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บทคัดย่อ 
 
 งานวิจัยน้ีได้ทำการศึกษาประสิทธิภาพการกระตุน้การสร้างคอลลาเจนผิวหน้าด้วยการฉีดสาร 21% 
โพลิคาโปรแลคโตน (PCL) ในตัวทำละลายน้ำ ด ้วยการฉีดสองรูปแบบคือ การฉีดใต้ผิวหนังชั้นลึก 5 จุด  
(5 -point deep intradermal injection)  และการฉ ีดกระจายทั ่ วใบหน ้า microneedle intradermal 
injection ในอาสาสมัครชาวไทยจำนวน 15 คน ด้วยการฉีดทั้งสองรูปแบบที่ 0, 4 และ 8 สัปดาห์ จากน้ัน
ทำการศึกษาความยืดหยุ่นของผิวด้วยเครื่อง Cutometer MPA580 ร ิ ้วรอยของผิวด้วยเครื่อง Visioscan 
VC98 และรูขุมขนด้วยเครื่อง Visia 7th Generation เป็นระยะเวลา 52 สัปดาห์ ผลการศึกษาพบว่าวิธีการฉีด 
PCL ทั้งสองรูปแบบส่งผลต่อการสร้างคอลลาเจนในระยะเวลา 52 สัปดาห์ ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทาง
สถิติ ความยืดหยุ่นของผิวที่ฉีดด้วยรูปแบบ 5-point deep intradermal injection บริเวณหน้าผากและแก้ม
เพิ่มข้ึน 91.2% (p=0.002) และ97.5% (p<0.001) ในขณะที่การฉีดดว้ยรูปแบบ microneedle intradermal 
injection เพิ ่มขึ ้น 78.9% (p=0.017) และ 90.3% (p=0.003) ริ ้วรอยที ่ฉีดด้วยรูปแบบ 5-point deep 
intradermal injection ที่บริเวณหางตาและแก้มลดลง 82.4% (p=0.021) และ 85.2% (p=0.012) ในขณะ
ท ี ่การฉ ีดด ้วยรูปแบบ microneedle intradermal injection ลดลง 92 .4% (p=0.001) และ 85.5% 
(p=0.011) และพบว่าขนาดรูขุมขนมีแนวโน้มลดลงในทั้งสองรูปแบบการฉีดแต่ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยสำคัญทางสถิติในช่วง 52 สัปดาห์ พบเพียงผลข้างเคียงระยะส้ันในช่วงระยะเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ ได้แก่ 
รอยแดง รอยช้ำ อาการบวมเฉพาะจุด และก้อนนูน ไม่พบผลข้างเคียงร้ายแรงและไม่พบผลข้างเคียงระยะยาว
อ่ืนๆ ที่ระยะเวลา 52 สัปดาห์ 
 
 
คำสำคัญ:  โพลิคาโปรแลคโตน, ความยืดหยุ่น, ริ้วรอย, รูขุมขน, การฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึก, การฉีดกระจาย 
ทั่วใบหน้า, สารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน 
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ABSTRACT 

 
 This study investigates the restoration of skin using a collagen biostimulator, assessing 
the efficacy of a 21% polycaprolactone (PCL) in water solution via two injection methods: 5 -
point deep intradermal and microneedle intradermal injections distributed across the face. 
Fifteen Thai volunteers received both methods at weeks 0, 4, and 8. Over a 52 -week period, 
skin elasticity (measured by Cutometer MPA580), skin wrinkles (measured by Visioscan VC98), 
and pore size (measured by Visia 7th Generation) were evaluated. Results showed no 
significant difference between the two methods. Both methods increased skin elasticity at the 
forehead [5-point: 91.2% (p=0.002), microneedle: 78.9% (p=0.017)] and mid-cheek [5-point: 
97.5% (p<0.001), microneedle: 90.3% (p=0.003)], and reduced wrinkles at the lateral canthus 
[5-point: 85.2% (p=0.012), microneedle: 92.4% (p=0.001)] and mid-cheek [5-point: 91.3% 
(p=0.002), microneedle: 85.5% (p=0.011)]. A decreasing trend in pore size was noted but was 
not statistically significant (p>0.05/7). Short-term side effects included redness, bruising, 
localized swelling, and small palpable nodules, with no serious or long-term side effects 
observed over 52 weeks. Both methods effectively stimulated collagen production in the skin, 
showing no significant difference in their efficacy. 
 
 
Key words: Polycaprolactone (PCL), Elasticity, Wrinkles, Pore size, Deep intradermal Injection, 
Microneedling, Collagen biostimulator. 
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กิตติกรรมประกาศ 

 
 วิทยานิพนธ์ฉบับนี ้ม ิอาจประสบความสำเร ็จได้เลยหากปราศจากความกรุณาจาก  อาจารย์ 
ผู ้ช่วยศาสตราจารย์นายแพทย์ มาศ ไม้ประเสริฐ อาจารย์ที ่ปรึกษา และเหล่าคณาจารย์ที่  สละเวลาให้
ข้อเสนอแนะ อันเป็นประโยชน์ย่ิงจากท่านคณะกรรมการในการสอบวิจัย 
 ขอบพระคุณผู้บริหารจาก บริษัท อีเด็นคัลเลอร์ (ประเทศไทย) จำกัด ที่เอ้ือเฟื้อผลิตภัณฑ์ ที่ใช้ 
ในการวิจัย และทีมงานดูแลอาสาสมัครการวิจยั ผู้บริหารและทมีงานจาก S-Mart AWC ที่เอ้ือเฟื้อและ อำนวย
ความสะดวกสถานที่ทำการศึกษาวิจัย เจ้าหน้าที่สาขาวิชาวิทยาการชะลอวัยและฟื้นฟูสุขภาพ ที่ให้คำแนะนำ
และประสานงานในข้ันตอนการดำเนินการต่างๆ และอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการศึกษาวิจัยทุกท่าน รวมทั้ง  
ผู้ที่ให้คำแนะนำ และ อำนวยความสะดวกในด้านอ่ืน ๆ อีกมากมายที่มิได้เอ่ยถึงในที่น้ี จนกระทั่งวิทยานิพนธ์
ฉบับน้ีสำเร็จลุล่วงได้ด้วยดี 
 ผู้เขียนจึงขอกราบขอบพระคุณทุกท่านที่มีส่วนร่วมในการศึกษาวิจัยครัง้น้ีเป็นอย่างยิ่ง และมุ่งหวังวา่ 
ทุกท่านจะได้ประโยชน์จากงานวิจัยน้ีไปประยุกต์ใช้สืบต่อไป  
 หากมีข้อบกพร่องประการใดอันเกิดแก่วิทยานิพนธ์ฉบับน้ี ผู้เขียนต้องกราบขออภัยไว้ ณ ที่น้ี 
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บทท่ี 1 
บทนำ 

 
1.1  ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 
 คอลลาเจน คือ หน่ึงในปัจจัยสำคัญของการคงสภาพที่ดีของคุณภาพผิวหนัง ซ่ึงจากการค้นคว้า
งานวิจัย พบว่าคอลลาเจนจะมีการสลายตัวลงโดยเฉล่ียร้อยละ 1 ในทุกๆ 1 ปีที่เพิ่มข้ึนของอายุที่มากกว่า  
30 ปีข้ึนไป ส่งผลต่อการลดลงของคุณภาพผิวหนัง เกิดเป็นริ้วรอยขนาดเล็ก ขนาดความกว้างของรูขุมขน  
ที่มากข้ึน ความยืดหยุ่นของผิวหนังที่ลดลงเกิดเป็นสภาพของผิวหน้าที่ดูแก่ชรา  
 ดังนั ้นแล้วด้วยวิทยาการความงามในปัจจุบันจึงมีการศึกษาหลากหลายวิธีการกระตุ ้นการสรา้ง  
คอลลาเจน เช่น การทาครีมที่มีส่วนประกอบของอนุพันธ์วิตามินเอ การกินสารเสริมอาหารกลุ่มโปรตีนสายส้ัน  
การใช้อุปกรณ์ทางการแพทย์กลุ่มความร้อน เช่น คล่ืนอัลตราซาวน์หรือคล่ืนวิทยุ และที่ได้รับความนิยมมาก  
ในสังคมปัจจุบันคือ การฉีดสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (Collagen Biostimulator) ได้แก่ Polylactic 
acid (PLA), Polydioxanone (PDO), Calciumhydroxyapatite (CaHA) และ Polycaprolactone (PCL) 
 Polycaprolactone (PCL) เป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรง ที่มีคุณสมบัติการย่อยสลายทางชีวภาพ 
และมีความเข้ากันได้กับเน้ือเย่ือของมนุษย์โดยรอบ จึงมีการพัฒนามาใช้ในเทคโนโลยีทางการแพทย์ เช่น  
ไหมเย็บแผล และมีการนำมาใช้ในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน ซ่ึงส่งผลให้คอลลาเจนใต้ช้ันผิวหนา ข้ึน  
พบงานวิจัยที่ศึกษาประสิทธิผลของ PCL ว่าช่วยกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนที่ใต้ช้ันผิวได้ ส่งผลต่อความหนา
ตัวของช้ันผิวหนังที่มากข้ึน 
 จากการทบทวนวรรณกรรมมีประเด็นที่น่าสนใจว่า โดยส่วนใหญ่การศึกษาวิจัย ที่ฉีดสาร PCL น้ัน 
จะถูกทำการทดลองในรูปแบบของ 30% PCL ในตัวทำละลาย 70% Carboxymethyl Cellulose (CMC)  
ซ่ึงเป็นอนุพันธ์ของเซลลูโลส และเป็นสารที่ใช้เพิ่มปริมาตรในระยะแรก ซ่ึงเป็นตัวแปรกวนที่ทำให้เกิดการยืด
ตัวของผิวหนัง และส่งผลให้เกิดการเปล่ียนแปลงส่ิงเร้าเชิงกล  ให้เป็นสัญญาณการกระตุน้การสรา้งคอลลาเจน 
และพบว่ามีเพียง 1 งานวิจัยที่ใช้ 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ เปรียบเทียบกับสารอ่ืนโดยมีการเก็บข้อมูล
เพียง 12 สัปดาห์ และศึกษาเฉพาะบริเวณหางตา ด ้วยการฉีดเพียงครั ้งเดียวเท่านั ้น ยังไม่ม ีงานวิจัย 
ที่ทำการศึกษาในอาสาสมัครคนไทย และมีการติดตามผลในระยะยาวที่ 1 ปี ของการฉีด 21% PCL ในตัว 
ทำละลายน้ำ (GOURI®) ทางผู้วิจัยจึงต้องการศึกษาผลลัพธ์ของการฉีดสารดังกล่าวกับอาสาสมัครคนไทย  
ด้วยวิธีการฉีดใต้ผิวหนังชั ้นลึก 5 จุด (5-point deep intradermal injection) เท ียบกับ การฉีดกระจาย 
ทั่วใบหน้าด้วยวิธี microneedle intradermal injection มีความแตกต่างกันหรือไม่ ในด้านของการลดเลือน
ริ้วรอย ความยืดหยุ่นของผิวหนัง และการกระชับรูขุมขน และผลข้างเคียงในระยะยาว 1 ปี  
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1.2  คำถามการวิจัย 
 การฉีดสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ (GOURI®) ด้วยรูปแบบการฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึกเพียง 5 จุด 
(5-point deep intradermal injection) จะสามารถให้ผลลัพธ์การกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนในคนไทย 
จนถึงระยะเวลา 1 ปีได้จริงหรือไม่  

 
1.3  วัตถุประสงค์ของการวิจัย 
 เพื ่อเปรียบเทียบประสิทธิผลของการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ในอาสาสมัครคนไทย 
ระหว่าง รูปแบบการฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด (5-point deep intradermal injection) และการฉีดแบบ
กระจายทั ่วใบหน้าด้วยวิธี microneedle intradermal injection แต่ละข้าง โดยใช้ต ัวชี ้วัดการสร้าง 
คอลลาเจนของผิวจาก ความยืดหยุ่นโดยเครื่อง Cutometer MPA580 ,ริ้วรอยโดยเครื่อง Visioscan VC98 
และขนาดรูขุมขนโดยเครื่อง VISIA® 7th Generation และผลข้างเคียง ในระยะเวลา 0, 4, 8,12, 24, 36 และ 
52 สัปดาห์ 

 
1.4  สมมุติฐานของการวิจัย 
 1.4.1  คุณภาพผิวหน้า หลังการทดลอง เมื่อเปรียบเทียบกัน ระหว่าง สองรูปแบบการฉีดไม่มีความ
แตกต่างกัน ในระยะเวลา 52 สัปดาห์ 
 1.4.2  ค ุณภาพผิวหน้า ก่อนการทดลอง เปรียบเทียบกับ หลังการทดลอง มีความแตกตา่งกัน  
เมื่อเปรียบเทียบภายในกลุ่มรูปแบบการฉีดเดียวกัน ในระยะเวลา 52 สัปดาห์ 
 
1.5  ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 1.5.1  ทราบประสิทธิผลของสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ  (GOURI®) ต่อการฟื้นฟูผิวหน้า
อาสาสมัครคนไทย ในด้านการลดเลือนริ้วรอย การเพิ่มความยืดหยุ่น และการกระชับรูขุมขน  
 1.5.2  ทราบถึงประสิทธิผลจากการเปรียบเทียบวิธีการฉีดที ่แตกต่างกันของใบหน้าทั ้งสองฝ่ัง  
โดยเปรียบเทียบ การฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด (5-point deep intradermal injection) กับ การฉีดแบบ
กระจายทั่วใบหน้าด้วยวิธี microneedle intradermal injectionเพื่อเป็นทางเลือกใหม่ในการฟื้นฟูคุณภาพ
ผิวหน้าให้กับผู้บริโภคคนไทย ในแง่ ลดเลือนริ้วรอยการเพิ่มความยืดหยุ่น และลดขนาดรูขุมขน โดยเป็นวิธีใหม่
ที่มีผลแทรกซ้อนน้อย และเป็นการรักษาที่ได้ผลในระยะยาว 

 
1.6  ขอบเขตงานวิจัย 
 การศึกษาวิจัยน้ีทำการศกึษาถึงประสิทธิผลของการฉีดสาร Polycaprolactone (PCL) บนใบหน้า
อาสาสมัครคนไทย เพื่อดูการพัฒนาคุณภาพผิวหนัง ในด้านความยืดหยุ่น การลดเลือนริ้วรอย และการกระชับ
รูขุมขน โดยจะฉีดสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ที่ทั้ง 2 ด้านของใบหน้าอาสาสมัคร ด้านหน่ึงจะฉีด ใต้
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ผิวหนังชั้นลึก 5 จุด (5-point deep intradermal injection) ส่วนอีกด ้านจะเป็นการฉีดแบบกระจายทั่ว
ใบหน้า microneedle intradermal injection เป็นจำนวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4 และ 8 ซ่ึงจะสุ่มด้าน
ของใบหน้าด้วยวิธี Block randomization จะมีการติดตามเก็บข้อมูลผิวหน้าด้วยเครื่อง Cutometer Dual 
MPA580, เครื่อง Visioscan VC98 และเครื่อง VISIA® 7th Generation ที่ระยะเวลา 0, 4, 8,12, 24, 36 และ 
52 สัปดาห์ 
 
1.7  กรอบแนวคิดของการวิจัย 
 ในปัจจุบันการฉีดสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (Collagen Biostimulator) ใต้ช้ันผิว กำลังเป็น 
ที่นิยม รวมถึงรูปแบบวิธีการฉีดที่แตกต่างกันไป ซ่ึงในตามปกติแล้ววิธีการฉีดตามแต่ละตำแหน่งของใบหน้า  
ในแบบเฉพาะจุด ที่มีจำนวนการลงเข็มน้อยกว่า มีผลต่อความเจ็บปวดที่เกิดข้ึนจากการทำหตัถการทีน้่อยกว่า 
การฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า แต่ยังไม่มีการเปรียบเทียบในด้านของประสิทธิผลและผลข้าง เคียงที่ เกิด ข้ึน
ระหว่างการฉีดทั้งสองรูปแบบ 
 ส่วนด้านประสิทธิผลของการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน เน่ืองจากในงานวิจัยไม่สามารถทำการตัด
ช้ินเน้ือของอาสาสมัครได้ ทางผู้วิจัยจึงได้ใช้ตวัแทนในการศึกษาคอลลาเจนที่เพิ่มข้ึน ได้แก่ การลดเลือนริ้วรอย 
ความเพิ ่มยืดหยุ ่นของผิว และการกระชับรูขุมขน วัดผลด้วยเครื ่อง Cutometer Dual MPA580, เครื ่อง 
Visioscan และเครื่อง VISIA® 7th Generation 
 ซ่ึงความแตกต่างระหว่างรูปแบบการฉีดทั้งสองแบบน้ัน แม้จะกำหนดปริมาตรของสารใหเ้ท่ากัน แต่
การกระจายตัวของสารจะข้ึนกับหลายปัจจัย ได้แก่ ชนิดของสาร ความเข้มข้น ปริมาตร แรงดันในการฉีด 
ขนาดเข็ม จึงทำให้อาจเกิดประสิทธิผลที่แตกต่างกันไป รวมทั้งผลข้างเคียงจากการรักษาที่อาจแตกต่างกัน 

ผู ้ว ิจ ัยจึงต ้องการวัดประสิทธิผลของการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ (GOURI®) ที ่สามารถกระตุ้น 
การสร้างคอลลาเจนใต้ช้ันผิวหนังได้ จากการฉีดทั้งสองรูปแบบ และติดตามผลไปในระยะเวลา 52 สัปดาห์ 
หลังจากฉีดครบ 3 ครั้ง เพื่อดูประสิทธิผลของสาร และผลข้างเคียงที่เกิดข้ึน ในอาสาสมัครคนไทยในระยะยาว  
 
1.8  นิยามคำศัพท์ 
 1.8.1  Polycaprolactone (PCL) หมายถึง สารเทอร์โมพลาสติกชนิดหน่ึง มีจุดหลอมเหลวต่ำ  
ที่อุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส สามารถปั้นข้ึนรูปได้ จัดอยู่ในกลุ่มโพลิเอสเทอร์ทีมีสายโซ่ตรง มีคุณสมบัติ
สามารถย่อยสลายได้ทางชีวภาพและเข้ากันได้กับเน้ือเย่ือของมนุษย์โดยรอบ  

 1.8.2  GOURI® หรือ 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ หรือ 21% PCL in water หมายถึง ผลิตภัณฑ์ 
polycaprolactone injectable implant  ท ี ่ม ีองค์ประกอบเป็น 210 mg polycaprolactone  
ในหลอดบรรจุต ัวทำละลายน้ำ 1.0 mL ใช้สำหรับการฉีดภายใต ้ผิวหนัง mid to deep dermal 
implantation 
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 1.8.3  Neocollagenesis หมายถึง กระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ ซ่ึงเป็นโครงสร้างหลักของ  
ช้ันผิวหนัง ที่ใช้กล่าวถึง การเพิ่มคุณภาพของผิวหนัง โดยในงานวิจัยน้ีใช้ตัวช้ีวัดจาก การเพิ่มความยืดหยุ่น การ
ลดเลือนริ้วรอย และกระชับรูขุมขน ที่วัดผลจากเครื่อง Cutometer Dual MPA580, เครื่อง Visioscan และ
เครื่อง VISIA® 7th Generation 
 1.8.4  microneedle intradermal injection หมายถึง รูปแบบการฉีดด้วยอุปกรณ ์vital injector 
3 เป็นหัตถการฉีดผิวหน้า ซ่ึงมีข้อดีคือ สามารถกำหนดปริมาณยาทีฉี่ดได้เทา่กัน ที่ระดับความลึกที่เท่ากัน และ
ฉีดได้ครั้งละ 9 ตำแหน่ง ตามลักษณะของหัวเข็ม 
 1.8.5  5-point deep intradermal injection หมายถึง รูปแบบวิธีการฉีดสาร GOURI® 5 จุด 
ด้วยเข็มแหลมขนาด 30G ที่ความลึก deep dermis ตามรูปแบบที่กำหนดโดยบรษิัทผู้ผลิต โดยในรายงานการ
วิจัยฉบับน้ีเป็นกลุ่มทดลอง 
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บทท่ี 2 
แนวคิด ทฤษฎีและงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 

