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Abstract 
Polycaprolactone (PCL) has become popular for stimulating new collagen production, 

but studies on its effectiveness mostly involve 30% PCL in 70% Carboxymethyl Cellulose 
(CMC). There is only one study in Korea that investigated the effectiveness of 21% PCL in water 
for reducing wrinkles, and there have been no experiments on Thai volunteers. Therefore, the 
present study aimed to the effectiveness of 21% PCL in water for facial rejuvenation using 
Thai volunteers aged 30-49 years, with a total of 15 participants. Then divided each side of 
the face and randomly injected them in two ways: 5 points according to the Protocol 
company's prescribed pattern, and evenly distributed using the Vital Injector. Each side of the 
face received 1 milliliter of injection for a total of 3 times, spaced 4 weeks apart. The results 
were measured using the VISIA® 7th Generation machine, which analyzed parameters such as 
wrinkles, texture, and pore size. Pain and side effects were recorded after each appointment, 
and satisfaction with the results was evaluated in weeks 4, 8, and 12 compared to the baseline. 
Two participants were excluded from the experiment at week 4 due to swelling and receiving 
steroid medication. Statistical analysis was conducted using Pair t-test to compare the mean 
values before and after the experiment on each side of the face and Independent t-test to 
compare the mean values of the experimental and control sides.  
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บทท่ี 1 
บทนำ 

 
1.1 ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 

 ริ้วรอยบนใบหน้า เกิดจากการเปลี่ยนแปลงระดับโมเลกุล และโครงสร้างส่วนต่าง ๆ ของชั้นผิว ที่ถูก
ทำให้เสื่อมสภาพไปจากปัจจัยภายใน และปัจจัยภายนอกร่างกาย ความหนาและโครงสร้างของผิวหนังแต่ละ
ชั้นเชื่อมโยงสัมพันธ์กัน เมื่อเสื่อมสภาพลง ส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงของเส้นใยคอลลาเจน อิลาสติน  และ
มีไขมันใต้ชั้นผิวหนังลดลง เกิดปัญหาริ้วรอยบนใบหน้า ขาดความยืดหยุ่น และขาดความชุ่มชื้นอีกด้วย  แม้ว่า
เซลล์ต่าง ๆ ในร่างกายจะมีความสามารถในการซ่อมแซมตัวเอง แต่เมื่ออายุมากขึ้นความสามารถเหล่านั้นก็จะ
ด้อยลงรวมไปถึง การสร้างคอลลาเจนใหมก่็จะลดลงตามลำดับ1 

 Polycaprolactone (PCL) เป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรงที่มีสามารถย่อยสลายได้เองตามธรรมชาติ
โดยขบวนการไฮโดรไลซิสของพันธะเอสเทอร์ ถูกกำจัดออกจากร่างกายได้ในรูปของก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์
และน้ำ ผ่านการทดลองความเข้ากันได้กับเนื้อเยื้อทั้งในหลอดทดลองและในสิ่งมีชีวิต และได้รับมาตรฐาน ISO 
10993 PCL ถูกนำมาพัฒนาใช้ในทางการแพทย์ เช่น ไหมเย็บแผล และยังถูกนำมาใช้เป็นสารกระตุ้นการสร้าง
คอลลาเจนใหม่ โดยมีการศึกษาวิจัยที่พบว่าประสิทธิผลของ PCL นั้นสามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนที่ใต้
ชั้นผิวได้ และทำให้คอลลาเจนใต้ชั้นผิวหนาขึ้น มีผลในการลดเลือนริ้วรอย และลดขนาดของรูขุมขนได้ 2-5 

 จากการทบทวนวรรณกรรมมีประเด ็นที ่น ่าสนใจว่า โดยส่วนใหญ่การศึกษาว ิจ ัยที ่ฉ ีดสาร 
Polycaprolactone (PCL) น ั ้นทดลองในร ูปแบบ 30% PCL ในต ัวทำละลาย 70% Carboxymethyl 
Cellulose (CMC) โดย CMC นี้คืออนุพันธ์ของเซลลูโลส เป็นสารที่ใช้เพิ่มปริมาตรในระยะแรก โดยปกติจะ
สลายไปได้เองในระยะเวลาประมาณ 3 สัปดาห์ซึ่งอาจเป็นตัวแปรกวนที่ทำให้เกิด การยืดตัวของผิวหนัง และ
ส ่งผลให ้ เก ิดการเปล ี ่ยนแปลงส ิ ่ ง เร ้ า เช ิ งกล ให ้ เป ็นส ัญญาณการกระต ุ ้นการสร ้างคอลลาเจน 
(Mechanotransduction)6 และมีเพียงการศึกษาเดียวที่ใช้ 21% PCL in water เปรียบเทียบกับสารอื่น 4 

 อีกทั ้งการทดลองส่วนใหญ่ เป็นการฉีดสาร PCL เฉพาะในบริเวณที่มีการทดลองวัดผล หรือฉีด
กระจายทั่วใบหน้า ทำให้ยังไม่การศึกษาทดลองถึงการกระจายตัวของ PCL ในบริเวณอ่ืนนอกเหนือจากบริเวณ
ที่ฉีด นอกจากนั้นการฉีดกระจายทั่วใบหน้าในแบบดั้งเดิมนั้นต้องทำการฉีดหลายตำแหน่ง อาจทำให้มีโอกาส
เกิดความเจ็บปวด หรือผลข้างเคียงบริเวณที่ฉีดได้มากกว่าการฉีดเพียงไม่กี่ตำแหน่งตามจุดที่กำหนดโดยผู้ผลิต 
ซึ่งยังไม่มีการศึกษาทดลองถึงการฉีดในรูปแบบนี้เปรียบเทียบกันทั้งในด้านประสิทธิผล ผลข้างเคียง และความ
พึงพอใจ   
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 ผู ้ว ิจ ัยจึงต้องการพิส ูจน์ว ่า การฉีด 5 จุดตามรูปแบบที ่กำหนดโดยบริษัทผู้ ผล ิต (Protocol) 
เปรียบเทียบกับการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้าด้วยเครื่อง Vital Injector นั้น จะให้ประสิทธิผลในการฟื้นฟู
คุณภาพผิวหน้าต่างกันหรือไม่ ในด้านการลดเลือนริ้วรอย ลดขนาดรูขุมขน และเพิ่มความเรียบเนียนของผิว 
รวมไปถึงผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน โดยทำการฉีดสาร 21% PCL in water ตาม Protocol บนใบหน้าด้านหนึ่ง 
เป็นจำนวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8  และ Vital Injector บนใบหน้าอีกด้านหนึ่ง และทำการวัดผล ที่ 0, 4, 
8, 12 สัปดาห์ตามลำดับ 

 จากคุณสมบัติของผิวหนังที่ทำให้ยามีการกระจายตัวจากจุดที่ฉีดไปที่ผิวหนังบริเวณข้างเคียง ผู้วิจัยจึง
ตั้งสมมติฐานว่า ประสิทธิผลด้านการฟ้ืนฟูคุณภาพผิวหนังจากฉีดทั้ง 2 ฝั่งไมม่ีความแตกต่างกันอย่างชัดเจนบน
ใบหน้าทั้ง 2 ฝั่ง และความเจ็บปวดจากการทำหัตถการด้านที่ฉีดตามตำแหน่งที่กำหนดมีน้อยกว่า ด้านที่ฉีด
แบบกระจาย เพ่ือเป็นประโยชน์สำหรับผู้ที่สนใจประสิทธิผล และวิธีการรักษาที่เหมาะสมของสาร PCL ต่อไป 

 
1.2 คำถามการวิจัย 

ประสิทธิผลในด้านการฟื้นฟูคุณภาพผิวหน้า และการกระจายตัวของการฉีดสาร 21% PCL in water 
บริเวณใบหน้า ด้วยวิธีที่การฉีด Protocol เทียบกับ Vital Injector ให้ผลที่แตกต่างกันหรือไม่ มีผลข้างเคียง
หรือไม่อย่างไร มีความเจ็บปวดจากการทำหัตถการแตกต่างกันหรือไม่อย่างไร และผู้เข้ารับการทดลองมีความ
พึงพอใจมากน้อยเพียงใด แตกต่างกันหรือไม่ ในคนไทยอายุ 30-50 ปี ตลอดระยะเวลา 3 เดือน 

 
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

1.3.1 เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการฟื้นฟูคุณภาพผิวหน้า ในด้านการลดเลือนริ้วรอย กระชับรูขุม
ขน และเพ่ิมความเรียบเนียนของผิว จากการฉีดสาร 21% PCL in water แบบ Protocol เทียบกับ Vital 
Injector 
1.3.2 เพ่ือศึกษาผลข้างเคียง ความเจ็บปวด และ ความพึงพอใจจากการรักษา  

 
1.4 สมมุติฐานของการวิจัย 

1.4.1 ผลของการฟื้นฟูริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบเนียน บนใบหน้า จากการฉีด PCL ด้วยวิธีตาม 
Protocol กับ Vital Injector ก่อนและหลังการทดลอง แตกต่างกัน 

1.4.2 ผลข้างเคียงและความเจ็บปวดของผู้เข้าร่วมวิจัย จากการฉีด PCL ด้วยวิธีตาม Protocol กับ Vital 
Injector ของใบหน้าแต่ละข้าง มีความแตกต่างกัน 

1.4.3 ผู้เข้าร่วมวิจัย มีความพึงพอใจในผลการรักษา โดยการฉีด PCL ด้วยวิธีตาม Protocol กับ Vital 
Injector บนใบหน้าทั้ง 2 ข้างก่อนและหลังการทดลอง แตกต่างกัน 
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1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1.5.1 ทราบถึงประสิทธิผลในด้านการลดเลือนริ้วรอย การกระชับรูขุมขน และเพิ่มความเรียบเนียนของ

ผิวบริเวณใบหน้าในคนไทย 
1.5.2 ทราบความพึงพอใจของการใช้สาร PCL ต่อผิวหนัง ในด้านการฟ้ืนฟูคุณภาพของผิวบริเวณใบหน้า 

ในคนไทย 
1.5.3 เพื่อเป็นทางเลือกใหม่ให้กับคนไข้ในการฟื้นฟูคุณภาพผิวหน้า โดยเป็นวิธีใหม่ที่มีผลแทรกซ้อน

น้อยลง ความเสี่ยงลดลง และเป็นการรักษาท่ีได้ผลในระยะยาวมากขึ้น 
 
1.6 ขอบเขตงานวิจัย 

การศึกษาวิจัยนี้จึงทำการศึกษาถึงประสิทธิผลของการฉีดสาร 21% PCL in water บนใบหน้า เพื่อดูการ
กระตุ้นการสร้างคอลลาเจน อันส่งผลในการลดเลือนริ้วรอย กระชับรูขุมขน และเพิ่มความเรียบเนียนของผิว 
โดยจะฉีด PCL ทั ้ง 2 ฝั ่งของใบหน้าอาสาสมัคร 15 คน โดยใบหน้าด้านหนึ่งฉีด 5 จุด ตามตำแหน่งที่
บริษัทผู้ผลิตกำหนด ในปริมาตร 1 mL ส่วนอีกด้านหนึ่งฉีดกระจายทั่วหน้าในปริมาตร 1 mL เท่ากัน เป็น
จำนวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8 ซึ่งจะสุ่มด้านของใบหน้าด้วยวิธี block randomization จะมีการติดตาม
เก็บข้อมูลผิวหน้า ที ่ 0, 4, 8,12 สัปดาห์ วัดประสิทธิผลในฟื ้นฟูคุณภาพผิวหน้าด้วย VISIA® โดยใช้
ค่าพารามิเตอร์ Wrinkle แสดงถึงปริมาณริ้วรอยบนใบหน้า Pores แสดงถึงหลุมและรูขุมขน และ Texture 
แสดงถึงความเรียบเนียนของผิวหน้า รวมถึงการประเมินความเจ็บปวดจากหัตถการให้คะแนนตาม Visual 
Analog Pain Score (VAS) ผลข้างเคียง รวมถึงการประเมินความพึงพอใจ ตามหลัก Global Aesthetic 
Improvement Scale (GAIS) ตามการศ ึกษาว ิจ ัยในรูปแบบ Split-face, prospective cohort study, 
randomized control trial 

 
1.7 กรอบแนวคิดการวิจัย 

ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบันมีการใช้สารต่าง ๆ ที่มีประสิทธิผลในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน เพื่อฟื้นฟู
สภาพผิวหน้าด้วยวิธีการกิน และการฉีดในชั้นผิวหนังแบบกระจายทั่วใบหน้าเพื่อต้องการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า
โดยรวม การฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้าแม้ว่าจะเป็นวิธีการตามมาตรฐานในปัจจุบัน แต่มักจะเกิดความ
เจ็บปวดมากกว่าการฉีดเฉพาะจุดที่กำหนด โดยจุดที่กำหนดนี้ ถูกคิดค้นโดยบริษัทผู้ผลิต GOURI® 21% PCL 
in water แต่ยังไม่มีการเปรียบเทียบถึงประสิทธิผล หรือผลข้างเคียงท่ีเกิดข้ึนระหว่างการฉีดทั้งสองรูปแบบ 

ความแตกต่างระหว่างการฉีดทั้งสองรูปแบบนั้น แม้ปริมาตรของสาร 21% PCL in water ในการฉีดของ
ทั้งสองกลุ่มจะเท่ากัน แต่การกระจายตัวยา (ขึ้นอยู่กับชนิดของสาร ความเข้มข้น ปริมาตร ความแรงในการฉีด) 
รวมไปถึงปริมาณยาแต่ละจุด อาจทำให้เกิดประสิทธิผลที่แตกต่างกันไปในภาพรวม ตลอดจนผลข้างเคียงที่อาจ
แตกต่างกันด้วย 
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การทดลองในอดีตของสาร 21% PCL in water นั้นเป็นการทดลองเพียงเฉพาะกับริ้วรอยบริเวณหางตา
เท่านั้น4 แต่ในปัจจุบันการฟ้ืนฟูสภาพผิวหน้าโดยรวมมีความต้องการเพ่ิมสูงมากขึ้น ฉะนั้นผู้วิจัยจึงต้องการวัด
ถึงประสิทธิผลของสาร PCL ที่สามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนได้ ซึ่งการสร้างคอลลาเจนที่มากขึ้นนั้น3,5 
สามารถลดเลือนริ้วรอยได้4  ผู้วิจัยจึงใช้เครื่อง VISIA® 7th Generation ในการวัดค่าริ้วรอยที่ลดเลือนลง มา
เป็นตัวแทนในการวัดประสิทธิผลในการสร้างคอลลาเจนของสาร PCL ที่เกิดขึ้นจากวิธีการฉีดท้ัง 2 รูปแบบ 
 
