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บทท่ี 1 
บทนำ 

 
1.1  ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 

 ใบหน้าเป็นสิ่งแรก ๆ ที่ถูกพิจารณาเมื่อกล่าวถึงอายุของบุคคล หากใบหน้ามีความหย่อนคล้อย มี
ริ้วรอย อาจทำให้ดูแก่กว่าวัยได้ แต่โดยความเป็นจริงแล้ว ริ้วรอย ความหย่อยคล้อย หรือความไม่ยืดหยุ่นของ
ผิวหน้าไม่ได้มาจากอายุที่เพิ่มขึ้นเพียงอย่างเดียวเท่านั้น แต่เป็นเหตุมาจากการเปลี่ยนแปลงระดับเซลล์ และ
โมเลกุลสารต่าง ๆ ในร่างกาย ที่ถูกทำให้เสื่อมสภาพไปจากปัจจัยภายใน เช่น การอักเสบในร่างกาย ฮอร์โมนที่
ลดลง การพักผ่อนไม่เพียงพอ หรืออนุมูลอิสระ ที่เป็นผลผลิตของขบวนการเผาผลาญของร่างกาย และปัจจัย
ภายนอก เช่น แสงแดด มลภาวะ อาหาร เป็นต้น1 

 ด้วยลักษณะทางโครงสร้างของผิวหนัง ไม่ว่าจะเป็นหนังกำพร้า หนังแท้ และชั้นไขมันใต้ผิวหนังที่
เชื่อมโยงสัมพันธ์กัน เมื่อถูกกระทบจากทั้งปัจจัยต่าง ๆที่ได้กล่าวมาข้างต้น จะส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลง
ของเส้นใยคอลลาเจนที่ลดลง มีการเรียงตัวไม่เป็นระเบียบ อิลาสตินเสียความยืดหยุ่น  และปริมาณไขมันใต้ชั้น
ผิวหนังก็ลดลง ส่งผลให้ชั้นผิวหนังแท้ และ หนังกำพร้า บางลง นำมาซึ่งปัญหาสภาพผิวหน้า เช่น ริ้วรอยบน
ใบหน้า และผิวหน้าหย่อนคล้อยขาดความยืดหยุ่น1 

 แม้ว่าเซลล์ต่าง ๆ ในร่างกายจะมีความสามารถในการแบ่งตัวเพ่ือทดแทนเซลล์ที่ตายลง และสร้าง
โมเลกุลต่าง ๆ ที่จำเป็นในการทำงานของร่างกายขึ้นมาใหม่ แต่เมื่ออายุมากข้ึนความสามารถเหล่านั้นก็จะด้อย
ลง รวมไปถึงการสร้างคอลลาเจนใหมก่็จะลดลงตามลำดับ2 

 ด้วยแนวโน้มสุขภาพและความสวยงามกำลังเป็นที่นิยมในปัจจุบัน ผู้คนจึงหันมาสนใจการดูแล
สภาพผิวหน้ามากขึ ้น ทำให้เกิดความพยายามในการฟื้นฟูสภาพผิว เพื ่อทำใบหน้าให้ดูอ่อนเยาว์ ด้วย
หลากหลายวิธีการ ไม่ว่าจะเป็นจากภายใน ทั้งการรับประทานวิตามิน ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร การใช้ฮอร์โมน
ทดแทน หรือจากภายนอก เช่น การใช้เครื่องมือทางการแพทย์ การใช้เกล็ดเลือดส่วนบุคคล เซลล์บำบัด ร้อย
ไหม การฉีดสารเติมเต็ม แต่สารที่กำลังได้รับความนิยม และมีงานวิจัยรับรองในหลายประเทศทั่วโลก คือ 
Polycaprolactone (PCL) นั่นเอง 

 Polycaprolactone (PCL) เป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรงที่สามารถย่อยสลายได้ทางชีวภาพใน
ร่างกายมนุษย์ และมีความเข้ากันได้กับเนื้อเยื้อของมนุษย์ จึงมีการนำมาใช้ในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน3 
ซึ่งส่งผลให้คอลลาเจนใต้ผิวมีปริมาณเพิ่มขึ้น ริ้วรอยตื้นขึ้น ความยืดหยุ่นของผิวดีขึ้น และสามารถกระตุ้นการ
สร้างคอลลาเจนได้เป็นระยะเวลานานกว่าสารอื่น ๆ4-6 