 
2.1  ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 
 ผิวหนังเป็นอวัยวะที่มีขนาดใหญ่ที่สุด และอยู่ส่วนนอกสุดของร่างกาย ที่มักใช้แสดงถึงอายุของ
บุคคล ถ้าหากผิวหน้ามีส่วนของริ้วรอยอยู่มาก ก็เป็นส่ิงจะสามารถคาดการณ์ไดว้่า บุคคลน้ันอยู่ในช่วงของการ
แก่ชรา แต่โดยความเป็นจริงแล้ว ริ้วรอยบนใบหน้า ไม่ได้มาจากอายุที่เพิ่มข้ึนเพียงอย่างเดียวเท่าน้ัน แต่มี
สาเหตุมาจากการเปล่ียนแปลงระดับโมเลกุลและโครงสร้างส่วนต่างๆของช้ันผิว ที่ถูกทำให้เส่ือมสภาพไปจาก
ปัจจัยภายใน เช่น Reactive Oxygen Species (ROS) ที่เป็นผลผลิตของขบวนการเมตาบอลิซึม และปัจจัย
ภายนอก เช่น แสงแดด มลภาวะ อาหาร1 

 ความหนาและลักษณะทางโครงสร้างของหนังกำพร้า หนังแท้ และช้ันไขมันใต้ผิวหนังที่เช่ือมโยง
สัมพันธ์กัน เมื ่อเกิดการเปลี่ยนแปลงของเส้นใยคอลลาเจนที ่หนาขึ้นและไม่สม่ำเสมอ อิลาสตินเสยีความ
ยืดหยุ่น  และปริมาณไขมันใต้ช้ันผิวหนังก็ลดลง ส่งผลให้ช้ันผิวหนังแท้ และ หนังกำพร้า บางลง เกิดเป็นปัญหา
ริ้วรอยบนใบหน้า ขาดความยืดหยุ่น และขาดความชุ่มช้ืน1 

 แม้ว่าเซลล์ต ่างๆในร่างกายจะมีความสามารถในการซ่อมแซมตัวเอง แต่เมื ่ออายุมากข้ึน
ความสามารถเหล่าน้ันก็จะลดลงได้ด้วย รวมไปถึงกระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ก็จะลดลงด้วยเช่นกัน 
ตามลำดับ2 

 และด้วยความนิยมในปัจจุบัน การดูแลสุขภาพและความสวยงาม กำลังเป็นส่ิงที่ผู้คนให้ความสนใจ
เป็นอย่างมาก ทำให้เกิดกระแสความนิยมในการพยายามฟื้นฟูสภาพผิวหน้า และจากการศึกษาพบว่ากลวิธีใน
การกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน อันได้แก่ การรับประทานวิตามิน อาหารเสริม ฮอร์โมน การใ ช้เครื่องมือทาง
การแพทย์ การใช้เกล็ดเลือดส่วนบุคคล การใช้เซลล์บำบัด หัตถการร้อยไหม การฉีดสารเติมเต็มโดยเฉพาะ 
Hyaluronic Acid ที่ได้รับความนิยมแพร่หลายในประเทศไทย แต่สารที่ให้ผลลัพธ์คล้ายกัน และได้รับความ
นิยม รวมถึงมีงานวิจัยรับรองความปลอดภัยในหลายประเทศทั่วโลกในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนข้ึนใหม่
ในร่างกาย คือ สาร Polycaprolactone (PCL) 
 Polycaprolactone (PCL) เป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรง ที่มีคุณสมบัติการย่อยสลายทางชีวภาพ 
และมีความเข้ากันได้กับเน้ือเย้ือโดยรอบ จึงมีการพัฒนามาใช้ในทางการแพทย์ เช่น ไหมเย็บแผล และมีการ
นำมาใช้ในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน3 ซ่ึงส่งผลให้ช้ันผิวหนังหนาข้ึน ริ้วรอยตื้นข้ึนและสามารถกระตุ้น
การสร้างคอลลาเจนได้นาน นอกจากน้ียังมีงานวิจัยที่ศึกษาประสิทธิผลของ Polycaprolactone (PCL) ว่า
ช่วยกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนที่ใต้ช้ันผิวได้ และเป็นผลให้รูขุมขนเล็กลงและลดเลือนริ้วรอยได้4,5,6 

 จากการทบทวนวรรณกรรมมีประเด ็นที ่น่าสนใจว่า โดยส่วนใหญ่การศึกษาวิจัยที ่ฉีดสาร 
Polycaprolactone (PCL) น้ันถูกทำการทดลองในรูปแบบ 30% PCL ในตัวทำละลาย 70% Carboxymethyl 
Cellulose (CMC) ซ ึ ่ ง เป ็ นอน ุ พ ั น ธ ์ ข อง เซลล ู โ ลส  เป ็ นส า ร ท ี ่ ใ ช ้ เพ ิ ่ มปร ิม าตร ในระยะแรก  
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โดยใช้ช่ือผลิตภัณฑ์ว่า Elastaneโดยปกติ CMC จะสลายไปได้เองในระยะเวลาประมาณ 3 สัปดาห์ ซ่ึงเป็น 
ตัวแปรกวนที่ทำให้เกิด การยืดตัวของผิวหนัง และส่งผลให้เกิดการเปล่ียนแปลงส่ิงเร้าเชิงกล ให้เป็นสัญญาณ
การกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (Mechanotransduction)7 

 พบว่ามีเพียงการศึกษาเดียวที่ใช้ 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ (GOURI) เปรียบเทียบกับสารอ่ืน 
โดยมีการเก็บข้อมูลเพียง 12 สัปดาห์ และทำเฉพาะบริเวณริ้วรอยหางตา ด้วยการฉีดเพียงครั้งเดียวในกลุ่ม
อาสาสมัครชาวเกาหลีเท่าน้ัน จากผลการวิจัยน้ันพบว่า การกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนน้ัน เกิดได้ดีที่สุดที่ 6 
สัปดาห์ และเมื่อติดตามไปที่ 12 สัปดาห์ พบว่าคอลลาเจนมีการสร้าง ที่ลดลงจากผลการตัดช้ินเน้ือ4 และจาก
รายงานทั่วโลก การฉีดสาร PCL ยังไม่พบการเกิดผลข้างเคียงทางภาวะเส้นเลือด (vascular event) พบเพียง
ผลข้างเคียงระยะส้ัน เช่น อาการบวมหรือรอยช้ำจากหัตถการ แต่ยังไม่มีงานวิจัยทีเ่ป็นการตดิตามผลระยะยาว 
ของการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ (GOURI) อีกทั้งในปัจจุบันยังไม่มีงานวิจัยที่ทำการศึกษาถึงผลลัพธ์
ของการฟื ้นฟูสภาพผิวหนัง จากรูปแบบของการฉีดใต้ผิวหนังชั้นลึก 5 จุด (5-point deep intradermal 
injection) เปรียบเทียบกับวิธีการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า ในอาสาสมัครคนไทยเลย 
 ทางผู้วิจัยจึงต้องการพิสูจน์ว่า การฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด เปรียบเทียบกับ การฉีดกระจายทั่ว
ใบหน้า มีความแตกต่างกันหรือไม่ โดยใช้ตัวช้ีวัดการสร้างคอลลาเจนใหม่ใต้ช้ันผิว จากการลดเลือนริ้วรอย 
ความยืดหยุ่นของผิวหนังและการกระชับรูขุม โดยทำการฉีดสารดังกล่าว ที่ใต้ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด ในใบหน้า
ด้านหนึ่ง และอีกด้านหนึ ่ง ทำการฉีดแบบกระจายทั ่วใบหน้า ในปริมาณยาที ่เท ่ากัน เป ็นจำนวน 3 ครั้ง  
ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8 และ ทำการวัดผลตัวชี ้ว ัดดังที ่กล่าวไปที ่เวลา 0, 4, 8, 12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์ 
ตามลำดับ เพื่อเป็นอีกหน่ึงทางเลือกสำหรับการ ฟื้นฟูคุณภาพผิวหน้าในระยะยาว ให้แก่ผู้ที่สนใจต่อไป  
 
2.2  แนวคิดและทฤษฎีที่เกี่ยวข้อง 
 2.2.1  พยาธิวิทยาของความชราที่ผิวหนังทั่วใบหน้าริ้วรอยแห่งวัยของผิวเป็นขบวนการที่เ กิดข้ึน 
โดยมีการเปล่ียนแปลงระดับโมเลกุล และโครงสร้างของส่วนต่างๆของช้ันผิว ซ่ึงโครงสร้างที่มีปริมาณมากที่สุด
คือคอลลาเจนไทป์ 1 โดยคิดเป็น 80% ของคอลลาเจนทั้งหมดของผิวหนังทั่วร่างกาย8 ปัจจัยที่ส่งผลต่อความ
แก่ชราของระบบผิวหนังแบ่งออกเป็น ปัจจัยภายนอกและปัจจัยภายใน โดยปัจจัยเหล่าน้ีจะส่งผลกระทบต่อทัง้
คุณภาพและปริมาณของเส้นใยคอลลาเจนที่อยู่บนเมทริกซ์ นอกเซลล์ผิวหนัง การไหลเวียนของเลือดและ
ปริมาณไขมันใต้ช้ันผิวหนัง เมื่อองค์ประกอบเหล่าน้ีมีคุณภาพที่แย่ลง โครงสร้างของช้ันผิวก็จะเปล่ียนแปลงไป 
และไม่สามารถฟื้นฟูกลับมาใหมไ่ด้ จึงส่งผลให้ช้ันผิวแบนลง และกลายเป็นริ้วรอยแห่งวัยตามมา ปัจจัยเหล่าน้ี
ส่งผลกระทบต่อผิวหนังทั้ง ช้ันหนังกำพร้า และช้ันหนังแท้ ส่งผลให้เห็นจากภายนอกเป็นลักษณะ ผิวซีดลง 
หย่อนคล้อย บาง ต่อมเหงื่อทำงานน้อยลง 
  (1)  ปัจจัยภายใน Intrinsic factors 
   พันธุกรรม ฮอร์โมน เป็นปัจจัยภายในที่ส่งผลต่อ การแสดงออกของเซลล์ นอกจากน้ีปัจจัย
ภายในของช้ันผิวที่เกิดข้ึนอยู่ตลอดเวลาและหลีกเล่ียงไม่ได้เลยคือ Reactive Oxygen Species (ROS) ที่เป็น
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ผลผลิตจากเมตาบอลิซ่ึมของเซลล์ ส่งผลให้เกิด Oxidative Stress ที่ไปทำลายส่วนประกอบของโครงสร้าง
เซลล์ รวมไปถึง DNA ด้วย ความชราจากภายในเปล่ียนแปลงความหนาและลักษณะทางโครงสร้าง ของหนัง
กำพร้า หนังแท้ และช้ันไขมันใต้ผิวหนัง ที่เช่ือมโยงสัมพันธ์กัน หนังกำพร้าบางลง รอยต่อระหว่างช้ันหนัง
กำพร้าและช้ันหนังแท้แบนลง เส้นใยคอลลาเจนจะหนาและไม่สม่ำเสมอ ความยืดหยุ่นของผิวลดลง ในขณะที่
ปริมาณไขมันใต้ช้ันผิวหนังก็ลดลง1,2 

  (2)  ปัจจัยภายนอก Extrinsic factors 
   สภาวะอากาศ มลพิษ ส่ิงแวดล้อม อาหาร วิถีชีวิต ล้วนเป็นตัวแปรที่ส่งผลต่อการแสดงออก
ของ Skin Phenotype โดยเฉพาะอย่างยิ่งการได้รับรังสียูวีจากแสงแดดอย่างต่อเน่ืองแม้จะเป็นในระดับต่ำ  
ก็มีผลต่อความชราของผิวมากถึง 80% (1) โดย Phenotype ที่เกิดจากรังสียูวี จะเห็นได้ชัดจากคือ ผิวขาด
ความยืดหยุ่น แห้งกร้าน เม็ดสีผิดปกติ เกิดร่องลึก ริ้วรอยของวัย ซ่ึงลักษณะเหล่าน้ีเรียกว่า Photoaging  
รังสียูวีกระตุ้นให้เกิด ROS แล้ว เพิ่มการทำงานของ MMPs ทำให้เกิดการสลายของคอลลาเจนมากข้ึน และ  

ลดการทำงานของ TGF-β ทำให้การสร้างคอลลาเจนน้อยลง คอลลาเจนที่มีอยู่กุดด้วนไป เป็นผลให้คุณภาพ
และปริมาณของ fibroblast ลดต่ำลงด้วย9 

 2.2.2  ทางเลือกปัจจุบันในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใต้ช้ันผิว 
   คอลลาเจนและอีลาสตินเป็นเส้นใยหลักที่บร ิเวณ extracellular matrix ซึ ่งเกิดจาก
กระบวนการสร้างของ fibroblast โดยคอลลาเจนทำหน้าที่รับแรงดึง และอีลาสตินทำหน้าที่ให้ความยืดหยุ่น 
ซ่ึงจากงานวิจัยพบว่าตามกระบวนการความชราของร่างกาย การลดลงของความหนาแน่นของสารทั้งสอง
สัมพันธ์กับอายุที่เพิ่มมากข้ึน การลดลงของคอลลาเจนเพิ่มข้ึนโดยเฉล่ียร้อยละ 1 ในทุกๆ 1 ปี ในผู้คนที่อายุ 
30 ปี ข้ึนไป10 

   กระบวนการน้ีเกิดข้ึนในทุกๆ ช้ันของโครงสร้างของใบหน้า ได้แก่ การกร่อนเปล่ียนรูปอย่าง
ช้าๆ ของรูปกะโหลกศีรษะ การหย่อนคล้อยของช้ันกล้ามเน้ือและเส้นเอ็น การสลายของช้ันไขมันช้ันลึก ตลอด
จนถึงความชราของช้ันผิวหนัง11,12 ที่สามารถสังเกตได้จากภายนอก พบเป็นสัญญาณของปัญหาผิวในรูปแบบ
ต่างๆ เช่น ผิวแห้งขาดความชุ่มช้ืน ริ้วรอยบนใบหน้า อันได้แก่ ลักษณะของเส้นแนวตั้ง ระหว่างคิ้วและการฝ่อ
ของแก้มบนหรือก่ึงกลางและร่องจมูก รอยย่นหน้าผากในแนวนอน โพรงขมับหรือโพรงคิ้ว ร่องน้ำตา รอยย่น
ของจมูก เส้นริมฝีปากในแนวตั้ง ริมฝีปากบางและแนวกรามที่ไม่ปกติ12 ดังน้ันกระบวนการสร้างคอลลาเจน
ใหม่ จึงเป็นกุญแจสำคัญในการจัดการกับความแก่ชราของผิวหนัง ซ่ึงจากงานวิจัยในปัจจุบัน พบวิธีในกระตุ้น  
การสร้างคอลลาเจนใหม่ ได้แก่ 
  (1)  การใช้ยาในกลุ่ม Retinoids 
    เป็นอนุพันธ์ของ vitamin A ส่งผลต่อการป้องกันการสลายตัวของคอลลาเจน และเพิ่มการ
แสดงออกของ Type 1 and Type 3 procollagen, reticulin fibers, Tropoelastin, fibrillin -1 และ 
glycosaminoglycans (GAGs)13 ในระยะยาวส่งผลต่อการเพิ่มความหนาตัวของช้ันผิวหนัง ลดเลือนริ้วรอย
ขนาดเล็ก และกระชับรูขุมขน14 
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  (2)  การใช้ supplement Vitamin C 
   เป็น cofactor สำคัญของปฏิกริยา hydroxylation ของกรดอะมิโน lysine และ proline 
ในการสังเคราะห์ type 1 collagen ของร่างกาย15 จากการศึกษาของ Fitzpatrick and Rostan โดยการใช้ 
10% ascorbic acid (water soluble) and 7% Tetrahexyldecyl- ascorbate (lipid soluble) ใน 
anhydrous polysilicon gel ต่อเน่ืองเป็นเวลา 12 สัปดาห์ พบว่าสามารถลดเลือนของริ้วรอยที่มองเห็นได้
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิต16 

  (3)  การใช้ฮอร์โมน estrogen และ Genistein (phytoestrogen) 
   จากงานวิจัยพบว่าสามารถยับยั ้ง tyrosine protein kinase และ MMPs17 ยับย้ัง
กระบวนการสลายตัวของคอลลาเจน ส่งผลต่อความชุ่มช้ืนของผิวหนัง พบการหนาข้ึนของช้ันผิว และความตึง
กระชับของผิวภายนอก18 

  (4)  การใช้ supplement กลุ่ม proteins , peptides และ amino acids 
   เน่ืองจากโครงสร้างหลักของ คอลลาเจนเป็นส่วนประกอบของกรดอมิโน glycine, proline 
และ hydroxyproline จึงมีงานวิจัยสนับสนุนผลการใช้ hydrolyzed collagen ที ่ม ีส่วนประกอบของ 
กรดอมิโนดังกล่าว พบว่ามีการแทรกซึมของคอลลาเจนที่เสริมเข้าไปในเน้ือเย่ือของส่ิงมีชีวิต 19 อีกทั้ง collagen 
oligopeptides ที่ใช้เสริมยังทำหน้าที่เป็นลิแกนด์ จับกับตัวรับที่มีอยู่ที่ membrane ของ fibroblast กระตุ้น
การผลิตคอลลาเจนใหม่ อิลาสติน และ hyaluronic acid20 

  (5)  การใช้เครื่องมือทางการแพทย์ในกลุ่ม Thermal energy base 
   คล่ืนวิทยุ (radiofrequency : RF)ในกลุ่มของ Monopolar RF, Non-ablative RF และ 
fractional RF21, Broad-spectrum (1100–1800 nm) infrared light22 และคล่ืน deep ultrasound 
พบว่าพลังงานจากคล่ืนแม่เหล็กไฟฟ้าจะกระตุ้น hydrophilic structures ของคอลลาเจนส่งผลให้เกิดการ
กระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่23,24 ให้ผลลัพธ์ของการยกกระชับ ผิวภายนอกดูเรียบเนียนมากข้ึน 
  (6)  การใช้เครื่องมือทางการแพทย์กลุ่ม Laser และการบำบัดด้วยแสง 
   พบว่าแสงที่ความยาวคลื่น 532 nm และ 1064 nm กระตุ ้นให้ vascular epithelial 
cells ปล่อยสาร inflammatory mediators ส่งผลให้ เกิดการปรับโครงสร้างของคอลลาเจน (collagen 
remodeling)25,26 และกระตุ้นการสังเคราะห์คอลลาเจนใหม่ในระยะยาวเริ่มที่ระยะเวลา 6 สัปดาห์ และ
เพิ่มข้ึนเรื่อยๆ ที่ 6 เดือน จนถึง 12 เดือน อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ27 