1.8 นิยามคำศัพท์ 

1.8.1 Polycaprolactone (PCL) หมายถึง สารเทอร์โมพลาสติกชนิดหนึ่ง มีจุดหลอมเหลวต่ำที่อุณหภูมิ 
60 องศาเซลเซียส สามารถปั้นขึ้นรูปได้ จัดอยู่ในกลุ่มโพลิเอสเทอร์ทีมีสายโซ่ตรง มีคุณสมบัติสามารถย่อย
สลายได้ทางชีวภาพและเข้ากันได้กับเนื้อเยื่อโดยรอบ  

1.8.2 GOURI® หร ือ  21% PCL in water หมายถ ึ ง  ผล ิตภ ัณฑ์  polycaprolactone injectable 
implant ที่มีองค์ประกอบเป็น 210 mg polycaprolactone ในหลอดบรรจุตัวทำละลายน้ำ 1.0 mL ใช้
สำหรับการฉีดภายใต้ผิวหนัง mid to deep dermal implantation 

1.8.3 Neocollagenesis หมายถึง กระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ ซึ่งเป็นโครงสร้างหลักของชั้น
ผิวหนัง ที่ใช้กล่าวถึง การเพิ่มคุณภาพของผิวหนัง โดยในงานวิจัยนี้ใช้ตัวชี้วัดจาก การลดเลือนริ้วรอย  การ
กระชับของรูขุมขน และความเรียบเนียนของผิวหน้า 

1.8.4 Protocol หมายถึง การฉีด 5 จุดตามรูปแบบที่กำหนดโดยบริษัทผู้ผลิต โดยในรายงานการวิจัย
ฉบับนี้จะใช้คำว่า Protocol เพ่ือสื่อถึงวิธีการฉีด 5 ตำแหน่งที่เป็นกลุ่มทดลอง 

1.8.5 Vital Injector หมายถึง เครื่องมือที่ใช้ในการทำหัตถการฉีดผิวหน้า ซึ่งมีข้อดีคือ สามารถกำหนด
ปริมาณยาที่ฉีดได้เท่ากัน ที่ระดับความลึกที่เท่ากัน และฉีดได้ครั้งละ 9 ตำแหน่งตามลักษณะของหัวเข็ม  และ 
ในรายงานฉบับนี้ผู้วิจัยจะใช้คำว่า Vital Injector เพื่อสื่อถึงวิธีการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้าด้านที่เป็นกลุ่ม
ควบคุม 
 
 
 

 
 



 
 

บทท่ี 2 
แนวคิด ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

 
2.1 ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 

การดูแลสุขภาพและความสวยงามกำลังเป็นที่นิยมในปัจจุบัน ผู้คนจึงหันมาสนใจการดูแลสภาพผิวหน้า
มากขึ้น ทำให้เกิดความพยายามในการลดเลือนริ้วรอย เพื่อปกป้องใบหน้าให้ดูอ่อนเยาว์ มีหลากหลายวิธีการ 
ทั้งการทานวิตามิน อาหารเสริม ฮอร์โมน การใช้เครื่องมือทางการแพทย์ การใช้เกล็ดเลื อดส่วนบุคคล เซลล์
บำบัด ร้อยไหม การฉีดสารเติมเต็มโดยเฉพาะ Hyaluronic acid ที่ได้รับความนิยมค่อนข้างแพร่หลายใน
ประเทศไทย แต่สารที ่ได ้ร ับความนิยมไม่แพ้กัน และมีงานวิจ ัยร ับรองในหลายประเทศทั ่วโลก คือ 
Polycaprolactone (PCL) นั่นเอง 

PCL เป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรงที่มีคุณสมบัติการย่อยสลายทางชีวภาพ และมีความเข้ากันได้กับเนื้อเยื้อ
โดยรอบ จึงมีการพัฒนามาใช้ในทางการแพทย์ เช่น ไหมเย็บแผล และมีการนำมาใช้ในการกระตุ้นการสร้าง
คอลลาเจน ซึ่งส่งผลให้คอลลาเจนใต้ผิวหนาขึ้น ริ้วรอยตื้นขึ้นและออกฤทธิ์นาน นอกจากนี้ยังมีงานวิจัยที่ศึกษา
ประสิทธิผลของ PCL แล้วพบว่าช่วยกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนที่ใต้ชั้นผิว จึงเป็นผลให้รูขุมขนเล็กลงและลด
เลือนริ้วรอยได้ 

จากการทบทวนวรรณกรรมมีประเด็นที่น่าสนใจว่า โดยส่วนใหญ่การศึกษาวิจัยที่ฉีดสาร PCL นั้นอยู่ใน
รูปแบบ 30% PCL in 70% Carboxymethyl Cellulose (CMC) ซึ่งอนุพันธ์ของเซลลูโลสนี้เป็นสารที่ใช้เพ่ิม
ปริมาตรในระยะแรก โดยปกติจะสลายไปได้เองในระยะเวลาประมาณ 3 สัปดาห์ซึ่งอาจเป็นตัวแปรกวนที่ทำให้
เกิดการยืดตัวของผิวหนัง และส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงสิ่งเร้าเชิงกล ให้เป็นสัญญาณการกระตุ้นการสร้าง

คอลลาเจน (Mechanotransduction) และมีเพียงการศึกษาเดียวที่ใช้ 21% PCL in water เปรียบเทียบกับ
สารอ่ืน อีกท้ังการทดลองส่วนใหญ่ เป็นการฉีดสาร PCL เฉพาะจุด หรือทั่วใบหน้า ทำให้ยังไม่การศึกษาทดลอง

ถึงประสิทธิภาพในการกระจายตัวของ 21% PCL in water ไปยังบริเวณอ่ืนนอกเหนือจากบริเวณที่ฉีด 
นอกจากนั้นการฉีดกระจายทั่วใบหน้าในแบบดั้งเดิมนั้นต้องทำการฉีดหลายตำแหน่ง อาจทำให้มีโอกาส

เกิดความเจ็บปวด หรือผลข้างเคียงบริเวณท่ีฉีดได้มากกว่าการฉีดเพียงไม่กี่ตำแหน่งตามจุดที่กำหนด ซึ่งยังไม่มี
การศึกษาทดลองถึงการฉีดในสองรูปแบบนี้เปรียบเทียบกัน ทั้งในแง่ของประสิทธิผลหรือผลข้างเคียง 

ผู้วิจัยจึงต้องการพิสูจน์ว่าการฉีดสาร 21% PCL in water แบบกระจายทั่วใบหน้าเทียบกับการฉีดตาม
ตำแหน่งที่บริษัทผู้ผลิตกำหนดนั้นให้ประสิทธิผลในด้านการลดเลือนริ้วรอย การลดขนาดรูขุมขน และช่วยให้ผิว
เรียบเนียนขึ้นไม่ต่างกัน ความเจ็บปวดจากการทำหัตถการด้านที่ฉีดตามตำแหน่งที่กำหนดมีน้อยกว่าด้านที่ฉีด
แบบกระจาย โดยทำการฉีดสาร 21% PCL in water ตามตำแหน่งที่ผู้ผลิตกำหนดที่บริเวณต่าง ๆ  5 ตำแหน่ง
ในใบหน้าด้านหนึ่ง เป็นจำนวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8  และฉีดแบบกระจายทั่วผิวในใบหน้าอีกด้านหนึ่ง 
และทำการวัดผล ที่ 0, 4, 8, 12 สัปดาห์ตามลำดับ 
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2.2 แนวคิดและทฤษฎีที่เกี่ยวข้อง 
2.2.1 พยาธิวิทยาของความชราที่ผิวหนังทั่วใบหน้า 

ริ้วรอยแห่งวัยของผิวเป็นขบวนการที่เกิดขึ้น โดยมีการเปลี่ยนแปลงระดับโมเลกุล และโครงสร้าง
ของส่วนต่าง ๆ ของชั้นผิว ซึ่งโครงสร้างที่มีปริมาณมากที่สุดคือคอลลาเจนไทป์ I โดยคิดเป็น 80% ของคอลลา
เจนทั้งหมดของผิวหนังทั่วร่างกาย7 ความแก่ชราเป็นขบวนการทางชีววิทยาที่หลีกเลี่ยงไม่ได้ มีลักษณะเฉพาะ
จากการเสื่อมสภาพของระบบต่าง ๆ ในร่างกาย ปัจจัยที่ส่งผลให้เกิดขบวนการทางชีววิทยาของระบบผิวหนัง
แบ่งออกเป็น ปัจจัยภายนอกและปัจจัยภายใน โดยปัจจัยเหล่านี้จะส่งผลกระทบต่อท้ังคุณภาพและปริมาณของ
เส้นใยคอลลาเจนที่อยู่บนเมทริกซ์ นอกเซลล์ผิวหนัง การไหลเวียนของเลือดและปริมาณไขมันใต้ผิวหนัง เมื่อ
องค์ประกอบเหล่านี้มีคุณภาพที่แย่ลง โครงสร้างของชั้นผิวก็จะเปลี่ยนแปลงไป และไม่สามารถฟื้นฟูกลับมา
ใหม่ได้ จึงส่งผลให้ชั้นผิวแบนลง และกลายเป็นริ้วรอยแห่งวัยตามมา ปัจจัยทั้งภายในและภายนอกนี้ ส่งผล
กระทบต่อผิวหนังทั้ง ชั้นหนังกำพร้า และชั้นหนังแท้ เช่น ผิวซีดลง หย่อนคล้อย บาง ต่อมเหงื่อทำงานน้อยลง 
เป็นต้น 

 
ภาพที่ 2.1 ความเปลี่ยนแปลงของชั้นหนังกำพร้าและชั้นหนังแท้ท่ีสืบเนื่องมาจากวัยที่เพ่ิมข้ึน1 

 
 (1) ปัจจัยภายใน Intrinsic factors 
  พันธุกรรม ฮอร์โมน เป็นปัจจัยภายในที่ส่งผลต่อ การแสดงออกของเซลล์ นอกจากนี้ปัจจัย
ภายในของชั้นผิวที่เกิดขึ้นอยู่ตลอดเวลาและหลีกเลี่ยงไม่ได้เลยคือ Reactive Oxygen Species (ROS) ที่เป็น
ผลผลิตจากเมตาบอลิซึมของเซลล์ ส่งผลให้เกิด Oxidative Stress ที่ไปทำลายส่วนประกอบของโครงสร้าง
เซลล์ รวมไปถึง DNA ด้วย ความชราจากภายในเปลี่ยนแปลงความหนาและลักษณะทางโครงสร้าง ของหนัง
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กำพร้า หนังแท้ และชั้นไขมันใต้ผิวหนัง ที่เชื่อมโยงสัมพันธ์กัน หนังกำพร้าบางลง รอยต่อระหว่างชั้นหนัง
กำพร้าและชั้นหนังแท้แบนลง เส้นใยคอลลาเจนจะหนาและไม่สม่ำเสมอ ความยืดหยุ่นของผิวลดลง ในขณะที่
ปริมาณไขมันใต้ชั้นผิวหนังก็ลดลง1-2 

 
ภาพที่ 2.2  ความแตกต่างขององค์ประกอบ และโครงสร้างของผิวหนังชั้นต่าง ๆ  เทียบระหว่างผิวอ่อนวัย 

       กับผิวชรา8 
 

 (2)  ปัจจัยภายนอก Extrinsic factors 
สภาวะอากาศ มลพิษ สิ่งแวดล้อม อาหาร วิถีชีวิต ล้วนเป็นตัวแปรที่ส่งผลต่อการแสดงออก

ของ Skin Phenotype โดยเฉพาะอย่างยิ่งการได้รับรังสียูวีจากแสงแดดอย่างต่อเนื่องแม้จะเป็นในระดับต่ำ ก็มี
ผลต่อความชราของผิวมากถึง 80%1  โดย Phenotype ที่เกิดจากรังสียูวี จะเห็นได้ชัดจากคือ ผิวขาดความ
ยืดหยุ่น แห้งกร้าน เม็ดสีผิดปกติ เกิดร่องลึก ริ้วรอยของวัย ซึ่งลักษณะเหล่านี้เรียกว่า Photoaging รังสียูวี
กระตุ้นให้เกิด ROS แล้ว เพิ่มการทำงานของ MMPs ทำให้เกิดการสลายของคอลลาเจนมากขึ้น และลดการ
ทำงานของ TGFβ ทำให้การสร้างคอลลาเจนน้อยลง คอลลาเจนที่มีอยู่กุดด้วนไป เป็นผลให้คุณภาพและ
ปริมาณของ fibroblast ลดต่ำลงด้วย9  
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ภาพที่ 2.3 ผลกระทบของปัจจัยภายนอกต่อคุณภาพและปริมาณของเซลล์ผิวหนัง10 

 
2.2.2 การสร้างคอลลาเจนใหม่ 

 คอลลาเจนคือโมเลกุลของโปรตีนที่สร้างขึ้นจากกรดอมิโน ด้วยคุณสมบัติของคอลลาเจนที่มีความ
แข็งแรงและทนทานต่อการยืด จึงทำหน้าที ่รองรับโครงสร้างพื้นที่นอกเซลล์ Extracellular Metrix ของ
เนื้อเยื่อเกี่ยวพัน ได้แก่ ผิวหนัง เอ็น กระดูกและข้อต่อ กระบวนการสังเคราะห์        คอลลาเจนโดยส่วนใหญ่
เกินขึ้นที่ไฟโบบลาสเซลล์10 การชะลอตัวของอัตราการผลัดเซลล์ของผิวหนัง วงจรชีวิตของเซลล์และการหาย
ของแผลที่ช้าลง ทำให้ผิวสูญเสียความยืดหยุ่นจาก       คอลลาเจนและอีลาสตินที่แก่ชรา เมื่อคอลลาเจนที่
เปรียบเสมือนโครงสร้างของชั้นผิวเสื่อมลง ส่งผลให้ชั้นผิวทรุดตัวลงเกิดเป็นริ้วรอยแห่งวัย11  

