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บทคัดย่อ

สิวเป็นโรคอักเสบเรื้อรังของต่อมไขมันและรูขุมขนท่ีพบได้บ่อย ครีม Act III day® ประกอบไปด้วย

สารสําคัญคือ niacinamide, zinc และ magnesium ที่มีผลในเรื่องลดการอักเสบ ลดความมัน ปกป้องผิว

จากการเสียความชุ่มช้ืน และลดเม็ดสีหรือรอยดําจากสิว การวิจัยนี้มีจุดมุ่งหมายที่จะศึกษาถึงประสิทธิผลของ

การใช้ครีม Act III day® ในการลดการอักเสบของสิว เป็นการศึกษาแบบ Randomized, split-face

placebo controlled ในอาสาสมัครเพศหญิงไทย 16 คน อายุ 15-35 ปี ท่ีมีสิวอักเสบระดับปานกลางถึง

รุนแรง แบ่งการทาครีมคร่ึงหน้าโดยใช้กระบวนการแบบสุ่ม โดยอาสาสมัครจะได้รับครีม Act III day® ครึ่ง

หน้า และ ครีม placebo อีกครึ่งหน้า เช้าและเย็น ร่วมกับ doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide

เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ มีการติดตามผลทั้งหมด 5 ครั้ง มีการติดตามผลที่ 1 สัปดาห์เพ่ือประเมิณจํานวนสิว

อักเสบ สิวอุดตัน และสิวทั้งหมด และสัปดาห์ท่ี 0, 4, 8 และ 12 สัปดาห์ เพื่อประเมิณจํานวนสิวอักเสบ สิวอุด

ตัน และสิวทั้งหมด จํานวน porphyrin จากเชื้อ Cutibacterium acnes (C. acnes) รอยดําจากสิว ความเข้ม

สีผิว ความชุ่มชื้น และความมันในและนอกหน้ากากอนามัย เคร่ืองมือท่ีใช้ในการศึกษาคือ ภาพถ่ายจาก

อาสาสมัคร เคร่ือง Visiopor®, Mexameter®, Corneometer®, Sebumeter®, ภาพถ่ายจากเครื่อง FIA

แบบบันทึกผลข้างเคียงและความพึงพอใจ ได้การวิเคราะห์สถิติท่ีใช้คือ Paired t-test เพื่อเปรียบเทียบค่าก่อน

และหลังของใบหน้าในกลุ่มเดียวกัน และ Independent t-test เพื่อเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลองและกลุ่ม

ควบคุม

จากการวิจัยได้อาสาสมัครทั้งสิ้น 13 คน มีอาสาสมัครออกจากการวิจัย 3 คน การรักษาสิวอักเสบ

ด้วย ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide ในการลดการอักเสบของสิว

พบว่าสิวอักเสบลดลงในกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมเมื่อเทียบกับก่อนเร่ิมการวิจัย เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง

สองกลุ่มพบว่าผลการรักษาสิวอักเสบไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ เมื่อพิจารณาพบว่ากลุ่มที่ทาครีม

Act III day® จํานวนเม็ดสิวอักเสบลดลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติตั้งแต่ในสัปดาห์ท่ี 1 หลังการรักษาเม่ือเทียบ

กับก่อนเริ่มการวิจัย (p=0.00) เปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุมที่จํานวนสิวอักเสบเร่ิมลดลงแตกต่างอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติท่ี 4 สัปดาห์ไปแล้ว (p=0.01) จํานวนสิวอุดตัน และจํานวนสิวทั้งหมดพบว่าลดลงแตกต่าง
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จากก่อนเริ่มการวิจัยอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติทั้งสองกลุ่ม แต่เมื่อเปรียบเทียบกันไม่พบความแตกต่างระหว่าง

สองกลุ่มอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ

จํานวน porphyrin ที่สร้างจากเชื้อ C. acnes มีการลดลงจากก่อนการเริ่มวิจัยในสัปดาห์ที่ 4, 8

และ 12 แต่ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างสองกลุ่มอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ เม่ือพิจารณาในกลุ่มครีม Act III

day® พบว่าจํานวน porphyrin ลดลงเมื่อเทียบกับก่อนการวิจัยอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงการศึกษา

(p = 0.030, 0.002 และ 0.000 ตามลําดับ) การลดลงของรอยดําจากสิวไม่พบความแตกต่างกันอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติของท้ังสองกลุ่ม

ความชุ่มชื้น ลดลงจากก่อนการเริ่มวิจัย แต่ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างสองกลุ่มอย่างมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ กลุ่มควบคุมพบว่าความชุ่มช้ืนลดลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติทุกช่วงเวลา เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่ม

ทดลองความชุ่มชื้นลดลงแค่สัปดาห์ที่ 8 อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ความมันท้ังในและนอกหน้ากากอนามัย

ลดลงจากก่อนการเริ่มวิจัย แต่ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างสองกลุ่มอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ แบบประเมิณ

ความพึงพอใจพบว่าอาสามาสมัครพึงพอใจในข้างท่ีทาครีม Act III day® มากกว่าในสัปดาห์ท่ี 4, 8, และ 12

ผลข้างเคียงพบในสองรายคือรู้สึกหน้าแห้งลง ไม่พบผลข้างเคียงอย่างอื่น

สรุปผลการรักษา พบว่าการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline หรือ 5% benzoyl

peroxide ในการลดการอักเสบของสิว พบว่าสิวอักเสบ สิวอุดตัน สิวท้ังหมด จํานวน porphyrin และความ

มันในและนอกหน้ากากอนามัยลดลงในกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม เมื่อเทียบกับก่อนเริ่มการวิจัย เมื่อ

เปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มพบว่าผลการรักษาไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ แต่พบว่ากลุ่มท่ีทาครีม

Act III day® มีการลดลงของสิวอักเสบที่เร็วกว่ากลุ่มควบคุมตั้งแต่ในสัปดาห์ที่ 1

คําสําคัญ: สิว, Act III day®, การรักษาสิว, Niacinamide, Zinc, Magnesium
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ABSTRACT

Acne Vulgaris is a common disorder of the pilosebaceous apparatus. Act III day®,

composed of niacinamide, zinc and magnesium, has anti-inflammatory effect,

sebosuppressive, barrier protective, and pigmentation-reducing effects. This study aims to

evaluate the effectiveness of Act III Day® cream in the treatment of acne vulgaris in Thai

female. A randomized, Split-face double-blind, placebo-controlled study included 16 Thai

female participants, aged 15-35 years, with moderate to severe acne vulgaris. All participants

were split face randomization treated with Act III Day® applied to one side of the face and

placebo cream to the other side in the morning and evening, along with doxycycline or 5%

benzoyl peroxide for 12 weeks. Evaluations were conducted five times. Improvements

were compared between the control and placebo at week 1 for inflammed acnes,

comedones, total acne, and week 0, 4, 8, and 12 for inflammed acnes, comedones, total

acne, porphyrin counts, post inflammatory hyperpigmentation, skin hydration, sebum

production and melanin index. The above-mentioned facial skin parameters were measured

using photograph, Visiopor®, Mexameter®, Corneometer®, and. Sebumeter®. Participant

satisfaction was compared between two groups at week 1, 4, 8 and 12.

A total of 13 participants were enrolled; 3 participants dropped out. The number of

inflammatory acnes lesions decreased from baseline with no statistically significant

difference between the two groups (p = 0.29, 0.28, 0.53, 0.85 and 0.39, respectively).

However, at week 1, the inflammatory acnes in Act III Day® group were reduced from

baseline with statistically significant difference (p= 0.00), while statistically significant

difference in placebo group was seen at week 4 (p=0.01). Comedones and total acne

decreased from baseline with no statistically significant difference between two groups.
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Porphyrin counts produced by C. acnes were reduced, but there was no statistically

significant difference between the two groups. However, Act III day® group had statistically

significant difference reduction in porphyrin count at week 4, 8, and 12 from baseline p =

0.030, 0.002 and 0.000, respectively. The reduction in post-inflammatory hyperpigmentation

was not significantly different between the two groups. At week 4, 8, and 12, participants in

Act III Day® group reported higher satisfaction scores. Side effects were mild; only two

participants experienced skin dryness.

The number of inflammatory acnes was decreased from baseline with no

statistically significant difference between both groups. Comedones, total acne, skin

hydration, sebum production, post inflammatory hyperpigmentation and porphyrin counts

decreased from baseline with no statistically significant difference between the two groups.

However, Act III day® can reduce inflammatory acne lesions more rapidly at week 1 after

treatment.

Keywords: Acne Vulgaris, Act III day®, Acne treatment, Niacinamide, Zinc, Magnesium
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บทท่ี 1

บทนํา

1.1 ความสําคัญและท่ีมาของปัญหา

สิวเป็นโรคที่มีการอักเสบของต่อมไขมันและรูขุมขน(pilosebaceous unit) ซึ่งส่งผลกระทบต่อ

ผู้ป่วยทั้งด้านร่างกาย เช่น รอยแดงหรือรอยดําสิว เกิดแผลเป็น และยังส่งผลกระทบทางด้านจิตใจอย่างมาก

กระทบต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยและการเข้าสังคมอีกด้วย1,2 โดยมีความชุกทั่วโลกถึงประมาณ 80%ของวัยรุ่น

โดยเมื่อรวบรวมค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาสิว ทั้งกลุ่มยารับประทานและยาทานั้นพบว่าเป็นจํานวน 12.6%

ของค่าใช้จ่ายโรคผิวหนังท้ังหมด3 อีกท้ังการรักษาสิวโดยเฉพาะสิวอักเสบมักจะใช้ระยะเวลาในการรักษาท่ี

ค่อนข้างนาน กว่าจะเห็นผลจึงทําให้คนไข้บางส่วนไม่ได้มาติดตามการรักษา

การรักษาสิวมุ่งหวังไปที่กลไกการเกิดสิว มีการใช้ทั้งยาทาและยารับประทานในการรักษา ที่นิยมใช้

กันในปัจจุบันส่วนใหญ่จะเป็นยาทาภายนอกเช่น retinoids ยาปฏิชีวนะ ยาที่มีฤทธิ์ยั้บยังเชื้อแบคทีเรีย ยา

กลุ่ม comedolytic4 การรักษาแบบรับประทานใช้ในกรณีท่ีเป็นสิวชนิดรุนแรง เช่น isotretinoin ยา

ปฏิชีวนะชนิดรับประทาน ฮอร์โมน5 ในปัจจุบันมีการใช้ยาที่มีส่วนผสมของยาปฏิชีวนะทั้งแบบทาและ

รับประทานกันอย่างแพร่หลาย ทําให้พบปัญหาการใช้ยาปฏิชีวนะมากเกินความจําเป็น และการดื้อยาของเช้ือ

Cutibaterium acnes (C. acnes) มากขึ้นซ่ึงเป็นปัญหาสําคัญนําไปสู่รักษาที่ยาวนานขึ้น สิวขึ้นซ้ําบ่อยและ

สิ้นเปลืองค่าใช้จ่ายในการรักษา6จากเหตุผลที่กล่าวมา หากมีการรักษาทางเลือกท่ีช่วยลดระยะเวลาของสิว

อักเสบ หรือลดความรุนแรงได้จะได้ช่วยลดการใช้ยาปฏิชีวนะลงได้

ดังนั้นถ้าครีม Act III day® ท่ีมีส่วนผสมของ niacinamide, zinc และ magnesium ช่วยลด

กระบวนการอักเสบของสิว หรือช่วยลดระยะเวลาในการอักเสบของสิว น่าจะเป็นทางเลือกอีกทางในการรักษา

แทนท่ีการใช้ยาปฏิชีวนะหรือช่วยให้ลดระยะเวลาการใช้ยาปฏิชีวนะ ซึ่งทําให้มีการดื้อยาของเชื้อแบคทีเรียมาก

ข้ึน ดั้งนั้นจึงมีวัตถุประสงค์ในการศึกษาประสิทธิผลของการรักษาสิวอักเสบด้วยการใช้ครีม Act III day® ที่มี

ส่วนประสมของ niacinamide, zinc และ magnesium ในการลดสิวอักเสบ ร่วมกับประเมิณอาการไม่พึง

ประสงค์ของผลิตภัณฑ์

1.2 คําถามการวิจัย

1.2.1 คําถามหลัก (Primary Question) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline สามารถ

ลดการอักเสบของสิวได้หรือไม่

1.2.2 คําถามรอง (Secondary Question)

(1) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้เชื้อ C. acnes ลดลงได้หรือไม่

(วัดผลโดยดูจํานวน porphyrin)
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(2) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้รอยดําจากสิวให้จางเร็วข้ึนได้

หรือไม่

(3) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้ผิวชุ่มชื้นและลดการระเหยของนํ้าท่ี

ผิวหนังได้หรือไม่

(4) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้ความมันลดลงได้หรือไม่

(5) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline มีผลข้างเคียงหรือไม่

(6) อาสาสมัครมีความพึงพอใจในการใช้ครีม Act III day®ร่วมกับ doxycycline หรือไม่

1.3 วัตถุประสงค์งานวิจัย

1.3.1 เพ่ือศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ในการลดการ

อักเสบของสิว

1.3.2 เพื่อศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้เชื้อ

C. acnes ลดลง (วัดผลโดยดูจํานวน porphyrin)

1.3.3 เพื่อศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้รอยดําสิว

จางเร็วข้ึน

1.3.4 เพื่อศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ให้ผิวชุ่มช้ืนและ

ลดการระเหยของน้ําที่ผิวหนัง

1.3.5 เพื่อศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้ความมัน

ลดลง

1.3.6 เพื่อศึกษาอาการไม่พึงประสงค์ในการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline

1.3.7 เพื่ อศึกษาระดับความพึงพอใจของอาสาสมัครที่มี ต่อครีม Act III day® ร่วมกับ

doxycycline

1.4 สมมุติฐานของการวิจัย

1.4.1 สมมุติฐานหลัก: การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline สามารถลดการอักเสบ

ของสิว

1.4.2 สมมุติฐานรอง:

(1) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้เชื้อ C. acnes ลดลง (วัดผลโดย

ดูจํานวน porphyrin)

(2) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้รอยดําจากสิวให้จางเร็วข้ึน

(3) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้ผิวชุ่มช้ืนและลดการระเหยของนํ้า

ท่ีผิวหนัง
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(4) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ทําให้ความมันลดลง

(5) การใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ไม่มีอาการไม่พึงประสงค์ในการรักษาสิว

(6) การใช้ครีม Act III day®ร่วมกับ doxycycline ทําให้อาสาสมัครมีระดับความพึงพอใจ

(7) การใช้ครีม Act III day®ร่วมกับ doxycycline ไม่มีความแตกต่างกันในกลุ่มอายุต่างกัน

1.5 ขอบเขตของงานวิจัย

การศึกษาวิจัยนี้ต้องการทําการศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ

ยารับประทาน Doxycycline ในการลดการอักเสบของสิวในอาสาสมัครเพศหญิงจํานวนท้ังส้ิน 16 คน

ใช้ระยะเวลาในการรักษา 12 สัปดาห์ โดยการวัดประสิทธิผลจะดูจากจํานวนสิวอักเสบและเปอร์เซ็นเม็ดสิว

อักเสบที่ยุบลงของใบหน้า จํานวน porphyrin ที่สร้างจากเชื้อ C. acnes ด้วยรูปถ่าย ประเมิณสภาพผิวด้วย

เคร่ือง Corneometer® , Mexameter® , Sebumeter® วัดความชุ่มชื้นของผิว รอยดําสิว ความมันบน

ใบหน้าและตรวจวัดจํานวน Porphyrinด้วยเครื่อง Visiopor® หลังการรักษาที1,4,8 และ 12 สัปดาห์ ร่วมกับ

ประเมินอาการไม่พึงประสงค์ และประเมินความพึงพอใจของอาสาสมัครหลังการใช้ครีม Act III day®

1.6 ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ

1.6.1 ทําให้ทราบถึงประสิทธิผลในการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline ในการรักษาสิว

อักเสบและระยะเวลาในการยุบของสิว

1.6.2 เป็นทางเลือกในการรักษาสิวอักเสบ

1.6.3 ทําให้ทราบถึงความพึงพอใจขออาสาสมัคร เพื่อใช้ในการพิจารณาเลือกการรักษา

1.6.4 ทราบถึงอาการไม่พึงประสงค์ของการใช้ครีม Act III day® ในการรักษาสิว

1.6.5 เป็นข้อมูลพื้นฐานสําหรับการศึกษาวิจัยเพิ่มเติมในอนาคต

1.7 นิยามศัพท์เฉพาะ

1.7.1 ครีม Act III day® ประกอบไปด้วยสารสําคัญคือ Niacinamide, Zinc และ Magnesium

1.7.2 Inflammed acne คือสิวอักเสบ ประกอบไปด้วย สิวอักเสบชนิด papule สิวอักเสบชนิด

pustule สิวอักเสบชนิด nodule และสิวอักเสบชนิด cyst
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แนวคิด ทฤษฏี และงานวิจัยท่ีเก่ียวข้อง

ในงานวิจัยคร้ังนี้ ผู้วิจัยได้ศึกษาเอกสาร รวมถึงงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง และนํามาเสนอในหัวข้อ

ดังต่อไปนี้

2.1 สิว (Acne Vulgaris)

2.2 การรักษาสิว

2.2 ครีม Act III day®

2.4 บทบาทครีม Act III day®ท่ีนํามาใช้รักษาสิว

2.5 ทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้อง

2.1 สิว (Acne vulgaris)

สิวหมายถึงโรคอักเสบเรื้อรังของต่อมไขมันและรูขุมขนซึ่งเป็นโรคผิวหนังท่ีพบได้บ่อย พบได้ในเกือบ

ทุกอายุโดยเฉพาะช่วงวัยรุ่นและวัยผู้ใหญ่ตอนต้น4, 7 สามารถเกิดได้บริเวณ ใบหน้า คอ หลัง หน้าอก หัวไหล่

พบว่าผู้ป่วยที่มีสิวมีการเข้ารับการรักษาอย่างน้อย 15-30% ของผู้ป่วยทั้งหมด และ 2-7% ของผู้ป่วยจะมี

ปัญหาแผลเป็นสิวไปตลอดชีวิต โดยเม่ือรวบรวมค่าใช้จ่ายในการดูแลรักษาสิว ทั้งกลุ่มยารับประทานและยาทา

นั้นพบว่าเป็นจํานวน 12.6% ของค่าใช้จ่ายโรคผิวหนังทั้งหมด3 นอกจากนั้นสิวยังส่งผลกระทบต่อจิตใจของ

ผู้ป่วยอย่างมาก โดยเฉพาะสิวท่ีบริเวณใบหน้าจะทําให้คนไข้รู้สึกไม่ดีท้ังในเรื่องรูปลักษณ์ภายนอก อยาก

แยกตัวจากสังคม ขาดความมั่นใจในตนเอง หากเป็นมากอาจจะมีความคิดอยากฆ่าตัวตายได้ ถ้าอยู่ในวัย

ทํางานก็อาจส่งผลต่อการจ้างงานได้8

มีการศึกษาวิจัยจํานวนหนึ่งได้แบ่งชนิดย่อยของสิวออกเป็นสิวผู้ใหญ่ (adult acne) ช่วงอายุที่พบ

คือ 25-35 ปี พบว่าอาจจะมีการอักเสบที่รุนแรงกว่าชนิดอื่น แต่จากการศึกษาส่วนใหญ่พบกว่าความรุนแรง

ของโรคไม่ได้ต่างกัน แต่อาจจะมีปัจจัยกระตุ้นจากความเครียด เครื่องสําอาง ประจําเดือน โรคถุงน้ํารังไข่หรือ

ฮอร์โมนมาเก่ียวข้อง9

2.1.1 ระบาดวิทยา

สิวเป็นโรคที่มีอาการอักเสบของต่อมไขมันและรูขุมขน โดยจะพบบ่อยในช่วงอายุ 15-24 ปี

จะเริ่มมีอาการครั้งแรกตั้งแต่วัยรุนจนถึงวัยผู้ใหญ่ตอนต้น10 โดยจะพบสิวบริเวณใบหน้าได้ถึง 99% รองลงมา

คือบริเวณหลัง 60% และหน้าอก 15%11 มีการศึกษาในประเทศไทย12 พบว่าสิวเริ่มพบได้ต้ังแต่อายุ

10-31 ปี ค่าเฉลี่ยอยู่ท่ีอายุ 15 ปี โดยมีประวัติครอบครัว 79% ตําแหน่งท่ีพบบ่อยคือ หน้า 100% บริเวณหลัง

63.6% และบริเวณหน้าอก 33.6% โดยเป็นสิวระยะไม่รุนแรงเป็นส่วนมากคือ 63% สิวระยะปานกลาง 26%

และเป็นสิวระยะรุนแรง 10% บางการศึกษาพบว่าสิวสามารถพบได้จนถึงวัยกลางคน เมื่อมีสิวอักเสบเกิดขึ้น

อาจจะทิ้งร่องรอยแผลเป็นสิว เช่น แผลเป็นหลุมสิว แผลเป็นนูน รอยแดงและรอยดําได้1
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2.1.2 สาเหตุและพยาธิกําเนิด

พยาธิสรีรวิทยาของการเกิดสิวนั้นมีหลายปัจจัยท้ังปัจจัยภายในร่างกาย เช่น ความเครียด

และปัจจัยภายนอกร่างกายเช่น เคร่ืองสําอาง สบู่ อาหาร และสิ่งแวดล้อม โดยมีปัจจัยหลักดังน้ี มีการ

เปล่ียนแปลงของการหนาตัวของเชลล์ที่บุรูขุมขน (follicular hyperproliferation), ต่อมไขมันมีการทํางานที่

เพิ่มขึ้นหรือเปลี่ยนแปลงไปจากฮอร์โมนแอนโดรเจน (androgen) มีการเพิ่มจํานวนของเชื้อแบคทีเรีย

Cutibacterium acnes (C. acnes) ทําให้มีการกระตุ้นการอักเสบและภูมิคุ้มกันของร่างกายทั้งแบบภูมิคุ้มกัน

โดยกําเนิด (innate immunity) และภูมิคุ้มกันแบบจําเพาะท่ีเกิดข้ึนภายหลัง (acquire immunity)13,14

(1) Follicular Hyperproliferation เชลล์หนังกําพร้าที่บริเวณรูขุมขนมีการแบ่งตัวมาก

ผิดปกติ เม่ือมีการสะสมของสารจากต่อมไขมันและเชลล์ท่ีแบ่งตัวมากจะทําให้เกิดสิวอุดตัน (comedone)

เนื่องจากบริเวณน้ี ประกอบไปด้วยต่อมไขมัน เส้นผมหรือขน และเชลล์ที่บุบริเวณท่อ เรียงเป็นลักษณ์เชลล์

แบนหลายชั้น ในสภาวะปกติจะมีการสร้างและหล่ังสารจากต่อมไขมันออกมา โดยกระบวนการนี้จะถูก

ควบคุมจากฮอร์โมนแอนโดรเจน ไทรอยด์ เม่ือมีการอุดตันที่บริเวณท่อของต่อมไขมันส่วน infundibulum จะ

ทําให้เกิด microcomedone นอกจากฮอร์โมน ยังมีพบว่าเชื้อแบคทีเรีย C. acnes สามารถทําให้เชลล์ที่บุ

บริเวณนี้แบ่งตัวมากกว่าปกติ จากการหล่ังสาร Interleukin-1α (IL-1α) จากเชลล์ keratinocytes ผ่าน

กลไกของ Toll-like receptors (TLRs)15, 16 ในปัจจุบันยังพบทฤษฎีของ Biofilm ซึ่งเกิดจากการจับกันแน่น

ของเช้ือแบคทีเรียโดยมีเปลือกนอกเป็น polysaccharide ที่สร้างจากเชื้อแบคทีเรียเองโดยจะมีลักษณะคล้าย

กาวยึดเอาไว้ และเป็นอีกหนึ่งสาเหตุท่ีทําให้เกิดการอักเสบของสิว16

(2) Excess sebum production การผลิตไขมันจากต่อมไขมันมากกว่าปกติ ในสภาวะปกติ

ต่อมไขมันเ ม่ือถูกกระตุ้นจะสร้างน้ํามัน (sebum) ออกมา โดยมีส่วนประกอบคือ triglyceride และ

lipoperoxide โดย triglyceride จะถูก C. acnes เปล่ียนเป็น free fatty acid ซ่ึงทําให้มีการเพิ่มจํานวนของ

เชื้อ C. acnes มากยิ่งขึ้น ส่วน lipoperoxide สามารถกระตุ้นผ่าน peroxisome proliferator-activated

receptors (PPAR)ทําให้เกิดการสร้างไขมันเพ่ิมมากข้ึน สารที่กระตุ้นการสร้างน้ํามันคือ ฮอร์โมนแอนโดรเจน

หรือ Dihydrotestosterone (DHT), ฮีสตามีน (Histamine), neuromodulator โดยเฉพาะ substance P

และ corticotrophin-releasing hormone (CRH) ซึ่งจะถูกกระตุ้นจากความเครียด17

โดยฮอร์โมนandrogen มีบทบาทสําคัญท้ังในเร่ืองของการขยายขนาดของต่อมไขมัน(เพิ่ม

จํานวนเชลล์ต่อมไขมัน) กระตุ้นการสร้างไขมัน และยังกระตุ้นเชลล์ keratinocytes ให้มีการแบ่งตัวเพิ่ม