  (7)  การใช้เกล็ดเลือดส่วนบุคคล (Autologous platelet rich plasma : PRP) 
   ฉีดเข้าช้ันใต้ผิวหนังเพื่อกระตุ้นการทำงานของ dermal fibroblasts จาก growth factor 
ชนิดต ่างๆ เช่น platelet derived growth factor, TGF-B, fibroblast growth factor -2, vascular 
endothelial growth factor, epidermal growth factor เป ็นต ้น20 ผลลัพธ์พบการเพิ ่มขึ้นของระดับ 
procollagen Type 1 carboxy-terminal peptide ทำให้เกิดการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่28 จาก
งานวิจัย clinical trial ของ Redaelli และคณะ พบว่าการฉีด PRP 4 mL ทุกๆ เดือน ในอาสาสมัคร 23 คนที่
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มีอายุเฉล่ีย 47 ปี พบว่าเกือบร้อยละ 30 มีการตื้นข้ึนของริ้วรอยขนาดลึก และอาสาสมัครทั้งหมดพบว่าเน้ือ
สัมผัสของผิวภายนอกดีข้ึน และสามารถลดเลือนริ้วรอยขนาดเล็กได้29 

  (8)  การใช้เซลล์บำบัด Stem cell therapy 
   จากการศึกษา ของ Zhenkun Zhang และคณะในปี ค.ศ. 2020 พบว่าการฉีด hydrogel 
ที ่ม ีส่วนประกอบของ sodium alginate (SA) and collagen type I (Col) และ hUC-MSCs 
(mesenchymal stromal cell) ทำให้เกิดการเพิ่มการสะสมของคอลลาเจนและการสร้างเส้นเลือดใหม่ ลด
กระบวนการอักเสบอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ30 ส่งเสริมการรักษาบาดแผลของร่างกายผ่านการยับย้ัง NLRP3 
pathway31 

  (9)  การใช้หัตถการทางการแพทย์ร้อยไหม Dermal thread lifting 
   ส่วนมากมักใช้วัสดุจำพวก polydioxanone (PDO) ซ่ึงเป็นโพลีเมอร์สังเคราะห์ที่ผลึกไมม่สีี 
และย่อยสลายได้ทางชีวภาพ ภายใน180 วันหลังการถูกฝังลงในเน้ือเย่ือ จากการศึกษาพบว่า PDO สามารถ
กระตุ้นการทำงานของ fibroblast และกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่ ให้ผลลัพธ์ในเรื่องของการยกกระชับ
และการฟื้นฟูเน้ือเย่ือ32,33 

  (10)  การใช้หัตถการทางการแพทย์ Microneedle collagen induction therapy 
  เป็นหัตถการที่ทำให้เกิดการบาดเจ็บขนาดเล็กที่ผิวหนังช้ันตื้น ส่งผลให้เกิดการอักเสบ
ระยะส้ัน มักใช้ในการปรับสภาพพ้ืนผิวภายนอก จากการศึกษาพบว่าสามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนได้
อย่างชัดเจนที่ร้อยละ 20634 เป ็นผลลัพธ์จากการสร้างเส้นเลือดใหม่ และการเคลื ่อนตัวของ fibroblast 

เหน่ียวนำการมาของ growth factor-B3 (TGF-β3) และ new Type III collagen fibers20 โดยภาพรวมแล้ว
พบว่าผิวหนังมีสภาพที่ดีข้ึนในสัปดาหท์ี่ 3-4 และมีการเปล่ียนแปลงของ type I collagen ที่แข็งแรงมากข้ึน35 

  (11)  การใช้หัตถการทางการแพทย์ฉีดสารเติมเต็ม Filling substance กลุ่ม Hyaluronic acid 
(HA) 
   จากงานวิจัยยังไม่พบผลโดยตรงต่อการสังเคราะห์คอลลาเจนใหม่ แต่มีการกล่าวถึงทฤษฎี
การกระตุ ้นการสร้างคอลลาเจนทางอ้อ 36 จากการเพิ ่มปริมาตรของเนื ้อเยื ่อที ่ถูกยืดออก ส่งผลให้เกิด 
mechanical tension ของ fibroblast โดยรอบและพบการเพิ่มข้ึนของ procollagen, TIMP-1 และ gene 
expression of procollagen I and III อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติที่ 1 เดือน หลังฉีด และ ระดับ procollagen 
ยังคงสูงต่อเน่ืองในการฉีดครั้งต่อๆ ไปที่ 3 และ 6 เดือน37 

  (12)  การฉีดสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (collagen Biostimulator) 
   ในปัจจุบันการฉีดสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนกำลังได้รับความนิยมในธุรกิจความงาม
ของประเทศไทย และต่างประเทศกันอย่างแพร่หลาย เน่ืองจากให้ผลลัพธ์เรื่องความอ่อนเยาว์ที่ดเูป็นธรรมชาต ิ
มีการศึกษาวิจัยด้วยการนำสารดงักล่าว ผสมเข้ากับสารให้ความคงตวัอ่ืนๆ เพื่อผลลัพธ์ที่ยาวนานและปลอดภัย 
แต่ถึงอย่างไรก็ตาม ยังไม่มีการแบ่งประเภทหรือชนิดของสารกลุ่ม Biostimulator ไว้อย่างชัดเจน แต่สามารถ
แบ่งคร่าวๆ จากกลไกที่ตัวสาร Biostimulator กระตุ้นผ่านจนก่อเกิดเป็นการสร้างคอลลาเจนใต้ช้ันผิว ได้แก่ 
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กลุ่มที่กระตุ้นผ่านกลไกการอักเสบระยะส้ัน ได้แก่เช่น สารกลุ่ม Polycaprolactone (PCL), Polydioxanone 
(PDO), Poly(D,L)lactic acid (P(D,L)LA) และ กลุ ่มที ่ไม ่ได้กระตุ้นผ่านกลไกการอักเสบระยะสั้น ได้แก่ 
Calcium hydroxyapatite (CaHA) 
 2.2.3  คุณลักษณะของสาร PCL 
   โพลิคาโปรแลคโตน (Polycaprolactone : PCL) จัดอยู่ในกลุ่มโพลีเอสเทอร์สายโซต่รง 

สังเคราะห์ข้ึนจากน้ำมันดิบ ผ่านกระบวนการทางเคมีโดยการเปิดวงแหวนโพลิเมอร์ของ -caprolactone 
และใช้ตัวเร่งปฏิกิริยา สามารถย่อยสลายได้ด้วยกระบวนการไฮโดรไลซิสของพันธะเอสเทอร์ มีความยืดหยุ่น
และขึ ้นรูปได้ดีกว่าสารโพลีเมอร์ที ่ย่อยสลายทางชีวภาพอื่นๆ โดยมีจุดหลอมเหลวต่ำประมาณ 60 องศา
เซลเซียส และ จุดเปล่ียนสถานะคล้ายแก้วที่ -60 องศาเซลเซียส3 

 

 
ภาพที่ 2.1  โครงสร้างทางเคมีของ Polycaprolactone 

 
  ด้วยคุณสมบัติการย่อยสลายทางชีวภาพและความเข้ากันได้กับเน้ือเย่ือโดยรอบ จึงมีการ
พัฒนามาใช้ในทางการแพทย์ เช่น ไหมเย็บแผล (monofilament suture Monocryl) เน้ือเย่ือผิวหนังและ
กระดูก ใช้ในการนำส่งยา (drug capsule) และ มีการนำมาใช้กระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (neocollagenesis) 
ซ่ึงส่งผลให้คอลลาเจนใต้ผิวหนาข้ึน รูขุมขนกระชับข้ึน ริ้วรอยตื้นข้ึน รวมถึงการเติมเต็ม (augmentation) 
และผลระยะยาวหลังจากฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตนน้ัน จะสามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่ได้นานถึง 
4 ปี3,4,5,6 

  นอกจากน้ียังมีการศึกษาถึงประโยชน์ละประสิทธิภาพในดา้นอ่ืนๆ นอกเหนือจากกลดริ้วรอย 
เช่น ในปี ค.ศ. 2022 Afasaneh Marefat และคณะ ได้ ทำการทดลองโดยการฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตน และ
ติดตามภายหลังการฉีดเป็นระยะเวลา 3 เดือน พบว่า สามารถช่วยลดขนาดรูขุมขนและช่วยลดริ้วรอยได้ ด้วย
กระบวนการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใต้ช้ันผิวที่มากข้ึน6 

 2.2.4  ขบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ (neocollagenesis) จากการฉีดสาร PCL 
  จากการศึกษาทดลองในหนูทดลงพบว่า การฉีดสาร PCL สามารถกระตุ ้นการสร้าง 
collagen ใหม่ในช้ันผิวหนัง และทำให้ผิวหนังมีความหนาตัวเพิ่มข้ึน38 
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  การทดลองในมุนษย์ โดยการฉีดสาร PCL ที่ผิวหนังบริเวณขมับ แล้วทำการตรวจช้ินเน้ือโดย
การย้อมสีหลังฉีด 13 เดือน พบว่า มีการบวนการสร้าง collagen ใหม่รอบๆสาร PCL ข้ึนจริง39 นอกจากน้ัน
ยังพบ fibroblasts, neovascularization, elastic fibers และgiant cells รอบๆสาร PCL และ ความหนา
ตัวของผิวหนังยังเพิ่มข้ึนอย่างมีนัยสำคัญอีกด้วย5 

  ซ่ึงกลไกในการสร้างคอลลาเจนของ PCL น้ัน เกิดจากการที่อนุภาค PCL มีการการะจายตัว
กันอย่างเป็นระเบียบ ทำหน้าที่เป็นโครงสร้างสามมติิ (3D scaffold) เพื่อรองรับการสร้างเส้นใยคอลลาเจน ใน
สภาพแวดล้อมที่ประกอบไปด้วยเซลล์ต่างๆ เช่น fibroblasts, giant cells3 

  และในส่วนของสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ด้วยการจัดเรียงโมเลกุลด้วยเทคโนโลยี 
CESABP (Collagenesis-Enabled Solubilized Active and Biodegradable Polymer) ต า ม กา ร จ ด
สิทธิบัตรของบริษัท DEXLEVO ทำให้โมเลกุลของสาร PCL อยู่ในขนาด 20-50 ไมโครเมตร ถูกทำให้อยู่ใน
รูปแบบของของเหลวโดยสมบูรณ์ในตัวทำละลายน้ำ ส่งผลให้มีการกระจายตัวหลังฉีดเป ็นบริเวณกว้าง 
นอกจากน้ันกระบวนการสร้าง collagen น้ันเป็นผลจากการซ่อมแซมเน้ือเย่ือที่ได้รับบาดเจ็บ โดยหลังจากฉีด
สาร PCL จะเกิด 3 กระบวนการหลักข้ึน น่ันคือ Inflammation, proliferation & repair, remodeling40 

  (1)  ระยะ Inflammatory phase (ในวันที่ 0-3) 
   จะเริ่มจากกระบวนการแข็งตัวของเลือด หลังจากน้ัน จะมีการเคล่ือนตัวของเม็ดเลือดขาว
เข้ามาในบริเวณที่เกิดการบาดเจ็บ เพื่อกำจัดส่ิงแปกหลอม และจะหล่ังสารกระตุ้นให้เกิดการอักเสบข้ึน ซ่ึงเป็น
สาเหตุให้เกิด อาการบวมหรือแดงหลังฉีดสาร PCL ได้ แต่อาการจะค่อยๆลดลงในภายหลัง นอกจากน้ันยังหล่ัง
สาร Growth Factors ที่จะช่วยในการหายของแผลในระยะ Proliferative phase41 

  (2)  ระยะ Proliferative phase (ในวันที่ 3-10) 
   จะมีการเคลื่อนตัวของ fibroblast cell พร้อมกับมีการสร้าง หลอดเลือดและเยื่อบุ ซ่ึง 
fibroblast cell จะสร ้าง สารจำพวก collagen (โดยเฉพาะ type III collagen), fibronectin, elastin, 
proteoglycan, glycosaminoglycan(GAG)41 ซ่ึงโครงสร้างเหล่าน้ีจะทำให้ผิวมีความยืดหยุ่นที่ดี และส่งผล
ต่อ skin barrier ที่แข็งแรงอีกด้วย 
  (3)  ระยะ Remodeling phase(หลังวันที่ 21 เป็นต้นไป) 
   จะพบ type I collagen เข้ามาทดแทน type III collagen41 ซ่ึงเป็นกระบวนการที่เกิดข้ึน 
ในบริเวณที่ฉีดสาร PCL ในระยะยาว 
 2.2.5  การกระจายตัวของยาในช้ันผิวหนัง 
   เนื ้อเยื ่อผิวหนังของมนุษย์นั ้น มีลักษณะเป็นร ูพร ุน เหมือนฟองน้ำยืดหยุ่นที ่อุ้มน้ำไว้ 
(deformable porous medium) ซ่ึงทำให้ของเหลวสามารถซึมกระจายตัวได้41 เมื่อฉีดของเหลวเข้าไปแล้ว 
จะเกิดเป็นโพรงของเหลวทรงกลมข้ึน จากน้ันแรงดันจากโพรงของเหลวจะทำให้ของเหลวกระจายออกไปสู่
เน้ือเย่ือบริเวณข้างเคียง ซ่ึงการกระจายตัวของของเหลวน้ัน นอกจากจะข้ึนกับชนิดและความเข้มข้นของสาร 
ยังข้ึนอยู่กับปริมาตรที่ฉีด และอัตราเร็วที่ฉีดอีกด้วย42 



 

15/07/67 

12 

 แม้จะยังไม่มีการศึกษาถึงการกระจายตัวของ 21% PCL in water ในการฉีดที่ช้ันผิวหนัง แต่ก็มี
การศึกษาถึงการกระจายตัวของโบทูลินัมท็อกซิน ในการฉีดที ่ชั ้นผิวหนัง ว่ามีการกระจายตัวที ่ 15-30 
มิลลิเมตร ที่ความเข้มข้นต่ำ และจะกระจายตัวได้ดีข้ึนอีกเมื่อความเข้มข้นเพิ่มข้ึน43 

 
2.3  งานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 2.3.1  ประสิทธิผลของ PCL ต่อกระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่และฟื้นฟูคุณภาพผิวหนัง 
  จากการศึกษาของ Guk Jin Jeong และคณะในปี ค.ศ. 2019 ทำการฉีด PCL เทียบกับ 
Rejuran (RJR) เพื่อดูริ้วรอยบริเวณหางตา ที่ 4 และ 12 สัปดาห์ พบว่า ทั้ง PCL และ RJR ทำให้ริ้วรอยบรเิวณ
หางตาตื้นข้ึน4 

  จากการศึกษาของ Ji Yeon Hong และคณะในปี ค.ศ. 2020 ทำการฉีด PCL เท ียบกับ 
Phosphate buffed saline (PBS) ในหนู แล้วทำการตัดชิ้นเนื้อดู พบว่า ด ้านที ่ฉีดสาร PCL มีการสร้าง
คอลลาเจนใหม่ได้ดีกว่าด้านที่ใช้ PBS และมีการสร้างคอลลาเจนได้มากที่สุด 6 สัปดาห์ จากน้ันจะเริ่มสร้างได้
ลดลง39 

 2.3.2  ความปลอดภัยในการใช้ PCL เป็นสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน 
  (1)  Polycaprolactone (PCL) เป็นสารที่มีความปลอดภัยสูง (high safety profile) 
   PCL มีความเข้ากันได้กับเน้ือเย่ือ (Biocompatibility) ทั้งในหลอดทดลอง และในส่ิงมีชีวิต 
ได้รับมาตฐาน ISO 10993 ซ่ึงยืนยันว่า Polycaprolactone (PCL) มีความปลอดภัย เมื่อมีการสัมผัสกับ
เนื ้อเยื ่อของมนุษย์3 PCL มีค ุณสมบัติที ่ถูกย่อยสลายได้เองตามธรรมชาติ (Biodegradation) ได ้โดย
กระบวนการไฮโดรไลซ ิส ของพ ันธะเอสเทอร์ ในสายโพล ิ เมอร์ 44 และถ ูกกำจัดออกจากร่างกาย 
(Bioresorption) ในรูปของก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์ และน้ำ45 นอกจากน้ัน PCL ยังเป็นส่วนประกอบที่ใช้ใน
อุปกรณ์ทางการแพทย์ต่างๆ ดังที่กล่าวไปแล้วข้างต้น 
  (2)  Polycaprolactone Dermal Injection มีความปลอดภัยในมนุษย์ 
   จากรายงานทั ่วโลก ไม่พบการเกิดผลข้างเค ียงที ่ร ้ายแรง เช่น การอุดต ันเส้นเลือด 
ผลข้างเคียงส่วนใหญ่หลังการรักษาเป็นเพียงผลข้างเคียงระยะส้ันจากการทำหัตถการ เช่น อาการบวม  และ
อาการเขียวช้ำ46,47,48,49 

   จากการเก็บข้อมูล การทดลอง PCL dermal injection บนใบหน้าในหลากหลายระดับ
ความลึก โดย PCL ที่ใช้เป็นสาร PCL ในตัวทำละลาย 70% CMC (Carboxymethycellulose) โดยทำการ
เก็บข้อมูลเป็นระยะเวลา 3 ปี มีการรักษาจำนวนทั้งหมด 1,111 ครั้ง และติดตามการรกัษาเป็นระยะเวลา 1-3 
ปี ในประเทศไต้หวัน48 พบว่าเกิด 
   1.  อาการบวม (Edema) (ที่มีอาการนานกว่า 2 สัปดาห์) 50 ราย (4.5%) 
   2.  รอยช้ำ (Bruising) 30 ราย (2.7%) 
   3.  โหนกแก้มบวม (Malar edema) 8 ราย (0.72%) 
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   4.  เกิดก้อนนูนช่ัวคราว (Temporarily palpable lump) 5 ราย (0.45%) 
   5.  การเกิดการเปล่ียนแปลงของสีผิว (Discoloration) 2 ราย (0.18%) 
    และในปี ค.ศ. 2022 น้ีมีงานวิจัยจากประเทศไต้หวัน ทางนายแพทย์ Chun-Hsien 
Huang และคณะ  พบผู้ป่วยหญิง 1 ราย อายุ 23 ปี ที่ได้รับการรักษาด้วยการฉีด PCL ในตัวทำละลาย 70% 
CMC ไป 2 สัปดาห์และมีอาการของโรคด่างขาว (vitiligo) 
   นอกจากน้ันยังมีการรายงานอุบัติการ์ของการเกิด nodule หรือ granuloma ในผู้ป่วยบาง
ราย50,51 คำแนะในการรักษา เพื่อป้องกันการเกิด nodule มีดังน้ี42 

   1.  ฉีดจุดละ ≤ 0.2 mL 
   2.  ฉีดอย่างช้าๆ 
   3.  ห้ามฉีดบริเวณกล้ามเน้ือ ริมฝีปาก และรอบดวงตา 
   4.  ระมัดระวังเป็นพิเศษในคนที่มีผิวบาง 
   5.  ไม่ฉีดปริมาณมาก เพื่อป้องกันการเกิดแรงตึงของผิวหนังที่มากเกินไป 
   6.  ไม่ฉีดในผิวหนังช้ันตื้น 
 
2.4  การพัฒนาสมมติฐาน 
 จากการทบทวนวรรณกรรม พบว่างานวิจัยโดยส่วนมาก จะทำการศึกษาประสิทธิผลของการกระตุน้
การสร้างคอลลาเจนใหม่ ด้วยการฉีด PCL ในรูปแบบของ 30% PCL ในตัวทำละลาย 70% carboxymethyl 
cellulose (CMC) ซ่ึงจากการศึกษาเพิ่มเติมพบว่า CMC อาจมีผลต่อการเพิ่มปริมาตรของช้ันผิวหนังช่ัวคราว 
ซึ ่งอาจเป็นตัวแปรกวน (confounding factor) ในการแปรผลการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน และส่งผล 
ต่อการเพิ่มคุณภาพของผิวหนังในภายหลัง และพบว่ามีเพียง 1 งานวิจัย จาก Guk Jin Jeong และคณะ  

