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บทคัดย่อ 
 

 ปัจจุบันมีสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนหลายชนิด รวมถึงสารโพลิคาโปรแลคโตน (PCL) ที่ได้รับความนิยม

มากขึ ้น แต่การศึกษา 21%PCL in water ยังมีข้อจ ากัดการในศึกษา เนื ่องจากงานวิจัยก่อนหน้าจะเป็นการศึกษา

ประสิทธิผลของ 30%PCL in 70% Carboxymethyl Cellulose (CMC) ส่วนงานวิจัยที ่ใช้สาร 21%PCL in water จะ

เป็นการศึกษาเฉพาะบริเวณหางตาและวัดผลในระยะเพียง 12 สัปดาห์ อีกทั้งยังไม่มีการศึกษาในคนไทย ทางผู้วิจัยจึง

ท าการศึกษาผลระหว่างการฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตนแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งเทียบกับการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า

ด้วย Multineedle Injection Machine โดยแบ่งฉีดใบหน้าแต่ละด้านด้วยการสุ่ม ฉีดปริมาณด้านละ 1 มิลลิลิตร ที่ 0,4 

และ 8 สัปดาห์ ตามล าดับ ในอาสาสมัคร 15 คน จากนั ้นวัดค ุณภาพผิวในด้านความยืดหยุ ่นของผิวด้วยเครื ่อง 

Cutometer MPA580 วัดผลริ ้วรอยด้วยเครื่อง Visioscan VC98   และวัดผลด้านรูขุมขนด้วยเครื ่อง VISIA® 7th 

Generation ที่ 12 และ 24 สัปดาห์ ระหว่างการทดลองมีผู้เข้าร่วมการทดลองถูกคัดออกตามเกณฑ์การคัดออก 2 ราย 

เน่ืองจากมีอาหารบวมและได้รับการรักษาด้วยยาสเตียรอยด์ ตลอดจน 24 สัปดาห์ มีผู้เข้าร่วมวิจัย 13 คน  

 ผลการวิจัยพบว่า การฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ไม่มีความแตกต่างกันที่ 24 สัปดาห์ 

ทั้งในด้านของความยืดหยุ่นผิว ริ้วรอย และรูขุมขน และเมื่อเทียบประสิทธิผลของคุณภาพผิวที่ 12 และ 24 สัปดาห์ พบว่ามี

เพียงความยืดหยุ่นของผิวที่เพิ่มข้ึนจากก่อนการทดลอง ส่วนริ้วรอยและรูขุมขนไม่มีการเปล่ียนแปลงทั้งที่ เทียบกับก่อนการ

ทดลองและที่ 12 สัปดาห์ ส่วนผลข้างเคียง เมื่อติดตามที่ 24 สัปดาห์ ไม่พบผลข้างเคียงใด จๆากสาร 21%PCL in water  

 สรุปได้ว่า 21%PCL in water การฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีดกระจายทัว่ใบหน้าไม่มคีวามแตกตา่งกัน ทั้ง

ผลในด้านความยืดหยุ่นผิว ริ้วรอย และรูขุมขน นอกจากน้ียังทางเลือกใหม่ของการฟื้นฟูคุณภาพผิวหน้าที่ได้ผลในระยะ

ยาว สามารถส่งผลในการให้ความยืดหยุ่นของผิวดีข้ึนได้นานถึง 6 เดือน (24 สัปดาห์) แต่อย่างไรก็ตามอาจต้องมีการ

ศึกษาวิจัยเพิ่มเติมถึงวิธีการฉีดที่เหมาะสม เพิ่มเติมต่อไป 
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Abstract 

Nowadays, there are many Stimulants of the Collagens types, that including the 

Polycaprolactone (PCL) is once type which gained popularity. But as a case for limitation 

studies in 2 1 %  PCL in water because the previous research studied the effectiveness of the 

3 0 %  PCL with the 7 0 %  Carboxymethyl Cellulose (CMC) and the research which used the 

2 1 % PCL in water at eye wrinkles and followed the result after injected 1 2  weeks only. 

Polycaprolactone (PCL) has not been researched in Thailand. Therefore, the Author s tudies 

Polycaprolactone injections with 1 milliliter per side of one face in 2 ways as the half of the 

face was injected with the Polycaprolactone (PCL) in a specified area 5 points and another 

side was injected the Polycaprolactone (PCL) all over the face by Multi Needle Injection 

Machine Technique at 0, 4, and 8 weeks to 15 participants. The next step is to measure the 

elasticity skin with a Cutometer MPA580 machine, the wrinkles and the pores with a Visioscan 

VC98 machine, and measure the pores by VISIA® 7th Generation machine at 12 and 24 weeks. 

During this, 2 participants were eliminated according to criteria by edema and treatment with 

Steroids.  There were 13 participants for the remaining 24 weeks. 

      The result has shown that there is no significant difference between the 5 -points injection 

and the Multineedle Injection Machine technique at 24 weeks, wrinkles, and pores. Compared 

to the skin quality, the elasticity skin increased at 12 th and 24th week, but wrinkles and pores 

did not change that, compared pretest. Follow up the result at 24 weeks were not any side 

effects from 21%PCL in water. 

 In conclusion, the injected in the specified area 5  points and all over the face with an 

intense 2 1 %  PCL in water was no different result of elasticity skin, wrinkles, and pores. In 
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addition, the new choice for long term results of rejuvenation skin that affects to elasticity 

skin for 6  months (2 4  weeks). However, may be additional study to search for the proper 

injection method. 

 

Keywords : Polycaprolactone, rejuvenation skin, elasticity skin, wrinkles, pores 
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บทท่ี 1 
บทน า 

 
1.1 ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 

เมื่ออายุเพิ่มข้ึน ท าให้โครงสร้างบนใบหน้าเกิดความเปล่ียนแปลง ส่งผลให้เกิดความเส่ือมลงของช้ันผิวใน
ทุกชั ้น เกิดริ ้วรอย และปัญหาผิวต่างๆตามมา ท าให้มีการพัฒนาวิธีการดูแลผิวหน้าด้วยวธิตี่างๆมายมาย 
รวมถึงการฉีดสารที่มีคุณสมบัติในการกระตุ้นคอลลาเจนก็ได้รับความนิยมมากข้ึนในปัจจุบัน  1 

สาร Polycaprolactone (PCL) เป็นสารหน่ึงที่ถูกน ามาใช้กันอย่างแพร่หลายมากข้ึนในปัจจุบนั เน่ืองจาก
เป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรงที่มีความเข้ากันกับเน้ือเย่ือของมนุษย์และสามารถย่อยสลายได้ในร่างกาย ขับออก
ในรูปของก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์และน ้า จึงมีการพัฒนามาใช้ในทางการแพทย์มากข้ึน เช่น ไหมเย็บแผล  
(Monofilament suture MonocrylTM) รวมถึงช่วยกระตุ้นการซ่อมแซมและการสร้างใหม่ของเน้ือเย่ือใต้ช้ัน
ผิว ส่งผลให้คอลลาเจนใต้ผิวหนาข้ึน ริ้วรอยตื้นข้ึน รูขุมขนกระชับข้ึน อีกทั้งยังเป็นสารที่มีความปลอดภัยสูง ไม่
ม ีผลข้างเค ียงที ่ร ุนแรง แต่งานวิจัยในอดีตจะเป็นการฉีดสาร PCL ในตัวท าละลาย Carboxymethyl 
cellulose (CMC) ซ่ึงสาร CMC จะส่งผลต่อการสร้างคอลลาเจนในระยะแรกจากการดูด้วยการย้อมสี H&E 
ในช่วง 2 สัปดาห์ และสาร CMC จะสลายไปได้เองใน 2 เดือน จึงส่งผลให้สาร CMC เป็นตัวแปรกวนในการ
กระตุ้นการสร้างคอลลาเจนของสาร PCL ในช่วงต้นได้ 1-2 

ส่วนงานวิจัยอ่ืนที่ทดสอบในเรื่องของคุณภาพผิว ใช้เป็นสาร PCL ในตัวท าละลาย CMC ท าการฉีดกระจาย
ทั ่วหน้าแก้ม พบว่ารูขุมขนและริ้วรอยดีขึ ้น แต่ท  าในระยะเวลาเพียง 12 สัปดาห์ และ ฉีดเพียงครั ้งเดียว
เช่นเดียวกัน3 

งานวิจัยที่ใช้สาร 21%PCL in water ที่ท าในคน มีการท าวิจัยเพียงเฉพาะหางตาต าแหน่งเดียว ฉีดครั้ง
เดียว ติดตามผลระยะส้ันที่ 4 และ 12 สัปดาห์4 พบว่า ริ้วรอยบริเวณหางตาดีข้ึนอย่างมีนัยยะส าคัญเมื่อเทียบ
กับก่อนท าการทดลอง นอกจากน้ัน มีงานวิจัยที่ท าในหนูทดลอง พบว่า  กระตุ้นการสร้างคอลลาเจนได้ดทีี่สุด ที่ 
6 สัปดาห์ และเมื่อติดตามไปที ่12 สัปดาห์พบว่ามกีารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนที่มีแนวโน้มลดลง ทางผู้วิจยั
จึงมีการฉีดกระตุ้นในสัปดาห์ที่ 4 และ 8 เพื่อดูผลในระยะที่ยาวนานข้ึน1 

นอกจากน้ีทางผู้วิจัยต้องการพิสูจน์ว่า การฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งเปรียบเทียบกับการฉีดกระจายทั่วหน้า 
มีความแตกต่างกันหรือไม่ ทั้งในด้านของความยืดหยุ่นของผิว การลดเลือนริ้วรอย การกระชับรูขุมขนและ
ผลข้างเคียง โดยจะท าการฉีดสาร 21%PCL in water เฉพาะจุด 5 ต าแหน่งในใบหน้าด้านหน่ึงและอีกด้าน
หน่ึงฉีดแบบกระจายทัว่ใบหน้า ในปริมาณยาทีเ่ท่ากัน เป็นจ านวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4 และ 8 และท าการ
วัดผลที่ 24 สัปดาห์ เพื่อเป็นอีกหน่ึงทางเลือกในการดูแลผิวหน้าในระยะยาวให้แก่ผู้ที่สนใจต่อไป  
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1.2 ค าถามการวิจัย 
 การฉีดสาร 21%PCL in water เฉพาะจุด 5 ต าแหน่งเปรียบเทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า หลังฉีด
ครบ 3 ครั้ง ให้ผลในการฟื้นฟูคุณภาพผิวหน้าที่แตกต่างกันหรือไม่ โดยวัดจากความยืดหยุ่นของผิว ริ้วรอย รู
ขุมขน และผลข้างเคียง ในคนไทยอายุ 30-50 ปี ที่ระยะเวลา 24 สัปดาห์  
 
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 เพื่อเปรียบเทียบผลระหว่างการฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตนแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งเทียบกับการฉีดแบบ
กระจายทั่วใบหน้า วัดผลในด้านความยืดหยุ่นของผิว ริ้วรอย รูขุมขน และผลข้างเคียง ที่ 24 สัปดาห์  
 
