilosebaceous unit) เป็น

ปัญหาทางผวิหนงัทีพ่บไดบ่้อย เป็นไดทุ้กเพศ โดยเฉพาะกลุ่มวยัรุ่น โดยจากการศกึษา พบว่า 85% 

ของวยัรุ่นนัน้ประสบปัญหาเรื่องสวิ
(1)

 นอกจากน้ียงัถอืว่าเป็นโรคทีเ่รือ้รงั ซึง่ส่งผลกระทบต่อสภาพ

จติใจ และการใช้ชวีติประจําวนั เช่น เกิดภาวะซมึเศร้า หรอื ภาวะวติกกงัวล ถงึแม้กระทัง่เกิด

ความคดิในการตวัตาย
(25)

 ซึง่นอกจากจะเกดิจากสวิ ทีม่รีอยโรคคอื สวิอุดตนั ทัง้หวัเปิด และหวัปิด 

รวมทัง้ สวิอกัเสบ ยงัเกดิจาผลกระทบจากการเป็นสวิดว้ย เช่น รอยแผลเป็น รอยดํารอยแดงจากสวิ 

เป็นต้น
(2)

 จากการศกึษาในสหรฐัอเมรกิาพบว่า ค่าใชจ้่ายทีต่้องเสยีไปในการรกัษาสวิของประเทศ

นัน้อาจสงูถงึ 3 พนัลา้นดอลลารต่์อปี
(3)

 ดงันัน้ปัญหาเรื่องสวิจงึเป็นปัญหาทีส่ําคญัทีบุ่คลากรทางการ

แพทยค์วรรู ้และตระหนกัถงึความสาํคญั 

 

 1.2 ระบาดวิทยา 

  สวิเป็นโรคที่พบได้ในทุกเพศ ทุกวยั แต่พบว่าอุบตักิารณ์การเกดิโรคพบได้บ่อยมาก

สุดในช่วงวยัรุน่
(1)

 สวิอาจคงอยูไ่ดจ้นถงึช่วงอาย ุ30 ปี หรอืมากกว่า
(1)

 

   

 1.3 สาเหตแุละพยาธิกาํเนิด 

การเกดิสวิมสีาเหตุมาจากปัจจยัหลายปัจจยัร่วมกนั (multifactorial factors) มทีัง้ปัจจยั

กระตุ้นจากภายนอก เช่น การกินยาบางชนิด การแต่งหน้า และปัจจยักระตุ้นจากภายในร่างกาย 
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ตวัอย่างเช่น พนัธุกรรม หรอืความผดิปกตขิองต่อมไรท่้อ เป็นต้น
(26)

 สําหรบัปัจจยัทางพนัธุกรรม

พบว่าสวิพบบ่อยในผูป่้วยที่มปีระวตับิดิา มารดา หรอืบุคคลในครอบครวัเป็นสวิ
(27)

 ในปี ค.ศ.2006 

He และคณะ
(28)

 ศึกษาพบว่ายนี CYP17-34T/C เกี่ยวข้องกับการสร้าง androgen ซึ่งมี

ความสมัพนัธก์บัการเกดิสวิทีร่นุแรง โดยปัจจยัต่างๆเหล่าน้ีเป็นตวักระตุ้นทําใหเ้กดิสวิขึน้ ซึง่อาจจะ

ไม่สามารถบอกได้ว่าปัจจยัใดเป็นปัจจยัเริม่แรกสุดทีก่่อให้เกดิสวิ เน่ืองจากเป็นกระบวนการเกดิที่

เป็นวงจรทีส่มัพนัธก์นั
(10)

 อยา่งไรกต็ามการเกดิสวิมพียาธกิําเนิด 4 หลกัๆ ขัน้ตอน ไดแ้ก่ 

1) การท่ีหนังกาํพร้าบริเวณรขูมุขนแบ่งตวัมากผิดปกติ (Follicular epidermal 

hyperproliferation (Hyperkeratinization)) 

 ในผูป่้วยสวิจะมรีะยะทีม่กีารแบ่งตวัในชัน้หนงักําพรา้ของรขูุมขนมากกว่าปกต ิทํา

ใหม้กีารอุดตนัต่อมไขมนัทีม่องดว้ยตาเปล่าไมเ่หน็ (microcomedone) โดยจะพฒันาต่อไปเป็นสวิอุด

ตนั (comedone) ซึง่สามารถมองเหน็ไดด้ว้ยตาเปล่า
(10, 29)

 แมว้่ากลไกการเกดิการแบ่งตวัทีผ่ดิปกติ

น้ีจะยงัไม่เป็นทีแ่น่ชดั แต่จากการศกึษาพบว่าปฏกิริยิาจาก P. acnes อาจเป็นจุดเริม่ต้นของกลไก             

โดยไม่ใช่แค่ทําให้เกิดสวิอกัเสบ (inflammatory acne) เท่านัน้ ซึ่งมปัีจจยัที่เกี่ยวข้องอื่นๆ 

ตวัอยา่งเช่น 

1.1 ไซโตไคน์ (Cytokine) 

 ไซโตไคน์ เป็นสารทีร่่างกายสรา้งเพื่อตอบสนองต่อสิง่กระตุ้นในกระบวนการ

การอกัเสบ (inflammation) โดยพบว่า P. acnes จะกระตุน้ keratinocyte ใหส้รา้ง interleukin(IL)-

1α ซึง่มผีลทําใหเ้กดิการกระตุ้นการแบ่งตวัทีผ่ดิปกต ินอกจากน้ีการเปลีย่นแปลงของส่วนประกอบ

ของไขมนัจากต่อมไขมนั (ซบุีม (sebum)) กม็สี่วนในการกระตุ้นการหลัง่ IL-1α(10)
 นอกจากน้ี IL-1, 

tumor necrosis factor(TNF)-α, interferon(IFN)-γ จะมผีลทําให ้keratinocyte ไม่เกดิการเตบิโต

และเปลีย่นแปลง (dedifferentiation)
(10)

 

1.2 ฮอรโ์มน (Hormone) 

 Dihydrotestosterone (DHT) สามารถกระตุ้นให้เกิดการแบ่งตวัของหนัง

กําพรา้ทีผ่ดิปกตไิด้
(10)

  

1.3 ส่วนประกอบของไขมนัจากต่อมไขมนัท่ีผิดปกติ (Lipid composition in 

sebum)  

 พบว่าการที ่linolenic acid ลดลง จะมผีลทําใหม้กีารแบ่งตวัของหนังกําพรา้ที่

ผดิปกต ินอกจากน้ีผลจาก P. acnes จะทําใหม้กีารลดลงของเซราไมด ์(ceramide) และม ีsqualene 

เพิม่ขึน้ โดย squalene peroxide ทีเ่พิม่ขึน้จาก P. acnes น้ีจะส่งผลใหม้กีารแบ่งตวัของหนังกําพรา้

ทีผ่ดิปกตไิด้
(10)

 

2) การแบ่งเซลล์ผิดปกติของต่อมไขมันและการผลิตไขมันเพ่ิมสูงขึ้น 

(Sebaceous gland hyperplasia and excess sebum production) 
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  จากการศกึษาพบว่าในประชากรทีเ่ป็นสวิจะมกีารผลติซบุีมมากกว่าประชากรทีไ่ม่

เป็นสวิ อย่างไรก็ตามปรมิาณของซีบุมไม่ได้เป็นเพียงแค่ส่วนเดยีวที่ทําให้เกิดสิว โดยจะขึ้นกับ

สดัส่วนของส่วนประกอบของซบุีมทีต่่อมไขมนัผลติขึน้ ซึง่ทีม่ผีลโดยตรงต่อการเกดิสวิมสีองชนิดคอื 

ไขมนัชนิด triglycerides และไขมนัชนิด lipoperoxides
(10, 30)

 

  เชือ้แบคทเีรยี P. acnes ในรขูุมขนนอกจากจะมผีลทําใหม้กีารลดลงของเซราไมด์

และม ีsqualene เพิม่ขึน้ดงัทีก่ล่าวมาขา้งตน้แลว้
(10)

 ทําใหไ้ขมนัชนิด triglycerides แตกตวัเป็น free 

fatty acid โดย free fatty acid จะทําให้เกดิการสะสมและเพิม่จาํนวนของแบคทเีรยี P. acnes 

เพิม่ขึน้ กระตุน้ใหเ้กดิการอกัเสบและเกดิสวิอุดตนัขึน้   ส่วนไขมนัชนิด Lipoperoxidodes ทีเ่กดิจาก 

squalene peroxidation  ทําให้เกิดการสร้างไซโตไคน์ที่ทําให้เกิดการอกัเสบ (proinflammatory 

cytokines) และกระตุ้นวงจรการเกิด peroxisome proliferator-activated receptor (PPAR 

pathway) ส่งผลใหม้กีารสรา้งไขมนัซบุีม (sebum) เพิม่มากขึน้
(31)

 

 ในส่วนของฮอรโ์มนแอนโดรเจน (androgen hormones) จะกระตุน้ใหเ้ซลลไ์ขมนั 

(sebocyte) มีการแบ่งตัวเพิ่มจํานวนเซลล์ (proliferation) และมีการเปลี่ยนแปลงเซลล ์

(differentiation) มากขึน้  ทาํใหม้กีารผลติซบุีม (sebum) เพิม่มากขึน้
(30)

   

3) การพบเช้ือแบคทีเรียโพรพิโอนิแบคทีเรียมแอคเน่ บริเวณผิวหนัง 

(Presence of Propionibacterium acnes activity) 

 แบคทเีรยีโพรพโิอนิแบคทเีรยีมแอคเน่ (Propionibacterium acnes)  ทําใหเ้กดิ

การอกัเสบต่อผวิหนังโดยทําให้เกดิปฏกิริยิาการแพ้ชนิดที่ 4 (delayed type hypersensitivity 

response) ขึน้ในร่างกาย
(32)

 และกระตุ้นให้ร่างกายสรา้งเอ็นไซมห์ลายชนิด เช่น เอ็นไซมไ์ลเปส 

(lipase), โปรตเิอส (protease), ไฮยารโูรนิเดส (hyaluronidase), พอไฟรนิ (porphyrin) และคโีม        

แทคตกิแฟคเตอร ์ (Chemotactic factors) ซึง่เป็นเอน็ไซมท์ีร่่างกายใชเ้พื่อกระตุน้รยีกเซลลอ์กัเสบ
(33)

 และเมด็เลอืดขาวชนิดนิวโตรฟิล (neutrophil)  ใหเ้ขา้มาบรเิวณผวิหนัง หลงัจากนัน้เมด็เลอืด

ขาวชนิดนิวโตรฟิล (neutrophil) จะปล่อยอนุมลูอสิระ (reactive oxygen species) ทําใหเ้กดิการ

อกัเสบ (inflammation) ขึน้ โดยจากการศกึษาพบว่าผู้ป่วยที่เป็นสวิจะมปีรมิาณเชื้อแบคทเีรยี P. 

acnes มากกว่าประชากรทีไ่มเ่ป็นสวิ
(34)
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ภาพประกอบ 2 แสดงความสมัพนัธข์อง P. acnes กบักลไกการเกดิสวิ 

 

   เชื้อแบคทเีรยี P. acnes สามารถกระตุ้นใหม้กีารเพิม่ของ CD4+ T-cells และ

innate immunity ต่างๆ ได้
(35)

 เช่น toll-like receptor (TLR), antimicrobial peptides (AMP), 

protease-activated receptors (PAR) และ matrix metalloproteinase (MMP) ในผูป่้วยสวิพบว่ามี

จํานวน TLR-2 และ TLR-4 สูงขึน้จากการกระตุ้นโดยเชื้อ P. acnes ในหนังกําพรา้ส่วนบน 

(superficial epidermis) นอกจากน้ีเชื้อ P. acnes สามารถกระตุ้น PAR-2 ทําให้เกดิการสรา้ง 

proinflammatory cytokines (IL-1α, IL-8, IL-12 และ TNF-α), human β-defensin 2 (hBD2) และ 

matrix metalloproteinase (MMP-1,2,3,9 และ 13)
(10)

  

 เชือ้แบคทเีรยี P. acnes สามารถสรา้ง IL-1α และกระตุน้การสรา้ง IL-1, TNF-α 

โดย keratinocyte ส่งผลทาํใหเ้กดิการสรา้งสวิอุดตนั (comedo)
(35)

  

4) การเกิดการอกัเสบของผิวหนัง (Inflammatory Response) 

 หลงัจากการทีม่กีารอุดตนัของรขูุมขน (follicular hyperkeratinization) ทําใหเ้กดิ

สวิอุดตนัเมด็เลก็ (microcomedone) เกดิขึน้ เคอราตนิ (keratin) ซบุีม (sebum) และเชือ้แบคทเีรยี 

P. acnes จะมกีารสะสมเพิม่ขึน้ในรขูมุขน (hair follicle) ทาํใหม้กีารขยายขนาดของสวิอุดตนัจนแตก

ออก ทําใหเ้คอราตนิ (keratin) ซบุีม (sebum) และแบคทเีรยี P. acnes แทรกเขา้สู่ผวิหนังชัน้หนัง
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แท ้(dermis) ร่างกายจงึกระตุ้นการรวมตวัเซลลอ์กัเสบ (inflammatory cells) ต่างๆ เพื่อตอบสนอง

ต่อสิง่แปลกปลอมทีเ่ขา้มา ทาํใหเ้กดิกระบวนการอกัเสบ (inflammatory response) ขึน้
(26)

 

   เซลลท์ี่พบมากทีสุ่ดภายใน 24 ชัว่โมงแรกคอื เมด็เลอืดขาวชนิด CD4+ T- cell 

lymphocyte ซึง่จะอยู่บรเิวณหน่วยรขูุมขนและต่อมไขมนั (pilosebaceous unit) และเมด็เลอืดขาว

ชนิด CD8+T lymphocyte พบมากบรเิวณรอบเสน้เลอืด (perivascular area) ภายหลงัจาก 24 

ชัว่โมงแรกจะมเีมด็เลอืดขาวชนิดนิวโตรฟิล (neutrophil) เข้ามาจากการเรยีก (chemoattractant) 

ของสารไซโตไคน์คอื IL-12 และ lL-8
(10, 36)

  

 

 1.4 อาการทางคลินิก 

  ประวติั 

  สวิจะค่อยๆเป็นมากขึน้ (gradual onset) เมื่อเขา้สู่วยัรุ่น  แต่ถ้าผูป่้วยมสีวิที่ขึน้

จาํนวนมากอยา่งรวดเรว็ (abrupt onset of acne) จะตอ้งสงสยัว่าผูป่้วยมคีวามผดิปกตขิองการสรา้ง

ฮอรโ์มนแอนโดรเจน (androgen hormone)
(10)

 หรอืจากยาบางชนิด เช่น ยาสเตียรอยด์ชนิด

รบัประทาน หรือชนิดทาเฉพาะที่ (anabolic steroid, corticosteriod) ยาคอติโคโทรปิน 

(corticotropin) ยากนัชกัฟีไนโตอิน (phenytoin) เป็นต้น ซึ่งสวิที่เกิดขึ้นจากยาน้ีจะมลีกัษณะเป็น

แบบเดยีวกนัทัง้หมด (monomorphous)
(37)

 

  ลกัษณะของผื่นผิวหนัง(10, 37) 

  สวิพบมากบรเิวณที่พบต่อมไขมนัมาก คอื ใบหน้า รองลงมาคอืบรเิวณ หน้าอก หลงั 

ไหล่ โดยมหีลายรปูแบบดงัน้ี 

1) สวิชนิดไมอ่กัเสบ (non-inflammatory lesions) คอื สวิทีเ่กดิจากการอุดตนัของ               

รขูมุขนแบ่งเป็น 2 ชนิดดงัน้ี 

1.1 สวิหวัปิด, สวิหวัขาว (closed comedones, white head comedones)  

1.2 สวิหวัเปิด, สวิหวัดาํ (open comedones, black head comedones)  

2) สวิอกัเสบ (inflammatory lesions) แบ่งเป็น 3 ชนิดคอื 

2.1 สวิอกัเสบแดง (papules)  

2.2 สวิหวัหนอง (pustules)  

2.3 สวิอกัเสบขนาดใหญ่ (nodules) ลกัษณะคลา้ยถุงน้ํา (cyst) แต่ไม่ใช่ถุงน้ํา

จรงิ (not true cyst) เน่ืองจากไม่มผีนังของถุงน้ํา (cyst wall) การจดัลําดบัความรุนแรงของสวิตาม

เกณฑข์องลดีส ์(Leeds revised acne grading system)
(38)

  

3) สวิระดบัเลก็น้อย (mild acne) สวิไม่อกัเสบเป็นส่วนใหญ่ หรอื มสีวิอกัเสบแดง 

หรอืสวิหวัหนอง น้อยกว่า 10 จดุ และไมม่อีกัเสบเมด็ใหญ่ หรอืซสิต ์

4) สวิระดบัปานกลาง (moderate acne) มสีวิอกัเสบแดง หรอืสวิหวัหนอง มากกว่า 

10 จดุ และสวิอกัเสบเมด็ใหญ่ หรอืซสิต ์น้อยกว่า 5 จดุ 
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  5) สวิระดบัรุนแรง (severe) สวิอกัเสบแดงมากกว่า 10 จุด และมสีวิอกัเสบเมด็ใหญ่ 

หรอืซสิตม์ากกวา่ 5 จดุ หรอืม ีnodule อกัเสบอยูน่านและกลบัเป็นซํ้าหรอืมหีนองไหลม ีsinus tract 

 

 1.5  การตรวจทางห้องปฏิบติัการ 

 การตรวจทางหอ้งปฏบิตักิารนัน้ไม่จําเป็นสําหรบัผูป่้วยสวิ แต่หากสงสยัสวิทีเ่กดิจาก

การทํางานของต่อมหมวกไตทํางานผดิปกติ (hyperandrogenism) จําเป็นต้องเจาะเลอืดตรวจ

ปรมิาณฮอรโ์มนดไีฮโดรอพิแิอนโดรสเตอโรนซลัเฟต(Dehydroepiandrosterone sulfate, DHEAS) 

ที่ จ ะ เพิ่มสู ง ขึ้น
( 3 9 )

 โดยหากตรวจพบฮอร์ โมนดีไฮ โดรอิพิแอนโดรส เตอ โรนซัล เฟต 

(Dehydroepiandrosterone sulfate, DHEAS) มากกว่า 8,000 นาโนกรมั/มลิลลิติร ตอ้งสงสยัโรค

เน้ืองอกของต่อมหมวกไต ส่วนโรคภาวะถุงน้ําในรงัไข่ (polycystic ovary disease) จะมสีดัส่วนของ

ฮอรโ์มนลูเทยีไนซงิ (Luteinizing hormone, LH) ต่อฮอร์โมนฟอลเิคลิสติมูเลทติง (follicle-

stimulating hormone, FSH) (LH:FSH ratio) มากกว่า 2 เท่า 
(37)

  

 

 1.6 การวินิจฉัยโรค(37)  

  วนิิจฉัยโรคไดจ้ากการซกัประวตั ิ การตรวจร่างกายพบสวิ ระยะต่างๆ เช่น สวิอุดตนั

หวัเปิด หวัปิด สวิอกัเสบ สวิหวัหนอง สวิหวัชา้ง บรเิวณ ใบหน้า หลงั หรอื หน้าอก  

  

 1.7 ภาวะแทรกซ้อนจากสิว(37) 

  สวิทุกระยะสามารถทําให้เกิดผลแทรกซ้อนตามมาได้ ตวัอย่างเช่น รอยแดงจากสวิ 

(post-inflammatory erythema) หรอืรอยดําจากสวิ (post-inflammatory hyperpigmentation) 

โดยเฉพาะในผูป่้วยสวิทีม่ผีวิคลํ้า หรอืแผลเป็นจากสวิ (permanent scarring)
(10)

  

1.7.1 แผลเป็นจากสิว (Acne scar)(40, 41) 

รอยแผลเป็น (scar)  รอยแดง (postinflammatory erythema) และรอยดํา 

(postinflammatory hyperpigmentation) จากสวิ เป็นผลแทรกซอ้นทีเ่กดิจากทัง้สวิอกัเสบและสวิไม่

อกัเสบ โดยแบ่งออกเป็น 

1) รอยแดง (postinflammatory erythema) และรอยดํา (postinflammatory 

hyperpigmentation) โดยรวมเรยีกว่า Macular scar ซึง่เป็นผลจากกระบวนการอกัเสบ (inflammatory 

response) 

2) แผลเป็นชนิดนูน (hypertrophic scar) และแผลคลีอยด ์(keloid) มกัจะ

เป็นในตําแหน่งทีอ่ก หลงั คาง 

2.1 แผลเป็นนูน (hypertrophic scar) แผลเป็นนูน ไม่โตเกนิขอบเขต

ของแผล 
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2.2 แผนเป็นนูนคลีอยด ์(keloidal scar) แผลเป็นนูน ทีโ่ตเกนิขอบเขต

ของแผล 

3) แผลเป็นแบบหลุม (atrophic scar) 

3.1 แผลเป็นหลุมไอซพ์คิ (ice pick scar) เป็นหลุมแคบลกึ ลกัษณะ

เหมอืนน้ําแขง็ทีถู่กเหลก็เจาะน้ําแขง็เจาะโดยความลกึของแผลจะมากกว่าความกวา้งของแผล มกั

เรยีวแหลมลงไปลกึถงึชัน้หนงัแทห้รอืชัน้ใตผ้วิหนงั เป็นรอยหลุมทีร่กัษาใหเ้รยีบไดย้ากทีสุ่ด 

3.2 แผลเป็นหลุมโรลลิง่ (rolling scar) แผลหลุมกวา้งตื้น ขอบเขตไม่

ชดัเจน มกัพบพงัผดื (fibrosis) เกาะตดิในชัน้หนังแท ้ เวลาดงึใหตึ้งจะทําใหข้อบแผลเรยีบได ้ เป็น

รอยหลุมสวิทีใ่หผ้ลการรกัษาไดด้กีว่ารอยหลุมแบบอื่นๆ 

3.3 แผลเป็นหลุมบอกซค์าร ์(box-car scar) แผลหลุมกวา้งลกึ ขอบเขต

ชดัเจนโดยความกว้างของแผลจะมากกว่าความลกึของแผลมกัพบพงัผดื (fibrosis) เกาะตดิในชัน้

หนงัแท ้เวลาดงึใหต้งึไมส่ามารถทาํใหข้อบแผลเรยีบได ้เป็นรอยหลุมทีร่กัษาไดย้ากเช่นกนั 

โดยสามรถแบ่งชนิดและความรุนแรง และวธิกีารรกัษาตามชนิดแผลเป็นได้

ดงัน้ี 

 

ตาราง 1 แสดงระดบัและความรนุแรงของแผลเป็น (Qualitative grading system of Goodman and 

Baron) และแสดงวธิกีารรกัษาแผลเป็นโดยขึน้กบัระดบัความรุนแรง (ดดัแปลงจาก

เอกสารอา้งองิที่
(42)

) 

 

Grade / Level ลกัษณะ ตวัอย่าง ทางเลอืกในการรกัษา 

I.   Macular รอยแดง ดาํ หรอื รอยสจีางลงกว่าผวิปกต ิที่

เรยีบไมนู่น(Erythematous, hyper- or hypo-

pigmented flat 

marks) มองเหน็ไดใ้นระยะไกล 

Erythematous, 

hyper- or hypo-

pigmented flat 

marks 

Time, optimized home skin care, 

light-strength peels, 

microdennabrasion, vascular or 

pigmented lasers, or intense pulsed 

light 

II.   Mild รอยแผลเป็นชนิดหลุม หรอืนูน (atrophic or 

hypertrophic scar) ทีร่ะยะห่าง 50 เมตร (social 

distances) ยงัมองเหน็ไดไ้มช่ดัเจน โดยสามารถ

ใชเ้ครือ่งสาํอางปกปิดได ้หรอืหนวดเคราสามารถ

บดบงัได ้

Mild rolling, small 

soft papular scars 

Nonablative lasers, skin needling or 

rolling, microdermabrasion, demal 

fillers 

III.  Moderate รอยแผลเป็นชนิดหลุม หรอืนูน ทีม่องเหน็ไดช้ดัที่

ระยะห่าง 50 เมตร (social distances)โดยไม่

สามารถใชเ้ครือ่งสาํอางปกปิดได ้หรอืหนวดเครา

ไมส่ามารถบดบงัได ้แต่ยงัสามารถดงึเหยยีดผวิ

แลว้เรยีบไดใ้นกรณแีผลเป็นชนิดหลุม 

More significant 

rolling, shallow 

boxcar, 

mild-to-moderate 

hypertrophic or 

papular scars 

Ablative lasers, dermabrasion, 

medical skin rolling, fractionated 

resurfacing, dermal fillers if focal, 

subcision. Intralesional 

corticosteroids steroids or 

fluorouracil and/or vascular laser if 

hypertrophic 
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ตาราง 1 (ต่อ) 

 

Grade / Level ลกัษณะ ตวัอย่าง ทางเลอืกในการรกัษา 

IV.  Severe รอยแผลเป็นชนิดหลุม หรอืนูน ทีม่องเหน็ไดช้ดัที่

ระยะห่าง 50 เมตร (social distances) โดยไม่

สามารถใชเ้ครือ่งสาํอางปกปิดได ้หรอืหนวดเครา

ไมส่ามารถบดบงัได ้และไมส่ามารถดงึเหยยีดผวิ

แลว้เรยีบไดใ้นกรณแีผลเป็นชนิดหลุม 

Punched-out 

atrophic (deep 

boxcar), ice-pick, 

bridges and 

tunnels, marked 

atrophy, dystrophic 

significant 

hypertrophy or 

keloid 

Punch techniques (float, excision 

grafting), focal trichloroacetic acid 

(CROSS technique) with or without 

resurfacing techniques (including 

fractionated resurfacing); fat 

transfer; occasionally rhytidectomy 

(กรณรีอยแผลชนิดหลุม); intralesional 

corticosteroids steroids or 

fluorouracil and/or vascular laser 

(กรณรีอยแผลชนิดนูน) 

 

  กลไกและขัน้ตอนของกระบวนการสมานแผล (Stages of Wound Healing)(40-42) 

 แผลเป็นจากสวิไดท้ัง้หมด แต่กระบวนการน้ีจะช่วยบอกถงึขัน้ตอนการเกดิแผลเป็นได ้

โดยแบ่งกระบวนการเป็น 3 ขัน้ตอนหลกั คอื 

1) ระยะแผลอกัเสบ (inflammatory phase) 

 กระบวนการอกัเสบจะเริม่ตัง้แต่ 24-48 ชัว่โมงแรก โดยอาจกินเวลาไปจนถึง               

2 สปัดาหห์รอืนานกว่าขึน้กบัแต่ละบุคคล โดยเสน้เลอืดจะมกีารหดตวัในระยะแรก ต่อมาจะขยายตวั 

เกดิเป็นรอยแดงจากเสน้เลอืด(blanching) และยงัเกดิการกระตุ้นการสรา้งเมด็ส ี (melanogenesis) 

ในขัน้ตอนน้ีเช่นกนั  

 ในระยะแรกจะมเีซลลเ์มด็เลอืดขาวชนิด neutrophils เขา้มาก่อน ถ้าไม่มกีารตดิ

เชือ้แทรกซอ้น เซลล ์ Neutrophils กจ็ะลดจาํนวนลง และจะมเีซลล ์ macrophage เขา้มาเกบ็กนิ           

เชือ้โรค เซลลเ์มด็เลอืดขาวทีต่ายแมว้่า กลไกการสมานแผล (wound healing process) ไม่สามารถ

อธบิายกลไกการเกดิรอย 

 แลว้ เศษเซลล ์ และ Fibrin clot ในระยะน้ีจะสมัพนัธก์บัสารกระตุ้นการอกัเสบ 

(inflammatory mediators) chemotactic factors นอกจากน้ียงัม ีhistamine complements growth 

factors และมกีารสงัเคราะห ์Nitric oxide โดย Macrophage จะเป็นตวัสาํคญัในการเหน่ียวนําใหเ้กดิ 

angiogenesis และการสรา้ง granulation tissue ในขัน้ตอนต่อไป  

 โดยในคนที่เกิดแผลเป็นจากสวิได้ง่ายนัน้จะมกีระบวนการอกัเสบในขัน้ตอนน้ีที่

รุนแรงกว่าและนานกว่า โดยจากงานวจิยัของ Holland และคณะพบความสมัพนัธก์นัอย่างชดัแจน

ระหว่างความรนุแรงกว่าและระยะเวลาของการอกัเสบกบัการเกดิแผลเป็นจากสวิ ซึง่ทําใหส้รุปไดว้่า

หากรกัษาสวิตัง้แต่ระยะแรกๆ จะช่วยป้องกนัการเกดิแผลเป็นได้
(43)
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2) ระยะแผลสร้างเน้ือเย่ือ (proliferative phase) 

 ประกอบไปดว้ยขบวนการสรา้งผวิหนังชัน้หนังกําพรา้ใหม่ (re-epithelialization), 

การสร้างเส้นเลอืดใหม่ (neovascularization) และการซ่อมแซมเน้ือเยื่อที่หายไปโดยการสรา้ง

เน้ือเยื่อเกี่ยวพนัใหม่ (granulation) เซลล ์Fibroblast มบีทบาท สําคญัในการสรา้ง Proteoglycans, 

Glycosaminoglycans, คอลลาเจน (Collagen) โดยจะสรา้งคอลลาเจนชนิด 3 เป็นหลกั และทํา

หน้าทีย่่อยสลาย Fibrin หรอื Fibronectin เดมิ เพื่อใหเ้กดิ Granulation tissue ใหม่ขึน้มาแทนที ่ซึง่

ประกอบไปดว้ย Hyaluronan (hyaluronic acid), Fibronectin, Collagen fibers type I, III, V และ 

Extracellular matix อื่นๆ โดยเริม่สรา้งตัง้แต่วนัที ่4 หลงัการเกดิแผล ซึง่ภาวะ hypoxia ในแผลจะ

ทาํใหเ้พิม่การสรา้งคอลลาเจนเกดิเป็นผงัผดื (fibrosis) 

 ในส่วนของรอยแดงจากสวิ แม้ว่ากลไกการเกิดรอยแดงจากสวิยงัไม่แน่ชดั แต่

สามารถพออธบิายไดจ้ากกลไกการสมานแผล รอยแดงจากสวิเกดิจากการทีม่ ีneovascularization 

ทาํใหเ้หน็เป็นสแีดง
(44)

 

3) ระยะปรบัโครงสร้างเพ่ือความสมบูรณ์ของบาดแผล (remodeling phase) 

 ขัน้ตอนน้ีคอลลาเจนชนิด III ที่สรา้งขึน้ในช่วงแรกจะเปลี่ยนไปเป็นคอลลาเจน

ชนิด 1 ซึง่จะเป็นชนิดหลกัในแผลเป็นในผวิหนังชัน้หนังแท ้และมกีารปรบัเปลีย่นรปูร่างและสดัส่วน

ของคอลลาเจนโดยเอนไซมค์อลลาเจเนส (collagenases) โดยการทํางานจะขึน้อยู่กบัตําแหน่งแผล 

ซึง่หากมกีารเคลื่อนไหวมากหรอืมคีวามตงึของผวิหนัง (skin tension) มากจะทําใหเ้กดิแผลเป็นนูน 

(hyperttrophic scar) หรอืแผลคลีอยด ์(keloid) เช่นที ่หน้าอก ไหล่ ส่วนที่หน้ามกัจะเป็นรอย

แผลเป็นหลุม (atrophic scar) ทีม่กีารสูญเสยีเน้ือเยื่อบางส่วน อย่างไรกต็ามแผลเป็นหลุมจะมกีาร

สรา้งผงัผดืทีม่ากเกนิไปดงึรัง้ใต้แผลเอาไวเ้ช่นกนั นอกจากน้ีในคนทีม่แีผลเป็นนูนหรอืแผลคลีอยด ์

จะม ี fibroblasts ปรมิาณมากขึน้รวมทัง้มสีดัส่วนของคอลลาเจนชนิด I และ IV เพิม่มากขึน้ดว้ย    

โดยเกดิจากการควบคุมของ TGF-β1 gene ทีม่กีารทาํงานทีม่ากขึน้
(45)

 

3.1 กระบวนการอกัเสบในการสมานแผล  

 รายละเอยีดของสารต่างๆ เกี่ยวขอ้งกบักระบวนการอกัเสบน้ีจะแสดงไว้ใน

ภาพประกอบ 2 โดยแสดงถงึกระบวนการสรา้งสาร cytokine และ Matrix metalloproteinases 

(MMP) ผ่านการควบคุมของ transcription factor คอื activated protein (AP)-1 และ nuclear factor 

(NF)-kB ซึง่เซลล์ทีส่ามารถสรา้งสาร MMP ได้อาจจะเป็น activated inflammatory cells (neutrophils 

and macrophages) หรอื wound cells (epithelial cells, fibroblasts and vascular endothelial 

cells) โดยสาร cytokines ต่างๆ ในภาพประกอบ 3 จะมหีน้าทีด่งัน้ี 

3.1.1 TNF-α และ IL-1β จะทําหน้าทีก่ระตุ้น endothelial cells ใหเ้พิม่

การแสดง adhesion molecules เพื่อเพิม่ inflammatory cells into the skin 

3.1.2 IL-8 เป็น secondary cytokinesทีส่รา้งจาก keratinocytes อนัเป็นมา

จากการกระตุน้ของ TNF-α  และ IL-1β ซึง่มาหน้าทีเ่พิม่การเขา้มาของ neutrophils ใหม้ากขึน้ 
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3.1.3 ซึ่งนอกจากในภาพประกอบ 6 TNF-α และ IL-1β ที่จะถูกควบคุม

การสร้างมาจาก NF-kB แล้ว ยังสามารถกระตุ้นการสร้างผ่าน AP-1 ได้เ ช่นกันผ่านทาง 

mitogenactivated protein (MAP) kinases 

   สําหรบั AP-1 จะทําใหเ้กดิการสรา้ง MMP ยกตวัอย่างเช่น MMP-1 (collagenase-I) 

และ MMP-8 ทีถู่กสรา้งมาจาก neutrophil (Neutrophil collagenase) จะมหีน้าที ่ย่อยสลายคอล          

ลาเจนชนิด 1 ทีเ่ป็นคอลลาเจนหลกัของชัน้หนงัแท ้

 

 

ภาพประกอบ 3 แสดงควบคุมการสลายตวัของคอลลาเจนผ่านทาง NF-kB และ AP-1 transcription 

factor (ดดัแปลงจากเอกสารอา้งองิที่
(40)

) 

 

3.2 รอยดาํจากการอกัเสบ (postinflammatory hyperpigmentation) 

  กลไกการเกิดรอยดําจากสวิ สมัพนัธ์กบัการเกิดรอยดํา (postinflammatory 

hyperpigmentation: PIH) โดยจะสามารถเกิดได้จาก 2 ตําแหน่ง คอื จากชัน้หนังกําพร้า 

(epidermal basal layer) ทีจ่ะเกดิเป็นสน้ํีาตาล และชัน้หนงัแท ้(dermis) ทีจ่ะเกดิเป็นสน้ํีาเงนิอมเทา 

โดยชัน้หนังกําพร้าจะเกิดจากการเพิ่มของเมลานิน (melanin) ส่วนชัน้หนังแท้จะเกิดจากเมลา

โนฟาจ (dermal melanophage) จากที่กล่าวถึงในข้างต้นในกระบวนการสมานแผลว่าสามารถ

กระตุ้น melanogenesis ได้ ซึ่งจากกระบวกการอกัเสบจะมกีารหลัง่ IL-1α ที่จะไปกระตุ้น 

Keratinocyte growth factor (KGF) ใหห้ลัง่จาก fibroblasts ซึง่จะทําใหเ้พิม่ melanosome uptake 
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โดยความเขม้หรอืความรนุแรงของรอยดาํจะขึน้กบัหลายปัจจยั (multifactorial) เช่นการโดนแสง UV 

(ultraviolet) เป็นตน้  

    นอกจากน้ี Arachidonic acid ทีห่ลัง่มาจากเซลลท์ีถู่กทําลาย (damage the 

cell membrane) จากกระบวนการอกัเสบ เช่น Leukotrienes C4 (LTC4) และ D4 และ 

thromboxane B2 สามารถกระตุ้น melanogenesis ไดโ้ดยเพิม่การทํางานของเอนไซมไ์ทโรซเินส 

(tyrosinase) และทําใหเ้มลาโนไซดเ์จรญิเตบิโต และยงัมสีารอื่นๆทีห่ลัง่จาก keratinocyte ทีท่ําให้

เกดิการกระตุ้นเมลาโนไซดไ์ด ้เช่น histamine basic fibroblast growth factor, stem cell factor และ 

endothelin-1 

 ตวัอย่างวิธีรกัษาหลุมแผลเป็นจากสิว 

1) การทําใหเ้ซลลผ์วิหนงัหลุดลอกออก(Chemical Peeling) 

2) การกรอผวิ (Dermabrasion) 

3) การเตมิรอยหลุมดว้ยสารเตมิเตม็ (Fillers) 

4) การรกัษาหลุมแผลเป็นจากสวิดว้ยเลเซอร ์(Laser Resurfacing) 

5) การรกัษาหลุมแผลเป็นจากสวิดว้ยศลัยกรรม 

6) Punch excision 

7) Punch grafting 

8) Elliptical excision 

9) Subcision 

การรกัษารอยแผลเป็นจากสวิอาจทําให้เสยีค่าใช้จ่ายที่สูง วธิกีารอาจยุ่งยาก 

ทําคุ้มค่ากบัคุณภาพชวีติที่อาจจะตํ่าลง ดงันัน้การป้องกนัการเกดิรอยแผลเป็นจงึมคีวามสําคญัใน

การช่วยให้ผู้ป่วยมคีุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น และลดค่าใช้จ่ายที่จะเกิดตามมาในอนาคต
(46)

 โดยจาก

งานวจิยัพบว่าการรกัษาสวิแบบเชงิรุก (aggressive treatment) ทัง้สวิอกัเสบและไม่อกัเสบจะช่วย

ลดโอกาสเกดิรอยแผลเป็นได้ ซึ่งการลดกระบวนการอกัเสบของสวิจะมสี่วนช่วยลดการสรา้งผงัผดื 

หรอืการตายของเน้ือเยือ่ทีนํ่าไปสู่รอยแผลเป็นได้
(40)

 

   นอกจากน้ีสวิยงัทําใหเ้กดิผลแทรกซอ้นทางจติใจได ้ตวัอย่างเช่นทําใหผู้ป่้วย

สูญเสยีความมัน่ใจในตนเอง ไม่กล้าเขา้สงัคม เกดิความบกพร่องในการทํางาน มคีุณภาพชวีติที ่            

แยล่ง เกดิความเครยีด ถงึแมก้ระทัง่เกดิความคดิในการตวัตาย เป็นตน้
(25)

 

3.3 ระยะเวลาการเกิดรอยแผลเป็น 

 จากงานวจิยัของ Patel และคณะ
(47)

 ทีท่ําการศกึษาในคนไขจ้ํานวน 22 คน 

โดยรวมแลว้มแีผลเป็นทัง้หมด 104 จดุ พบว่าการตดิตามจากตัง้แต่ระยะเป็นสวิไปจนถงึเกดิแผลเป็น

นาน 12 สปัดาหน์ัน้เพยีงพอต่อการศกึษาการเกดิแผลเป็นชนิดหลุม 
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 1.8 การพยากรณ์โรคของสิว (Prognosis)(37) 

  สวิเป็นโรคผวิหนังที่สามารถพบได้ในทุกเพศ ทุกเชื้อชาติและทุกวยั โดยเฉพาะใน

วยัรุ่นและวยัผู้ใหญ่ สวิเป็นโรคที่สามารถหายเองได้ (spontaneous remission) ซึ่งในผู้ป่วยส่วน

ใหญ่สิวเริม่หายเองตัง้แต่อายุประมาณยี่สบิปีขึ้นไป อย่างไรก็ตามผู้ป่วยบางส่วนมสีิวจนถึงอายุ

สามสบิถงึสีส่บิปี
(48)

 

 

2. การรกัษาสิว (Treatment of acne) 

2.1 การรกัษาเฉพาะท่ี (topical treatment)(10, 37)  

1)  เจลทาเฉพาะทีเ่บนโซอลิ เพอรอ์อ็กไซด ์(topical benzoyl peroxide)
(49)

 

   เป็นยาทาเฉพาะที่ ทีถู่กนํามาใชใ้นการรกัษาสวิมากทีสุ่ด ตวัยามฤีทธิใ์นการต้าน

แบคทเีรยี P. acnes โดยการทําใหเ้กดิปฎกิริยิาเคมทีี่มกีารรวมตวัของออกซเิจนกบัแบคทเีรยี P. 

acnes (oxidative reaction) และทําใหแ้บคทเีรยี P. acnes ซึง่เป็นแบคทเีรยีทีไ่มพ่ึง่ออกซเิจนใน

การหายใจ (anaerobic bacteria) ตายจากการไดร้บัออกซเิจน นอกจากน้ีตวัยายงัมฤีทธิท์ําใหไ้ขมนั

ชนิดไตรกลเีซอไรดแ์ตกตวั (hydrolysis of triglyceride) ลดการเปลีย่นไขมนัชนิดไตรกลเีซอไรด ์

(triglyceride) เป็น free fatty acid ทําให้การเกดิสวิลดลงโดยไม่ทําให้เกดิการดื้อยาของเชื้อ

แบคทเีรยี P. acnes มฤีทธิ ์comedolytic บา้งแต่ผลไมด่เีทยีบเท่า retinoids ชนิดทาเฉพาะที่
(29)

  

   เจลทาเฉพาะทีเ่บนโซอลิ เพอรอ์อ็กไซด ์(topical benzoyl peroxide) มใีนรปูแบบ

ของครมี (cream), โลชัน่ (lotion), เจล (gel)  การทายาใหผู้ป่้วยสวิทายาในบรเิวณทีเ่ป็นสวิ เวลา

เชา้และเยน็ 5-15 นาทแีลว้ลา้งออกดว้ยน้ํายาทําความสะอาดผวิ อย่างไรกต็ามเจลทาเฉพาะทีเ่บน

โซอลิ เพอรอ์อ็กไซด ์(topical benzoyl peroxide) มผีลขา้งเคยีงทาํใหเ้กดิอาการแหง้ (dryness) และ

การระคายเคอืง (irritant) ในบรเิวณทีส่มัผสัสารได ้  

  2)  ยาทาฆา่เชือ้เฉพาะทีค่ลนิดาไมซนิ (clindamycin lotion) 

   เป็นยาทาฆ่าเชือ้สวิเฉพาะที่ในรูปแบบของโลชัน่ การทายาให้ผู้ป่วยสวิทายาใน

บรเิวณที่เป็นสวิ เวลาเช้าและเยน็ ปัจจุบนัมกีารรายงานถงึการเกดิเชื้อสวิดื้อยามากขึน้ ดงันัน้หาก

ต้องใช้ยาทาฆ่าเชือ้เฉพาะที่คลนิดาไมซนิ (clindamycin lotion) ควรใชร้่วมกบัเจลทาเฉพาะทีเ่บน

โซอลิ เพอรอ์อ็กไซด ์(topical benzoyl peroxide) เพื่อลดการเกดิเชือ้ P. acnes ดือ้ยา
(29)

 

   ผลขา้งเคยีงทีพ่บไดใ้นการทานยาปฏชิวีนะคลนิดาไมซนิ (oral clindamycin) คอื 

เมด็เลอืดขาวตํ่า (leucopenia) เกลด็เลอืดตํ่า (thrombocytopenia) ทอ้งเสยี (diarrhea) ภาวะเป็น

พิษต่อตับ (hepatotoxicity) และภาวะลําไส้อักเสบชนิดซูโดเมมเบรน (pseudomembranous 

enterocolitis) ผลขา้งเคยีงของยาทาฆ่าเชือ้เฉพาะที่คลนิดาไมซนิทีพ่บได ้คอื อาการแดง หรอืผวิ

แหง้
(49)

 อย่างไรกต็ามมรีายงานการเกดิภาวะลําไสอ้กัเสบชนิดซูโดเมมเบรน (pseudomembranous 

enterocolitis) ภายหลงัการใชย้าปฏชิวีนะชนิดทา clindamycin ดงันัน้ขอ้หา้มในการใชย้าปฏชิวีนะ 

คลนิดาไมซนิชนิดทา คอืผู้ป่วยที่เคยมปีระวตัิเป็น ลําไส้อกัเสบชนิดท้องถิน่ (regional enteritis) 
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ลําไสอ้กัเสบชนิดอบัเซอเรทฟี (ulcerative colitis) หรอื ภาวะลําไสอ้กัเสบชนิดซูโดเมมเบรนทีเ่กดิ

จากการใชย้าปฏชิวีนะ (antibiotic-associated colitis หรอื pseudomembranous enterocolitis) มา

ก่อน
(50, 51)

  

  3) ยาทาเฉพาะทีก่รดวติามนิเอ (Topical retinoid) 

   เป็นยาทาเฉพาะที ่มฤีทธิใ์นการละลายหวัสวิ (comedolytic) และต้านการอกัเสบ 

(anti-inflammatory) เหมาะในการใช้เพื่อทาเพื่อละลายหวัสวิอุดตนั และป้องกนัการเกดิของสวิ               

การทายาให้ผูป่้วยสวิทายาในบรเิวณที่เป็นสวิทัว่หน้า ก่อนนอน เว้นรอบตา ร่องจมกูและรอบปาก 

เน่ืองจากเป็นบรเิวณที่สามารถเกดิการระคายเคอืงได้ง่าย อย่างไรก็ตามยามผีลขา้งเคยีงคอื ทําให้

หน้าแดงและลอกจากปฏกิริยิาการแพ้สมัผสัแบบระคายเคอืง (irritant contact dermatitis) ได ้  

นอกจากน้ีในระยะเวลา 1-2 อาทติยแ์รกของการใชย้าอาจทาํใหเ้กดิสวิเห่อมากขึน้ได้
(37)

 

 

 การรกัษาโดยยารบัประทาน(10, 37) 

1) ยารบัประทานกลุ่มเตตรา้ไซคลนิ (Tetracycline) (หลกัฐานระดบั 1, คําแนะนําระดบั 

A) ได้แก่ ยาเตตร้าไซคลนิ (tetracycline) ยาด็อกซไีซคลนิ (doxycycline) ยาไลมไีซคลิน 

(lymecycline) 

2) ยารบัประทานกลุ่มแมคโครไลด ์(Macrolides) (หลกัฐานระดบั 1, คําแนะนําระดบั A) 

แต่ปัจจุบนัใช้น้อยเน่ืองจากมภีาวะดือ้ยาสูง ผลขา้งเคยีงที่พบได้บ่อยคอื คลื่นไส้อาเจยีน ปวดท้อง 

หรอืทอ้งเสยี เป็นยาทีพ่จิารณาเลอืกใชใ้นเดก็อายตุํ่ากว่า 8-10 ปี หรอืสตรมีคีรรภ ์

3) ยารบัประทาน Isotretinoin (13-cis-retinoic acid) (หลกัฐานระดบั 1, คําแนะนําระดบั 

A ) เป็น first generation ของยากลุ่ม retinoids ออกฤทธิย์บัยัง้ทุกกลไกของการเกดิสวิ ไดแ้ก่ การ

ลดขนาดต่อมไขมนัและลดการผลติไขมนั ลดความหนาตวัของชัน้ stratum corneum บรเิวณรขูุมขน 

ลดปรมิาณเชือ้ก่อสวิ P. acnes และลดการอกัเสบผ่านการยบัยัง้ leukotriene B4 จดัเป็นยากลุ่ม 

pregnancy category X หา้มใชใ้นสตรมีคีรรภ ์สตรทีีใ่หน้มบุตร และผูท้ีม่กีารทํางานของตบัหรอืไต

ผดิปกติ ผลข้างเคียงที่พบได้ คอื ผิวหนังหรอืเยื่อบุแห้ง (รอ้ยละ 75-95), ภาวะไวแสง, ผมร่วง, 

ไขมนัในโลหติสูง (ไขมนั cholesterol และ triglyceride), อาการต่อระบบกลา้มเน้ือและกระดูกเป็น

ตน้  

 

การรกัษาสิวแบ่งตามความรนุแรงของสิวตาม clinical practice guideline ของ

สมาคมแพทยผิ์วหนังแห่งประเทศไทย(52) 

1) สวิระดบัเลก็น้อย (mild acne) 

 พิจารณาใช้ยาทาเฉพาะที่ โดยสามารถเลือกยาเฉพาะที่ตัวใดตัวหน่ึงก็ได้ที่เป็น

หลกัฐานระดบั 1 คําแนะนําระดบั A หรอือาจใชย้าทาเฉพาะทีร่่วมกนัหลายตวัเพื่อเพิม่ผลการรกัษา 

ไดแ้ก่ 
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-  Benzoyl peroxide 2.5%-5% (หลกัฐานระดบั 1, คาํแนะนําระดบั A) 

-  Topical retinoid 0.01%-0.1% (หลกัฐานระดบั 1, คาํแนะนําระดบั A ) 

-  Clindamycin 1% solution (หลกัฐานระดบั 1, คาํแนะนําระดบั A ) 

-  Erythromycin 2%-4% solution หรอื gel (หลกัฐานระดบั 1, คาํแนะนําระดบั A ) 

- Salicylic acid (หลกัฐานระดบั 1, คาํแนะนําระดบั A ) 

-  Azelaic acid (หลกัฐานระดบั 1, คาํแนะนําระดบั C ) 

-  Sulfur, resorcinol (หลกัฐานระดบั 2, คาํแนะนําระดบั C ) 

 * ตัวอย่างของการเลือกใช้ยาเพยีงตัวเดียว คือ การเลือกใช้ยาทาเฉพาะที่ topical 

retinoid 0.01-0.1% ทาทัว่หน้าก่อนนอน สาํหรบัผูท้ีเ่ป็นสวิระดบัเลก็น้อย และสวิส่วนใหญ่เป็นสวิอุด

ตนัแต่อยา่งไรกต็ามผลขา้งเคยีงของยาทาเฉพาะที ่topical retinoid นัน้ในช่วง 1-2 อาทติยแ์รกจะทํา

ใหเ้กดิหน้าลอก และสวิเห่อได ้

 * ตวัอยา่งของการใชย้าหลายตวั (combination therapy) เพื่อรกัษาสวิระดบัเลก็น้อย 

ทีเ่ป็นสวิอกัเสบแดง คอืการใชท้ายาเฉพาะที ่benzoyl peroxide 2.5%-5% ทาก่อนลา้งหน้าเวลาเชา้

และเยน็ 5-15 นาทแีลว้ลา้งออก ร่วมกบัยาทาเฉพาะที ่clindamycin 1% solution ทาหลงัลา้งหน้า

เวลาเชา้และเยน็ 

 * หมายเหตุ ไม่ควรใช้ Clindamycin หรือ Erythromycin ทาอย่างเดียว 

(monotherapy) เพราะมีความเสี่ยงต่อการเกิดเชื้อดื้อยา ควรใช้ร่วมกับ Benzoyl peroxide 

(combination therapy) 

2) สวิระดบัปานกลาง (moderate acne) 

 พจิารณาใชย้าทาเฉพาะทีด่งัทีก่ล่าวไวใ้นการรกัษาสวิระดบัน้อย (mild acne) ร่วมกบั

ยาปฏิชวีนะชนิดรบัประทานคือ ยาในกลุ่ม Tetracycline (ยาที่แนะนําคือ Doxycycline 100 

มลิลกิรมัต่อเมด็ รบัประทานครัง้ละ 1 เมด็ หลงัอาหารเวลาเช้าและเยน็) (หลกัฐานระดบั 1, 

คาํแนะนําระดบั A) ในกรณทีีแ่พย้าในกลุ่ม oral tetracycline ใหใ้ช ้oral erythromycin แทน 

 * หมายเหตุ ไม่ควรใชย้าทาเฉพาะที ่Clindamycin หรอื Erythromycin ทาร่วมกบัการ

ใหย้าฆา่เชือ้ชนิดรบัประทาน เพราะมคีวามเสีย่งต่อการเกดิเชือ้ดือ้ยาได ้

3) สวิระดบัรนุแรง (severe acne) 

 พจิารณาใช้ยาทาเฉพาะที่ ร่วมกบัให้ยา isotretinoin ชนิดรบัประทาน ขนาดยา 0.5 

ถงึ 1 มลิลกิรมั ต่อ กโิลกรมัของน้ําหนักตวั ต่อ วนั (หลกัฐานระดบั 1, คําแนะนําระดบั A) ร่วมกบั

การรกัษาเสรมิ (adjunctive therapy) เช่น การกดสวิ (comedo extraction), การฉีดคอรต์โิคส

เตยีรอยดเ์ขา้ทีร่อยโรค (intralesional corticosteroid), และการรกัษาด้วยเลเซอรห์รอืแสง (laser 

therapy and light therapy) 
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3. เช้ือก่อโรค Propionibacterium acnes กบัการดื้อยาปฏิชีวนะรกัษาสิว 

 มกีารศกึษาวจิยัเกี่ยวกบักลไกการเกดิเชือ้ P. acnes ดือ้ยาของ Noguchi และคณะ
(53)

              

คน้พบว่า เชื้อ P. acnes ทีด่ื้อยาในกลุ่ม macrolide หรอื clindamycin (macrolide-clindamycin 

resistant P. acnes) มยีนี (gene) ซึง่ทําใหเ้กดิการกลายพนัธข์อง 23s rRNA ทําใหเ้กดิการดือ้ยา

ขึน้ โดยมยีนีหรอืเบส (base) ทีแ่ตกต่างกนัไปในการดือ้ยาแต่ละชนิด การศกึษาของ Ross Ji และ

คณะ
(54)

 ในปี ค.ศ.2003 พบอุบตักิารณ์ของการเกดิเชือ้ P. acnes ดือ้ยาเพิม่ขึน้ในประเทศในกลุ่ม

สหภาพยโุรป โดยประเทศทีพ่บอุบตักิารณ์สงูสุด คอื ประเทศสเปน, กรซี และอติาล ีตามลําดบั (รอ้ย

ละ91, 76 และ 60 ตามลาํดบั) โดยปัจจยัทีท่าํใหเ้กดิเชือ้ดือ้ยามดีว้ยกนัหลกัๆ คอื  

1) ระยะเวลาและปรมิาณทีไ่ดย้าปฏชิวีนะ (antibiotic) ทีน้่อยไป 

2) การใชย้าปฏชิวีนะมาก่อน หรอืบ่อยเกนิไป หรอืใชย้าโดยไม่จาํเป็น 

3) การใชย้าปฏชิวีนะเพยีงอย่างเดยีวในการรกัษา 

4) การทีร่กัษาไมต่่อเน่ือง (poor treatment compliance)
(55-57)

 

 ซึ่งปัญหาเชื้อ P. acnes ดื้อยานอกจากจะส่งผลทําให้การรกัษาสวิล้มเหลวแล้วยงัมี

รายงาน (report case) ว่าพบการตดิเชือ้ที่รุนแรงในอวยัวะส่วนอื่นนอกจากผวิหนัง ซึ่งอาจเป็น

อนัตรายถงึชวีติ และอาจเป็นสาเหตุของการตดิเชื้อฉวยโอกาส (opportunistic infection) ได้ใน

ผู้ป่วยภูมคิุมกนับกพร่อง (immunocompromised host)
(58, 59)

 และการใช้ยายาปฏชิวีนะโดยไม่

จาํเป็นและผดิวธิ ียงัส่งผลต่อเชือ้ Coagulase-Negative Staphylococci ทีเ่ป็น normal flora ใหเ้กดิการ

ดือ้ยาไดอ้กีดว้ย
(56)

 

 

4. ปัญหาท่ีพบได้จากการรกัษาสิว 

1) ความรว่มมอืในการรกัษา (patient compliance) 

ความรว่มมอืในการรกัษาเป็นส่วนทีส่าํคญัมากในการรกัษาสวิ โดยเป็นปัจจยัหลกัทีท่ําให้

การรกัษาล้มเหลวและยงัทําให้โรคการกลบัเป็นซํ้าได้ หากผู้ป่วยไม่ร่วมมอืในการรกัษา (Poor 

patient compliance) อยา่งถูกตอ้งและต่อเน่ือง
(60, 61)

 และทีส่าํคญัยงัเป็นปัจจยัทีเ่พิม่โอกาสการเกดิ

เชือ้ดื้อยาได้
(56)

 ในส่วนของปัจจยัทีส่่งผลต่อความร่วมมอืในการรกัษาของผูป่้วย ส่วนหน่ึงมาจาก 

ผลข้างเคียงของยา เช่น การระคายเคือง แม้ว่าจะสามารถลดอาการข้างเคียงของยาโดยใช ้               

มอยเจอรไ์รเซอร ์ปรบัขนาด วธิกีารใชย้า หรอืใหค้วามรูว้่าผลขา้งเคยีงน้ีคอืสญัญาณทีด่บ่ีงบอกถงึ

การออกฤทธิข์องยา แต่อาจจะสรา้งความยุ่งยากใหผู้ป่้วยบางรายจนหยุดใชย้าไป นอกจากน้ีการที่

ตอ้งใชย้าหรอืผลติภณัฑห์ลายๆ ชนิด ยงัเป็นปัจจยัสําคญัทีส่่งผลทําใหผู้ป่้วยขาดยา ไม่ใชย้าอย่าง

ต่อเน่ือง
(9, 62)

 ตวัอยา่งเช่นงานวจิยัของ Yentzer และคณะในปี ค.ศ. 2010
(63)

 พบว่าการใชย้า 7.2% 

คลนิดามยัซนิฟอสเฟตเจล (clindamycin phosphate gel) ร่วมกบัทา 0.025% เทรทโินอนิครมี 

(tretinoin cream) ทาแยกกนั เทยีบกบัสูตรทีผ่สมกนัเป็นเน้ือเจล นัน้ใหผ้ลการรกัษาทีไ่ม่แตกต่าง
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กนั แต่คนไขพ้งึพอใจละใช้ยาที่เป็นสูตรผสมมากกว่า และใช้ยาได้ตรงเวลาและสมํ่าเสมอกว่าถึง 

27% ซึง่แตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ และยงัพบว่าจาํนวนยาทีแ่พทยส์ัง่จ่ายใหผู้ป่้วยใชน้ัน้มี

ผลต่อคุณภาพชวีติของผูป่้วยอกีดว้ย
(64)

 ดงันัน้การใหค้วามสําคญัในเรื่องความร่วมมอืในการรกัษา 

ของผูป่้วย โดยการปรบัปรุงปัจจยัทีม่ผีลเกี่ยวขอ้งเหล่าน้ีจะมสี่วนช่วยให้ผู้ป่วยไดร้บัการรกัษาสวิ

อยา่งมปีระสทิธภิาพสงูสุด 

 

ตาราง 2 แสดงปัจจยัทีส่่งเสรมิใหเ้กดิความรว่มมอืในการรกัษา
(10)

 

 

Improving patient compliance What to do 

General approach 

- Tailor treatment to the individual patient 

- Select a treatment that will not interfere with the patient’s lifestyle 

- Take into account patient’s preferences 

Educating the patient 

- Discussion before treatment 

- Provide clear instructions 

- Explain the rhythm of improvement 

- Explain the role of cosmetics 

- Explain the role of sunlight, diet, stress 

- Explain potential side effects 

- Use of maintenance therapy 

New formulations 

- Micronized isotretinoin 

- Extended-release minocycline 

- New topical combination formulations 

Minimizing side effects 

- Short-contact topical retinoids 

- Low-dose oral isotretinoin when indicated 

- Avoid monotherapy with antibiotics 

 

2) ปราการปกป้องผวิหนงั (Barrier function) และผลขา้งเคยีงของยารกัษาสวิ 

 ยาทารกัษาสวิแทบทุกชนิดจะมผีลต่อปราการปกป้องผวิหนังได้ ซึง่เป็นสาเหตุทําให้

เกดิผลขา้งเคยีงจากการใชย้าคอื เกดิการระคายเคอืง
(8, 65, 66)

 พบว่าเบนโซอลิเปอรอ์อกไซดน์ัน้เพิม่

การสูญเสยีของน้ํา (TEWL; transepidermal water loss)ออกจากผวิหนังถงึ 1.8 เท่า ทําใหเ้สยีสมดุล