ที่มีส่วนหน่ึงของงานวิจัย กล่าวถึง การศึกษาประสิทธิภาพของการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ (21% 
PCL in water) ในทางคลินิก ต่อประสิทธิภาพการลดเลือนริ้วรอยรอบดวงตา ของกลุ่มตัวอย่างชาวเกาห ลี
จำนวน 7 คน ซ่ึงรายละเอียดของงานวิจัยพบว่าภายในกระบวนการทดลอง มีการฉีดสารตัวอย่างเฉพาะจุด
เพียง 1 ครั้ง และวัดผลลัพธ์ที่เกิดข้ึนภายใน 12 สัปดาห์ เท่าน้ัน โดยผลช้ินเน้ือพบว่า กระตุ้นการสร้างคอลลา
เจนหลังการฉีดสาร 21%PCLในตัวทำละลายน้ำ น้ันเกิดได้ดีที่สุดที่ 6 สัปดาห์และเมื่อติดตามไปที ่12 สัปดาห์
พบว่าคอลลาเจนมีการสร้างที่ลดลง 
 ยังไม่มีการศึกษาวิจัยการฉีดสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ในกลุ่มตัวอย่างคนไทย แบบครบ
กระบวนการ 3 ครั้ง รวมถึงยังไม่มีการศึกษาใดที่เปรียบเทียบผลลัพธ์ของคอลลาเจนที่เกิดข้ึนกับรูปแบบวิธี  
การฉีดในแบบต่างๆ และวัดผลการศึกษาการพัฒนาคุณภาพผิวหนังในด้านอ่ืนๆ ที่นอกเหนือจากประสิทธิผล
ของการลดลงของริ้วรอยรอบดวงตา 
 อีกทั้งการฉีดกระจายทั่วใบหน้าแบบดัง้เดิมน้ัน ต้องทำการฉีดหลายจุดมากกว่าการฉีดใต้ผิวหนังช้ัน
ลึก 5 จุด จึงทำให้มีโอกาสเกิดความเจ็บปวด หรือผลข้างเคียงจากการทำหตัถการบรเิวณที่ฉีดไดม้ากกว่า ซ่ึงยัง
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ไม่มีการศึกษาการฉีดในรูปแบบน้ี ทางผู้วิจัยต้องการพิสูจน์ว่า วิธีการฉีดกระจายทั่วใบหน้า Microneedle 
intradermal injection เปรียบเทียบกับ การฉีดฉีดใต้ผิวหนังชั้นลึก 5 จุด  (5-point deep intradermal 
injection) มีความแตกต่างกันหรือไม่ ในด้านของความยืดหยุ่นของผิวหนัง การลดเลือนริ้วรอย การกระชับรู
ขุมขน และผลข้างเคียงในระยะยาว หลังจากการฉีดครบ 3 ครั้ง โดยจะติดตามผลไปจนถึง 52 สัปดาห์ 
 
2.5  กรอบแนวคิดการวิจัย 
 ผู้วิจัยได้ทำการศึกษาประสิทธิภาพของการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ  แบบการฉีดที่ผิวหนัง
ชั ้นลึก (deep intradermal injection) ที ่ด ้านหนึ ่งของใบหน้า และอีกด ้านของใบหน้าทำการฉีดด้วยวิธี
กระจายยาทั่วใบหน้า Microneedle Intradermal Injection  เป็นจำนวน 3 ครั้ง ที่ระยะเวลา 0, 4 และ 8 
สัปดาห์ ด้วยปริมาณยาที่เท่ากันทั้งสองด้าน โดยเปรียบเทียบการฟื้นฟูคุณภาพของผิวหน้าโดยวัดในตัวช้ีวัด 
ได ้แก่ ความยืดหยุ ่น ด ้วยเครื่องมือ Cutometer , การลดเลือนริ้วรอย ด ้วยเครื่องมือ Visioscan และการ
กระชับรูขุมขน ด้วยเครื่องมือ VISIA® 7th Generation รวมไปถึงผลข้างเคียงต่างๆ ในระยะยาว จากวิธีการ  
ฉีดทั้งสองแบบ ในระยะเวลา 4, 8, 12, 24, 36 และ 52  สัปดาห์ ตามลำดับ ตามการศึกษาวิจัยในรูปแบบ 
Split-face, prospective cohort, randomized control trial 
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บทท่ี 3 
วิธีดำเนินการศึกษา 

3.1  รูปแบบการวิจัย 
 การทดลองทางคล ิน ิกแบบม ีกล ุ ่ มควบคุม Split-face, prospective cohort, randomized 
control trial โดยการฉีด 21% Polycaprolactone (PCL) ในตัวทำละลายน้ำ ทั้งหมด 3 ครั้งคือที่ 0, 4 และ 
8 สัปดาห์ ก่อนการฉีดจะให้อาสาสมัครผู ้เข้าร่วมวิจัยทำแบบประเมินและบันทึกข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้า  
ความยืดหยุ่น และรูขุมขนบนใบหน้า ก่อนเริ่มการทดลอง และจะมีการติดตามผลที่ 52 สัปดาห์ หลังการรักษา 
เพื่อดูประสิทธิผลของการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า แบบบันทึกที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลการทดลองคือ 
 1.  แบบบันทึกข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
 2.   แบบบันทึกข้อมูลความยืดหยุ่นของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
 3.  แบบบันทึกข้อมูลริ้วรอยของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
 4.  แบบบันทึกข้อมูลรูขุมขนบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
 5.  แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียงจากการทำหัตถการของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยจะบันทึกที่ 0, 4, 8,12, 
24 36 และ 52 สัปดาห์ จากน้ันจะนำไปสรุปผลการทดลอง 
 
3.2  การขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 
 วิทยานิพนธ์ฉบับน้ี ได้รับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัย
ธุรกิจบ ัณฑิตย์ DPUHREC 004/65FB. COA No. 005/65 เพื ่อให ้เป ็นไปตามระเบียบการวิจัยที ่ถูกต้อง
เหมาะสม 
 
3.3  การกำหนดประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
 3.3.1  ประชากร 
  ประชากรไทย อายุระหว่าง 30 - 50 ปี ไม่จำกัดเพศ 
 3.3.2  กลุ่มตัวอย่าง 
  ผู้เข้าร่วมวิจัยไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ซ่ึงยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยความสมัคร
ใจ และลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัย 
 3.3.3  ขนาดตัวอย่าง 
  (1)  อ้างอิงจากงานวิจัยของ Guk Jin Jeong และคณะ4 ซ่ึงได้ทำการวิจัยที่เก่ียวกับการฉีดสาร 
PCL 21% in water ในการรักษาริ ้วรอยบริเวณหางตา โดยใช้ Crow feet grading scale  เป ็นเวลา  
12 สัปดาห์  พบว่าค่าเฉลี ่ยของริ้วรอยก่อนการทดลองคือ 1.79 ค ่าเฉลี่ยริ ้วรอยหลังการทดลองคือ 1.41  
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ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานคือ 0.24 กำหนดขนาดตัวอย่างเพื่อทดสอบสมมติฐานค่าเฉล่ีย โดยกำหนดให้ Type I 
error = 0.05, Power = 0.9 จะได้ผลการทดลองทั้งหมด 10 ตัวอย่างต่อกลุ่ม 
  (2)  อ้างอิงจากงานวิจัยของ Ji Yeon Hong และคณะ38 ซ่ึงได้ทำการวิจัยที่เก่ียวกับการฉีดสาร 
PCL 21% in water ในหนูทดลอง จากน้ันวัดผลความยืดหยุ่นของผิวหนังด้วยเครื่อง Cutometer เป็นเวลา  
4 สัปดาห์ พบว่าค่าเฉล่ียความยืดหยุ่นก่อนการทดลองคือ 0.339 หน่วย ค่าเฉล่ียความยืดหยุ่นหลังการทดลอง
คือ 0.725 หน่วย ส่วนเบี ่ยงเบนมาตรฐาน คือ 0.31 กำหนดขนาดตัวอย่างเพื ่อทดสอบสมมติฐาน  
โดยกำหนดให้ Type I error = 0.05, Power = 0.9  จะได้ผลการทดลองทั้งหมด 7 ตัวอย่างต่อกลุ่ม 
  จากงานวิจัยทั้ง 2 ตัวอย่าง ผู้วิจัยจึงใช้กลุ่มตัวอย่าง 15 ตัวอย่าง ต่อกลุ่ม เพื่อป้องกันการตก
หล่นระหว่างการทดลอง ของผู้เข้าร่วมทดลอง 
 3.3.4  เกณฑ์การคัดเข้า 
  (1)  สัญชาติไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ไม่จำกัดเพศ 
  (2)  ไม่มีประวัติการแพ้ Polycaprolactone (PCL) 
  (3)  ไม่ได้รับการทำหัตถการดา้นความงามบนใบหน้าในช่วง 6 เดือนที่ผ่านมา และจะต้องไม่เข้า
รับการทำหัตถการบนใบหน้าจนจบระยะเวลาการศึกษาวิจัย 
  (4)  ไม่เป็นโรคทางระบบร่างกาย เช่น เบาหวาน ไทรอยด์ มะเร็ง 
  (5)  ไม่เป็นโรคทางผิวหนังบริเวณใบหน้า 
  (6)  ไม่ได้ใช้ยากลุ่มสเตียรอยด์ ยากลุ่มเรตินอล หรือสารผลัดเซลล์ผิว 
  (7)  ไม่รับประทานผลิตภัณฑ์สารเสริมอาหาร ที่กระตุ้นการสร้างคอลลาเจน เช่น Pycnogenol, 
Astaxanthin, Collagen di-tripeptide 
  (8)  ไม่เปล่ียนผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางค์ที่ใช้อยู่เป็นประจำระหว่างการทดลอง 
  (9)  สามารถหลีกเล่ียง ความร้อนหรือความเย็นสูงได้หลังได้รับการทดลอง 
  (10)  ไม่ใช่หญิงที่อยู่ในช่วงตั้งครรภ์ หญิงกำลังให้นมบุตร และหญิงในช่วงวัยหมดประจำเดือน 
  (11)  มีค่า Wrinkle severity grading system52 มากกว่า หรือเท่ากับ 3 
 3.3.5  เกณฑ์การคัดออก หลังการสุ่ม 
  (1)  แพ้สาร Polycaprolactone (PCL) ที่ใช้ในการรักษา 
  (2)  ขาดการติดต่อระหว่างการศึกษาวิจัย 
  (3)  เกิดพยาธิสภาพอ่ืนได้รับอุบัติเหตุ ที่ส่งผลให้ใบหน้าเปล่ียนแปลงไป  
  (4)  ไม่สามารถปฏิบัติตนตามมาตรการของการทดลองได้ เช่น เข้ารับการทำหตัถการด้านความ
งามบนใบหน้าระหว่างอยู่ในช่วงของการทดลอง หรือเปล่ียนผลิตภัณฑ์ดูแลผิวหน้าใช้อยู่เป็นประจำระหว่างการ
ทดลอง 
 3.3.6  กระบวนการขอความยินยอมอาสาสมัคร (Informed consent process) 
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  ผู้วิจัยเป็นได้ขอความยินยอมต่ออาสาสมัครด้วยตนเอง ด้วยสติสัมปชัญญะ ที่ครบถ้วนของ
อาสาสมัคร และให้อาสาสมัครลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมในการเข้ารว่มการวิจยั (inform consent) 
ในวันที่ 18 ธันวาคม พ.ศ. 2565 ณ S-Mart Clinic อาคาร S-Mart AWC 35/2 ซอย ประเสริฐมนูกิจ 29  
(มัยลาภ) ถนนประเสริฐมนูกิจ แขวงจรเข้บัว เขต ลาดพร้าว กรุงเทพมหานคร 
  ซ่ึงอาสาสมัครได้รับการอธิบายจากผู้วิจัยถึงวัตถุประสงค์ของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย
หรืออาการที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย รวมทั้งประโยชน์ที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัยอย่างละเอียดและมีความเข้าใจ
ดีแล้ว ซ่ึงผู้วิจัยได้ตอบคำถามต่างๆ ที่อาสาสมัครสงสัยด้วยความเต็มใจ ไม่ปิดบงัซ่อนเร้น จนอาสาสมัครพอใจ 
โดยอาสาสมัครได้มีเวลา 3 วันในการแสดงเจตจำนงเข้าร่วมโครงการน้ีด้วยความสมัครใจ 
 3.3.7  ผู้วิจัยแบ่งกลุ่มตัวอย่างออกเป็น กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม 
  (1)  กลุ่มทดลอง : ใบหน้าข้างที่ได้รับการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ด้วยวิธีการฉีดใต้
ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด (5-point deep intradermal injection) 
  (2)  กลุ่มควบคุม : ใบหน้าข้างไดร้ับการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ในรูปแบบกระจายทัว่
ใบหน้าด้วยวิธี microneedle intradermal injection 

 
3.4  อุปกรณ์ที่ใช้ในงานวิจัย 
 3.4.1  21% Polycaprolactone in water (GOURI®), ในแบบหลอดฉีดสำเร็จรูป 1 mL 
 3.4.2  เข็มฉีดยาขนาด 30G 
 3.4.3  อุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ เช่น สำลี แอลกอฮอล์ ถุงมือใช้แล้วทิ้ง ที่ทิ้งของมีคม 
 3.4.4  ยาชารูปแบบทาสำหรับใบหน้า 
 3.4.5  ยาแก้แพ้ Cetirizine ชนิดเม็ด 10 mg 
 3.4.6  เอกสารให้ความยินยอมเข้าร่วมวิจัย (Consent Form) 
 3.4.7  เอกสารข้อมูลช้ีแจงรายละเอียดที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องทราบ 
 3.4.8  แบบบันทึกข้อมูลพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยก่อนการวิจัย 
 3.4.9  แบบบันทึกข้อมูล 
  (1)  แบบบันทึกข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
  (2)  แบบบันทึกข้อมูลความยืดหยุ่นของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
  (3)  แบบบันทึกข้อมูลรูขุมขนบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
  (4)  แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียงจากการทำหัตถการของผู้เข้าร่วมวิจัย 
 3.4.10  เครื่อง Cutometer Dual MPA580 (Cutometer Probe ) 
 3.4.11  เครื่อง Visioscan VC98 
 3.4.12  เครื่อง VISIA® 7th Generation 
 3.4.13  เครื่อง Vital Injector 3 
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 3.4.14  หัวเข็มชนิดใช้แล้วทิ้งสำหรับเครื่อง Vital Injector 3 
 3.4.15  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 
  เป็นเครื่องที่ได้รับการยอมรับทางการแพทย์ ในงานวิจัยสภาพผิว  เป็นเครื่องที่ได้มาตรฐาน 
และเครื่องที่ผู้วิจัยใช้ได้มีการตรวจสภาพอย่างต่อเน่ืองโดยเจ้าหน้าของบริษัทโดยตรง ในส่วนของผู้ตรวจวัด
ได้รับการอบรมวิธีการใช้เครื่องและเข้าใจการทำงานของเครื่อง หัววัด (Probes) และโปรแกรมเป็นอย่างดี  
โดยตัวช้ีวัดมีดังน้ี 

 

 
ภาพที่ 3.1 เครื่อง Cutometer Dual MPA580 

 
  Cutometer dual MPA580 และหัว Cutometer MPA580 Probe เพื ่อวัดความยดืหยุ่น 
ของผิวหนัง (skin elasticity) ใช้หลักของแรงดูด โดยอุปกรณ์สร้างแรงดนัลบข้ึนมา จากน้ันผิวหนังจะถูกดูดเข้า
ไปในรูรับแสงของหัวเครื่อง ค่าของแสงที่ทะลุผ่านในหัวเครือ่งจะถูกกำหนดโดยความลึกของแสงที่สามารถทะลุ
ผ่านผิวได้ ซ่ึงข้ึนกับความต้านทานของผิวต่อแรงดันลบ(firmness) และการคืนสู่สภาพเดิมของผิวหลังจาก
แรงดันลบคลายลง(elasticity) ซ่ึงจะได้ผลออกมาเป็นกราฟ และสามารถคำนวณออกมาเป็นตัวเลขได้ 
 3.5.2  Visioscan VC98 
  เป็นเครื่องที่สามารถวัดความลึกตื้นของผิวหนังได้ โดยการใช้แสงอัลตราไวโอเลตเอ (UVA) 
จากแหล่งกำเนิดแสง และตัวรับแสงเป็นกล้องซีซีดี (CCD-Camera) ซ่ึงจะได้ภาพขาวดำที่มีกำลังขยายสูงมาก 
หลังจากน้ัน นำภาพที่ได้มาทำการคำนวณค่า ความลึกตื้นหรือหยาบละเอียดของผิวหนัง โดยใช้โปรแกรม 
SELS (Surface Evaluation of the Living Skin) Program เพื่อคำนวณ Surface Parameters โดยสามารถ
คำนวณออกมาเป็นตัวเลขได้ 
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ภาพที่ 3.2 เครื่อง Visioscan VC98 

 
 3.5.3  เครื่อง VISIA Complexion Analysis System 
  เป็นผลิตภัณฑ์ของบริษัท 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 ทำ
ให้เห็นรอยด่างดำ ริ้วรอย ขนาดรูขุมขน และความเรียบเนียนของใบหน้าได้อย่างชัดเจน โดยในงานวิจัยน้ี ทาง
ผู้วิจัยใช้การวัดค่ารูขุมขนจากเครื่องน้ี 
 

 
ภาพที่ 3.3 เครื่อง VISIA® 7th Generation และการถ่ายภาพทั้ง 3 แบบ 
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 3.5.4  Vital Injector 3 
  เป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ได้รับใบอนุญาตจาก สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข เลขที ่ใบอนุญาต 65-2-2-2-0004400 ชื ่อผลิตภัณฑ์ Vital Injector3 Model ESK-2432MTG 
อุปกรณ์น้ีได้รับอนุญาตจาก บริษัท เอสเทค อินโนเวช่ัน จำกัด เป็นเครื่องมือที่ช่วยในการทำหัตถการแบบ 
Microneedle Intradermal Injection เป ็นการฉีดสารใต้ชั้นผิวหนัง แบบกระจายทั ่วใบหน้า ซึ ่งมีขอ้ดีคือ 
สามารถกำหนดปริมาณยาได้เท่ากัน ที่ระดับความลึกที่เท่ากัน และฉีดได้ครั้งละ 9 ตำแหน่ง ตามลักษณะของ
หัวเข็ม เพื่อควบคุมความแตกต่างที่อาจข้ึนข้ึน ในการทดลองในกลุ่มควบคุม  