 จากการทบทวนวรรณกรรมมีประเด็นที ่น่าสนใจว่า โดยส่วนใหญ่การศึกษาวิจัยที ่ฉ ีดสาร 
Polycaprolactone (PCL) นั ้นทดลองในรูปแบบ 30% PCL in 70% Carboxymethyl Cellulose (CMC) 
เป็นอนุพันธ์ของเซลลูโลส เป็นสารที่ใช้เพิ่มปริมาตรในระยะแรก โดยปกติจะสลายไปได้เองในระยะเวลา
ประมาณ 3 สัปดาห์ซึ ่งอาจเป็นตัวแปรกวนที่ทำให้เกิด คือ เกิดการยืดตัวของผิวหนัง ส่งผลให้เกิดการ
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เปลี่ยนแปลงสิ่งเร้าเชิงกลให้เป็นสัญญาณการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (Mechanotransduction)7 และมี
เพียงการศึกษาเดียวเท่านั้นในมุนษย์ที่ใช้ 21% PCL in water เปรียบเทียบกับสารอื่น4 

 นอกจากนั้นการฉีดกระจายทั่วใบหน้าในแบบดั้งเดิมนั้นต้องทำการฉีดหลายตำแหน่ง อาจทำให้มี
โอกาสเกิดความเจ็บปวด หรือผลข้างเคียงบริเวณที่ฉีดได้มากกว่าการฉีดเพียงไม่กี่ตำแหน่งตามจุดที่กำหนดโดย
ผู้ผลิต ซึ่งยังไม่มีการศึกษาทดลองถึงการฉีดในสองรูปแบบนี้เปรียบเทียบกัน ทั้งในแง่ของประสิทธิผลหรือ
ผลข้างเคียง 

 ผู้วิจัยจึงต้องการพิสูจน์ว่า การฉีดตามตำแหน่งที่ผู้ผลิตกำหนด(Protocol) เปรียบเทียบกับการฉีด
กระจายทั่วใบหน้าด้วยเครื่องมือฉีด(Vital Injector 3)นั้น ให้ประสิทธิผลต่อสภาพผิวต่างกันหรือไม่ ในด้านของ
ความยืดหยุ่นของผิวหนัง การลดเลือนริ้วรอย และผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 

 โดยทำการฉีดสาร 21% PCL in water ตามตำแหน่งที่ผู้ผลิตกำหนดที่บริเวณต่าง ๆ ในใบหน้า
ด้านหนึ่ง เป็นจำนวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8  และ ฉีดแบบกระจายทั่วใบหน้าอีกด้านหนึ่ง จากนั้นทำการ
วัดผล ที่ 0, 4, 8, 12 สัปดาห์ตามลำดับ เพื่อเป็นประโยชน์สำหรับผู้ที่สนใจประสิทธิผล และวิธีการรักษาที่
เหมาะสมของสาร PCL ต่อไป 
 จากคุณสมบัติของผิวหนังที่ของเหลวสามารถซึมกระจายตัวได้ ทำให้เมื่อฉีดยาเข้าสู่ชั้นผิวหนัง ยา
จะมีการกระจายตัวจากจุดที่ฉีดไปยังจุดข้างเคียง  ผู้วิจัยจึงตั้งสมมมติฐานว่า ประสิทธิผลต่อสภาพผิวหนังไม่มี
ความแตกต่างกันในใบหน้าทั้ง 2 ด้าน  
 
1.2  คำถามการวิจัย 

 การฉีดสาร 21% PCL in water ตามแบบ Protocol ในใบหน้าด้านหนึ่ง เทียบกับการฉีดแบบ 
Vital Injector 3 ในใบหน้าอีกด้านหนึ่ง ในด้านการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า จะให้ผลแตกต่างกันหรือไม่ ในคนไทย
อายุ 30-50 ปี ที่ระยะเวลา 3 เดือน  

 
1.3  วัตถุประสงค์ของการวิจัย 

 เพ่ือทดสอบผลของการฉีดสาร 21% PCL in water ตามแบบ Protocol  เปรียบเทียบกับการฉีด
แบบ Vital Injector 3 ในด้านการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า โดยวัดผลในด้านความยืดหยุ่น และริ้วรอย (โดยเครื่อง 
Cutometer MPA580 และ Visioscan VC98) และผลข้างเคียง ในคนไทยอายุ 30-50 ปี ที่ระยะเวลา 3 เดือน 
 
1.4  สมมุติฐานของการวิจัย 

1.4.1 สภาพผิวก่อนการทดลอง เทียบกับหลังการทดลอง มีความแตกต่างกัน ทั ้งในใบหน้าด้าน 
Protocol และใบหน้าด้าน Vital Injector 3 

1.4.2 สภาพผิวหลังการทดลอง เมื่อเทียบระหว่างใบหน้าทั้ง 2 ด้าน ไม่มีความแตกต่างกัน 
1.4.3 ผลข้างเคียง เมื่อเทียบระหว่างใบหน้าทั้ง 2 ด้าน มีความแตกต่างกัน 
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1.5   ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
1.5.1 ทราบประสิทธิผลของสาร Polycaprolactone ต่อผิวหนัง ในด้านความยืดหยุ่น และริ้วรอยของ

