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บทคัดย่อ 

 
ฝ้านบัเป็นปัญหาผิวพรรณท่ีพบไดบ้่อยในปัจจุบนั จากความผิดปกติของเซลลส์ร้างเมด็

สีท าให้สร้างเม็ดสีเมลานินเพิ่มมากขึ้นกว่าปกติโดยเฉพาะในบริเวณท่ีมีการสัมผสัรังสี UV เป็น
ประจ า มาตรฐานหลักในการรักษาฝ้าในปัจจุบันยังคงเป็นการใช้ยาท่ีมีส่วนผสมของสาร 
Hydroquinone (HQ) ซ่ึงส่งผลให้เกิดฝ้าถาวร (Ochronosis) ตามมาหากใช้ระยะยาว วิวฒันาการท่ี
กา้วหนา้ท าให้สารสกดัจากธรรมชาติท่ีมีคุณสมบติัในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าเขา้มามีบทบาท
มากขึ้น  

การศึกษาวิจยัน้ีจึงมีวตัถุประสงคเ์พื่อศึกษาประสิทธิผลของผลิตภณัฑเ์ซร่ัมปรับระดบัสี
ผิวท่ีปราศจากไฮโดรควิโนน (เมลาแคร์) ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้าเปรียบเทียบกบัการทายา
หลอกแบบสุ่มแบ่งคร่ึงใบหน้า (Split-face randomization) ในอาสาสมัครผู ้หญิงไทยท่ีเป็นฝ้า 
จ านวน 16 คน อายุระหว่าง 30-60 ปี การศึกษาวิจยัน้ีใช้ระยะเวลาทั้งส้ิน 6 สัปดาห์ แบ่งออกเป็น 
washout period ใน 2 สัปดาห์แรก และ intervention period ใน 4 สัปดาห์หลงั ติดตามการรักษาใน
สัปดาห์ท่ี 1, 2, และ 4 หลงัเร่ิมการทดลองจริง โดยประเมิน Skin type และ mMASI, วดัค่า Mean 
Melanin Index (MMI) บริเวณ melasma area และ unaffected area, เก็บภาพถ่ายก่อนและหลงัการ
ทดลอง รวมทั้งประ เมินผลขา้งเคียงและความพึงพอใจโดยรวมต่อการรักษาทั้งโดยแพทย์และ
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 

ผลการทดลองและวิ เคราะห์ข้อมูลทางสถิติพบว่า ผลิตภัณฑ์เซร่ัมเมลาแคร์มี
ประสิทธิภาพในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าและสีผิวอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบัยา
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หลอกหลงัทาเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ โดยผิวบริเวณท่ีเป็นฝ้าพบค่า MMI ลดลงอย่างมีนัยส าคญั
ทางสถิติท่ี p = 0.020 เทียบกบัดา้นท่ีทายาหลอก และผิวบริเวณท่ีไม่เป็นฝ้าพบค่า MMI เปล่ียนแปลง
เฉล่ียลดลงเม่ือเทียบจาก Baseline อยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติท่ี p = 0.026 เช่นกนั อยา่งไรก็ตามไม่พบ
ความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัของค่า mMASI ระหว่างใบหน้าดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์และดา้นท่ีทายา
หลอก การประเมินผลข้างเคียง พบว่ามีผูเ้ข้าร่วมวิจัยจ านวน 1 คน พบ Inflammatory papules 
จ านวน 3-4 เมด็ ไม่พบหวัหนอง เพิ่มขึ้นบริเวณใบหนา้ทั้ง 2 ดา้น หลงัเร่ิมใชผ้ลิตภณัฑ ์1-2 สัปดาห์ 
และไม่พบอาการขา้งเคียงอ่ืน 
 ดงันั้น ผูวิ้จยัจึงมีความเห็นในการขยายระยะเวลาการศึกษาและการเพิ่มความเข้มขน้
ของสารสกดับางชนิดในเซร่ัมสูตรน้ี ซ่ึงอาจช่วยเพิ่มประสิทธิภาพการลดระดบัความเขม้ของฝ้าและ
สีผิวไดช้ดัเจนและรวดเร็วมากยิง่ขึ้น 
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ABSTRACT 

 

 Melasma is considered one of the most common skin issues these days. Due to the 
abnormality of the melanosomes, the melanin pigment is produced more than usual, especially in 
areas with frequent UV exposure. The standard treatments of melasma is still the use of 
Hydroquinone (HQ), however, result in permanent melasma (Ochronosis) after long-term use. An 
advances evolution nowadays, plant extracts as natural additives with the properties of reducing the 
intensity of melasma and skin tone play a more important role. 
 The objective of this study was to study the efficacy of hydroquinone-free skin 
brightening serum (Melacare) on improvement of melasma compared to placebo in the form of a 
randomized split-face double-blind control trial among 16  Thai females with age between 30-60 
years old. This study consisted of 6 weeks duration; the first 2 weeks of washout periods followed 
by 4 weeks of intervention periods. Follow up on treatment at 1st, 2nd, and 4th weeks after trial began 
by evaluate skin type and mMASI, measure Mean Melanin Index (MMI) on melasma area and 
unaffected area, take pictures before and after the trial and also assessing side effects and overall 
treatment satisfaction by both physicians and participants. 

The results and statistical data analysis illustrated that Melacare serum was found to be 
significantly effective in reducing the melasma intensity and the skin tone compared to placebo 
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after 4 weeks of application. The reduction of MMI was statistically significant at p = 0.020 in 
melasma area compared to the placebo-treated area. In unaffected area, MMI was found to be 
significantly reduced compared to baseline at p = 0.026. However, there was no significant 
differences found in the mMASI value between the Melacare applied side and the placebo applied 
side. According to side effect evaluation, 1 participant happened to have 3-4 small inflammatory 
papules after using the research products 1-2 weeks and no other side effects were found. 

Therefore, the researcher suggests extending the study period and increasing the 
concentration of some extracts in this serum formula may improve the efficiency of reducing the 
intensity of melasma and skin tone more significantly. 
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งานวิจยัคร้ังน้ีมีคุณค่ามากยิง่ขึ้น 

ขอขอบคุณเพื่อนแพทยท่ี์ให้ค  าปรึกษา ขอขอบคุณเจา้หนา้ท่ีหลกัสูตรวิทยาการชะลอวยั
และฟ้ืนฟูสุขภาพท่ีให้ความช่วยเหลือเสมอมา ขอขอบคุณผูเ้ขา้ร่วมการวิจยัทุกท่านท่ีสละเวลาและ
ให้ความร่วมมือในการท าวิจยัเป็นอย่างดี และขอขอบคุณบริษทั พีระมาศ จ ากดั ท่ีให้การสนบัสนุน
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สุดท้ายน้ี ผู ้เขียนหวังเป็นอย่างยิ่งว่า ผลการศึกษาจากวิทยานิพนธ์ฉบับน้ีจะเป็น
ประโยชน์ต่อผูท่ี้สนใจหรือตอ้งการน าไปต่อยอดงานวิจยัไม่มากก็น้อย และหากมีส่ิงผิดพลาดหรือ
ขอ้บกพร่องประการใด ผูเ้ขียนขอนอ้มรับและขออภยัมา ณ ท่ีน้ีดว้ย 
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บทที ่1 
บทน ำ 

 
1.1  ท่ีมำและควำมส ำคัญของปัญหำ 

หากกล่าวถึงปัญหาผิวพรรณท่ีพบไดม้ากในผูห้ญิงช่วงวยัท างาน ฝ้าก็จดัเป็นหน่ึงใน
โรคอนัดบัตน้ ๆ ท่ีคนส่วนใหญ่ตระหนกัถึงและให้ความส าคญัเป็นอย่างมาก แมจ้ะไม่ใช่โรคหรือ
ภาวะท่ีส่งผลให้เกิดอนัตรายต่อร่างกาย หากแต่ส่งผลกระทบต่อสุขภาพจิตใจและความมัน่ใจของผู ้
ท่ีเผชิญไม่น้อย โดยอย่างยิ่งในปัจจุบนัท่ีผูค้นส่วนใหญ่หันมาให้ความสนใจในรูปร่างหน้าตาและ
ผิวพรรณของตนเองมากขึ้น สังเกตไดจ้ากสถิติขอ้มูลผูป่้วยนอกของสถาบนัโรคผิวหนงัจากปี พ.ศ. 
2549-2551 พบว่าผูป่้วยท่ีเขา้มารับการรักษาเร่ืองฝ้าและรอยด ามีจ านวนมากเป็นอนัดบั 3 ของผูป่้วย
โรคผิวหนงัทั้งหมดและมีจ านวนเพิ่มขึ้นทุกปี แต่จากขอ้มูลสถิติล่าสุดปี 2561 พบว่าผูป่้วยท่ีเขา้มา 
รับการรักษาเร่ืองฝ้าและผิวหนงัหมองคล ้าลดลงมาเป็นอนัดบั 7 เทียบไดเ้ป็น 6.2% จากผูป่้วยท่ีเขา้
รับการรักษาทั้งหมดจ านวน 191,466 คน (งานเวชระเบียนและเวชสถิติ สถาบนัโรคผิวหนงั, ม.ป.ป.) 
เห็นไดว้่าคนส่วนใหญ่หันมาใส่ใจดูแลตวัเองมากขึ้นประกอบกบัองค์ความรู้ท่ีถูกตีพิมพม์ากขึ้น 
ถูกตอ้งขึ้นและเขา้ถึงง่ายขึ้นในปัจจุบนั และนอกจากนั้นยงัมีผูป่้วยอีกจ านวนไม่น้อยท่ีเขา้รับการ
รักษาตามสถานพยาบาลหรือคลินิกความงามอ่ืน ๆ หรือมีการซ้ือยาทาเองซ่ึงไม่ไดมี้การท าส ารวจไว ้ 

ฝ้าเกิดจากความผิดปกติในการท างานของเซลลส์ร้างเม็ดสีเมลาโนโซม (Melanosome) 
ท าให้ผลิตเม็ดสีเมลานิน (Melanin) เพิ่มขึ้น ลกัษณะรอยโรคเป็นป้ืนสีน ้ าตาล มกัพบบนใบหน้า
บริเวณท่ีมีการสัมผสัแสงแดดเป็นประจ า เช่น หนา้ผาก โหนกแกม้ สันจมูก เหนือริมฝีปาก และคาง 
ซ่ึงนอกจากแสงแดดท่ีเป็นปัจจยัหลกัในการกระตุน้อย่างท่ีทราบกนัดีแลว้ ยงัมีปัจจยัอ่ืนท่ีเก่ียวขอ้ง 
ไดแ้ก่ การตั้งครรภ ์การใชย้าคุมก าเนิด พนัธุกรรม เวชส าอาง และการใชย้าทาบางชนิด (Handel & 
Miot, 2014) ในปัจจุบัน มาตรฐานการรักษาหลักยังคงเป็นการรักษาด้วยยาทาท่ีมีของสาร 
Hydroquinone (HQ) และยาสูตรผสม  ได้แก่  Triple combination creams (TCCs) และ Kligman-
Willis formula (Kaliterna, 2017) และอาจรักษาร่วมกบัวิธีอ่ืน ๆ เช่น การท าเลเซอร์ การใชส้ารผลดั
เซลลผ์ิวหนา้ การใชเ้คร่ืองมือกรอผิวหนา้ หรือการรับประทานยาหรือสารท่ีออกฤทธ์ิเพิ่มความสว่าง
สีผิว เป็นตน้ (Sarkar et al., 2014) ก่อนหนา้น้ีในอดีตสาร HQ มีการน ามาใชเ้ป็นสารฟอกสีผิวท่ีไม่
ตอ้งสั่งโดยแพทย ์(over-the-counter skin-bleaching agents) ซ่ึงเป็นท่ีนิยมและไดรั้บความสนใจเป็น
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อย่างมากเน่ืองจากเป็นสารท่ีมีประสิทธิภาพมากท่ีสุดในขณะนั้นในการปรับระดบัสีผิวให้สว่างขึ้น 
แต่เม่ือมีการใชก้นัอย่างแพร่หลายมากขึ้นก็เร่ิมมีรายงานการพบผลขา้งเคียงจากสารชนิดน้ีมากขึ้น
เร่ือย ๆ โดยพบการศึกษาและเก็บขอ้มูลคร้ังแรกในปี ค.ศ. 1975 โดย G.H. Findlay ไดศึ้กษาติดตาม
ผลขา้งเคียงจากการใชย้า HQ และไดรั้บการตีพิมพใ์น British Journal of Dermatology (1975) พบวา่
การใช้สารน้ีเป็นระยะเวลานานสามารถท าให้เกิดฝ้าถาวร (Hydroquinone-induced exogenous 
Ochronosis) ตามมาได ้โดยเฉพาะในคนท่ีมีประเภทสีผิวเขม้อา้งอิงตาม Fitzpatrick’s classification 
โดยฝ้าลกัษณะน้ีจะเกิดในชั้น Papillary dermis ซ่ึงรักษายากมาก (Findlay et al., 1975) ในภายหลงั
ยงัมีอีกหลายการวิจยัท่ีสนบัสนุนผลวิจยัน้ี HQ จึงถูกประกาศห้ามใช้เป็นส่วนผสมในเวชส าอางใน
หลาย ประเทศหลงัจากนั้น เช่น ยโุรป สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น แอฟริกา สหรัฐอาหรับเอมิเรตส์ จีน และ
รวมถึงประเทศไทยดว้ย 

วิวฒันาการท่ีกา้วหนา้ไปอยา่งรวดเร็วส่งผลให้ผูค้นหนัมาสนใจศึกษาสารจากธรรมชาติ 
ท่ีให้ผลดา้นการลดระดบัความเขม้ของฝ้าและสีผิวมากขึ้น โดยมีทั้งรูปแบบชนิดรับประทานและ
ชนิดทาซ่ึงก าลังเป็นท่ีนิยมอย่างมากในปัจจุบัน สารท่ีใช้ลดระดับความเข้มของฝ้าหรือสีผิว 
(Depigmenting agents) ไม่ว่าจะเป็นยาหรือสารสกดัจากธรรมชาติต่างก็มีกลไกส าคญัในการยบัย ั้ง
การสร้างเม็ดสีเมลานิน ซ่ึงสารแต่ละชนิดออกฤทธ์ิยบัย ั้งในขั้นตอนท่ีแตกต่างกนัออกไป โดยหลกั 
ๆ มีดงัน้ี การยบัย ั้งกระบวนการการสร้างเม็ดสีเมลานิน, การยบัย ั้งกระบวนการขนส่งเมลาโนโซม
ไปยงัเคราติโนไซตแ์ละล าเลียงเม็ดสีไปสู่ผิวหนงัชั้นบนสุด, กระบวนการหลงัการขนส่งเม็ดสีและ
การท าลายเม็ดสี (Post-transfer pigment processing and degradation) (Ebanks et al., 2009) มีหลาย
การศึกษาวิจยัได้ตีพิมพ์เก่ียวกบัประสิทธิภาพและกลไกการออกฤทธ์ิของสารเหล่าน้ี สารท่ีนิยม
น ามาใช ้เช่น อลัฟา อาร์บูทิน (Alpha Arbutin), วิตามินซี (Vitamin C), อลัฟา โทโคเฟอรอล (Alpha 
tocopherol; Vitamin E), ไนอะซินาไมด์ (Niacinamide), กลูโคซามีน (N-acetyl glucosamine) , กรด
โคจิก (Kojic acid), สารสกัดจากเมล็ดองุ่น (Grape seed extract), สารสกัดจากเปลือกสนฝร่ังเศส 
(Pycnogenol), ฟลาโวนอยด์ (Flavonoid), สารสกัดจากรากชะเอมเทศ  (Licorice extract), ยาสูตร
ผสมอนุพนัธุ์วิตามินเอ (Retinoid combination therapy), ก ายาน (Boswellia), สารสกัดรากหม่อน 
(Mullbery extract) เป็นตน้ (Sarkar et al., 2013) โดยค านึงถึงความปลอดภยัเป็นหลกัจากความกงัวล
เก่ียวกบัผลขา้งเคียงของการใชส้าร HQ ในอดีตท่ีกล่าวไปขา้งตน้ 

อย่างไรก็ตาม การศึกษาท่ีผ่านมาเก่ียวกบัสารให้ความขาวมีทั้งการวิจยัสารแบบแยก
เฉพาะตวั และการน าสารหลากหลายชนิดท่ีมีคุณสมบติัใกลเ้คียงกนัมารวมเขา้ดว้ยกนัเพื่อทดสอบ
ประสิทธิภาพ ทั้งน้ี งานวิจยัฉบบัน้ีจึงมุ่งศึกษาประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์เซร่ัมปรับระดับสีผิวท่ี
ปราศจากสารไฮโดรควิโนนอยา่งเซร่ัมเมลาแคร์ (Melacare) ท่ีมีส่วนประกอบส าคญั ไดแ้ก่ เอ็น-อะ
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ซิทิล กลูโคซามีน (N-acetyl glucosamine) 4%, กรดทรานซามิก (Tranexamic acid) 3%, ไนอะซินา
ไมด์ (Niacinamide), อัลฟา อาร์บูทิน (Alpha arbutin) และเฮเวนไวท์ (Heaven white) ต่อการลด
ระดับความเขม้ของฝ้า เทียบกับการทายาหลอก เพื่อน าองค์ความรู้ท่ีได้ไปใช้เป็นส่วนหน่ึงของ
งานวิจัยท่ีสนับสนุนการใช้สารจากธรรมชาติในการปรับระดับสีผิว ลดระดับความเข้มของฝ้า 
รวมถึงลดรอยด าท่ีเกิดภายหลงัการอกัเสบ (Post inflammatory hyperpigmentation; PIH) แทนการ
ใชส้าร HQ ซ่ึงส่งผลขา้งเคียงตามมาในระยะยาว 
 
1.2  ค ำถำมงำนวิจัย 

ผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare มีประสิทธิผลในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าหรือไม่ 
 
1.3  สมมติฐำนกำรวิจัย  

ระดบัความเขม้ของฝ้าลดลงหลงัใชผ้ลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare  
 
1.4  วัตถุประสงค์งำนวิจัย 

เพื่อศึกษาประสิทธิผลของผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้า 
 
1.5  ประโยชน์ของกำรวิจัย 

ผลจากการวิจยัคร้ังน้ีสามารถเป็นอีกหน่ึงขอ้มูลพื้นฐานในอนาคตเพื่อต่อยอดผลิตภณัฑ์
ชนิดทาส าหรับผูท่ี้มีปัญหาเร่ืองฝ้า รอยด าบนใบหน้าท่ีเกิดภายหลงัการอกัเสบ หรือผิวหน้าหมอง
คล ้า และมีความพึงพอใจในการใชผ้ลิตภณัฑจ์ากธรรมชาติท่ีไม่มีส่วนผสมของ HQ ซ่ึงพบรายงาน
การแพแ้ละผลขา้งเคียงค่อนขา้งมาก ทั้งน้ีเพื่อช่วยปรับระดบัสีผิวบริเวณรอยโรคและสีผิวโดยรวม
ใหส้วา่งขึ้น โดยค านึงถึงความปลอดภยัท่ีมากกวา่ และประสิทธิภาพท่ีไม่ดอ้ยไปกวา่การใชส้าร HQ 
และรวมถึงไดท้ราบถึงผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการใชผ้ลิตภณัฑ ์
 
1.6  ขอบเขตของกำรวิจัย 

1.6.1  ประชากรท่ีใชใ้นการวิจยั 
          อาสาสมคัรเพศหญิงท่ีไดรั้บการวินิจฉยัจากแพทยผ์ูว้ิจยัวา่เป็นฝ้า จ านวน 16 คน 
1.6.2  กลุ่มตวัอยา่งท่ีใชใ้นการวิจยั 
          อาสาสมคัรเพศหญิงท่ีไดรั้บการวินิจฉัยว่าเป็นฝ้า ไม่มีโรคผิวหนงัร้ายแรงอ่ืน ๆ และไม่

มีประวติัรับการรักษาฝ้าดว้ยวิธีอ่ืน ๆ ภายใน 4 สัปดาห์ก่อนเขา้ร่วมการวิจยั เช่น ไดรั้บยารักษาฝ้า
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อ่ืนอยู่ ท าเลเซอร์รักษาฝ้าหรือท าเลเซอร์เพื่อปรับระดบัสีผิวให้สว่างขึ้น ไม่ทานยาคุมก าเนิดหรือยา
ท่ีเก่ียวข้องกับการปรับฮอร์โมน ไม่ทานยาหรือวิตามินท่ีส่งผลต่อระดับสีผิว และต้องเป็นผูท่ี้
สามารถมาตรวจติดตามผลการรักษาตามนัดได้ ซ่ึงก าหนดช่วงอายุระหว่าง 30-60 ปี โดยใช้ระยะ 
เวลาการศึกษาทั้งหมด 6 สัปดาห์ 

1.6.3  ตวัแปรท่ีศึกษา 
          ตวัแปรอิสระ  ไดแ้ก่  ผลิตภณัฑล์ดระดบัความเขม้ของฝ้า  
          ตวัแปรตาม     ไดแ้ก่  การลดลงของระดบัความเขม้ของฝ้า 

 
1.7  กรอบแนวคิดกำรวิจัย 

การศึกษาวิจยัคร้ังน้ี ผูวิ้จยัไดศึ้กษาแนวคิดและทฤษฎีเก่ียวกบัสารให้ความขาวท่ีไม่มี
ส่วนผสมของ HQ (non-HQ) ในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าและทั้งน้ีเพิ่มความสว่างระดับสีผิว
โดยรวม โดยใชร้ะดบัความเขม้ของฝ้าเป็นตวัช้ีวดั ตามการศึกษาวิจยัแบบ Randomized control trial 
 
 
 
 
 

 
1.8  นิยำมศัพท์เฉพำะในกำรวิจัย  

1.8.1  Mean Melanin Index (MMI) คือ ค่าตวัแปรท่ีไดจ้ากการวดัโดยใชเ้คร่ือง Cutometer หัว 
Mexameter probe วดัค่าความเขม้ของเมด็สีเมลานิน (Melanin Index) ของผิว โดยวดัการดูดแสงและ
การสะทอ้นกลบั (Spectrophotometry) ของสีออกมาท่ีแผน่รับ (Receiver) เพื่อค านวณปริมาณแสงท่ี
ดูดซับและสะทอ้นกลบั ไดค้่าตวัเลขเม็ดสี Melanin Index ออกมาเป็นตวัเลข 3 หลกั โดยมีค่าความ
แม่นย  า +/-5% อ่านค่าไดต้ั้งแต่ 1-1,000 (1 = white, 1,000 = black) โดยวดับริเวณจุดก่ึงกลางรอย
โรค วดั 3 คร้ังในต าแหน่งเดิมและน ามาหาค่าเฉล่ีย  

1.8.2  modified Melasma Area and Severity Index (mMASI) เป็นการวดัผลลพัธ์ระดับความ
รุนแรงของฝ้าและการตอบสนองต่อการรักษาทางคลินิกท่ีใชก้นัอย่างแพร่หลายในปัจจุบนั โดยถูก
ดัดแปลงมาจากการวัดคะแนน Melasma Area and Severity Index (MASI) ซ่ึงเป็นการประเมิน
ระดับความรุนแรงของฝ้ารูปแบบเต็ม ในกรณีท่ีค่า MASI ค านวณออกมาไดสู้ง หมายถึงมีระดบั
ความรุนแรงของฝ้ามาก โดยค านวณจากการแบ่งพื้นท่ีบริเวณใบหน้าออกเป็น 4 บริเวณ ได้แก่ 
หนา้ผาก (Forehead) แกม้ขวา (Right malar) แกม้ซา้ย (Left malar) และคาง (Chin) ซ่ึงแต่ละพื้นท่ีจะ

ตัวแปรต้น 
ผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare 

 

ตัวแปรตำม 
การลดลงของระดบัความเขม้ของฝ้า 
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คิดเป็นร้อยละ 30, 30, 30 และ 10 ของพื้นท่ีใบหนา้ทั้งหมดตามล าดบั โดยการประเมินแบบ MASI 
น้ีจะอาศยั 3 ตวัแปร (ดงัภาพท่ี 1.1) คือ 

1.  ร้อยละของบริเวณท่ีมีฝ้าครอบคลุม (Area involvement; A) แบ่งเป็น 0 (ไม่มีฝ้า 
ครอบคลุม) ถึง 6 (มีฝ้าครอบคลุมคิดเป็นร้อยละ 90-100% ของพื้นท่ีใบหนา้ทั้งหมด) 

2.  ความเขม้ของสีฝ้า (Darkness; D) แบ่งเป็น 0 (ไม่มีฝ้า) ถึง 4 (มากท่ีสุด) 
3.  ความสม ่าเสมอ (homogeneity; H) แบ่งเป็น 0 (ไม่มีฝ้า) ถึง 4 (มากท่ีสุด) 
ในขณะท่ีการประเมินคะแนน mMASI จะประเมินจาก 2 ตวัแปร คือ ร้อยละของบริเวณ

ท่ีมีฝ้าครอบคลุม (Area involvement; A) และความเขม้ของสีฝ้า (Darkness; D) โดยน าการวดัความ
สม ่าเสมอ (homogeneity; H) ออกจากองค์ประกอบการให้คะแนน  (Thng, 2017) เน่ืองจากการ
ประเมินคะแนน MASI ค่อนขา้งซับซ้อน ใชเ้วลานาน และขึ้นกบัประสบการณ์การประเมินของผู ้
ประเมิน (Subjective) เป็นส่วนใหญ่ ซ่ึงหากไม่ไดรั้บการฝึกฝนอาจประเมินพื้นท่ีความสม ่าเสมอ
ของผิวมากเกินไปหรือต ่าเกินไป ส่งผลให้เกิดความแปรปรวนระหว่างผูป้ระเมินได ้ปัจจุบนัในการ
วิจยัส่วนใหญ่จึงเลือกใช้การประเมินคะแนน mMASI กนัมากขึ้น ซ่ึง mMASI ผ่านการตรวจสอบ
ความถูกตอ้งและแสดงใหเ้ห็นวา่มีความน่าเช่ือถือเท่ากบัการใหค้ะแนน MASI (Tan et al., 2017) 

 1.8.3  ผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare ในการศึกษาน้ี หมายถึง ผลิตภณัฑ์ชนิดทาท่ีประกอบไปดว้ย
สารสกัดจากธรรมชาติ ดังน้ี เอ็น-อะซิทิล กลูโคซามีน (N-acetyl glucosamine), กรดทรานซามิก 
(Tranexamic acid), ไนอะซินาไมด์ (Niacinamide), อลัฟา อาร์บูทิน (Alpha arbutin) และสารสกดั
จากพืช 7 ชนิด ไดแ้ก่ สารสกดัจากพืช 7 ชนิด ไดแ้ก่ ดอกยาร์โรว (Achillea Millefolium Extract),  
เลดีแทนเทิล (Alchemilla Vulgaris Extract), ใบและดอกมาลโลว (Malva Sylvestris Extract), ใบ
จากดอกสปีดเวลล ์(Veronica Officinalis Leaf Extract), ดอกคาวสลิพ (Primula Veris Extract), เป็ป
เปอร์มินท ์(Mentha Piperita Leaf Extract), และใบเลมอนบาลม์ (Melissa Officinalis Leaf Extract) 
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ภำพท่ี 1.1  ภาพแสดงรายละเอียดการประเมินระดบัความรุนแรงฝ้า modified Melasma Area and 
Severity Index (mMASI) 

 
ท่ีมำ:  Thng & Chuan, (2017) 
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ภำพท่ี 1.2  ภาพแสดงการประเมินระดบัความรุนแรงฝ้า modified Melasma Area and Severity 

Index (mMASI) 
 
ท่ีมำ:  Thng & Chuan, (2017) 



 
 

บทที ่2 
แนวคดิ ทฤษฎี และผลงานวจิัยที่เกีย่วข้อง 

 
การศึกษาวิจยัน้ี ผูว้ิจยัไดท้บทวนแนวคิด ทฤษฎี และผลงานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้ง โดยสรุป

เน้ือหาและสาระส าคญัจากการทบทวนเป็นประเด็นไวด้งัน้ี 
2.1 โครงสร้างผิวหนงัและกลไกการสร้างเมด็สีของผิวหนงั 
2.2 การแบ่งสีผิวตาม Fitzpatrick skin type 
2.3 ฝ้า และการเกิดผิวหนา้หมองคล ้า 
2.4 ขอ้มูลและกลไกการออกฤทธ์ิของสารประกอบส าคญัในผลิตภณัฑ ์
2.5 งานวิจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบัการใชส้ารออกฤทธ์ิท าให้ผิวขาว (Skin whitening agents) แบบ

non-HQ ในการช่วยลดระดบัความเขม้ของฝ้าและสีผิวโดยรวม 
2.5.1 ประสิทธิภาพสารออกฤทธ์ิ Niacinamide 
2.5.2 ประสิทธิภาพสารออกฤทธ์ิ Niacinamide ร่วม N-acetyl Glucosamine  
2.5.3 ประสิทธิภาพสารออกฤทธ์ิ Niacinamide ร่วม Tranexamic acid  
2.5.4 ประสิทธิภาพสารออกฤทธ์ิ Tranexamic acid 
2.5.5 ประสิทธิภาพสารออกฤทธ์ิ Alpha arbutin 
2.5.6 ประสิทธิภาพสารออกฤทธ์ิ Tranexamic acid, Niacinamide ร่วม Alpha arbutin 

จากขอ้มูลขา้งตน้ จึงขออธิบายรายละเอียดในแต่ละประเด็นดงัต่อไปน้ี 
 
2.1  โครงสร้างของผิวหนังและกลไกการสร้างเม็ดสีของผิวหนัง 

ผิวหนังเป็นอวยัวะท่ีใหญ่ท่ีสุดของร่างกายมนุษย์ ประกอบดว้ย 3 ชั้น คือ ชั้นหนังก า 
พร้า (Epidermis) ชั้นหนงัแท ้(Dermis) และชั้นไขมนัใตผ้ิวหนงั (Subcutaneous/ Hypodermis) (ภาพ
ท่ี 2.1) มีหนา้ท่ีส าคญั 3 ประการ ไดแ้ก่ ห่อหุม้ร่างกายเพื่อป้องกนัอนัตรายจากส่ิงแวดลอ้ม (แสงแดด 
สาร เคมี เช้ือโรค การบาดเจ็บ), ช่วยควบคุมกระบวนการต่าง ๆ ในร่างกาย (อุณหภูมิ ภูมิคุม้กนั การ
สังเคราะห์วิตามินดี) และช่วยรับความรู้สึก (ความดนั ความเจ็บปวด ความร้อน ความเยน็)  
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ภาพท่ี 2.1  ภาพแสดงชั้นต่าง ๆ ของผิวหนงั 
 
ท่ีมา:  Retrieved from http://encyclopedia.lubopitko-bg.com/structureofskin.html 
 

2.1.1 ชั้นหนงัก าพร้า (Epidermis) 
เป็นผิวหนังชั้นนอกสุด สามารถแบ่งเป็นชั้นย่อยได้ทั้ งหมด 5 ชั้น โดยเรียงจากชั้น

บนสุดลงไปตามล าดับ ได้แก่ Stratum corneum, Stratum lucidum, Stratum granulosum, Stratum 
spinosum และ Stratum basale ซ่ึงอยู่ชั้นล่างสุดติดกับชั้นหนังแท้ (Dermis) แต่ละชั้นมีลักษณะ
โครงสร้างและหนา้ท่ีต่างกนัออกไป ดงัน้ี 

1.  ชั้น Stratum corneum เป็นเซลล์ท่ีไม่มีนิวเคลียสจึงไม่มีกระบวนการเมทาบอลิซึม  
ท าหนา้ท่ีส าคญัในการเป็นตวักั้นการซึมผ่านของสารต่าง ๆ เซลลมี์ลกัษณะเรียงต่อกนัโดยมีไขมนั
ผสานระหว่างเซลล์ให้ยึดติดกัน (brick and mortar model) ระหว่างเซลล์จะเป็นไขมนัและเดสโม
โซม (desmosomes) ช่วยยดึเซลลใ์หติ้ดกนั 

2.  ชั้น Stratum lucidum มีความหนามากเม่ืออยู่ท่ีฝ่ามือ ฝ่าเทา้ และหนงัท่ีหนาดา้น ประ 
กอบดว้ยน ้ ามนัอิลิดิน (eleidin) และท่ีต าแหน่งล่างสุดของชั้นน้ีมีเยื่อเคราติน (Keratin) บาง ๆ เรียก 
“Rein’s barrier” ท าหนา้ท่ีแบ่งกั้นประจุบวกและลบ จึงแบ่งกั้นความเป็นกรด-ด่าง (pH) ของผิว ท า
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ให้ผิวชั้นบนมีค่าความเป็นกรด-ด่างอยู่ท่ี 5 และผิวชั้นท่ีอยู่ลึกลงมามีความเป็นด่างมากขึ้น และยงัมี
หนา้ท่ีเป็นตวักั้นการซึมผา่นเขา้ออกของน ้าและอิเลก็โทรไลต ์

3.  ชั้น Stratum granulosum มีการเรียงตวัแบบชั้นเดียว หรือ 4 ชั้น ขึ้นอยู่กบับริเวณของ
ร่างกาย โดยเซลลใ์นชั้นน้ีสามารถพฒันาไปเป็นเซลลผ์ิวชั้นบนไดเ้ร่ือย ๆ เพื่อทดแทนเซลล์ท่ีผลดั
ออกไป ภายในเซลล์ประกอบด้วยสเตียรอยด์ ไขมนั และเอนไซม์ ได้แก่ lipase glycosidase และ 
acid phosphatase จึงท าใหไ้ขมนัในเซลลเ์ปล่ียนจากไขมนัมีขั้ว (glycoceramides) ไปเป็นไขมนัท่ีไม่
มีขั้ว (Ceramides) และเม่ือไขมันไม่มีขั้วเกิดการตกผลึกเป็นชั้น ๆ ท่ีเรียกว่า “Lipid lamella” จะ
ส่งผลใหเ้กิดชั้นท่ีมีคุณสมบติักั้นน ้า (Waterproof barriers) 

4.  ชั้น Stratum spinosum เซลล์มีลกัษณะหลายเหล่ียม มีนิวเคลียสชดัเจน เรียงตวัเป็น
ชั้น สูงต ่าไม่เท่ากนั ภายในเซลลมี์เม็ดสีผิวท่ีเพิ่งสร้างเสร็จ ซ่ึงเคล่ือนยา้ยมาจากเซลลเ์มลาโนไซต์ 
(Melanocytes) ท่ีอยูใ่นชั้น Stratum basale 

5.  ชั้น Stratum basale อยู่ชั้นล่างสุดติดกบัชั้นหนงัแท ้(Dermis) เซลลมี์ลกัษณะเป็นรูป
ทรงกระบอก เรียงกนัเป็นแถวเดียว มีเซลลเ์คราติโนไซต ์(Keratinocytes) เกิดการแบ่งตวัมาสู่ผิวชั้น
บนโดยเร่ิมจากโปรตีนในเซลล์จะเปล่ียนสภาพเป็นเคราติน เกิดการสูญเสียนิวเคลียส ท าให้เซลล์
แบนลงเร่ือย ๆ และท าให้เกิดการผลดัเซลล์ผิว (Keratinization) และหลุดลอกออกเป็นขี้ไคล นอก 
จากนั้นในชั้นผิวน้ียงัประกอบดว้ยเซลลแ์ลงเกอฮานส์ (Langerhan’s cells) มีบทบาทส าคญัต่อระบบ
ภูมิคุม้กนัของผิวหนงั, เซลลเ์มอเคิล (Merkel cells) ท าหนา้ท่ีเป็นเซลลป์ระสาทในหนงัก าพร้า, และ
เซลลเ์มลาโนไซต ์มีหนา้ท่ีผลิตเม็ดสีผิวเมลานิน และจะมีปริมาณท่ีแตกต่างกนัไปตามต าแหน่งของ
ร่างกาย โดยพบการเพิ่มจ านวนมากขึ้นท่ีผิวหนงับริเวณท่ีมีการสัมผสัแสงแดดมากกว่าบริเวณอ่ืน ๆ 
ในคนผิวเขม้และผิวขาวอาจมีจ านวนเมลาโนไซต์ท่ีเท่ากนั เพียงแต่เมลาโนไซต์ในคนผิวเขม้อาจมี
ประสิทธิภาพในการท าหนา้ท่ีสร้างเมด็สีเมลานินไดดี้กวา่ 

2.1.2 ชั้นหนงัแท ้(Dermis) 
มีความหนาประมาณ 0.1-0.5 เซนติเมตร อยู่ระหว่างชั้นหนังก าพร้าและชั้นใตผ้ิวหนัง 

ประกอบดว้ยชั้นร่างแหของคอลลาเจน ซ่ึงเซลลส่์วนใหญ่เป็นเซลลไ์ฟโบรบลาสท์ (Fibroblasts) ท า
หน้าท่ีในการสร้างเน้ือเยื่อเก่ียวพนั (Connective tissue) ท่ีประกอบด้วยคอลลาเจน (Collagen) ลา
มินิน (Laminin) ไฟโบรนิน (Fibronin) และ ไวโทรเนกติน (Vitronectin) ผิวชั้นหนังแทเ้ป็นโครง 
สร้างส าหรับค ้าจุนชั้นหนังก าพร้า เป็นแหล่งสารอาหาร และท าหน้าท่ีเป็นระบบภูมิคุม้กนัของผิว 
หนงั รวมทั้งเก่ียวขอ้งกบัการควบคุมอุณหภูมิ ความดนั และความเจ็บปวด ชั้นหนงัแทติ้ดต่อกบัเส้น
เลือดแดง ต่อมน ้ าเหลือง ปลายประสาท ต่อมไขมนัและตอมเหง่ือ ร่างแหของเส้นเลือดจ านวนมาก
ท าหนา้ท่ีเป็นแหล่งสารอาหาร ออกซิเจน ซ่อมแซม และการตอบสนองภูมิคุม้กนัใหก้บัผิวหนงั 
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2.1.3 ชั้นใตผ้ิวหนงั (Hypodermis) 
           เป็นผิวหนงัชั้นลึกสุดประกอบดว้ยเซลลไ์ขมนั เซลลไ์ฟโบรบลาสท ์และเซลลแ์มคโคร

ฟาจ ซ่ึงท าหนา้ท่ีเป็นฉนวนร่างกายและปกป้องผิวหนงัจากแรงกระแทกภายนอก 
กลไกการสร้างเม็ดสีเมลานิน (Melanogenesis) เกิดในชั้น Stratum basale ซ่ึงเป็นชั้น

ล่างสุดของผิวหนังชั้ นหนังก าพร้า เม็ดสีเมลานิน (Melanin) ได้มาจากกรดอะมิโนไทโรซีน 
(Tyrosine) ผ่านกระบวนการสังเคราะห์ท่ีควบคุมโดยเอนไซม์ไทโรซิเนส  (Tyrosinase) ได้ผลิต 
ภณัฑ์ขั้นสุดทา้ยเป็นเม็ดสีท่ีนอกจากจะช่วยให้สีกบัดวงตา ผิวหนังและเส้นขนแลว้ ยงัมีส่วนช่วย
ปกป้องผิวจากรังสีอลัตราไวโอเล็ต (Ultraviolet; UV) จากแสงแดดและ Reactive oxygen species 
(ROS) อีกด้วย เมลานินมี 2 ชนิด ได้แก่ ยูเมลานิน (Eumelanin) มีสีน ้ าตาลถึงด า ไม่ละลายน ้ า มี
คุณสมบติัในการต้านอนุมูลอิสระ สังเคราะห์จาก L-DOPAchrome และฟีโอเมลานิน (Pheome- 
lanin) มีสีแดงถึงเหลือง มีหน้าท่ีท าให้ผมแดงและให้สีของกระ การสังเคราะห์ขึ้นกบัสารซัลฟ์ไฮ 
ดริล (Sulfhydryl) (D' Mello et al., 2016) 