 
3.6  วิธีการทดลอง 
 3.6.1  คัดเลือกอาสาสมัครผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามเกณฑ์ที่ตั้งไว้ 
 3.6.2  ชี ้แจงข้อมูลรวมทั้งเอกสารข้อมูลที ่อาสารสมัครต้องรับทราบก่อนเข้าร่วมโครงงานวจิัย 
อาสาสมัครมีสิทธิตัดสินใจอย่างอิสระในการเข้าร่วมการศึกษาวิจัย 
 3.6.3  อาสาสมัครลงลายลักษณ์อักษรในเอกสารให้ความยินยอมในการรักษา (consent form) 
 3.6.4  อาสาสมัครกรอกประวัติเวชระเบียนและข้อมูลพื้นฐาน 
 3.6.5  ทำความสะอาดผิวหน้าอาสาสมัคร ถ่ายรูปหน้าตรง , ด้านซ้าย และ ด้านขวา 
 3.6.6  Randomization ใบหน้าแต่ละฝ่ัง ด้วย Block Randomization 
 3.6.7  เก็บข้อมูลความยืดหยุ่น ริ้วรอยและรูขุมขนของผิวหน้าผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยเครื่อง Cutometer 
Dual MPA580 เครื่อง Visioscan VC98 และเครื่อง VISIA® 7th Generation ในบริเวณที่จะทำการฉีดสาร 
PCL และถัดจากจุดฉีดประมาณ 2 ซม. ตามภาพที่ 3.4 โดยจุดทั้งหมดถูกกำหนดโดยแพทย์คนเดียวกัน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 3.4  ตำแหน่งที่กำหนดในการเก็บข้อมูล 
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  (1)  ตำแหน่งที่กำหนดเป็นจุดฉีด ทุกตำแหน่ง 
  (2)  ตำแหน่งที่ 7 ถัดจากจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 1 ไปด้านหัวคิ้ว 2 ซม. ในระนาบเดียวกัน 
  (3)  ตำแหน่งที่ 8 ถัดจากจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 1 ไปด้านหางคิ้ว 2 ซม. ในระนาบเดียวกัน 
  (4)  ตำแหน่งที่ 9 วัดจากจุดศูนย์กลางของจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที ่ 2-4  ขึ้นไปทางด้าน
บริเวณใต้ตา 2 ซม. จากศูนย์กลาง 
  (5)  ตำแหน่งที่ 10 วัดจากจุดศูนย์กลางของจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 2-4 ข้ึนไปทางด้าน
บริเวณข้างแก้ม 2 ซม. จากศูนย์กลาง 
  (6)  ตำแหน่งที่ 11 ระหว่างเส้นตรงที่ลากจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 5 และ 6 
 3.6.8  ให้อาสาสมัครรับประทานยา Antihistamine และ ทายาชาทั่วใบหน้า นาน 30 นาที 
 3.6.9  เตรียม 21% PCL in water 2 syringes (2 mL) / อาสาสมัคร 1 คน และเข็ม 30 G 
 3.6.10  ทำความสะอาดบริเวณที่จะฉีดด้วยสำลีชุบ 70% alcohol 
 3.6.11  ฉีดสาร 21% PCL in water ตามตำแหน่งทีก่ำหนดไว้ บริเวณใบหน้าข้างที่เป็นกลุ่มทดลอง 
ตามภาพที่ 3.5 ปริมาตรรวม 1 mL ด้วยวิธี Deep intradermal injection 

 
ภาพที่ 3.5  ตำแหน่งที่กำหนดในการทดลอง 

 
  (1)  ตำแหน่งที่ 1 บริเวณเหนือคิ้ว 2 ซม. ที่ตำแหน่ง mid pupil line ปริมาตร 0.2 mL 
  (2)  ตำแหน่งที่ 2 ห่างจากปีกจมูก 2 ซม. ปริมาตร 0.2 mL 
  (3)  ตำแหน่งที่ 3 ถัดจากตำแหน่งที่ 2 ไปอีก 3 ซม. ในระนาบเดียวกัน ปริมาตร 0.2 mL 
  (4)  ตำแหน่งที่ 4 ห่างจากมุมปาก 3 ซม. ทั้ง 2 ข้าง ปริมาตร 0.2 mL 
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  (5)  ตำแหน่งที่ 5 ด้านข้างของ lateral canthus 2 ซม. ปริมาตร 0.1 mL 
  (6)  ตำแหน่งที่ 6 ด้านล่างต่อ lateral canthus 2 ซม. ปริมาตร 0.1 mL 
 3.6.12  ฉีด 21% PCL in water กระจายทั่วผิวหน้า บริเวณใบหน้าข้างที่เป็นกลุ่มควบคุม ด้วยวิธี 
Microneedle intradermal injection โดยอุปกรณ์ Vital Injector 3 ด้วยความลึก 2.0 mm ปริมาตรรวม  
1 mL 
 3.6.13  นัดประเมินผลพร้อมฉีดซ้ำในสัปดาห์ที ่4 และ 8  โดยเก็บข้อมูลและจัดเตรียมอาสาสม ัคร
เช่นเดียวกับในการทดลองครั้งแรก 
 3.6.14  นัดประเมินผลในสัปดาห์ที่ 24 , สัปดาห์ที่ 36 และ สัปดาห์ที่ 52  
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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 ค่าเฉล่ียส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
  (2)  ค่าที่วัดได้จากเครื่อง Cutometer Dual MPA580 (ความยืดหยุ่น), เครื่อง Visioscan 
VC98 (ริ้วรอย), เครื่อง VISIA® 7th Generation (รูขุมขน) ได้แก่ จัดการข้อมูลโดยนำค่าที่วัดได้หา ค่าเฉล่ีย 
ตามตำแหน่งของใบหน้าโดยจัดกลุ่มเป็น 3 กลุ่ม (Sub-group analysis) ได้แก่ 
   (2.1)  กลุ่ม หน้าผาก (Forehead) ได้แก่ ตำแหน่ง 1, 7, 8 
   (2.2)  กลุ่ม หางตา (lateral canthus) ได้แก่ ตำแหน่ง 5, 6, 11 
   (2.3)  กลุ่ม หน้าแก้ม (mid-cheek) ได้แก่ ตำแหน่ง 2, 3, 4, 9, 10 ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 
  (3)  ผลข้างเคียงต่างๆ ได้แก่ การแจกแจงความถ่ี 
 3.8.2  การวิเคราะห์สถิติเชิงอนุมาน (Inferential Statistics) 
  (1)  วิเคราะห์ชุดข้อมูลด้วย Kolmogorov-Smirnoff Test เพื่อทดสอบการแจกแจงปกติ 
  (2)  ใช้โปรแกรมสถิติ SPSS version 29.0 (2023) วิเคราะห์ชุดข้อมูลด้วยสถิติ Two-way 
Repeated ANOVA ได้แก่ 
   (2.1)  การพิสูจน์ปฏิสัมพันธ์ (Interaction) ของชุดข้อมูล วิธีการรักษา (Method) กับ
ระยะเวลาติดตามผล (time) ที่เพิ่มข้ึน/ลดลง 0, 4, 8,12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์ 
   (2.2)  Compare between group เปรียบเทียบค่าเฉล่ียระหว่าง Method 2 รูปแบบ 
ทั้งหมด 7 ช่วงระยะเวลา 
   (2.3)  Compare within group การเปลี ่ยนแปลงของชุดข้อมูลในกลุ่มรูปแบบการฉีด
เดียวกัน ตลอดระยะเวลาทั้ง 7 ช่วง 
   (2.4)  Pairwise multiple comparison โดยวิธี Bonferroni (post-hoc test) (ทำต่อ
จาก Compare within group) หาช่วงระยะเวลาที่ชุดข้อมูลในกลุ่มว่าช่วงเวลาใดมีความแตกต่างกันอย่าง  
มีนัยสำคัญ 
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บทท่ี 4 
ผลการวิจัย 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่อง ประสิทธิผลของการฉีดสารโพลิคาโปรแลคโตนต่อการพัฒนาคุณภาพผิวห น้า
อาสาสมัครคนไทย ด้วยวิธีการฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด เปรียบเทียบกับ การฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า และ
ติดตามผลในระยะเวลา 1 ปี : การทดลองทางคลินิกแบบสุ่ม แบ่งครึ่งหน้า มีวัตถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบ
ประสิทธิผลของการฉีด 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ในอาสาสมัครคนไทย ระหว่าง การฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึก  
5 จ ุด  (5-point deep intradermal injection) และการฉ ีดแบบกระจายท ั ่ ว ใบหน ้า  Microneedle 
intradermal injection แต่ละข้าง โดยวัดจาก ความยืดหยุ ่น ร ิ ้วรอย และขนาดรูขุมขน โดยเครื ่อง  
Cutometer MPA580 และ Visioscan VC98 และผลข ้าง เค ียง  ในระยะ เวลา 0, 4, 8,12, 24, 36 และ  
52 สัปดาห์ 
 ซ่ึงผลิตภัณฑ์ 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ (GOURI®) ที่ฉีดให้กับอาสาสมคัรตลอดทัง้การศึกษาวจิยั
น้ี ได้รับการสนับสนุน จากบริษัท อีเด็นคัลเล่อร์ (ประเทศ ไทย) จำกัด 

 
4.1  ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับลักษณะทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัย  
 อาสาสมัครที ่ผ่านเกณฑ์เข้าร่วมการศึกษาวิจัยครั้งนี ้ม ี 15 คน มีอายุระหว่าง 30-50 ปี โดย 
มี อาสาสมัครถูกคัดออกระหว่างการวิจัย 2 คน (เป็นเพศหญิง 2 คน) คิดเป็นร้อยละ 13.3 เน่ืองจากหลังฉีดใน 
สัปดาห์ที่ 4 ของการทดลอง โดยว่ามีอาการบวมทั่วใบหน้า และเปลือกตา จึงได้รับการรักษาด้วยการฉีดยา 
Dexamethasone 4 mg เข้าทางเส้นเลือดดำ ซ่ึงเข้าได้กับเกณฑ์การคัดออก จึงต้องคัดอาสาสมัครทั้ง 2 คน
ออกจากการศึกษาวิจัยน้ี  
 การวิเคราะห์ข้อมูลลักษณะทั่วไปพบว่า อาสาสมัคร มีอายุเฉล่ีย 41.23±5.63 ปี เป็นเพศหญิงร้อย
ละ 53.85 เป ็นเพศชายร้อยละ 46.15 ไม่ม ีโรคประจำตัว Wrinkle severity grading system (WSGS) มี 
ค่าเฉล่ีย 3.54±0.52  เน่ืองจากเป็นการทดลองแบบแบ่งครึ่งหน้าลักษณะ ทั่วไปของกลุ่มทดลอง ทั้ง 2 กลุ่มจึง
ไม่มีความแตกต่างกัน  
 
ตารางที่ 4.1  อายุ, เพศ, Wrinkle Severity Grading เฉล่ียของกลุ่มตัวอย่าง (n=13) 
 
 
 
 
 
 

  sample (n=13) 

Age 41.2 ± 5.6 (min=30, max=49) 

Gender Male=6 (46.2%) , Female=7 (53.8%) 

Wrinkle severity grade 3.54±0.52 
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4.2  ผลด้านความยืดหยุ่นของผิว (Skin elasticity) 
 ค่าที่จะใช้ประเมิน คือ ค่า R2 Gross Elasticity โดยเครื่อง Cutometer MPA580 เป็นการวัดความ
ยืดหยุ่นของผิว จากค่าการหักเหของแสงหลังจากการคนืตัวของผิวหนัง หลังถูกดูดด้วยแรงดนัลบ โดยค่า R2 ที่
มีค่ามาก แสดงถึงความสามารถในการคืนตัวของผิวหนังที่จุดทดสอบที่มาก  
 
Gross Elasticity (R2) 
ตารางท ี ่ 4.2   Gross elasticity comparison between microneedle intradermal injection and 5 -

point deep intradermal injection at lateral canthus 

p-value (a) interaction between group*time, (b) compare within -group, and (c) compare 
between-group 

*Statistically significant at the 0.05 level (α=0.05/2)(b), (α=0.05/7)© 

 
 
 
 
 

Time 

Microneedle 

intradermal injection 
(mean±SD) 

5-point deep 
intradermal 

injection 
(mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Lateral canthus     
Baseline 57.73±7.97 58.03±6.46 -0.30 (-4.67, 4.07) 0.882 
Week 4 58.27±6.12 58.58±7.07 -0.31 (-6.32, 5.70) 0.913 
Week 8 62.14±6.84 61.42±5.49 0.72 (-2.62, 4.05) 0.648 
Week 12 62.49±6.29 60.97±7.02 1.52 (-3.26, 6.30) 0.500 
Week 24 61.43±11.22 62.59±10.96 -1.16 (-7.02, 4.69) 0.673 
Week 36 61.19±9.98 60.99±8.96 0.21 (-4.73, 5.14) 0.929 
Week 52 61.39±8.85 61.78±8.13 -0.39 (-4.56, 3.78) 0.844 

P-value (Partial η2) (b) 0.425 (0.496) 0.701 (0.353)   

P-value (Partial η2) (a) 0.989 (0.012)   
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ภาพที่ 4.1  Line graph shows the mean gross elasticity (R2) at lateral canthus 
 
ตารางที่ 4.3  Multiple comparison analysis on the gross elasticity of microneedle intradermal 

injection and 5-point deep intradermal injection at lateral canthus 
 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal injection  

Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference (P-

value) 

Baseline vs. Week 4 0.54 (1.000) 0.55 (1.000) 

Baseline vs. Week 8 4.41 (1.000) 3.39 (1.000) 

Baseline vs. Week 12 4.76 (1.000) 2.94 (1.000) 

Baseline vs. Week 24 3.70 (1.000) 4.56 (1.000) 

Baseline vs. Week 36 3.46 (1.000) 2.96 (1.000) 

Baseline vs. Week 52 3.66 (1.000) 3.74 (1.000) 

Week 4 vs. Week 8 3.87 (1.000) 2.84 (1.000) 

Week 4 vs. Week 12 4.22 (0.902) 2.39 (1.000) 

Week 4 vs. Week 24 3.16 (1.000) 4.01 (1.000) 

Week 4 vs. Week 36 2.92 (1.000) 2.41 (1.000) 

Week 4 vs. Week 52 3.12 (1.000) 3.20 (1.000) 

 

0

20

40

60

80

Baseline Week 4 Week 8 Week 12 Week 24 Week 36 Week 52

R2
 (L

at
er

al
 ca

nt
hu

s )

Microneedle intradermal injection 5-point Protocol



 

15/07/67 

28 

ตารางที่ 4.3  ต่อ 
 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal injection  

Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference  

(P-value) 

Week 8 vs. Week 12 0.36 (1.000) -0.45 (1.000) 

Week 8 vs. Week 24 -0.71 (1.000) 1.17 (1.000) 

Week 8 vs. Week 36 -0.94 (1.000) -0.43 (1.000) 

Week 8 vs. Week 52 -0.75 (1.000) 0.36 (1.000) 

Week 12 vs. Week 24 -1.06 (1.000) 1.62 (1.000) 

Week 12 vs. Week 36 -1.30 (1.000) 0.02 (1.000) 

Week 12 vs. Week 52 -1.10 (1.000) 0.81 (1.000) 

Week 24 vs. Week 36 -0.24 (1.000) -1.60 (1.000) 

Week 24 vs. Week 52 -0.04 (1.000) -0.82 (1.000) 

Week 36 vs. Week 52 0.20 (1.000) 0.79 (1.000) 

Multiple comparison determines by the Bonferroni method 

* The mean difference is significant at the 0.05 level (α=0.05/2x7) 
 
 จากตารางที่ 4.2 แสดงค่า Gross elasticity ระหว่างกลุ่ม Microneedle intradermal injection 
และ 5-point deep intradermal injection ในตำแหน่งหางตา พบว่า ปฏิสัมพันธ์ระหว่างวิธีการรักษาและ
ช่วงต ิดตามผลไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.989) หรือกล่าวได ้ว่า ผลของวิธีการร ักษา Microneedle 
intradermal injection และ  5-point deep intradermal injection ท ี ่ม ีต ่อ Gross elasticity บร ิ เวณ
ตำแหน่งหางตามีการเปล่ียนแปลงที่สอดคล้องกันในแต่ละช่วงติดตามผล การวิเคราะหเ์ปรียบเทียบภายในกลุ่ม
วิธีการรักษาพบว่า ค่า Gross elasticity ของวิธีการรักษาด้วย Microneedle intradermal injection มีการ
เปล่ียนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลไม่แตกต่างกันในทางสถิติ (P=0.425) เช่นเดียวกันค่า Gross elasticity ของ
วิธีการรักษา5-point deep intradermal injection มีการเปล่ียนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลไม่แตกต่าง กัน
ในทางสถิติ (P=0.701) และเมื่อเปรียบเทียบค่า Gross elasticity ของตำแหน่งหางตา ระหว่างวิธีการรักษาทัง้
สองพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันทุกช่วงติดตามผลในทางสถิติ (P>0.05/7) 
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ตารางที่ 4.4  Gross elasticity comparison between microneedle intradermal injection and 5 -
point deep intradermal injection at forehead 
 

Time 
Microneedle 

intradermal injection 
(mean±SD) 

5-point deep 
intradermal 

injection 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Forehead     

Baseline 56.69±7.37 55.45±5.01 1.24 (-3.71, 6.18) 0.595 

Week 4 60.15±6.26 56.68±5.91 3.47 (-2.16, 9.10) 0.204 

Week 8 59.56±8.02 59.31±5.33 0.24 (-5.71, 6.20) 0.930 

Week 12 59.87±6.68 58.42±5.62 1.45 (-3.01, 5.92) 0.492 

Week 24 71.20±9.90 70.21±9.66 0.99 (-5.66, 7.64) 0.751 

Week 36 62.33±11.07 61.35±10.41 0.98 (-5.45, 7.40) 0.747 

Week 52 63.55±9.75 65.98±9.62 -2.43 (-9.40, 4.55) 0.463 

P-value (Partial η2) (b) 0.017* (0.789) 0.002* (0.912)   

P-value (Partial η2) (a) 0.838 (0.037)   

p-value (a) interaction between group*time, (b) compare within -group, and (c) compare 
between-group 

*Statistically significant at the 0.05 level (α=0.05/2)(b), (α=0.05/7)(c) 
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ภาพที่ 4.2  Line graph shows the mean gross elasticity (R2) at forehead 

 

ตารางที ่ 4.5  Multiple comparison analysis on the gross elasticity of microneedle intradermal 
injection and 5-point deep intradermal injection at forehead 

 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal injection  

Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference (P-

value) 

Baseline vs. Week 4 3.47 (1.000) 1.23 (1.000) 

Baseline vs. Week 8 2.87 (1.000) 3.86 (1.000) 
Baseline vs. Week 12 3.18 (1.000) 2.97 (1.000) 

Baseline vs. Week 24 14.52 (0.018) 14.76* (<0.001) 
Baseline vs. Week 36 5.64 (1.000) 5.91 (1.000) 
Baseline vs. Week 52 6.86 (1.000) 10.53 (0.049) 
Week 4 vs. Week 8 -0.60 (1.000) 2.63 (1.000) 

Week 4 vs. Week 12 -0.28 (1.000) 1.74 (1.000) 
Week 4 vs. Week 24 11.05 (0.006) 13.53 (0.006) 
Week 4 vs. Week 36 2.18 (1.000) 4.67 (1.000) 

Week 4 vs. Week 52 3.40 (1.000) 9.30 (0.254) 
Week 8 vs. Week 12 0.32 (1.000) -0.89 (1.000) 
Week 8 vs. Week 24 11.65 (0.029) 10.90 (0.042) 
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ตารางที่ 4.5  ต่อ 
 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal injection  

Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference (P-

value) 

Week 8 vs. Week 36 2.77 (1.000) 2.04 (1.000) 
Week 8 vs. Week 52 3.99 (1.000) 6.67 (0.209) 
Week 12 vs. Week 24 11.33* (<0.001) 11.80* (<0.001) 

Week 12 vs. Week 36 2.46 (1.000) 2.94 (1.000) 
Week 12 vs. Week 52 3.68 (1.000) 7.56 (0.368) 
Week 24 vs. Week 36 -8.88 (0.577) -8.86 (0.062) 

Week 24 vs. Week 52 -7.65 (0.286) -4.24 (1.000) 
Week 36 vs. Week 52 1.22 (1.000) 4.62 (1.000) 

Multiple comparison determines by the Bonferroni method 

* The mean difference is significant at the 0.05 level (α=0.05/2x7) 
 
 จากตารางที่ 4.4 แสดงค่า Gross elasticity ระหว่างกลุ่ม Microneedle intradermal injection 
และ 5-point deep intradermal injection ในตำแหน่งหน้าผาก พบว่า ปฏิสัมพันธ์ระหว่างวิธีการรักษาและ
ช่วงต ิดตามผลไม่มีนัยสำคัญทางสถิต ิ (P=0.838) หรือกล่าวได ้ว่า ผลของวิธีการร ักษา Microneedle 
intradermal injection และ  5-point deep intradermal injection ท ี ่ม ีต ่อ Gross elasticity บร ิ เวณ
ตำแหน่งหน้าผากมีการเปล่ียนแปลงที่สอดคล้องกันในแต่ละช่วงติดตามผล การวิเคราะห์เปรียบเทียบภายใน
กลุ่มวิธีการรักษาพบว่า ค่า Gross elasticity ของวิธีการรักษาด้วย Microneedle intradermal injection   