จํานวนขึ้น 3 นอกจากน้ียังมีตัวรับ (receptor) ที่ค้นพบใหม่โดยถูกกระตุ้นจากอาหารท่ีเรารับประทานเข้าไป

เช่น อาหารที่มีกรดไขมันหรือคอเลสเตอรอลจะกระตุ้น PPARα, β และ γ, นํ้าตาลจะกระตุ้น insulin-like

growth factor (IGF)-1 receptor, ไขมันจะกระตุ้น leptin receptor ทําให้มีแนวโน้มเป็นสิวมากขึ้น17

(3) Cutibacterium acnes (C. acnes) เป็นเชื้อแบคทีเรียกรัมบวกชนิดไม่ใช้ออกซิเจน

(anaerobe) ซ่ึงสามารถพบได้ท่ีผิวหนังของมนุษย์อยู่แล้ว (commensal organism) โดยอาศัยอยู่บริวณรูขุม

ขนและต่อมไขมัน จะพบมากที่บริเวณที่มีต่อมไขมันเยอะ เช่น บริเวณหน้า หน้าอก และหลัง18 เชื้อ C. acnes
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ทําให้เกิดการอักเสบของสิวโดยจับกับ toll-like receptors (TLRs) ซ่ึงอยู่บนเม็ดเลือดขาว monocytes,

neutrophils และเชลล์ keratinocytes ทําให้มีการสร้างสารอักเสบ เช่น IL-1, IL-8, TNF-α และ IL-12 เป็น

ต้น นอกจากนี้ยังพบว่าเชื้อ C. acnes กระตุ้นให้เกิด inflammasomes, ทําให้เ กิดการสร้าง matrix

mettaoproteinases ( MMPs) และ กระตุ้นให้เกิดสาย antimicrobial peptides 18 อีกท้ังยังมีการค้นพบว่า

เชื้อแบคทีเรีย C. acnes ท่ีต่างสายพันธุ์ จะมีผลต่อการกระตุ้นระบบภูมิคุ้มกันท่ีแตกต่างกันไปได้19

(4) Inflammatory Response การตอบสนองต่อการอักเสบ ภูมิคุ้มกันของร่างกายมีทั้ง

ภูมิคุ้มกันแต่กําเนิดและภูมิคุ้มกันแบบจําเพาะเจาะจง เชื้อ C. acnes มีบทบาทสําคัญในการกระตุ้นการ

อักเสบ โดยเชลล์ keratinocytes, monocytes มีบทบาทสําคัญในระบบภูมิคุ้มกันของร่างกาย โดยจะมีการ

แสดงตั ว รับที่ ชื่ อ pattern recognition receptor (PRRs) ตั ว รับกลุ่ มนี้ ประกอบไปด้วย TLRs และ

protease-activated receptor (PARs) ซึ่ งจะทําให้ มีการสร้างสารantimicrobial peptides และสาร

cytokines เช่น Interferon (INF)-γ, IL-8, IL-12, Tumor necrosis factor (TNF), MMPs เพื่อเรียกเชลล์

ภูมิคุ้มกันตัวอ่ืนมาท่ีบริเวณนี้เพิ่มขึ้น17 มีการค้นพบว่า C. acnes สามารถกระตุ้นตัวรับได้ท้ัง TLR2 และ TLR4

บน monocytes และ keratinocytes ทําให้เกิดการสร้างสารอักเสบ โดยมีกลไกการกระตุ้นผ่าน Nuclear

factor kappa-light-chain-enhancer of activated B cells (NF-κB) ส่งผ่าน myeloid differentiation

protein (MyD88) ซึ่ง มีส่วนสําคัณในกระบวนการอักเสบของสิว3, 14

2.1.3 ลักษณะและชนิดของสิว

โดยส่วนใหญจะแบ่งสิวเป็น 2 ชนิด คือ

(1) สิวไม่อักเสบ หรือ สิวอุดตัน(Comedonal acne)

เป็นสิวชนิดที่ยังไม่มีการอักเสบ สิวอุดตันเป็นระยะเร่ิมแรกของสิว ขนาดประมาณ 1-3

มิลลิเมตร สีเดียวกับผิวหนัง โดยลักษณะของสิวชนิดน้ีสามารถแบ่งเป็นอีกสองชนิดย่อยคือ สิวอุดตันหัวเปิด

(open comedones, blackhead) และสิวอุดตันหัวปิด (closed comedones, whitehead) ซ่ึงชนิดนี้จะไม่

สามารถมองเห็นรูปเปิดของรูขุมขน11

(2) สิวอักเสบ

(2.1) สิวอักเสบชนิด papule

สิวชนิดนี้จะเริ่มมีการอักเสบโดยพัฒนามาจากสิวอุดตันซึ่งลักษณะอาจจะมีการ

อักเสบท่ีชั้นบนหรือชั้นลึกของผิวหนังก็ได้ โดยสิวชนิดนี้จะอักเสบอยู่ได้นานหลายสัปดาห์และจะทําให้เกิดผล

จากการอักเสบตามมาได้ 11หรือเป็นตุ่มนูนมีหนอง ขนาดน้อยกว่า 5 มิลลิเมตร

(2.2) สิวอักเสบชนิด Pustule

สิวชนิดน้ีจะเร่ิมมีการอักเสบโดยพัฒนามาจากสิวอุดตันเช่นกัน โดยจะมีอาการคือ

เห็นเป็นตุ่มนูน มีหนองขนาดไม่เกิน 5 มิลลิเมตร มักจะมีอาการเจ็บร่วมด้วย

(2.3) สิวอักเสบชนิด Nodule หรือ Cyst
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สิวอักเสบชนิด Nodule จะเป็นตุ่มอักเสบเนื้อแน่นขนาดมากกว่า 10 มิลลิเมตรขึ้น

ไป มีอาการเจ็บร่วมด้วย โดยเฉพาะเวลาจับหรือคลํา ซึ่งบางคร้ังอาจจะมีขนาดใหญ่หรือลึกมาก11 สิวอักเสบ

ชนิด cyst เป็นสิวอักเสบขนาดใหญ่ใต้ผิวหนัง ข้างในตุ่มมักจะเป็นของเหลว หรือหนอง โดยท้ังสองชนิดนี้เม่ือ

หายแล้วมักจะท้ิงรอยแผลเป็น

2.1.4 การจัดความรุนแรงของสิว

การจัดระดับความรุนแรงของสิวมีส่วนสําคัญในการตัดสินใจเลือกการรักษา ในการศึกษานี้

จะยึดตามการแบ่งระดับความรุนแรงของสิวจาก Indian Acne Alliance (IAA) grading of acne severity1

เน่ืองจากการศึกษาวิจัยนี้สนใจในเร่ืองการลดลงของสิวอักเสบ โดยผู้เข้าร่วมวิจัยจะต้องมีสิวระดับปานกลาง

หรือรุนแรง ซึ่งจากการแบ่งระดับความรุนแรงของ IAA grading of acne severity ในระดับปานกลางถึง

รุนแรงจะไม่ได้สนใจจํานวนของสิวอุดตัน ซึ่งสอดคล้องกับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการศึกษาที่ไม่ได้มีผลลดจํานวนสิว

อุดตัน

(1) สิวเล็กน้อย (Mild acne, Grade I) ประกอบด้วย

(1.1) สิวอุดตันน้อยกว่า 30 เม็ด

(1.2) สิวชนิด Papule น้อยกว่า 10 เม็ด

(1.3) ไม่พบรอยแผลเป็น

(2) สิวระยะปานกลาง (Moderate acne, Grade II)

(2.1) สิวอุดตันจํานวนเท่าไหร่ก็ได้

(2.2) สิวชนิด Papule มากกว่า 10 เม็ด

(2.3) สิวชนิด Nodule น้อยกว่า 3 เม็ด

(2.4) อาจจะพบรอยแผลเป็นหลุมสิวหรือไม่ก็ได้

(3) สิวระยะรุนแรง (Severe acne, Grade III)

(3.1) สิวอุดตันจํานวนเท่าไหร่ก็ได้

(3.2) สิวชนิด Papule จํานวนเท่าไหร่ก็ได้

(3.3) สิวชนิด Nodule มากกว่า 3 เม็ด

(3.4) พบรอยแผลเป็นหลุมสิว

2.1.5 การตรวจทางห้องปฏิบัติการ

โดยท่ัวไปแล้วการตรวจทางห้องปฏิบัติการไม่มีความจําเป็น เนื่องจากในปัจจุบันเทคโนโลยี

ต่างๆสามารถช่วยในการติดตามการรักษาสิวได้ดีมากขึ้น เช่น กล้องถ่ายรูปที่มีความคมชัดมากขึ้น หรือการใช้

เกณฑ์ในการแบ่งความรุนแรงของสิว ดังน้ันยกเว้นในกรณีที่สงสัยว่าจะมีการทํางานของระบบต่อมไร้ท่อท่ี

ผิดปกติไป การตรวจการทํางานของระบบต่อมไร้ท่อจึงควรจะตรวจกรณีที่สงสัยเท่านั้น ไม่ควรตรวจในผู้ป่วย

ทุกราย โดยควรเลือกตรวจเฉพาะผู้ป่วยที่มีภาวะบ่งบอกถึงฮอร์โมนแอนโดรเจนเกิน เช่น มีสิวในอายุที่น้อย

มากๆ มีขนที่รักแร้หรืออวัยวะเพศเร็วกว่าปกติ ถ้าในเด็กผู้หญิงอาจจะพบประจําเดือนมาไม่ปกติ ขนเยอะข้ึน
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หรือมีภาวะสงสัยถุงน้ําท่ีรังไข่ (polycystic ovarian syndrome, PCOS) ซ่ึงเป็นภาวะท่ีพบได้บ่อย โดย

แ น ะ นํ า ต ร ว จ ร ะ ดั บ ข อ ง ฮ อ ร์ โ ม น ดั ง ต่ อ ไ ป น้ี free testosterone, total testosterone,

dehydroepiandrosterone sulfate (DHEA), androstenedione, luteinizing hormone และ follicle

stimulating hormone13

2.1.6 การวินิจฉัยแยกโรค

การวินิจฉัยแยก โรคจะช่วยแยกโรคผิวหนังอื่นท่ีอาจจะมีลักษณะคล้ายสิวได้ ได้แก่

(1) Bacterial folliculitis จะแสดงออกอย่างรวดเร็ว จะลามได้เม่ือมีการเกาหรือโกนหนวด

(2) Milia

(3) Sebaceous gland hyperplasia

(4) Dilated pore of winer

(5) Perioral dermatitis

(6) Psudofolliculitis barbae

(7) Rosacea

(8) Drug induced acne

2.1.7 ภาวะแทรกซ้อน

สิวเวลาหายอาจจะเกิดภาวะแทรกซ้อนตามมาได้ถ้าเป็นระยะไม่รุนแรงอาจะจะพบรอยดําสิว

หรือรอยแดงสิว แต่หากเป็นชนิดรุนแรง มันจะพบแผลเป็นเกิดตามมาได้ อาจะเป็นได้ทั้งแผลเป็นนูนหรือ

แผลเป็นหลุมสิว1 นอกจากด้านร่างกาย สิวยังส่งผลกระทบต่อจิตใจของผู้ป่วยอีกด้วย ส่งผลรบกวนคุณภาพ

ชีวิต บุคลิกภาพ ขาดความมั่นใจในตนเอง การเข้าสังคมต่างๆ และกระทบหน้าที่การงานได้หากอยู่ในวัย

ทํางาน8

2.1.8 การพยากรณ์โรค

ความรุนแรงของสิวมักจะมากขึ้นในช่วง 3-5 ปีหลังจากเร่ิมเป็นสิว มีการศึกษาพบว่าสิว

สามารถหายได้เองโดยอายุท่ีสิวเร่ิมดีขึ้นคือตั้งแต่อายุ 20-25 ปีขึ้นไป20 แต่บางคนอาจจะมีรายงานว่ามีสิวจน

อายุ 60 กว่าปีได้ ปัจจัยที่มีผลต่อการพยากรณ์ของโรคได้แก่ ประวัติครอบครัว ระยะเวลาการอักเสบของสิว

มีฮอร์โมนแอนโดรเจนมาก หรือ มีผลกระทบต่อสภาพจิตใจของผู้ป่วยมากน้อยแค่ไหน11

2.2 การรักษาสิว

อ้างอิงจากแนวทางการรักษาสิวของสมาคมแพทย์ผิวหนังแห่งประเทศไทย ปี 2011ดังนี้20

2.2.1 ให้ความรู้แก่ผู้ป่วย

(1) อธิบายถึงสาเหตุและปัจจัยกระตุ้นสิว

(2) อธิบายถึงการดําเนินโรคของสิว โดยสิวจะเริ่มดีข้ึนหลังจากการรักษาประมาณ 2-3 เดือน

และจะดีมากขึ้นในเวลา 4-8 เดือน
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(3) แนะนําวิธีการปฏิบัติตัวระหว่างการรักษา เช่น การทําความสะอาดใบหน้า การหลีกเลี่ยง

เครื่องสําอาง

2.2.2 การรักษาแบบมาตรฐาน (First line treatment) แบ่งตามความรุนแรงสิว อ้างอิงจาก

แนวทางการรักษาสิวของสมาคมแพทย์ผิวหนังแห่งประเทศไทย ปี 2011

(1) สิวเล็กน้อย (mild acne) ใช้เฉพาะยาทา ได้แก่ benzoyl peroxide 2.5-5%, retinoids

0.01-0.1%, clindamycin 1% ครีม, erythromycin 2-4% ครีมหรือเจล, salicylic acid, azelaic acid

sulfur และ resorcinol ไม่ควรใช้ clindamycin หรือ erythromycin ทาอย่างเดียว เพราะมีความเสี่ยงต่อ

การเกิดเชื้อดื้อยา ควรใช้ร่วมกับ benzoyl peroxide

(2) สิวปานกลาง (moderate acne) ใช้ยาทา ดังที่กล่าวไปแล้วในสิวระดับเล็กน้อย ร่วมกับยา

รับประทานคือยากลุ่ม tetracycline ในกรณีท่ีแพ้ยากลุ่ม tetracycline ให้ใช้erythromycin

(3) สิวรุนแรง (severe acne) ควรปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญโรคผิวหนังยารับประทานได้แก่

Isotretinoin (13-cis-retinoicacid), Sulfonamide และ ยาคุมกําเนิด หรือ ฮอร์โมน progesterone ใน

กรณีไม่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยวิธีมาตรฐานใน 2-3 เดือนหรือเป็นสิวรุนแรงควรปรึกษาแพทย์ผู้เชียวชาญ

โรคผิวหนัง

2.2.3 แบ่งประเภทตามกลุ่มยารักษาสิว

(1) ยาทารักษาสิว

(1.1) Retinoids กลุ่มยา retinoids เป็นอนุ พันธุ์ของวิตามินเอ ในปัจจุบันมียาใน

ท้องตลาด3 ชนิด คือ Tretinoin, Adapalene และ Tazarotene แต่ละชนิดจะจับกับตัวรับของ retinoic

acid ท่ีแตกต่างกัน ด้ังนั้นทําให้มีความแตกต่างกันในเรื่องของการทํางาน ผลข้างเคียงและประสิทธิภาพ ยาก

ลุ่ม retinoids ช่วยละลายสิวอุดตัน (Comedolytic) ดังนั้นจึงช่วยต้ังแต่จุดเร่ิมต้นของสิวโดยเร่งอัตรา

epidermal turnover ของเชลล์ ลดการเกาะติดกันของ horny cells 13, 20 ยังมีฤทธิ์ลดการอักเสบ และยัง

สามารถใช้ในช่วงท่ีสิวดีขึ้นแล้วเพื่อป้องกันการขึ้นใหม่ได้อีกด้วย ผลข้างเคียงท่ีพบได้คือ ผิวแห้ง ลอก ผิวแดง

ระคายเคืองจึงทําให้การใช้ค่อนข้างมีข้อจํากัดและบางคร้ังทําให้คนไข้ทายาไม่สม่ําเสมอ tretinoin และ

adapaline จัดอยู่ใน pregnancy category C ส่วน tazaroteneจัดอยู่ใน pregnancy category X จึงควร

ระวังในกลุ่มผู้หญิงที่ต้องการมีบุตร13

(1.2) Benzoyl peroxide (BP) เป็นยาที่มีฤทธิ์ต่อต้านเชื้อแบคทีเรีย โดยจะปล่อยสาร

อนุมูลอิสระที่ฆ่าเชื้อ C. acnes ได้ อีกท้ังยังมีฤทธิ์ละลายสิวอุดตันด้วย และไม่มีรายงานเรื่องการดื้อยา

สามารถให้ควบคู่กับยาปฏิชีวนะได้ ความเข้มข้นที่ใช้รักษาสิวคือตั้งแต่ 2.5% จนถึง 10% ผลข้างเคียงที่พบได้

เช่น การระคายเคืองโดยขึ้นกับขนาดของความเข้มข้น ทําให้เสื้อผ้าเกิดรอยด่าง และมีรายงานเกิด contact

allergy13

(1.3) ยาฆ่าเชื้อหรือยาปฏิชีวนะ จะมีฤทธิ์ลดการอักเสบจากกลไกของการฆ่าเชื้อแบคทีเรีย

โดยวิธีใช้ควรจะต้องใช้ทาร่วมกับยากลุ่ม benzoyl peroxide เน่ืองจากจะช่วยเพิ่มประสิทธิภาพแล้วยังช่วย
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ลดการดื้อยาของเช้ือแบคทีเรีย ยาที่นิยมมีอยู่สองตัวคือ clindamycin 1% solution และ erythromycin

2% ในรูป gel, cream หรือ lotion ผลข้างเคียงพบน้อย และ clindamycin อยู่ใน pregnancy category

B13

(2) ยารับประทานรักษาสิว

(2.1) ยาฆ่าเชื้อ ใช้ในกรณีสิวชนิดรุนแรง และควรใช้ร่วมกับยาทากลุ่ม retinoid และ

benzoyl peroxide ยาฆ่าเชื้อที่มีหลักฐานว่าช่วยเรื่องสิว มีดังนี้ tetracycline, doxycycline, minocycline,

trimethoprim/sulfamethoxazole, trimetroprim, erythromycin, azithromycin, amoxicillin แ ล ะ

cephalexin13

(2.1.1) Tetracycline เป็นยาตัวแรกที่ต้องพิจารณาเลือกใช้หากไม่มีข้อห้าม ออกฤทธ์ิ

ยับยั้งการสังเคราะห์โปรตีน โดยการจับกับ 30S subunit ของไรโบโซมของเชื้อแบคทีเรีย นอกจากนั้นยังมีฤทธิ์

ลดการอักเสบ ยับยั้ ง chemotaxis และ metalloproteinase ยาที่อยู่ ในกลุ่มอีกนี้ คือ minocycline,

doxycycline ผลข้างเคียงที่พบได้ ได้แก่ photosensitivity ยา doxycycline มีรายงานเรื่องระบบกระเพาะ

อาหารและลําไส้ ยา minocycline มีรายงานเกี่ยวกับ tinnitus, dizziness, มีการสะสมของเม็ดสีที่ผิวหนัง,

autoimmune disorder13

(2.1.2) Erythromycin และ Azithromycin กลไกในการออกฤทธ์ิของยากลุ่ม

macrolides น้ีคือ ยับย้ังการสังเคราะห์โปรตีน โดยการจับกับ 50S subunit ของไรโบโซมของเชื้อแบคทีเรีย

นอกจากนั้นยังมีฤทธ์ิลดการอักเสบด้วย แต่กลไกยังไม่แน่ชัด ยากลุ่มนี้จะใช้ในกรณีที่ใช้ยากลุ่มอื่นไม่ได้

ผลข้างเคียงที่พบได้คือ รบกวนระบบกระเพาะอาหารและลําไส้ มีรายงานเร่ือง cardiac conduction

abnormalities และ hepatotoxicity13

(2.1.3) Trimethoprim ห รื อ Trimetroprim/sulfamethoxazole ย า

sulfamethoxazole ทําให้เช้ือแบคทีเรียหยุดการเจริญเติบโต (bacteriostatic) โดยการยับยั้งการสังเคราะห์

folic acid ซ่ึงจําเป็นในการแบ่งตัวของเชื้อแบคทีเรีย ส่วน Trimethoprim ยับยั้งเอนไซม์ dihydrofolate

reductase เมื่อรวมทั้งสองกลุ่มยาน้ีจะช่วยลดการสร้าง nucleotide และ กรดอะมิโนของเชื้อแบคทีเรีย

ผลข้างเคียงท่ีพบได้คือ รบกวนระบบกระเพาะอาหารและลําไส้ photosensitivity การแพ้ยาแบบรุนแรง

(Stevens-Johnson syndrome และ toxic epidermal necrolysis)13

แต่ในปัจจุบันกําลังมีปัญหาใหญ่เร่ืองการดื้อยาปฏิชีวนะ ซึ่งองค์กร Center for

Disease Control and Prevention (CDC) ได้ตระหนักถึงเรื่องนี้เป็นอย่างมาก ได้ออกมาตรการให้จํากัดการ

ใช้ยาปฏิชีวนะให้สั้นท่ีสุดและควรใช้ร่วมกับยาอื่น11, 13

(2.2) Isotretinoin หรือ 13-cis-retinoic acid กลไกการออกฤทธ์ิมีดังนี้ ลดการสร้าง

sebum ลดขนาดของต่อมไขมัน ลดการหนาตัวของชั้น corneum ที่บริเวณรูขุมขน ช่วยลดปริมาณเชื้อ

C. acnes จากสภาวะแวดล้อมที่เปลี่ยนไป และลดการทํางานของ leukotriene B4 ทําการลดการอักเสบ ใช้

ในการรักษาผู้ป่วยที่มีระยะสิวรุนแรง ขนาดที่ใช้คือ 0.5 -1 mg/kg/day13, 20 ผลข้างเคียงที่พบได้คือ ผิวเย่ือบุ
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แห้งและอักเสบ ลําไส้อักเสบ มีการเปล่ียนแปลงทางอารมณ์ ทําให้กระดูกปิดเร็วในเด็ก แผลหายช้าเกิดเป็น

แผลเป็นได้ง่าย และท่ีสําคัญคือ teratogenic effect จึงมีข้อห้ามดังต่อไปนี้ ห้ามตั้งครรภ์ ห้ามใช้ยาร่วมกับ

กลุ่ม tetracyclineเพราะจะทําให้เกิด pseudotumor cerebri11, 13, 20

(3) ยากลุ่มฮอร์โมน

Combination oral contraceptive pills (COCs) ประกอบไปด้วยฮอร์โมน estrogen

และ progestin จะช่วยลดท้ังสิวอักเสบและสิวอุดตัน โดยกลไกการออกฤทธ์ิคือ ความสามารถในการลดฤทธิ์

ของฮอร์โมนแอนโดรเจน โดยเพิ่ม sex hormone-binding globulin ซึ่งจะไปจับกับ free testosterone ใน

กระแสเลือด ทําให้ไม่สามารถมาจับกับตัวรับของ androgen ได้ นอกจากนั้นยังลดการทํางานของ 5α-

reductase และ block androgen receptor ผลข้างเคียงที่พบได้คือ เพิ่มอัตราการเกิดโรคหัวใจ venous

thromboembolism events (VTEs), breast cancer, cervical cancer, มีมวลกระดูกลดลง13

(4) การรักษาเสริม (adjunctive therapy)

(4.1) Comedone extraction

(4.2) Intralesional steroid

(4.3) Laser and Light therapy

(4.4) Cryotherapy
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ภาพท่ี 2.1 สรุปการรักษาโดย Acne Managemetnt Guidelines by the Dermatological Society of

Singapore10

2.3 ครีม Act III day®

การรักษาสิวทําให้มีอุบัติการณ์การด้ือยาของเชื้อแบคทีเรีย C. acnes เพิ่มข้ึนเป็นอย่างมาก หลาย

ประเทศได้เห็นความสําคัญของปัญหานี้ อาทิเช่น องค์กร Center for Disease Control and Prevention

(CDC) หรือ European Dermatology Forum (EDF) ได้ตระหนักถึงเร่ืองน้ีเป็นอย่างมาก ได้ออกมาตรการ

ให้จํากัดการใช้ยาปฏิชีวนะให้น้อยลง 11, 13 ดังนั้น หากมีการรักษาอื่นที่จะช่วยลดการอักเสบของสิวให้ส้ันลง

หรือช่วยลดความรุนแรงของสิว มาใช้ควบคู่กับการรักษาสิวแบบมาตรฐาน น่าจะมีส่วนช่วบลดจํานวนเชื้อด้ือ

ยาลงได้ จึงเป็นที่มาของการทําการศึกษาวิจัยครั้งนี้เพื่อศึกษาประสิทธิผลของครีม Act III day® ในการรักษา

สิวอักเสบซึ่งมีส่วนผสมสําคัญดังนี้
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2.3.1 Niacinamide

Niacinamide หรือ nicotinamide จัดอยู่ในกลุ่มวิตามินบี3 เนื่องจากมีฤทธิ์ในการลดการ

อักเสบนํามาใช้รักษาสิว อีกท้ังยังช่วยให้การทํางานของ epidermal barrier function ทํางานได้อย่างปกติ

ช่วยลดการสร้างไขมันจากต่อมไขมัน ช่วยลดการติดเช้ือจากการปกป้องผิว การลดการอักเสบมาจาก

niacinamide ช่วยลดการหลั่งของ IL-8 จาก เชลล์keratinocytes ท่ีตอบสนองต่อเชื้อ C. acnes อีกทั้งยัง