ผิวบริเวณใบหน้า ในคนไทยทราบถึงวิธีการรักษาที่เหมาะสม ของสาร Polycaprolactone  
1.5.2 เพ่ือเป็นทางเลือกใหม่ให้กับคนไข้ในการฟ้ืนฟูผิวหน้า เพ่ิมความยืดหยุ่น  รวมถึงการลดริ้วรอยบน 

ใบหน้า โดยเป็นวิธีใหม่ที่มีผลแทรกซ้อนน้อยลง ความเสี่ยงลดลง และเป็นการรักษาท่ีได้ผลในระยะยาวมากขึ้น 
 
1.6 ขอบเขตงานวิจัย 

 การศึกษาวิจัยนี ้ทำการศึกษาถึงประสิทธิผลของการฉีดสาร Polycaprolactone (PCL) บน
ใบหน้า ในการฟื้นฟูสภาพผิวในด้านความยืดหยุ่น และการลดเลือนริ้วรอย โดยทำการฉีดสาร 21% PCL in 
water เป็นจำนวน 3 ครั ้ง ในสัปดาห์ที ่ 0, 4, 8  โดย ฉีดตามตำแหน่งที ่ผู ้ผลิตกำหนดที่บริเวณต่าง ๆ 5 
ตำแหน่งในใบหน้าด้านหนึ่ง และฉีดแบบกระจายทั่วผิวหน้าในใบหน้าอีกด้านหนึ่ง ด้วยเครื่อง Vital Injector 3 
เพ่ือควบคมุลักษณะการฉีดให้คงที่ โดยจะสุ่มด้านของใบหน้าด้วยวิธี block randomization และทำการวัดผล 
ที่ 0, 4, 8, 12 สัปดาห์ตามลำดับ ด้วยเครื่อง Cutometer Dual MPA580 และเครื่อง Visioscan VC98  
 
1.7 กรอบแนวคิดของการวิจัย 

 ในอดีตที่ผ่านมามีการใช้ สารต่าง ๆ ที่มีประสิทธิผลในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน เพื่อฟื้นฟู
สภาพผิวหน้าด้วยวิธีฉีดในชั้นผิวหนังกระจายทั่วใบหน้าเพ่ือต้องการฟ้ืนฟูสภาพผิวหน้าโดยรวม ที่อาจทำให้เกิด
ความเจ็บปวดมากกว่าการฉีดเฉพาะจุดที่กำหนด ที่ถูกคิดค้นขึ้นโดยผู้ผลิต แต่ยังไม่มีการเปรียบเทียบถึง
ประสิทธิผล หรือผลข้างเคียงท่ีเกิดข้ึนระหว่างการฉีดทั้งสองรูปแบบ 

 โดยประสิทธิผลของการกระตุ้นคอลลาเจนนั้น ผู้วิจัยใช้วิธีการวัดความยื ดหยุ่น และริ้วรอยใน
ภาพรวมเฉลี่ยทั่วใบหน้าเป็นหลัก ไม่ได้เจาะจงในบริเวณใดบริเวณหนึ่ง  ตามความต้องการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า
โดยรวมของผู้รับบริการทางด้านความงามในปัจจุบัน 

 แม้ปริมาตรของสาร PCL ในการฉีดของทั้งสองกลุ่มจะเท่ากัน แต่การกระจายตัวยา  (ซึ่งขึ้นกับ
ชนิดของสาร ความเข้มข้น ปริมาตร แรงดันในการฉีด รวมไปถึงปริมาตรยาในแต่ละจุด อาจทำให้เกิด
ประสิทธิผลที่ต่างกันไปในภาพรวม รวมไปถึงอาจทำให้เกิดผลข้างเคียงท่ีต่างกันด้วย  

 ผู้วิจัยจึงต้องการวัดถึงประสิทธิผล ถึงผลของสาร PCL ที่สามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจนได้ 
และการสร้างคอลลาเจนที่มากขึ้นนั้นส่งผลถึงความยืดหยุ่นของผิวหนังที่ดีขึ้น 3,5 รวมไปถึงสามารถลดเลือนริ้ว
รอยได้4  ผู้วิจัยจึงใช้ความยืดหยุ่นของผิวหนัง และการลดเลือนริ้วรอย มาเป็นตัวแทนในการวัดประสิทธิผลใน
การสร้างคอลลาเจนของสาร PCL ที่เกิดขึ้นจากวิธีการฉีดท้ัง 2 รูปแบบนั่นเอง 
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1.8 นิยามคำศัพท์ 
1.8.2 Polycaprolactone (PCL) หมายถึง สารเทอร์โมพลาสติกชนิดหนึ่ง มีจุดหลอมเหลวต่ำที่

อุณหภูมิ 60 องศาเซลเซียส สามารถปั้นขึ้นรูปได้ จัดอยู่ในกลุ่มโพลิเอสเทอร์ทีมีสายโซ่ตรง มีคุณสมบัติสามารถ
ย่อยสลายได้ทางชีวภาพและเข้ากันได้กับเนื้อเยื่อโดยรอบ  