Human dermal fibroblasts (HDFs) มีบทบาทสำคัญในการรักษาบาดแผล ผ่านขั้นตอนการเพ่ิม
จำนวนเซลล์ (Proliferation) เคลื่อนตัวสู่บริเวณท่ีเกิดบาดแผล และสังเคราะห์ Extracellular Metrix (ECM) 
ข ึ ้ น  พ ร ้ อมก ั บ หล ั ่ ง  Fibroblast Growth Factors, Transforming Growth Factors-1 (TGF-1) and 
Epidermal Growth Factors12 และไฟโบบาลส์เซลล์ ก็จะสร้าง คอลลาเจน อีลาสติน ไฟโบรเนคติน โปรตีโอ
ไกลแคน (PGs) และ ไกลโคซามีโนไกลแคน (GAGs) ออกมา โดยสารเหล่านี้จะทำให้โครงสร้างของผิวมีความ
ยืดหยุ่นที่ดี คอลลาเจนที่สร้างในขั้นตอนนี้ส่วนมากจะเป็น คอลลาเจนไทป์ III  ซึ่งจะถูกแทนที่ด้วย คอลลาเจน
ไทป์ I ในขั้นตอน Remodeling นั้นเอง13 
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2.2.3 ทางเลือกในการป้องกันและฟ้ืนฟูคุณภาพผิวจากพยาธิสภาพของความชรา 
 คอลลาเจนและอีลาสตินที่ผิดรูปและอยู่กันอย่างกระจัดกระจาย ส่งผลให้โครงสร้างที่ตรงจุด

เช ื ่อมต่อระหว ่างชั ้นผิวหนัง Dermis กับ Epidermis อ ่อนแอลง เก ิดเป ็นร ิ ้วรอยที ่ช ั ้นผ ิวหนัง และ
Glycosaminoglycans (GAGs) ที่ทำหน้าที่ในการเก็บความชุ่มชื้นของผิวหนังก็ได้รับผลกระทบจากปัจจัย
ภายนอกที่ส่งผลให้ไม่สามารถทำงานได้สมบูรณ์ โดยองค์ประกอบที่สำคัญทั้ง 3 สิ่งนี้เป็นสิ่งที่งานวิจัยด้านการ
ชะลอวัยให้ความสนใจมาโดยตลอด ไม่ว่าจะเป็นการพัฒนาผลิตภัณฑ์ครีมลดเลือนริ้วรอย ตลอดจนหัตถการ
ทางความงามเพ่ือการชะลอวัย อาทิ สารเติมเต็ม7 โดยสามารถแบ่งออกเป็น 2 ประเภทคือ Non-Invasive กับ 
Invasive ได้แก่ 

Non-Invasive ผลิตภัณฑ์ในกลุ่มนี้มีทั ้งรูปแบบผลิตภัณฑ์ใช้ทาภายนอก หรืออาหารเสริมสำหรับ
รับประทาน ตัวอย่างเช่น 

 
ตารางท่ี 2.1 ทางเลือกในการฟ้ืนฟูคุณภาพผิวแบบ Non-Invasive 

สารสำคัญ ลักษณะการทำงาน 
Vitamin A, Retinoids เป็นอนุพันธ์ ของวิตามินเอ ช่วยในการป้องกันการสลายตัวของคอลลาเจน

กระตุ้นการทำงานของคอลลาเจนไทป์ I และ III รวบไปถึง GAGs ซึ่งในระยะยาว
สามารถเพ่ิมความหนาของชั้นผิวหนัง ลดเลือนริ้วรอยขนาดเล็กและกระชับรูขุม
ขน14 

Vitamin C, E เป ็นสารต ้านอน ุม ูลอ ิสระ โดยว ิตาม ินซ ี  จะช ่วยย ับย ั ้งการทำงานของ 
matrixmetalloproteinase (MMPs) มีงานวิจัยทางคลินิกถึงการใช้วิตามินซี
ร่วมกับวิตามีอี ที่สามารถต่อต้านอนุมูลอิสระได้ดีกว่าการใช้เพียงวิตามินซี  หรือ 
วิตามินอี เพียงอย่างเดียว10 

Protein, Amino Acids, 
Peptides 
Supplement 

คอลลาเจนประกอบด้วยกรดอะมิโน glycine, proline, hydroxyproline, and 
alanine8 และcollagen oligopeptides ยังทำหน้าที่เป็นลิแกนด์ จับกับตัวรับ
ที่มีอยู่ที ่ membrane ของ fibroblast กระตุ้นการสร้างคอลลาเจน อีลาสติน 
และ hyaluronic acid15 

Oestrogens/ 
Geneistein 

ฮอร์โมนทดแทน (Oestrogen) ช่วยเพิ่มปริมาณคอลลาเจน ช่วยให้ผิวหนา และ
ชุ่มชื้นขึ้น แต่เมื่ออย่างยาวนานพบว่าเพ่ิมอุบัติการณ์ของการเกิดมะเร็งเต้านมได้ 
จึงมีการปรับเปลี่ยนมาใช้ Geneistein ที่เป็น Phytoestrogen จากถั่วเหลือง
เป็น SERM ธรรมชาติ กระตุ ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่ ย ับยั ้ง  Tyrosine 
protein kinase และ MMPs ทำให้ลดการสลายของคอลลาเจนและอีลาสติน16 
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 Invasive procedure หมายถึงหัตถการทางการแพทย์ที่ต้องอาศัยแพทย์ผู้เชี ่ยวชาญในการให้การ
รักษา เพ่ือให้ได้ผลลัพธ์ที่ดี ซึ่งในปัจจุบันมีหัตถการที่ได้รับความนิยม อาทิเช่น 
 
ตารางท่ี 2.2 ทางเลือกในการฟ้ืนฟูคุณภาพผิวแบบ Invasive Procedure 
 
หัตถการ/เครื่องมือ ลักษณะการทำงาน 

Chemical Peels ใช ้สารเคมีกล ุ ่ม α-β-, lipo-hydroxy acids (HA) หร ือ trichloroacetic 
acid (TCA) ที่มีความเข้มข้นต่างกัน กับสารละลายที่มีค่า pH ต่างกัน กระตุ้น
ให้เกิดการผลัดผิว การอักเสบของผิวชั้น dermis and epidermis ที่ส่งผลให้
โครงสร้างผิวหนังชั้นนอกกลับมาเป็นปกติ เม็ดสีที่ผิวหนังกระจายตัวอย่าง
สม่ำเสมอ  และพบว่ามีการเพิ่มขึ้นของเส้นไยคอลลาเจน น้ำ และ GAGs ใน
ชั้น dermis ด้วย7 

Visible light devices  แสงที ่ความยาวคลื ่น 532  nm และ 1064 nm กระตุ ้นให ้ vascular 
epithelial cells ปล่อยสาร inflammatory mediators ส่งผลให้ เกิดการ
ปรับโครงสร้างของคอลลาเจน (collagen remodeling)17-18  และกระตุ้น
การสังเคราะห์คอลลาเจนใหม่ในระยะยาวเริ่มที่ระยะเวลา 6 สัปดาห์ และ
เพ่ิมข้ึนเรื่อย ๆ  ที่ 6 เดือน จนถึง 12 เดือน อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ19 

Energy based devices  Monopolar RFจะสร้างสนามแม่เหล็กไฟฟ้า กระตุ้นให้เกิดการเคลื่อนที่ของ
อนุภาคที่มีประจุ ความต้านทานของเนื้อเยื่อต่อการไหลของกระแสจะสร้าง
ความร้อน ทำให้คอลลาเจนเสื่อมสลาย ซึ่งกระตุ้นให้เกิดการสร้างคอลลาเจน
ใหม่ ช่วยให้ผิวตึง กระชับ และเรียบเนียนยิ่งขึ้น12  

Autologous PRP การฉีดเกล็ดเลือดเข้มข้นจะได้รับ Growth factors หลายชนิดที่ไปกระตุ้นให้
เกิดการเคลื่อนที่ การฝังตัว การเจริญเติบโตและการแสดงออกของเซลล์ อีก
ทั้งกระตุ้นการทำงานของไฟโบบลาซ์ ให้สร้างคอลลาเจน และองค์ประกอบ
ของเมทริกซ์ท่ีส่งผลในการฟื้นฟูคุณภาพผิว7 

Microneedling/Collagen 
Induction Therapy 

จากงานวิจัยพบว่าการใช้ Derma roller ที่ทำให้เกิดบาดแผลขนาดเล็กที่
ผิวหนังชั้นตื้นสามารถกระตุ้นให้เกิดคอลลาเจน และอีลาสติน หลังจากได้รับ
การทำหัตถการแล้ว 6-8 สัปดาห์ และพบว่าเส้นไยใหม่เพ่ิมข้ึนถึง 206%20  

Dermal Treads ไหมที่ใช้เป็นโพลิเมอร์สังเคราะห์ที่สามารถย่อยสลายได้ทางชีวภาพด้วย
ขบวนการไฮโดรไลซิส ภายใน 180 วัน เป็นการกระตุ้นการทำงานของไฟโบบ
ลาส และเกิดการสร้างคอลลาเจนใหม่ อีกทั้งยังให้ผลในการยกกระชับใน
เชิงกล และการฟื้นฟูเนื้อเยื่อโดยรอบอีกด้วย12 
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ตารางที่ 2.2 (ต่อ) 

หัตถการ/เครื่องมือ ลักษณะการทำงาน 

Dermal Fillers / Skin 
rejuvenating Injection 

สารเติมเต็มสามารถเป็นสารตัวเดียวหรือแบบผสม มีความเข้ากันได้กับเนื้อเยื่อ 
และดูดซึมได้เช่น Hyaluronic Acid (HA), วิตามิน แร่ธาตุ ฮอร์โมน Growth 
Factor กรดอะมิโน ผลิตภัณฑ์จากเลือดส่วนบุคคล ซึ่ง เป้าหมายของการฉีด
สารเติมเต็มเหล่านี้คือเพ่ือกระตุ้นให้เกิดการทำงานของไฟโบรบลาส ฟ้ืนฟูภาวะ
แวดล้อม เพิ่มการทำงานของเซลล์ เพิ่มความชุ่มชื้นให้ผิว กระตุ้นการสร้าง
คอลลาเจนและอีลาสติน7 

จากงานวิจัยยังไม่พบผลโดยตรงต่อการสังเคราะห์คอลลาเจนใหม่ แต่มีการ
กล่าวถึงทฤษฎีการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนทางอ้อม21 จากการเพ่ิมปริมาตร
ของเนื้อเยื่อที่ถูกยืดออก ส่งผลให้เกิด mechanical tension ของ fibroblast 
โดยรอบและพบการ เพ ิ ่ ม ข ึ ้ น ของ  procollagen, TIMP-1  และ  gene 
expression of procollagen I and III อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติที ่ 1 เดือน 
หลังฉีด และ ระดับ procollagen ยังคงสูงต่อเนื่องในการฉีดครั้งต่อ ๆ ไปที่ 3 
และ 6 เดือน22 

 
2.2.4 คุณลักษณะของสาร PCL 

โพลิคาโปรแลคโตน (Polycalprolactone: PCL) จัดอยู่ในกลุ่มโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรง สังเคราะห์
ขึ้นจากน้ำมันดิบ ผ่านกระบวนการทางเคมีโดยการเปิดวงแหวนโพลิเมอร์ของ -caprolactone และใช้ตัวเร่ง
ปฏิกิริยา สามารถย่อยสลายได้ด้วยกระบวนการไฮโดรไลซิสของพันธะเอสเทอร์ มีความยืดหยุ่นและขึ้นรูปได้
ดีกว่าสารโพลีเมอร์ที่ย่อยสลายทางชีวภาพอ่ืน ๆ  โดยมีจุดหลอมเหลวต่ำประมาณ 60 องศาเซลเซียส และ จุด
เปลี่ยนสถานะคล้ายแก้วที่ -60 องศาเซลเซียส 3   

 
 

ภาพที่ 2.4 โครงสร้างทางเคมีของ Polycaprolactone 
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ด้วยคุณสมบัติการย่อยสลายทางชีวภาพและความเข้ากันได้กับเนื้อเยื่อโดยรอบ จึงมีการพัฒนามา
ใช้ในทางการแพทย์ เช่น ไหมเย็บแผล (monofilament  suture monocrylTM) เนื้อเยื่อผิวหนังและกระดูก 
ใช้ในการนำส่งยา (drug capsule) และ มีการนำมาใช้กระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (neocollagenesis) ซึ่ง
ส่งผลให้คอลลาเจนใต้ผิวหนาขึ้น รูขุมขนกระชับขึ้น ริ้วรอยตื้นขึ้น รวมถึงการเติมเต็ม (augmentation) และ
ผลระยะยาวหลังจากฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตนนั้น จะสามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่ได้นานถึง 4 ปี 
3-6 

ในปี ค.ศ. 2022 นี้ ได้มีงานวิจัยที่ศึกษาถึงประสิทธิผลในด้านอื่น  ๆ ของการฉีด PCL โดยมีการ
ติดตามผลหลังการรักษาเป็นระยะเวลา 3 เดือน พบว่านอกเหนือไปจากประสิทธิภาพในการลดเลือนริ้วรอย
แล้ว ยังช่วยลดขนาดรูขุมขน ได้อีกด้วย โดยผลที่ได้นี้มาจากการที่คอลลาเจนใต้ชั้นผิวได้รับการกระตุ้นให้มีการ
สร้างมากขึ้น 6  

 
2.3 งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 

2.3.1 ประสิทธิผลของ PCL ต่อกระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่และฟ้ืนฟูคุณภาพผิวหนัง 
จากการศึกษาของ Guk Jin Jeong และคณะในปี ค.ศ. 2019 ทำการฉีด DLMR01 (PCL-based 

dermal filler) เทียบกับ RJR (Rejuran® a purified polynucleotide dermal filler) เพื่อดูริ้วรอยบริเวณ
หางตา ที่ 4 และ 12 สัปดาห์ พบว่า ทั้ง DLMR01 (PCL-based) และ RJR ทำให้ริ้วรอยบริเวณหางตาตื้นขึ้น
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิต ิ4 