การสังเคราะห์เม็ดสีเมลานิน (ภาพท่ี 2.2 และ 2.3 ) เกิดเม่ือเซลล์เมลาโนไซต์ 
(Melanocytes) ถูกกระตุน้ดว้ยรังสี UV จากแสงแดด เกิดการสังเคราะห์ขึ้นในถุงเม็ดสีเมลาโนโซม 
(Melanosomes) ซ่ึงเป็นออร์แกเนลล์ (Organelle) ท่ีอยู่ในไซโตพลาสซึม (Cytoplasm) ของเซลล์       
เมลาโนไซต ์โดยมีตน้ก าเนิดมาจากเซลลเ์มลาโนบลาสต ์(Melanoblasts) ในเซลลย์อดประสาทของ
ตัวอ่อน (Embryonic neural crest cells) เซลล์เมลาโนบลาสต์จะเคล่ือนไปยงับริเวณต่าง ๆ ของ
ร่างกายและพฒันาเป็นเซลลเ์มลาโนไซตห์ลงัการปิดของนิวรัลทิวบ ์(Neural tube) ส่วนใหญ่พบใน
ชั้นฐานของผิวหนังชั้ นนอกและรูขุมขน (Fu, 2019) โดยกระบวนการสร้างเมลานินเร่ิมจาก
กระบวนการไฮดรอกซิเลชั่น (Hydroxylation)  เปล่ียนไทโรซีนเป็น L-3,4-dihydroxy phenylala-
nine (L-DOPA) ดว้ยเอนไซม์ไทโรซิเนสซ่ึงเป็น rate-limiting enzyme ท่ีมีความส าคญัมากต่อกระ 
บวนการสร้างเม็ดสีเมลานิน (Munemura et al., 1980) จากนั้น L-DOPA จะถูกออกซิไดซ์ต่อเพื่อให้
ได้ L-DOPAquinone หลงัจากขั้นตอนน้ี การสร้างเม็ดสีจะขึ้นกับความพร้อมของสารตั้งตน้และ
ชนิดของเอนไซม์ตามพนัธุกรรมเป็นตวัก าหนดชนิดของเมลานินท่ีจะถูกสร้าง โดยท่ีหากในภาวะ
นั้นมีสารซิสเทอีน (cysteine) และ กลูตาไธโอน (glutathione) L-DOPAquinone จะถูกเปลี่ยนใหเ้ป็น 
3- หรือ 5-cysteinyl DOPA และถูกออกซิไดซ์ (oxidized) และโพลีเมอไรซ์ (polymerized) เป็นฟีโอ
เมลานิน (Pheomelanin) ซ่ึงให้สีเหลืองแดง แต่ถา้หากในภาวะนั้นไม่มีซิสเทอีนและกลูตาไธโอน  
L-DOPAquinone จะถูกเปล่ียนเป็น DOPAchrome ซ่ึงสามารถสร้างยูเมลานิน (Eumelanin) ได ้โดย
การสร้างเกิดขึ้นได ้2 แบบ คือ แบบไม่ใชเ้อนไซม ์(nonenzymatic) และแบบใชเ้อนไซม ์(enzymatic) 
ซ่ึงจะใช้โปรตีน Tyrosine related proteins (TRPs) โดยท่ีแบบไม่ใช้เอนไซม์ DOPAchrome จะถูก    
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ดีคาร์บอกซิเลชั่น (Decarboxylation) ได ้5,6-dihydroxyindole (DHI) ซ่ึงจะถูกออกซิไดซ์และโพลี
เมอไรซ์เป็นสีน ้ าตาลเข้มถึงด า มีช่ือว่า DHI melanin ส่วนในแบบท่ีใช้เอนไซม์ TRP2 (DCT,              
DOPAchrome tautomerase) จะ Tautomerizes DOPAchrome เพื่อสร้างกรด DHI-2-carboxylic acid 
(DHICA) จากนั้น TRP1 จะเร่งปฏิกิริยาออกซิเดชัน่และพอลิเมอไรเซชนัของ 5,6-Dinydroxyindole-
2-carboxylic acid (DHICA) และก่อตัว เป็นสีน ้ าตาลอ่อน เ รียก DHICA-melanin ในกรณีท่ี มี  
DOPAchrome โปรตีน TRP-2 (Tyrosinase-related protein-2) หรือไอออนของโลหะ (ทองแดงหรือ
สังกะสี) จะส่งเสริมการสร้าง DHICA แทนสร้าง DHI หลงัจากกระบวนการสังเคราะห์เม็ดสีเมลา
นินจากผิวหนงัชั้นล่างสุดเสร็จส้ิน เม็ดสีจะถูกขนส่งไปเก็บไวย้งัเมลาโนโซม จากนั้นจะถูกขนส่ง
โดยกระจายผ่านเดนไดรต์ไปยงัเคราติโนไซต์ท่ีอยู่โดยรอบ และล าเลียงขึ้นมาสู่ผิวหนังชั้นบนสุด 
(เมลาโนไซต์หน่ึงเซลล์ถูกลอ้มรอบดว้ยเคราติโนไซต์ประมาณ 36 เซลล์) (D’ Mello et al., 2016) 
และกระจายไปอยู่เหนือต่อนิวเคลียส ของเซลลผ์ิวหนงัเพื่อป้องกนัและปกป้องการกลายพนัธ์ของ 
DNA จากรังสีอลัตราไวโอเล็ต โดยปกติผิวหนังของคนเราจะมีรอบในการผลดัเซลล์ผิวประมาณ 
28-39 วนั จากนั้นจะเกิดสร้างเซลลผ์ิวหนงัขึ้นมาใหม่ เพื่อให้เกิดความกระจ่างใสของผิว (Pillaiyar 
et al., 2017; Grove & Kligman, 1983) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
ภาพท่ี 2.2  กระบวนการสังเคราะห์เมด็สีเมลานิน  
 
ท่ีมา:  Gillbro & Olsson, 2011 
 



13 
 

 
ภาพท่ี 2.3  กระบวนการสังเคราะห์เมด็สีเมลานิน (การผลิต Eumelanin และ Pheomelanin)  
 
ท่ีมา:  Pillaiyar et al., 2017  
 
2.2  การแบ่งสีผิวตาม Fitzpatrick skin type 

การจ าแนกประเภทสีผิวตาม Fitzpatrick skin type หรือ phototype เป็นหลักเกณฑ์
มาตรฐานท่ีใชก้นัอย่างแพร่หลายในปัจจุบนั โดยการแบ่งน้ีอา้งอิงกบัปริมาณของเม็ดสีเมลานินใน
ผิวหนงัโดยอาศยัการแบ่งประเภทสีผิวตามการมองเห็น ไดแ้ก่ สีขาว สีน ้ าตาล หรือสีด า และสีผิวท่ี
เปล่ียนไปหลงัจากการสัมผสัรังสีอลัตราไวโอเล็ต (Tanning) การมีสีผิวท่ีเขม้กว่าหมายถึงการมีจ า 
นวนเม็ดสีเมลานินท่ีจะเป็นตวัช่วยปกป้องผิวหนังจากการเกิดการไหมจ้ากแสงแดดท่ีมากกว่าเม่ือ
เทียบกบัคนผิวขาวซ่ึงมีจ านวนเม็ดสีเมลานินน้อยกว่า จึงมีโอกาสเกิดการไหมจ้ากแสงแดดได้ง่าย
กวา่  Fitzpatrick skin type แบ่งไดต้ามตารางดงัน้ี (Fitzpatrick, 1988)  
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ตารางท่ี 2.1  การแบ่งประเภทสีผิวตามหลกัเกณฑม์าตรฐานของ Fitzpatrick skin type 
 

 

Skin Type Typical Features Tanning ability 
I Pale white skin, blue/green eyes, blond/red hair Always burns, does not tan 
II Fair skin, blue eyes Burns easily, tans poorly 
III Darker white skin Tans after initial burn 
IV Light brown skin Burns minimally, tans easily 
V Brown skin Rarely burns, tans darkly easily 
VI Dark brown or black skin Never burns, always tans darkly 

 
2.3  ฝ้า และการเกดิผิวหน้าหมองคล า้ 

ฝ้า (Melasma) จดัเป็นโรคผิวหนงัชนิดหน่ึงในกลุ่มความผิดปกติของเซลลส์ร้างเม็ดสีท่ี
เพิ่มขึ้น ค าว่า  “Melas” มาจากภาษากรีก แปลว่าด า โดยรอยโรคจะมีลกัษณะเป็นป้ืนสีน ้ าตาล ขอบ 
เขตชดัหรือไม่ชดัก็ได ้มีระดบัความเขม้ตั้งแต่น ้าตาลจางไปจนถึงน ้ าตาลเขม้ มกัพบบริเวณใบหนา้ท่ี
มีการสัมผสัแสงแดงเป็นประจ า เช่น หนา้ผาก โหนกแกม้ สันจมูก เหนือริมฝีปาก และคาง และมกั
กระจายอย่างสมมตารทั้งสองขา้งของใบหนา้ ภาวะน้ีส่วนใหญ่มกัเกิดในผูห้ญิง แต่ก็สามารถพบได้
ในผูช้ายเช่นกัน นอกจากแสงแดดท่ีเป็นปัจจยัหลกัในการกระตุน้การเกิดฝ้าแลว้ ยงัมีปัจจยัอ่ืนท่ี
เก่ียวขอ้งไดแ้ก่ การตั้งครรภ์ การใช้ยาคุมก าเนิด การใช้ยาทาบางชนิด เป็นตน้ ฝ้าท่ีพบในสตรีตั้ง 
ครรภ ์เรียกว่า “Chloasma” หรือท่ีรู้จกักนัในช่ือ The mark of pregnancy แปลว่าสีเขียวในภาษากรีก 
เกิดขึ้นจากการเปล่ียนแปลงของระดบัฮอร์โมนขณะตั้งครรภ ์(Ogbechie-Godec & Elbuluk, 2017) 

2.3.1  อุบติัการณ์การเกิด  
          มีคนใหค้วามสนใจศึกษาวิจยัเก่ียวกบัฝ้าและอุบติัการณ์การเกิดฝ้าไม่นอ้ย ซ่ึงรายงานการ

ส ารวจส่วนใหญ่พบว่าความชุกของการเกิดจะแตกต่างกนัไปตามเช้ือชาติ เผ่าพนัธุ์ ความไวของผิว
ต่อแสง UV และระยะเวลาในการรับแสงแดด  

การส ารวจพบวา่ชาวอเมริกนัท่ีอาศยัแถบบริเวณเขตร้อนมีอุบติัการณ์การเกิดฝ้ามากกว่า
ผูท่ี้อาศัยอยู่บริเวณอ่ืนเน่ืองด้วยมีโอกาสการสัมผสัแสงแดดท่ีมากกว่า  แต่ยงัไม่ทราบตัวเลข
ประชากรท่ีแน่ชดั ส่วนในเอเชียตะวนัออกเฉียงใต ้พบผูป่้วยจ านวน 0.25-4% ท่ีเขา้มารับการรักษา
เก่ียวกับฝ้าในแผนกโรคผิวหนัง โดยส่วนใหญ่มีอายุ 30-44 ปี พบมากในประเภทผิวสีน ้ าตาล 
(Fitzpatrick skin type III-V) และพบในผูห้ญิงมากกวา่ผูช้าย มีสัดส่วนประมาณ 2:1 (กนกวลยั กุลท 
นนัทน,์ 2548)  
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อุบติัการณ์การเกิดฝ้าในประเทศไทย จากสถิติขอ้มูลผูป่้วยนอกของสถาบนัโรคผิวหนงั
จากปี พ.ศ. 2549-2551 พบวา่ผูป่้วยท่ีเขา้มารับการรักษาเร่ืองฝ้าและรอยด ามีจ านวนมากเป็นอนัดบั 3 
อย่างไรก็ตาม ยงัมีผูป่้วยอีกจ านวนไม่นอ้ยท่ีเขา้รับการรักษาตามสถานพยาบาลอ่ืน ๆ รวมถึงคลินิก
เวชกรรมความงาม หรือมีการซ้ือยาทาเองซ่ึงไม่ไดมี้การท าส ารวจไว ้จึงไม่สามารถทราบอุบติัการณ์
การเกิดฝ้าไดอ้ยา่งแน่ชดัแต่คาดวา่น่าจะมากกวา่สถิติท่ีไดจ้ากโรงพยาบาลต่าง ๆ 

2.3.2  พยาธิก าเนิด  
          พยาธิก าเนิดของการเกิดฝ้ายงัไม่ทราบแน่ชดั พบวา่มีหลายปัจจยัร่วมท่ีส่งผลกระตุน้การ

ท างานของเซลล์เม็ดสีเมลานินบนชั้นผิวหนังก าพร้าให้เพิ่มขึ้น ท าให้ผิวหนังมีสีคล ้าขึ้นกว่าสีผิว
ปกติ หรือปรากฏเป็นลกัษณะป้ืนสีน ้าตาลท่ีเรียกวา่ “ฝ้า” ขึ้น ปัจจยัเหล่านั้น ไดแ้ก่ 

1.  แสงแดด  
    รังสี Ultraviolet (UV) ท่ีอยูใ่นแสงแดดเป็นสาเหตุหลกัท่ีกระตุน้การท างานของเซลล์

เม็ดสีเมลานินและท าให้เกิดปัญหาผิวหนังโดยเฉพาะฝ้า กระ และสีผิวหมองคล ้าโดยรังสี UV อยู่
ในช่วงความยาวคล่ืนต ่ากว่า 400 นาโนมิเตอร์ลงมา แบ่งประเภทตามความยาวคล่ืน ไดแ้ก่ UVA 
ขนาดความยาวคล่ืนท่ี 320-400 นาโนมิเตอร์ 90% สามารถผ่านชั้นบรรยากาศมาถึงพื้นโลก ส่วน 
UVB คือรังสีท่ีมีความยาวคล่ืนท่ี 280-320 นาโนมิเตอร์ 5% เท่านั้นท่ีสามารถผ่านชั้นบรรยากาศ 
และ UVC มีความยาว คล่ืนระหว่าง 200-280 นาโนมิเตอร์ ไม่สามารถผ่านชั้นบรรยากาศลงมาได ้
นัน่ท าใหเ้ม่ือรังสี UVA และ UVB สัมผสัผิวหนงัจะเกิดกระบวนการ Peroxidation ของไขมนัในชั้น 
เมมเบรนของเซลล์ ท าให้เกิดอนุมูลอิสระ (Free radicals) ท่ีจะไปท าลายโปรตีน เอนไซม ์ผนงัของ
เซลล ์และรวมถึงการกลายพนัธ์ของ DNA ส่งผลใหมี้การสร้างเมด็สีเมลานินเพิ่มขึ้นท าใหมี้สีผิวเขม้
ขึ้น นอกจากนั้นยงัรวมถึงแสงท่ีมองเห็นไดด้ว้ยตาเปล่า (Visible light) ดว้ย โดยเกิดการท าลายผา่น
ปฏิกิริยาดงัต่อไปน้ี (Amaro-Ortiz et al., 2014)  

1.1  รังสี UV จะกระตุน้เซลล์เมลาโนไซต์โดยตรงมีผลท าให้เอนไซม์ไทโรซิเนส              
ถูกกระตุน้ใหท้ างานมากขึ้นและสร้างเมด็สีมากขึ้น 

1.2  รังสี UV จะกระตุน้เซลลเ์คราติโนไซต ์ก่อใหเ้กิดการควบคุมการส่งสัญญาณแบบ
พาราไครน์ (paracrine regulation process) ท าใหเ้ซลลเ์คราติโนไซตห์ลัง่สารหลายชนิดออกมา ไดแ้ก่  
โพรสตาแกลนดิน อี2 (Prostaglandin E2; PGE2), ฮอร์โมนแอลฟ่า เมลาโนไซต์สติมูเลติง (α-
Melanocyte stimulating hormone; α-MSH) ซ่ึงเป็นฮอร์โมนจากต่อมใตส้มองส่วนกลาง สร้างมา
จากเมลาโนไซต์ ฮอร์โมนชนิดน้ีจะไปกระตุน้การสร้างเมลานินผ่าน cyclic AMP (cAMP) ซ่ึงไป
กระตุน้การสร้างโปรตีนไคเนส เอ (Proteinkinase A) เร่งปฏิกิริยาฟอสโฟรีเลชนั (Phosphorylation) 
มีผลท าใหย้นี  microphthalmia-associated transcription factor (MITF gene) ซ่ึงเป็นหน่วยพนัธุกรรม
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เมลาโนไซตใ์ห้ท างาน ท าให้เกิดการแบ่งตวัเพิ่มจ านวนเซลลส์ร้างเม็ดสีเมลานิน ควบคุมวงจรชีวิต
เซลล ์รวมถึงควบคุมการจ าลองแบบดีเอ็นเอ (DNA) ของเอนไซมท่ี์เก่ียวขอ้งกบักระบวนการสร้าง
เมลานิน ไดแ้ก่ Tyrosinase, TRP-1 และ TRP-2 ในอีกทาง เมลาโนไซต์จดัเป็น Phagocytic cell ซ่ึง
ตอบสนองต่อกระบวนการอกัเสบท่ีผิวหนัง กระตุน้การหลัง่ไซโตไคน์ Interleukin-1 มีผลกระตุน้ 
MSH receptor ท าให้การสร้างเมลานินเพิ่มขึ้น เช่นเดียวกับ ACTH ท่ีมีผลไปกระตุน้ไนตริกออก
ไซดซ่ึ์งจะไปเร่งการท างานของ MSH ดว้ย (D’Mello et al., 2016; Slominski et al., 2012) 

2.  ฮอร์โมน  
    พบว่าการท่ีมีระดบัฮอร์โมนเอสโตรเจน (Estrogen) โปรเจสเตอโรน (Progesterone) 

และ MSH ท่ีเพิ่มสูงขึ้นในสตรีตั้งครรภส่์งผลต่อการเกิดฝ้า (Mark of pregnancy) ประมาณ 26-51% 

และยงัพบฝ้าท่ีเกิดในผูท่ี้รับประทานยาคุมก าเนิดท่ีมีส่วนผสมของเอสโตรเจนและโปรเจสเตอโรน 
(16-26%) โดยฝ้าจากสาเหตุน้ีจะค่อย ๆ จางลงเม่ือคลอดบุตร หรือหยุดยาคุมก าเนิด แต่หากไดรั้บ
ปัจจยัอ่ืนกระตุน้อยา่งต่อเน่ือง เช่น แสงแดด ก็อาจจางลงไดช้า้หรือไม่จางลงเลยก็เป็นได ้(Handel et 
al., 2014) 

3.  กรรมพนัธุ์     
                        มีรายงานการศึกษาพบวา่บุคคลท่ีมีประวติัเครือญาติเป็นฝ้ามกัมีโอกาสเกิดฝ้าไดม้าก
ถึง 20-70% และพบมากในเพศหญิงมากกวา่เพศชาย (กนกวลยั กุลทนนัทร์, 2548) 

4.  ยาบางชนิด  
     เช่น ยากันชัก Phynatoin, Diphenylhydantoin, Mesantoin และยาอีกชนิดท่ีในอดีต

เคยมีการน ามาใชเ้ป็นสารฟอกผิวขาวท่ีสามารถหาซ้ือไดต้ามร้านขายยาทัว่ไปซ่ึงก็คือ HQ พบว่ามี
กลไกในการยบัย ั้งการท างานของเอนไซมท่ี์มีช่ือวา่ homogentisic acid oxidase ในผิวหนงัชั้นลึก ท า
ให้เกิดการสะสมเฉพาะบริเวณของ homogentisic acid ซ่ึงจะถูกเปล่ียนโดยกระบวนการโพลีเมอไร
เซชัน่ (polymerazation) ไปเป็น ochronotic pigment ท าให้มีสีผิวเป็นสีน ้ าตาลด า เกิดภาวะท่ีเรียกวา่ 
โอโครโนซิส (Ochronosis) หรือฝ้าถาวร (Gandhi et al., 2012) จึงมีการประกาศห้ามใช้สารน้ีใน
เคร่ืองส าอางในหลายประเทศ 

5.  เคร่ืองส าอาง  
    ส่วนใหญ่เกิดจากการแพส่้วนผสมในเคร่ืองส าอาง เช่น สารแต่งกล่ิน หรือสารผสม

อ่ืนในผลิตภณัฑ์ ท าให้เกิดภาวะผิวหนงัอกัเสบในระดบัต ่า ๆ และส่งผลให้เกิดรอยด าท่ีใบหนา้และ
ล าคอตามมาได้ ซ่ึงลักษณะรอยโรคแบบน้ีเ รียกว่า  Riehl melanosis หรือ Pigment cosmetic 
dermatitis และมกัเป็นฝ้าชนิดลึก (Daadaa & Tanfous, 2020) 
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2.3.3  ลกัษณะทางคลินิก  
          ฝ้า ส่วนมากจะมีสีน ้ าตาลด าเป็นหย่อมเท่ากันทั้งสองดา้น สังเกตไดช้ดับริเวณท่ีมีการ

สัมผสัแสงแดดเป็นประจ า โดยลกัษณะของจ านวน ขนาด และรูปร่างจะแตกต่างกนัในแต่ละคน 
เม่ือเป็นในระยะแรกจะพบรอยฝ้าขนาดเล็กและจะลามเป็นวงกวา้งรูปร่างไม่แน่นอน ลกัษณะรอย 
ฝ้ามีการกระจายตวั 3 แบบดงัน้ี (KrupaShankar et al., 2014) 

1.  Centrofacial pattern เป็นลกัษณะท่ีพบบ่อยท่ีสุดประมาณ 2 ใน 3 ของผูป่้วย พบฝ้า
บริเวณกลางใบหนา้ ไดแ้ก่ หนา้ผาก สันจมูก คาง และโหนกแกม้ทั้ง 2 ขา้ง 

2.  Malar pattern จะพบประมาณร้อยละ 20 ของผูป่้วย ฝ้าประเภทน้ีจะพบอยู่เฉพาะ
บริเวณโหนกแกม้ทั้ง 2 ขา้งและสันจมูก 

3.  Mandibular pattern จะพบประมาณร้อยละ 15 ของผูป่้วย พบรอยฝ้าท่ีบริเวณแกม้ทั้ง   
2 ขา้ง และตามแนวขอบกระดูกขากรรไกร 

2.3.4  วินิจฉยั 
          การวินิจฉัยจ าแนกชนิดของฝ้าสามารถท าโดยอุปกรณ์วูดแลมป์ (Wood’s lamp/Wood’s 

light) เป็นเคร่ืองมือท่ีให้ก าเนิดแสงอลัตราไวโอเลต (ช่วงคล่ืนแสง 340-400 nm.; UVA) โดยแสงน้ี
จะสะท้อนกับสารในผิวหนังเม่ือสัมผสัและให้สีเรืองแสงออกมา จึงช่วยในการประเมินความ
ผิดปกติของสีผิวได ้โดยชนิดของฝ้าสามารถแบ่งเป็น 4 ชนิดหลกั ๆ คือ (Ogbechie-Godec et al., 
2017) 

 1.  ฝ้าต้ืน (Epidermal type) เป็นท่ีฝ้าท่ีเม็ดสีเมลานินท่ีอยู่ในชั้นหนังก าพร้า มีลกัษณะ
เป็นผื่นสีน ้ าตาลด ามีขอบเขตชัดเจน ภายใตแ้สงวูดแลมป์จะเห็นขอบเขตและความเขม้ของฝ้าท่ี
ชดัเจนมากขึ้น  

2.  ฝ้าลึก (Dermal type) เป็นท่ีฝ้าท่ีเม็ดสีเมลานินท่ีอยู่ในชั้นหนงัแท ้มีลกัษณะเป็นป้ืนสี
เทาผสมสีน ้าเงินอ่อนมีขอบเขตไม่ชดัเจน ภายใตแ้สงวูดแลมป์จะมองเห็นชดันอ้ยลงหรือไม่พบการ
เขม้ขึ้นของฝ้า  

3.  ฝ้าผสม (Mixed type) เป็นฝ้าท่ีมีเม็ดสีเมลานินอยู่ทั้งในชั้นหนังก าพร้าและหนังแท ้
เม่ือส่องดูดว้ยแสงจากวูดแลมป์จะพบไดท้ั้ง 2 ลกัษณะท่ีกล่าวไปขา้งตน้  

การแบ่งตามลกัษณะทางพยาธิวิทยาน้ี มีประโยชน์ในการพยากรณ์โรค เน่ืองจากฝ้าชนิด
ต้ืนรักษาได้ง่ายกว่าชนิดอ่ืน แมก้ารวินิจฉัยฝ้าจะท าได้โดยง่ายจากลกัษณะทางลินิกขา้งตน้ แต่ มี
ความจ าเป็นตอ้งแยกจากโรคบางชนิด เช่น Nervus of Ota-like macules, Solar lentigines, Exogenous 
Ochronosis, Drug-induced hyperpigmentation, Actinic lichen planus, Riehl’s melanosis เป็นตน้ 
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2.3.5  พยาธิวิทยา 
จากการศึกษาพบว่า ผิวหนงับริเวณท่ีเป็นฝ้ามีจ านวนเมลาโนโซมเรียงซ้อนกนัมากและ

มีการท างานของเมลาโนไซต์ในผิวชั้น stratum corneum มากกว่าผิวหนงัปกติ โดยพบเมลาโนโซม 
มีเดนไดรตม์ากขึ้น มีการเพิ่มการส่งผา่นเมลาโนโซมเขา้เคราติโนไซตเ์พิ่มขึ้น และมีการท าลายเมลา
โนโซมโดยเคราติโนไซต์ลดลง ความผิดปกติของเม็ดสีผิวท่ีส่งผลให้สีผิวเขม้ขึ้น มีสาเหตุ ดังน้ี 
(Nordlund et al., 2007) 

1.  การเพิ่มขึ้นของเม็ดสีเมลานินบนผิวหนังอย่างผิดปกติ เรียก Hypermelanosis โดย
ปกติการจดัเรียงของเมลาโนไซต์แต่ละเซลลจ์ะมีระยะห่างกนัพอสมควร ซ่ึงการจดัเรียงน้ีอาศยัการ
ส่ือสารกับเซลล์เคราติโนไซต์ท่ีอยู่ใกล้เคียงและรวมถึงเซลล์อ่ืน ๆ เช่น เซลล์แลงเกอร์ฮานส์ 
(Langerhans), ไฟโบรบลาสต์ (Fibroblast), เซลลห์ลอดเลือด และเซลลป์ลายประสาท ซ่ึงเรียกรวม 
ๆ ว่า Epidermal melanin unit (EMU) ซ่ึงการเรียงตวัอย่างสมบูรณ์น้ีส่งผลให้เห็นสีผิวท่ีสม ่าเสมอ 
การเพิ่มขึ้นของจ านวนเมด็สีจะท าใหม้องเห็นสีท่ีแตกต่างกนัไปตามชั้นผิวท่ีอยู ่ เช่น ถา้เกิดท่ีบริเวณ
ผิวหนงัชั้นหนงัก าพร้าจะเห็นเป็นสีน ้ าตาล แต่หากเกิดในชั้นหนงัแทจ้ะเห็นเป็นสีน ้ าเงินเทา ความ
ผิดปกติเช่นน้ีมีกระบวนการการเกิด 2 แบบ คือ  

1.1  Epidermal melanocytic hypermelanosis จ านวนเมลาโนไซต์เพิ่มขึ้น ส่งผลให้
การผลิตเมด็สีเมลานินเพิ่มขึ้นตามมา 

1.2  Epidermal melanotic hypermelanosis เกิดจากความผิดปกติของตัวเม็ดสี เม
ลานินเอง อาจมีการเพิ่มการสังเคราะห์ท่ีมากขึ้นหรือมีการท าลายท่ีลดลง โดยท่ีมีจ านวนเมลาโน
ไซตป์กติ 

2.  ความผิดปกติของการกระจายตวัของเมด็สีเมลานิน 
2.1  Dermal melanocytosis เกิดจากการท่ีเมลาโนไซต์ไม่สามารถเจริญไปอยูผ่ิวหนงั

ชั้นหนงัก าพร้าไดอ้ยา่งสมบูรณ์ โดยหยุดการเจริญอยูท่ี่บริเวณผิวชั้นหนงัแท ้ท าให้เม็ดสีผิวท่ีปกติมี
สีน ้าตาลเห็นเป็นสีเทาอมน ้าเงินเม่ือยูใ่นผิวหนงัชั้นน้ี 

2.2  Dermal melanosis เป็นความผิดปกติท่ีเกิดขึ้นจากเม็ดสีเมลานินตกลงมาในผิว
ชั้นหนงัแท ้

3.  การสะสมของสารอ่ืนท่ีสามารถเพิ่มสีให้กบัผิวหนงั เช่น สาร Hemosiderin, Porphy- 
rin, Hematochromatosis หรือยาบางชนิด โดยสารเหล่าน้ีก่อใหเ้กิดความผิดปกติของสีผิวได ้เช่น ไป
กระตุน้โดยตรงให้เมลาโนไซต์ท างานมากขึ้น, ท าให้ผิวหนงัตอบสนองไวต่อแสงมากขึ้น หรือไป
เกาะตามชั้นของผิวหนงัท าใหผ้ิวมีสีเขม้ขึ้น  
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2.3.6  แนวทางการป้องกนัและรักษา 
1.  ป้องกนัและชะลอการสร้างเม็ดสีเมลานินให้ชา้ลงดว้ยการหลีกเล่ียงแสงแดดและทา

ครีมกนัแดดสม ่าเสมอทุกวนั ในกรณีสัมผสัแสงแดดตลอดทั้งวนัควรทาซ ้าทุก 2-3 ชัว่โมง 
2. การใช้ยาทาเพื่อหยุดการสร้างเม็ดสี เช่น ยาท่ีมีองค์ประกอบของสาร HQ หรือใช้ 

triple combination cream ท่ีมีส่วนผสมของ HQ, Corticosteroid, และ Vitamin A derivatives ซ่ึงออก
ฤทธ์ิตา้นการสร้างเม็ดสีเมลานิน แต่สาร HQ มีการระงบัใช้ในผลิตภณัฑ์เวชส าอางเน่ืองจากพบ
รายงานการแพแ้ละผลขา้งเคียงค่อนขา้งมาก หากใชร้ะยะยาวอาจส่งผลให้เกิดฝ้าถาวร (Ochronosis) 
ได ้ปัจจุบนัจึงมีการเปล่ียนมาใช้สารท าให้ขาวชนิดอ่ืนแทน (Whitening agents/Cosmeceutical for 
hyperpigmentation) เ ช่ น  Arbutin, Licorice, Kojic acid, Vitamin C derivatives, Niacinamide, 
Tranexamic acid, N-acetyl-glucosamine , Azelaic acid, N-acetyl-5 cystaminyl-phenol เป็นต้น ซ่ึง
สารแต่ละชนิดจะมีกลไกการออกฤทธ์ิเพื่อยบัย ั้งการสร้างเม็ดสีเมลานินท่ีแตกต่างกนัออกไป แมว้่า
สารเหล่าน้ีช่วยลดระดบัสีผิวได ้หากแต่ไม่สามารถรักษาฝ้าใหห้ายเป็นผิวหนงัปกติไดโ้ดยเฉพาะฝ้า
ในชั้นลึก 

3. สารผลดัเซลลผ์ิว (Chemical peeling) เป็นการใชส้ารเคมีในกลุ่มกรดผลไมเ้พื่อเร่งการ
ผลดัเปล่ียนเซลลเ์คราตินท่ีเส่ือมสภาพและหมองคล ้าไปดว้ยเมลานินให้หลุดออกไป สารจ าพวกน้ี 
เ ช่น  Alphahydroxy acid (AHA), Poly Hydroxy Acid (PHA), Beta Hydroxy Acid (BHA), Lipo 
Hydroxy Acid (LHA) หรือ Trichloroacetic acid (TCA) ท าให้ฝ้าและรอยด าจางลงเร็วขึ้น ผิวหน้า
โดยรวมสว่างขึ้ นได้ ผลดีส าหรับรอยโรคท่ีอยู่บนผิวชั้นต้ืน เช่น ฝ้าชั้นต้ืน รอยด าจากสิว แต่
ประสิทธิภาพจะแตกต่างกนัไปตามสารเคมีท่ีใช้ ความเขม้ขน้ ระยะเวลาท่ีท้ิงไวห้ลงัทา ควรระวงั
เร่ืองระคายเคืองไดง้่าย (Sarkar et al., 2017) 

4. การกรอหนา้/ลอกหนา้ เช่น การกรอดว้ยเกร็ดอญัมณี (Microdermabrasion) และการ
ลอกผิวเดอร์มาเบรชัน่ (Dermabrasion) เพื่อเป็นการช่วยผลดัเซลลผ์ิวและท าให้ฝ้าหลุดลอกออกเร็ว
ขึ้น โดยผลการรักษามกัจะไดผ้ลดีระดบัหน่ึงส าหรับฝ้าชนิดต้ืน ส่วนฝ้าชนิดลึกมกัไดผ้ลไม่ดีนัก 
และควรระวงัการเกิดผลขา้งเคียงตามมาหลงัการรักษา เช่น การเกิดรอยด าหลงัการอกัเสบ (Post 
inflammatory hyperpigmentation) และอีกวิธีคือการใชลู้กกลิ้งเข็ม (Microneedling) ดว้ยเคร่ืองมือท่ี
เรียก Derma roller เข็มจะลงไดลึ้กถึงชั้นหนงัแท ้มีจุดมุ่งหมายเพื่อกระตุน้การสร้างคอลลาเจนและ 
อีลาสตินใหม่ในผิวหนงัชั้นแท ้ในขณะเดียวกนัจะท าให้เกิดรูขนาดเล็กบนผิวหนงั สามารถใชส้าร
บ ารุงหรือยาควบคู่ไปดว้ยได ้ซ่ึงท าใหส้ารซึมเขา้ผิวหนงัไดลึ้กและเห็นผลดี (Soto, 2018) 

5. การท าลายเม็ดสีเมลานินด้วยแสงเลเซอร์ /ล าแสงเข้มข้นชนิดต่าง ๆ เช่น 510-nm 
pigmented dye laser, Q-switched ruby laser, Q-switched alexandrite laser, IPL (Intense pulse ligt), 
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Ultrapulse carbon dioxide, Pigmented laser (Nd:YAG) 532 nm, Fractional Photothemolysis 
(Fraxel), PICO laser เป็นตน้ 

6. การใชย้ารับประทานและผลิตภณัฑเ์สริมอาหารท่ีมีกลไกในการยบัย ั้งการสร้างเมด็สี 
เมลานิน เช่น Tranexamic acid, Glutathione, Melatonin, Procyanidin, β-carotenoid, Polypodium 
leucotomos extract เป็นตน้ (ภาพท่ี 2.4 และ 2.5) 

 

 
ภาพท่ี 2.4  แผนภาพเวชส าอาง (Cosmeceuticals) ตามกลไกการออกฤทธ์ิ  
 
ท่ีมา:  Sarkar et al., 2013  
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ภาพท่ี 2.5  ตารางกลไกการการออกฤทธ์ิของ 
   สารเวชส าอางแต่ละชนิด 
 
ท่ีมา:  Hakozaki et al., 2015  
 

2.4  ข้อมูลและกลไกการออกฤทธิ์ของสารประกอบส าคัญในผลติภัณฑ์ 
1.  กลูโคซามีน (N-acetyl-D Glucosamine; NAG) ยบัย ั้งการสร้างเม็ดสีเมลานินโดยยับยั้ง

กระบวน การ Tyrosinase glycosylation คือ ยบัย ั้งการเปล่ียนของ Pro-tyrosinase ไปเป็น Tyrosinase 
และยงัเป็นสารตั้งตน้ของการสร้าง Hyaluronic Acid ตามธรรมชาติ ช่วยใหผ้ิวชุ่มช้ืน ช่วยลดร้ิวรอย 
และเพิ่มการผลดัเซลล์ผิว พบว่าการใช้ NAG ร่วมกับ Vitamin B3 (Niacinamide) จะยิ่งช่วยเสริม
ประสิทธิภาพในการปรับสีผิวใหดู้สวา่งขึ้น (Bissett et al., 2007) 

2.  กรดทรานซามิก (Tranexamic acid; TXA) เป็น Lysine analog ใช้ในการรักษาผิวคล ้ าจาก
แสงแดด โดยไปรบกวนโครงสร้างของพลาสมิโนเจน (Plasminogen) และรบกวนการจบักนัของ 
พลาสมิโนเจนกบัตวัรับไลซีน (Lysine) ของเคราติโนไซต์ ท าให้มี Free arachidonic acid ลดลง จึง
สร้างโพรสตาแกลนดินไดน้อ้ยลง ซ่ึงมีผลไปลดการท างานของเอนไซม์ไทโรซิเนสท าให้การสร้าง
เม็ดสีเมลานินลดลงตามไปด้วย นอกจากนั้นแลว้ TXA ยงัสามารถลดการสร้างเม็ดสีเมลานินใน
เซลลเ์มลาโนมา B16-F1 โดยกระตุน้การส่งสัญญาณไคเนสภายนอกและกระบวนการ Autophagy 
ดา้นการประเมินทางจุลพยาธิวิทยาและอิมมูโนฮิสโตเคมีหลงัจากทาน TXA แสดงใหเ้ห็นการลดลง
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ของเม็ดสีผิวบนผิวหนงัชั้นต้ืนและการเกิดฝ้าท่ีเก่ียวขอ้งกบัการเปล่ียนแปลงของผิวหนงัชั้นลึก เช่น 
จ านวนของหลอดเลือดและเซลล์มาสต์ มกัถูกใช้เพื่อลดการสังเคราะห์เมลานินในผูป่้วยท่ีเป็นฝ้า 
และยงัใช้เป็นวตัถุดิบส าหรับเคร่ืองส าอางเพื่อผิวขาว (Lee et al., 2014) ซ่ึงในประเทศไทยความ
เขม้ขน้ของ TXA ท่ีก าหนดใหใ้ชใ้นเวชส าอางจะตอ้งไม่เกิน 3% ซ่ึงหากเกิน 3% จะตอ้งขึ้นทะเบียน
เป็นยารักษาฝ้า 

3. ไนอะซินาไมด ์(Niacinamide) หรือ Nicotinamide, 3-pyridinecarboxamide เป็นรูปออกฤทธ์ิ
ของวิตามินบี 3 (Niacin) มีคุณสมบติัละลายในน ้ าไดดี้และจ าเป็นต่อร่างกาย ไม่ท าให้ผิวหนังแดง 
(skin flushing reactions) เหมือน วิตามินบี 3 ชนิดอ่ืน เช่น Nicotinic acid  ท่ีมีรายงานพบว่าการ 
Niacinamide ในรูปแบบรับประทานช่วยป้องกนัการเกิด Insulin-dependent diabetes mellitus และ
ใชรั้กษาโรค Pellagra ได ้นอกจากน้ียงัมีบทบาทส าคญัอ่ืน ๆ ไดแ้ก่ มีความสามารถในการรักษาสิว 
ป้องกัน photoimmunosuppresion และ photocarcinogenesis ควบคุมการสร้าง sphingolipid ของ
ผิวหนัง เพิ่มประสิทธิภาพตวัก าหนดการสร้างและการเจริญของผิวหนังชั้นต้ืนและลึก ปกป้องผิว
จากแสงแดด และมีประสิทธิภาพในการยบัย ั้งการขนส่งของเมลาโนโซมจากเมลาโนไซทไ์ปเคราติ
โนไซทบ์นผิวชั้นต้ืน จึงช่วยใหผ้ิวมีระดบัสีท่ีสวา่งขึ้น (Rolfe, 2014)  