ในการส่งผ่านสารของเซลลห์นังกําพรา้ (stratum corneum permeability barrier) และยงัลดวติามนิอ ี

(vitamin E (tocopherol)) ที่ผวิหนังทําให้สูญเสยีความสามารถในการต้านอนุมลูอสิระ
(65)

 แมว้่า

ปัจจุบนัจะมกีารพฒันายาที่เป็นสูตรน้ํา (water base) แต่พบว่าทายาทิ้งไว้น้ําจะระเหยออกทําให้

เหลอืแต่ตวัยา ส่งผลใหเ้กดิการระคายเคอืงไดเ้ช่นกนั
(8)

 ส่วนกลุ่มเรตนิอยด ์(retinoid) ผลขา้งเคยีง

ของยาจะทําให้เกิด retinoid dermatitis ซึ่งมอีาการแดง ลอก เป็นขุยได้ แม้ว่าอาการน้ีจะเป็น
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สญัญาณบ่งบอกถงึว่ายากําลงัออกฤทธิแ์ละจะดขีึน้ใน 2-4 สปัดาห ์แต่กส็ามารถทําใหผู้ป่้วยลม้เลกิ 

ทีจ่ะใชย้าได้
(65)

 

 ในอดตีมคีวามเชื่อว่าสวิเกดิจากความมนับนใบหน้าเท่านัน้ การทีท่ําใหห้น้าแห้งไม่มนัจะ

สามารถช่วยรกัษาสวิได้
(10)

 แต่จากความรูใ้นปัจจบุนัพบว่าการทีห่น้าแหง้เกนิไปยิง่เป็นปัจจยักระตุ้น

ให้เกิดสิว การลดลงของเซราไมด์ ทําให้เกิดการเพิ่มและหนาตัวของชัน้หนังกําพร้ารอบรูขุมขน 

(hyperkeratotic follicular epithelium) เกดิการอุดตนัของรขูุมขน  นอกจากน้ีการที ่เซราไมดล์ดลง

ส่งผลให ้sphingosine ทีส่รา้งมาจากการ hydrolysis ของเซราไมด ์ลดลงดว้ย  สาร sphingosine มี

บทบาทในการยบัยัง้การแบ่งตวัของ P. acnes ดงันัน้หาก sphingosine ลดลง ยิง่ทําใหม้โีอกาสใน

การเกดิสวิมากขึน้
(67)

 จากงานวจิยัพบว่ามคีวามสมัพนัธอ์ย่างมนีัยสําคญัทางสถติริะหว่าง TEWL ที่

มากขึน้กบั ระดบัความรุนแรงของสวิทีม่ากขึน้ โดยพบว่า ผูป่้วยสวิทีม่รีะดบัความรุนแรงปานกลาง

จะม ีTEWL ทีสู่งกว่าผูป่้วยสวิทีม่รีะดบัความรนุแรงน้อย
(67)

 และเมื่อเทยีบระหว่าผูท้ีเ่ป็นสวิและไม่

เป็นสวิ พบว่าผูป่้วยสวิม ีTEWL ทีม่ากกว่า
(67)

 

จากทีก่ล่าวมาขา้งต้นน้ีทําใหเ้หน็ถงึความสําคญัต่อการดูแลปราการปกป้องผวิหนัง นอกจากจะ

ช่วยลดการระคายเคืองจากยารกัษาสวิแล้ว ยงัช่วยลดปัจจยัการเกิดสวิและทําให้การรกัษาสวิมี

ประสทิธภิาพเพิม่มากขึน้ได้
(65)

 

 

5. สารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot® 

 เน่ืองจากปัญหาในการรกัษาสวิที่กล่าวถงึในขา้งต้น ทําให้ผู้วจิยัมคีวามสนใจในการวจิยั

เพื่อหายาทาเพื่อเป็นทางเลอืกในการรกัษาสวิ โดยการใชส้ารสกดัจากสมนุไพรนัน้เป็นทางเลอืกหน่ึง

ทีน่่าสนใจ โดยการผสมสารสกดัจากสมุนไพรหลายๆ ชนิด เพื่อประโยชน์ในการออกฤทธิใ์นหลาย

กลไกของการเกดิสวิ ไม่ว่าจะเป็นการช่วยลดการอกัเสบ ต้านอนุมลูอสิระ ฆ่าเชือ้ P. acnes โดยมี

กลไกในการฆ่าเชื้อที่ลดความเสี่ยงต่อการเกดิเชื้อดื้อยาได้ หรอืการเพิม่ความชุ่มชื้นให้แก่ผวิหนัง 

เพื่อลดการระคายเคอืงจากยารกัษาสวิหรอืสารสกดัตวัอื่นๆ และยงัเพิม่ประสทิธภิาพในการรกัษาสวิ

จากการลดปัจจยัหน่ึงในการเกดิสวิน้ี รวมไปถงึการลดผลแทรกซอ้นจากการเป็นสวิ โดยหวงัว่าสาร

สกดัจากสมนุไพรบางชนิดจะสามารถลดโอกาสการเกดิรอยแดง รอยดํา หรอืรอยแผลเป็นจากสวิได ้

และการผสมสารสกดัหลายชนิดซึง่ทําไดห้ลายหน้าทีย่งัช่วยใหผู้ป่้วยสะดวกในการทายงั ซึง่หวงัผล

ว่าจะช่วยเพิม่ความต่อเน่ืองในการใช้ยาได้อกีด้วย นอกจากน้ีสารสกดัจากสมุนไพรยงัค่อนข้างมี

ความปลอดภยัซึง่ในรายละเอยีดจะขอกล่าวถงึในส่วนถดัไปสาํหรบัสารแต่ละชนิด 

 สําหรบัยาทาสารสกดัจากสมุนไพรที่ผู้วจิยัมคีวามสนใจในการทดสอบคอืยาทารกัษาสวิ 

SCAGEL Acne Spot® ทีม่สี่วนประกอบดงัต่อไปน้ี Allium cepa bulb extract 12%, Garcinia 

mangostana fruit peel extract 5%, Niacinamide 4%, Broussonetia papyrifera bark extract 

1%, Aloe barbadensis leaf extract 1%, Malaleuca alternifolia leaf oil ( Tea tree oil) 1% โดย
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จะขอกล่าวถงึส่วนประกอบของสารเรยีงตามกลไกการออกฤทธิข์องยาในกระบวนการการเกดิสวิและ

รอยแผลเป็นจากสวิ 

 

1)  สารสกดัจากเปลือกมงัคดุ (Garcinia Mangostana fruit peel extract 5%) 

 มงัคุด (Mangosteen) หรอืชื่อทางวทิยาศาสตร ์(Scientific name) คอื Garcinia 

mangostana Linn. พบไดใ้นประเทศในแถบเอเชยีตะวนัออกเฉียงใต้ และเอเชยีใต้ ร่วมถงึประเทศ

ไทย
(68)

 เปลอืกของมงัคุดใช้เป็นยาสมุนไพรมาช้านาน ซึ่งปัจจุบนัมงีานวจิยัเกี่ยวกบัประโยคของ

เปลอืกมงัคุดมากมาย เช่น ประโยชน์ในการรกัษาแผลตดิเชื้อทีผ่วิหนัง, บรรเทาการอกัเสบ, ลด

อาการทอ้งเสยี, รกัษาโรคบดิ (dysentery) และอหวิาตกโรค (cholera) และโรคอื่นๆ
(68)

 โดยสารสกดั

จากเปลอืกมงัคุดประกอบดว้ยสารต่างๆ เช่น แซนโทน (xanthone)  แทนนิน (tannin) เทอรพ์นี 

(terpenes) แอนโทไซยานิน (anthocyanin) ฟีนอล (phenol) เป็นต้น
(69, 70)

 โดยอนุพนัธข์องสารแซน

โทน ทีม่ใีนเปลอืกมงัคุดมมีากกว่า 50 ชนิด เช่น เอลฟ่า-แมงโกสทนิ (α-mangostin),  เบต้า-แมง

โกสทนิ (β-mangostin) , แกมม่า-แมงโกสทนิ (γ-mangostin), gartinin และ garcinone เป็นต้น ซึง่

สารกลุ่มน้ีเป็นสารที่มปีระโยชน์ต่อการแพทยใ์นหลายๆ ทาง โดยมกีารศึกษาทัง้ในหลอดทดลอง          

(in vitro) และกบัสิง่มชีวีติ (in vivo) ว่าสามารถใชเ้ป็นสารต้านการอกัเสบ (anti-inflammation) มี

ฤทธิต์้านเชื้อแบคทเีรยี (antibacterial) เชื้อรา (antifungal) เชื้อไวรสั (antiviral) ลดการแพ ้ 

(antiallergy) และมฤีทธิเ์ป็นสารตา้นอนุมลูอสิระ (antioxidant) นอกจากน้ียงัมงีานวจิยัทีส่นับสนุนว่า

สามารถยบัยัง้การเกดิเน้ืองอกได้
(70, 71)

 

 

คณุสมบติัในการรกัษาสิวของสารสกดัจากเปลือกมงัคดุ 

• ฤทธ์ิต้านเช้ือแบคทีเรีย (antibacterial) 

 ในปี ค.ศ. 1983 Sundaram และคณะ
(72)

 ทําการศกึษาวจิยัพบว่าสารแซนโทน 

โดยเฉพาะสาร alpha-mangostin มคีวามสามารถในการยบัยัง้เชื้อแบคที่เรยี Staphylococcus 

aureus, Salmonella typhimurium, Bacillus subtilis ไดอ้ย่างด ีและมคีวามสามารถระดบัปานกลาง

ในการยบัยัง้เชือ้ Proteus species, Klebsiella species,  Escherichia coli ต่อมาในปี 1996
(73)

 

พบว่าสารประกอบแซนโทนหลายชนิดที่สกดัจากเปลอืกมงัคุด ได้แก่ alpha-mangostin  beta-

mangostin gartinin และ garcinone E มคีวามสามารถยบัยัง้การเจรญิเตบิโตของเชือ้ Methicillin-

resistant Staphylococcus aureus โดยสาร alpha-mangostin มคีวามสามารถสูงสุดในการยงัยัง้

เชือ้เมือ่เทยีบกบัสารแซนโทนตวัอื่นๆ 

 สําหรบัความสามารถในการยบัยัง้เชือ้ P. acnes ในปี ค.ศ. 2005
(15)

 มกีารศกึษา

คุณสมบัติของพืชสมุนไพรในประเทศไทย 19 ชนิด ในการยับยัง้การเจริญเติบโตของเชื้อ 

Staphylococcus epidermidis  และ P. acnes โดยพบว่ามเีพยีง 13 ชนิด ทีม่ฤีทธิใ์นการยบัยัง้การ

เจรญิเตบิโตของเชือ้ทัง้คู่ และพบว่า สารสกดัจากเปลอืกมงัคุดมฤีทธิใ์นการยบัยัง้การเจรญิเตบิโต
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ของเชือ้ P. acnes มากทีสุ่ด โดยมคี่า MIC เท่ากบั 39 μg/ml ซึง่น้อยทีสุ่ดเมื่อเปรยีบเทยีบกบัสาร

สกดัจากพชืชนิดอื่น ต่อมาในปี ค.ศ. 2009 Pothitia และคณะ
(14)

 ทําการศกึษาวธิกีารสกดัสารจาก

เปลือกมังคุดเพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพในการยบัยัง้เชื้อ P. acnes พบว่าวิธีสกัดด้วย 

Dichloromethane สามารถสกดัไดส้าร alpha-mangostin ในปรมิาณมากทีสุ่ด คอื 46.21±2.46%(w/w) 
และมปีระสทิธภิาพในการยบัยัง้เชือ้ทัง้สองชนิดมากทีสุ่ด โดยมคี่า MIC ต่อเชื้อ P. acnes เท่ากบั 

3.91 μg/ml โดยทุกวธิกีารสกดัจะได้สาร alpha-mangostin เป็นสารประกอบหลกั จงึสรุปได้ว่า 

alpha-mangostin เป็นสารหลกัในการยบัยัง้เชือ้ P. acnes ซึ่งมบีทบาทสําคญัในการเกดิสวิ ในปี 

2013 Udomsuppong K. และ Kukhetpitakwong R.
(74)

 ไดท้ําการศกึษาฤทธิข์องสารสกดัจากเป

ลอืดมงัคุดต่อเชือ้แบคทเีรยี P. acnes โดยการสกดัดว้ยเมธานอล (Methanol) แลว้นํามาสกดัต่อดว้ย 

เฮก็เซน็ (hexane), เอทลิอะซเิตท (ethyl acetate) และน้ํา พบว่ามแีถบเรอืงของสาร α-mangostin 

ในสารสกดัทีไ่ดจ้าก เมธานอล (Methanol), เฮก็เซน็ (hexane), เอทลิอะซเิตท (ethyl acetate) และ

เมื่อทดสอบประสทิธภิาพการต้านเชื้อแบคทเีรยี P. acnes พบว่า สารสกดัด้วยเอทลิอะซเิตท มี

ประสทิธภิาพในการตา้นเชือ้แบคทเีรยี P. acnes มากทีสุ่ด โดบมคี่า MIC เท่ากบั 0.63 μg/ml และมี

ค่าความเขม้ขน้ตํ่าที่สุดที่ฆ่าเชื้อได้ (Minimal Bactericial Concenration, MBC) เท่ากบั 19.06 

μg/ml 

 สําหรบักลไกการฆ่าเชือ้ P. acnes ยงัไม่เป็นทีแ่น่ชดั แต่จากการทดสอบกลไก

การฆ่าเชื้อของ α-mangostin ต่อเชื้อ Streptococcus mutans
(75)

 และ methicillin-resistant 

Staphylococcus aureus (MRSA)
(76)

 พบว่าเกดิจากการทําลายเยื่อหุม้เซลล ์(cell membrane) ทํา

ใหส้มดุลการผ่านของสารเสยีไป 

• สารต้านการอกัเสบ (anti-inflammation) และต้านอนุมลูอิสระ 

(antioxidant) 

 ในปี 2007
(77)

 มกีารทดสอบความสามารถในการต้านอนุมลูอสิระพบว่า สารสกดั

จากเปลอืกมงัคุดมคีวามสามารถต้านอนุมูลอิสระอย่างมนีัยสําคญั โดยมคี่า IC50 เท่ากบั 6.13 

μg/ml และสามารถลด reactive oxygen species (ROS) ทีเ่กดิจากเชือ้ P. acnes อย่างมนีัยสําคญั 

โดยมคี่า highest inhibitory ratio เท่ากบั 77.80 ±1.28% แลว้เมื่อนําเชือ้ P. acnes มาทดสอบกบั

เลอืดของอาสาสมคัรพบว่า สามารถลดการสรา้ง TNF-α จาก peripheral blood mononuclear cells  

ทีเ่ป็นผลมาจากการกระตุน้ของเชือ้ไดอ้ย่างมนียัสําคญั 

• ตวัอย่างงานวิจยัในมนุษย ์(clinical trial) เพ่ือรกัษาสิว 

 จากความสามารถในการต้านเชื้อแบคทเีรยี P. acnes ที่ดโีดยใช้ระดบัความ

เข้มข้นของสารตํ่ า จึงมีการศึกษาต่อยอดโดยการนําสารสกัดจากเปลือกมงัคุดไปแปรรูปเป็น

ผลติภณัฑร์กัษาสวิชนิดต่างๆ เช่น เจล (gel), น้ํายาใส (solution) แผ่นฟิลม์ปิดสวิ เป็นตน้ 

 จากการศกึษาวจิยัทัง้หมดทีก่ล่าวมาน้ี ทําให้ในปัจจุบนัมกีารผลติผลติภณัฑท์ี่ใช้

ในการรกัษาสวิขึน้ เช่น ในรปูแบบ เจล และ แผ่นแปะ เป็นต้น งานวจิยัในปี 2008
(78)

 พบว่าเจลแต้ม
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สวิจากสารสกดัเปลอืกมงัคุดที่มสี่วนประกอบคอื น้ํา 94.2%, Carbopol Ultrez-10 0.5%, 

Triethanolamine 0.5%, Panthenol 0.5%, Dimethicone 2.0%, Germaben II 0.8%, Polysorbate 

20 1.0% และสารสกดัเยน็จากเปลอืกมงัคุดสด 0.5% มคีวามสามารถในการยบัยัง้เชือ้ P. acnes  

และการทดสอบการยอมรบัของผูบ้รโิภคเป้าหมาย จาํนวน 120 คน ผูบ้รโิภค 71.7% ยอมรบั

ผลติภณัฑ ์นอกจากน้ียงัมกีารศกึษาของมหาวทิยาลยัเชยีงใหม่
(79)

 พบว่าผลติภณัฑท์ารกัษาสวิจาก

สารสกดัมงัคุดเป็นรปูแบบเจล และยาน้ําใส มฤีทธิใ์นการฆ่าเชือ้ P. acnes โดยผลติภณัฑส์ารสกดั

มงัคุดรูปแบบเจลและยาน้ําใสให้ค่า MIC ต่อเชื้อตํ่ากว่า 5% benzoyl peroxide gel ดงัน้ี 

13.95,14.22 และ 41.02 μg/ml ตามลําดบั โดยผลติภณัฑเ์จลและยาน้ําใสมงัคุดไม่ก่อใหเ้กดิการ

ระคายเคอืงในอาสาสมคัร จากการประเมนิความพงึพอใจของอาสาสมคัรต่อผลติภณัฑท์ัง้สอง พบว่า

ผลติภณัฑเ์จลไดร้บัความพงึพอใจโดยรวมอยูใ่นระดบัด ีส่วนผลติภณัฑย์าน้ําใสอยูใ่นระดบัพอใช ้

   ในส่วนของรปูแบบรบัประทาน ในปี 2013
(80)

 มกีารทดสอบโดยใหอ้าสาสมคัรทีม่ ี

สวิระดบัรุนแรงน้อยและปานกลางรบัประทานสารสกดัเปลอืกมงัคุด 400 mg 3 เมด็ต่อวนันาน 3 

สปัดาห ์เทยีบกบัยาหลอก โดยทัง้ 2 กลุ่มจะไดย้าทา retinoic acid 0.025%ทาตอนกลางคนืควบคู่

ไปดว้ย ผลการทดลองพบว่า ไมแ่ตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติใินการลดจาํนวนสวิ แต่ในกลุ่ม

ผูท้ีไ่ดร้บัยารบัประทานสารสกดัเปลอืกมงัคุดมกีารลดลงของระดบัความรุนแรงของสวิไดด้กีว่ากลุ่ม

ยาหลอกอยา่งไมม่นียัสาํคญัทางสถติ ิ

   สาํหรบัการพฒันาแผ่นแปะรกัษาสวิจากสารสกดัมงัคุด ไดม้กีารพฒันาแผ่นปิดสวิ

โดยเภสชักรหญงิ นิศารตัน์ บุญภกัดแีละ องัศนา เนตรปฏภิาณ
(81)

 พบว่าค่า MIC ของสารสกดั

เปลอืกมงัคุด ต่อ P. acnes มคี่าเท่ากบั 156  μg/ml แต่เมื่อพฒันาออกมาเป็นตวัแผ่นแปะผูว้จิยั

ทดสอบแผ่นแปะกบัเชื้อ Staphylococcus aureus เท่านัน้ไม่ไดท้ดสอบกบั P. acnes ต่อมาเภสชั

กรวฤณ ปัญญาทยิกุล และเภสชักรหญงิณฐักาน รื่นเกษม
(82)

 ไดพ้ฒันาแผ่นแปะสวิทีม่สี่วนผสมของ

สารสกดัจากเปลอืกมงัคุดและน้ํามนัการพลู ที่มสีาร eugenol จากน้ํามนักานพลูช่วยฆ่าเชื้อ P. 

acnes โดยสารสกดัทัง้สองมคี่า MBC เท่ากบั 39 μg/ml และเมื่อพฒันามาเป็นแผ่นแปะสวิ 

polyvinyl pyrrolidone (PVP), polyvinyl alcohol (PVA) และ glycerin พบว่าม ีinhibition zone 

เท่ากบั 2.31 เชนตเิมตร โดยคลนิดามยัซนิจะม ีinhibition zone 1.78 เชนตเิมตร และงานวจิยัของ 

ดร.พกุิลทอง ขอเพิม่ทรพัย ์และคณะ ไดพ้ฒันาแผ่นแปะสวิเสน้ใยนาโน (อนุสทิธบิตัร1203000914 

และ สทิธบิตัร 1201004415) จากการผลติโดยวธิ ีElectrospinning process ผสมสารสกดัจาก

เปลอืกมงัคุดเพื่อเพิม่พืน้ทีผ่วิสมัผสัและระบายอากาศลดความอบัชืน้
(83, 84)

 

   ต่อมาได้มีการพัฒนาแผ่นปิดสิวโปรตีนตํ่ าเพื่อลดอาการแพ้
(85)

 โดยทาง            

แพทยห์ญงิ จริา คุณากรวงศ์
(86)

 ไดท้ดสอบประสทิธภิาพของแผ่นปิดสวิแผ่นยางโปรตนีตํ่าผสมสาร

สกดัจากเปลอืกมงัคุดและต้นก้ามป ูโดยพบว่าแผ่นยางโปรตนีตํ่าผสมสารสกดัจากเปลอืกมงัคุดและ

ต้นก้ามปูสามารถช่วยให้สวิหายเรว็กว่าแผ่นปิดสารไฮโดรคอลลอยด ์(hydrocolloid) ทีไ่ม่ผสมสาร

ออกฤทธิ ์
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• วามปลอดภยัของสารสกดัจากเปลือกมงัคดุ 

 ในปี ค.ศ. 2009 จนิตนา ลอืสุวรรณกจิ
(87)

 ทาํการศกึษาเกี่ยวกบัผลติภณัฑเ์จลและ

ยาน้ําใสรกัษาสวิจากพชืสมุนไพร พบว่า เจลมงัคุดและยาน้ําใสมงัคุดไม่ก่อให้เกดิการระคายเคอืง

ผวิหนังเบือ้งต้นในสตัวท์ดลอง และในอาสาสมคัร ต่อมาในปี ค.ศ. 2010 วสิรุตมิ ์ตนัพฒันรตัน์ และ

คณะ
(88)

 ทําการศกึษาประสทิธผิลของการรกัษาสวิดว้ยการใชย้าทาสวิ 2% สารสกดัจากเปลอืกผล

มงัคุด เปรยีบเทยีบกบัการใชย้าทา 1% คลนิดามยัซนิ พบว่าไม่พบผลขา้งเคยีงของการใชย้าทาสวิ 

2% สารสกดัจากเปลอืกผลมงัคุด ส่วนของรปูแบบรบัประทานจากงานวจิยัในปี 2013ของ Sutono
(80)

 

ไมพ่บผลขา้งเคยีงต่ออาสาสมคัร 

 

 2) สารสกดัจากใบต้นทีทรี หรือต้นชาออสซ่ี (Malaleuca alternifolia leaf oil (Tea 

tree oil) 1%) 

  ต้นททีร ีหรอืตน้ชาออสซี ่(Tea tree) เป็นพชืทีอ่ยู่ในสกุล (Genus)  Melaleuca spp. 

โดยมอียูด่ว้ยกนัหลายสปีชสี ์(species) เช่น Melaleuca cajuputi หรอืทีเ่รยีกว่า swamp tea tree 

ส่วน Melaleuca quinquenervia จะเรยีกโดยทัว่ไปว่า  broad-leaved tea tree แต่ในทางปฏบิตัหิรอื

ทางการคา้ หากกล่าวถงึ Tea tree oil จะหมายถงึ Melaleuca alternifolia  oil ซึง่เป็น essential oils 

ชนิดหน่ึง
(89)

 essential oils คอื  สารประกอบแอโรมาตกิ (Aromatic compounds) ของพชื ซึง่เป็น

สารประกอบอนิทรยีร์ะเหยง่าย (Volatile Organic Compounds) และสามารถมาใชท้ําเป็นสารหอม

ระเหยหรอืน้ําหอม (fragrant substances)
(90)

 

  Tea tree oil มสี่วนประกอบของ เทอรพ์นีไฮโดรคารบ์อน (terpene hydrocarbons) 

โดยมกัเป็น โมโนเทอร์พนี (monoterpenes) เซสควเิทอรพ์นี(sesquiterpenes) และสารประกอบ

แอลกอฮอล ์(associated alcohols)
(89)

 โดยรายละเอยีดของส่วนประกอบของ Tea tree oil มดีงั

แสดงในตารางที ่3 แสดงส่วนประกอบของ Tea tree oil
(89)

 โดยสารประกอบหลกัจะคอื Terpinen-4-

ol ซึ่งพบว่าเป็นสารที่มปีระโยชน์ มคีวามสามารถในการเป็น สารต้านจุลชพี (antimicrobial) และ

สารตา้นการอกัเสบ
(91)

 

 

ตาราง 3 แสดงส่วนประกอบของ Tea tree oil
(89)

 

 

Component 
Composition (%) 

 
Component 

Composition (%) 

ISO 4730 range 

 

ISO 4730 range 

Terpinen-4-ol ≥30 (No upper limit is set) 

 

α-Pinene 1–6 

γ-Terpinene 10–28 

 

α-Terpineol  1.5–8 

α-Terpinene 5–13 

 

Aromadendrene Trace–7 

1,8-Cineole ≤15 (No lower limit is set) 

 

δ-Cadinene  Trace–8 

Terpinolene 1.5–5 

 

Limonene  0.5–4 
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ตาราง 3 (ต่อ) 

 

Component Composition (%)  Component Composition (%) 

 ISO 4730 range   ISO 4730 range 

ρ-Cymene 0.5–12  Sabinene  Trace–3.5 

  
 

Globulol  Trace–3 

  
 

Viridiflorol Trace–1.5 

 

คณุสมบติัในการรกัษาสิวของสารสกดัจากใบต้นทีทรี 

• ฤทธ์ิต้านเช้ือแบคทีเรีย (antibacterial) 

 ไดม้กีารทดสอบ Tea tree oil ในหลายๆ รายงาน ว่ามคีวามสามารถในการต้าน

เชือ้แบคทเีรยี โดยมกีารทดสอบทัง้โดยวธิ ีRideal-Walker coefficient และ วธิ ีBroth and agar test 

media ว่าสามารถต้านเชือ้แบคทเีรยีไดห้ลายชนิด โดยมคี่าความเขม้ขน้ตํ่าสุดทีใ่ชใ้นการยบัยัง้การ

เจรญิของเชือ้แบคทเีรยี (MIC: Minimum Inhibitory Concentration)  ค่าความเขม้ขน้ตํ่าสุดทีใ่ชฆ้่า

เชื้อแบคทเีรยี (MBC: Minimum Bactericidal Concentration) ดงัแสดงในตาราง 4 ซึง่ค่า MIC 

สําหรบัเชือ้ P. acnes จะอยู่ที ่ 0.05-0.63% (vol/vol)  และมคี่า MBC เท่ากบั 0.5%
(89)

 ซึง่เมื่อ

ทดสอบแยกเป็นสาร ค่าMIC ของ terpinen-4-ol และ α-terpineol ต่อเชื้อ P. acnes จะเท่ากบั 

0.16-0.31% and 0.08-0.16% ตามลําดบั
(92)

 โดยจากการศกึษาเรื่องกลไกในการต้านเชือ้แบคทเีรยี

พบว่ามคีวามสมัพนัธก์บัความสามารถของสารไฮโดรคารบ์อน(hydrocarbon) ในการทําลายเยือ้หุม้

เซลล ์(cell membrane) ของเชือ้ โดย.=h 0.25% tea tree oil พบว่าในเชือ้ Staphylococcus 

aureus และ Escherichia coli จะเกดิการสลาย (lysis) และรัว่ (leakage) ของเยือ้หุม้เซลลท์ําใหเ้กดิ

การรัว่ของโพแทสเซยีมไอออน (potassium ion) นอกจากน้ี tea tree oil ยงัสามารถยบัยัง้

กระบวนการหายใจของเซลล์ได้อกีด้วย ส่วนเชื้อ P. acnes นัน้ยงัไม่มรีายงานกลไกการต้านเชื้อ

อยา่งชดัเจน
(89, 93)

  

• สารต้านการอกัเสบ (anti-inflammation) และต้านอนุมลูอิสระ 

(antioxidant) 

 จากการศึกษาทัง้ในหลอดทดลองและในสตัว์พบว่า 0.125% tea tree oil 

ความสามารถในการต้านการอกัเสบ โดยสามารถลดการสรา้ง TNF-α, IL-1β และ IL-10 ทีผ่ลติโดย 

human peripheral blood monocytes ได ้ 50% และลด prostaglandin E2 ได ้30%
(89)

 

 โดยมกีารศกึษาส่วนประกอบของ tea tree oil 3 ตวัคอื terpinen-4-ol, α-

terpineol  และ 1, 8-cineole พบว่า terpinen-4-ol เท่านัน้ทีล่ด TNF-α, IL-1β, IL-8, IL-10 และ 

prostaglandin E2 ได้ นอกจากน้ี terpinen-4-ol และ α-terpineol ยงัสามารถลดการผลติ 

superoxide จากการกระตุ้น monocytes ได ้แต่ไม่ช่วยลด superoxide ทีส่รา้งจาก neutrophils
(89)
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แต่ต่อมามรีายงานว่าสามารถลด reactive oxygen species ได้ทัง้จาก neutrophils และ 

monocytes
(94)

 ในส่วนของการต้าน histamine มกีารทดลองในหนูทดลองพบว่า สามารถลดผวิหนัง

บวมจาก histamine ที่ฉีดเข้าไปที่ผิวหนังของหนูทดลองได้ ซึ่งเป็นการลด hypersensitivity 

reactions จาก mast cell degranulation
(89)

 

 

ตาราง 4 แสดง MIC และ MBC ของ tea tree oil ต่อเชือ้ต่างๆ
(89)

 

 

• ตวัอย่างงานวิจยัในมนุษย ์(clinical trial) เพ่ือรกัษาสิว 

 ในปี ค.ศ.1990 Bassett และคณะ
(18)

 ได้ทําการทดสอบแบบ Double-blinded 

comparative study โดยเปรยีบเทยีบระหว่าง 5% tea tree oil water-based gel กบั 5% benzoyl 
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peroxide water-based lotion ในอาสาสมคัรทีม่สีวิระดบัความรุนแรงน้อยถงึปานกลางจาํนวน 78 คน 

สําหรบั 5% tea tree oil water-based gel กบั และ 61 คนสําหรบั 5% benzoyl peroxide water-

based lotion โดยการทายา 2 ครัง้ต่อวนั นาน 8 สปัดาห ์พบว่า 

1) การรกัษาทัง้สองสามารถลดจาํนวนสวิทัง้หมดจากแรกเริม่ไดอ้ย่างมนีัยสําคญั

ทางสถติ ิ 

2) tea tree oil ลดจาํนวนสวิอกัเสบได ้49% ส่วน benzoyl peroxide ลดได ้

68% โดย benzoyl peroxide มปีระสทิธภิาพสงูกว่าในการลดสวิอกัเสบอยา่งมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ 

3) จาํนวนสวิไม่อกัเสบ: สําหรบัสวิไม่อกัเสบ tea tree oil ลดได ้28% ส่วน 

benzoyl peroxide ลดได ้35% โดยไมม่คีวามแตกต่างกนัอยา่งมนียัสําคญัทางสถติริะหว่างสองกลุ่ม  

4) ในส่วนของความมนัของใบหน้า ทัง้คู่สามารถลดความมนัไดอ้ย่างมนีัยสําคญั

ทางสถติ ิแต่ benzoyl peroxide ควบคุมความมนัไดด้กีว่า  

5) พบอาการแห้ง แสบคนั ร้อนไหม้ ได้ โดยพบในกลุ่ม benzoyl peroxide 

มากกว่าอยา่งมนียัสาํคญั คอื 79% ส่วน tea tree oil พบ 44% 

6) ในปี ค.ศ. 2005 Darabi และคณะ
(95)

 ไดท้ําการศกึษาแบบ single-blinded 

comparative study เปรยีบเทยีบระหว่าง 5% tea tree oil gel กบั 2% erythromycin gel กบั

อาสาสมคัรทีม่สีวิระดบัความรนุแรงน้อยถงึปานกลางจาํนวนกลุ่มละ 30 คน โดยการทายา 2 ครัง้ต่อ

วนั นาน 6 สปัดาห ์พบว่า 

7) การรกัษาทัง้สองสามารถลดจาํนวนสวิทัง้หมดจากแรกเริม่ไดอ้ย่างมนีัยสําคญั

ทางสถติิและไม่แตกต่างกนั โดย 5% tea tree oil gel ลดไป 50% จากแรกเริม่ ส่วน 2% 

erythromycin gel ลดไป 40% จากแรกเริม่  

8) โดยถา้คดิเป็นสดัส่วนของคนทีม่สีวิลดลงไป 50% จากแรกเริม่ กลุ่ม tea tree 

oil จะม ี87.5% ส่วนกลุ่ม erythromycin จะม ี53.8% โดยไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทาง

สถติริะหว่างสองกลุ่ม 

9) ส่วนผลขา้งเคยีงจากยา erythromycin มผีลขา้งเคยีงในระดบัทีม่ากกว่า และ

ทาํใหอ้าสาสมคัรตอ้งออกจากงานวจิยัมากกว่าอยา่งมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ

ในปี ค.ศ. 2007 Enshaieh และคณะ
(17)

 ได้ทําการศกึษาแบบ Double-blinded 

comparative study เปรยีบเทยีบระหว่าง 5% tea tree oil gel กบัยาหลอก vehicle (carbomer) gel  

กบัอาสาสมคัรทีม่สีวิระดบัความรุนแรงน้อยถงึปานกลางจํานวนกลุ่มละ 30 คน โดยการทายา 20 

นาทแีลว้ลา้งออก 2 ครัง้ต่อวนั นาน 6 สปัดาห ์พบว่า  

1) tea tree oil สามารถลดจาํนวนสวิทัง้หมดได้ 43.6% จากแรกเริม่และลด 

acne severity index 40.5% ส่วนยาหลอก ลดได ้12% และ 40.5% ตามลําดบั ซึง่ tea tree oil 

ใหผ้ลทีด่กีว่าอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ 

2) tea tree oil สามารถลดจํานวนสวิอุดตนัได้ 40.24% ส่วนยาหลอก ลดได ้

12.13% ซึง่ tea tree oil ให้ผลทีด่กีว่าอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดยทางผูว้จิยัไดล้งความเหน็ว่า 
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tea tree oil มปีระสทิธภิาพในการรกัษาทัง้สวิอกัเสบ และไม่อกัเสบ ซึง่ผลน้ีน่าจะมาจากฤทธิข์อง 

tea tree oil ทีม่ที ัง้ความสามารถในการต้านเชือ้แบคทเีรยี และในการตา้นการอกัเสบ 

3) ส่วนผลขา้งเคยีง พบว่าเกดิอาการคนัเลก็น้อยได ้ โดย tea tree oil พบ 10% 

(3 คน) จากคนไขท้ัง้หมด และม ี3.33% (1 คน) ทีม่อีาการแสบไหมเ้ลก็น้อย ส่วนยาหลอกพบอาการ

คนัเลก็น้อย 6.6% และม ี6.6% (2 คน) ทีม่อีาการแสบไหมเ้ลก็น้อย ซึง่ไม่แตกต่างกนัระหว่างสอง

กลุ่ม 

    ในปี ค.ศ. 2011 Yadav และคณะ
(96)

 พบว่า 5% tea tree oil สามารถลดสวิไม่

อกัเสบไดเ้ช่นกนั  โดยลดได ้52% ส่วนสวิอกัเสบลดได ้65.3% ซึง่จากงานทบทวนวรรณกรรม ได้

สรปุไวว้่า 5% tea tree oil สามารถลดสวิทัง้หมดได ้23.7-62.1% ใน 4-8 สปัดาห์
(92)

 

• ความปลอดภยัของสารสกดัจากใบต้นทีทรี หรือต้นชาออสซ่ี 

   จากงานวจิยัในมนุษยใ์นการรกัษาสวิของ tea tree oil ดงัขา้งต้นจะไม่มรีายงาน

ถงึผลข้างเคยีงที่อนัตรายรุนแรง มเีพยีงอาการคนั แสบ แดง แห้ง ได้เล็กน้อย โดยในส่วนของ

งานวจิยัอื่นๆทีร่ายงานผลขา้งเคยีงของ tea tree oil พบว่าแมจ้ากการทดสอบ patch test จะพบ

อตัราการแพแ้ละระคายเคอืงไดน้้อย แต่ในคนทีเ่ป็นสวิจะพบผลขา้งเคยีงไดม้ากขึน้กว่าคนทีไ่ม่เป็น

สวิ ซึ่งอาจมาจากการระคายเคอืงจากยาทาสวิตวัอื่นๆ หรอืการที่ปราการปกป้องผวิหนังไม่ดจีาก

การเป็นสวิ
(92)

 จากการทดสอบการระคายเคอืงทีหู่กระต่ายทีท่ําให้ถลอก ไม่พบรายงานว่ามอีาการ

ระคายเคอืง สําหรบัการทดสอบในมนุษยโ์ดยใช ้ Finn chambers จากอาสาสมคัร 306 คนพบว่า 

อาสาสมคัรส่วนใหญ่ม ีirritancy score ≤ 1 โดยมเีพยีง 4 คนที ่irritancy score > 1 โดย mean 

irritancy score ของ tea tree oi lแต่ละความเขม้ขน้และการกําหนดค่า irritancy score จะแสดงใน

ตารางที ่5 
(97)

  

 

ตาราง 5 mean irritancy score ของ tea tree oil แต่ละความเขม้ขน้และการกําหนดค่า irritancy 

score
(97)

 

 

Sample Mean 
Irritancy score  

(n = 306)  

Irritancy 

score  

100% tea tree oil liquid 0.2505 ± 0.3565 
 

0 no visible reaction 

25% tea tree oil in cream base 0 
 

1 erythema alone 

25% tea tree oil in ointment base 0.0008 ± 0.0090 
 

2 erythema with oedema, 

25% tea tree oil in gel base 0.0060 ± 0.0456 
 

3 
presence of vesiculation 

formation 

5% tea tree oil in cream base 0.0038 ± 0.0457 
 

4 
presence of bulla 

formation 

Cream base only 0 
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 ส่วนงานวจิยัของ Veien และคณะ
(98)

 จากอาสาสมคัร 217 คน ทดสอบ patch test โดยใช ้

10% tea tree oil พบว่า ไมม่กีารระคายเคอืง นอกจากน้ีการมรีายงานว่า การแพอ้าจจะเกดิจากการ 

oxidation ของสารทีเ่ป็นผลมาจากความรอ้น แสงแดด ทําใหม้โีอกาสแพแ้ละระคายเคอืงได้
(99, 100)

  

โดยอาสาสมคัรกลุ่มเดยีวกนัในงานวจิยัของ Veien และคณะ
(98)

 พบว่าเมื่อใชส้่วนผสมในแบบต่างๆ 

เช่น โลชัน่ (lotion) ร่วมกบั 5% tea tree oil จะพบ การระคายเคอืงได ้20% ซึง่อาจเป็นผลจาก

ส่วนผสมร่วม หรอื การ oxidationของ tea tree oil สําหรบัสารที่ทําให้เกดิการแพ ้ (allergic 

reaction) หลกัใน tea tree oil คอื 1, 8-cineole โดยจากการทดสอบในประเทศอติาลใีนอาสาสมคัร 

725 คน พบว่า tea tree oil ทีไ่ม่ไดเ้จอืจางจะมอีตัราแพ ้2.4% ส่วน 5% และ 1% tea tree oil พบ

แค่ 1 คนทีม่อีาการแพ ้ส่วน 0.1% tea tree oil ไม่พบว่ามอีาการแพใ้นอาสาสมคัร ดงันัน้ทางผูว้จิยั

ดงักล่าวจงึสรปุว่า tea tree oil จะมโีอการแพไ้ด ้โดยขึน้กบัความเขม้ขน้
(101)

 

 สรปุแลว้นัน้ tea tree oil ค่อนขา้งมคีวามปลอดภยั โดยอาการแพห้รอืระคายเคอืงทีร่นุแรง

นัน้พบไดน้้อยมาก ซึง่สมัพนัธก์บัความเขม้ขน้ โดยในงานวจิยัน้ีจะมสี่วนผสมของ tea tree oil 1% 

ซึง่พบอาการขา้งเคยีงไดน้้อยมาก 

 

 3)  ไนอะซินาไมด ์(Niacinamide 4%) 

  สําหรบัในร่างกายวิตามนิบ ี 3 (vitamin B3) ที่เราได้จากอาหารจะถูกร่างกาย

เปลี่ยนแปลงไปเป็น ไนอะซินาไมด์ (niacinamide)  หรือเรียกอีกอย่างว่า นิโคตินาไมด ์

(nicotinamide) เป็นอนุพนัธ ์amide ของ วติามนิบ3ี
(102)

 

  ในปัจจุบนัเรานําสาร ไนอะซนิาไมด์สงัเคราะห์ มาใช้เพื่อรกัษาอาการทางผวิหนัง

มากมาย เช่น รกัษาโรคสิว
(103)

 ช่วยเพิ่มความชุ่มชื่นให้แก่ผิวในโรคผื่นภูมิแพ้ผิวหนัง (atopic 

dermatitis)
(104)

 เป็นตน้ โดยความสามารถทีส่มัพนัธก์บัการรกัษาสวิสาํหรบัในงานวจิยัน้ี ไดแ้ก่ 

 

 

ภาพประกอบ 4 แสดงการเปลีย่นแปลงของวติามนิบ ี3 ทีไ่ดร้บัจากอาหารในร่างกาย
(103)
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  คณุสมบติัท่ีเก่ียวข้องในการรกัษาสิวของไนอะซินาไมด ์

• สารต้านการอกัเสบ (anti-inflammation) 

  ไนอะซนิาไมด์ถูกคน้พบมามากกว่า 10 ปี ในเรื่องความสามารถในการต้านการ

อกัเสบ
(105-107)

 ไม่ว่าจะเป็นฤทธิย์ ับ้ย ัง้ TNF-α(107)
 ในปีค.ศ. 2009

(21)
 ไดม้กีารทดสอบความสามารถ

ของไนอะซนิาไมด ์การยับ้ยัง้สาร IL-8จาก keratinocytes ที่เกดิจากการกระตุ้นโดย P. acnes ใน

หลอดทดลองโดยผ่านทาง NF-kB และ MAPK (Mitogen-activated protein kinases) pathways ซึง่

เชื่อว่ากลไกน้ีเป็นกลไกหลกัในการรกัษาสวิของไนอะซนิาไมด ์

• สารเพ่ิมความชุ่มช้ืนให้แก่ผิว (skin hydration) และเพ่ิมการเปล่ียนแปลง

ของเซลลผิ์วหนัง( keratinocyte differentiation) 

  มงีานวจิยัหลายงานสนับสนุนว่า ไนอะซินาไมด์สามารถเพิม่ประสทิธิภาพของ

ปราการป้องกนัผวิหนัง โดยช่วยเพิม่การสรา้งเซอรามายน์ (ceremide) และลด TEWL ในผวิแห้ง 

ไม่ว่าจากการทดลองในหลอดทดลองโดยใช้เซลล์ keratinocytes ทีเ่พาะไว้ในการทดสอบ
(108)

 และ

การทดสอบในมนุษยโ์ดยการใชไ้นอะซนิาไมดเ์พื่อรกัษาผวิหนังทีแ่หง้และถูกทําลายจากการปิดเทป 

Standard D-Squame® แลว้ลอกออก
(109)

 นอกจากน้ียงัพบว่าเพื่อเทยีบความสามารถของไนอะซนิา

ไมด ์กบักรดกรดนิโคตนิิก (nicotinic acid) พบว่า ไนอะซนิาไมดก์ระตุ้นการสรา้งเซอรามายน์ได้

ดกีว่า
(108)

 ทําให้เซอรามายน์ถูกนํามาช่วยเสรมิในการรกัษาโรค rosacea
(110)

 และโรคผื่นภูมแิพ้

ผวิหนัง โดย 2% ไนอะซนิาไมด์ครมีสามารถช่วยเพิม่ความชุมชื้นให้แก่ผวิหนังชัน้นอก (stratum 

corneum) ลด TEWL และเพิม่การหลุดลอกของเซลล์ผวิหนัง (desquamation index) โดยมร

ประสทิธภิาพสงูกว่า white petrolatum อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติิ
(104)

 

   นอกเหนือจากความสามารถเพิม่ความชุ่มชื้นให้แก่ผวิหนังแล้ว ยงัพบว่า ไนอะ              

ซนิาไมด ์ช่วยเพิม่ keratinocyte differentiation และลด keratinocyte proliferation จากการทดลอง

ในหลอดทดลอง โดยการติดตามดู marker หรอืตวับ่งชี้ถึงการ differentiation และ proliferation 

ของ keratinocyte
(111)

  ซึ่งความสามารถน้ีได้ถูกนํามาศกึษาต่อโดยการทดสอบในผู้ป่วยที่เป็นโรค

สะเก็ดเงนิ (psoriasis) ที่เป็นโรคที่ม ีkeratinocyte proliferation มากเกินไป และม ีkeratinocyte 

differentiation ลดลง พบว่าเมื่อใชไ้นอะซนิาไมดใ์นความเขม้ขน้ต่างๆ ร่วมกบั 0.005% แคลซโิปทรนี 

(calcipotriene)  ไนอะซนิาไมด์ที่มคีวามเข้มข้นที่สูงขึ้นจะทําให้ผลการรกัษาดขีึ้นอย่างมนีัยสําคญั

ทางสถิตเิรยีกว่าม ี Dose-dependent response โดยขนาดสูงสุดที่ใช้ในการทดลองคอื 4% 

nicotinamide เมื่อใช้ร่วมกบั 0.005% แคลซโิปทรนี จะช่วยลด PASI  (Psoriasis Area and 

Severity Index) scores ไดอ้ยา่งมนียัสาํคญัทางสถติิ
(112)

  จากทีก่ล่าวมาขา้งต้นน้ีไนอะซนิาไมด ์อาจ

เป็นทางเลอืกหน่ึงในการรกัษาสวิได ้

• ฤทธ์ิยบัยัง้การเคล่ือนตวัของเมลาโนโซม (Inhibit melanosome transfer) 

 จาการศกึษาพบว่าไนอะซนิาไมด ์ไม่ไดม้คีวามสามารถในการยบัยัง้เอนไซมไ์ทโร

ซเินสและ melanogenesis จากการทดลองในหลอดทดลอง (เอนไซมไ์ทโรซเินสของเหด็ และเซลล ์
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melanocyte ตามลําดับ) แต่มีความสามารถในการยับยัง้การเคลื่อนตัวของเมลาโนโซม 

(melanosome transfer)
(113)

 โดยจากการทดลองในมนุษยพ์บว่า 5% ไนอะซนิาไมด ์สามารถลดสี

ของรอยโรค กระแดด ฝ้า และกระ ของอาสาสมคัรอายุ 25-60 ปี ไดอ้ย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิเมื่อ

เทยีบกบัยาหลอก (vehicle moisturizer)
(113)

   

  นอกจากน้ี Josefia และคณะ
(114)

 ยงัไดท้ําการเปรยีบเทยีบประสทิธภิาพของ 4% 

ไนอะซนิาไมด์ กบั 4% ไฮโดรควโินน ในอาสาสมคัรอายุ 25-53 ปี จํานวน 27 คน พบว่า ยาทัง้คู่

สามารถลด MASI score (Melasma Area and Severity Index) ได ้โดยเริม่เหน็ผลทีส่ปัดาหท์ี ่4 

ทัง้คู่ และไม่แตกต่างกนั แมว้่าเปอรเ์ซนต์การลด MASI score ของ 4% ไฮโดรควโินนจะมากกว่า 

(4% niacin = 62%, 4% ไฮโดรควโินน = 70%) ส่วนเมื่อวดัความแดงของฝ้าจาก colormetric 

assessment พบว่า 4% niacin จะพบค่าความแดงทีน้่อยกว่า นอกจากน้ีผลชิน้เน้ือของกลุ่มทีท่า 

4% ไนอะซนิาไมด์ พบว่าสามารถลดการยอ้มตดิสเีมลานินด้วยน้ํายา Fontana Masson ได้เมื่อ

เทยีบกบัก่อนรกัษา โดยผลขา้งเคยีงของยาพบว่าเกดิขึน้ 18% จากคนทีใ่ช้ 4% ไนอะซนิาไมด ์ซึ่ง

น้อยกว่า 4% ไฮโดรควโินน ที่พบ 29% โดยอาการจะมเีพยีง แสบ แดง คนัเลก็น้อย ซึ่งอาการจะ

ลดลงตามเวลาทีใ่ชย้า 

• ตวัอย่างงานวิจยัในมนุษย ์(clinical trial) เพ่ือรกัษาสิว 

 การใชไ้นอะซนิาไมดใ์นการรกัษาสวินัน้เริม่มปีรากฎในงานวจิยัตัง้แต่ปีค.ศ.  1995 

Shalita และคณะ
(19)

 ไดเ้ปรยีบเทยีบประสทิธภิาพในการรกัษาสวิของยาทา 4% ไนอะซนิาไมดเ์จล 

เปรยีบเทยีบกบั 1% คลนิดามยัซนิเจลในอาสาสมคัรจาํนวน 76 คน (4% ไนอะซนิาไมดเ์จล 38 คน 

และ1% คลนิดามยัซนิเจล 38 คน) นาน 8 สปัดาห ์ซึง่พบว่าสามารถลดจาํนวนสวิ (สวิอกัเสบและสวิ

หวัหนอง) ไดเ้ทยีบเท่ากนั โดยพบผลขา้งเคยีงได ้เช่น อาการ คนัเลก็น้อย โดยไม่มคีวามแตกต่าง

จากผลขา้งเคยีงจากยา1% คลนิดามยัซนิเจล  ซึ่งต่อมางานวจิยัในปีค.ศ. 2008 ของ Yeşim และ

คณะ
(103)

 ไดท้ดสอบในอาสาสมคัรจาํนวน 41 คน ทีเ่ป็นสวิระดบัความรุนแรงน้อยและปานกลาง ก็

ไดผ้ลไปในทศิทางเดยีวกนัและในปี ค.ศ. 2013 ไดท้ดสอบประสทิธภิาพในการรกัษาสวิของยาทา 

ไนอะซนิาไมดเ์จล ทีใ่ชค้วามเขม้ขน้เพิม่เป็น 5% พบว่าสามารถรกัษาสวิได้เทยีบเท่ากบั 2% คลนิ

ดามยัซนิเจล และสามารถช่วย รอยแดงหลงัการเป็นสวิได ้และช่วยลดรอยดําจากสวิหรอืการอกัเสบ

ไดด้ว้ย ซึง่ทางผูว้จิยัใหค้วามเหน็ว่าผลมาจากฤทธิต์า้นการอกัเสบและฤทธิย์บัยัง้เมลาโนโซมเคลื่อน

ตวัของไนอะซนิาไมด์
(20)

 

• ความปลอดภยัของไนอะซินาไมด ์

 จากงานวิจยัที่กล่าวมาข้างต้นในมนุษย์ ไม่พบว่าไนอะซินาไมด์ทําให้เกิดผล

ขา้งเคยีงทีร่นุแรง โดยผลขา้งเคยีงมกัพบเพยีงอาการ แหง้ คนั แสบรอ้นเลก็น้อย และไม่ต่างจากยา

ทีใ่ชเ้ป็นยาในกลุ่มควบคุม เช่น white petrolatum
(104)

 หรอื คลนิดามยัซนิ
(19, 20, 103)

 

 

 4)  สารสกดัจากว่านหางจระเข้ (Aloe barbadensis leaf extract 1%) 
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  ว่านหางจระเข้ (Aloe) มีชื่อเรยีกทางวิทยาศาสตร์ว่า Aloe vera หรอื Aloe 

barbadensis
(115)

 นิยมใช้เป็นพชืสมุนไพรมานานโดยมกัใช้เพื่อรกัษาและสมานแผลในทหารตัง้แต่

สมยัอเลก็ซานเดอรม์หาราช (Alexander the Great) และครสิโตเฟอร ์โคลมับสั (Christopher 

Columbus)
(23)

 ส่วนประกอบของว่านหางจระเขน้ัน้เป็นน้ํา 98%  และส่วนประกอบอื่นๆ ดงั

ภาพประกอบ 5
(116)

 ซึ่งสารประกอบโดยละเอยีดแสดงไว้ดงัในตารางที่ 6 ซึ่งเป็นส่วนของทัง้เจล

ภายในใบและส่วนของเน้ือยางสเีหลอืงในเปลอืกดา้นในของใบ
(117)

 

 

 
ภาพประกอบ 5 แสดงส่วนประกอบของว่านหางจระเข(้ดดัแปลงจากเอกสารอา้งองิที่

(116)
) 

 

ตาราง 6 แสดงส่วนประกอบของว่านหางจระเข้
(117)

 

 
Class Compound 

Anthraquinones/anthrones 
Aloe-emodin, aloetic-acid, anthranol, aloin A and B (or collectively known as barbaloin), 

isobarbaloin, emodin, and ester of cinnamic acid 

Carbohydrates 

Pure mannan, acetylated mannan, acetylated glucomannan, glucogalactomannan, galactan, 

galactogalacturan, arabinogalactan, galactoglucoarabinomannan, pectic substance, xylan, 

and cellulose 

Chromones 

8-C-glucosyl-(2’-O-cinnamoyl)-7-O-methylaloediol A, 8-C-glucosyl-(S)-aloesol, 8-C-glucosyl-7-

O-methyl-(S)- aloesol, 8-C-glucosyl-7-O-methylaloediol, 8-C-glucosylnoreugenin, isoaloeresin 

D, isorabaichromone, and neoaloesin A 

Enzymes 
Alkaline phosphatase, amylase, carboxypeptidase, catalase, cyclooxidase, cyclooxygenase, 

lipase, oxidase, phosphoenolpyruvate carboxylase, and superoxide dismutase 

Inorganic minerals 
Calcium, chlorine, chromium, copper, iron, magnesium, manganese, potassium, 

phosphorous, sodium, and zinc 

Vitamins B1, B2, B6, C, E, and folic acid 

Miscellaneous, including 

organic compounds and 

lipids 

Arachidonic acid, γ-linolenic acid, steroids (campesterol, cholesterol, β-sitosterol, 

triglycerides, triterpenoid, gibberellin, lignins, potassium sorbate, salicylic acid, uric acid, β-

carotene, and choline 
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ตาราง 6 (ต่อ) 

 
Class Compound 

Amino acids 
Alanine, arginine, aspartic acid, glutamic acid, glycine, histidine, hydroxyproline, isoleucine, 

leucine, lysine, methionine, phenylalanine, proline, threonine, tyrosine, and valine 

Proteins Lectins and lectin-like substance 

Saccharides Mannose, glucose, L-rhamnose, and aldopentose 

 

คณุสมบติัท่ีเก่ียวข้องในการรกัษาสิวของสารสกดัจากว่านหางจระเข้ 

• สารต้านการอกัเสบ (anti-inflammation) และต้านอนุมลูอิสระ 

(antioxidant) 

 จากการทดสอบในหลอดทดลองพบว่าว่านหางจระเข้สามารถลดการเกิดอนุมูล

อิสระและ prostaglandin E2 ได้
(118)

 โดยต่อมาในการวจิยัในหลอดทดลองที่นําเยื่อบุผนังลําไส ้

(colorectal mucosa) ของมนุษยม์าทดสอบพบว่าผลเป็นในทางเดยีวกนัคอื สารสกดัว่านหางจระเข ้

สามารถลดการสรา้ง  prostaglandin E2 และ IL-8 ได้
(119)

 ในส่วนของการทดลองในมนุษย ์ไดม้กีาร

ทดสอบเจลว่านหางจระเข ้97.5% เทยีบกบั 1% ไฮโดรคอรต์โิซน (hydrocortisone) ในอาสาสมคัรที่

ถูกกระตุน้ใหผ้วิระคายเคอืงโดยใช ้UVB ซึง่พบว่า เจลว่านหางจระเขม้คีวามสามารถในการลดความ

แดงของผวิหนังชา้กว่า 1% ไฮโดรคอรต์โิซน คอื เริม่ออกฤทธิ ์ที ่48 ชัว่โมง ส่วน 1% ไฮโดรคอรต์ิ

โซน เริม่ออกฤทธิ ์ที ่24 ชัว่โมงแต่มคีวามสามารถในการลดความแดงมากกว่าอย่างมนีัยสําคญัทาง

สถติใินช่วงหลงั 48 ชัว่โมง
(120)

 

• ความสามารถในการเป็นสารปรบัระบบภมิูคุ้มกนั (immunomodulators)  

 มกีารค้นพบว่าสาร G1C2F1 ทีส่กดัจากว่านหางจระเข ้มคีวามสามารถเป็นสาร

ปรบัระบบภูมคิุม้กนัป้องกนัการทําลาย Langerhans cells ทีผ่วิหนังจากรงัส ี UVB (ultraviolet B) 

จากการทดลองในหลอดทดลอง
(121)

 และในสตัวท์ดลอง
(121)

 นอกจากน้ียงัมกีารสอบความสามารถ

ของสารสกดัว่านหางจระเขส้ดและแบบผ่านกระบวนการการผลติ พบว่าสามารถป้องกนัการสลายตวั

ของโปรตนี (protein) ในเสน้ผมจากการโดนรงัส ี UV (ultraviolet)ไดม้ากกว่าเมื่อเทยีบกบัสารสกดั

ว่านหางจระเขแ้บบผ่านกระบวนการการผลติ ซึ่งเชื่อว่าเป็นเพราะของสารสกดัว่านหางจระเขส้ด มี

สารอโลอนิ (aloin) ทีม่าจากยางสเีหลอืงของเปลอืกดา้นในของว่านหางจระเขท้ีเ่ป็นสารกนัแดดได้
(122)

 ซึง่ในอนาคตอาจมกีารพฒันาผลติภณัฑท์ีท่ําจากว่านหางจระเขม้าใชใ้นการป้องกนัผวิหนังจาก

แสงแดด เพราะในปัจจบุนัสารทีใ่ชผ้สมในครมีกนัแดด เช่น para-aminobenzoate (Padimate) and 

2-ethylhexyl-p-methoxycinnamate (2-EHMC)  ไมม่คีวามสารถในการปรบัระบบภูมคิุม้กนัได้
(121)

 

• สารเพ่ิมความชุ่มช้ืนให้แก่ผิว (skin hydration)  
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   จากการศกึษาของ Shweta และคณะ
(123)

 พบว่าเจลว่านหางจระเขม้สามารถเพิม่

ความชุ่มชืน้ (skin hydration) และความยดืหยุ่น (skin viscoelasticity) ใหแ้ก่ผวิหนังหลงัจากทา

เพยีง 1 ครัง้และเมือ่ทาต่อเน่ืองกนันาน 3 สปัดาหซ์ึง่มคีวามแตกต่างจากค่าแรกเริม่อย่างมนีัยสําคญั

ทางสถติทิัง้คู่โดยเปอรเ์ซน็ต์ของความชุ่มชืน้และความยดืหยุ่นทีเ่พิม่ขึน้จากค่าแรกเริม่แสดงดงัใน 

ตาราง 7  

 

ตาราง 7 แสดงความชุ่มชืน้ และความยดืหยุน่ของผวิหนังหลงัทาสารสกดัจากว่านหางจระเข้
(123)

 

 

 

Aloe vera Moisturizers 

1 hr 2 hr 3 hr 1 hr 2 hr 3 hr 

% increase in skin hydration 

after single application at 0 hr 
66±6  63±6  63±6  59±8  60±9  65±10 

 

Moisturizers Aloe vera 

% increase in skin hydration at 3 wk % increase in skin hydration at 3 wk 

67±9 69±4  

 

ต่อมาจากการศกึษาของ Susi และคณะ
(124)

 พบว่า เจลว่านหางจระเข ้0.1%, 0.25%, 

0.5% มคีุณสมบตัเิป็น humectant ทีท่าํใหผ้วิหนงัมคีวามชุ่มชืน้มากขึน้อยา่งมนีัยสําคญัทางสถติ ิแต่

ไมไ่ดป้้องกนัการระเหยของน้ําออกจากผวิหนัง (Transepidermal water loss: TEWL) นอกจากน้ียงั

มกีารใชคุ้ณสมบตัเิพิม่ความชุ่มชืน้น้ีไปผลติเป็นถุงมอืเจลว่านหางจระเขท้ีผ่ลติจากเจลว่านหางจระเข ้