จากการศึกษาของ Afasaneh Marefat และคณะในปี ค.ศ. 2022 ทำการฉีด PCL based filler 
(Ellanse M, Sinclair Pharma) เพ่ือดูคุณภาพผิว (รูขุมขน ความเรียบเนียน ริ้วรอย) จากการฉีดแบบกระจาย
ทั่วใบหน้า ที่ 12 สัปดาห์ พบว่า รูขุมขนมีขนาดลดลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 6 

2.3.2 ความปลอดภัยในการใช้ PCL เป็นสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน 
2.3.2.1  PCL เป็นสารที่มีความปลอดภัยสูง (high safety profile) 

ด้วยคุณสมบัติของ PCL ที่สามารถย่อยสลายได้เองตามธรรมชาติโดยขบวนการไฮโดรไลซิสของ
พันธะเอสเทอร์ ถูกกำจัดออกจากร่างกายได้ในรูปของก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์และน้ำ ผ่านการทดลองทั้งใน
หลอดทดลองและในสิ่งมีชีวิตแล้วว่ามีความกันได้กับเนื้อเยื่อ และได้รับมาตรฐาน ISO 10993 จึงเป็นเครื่อง
ยืนยันว่า PCL นั้นมีความปลอดภัยเมื่อสัมผัสกับเนื้อเยื่อของมนุษย์ จึงถูกนำมาใช้ในทางการแพทย์รูปแบบต่าง 
ๆ ดังที่กล่าวมาแล้ว 3,23-24 
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     2.3.2.2  PCL Dermal Injection มีความปลอดภัยในมนุษย์  
ยังไม่พบการรายงานผลข้างเคียงที่ร้ายแรงจากการให้การรักษาด้วยการฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตน 

โดยผลข้างเคียงส่วนใหญ่เป็นผลข้างเคียงระยะสั้นเท่านั้น ซึ่ง ในการวิจัยที่ไต้หวัน ได้ทำการเก็บข้อมูลเป็น
ระยะเวลาถึง 3 ปี จำนวนทั้งสิ้น 1,111 ครั้ง จากการฉีด PCL-based dermal filler บนใบหน้า พบว่าเกิด 
อาการบวม (ที่มีอาการนานกว่า 2 สัปดาห์) คิดเป็น 4.5% นอกนั้นเป็นอาการเล็กน้อยอื่น ๆ เช่น รอยช้ำ โหนก
แก้มบวม เกิดรอยนูนชั่วคราว เกิดการเปลี่ยนแปลงของสีผิว รวมแล้วคิดเป็น 4.05%25 

ยังมีการรายงานของการเกิด nodule หรือ granuloma ในผู้ป่วยบางรายและ 
มีคำแนะในการรักษา เพ่ือป้องกันการเกิด nodule มีดังนี ้26-27 

(1) ฉีดจุดละ ≤ 0.2 mL เพ่ือป้องกันการเกิดแรงตึงของผิวหนังที่มากเกินไป 
(2) ฉีดอย่างช้า ๆ  และ ห้ามฉีดบริเวณกล้ามเนื้อ ริมฝีปาก และรอบดวงตา 
(3) ไม่ฉีดในผิวหนังชั้นตื้น และต้องระมัดระวังเป็นพิเศษในคนที่มีผิวบาง 

 
2.4 การพัฒนาสมมติฐาน 

 จากการค้นคว้างานวิจัยพบว่าโดยส่วนมากของงานวิจัย จะทำการศึกษาประสิทธิผลของการกระตุ้น
การสร้างคอลลาเจนใหม่ของผิวหนังบริเวณใบหน้า ด้วยการฉีด PCL ในรูปแบบของ 30% PCL in 70% CMC 
โดยที่ CMC (carboxymethyl cellulose)  นี้อาจเป็นตัวแปรกวนที่เพิ่มปริมาตรของชั้นผิวหนังชั่วคราวจึงไป
กระตุ้นให้เกิดการสร้างคอลลาเจนใหม่ได้ และพบว่ามีเพียงงานวิจัยของ Guk Jin Jeong และคณะ ที่มีศึกษา
ประสิทธิภาพของการฉีด 21% PCL in water ในกลุ่มอาสาสมัครชาวเกาหลีจำนวน 7 คน โดยทำการฉีด 1 
ครั้งและวัดผลที่ 12 สัปดาห์ โดยผลที่ได้คือริ้วรอยรอบดวงตาลงลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ28 

 อย่างไรก็ดี บริษัทผู้ผลิต GOURI® ที่เป็น 21% PCL in water ได้แนะนำให้มีการฉีดซ้ำ 3 ครั้ง เพ่ือ
ผลลัพธ์ที่ดียิ่งขึ้น แต่ยังไม่มีการศึกษาประสิทธิผลจากการรักษาจนครบกระบวนการตามที่บริษัทผู้ผลิตแนะนำ 
รวมไปถึงผลลัพธ์อ่ืนนอกเหนือไปจากประสิทธิภาพในการลดเลือนริ้วรอยรอบดวงตา 

 นอกจากนี้รูปแบบการฉีดก็เป็นสิ่งที่ผู ้วิจัยต้องการศึกษาโดยการเปรียบเทียบรูปแบบการฉีดตาม 
Protocol เปรียบเทียบกับ Vital Injector ซึ่งยังไม่มีการศึกษาวิจัยใดที่วัดประสิทธิผลจากการฉีดในรูปแบบที่
ต่างกันเช่นนี้  ผู้วิจัยจึงต้องการพิสูจน์ว่า การฉีดตาม Protocol ให้ผลลัพธ์ในด้านการลดเลือนริ้วรอย ลดขนาด
รูขุมขน เพิ่มความเรียบเนียน เทียบเท่ากับการฉีดแบบ Vital Injector หรือไม่ มีความเจ็บปวดจากการทำ
หัตถการผลข้างเคียง และความพึงพอใจต่างกันหรือไม ่
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 ผู้วิจัยจึงออกแบบการทดลองจากสมมติฐานที่ว่า ยาจะกระจายตัวในรัศมี 1.5-3.0 มิลลิเมตร รอบ
บริเวณผิวหนังที่ฉีด29 ทำให้ประสิทธิผลในการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า ระหว่างใบหน้าทั้ง 2 ด้าน ไม่น่าจะมีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ ขณะที่ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น จากการฉีดแบบ Vital Injector อาจเกิดรอยแดง 
รอยช้ำได้มากกว่าจากจำนวนจุดฉีดที่มากกว่าแต่อาจเกิดรอยนูนได้น้อยกว่าจากปริมาตรของ PCL ที่ฉีดต่อจุด
นั้นมีน้อยกว่า ข้างที่ฉีดแบบ Protocol จึงตั้งสมมติฐานว่า ผลข้างเคียงของทั้ง 2 กลุ่ม มีความแตกต่างกัน 
 
2.5 กรอบแนวคิดการวิจัย 

ผู้วิจัยได้ทำการศึกษาประสิทธิผลของการฉีด 21% PCL in water ในกลุ่มตัวอย่างคนไทย ด้วยการฉีด
แบบ deep intradermal injection  ที่บริเวณใบหน้าด้านหนึ่ง จำนวน 3 ครั้ง ที่ 0, 4 และ 8 สัปดาห์ โดย
แบ่งครึ่งหน้ากลุ่มทดลองเป็น 2 กลุ่มคือ ครึ่งหน้าที่ฉีดตาม Protocol และครึ่งหน้าที่ฉีดด้วย Vital Injector 
แล้ววัดประสิทธิผลเปรียบเทียบการพัฒนาคุณภาพผิวหนัง ออกเป็นผลลัพธ์เชิงปริมาณ ได้แก่ การลดเลือนริ้ว
รอย การลดขนาดรูขุมขน และความเรียบเนียนของผิว ด้วยเครื่อง VISIA® 7th Generation และผลลัพธ์เชิง
คุณภาพผ่าน แบบประเมินความเจ็บปวดจากการทำหัตถการ ด้วยหลัก VAS แบบบันทึกผลข้างเคียงจากการ
รักษา และ การประเมินความพึงพอใจตามหลัก GAIS ที่ระยะเวลา 4, 8 และ 12 สัปดาห์ ตามลำดับ ตาม
การศึกษาวิจัยในรูปแบบ Split-face, prospective cohort, randomized control trial 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

บทท่ี 3 
วิธีการศึกษา 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่องประสิทธิผลของการฉีดสาร 21% PCL in water ที่มีต่อการสร้างคอลลาเจนใหม่ที่
ช่วย ลดเลือนริ้วรอย ลดขนาดรูขุมขน และเพิ่มความเรียบเนียนของผิวทั่วใบหน้า เป็นการทดลองทางคลินิก 
แบบ Split-face, prospective cohort, randomized control trial มีว ัตถ ุประสงค์เพ ื ่อประเมินความ
แตกต่างของประสิทธิผลจากการฉีด PCL ตาม Protocol เทียบกับ Vital Injector ว่ามีผลต่อการฟ้ืนฟูคุณภาพ
ผิวทั่วใบหน้าอย่างไรทั้งในด้านประสิทธิผล ผลข้างเคียง ความเจ็บปวดและความพึงพอใจ 
 
3.1 รูปแบบการวิจัย 

การทดลองทางคลินิกแบบมีกลุ ่มควบคุม Split-face, prospective cohort, randomized control 
trial โดยการฉีด 21% PCL in water ทั้งหมด 3 ครั้งคือที่ 0, 4 และ 8 สัปดาห์ ก่อนการฉีดสาร PCL จะให้
ผู้เข้าร่วมวิจัยทำแบบประเมินและบันทึกข้อมูลริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบเนียนของใบหน้า ไว้ก่อนเริ่มการ
ทดลอง และจะมีการติดตามผลที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษาโดยอนุมานจากทฤษฎีว่าคอลลาเจนที่
เสื่อมคุณภาพทำให้ผิวหน้าเกิดพยาธิสภาพที่สามารถวัดค่าในเชิงปริมาณได้ และเมื่อมีการกระตุ้นสร้างคอลลา
เจนใหม่ใต้ชั้นผิวแล้วนั้นประสิทธิผลในการฟ้ืนฟูคุณภาพผิวหน้าสามารถวัดค่าเชิงปริมาณเปรียบเทียบก่อนและ
หลังการรักษาได้เช่นไรในแต่ละช่วงเวลา เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลการทดลองคือ 1) เครื่อง
วิเคราะห์และประเมินสภาพผิวแบบเจาะลึก VISIA® 7th Generation 2) แบบบันทึกข้อมูลค่าริ้วรอย รูขุมขน 
และความเรียบเนียนที่ได้จากเครื่อง VISIA® 3) แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียง 4) แบบบันทึกความปวดจากการ
ทำหัตถการของผู้เข้าร่วมวิจัย VAS 5) แบบประเมินความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมวิจัย GAIS โดยจะบันทึกที่ 0, 
4, 8 และ 12 สัปดาห์จากนั้นจะนำไปสรุปผลการทดลอง 

 
3.2 โครงการวิจัยผ่านการพิจารณาจากคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
 วิทยานิพนธ์ฉบับนี้ ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ธุรกิจบัณฑิตย์ เพ่ือให้เป็นไปตามระเบียบการวิจัยที่ถูกต้องเหมาะสม 

 ผู้เข้าร่วมวิจัยได้รับเอกสารความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย หลังได้รับการอธิบายอย่างละเอียดถึง
ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย และจะขอยุติการวิจัยเมื่อใดก็ได้ 
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3.3 การกำหนดประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
3.3.1 ประชากร 

ประชากรไทย อายุระหว่าง 30 - 50 ปี ไม่จำกัดเพศ 
3.3.2 กลุ่มตัวอย่าง 

ผู้เข้าร่วมวิจัยไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ซึ่งยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยความสมัครใจ
และลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัย 

3.3.3 ขนาดตัวอย่าง 
อ้างอิงจากงานวิจัยของ Guk Jin Jeong และคณะในปี ค.ศ. 2019 ซึ่งได้ทำการวิจัยที่เกี่ยวกับการ

ฉีดสาร PCL 21% in water ในการรักษาริ้วรอยบริเวณหางตา เป็นเวลา 12 สัปดาห์ ขนาดตัวอย่างเพ่ือ
ทดสอบสมมติฐานค่าเฉลี่ย กรณีประชากร 2 กลุ่ม ไม่เป็นอิสระต่อกัน (กลุ่มทดลอง และ กลุ่มควบคุม)  โดย
ค่าเฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่างที่ 1 = 1.79 และค่าเฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่างที่ 2 = 1.41 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน = 
0.24 เมื่อกำหนดค่า Type I error = 0.05 และ Power = 0.9 จึงไดจ้ำนวน 10 ตัวอย่างต่อกลุ่ม 

เพ่ือป้องกันการขาดการติดต่อของกลุ่มผู้เข้าร่วมการทดลอง ผู้วิจัยจึงใช้กลุ่มตัวอย่าง 15 ตัวอย่างต่อกลุ่ม 
3.3.4 เกณฑ์การคัดเข้า 

(1) สัญชาติไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ไม่จำกัดเพศ 
(2) ไม่มีประวัติการแพ้ Polycaprolactone (PCL) หรือยาชา 
(3) ไม่ได้รับการทำหัตถการด้านความงามบนใบหน้าในช่วง 6 เดือนที่ผ่านมา และจะต้องไม่ เข้ารับการทำ

หัตถการด้านความงามบนใบหน้าจนจบระยะการศึกษาวิจัย 
(4) ไม่เป็นโรคทางระบบร่างกาย เช่น เบาหวาน ไทรอยด ์มะเร็ง 
(5) ไม่เป็นโรคทางผิวหนังบริเวณใบหน้า 
(6) ไม่ได้ใช้ยากลุ่มสเตียรอยด์ในขณะเข้าร่วมการทดลอง 
(7) ไม่ใช้ยากลุ่ม เรตินอล หรือ สารผลัดเซลล์ผิวหน้าระหว่างการทดลอง 
(8) ไม่รบัประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่กระตุ้นการส้รางคอลลาเจน เช่น Pycnogenol, Astaxanthin 
(9) ไม่เปลี่ยนผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางที่ใช้อยู่เป็นประจำระหว่างการทดลอง 
(10)  สามารถหลีกเลี่ยง ความร้อนหรือความเย็นสูงได้หลังได้รับการรักษา 
(11)  ไม่ใช่หญิงตั้งครรภ์ กำลังให้นมบุตร ประจำเดือนมาไม่ปกติหรือหมดประจำเดือน 
(12)  ค่า Wrinkle severity grading system30 มากกว่าหรือเท่ากับ 3 
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ภาพที่ 3.1 ตัวอย่างการให้คะแนนริ้วรอยตามหลัก Wrinkle severity grading system30 