4.  อัลฟา อาร์บู ทิน (Alpha arbutin) เ ป็น  b-D-glucopyranoside อนุพันธ์ของ HQ ซ่ึ ง เ ป็น
สารประกอบท่ีได้จากพืชท่ีเกิดขึ้นตามธรรมชาติซ่ึงพบในใบแห้งของพืชหลายชนิดรวมถึงแบร์  
เบอร์ร่ี (Arctostaphylos uva-ursi), บลูเบอร์ร่ี, แครนเบอร์ร่ี, และตน้แพร์ จดัเป็นหน่ึงในสารช่วยเพิ่ม
ความสว่างและลดเม็ดสีของสีผิวท่ีไดรั้บการยอมรับมากท่ีสุดทัว่โลก มีประสิทธิภาพในการยบัย ั้ง
เอนไซมไ์ทโรซิเนสและ DIHCA polymerase โดยไม่ส่งผลต่อการแสดงออกของ mRNA และยบัย ั้ง
การเจริญเติบโตของเมลาโนโซม ความสามารถในการยบัย ั้งขึ้นกบัความเขม้ขน้ท่ีใช ้ความเขม้ขน้ท่ี
มากจะยบัย ั้งการเจริญเติบโตของเมลาโนโซมได้มากกว่า จึงมีผลท าให้ผิวสว่างขึ้นได้มากกว่า 
(Abdul, 2019) 

5.  สารสกดัจากพืช 75.1ชนิดท่ีมีประสิทธิภาพในการยบัย ั้งเอนไซม ์Tyrosinase และช่วยเพิ่ม
ประสิทธิภาพการท างานของ Alpha arbutin ไดแ้ก่  

     5.1  ดอกยาร์โรว (Yarrow; Achillea Millefolium) เป็นพืชท่ีขึ้นอยู่แถบยุโรปตอนใต ้และ
แถบเมดิเตอร์เรเนียน ประกอบด้วย Flavonoids, Terpenoids และLignans มีคุณสมบติัช่วยลดการ
ระคายเคืองผิวและตา้นอาการแพ้ ยบัย ั้งแบคทีเรีย ท าให้ช่วยลดสิว และยงัมีคุณสมบติัตา้นอนุมูล
อิสระและปรับผิวใหส้วา่งขึ้น 

  5.2  เลดีแทนเทิล (Lady’s mantle; Alchenillia; Alchemilla Vulgaris ) เป็นพืชท่ีขึ้นอยู่แถบ
ยโุรป และแถบเทือกเขาแอลป์ มีสาร Tannin สูง ช่วยใหผ้ิวกระชบั เพิ่มความยดืหยุน่แก่ผิวหนงั 
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     5.3  ใบและดอกมาลโลว (Mallow; Malva Sylvestris) สารสกัด จากใบและดอกของมาล
โลว์ ซ่ึงเป็นพืชท่ีมาจากแถบเมดิเตอร์เรเน่ียน และแอฟริกาตอนบน ประกอบด้วย Flavonoids, 
Phenolics, Carotenoid และ Vitamin C มีประสิทธิภาพในการช่วยลดการอกัเสบของผิวหนัง ตา้น
อนุมูลอิสระ ช่วยใหผ้ิวมีความชุ่มช้ืน และช่วยปรับสีผิวใหส้วา่งขึ้น 

5.4  ใบจากดอกสปีดเวลล์ (Speedwell; Veronica Officinalis) เป็นพืชท่ีขึ้นอยู่แถบยุโรป 
แถบเทือกเขาแอลป์ และตะวนัตกของเอเชีย ประกอบด้วย Mannitol และ Glycoside ช่วยลดการ
ระคายเคือง ลดรอยแดง ช่วยสมานผิว และยงัมีคุณสมบติัตา้นอนุมูลอิสระ 

5.5  ดอกคาวสลิพ (Cowslip; Primula Veris ) เป็นพืชท่ีขึ้นอยูแ่ถบยโุรปตอนกลาง และแถบ
เทือกเขาแอลป์ มีอีกช่ือว่า Cowslip ประกอบดว้ย Saponin และ Flavonoid ซ่ึงมีคุณสมบติัช่วยรักษา
อาการอกัเสบการไหมจ้ากแสงแดด ลดอาการอกัเสบ ป้องกนัอาการแพ ้ลดร้ิวรอย และยบัย ั้งการ
สร้างเมด็สีเมลานิน 

5.6  เป็ปเปอร์มิ้นท์ (Peppermint; Mentha Piperita Leaf ) สารสกัด จากใบเป็ปเปอร์มิ้นท์ 
ประกอบไปด้วยแร่ธาตุ  Magnesium, Folate, Vitamin E, Vitamin C และ Omega 3 ซ่ึงเป็นประ 
โยชน์ต่อผิวพรรณ และยงัช่วยลดอาการสิวอกัเสบ จากคุณสมบติัช่วยยบัย ั้งแบคทีเรีย S. aureus, S. 
pyogenes, E. coli และ K. pneumonia และลดโอกาสการเกิดรอยแผลเป็นจากสิว   

5.7  ใบเลมอนบาล์ม (Lemon balm; Melissa Officinalis Leaf ) สารสกัดจากเลมอนบาล์ม 
เป็นพืชตระกูลมิ้นท์ ท่ีขึ้ นอยู่แถบยุโรปตอนใต้ และ แถบเมดิเตอร์เรเนียน ประกอบด้วยสาร 
Flavonoid, Rosmarinic acid, Glycoside bound caffeic acid และ Chlorogenic acids ซ่ึงมีคุณสมบติั
ช่วยลดอาการอกัเสบและตา้นอาการแพ ้รวมถึงยบัย ั้งแบคทีเรีย ท าใหช่้วยลดสิว 

6.  คอลลาเจนจากปลา (Fish collagen) คอลลาเจนท่ีมีแหล่งท่ีมาจากทะเล เช่น จากหนังปลา 
หรือเกล็ดปลาจะมีขอ้ไดเ้ปรียบท่ีเหนือกว่าคอลาเจนท่ีไดจ้ากแหล่งสัตวช์นิดอ่ืน เน่ืองจากมีน ้ าหนกั
โมเลกุลท่ีนอ้ยจึงท าให้มีประสิทธิภาพในการดูดซึมท่ีมากกว่า นอกจากนั้น Collagen hydrolysate ท่ี
ไดจ้ากหนงัปลามีประสิทธิภาพในการเป็นสารตา้นอนุมูลอิสระ  สารตา้นเช้ือรา สามารถลดการเกิด
รอยด า รวมทั้งกระตุน้การสร้างเซราไมด์ท่ีชั้นผิวหนังส่งผลให้ผิวหนังชุ่มช้ืน และลดการระคาย
เคือง (Kusumaningtyas, 2019) 

7.  น ้ าดีไอออไนซ์ (Deionized water) คือน ้ าท่ีปราศจากไอออน โดยทั่วไปน ้ าท่ีมาจากท่อ
ประปาจะมีไอออนจากดินเจือปนอยู่ เช่น แคลเซียม แมกนีเซียม และสารโลหะ เช่น เหล็กและ
ทองแดง เป็นตน้ ส่วนน ้ าท่ีน ามาใช้เป็นส่วนผสมในเวชส าอางจะถูกน าไปกรองในท่อเรซิน ก่อน
เพื่อแยกไอออนออก ท าให้ไดน้ ้ าท่ีปราศจากไอออน เน่ืองจากสารท่ีมีไอออนเหล่านั้นอาจรบกวน
ประสิทธิภาพและเสถียรภาพของผลิตภณัฑ ์ 
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8.  ไอโซพรีน ไกลคอล (Isoprene glycol) นอกจากจะมีคุณสมบติัในการกกัเก็บความชุ่มช้ืน
และตา้นเช้ือแบคทีเรียแลว้ ยงัเขา้กนัไดดี้กบัส่วนผสมประเภทต่าง ๆ จึงถูกน ามาใช้เป็นส่วนผสม
พื้นฐานในเวชส าอางเพื่อเพิ่มความชุ่มช้ืน เช่น ผลิตภณัฑดู์แลเส้นผมและผิวหนงั 

9.  Rhamnosoft HP 1.5P สารช่วยการแกแ้พ ้ลดอาการอกัเสบของสิว อาการบวมแดง ผื่นคนั 
     10.  Microcare PHC หรือ Chlorphenesin / Phenoxyethanol เป็นสารกันเสียประสิทธิภาพสูง 
เหมาะส าหรับใชท้ดแทนสารกนัเสียกลุ่มพาราเบน 
 
2.5  งานวิจัยท่ีเกีย่วข้องกบัการใช้สารออกฤทธิ์ non-HQ ในการลดระดับความเข้มของฝ้าและสีผิว 

2.5.1  งานศึกษาวิจยัการใช้สารออกฤทธ์ิ Tranexamic acid กบัประสิทธิภาพในการลดระดับ
ความเขม้ของฝ้าและสีผิวโดยรวม 

1.  การศึกษาของ Ebrahimi และ Naeini ในปี 2014 
     เป็นการศึกษาในรูปแบบ Prospective, Randomized, Double-blind, Split-face trial 

ในคนอิหร่านท่ีเป็นฝ้าชนิดต้ืนและเขา้มารับการรักษาในคลินิกโรคผิวหนังทุกแห่งในเมืองอิสฟา
ฮาน ประเทศอิหร่าน ตั้งแต่เดือนกนัยายน 2552 ถึงกนัยายน 2553 จ านวนทั้งส้ิน 50 คน ผูว้ิจยัแต่ละ
คนจะได้รับการจดัสรรโดยเภสัชกรให้ทาสารละลาย A (TXA 3%) บนโหนกแก้มด้านขวา และ
สารละลาย B (HQ 3% ผสม Dexamethasone 0.01%) บนโหนกแกม้ซ้าย ก าหนดให้ทา 2 คร้ังต่อวนั
เป็นเวลา 12 สัปดาห์ และทาครีมกนัแดดท่ีมี Sun protection factor (SPF) 30 ขึ้นไป ทุกเชา้และทาซ ้า
ทุก ๆ 2 ชั่วโมง โดยผูวิ้จยัจะทราบรหัสการสุ่มภายหลงัจากการวิจยัเสร็จส้ิน การประเมินความ
รุนแรงของฝ้า ท าโดยเก็บหลกัฐานภาพถ่าย ประเมิน MASI score และประเมินผลขา้งเคียงท่ีสัปดาห์
ท่ี 0, 4, 8 และ 12 และประเมินระดบัความพึงพอใจในการรักษาโดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท่ีสัปดาห์ท่ี 12 ซ่ึง
แบ่งเป็น 4 ระดบั ไดแ้ก่ 1 =  ลดลง 75% (ดีเยี่ยม), 2 = ลดลง 51-75% (ดี),  3 = 26-50% (พอใช)้, 4 = 
0-25% (แย่) ผลการประเมิน MASI score ในสัปดาห์ท่ี 12 ของใบหน้าด้านท่ีทา TXA ได้ 10.76 ± 
9.43 (p = 0.00) เม่ือเทียบกบัก่อนการรักษา 31.68 ± 10.32 และส าหรับใบหน้าดา้นท่ีทา HQ ผสม 
Dexamethasone ประเมินได ้10.48 ± 7.84 (p=0.00) ท่ี 12 สัปดาห์ เม่ือเทียบกบั 29.52 ± 11.72 ก่อน
การรักษา จากการวิเคราะห์ผล มีการเปล่ียนแปลงของ MASI score ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ
ในระหว่างระยะเวลาการศึกษาในทั้งสองกลุ่ม (p < 0.05) อย่างไรก็ตาม ไม่พบความแตกต่างอยา่งมี
นัยส าคญัระหว่างการรักษาด้วย TXA และ HQ ผสม Dexamethasone (p > 0.05) ผลการประเมิน
ภาพถ่ายในสัปดาห์ท่ี 12 มีการเปล่ียนแปลงอยา่งมีนยัส าคญั แต่ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั
ระหว่างใบหน้าทั้งสองฝ่ัง (p = 0.88) ผลการประเมินความพึงพอใจดว้ยตนเองท่ีสัปดาห์ท่ี 12 ได้
ดงัน้ี 3%, 27.3%, 30.3%, และ 39.4% บนใบหน้าดา้นท่ีรักษาดว้ย TXA และ 6.1%, 33.3%, 39.4%, 
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and 21.2% บนใบหนา้ดา้นท่ีทาดว้ย HQ ผสม Dexamethasone ไม่พบความแตกต่างอยา่งมีนยัส าคญั
ทางสถิติระหว่าง TA และ HQ ผสม Dexamethasone (p = 0.44) และผลการประเมินอาการขา้งเคียง
ท่ีเกิดขึ้นหลงัรักษา พบว่าใบหน้าด้านท่ีทา HQ ผสม Dexamethasone พบอาการแดงอกัเสบ การ
ระคายเคือง ผิวแห้ง ผิวลอก และขนขึ้นมากกว่าปกติอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบั TA (p = 
0.01) (Ebrahimi & Naeini, 2014) 

2.  การศึกษาของ Najmolsadat Atefi  และคณะในปี 2017 
      เ ป็นการศึกษาในรูปแบบ Randomized, Double-blinded clinical trial ในผู ้หญิง

จ านวน 60 คนท่ีเขา้รับการรักษาฝ้าในโรงพยาบาล Rasoul-e-Akram ประเทศเตหะราน เม่ือปี 2015 
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัถูกแบ่งอย่างสุ่มออกเป็น 2 กลุ่ม คือ กลุ่ม A และ B โดยท่ีกลุ่ม A ไดรั้บ TXA 5% และ
กลุ่ม B ไดรั้บ HQ 2% ทาเชา้และกลางคืนบริเวณท่ีเป็นฝ้าเป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ มีการประเมิน
ระดบัความรุนแรงของฝ้าก่อนและหลงัการรักษาโดยใช ้MASI score ซ่ึงพบว่า MASI score ลดลง
อย่างมากหลงัจากเสร็จส้ินการรักษาและไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญัระหว่างทั้งสองกลุ่ม 
ไม่พบผลขา้งเคียงในกลุ่ม A แต่ 10% ของผูท่ี้อยู่ในกลุ่ม B พบผลขา้งเคียงท่ีเก่ียวขอ้งกบัยา ไดแ้ก่ 
ผื่นแดงและการระคายเคืองผิวหนงั (p = 0.131) นอกจากนั้นยงัมีการประเมินความพึงพอใจหลงัการ
รักษา ผูป่้วยในกลุ่ม A มีระดบัความพึงพอใจสูงขึ้นอย่างเห็นไดช้ดัท่ี 33.3% เม่ือเทียบกบักลุ่ม B มี
ความพึงพอใจท่ี 6.7% (p = 0.015) จากผลงานวิจัยน้ีสรุปได้ว่า การใช้ TXA ชนิดทาสามารถลด
ระดบั MASI score ไดโ้ดยท่ีมีผลขา้งเคียงต ่า และให้ความพึงพอใจต่อผูท่ี้เป็นฝ้ามากกวา่การทา HQ 
(Atefi et al., 2017) 

2.5.2  งานศึกษาวิจยัการใชส้ารออกฤทธ์ิ Niacinamide กบัประสิทธิภาพในการลดระดบัความ
เขม้ของฝ้าและสีผิวโดยรวม 

1.  การศึกษาของ Hakozaki และคณะ ในปี 2002 
     มีการท าวิจยั 2 การศึกษา เป็นการศึกษาแบบ Randomized split-face double-blind 

paired design ทั้ง 2 การวิจยั โดยการศึกษาแรกเป็นการศึกษาผลของ Niacinamide กบัการลดรอยด า
บนใบหน้าในผูห้ญิงญ่ีปุ่ นท่ีอาศยัอยู่ในเมืองโกเบ (Kobe) จ านวน 18 คน อายุ 25-60 ปี ท่ีมีรอยด า
ประเภทต่าง ๆ ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัส่วนใหญ่มีลกัษณะรอยโรคท่ีเป็นฝ้า (Melasma) กระ (Freckles) หรือฝ้า
ท่ีเกิดขึ้นเม่ือสูงอาย ุ(Senile lentigines) โดย 2 สัปดาห์แรกเป็น Washout period ใหท้าครีมเพิ่มความ
ชุ่มช้ืนท่ีใชเ้ป็นยาหลอก (Control) หลงัจากนั้นใหท้าครีมเพิ่มความชุ่มช้ืนผสม Niacinamide 5% บน
หน้าด้านหน่ึง และอีกด้านหน่ึงทายาหลอก (Oil-in-water emulsion type; control) ทุกวนัเช้าและ
กลางคืนเป็นระยะเวลา 8 สัปดาห์ มีการเก็บขอ้มูลท่ีสัปดาห์ท่ี 4 และ 8 และน าขอ้มูลมาวิเคราะห์
ประเมินผลโดยมีตวัช้ีวดัดงัน้ี การวิเคราะห์จากภาพ (Image analysis) โดยใชเ้คร่ืองมืออา้งอิงสีเป็น
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มาตรฐานในการถ่ายภาพและใชก้ารวิเคราะห์สีผิวบริเวณผิวหนงัปกติและบริเวณรอยจุดด่างด า (L*, 
a*, b*) ทางคอมพิวเตอร์ทุกคร้ัง ซ่ึงผลแสดงให้เห็นว่าใบหนา้ดา้นท่ีทาดว้ยครีมผสม Niacinamide 
5% มีประสิทธิภาพในการลดจ านวนรอยด าอย่างมีนัยส าคญั (p < 0.05) เม่ือเทียบกับด้านท่ีทายา
หลอก, การประเมินคุณภาพเชิงทศัน์ (Visual assessment) ประเมินโดยมีภาพถ่ายก่อนและหลงัโดย
สุ่มดา้นซา้ยหรือขวา และใหผู้เ้ช่ียวชาญ 7 ท่านประเมินวา่ดา้นใดของภาพเป็นภาพก่อนหรือหลงัการ
รักษา มีความแตกต่างกนัมากน้อยแค่ไหนโดยให้คะแนน 1-4 ซ่ึง 1 หมายถึง คิดว่ามีความแตกต่าง
กันเล็กน้อย; 2 หมายถึง เห็นความแตกต่างเล็กน้อย ; 3 หมายถึง เห็นความแตกต่างค่อนข้างชัด;          
4 หมายถึง เห็นความแตกต่างอย่างชดัเจนระหวา่งภาพก่อนและหลงัการรักษา พบการลดลงของรอย
จุดด่างด าหลงัสัปดาห์ท่ี 8 อย่างมีนัยส าคญั (p < 0.05), และการประเมินระดบัความพึงพอใจด้วย
ตนเอง (Self-assessment) โดยให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัประเมินใบหนา้แต่ละดา้นของตนเองถึงจ านวนของ
รอยด าและระดบัความเขม้ของบริเวณท่ีมีรอยด าเทียบกบัก่อนการทดลองโดยมีการให้คะแนนดงัน้ี 
+2 หมายถึง ลดลง/จางขึ้น; +1 หมายถึง ลดลง/จางขึ้นเลก็นอ้ย; 0 หมายถึง ไม่พบความเปลี่ยนแปลง; 
-1 หมายถึง เพิ่มขึ้น/คล ้าขึ้นเลก็นอ้ย; และ -2 หมายถึง เพิ่มขึ้น/คล ้าขึ้น ผลประเมินพบวา่ระดบัความ
สวา่งโดยรวมเพิ่มขึ้น แต่ไม่พบความแตกต่างของการลดลงของรอยจุดด่างด าอยา่งชดัเจน 

ในการศึกษาท่ีสองเป็นการศึกษาผลของ Niacinamide กับประสิทธิภาพในการเพิ่ม
ความสว่างของผิวหน้า วิจยัในผูห้ญิงชาวญ่ีปุ่ นในเมือง Kobe อายุ 18-30 ปี จ านวน 120 คน มีสีผิว
แทนระดบัปานกลาง (L*-value <60 using a Minolta Chromameter Model 200) โดยแบ่งผูเ้ขา้ร่วม
วิจยัเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มละ 40 คน และมีผลิตภณัฑท์ั้งหมด 3 แบบท่ีใช้ในการศึกษา (i) ครีมยาหลอก 
(Oil-in-water emulsion type; control); (ii) ครีมยาหลอกผสมครีมกนัแดด UVB/UVA SPF 15; และ 
(iii) ครีมกนัแดด SPF 15 ผสม Niacinamide 2% โดยกลุ่มแรกทา (i) และ (ii) กลุ่มท่ี 2 ทา (ii) และ 
(iii) และกลุ่มท่ี 3 ทา (i) และ (iii) อย่างละคร่ึงใบหน้า โดยมีการประเมินผลเช่นเดียวกบัการศึกษา
ก่อนหน้า โดยการวิเคราะห์จากภาพ (Image analysis)  พบว่าใบหน้าดา้นท่ีทาครีมกนัแดดมีค่า L* 
เพิ่มขึ้น (สวา่งขึ้น) เม่ือเทียบดา้นท่ีทายาครีมยาหลอก และใบหนา้ดา้นท่ีทาครีมกนัแดด SPF 15 ผสม 
Niacinamide 2% มีค่า L* ท่ีเพิ่มขึ้นมากอย่างมีนัยส าคญัเม่ือเทียบด้านท่ีทาครีมกันแดดอย่างเดียว 
และพบว่าค่า a* ลดลงอย่างมีนัยส าคญับนใบหน้าท่ีทาครีมกนัแดด SPF 15 และครีมกนัแดดผสม 
Niacinamide 2% ส่วนค่า b* ลดลงในทุกแบบของการศึกษา, การประเมินคุณภาพเชิงทศัน์ (Visual 
assessment) แสดงผลให้ เ ห็นว่าใบหน้าด้านท่ีทาด้วยครีมกันแดดผสม Niacinamide 5% มี
ประสิทธิภาพในการท าให้ผิวสว่างขึ้นอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.05) เม่ือเทียบกบัดา้นท่ีทายา
หลอก ส่วนใบหนา้ดา้นท่ีทาครีมกนัแดดเทียบกบัยาหลอก พบว่าผิวสว่างขึ้นแต่ไม่แตกต่างอย่างมี
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นัยส าคัญ (p = 0.099), และการประเมินระดับความพึงพอใจด้วยตนเอง พบว่าผูเ้ข้าร่วมวิจัยไม่
สังเกตเห็นถึงความเปล่ียนแปลงของสีผิวท่ีสัปดาห์ท่ี 4 และ 8 (Hakozaki et al., 2002) 

2.  การศึกษาของ Josefina Navarrete-Solis และคณะ ในปี 2011 
        การศึกษาแบบ randomized, split-face, double-blinded clinical trials เพื่อศึกษาประ 

สิทธิภาพระหว่าง Niacinamide และ HQ กบัการรักษาฝ้า โดยท าวิจยัในผูห้ญิง 27 คน อายตุั้งแต่ 25-
53 ปี มีสีผิวประเภท IV-V และไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็นฝ้าในคลินิกผูป่้วยนอกแผนกโรคผิวหนงัของ
โรงพยาบาล Hospital Central ประเทศเมก็ซิโก ตั้งแต่ปี 2008-2009 ผูวิ้จยัไดท้ าการเก็บช้ินเน้ือขนาด 
2 มิลลิเมตร 2 บริเวณ จากผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทั้ง 27 คน ซ่ึงช้ินแรกเก็บจากบริเวณท่ีมีรอยโรค ส่วนอีกช้ิน
เก็บจากใบหนา้ส่วนท่ีไม่ไดส้ัมผสัแสงแดด น าไปยอ้มสี haematoxylin และ eosin เพื่อดูผิวหนงัชั้น
ต้ืนและลึก และน ามาประเมิน inflammatory infiltration, melanocytes (Fontana Masson) และ 
metachromatic granules (Wright-Giemsa) ในเซลล์มาสต์ (mast cells) ก่อนท าการวิจยั ในขั้นตอน
การวิจยั ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัไดรั้บครีม 2 ขวดโดยมีฉลากระบุบนขวดอยา่งชดัเจนถึงดา้นของใบหนา้ท่ีให้
ทา โดยท่ีขวดหน่ึงจะผสม Niacinamide 4% (Nicomide-T cream 4%, DUSA Pharmaceuticals) และ
อีกขวดผสม HQ 4% (Eldoquin cream 4%, Valeant Pharmaceuticals) และก าหนดใหท้าครีมกนัแดด 
SPF 50 บนในหนา้ทั้ง 2 ดา้น ทุก 3 ชัว่โมงในช่วงเวลากลางวนั โดยทาแบบน้ีทุกวนัเป็นระยะเวลา  
8 สัปดาห์ ท าการประเมินและไดผ้ลดงัน้ี การประเมินเม็ดสีดว้ย Chromameter (CR-300; Minolta, 
Osaka, Japan) มีการวดัค่า 3 ค่า ดงัน้ี L*, a*, และ b* โดยท่ี L* คือความสว่างของผิว คะแนนตั้งแต่ 
0 (ด า) to 100 (ขาว), a* คือระดบัความแดงของผิว และ b* คือความแปรผนัของสีระหว่างสีน ้ าเงิน
กบัสีเหลือง ค่าท่ีต ่ากว่าบ่งถึงผิวท่ีเขม้ขึ้นและค่าท่ีสูงกวา่ส าหรับผิวท่ีสว่างขึ้นโดยท าการวดัทั้งหมด 
3 คร้ังเพื่อหาค่าเฉล่ีย ในการวิจยัคร้ังน้ีพบว่า ค่า L* ทั้งใบหนา้ดา้นท่ีทา Niacinamide และดา้นท่ีทา 
HQ มีระดบัสีผิวท่ีจางลงโดยเร่ิมเห็นท่ีสัปดาห์ท่ี 4 และเห็นชดัมากขึ้นอีกท่ีสัปดาห์ท่ี 8 ส่วนค่า a* 
พบว่าใบหน้าดา้นท่ีทา HQ มีระดบัความแดงมากกว่าดา้นท่ีทา Niacinamide แต่ไม่ไดมี้ความแตก 
ต่างกนัอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติ, การประเมินความรุนแรงของฝ้าดว้ย MASI score ผลการศึกษาพบ 
ว่าใบหน้าด้านท่ีทา HQ ก่อนวิจัยเป็น 4 (5% CI, 90.9-1.8) และ 1.2 (95% CI, 0.8-1.6) หลังวิจัย 8 
สัปดาห์ (p < 0.001)  ส่วนใบหน้าด้านท่ีทา Niacinamide ก่อนวิจยัเป็น 3.7 (95% CI, 2.9-4.4) และ 
1.4 (95% CI, 3.34.7) หลังจบการวิ จัย  (p < 0.001), การประ เ มินโดยรวม  (Physician global 
assessment; PGA) พบว่ามีประสิทธิภาพในการลดฝ้าไดอ้ยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติในทั้ง 2 การรักษา 
โดย HQ (p = 0.003) และ Niacinamide (p = 0.005) และการประเมินผลช้ินเน้ือบริเวณท่ีท าการรักษา
ดว้ย Niacinamide ในสัปดาห์ท่ี 8 แสดงใหเ้ห็นวา่ปริมาณเม็ดสีเมลานินท่ียอ้มติดสีบนผิวหนงัชั้นต้ืน

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Hakozaki+T&cauthor_id=12100180
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ลดลงอยา่งมีนยัส าคญั (p < 0.0007) และการอกัเสบโดยเฉล่ียซ่ึงวดัจากการแทรกซึมของเซลลม์าสต์
ลดลงจาก 22 เหลือ 16 เซลล ์/ ตร.มม. (p = 0.01) เช่นกนั (Navarrete-Solís et al., 2011) 

2.5.3  งานศึกษาวิจยัการใช้สารออกฤทธ์ิ Niacinamide และ N-acetyl-D Glucosamine (NAG) 
กบัประสิทธิภาพในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าและสีผิวโดยรวม 

1.  การศึกษาของ Donald L Bissett และคณะ ในปี 2009 
     มี 2 การศึกษาท าการวิจัยแบบ Randomized split-face double-blind paired design 

โดยการศึกษาแรกท าในผูห้ญิงญ่ีปุ่ นท่ีอาศยัอยู่ในเมือง  Kobe จ านวน 50 คน อายุ 25-55 ปี มีรอยด า
ประเภทต่าง ๆ ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัส่วนใหญ่มีลกัษณะรอยโรคท่ีเป็นฝ้า (Melasma) กระ (Freckles) หรือ 
ฝ้าท่ีเกิดขึ้นเม่ือสูงอายุ (Senile lentigines) โดย 2 สัปดาห์แรกเป็น Washout period ให้ทาครีมเพิ่ม
ความชุ่มช้ืนท่ีใช้เป็นยาหลอก (control) หลงัจากนั้นให้ทาครีมเพิ่มความชุ่มช้ืนผสม       NAG 2% 
บนใบหน้าด้านหน่ึง และอีกด้านหน่ึงทายาหลอก (Oil-in-water emulsion type; control) ส่วนอีก
การศึกษาท าในผูห้ญิงคอเคเซียน เมือง Cincinnati รัฐ Ohio ประเทศสหรัฐอเมริกา อายุ 35-65 ปี 
จ านวน 35 คน โดย 2 สัปดาห์แรกเป็น washout period เช่นกนั จากนั้นให้ทาครีมเพิ่มความชุ่มช้ืนท่ี
ผสม Niacinamide 4% บนใบหน้าด้านหน่ึง (control) และอีกด้านเป็นครีมผสม Niacinamide 4% 
และ NAG 2% (Experimental) โดยทั้ง 2 การวิจยัน้ี การก าหนดดา้นของใบหน้าท่ีให้ทาจะได้จาก
การสุ่มทั้งหมด โดยทาทุกวนัตอนเช้าและกลางคืน ซ่ึงตอนกลางคืนให้ทาอย่างน้อย 1 ชัว่โมงก่อน
เขา้นอน ท าศึกษาเป็นระยะเวลาทั้งหมด 8 สัปดาห์ ทั้ง 2 การศึกษามีการถ่ายภาพก่อนและหลงั และ
วิ เคราะห์ข้อมูลโดยค านวณ Percentage area fraction = (total hyperpigmented area)/(total skin 
measurement area) x 100%. ผลการวิจยัพบว่าสูตรครีมท่ีมีส่วนผสมของ Niacinamide และ NAG 
ร่วมกัน ให้ประสิทธิภาพในการลดระดับความเขม้ของรอยด าบนใบหน้าได้ดีกว่าสูตรครีมท่ีใช้ 
NAG อย่างเดียว และการรวมกนัของส่วนผสมทั้งสองไม่ไดมี้ผลต่อการรบกวนการดูดซึมสารเขา้สู่
ผิวหนงัของกนัและกนั (Bissett et al., 2009) 

2.  การศึกษาของ A.B. Kimball และคณะ ในปี 2009 
        เป็นการศึกษาในรูปแบบ randomized, double-blinded controlled trial ท าการศึกษา
วิจยัเปรียบเทียบครีมเพิ่มความชุ่มช้ืนให้ผิวท่ีมีส่วนผสมของ Niacinamide และ NAG กบัยาหลอก
ในการลดระดบัความเขม้ของสีผิว ท่ีเมือง Cincinnati รัฐ Ohio ประเทศสหรัฐอเมริกา ในผูห้ญิงอายุ 
40-60 ปี จ านวน 202 คน เป็นเวลา 10 สัปดาห์ ซ่ึง 2 สัปดาห์แรกเป็น Washout period ตามดว้ยการ
ทาครีมท่ีก าหนดให้จากการสุ่มอีก 8 สัปดาห์ โดยท่ีกลุ่มหน่ึง (n = 101) ก าหนดให้ทาครีมกนัแดด 
SPF 15 ตอนเชา้และทาครีมเพิ่มความชุ่มช้ืนท่ีมีส่วนผสมของ Niacinamide 4% และ NAG 2% ตอน
กลางคืน ส่วนอีกกลุ่ม (n = 101) ใหท้าครีมกนัแดด SPF 15 ตอนเชา้และทายาหลอกตอนกลางคืน มี
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การถ่ายภาพดิจิตอลท่ีสัปดาห์ท่ี 0, 4, 6 และ 8 และวิเคราะห์รายละเอียดภาพดว้ย Algorithm-based 
computer, expert visual grading แ ล ะ  Chromophore-specific image analysis ด้ ว ย  Noncontact 
SIAscopyTM เพื่อดูบริเวณจุดท่ีมีเม็ดสีเมลานินสะสมอยู่ รวมถึงความสม ่าเสมอของสีผิว พบว่าการ
ทาครีมเพิ่มความชุ่มช้ืนท่ีมีส่วนผสมของ Niacinamide 4% และ NAG 2% สามารถลดระดบัความ
เขม้และความไม่สม ่าเสมอของสีผิวไดอ้ย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ (p < 0.05) เม่ือเทียบกับยาหลอก 
(Kimball et al., 2009) 

3.  การศึกษาของ F. Iraji และคณะ ในปี 2009 
     เป็นการศึกษาในรูปแบบ Randomized, Double-blinded, Split-face clinical trial เพื่อ

เปรียบเทียบประสิทธิ ภาพในการรักษาฝ้าระหว่างครีมสูตร non-HQ (Niacinamide และ NAG) กบั 
HQ ท่ีมหาวิทยาลยัวิทยาศาสตร์การแพทย์ เมืองอิสฟาฮาน (Isfahan) ประเทศอิหร่าน โดยท าวิจยัใน
ผูห้ญิงจ านวน 32 คน อายุ 20-50 ปี (อายุเฉล่ีย 34.1 ปี) ท่ีมีฝ้าชนิดต้ืนหรือชนิดผสมทั้ง 2 ดา้นของ
ใบหน้า โดยยืนยนัการวินิจฉัยดว้ย Wood’s lamp จากจ านวนผูเ้ขา้ร่วมทั้งหมด 32 คนน้ี มีผูท่ี้มีฝ้า
ชนิดต้ืน 16 คน (53%) และผูท่ี้มีฝ้าชนิดผสม 14 คน (47%) ในขั้นตอนการวิจยั ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัแต่ละ
คนได้รับครีม 2 ขวดระบุฉลาก A (4% NAG และ Niacinamide2%) และ B (HQ 4%) ซ่ึงบนฉลาก
ระบุด้านของใบหน้าท่ีให้ทาจากการสุ่มด้วยวิธี Coin tossing ทาครีมตามก าหนดทุกวนัเช้าและ
กลางคืนควบคู่กบัการทาครีมกนัแดด SPF 50 ทัว่ใบหน้าทุก 3 ชัว่โมงตั้งแต่ตอนเช้าถึง 4 โมงเยน็ 
เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ นดัติดตามและประเมินผลทุก 4 สัปดาห์ ในระหว่างการศึกษามีผูเ้ขา้ร่วม
วิจยั 2 คนออกจากการศึกษาก่อนเน่ืองดว้ยไม่อาจทนผลขา้งเคียงของยาได ้ท่ีเหลือ 30 คนเขา้ร่วมจน
จบ ผลประเมินพบว่าคะแนน mMASI score ของใบหน้าดา้นท่ีทา HQ สูงสุดและต ่าสุดเป็น 12.75 
และ 2 (ค่าเฉล่ียคะแนน 6.22) และของใบหนา้ดา้นท่ีทา non-HQ คะแนนสูงสุดและต ่าสุดเป็น 12.75 
และ 2.1 (ค่าเฉล่ียคะแนน 6.38) แสดงให้เห็นว่าไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัระหวา่งการทา 
HQ กบัการทา non-HQ  (p = 0.82) จากการประเมินระดบัความพึงพอใจของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ใบหน้า
ดา้นท่ีทา HQ 11 ราย (36.7%) รายงานวา่อาการดีขึ้นในระดบัปานกลาง 11 ราย (36.7%) รายงานวา่มี
อาการดีขึ้นและอีก 8 รายท่ีเหลือ (26.6%) รายงานว่าอาการดีขึ้นอย่างดีเยี่ยม เม่ือเทียบกบัใบหน้า
ดา้นท่ีใช้ non-HQ พบ 8 ราย (27%) ดีขึ้นระดบัปานกลาง, 13 ราย (43%) ดีขึ้น และ 9 ราย (30%) ดี
ขึ้นอยา่งดีเยีย่ม ซ่ึงไม่ไดใ้หผ้ลต่างกนัมาก หากแต่พบผลขา้งเคียงเป็นอาการแดงและผิวลอกจากการ
ใช้ HQ ถึง 87.5% ของเคสทั้งหมด จากการศึกษาวิจยัน้ี สรุปไดว้่า Niacinamide และ NAG มีประ
สิทธิ ภาพในการรักษาฝ้าได้ดีพอ  ๆ กับ HQ หรือดีมากกว่าเล็กน้อยอย่างไม่มีนัยส าคัญ แต่มี
ผลขา้งเคียงท่ีนอ้ยกวา่มาก จึงแนะน าใหเ้ป็นอีกทางเลือกหน่ึงในการรักษาฝ้า (Iraji et al., 2009) 
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2.5.4  งานศึกษาวิจยัการใชส้ารออกฤทธ์ิ Niacinamide และ Tranexamic acid กบัประสิทธิภาพ
ในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าและสีผิวโดยรวม 

1.  การศึกษาของ Do Hyun Lee และคณะ  ในปี 2014  
                 การศึกษาแบบ randomized, double-blinded vehicle-controlled trial ไดท้ าการศึกษา

วิจยัเก่ียวกบัการลดรอยด าบนใบหนา้ดว้ยการทาครีมท่ีมีส่วนผสมของ Niacinamide และ TXA โดย
ท าวิจยัในอาสาสมคัรผูห้ญิงเกาหลีท่ีมีรอยด าบนใบหนา้ จ านวน 42 คน อายุ 30-60 ปี แบ่งแบบสุ่ม
เป็น 2 กลุ่ม กลุ่มละ 21 คน โดยกลุ่มหน่ึงใหท้าครีมผสม Niacinamide 2% กบั TXA 2% และอีกกลุ่ม
ทายาหลอก (vehicle control) ก าหนดให้ทาทุกวนัเชา้และกลางคืนเป็นระยะเวลา 8 สัปดาห์ และทา
ครีมกนัแดด SPF 15 ท่ีไดรั้บทุกเชา้ ประเมินและติดตามผลท่ีสัปดาห์ท่ี 4 และ 8 โดยประเมินระดบั
ความรุนแรงของรอยด า mean Melanin index (MI) ด้วยเคร่ือง Mexameter (Courage-Khazaka 
Electronic, Koln, Germany) ประเมินภาพถ่ายคุณภาพสูงโดยผูเ้ช่ียวชาญ 2 ท่าน และประเมินระดบัสี
ผิวด้วยค่า L* ด้วยเคร่ือง Chromameter (Konica Minolta, Inc., Tokyo, Japan) จากการศึกษาไดผ้ล
การประเมินดงัน้ี ค่า MMI ในกลุ่มท่ีทา Niacinamide กบั TXA ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติจาก
ค่าเร่ิมต้น 131.16 เป็น 126.97 (p < 0.001) ในสัปดาห์ท่ี 4 และ 119.62 (p < 0.001) ในสัปดาห์ท่ี 8 
ส่วนในกลุ่มท่ีทายาหลอก ค่า MI ในสัปดาห์ท่ี 8 ลดลงเล็กน้อยอย่างไม่มีนัยส าคัญ (p = 0.380) 
คะแนนการประเมินโดยผูเ้ช่ียวชาญพบความเปล่ียนแปลงท่ีดีขึ้นอย่างมีนัยส าคญัในกลุ่มท่ีท าการ
วิจยัเม่ือเทียบกบักลุ่มท่ีทายาหลอก และการประเมินสีผิวดว้ยเคร่ือง Chromameter แสดงให้เห็นว่า 
ระดบัสีผิวสว่างขึ้นอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกับกลุ่มท่ีทายาหลอก (2.02% vs 0.25% ใน
สัปดาห์ท่ี 8; p = 0.018) ไม่พบผลขา้งเคียงในผูเ้ขา้ร่วมงานวิจยั (Lee et al., 2014) 