1.4 สมมติฐานของการวิจัย 

1.4.1 คุณภาพผิวของใบหน้าด้านที่ฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง และด้านที่ฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ไม่มี
ความแตกต่างกัน ที่ 24 สัปดาห์ 

1.4.2 คุณภาพผิวก่อนและหลังการทดลอง มีความแตกต่างกัน ที่ 12-24 สัปดาห์ 
1.4.3 ผลข้างเคียง เมื่อเทียบระหว่างใบหน้าทั้ง 2 ด้าน มีความแตกต่างกัน ที่ 12-24 สัปดาห์ 

 
1.5 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1.5.1 ทราบถึงวิธีการฉีดที่เหมาะสมของสาร PCL 
1.5.2 ทราบประสิทธิผลของสาร PCL in water ที่มีผลต่อคุณภาพผิวหน้าคนไทย 
1.5.3 ทราบถึงผลข้างเคียง ผลแทรกซ้อนต่างๆ ของสาร PCL ด้วยการฉีดวิธีที่แตกต่างกัน 
1.5.4 เพื ่อเป ็นทางเลือกใหม่ให้กับคนไข้ในการฟื้นฟูผิวหน้า เพิ ่มความยืดหยุ่น ลดริ้วรอยบนใบหน้า 

รวมถึงขนาดรูขุมขนโดยเป็นวิธีใหม่ทีม่ีผลแทรกซ้อนน้อยลง ความเส่ียงลดลง และเป็นการรักษาที่ไดผ้ลในระยะ
ยาวมากข้ึน 

 
1.6 ขอบเขตงานวิจัย 
 การศึกษาวิจัยน้ีท าการศกึษาการเปรยีบเทียบผลระหว่างการฉีดสารโพลลิคาโปรแลคโตนแบบเฉพาะจดุ 5 
ต าแหน่งเทียบกับการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ในด้านการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า หลังฉีดครบ 3 ครั้งที่ 0,4,8 
สัปดาห์ และติดตามผลสัปดาห์ท ี ่ 12 ตลอดจน 24 สัปดาห์  ซึ ่งจะสุ ่มด ้านของใบหน้าด ้วยวิธี block 
randomization จะมีการตดิตามเก็บข้อมูลผิวหน้าดว้ยเครื่อง Cutometer Dual MPA580, เครื่อง Visioscan 
และด้วยเครื่อง VISIA® 7th Generation ที่ระยะเวลา 24 สัปดาห์ 
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1.7 กรอบแนวคิดของการวิจัย   
  ป ัจจุบันมีวิธีการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใต้ผิวหลากหลายวิธี และวิธีที ่ได้รับความนิยมมากขึ้นใน
ปัจจุบันน้ีคือ การฉีดสารต่างๆเข้าสู่ช้ันใต้ผิวหน้าโดยตรง เพื่อกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน รวมถึงวิธีการฉีดที่
แตกต่างกันไปในแต่ละสาร โดยสาร PCL เป็นสารหน่ึงที่ได้รับความนิยมเพิ่มข้ึนในหลากหลายประเทศทั่วโลก 
แต่ยังไม่มีงานวิจัยที่ระบุถึงวิธีการฉีดที่ชัดเจน ทางผู้วิจัยจึงท าวิจัยในการเทียบการฉีดระหว่างการฉีดเฉพาะจุด 
5 ต าแหน่งเทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้าแบบดั้งเดิม ในช้ันผิวช้ันเดียวกัน เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพ
ในด้านของการกระตุ้นคอลลาเจน โดยวัดจากความยืดหยุ่นของผิวหน้า ริ้วรอยบนใบหน้า และขนาดรูขุมขน 
รวมถึง ผลข้างเคียงต่างๆที่อาจเกิดข้ึนหลังฉีดทั้ง 2 แบบ นอกจากน้ี ในงานวิจัยก่อนหน้า ยังท าการฉีดสาร 
PCL เพียงครั้งเดียว แต่พบว่า การกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนจะค่อยๆลดลงหลังจาก 6 สัปดาห์ ทางผู้วิจัยจึง
ท าการฉีดกระตุ้นที่สัปดาห์ที่ 4 และ 8 เพิ่มเติม เพื่อให้ครบกระบวนการ 3 ครั้ง และติดตามผลเป็นระยะเวลา 
24 สัปดาห์ เพื่อดูประสิทธิผลของสาร PCL ในระยะยาวอีกด้วย 
 
1.8 นิยามค าศัพท์ 

1.8.1 Polycaprolactone (PCL) หมายถึง สารเทอร์โมพลาสติกชนิดหน่ึง มีจุดหลอมเหลวต ่าที่อุณหภูมิ 
60 องศาเซลเซียส สามารถปั้นข้ึนรูปได้ จัดอยู่ในกลุ่มโพลิเอสเทอร์ทีมีสายโซ่ตรง มีคุณสมบัติสามารถย่อย
สลายได้ทางชีวภาพและเข้ากันได้กับเน้ือเย่ือโดยรอบ  

1.8.2 GOURI® หรือ 21% PCL ในตัวท าละลายน ้า หรือ 21% PCL in water หมายถึง ผลิตภัณฑ์ 
polycaprolactone injectable implant ที่มีองค์ประกอบเป็น 210 mg polycaprolactone ในหลอดบรรจุ
ตัวท าละลายน ้า 1.0 mL ใช้ส าหรับการฉีดภายใต้ผิวหนัง mid to deep dermal implantation 

1.8.3 Neocollagenesis หมายถึง กระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ ซ่ึงเป็นโครงสร้างหลักของช้ันผิวหนัง 
ที่ใช้กล่าวถึง การเพิ่มคุณภาพของผิวหนัง โดยในงานวิจัยน้ีใช้ตัวช้ีวัดจาก การเพิ่มความยืดหยุ่น การลดเลือนริ้ว
รอยการและกระชับของรูขุมขน 

1.8.4 Multineedle Injection Machine หมายถึง เครื่องมือที่ใช้ในการท าหัตถการฉีดผิวหน้า ซ่ึงมีข้อดี
คือ สามารถก าหนดปริมาณยาที่ฉีดได้เท่ากัน ที่ระดับความลึกที่เท่ากัน และฉีดได้ครั้งละ 9 ต าแหน่งตาม
ลักษณะของหัวเข็ม 
 



  

บทท่ี 2 
แนวคิด ทฤษฎีและงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 

 
2.1 ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 

ปัจจุบันคนไทยใหค้วามสนใจในการดูแลสุขภาพและความงามกันมากข้ึน ท าให้เกิดการพัฒนาผลิตภัณฑ์ใน
การฟื้นฟูสภาพผิวหน้าเพิ่มมากข้ึน เพื่อชะลอความเส่ือมของช้ันผิวและโครงสร้างต่างๆ รวมทั้งกระตุน้การสรา้ง
คอลลาเจน การลดริ้วรอย กระชับรูขุมขน เพื่อให้ใบหน้าดูอ่อนเยาว์ลง โดยสาร Polycaprolactone (PCL) 
เป็นสารหน่ึงที่ถูกน ามาใช้กันอย่างแพร่หลายมากข้ึนในปัจจุบัน เน่ืองจากเป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรงที่มีความ
เข้ากันกับเน้ือเย่ือของมนุษย์และสามารถย่อยสลายได้ในร่างกาย ขับออกในรูปของก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์
และน ้า จึงมีการพัฒนามาใช้ในทางการ แพทย ์มากขึ ้น เช่น ไหมเย็บแผล (Monofilament suture 
MonocrylTM) รวมถึงช่วยกระตุ้นการซ่อมแซมและการสร้างใหม่ของเน้ือเย่ือใต้ช้ันผิว ส่งผลให้คอลลาเจนใต้
ผิวหนาข้ึน ริ้วรอยตื้นข้ึน รูขุมขนกระชับข้ึน อีกทั้งยังเป็นสารที่มีความปลอดภัยสูง ไม่มีผลข้างเคียงที่รุนแรง  

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า การศึกษาส่วนมากจะใช้สาร 30%PCL in 70% Carboxymethyl 
Cellulose (CMC) ซ่ึงสาร CMC จะส่งผลต่อการสร้างคอลลาเจนในระยะแรกจากการดูด้วยการย้อมสี H&E 
ในช่วง 2 สัปดาห์ และสาร CMC จะสลายไปได้เองใน 2 เดือน จึงส่งผลให้สาร CMC เป็นตัวแปรกวนในการ
กระตุ้นการสร้างคอลลาเจนของสาร PCL ในช่วงแรก และในการศึกษาที่ใช้สาร 21%PCL in water ที่ท าใน
คน มีการท าวิจัยเพียงเฉพาะหางตาต าแหน่งเดียว ฉีดครั้งเดียว ติดตามผลระยะส้ันที่ 4 และ 12 สัปดาห์1 ยังไม่
มีการติดตามผลของสารน้ีในระยะยาว รวมทั้งยังไม่มีการศึกษาถึงวิธีการฉีดทีแ่ตกต่างกันของสาร 21%PCL in 
water ที่ส่งผลต่อคุณภาพผิวและผลข้างเคียง       
 ทางผู้วิจัยต้องการพิสูจน์ว่า การฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งเปรียบเทียบกับการฉีดกระจายทั่วหน้า มี
ความแตกต่างกันหรือไม่ ท ั ้งในด้านของความยืดหยุ่นของผิว การลดเลือนริ้วรอย การกระชับรูขุมขนและ
ผลข้างเคียง โดยจะท าการฉีดสาร 21%PCL in water เฉพาะจุด 5 ต าแหน่งในใบหน้าด้านหน่ึงและอีกด้าน
หน่ึงฉีดแบบกระจายทัว่ใบหน้า ในปริมาณยาทีเ่ท่ากัน เป็นจ านวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4 และ 8 และท าการ
วัดผลที่ 24 สัปดาห์ เพื่อเป็นอีกหน่ึงทางเลือกในการดูแลผิวหน้าในระยะยาวให้แก่ผู้ที่สนใจต่อไป 
 

2.2 แนวคิดและทฤษฎีที่เกี่ยวข้อง 
2.2.1 การเปล่ียนแปลงโครงสร้างช้ันผิวของใบหน้า 

     เมื่ออายุเพิ่มข้ึน ท าให้มีการเปล่ียนแปลงในทุกระดับของช้ันผิว มีการสูญเสียช้ันไขมันใต้ผิวและ
คอลลาเจน ท าให้ผิวบางลง ยืดหยุ่นน้อยลง ดูหย่อนคล้อยมากข้ึนซ่ึงเป็นกระบวนการตามธรรมชาติที่ไม่
สามารถหลีกเล่ียงได้1 ร่วมกับปัจจยัเส่ือมต่างๆทั้งปจัจัยภายใน ได้แก่ พันธุกรรม ฮอร์โมน การเกิดอนุมูลอิสระ
ภายในร่างกายจากกระบวนการต่างๆของเซลล์ และปัจจัยภายนอกที่เป็นตัวกระตุ้น ได้แก่ ส่ิงแวดล้อมที่เป็น
มลพิษ อาหาร การใช้ชีวิตต่างๆ โดยเฉพาะรังสียูวีจากแสงแดดที่เป็นตัวท าลายช้ันผิวได้ถึง 80% ซ่ึงทั้งปัจจัย
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ภายในและปัจจัยภายนอกส่งผลต่อทั้งปริมาณและคุณภาพของเส้นใยคอลลาเจน ท าให้มีการสลายคอลลาเจน
มากข้ึน รวมถึงการซ่อมแซมและฟื้นฟูได้ยากข้ึนด้วย  จนเกิดเป็นริ้วรอยแห่งวัยตามมา 3,4,5 