25% เคลอืบผวิถุงมอืดา้นในไวใ้นการรกัษาคนทีม่ผีวิหนังแหง้จากการงาน ซึง่พบว่าไดผ้ลดี
(125)

 โดย

คุณสมบตัน้ีิเป็นผลมาจาก mucopolysaccaride ทีอ่ยูใ่นว่านหางจระเข้
(23)

 

• ความสามารถในการรกัษา ช่วยสมานแผล  (promote wound healing 

process) และรกัษารอยแตกลาย (striae)  

 มกีารทดสอบประสทิธภิาพของสารสกดัจากว่านหางจระเขอ้ยู่หลายงานวจิยั เช่น 

ในปี ค .ศ . 2010
(126 )

 มีการทดสอบประสิทธิภาพในการรักษาแผลในผู้ป่วยหลังผ่าตัด 

haemorrhoidectomy ดว้ยการทา ผงเจลว่านหางจระเข ้0.5% เทยีบกบัครมีที่มสี่วนผสมของ liquid 

white paraffin, sterile alcohol, cetyl alcohol, solid white paraffin และ propylene paraben เป็น

ยาหลอกที่มกีารทดสอบแล้วว่าไม่มคีวามสามารถในการสมานแผล พบว่าผงเจลว่านหางจระเข ้

0.5% สามารถช่วยใหแ้ผลหายอย่างสมบูรณ์ใน 14 วนั ในอาสาสมคัรทุกคน ในขณะทีก่ลุ่มยาหลอก

มจีาํนวนคนทีแ่ผลหายอย่างสมบูรณ์ใน 14 วนัเพยีง 4% ซึง่แตกต่างกนัอย่ามนีัยสําคญัทางสถติ ิ
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นอกจากน้ีปรญิญานิพนธข์องมหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒของ นายแพทย ์ประโพธ อศัววรฤทธิ ์
(127)

 ไดท้ดสอบเปรยีบประสทิธภิาพของครมีสมุนไพรทีม่สี่วนผสมไดแ้ก่ กบั 0.1% เทรทโินอนิครมี 

(tretinoin cream) ในการรกัษารอยแตกลายพบว่ามคีวามสามารถในหารลดขนาด ความหยาบของ

พืน้ผวิ และมกีารเปลีย่นแปลงของส ีเทยีบเท่ากนั 

 อย่างไรกต็ามจากการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบในปี ค.ศ. 2012
(128)

 ยงั

ไม่มกีารยนืยนัถงึความสามารถในการรกัษาแผลทัง้แผลในระยะเริม่ต้น (acute wound) และแผล

เรือ้รงั (chronic) อย่างชดัเจน เน่ืองจากการทดลองส่วนใหญ่มขีอ้ผดิพลาดในการออกแบบการ

ทดลอง และอคตสิูง (high risk bias) เช่น อตัราการถอนตวัจากโครงการ (drop-out rate) สูง เป็น

ตน้ จงึทาํใหจ้าํเป็นจะตอ้งมกีารทดสอบเพิม่เตมิต่อไปในอนาคต 

• ตวัอย่างงานวิจยัในมนุษย ์(clinical trial) เพ่ือรกัษาสิว 

 สําหรบัความสามารถในการรกัษาสวิ ยงัไม่มงีานวจิยัที่ทดสอบสารสกดัว่านหาง

จระเขเ้พยีงตวัเดยีวโดยไมผ่สมสารตวัอื่นในการทดสอบประสทิธภิาพ โดยในปี ค.ศ. 2014
(129)

 มกีาร

ทดสอบประสทิธภิาพในการรกัษาสวิของ เจลว่านหางจระเข ้50% ทา 2 ครัง้ต่อวนั ร่วมกบัทา 

0.025% เทรทโินอินครมี ในตอนเยน็ เทยีบกบักลุ่มควบคุมที่เป็นยาหลอก ทาร่วมกบั 0.025%  

เทรทโินอนิครมี พบว่ากลุ่มที่ทาเจลว่านหางจระเข ้ร่วมดว้ยนัน้มคีวามสามารถลดจาํนวนสวิอกัเสบ 

สวิไม่อกัเสบ สวิทัง้หมด ได้ดกีว่ากลุ่มควบคุม รวมทัง้พบผลข้างเคยีงในส่วนของอาการแดงหลงั

ทายาน้อยกว่า อย่างมนีัยสําคญัทางสถิต ิซึ่งทางผู้วจิยัของงานวจิยัน้ีได้ลงความเห็นว่า ว่านหาง

จระเขน้ัน้มคีวามสามารถในการลดอนุมลูอสิระ สารกระตุ้นการอกัเสบจากเมด็เลอืดขาว และยงัช่วย

รกัษาแผลโดยทัง้หมดน้ีจงึช่วยเพิม่ประสทิธภิาพของการรกัษาสวิ 

• ความปลอดภยัของสารสกดัว่านหางจระเข้ 

 การนําว่านหางจระเข้มาใช้เพื่อเป็นยาทาภายนอก และใช้กิน ค่อนข้างมคีวาม

ปลอดภยัสูงเน่ืองจากตลอดระยะเวลามากกว่า 20 ปี พบรายงานการแพไ้ม่ถงึ 10 ราย และมอีาการ

ไม่รุนแรง ซึ่งจากงานวจิยัในมนุษยท์ี่ใช้ว่านหางจระเขใ้นการรกัษาแผลนัน้ไม่มรีายงานการเกดิผล

ขา้งเคยีง มเีพยีง 2 งานวจิยั ที่ใช้เจลว่านหางจระเขใ้นการรกัษาแผลเรมิ (herpes) ที่อวยัวะเพศ 

พบว่ามอีาการคนัเพยีงเล็กน้อย และหายไปเองใน 24 ชัว่โมง
(130, 131)

 นอกจากน้ียงัมรีายงาน

ผลขา้งเคยีงของว่านหางจระเขซ้ึง่เป็นเพยีงการรายงานผูป่้วย (case report) โดยสารทีอ่าจจะเป็น

สาเหตุของการการแพค้อื aloin, emodin ซึง่ aloin เป็นสาร  anthraquinone เป็นยางทีเ่ปลอืกว่าน

หางจระเข้ดงัภาพประกอบ 6 ที่มรีายงานว่าทําให้เกิดการระคายเคืองได้ แต่เจลว่านหางจระเข้

ส่วนมากที่ใชท้าจะสกดัสาร aloin ออกระหว่างกระบวนการผลติเพื่อลดการระคายเคอืง
(132)

 โดยมี

การรายงานถงึผูป่้วยหญงิอายุ 72 ปี ทีส่กดัเจลว่านหางจระเขใ้ชเ้องทีบ่า้นพบว่าหลงัใชม้ผีื่นคนัแดง

ลอกที่บรเิวณทีใ่ช้ โดยหลงัทําการทดสอบการแพ้ดว้ย Finn chambers พบว่าผลเป็นดงัแสดงใน

ตาราง 8 ซึง่การแพอ้าจจะเกดิจากการปนเป้ือนของสาร aloin ได้
(133)

 ส่วนสาร emodin มรีายงานถงึ

การแพ้สารชนิดน้ีจากการใช้สารสกัดจากต้น Aloe arborescens ที่อยู่ใน Liliaceae family 
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เช่นเดยีวกนั พบว่าเมื่อทดสอบการแพส้ารของเจลจากต้นดงักล่าว ผลการทดสอบจะอยู่ที่ 2+ ใน

เวลา 48 ชัว่โมงหลงัการทดสอบ โดยทางผู้วจิยัลงความเห็นว่าน่าจะเกิดจากสาร emodin ซึ่ง

สามารถพบได้นว่านหางจระเข้ได้เช่นเดยีวกนั นอกจากน้ียงัเชื่อว่าอาจจะเกิดจากตัวครสิตัล 

(crystal) ในเน้ือเจลอาจทาํใหเ้กดิการระคายเคอืงได้
(134)

 

 

ภาพประกอบ 6 แสดงยางสเีหลอืงทีเ่ปลอืกใบว่านหางจระเข ้

 

 ทีม่า: http://www.naturalhealers.com/holistic-health/aloe-vera-ultimate-guide/ 

 

ตาราง 8 แสดงผลการทําการทดสอบการแพ ้ในวนัที ่3 ของสารสกดัว่านหางจระเขด้ว้ย Finn 

chamber ของผูป่้วยหญงิอาย ุ72 ปี
(133)

 

 

 

 

Results of the patch tests 

on day 3 

Aloe jelly = liquid extract from the macerated plant ++ 

Aloe pulvis = the whole macerated leave ++ 

Nickel sulfate (5% pet.) + 

 

 นอกจากน้ียงัมรีายงานการเกดิ Acute bullous allergic dermatitis 1 ราย
(135)

 และ               

เกดิลมพษิในผูป่้วย 2 ราย โดยรายแรกในปี ค.ศ. 1980
(136)

 พบว่าผูป่้วยชายอายุ 47 ปี รบัประทาน

วุน้ว่านหางจระเขทุ้กวนัมานาน 3 ปี มผีื่นคนั วนิิจฉัยว่าเป็น nummular eczema เป็นๆ หายๆ 

หลงัจากทีใ่ชเ้จลว่านหางจระเขม้าทาทีใ่บหน้าหลงัโกนหนวด พบว่าเกดิผื่นลมพษิขึน้ในบรเิวณทีท่า 

ภายหลงัจากการทา 5 นาท ีโดยหลงัจากรกัษาหายแล้วทําการทดสอบ patch test ด้วย 5% 

anthraquinone และเจลว่านหางจระเข ้พบว่าไดผ้ล 3+ (แต่ไม่พบลกัษณะแบบผื่นลมพษิ) เทยีบกบั

อาสาสมคัรกลุ่มเปรยีบเทียบที่ได้ผลลบทุกคน และสารอื่นๆ ที่ได้ผลลบ ซึ่งทางผู้วิจยัได้ให้การ

วนิิจฉัยว่าผูป่้วยเป็น allergic contact urticarial reactions ในรายที ่2 ในปี ค.ศ. 2010 ผูป่้วยหญงิ

http://www.naturalhealers.com/holistic-health/aloe-vera-ultimate-guide/
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อายุ 57 ปี มผีื่นลมพษิขึน้ทัว่ตวัหลงัจากทาว่านหางจระเขเ้พื่อรกัษาแผลที่บรเิวณเปลอืกตา โดย

หลงัจากรกัษาโดย methylprednisolone และ dexchlorpheniramine ไดท้ําการทดสอบ skin prick 

test จากสารสกดัว่านหางจระเข ้พบว่าผลบวกดงัภาพประกอบ 7 โดยเมื่อตรวจ total IgE (CAP 

System; Pharmacia, Uppsala, Sweden) level พบว่าเท่ากบั 23.3 kU/L
(137)

 

 

 

 5)  สารสกดัจากหวัหอม (Allium cepa bulb extract 12%) 

ภาพประกอบ 7 แสดงผลการทดสอบ skin prick test จากสารสกดัว่านหางจระเข ้ในผูป่้วยหญงิอาย ุ

57 ปี
(136)

 

 

 หวัหอม (onion) หรอืชื่อทางวทิยาศาสตรค์อื Allium cepa จากการศกึษาพบว่าทีห่วั 

(blub) มสีารหลายชนิด เช่น วติามนิ แร่ธาตุ
(138)

 และสารหลกัของหวัหอมคอืสารฟลาโวนอยด ์

(flavonoids)ทีพ่บได้ในหวัหอมปรมิาณประมาณ 270-1917 มลิลกิรมั โดยสารฟลาโวนอยด์ ที่พบ

มากทีสุ่ดคอืเคอรเ์ซตนิ (quercetin)
(139)

 นอกจากน้ียงัพบว่ามสีารไธโอซลัฟิเนท (thiosulfinates) และ 

cepaenes ซึง่สารทัง้ 3 ชนิดมคีุณสมบตัทิางเภสชัวทิยาต่างๆ มากมาย
(140)

 

 

 คณุสมบติัท่ีเก่ียวข้องในการรกัษาสิวของสารสกดัจากหวัหอม 
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• ความสามารถในการรกัษา ช่วยสมานแผล  (promote wound healing 

process) และลดรอยแผลเป็น (scar) 

 จากการทดลองสาร ไธโอซลัฟิเนท และ cepaenes ในหลอดทดลองพบว่าสามารถ

ยบัยัง้การเคลื่อนตัวของเม็ดเลือดขาวเข้าไปยังบริเวณที่เกิดปฏิกิริยาจากสิ่งกระตุ้น (Human 

granulocyte chemotaxis) ทําให้ยบัยัง้การเคลื่อนของเมด็เลอืดขาวผ่านผนังของหลอดเลอืดได ้

(granulocyte migration)
(140)

  

 ในส่วนของสารเคอรเ์ซตนิพบว่าสามารถลดการสรา้ง IL-6 ได้ ทัง้หมดน้ีสามารถลด

การอกัเสบซึง่เป็นกระบวกการเริม่ตน้ของกระบวนการสมานแผล
(141)

 นอกจากน้ีสารสกดัจากหวัหอม

ยงัสามารถยบัยัง้ fibroblast cell proliferation ได ้โดยในหลอดทดลอง ซึ่งสารสกดัหวัหอมความ

เขม้ขน้ 250 μg/mL สามารถยบัยัง้ fibroblast cell proliferation ไปได ้50.8% โดยความสามารถใน

การยบัยัง้ขึน้กบัขนาดปรมิาณสาร (dose-dependent) และหากผสมกบั enoxaparin ทีม่ฤีทธิย์บัยัง้ 

fibroblast cell proliferationเช่นกบัจะทําใหค้วามสามารถนัน้เพิม่ขึน้
(142)

 โดยต่อมาในปี ค.ศ. 2009 

Jae-We Cho และคณะ
(143)

 พบว่าทัง้สารสกดัจากหวัหอมและสารเคอรเ์ซตนิสมามารถยบัยัง้อตัรา

ของ fibroblast cell proliferation ไดโ้ดยความสามารถในการยบัยัง้ขึน้กบัขนาดปรมิาณสาร และ

สามารถเพิม่สาร matrix metalloproteinase-1 ทัง้ในหลอดทดลองและในหนูได ้โดยทดสอบการทา

สารขีผ้ ึง้ (ointment) เคอรเ์ซตนิ 0.05 และ 1% ทีห่นูวนัละ 2 ครัง้ นาน 1 เดอืน เทยีบกบัในหนูที ่         

ไมท่า 

• ตัวอย่างงานวิจัยเร่ืองความสามารถในการรกัษา สมานแผล และลดรอย

แผลเป็นในมนุษย ์

 จากการศกึษาเรื่องการลดรอยแผลเป็นของ Draelos และคณะ
(144)

 พบว่ายาทาสาร

สกดัจากหวัหอม Merderma® ทาในคนไข ้ seborrheic keratosis หลงัทํา shave biopsy สามารถ

ช่วยลดความแดง และทาํใหร้อยแผลเป็นเรยีบเนียนขึน้ นุ่มขึน้ไดอ้ยา่งมนียัสําคญัทางสถติใินสปัดาห์

ที ่6 เมื่อเทยีบกบัรอยโรคในคนๆเดยีวกนัทีไ่ม่ทายา และมเีพยีงคนไข ้13.6% จากคนไขจ้าํนวน 44 

คนที่มีอาการคัน เจ็บเล็กน้อยในตําแหน่งที่ทายา โดยอาการเหล่าน้ีหายไปได้เองและไม่ทําให้

อาสาสมคัรตอ้งออกจากงานวจิยั ซึง่เขา้ไดก้บังานวจิยัเดมิของ Draelos ทีท่ําในปี 2008
(145)

 อย่างไร

กต็ามจากการศกึษาน้ีพบว่า สารสกดัจากหวัหอมไม่ไดช่้วยลด TEWL ในบรเิวณทีท่า ซึ่งผูว้จิยัลง

ความเหน็ว่าอาจจะเพิม่การนวดหลงัทายา หรอืใชย้าร่วมกบัสารทีช่่วยลด TEWL หรอืเพิม่ความชุ่ม

ชืน้ให้แก่ผวิ เน่ืองจากปัจจยัน้ีเป็นปัจจยัสําคญัที่ทําใหแ้ผลหาย และจากการศกึษาของ Kumutnart 

และคณะ จากโรงพยาบาลรามาธบิดี
(146)

 พบว่า แผลเป็นจากรอยผ่าตดัคลอด (Pfannenstiel's 

cesarean section) ซกีทีท่าสารสกดัจากหวัหอม 12% (Eraśe® Gel) เมื่อเทยีบกบัซกีทีท่า vehicle 

base gel มคีวามสามารถในการลดความหนาของแผลเป็นและอาการคนัได้อย่างมนีัยสําคญัทาง

สถติจิากการตดิตามนาน 12 สปัดาหแ์ต่ไม่มผีลช่วยลดความแดงและความแขง็ของแผลเป็นได ้โดย

ทางผู้วจิยัได้ลงความเหน็ว่า อาสาสมคัรในงานวจิยัน้ีอยู่ในกลุ่มที่มคีวามเสยีงสูงที่จะเกิดแผลเป็น 
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(อายุน้อย, ผวิเขม้ (darker skin type) และแผลอยู่ในตําแหน่งบรเิวณทอ้งน้อย) ซึง่ทําใหอ้าจไม่เหน็

ผลของยาชดัเจน ในส่วนของผลขา้งเคยีงของยาไม่พบว่ามอีาสาสมคัรมอีาการคนั แสบ แพ ้หรอืระ

เคอืง นอกจากน้ีจากการศกึษาของ KOC และคณะ
(147)

 พบว่าการใช ้ triamcinolone acetonide 40 

mg/ml ฉีดทีร่อยโรค ในการรกัษา keloid และ hypertrophic scar  โดยหากใชย้าทาร่วมกบัยาทา

สารสกดัจากหวัหอม 10% ผสมกบั heparin  และ allantoin (Contractubex® gel) จะเพิม่

ประสทิธภิาพในการรกัษา ลดรอยแดง ความนูน ความแขง็ ความเจบ็ คนั เจบ็ของแผลได้อย่างมี

นัยสําคญัเมื่อเทยีบกบัการใช้ triamcinolone acetonide ฉีดอย่างเดยีว โดยอาสาสมคัรไม่มอีาการ

ของผลขา้งเคยีงจากการใชย้าทัง้ 2   

  อย่างไรกต็ามจากการ comprehensive evidence-based review ในปี ค.ศ. 2015
(148)

 

พบว่ายงัมหีลายงานวจิยัทีข่ดัแยง้ทําใหย้งัไม่มหีลกัฐานอย่างชดัเจนว่าสารสกดัจากหวัหอมสามารถ

รกัษารอยแผลเป็นได ้ซึง่จากการศกึษานําร่อง (Pilot Study) ของ Jackson และ Shelton
(149)

 ทีท่ํา

การทดสอบการรกัษาแผลเป็นหลงัทํา Mohs surgery โดยใชส้ารจากหวัหอมพบว่าสามารถช่วยลด 

รอยแดงของแผล ความคนัเป็นไดแ้ต่ไม่มนีัยสาํคญัทางสถติ ิซึง่กลุ่มเปรยีบเทยีบทีท่า petrolatum มี

ความสามารถมากกว่าโดยมนีัยสําคญัทางสถติ ิทางผูว้จิยัไดล้งความเหน็ว่าความชุ่มชื้นของผวิเป็น

ปัจจยัที่สําคญัมากในการรกัษารอบแผลเป็น ซึง่คล้ายกบังานวจิยัของ Chung และคณะ
(150)

 ที่เมื่อ

เปรยีบเทยีบระหว่างสารสกดัจากหวัหอมกบั petrolatum พบว่าไม่ต่างกนัจากการตดิตามที่  2, 4 

และ 8 สปัดาห ์อย่างไรกต็ามงานวจิยัน้ีเป็นการทดสอบยาบรเิวณแผลหลงัทํา Mohs surgery ใน

คนไขท้ีเ่ป็นมะเรง็ผวิหนงัทีม่อีายเุฉลีย่ทีส่งูคอืประมาณ 65 ปี ซึง่ทําใหก้ระบวนการสมานแผลอาจไม่

ดเีท่าทีค่วร 

  จากความสําคญัของความชุ่มชืน้ของแผลทําใหไ้ดม้กีารพฒันา silicone gel  เพื่อเพิม่

ความชุ่มชืน้และลด TEWL โดยหลกัการ “hydration and occlusion”
(151)

 จะช่วยลดการสรา้งหลอด

เลอืดฝอยทีส่รา้งมากเกนิไปอนัเป็นสาเหตุของความแดงของแผลเป็น และลดการสรา้ง collagen ที่

มากเกนิไป โดยจากงานวจิยัในอาสาสมคัรทีเ่ป็นผูป่้วยเดก็ทีต่้องทําการผ่าตดั open heart surgery 

จํานวน 39 คน พบว่าผู้ป่วยที่ทาซลิโิคนเจลผสมสารสกดัจากหวัหอม นาน 6 เดอืน มอุีบตักิารณ์              

การเกดิแผลเป็น (80%) น้อยกว่ากลุ่มยาหลอก (97.7%) อย่างมนีัยสําคญัทางสถิต ิโดยที่ผู้ป่วยที่

ทายาผสมสารสกดัจากหวัหอม 9 คนเกดิแผลเป็นนูน (hypertrophic scar) น้อยกว่ากลุ่มทดลองคอื 

18 คนอยา่งมนีัยสําคญัทางสถติ ิแต่แผลเป็น keloid กลบัพบว่ามอุีบตักิารณ์เท่าๆ กนั
(152)

 และจาก

งานวจิยัของ ผูช่้วยศาสตราจารย ์แพทยห์ญงิกมลวรรณ เจนวถิสีุข และคณะ พบว่ายาทาซลิโิคนเจล

ผสมสารสกดัจากหวัหอม Cybele® scagel ช่วยลดอาการคนั เจบ็ และลดความเขม้ของแผลไดอ้ยา่ง

มนีัยสําคญัทางสถติเิทยีบกบัยาหลอก ในผู้ป่วยหลงัทํา median sternotomy ที่ทดสอบนาน 12 

สปัดาห์
(153)

 

  จากที่กล่าวมาขา้งต้นน้ีอาจมคีวามเป็นไปได้ว่าการเพิม่ความชุ่มชื้นและ occlusion 

แผลหรอืการผสมสาร หรอื สารสกดัอื่นๆ จะช่วยเพิม่ประสทิธภิาพของสารสกดัจากหวัหอมได ้
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 6) สารสกดัจากเปลือกของต้นปอสา (Broussonetia papyrifera bark extract 1%) 

 ปอสา (paper mulberry) หรอืชื่อทางวทิยาศาสตรค์อื Broussonetia papyrifera เป็น

พชืที่พบไดใ้นประเทศไทยและกลุ่มประเทศเอเชยีแปซฟิิก โดยราก เปลอืก และผล นํามาใชใ้นการ

รกัษาแบบแพทย์แผนจนี  เช่น โรคหย่อนสมรรถภาพทางเพศ (impotence)และโรคทางตา
(154)

 

เปลอืกและรากสามารถนามาสกดั ไดส้าร Kazinol F [5-(30-(2,4-dihydroxyphenyl) propyl-3,4-

bis(3-methyl-2-butenyl)-1,2-benzendiol)] มคีุณสมบตัยิบัยัง้การทํางานของเอนไซม ์ ไทโรซเินส 

(Tyrosinase) ซึง่เป็นเอนไซม ์ในขัน้ทีช่า้ทีสุ่ด (rate limiting step) ของกระบวนการสรา้งเมด็ส ี

(melanin) ที ่ ผวิหนัง
(155)

 ทําใหก้ารสรา้งเมด็สลีดลง จงึนามาใชเ้พื่อรกัษารอยดํา เช่น ฝ้า รอยดํา

หลงัเกดิการอกัเสบ (post inflammatory hyperpigmentation) ใหจ้างลงได้
(156)

 

 

ภาพประกอบ 8 แสดงสตูรโครงสรา้งของ Kazinol F
(155)

 

 

  จากงานวจิยัในปี ค.ศ. 1997
(157)

 ได้มกีารศกึษาการลดเมด็สโีดยใชส้าร Kazinol F 

เปรยีบเทยีบกบัไฮโดรควโินน (hydroquinone) กรดโคจกิ (kojic acid) และ Ascorbic acid พบว่า

สารสกดัจากปอสาสามารถยงัยัง้เอนไซม ์ ไทโรซเินส ได้ในความเขม้ขน้ทีต่ํ่ากว่าสารอื่น คอืมคี่า 

IC50 ซึง่คอืค่าความเขม้ขน้ทีส่ามารถยบัยัง้เอนไซม ์ไทโรซเินสได ้50% ที ่ 0.396 μg/ml ในขณะที่

ไฮโดรควโินน กรดโคจกิ และ Ascorbic acid จะมคี่า IC50 เท่ากบั 5.5 μg/ml 10 μg/ml และ 70.0 

μg/ml ตามลําดบั และงานวจิยัน่ีไดใ้ชป้อสา 1% ทดสอบทีผ่วิหนังมนุษยแ์ละตาของกระต่าย ไม่พบ

การระคายเคอืงหรอืการแพ ้

  ต่อมาในปี ค.ศ. 2007
(158)

 ได้มกีารนํากิ่ง (twig) ปอสามาสกัดแยกสารโดยใช้

สารละลายคลอโรฟอร์ม (chloroform) พบว่ามีสารหลักๆ อยู่ทัง้หมด 11 ชนิด ซึ่ง 3,5,7,40-

tetrahydroxy-30-(2-hydroxy-3-methylbut-3-enyl) flavone, uralenol, quercetin และ 

broussoflavonol F ม ีIC50  ตามลําดบัดงัน้ี  96.6, 49.5, 57.8, and 82.3 μM อย่างไรกต็ามในปี

ค.ศ. 2016
(22)

 ไดม้กีารสกดัปอสาโดยเมทานอล (Methanol) ความสามารถในการยับ้ยัง้เอนไซม ์ไท

โรซเินส ดงัแสดงในตารางที่ 9 ซึ่ง IC50 แสดงให้เห็นถึงว่าอาจจะต้องใช้ความเขม้ขน้ที่สูงกว่าใน

การยับ้ยัง้เอนไซม ์ ไทโรซเินส เมื่อเทยีบกบั L-Ascorbic acid และ Arbutin โดยเมื่อสกดัแยกสาร
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ออกมา จะไดเ้ป็นสาร flavanone ชนิดหน่ึงชื่อว่า Naringenin ซึ่งจะมคี่าความสามารถในการยับ้ยัง้

เอนไซม ์ไทโรซเินสดงัตาราง 9 และเมือ่นําสารสกดัปอสา และสาร Naringenin กบัเซลล ์melanoma 

ของหนูทดลอง (B16 mouse melanoma cells) พบว่าระดบัเมด็ส ี(melanin level)นัน้ลดลงอย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติเิทยีบกบักลุ่มควบคุม 

 

ตาราง 9 แสดงความสามารถในการยบัยัง้เอนไซม ์ไทโรซเินส
(22)

 

 

 
  Inhibiton of tyrosinase(%) 

 

Part of 

plant  
Extracts  

16.67 

μg/Ml  

33.34 

μg/Ml  

66.67 

μg/Ml  

166.67 

μg/Ml 

 333.33 

μg/Ml 

 666.67 

μg/Ml 

Broussonetia 

papyrifera 

Leaves 
Methanol  

0 
11.92 

± 8.48  

20.57 

± 6.45 

 41.14 ± 

8.87  

48.42 ± 

5.65 

 90.09 

± 5.48 

Barks 
Methanol  

9.69  

± 5.88  

35.29 

± 9.34  

46.02 

± 3.11 

 73.70 ± 

3.11  

84.43 ± 

1.73  

100.00 

± 7.96 

 

 
Part of plant  Extracts  

IC50 

(μg/Ml) 

  

Broussonetia papyrifera 
Leaves Methanol  81.04   

Barks Methanol  361.97   

L-Ascorbic acid     69.77   

Arbutin     48.35   

 

  
Inhibition of tyrosinase(%) 

Compound Plant 0.001 mM  0.01 mM  0.1 mM  1 mM 

Naringenin  
Broussonetia 

papyrifera  
1.75 ± 2.58 

 2.63 ± 

2.99  

12.38 ± 

2.69  

17.59 ± 

2.53  

 

• ตวัอย่างงานวิจยัในการลดเมด็สีท่ีผิวหนังในมนุษย ์

 จากงานวจิยัในปี ค.ศ. 1996 ของประเทศเกาหลี
(156)

 ไดม้กีารทดสอบเปรยีบเทยีบสาร

สกดัจากพชืชนิดต่างๆ เทยีบกบั 2% ไฮโดรควโินน และ lotion base พบว่า หากทา 2% Kazinol 

F lotion ก่อนฉายรงัส ีUVB ทีค่่า 2MED (Minimal Erythema Dose) นาน 3 วนั จะช่วยลดการเกดิ

รอยแดงไดม้ากกว่า lotion base อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิและเทยีบเท่าไดก้บัการทา 2% ไฮโดร
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ควโินน โดยผูว้จิยัไดอ้า้งองิถงึความสามารถในการลดอนุมลูอสิระและความสามารถต้านการอกัเสบ

ของ Kazinol F ทีช่่วยลดรอยแดงจากการกระตุ้นของแสงแดด นอกจากน้ีหลงัผ่านไป 24 ชัว่โมง

พบว่ารอยแดงจะค่อยๆ เปลีย่นเป็นรอยดํา แต่เมื่อทายาต่ออย่างต่อเน่ืองไปนาน 2 เดอืน พบว่าใน

ช่วงแรกจนถงึประมาณ 2 สปัดาห์ Kazinol F มปีระสทิธภิาพในการลดรอยดําได้มากกว่า lotion 

base อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิและเทยีบไดเ้ท่ากบัการทา 2% ไฮโดรควโินน แมว้่าหลงัจากนัน้

จนถงึ 2 เดอื นรอยดําจะไม่แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิและไม่พบผลขา้งเคยีง ไม่ว่าจะ

เป็นอาการระคายเคอืงหรอือาการแพ ้

 งานปรญิญานิพนธข์องแพทยห์ญงิมิง่ขวญั ตนัโชตกุิล จากมหาวทิยาลยัแมฟ้่าหลวง
(159)

 

พบว่าผูเ้ขา้รว่มวจิยัทีต่อ้งการปรบัผวิหน้าขาว 30 คน มคี่าเฉลีย่เมลานินระหว่างดา้นทีท่าครมีปอสา 

5% และครมีอลัฟ่าอลับตูนิ 2% ไมพ่บความแตกต่างอย่างมนีัยสาคญัทางสถติ ิแต่มกีารลดลงจากค่า

แรกเริม่ (baseline) อย่างมนีัยสาคญัทางสถติ ิและความพงึพอใจของทัง้สองด้านอยู่ในเกณฑป์าน

กลางถงึด ีโดยผลขา้งเคยีงที่พบไม่รุนแรงและแก้ไขได ้และจากงานปรญิญานิพนธข์องแพทยห์ญงิ

สุธาวลัย ์พสิษิฐ์ชลกาญจน์ จากมหาวทิยาลยัแม่ฟ้าหลวง
(160)

 ในอาสาสมคัรที่เป็นฝ้าตื้นและผสม 

อายุ 30-60 ปี จาํนวน 55 คนนาน 10 สปัดาห ์พบว่าครมีสารสกดัปอสา 5% ระยะเวลาในการออก

ฤทธิเ์ริม่เหน็ความเปลี่ยนแปลงในสปัดาห์ที ่ 2 และแตกต่างจากค่าแรกเริม่อย่างมนีัยสําคญั แม้

ประสทิธผิลจะตํ่ากว่าครมีไฮโดรควโินน 2% และครมีโคจกิแอซดิ 2% แต่พบว่ามกีารกลบัเป็นซ้้าไม่

แตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิและผลขา้งเคยีงจากการทายามเีพยีงเลก็น้อย โดยอาสาสมคัร

มแีค่อาการแสบคนัพบเลก็น้อย ไม่พบอาการแดง แหง้ลอก หรอืผื่น ซึง่น้อยกว่าครมีไฮโดรควโินน 

และครมีโคจกิแอซดิทีพ่บอาการแสบรอ้นแดง แหง้ลอก อย่างมนีัยสําคญั ส่วนความพงึพอใจจาก

ครมีปอสาอยู่ในระดบัดถีงึดมีาก ซึ่งแตกต่างกบัครมีไฮโดรควโินน และครมีโคจกิแอซดิอย่างมี

นยัสาํคญั 

• ความปลอดภยัของสารสกดัจากต้นปอสา 

 จากงานวจิยัในมนุษยท์ีก่ล่าวมาขา้งต้นพบว่า สารสกดัจากปอสามคีวามปลอดภยัโดย

อาจพบอาการแสบคนัได้เล็กน้อย ไม่มอีาการแพ้หรอืระคายเคอืงที่รุนแรง ตวัอย่างเช่น จากการ

ทดสอบสารสกดัจากปอสา 1% ในปี ค.ศ. 1977 ของ JANG และคณะ
(157)

 ทีผ่วิหนังมนุษยแ์ละตา

ของกระต่าย ไมพ่บการระคายเคอืงหรอืการแพ ้จากงานวจิยัในปี ค.ศ. 1996 ของประเทศเกาหลี
(156)

 

ไม่พบผลข้างเคยีง ไม่ว่าจะเป็นอาการการระคายเคอืงหรอือาการแพ้จากการทา 2% Kazinol F 

lotion ก่อนและหลงัทดสอบด้วยการฉายแสง UVB และจากงานปริญญานิพนธ์ของแพทย์หญิง               

สุธาวลัย ์พสิษิฐช์ลกาญจน์ มหาวทิยาลยัแม่ฟ้าหลวง
(160)

 พบว่าผลขา้งเคยีงจากการทาครมีสารสกดั

ปอสา 5% เพื่อรกัษาฝ้า มเีพยีงเลก็น้อย โดยอาสาสมคัรมแีค่อาการแสบคนัพบเลก็น้อย ไม่พบ

อาการแดง แหง้ลอก หรอืผื่นซึง่ต่างจากครมีไฮโดรควโินน และครมีโคจกิแอซดิพบอาการแสบรอ้น

แดง แห้งลอก แตกต่างอย่างมนีัยสําคญัความพงึพอใจจากครมีปอสาอยู่ในระดบัดถีงึดมีาก ซึ่ง

แตกต่างกบัครมีไฮโดรควโินน และครมีโคจกิแอซดิอยา่งมนียัสาํคญั 
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 สรปุเจลทาสารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot® 

 เจลทาสารสกดัสมุนไพรเพ่ือรกัษาสิว SCAGEL Acne Spot® มีคณุสมบติัใน

การรกัษาสิวแยกตามส่วนประกอบได้ดงัภาพประกอบ 9 

 

 
 

ภาพประกอบ 9 แสดงกลไกการออกฤทธิข์องสารประกอบแต่ละชนิดใน SCAGEL Acne Spot® 

 

  

 

 



บทท่ี 3 

วิธีดาํเนินการวิจยั 

 
1. รปูแบบงานวิจยั 

 การวิจยัเชิงทดลองทางคลินิก ไม่ด้อยไปกว่า แบบไปข้างหน้า และมกีารสุ่มเลือกโดย

ปิดบงัผูว้จิยั และมกีลุ่มควบคุม (Experimental, non-inferior, prospective, randomized, assessor-

blinded, controlled trial) 

 

2. กลุ่มเป้าหมายของงานวิจยั (Targeted population) 
 ผูป่้วยสวิทีม่รีะดบัความรุนแรงน้อยถงึปานกลางจาํนวน 78 คน ทีม่ารบัการรกัษาทีศู่นย์

ผวิหนงัมหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ 

 

3. การคาํนวณขนาดตวัอย่าง (Sample size calculation) 
 Primary outcome 

- รอ้ยละของจาํนวนสวิทัง้หมดทีล่ดลง (percent reduction in total acne lesion count) 

- รอ้ยละของจาํนวนสวิอกัเสบและไม่อกัเสบทีล่ดลง (percent reduction in inflammatory 

and non-inflammatory acne lesion count) 

Secondary outcome 

- รอ้ยละการเกดิผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ 

- รอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา)  

- สมคัรทายา กบัประสทิธภิาพในการลดจาํนวนสวิ เมื่อคดิเป็นรอ้ยละของจาํนวนทีล่ดลง

เทยีบกบัสวิตัง้ตน้ 

- ระดบัความพงึพอใจและคุณภาพชวีติทีเ่ปลีย่นแปลงไป 

- ค่าเฉลี่ยรอย ความแดง น้ําตาล ความเรยีบเนียน รูขุมขน และระดบั porphyrin ที่

เปลีย่นแปลงไปโดยวดัจากเครือ่ง  VISIA™ 

- ค่าเฉลีย่ความชุ่มชืน้ของผวิหนงัทีว่ดัจาก Corneometer™ 

โดยกําหนดงานวจิยัเป็น non-inferiority trial เน่ืองจาก 4 2SCAGEL Acne Spot® เป็นสาร

สกดัจากสมุนไพรและไม่เคยเปรยีบเทยีบประสทิธภิาพกบั เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์โดยตรงมาก่อน 

โดย outcome เป็น รอ้ยละของจาํนวนสวิทัง้หมดทีล่ดลง (percent reduction in total acne lesion 

count)  

 จงึตัง้สมมตฐิานว่า: SCAGEL Acne Spot® สามารถลดจาํนวนสวิทัง้หมดไม่ดอ้ยไปกว่า 

2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์
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 โดยสตูรในการคํานวณ non-inferiority trial ขอ้มลูตวัวดัเป็นสดัส่วน (proportion)
(161)

  

H0 : ϵ ≥ δ   H1: ϵ <  δ 

 

 

 โดยกาํหนดค่าต่างๆ ดงัน้ี 

 Alpha   = 0.025, power = 80%, standard deviation (σ ) =0.15 

M1 (BP)  = 0.44 ( 44 percent reduction in total acne lesion count) 

M2 (SCAGEL Acne Spot®) = 0.38 ( 38 percent reduction in total acne lesion 

count) 

 mean difference ( ϵ ) = M2-M1 = 0.06 

 

 เน่ืองจากยงัไม่มงีานวจิยัที่ทดสอบประสทิธภิาพของ 4 2SCAGEL Acne Spot® สําหรบั

งานวจิยัทีใ่กลเ้คยีงทีท่ําในสารทีเ่ป็นส่วนประกอบของ 4 2SCAGEL Acne Spot® ทีม่าใชใ้นการอ้างองิ

ค่ารอ้ยละของสวิทัง้หมดทีล่ดลง
(18, 92)

 โดยเป็นงานวจิยัทดสอบเทยีบประสทิธภิาพในการรกัษาสวิ

รุนแรงน้อยถงึปานกลางระหว่าง 5% tea tree oil กบั 5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์นาน 8 สปัดาห ์

โดยวดัผลเป็นรอ้ยละของสวิทัง้หมดที่ลดลง ซึ่งสมมตวิ่า 4 2SCAGEL Acne Spot® ทีม่สี่วนผสมของ 

1% tea tree oil ร่วมกบัสารอื่นๆจะมปีระสทิธภิาพใกลเ้คยีงกบั  5% tea tree oil ส่วน 5% เบน

โซอลิเปอรอ์อกไซด ์เคยมรีายงานวจิยัว่าประสทิธภิาพในการรกัษาสวินัน้เทยีบเท่ากบั 2.5% เบน

โซอลิเปอรอ์อกไซด์
(162)

  

 

  δ = non-inferior margin = -0.15
(163)

 

   

 H0:  SCAGEL Acne Spot® สามารถลดจาํนวนสวิทัง้หมดดอ้ยกว่า 2.5% เบนโซอลิเปอร์

ออกไซดเ์ท่ากบัหรอืมากกว่า15% 

 H1:  SCAGEL Acne Spot® สามารถลดจาํนวนสวิทัง้หมดไมด่อ้ยไปกว่า 2.5% เบนโซอลิ

เปอรอ์อกไซดเ์กนิ15% 

  

 ดงันัน้ 

- n1= n2 = 35 

- อตัราการถอนออกกลางคนั (dropout rate) = รอ้ยละ 10 

- ดงันัน้ จาํนวนอาสาสมคัรทัง้หมดในแต่ละกลุ่ม = 35/(1-0.1) = 38.89 = 39 คน 

- สรปุ ในแต่ละกลุ่มจะมอีาสาสมคัร 39 คน 

- สรปุ อาสาสมคัรทัง้หมด (total enrollment) เท่ากบั 78 คน 

2
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4. การเลือกกลุ่มตวัอย่าง (Sampling population) 
 ผูว้จิยัใชว้ธิ ีblock randomization block ละ 6 คน ในการแจกแจงยาใหแ้ก่อาสาสมคัรที่

เป็นสวิระดบัความรนุแรงน้อยถงึปานกลางในโครงการวจิยัเรยีงตามลําดบัหมายเลขอาสาสมคัร โดย

มแีต่ผูช่้วยวจิยัเท่านัน้ทีรู่ว้่าอาสาสมคัรไดร้บัยากลุ่มใดโดยอาสาสมคัรจะไดร้บัยา 2 กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่ม

ทดลอง และกลุ่มควบคุมกลุ่มละ 39 คน รวมทัง้สิ้น 78 คน ที่มารบัการรกัษาที่ศูนย์ผิวหนัง

มหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ และสมคัรใจเขา้รว่มโครงการวจิยั 

 

5. เกณฑใ์นการคดัเลือก 
5.1 เกณฑใ์นการคดัเลือกอาสาสมคัรเพ่ือเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 

1) เพศชายหรอืหญงิ  

2) อายมุากกว่า 18 ปีขึน้ไป 

3) มสีวิทีม่รีะดบัความรุนแรงน้อย (สวิไม่อกัเสบ (comedone) เป็นส่วนใหญ่ หรอืมสีวิ

อกัเสบแดงน้อยกว่า 10 เมด็ และไม่มอีกัเสบเมด็ใหญ่ หรอืซสิต)์ ตามเกณฑข์องลดีส ์(mild acne 

vulgaris (numerous comedones or inflammatory papules < 10 lesions and no nodules) by 

the Leeds revised acne grading system) ถงึปานกลาง (สวิอกัเสบแดงมากกว่า 10 เมด็ และสวิ

อกัเสบเมด็ใหญ่ หรอืซสิต์ น้อยกว่า 5 เมด็) ตามเกณฑข์องลดีส์ (moderate acne vulgaris 

(inflammatory papules > 10 lesions, nodules < 5) by the Leeds revised acne grading 

system)     

4) ผูป่้วยยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยัดว้ยความสมคัรใจ และลงลายลกัษณ์อกัษรใน

ใบยนิยอมเขา้รว่มโครงการวจิยั (informed consent form) 

 

 5.2 เกณฑใ์นการคดัเลือกอาสาสมคัรเพ่ือออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1) อาสาสมคัรทายาเฉพาะที่ต่างๆ เหล่าน้ีมาก่อนเข้าร่วมโครงการวิจยัภายใน 2 

สปัดาห ์ไดแ้ก่  

1.1 ยาทีม่ฤีทธิใ์นการตา้นการอกัเสบ เช่น 

- ยาคอรต์โิคสเตยีรอยดช์นิดทาทุกชนิด (topical corticosteroids) 

 1.2 ยาทีใ่ชใ้นการรกัษาสวิ เช่น 

- ยาทาเฉพาะทีเ่บนโซอลิเปอรอ์อกไซดทุ์กความเขม้ขน้ (benzoyl peroxide) 

- ยาทาทีม่สี่วนผสมของอนุภาคระดบันาโนของแรเ่งนิ (silver nanoparticle) 

 1.3 ยาปฏชิวีนะ เช่น 

- ยาทาเฉพาะทีอ่รีโีทรไมซนิ (topical erythromycin)  

- ยาทาเฉพาะทีค่ลนิดาไมซนิ (topical clindamycin) 
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1.4 ยาทากลุ่มเรตนิอยด ์(topical retinoid) 

1.5  ยาทีม่ผีลในการลดความเขม้ของสผีวิ เช่น 

- กรดอลัฟาไฮดรอกซแีอซดิ (alpha hydroxy acid, AHA)  

- กรดเบตาไฮดรอกซแีอซดิ (beta hydroxy acid, BHA) 

- อลัฟ่าอารบ์ตูนิ (alpha arbutin) 

- กรดอะซลีาอกิ (azelaic acid) 

- รวมถงึยาฉีดเฉพาะที ่เช่น ทรานซามนิ (transamin) 

1.6 ยาลดสารอนุมลูอสิระ เช่น 

- ยาทาเฉพาะทีว่ติามนิ อ ี(topical vitamin E) 

- ยาทาเฉพาะทีว่ติามนิ ซ ี(topical vitamin C)  

2) อาสาสมคัรรบัประทานยาต่างๆ (รวมถึงยาที่ให้ทางหลอดเลอืด เช่น วติามนิซ ี

หรอื กลตูา้ไธโอน ภายใน 6 สปัดาหก่์อนเริม่วจิยั ไดแ้ก่  

2.1 ยาทีม่ฤีทธิใ์นการตา้นการอกัเสบ เช่น 

- ยาคอรต์โิคสเตยีรอยดช์นิดรบัประทาน (oral corticosteroids) 

2.2 ยาทีใ่ชใ้นการรกัษาสวิ เช่น 

- อาหารเสรมิธาตุสงักะส ี(oral zinc supplementation) 

2.3 ยาปฎชิวีนะ 

2.4 ยาทีม่ผีลในการลดความเขม้ของสผีวิ เช่น 

- ทรานซามนิ (transamin) 

2.5 ยาลดสารอนุมลูอสิระ เช่น 

- วติามนิซชีนิดรบัประทาน (oral vitamin C supplementation) 

- วติามนิอชีนิดรบัประทาน (oral vitamin E supplementation) 

2.6 แอสตา้แซนทนิ (astaxanthin) 

2.7 ยากลุ่มเรตนิอยด ์ภายใน 6 เดอืนก่อนการเริม่วจิยั เช่น 

- ยาไอโซเตรทตโินอนิ (Isotretinoin) 

3) มปีระวตัแิพ้ส่วนประกอบในเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร และยาทาเฉพาะที่เบน

โซอลิเปอรอ์อกไซด ์(benzoyl peroxide)  

4) หญงิตัง้ครรภ ์หรอืใหน้มบุตร 

5) มผีื่นแพส้มัผสั ผื่นแดงอกัเสบบรเิวณทีต่รวจ 

6) ผูป่้วยไมส่ามารถใหค้วามรว่มมอืในการมาตดิตามระหว่างเขา้รว่มโครงการวจิยัได ้
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 5.3 เกณฑ์การคัดอาสาสมคัรออกในระหว่างทําการศึกษา (Discontinuation 

criteria) 

1) มผีลข้างเคยีงชนิดรุนแรงจากยาในโครงการวจิยัระหว่างทําการศกึษา (serious 

adverse events, SAEs) 

2) มผีลขา้งเคยีงจากยา (adverse drug reaction) ทีจ่าํเป็นต้องหยุดยาทีใ่ชใ้นการ

วจิยั 

3) ผูป่้วยไม่ปฏบิตัติามขอ้กําหนด หรอืเกณฑข์องงานวจิยั หรอืไม่มาตามนัดหมาย

เพื่อตดิตามผลตามขอ้กําหนดในงานวจิยัได ้

4) ผูป่้วยมอีาการของโรคทีแ่ย่ลงกว่าเดมิ 

5) เป็นความสมคัรใจของผูป่้วย 

6) ผูท้าํวจิยัเหน็สมควรว่าควรออกจากโครงการ 

 

6. อปุกรณ์ท่ีใช้ในงานวิจยัอปุกรณ์ท่ีใช้ในงานวิจยั 
1. เจลทาสารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot® ขนาด 30 กรมัต่อ 2 สปัดาห ์

2. เจลทาเฉพาะที ่2.5% benzoyl peroxide อยู่ในรปูแบบเจล สขีาว ประกอบดว้ยสารที่

ออกฤทธิ ์(active ingredient) คอืยา 2.5% benzoyl peroxide และสารทีไ่ม่ออกฤทธิค์อื น้ํา (Water 

base) ขนาด 30 กรมัต่อ 2 สปัดาห ์

3. สบู่เหลวลา้งหน้าสตูรอ่อนโยน ขนาดขวดละ 60 มลิลลิติรต่อ 1 เดอืน 

4. เครื่อง VISIA™ วดัค่าระดบัความแดงของสวิ รอยดําจากสวิ ความเรยีบเนียนของผวิ 

(textures) มากขึน้ รขูุมขน (pores) และระดบั porphyrin (โดยการวเิคราะหค์่าต่างๆจะใชค้่า Score 

ทีเ่ครื่อง VISIA™ คํานวณจากการนับ pixels และการแยกสแีละความเขม้ ยกเวน้ค่า porphyrins ที่

ใชค้่าทีไ่ดจ้ากการนบัจดุเรอืงแสงเป็นจดุๆ) 

5. เครือ่ง Corneometer™ CM 825 เพื่อบ่งบอกถงึสารน้ําใตผ้วิหนงั (skin hydration) 

6. กลอ้งดจิติอลความคมชดัสงู (high resolution digital camera) Sony™ รุน่ A5100 

8. อุปกรณ์ตรวจการตัง้ครรภโ์ดยปัสสาวะ (urine pregnancy test) 

 

7. ขัน้ตอนการเตรียมยาสาํหรบัการทาํวิจยั 
ผูว้จิยัและผูช่้วยวจิยัเป็นผูบ้รรจยุา โดยมกีารแบ่งยาออกเป็น 2 กลุ่ม ไดแ้ก่กลุ่มทดลอง 

และกลุ่มควบคุม ซึง่การบรรจยุาแบ่งออกเป็น 

1. ยาทาสวิก่อนลา้งหน้า ใหผู้ว้จิยัหรอืผูช่้วยวจิยับรรจุยา 2.5% benzoyl peroxide (BP) 

ในหลอดขนาด 15 กรมั ในยากลุ่มควบคุม 
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2. เจลทาสวิหลงัล้างหน้าสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® ในยากลุ่ม

ทดลอง โดยหลอดของยาทัง้สองกลุ่มมลีกัษณะภายนอกเหมอืนกนัทุกประการ เพื่อลดอคตทิี่อาจ

เกดิขึน้ โดยใชห้ลอดสขีาวขนาด 15 กรมั  

3. สบู่เหลวลา้งหน้าสตูรอ่อนโยน ใหผู้ว้จิยัหรอืผูช่้วยวจิยับรรจุในขวดพลาสตกิ ขนาด 60 

มลิลลิติร  

4. จากนัน้แยกใส่กล่องยาทดลอง หรอืยาควบคุม  

 ผู้ช่วยวจิยั จดัยาโดยเรยีงตาม block randomization ที่สร้างโดยคอมพวิเตอร ์เรยีง

ตามลําดบัหมายเลขอาสาสมคัร ทัง้หมด 3 ชุดต่ออาสาสมคัร 1 คน เพื่อเตรยีมจําหน่ายให้แก่

อาสาสมคัรในสปัดาหแ์รก 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 โดยขัน้ตอนน้ีไมอ่นุญาตใหผู้ว้จิยัเขา้ช่วย  

 

8. ขัน้ตอนการวิจยั 
1) แพทย์ให้คําอธิบายวัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาให้ผู้เข้าร่วมการวิจยัทราบโดย

ละเอยีด 

2) ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัลงนามในใบยนิยอมการรกัษา 

3) แพทย์ให้คําอธิบายวัตถุประสงค์และวิธีการศึกษาให้ผู้เข้าร่วมการวิจยัทราบโดย

ละเอยีด 

4) ผูเ้ขา้รว่มการวจิยัลงนามในใบยนิยอมการรกัษา 

5) วนัคดักรอง (screening Visit, วนัที ่-14 ถงึวนัที ่1)  

5.1) หลังจากที่ได้คัดอาสาสมคัรเข้า หรือออกจากงานวิจยั โดยใช้เกณฑ์ในการ

คดัเลอืกอาสาสมคัรเพื่อเขา้มาศกึษา (inclusion criteria) และเกณฑใ์นการคดัเลอืกอาสาสมคัรเพื่อ

ออกจากการศกึษา (exclusion criteria) ตามลําดบัแล้ว อาสาสมคัรแต่ละคนจะมหีมายเลขการคดั

กรอง (specific screening number) 

5.2) ผู้วจิยัจะทําการซกัประวตัิทัว่ไปประวตักิารใช้ยารบัประทานและยาทาเฉพาะที ่

ประวตักิารแพ้ยาตรวจร่างกาย ประเมนิความรุนแรงของสวิตามเกณฑข์องลดีส์ (Leeds revised 

acne grading system) และบนัทกึขอ้มูลเก็บไว้ในแบบบนัทกึขอ้มูลโครงการวจิยั (case record 

form, CRF) เพื่อเป็นขอ้มลูพืน้ฐาน (baseline information) ของอาสาสมคัรแต่ละคนตามลําดบัเลขที่

ตามหมายเลขการคดักรอง (specific screening number)  

5.3) หากอาสาสมคัรเป็นเพศหญงิ ผู้วจิยัต้องทําการซกัประวตัเิรื่องการตัง้ครรภ์และ

การให้นมบุตร และตรวจการตัง้ครรภ์โดยใช้อุปกรณ์ตรวจการตัง้ครรภ์จากปัสสาวะ (urine 

pregnancy test) ทุกราย ทัง้น้ี  

5.4) การคดักรองอาสาสมคัรจะทาํไมเ่กนิ 14 วนัก่อนเขา้รว่มวจิยั 
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6) วนัเริม่วจิยั (enrollment visit, วนัที ่1)  

- ถ่ายภาพ เมื่ออาสาสมคัรผ่านเกณฑ์การคดักรองแล้ว ผู้วจิยัจะถ่ายภาพรอยโรค

ก่อนเริม่ทําการรกัษาของอาสาสมคัรด้วยกล้องดจิติอลความคมชดัสูง (high resolution digital 

camera) Sony™ รุ่น A5100 เพื่อเกบ็เป็นขอ้มูลสํารองในการประเมนิอาการ (จาํนวนสวิ รอยดํา 

รอยแดง รอยแผลเป็นจากสวิ และสภาพผวิหน้าอื่นๆ) โดยเป็นภาพหน้าตรง หน้าดา้นซา้ย หนั 45 

และ 90 องศา หน้าดา้นขวา หนั 45 และ 90 องศา โดยมจีดุตําแหน่งใหอ้าสาสมคัรยนืพรอ้มตําแหน่ง

ทีแ่สดงทศิทางการหนัใหไ้ดอ้งศาทีก่ําหนดไว ้ภายใต้หอ้งทีม่แีหล่งกําเนิดแสงแบบเดมิ โดยมกีารใส่

รหสัภาพ วนัทีท่าํการรกัษา และลําดบัเลขทีข่องอาสาสมคัร ถ้าต้องมกีารนําเสนอผลงานเป็นรปูถ่าย

นัน้จะมกีารปิดแถบสดีําทีต่า และเป็นการนําเสนอในภาพรวมเท่านัน้ โดยผูว้จิยัจะขอความยนิยอม

จากอาสาสมคัรก่อน ขอ้มลูทัง้หมดของอาสาสมคัรจะเกบ็ไวเ้ป็นระยะเวลา 10 ปี ก่อนจะถูกทาํลาย 

- แผ่นพลาสตกิใชต้ดิตามสวิ ผูว้จิยัและผูช่้วยวจิยั เขยีนหมายเลขอาสาสมคัร อกัษร

ย่อชื่ออาสาสมคัร และวนัทีท่ําไวท้ี่มุมขวาล่างของแผ่นพลาสตกิใส จากนัน้นําแผ่นพลาสตกิใสวาง

ทาบบนใบหน้าของอาสาสมคัร โดยเวน้ช่องว่างของแผ่นพลาสตกิใหอ้าสาสมคัรสามารถหายใจได้

ตามปกต ิใชป้ากกาสดีาํขดีตําแหน่งขอบล่างของคิว้ 2 ขา้ง ลากเสน้เชื่อมต่อระหว่างหวัคิว้ทัง้ 2 ขา้ง 

จากนัน้ลากเสน้จากจุดกึ่งกลางของเสน้เชื่อมระหว่างคิว้มาทีป่ลายจมกู (tip of nose) แลว้วาดเสน้

โคง้ของปลายจมกูลงบนแผ่นพลาสตกิเพื่อสรา้งตําแหน่งอ้างองิสําหรบัใบหน้าของอาสาสมคัรแต่ละ

คน  

- การนับจํานวนสวิ ที่มใีนวนัที่เริม่ทําวจิยัโดยใช้ปากการะบุตําแหน่งโดยวาดเป็น

วงกลมรอบรอยโรค  

- ภาพประกอบ 1 โดย ไดแ้ก่  

• สวิอกัเสบ: วงกลมใชป้ากกาสแีดง   

• (inflamed papule และ pustule ใชส้ญัลกัษณ์วงกลม Nodule ใชส้ญัลกัษณ์สี

เหลีย่ม) 

• สวิอกัเสบเมด็ใหญ่ทีสุ่ด 3 จุด: จะถูกทําสญัลกัษณ์ดว้ยกรอบสเีหลีย่มสน้ํีาเงนิ 

ในแผ่นพลาสตกิสําหรบัใชใ้นการวดั mexameter™ โดยจะวดัในตําแหน่งเดมิทุกครัง้ที่มาตรวจตาม

นดั  

• สวิไมอ่กัเสบ: วงกลมหรอืจดุดว้ยปากกาสเีขยีว 

- การถ่ายภาพและวดัสภาพผวิดว้ยเครื่อง VISIA™ ผูว้จิยัจะวดัค่าความความแดง

ของผวิหนัง (erythema) บรเิวณที่เป็นสวิอกัเสบและรอยแดงจากสวิที่มอียู่ โดยใชเ้ครื่อง VISIA™ 

ร่วมทัง้วดัค่าความดําของรอยสวิและสภาพพื้นผวิ (texture) รูขุมขน (pores) และระดบั porphyrin 

โดยใชเ้ครือ่ง VISIA™  (เฉพาะนดัครัง้แรกสุด (baseline) และครัง้สุดทา้ย (สปัดาหท์ี ่12)) 

- การใช้เครื่อง Corneometer™ CM 825 ซึ่งใช้เพื่อบ่งบอกถงึสารน้ําใต้ผวิหนัง 

(skin hydration) ในตําแหน่งดงัน้ี 
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- ขา้งจมกูซา้ยและขวา 

- โหนกแกม้ซา้ยและขวา 

- กลางหน้าผาก 

- คาง 

- โดยวดัหาค่าเฉลีย่ 3 ครัง้ ทัง้ฝัง่ซา้ยและขวาของใบหน้า (วงกลมใชป้ากกาสดีํา) 

โดยวดัในตําแหน่งเดมิทุกครัง้ทีม่าตรวจตามนัด  

- การวดั mexameter™ เป็นการวดั erythema index และ melanin index ของสวิ

อกัเสบเมด็ใหญ่ทีสุ่ด 3 จุด โดยตําแหน่งทีว่ดัถูกทําสญัลกัษณ์ดว้ยกรอบสเีหลีย่มสน้ํีาเงนิ ในแผ่น

พลาสตกิสาํหรบัใชใ้นการวดั โดยจะวดัในตําแหน่งเดมิทุกครัง้ทีม่าตรวจตามนดั  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพประกอบ 10 แสดงการระบุตําแหน่งของรอยโรคชนิดต่างๆ บนแผ่นพลาสตกิ 
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6.1) ผู้วิจ ัยจะประเมินระดับผลความพึงพอใจต่อเจลทาสารสกัดจากสมุนไพร 

SCAGEL Acne Spot® และเจลทาเฉพาะที่ 2.5% benzoyl peroxide โดยใช้แบบสอบถามเพื่อ

ประเมนิความพงึพอใจโดยผูว้จิยั และอาสาสมคัร เป็นขอ้มลูพืน้ฐาน 

6.2) ผู้วจิยัจะประเมนิความสมํ่าเสมอของการทายา โดยให้อาสาสมคัรตอบคําถาม

ดงัน้ี 

1) ช่วง 2 สปัดาหท์ีผ่่านมามลีมืทายาทัง้หมดกีค่ร ัง้ ใน 28 ครัง้ 

2) มกัลมืทายาช่วงใด 

3) หมายเหตุขอ้มลูอื่นๆ ทีท่ําใหล้มืทายา หรอืไมไ่ดท้ายา 

6.3) ระดับคุณภาพชีวิตของอาสาสมัครต่ออาการสิวระดับความรุนแรงน้อยถึง            

ปานกลาง ก่อนใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  และเจลทาเฉพาะที ่2.5% 