มีการเปล่ียนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที่แตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.017; Partial η2=0.789) 
หรือกล่าวได้ว่าวิธีการรักษาด้วย Microneedle intradermal injection ส่งผลต่อ Gross elasticity บริเวณ
ตำแหน่งหน้าผากร้อยละ 78.9 
 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู ่ในวิธีการรักษา Microneedle intradermal injection 
(ตารางที่ 4) พบว่า ค ่า Gross elasticity ในช่วงติดตามผล 24 สัปดาห์ สูงกว่าช่วงติดตามผล 12 สัปดาห์ 
11.33 หน่วย อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14) ทั้งน้ีค่า Gross elasticity หลังติดตามผล 24 สัปดาห์ 
ลดลงในช่วงติดตามผล 36 และ 52 สัปดาห์ แต่ไม่ถึงระดับนัยสำคญัทางสถิติ (P>0.05/14) เช่นเดียวกันกับค่า 
Gross elasticity ของวิธีการร ักษา 5-point deep intradermal injection มีการเปลี ่ยนแปลงแต่ละช่วง

ติดตามผลที่แตกต่างอย่างมีนัยสำคญัทางสถิติ (P=0.002; Partial η2=0.912) หรือกล่าวได้ว่าวิธีการรักษาดว้ย 
5-point deep intradermal injection ส่งผลต่อ Gross elasticity บริเวณตำแหน่งหน้าผากร้อยละ 91.2 
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 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู ่ในวิธีการรักษา 5-point deep intradermal injection 
(ตารางที่ 4) พบว่า ค่า Gross elasticity ในช่วงติดตามผล 24 สัปดาห์ สูงกว่าก่อนการรักษา 14.76 หน่วย 
และช่วงต ิดตามผล 12 สัปดาห์ 11.80 หน่วย อย่างมีนัยสำคัญทางสถิต ิ (P<0.05/14) ท ั ้งนี ้ค ่า Gross 
elasticity หลังติดตามผล 24 สัปดาห์ ลดลงในช่วงติดตามผล 36 และ 52 สัปดาห์ แต่ไม่ถึงระดับนัยสำคัญ
ทางสถิติ (P>0.05/14) และเมื่อเปรียบเทียบค่า Gross elasticity ของตำแหน่งหน้าผากระหว่างวิธีการรักษา
ทั้งสองพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันทุกช่วงติดตามผลในทางสถิติ (P>0.05/7) 
 
ตารางที่ 4.6  Gross elasticity comparison between microneedle intradermal injection and 5 -

point deep intradermal injection at mid-cheek 
 

Time 
Microneedle 

intradermal injection 
(mean±SD) 

5-point deep 
intradermal injection 

(mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Mid-Cheek     
Baseline 55.81±4.83 54.18±2.68 1.63 (-0.89, 4.15) 0.184 
Week 4 60.59±6.45 57.45±3.74 3.14 (-1.79, 8.07) 0.190 
Week 8 57.18±4.20 56.98±6.16 0.20 (-3.80, 4.20) 0.916 
Week 12 58.09±4.77 58.18±6.56 -0.09 (-5.55, 5.37) 0.972 
Week 24 74.08±9.12 73.29±8.40 0.79 (-3.64, 5.22) 0.705 
Week 36 68.97±7.55 67.96±6.23 1.01 (-1.89, 3.91) 0.461 
Week 52 63.85±4.28 64.71±5.82 -0.85 (-5.21, 3.51) 0.678 
P-value (Partial η2) (b) 0.003* (0.903) <0.001* (0.975)   
P-value (Partial η2) (a) 0.785 (0.042)   

p-value (a) interaction between group*time, (b) compare within-group, and (c) compare 
between-group 

*Statistically significant at the 0.05 level (α=0.05/2)(b), (α=0.05/7)(c) 
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ภาพที่ 4.3  Line graph shows the mean gross elasticity (R2) at mid-cheek 

 
ตารางที ่ 4.7  Multiple comparison analysis on the gross elasticity of microneedle intradermal 

injection and 5-point deep intradermal injection at mid-cheek 
 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal 

injection  
Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference         

(P-value) 

Baseline vs. Week 4 4.78 (0.204) 3.27 (0.079) 

Baseline vs. Week 8 1.36 (1.000) 2.80 (1.000) 

Baseline vs. Week 12 2.28 (1.000) 4.00 (1.000) 
Baseline vs. Week 24 18.27* (<0.001) 19.11* (<0.001) 

Baseline vs. Week 36 13.16 (0.026) 13.78* (<0.001) 
Baseline vs. Week 52 8.04 (0.006) 10.52* (0.003) 

Week 4 vs. Week 8 -3.42 (0.327) -0.48 (1.000) 

Week 4 vs. Week 12 -2.50 (1.000) 0.73 (1.000) 

Week 4 vs. Week 24 13.49* (<0.001) 15.84* (0.003) 
Week 4 vs. Week 36 8.38 (0.243) 10.51* (0.004) 

Week 4 vs. Week 52 3.26 (1.000) 7.25 (0.160) 
Week 8 vs. Week 12 0.92 (1.000) 1.21 (1.000) 

Week 8 vs. Week 24 16.91* (<0.001) 16.32* (0.002) 
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ตารางที่ 4.7  ต่อ 
 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal 

injection  
Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference 

(P-value) 

Week 8 vs. Week 36 11.80 (0.013) 10.98* (<0.001) 

Week 8 vs. Week 52 6.68* (0.004) 7.73 (0.041) 

Week 12 vs. Week 24 15.99* (0.002) 15.11* (<0.001) 
Week 12 vs. Week 36 10.88 (0.013) 9.78 (0.055) 

Week 12 vs. Week 52 5.76 (0.096) 6.52 (0.376) 

Week 24 vs. Week 36 -5.11 (1.000) -5.34 (1.000) 

Week 24 vs. Week 52 -10.23 (0.009) -8.59 (0.055) 

Week 36 vs. Week 52 -5.12 (0.711) -3.25 (1.000) 
Multiple comparison determines by the Bonferroni method 

* The mean difference is significant at the 0.05 level (α=0.05/2x7 
 
 จากตารางที่ 4.6 แสดงค่า Gross elasticity ระหว่างกลุ่ม Microneedle intradermal injection 
และ 5-point deep intradermal injection ในตำแหน่งหน้าแก้ม พบว่า ปฏิสัมพันธ์ระหว่างวิธีการรักษาและ
ช่วงต ิดตามผลไม่มีนัยสำคัญทางสถิต ิ (P=0.785) หรือกล่าวได ้ว่า ผลของวิธีการร ักษา Microneedle 
intradermal injection และ  5-point deep intradermal injection ท ี ่ม ีต ่อ Gross elasticity บร ิ เวณ
ตำแหน่งแก้มมีการเปล่ียนแปลงทีส่อดคล้องกันในแต่ละช่วงติดตามผล การวิเคราะห์เปรียบเทียบภายในกลุ่ม
วิธีการรักษาพบว่า ค่า Gross elasticity ของวิธีการรักษาด้วย Microneedle intradermal injection มีการ

เปลี ่ยนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที ่แตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.003; Partial η2=0.903) หรือ
กล่าวได ้ว่าวิธีการร ักษาด้วย Microneedle intradermal injection ส่งผลต่อ Gross elasticity บริเวณ
ตำแหน่งแก้มร้อยละ 90.3 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู่ในวิธีการรักษา Microneedle intradermal 
injection (ตารางที ่ 4.7) พบว่า ค ่า Gross elasticity ในช่วงติดตามผล 24 สัปดาห์ สูงกว่าก่อนการรักษา 
18.27 หน่วย ช่วงติดตามผล 4 สัปดาห์ 13.49 หน่วย ช่วงติดตามผล 8 สัปดาห์ 16.91 หน่วย ช่วงติดตามผล 
12 สัปดาห์ 15.99 หน่วย และในช่วงติดตามผล 52 สัปดาห์ สูงกว่าช่วงติดตามผล 8 สัปดาห์ 6.68 หน่วย 
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14)   ทั้งน้ีค่า Gross elasticity หลังติดตามผล 24 สัปดาห์ ลดลงในช่วง
ติดตามผล 36 และ 52 สัปดาห์ แต่ไม่ถึงระดับนัยสำคัญทางสถิติ (P>0.05/14) เช่นเดียวกันกับค่า Gross 
elasticity ของวิธีการรักษา 5-point deep intradermal injection มีการเปล่ียนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที่
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แตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.001; Partial η2=0.975) หรือกล่าวได้ว่าวิธีการรักษาด้วย 5-point 
deep intradermal injection ส่งผลต่อ Gross elasticity บริเวณตำแหน่งแก้มร้อยละ 97.5 
 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู ่ในวิธีการรักษา 5-point deep intradermal injection 
(ตารางที่ 4.7) พบว่า ค่า Gross elasticity ในช่วงติดตามผล 24 สัปดาห์ สูงกว่าก่อนการรักษา 19.11 หน่วย 
ช่วงติดตามผล 4 สัปดาห์ 15.84 หน่วย ช่วงติดตามผล 8 สัปดาห์ 16.32 หน่วย ช่วงติดตามผล 12 สัปดาห์ 
15.11 หน่วย และในช่วงติดตามผล 52 สัปดาห์ สูงกว่าช่วงติดตามผล 8 สัปดาห์ 6.68 หน่วย และในช่วง
ติดตามผล 36 สัปดาห์ สูงกว่าก่อนการรักษา 13.78 หน่วย ช่วงติดตามผล 4 สัปดาห์ 10.51 หน่วย ช่วงติดตาม
ผล 8 สัปดาห์ 10.98 หน่วย นอกจากนี ้ยังพบว่าในช่วงติดตามผล 52 หน่วย สูงกว่าก่อนการรักษา 10.52 
หน่วย อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14) ทั้งน้ีค่า Gross elasticity หลังติดตามผล 24 สัปดาห์ ลดลง
ในช่วงติดตามผล 36 และ 52 สัปดาห์ แต่ไม่ถึงระดับนัยสำคญัทางสถิติ (P>0.05/14) และเมื่อเปรียบเทียบค่า 
Gross elasticity ของตำแหน่งแก้มระหว่างวิธีการรักษาทั้งสองพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันทุกช่วงติดตามผล
ในทางสถิติ (P>0.05/7) 
 
4.3  ผลด้านขนาดรูขุมขน (pore size) 
 ค่าที ่จะใช้ประเมิน ค ือ ค ่าต ัวเลขที ่แสดง  จำนวนรูขุมขน (visible pore size) ที ่มองเห ็นได้โดย
วิเคราะห์จากภาพถ่ายสามมิติ ที่ถ่ายโดยเครื่อง VISIA® 7th Generation โดยค่าที่ได้มาจะเป็นค่าทีแ่สดงทั่วทัง้
ใบหน้า ไม่สามารถแยกเป็นแต่ละสัดส่วนของใบหน้าได้ 
 
ตารางท ี ่  4.8   Pore size comparison between microneedle intradermal injection and 5-point 

deep intradermal injection  
 

Time 
Microneedle intradermal 

injection (mean±SD) 
5-point intradermal 
injection (mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Baseline 737.69±398.71 717.85±367.58 19.85 (-47.24, 86.94) 0.531 

Week 4 834.23±327.57 816.85±353.44 17.39 (-55.06, 89.83) 0.611 

Week 8 780.77±373.30 799.92±412.17 -19.15 (-72.25, 33.94) 0.447 

Week 12 762.38±348.40 784.85±434.92 -22.46 (-104.86, 59.93) 0.564 

Week 24 710.54±364.53 705.00±406.03 5.54 (-58.58, 69.66) 0.854 

Week 36 654.23±364.82 673.54±368.66 -19.31 (-60.73, 22.11) 0.330 
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ตารางที่ 4.8  ต่อ 
 

p-value (a) interaction between group*time, (b) compare within -group, and (c) compare 
between-group 

*Statistically significant at the 0.05 level (α=0.05/2)(b), (α=0.05/7)(c 
 

)  
ภาพที่ 4.4  Line graph shows the mean pore size 
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Time 
Microneedle intradermal 

injection (mean±SD) 
5-point intradermal 
injection (mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Week 52 637.46±382.04 644.77±376.92 -7.31 (-43.32, 28.71) 0.666 

P-value (Partial η2) (b) 0.192 (0.632) 0.192 (0.632)   

P-value (Partial η2) (a) 0.638 (0.056)   
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ต า ร า ง ท ี ่  4 . 9   Multiple comparison analysis on the pore size of microneedle intradermal 
injection and 5-point deep intradermal injection 

 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal 

injection  
Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference (P-

value) 

Baseline vs. Week 4 96.54 (1.000) 99.0 (0.797) 

Baseline vs. Week 8 43.08 (1.000) 82.08 (1.000) 
Baseline vs. Week 12 24.69 (1.000) 67.0 (1.000) 
Baseline vs. Week 24 -27.15 (1.000) -12.85 (1.000) 

Baseline vs. Week 36 -83.46 (1.000) -44.31 (1.000) 
Baseline vs. Week 52 -100.23 (0.876) -73.08 (1.000) 
Week 4 vs. Week 8 -53.46 (1.000) -16.92 (1.000) 

Week 4 vs. Week 12 -71.85 (1.000) -32.0 (1.000) 
Week 4 vs. Week 24 -123.69 (0.146) -111.85 (0.302) 
Week 4 vs. Week 36 -180.0 (0.082) -143.31 (0.056) 

Week 4 vs. Week 52 -196.77 (0.057) -172.08 (0.032) 
Week 8 vs. Week 12 -18.39 (1.000) -15.08 (1.000) 
Week 8 vs. Week 24 -70.23 (1.000) -94.92 (1.000) 

Week 8 vs. Week 36 -126.54 (0.139) -126.39 (0.058) 
Week 8 vs. Week 52 -143.31 (0.147) -155.15 (0.028) 
Week 12 vs. Week 24 -51.85 (1.000) -79.85 (1.000) 

Week 12 vs. Week 36 -108.15 (0.437) -111.31 (0.893) 
Week 12 vs. Week 52 -124.92 (0.490) -140.08 (0.329) 
Week 24 vs. Week 36 -56.31 (1.000) -31.46 (1.000) 

Week 24 vs. Week 52 -73.08 (1.000) -60.23 (1.000) 
Week 36 vs. Week 52 -16.77 (1.000) -28.77 (0.885) 

Multiple comparison determines by the Bonferroni method 

* The mean difference is significant at the 0.05 level (α=0.05/2x7) 
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 จากตารางที่ 4.8 แสดงค่า Pore size ระหว่างกลุ่ม Microneedle intradermal injection และ 5-
point deep intradermal injection พบว่า ปฏิสัมพันธ์ระหว่างวิธีการรักษาและช่วงติดตามผลไม่มนัียสำคญั
ทางสถิติ (P=0.638) หรือกล่าวได้ว่า ผลของวิธีการรักษา Microneedle intradermal injection และ 5-
point deep intradermal injection ที ่ม ีต ่อ Pore size มีการเปลี ่ยนแปลงที ่สอดคล้องกันในแต่ละช่วง
ติดตามผล 
 การวิเคราะห์เปรียบเทียบภายในกลุ ่มวิธีการรักษาพบว่า ค ่า Pore size ของวิธีการรักษาดว้ย 
Microneedle intradermal injection มีการเปล่ียนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที่ไม่แตกต่าง กันในทางสถิติ 
(P=0.192) เช่นเด ียวกันกับค่า Pore size ของวิธีการรักษา 5-point deep intradermal injection มีการ
เปล่ียนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที่ไม่แตกต่างกันในทางสถิติ (P=0.192) ทั้งน้ีค่า Pore size หลังติดตามผล 4 
สัปดาห์ ลดลงในช่วงติดตามผล 8, 12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์ แต่ไม่ถึงระดับนัยสำคัญทางสถิตทิั้งสองวิธีการ
รักษา (P>0.05/14) และเมื่อเปรียบเทียบค่า Pore size ระหว่างวิธีการรักษาทั้งสองพบว่า ไม่มีความแตกต่าง
กันทุกช่วงติดตามผลในทางสถิติ (P>0.05/7) 
 
4.4  ผลด้านริ้วรอย (Skin Wrinkles)  
 ค่าที่ใช้ประเมิน คือ SEw (Skin Wrinkles) ซ่ึงจะได้จากภาพถ่ายโดยเครื่อง Visioscan VC98 และ
ผ่านการวิเคราะห์โดยใช้ โปรแกรม SELS (Surface Evaluation of the Living Skin) โดยอาศัยการตกกระทบ
ของแสง และวิเคราะห์ความต่างของแถบสี เป็นค่าที่บอกจำนวนของริ้วรอยในภาพถ่าย 
 
Skin wrinkles (SEw) 
ต า ร า ง ที่  4 . 1 0   Skin wrinkles comparison between microneedle intradermal injection  and  

  5-point deep intradermal injection at lateral canthus  
 

Time 
Microneedle intradermal 

injection (mean±SD) 

5-point intradermal 
injection 

(mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Baseline 111.91±30.14 111.47±30.20 0.43 (-16.84, 17.71) 0.957 

Week 4 111.32±13.63 105.20±20.99 6.12 (-6.38, 18.63) 0.307 

Week 8 106.52±28.86 106.44±25.62 0.08 (-18.56, 18.72) 0.993 

Week 12 106.25±22.43 104.07±19.72 2.17 (-9.77, 14.12) 0.699 
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ตารางที่ 4.10  ต่อ 
 

Time 
Microneedle intradermal 

injection (mean±SD) 

5-point intradermal 
injection 

(mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Week 24 101.61±21.10 101.90±18.11 -0.29 (-10.76, 10.18) 0.952 

Week 36 84.72±15.56 84.39±12.80 0.33 (-8.44, 9.10) 0.936 

Week 52 75.11±9.30 78.04±11.33 -2.92 (-10.94, 5.10) 0.442 

P-value (Partial η2) (b) 0.001* (0.924) 0.012* (0.852)   

P-value (Partial η2) (a) 0.832 (0.021)   
p-value (a) interaction between group*time, (b) compare within-group, and (c) compare 
between-group 

*Statistically significant at the 0.05 level (α=0.05/2)(b), (α=0.05/7)(c 
 

 
ภาพที่ 4.5  Line graph shows the mean skin wrinkles (SEw) at lateral canthus 
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ตารางที ่ 4.11  Multiple comparison analysis on the skin wrinkles of microneedle intradermal 
injection and 5-point deep intradermal injection at lateral canthus 

 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal injection  

Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference       

(P-value) 

Baseline vs. Week 4 -0.58 (1.000) -6.28 (1.000) 

Baseline vs. Week 8 -5.39 (1.000) -5.04 (1.000) 
Baseline vs. Week 12 -5.66 (1.000) -7.40 (1.000) 
Baseline vs. Week 24 -10.30 (1.000) -9.57 (1.000) 

Baseline vs. Week 36 -27.18 (0.129) -27.08 (0.035) 
Baseline vs. Week 52 -36.79 (0.040) -33.44* (0.004) 
Week 4 vs. Week 8 -4.81 (1.000) 1.24 (1.000) 

Week 4 vs. Week 12 -5.08 (1.000) -1.13 (1.000) 
Week 4 vs. Week 24 -9.71 (1.000) -3.30 (1.000) 
Week 4 vs. Week 36 -26.60 (0.017) -20.81 (0.275) 

Week 4 vs. Week 52 -36.21* (<0.001) -27.16 (0.065) 
Week 8 vs. Week 12 -0.27 (1.000) -2.36 (1.000) 
Week 8 vs. Week 24 -4.91 (1.000) -4.53 (1.000) 