2.  การศึกษาของ Seemal Desai MD และคณะ ในปี 2019 
           เป็นการศึกษาประสิทธิภาพของ TXA, Niacinamide และ Kojic acid ในการรักษาฝ้า
และรอยด าบนใบหนา้ โดยท าวิจยัท่ี Contract Research Organization (CRO) in São Paulo ประเทศ
บราซิล ท าในผูห้ญิงบราซิลจ านวน 55 คนท่ีมีสีผิวประเภท 1-4 ตามหลกัเกณฑ์ Fitzpatrick skin 
types อายุ 27-60 ปี (อายุเฉล่ีย 41 ปี) ก่อนการเร่ิมวิจัยมีการประเมินผิวโดยแพทย์ผิวหนัง ระบุ
รายละเอียดดงัน้ี พบ PIH ระดบันอ้ยถึงปานกลางจ านวน 36 จาก 55 คน (ประเมินจาก Visual analog 
scale) ผูท่ี้เป็นฝ้าระดบันอ้ยถึงปานกลางจ านวน 48 จาก 55 คน (mMASI score) ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทุกคน
ไ ด้ รั บ ค รี ม ผสม  non-HQ (TXA 3%, Kojic acid 1%, Niacinamide 5% แ ล ะ  Hydroxyethyl-
piperazineethane sulfonic acid (HEPES)) 5% ทาเช้าและกลางคืน ร่วมกับทาครีมกันแดด SPF 70 
ตอนเชา้ เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์  นดัติดตามและประเมินผลท่ีสัปดาห์ท่ี 2, 4, 8, และ 12 ดว้ยการ
ประเมินดัง น้ี  mMASI score, MMI, modified Griffith’s 5-point scale (0 หมายถึงดีท่ีสุด และ 4 
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หมายถึงแย่ท่ีสุด), Visual analog scale 4-point scale (0 หมายถึงดีท่ีสุด และ 3 หมายถึงแย่ท่ีสุด), 
และ Tolerability parameters 4-point scale (0 หมายถึงทนได ้และ 3 หมายถึงทนไม่ไดเ้ลย) ในกลุ่ม
คนท่ีเป็นฝ้าจ านวน 48 คน ประเมิน MMI ผิวหนงับริเวณท่ีเป็นฝ้า แสดงให้เห็นว่ามีค่าลดลงอย่างมี
นยัส าคญัในช่วง 4 สัปดาห์ เม่ือถึงสัปดาห์ท่ี 8 พบว่าค่า MMI ลดลงมากถึง 9% ส่วนผิวหนงับริเวณ
ปกติไม่มีฝ้า (Control) ยงัพบว่า MMI ลดลงอย่างมีนัยส าคญัในสัปดาห์ท่ี 4 เช่นกนั ในสัปดาห์ท่ี 8 
และ 12 การลดลงของค่า MMI นั้นสูงกว่าอย่างมีนัยส าคญัส าหรับผิวบริเวณท่ีเป็นฝ้าเม่ือเทียบกบั
บริเวณท่ีไม่เป็นฝ้า (p = 0.008 และ p = 0.028 ตามล าดบั) และในกลุ่มคนท่ีมี PIH พบค่า MMI ลดลง
อย่างมีนัยส าคญัเม่ือเทียบผิวหนังปกติในสัปดาห์ท่ี 2 (p = 0.048), สัปดาห์ท่ี 8 (p = 0.002), และ
สัปดาห์ท่ี 12 (p = 0.014) ช้ีให้เห็นว่าครีมผสม non-HQ มีประสิทธิภาพในลดระดบัความเขม้สีผิว
บริเวณท่ีเป็นฝ้าและบริเวณท่ีมีรอยด าหลงัการอกัเสบไดม้ากกวา่เม่ือเทียบกบัผิวปกติท่ีไม่มีรอยโรค 
ไม่พบการเปล่ียนแปลงอย่างมีนัยส าคัญของค่า Mean Erythema index (MEI) ในทั้ง 2 กลุ่ม, ผล
ประเมินแบบสอบถามความพึงพอใจต่อประสิทธิภาพของครีมโดยรวมดว้ยตนเองพบมีนยัส าคญัใน
ทุกช่วงเวลา ความทนทานต่อครีมเป็นท่ียอมรับได้ แมพ้บการแพเ้ล็กน้อยแบบชัว่คราวในระหว่าง
การศึกษา เช่น ผื่นแดง (2/55) อาการคนั (1/55), อาการคนัร่วมอกัเสบเลก็นอ้ย (1/55), ผื่นแดง (1/55) 
หรือแสบ (1/55) ซ่ึงหายไดอ้ยา่งรวดเร็วหลงัการใชค้รีมไประยะหน่ึง (Desai et al., 2019) 

2.5.5  งานศึกษาวิจยัการใชส้ารออกฤทธ์ิ Alpha arbutin กบัประสิทธิภาพในการลดระดบัความ
เขม้ของฝ้าและสีผิวโดยรวม 

1.  การศึกษาของ Kazuhisa Sugimoto และคณะในปี 2003 
       ศึกษาผลการยบัย ั้งของ 4-hydroxyphenyl a-glucopyranoside (Alpha arbutin) ต่อการ
สร้างเม็ดสีในเซลล์มะเร็งผิวหนังจากการเพาะเล้ียงเซลล์ Human malignant melanoma cell line 
(HMV-II) และในแบบจ าลองผิวหนงัสามมิติของมนุษยจ์ากเพาะเล้ียง พบว่า Alpha arbutin ไม่มีผล
ยบัย ั้งการเจริญเติบโตของเซลล ์HMV-II ท่ีความเขม้ขน้ต ่ากว่า 1.0 mM การสังเคราะห์เมลานินใน
เซลล์ท่ีรักษาด้วย Alpha arbutin ท่ี 0.5 mM ลดลงเหลือ 76% เทียบกับเซลล์ท่ีไม่ได้รับการรักษา       
การท างานของเซลล์ไทโรซิเนสของเซลล์ HMV-II ก็ลดลงอย่างมีนัยส าคญัเช่นกันในขณะท่ีการ
แสดงออกของ mRNA ไม่ไดรั้บผลกระทบ การสังเคราะห์เมลานินในแบบจ าลองผิวหนงัของมนุษย์
ยงัได้รับการประเมินโดยการสังเกตการสร้างเม็ดสีในระดับมหภาคและด้วยกล้องจุลทรรศน์
เช่นเดียวกบัการวดัปริมาณเมด็สีเมลานิน การรักษาแบบจ าลองผิวหนงัของมนุษยด์ว้ย Alpha arbutin 
250 มิลลิกรัม ไม่ได้ยบัย ั้งการมีชีวิตของเซลล ์ในขณะท่ีการสังเคราะห์เมลานินลดลงเหลือ 40%   
จากการศึกษางานวิจยัสรุปไดว้่า Alpha arbutin เป็นส่วนผสมท่ีมีประสิทธิภาพและความปลอดภยั
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ส าหรับการปรับระดบัสีผิวใหผ้ิวสวา่งขึ้น ซ่ึงความสามารถในการยบัย ั้งกาสร้างเมด็สีเมลานินขึ้นกบั
ความเขม้ขน้ของสาร (Sugimoto et al., 2003) 

2.  การศึกษาของ Dr. Ramla Kazmi และคณะในปี 2019 
     เป็นการศึกษาในรูปแบบ Comparative interventional study ภาควิชาโรคผิวหนัง 

โรงพยาบาล Mayo ประเทศปากีสถาน ไดท้ าการศึกษาวิจยัเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างครีม 
HQ 4% กบั Alpha arbutin 2% ในการรักษาฝ้าชนิดต้ืน โดยท าการศึกษาเป็นระยะเวลา 1 ปี ผูเ้ขา้ร่วม
วิจยัจ านวน 110 คน อาย ุ18-50 ปี ท าการแบ่งผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเป็น 2 กลุ่ม โดยกลุ่มท่ีอยูเ่ลขคู่ (A) ไดรั้บ
ครีม HQ 4% ในขณะท่ีกลุ่มท่ีอยู่เลขคี่ (B) ไดรั้บครีม Alpha arbutin 2% และทั้งสองกลุ่มไดรั้บครีม
กนัแดด SPF 30 ก าหนดให้ทาทุก 4 ชัว่โมง จากเชา้ถึงเยน็ นดัติดตามประเมิน MASI score และเก็บ
ภาพถ่ายก่อนและหลงัท าการศึกษาทุก 4 สัปดาห์ พบว่ากลุ่ม B ครบ 2 สัปดาห์ไดผ้ล MASI score 
เป็นท่ีน่าพึงพอใจมากกว่า และในสัปดาห์ท่ี 24 กลุ่ม A พบว่า 22 คน (44%) ไดผ้ลคะแนน MASI 
score ดี และ 2 คน (3.64%) ไดผ้ลคะแนนดีเยี่ยม เม่ือเทียบกบักลุ่ม B พบว่า 15 คน (27.27%) ไดผ้ล
คะแนน MASI score ดี และ 10 คน (18.18%) ไดผ้ลคะแนนดีเยี่ยม และในสัปดาห์ท่ี 32 พบว่ากลุ่ม 
A และกลุ่ม  B มี 18 (32.73%) คน และ 28 (50.91%) คน ท่ีได้ผลคะแนนดีเยี่ยมตามล าดับ ผล
การศึกษาจากสัปดาห์ท่ี 24 ถึง 32 แสดงให้เห็นว่ากลุ่ม B มีคะแนน MASI score ในเกณฑ์ดีเยี่ยม
มากกว่าเม่ือเปรียบเทียบกบักลุ่ม A จากการศึกษาน้ีสรุปได้ว่า Alpha arbutin  2% เป็นทางเลือกท่ี
ดีกว่าและนิยมมากกว่าการใช้การรักษาตามมาตรฐานดว้ย HQ 4% ทั้งในแง่การรักษาฝ้าบนผิวชั้น
ต้ืนและความปลอดภยัท่ีมากกวา่ (Kazmi et al., 2019) 

2.5.6  งานศึกษาวิจยัการใช้สารออกฤทธ์ิ Tranexamic acid, Niacinamide และ Arbutin เปรียบ 
เทียบกบั HQ กบัประสิทธิภาพในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าและสีผิวโดยรวม 

1.  การศึกษาของ Grace Lauren Santoso และคณะในปี 2018 
              เป็นการศึกษาในรูปแบบ randomized, double-blinded, controlled trial ภาควิชาโรค

ผิวหนัง (Dermato venereology department) ประเทศอินโดนีเซียไดท้ าการศึกษาวิจยัเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพระหว่าง ครีมผสมสาร TXA เทียบกบั HQ ต่อการเพิ่มความสว่างของผิว โดยท าใน
ผูห้ญิงชาวเอเชียอายุ 20-50 ปี ท่ีมีประเภทสีผิว III-V ตามหลกัเกณฑ์ Fitzpatrick scale จ านวน 30 
คน แต่ละคนไดรั้บอุปกรณ์ 2 อย่าง คือ ครีมจ านวน 2 ขวด มีฉลาก A หรือ B ติดอยู่และขวด โดย
ขวดหน่ึงมีส่วนผสมของ TXA (TXA 3%, Galactomyces ferment filtrate 2%, Niacinamide 4%, 
และ Alpha arbutin 2%) และอีกขวดผสม HQ 4% (control) และยางแผน่รัดแขนท่ีมีช่องระบุการทา
ครีม A และ B โดยช่องแรก (A) มีระยะห่างจาก Cubital fossa ลงมา 4 ซม. และช่องท่ีสอง (B) ต ่า
จากช่องแรกลงมา 4 ซม. ผูว้ิจยัตอ้งทาครีมทุกวนับนแขนฝ่ังซ้ายตามท่ีก าหนดเป็นระยะเวลาทั้งส้ิน 
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4 สัปดาห์ และมีนัดติดตามทุกสัปดาห์ มีการถ่ายภาพก่อนหลังและประเมินระดับสีผิวด้วย 
Chromameter จากการศึกษาวิจยัพบว่าครีมผสมสารท าให้ผิวขาวทั้งคู่มีประสิทธิภาพในการปรับ
สภาพสีผิวให้สว่างขึ้นได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติดังน้ี ค่าเฉล่ียของ L*เพิ่มขึ้นทั้งคู่ TXA 3%            
(p < 0.05), HQ 4% (p < 0.01) ค่าเฉล่ีย a* ลดลงทั้งคู่ (p < 0.05) โดยพบระดบัการลดลงของค่า a* ท่ี
สูงกวา่ในครีมผสม TXA 3% เม่ือเทียบกบัครีมผสม HQ 4% ส่วนค่าเฉล่ีย b* ไม่มีการเปล่ียนแปลง
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติของทั้ งคู่  (p > 0.05) และไม่พบผลข้างเคียงของทั้ ง 2 ผลิตภัณฑ์ 
นอกจากนั้นยงัพบว่าความเขม้ขน้ของสาร Niacinamide 4% มีประสิทธิภาพในการรักษาฝ้า และ 
Alpha Arbutin 2% มีประสิทธิภาพท าใหผ้ิวสวา่งขึ้น (Santoso et al., 2018) 

2.  การศึกษาของ Brandon D Kalasho และคณะ ในปี 2020 
     การศึกษาในรูปแบบ  randomized, single-center, controlled split face study เพื่อ

ศึกษาประสิทธิภาพของ non-HQ (TXA, Niacinamide, Alpha Arbutin, and Vitamin C) ว่าสามารถ
ให้ประสิทธิภาพท่ีคลา้ยกนัหรือดีกว่าการใช ้HQ ในการลดรอยด าหรือไม่ จึงท าการศึกษาในผูท่ี้มี
รอยด าบนใบหนา้จ านวน 18 คน โดยสุ่มให้ทา non-HQ เชา้และกลางคืนบนใบหนา้ดา้นหน่ึง และ
อีกด้านทา HQ เฉพาะกลางคืน เป็นระยะเวลา 1 เดือน ให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัประเมินตนเองโดยรวม 
(คะแนนเต็ม 5 คะแนน) รอยแดง การระคายเคือง และความทนต่อการใช้ครีม (คะแนนเต็ม 4 
คะแนน) ถ่ายภาพก่อนและหลงัดว้ย Canfield Vectra 3D imaging system และใหผู้ต้รวจสอบอิสระ
ทั้งหมด 5 คนเป็นผูท้  าการประเมินโดยประกอบดว้ยแพทยผ์ิวหนงั 2 คน ศลัยแพทยต์กแต่งใบหนา้ 
2 คน และศลัยแพทยต์กแต่งตา 1 คน ท าการประเมินเปรียบ เทียบเชิงคุณภาพของใบหน้าแต่ละ
ดา้นหลงัทาครีม 1 เดือน และใช ้Wilcoxon signed-rank test เพื่อประเมินความแตกต่างทางสถิติ ซ่ึง
พบว่า non-HQ มีประสิทธิภาพในการรักษารอยด าบนใบหนา้อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติและให้ผล
ดีกว่าการใช้ HQ ถึง 28.5% จากผลการประเมินตนเองของผูเ้ขา้ร่วมวิจัย  และ 27% จากผลการ
ประเมินโดยแพทยผ์ูท้  าการตรวจสอบ ระหว่างการศึกษาผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 1 คนไดอ้อกจากการศึกษา
ก่อนเน่ืองจากไม่สามารถทนความระคายเคืองอยา่งรุนแรงจาก HQ ได ้ไม่พบผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีอาการ
แพต้่อ non-HQ และทุกคนสามารถร่วมการวิจัยต่อเน่ืองจนจบได้โดยไม่พบผลข้างเคียง  จาก
การศึกษาขา้งตน้สรุปไดว้่า non-HQ มีประสิทธิภาพในการรักษารอยด าอย่างมีนยัส าคญัเม่ือเทียบ
กบั HQ ทั้งจากการประเมินดว้ยตวัผูร่้วมวิจยัเองและแพทยผ์ูต้รวจสอบ ทั้งยงัไม่พบผลขา้งเคียง 
หรืออาการแพเ้ม่ือเทียบกบั HQ (Kalasho et al., 2020) 



 

 

 
 

บทที ่3 
ระเบียบวธีิวจิัย 

 
การศึกษาน้ีเป็นการวิจยัแบบทดลอง (Experimental research) โดยเป็นการศึกษาแบบ

สุ่มเปรียบเทียบแบ่งคร่ึงใบหน้าท่ีมีกลุ่มควบคุมและอ าพรางทั้ง 2 ฝ่าย (Randomized, Split-face, 
Double-blinded , Placebo-controlled  trial) โดยท าการศึกษาวิจยัเก่ียวกบัประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์
เซร่ัม Melacare ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้าเม่ือเทียบกบัยาหลอก ในอาสาสมคัรคนไทย โดยมี
รายละเอียดดงัน้ี 

1.1  แบบของการวิจยั ประชากรและกลุ่มตวัอยา่ง 
1.2  อุปกรณ์และเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิจยั 
1.3 การด าเนินการวิจยั การเก็บรวบรวมขอ้มูล และการประเมินผล 
1.4  การวิเคราะห์ขอ้มูลหรือสถิติท่ีใชใ้นการวิเคราะห์ขอ้มูล 

 
3.1  ระเบียบการวิจัย  

3.1.1  ประชากร 
-  ประชากร (Population) คือ ประชากรผูห้ญิงไทยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัวา่เป็นฝ้า  
-  ประชากรเป้าหมาย (Target population) คือ อาสาสมคัรเพศหญิงหรือชายท่ีไดรั้บการ

วินิจฉยัวา่เป็นฝ้าจากแพทยผ์ูว้ิจยั อายรุะหวา่ง 30-60 ปี 
-  ประชากรศึกษา (Study population) คือ อาสาสมคัรคนไทยท่ีไดรั้บการวินิจฉยัว่าเป็น

ฝ้า อายุระหว่าง 30-60 ปี อาศยัอยู่ในจงัหวดักรุงเทพมหานครฯและปริมณฑล และสนใจเขา้ร่วม
โครงการวิจยั ตั้งแต่เดือนธนัวาคม พ.ศ. 2563 เป็นตน้ไป จ านวน 14 คน 

3.1.2  กลุ่มตวัอยา่งและขนาดกลุ่มตวัอยา่ง 
          กลุ่มตวัอย่าง (Sample) คือ ตวัอย่างอาสาสมคัรผูห้ญิงไทยท่ีไดรั้บการวินิจฉัยว่าเป็นฝ้า 

อายุระหว่าง 30-60 ปี ท างานอยู่ในจงัหวดักรุงเทพมหานครฯ และปริมณฑล โดยผ่านเกณฑ์การ
คัดเลือกอาสาสมัครเขา้ร่วมงานวิจัย (Inclusion criteria) และเกณฑ์การคัดอาสาสมัครออกจาก
โครงการวิจัย (Exclusion criteria) การทดลองดังกล่าว เป็นลักษณะท่ีใช้กลุ่มทดลองและกลุ่ม
ควบคุมมีเง่ือนไขเช่ือมโยงกันเป็นคู่ ๆ ตัวแปรผลท่ีใช้ตอบค าถามหลักเป็นตัวแปรต่อเน่ือง                  
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การสรุปผลจะอยู่ในรูปการเปรียบเทียบผลต่างของค่าเฉล่ีย ซ่ึงการค านวณกลุ่มตวัย่างในการศึกษา
น้ี ใชสู้ตรค านวณ คือ 

 

        𝑛/𝑔𝑟 =
2(𝑍1−α/2+𝑍1−β)2      

(µ𝑑)2   
 

โดย    n1    คือ  ขนาดกลุ่มตวัอยา่ง 
α   คือ  ค่าความเช่ือมัน่ ก าหนดใหมี้ค่าเท่ากบั 0.05 (95%) 
β   คือ  ค่าอ านาจการทดสอบ ก าหนดใหมี้ค่าเท่ากบั 0.01 (90%) 
σd

2
         คือ  ค่าความแปรปรวนของผลตา่งของระดบัความเขม้ของฝ้า ก่อน  

           และหลงัการทดลองในใบหนา้ดา้นท่ีทาเซร่ัม Melacare 
μd       คือ  ค่าเฉล่ียของความแตกต่างของระดบัความเขม้ของฝ้า ก่อนและ 
          หลงัการทดลองในใบหนา้ดา้นท่ีทาเซร่ัม Melacare  

 

จากรายงานวิจัย ท่ีผ่ านมาของ Ebrahimi & Naeini เ ป็นการประเ มินผลิตภัณฑ์
เคร่ืองส าอางจากสารสกดัธรรมชาติ ซ่ึงใชว้ิธีการทดสอบและการประเมินผลคลา้ยกบัการวิจยัคร้ังน้ี 
โดยผลิตภณัฑส์ามารถท าใหร้ะดบัความเขม้ของฝ้าลดลง 9.08 หน่วยในสัปดาห์ท่ี 4 หลงัการทดลอง 
ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน 10 จากการค านวณกลุ่มตวัอย่าง ไดข้นาดกลุ่มตวัอย่างจ านวน 13 คน ทั้งน้ี
ในการศึกษาอาจมีการสูญหายของกลุ่มตวัอย่าง (Drop out) ผูวิ้จยัจึงเพิ่มจ านวนกลุ่มตวัอยา่งอีกร้อย
ละ 20 ซ่ึงเป็นค่าคาดการณ์อตัราการสูญหายในกลุ่มตวัอย่าง จึงไดข้นาดกลุ่มตวัอย่างจ านวน 16 คน 
ดงันั้นในการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ีจึงตอ้งการกลุ่มตวัอยา่งจ านวน 16 คน 

3.1.3  เกณฑใ์นการคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (Inclusion criteria) 
1.  อาสาสมคัรเป็นคนไทย เพศหญิง ไดรั้บการวินิจฉยัเป็นฝ้า 
2.  สีผิวประเภท III-V แบ่งตามแบบการประเมิน Fitzpatrick skin type  
3.  อายรุะหวา่ง 30-60 ปี  
4.  อาสาสมคัรทาครีมกนัแดดเป็นประจ าสม ่าเสมอทุกวนัอยูเ่ดิม  
5.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัสามารถเขา้ร่วมวิจยัจนครบ 6 สัปดาห์  
6.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีความยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัดว้ยความสมคัรใจและท าการลง

นามเป็นลายลกัษณ์อกัษรในใบยนิยอมเขา้ร่วมการรักษา 
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3.1.4  เกณฑใ์นการคดัเลือกผูเ้ขา้รับการรักษาออกจากการวิจยั (Exclusion criteria) 
1.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีประวติัไดรั้บการรักษาฝ้าดว้ยวิธียาทา ยารับประทาน หรือใช้เคร่ือง 

มืออ่ืน ๆ และยงัไม่หยดุรับการรักษานั้นก่อนการเร่ิมวิจยัอยา่งนอ้ยเป็นเวลา 4 สัปดาห์ 
1.1  ยาทา ไดแ้ก่ ยาท่ีมีส่วนผสมของคอร์ติโคสเตียรอยด์ ยากลุ่มอนุพนัธ์วิตามินเอ

หรือกรดวิตามินเอ ยากลุ่มไฮโดรควิโนน กรดทรานซามิค หรือสารท่ีท าใหข้าว เช่น กรดโคจิก, อาร์
บูติน, สารสกดัจากตน้ลิโคไรซ์, กรดแอสคอร์บิก, กรดอะซีลาอิก เป็นตน้ 

1.2  ยารับประทาน ไดแ้ก่ ยาหรือวิตามินท่ีมีผลต่อระดบัสีผิว  
1.3  เคร่ืองมือต่าง ๆ เช่น สารผลดัเซลลผ์ิว การกรอหนา้ดว้ยเกร็ดอญัมณี การลอกผิว

เดอร์มาเบรชัน่ การใชลู้กกลิ้งเขม็ และเลเซอร์รักษาฝ้าชนิดต่าง ๆ  
2.  ผูท่ี้ตั้งครรภห์รือใหน้มบุตร หรือมีแนวโนม้วา่จะตั้งครรภ ์
3.  ผูท่ี้มีประวติัโรคผิดปกติของฮอร์โมน หรือใชย้าปรับฮอร์โมนอยู่  
4.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัใชย้าคุมก าเนิด  
5.  ผู ้เข้า ร่วมวิ จัย มีประวัติแพ้ส่ วนผสมในเซ ร่ัม  ได้แ ก่  N-acetyl glucosamine, 

Tranexamic acid, Heaven white, Niacinamide, Alpha arbutin, Fish collagen 
1. ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัประกอบอาชีพหรือท างานท่ีจ าเป็นตอ้งออกแดดเป็นระเวลานานต่อวนั

เป็นประจ าโดยไม่สามารถหลีกเล่ียงได ้ 
1.1.5  เกณฑใ์นการใหเ้ลิกจากโครงการวิจยั (Discontinuation criteria) 

1.  พบอาการไม่พึงประสงค์ ไดแ้ก่ อาการแสบ ร้อน แดง คนั  มีสิว ผิวแห้ง/ลอก และ
ตอ้งการออกจากการวิจยั 

2.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัไดรั้บการรักษาฝ้าดว้ยวิธีอ่ืน ๆ  
3.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัตั้งครรภ ์
4.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัตอ้งการออกจากการวิจยั 
5.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีประวติัใชค้รีมบ ารุงผิวอ่ืนท่ีมีผลต่อระดบัสีผิวควบคู่กบัการใชเ้ซร่ัม

ของโครงการวิจยั  
6.  ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีประวติัทาเซร่ัมสลบักนั หรือทาเซร่ัมไม่สม ่าเสมอติดต่อกนัมากกว่า 3 

วนัต่อสัปดาห์ขึ้นไป  
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3.2  อุปกรณ์และเคร่ืองมือที่ใช้ในการวิจัย 
3.2.1  เอกสารประกอบการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 

                  1.  เอกสารช้ีแจงรายละเอียดโครงการ: วตัถุประสงค ์ขั้นตอนการด าเนินการวิจยั ความ
เส่ียง ผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะไดรั้บจากการวิจยั และใบรับรองจริยธรรมการ
วิจยัในมนุษยท่ี์ไดรั้บการอนุมติัแลว้ 

2.  ใบยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั  
3.  แบบบนัทึกขอ้มูลประวติัและการตรวจร่างกายผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
4.  แบบบนัทึกขอ้มูลวิจยั 
5.  แบบประเมินประสิทธิภาพ ผลขา้งเคียง และความพึงพอใจหลงัใชผ้ลิตภณัฑ์  
6.  บตัรนดั 

3.2.2  ผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการวิจยั 
1.  ผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare 

ใชผ้ลิตภณัฑท่ี์มีส่วนผสมตรงกบัส่ิงท่ีผูวิ้จยัตอ้งการน ามาทดสอบ  
ผลิตโดย บริษัท สยาม โกลด์  แลบ จ ากัด  ท่ีผ่านมาตรฐานการรับรองจาก 

ISO9001:2005, CODEX GMP และ HACCP และผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare ผา่นการรับรองจาก อย. 
เลขท่ี 13-1-6300040973 

ส่วนประกอบส าคญั ไดแ้ก่ 
N-acetyl glucosamine  
Tranexamic acid   
Heaven white  
Niacinamide 
Alpha Arbutin 
Fish collagen 
Deionized water 
Isoprene glycol 
Rhamnosoft hp 1.5p 
Microcare phc   

2.  เอกสารรับรองผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare (ภาคผนวก ก.) 
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3.  ยาหลอก (Placebo) 
ผลิตโดย บริษัท สยาม โกลด์ แลบ จ ากัด ท่ีผ่านมาตรฐานการรับรองจาก 

ISO9001:2005, CODEX GMP และ HACCP 
ส่วนประกอบส าคญั ไดแ้ก่ 

Water 
Isoprene glycol 
Sorbitol 
Sodium polyacrylate 
Chlorphenesin 
Phenoxyethanol 

ยาหลอกมีผลเพิ่มความชุ่มช้ืนให้กบัผิวหนา้ไดเ้ช่นเดียวกบัเซร่ัม Melacare เน่ืองจาก
มีส่วนผสมท่ีช่วยกกัเก็บความชุ่มช้ืนตวัเดียวกนั แต่ไม่มีส่วนผสมอ่ืนท่ีมีผลต่อการปรับระดบัสีผิว 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพท่ี 3.1  ภาพแสดงตวัอยา่งเซร่ัมเมลาแคร์และยาหลอก 
 

4.  เอกสารรับรองโรงงานผลิตยาหลอก (ภาคผนวก ก.) 
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3.2.3  อุปกรณ์และเคร่ืองมือท่ีใชใ้นการวิจยั 
  1.  เคร่ือง VISIA® 7th generation (ภาพท่ี 3.2) 
    เคร่ือง VISIA® เป็นเคร่ืองมือท่ีสามารถใช้วิเคราะห์สภาพผิวหนังบนใบหน้า โดย

เคร่ืองจะท าการถ่ายภาพ บนัทึกและเก็บขอ้มูลสภาพผิวโดยหลกัการการหมุนเปลี่ยนมุมเพื่อถ่ายภาพ
ใบหนา้ทั้ง 3 ต าแหน่ง ไดแ้ก่ ใบหนา้ดา้นซ้าย ใบหนา้ตรง และใบหนา้ดา้นขวา เพื่อน าไปใชเ้ปรียบ 
เทียบภายหลงัได้ แสงท่ีใช้ตรวจสามารถใช้ได้ทั้งแสงปกติทัว่ไป, แสง Cross-polarized และแสง
อลัตราไวโอเลต มีระบบ Automatic marking ในการสร้างขอบเขตการวิเคราะห์สภาพผิวอตัโนมติั 
ในกรณีถ่ายภาพซ ้ าเพื่อเปรียบเทียบ ระบบจะมีการจดัวางต าแหน่งภาพให้ซ้อนทบักบัภาพปัจจุบนั
เพื่อช่วยให้ไดต้ าแหน่งและแสงท่ีไดม้าตรฐาน เคร่ือง VISIA® สามารถวิเคราะห์คุณลกัษณะของผิว
ได ้8 แบบ ไดแ้ก่ รอยด่างด า (Spots), ร้ิวรอย (Wrinkles), ลกัษณะผิวหนา้ (Texture), รูขมุขน (Pores), 
ความผิดปกติเมด็สีผิวจากแสงรังสียวูี (UV spots), รอยโรคสีน ้าตาลจากการสะสมของเม็ดสีเมลานิน 
(Brown spots), บริเวณท่ีมีสีแดงเข้ม (Red area), และสารพอร์ไฟริน (Porphyrins) และสามารถ
ตรวจหา Skin type ไดอี้กดว้ย การแสดงค่าตวัเลขจากการวิเคราะห์จะแสดงในรูปแบบ Percentile,  
Feature Count และ Score และแสดงผลในรูปแบบกราฟเส้น หรือกราฟแท่งได ้

 
ภาพท่ี 3.2  เคร่ืองและลกัษณะภาพถ่ายและการประเมินใบหนา้ของเคร่ือง VISIA® 

 
ท่ีมา:  Retrieved from http:// http://www.filtechenterprise.com/16876026/visia-complexion-

analysis 

http://www.filtechenterprise.com/16876026/visia-complexion-analysis
http://www.filtechenterprise.com/16876026/visia-complexion-analysis
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2.  เคร่ืองวดั Mexameter (Cutometer ® dual MPA 580) (ภาพท่ี 3.3) 
รายละเอียดเคร่ือง :    Cutometer ® dual MPA 580  
ขนาดตวัเคร่ือง :  39.0 x 22.5 x 7.6 เซนติเมตร, น ้าหนกั: 3.9 กิโลกรัม 

คุณสมบัติทั่วไป: เพื่อใช้วดัความยืดหยุ่นของผิวหนัง (Skin elasticity) และลักษณะ
โครงสร้างพื้นฐานของผิวหนงัเพื่อศึกษาถึงการตอบสนองของผิวหนงัต่อแรงกระท าภายนอก เช่น 
การกด การดูด การบิดและความมนัของผิว นอกจากนั้น เคร่ืองมือยงัสามารถวดัความยืดหยุ่นของ
ผิวหนงัท่ียดืออกโดยการใชแ้รงดึงดูดท่ีก าหนดไวน้ ามาใชว้ดัการเสียรูปทรงของเซลลผ์ิวหนงั (เพญ็
ศรี เพญ็ประไพ และคณะ, 2561) 
 

 
ภาพท่ี 3.3  เคร่ือง Cutometer ® dual MPA 580 
 
โดยตวัเคร่ืองสามารถน าหัววดัชนิดอ่ืนมาต่อเพิ่มได ้ดงัน้ี 

1.  Cutometer ® dual MPA 580: Cutometer probe (ภาพท่ี 3.4) 
ตรวจวดั :        ความยดืหยุน่ของผิวหนงั (Skin elasticity)  
ขนาดหวัวดั :   10.7 เซนติเมตร x Ø 2.4 เซนติเมตร พื้นท่ีวดั Ø 2 มิลลิเมตร 
หลกัการวดั: สร้างแรงกด (Negative pressure) ไดสู้งถึง 500 mbar ซ่ึงแรงกดน้ีจะ

ท าใหผ้ิวหนงัจะถูกอดัเขา้มาและเกิดการปล่อยแสง LED ออกมาสะทอ้นกบักระจกและเกิดการหกั
เหของแสงขึ้น ภายในหวัวดัจะมีหลอด LED และ Protoreceptor cell ซ่ึงจะวดั Skin deformity ท่ีถูก
ดูดเขา้มา (ทุกๆ 0.01 วินาที) ซ่ึงค่าท่ีวดัไดจ้ะเปล่ียนขอ้มูลเป็นดิจิตอลส่งไปยงัอุปกรณ์ภายนอก คือ
เคร่ืองคอมพิวเตอร์ โดยท่ีการวดัน้ีมีค่าความแม่นย  า ±5 % 
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ภาพท่ี 3.4  ภาพ Cutometer probe 
 

2.  Cutometer ® dual MPA 580: Mexameter probe (ภาพท่ี 3.5) 
ตรวจวดั :   ปริมาณเมด็สี (Melanin Index & Erythema index) 
ขนาดหวั :  13 เซนติเมตร x Ø 2.4 เซนติเมตร, พื้นท่ีใชว้ดั Ø 5 มิลลิเมตร 19.6 

ตารางมิลลิเมตร 
     หลกัการวดั: เป็นการวดัท่ีจ าเพาะของปริมาณเมลานินและฮีโมโกลบินในผิวหนงั

ท่ีเป็นองคป์ระกอบส าคญัท่ีท าใหเ้กิดการตอบสนองต่อสีของผิวหนงั อาศยัหลกัการของการดูดกลืน
แสง โดยหัววดั (Probe) จะท าหน้าท่ีกระจายแสงไดโอด (LED) ท่ีมีความยาวคล่ืนแสงท่ีจ าเพาะ 3 
ช่วง ไดแ้ก่ สีเขียวมีความยาวคล่ืน 568 นาโนเมตร±3 นาโนเมตร สีแดงมีความยาวคล่ืน 660 นาโน
เมตร ±3 นาโนเมตร และอินฟราเรด (Infrared) ท่ีมีความยาวคล่ืน 870 นาโนเมตร±3 นาโนเมตร ลง
ไปท่ีผิวหนงั แลว้ตวัรับจะวดัค่าแสงท่ีถูกสะทอ้นกลบัมาจากผิวหนงั ปริมาณแสงท่ีถูกปล่อยออกมา
และปริมาณแสงท่ีถูกผิวหนงัดูดซับไวจ้ะถูกน ามาคิดเป็นค่าปริมาณเม็ดสีเมลานินและการแดงของ
ผิวหนังได ้ส าหรับการวดัเม็ดสีเมลานินจะใช้การวดัค่าการดูดแสงและการสะทอ้นกลบัของความ
ยาวคล่ืนแสงสีแดงและแสงสีใกลอิ้นฟราเรด ส่วนการวดัเม็ดเลือดแดงจะใช้ความยาวคล่ืนแสงสี
เขียวและแดง 

 
 

Melanin index = Log10 [
1

ความเขม้ขน้ของแสงสีเขียวท่ีสะทอ้นออกมา
] 

 

Erythema index = Log10 [
ความเขม้ขน้ของแสงสีแดงท่ีสะทอ้นออกมา

ความเขม้ขน้ของแสงสีเขียวท่ีสะทอ้นออกมา
] 



42 
 

 

 
ภาพท่ี 3.5  ภาพ Mexameter probe 
 

3.  Cutometer ® dual MPA 580: Corneometer probe (ภาพท่ี 3.6) 
ตรวจวดั :          ค่าความชุ่มช้ืนของผิวหนงั (Skin hydration) 
ขนาดหวัวดั :     ขนาด 11 เซนติเมตร, พื้นท่ีวดั 49 ตารางมิลลิเมตร 
หลกัการวดั: โดยใชห้ลกั Capacitance Measurement เป็นการวดัระดบัน ้าหรือ

ความช้ืนท่ีอยูท่ี่ผิวหนงัชั้น Stratum corneum โดยค่าความจุไฟฟ้า (capacitance) ของน ้าท่ีผิวหนงั 
(Dielectric medium) ภายในหวั Corneometer ประกอบดว้ยขั้วไฟฟ้าสองขั้วท่ีมีประจุไฟฟ้าต่างกนั
ท าใหเ้กิดการสร้างสนามแม่เหลก็ไฟฟ้าขึ้น ซ่ึงจะเป็นตวัก าหนด Dielectricity ของผิวหนงัชั้น 
Stratum corneum ซ่ึงความลึกของการวดัอยูใ่นระดบัต ่าเพียง 10-20 ไมโครเมตร (Constantin & 
Poenaru, 2014) น ้ามีค่า dielectric constant เท่ากบั 81 ซ่ึงจดัวา่มีค่าสูงเม่ือเทียบกบัสารอ่ืน ๆ ท่ีมีค่า 
Dielectric constant ประมาณ 8-9 ดงันั้นระดบัน ้าท่ีอยูใ่นชั้น Stratum corneum จะเป็นสัดส่วน
โดยตรงกบัค่า Dielectric constant คือ ถา้ค่า Dielectric constant สูง แสดงวา่ผิวหนงัมีปริมาณน ้า
มาก มีความชุ่มช้ืนสูง (Heinrich, 2003) 
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ภาพท่ี 3.6  ภาพ Corneometer probe 
 

4.  Cutometer ® dual MPA 580: Tewameter probe (ภาพท่ี 3.7) 
ตรวจวดั :        การสูญเสียน ้าทางผิวหนงั (Transepidermal water loss, TEWL) 
หลกัการวดั :   เป็นการวดัอตัราการระเหยของน ้าออกจากผิว โดยศึกษาคุณสมบติั