เบนโซอิลเปอร์ออกไซด์โดยใช้แบบสอบถามเพื่อประเมนิคุณภาพชีวิต เป็นข้อมูลพื้นฐาน โดย

อาสาสมคัรตอ้งตอบแบบสอบถามเรือ่ง “คุณภาพชวีติของผูเ้ป็นสวิ” ซึง่ประกอบดว้ยคําถาม 1 ส่วน 

จาํนวน 10 ขอ้ ดงัน้ี  

1) ช่วงสปัดาหท์ีผ่่านมาคุณมอีาการคนั, เจบ็, ปวด, หรอืปวดเสยีวทีผ่วิหนังมาก

น้อยเพยีงใด 

2) ช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมาสวิทําให้คุณรู้สกึอบัอาย, ขาดความมัน่ใจมากน้อย

เพยีงใด 

3) ในช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมา สวิทําให้คุณมปัีญหาในการออกจากบ้านไปจบัจ่าย

ซือ้สนิคา้, ดแูลบา้น หรอืดแูลสวนมากน้อยเพยีงใด 

4) ช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมา สวิของคุณ มผีลกระทบต่อการเลอืกเสื้อผ้าทีจ่ะสวมใส่

มากน้อยเพยีงใด 

5) ช่วงสัปดาห์ที่ผ่านมา สิวของคุณ มีผลกระทบต่อการเข้าสังคม หรือต่อ

กจิกรรมในยามว่างมากน้อยเพยีงใด 

6) ช่วงสปัดาหท์ี่ผ่านมา สวิมผีลกระทบต่อการเล่นกฬีา การออกกําลงักายของ

คุณ มากน้อยเพยีงใด 

7) ช่วงสปัดาหท์ีผ่่านมา สวิมผีลทําใหคุ้ณขาดงาน หรอืขาดเรยีนหรอืไม ่ถ้า “ไม่

ม”ี ในช่วงสปัดาหท์ีผ่่านมา สวิทาํใหคุ้ณมปัีญหาในการทาํงาน หรอืการเรยีน มากน้อยเพยีงใด 

8) ช่วงสปัดาหท์ีผ่่านมา สวิของคุณ ไดส้รา้งปัญหาใหก้บัคู่ครอง หรอืญาต ิหรอื

เพื่อนสนิท มากน้อยเพยีงใด 

9) ช่วงสปัดาหท์ีผ่่านมา สวิทําใหคุ้ณมปัีญหาในการมปีฏสิมัพนัธก์บัคนรอบขา้ง 

มากน้อยเพยีงใด 

10) ช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมา การรกัษาสวิก่อให้เกดิปัญหาแก่คุณ มากน้อยเพยีงใด 

เช่น ทาํใหม้กีารเปรอะเป้ือนในบา้น, การรกัษาทาํใหเ้สยีเวลา เป็นตน้ 
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 ใช้เวลาในการตอบ 10 นาท ีผู้วจิยัจะขอรบัแบบสอบถามคืนโดยการรบัจาก

อาสาสมคัรโดยตรง เน่ืองจากแบบสอบถามประกอบดว้ยคําถามหลายส่วน จงึขอความกรุณาใหท่้าน

พจิารณาตอบตามความรู้สกึของท่านให้มากที่สุด โดยข้อมูลและคําตอบทัง้หมดจะถูกปกปิดเป็น

ความลบั และจะนํามาใช้ในการวเิคราะห์ผลการศกึษาครัง้น้ีโดยออกมาเป็นภาพรวมของการวจิยั

เท่านัน้ จงึไม่มผีลกระทบใดๆ ต่อผูต้อบหรอืหน่วยงานของผูต้อบ เน่ืองจากไม่สามารถนํามาสบืค้น

เจาะจงหาผูต้อบได ้ท่านมสีทิธิท์ี่จะไม่ตอบคําถามขอ้ใดขอ้หน่ึง หากท่านไม่สบายใจหรอือดึอดัทีจ่ะ

ตอบคาํถามนัน้ หรอืไม่ตอบแบบสอบถามทัง้หมดเลยกไ็ด ้โดยไม่มผีลกระทบต่อการปฏบิตังิานใดๆ

ของท่าน ท่านมสีทิธิท์ีจ่ะไมเ่ขา้รว่มการวจิยักไ็ดโ้ดยไมต่อ้งแจง้เหตุผล   

6.4) หลงัจากนัน้ ผูว้จิยัจะทําการสุ่มกลุ่มตวัอย่าง (randomization and allocation) 

โดยใชก้ารสุ่มแบบที่สรา้งจากคอมพวิเตอร ์ (computer-generated randomization) แบบ block 

randomization ผูว้จิยัและอาสาสมคัรจะไมท่ราบว่าอาสาสมคัรคนไหนไดย้าใด เป็นการปิดบงัทัง้สอง

ฝ่าย (double-blinded) เพื่อป้องกนัอคต ิ(bias) ทีเ่กดิขึน้ในการทําวจิยั แบ่งผูป่้วยเป็น 2 กลุ่ม กลุ่ม

แรก คอืกลุ่มทีใ่ชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  และกลุ่มทีส่อง คอืกลุ่มทีใ่ช้

ยา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์ (ทาปรมิาณ 1 กรมั / 1 ครัง้ หรอื 2 ขอ้น้ิวมอืต่อ 1 ครัง้ (2 

fingertip unit)) 

6.5) โดยในวนัเริม่วจิยั (enrollment visits, วนัที ่ 1) ผู้วจิยัอธบิายวธิกีารทายาที่

ถูกต้องให้แก่อาสาสมคัร อธิบายวิธีการสงัเกตผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นได้หลงัการใช้ยา โดยมี

ภาพประกอบให้อาสาสมคัรดูเพื่อทําความเขา้ใจ และมอบซองยาตามหมายเลขอาสาสมคัร โดยใน

ซองยาประกอบไปดว้ย 

– ยาทดลองเป็น เจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® เป็น

หลอดขนาด 15 กรมั 2 หลอด โดยทาทัว่ใบหน้า เชา้ และ เยน็ หลงัลา้งหน้า 

– ยาเปรยีบเทยีบเป็น 2.5% เบนโซอิลเปอร์ออกไซด์ หลอดขนาด 15 กรมั 2 

หลอด โดยทายาบรเิวณทีเ่ป็นสวิบนใบหน้า เชา้ และ เยน็ ก่อนลา้งหน้า ทิง้ไว ้5 นาท ีแลว้ลา้งออก 

– สบู่เหลวสตูรอ่อนโยน ใชล้า้งหน้าเวลาเชา้และเยน็เป็นจาํนวน 50 มลิลลิติรต่อ

เดอืน 

–  สมุดบนัทกึประจําตวัอาสาสมคัร (log book) สําหรบับนัทกึการใช้ยาที่

อาสาสมคัรไดร้บัและผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ตลอดระยะเวลาทีท่ําการวจิยัดงัแสดงใน ตาราง 10  

 

 

 

 

 

 

 



59 

ตาราง 10 แสดงตวัอยา่งการบนัทกึการใชย้าของอาสาสมคัรในสมดุบนัทกึ (log book) 

 

สปัดาหท์ี ่

เชา้ เยน็ 
อาการผดิปกต ิ

ทายา ทายา 

แส
บ 

แด
ง 

ลอ
ก 

สผี
วิ

ผดิ
ปก

ต ิ

อื่น
 ๆ

  

จนัทร ์               

องัคาร               

พุธ               

พฤหสั               

ศุกร ์               

เสาร ์               

อาทติย ์               

 

 2.  วนันดัหมายตดิตาม (Follow-up visit สปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8, 10 และ 12) 

2.1 อาสาสมคัรจะต้องมาตรวจตดิตามที่ศูนยผ์วิหนัง มหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ 

ในครัง้แรกของการเริม่เขา้โครงการวจิยั (baseline, วนัที ่1), และสปัดาหท์ี่อื่นๆจะ +/- 7 วนั เพื่อ

ประเมนิผลลพัธข์องการอาการทางคลนิิก (clinical outcome) หลงัจากไดร้บัยา, ความปลอดภยัของ

ยา, ผลขา้งเคยีงของของยา, และความพงึพอใจต่อยา ตลอดการทําวจิยั อาสาสมคัรจะต้องไม่ทายา

เฉพาะทีอ่ยา่งอื่นบนใบหน้า นอกจาก เจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® หรอื 2.5 

เบนโซอิลเปอร์ออกไซด์ และสบู่เหลวสูตรอ่อนโยนล้างหน้า โดยผู้วจิยัจะซกัประวตัถิามทุกครัง้ที่

อาสาสมคัรมาตรวจตดิตาม 

2.2 อาสาสมคัรจะไดร้บัเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  หรอืยา 

2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์เพิม่ในวนันดัสปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8, และ 10 ส่วนสบู่เหลวสูตรอ่อนโยน

ลา้งหน้าจะใหอ้าสาสมคัรทีส่ปัดาหท์ี ่4 และ 8 จาํนวน 1 ขวด 

2.3 ผูว้จิยันัดหมายอาสาสมคัรใหม้าตดิตามผลการรกัษาในสปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8 และ 

10 มกีารบนัทกึขอ้มลูการเปลีย่นแปลงของจาํนวนเมด็สวิโดยละเอยีด โดยการนําแผ่นพลาสตกิใสทีม่ ี

การจดุตําแหน่งของสวิชนิดต่างๆ ไวใ้นวนัแรกทีเ่ขา้โครงการวจิยั มาทาบบนใบหน้าของอาสาสมคัร 

ตามตําแหน่งของคิ้วและปลายจมูกที่ทําไว้ จากนัน้ตรวจนับการเปลี่ยนแปลงของสวิอกัเสบและไม่

อกัเสบ ตรวจนบัสวิทีเ่กดิขึน้ใหม ่ 

2.4 จดบนัทกึรอยดํา รอยแดง (erythema และ melanin index โดยใช้เครื่อง 

mexameter™) และค่าความชุ่มชืน้ของผวิ (ค่า skin conductance โดยใชเ้ครื่อง Corneometer™ 
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โดยวัดในตําแหน่งเดิมที่บนัทึกตําแหน่งไว้ในแผ่นพลาสติกของครัง้แรกสุด) โดยบนัทึกไว้โดย

ละเอยีดในแบบบนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยั  

2.5 จากนัน้ผูว้จิยัถ่ายรปูอาสาสมคัรดว้ยกลอ้งดจิติอลความคมชดัสูง (high resolution 

digital camera) Sony™ รุน่ A5100 โดยใหอ้าสาสมคัรยนืในตําแหน่งเดมิ ภายใตแ้สงไฟในหอ้งเดมิ  

2.6 ผู้วจิยัต้องประเมนิระดบัผลความพงึพอใจ ความสมํ่าเสมอในการทายา ร่วมกบั

คุณภาพชวีติที่เปลี่ยนไปหลงัการรกัษา โดยใช้แบบสอบถามเพื่อประเมนิความพงึพอใจโดยผู้วจิยั 

และอาสาสมคัรในสปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8, 10 และ 12 เทยีบกบัความพงึพอใจในครัง้แรกก่อนทีจ่ะทํา

การรกัษา (baseline visit) 

2.7 ประเมนิผลขา้งเคยีงทีเ่กดิจากการรกัษา ในสปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8, 10 และ 12 เมื่อ

เทยีบกบัก่อนเริม่วจิยั โดยอาศยัการสอบถามจากอาสาสมคัร ร่วมกบัดูในสมุดบนัทกึของอาสาสมคัร 

จากนัน้บนัทกึผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้อย่างละเอยีดในแบบบนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยั 

2.8 ประเมินความสมํ่ าเสมอของการใช้ยาโดยวิธีการสอบถาม ร่วมกับการให้

อาสาสมคัรนําตลบั, หลอดบรรจุยา และขวดสบู่ทีไ่ดไ้ปกลบัมาคนืทุก 2 สปัดาหท์ีม่าทําการตดิตาม

ผลการวิจยั เพื่อแลกกบัยาใหม่ที่จะได้รบั ตรวจสอบปรมิาณยาที่เหลือในหลอดหรอืกระปุก และ

ตรวจสอบบนัทกึการใชย้าในสมดุบนัทกึของอาสาสมคัร (log book)  

กรณีที่เกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยาทัง้ในกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม ผู้วิจยัจะให้

อาสาสมคัรบนัทกึอาการผดิปกตไิวใ้นสมุดบนัทกึของอาสาสมคัร (log book) ร่วมกบัใหโ้ทรตดิต่อ

ผู้วจิยัได้ตลอด 24 ชัว่โมงเพื่อสอบถามอาการ จากนัน้ผู้วจิยัจะนัดอาสาสมคัรเข้ามาพบในศูนย์

ผวิหนัง มหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ ประสานมติร ก่อนถึงวนันัดในครัง้ต่อไป เพื่อซกัประวตั ิ

ตรวจร่างกายโดยละเอียด กรณีที่เกิดผลข้างเคียงเป็น อาการแสบ แดง ระคายเคือง โดยตรวจ

ร่างกายยงัไม่พบผื่นแดงรุนแรง ผูว้จิยัจะซกัประวตัถิามถงึวธิกีารใชย้าทาก่อนล้างหน้า 2.5% เบน

โซอลิเปอรอ์อกไซด์ หากพบว่าอาสาสมคัรทายานานกว่าเวลาที่กําหนดไว้ จะใช้วธิปีรบัระยะเวลา

การทายาให้สัน้ลง เป็น 5 นาท ีแล้วลา้งออก หากอาสาสมคัรทายาก่อนลา้งหน้า 2.5% เบนโซอลิ

เปอรอ์อกไซด ์ถูกตอ้งแลว้ ร่วมกบัลดระยะเวลาการทาเหลอื 5 นาทแีลว้ หรอืสงสยัอาการแสบ แดง 

จากการใช ้เจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot®  ผูว้จิยัจะให ้cream base ไปทา

ตอนเชา้ และตอนเยน็ เพื่อบรรเทาอาการ และจะนดัมาตดิตามอาการเป็นระยะเวลา 2 สปัดาห ์กรณี

ทีเ่กดิผลขา้งเคยีงเป็น อาการแสบ แดง ระคายเคอืง รว่มกบัตรวจพบผื่นแดงบรเิวณทีท่ายา ผูว้จิยัจะ

พจิารณาใหห้ยดุยาทดลองทีส่งสยัว่าเป็นตน้เหตุของผื่นผวิหนังอกัเสบชัว่คราว และสัง่จ่ายยาไตรแอ

มซโินโลน อะเซโทไนด ์ครมี (triamcinolone acetonide cream, TA cream) ความเขม้ขน้ 0.02% 

ใหอ้าสาสมคัรทาบรเิวณทีม่ผีื่น ตอนเชา้และตอนเยน็ เป็นระยะเวลา 7 วนั หรอืจนกว่าผื่นจะหายเป็น

ปกตดิ ีโดยจะนัดอาสาสมคัรมาดูอาการภายในระยะเวลา 1 สปัดาห ์หลงัใหก้ารรกัษา และพจิารณา

ใหย้ตุกิารวจิยัในอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัผลขา้งเคยีงจากยา 

 ในกรณีที่อาสาสมคัรมสีวิที่มรีะดบัความรุนแรงเพิม่ขึ้น คอือยู่ในระดบัที่รุนแรง (severe 

acne: สวิอกัเสบแดงจาํนวนมาก และมสีวิอกัเสบเมด็ใหญ่ หรอืซสิต์มากกว่า 5 จุด หรอืม ีnodule 
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อกัเสบอยู่นานและกลบัเป็นซํ้าหรอืมหีนองไหลม ีsinus tract) ผูว้จิยัจะทําการวนิิจฉัยและใหยุ้ตกิาร

วจิยั โดยจะมกีารดแูลรกัษาตามมาตรฐานต่อไป  

 นอกจากน้ีหากเมื่อจบโครงการ SCAGEL Acne spot® มปีระสทิธผิลในการลดสวิทัง้หมด

ไดน้้อยกว่า 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์ อยา่งมนีัยสําคญัทางสถติ ิทางผูว้จิยัจะมมีาตรการดูแล

รกัษาในอาสาสมคัรที่มรีะดบัความรุนแรงสิวที่แย่ลงหรอืระดบัความรุนแรงไม่เปลี่ยนแปลงตาม

มาตรฐานการรกัษา และจะมกีารสนับสนุนในส่วนของค่าใช้จ่ายในส่วน 2.5% เบนโซอิลเปอร์

ออกไซดร์ะยะเวลา 3 เดอืนเพื่อชดเชยการเสยีโอกาสในการไดร้บัการรกัษา 

 สรปุ 

- การบนัทกึรอยดํา รอยแดง ความเนียนของผวิ (textures) รขูุมขน (pores) และระดบั 

porphyrin จากเครือ่ง VISIA™จะทาํการวดัเฉพาะวนัแรกและวนัสุดทา้ยของการนดัตดิตามงานวจิยั 

- การวดัค่าความชุ่มชื้นของผิวโดยใช้เครื่อง Corneometer™ และวัดรอยแดงรอยดํา 

(erythema และ melanin index) ดยใชเ้ครื่อง Mexameter™ จะทําทุกครัง้ในวนัแรกและนัดตดิตาม 

ในตําแหน่งเดมิทีร่ะบุไวใ้นแผ่นพลาสตกิจากนัดครัง้แรกสุด โดยวดัจดุละ 3 ครัง้และหาค่าเฉลีย่ 

- การนบัสวิ และการถ่ายรปูอาสาสมคัร จะทาํทุกครัง้ทัง้ในวนันดัครัง้แรกและนดัตดิตาม 

 

9. การประเมินผล  
การประเมนิผลของงานวจิยั (study endpoint) จะมทีัง้การประเมนิโดยแพทยผ์ูเ้ชีย่วชาญ

ดา้นโรคผวิหนงั และการประเมนิโดยอาสาสมคัร ดงัน้ี 

1. การประเมินโดยแพทยผ์ู้เช่ียวชาญด้านโรคผิวหนัง ประเมนิจาํนวนเมด็สวิทัง้หมด 

ทัง้สวิอกัเสบ (inflammatory papules) สวิไม่อกัเสบ (non-inflammatory papules), และประเมนิ

ความแดงของผวิหนงับรเิวณทีเ่ป็นสวิอกัเสบ (erythema) ดงัน้ี  

1.1 เปรยีบเทยีบร้อยละของจํานวนเมด็สวิอกัเสบที่ลดลง (Inflammatory lesions) 

เฉพาะจุดเดมิตามตําแหน่งที่ระบุไว้ในแผ่นพลาสตกิใส ในสปัดาห์ที่ 2, 4, 6, 8, 10 และ 12  

เปรยีบเทยีบกบัจาํนวนสวิอกัเสบจดุเดมิทีม่ใีนสปัดาหแ์รก (baseline information)  

1.2 ประเมนิจํานวนสวิทัง้หมด (total lesions) ที่เปลี่ยนแปลงหลงัจากได้รบัยาใน

สปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8, 10 และ 12   

1.3 เปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าความแดงและดําของผวิหนัง โดยใชเ้ครื่องมอื

วัดค่าความแดง ความดํา ความเรียบเนียนของผิว รูขุมขน และระดับ porphyrin ของผิวหนัง 

VISIA™ ในสปัดาหท์ี ่12 เปรยีบเทยีบกบัขอ้มลูพืน้ฐาน (baseline information)  

1.4 เปรยีบเทยีบความชุ่มชืน้ของผวิหลงัใชย้า โดยวดัค่า skin conductance โดยใช้

เครือ่ง Corneometer™ CM 825 เพื่อบ่งบอกถงึสารน้ําใตผ้วิหนงั (skin hydration) 

1.5 ประเมินความพึงพอใจของผู้วิจ ัยจากการใช้ยาทัง้สองกลุ่ม โดยการใช้

แบบสอบถามในสปัดาหท์ี ่2, 4, 6, 8, 10 และ12 เทยีบกบัความพงึพอใจในครัง้แรกก่อนทีจ่ะทําการ
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รกัษา (baseline visit) โดยประเมนิเป็นคะแนน 7 ระดบั โดยดดัแปลงจาก Treatment Satisfaction 

Questionnaire for Medication (TSQM)
(164)

 คอื 

1.5.1 ไมพ่งึพอใจมากทีสุ่ด (Extremely Dissatisfied) 

1.5.2 ไมพ่งึพอใจมาก (Very Dissatisfied) 

1.5.3 ไมพ่งึพอใจเลก็น้อย (Dissatisfied) 

1.5.4 รูส้กึเฉยๆ (Neither Satisfied Nor Dissatisfied) 

1.5.5 พงึพอใจเลก็น้อย (Satisfied) 

1.5.6 พงึพอใจมาก (very satisfied) 

1.5.7 พงึพอใจมากทีสุ่ด (Extremely Satisfied) 

  โดยความพงึพอใจจะแบ่งเป็นในแง่ต่างๆ 6 ขอ้ คอื ความพงึพอใจโดยรวมต่อยา 

ความพงึพอใจในแงป่ระสทิธภิาพ ในแงข่องความสะดวกในการใช ้ในแงข่องเน้ือยา ส ีและ กลิน่ ของ

ยาบนัทกึผลขา้งเคยีงจากการทดลอง (adverse effect) ทุกครัง้ทีอ่าสาสมคัรมาตามนัดตดิตาม หรอื

ระหว่างการนัดตดิตามหากอาสาสมคัรเกดิผลขา้งเคยีงจากยา สามารถมาพบผู้วจิยัได้ก่อนการนัด

ตดิตาม และบนัทกึผลขา้งเคยีงเหล่านัน้ไวใ้นแบบบนัทกึขอ้มลูโครงการวจิยั (case record form) 

โดยประเมนิตาม
(165)

 “US Department of Health and Human Services. Skin Irritation and 

Sensitization Testing of Generic Transdermal Drug Products. Washinton DC: Food and 

Drug Administration. Center for Drug Administration and Research. 1999.” โดยจากการศกึษา

ในอดตีพบว่าการระคายเคอืงของยา 2.5% Benzoyl peroxide จะพบอาการรุนแรงน้อย ดงันัน้

งานวจิยัน้ี  จงึไดป้รบัปรงุการบนัทกึค่าจากเอกสารอา้งองิขา้งตน้ โดยเน้นช่วงอาการทีม่คีวามรุนแรง

น้อยเป็นหลกั แบ่งเป็น 

1.5.8 อาการแหง้เลก็น้อย (slight glazed appearance, marked glazing, glazing 

with fissures)  

1.5.9 อาการแหง้ลอก (glazing with peeling and cracking  

1.5.10 อาการแห้งแดง ต้องหยุดทายา หรอืทา TA (minimal erythema, barely 

perceptible, definite erythema, readily visible; minimal edema or minimal papular response) 

 

 สําหรบัอาการแสบ และคนั จะแยกบนัทกึเป็นอกีส่วน นอกจากน้ียงัให้อาสาสมคัรตอบ

แบบสอบถามเพื่อประเมนิผลกระทบและความรนุแรงของอาการขา้งเคยีง ดงัน้ี 

1) ผลขา้งเคยีงของยา: ผลกระทบต่อการใชช้วีติประจาํวนัมาเพยีงใด 

1.1 รบกวนมาก (-3) 

1.2  รบกวนปานกลาง (-2) 

1.3 รบกวนน้อย (-1) 

1.4 ไมร่บกวน (0) 

2) ผลขา้งเคยีงของยามผีลต่อความพงึพอใจโดยรวมเพยีงใด 
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2.1 มผีลมาก (-3) 

2.2 มผีลปานกลาง (-2) 

2.3 มผีลน้อย (-1) 

2.4 ไมม่ผีลกระทบต่อความพงึพอใจ หรอื ไมพ่บผลขา้งเคยีง (0) 

3) ผลขา้งเคยีงของยา: ความรุนแรงทีพ่บ  

3.1 รนุแรงมาก (รูส้กึแดงแสบลอกรนุแรง) (-3) 

3.2 รนุแรงปานกลาง (-2) 

3.3 รนุแรงน้อย (-1) 

3.4 ไมพ่บผลขา้งเคยีง (0) 

 

  โดยผลขา้งเคยีงทีรุ่นแรงจากการทดลอง (serious adverse events (sAEs) ผลขา้งเคยีงที่

รุนแรงจากยา (serious adverse drug reaction) ผูว้จิยัต้องเขยีนอธบิายโดยละเอยีดถงึผลการ

ปรกึษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญท่านอื่นเรื่องผลข้างเคียงจากยา และผลลพัธ์จากผลข้างเคยีงจากยา

หลงัจากทีอ่าสาสมคัรไดห้ยดุยา และรบัการรกัษาแลว้และจะต้องรายงานผลขา้งเคยีงทีรุ่นแรงจากยา 

แก่คณะกรรมการจรยิธรรมการทําวจิยัในมนุษย ์(the independent ethics committee of a SAE) 

โดยเรว็ทีสุ่ดผลขา้งเคยีงทีร่นุแรงจากยา ไดแ้ก่ 

- เสยีชวีติ (death) 

- เป็นอนัตรายต่อชวีติ (life-threatening condition)  

- ทําใหอ้าสาสมคัรต้องนอนโรงพยาบาล (requires in-patient hospitalization or 

prolongation of existing hospitalization) 

- ทําใหอ้าสาสมคัรเกดิความพกิาร (results in persistent or significant disability/ 

incapacity) 

- ทาํใหเ้กดิความพกิารแต่กําเนิดในบุตร (congenital anomaly/birth defect) 

1.7 บนัทกึผลประเมนิความเกี่ยวขอ้งของผลขา้งเคยีงทีเ่กดิขึน้ (causality assessment) 

โดยผูว้จิยั ทําการประเมนิผลขา้งเคยีงที่เกดิขึน้ว่าเกี่ยวขอ้งกบัยาทาสวิก่อนลา้งหน้า, หลงัล้างหน้า 

หรอื ยาทัง้ 2 ชนิด จากนัน้ประเมนิความเกีย่วขอ้งของผลขา้งเคยีงกบัยา โดยแบ่งออกเป็น 4 ระดบั  

 ไดแ้ก่ 

  1.7.1  ไมน่่าใช่ (unlikely) หมายถงึ ระยะเวลาทีเ่กดิอาการไม่สอดคลอ้งกบัการใชย้า 

และสามารถอธบิายดว้ยโรคทีเ่ป็นอยู ่หรอืยา หรอืสารเคมอีื่น อยา่งชดัเจน  

  1.7.2 อาจจะใช่ (possible) หมายถงึ เกดิในช่วงระยะเวลาทีส่อดคล้องกบัการใชย้า 

แต่ สามารถอธบิายดว้ยโรคทีเ่ป็นอยู ่หรอืยา หรอืสารเคมอีื่นๆ ทีใ่ช ้และไม่มขีอ้มลูเกี่ยวกบัการหยุด

ใช ้หรอืมแีต่ขอ้มลูไมส่มบรูณ์  
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  1.7.3 น่าจะใช่ (probable) หมายถงึ เกดิในช่วงระยะเวลาทีส่อดคลอ้งกบัการใช้ยา 

และไม่น่าจะเกีย่วขอ้งกบัโรคทีเ่ป็นอยู่ หรอืยา หรอืสารเคม ีและเมื่อหยุดใชย้า อาการดขีึน้หรอืหาย

จากอาการ แต่ไมม่ขีอ้มลูของการใหย้าซํ้า  

  1.7.4  ใช่แน่นอน (certain) หมายถงึ เกดิในช่วงระยะเวลาทีส่อดคล้องกบัการใชย้า 

และไมส่ามารถอธบิายดว้ยโรคทีเ่ป็นอยู ่หรอืยา หรอืสารเคม ีและเมื่อหยุดใชย้าทีส่งสยัแลว้อาการดี

ขึน้ หรอืหายจากอาการนัน้อยา่งเหน็ไดช้ดั และหากมคีวามจาํเป็นตอ้งใชย้าซํ้า จะต้องเกดิเหตุการณ์

ไมพ่งึประสงคข์ึน้  

 2.  การประเมนิโดยอาสาสมคัร 

ประเมนิความพึงพอใจที่เปลี่ยนแปลงไปของอาสาสมคัร ดดัแปลงจาก Treatment 

Satisfaction Questionnaire for Medication (TSQM)
(164)

 หลงัจากไดย้าทาในทัง้สองกลุ่ม โดยการ

ใชแ้บบสอบถามประเมนิความพงึพอใจของผูว้จิยัและอาสาสมคัร ใชใ้นการประเมนิความพงึพอใจต่อ

ยา ในสปัดาหท์ี ่ 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 เทยีบกบัความพงึพอใจในครัง้แรกก่อนทีจ่ะทําการรกัษา 

(baseline visit) โดยแบ่งระดบัความพงึพอใจเป็น 7 ระดบั (7-rating scale) ดงัแสดงในตาราง 11 

 

ตาราง 11 แสดงเกณฑก์ารประเมนิความพงึพอใจ 

 

ระดบั ระดบัความพงึพอใจ 

-3 ไมพ่งึพอใจมากทีสุ่ด (Extremely Dissatisfied) 

-2 ไมพ่งึพอใจมาก (Very Dissatisfied) 

-1 ไมพ่งึพอใจเลก็น้อย (Dissatisfied) 

0 รูส้กึเฉยๆ (Neither Satisfied Nor Dissatisfied) 

1 พงึพอใจเลก็น้อย (Satisfied) 

2 พงึพอใจมาก (very satisfied) 

3 พงึพอใจมากทีสุ่ด (Extremely Satisfied) 

 

 โดยนอกจากน้ีมกีารประเมนิความพงึพอใจในแงต่่างๆ (ประสทิธภิาพของยา, ความสะดวก

ในการใช ้รปูแบบของตวัยา (เน้ือยา, ส,ี กลิน่), ผลขา้งเคยีงของยา) และประเมนิความรุนแรง และ

ผลกระทบของผลคา้งเคยีงของยาประเมนิคุณภาพชวีติทีเ่ปลีย่นแปลงไปของอาสาสมคัร (quality of 

life, QOL) โดยใหอ้าสาสมคัรทําแบบสอบถามวดัค่าคุณภาพชวีติ dermatology life quality index 

(DLQI) ซึง่เป็นแบบสอบถามสากลและไดม้กีารแปลเป็นภาษาไทยแลว้
(166, 167)

 โดยใหอ้าสาสมคัรทํา

แบบสอบถามในสปัดาหท์ี่ 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 เทยีบกบัคุณภาพชวีติก่อนทีจ่ะทําการรกัษา 

(baseline visit) DLQI Thai version เป็นแบบสอบถามประเมนิคุณภาพชวีติของผูป่้วยโรคผวิหนังที่
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ผ่านการทดสอบความเทีย่งตรง (validity และ reliability) แลว้ ประกอบดว้ยคําถาม 1 ส่วน จาํนวน 

10 ขอ้ ดงัแสดงในตาราง 12 

 

ตาราง 12 แสดงคาํถามประเมนิระดบัคุณภาพชวีติ 

 

ขอ้ที ่ คาํถาม 

1 
ช่วงสปัดาหท์ี่ผ่านมา คุณมอีาการคนั, เจบ็, ปวด, หรอืปวดเสยีว ที่ใบหน้า

เพราะสวิทีใ่บหน้า มากน้อยเพยีงใด 

2 
ช่วงสปัดาหท์ีผ่่านมา สวิบนใบหน้าทําใหคุ้ณรูส้กึอบัอาย, ขาดความมัน่ใจ มาก

น้อยเพยีงใด 

3 
ในช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมา สวิบนใบหน้าทําให้คุณมปัีญหา เช่น ในการออกจาก

บา้นไปจบัจา่ยซือ้สนิคา้, ดแูลบา้น หรอืดแูลสวน มากน้อยเพยีงใด 

4 
ช่วงสปัดาหท์ีผ่่านมา สวิบนใบหน้าของคุณ มผีลกระทบต่อการเลอืกเสือ้ผา้ทีจ่ะ

สวมใส่ มากน้อยเพยีงใด 

5 
ช่วงสปัดาหท์ี่ผ่านมา สวิบนใบหน้าของคุณ มผีลกระทบต่อการเขา้สงัคม หรอื

ต่อกจิกรรมในยามว่าง มากน้อยเพยีงใด 

6 
ช่วงสปัดาหท์ี่ผ่านมา  สวิบนใบหน้าของคุณ มผีลกระทบต่อการเล่นกฬีา การ

ออกกําลงักายของคุณ มากน้อยเพยีงใด 

7 

ช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมา สิวบนใบหน้าของคุณมผีลทําให้คุณขาดงานหรอืขาด

เรยีนหรอืไม่ (ถ้า "ไม่ม"ี ในช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมา สวิบนใบหน้าของคุณทําให้

คุณมปัีญหาในการทาํงาน หรอืการเรยีน มากน้อยเพยีงใด) 

8 
ช่วงสปัดาห์ที่ผ่านมา สวิบนใบหน้าของคุณ ได้สรา้งปัญหาใหก้บัคู่ครอง หรอื 

ญาต ิหรอื เพื่อนสนิท มากน้อยเพยีงใด 

9 
ช่วงสัปดาห์ที่ผ่านมา สิวบนใบหน้าของคุณ ทําให้คุณมีปัญหาในการมี

ปฏสิมัพนัธ ์กบัคนรอบขา้ง มากน้อยเพยีงใด 

10 
ช่วงสปัดาห์ทีผ่่านมา สวิบนใบหน้าของคุณ  ก่อใหเ้กดิปัญหาแก่คุณ มากน้อย

เพยีงใด เช่น ทาํใหม้กีารเปรอะเป้ือน, การรกัษาทาํใหเ้สยีเวลา เป็นตน้ 

 

 โดยการใหค้ะแนนในการตอบแบบสอบถาม ดงัน้ี  

- มาก    เท่ากบั -3 คะแนน 

- ปานกลาง  เท่ากบั -2 คะแนน 

- น้อย   เท่ากบั -1 คะแนน 
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- ไมม่เีลย   เท่ากบั 0 คะแนน 

- ไมม่คีวามเกีย่วขอ้ง  เท่ากบั 0 คะแนน 

หลงัจากผู้ป่วยตอบคําถามครบทุกข้อแล้ว ให้นําคะแนนของแต่ละข้อมารวมเป็นคะแนน 

DLQI  Score โดย คะแนนสูงสุดเท่ากบั 30 คะแนน และคะแนนตํ่าสุด เท่ากบั 0 คะแนน จากนัน้

แปลผลคะแนนดงัแสดงในตาราง 13ตาราง  

 

ตาราง 13 แสดงการแปลผลคะแนนระดบัคุณภาพชวีติ (DLQI) 

 

คะแนน ระดบัคุณภาพชวีติ 

0-(-1) โรคผวิหนงัทีผู่ป่้วยเป็นไม่มผีลกระทบต่อผูป่้วย 

-2-(-5) โรคผวิหนงัทีผู่ป่้วยเป็นมผีลกระทบต่อผูป่้วยเลก็น้อย 

-6-(-10) โรคผวิหนงัทีผู่ป่้วยเป็นมผีลกระทบต่อผูป่้วยปานกลาง 

-11-(-20) โรคผวิหนงัทีผู่ป่้วยเป็นมผีลกระทบต่อผูป่้วยค่อนขา้งมาก 

-21-(-30) โรคผวิหนงัทีผู่ป่้วยเป็นมผีลกระทบต่อผูป่้วยอย่างมาก 

 

10 สถิติท่ีใช้ในการวิเคราะหข้์อมูล 
1. โปรแกรมทีใ่ชใ้นการวเิคราะหข์อ้มลูทางสถติคิอื โปรแกรม IBM Statistical Package 

for the Social Sciences (SPSS) version 19 for Windows 

2. ขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัร (baseline characteristic) 

2.1 ขอ้มูลเชงิกลุ่ม (categorical data) รายงานผลเป็น ความถี่ (frequency) และ

ปรมิาณรอ้ยละ (percentage) 

2.2 ขอ้มลูต่อเน่ือง (continuous data)  

2.2.1 การกระจายปกต ิ (normal distribution) รายงานผลเป็นค่าเฉลีย่ (mean, 

𝑥̅) และ ส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน (standard deviation, SD) 

2.2.2 การกระจายไม่ปกต ิ(not normal distribution)รายงานผลเป็นมธัยฐาน 

(median) และค่าคา่ส่วนเบีย่งเบนควอไทล ์(inter-quartile range) 

3. สถติเิชงิอนุมาน (inferential statistics) 

3.1 Chi-square test ใชส้าํหรบัการเปรยีบเทยีบขอ้มลูเชงิกลุ่ม (categorical data)  

3.2  Unpaired student t-test ใชส้ําหรบัการเปรยีบเทยีบขอ้มลูต่อเน่ือง (continuous 

data)  2 กลุ่ม ระหว่างค่าเฉลีย่ต่างๆ (difference of the mean value between 2 groups) ทีร่ะยะเวลา 

baseline, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12  สปัดาหต์ามลาํดบั 
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3.3 Analysis of variance (ANOVA test) ใชส้ําหรบัการเปรยีบเทยีบขอ้มลูต่อเน่ือง 

(continuous data) ทีม่รีะยะเวลาต่างๆ กนั ระหว่างที ่baseline, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห์

ตามลาํดบั 

3.4 กําหนดค่า p-value ≤ 0.025 ว่ามนียัสาํคญัทางสถติ ิ(statistical significance) 

3.5 กําหนด non-inferior margin = -15% 

4. การคํานวณทางสถติ ิจะมกีารคํานวณแบบ intention to treat analysis คอืการนํา

อาสาสมคัรทุกคนที่เขา้ร่วมวจิยัมาคํานวณทางสถติ ิและการคํานวณแบบ per protocol analysis 

โดยกําหนด เฉพาะอาสาสมคัรที่มาตามนัดทุกครัง้ และใช้ยาอย่างสมํ่าเสมอ (good compliance 

group) คอืจาํนวนครัง้ทีท่ายามากกว่าหรอืเท่ากบั 80% ใน 12 สปัดาหต์ลอดงานวจิยั (ลมืทายาน้อย

กว่า 20% ใน 2 สปัดาห)์ และ ทายามากกว่า 75% ใน 2 สปัดาหต์ลอดทุกครัง้ทีน่ดัตรวจอาการ  

 

11. ระยะเวลาการทาํวิจยั 
 

ตาราง 14 แสดงระยะเวลาการทําวจิยั 
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1.คดิหวัขอ้วจิยั, คน้ควา้

เอกสารและงานวจิยัที่

เกีย่วขอ้ง,ตัง้คาํถามวจิยั, 

ตัง้สมมตฐิานงานวจิยั, 

เสนอโครงร่างงานวจิยั, ขอ

อนุมตัคิณะกรรมการ

จรยิธรรมการวจิยัในมนุษย ์

x x x x x x     

2.คดัเลอืกอาสาสมคัรเขา้

รว่มงานวจิยั, เริม่ทาํ

งานวจิยั, เกบ็ขอ้มลูงานวจิยั 

       x x  

3.วเิคราะหข์อ้มลูวจิยั, แปล

ผลขอ้มลูวจิยั 
        x  

4.รายงานผลวจิยั, ตพีมิพ์

ผลงานวจิยั 
        x x 
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12. งบประมาณ 
 

ตาราง 15 แสดงงบประมาณทีใ่ชใ้นการวจิยั 

 

รายการค่าใช้จ่าย บาท 

ค่าตอบแทน  

-  ค่าตอบแทนผูถู้กทดลอง/ผูใ้หข้อ้มลู 200 บาทต่อครัง้ 7 ครัง้  

รวม 78 คน 

107,800 

ค่าใช้สอย  ประกอบด้วย  

รวม ค่าจา้งพมิพแ์ละจดัทําเอกสาร 909 

ค่าวสัด ุ ประกอบด้วย  

1. อุปกรณ์ตรวจสอบการตัง้ครรภ ์50 ชุด 750 

2. cream base ลดการระคายเคอืง  0 

3. ขวดใส่สบู่ 60 มลิลลิติร 3.1 บาท ต่อ ขวด รวม 300 ขวด 930 

4. สบู่เหลว 9,600 

5. ถุงพลาสตกิสาํหรบัเป็นทีบ่นัทกึตําแหน่งสวิ 498 

6. ถุงพลาสตกิสาํหรบัใส่ยา 156 

7. กระดาษสาํหรบัแนบขอ้มลู

วธิกีารใชย้า 

 185 

8. กระดาษลกูฟูก  สาํหรบัทําประกาศ และจุดตรวจวดั 47 

9. แฟ้มสนัรปูใส่แบบบนัทกึขอ้มลู 578 

10. ลงัอุปกรณ์  796 

11. อุปการณ์เยบ็กระดาษ 165 

12. เทปตดิประกาศ และตดิแผ่นพลาสตกิวดัสวิ 253 

 

รายจ่ายอ่ืนๆ  (ท่ีได้รบัการสนับสนุนจาก Bangkok  

botanica Co Ltd) 

 

ยา 2.5% Benzoyl peroxide (Benzac) 29,640 

ยา Scagel Acne Spot  187,200 

เครือ่ง VISIA  80,000 

รวมทัง้ส้ิน 239,827 
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บทท่ี 4 

ผลการศึกษา 

 
หลงัจากที่งานวจิยัเรื่องการศกึษาประสทิธผิลของเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL 

Acne Spot® เมื่อเทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดว์่าไม่ดอ้ยไปกว่าการใชย้าทา 

2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์ ได้ผ่านการรบัรองจรยิธรรมจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัใน

มนุษย ์มหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ ผูว้จิยัได้เริม่ทําการวจิยัตัง้แต่ วนัที ่27 มนีาคม พ.ศ. 2560 

จนถงึ วนัที ่15 กนัยายน พ.ศ. 2560 โดยผูว้จิยัมจีดุมุง่หมายเพื่อ 

1. ประสทิธผิลของเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® เมื่อเทยีบกบั

การใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดว์่ามคีวามสามารถในการลดจาํนวนสวิไม่ดอ้ยไปกว่าการ

ใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดเ์กนิรอ้ยละ 15 เมือ่คดิเป็นรอ้ยละของจาํนวนทีล่ดลงเทยีบกบั

สวิตัง้ตน้ (baseline) ในการรกัษาสวิทีม่รีะดบัความรนุแรงน้อย ถงึ ปานกลาง ในผูป่้วยทีม่าใชบ้รกิาร

ทีศู่นยผ์วิ หนังมหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒโดยวดัจาํนวนสวิทัง้ชนิดไม่อกัเสบ (comedone) สวิ

อกัเสบ (inflammatory papule, nodule, pustule) และสวิโดยรวมทัง้หมด (total acne lesions 

(comedone, inflammatory papule, nodule, pustule)) 

2. เพื่อศกึษาหาความสมัพนัธ์ระหว่างความพงึพอใจของการใช้ยาในแง่ความสะดวกใน

การใช ้กบัรอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) และความสมัพนัธ์

ระหว่างรอ้ยละของจํานวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา กบัประสทิธภิาพในการลดจํานวนสวิ เมื่อคดิเป็น

รอ้ยละของจาํนวนทีล่ดลงเทยีบกบัสวิตัง้ตน้ 

3. เพื่อเปรยีบเทยีบร้อยละของจํานวนครัง้ที่อาสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการ

ทายา) ระหว่างอาสาสมคัรทีท่ายาสารสกดัจากสมุน ไพร SCAGEL Acne Spot® กบักลุ่มทีย่าทา 

2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์

4. เพื่อศกึษาและเปรยีบเทยีบ ช่วงเวลาทีอ่าสาสมคัรลมืทายา ระหว่างอาสาสมคัรทีท่ายา

สารสกดัจากสมนุ ไพร SCAGEL Acne Spot® กบักลุ่มทีย่าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์

5. เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการลดความแดง (erythema) และรอยดํา 

(hyperpigmentation) จากสวิ ที่วดัค่าจากเครื่อง Mexameter™ รวมถงึเปรยีบเทยีบ การลดรอย 

(spots) การเพิม่ความเรยีบเนียนของผวิ (textures) การลดรูขุมขน (pores) การลดรอยน้ําตาล 

(brown spots) รอยแดง (red areas) และลดระดบั porphyrinซึง่ประเมนิโดยการใชเ้ครื่อง VISIA
TM

 

หลงัใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® เทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิ 

เปอรอ์อกไซด ์ 

6. เพื่อเปรยีบเทยีบความชุ่มชืน้ของผวิหลงัใช้ยาทาระหว่างเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร 

SCAGEL Acne Spot® เทยีบกบัการใช้ยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์ โดยวดัค่า skin 
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conductance โดย ใช้เครื่อง Corneometer
TM 

CM825 เพื่อบ่งบอกถึงสารน้ําใต้ผวิหนัง (skin 

hydration) 

7. เพื่อเปรยีบเทยีบความปลอดภยัและผลขา้งเคยีงจากการรกัษาสวิดว้ยการเจลยาสาร

สกดัจากสมนุ ไพร SCAGEL Acne Spot® กบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์

8. เพื่อเปรยีบเทยีบระดบัความพึงพอใจและคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยโรคสิว ที่มรีะดบั

ความรุนแรงน้อย ถงึปานกลาง ต่อเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® เมื่อ

เปรยีบเทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลเิปอรอ์อกไซด ์ 

  

 ซึง่ผลการวเิคราะหข์อ้มลูแบ่งออกเป็น 16 ตอน และแบ่งเป็น intent to treat analysis 

(ITT) และ per protocol analysis (PP) ไดแ้ก่ 

 ตอนที ่1 ลกัษณะโดยทัว่ไปของผูเ้ขา้รว่มวจิยั 

 intent to treat analysis (ITT) 

 ตอนที่ 2 ผลการวเิคราะห์ขอ้มูลสวิ รอ้ยละการลดลงของจํานวนสวิ โดยวดัจํานวนสวิทัง้

ชนิดไม่อกัเสบ (comedone) สวิอกัเสบ (inflammatory papule, nodule, pustule) และสวิโดยรวม

ทัง้หมด (total acne lesions (comedone, inflammatory papule, nodule, pustule)) 

  2.1  รอ้ยละของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ และ สวิทัง้หมดทีล่ดลงจาก Baseline จากการ

วเิคราะหแ์บบ Intention to Treat ของแต่ละกลุ่ม 

  2.2 การวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat เปรยีบเทยีบแต่ละสปัดาหภ์ายในกลุ่ม 

 ตอนที ่3 ผลการวเิคราะห ์intent to treat analysis (ITT) ของการสมํ่าเสมอในการใชย้า 

(Compliance) 

  3.1 ผลการวเิคราะหแ์บบ intent to treat เปรยีบเทยีบความสมํ่าเสมอในการใชย้า 

(Compliance)  

  3.2 การวเิคราะห์ผลแบบ intent to treat ในส่วนของช่วงเวลาที่มกัลมืทายาของ

อาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม 

  3.3 ความสมัพนัธร์ะหว่างความพงึพอใจของการใชย้าในแง่ความสะดวกในการใช ้กบั

รอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา)  

  3.4 ความสมัพนัธร์ะหว่างรอ้ยละของจํานวนครัง้ที่อาสาสมคัรทายา กบัประสทิธภิาพ

ในการลดจาํนวนสวิ 

 ตอนที ่4 ผลการวเิคราะห์ระดบัความดําของผวิหนัง ระดบัความแดงของผวิหนัง ทีว่ดัค่า

จากเครือ่ง Mexameter™  

  4.1 การวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat เปรยีบเทยีบความแดง (erythema index) 

แต่ละสปัดาหร์ะหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 
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  4.2 การวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat เปรยีบเทยีบความดําหรอืเมด็ส ี(melanin 

index) แต่ละสปัดาหร์ะหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

 ตอนที ่5 ผลการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม  ของค่า

รอย (spots) ความเรยีบเนียนของผวิ (textures) รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (brown spots) รอย

แดง (red areas) และระดบั porphyrinซึง่ประเมนิโดยการใชเ้ครือ่ง VISIA™ 

 ตอนที ่6 ผลการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังระหว่าง

กลุ่ม และภายในกลุ่ม 

ตอนที ่7 ผลการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat ของระดบัความพงึพอใจดา้นต่างๆ 

ระหว่างกลุ่ม  

 ตอนท ี 8 ผลการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat ของระดบัคุณภาพชวีติ ของผูเ้ขา้ร่วม

วจิยัระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

 ตอนที ่9 ผลขา้งเคยีงจากการใชย้า 

 

 per protocol analysis (PP) 

 ตอนที ่10 ผลการวเิคราะหข์อ้มูลสวิ รอ้ยละการลดลงของจํานวนสวิ โดยวดัจาํนวนสวิทัง้

ชนิดไม่อกัเสบ (comedone) สวิอกัเสบ (inflammatory papule, nodule, pustule) และสวิโดยรวม

ทัง้หมด (total acne lesions (comedone, inflammatory papule, nodule, pustule)) 

  10.1  รอ้ยละของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ และ สวิทัง้หมดทีล่ดลงจาก Baseline จากการ

วเิคราะหแ์บบ per protocol ของแต่ละกลุ่ม 

  10.2 การวเิคราะหแ์บบ per protocol เปรยีบเทยีบแต่ละสปัดาหภ์ายในกลุ่ม 

ตอนที่ 11 ผลการวเิคราะห์ per protocol analysis (PP) ของการสมํ่าเสมอในการใช้ยา 

(compliance) 

  11.1  ผลการวเิคราะห์แบบ per protocol เปรยีบเทยีบความสมํ่าเสมอในการใช้ยา 

(Compliance) ซึง่วดัจาก ค่ามธัยฐานของรอ้ยละของจาํนวนครัง้ที่ทายาของผู้เขา้ร่วมวจิยัในแต่ละ

กลุ่ม ทีร่ะยะเวลา 2, 4, 6, 8, 10, 12 สปัดาห ์

  11.2  การวเิคราะห์ผลแบบ per protocol ในส่วนของช่วงเวลาที่มกัลมืทายาของ

อาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม 

 ตอนที ่12 ผลการวเิคราะหร์ะดบัความดําของผวิหนัง ระดบัความแดงของผวิหนัง ทีว่ดัค่า

จากเครือ่ง Mexameter™  

  12.1 การวเิคราะหแ์บบ per protocol เปรยีบเทยีบความแดง (erythema index) 

ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม  

  12.2 การวเิคราะห์แบบ per protocol เปรยีบเทยีบความดําหรอืเมด็ส ี(melanin 

index) ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 
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 ตอนที ่13 ผลการวเิคราะหแ์บบ per protocol ผลการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat 

ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม ของค่ารอย (spots) ความเรยีบเนียนของผวิ (textures) รูขุมขน 

(pores) รอยน้ําตาล (brown spots) รอยแดง (red areas) และระดบั porphyrinซึง่ประเมนิโดยการ

ใชเ้ครือ่ง VISIA™ 

 ตอนที ่14 ผลการวเิคราะหแ์บบ per protocol ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังระหว่างกลุ่ม 

และภายในกลุ่ม 

 ตอนที่ 15 ผลการวเิคราะห์แบบ per protocol ของระดบัความพงึพอใจด้านต่างๆ ของ

ผูเ้ขา้รว่มวจิยัระหว่างกลุ่ม 

 ตอนที ่16 ผลการวเิคราะหแ์บบ per protocol ขอระดบัคุณภาพชวีติ ของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั

ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

 

ตอนท่ี 1 ลกัษณะโดยทัว่ไปของผูเ้ข้าร่วมวิจยั 

 อาสาสมคัรเป็นผูท้ีไ่ดร้บัการวนิิจฉยัว่าเป็นผูท้ีม่สีวิรนุแรงน้อยถงึปานกลาง ตามเกณฑก์าร

วนิิจฉัยของ Leeds revised acne grading system จาํนวนทัง้หมด 77 คน โดยทีไ่ดร้บัการคดัเลอืก

ใหเ้ขา้รว่มโครงการซึง่มแีผนภาพขัน้ตอนการคดัเลอืกและการจดักลุ่มอาสาสมคัร ดงัภาพประกอบที ่

11 โดยอาสาสมคัรแบ่งเป็นอาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัยาเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne 

Spot® 39 คน และ กลุ่มที่ได้รบัยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์ 38 คน ซึ่งมขีอ้มูลพื้นฐานดงั

ตาราง  ซึง่ของมลูพืน้ฐานของทัง้ 2 กลุ่ม ไมม่คีวามแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติใินทุกดา้น 
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**สาํหรบัการวเิคราะหข์อ้มลูจะแทนค่า missing data ของอาสาสมคัรทีอ่อกจากการงานวจิยั ดว้ยวธิ ีLast 

observation carried forward  

 

ภาพประกอบ 11 แสดงขัน้ตอนการคดัเลอืกและจดักลุ่มอาสาสมคัร 

  

 

 

2.5% Benzoyl peroxide 

38 subjects 

    - 15 males 

    - 23 females  

 

Scagel acne spot 

39 subjects 

   - 15 males  
    - 24 females  

Lost Follow up 

Due to Lack of 

efficacy 

      - 1 male 

Lost to follow up 

- 2 males 

77 subjects enrolled and randomized 

2.5% Benzoyl peroxide 

36 subjects 
completed study  

    - 13 males 

    - 23 females  

 

Scagel acne spot 

38 subjects 

completed study  
    -14 males 

    -24 females  

     

  

per protocol 

28 subjects 

    -9  males 

    -19 females  

per protocol 

23 subjects 

   - 9 males 

    - 14 females  
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ตาราง 16 แสดงขอ้มลูลกัษณะทัว่ไปของผูเ้ขา้รว่มวจิยั 

 

ข้อมลูพื้นฐาน 

กลุ่ม SCAGEL Acne 

Spot 

กลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide  p-value 

( n = 39) ( n = 38) 

เพศ    

     ชาย 15 (38.5) 15 (39.5) 0.927 

     หญงิ 24 (61.5) 23 (60.5) 0.623 

อาย ุ(ปี) 21.79±2.238 21.89±2.153 0.711 

โรคประจาํตวั 0 0 N/A 

ประวตักิารพย้า 0 0 N/A 

จาํนวนสวิอุดตนั 68.05±37.24 68.63±35.15 0.944 

จาํนวนสวิอกัเสบทัง้หมด 10.64±7.257 10.66±6.201 0.991 

จาํนวนสวิทัง้หมด 78.69±38.46 79.29±38.01 0.946 

ค่าเฉลีย่ระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนงั 

(Corneometer) 
65.87±8.17 65.61±8.46 0.895 

ค่าเฉลีย่ระดบัความดําของผวิหนงั  

(Melanin index)  
492.91±17.97 496.37±19.59 0.676 

ค่าเฉลีย่ระดบัความแดงของผวิหนงั 

(Erythema index) 
639.27±18.97 637.51±16.92  0.668 

ค่าเฉลีย่ของระดบัคุณภาพชวีติของ 

ผูเ้ขา้รว่มวจิยั(DLQI) 
-9.5 (-23, -2) -8 (-21, -1) 0.675 

VISIA Spot score 108.10±24.31 111.13±23.33 0.579 

VISIA Texture score 24.61±13.43 30.01±16.90 0.125 

VISIA Pore score 42.73±25.05 48.73±23.75 0.285 

VISIA Brown score 109.21±24.47 112.36±21.70 0.552 

VISIA Red score 105.33±15.09 108.31±15.96 0.403 

VISIA Porphyrin count 1511.17±1126.23 1815.73±1313.87 0.278 

 

 ขอ้มลูเสนอโดย ค่าเฉลีย่ (mean) ± ส่วนเบีย่งเบนมาตรฐาน (SD) ในกรณีทีข่อ้มลูมกีาร

แจกแจงปกต,ิ ค่ามธัยฐาน (median)(Interquatile range) ในกรณทีีข่อ้มลูแจกแจงไมป่กต ิ
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   จากตาราง 16 จากการวเิคราะหข์อ้มลูทางคลนิิกแบบ Intent to treat พบว่าในวนัเริม่

เขา้ร่วมโครงการ (baseline) จาํนวนสวิไม่ว่าจะเป็นจาํนวนสวิอุดตนั จาํนวนสวิอกัเสบ และสวิ

ทัง้หมด ทัง้ 2 กลุ่ม ไมม่คีวามแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิเช่นเดยีวกบั ค่าเฉลีย่ระดบั

ความชุ่มชืน้ผวิหนัง ค่าเฉลีย่ความดําผวิหนัง ค่าเฉลีย่ระดบัความแดงของผวิหนัง และค่าเฉลีย่

ระดบัคุณภาพชีวิตของผู้เข้าร่วมวจิยั ไม่มคีวามแตกต่างกันอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติ และ

เช่นเดยีวกบักลุ่ม per protocol ดงัตาราง 17  

 

ตาราง 17 แสดงข้อมูลทางคลนิิกของผู้เข้าร่วมวจิยัในวนัเริม่เข้าร่วมโครงการวิจยั แบบ Per 

Protocol 

 

ข้อมลูพื้นฐาน 

กลุ่ม SCAGEL 

Acne Spot 

กลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide  p-value 

( n = 28) ( n = 23) 

เพศ 

  ชาย 

  หญงิ 

อาย ุ

จาํนวนสวิอุดตนั 

 

9(32.14) 

19(67.85) 

21.89±2.54 

68.21±34.43 

 

9(39.13) 

14(60.87) 

21.43±1.95 

67.83±39.21 

 

 

 

0.482 

0.970 

จาํนวนสวิอกัเสบทัง้หมด 9.96±6.98 10.91±6.10 0.612 

จาํนวนสวิทัง้หมด 78.18±34.85 78.74±41.80 0.959 

ค่าเฉลีย่ระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนงั      

(Corneometer) 
64.79±9.29 66.23±7.09 0.537 

ค่าเฉลีย่ระดบัความดําของผวิหนงั 

(Melanin index) 
495.86±17.86 499.29±17.68 0.496 

ค่าเฉลีย่ระดบัความแดงของผวิหนงั 

(Erythema index) 
638.05±20.38 636.10±17.95 0.721 

ค่าเฉลีย่ของระดบัคุณภาพชวีติของ

ผูเ้ขา้รว่มวจิยั 
-7 (-23, -2) -8.5 (-21, -1) 0.635 

VISIA Spot score 104.35±24.13 111.46±22.26 0.284 

VISIA Texture score 23.82±12.11 30.85±16.38 0.095 

VISIA Pore score 39.81±23.02 44.72±23.05 0.452 

VISIA Brown score 105.25±22.34 114.05±19.06 0.142 

VISIA Red area score 105.55±14.11 107.05±17.59 0.737 

VISIA Porphyrin count 1546.35±1022.33 1824.65±1508.35 0.438 

ขอ้มลูเสนอโดย ค่าเฉลีย่±สว่นเบีย่งเบนมาตรฐาน, ค่ามธัยฐาน (Interquatile range) 
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Intent to treat analysis (ITT)  

ตอนท่ี 2 ผลการวิเคราะหข้์อมลูสิว ร้อยละการลดลงของจาํนวนสิว โดยวดัจาํนวน

สิวทัง้ชนิดไม่อกัเสบ (comedone) สิวอกัเสบ (inflammatory papule, nodule, 

pustule) และสิวโดยรวมทัง้หมด (total acne lesions (comedone, inflammatory 

papule, nodule, pustule)) 

 2.1  ร้อยละของสิวอดุตนั สิวอกัเสบ และ สิวทัง้หมดท่ีลดลงจาก Baseline จากการ

วิเคราะหแ์บบ Intention to Treat ของแต่ละกลุ่ม 

  จากตารา 18 แสดงค่าเฉลีย่ของรอ้ยละของสวิที่เปลี่ยนแปลงไปจาก Baseline พบว่า

ค่า ขอบเขตบน (upper bound) ของค่าความเชื่อมัน่ (confident interval) 95% แบบสองขา้ง (two-

tail) ของค่าเฉลี่ยความแตกต่างละการลดลงของสวิระหว่างรอ้ย สองกลุ่ม ในส่วนของ อุดตนั สวิ

อกัเสบ และสวิทัง้หมด มคี่าบางส่วนที่เกนิ non-inferior margin ที่กําหนดไวค้อืรอ้ยละ 15 และมี

บางส่วนทีไ่ม่เกนิ ตวัอย่างเช่น ทีส่ปัดาหท์ี ่2 กลุ่ม SCAGEL Acne Spot มสีวิอุดตนัลดลง -12.25 