1.8.3 GOURI® หรือ 21% PCL ในตัวทำละลายน้ำ หรือ 21% PCL in water หมายถึง ผลิตภัณฑ์ 
polycaprolactone injectable implant ที่มีองค์ประกอบเป็น 210 mg polycaprolactone ในหลอดบรรจุ
ตัวทำละลายน้ำ 1.0 mL ใช้สำหรับการฉีดภายใต้ผิวหนัง mid to deep dermal implantation 

1.8.4 Neocollagenesis หมายถึง กระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ ซึ่งเป็นโครงสร้างหลักของชั้น
ผิวหนัง ที่ใช้กล่าวถึง การเพิ่มคุณภาพของผิวหนัง โดยในงานวิจัยนี้ใช้ตัวชี้วัดจาก การเพิ่มความยืดหยุ่น และ
การลดเลือนริ้วรอย 

1.8.5 Vital Injector 3 หมายถึง เครื่องมือที่ใช้ในการทำหัตถการฉีดผิวหน้า ซึ่งมีข้อดีคือ สามารถ
กำหนดปริมาณยาที่ฉีดได้เท่ากัน ที่ระดับความลึกที่เท่ากัน และฉีดได้ครั้งละ 9 ตำแหน่งตามลักษณะของหัว
เข็ม 
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บทท่ี 2 

แนวคิด ทฤษฎีและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 

2.1  ที่มาและเหตุผลของการศึกษาวิจัย 
 ด้วยแนวโน้มสุขภาพและความสวยงามกำลังเป็นที่นิยมในปัจจุบัน ผู้คนจึงหันมาสนใจการดูแล

สภาพผิวหน้ามากขึ ้น ทำให้เกิดความพยายามในการฟื้นฟูสภาพผิว เพื ่อทำใบหน้าให้ดูอ่อนเยาว์ ด้วย
หลากหลายวิธีการ ไม่ว่าจะเป็นจากภายใน ทั้งการรับประทานวิตามิน ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร การใช้ ฮอร์โมน
ทดแทน หรือจากภายนอก เช่น การใช้เครื่องมือทางการแพทย์ การใช้เกล็ดเลือดส่วนบุคคล เซลล์บำบัด ร้อย
ไหม การฉีดสารเติมเต็ม แต่สารที่กำลังได้รับความนิยม และมีงานวิจัยรับรองในหลายประเทศทั่วโลก คือ 
Polycaprolactone (PCL) นั่นเอง 

 Polycaprolactone (PCL) เป็นโพลีเอสเทอร์สายโซ่ตรงที่สามารถย่อยสลายได้ทางชีวภาพใน
ร่างกายมนุษย์ และมีความเข้ากันได้กับเนื้อเยื้อของมนุษย์ จึงมีการนำมาใช้ในการกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน3 
ซึ่งส่งผลให้คอลลาเจนใต้ผิวมีปริมาณเพิ่มขึ้น ริ้วรอยตื้นขึ้น ความยืดหยุ่นของผิวดีขึ้น และสามารถกระตุ้นการ
สร้างคอลลาเจนได้เป็นระยะเวลานานกว่าสารอื่น ๆ8 

 จากการทบทวนวรรณกรรมมีประเด็นที่น่าสนใจว่า โดยส่วนใหญ่การศึกษาวิจัยที่ฉีดสาร PCLนั้น
ทดลองในรูปแบบ 30% PCL in 70% Carboxymethyl Cellulose (อนุพันธ์ของเซลลูโลส เป็นสารที่ใช้เพ่ิม
ปริมาตรในระยะแรก โดยปกติจะสลายไปได้เองในระยะเวลาประมาณ 3 สัปดาห์ซึ่งอาจเป็นตัวแปรกวนที่ทำให้
เกิด คือ เกิดการยืดตัวของผิวหนัง ส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงสิ่งเร้าเชิงกลให้เป็นสัญญาณการกระตุ้นการ
สร้างคอลลาเจน (Mechanotransduction)7 และมีเพียงการศึกษาเดียวเท่านั้นในมุนษย์ที่ใช้ 21% PCL in 
water เปรียบเทียบกับสารอื่น4 

 นอกจากนั้นการฉีดกระจายทั่วใบหน้าในแบบดั้งเดิมนั้นต้องทำการฉีดหลายตำแหน่ง อาจทำให้มี
โอกาสเกิดความเจ็บปวด หรือผลข้างเคียงบริเวณที่ฉีดได้มากกว่าการฉีดเพียงไม่กี่ตำแหน่งตามจุดที่กำหนดโดย
ผู้ผลิต ซึ่งยังไม่มีการศึกษาทดลองถึงการฉีดในสองรูปแบบนี้เปรียบเทียบกัน ทั้งในแง่ของประสิทธิผลหรือ
ผลข้างเคียง 