ในการกกัเก็บความชุ่มช้ืนของผิวหนงั ซ่ึงมีประโยชน์ในการประเมินผลการท างานของผลิตภณัฑ์
เคร่ืองส าอางในการปกป้องผิวของสาร occlusive moisturizer (emollient) ได้ และใช้ท านายการ
ระคายเคืองของผลิต ภณัฑต์่อผิวหนงัไดด้ว้ย กล่าวคือ หากท าให้เกิดการระคายเคืองมาก จะท าให้ 
TEWL มีค่าเพิ่มขึ้น 

 
 

 
 

 
ภาพท่ี 3.7  ภาพ Tewameter probe 
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3.  เคร่ืองชัง่  

 

ภาพท่ี 3.8  เคร่ืองชัง่ดิจิตอล 
 
3.3  การด าเนินการวิจัย การเกบ็รวบรวมข้อมูล และการประเมินผล 

3.3.1  ขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจยัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยั คณะวิทยา  
ศาสตร์ประยกุต ์มหาวิทยาลยัธุรกิจบณัฑิตย ์พิจารณาใหค้วามเห็นชอบในการดาเนินการวิจยั 

3.3.2  ผูว้ิจยัท าหนงัสือจากคณบดีมหาวิทยาลยัธุรกิจบณัฑิตย์ พร้อมโครงร่างวิทยานิพนธ์และ
หนังสืออนุมติัจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัคณะวิทยาศาสตร์ประ  ยุกต์ มหาวิทยาลยัธุรกิจ
บณัฑิตย ์เพื่อประกาศรับอาสาสมคัรเขา้ร่วมการวิจยั 

3.3.3  ผูว้ิจยัประเมินและคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัตามเกณฑ์การคดัเลือกผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 
(Inclusion และ Exclusion criteria) ช้ีแจงวตัถุประสงค์ ขั้นตอนการด าเนินการวิจยั ความเส่ียง ผล 
ขา้งเคียงท่ีอาจเกิดขึ้น ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะไดรั้บจากการวิจยั และเกณฑใ์นการให้อาสาสมคัรเลิก
จากการศึกษา (Discontinuation criteria) พร้อมทั้งตอบข้อสงสัยของผูเ้ข้าร่วมวิจัยจนเข้าใจและ
ตดัสินใจโดยอิสระในการเขา้ร่วมโครงการ  

3.3.4  ผูว้ิจยัขอความยินยอมจากอาสาสมคัร โดยการให้ลงนามยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัใน
เอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมการวิจยั (Informed consent) 

3.3.5  ซกัประวติัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั  
  1.  บนัทึกขอ้มูลพื้นฐาน ไดแ้ก่ ช่ือ-นามสกุล เพศ อาย ุท่ีอยู ่หมายเลยโทรศพัท ์โรคประ 

จ าตวั ประวติัแพย้า  
2.  สอบถามขอ้มูลเก่ียวกบัการเป็นฝ้า ไดแ้ก่ ระยะเวลาการเป็นฝ้า ประวติัตั้งครรภแ์ละ

การใชย้าคุมก าเนิด ชีวิตประจ าวนักบัการสัมผสัแสงแดด ลงในแบบบนัทึกขอ้มูล 
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3.3.6   ตรวจประเมินใบหนา้และรอยโรคอ่ืน ๆ บนใบหนา้ของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัและจดบนัทึก ดงัน้ี 
  1.  ก่อนท าการตรวจวดั ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัลา้งท าความสะอาดผิวหนา้ดว้ยผลิตภณัฑท์ าความ

สะอาดผิวหนา้ท่ีทางโครงการวิจยัจดัเตรียมให้ จากนั้นให้นัง่พกัเป็นเวลา 20 นาที ในห้องในท่ีมีการ
ควบคุมอุณหภูมิท่ี 25° เพื่อปรับสภาพผิวใหเ้ขา้กบัสภาพแวดลอ้ม  

  2.  ท าการประเมินและบนัทึกประเภทสีผิว ตามหลกัเกณฑม์าตรฐานของ Fitzpatrick 
skin type ซ่ึงแบ่งออกเป็น 6 ประเภท (ตารางท่ี 3.1) ดงัน้ี 
 
ตารางท่ี 3.1 ตารางแสดงประเภทของผิวหนงั ตามหลกัเกณฑม์าตรฐาน ของ Fitzpatrick 

 
Skin type ลกัษณะสีผิว การตอบสนองต่อแสง UV 

1 ขาวมาก ไม่แทน ผิวไหมง้่ายมาก 

2 ขาว แทนนอ้ย ผิวไหมง้่าย 

3 ขาวอมเหลือง แทนนอ้ย ผิวไหมไ้ดบ้า้ง 

4 น ้าตาลอ่อน แทนง่าย โอกาสผิวไหมมี้บา้งแต่นอ้ย 

5 น ้าตาล แทนง่าย โอกาสผิวไหมน้อ้ยมาก 

6 น ้าตาลเขม้ แทนง่าย ผิวไม่เคยไหม ้

 
3.  ท าการประเมินระดบัความรุนแรงของฝ้าโดยประเมิน modified Melasma Area of 

Severity Index (mMASI score) 
4.  ท าการถ่ายภาพใบหนา้ตรง ใบหนา้ดา้นซา้ย และใบหนา้ดา้นขวาของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั

ดว้ยเคร่ือง VISIA®    
5.  ประเมินและบนัทึกระดบัสีผิวและระดบัความเขม้ของฝ้าดว้ยเคร่ือง  Cutometer® 

dual MPA580 หวัเคร่ือง Mexameter โดยท าการวดัทั้งหมด 3 คร้ังในแต่ละรอบของการวดั และ
ค านวณหาปริมาณเม็ดสีเมลานิน Mean Melanin Index (MMI) และความแดงของผิวหนงั Mean 
Erythema index (MEI) เพื่อทราบความระคายเคืองของผลิตภณัฑ ์โดยต าแหน่งการวดัจะวดับริเวณ
ฝ้าตรงต าแหน่งท่ีมีสีเขม้ท่ีสุด และบนัทึกไวส้ าหรับเป็นต าแหน่งอา้งอิงในการวดัคร้ังต่อ ๆ ไป  

3.3.7  แจกผลิตภณัฑ์ท่ีใช้ในการทดลอง พร้อมอธิบายวิธีการใช้อย่างละเอียดอีกคร้ัง โดยใน
คร้ังแรกผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทุกคนจะไดรั้บยาหลอก (Placebo) ขนาด 30 ml จ านวน 1 ขวด โดยให้ทาทัว่
หนา้เป็นเวลา 2 สัปดาห์ก่อนเร่ิมใชผ้ลิตภณัฑจ์ริง (Washout period) หลงัครบก าหนด ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั
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มาตามนดัเพื่อท าการประเมินสภาพผิวใบหนา้ก่อนเร่ิมงานวิจยั พร้อมทั้งรับเซร่ัมทาหน้าขนาด 20 
ml จ านวน 2 ขวด และครีมกนัแดด SPF 50 คนละขวด โดยเซร่ัมมีลกัษณะของความขน้หรือใส สี 
และกล่ินท่ีเหมือนกนั และบรรจุในภาชนะท่ีเหมือนกนัทุกประการโดยเซร่ัมขวดหน่ึงจะมีฉลากระบุ
ใหท้าบนใบหนา้ดา้นซ้ายและอีกขวดให้ทาบนใบหนา้ดา้นขวา (Split-face trial) โดยหน่ึงในเซร่ัม 2 
ขวดน้ี เป็นเซร่ัม Melacare (NAG 4%, Tranexamic acid 3%, Heaven white 1%, Niacinamide , Alpha 
Arbutin) และอีกขวดเป็นยาหลอก การแจกเซร่ัมท าโดยการสุ่มเลือกจากเจา้หนา้ท่ีท่ีไม่เก่ียวขอ้งกบั
งานวิจยั โดยท่ีผูว้ิจยัและผูเ้ขา้ร่วมวิจยัไม่ทราบวา่ขวดใดคือเซร่ัม Melacare หรือขวดใดคือยาหลอก 
และถูกทาบนใบหนา้ดา้นใด การทาผลิตภณัฑก์ าหนดใชค้ร้ังละ 1-2 หยด อยา่งละคร่ึงใบหนา้ วนัละ 
2 คร้ัง เช้า-เย็น และก าหนดให้ทาครีมกันแดดท่ีแจกให้ทุกเช้าหลงัทาเซร่ัม โดยวิธีการทามีดังน้ี 
ก าหนดใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัใชมื้อขา้งเดียวกนักบัดา้นของใบหนา้ในการทาผลิตภณัฑ์ คือ ใชมื้อขา้งซ้าย
ทาผลิตภัณฑ์ท่ีระบุให้ทาใบหน้าด้านซ้าย และใช้มือข้างขวาทาผลิตภัณฑ์ท่ีระบุให้ทาใบหน้า
ด้านขวา โดยไม่ปะปนกัน เพื่อหลีกเล่ียงการปนเป้ือนท่ีอาจเกิดขึ้นจากการใช้มือขา้งเดียวกนัทา
ผลิตภณัฑว์ิจยัและยาหลอก (ดา้นควบคุม) ซ่ึงอาจส่งผลใหก้ารแปรผลผิดพลาดไปจากความเป็นจริง
ได ้ให้ใชต้ามท่ีระบุเช่นน้ีอย่างต่อเน่ืองทุกวนัเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ โดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยัตอ้งไม่ทา
ครีมใด ๆ บนบริเวณดังกล่าวหลงัทาผลิตภณัฑ์ และในทุกคร้ังของการนัดติดตาม ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั
จะตอ้งน าเซร่ัมทั้ง 2 ขวดน้ีมาดว้ยทุกคร้ังเพื่อตรวจสอบปริมาณเซร่ัมท่ีเหลืออยูใ่นขวด 

3.3.8  ในระหว่างการวิจยั ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัทุกคนสามารถใชผ้ลิตภณัฑล์า้งหนา้ ครีมกนัแดด และ
เคร่ืองส าอางท่ีไม่ส่งผลต่อการปรับระดบัสีผิวของตนเองไดเ้ช่นเดิม โดยมีเง่ือนไขใหท้าครีมกนัแดด
ทุกวนัตอนเชา้หลงัทาผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare และระหว่างวนัเพิ่มเติมหากมีการสัมผสัแสงแดดท่ี
มากขึ้นกว่าปกติในวนันั้น ๆ ก าหนดให้หลีกเล่ียงแดดจดัโดยเฉพาะในเวลา 10:00-14:00 น. หากไม่
จ าเป็น ซ่ึงเป็นเวลาท่ีแสงแดดมี UV index สูงท่ีสุด หากหลีกเล่ียงไม่ไดใ้หท้าครีมกนัแดดบนใบหนา้
ซ ้ าทุก ๆ 2-3 ชัว่โมง รวมถึงใชเ้คร่ืองป้องกนัอ่ืน ๆ ร่วมดว้ย เช่น หมวก หรือ ร่ม เพื่อไม่ให้ใบหน้า
สัมผสัแสงแดดโดยตรง 

3.3.9  การติดตามผลการรักษาและรวบรวมขอ้มูล โดยออกบตัรนัดให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเขา้มารับ
การประเมินทางคลินิกและประเมินผลขา้งเคียงโดยแพทยผ์ูว้ิจยั ในสัปดาห์ท่ี 0, 1, 2 และ 4 หลงัเร่ิม
ทาผลิตภณัฑโ์ดยประเมินผล ดงัน้ี 

1.  ประเมินภาพถ่ายจากเคร่ือง VISIA® 
2.  ประเมินดว้ยเคร่ือง Cutometer® dual MPA580 หวัเคร่ือง Mexameter ต าแหน่งฝ้าท่ี

มีการอา้งอิงเดิมจากการวดัคร้ังแรกและค านวณค่า MMI และค่า MEI ท่ีได ้ 
3.  ประเมิน modified Melasma Area and Severity Index (mMASI)  
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4.  ประเมินผลขา้งเคียงจากการใชผ้ลิตภณัฑ์ 
5.  ตรวจสอบปริมาณเซร่ัม 
6.  ตรวจสอบติดตามเพิ่มเติม 

6.1  ระยะเวลาในการเร่ิมเห็นความเปล่ียนแปลง  
6.2  ผลการรักษาไดผ้ลดีกบัฝ้าชนิดใดมากนอ้ย 
6.3  การเปล่ียนแปลงระดบัความเขม้ของสีผิวโดยรวมและรอยโรคชนิดอ่ืนท่ี 
       เก่ียวขอ้ง เช่น PIH  เป็นตน้ 

7.  การติดตามความสม ่าเสมอในการทาผลิตภัณฑ์ รวมถึงสอบถามผลขา้งเคียงและ
อาการแพท่ี้อาจเกิดขึ้น ผูว้ิจยัจะสร้างกลุ่มในแอพลิเคชัน่ Line เพื่อสอบถามความต่อเน่ืองในการทา
ผลิตภณัฑ์ในแต่ละวนั รวมถึงเป็นอีกช่องทางให้ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัสอบถามขอ้สงสัยเพิ่มเติมและแจ้ง
ผลขา้งเคียงจากการใชผ้ลิตภณัฑ ์ก าหนดใหผู้เ้ขา้ร่วมวิจยัทุกคนท าการดาวน์โหลดแอพลิเคชัน่ Time 
Stamp Camera ลงในโทรศพัทมื์อถือ ซ่ึงเป็นแอพลิเคชัน่ท่ีสามารถระบุวนัท่ีและเวลาท่ีท าการบนัทึก
วีดีโอได ้เพื่อท าการบนัทึกวีดีโอทุกคร้ังท่ีท าการทาผลิตภณัฑ ์การบนัทึกวีดีโอจะเร่ิมจาก การแสดง
ขวดผลิตภณัฑ์ต าแหน่งท่ีระบุดา้นของใบหน้าท่ีก าหนดให้ทาก่อน จากนั้นให้ทาผลิตภณัฑโ์ดยใช้
มือขา้งเดียวกนักบัใบหน้าดา้นท่ีจะทา ท าแบบน้ีทั้ง 2 ดา้นของใบหน้าและทุกคร้ังของการบนัทึก
วีดีโอ ส่งใหผู้ว้ิจยัทุกวนัผา่นแอพลิเคชัน่ไลน์ เป็นระยะเวลาทั้งส้ิน 6 สัปดาห์  

 
ตารางท่ี 3.2  ขั้นตอนการด าเนินการเก็บรวบรวมขอ้มูลระหวา่งด าเนินการวิจยั 
 

การประเมิน/สัปดาห์ Washout 
Period 

สัปดาห์ท่ี 0 
(ก่อนเร่ิม
รักษา) 

สัปดาห์ท่ี 1 
(หลงัเร่ิม
รักษา) 

สัปดาห์ท่ี 2 
(หลงัเร่ิม
รักษา) 

สัปดาห์ท่ี 4 
(หลงัเร่ิม
รักษา) 

ถ่ายภาพจาก VISIA® - ✓ ✓ ✓ ✓ 
ตรวจสอบปริมาณเซร่ัม - ✓ ✓ ✓ ✓ 
ประเมิน Mean MI - ✓ ✓ ✓ ✓ 
ประเมิน mMASI score - ✓ ✓ ✓ ✓ 
ประเมินผลขา้งเคียง - - ✓ ✓ ✓ 
ประเมินความพึงพอใจ - - ✓ ✓ ✓ 
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3.3.10  การประเมินผลโดยแพทย ์ท าการประเมินใบหน้าโดยรวม (Global evaluation) และ
ประเมินระดบัความเขม้ของฝ้าจากการตรวจผิวหนงัและภาพถ่ายก่อนและหลงัจากเคร่ือง VISIA® 
โดยแพทยผ์ิวหนงัท่ีไม่มีส่วนเก่ียวขอ้งกบังานวิจยั 

3.3.11  การประเมินผลโดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยั โดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยัท าแบบสอบถามความพึงพอใจหลงั
การใชผ้ลิตภณัฑ ์และแบบสอบถามอาการขา้งเคียงจากการใชผ้ลิตภณัฑ ์
 
3.4  การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติท่ีใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูล 

วิเคราะห์ขอ้มูลด้วยโปรแกรม SPSS โดยท าการเปรียบเทียบขอ้มูลท่ีได้จากก่อนการ
ทดลอง ระหว่างการทดลอง และหลังการทดลองมาตรวจสอบความสมบูรณ์ของข้อมูล โดยมี
รายละเอียดดงัต่อไปน้ี 

1.  สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) พรรณนาขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไปของผูเ้ขา้ร่วม
วิจัย ได้แก่ จ านวนร้อยละ (Percentage) ค่าเฉล่ีย (Means) ค่าส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) และ
ค่าสูงสุด-ต ่าสุด (Max-Min) 

2.  สถิติเชิงอนุมาน (Inferential Statistics) ก าหนดระดบันยัส าคญัทางสถิติท่ี p < 0.05 
2.1  การเปรียบเทียบความแตกต่างของค่าเฉล่ียเม็ดสี  การระคายเคือง และความ

รุนแรงของฝ้า ระหวา่งใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ ์เทียบกบัดา้นท่ีทายาหลอก ในระยะ Baseline และ
หลังทา  Day 7, 14 และ 28 โดยใช้สถิติ Two-way Repeated Measure ANOVA และใช้ Post hoc 
analysis ทดสอบค่าเฉล่ียเป็นรายคู่ดว้ยวิธีของ Bonferroni ในกรณีขอ้มูลแจกแจงปกติ แต่ถา้ขอ้มูล
ไม่มีการกระจายแบบปกติ จะใชส้ถิติ Wilcoxon Signed Ranks Test  ท่ีระดบันยัส าคญั p < 0.05 

2.2  การเปรียบเทียบความแตกต่างของค่าเฉล่ียเม็ดสี  การระคายเคือง และความ
รุนแรงของฝ้า ระหว่างระยะ Baseline เทียบกับหลังทา Day 7, 14 และ 28  ภายในใบหน้าด้าน
เดียวกัน โดยใช้สถิติ One-way Repeated Measure ANOVA และใช้ Post hoc analysis ด้วยวิธีของ 
Bonferroni ในกรณีขอ้มูลแจกแจงปกติ แต่ถา้ขอ้มูลไม่มีการกระจายแบบปกติ จะใชส้ถิติ  Friedman 
test และ ทดสอบค่าเฉล่ียเป็นรายคู่ดว้ยวิธี Wilcoxon Signed Ranks Test ท่ีระดบันยัส าคญั p < 0.05 

ในการวิเคราะห์เปรียบเทียบความแตกต่างของค่าเฉล่ีย ด้วยการวดัซ ้ าโดยใช้สถิติ 
Repeated Measure ANOVA ก่อนวิเคราะห์ไดท้ าการทดสอบขอ้ตกลงเบ้ืองตน้ตามเง่ือนไข ไดแ้ก่ 
กลุ่มตวัอย่างแต่ละกลุ่มไดม้าจากการสุ่มจากประชากรท่ีมีการแจกแจงแบบปกติความแปรปรวน 
(Homogeneity of Variances) ของประชากรในแต่ละกลุ่มของตวัแปรตามมีค่าเท่ากนั ขอ้มูลท่ีท าการ
ทดสอบอยูใ่นมาตรวดัแบบอนัตรภาค คะแนนในการวดัซ ้าแต่ละคร้ังมีความสัมพนัธ์กนั และผลการ
ทดสอบความแปรปรวนของคะแนนในการวดัซ ้ าแต่ละคร้ังเป็น Compound Symmetry ในการอ่าน
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ผลการวิเคราะห์ขอ้มูลจึงใช้ค่าของ Sphericity Assumed แต่หากไม่เป็น Compound Symmetry จะ
อ่านผลการวิเคราะห์ขอ้มูลท่ีมีการปรับค่า Degree of Freedom ของ Greenhouse-Geisser 
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แผนภูมิท่ี 3.1  แผนภูมิแสดงภาพรวมการวิจยั (Study design) 

อาสาสมคัรท่ีผา่นเกณฑก์ารคดัเลือกเขา้ร่วมโครงการวจิยั (N = 20)

ผูว้จิยัช้ีแจงวตัถุประสงค ์ขั้นตอนการด าเนินวจิยั ความเส่ียง ผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน                                 
ประโยชน์ท่ีคาดวา่จะไดรั้บ พร้อมตอบขอ้สงสัย

อาสาสมคัรลงนามยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวจิยั (N = 16)

ก่อนเร่ิมวิจัย 2 สัปดาห์ (Washout period 2 weeks )                  
- บนัทึกขอ้มูลพ้ืนฐานและขอ้มูลเก่ียวกบัการเป็นฝ้า           
- รับยาหลอก (placebo) เพ่ือทาทัว่หนา้ 2 สัปดาห์                                           
- ออกบตัรนดั

Split-face Randomization

Allocation Concealment (SNOSE)

Day 0 (ก่อนเร่ิมวิจัย) 
- ประเมิน Fitzpatrick skin types และ mMASI โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นผวิหนงั          
- เก็บถ่ายภาพ ประเมินสภาพผวิ และรอยโรคดว้ยเคร่ือง VISIA
- ประเมินค่าเฉล่ียเมด็สี (Mean MI) และค่าการระคายเคือง (MEI) ดว้ย Mexameter probe
- รับครีมกนัแดด และผลิตภณัฑเ์ซร่ัม Melacare และยาหลอกท่ีมี Identical packaging

Week 1st, 2nd, 4th  (หลงัเร่ิมวิจัย)
- ประเมิน mMASI โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นผวิหนงั 
- เก็บถ่ายภาพ ประเมินสภาพผวิ และรอยโรคดว้ยเคร่ืองVISIA                                                     
- ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัท  าแบบสอบถามประเมินผลขา้งเคียง และวดัค่าMEI                
- ประเมินค่าเฉล่ียเมด็สี (Mean MI) และค่าการระคายเคือง (MEI) ดว้ย Mexameter probe
- ผูเ้ขา้ร่วมวจิยัประเมินประเมินผลขา้งเคียงและความพึงพอใจในการรักษา                                  
- ตรวจสอบปริมาณเซร่ัมท่ีเหลือในแต่ละขวด                                                                                        
- Lost to follow-up (n = 0) และ Discontinued intervention (n = 0)

- ประเมิน Global evaluation                                                                  
- Analysed (N =16 ): Intention to treat (N = 16), As treated (N =16 )                                                  

Follow up 

 

Analysis 



 
 

 

 
 

บทที ่4 
ผลการวจิัย 

 
ผลการวิเคราะห์ข้อมูล 
 การวิจยัเชิงทดลองคร้ังน้ี มีวตัถุประสงค์เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลในการรักษาฝ้า
ดว้ยผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์เม่ือเทียบกบัยาหลอกแบบแบ่งคร่ึงใบหนา้ โดยศึกษาจากผูเ้ขา้ร่วมวิจยั
เพศหญิงท่ีได้รับการวินิจฉัยเป็นฝ้าจ านวน 16 คน โดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจะได้รับการอธิบายถึงการ
ด าเนินโครงการวิจยัและกฎเกณฑ์ต่าง ๆ ในการเขา้ร่วม ไดรั้บการตรวจสภาพผิวหนา้โดยละเอียด
ดว้ยเคร่ือง VISIA ตรวจระดบัความเขม้ของฝ้า และประเมินระดบัความรุนแรงของฝ้าในคร้ังแรก
ก่อนเร่ิมการวิจัย จากนั้นผูเ้ข้าร่วมวิจัยจะได้รับยาหลอกทาทั่วใบหน้าเป็นระยะเวลา 2 สัปดาห์ 
(washout period) และหลงัจากนั้นจะไดรั้บเซร่ัมเมลาแคร์และยาหลอกเพื่อทาอย่างละคร่ึงใบหนา้
ตามก าหนดทุกวนัเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ โดยรวมระยะเวลาการวิจยัทั้งส้ิน 6 สัปดาห์ มีการนดัพบ
เพื่อตรวจวดัสภาพผิวในสัปดาห์ท่ี 1, 2 และ 4 หลงัเร่ิมการวิจยั ผูว้ิจยัไดท้ าการวิเคราะห์ขอ้มูลโดย
ใช้สถิติ Repeated Measurement ANOVA ในกรณีขอ้มูลมีการแจกแจงปกติและ Wilcoxon Signed 
Ranks Test ในกรณีข้อมูลไม่มีการกระจายแบบปกติ น าเสนอผลวิจัยและแปลผลความหมาย
ตามล าดบั ดงัน้ี 
 4.1  ขอ้มูลลกัษณะโดยทัว่ไปของกลุ่มการศึกษา 
 4.2  ผลการทดลองและการวิเคราะห์ขอ้มูลทางสถิติ 
 4.3  ผลการวิเคราะห์ความพึงพอใจและผลขา้งเคียงหลงัการใชผ้ลิตภณัฑ ์ 
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4.1  ข้อมูลลกัษณะโดยท่ัวไปของกลุ่มการศึกษา 
ข้อมูลประชากรศาสตร์ 
 การศึกษาแบบแบ่งคร่ึงใบหนา้เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิผลของการใช้ผลิตภณัฑ์เซร่ัม 
เมลาแคร์ในการลดระดบัความเขม้ของฝ้าเม่ือเทียบกบัยาหลอก โดยศึกษาจากผูเ้ขา้ร่วมวิจยัเพศหญิง 
จ านวน 16 คนซ่ึงมีรายละเอียดของลกัษณะโดยทัว่ไป ดงัน้ี 
 
ตารางท่ี 4.1  ตารางแสดงขอ้มูลลกัษณะทัว่ไปของกลุ่มการศึกษา 
 

ตัวแปร 
จ านวนผู้เข้าร่วมวิจัย 

N = 16 (%) 

อายุ 
     30 - 39 ปี 
     40 - 49  ปี 
     50 - 59 ปี 
      60 ปี 
     ค่าเฉล่ีย (Mean) 
     ค่าเบ่ียงเบนมาตรฐาน (SD) 
     ค่าต ่าสุด-สูงสุด 

 
3 (18.75)  
9 (56.25)  
3 (18.75)  
1 (6.25) 
45.38 
7.52 

30-60 

สถานภาพ 
     โสด  
     สมรส 
     หมา้ย/หยา่ร้าง/แยกกนัอยู ่

 
4 (25) 
4 (25) 
8 (5) 

อาชีพ 
     พนกังานบริษทั 
     แม่บา้น 
     แม่ครัว 
     ธุรกิจส่วนตวั 
     รับจา้งทัว่ไป 

 
1 (6.25%) 
3 (18.75) 
2 (12.50) 
7 (43.75) 
3 (18.75) 
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ตารางท่ี 4.2  ตารางแสดงขอ้มูลลกัษณะทัว่ไปเก่ียวกบัฝ้าของกลุ่มการศึกษา 
 

ตัวแปร 
จ านวนผู้เข้าร่วมวิจัย 

N = 16 (%) 

ระยะเวลาท่ีเป็นฝ้า (ปี) 
      นอ้ยกวา่ 1 ปี 
       1 - 3 ปี 
       3 – 5 ปี 
       5 – 10 ปี 
       มากกวา่ 10 ปี 

  
2 (12.5) 
4 (25) 

2 (12.5) 
4 (25) 
4 (25) 

ประวัติฝ้าในครอบครัว 
       มี 
       ไม่มี 

 
6 (37.5) 

10 (62.5) 
ปัจจัยกระตุ้นการเกดิฝ้า 
       สัมผสัแสงแดด 
       ตั้งครรภ ์
       ทานยาคุมก าเนิด 
       ไดรั้บฮอร์โมน 
       ใชเ้คร่ืองส าอาง 

 
14 (87.5) 
1 (6.25) 

- 
- 

1 (6.25) 
ประวัติการักษา 
       ทายา/ครีมรักษาฝ้า 
       ท าเลเซอร์ 
       ใชส้ารผลดั/ลอกผิวหนา้ 
       ใชลู้กกลิ้งเขม็ 
       ไม่เคย 

 
9 (56.25) 

- 
- 
- 

              7 (43.75) 
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ตารางท่ี 4.2  (ต่อ) 
 

ตัวแปร 
จ านวนผู้เข้าร่วมวิจัย 

N = 16 (%) 

Fitzpatrick skin type 
Type III 
Type IV 
Type V 

 
6 (37.5) 

9 (56.25) 
1 (6.25) 

ลกัษณะทางคลนิิกของฝ้า 
     Centrofacial pattern 
     Malar pattern 
     Mandibular pattern 

Centrofacial + Malar 
Centrofacial + Mandibular 
Malar + Mandibular 
Centrofacial + Malar + Mandibular  

 
- 

4 (25) 
1 (6.25) 

3 (18.75) 
- 

6 (37.5) 
2 (12.5) 

 
จากการวิเคราะห์ขอ้มูลทัว่ไปของประชากรศึกษาเพศหญิงจ านวนทั้งหมด 16 คน พบวา่  
อายุ: อาสาสมคัรท่ีเขา้ร่วมวิจยัมีอายุเฉล่ีย 45.38±7.52 โดยอาสาสมคัรส่วนใหญ่มีอายุ

ระหว่าง 41-50 ปี จ านวน 9 คน คิดเป็นร้อยละ 56.25 ของประชากรศึกษาทั้งหมด รองลงมาคือ ช่วง
อายุระหว่าง 51-60 ปี จ านวน 4 คน คิดเป็นร้อยละ 25 และช่วงอายุระหว่าง 31-40 ปี จ านวน 3 คน 
คิดเป็นร้อยละ 18.75 ซ่ึงอาสาสมคัรท่ีมีอายนุอ้ยท่ีสุดและมากท่ีสุดเป็น 30 ปี และ 60 ปี ตามล าดบั  

สถานภาพ: อาสาสมคัรส่วนใหญ่มีสถานภาพหย่าร้าง ซ่ึงมีจ านวน 8 คน คิดเป็นร้อยละ 
50 รองลงมาคือ สถานภาพโสดและสถานภาพสมรส จ านวนอยา่งละ 4 คน คิดเป็นร้อยละ 25  

อาชีพ: อาสาสมคัรส่วนใหญ่ประกอบอาชีพท าธุรกิจส่วนตวั จ านวน 7 คน คิดเป็นร้อย
ละ 43.75 รองลงมาคือ อาชีพแม่บา้นและรับจา้ง จ านวนอย่างละ 4 คน คิดเป็นร้อยละ  18.75 อาชีพ
แม่ครัว 2 คน คิดเป็นร้อยละ 12.5 และพนกังานบริษทั 1 คน คิดเป็นร้อยละ 6.25  

ลักษณะทั่วไปเก่ียวกับฝ้า: อาสาสมัครส่วนใหญ่มีฝ้าเป็นระยะเวลาโดยเฉล่ีย 1-3 ปี 
จ านวน 4 คน, 5-10 ปี จ านวน 4 คน และมากกว่า 10 ปีขึ้นไป จ านวน 4 คน โดยจ านวนคนแต่ละ
ช่วงเวลาคิดเป็นร้อยละ 25 ของประชากรศึกษาทั้งหมด รองลงมาคือ ระยะเวลาเป็นฝ้าเฉล่ียนอ้ยกว่า 
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1 ปี และระยะเวลาเป็นฝ้าเฉล่ียท่ี 3-5 ปี มีจ านวนอย่างละ 2 คน โดยท่ีจ านวนคนแต่ละช่วงเวลาคิด
เป็นร้อยละ 12.5 ของประชากรศึกษทั้งหมด  

ประวติัฝ้าในครอบครัว: พบว่าอาสาสมคัรจ านวน 6 คน หรือคิดเป็นร้อยละ 37.5 จาก
จ านวนอาสาสมคัรทั้งหมด มีประวติัคนในครอบครัวเป็นฝ้า  

ปัจจยักระตุน้ให้เกิดฝ้า: ส่วนใหญ่เกิดจากการสัมผสัแสงแดด มีจ านวน 14 คน คิดเป็น
ร้อยละ 87.5 รองลงมาคือ ภาวะตั้งครรภแ์ละการใชเ้คร่ืองส าอาง โดยแต่ละปัจจยัมีจ านวนอยา่งละ 
1 คน คิดเป็นร้อยละ 6.25  

ประวติัการรักษาฝ้า: พบว่าอาสามาสมคัรจ านวน 9 คน หรือคิดเป็นร้อยละ 56.25 ของ
ประชากรศึกษาทั้งหมด มีประวติัซ้ือยา/ครีมรักษาฝ้าใชเ้อง และอาสาสมคัรจ านวนอีก 7 คน ไม่เคยมี
ประวติัการรักษาฝ้ามาก่อน 

ลกัษณะสีผิวแบ่งตาม Fitzpatrick skin type: อาสาสมคัรส่วนใหญ่มีระดบัสีผิวประเภท 
IV จ านวน 9 คน คิดเป็นร้อยละ 56.25 ระดบัสีผิวประเภท III จ านวน 6 คน คิดเป็นร้อยละ 37.5 และ
สีผิวประเภท V จ านวน 1 คน คิดเป็นร้อยละ 6.25 

ลกัษณะของฝ้า:  พบว่าอาสาสมคัรส่วนใหญ่มีฝ้าทั้งบริเวณแก้มสองขา้งและบริเวณ
กราม (Malar+Mandibular pattern) ร้อยละ  37.5 รองลงมาคือ ฝ้าบริเวณแก้มอย่างเดียว (Malar 
pattern) ร้อยละ 25 ฝ้าบริเวณกลางใบหนา้และบริเวณแกม้ทั้งสองขา้ง (Centrofacial+Malar pattern) 
ร้อยละ 18.75 ฝ้าบริเวณกลางใบหน้า บริเวณแกม้สองขา้ง และบริเวณกราม (Centrofacial+Malar 
+Mandibular pattern) ร้อยละ 12.5 และฝ้าบริเวณกรามอยา่งเดียว (Mandibular pattern) ร้อยละ 6.25 
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4.2  ผลการทดลองและการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ 
 

รายละเอียดผลการวิเคราะห์ทางสถิติเปรียบเทียบค่า Mean Melanin Index (MMI) on 
Melasma area and unaffected area, mMASI และ Mean Erythema Index (MEI) ภายในกลุ่มและ
ระหวา่งกลุ่มในช่วงเวลาต่าง ๆ ดงัน้ี 
 

ผลวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลระดับความเข้มของฝ้าโดยวัดค่าเฉลีย่เม็ดสีบริเวณท่ีเป็นฝ้า (Mean 
Melanin Index of melasma area) ท้ังระหว่างกลุ่มและภายในกลุ่ม 
 

ตารางท่ี 4.3  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีเป็นฝ้า (Mean Melanin Index of melasma area) 
ระหว่างกลุ่ม คือระหว่างใบหน้าดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และดา้นท่ีทายาหลอก  ในระยะ Baseline และ
หลงัทา Day 7, 14 และ 28  (n=16) 
 

 
 
Melasma 

ทาผลิตภัณฑ์ 

(n =16) 
ทายาหลอก    
 (n=16) 

 
Difference 

95% Cl of the 
Difference 

 
p-value 

Mean S.D. Mean S.D. Mean S.D. Lower Upper  
Baseline 349.08 91.07 333.92 80.21 15.17 44.32 -8.45 38.78 0.266 

Day 7 338.02 84.40 343.67 74.12 -5.64 45.39 -29.83 18.54 0.605 

Day 14 323.98 72.63 331.52 69.38 -7.54 50.19 -34.29 19.20 0.552 

Day 28 320.94 72.11 346.58 89.47 -25.65 39.31 -46.60 -4.70 0.020* 

Delta change at 28 day -28.15 52.38 12.67 31.50 -40.81 51.86 -68.45 -13.18 0.007* 

p-value from Wilcoxon Signed Ranks Test,  
* = significant at the 0.05 level. 

 
จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีเป็นฝ้า (Mean Melanin Index 

of melasma area) ระหว่างใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และดา้นท่ีทายาหลอก ในระยะ Baseline และ
หลงัทา Day 7, 14 และ 28 พบว่า ใน Day 28  พบความแตกต่างของค่าเฉล่ียเม็ดสีระหว่างใบหนา้ 2 
ดา้น อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติท่ี  p = 0.020 โดยใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑมี์ค่าเฉล่ียเม็ดสีน้อยกว่า
ดา้นท่ีทายาหลอก เท่ากบั 320.94±72.11 และ 346.58±89.47 ตามล าดบั และเม่ือเทียบค่าเฉล่ียตั้งแต่ 
Baseline จนถึง Day 28 พบความแตกต่างของค่าเฉล่ียเม็ดสีระหว่างใบหนา้ 2 ดา้น อย่างมีนยัส าคญั
ทางสถิติท่ี p = 0.007 โดยดา้นของใบหน้าท่ีทาผลิตภณัฑ์มีค่าเฉล่ียเม็ดสีเปล่ียนแปลงเฉล่ียลดลง  
28.15±52.38 ส่วนดา้นท่ีทายาหลอกมีค่าเปล่ียนแปลงเฉล่ียเพิ่มขึ้น 12.67±31.50 
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ตารางท่ี 4.4  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีเป็นฝ้า (Mean Melanin Index of melasma area) 
ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ ์ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28  (n=16) 
 

Time 
Melasma 

Time 
Melasma  Difference 

p-value 
Mean S.D Mean S.D Mean S.D 

Baseline 349.08 91.07 Day 7 338.02 84.40 -11.06 34.60 0.163 
   Day 14 323.98 72.63 -25.11 45.25 0.109 

   Day 28 320.94 72.11 -28.15 52.38 0.109 
Day 7 338.02 84.40 Day 14 323.98 72.63 -14.04 37.12 0.163 

   Day 28 320.94 72.11 -17.08 39.40 0.098 
Day 14 323.98 72.63 Day 28 320.94 72.11 -3.04 38.14 0.756 

Friedman Test (chi-square = 2.550, p=0.466) 
Post Hoc Multiple Comparisons:  Wilcoxon Signed Ranks Test  

 
ตารางท่ี 4.5  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีเป็นฝ้า (Mean Melanin Index of melasma area) 
ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทายาหลอก ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28  (n=16) 
 

Time 
Melasma 

Time 
Melasma  Difference p-value 

Mean S.D Mean S.D Mean S.D  
Baseline 333.92 80.21 Day 7 343.67 74.12 9.75 29.03 0.125 
   Day 14 331.52 69.38 -2.40 28.91 0.535 

   Day 28 346.58 89.47 12.67 31.50 0.148 
Day 7 343.67 74.12 Day 14 331.52 69.38 -12.15 25.12 0.083 

   Day 28 346.58 89.47 2.92 29.52 0.756 
Day 14 331.52 69.38 Day 28 346.58 89.47 15.07 32.75 0.140 

Friedman Test (chi-square = 3.491, p=0322) 
Post Hoc Multiple Comparisons:  Wilcoxon Signed Ranks Test 
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จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลระดับความเข้มของฝ้าภายในกลุ่ม เดียวกัน ทั้ง
ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทายาหลอก โดยการ
วดัค่าเฉล่ียเมด็สีบริเวณท่ีเป็นฝ้า (Mean Melanin Index of melasma area) ในระยะ Baseline และ 
หลงัทา Day 7, 14 และ 28 พบวา่ ไม่พบความแตกต่างภายในกลุ่ม ในทั้ง 2 กลุ่ม 

 

 
 
ภาพท่ี 4.1  แสดงผลเปรียบเทียบค่า Mean Melanin Index (MMI) ของผิวหน้าบริเวณที่เป็นฝ้า 
ทั้งด้านท่ีทาผลิตภณัฑ์เซร่ัมเมลาแคร์และด้านท่ีทายาหลอก ในสัปดาห์ท่ี 0, 1, 2 และ 4 
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ผลวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลระดับความเข้มของสีผิวบริเวณท่ีไม่เป็นฝ้าโดยวัดค่าเฉลี่ยเม็ดสี
บริเวณท่ีไม่เป็นฝ้า (Mean Melanin Index of unaffected area) ท้ังภายในกลุ่มและระหว่างกลุ่ม 
 
ตารางท่ี 4.6 เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีไม่เป็นฝ้า (Mean Melanin Index of an unaffected 
area) ระหว่างกลุ่ม คือระหว่างใบหน้าดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และดา้นท่ีทายาหลอก ในระยะ Baseline 
และหลงัทา Day 7, 14 และ 28  (n=16) 
 

Unaffected area 

ทาผลิตภัณฑ์ 

(n =16) 
ทายาหลอก    
 (n=16) Difference 

95% Cl of the 
Difference 

 
p-value 

Mean S.D. Mean S.D. Mean S.D. Lower Upper  
Baseline 262.52 61.49 251.21 57.24 11.31 23.52 -1.22 23.84 0.121 

Day 7 258.63 54.18 257.00 47.51 1.63 21.96 -10.08 13.33 0.717 

Day 14 242.10 60.13 252.29 56.57 -10.19 35.32 -29.01 8.63 0.379 

Day 28 247.54 58.43 256.75 53.99 -9.21 22.85 -21.38 2.97 0.148 

Delta change at 28 day -14.98 22.19 5.54 21.93 -20.52 29.90 -36.46 -4.59   0.026* 

p-value from Wilcoxon Signed Ranks Test,  
* = significant at the 0.05 level. 