(95%CI-18.91,-5.59) ส่วน 2.5% Benzoyl peroxide -14.81 (95%CI-20.87,-8.76) โดย SCAGEL 

Acne Spot มคี่าเฉลีย่การลดลงของสวิต่างจาก 2.5% Benzoyl peroxideเท่ากบั 2.56 (95%CI-6.31, 

11.43) โดยค่าขอบเขตบนของช่วงความแตกต่างน้ี คอืรอ้ยละ 11.43 ซึง่ไม่เกนิ non-inferior margin 

ซึง่แปลว่า SCAGEL Acne Spot ไม่ดอ้ยไปกว่า 2.5% Benzoyl peroxide ในการลดสวิอุดตนัที ่2 

สปัดาห ์แต่ถ้าเป็นสปัดาหท์ี ่10 และ 12 จะเหน็ว่าขอบบนของค่าเฉลีย่ค่าความแตกต่าง จะเท่ากบั

รอ้ยละ 15.15 และ 17.15 ตามลําดบัซึง่เกนิ non-inferior margin ทีก่ําหนด อย่างไรกต็าม 95% 

confident interval ของค่าความแตกต่างน้ี คร่อม 0 และมคี่าตดิลบดว้ย แสดงว่า SCAGEL Acne 

Spot สามารถลดจํานวนสวิได้ แต่ไม่อาจสรุปได้ว่า SCAGEL Acne Spotไม่ดอ้ยไปกว่า 2.5% 

Benzoyl peroxide (inconclusive) 
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ตาราง 18 แสดงค่าเฉลีย่ของรอ้ยละของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ สวิทัง้หมด ทีล่ดลงไปจาก Baseline ที่

เวลา 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Intention to Treat และ ค่าเฉลีย่ความแตกต่างระหว่าง

สองกลุ่ม จากการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat 

 

  SCAGEL Acne Spot 

n=39 

2.5% Benzoyl peroxide 

n=38 

 

   

  mean percent acne 

reduction 

(95% confident 

interval) 

 

SD 

mean percent acne 

reduction 

(95% confident 

interval) 

 

SD 

mean difference  

(95% confident 

interval) 

สวิอุดตนั สปัดาห์

ที ่2 

-12.25(-18.91, -5.59) 20.56 -14.81(-20.87, -8.76) 18.42 2.56(-6.31, 11.43) 

 สปัดาห์

ที ่4 

-15.07(-23.65, -6.5) 26.44 -17.71(-25.06, -10.37) 22.35 2.64(-8.49, 13.77) 

 สปัดาห์

ที ่6 

-16.82(-25.1, -8.54) 29.58 -18.16(-25.08, -11.25) 22.20 3.06(-8.83, 14.96) 

 สปัดาห์

ที ่8 

-21.15(-30.05, -12.24) 30.68 -23.39(-30.56, -16.22) 23.37 2.42(-9.99, 14.82) 

 สปัดาห์

ที ่10 

-24.86(-34.32, -15.39) 30.14 -27.59(-34.88, -20.3) 23.03 2.95(-9.25, 15.15) 

 สปัดาห์

ที ่12 

-34.51(-44.56, -24.45) 31.01 -39.4(-46.69, -32.11) 22.18 4.9(-7.37, 17.16) 

สวิอกัเสบ สปัดาห์

ที ่2 

-16.71(-30.11, -3.32) 41.32 -18.64(-30.4, -6.88) 35.78 1.92(-15.64, 19.49) 

 สปัดาห์

ที ่4 

-21.92(-35.6, -8.24) 42.20 -17.62(-28.64, -6.6) 33.52 -4.29(-21.63, 13.04) 

 สปัดาห์

ที ่6 

-18.47(-28.06, -8.88) 50.71 -21.53(-28.83, -14.24) 34.76 3.93(-15.86, 23.71) 

 สปัดาห์

ที ่8 

-22.55(-32.5, -12.61) 52.98 -24.97(-32.66, -17.29) 31.13 6.1(-13.69, 25.9) 

 สปัดาห์

ที ่10 

-40.97(-58.17, -23.78) 53.05 -46.06(-54.73, -37.38) 26.39 5.08(-14.02, 24.19) 

 สปัดาห์

ที ่12 

-40.54(-55.04, -26.03) 44.75 -45.3(-57.03, -33.58) 35.68 4.77(-13.64, 23.17) 
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ตาราง 18 (ต่อ) 

  SCAGEL Acne Spot 

n=39 

2.5% Benzoyl peroxide 

n=38 

 

   

  mean percent acne 

reduction 

(95% confident 

interval) 

 

SD 

mean percent acne 

reduction 

(95% confident 

interval) 

 

SD 

mean difference  

(95% confident 

interval) 

สวิทัง้หมด สปัดาห์

ที ่2 

-13.65(-19.84, -7.46) 19.09 -15.52(-21.53, -9.51) 18.28 1.87(-6.62, 10.36) 

 สปัดาห์

ที ่4 

-21.92(-35.6, -8.24) 25.55 -21.92(-35.6, -8.24) 21.04 1.35(-9.29, 11.99) 

 สปัดาห์

ที ่6 

-29.97(-46.41, -13.53) 27.47 -33.9(-45.32, -22.47) 21.81 2.24(-9.04, 13.52) 

 สปัดาห์

ที ่8 

-32.7(-49.88, -15.53) 29.21 -38.81(-49.04, -28.58) 22.19 2.73(-9.07, 14.53) 

 สปัดาห์

ที ่10 

-29.95(-39.25, -20.64) 28.70 -32.13(-39.32, -24.94) 21.87 2.18(-9.43, 13.79) 

 สปัดาห์

ที ่12 

-36.47(-46.23, -26.72) 30.10 -40.9(-48.02, -33.77) 21.67 4.43(-7.51, 16.36) 
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ภาพประกอบ 12 แสดงค่าเฉลีย่ความแตกต่างระหว่างสองกลุ่มของรอ้ยละของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ 

สวิทัง้หมด ทีล่ดลงไปจาก Baseline ทีเ่วลา 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Intention to 

Treat และแสดงเสน้เกณฑ ์non-inferior margin ทีก่ําหนดไว ้

 

2.2 การวิเคราะหแ์บบ Intention to Treat เปรียบเทียบแต่ละสปัดาหภ์ายในกลุ่ม 

  เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของจาํนวนสวิอุดตนัในกลุ่มทีใ่ช ้ Scagel acne 

spot พบว่า จาํนวนสวิอุดตนัมคี่าลดลงที ่2, 4, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบัค่าที ่Baseline 

อย่างทีน่ัยสําคญัทางสถติทิีร่ะดบั (p-value <0.001) และมคี่าลดลงที ่ 6 สปัดาห ์ เมื่อเทยีบกบัค่าที ่

Baseline อยา่งทีน่ยัสาํคญัทางสถติ(ิp-value = 0.001) ดงัแสดงในตาราง 19  

  และเมื่อศึกษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของจํานวนสวิอุดตนัในกลุ่มที่ใช้ 2.5% 

Benzoyl peroxide พบว่า จาํนวนสวิอุดตนัมคี่าลดลงที ่2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบั

ค่าที ่Baseline อยา่งทีน่ยัสาํคญัทางสถติ ิ(p-value เท่ากบั 0.001) เช่นกนั ดงัตารางที ่19 
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ตาราง 19 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของจาํนวนสวิอุดตนัภายในกลุ่มทีใ่ช ้Scagel acne 

spot ทีเ่วลา Baseline เทยีบกบั 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์และภายในกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide เวลา Baseline เทยีบกบั 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์แบบ Intention to 

Treat 

 

 SCAGEL Acne Spot p-value 2.5% Benzoyl peroxide p-value 

 n=39 n=38 

 mean acne lesion 

count  

±SD 

mean acne lesion count  

±SD 

สวิอุดตนั     

baseline 68.05±37.24 reference 68.63±35.15 reference 

สปัดาหท์ี ่2 58.03±28.48 <0.001*** 58.79±31.26 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่4 55.28±27.49 <0.001*** 56.26±30.21 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่6 52.62±27.49 0.001** 53.32±28.43 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่8 48.9±23.44 <0.001*** 51.03±28.24 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่10 45.95±21.2 <0.001*** 48.53±28.92 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่12 40.33±19.83 <0.001*** 41.58±26.01 <0.001*** 

สวิอกัเสบ     

baseline 10.64±7.26 reference 10.66±6.2 reference 

สปัดาหท์ี ่2 8.51±6.41 0.006** 8.16±4.99 0.001** 

สปัดาหท์ี ่4 8.05±6.75 0.004** 8.26±5.51 0.001** 

สปัดาหท์ี ่6 6.85±6.11 <0.001*** 6.61±4.33 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่8 6.87±6.13 <0.001*** 5.82±4.17 <0.001** 

สปัดาหท์ี ่10 5.56±4.9 <0.001*** 5.32±4.29 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่12 5.67±5.26 <0.001*** 4.87±3.91 <0.001*** 

สวิทัง้หมด     

baseline 78.69±38.46 reference 79.29±38.01 reference 

สปัดาหท์ี ่2 66.54±29.72 <0.001*** 66.97±33.92 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่4 63.33±29.7 <0.001*** 64.53±33.36 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่6 59.46±28.73 <0.001*** 59.92±31.02 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่8 55.77±25.77 <0.001*** 56.84±30.59 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่10 51.51±23.15 <0.001*** 53.84±31.03 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่12 46.08±22.21 <0.001*** 46.45±27.87 <0.001*** 
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ตอนท่ี 3 ผลการวิเคราะห์ (ซ่ึงหมายถึงผลวิเคราะห์ข้อมูลในแต่ละกลุ่มและ

เปรียบเทียบภายในกลุ่มเดียวกนัท่ีระยะเวลา Baseline, 2, 4, 6, 8, 10, 12 สปัดาห ์

ของการสมํา่เสมอในการใช้ยา (compliance) 

3.1 ผลการวิเคราะห์แบบ intent to treat เปรียบเทียบความสมํา่เสมอในการใช้ยา 

(Compliance)  

  จากตาราง 20 พบว่าอาสาสมคัรกลุ่ม Scagel acne spot® มรีอ้ยละจาํนวนครัง้ของ

การใช้ยาที่สูงกว่า โดยมคี่าแตกต่างจากกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ           

ในทุก 2 สปัดาห์ โดยรอ้ยละจํานวนครัง้ของการใช้ยาใช้วธิกีารประเมนิ จากร้อยละจํานวนครัง้ที่

ทายาหารดว้ย 28 ครัง้ นอกจากน้ีจากตาราง  พบว่ารอ้ยละการใชย้าสะสมทีป่ระเมนิทุก 2 สปัดาห์

ของอาสาสมคัรกลุ่ม Scagel acne spot® มคี่าสูงกว่า และแตกต่างจากกลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติทุิกครัง้ในทุกครัง้ของการประเมนิ 

 

ตาราง 20 แสดงค่ามธัยฐานของรอ้ยละของจํานวนครัง้ทีท่ายา จากการวเิคราะห์ผลแบบ intent to 

treat โดยมกีารประเมนิทุกๆ 2 สปัดาห ์ทีเ่วลา 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 39) 

median 

(Interquatile range)   

( n = 38) 

median 

(Interquatile range)   

สปัดาหท์ี ่2 100 (85.71,100) 91.07 (78.57,100) 0.007** 

สปัดาหท์ี ่4 100 (89.29,100) 85.71 (78.57,100) 0.001*** 

สปัดาหท์ี ่6 92.86 (85.71,100) 85.71 (74.11,100) 0.023* 

สปัดาหท์ี ่8 92.86 (85.71,100) 85.71 (76.79,100) 0.035* 

สปัดาหท์ี ่10 100 (85.71,100) 82.14 (75,100) 0.007** 

สปัดาหท์ี ่12 92.86 (85.71,100) 83.93 (78.57,94.64) 0.003** 
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ตาราง 21 แสดงค่ามธัยฐานของรอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีท่ายาสะสม จากการวเิคราะหผ์ลแบบ intent 

to treat 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 39) 

median 

(Interquatile range)   

( n = 38) 

median 

(Interquatile range)   

     สปัดาหท์ี ่0-2 100 (85.71,100) 91.07 (78.57,100) 0.007** 

     สปัดาหท์ี ่0-4 100 (92.86,100) 89.29 (78.57,96.43) <0.001**** 

     สปัดาหท์ี ่0-6 92.86 (88.1,100) 87.5 (75.89,95.24) 0.001*** 

     สปัดาหท์ี ่0-8 94.64 (87.5,100) 87.05 (77.23,95.76) 0.002** 

     สปัดาหท์ี ่0-10 93.57 (87.14,100) 86.43 (75.71,95.89) 0.002** 

     สปัดาหท์ี ่0-12 92.86 (87.5,100) 86.31 (75.3,95.24) 0.002** 

 

 3.2  การวิเคราะห์ผลแบบ intent to treat ในส่วนของช่วงเวลาท่ีมกัลืมทายาของ

อาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม 

   จากตาราง 22 ภาพประกอบ 13 และภาพประกอบ 11 พบว่าอาสาสมคัรส่วนใหญ่ของ

กลุ่ม SCAGEL Acne Spot® มกัจะไม่ลมืทายา โดยเป็นรอ้ยละเท่ากบั 66.67 61.54 41.03 

48.72 53.85 และ 43.59 จากการประเมนิทีส่ปัดาที่ 2 4 6 8 10 และ 12 ตามลําดบั ส่วน

อาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มกัลมืทายาช่วงเชา้ โดยคดิเป็นรอ้ยละ 41.03 38.46 

35.90 28.21 และ 30.77 จากการประเมนิทีส่ปัดาที่ 2 4 6 8 10 และ 12 ตามลําดบั ซึ่ง

อาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot® ม ี1 คนที่ออกจากโครงการวจิยั (เน่ืองจากสาเหตุ

อาการสวิแย่ลง และขอถอนตวัจากการเป็นอาสาสมคัร) คดิเป็นรอ้ยละ 2.56 ตัง้แต่สปัดาหท์ี ่8 

เป็นต้นไป ส่วนอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มอีาสาสมคัร 2 คนที่ออกจาก

โครงการวจิยั (สาเหตุจากไม่มาตามนัดตดิตาม และขากการตดิต่อ) คดิเป็นรอ้ยละ 5.13 ตัง้แต่

นดัประเมนิสปัดาหท์ี ่4 เป็นตน้ไป 
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ตาราง 22 แสดงรอ้ยละของจาํนวนอาสาสมคัรและสาเหตุ หรอืช่วงเวลาทีม่กัไมไ่ดท้ายาตาม ของอาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม จากการวเิคราะหแ์บบ intent to treat 

 

 
Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide 

 

( n = 39) 

n(%) 

( n = 38) 

n(%) 

 
เชา้ เยน็ 

แลว้แต่ปนๆ

กนั 

 

หยุดยา 

ไม่มาตาม

นดั 
ไม่ลมื เชา้ เยน็ 

แลว้แต่ปนๆ

กนั 

 

หยุดยา 

ไม่มาตาม

นดั 

 

ไม่ลมื 

สปัดาหท์ี ่2 4 (10.26) 6 (15.38) 3 (7.69) 0 (0) 0 (0) 26 (66.67) 16 (41.03) 4 (10.26) 5 (12.82) 0 (0) 0 (0) 13 (33.33) 

สปัดาหท์ี ่4 5 (12.82) 7 (17.95) 3 (7.69) 0 (0) 0 (0) 24 (61.54) 16 (41.03) 5 (12.82) 5 (12.82) 0 (0) 2 (5.13) 10 (25.64) 

สปัดาหท์ี ่6 7 (17.95) 13 (33.33) 3 (7.69) 0 (0) 0 (0) 16 (41.03) 15 (38.46) 4 (10.26) 6 (15.38) 0 (0) 2 (5.13) 11 (28.21) 

สปัดาหท์ี ่8 6 (15.38) 10 (25.64) 3 (7.69) 0 (0) 1 (2.56) 19 (48.72) 14 (35.9) 1 (2.56) 10 (25.64) 1 (2.56) 2 (5.13) 10 (25.64) 

สปัดาหท์ี ่10 5 (12.82) 7 (17.95) 5 (12.82) 0 (0) 1 (2.56) 21 (53.85) 11 (28.21) 4 (10.26) 8 (20.51) 2 (5.13) 2 (5.13) 11 (28.21) 

สปัดาหท์ี ่12 5 (12.82) 12 (30.77) 4 (10.26) 0 (0) 1 (2.56) 17 (43.59) 12 (30.77) 2 (5.13) 11 (28.21) 2 (5.13) 2 (5.13) 9 (23.08) 
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ภาพประกอบ 13 แสดงรอ้ยละของจาํนวนอาสาสมคัรและสาเหตุ หรอืช่วงเวลาทีม่กัไม่ไดท้ายาตาม 

ของอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot®จากการวเิคราะหแ์บบ intent to treat 

 

 

 
 

ภาพประกอบ 14 แสดงรอ้ยละของจาํนวนอาสาสมคัรและสาเหตุ หรอืช่วงเวลาทีม่กัไม่ไดท้ายาตาม 

ของอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ intent to treat 
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3.3 ความสมัพนัธ์ระหว่างความพึงพอใจของการใช้ยาในแง่ความสะดวกในการใช้ 

กบัร้อยละของจาํนวนครัง้ท่ีอาสาสมคัรทายา (ความสมํา่เสมอในการทายา)  

  จากภาพประกอบ 15 พบว่าความพงึพอใจของการใช้ยาในแง่ความสะดวกในการใช ้

กบัรอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา SCAGEL Acne Spot® มคีวามสมัพนัธก์นักนัอย่างมี

นยัสาํคญัเฉพาะการประเมนิในสปัดาหท์ี ่10 และ 12 โดยมคี่า p-value อยู่ที ่0.028 และ 0.015 และ

มคี่าสมัประสทิธสิหสมัพนัธแ์บบสเปียรแ์มน (Spearman rank correlation coefficient) อยู่ที ่ 0.352 

และ 0.386 ตามลาํดบั  

 

 
 

ภาพประกอบ 15 แสดงความสมัพนัธเ์ชงิเสน้ระหว่างความพงึพอใจของการใชย้าในแง่ความสะดวก

ในการใช ้(แกนนอน (X-Axis)) กบัรอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอใน

การทายา) (แกนตัง้ (Y-Axis)) สําหรบัอาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัยา SCAGEL Acne Spot® โดย

แสดงค่า Spearman's rank correlation coefficient (Rho) และค่า p-value 
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สําหรบัความพงึพอใจของการใชย้าในแง่ความสะดวกในการใช ้กบัรอ้ยละของจาํนวนครัง้ที่

อาสาสมคัรทายา 2.5% Benzoyl peroxide จากภาพประกอบ 16 พบว่ามคีวามสมัพนัธก์นัอย่างมี

นัยสําคญัเฉพาะการประเมนิในสปัดาหท์ี ่4 โดยมคี่า p-value อยู่ที ่< 0.0001 และมคี่าสมัประสทิธิ

สหสมัพนัธแ์บบสเปียรแ์มนอยูท่ี ่0.541  

 

 
 

ภาพประกอบ 16 แสดงความสมัพนัธเ์ชงิเสน้ระหว่างความพงึพอใจของการใชย้าในแง่ความสะดวก

ในการใช ้(แกนนอน (X-Axis)) กบัรอ้ยละของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอใน

การทายา) (แกนตัง้ (Y-Axis)) สําหรบัอาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัยา 2.5% Benzoyl peroxideโดย

แสดงค่า Spearman's rank correlation coefficient (Rho) และค่า p-value 
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3.4 ความสัมพันธ์ระหว่างร้อยละของจํานวนครัง้ ท่ีอาสาสมัครทายา กับ

ประสิทธิภาพในการลดจาํนวนสิว 

 

 
 

ภาพประกอบ 17 แสดงความสมัพนัธร์ะหว่าง รอ้ยละของจาํนวนเมด็สวิทีล่ะลงที่สปัดาหท์ี่ 12 กบั 

รอ้ยละของจํานวนครัง้ที่ทายารวมตลอด 12 สปัดาห์ ของอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne 

Spot โดยแสดงค่า  Pearson’s correlation coefficient และค่า p-value 
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ภาพประกอบ 18 แสดงความสมัพนัธร์ะหว่าง รอ้ยละของจาํนวนเมด็สวิทีล่ะลงที่สปัดาหท์ี่ 12 กบั 

รอ้ยละของจํานวนครัง้ที่ทายารวมตลอด 12 สปัดาห์ ของอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide โดยแสดงค่า  Pearson’s correlation coefficient และค่า p-value 

   

  จากภาพประกอบ 17 และ ภาพประกอบ 18 พบว่าทัง้อาสาสมคัรกลุ่มที่ได้รบัยาทัง้กลุ่ม 

SCAGEL Acne Spot® และกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคีวามสมัพนัธร์ะหว่างรอ้ยละของ

จํานวนครัง้ที่อาสาสมคัรทายา กับประสิทธิภาพในการลดจํานวนสิวแบบผกผัน โดยกลุ่ม 

SCAGEL Acne Spot® มคี่าสมัประสทิธิส์หสมัพนัธ์แบบเพยีรส์นั (pearson correlation 

coefficient) อยู่ที-่0.340 -0.286  และ -0.361 สําหรบัรอ้ยละการลดลงของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ 

และสวิทัง้หมดตามลําดบั ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าสมัประสทิธิส์หสมัพนัธแ์บบ

เพยีรส์นัอยู่ที ่-0.456 -0.37 และ -0.483 สําหรบัรอ้ยละการลดลงของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ และ

สวิทัง้หมดตามลาํดบั 
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ตอนท่ี 4 ผลการวิเคราะหร์ะดบัความดาํของผิวหนัง ระดบัความแดงของผิวหนัง ท่ี

วดัค่าจากเคร่ือง Mexameter™  

4.1 การวิเคราะห์แบบ Intention to Treat เปรียบเทียบความแดง (erythema index) 

แต่ละสปัดาหร์ะหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

  จากตาราง 23 ที่ 2 สปัดาห ์ ค่าเฉลีย่ของระดบัความแดงของผวิหนัง ในกลุ่มทีไ่ดร้บั 

SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั 627.21±36.43) กลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั 

631.97±26.31 เมือ่เปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ของระดบัความแดงของผวิหนัง สองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่าง

กนัในทางสถติ ิ(p = 0.514) ซึง่เมือ่เปรยีบเทยีบระหว่างกลุ่มในสปัดาหท์ี ่4 6 8 10 และ 12 พบว่าไม่

มคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติริะหว่าง 2 กลุ่ม เช่นกนั โดยม ีp-value เท่ากบั 0.660 

0.479 0.505 0.562 และ 0.504 ตามลาํดบั 

  โดยเมื่อศกึษาเปรยีบเทยีบการเปลี่ยนแปลงค่าเฉลี่ยของระดบัความแดงของผวิหนัง

ภายในกลุ่ม(repeated measures ANOVA) ทีไ่ดร้บั SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 

10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความแดงของผวิหนัง มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ

(p-value = 0.009) ระหว่างคู่สปัดาหใ์ดอย่างน้อยคู่หน่ึง และกลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide 

ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความแดงของผวิหนัง มคีวาม

แตกต่างกนัในทางสถติ ิ (p-value= 0.006) ระหว่างสปัดาหป์ระเมนิอย่างน้อยคู่หน่ึง ซึง่จากตาราง 

24ตาราง  การเปรยีบเทยีบภายในกลุ่ม SCAGEL Acne spot พบว่า สปัดาหท์ี ่6 8 10 และ 12 

แตกต่างจาก baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดยม ีp-value เท่ากบั 0.002 0.016 <0.001 และ 

<0.001 ตามลาํดบั ส่วนการเปรยีบเทยีบภายในกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide พบว่าค่าความแดงที่

สปัดาห์ที ่10 และ 12 แตกต่างจาก baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดยม ีp-value เท่ากบั 

0.001 และ <0.001 ตามลาํดบั 

 

ตาราง 23 แสดงค่าเฉลี่ยของระดบัความแดงของผวิหนังที่เวลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 

สปัดาห ์แบบ Intention to Treat 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 39) 

Mean ±SD 

( n = 38) 

Mean±SD 

     ที ่2 สปัดาห ์ 627.21±36.43 631.97±26.31 0.514 

     ที ่4 สปัดาห ์ 633.85±15.94 632.05±19.70 0.660 

     ที ่6 สปัดาห ์ 628.64±17.07 631.47±17.78 0.479 

     ที ่8 สปัดาห ์ 627.35±25.03 630.52±15.44 0.505 

     ที ่10 สปัดาห ์ 622.94±22.70 625.65±17.90 0.562 

     ที ่12 สปัดาห ์ 621.18±23.30 624.30±17.08 0.504 
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ตาราง 24 แสดงผลการวเิคราะห์แบบ intention to treat เปรยีบเทยีบค่าความแดงภายในกลุ่ม 

SCAGEL Acne spot และ ภายในกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide 

 

 
Scagel acne spot 

p-value 

2.5% Benzoyl peroxide 

p-value 

 

( n = 39) ( n = 38) 

Mean±SD Mean±SD 

ที ่Baseline 639.27±18.97 reference 637.51±16.92 reference 

ที ่2 สปัดาห ์ 627.21±36.43 1.000 631.97±26.31 1.000 

ที ่4 สปัดาห ์ 633.85±15.94 0.751 632.05±19.70 1.000 

ที ่6 สปัดาห ์ 628.64±17.07 0.002** 631.47±17.78 0.514 

ที ่8 สปัดาห ์ 627.35±25.03 0.016* 630.52±15.44 0.136 

ที ่10 สปัดาห ์ 622.94±22.70 <0.001*** 625.65±17.90 0.001** 

ที ่12 สปัดาห ์ 621.18±23.30 <0.001*** 624.30±17.08 <0.001*** 

 

   
 

ภาพประกอบ 19 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ระดบัความแดงของผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 

4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Intention to Treat 
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4.2 การวิเคราะห์แบบ Intention to Treat เปรียบเทียบความดาํหรือเมด็สี (melanin 

index) ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

จากตาราง 25 ที ่2 สปัดาห์ ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง ในกลุ่มทีไ่ดร้บั 

SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั 493.89±29.46 กลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั 

492.91±19.24 เมื่อเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง สองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่าง

กนัในทางสถติ ิ(p-value = 0.865) เช่นเดยีวกบัสปัดาหท์ี ่4 6 8 10 และ 12 ทีไ่ม่มคีวามแตกต่างกนั

ในทางสถติริะหว่างสองกลุ่มเช่นกนั และเมื่อศกึษาเปรยีบเทยีบการเปลีย่นแปลงค่าเฉลีย่ของระดบั

ความดําของผวิหนังภายในกลุ่ม (repeated measures ANOVA) กลุ่มทีไ่ดร้บั SCAGEL Acne 

Spot® ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง 

ลดลงอย่างมนีัยสําคญัสถติทิีร่ะดบั p-vale เท่ากบั 0.036 ส่วนกลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide 

ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง ลดลงอย่าง

มนีัยสําคญัสถติทิีร่ะดบั p < 0.042 สําหรบัคู่สปัดาหใ์ดสปัดาหห์น่ึงภายในกลุ่ม ซึง่จากตาราง 26 

เมื่อศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยของระดบัความดําของผวิหนัง ภายในกลุ่มที่ใช ้

SCAGEL Acne Spot® พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง ที ่2, 4, 6, 8 และ 10 สปัดาห ์

เมื่อเทยีบกบั Baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ(p-value = 1.000, p-value = 0.094, p-

value = 0.671, p-value = 0.937 และ p-value = 0.266 ตามลําดบั) แต่มคี่าที ่12 สปัดาหล์ดลง

เทยีบกบั baseline อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติโิดยม ีp-value เท่ากบั 0.023  

 

ตาราง 25 แสดงค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์

แบบ Intention to Treat 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 39) 

Mean±SD 

( n = 38) 

Mean±SD 

ที ่2 สปัดาห ์ 493.89±29.46 492.91±19.24 0.865 

ที ่4 สปัดาห ์ 487.87±23.05 488.01±18.85 0.978 

ที ่6 สปัดาห ์ 490.59±22.21 490.32±16.88 0.952 

ที ่8 สปัดาห ์ 489.63±23.53 491.31±19.99 0.738 

ที ่10 สปัดาห ์ 489.58±19.84 488.32±22.12 0.792 

ที ่12 สปัดาห ์ 487.35±21.51 487.78±21.51 0.928 
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  และเมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนงั

ภาย ในกลุ่มทีใ่ช ้2.5% Benzoyl peroxide พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนงั มคี่าลดลง

ที ่2, 4, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์เมือ่เทยีบกบั Baseline ไมม่คีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ(p-value = 

1.000, p-value = 0.158, p-value = 1.000, p-value = 0.350 และ p-value = 0.416 ตามลาํดบั) แต่

มคี่าลดลงที ่6 สปัดาหเ์ทยีบกบั baseline อยา่งมนียัสําคญัทางสถติ ิ(p-value = 0.049)  

 

ตาราง 26 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัความดําของผวิหนังภายในกลุ่มที่ใช ้

SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์และภายในกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat 

 

 Scagel acne spot p-value 2.5% Benzoyl peroxide p-value 

 ( n = 39) ( n = 38) 

 Mean±SD Mean±SD 

ที ่Baseline 496.37±19.59 reference 494.57±17.97 reference 

ที ่2 สปัดาห ์ 493.89±29.46 1.000 492.91±19.24 1.000 

ที ่4 สปัดาห ์ 487.87±23.05 0.094 488.01±18.85 0.158 

ที ่6 สปัดาห ์ 490.59±22.21 0.671 490.32±16.88 0.049* 

ที ่8 สปัดาห ์ 489.63±23.53 0.937 491.31±19.99 1.000 

ที ่10 สปัดาห ์ 489.58±19.84 0.266 488.32±22.12 0.350 

ที ่12 สปัดาห ์ 487.35±21.51 0.023* 487.78±21.51 0.416 

 

 



93 

 
 

ภาพประกอบ 20 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ระดบัความดําของผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 

6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Intention to Treat   

 

ตอนท่ี 5 ผลการวิเคราะห์แบบ Intention to Treat ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม  

ของค่า (score) รอย (spots) ความเรียบเนียนของผิว (textures) รขูมุขน (pores) 

รอยน้ําตาล (brown spots) รอยแดง (red areas) และระดบั porphyrinซ่ึงประเมิน

โดยการใช้เคร่ือง VISIA™ 

 โดยการวเิคราะหค์่าต่างๆ จะใชค้่า Score ทีเ่ครื่อง VISIA™ คํานวณจากการนับ pixels 

และการแยกสแีละความเขม้ ยกเวน้ค่า porphyrins ทีใ่ชค้่าทีไ่ดจ้ากการนับจุดเรอืงแสงเป็นจุดๆ ซึง่

จากตาราง 27 ผลการวเิคราะหด์้วยเครื่อง VISIA พบว่าค่า (score) ของการวดัรอยดํารอยแดง 

(spots) พืน้ผวิ (texture) รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และ 

พอรไ์ฟรนิ (porphyrins) ที ่baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัระหว่างยาทัง้สองอย่างมนีัยสําคญัทาง

สถติใินทุกค่า 

 และจากตาราง 27 ผลการวเิคราะห์ด้วยเครื่อง VISIA สปัดาห์ที่ 12 นัน้ พบว่า ค่า

เปรยีบเทยีบระหว่าง SCAGEL Acne Spot และ 2.5% Benzoyl peroxide  นัน้ไม่มคีวามแตกต่าง

กนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุกๆค่า (รอยดํารอยแดง (spots) พืน้ผวิ (texture) รขูุมขน (pores) 

รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และ พอรไ์ฟรนิ (porphyrins)) เช่นกนั 

ตวัอย่างเช่น ค่า spots ทีส่ปัดาหท์ี ่12  ในกลุ่มทีไ่ดร้บัยา SCAGEL Acne Spot มคี่าเฉลีย่เท่ากบั 
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106.36 ± 25.50 ส่วน 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเฉลีย่เท่ากบั 108.47 ± 23.52 โดยม ีp-value 

เท่ากบั 0.579 

 นอกจากน้ีจากตาราง 29 ผลต่างระหว่างค่าที่สปัดาห์ที่ 12 เทยีบกบั baseline ในการ

เปรยีบเทยีบระหว่างสองกลุ่ม ทุกๆ ค่า ไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถิต ิเช่น การ

เปลีย่นแปลงทีส่ปัดาหท์ี ่12 เทยีบกบั baseline ของค่า spots ของกลุ่ม SCAGEL Acne Spot มี

ค่าเฉลี่ย เท่ากบั -1.75±13.67 (ค่าลบแสดงถงึการลดลงของ score ที่สปัดาห์ที่ 12 เทยีบกบั 

baseline) ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงทีส่ปัดาหท์ี ่12 เทยีบ

กบั baseline ของค่า spots เท่ากบั -2.66 ± 11.15 โดยม ีp-value เท่ากบั 0.749 

 

ตาราง 27 แสดงผลการวเิคราะห์ค่า (score) ของการวดัรอยดํารอยแดง (spots) พืน้ผวิ (texture)             

รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และ ค่าจุดพอรไ์ฟรนิ 

(porphyrin count) ที ่baseline และที่ 12 สปัดาห ์ที่วดัดว้ยเครื่อง VISIA™ แบบ intent to 

treat 

 

  SCAGEL Acne Spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

 

( n = 38) ( n = 39) 

Mean±SD Mean±SD 

VISIA™ Spot score 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 106.36±25.50 108.47±23.52 0.706 

VISIA Texture score 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 24.56±15.38 28.24±13.91 0.275 

VISIA Pore score 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 44.61±24.58 46.45±24.45 0.742 

VISIA Brown spot score 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 111.31±25.62 111.52±19.94 0.969 

VISIA Red area score 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 107.23±16.69 109.02±18.13 0.65 

VISIA Porphyrin count 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 1204.45±765.73 1397.43±916.20 0.319 
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ตาราง 28 แสดงผลการวเิคราะห์ภายในกลุ่มของ ค่าของการวดัรอยดํารอยแดง (spots) พื้นผวิ 

(texture) รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และพอรไ์ฟรนิ 

(porphyrins) ที ่12 สปัดาหเ์ทยีบกบั baseline และ ทีว่ดัดว้ยเครื่อง VISIA™ แบบ intent to 

treat 

 

  SCAGEL Acne Spot   2.5% Benzoyl peroxide    

 

( n = 38) 
 

( n = 39) 
 

Mean±SD   Mean±SD   

VISIA Spot score 
   

 

Baseline 108.10±24.31 reference 111.13±23.33 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 106.36±25.50 p-value=0.43 108.47±23.52 p-value=0.15 

VISIA texture score 
 

 
 

 

Baseline 24.61±13.43 reference 30.01±16.90 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 24.56±15.38 p-value=0.972 28.24±13.91 p-value=0.16 

VISIA Pore score 
 

 
 

 

Baseline 42.73±25.05 reference 48.73±23.75 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 44.61±24.58 p-value=0.251 46.45±24.45 p-value=0.488 

VISIA Brown spot score 
 

 
 

 

Baseline 109.21±24.47 reference 112.36±21.70 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 111.31±25.62 p-value=0.255 111.52±19.94 p-value=0.713 

VISIA Red area score 
 

 
 

 

Baseline 105.33±15.09 reference 108.31±15.96 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 107.23±16.69 p-value=0.151 109.02±18.13 p-value=0.658 

VISIA Porphyrin count 
 

 
 

 

Baseline 1511.17±1126.23 reference 1815.73±1313.87 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 1204.45±765.73 p-value=0.003** 1397.43±916.20 p-value <0.001*** 
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ตาราง 29 แสดงผลการวเิคราะหค์่า (score) การเปลีย่นแปลงที ่12 สปัดาห ์เทยีบกบั baseline ของ

การวดัรอยดํารอยแดง (spots) พืน้ผวิ (texture) รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) 

รอยแดง (Red areas) และ พอรไ์ฟรนิ (porphyrins) จากการวดัดว้ยเครื่อง VISIA™ แบบ 

intent to treat 

 

  Scagel acne spot 
2.5% Benzoyl 

peroxide  
p-value 

  
( n = 38) 

Mean±SD 

( n = 39) 

Mean±SD 

VISIA Spot score -1.75±13.67 -2.66±11.15 0.749 

VISIA Texture score -0.05±8.98 -1.77±7.6 0.469 

VISIA Pore score 1.87±10.04 -2.27±19.99 0.252 

VISIA Brown spot score 2.1±11.34 -0.84±14.04 0.314 

VISIA Red area score 1.9±8.85 0.71±9.86 0.565 

VISIA Porphyrin count -306.71±600.00 -418.30±619.87 0.425 

 

 ในส่วนของการเปรยีบเทยีบภายในกลุ่ม จากตาราง 28 พบว่าค่า porphyrin count ของ

กลุ่ม SCAGEL Acne Spot และ 2.5% benzoyl peroxide เท่านัน้ทีส่ปัดาหท์ี ่12 มคีวามแตกต่าง

จาก baseline โดยค่าเฉลีย่ที ่baseline ของ ค่า  porphyrin count ของกลุ่ม SCAGEL Acne Spot 

มคี่าเท่ากบั 1511.17 ± 1126.23 ส่วนค่าที ่12 สปัดาหม์คี่าเฉลีย่เท่ากบั 1204.45±765.73 โดยมี

ความแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิที ่p-value เท่ากบั 0.003 ส่วน 2.5% benzoyl peroxideที ่

baseline ของ ค่า  porphyrin count เท่ากบั 1815.73 ± 1313.87 ซึง่แตกต่างจากที ่12 สปัดาหท์ีม่ ี

ค่าเท่ากบั 1397.43 ± 916.20 อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิที ่p-value <0.001 

 

ตอนท่ี 6 ผลการวิเคราะห์แบบ Intention to Treat ของระดบัความชุ่มช้ืนผิวหนัง

ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

 จากตาราง 30 ที่ 2 สปัดาห์ ค่าเฉลี่ยของระดบัความชุ่มชื้นผวิหนังในกลุ่มที่ได้รบั 

SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั 65.98 ± 9.15 กลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั 65.06 

± 7.97 เมือ่เปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังสองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่างกนัในทาง

สถติ ิ(p-value = 0.64) ส่วนสปัดาหอ์ื่นๆ พบว่าไม่มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติริะหว่างสองกลุ่ม

เช่นกนั ยกเวน้สปัดาหท์ี ่10 ทีก่ลุ่ม SCAGEL Acne Spot® มคี่าความชุ่มชืน้มากกว่าและแตกต่าง

จาก 2.5% Benzoyl peroxide อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p-value=0.045) 
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 เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบการเปลีย่นแปลงค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ภายในกลุ่ม 

(repeated measures ANOVA) ทีไ่ดร้บั SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 

สปัดาห์ พบว่า ค่าเฉลี่ยของระดบัความชุ่มชื้นผวิหนังลดลงอย่างมนีัยสําคญัสถิต ิ(p < 0.001) 

สําหรบัคู่สปัดาหใ์ดสปัดาหห์น่ึงภายในกลุ่ม ส่วนกลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide ทีเ่วลา 0, 2, 

4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังไม่มคีวามแตกต่างกนั

ในทางสถติ ิ(p = 0.015) ระหว่างคู่สปัดาหใ์ดสปัดาหห์น่ึงภายในกลุ่ม  

 ซึง่เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ภายใน

กลุ่มทีใ่ช ้SCAGEL Acne Spot® พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ที ่2, 4, 6 และ 8 

สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบั Baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ(p-value = 1.000, p-value = 

1.000, p-value = 1.000 และ p-value = 0.483 ตามลําดบั) แต่มคี่าที ่10 และ 12 สปัดาหล์ดลงจาก 

baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value = 0.021 และ < 0.001 ตามลําดบั) ดงัแสดงในตาราง 

31  

 

ตาราง 30 แสดงค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์

แบบ Intention to Treat 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 39) 

Mean (95% CI) 

( n = 38) 

Mean (95% CI) 

     ที ่2 สปัดาห ์ 65.98±9.15 65.06±7.97 0.64 

     ที ่4 สปัดาห ์ 66.80±8.92 65.54±6.75 0.485 

     ที ่6 สปัดาห ์ 68.72±8.95 65.67±7.08 0.102 

     ที ่8 สปัดาห ์ 68.87±6.94 66.39±6.51 0.11 

     ที ่10 สปัดาห ์ 70.59±7.59 67.17±7.18 0.045* 

     ที ่12 สปัดาห ์ 72.26±7.54 69.73±5.68 0.101 

 

  

 และเมื่อศึกษาเปรียบเทียบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยของระดับความชุ่มชื้นผิวหนัง 

ภายในกลุ่มทีใ่ช ้2.5% Benzoyl peroxide พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ที ่2, 4, 6, 

8, 10 และ 12 สปัดาหเ์มื่อเทยีบกบั Baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ(p-value = 1.000, 

p-value = 1.000, p-value = 1.000, p-value = 1.000, p-value = 1.000 และ p-value = 0.222 

ตามลาํดบั) ดงัแสดงในตาราง 31  
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ตาราง 31 แสดงการเปรียบเทียบความแตกต่างของระดบัความชุ่มชื้นผิวหนังภายในกลุ่มที่ใช ้

SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์และภายในกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat 

 

 
Scagel acne spot 

p-value 

2.5% Benzoyl peroxide 

p-value 

 

( n = 39) ( n = 38) 

Mean (95% CI) Mean (95% CI) 

ที ่Baseline 65.61±8.46 reference 65.87±8.17 reference 

ที ่2 สปัดาห ์ 65.98±9.15 1.000 65.06±7.97 1.000 

ที ่4 สปัดาห ์ 66.80±8.92 1.000 65.54±6.75 1.000 

ที ่6 สปัดาห ์ 68.72±8.95 1.000 65.67±7.08 1.000 

ที ่8 สปัดาห ์ 68.87±6.94 0.483 66.39±6.51 1.000 

ที ่10 สปัดาห ์ 70.59±7.59 0.021* 67.17±7.18 1.000 

ที ่12 สปัดาห ์ 72.26±7.54 <0.001*** 69.73±5.68 0.222 

 

 
 

ภาพประกอบ 21 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 

6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Intention to Treat 

 

ตอนท่ี 7 ผลการวิเคราะห์แบบ Intention to Treat ของระดบัความพึงพอใจด้าน

ต่างๆ ระหว่างกลุ่ม  
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ตาราง 32 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัความพงึพอใจในแง่ต่างๆ ระหว่างกลุ่ม

ผูเ้ขา้รว่มวจิยั แบบ intent to treat 

 

 
Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value  
( n = 39) ( n = 38) 

  
mean  

(95%CI) 

Sum mean  

(95%CI) 

Sum 

1. ระดบัความพงึพอใจโดยรวม 
    

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.28(0.83, 1.73) 50 0.68(0.21, 1.16) 26 0.059 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.28(0.76, 1.65) 47 1.16(0.82, 1.5) 44 0.549 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.28(1.01, 1.81) 55 1.21(0.76, 1.66) 46 0.589 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.28(0.89, 1.83) 53 1.32(0.86, 1.77) 50 0.774 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.28(0.91, 1.91) 55 1.21(0.75, 1.67) 46 0.386 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.28(1.07, 1.95) 59 1.16(0.69, 1.63) 44 0.194 

2. ระดบัความพงึพอใจในแง่

ประสทิธภิาพ 

 

 

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.28(0.03, 1.07) 28 0.55(0.03, 1.07) 21 0.764 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.28(0.61, 1.65) 44 0.97(0.61, 1.34) 37 0.257 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.28(0.54, 1.51) 40 1.13(0.64, 1.62) 43 0.808 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.28(0.72, 1.64) 46 1.21(0.79, 1.63) 46 0.855 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.28(0.79, 1.82) 51 1.13(0.69, 1.57) 43 0.332 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.28(0.95, 1.87) 55 1.08(0.56, 1.59) 41 0.391 

3. ระดบัความพงึพอใจในแง่ :ความสะดวกในการ

ใช ้  

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.28(0.85, 2.02) 56 0.63(0.1, 1.16) 24 0.01* 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.28(0.85, 1.87) 53 0.89(0.45, 1.34) 34 0.051 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.28(1.22, 2.06) 64 1.05(0.56, 1.54) 40 0.054 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.28(1.16, 2.02) 62 1.16(0.74, 1.58) 44 0.101 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.28(1.16, 2.02) 62 1.08(0.65, 1.51) 41 0.057 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.28(1.25, 2.14) 66 0.97(0.51, 1.44) 37 0.011* 
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ตาราง 32 (ต่อ) 

 

 
Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value  
( n = 39) ( n = 38) 

  
mean  

(95%CI) 

Sum mean  

(95%CI) 

Sum 

4. ระดบัความพงึพอใจในแง่รปูแบบของตวัยา: 

เน้ือยา  

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.28(0.51, 1.54) 40 1.08(0.55, 1.61) 41 0.895 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.28(0.78, 1.78) 50 1.32(0.92, 1.71) 50 0.696 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.28(1.11, 1.87) 58 1.42(0.98, 1.86) 54 0.949 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.28(0.92, 1.8) 53 1.47(1.06, 1.88) 56 0.622 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.28(0.81, 1.76) 50 1.58(1.21, 1.95) 60 0.484 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.28(0.98, 1.94) 57 1.42(0.96, 1.88) 54 0.903 

5. ระดบัความพงึพอใจในแง่รปูแบบของตวัยา: ส ี
 

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.28(0.42, 1.48) 37 0.95(0.38, 1.51) 36 0.905 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.28(0.66, 1.59) 44 1.42(1.01, 1.83) 54 0.428 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.28(0.87, 1.75) 51 1.45(0.97, 1.93) 55 0.525 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.28(0.73, 1.73) 48 1.58(1.14, 2.02) 60 0.295 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.28(1.02, 1.95) 58 1.63(1.23, 2.03) 62 0.763 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.28(0.98, 1.89) 56 1.29(0.83, 1.75) 49 0.724 

6. ระดบัความพงึพอใจในแง่รปูแบบของตวัยา: กลิน่   

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.28(-0.25, 0.86) 12 0.68(0.2, 1.17) 26 0.344 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.28(0.04, 1.19) 24 1.21(0.82, 1.6) 46 0.208 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.28(0.43, 1.42) 36 1.37(0.9, 1.84) 52 0.193 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.28(0.24, 1.25) 29 1.37(0.96, 1.78) 52 0.089 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.28(0.63, 1.63) 44 1.42(1.04, 1.8) 54 0.514 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.28(0.71, 1.7) 47 1.21(0.76, 1.66) 46 0.925 

คะแนนรวมความพงึพอใจ (ขอ้ 1-6)  
 

  

 
median 

(Interquatile range) 

sum median 

(Interquatile range) 

sum  

ที ่2 สปัดาห ์ 9 (0, 12) 223  6.5 (-1.25, 11) 174 0.475 

ที ่4 สปัดาห ์ 9 (3, 12) 262  8 (4, 11.25) 265 0.779 
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ตาราง 32 (ต่อ) 

 

 
Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value  
( n = 39) ( n = 38) 

  
mean  

(95%CI) 

Sum mean  

(95%CI) 

Sum 

ที ่6 สปัดาห ์ 9 (6, 12) 304  10 (4, 12.25) 290 0.802 

ที ่8 สปัดาห ์ 9 (3, 13) 291  10 (4, 12.25) 308 0.894 

ที ่10 สปัดาห ์ 10 (5, 14) 320  9 (3, 12.5) 306 0.581 

ที ่12 สปัดาห ์ 11 (5, 14) 340  9 (3, 12.5) 271 0.342 

 

จากตาราง 32 การวเิคราะห์ผลในส่วนของระดบัความพงึพอใจโดยรวม พบว่าไม่มคีวาม

แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุกๆสปัดาห์ที่ประเมนิผล โดยคะแนนความพงึพอใจของ

อาสาสมคัรทุกๆ คนรวมกนัในแต่ละสปัดาหข์องกลุ่มทีท่ายา SCAGEL Acne Spot อยู่ที ่50 47 55 

53 55 และ 59 ที ่2 4 6 8 10 และ 12 สปัดาหต์ามลําดบั ส่วนกลุ่ม 2.5 % Benzoyl peroxide 

คะแนนความพงึพอใจของอาสาสมคัรทุกๆ คน รวมกนัในแต่ละสปัดาห ์จะเท่ากบั 26 44 46 50 46 

และ 44 ที ่2 4 6 8 10 และ 12 สปัดาหต์ามลาํดบั  

 การวิเคราะห์ผลในส่วนของระดับความพึงพอใจในแง่ประสิทธิภาพพบว่าไม่มีความ

แตกต่างกันอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติ ในทุกๆ สปัดาห์ที่ประเมนิผลเช่นเดียวกนักับระดบัความ           

พงึพอใจโดยรวม 

 สําหรบัการวเิคราะห์ผลในส่วนของระดบัความพงึพอใจในแง่ ด้านความสะดวกในการใช ้

พบว่าที่สปัดาห์ที่ 2 และ 12 มคีวามแตกต่างกันอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติระหว่างสองกลุ่มโดย 

SCAGEL Acne Spot  มคี่าเฉลีย่ทีสู่งกว่าและคะแนนรวมของอาสาสมคัรทุกคน ซึง่คะแนนรวมของ

อาสาสมคัรทุกคนเท่ากบั 56 และ 66 ที่สปัดาห์ที่ 2 และ 12 ตามลําดบั ส่วน 2.5% Benzoyl 

peroxide มคีะแนนรวมของอาสาสมคัรทุกคนเท่ากบั 24 และ 37 ตามลําดบั โดยมคี่า p-value 

เท่ากบั 0.010 และ 0.011 ตามลาํดบั 

 ในส่วนของระดับความพึงพอใจในแง่รูปแบบของตัวยา ด้านเน้ือยา พบว่าไม่มีความ

แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติิ ในทุกๆสปัดาห์ที่ประเมนิผลเช่นเดยีวกนักบัระดบัความพงึ

พอใจโดยรวม 

 สําหรบัการวิเคราะห์ผลในส่วนของระดบัความพึงพอใจในแง่รูปแบบของตัวยา ด้านส ี

พบว่าไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุกๆสปัดาห์ทีป่ระเมนิผลเช่นเดยีวกนักบั

ระดบัความพงึพอใจในแงร่ปูแบบของตวัยา ดา้นกลิน่ 
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 สุดท้ายคะแนนรวมความพึงพอใจในจากทุกๆ ส่วนที่กล่าวข้างต้น พบว่าไม่มีความ

แตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิในทุกๆ สปัดาหท์ีป่ระเมนิผลเช่นเดยีวกนั 

 

ตอนท่ี 8 ผลการวิเคราะห์แบบ Intention to Treat ของระดบัคณุภาพชีวิต ของ

ผูเ้ข้าร่วมวิจยัระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม  

 จากตาราง 33 ที ่2 สปัดาห ์ค่ามธัยฐานของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ในกลุ่มที่

ไดร้บั SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั -5 คะแนน กลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั -6 

คะแนนเมื่อเปรยีบเทยีบระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั สองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่างกนัในทาง

สถติ ิ(p-value = 0.455) เช่นเดยีวกบัสปัดาหท์ี ่4 6 8 10 และ 12 ทีไ่ม่มคีวามแตกต่างกนัในทาง

สถติริะหว่างสองกลุ่มเช่นกนั  

 เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ในกลุ่มทีใ่ช ้

SCAGEL Acne Spot® พบว่า ระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ที ่2, 4, 6, 8, 10 และ 12 

สปัดาหต์าราง 34 

 เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ในกลุ่มทีใ่ช ้

2.5% Benzoyl peroxide พบว่า ระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ที ่ 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 

สปัดาห ์เมือ่เทยีบกบั Baseline มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value < 0.001) ดงั

แสดงในตาราง 34  

 

ตาราง 33 แสดงค่ามธัยฐานของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8

และ 12 สปัดาห ์แบบ  Intention to Treat 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 39) 

Median (Interquatile 

range) 

( n = 38) 

Median (Interquatile range) 

     ที ่2 สปัดาห ์  -5 (-22, 0)  -6 (-19, 0) 0.455 

     ที ่4 สปัดาห ์  -3 (-19, 0)  -4.5 (-19, 0) 0.24 

     ที ่6 สปัดาห ์  -3 (-21, 0)  -5 (-20, 0) 0.345 

     ที ่8 สปัดาห ์  -3 (-19, 0)  -4 (-20, 0) 0.265 

     ที ่10 สปัดาห ์  -2 (-19, 0)  -5 (-20, 0) 0.195 

     ที ่12 สปัดาห ์  -2 (-19, 0)  -3.5 (-20, 0) 0.145 
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ตาราง 34 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัภายในกลุ่ม

ทีใ่ช ้SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์และภายในกลุ่ม 

2.5% Benzoyl peroxide  จากการวเิคราะหแ์บบ Intention to Treat 

 

 
Scagel acne spot 

p-value 

2.5% Benzoyl peroxide 

p-value 

 

( n = 39) ( n = 38) 

Median 

(Interquatile range) 

Median (Interquatile 

range) 

ที ่Baseline -8 (-21, -1) reference -9.5 (-23, -2) reference 

ที ่2 สปัดาห ์ -5 (-22, 0) <0.001*** -6 (-19, 0) <0.001*** 

ที ่4 สปัดาห ์ -3 (-19, 0) <0.001*** -4.5 (-19, 0) <0.001*** 

ที ่6 สปัดาห ์ -3 (-21, 0) <0.001*** -5 (-20, 0) <0.001*** 

ที ่8 สปัดาห ์ -3 (-19, 0) <0.001*** -4 (-20, 0) <0.001*** 

ที ่10 สปัดาห ์ -2 (-19, 0) <0.001*** -5 (-20, 0) <0.001*** 

ที ่12 สปัดาห ์ -2 (-19, 0) <0.001*** -3.5 (-20, 0) <0.001*** 

  

 

 

 

 
    

ภาพประกอบ 22 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่ามธัยฐานระดบัคุณภาพชวีติของผู้เขา้ร่วมวจิยัที่เวลา 

Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Intention to Treat 
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ตอนท่ี 9 ผลข้างเคียงจากการใช้ยา  

(สําหรบัการวเิคราะหด์า้นผลขา้งเคยีงจะไม่มกีารวเิคราะหแ์บบ per protocol เน่ืองจาก ใน

กลุ่มอาสาสมคัร per protocol จะม ีcompliance ในการใช้ยาที่ด ีซึ่งจะเป็นผลมาจากเป็นกลุ่ม

อาสาสมคัรทีม่เีกดิผลขา้งเคยีงน้อยดว้ย) 

 

ตาราง 35 แสดงผลวเิคราะห์ จํานวนและรอ้ยละของอาสาสมคัรทีเ่กดิอาการขา้งเคยีงจากการใชย้า 

เปรยีบเทยีบระหว่าสองกลุ่ม 

 

  
SCAGEL Acne Spot 

n=39 

2.5% Benzoyl peroxide 

n=38  

  จาํนวนคน 
รอ้ยละของ 

จาํนวนคน 
จาํนวนคน 

รอ้ยละของ 

จาํนวนคน 
 p-value 

1. อาการแหง้ทัง้หมด (เท่ากบัจาํนวนอาสาสมคัรขอ้ 1.1-1.3)  

ตลอด 12 สปัดาห ์ 16 41.10 31 81.58 < 0.001*** 

สปัดาหท์ี ่2 9 23.68 25 64.10 < 0.001*** 

สปัดาหท์ี ่4 7 18.42 22 56.41 < 0.001*** 

สปัดาหท์ี ่6 3 7.89 9 23.08 0.053 

สปัดาหท์ี ่8 4 10.53 15 38.46 0.003*** 

สปัดาหท์ี ่10 3 7.89 12 30.77 0.008*** 

สปัดาหท์ี ่12 1 2.63 5 12.82 0.108 

1.1 อาการแหง้เลก็น้อย รูส้กึตงึๆทีผ่วิ รว่มกบั slight glazed appearance, marked glazing, glazing 

with fissures 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 11 28.21 24 63.16 0.002** 

สปัดาหท์ี ่2 4 10.26 11 28.95 0.038* 

สปัดาหท์ี ่4 6 15.38 10 26.32 0.237 

สปัดาหท์ี ่6 2 5.13 4 10.53 0.431 

สปัดาหท์ี ่8 3 7.69 7 18.42 0.192 

สปัดาหท์ี ่10 3 7.69 7 18.42 0.192 

สปัดาหท์ี ่12 0 0.00 2 5.26 0.24 

1.2 อาการแหง้ลอก (glazing with peeling and cracking) 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 6 15.38 16 42.21 0.009** 

สปัดาหท์ี ่2 5 12.82 11 28.95 0.081 

สปัดาหท์ี ่4 1 2.56 9 23.68 0.007*** 
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ตาราง 35 (ต่อ) 

 

  
SCAGEL Acne Spot 

n=39 

2.5% Benzoyl peroxide 

n=38  

  จาํนวนคน 
รอ้ยละของ 

จาํนวนคน 
จาํนวนคน 

รอ้ยละของ 

จาํนวนคน 
 p-value 

สปัดาหท์ี ่6 0 0.00 2 5.26 0.615 

สปัดาหท์ี ่8 1 2.56 7 18.42 0.029* 

สปัดาหท์ี ่10 0 0.00 2 5.26 0.115 

สปัดาหท์ี ่12 0 0.00 1 2.63 0.494 

1.3 อาการแหง้แดง ตอ้งหยุดทายา หรอืทา TA (minimal erythema, barely perceptible, definite 

erythema, readily visible; minimal edema or minimal papular response) 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 0 0.00 8 21.05 0.002** 

สปัดาหท์ี ่2 0 0.00 3 7.89 0.115 

สปัดาหท์ี ่4 0 0.00 3 7.89 0.115 

สปัดาหท์ี ่6 0 0.00 3 7.89 0.115 

สปัดาหท์ี ่8 0 0.00 1 2.63 0.494 

สปัดาหท์ี ่10 0 0.00 3 7.89 0.24 

สปัดาหท์ี ่12 0 0.00 7 18.42 0.014* 

2. จาํนวนอาสาสมคัรทีใ่ชค้รมีเบสตัง้แต่ 5 กรมัขึน้ไป 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 10 25.64 26 68.42 <0.001*** 

สปัดาหท์ี ่2 6 15.38 16 42.11 0.009** 

สปัดาหท์ี ่4 5 12.82 15 39.47 0.008** 

สปัดาหท์ี ่6 0 0.00 6 15.79 0.012* 

สปัดาหท์ี ่8 1 2.56 8 21.05 0.014* 

สปัดาหท์ี ่10 0 0.00 6 15.79 0.012* 

3. รูส้กึมผีดตุ่มเลก็ๆขึน้ทีห่น้า 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 3 7.69 0 0.00 0.240 

สปัดาหท์ี ่2 2 5.13 0 0.00 0.494 

สปัดาหท์ี ่4 1 2.56 0 0.00 1 

สปัดาหท์ี ่6 0 0.00 0 0.00 ไมม่ผีล 

สปัดาหท์ี ่8 0 0.00 0 0.00 ไมม่ผีล 

สปัดาหท์ี ่10 0 0.00 0 0.00 ไมม่ผีล 
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ตาราง 35 (ต่อ) 

 

  
SCAGEL Acne Spot 

n=39 

2.5% Benzoyl peroxide 

n=38  

  จาํนวนคน 
รอ้ยละของ 

จาํนวนคน 
จาํนวนคน 

รอ้ยละของ 

จาํนวนคน 
 p-value 

สปัดาหท์ี ่12 0 0.00 0 0.00 ไมม่ผีล 

4. รูส้กึสวิมากขึน้ 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 11 28.20 12 31.58 0.746 

สปัดาหท์ี ่2 7 17.95 11 28.95 0.254 

สปัดาหท์ี ่4 4 10.26 6 15.79 0.517 

สปัดาหท์ี ่6 5 12.82 2 5.26 0.431 

สปัดาหท์ี ่8 3 7.69 1 2.63 0.615 

สปัดาหท์ี ่10 3 7.69 0 0.00 0.24 

สปัดาหท์ี ่12 2 5.13 0 0.00 0.494 

5. อาการแสบ 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 17 43.59 29 76.32 0.003** 