 ผู้วิจัยจึงต้องการพิสูจน์ว่า การฉีดกระจายทั่วใบหน้าเทียบกับ การฉีดตามตำแหน่งที่ผู้ผลิตกำหนด
นั้น ให้ประสิทธิผลต่อสภาพผิวต่างกันหรือไม่ ในด้านของความยืดหยุ่นของผิวหนัง การลดเลือนริ้วรอย และ
ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 

 โดยทำการฉีดสาร 21% PCL in water ตามแบบ Protocol 5 ตำแหน่งในใบหน้าด้านหนึ่ง เป็น
จำนวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8  และฉีดแบบ Vital Injector 3 กระจายทั่วผิวในใบหน้าอีกด้านหนึ่ง และ
ทำการวัดผล ที่ 0, 4, 8, 12 สัปดาห์ตามลำดับ 
 
 



6 

29/07/66 

2.2  แนวคิดและทฤษฎีที่เกี่ยวข้อง 
2.2.1 พยาธิวิทยาของความชราที่ผิวหนังทั่วใบหน้า 

ริ ้วรอยแห่งวัยของผิวเป็นกระบวนการที ่เกิดขึ ้น โดยมีการเปลี ่ยนแปลงระดับโมเลกุล และ
โครงสร้างของส่วนต่าง ๆ ของชั้นผิว ซึ่งโครงสร้างที่มีปริมาณมากที่สุดคือคอลลาเจนไทป์ I โดยคิดเป็น 80% 
ของคอลลาเจนทั้งหมดของผิวหนังทั่วร่างกาย9 ปัจจัยที่ส่งผลให้เกิดขบวนการทางชีววิทยาของระบบผิวหนัง
แบ่งออกเป็น ปัจจัยภายนอกและปัจจัยภายใน โดยปัจจัยเหล่านี้จะส่งผลกระทบต่อทั้งคุณภาพและปริมาณของ
เส้นใยคอลลาเจน โครงสร้างของชั้นผิวก็จะเปลี่ยนแปลงไป และไม่สามารถฟื้นฟูกลับมาใหม่ได้ จึงส่งผลใหช้ั้น
ผิวแบนลง ขาดความยืดหยุ่น และกลายเป็นริ้วรอยแห่งวัยตามมา  

 

 
 

ภาพที่ 2.1  ความเปลี่ยนแปลงของชั้นหนังกำพร้าและชั้นหนังแท้ที่สืบเนื่องมาจากวัยที่เพ่ิมข้ึน1 
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ภาพที่ 2.2  ความแตกต่างขององค์ประกอบ และโครงสร้างของผิวหนังชั้นต่าง ๆ เทียบระหว่างผิวอ่อนวัย กับ
ผิวชรา10 
  
 พบว่า fibroblast มีปริมาณและการทำงานลดลง11  ทำให้เกิดการลดลงของคอลลาเจนโดยเฉลี่ย
ร้อยละ 1 ในทุก ๆ 1 ปี ในผู้คนที่อายุ 30 ปี ขึ้นไป12  

2.2.2 คุณลักษณะของสาร PCL 
โพลิคาโปรแลคโตน (Polycalprolactone : PCL) จัดอยู ่ ในกลุ ่มโพล ีเอสเทอร ์สายโซ ่ตรง 

สังเคราะห์ขึ้นจากน้ำมันดิบ ผ่านกระบวนการทางเคมีโดยการเปิดวงแหวนโพลิเมอร์ของ -caprolactone 
และใช้ตัวเร่งปฏิกิริยา สามารถย่อยสลายได้ด้วยกระบวนการไฮโดรไลซิสของพันธะเอสเทอร์ มีความยืดหยุ่น
และขึ้นรูปได้ดีกว่าสารโพลีเมอร์ที่ย่อยสลายทางชีวภาพอื่น ๆ โดยมีจุดหลอมเหลวต่ำประมาณ 60 องศา
เซลเซียส และ จุดเปลี่ยนสถานะคล้ายแก้วที่ -60 องศาเซลเซียส3   
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ภาพที่ 2.3  โครงสร้างทางเคมีของ Polycaprolactone 
 

 ด้วยคุณสมบัติที่ถูกย่อยสลายได้ในทางชีวภาพและความเข้ากันได้กับเนื้อเยื่อโดยรอบ จึงมีการ
พัฒนามาใช้ในทางการแพทย์ เช่น ไหมเย็บแผล เนื้อเยื่อผิวหนังและกระดูก ใช้ในการนำส่งยา (drug capsule) 
และ มีการนำมาใช้กระตุ้นการสร้างคอลลาเจน (neocollagenesis) ซึ่งส่งผลให้คอลลาเจนใต้ผิวหนาขึ้น ริ้ว
รอยตื้นขึน้ รวมถึงการเติมเต็ม (augmentation)5,6 