 
เมื่อรวบรวมอาสาสมัครได้แล้วผู้วิจัยจะทำการติดต่อเพื่อพูดคุยเพิ่มเติมกับผู้สมัคร โดยจะอธิบาย

รายละเอียด ขั้นตอน ความเสี่ยง และ ประโยชน์ที่ได้รับ กับผู้สมัครทุกราย เพื่อให้อาสาสมัครสามารถชั่ง
น้ำหนักระหว่างประโยชน์กับความเสี่ยงที่ได้รับว่ายังคงต้องการที่จะเข้าร่วมการวิจัยนี้หรือไม่ โดยผู้วิจัยจะเป็น
ผู้ให้ข้อมูลโดยละเอียดผ่านช่องทางการติดต่อด้วยไลน์หรือโทรศัพท์ อาสาสมัครมีเวลา 3 วัน ในการตัดสินใจ 
อาสาสมัครที่ยินยอมเข้าร่วมการวิจัยโดยวาจา หลังจากได้รับข้อมูลจนเป็นที่พอใจ จะได้รับการนัดหมายเป็น
รายบุคคลไปยังสถานที่ที่กำหนดเพื่อประเมินคุณสมบัติอย่างละเอียดอีกครั้ง จากนั้นผู้วิจัยจะทำการขอความ
ยินยอมอาสาสมัครโดยอ่านรายละเอียดจากเอกสารชี้แจง และให้มีการลงลายมือชื่อเป็นลายลักษณ์อักษรต่อ
หน้าพยานก่อนเริ่มขั้นตอนการทดลอง โดยอาสาสมัครทุกรายที่ได้มีการลงนามแล้วจะได้รับสำเนาเอกสาร
ชี้แจงไว้ด้วย 
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3.3.5 เกณฑ์การคัดออก หลังการสุ่ม 
(1) แพ้สาร Polycaprolactone (PCL) ที่ใช้ในการรักษา 
(2) ขาดการติดต่อระหว่างการศึกษาวิจัย 
(3) เกิดพยาธิสภาพ ได้รับอุบัติเหตุ หรือสิ่งอื่นใด ที่ส่งผลให้ผิวหนังบริเวณใบหน้าเปลี่ยนแปลงไป 

อย่างเห็นได้ชัด  
(4) ไม่สามารถปฏิบัติตนตามมาตรการของการทดลองได้เช่น เข้ารับการทำหัตถการด้านความ 

งามบนใบหน้า ระหว่างอยู่ในช่วงของการทดลอง หรือ เปลี่ยนผลิตภัณฑ์ดูแลผิวหน้าใช้อยู่เป็นประจำ  
ระหว่างการทดลอง 
3.3.6 ผู้วิจัยแบ่งกลุ่มตัวอย่างออกเป็น กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม 

       (1)  กลุ่มทดลอง : ใบหน้าข้างได้รับการฉีด PCL ตาม Protocol 
       (2)  กลุ่มควบคุม : ใบหน้าข้างได้รับการฉีด PCL ด้วยเครื่อง Vital Injector 

 
3.4 อุปกรณ์ที่ใช้ในงานวิจัย  

3.4.1 21% PCL in water, ในแบบหลอดฉีดสำเร็จรูป 1 mL 
3.4.2 เข็มฉีดยาขนาด 30G 
3.4.3 อุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ เช่น สำลี แอลกอฮอล์ ถุงมือใช้แล้วทิ้ง ที่ทิ้งของมีคม 
3.4.4 ยาชา Lidocaine 10.56% รูปแบบทาสำหรับใบหน้า 
3.4.5 ยาแก้แพ้ Cetirizine ชนิดเม็ด 10mg 
3.4.6 เอกสารให้ความยินยอมเข้าร่วมวิจัย (Consent Form) 
3.4.7 เอกสารข้อมูลชี้แจงรายละเอียดที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องทราบ 
3.4.8 แบบบันทึกข้อมูลพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยก่อนการวิจัย 
3.4.9 แบบบันทึกข้อมูล 

(1) แบบบันทึกค่าริ้วรอย รูขุมขนและ ความเรียบเนียนของผิวของผู้เข้าร่วมวิจัย 
(2)  แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียงจากการทำหัตถการ 
(3)  แบบบันทึกความปวดจากการทำหัตถการของผู้เข้าร่วมวิจัย 
(4)  แบบประเมินระดับความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมวิจัย 

3.4.10 เครื่อง VISIA® 7th Generation 
3.4.11 เครื่อง Vital Injector 3 
3.4.12 หัวเข็มชนิดใช้แล้วทิ้งสำหรับเครื่อง Vital Injector 3 
3.4.13 เอกสารรับรองและเอกสารตรวจสอบสภาพเครื่อง VISIA® 7th Generation และเครื่อง Vital 

Injector 3 
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3.5 เครื่องมือที่ใช้ในการทดลอง 
3.5.1 Vital Injector 3 

เครื่อง Vital Injector 3 เป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ได้รับใบอนุญาตจาก สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข เลขที่ใบอนุญาต 65-2-2-2-0004400 ชื่อผลิตภัณฑ์ Vital Injector3 
Model ESK-2432MTG Vital Injector3 ผู้ได้รับอนุญาต บริษัท เอสเทค อินโนเวชั่น จำกัด เป็นเครื่องมือที่
ช่วยในการทำหัตถการที่เป็นการฉีดแบบกระจาย ซึ่งมีข้อดีคือ สามารถกำหนดปริมาณยาที่ฉีดได้เท่ากัน ที่
ระดับความลึกที่เท่ากัน และฉีดได้ครั้งละ 9 ตำแหน่งตามลักษณะของหัวเข็ม เป็นการป้องกันความแตกต่าง
จากการฉีดโดยแพทย์แต่ละท่านที่ทำหัตถการเพ่ือให้ได้กลุ่มควบคุมท่ีเท่าเทียมกัน 

 
ภาพที่ 3.2 เครื่อง Vital Injector 3 

 
 
 



20 
 

  

3.5.2 VISIA® 7th Generation 
เครื่อง VISIA Complexion Analysis System เป็นผลิตภัณฑ์ของบริษัท Canfield Scientific, 

Inc. ประเทศสหรัฐอเมริกา โดยเครื่อง VISIA® สามารถประเมินสภาพผิวหน้าได้ทั้งผิวหนังชั้นบน และชั้นผิวที่
ลึกลงไป จากการถ่ายภาพใบหน้าได้ทั้ง 3 มุม คือ หน้าตรง ด้านซ้าย 33º และด้านขวา 33º ด้วย แสงที่ใช้ใน
การถ่ายภาพทั้งหมด 3 แบบคือ Standard, Cross- Polarize และ UV Fluorescence โดย แสง Standard 
จะให้ภาพที่มีลักษณะตามความเป็นจริง ทำให้เห็นรอยด่างดำ ริ้วรอย ขนาดรูขุมขน และความเรียบเนียนของ
ใบหน้าได้อย่างชัดเจน 

 
ภาพที่ 3.3 เครื่อง VISIA® 7th Generation และการถ่ายภาพทั้ง 3 แบบ 

 
การวิเคราะห์โดยเครื่อง VISIA® นี้มีทั้งหมด 8 รูปแบบ แต่ผู้วิจัยขออธิบายแต่เพียงส่วนที่นำมาใช้

ในการศึกษาวิจัยเท่านั้นได้แก ่
(1) Wrinkles วัดริ้วรอย รอยเหี่ยวย่น รอยพับ ที่มีลักษณะเป็นแนวร่องเส้นเล็ก ๆ บนผิวหน้า อัน

เป็นผลมาจากการยุบตัวของชั้นคอลลาเจนที่เสียหายจากผลกระทบของปัจจัยภายในและภายนอก 
(2) Pores วัดขนาดรูขุมขนที่มีขนาดเล็ก ใหญ่ บนใบหน้า 
(3) Texture วัดความไม่สม่ำเสมอ หรือความไม่เรียบเนียนของผิว แสดงให้เห็นถึงความหยาบ

กร้านบนใบหน้า 
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Wrinkles Pores Texture 

   
ภาพที่ 3.4 ภาพตัวอย่างริ้วรอย รูขุมขน และความไม่เรียบเนียนของผิวจากเครื่อง VISIA® 

 
3.5.3 Visual Analog Pain Score (VAS) 

Visual Analog Pain Score แบ่งการให้คะแนนออกเป็น 11 ช่วงตั้งแต่ 0-10 โดย 0 หมายถึงไม่
มีความเจ็บปวดแต่อย่างใด และ 10 หมายถึงเจ็บปวดอย่างรุนแรงมากที่สุด โดยมีภาพอธิบายให้ผู้ เข้าร่วมการ
ทดลองสามารถเข้าใจถึงระดับความเจ็บปวดได้จากภาพตัวอย่าง และประเมินค่าความเจ็บปวดได้ใกล้เคียงกับ
ความเป็นจริงมากที่สุด 
 

 
ภาพที่ 3.5 Visual Analog Pain Score 
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3.5.4 Global Aesthetic Improvement Scale (GAIS) 
GAIS เป็นเครื่องมือชี้วัดที่แบ่งการให้คะแนนออกเป็น 5 ช่วงโดย 0 หมายถึงผิวหน้าในตำแหนง่ที่

ฉีดและข้างเคียงมีอาการแย่ลง และ 4 หมายถึง ผิวหน้าในตำแหน่งที่ฉีดและข้างเคียงมีผลลัพธ์ที่ยอดเยี่ยม 
 

 
 

ภาพที่ 3.6 Global Aesthetic Improvement Scale (GAIS) 
 

3.6 วิธีการทดลอง 
3.6.1 คัดเลือกอาสาสมัครผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามเกณฑ์ท่ีตั้งไว้ 
3.6.2 ชี ้แจงข้อมูลรวมทั ้งเอกสารข้อมูลที ่อาสารสมัครต้องรับทราบก่อนเข้าร ่วมโครงงานว ิจัย 

อาสาสมัครมีสิทธิตัดสินใจอย่างอิสระในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย 
3.6.3 อาสาสมัครลงลายลักษณ์อักษรในเอกสารให้ความยินยอมในการรักษา (consent form) 
3.6.4 อาสาสมัครกรอกประวัติเวชระเบียนและข้อมูลพื้นฐาน 
3.6.5 ทำความสะอาดผิวหน้าอาสาสมัคร ถ่ายรูปหน้าตรง, ด้านซ้าย และ ด้านขวา 
3.6.6 Randomization ใบหน้าแต่ละฝั่ง ด้วย Block Randomization block 2 ทุกคนจะได้รับการฉีด 

PCL ทั้ง 2 ข้างของใบหน้า โดยสุ ่มด้านที ่จะทำการฉีดตาม Protocol ส่วนอีกครึ ่งหน้าจะฉีดด้วย Vital 
Injector 

3.6.7 เก็บข้อมูลริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบเนียน ด้วยเครื่อง VISIA® 
3.6.8 ให้อาสาสมัครรับประทานยา antihistamine และ ทายาชาทั่วหน้า นาน 30 นาที 
3.6.9 เตรียม 21% PCL in water 2 syringe (1 mL) / อาสาสมัคร 1 คน และเข็ม 30 G 
3.6.10 ทำความสะอาดบริเวณท่ีจะฉีดด้วยสำลีชุบ 70% alcohol 
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3.6.11 ฉีด PCL 1mL ข้างที่สุ่มตามตำแหน่งที่กำหนดไว้ โดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 
(1) ตำแหน่งที่ 1 บริเวณเหนือค้ิว 2 ซม. mid pupil ปริมาตร 0.2 mL 
(2) ตำแหน่งที่ 2 ห่างจากปีกจมูก 2 ซม. ปริมาตร 0.2 mL 
(3) ตำแหน่งที่ 3 ถัดจากตำแหน่งที่ 2 ออกไปอีก 3 ซม. ในระนาบเดียวกัน ปริมาตร 0.2 mL 
(4) ตำแหน่งที่ 4 ห่างจากมุมปาก 3 ซม. ปริมาตร 0.2 mL 
(5) ตำแหน่งที่ 5 แบ่งเป็น 2 จุดย่อย บริเวณ 2 ซม. ด้านข้างของ lateral canthus และด้านล่าง

ต่อ lateral canthus 2 ซม. ปริมาตร จุดละ 0.1 mL 
3.6.12 ฉีด PCL 1mL ด้วยเครื่อง Vital Injector ด้วยความลึก 2mm ปริมาตรรวม 1mL ทั่วหน้าข้างที่

เป็นกลุ่มควบคุม โดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ 
3.6.13 ให้อาสาสมัครทำแบบประเมินความเจ็บปวดหลังการทำหัตถการ 
3.6.14 ให้อาสาสมัครนั่งพัก 1 ชั่วโมงเพ่ือประเมินผลข้างเคียง 
3.6.15 นัดประเมินผลพร้อมฉีดซ้ำในสัปดาห์ที่ 4 และ 8 โดยเก็บข้อมูลและเตรียมคนไข้เช่นเดียวกับใน

ครั้งแรก 
3.6.16 นัดประเมินผลในสัปดาห์ที่ 12 เพ่ือเก็บข้อมูลสรุปผลการศึกษาไม่มีการทำหัตถการ 