 

 
 

ภาพที่ 2.1 ความแตกต่างขององค์ประกอบและโครงสร้างของผิวหนังช้ันต่างๆ ในวัยรุ่นและวัยชรา  
 

2.2.2 คุณลักษณะของสาร โพลิคาโปรแลคโตน (Polycaprolactone, PCL) 
 สารโพลิคาโปรแลคโตน (Polycaprolactone, PCL) เป็นสารประกอบอินทรีย์ โพลีเอสเทอร์สาย
โซ่ตรง สังเคราะห์ข้ึนจากน ้ามันดิบ เปล่ียนสถานะคล้ายแก้วที่ -60 องศาเซลเซียส และ มีจุดหลอมเหลวที่
ต ่าประมาณ 60 องศาเซลเซียส ด้วยจุดหลอมเหลวที่ต ่าท าให้ PCL มีคุณสมบัติด้านความยืดหยุ่นได้ดกีว่า
สารโพลีเมอร์อ่ืนในกลุ่มเดียวกัน 2 
 นอกจากน้ีสาร PCL ยังมีคุณสมบัติเด่น คือ ความเข้ากันได้กับเน้ือเย่ือโดยรอบ สามารถดูดซึมได้ 
และเน่ืองจากสาร PCL เป็นโพลีเอสเทอร์ จึงสามารถท าปฏิกิริยากับน ้า (Hydrolysis) เป็นโมเลกุลเล็กๆ
ย่อยสลายได้ง่ายและถูกขับออกจากร่างกายในที่สุด ด้วยคุณสมบัติน้ีท าใหม้ีการพัฒนามาใช้ทางการแพทย์
มากข้ึน เริ่มจากการใช้เป็นไหมเย็บแผล (Monofilament suture MonocrylTM) เน่ืองจากทนแรงดึงได้ดี
และมีปฏิกิริยาต่อเน้ือเย่ือข้างเคียงน้อย ใช้ในการน าส่งยา (drug capsule) ใช้ส าหรับการข้ึนรูปสร้าง
แบบจ าลองอวัยวะเทียมต่างๆและยังช่วยในการกระตุน้การซ่อมแซมและการสร้างใหมข่องเน้ือเย่ือใต้ช้ันผิว  
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ภาพที่ 2. 2 โครงสร้างทางเคมีของ Polycaprolactone 
 
2.2.3 ขบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ (neocollagenesis) จากการฉีดสาร PCL 

 PCL กระตุ้นการสร้างเส้นใยอิลาสตินและคอลลาเจนชนิดที่ 1 และ 33 ซ่ึงเป็นชนิดที่พบมากที่สุด
ในช้ันผิวหนัง (ชนิดที่ 1 85% , ชนิดที่ 3 10%) 2 ส่งผลให้ช้ันผิวหนาตัวข้ึนจากการดูด้วยอัลตราซาวน์ ความ
ยืดหยุ่นของผิวดีข้ึน ริ้วรอยตื้นข้ึน รูขุมขนเล็กลง ซ่ึงสาร PCL น้ี สามารถคงอยู่ได้ 2 ปี หากฉีดในช้ัน ใต้หนังแท้ 
(Subdermis) และสามารถคงอยู่ได้ถึง 4 ปี หากฉีดในช้ันหนังแท้โดยตรง (Dermis)3  
 จากการศึกษาในหนูทดลอง ท าการฉีดสาร PCL ในน ้า แล้วติดตามผลด้วยการตัดช้ินเน้ือ น ามาดู
ด้วยกล้องจุลทรรศ์ พบว่า  PCL สามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนได้ดทีี่สุด ที่ 6 สัปดาห์ และเมื่อติดตามไป
ที่ 12 สัปดาห์ การกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนมีแนวโน้มลดลง แต่โดยรวมหลังการทดลอง ช้ันผิวมีความหนา
เพิ่มข้ึนเมื่อเทียบกับก่อนท าการทดลองอย่างมีนัยส าคัญ 4 
 การทดลองในมนุษย์ ท าโดยฉีดสาร PCL ที่บริเวณขมับ หน้าแก้ม และ ร่องแก้ม มีการตัดช้ินเน้ือ
ตรวจบริเวณขมับ  ติดตามผลที่ 2 สัปดาห์, 1 ปี และ 4 ปี พบว่าที่ 2 สัปดาห์ ช้ันผิวมีการกระตุ้นการสร้างเส้น
ใยอิลาสตินและคอลลาเจนมากที่สุด และค่อยๆสร้างลดลงหลังติดตามไปจนครบ 1 ปี และ 4 ปี ตามล าดับ 
ส่วนรูขุมขนบริเวณหน้าแก้มมีขนาดเล็กลง และบริเวณร่องแก้มรวมถึงริ ้วรอยต่างๆตื ้นขึ้นอย่างเห็นได้ชัด 
เน่ืองจากการสร้างคอลลาเจนใต้ช้ันผิวเพิ่มข้ึน ท าให้ผิวมีความแน่นและตึงข้ึน เป็นผลให้ริ้วรอยตื้นข้ึนตามมา 3 
 หลังจากฉีดสาร PCL เข้าสู่ช้ันใต้ผิว สาร PCL จะไปกระตุ้นการสร้างไฟโบรบลาสต์ (Fibroblast) 
รอบๆบริเวณที่ฉีดสาร PCL เข้าไป11 โดยไฟโบรบลาสต์เป็นเซลล์ที่สร้างโปรตีน เน้ือเย่ือโครงร่างต่างๆ รวมถึง
คอลลาเจนและเส้นใยอิลาสติน นอกจากน้ันยังพบว่าบริเวณโดยรอบของสาร PCL ยังมีกลไกการอักเสบเกิดข้ึน 
และมีการสร้างเส้นเลือดใหม่ มีการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนในลักษณะของการซ่อมแซมเน้ือเย่ือที่ได้รับ
บาดเจ็บ 3 กระบวนการหลัก ได้แก่ ระยะของการอักเสบ (Inflammatory phase) , ระยะการเจริญเติบโต 
(Proliferative phase) , ระยะการจัดเรียงตัวใหม่ (Remodeling phase)2,4 

(1) Inflammatory phase เกิดจากการฉีดสาร PCL เข้าสู่ร่างกายและร่างกายมีการตอบสนอง
ต่อส่ิงแปลกปลอมโดยการกระตุ้นเม็ดเลือดขาวให้เคล่ือนตัวเข้ามาให้บริเวณที่มีสารน้ี แต่ด้วยคุณสมบัติความ
เข้ากันได้กับเน้ือเย่ือข้างเคียงของสาร PCL ท าให้ร่างกายมีปฏิกิริยาตอ่ PCL ไม่รุนแรง มักมีแค่อาการบวมแดง
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หลังฉีด ซ่ึงหายเองได้ใน 2-4 วัน นอกจากน้ันยังกระตุ้นการหล่ัง Growth factor ที่ช่วยในการซ่อมแซม
บาดแผลใน Proliferative phase ต่อไป  

(2) Proliferative phase จะมีการเคล่ือนตัวของไฟโบรบลาสต์ไปยังต าแหน่งที่มีสาร PCL อยู่ 
พร้อมกับมีการสร้างหลอดเลือดใหม่ข้ึนบริเวณน้ัน รวมถึงสร้างคอลลาเจน โดยเฉพาะคอลลาเจนชนิดที่ 1  
และ 3 , เส้นใยอิลาสติน , โปรตีนต่างๆที่มีส่วนช่วยให้ผิวแข็งแรงและมีความยืดหยุ่นเพิ่มมากข้ึน  

(3) Remodeling phase จะมีการสร้างเน้ือเย่ือข้ึนมาใหม่ และ คอลลาเจนชนิดที่ 3 ในช่วงแรก
ก่อนจะตามด้วยกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนชนิดที่ 1 ตามมาในระยะ12-14 

 

ภาพที่ 2.3 ภาพกระบวนการสร้างคอลลาเจนใต้ผิว 

 
2.3 งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 

2.3.1 ประสิทธิผลของ PCL ต่อกระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่และฟื้นฟูคุณภาพผิวหนัง 
     จากการศึกษาของ Guk Jin Jeong และคณะในปี ค.ศ. 2019 ท าการฉีด PCL in water เทียบกับ 

Rejuran (RJR) เพื่อดูริ้วรอยบริเวณหางตา ที่ 4 และ 12 สัปดาห์ พบว่า ทั้ง PCL และ RJR ท าให้ริ้วรอยบริเวณ

หางตาตื้นข้ึนทั้งคู่อย่างไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ5 

      จากการศึกษาของ Ji Yeon Hong และคณะในปี ค.ศ. 2020 ท าการฉีด PCL ในสารละลายน ้า  

เทียบกับ Phosphate buffed saline (PBS) ในหนู แล้วท าการตัดช้ินเน้ือดู พบว่า ด้านที่ฉีดสาร PCL มีการ

สร้างคอลลาเจนใหม่ได้ดีกว่าด้านที่ใช้ PBS และมีการสร้างคอลลาเจนได้มากที่สุด 6 สัปดาห์ จากน้ันจะเริ่ม

กระตุ้นการสร้างได้ลดลงเรื่อยๆ 4 
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    นอกจากน้ียังมีการศึกษาทางด้านริ้วรอยของ Marion Michaela Moers-Carpi และคณะ ที่ท าการ

ฉีดสาร PCL in CMC บริเวณที่มีริ้วรอยด้วยวิธี Retrograde Injection Technique พบว่าริ้วรอยตื้นข้ึนและ

ส่งผลยาวนานถึง 2 ปี18 

   การศึกษาของ Afsaneh Marefat และคณะ ในปี ค.ศ. 2022 ท าการฉีด PCL ในสารละลาย CMC 

ทั้งหมด 2 ml. ด้วยวิธีฉีดกระจายทั่วใบหน้า โดยติดตามผลในเรื่องของ รูขุมขน ริ้วรอย UV spot รอยแดง 

ความสม ่าเสมอของสีผิว เทียบก่อนและหลังทดลอง 3 เดือน พบว่า ค่าเฉล่ียของรูขุมขนและริ้วรอยดีข้ึนอย่างมี

นัยส าคัญ แต่ในเรื่องของ UV spot รอยแดงและความสม ่าเสมอของสีผิวไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญเมื่อ