2.2.3 กระบวนบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่ (neocollagenesis) จากการฉีดสาร PCL 
จากการศึกษาทดลองในหนูทดลองพบว่า การฉีดสาร PCL สามารถกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน

ใหม่ในชั้นผิวหนัง และทำให้ผิวหนังมีความหนาตัวเพ่ิมข้ึน13  
การทดลองในมนุษย์ โดยการฉีดสาร PCL ที่ผิวหนังบริเวณขมับ แล้วทำการตรวจชิ้นเนื้อโดยการ

ย้อมสีหลังฉีด 13 เดือน พบว่า มีกระบวนการสร้างคอลลาเจน ใหม่รอบ ๆ สาร PCL ขึ้นจริง14  นอกจากนั้นยัง
พบ fibroblasts, neovascularization, elastic fibers และ giant cells รอบ ๆ สาร PCL และ ความหนาตัว
ของผิวหนังยังเพิ่มข้ึนอย่างมีนัยสำคัญอีกด้วย5 

ซึ่งกลไกในการสร้างคอลลาเจนของ PCL นั้น เกิดจากการที่อนุภาค PCL มีการการะจายตัวกัน
อย่างเป็นระเบียบ ทำหน้าที่เป็นโครงสร้างสามมิติ (3D scaffold) เพื่อรองรับการสร้างเส้นใยคอลลาเจน ใน
สภาพแวดล้อมที่ประกอบไปด้วยเซลล์ต่าง ๆ เช่น fibroblasts, giant cells3 

นอกจากนั้นกระบวนการสร้างคอลลาเจน นั้นยังเป็นผลจากการซ่อมแซมเนื้อเยื่อที่ได้รับบาดเจ็บ 
โดยหลังจากฉีดสาร PCL จะเกิดกระบวนการหายของแผลขึ ้น นั ่นคือ Inflammation, proliferation & 
repair, remodeling15 

(1) ระยะ Inflammatory phase (ในวันที่ 0-3) 
  จะเริ่มจากกระบวนการแข็งตัวของเลือด หลังจากนั้น จะมีการเคลื่อนตัวของเม็ดเลือดขาวเข้า
มาในบริเวณที่เกิดการบาดเจ็บ เพื่อกำจัดสิ่งแปลกปลอม และจะหลั่งสารกระตุ้นให้เกิดการอักเสบขึ้น ซึ่งเป็น
สาเหตุให้เกิด อาการบวมหรือแดงหลังฉีดสาร PCL ได้ แต่อาการจะค่อย ๆ ลดลงในภายหลัง นอกจากนั้นยัง
หลั่งสาร Growth factors ที่จะช่วยในการหายของแผลในระยะ Proliferative phase 
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(2) ระยะ Proliferative phase (ในวันที่ 3-10) 
  จะมีการเคลื ่อนตัวของ fibroblast cell พร้อมกับมีการสร้าง หลอดเลือดและเยื ่อบุ ซึ่ง 
fibroblast cell จะสร้าง สารจำพวกคอลลาเจน (โดยเฉพาะ type III collagen), fibronectin, elastin, 
proteoglycan, glycosaminoglycan(GAG) ซึ่งโครงสร้างเหล่านี้จะทำให้ผิวมีความยืดหยุ่นที่ดี และส่งผลต่อ 
skin barrier ที่แข็งแรงอีกด้วย     

     

 
 

ภาพที่ 2.4  การเจริญเติบโตของเซลล์ในระยะ Proliferative phase 
 

(3)  ระยะ Remodeling phase (หลังวันที่ 21 เป็นต้นไป) 
  จะพบ type I collagen เข้ามาทดแทน type III collagen  ซึ่งเป็นกระบวนการที่เกิดขึ้น ใน
บริเวณท่ีฉีดสาร PCL ในระยะยาว 
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ภาพที่ 2.5  การพัฒนารูปร่างใหมข่ององค์ประกอบเซลล์ในระยะ Remodeling phase 

 
2.2.4  การกระจายตัวของยาในชั้นผิวหนัง 

 เนื ้อเย ื ่อผ ิวหนังของมนุษย์น ั ้น มีล ักษณะเป็นรูพรุน เหมือนฟองน้ำ ยืดหยุ ่นที ่อ ุ ้มน ้ำไว้ 
(deformable porous medium) ซึ่งทำให้ของเหลวสามารถซึมกระจายตัวได้16 เมื่อฉีดของเหลวเข้าไปแล้ว 
จะเกิดเป็นโพรงของเหลวทรงกลมขึ้น จากนั้นแรงดันจากโพรงของเหลวจะทำให้ของเหลวกระจายออกไปสู่
เนื้อเยื่อบริเวณข้างเคียง ซึ่งการกระจายตัวของของเหลวนั้น นอกจากจะขึ้นกับชนิดและความเข้มข้นของสาร 
ยังขึ้นอยู่กับปริมาตรที่ฉีด และอัตราเร็วที่ฉีดอีกด้วย17 