 ในการทำหัตถการฉีด PCL ตามรูปแบบการทดลองนี้ ผู้วิจัยได้ให้แพทย์ผู้เชี่ยวชาญดังมีรายนาม
ต่อไปนี้ แพทย์หญิง พรรณพิสุทธิ์ จรรยาลิขิต และ นายแพทย์ ปริญญา อังสนันท์ เป็นผู้ทำหัตถการ โดยจะทำ
การสุ่มแพทย์ผู้ทำหัตถการในอาสาสมัครแต่ละราย ในทุกครั้งที่มีการฉีดใหม่ โดยแพทย์กลุ่มนี้ร่วมกับอาจาร์ยที่
ปรึกษางานวิจัยจะร่วมให้ความดูแลอาสาสมัครหากเกิดเหตุการณ์ที่ไม่คาดคิดขึ้นระหว่างการวิจัยตลอดจนให้
การดูแลรักษาจนกลับมาเป็นปกติสุขเช่นเดิม โดยผู้สนับสนุนการวิจัยเป็นผู้ออกค่าใช้จ่ายให้ตามจริง 

 
 

ภาพที่ 3.7 ตำแหน่งที่กำหนดในการทดลอง 
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3.7 การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้ในการศึกษา 
3.7.1 การวิเคราะห์สถิติเชิงพื้นฐาน (Descriptive Statistics) 

(1) ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับลักษณะทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัย (Baseline Characteristics) ได้แก่ 
การแจกแจงความถี่ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(2) ค่าที่วัดได้จากเครื ่อง VISIA® 7th Generation (ริ ้วรอย รูขุมขน ความเรียบเนียน) ได้แก่
ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(3) Global Aesthetic Improvement Scale (GAIS) ทั้งที่ประเมินโดยผู้เข้าร่วมทดลอง ได้แก่ 
ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน  

(4) ผลข้างเคียงและความเจ็บปวดจากการทำหัตถการ VAS ได้แก่ การแจกแจงความถ่ี อัตราส่วน 
และฐานนิยม 

3.7.2 การวิเคราะห์เชิงสถิติอนุมาน (Inferential Statistics) 
(1) Kolmogorov-Smirnoff Test วิเคราะห์ข้อมูลประชากรเพ่ือทดสอบการแจกแจงปกติ 
(2) Pair T-Test เพื่อเปรียบเทียบระหว่างค่าเฉลี่ย 2 กลุ่มที่ไม่เป็นอิสระต่อกัน คือ ค่าเฉลี่ย

ระหว่างก่อนและหลังการทดลองของใบหน้าแต่ละด้าน ได้แก่ ริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบเนียน 
(3) Independent Sample T-Test เพื่อเปรียบเทียบระหว่างค่าเฉลี่ย 2 กลุ่มที่เป็นอิสระต่อกัน 

คือ ค่าเฉลี่ยหลังการทดลองระหว่างใบหน้าแต่ละด้าน ได้แก่ ริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบเนียน 
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3.8 ระยะเวลาในการศึกษาวิจัย 

 



 
 

บทท่ี 4 
ผลการวิจัย 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่องประสิทธิผลของการฉีดสาร 21% PCL in water ที่มีต่อการสร้างคอลลาเจนใหม่ที่
ช่วย ลดเลือนริ้วรอย ลดขนาดรูขุมขน และเพิ่มความเรียบเนียนของผิวทั่วใบหน้า  เป็นการทดลองทางคลินิก 
แบบ Split-face, prospective cohort, randomized control trial  
 
 มีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินความแตกต่างของประสิทธิผลจากการฉีด PCL แบบ Protocol เทียบกับ 
แบบ Vital Injector ว่ามีผลต่อการฟ้ืนฟูคุณภาพผิวทั่วใบหน้าอย่างไรทั้งในด้านประสิทธิผล ผลข้างเคียง ความ
เจ็บปวดและความพึงพอใจ โดยทำการฉีด ทั้งหมด 3 ครั้ง ห่างกันครั้งละ 4 สัปดาห์ ในอาสาสมัครอายุระหว่าง 
30-49 ปี ที่เข้าเกณฑ์มีค่า Wrinkle severity grading มากกว่า หรือเท่ากับ 3 และมีคุณสมบัติอื่น ๆ ตามที่
กำหนดในหัวข้อ 3.3.4 จำนวน 15 คน  
 
 ระยะเวลาในการศึกษา 12 สัปดาห์ และแบ่งกลุ่มด้วยวิธีสุ่มเป็นบล็อก 2 ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปของสาร 
21% PCL in water (GOURI®) ที่ใช้ในงานวิจัยครั้งนี้ ได้รับการสนับสนุนโดยบริษัท อีเด็นคัลเล่อร์ (ประเทศ
ไทย) จำกัด และผู้วิจัยมิใช่แพทย์ จึงได้รับความช่วยเหลือในการทำหัตถการตลอดจนจบโครงการวิจัยจาก 
แพทย์หญิงพรรณพิสุทธิ์ จรรยาลิขิต และ นายแพทย์ปริญญา อังสนันท์ และผู้วิจัยเป็นผู้เก็บข้อ มูลทั้งหมด 
กระบวนการทดลองนำเสนอเป็นแผนภาพได้ดังนี้  
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ภาพที่ 4.1 กระบวนการทดลอง Consort Diagram 
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  มีการประเมินค่า ริ ้วรอย รูขุมขน ความเรียบเนียน ความพึงพอใจ ความเจ็บปวด และ
ผลข้างเคียง โดยจะนำเสนอผลการวิจัยตามลำดับดังนี้ 
 

4.1 ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับลักษณะทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัย 
       อาสาสมัครที่ผ่านเกณฑ์เข้าร่วมมี 15 คน อายุระหว่าง 30-50 ปี แต่หลังการฉีดครั้งที่ 2 ใน
สัปดาห์ที่ 4 มีอาสาสมัคร 2 คน หน้าบวมและได้รับการรักษาด้วยการฉีดยา Dexamethasone จึงต้องคัด
ออกหลังการสุ่มคิดเป็นร้อยละ 13.33  

 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลลักษณะทั่วไปพบว่า อาสาสมัคร มีอายุเฉลี่ย 41.23±5.63 ปี เป็นเพศ
หญิงร้อยละ 53.85 เป็นเพศชายร้อยละ 46.15 ไม่มีโรคประจำตัว Wrinkle severity grading system มี
ค่าเฉลี่ย 3.54±0.52 การวิเคราะห์ข้อมูลด้วย Kolmogorov-Smirnoff Test เพื่อทดสอบการแจกแจง
ปกติพบว่าข้อมูลทั้งหมดมีการแจกแจงปกติ (p value > 0.050) 

 
ตารางท่ี 4.1 อายุ, เพศ, Wrinkle grading score 
 

 

 
 

ภาพที่ 4.2 ตัวอย่างอาสาสมัครที่ได้ค่า Wrinkle severity grading system เท่ากับ 4 

 Vital Injector (n=13) Protocol (n=13) 

อายุเฉลี่ย 41.23±5.63 
อายุต่ำสุด/สูงสุด (min/max) Min = 30 / Max = 49 
เพศ (M to F Ratio) Male = 46.15 % / Female = 53.85% 
Wrinkle Score เฉลี่ย 3.54±0.52 
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ภาพที่ 4.3 ตัวอย่างอาสาสมัครที่ได้ค่า Wrinkle severity grading system เท่ากับ 3 
 

4.2 ความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมการทดลอง โดยการแบ่งระดับตาม GAIS  
เปรียบเทียบผลจากการฉีดครั้งที่ 1-3 เทียบกับ Baseline โดยให้ผู้เข้าร่วมการทดลอง ดูภาพถ่ายใน

แต่ละครั้งเทียบกับก่อนการฉีด ของใบหน้าแต่ละด้าน ซ้าย ขวา แล้วให้คะแนนดังนี้ 
   0   หมายถึง ผลลัพธ์เลวลงกว่าเดิม    
   1  หมายถึง ผลลัพธ์ไม่เปลี่ยนแปลง 
   2   หมายถึง ผลลัพธ์ดีขึ้น พึงพอใจ  
   3   หมายถึง ผลลัพธ์ดีขึ้นมาก พึงพอใจมาก 
   4   หมายถึง ผลลัพธ์ดีที่สุด พึงพอใจมากที่สุด 
 
   
ทดสอบการแจกแจงปกติของข้อมูลด้วยวิธี Kolmogorov-Smirnoff Test พบว่าข้อมูลทั้งหมดมีการแจก

แจงปกติ (p value > 0.050) 
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   เมื่อเปรียบเทียบความพึงพอใจระหว่างสองกลุ่มทดลองด้วย Independent Sample T-Test พบว่า 
สัปดาห์ที่ 0 เทียบสัปดาห์ที่ 4 สัปดาห์ที่ 0 เทียบกับสัปดาห์ที่ 8 และ สัปดาห์ที่ 0 เทียบสัปดาห์ที่ 12 p-value 
> 0.050 แสดงว่าความพึงพอใจโดยเฉลี่ยของทั้งสองกลุ่มประชากรไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทาง
สถิติ 

 
ตารางท่ี 4.2 ความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมการทดลอง 

 

เปรียบเทียบ 
Vital Injector 

Mean±SD 
Protocol 
Mean±SD 

ระหว่างกลุ่ม 

Mean diff p-value 

Week 0 vs Week 4 2.54±0.78 2.39±0.65 0.15 0.589 
Week 0 vs Week 8 2.92±0.86 2.77±0.93 0.15 0.665 
Week 0 vs Week 12 2.46±0.52 2.77±0.73 -0.31 0.225 

 
 

 
 

ภาพที่ 4.4 กราฟความพึงพอใจ 
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4.3 ความเจ็บปวดจากการทำหัตถการ VAS และ ผลข้างเคียง 
4.3.1 ความเจ็บปวด ประเมินโดยแบบสอบถาม 0-10 คะแนนด้วย Visual Analog Score โดย

สอบถามหลังจากทำหัตถการเสร็จทันที และที่ระยะเวลา 1 ชั่วโมง 24 ชั่วโมง 72 ชั่วโมง 7 วัน และ 14 วัน 
หลังทำหัตถการเสร็จแล้วตามลำดับทุกครั้งที่ทดลองในสัปดาห์ที่ 0 สัปดาห์ที่ 4 และ สัปดาห์ที่ 8 ทดสอบการ
แจกแจงปกติของข้อมูลด้วยวิธี Kolmogorov-Smirnoff Test พบว่าข้อมูลทั้งหมดมีการแจกแจงปกติ (p 
value > 0.050) ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน และฐานนิยม ของความเจ็บปวด (Pain Score Ratio) ตาม
ระยะเวลาที่ผ่านไปหลังจากการทำหัตถการ เปรียบเทียบการฉีดตาม Protocol และ Vital Injector ด้วย 
Independent Sample T-Test พบว่า ในทุกสัปดาห์ และทุกช่วงเวลาหลังทำหัตถการ พบว่าไม่มีค่าเฉลี่ยที่
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.3 ค่าเฉลี่ย ฐานนิยม ความเจ็บปวดจากการทำหัตถการ 

Period 
Vital Injector Protocol ระหว่างกลุม่ 

Mean±SD Mode Mean±SD Mode Mean diff p-value 

สัปดาห์ที่ 0       
หลังทำทันที 7.0±1.9 8 7.3±1.5 8 0.3 0.652 

1 ช่ัวโมง 2.2±2.4 0 3.3±2.7 3 -1.1 0.261 
24 ช่ัวโมง 0.2±0.6 0 0.9±1.3 0 -0.7 0.071 
72 ช่ัวโมง 0.4±1.1 0 0.3±0.6 0 0.1 0.832 

7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 

สัปดาห์ที่ 4       
หลังทำทันที 7.0±2.6 8 6.6±2.3 8 0.4 0.696 

1 ช่ัวโมง 3.0±3.0 1 2.8±2.5 1 0.2 0.888 
24 ช่ัวโมง 0.3±0.6 0 0.5±0.7 0 -0.2 0.549 
72 ช่ัวโมง 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 

7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 

สัปดาห์ที่ 8       
หลังทำทันที 6.2±2.5 7 6.4±2.0 7 0.2 0.800 

1 ช่ัวโมง 1.8±2.9 0 1.8±2.7 0 0.0 1.000 
24 ช่ัวโมง 0.2±0.4 0 0.2±0.4 0 0.0 1.000 
72 ช่ัวโมง 0.0±0.0 0 0.1±0.3 0 -0.1 0.337 

7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
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4.3.2 การบวม ประเมินโดยแบบสอบถาม 0-3 คะแนน ตามระยะเวลาที่ผ่านไปหลังจากการทำ
หัตถการ เปรียบเทียบการฉีดตาม Protocol และ Vital Injector โดย 0 หมายถึง ไม่บวมเลย 1 หมายถึง บวม
เล ็กน ้อย  2 หมายถึง บวมปานกลาง และ 3 หมายถึง บวมมากทดสอบการแจงแจงข้อมูลด้วยวิธี 
Kolmogorov-Smirnoff Test พบว่าข้อมูลทั้งหมดมีการแจงแจงปกติเปรียบเทียบการบวมระหว่างสองกลุ่ม
ทดลองด้วย Independent Sample T-Test พบว่า พบว่า ในทุกสัปดาห์ และทุกช่วงเวลาหลังทำหัตถการ ไม่
มีค่าเฉลี่ยที่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.4 ผลข้างเคียง (การบวม) จากการทำหัตถการ 
 

เวลา 
Vital Injector Protocol ระหว่างกลุ่ม 

Mean±SD Mode Mean±SD Mode Mean diff p-value 

สัปดาห์ที่ 0       
1 ชั่วโมง 0.3±0.5 0 0.5±0.7 0 0.2 0.319 
24 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.1±0.3 0 0.0 1.000 
72 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.2±0.4 0 -0.1 0.558 
7 วัน 0.1±0.3 0 0.1±0.3 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 4       
1 ชั่วโมง 0.8±1.0 0 1.1±0.8 1 -0.3 0.511 
24 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.4±0.5 0 -0.2 0.416 
72 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.2±0.4 0 0.0 1.000 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 8       
1 ชั่วโมง 0.5±0.7 0 0.4±0.7 0 0.1 0.555 
24 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.2±0.4 0 0.0 0.635 
72 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.1±0.3 0 0.0 1.000 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
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4.3.3 ความคัน ประเมินโดยแบบสอบถาม 0-3 คะแนน ตามระยะเวลาที่ผ่านไปหลังจากการทำ
หัตถการ เปรียบเทียบการฉีดตาม Protocol และ Vital Injector โดย 0 หมายถึง ไม่คันเลย 1 หมายถึง คัน
บ้างเล็กน้อย  2 หมายถึง คันบ้างปานกลาง และ 3 หมายถึง คันมาก เปรียบเทียบความคันระหว่างสองกลุ่ม
ด้วย Independent Sample T-Test พบว่า พบว่า ในทุกสัปดาห์ และทุกช่วงเวลาหลังทำหัตถการ ไม่มี
ค่าเฉลี่ยที่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.5 ผลข้างเคียง (อาการคัน) จากการทำหัตถการ 
 