เทียบกับก่อนท าการทดลอง6 

2.3.2 ความปลอดภัยในการใช้ PCL เป็นสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน 
(1) Polycaprolactone (PCL) เป็นสารที่มีความปลอดภัยสูง    

         ด้วยคุณสมบัติความเข้ากันได้กับเน้ือเย่ือโดยรอบ (Biocompatibility) ทั้งในหลอดทดลองและ
ในสิ ่งมีชีวิต ท  าให้ม ีปฎิกิร ิยาต่อเนื ้อเยื ่อรอบข้างน้อย นอกจากนี ้ยังสามารถสลายได้เองตามธรรมชาติ 
(Biodegradation) เน่ืองจากสาร PCL เป็นพอลิเมอร์ที่ประกอบด้วยพันธะเอสเทอร์ จึงสามารถท าปฏิกิริยากับ
น ้า (Hydrolysis) แล้วแตกตัวเป็นโมโลกุลขนาดเล็ก ขับออกจากร่างกายในรูปของคาร์บอนไดออกไซด์และน ้า3

คุณสมบัติข้างต้นท าให้สาร PCL ได้รับมาตรฐาน ISO 10993 ซ่ึงยืนยันว่า PCL มีความปลอดภัยเมื่อมีการ
สัมผัสกับเน้ือเย่ือมนุษย์ 2 

  (2) Polycaprolactone Dermal Injection มีความปลอดภัยในมนุษย์ ผลข้างเคียงส่วนใหญ่
ของ PCL หลังฉีดเข้าสู่ช้ันผิวพบว่า เป็นเพียงผลข้างเคียงระยะส้ัน หายได้เองภายใน 2 สัปดาห์  เช่น อาการ
บวม แดง หลังฉีด และจากรายงานทั่วโลก ยังไม่พบว่ามีการเกิดผลข้างเคียงร้ายแรง ได้แก่ Vascular event  

          จากการศึกษาของ Shang-Li และ Marie-Odile Christen ท าการศึกษาผลข้างเคียงของสาร 
PCL ในอาสาสมัคร 1111 คนในไต้หวัน ต ั ้งแต ่ป ี ค.ศ. 2015-2018 (Retrospective study) พบว่า มี
ผลข้างเคียงที่ไม่รุนแรงเกิดข้ึนได้ แต่มีอุบัติการณ์ต ่า ได้แก่1 

(1) รอยช ้า (Bruising / Hematoma) 30 ราย คิดเป็น 2.7% 
(2) บวม (Swelling) หายได้เองใน 2 สัปดาห์ 1061 ราย คิดเป็น 4.88% และ 

บวมนานเกิน 2 สัปดาห์ 50 ราย คิดเป็น 8.36% 
(3) ก้อนคล าได้ ชั ่วคราว แต่ไม่สามารถมองเห็นได้ด้วยตาเปล่า  (Temporary palpable 

but nonvisible lumps) 5 ราย คิดเป็น 0.45% 
(4) โหนกแก้มบวม (Malar edema) 8 ราย คิดเป็น 0.72% 
(5) การเกิดการเปล่ียนแปลงของสีผิว (Discoloration) 2 ราย คิดเป็น 0.18% 
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 นอกจากน้ียังมีงานวิจัยเพิ่มเติมเก่ียวกับการเกิด nodule หรือ granuloma ในระยะยาวกับผู้เข้าร่วม
วิจัยบางราย4 ทางผู้ท าการวิจัยจึงมีค าแนะน าในการฉีดเพื่อลดโอกาสการเกิด Nodule ตามมา ได้แก่ 2 

(1) ฉีดแต่ละต าแหน่ง ควรมีปริมาณไม่เกิน 0.2 ml. 
(2) ฉีดอย่างช้าๆ 
(3) ห้ามฉีดบริเวณที่เป็นกล้ามเน้ือโดยตรง ริมฝีปากและบริเวณเปลือกตา  
(4) หากฉีดในคนไข้ที่ผิวบางต้องระมัดระวังเป็นอย่างมาก 
(5) ห้ามฉีดในต าแหน่งเดียวด้วยยาปริมาณมากเพื่อหลีกเล่ียงการเกิดแรงตึงบริเวณผิวหนังที่มาก

เกินไป 
(6) ห้ามฉีดในช้ันผิวที่ตื้นเกินไป 
(7) การฉีดบริเวณหลังมือให้ฉีดเหนือต่อช้ันเน้ือเย่ือเก่ียวพัน และแนะน าให้ใช้เข็มทู่ (Cannula)  

2.4 การพัฒนาสมมติฐาน         

 สาร PCL ได้รับความนิยมมากข้ึนในปัจจุบัน แต่งานวิจัยส่วนมากจะศึกษาในรูปของ 30%PCL ในตัวท า

ละลาย 70%CMC ซ่ึงตัวท าละลาย CMC ส่งผลต่อการเพิ่มปริมาตรใต้ช้ันผิว (Volumization) และยังกระตุ้น

การสร้างคอลลาเจนได้เช่นเดียวกับสาร PCL จึงท าให้ผลลัพธ์ของงานวิจัยส่วนมากน้ันมีตัวแปรกวนร่วมด้วยใน

ช่วงแรกของการติดตามผล (confounding factor)      

 งานวิจัยเพียงงานเดียวในมนุษย์ที่ใช้ PCL ในสารละลายน ้า (21% PCL in water) แต่เป็นการฉีดบริเวณ

รอบดวงตาเพียงบริเวณเดียว เพื่อดูประสิทธิภาพในการลดเลือนริ้วรอยรอบดวงตาที่ 4 และ 12 สัปดาห์ หลัง

การฉีดเพียงครั้งเดียว พบว่า ริ้วรอยบริเวณหางตาดีข้ึนอย่างมนัียยะส าคัญ แต่เป็นเพียงการติดตามผลระยะส้ัน 

และจากงานวิจัยที่ใช้ PCL in water แต่เป็นการทดลองในหนูทดลอง หลังจากการติดตามผลที่ 1, 2, 4, 6 

และ 12 สัปดาห์ ท าการตัดช้ินเน้ือบริเวณที่ฉีดสาร PCL มาย้อมสี ส่องกล้องดูพบว่า การสร้างคอลลาเจนดี

ที่สุดที่ 6 สัปดาห์ จากน้ันจะสร้างลดลงเรื่อยๆตามล าดับ ทางผู้วิจัยจึงมีการก าหนดการฉีดใหค้รบกระบวนการ

ข้ึนเพื่อดูการสร้างสร้างคอลลาเจนในระยะยาว 

 จากงานวิจัยทั้งหมด ยังไม่มีการศึกษาวิจัยการฉีดสาร 21%PCL in water ด้วยวิธีการฉีดเฉพาะจุด 5 

ต าแหน่งเปรียบเทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า ในกลุ่มตัวอย่างคนไทย นอกจากน้ียังไม่มีงานวิจัยใดที่ท า

การฉีดครบกระบวนการ 3 ครั้ง ผู้วิจัยจึงออกแบบการทดลองตามสมมตฐิานว่า ยากระจายตัวได้ในรัศม ี15-30 

มิลลิเมตรจากจุดที่ฉีด19 ท าให้ผลลัพธ์ของคุณภาพผิวหน้าไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ เมื่อฉีดด้วยวิธีที่

แตกต่างกัน ขณะที่การฉีดแบบกระจายทัว่ใบหน้าอาจมรีอยแดงและรอยช ้าได้มากกว่าเน่ืองจากจ านวนเข็มจึง

ท าให้มีโอกาสเกิดความเจ็บปวด หรือผลข้างเคียงบริเวณที่ฉีดได้มากกว่า ผู้วิจัยจึงตั้งสมมติฐานว่า ผลข้างเคียง

ของทั้ง 2 กลุ่ม มีความแตกต่างกัน 
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2.5 กรอบแนวคิดการวิจัย 

 ผู้วิจัยได้ท าการศึกษาประสิทธิภาพของการฉีด 21% PCL in water เฉพาะจุด 5 ต าแหน่งด้านหน่ึงของ

ใบหน้า ส่วนอีกด้านหน่ึงฉีดด้วยวิธีกระจายยาทั่วหน้า เป็นจ านวน 3 ครั้ง ที่ระยะเวลา 0, 4 และ 8 สัปดาห์ 

ด้วยปริมาณยาที่เท่ากันทั้งสองด้าน โดยเปรียบเทียบคุณภาพผิวหน้าโดยวัดในเรื่องของความยืดหยุ่น การลด

เลือนริ ้วรอย และรูขุมขน ด ้วยการใช้เคร ื ่องมือ Cutometer ,Visioscan และ VISIA® 7th Generation 

ตามล าดับ รวมไปถึงผลข้างเคียงตา่งๆหลังท าหตัถการทั้งสองแบบ ที่ระยะเวลา 24 สัปดาห์ ตามการศึกษาวจิยั

ในรูปแบบ Split-face, prospective cohort, randomized control trial 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

บทท่ี 3 
วิธีด าเนินการศึกษา 

 
 งานวิจัยน้ี ศึกษาเปรียบเทียบผลระหว่างการฉีดสารโพลลิคาโปรแลคโตนแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง
เทียบกับการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้าด้วยเครื่อง Multineedle Injection Machine จนครบ 3 ครั้งและ
ติดตามผลที่ 12-24 สัปดาห์ โดยวัดในด้านความยืดหยุ่นใตช้ั้นผิว การลดเลือนริ้วรอย และการรูขุมขน  รวมทั้ง
ผลข้างเคียงที่อาจเกิดข้ึน ที่ 24 สัปดาห์ เป็นการทดลองทางคลินิก แบบ Split-face, prospective cohort, 
randomized control trial 
 
3.1 รูปแบบการวิจัย 

การทดลองทางคลินิกแบบมีกลุ่มควบคุม Split-face, prospective cohort, randomized control 
trial โดยท าการฉีด 21% Polycaprolactone (PCL) in water ทั้งหมด 3 ครั้งคือที่ 0, 4 และ 8 สัปดาห์ ก่อน
การฉีดสาร PCL จะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยท าแบบประเมินและท าการบันทึกข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้า ความยืดหยุ่น 
และรูขุมขนบนใบหน้า ก่อนเริ่มการทดลอง และจะมีการติดตามผลที่ 24 สัปดาห์หลังการรกัษา เพื่อดูประสิทธิ
ผลของการฟื้นฟูสภาพผิวหน้าในใบหน้าแต่ละด้าน โดยบันทึกลงในแบบบันทึกผลกาารเก็บรวบรวมข้อมูลการ
ทดลองคือ 1) แบบบันทึกข้อมูลความยืดหยุ่นของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 2) แบบบันทึกข้อมูลริ้ว
รอยบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 3) แบบบันทึกข้อมูลริ้วรอยของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 4) แบบ
บันทึกข้อมูลรูขุมขนบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 5) แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียงจากการท าหัตถการของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย โดยจะบันทึกที่ 24 สัปดาห์จากน้ันจะน าไปสรุปผลการทดลอง 