Week 8 vs. Week 36 -21.79 (0.785) -22.04 (0.169) 
Week 8 vs. Week 52 -31.40 (0.041) -28.40 (0.077) 
Week 12 vs. Week 24 -4.64 (0.085) -2.17 (0.201) 

Week 12 vs. Week 36 -21.53 (0.107) -19.68* (0.004) 
Week 12 vs. Week 52 -31.13 (0.007) -26.04* (0.004) 
Week 24 vs. Week 36 -16.89 (0.334) -17.51* (0.003) 

Week 24 vs. Week 52 -26.50 (0.020) -23.87* (0.003) 
Week 36 vs. Week 52 -9.61 (0.650) -6.36 (0.083) 

Multiple comparison determines by the Bonferroni method 

* The mean difference is significant at the 0.05 level (α=0.05/2x7) 
 

 จากตารางที่ 4.10 แสดงค่า Skin wrinkles ระหว่างกลุ่ม Microneedle intradermal injection 
และ 5-point deep intradermal injection ในตำแหน่งหางตา พบว่า ปฏิสัมพันธ์ระหว่างวิธีการรักษาและ
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ช่วงต ิดตามผลไม่มีนัยสำคัญทางสถิต ิ (P=0.832) หรือกล่าวได ้ว่า ผลของวิธีการร ักษา Microneedle 
intradermal injection และ 5-point deep intradermal injection ที่มีต่อ Skin wrinkles บริเวณตำแหน่ง
หางตา มีการเปล่ียนแปลงที่สอดคล้องกันในแต่ละช่วงติดตามผล การวิเคราะห์เปรียบเทียบภายในกลุ่มวิธีการ
ร ักษาพบว่า ค ่ า  Skin wrinkles ของว ิธ ีการร ักษาด ้วย Microneedle intradermal injection ม ีการ

เปลี ่ยนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที ่แตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.001; Partial η2=0.924) หรือ
กล่าวได้ว่าวิธีการรักษาดว้ย Microneedle intradermal injection ส่งผลต่อ Skin wrinkles บริเวณตำแหน่ง
หางตาร้อยละ 92.4 
 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู ่ในวิธีการรักษา Microneedle intradermal injection 
(ตารางที ่ 4.11) พบว่า ค ่า Skin wrinkles ในช่วงติดตามผล 52 สัปดาห์ ต ่ำกว่าช่วงติดตามผล 4 สัปดาห์ 
36.21 หน่วย อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14) ท ั ้งนี้ค่า Skin wrinkles หลังติดตามผล 12 สัปดาห์ 
ยังคงลดลงต่อเน่ืองในช่วงติดตามผล 24, 36 และ 52 สัปดาห์ แต่ไม่ถึงระดับนัยสำคัญทางสถิติ (P>0.05/14) 
เช ่นเด ียวก ันก ับค ่า  Skin wrinkles ของว ิธ ีการร ักษา  5-point deep intradermal injection ม ีการ

เปลี ่ยนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที ่แตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.012; Partial η2=0.852) หรือ
กล่าวได้ว่าวิธีการรักษาด้วย 5-point deep intradermal injection ส่งผลต่อ Skin wrinkles บริเวณตำแหน่ง
หางตาร้อยละ 85.2 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู ่ในวิธีการร ักษา 5-point deep intradermal 
injection (ตารางที่ 4.11) พบว่า ค่า Skin wrinkles ในช่วงติดตามผล 36 สัปดาห์ ต่ำกว่าช่วงติดตามผล 12 
สัปดาห์ 19.68 หน่วย ช่วงติดตามผล 24 สัปดาห์ 17.51 หน่วย และในช่วงติดตามผล 52 สัปดาห์ ต่ำกว่าก่อน
การรักษา 33.44 หน่วย ช่วงติดตามผล 12 สัปดาห์ 26.04 หน่วย ช่วงติดตามผล 24 สัปดาห์ 23.87 หน่วย 
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14) และเมื่อเปรียบเทียบค่า Skin wrinkles ของตำแหน่งหางตาระหว่าง
วิธีการรักษาทั้งสองพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันทุกช่วงติดตามผลในทางสถิติ (P>0.05/7) 
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ตารางที่  4.12   Skin wrinkles comparison between microneedle intradermal injection  and 5-
point deep intradermal injection at forehead 

 

Time 
Microneedle 

intradermal injection 
(mean±SD) 

5-point deep 
intradermal injection 

(mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Baseline 73.53±15.27 76.49±27.67 -2.97 (-14.60, 8.67) 0.589 
Week 4 82.80±21.87 84.23±17.34 -1.43 (-15.36, 12.51) 0.827 
Week 8 88.57±21.68 88.66±14.88 -0.60 (-17.93, 16.73) 0.941 
Week 12 82.57±21.68 83.50±24.76 -0.93 (-14.75, 12.89) 0.886 
Week 24 78.98±19.94 80.27±23.97 -1.29 (-14.22, 11.64) 0.832 
Week 36 71.40±15.57 68.16±7.67 3.24 (-5.49, 11.96) 0.435 
Week 52 64.38±7.23 65.63±11.86 -1.25 (-8.97, 6.46) 0.730 
P-value (Partial η2) (b) 0.184 (0.638) 0.021* (0.824)   
P-value (Partial η2) (a) 0.915 (0.010)   

p-value (a) interaction between group*time, (b) compare within -group, and (c) compare 
between-group 

*Statistically significant at the 0.05 level (α=0.05/2)(b), (α=0.05/7)(c) 

 

 
ภาพที่ 4.6  Line graph shows the mean skin wrinkles (SEw) at forehead 
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ตารางที ่ 4.13  Multiple comparison analysis on the skin wrinkles of microneedle intradermal 
injection and 5-point deep intradermal injection at forehead 

 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal 

injection  
Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection Mean difference (P-

value) 

Baseline vs. Week 4 9.28 (1.000) 7.74 (1.000) 

Baseline vs. Week 8 14.54 (1.000) 12.17 (1.000) 
Baseline vs. Week 12 9.05 (1.000) 7.01 (1.000) 
Baseline vs. Week 24 5.46 (1.000) 3.78 (1.000) 

Baseline vs. Week 36 -2.13 (1.000) -8.33 (1.000) 
Baseline vs. Week 52 -9.14 (0.951) -10.86 (1.000) 
Week 4 vs. Week 8 5.26 (1.000) 4.43 (1.000) 

Week 4 vs. Week 12 -0.23 (1.000) -0.73 (1.000) 
Week 4 vs. Week 24 -3.82 (1.000) -3.96 (1.000) 
Week 4 vs. Week 36 -11.41 (1.000) -16.07 (0.351) 

Week 4 vs. Week 52 -18.42 (0.140) -18.60 (0.105) 
Week 8 vs. Week 12 -5.49 (1.000) -5.16 (1.000) 
Week 8 vs. Week 24 -9.08 (1.000) -8.39 (1.000) 

Week 8 vs. Week 36 -16.67 (1.000) -20.50* (0.002) 
Week 8 vs. Week 52 -23.68 (0.415) -23.03* (0.002) 
Week 12 vs. Week 24 -3.59 (0.193) -3.23 (0.008) 

Week 12 vs. Week 36 -11.18 (0.702) -15.34 (0.861) 
Week 12 vs. Week 52 -18.19 (0.065) -17.87 (0.449) 
Week 24 vs. Week 36 -7.58 (1.000) -12.11 (1.000)  

Week 24 vs. Week 52 -14.60 (0.128) -14.64 (1.000) 
Week 36 vs. Week 52 -7.01 (1.000) -2.53 (1.000) 

Multiple comparison determines by the Bonferroni method 

* The mean difference is significant at the 0.05 level (α=0.05/2x7) 
 
 จากตารางที่ 4.12 แสดงค่า Skin wrinkles ระหว่างกลุ่ม Microneedle intradermal injection 
และ5-point deep intradermal injection ในตำแหน่งหน้าผาก พบว่า ปฏิสัมพันธ์ระหว่างวิธีการรักษาและ
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ช่วงต ิดตามผลไม่มีนัยสำคัญทางสถิต ิ (P=0.915) หรือกล่าวได ้ว่า ผลของวิธีการร ักษา Microneedle 
intradermal injection และ 5-point deep intradermal injection ที่มีต่อ Skin wrinkles บริเวณตำแหน่ง
หน้าตา มีการเปล่ียนแปลงที่สอดคล้องกันในแต่ละช่วงติดตามผล การวิเคราะห์เปรียบเทียบภายในกลุ่มวิธีการ
ร ักษาพบว่า ค ่ า  Skin wrinkles ของว ิธ ีการร ักษาด ้วย Microneedle intradermal injection ม ีการ
เปลี ่ยนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที่ไม่แตกต่างอย่างในทางสถิติ (P=0.184) ขณะที ่ค่า Skin wrinkles ของ
วิธีการรักษา 5-point deep intradermal injection มีการเปล่ียนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที่แตกตา่งอย่างมี

น ัยสำค ัญทางสถ ิต ิ  (P=0.021; Partial η2=0.824) หร ือกล่าวได ้ว ่าว ิธ ีการร ักษาด ้วย 5-point deep 
intradermal injection ส่งผลต่อ Skin wrinkles บริเวณตำแหน่งหน้าผากร้อยละ 82.4 จึงทำการวิเคราะห์
เปรียบเทียบรายคู่ในวิธีการรักษา 5-point deep intradermal injection (ตารางที่ 4.13) พบว่า ค่า Skin 
wrinkles ในช่วงติดตามผล 36 และ 52 สัปดาห์ ต่ำกว่าช่วงติดตามผล 8 สัปดาห์ 20.50 และ 23.03 หน่วย 
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14) และเมื่อเปรียบเทียบค่า Skin wrinkles ของตำแหน่งหน้าผากระหวา่ง
วิธีการรักษาทั้งสองพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันทุกช่วงติดตามผลในทางสถิติ (P>0.05/7) 
 
ตารางที่  4.14   Skin wrinkles comparison between microneedle intradermal injection  and 5-
point deep intradermal injection at mid-cheek 
 

Time 
Microneedle 

intradermal injection 
(mean±SD) 

5-point deep 
intradermal injection 

(mean±SD) 

Mean difference 
(95%CI) 

P-value(c) 

Baseline 83.77±21.51 79.72±21.37 4.05 (-4.34, 12.44) 0.314 
Week 4 81.47±9.97 79.12±12.13 2.36 (-3.47, 8.19) 0.396 
Week 8 82.60±18.92 76.97±8.74 5.63 (-4.10, 15.36) 0.231 
Week 12 76.54±17.24 78.84±14.47 -2.30 (-11.30, 6.70) 0.588 
Week 24 74.24±14.47 77.01±14.03 -2.77 (-10.73, 5.18) 0.462 
Week 36 68.12±9.17 69.25±8.05 -1.12 (-8.01, 5.76) 0.729 
Week 52 62.52±6.72 63.95±6.76 -1.43 (-4.67, 1.81) 0.356 
P-value (Partial η2) (b) 0.011* (0.855) 0.002* (0.913)   
P-value (Partial η2) (a) 0.375 (0.083)   

p-value (a) interaction between group*time, (b) compare within -group, and (c) compare 
between-group 

*Statistically significant at the 0.05 level (α=0.05/2)(b), (α=0.05/7)(c) 
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ภาพที่ 4.7  Line graph shows the mean skin wrinkles (SEw) at mid-cheek 

 
ตารางที่ 4.15  Multiple comparison analysis on the skin wrinkles of microneedle intradermal 

injection and 5-point deep intradermal injection at mid-cheek 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal injection  

Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection  Mean difference (P-

value) 

Baseline vs. Week 4 -2.29 (1.000) -0.60 (1.000)  

Baseline vs. Week 8 -1.16 (1.000) -2.75 (1.000) 
Baseline vs. Week 12 -7.22 (1.000) -0.87 (1.000) 
Baseline vs. Week 24 -9.53 (1.000) -2.71 (1.000) 

Baseline vs. Week 36 -15.64 (0.533) -10.47 (1.000) 
Baseline vs. Week 52 -21.25 (0.074) -15.77 (0.318) 
Week 4 vs. Week 8 1.13 (1.000) -2.15 (1.000) 

Week 4 vs. Week 12 -4.93 (1.000) -0.27 (1.000) 
Week 4 vs. Week 24 -7.24 (1.000) -2.11 (1.000) 
Week 4 vs. Week 36 -13.35* (0.001) -9.87 (0.714) 

Week 4 vs. Week 52 -18.96* (<0.001) -15.17 (0.027) 
Week 8 vs. Week 12 -6.06 (1.000) 1.87 (1.000) 
Week 8 vs. Week 24 -8.37 (1.000) 0.04 (1.000) 
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ตารางที่ 4.15  ต่อ 
 

Pairwise comparisons 
Microneedle intradermal injection  

Mean difference (P-value) 

5-point deep intradermal 
injection  Mean difference (P-

value) 

Week 8 vs. Week 36 -14.48 (0.352) -7.73 (0.538) 
Week 8 vs. Week 52 -20.09 (0.038) -13.03 (<0.001) 
Week 12 vs. Week 24 -2.31 (1.000) -1.83 (0.045) 

Week 12 vs. Week 36 -8.42 (0.522) -9.60 (0.594) 
Week 12 vs. Week 52 -14.03 (0.172) -14.89 (0.016) 
Week 24 vs. Week 36 -6.11 (0.947) -7.76 (1.000) 

Week 24 vs. Week 52 -11.72 (0.133) -13.07 (0.027) 
Week 36 vs. Week 52 -5.61 (0.285) -5.30 (0.470) 

Multiple comparison determines by the Bonferroni method 

* The mean difference is significant at the 0.05 level (α=0.05/2x7) 
 
 จากตารางที่ 4.14 แสดงค่า Skin wrinkles ระหว่างกลุ่ม Microneedle intradermal injection 
และ 5-point deep intradermal injection ในตำแหน่งหน้าแก้ม พบว่า ปฏิสัมพันธ์ระหว่างวิธีการรักษาและ
ช่วงต ิดตามผลไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.375) หรือกล่าวได ้ว่า ผลของวิธีการร ักษา Microneedle 
intradermal injection และ 5-point deep intradermal injection ที่มีต่อ Skin wrinkles บริเวณตำแหน่ง
แก้มมีการเปล่ียนแปลงที่สอดคล้องกันในแต่ละช่วงติดตามผล การวิเคราะห์เปรียบเทียบภายในกลุ่มวิธีการ
ร ักษาพบว่า ค ่ า  Skin wrinkles ของว ิธ ีการร ักษาด ้วย Microneedle intradermal injection ม ีการ

เปลี ่ยนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที ่แตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.011; Partial η2=0.855) หรือ
กล่าวได้ว่าวิธีการรักษาดว้ย Microneedle intradermal injection ส่งผลต่อ Skin wrinkles บริเวณตำแหน่ง
หน้าแก้มร้อยละ 85.5 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู ่ในวิธีการรักษา Microneedle intradermal 
injection (ตารางที่ 4.15) พบว่า ค่า Skin wrinkles ในช่วงติดตามผล 36 และ 52 สัปดาห์ ต่ำกว่าช่วงติดตาม
ผล 4 สัปดาห์ 13.35 และ 18.96 หน่วย อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14) ทั้งน้ีค่า Skin wrinkles หลัง
ติดตามผล 12 สัปดาห์ ยังคงลดลงต่อเน่ืองในช่วงติดตามผล 24, 36 และ 52 สัปดาห์ แต่ไม่ถึงระดับนัยสำคัญ
ทางสถิติ (P>0.05/14) เช่นเด ียวกันกับค่า Skin wrinkles ของวิธีการรักษา 5-point deep intradermal 
injection มีการเปลี ่ยนแปลงแต่ละช่วงติดตามผลที่แตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P=0.002; Partial 

η2=0.913) หรือกล่าวได้ว่าวิธีการรักษาด้วย 5-point deep intradermal injection ส่งผลต่อ Skin wrinkles 
บริเวณตำแหน่งหน้าแก้มร้อยละ 91.3 จึงทำการวิเคราะห์เปรียบเทียบรายคู่ในวิธีการรักษา5-point deep 
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intradermal injection (ตารางที่ 4.15) พบว่า ค่า Skin wrinkles ในช่วงติดตามผล 52 สัปดาห์ ต่ำกว่าช่วง
ติดตามผล 8 สัปดาห์ 13.03 หน่วย อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (P<0.05/14) และเมื่อเปรียบเทียบค่า Skin 
wrinkles ของตำแหน่งหน้าแก้มระหว่างวิธีการรักษาทั้งสองพบว่า ไม่มีความแตกต่างกันทุกช่วงติดตามผล
ในทางสถิติ (P>0.05/7) 
 
4.5  ผลข้างเคียงจากการทดลอง  
 4.5.1  ผลข้างเคียงระยะส้ัน ( 0-2 สัปดาห์ ) ผลข้างเคียงที่พบ ได้แก่ การบวมเฉพาะจุด รอยแดง 
รอยช้ำ และ ก้อนนูน โดยผลข้างเคียงที่พบทั้งหมด หายไปได้เองภายใน 2 สัปดาห์ และไม่พบผลข้างเคียง
ร้ายแรง ได้แก่ ภาวะแพ้รุนแรง (anaphylaxis) และ ภาวะทางหลอดเลือด (vascular event) 
 
ตารางที่ 4.16  ตารางแสดงผลข้างเคียงระยะส้ันในอาสาสมัคร 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 ในระหว่างการทำวิจัยในสัปดาห์ที่ 4 พบอาสาสมัคร เพศหญิง 2 ราย  มีอาการบวมมากทั่วบริเวณ
ใบหน้าทั ้งสองด้าน และบริเวณเปลือกตา หลังการฉีดผลิตภัณฑ์ 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ (GOURI®)  
ในครั ้งที ่ 2 ซึ ่งเกิดขึ ้นหลังการฉีด 2-3 ชั ่วโมง และได้เข้ารับการรักษา ด ้วยยา Dexamethasone 4 mg  
ทาง หลอดเลือด พบว่ามีอาการดีข้ึนจนหายเป็นปกติ 
 4.5.2  ผลข้างเคียงระยะยาว (มากกว่า 2 สัปดาห์ - 52 สัปดาห์) อาสาสมัครในงานวิจัย รายงานว่า
ไม่พบผลข้างเคียงระยะยาว ไม่พบรอยนูน หรือก้อนคลำได้ที่บริเวณส่วนใดของใบหน้า  ไม่พบผลข้างเคียง
ร้ายแรง ได้แก่ ภาวะแพ้รุนแรง (anaphylaxis) และ ภาวะทางหลอดเลือด (vascular event)  
 
 
 