เวลา 
Vital Injector Protocol ระหว่างกลุ่ม 

Mean±SD Mode Mean±SD Mode Mean diff p-value 

สัปดาห์ที่ 0       
1 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.0±0.0 0 0.1 0.337 
24 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.2±0.6 0 -0.1 0.660 
72 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.2±0.4 0 0.0 1.000 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 4       
1 ชั่วโมง 0.4±0.2 0 0.1±0.3 0 0.3 0.558 
24 ชั่วโมง 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
72 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.1±0.3 0 0.0 1.000 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 8       
1 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.1±0.3 0 0.1 0.558 
24 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.1±0.3 0 0.0 1.000 
72 ชั่วโมง 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
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4.3.4 รอยนูน ประเมินโดยแบบสอบถาม 0-3 คะแนน ตามระยะเวลาที่ผ่านไปหลังจากการทำ
หัตถการ เปรียบเทียบการฉีดตาม Protocol และ Vital Injector โดย 0 หมายถึง ไม่มีรอยนูน  1 หมายถึง มี
รอยนูนเล็กน้อย  2 หมายถึง มีรอยนูนปานกลาง และ 3 หมายถึง มีรอยนูนเห็นได้ชัด เปรียบเทียบการเกิดรอย
นูนระหว่างสองกลุ่มด้วย Independent Sample T-Test พบว่า พบว่า ในทุกสัปดาห์ และทุกช่วงเวลาหลัง
ทำหัตถการ ไม่มีค่าเฉลี่ยที่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.6 ผลข้างเคียง (รอยนูน) จากการทำหัตถการ 
 

เวลา 
Vital Injector Protocol ระหว่างกลุ่ม 

Mean±SD Mode Mean±SD Mode Mean diff p-value 

สัปดาห์ที่ 0       
1 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.3±0.5 0 0.2 0.150 
24 ชั่วโมง 0.0±0.0 0 0.1±0.3 0 -0.1 0.337 
72 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.2±0.4 0 -0.1 0.558 
7 วัน 0.1±0.3 0 0.1±0.3 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 4       
1 ชั่วโมง 0.5±0.7 0 0.5±0.5 1 0.0 1.000 
24 ชั่วโมง 0.3±0.5 0 0.4±0.5 0 -0.1 0.695 
72 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.2±0.4 0 0.0 0.635 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 8       
1 ชั่วโมง 0.3±0.5 0 0.8±0.8 1 -0.5 0.051 
24 ชั่วโมง 0.3±0.5 0 0.3±0.5 0 0.0 1.000 
72 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.1±0.3 0 0.0 1.000 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
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4.3.5 รอยช้ำ ประเมินโดยแบบสอบถาม 0-3 คะแนน ตามระยะเวลาที ่ผ่านไปหลังจากการทำ
หัตถการ เปรียบเทียบการฉีดตาม Protocol และ Vital Injector โดย 0 หมายถึง ไม่มีรอยช้ำเลย 1 หมายถึง 
มีรอยช้ำบ้างเล็กน้อย  2 หมายถึง มีรอยช้ำปานกลาง และ 3 หมายถึง มีรอยช้ำมาก เปรียบเทียบรอยช้ำ
ระหว่างสองกลุ่มด้วย Independent Sample T-Test พบว่า พบว่า ในทุกสัปดาห์ และทุกช่วงเวลาหลังทำ
หัตถการ ไม่มีค่าเฉลี่ยที่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.7 ผลข้างเคียง (รอยช้ำ) จากการทำหัตถการ 
 

เวลา 
Vital Injector Protocol ระหว่างกลุ่ม 

Mean±SD Mode Mean±SD Mode Mean diff p-value 

สัปดาห์ที่ 0       
1 ชั่วโมง 0.7±1.0 0 0.2±0.4 0 0.5 0.157 
24 ชั่วโมง 0.6±0.9 0 0.1±0.3 0 0.5 0.051 
72 ชั่วโมง 0.6±1.0 0 0.2±0.4 0 0.4 0.127 
7 วัน 0.3±0.6 0 0.0±0.0 0 0.3 0.104 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 4       
1 ชั่วโมง 0.7±0.8 0 0.6±0.7 1 0.1 0.783 
24 ชั่วโมง 0.6±0.9 0 0.4±0.2 0 0.2 0.418 
72 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.0±0.0 0 0.2 0.082 
7 วัน 0.2±0.4 0 0.0±0.0 0 0.2 0.165 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 8       
1 ชั่วโมง 0.5±0.5 0 0.5±0.7 0 0.0 0.744 
24 ชั่วโมง 0.5±0.5 0 0.4±0.5 0 0.1 0.705 
72 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.2±0.4 0 0.0 0.635 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
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4.3.6 ผื่นแดง ประเมินโดยแบบสอบถาม 0-3 คะแนน ตามระยะเวลาที ่ผ่านไปหลังจากการทำ
หัตถการ เปรียบเทียบการฉีดตาม Protocol และ Vital Injector โดย 0 หมายถึง ไม่เกิดผื ่นแดงเลย 1 
หมายถึง เกิดผื ่นแดงเพียงเล็กน้อย  2 หมายถึง เกิดผื ่นแดงปานกลาง และ 3 หมายถึง มีผื ่นแดงมาก 
เปรียบเทียบผื่นแดงระหว่างสองกลุ่มด้วย Independent Sample T-Test พบว่า พบว่า ในทุกสัปดาห์ และ
ทุกช่วงเวลาหลังทำหัตถการ ไม่มีค่าเฉลี่ยที่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.8 ผลข้างเคียง (ผื่นแดง) จากการทำหัตถการ 
 

เวลา 
Vital Injector Protocol ระหว่างกลุ่ม 

Mean±SD Mode Mean±SD Mode Mean diff p-value 

สัปดาห์ที่ 0       
1 ชั่วโมง 0.4±0.7 0 0.0±0.0 0 0.4 0.054 
24 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.0±0.0 0 0.1 0.337 
72 ชั่วโมง 0.4±0.7 0 0.1±0.3 0 0.3 0.136 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 4       
1 ชั่วโมง 0.6±0.9 0 0.3±0.5 0 0.3 0.278 
24 ชั่วโมง 0.4±0.7 0 0.1±0.3 0 0.3 0.136 
72 ชั่วโมง 0.2±0.4 0 0.1±0.3 0 0.1 0.558 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
สัปดาห์ที่ 8       
1 ชั่วโมง 0.5±0.7 0 0.2±0.4 0 0.3 0.176 
24 ชั่วโมง 0.3±0.5 0 0.1±0.3 0 0.2 0.150 
72 ชั่วโมง 0.1±0.3 0 0.0±0.0 0 0.1 0.337 
7 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
14 วัน 0.0±0.0 0 0.0±0.0 0 0.0 1.000 
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4.4 ค่าที่วัดได้จากเครื่อง VISIA® 7th Generation (ริ้วรอย รูขุมขน ความเรียบเนียน) 
ใช้ค่าที่วิเคราะห์ได้จากเครื่อง VISIA ที่แสดงผลแบบ feature count ค่าของริ้วรอยที่มาก (Wrinkle) 

แสดงถึง มีริ้วรอยขนาดเล็กหรือขนาดใหญ่รวมกันเป็นจำนวนมาก ค่าของรูขุมขน (Pore) แสดงถึง มีรูขุมขน
ขนาดเล็กหรือขนาดใหญ่รวมกันเป็นจำนวนมาก และ ค่าของความเรียบเนียน (Texture) ซึ่งค่าความเรียบ
เนียนที่มาก หมายถึงผิวหนังที่ไม่เรียบเนียน สรุปคือ ค่าที่น้อยกว่าของทุกตัวชี้วัด หมายถึง คุณภาพผิวที่ดีขึ้น
นั้นเอง ดังมีผลการวิจัยโดยการเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มด้วย Independent Sample t-test พบว่า ผล
การทดลองของทุกตัวชี้วัดในทุกสัปดาห์ ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.9 ค่าแสดง ริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบเนียน 
 

เวลา 
Vital Injector 

mean±SD 
Protocol  
mean±SD 

ระหว่างกลุ่ม 

Mean 
diff 

p-value 

ริ้วรอย     
Week 0 112.92±29.55 119.77±36.54 -6.85 0.604 
Week 4 109.62±27.33 112.46±38.76 -2.84 0.831 
Week 8 119.31±24.60 113.62±37.32 5.69 0.650 
Week 12 115.08±17.42 116.92±30.22 -1.85 0.850 
รูขุมขน     
Week 0 737.69±398.71 717.85±367.58 19.85 0.896 
Week 4 834.23±327.57 816.85±353.44 17.38 0.898 
Week 8 780.77±373.30 799.92±412.17 -19.15 0.902 
Week 12 762.38±348.39 784.85±434.92 -22.46 0.886 
ความเรียบเนียน    
Week 0 2781.49±1321.37 2769.38±1104.49 12.08 0.980 
Week 4 2725.15±1271.06 2657.92±1201.84 67.23 0.891 
Week 8 2817.92±1159.64 2871.15±1170.83 -53.23 0.908 
Week 12 2617.62±1013.75 2600.15±1143.75 17.46 0.967 
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ภาพที่ 4.5 ค่าริ้วรอยที่วัดโดยเครื่อง VISIA® 

 
 

ภาพที่ 4.6 ค่าความเรียบเนียนที่วัดโดยเครื่อง VISIA® 

 
ภาพที่ 4.7 ค่ารูขุมขนที่วัดโดยเครื่อง VISIA® 
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4.5 การทดสอบประสิทธิผลในการฟื้นฟูคุณภาพผิว 
เปรียบเทียบค่าที่วิเคราะห์ได้จากเครื่อง VISIA หากมีค่าน้อยกว่าสัปดาห์ที่ 0 ของทุกตัวชี้วัด หมายถึง 

คุณภาพผิวที่ดีข้ึน 
4.5.1 การเปรียบเทียบผลด้านการลดเลือนริ้วรอยก่อน-หลังการทำหัตถการด้วย Pair t-test  
 ริ้วรอยบนใบหน้าหลังการฉีดแบบ Protocol และ Vital Injector ที่ Baseline (สัปดาห์ที่ 0) 

เทียบกับ สัปดาห์ที่ 4 สัปดาห์ที่ 8 และสัปดาห์ที่ 12 มี p-value > 0.050 แสดงให้เห็นว่าในการฉีด ทั้ง 2 
รูปแบบ ไม่มีผลต่อการลดเลือนริ้วรอยอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ  

 
ตารางท่ี 4.10 เปรียบเทียบค่าริ้วรอย ก่อน หลังการทำหัตถการ 
 

Paired t-test (Wrinkle) Mean diff 
95% CI 

p-value 
Lower Upper 

Vital Injector     

Week 0 Vs Week 4 3.31 -8.41 15.02 0.550 
Week 0 Vs Week 8 -6.38 -23.05 10.28 0.796 

Week 0 Vs Week 12 -2.15 -19.91 15.60 0.796 
Protocol     
Week 0 Vs Week 4 7.31 -6.53 21.15 0.272 
Week 0 Vs Week 8 6.15 -11.48 23.79 0.462 
Week 0 Vs Week 12 2.85 -15.01 20.70 0.734 

 

ภาพที่ 4.8 เปรียบเทียบค่าริ้วรอย ก่อน หลังการทำหัตถการ 
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4.5.2 การเปรียบเทียบผลด้านความเรียบเนียนก่อน-หลังการทำหัตถการด้วย Pair t-test 

ความเรียบเนียนของผิวหน้าหลังการฉีดแบบ Protocol และ Vital Injector ที ่ Baseline 
(สัปดาห์ที่ 0) เทียบกับ สัปดาห์ที่ 4 สัปดาห์ที่ 8 และสัปดาห์ที่ 12 มี p-value > 0.050 แสดงให้เห็นว่าในการ
ฉีด ทั้ง 2 รูปแบบ ไม่มีผลต่อความเรียบเนียนอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 

 
ตารางท่ี 4.11 เปรียบเทียบค่าความเรียบเนียน ก่อน หลังการทำหัตถการ 
 

Paired t-test (Texture) Mean diff 
95% CI 

p-value 
Lower Upper 

Vital Injector     
Week 0 Vs Week 4 56.31 -91.40 204.02 0.422 

Week 0 Vs Week 8 -36.46 -232.16 159.24 0.167 

Week 0 Vs Week 12 163.85 -78.56 406.26 0.167 
Protocol     

Week 0 Vs Week 4 111.46 -100.50 323.42 0.274 

Week 0 Vs Week 8 -101.77 -273.44 69.90 0.221 
Week 0 Vs Week 12 169.23 -81.73 420.20 0.167 

 

ภาพที่ 4.9 เปรียบเทียบค่าความเรียบเนียน ก่อน หลังการทำหัตถการ 
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4.5.3 การเปรียบเทียบผลของขนาดรูขุมขนก่อน-หลังการทำหัตถการด้วย Pair t-test 
ขนาดของรูขุมขนหลังการฉีดแบบ Protocol และ Vital Injector ที่ Baseline (สัปดาห์ที่ 0) 

เทียบกับ สัปดาห์ที่ 4 สัปดาห์ที่ 8 และสัปดาห์ที่ 12 มี p-value > 0.050 แสดงให้เห็นว่าในการฉีด ทั้ง 2 
รูปแบบ ไม่มีผลต่อขนาดรูขุมขนอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ยกเว้น ผลจากการฉีดตาม Protocol ในสัปดาห์ที่ 0 
เทียบกับสัปดาห์ที่ 4 มี p-value = 0.038 (p-value < 0.050) แสดงว่ามีผลต่อขนาดรูขุมขนอย่างมีนัยสำคัญ
ทางสถิต ิ