สปัดาหท์ี ่2 4 10.26 12 31.58 0.021* 

สปัดาหท์ี ่4 7 17.95 10 26.32 0.376 

สปัดาหท์ี ่6 3 7.69 8 21.05 0.094 

สปัดาหท์ี ่8 4 10.26 5 13.16 0.737 

สปัดาหท์ี ่10 1 2.56 5 13.16 0.263 

สปัดาหท์ี ่12 0 0.00 1 2.63 0.358 

6. อาการคนั 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 13 33.33 16 42.10 0.427 

สปัดาหท์ี ่2 10 25.64 8 21.05 0.634 

สปัดาหท์ี ่4 6 15.38 1 2.63 0.052 

สปัดาหท์ี ่6 5 12.82 4 10.53 1 

สปัดาหท์ี ่8 2 5.13 2 5.26 1 

สปัดาหท์ี ่10 1 2.56 2 5.26 1 

สปัดาหท์ี ่12 0 0.00 1 2.63 1 
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 จากตาราง 35 พบว่าสําหรบัอาสาสมคัรทีไ่ม่มผีลขา้งเคยีงในสปัดาหท์ี ่2 อาสาสมคัรกลุ่ม 

SCAGEL Acne Spot จะมจีาํนวนอาสาสมคัรทีไ่มพ่บผลขา้งเคยีงมากกว่า แตกต่างอย่างมนีัยสําคญั

ทางสถติ ิโดยมคี่าเท่ากบั 18 คน หรอืรอ้ยละ 46.15 ส่วนอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide 

 พบว่ามคี่าเท่ากบั 8 คน หรอืรอ้ยละ 21.05 โดยมคี่า p-value เท่ากบั 0.02 

 สําหรบัอาการแห้งทัง้หมด (ซึ่งเป็นผลรวมของอาการแห้งเล็กน้อย  (slight glazed 

appearance, marked glazing, glazing with fissures) แหง้ลอก (glazing with peeling and 

cracking) และ อาการแห้งแดง ต้องหยุดทายา หรอืทายา 0.02% triamcinolone acetonide 

(minimal erythema, barely perceptible, definite erythema, readily visible; minimal edema or 

minimal papular response)) อาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot จะมจีาํนวนอาสาสมคัรที่มี

อาการแหง้น้อยกว่า และแตกต่างจากกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide อย่างมนียัสําคญัทางสถติ ิที่

สปัดาหท์ี ่2 4 8 และ 10 โดย อาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot พบอาการแหง้ 9 7 4 และ 3 

หรอืรอ้ยละ 23.68 18.42 10.53 และ 7.89 ตามลําดบั ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มอีาการ

แหง้  25 22 15 12 หรอืรอ้ยละ 64.10 56.41 38.46 และ 30.77 ที่สปัดาหท์ี่ 2 4 8 และ 10 

ตามลาํดบั 

 ในส่วนของอาการแหง้อาการแหง้เลก็น้อย (slight glazed appearance, marked glazing, 

glazing with fissures) จะมแีตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิระหว่างกลุ่มเพยีงแค่ในสปัดาหท์ี ่2 

(p-value=0.038) ส่วนอาการแหง้ลอก (glazing with peeling and cracking) จะมแีตกต่างอย่างมี

นัยสําคญัทางสถติ ิระหว่างกลุ่มเพยีงแค่ในสปัดาหท์ี ่4 (p-value=0.007) ส่วนอาการแหง้แดง ต้อง

หยุดทายา หรอืทายา 0.02% triamcinolone acetonide (minimal erythema, barely perceptible, 

definite erythema, readily visible; minimal edema or minimal papular response)  จะมแีตกต่าง

อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิระหว่างกลุ่มเพยีงแค่ในสปัดาหท์ี ่12 (p-value=0.014) 

 สําหรบัจํานวนอาสาสมคัรทีใ่ชค้รมีเบสตัง้แต่ 5 กรมัขึน้ไปหลงัจากได้ครมีเบสที ่baseline 

ทุกๆ คนเท่าๆ กนัคอื 10 กรมั จะมแีตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติริะหว่างกลุ่มในทุกสปัดาห์ที่

ประเมนิ โดยกลุ่ม SCAGEL Acne Spot จะมจีาํนวนคนทีข่อครมีเบสเพิม่น้อยกว่า จากกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide และแตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิโดยอย่างมนีัยสําคญัทางสถติมิจีาํนวนคน

ทีม่าขอครมีเบส เท่ากบั 6 5 0 1 และ 0 คน หรอืเท่ากบัรอ้ยละ 15.38 12.82 0.00 2.56 0.00 ที ่2 4 

6 8 10 และ 12 สปัดาหต์ามลาํดบั ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มจีาํนวนคนทีข่อครมีเบสเพิม่

เท่ากบั 16 15 6 8 และ 6 หรอืเท่ากบัรอ้ยละ 42.11 39.47 15.79 21.05 และ 15.79 ตามลําดบั โดย 

p-value เท่ากบั 0.009 0.008 0.012 0.014 และ 0.012 ที ่2 4 6 8 10 และ 12 สปัดาหต์ามลาํดบั 

 ในสปัดาหท์ี ่2 และ 4 มอีาสาสมคัรทีรู่ส้กิว่ามผีดตุ่มเลก็ๆ ขึน้ทีห่น้าทีค่ดิว่าเป็นผลมาจาก

การทายา SCAGEL Acne Spot 2 และ 1 คนตามลําดบั โดยทัง้ 3 คนเป็นอาสาสมคัรคนละท่านกนั 

แต่อย่างไรกต็ามไม่มคีวามแตกต่างกบักลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ

เช่นเดยีวกบัอาสาสมคัรทีรู่ส้กึว่าสวิเพิม่มากขึน้ซึ่งเป็นผลมาจากยาทีท่ดสอบ โดยทัง้สองกลุ่ม ไม่มี

ความแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ
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 สําหรบัอาการแสบ มเีพยีงสปัดาห์ที่ 2 เท่านัน้ที่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทาง

สถติ ิโดยกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มรีายงานทัง้หมด 12 คน คดิเป็นรอ้ยละ 31.58 ซึง่มากกว่า 

กลุ่ม SCAGEL Acne Spot ที่มรีายงาน 4 คน ซึง่คดิเป็นรอ้ยละ 10.26 โดยม ีp-value เท่ากบั 

0.021 ส่วนอาการคนัพบระหว่างสองกลุ่มนัน้ไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติใินทุก

สปัดาหป์ระเมนิ 

 

ตาราง 36 แสดงปรมิาณครมีเบส (กรมั) ทีอ่าสาสมคัรขอในแต่ละช่วงสปัดาห ์

 

  

SCAGEL Acne Spot 

n=39 

2.5% Benzoyl peroxide 

n=38 

  mean sum mean sum p-value 

สปัดาหท์ี ่2 0.90 35 3.29 125 0.050* 

สปัดาหท์ี ่4 0.64 25 2.76 105 0.050* 

สปัดาหท์ี ่6 0 0 0.92 21 0.010** 

สปัดาหท์ี ่8 0.13 5 0.32 50 0.012* 

สปัดาหท์ี ่10 0 0 1.45 55 0.010** 

ตลอด 12 สปัดาห ์ 1.6667 65 9.7368 370 < 0.001 

 

 ในส่วนของปรมิาณครมีเบสทีข่อในแต่ละช่วงสปัดาห ์จากตาราง 36 เมื่อเปรยีบเทยีบ

ระหว่าง 1 กลุ่มพบว่า กลุ่ม SCAGEL Acne Spot มกีารขอใชค้รมีเบสรวมแลว้ทัง้หมดน้อยกว่า โดย

มคี่าเท่ากบั 35 25 0 5 0 กรมั ที ่2 4 6 8 และ 10  สปัดาหต์ามลําดบั ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide มกีารขอใช้ครมีเบสรวมแลว้ทัง้หมด 125 105 21 50 และ 55 กรมั ตามลําดบั โดย

แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติริะหว่างกลุ่ม  p-value เท่ากบั 0.050 0.050 0.010 0.012 และ 

0.010 ตามลําดบั (ในสปัดาห์ที่ 12 จะไม่มกีารบนัทึกครมีเบสเน่ืองจากเป็นสปัดาห์สุดท้ายจบ

โครงการวจิยั ซึง่อาสาสมคัรสามารถกลบัไปใชค้รมีอื่นๆ ได)้ 

  โดยหากรวมตลอด 12 สปัดาห ์พบว่ากลุ่ม SCAGEL Acne Spot มกีารขอใชค้รมีเบสรวม

แล้วทัง้หมด 65 กรมั ซึ่งน้อยกว่าและแตกต่างกันอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติเทียบกบักลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide ซึง่มกีารขอใชค้รมีเบสรวมทัง้หมด  370 กรมั (p-value< 0.001) 
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ตาราง 37 แสดงผลการวิเคราะห์ระดับคะแนนของผลกระทบจากผลข้างเคียงจากการใช้ยา 

เปรยีบเทยีบทัง้สองกลุ่ม 

 

  
SCAGEL Acne Spot 

n=39 

2.5% Benzoyl peroxide 

n=38 
p-value 

  mean sum mean sum 
 

ระดบัผลกระทบจากผลขา้งเคยีงของยาต่อการใชช้วีติประจาํวนัมาเพยีงใด 

สปัดาหท์ี ่2 -0.36(-0.55, -0.17) -14 -0.74(-1.04, -0.43) -28 0.069 

สปัดาหท์ี ่4 -0.33(-0.53, -0.13) -13 -0.47(-0.72, -0.22) -15 0.498 

สปัดาหท์ี ่6 -0.23(-0.4, -0.06) -9 -0.39(-0.68, -0.11) -12 0.637 

สปัดาหท์ี ่8 -0.23(-0.43, -0.03) -9 -0.39(-0.67, -0.12) -12 0.448 

สปัดาหท์ี ่10 -0.23(-0.43, -0.03) -9 -0.26(-0.49, -0.04) -7 0.856 

สปัดาหท์ี ่12 -0.18(-0.39, 0.03) -7 -0.29(-0.52, -0.06) -8 0.293 

ระดบัผลกระทบจากผลขา้งเคยีงของยาทีส่ง่ผลต่อความพงึพอใจโดยรวม 

สปัดาหท์ี ่2 -0.54(-0.79, -0.28) -21 -0.79(-1.08, -0.5) -30 0.174 

สปัดาหท์ี ่4 -0.38(-0.6, -0.17) -15 -0.47(-0.74, -0.21) -15 0.827 

สปัดาหท์ี ่6 -0.31(-0.51, -0.11) -12 -0.42(-0.72, -0.12) -13 0.824 

สปัดาหท์ี ่8 -0.21(-0.4, -0.01) -8 -0.45(-0.73, -0.16) -14 0.182 

สปัดาหท์ี ่10 -0.26(-0.46, -0.05) -10 -0.29(-0.53, -0.05) -8 0.684 

สปัดาหท์ี ่12 -0.15(-0.33, 0.02) -6 -0.32(-0.56, -0.07) -9 0.404 

ระดบัความรุนแรงจากผลขา้งเคยีงของยา 

สปัดาหท์ี ่2 -0.56(-0.76, -0.37) -22 -0.82(-1.04, -0.59) -31 0.108 

สปัดาหท์ี ่4 -0.38(-0.56, -0.21) -15 -0.58(-0.79, -0.37) -20 0.204 

สปัดาหท์ี ่6 -0.28(-0.45, -0.12) -11 -0.42(-0.67, -0.17) -14 0.726 

สปัดาหท์ี ่8 -0.23(-0.42, -0.04) -9 -0.5(-0.74, -0.26) -17 0.047* 

สปัดาหท์ี ่10 -0.18(-0.36, 0) -7 -0.37(-0.56, -0.17) -12 0.071 

สปัดาหท์ี ่12 -0.13(-0.3, 0.04) -5 -0.32(-0.5, -0.13) -10 0.049* 

 

  ขอ้มลูนําเสนอโดย ค่าเฉลีย่(mean)(95% Confident interval) 

 

จากตาราง 37 พบว่าระดบัผลกระทบจากผลข้างเคียงของยาต่อการใช้ชีวติประจําวนั 

(คะแนนมากจากแบบสอบถามโดยค่า รบกวนมาก=-3 คะแนน รบกวนปานกลาง =-2 คะแนน 

รบกวนน้อย = -1 คะแนน และ ไม่รบกวน=0 คะแนน) ของทัง้สองกลุ่มนัน้ไม่มคีวามแตกต่างกนั

อย่างมนีัยสําคญัทางสถิติ โดยคะแนนรวมของอาสาสมคัรทัง้หมดแต่ละสปัดาห์ประเมนิของกลุ่ม 

SCAGEL Acne Spot มคี่าเท่ากบั -14 -13 -9 -9 -9 และ -7 ที ่2 4 6 8 10 และ 12 สปัดาห์

ตามลําดบั ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเท่ากบั -28 -15 -12 -12 -7 และ -8 ที ่2 4 6 8 
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10  และ 12 สปัดาหต์ามลําดบั โดยมคี่า p-value เท่ากบั 0.069 0.498 0.637 0.448 0.856 และ 

0.293 ตามลาํดบั ซึง่เช่นเดยีวกบัระดบัผลกระทบจากผลขา้งเคยีงของยาทีส่่งผลต่อความพงึพอใจ

โดยรวมของยา ทีไ่มม่คีวามแตกต่างกนัระหว่างสองกลุ่ม 

 ส่วนระดบัความรุนแรงจากผลขา้งเคยีงของยาจากการตอบแบบสอบถามของอาสาสมคัร 

(รุนแรงมาก (รูส้กึแดงแสบลอกรุนแรง) =-3 คะแนน รุนแรงปานกลาง=-2 คะแนน รุนแรงน้อย -1 

คะแนน และ ไม่พบผลขา้งเคยีง=0 คะแนน) พบว่ากลุ่ม SCAGEL Acne Spot ระดบัความรุนแรง

จากผลขา้งเคยีงของยา ที่น้อยกว่ากลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide โดยมคีวามแตกต่างกนัอย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิในสปัดาหท์ี ่8 และ 12 โดยม ีp-value เท่ากบั 0.047 และ 0.049 ตามลาํดบั 

 

per protocol analysis (PP) 
 

ตอนท่ี 10 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลสิว ร้อยละการลดลงของจํานวนสิว โดยวดั

จาํนวนสิวทัง้ชนิดไม่อกัเสบ (comedone) สิวอกัเสบ (inflammatory papule, 

nodule, pustule) และสิวโดยรวมทัง้หมด (total acne lesions (comedone, 

inflammatory papule, nodule, pustule)) 

 10.1  ร้อยละของสิวอดุตนั สิวอกัเสบ และ สิวทัง้หมดท่ีลดลงจาก Baseline จาก

การวิเคราะหแ์บบ per protocol ของแต่ละกลุ่ม 

   จากตาราง 38 แสดงค่าเฉลี่ยของร้อยละของสิวที่เปลี่ยนแปลงไปจาก Baseline 

พบว่าค่า ขอบเขตบน (upper bound) ของค่าความเชื่อมัน่ (confident interval) 95% แบบขา้งเดยีว 

(two-tail) ของค่าเฉลีย่ความแตกต่างละการลดลงของสวิระหว่างรอ้ย สองกลุ่ม ในส่วนของ อุดตนั 

สวิอกัเสบ และสวิทัง้หมด มคี่าส่วนใหญ่ที่เกนิ non-inferior margin ที่กําหนดไว้คอืร้อยละ 15  

ยกเวน้การลดลงของสวิอุดตนัที ่สปัดาหท์ี ่4 และ การลดลงของสวิทัง้หมดทีส่ปัดาหท์ี ่4 ทีก่ารใชย้า

ทา SCAGEL Acne Spot ไมด่อ้ยไปกว่า 2.5% Benzoyl peroxide 
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ตาราง 38 แสดงค่าเฉลีย่ของรอ้ยละของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ สวิทัง้หมด ทีล่ดลงไปจาก Baseline ที่

เวลา 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ per protocol และ ค่าเฉลีย่ความแตกต่างระหว่างสอง

กลุ่ม จากการวเิคราะหแ์บบ per protocol 

 
  SCAGEL Acne Spot  2.5% Benzoyl peroxide   

  n=28  n=23   

  mean percent acne 

reduction 

(95% confident 

interval) 

SD mean percent acne 

reduction 

(95% confident 

interval) 

SD mean difference  

(95% confident 

interval) 

สวิอุดตนั สปัดาหท์ี ่2 -11.76(-19.52, -4.01) 14.97 -19.64(-27.07, -12.22) 18.96 7.88(-2.74, 18.5) 

 สปัดาหท์ี ่4 -18.06(-25.62, -10.5) 24.19 -20.06(-28.89, -11.22) 27.09 2(-9.27, 13.27) 

 สปัดาหท์ี ่6 -18.56(-26.78, -10.35) 26.84 -23.92(-32.14, -15.69) 27.78 5.35(-6.1, 16.8) 

 สปัดาหท์ี ่8 -24.55(-32.74, -16.35) 27.2 -31.51(-39.86, -23.16) 28.14 6.97(-4.54, 18.47) 

 สปัดาหท์ี ่10 -30.04(-38.13, -21.95) 27.06 -36.02(-43.67, -28.37) 27.49 5.98(-5.04, 17.01) 

 สปัดาหท์ี ่12 -36.68(-45.1, -28.26) 28.03 -44.65(-51.89, -37.4) 27.33 7.97(-3.14, 19.07) 

สวิอกัเสบ สปัดาหท์ี ่2 -18.73(-33.06, -4.39) 3.73 -14.98(-30.24, 0.28) 3.7 -3.74(-24.22, 16.74) 

 สปัดาหท์ี ่4 -23.24(-39.43, -7.05) 4.76 -16.83(-32.07, -1.59) 3.42 -6.41(-28.45, 15.62) 

 สปัดาหท์ี ่6 -33.34(-54.47, -12.21) 4.88 -38.72(-51.77, -25.67) 4.3 5.38(-20.19, 30.95) 

 สปัดาหท์ี ่8 -40.69(-61.84, -19.53) 4.92 -43.79(-58.41, -29.18) 4.11 3.11(-23.13, 29.34) 

 สปัดาหท์ี ่10 -48.29(-70.07, -26.51) 5.62 -53.95(-64.38, -43.52) 4.39 5.66(-19.63, 30.94) 

 สปัดาหท์ี ่12 -49.63(-66.26, -33) 5.98 -55.37(-65.74, -45) 4.83 5.74(-14.43, 25.91) 

สวิทัง้หมด สปัดาหท์ี ่2 -13.72(-20.67, -6.77) 16.13 -19.76(-27.24, -12.28) 20.69 6.04(-3.94, 16.02) 

 สปัดาหท์ี ่4 -20.35(-27.99, -12.71) 24.96 -20.27(-28.94, -11.61) 28.47 -0.08(-11.31, 11.15) 

 สปัดาหท์ี ่6 -22.35(-30.26, -14.43) 27.35 -26.83(-34.78, -18.88) 29.79 4.48(-6.56, 15.52) 

 สปัดาหท์ี ่8 -28.32(-35.94, -20.71) 27.57 -33.91(-41.83, -25.99) 29.93 5.59(-5.18, 16.37) 

 สปัดาหท์ี ่10 -34.19(-41.86, -26.53) 27.97 -38.85(-46.34, -31.36) 29.46 4.66(-5.92, 15.24) 

 สปัดาหท์ี ่12 -39.56(-47.81, -31.31) 29.2 -46.41(-53.86, -38.97) 29.75 6.86(-4.21, 17.92) 
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ภาพประกอบ 23 แสดงค่าเฉลีย่ความแตกต่างระหว่างสองกลุ่มของรอ้ยละของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ 

สวิทัง้หมด ทีล่ดลงไปจาก Baseline ทีเ่วลา 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ per protocol และ

แสดงเสน้เกณฑ ์non-inferior margin ทีก่ําหนดไว ้

 

10.2  การวิเคราะหแ์บบ per protocol เปรียบเทียบแต่ละสปัดาหภ์ายในกลุ่ม 

   เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของจาํนวนสวิอุดตนัในกลุ่มทีใ่ช ้Scagel acne 

spot พบว่า จาํนวนสวิอุดตนัมคี่าลดลงที ่2, 4, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบัค่าที ่Baseline 

อยา่งทีน่ยัสาํคญัทางสถติ ิ(p-value <0.001) ดงัแสดงตาราง 39  

   และเมื่อศึกษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของจํานวนสวิอุดตนัในกลุ่มที่ใช้ 2.5% 

Benzoyl peroxide พบว่า จาํนวนสวิอุดตนัมคี่าลดลงที ่2, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบั

ค่าที ่Baseline อย่างทีน่ัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value <0.001) และมคี่าลดลงที่ 4 สปัดาห์ เทยีบกบั

ค่าที ่Baseline อยา่งทีน่ยัสาํคญัทางสถติทิ (p-value =0.01) เมือ่ดงัแสดงตาราง 39 
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ตาราง 5 739 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของจาํนวนสวิอุดตนัภายในกลุ่มทีใ่ช ้Scagel acne 

spot ทีเ่วลา Baseline เทยีบกบั 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์และภายในกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide เวลา Baseline เทยีบกบั 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์แบบ perprotocol 

 

  SCAGEL Acne Spot p-value 2.5% Benzoyl peroxide p-value 

  n=28 n=23 

  mean acne lesion 

count  

±SD 

mean acne lesion 

count  

±SD 

สวิอุดตนั baseline 68.21±34.43 reference 67.83±39.21 reference 

 สปัดาหท์ี ่2 58.36±26.98 <0.001*** 53.87±29.89 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่4 53.71±25.21 <0.001*** 51.61±26.49 0.001** 

 สปัดาหท์ี ่6 53.18±25.93 <0.001*** 48.87±23.05 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่8 48.29±21.31 <0.001*** 44.17±23.07 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่10 44.32±18.44 <0.001*** 42.3±24.6 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่12 39.93±17.7 <0.001*** 36.17±19.97 <0.001*** 

สวิอกัเสบ baseline 9.96±6.98 reference 10.91±6.1 reference 

 สปัดาหท์ี ่2 7.79±6.07 0.006** 8.26±4.65 0.005** 

 สปัดาหท์ี ่4 6.86±5.02 0.002** 8.22±4.97 0.002** 

 สปัดาหท์ี ่6 5.68±4.58 <0.001*** 5.96±3.64 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่8 5.18±4.35 <0.001*** 5.61±4.48 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่10 4.25±3.54 <0.001*** 4.83±4.68 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่12 4.29±4.17 <0.001*** 4.48±4.23 <0.001*** 

สวิทัง้หมด baseline 78.18±34.85 reference 78.74±41.8 reference 

 สปัดาหท์ี ่2 66.14±28.17 <0.001*** 62.13±32.10 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่4 60.57±27.19 <0.001*** 59.83±28.93 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่6 58.86±27.37 <0.001*** 54.83±25.14 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่8 53.46±22.75 <0.001*** 49.78±25.27 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่10 48.57±19.94 <0.001*** 47.13±26.74 <0.001*** 

 สปัดาหท์ี ่12 44.32±19.59 <0.001*** 40.65±21.93 <0.001*** 
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ตอนท่ี 11 ผลการวิเคราะห์ per protocol analysis (PP) ของการสมํา่เสมอในการ

ใช้ยา (compliance) 

 11.1 ผลการวิเคราะห์แบบ per protocol เปรียบเทียบความสมํา่เสมอในการใช้ยา 

(Compliance) ซ่ึงวดัจาก ค่ามธัยฐานของร้อยละของจาํนวนครัง้ท่ีทายาของผู้เข้าร่วมวิจยัใน

แต่ละกลุ่ม ท่ีระยะเวลา 2, 4, 6, 8, 10, 12 สปัดาห ์

  สําหรบัการวเิคราะหแ์บบ per protocol จากตาราง 40 มเีพยีงค่ารอ้ยละของการทายา

ในการประเมนิทีส่ปัดาหท์ี ่2 4 และ 10 ทีม่คี่าแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดยมคี่ามธัยฐาน

เท่ากบั 100 100 และ 100 ตามลําดบัสําหรบัอาสาสมคัรกลุ่ม Scagel acne spot® และ 96.43 

92.86 และ 92.86 สําหรบัอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide โดยม ีp-value เท่ากบั 0.029 

0.001 และ 0.031 ตามลาํดบัอยา่งไรกต็ามหากคดิเป็นรอ้ยละการทายาสะสมดงัในตาราง 41 สําหรบั

การวเิคราะห์แบบ per protocol จะพบว่ามคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติใินทุกครัง้ของ

การประเมนิ 

 

ตาราง 40 แสดงค่ามธัยฐานของร้อยละของจํานวนครัง้ที่ทายาจากการวิเคราะห์ผลแบบ per 

protocol จากการประเมนิทุกๆ 2 สปัดาห ์ทีเ่วลา 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 28) 

median 

(Interquatile range)   

( n = 23) 

median 

(Interquatile range)   

สปัดาหท์ี ่2 100 (100,100) 96.43 (85.71,100) 0.029* 

สปัดาหท์ี ่4 100 (100,100) 92.86 (85.71,100) 0.001*** 

สปัดาหท์ี ่6 100 (92.86,100) 92.86 (85.71,100) 0.143 

สปัดาหท์ี ่8 100 (85.71,100) 92.86 (85.71,100) 0.491 

สปัดาหท์ี ่10 100 (92.86,100) 92.86 (82.14,100) 0.031* 

สปัดาหท์ี ่12 98.21 (86.61,100) 89.29 (82.14,100) 0.144 
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ตาราง 41 แสดงค่ามธัยฐานของร้อยละของจํานวนครัง้ที่ทายาจากการวิเคราะห์ผลแบบ per 

protocol จากการประเมนิทุกๆ 2 สปัดาห ์ทีเ่วลา 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 28) 

median 

(Interquatile range)   

( n = 23) 

median 

(Interquatile range)   

สปัดาหท์ี ่0-2 100 (100,100) 96.43 (85.71,100) 0.029* 

สปัดาหท์ี ่0-4 100 (93.75,100) 92.86 (85.71,100) 0.002** 

สปัดาหท์ี ่0-6 100 (92.86,100) 92.86 (88.1,97.62) 0.005** 

สปัดาหท์ี ่0-8 98.21 (92.19,100) 91.07 (89.29,98.21) 0.014* 

สปัดาหท์ี ่0-10 97.86 (92.86,100) 92.86 (88.57,98.57) 0.009** 

สปัดาหท์ี ่0-12 97.02 (92.26,100) 91.07 (87.5,97.62) 0.016* 

 

 

11.2 การวิเคราะห์ผลแบบ per protocol ในส่วนของช่วงเวลาท่ีมกัลืมทายาของ

อาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม 

  จากตาราง 42ตาราง  ภาพประกอบ 24 และภาพประกอบ 25 พบว่าแมจ้ะเป็นการ

วเิคราะหแ์บบ per protocol แต่ช่วงเวลาอาสาสมคัรมกัจะลมืทายา 2.5% Benzoyl peroxide มกัจะ

เป็นในช่วงเชา้เช่นเดมิ โดยอยู่ทีร่อ้ยละ 34.78 39.13 30.43 30.43 26.09 และ 26.09 จากการ

ประเมนิทีส่ปัดาหท์ี ่2 4 6 8 10 และ 12 ตามลําดบั ส่วนกลุ่ม Scagel acne spot® มกัจะลมืทายา

ตอนช่วงเยน็ 
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ตาราง 42 แสดงรอ้ยละของจาํนวนอาสาสมคัรและสาเหตุ หรอืช่วงเวลาทีม่กัไมไ่ดท้ายาตาม ของอาสาสมคัรแต่ละกลุ่ม จากการวเิคราะหแ์บบ per protocol 

 

 

Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide 

  

( n = 28) 

n(%) 

( n = 23) 

n(%) 

 

เชา้ เยน็ 

แลว้แต่ปนๆ 

กนั ไมล่มื เชา้ เยน็ 

แลว้แต่ปนๆ 

กนั ไมล่มื 

สปัดาหท์ี ่2 1 (3.57) 4 (14.29) 1 (3.57) 22 (78.57) 8 (34.78) 2 (8.7) 2 (8.7) 11 (47.83) 

สปัดาหท์ี ่4 2 (7.14) 4 (14.29) 0 (0) 22 (78.57) 9 (39.13) 3 (13.04) 3 (13.04) 8 (34.78) 

สปัดาหท์ี ่6 3 (10.71) 9 (32.14) 0 (0) 16 (57.14) 7 (30.43) 2 (8.7) 4 (17.39) 10 (43.48) 

สปัดาหท์ี ่8 4 (14.29) 6 (21.43) 2 (7.14) 16 (57.14) 7 (30.43) 0 (0) 6 (26.09) 10 (43.48) 

สปัดาหท์ี ่10 3 (10.71) 6 (21.43) 0 (0) 19 (67.86) 6 (26.09) 2 (8.7) 5 (21.74) 10 (43.48) 

สปัดาหท์ี ่12 3 (10.71) 9 (32.14) 2 (7.14) 14 (50) 6 (26.09) 0 (0) 8 (34.78) 9 (39.13) 
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ภาพประกอบ 24 แสดงรอ้ยละของจาํนวนอาสาสมคัรและสาเหตุ หรอืช่วงเวลาทีม่กัไม่ไดท้ายาตาม 

ของอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ intent to treat 

 

 
 

ภาพประกอบ 25 แสดงรอ้ยละของจาํนวนอาสาสมคัรและสาเหตุ หรอืช่วงเวลาทีม่กัไม่ไดท้ายาตาม 

ของอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ per protocol 
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14.29 14.29 

32.14 
21.43 21.43 

32.14 

3.57 

7.14 
7.14 

78.57 78.57 57.14 57.14 67.86 50.00 

0.00

20.00

40.00

60.00

80.00

100.00

120.00

สปัดาห์ท่ี 2 สปัดาห์ท่ี 4 สปัดาห์ท่ี 6 สปัดาห์ท่ี 8 สปัดาห์ท่ี 10 สปัดาห์ท่ี 12 

ไมล่ืม 

แล้วแต่ปนๆกนั 

เย็น 

เช้า 

34.78 39.13 30.43 30.43 26.09 26.09 

8.70 

13.04 

8.70 
8.70 

8.70 
13.04 

17.39 26.09 21.74 34.78 

47.83 34.78 43.48 43.48 43.48 39.13 

0.00

20.00

40.00

60.00

80.00

100.00

120.00

สปัดาห์ท่ี 2 สปัดาห์ท่ี 4 สปัดาห์ท่ี 6 สปัดาห์ท่ี 8 สปัดาห์ท่ี 10 สปัดาห์ท่ี 12 

ไมล่ืม 

แล้วแต่ปนๆกนั 

เย็น 

เช้า 
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ตอนท่ี 12 ผลการวิเคราะห์ระดบัความดาํของผิวหนัง ระดบัความแดงของผิวหนัง 

ท่ีวดัค่าจากเคร่ือง Mexameter™  

 12.1  การวิเคราะห์แบบ per protocol เปรียบเทียบความแดง (erythema index) 

ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

 

ตาราง 43 แสดงค่าเฉลี่ยของระดบัความแดงของผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 

สปัดาห ์แบบ per protocol 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 28) 

Mean±SD 

( n = 23) 

Mean±SD 

     ที ่2 สปัดาห ์ 624.86±38.92 627.42±29.76 0.796 

     ที ่4 สปัดาห ์ 632.66±16.17 630.28±21.05 0.649 

     ที ่6 สปัดาห ์ 628.47±16.50 629.92±20.19 0.780 

     ที ่8 สปัดาห ์ 626.46±27.59 629.38±12.81 0.620 

     ที ่10 สปัดาห ์ 621.17±20.66 623.23±24.80 0.752 

     ที ่12 สปัดาห ์ 619.75±17.79 622.77±25.78 0.637 

 

 จาตาราง 43 ที่ 2 สปัดาห์ ค่าเฉลี่ยของระดบัความแดงของผวิหนัง ในกลุ่มที่ได้รบั 

SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั 624.86±38.92 ส่วนกลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั 

627.42±29.76 เมือ่เปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ของระดบัความแดงของผวิหนัง สองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่าง

กนัในทางสถติ ิ(p-value = 0.796) ซึง่เช่นเดยีวกบัสปัดาหท์ี ่4 6 8 10 และ 12 ทีไ่ม่มคีวามแตกต่าง

กนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติริะหว่างกลุ่ม 

 นอกจากน้ีเมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบการเปลีย่นแปลงค่าเฉลีย่ของระดบัความแดงของผวิหนัง

ภายในกลุ่ม (repeated measures ANOVA) ทีไ่ดร้บั SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 

10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลี่ยของระดบัความแดงของผวิหนัง มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ

(p-value = 0.005) ระหว่างคู่สปัดาหใ์ดภายในกลุ่มอย่างน้อยคู่หน่ึง ส่วนกลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl 

peroxide ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความแดงของผวิหนัง 

มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ(p = 0.045) ระหว่างคู่สปัดาห์ใดภายในอย่างน้อยคู่หน่ึง ซึ่งจาก

ตาราง 44 การเปรยีบเทยีบภายในกลุ่ม SCAGEL Acne spot พบว่า สปัดาหท์ี่ 6 10 และ 12 

แตกต่างจาก baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดยม ีp-value เท่ากบั 0.040 0.001 และ 0.006 

ตามลําดบั ส่วนการเปรยีบเทยีบภายในกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide พบว่าค่าความแดงทีส่ปัดาห์
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ที ่10 และ 12 แตกต่างจาก baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดยม ีp-value เท่ากบั 0.022 และ 

0.008 ตามลาํดบั 

 

 
 

ภาพประกอบ 26 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ระดบัความแดงของผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 

4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Per Protocol 

 

ตาราง 44 แสดงผลการวเิคราะหแ์บบ per protocol เปรยีบเทยีบค่าความแดงภายในกลุ่ม SCAGEL 

Acne Spot และ ภายในกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide 

 

 
Scagel acne spot 

p-value 

2.5% Benzoyl peroxide 

p-value 
 

( n = 28) ( n = 23) 

 
Mean (95% CI) Mean (95% CI) 

ที ่Baseline 638.05±20.38 reference 636.10±17.95 reference 

ที ่2 สปัดาห ์ 624.86±38.92 1.000 627.42±29.76 1.000 

ที ่4 สปัดาห ์ 632.66±16.17 1.000 630.28±21.05 1.000 

ที ่6 สปัดาห ์ 628.47±16.50 0.040* 629.92±20.19 1.000 

ที ่8 สปัดาห ์ 626.46±27.59 0.256 629.38±12.81 0.772 

ที ่10 สปัดาห ์ 621.17±20.66 0.001** 623.23±24.80 0.022** 

ที ่12 สปัดาห ์ 619.75±17.79 0.006** 622.77±25.78 0.008** 
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 12.2 การวิเคราะห์แบบ per protocol เปรียบเทียบความดาํหรือเมด็สี (melanin 

index) แต่ละสปัดาหร์ะหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

  จากตาราง 45 ที่ 2 สปัดาห ์ ค่าเฉลี่ยของระดบัความดําของผวิหนัง ในกลุ่มที่ได้รบั 

SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั 492.91 ± 19.24 กลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั 

493.89 ± 29.46 เมือ่เปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ของระดบัความดาํของผวิหนัง สองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่าง

กนัในทางสถติ ิ(p = 0.533) เช่นเดยีวกบัสปัดาหท์ี ่4 6 8 10 และ 12 ทีผ่ลของระดบัความดําสอง

กลุ่มไมม่คีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ

  เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบการเปลีย่นแปลงคา่เฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง ภายใน

กลุ่ม (repeated measures ANOVA) ทีไ่ดร้บั SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 และ 

12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง ลดลงอย่างมนีัยสําคญัสถติ ิ(p < 0.007) 

ระหว่างคู่สปัดาหค์ู่ใดคู่หน่ึง ส่วนกลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 

และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง ลดลงอย่างมนีัยสําคญัสถติ ิ(p < 

0.022) ระหว่างคู่สปัดาหค์ู่ใดคู่หน่ึง 

  โดยเมื่อศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง 

ในกลุ่มทีใ่ช ้SCAGEL Acne Spot® พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง มคี่าลดลงที ่12 

สปัดาหเ์มื่อเทยีบกบั Baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value = 0.033) ขณะทีส่ปัดาหท์ี ่2, 4, 

6, 8 และ 10 เมื่อเทยีบกบั Baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัทางสถติ ิ( p-value = 1.000, p-value = 

0.555, p-value = 0.257, p-value = 899 และ p-value = 0.114 ตามลาํดบั) ดงัแสดงในตาราง 46  

  เมื่อศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยของระดบัความดําของผวิหนัง ใน

กลุ่มทีใ่ช ้2.5% Benzoyl peroxide พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนัง มคี่าลดลงที ่12 

สปัดาหเ์มื่อเทยีบกบั Baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value = 0.015) ขณะทีส่ปัดาหท์ี ่2, 4, 

6, 8 และ 10 เมื่อเทยีบกบั Baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัทางสถติ(ิ p-value = 1.000, p-value = 

0.566, p-value = 0.704, p-value = 0.967 และ p-value = 0.238 ตามลําดบั)  ดงัแสดงในตาราง 

46ตาราง    

 

ตาราง 45 แสดงค่าเฉลีย่ของระดบัความดําของผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์

แบบ Per Protocol 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 28) 

Mean±SD 

( n = 23) 

Mean±SD 

ที ่2 สปัดาห ์ 492.91±19.24 493.89±29.46 0.533 

ที ่4 สปัดาห ์ 488.01±18.85 487.87±23.05 0.479 
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ตาราง 45 (ต่อ) 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 28) 

Mean±SD 

( n = 23) 

Mean±SD 

ที ่6 สปัดาห ์ 490.32±16.88 490.59±22.21 0.968 

ที ่8 สปัดาห ์ 491.31±19.99 489.63±23.53 0.945 

ที ่10 สปัดาห ์ 488.32±22.12 489.58±19.84 0.863 

ที ่12 สปัดาห ์ 487.78±21.51 487.35±21.51 0.629 

  

 

ตาราง 46 แสดงการเปรยีบเทียบความแตกต่างของระดบัความดําของผิวหนังภายในกลุ่มที่ใช ้

SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์และภายในกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ Per Protocol 

 

  Scagel acne spot p-value 2.5% Benzoyl peroxide  p-value 

 ( n = 28) ( n = 23) 

Mean±SD Mean±SD 

ที ่Baseline 492.91±17.97  reference 496.37±19.59 reference 

ที ่2 สปัดาห ์ 492.91±19.24 1.000 493.89±29.46 1.000 

ที ่4 สปัดาห ์ 488.01±18.85 0.555 487.87±23.05 0.566 

ที ่6 สปัดาห ์ 490.32±16.88 0.257 490.59±22.21 0.704 

ที ่8 สปัดาห ์ 491.31±19.99 0.889 489.63±23.53 0.967 

ที ่10 สปัดาห ์ 488.32±22.12 0.114 489.58±19.84 0.238 

ที ่12 สปัดาห ์ 487.78±21.51 0.033* 487.35±21.51 0.015* 
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ภาพประกอบ 27 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ระดบัความดําของผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 

6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Per Protocol 

 

ตอนท่ี 13 ผลการวิเคราะห์แบบ per protocol ผลการวิเคราะห์แบบ Intention to 

Treat ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม  ของค่ารอย (spots) ความเรียบเนียนของผิว 

(textures) รขูมุขน (pores) รอยน้ําตาล (brown spots) รอยแดง (red areas) และ

ระดบั porphyrinซ่ึงประเมินโดยการใช้เคร่ือง VISIA™ 

 โดยการวเิคราะหค์่าต่างๆ จะใชค้่า Score ทีเ่ครื่อง VISIA™ คํานวณจากการนับ pixels 

และการแยกสแีละความเขม้ ยกเวน้ค่า porphyrins ทีใ่ชค้่าทีไ่ดจ้ากการนับจุดเรอืงแสงเป็นจุดๆ ซึง่

จากตาราง 47 ผลการวเิคราะหด์้วยเครื่อง VISIA พบว่าค่า (score) ของการวดัรอยดํารอยแดง 

(spots) พืน้ผวิ (texture) รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และ 

พอรไ์ฟรนิ (porphyrins) ที ่baseline ไมม่คีวามแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติใินทุกค่า 

 และจากตาราง 47 ผลการวเิคราะหด์ว้ยเครื่อง VISIA ทีส่ปัดาหส์ุดทา้ยหรอื สปัดาหท์ี ่12 

พบว่า ค่าเปรยีบเทยีบระหว่าง SCAGEL Acne Spot และ 2.5% Benzoyl peroxide  นัน้ไม่มคีวาม

แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุกๆค่า (รอยดํารอยแดง (spots) พืน้ผวิ (texture) รขูุมขน 

(pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และ พอรไ์ฟรนิ (porphyrins)) เช่นกนั 

ตวัอย่างเช่น ค่า spots ที ่สปัดาหท์ี ่12 ในกลุ่มทีไ่ดร้บัยา SCAGEL Acne Spot มคี่าเฉลีย่เท่ากบั 

103.08±26.12 ส่วน 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเฉลีย่เท่ากบั 106.42±22.03 โดยม ีp-value 

เท่ากบั 0.629 

 นอกจากน้ีจากตาราง 49 ผลต่างระหว่างค่าทีส่ปัดาห์ที ่12 เทยีบกบั baseline ในการ

เปรยีบเทยีบระหว่างสองกลุ่ม ทุกๆ ค่า ไมม่คีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิตวัอย่างเช่น 
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การเปลีย่นแปลงทีส่ปัดาหท์ี ่12 เทยีบกบั baseline ของค่า spots ของกลุ่ม SCAGEL Acne Spot มี

ค่าเฉลี่ยเท่ากับ -1.26±13.33 (ค่าลบแสดงถึงการลดลงของ score ที่สปัดาห์ที่ 12 เทยีบกับ 

baseline) ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเฉลีย่ของการเปลีย่นแปลงทีส่ปัดาหท์ี ่12 เทยีบ

กบั baseline ของค่า spots เท่ากบั -5.04±11.42 โดยม ีp-value เท่ากบั 0.289 

 

ตาราง 47 แสดงผลการวเิคราะหค์่า (score) ของการวดัรอยดํารอยแดง (spots) พืน้ผวิ (texture) รู

ขุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และ ค่าจุดพอรไ์ฟรนิ 

(porphyrin count) ที ่baseline และที ่12 สปัดาห ์ทีว่ดัดว้ยเครือ่ง VISIA™ แบบ per protocol 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

 

( n = 28) ( n = 23) 

Mean±SD Mean±SD 

VISIA Spot score 
   

ที ่12 สปัดาห ์ 103.08±26.12 106.42±22.03 0.629 

VISIA Texture score 
   

ที ่12 สปัดาห ์ 22.16±14.39 29.21±12.63 0.072 

VISIA Pore score 
   

ที ่12 สปัดาห ์ 43.06±23.01 44.15±23.35 0.868 

VISIA Brown spot score 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 107.19±25.28 112.54±19.46 0.409 

VISIA Red area score 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 106.77±16.36 106.59±19.54 0.972 

VISIA Porphyrin count 
  

ที ่12 สปัดาห ์ 1265.18±791.82 1365.28±997.39 0.693 

 

 

 

 

 

 



124 

ตาราง 48 แสดงผลการวเิคราะห์ภายในกลุ่มของ ค่าของการวดัรอยดํารอยแดง (spots) พื้นผวิ 

(texture) รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง (Red areas) และ ค่าจุดพอร์

ไฟรนิ (porphyrin count) ที ่12 สปัดาหเ์ทยีบกบั baseline และ ทีว่ดัดว้ยเครื่อง VISIA™ แบบ 

intent to treat 

 

 Scagel acne 

spot 

 2.5% Benzoyl 

peroxide 

 

 ( n = 28) 

Mean±SD 

 ( n = 23) 

Mean±SD 

VISIA Spot 

score 

    

Baseline 104.35±24.13 Reference 111.46±22.26 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 103.08±26.12 p-value=0.062 106.42±22.03 p-value=0.046 

VISIA Texture score    

Baseline 23.82±12.11 Reference 30.85±16.38 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 22.16±14.39 p-value=0.223 29.21±12.63 p-value=0.332 

VISIA Pore score    

Baseline 39.81±23.02 Reference 44.72±23.05 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 43.06±23.01 p-value=0.105 44.15±23.35 p-value=0.991 

VISIA Brown spot score    

Baseline 105.25±22.34 Reference 114.05±19.06 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 107.19±25.28 p-value=0.391 112.54±19.46 p-value=0.534 

VISIA Red area score    

Baseline 105.55±14.11 Reference 107.05±17.59 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 106.77±16.36 p-value=0.414 106.59±19.54 p-value=0.835 

VISIA Porphyrin count    

Baseline 1546.35±1022.33 Reference 1824.65±1508.35 reference 

ที ่12 สปัดาห ์ 1265.18±791.82 p-value=0.006** 1365.28±997.39 p-value=0.003** 
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ตาราง 49 แสดงผลการวเิคราะหค์่า (score) การลดลงที ่12 สปัดาห ์เทยีบกบั baseline ของการวดั

รอยดาํรอยแดง (spots) พืน้ผวิ (texture) รขูุมขน (pores) รอยน้ําตาล (Brown spots) รอยแดง 

(Red areas) และ ค่าจุดพอรไ์ฟรนิ (porphyrin count) จากการวดัดว้ยเครื่อง VISIA™ แบบ 

per protocol 

 

  Scagel acne spot 
2.5% Benzoyl 

peroxide  
p-value 

  
( n = 28) 

Mean±SD 

( n = 23) 

Mean±SD 

VISIA Spot score -1.26±13.33 -5.04±11.42 0.289 

VISIA Texture score -1.66±7.04 -1.64±7.92 0.991 

VISIA Pore score 3.25±10.27 -0.57±24.28 0.453 

VISIA Brown spot score 1.94±11.77 -1.51±11.42 0.297 

VISIA Red area score 1.22±8.92 -0.46±10.34 0.512 

VISIA Porphyrin count -280.67±493.62 -459.37±667.00 0.277 

 

 ในส่วนของการเปรยีบเทยีบภายในกลุ่ม จากตาราง 48 พบว่ามเีพยีง ค่า spots ของกลุ่ม 

2.5% Benzoyl peroxide ที่สปัดาหท์ี่ 12 มคีวามแตกต่างจาก baseline โดยค่าเฉลีย่ที ่baseline 

ของ ค่า spots ของกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide  มคี่าเฉลี่ยเท่ากบั 111.46 (95%CI 

101.83,121.09) ส่วนค่าที ่12 สปัดาหม์คี่าเฉลีย่เท่ากบั 106.42 95%CI (96.89, 115.95) โดยมี

ความแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติทิี ่p-value เท่ากบั 0.046 และมคี่า porphyrin count ของ

กลุ่ม SCAGEL Acne Spot และ ของกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide ทีส่ปัดาหท์ี ่12 มคีวามแตกต่าง

จาก baseline โดยค่าเฉลีย่ที ่baseline ของ ค่า porphyrin  count ของกลุ่ม SCAGEL Acne Spot 

มคี่าเท่ากบั 1546.35 ± 1022.33  ส่วนค่าที ่12 สปัดาหม์คี่าเฉลีย่เท่ากบั 1265.18±791.82 โดยมี

ความแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติที่ p-value เท่ากบั 0.006 ส่วนที่ baseline ของ ค่า 

porphyrin  count ของกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเท่ากบั 1824.65 ± 1508.35 ส่วนค่าที ่12 

สปัดาหม์คี่าเฉลี่ยเท่ากบั 1365.28 ± 997.39 โดยมคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติทิี ่p-

value เท่ากบั 0.003 

 

ตอนท่ี 14 ผลการวิเคราะห์แบบ per protocol ของระดบัความชุ่มช้ืนผิวหนัง

ระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม 

 จากตาราง 50 ที่ 2 สปัดาห์ ค่าเฉลี่ยของระดบัความชุ่มชื้นผวิหนังในกลุ่มที่ได้รบั 

SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั 65.71 ± 9.58 กลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั 63.28 
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± 8.05 เมือ่เปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังสองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่างกนัในทาง

สถติ ิ        (p-value = 0.338) เช่นเดยีวกบัสปัดาหท์ี ่4 6 และ 12 ทีไ่ม่มคีวามแตกต่างกนัในทาง

สถติริะหว่างสองกลุ่มเช่นกนั p-value เท่ากบั 0.124 0.117 และ 0.144 ตามลําดบั มเีพยีงสปัดาหท์ี ่

8 และ 10 ทีม่คีวามแตกต่างกนัในทางสถติริะหว่างสองกลุ่ม โดยม ีp-value เท่ากบั 0.045 และ 

0.036 ตามลาํดบั 

 เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบการเปลีย่นแปลงค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ภายในกลุ่ม 

(repeated measures ANOVA) ทีไ่ดร้บั SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา 0, 2, 4, 6, 8, 10 และ 12 

สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังลดลงอย่างมนีัยสําคญัสถติ ิ(p-value < 0.009) 

ระหว่างคู่สปัดาหใ์ดสปัดาหห์น่ึงภายในกลุ่ม ส่วนกลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide ทีเ่วลา 0, 2, 

4, 6, 8, 10 และ 12 สปัดาห ์พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนงัลดลงอย่างมนีัยสําคญัสถติ ิ

(p-value < 0.005) ระหว่างคู่สปัดาหใ์ดสปัดาหห์น่ึงภายในกลุ่ม 

 โดยเมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ภายใน

กลุ่มทีใ่ช ้SCAGEL Acne Spot® พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ที ่2, 4, 6, 8 และ10 

สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบั Baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ(p-value = 1.000, p-value = 

1.000, p-value = 1.000, p-value = 1.000 และ p-value = 0.173 ตามลําดบั) และมคี่าลดลงที ่12 

สปัดาห ์อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ(p-value = 0.012)  ดงัแสดงในตาราง 51  

 และเมื่อศึกษาเปรียบเทียบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยของระดับความชุ่มชื้นผิวหนัง 

ภายในกลุ่มทีใ่ช ้2.5% Benzoyl peroxide พบว่า ค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนัง ที ่2, 4, 6, 

8,10 และ 12 สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบั Baseline ไม่มคีวามแตกต่างกนัในทางสถติ ิ(p-value = 1.000, 

p-value = 1.000, p-value = 1.000, p-value = 1.000, p-value = 1.000 และ p-value = 0.237 

ตามลาํดบั) ดงัแสดงในตาราง 51  

 

ตาราง 50 แสดงค่าเฉลีย่ของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์

แบบ Per Protocol 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 

  

( n = 28) 

Mean (95% CI) 

( n = 23) 

Mean (95% CI) 

     ที ่2 สปัดาห ์ 65.71±9.58 63.28±8.05 0.338 

     ที ่4 สปัดาห ์ 67.94±9.74 64.38±6.37 0.124 

     ที ่6 สปัดาห ์ 67.64±9.28 63.81±7.49 0.117 

     ที ่8 สปัดาห ์ 69.27±7.53 65.33±5.73 0.045* 

     ที ่10 สปัดาห ์ 70.63±8.02 65.97±7.22 0.036* 

     ที ่12 สปัดาห ์ 72.54±7.98 69.94±4.24 0.144 
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ตาราง 51 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังในกลุ่มทีใ่ช ้SCAGEL 

Acne Spot® ทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์และ ในกลุ่มทีใ่ช ้2.5% Benzoyl 

peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ Per Protocol 

 

 
Scagel acne spot 

p-value 

2.5% Benzoyl peroxide 

p-value 

 

( n = 28) ( n = 23) 

Mean (95% CI) Mean (95% CI) 

ที ่Baseline 66.23±7.09 reference 64.79±9.29 reference 

ที ่2 สปัดาห ์ 65.71±9.58 1.000 63.28±8.05 1.000 

ที ่4 สปัดาห ์ 67.94±9.74 1.000 64.38±6.37 1.000 

ที ่6 สปัดาห ์ 67.64±9.28 1.000 63.81±7.49 1.000 

ที ่8 สปัดาห ์ 69.27±7.53 1.000 65.33±5.73 1.000 

ที ่10 สปัดาห ์ 70.63±8.02 0.173 65.97±7.22 1.000 

ที ่12 สปัดาห ์ 72.54±7.98 0.012* 69.94±4.24 0.237 

  

 

 
 

ภาพประกอบ 28 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่าเฉลีย่ระดบัความชุ่มชืน้ผวิหนังทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 

6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Per Protocol 
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ตอนท่ี 15 ผลการวิเคราะห์แบบ per protocol ของระดบัความพึงพอใจด้านต่างๆ 

ของผูเ้ข้าร่วมวิจยัระหว่างกลุ่ม 

 

ตาราง 52 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัความพงึพอใจในแง่ต่างๆ ระหว่างกลุ่ม

ผูเ้ขา้รว่มวจิยั แบบ Per Protocol 

 

 
Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 
 

( n = 28) ( n = 23) 

  
mean  

(95%CI) 
Sum 

mean  

(95%CI) 
Sum 

 

1. ระดบัความพงึพอใจโดยรวม 
  

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.5(0.97, 2.03) 42 0.87(0.25, 1.49) 20 0.069 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.36(0.86, 1.85) 38 1.43(1.12, 1.75) 33 0.677 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.54(1.08, 1.99) 43 1.65(1.25, 2.06) 38 0.894 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.43(0.9, 1.96) 40 1.65(1.17, 2.13) 38 0.688 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.54(0.97, 2.1) 43 1.61(1.13, 2.09) 37 0.867 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.68(1.22, 2.14) 47 1.35(0.85, 1.85) 31 0.184 

2. ระดบัความพงึพอใจในแง่ประสทิธภิาพ 
 

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 0.75(0.17, 1.33) 21 0.61(-0.04, 1.26) 14 0.722 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.18(0.56, 1.79) 33 1.22(0.87, 1.56) 28 0.395 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.48(0.99, 1.96) 35 1.48(0.99, 1.96) 34 0.756 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.29(0.77, 1.8) 36 1.48(1.01, 1.95) 34 0.807 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.36(0.76, 1.96) 38 1.43(0.97, 1.9) 33 0.727 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.5(0.93, 2.07) 42 1.35(0.77, 1.93) 31 0.597 

3. ระดบัความพงึพอใจในแง่ :ความสะดวกในการใช ้
 

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.57(0.9, 2.24) 44 0.91(0.19, 1.64) 21 0.067 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.54(0.96, 2.11) 43 1.43(1.07, 1.8) 33 0.239 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.64(1.13, 2.15) 46 1.57(1.05, 2.08) 36 0.663 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.5(1.02, 1.98) 46 1.57(1.1, 2.03) 36 0.546 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.71(1.19, 2.24) 48 1.48(0.99, 1.96) 34 0.285 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.79(1.3, 2.27) 50 1.39(0.87, 1.91) 32 0.149 
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ตาราง 52 (ต่อ) 

 

 
Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  

p-value 
 

( n = 28) ( n = 23) 

  
mean  

(95%CI) 
Sum 

mean  

(95%CI) 
Sum 

 

4. ระดบัความพงึพอใจในแง่รปูแบบของตวัยา: เน้ือ

ยา  

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.11(0.48, 1.73) 31 1.17(0.48, 1.87) 27 0.882 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.39(0.85, 1.93) 39 1.61(1.22, 1.99) 37 0.91 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.61(1.17, 2.05) 45 1.74(1.27, 2.21) 40 0.701 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.5(1.02, 1.98) 42 1.65(1.14, 2.17) 38 0.553 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.36(0.82, 1.9) 38 1.78(1.37, 2.19) 41 0.334 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.61(1.06, 2.16) 45 1.7(1.24, 2.16) 39 0.936 

5. ระดบัความพงึพอใจในแง่รปูแบบของตวัยา: ส ี
 

  

     ที ่2 สปัดาห ์ 1.04(0.41, 1.66) 29 1.13(0.44, 1.82) 26 0.8 

     ที ่4 สปัดาห ์ 1.11(0.56, 1.66) 31 1.74(1.34, 2.13) 40 0.143 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.29(0.74, 1.83) 36 1.78(1.28, 2.29) 41 0.173 

     ที ่8 สปัดาห ์ 1.36(0.81, 1.91) 38 1.74(1.23, 2.25) 40 0.332 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.61(1.1, 2.12) 45 1.87(1.43, 2.31) 43 0.581 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.5(0.99, 2.01) 42 1.61(1.14, 2.07) 37 0.839 

6. ระดบัความพงึพอใจในแง่รปูแบบของตวัยา: กลิน่   

     ที ่2 สปัดาห ์ 0.21(-0.46, 0.88) 6 0.83(0.18, 1.47) 19 0.195 

     ที ่4 สปัดาห ์ 0.61(-0.05, 1.27) 17 1.52(1.16, 1.89) 35 0.06 

     ที ่6 สปัดาห ์ 1.43(0.92, 1.95) 29 1.7(1.2, 2.19) 39 0.075 

     ที ่8 สปัดาห ์ 0.75(0.19, 1.31) 21 1.57(1.12, 2.01) 36 0.041* 

     ที ่10 สปัดาห ์ 1.11(0.56, 1.66) 31 1.61(1.2, 2.02) 37 0.233 

     ที ่12 สปัดาห ์ 1.21(0.65, 1.78) 34 1.52(1.07, 1.97) 35 0.524 
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ตาราง 52 (ต่อ) 

 

คะแนนรวมความพงึพอใจ (ขอ้ 1-6)     

 
Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide   

 
( n = 28) 

 

( n = 23)   

 

median 
sum 

median 
sum p-value 

(Interquatile range) (Interquatile range) 

     ที ่2 สปัดาห ์  9 (1.5, 12.75) 173  7 (4, 11) 127 0.69 

     ที ่4 สปัดาห ์  9.5 (5, 12) 201  10 (6, 12) 206 0.683 

     ที ่6 สปัดาห ์  9.5 (6.5, 12) 234  11 (6, 12) 228 0.347 

     ที ่8 สปัดาห ์  9.5 (4, 13.75) 223  11 (6, 13) 222 0.563 

     ที ่10 สปัดาห ์  10 (5.5, 14) 243  12 (6, 14) 225 0.827 

     ที ่12 สปัดาห ์  11.5 (5.5, 14) 260  11 (4, 12) 205 0.536 

 

 การวิเคราะหแ์บบ per protocol 

 จากตาราง  52 การวเิคราะหผ์ลในส่วนของระดบัความพงึพอใจโดยรวม พบว่าไม่มคีวาม

แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุกๆสปัดาห์ที่ประเมนิผล โดยคะแนนความพงึพอใจของ

อาสาสมคัรทุกๆ คนรวมกนัในแต่ละสปัดาหข์องกลุ่มทีท่ายา SCAGEL Acne Spot อยู่ที ่42 38 43 

40 43 และ 47 ที ่2 4 6 8 10 และ 12 สปัดาห์ตามลําดบั ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide 

คะแนนความพงึพอใจของอาสาสมคัรทุกๆ คนรวมกนัในแต่ละสปัดาห ์จะเท่ากบั 20 33 38 38 37 

และ 31 ที ่2 4 6 8 10 และ 12 สปัดาหต์ามลาํดบั  

 การวิเคราะห์ผลในส่วนของระดับความพึงพอใจในแง่ประสิทธิภาพพบว่าไม่มีความ

แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุกๆ สปัดาห์ที่ประเมนิผลเช่นเดยีวกนักบัระดบัความพงึ

พอใจในแง ่ความสะดวกในการใช ้

 ในส่วนของระดบัความพงึพอใจในแง่รูปแบบของตวัยา ด้านเน้ือยา และ ระดบัความพงึ

พอใจในแง่รปูแบบของตวัยา ดา้นส ีพบว่าไม่มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุกๆ

สปัดาหท์ีป่ระเมนิผลเช่นเดยีวกนั 

 สําหรบั ระดบัความพงึพอใจในแง่รูปแบบของตวัยาด้านกลิน่ พบว่ามเีพยีงสปัดาห์ที่ 8 

เท่านัน้ที่มคีวามแตกต่างกันอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติระหว่างกลุ่ม โดย กลุ่มที่ทายา SCAGEL 

Acne Spot มคีะแนนความพงึพอใจในแงร่ปูแบบของตวัยาดา้นกลิน่ ของอาสาสมคัรทุกๆ คนรวมกนั

ในที่สปัดาหท์ี่ 8 อยู่ที่ 21 ส่วนของกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxideจะอยู่ที่ 36 ซึ่งมากกว่า และ