ช่วยยับยั้งการปล่อยของ lysosomal enzyme และ mast cell degranulation5, 15, 21, 22 niacinamide

เป็นสารในรูปแบบ amide ของ nicotinic acid (niacin) มีข้อดีคือจะไม่มีผลในเร่ืองของการขยายเส้นเลือด

(vasodilation) หรือผลในระบบทางเดินอาหาร นอกจากนั้นยังมีรายงานเรื่องการเกิดผลข้างเคียงค่อนข้างน้อย

ขนาดยาท่ีเป็นอันตราย คือ แบบรับประทาน 3 กรัมต่อวันเป็นเวลา 5 ปี มีรายงานว่าทําให้เกิด liver

hepatotoxicity5 ในรูปแบบยาทาไม่มีรายงานเรื่องผลข้างเคียงจากการดูดซึมยาเข้าสู่กระแสเลือด มีการศึกษา

วิจัยก่อนหน้าน้ีหลายงานวิจัย พบว่า ช่วยลดจํานวนสิวอักเสบและสิวอุดตัน ช่วยลดความมันบนใบหน้า และ

ช่วยลดรอยดําจากสิวได้ ผลข้างเคียงพบได้น้อย ท่ีพบมักจะไม่รุนแรง เช่น ระคายเคืองผิว คัน แสบได้5, 23

2.3.2 Zinc

Zinc เป็นแร่ธาตุที่มีความจําเป็นในหลายกระบวนการการทํางานของร่างกาย มีบทบาท

เกี่ยวกับโรคผิวหนังหลายโรครวมถึงสิว มีรายงานการใช้ Zinc ในการรักษาสิวตั้งแต่ปี 1970 มีการค้นพบ

ความรู้ต่างๆท่ีเก่ียวข้องกับกลไกของ Zinc ในรูปแบบยารับประทานและยาทา ดังนี้

(1) ยับยั้งการแสดงออกของ integrin และ TLR ท่ีเชลล์ keratinocytes จึงมีผลลดการอักเสบ

(มีหลายงานวิจัยท่ีพบว่าเชื้อ C. acnes กระตุ้นการอักเสบผ่านทาง TLR)14, 18, 24, 25

(2) มีฤทธิ์ยับยั้งการแบ่งตัวของเชื้อ C. acnes26

(3) ยับยั้ง 5-α reductase ช่วยลดการทํางานของต่อมไขมัน

(4) ช่วยรักษาระดับการตอบสนองของภูมิคุ้มกันโดยช่วย การทํางานของเชลล์ macrophage

neutrophils อีกท้ังกระตุ้น natural killer cell และ complement activity

(5) ควบคุมการอักเสบโดยการยับยั้งการสร้าง IL-6 และ TNF-α
(6) ยับยั้งสารกระตุ้นกระบวนการอักเสบเช่น nitric oxide

(7) เป็นตัวควบคุมการทํางาน metabolism ของโปรตีน ไขมัน nucleic acid จากการเป็น

cofactor

(8) ควบคุม gene transcription ผ่านทาง histone deacetylation reactions เก่ียวข้องกับ

steroid และ thyroid receptor

(9) ควบคุม DNA และ RNA polymerase และอีกหลายเอนไซม์ท่ีช่วยในเร่ืองการหายของแผล

การแบ่งตัวของเชลล์และการทํางานของภูมิคุ้มกัน7

มีงานวิจัยก่อนหน้าที่ทําการศึกษาเรื่อง zinc ในการรักษาสิว พบว่ามีประสิทธิภาพในการรักษา

สิวทั้งสิวอุดตันและสิวอักเสบ27-33
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2.3.3 Magnesium (Mg)

Magnesium เป็นแร่ธาตุท่ีมีความสําคัญกับร่างกาย เป็น cofactor ให้กับเอนไซม์มากกว่า

300 ชนิด ช่วยฟ้ืนฟูผิวหนัง มีการใช้ magnesium เพ่ือช่วยลดการอักเสบ ช่วย wound restorative

ยังมีการใช้ magnesium แบบทาในโรคผิวหนังอีกหลายชนิด 34 เช่น ลดการอักเสบใน diaper dermatitis,

diaper rash35, contact allergic dermatitis, ใช้ร่วมกับ zinc ในเร่ืองการหายของบาดแผล พบว่าช่วยลด

ขนาดของแผลและระยะเวลาในการหายของแผล36 มีการใช้รักษาฝ้าโดยใช้ 5% Mg ascorbyl phosphate

ควบคู่ไปกับการใช้ fluorescent plused lighting พบว่าช่วยลดความเข้มของเม็ดสี hypermelanosis37

มีการศึกษาในคนที่มีสิวรุนแรงพบว่าระดับของ magnesium ในเลือดก็ลดลงอย่างมีนัยสําคัญในกลุ่มคน

ท่ีมีสิวรุนแรง38 จึงนํามาใช้ในการลดกระบวนการอักเสบของสิว

2.4 บทบาทครีม Act III day® ท่ีนํามาใช้รักษาสิว

กลไกการเกิดสิวที่กล่าวมาข้างต้น ได้แก่ follicular Hyperproliferation, excess sebum

production, C. acnes และ inflammatory response จึงได้มีการพัฒนาครีมAct III day® ที่มีส่วนช่วยใน

การลดกระบวนการอักเสบของสิวผ่านทางกลไกของสารดังนี้

2.4.1 Niacinamide

มีฤทธิ์ลดการอักเสบของสิว ลดการหลั่งสาร IL-8 ลดการสร้างและหลั่งไขมันของต่อมไขมัน

ทําให้รอยดําและรอยแดงของสิวดีขึ้นจากการยับยั้งเอนไซม์ tyrosinase ช่วยเรื่องskin barrier อีกทั้งมีรายงาน

ว่าช่วยปกป้องผิวของร่างกายให้ติดเช้ือได้ยากขึ้น5, 15, 21, 22, 39

2.4.2 Zinc

ช่วยลดการอักเสบของสิว โดยยับยั้งการแสดงออกของ TLR ลดการสร้าง IL-6 และ TNF-α
จากเชลล์เม็ดเลือดขาว มีฤทธ์ิยับยั้งการแบ่งตัวของเชื้อ C. acnes ช่วยยั้บยั้งการทํางานของเอนไซม์ 5α-

reductase และช่วยลดการทํางานของต่อมไขมันจากการยับย้ังเอนไซม์ 5-α reductase ลดปริมาณของ

free fatty acid7, 26

2.4.3 Magnesium (Mg)

ในรูปแบบยาทามีบทบาททางผิวหนังในเรื่องการอักเสบ ช่วยให้ผิวกลับคืนสู่สภาพเดิม ช่วย

ในเรื่องการหายของแผล34, 40

ดังนั้น เม่ือครีม Act III day® มีสารสําคัญประกอบไปด้วย niacinamide, zinc และ magnesium

น่าจะช่วยลดการอักเสบของสิวได้ และอีกท้ังมีผลช่วยในเร่ืองของรอยดําและรอยแดงของสิว หากการ

ศึกษาวิจัยนี้ได้ผลลัพธ์ที่ดี แสดงว่าครีม Act III day®น่าจะ เป็นทางเลือกในการรักษาสิวอักเสบร่วมกับยา

มาตรฐานทั่วไป
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2.5 ทบทวนวรรณกรรมท่ีเกี่ยวข้อง

มีการศึกษาของ Kaewsanit และคณะ ในปี 2021 เรื่อง “Clinical Comparison of Topical 2.5%

Benzoyl Peroxide plus 5% Niacinamide to 2.5% Benzoyl Peroxide Alone in the Treatment of

Mild to Moderate Facial Acne Vulgaris” ที่ ทําในคนไทย มีการปรียบเทียบระหว่างการใช้ 2.5%

benzoyl peroxide ร่วมกับ 5% niacinamide เปรียบเทียบกับกลุ่มที่ใช้ 2.5% benzoyl peroxide อย่าง

เดียวในคนอายุ 18-36 ปี จํานวน 21 คน ประเมินท่ี 12 สัปดาห์ พบว่า ท้ัง2 กลุ่มลดจํานวนสิวอักเสบและสิว

อุดตันได้อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับก่อนรักษา จํานวนสิวไม่อักเสบในกลุ่มที่มี niacinamide ลดลง

มากกว่าอย่างมีนัยสําคัญที่ 12 สัปดาห์ ( niacinamide group decrease 51% vs. cream base group

decrease group decrease 34%; p= 0.004) จํานวนสิวอักเสบลดลงจากก่อนการรักษา แต่ไม่มีความ

แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญระหว่างท้ังสองกลุ่มเม่ือจบการรักษา23

ในปี 2017 มีreview article ของ Walocko และคณะเรื่อง “The role of nicotinamide in

acne treatment. Dermatologic therapy” เกี่ยวกับการใช้ nicotinamide ในการรักษาสิวโดยรวบรวม

การศึกษาท่ีทําในคน ใช้ nicotinamide ในรูปแบบการทาหรือการรับประทานเท่าน้ัน และอาสาสมัครต้อง

ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นสิวเล็กน้อยขึ้นไป โดย 8 ใน 10 การศึกษาพบว่าการใช้ nicotinamide ช่วยลดจํานวน

สิวเมื่อเปรียบเทียบกับก่อนการรักษา หรือได้ผลเทียบเคียงกับการรักษาที่มีใช้อยู่ในปัจจุบัน แบ่งกลุ่มย่อยออก

ได้เป็น

1. กลุ่มท่ีใช้ niacinamide ชนิดเดียว มี 4 การศึกษา พบว่า 3ใน4 การศึกษาเป็นแบบสุ่ม โดยให้ใช้

niacinamide อย่างเดียวหรือ clindamycin อย่างเดียว พบว่า ช่วยลดความรุนแรงของสิวได้เทียบเคียงกัน 41-

43 อีกหนึ่งการศึกษาของ Kaymak และคณะ ในปี 2008 เรื่อง “An investigation of efficacy of topical

niacinamide for the treatment of mild and moderate acne vulgaris” ใช้ 4% niacinamide gel

อย่างเดียวในการรักษา พบว่าผู้เข้าร่วมทั้งหมด 38 คน อายุ 18-25 ปีพบว่ามีจํานวนสิวอักเสบและสิวอุดตัน

ลดลงอย่างมีนัยสําคัญ

2. กลุ่มท่ีใช้ niacinamide ร่วมกับยาทาตัวอ่ืน โดย Sardesai และคณะในปี 2003 “Comparison

of efficacy of topical clindamycin and nicotinamide combination with plain clindamycin for

the treatment of acne vulgaris and acne resistant to topical antibiotics” ใ ช้ nicotinamide

ร่วมกับclindamycin เทียบกับ clindamycin อย่างเดียว พบว่าผลทั้งสองกลุ่มไม่แตกต่างกัน Morganti และ

คณะ ในปี 2011 เรื่อง “Topical clindamycin 1% vs. linoleic acid‐rich phosphatidylcholine and

nicotinamide 4% in the treatment of acne: a multicenter‐randomized trial” ไ ด้ ศึ ก ษ า

เปรียบเทียบระหว่าง สารหลายชนิด กับ 4% nicotinamide ผสมกับ 1% clindamycin และ placebo

พบว่ากลุ่มท่ีใช้ nicotinamide ร่วมกับclindamycin นั้น สิวดีข้ึนอย่างมีนัยสําคัญ

3. กลุ่มท่ีได้รับการรับประทาน nicotinamide มี 2 การศึกษา Shalita และคณะในปี 2012 เรื่อง

“Inflammatory acne management with a novel prescription dietary supplement” เปรียบเทียบ
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nicotinamide, azelaic acid, zinc pyridoxine, copper, folic acid กับยาหลอกพบว่าได้ผลการรักษาสิวดี

ขึ้นอย่างมีนัยสําคัญ ส่วนงานวิจัยของ Niren และคณะในปี 2006 เรื่อง “The Nicotinamide Improvement

in Clinical Outcomes Study (NICOS): results of an 8-week trial” เปรียบเทียบยารับประทานที่มี

nicotinamide, zinc, copper, folic acid กับ nicotinamide ร่วมกับยาปฏิชีวนะ พบว่า niacinamide

ได้ผลดีกว่า placebo แต่เมื่อเปรียบเทียบกันระหว่างสองกลุ่มไม่แตกต่างกัน จากการศึกษาวิจัยที่กล่าวมา

พบว่าผลข้างเดียงของ niacinamide พบได้น้อย และไม่รุนแรง เช่น ระคายเคืองผิว แสบร้อน และคันได้

ในปี 2017 มี review article ของ Cervantes และคณะ เ ร่ือง “The role of zinc in the

treatment of acne: A review of the literature “ เกี่ยวกับการใช้ Zinc ในการรักษาสิว โดยรวบรวม

การศึกษาท่ีทําในคน ใช้ Zinc ในรูปแบบการทาหรือการรับประทานเท่านั้น และอาสาสมัครต้องได้รับการ

วินิจฉัยว่าเป็นสิวเล็กน้อยข้ึนไป พบ 12 การศึกษาเป็นแบบใช้ Zinc ในการรักษาเดี่ยว มี 11 การศึกษาเป็น

แบบรับประทาน และ 1 การศึกษาแบบทา โดย 8 งานวิจัยที่ได้รับ Zinc ในรูปแบบรับประทาน พบว่าZinc

มีประสิทธิภาพในการรักษาสิว7, 27-33

มีการศึกษาของ Capitanio และคณะในปี 2012 เรื่อง “Randomized controlled study of a

cosmetic treatment for mild acne”ได้ทําการศึกษาระหว่างสารท่ีมี 0.1% zinc pyrrolidone ผสมกับ

seaweed-derived oligosaccharide complexed เปรียบเทียบกับยาหลอก ในอาสาสมัคร 60 คนพบว่า

สิวอักเสบที่ 4 และ 8 สัปดาห์ลดลงอย่างมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับยาหลอก กลุ่มที่มี zinc เร่ิมต้นค่าเฉล่ีย

37.7 เม็ด เป็น 17.3 และ 13.6 เม็ด ท่ี 4 และ 8 สัปดาห์ ตามลําดับ ท้ังสองกลุ่มลดมีระดับ sebumท่ีลดลง

ทั้งคู่ ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างกลุ่มอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ และพบว่าจํานวนสิวชนิด papules

,pustules แลtcomedones ลดลงตั้งแต่ 2 สัปดาห์แรกอย่างมีนัยสําคัญ

การศึกษาของ Saleh และคณะในปี 2011 เรื่อง “Serum Trace Elements (Zinc, Copper and

Magnesium) Status in Iraqi Patients with Acne Vulgaris:(Case-Controlled Study)” ดูความสัมพันธ์

ระหว่างระดับของ zinc, copper และ magnesium และ ความรุนแรงของสิวเปรียบเทียบกับกลุ่มควบคุมที่

สุขภาพดี พบว่า ในคนท่ีมีสิวรุนแรงจะมีระดับของ zinc ที่ลดลงอย่างมีนัยสําคัญ และ พบว่าระดับของ

magnesium ในเลือดก็ลดลงอย่างมีนัยสําคัญในกลุ่มคนที่มีสิวรุนแรง เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มที่มีสิวปานกลาง

สิวเล็กน้อยและกลุ่มควบคุม ในปัจจุบันยังไม่มีการศึกษาวิจัย magnesium ชนิดทาเรื่องสิวมาก่อน



08/07/67

บทท่ี 3

วิธีดําเนินการศึกษา

การศึกษาวิจัยเรื่องประสิทธิผลของใช้ครีม Act III day® ที่มีส่วนผสมของ niacinamide, zinc และ

magnesium ท่ีมีผลต่อการทําให้สิวอักเสบดีขึ้น เป็นการทดลองทางคลินิก แบบ RCT, Split-face design

มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินความแตกต่างของประสิทธิผลจากการใช้ครีม Act III day® เปรียบเทียบกับครีม

placebo ควบคู่ไปกับการรับประทานยา Doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide ในเร่ืองการลด

การอักเสบของสิว

3.1 รูปแบบงานวิจัย

การทดลองทางคลินิกรูปแบบ Therapeutic research มีกลุ่มควบคุม แบบ RCT, Split-face

design โดยการทาครีม Act III day® ที่ มีส่วนประกอบของ niacinamide, zinc และ magnesium

เปรียบเทียบกับการทาครีม placebo ควบคู่กับรับประทานยา Doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide

จะมีการติดตามทั้งหมด 5 ครั้งคือที่ 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์ ก่อนที่จะทําการวิจัย ทําแบบประเมิน และ

บันทึกข้อมูลจํานวนสิวอักเสบ รอยดําสิว ความมัน เชื้อ C.acnes และความชุ่มชื้นก่อนเร่ิมการทดลอง มีการ

ติดตามผลท่ี 1 สัปดาห์ เพื่อประเมินจํานวนสิวอักเสบ และจะมีการติดตามผลท่ี 4,8 และ12 สัปดาห์หลังการ

รักษาเพ่ือดูประสิทธิผลในเร่ืองของ จํานวนสิวอักเสบ รอยดําสิว จํานวนสิวอักเสบที่ขึ้นใหม่ ความมัน เช้ือ

C.acnes และความชุ่มช้ืน เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลการทดลองคือ 1) ภาพถ่ายอาสาสมัคร 2)

แบบบันทึกผล Corneometer®, Mexameter®, Sebumeter® และ Visiopor® 3) ภาพถ่ายจากเคร่ือง

FIA 4) แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียงและความพึงพอใจจากอาสาสมัคร โดยจะบันทึกท่ี 0,1, 4, 8 และ12

สัปดาห์ จากนั้นจะนําไปสรุปผลการทดลอง

3.2 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง

3.2.1 กลุ่มประชากรที่ใช้ในการศึกษาวิจัย (Population)

ประชากรไทยเพศหญิง อายุตั้งแต่ 15-35 ปี ที่ได้รับการวินิจฉัยว่ามีสิวอักเสบระดับปาน

กลางถึงรุนแรง ตามเกณฑ์ของ Indian Acne Alliance grading of acne severity44

3.2.2 กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษาวิจัย (Sample)

อาสาสมัครเพศหญิงชาวไทย ในจังหวัดกรุงเทพมหานคร อายุตั้งแต่ 15-35 ปี ที่ได้รับการ

วินิจฉัยว่ามีสิวระดับปานกลางถึงรุนแรงตามเกณฑ์ของ IAA grading of acne severity คือมีสิวอักเสบ

มากกว่า 10 เม็ดบนใบหน้า

3.2.3 การคํานวณขนาดตัวอย่าง
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เนื่องจากยังไม่มีการคํานวณหาขนาดตัวอย่างที่มีสารสําคัญทั้ง 3 ชนิดรวมกัน ดังนั้นจึง

คํานวณจากการศึกษา

(1) จาก การศึกษา Randomized controlled study of a cosmetic treatment for mild

acne45 ที่ศึกษาเกี่ยวกับ zinc ที่ผสมอยู่ในผลิตภัณฑ์เพ่ือดูการลดการอักเสบของสิว พบว่าค่าเฉลี่ยจํานวน

สิวอักเสบในกลุ่มท่ีใช้ zinc ลดลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับกลุ่มควบคุมท้ังในสัปดาห์ที่ 4 ( zinc;

37.7 ±4 to 17.3±5 vs placebo; 42.6±4 to 31.6 ±6 )และสั ปดาห์ ที่ 8 (13.6 ± 6 vs 20.3 ± 6)

จากขนาดตัวอย่างเพื่อทดสอบสมมุติฐานค่าเฉล่ีย กรณีประชากร 2 กลุ่ม เป็นอิสระต่อกัน โดยกําหนด

ให้ Power of the study = 80% (β = 0.2) และ Alpha= 0.05

คํานวน Nได้ 12.58 ปัดขึ้นเป็น 13 คน ต่อ 1 กลุ่ม

เม่ือคํานวน% drop off rate 20% =13+ 3 = 16 ตัวอย่าง

ดังนั้นกลุ่มตัวอย่างอาสาสมัครท่ีจะทําการศึกษาจํานวน 16 คนต่อกลุ่ม

(2) เรื่องความมันบนใบหน้า โดยใช้ nicotinamide ในการรักษาจากการศึกษา The effect

of 2% niacinamide on facial sebum production21

กําหนดให้ Power of the study = 80% (β = 0.2)

Alpha= 0.05

Mean active =181.4, SD = 9.618

Mean placebo = 200.56, SD =9.62

N= 3.95 ปัดขึ้นเป็น 4

เม่ือคํานวน% drop off rate 15% =4+ 1 = 5 ตัวอย่าง

ดังนั้นกลุ่มตัวอย่างอาสาสมัครท่ีจะทําการศึกษาจํานวน 5 คน

3.2.4 การเลือกกลุ่มตัวอย่าง

ผู้วิจัยทําการเลือกกลุ่มอาสาสมัครอายุ 15-35 ปี ที่มีสิวอักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรง

จํานวน 16 คน โดยอาสาสมัครสมัครใจและให้ความร่วมมือยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย

3.3 เกณฑ์การคัดเข้า (Inclusion Criteria)

3.3.1 อาสาสมัครเพศหญิง ท่ีมีอายุระหว่าง 15-35 ปี

3.3.2 อาสาสมัครจะต้องมีสิวบริเวณใบหน้าระดับปานกลางถึงรุนแรง โดยใช้เกณฑ์ Indian Acne

Alliance (IAA) grading of acne severity โดยอาสาสมัครจะต้องมี จํานวนสิวอักเสบมากกว่า 10 เม็ดขึ้นไป

มีรอยแผลเป็นสิวหรือไม่ก็ได้ และสิวบนใบหน้าฝ้ังซ้ายและขวาไม่แตกต่างกัน ดังภาพท่ี 3.1
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ภาพท่ี 3.1 ระดับความรุนแรงของสิวอ้างอิงตามเกณฑ์ Indian Acne Alliance grading of acne severity1

3.3.3 อาสาสมัครจะต้องไม่มีประวัติแพ้ต่อสาร niacinamide, zinc และ magnesiumท่ีใช้ในการ

วิจัย

3.3.4 อาสาสมัครจะต้องไม่มีประวัติแพ้ยา doxycycline

3.3.5 อาสาสมัครจะต้องไม่มีประวัติการใช้ยาบางชนิดท่ีมีผลต่อการเข้าร่วมงานวิจัย ดังต่อไปนี้

(1) ไม่มีการเปล่ียนแปลงครีม หรือเคร่ืองสําอางที่ผิวหน้า เป็นระยะเวลา 1 เดือนก่อน

การศึกษาวิจัย

(2) ไม่มีการเปลี่ยนแปลงยารับประทานหรืออาหารเสริมในช่วง 4 สัปดาห์ก่อนการศึกษาวิจัย

(3) ไม่มีการใช้ยากลุ่ม isotretinoin

(4) ในช่วงระยะเวลา 6 เดือนก่อนทําการวิจัย ไม่มีการเปลี่ยนแปลงการรับประทาน ยาปฎิชีว

นะ ยาคุมกําเนิด หรือวิธีคุมกําเนิดอื่นๆ

3.3.6 อาสาสมัครจะต้องไม่มีการทําหัตถการท่ีมีผลต่อสิว นานมากกว่า 4 สัปดาห์ข้ึนไป เช่น

(1) การกดสิว (Comedone extraction)

(2) ฉีดสิวด้วยยาสเตียรอยด์ (Intralesional steroid)

(3) การผลัดเชลล์ผิว (Chemical peeling)

(4) การทําเลเซอร์ หรือแสงท่ีใบหน้า ( Laser or light therapy)

3.3.7 อาสาสมัครจะต้องไม่อยู่ในภาวะตั้งครรภ์หรือให้นมบุตร
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3.3.8 อาสาสมัครจะต้องไม่มีโรคประจําตัวที่มีผลกระทบต่อการเป็นสิว เช่น polycystic ovarian

syndrome, adrenal tumor

3.3.9 อาสาสมัครได้รับการทดสอบการแพ้ต่อครีม Act III day® โดยต้องไม่มีปฏิกิริยาการแพ้

3.4 เกณฑ์การคัดออก (Exclusion criteria)

3.4.1 อาสาสมัครขอถอนตัวจากงานวิจัย

3.4.2 อาสาสมัครเกิดผลข้างเคียงอย่างรุนแรงจากครีมหรือยาท่ีใช้ระหว่างทําการศึกษา

3.4.3 อาสาสมัครไม่ปฏิบัติตามข้อกําหนดของงานวิจัย

3.4.4 อาสาสมัครได้ยาระหว่างการวิจัยซึ่งอาจจะมีผลต่อการเปลี่ยนแปลงของสิว ดังต่อไปนี้

(1) ยาปฏิชีวนะ

(2) ยาคุมกําเนิด ฮอร์โมน

(3) ยา isotretinoin

3.3.5 อาสาสมัครมีการเปลี่ยนครีมหรือผลิตภัณฑ์ ท่ีทาบริเวณหน้าช่วงระหว่างเข้าร่วมงานวิจัย

3.3.6 อาสาสมัครใช้สารท่ีทําการรักษาไม่สม่ําเสมอ โดยจะตรวจสอบปริมาณยาท่ีเหลือในบรรจุ

ภัณฑ์ หากเหลือยาเกินกว่าครึ่งของขวด จะให้อาสาสมัครออกจากการวิจัย

3.5 เครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย

3.5.1 ครีม Act III day ® ที่ประกอบไปด้วยสารสําคัญคือ niacinamide, zinc และ magnesium