 
ตารางท่ี 4.12 เปรียบเทียบค่ารูขุมขน ก่อน หลังการทำหัตถการ 
 

Paired t-test (Pore) Mean diff 
95% CI 

p-value 
Lower Upper 

Vital Injector     

Week 0 Vs Week 4 56.31 -193.78 0.71 0.051 
Week 0 Vs Week 8 -36.46 -174.63 25.56 0.623 

Week 0 Vs Week 12 163.85 -131.46 82.07 0.623 
Protocol     

Week 0 Vs Week 4 111.46 -191.50 -6.50 0.038 
Week 0 Vs Week 8 -101.77 -189.71 25.56 0.123 

Week 0 Vs Week 12 169.23 -168.22 34.22 0.175 

 

ภาพที่ 4.10 เปรียบเทียบค่ารูขุมขน ก่อน หลังการทำหัตถการ 
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4.5.4 การเปรียบเทียบประสิทธิผลของ 2 กลุ่มด้วย Independent Sample t-test 
ประสิทธิผลของการฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตนต่อการฟื้นฟูริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบ

เนียน บนใบหน้า ด้วยวิธีการฉีดตาม Protocol และ Vital Injector มีผลการวิจัยโดยการเปรียบเทียบระหว่าง
สองกลุ่มด้วย Independent Sample t-test พบว่า ผลการทดลองของทุกตัวชี้วัดในทุกสัปดาห์ ไม่มีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ p-value > 0.050 

 
ตารางท่ี 4.13 เปรียบเทียบค่าริ้วรอย รูขุมขน ความเรียบเนียนระหว่างการฉีดทั้ง 2 แบบ 
 

Independent Sample t-
test 

(Vital Injector Vs 
Protocol) 

Mean diff 

95% CI 

p-value 
Lower Upper 

Wrinkle     
Week 0 -6.85 -33.75 20.06 0.604 
Week 4 -2.85 -29.99 24.30 0.831 
Week 8 -5.69 -19.89 31.28 0.651 
Week 12 -1.85 -21.82 18.12 0.851 
Texture     
Week 0 12.08 -973.74 997.90 0.980 
Week 4 67.23 -934.10 1068.56 0.891 
Week 8 -53.23 -996.53 890.07 0.908 
Week 12 17.46 -857.40 892.32 0.967 
Pore     
Week 0 12.08 -290.58 330.27 0.896 
Week 4 67.23 -258.46 293.23 0.898 
Week 8 -53.23 -337.47 299.16 0.902 
Week 12 17.46 -341.45 296.53 0.886 

 



 
 

บทท่ี 5 
อภิปรายผลและข้อเสนอแนะ 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่องประสิทธิผลของการฉีดสาร 21% PCL in water ที่มีต่อการสร้างคอลลาเจนใหม่ที่
ช่วย ลดเลือนริ้วรอย ลดขนาดรูขุมขน และเพิ่มความเรียบเนียนของผิวทั่วใบหน้า เป็นการทดลองทางคลินิก 
แบบ Split-face, prospective cohort, randomized control trial มีว ัตถ ุประสงค์เพ ื ่อประเมินความ
แตกต่างของประสิทธิผลจากการฉีด 21% PCL in water ตาม Protocol เทียบกับ Vital Injector ว่ามีผลต่อ
การฟื้นฟูคุณภาพผิวทั่วใบหน้าอย่างไรทั้งในด้านประสิทธิผล ผลข้างเคียง ความเจ็บปวดและความพึงพอใจ 
โดยทำการฉีด ทั้งหมด 3 ครั้ง ห่างกันครั้งละ 4 สัปดาห์ ในอาสาสมัครอายุระหว่าง 30-50 ปี ที่เข้าเกณฑ์มีค่า 
Wrinkle severity grading มากกว่า หรือเท่ากับ 3 และมีคุณสมบัติอื ่น  ๆ ตามที่กำหนดในหัวข้อ 3.3.4 
จำนวน 15 คน ระยะเวลาในการศึกษา 12 สัปดาห์ เมื่อสิ้นสุดการวิจัยเหลืออาสาสมัคร 13 คน แบ่งเป็นกลุ่มที่
ได้รับการฉีดตาม Protocol 13 ตัวอย่าง และ กลุ่มท่ีได้รับการฉีดด้วย Vital Injector 13 ตัวอย่าง 
 

5.1. อภิปรายผลการวิจัย 
5.1.1.  ความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมการทดลอง กับ ผลลัพธ์จากเครื่องวิเคราะห์สภาพผิว VISIA® 7th 

Generation 
การศึกษาครั้งนี้ พบว่า อาสาสมัครมีความพึงพอใจค่อนข้างมากต่อผลการฉีด  21% PCL in 

water โดยความพึงพอใจต่อผลลัพธ์จากการฉีดทั้งสองรูปแบบ มีค่าเฉลี่ยแต่ละสัปดาห์ที่ 2.39 – 2.92 (GAIS) 
และไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p-value >0.05) เป็นที่น่าสนใจว่า ความพึงพอใจต่อผล
การฉีด เป็นไปในทิศทางตรงกันข้ามกันกับผลการวิเคราะห์ด้วยเครื่อง VISIA® อาจเป็นเพราะว่า ความละเอียด
ในการตรวจจับของเครื่อง VISIA® มีมากกว่าที่สายตาจะเห็นได้ชัดเจน แม้ว่าภาพถ่ายที่ใช้ในการเปรียบก่อน
และหลังจะมาจากการถ่ายภาพด้วยเครื่อง VISIA® เครื่องเดียวกัน เป็นที่น่าสนใจว่าในความเป็นจริงแล้ว ผู้เข้า
รับบริการด้านการฟื้นฟูคุณภาพผิวจะพิจารณาความพึงพอใจได้จากคุณภาพผิวที่ดีขึ้นเมื่อเทียบจากตาเปล่าเช่น 
รูขุมขนที่ใหญ่มาก แล้วมีขนาดเล็กลง แต่ยังมีอยู่ หรือ ริ้วรอยที่เคยเป็นร่องลึกมาก แต่ตื้นขึ้นจนเห็นได้ชัดด้วย
ตาเปล่าเป็นต้น ตัวชี้วัดเหล่านี้ ยังคงถูกนับโดยเครื่อง VISIA® แต่ในความรู้สึกของผู้เข้ารับการทดลองคือ 
คุณภาพผิวโดยรวมดีขึ้น โดยในอาสาสมัครที่เป็นผู้หญิงหลายท่านบอกว่า แต่งหน้าง่ายขึ้น ผิวหน้าชุ่มชื้นมาก
ขึ้น และ อาสาสมัครส่วนใหญ่บอกว่า หน้าขาวใส มากขึ้น 
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Baseline สัปดาห์ที่ 12 

  
 

ภาพที่ 5.1 การวิเคราะห์ค่า Texture ที่ Baseline เทียบกับสัปดาห์ที่ 12 อาสาสมัครชายอายุ 45 ปี 
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Baseline สัปดาห์ที่ 12 

  
 

ภาพที่ 5.2 การวิเคราะห์ค่า Texture ที่ Baseline เทียบกับสัปดาห์ที่ 12 อาสาสมัครหญิง อายุ 36 ปี 
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5.1.2. ประสิทธิผลของการฉีด 21% PCL in water ต่อการลดขนาดรูขุมขน 
เป็นที่น่าสนใจว่า ผลของการลดขนาดรูขุมขนหลังการฉีดครั้งแรกเมื่อเปรียบเทียบผลสัปดาห์ที่ 

0 เทียบกับสัปดาห์ที่ 4 พบว่ามีผลต่อการลดขนาดรูขุมขนอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p-value < 0.5) เมื่อฉีด
ตาม Protocol แต่เมื่อมีการฉีดซ้ำ ผลที่ได้กลับเลวลง ทั้งนี้เมื่อพิจารณาจากปัจจัยที่ส่งผลต่อขนาดของรูขุมขน
ที่อาจเป็นตัวแปรกวนได้เช่น ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการทำความสะอาดผิวหน้าก่อนการเก็บข้อมูล หรือ ปริมาณน้ำที่
ดื่มก่อนการเก็บข้อมูล รวมไปถึง อุณหภูมิ และความชื้นในห้องพักรอก่อนเข้ารับการบันทึกข้อมูล จึงอาจทำให้
การวิเคราะห์มีความคลาดเคลื่อนได้  

5.1.3. ความสามารถในการกระจายตัวของ 21% PCL in water 
การกระจายตัวของ 21% PCL in water ที่ฉีดตาม Protocol สามารถกระจายไปยังบริเวณ

ใกล้เคียงได้ เทียบเท่ากับการฉีดด้วย Vital Injector โดยประสิทธิผลที่ได้ ไม่แตกต่างกัน แต่มีผลข้างเคียง
เทียบเท่าหรือน้อยกว่าการฉีดด้วย Vital Injector ที่เกิดการรอยช้ำมากกว่า Protocol เพราะแรงของเครื่อง
ฉีดที่ดูดผิวก่อนฉีด และ จำนวนรอยเข็มที่มากกว่า จึงอาจเกิดการรอยช้ำได้มาก โดยเฉพาะอย่างยิ่งสำหรับผู้ที่มี
ชั้นผิวหนังที่บาง 
 

5.1.4. การทดสอบสมมุติฐานการวิจัย 
จากการสรุปผลการทดลองในบทที่ 4 ทำให้สามารถสรุปผลการทดสอบสมมุติฐานได้ว่า ผลใน

ด้านริ้วรอย รูขุมขน และความเรียบเนียน จากการฉีด 21% PCL in water ด้วยวิธีการฉีดตาม Protocol และ 
Vital Injector ทั้ง 2 แบบนี้ ให้ผลลัพธ์ที่ไม่แตกต่างกัน ยกเว้น ขนาดรูขุมขนหลังการฉีดตาม Protocol 
เปรียบเทียบ baseline กับสัปดาห์ที่ 4 มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ สมมุติฐานที่ว่าความ
เจ็บปวด ผลข้างเคียง และความพึงพอใจในผลการรักษาระหว่างการฉีดที่แตกต่างกันนั้นจะให้ผลที่แตกต่างกัน 
ผลที่ได้ไม่สอดคล้องกับสมมุติฐานการวิจัยที่ตั้งไว้ 
 

5.1.5.กรณีศึกษาเพ่ิมเติม  
ผลการทดลองในอาสาสมัครที่ยุติไปในสัปดาห์ที่ 8 (PCL04) มีการเข้ามาวัดผลของการฉีดครั้งแรกและครั้งที่
สอง (สัปดาห์ที่ 0 และ สัปดาห์ที่ 4) โดยสมัครใจ อาสาสมัครมีความพึงพอใจเป็นอย่างมากกับผลลัพธ์ที่ได้จาก
การฉีดตาม Protocol และ Vital Injector อย่างเท่าเทียมกัน เมื่อวิเคราะห์ด้วยเครื่อง VISIA®   เปรียบเทียบ 
Baseline กับสัปดาห์ที่ 4 และ สัปดาห์ที่ 12 พบว่า มีความแตกต่างกัน โดยค่าความต่างของแต่ละสัปดาห์นั้น 
ในส่วนของความเรียบเนียน (Texture) พบว่ามีอัตราการเปลี่ยนแปลงไปในทางที่ดีขึ้น 
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ตารางท่ี 5.1 การเปรียบเทียบผลของกรณีศึกษาเพ่ิมเติม 
 

การเปรียบเทียบสัปดาห์ที่ 
Improvement Ratio 

Vital Injector Protocol 

Week 0 VS Week 4 16.70% 29.99% 

Week 0 VS Week 12 13.64% 18.88% 

 
 
 
 

Baseline สัปดาห์ที่ 12 

  
ภาพที่ 5.3 การวิเคราะห์ค่า Texture ที่ Baseline เทียบกับสัปดาห์ที่ 12 อาสาสมัคร PCL04 
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5.2. ข้อเสนอแนะ 
5.2.1.  ระยะเวลาของการสร้างคอลลาเจนใหม่ในกลุ่มอายุที่ต่างกัน ทำให้ได้ผลที่ต่างกัน ควรแบ่ง sub 

group ตามอายุในการทดลองเช่น 30-34, 35-39, 40-44,45-49,50-54,55+ ปี เนื่องจากในการทดลองครั้งนี้ 
อายุเฉลี่ยอยู่ที่ราว 41 ปี ซึ่งถือว่าเป็นช่วงอายุที่ขบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่เริ่มช้าลงกว่ากลุ่มประชากรที่มี
อายุเฉลี่ยน้อยกว่า 

5.2.2. ความห่างของระยะเวลาในการฉีดซ้ำ ควรทำการศึกษาเพิ ่มเติม โดยเปรียบเทียบผลก่อน
หลังจากการฉีด โดยฉีดซ้ำในสัปดาห์ที่ 4 หรือ สัปดาห์ที่ 6 หรือ สัปดาห์ที่ 8 เพื่อทดสอบระยะเวลาที่เหมาะสม
ในการฉีดซ้ำต่อไป 

5.2.3. การวัดผลแบบ objective ด้วยเครื่อง VISIA® 7th Generation นั้น การวิเคราะห์ข้อมูลจาก
โปรแกรม มีความไวมากกว่าที่ตาเห็น จึงทำให้ผลการทดลองแบบ objective ค้านกับ ผลความพึงพอใจของ
อาสาสมัคร จึงควรพิจารณาการวัดผลในรูปแบบอื่น 
 

5.3. การนำไปใช้ 
5.3.1.  ควรเลือกรูปแบบการฉีดสำหรับผู้ที่มีผิวบางเป็นแบบการฉีดตาม Protocol มากกว่าการฉีด

ด้วยเครื่อง Vital Injector เพื่อลดอาการบวมช้ำจากแรงดูดของเครื่อง เพราะการฉีดทั้ง 2 แบบ ได้ผลที่ไม่
แตกต่างกัน และการฉีดตามจุดที่กำหนดจะได้ผลลัพธ์ในระยะยาวที่ดีกว่าเล็กน้อย 

5.3.2. ระยะห่างระหว่างการฉีดแต่ละครั้งควรพิจารณาจากอายุ และ ปัจจัยพื้นฐานของผู้ใช้ว่ามีความ
เหมาะสมที่จะฉีดซ้ำห่างกันมากน้อยเพียงใด หากอายุอยู่ในช่วง 40 ปีขึ้นไป อาจพิจารณา การเว้นระยะ 
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