แตกต่างอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิโดยมคี่า p-value เท่ากบั 0.041 
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 สุดทา้ยคะแนนรวมความพงึพอใจในจากทุกๆส่วนทีก่ล่าวขา้งต้น พบว่าไม่มคีวามแตกต่าง

กนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิในทุกๆ สปัดาหท์ีป่ระเมนิผล 

 

ตอนท่ี 16 ผลการวิเคราะหแ์บบ per protocol ขอระดบัคณุภาพชีวิต ของผู้เข้าร่วม

วิจยัระหว่างกลุ่ม และภายในกลุ่ม   

จากตาราง 53 ที ่2 สปัดาห ์ค่ามธัยฐานของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ในกลุ่มที่

ไดร้บั SCAGEL Acne Spot® เท่ากบั -5 คะแนน กลุ่มทีไ่ดร้บั 2.5% Benzoyl peroxide เท่ากบั -6 

คะแนน เมือ่เปรยีบเทยีบระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั สองกลุ่มไม่มคีวามแตกต่างกนัในทาง

สถติ ิ(p-value = 0.768) เช่นเดยีวกบัสปัดาหท์ี ่4 6 8 10 และ 12 ทีไ่ม่มคีวามแตกต่างกนัในทาง

สถติริะหว่างสองกลุ่มเช่นกนั  

  เมื่อศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัคุณภาพชวีติของผู้เขา้ร่วมวจิยั ในกลุ่มที่

ใช ้SCAGEL Acne Spot® พบว่า ระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั ที ่ 2 สปัดาห ์เมื่อเทยีบกบั 

Baseline มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value = 0.001) และที ่4, 6, 8, 10 และ 

12 สปัดาห ์เมือ่เทยีบกบั Baseline มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value < 0.001) 

ดงัแสดงในตาราง 54 เมือ่ศกึษาเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยั 

ในกลุ่มที่ใช้ 2.5% Benzoyl peroxide พบว่า ระดบัคุณภาพชวีติของผู้เขา้ร่วมวจิยัที่ 2 และ 12 

สปัดาหเ์มือ่เทยีบกบั Baselineมคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value < 0.001) ที ่4, 

6, 8 และ10 สปัดาหเ์มื่อเทยีบกบั Baselineมคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value = 

0.001, p-value = 0.001, p-value = 0.003 และ p-value = 0.002 ตามลาํดบั) ดงัแสดงในตาราง 54  

 

ตาราง 53 แสดงค่ามธัยฐานของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 

และ 12 สปัดาห ์แบบ Per Protocol 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  p-value 

  ( n = 28) 

Median (Interquatile 

range) 

( n = 23) 

Median (Interquatile range) 

     ที ่2 สปัดาห ์  -5 (-22, 0)  -6 (-19, 0) 0.768 

     ที ่4 สปัดาห ์  -3.5 (-18, 0)  -2 (-19, 0) 0.886 

     ที ่6 สปัดาห ์  -2 (-21, 0)  -3 (-17, 0) 0.572 

     ที ่8 สปัดาห ์  -3 (-18, 0)  -3 (-18, 0) 0.841 
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ตาราง 53 (ต่อ) 

 

  Scagel acne spot 2.5% Benzoyl peroxide  p-value 

  ( n = 28) 

Median (Interquatile 

range) 

( n = 23) 

Median (Interquatile range) 

     ที ่10 สปัดาห ์  -2 (-19, 0)  -1 (-15, 0) 0.907 

     ที ่12 สปัดาห ์  -2.5 (-14, 0)  -3 (-17, 0) 0.715 

  

 

ตาราง 54 แสดงการเปรยีบเทยีบความแตกต่างของระดบัคุณภาพชวีติของผูเ้ขา้ร่วมวจิยัในกลุ่มทีใ่ช ้

SCAGEL Acne Spot® ทีเ่วลา Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์และ ภายในกลุ่มทีใ่ช ้

2.5% Benzoyl peroxide จากการวเิคราะหแ์บบ Per Protocol 

 

 
Scagel acne spot 

p-value 

2.5% Benzoyl peroxide 

p-value 

 

( n = 28) ( n = 23) 

Median (Interquatile range) Median (Interquatile range) 

ที ่Baseline -8.5 (-21, -1) reference -7 (-23, -2) reference 

ที ่2 สปัดาห ์ -5 (-22, 0) 0.001** -6 (-19, 0) <0.001*** 

ที ่4 สปัดาห ์ -3.5 (-18, 0) <0.001*** -2 (-19, 0) 0.001** 

ที ่6 สปัดาห ์ -2 (-21, 0) <0.001*** -3 (-17, 0) 0.001** 

ที ่8 สปัดาห ์ -3 (-18, 0) <0.001*** -3 (-18, 0) 0.003** 

ที ่10 สปัดาห ์ -2 (-19, 0) <0.001*** -1 (-15, 0) 0.002** 

ที ่12 สปัดาห ์ -2.5 (-14, 0) <0.001*** -3 (-17, 0) <0.001*** 
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ภาพประกอบ 29 แสดงค่าการเปรยีบเทยีบค่ามธัยฐานระดบัคุณภาพชวีติของผู้เขา้ร่วมวจิยัที่เวลา 

Baseline, 2, 4, 6, 8 และ 12 สปัดาห ์แบบ Per Protocol 
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บทท่ี 5 

สรปุอภิปราย และข้อเสนอแนะ 

 

1. สรปุจดุมุ่งหมายของงานวิจยัและวิธีการดาํเนินงานวิจยั 

 สวิ คอืโรคการอกัเสบเรือ้รงัของรขูุมขนและต่อมไขมนั (pilosebaceous unit) เป็นปัญหา

ทางผวิหนังที่พบไดบ่้อย เป็นไดทุ้กเพศ โดยเฉพาะกลุ่มวยัรุ่น โดยจากการศกึษา พบว่า 85% ของ

วยัรุ่นนัน้ประสบปัญหาเรื่องสวิ
(1)

 แมว้่าปัจจุบนัการรกัษาสวิมแีนวทางการรกัษาที่ชดัเจน และมี

ประสทิธภิาพ แต่ปัญหาในการรกัษาหน่ึงทีพ่บไดบ่้อยนัน้เกดิจากผลขา้งเคยีงของยา ซึง่การระคาย

เคอืงคอืปัญหาหน่ึงทีส่าํคญั
(5)

 ซึง่มกีารศกึษาทีพ่บว่า ผลขา้งเคยีงของยา และความยุ่งยากในการใช้

ยา เป็นส่วนในปัจจยัทีส่่งผลต่อความร่วมมอืในการใชย้าของผูป่้วย ซึง่ส่งผลถงึความลม้เหลวในการ

รักษาและทําให้ระดับคุณภาพชีวิตของผู้ ป่วยลดตํ่ าลง
( 9 )

 นอกจากน้ีปัจจุบันมีภาวะเชื้อ 

Propionibacterium acnes ดื้อต่อยาปฏชิวีนะเพิม่มากขึ้น ดงันัน้การศกึษาหาตวัยาใหม่ที่เพื่อมา

รกัษาสวิโดยสามารถลด ผลขา้งเคยีง ใช้ง่ายไม่ยุ่งยาก ไม่ก่อใหเ้กดิเชื้อดือ้ยา จงึมคีวามสําคญัเพื่อ

ปรบัปรุงการรกัษาในอนาคต
(10)

 เจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® มี

ส่วนประกอบของ Allium cepa bulb extract 12 % , Garcinia Mangostana fruit peel extract 5 % , 

niacinamide 4 % , Broussonetia papyrifera bark extract 1 % , Aloe barbadensis leaf extract 1 % , 

Malaleuca alternifolia leaf oil ( Tea tree oil) 1% ซึง่สวนผสมทัง้หมดน้ีอาจจะช่วยเพิม่

ประสทิธภิาพในการรกัษาและลดผลขา้งเคยีง เน่ืองจากมคีุณสมบตัหิลากหลาย ทัง้ ฆ่าเชือ้ ลดการ

อกัเสบ ลดรอยแผลเป็น เป็นต้น ทําใหผู้ท้ ีเ่ป็นสวิทายาไดส้ะดวกขึน้ได ้ไม่จาํเป็นจะต้องทายาหลาย

ตวั ซึง่อาจจะเป็นทางเลอืกหน่ึงในการรกัษาสวิแทนตวัยาเดมิ 

 งานวจิยัน้ีเป็นการทดลองแบบไม่ดอ้ยไปกว่า โดยเป็นงานวจิบัแบบสุ่ม มกีลุ่มควบคุมและ

อําพรางฝ่ายผูว้จิยั (Non-inferiority, randomized, controlled, assessor-blinded trial) ในผูท้ีไ่ดร้บั

การวินิจฉัยว่าเป็นสวิที่มคีวามรุนแรงระดบัน้อยถึง ระดบัปานกลางตามเกณฑ์การวินิจฉัยของ 

Leeds-revised acne grading system รวม 77 คนที่มารบัการรกัษาที่ศูนย์ผวิหนัง คณะ

แพทยศาสตร ์มหาวทิยาลยัศรนีครนิทรวโิรฒ และสมคัรใจเขา้ร่วมโครงการวจิยัแบ่งอาสาสมคัรเป็น 

2 กลุ่มคอื กลุ่มทีไ่ดร้บัยาทา 2.5% Benzoyl peroxide จาํนวน 39 คน และกลุ่มทีไ่ดร้บัยา SCAGEL 

Acne Spot® จาํนวน 38 คน เป็นเวลาทัง้สิน้ 12 สปัดาห ์โดยผูว้จิยัประเมนิประสทิธผิลของยา ดู

จากรอ้ยละของจาํนวนเมด็สวิทีเ่ปลีย่นแปลงไป เป็นผลลพัธห์ลกัและผลลพัธร์องคอื ระดบัความแดง 

(erythema index) ระดบัความเขม้ของเมด็ส ี(melanin index) และระดบัความชุ่มชิน้ ทีเ่ปลีย่นแปลง

ไปโดยใช้เครื่องวัดระดับค่าความแดงและเม็ดสี (Mexameter™) และเครื่องวัดความชุ่มชื้น 

(corneometer™) ความวดัระดบัความพงึพอใจต่อยาของอาสาสมคัร ระดบัคุณภาพชวีติ (DLQI) 

บนัทกึผลข้างเคยีงที่เกดิขึน้ ระดบัความรุนแรงของผลขา้งเคยีง และความร่วมมอืในการใช้ยาของ

อาสาสมคัร (compliance) นอกจากน้ีมกีารใชเ้ครือ่ง VISIA™ ในการวดัค่ารอยจุดบนใบหน้า (spots) 
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ความเรยีบเนียนของผวิหนัง (texture) ปรมิาณรขูุมขน (pores) จุดน้ําตาล (brown spots) รอยแดง 

(red spots) และปรมิาณ porphyrins โดยมกีารประเมนิแบ่งเป็น Intention to treat analysis และ 

Per protocol analysis โดยใช้ความร่วมมอืในการใช้ยาของอาสาสมคัรเป็นเกณฑ์ (กลุ่ม Per 

protocol คอืผูท้ีม่าตามนดัตดิตามคร และใช้ยาตลอด 12 สปัดาห ์มากกว่ารอ้ยละ 80 และมากกว่า

รอ้ยละ 75 ในทุกๆ 2 สปัดาห)์ 

 

2. สรปุผลการวิจยั 

 หลงัสิน้สุดการวจิยัที ่12 สปัดาห ์พบว่า 

– ยงัไม่สามารถสรุปไดว้่าการใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® มี

ประสทิธผิลในการรกัษาสวิทีม่รีะดบัความรุนแรงน้อย ถงึปานกลางไม่ดอ้ยไปกว่าการใชย้าทา 2.5% 

เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด์น้อยกว่ารอ้ยละ15 เมื่อเทยีบกบัสวิตัง้ต้น (baseline) ทัง้การวเิคราะห์แบบ 

ITT และ PP เน่ืองจากผลการวเิคราะหม์ทีัง้ ไม่ดอ้ยไปกว่า และมบีางส่วนที่ยงัไม่สามารถสรุปได ้

(inconclusive) เน่ืองจากค่าขอบเขตบน (upper bound) ของ ค่าความแตกต่างของจาํนวนรอ้ยละ

การลดลงของสวิ (mean difference of percent acne reduction) เกนิค่า non-inferior margin 15% 

ทีต่ ัง้เกณฑไ์ว ้อย่างไรกต็าม กลุ่มทีท่ายา SCAGEL Acne Spot® มจีาํนวนสวิลดลงอย่างต่อเน่ือง

และแตกต่างจาก baseline อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิตัง้แต่สปัดาหท์ี ่2 รวมไปถงึที ่12 สปัดาห ์

– โดยกลุ่มทีท่ายา SCAGEL Acne Spot® มสีามารถลดสวิอกัเสบ สวิอุดตนั และ สวิ

ทัง้หมด ลงไปโดยมคี่าเฉลี่ยร้อยละของการลดลงเท่ากบั -40.54 (95%CI-55.04,-26.03) -34.51 

(95%CI-44.56,-24.45) และ -36.47 (95%CI-46.23,-26.72) ตามสําดบัในการวเิคราะห์แบบ ITT 

ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเฉลีย่รอ้ยละของการลดลงเท่ากบั -45.30 (95%CI-57.03,-

33.5) -39.40 (95%CI-46.69,-32.11) และ -40.90 (95%CI-48.02,-33.77) ตามลําดับในการ

วเิคราะห์แบบ ITT สําหรบัการวเิคราะห์แบบ PP โดยกลุ่มที่ทายา SCAGEL Acne Spot® มี

สามารถลดสวิอกัเสบ สวิอุดตนั และ สวิทัง้หมด ลงไปโดยมคี่าเฉลี่ยรอ้ยละของการลดลงเท่ากบั -

36.68 (95%CI-45.1, -28.26) -49.63 (95%CI-66.26,-33) และ -39.5 (95%CI-47.81, -31.31) ตาม

สําดบัส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเฉลี่ยรอ้ยละของการลดลงเท่ากบั -44.65 (95%CI-

51.89,-37.4) -55.37 (95%CI-65.74,-45) และ -46.41(95%CI-53.86,-38.97) ตามลําดบัในการ

วเิคราะหแ์บบ PP 

– ความพงึพอใจของการใช้ยาในแง่ความสะดวกในการใช้ ไม่มคีวามสมัพนัธ์กบัรอ้ยละ

ของจาํนวนครัง้ทีอ่าสาสมคัรทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) จากการทดสอบ spearman's rank 

correlation 

– รอ้ยละของจํานวนครัง้ที่อาสาสมคัรทายา มคีวามสมัพนัธ์กบัประสทิธภิาพในการลด

จํานวนสิว เมื่อคิดเป็นร้อยละของจํานวนที่ลดลงเทียบกับสิวตัง้ต้น จากการทดสอบ pearson 

correlation coefficient 
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– ร้อยละของจํานวนครัง้ที่อาสาสมัครทายา (ความสมํ่าเสมอในการทายา) ของ

อาสาสมคัรทีท่ายาสารสกดัจากสมุน ไพร SCAGEL Acne Spot® มคี่ามากกว่ากลุ่มทีย่าทา 2.5% 

เบนโซอลิเปอร์ออกไซด์ และแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิในทุก 2 สปัดาห์นัด ทัง้การ

ประเมนิทุกๆ 2 สปัดาห ์ และการประเมนิแบบสะสม โดยกลุ่มทีท่ายา SCAGEL acne spot® มี

ค่ามฐัยฐานของร้อยละในการทายาสะสมที่ baseline ถึง สปัดาห์ที่ 12 เท่ากบั 92.86 (25th 

percentile = 87.5, 75th percentile=100) และกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่าเท่ากบั 86.31 

(25th percentile = 75.3, 75th percentile = 95.24) ในการวเิคราะหแ์บบ ITT 

– ช่วงเวลาที่อาสาสมคัรลมืทายา กลุ่มทายาสารสกดัจากสมุน ไพร SCAGEL Acne 

Spot®  มกัไม่ลมืทายา หรอืลมืทายาช่วงเยน็ ส่วนกลุ่ม 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดม์กัลมืทายา

ช่วงเชา้ โดยอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL acne spot® จะไม่ลมืทายา น้อยสุดรอ้ยละ 41.03 ทีส่ปัดาห์

ที ่4 และ มากสุดรอ้ยละ 66.67 ทีส่ปัดาหท์ี ่2 ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide จะไม่ลมืทายา 

น้อยสุดรอ้ยละ 25.64 ทีส่ปัดาหท์ี ่4 และ 10 และมากสุดรอ้ยละ 33.33 ทีส่ปัดาหท์ี ่2 โดยกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide มกัจะลมืทายาในตอนเชา้ อยูท่ีน้่อยสุดและมากสุดรอ้ยละ 28.21 ถงึ 41.03 

– ประสทิธผิลในการลดความแดง (erythema) และรอยดํา (hyperpigmentation) จากสวิ 

ที่วดัค่าจากเครื่อง Mexameter™ รวมถงึ การลดรอย (spots) การเพิม่ความเรยีบเนียนของผวิ 

(textures) การลดรขูุมขน (pores) การลดรอยน้ําตาล (brown spots) รอยแดง (red areas) ไม่มี

ความแตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติริะหว่างกลุ่ม ส่วน ค่า porphyrin count ทีเ่ปลีย่นแปลงไป

จาก baseline ทีเ่ปรยีบเทยีบระหว่าง SCAGEL Acne Spot  และ 2.5% Benzoyl peroxide นัน้ไม่มี

ความแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติ (p-value= 0.425) เช่นกัน แต่ในส่วนของการ

เปรยีบเทยีบภายในกลุ่ม พบว่าค่า porphyrin count ของกลุ่ม SCAGEL Acne Spot และ 2.5% 

benzoyl peroxide ทีส่ปัดาห์ที ่12 มคีวามแตกต่างจาก baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดย

ค่าเฉลี่ยที่ 12 สปัดาหม์คี่าเฉลีย่เท่ากบั 1204.45 ± 765.73 โดยเปลี่ยนแปลงไปจาก baseline 

เท่ากบั -306.71 ± 600.00 ซึง่มคีวามแตกต่าง ที่ p-value เท่ากบั 0.003 ส่วน 2.5% benzoyl 

peroxideที ่12 สปัดาหค์่า  porphyrin count มคี่าเท่ากบั 1397.43 ± 916.20 โดยเปลีย่นแปลงไป

จาก baseline  เท่ากบั -418.30±619.87 ซึง่มคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิที ่p-value 

<0.001 

–  ความชุ่มชืน้ของผวิหลงัใชย้าทาระหว่างเจลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne 

Spot® ไมม่คีวามแตกต่างอยา่งมนียัสําคญัทางสถติ ิเมื่อเทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอร์

ออกไซด ์โดยวดัค่า skin conductance โดย ใชเ้ครือ่ง Corneometer™ CM825 เพื่อบ่งบอกถงึสาร

น้ําใตผ้วิหนงั (skin hydration) หรอืไม ่

– การรกัษาสวิดว้ยการเจลยาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL Acne Spot® มคีวาม

ปลอดภยั โดยอาการขา้งเคยีงที่พบมกัมอีาการไม่รุนแรง และส่งผลกระทบกบัชวีติประจําวนัน้อย 

โดยโอกาสเกดิอาการแหง้จะพบน้อยกว่า ยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซด ์อย่างมนียัสําคญัทาง

สถติ ินอกจากน้ี ปรมิาณและจาํนวนของคนขอใชค้รมีเบสเพื่อลดอาการระคายเคอืงหรอือาการแห้ง 
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มคี่าน้อยกว่า ยาทา 2.5% เบนโซอลิเปอร์ออกไซด์ และแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถิต ิ โดย

อาการแหง้ทัง้หมดกลุ่ม SCAGEL acne spot® พบน้อยสุด 1 คน ในสปัดาหท์ี ่12 และมากสุด 9  

คน ในสปัดาหท์ี ่2 คดิเป็นรอ้ยละ 2.63-23.68 ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide พบน้อยสุด 5 คน 

ในสปัดาหท์ี ่12 และมากสุด 25 คน ในสปัดาหท์ี ่2 คดิเป็นรอ้ยละ 12.82-64.10 สําหรบัการวเิคราะห์

แบบ ITT 

– อาสาสมคัรทีใ่ชเ้จลทาสารสกดัจากสมนุไพร SCAGEL Acne Spot® มรีะดบัความพงึ

พอใจและคุณภาพชวีติ ไมม่คีวามแตกต่างอยา่งมนียัสําคญัทางสถติ ิเมื่อเทยีบกบัการใชย้าทา 2.5% 

เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดใ์นการรกัษาสวิ โดยระดบัคุณภาพชวีติตอน baseline ของกลุ่ม SCAGEL 

Acne Spot® มคี่ามธัยฐานเท่ากบั -8 (25th percentile =-21, 75th percentile = -1)  ส่วนกลุ่ม  

2.5% Benzoyl peroxide มคี่ามธัยฐานเท่ากบั -9.5 (25th percentile = -23, 75th percentile = -2) 

ซึง่ระดบัคุณภาพชวีติจะดขีึน้เรื่อยๆ และที ่12 สปัดาห ์ระดบัคุณภาพชวีติของกลุ่ม SCAGEL Acne 

Spot® มคี่ามธัยฐานเท่ากบั -2 (25th percentile =-19, 75th percentile = -0) ส่วนกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide มคี่ามธัยฐานเท่ากบั -3.5 (25th percentile = -20, 75th percentile = -0) 

สําหรบัการวิเคราะห์แบบ ITT โดยจากตาราง 33 และตาราง 34 พบว่าคุณภาพชวีติดขีึ้นจาก 

baseline ที ่สวิทีผู่ป่้วยเป็นมผีลกระทบต่อผูป่้วยปานกลาง (Moderate effect on patient’s life) ดี

ขึน้เป็น สวิทีผู่ป่้วยเป็นมผีลกระทบต่อผูป่้วยเลก็น้อย (Small effect on patient’s life) 

 

3. อภิปรายผลการวิจยั 

1.  ด้านรปูแบบการวิจยั 

 งานวจิยัน้ีเป็นการทดลองแบบไม่ดอ้ยไปกว่า โดยเป็นงานวจิบัแบบสุ่ม มกีลุ่มควบคุมและ

อําพรางฝ่ายผูว้จิยั (Non-inferiority, randomized, controlled, assessor-blinded trial) ในผูท้ีไ่ดร้บั

การวินิจฉัยว่าเป็นสิวที่มคีวามรุนแรงระดบัน้อยถึง ระดบัปานกลางตามเกณฑ์การวินิจฉัยของ 

Leeds-revised acne grading system. โดยงานวจิยัน้ีมกีารประเมนิแบ่งเป็น Intention to treat 

analysis (ITT) และ Per protocol analysis (PP) โดยใชค้วามร่วมมอืในการใชย้าของอาสาสมคัร

เป็นเกณฑ์ (กลุ่ม Per protocol คอืผู้ที่มาตามนัดติดตามทุกครัง้ และใช้ยาตลอด 12 สปัดาห ์

มากกว่ารอ้ยละ 80 และมากกว่ารอ้ยละ 75 ในทุกๆ 2 สปัดาห์) วธิกีารศกึษาวจิยัน้ีสอดคล้องกบั

การศกึษาดงัตารางที ่55 และ 56 ทีเ่ป็นการศกึษาแบบสุ่มโดยมกีลุ่มควบคุม แต่ส่วนใหญ่งานวจิยัจะ

มกีารอําพรางทัง้สองฝ่าย และเน่ืองจากงานวจิยัที่เป็นการศกึษาแบบ non inferiority trial ในสวิยงัมี

น้อย
(168, 169)
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ตาราง 55 แสดงการเปรยีบเทยีบงานวจิยัน้ีและงานวจิยัอื่นๆ 

 
 รายงานผลดว้ย mean หรอื mean±SD หรอื mean(95%CI)    

 (-) หรอื - = ไมม่ผีลรายงาน (?) = ไมม่ผีลรายงานเน่ืองจากไมพ่บตน้ฉบบังานวจิยัตวัเตม็  

 *RCT = Randomized controlled trial ITTº = Intent to treat  BP†= topical benzoyl peroxide  

 CM†† = topical clindamycin  S*** SCAGEL Acne Spot  

งานวจิยั 
LJ swinyer et 

al(170) 

B.R. Hughes et 

al(171) 
Donald P et al(172) 

JJ Leyden et 

al(173) 
DM Thiboutot et al(174) 

ปีทีศ่กึษาวจิยั (ค.ศ.) 1988 1992 1997 2001 2008 

วธิกีารศกึษาวจิยั RCT* RCT* RCT*, multicenter 
RCT*, 

multicenter 
RCT*, multicenter 

วธิกีารศกึษาวจิยั 
Double-

blinded 
Double-blinded Double-blinded Double-blinded Double-blinded 

จาํนวนอาสาสมคัรทัง้หมด 

รวมทกุกลุม่ (คน) 
60 77 334 480 2,813 

อายุ (ปี) 16-25 14-29 13 - 30 13 - 30 12 - 70 

ระดบัความรนุแรงสวิ 
ปานกลางถงึ

มาก 

น้อยถงึปาน

กลาง 
ปานกลางถงึมาก ปานกลางถงึมาก ปานกลางถงึมาก 

จาํนวนเมด็สวิที ่baseline (เมด็)   

- สวิอกัเสบ BP† 22.8±22.5 BP† 43 BP† 30.7 5%BP† 19±9 BP† 28 

- สวิไมอ่กัเสบ BP† 74.6±77.1 BP† 48 BP† 59.2 5%BP† 30±19 BP† 43 

- สวิทัง้หมด BP† 97.4±93.6 BP† 91 (-) 5%BP† 49±28 BP† 74 

ระยะเวลาศกึษา 12 สปัดาห ์ 8 สปัดาห ์ 11 สปัดาห ์ 10 สปัดาห ์ 12 สปัดาห ์

ยาทีใ่ชใ้นการวจิยั 

Topical 

5%BP† VS. 

1CM†† 

Topical 

5%BP† VS.  

Topical 0.05% 

Isotretinoin VS. 

vehicle 

Topical 

5%BP†+1%CM†† VS.  

5%BP† VS. 1CM†† 

VS. vehicle 

Topical 

5%BP†+1%CM†† 

VS.  5%BP† VS. 

1%CM†† VS. 

vehicle 

Topical 

2.5%BP†+1.2%CM†† VS.  

2.5%BP† VS. 1.2%CM†† 

VS. vehicle 

รอ้ยละของจาํนวนสวิทีล่ดลง ทีส่ปัดาหส์ดุทา้ยของงานวจิยั      

- สวิอกัเสบ BP† -52.2 (-,-) BP† -51.2 (-,-) BP† -39±4 BP† -30.5 BP† -43.6 

- สวิไมอ่กัเสบ BP† -62.9 (-,-) BP† -50 (-,-) BP† -30±4 BP† -25.3 BP† -36.4 

- สวิทัง้หมด BP† -34.3 (-,-) BP† -50.1 (-,-) (-) BP† -27.3 BP† -35 

compliance - - - - - 

erythema score + + - + + 

oiliness score  + - - + - 

dryness score + + + + + 

peeling score + + + + + 

mexameter  - - - - - 

VISIA - - - - - 
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ตาราง 55 (ต่อ) 

 

งานวจิยั 
LJ swinyer et 

al(170) 

B.R. Hughes et 

al(171) 

Donald P et 

al(172) 

JJ Leyden et 

al(173) 

DM Thiboutot et 

al(174) 

patients’ global evaluation 

scores 
- - - + + 

physicians’ global 

evaluation scores 
- 

acne grades and 

lesion counts 

according to the 

method 

of Burke and 

Cunliffe 

+ + + 

patients satisfaction score -   - - - 

DLQI -   - - - 

Result 

กลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

5%BP† มจีาํนวน

สวิลดลงอย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ

ซึง่มากกว่ากลุ่มที่

ไดร้บัยา 1%CM†† 

 

กลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

5%BP† มจีาํนวน

สวิลดลงอย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ

และสวิอกัเสบ

ลดลงเรว็และ

มากกวา่กว่ายา 

isotretinoin  ที่

สปัดาหท์ี ่4  8 

และ 12 

กลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

5%BP†+1%CM†† 

มจีาํนวนสวิลดลง

อย่างมนียัสําคญั

ทางสถติ ิซึง่

มากกวา่กลุ่มที่

ไดร้บัยาเดีย่ว 

5%BP†, 1%CM†† 

และ vehicle  

กลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

5%BP†+1%CM†† 

มจีาํนวนสวิลดลง

อย่างมนียัสําคญั

ทางสถติ ิซึง่

มากกวา่กลุ่มที่

ไดร้บัยาเดีย่ว 

5%BP†, 1%CM†† 

และ vehicle  

กลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

2.5%BP†+1.2%CM†† 

มจีาํนวนสวิลดลง

อย่างมนียัสําคญัทาง

สถติ ิ ซึง่มากกว่ากลุ่ม

ทีไ่ดร้บัยาเดีย่ว 

2.5%BP†, 1.2%CM†† 

และ vehicle 

 

ตาราง 56 แสดงการเปรยีบเทยีบงานวจิยัน้ีและงานวจิยัอื่นๆ (2) 

 
รายงานผลดว้ย mean หรอื mean±SD หรอื mean(95%CI)    

(-) หรอื - = ไมม่ผีลรายงาน (?) = ไมม่ผีลรายงานเน่ืองจากไมพ่บตน้ฉบบังานวจิยัตวัเตม็  

*RCT = Randomized controlled trial ITTº = Intent to treat  BP†= topical benzoyl peroxide  

CM†† = topical clindamycin  S*** SCAGEL Acne Spot TTOOO = topical tea tree oil 

งานวจิยั Bassett IB et al(18) 
Shahla Enshaieh 

et al(17) 

EF Despuig et 

al(175) 

Alan R. Shalita et 

al(19) 
Our study 

ปีทีศ่กึษาวจิยั (ค.ศ.) 1990 2007 2016 1995 2017 

วธิกีารศกึษาวจิยั RCT* RCT* RCT* RCT*, multicenter 
RCT*, non-inferiority trial 

(ITT,PP analysis) 

วธิกีารศกึษาวจิยั accessor-blinded Double-blinded 
accessor-

blinded 
Double-blinded accessor-blinded 
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ตาราง 56 (ต่อ) 

 

งานวจิยั Bassett IB et al(18) 
Shahla Enshaieh 

et al(17) 

EF Despuig et 

al(175) 

Alan R. Shalita et 

al(19) 
Our study 

จาํนวนอาสาสมคัร

ทัง้หมด รวมทกุกลุ่ม 

(คน) 

124 60 50 76 77 

อายุ (ปี) (?) 15 - 25 18 - 29 13-35 18 - 29 

ระดบัความรนุแรงสวิ น้อยถงึปานกลาง น้อยถงึปานกลาง น้อย ปานกลาง น้อยถงึปานกลาง 

 จาํนวนเมด็สวิที ่baseline (เมด็)          

- สวิอกัเสบ (?) (-) (-) 

nicotinamide 

27.6±2.1 

CM†† 29.3±2.0 

ITTº 

BP†10.6579 (8.6198, 12.6960) 

S*** 10.6410 (8.2887, 12.9933) 

- สวิไมอ่กัเสบ (?) (-) (-) (-) 

ITTº 

BP† 68.63 (57.08, 80.19 )  

S*** 68.05 (55.98, 80.12) 

- สวิทัง้หมด (?) 
TTOOO 

 -21.16 ± 7.73 

 -19.6 

BP -21.8 
(-) 

ITTº 

%BP† 79.2895 (66.7948, 

91.7842)  

S*** 78.6923 (66.2255, 91.1591) 

ระยะเวลาศกึษา 8 สปัดาห ์ 6 สปัดาห ์ 4 สปัดาห ์ 8 สปัดาห ์ 12 สปัดาห ์

ยาทีใ่ชใ้นการวจิยั 
5% TTOOO 

 VS. 5%BP† 

5% TTOOO 

 VS . placebo gel 

5% TTOOO 

VS. 5%BP† 

4% nicotinamide 

gel compared to 

1% CM†† 

2.5%BP†  VS. S*** 

 รอ้ยละของจาํนวนสวิทีล่ดลง ทีส่ปัดาหส์ดุทา้ยของงานวจิยั         

- สวิอกัเสบ (?) 

TTOOO 

comedones -40.24 

(-,-) 

papules -46.06 (-,-) 

pustule -47.45 (-,-) 

(-) 

nicotinamide -

59.5±9.0 

CM†† -42.7±7.8 

ITTº 

BP† -45.30 (-57.03, -33.5) 

S***  -40.54 (-55.04,-26.03) 

- สวิไมอ่กัเสบ (?)   (-) (-) 

ITTº 

BP†-39.40 (-46.69,-32.11) 

S*** -34.51 (-44.56,-24.45) 

- สวิทัง้หมด 
TTOOO -29.3 TTO 

 BP† -45.9 

TTOOO 

 

-43.64 (-,-) 

TTOOO -27.64 

BP† -35.29 
(-) 

ITTº 

BP†-40.90 (-48.02,-33.77) 

S*** -36.47 (-46.23,-26.72) 

compliance (?) - - - + 

erythema score (?) - + - + 

oiliness score  (?) - - - - 

dryness score (?) - + - + 

peeling score (?) - + - + 

mexameter index (?) - - - + 

VISIA (?) - - - + 

patients’ global 

evaluation scores 
(?) - - - - 

physicians’ global 

evaluation scores 
(?) severity index - +,severity index - 
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ตาราง 56 (ต่อ) 

 

งานวจิยั Bassett IB et al(18) 
Shahla Enshaieh 

et al(17) 

EF Despuig et 

al(175) 

Alan R. Shalita et 

al(19) 
Our study 

patients satisfaction 

score 
(?) - - - + 

DLQI (?) - - - + 

Result 

ยา 5%TTOOO 

สามารถลดสวิลง

ไดอ้ย่างมนียัสําคญั

ทางสถติ ิแมว้่าจะ

ลดจาํนวนสวิไดช้า้

กว่า และน้อยกวา่ 

BP† (p-value < 

0.05) 

กลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

5%TTOOO มจีาํนวน

สวิลดลงอย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ

ละแตกต่างจาก 

placeo อย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ  

ยา TTOOO 

สามารถลดสวิ

ลงไดอ้ยา่งมี

นยัสาํคญัทาง

สถติแิละไมพ่บ

ความแตกต่าง 

เมื่อเทยีบกบั

กลุ่มทีไ่ดร้บัยา 

BP† 

ทัง้ยา 4% 

nicotinamide และ 

1%CM†† สามารถลด

สวิอกัเสบไดอ้ย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิ

และไมม่คีวาม

แตกต่างกนัอยา่ง

นยัสาํคญัทางสถติ ิ

กลุ่มทีใ่ชย้า S*** มรีอ้ยละสวิที่

ลดลง ไมด่อ้ยไปกว่า กลุ่มทีท่ายา 

2.5%BP† 

 

2.  ผลการประเมินในด้านลกัษณะโดยทัว่ไปของอาสาสมคัร 

 2.1  ด้านจาํนวนอาสาสมคัร 

   ขอ้มลูพืน้ฐานของงานวจิยัน้ี มจีาํนวนอาสาสมคัรในการศกึษาทัง้หมด 77 คน ซึง่

มจีาํนวนใกลเ้คยีงกบัจาํนวนอาสาสมคัรในการศกึษาของ Hughes และคณะ
(171)

 โดยมอีาสาสมคัร

ทัง้หมด 77 คน แต่จาํนวนอาสาสมคัรแตกต่างจากจาํนวนในการศกึษาของ Leyden และคณะ
(173)

 

และของ Thiboutot และคณะ
(174)

 ซึ่งเป็นการศกึษาแบบพหุสถาบนั (multicenter study) โดยมี

จาํนวนอาสาสมคัรทัง้หมด 480 คน และ 2,813 คนตามลาํดบั ดงัตารางที ่55 

 2.2 ด้านอายขุองอาสาสมคัร 

   ช่วงอายุของกลุ่มอาสาสมคัรในการศกึษาวจิยัน้ี คอื 18 - 29 ปี ซึง่เป็นประชากร

ในกลุ่มวยัรุ่น ถึงวยัผู้ใหญ่ ซึ่งใกล้เคียงกบังานวิจยัอื่น ๆ ที่เน้นการศึกษาในกลุ่มวยัรุ่นจนถึงวยั

ผูใ้หญ่ เช่นกนั  

 2.3  ด้านความรนุแรงของสิวของอาสาสมคัร 

   การศึกษาวิจยัน้ีมกีลุ่มประชากร คือผู้ป่วยสิวระดบัน้อยปานกลาง (mild to 

moderate acne vulgaris) ซึง่แตกต่างจากกลุ่มประชากรในการศกึษาวจิยัของ Leyden และคณะ
(173)

 และการศกึษาวจิยัของ Thiboutot และคณะ
(174)

 ทีศ่กึษาในกลุ่มผูป่้วยสวิระดบัปานกลางถงึมาก 

(moderate to severe acne vulgaris) ส่วนการศกึษาของ Hughes
(171)

 Enshaieh
(17)

 และ 

Bassett
(18)

 เป็นการกัษาในกลุ่มผูป่้วยสวิระดบัน้อยถงึปานกลาง (mild to severe acne vulgaris) ดงั

ในตาราง 55 และ ตาราง 56 
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 3 . ผลการประเมินในด้านการประเมินผลทางคลินิก 

3.1 ร้อยละของสิวท่ีลดลงเม่ือเทียบกบั baseline (non-inferiority test) 

 จากตาราง 18 ไม่สามารถสรุปไดว้่าการใชเ้จลทาสารสกดัจากสมุนไพร SCAGEL 

Acne Spot® มปีระสทิธผิลในการรกัษาสวิทีม่รีะดบัความรนุแรงน้อย ถงึปานกลางไม่ดอ้ยไปกว่าการ

ใชย้าทา 2.5% เบนโซอลิเปอรอ์อกไซดน้์อยกว่ารอ้ยละ 15 เมื่อเทยีบกบัสวิตัง้ต้น (baseline) ทัง้การ

วเิคราะหแ์บบ ITT และ PP เน่ืองจากผลการวเิคราะหม์ทีัง้ ไม่ด้อยไปกว่า และมบีางส่วนที่ยงัไม่

สามารถสรุปได ้(inconclusive) เน่ืองจากค่าขอบเขตบน (upper bound) ของ ค่าความแตกต่างของ

จาํนวนรอ้ยละการลดลงของสวิ (mean difference of percent acne reduction) เกนิค่า non-inferior 

margin 15% ทีต่ ัง้เกณฑไ์ว ้โดยเฉพาะเมื่อเป็นการวเิคราะห์แบบ PP ทีจ่ะพบว่าผลการวเิคราะห์

ไดผ้ลว่า inconclusive เป็นส่วนใหญ่ ดงัในตาราง 38 

 อย่างไรก็ตาม กลุ่มที่ทายา SCAGEL Acne Spot® มจีํานวนสวิลดลงอย่าง

ต่อเน่ืองและแตกต่างจาก baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิตัง้แต่สปัดาห์ที่ 2 รวมไปถงึที่ 12 

สปัดาห ์จากตาราง 19 และตารา 39 ทัง้การวเิคราะหแ์บบ ITT และ PP โดยในการวเิคราะหแ์บบ 

ITT ที ่12 สปัดาห ์กลุ่มทีท่ายา SCAGEL Acne Spot® มสีามารถลดสวิอกัเสบ สวิอุดตนั และ สวิ

ทัง้หมด ลงไปโดยมคี่าเฉลี่ยร้อยละของการลดลงเท่ากบั -40.54 (95%CI-55.04,-26.03) -34.51 

(95%CI-44.56,-24.45) และ -36.47 (95%CI-46.23,-26.72) ตามสําดบั ส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide มคี่าเฉลี่ยร้อยละของการลดลงเท่ากบั -45.30 (95%CI-57.03,-33.5) -39.40 (95%CI-

46.69,-32.11) และ -40.90 (95%CI-48.02,-33.77) ตามลําดบั สําหรบัการวเิคราะหแ์บบ PP ที ่12 

สปัดาห ์กลุ่มทีท่ายา SCAGEL Acne Spot® มสีามารถลดสวิอกัเสบ สวิอุดตนั และ สวิทัง้หมด ลง

ไปโดยมคี่าเฉลี่ยรอ้ยละของการลดลงเท่ากบั -36.68 (95%CI-45.1, -28.26) -49.63 (95%CI-

66.26,-33) และ -39.5 (95%CI-47.81, -31.31) ตามสําดบัส่วนกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มี

ค่าเฉลีย่รอ้ยละของการลดลงเท่ากบั -44.65 (95%CI-51.89,-37.4) -55.37 (95%CI-65.74,-45) และ 

-46.41(95%CI-53.86,-38.97) ตามลาํดบั 

 เน่ืองจากค่าร้อยละในการใช้ยาของอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL acne spot® 

มากกว่ากลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide ในทุกครัง้ของการประเมนิ รวมถงึค่ารอ้ยละในการใชย้าของ

อาสาสมคัรทัง้การวเิคราะหแ์บบ ITT และ PPและแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ซึง่ถ้าหาก

ทัง้สองกลุ่มมคีวามร่วมมอืของในการใช้ยา มกีารทายาที่สมํ่าเสมอของอาสาสมคัร เท่ากนั หรอื มี

การทาทีถู่กวธิทุีกวนัไม่มขีาด อาจจะพบว่า SCAGEL acne spot®  ด้อยกว่ายา 2.5% Benzoyl 

peroxide ได ้ ซึง่สงัเกตได้จากการวเิคราะหแ์บบ PP ที่พบว่า ค่าความแตกต่างของจาํนวนรอ้ยละ

การลดลงของสวิ (mean difference of percent acne reduction) เกนิค่า non-inferior margin 15% 

ทีต่ ัง้เกณฑไ์วเ้กอืบทัง้หมด แต่ถ้าหากมองในแง่การใชท้ีใ่กล้เคยีงกบัจากขา้งต้นชวีติประจาํวนั เมื่อ

เทยีบเคยีงกบังานวจิยัน้ี ยา SCAGEL acne spot® จะมปีระโยชน์ต่อการรกัษา ซึง่ผูป่้วยสวิอาจจะ

ใชย้า SCAGEL acne spot® ทาคู่หรอืสลบักบัยา 2.5% Benzoyl peroxide หรอืใชย้า SCAGEL 
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acne spot® ทาตอนเชา้ ซึง่เป็นช่วงเวลาทีไ่ม่สะดวกทีจ่ะทายา 2.5% Benzoyl peroxide ดงัทีก่ล่าว

ไวใ้นส่วนอภปิรายเรือ่งความสมํ่าเสมอในการใชย้า (compliance)  

 3.2  ความสมํา่เสมอในการใช้ยา (compliance) 

 งานวิจยัน้ีเป็นการทดลองแบบไม่ด้อยไปกว่า โดยเป็นงานวิจบัแบบสุ่ม มกีลุ่ม

ควบคุมและอําพรางฝ่ายผูว้จิยัของกลุ่มทีไ่ด้รบัยา SCAGEL acne spot® เทยีบว่าไม่ดอ้ยไปกว่า

กลุ่มทีไ่ดร้บัยาทา 2.5% Benzoyl peroxide ซึง่ยงัไม่เคยมกีารศกึษามาก่อน และการศกึษาเรื่องการ

รกัษาสวิที่มกีารวเิคราะห์แบบ non-inferiority trial ในอดตีถึงปัจจุบนัยงัมน้ีอย
(168, 169)

 โดยไม่มี

การศึกษาใดที่ใช้ ความร่วมมอืในการทายาของอาสาสมคัร (ร้อยละของจํานวนครัง้ที่ทายา) มา

วเิคราะหแ์ละใชเป็นเกณฑแ์บ่งการวเิคราะหเ์ป็นแบบ Intention to treat (ITT) analysis  และ Per 

protocol (PP) analysis มาก่อน โดยงานวจิยัน้ีมเีกณฑแ์บ่งอาสาสมคัรกลุ่มเป็น Per protocol คอื 

อาสาสมคัรทีม่าตามนัดทุกครัง้ และใชย้าอย่างสมํ่าเสมอ (good compliance group) คอืจาํนวนครัง้

ที่ทายามากกว่าหรือเท่ากับ 80% ใน 12 สัปดาห์ตลอดงานวิจยั (ลืมทายาน้อยกว่า 20% ใน 2 

สปัดาห)์ และ ทายามากกว่า 75% ใน 2 สปัดาหต์ลอดทุกครัง้ทีน่ดัตรวจอาการ
(176, 177)

     

 สําหรบัการวเิคราะหร์อ้ยละของจาํนวนครัง้ทีไ่ดท้ายารวมตลอด 12 สปัดาห ์ จาก

ตาราง 20 ถงึตาราง 22 และ ตาราง 41 ถงึ ตาราง 43 ของ SCAGEL Acne Spot® มากกว่า 2.5% 

Benzoyl peroxide และแตกต่างอย่างมีนัยสําคญัทางสถิติ (ITT:p-value=0.002, PP:p-

value=0.016) รวมถงึการประเมนิทุก 2 สปัดาหแ์บบสะสมทุกรอบนัดตดิตาม และทัง้การวเิคราะห์

แบบ ITT และ PP แมว้่าผู้วจิยัจะคอยควบคุมการทายาของอาสาสมคัร โดยจะคอยเตอืนไม่ใหล้มื

ทายา และชีใ้ห้เหน็ถงึความสําคญัของการทายาอย่างสมํ่าเสมอก็ตาม
(178, 179)

 ซึง่ผลการวเิคราะห์น้ี

ตรงกบัสมมตฐิาน อาสาสมคัรทีใ่ชย้า SCAGEL Acne Spot® มคีวามร่วมมอืในการทายาทีสู่งกว่า 

2.5% Benzoyl Peroxide ซึง่อาจเป็นผลมาจาก SCAGEL Acne Spot® มวีธิกีารทายาทีง่่ายกว่า 

2.5% Benzoyl Peroxide เน่ืองจาก 2.5% Benzoyl Peroxide จะตอ้งทายาและรอเวลาลา้งออก และ

จากการสอบถามอาสาสมคัรและนํามาวเิคราะห์ดงัตาราง 22 และตาราง 42 พบว่าอาสาสมคัรที่

ทายา 2.5% Benzoyl Peroxide มกัจะลมืทายาช่วงเชา้ทัง้การวเิคราะหแ์บบ ITT และ PP ซึง่ให้

เหตุผลว่าเป็นช่วงเวลาทีเ่ร่งรบี ส่วนอาสาสมคัรทีท่ายา SCAGEL Acne Spot® มกัจะขาดยาปนๆ

กนั ไมไ่ดส้มัพนัธก์บัช่วงเวลาใดเป็นพเิศษ  

 นอกจากน้ีจากการวเิคราะห ์ correlation coefficient (ITT) เพื่อพสิจูน์สมมตฐิาน

ทีว่่าความสะดวกในการใช ้มคีวามสมัพนัธก์บัความสมํ่าเสมอในการทายาดงัภาพประกอบ 30 พบว่า 
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ภาพประกอบ 30 แสดงความสมัพนัธข์องความสะดวกในการใชย้า ความสมํ่าเสมอในการทายา  

 (adherence) และปะสทิธภิาพในการรกัษา 

 

– ทัง้ 2 กลุ่ม มีร้อยละของจํานวนครัง้ที่ได้ทายารวมตลอด 12 สัปดาห์ มี

ความสมัพนัธ์กบัประสทิธภิาพของยา ที่ประเมนิจากค่ารอ้ยละการลดลงของสวิตลอด 12 สปัดาห์

เทยีบกบัสวิเริม่ต้น ทัง้ค่าของสวิอุดตนั สวิอกัเสบ และสวิทัง้หมด ในอาสาสมคัรทัง้สองกลุ่ม จาก

ภาพประกอบ 17  และ ภาพประกอบ 18 

– จากภาพประกอบ 16 แมว้่าอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl Peroxide  มรีอ้ย

ละของจาํนวนครัง้ทีไ่ดท้ายาต่อ 2 สปัดาห ์ในแต่ละครัง้ของนัดตดิตาม มคีวามสมัพนัธก์บัความพงึ

พอใจในแง่ความสะดวกในการใช ้เฉพาะสปัดาห์ที ่4 จากการวเิคราะหค์วามสมัพนัธเ์ชงิสถติโิดยใช ้

Spearman's rank correlation coefficient (สถิตทิดสอบสําหรบัขอ้มูลที่เป็นมาตราเรยีงอนัดบั 

(ordinal data) ซึง่เป็นสถติทิีเ่หมาะสมสาํหรบัการวเิคราะหใ์นความสมัพนัธส์่วนน้ีของงานวจิยัน้ี) แต่

อาจเป็นเพราะจํานวนอาสาสมคัร และเกณฑก์ารให้คะแนนความพงึพอใจที่เป็นขอ้มูลมาตราเรยีง

อนัดบั (ordinal data) 7 point likert scale ซึง่อาจจะต้องปรบัปรุงเกณฑใ์หก้วา้งขึน้และเป็นขอ้มลู

แบบมาตราอนัตรภาค (interval data)
(180)

  หรอือาจเพราะความสะดวกในการใชอ้าจเป็นแค่ปัจจยั

เลก็ๆ ทีไ่ม่สามารถเหน็ผลความสมัพนัธท์างสติไิด ้หรอืความสมัพนัธไ์ม่ไดส้มัพนัธเ์ป็นแบบเชงิเส้น 

เป็นตน้ 

– ส่วนอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot®  จากภาพประกอบ 15 รอ้ยละ

ของจาํนวนครัง้ทีไ่ดท้ายาทุกๆ 2 สปัดาห ์ ไมไ่ดม้สีมัพนัธก์บัความพงึพอใจในแง่ความสะดวกในการ

ใช ้จากการวเิคราะห์ความสมัพนัธ์เชงิสถติโิดยใช ้Spearman's rank correlation coefficient ใน

ทุกๆครัง้ทีน่ัดตดิตาม ยกเว้นสปัดาหท์ี ่10 และ 12 ดงันัน้อาจสรุปไดว้่าอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL 

Acne Spot® ผลของความสะดวกในการใชอ้าจจะไม่ไดส้่งผลกบัความสมํ่าเสมอในการทายา หรอื

เป็นเพยีงปัจจยัที่มผีลกระทบน้อยเท่านัน้ หรอืการเกบ็ขอ้มลูอาจจะต้องมกีารปรบัปรุง และจากการ

สอบถามอาสาสมคัรพบว่าการลมืทายาของ อาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot® มกัจะลมืทายา

โดยทีไ่มไ่ดเ้กีย่วขอ้งกบัวธิใีชย้า เช่น ลมืเพราะลมืนํายากลบับา้น เป็นตน้ 

– อยา่งไรกต็ามการใชย้าในชวีติจรงิ อาจไม่ใช่เพยีงส่วนประกอบของยาเท่านัน้ที่

ส่งผลต่อประสทิธภิาพของยา หากยาใช้ยาก ไม่สะดวกในการใช้ การทายาไม่สมํ่าเสมอ สามารถ

ส่งผลต่อผลการรกัษาได ้ การผลติยาทีม่รีปูแบบทีใ่ชง้่าย มตีวัยาทีม่คีุณสมบตัหิลากหลายเป็นสิง่อกี

อยา่งสาํคญัทีต่อ้งคาํนึงถงึ
(63, 181)

 โดยจากการศกึษาของ Yentzer และคณะ
(66)

 พบว่าความสมํ่าเสมอ

ในการทายาของ Benzoyl peroxide จะลดลงตามเวลาทีใ่ช ้ดงันัน้อาจจะทําใหเ้กดิการกลบัเป็นซํ้า 

ความสมํา่เสมอ

ในการทายา 

ประสิทธิผลของ

ยา 

ความสะดวกใน

การใช้ยา 
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หรอืการรกัษาไม่ไดผ้ลได ้ซึง่จากการที ่SCAGEL Acne Spot® ทําใหอ้าสาสมคัรมคีวามสมํ่าเสมอ

ในการทายาที่มากกว่า อาจจะสามารถใช้เป็นการรกัษาเสรมิ หรอืช่วยแก้จุดด้อยของยา Benzoyl 

peroxide ได ้

ซึง่ถ้าหากมองในแง่การใชท้ีใ่กล้เคยีงกบัชวีติประจําวนั ยา SCAGEL Acne Spot® 

จะมปีระโยชน์ต่อการรกัษา ซึง่ผูป่้วยสวิอาจจะใชย้า SCAGEL Acne Spot® ทาคู่หรอืสลบักบัยา 

2.5% benzoyl peroxide หรอืใชย้า SCAGEL Acne Spot® ทาตอนเชา้ ซึง่เป็นช่วงเวลาทีไ่ม่สะดวก

ทีจ่ะทายา 2.5% benzoyl peroxide 

 3.3  ค่า porphyrins จากการวดัด้วยเคร่ือง VISIA™ 

    จากตาราง 28 และตาราง 47 พบว่าการเปลีย่นแปลงของ  porphyrin count ทีว่ดั

จากเครื่อง VISIA ทัง้การวเิคราะหแ์บบ ITT และ PP ภายในกลุ่มยาทัง้สองกลุ่มมคี่าทีส่ปัดาหท์ี ่

12 มคี่าลดลง และความแตกต่างจากค่า Baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิโดยทีไ่ม่พบความ

แตกต่างระหว่างกลุ่มจาก ตาราง 27 และตาราง 47 

   โดยจากงานวจิยัในอดตีที่พบว่าค่า porphyrin มคีวามสมัพนัธ์กบัจํานวนหรอื

ความหนาแน่นของ P. acnes
(182)

 แต่อย่างไรกต็ามพบว่าค่าจุดเรอืงแสง porphyrin อาจสมัพนัธก์บั

อาการสวิและความรนุแรงในทางออ้มเท่านัน้ เน่ืองจากมบีางส่วนของ P. acnes ทีอ่ยู่ลกึลงไปในรขูุม

ขน (sebaceous follicles) โดยม ีfollicular horny ปกคลุมอยู่ ซึ่งทําให้ไม่เห็นจากกล้อง 

fluorescence
(183)

 นอกจากน้ีแมว้่า P. acne  จะเพิม่ขึน้ในคนทีเ่ป็นสวิ เมือ่เทยีบกบัคนไม่เป็นสวิ แต่

จากการศกึษาพบว่าอาจไม่ใช่เสมอไป และยงัพบความสมัพนัธ์ของความรุนแรงสวิ และจาํนวนสวิ

อกัเสบ กบั Delayed type Hypersensitivity ทีถู่กกระตุ้นโดย P. acnes ทีถู่กทําใหต้ายโดยความ

รอ้น ซึง่อาจจะสรุปไดว้่าความหนาแน่นของ P. acnes อาจไม่ไดส้มัพนัธก์บัระดบัความรุนแรง และ

จาํนวนเมด็สวิโดยตรง
(184)

 และยงัมงีานวจิยัที่พบว่าแสงสแีดงนัน้สมัพนัธก์บั pH ของผวิทีม่ากขึน้ 

และปรมิาณของ sebum มากกว่าจาํนวนของ P. acnes
(185, 186)

 ซึง่การใชค้่าการเรอืงแสงสแีดงใน

การประเมนิประสทิธภิาพของยาอาจจะตอ้งมงีานวจิยัเพิม่เตมิต่อไป 

   อยา่งไรกต็ามแมจ้ะไมส่ามารถเปรยีบเทยีบความแตกต่างระหว่างยาทัง้สองได้

อยา่งชดัเจน งานวจิยัน้ีสามารถช่วยบอกไดว้่า SCAGEL Acne Spot สามารถลด porphyrin ลงได้

อยา่งมนียัสําคญั ซึง่ตรงกบัขอ้มลูดา้นส่วนประกอบ เช่น tea tree oil สารสกดัจากมงัคุด ทีม่ฤีทธิใ์น

การฆ่าเชือ้ หรอื SCAGEL Acne Spot อาจจะมคีวามสามารถทีจ่ะยบัยัง้กระบวนการสรา้ง 

porphyrin โดย Propionibacterium acnes ซึง่อาจจาํเป็นตอ้งศกึษาวจิยัต่อไป 

 3.4 ค่าความแดง (erythema index) ท่ีวดัโดยเคร่ือง Mexameter™ 

   จากตาราง 23 ตาราง 24 ตาราง 24 ตาราง 43 และตาราง 44 พบว่าค่าความแดง

มแีนวโน้มลดลงตามเวลาและจากการวเิคราะห์ภายในกลุ่มค่าที่ 12 สปัดาห์ลดลงและมคีวาม

แตกต่างจาก baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถิต ิโดยไม่พบความแตกต่างระหว่างสองกลุ่ม ซึ่ง

งานวจิยัน้ีไดอ้อกแบบโดยวดัค่าความแดงทีส่วิเมด็ใหญ่ทีสุ่ด 3 เมด็ และหาค่าเฉลีย่ เน่ืองจากคาดว่า
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สวิเมด็ใหญ่จะมดีอกาสเกดิรอยแดงไดม้ากทีสุ่ด แต่อย่างไรกต็ามไม่ใช่ว่าสวิทุกจุดทีว่ดัจากเกดิรอย

แดงทุกอนัหลงัหาย และรอยแดงทีเ่ขม้ขึน้กว่าตอนทีย่งัเป็นสวิอกัเสบอาจเกดิขึน้คนละช่วงเวลากนั

ในแต่ละคน นอกจากน้ีค่าที่วดัได้ที ่baseline อาจมคีวามคลาดเคลื่อนได้จากความนูนของสวิ หรอื

หนองทีบ่ดบงัรอยความแดงของสวิ ทาํใหก้ารวเิคราะหค์วามแตกต่างระหว่างสองกลุ่มเป็นไปไดย้าก

และไมพ่บความแตกต่างกนั 

 3.5  ค่าความดาํหรือเมด็สี (melanin index) ท่ีวดัโดยเคร่ือง Mexameter™ 

   จากตาราง 25 และตาราง 45 พบว่าค่าเม็ดสหีรอืความดําของสวิที่ใหญ่ที่สุด 3 

เมด็ ไม่ได้มคีวามแตกต่างกนัระหว่าง 2 กลุ่มในทุกนัดตดิตามทัง้การวเิคราะห์แบบ ITT และ PP  

โดยอาจจะเป็นไปได้ว่า เน่ืองจากการวดัเป็นเพยีงการวดัเพยีงแค่ 3 ตําแหน่งจากอาสาสมคัรแต่ละ

คน โดยคาดว่าสวิเมด็ใหญ่มกัจะเกดิรอยดํามากกว่าสวิเมด็เลก็ แต่วดัและเลอืกตําแหน่งวดัตัง้แต่ยงั

เป็นเมด็สวิที่ยงัไม่เกดิรอยดําหรอืเป็นสวิทีย่งัไม่หายที่มรีอยดําปน ซึง่อาสาสมคัรอาจจะโอกาสการ

เกิดรอยดํามากหรอืน้อยแตกต่างกัน และในช่วงเวลาแตกต่างกันไปทําให้ไม่สามารถหาความ

แตกต่างไดช้ดัเจน  

   ส่วนการเปรยีบเทยีบภายในกลุ่มของอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL acne spot® จาก

ตาราง 26 และตาราง 46 ค่าเมด็สหีรอืความดําที่ 12 สปัดาห ์มคี่าลดลง และมคีวามแตกต่างจาก 

baseline อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิจากการวเิคราะหแ์บบ ITT ส่วนการวเิคราะหแ์บบ PP ที ่12 

สปัดาหม์คี่าน้อยกว่าและแตกต่างจาก baseline และ ที่ 2 สปัดาห ์อย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิซึง่จะ

อภปิรายไดว้่าสวิใน baseline มเีมด็สทีีม่ากกว่าผวิปกต ิและอาจมกีารเปลีย่นแปลงเป็นรอยดําทีเ่ขม้

กว่าผวิปกตทิีส่ปัดาหท์ี ่2 ดว้ย ซึง่อาจเป็นไปไดว้่า SCAGEL acne spot® สามารถช่วยลดการเกดิ

รอยดําได้ หรอื อาจเพราะเวลาที่ผ่านไปทําให้รอยดําลดลงเอง หรอืยาอาจทําให้ผวิขาวขึ้นเมด็สี

ลดลงโดยไม่สมัพนัธ์กบัรอยดําจากสวิ ส่วนการเปรยีบเทยีบภายในกลุ่มของอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide พบว่าจากตาราง 46 ค่าเมด็สหีรอืความดําที ่6 สปัดาห ์มคี่าลดลง และมคีวาม