 
จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลระดบัความเขม้ของฝ้าโดยการวดัค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณ  

ผิวท่ีไม่เป็นฝ้า (Mean Melanin Index of an unaffected area) ระหวา่งใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ ์และ
ดา้นท่ีทายาหลอก พบค่าเฉล่ียเม็ดสีท่ีเปล่ียนแปลงไปใน Day 28 เม่ือเทียบจาก Baseline แตกต่างกนั             
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติท่ี p= 0.026 (95% C.I. = (-36.46) – (-4.59)) โดยใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ 
มีค่าเฉล่ียเม็ดสีเปล่ียนแปลงเฉล่ียลดลง 14.98±22.19 ส่วนใบหน้าด้านท่ีทายาหลอกมีค่าเฉล่ีย               
เม็ดสีเปล่ียนแปลงเฉล่ียเพิ่มขึ้ น 5.54±21.93 
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ตารางท่ี 4.7  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีไม่เป็นฝ้า (Mean Melanin Index of an unaffected 
area) ภายในกลุ่มของใบหน้าดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28  
(n=16) 
 

Time 
unaffected area  

Time 
unaffected area Difference p-value 

Mean S.D Mean S.D Mean S.D  
Baseline 262.52 61.49 Day 7 258.63 54.18 -3.90 21.15 0.301* 
   Day 14 242.10 60.13 -20.42 24.16 0.008* 

   Day 28 247.54 58.43 -14.98 22.19 0.017* 
Day 7 258.63 54.18 Day 14 242.10 60.13 -16.52 26.88 0.031* 

   Day 28 247.54 58.43 -11.08 25.23 0.093 
Day 14 242.10 60.13 Day 28 247.54 58.43 5.44 20.02 0.255 

Friedman Test (chi-square = 13.981, p=0.003) 
Post Hoc Multiple Comparisons:  Wilcoxon Signed Ranks Test, * = significant at the 0.05 level. 

 
ตารางท่ี 4.8  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีไม่เป็นฝ้า (Mean Melanin Index of an unaffected 
area) ภายในกลุ่มของใบหน้าด้านท่ีทายาหลอก ในระยะ Baseline กับหลงัทา Day 7, 14 และ 28  
(n=16) 
 

Time 
unaffected area  

Time 
unaffected area Difference 

p-value 
Mean S.D Mean S.D Mean S.D 

Baseline 251.21 57.24 Day 7 257.00 47.51 5.79 27.27 0.277 
   Day 14 252.29 56.57 1.09 24.64 0.352 

   Day 28 256.75 53.99 5.54 21.93 0.918 
Day 7 257.00 47.51 Day 14 252.29 56.57 -4.71 23.92 0.289 

   Day 28 256.75 53.99 -0.25 28.06 0.569 
Day 14 252.29 56.57 Day 28 256.75 53.99 4.46 28.08 0.469 

Friedman Test (chi-square = 2.475, p=0.480) 
Post Hoc Multiple Comparisons : Wilcoxon Signed Ranks Test 
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จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลระดบัความเขม้ของสีผิวภายในกลุ่มบริเวณท่ีไม่เป็น
ฝ้า โดยการวดัค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณผิวท่ีไม่เป็นฝ้า (Mean Melanin Index of unaffected area) ทั้ ง
ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทายาหลอก ในระยะ 
Baseline และหลังทา Day 7, 14 และ 28 พบว่าใบหน้าด้านท่ีทาผลิตภัณฑ์มีค่าเฉล่ียเม็ดสีลดลง         
อย่างมีนัยส าคัญหลังทาใน Day 14 (p=0.008) และ Day 28 (p=0.017) เม่ือเทียบกับ Baseline แต่        
ไม่พบความแตกต่างภายในกลุ่มของใบหน้าด้านท่ีทายาหลอก  

 

 
 
ภาพท่ี 4.2  แสดงผลเปรียบเทียบค่า Mean Melanin Index (MMI) ของผิวหน้าบริเวณที่ไม่เป็น
ฝ้า ทั้งด้านท่ีทาผลิตภณัฑ์เซร่ัมเมลาแคร์และด้านท่ีทายาหลอก ในสัปดาห์ท่ี 0, 1, 2 และ 4 
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ผลวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลค่าเฉลีย่ความรุนแรงของฝ้า (modified Melasma Area and Severity 
Index; mMASI) ท้ังภายในกลุ่มและระหว่างกลุ่ม 
 

ตารางท่ี 4.9 เปรียบเทียบค่าเฉล่ียความรุนแรงของฝ้า (modified Melasma Area and Severity Index; 
mMASI) ระหว่างกลุ่ม คือระหว่างใบหน้าด้านท่ีทาผลิตภัณฑ์ และด้านท่ีทายาหลอก ในระยะ 
Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28  (n=16) 
 

mMASI 

ทาผลิตภัณฑ์ 

(n =16) 
ทายาหลอก 

(n=16) 
Difference 

95% Cl of the 
Difference p-value 

Mean S.D. Mean S.D. Mean S.D. Lower Upper 
Baseline 3.65 2.04 3.57 2.15 0.08 0.81 -0.35 0.52 0.700 

Day 7 3.65 2.04 3.57 2.15 0.08 0.81 -0.35 0.52 0.700 

Day 14 3.54 2.13 3.51 2.20 0.03 0.83 -0.42 0.47 0.889 

Day 28 3.48 2.07 3.51 2.20 -0.03 0.76 -0.43 0.37 0.944 

Delta change at 28 day -0.17 0.33 -0.06 0.16 -0.11 0.27 -0.25 0.03 0.109 

p-value from Wilcoxon Signed Ranks Test 

 
จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลระดบัความรุนแรงของฝ้าโดยการวดั  mMASI score 

โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นผิวหนงั 1 ท่าน (ซ่ึงถูกปกปิดไม่ให้ทราบว่า ใบหนา้แต่ละดา้นทาเซร่ัมเมา
ลาแคร์หรือยาหลอก) เม่ือเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มของใบหน้าดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ ์และดา้นท่ีทายา
หลอก ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28 พบวา่ ไม่พบความแตกต่างระหว่างกัน  
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ตารางท่ี 4.10  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียความรุนแรงของฝ้า (modified Melasma Area and Severity Index; 
mMASI) ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ ์ในระยะ Baseline กบัหลงัทา Day 7, 14 และ 28  
(n=16) 
 

Time 
mMASI Time mMASI Difference p-value 

Mean S.D  Mean S.D Mean S.D  
Baseline 3.65 2.04 Day 7 3.65 2.04 0 0 1.000 

   Day 14 3.54 2.13 -0.11 0.27 0.109 
   Day 28 3.48 2.07 -0.17 0.33 0.066 

Day 7 3.65 2.04 Day 14 3.54 2.13 -0.11 0.27 0.109 

   Day 28 3.48 2.07 -0.17 0.33 0.066 

Day 14 3.54 2.13 Day 28 3.48 2.07 -0.06 0.23 0.317 

Friedman Test (chi-square = 10.200, p=0.017) 
Post Hoc Multiple Comparisons:  Wilcoxon Signed Ranks Test 

 
ตารางท่ี 4.11  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียความรุนแรงของฝ้า (modified Melasma Area and Severity Index; 
mMASI) ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทายาหลอก ระหวา่งระยะ Baseline กบัหลงัทา Day 7, 14 และ 
28  (n=16) 
 

Time 
mMASI 

Time 
mMASI Difference p-value 

Mean S.D Mean S.D Mean S.D  
Baseline 3.57 2.15 Day 7 3.57 2.15 0 0 1.000 

   Day 14 3.51 2.20 -0.06 0.16 0.180 
   Day 28 3.51 2.20 -0.06 0.16 0.180 

Day 7 3.57 2.15 Day 14 3.51 2.20 -0.06 0.16 0.180 

   Day 28 3.51 2.20 -0.06 0.16 0.180 

Day 14 3.51 2.20 Day 28 3.51 2.20 0 0 1.000 

Friedman Test (chi-square = 6.000, p=0.112) 
Post Hoc Multiple Comparisons:  Wilcoxon Signed Ranks Test 
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จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลระดบัความรุนแรงของฝ้าภายในกลุ่มเดียวกนั ทั้ง
ภายในกลุ่มของใบหน้าดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และภายในกลุ่มของใบหน้าดา้นท่ีทายาหลอก โดยวดั 
mMASI score ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28 พบว่า ไม่พบความแตกต่างภายใน
กลุ่ม ในทั้ง 2 กลุ่ม 

 

 
 
ภาพท่ี 4.3  แสดงผลเปรียบเทียบค่าเฉล่ีย Modified Melasma Area of Severity Index (mMASI)  
ของใบหน้าด้านท่ีทาผลิตภณัฑ์เซร่ัมเมลาแคร์และด้านท่ีทายาหลอก ในสัปดาห์ท่ี 0, 1, 2 และ 4 
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ผลวิเคราะห์เปรียบเทียบข้อมูลระดับการระคายเคืองของผลติภัณฑ์โดยวัดค่าเฉลี่ยความแดง (Mean 
Erythema Index) ท้ังภายในกลุ่มและระหว่างกลุ่ม  
 
ตารางท่ี 4.12  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียความแดง (Mean Erythema Index) ระหว่างกลุ่ม คือ ระหว่าง
ใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และดา้นที่ทายาหลอก ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 
28  (n=16) 
 

 
Erythema 

ทาผลิตภัณฑ์ 

(n =16) 
ทายาหลอก    
 (n=16) Difference 

95% Cl of the 
Difference 

 
p-value 

Mean S.D. Mean S.D. Mean S.D. Lower Upper  
Baseline 353.50 70.70 346.94 78.84 6.56 35.64 -12.43 25.55 0.352 

Day 7 368.79 76.97 348.38 81.51 20.42 62.50 -12.89 53.72 0.234 

Day 14 357.42 86.57 360.44 97.99 -3.02 72.01 -41.39 35.35 0.408 

Day 28 339.46 59.70 365.15 70.88 -25.69 36.98 -45.39 -5.98 0.036* 

Delta change at 28 day -14.04 51.67 18.21 42.57 -32.25 38.72 -52.88 -11.62 0.005* 

p-value from Wilcoxon Signed Ranks Test 
* = significant at the 0.05 level. 

 

จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลระดับการระคายเคืองของผลิตภณัฑ์โดยการวดั
ค่าเฉล่ียความแดง (Mean Erythema Index) ระหว่างใบหน้าด้านท่ีทาผลิตภัณฑ์ และด้านท่ีทายา
หลอก ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28 พบวา่ ใน Day 28  พบความแตกต่างของค่า 
เฉล่ียความแดงระหว่างใบหน้า 2 ดา้น อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติท่ี p = 0.036 (95% C.I. = (-45.39)-       

(-5.98)) โดยใบหน้าด้านท่ีทาผลิตภัณฑ์ มีค่าเฉล่ียความแดงหรือหมายถึงระดับการระคายเคือง         
น้อยกว่า ด้านท่ีทายาหลอก เท่ากับ 339.46±59.70 และ 365.15±70.88 ตามล าดับ และเม่ือเทียบ
ค่าเฉล่ียตั้ งแต่ Baseline จนถึง Day 28 พบความแตกต่างของค่าเฉล่ียระหว่างใบหน้าทั้ ง 2 ฝ่ัง                    
อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติท่ี p = 0.005 (95% C.I. = (-52.88) – (-11.62)) โดยค่าเฉล่ียความแดงของ
ใบหน้าด้านท่ีทาผลิตภัณฑ์มีค่า เปล่ียนแปลงเฉล่ียลดลง  14.04±51.67 ส่วนด้านท่ีทายาหลอก                    
มีค่า เฉล่ียเปล่ียนแปลงเฉล่ีย เพิ่มขึ้ น 18.21±42.57     
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ตารางที่ 4.13  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแดง (Mean Erythema Index) ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้น
ท่ีทาผลิตภณัฑ ์ในระยะ Baseline กบัหลงัทา Day 7, 14 และ 28  (n=16) 
 

Time 
Erythema 

Time 
Erythema Difference p-value 

Mean S.D Mean S.D Mean S.D  
Baseline 353.50 70.70 Day 7 368.79 76.97 15.29 38.63 0.163 
   Day 14 357.42 86.57 3.92 40.93 0.877 

   Day 28 339.46 59.70 -14.04 51.67 0.277 
Day 7 368.79 76.97 Day 14 357.42 86.57 -11.37 41.27 0.379 

   Day 28 339.46 59.70 -29.33 62.49 0.171 
Day 14 357.42 86.57 Day 28 339.46 59.70 -17.96 65.71 0.717 

Friedman Test (chi-square = 2.475, p=0.480) 
Post Hoc Multiple Comparisons:  Wilcoxon Signed Ranks Test 

 
ตารางที่ 4.14  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแดง (Mean Erythema Index) ภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้น
ท่ีทายาหลอก ในระยะ Baseline กบัหลงัทา Day 7, 14 และ 28  (n=16) 
 

Time 
Erythema 

Time 
Erythema Difference p-value 

Mean S.D Mean S.D Mean S.D  
Baseline 346.94 78.84 Day 7 348.38 81.51 1.44 34.13 0.796 
   Day 14 360.44 97.99 13.50 58.74 0.339 

   Day 28 365.15 70.88 18.21 42.57 0.093 
Day 7 348.38 81.51 Day 14 360.44 97.99 12.06 61.83 0.535 

   Day 28 365.15 70.88 16.77 42.95 0.155 
Day 14 360.44 97.99 Day 28 365.15 70.88 4.71 80.76 0.453 

Friedman Test (chi-square = 3.975, p=0.264) 
Post Hoc Multiple Comparisons:  Wilcoxon Signed Ranks Test 
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จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบขอ้มูลการระคายเคืองโดยการวดัค่าเฉล่ียความแดง (Mean 
Erythema Index) ทั้งภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์ และภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นท่ี
ทายาหลอก ในระยะ Baseline และหลงัทา Day 7, 14 และ 28 ไม่พบความแตกต่างภายใน ทั้ง 2 กลุ่ม 

 
 
ภาพท่ี 4.4  แสดงผลเปรียบเทียบค่าเฉลี่ย  Mean Erythema Index (MEI) ของใบหน้าด้านที่ทา
ผลิตภณัฑ์เซร่ัมเมลาแคร์และด้านท่ีทายาหลอก ในสัปดาห์ท่ี 0, 1, 2 และ 4 
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4.3  ผลการวิเคราะห์ความพงึพอใจและผลข้างเคียงหลงัการใช้ผลติภัณฑ์  
 

 การประเมินความพึงพอใจของผลการรักษาโดยรวม (Global evaluation) ดว้ย Quartile 
grading scale ต่อประสิทธิผลของผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์กบัการลดระดบัความเขม้ของฝ้าโดยรวม 
แบ่งเป็น 

1. การประเมินผลโดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยั: ประเมินผลการรักษาโดยใชแ้บบสอบถาม 
(0)   0%            ไม่เปลี่ยนแปลงหรือแยล่ง (No change or worsen) 
(1)   1-25%        ดีขึ้นนอ้ยมาก (Slight improvement) 
(2)   26-50%      ดีขึ้นเลก็นอ้ย (Mild improvement) 
(3)   51-75%      ดีขึ้นปานกลาง (Moderate improvement) 
(4)   76-99%      ดีขึ้นมาก (Significant improvement) 
(5)   100%         ฝ้าหาย (Complete clearance) 

 2. การประเมินผลโดยแพทย:์ ประเมินผลการรักษาโดยรวม ซ่ึงรวมถึงระดบัความเขม้
ของฝ้าจากการตรวจผิวหนงัและภาพถ่ายก่อนหลงั  

(0)   0%            ไม่เปลี่ยนแปลงหรือแยล่ง (No change or worsen) 
(1)   1-25%        ดีขึ้นนอ้ยมาก (Slight improvement) 
(2)   26-50%      ดีขึ้นเลก็นอ้ย (Mild improvement) 
(3)   51-75%      ดีขึ้นปานกลาง (Moderate improvement) 
(4)   76-99%      ดีขึ้นมาก (Significant improvement) 
(5)   100%         ฝ้าหาย (Complete clearance) 
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ตารางท่ี 4.15  ตารางแสดงผลการประเมินระดับความพึงพอใจต่อการรักษาโดยรวม (Global 
evaluation) ด้วย Quartile grading scale หลงัใช้ผลิตภณัฑ์ (N=16) 
 

ระดับความเข้มฝ้า 
แพทย์ 

 (n=16) 
ผู้เข้าร่วมวิจัย 

 (n=16) 

n % n % 

Day 7     
0: ไม่เปลี่ยนแปลง (0%) 16 100%   
1: ดีขึ้นนอ้ยมาก (1-25%)   8 50.0% 
2: ดีขึ้นเลก็นอ้ย (26-50%)   6 37.5% 
3: ดีขึ้นปานกลาง (51-75%)   1 6.3% 
4: ดีขึ้นมาก (76-100%)   1 6.3% 
Mean±S.D. 0.00 ±0.00 1.69 ±0.87 

Day 14     
0: ไม่เปลี่ยนแปลง (0%) 9 56.3%   
1: ดีขึ้นนอ้ยมาก (1-25%) 7 43.8% 6 37.5% 
2: ดีขึ้นเลก็นอ้ย (26-50%)   7 43.8% 
3: ดีขึ้นปานกลาง (51-75%)   3 18.8% 
Mean±S.D. 0.44 ±0.51 1.81 ±0.75 

Day 28     
0: ไม่เปลี่ยนแปลง (0%) 6 37.5%   
1: ดีขึ้นนอ้ยมาก (1-25%) 9 56.3% 4 25.0% 
2: ดีขึ้นเลก็นอ้ย (26-50%) 1 6.3% 8 50.0% 
3: ดีขึ้นปานกลาง (51-75%)   2 12.5% 
4: ดีขึ้นมาก (76-100%)   2 12.5% 
Mean±S.D. 0.69 ±0.60 2.13 ±0.96 
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ภาพท่ี 4.5  แสดงผลการประเมินระดับความพึงพอใจต่อการรักษาโดยรวมหลังใช้ผลิตภัณฑ์ 
ในสัปดาห์ท่ี 1, 2 และ 4 โดยแพทย์และผูเ้ข้าร่วมวิจัย  
 
การประเมินความพงึพอใจ 
 จากการประเมินความพึงพอใจต่อการรักษาโดยรวมของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัหลงัใชผ้ลิตภณัฑ์
เซร่ัมเมลาแคร์เป็นระยะเวลา 28 วนั ผลปรากฏว่าผูเ้ขา้ร่วมวิจยัให้คะแนนความพึงพอใจต่อการ         
ใช้ผลิตภัณฑ์โดยรวมดังน้ี ใน Day 7 พบว่า 6.3% ประเมินระดับความเข้มของฝ้าดีขึ้ นมาก ,                   
6.3% ประเมินผลดีขึ้ นปานกลาง, 50% ประเมินผลดีขึ้ นน้อยมาก และ 37.5% ประเมินผลดีขึ้ น
เล็กน้อย , ใน Day 14 พบว่า 18.8% ประเมินระดับความเข้มของฝ้าดีขึ้ นมาก , 43.8% ประเมิน             
ผลดีขึ้ นเล็กน้อย , และ 37.5% ประเมินผลดีขึ้ นน้อยมาก , ใน  Day 28 ของการทดลอง 12.5%                
ประเมินระดับความเข้มของฝ้าดีขึ้ นมาก , 12.5% ประเมินผลดีขึ้ นปานกลาง, 50%  ประเมิน             
ผลดีขึ้ นเล็กน้อย และ 25% ประเมินผลดีขึ้ นน้อยมาก  
 ในส่วนของการประเมินความพึงพอใจต่อการรักษาโดยรวมของแพทย ์ผลปรากฏ           
ดงัน้ี ผลการประเมินระดบัความเขม้ของฝ้าของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัใน  Day 7 พบว่าทั้ง 100% ไดรั้บการ
ประเมินผลว่าไม่ เปล่ียนแปลงจากเดิม , ผลการประเมินใน  Day 14 พบว่า 43.8% ได้รับการ
ประเมินผลดีขึ้ นน้อยมาก และ 56.3% ได้รับการประเมินผลว่าไม่ เป ล่ียนแปลงจากเ ดิม                      
และผลการประเมินใน  Day 28 หลังการทดลอง 6.3% ได้รับการประเมินผลดีขึ้ นเล็กน้อย ,                 
56.3% ได้รับการประเมินผลดีขึ้นน้อยมาก และ 37.5% ผลไม่เปล่ียนแปลงจากเดิม  
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ตารางท่ี 4.16  ตารางแสดงผลการประเมินผลขา้งเคียงและระดบัความรุนแรงท่ีพบ  
 

ผลข้างเคียงท่ีพบ 
บนใบหน้าด้านท่ี 
ทาผลติภัณฑ์ 

ระดับความรุนแรงของผลข้างเคียง (N=16) 
None 
N (%) 

Mild 
N (%) 

Moderate 
N (%) 

Severe 
N (%) 

ผู้เข้าร่วมวิจัย     
แดง 16 (100) - - - 
แสบร้อน 16 (100) - - - 
ผ่ืนคนั 16 (100) - - - 
สิว 15 (87.5) 1 (6.25) - - 
ผิวลอก/แหง้ 16 (100) - - - 

แพทย์     
Erythema 16 (100) - - - 
Burning 16 (100) - - - 
Rash 16 (100) - - - 
Comedone/Acne 15 (93.75) 1 (6.25) - - 
Dryness/Scaling 16 (100) - - - 

 

การประเมินผลข้างเคียง 
 จากการประเมินผลขา้งเคียงและระดบัความรุนแรงที่พบบนใบหนา้หลงัทาผลิตภณัฑ ์
โดยแพทยแ์ละผูเ้ขา้ร่วมวิจยั ผลพบว่ามีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจ านวน 1 คน ประเมินผลขา้งเคียงของการมี
ตุ ่มนูนแดง (Inflammatory papules) ขนาดเล็กกว่า 0.5 มิลลิเมตร ไม่พบหัวหนอง (no pustule) 
จ านวน 3-4 เม็ด เพิ่มขึ้นบริเวณใบหนา้ทั้ง 2 ดา้น หลงัเร่ิมใชผ้ลิตภณัฑ ์1-2 สัปดาห์ และไม่พบ
อาการขา้งเคียงอ่ืน ซ่ึงจากการประเมินของแพทย ์ให้ผลประเมินว่าเป็นระดบัเล็กนอ้ย  (Mild level) 
หลงัท าการติดตามต่ออีก 3-5 วนัพบว่าตุ่มนูนแดงยุบหายเอง แต่ยงัพบการเกิดขึ้นซ ้าเร่ือย ๆ จ านวน 
1-3 เม็ดทั้ง 2 ดา้นของใบหนา้ตลอดการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 



 

 

 
 

บทที ่5  
สรุปผลการวจัิย อภิปรายผลและข้อเสนอแนะ 

 
5.1  สรุปผลการวิจัย 

การวิจยัน้ีเป็นการศึกษาเชิงทดลองแบบ Randomized, split-face, double-blind control 
trial มีวตัถุประสงค์เพื่อศึกษาประสิทธิภาพการลดระดบัความเขม้ของฝ้าดว้ยผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลา
แคร์เปรียบเทียบกับการทายาหลอกอย่างละคร่ึงใบหน้าในกลุ่มอาสาสมัครคนไทยท่ีได้รับการ
วินิจฉัยเป็นฝ้าจ านวน 16 คน อายุระหว่าง 30-60 ปี อาศัยอยู่ในจังหวัดกรุงเทพมหานครฯและ
ปริมณฑล โดยใช้ระยะเวลาการท าวิจยัทั้งส้ิน 6 สัปดาห์ แบ่งเป็น Washout period 2 สัปดาห์แรก 
และ Intervention period ใน 4 สัปดาห์หลงั ติดตามการรักษาในสัปดาห์ท่ี 1, 2 และ 4 ดว้ยการวดัค่า            
ดชันีต่าง ๆ ดงัน้ี ค่าเฉล่ียเม็ดสี (Mean Melanin Index; MMI) บริเวณท่ีเป็นฝ้า (Melasma area) และ
บริเวณท่ีไม่เป็นฝ้า (unaffected area) และค่าเฉล่ียความแดง (Mean Erythema Index; MEI) เพื่อดู
ระดับการระคายเคืองด้วยเคร่ือง Cutometer (Mexameter probe), ประเมินสีผิว (Skin type) และ
ระดับความ รุนแรงของ ฝ้า  (Modified Melasma Area of Severity Index; mMASI) โดยแพทย์
ผูเ้ช่ียวชาญดา้นผิวหนงั, เก็บภาพถ่ายหนา้ตรงและดา้นขา้งทั้งซ้ายและขวา ก่อนและหลงัดว้ยเคร่ือง 
VISIA รวมทั้งประเมินผลข้างเคียงและความพึงพอใจโดยรวมต่อการรักษาทั้ งโดยแพทย์และ
ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั และน าผลท่ีไดไ้ปวิเคราะห์ทางสถิติ ซ่ึงสรุปผลการศึกษาไดด้งัน้ี 

ผลท่ีได้จากการเก็บข้อมูลและวิเคราะห์ทางสถิติ พบว่า ผลิตภัณฑ์เซร่ัมเมลาแคร์มี
ประสิทธิภาพในการลดระดับความเขม้ของฝ้าและสีผิวอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติเม่ือเทียบกบัยา
หลอกหลงัทาเป็นระยะเวลา 4 สัปดาห์ โดยผิวบริเวณท่ีเป็นฝ้าพบค่า Mean Melanin Index ลดลง
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ท่ี p = 0.020 และผิวบริเวณท่ีไม่ เป็นฝ้าพบค่า Mean Melanin Index 
เปล่ียนแปลงเฉล่ียลดลงเม่ือเทียบจากก่อนเร่ิมการทดลอง (Baseline) อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติท่ี       
p = 0.026 เช่นกนั อยา่งไรก็ตาม เม่ือเปรียบเทียบค่า mMASI ระหวา่งใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑแ์ละ
ดา้นท่ีทายาหลอกไม่พบความแตกต่างทางสถิติ ผลขา้งเคียงจากการประเมินพบตุ่มนูนแดงระดับ
ความรุนแรงต ่า (Mild level of Inflammatory papules) ไม่มีหัวหนอง (no pustule) และไม่พบอาการ
ขา้งเคียงอ่ืน  
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5.2  อภิปรายผลการวิจัย 
1.  ผลการศึกษาประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์เซร่ัมเมลาแคร์เทียบกับยาหลอกในการลดระดับ

ความเขม้ของฝ้าและสีผิวโดยการวดัค่าเฉล่ียเมด็สี (Mean Melanin Index; MMI) ทั้งผิวหนงับริเวณท่ี
เป็นฝ้า (Melasma area) และบริเวณท่ีไม่เป็นฝ้าดว้ยเคร่ือง Cutometer (Mexameter probe) 

1.1  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเม็ดสีบริเวณท่ีเป็นฝ้า (MMI on Melasma area) แบ่งเป็น การ
เปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม คือ เปรียบเทียบระหว่างใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑ์และดา้นที่ทายา
หลอก โดยใชส้ถิติ Wilcoxon Signed Ranks Test พบว่า ค่าเฉลี่ยรวมที่เปลี่ยนแปลงไป (Delta 
change) ก่อนเร่ิมตน้การทดลอง (Baseline) และหลงัการทดลองไปแลว้ 4 สัปดาห์ ระหว่างใบหนา้
ดา้นที่ทาผลิตภณัฑแ์ละดา้นที่ทายาหลอก มีค่า MMI เปลี่ยนแปลงไปอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติที่ 
p= 0.007 โดยพบว ่าค ่า  MMI ของใบหนา้ดา้นที ่ทาผลิตภณัฑม์ีค ่า เปลี ่ยนแปลงเฉลี่ยลดลง 
28.15±52.38 หรือกล ่าวไดว้ ่า  ผ ิวหนา้บริ เวณที ่เ ป็นฝ้า น้ีม ีระดบัความเขม้ของฝ้าที ่ลดลง 
28.15±52.38 ส่วนใบหนา้ดา้นท่ีทายาหลอกมีค่าเม็ดสีท่ีเปล่ียนแปลงเฉล่ียเพิ่มขึ้น 12.67±31.50 ซ่ึง
อธิบายไดว้ ่า  ผ ิวหนา้บริเวณน้ีมีระดบัความเขม้ของฝ้าที ่เขม้มากขึ้น 12.67±31.50 นัน่ เอง 
นอกจากน้ี พบว่าในสัปดาห์ที่ 4 ค่า MMI บนใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑ ์มีค่านอ้ยกว่าดา้นที่ทายา
หลอกอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติที่ p=0.020 และหากน าค่า MMI ของใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑ์
และดา้นที่ทายาหลอกมา plot graph (ดงัภาพที่ 4.1) จะเห็นไดว้่าใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑมี์
ค่าเฉลี่ย MMI ลดลงเร่ือย ๆ สัมพนัธ์กบัระยะ เวลาที่ทาผลิตภณัฑ ์แมว้่าใน 2 สัปดาห์หลงัของการ
วิจยัจะพบค่า MMI ลดลงชา้กว่าใน 2 สัปดาห์แรก แต่หากเปรียบเทียบกบัใบหนา้ดา้นท่ีทายาหลอก 
ค่า MMI กลบัสูงขึ้นเร่ือย ๆ จากสัปดาห์ที่ 2 ไปจนส้ินสุดการวิจยั ซ่ึงจากการส ารวจประวตัิการ
สัมผสัแสงแดดที่มากขึ้นกว่าปกติ รวมถึงการทาครีมกนัแดดเพิ่มเติมระหว่างวนัที่มีการสัมผสั
แสงแดดมากขึ้น พบว่าในช่วง 2 สัปดาห์หลงัของการวิจยั ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมีประวตัิการสัมผสั
แสงแดดที่เพิ ่มมากขึ้นจริง ซ่ึงสามารถอธิบายไดว้่า แมจ้ะมีการสัมผสัแสงแดดที่เพิ ่มมากขึ้น 
ใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑก์็ยงัสามารถควบคุมระดบัค่าเฉลี่ยเม็ดสีให้ลดลงเร่ือย ๆ ได ้เมื่อเทียบ
กบัดา้นที่ทายาหลอกที่กลบัมีค่าเฉลี่ยเม็ดสีเพิ่มสูงขึ้น บนพื้นฐานของการทาครีมกนัแดดชนิด
เดียวกนัทั้ง 2 ฝ่ังของใบหนา้ และในส่วนของการเปรียบเทียบภายในกลุ่ม คือ เปรียบเทียบภายใน
กลุ่มของใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑ ์และภายในกลุ่มของใบหนา้ดา้นที่ทายาหลอกโดยใชส้ถิติ 
Friedman Test และ Post Hoc Multiple comparison (Wilcoxon Signed Ranks Test) ไม่พบความ
แตกต่างภายในกลุ่มของทั้ง 2 กลุ่มน้ี  

1.2  เปรียบเทียบค่าเฉล่ียเมด็สีบริเวณท่ีไม่เป็นฝ้า (Mean Melanin Index on unaffected area) 
แบ่งเป็น การเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม พบว่าค่า MMI ก่อนเร่ิมตน้การทดลอง (Baseline) และหลงั
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การทดลองไปแลว้ 4 สัปดาห์ ระหว่างใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑเ์ทียบกบัดา้นที่ทายาหลอก มี
ค่าเฉลี่ยรวมที่เปลี่ยนแปลงไป (Delta change) แตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติที่ p = 0.026 โดย
ใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑ์ มีระดบัความสว่างของสีผิวเพิ่มขึ้น อา้งอิงจากค่า MMI ที่เปลี่ยนแปลง
เฉลี่ยลดลง 14.98±22.19 ส่วนใบหนา้ดา้นที่ทายาหลอกมีสีผิวคล ้าขึ้น หรือมีระดบัความสว่างของ
สีผิวลดลงเม่ือเทียบจากก่อนเร่ิมตน้การทดลอง (Baseline) อา้งอิงจากค่า MMI ท่ีเปล่ียนแปลงเฉล่ีย
เพิ่มขึ้น 5.54±21.93 และในส่วนของการเปรียบเทียบภายในกลุ่ม โดยใชส้ถิติ Friedman Test และ 
Post Hoc Multiple comparison (Wilcoxon Signed Ranks Test) พบว่าเมื่อเปรียบเทียบภายในกลุ่ม
ของใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑ ์ค่า MMI มีค่าเฉลี่ยลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติในสัปดาห์ที่  2            
(p = 0.008) และสัปดาห์ท่ี 4 (p = 0.017) หรือกล่าวไดว้่าใบหนา้ดา้นท่ีทาผลิตภณัฑใ์นบริเวณที่ไม่
เป็นฝ้า มีค่าระดบัความเขม้ของสีผิวเฉลี่ยลดลงหรือมีระดบัสีผิวที่สว่างมากขึ้น ซ่ึงเห็นชดัเจนใน
สัปดาห์ที่ 2 เมื่อเทียบกบั Baseline (ดงัภาพที่ 4.2) ส่วนการเปรียบเทียบภายในกลุ่มของใบหนา้
ดา้นท่ีทายาหลอก พบว่า ไม่พบความแตกต่างกนัภายในกลุ่มน้ี 
 จากผลการศึกษาขา้งตน้ท่ีพบว่าผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์ท่ีมีส่วนประกอบของ เอน็-อะ
ซิทิล กลูโคซามีน (N-acetyl glucosamine), กรดทรานซามิก (Tranexamic acid), ไนอะซินาไมด์ 
(Niacinamide), อลัฟา อาร์บูทิน (Alpha arbutin) และเฮเวนไวท์ (Heaven white) สามารถลดระดบั
ความเขม้ของฝ้าและสีผิวไดน้ั้นสอดคลอ้งกบัการศึกษาของ  Seemal Desai MD และคณะ ในปี 
ค.ศ. 2019 ซ่ึงไดท้ าการศึกษาประสิทธิภาพของครีมสูตรผสม Niacinamide 5%, TXA 3% และ 
Kojic acid 1% ในการรักษาฝ้าและรอยด าบนใบหนา้ในผูห้ญิงบราซิลจ านวน 55 คน เป็นระยะเวลา 
12 สัปดาห์ วดัผลดว้ย MMI และ mMASI พบว่า ทั้ง 2 ดชันี มีค่าลดลงอย่างมีนยัส าคญัตั้งแต่
สัปดาห์ที่ 4 ส่วนในสัปดาห์ที่ 8 และ 12 พบว่าค่า MMI ของผิวบริเวณที่เป็นฝ้านั้นลดลงมากกว่า
อย่างมีนยัส าคญัเม่ือเทียบกบับริเวณท่ีไม่มีฝ้า จากการศึกษาน้ีช้ีให้เห็นว่า เซร่ัมสูตรน้ีมี       ผลใน
การปรับระดับสีผิวบริเวณท่ีเป็นฝ้าได้มากกว่าเม่ือเทียบกับผิวธรรมดาท่ีไม่มีฝ้าเลย (Desai et al., 
2019) และอีกการศึกษาในปี ค.ศ. 2014 Do Hyun Lee และคณะได้ท าการศึกษาเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพระหว่างครีมสูตรผสม Niacinamide 2% และ TXA 2% เทียบกับยาหลอกในการลด
รอยด าบนใบหนา้ โดยศึกษาในผูห้ญิงเกาหลี 42 คน วดัผลโดย MMI ผลพบวา่ ในกลุ่มท่ีทาครีมสูตร
ผสมมีค่า MMI ลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติท่ี p < 0.001 ในสัปดาห์ท่ี 4 และท่ี p < 0.001 ใน
สัปดาห์ท่ี 8 ส่วนในกลุ่มท่ีทายาหลอก ค่า MMI ในสัปดาห์ท่ี 8 ลดลงเล็กน้อยอย่างไม่มีนัยส าคญั        
(p = 0.380) (Lee et al., 2014)  