 
3.2 การขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 

ผู ้เข้าร ่วมวิจัยจะได้รับเอกสารความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย หลังได้รับการอธิบายอย่างละเอยีดถึง
ประโยชน์และความเส่ียงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย และจะขอยุติการวิจัยเมื่อใดก็ได้ โดยผู้เข้าร่วมวิจัยจะมีเวลา
ในการตัดสินใจ 3 วัน นับจากวันที่ได้รับเอกสารยินยอมเข้าร่วมการวิจัย 

วิทยานิพนธ์ฉบับน้ี ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยธุรกิจ
บัณฑิต เพื่อให้เป็นไปตามระเบียบการวิจัยที่ถูกต้องเหมาะสม 
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3.3 การก าหนดประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
3.3.1 ประชากร 

ประชากรไทย อายุระหว่าง 30 - 50 ปี ไม่จ ากัดเพศ 
3.3.2 กลุ่มตัวอย่าง 

ผู้เข้าร่วมวิจัยไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ซ่ึงยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยความสมัครใจ
และลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัย 

3.3.3 ขนาดตัวอย่าง 
(1) อ้างอิงจากงานวิจัยของ Guk Jin Jeong และคณะ  ซ่ึงได้ท าการวิจัยที่เก่ียวกับการฉีดสาร 

PCL 21% in water ในการรักษาริ้วรอยบริเวณหางตาเป็นเวลา 12 สัปดาห์ โดยวัดผลจากการใช้ Crow feet 
grading scale (CFGS)5 พบว่าค่าเฉล่ียของริ้วรอยก่อนการทดลองคือ 1.79 ค่าเฉล่ียริ้วรอยหลังการทดลองคือ 
1.41 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานคือ 0.24 ก าหนดขนาดตัวอย่างเพื่อทดสอบสมมติฐานค่าเฉล่ีย โดยก าหนดให้ 
Type I error = 0.05, Power = 0.9  จะได้ผลการทดลองทั้งหมด 10 ตัวอย่างต่อกลุ่ม 

(2) อ้างอิงจากงานวิจัยของ Ji Yeon Hong และคณะ ซ่ึงได้ท าการวิจัยทีเ่ก่ียวกับการฉีดสาร PCL 
21% in water ในหนูทดลอง4 จากน้ันวัดผลความยืดหยุ่นของผิวหนังด้วยเครื่อง Cutometer เป็นเวลา 4 
สัปดาห์ พบว่าค่าเฉล่ียความยืดหยุ่นก่อนการทดลองคือ 0.339 หน่วย ค่าเฉล่ียความยืดหยุ่นหลังการทดลองคอื 
0.725 หน่วย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน คือ 0.31 ก าหนดขนาดตัวอย่างเพื่อทดสอบสมมติฐาน โดยก าหนดให้ 
Type I error = 0.05, Power = 0.9  จะได้ผลการทดลองทั้งหมด 7 ตัวอย่างต่อกลุ่ม  

    จากการวิจัยทั้ง 2 ตัวอย่าง ผู้วิจัยจึงใช้กลุ่มตัวอย่าง 15 ตัวอย่างต่อกลุ่ม เพื่อป้องกันการตก
หล่นระหว่างการทดลองของผู้เข้าร่วมทดลอง 

3.3.4 เกณฑ์การคัดเข้า 
(1) สัญชาติไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ไม่จ ากัดเพศ 
(2) ไม่มีประวัติการแพ้ Polycaprolactone (PCL) 
(3) ไม่ได้รับการท าหัตถการด้านความงามบนใบหน้าในช่วง 6 เดือนที่ผ่านมา และจะต้องไม่เข้า

รับการท าหัตถการด้านความงามบนใบหน้าจนจบระยะการศึกษาวิจัย 
(4) ไม่เป็นโรคทางระบบร่างกาย เช่น เบาหวาน ไทรอยด์ มะเร็ง 
(5) ไม่เป็นโรคทางผิวหนังบริเวณใบหน้า 
(6) ไม่ได้ใช้ยากลุ่มสเตียรอยด์หรือยาลดการอักเสบในขณะเข้าร่วมการทดลอง 
(7) ไม่ใช้ยากลุ่มเรตินอล (วิตามินเอ) หรือ สารผลัดเซลล์ผิวหน้าระหว่างการทดลอง 
(8)  ไม่รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่กระตุ้นการส้รางคอลลาเจน เช่น สารสกัดจากเปลือก

สน (Pycnogenol) , สารสกัดจากสาหร่ายทะเลสีแดง (Astaxanthin) 
(9) ไม่เปล่ียนผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ใช้อยู่เป็นประจ าระหว่างการทดลอง 
(10)  สามารถหลีกเล่ียง ความร้อนหรือความเย็นสูงได้หลังได้รับการรักษา  



13 
 

(11)  ไม่ใช่หญิงตั้งครรภ์ ก าลังให้นมบุตร ประจ าเดือนมาไม่ปกติหรือหมดประจ าเดือน  
(12)  มีค่า Wrinkle severity grading system มากกว่าหรือเท่ากับ 3  
 

3.3.5 เกณฑ์การคัดออก หลังการสุ่ม 
(1) แพ้สาร Polycaprolactone (PCL) ที่ใช้ในการรักษา 
(2) ขาดการติดต่อระหว่างการศึกษาวิจัย 
(3)  เกิดพยาธิสภาพ ได้รับอุบัติเหต ุหรือส่ิงอ่ืนใด ที่ส่งผลให้ผิวหนังบรเิวณใบหน้าเปล่ียนแปลงไป

อย่างเห็นได้ชัด  
(4) ไม่สามารถปฏิบัติตนตามมาตรการของการทดลองได้เช่น เข้ารับการท าหัตถการด้านความ

งามบนใบหน้า ระหว่างอยู่ในช่วงของการทดลอง หรือ เปล่ียนผลิตภัณฑ์ดูแลผิวหน้าใช้อยู่เป็นประจ า ระหว่าง
การทดลอง 

3.3.6 กระบวนการขอความยินยอมอาสาสมัคร (Informed consent process) 
ผู้ท าวิจัย (พญ.พรรณพิสุทธิ์ จรรยาลิขิต) เป็นผู้ขอความยินยอมของอาสาสมัครด้วยตนเอง ณ S-

Mart clinic ด้วยสติสัมปชัญญะที่ครบถ้วนของอาสาสมัคร และเป็นการตัดสินใจอย่างเป็นอิสระ ภายใน 3 วัน 
หลังจากการได้รับข้อมูลที่ถูกต้องครบถ้วนเก่ียวกับการท าวิจัย ทั้งประโยชน์และความเส่ียงที่จะได้รับจากการ
เข้าร่วมวิจัยน้ี 

3.3.7 ผู้วิจัยแบ่งกลุ่มตัวอย่างออกเป็น กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม 
    กลุ่มทดลอง : ใบหน้าข้างได้รับการฉีดสาร 21%PCL in water เฉพาะจุด 5  ต าแหน่ง 

     กลุ่มควบคุม : ใบหน้าข้างได้รับการฉีดสาร 21%PCL in water กระจายทั่วใบหน้า 
 

3.4 อุปกรณ์ที่ใช้ในงานวิจัย  
(1) 21% Polycaprolactone in water, ในแบบหลอดฉีดส าเร็จรูป 1 mL 
(2) เข็มฉีดยาขนาด 30G 
(3) อุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ เช่น ส าลี แอลกอฮอล์ ถุงมือใช้แล้วทิ้ง ที่ทิ้งของมีคม 
(4) ยาชารูปแบบทาส าหรับใบหน้า 
(5) ยาแก้แพ้ Cetirizine ชนิดเม็ด 10 mg 
(6) เอกสารให้ความยินยอมเข้าร่วมวิจัย (Consent Form) 
(7) เอกสารข้อมูลช้ีแจงรายละเอียดที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องทราบ 
(8) แบบบันทึกข้อมูลพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยก่อนการวิจัย 
(9) แบบบันทึกข้อมูล 

(9.1) แบบบันทึกข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
(9.2) แบบบันทึกข้อมูลความยืดหยุ่นของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
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(9.3) แบบบันทึกข้อมูลรูขุมขนบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
(9.4) แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียงจากการท าหัตถการของผู้เข้าร่วมวิจัย 

(10)   เครื่อง Cutometer Dual MPA580 (Cutometer Probe )  
(11)   เครื่อง Visioscan VC98  
(12)   เครื่อง VISIA® 7th Generation  
(13)   เครื่อง Multineedle Injection Machine 
(14)   หัวเข็มชนิดใช้แล้วทิ้งส าหรับเครื่อง Vital Injector 3 
(15) เอกสารรับรองและ เอกสารตรวจสอบสภาพเครื่อง  Cutometer Dual MPA580, Visio 

Scan VC98, VISIA®  7th Generation และ เครื่อง Vital Injector 3 
 
3.5 เครื่องมือที่ใช้ในการทดลอง 

3.5.1 Cutometer dual MPA580 
เป็นเครื่องที่นิยมในการวัดสภาพผิวในงานวิจัย และเป็นที่ยอมรับในวงการแพทย์  เป็นเครื่องที่ได้

มาตรฐาน และเจ้าหน้าที่ของบริษัทได้ท าการตรวจสอบสภาพเครื่องอย่างสม ่าเสมอ ส่วนของผู้ตรวจวัดได้รับ
การอบรมวิธีการใช้เครื่องและเข้าใจการท างานของเครื่อง การเลือกใช้หัววัด (Probes) และโปรแกรมเป็นอย่าง
ดี โดยตัวช้ีวัดมีดังน้ี 

 

 
 

ภาพที่ 3.1 เครื่อง Cutometer Dual MPA580 
 

Cutometer dual MPA580 และหัว Cutometer MPA580 Probe เพื่อวัดความยืดหยุ่นของ
ผิวหนัง (skin elasticity) ใช้หลักของแรงดูดจากแรงดนัลบภายในเครื่อง จากน้ันผิวหนังจะถูกดูดเข้าไปในรูรับ
แสงของหัวprobe ค่าของแสงที่ทะลุผ่านในหัวprobe จะถูกก าหนดโดยความลึกของแสงที่สามารถทะลุผ่านผิว
ได้ ซ่ึงข้ึนกับความต้านทานของผิวต่อแรงดันลบ บ่งบอกถึงความแน่นของช้ันผิว (firmness) และการคืนสู่



15 
 

สภาพเดิมของผิวหลังจากแรงดันลบคลายลง ซ่ึงบ่งบอกถึงความยืดหยุ่นของผิวหนัง (elasticity) ผลลัพธ์จะ
ออกมาเป็นกราฟ และสามารถน าไปค านวณเป็นตัวเลขได้ 