แตกต่างจาก baseline จากการวเิคราะหแ์บบ ITT  ซึง่อาจอภปิรายไดว้่า 2.5% Benzoyl peroxide 

อาจสามารถลดรอยสวิได้ตัง้แต่ที่ 6 สปัดาห์ แต่ที่ไม่พบความแตกต่างหลงัจากนัน้อาจเช่น เพราะ 

เกดิการกลบัเป็นซํ้าในตําแหน่งเดมิ หรอืผวิโดยรวมของอาสาสมคัรเขม้ขึน้จากเดมิไปดว้ยจากการที่

งานวจิยัให้หยุดทาผลติภณัฑก์นัแดด เป็นต้น ส่วนการวเิคราะหแ์บบ PP พบความแตกต่างที ่12 

สปัดาหก์บั baseline อยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิ

  3.6 ค่ารอย (spots) ความเรียบเนียนของผิว (textures) รขูมุขน (pores) รอย

น้ําตาล (brown spots) รอยแดง (red areas) ซ่ึงประเมินโดยการใช้เคร่ือง VISIA™ 

   จากตาราง 48 พบว่าอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มคี่ารอยดํารอย

แดง (spots) ที่ลดลงอย่างมนีัยสําคญัทางสถติใินการวเิคราะห์แบบ PP โดยอาจจะเป็นไปได้ว่า 

2.5% Benzoyl peroxide มโีอกาสลดสวิและรอยแดง หรอืลดโอกาสการเกดิรอยแดง หรอืดํา ได้ด ี

โดยเฉพาะกลุ่มที่ทายาอย่างสมํ่าเสมอ แต่อย่างไรก็ตามไม่ได้มคีวามแตกต่างจากอาสาสมคัรกลุ่ม 
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SCAGEL acne spot® ส่วนค่าอื่นๆ ไม่พบความแตกต่างทัง้ระหว่างกลุ่มและภายในกลุ่ม ส่วนค่า

อื่นๆ สาเหตุทีไ่ม่เหน็ความแตกต่างของการเปลีย่นแปลงระว่าง สปัดาหท์ี ่12 กบั baseline อาจจะ

มาจากเครื่องไม่ได้ ม ีsensitivity ที่สูงที่จะหาความแตกต่างของก่อนและหลงัทายาเหล่าน้ีที่ 12 

สปัดาห ์

 3.7 ผลข้างเคียงจากยา และความชุ่มช้ืนของผิวท่ีวดัโดย corneometer™ 

   (สําหรบัการวเิคราะด้านผลข้างเคียงจะไม่มกีารวิเคราะห์แบบ per protocol  

เน่ืองจาก ในกลุ่มอาสาสมคัร per protocol จะม ีcompliance ในการใชย้าทีด่ ีซึง่จะเป็นผลมาจาก

เป็นกลุ่มอาสาสมัครที่มีเกิดผลข้างเคียงน้อยด้วย  ส่วนค่าความ ชุ่มชื้นของผิวที่ว ัดโดย 

corneometer™ จะมกีารวเิคราะหท์ัง้แบบ ITT และ PP) 

   จากตาราง 35 อาสาสมคัรมอีาการข้างเคยีงที่พบบ่อยคอือาการแห้ง ลอก แสบ

แดง ซึง่เป็นผลมาจากการระคายเคอืงของยา
(187)

 สําหรบัอาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัยา 2.5% Benzoyl 

peroxide พบว่ามจีํานวนอาสาสมคัรที่มอีาการแห้งทัง้หมด (ทัง้ผวิแห้งเลก็น้อย (slight glazed 

appearance, marked glazing, glazing with fissures) ผวิแหง้ลอก (glazing with peeling and 

cracking) และผิวแห้งลอกแดงจนต้องหยุดยาหรอืทายา 0.02% triamcinolone acetonide 

(0.02%TA) (minimal erythema, barely perceptible, definite erythema, readily visible; minimal 

edema or minimal papular response)) มากกว่า อาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL acne spot® และ

จาํนวนคนทีม่อีาการดงักล่าวทัง้หมดแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติทิีส่ปัดาหท์ี ่ 2 4 8 และ 

10โดยที่ไม่แตกต่างในสปัดาห์ที่ 12 อาจอภปิรายได้ว่าเป็นเพราะจํานวนอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide ทีม่อีาการระคายเคอืงจะลดลงตามระยะเวลาทีใ่ชย้า ซึง่ตรงกบังานวจิยัในอดตี
(188)

 โดยถ้าแยกตามระดบัความรุนแรงของอาการระคายเคอืงแลว้เปรยีบเทยีบภายในระดบัความ

รุนแรงของอาการระคายเคอืงเดยีวกนั จะมเีพยีงแค่บางสปัดาห์ที่ต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัระหว่าง

สองกลุ่ม 

   จะเห็นได้ว่าทัง้อาสาสมคัรกลุ่มที่ได้รบัยา 2.5% Benzoyl peroxide และ 

SCAGEL acne spot® จะมจีาํนวนคนทีม่อีาการระคายเคอืงลดลงไปในทุกๆครัง้ทีต่รวจตดิตาม ซึง่

สอดคลอ้งกบังานวจิยัทีเ่คยมกีารทดสอบใน Benzoyl peroxide ทีส่รุปไวว้่าอาการระคายเคอืงจาก

การทายา benzoyl peroxide จะมโีอกาสเกดิลดลง และความรุนแรงลดลงตามระยะเวลาทีใ่ชย้า
(188)

 

โดยแม้ว่าอาการระคายเคืองจะไม่รุนแรงถึงขัน้ที่มกีารบวม มตุ่ีมน้ําหรอืตุ่มหนอง หรอืแผลเปิด  

อย่างไรกต็ามอาสาสมคัรทีท่ายา 2.5% Benzoyl peroxide มอีาสาสมคัรจาํนวน 8 รายตลอดการ

วจิยั (โดยแต่ละครัง้ที่ติดตามมจีํานวนคนตลอดงานวิจยั โดยคิดเป็น 1-7 คน หรอืร้อยละ 2.63-

18.42% ในแต่ละนัดติดตาม) ที่มอีาการแห้งจนเป็นสาเหตุให้ต้องหยุดยา หรอืต้องได้รบัยาทา 

0.02%TA เพื่อรกัษา ส่วนอาสาสมคัรทีม่อีาการแหง้เลก็น้อย หรอืลอกแต่ไม่มอีาการแดง มกัรายงาน

ว่าจะใช้ยาปริมาณลดลง ลดเวลาการทายา หรือทาเพียง 1 ครัง้ต่อวนั ซึ่งทัง้หมดส่งผลต่อ 

compliance และอาจจะมผีลกระทบต่อประสทิธภิาพในการรกัษาสวิ ในขณะที่อาสาสมคัรกลุ่มที่
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ไดร้บัยา SCAGEL acne spot®  ไม่พบอาการรุนแรงจนต้องหยุดการรักษาสิว หรือทายาส

เตยีรอยด ์และจากการสอบถามเพิม่เตมิอาการแหง้ของอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL acne spot® จะมี

อาการเพยีงเฉพาะบางบรเิวณ และมกัเป็นเพยีงแค่รอบหวัสวิเท่านัน้ ซึ่งเป็นเพราะสวินัน้สามารถ

เกดิการลอกแหง้ไดด้้วยตวัโรคอยู่แล้ว หรอืจากทีป่ราการป้องกนัผวิในบรเิวณที่เป็นสวิลดลงทําให้

ระคายเคอืง มอีาการแหง้ ลอก แสบคนั ไดเ้พิม่ขึน้อยูแ่ลว้
(67)

  

   นอกจากน้ีจากตาราง 35 และตารา 36 ในอาสาสมัครกลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide พบว่าผลกระทบของอาการระคายเคอืงส่งผลใหอ้าสาสมคัรจาํเป็นจะตอ้งทาครมีเพื่อเพิม่

ความชุ่มชืน้ให้แก่ผวิ (ซึ่งทางผูว้จิยัได้จดัเตรยีม cream base ไว้ให้) โดยทางฝัง่อาสาสมคัรกลุ่ม 

2.5% Benzoyl peroxide จะมกีารขอใช ้cream base มากกว่า ทัง้ปรมิาณของ cream base และ

จํานวนคนที่ขอ และแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถิติ (ครัง้ที่ 7 จะไม่มกีารบนัทกึ การได้รบั 

cream base เน่ืองจากเป็นครัง้สุดทา้ยของการวจิยั อาสาสมคัรมกีารขอใหย้าและการรกัษาอื่น หรอื

ผลติภณัฑอ์ื่นๆ) ซึ่งอาจสรุปได้ว่าหากนํายา 2.5% Benzoyl peroxide มาใช้งานในชวีติประจําวนั

จรงิ อาจจะทําใหผู้ป่้วยสวิมโีอกาสทีจ่ะต้องใชผ้ลติภณัฑเ์พิม่ขึน้ แมจ้ะช่วยเพิม่ความชุ่มชืน้และลด

การระคายเคอืงได้
(189)

 

   แต่ผู้ป่วยสวิอาจจะเลอืกใชผ้ลติภณัฑท์ี่มสี่วนผสมทีก่่อใหเ้กดิสวิ (comedogenic) 

และทําใหก้ารรกัษามปีระสทิธภิาพลดลงได ้ นอกจากน้ีแมว้่าการทาผลติภณัฑเ์พื่อเพิม่ความชุ่มชื้น 

และลดการอกัเสบที่ถูกต้อง และไม่ก่อใหเ้กดิสวิ (non-comedogenic) จะช่วยเพิม่ประสทิธภิาพใน

การรกัษาสวิก็ตาม แต่ก็มโีอกาสลดความร่วมมอืในการทายาไดเ้น่ืองจากต้องใช้ผลติภณัฑ์หลาย

ชนิด ซบัซอ้น ยุง่ยากในการทา (complex treatment regimens)
(190)

 

   จากตาราง 30 และตาราง 50 สําหรบัค่า corneometer พบว่า SCAGEL Acne 

Spot® มคี่าความชุ่มชืน้มากกว่าและมคีวามแตกต่างจากอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide 

อย่างมนียัสําคญัในสปัดาห์ที ่10 จากการวเิคราะหแ์บบ ITT และสปัดาหท์ี่ 8 และ 10  จากการ

วเิคราะหแ์บบ PP อย่างไรกต็ามจากแนวโน้มของกราฟพบว่าผลมแีนวโน้มตามทีไ่ด้อภปิรายไว้

ขา้งต้น คอื ค่าความชุ่มชื้นของผวิหนังที่วดัจาก corneometer มคี่าลดลงในช่วงแรก และค่อยๆ

เพิม่ขึน้หลงัจากสปัดาห์ที ่4 เน่ืองจากมกีารปรบัตวัของผวิของอาสาสมคัร
(188)

 ซึง่สาเหตุทีท่ําใหค้่า

ความชุ่มชืน้ของผวิมคี่าสงูขึน้และสงูขึน้กว่าค่าแรกเริม่นัน้ อาจมสีาเหตุมาจากปราการของผวิมคีวาม

แข็งแรงมากขึ้นสามารถเก็บกักความชุ่มชื้นได้ดีขึ้น  จากการที่อาการของสิวดีขึ้น เน่ืองจากสิว

สามารถทาํใหเ้กดิผวิแตกแหง้ลอกบรเิวณรอบๆสวิได ้จากปราการของผวิหนังไม่แขง็แรง
(67, 187)

 ซึง่

จะเหน็ไดจ้ากตาราง 31 และตาราง 51 ซึง่เป็นการวเิคราะหภ์ายในกลุ่มแบบ ITT อาสาสมคัรกลุ่ม 

SCAGEL Acne Spot® จะมคี่าความชุ่มชืน้ที ่12 สปัดาห ์มากกว่าและแตกต่างจาก Baseline ที ่2 

และ 12 สปัดาหอ์ย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิซึง่แตกต่างจากอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide 

ทีค่่าความชุ่มชืน้ที ่12 สปัดาหไ์ม่แตกต่างจาก baseline แต่จะแตกต่างกบั 2 และ 4 สปัดาหอ์ย่างมี

นยัสาํคญัทางสถติ ิอาจอภปิรายไดว้่า เน่ืองจาก 2.5% Benzoyl peroxide จะทําใหผ้วิระคายเคอืงและมี

ค่าความชุ่มชื้นลดลง
(191-193)

 ก่อนที่ค่าความชุ่มชื้นจะเพิม่ขึน้จากการปรบัตวัของผวิหลงัใช้ไป
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ระยะเวลาหน่ึง
(188)

 แต่ 2.5% Benzoyl peroxide กส็ามารถทําใหเ้กดิ cumulative irritant dermatitis 

ได้
(194)

 ส่วนอาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot® จะมแีนวโน้มของความชุ่มชืน้เพิม่ขึน้เรื่อยๆ

มากกว่า เน่ืองจากยามสี่วนประกอบทีช่่วยเพิม่ความชุ่มชืน้ของผวิ (สารสกดัจากว่านหางจระเข ้และ 

niacinamide) 

   ในส่วนของอาการคนัจากตาราง 35 ทัง้สองกลุ่มไม่ไดม้จีาํนวนของอาสาสมคัรทีม่ ี

อาการแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิส่วนอาการแสบมเีพยีงสปัดาห์ที ่2 เท่านัน้ที่อาสาสมคัร

กลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide มอีาการแสบมากกว่า และแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติเิมื่อ

เทยีบกบักลุ่ม SCAGEL Acne Spot® (p-value=0.021) และจากการตอบแบบสอบถามพบว่า 

อาการแสบและคนัของกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide จะเป็นอาการทีเ่กดิจากการระคายเคอืง แหง้

ลอกของผวิ แต่ไม่ได้รุนแรง ซึ่งมกัจะมอีาการช่วงหลงัล้างหน้า หรอืตําแหน่งที่แห้งลอกแดง แต่มี

อาสาสมคัร จาํนวน 8 รายตลอดการวจิยัดงัทีก่ล่าวขา้งต้น ทีแ่สบใบหน้าจนมอีาการแดงลอก จนทํา

ใหต้้องหยุดยา และอาการระคายเคอืงแมใ้นระดบัความรุนแรงน้อย (แหง้เลก็น้อย แห้งลอก แต่ไม่

แดง) น้ีอาจเป็นสาเหตุของการทายาไม่สมํ่าเสมอได ้สําหรบัในกลุ่มของ SCAGEL ACNE SPOT® 

จะมอีาการแสบคนัรอ้นหลงัทายาประมาณเพยีง 5 นาท ีและมกัเกดิเฉพาะบรเิวณหวัสวิ ซึ่งอาจจะ

เป็นผลมาจากสารสกดัจากหวัหอมทีท่ําใหเ้กดิอาการดงักล่าวไดด้งัที่มรีายานในงานวจิยัในอดตี
(144, 

195, 196)
 

   จากตาราง 37 สําหรบัคะแนนระดบัความรุนแรงของผลขา้งเคยีงที่ประเมนิโดย

อาสาสมคัรพบว่าอาสามคัรกลุ่ม SCAGEL Acne Spot® มแีนวโน้มทีจ่ะมคีวามรุนแรงน้อยกว่า แต่มี

เพยีงสปัดาหท์ี ่8 และ 12 เท่านัน้ทีม่คีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิ(p-value 0.047,0.049 

ตามลาํดบั) อาจจะเป็นเพราะ 

– ระดบัความรุนแรงนัน้น้อย และไม่ได้รุนแรงมากจนส่งผลกระทบ แม้ว่า

อาสาสมคัรดงักล่าวจะต้องทา cream base หรอืยาทายาสเตยีรอยด ์(steroid) แต่กไ็ม่ไดรู้ส้กึว่า

อาการนัน้รนุแรง และ cream base หรอืยาทา steroid สามารถรกัษาอาการระคายเคอืง อาการแสบ

คนั ไดด้แีละหายอยา่งรวดเรว็ ไมส่่งผลต่อชวีติประจาํวนั จงึไม่เกดิความแตกต่างระหว่างกลุ่ม 2.5% 

Benzoyl peroxide ทีแ่มม้อีาสาสมคัรบางคนที่มอีาการระคายเคอืงแดงลอกจนต้องทายา steroid 

เทยีบกลุ่ม SCAGEL Acne Spot® ทีม่อีาการแค่แหง้ตงึหรอืลอก เพยีงลดยาหรอืทา cream base 

อาการกห็าย หรอื ดขีึน้ 

– คนไขไ้ม่ได้มกีาร cross over ใหไ้ด้มปีระสบการณ์ในการใช้ยาเท่าๆกนัทัง้ 

2.5% Benzoyl peroxide และ SCAGEL Acne Spot® จงึไมส่ามารถเปรยีบเทยีบไดอ้ย่างชดัเจน 

   อย่างไรก็ตาม มสีําหรบัอาสาสมคัรที่รูส้กึว่ามสีวิเพิม่ขึน้จากการใช้ยา SCAGEL 

Acne Spot® 1 ราย ซึง่ขอยุตกิารวจิยั ดงันัน้ขอ้มลูขา้งต้นจงึไม่ไดร้วมถงึอาสาสมคัรท่านน้ี รวมถงึ

อาสาสมคัรอกี 2 รายจากกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide ทีไ่ม่ไดม้าตามนัด โดยทีไ่ม่ทราบถงึสาเหตุ 

นอกจากน้ีงานวจิยัได้ใช้ 2.5% Benzoyl peroxide ยีห่้อ Benzac AC® ซึง่มสี่วนประกอบของ 

glycerin acrylate copolymer ทีช่่วยลดการระคายเคอืงอยูใ่นตวัยา 
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   สําหรบั SCAGEL Acne Spot® แมว้่า จะมแีนวโน้มของโอกาสเกดิผลขา้งเคยีงที่

น้อย โดยในส่วนของอาการระคายเคอืง แหง้ ลอก แดง คนั และแสบและ รุนแรงน้อยกว่ามโีอกาส

เกดิน้อยกว่าอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide แต่มรีายงานจากอาสาสมคัรว่า ทําให้เกดิ 

“ผด” “ตุ่มเลก็ๆ” “รู้สกึว่าใบหน้าไม่เรยีบ” “สวิผดเวลาทายาปรมิาณมากเกดิขึน้ตอนอาการร้อน”              

“มอีาการคนัเลก็น้อย ไมแ่สบ ไมแ่ดง ไมล่อก” จากอาสาสมคัร 3 คน (ระหว่าง baseline ถงึสปัดาหท์ี ่

2 ม ี2(5.13%) คน ส่วนจากสปัดาหท์ี ่2 ถงึสปัดาหท์ี ่4 ม ี1(2.56%) คน) ดงัตาราง 35 โดยผูว้จิยันัด

อาสาสมคัรมาดูทนัทหีลงัรายงานอาการ แต่เน่ืองจากอาสาสมคัรไม่สามารถมาตามนัดเพิม่เตมิได ้

จรงิทาํใหก้ารวนิิจฉัยทําไดจ้ากภาพถ่ายเท่านัน้ ซึง่มเีพยีงอาสาสมคัร 1 ท่านทีส่่งขอ้มลูกลบัมา โดย

อาสาสมคัรทีร่ายงานขอ้มลูและส่งภาพถ่ายกลบัมา ดงัภาพประกอบ 31 เป็น อาสาสมคัรหญงิ อาย ุ

21 ปี ไม่มปีระวตัโิรคประจาํตวัหรอืแพย้า หลงัทายา SCAGEL Acne Spot® 3 วนัมตุ่ีมเลก็ๆ ขึน้ที่

ใบหน้า ลกัษณะไม่เหมอืนสวิอุดตนัทีเ่คยเป็น มอีาการคนัหลงัทายา 5-10 นาท ีไม่แดง ไม่แสบ มี

ประวตัเิกาทีใ่บหน้า จงึไดใ้หก้ารวนิิจฉัยแยกโรค คอื 1. Allergic contact dermatitis 2. Irritant 

contact dermatitis 3. Miliaria crystallina 4. Acne aestivalis 5. Acne tropicalis
(197)

 จงึแนะนําให้

หยุดยา เมื่ออาสาสคัรทําตามคําแนะนํา อาการดงักล่าวจงึดขีึน้ใน 3 วนั ซึง่จากการเทยีบภาพถ่าย

ก่อนทายา SCAGEL Acne Spot® และในวนันดัตดิตามหลงัเกดิอาการ ไม่พบว่าอาสาสมคัรมสีวิอุด

ตนัเพิม่ขึน้ หรอืร่องรอยของอาการทีร่ายงาน โดยหลงัจากนัน้อาสาสมคัร 2 รายแรกทีร่ายงาน ไม่

เกดิอาการดงักล่าวอกีตลอดการวจิยั 
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39  วนัก่อนเริม่

งานวจิยั 

33 วนัก่อนเริม่งานวจิยั 

(6 วนัหลงัจากทายา 

2.5%benzoyl peroxide) 

สปัดาหท์ี ่7 ของการวจิยั 

 

 
ภาพประกอบ 31 แสดงภาพถ่ายอาสาสมคัรทีร่ายงานอาการขา้งเคยีงจากการทายา SCAGEL Acne 

Spot® ทีร่ายงานว่ามตุ่ีมผดคนัขึน้หลงัทายา 

 

 

ภาพประกอบ 32 ภาพถ่ายอาสาสมคัรทีร่ายงานว่ามสีวิเพิม่ขึน้หลงัทายา SCAGEL Acne Spot® 
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   ในส่วนของผลขา้งเคยีงทีย่าทําใหส้วิเพิม่ขึน้นัน้ พบว่าจากการตอบแบบสอบถาม

ของอาสาสมคัร แล้วนํามาวเิคราะห์ ไม่พบว่ามคีวามแตกต่างกนัระหว่างกลุ่ม 2.5% benzoyl 

peroxide และ SCAGEL Acne Spot® และจากการตรวจตดิตามอาการ สวิไม่ไดม้ากขึน้จนชดัเจน 

จนสามารถแยกออกจากการขึน้ลงของสวิปกต ิหรอืจากที่ไม่ตอบสนองต่อการรกัษาได้ อย่างไรก็

ตามมอีาสาสมคัร 1 ท่านจากกลุ่ม SCAGEL Acne Spot® ทีม่สีวิเพิม่ขึน้อย่างชดัเจน และขอยุตกิาร

เขา้ร่วมวจิยั โดยอาสาสมคัรท่านเป็นชายอายุ 20 ปี ไม่มโีรคประจาํตวัหรอืแพย้า ก่อนเขา้ร่วมงาน

วจิยัมปีระวตัทิายากนัแดดมาประมาณ 2 เดอืน กนิยาบํารุงโดยฉลากเขยีนว่าช่วยเพิม่ความขาวและ

ทําใหผ้วิเนียน โดย 39 วนัก่อนเริม่งานวจิยั ไดแ้นะนําอาสาสมคัร ทายา 2.5% benzoyl peroxide 

(โดยจ่ายยาให ้5 กรมั) ก่อนช่วงหยุดยาเพิม่เขา้งานวจิยั (wash out period) เพื่อใหไ้ม่เสยีโอกาส

มางการรกัษา โดยหลงัจากอาสาสมคัรทายา 2.5% benzoyl peroxide ได ้6 วนั ไดร้ายงานว่ามสีวิ

เพิม่ขึ้น จงึแนะนําว่าเป็นอาการปกติจากยาได้ในช่วงแรก โดยต่อมาได้หยุดยา 2.5% benzoyl 

peroxide เพื่อเตรยีมเขา้วจิยั และหลงัจาก ไดร้บัยาทา SCAGEL Acne Spot® จนถงึสปัดาหท์ี ่7 

อาสาสมคัรรายงานว่าสวิเพิม่ขึน้มาตลอด และขอยุตจิากงานวจิยั  ผูว้จิยัจงึแนะนําใหท้ายารกัษาสวิ

ตามแนวทางการรกัษา คอื Benzoyl peroxide และยา clindamycin ร่วมกบั retinoic acid โดย

อาสาสมคัรไดใ้ชย้าทา 2.5% Benzoyl peroxide และยา 1% clindamycin โดยรายงานว่าอาการดี

ขึน้มาเลก็น้อย ดงัภาพประกอบ 32 โดยระหว่างการการวจิยัอาสาสมคัรรายงานว่าทายากนัแดดอกี

ยีห่อ้ทีเ่ป็นสตูรไมก่่อใหเ้กดิสวิ (non-comedoginic) 

   สาํหรบัขอ้มลูผลกระทบของผลขา้งเคยีงต่อชวีติประจาํวนั และความพงึพอใจใน

ตวัยา พบว่ากลุ่ม 2.5% Benzoyl peroxide กบั กลุ่ม SCAGEL Acne Spot® ไมไ่ดม้คีวามแตกต่าง

กนัอยา่งมนีัยสาํคญัทางสถติ ิ ซึง่อาจจะมาจากผลขา้งเคยีงไมไ่ดร้นุแรงจนจาํเป็นตอ้งหยดุงาน หยดุ

เรยีน หรอืจนตอ้งงดทํากจิกรรมบางชนิด  

 3.8 ระดบัความพึงพอในในแง่ต่างๆ 

   จากการวเิคราะหท์างสถติติาราง พบว่า ในการวเิคราะหแ์บบ ITT จะพบความ

แตกต่างของสองกลุ่ม ในระดบัคะแนนความพงึพอใจในหวัขอ้ความสะดวกในการใช้ของช่วง 2 

สปัดาห์แรกและ สปัดาห์ที ่12 เพยีงเท่านัน้ที่มคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติ ิp-value 

เท่ากบั 0.010 และ 0.011 ตามลําดบั อย่างไรก็ตามหากดูแนวโน้มของค่าผลรวมระดบัความพงึ

พอใจในของอาสมคัรทุกคน โดยแบ่งเป็นแงต่่างๆ จะพบว่า 

– ในทุกๆ การตรวจตามนัดในแง่ของ ระดบัความพงึพอใจโดยรวม ความพงึ

พอใจในแง่ประสทิธ ิเน้ือยา ส ีและ คะแนนรวมของความพงึพอใจนัน้ ทัง้ 2 กลุ่ม มคี่าและแนวโน้ม

ค่อนขา้งใกลเ้คยีงกนั อย่างไรกต็ามในการสอบถามจะพบว่ามอีาสาสมคัรไม่พอใจในส่วนเน้ือยาของ 

SCAGEL acne spot® โดยใหเ้หตุผลว่า เน้ือยาค่อนขา้งเหนียวเหนอะหนะ ทาแล้วรูส้กึไม่สบาย

ใบหน้า และอาจเป็นเหตุผลทีท่าํใหเ้กดิตุ่มผด (ตามทีอ่าสาสมคัรรายงาน) ซึง่ไดอ้ภปิรายในส่วนของ

ผลวเิคราะหผ์ลขา้งเคยีง 
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– สําหรบัในแง่ความสะดวกของการใช้จากที่กล่าวข้างต้น พบว่าแม้ช่วง 2 

สปัดาหแ์รกและ สปัดาห์ที ่12เพยีงเท่านัน้ที่มคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัโดย SCAGEL acne 

spot® มรีะดบัความพงึพอใจทีสู่งกว่า ซึง่ค่อนขา้งเป็นไปตามสมมตฐิานทีว่่า SCAGEL acne spot® 

จะมคีวามสะดวกในการใชม้ากกว่า 2.5% Benzoyl peroxide โดยสาเหตุทีไ่ม่ไดม้คีวามแตกต่างกนั

ในทุกๆการตรวจตดิตาม จากการสอบถามอาสาสมคัร อาจเป็นเพราะว่า 2.5% Benzoyl peroxide 

หากใชจ้นเป็นกจิวตัร หรอืปรบัตามกจิวตัรของอาสาสมคัรได้จะไม่รูส้กึถงึผลของการที่ต้องรอเวลา

และลา้งยาออก ซึง่จะเหน็ไดใ้นการวเิคราะหแ์บบ PP ทีอ่าสาสมคัรสามารถปรบัตวัเพื่อทีจ่ะใช ้2.5% 

Benzoyl peroxide จนมคี่ารอ้ยละของจาํนวนวนัทีท่ายา (แสดงถงึความร่วมมอืในการใช้ยา) ทีสู่ง

กว่าการวเิคราะหแ์บบ ITT และมรีะดบัความพงึพอใจทีแ่นวโน้มสูงกว่าการวเิคราะหแ์บบ ITT ซึง่ทํา

ใหไ้ม่พบความแตกต่างกบัอาสาสมคัรทีใ่ช ้SCAGEL acne spot®โดยอาสาสมคัรปรบัวธิกีารทายา

เป็น ทาก่อนแปรงฟัน เตรยีมจดัของ หรือระหว่างอาบน้ํา ในช่วงเช้า ก่อนไปทํางานหรอืเรยีน 

อย่างไรกต็ามอาสาสมคัรอาจจะไม่สามารถทาํตามที่กล่าวได้สมํ่าเสมอ และบางคนรูส้กึถงึความไม่

สะดวก และอาจเปรยีบเทยีบกบัประสทิธภิาพทีไ่ด ้หรอืความพงึพอใจในส่วนอื่นๆ จงึทําใหค้วามพงึ

พอใจลดลงอกีครัง้ใน 2 สปัดาหส์ุดทา้ยในการวเิคราะหแ์บบ ITT 

– สําหรบัความพงึพอใจในแง่ของกลิน่ จากการสอบถามอาสาสมคัรจะพบว่า 

SCAGEL acne spot® ค่อนขา้งมกีลิน่ฉุน และมแีนวโน้มความพงึพอใจตํ่ากว่า แต่ความพงึพอใจ

ไม่ได้มคีวามแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถติิ เน่ืองจากจากการสอบถาม อาสาสมคัรจะปรบั

โดยทาลดปรมิาณลงดว้ยตนเอง (น้อยกว่า 1 กรมัต่อการทายา 1 ครัง้) หรอือาจจะเวน้การทายาจน

ไมไ่ดท้ายาครบตามทีแ่นะนําทีใ่หอ้าสาสมคัรทาวนัละ 2 เวลา  

   สาํหรบัการวเิคราะหแ์บบ per protocol จากตาราง 52 พบว่า 

– ค่าความพงึพอใจในแง่ต่างๆ ระหว่าง 2 กลุ่มจะมคี่าใกลเ้คยีงกนั โดย 2.5% 

Benzoyl peroxide อาจจะมคี่ามากกว่าเลก็น้อย และค่าเฉลีย่ของ 2.5% Benzoyl peroxide จากการ

วเิคราะห์แบบ PP จะมากกว่าแบบ TT ซึ่งอาจจะจะเป็นผลมาจากการทีอ่าสาสมคัรใช้ทายาอย่าง

สมํ่าเสมอมผีลทําใหป้ระสทิธภิาพของ 2.5% Benzoyl peroxide มากขึน้ แปรผนัตามกบัความพงึ

พอใจที่ดขี ึน้ อย่างไรก็ตามไม่พบความแตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญัทางสถิตริะหว่างสองกลุ่ม (ใน

กลุ่ม PP ความพงึพอใจในดา้นต่างๆ กม็คี่าสงูขึน้ดว้ย เมือ่เทยีบกบัการวเิคราะหแ์บบ ITT)  

– โดยการวเิคราะหแ์บบ PP พบว่าเป็นเพราะอาสาสมคัรกลุ่ม 2.5% Benzoyl 

peroxide มรีะดบัความพึง่พอใจในแงข่องกลิน่มากกว่าเมือ่เทยีบกบั SCAGEL acne spot®  แ ล ะ

แตกต่างกนัอยา่งมนียัสาํคญัทางสถติ ิในสปัดาหท์ี ่8 

สรปุการวเิคราะหร์ะดบัความพงึพอใจ 

– แม้ว่าระดบัความพงึพอใจในแง่ต่างๆ จะไม่ได้แตกต่างกนัอย่างมนีัยสําคญั

ทางสถติใินทุกแง่ หรอืทุกๆนัดตดิตาม แต่กส็ามารถวเิคราะหจ์ากแนวโน้มของตวัเลข สรุปผลไดว้่า

ยา 2.5% Benzoyl peroxide นัน้มปีระสทิธภิาพด ีส่งผลต่อความพงึพอใจทีค่่อยขา้งดกีว่า แต่มี

แนวโน้มแปรตามความสมํ่าเสมอในการใช้ และมกีารพบปัญหาในแง่ความสะดวกในการใช้ ซึ่ง



154 

อาจจะด้อยกว่า SCAGEL acne spot®  หรอืในการนํามาใช้จรงิ อาจจะส่งผลกระทบกบัความ

ประทบัใจเริม่ตน้ ส่งผลใหผู้ป่้วยทายาไดไ้มส่มํ่าเสมอหรอืเลกิทีจ่ะใชย้า 2.5% Benzoyl peroxide ไป 

อยา่งไรกต็ามมอีาสาสมคัรทีส่ามารถปรบัตวัเพื่อใชย้าได ้ซึง่อาจใชว้ธิดีงัการมาแนะนําผูป่้วยในชวีติ

จรงิ โดยแนะนําใหท้ายาทิง้ไวร้ะหว่างแปรงฟัน หรอือาบน้ํา แต่งตวั เป็นตน้  

– ในส่วนของยา SCAGEL acne spot® ค่อนขา้งมคีวามพงึพอใจในแง่ต่างๆ 

ใกลเ้คยีงกบั 2.5% Benzoyl peroxide และค่อนขา้งมคีวามสะดวกในการใชท้ีด่กีว่า อย่างไรกต็าม

จากการศกึษาพบว่า ขอ้เสยีของยา SCAGEL acne spot® คอืในส่วนของ กลิน่ และเน้ือยา ซึ่ง

อาจจะตอ้งปรบัปรงุตวัยาต่อไป 

ขอ้จาํกดัของการประเมนิความพงึพอใจ 

– คะแนนความพงึพอใจเป็น 7 point likert scales ซึ่งเป็นขอ้มูลเชงิปรมิาณ

ชนิด ordinal ช่วงสัน้ๆ ซึ่งยงัไม่มขีอ้สรุปหรอืแนวทางที่แน่ชดัในการเลอืกใช้สถติใินการวเิคราะห์

ขอ้มลู เน่ืองจากขอ้มลูช่วงสัน้ๆ เมื่อนํามาทดสอบการกระจายตวัของขอ้มลูจะไม่เป็นการกระจายตวั

แบบปกติ (normal distribution) จงึไม่สามารถคํานวณโดยใช้ T-test ได้ และแม้จะใช้ non-

parametric test เช่น Mann-Whitney U test (งานวจิยัน้ีได้ใช ้Mann-Whitney U test ในการ

ทดสอบทางสถติริะดบัความพงึพอใจในแงต่่างๆ) กย็งัเป็นทีถ่กเถยีง เน่ืองจากขอ้มลูไม่ไดเ้ป็นขอ้มลู

แบบต่อเน่ือง (continueous data) อย่างไรกต็ามจากงานวจิยั ละขอ้เสนอแนะของผูเ้ชีย่วชาญและ

นักสถิติ ได้ลงความเห็นว่า ให้พิจารณาข้อมูลดิบ ดูแนวโน้มของการกระจายตวัว่าคล้ายกบัการ

กระจายตวัปกตหิรอืไม ่แลว้พจิารณาว่าจะใชส้ถติชินิดใดนํามาประยกุตใ์นการทดสอบ
(198, 199)

 

– การตอบแบบสอบถามและการให้คะแนนรปูแบบของงานวจิยัน้ีเป็น 7 point 

likert scales เป็นการประเมนิแบบ subjective ซึง่คะแนนอาจจะมาจากการเปรยีบเทยีบในใจ ซึ่ง

อาจจะเปรยีบเทยีบกบัยาที่เคยใช้ หรอืประสบการณ์ในอดตี หากต้องการหากต้องการที่จะได้ค่าที่

ชดัเจนมากขึน้ โดยอาจเพิม่ scale ให้กว้างขึน้ เช่น เป็นคะแนนเตม็ 100 โดยมกีารกําหนดช่วง

คะแนน และความหมายของแต่ละช่วงคะแนนที่ชดัเจน มกีารนัดอาสาสมคัรมาฟังและปรบัความ

เข้าใจ ให้เข้าใจถึง ความหมายของความพึงพอใจในแต่ละแง่มุม และเกณฑ์การให้คะแนนก่อน

งานวจิยั นอกจากน้ีจําเป็นต้องม ีผู้ควบคุมการให้คะแนน ที่คอยแนะนําให้ความต้องการในการให้

คะแนนของอาสาสมคัรแปรออกมาเป็นตวัเลขได้ถูกทศิทาง และถามถึงสาเหตุของการให้คะแนน

นัน้ๆ 
(200, 201)

 

– จากการตอบแบบสอบถาม เน่ืองจากอาสาสมคัรมกัเกดิการเปรยีบเทยีบในใจ 

จงึทําใหค้ะแนนทีไ่ดไ้ม่เทีย่งตรง ไม่มคี่าเริม่ต้นหรอื baseline ทีเ่ท่ากนั เพราะเปรยีบเทยีบกบัยาที่

เคยใช ้หรอืประสบการณ์ในอดตีทีแ่ตกต่างกนั หรอืเพราะ อาสาสมคัรกลุ่ม SCAGEL acne spot® 

มกัจะเคยใชย้า 2.5% Benzoyl peroxide มาก่อน และเน่ืองจากงานวจิยัน้ีเป็นงานวจิยัทีไ่ม่ไดปิ้ดบงั

ยาต่ออาสาสมคัร  (accessor-blinded trial) จงึทําใหอ้าสาสมคัรเปรยีบเทยีบกบัยา 2.5% Benzoyl 

peroxide ทีเ่คยใช้ และไดท้ราบว่ามอีาสาสมคัรอกีกลุ่มได้รบัยา 2.5% Benzoyl peroxide ส่วน

อาสาสมคัรกลุ่มทีไ่ดร้บัยา 2.5% Benzoyl peroxide จะไม่เคยใชย้า SCAGEL acne spot® มาก่อน 
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ยกเว้นเคยใช้ยาที่มสี่วนผสมใกล้เคียงยา SCAGEL acne spot® เท่านัน้ ทําให้ไม่สามารถ

เปรยีบเทยีบได้ โดยทางแก้หากต้องการปรบัปรุงการวจิยั อาจจะออกแบบเป็น cross over ให้

อาสาสมคัรได้ใช้ยาทัง้ 2 ชนิดทุกๆคน แต่อาจจะต้องเพิม่ระยะเวลาในการวจิยั และทรพัยากรใน

งานวจิยัเพิม่ขึน้ 

 3.9 ระดบัคณุภาพชีวิต 

จากตาราง 33 และ ตาราง 53 ตลอด 12 สปัดาหพ์บว่า ทัง้การวเิคราะหข์องมูล

แบบ ITT และ PP ไม่พบความแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติริะหว่างกลุ่มอาสาสมคัรทีไ่ดร้บัยา 

SCAGEL Acne Spot และยา 2.5% Benzoyl peroxide ในทุกๆ นัดตดิตาม โดยระดบัคุณภาพชวีติ

จากการประเมินโดยใช้แบบสอบถามมีค่าใกล้เคียงกันทัง้ 2 กลุ่ม และมีแนวโน้มไปในทิศทาง

เดยีวกนัคอื มแีนวโน้มทีส่วิบนใบหน้าส่งผลกระทบต่อชวีติประจาํวนัลดลง หรอืมคีุณภาพชวีติทีด่ขี ึน้ 

ซึ่งเมื่อเปรยีบเทียบระหว่างระดบัคุณภาพชีวติแรกเริม่ก่อนรบัยา (baseline) กบัสปัดาห์ที่ 12 

ภายในกลุ่มดงัตาราง 34 และ ตาราง 54 พบว่ามคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติทิัง้สองกลุ่ม 

(p-value <0.001 ทัง้สองกลุ่ม) และนอกจากน้ี ยงัมคีวามแตกต่างอย่างมนีัยสําคญัทางสถติติัง้แต่ใช้

ยา 2 สปัดาหแ์รกเทยีบกบัค่าแรกเริม่อกีดว้ยทัง้การวเิคราะหแ์บบ ITT และ PP ซึง่ตรงกบัทีจ่าํนวน

สวิของอาสาสมคัรมคี่าลดลง (ทัง้สวิอุดตนั สวิอกัเสบ และสวิทัง้หมด และทัง้การวเิคราะหแ์บบ TT 

และ PP) ตัง้แต่สปัดาหท์ี ่2 เช่นกนั 

 

4. ข้อจาํกดัของการศึกษา 

ข้อดีของการศึกษาวิจยัน้ีคือ  

1. เป็นการศกึษาวจิยัแบบการทดลองทางคลนิิก แบบสุ่ม (randomization) เพื่อลดอคตทิี่

เกดิจากการแบ่งกลุ่ม 

2. หลงัจากทาํการสุ่มเลอืกกลุ่มอาสาสมคัรแลว้ อาสาสมคัรทัง้สองกลุ่ม มขีอ้มลูขอ้มลูทาง

คลนิิกของอาสาสมคัรในวนัเริม่เขา้ร่วมโครงการวจิยัเหมอืนกนัทัง้สองกลุ่ม (balanced baseline 

characteristics) 

3. งานวจิยัน้ีมกีลุ่มควบคุม (control) เพื่อใชเ้ปรยีบเทยีบกบักลุ่มทีต่อ้งการศกึษา   

4. มกีารอําพรางทัง้สองฝ่าย (accessor-blinded trial) คอืทัง้แพทยผ์ูว้ดัผลไม่ทราบผลการ

สุ่มเลอืกวธิกีารทดลอง เพื่อลดอคตทิีเ่กดิจากการประเมนิผล 

5. นอกเหนือจากยาที่ต้องการศกึษาวจิยั อาสาสมคัรทุกคนได้ถูกกําหนดว่าให้ใช้สบู่ล้าง

หน้า และครมีบํารุงของโครงการวจิยัน้ีเท่านัน้ ห้ามมกีารใช้ยาอย่างอื่นจากภายนอกโครงการวจิยั 

ดงันัน้อาสาสมคัรทุกคนจะไดร้บัการรกัษาทีเ่หมอืนกนั ยกเวน้ยาทีต่้องการศกึษาวจิยั ซึง่จะมกีลุ่มที่

ไดร้บัยาหลอก และกลุ่มทีไ่ดร้บัอาหารเสรมิประกอบดว้ยสารสกดัแอสตาแซนตนิ วติามนิซ ีวติามนิอ ี
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6. การวิจยัน้ีได้วิเคราะห์ข้อมูลแบบ per protocol ที่มเีกณฑ์การคดัเลือกเฉพาะ

อาสาสมคัรที่ม ีcompliance สูง ทําให้ทราบถงึผลลพัธ์ของงานวจิยัที่แน่นอนและชดัเจนขึน้ และ

สามารถแปลผลการวเิคราะหอ์อกมาไดห้ลายแง่มมุมากขึน้ 

7. การศึกษาน้ีมีระยะเวลาการศึกษาที่นานเพียงพอ เห็นได้จากการศึกษาอื่นๆที่มี

ระยะเวลาในการศกึษาใกลเ้คยีงกบัการศกึษาครัง้น้ีมตีวัชีว้ดัในการบ่งบอกถงึประสทิธภิาพของยาที่

ต้องการนํามาทดสอบมากมาย ทัง้ตวัชวีดัทีเ่ป็น Quantitative กบั Qualitative และ Objective กบั 

Subjective  

8.  มจีํานวนประชากรที่ใช้ในการศกึษาเพยีงพอ โดยการคดิจํานวนประชากรที่ศกึษาใน

งานวจิยัน้ี มาจากสูตรการหาจํานวนประชากรที่มมีาตรฐานแหล่งอ้างองิ และมแีหล่งอ้างองิในทุกๆ

ตวัแปลทีใ่ชค้าํนวณ 

9. การศกึษาน้ีมคีวามแม่นยาํ (precision) สูง มกีารออกแบบเป็น non-inferiority trial ที่

ทาํใหส้ามารถใช ้sample size น้อยกว่าใน equality trial 

 

ข้อจาํกดัของการศึกษาน้ีคือ 

1. Study population: งานวจิยัน้ีมกีลุ่มอาสาสมคัรมรีะดบัความรนุแรงของสวิระดบัน้อย

ถงึปานกลาง โดยการคดัเลอืกอาสาสมคัรที่มสีวิระดบัความรุนแรงปานกลาง ที่ไม่เคยใช้ยา 2.5% 

Benzoyl peroxide อยา่งสมํ่าเสมอ หรอืไมเ่คยใช่ยาตามมาตรฐานตามแนวทางรกัษาอย่างสมํ่าเสมอ 

ค่อนข้างหาได้ยาก เน่ืองจาก เช่น หากอาสาสมคัรมสีวิระดบัความรุนแรงปานกลาง เคยทายาสวิ 

2.5% Benzoyl peroxide อย่างสมํ่าเสมอมาแลว้ และเคยทา 2.5% retinoic acid ดว้ย หรอืยาอื่นๆ

ด้วย อย่างสมํ่าเสมอ แล้วสวิยงัอยู่ระดบัปานกลาง แสดงว่าไม่ใช่ระดบัปานกลางจรงิ ซึ่งหากเข้า

โครงการไดแ้ต่ 2.5% Benzoyl peroxide หรอื SCAGEL acne spot® เพยีงตวัยาเดยีว อาจจะคุม

อาการไมอ่ยูแ่ละกลายเป็นสวิระดบัรนุแรงได ้ดงันัน้ อาจจะไม่ไดอ้าสาสมคัรทีม่สีวิรุนแรงปานกลางที่

แท้จริง หรือได้ประชากรกลุ่มสิวระดับรุนแรงน้อยในสัดส่วนที่เยอะกว่ามาก และอาสาสมัคร

จําเป็นต้องมาตามนัดทุก 2 สปัดาห์ และเริม่ต้นงานวจิยัและจบงานวิจยัพร้อมกนั ทําให้ยิง่หา

อาสาสมคัรยากขึน้  กลุ่มประชากรที่จาํกดัน้ี อาจไม่สามารถนําผลการรกัษาไปประยุกต์ใชก้บักลุ่ม

ประชากรทีม่รีะดบัความรนุแรงของสวิรนุแรงมากได ้และอาจจะประยุกต์กบัสวิทีม่รีะดบัความรุนแรง

ปานกลางไม่ได้อย่างแท้จรงิ ซึ่งอาจจะแก้ไขโดยเพิม่ระยะเวลาของการหยุดยาก่อนเริม่งานวจิยั 

(wash out period) และอาจปรบัลดตวัแปรเช่น ตวัแปรจากเครื่อง VISIA™ ลงเพื่อลดทรพัยากรและ

เวลาทีต่อ้งใชใ้นการทาํวจิยั มาเพิม่ใหส้่วนการคดักรองอาสาสมคัรเพิม่ขึน้แทน 

2. Blinding: เน่ืองจากยามเีน้ือยาที่ต่างกัน และวิธีใช้ที่ต่างกัน งานวิจยัจงึแค่เป็น 

Accessor-bilnded trial คอืปิดบงัแค่ผูท้ําการวจิยัและประเมนิ ซึง่งานวจิยัน้ีไม่สามารถแกไ้ขไดด้ว้ย

วธิ ีDouble Dummy Technique เน่ืองจากยาชนิดคอื 2.5% benzoyl peroxide มกีารใชท้ีต่้องลา้ง

ออก ส่วน SCAGEL Acne Spot ไม่ต้องลา้งออก โดยงานวจิยัมกีารวดัค่าความชุ่มชืน้ และบนัทกึ
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ผลขา้งเคยีงทีเ่กดิจากอาการแหง้ และครมีเบสทีอ่าสาสมคัรขอ เพื่อบรรเทาอาการดว้ย ซึง่หากเพิม่

ครมีเบสเพื่อใชใ้น Double Dummy Technique จะทาํใหผ้ลการวจิยัคลาดเคลื่อนได ้

3. Compliance: การศกึษาน้ีมกีารเตือนการทายาแก่อาสาสมคัรทุก 2 สปัดาห์เพื่อให้

อาสาสมคัรทายาอย่างสมํ่าเสมอ แต่ไม่ได้เคร่งครดัมาก เน่ืองจากต้องการวดั compliance ด้วย 

ดงันัน้จะอยู่กึ่งกลางระหว่างการทายาที่ใกล้เคียงกับชีวิตประจําวัน และงานวิจยัที่เคร่งครดัให้

อาสาสมคัรทายาสมํ่าเสมอ ซึง่ถา้จะมกีารแก้ไขอาจจะกําหนดรปูแบบการวจิยัใหม่ใหไ้ด ้compliance 

ทีด่ทีีสุ่ด เพื่อทาํใหไ้ดเ้หน็ผลวเิคราะหท์ีช่ดัเจนกว่าน้ี เช่น การแจง้เตอืน online ใหอ้าสาสมคัรทายา 

หรอืการตรวจจํานวนยาที่ใช้ไป เป็นต้น
(202)

 หรอืหากต้องการให้งานวจิยัใกล้เคยีงชวีติประจําวนั 

อาจจะมกีารเกบ็ค่าชวีดั compliance ของอาสาสมคัรทีช่ดัเจนมากขึน้ และ ใหอ้สิระกบัอาสาสมคัรที่

จะทายามากขึน้ 

4. Contamination and co-intervention: ได้รบัยาอย่างอื่นนอกเหนือจากยา

โครงการวจิยั ที่มผีลต่อผลการวจิยัโดยไม่ได้ตัง้ใจ (contamination) และปัญหาได้รบัยาอย่างอื่น

นอกเหนือจากยาโครงการวจิยั ที่มผีลต่อผลการศึกษาโดยตัง้ใจของอาสาสมคัร (co-intervention) 

เน่ืองจากสภาพอากาศทีค่่อนขางรอ้นและมแีดด จากการสอบถามอาสาสมคัรมกัจําเป็นต้องใชค้รมี

กนัแดดรว่มดว้ย ซึง่หากแกไ้ขอาจจะตอ้งเพิม่ยากนัแดดใหอ้าสาสมคัรทาใหเ้หมอืนกนัทัง้ 2 กลุ่ม แต่

อย่างไรก็ตามอาจจะรบกวนผลงานวจิยั และทําให้ทรพัยากร งบประมาณในการทําวจิยัสูงมากขึ้น 

นอกจากน้ีการออกแบบที่ให้อาสาสมคัรขอครมีเบสทาได้ เมื่อมอีาการแห้งนัน้ บางครัง้อาสาสมคัร

เลอืกทีจ่ะใช้ผลติภณัฑใ์ห้ความชุ่มชื้นแกผวิของเดมิที่อาสาสมคัรเคยใช้อยู่ จรงิทําให้ควบคุมปัจจยั

ไดย้าก อาจจะแกไ้ขโดยใหค้วามรู ้และใหเ้วลากบัอาสาสมคัรในช่วงคกัรองมากขึน้ เพื่อใหคุ้น้ชนิกบั

ครมีเบสทีจ่ะใหอ้าสาสมคัรใช ้

5. Confounding factors: งานวจิยัน้ีอาจมปัีจจยัตวักวน หรอืปัจจยัร่วมอื่นๆทีม่อีทิธพิล

ต่อการศกึษา ตวัอยา่งเช่น ฮอรโ์มน ความเครยีดช่วงสอบ การนอนดกึ การตากแดด เล่นกฬีา การ

ล้างหน้าด้วยน้ําบาดาล หรอืการปฏบิตัติวัต่างๆของอาสาสมคัรที่มผีลต่อสวิ เน่ืองจากอาสาสมคัร

ส่วนใหญ่เป็นนักศกึษา และมกีารเดนิทางกลบัต่างจงัหวดั ซึง่สิง่แวดลอ้ม สภาพอากาศและน้ําทีใ่ช้

ลา้งหน้าไมเ่หมอืนเดมิในแต่ละช่วงเวลา
(203)

 

6. Reliability and validity concern: เครือ่งมอืในการวดัค่าต่างๆ รวมทัง้ Mexameter® 

MX 16 และ Corneometer® CM 825 เครื่องมอืเหล่าน้ีไดร้บัการตัง้ค่า และการปรบัค่าให้เป็น

มาตรฐานแลว้ อย่างไรกต็ามเวลาวดัค่า อาจมปัีญหาเรื่องวธิกีารวดัค่าของผูว้จิยัแต่ละท่าน น้ําหนัก

มือในการกดเครื่องเพื่อวัดค่าของแต่ละท่านอาจไม่เท่ากัน ทําให้การวัดค่าอาจมีค่าไม่เท่ากัน

นอกจากน้ีการประเมนิค่าโดยผูว้จิยั ผูว้จิยัทุกท่านไดร้บัการฝึกอบรมเพื่อกําหนดทศิทางในการวดัค่า

ต่างๆใหม้คีวามเขา้ใจตรงกนั แต่อยา่งไรกต็าม ขณะทีท่าํการวดัค่าจรงิ เป็นความเหน็ของผูว้จิยัท่าน

นัน้ๆ ซึง่อาจไมต่รงกบัความเหน็ของผูว้จิยัท่านอื่นได ้นอกจากน้ี Mexameter® MX 16 อาจจะไม่ใช้

เครื่องมอืทีเ่หมาะกบัการวดัค่าที่สวิมากนัก เน่ืองจากหากเป็นสวิอกัเสบ อาจจะมหีนองภายในและ
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บดบงัการวดัค่าความแดงทีแ่ท้จรงิ นอกจากน้ีหวัวดัค่ามขีนาดเลก็ และต้องใชแ้รงกด ทําให้การวดั

สวิทีม่คีวามนูนทําไดล้ําบาก และมโีอกาสคลาดเคลื่อนสูง ส่วน Corneometer® CM 825 การวดัค่า

จะคลาดเคลื่อนได้ หากอากาศรอ้น มคีวามชื้นสูง หรอือาสาสมคัรมเีหงื่อออก ซึง่อาจจาํเป็นต้องให้

อาสาสมคัรลา้งหน้า และจบัเวลาในการนัง่พกั นอกจากน้ี เน่ืองจากเครื่องต้องใช้แรงกด หากวดัค่า

ในตําแหน่งทีไ่มไ่ดม้กีระดกูใบหน้ารองรบั จะทาํใหค้่าคลาดเคลื่อนไดสู้ง สงัเกตไดจ้ากการวดัซํ้าๆใน

ครัง้เดยีวกนั แมจ้ะเป็นตําแหน่งเดยีวกนั ค่าที่ได้ก็มคีวามแตกต่างกนัค่อนขา้งมาก และเน่ืองจาก

หวัวดัมขีนาดเลก็จงึจําเป็นจะต้องวดัหลายๆ ตําแหน่งเพื่อแสดงถงึค่าความชุ่มชื้นของผวิที่แท้จรงิ

ของใบหน้า ซึง่ในงานวจิยัน้ีไดแ้มอ้อกแบบการวดั 6 จดุทัว่ใบหน้า อาจจะยงัไมเ่พยีงพอ 

7. Loss to follow up visit: ปัญหาการไม่มาตดิตาม ตามนัดของอาสาสมคัร ทําให้มี

ขอ้มลูบางส่วนขาดหาย ซึ่งในงานวจิยั พบอาสาสมคัรจํานวน 2 ราย ทีไ่ม่มาตดิตาม และไม่ไดใ้ห้

เหตุผลของการไม่มาตดิตาม ซึง่งานวจิยัน้ีทดแทนขอ้มลูทีข่าดหาย (missing data) ของอาสาสมคัร 

โดยใชว้ธิแีทนค่าเดมิจากนดัตดิตามครัง้ล่าสุด ซึง่ทาํใหเ้กดิขอ้มลูคลาดเคลื่อนของผลวเิคราะหไ์ด ้

 

5. ข้อเสนอแนะ 

1. ควรเพิม่จํานวนอาสาสมคัร และทํา 5 6การวจิยัเป็นแบบพหุสถาบนั (multicenter study) 

เพื่อเพิม่โอกาสในการ56ทาํใหง้านวจิยัน้ีมคีวามแตกต่างกนัอย่างมนียัสําคญัทางสถติ ิ

2. เพิม่ระยะเวลาของการหยุดยาก่อนเริม่งานวจิยั (wash out period) และอาจปรบัลดตวั

แปรเช่น ตวัแปรจากเครื่อง VISIA™ ลงเพื่อลดทรพัยากรและเวลาทีต่้องใชใ้นการทําวจิยั มาเพิม่ให้

ส่วนการคดักรองอาสาสมคัรเพิม่ขึน้แทน 

3. การแก้ปัญหาเรื่อง การรบัประทานยาไม่สมํ่าเสมอ (poor compliance) อาจจะกําหนด

รปูแบบการวจิยัใหม่ใหไ้ด้ compliance ทีด่ทีีสุ่ด เพื่อทําใหไ้ดเ้หน็ผลวเิคราะหท์ีช่ดัเจนกว่าน้ี เช่น 

การแจง้เตอืน online ให้อาสาสมคัรทายา หรอืการตรวจจํานวนยาที่ใช้ไป เป็นต้น
(204)

  หรอืหาก

ต้องการให้งานวจิยัใกลเ้คยีงชวีติประจาํวนั อาจจะมกีารเกบ็ค่าชวีดั compliance ของอาสาสมคัรที่

ชดัเจนมากขึน้ และ ใหอ้สิระกบัอาสาสมคัรทีจ่ะทายามากขึน้ 

4. การแก้ปัญหาเรื่อง อาสาสมคัรไดร้บัยาอย่างอื่นนอกเหนือจากยาโครงการวจิยั ทีม่ผีล

ทําให้จํานวนเมด็สวิลดลง โดยไม่ตัง้ใจ (contamination) และ ตัง้ใจ (co-intervention) ผู้วจิยัควร

สอบถามเรื่องการใชย้า หรอืไดร้บัยาอย่างอื่นนอกเหนือจากยาโครงการวจิยัทุกครัง้ทีน่ัดอาสาสมคัร

มาตดิตามผล ให้ความรูแ้ก่อาสาสมคัรเรื่องยาต่างๆ ที่มผีลต่อโครงการวจิยั แนะนําให้อาสาสมคัร

ตดิต่อสอบถามผูว้จิยัทุกครัง้ก่อนไดร้บัยาอื่นๆ ทีน่อกเหนือจากโครงการวจิยั แจง้ใหท้ราบถงึผลเสยี

หากอาสาสมคัรนํายาภายนอกโครงการวิจยัมาใช้ร่วมกับยาโครงการวิจยั ขอความร่วมมอืของ

อาสาสมคัร หรอืบนัทกึยาหรอืผลติภณัฑอ์ื่นทีอ่าสาสมคัรใชแ้ละรายงานขอ้มลูมาอยา่งละเอยีด 
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5. ปัญหาเรื่องปัจจยัซ่อนเรน้ หรอืปัจจยัร่วมอื่นๆ ทีม่อีทิธพิลต่อการศกึษา (confounding 

factors) สามารถแกไ้ขไดโ้ดยการทีผู่ว้จิยัควรศกึษาถงึปัจจยัต่างๆ ทีม่ผีลต่อการเกดิสวิทัง้หมด และ

ออกแบบงานวจิยัใหต้ดัปัจจยัซ่อนเรน้ต่างๆเหล่าน้ีออกไปใหไ้ดม้ากทีสุ่ด  

6. เครือ่งมอืในการวดัค่า และการประเมนิค่าต่างๆ โดยตวัแพทยผ์ูว้จิยั หากเป็นไปไดค้วร

ประเมนิค่าแต่ละอย่างด้วยแพทย์ผู้วจิยัเพยีงท่านเดยีว เพื่อให้ผลของการประเมนิเป็นมาตรฐาน

เดยีวกนั หรอืปรบัเปลีย่นงบประมาณงานวจิยั เพื่อเลอืกใชอุ้ปกรณ์ทีต่รงจดุประสงคม์ากขึน้ 

7. การไมม่าตดิตามนดัของอาสาสมคัร แกไ้ขไดโ้ดยการนดัอาสาสมคัรในช่วงทีอ่าสาสมคัร

สะดวกมาพบผูว้จิยัได ้ มกีารโทรตดิต่ออาสาสมคัรเพื่อยนืยนัวนันัดตดิตามผล มช่ีองทางการตดิต่อ

หลายช่องทาง ตวัอยา่งเช่น ตดิต่อทางเบอรโ์ทรศพัทม์อืถอื เบอรโ์ทรศพัทบ์า้น อเีมล ์เพื่อตดิต่อกบั

อาสาสมคัร และขอความรว่มมอืของอาสาสมคัร เป็นตน้ 
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