คุณสมบติัของสาร Depigmenting agents ไม่วา่จะเป็นยาหรือสารสกดัจากธรรมชาติต่าง
ก็มีกลไกส าคญัในการยบัย ั้งการสร้างเม็ดสีเมลานินในขั้นตอนท่ีแตกต่างกันดังท่ีกล่าวไปข้างตน้ 
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เซลลเ์มลาโนไซตมี์หนา้ท่ีผลิตเม็ดสีมาปกป้องผิวหนงัจากรังสี UV ท าให้เห็นรอยโรคของลกัษณะ
การเป็นฝ้าบริเวณผิวท่ีมีการสัมผสัแสงแดดเป็นประจ า ผิวหนงัชั้นหนงัก าพร้าบริเวณท่ีเป็นฝ้าจะมี 
เมลาโนไซต์ท่ีพร้อมท างานมากกว่าบริเวณผิวหนังปกติหากไดรั้บปัจจยักระตุน้ กล่าวคือ ผิวหนัง
บริเวณท่ีเป็นฝ้าจะมีขนาดของเมลาโนไซต์ท่ีใหญ่กว่า สีเขม้กว่า มีจ านวนเดนไดรตท่ี์มากกว่า และ
บรรจุแน่นไปดว้ยเมลาโนโซมท่ีพร้อมจะส่งไปยงัเคราติโนไซตท่ี์มากกว่าผิวหนงัปกติ (Unaffected 
area) และยงัมีการเพิ่ม (Up regulate) ระดบัยนีส์ท่ีควบคุมการสร้างเมด็สีเมลานินรวมถึง Melanocyte 
markers (Tyrosinase, TYRP1, TYRP2 and MITF) มากกว่าบริเวณผิวหนังปกติ (Kang et al., 2002) 
อธิบายไดจ้ากภาพการศึกษาช้ินเน้ือ ผิวหนังชั้น Epidermal layer ท่ีท าการเปรียบเทียบบริเวณผิวท่ี
เป็นฝ้าและบริเวณผิวปกติของ Miot และคณะในปี 2012 พบว่ามีการเพิ่มขึ้นของ basal melanin 
density ในบริเวณผิวท่ีเป็นฝ้ามากกว่าในผิวปกติ (ภาพท่ี 5.1) และเน่ืองจากบริเวณท่ีเป็นฝ้ามีความ
เขม้และจ านวนเม็ดสีท่ีมากกว่า ดว้ยเหตุน้ี จากหลายงานวิจยัจึงพบว่าสาร Depigmenting agents มี
ประสิทธิภาพในการลดระดบัความเขม้ของสีผิวบริเวณท่ีเป็นฝ้าไดดี้กว่าสีผิวบริเวณท่ีเป็นผิวปกติ  
ท่ีไม่ได้มีการสะสมอย่างผิดปกติของเม็ดสีเมลานิน (Miot et al., 2012) ส่วนผิวหนังชั้นหนังแท้ 
บริเวณผิวหนังท่ีเป็นฝ้าจะพบลกัษณะของ elastin ท่ีถูกท าลาย (Solar elastosis) จากแสงแดด และ
พบการเพิ่มการสร้างของหลอดเลือดฝอย (Angiogenesis) ท่ีมากกว่าปกติหากเทียบบริเวณผิวปกติ 
ซ่ึงปัจจยัหลกัเกิดจากการแสดงออกท่ีเพิ่มขึ้นของ Vascular endothelial growth factor (VEGF) ใน
เคราติโนไซต์เพื่อตอบสนองต่อความเสียหายท่ีไดรั้บจากรังสี UV (Kim et al., 2007) จึงเช่ือว่าเป็น
อีกหน่ึงกลไกของการเพิ่มการท างานของเซลลส์ร้างเมด็สีในฝ้า  
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ภาพท่ี 5.1  ภาพการศึกษาช้ินเน้ือผิวหนงัชั้น Epidermal layer ของผูท่ี้เป็นฝ้า ระหวา่งบริเวณผิวปกติ 
(A) และบริเวณผิวท่ีเป็นฝ้า (B)  

 
ท่ีมา:  Miot et al., 2012  
 

2.  ผลการศึกษาประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์เซร่ัมเมลาแคร์เทียบกบัยาหลอก ในการลดระดบั
ความเขม้ของฝ้าโดยการประเมินดว้ยคะแนน Modified Melasma Area of Severity Index (mMASI) 
โดยแพทยผ์ิวหนงั 

ผลการวิเคราะห์การประเมินคะแนน mMASI โดยแพทยผ์ูเ้ช่ียวชาญดา้นผิวหนงั พบว่า 
คะแนน mMASI ก่อนเร่ิมตน้การทดลอง (Baseline) และหลงัการทดลองไปแลว้ 4 สัปดาห์ 
ระหว่างใบหนา้ดา้นที่ทาผลิตภณัฑเ์ซรั่มเมลาแคร์และดา้นที่ทายาหลอกไม่พบความแตกต่าง
ระหว่างกนั และเมื่อเปรียบเทียบคะแนน mMASI ภายในกลุ่มเดียวกนัก็ไม่พบความแตกต่างท่ี
ชดัเจนเช่นกนั แมผ้ลการประเมินคะแนน mMASI ของใบหนา้ระหว่างดา้นที่ทาผลิตภณัฑแ์ละ
ดา้นที่ทายาหลอกจะไม่พบความแตกต่างทางสถิติ  แต่หากน าคะแนนเฉลี่ยของ mMASI ราย
สัปดาห์ของทั้ง 2 กลุ่มมา plot graph (ดงัภาพที่ 4.3) จะเห็นไดว้่าในสัปดาห์ที่ 2 ใบหนา้ดา้นที่ทา
ผลิตภณัฑม์ีคะแนน mMASI ลดลงมากกวา่ดา้นที่ทายาหลอกอย่างชัดเจนและมีแนวโนม้ลดลง
เร่ือย ๆ ในขณะที่ใบหนา้ดา้นที่ทายาหลอกมีคะแนน mMASI ลดลงเพียงเล็กนอ้ยและแทบจะไม่
เปลี่ยนแปลงไปจนส้ินสุดการศึกษาในสัปดาห์ที่ 4 ซ่ึงผลที่ไดจ้ากการทดลองไม่สอดคลอ้งกบั
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การศึกษาของ F. Iraji และคณะ ในปี ค.ศ. 2009 ท่ีไดท้ าการศึกษาแบบแบ่งคร่ึงใบหนา้เปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพระหว่างครีมสูตร non-HQ (Niacinamide 2% และ NAG) 4% กบั HQ 4% ในการ
รักษาฝ้า โดยท าการศึกษาในผูห้ญิงเป็นฝ้าจ านวน 32 คน เป็นระยะเวลา 12 สัปดาห์ วดัผลดว้ย 
mMASI score พบว่า ทั้ง 2 กลุ่มมีคะแนน mMASI ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ แต่ไม่พบความ
แตกต่างอย่างมีนยัส าคญัระหว่างการทา HQ กบัการทา non-HQ ในการลดระกบัความเขม้ของฝ้า 
แต่พบผลขา้งเคียงเป็นอาการแดงและผิวลอกจากการใช ้HQ ถึง 87.5% ของเคสทั้งหมด (Iraji et 
al., 2009) ทั้งน้ี อาจเน่ืองดว้ยการประเมินคะแนน mMASI ไดจ้ากการประเมิน Area (A) คือ พื้นที่
ของใบหนา้ที่มีฝ้าครอบคลุม ซ่ึงแบ่งเป็น 6 ระดบั และการประเมิน Darkness (D) คือ ระดบัความ
เขม้ของสีฝ้า ซ่ึงแบ่งเป็น 4 ระดบั สังเกตไดว้ ่าแต่ละตวัแปรมีระดบัการประเมินคะแนนใน
ช่วงกวา้ง ๆ ไม่ละเอียดเหมือนการวดัค่าเฉลี่ยเม็ดสีต่อจุดที่สามารถเห็นความเปลี่ยนแปลงไดแ้ม้
เพียงเล็กนอ้ย จึงท าให้คะแนน mMASI หลงัการศึกษาวิจยั 4 สัปดาห์ดูแตกต่างจากเดิมไม่มาก
พอที่จะท าให้เห็นความเปลี่ยนแปลงทางสถิติ ตวัอย่างเช่น การประเมินระดบัความรุนแรงของฝ้า
ในผูเ้ขา้ร่วมวิจยัที่หลงัการรักษายงัคงมี Area (A) หรือ ขอบเขตพื้นที่บริเวณที่เป็นฝ้าเท่าเดิม แต่ 
Darkness (D) หรือ ความเขม้ของสีฝ้าลดลงจนสังเกตไดช้ดัเจน แต่เม่ือน าค่า Darkness มาเทียบกบั
ระดบัการประเมินแลว้ยงัคงเป็นระดบั Mild/ Moderate/ Severe เช่นเดิม ท าให้คะแนนที่ประเมิน
ไดไ้ม่ต่างจากเดิมมากนักแมร้ะดบัความเขม้ของฝ้าจะลดลงเล็กน้อยแลว้ก็ตาม ดว้ยเหตุน้ีผูว้ิจยัจึง
มีความเห็นว่า การเพิ่มระยะเวลาศึกษาหรือการเพิ่มความเขม้ขน้ของส่วนผสมของสารให้ความ
ขาวบางชนิดในเซร่ัมสูตรน้ี คาดไดว้่าจะเห็นผลความแตกต่างท่ีชดัเจนและรวดเร็วมากยิ่งขึ้น 

3.  ผลการศึกษาระดบัการระคายเคืองของผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์เทียบกบัยาหลอกโดยการวดั
ค่าเฉล่ียความแดง (Mean Erythema Index; MEI) 

จากการวิเคราะห์เปรียบเทียบระดบัการระคายเคืองของผลิตภณัฑ์โดยวดัค่าเฉลี่ย
ความแดง (MEI) ระหว่างใบหน้าดา้นท่ีทาผลิตภณัฑ์และดา้นท่ีทายาหลอก  พบว่า ในสัปดาห์ท่ี 4 
ใบหน้าดา้นที่ทาผลิตภณัฑ์มีค่าเฉลี่ยความแดงหรือระดบัการระคายเคืองน้อยกว่าดา้นที่ทายา
หลอกอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติที่ p = 0.036 และเมื่อเทียบค่าเฉลี่ยความแดง ที่เปลี่ยนไปจากค่า
เร่ิมตน้ก่อนการทดลอง (Baseline) บนใบหน้าดา้นที่ทาผลิตภณัฑ์ พบว่ามีค่าเปลี่ยนแปลงเฉลี่ย
ลดลง 14.04±51.67 หรือหมายถึงมีระดบัการระคายเคืองลดลง ส่วนดา้นที่ทายาหลอกมีค่าเฉลี่ย
ความแดงเปลี่ยนแปลงเฉลี่ยเพิ ่มขึ้น 18.21±42.57 หรือหมายถึงการมีระดบัการระคายเคือง
เพิ่มขึ้น ซ่ึงการระคายเคืองสามารถเกิดไดจ้ากหลายปัจจยัร่วมกนั รวมถึงการสัมผสัแสงแดดเป็น
ระยะเวลานานและการที่ผิวหนังขาดความชุ่มช้ืนจนท าให้เกิดการระคายเคืองและการอกัเสบ
ตามมา การลดลงของระดบัการระคายเคืองหลงัใช้ผลิตภณัฑ์อธิบายไดจ้ากส่วนผสมในเซร่ัมที่มี
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คุณสมบตัิช่วยเพิ่มความชุ่มช้ืนและลดการระคายเคือง ไดแ้ก่ Niacinamide และ Heaven white 
(สารสกดัจากพืช 7 ชนิด) สารสกดัทั้ง 2 ชนิดน้ีนอกจากจะมีความสามารถในการยบัย ั้งการสร้าง
เม็ดสีเมลานินแลว้ ยงัมีประสิทธิภาพในการลดการระคายเคือง ลดการอกัเสบ เพิ่มความชุ่มช้ืน 
และปกป้องผิวหนังจากการท าลายของแสงแดดอีกด้วย  

อย่างที่ทราบกันดีว่าผิวหนังชั้น stratum corneum ประกอบไปด้วย สฟิงโกลิพิด 
(Sphingolipids) กรดไขมนัอิสระ และคอเลสเตอรอล ซ่ึงเป็นองค์ประกอบส าคญัของเยื่อหุ้ม
เซลล์ จ าเป็นส าหรับการซึมผ่านของสารต่าง ๆ เขา้สู่ผิวหนัง โดยเฉพาะอย่างยิ่งสฟิงโกลิพิด 
เช่น เซราไมด์ (Ceramides) มีบทบาทส าคญัในการควบคุมสภาวะสมดุลของผิวหนังชั้นนอก 
โดยเป็นตวัเช่ือมเคราตินให้เกิดการเรียงตวักนัอย่างเป็นระเบียบ ช่วยให้ชั้นผิวแข็งแรงและลด
การสูญเสียน ้ าของผิว  จากงานวิจ ยัของ  Soma และคณะในปี  2005 ได ้กล ่าวถึง  Topical 
Niacinamide กับโรคผื ่นภูมิแพผ้ิวหนัง (Atopic dermatitis) ซ่ึงเป็นอาการของผิวหนังอกัเสบ
เร้ือรังจากปฏิกิริยาภูมิแพ ้ท าให้เซราไมด์ในผิวหนังชั้น stratum corneum ลดลง ความสามารถ
ในการท างานป้องกันสารต่าง ๆ ไม่ให้ซึมผ่านผิวหนังก็บกพร่องตามไป จึงเกิดการซึมผ่านของ
สารระคายเคืองและสารก่อภูมิแพไ้ด้ง่าย น าไปสู่การกระตุน้ให้เกิดการอกัเสบของผิวหนัง ท า
ให้มีลกัษณะของผิวหนังแห้ง มีผื่นแดง คนั และหากเร้ือรังจะพบสะเก็ดแผลเป็นแผ่นหนา แข็ง 
และมีขุย Soma และคณะผูว้ิจยัได้ท าการวิจยัครีมผสมสาร Niacinamide ในผูที้่เป็นโรคผื่น
ภูมิแพผ้ิวหนัง พบว่า Niacinamide มีผลในการให้ความชุ่มช้ืนอย่างมีนัยส าคญั โดยช่วยลดการ
สูญเสียน ้ าผิวผ่านผิวหนังชั้น Epidermis (Transepidermal Water Loss; TEWL) ช่วยเพิ่มความชุ่ม
ช้ืนในผิวหนังชั้น stratum corneum และช่วยกระตุน้การสร้างของเคราติโนไซท์และสฟิงโก
ลิพิดรวมถึงเซราไมด์ จึงมีประสิทธิภาพในการลดและป้องกันการระคายเคืองได้เป็นอย่างดี 
(Soma et al., 2005) นอกจากนั้นแลว้  Niacinamide ย งัมีค ุณสมบตัิต า้นการอกั เสบ (Anti-
inflammatory effect) โดยจะไปยบัยั้ง เอนไซม ์ poly(ADP-ribose) polymerase-1 (PARP-1)       
ไม่ ให้ไปกระตุน้  nuclear factor NF-kB ที่ท าหน้าที่เป็นส่ือกลางการอกัเสบ และผลิตสาร
ก่อให้เกิดการอกัเสบ เช่น สารไซโตไคน์ (Cytokines) และเคโมไคน์ (Chemokines) ตามมา 
(Liu et al., 2007) 

4.  ผลการประเมินระดบัความพึงพอใจต่อการรักษาโดยรวมหลงัใชผ้ลิตภณัฑ์ โดยแพทยแ์ละ
ผูเ้ขา้ร่วมวิจยั โดยใช ้Quartile grading scale 
 จากผลการประเมินระดับความพึงพอใจต่อการรักษาด้วย Quartile grading scale ใน
สัปดาห์ท่ี 1, 2 และ 4 พบวา่ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัใหค้วามพึงพอใจต่อการรักษาทั้งในดา้นการลดระดบัความ
เขม้ของฝ้าและดา้นการลดระดับความเขม้สีผิวอยู่ในเกณฑ์ดีขึ้นเร่ือย ๆ โดยผลประเมินความพึง
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พอใจในสัปดาห์ท่ี 1 และ 2 อยูใ่นเกณฑ ์Slight improved (1-25%) และในสัปดาห์ท่ี 4 ดีขึ้นมาอยู่ใน
เกณฑ ์Mild improvement (26-50%)  

ในส่วนของการประเมินระดบัความพึงพอใจโดยแพทย ์พบว่า การประเมินระดบัความ
พึงพอใจต่อการรักษาในสัปดาห์ท่ี 1 ให้ผลไม่เปล่ียนแปลงไปจาก Baseline คืออยู่ในเกณฑ์ No 
change (0%) ส่วนในสัปดาห์ท่ี 2 และ 4 พบว่า การประเมินระดบัความพึงพอใจดีขึ้นเร่ือย ๆ ซ่ึงอยู่
ในเกณฑ ์Slight improved (1-25%) ทั้ง 2 ช่วงเวลา (ดงัภาพท่ี 4.4) 

5.  ผลการประเมินผลขา้งเคียงหลงัการรักษาดว้ยผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์ 
 จากการประเมินผลขา้งเคียงและระดบัความรุนแรงที่พบบนใบหนา้หลงัทาผลิตภณัฑ ์
โดยแพทยแ์ละผูเ้ขา้ร่วมวิจยั พบว่ามีผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจ านวน 1 คน มีผลขา้งเคียงของการมีตุ่มนูนแดง 
(Inflammatory papules) ขนาดนอ้ยกว่า 0.5 มิลลิเมตร ไม่พบหัวหนอง (no pustule) จ านวน 3-4 
เม็ด เพิ่มขึ้นบริเวณใบหนา้ทั้ง 2 ดา้น หลงัเร่ิมใชผ้ลิตภณัฑ ์1-2 สัปดาห์ และไม่พบอาการขา้งเคียง
อื่น หลงัท าการติดตามต่ออีก  3-5 วนัพบว่าตุ่มนูนแดงยุบหายเอง แต่ยงัพบมีเกิดขึ้นซ ้ าเร่ือย ๆ 
จ านวน 1-3 เม็ดทั้ง 2 ดา้นของใบหนา้ตลอดการเขา้ร่วมโครงการวิจยั ซ่ึงจากการประเมินของ
แพทยใ์ห้ผลประเมินว่าเป็นระดบัเลก็นอ้ย  (Mild level) โดยคาดว่าอาจเกิดจากส่วนผสมพื้นฐาน 
(base) ท่ีใชท้ั้งในเซร่ัมเมลาแคร์และยาหลอก 

ส าหรับการท าศึกษาวิจัยในคร้ังน้ีเป็นการศึกษาเชิงทดลองทางคลินิก เพื่อศึกษา
ประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์เซร่ัมเมลาแคร์ต่อการลดระดับความเข้มของฝ้า โดยท าการศึกษา
เปรียบเทียบกบัการทายาหลอกอย่างละคร่ึงใบหน้า  ซ่ึงขอ้มูลท่ีไดจ้ะเป็นอีกหน่ึงขอ้มูลพื้นฐานใน
อนาคตเพื่อต่อยอดผลิตภณัฑ์ชนิดทาส าหรับผูท่ี้มีปัญหาเร่ืองฝ้า รอยด าบนใบหน้า หรือผิวหน้า
หมองคล ้า และมีความพึงพอใจในการใช้ผลิตภณัฑ์จากธรรมชาติ และยงัเป็นประโยชน์ต่อแพทย์
และผูป่้วยในการตดัสินใจเลือกวิธีการรักษาฝ้า และอาจเป็นทางเลือกใหม่หรือทางเลือกเสริมในการ
รักษาฝ้าต่อไป 
 
5.3  ข้อเสนอแนะ 
        1.  ควรเพิ่มระยะเวลาการศึกษาผลิตภณัฑ์น้ีให้นานขึ้น แมใ้นระยะเวลา 4 สัปดาห์จะเห็นผล
การเปล่ียนแปลงของค่า MMI อย่างมีนัยส าคญัชัดเจนเม่ือเทียบยาหลอก แต่การประเมินคะแนน 
mMASI และความพึงพอใจต่อการรักษายงัไม่พบการเปล่ียนแปลงทางสถิติท่ีชดัเจน แต่ทั้งน้ี พบว่า
ทั้ง 2 การประเมินมีแนวโนม้ไปในทางท่ีดีขึ้นเร่ือย ๆ จึงคาดว่าหากเพิ่มระยะเวลาการศึกษา อาจพบ
การเปล่ียนแปลงของทั้ง 2 การประเมินน้ีอยา่งมีนยัส าคญัทางสถิติได ้ 
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2.  พิจารณาเพิ่มความเขม้ขน้ของสารสกดับางชนิด เช่น  
2.1  สาร Alpha arbutin เน่ืองด้วยยาท่ีมีประสิทธิภาพสูงในการรักษาฝ้าอย่างสาร HQ มี

กระบวนการในการยบัย ั้งการสังเคราะห์เม็ดสีโดยการยบัย ั้งเอนไซม์ไทโรซิเนสไม่ให้เปล่ียน L-
Tyrosine ไปเป็น L-DOPA และ L-Dopaquinone เพื่อสร้างเม็ดสีต่อไป สาร Alpha Arbutin ก็มี
ประสิทธิภาพในการยบัย ั้งเอนไซมไ์ทโรซิเนสเช่นเดียวกนักบัสาร HQ ซ่ึงจากหลายการศึกษาวิจยั 
หากมีการเปรียบเทียบระหว่างประสิทธิภาพของสาร Alpha Arbutin กบัสาร HQ ต่อการลดระดบั
ความเขม้ของฝ้าและสีผิว มกัเปรียบเทียบค่าความเขม้ขน้ของสาร Alpha Arbutin 2% กบัสาร HQ 
4% และผลการศึกษาส่วนใหญ่แสดงให้เห็นว่าสาร Alpha Arbutin มีประสิทธิภาพในการลด
ระดบัความเขม้ของฝ้าและสีผิวอย่างมีน ัยส าคญัทางสถิติไดไ้ม่ต่างไปจากสาร HQ เช่นใน
การศึกษาของ Dr. Ramla Kazmi และคณะ ในปี ค.ศ. 2019 ได้ท าการศึกษาวิจัยเปรียบเทียบ
ประสิทธิภาพระหว่างครีม HQ 4% กบั Alpha arbutin 2% ในการรักษาฝ้าชนิดต้ืน โดยท าการศึกษา
เป็นระยะเวลา 1 ปี ผูเ้ขา้ร่วมวิจยัจ านวน 110 คน โดยแบ่งเป็น 2 กลุ่ม กลุ่มหน่ึงให้ทา HQ 4% ทัว่
ใบหน้าและอีกกลุ่มให้ทา Alpha arbutin 2% ทัว่ใบหน้า วดัผลโดย MASI score พบว่า กลุ่มท่ีทา 
Alpha Arbutin มี MASI score ลดลงอย่างมีนัยส าคญัมากกว่ากลุ่มท่ีทา HQ ตั้งแต่สัปดาห์ท่ี 2 และ
ชัดเจนขึ้นท่ีสัปดาห์ท่ี 24 ถึง 32 ทั้งในแง่การรักษาฝ้าบนผิวชั้นต้ืนและความปลอดภยัท่ีมากกว่า 
(Kazmi et al., 2019) 

2.2  สาร Niacinamide มีกระบวนการในการยบัย ั้งการสังเคราะห์เม็ดสีโดยการยบัย ั้ง การ
ขนส่งเมลาโนโซม (Melanosome transfer) เช่นเดียวกบัสาร TXA จากหลายการศึกษาวิจยัแสดง
ให้เห็นว่าความเขม้ขน้ของสาร Niacinamide ที่นิยมน ามาใช้มกัมีความเขม้ขน้อยู่ที่ 2-5% เช่นใน
การศึกษาหน่ึง มีการท าการเปรียบเทียบความเขม้ขน้ของ Niacinamide 2% กบัยาหลอก โดย 
Hakozaki และคณะ โดยท าการศึกษาทั้งหมด 10 สัปดาห์ วดัผลโดย Chromameter พบว่าใบหน้า
ดา้นที่ทายาหลอกมี L* ลดลงอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัยาหลอก (Hakozaki et al., 
2002) หรือในอีกการศึกษาหน่ึงท าการเปรียบเทียบสาร Niacinamide กบัสาร HQ โดยความ
เขม้ขน้ท่ีน ามาเปรียบเทียบเป็นสาร Niacinamide 4% เทียบกบัสาร HQ 4% ศึกษาโดยการทาแบบ
แบ่งคร่ึงใบหน้าเป็นระยะเวลา 8 สัปดาห์ วดัผลโดย MASI score พบว่าทั้ง  2 การรักษามี
ประสิทธิภาพในการลดฝ้าอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ แต่ไม่พบความแตกต่างในการลดฝ้าระหว่าง 
2 การรักษา (Navarrete-Solís et al., 2011) หรืออีกการศึกษาวิจยัท าโดย Grace Lauren Santoso 
และคณะในปี ค.ศ. 2018 ไดศึ้กษาเปรียบเทียบครีมผสมสารให้ความขาว (TXA 3%, Niacinamide 
4%, Alpha arbutin 2% และ  galactomyces ferment filtrate 2%) ก าหนดให้เป็นยา A และสาร HQ 
4% ก าหนดให้เป็นยา B ท าการศึกษาในผูห้ญิงชาวเอเชีย จ านวน 30 คน ทายา A และ B บริเวณ

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Hakozaki+T&cauthor_id=12100180
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แขนซ้ายต ่าจาก Cubital fossa ลงมา 4 ซม. และ 8 ซม. ตามล าดบั เป็นระยะเวลา  4 สัปดาห์ วดัผล
ทุกสัปดาห์โดยใช ้Chromameter พบว่า สารท าให้ผิวขาวทั้งคู่มีประสิทธิภาพในการปรับสภาพสี
ผิวให้สว่างขึ้นได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่ p < 0.05 และไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุ่ม 
(Santoso et al., 2018) 

ผูว้ิจยัจึงมีความเห็นว่า หากเพิ่มความเขม้ขน้ของสารทั้งสองชนิดน้ี อาจท าให้ประ 
สิทธิภาพในการลดระกบัความเขม้ของฝ้าชดัเจนอย่างมีนัยส าคญัมากขึ้น และเห็นผลไดร้วดเร็ว
มากยิ่งขึ้น  
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เอกสารท่ีใช้ในวิธีการรับอาสาสมัคร  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เอกสารข้อมูลท่ีอาสาสมัครต้องรับทราบก่อนเข้าร่วมการศึกษาวิจัย 
(Research subject information sheet) 

 
ช่ือโครงการวิจยั:   การศึกษาแบบสุ่มเปรียบเทียบแบ่งคร่ึงใบหน้าถึงประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์
เซร่ัมปรับระดบัสีผิวปราศจากไฮโดรควิโนน (เมลาแคร์) ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้าเทียบกบั
การทายาหลอก ในอาสาสมคัรคนไทย . 
 
ผูส้นบัสนุนการวิจยั:                           -                                                                  .                                                                                   
 
 

รับสมคัรผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัเพ่ือทดสอบประสิทธิผลของผลิตภณัฑเ์ซร่ัมปรับระดบัสีผิว Melacare 

ต่อการลดระดับความเข้มของฝ้า 
 

คุณสมบัต ิ

- อาสาสมคัรเพศหญิงเป็นฝ้า อาย ุ30-60 ปี  

- มี skin type III-V 

- ไม่มีประวติัแพส้ารต่าง ๆ จากธรรมชาติ 

- ไม่มีประวติัรับการรักษาฝ้าดว้ยวิธีต่าง ๆ อยา่งนอ้ย 4 สัปดาห์ก่อนเร่ิมวิจยั 

- ไม่อยูร่ะหว่างการตั้งครรภ ์หรือให้นมบตุร 

- ไม่ทานยาคุมก าเนิด หรือยาปรับฮอร์โมน 

- ไม่มีอาชีพ หรือกิจกรรมท่ีสัมผสัแสงแดดประจ า 

- ทาครีมกนัแดดสม ่าเสมอเป็นประจ าทุกวนั 

- ไม่อยูร่ะหว่างการเป็นอาสาสมคัรให้กบังานวิจยัอื่น 

- สามารถมาติดตามผลการรักษาในระยะเวลาตามท่ีก าหนดไว ้

- ผูเ้ขา้ร่วมการศึกษาลงลายลกัษณ์อกัษรในใบยินยอมเขา้ร่วมการศึกษาดว้ยความสมคัรใจ 
 

ส่ิงท่ีผู้เข้าร่วมโครงการต้องปฏบิตัิ 

- ใชผ้ลิตภณัฑบ์นในหนา้ตามระบุ เป็นระยะเวลา 6 สัปดาห์ 

- มาตรวจวดัสภาพผิวก่อนและหลงัใชผ้ลิตภณัฑ ์ณ มหาวิทยาลยัธุรกิจบณัฑิตย ์ในสัปดาห์ท่ี 0, 1, 
2 และ 4 หลงัเร่ิมใชผ้ลิตภณัฑจ์ริง 

- ท าแบบประเมินความพึงพอใจ 
 

เปิดรับสมัคร: 1 – 30 ธนัวาคม 2563 
 

ผู้สนใจสามารถสมัครเข้าร่วมโครงการหรือสอบถามรายละเอียดได้ท่ี 
พญ. ศิริณญา เจตนจนัทร์ โทร 064-213-4107  e-mail: Melacare2021@gmail.com 
หรือ Line official: @915wsuxt 

อาสาสมคัรจะไดรั้บค่าตอบแทนในการเดินทางคร้ังละ 400 บาท 
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ผูว้ิจยัหลกั   
ช่ือ พญ. ศิริณญา เจตนจนัทร์ 
ท่ีอยู ่ 199/62 หมู่ 14 ซอย west 8 หมู่บา้นวินด์มิลล์ ถนน บางนาตราด ต าบล บางพลีใหญ่ 
อ าเภอ บางพลี จงัหวดั สมุทรปราการ 10540                                                                                            
เบอร์โทรศพัท ์(ท่ีท างานและมือถือ)  064-213-4107 
 
ผูว้ิจยัร่วม 
ช่ือ                                 -                                       . 
ท่ีอยู ่                                 -                                                                                                     . 
เบอร์โทรศพัท ์(ท่ีท างานและมือถือ)             -                                                                                  . 
 
เรียน ผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัทุกท่าน 
 ท่านไดรั้บเชิญให้เขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีเน่ืองจากท่านเป็นอาสาสมคัรท่ีมีเง่ือนไข
เขา้เกณฑ ์คือ เพศหญิงเป็นฝ้า อายรุะหวา่ง 30-60 ปี มีประเภทสีผิว (skin type) III-V ไม่มีประวติัแพ้
สารต่าง ๆ จากธรรมชาติ ไม่มีประวติัรับการรักษาฝ้าดว้ยวิธีต่าง ๆ อยา่งนอ้ย 4 สัปดาห์ก่อนเร่ิมวิจยั 
ไม่อยู่ระหว่างการตั้งครรภ์ หรือให้นมบุตร ไม่ทานยาคุมก าเนิดหรือยาปรับฮอร์โมน ไม่มีอาชีพ 
หรือกิจกรรมท่ีสัมผสัแสงแดดประจ า ไม่อยู่ระหว่างการเป็นอาสาสมคัรให้กบังานวิจยัอ่ืน ทาครีม
กนัแดดสม ่าเสมอเป็นประจ าทุกวนั และสามารถมาติดตามผลการรักษาในระยะเวลาตามท่ีก าหนด
ไว ้ก่อนท่ีท่านจะตดัสินใจเขา้ร่วมในการศึกษาวิจยัดงักล่าว ขอให้ท่านอ่านเอกสารฉบบัน้ีอย่างถ่ี
ถว้น เพื่อให้ท่านไดท้ราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจยัในคร้ังน้ี หากท่านมีขอ้สงสัย
ใดๆ เพิ่มเติม กรุณาซักถามจากทีมงานของผูวิ้จยั หรือแพทยผ์ูร่้วมท าวิจยัซ่ึงจะเป็นผูส้ามารถตอบ
ค าถามและใหค้วามกระจ่างแก่ท่านได ้
 ท่านสามารถขอค าแนะน าในการเข้าร่วมโครงการวิจยัน้ีจากครอบครัว เพื่อน หรือ
แพทยป์ระจ าตวัของท่านได ้ท่านมีเวลาอย่างเพียงพอในการตดัสินใจโดยอิสระ ถา้ท่านตดัสินใจ
แล้วว่าจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ี ขอให้ท่านลงนามในเอกสารแสดงความยินยอมของ
โครงการวิจยัน้ี 
 
เหตุผลความเป็นมา 
 ฝ้า จดัเป็นหน่ึงในโรคอนัดบัตน้ ๆ ท่ีคนส่วนใหญ่นึกถึงหากกล่าวถึงปัญหาผิวพรรณท่ี
พบได้มากในผูห้ญิงช่วงวยัท างาน แมจ้ะไม่ใช่โรคหรือภาวะท่ีส่งผลให้เกิดอันตรายต่อร่างกาย 
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หากแต่ส่งผลกระทบต่อสุขภาพจิตใจและความมั่นใจของผูท่ี้เผชิญไม่มากก็น้อย จากสถิติของ
สถาบนัโรคผิวหนงั ตั้งแต่ปี 2551-2559 ผูป่้วยท่ีเขา้รับการรักษาเร่ืองฝ้าและรอยด า มีจ านวนมากเป็น
อนัดบัตน้ๆ ของผูป่้วยทั้งหมด  

มาตรฐานการรักษาหลกัยงัเป็นการใชย้าทาท่ีมีส่วนผสมของสาร Hydroquinone (HQ) 
หรือยาสูตรผสม เช่น Triple combination cream และ Kligman-Willis formula และอาจรักษาร่วมกบั
วิธีอ่ืน ๆ เช่น การท าเลเซอร์ การใชส้ารผลดัเซลลผ์ิวหนา้ หรือการรับประทานยาหรือสารท่ีออกฤทธ์ิ
ปรับระดบัสีผิวให้สว่างขึ้น สาร Hydroquinone (HQ) มีประสิทธิภาพในการลดระดบัความเขม้ของ
ฝ้าไดดี้ แต่ส่งผลขา้งเคียงหากใช้ในระยะยาว โดยเฉพาะอาการระคายเคืองและการเกิดฝ้าถาวรท่ี
รักษาไดย้าก 

ปัจจุบนัจึงมีการศึกษาสารจากธรรมชาติท่ีมีคุณสมบติัและประสิทธิภาพใกลเ้คียงกับ
สาร HQ โดยค านึงถึงความปลอดภยัเป็นหลกั อย่างไรก็ตาม ยงัไม่มีการศึกษาวิจยัทางคลินิกถึง
ประสิทธิผลของการรวมกนัของสารกลูโคซามีน กรดทรานซามิก ไนอาซินาไมด์ อลัฟ่า อาร์บูทิน 
และสารสกดัจากพืชอีก 7 ชนิด ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้า ซ่ึงสามารถเป็นอีกทางเลือกในการ
ช่วยลดระดบัความเขม้ของฝ้า ปรับระดบัสีผิว และลดรอยด าท่ีเกิดภายหลงัการอกัเสบ โดยค า นึงถึง
ความปลอดภยัท่ีมากกวา่ และประสิทธิภาพท่ีไม่ดอ้ยไปกวา่สาร HQ 
 
วตัถุประสงคข์องการศึกษา 
 วตัถุประสงคห์ลกัจากการศึกษาในคร้ังน้ี เพื่อศึกษาประสิทธิผลของผลิตภณัฑ์เซร่ัมเม
ลาแคร์ (Melacare) ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้า จ านวนผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั คือ 16 คน 
 
วิธีการท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั 

หลังจากท่านให้ความยินยอมท่ีจะเข้าร่วมในโครงการวิจัยน้ี ผูวิ้จัยจะขอให้ท่านท า
แบบสอบถามเก่ียวกบัขอ้มูลพื้นฐานทัว่ไป และขอ้มูลเก่ียวกบัการเป็นฝ้าและการรักษาปัจจุบนั เพื่อ
คดักรองวา่ท่านมีคุณสมบติัท่ีเหมาะสมท่ีจะเขา้ร่วมในการวิจยั  

หากท่านมีคุณสมบติัตามเกณฑ์คดัเขา้ ท่านจะไดรั้บเชิญให้มาพบผูว้ิจยัตามวนัเวลาท่ี
ผูท้  าวิจยันดัหมาย คือ ...................(วนั/เวลา)................... เพื่อท าแบบสอบถามเพิ่มเติม รับผลิตภณัฑ์
ยาหลอกเพื่อทาทัว่หน้าใน 2 สัปดาห์แรก (Washout period) และรับบตัรนัดเพื่อมาพบผูว้ิจยัหรือผู ้
ร่วมท าวิจยัทั้งส้ิน 4 คร้ัง คือสัปดาห์ท่ี 0, 1, 2 และ 4 โดยหลงั 2 สัปดาห์ของการ Washout period 
ผูว้ิจยัจะให้ท่านเขา้มารับการตรวจประเมินระดบัความรุนแรงของฝ้า ระดบัความเขม้ของฝ้าด้วย
เคร่ือง Mexameter เก็บหลกัฐานภาพถ่ายรวมถึงประเมินสภาพผิวอย่างละเอียดดว้ยเคร่ือง VISIA 
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ก่อนและระหว่างการท าวิจยั และท าการบนัทึกขอ้มูลลงในแบบบนัทึกขอ้มูล รวมถึงรับผลิตภณัฑ์
เซร่ัมเมลาแคร์ (Melacare) พร้อมยาหลอกโดยมีฉลากระบุวิธีใช้ขา้งขวด จะมีการสอบถามถึงคาม
สม ่ าเสมอของการใช้ผลิตภัณฑ์และผลขางเคียงท่ีอาจเกิดขึ้ นตลอดระยะเวลาท่ีท่านอยู่ใน
โครงการวิจยัทั้งหมด 6 สัปดาห์  
 
ความรับผิดชอบของอาสาสมคัรผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
 เพื่อให้งานวิจยัน้ีประสบความส าเร็จ ผูท้  าวิจยัใคร่ขอความความร่วมมือจากท่าน  โดย
จะขอใหท้่านปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวิจยัอยา่งเคร่งครัด รวมทั้งแจง้อาการผิดปกติต่าง ๆ ท่ีเกิด
ขึ้นกบัท่านระหวา่งท่ีท่านเขา้ร่วมในโครงการวิจยัใหผู้ท้  าวิจยัไดรั้บทราบ 
 เพื่อความปลอดภยั ท่านไม่ควรใชว้คัซีน รับประทานยาอ่ืน หรือใชผ้ลิตภณัฑท์าผิวชนิด
อ่ืน จากการจ่ายยาโดยแพทยอ่ื์นหรือซ้ือยาจากร้านขายยา ขอให้ท่านปรึกษาผูท้  าวิจยั ทั้งน้ีเน่ืองจาก
วคัซีน ยา หรือผลิตภณัฑท์าผิวดงักล่าวอาจมีผลต่อผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์ (Melacare) ท่ีท่านไดรั้บ
จากผู ้ท าวิจัย ดังนั้ นขอให้ท่านแจ้งผู ้ท าวิจัยเก่ียวกับยาท่ีท่านได้รับในระหว่างท่ีท่านอยู่ใน
โครงการวิจยั 
 
ความเส่ียงท่ีอาจไดรั้บ 
 ความเส่ียงจากการทาผลิตภณัฑท์ุกชนิด อาจท าใหเ้กิดอาการไม่พึงประสงคไ์ดท้ั้งส้ินไม่
มากก็น้อย ผูวิ้จัยขอช้ีแจงถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีอาจสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์ท่ีศึกษา
ทั้งหมดดงัน้ี  
 มีขอ้มูลท่ีแสดงว่าผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์ (Melacare) อาจมีผลดา้นการระคายเคืองได้
แต่ค่อนขา้งนอ้ย เช่น อาการแดง แสบ ผิวแหง้บริเวณท่ีทา รวมถึงอาการขา้งเคียงและความไม่สบาย
ท่ียงัไม่มีการรายงานดว้ย ดงันั้นระหว่างท่ีท่านอยู่ในโครงการวิจยัจะมีการติดตามดูแลสุขภาพของ
ท่านอยา่งใกลชิ้ด 
 กรุณาแจง้ผูท้  าวิจยัในกรณีท่ีพบอาการดงักล่าวขา้งตน้ หรืออาการอ่ืน ๆ ท่ีพบร่วมดว้ย 
ระหว่างท่ีอยู่ในโครงการวิจยั ถา้มีการเปล่ียนแปลงเก่ียวกบัสุขภาพของท่าน ขอให้ท่านรายงานให้
ผูท้  าวิจยัทราบโดยเร็ว 
ความเส่ียงท่ีไม่ทราบแน่นอน 
 ท่านอาจเกิดอาการขา้งเคียง หรือความไม่สบาย นอกเหนือจากท่ีไดแ้สดงในเอกสาร
ฉบบัน้ี ซ่ึงอาการขา้งเคียงเหล่าน้ีเป็นอาการท่ีไม่เคยพบมาก่อน เพื่อความปลอดภยัของท่าน ควรแจง้
ผูท้  าวิจยัใหท้ราบทนัทีเม่ือเกิดความผิดปกติใด ๆ เกิดขึ้น 
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 หากท่านมีขอ้สงสัยใดๆ เก่ียวกบัความเส่ียงท่ีอาจไดรั้บจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
ท่านสามารถสอบถามจากผูท้  าวิจยัไดต้ลอดเวลา   
 หากมีการคน้พบขอ้มูลใหม่ ๆ ท่ีอาจมีผลต่อความปลอดภยัของท่านในระหว่างท่ีท่าน
เข้าร่วมในโครงการวิจัย ผูท้  าวิจัยจะแจ้งให้ท่านทราบทันที เพื่อให้ท่านตัดสินใจว่าจะอยู่ใน
โครงการวิจยัต่อไปหรือจะขอถอนตวัออกจากการวิจยั 
 