เลขที่ใบรับจดแจ้ง : 10-1-6010010760 ชื่อผู้รับอนุญาต: บริษัท แพน ราชเทวี กรุ๊ป จํากัด (มหาชน)

3.5.2 ครีมยาหลอก ท่ีมีลักษณะเหมือนกันทุกประการยกเว้นสารสําคัญ ชื่อผู้ผลิต: บริษัท แพน

ราชเทวี กรุ๊ป จํากัด (มหาชน)

3.5.3 ยาปฏิชีวนะ doxycycline (100mg) เลขทะเบียน : 1A 2669/28 ช่ือการค้า: SIADOCIN

ชื่อสารสําคัญ doxycycline hyclate ชื่อผู้รับอนุญาต: สยามเภสัช จํากัด บริษัท หรือ ครีม 5% benzoyl

peroxide เลขทะเบียน : 1C 48/57 ชื่อการค้า: Benzac ชื่อสารสําคัญ benzoyl peroxide ชื่อผู้รับอนุญาต

กัลเดอร์มา (ประเทศไทย) จํากัด, บริษัท

3.5.4 ผลิตภัณฑ์ล้างหน้า Cetaphil® gentle skin cleanser

3.5.5 กล้องถ่ายรูป iPad รุ่น iPad Air 5th generation

3.5.6 ใบแนะนําโครงการการวิจัย และใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

3.5.7 แบบฟอร์มบันทึกผลการวิจัย

3.5.8 แบบสอบถามประเมินความพึงพอใจ

3.5.9 บัตรนัด

3.5.10 เครื่องมือท่ีใช้ในการประเมินสภาพผิว ประกอบด้วย
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(1) Sebumeter® สําหรับวัดความมัน

(2) Corneometer® สําหรับวัดความชุ่มชื้น

(3) Mexameter® สําหรับวัดรอยแดงรอยดํา

3.5.11 เครื่อง Visiopor® สําหรับวัด porphyrin count

3.5.12 เครื่อง Facial Image AnalyZer (FIA) ในการติดตามสิวเม็ดเดิมในแต่ละคร้ังว่ายุบลง

หรือไม่ และติดตามรอยแดงรอยดําสิว
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Flow chart Diagram

ภาพท่ี 3.2 Flow chart Diagram

At week 0 (n=16)

 Baseline Result (number of acne, จํานวน

porphyrin PIH ความเข้มของผิว ความชุ่มชื้น ความมัน

count by Photo, FIA, Corneometer, Mexameter,

Sebumeter, Visiopor)

 Act III day® with Doxycycline or 5% benzoyl

peroxide

At week 1 (n=16)

 Number of acne (Photo, FIA)

 Satisfaction and Adverse effect

At week 4, 8, 12 (n=13)

 Number of acne, จํานวน porphyrin PIH

ความเข้มของผิว ความชุ่มช้ืน ความมัน by

Photo, FIA, Corneometer, Mexameter,

Sebumeter, Visiopor

 Satisfaction and Adverse effect

At week 4, 8, 12 (n=13)

 Number of acne, จํานวน porphyrin PIH ความ

เข้มของผิว ความชุ่มช้ืน ความมัน by Photo, FIA,

Corneometer, Mexameter, Sebumeter,

Visiopor

 Satisfaction and Adverse effect

Analyzed (n=13)

 Excluded form analysis (n= 3)

Analysis

At week 0 (n=16)

 Baseline Result (number of acne, จํานวน

porphyrin PIH ความเข้มของผิว ความชุ่มชื้น ความมัน

count by Photo, FIA, Corneometer, Mexameter,

Sebumeter, Visiopor)

 Placebo with Doxycycline or 5% benzoyl

peroxide

Lost to follow-up Lost to follow-up

Assessed for eligibility (n = 16)

- Female 15-35 year old

- Moderate to Severe acne

Computerized Split face Randomization,
Block 4 (n=16)

Excluded

- Not meeting inclusion
criteria

-Decline to participate

-Other reason

Enrollment

Allocation & Follow up

At week 1 (n=16)

 Number of acne (Photo, FIA)

 Satisfaction and Adverse effect
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3.6 ข้ันตอนการวิจัย

3.6.1 ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย จากสํานักงานจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์มหาวิทยาลัย

ธุรกิจบัณฑิตย์

3.6.2 คัดเลือกอาสาสมัครผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามเกณฑ์ที่ต้ังไว้ หากอาสาสมัครไม่เคยรักษาสิวมา

ก่อน หรือ เคยรักษาและหยุดการรักษาสิวก่อนทําการศึกษาวิจัยจะเป็นจัดเป็นเคสใหม่ (New case) หาก

อาสาสมัครกําลังรักษาสิวอยู่ไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงการรักษาใดก่อนหน้าเข้าการศึกษาวิจัยตามเกณฑ์คัดเข้า

จะจัดเป็นเคสเก่า (Old Case)

3.6.3 ผู้วิจัยอธิบายวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย วิธีการศึกษา และประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ

อย่างละเอียดชัดแจ้งแก่อาสาสมัครโดยอาสาสมัครมีสิทธ์ิเลือกรับประทานยา doxycycline ร่วมด้วยหรือไม่

หากอาสาสมัครปฏิเสธท่ีจะรับประทานยา doxycycline จะจัดอยู่ในกลุ่มไม่ได้ใช้ยารับประทาน

3.6.4 อาสาสมัครอ่านและทําความเข้าใจเก่ียวกับรายละเอียดในใบยินยอมการรักษา และลงนามให้

ความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษร (consent form) พร้อมทั้งให้พยาน 2 คนลงนามกํากับ

3.6.5 อาสาสมัครกรอกประวัติส่วนตัวลงในใบบันทึกข้อมูล

3.6.6 ผู้วิจัยทําการทดสอบการแพ้ครีม Act III day® และ placebo ที่ใช้ในการทดลอง โดยการ

ทาครีมขนาดประมาณเส้นผ่าศูนย์กลาง 1 cm บริเวณท้องแขนของอาสาสมัคร โดยแยกเป็น แขนซ้ายทาครีม

Act III day® แขนขวาทาครีม placebo และปิด microspore ทิ้งไว้นาน 30 นาที สังเกตและบันทึกการแพ้

หรือระคายเคือง

3.6.7 ผู้เข้าร่วมวิจัยทั้งหมดจะได้รับการสุ่มเลือกโดยวิธี block randomization โดยใช้โปรแกรม

จาก Randomization.com ว่าใบหน้าข้างไหนจะทาด้วยครีม Act III day ® และใบหน้าข้างไหนจะ

placebo โดย กลุ่ม (block) ละ 4คน แล้วนํามาเรียงตามลําดับหมายเลข ของผู้เข้าร่วมวิจัย ดังน้ันลําดับ

หมายเลขของผู้เข้าร่วมวิจัยจะเรียงวิธีที่แตกต่างกันตามระบบการสุ่มนี้ การสุ่มนี้ทําโดยผู้ช่วยวิจัย โดยผู้ช่วย

วิจัยจะบันทึกข้อมูลและเก็บไว้เป็นความลับ โดยที่ผู้วิเคราะห์ผลการวิจัยและผู้เข้าร่วมวิจัยไม่ทราบว่าใบหน้า

ข้างไหนทาด้วยผลิตภัณฑ์อะไร

3.6.8 ผู้เข้าร่วมงานวิจัยจะได้รับการประเมินผิวทั้งหมด 4 ครั้ง คือครั้งแรกก่อนเร่ิมการวิจัย และที่

สัปดาห์ท่ี 4,8และ 12โดยอาสาสมัครจะได้รับการตรวจวิเคราะห์ผิว โดยใช้เครื่อง Corneometer® ,

Mexameter® และ Sebumeter® เพื่อประเมิณรอยดําจากสิว ความชุ่มชื้นของผิว ความมันบนใบหน้า

และข้อมูลจํานวน porphyrin จากเครื่อง Visiopor®

3.6.9 วิธีการทดลอง

(1) ผู้เข้าร่วมวิจัยทําความสะอาดใบหน้าด้วย Cetaphil® ที่ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้ให้ ซับให้แห้ง

ด้วยกระดาษเช็ดหน้า สวมท่ีคาดผม และถอดเครื่องประดับให้เรียบร้อย

(2) นั่งรอท่ีห้องอุณหภูมิ 25 องศาเซลเซียส เป็นเวลาอย่างน้อย 10 นาที
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(3) ถ่ายภาพใบหน้าทั้ง 3 ด้าน (ภาพหน้าตรง ภาพด้านข้างซ้าย และ ภาพด้านข้างขวา) โดยจะ

มีการกําหนดจุดให้อาสาสมัครยืนและจุดสําหรับผู้ถ่ายภาพ ให้เป็นจุดเดียวกันในทุกครั้ง และปรับสิ่งแวดล้อม

รวมถึงความเข้มแสงให้เท่ากันทําการ ถ่ายภาพด้วยเครื่อง FIA ประเมิณสภาพผิวหน้าด้วยเครื่อง

Corneometer® , Mexameter® , Sebumeter® และ Visiopor® โดยทําการวัดท้ังหมด 3 คร้ังต่อหนึ่ง

หัววัด ในตําแหน่งเดียวกัน ในท่านอน และนําผลที่ได้มาเฉลี่ยเพื่อลดความคลาดเคลื่อนของผลการทดลอง โดย

จะวัดทั้งด้านซ้ายและขวาของใบหน้า โดยกําหนดตําแหน่งในการวัด ดังนี้

(3.1) Corneometer® วัดท่ีตําแหน่งหน้าผาก โดยลากเส้นตรงจากคิ้วขึ้นไป 2.5 ซม. ตรง

ตําแหน่งของ mid pupillary line (จุดวงกลมสีฟ้าแสดงตําแหน่งจุดที่วัด)

ภาพท่ี 3.3 Corneometer®

(3.2) Mexameter® โดยวัด 2 บริเวณคือ

(3.2.1) วัดที่ตําแหน่งหน้าผาก โดยลากเส้นตรงจากคิ้วข้ึนไป 2.5 ซม.โดยตําแหน่ง

ตรงกับ mid pupillary line

(3.2.2) วัดท่ีตําแหน่ง รอยดําจากสิวบริเวณที่เป็นเด่นชัด ของใบหน้าแต่ละข้าง โดย

การวัดที่ตําแหน่งรอยดําจะทําต่อเมื่อผู้ร่วมวิจัยมี รอยดําที่ใบหน้าทั้งสองข้าง โดยจะกําหนดตําแหน่งไว้ด้วย

ภาพถ่าย และทําสัญลักษณ์เอาไว้เพ่ือให้สามารถวัดได้ในตําแหน่งเดิม (จุดวงกลมสีฟ้าแสดงตําแหน่งจุดที่วัด

โดยเคร่ือง mexameter® ในทุกอาสาสมัครและ จุดสีดําแสดงตําแหน่งจุดที่รอยดําของสิวแต่ละอาสาสมัคร

แตกต่างกันไป โดยจะมีการบันทึกจุดรอยดําเดิมที่จะวัดจากรูปถ่าย FIA เพื่อให้ได้ตําแหน่งเดิมในทุกครั้ง)
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ภาพท่ี 3.4 Mexameter®

(3.3) Sebumeter® โดยลากเส้นตรง 2.5 ซม.ลงมาจากขอบตา โดยตําแหน่ง ตรงกับ

mid pupillary line และวัดตําแหน่งที่อยู่นอกหน้าการอนามัยเพ่ิมอีก 1 ตําแหน่ง โดยลากเส้นตรงจากคิ้วขึ้น

ไป 2.5 ซม.โดยตําแหน่งตรงกับ mid pupillary line (จุดวงกลมสีฟ้าแสดงตําแหน่งจุดที่วัด)

ภาพท่ี 3.5 Sebumeter®

(3.4) Visiopor® วัดท่ีตําแหน่งใต้ตา โดยลากเส้นตรง 2.5 ซม.ลงมาจากขอบตา โดยตําแห

น่ง ตรงกับ mid pupillary line (จุดวงกลมสีฟ้าแสดงตําแหน่งจุดที่วัด)

ภาพท่ี 3.6 Visiopor®
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(4) ผู้ช่วยวิจัยสุ่มการรักษาเพ่ือแจกชุดการรักษาให้แก่อาสาสมัคร ซึ่งจะมีชุดการรักษา 2 ชุด

เขียนกํากับไว้ว่าชุดไหนใช้กับหน้าฝ่ังซ้าย ชุดไหนใช้กับหน้าฝ่ังขวา โดยจะเขียนกํากับทั้งซองยาและบนขวดยา

ให้ผู้ช่วยวิจัยจดบันทึก และเก็บข้อมูลไว้เป็นความลับ ท้ังนี้ผู้วิจัยและอาสาสมัครจะไม่ทราบว่าได้รับการรักษา

แบบใด โดยอาสาสมัครจะได้รับ

(4.1) ครีม Act III day ® ทาหลังล้างหน้าเช้าเย็น ครึ่งใบหน้าด้านที่ระบุในซองยาตามท่ี

สุ่มขึ้นมา ทาครั้งละ 0.4 ml

(4.2) ครีม placebo ที่มีลักษณะเหมือนกัน ทาหลังล้างหน้าเช้าเย็น คร่ึงใบหน้าด้านที่ระบุ

ในซองยาตามท่ีสุมขึ้นมา ทาครั้งละ 0.4 ml

(4.3) แจกชุดการรักษา 3 รอบ รอบแรกคือวันท่ีเริ่มวิจัย, 4 สัปดาห์ และ 8 สัปดาห์

หมายเหตุ ก่อนท่ีอาสาสมัครจะทาครีมอีกครึ่งหน้าจะขอให้อาสาสมัครล้างมือทุกครั้ง หรือ

ใช้มือคนละข้างทาครีม เพื่อป้องกันการปนเปื้อนของครีม 2 ชนิด

(5) ผู้ช่วยวิจัยให้ยารับประทาน doxycycline (100mg) แก่อาสาสมัคร ให้อาสามัคร

รับประทานหลังอาหารเช้า 1 เม็ด และหลังอาหารเย็น 1 เม็ด โดยผู้ช่วยวิจัยแนะนําไม่ให้รับประทานยา

ร่วมกับ นม วิตามินที่มีธาตุเหล็ก ยาเคลือบกระเพาะ และ แคลเซียม เนื่องจากจะลดการดูดซึมยา หาก

อาสาสมัครอยู่ในกลุ่มไม่ได้ใช้ยารับประทาน จะได้รับครีม 5% Benzoyl peroxide ทาก่อนล้างหน้า 5 นาที

แล้วจึงล้างออก

3.6.10 ผู้วิจัยเก็บรวบรวมข้อมูลจากอาสาสมัคร ประกอบด้วย

(1) ข้อมูลพื้นฐานท่ัวไป

(2) ข้อมูลลักษณะสิวบนหน้า โดยให้แพทย์ผู้วิจัยเป็นผู้ประเมิณอาสาสมัครตามเกณฑ์ IAA

grading of acne severity เพื่อประเมิณความรุนแรงสิว และนับจํานวนสิวอักเสบ บนใบหน้าฝั่งซ้ายและขวา

(3) ถ่ายภาพใบหน้าทั้ง 3 ด้าน ด้วย iPad รุ่น iPad Air 5th generation

(4) ข้อ มูลรอยดํารอยแดง ความชุ่มชื้นของผิว ความมันบนใบหน้า โดยใช้ เค ร่ือง

Corneometer® , Mexameter® และ Sebumeter® ตรวจประเมินสภาพผิว

(5) ข้อมูลจํานวน porphyrin จากเครื่อง Visiopor®

(6) ภาพถ่ายจากเครื่อง FIA ท่ีช่วย mark ตําแหน่งเดิมของสิว และรอยแดงรอยดําจากสิว

3.6.11 การนัดหมายติดตามอาสาสมัคร และเก็บรวบรวมข้อมูล (สัปดาห์ท่ี1, 4, 8 และ 12)

(1) ตรวจสอบความสมํ่าเสมอของการใช้ชุดการรักษาท่ีอาสาสมัครได้รับ โดยให้อาสาสมัครนํา

ชุดการรักษามาด้วยทุกคร้ัง และผู้ช่วยวิจัยตรวจปริมาณยาที่เหลือในขวดบรรจุภัณฑ์โดยใช้ pipette ในการวัด

หากเหลือมากกว่า 80% ของยาที่ควรจะใช้ในแต่ละช่วงการนัดให้แจ้งผู้วิจัยให้คัดออก (ตาราง 3.1)

(2) ทําการสอบถามยืนยันอาสาสมัครว่าใช้ครีมขวดไหนกับใบหน้าฝั่งไหน เพื่อเป็นการยืนยัน

ความถูกต้อง

(3) ตรวจสอบจํานวนเม็ดยารับประทานท่ีอาสาสมัครได้รับว่าเหลือจํานวนเท่าไหร่
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(4) ประเมิณผลการรักษา โดยการนับจํานวนเม็ดสิวอักเสบบนใบหน้าฝ่ังซ้ายและขวา ถ่ายภาพ

ใบหน้าทั้ง 3 ด้าน (ภาพหน้าตรง ภาพด้านข้างซ้าย และ ภาพด้านข้างขวา) และถ่ายภาพจากเครื่อง FIA

(4) ให้อาสาสมัครประเมิณความพึงพอใจต่อครีม Act III day ® และplacebo โดยใช้

แบบสอบถามท่ี สัปดาห์ท่ี 1, 4, 8 และ12

(5) สอบถามผลข้างเคียงท่ีเกิดจากการรักษาสัปดาห์ที่ 1, 4, 8 และ12 โดยบันทึกผลข้างเคียง

อย่างละเอียดหากเกิดผลข้างเคียง

(6) นําข้อมูลที่รวบรวมได้ท้ังหมดของใบหน้าฝั้งซ้ายและฝั่งขวามาประเมิณแปลงข้อมูลว่าเป็น

ผลของครีม Act III day ® หรือ placebo

3.6.12 หากอาสาสมัครมีผลข้างเคียงรุนแรงหรือหากเกิดปัญหาระหว่างทําการศึกษาวิจัยฉุกเฉินให้

ติดต่อ พญ.อรณิชา ประภาพันธ์ โทรศัพท์ 0817351234

ตารางท่ี 3.1 ปริมาณครีมท่ีอาสาสมัครใช้ในการศึกษาวิจัย

Drug

volume

ปริ มาณยา ท่ี

ค ว ร ใ ช้ / Wk

(ml)

80% ข อ ง

ปริ มาณยา ท่ี

ควรใช้ (ml)

ยาที่ เหลือใน

ข ว ด (ml)/

ขวดยา

Week 1 2.5-3.5 2-2.8 8-7.2

Week 4 10-14 8-11.2 2/1-8.8/2

Week 8 20-28 16-22.4 4/2-7.6/3

Week 12 30-42 24-33.6 6/3-6.4/4
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ตารางท่ี 3.2 ข้ันตอนดําเนินการเก็บข้อมูลจากอาสาสมัคร

การเก็บข้อมูล สัปดาห์ท่ี 0 สัปดาห์ท่ี1 สัปดาห์ท่ี4 สัปดาห์ที่8 สัปดาห์ท่ี12

เก็บขอมูลพ้ืนฐาน √ - - - -

จํานวนเม็ดสิว √ √ √ √ √

ถ่ายรูปใบหน้า √ √ √ √ √

ถ่ายรูปเครือง FIA √ √ √ √ √

ประเมิณสภาพผิว

 Corneomet

er

 Mexameter

 Sebumeter

 Visiopor®

√ - √ √ √

ป ร ะ เ มิ ณ ค ว า ม พึ ง

พอใจและสอบถาม

ผลข้างเคียง

- √ √ √ √

ต ร ว จ ป ริ ม าณย า ท่ี

เหลือ

- √ √ √ √

3.7 การวัดผล

การวัดผลของงานวิจัยโดยแพทย์ผู้ทําการวิจัย ดังนี้

3.7.1 การวัดผลโดยแพทย์ผู้ทําการวิจัย

(1) แพทย์จะประเมินผลการรักษา โดยการนับจํานวนสิวแต่ละชนิดจากใบหน้าของอาสาสมัคร

เปรียบเทียบการรักษาในสัปดาห์ที่ 1, 4, 8 และ 12

(2) บันทึกอาการไม่พึงประสงค์ (Adverse drug reaction) ทุกครั้งที่อาสาสมัครมาติดตามผล

หรือถ้าเกิดอาการไม่พึงประสงค์อย่างรุนแรงระหว่างการเข้าร่วมวิจัย สามารถมาพบผู้วิจัยได้ก่อนนัด หรือจะ

บันทึกผลข้างเคียงในแบบบันทึกข้อมูลโครงการวิจัยในส่วนหมายเหตุ

3.7.2 การประเมินโดยอาสาสมัคร

อาสาสมัครประเมินความพึงพอใจหลังจากการใช้ครีม Act III day ® ประเมินโดยใช้

แบบสอบถามในสัปดาห์ที่ 1, 4, 8 และ 12 เทียบกับความพึงพอใจครั้งแรกก่อนทําการรักษา โดยจะต้อง
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มาตรวจติดตามในครั้งแรก สัปดาห์ที 0 สัปดาห์ที 1 (วันที่ 7 ±3 วัน) สัปดาห์ที่ 4 (วันที่ 28 ±3 วัน) สัปดาห์ที่

8 (วันที่ 56 ±3 วัน) และ สัปดาห์ที่ 12 (วันที่ 84 ±3 วัน) เพ่ือประเมินการรักษาหลังจากได้รับครีม Act III

day ® ในเรื่องอาการไม่พึงประสงค์และความพึงพอใจ

การประเมินความสมํ่าเสมอของการใช้ยา และความถูกต้องของการใช้ยา อาสาสมัครจะถูก

ตรวจสอบโดยให้นําขวดยามาด้วยทุกครั้ง และบันทึกผล

3.8 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล

3.8.1 สถิติเชิงพรรณณา (Descriptive Statistic) ร้อยละ ดูค่าเฉลี่ย (Mean) และส่วนเบี่ยงเบน

มาตรฐาน (Standard deviation) ของอายุอาสาสมัคร จํานวนสิวท่ีใบหน้าแต่ละด้าน ค่าความมัน ค่าความชุ่ม

ชื้น ค่ารอยดํา ค่ารอยแดง โดยจะแบ่งกลุ่มอายุเป็น 2 กลุ่มย่อย ได้แก่ กลุ่ม 15-24 ปี และกลุ่ม 25-35 ปี

3.8.2 สถิติเชิงอนุมาน (Inferential statistic) ได้แก่

(1) ทดสอบค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดสิวอุดตัน จํานวนเม็ดสิวอักเสบ จํานวนสิวท้ังหมด รอยแดง

สิว รอยดําสิว ความมันผิว ความชุ่มชื้นผิว จํานวน porphyrin เปรียบเทียบฝั่งซ้ายและขวา โดยท้ัง 2 กลุ่มเป็น

อิสระต่อกัน ถ้าข้อมูลมีการกระจายแบบปกติใช้สถิติ t-test หากข้อมูลมีการกระจายแบบไม่ปกติ ใช้สถิติเป็น

Mann Whitney U test

(2) วิเคราะห์ค่าเฉล่ียของจํานวนเม็ดสิวอุดตัน จํานวนเม็ดสิวอักเสบ จํานวนสิวทั้งหมด รอย

แดงสิว รอยดําสิว ความมันผิว ความชุ่มชื้นผิว จํานวน porphyrin ที่เปลี่ยนแปลงโดยเปรียบเทียบผลก่อนและ

หลังการรักษาด้วยครีม Act III day ® และplacebo ที่วันแรก เทียบกับสัปดาห์ที่ 1, 4, 8 และ 12ตามลําดับ

โดยเปรียบเทียบข้อมูลสองกลุ่มที่ตัวแปรไม่อิสระต่อกัน ถ้าข้อมูลมีการกระจายแบบปกติใช้สถิติ paired t-test

หากข้อมูลมีการกระจายแบบไม่ปกติ ใช้สถิติเป็น Wilcoxon sign rank test

(3) หมายเหตุ จํานวนเม็ดสิวอักเสบ จํานวนเม็ดสิวอุดตัน จํานวนสิวทั้งหมด อาจจะ

เปรียบเทียบก่อนและหลังไม่ได้เนื่องจากมีการใช้ยา doxycyclineร่วมด้วย

(4) ทดสอบค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดสิวอุดตัน จํานวนเม็ดสิวอักเสบ จํานวนสิวท้ังหมด รอยแดง

สิว รอยดําสิว ความมันผิว ความชุ่มชื้นผิว จํานวน porphyrin ที่เปลี่ยนแปลง โดยเปรียบเทียบระหว่างใบหน้า

ด้านที่ใช้ ครีม Act III day ®และใบหน้าด้านที่ใช้ครีม placebo ที่วันเริ่มการวิจัยเปรียบเทียบกับสัปดาห์ที่ 1,

4, 8 และ 12 ตามลําดับ โดยเปรียบเทียบข้อมูลสองกลุ่มที่เป็นอิสระต่อกัน ถ้าข้อมูลมีการกระจายแบบปกติใช้

สถิติ t-test หากข้อมูลมีการกระจายแบบไม่ปกติ ใช้สถิติเป็น Mann Whitney U test
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บทท่ี 4

ผลการวิเคราะห์ข้อมูล

งานวิจัยเรื่อง ประสิทธิผลของครีม Act III day® ร่วมกับ Doxycycline ในการรักษาสิวในหญิงไทย