 

short-term side effects sample (n=13) 

localized swelling 9 (69.2%) 

redness 6 (46.2%) 

bruising 8 (61.5%) 

palpable nodules 10 (76.9%) 

anaphylaxis 0 

vascular event 0 
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ภาพที่ 4.8  แสดงภาพผิวหน้าของตัวแทนอาสาสมัครหญิง ที่ 0 สัปดาห์ และที่ 52 สัปดาห์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 4.9  แสดงภาพผิวหน้าของตัวแทนอาสาสมัครชาย ที่ 0 สัปดาห์ และที่ 52 สัปดาห์ 
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บทท่ี 5 
อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
5.1  อภิปรายผลการวิจัย 
 การศึกษาวิจัยน้ี ได้ทำการวิเคราะห์ข้อมูลแบบจัดกลุ่มย่อย (subgroup analysis) โดยทำการแบ่ง
ข้อมูลเป็น 3 กลุ่ม ตามกลุ่มตำแหน่งของใบหน้า ได้แก่ บริเวณหน้าผาก บริเวณหางตา และบริเวณหน้าแก้ม 
และทำการวิเคราะห์ข้อมูลด้วยโปรแกรมสถิติ SPSS version 29.0 (2023) วิเคราะห์ชุดข้อมูลด้วยสถิติ  
Two-way Repeated ANOVA ได้แก่ 
 1.  การพิสูจน์ปฏิสัมพันธ์ (Interaction) ของชุดข้อมูล วิธีการรักษา (Method) กับระยะเวลา
ติดตามผล (time) ที่เพิ่มข้ึน/ลดลง ตลอด 7 ช่วงระยะเวลา (0, 4, 8,12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์) 
 2.  Compare between group เปรียบเทียบค่าเฉลี ่ยระหว่างร ูปแบบวิธีการฉีด (Method)  
2 รูปแบบ ทั้งหมด 7 ช่วงระยะเวลา 
 3.  Compare within group เปรียบเทียบการเปลี่ยนแปลงของชุดข้อมูลในกลุ่มรูปแบบการฉีด
เดียวกัน ตลอดระยะเวลาทั้ง 7 ช่วง 
 4.  Pairwise multiple comparison โดยว ิธ ี  Bonferroni (post-hoc test) โดย ทำต ่อจาก 
Compare within group เพื ่อหาช่วงระยะเวลาที่ชุดข้อมูลในกลุ ่มว่าช่วงเวลาใดมีความแตกต่างกันอย่าง 
มีนัยสำคัญ 
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ตารางที่ 5.1  แสดงผลการวิเคราะห์ทางสถิติ รูปแบบการฉีด microneedle intradermal injection และ  
5-point deep intradermal injection กับความสัมพันธ์ต่อตัวช้ีวัดการสร้างคอลลาเจน 
(parameter) 

 

parameter area 
microneedle 

intradermal injection 
5-point deep 

intradermal injection 

elasticity 

forehead 
78.9% 91.2% 

 (P=0.017; Partial η2=0.789) (P=0.002; Partial η2=0.912) 

lateral canthus no statically significant no statically significant 
 

mid-cheek 
90.3% 97.5%  

(P=0.003; Partial η2=0.903)  (P<0.001; Partial η2=0.975)  

wrinkles 

forehead no statically significant 

82.40%  

(P=0.021; Partial 

η2=0.824)  
 

lateral canthus 
92.4% 85.2%  

(P=0.001; Partial η2=0.924)   (P=0.012; Partial η2=0.852)   

mid-cheek 
85.5% 91.3%  

(P=0.011; Partial η2=0.855)  (P=0.002; Partial η2=0.913)   

pore size all facial area no statically significant no statically significant 
 

 

 
 5.1.1  ผลด้านความยืดหยุ่นของผิว (Skin elasticity) 
   การศึกษาวิจัยในครั ้งนี ้พบว่า เมื ่อเปรียบเทียบใบหน้า ระหว่างฝั ่ง Microneedle 
intradermal injection  และ 5-point deep intradermal injection ไม่พบความแตกต่างด้านความยืดหยุ่น
ของผิว (Skin elasticity)  ที่สัปดาห์ 4, 8,12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ เน่ืองจากสาร 
21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ มีความสามารถในการกระจายตัวทีด่ ีสามารถกระจายไดเ้ป็นบริเวณกว้าง แม้ทำ
การฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึกเพียง 5 จุด สอดคล้องกับสมมติฐานการวิจัยที่ตั้งไว้ว่า คุณภาพผิวหน้า หลังการทดลอง 
เมื่อเปรียบเทียบกัน 2 ด้าน ไม่มีความแตกต่างกัน ในระยะเวลา 52 สัปดาห์ 
   และเมื่อทำการเปรียบเทียบกันภายในกลุ่มการฉีดทั้งสองรูปแบบ พบว่าสาร 21% PCL ในตัว
ทำละลายน้ำ ส่งผลต่อความยืดหยุ่นของผิว (Skin elasticity) ได้อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ตลอดระยะเวลา  
52 สัปดาห์ โดยการฉีดในรูปแบบ Microneedle intradermal injection พบความแตกต่างร ้อยละ 79.8  
ที่กลุ่มตำแหน่งบริเวณหน้าผาก และความแตกต่างร้อยละ 90.3 ที่กลุ่มตำแหน่งบริเวณหน้าแก้ม ส่วนการฉีดใต้
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ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด (5-point deep intradermal injection) พบความแตกต่างร้อยละ 91.2 กลุ่มตำแหน่ง
บริเวณหน้าผาก และความแตกต่างร้อยละ 97.5 ที่กลุ่มตำแหน่งบริเวณหน้าแก้ม 
 ซ่ึงสอดคล้องกับสมมติฐานการวิจัยที่ตั้งไว้ว่า คุณภาพผิวหน้า ก่อนการทดลอง เปรียบเทียบกับ หลัง
การทดลอง มีความแตกต่างกัน ทั้งในใบหน้าด้านที่ฉีดใต้ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด (5-point deep intradermal 
injection) และ ใบหน้าด ้านที ่ฉีดแบบกระจายทั ่วใบหน้าด ้วยเครื ่องมือ  microneedle intradermal 
injection ในระยะเวลา 52 สัปดาห์ 
 5.1.2  ผลด้านริ้วรอย (Skin wrinkles) 
  จากผลการวิจัยพบว่า เมื่อเปรียบเทียบผลของการลดเลือนริ้วรอยด้วยวิธีการฉีด ระหว่าง
ใบหน้าฝ ั ่ ง Microneedle intradermal injection  และ   5-point deep intradermal injection ไม ่พบ
ความแตกต่างด้านการลดเลือนริ้วรอยของผิว (Skin wrinkles)  ที่สัปดาห์ 4, 8,12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์ 
อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ เน่ืองจากสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ มีโมเลกุลของสาร PCL ในลักษณะใน
ร ูปแบบของ microsphere ขนาด  20-50 ไมโคร เมตรจากเทคโนโลย ีท ี ่ม ีความเสถ ียรส ูง  CESABP 
(Collagenesis-Enabled Solubilized Active and Biodegradable Polymer) ตามการจดสิทธิบ ัตรของ
บริษัท DEXLEVO ทำให้สามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่ใต้ช้ันผิวได้อย่างสม่ำเสมอ แม้ทำการฉีดใต้
ผิวหนังชั ้นลึกเพียง 5 จุด สอดคล้องกับสมมติฐานการวิจัยที ่ต ั้งไว้ว่า ค ุณภาพผิวหน้า หลังการทดลอง  
เมื่อเปรียบเทียบกัน 2 ด้าน ไม่มีความแตกต่างกัน ในระยะเวลา 52 สัปดาห์ 
  และเมื่อทำการเปรียบเทียบกันภายในกลุ่มการฉีดทั้งสองรูปแบบ พบว่าสาร 21% PCL ในตัว
ทำละลายน้ำ ส่งผลต่อริ ้วรอยของผิว (Skin wrinkles) ได ้อย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ตลอดระยะเวลา 52 
สัปดาห์ โดยการฉีดในรูปแบบ Microneedle intradermal injection พบความแตกต่างร ้อยละ 92.4 ที่
กลุ่มตำแหน่งบริเวณหางตา และความแตกต่างร้อยละ 85.5 ที่กลุ่มตำแหน่งบริเวณหน้าแก้ม ส่วนการฉีดใน
รูปแบบใต้ผิวหนังช้ันลึก 5 จุด (5-point deep intradermal injection) พบความแตกต่างร้อยละ 85.5 กลุ่ม
ตำแหน่งบริเวณหางตา, ร้อยละ 82.4 ที่บริเวณหน้าผาก และร้อยละ 91.3 ที่กลุ่มตำแหน่งบริเวณหน้าแก้ม 
  ซ่ึงสอดคล้องกับสมมติฐานการวิจัยที่ตั้งไว้ว่า คุณภาพผิวหน้า ก่อนการทดลอง เปรียบเทียบ
กับ หลังการทดลอง มีความแตกต่างกัน ในระยะเวลา 52 สัปดาห์ และให้สอดคล้องกับงานวิจัยอ้างอิงโดย Guk 
Jin Jeong และคณะ4 ในปี ค.ศ. 2019 ที่ทำการฉีดสารดังกล่าวในอาสาสมัครชาวเกาหลีเพื่ อรักษาริ้ วรอย
บริเวณหางตา 
  เมื ่อพิจารณาในอีกแง่หนึ ่ง ถึงแม้ว่าร ูปแบบการฉีดแบบ Microneedle intradermal 
injection ก็คือการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนผ่านกระบวนการรกัษาบาดแผลของร่างกาย (wound healing 
process) ท ี ่ร ู ้จ ักกันในชื ่อ collagen induction therapy (CIT) ที ่ผ่านตัวกลางทางชีวเคมีเด ียวกันกับ
กระบวนการอักเสบระยะสั ้น (acute inflammation) ของการสร้างคอลลาเจนจากสาร PCL และสาร 
Biostimulator อ่ืนๆ ดังน้ันแล้วผลลัพธ์ของการสร้างคอลลาเจนใต้ช้ันผิวหนังที่ผ่านกลไกเดียวกัน จึงให้ผลลัพธ์
ที่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
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 5.1.3  ผลด้านรูขุมขน (Skin pore size) 
  จากผลการวิจัยพบว่า เมื่อเปรียบเทียบผลของการลดขนาดรูขุมขน (Skin pore size) ด้วย
วิธีการฉีด ระหว่างใบหน้าฝั ่ง Microneedle intradermal injection และ 5-point deep intradermal 
injection ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ท ี ่สัปดาห์ 4, 8, 12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์ 
สอดคล้องกับสมมติฐานการวิจัยที่ตั้งไว้ว่า คุณภาพผิวหน้า หลังการทดลอง เมื่อเปรียบเทียบกัน 2 ด้าน ไม่มี
ความแตกต่างกัน ในระยะเวลา 52 สัปดาห์ และเมื่อทำการเปรียบเทียบกันภายในกลุ่มการฉีดทั้งสองรูปแบบ 
พบว่าสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ หลังติดตามผล 4 สัปดาห์ จำนวนรูขุมขนที่วัดได้มีค่าลดลงในช่วง
ติดตามผล 8, 12, 24, 36 และ 52 สัปดาห์ ตามลำดับ แต่ไม่ได้ลดลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ซ่ึงแนวโน้มที่
ลดลงน้ี เมื่อพิจารณาร่วมกับค่า P-value = 0.192 ถ้าให้การติดตามผลในระยะเวลาที่นานข้ึนอีก 6-8 เดือน 
อาจพบความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ แต่ถึงอย่างไรก็ตามเน่ืองจากปัจจัยในการวัดขนาดของรูขุม
ขนในแต่ละบุคคล จำเป็นต้องอาศัยปัจจัยภายนอกอ่ืน นอกเหนือจากการมีคอลลาเจนที่สร้างข้ึนใหม่ใต้ช้ันผิวที่
ดี เช่น ความหนาบางของขนาดเส้นขน ความช้ืนในอากาศ อุณหภูมิที่มีผลต่อการระบายความร้อนของต่อม
เหงื่อในขณะที่ทดสอบ เป็นต้น 
 5.1.4  ผลข้างเคียงจากการทดลอง 
  จากผลการวิจัยพบผลข้างเคียงระยะส้ันในช่วงระยะเวลาไม่เกิน 2 สัปดาห์ ได้แก่ รอยแดง 
รอยช้ำ ซ่ึงเป็นผลปกติที่เกิดข้ึนได้จากการใช้เข็มแหลมตัดผ่านใต้ช้ันผิวหนัง ส่วนอาการบวมเฉพาะจุด และ 
ก้อนนูน เป็นผลจากการเพิ่มปริมาตรจากสาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ 2 มิลลิลิตร ที่ฉีดไปใต้ผิวหนัง
เพียงช่ัวคราว และพบว่าอาการทั้งหมดหายไปได้เองภายใน 2 สัปดาห์ อีกทั้งยังไม่พบผลข้าง เคียงร้ายแรง 
ได้แก่ ภาวะแพ้รุนแรง(anaphylaxis) และ ภาวะทางหลอดเลือด (vascular event) 
  และในส่วนของผลข้างเคียงระยาวในช่วงระยะเวลาหลัง 2 สัปดาห์จนถึง 52 สัปดาห์ ไม่พบ
อาการบวมเฉพาะจุด หรือก้อนนูนคลำได้ที่บริเวณใดๆ และไม่พบผลข้างเคียงร้ายแรง ได้แก่ ภาวะแพ้รุนแรง
(anaphylaxis) และ ภาวะทางหลอดเลือด (vascular event) ทั้งสองฝ่ังใบหน้าจากการฉีดแบบ Microneedle 
intradermal injection  และ  5-point deep intradermal injection ในอาสาสมัครชาวไทยทั ้งหมด ซ่ึง
สอดคล ้องก ับผลการว ิจ ัยของ Shang Li-Lin และคณะ (49 ) ท ี ่ ม ีการ เก ็บข ้อม ูลการฉ ีดสาร  PCL  
ที่ใบหน้าในหลาย ๆ  ระดับความลึก จำนวนทั้งหมด 1,111 ครั้ง เป็นระยะเวลา 3 ปี ในประเทศไต้หวัน ซ่ึงพบ
เพียงผลข้างเคียงระยะส้ันเช่นกัน ซ่ึงแสดงถึงความปลอดภัยในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใต้ช้ันผิวด้วย
วิธีการฉีดสาร21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ ด้วยวิธีการฉีดทั้งสองรูปแบบ 
 
5.2.  ข้อเสนอแนะ 
 5.2.1  เนื ่องจากกระบวนการกระตุ ้นการสร้างคอลลาเจนของสาร PCL เป ็นการกระตุ ้นผ่าน
กระบวนการอักเสบระยะส้ัน ดังน้ันแล้วด้วยคุณสมบัติของตัวสารที่ฉีดจึงน่าจะเหมาะสมกับกลุ่มอาสามัครที่มี
ริ้วรอยเยอะ Wrinkle Severity Grading System มากกว่า 4 ซ่ึงอาจให้ผลการทดลองต่างออกไป 
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 5.2.2  จากในข้ันตอนก่อนเริ่มการฉีด ทางผู้วิจัยได้ให้อาสาสมัครทำการแปะยาชาเฉพาะทีท่ั่วใบหน้า
ไว้ 30 นาที ก่อนเข้ารับการฉีดทั้งสองรูปแบบ แต่ยังพบว่าอาสาสมัครบางส่วนมีความเจ็บปวดมาก และได้
ประเมินค่า pain score ไว้ท ี ่ 8-10 ด ังนั ้นแล้วการฉีดยาชาเฉพาะที ่ระงับความเจ็บปวดที ่ตำแหน่งของ
เส้นประสาท infraorbital nerve และ mental nerve อาจช่วยให้ผู ้เข้าร ับการรักษาด้วยสาร 21% PCL  
ในตัวทำละลายน้ำ มีความเจ็บปวดที่ลดลง 
 5.2.3  เนื ่องจากการฉีดทั้งสองรูปแบบ ยังอยู ่ในการฉีดแบบเข็มแหลมตัดผ่านผิวหนัง  (sharp 
needle) ผู้วิจัยจึงเสนอแนะการศึกษาการฉีดด้วยรูปแบบการใช้เข็มหัวทู่ (blunt cannular) เพื่อลดความ
เจ็บปวด และผลข้างเคียงระยะส้ันจากรอยแดงของหัวเข็ม หรือรอยเขียวช้ำที่อาจเกิดข้ึน 
 5.2.4  เมื่อพิจารณาจากกราฟทั้งหมดที่แสดงคุณภาพผิวหนังทั้ง 3 ตัวช้ีวัด ได้แก่ ความยืดหยุ่น  
ริ้วรอย รูขุมขน เปรียบเทียบกับระยะเวลา จะพบว่าที่ช่วงระยะเวลาที่ 12 สัปดาห์ จนถึง 24 สัปดาห์ เป็นช่วง
ระยะเวลาที่คุณภาพผิวหนังอยู่ในช่วงเพิ่มข้ึนอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ และจะมีค่าคอ่ยๆ ลดลงจนเกือบเท่ากับ
ค่าเริ่มต้นที่ระยะเวลา 52 สัปดาห์ ดังน้ันแล้วในช่วงระยะเวลาที่ 52 สัปดาห์จึงแป็นช่วงเวลาที่หมาะสมสำหรบั
การฉีดกระตุ้น (Booster dose) สาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ อีกครั้ง เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการกระตุ้น
การสร้างคอลลาเจนในระยะยาว 
 
5.3  การนำไปใช้ 
 5.3.1 เมื ่อพิจารณาในเรื ่องของความเจ็บปวดของอาสาสมัครที ่เข้ารับการทำหัตถการ ร ่วมกับ
พิจารณาในด้านของต้นทุนการใช้อุปกรณ์แล้ว พบว่าการฉีดในรูปแบบ 5-point deep intradermal 
injection อาสาสมัครส่วนมากประเมินค่าความเจ็บปวด (pain score) ที่ต่ำกว่า และมีต้นทุนการใช้อุปกรณ์  
ที่ต่ำกว่า และเมื่อพิจารณาถึงผลลัพธ์ของการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนทั้ง 3 ตัวช้ีวัด กับผลลัพธ์ในระยะยาว
แล้ว พบว่าการฉีดด ้วยรูปแบบ 5-point deep intradermal injection มีความเหมาะสมในทางปฏิบัติ
มากกว่า 
 5.3.2  เมื่อพิจารณาจากผลลัพธ์ในการเพิ่มความยืดหยุ่นของผิว (Skin elasticity) และการลดเลือน
ริ้วรอย (Skin wrinkles) ด้วยวิธีการฉีดทั้งสองรูปแบบ ร่วมกับพิจารณาผลข้างเคียงที่เกิดข้ึนไม่พบการคลำได้
ก้อน หรือภาวะทางหลอดเลือด ทั้งในระยะส้ันและในระยะยาว อีกทั้งผลิตภัณฑ์สารกลุ่มกระตุ้นการสร้าง
คอลลาเจน (Biostimulator) ในท้องตลาดประเทศไทยในปัจจุบัน พบว่ามีเพียงสารไม่กี่ชนิดที่สามารถฉีด
บริเวณหน้าผากได้อย่างมีประสิทธิภาพและปลอดภัย ดังน้ันแล้วด้วยผลลัพธ์จากงานวิจัยฉบบัน้ี สาร 21% PCL 
ในตัวทำละลายน้ำ จึงเป็นหน่ึงในตัวเลือกสำคัญในท้องตลาดประเทศไทย ที่สามารถให้การกระตุ้นการสร้าง
คอลลาเจนบริเวณหน้าผากได้ 
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5.4  สรุปผล 
 สาร 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำมีการกระจายตัวทั ่วใบหน้าหลังการฉีด จากผลลัพธ์การ
เปรียบเทียบประสิทธิผลระหว่าง ร ูปแบบการฉีดด ้วยวิธีฉีดใต ้ผิวหนังชั ้นลึก  5 จุด (5-point deep 
intradermal injection) และการฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้า microneedle intradermal injection สามารถ
กระตุ ้นการสร้างคอลลาเจนใต้ชั้นผิวได้ ไม่ม ีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติในระยะเวลา 52 
สัปดาห์  
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ตารางสรุปข้อมูลท่ีได้จากแบบบันทึก 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

15/07/67 

67 

ตาราง ข.1 สรุปข้อมูลความยืดหยุ่นของผิว (Skin Elasticity, R2) 
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ตาราง ข.2 สรุปข้อมูลริ้วรอยของผิว (Skin Wrinkles, SEw) 
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ตาราง ข.3 สรุปข้อมูลรูขุมขน (Skin Pore Size) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

15/07/67 

73 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ค 
เอกสารรายละเอียดผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการวิจัย PCL 21% in water GOURI® 

เอกสาร Protocol ในการใช้ผลิตภัณฑ์ท่ีกำหนดโดยผู้ผลิตในปี 2022 
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