3.5.2 Visioscan VC98 
เป็นเครื่องที่สามารถวัดความลึกตื้นของผิวหนังได้ โดยการใช้แสงอัลตราไวโอเลตเอ (UVA) จาก

แหล่งก าเนิดแสง และตัวรับแสงเป็นกล้องซีซีดี (CCD-Camera) ซ่ึงจะได้ภาพขาวด าที่มีก าลังขยายสูงมาก 
หลังจากน้ัน น าภาพที่ได้มาท าการค านวณค่า ความลึกตื้นหรือหยาบละเอียดของผิวหนัง โดยใช้โปรแกรม 
SELS (Surface Evaluation of the Living Skin) Program เพื่อค านวณ Surface Parameters โดยสามารถ
ค านวณออกมาเป็นตัวเลขได้ 

เครื่องที่ผู้วิจัยใช้มีเจ้าหน้าที่ของบริษัทได้ท าการตรวจสอบสภาพเครื่องอย่างสม ่าเสมอในส่วนของ
ผู้ตรวจวัดได้รับการอบรมวิธีการใช้เครื่องและเข้าใจการท างานของเครื่อง หัววัด(Probe) และโปรแกรมเป็น
อย่างดี 

 

 
 

ภาพที่ 3.2 เครื่อง Visioscan VC98 
 
3.5.3 เครื่อง VISIA Complexion Analysis System  

เป ็นผลิตภัณฑ์ของบริษัท Canfield Scientific, Inc. ประเทศสหรัฐอเมริกา โดยเครื่อง VISIA 
สามารถประเมินสภาพผิวหน้าได้ทั้งผิวหนังช้ันบน และช้ันผิวที่ลึกลงไป จากการถ่ายภาพใบหน้าได้ทั้ง 3 มุม 
คือ หน้าตรง ด้านซ้าย 33º และด้านขวา 33º ด้วย แสงที่ใช้ในการถ่ายภาพทั้งหมด 3 แบบคือ Standard, 
Cross- Polarize และ UV Fluorescence โดย แสง Standard จะให้ภาพที่มีลักษณะตามความเป็นจริง ท า
ให้เห็นจุดด่างด า ความไม่สม ่าเสมอของสีผิว ริ้วรอย ขนาดรูขุมขน และความเรียบเนียนของใบหน้าได้อย่าง
ชัดเจน โดยในงานวิจัยน้ี ทางผู้วิจัยใช้การวัดค่ารูขุมขนจากเครื่องน้ี 
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ภาพที่ 3.3 เครื่อง VISIA® 7th Generation และการถ่ายภาพทั้ง 3 แบบ 
 

 
 

ภาพที่ 3.4 ภาพตัวอย่างการวัดค่ารูขุมขนจากเครื่อง VISIA® 



17 
 

3.5.4 Multineedle Injection Machine 
เป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ได้รับใบอนุญาตจาก ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสุข เลขที ่ใบอนุญาต 65-2-2-2-0004400 ชื ่อผลิตภัณฑ์ Vital Injector3 Model ESK-2432MTG 
Vital Injector3 ผู้ได้รับอนุญาต บริษัท เอสเทค อินโนเวช่ัน จ ากัด เป็นเครื่องมือที่ช่วยในการท าหัตถการที่เปน็
การฉีดแบบกระจาย ซ่ึงมีข้อดีคือ สามารถก าหนดปริมาณยาที่ฉีดได้เท่ากัน ที่ระดับความลึกที่เท่ากัน และฉีดได้
ครั้งละ 9 ต าแหน่งตามลักษณะของหัวเข็ม เป็นการป้องกันความแตกต่างจากการฉีดโดยแพทย์แต่ละทา่นทีท่ า
หัตถการเพื่อให้ได้กลุ่มควบคุมที่เท่าเทียม 

 
ภาพที่ 3.5 เครื่อง Vital Injector 3 

 
3.6 วิธีการทดลอง 

3.6.1 คัดเลือกอาสาสมัครผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามเกณฑ์ที่ตั้งไว้ 
3.6.2 ชี ้แจงข้อมูลรวมทั ้งเอกสารข้อมูลที ่อาสารสมัครต้องร ับทราบก่อนเข้าร ่วมโครงงานวิจัย 

อาสาสมัครมีสิทธิตัดสินใจอย่างอิสระในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย 
3.6.3 อาสาสมัครลงลายลักษณ์อักษรในเอกสารให้ความยินยอมในการรักษา (consent form) 
3.6.4 อาสาสมัครกรอกประวัติเวชระเบียนและข้อมูลพื้นฐาน 
3.6.5 ท าความสะอาดผิวหน้าอาสาสมัคร ถ่ายรูปหน้าตรง , ด้านซ้าย และ ด้านขวา 
3.6.6 Randomization ใบหน้าแต่ละฝ่ัง ด้วย Block Randomization เป็นใบหน้าฝ่ังที่ฉีดตามรูปแบบ

ที่ก าหนดโดยผู้ผลิต และกลุ่มที่ฉีดกระจายทั่วผิวหน้า 
3.6.7 เก็บข้อมูลความยืดหยุ่น ริ้วรอยและรูขุมขนของผิวหน้าผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยเครื่อง Cutometer 

Dual MPA580 เครื ่อง Visioscan VC98 และเครื่อง VISIA® 7th Generation หาค่าเฉลี ่ยของค่าต่างๆ ใน
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บริเวณที่จะท าการฉีดสาร PCL และถัดจากจุดฉีดประมาณ 2 ซม. ตามภาพที่ 3.5 โดยจุดทั้งหมดถูกก าหนด
โดยแพทย์คนเดียวกัน 

(1) ต าแหน่งที่ก าหนดเป็นจุดฉีด ทุกต าแหน่ง 
(2) ต าแหน่งที่ 6 ถัดจากจุดฉีดสาร PCL ต าแหน่งที่ 1 ไปด้านหัวคิ้ว 2 ซม.ในระนาบเดียวกัน 
(3) ต าแหน่งที่ 7 ถัดจากจุดฉีดสาร PCL ต าแหน่งที่ 1 ไปด้านหางคิ้ว 2 ซม.ในระนาบเดียวกัน 
(4) ต าแหน่งที่ 8 วัดจากจุดศูนย์กลางของจุดฉีดสาร PCL ต าแหน่งที่ 2-4 ข้ึนไปทางด้านบริเวณใต้ 

ตา 2 ซม. จากศูนย์กลาง 
(5) ต าแหน่งที่ 9 วัดจากจุดศูนย์กลางของจุดฉีดสาร PCL ต าแหน่งที่ 2-4 ข้ึนไปทางด้านบริเวณ 

ข้างแก้ม 2 ซม. จากศูนย์กลาง 
(6) ต าแหน่งที่ 10 ระหว่างเส้นตรงที่ลากจุดฉีดสาร PCL ต าแหน่งที่ 5.1 และ 5.2 

3.6.8 ให้อาสาสมัครรับประทานยา antihistamine และ ทายาชาทั่วหน้า นาน 30 นาที 
3.6.9 เตรียม 21% PCL in water 2 syringes (2 mL) / อาสาสมัคร 1 คน และเข็ม 30 G 
3.6.10 ท าความสะอาดบริเวณที่จะฉีดด้วยส าลีชุบ 70% alcohol 
3.6.11 ฉีด PCL ตามต าแหน่งที่ก าหนดไว้ บริเวณใบหน้าข้างทีเ่ป็นกลุ่มทดลอง ตามภาพที่ 3.4 ปริมาตร

รวม 1 mL ด้วยวิธี Deep intradermal injection 
(1) ต าแหน่งที่ 1 บริเวณเหนือคิ้ว 2 ซม. mid pupil ปริมาตร 0.2 mL 
(2) ต าแหน่งที่ 2 ห่างจากปีกจมูก 2 ซม. ปริมาตร 0.2 mL 
(3) ต าแหน่งที่ 3 ถัดจากต าแหน่งที่ 2 ออกไปอีก 3 ซม. ในระนาบเดียวกัน ทั้ง 2 ข้าง ปริมาตร 0.2 mL 
(4) ต าแหน่งที่ 4 ห่างจากมุมปาก 3 ซม. ทั้ง 2 ข้าง ปริมาตร 0.2 mL 
(5) ต าแหน่งที่ 5 แบ่งเป็น 2 จุดย่อย บริเวณ 2 ซม. ด้านข้างของ lateral canthus และ 

ด้านล่างต่อ lateral canthus 2 ซม. ปริมาตรจุดละ 0.1 mL 
3.6.12 ฉีด PCL กระจายทั่วผิวหน้า บริเวณใบหน้าข้างที่เป็นกลุ่มควบคุม ด้วยเครื่อง Multineedle  

Injection Machine ด้วยความลึก 2 mm ปริมาตรรวม 1 mL  
3.6.13 นัดประเมินผลพร้อมฉีดซ ้าในสัปดาห์ที่ 4 และ 8  โดยเก็บข้อมูลและเตรียมคนไข้เช่นเดียวกับในครั้งแรก 
3.6.14 นัดประเมินผลในสัปดาห์ที่ 12 และ 24 
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ภาพที่ 3.6 ต าแหน่งที่ก าหนดในการทดลอง 
 

 
 

ภาพที่ 3.7 ต าแหน่งที่ก าหนดในการเก็บข้อมูล 
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3.7 กระบวนการทดลอง 
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3.8 การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้ในการศึกษา 
3.8.1 การวิเคราะห์สถิติเชิงพื้นฐาน (Descriptive Statistics) 

(1) ข้อมูลเบื้องต้นเก่ียวกับลักษณะทั่วไปของผู้วิจัยทั่วไป (Baseline Characteristics) ได้แก่  
การแจกแจงความถ่ี ค่าเฉล่ีย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(2) ค่าที่วัดได้จากเครื่อง Cutometer Dual MPA580 (ความยืดหยุ่น), เครื่อง Visioscan 
VC98 (ริ้วรอย), เครื่อง VISIA® 7th Generation (รูขุมขน) ได้แก่ ค่าเฉล่ีย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(3) ผลข้างเคียงต่างๆ ได้แก่ การแจกแจงความถ่ี 
3.8.2 การวิเคราะห์สถิติเชิงอนุมาน (Inferential Statistics) 

(1) Kolmogorov-Smirnoff Test วิเคราะห์ข้อมูลประชากรเพื่อทดสอบการแจกแจงปกติ 
(2) Paired t-Test เพื่อเปรียบเทียบระหว่างค่าเฉล่ีย 2 กลุ่ม ที่ไม่เป็นอิสระต่อกัน  ค่าเฉล่ีย

ระหว่าง ก่อนและหลังการทดลอง ในใบหน้าแต่ละด้าน ได้แก่ ความยืดหยุ่น ริ้วรอย และรูขุมขน 
(3) Independent sample t-test เพื่อเปรียบเทียบระหว่างค่าเฉล่ีย 2 กลุ่ม ที่เป็นอิสระต่อกัน 

(3.1) ค่าเฉล่ียหลังการทดลองระหว่าง ใบหน้ากลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุมได้แก่  
ความยืดหยุ่น ริ้วรอยและรูขุมขน 

(3.2) ผลข้างเคียงระหว่างกลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุม 
 