การพบผูว้ิจยันอกตารางนดัหมายในกรณีท่ีเกิดอาการขา้งเคียง 
 หากมีอาการขา้งเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกบัท่าน ขอใหท้่านรีบมาพบผูวิ้จยัทนัที ถึงแมว้า่จะอยู่
นอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทย์จะได้ประเมินอาการข้างเคียงของท่าน และให้การรักษาท่ี
เหมาะสมทนัที หากอาการดงักล่าวเป็นผลจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะไม่เสียค่าใชจ่้าย  
 
ประโยชน์ท่ีอาจไดรั้บ 
 การเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ีอาจจะท าให้ท่านมีระดับความเขม้ของฝ้าท่ีลดลง และ
ระดบัสีผิวท่ีสวา่งขึ้นได ้แต่ไม่ไดรั้บรองวา่ระดบัความเขม้ของฝ้าของท่านจะตอ้งลดลง หรือระดบัสี
ผิวของท่านจะตอ้งสวา่งขึ้นอยา่งแน่นอน แต่ผลจากการวิจยัคร้ังน้ีสามารถเป็นอีกหน่ึงขอ้มูลพื้นฐาน
ในอนาคตเพื่อต่อยอดผลิตภณัฑช์นิดทาส าหรับผูท่ี้มีปัญหาเร่ืองฝ้า รอยด าบนใบหนา้ท่ีเกิดภายหลงั
การอกัเสบ หรือผิวหน้าหมองคล ้า และมีความพึงพอใจในการใช้ผลิตภณัฑ์จากธรรมชาติท่ีไม่มี
ส่วนผสมของ Hydroquinone ซ่ึงพบรายงานการแพแ้ละผลขา้งเคียงค่อนข้างมาก และรวมถึงได้
ทราบถึงผลขา้งเคียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการใชผ้ลิตภณัฑ ์
 
วิธีการและรูปแบบการรักษาอ่ืน ๆ ซ่ึงมีอยูส่ าหรับอาสาสมคัร 
 ท่านไม่จ าเป็นตอ้งเขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีเพื่อประโยชน์ในการรักษาโรคท่ีท่านเป็นอยู่ 
เน่ืองจากมีแนวทางการรักษาอ่ืน ๆ หลายแบบส าหรับรักษาโรคของท่านได ้ดงันั้นจึงควรปรึกษา
แนวทางการรักษาวิธีอ่ืน ๆ กบัแพทยผ์ูใ้หก้ารรักษาท่านก่อนตดัสินใจเขา้ร่วมในการวิจยั 
ขอ้ปฏิบติัของท่านขณะท่ีร่วมในโครงการวิจยั 
ขอใหท้่านปฏิบติัดงัน้ี 
ขอใหท้่านใหข้อ้มูลทางการแพทยข์องท่านทั้งในอดีต และปัจจุบนั แก่ผูท้  าวิจยัดว้ยความสัตยจ์ริง 
ขอใหท้่านแจง้ใหผู้ท้  าวิจยัทราบความผิดปกติท่ีเกิดขึ้นระหวา่งท่ีท่านร่วมในโครงการวิจยั 
ขอให้ท่านงดการใชย้าหรือผลิตภณัฑ์อ่ืนนอกเหนือจากท่ีผูท้  าวิจยัไดจ้ดัให้หรือก าหนดให้ รวมถึง
การรักษาอ่ืน ๆ เช่น การรักษาดว้ยสมุนไพร การซ้ือยาจากร้านขายยา  
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ขอให้ท่านแจง้ให้ผูท้  าวิจยัทราบทนัที หากท่านไดรั้บยาอ่ืนนอกเหนือจากยาท่ีใชใ้นการศึกษาตลอด
ระยะเวลาท่ีท่านอยูใ่นโครงการวิจยั 
ขอให้ท่านน ายาท่ีใช้ในการศึกษาของท่านทั้งหมดท่ีเหลือจากการทามาให้ผูท้  าวิจยัทุกคร้ังท่ีนัด
หมายใหม้าพบ 
 
อนัตรายท่ีอาจเกิดขึ้นจากการเขา้ร่วมในโครงการวิจยัและความรับผิดชอบของผูท้  าวิจยั/ผูส้นับสนุน
การวิจยั 
 หากพบอนัตรายท่ีเกิดขึ้นจากการวิจยั ท่านจะไดรั้บการรักษาอยา่งเหมาะสมทนัที  และ
ท่านปฏิบติัตามค าแนะน าของทีมผูท้  าวิจยัแล้ว ผูท้  าวิจยั /ผูส้นับสนุนการวิจยัยินดีจะรับผิดชอบ
ค่าใชจ่้ายในการรักษาพยาบาลของท่าน และการลงนามในเอกสารใหค้วามยนิยอม ไม่ไดห้มายความ
วา่ท่านไดส้ละสิทธ์ิทางกฎหมายตามปกติท่ีท่านพึงมี 
 ในกรณีท่ีท่านได้รับอันตรายใด ๆ หรือต้องการข้อมูล เพิ่ม เ ติมท่ี เ ก่ียวข้องกับ
โครงการวิจยั ท่านสามารถ 
ติดต่อกบัผูท้  าวิจยัคือ พญ. ศิริณญา เจตนจนัทร์ ไดต้ลอด 24 ชัว่โมง 
 
ค่าใชจ่้ายของท่านในการเขา้ร่วมการวิจยั 
 ท่านจะไดรั้บยาผลิตภณัฑเ์ซร่ัมเมลาแคร์ (Melacare) และยาหลอก ในโครงการวิจยัจาก
ผูส้นบัสนุนการวิจยัและไดรั้บการตรวจสภาพผิวหนา้ฟรีโดยไม่ตอ้งเสียค่าใชจ่้ายแต่อยา่งใด  
 
ค่าตอบแทนส าหรับผูเ้ขา้ร่วมวิจยั (ถา้มี) 
 ท่านจะไม่ไดรั้บเงินค่าตอบแทนจากการเขา้ร่วมในการวิจยั แต่ท่านจะไดรั้บค่าเดินทาง
และเงินชดเชยการสูญเสียรายได ้หรือความไม่สะดวก ไม่สบาย ในการมาพบผูวิ้จยัทุกคร้ัง คร้ังละ 
400 บาท รวมทั้งหมด 4 คร้ัง 
 
การเขา้ร่วมและการส้ินสุดการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
 การเขา้ร่วมในโครงการวิจยัคร้ังน้ีเป็นไปโดยความสมคัรใจ หากท่านไม่สมคัรใจจะเขา้
ร่วมการศึกษาแลว้ ท่านสามารถถอนตวัไดต้ลอดเวลา การขอถอนตวัออกจากโครงการวิจยัจะไม่มี
ผลต่อการดูแลรักษาโรคของท่านแต่อยา่งใด ผูท้  าวิจยัอาจถอนท่านออกจากการเขา้ร่วมการวิจยั เพื่อ
เหตุผลดา้นความปลอดภยัของท่าน หรือเม่ือผูส้นบัสนุนการวิจยัยุติการด าเนินงานวิจยั หรือ ในกรณี
ดงัต่อไปน้ี 
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- ท่านไม่สามารถปฏิบติัตามค าแนะน าของผูท้  าวิจยั 
- ท่านรับประทานยาหรือผลิตภณัฑอ์าหารเสริมอ่ืนท่ีไม่อนุญาตใหใ้ชใ้นการศึกษา 
- ท่านตั้งครรภร์ะหวา่งท่ีเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
- ท่านเกิดอาการขา้งเคียง จากการทาผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการศึกษา 
- ท่านแพส่้วนผสมในผลิตภณัฑท่ี์ใชใ้นการศึกษา 
- ท่านตอ้งการปรับเปล่ียนการรักษาดว้ยผลิตภณัฑท่ี์ไม่ไดรั้บอนุญาตจากการวิจยัคร้ังน้ี 
- ท่านทาผลิตภณัฑส์ลบั หรือทาไม่สม ่าเสมอติดต่อกนั มากกวา่ 3 วนัต่อสัปดาห์ 
- ท่านใชร่้วมผลิตภณัฑบ์ ารุงผิวชนิดอ่ืนท่ีมีผลต่อการเปล่ียนแปลงระดบัสีผิว 
- ท่านรับการรักษาอ่ืนท่ีมีผลต่อการปรับระดบัสีผิว 

 
การปกป้องรักษาขอ้มูลความลบัของอาสาสมคัร 
 ข้อมูลท่ีอาจน าไปสู่การเปิดเผยตัวท่าน จะได้รับการปกปิดและจะไม่เปิดเผยแก่
สาธารณชน ในกรณีท่ีผลการวิจยัไดรั้บการตีพิมพ ์ช่ือและท่ีอยู่ของท่านจะตอ้งไดรั้บการปกปิดอยู่
เสมอ โดยจะใชเ้ฉพาะรหสัประจ าโครงการวิจยัของท่าน 
 จากการลงนามยินยอมของท่านผูท้  าวิจัย และผูส้นับสนุนการวิจัยสามารถเข้าไป
ตรวจสอบบนัทึกขอ้มูลทางการแพทยข์องท่านได้แมจ้ะส้ินสุดโครงการวิจยัแลว้ก็ตาม หากท่าน
ตอ้งการยกเลิกการให้สิทธ์ิดงักล่าว ท่านสามารถแจง้ หรือเขียนบนัทึกขอยกเลิกการให้ค  ายินยอม 
โดยส่งไปท่ี พ.ญ. ศิริณญา เจตนจนัทร์ ท่ีอยู ่199/62 หมู่ 14 ซอย west 8 หมู่บา้นวินดมิ์ลล ์ถนน บาง
นาตราด ต าบล บางพลีใหญ่ อ าเภอ บางพลี จงัหวดั สมุทรปราการ 10540                                                                                            
 หากท่านขอยกเลิกการให้ค  ายินยอมหลงัจากท่ีท่านไดเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัแลว้ ขอ้มูล
ส่วนตวัของท่านจะไม่ถูกบนัทึกเพิ่มเติม อย่างไรก็ตามขอ้มูลอ่ืน ๆ ของท่านอาจถูกน ามาใช้เพื่อ
ประเมินผลการวิจยั  และท่านจะไม่สามารถกลบัมาเขา้ร่วมในโครงการน้ีไดอี้ก ทั้งน้ีเน่ืองจากขอ้มูล
ของท่านท่ีจ าเป็นส าหรับใชเ้พื่อการวิจยัไม่ไดถู้กบนัทึก 
 จากการลงนามยนิยอมของท่านผูท้  าวิจยัสามารถบอกรายละเอียดของท่านท่ีเก่ียวกบัการ
เขา้ร่วมโครงการวิจยัน้ีใหแ้ก่แพทยผ์ูรั้กษาท่านได ้
 
สิทธ์ิของผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั 
 ในฐานะท่ีท่านเป็นผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยั ท่านจะมีสิทธ์ิดงัต่อไปน้ี 

1. ท่านจะไดรั้บทราบถึงลกัษณะและวตัถุประสงคข์องการวิจยัในคร้ังน้ี 
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2. ท่านจะไดรั้บการอธิบายเก่ียวกบัระเบียบวิธีการของการวิจยัทางการแพทย ์รวมทั้งยาและ
อุปกรณ์ท่ีใชใ้นการวิจยัคร้ังน้ี 

3. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงความเส่ียงและความไม่สบายท่ีจะไดรั้บจากการวิจยั 
4. ท่านจะไดรั้บการอธิบายถึงประโยชน์ท่ีท่านอาจจะไดรั้บจากการวิจยั 
5. ท่านจะไดรั้บการเปิดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดว้ยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณ์ซ่ึงมีผลดีต่อ

ท่านรวมทั้งประโยชน์และความเส่ียงท่ีท่านอาจไดรั้บ 
6. ท่านจะไดรั้บทราบแนวทางในการรักษา ในกรณีท่ีพบโรคแทรกซ้อนภายหลงัการเขา้ร่วม

ในโครงการวิจยั 
7. ท่านจะมีโอกาสไดซ้กัถามเก่ียวกบังานวิจยัหรือขั้นตอนท่ีเก่ียวขอ้งกบังานวิจยั 
8. ท่านจะไดรั้บทราบว่าการยินยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัน้ี ท่านสามารถขอถอนตัวจาก

โครงการเม่ือไรก็ได ้โดยผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัสามารถขอถอนตวัจากโครงการโดย
ไม่ไดรั้บผลกระทบใด ๆ ทั้งส้ิน 

9. ท่านจะไดรั้บเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัและส าเนาเอกสาร
ใบยนิยอมท่ีมีทั้งลายเซ็นและวนัท่ี 

10. ท่านมีสิทธ์ิในการตดัสินใจว่าจะเขา้ร่วมในโครงการวิจยัหรือไม่ก็ได ้โดยปราศจากการใช้
อิทธิพลบงัคบัข่มขู่ หรือการหลอกลวง 

หากท่านไม่ไดรั้บการชดเชยอนัควรต่อการบาดเจ็บหรือเจ็บป่วยท่ีเกิดขึ้นโดยตรงจากการวิจยั  หรือ
ท่านไม่ไดรั้บการปฏิบติัตามท่ีปรากฏในเอกสารขอ้มูลค าอธิบายส าหรับผูเ้ขา้ร่วมในการวิจยั ท่าน
สามารถร้องเรียนได้ท่ีส านักงานจริยธรรมการวิจยัในมนุษย ์มหาวิทยาลยัธุรกิจบณัฑิตย ์อาคาร
ส านักงานอธิการบดี 1 ชั้น 4 โทร. 02-9547300 ต่อ 152, ในวนัท าการ(จนัทร์-ศุกร์ เวลา 08.30 – 
16.30 น.) 
 

ขอขอบคุณในการร่วมมือของท่านมา ณ ท่ีน้ี 
 

................................................................................... 
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เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย 
(Informed Consent Form) 

โครงการวิจยัเร่ืองการศึกษาแบบสุ่มเปรียบเทียบแบ่งคร่ึงใบหนา้ถึงประสิทธิผลของ 
ผลิตภณัฑเ์ซร่ัมปรับระดบัสีผิวปราศจากไฮโดรควิโนน (เมลาแคร์) ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้า

เทียบกบัการทายาหลอก  ในอาสาสมคัรคนไทย 
 

วนัใหค้  ายนิยอม วนัท่ี.................เดือน...................................... พ.ศ. .................................................. 
 
ขา้พเจา้ นาย/นาง/นางสาว.................................................................................................................... 
ท่ีอยู ่..................................................................................................................................................... 
............................................................................................................................................................. 
ไดอ่้านรายละเอียดจากเอกสารขอ้มูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยัวิจยัท่ีแนบมา  
ฉบบัวนัท่ี..............................................และขา้พเจา้ยนิยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัโดยสมคัรใจ 

ขา้พเจา้ไดรั้บส าเนาเอกสารแสดงความยนิยอมเขา้ร่วมในโครงการวิจยัท่ีขา้พเจา้ไดล้งนาม 
และ วนัท่ี พร้อมด้วยเอกสารข้อมูลส าหรับผูเ้ขา้ร่วมโครงการวิจยั ทั้งน้ี ก่อนท่ีจะลงนามในใบ
ยินยอมให้ท าการวิจยัน้ี ขา้พเจา้ไดรั้บการอธิบายจากผูว้ิจยัถึงวตัถุประสงค์ของการวิจยั ระยะเวลา
ของการท าวิจยั วิธีการวิจยั อนัตรายหรืออาการท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิจยั หรือจากยาท่ีใช้ รวมทั้ง
ประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจากการวิจยัและแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอย่างละเอียด ขา้พเจ้ามีเวลาและ
โอกาสเพียงพอในการซักถามขอ้สงสัยจนมีความเขา้ใจอย่างดีแลว้โดยผูว้ิจยัไดต้อบค าถามต่าง ๆ 
ดว้ยความเตม็ใจไม่ปิดบงัซ่อนเร้นจนขา้พเจา้พอใจ  

ขา้พเจา้รับทราบจากผูว้ิจยัว่าหากเกิดอนัตรายใด ๆ จากการวิจยัดงักล่าว ขา้พเจา้จะไดรั้บ
การรักษาพยาบาลโดยไม่เสียค่าใชจ่้าย หรือจะมีการชดเชยค่าตอบแทน ตลอดจนเงิน ทดแทนความ
เจ็บป่วยท่ีอาจเกิดขึ้นตามเหมาะสม  

ข้าพเจ้ามีสิทธิท่ีจะบอกเลิกเข้าร่วมในโครงการวิจัยเม่ือใดก็ได้  โดยไม่จ าเป็นต้องแจ้ง
เหตุผล และการบอกเลิกการเขา้ร่วมการวิจยัน้ี จะไม่มีผลต่อการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆ ท่ีขา้พเจา้
จะพึงไดรั้บต่อไป 

ผูว้ิจยัรับรองว่าจะเก็บขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้เป็นความลบั และจะเปิดเผยไดเ้ฉพาะเม่ือ
ได้รับการยินยอมจากข้าพเจ้าเท่านั้น บุคคลอ่ืนในนามของผูส้นับสนุนการวิจัย  คณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจยัมนุษย ์อาจไดรั้บอนุญาตให้เขา้มาตรวจและประมวลขอ้มูลของขา้พเจา้
ทั้งน้ี จะตอ้งกระท าไปเพื่อวตัถุประสงคเ์พื่อตรวจสอบความถูกตอ้งของขอ้มูลเท่านั้น โดยการตกลง
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ท่ีจะเขา้ร่วมการศึกษาน้ี ขา้พเจา้ไดใ้ห้ค  ายินยอมท่ีจะใหมี้การตรวจสอบขอ้มูลประวติัทางการแพทย์
ของขา้พเจา้ได ้

ผูว้ิจยัรับรองว่าจะไม่มีการเก็บขอ้มูลใด ๆ เพิ่มเติมหลงัจากท่ีขา้พเจา้ขอยกเลิกการเขา้ร่วม
โครงการวิจยั และตอ้งการให้ท าลายเอกสารและ/หรือตวัอย่างท่ีใช้ตรวจสอบทั้งหมดท่ีสามารถ
สืบคน้ถึงตวัขา้พเจา้ได ้

ขา้พเจ้าเขา้ใจว่า ขา้พเจ้ามีสิทธ์ิท่ีจะตรวจสอบหรือแก้ไขขอ้มูลส่วนตวัของขา้พเจ้าและ
สามารถยกเลิกการใหสิ้ทธิในการใชข้อ้มูลส่วนตวัของขา้พเจา้ได ้โดยตอ้งแจง้ใหผู้ว้ิจยัรับทราบ 

ขา้พเจา้ไดต้ระหนกัว่าขอ้มูลในการวิจยัรวมถึงขอ้มูลทางการแพทยข์องขา้พเจา้ท่ีไม่มีการ
เปิดเผยช่ือจะผ่านกระบวนการต่าง ๆ เช่น การเก็บขอ้มูล การบนัทึกขอ้มูลในแบบบนัทึกและใน
คอมพิวเตอร์ การตรวจสอบ การวิเคราะห์ และการรายงานขอ้มูลเพื่อวตัถุประสงค์ทางวิชาการ 
รวมทั้งการใชข้อ้มูลทางการแพทยใ์นอนาคตหรือการวิจยัทางดา้นเภสัชภณัฑเ์ท่านั้น 

ทั้งน้ี หากมีขอ้สงสัยเพิ่มเติมสามารถติดต่อผูรั้บผิดชอบโครงการวิจยัโดยตรงไดต้ลอด คือ  
แ พ ท ย์ ห ญิ ง  ศิ ริ ณ ญ า  เ จ ต น จั น ท ร์  เ บ อ ร์ โ ท ร ศั พ ท์  064-213-4107 ห รื อ ท า ง อี เ ม ล
Melacare2021@gmail.com 
 

ขา้พเจา้ไดอ่้านขอ้ความขา้งตน้และมีความเขา้ใจดีทุกประการแลว้ ยนิดีเขา้ร่วมในการวิจยั
ดว้ยความเตม็ใจ จึงไดล้งนามในเอกสารแสดงความยนิยอมน้ี 
 

        ……………………………………..……    ลงนามผูใ้หค้วามยนิยอม 

       (……………………………………..……)   ช่ือผูย้นิยอม ตวับรรจง 

  วนัท่ี...............เดือน.........................พ.ศ...................... 
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ขา้พเจา้ไดอ้ธิบายถึงวตัถุประสงคข์องการวิจยั วิธีการวิจยั อนัตราย หรืออาการไม่พึง
ประสงคห์รือความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึ้นจากการวิจยั หรือจากยาท่ีใช ้รวมทั้งประโยชน์ท่ีจะเกิดขึ้นจาก
การวิจยัอยา่งละเอียด ให้ผูเ้ขา้ร่วมในโครงการวิจยัตามนามขา้งตน้ไดท้ราบและมีความเขา้ใจดีแลว้
พร้อมลงนามลงในเอกสารแสดงความยนิยอมดว้ยความเตม็ใจ 

 
 

                 …………………………...............…...   ลงนามผูท้  าวิจยั 

                                                       (    พ.ญ. ศิริณญา   เจตนจนัทร์    )   ช่ือผูท้  าวิจยั ตวับรรจง 

           วนัท่ี.................เดือน...........................พ.ศ..................... 

 

                 …………………………...............…...   ลงนามพยาน 

                                                          (                                                        )   ช่ือพยาน ตวับรรจง 

           วนัท่ี.................เดือน...........................พ.ศ..................... 

 

                 …………………………...............…...   ลงนามพยาน 

                                                          (                                                        )   ช่ือพยาน ตวับรรจง 

           วนัท่ี.................เดือน...........................พ.ศ..................... 
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ภาพท่ี ก.1  ใบรับจดแจง้รับจา้งผลิตเคร่ืองส าอาง บริษทั สยาม โกลด ์แลบ จ ากดั  
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ภาพท่ี ก.2  ใบรับรองมาตรฐาน ISO9001:2005 โรงงานผลิตเซร่ัมเมลาแคร์และยาหลอก  



102 

ภาพท่ี ก.3  ใบรับรองมาตรฐาน CODEX GMP โรงงานผลิตเซร่ัมเมลาแคร์และยาหลอก 
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ภาพท่ี ก.4  ใบรับรองมาตรฐาน HACCP โรงงานผลิตเซร่ัมเมลาแคร์และยาหลอก 
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ภาพท่ี ก.5  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั Cutometer Dual MPA 580 
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ภาพท่ี ก.6  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั หวัตรวจ Corneometer 
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ภาพท่ี ก.7  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั หวัตรวจ Tewameter 
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ภาพท่ี ก.8  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั หวัตรวจ Mexameter 
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ภาพท่ี ก.9  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั VISIA 7th generation  
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ภาพท่ี ก.10  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั VISIA 7th generation (ต่อ) 
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ภาพท่ี ก.11  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั VISIA 7th generation (ต่อ) 
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ภาพท่ี ก.12  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั VISIA 7th generation (ต่อ) 
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ภาพท่ี ก.13  เอกสารรับรองเคร่ืองมือวิจยั VISIA 7th generation (ต่อ) 



 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาคผนวก ข. 
แบบบันทึกข้อมูลพ้ืนฐานผู้เข้าร่วมวจิัยและข้อมูลการวจิัย  
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แบบบันทึกข้อมูล 1 
แบบบันทึกข้อมูลผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย 

เร่ือง การศึกษาประสิทธิภาพของเซร่ัม Melacare ต่อการลดระดบัความเขม้ของฝ้า 
 

รหสัประจ าตวัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั................................. 
วนัท่ี................เดือน..............................พ.ศ................. 

 
2.2 ข้อมูลท่ัวไปของผู้เข้าร่วมโครงการวิจัย  

1.1 ช่ือ-นามสกุล (ภาษาไทย) นาย/นาง/นางสาว…………………………………….................
1.2 เพศ  (    )  ชาย       (    ) หญิง 
1.3 วนั/เดือน/ปีเกิด.......................................................     อาย.ุ.................ปี.................เดือน 
1.4 โรคประจ าตวั........................................................................................................................ 
1.5 ประวติัแพย้า.......................................................................................................................... 
1.6 ยา/วิตามินท่ีรับประทานเป็นประจ า....................................................................................... 
1.7 ท่ีอยูข่ณะศึกษา เลขท่ี.......................หมู่บา้น/อาคาร........................................ชั้น.................  
      ซอย................................................ถนน................................................................................ 
      แขวง/ต าบล.......................................................เขต/อ าเภอ....................................................  
      จงัหวดั..............................................................รหสัไปรษณีย.์.............................................. 
      เบอร์ติดต่อ.................................................อีเมลล.์................................................................ 
1.8 สถานภาพ       (    )  โสด                  (    )  สมรส                 (    )  หมา้ย/หยา่ร้าง/แยกกนัอยู่ 
1.9 อาชีพ              (    )  ขา้ราชการ   (    )  พนกังานบริษทั     (    )  แม่บา้น          
  (    )  แม่ครัว    (    )  กิจการส่วนตวั       

           (    )  อ่ืน ๆ โปรดระบุ....................................................................................... 
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2.  ข้อมูลประวัติเกีย่วกบัฝ้า 
2.1 ระยะเวลาท่ีเป็นฝ้า...........................ปี 
2.2 ประวติัคนในครอบครัวเป็นฝ้า   (    )   มี       (    )   ไม่มี 
2.3 ปัจจยักระตุน้ท่ีท าให้เป็นฝ้า 

         (    )    การท างาน/กิจกรรมสัมผสัแสงแดดค่อนขา้งมาก                 
         (    )    ตั้งครรภ ์
          (    )    ทานยาคุมก าเนิด/ไดรั้บฮอร์โมน 
        (    )    การใชย้า/เคร่ืองส าอาง 
        (    )    รับประทานยากนัชกั 
       (    )    การใชย้าท่ีมีปฏิกิริยาไวต่อแสงแดด  

2.4 ประวติัการรักษาท่ีเคยไดรั้บ   (    )   เคย       (    )   ไม่เคย                                                   
      ค  าอธิบาย..................................................................ระยะเวลารักษา.................................. 

 
ข้อมูลเพิม่เติม (ส่วนของผู้วิจัย) 

1. ประเภทสีผิว ตาม Fitzpatrick skin type:   (    )  2     (    )  3     (    )  4     (    )  5 
2. ลกัษณะทางคลินิกของฝ้า 
             (    )    Centrofacial type 
             (    )    Malar type 
             (    )    Mandibular type  
3. รอยโรคบนใบหนา้อ่ืนๆ ท่ีพบก่อนการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
             (    )    Freckles 
             (    )    Lentigines 
             (    )    Post-inflammatory hyperpigmentation  
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แบบบันทึกข้อมูล 2 
ตารางแบบบันทึกผลการเกบ็ข้อมูล (ส่วนของผู้วิจัย) 

1. ประเมิน Mean Melanin Index (Mean MI) โดยเคร่ือง Cutometer® dual MPA580 หวั 
Mexameter บริเวณ Malar area 
 

ต าแหน่งในการประเมิน 
 
 
 
 
 
 
 

Area involvement 
& 

Date 

Baseline 1st week 2nd week 4th week 

    

 
Right 
malar  

 

    

    

    

Mean MI (Rt. Malar)     

Left 
malar 

    

    

    

Mean MI (Lt. Malar)     
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2. ประเมิน Erythema index โดยเคร่ือง Cutometer® dual MPA580 หวั Mexameter 
บริเวณ Malar area 
 

Area involvement 
& 

Date 

Baseline 1st week 2nd week 4th week 

    

 
Right 
malar  

 

    

    

    

Left 
malar 

    

    

    

 
ขอ้มูลรอยโรคอ่ืน ๆ ท่ีพบจากการตรวจร่างกาย……………………................................................. 
………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………… 
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3. ประเมิน mMASI score    
Melasma area (A) 
 

% Area involvement 
& 

Date 

Baseline 1st week 2nd week 4th week 

    

Right  

Forehead (F)     

Malar (M)     

Chin (C)     

Left 

Forehead (F)     

Malar (M)     

Chin (C)     

 
Area (A)   0 = No improvement 
    1 = <10% improvement 

2 = 11-29% improvement 
3 = 30-49% improvement 
4 = 50-69% improvement 
5 = 70-89% improvement 
6 = 90-100% improvement 
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Darkness (D) 
 
 

% Area involvement 
& 

Date 

Baseline 1st week 2nd week 4th week 

    

Right  

Forehead (F)     

Malar (M)     

Chin (C)     

Left 

Forehead (F)     

Malar (M)     

Chin (C)     

 

Darkness (D) 0 = normal skin color 
  1 = barely visible skin color 
  2 = mild hyperpigmentation 
  3 = moderate hyperpigmentation 

4 = severe hyperpigmentation 
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ตารางแสดงผลเปรียบเทียบผลข้างเคียงหลงัการใช้ผลติภัณฑ์เซร่ัม Melacare 
 

ผลข้างเคียง   Washout period สัปดาห์ท่ี 1 สัปดาห์ท่ี 2 สัปดาห์ท่ี 4 สัปดาห์ท่ี 8 

แสบร้อน -     

แดง -     

คนั -     

ผ่ืน/สิว -     

ผิวลอก/แหง้ -     
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แบบบันทึกข้อมูล 3 
แบบสอบถามปัจจัยท่ีส่งผลต่อระดับสีผิวการเข้าร่วมโครงการวิจัย (ผู้เข้าร่วมวิจัย) 

รหสัประจ าตวัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั................................... 
วนัท่ี.................เดือน...................................ปี...................... 

การติดตามสัปดาห์ท่ี................ 
 
แบบสอบถามท่ัวไป 
1. มีประวติัสัมผสัแสงแดด/กิจกรรมกลางแจง้ท่ีมากขึ้นกวา่ปกติ หลงัเขา้ร่วมโครงการวิจยัใน   

2 สัปดาห์ท่ีผา่นมา 

(    ) มี โปรดระบุ.............................................................................................       (    ) ไม่มี 

2. มีประวติัเขา้รับการรักษาฝ้าหรือรอยด าตามสถานพยาบาลหรือคลินิกเวชกรรมหลงัเขา้ร่วม

โครงการวิจยัใน 2 สัปดาห์ท่ีผา่นมา 

(    ) มี โปรดระบุ.............................................................................................       (    ) ไม่มี 

3. มีประวติัการทาครีม/ยาอ่ืนท่ีมีผลต่อการปรับระดบัสีผิวนอกเหนือจากท่ีโครงการวิจยัจดัหาให ้

ใน 2 สัปดาห์ท่ีผา่นมา 

(    ) มี โปรดระบุ.............................................................................................       (    ) ไม่มี 

4. มีประวติัรับประทานวิตามิน/ยาอ่ืนท่ีมีผลต่อการปรับระดบัสีผิวใน 2 สัปดาห์ท่ีผา่นมา 

(    ) มี โปรดระบุ.............................................................................................       (    ) ไม่มี 

5. มีประวติัรับประทานยาคุมก าเนิดหรือใชย้าปรับฮอร์โมนใน 2 สัปดาห์ท่ีผา่นมา 

(    ) มี โปรดระบุ.............................................................................................       (    ) ไม่มี 

6. ตรวจพบวา่ตั้งครรภร์ะหวา่งด าเนินโครงการวิจยัใน 2 สัปดาห์ท่ีผา่นมา 

(    ) มี โปรดระบุ.............................................................................................       (    ) ไม่มี 
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แบบสอบถามความสม ่าเสมอของการให้ความร่วมมือใน 2 สัปดาห์ท่ีผ่านมา (ผู้เข้าร่วมวิจัย) 

1. ความสม ่าเสมอของการทาเซร่ัม Melacare 

     (    ) ทุกวนั (    ) สัปดาห์ละ 1 คร้ัง     (    ) สัปดาห์ละ 1-3 คร้ัง      

     (    ) สัปดาห์ละ 3-5 คร้ัง      

2. ความสม ่าเสมอของการทาครีมกนัแดดตอนเชา้หลงัทาเซร่ัม Melacare 

(    ) ทุกวนั (    ) สัปดาห์ละ 1 คร้ัง     (    ) สัปดาห์ละ 1-3 คร้ัง      

(    ) สัปดาห์ละ 3-5 คร้ัง    

3. ความสม ่าเสมอของการทาครีมกนัแดดระหวา่งวนั ในกรณีท่ีมีการสัมผสัแสงแดดเพิ่มขึ้นกวา่

ปกติ 

(    ) ทาเพิ่มหากมีการสัมผสัแสงแดดยาวนานกวา่ปกติ 

(    ) ไม่ทาเพิ่มเลย 

4. ในกรณีท่ีมีการสัมผสัแสงแดดเพิ่มขึ้นกวา่ปกติ มีการสัมผสัเป็นระยะเวลาก่ีวนัใน 2 สัปดาห์ท่ี

ผา่นมา และสัมผสัแสงแดดตกวนัประมาณก่ีชัว่โมง 

โปรดระบุ................................................................................................................................... 
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แบบบันทึกข้อมูล 4 
แบบประเมินการเปลี่ยนแปลงระดับความเข้มของฝ้าโดยรวมหลงัใช้ผลติภัณฑ์เซร่ัม Melacare 

รหสัประจ าตวัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั................................... 
วนัท่ี.................เดือน...................................ปี......................                            

การติดตามสัปดาห์ท่ี................ 
 

- โดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 

การ
เปล่ียนแปลง
ระดบัความ
เขม้องฝ้า
โดยรวม 

ไม่เปลี่ยนแปลง 
(No change 
or worsen) 

(0) 
0% 

ดีขึ้นนอ้ยมาก 
(Slight 

improvement) 
(1) 

1-25% 

ดีขึ้นเลก็นอ้ย 
(Mild 

improvement) 
(2) 

26-50% 

ดีขึ้นปานกลาง 
(Moderate 

improvement) 
(3) 

51-75% 

ดีขึ้นมาก 
(Significant 

improvement) 
(4) 

76-100% 

     

 
- โดยแพทย ์

การ
เปล่ียนแปลง
ระดบัความ
เขม้องฝ้า
โดยรวม 

ไม่เปลี่ยนแปลง 
(No change 
or worsen) 

(0) 
0% 

ดีขึ้นนอ้ยมาก 
(Slight 

improvement) 
(1) 

1-25% 

ดีขึ้นเลก็นอ้ย 
(Mild 

improvement) 
(2) 

26-50% 

ดีขึ้นปานกลาง 
(Moderate 

improvement) 
(3) 

51-75% 

ดีขึ้นมาก 
(Significant 

improvement) 
(4) 

76-100% 

     

 
อ่ืนๆ ...……………………………………………………………………………………………... 
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แบบบันทึกข้อมูล 5 

แบบสอบถามความพงึพอใจของผู้เข้าร่วมวิจัยต่อผลติภัณฑ์เซร่ัม Melacare 
รหสัประจ าตวัผูเ้ขา้ร่วมวิจยั................................... 

วนัท่ี.................เดือน...................................ปี......................        
                     

หัวข้อประเมิน 

ไม่พึงพอใจ 
 

(Not 
satisfied) 

(0) 

พึงพอใจ
เลก็นอ้ย 
(Partly 

satisfied) 
(1) 

พึงพอใจ 
 

(Satisfied) 
 

(2) 

พึงพอใจมาก 
 

(Very 
satisfied) 

(3) 

พึงพอใจ 
อยา่งยิง่ 

(Extremely 
satisfied) 

(4) 
กล่ิน      

ความชุ่มช้ืนของผิว      

ความเรียบเนียน      

ไม่เหนอะหนะ      

ความอ่อนนุ่ม      

ความอ่อนโยนผลิตภณัฑ ์      

ความชอบโดยรวม      
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แบบบันทึกข้อมูล 6 

แบบประเมินความพงึพอใจหลงัการรักษาโดยรวม 

- โดยผูเ้ขา้ร่วมวิจยั 

ความพึง
พอใจต่อ
การรักษา
โดยรวม 

ไม่พึงพอใจ 
 

(Not 
satisfied) 

(0) 

พึงพอใจ
เลก็นอ้ย 
(Partly 

satisfied) 
(1) 

พึงพอใจ 
 

(Satisfied) 
 

(2) 

พึงพอใจ
มาก 

(Very 
satisfied) 

(3) 

พึงพอใจ
อยา่งยิง่ 

(Extremely 
satisfied) 

(4) 

     

 

ขอ้เสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………... 
……………………………………………………………………………………………………... 
 

- โดยแพทยผ์ูว้ิจยั 

ความพึง
พอใจต่อ
การรักษา
โดยรวม 

ไม่พึงพอใจ 
 

(Not 
satisfied) 

(0) 

พึงพอใจ
เลก็นอ้ย 
(Partly 

satisfied) 
(1) 

พึงพอใจ 
 

(Satisfied) 
 

(2) 

พึงพอใจ
มาก 

(Very 
satisfied) 

(3) 

พึงพอใจ
อยา่งยิง่ 

(Extremely 
satisfied) 

(4) 

     

 
ขอ้เสนอแนะ 
……………………………………………………………………………………………………... 
……………………………………………………………………………………………………... 
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แบบบันทึกข้อมูล 7 
แบบประเมินผลข้างเคียง (โดยผู้เข้าร่วมวิจัย) 
ติดตามผลการวิจยัคร้ังท่ี..................วนัท่ี.................เดือน.......................ปี...................... 

ผลข้างเคียง 
ไม่มี 
(0) 

น้อยมาก 
(1) 

ค่อนข้างน้อย 
(2) 

ปานกลาง 
(3) 

ค่อนข้างมาก 
(4) 

มากท่ีสุด 
(5) 

แดง       
แสบร้อน       
ผ่ืนคนั       
สิว       
ผิวแหง้/ลอก       

 
อ่ืนๆ ...……………………………………………………………………………………………... 
 
แบบประเมินผลข้างเคียง (โดยแพทย์ผู้วิจัย) 

Adverse effects 
Right Left 

Mild Moderate Severe Mild Moderate Severe 
Erythema       
Burning       
Rash       
Comedone/Acne       
Dryness/Scaling       

 
Other: ...………………………………………………………………………………………….… 
 



 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ประวติัย่อผู้วจิัย 
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ประวัติย่อผู้วิจัย 
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ประวัติการศึกษา  

               พ.ศ. 2559     แพทยศ์าสตร์บณัฑิต 

       Zhejiang University, Hangzhou, China 

      ก าลงัศึกษา    ปริญญาโท หลกัสูตรเวชศาสตรมหาบณัฑิต สาขาวิชาเวช  

         ศาสตร์ชะลอวยัและฟ้ืนฟูสุขภาพ มหาวิทยาลยัธุรกิจบณัฑิตย ์ 

ต าแหน่งและสถานท่ีท างานปัจจุบัน    แพทยป์ระจ า เดอะคลีนิกค ์คลินิกเวชกรรม  
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