ได้ผ่านการรับรองจริยธรรมจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจ

บัณ ฑิตย์ ผู้ วิ จั ย ไ ด้ เ ริ่ ม ทํ า ก า ร วิ จั ย ตั้ ง แ ต่ วั น ท่ี 20 ธั น ว าคม 2565 จนถึ ง 30 มี น า คม 25667

โดยมีจุดมุ่งหมายเพื่อ ศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม Act III day® ในการรักษาสิวในหญิงไทยที่มีความ

รุนแรงระดับปานกลางขึ้นไป และเพื่อศึกษาถึงระดับความพึงพอใจของอาสาสมัครที่หลังจากการใช้ Act III

day® ซึ่งผลการวิเคราะห์ข้อมูลแบ่งเป็น 2 ตอน คือ

ตอนท่ี 1 ลักษณะโดยทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง

ตอนท่ี 2 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลจํานวนเม็ดสิวอักเสบ สิวอุดตัน เม็ดสิวท้ังหมด เปรียบเทียบก่อน

และหลังทาครีมที่ระยะเวลา 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์ ผลการวิเคราะห์จํานวน porphyrin รอยดําจากสิว

ความเข้มของผิว ความชุ่มช้ืน และความมันในและนอกหน้ากากอนามัย เปรียบเทียบก่อนและหลังทาครีมท่ี

ระยะเวลา 0, 4, 8 และ 12 สัปดาห์

4.1 ตอนที่ 1 ลักษณะโดยท่ัวไปของกลุ่มตัวอย่าง

อาสาสมัครที่เข้าร่วมต้องได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นสิวอักเสบระดับปานกลางถึงรุนแรง ตามเกณฑ์ของ

Indian Acne Alliance grading of acne severity จํานวนท้ังสิ้น 16 คน ท่ีได้รับคัดเลือกให้เข้าร่วมวิจัย อายุ

ระหว่าง 15 – 35 ปี อาสาสมัครได้รับการรักษาโดยแบ่งครึ่งใบหน้า เปรียบเทียบผลการรักษาก่อนและหลังการ

รักษา และเปรียบเทียบต่างกลุ่มกัน โดยกลุ่มทดลองจะได้รับครีม Act III day® (A) ครึ่งใบหน้า และกลุ่ม

ควบคุมได้รับครีม placebo (P) อีกคร่ึงใบหน้า ร่วมกับยา Doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide โดย

ใช้วิธีการสุ่มเลือก ระหว่างการวิจัยมีอาสาสมัครออกจากการศึกษา 3 คน เนื่องจากติดเชื้อ COVID-19 ทําให้ไม่

สามารถมาติดตามการรักษาได้ อาสาสมัครอายุ 18 ปี และ 23 ปี มีสัดส่วนเยอะที่สุด โดยอาสาสมัครอายุ 18

ปีคิดเป็นร้อยละ 23.1,อาสาสมัครอายุ 23 ปี คิดเป็นร้อยละ 23.1 อายุเฉลี่ยของอาสาสมัครคือ 22.54±5.16

ปี อาสาสมัครทุกคนไม่มีประวัติเป็นโรคประจําตัว อาสาสมัครไม่มีประวัติการแพ้ยา

4.2 ตอนท่ี 2 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลจํานวนเม็ดสิวอักเสบ สิวอุดตัน เม็ดสิวทั้งหมด เปรียบเทียบก่อนและ

หลังทาครีมที่ระยะเวลา 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์ ผลการวิเคราะห์จํานวน porphyrin รอยดําจากสิว

ความเข้มของผิว ความชุ่มชื้น และความมันในและนอกหน้ากากอนามัย เปรียบเทียบก่อนและหลังทาครีม

ท่ีระยะเวลา 0, 4, 8 และ 12 สัปดาห์

4.2.1 ผลการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของสิวชนิดต่างๆ ได้แก่

(1) ค่าเฉลี่ยของจํานวนสิวอักเสบ
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(2) ค่าเฉลี่ยของจํานวนสิวอุดตัน

(3) ค่าเฉลี่ยของจํานวนสิวท้ังหมด

จากการวิจัย พบว่าค่าเฉล่ียของจํานวนเม็ดของสิวอุดตัน, สิวอักเสบ และสิวทั้งหมดในกลุ่ม

ทดลอง 22.46 ± 9.57, 7.38 ± 1.94, 29.85 ± 9.68 ตามลําดับ ของกลุ่มควบคุม 21.54 ± 6.90, 6.30 ±

3.01, 27.69 ± 8.73 ตามลําดับ โดยค่าเฉลี่ยของทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ จึง

สามารถสรุปได้ว่าใบหน้าแต่ละด้านของอาสาสมัครไม่แตกต่างกันก่อนเริ่มการวิจัย

ค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดของสิวอักเสบในกลุ่มทดลองในสัปดาห์ท่ี 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์

เท่ากับ 7.38 ± 1.94, 4.92 ± 2.53, 4.46 ± 3.10, 3.62 ± 3.88 และ 2.00 ± 1.29 ตามลําดับ และกลุ่ม

ควบคุม เท่ากับ 6.31 ± 3.01, 5.92 ± 3.84, 4.85 ± 3.48, 3.69 ± 2.98 และ 3.00 ± 1.58 ตามลําดับ พบว่า

เมื่อเปรียบเทียบทั้งสองกลุ่มโดยสถิติ unpaired t-test ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ p = 0.29,

0.44, 0.95, 0.96 และ 0.90 ตามลําดับ โดยค่า 95% CI = (-0.97, 3.13), (-3.62, 1.63), (-2.39, 2.54), (-

2.88, 2.73) และ (-2.17, 0.17) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.1

ค่าเฉล่ียของจํานวนเม็ดของสิวอุดตันในกลุ่มทดลองในสัปดาห์ที่ 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์

เท่ากับ 22.46 ± 9.57, 20.08 ± 10.88 ,17.92 ± 10.44 ,14.69 ± 7.94 และ11.69 ± 6.18 ตามลําดับ และ

กลุ่มควบคุม เท่ากับ 21.54 ± 6.90, 17.53 ± 6.41, 16.62 ± 7.56, 16.62 ± 8.31 และ 14.08 ± 8.88

ตามลําดับ พบว่าเมื่อเปรียบเทียบทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติท่ี p = 0.78, 0.48,

0.72, 0.55 และ 0.43 ตามลําดับ โดยค่า 95% CI = (-5.83, 7.67), (-4.69, 9.77), (-6.07, 8.68), (-8.50,

4.66) และ (-8.58, 3.81) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.1

ค่าเฉล่ียของจํานวนเม็ดของสิวทั้งหมดในกลุ่มทดลองในสัปดาห์ที่ 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์

เท่ากับ29.85 ± 9.68, 25.00 ± 11.28, 22.38 ± 12.25, 19.15 ± 9.55 และ 13.69 ± 6.94 ตามลําดับ และ

กลุ่มควบคุม เท่ากับ 27.69 ± 8.73, 23.54 ± 7.43, 21.30 ± 8.44, 19.69 ± 9.70 และ17.00 ± 9.80

ตามลําดับ พบว่าเมื่อเปรียบเทียบทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ p = 0.08, 0.70,

0.80, 0.89 และ 0.33 ตามลําดับ โดยค่า 95% CI =(-0.68, 13.29), (-6.27, 9.20), (-7.44, 9.59), (-8.33,

7.25) และ (-10.18, 3.57) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.1

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองมีค่าเฉล่ียของความแตกต่าง(�� )ของจํานวนเม็ด

ของสิวอักเสบลดลงเท่ากับ -2.46 ± 1.61, -2.92 ± 2.14, -3.77 ± 3.22 และ -5.38 ± 1.66 ตามลําดับ ท่ี1,

4, 8 และ 12 สัปดาห์ เม่ือเปรียบเทียบด้วยค่าสถิติ paired t-test พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทาง

สถิติในทุกช่วงเวลา เริ่มตั้งแต่ในสัปดาห์แรกโดย p = 0.00, 0.00, 0.00 และ 0.00 ตามลําดับ และ ค่า 95%

CI = (1.49, 3.43), (1.63, 4.22), (1.82, 5.71) และ (4.38, 6.39) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อม่ัน

ดังตารางท่ี 4.2

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของจํานวนเม็ดของสิว

อุดตันลดลงเท่ากับ -2.38 ± 3.66, -4.54 ± 3.38, -7.77 ± 5.42 และ -10.77 ± 6.27 ที่1, 4, 8 และ 12
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สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา เริ่มตั้งแต่ในสัปดาห์แรกโดย p =

0.037, 0.000, 0.000 และ 0.000 ตามลําดับ และ ค่า 95% CI = (0.17, 4.59), (2.49, 6.58), (4.49, 11.04)

และ (6.98, 14.56) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ดังตารางท่ี 4.2

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของจํานวนเม็ดของสิว

ทั้งหมดลดลง -4.85 ± 3.16, -7.46 ± 4.46, -10.69 ± 5.84 และ -16.13 ± 5.90 ตามลําดับ ที่1, 4, 8 และ

12 สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา เริ่มต้ังแต่ในสัปดาห์แรกโดย p =

0.00, 0.00, 0.00 และ0.00ตามลําดับ และค่า 95% CI = (2.93, 6.75), (4.76, 10.16), (7.16, 14.21) และ

(12.58, 19.72) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ดังตารางท่ี 4.2

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของจํานวนเม็ดของสิว

อักเสบลดลงเท่ากับ -0.38 ± 2.02, -1.46 ± 1.56, -2.62 ± 1.26, และ -3.31 ± 2.02 ตามลําดับ ท่ี1, 4, 8

และ 12 สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในสัปดาห์ที่ 4 เป็นต้นไป p= 0.51, 0.01,

0.00 และ0.00 ตามลําดับ โดยค่า 95% = (-0.83, 1.60) , (0.51, 2.04), (1.85, 3.37) และ (2.09, 4.53)

ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ยกเว้นในสัปดาห์ท่ี 1 ดังตารางท่ี 4.2

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของจํานวนเม็ดของสิว

อุดตันลดลงเท่ากับ -4.00 ± 3.24, -4.92 ± 3.55, -4.92 ± 5.27 และ -7.46 ± 7.41 ตามลําดับ ท่ี1, 4, 8 และ

12 สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา เริ่มต้ังแต่ในสัปดาห์แรกโดย p=

0.001, 0.000, 0.006 และ0.003 ตามลําดับ และค่า 95% = (2.04, 5.96), (2.78, 7.07), (1.74, 8.11) และ

(2.98, 11.94) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ดังตารางท่ี 4.2

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของจํานวนเม็ดของสิว

ท้ังหมดลดลงเท่ากับ -4.15 ± 3.95, -6.38 ± 3.80, -8.00 ± 6.00 และ -10.69 ± 8.41 ตามลําดับ ท่ี1, 4, 8

และ 12 สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา เริ่มตั้งแต่ในสัปดาห์แรกโดย p

= 0.003, 0.00, 0.001 และ 0.00 ตามลําดับ และค่า 95% CI =(1.76, 6.54), (4.08, 8.68), (4.37, 11.63)

และ (5.61, 15.77) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ดังตารางท่ี 4.2

4.2.2 ลการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของ จํานวน porphyrin รอยดําจากสิว ความเข้มของผิว ความชุ่ม

ชื้น และความมันในและนอกหน้ากากอนามัย

ก่อนเริ่มการศึกษาค่าเฉลี่ยของความชุ่มชื้นผิว ค่าเฉลี่ยของรอยดําจากสิว ค่าเฉลี่ยความเข้ม

ของผิว ค่าเฉลี่ยของความมันท้ังในและนอกหน้ากากอนามัย และค่าเฉล่ียของจํานวน porphyrin ในกลุ่ม

ทดลองเท่ากับ 61.46 ± 14.52, 334.44 ± 43.87, 340.18 ± 37.02, 17.33 ± 6.11, 18.18 ± 3.87 และ

42.23 ± 12.77 ตามลําดับ ในกลุ่มควบคุมเท่ากับ 63.57 ± 14.24, 325.54 ± 37.51, 344.79 ± 33.46,

17.96 ± 5.77, 18.35 ± 4.21 และ 38.23 ± 8.25 ตามลําดับ โดยทั้งสองกลุ่มนั้นค่าเฉลี่ยของความชุ่มชื้นผิว

ค่าเฉล่ียของรอยดําจากสิว ค่าเฉล่ียความเข้มของผิว ค่าเฉล่ียของความมันท้ังในและนอกหน้ากากอนามัย และ

ค่าเฉลี่ยของจํานวน porphyrin ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติโดย p = 0.71, 0.58, 0.74,
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0.79, 0.92 และ 0.35 ตามลําดับ ดังนั้นสามารถสรุปได้ว่าใบหน้าของอาสาสมัครก่อนเริ่มการวิจัยที่จะได้รับ

การทาครีม Act III day ® หรือ ครีม Placebo ไม่มีความแตกต่างกันก่อนเริ่มการวิจัย ดังตาราง4.3 และ 4.5

ผลการเปรียบเทียบค่าเฉล่ียของค่า porphyrin ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8 และ 12 ในกลุ่มทดลองเท่ากับ

42.23 ± 12.77, 35.08 ± 17.47, 28.77 ± 13.15 และ 28.15 ± 11.96 ตามลําดับ และกลุ่มควบคุมเท่ากับ

38.23 ± 8.25, 35.46 ± 14.78, 34.92 ± 12.65 และ 32.00 ± 15.77 ตามลําดับ พบว่าท้ังสองกลุ่มไม่มี

ความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p = 0.35, 0.95, 0.24 และ 0.49 ตามลําดับ โดยค่า 95% CI = (-

4.70, 12.70), (-13.48, 12.71), (-16.60, 4.29) และ (-15.22, 7.48) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความ

เชื่อมั่น ดังตารางท่ี 4.3

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองจากสัปดาห์ที่ 0 มีค่าเฉล่ียของความแตกต่างของ

จํานวน porphyrin ลดลง -7.15 ± 10.49, -13.46 ± 11.90 และ -14.08 ± 2.71 ตามลําดับท่ี 4, 8 และ 12

สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลาโดย p = 0.030, 0.002 และ0.000

ตามลําดับ และค่า 95% CI = (0.81, 13.49), (6.27, 20.65) และ (8.16, 19.99) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI

มีความเชื่อมั่น ยกเว้นในสัปดาห์ท่ี 4 ดังตารางท่ี 4.4

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมจากสัปดาห์ที่ 0 มีค่าเฉล่ียของความแตกต่างของ

จํานวน porphyrin ลดลง -2.77 ± 14.46, -3.31 ± 12.67 และ -6.23 ± 15.74 ตามลําดับที่ 4, 8 และ 12

สัปดาห์ พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลาโดย p = 0.50, 0.37 และ 0.18

ตามลําดับ และค่า 95% CI = (-5.9, 11.51), (-4.34, 10.96) และ (-3.27, 15.74) ตามลําดับ พบว่าค่า 95%

CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.4

ผลการเปรียบเทียบค่าเฉล่ียของรอยดําจากสิวในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8 และ 12 ในกลุ่มทดลองเท่ากับ

334.44 ± 43.87, 308.87 ± 36.37, 304.54 ± 38.99 และ 311.49 ± 25.0125 ตามลําดับ และกลุ่มควบคุม

เท่ากับ 325.54 ± 37.51, 315.77 ± 46.22, 311.64 ± 42.67 และ 326.95 ± 42.34 ตามลําดับ พบว่าทั้ง

สองกลุ่มไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p = 0.58, 0.68, 0.66 และ 0.27 ตามลําดับ โดยค่า

95% CI = (-21.14, 41.94), (-40.56, 26.77), (-40.18, 25.98) และ (-43.96, 13.04) ตามลําดับ พบว่าค่า

95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.3

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของรอยดําจากสิวลดลง -

25.56 ± 54.92, -29.90 ± 57.58 และ -22.95 ± 46.96 ตามลําดับที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์ พบว่าไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลาโดย p = 0.12, 0.09 และ 0.10 ตามลําดับ และค่า 95% CI =

(-7.62, 58.75), (-4.90, 64.69) และ (-5.43, 51.33) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเชื่อมั่น ดังตาราง

ท่ี 4.4

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมมีค่าเฉล่ียของความแตกต่างของรอยดําจากสิวลดลง -

9.76 ± 32.49 และ -13.89 ± 29.60 ตามลําดับที่ 4 และ 8 สัปดาห์ มีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของรอยดํา

จากสิวเพิ่มขึ้น +1.14 ± 34.03 ท่ี 12 สัปดาห์ พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา
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โดย p = 0.30, 0.12 และ 0.88 ตามลําดับ และค่า 95% CI = (-9.87, 29.40), (-3.99, 31.77) และ (-21.97,

19.54) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.4

ผลการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของความเข้มของผิวในสัปดาห์ท่ี 0, 4, 8 และ 12 ในกลุ่มทดลองเท่ากับ

340.18 ± 37.02, 325.01 ± 38.00, 333.06 ± 29.96 และ 335.36 ± 37.25ตามลําดับ และกลุ่มควบคุม

เท่ากับ 344.79 ± 33.46, 346.10 ± 38.15, 330.59 ± 36.36 และ 333.74 ± 31.13 ตามลําดับ พบว่าทั้ง

สองกลุ่มไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p = 0.74, 0.17, 0.85 และ 0.91 ตามลําดับ โดยค่า

95% CI = (-33.18, 23.95), (-51.92, 9.72), (-24.50, 29.43) และ (-26.22, 29.45) ตามลําดับ พบว่าค่า

95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.3

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความเข้มของผิวลดลง

-15.18 ± 25.11, -7.12 ± 24.58 และ -4.82 ± 13.65 ตามลําดับ ท่ี 4, 8 และ 12 สัปดาห์ พบว่าไม่มีความ

แตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลาโดย p = 0.09, 0.32 และ 0.23 ตามลําดับ และค่า 95% CI

= (-6.26, 82.76), (-15.83, 76.23) และ (-3.43, 13.08) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือมั่น ดัง

ตารางท่ี 4.4

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความเข้มของผิว

เพ่ิมข้ึน 1.31 ± 21.69 ที่ 4 สัปดาห์ ที่ 8 และ 12 สัปดาห์ ค่าเฉลี่ยของรอยดําจากสิวลดลงเท่ากับ -14.20± -

19.65 และ -11.05 ± 18.81 พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่ 8 สัปดาห์โดย p = 0.83, 0.02

และ 0.06 ตามลําดับท่ี 4, 8 และ 12 สัปดาห์ และค่า 95% CI = (-14.41, 11.80), (2.33, 26.08) และ (-

0.32, 22.42) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ยกเว้นในสัปดาห์ท่ี 4 และ 12 ดังตารางท่ี 4.4

ผลการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของความชุ่มช้ืนในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8 และ 12 ในกลุ่มทดลองเท่ากับ

61.46 ± 14.52, 57.57 ± 13.77, 54.13 ± 9.32 และ 57.39 ± 11.29 ตามลําดับ และกลุ่มควบคุมเท่ากับ

63.57 ± 14.24, 56.77 ± 13.77, 51.53 ± 10.32 และ 56.29 ± 12.31 ตามลําดับ พบว่าทั้งสองกลุ่มไม่มี

ความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ p = 0.81, 0.88, 0.51 และ 0.81 ตามลําดับ โดยค่า 95% CI = (-

13.75, 9.53), (-10.35, 11.95), (-5.36, 10.56) และ (-8.46, 10.66) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความ

เชื่อมั่น ดังตารางท่ี 4.5

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองมีค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของความชุ่มช้ืนผิวลดลง -

3.89 ± 7.72, -7.33 ± 6.84 และ -4.07 ± 9.32 ตามลําดับ พบว่าท่ี 4 และ 12 สัปดาห์ ค่าความชุ่มช้ืนลดลง

แต่ไม่พบว่าลดลงจนมีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติโดย p = 0.09 และ 0.14 ตามลําดับ และค่า

95% CI = (3.20, 11.47) และ (-1.56, 9.70) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเชื่อมั่น มีเพียงที่ 8

สัปดาห์ มีค่าความชุ่มชื้นลดลงจนมีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดย p = 0.02 และค่า 95% CI =

(-0.77, 8.56) พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ดังตารางท่ี 4.6

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมมีค่าเฉล่ียของความแตกต่างของความชุ่มชื้นผิวลดลง -

6.80 ± 4.74, -12.05± 9.67 และ -7.28 ± 8.53 ตามลําดับที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่าง
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อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา ที่ สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 โดย p = 0.00, 0.001 และ 0.01

ตามลําดับ และค่า 95% CI = (3.94-9.67), (6.20-17.89) และ (2.12-12.43) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มี

ความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.6

ผลการเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของความมันนอกหน้ากากอนามัยในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8 และ 12 ในกลุ่ม

ทดลองเท่ากับ 17.33 ± 6.11, 14.12 ± 6.57, 13.72 ± 5.06 และ 13.79 ± 6.85 ตามลําดับ ความมันใน

หน้ากากอนามัยเท่ากับ 18.18 ± 3.87, 14.93 ± 6.02, 15.27 ± 5.36 และ 13.54 ± 6.88 ตามลําดับ และ

กลุ่มควบคุมความมันนอกหน้ากากอนามัยเท่ากับ 17.96 ± 5.77, 14.98 ± 6.32, 14.56 ± 3.96 และ 13.93

± 5.94 ตามลําดับ กลุ่มควบคุมความมันในหน้ากากอนามัยเท่ากับ 18.35 ± 4.21, 15.90 ± 6.72, 15.13 ±

5.55 และ13.75 ± 5.76 ตามลําดับ พบว่าความมันภายนอกหน้ากากอนามัยทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่าง

อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p = 0.79, 0.74, 0.64 และ 0.96 ตามลําดับ โดยค่า 95% CI = (-5.43, 4.19), (-

6.08, 4.36), (-4.52, 2.84) และ (-5.34, 5.05) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ความมัน

ภายในหน้ากากอนามัยทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่ p = 0.92, 0.70, 0.95 และ

0.93 ตามลํ าดั บ โดย มีค่ า 95% CI = (-3.43, 3.10), (-6.13, 4.20), (-4.28, 4.56) และ (-5.35, 4.93)

ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน ดังตารางท่ี 4.5

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มทดลองมีค่าเฉล่ียของความแตกต่างของความมันนอกหน้ากาก

อนามัยลดลง -3.21 ± 4.13, -3.62 ± 3.02 และ -3.54 ± 4.37 ตามลําดับ และค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของ

ความมันในหน้ากากอนามัยลดลง -3.25 ± 3.47, -2.91 ± 3.27และ -4.64 ± 4.48 ตามลําดับ ท่ี 4, 8 และ 12

สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา เริ่มตั้งแต่ในสัปดาห์แรกโดย p ของ

ความมันนอกหน้ากากอนามัย = 0.016, 0.001 และ 0.013 ตามลําดับ และค่า 95% CI = (0.18, 5.70),

(1.79, 5.44) และ (1.38, 7.40) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเช่ือม่ัน ยกเว้นในสัปดาห์ท่ี 4 และ p

ของความมันในหน้ากากอนามัย = = 0.005, 0.008 และ 0.003 ตามลําดับ และค่า 95% CI = (1.15, 5.34),

(0.93, 4.89) และ (1.93, 7.35) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ยกเว้นในสัปดาห์ที่ 8 ดังตารางท่ี

4.6

ผลการศึกษาเปรียบเทียบภายในกลุ่มควบคุมมีค่าเฉล่ียของความแตกต่างของความมันนอกหน้ากาก

อนามัยลดลง -2.97 ± 4.72, -3.40 ± 3.57 และ -4.02 ± 5.09 ตามลําดับ และค่าเฉลี่ยของความแตกต่างของ

ความมันในหน้ากากอนามัยลดลง เท่ากับ -2.45 ± 3.95, -3.22 ± 2.89 และ -4.60 ± 3.30 ตามลําดับ ที่ 4, 8

และ 12 สัปดาห์ พบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา เร่ิมต้ังแต่ในสัปดาห์แรกโดย p

ของความมันนอกหน้ากากอนามัย = 0.042, 0.005 และ 0.015 ตามลําดับ และค่า 95% CI = (0.12, 5.82),

(1.24, 5.56) และ (0.95, 7.10) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อม่ัน ยกเว้นในสัปดาห์ท่ี 4 และ 12

และค่า p ของความมันในหน้ากากอนามัย = 0.045, 0.002 และ 0.000 ตามลําดับ และค่า 95% CI = (0.06,

4.84), (1.47, 4.97) และ (2.61, 6.60) ตามลําดับ พบว่าค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ยกเว้นในสัปดาห์ที่ 4 ดัง

ตารางท่ี 4.6
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4.2.3 ความพึงพอใจของอาสาสมัครต่อการรักษาเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม

ท่ี1, 4, 8และ 12 สัปดาห์

พบว่า ในสัปดาห์ที่1 หลังการรักษา อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อครีม Act III day® อยู่ใน

ระดับพึงพอใจ 23.1% และ เฉยๆ 76.9% จํานวนวันท่ีรู้สึกว่าสิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนองหายไป

เท่ากับ 6.46±2.82, 6.15±3.21 และ 6.62±2.72 วัน ตามลําดับ อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อครีม placebo

อยู่ในระดับพึงพอใจ 61.5% และ เฉยๆ 30.8% จํานวนวันรู้สึกว่าท่ีสิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนอง

หายไป เท่ากับ 6.46±1.71, 6.15±2.20 และ 6.54±1.71 วัน ตามลําดับ ในสัปดาห์แรก อาสาสมัครมีความพึง

พอใจในข้างที่ทาครีม placebo มากกว่า จํานวนวันที่รู้สึกว่าสิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนองหายไป

ใกล้เคียงกันคือประมาณ 6 วัน ดังตารางท่ี 4.7

หลังจากการวิจัย 4 สัปดาห์ อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อครีม Act III day® อยู่ในระดับพึงพอใจ

มาก 30.8%, พึงพอใจ 46.2% และ เฉยๆ 23.1% จํานวนวันที่รู้สึกว่าสิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่ม

หนองหายไป เท่ากับ 7.23±5.17, 4.85±2.20 และ7.46±5.11 วัน ตามลําดับ อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อ

ครีม placebo อยู่ในระดับพึงพอใจมาก 23.1%, พึงพอใจ 38.5% และ เฉยๆ 38.5% จํานวนวันรู้สึกว่าที่สิว

ยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนองหายไป เท่ากับ 6.77±3.06, 5.38±2.30 และ 6.85±3.10 วัน ตามลําดับ

ในสัปดาห์ที่ 4 อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อข้างที่ทาครีม Act III day® มากกว่าข้างที่ทา placebo ดัง

ตารางท่ี 4.7

สัปดาห์ท่ี 8 พบว่า อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อครีม Act III day® อยู่ในระดับพึงพอใจมาก

76.9% และ พึงพอใจ 23.1% จํานวนวันรู้สึกว่าที่สิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนองหายไป เท่ากับ

4.92±2.10, 4.85±2.20 และ 5.08±2.33 วัน ตามลําดับ อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อครีม placebo อยู่ใน

ระดับพึงพอใจมาก 23.1%, พึงพอใจ 76.9% จํานวนวันรู้สึกว่าที่สิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนอง

หายไป เท่ากับ 5.54±2.10, 5.38±2.30 และ 5.31±2.36วัน ตามลําดับ ใน8 สัปดาห์ อาสาสมัครมีความพึง

พอใจต่อข้างที่ทาครีม Act III day® มากกว่าข้างที่ทา placebo และจํานวนวันท่ีรู้สึกว่าสิวยุบเรียบ สิวเจ็บ

น้อยลง และตุ่มหนองหายในกลุ่มท่ีทาครีม Act III day® น้อยกว่าข้างท่ีทาครีม placebo ดังตารางท่ี 4.7

สัปดาห์ที่ 12 พบว่า อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อครีม Act III day® อยู่ในระดับพึงพอใจมาก

92.3% และ พึงพอใจ 7.7% จํานวนวันรู้สึกว่าที่สิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนองหายไป เท่ากับ

4.77±1.74, 4.46±1.94 และ 5.00±2.00วัน ตามลําดับ อาสาสมัครมีความพึงพอใจต่อครีม placebo อยู่ใน

ระดับพึงพอใจมาก 53.8%, พึงพอใจ 46.2 % จํานวนวันรู้สึกว่าท่ีสิวยุบเรียบ สิวเจ็บน้อยลง และตุ่มหนอง

หายไป เท่ากับ 5.38±1.85, 5.15±2.15 และ 5.23±2.05วัน ตามลําดับ ที่ 12 สัปดาห์ อาสาสมัครมีความพึง

พอใจต่อข้างที่ทาครีม Act III day® มากกว่าข้างที่ทา placebo และจํานวนวันท่ีรู้สึกว่าสิวยุบเรียบ สิวเจ็บ

น้อยลง และตุ่มหนองหายในกลุ่มท่ีทาครีม Act III day® น้อยกว่าข้างท่ีทาครีม placebo ดังตารางท่ี 4.7

ความพึงพอใจของอาสาสมัครในสัปดาห์ที่ 1 พบว่ากลุ่มที่ทาครีม placebo มีความพึงพอใจที่มากก

ว่ากลุ่มท่ีทาครีม Act III day® แต่เม่ือเวลาผ่านไปที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์ อาสาสมัครมีความพึงพอใจในข้างที่
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ทาครีม Act III day® มากกว่า placebo และจํานวนวันที่คนไข้รู้สึกดีขึ้นในข้างที่ทาครีม Act III day® เร็ว

กว่าข้างที่ทาครีม placebo ผลข้างเคียงจากการวิจัย พบว่ามีอาสาสมัครบอกว่าหน้าแห้งลง 2 คนจากทั้งหมด

13 คน ไม่พบอาการข้างเคียงอย่างอื่น

ตารางที่ 4.1 แสดงค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดสิว ได้แก่ เม็ดสิวทั้งหมด เม็ดสิวอักเสบ เม็ดสิวอุดตัน และ

ค่า p-value, ค่า 95% CI เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม ที่ 0, 1, 4, 8,

12 สัปดาห์ โดย unpaired t-test

หมายเหตุ. A = กลุ่มครีม Act III day ® (กลุ่มทดลอง), P = กลุ่มครีม Placebo (กลุ่มควบคุม), x ̄ = ค่าเฉลี่ย

SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

Week
x̄ ± SD

เม็ดสิวทั้งหมด

p-value x̄ ± SD

เม็ดสิวอักเสบ

p-value x̄ ± SD

เม็ดสิวอุดตัน

p-value

A P (95%CI) A P (95%CI) A P (95%CI)

0

1

4

8

12

29.85

± 9.68

25.00

±11.28

22.38

±12.25

19.15 ±

9.55

13.69 ±

6.94

27.69

±8.73

23.54

±7.43

21.30

±8.44

19.69

±9.70

17.00

±9.80

0.08

(-0.68-13.29)

0.70

(-6.27-9.20)

0.80

(-7.44-9.59)

0.89

(-8.33-7.25)

0.33

(-10.18-3.57)

7.38

±1.94

4.92

±2.53

4.46

±3.10

3.62

±3.88

2.00

±1.29

6.31

±3.01

5.92

±3.84

4.85

±3.48

3.69

±2.98

3.00

±1.58

0.29

(-0.97-3.13)

0.44

(-3.62-1.63)

0.95

(-2.39-2.54)

0.96

(-2.88-2.73)

0.90

(-2.17-0.17)

22.46

±9.57

20.08

±10.88

17.92

±10.44

14.69 ±

7.94

11.69 ±

6.18

21.54

±6.90

17.53

±6.41

16.62

±7.56

16.62

±8.31

14.08

±8.88

0.78

(-5.83-7.67)

0.48

(-4.69-9.77)

0.72

(-6.07-8.68)

0.55

(-8.50-4.66)

0.43

(-8.58-3.81)
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ตารางท่ี 4.2 แสดงค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดสิวทั้งหมด ค่าเฉลี่ยของผลต่างของเม็ดสิวทั้งหมด ค่าเฉลี่ย

ของจํานวนเม็ดของสิวอักเสบ ค่าเฉลี่ยของผลต่างของเม็ดสิวอักเสบ ค่าเฉลี่ยของจํานวน

เม็ดของสิวอุดตัน ค่าเฉล่ียของผลต่างของเม็ดสิวอุดตัน ค่า p- value ค่า 95% CI เปรียบเทียบ

ก่อนและหลังการได้รับการทาด้วยครีม Act III day ®และครีม Placeboท่ี 0, 1, 4, 8, 12

สัปดาห์ (paired t-test)

กลุ่ม WK
x̄ ±SD

เม็ดสิว

ทั้งหมด

��±SD

p-value

(95%CI)
x̄ ±SD

เม็ดสิว

อักเสบ

��±SD p-value

(95%CI)
x̄ ±SD

เม็ดสิวอุด

ตัน

��±SD p-value

(95%CI)

A 0

1

4

8

12

29.85

±9.68

25.00

±11.28

22.38

± 12.25

19.15

± 9.55

13.69

± 6.94

-4.85

±3.16

-7.46

±4.46

-10.69

±5.84

-16.13

±5.90

0.00

(2.93-6.75)

0.00

(4.76-10.16)

0.00

(7.16-14.21)

0.00

(12.58-19.72)

7.38 ±

1.94

4.92 ±

2.53

4.46 ±

3.10

3.62 ±

3.88

2.00 ±

1.294

- 2.46

± 1.61

- 2.92

± 2.14

- 3.77

± 3.22

-5.38

± 1.66

0.00

(1.49-3.43)

0.00

(1.63-4.22)

0.00

(1.82-5.71)

0.00

(4.38-6.39)

22.46

±9.57

20.08

±10.88

17.92

±10.44

14.69 ±

7.94

11.69 ±

6.18

- 2.38

± 3.66

- 4.54

± 3.38

- 7.77

± 5.42

- 10.77

± 6.27

0.037

(0.17-4.59)

0.000

(2.49-6.58)

0.000

(4.49-11.04)

0.000

(6.98-14.56)

P 0

1

4

8

12

27.69

± 8.73

23.54

± 7.43

21.30

± 8.44

19.69

± 9.70

17.00

± 9.80

- 4.15

± 3.95

- 6.38

± 3.80

- 8.00

± 6.00

-10.69

± 8.41

0.003

(1.76-6.54)

0.00

(4.08-8.68)

0.00

(4.37-11.63)

0.001

(5.61-15.77)

6.31

±3.01

5.92

± 3.84

4.85

± 3.48

3.69

± 2.98

3.00

± 1.58

- 0.38

± 2.02

- 1.46

± 1.56

- 2.62

± 1.26

-16.13

± 5.90

0.51

(-0.83-1.60)

0.01

(0.51-2.04)

0.00

(1.85-3.37)

0.00

(2.09-4.53)

21.54

±6.90

17.53

±6.41

16.62

±7.56

16.62

±8.31

14.08

±8.88

- 4.00

± 3.24

- 4.92

± 3.55

- 4.92

± 5.27

- 7.46

± 7.41

0.001

(2.04-5.96)

0.000

(2.78-7.07)

0.006

(1.74-8.11)

0.003

(2.98-11.94)

หมายเหตุ. A = กลุ่มครีม Act III day ® (กลุ่มทดลอง), P = กลุ่มครีม Placebo (กลุ่มควบคุม), Wk = Week,

x̄ = ค่าเฉลี่ย SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน, �� = ค่าเฉลี่ยของผลต่าง
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ตารางที่ 4.3 แสดงค่าเฉลี่ยของรอยดําจากสิว ค่าเฉล่ียของจํานวน porphyrin ค่าเฉล่ียของความเข้ม

ของผิว ค่า p-value และ ค่า 95% CIเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม

ท่ี0, 4, 8, 12 สัปดาห์ (unpaired t-test)

หมายเหตุ. A = กลุ่มครีม Act III day ® (กลุ่มทดลอง), P = กลุ่มครีม Placebo (กลุ่มควบคุม), = ค่าเฉลี่ย

SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

Week
x̄ ± SD

รอยดําจากสิว

p-value x ̄ ± SD

จํานวน

porphyrin

p-value x̄ ± SD

ความเข้มของผิว

p-value

A P (95%CI) A P (95%CI) A P (95%CI)

0

4

8

12

334.44

± 43.87

308.87

± 36.37

304.54

± 38.99

311.49

± 25.01

325.54

±37.51

315.77

±46.22

311.64

±42.67

326.95

±42.34

0.58

(-21.14-41.94)

0.68

(-40.56-26.77)

0.66

(-40.18-25.98)

0.27

(--43.96-13.04)

42.23

±12.77

35.08

±17.47

28.77

±13.15

28.15

±11.96

38.23

± 8.25

35.46

±14.78

34.92

±12.65

32.00

±15.77

0.35

(-4.70-12.70)

0.95

(-13.48-12.71)

0.24

(-16.60-4.29)

0.49

(--15.22-7.48)

340.18

± 37.02

325.01

± 38.00

333.06

± 29.96

335.36

± 37.25

344.79

±33.46

346.10

±38.15

330.59

±36.36

333.74

±31.13

0.74

(-33.18-23.95)

0.17

(-51.92-9.72)

0.85

(-24.50-29.43)

0.91

(-26.22-29.45)
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ตารางที่ 4.4 แสดงค่าเฉล่ียของรอยดําจากสิว ค่าเฉล่ียของผลต่างของรอยดําจากสิว ค่าเฉล่ียของจํานวน

porphyrin ค่าเฉลี่ยของผลต่างของจํานวน porphyrin ค่าเฉลี่ยของความเข้มของผิว ค่าเฉลี่ย

ของผลต่างของความเข้มของผิว ค่า p- value ค่า 95% CI เปรียบเทียบก่อนและหลัง

การไ ด้รับการทาด้วยครีม Act III day ®และครีม Placeboที่ 0, 1, 4, 8, 12 สัปดาห์

(paired t-test)

หมายเหตุ. A = กลุ่มครีม Act III day ® (กลุ่มทดลอง), P = กลุ่มครีม Placebo (กลุ่มควบคุม), x̄ = ค่าเฉลี่ย,

Wk = Week, SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน, �� = ค่าเฉลี่ยของผลต่าง

กลุ่ม WK
x̄ ±SD

รอยดํา

จากสิว

��±

SD

p-value

(95%CI)
x̄

±SD
porph

yrin

��±

SD

p-value

(95%CI)
x̄ ±SD

ความ

เข้มของ

ผิว

��±

SD

p-value

(95%CI)

A 0

4

8

12

334.44

±43.87

308.87

±36.37

304.54

±38.99

311.49

±25.01

- 25.56

±54.92

- 29.90

±57.58

- 22.95

±46.96

0.12

(-7.62-58.75)

0.09

(-4.90-64.69)

0.10

(-5.43-51.33)

42.23

±12.77

35.08

±17.47

28.77

±13.15

28.15

±11.96

- 7.15

± 10.49

- 13.46

± 11.90

- 14.08

± 2.71

0.030

(0.81-13.49)

0.002

(6.27-20.65)

0.000

(8.16-19.99)

340.18

±37.02

325.01

±38.00

333.06

±29.96

335.36

±37.25

- 15.18

±25.11

- 7.12

± 24.58

- 4.82

±13.65

0.09

(-6.26-82.76)

0.18

(-15.83-76.23)

0.23

(-3.43-13.08)

P 0

4

8

12

325.54

±37.51

315.77

±46.22

311.64

±42.67

326.95

±42.34

- 9.76

± 32.49

- 13.89

± 29.60

+1.14

±34.03

0.30

(-9.87-29.40)

0.12

(-3.99-31.77)

0.88

(-21.97-19.54)

38.23 ±

8.25

35.46

±14.78

34.92

±12.65

32.00

±15.77

- 2.77

± 14.46

- 3.31

±12.67

- 6.23

±15.74

0.50

(-5.97-11.51)

0.37

(-4.34-10.96)

0.18

(-3.27-15.74

344.79

±33.46

346.10

±38.15

330.59

±36.36

333.74

±31.13

+ 1.31

±21.69

- 14.20

± 9.65

- 11.05

±18.81

0.83

(-14.41-11.80)

0.02

(2.33-26.08)

0.06

(-0.32-22.42)
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ตารางที่ 4.5 แสดงค่าเฉล่ียของความชุ่มชื้น ค่าเฉล่ียของความมันในและนอกหน้ากากอนามัย ค่า p-value

และ ค่า 95% CIเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม ท่ี 0, 4, 8, 12 สัปดาห์

(unpaired t-test)

หมายเหตุ. A = กลุ่มครีม Act III day ® (กลุ่มทดลอง), P = กลุ่มครีม Placebo (กลุ่มควบคุม), x̄ = ค่าเฉล่ีย

SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

Week
x̄ ± SD

ความชุ่มช้ืน

p-value x̄ ± SD

ความมันนอก

หน้ากากอนามัย

p-value x̄ ± SD

ความมันใน

หน้ากากอนามัย

p-value

A P (95%CI) A P (95%CI) A P (95%CI)

0

4

8

12

61.46

± 14.52

57.57

± 13.77

54.13

± 9.32

57.39

± 11.29

63.57

±14.24

56.77

±13.77

51.53

±10.32

56.29

±12.31

0.81

(-13.75-9.53)

0.88

(-10.35-11.95)

0.51

(-5.36-10.56)

0.81

(-8.46-10.66)

17.33

± 6.11

14.12

± 6.57

13.72

± 5.06

13.79

± 6.85

17.96

± 5.77

14.98

± 6.32

14.56

± 3.96

13.93

± 5.94

0.79

(-5.43-4.19)

0.74

(-6.08-4.36)

0.64

(-4.52-2.84)

0.96

(-5.34-5.05)

18.18

± 3.87

14.93

± 6.02

15.27

± 5.36

13.54

± 6.88

18.35

± 4.21

15.90

± 6.72

15.13

± 5.55

13.75

± 5.76

0.92

(-3.43-3.10)

0.70

(--6.13-4.20)

0.95

(-4.28-4.56)

0.93

(-5.35-4.93)
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ตารางที่ 4.6 แสดงค่าเฉลี่ยของความชุ่มช้ืน ค่าเฉลี่ยของผลต่างของความชุ่มช้ืน ค่าเฉลี่ยของความมันในและ

นอกหน้ากากอนามัย ค่าเฉลี่ยของผลต่างความมันในและนอกหน้ากากอนามัย ค่า p- value

ค่า 95% CI เปรียบเทียบก่อนและหลังการได้รับการทาด้วยครีม Act III day ®และครีม

Placeboท่ี 0, 4, 8, 12 สัปดาห์ (paired t-test)

หมายเหตุ. A = กลุ่มครีม Act III day ® (กลุ่มทดลอง), P = กลุ่มครีม Placebo (กลุ่มควบคุม), Wk = Week,

x̄= ค่าเฉลี่ย SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน, �� = ค่าเฉลี่ยของผลต่าง

กลุ่ม WK
x̄ ±SD

ความชุ่ม

ช้ืน

��±

SD

p-value

(95%CI)
x̄ ±SD

ความ

มันนอก

หน้ากาก

��±

SD

p-value

(95%CI)
x̄ ±SD

ความ

มันใน

หน้ากาก

��±

SD

p-value

(95%CI)

A 0

4

8

12

61.46

± 14.52

57.57

± 13.77

54.13

± 9.32

57.39

± 11.29

- 3.89

± 7.72

- 7.33

± 6.84

- 4.07

± 9.32

0.09

(-0.77-8.56)

0.002

(3.20-11.47)

0.142

(-1.56-9.70)

17.33

±6.11

14.12

±6.57

13.72

±5.06

13.79

±6.85

-3.21

± 4.13

-3.62

± 3.02

-3.54

±4.37

0.016

(0.18-5.70)

0.001

(1.79-5.44)

0.013

(1.38-7.40)

18.18

±3.87

14.93

±6.02

15.27

±5.36

13.54

±6.88

-3.25

± 3.47

-2.91

± 3.27

-4.64

± 4.48

0.005

(1.15-5.34)

0.008

(0.93-4.89)

0.003

(1.93-7.35)

P 0

4

8

12

63.57

±14.24

56.77

±13.77

51.53

±10.32

56.29

±12.31

6.80

± 4.74

- 12.05

± 9.67

- 7.28

± 8.53

0.00

(3.94-9.67)

0.001

(6.20-17.89)

0.01

(2.12-12.43)

17.96

±5.77

14.98

±6.32

14.56

±3.96

13.93

±5.94

-2.97

± 4.72

- 3.40

± 3.57

-4.02

±5.09

0.042

(0.12-5.82)

0.005

(1.24-5.56)

0.015

(0.95-7.10)

18.35

±4.21

15.90

±6.72

15.13

±5.55

13.75

±5.76

-2.45

± 3.95

- 3.22

± 2.89

-4.60

± 3.30

0.045

(0.06-4.84)

0.002

(1.47-4.97)

0.000

(2.61-6.60)
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ตารางท่ี 4.7 แสดงผลจากแบบสอบถามประเมินความพึงพอใจโดยรวม

ภาพท่ี 4.1 แสดงค่าการเปล่ียนแปลงของค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดของสิวอักเสบในกลุ่มท่ีได้รับการทาด้วย

Act III day ® และกลุ่มที่ได้รับการทาด้วยครีม Placeboเปรียบเทียบกับก่อนเริ่มวิจัยของแต่ละ

กลุ่ม ท่ี 1, 4, 8และ 12 สัปดาห์

แบบสอบถามความพึงพอใจของ

อาสาสมัคร

Act III Day® Placebo

Week

1

Week

4

Week

8

Week

12

Week

1

Week

4

Week

8

Week

12

ความพึงพอใจต่อการรักษาที่

ได้รับ

2 พึงพอใจมาก

1 พึงพอใจ

0 เฉยๆ

-1 ไม่พึงพอใจ

-2 ไม่พึงพอใจมาก

-

23.1%

76.9%

-

-

30.8%

46.2%

23.1%

-

-

76.9%

23.1%

-

-

-

92.3%

7.7%

-

-

-

-

61.5%

30.8%

-

-

23.1%

38.5%

38.5%

-

-

23.1%

76.9%

-

-

-

53.8%

46.2%

-

-

-

ค่าเฉล่ีย จํานวนวันที่รู้สึกว่าสิวยุบ

เรียบ

6.46

±2.82

7.23

±5.17

4.92

±2.10

4.77

±1.74

6.46

±1.71

6.77

±3.06

5.54

±2.10

5.38

±1.85

จํานวนวันที่รู้สึกว่าสิวเจ็บน้อยลง 6.15

±3.21

4.85

±2.20

4.85

±2.20

4.46

±1.94

6.15

±2.20

5.38

±2.30

5.38

±2.30

5.15

±2.15

จํานวนวันที่รู้สึกว่าตุ่มหนอง

หายไป

6.62

±2.72

7.46

±5.11

5.08

±2.33

5.00

±2.00

6.54

±1.71

6.85

±3.10

5.31

±2.36

5.23

±2.05



08/07/67

44

ภาพที่ 4.2 แสดงค่าการเปลี่ยนแปลงของค่าเฉล่ียของจํานวนเม็ดของสิวอุดตัน ในกลุ่มที่ได้รับการทาด้วยครีม

Act III day® และกลุ่มที่ได้รับครีม Placebo เปรียบเทียบกับวันที่เริ่มวิจัยของแต่ละกลุ่ม ที่ 1, 4,

8และ 12 สัปดาห์

ภาพที่ 4.3 แสดงค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดสิวทั้งหมดเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มท่ีได้รับการทาด้วยครีม

Act III day® และกลุ่มที่ได้รับการทาด้วยครีม Placebo ท่ี 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์
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ภาพที่ 4.4 แสดงค่าการเปลี่ยนแปลงของค่าเฉลี่ยของรอยดําจากสิว ในกลุ่มที่ ได้รับการทาด้วย

Act III day ® และกลุ่มที่ได้รับครีม Placebo เปรียบเทียบกับก่อนเร่ิมการวิจัยแต่ละกลุ่ม ที่ 4, 8

และ 12 สัปดาห์

ภาพที่ 4.5 แสดงค่าเฉล่ียของจํานวน porphyrin เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ ได้ รับการทาด้วยครีม

Act III day ®(กลุ่มทดลอง) และกลุ่มที่ได้รับการทาด้วยครีม Placebo(กลุ่มควบคุม) ในสัปดาหท่ี์

0, 4, 8 และ 12 สัปดาห์
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ภาพที่ 4.6 แสดงค่าเฉล่ียของความพึงพอใจของอาสาสมัครหลังจากได้รับการทาด้วยครีม Act III day ® และ

ครีม Placebo ท่ี 12 สัปดาห์
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บทท่ี 5

สรุป อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ

5.1 สรุปผลการทดลอง

การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกรูปแบบ Therapeutic research มีกลุ่มควบคุมแบบ

RCT, Split-face design มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาประสิทธิผล ของการใช้ครีม Act III day® ร่วมกับ

doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide ในการลดการอักเสบของสิว เปรียบเทียบกับการทาครีม

placebo ร่วมกับ doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide ใช้ระยะเวลาศึกษาวิจัยรวม 12 สัปดาห์ มีการ

ติดตามผลทั้งหมด 5 ครั้งที่ 0, 1, 4, 8 และ 12 สัปดาห์ มีอาสาสมัครที่ตรงตามเกณฑ์คัดเข้าทั้งหมด 16 คน

แบ่งการทาครีมครึ่งหน้าโดยใช้กระบวนการแบบสุ่ม (block randomization) โดยให้ทาครีมอย่างละครึ่งหน้า

เวลาเช้าและเย็น ร่วมกับรับประทานยาdoxycycline หรือทาครีม 5% benzoyl peroxide ควบคู่ไปด้วยเป็น

ระยะเวลา 12 สัปดาห์

การประเมิณผลจะมีการบันทึกข้อมูลจํานวนสิวอักเสบ สิวอุดตัน สิวทั้งหมด จํานวน porphyrin

รอยดําจากสิว ความเข้มของผิว ความชุ่มชื้น และความมันในและนอกหน้ากากอนามัยที่ก่อนเร่ิมการทดลอง มี

การติดตามผลที่ 1 สัปดาห์เพื่อประเมิณจํานวนสิวอักเสบ สิวอุดตัน และสิวท้ังหมด และมีการติดตามที่ 4, 8

และ12 สัปดาห์ เพื่อดูประสิทธิผลในเรื่อง จํานวนสิวอักเสบ สิวอุดตัน จํานวนสิวทั้งหมด จํานวน porphyrin

รอยดําจากสิว ความเข้มของผิว ความชุ่มชื้น และความมันในและนอกหน้ากากอนามัย ระหว่างการวิจัย