 แม้จะยังไม่มีการศึกษาถึงการกระจายตัวของ 21% PCL in water ในการฉีดที่ชั้นผิวหนัง แต่ก็มี
การศึกษาถึงการกระจายตัวของโบทูลินัมท็อกซิน ในการฉีดที่ชั้นผิวหนัง ว่ามีการกระจายตัวที่รัศมี 15-30 
มิลลิเมตร ที่ความเข้มข้นต่ำ และจะกระจายตัวได้ดีขึ้นอีกเม่ือความเข้มข้นเพ่ิมขึ้น18 

 
2.3 งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 

2.3.1  ประสิทธิผลของ PCL ต่อกระบวนการสร้างคอลลาเจนใหม่และฟ้ืนฟูคุณภาพผิวหนัง 
 จากการศึกษาของ Guk Jin Jeong และคณะในปี ค.ศ. 2019 ทำการฉีด 21% PCL in water 

เทียบกับ Rejuran (RJR) เพื่อดูริ้วรอยบริเวณหางตา ที่ 4 และ 12 สัปดาห์ พบว่า ทั้ง PCL และ RJR ทำให้ริ้ว
รอยบริเวณหางตาตื้นขึ้น4 

2.3.2  ความปลอดภัยในการใช้ PCL เป็นสารกระตุ้นการสร้างคอลลาเจน 
(1) Polycaprolactone (PCL) เป็นสารที่มีความปลอดภัยสูง (high safety profile) 

  PCL มีความเข้ากันได้กับเนื้อเยื่อ (Biocompatibility) ทั้งในหลอดทดลอง และในสิ่งมีชีวิต 
ได้รับมาตรฐาน ISO 10993 ซึ่งยืนยันว่า PCL มีความปลอดภัย เมื่อมีการสัมผัสกับเนื้อเยื่อของมนุษย์ PCL มี
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คุณสมบัติที่ถูกย่อยสลายได้เองตามธรรมชาติ (Biodegradation) ได้โดยกระบวนการไฮโดรไลซิสของพันธะเอส
เทอร์ในสายโพลิเมอร์19 และถูกกำจัดออกจากร่างกาย (Bioresorption) ในรูปของก๊าซคาร์บอนไดออกไซด์ 
และน้ำ20 นอกจากนั้น PCL ยังเป็นส่วนประกอบที่ใช้ในอุปกรณ์ทางการแพทย์ต่าง ๆ ดังที่กล่าวไปแล้วข้างต้น 

(2)  Polycaprolactone Dermal Injection มีความปลอดภัยในมนุษย์ 
   จากรายงานทั่วโลก ไม่พบการเกิดผลข้างเคียงที่ร้ายแรง เช่น vascular event ผลข้างเคียง

ส่วนใหญ่หลังการรักษาเป็นเพียงผลข้างเคียงระยะสั้น เช่น edema, ecchymosis21-23 
    จากการทดลองทำ PCL dermal injection บนใบหน้าในหลาย ๆ ระดับความลึก แล้วเก็บ

ข้อมูลเป็นระยะเวลา 3 ปี มีการรักษาจำนวนทั้งหมด 1,111 ครั้ง และติดตามการรักษาเป็นระยะเวลา 1-3 ปี 
ในประเทศไต้หวัน24  พบว่าเกิด  

1. อาการบวม (Edema) (ที่มีอาการนานกว่า 2 สัปดาห์) 50 ราย (4.5%) 
2. รอยช้ำ (Bruising) 30 ราย (2.7%) 
3. โหนกแก้มบวม (Malar edema) 8 ราย (0.72%) 
4. เกิดก้อนนูนชั่วคราว (Temporarily palpable lump) 5 ราย (0.45%) 
5. การเกิดการเปลี่ยนแปลงของสีผิว (Discoloration) 2 ราย (0.18%) 

   นอกจากนั้นยังมีการรายงานอุบัติการของการเกิด nodule หรือ granuloma ในผู้ป่วยบาง
ราย25,26  
คำแนะในการรักษา เพ่ือป้องกันการเกิด nodule มีดังนี ้

1. ฉีดจุดละ ≤ 0.2 mL 
2. ฉีดอย่างช้า ๆ 
3. ห้ามฉีดบริเวณกล้ามเนื้อ ริมฝีปาก และรอบดวงตา 
4. ระมัดระวังเป็นพิเศษในคนที่มีผิวบาง 
5. ไม่ฉีดปริมาณมาก เพ่ือป้องกันการเกิดแรงตึงของผิวหนังที่มากเกินไป 
6. ไม่ฉีดในผิวหนังชั้นตื้น 