3.9 ประเด็นทางจริยธรรม        
 3.9.1 การศึกษาวิจัยน้ี ด าเนินการตามหลักของการปฏิบัติการวิจัยทางคลินิกที่ดี (Good Clinical 
Practice: GCP) ซ่ึงเปนมาตรฐานสากลดานจรยิธรรมและดานวิชาการ    
 3.9.2 ผูเขารวมวิจัย จะไดรับการคุมครองตามหลักการแหงค าประกาศเฮลซิงกิ (Declaration of 
Helsinki) และผลการวิจัยทางคลินิกที่เช่ือถือได โดยมีแนวทางการปฏิบัติดังน้ี    
  (1)  ผูเขารวมวิจัยทุกคน จะตองไดรับค าช้ีแจงเก่ียวกับงานวิจัยน้ีโดยละเอียด กอนการลงนาม
ยินยอมเข้ารวมในการวิจัย          
            (2) ขอมูลสวนบุคคลของผูเขารวมวิจัยทั้งหมดจะถูกเก็บเปนความลับ  
                ซ่ึงผลการทดลองของผู้เข้าร่วมวิจัย อาจถูกเปดเผยตอสาธารณะเพื่อประโยชนทางวิชาการ  
                โดยไมมีการระบุช่ือของผูเขารวมวิจัย       
 3.9.3 งานวิจัยน้ี ไดรับการรับรองทางจริยธรรมแบบเต็มชุด (Full board review) จากคณะกรรมการ
จริยธรรมการวิจัยในมนุษย มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย ประเทศไทย รหัสโครงการ DPUHREC003/65FB 
เลขที่ COA No.004/65  



22 
 

3.9 ระยะเวลาในการศึกษาวิจัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 
 

บทท่ี 4 
ผลการวิจัย 

 

งานวิจัยช้ินน้ีมีวัตถุประสงค์หลักเพื่อเปรียบเทียบผลลัพธ์ของการฉีด 21%PCL in water แบบเฉพาะ

จุด 5 ต าแหน่ง เทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า (Multineedle injection) ว่ามีความแตกต่างกันอย่างไร 

ในด้านความยืดหยุ่น ริ้วรอย รูขุมขน และผลข้างเคียง ที่ระยะเวลา 12-24 สัปดาห์ หลังจากฉีดสาร 21% PCL 

in water เป็นจ านวนทั้งหมด 3 ครั้ง ที่ 0,4 และ 8 สัปดาห์ ตามล าดับ โดยมีสรุปข้อมูลผลการวิจจัย ดังน้ี 

4.1 ข้อมูลลักษณะทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัย 

 อาสาสมัครที่ผ่านเกณฑ์เข้าร่วมการศึกษาวิจัยครั้งน้ีมี 15 คน มีอายุระหว่าง 30-50 ปี โดยมีอาสาสมัคร

ถูกคัดออกจากการวิจัย 2 คน (เป็นเพศหญิงทั้ง 2 คน) คิดเป็นร้อยละ 13.3 เน่ืองจากมีอาการบวมมากหลังการ

ฉีดครั้งที่ 2 ที่สัปดาห์ที่ 8 และได้รับการรักษาด้วยการฉีดยา Dexamethasone เข้าทางหลอดเลือดด า ซ่ึงเข้า

กับเกณฑ์การคัดออก จึงต้องคัดออกจากการทดลอง       

 อาสาสมัครที่ผ่านเกณฑ์การคัดเข้าและคัดออกหลังการสุ่ม ที่ระยะเวลา 24 สัปดาห์ มีอาสาสมัครรวม 13 

คน อายุเฉล่ีย 41.2±5.6 ปี เพศชาย 6 คน เพศหญิง 7 คน Wrinkle Severity Grading เฉล่ีย 3.54±0.52 เมื่อ

น าข้อมูลมาทดสอบการแจกแจงแบบปกติดว้ย Kolmogorov-Smirnoff Test พบว่า ข้อมูลมีการแจกแจงปกติ 

(p value > 0.050) (ตารางที่ 4.1) 

ตารางที่ 4.1 อายุ,เพศ,Wrinkle Severity Grading 

 
5-point injection 

(n=13) 
Multineedle Injection 

(n=13) 

อายุ (mean±SD) 41.2±5.6 (min = 30, max =49) 

เพศ (M to F Ratio) Male = 6 (46.2 %) / Female = 7 (53.8%) 

Wrinkle Severity Grading (mean±SD) 3.54±0.52 
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4.2 ผลการฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งเปรียบเทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้าที่ 24 สัปดาห์ 

 4.2.1 ความยืดหยุ่นผิว ริ้วรอย และรูขุมขน 

  ในการเปรียบเทียบผลลัพธ์ระหว่างการฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งเทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้าที่ 

24 สัปดาห์ ซึ ่งจะวัดผลในด้านความยืดหยุ่นผิว ร ิ ้วรอยและรูขุมขน ด ้วยเครื ่อง  Cutometer MPA580 , 

Visioscan VC98 และ VISIA® 7th Generation ตามล าดับ 

เมื่อน าข้อมูลมาวิเคราะห์ด้วย Independent T-Test พบว่า การฉีดทั้ง 2 วิธี ไม่มีความแตกต่างกัน
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที ่ 24 สัปดาห์ ท ั ้งในด้านของความยืดหยุ่นผิว ร ิ ้วรอย และรูขุมขน (p > 0.050) 
(ตารางที่ 4.2)(ภาพที่ 4.2-4.4) 
 

ตารางที่ 4.2 แสดงค่าเฉล่ียความยืดหยุ่นผิว ริ้วรอย รูขุมขนของการฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีด

       แบบกระจายทั่วใบบหน้า ที่ 24 สัปดาห์ 

Parameter 
5-point Injection 

mean±SD 
Multineedle Injection 

mean±SD 
p-value 

ความยืดหยุ่น 59.5±11.5 60.05±11.4 0.643 

ริ้วรอย 85.2±38.0 83.3±35.1 0.88 
รูขุมขน 689.7±417.9 695.2±377.5 0.972 

 

 

 

ภาพที่ 4.1 เปรียบเทียบค่าเฉล่ียความยืดหยุ่นผิวของการฉีดแบบเฉพาะจุด 

                                    5 ต าแหน่งเทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า 

40

50

60

70

80

Week 0 Week 4 Week 8 Week 12 Week 24

Elasticity (Cutometer)

5-point Injection Multineedle injection

ฉีดครั้งที่ 1 
ฉีดครั้งที่ 2 ฉีดครั้งที่ 3 
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ภาพที่ 4.2 เปรียบเทียบค่าเฉล่ียริ้วรอยของการฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง 

                                  เทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า 

 

 

ภาพที่ 4.3 เปรียบเทียบค่าเฉล่ียของรูขุมขนของการฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง   

                            เทียบกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า 
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ฉีดครั้งที่ 3 

ฉีดครั้งที่ 1 
ฉีดครั้งที่ 2 ฉีดครั้งที่ 3 
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4.3 ผลการติดตามคุณภาพผิวที่ 12 ถึง 24 สัปดาห์ 

 4.3.1 ผลด้านความยืดหยุ่นผิวที่ 12 ถึง 24 สัปดาห์ 

         ในการเปรียบเทียบข้อมูลก่อนฉีด(สัปดาห์ที่ 0)และหลังฉีดที่ 24 สัปดาห์ พบว่า มีการเพิ่มข้ึนของ

ความยืดหยุ่นของผิวอย่างมีนัยส าคัญ (p < 0.050) เช่นเดียวกับการเปรียบเทียบความยืดหยุ่นของผิวก่อนฉีด

และหลังฉีดที่ 24 สัปดาห์ ทั้งใบหน้าด้านที่ฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง และด้านที่ฉีดกระจายทั่วใบหน้า 

 แต่เมื่อน าข้อมูลค่าเฉล่ียสัปดาห์ที่ 12 และ 24 สัปดาห์ ของใบหน้าแต่ละด้าน มาวิเคราะห์ พบว่า ไม่มี

การเพิ่มข้ึนของความยืดหยุ่นผิวอย่างมีนัยส าคัญในช่วง 12-24 สัปดาห์ (p > 0.050) ทั้งใบหน้าด้านที่ฉีดแบบ

เฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง และด้านที่ฉีดกระจายทั่วใบหน้า (ตาราง 4.3) 

ตารางที่ 4.3 แสดงค่าเฉล่ียความยืดหยุ่นผิว ก่อนการทดลอง และหลังการทดลองที่ 12 , 24 สัปดาห์ 

 

Elasticity 
Mean 

Difference 

95% CI 
p-value 

Lower Upper 

5-point Injection 

Week 0 VS Week 24 -3.4 -5.7 -1.1 0.004 

Week 12 VS Week 24 -0.17 -2 1.7 0.856 

Multineedle Injection 

Week 0 VS Week 24 -3.18 -5.5 -0.9 0.008 

Week 12 VS Week 24 -0.28 -1.8 2.2 0.847 

 

 4.3.2 ผลด้านริ้วรอยที่ 12 ถึง 24 สัปดาห์ 

        ในการเปรียบเทียบข้อมูลก่อนฉีด(สัปดาห์ที่ 0)และหลังฉีด พบว่า ไม่มีการเปล่ียนแปลงของริ้วรอย

อย่างมีนัยส าคัญที ่ 12 และ 24 สัปดาห์ ท ั ้งด้านที ่ฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต  าแหน่ง และด้านที ่ฉีดกระจายทั่ว

ใบหน้า      (p value > 0.050) และเมื่อน าข้อมูลค่าเฉล่ียสัปดาห์ที่ 12 และ 24 สัปดาห์ มาเปรียบเทียบกัน 

ไม่พบว่ามีการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยส าคัญเช่นเดียวกัน (p value > 0.05) ทั้งใบหน้าด้านที่ฉีดแบบเฉพาะจดุ 

5 ต าแหน่ง และด้านที่ฉีดกระจายทั่วใบหน้า (ตาราง 4.5) 
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ตารางที่ 4.4 แสดงค่าเฉล่ียความริ้วรอย ก่อนการทดลอง และหลังการทดลองที่ 12 , 24 สัปดาห์ 

 

Wrinkle 
Mean 

Difference 

95% CI 
p-value 

Lower Upper 

5-point Injection 

Week 0 VS Week 24 5.1 -6.2 16.3 0.372 

Week 12 VS Week 24 1.8 -0.7 4.3 0.162 

Multineedle Injection 

Week 0 VS Week 24 4.01 -1.99 10 0.188 

Week 12 VS Week 24 3.2 -0.5 5.8 0.095 

  