อาสาสมัครติดเชื้อ COVID-19 ท้ังหมด 3 คนทําให้ไม่สามารถมาติดตามผลตามนัดได้ เหลืออาสาสมัครที่ทํา

การวิจัยเสร็จสิ้นท้ังหมด 13 คน

จากการวิจัยพบว่า การรักษาสิวอักเสบด้วย ครีม Act III day® ร่วมกับ doxycycline หรือ 5%

benzoyl peroxide ในการลดการอักเสบของสิว พบว่าสิวอักเสบลดลงในกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม เมื่อ

เทียบกับก่อนเริ่มการวิจัย เมื่อเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มพบว่าผลการรักษาสิวอักเสบไม่แตกต่างกันอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติ แต่เมื่อพิจารณนาข้อมูลจะพบว่าจํานวนสิวอักเสบในกลุ่มทดลองลดลงอย่างมีนัยสําคัญทาง

สถิติต้ังแต่สัปดาห์ที่ 1 โดยค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ส่วนในกลุ่มควบคุมเร่ิมลดลงท่ีสัปดาห์ที่ 4 อย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติ อาจจะเป็นได้ว่าที่กลุ่มทดลองเห็นผลได้เร็วเนื่องจาก ครีม Act III day® มีส่วนผสมของ

niacinamide, zinc และ magnesium ที่มีกลไกการออกฤทธิ์ช่วยลดการอักเสบทําให้การลดลงของสิวอักเสบ

เห็นผลเร็วขึ้น และที่กลุ่มควบคุมเองก็มีการลดลงของสิวอักเสบ เน่ืองจากการทดลองนี้มีการรักษามาตรฐาน

ด้วยยารับประทาน doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide ซึ่งมีส่วนทําให้สิวอักเสบลดลงได้

เมื่อเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มในทุกช่วงเวลาพบว่าผลการรักษาสิวอุดตันและสิวทั้งหมดไม่

แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา โดยค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือมั่น การท่ีจํานวนสิวอุดตัน

และจํานวนสิวอักเสบลดลงในทั้งสองกลุ่มเนื่องจากเหตุผลเดียวกับการลดลงของจํานวนสิวอักเสบคือ มีการใช้

ยา doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide ร่วมด้วย
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ค่า porphyrin ซึ่งผลิตจากเชื้อ C. acnes พบว่าเมื่อเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มผลการรักษาไม่

แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยค่า 95% CI ไม่มีความเชื่อมั่น จากการทดลองนี้พบว่าเมื่อ

เปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มในทุกช่วงเวลาพบว่าไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในทุกช่วงเวลา โดย

ค่า 95% CI ไม่มีความเชื่อม่ัน แต่เมื่อพิจารณาภายในกลุ่มทดลองที่ใช้ครีม Act III day® พบว่าค่า porphyrin

มีค่าลดลงในทุกช่วงเวลาที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์ และแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยค่า 95% CI มี

ความเชื่อมั่นที่ 8 และ 12 สัปดาห์ และพบว่ามีแนวโน้มค่อยๆลดลงเพิ่มขึ้นเม่ือเวลาผ่านไปมากข้ึน อาจอธิบาย

ได้ว่าจํานวน porphyrin ท่ีลดลงเนื่องมาจาก ในครีม Act III day® มีส่วนผสมของ zinc ท่ีมีรายงานว่าช่วย

ยับยั้งการแบ่งตัวของเชื้อ C. acnes ร่วมกับ niacinamide ที่ช่วยลดการติดเชื้อจากการปกป้องผิว เมื่อรวมกัน

จึงทําให้จํานวน porphyrin ลดลง เมื่อเทียบกับก่อนวิจัยอย่างมีนัยสําคัญแต่ส่วนในกลุ่มควบคุมพบว่าจํานวน

porphyrin ลดลงแต่ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยค่า95% CI ไม่มีความเชื่อมั่น

ความชุ่มชื้น เมื่อเปรียบเทียบกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุมมีค่าความชุ่มช้ืนลดลง แต่ไม่มีความ

แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยค่า 95% CI ไม่มีความเชื่อมั่น ในกลุ่มทดลองที่ใช้ครีม Act III day®

ความชุ่มชื้นลดลงน้อย โดยค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ยกเว้นในสัปดาห์ที่ 8 ที่ลดลงจนมีความแตกต่างอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติ แต่ในกลุ่มควบคุมพบว่าความชุ่มชื้นลดลงแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติตั้งแต่สัปดาห์ท่ี

4 จนส้ินสุดการทดลอง โดยค่า 95% CI มีความเชื่อมั่น ซึ่งอาจอธิบายได้ว่าความชุ่มช้ืนท่ีลดลง ในกลุ่มควบคุม

น่าจะเป็นผลมาจากตัวยา 5% benzoyl peroxide แต่ในกลุ่มที่ใช้ครีม Act III day® ซึ่งมี niacinamide มี

ส่วนช่วยในเรื่องการทํางานของ epidermal barrier จึงช่วยลดการสูญเสียน้ําท่ีผิวในกลุ่มทดลอง

ค่าความมัน เมื่อพิจารณาปัจจัยเรื่องในหรือนอกหน้ากากอนามัย พบว่ากลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม

มีการลดลงของค่าความมัน แต่ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยค่า 95% CI ไม่มีความ

เชื่อมั่น เม่ือเทียบก่อนและหลังการรักษาภายในท้ังสองกลุ่มพบว่าค่าความมันลดลงท้ังคู่แตกต่างอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับก่อนการวิจัย คาดว่าน่าจะมาจากผลของครีม 5% benzoyl peroxide ที่ทําให้

ความมันลดลง

รอยดําจากสิว (คือ ตําแหน่งรอยดําท่ีสิวเพิ่งหายอักเสบและเลือกรอยดําที่มีความเข้มใกล้เคียงกันทั้ง

สองข้าง) เมื่อเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มในทุกช่วงเวลาพบว่าผลการรักษาไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ ยกเว้นในกลุ่มควบคุมพบว่ามีค่ารอยดําจากสิวเพ่ิมข้ึนในสัปดาห์ที่ 12 แต่ไม่แตกต่างกับก่อนเริ่มวิจัย

อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือม่ัน แม้ว่า niacinamide มีรายงานว่าช่วยลดรอยดํา

จากสิว แต่อาจจะยังไม่เพียงพอในการวิจัยนี้ ในกลุ่มควบคุมพบว่ารอยดําเข้มขึ้นเมื่อเทียบกับก่อนรักษา

แตกต่างจากกลุ่มทดลองท่ีรอยดําค่อยๆจางลง

ค่าความเข้มของผิวพบว่าเม่ือเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มในทุกช่วงเวลาพบว่าผลการรักษาไม่

แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยค่า 95% CI ไม่มีความเชื่อมั่น เมื่อเทียบก่อนและหลังการรักษา

ภายในทั้งสองกลุ่มพบว่าความเข้มของผิวลดลงทั้งคู่แต่ไม่แตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับก่อน

การวิจัย โดยค่า 95% CI ไม่มีความเช่ือมั่น ยกเว้นในสัปดาห์ที่ 8 ของกลุ่มควบคุมที่มีการลดลงของค่าความ
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เข้มผิวอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ โดยมีค่า 95% CI ที่เชื่อมันได้ แม้ว่า niacinamide มีรายงานว่าช่วยยั้บยั้งการ

สร้างเม็ดสี แต่อาจจะยังไม่เพียงพอในการทําให้ความเข้มของผิวลดลงอย่างมากพอในการวิจัยนี้

ความพึงพอใจของอาสาสมัคร พบว่าท่ี 1 สัปดาห์อาสาสมัครพึงพอใจในครีม placebo มากกว่า แต่

เมื่อเวลาผ่านไปที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์ พบว่าอาสาสมัครพึงพอใจในกลุ่มครีม Act III day® มากกว่า โดยใน

สัปดาห์ท่ี 12 อาสาสมัครในกลุ่มทดลองให้คะแนนความพึงพอใจในระดับพึงพอใจมากถึง 92.3% น่าจะมาจาก

ครีม Act III day® อาจจะออกฤทธ์ช้า โดยเฉพาะเรื่องความชุ่มชื้นลดการระคายเคืองเริ่มเห็นผลในสัปดาห์ท่ี 4

อาสาสมัครจึงเร่ิมพึงพอใจในสัปดาห์ที่ 4 เป็นต้นไป และ อาสาสมัครพบว่าความเจ็บของสิวหายไปไวกว่าปกติ

ท่ีเคยเป็น และหายเร็วกว่าข้างที่ใช้ครีม placebo

ผลข้างเคียงจาการวิจัย พบว่ามีอาสาสมัครหน้าแห้งลง 2 คนจากทั้งหมด 13 คน ไม่พบอาการ

ข้างเคียงอย่างอ่ืนเช่น หน้าแดง หรือลอก คิดว่าน่าจะมาจากตัวยา 5% benzoyl peroxide ท่ีมีรายงานวิจัยว่า

ทําให้ความชุ่มชื้นผิวลดลงได้ ไม่พบผลข้างเคียงท่ีรุนแรงในทั้งสองกลุ่ม

5.2 อภิปรายผล

ในปัจจุบันมีการใช้ยาท่ีมีส่วนผสมของยาปฏิชีวนะทั้งแบบทาและรับประทานกันอย่างแพร่หลาย ทํา

ให้พบปัญหาการใช้ยาปฏิชีวนะมากเกินความจําเป็น และการดื้อยาของเช้ือ C. acnes มากขึ้นซึ่งเป็นปัญหา

สําคัญนําไปสู่รักษาที่ยาวนานขึ้น สิวขึ้นซ้ําบ่อยและสิ้นเปลืองค่าใช้จ่ายในการรักษา6 จากเหตุผลที่กล่าวมา

หากมีการรักษาทางเลือกที่ช่วยลดระยะเวลาของสิวอักเสบ หรือลดความรุนแรงได้จะได้ช่วยลดการใช้ยา

ปฏิชีวนะลงได้

เม่ือเปรียบเทียบงานวิจัยในครั้งนี้พบว่าสอดคล้องกับงานวิจัยของ Kaewsanit และคณะในปี 2021

ได้ทําการศึกษาในอาสาสมัครคนไทยที่มีสิวระดับรุนแรงน้อยถึงปานกลาง อายุ 18-40 ปี จํานวน 21 คนเป็น

เวลา 12 สัปดาห์ โดยอาสาสมัครได้รับการรักษาแบบสุ่มคร่ึงหน้า เปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม niacinamide

( 5% niacinamide และ 2.5% benzoyl peroxide) และ 2.5% benzoyl peroxide ร่วมกับครีมเบส

พบว่า ที่12 สัปดาห์ จํานวนเม็ดสิวชนิดอักเสบมีการลดลงอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติในแต่ละกลุ่ม แต่เมื่อ

เปรียบเทียบสองกลุ่มพบว่าเปอร์เซ็นต์สิวอักเสบลดลงไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ แต่ในงานวิจัย

ของ Kaewsanitพบว่าสิวอุดตันลดลงแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญระหว่างกลุ่ม ในกลุ่ม niacinamide พบว่ามีการ

ลดลงของเปอร์เซ็นต์สิวอุดตันมากกว่ากลุ่มครีมเบส อย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ (กลุ่มniacinamide ลงลง 51%

เทียบกับครีมเบสลดลง 34%; p=0.004) แต่จากงานวิจัยครั้งนี้พบว่าสิวอุดตันลดลงอย่างมีนัยสําคัญภายใน

กลุ่ม แต่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญระหว่างกลุ่ม ส่วนเร่ืองรอยดําจากสิวของงานวิจัย Kaewsanit พบว่ามี

การเพ่ิมขึ้นของรอยดําทั้งสองกลุ่ม แต่กลุ่มครีมเบสเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ แต่งานวิจัยครั้งน้ีพบว่า

รอยดําลดลงท้ังสองกลุ่มแต่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ยกเว้นในกลุ่มควบคุมพบว่ามีค่ารอยดําจาก

สิวเพิ่มขึ้นในสัปดาห์ที่ 12 แต่ไม่แตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ในเร่ืองความมันจากงานวิจัย Kaewsanit

เม่ือเปรียบเทียบสองกลุ่มพบว่าความมันลดลงไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ในกลุ่ม niacinamide
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เริ่มลดลงอย่างเห็นความแตกต่างจากก่อนเริ่มวิจัยท่ีสัปดาห์ท่ี 6 และค่อยๆลดลงอย่างต่อเนื่องจนถึงสัปดาห์ที่

12 ในกลุ่มครีมเบสมีความมันลดลงแต่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ กลุ่ม niacinamide ความมัน

ลดลง 26% กลุ่มครีมเบสลดลง 20% จากก่อนเร่ิมวิจัย แต่ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ

(p=0.26) แต่จากงานวิจัยครั้งนี้พบว่าค่าความมันลดลงท้ังสองกลุ่มแต่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ
23 อาจเน่ืองจากในงานวิจัยครั้งน้ีมีการใช้ 5% benzoyl peroxide ทําให้ค่าความมันลดลงท้ังสองกลุ่ม ทํา

ให้ผลของสองกลุ่มไม่แตกต่างกัน

งานวิจัยในคร้ังน้ีพบว่าสอดคล้องกับสอดคล้องงานวิจัยของ Sitohang และ คณะในปี 2020 ได้

ศึกษาประสิทธิผลของ ครีม nicotinamide, antibacterial adhesive agent และ zinc-pyrrolidone

carboxylic acid เปรียบเทียบกับครีม placebo ในอาสาสมัครที่มีสิวระดับปานกลาง อายุ 12-50 ปีจํานวน

127 คน แบ่งเป็นสองกลุ่มแบบสุ่ม เป็นเวลา 6 สัปดาห์ พบว่าในกลุ่ม nicotinamide และ zinc จํานวนสิว

อักเสบลดลงทั้งสองกลุ่มแต่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ แต่งานวิจัยของ Sitohang พบว่า สิวอุดตัน

ลดลงแตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติที่สัปดาห์ท่ี 2 เม่ือเปรียบเทียบกับกลุ่มplacebo จากงานวิจัยครั้งนี้

พบว่าสิวอุดตันลดลงอย่างมีนัยสําคัญภายในกลุ่ม แต่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญระหว่างกลุ่ม ผลข้างเคียงท่ี

พบระหว่างการวิจัยของ Sitohang คือรู้สึกผิวแห้งลง มีอาการแสบร้อน แต่ไม่พบความแตกต่างกันอย่างมี

นัยสําคัญของท้ังสองกลุ่ม งานวิจัยคร้ังนี้พบผลข้างเคียงแค่ความแห้งเพียงอย่างเดียว ซึ่งน่าจะมาจากผลของยา

5% benzoyl peroxide39

งานวิจัยครั้งนี้ยังสอดคล้องกับของ Capitanio และคณะในปี 2012 ได้ทําการศึกษาประสิทธิผลของ

0.1% zinc pyrrolidone ผสมกับ seaweed-derived oligosaccharide complexed เปรียบเทียบกับยา

หลอก ในอาสาสมัครท่ีมีสิวรุนแรงระดับน้อย 60 คน แบ่งเป็นกลุ่มละ 30 คน เป็นเวลา 8 สัปดาห์ เมื่อ

เปรียบเทียบกันระหว่างสองกลุ่มพบว่าสิวอักเสบลดลงอย่างมีนัยสําคัญเม่ือเทียบกับยาหลอก ท่ี 4 และ 8

สัปดาห์ โดยมีค่าเฉลี่ยจํานวนเม็ดของสิวอักเสบลดลงจาก 37.7 เม็ด เป็น 17.3 และ 13.6 เม็ด ที่ 4 และ 8

สัปดาห์ ตามลําดับ แต่จากงานวิจัยครั้งนี้พบว่าจํานวนสิวอักเสบลดลงทั้งสองกลุ่มแต่ไม่แตกต่างกันอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติ ในเร่ืองความมันพบว่างานวิจัยของCapitanio และงานวิจัยครั้งนี้ให้ผลเหมือนกันคือ ความ

มันลดลงท้ังสองกลุ่ม แต่เมื่อเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มพบว่าลดลงไม่มีความแตกต่างกันระหว่างกลุ่มอย่างมี

นัยสําคัญทางสถิติ45

สําหรับการศึกษาของ Draelos และคณะในปี2006 ซึ่งศึกษาประสิทธิผลของการใช้ครีม 2%

niacinamide ในเร่ืองการลดการสร้างไขมันแต่เพียงอย่างเดียว โดยการศึกษาน้ีทําในสองประเทศคือ

สหรัฐอเมริกาและประเทศญี่ปุ่น ในการศึกษาที่สหรัฐอเมริกา ทําในอาสาสมัคร 30 คน ทําการวิจัยแบบแบ่ง

คร่ึงหน้า วัดผลท่ี 3 และ 6 สัปดาห์ พบว่าที่ 6 สัปดาห์ พบว่ามีการลดลงของระดับความมันอย่างมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ ที่ประทศญ่ีปุ่นทําการวิจัยเปรียบเทียบสองกลุ่มระหว่างกลุ่มท่ีใช้ 2% niacinamide 50 คน และกลุ่ม

placebo 50 คน เป็นเวลา 4 สัปดาห์ พบว่า มีการลดลงของการสร้างไขมันหลังจากการใช้ 2% niacinamide

ท่ี 2 สั ปดาห์ (2% niacinamideลดลง 21.3% , placebo 8.6% (p=0.013)) และ 4 สั ปดาห์ (2%
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niacinamideลดลง 21.8% , placebo 10.7% (p=0.027)) แต่ไม่แตกต่างจากก่อนการวิจัยอย่างมีนัยสําคัญ

ทางสถิติ จึงสรุปได้ว่า 2% niacinamide น่าจะมีประสิทธิผลในการลดความมันบนใบหน้า ซ่ึงกลไกยังไม่แน่ชัด

เช่ือว่า niacinamide ช่วยลดการสร้างไขมันจากต่อมไขมัน ช่วยลดการเก็บกักไขมันที่รูเปิดของรูขุมขน หรือ

ช่วยดูดซึมความมันบนผิว 21 มีรายงานว่าท้ัง niacinamide และ zinc มีส่วนในการช่วยลดไขมันจากต่อมไขมัน

ได้ 26, 45 ซ่ึงในการวิจัยครั้งนี้สอดคล้องกันในเรื่องของความมันท่ีลดลงภายในกลุ่ม ซ่ึงเหมือนกันกับการศึกษาท้ัง

สหรัฐอเมริกาและประเทศญี่ปุ่น แต่การวิจัยน้ีคล้ายกับที่ประเทศญี่ปุ่นมากกว่าตรงที่ความมันลดลงไม่แตกต่าง

กันระหว่างสองกลุ่ม

จากการวิจัยนี้สอดคล้องกับงานวิจัยของ Fluhr และคณะ ในปี 1999 ซึ่งได้ศึกษาเปรียบเทียบ

ประสิทธิผลของ Zinc acetate, erythromycin และ zinc acetate ร่ วม กับ erythromycin ต่อ เ ช้ือ

propionibacteria จํานวนอาสาสมัคร 32 คน เป็นระยะเวลา 7 วัน พบว่า เมื่อเปรียบเทียบกลุ่มทดลองและ

กลุ่มควบคุมพบว่าเชื้อ propionibacteria ลดลงแต่ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ ทั้งสอง

กลุ่มมีเชื้อ propionibacteria มีการลดลงเมื่อเทียบกับก่อนการวิจัยอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ Fluhr จึง

สรุปผลการวิจัยว่าการใช้ Zinc acetate เพียงอย่างเดียวอาจจะมีประสิทธิผลใกล้เคียงกับการใช้ zinc

acetate ร่วมกับ erythromycin เนื่องมาจาก ฤทธิ์ของการย้ับย้ังเชื้อแบคทีเรียที่รูขุมขนส่วนinfundibulum
46สอดคล้องกับงานวิจัยครั้งนี้ค่า porphyrin ลดลงทั้งสองกลุ่ม แต่ไม่แตกต่างกัน แต่กลุ่มทดลองลดลงอย่าง

แตกต่างอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติ แต่กลุ่มควบคุมลดลงไม่แตกต่างทางสถิติ

เนื่องจากงานวิจัยนี้มีการให้อาสาสมัครเลือกระหว่างรับประทานยา doxycycline หรือ ทา 5%

benzoyl peroxide ผู้วิจัยจึงมีความสนใจว่าจะมีผลลัพธ์ของความแตกต่างค่าเฉลี่ยเม็ดสิวอักเสบ สิวอุดตัน

และสิวทั้งหมดในระหว่างสองกลุ่มน้ี พบว่าผลลัพธ์ไปในทิศทางเดียวกับผลการศึกษาข้างต้น ( ผลการทดลองท่ี

คิดผลลัพธ์รวมอาสาสมัครที่รับประทานยา doxycycline หรือ ทา 5% benzoyl peroxide) ในกลุ่มที่ทา

ครีม Act III day® ที่รับประทานยา doxycycline หรือ ทา 5% benzoyl peroxide เม่ือเปรียบเทียบกับ

กลุ่มท่ีทาครีม placebo ที่รับประทานยา doxycycline หรือ ทา 5% benzoyl peroxide ไม่มีความแตกต่าง

ระหว่างสองกลุ่มอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติทุกช่วงเวลา และเม่ือเปรียบเทียบจํานวนเม็ดสิวอักเสบ สิวอุดตัน

และสิวทั้งหมด ภายในกลุ่ม Act III day® ที่รับประทานยา doxycycline และ ทา 5% benzoyl peroxide

ลดลงแตกต่างจากก่อนเริ่มการวิจัยอย่างมีนัยสําคัญทางสถิติเป็นส่วนใหญ่ ดังแสดงในตารางในภาคผนวก

5.3 ข้อจํากัด และข้อเสนอแนะ

5.3.1 ในการวิจัยนี้อาสาสมัครต้องมีสิวอักเสบระดับปานกลางขึ้นไป จึงหลีกเลี่ยงไม่ได้ท่ีจะต้องมียา

รักษามาตรฐานควบคู่ไปด้วย ทําให้ผลที่ได้อาจจะเป็นผลจากยา Doxycycline หรือ 5% benzoyl peroxide

เป็นหลัก ทําให้ผลจากครีม Act III day® เป็นเพียงองค์ประกอบเสริมการรักษา หรืองานวิจัยครั้งต่อไปอาจจะ

ศึกษาให้มีการใช้ยาแบบมาตรฐาน 4-6 สัปดาห์แรก แล้วจึงค่อยเปรียบเทียบครีมที่ใช้ศึกษากับ placebo

เพื่อเป็นการรักษาและป้องกันสิวอักเสบ
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5.3.2 ในการวิจัยดูจํานวนสิวอักเสบซึ่งมีการเปลี่ยนแปลงที่เร็ว การติดตามท่ี 1 สัปดาห์อาจจะช้าไป

จึงควรมีการติดตามผลระหว่างการรักษาถี่ขึ้น เช่น 1-3 วันหลังการวิจัย เน่ืองจากคนไข้อาจจะมีการ

เปลี่ยนแปลงของจํานวนสิว ในระหว่างท่ีไม่ได้นัดติดตามอาการ อาจจะทําให้เห็นการเปล่ียนแปลงท่ีชัดเจนข้ึน

5.3.3 ควรจะมีการเพิ่มอาสาสมัครให้มากข้ึน เพื่อท่ีจะได้มีข้อมูลที่มากขึ้น ทําให้การวิเคราะห์ข้อมูล

ทางสถิติได้น่าเชื่อถือมากยิ่งขึ้น

5.3.4 ควรจะมีการเก็บข้อมูลในอาสาสมัครกลุ่มอื่น เช่น ในอาสาสมัครเพศชาย เพ่ือที่จะได้ดูความ

แตกต่างของผลการรักษาเปรียบเทียบระหว่างเพศหญิงและเพศชายได้ หรือผลของฮอร์โมนเพศ
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ตารางท่ี 1 แสดงข้อมูลพ้ืนฐานของอาสาสมัคร

ข้อมูลพ้ืนฐาน จํานวน ร้อยละ

อายุ (ปี)

18

19

20

21

23

24

31

35

อายุต่ําสุด-สูงสุด (ปี)

ประวัติโรคประจําตัว (คน)

ประวัติการแพ้ยา (คน)

3

1

2

1

3

1

1

1

18-35

-

-

23.1

7.7

15.4

7.7

23.1

7.7

7.7

7.7
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ตารางที่ 2 แสดงค่าเฉลี่ยของ จํานวนเม็ดสิว ได้แก่ เม็ดสิวทั้งหมด เม็ดสิวอักเสบ เม็ดสิวอุดตัน และค่า p-

value, ค่า 95% CI เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม ในอาสาสมัครท่ีรับประทานยา

doxycycline ท่ี 0, 1, 4, 8, 12 สัปดาห์ โดย unpaired t-test

หมายเหต.ุ A = กลุ่มครีม Act III day ® (กลุ่มทดลอง), P = กลุ่มครีม Placebo (กลุ่มควบคุม), x ̄ = ค่าเฉลี่ย

SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน

Week

x̄± SD

เม็ดสิวท้ังหมด

p-value x̄± SD

เม็ดสิวอักเสบ

p-value x̄± SD

เม็ดสิวอุดตัน

p-value

A P (95%CI) A P (95%CI) A P (95%CI)

0

1

4

8

12

30.33

±8.66

23.67

±10.60

21.33

± 10.48

17.17

± 5.42

11.00

± 5.10

30.83

±8.06

25.83

±8.52

25.33

±8.82

23.00

±12.79

20.00

±13.36

0.39

(-6.55-15.55)

0.70

(-14.53-10.20)

0.49

(-16.46-8.46)

0.33

(-18.50-6.80)

0.15

(-23.05-5.05)

6.67

± 2.07

4.33

± 2.80

4.33

± 2.94

2.50

± 1.22

1.83

±0.75

7.83

±3.43

8.00

±4.81

6.83

±4.07

5.50

±3.27

3.50

±1.87

0.49

(-4.81-2.47)

0.14

(-8.73-1.40)

0.24

(-6.99-1.99)

0.06

(-6.17-0.18)

0.70

(-3.50-0.17)

23.66

±10.23

19.33

±11.59

17.00

±10.43

12.83

± 5.71

9.17

± 5.00

23.00

±6.26

17.66

±7.42

18.83

±9.09

19.17

±11.09

16.67

±12.40

0.89

(-10.24-11.57)

0.77

(-10.85-14.18)

0.75

(-14.42-10.75)

0.24

(-17.68-5.01)

0.20

(-19.66-4.66)
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ตารางที่ 3 แสดงค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดสิวทั้งหมด ค่าเฉลี่ยของผลต่างของเม็ดสิวทั้งหมด ค่าเฉลี่ยของ

จํานวนเม็ดของสิวอักเสบ ค่าเฉลี่ยของผลต่างของเม็ดสิวอักเสบ ค่าเฉลี่ยของจํานวนเม็ดของสิวอุดตัน ค่าเฉลี่ย

ของผลต่างของเม็ดสิวอุดตัน ค่า p- value ค่า 95% CI เปรียบเทียบก่อนและหลังการได้รับการทาด้วยครีม

Act III day ® ในอาสาสมัครที่รับประทานยา doxycycline และ ในอาสาสมัครที่ทา 5% benzoyl peroxide

ท่ี 0, 1, 4, 8, 12 สัปดาห์ (paired t-test)

กลุ่ม WK

x ̄ ±SD

เม็ดสิว

ทั้งหมด

��±SD

p-value

(95%CI)

x̄ ±SD

เม็ดสิว

อักเสบ

��±SD p-value

(95%CI)

x ̄ ±SD

เม็ดสิวอุด

ตัน

��±SD p-value

(95%CI)

D 0

1

4

8

12

30.33

±8.66

23.67

±10.60

21.33

± 10.48

17.17

± 5.42

11.00

± 5.10

-6.67

±2.58

-9.00

±4.43

-13.17

±7.28

-19.33

±5.79

0.00

(3.95-9.38)

0.00

(4.35-13.65)

0.01

(5.53-20.80)

0.00

(13.26-25.40)

6.67

± 2.07

4.33

± 2.80

4.33

± 2.94

2.50

± 1.22

1.83

±0.75

- 2.33

± 1.86

- 2.33

± 2.16

- 4.16

± 1.47

-4.83

± 1.83

0.03

(0.37-4.28)

0.04

(0.07-4.60)

0.00

(2.62-5.71)

0.00

(2.90-6.75)

23.66

±10.23

19.33

±11.59

17.00

±10.43

12.83

± 5.71

9.17

± 5.00

- 4.33

± 2.88

- 6.67

± 2.66

- 10.83

± 6.43

- 14.50

± 6.63

0.01

(1.31-7.35)

0.00

(3.87-9.45)

0.00

(4.08-17.58)

0.00

(7.55-21.45)

5%

BP

0

1

4

8

12

29.43

±11.15

26.15

±12.56

23.29

± 14.37

20.86

± 12.27

14.43

± 5.15

-3.29

±2.87

-6.14

±4.37

-8.57

±3.56

-15.00

±8.10

0.02

(0.63-5.94)

0.01

(2.09-10.19)

0.00

(5.28-11.85)

0.00

(7.50-22.49)

8.00

±1.73

5.42

±2.37

4.57

±3.46

4.57

±5.16

2.14

±1.67

- 2.57

± 1.51

- 3.42

± 2.15

- 3.42

± 4.32

-5.86

± 1.46

0.00

(0.37-4.28)

0.01

(0.07-4.60)

0.08

(2.62-5.71)

0.00

(2.90-6.75)

21.42

±9.65

20.71

±11.13

18.71

±11.20

16.29

± 9.62

13.86

±6.62

- 0.71

± 3.59

- 2.71

± 2.92

- 5.14

± 2.61

- 7.57

± 4.04

0.62

(1.31-7.35)

0.05

(3.87-9.45)

0.00

(4.08-17.58)

0.00

(7.55-21.45)

หมายเหต.ุ D = อาสาสมัครท่ีรับประทานยา doxycycline, 5% BP = อาสาสมัครท่ีทา 5% benzoyl

peroxide, Wk = Week, x̄ = ค่าเฉลี่ย SD = ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน, �� = ค่าเฉลี่ยของผลต่าง
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ตารางที่ 4 แสดงค่าเฉลี่ยของ จํานวนเม็ดสิว ได้แก่ เม็ดสิวทั้งหมด เม็ดสิวอักเสบ เม็ดสิวอุดตัน และค่า p-

value, ค่า 95% CI เปรียบเทียบระหว่างกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม ในอาสาสมัครที่ทา 5% benzoyl

peroxide ท่ี 0, 1, 4, 8, 12 สัปดาห์ โดย unpaired t-test

Week

x̄ ± SD

เม็ดสิวทั้งหมด

p-value x ̄ ± SD

เม็ดสิวอักเสบ

p-value x ̄ ± SD

เม็ดสิวอุดตัน

p-value

A P (95%CI) A P (95%CI) A P (95%CI)

0

1

4

8

12

29.43

±11.15

26.15

±12.56

23.29

± 14.37

20.86

± 12.27

14.43

± 5.15

25.00

±8.94

21.57

±6.34

17.86

±6.89

16.85

±5.61

14.43

±5.16

0.13

(2.71-18.42)

0.41

(-7.01-16.16)

0.39

(-7.69-18.55)

0.45

(-7.11-15.11)

0.66

(-6.15-9.29)

8.00

±1.73

5.42

±2.37

4.57

±3.46

4.57

±5.16

2.14

±1.67

5.00

±2.00

4.14

±1.46

3.14

±1.77

2.14

±1.68

2.57

±1.27

0.01

(0.82-5.18)

0.25

(-1.01-3.58)

0.06

(-0.15-4.72)

0.26

(-2.04-6.89)

0.60

(-2.16-1.30)

21.42

±9.65

20.71

±11.13

18.71

±11.20

16.29

± 9.62

13.86

±6.62

20.28

±7.65

17.42

±6.02

14.71

±6.02

14.42

±4.86

11.85

±4.14

0.81

(-9.06-11.35)

0.51

(-7.14-13.71)

0.42

(-6.47-14.48)

0.66

(-7.01-10.73)

0.51

(-4.43-8.43)
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หนังสือแสดงความยินยอมเข้าร่วมวิจัย และ แบบบันทึกข้อมูล
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การศึกษาประสิทธิผลของครีม Act III Day®

ร่วมกับ Doxycycline ในการรักษาสิวใน

หญิงไทย

รหัส .................................

ชื่อย่อ...............................

วันท่ี.................................(วัน/เดือน/พ.ศ.)

แบบบันทึกข้อมูล

ข้อมูลพื้นฐานทั่วไป ช่ือ นางสาว/นาง...............................................นามสกุล...........................................................

วันเดือนปีเกิด......................................(วัน/เดือน/พ.ศ.) อายุ..........................ปี…………………………………….

ท่ีอยู่............................................................................................................................................................................

เบอร์โทรศัพท์ท่ีบ้าน.........................................โทรศัพท์มือถือ...........................................Line ID……………….

ประวัติโรคประจําตัว..................................................................................................................................................

ประวัติโรคในครอบครัว............................................................................................................................................

ยาท่ีใช้อยู่

1)………………………………………………….ระยะเวลา……………………………………….

2)……………………………………………….....ระยะเวลา.............................................................

3)……………………………………………….....ระยะเวลา.............................................................

ประวัติการรักษาสิว

......................................................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................................................

.............................................................................................................................................

ประวัติแพ้ยา.....................................................................................................

การตั้งครรภ์ หรือ ให้นมบุตร...........................................................................

วันแรกของประจําเดือนครั้งสุดท้าย (LMP)…………………………………………………………………

นํ้าหนัก............................................ กิโลกรัม

ส่วนสูง...........................................เซนติเมตร
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การศึกษาประสิทธิผลของครีม Act III Day®

ร่วมกับ Doxycycline ในการรักษาสิวใน

หญิงไทย

รหัส .................................

ชื่อย่อ...............................

วันท่ี.................................(วัน/เดือน/พ.ศ.)

แบบบันทึกข้อมูล

ช่ือ นางสาว/นาง........................................................นามสกุล.............................................................

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ลงนามแสดงความยินยอมในเอกสารของโครงการวิจัยหรือไม่

............ใช่ .............ไม่ใช่

ถ้าไม่ใช่ต้องลงนามแสดงความยินยอมก่อนเริ่มกระบวนการต่อไป

วันท่ีให้ความยินยอม.............................................(วัน/เดือน/ปี)

เกณฑ์คัดเข้าโครงการวิจัย ใช่ ไม่ใช่

1.เพศหญิงและมีอายุ 15-25 ปี

2.อาสาสมัครจะต้องมีสิวบริเวณใบหน้าระดับปานกลาง โดยใช้เกณฑ์ Indian Acne Alliance (IAA) grading of acne severity

(Kubba et al., 2009)

ระดับ สิวไม่อักเสบ สิวอักเสบ Nodule รอยแผลเป็น

สิวน้อย < 30 < 10 None None

สิวปานกลาง N/A > 10 < 3 Yes/No

สิวรุนแรง N/A N/A > 3 Yes

3.ไม่เคยมีประวัติแพ้ Nicotinamide, Zinc, Magnesium และDoxycycline

4.ต้องไม่เป็นผู้ที่กําลังต้ังครรภ์ หรือให้นมบุตร

5.ไม่มีโรคประจําตัวที่กระทบต่อสิว เช่น Adrenal tumor, Polycystic ovary syndrome

6.ไม่มีการเปลี่ยนแปลงครีม หรือเครื่องสําอางค์ที่ผิวหน้า เป็นระยะเวลา 1 เดือนก่อนการศึกษาวิจัย

และ ไม่มีการเปลี่ยนแปลงยารับประทานหรืออาหารเสิรมในช่วง 4 สัปดาห์ก่อนการศึกษาวิจัย

7. ในช่วงระยะเวลา 6 เดือนก่อนทําการวิจัย ไม่มีการเปลี่ยนแปลงการรับประทานยาคุมกําเนิด หรือวิธีคุมกําเนิดอ่ืนๆ

8.ไม่มีการใช้ยากลุ่ม isotretinoin

9. อาสาสมัครจะต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวกับทําหัตถการทีมีผลต่อสิว นานมากกว่า 4 สัปดาห์ข้ึนไป เช่น

 การกดสิว (Comedone extraction)

 ฉีดสิวด้วยยาสเตียรอยด์ (Intralesional steroid)

 การผลัดเชลล์ผิว (Chemical peeling)

 การทําเลเซอร์ หรือแสงที่ใบหน้า ( Laser or light therapy)

10. ยินยอมเข้าร่วมวิจัยและลงลายลักษณ์ในใบยินยอมรับการรักษา

New case ………….. or Old case …………….
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การศึกษาประสิทธิผลของครีม Act III Day®

ร่วมกับ Doxycycline ในการรักษาสิวใน

หญิงไทย

รหัส .................................

ชื่อย่อ...............................

วันท่ี.................................(วัน/เดือน/พ.ศ.)

แบบบันทึกข้อมูล

ช่ือนางสาว/นาง........................................................นามสกุล.............................................................

นัดครั้งท่ี........ (สัปดาห์ท่ี .........) วันท่ี............................................

อาการแสดง ใบหน้าด้านซ้าย ใบหน้า

ด้านขวา

รวม

(total lesion

count)

Total acne

จํานวนสิวอุดตัน (comedone)

จํานวนสิวอักเสบ (inflammatory acne)

-สิวอักเสบแดง (Papule)

-สิวหัวหนอง (Pustule)

- สิว Nodule/ Cyst

-จํานวนรอยดํา (PIH)

-จํานวนรอยแดง (PIE)

หมายเหตุ
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การศึกษาประสิทธิผลของครีม Act III Day®

ร่วมกับ Doxycycline ในการรักษาสิวใน

หญิงไทย

รหัส .................................

ชื่อย่อ...............................

วันท่ี.................................(วัน/เดือน/พ.ศ.)

แบบบันทึกข้อมูล

ช่ือนางสาว/นาง........................................................นามสกุล.............................................................

นัดคร้ังท่ี....... (สัปดาห์ท่ี .........) วันท่ี..........................................

เกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกในระหว่างทําการศึกษา ใช่ ไม่ใช่

1.มีผลข้างเคียงอย่างรุนแรงจากยาระหว่างทําการศึกษาวิจัย

2.ไม่ปฏิบัติตามเกณฑ์ของงานวิจัย

3.ได้ยาระหว่างการวิจัยซึ่งอาจจะมีผลต่อการเปลี่ยนแปลงของสิว ดังต่อไปนี้

-ยาปฎิชีวนะ

-ยาคุมกําเนิด

-ยา Isotretinoin

4. ระหว่างอยู่ในการศึกษาวิจัยมีการรักษาสิว ด้วยวิธีดังต่อไปนี้

-กดสิว

-ฉีดสิวด้วยสเตียรอยด์

-ใช้แสงหรือเลเซอร์รักษาสิว

-จี้ด้วยความเย็น

-ทําการผลัดเซลล์ผิว

5.อาสาสมัครมีการเปล่ียนครีมหรือผลิตภัณฑ์ ที่ทาบริเวณหน้าช่วงระหว่างเข้าร่วมงานวิจัย

6.ใช้ชุดการรักษาไม่เป็นสม่ําเสมอ เหลือยามากกว่า80 % ของขวดยา

7. ตั้งครรภ์
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การศึกษาประสิทธิผลของครีม Act III Day®

ร่วมกับ Doxycycline ในการรักษาสิวใน

หญิงไทย

รหัส .................................

ชื่อย่อ...............................

วันท่ี.................................(วัน/เดือน/พ.ศ.)

แบบบันทึกข้อมูล

ช่ือด.ญ./นางสาว/นาง........................................................นามสกุล.............................................................

แบบประเมินระดับความพึงพอใจของอาสาสมัครต่อการรักษาท่ีได้รับ (ใบหน้าด้านซ้าย)

(คร้ังท่ี…... สัปดาห์ท่ี ……)
ระดับ ประเมินผล

-2 ไม่พึงพอใจมาก (very unsatisfied)
-1 ไม่พึงพอใจ (unsatisfied)
0 เฉยๆ (neutral)
1 พึงพอใจ (satisfied)
2 พึงพอใจมาก (very satisfied)

แบบประเมินระดับความพึงพอใจของอาสาสมัครต่อการรักษาท่ีได้รับ (ใบหน้าด้านขวา)

(คร้ังท่ี…... สัปดาห์ท่ี ……)
ระดับ ประเมินผล

-2 ไม่พึงพอใจมาก (very unsatisfied)
-1 ไม่พึงพอใจ (unsatisfied)
0 เฉยๆ (neutral)
1 พึงพอใจ (satisfied)
2 พึงพอใจมาก (very satisfied)

รู้สีกว่าสิวยุบลงหลังจากทายาก่ีวัน หน้าด้านซ้าย (จํานวนวัน) หน้าด้านขวา (จํานวนวัน)

- สิวยุบเรียบ

- เจ็บน้อยลง

- ตุ่มหนองหายไป

วันแรกของประจําเดือนครั้งสุดท้าย (LMP)………………………………..

หมายเหตุ

......................................................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................................................

.............................................................................................................................................
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ภาคผนวก ค

รายละเอียดผลิตภัณฑ์และเครื่องมือท่ีใช้ในงานวิจัยที่ใช้ในงานวิจัย
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ประเภทผลิตภัณฑ์: เครื่องสําอาง

ใบสําคัญ/เลขที่อนุญาต: 10-1-6010010760

ชื่อผลิตภัณฑ์ (TH): แพนเดอร์มาแคร์ แอค ทรี เดย์ แกรม โพสซิทีฟ

ชื่อผลิตภัณฑ์ (EN): PANDERMACARE ACT III DAY GRAM POSITIVE

ชื่อผู้รับอนุญาต: บริษัท แพน ราชเทวี กรุ๊ป จํากัด (มหาชน)

สถานที่ผลิต: บริษัท แพน ราชเทวี กรุ๊ป จํากัด (มหาชน)

ท่ีอยู่สถานที่ผลิต: เลขที่ 73 หมู่ 12 ถนน ประชาราษฎร์อุทิศ ตําบล ราชาเทวะ อําเภอ บางพลี จังหวัด

สมุทรปราการ 10540 โทรศัพท์ 0-2312-4758-9 0 2312 4808-9; Fax: 0-2312-4599

https://oryor.com/check-product-serial

รายละเอียดยา Doxycycline

ยาปฏิชีวนะ doxycycline (100mg) เลขทะเบียน : 1A 2669/28 ชื่อการค้า: SIADOCIN ชื่อสาร

สําคัญ doxycycline hyclate ชื่อผู้รับอนุญาต: สยามเภสัช จํากัดม บริษัท
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รายละเอียดยา benzoyl peroxide

ครีม 5% benzoyl peroxide เลขทะเบียน : 1C 48/57 ชื่อการค้า : Benzac ชื่อสารสําคัญ

benzoyl peroxide ชื่อผู้รับอนุญาต กัลเดอร์มา (ประเทศไทย) จํากัด, บริษัท

ความแรง :5%w/w

Cetaphil gentle skin cleanser
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เครื่องมือวัดสภาพผิว

เ ค รื่ อ ง Cutometer® Dual MPA 580 ใ ช้ ใ น ก า ร ป ร ะ เ มิ น ส ภ า พ ผิ ว ป ร ะ ก อ บ ด้ ว ย

Corneometer®CM825, Mexameter®MX18 และSebumeter® SM815

ภาพท่ี 3.3 เครื่องวัดสภาพผิวหน้ายี่ห้อ Cutometer® Dual MPA 580

1. Corneometer® สําหรับวัดความชุ่มชื้น

เป็นการวัดระดับน้ําหรือความช้ืนที่อยู่ที่ ผิวหนัง โดยค่าความจุไฟฟ้าของน้ําที่ ช้ัน stratum

corneum ถ้าค่า dielectric constant สูง แสดงว่าผิวหนังมีปริมาณน้ํามาก มีความชุ่มชื้นสูง

2. Mexameter® สําหรับวัดรอยดํา

ใช้วัดปริมาณเม็ดสีเมลานิน(ที่เป็นรอยดํา)และฮีโมโกลบิน (ที่เป็นรอยแดง) โดยจะขึ้นอยู่กับหลักการ

ของการดูดกลืนและการสะท้อนของแสง โดยจะมีความยาวคลื่นแสดง 3 ช่วง หากเป็นรอยดํา เม็ดสีเมลานินจะ

ใช้ความยาวคล่ืนที่ 660 nm (สีแดง) และ ความยาวคลื่นที่ 880 nm(ช่วงอินฟาเรด) หากเป็นรอยแดงจะวัด 2

ความยาวคลื่น ที่ความยาวคลื่น 660 nm (สีแดง) และ ความยาวคลื่นที่ 568 nm (สีเขียว) อัตราการดูดซึมท่ี

ต่างกันจะมีผลต่อค่าปริมาณเม็ดสีท่ีวัดได้ ผลท่ีได้จะแสดงเป็นค่าตัวเลข

3. Sebumeter® SM815 สําหรับวัดความมัน

ใช้หลักการของการผ่านของแสงผ่านจุดที่มีน้ํามันซึมผ่าน ที่ตัวกล่องมีแผ่นฟิล์มชนิดพิเศษท่ีใช้วัด

ความมัน เมื่อวางหัวลงบนผิว น้ํามันจะซึมผ่านแผ่นฟิล์มนี้จนมีลักษณะโปร่งแสงตามน้ํามันใช้บนผิว เมื่อนําหัว

เข้าไปในเครื่อง เคร่ืองจะใช้แสงสิ่งผ่านแผ่นฟิล์มส่วนนี้สะท้อนแสงออกมา วิเคราะห์ค่าที่ได้ออกมาจะเป็น

ไมโครกรัมต่อตารางเซ็นติเมตรของผิวหนัง
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เครื่อง Visiopor®PP 34N เพ่ือวัดจํานวน porphyrin

เชื้อ C. acnes มีการกระตุ้นการสร้างสารในกระบวนการอักเสบต่างๆ free fatty acids และ

porphyrin ทําให้เกิดการอักเสบของสิว ซึ่ง porphyrin จะเรืองแสง fluorescent โดยจะเห็นแสงสีส้มแดง
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เครื่องมือในการถ่ายรูป

iPad Air 5th generation Wi-Fi + Cellular 2022 (256 GB)

 กล้องไวด์ ความละเอียด l2 ล้านพิเชล

 รูรับแสงขนาด ƒ/1.8 ชุดเลนส์ 5 ชิ้น

 ใช้โหมด photo ธรรมดาในการถ่ายภาพ ไม่เปิดแฟลช
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เครื่อง Facial Image AnalyZer (FIA)

ในการติดตามสิวเม็ดเดิมในแต่ละครั้งว่ายุบลงหรือไม่ และติดตามรอยแดงรอยดําสิว

เป็นระบบที่ใช้การถ่ายรูปและระบบปัญญาประดิษฐ์(AI) โดยจะสามารถระบุตําแหน่ง ติดตามสิวเม็ด

เดิมในแต่ละครั้ง และนับจํานวนสิวได้ (Mark, Map, Track and Count ( MMTC))

1. ระบบจะบันทึกการ Mark วงสิว รอยดํารอยแดงของสิวไว้เพื่อติดตามดูผิวในการรักษาคร้ัง

ต่อๆไป โดยจะมีการแยกสิวประเภทต่างๆท่ีคนไข้มีบนใบหน้าไว้อย่างชัดเจน

2. ระบบ FIA จะแจ้งผลทุกครั้งหลังจากทํา MMTC (Mark, Map, Track and Count) โดยมีการ

รายงานผลดังนี้

2.1 การเปลี่ยนระดับความรุนแรง (Severity) ของสิวโดยระบุรุนแรงน้อย (Mild) ความรุนแรง

ปานกลาง (Moderate) หรือความรุนแรงมาก (Severe) อ้างอิงตามเกณฑ์ Indian Acne Alliance grading

of acne severity สามารถแสดงเป็นตัวเลขและเปอร์เซ็นต์ในแต่ละคร้ังได้

2.2 เปอร์เซ็นต์ การยุบของสิวแต่ละประเภท

2.3 การติดตาม (Tracking) ระบบจะบันทึก การติดตามการรักษาว่าสภาพยังคงเดิม หายไป

หรือเปล่ียนจากประเภทหนึ่งไปเป็นอีกประเภทหรือมีการยุบลงของเม็ดสิว

2.4 มีการ Mark สิวที่ข้ึนใหม่ และบันทึกไว้เพ่ือการเปรียบเทียบกับครั้งก่อน



08/07/67

82

ภาพ รูปโปรแกรมการใช้เครือง Facial Image AnalyZer (FIA)
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ภาคผนวก ง

ข้อมูลอาสาสมัคร
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หมายเหตุ. Pt = Patient number, Wk = Week, Co = Corneometer, L= Left side of face, R = Right

side of face, Me = Mexameter, N = Normal skin, H= PIH, Se = Sebumeter, In= Inside mask

area, O = Outside mask area, Vi = Visiopor, A = Acne, T = Total acne count, C = Comedone

number, I = Inflamed Acne
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หมายเหตุ. Pt = Patient number, Wk = Week, Co = Corneometer, L= Left side of face, R = Right

side of face, Me = Mexameter, N = Normal skin, H= PIH, Se = Sebumeter, In= Inside mask

area, O = Outside mask area, Vi = Visiopor, A = Acne, T = Total acne count, C = Comedone
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รูปภาพที่ 1 แสดงผลการรักษาที่ 1 สัปดาห์หลังการวิจัย อาสาสมัครทาครีม Act III day® ข้างซ้าย จะพบว่า

สิวอักเสบเดิมยุบราบลงภายใน 1 สัปดาห์ และจํานวนสิวข้ึนใหม่น้อยลงในข้างที่ทา Act III day®

รูปภาพที่ 2 แสดงผลการรักษาที่ 1 สัปดาห์หลังการวิจัย อาสาสมัครทาครีม Act III day® ข้างซ้าย จะพบว่า

สิวอักเสบเดิมยุบราบลงภายใน 1 สัปดาห์ และจํานวนสิวข้ึนใหม่น้อยลงในข้างที่ทา Act III day®
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ประวัติผู้เขียน

ช่ือ – นามสกุล อรณิชา ประภาพันธ์

ประวัติการศึกษา

พ.ศ. 2556 - ปริญญาโท MSc Pharmacogenetics and Stratified Medicine,

University College London ประเทศอังกฤษ

พ.ศ. 2551 - ปริญญาตรี คณะแพทยศาสตร์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ

ประสบการณ์ทํางาน

พ.ศ. 2551 - แพทย์ประจํา ราชเทวี คลินิก

พ.ศ. 2551 - แพทย์ มูลนิธิไลออนสุพรรณหงส์ คลินิก
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