4.3.2 ผลด้านรูขุมขนที่ 12 ถึง 24 สัปดาห์ 
        ในการเปรียบเทียบข้อมูลก่อนฉีดและหลังฉีด พบว่า ไม่มีการเปลี่ยนแปลงของรูขุมขนอย่างมี
นัยส าคัญที่ 12 และ 24 สัปดาห์ ทั้งด้านที่ฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง และด้านที่ฉีดกระจายทั่วใบหน้า (p > 
0.050) และเมื่อน าข้อมูลค่าเฉล่ียสัปดาห์ที ่12 และ 24 สัปดาห์ มาเปรียบเทียบกัน ไม่พบว่ามีการเปล่ียนแปลง
อย่างมีนัยส าคัญเช่นเดียวกัน (p value > 0.05) ทั้งใบหน้าด้านที่ฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง และด้านที่ฉีด
กระจายทั่วใบหน้า (ตาราง 4.5) 
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ตารางที่ 4.5 แสดงค่าเฉล่ียรูขุมขน ก่อนการทดลอง และหลังการทดลองที่ 12 , 24 สัปดาห์ 

 

Pore 
Mean 

Difference 

95% CI 
p-value 

Lower Upper 

5-point Injection 

Week 0 VS Week 24 28.3 -54.3 110.7 0.47 

Week 12 VS Week 24 95.2 -28.2 218.7 0.119 

Multineedle Injection 

Week 0 VS Week 24 42.5 -40.9 126 0.289 

Week 12 VS Week 24 67.2 -32.8 167.2 0.169 

 

4.4 ผลข้างเคียง 

 ที่ระยะเวลา 24 สัปดาห์ไม่พบผลข้างเคียงใดๆจากฉีดสาร 21%PCL in water ทั้งบนใบหน้าด้านที่ฉีด

แบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง และด้านที่ฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า  



 
 

บทท่ี 5 

อภิปรายผลและข้อเสนอแนะ 

 
 สาร Polycaprolactone (PCL) มีคุณสมบัติช่วยในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน ฟื้นฟูคุณภาพผิว

ในด้านต่างๆ ปัจจุบันยังไม่มีงานวิจัยที่ใช้สาร 21%PCL in water ฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า มีเพียงการฉีด

เฉพาะต าแหน่งหางตา งานวิจัยน้ีจึงท าการเปรียบเทียบการฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง เทียบกับการฉีดกระจาย

ทั่วใบหน้า จากการศึกษาพบว่า การฉีดทั้ง 2 วิธี ให้ผลลัพธ์ในด้านของคุณภาพผิวไม่แตกต่างกัน 

 

5.1 อภิปรายผลการวิจัย 

 5.1.1 ผลด้านความยืดหยุ่นผิว ที่ 12-24 สัปดาห์  

         จากงานวิจัยน้ี พบว่า การฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ไม่มีความ

แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่ 24 สัปดาห์ (p > 0.050) ซ่ึงสามารถอนุมานได้ว่า สาร 21%PCL in 

water สามารถกระจายไปยังต าแหน่งข้างเคียงได้ แสดงให้เห็นว่า จ านวนจุดฉีดและปริมาณยาต่อหน่ึงจุดบน

ใบหน้าไม่ได้ส่งผลต่อประสิทธิภาพของสาร 21%PCL in water จึงท าให้ผลของคุณภาพผิวหนา้ไมม่ีความ

แตกต่างกัน แม้ว่าใบหน้าด้านหน่ึงจะฉีดเพียง 5 ต าแหน่ง แต่ผลของคุณภาพผิวไม่แตกต่างกันกับใบหน้าดา้นที่

ฉีดกระจายทั่วใบหน้า  

         นอกจากน้ีเมื่อวัดผลลัพธ์ที่ 24 สัปดาห์ก่อนการทดลองพบว่า ผลด้านความยืดหยุ่นผิวเพิ่มข้ึนอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติ ทั้งการฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีดกระจายทั่วใบหน้า  จึงสรุปได้ว่า ทั้ง 2 วิธีการฉีด

สามารถฟื้นฟูคุณภาพผิวทางด้านความยืดหยุ่นได้ ซ่ึงผลของความยืดหยุ่นผิวที่เพิ่มข้ึน แสดงให้เห็นตั้งแต่

สัปดาห์ที่ 12 แต่มีแนวโน้มคงที่ในช่วง 12-24 สัปดาห์ ท าให้เมื่อท าการเปรยีบเทียบ 12 และ 24 สัปดาห์จึงไม่

มีความแตกต่างกัน  

     โดยสรุป ผลทางด้านความยืดหยุ่นผิว ให้ผลลัพธ์ที่ดีข้ึนเมื่อครบ 24 สัปดาห์ ซ่ึงสอดคล้องกับงานวิจัย

ก่อนหน้าของ Jong Seo Kim ที่ท าการตัดช้ินเน้ือบริเวณขมับ หลังฉีดสาร PCL 1 ปี พบว่ามีการสร้างคอลลา

เจนที่เพิ่มข้ึนตลอดระยะเวลาการทดลอง ตลอดจนส้ินสุดระยะวิจัย2 
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 5.1.2 ผลด้านริ้วรอย ที่ 12-24 สัปดาห์ 

              พบว่าการฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี

นัยส าคัญทางสถิติที่ 24 สัปดาห์ (p > 0.050) เช่นเดียวกับการเปรียบเทียบผลที่ 12 และ 24 สัปดาห์ 

        เมื่อวิเคราะห์จากแนวโน้มของผลการทดลอง(ภาพที่ 4.3) พบว่า ริ้วรอยมีแนวโน้มลดลงตั้งแต่ 12 

สัปดาห์ และยังลดลงอย่างต่อเน่ืองตลอดจน 24 สัปดาห์ ทั้งใบหน้าด้านที่ฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและ

ด้านที่ฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ซ่ึงสรุปได้ว่า การฉีดทั้ง 2 วิธี สามารถส่งผลให้ริ้วรอยมีแนวโน้มลดลงไม่

แตกต่างกัน 

       เมื่อเปรียบเทียบกับงานวิจัยก่อนหน้าของ Marion Michaela Moers-Carpi และคณะ17 ที่พบว่า 

สาร PCL สามารถสร้างความแตกต่างทางด้านริ้วรอยอย่างมีนัยส าคัญ ซ่ึงสาเหตุน้ีอาจมาจากวิธีการฉีด แบบ 

Retrograde Injection Technique ทางผู ้ว ิจ ัยคาดว่า ในต าแหน่งร ิ ้วรอยที ่เป ็นร ่องลึกหรือมี Wrinkle 

Severity Grading ที่สูง อาจต้องใช้เทคนิคการฉีดเพื่อการเติมเต็มมากกว่าการฉีดแบบกระจาย รวมทั้งอาจเพิม่

ปริมาณต่อต าแหน่งเพื่อให้เห็นผลที่ชัดเจนมากย่ิงข้ึน 

 5.1.3 ผลด้านรูขุมขน ที่ 12-24 สัปดาห์ 

        ในการวัดผลทางด้านรูขุมขน พบว่าการฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า 

ไม่มีความแตกต่างกัน เช่นเดียวกับการเปรียบเทียบผลที่ 12 และ 24 สัปดาห์ 

        เมื่อวิเคราะห์จากแนวโน้มของผลการทดลอง(ภาพที่ 4.4) พบว่า รูขุมขนมีแนวโน้มดีข้ึนหลังจากฉีด

สาร PCL ไปแล้วที่ 24 สัปดาห์ ซ่ึงการฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งและการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ให้ผล

ไปในทิศทางเดียวกัน 

        จากผลที่ได้ มีความไม่สอดคล้องกับงานวิจัยก่อนหน้าของ  Afsaneh Marefat และคณะ ที่ศึกษา

ผลของสาร PCL ซ่ึงใช้วิธีการฉีดกระจายทั่วใบหน้าเช่นเดียวกัน แต่ผลพบว่า รูขุมขนดีข้ึนตั้งแต่ 12 สัปดาห์ 

ทางผู้วิจัยคาดว่า ปัจจัยภายนอกต่างๆ เช่น สภาพอากาศ ความชุ่มช้ืนผิว รวมถึงแม่นย าในการวัดของเครือ่งมอื

อาจส่งผลให้มีความคลาดเคล่ือนในการวัดผลครั้งน้ี  

 5.1.4 ผลข้างเคียง 

        เมื่อท าการติดตามผลไปที่ 24 สัปดาห์ ไม่มีผลข้างเคียงใดๆ ทั้งในเรื่องของรอยนูน บวม แดง รอย

ช ้าหรือก้อน อีกทั้งยังไม่พบผลแทรกซ้อนที่รุนแรง เช่น การอุดตันของเส้นเลือด ซ่ึงสอดคล้องกับคุณสมบัติ

ทางด้าน Biocompatility และ Biodegradation ของสาร PCL  
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5.2 การทดสอบสมมติฐานการวิจัย 

 จากการสรุปผลการวิจัยข้างต้น สามารถสรุปผลการทดสอบสมมติฐานได้ว่า การฉีดสาร 21%PCL in 

water ด้วยวิธีการฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง และการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ให้ผลลัพธ์ของคุณภาพผิวที่ไม่

แตกต่างกัน ทั้งในด้านความยืดหยุ่นผิว ริ้วรอย และรูขุมขน รวมทั้งผลข้างเคียงที่ไม่แตกต่างกัน ที่ 24 สัปดาห์ 

ซ่ึงสอดคล้องกับสมมติฐานแรกที่ตั้งไว้ 

5.3 ข้อเสนอแนะ 

 จากการศึกษาพบว่าวิธีการฉีดแบบเฉพาะจุด 5 ต าแหน่งให้ผลไม่แตกต่างกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า 
ทั้งน้ีในปัจจุบันมีวิธีการฉีดสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนหลากหลายวิธี เช่น การใช้เข็มทู่ (Cannula) หรือ
การฉีดแบบ Retrograde ซ่ึงอาจมีความแตกต่างกันของผลลัพธ์ จึงเป็นแนวทางในการศึกษาต่อไป 
 
5.4 สรุปผลและการน าไปใช้ 

      5.4.1 สาร 21%PCL in water มีการกระจายของยาได้ดี ท  าให้การฉีดเฉพาะจุด  5 ต  าแหน่งได้ผลไม่

แตกต่างจากการฉีดกระจายทั ่วหน้า จึงเป็นทางเลือกให้ทั ้งแพทย์และคนไข้ เมื ่อประเมินร่วมกันทั ้งความ

เจ็บปวดขณะท าหัตถการ ผลข้างเคียงหลังท า ความเขียวช ้า ตลอดจนความพึงพอใจของคนไข้ จากงานวิจัย

ก่อนหน้า พบว่า การฉีดเฉพาะจุด 5 ต าแหน่ง เจ็บน้อยกว่า ใช้เวลาพักฟื้นน้อยกว่า และได้ผลลัพธ์ไม่แตกต่าง

กันกับการฉีดกระจายทั่วใบหน้า 

      5.4.2 ในด้านของการฟื้นฟูคุณภาพผิว สาร 21%PCL in water ส่งผลให้ความยืดหยุ่นของผิวดีข้ึนได้นาน

ถึง 6 เดือน (24 สัปดาห์) จึงเป็นทางเลือกใหม่ของการฟื้นฟูผิวหน้าที่ได้ผลในระยะยาว 
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เอกสารการใช้งานและรับรองเครื่อง  
Multineedle Injection Machine
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