 
2.4  การพัฒนาสมมติฐาน 

 จากการค้นคว้างานวิจัยพบว่าโดยส่วนมากของงานวิจัย จะทำการศึกษาประสิทธิผลของการ
กระตุ้นการสร้างคอลลาเจนใหม่ของผิวหนังบริเวณใบหน้า ด้วยการฉีด PCL ในรูปแบบของ 30% PCL in 70% 
CMC (carboxymethyl cellulose) ซึ่งจากการศึกษาเพิ่มเติมพบว่า CMC อาจมีผลต่อการเพิ่มปริมาตรของ
ชั้นผิวหนังชั่วคราว ซึ่งอาจเป็นตัวแปรกวน (confounding factor) ในการแปรผลการกระตุ้นการสร้างคอลลา
เจน และส่งผลต่อการเพิ่มคุณภาพของผิวหนังในภายหลัง และพบว่ามีเพียง 1 งานวิจัย จาก Guk Jin Jeong 
และคณะ4 ที่มีส่วนหนึ่งของงานวิจัย กล่าวถึง การศึกษาประสิทธิภาพของการฉีด 21% PCL in water ในทาง
คลินิก ต่อประสิทธิภาพการลดเลือนริ ้วรอยรอบดวงตา ของกลุ ่มตัวอย่างชาวเกาหลีจำนวน 30 คน ซึ่ง
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รายละเอียดของงานวิจัย พบว่าภายในกระบวนการทดลอง มีการฉีดสารตัวอย่างเพียง 1 ครั้ง และวัดผลลัพธ์ที่
เกิดข้ึนภายใน 12 สัปดาห์ เท่านั้น พบว่าริ้วรอยรอบตวงตาลดลงอย่างมีนัยสำคัญ 

 ยังไม่ม ีการศึกษาวิจ ัยการฉีดสาร 21% PCL in water ในกลุ ่มตัวอย่างคนไทย แบบครบ
กระบวนการ 3 ครั้ง ตาม Protocol ที่ผู้ผลิตกำหนด และวัดผลการศึกษาการพัฒนาคุณภาพผิวหนังในด้านอ่ืน 
ๆ ที่นอกเหนือจากผลลัพธ์ประสิทธิผลการลดลงของริ้วรอยรอบดวงตา และยังไม่พบการศึกษาของผลการ
กระจายตัวของ 21% PCL in water ในปริมาตรต่าง ๆ กัน  

 นอกจากนั้นการฉีดกระจายทั่วใบหน้าในแบบดั้งเดิมนั้นต้องทำการฉีดหลายตำแหน่ง อาจทำให้มี
โอกาสเกิดความเจ็บปวด หรือผลข้างเคียงบริเวณที่ฉีดได้มากกว่าการฉีดตามแบบ Protocol ซึ ่งยังไม่มี
การศึกษาทดลองถึงการฉีดในรูปแบบนี้  ผู ้วิจัยจึงต้องการพิสูจน์ว่า การฉีดกระจายทั่วใบหน้าด้วย Vital 
Injector 3 เปรียบเทียบกับ การฉีดตามแบบ Protocol นั้น ให้ประสิทธิผลต่อสภาพผิวต่างกันหรือไม่ ในด้าน
ของความยืดหยุ่นของผิวหนัง การลดเลือนริ้วรอย และผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 

 ผู้วิจัยจึงออกแบบการทดลองจากสมมติฐานที่ว่า ยาจะกระจายตัวในรัศมี 15-30 มิลลิเมตร รอบ
บริเวณผิวหนังที่ฉีด18 ทำให้ประสิทธิผลในการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า ระหว่างใบหน้าทั้ง 2 ด้าน ไม่น่าจะมีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ  

 ขณะที่ผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้น ใบหน้าข้างที่ฉีดแบบ Vital Injector 3 อาจทำให้เกิดรอยแดง
หรือรอยช้ำได้มากกว่าจากจำนวนจุดฉีดที่มากกว่า ส่วนใบหน้าข้างที่ฉีดตามแบบ Protocol อาจเกิดก้อนนูน
ชั่วคราว หรืออาการบวมนานกว่ากลุ่มแรกเล็กน้อย เนื่องจากปริมาตรต่อจุดที่มากกว่า ผู้วิจัยจึงตั้งสมมติฐานว่า 
ผลข้างเคียงของทั้ง 2 กลุ่ม มีความแตกต่างกัน 
 
2.5  กรอบแนวคิดการวิจัย 
 การศึกษาวิจัยนี้ทำการศึกษาถึงประสิทธิผลของการฉีดสาร 21% PCL in water บนใบหน้า ใน
การฟื้นฟูสภาพผิวในด้านความยืดหยุ่น และการลดเลือนริ้วรอย โดยทำการฉีดสาร 21% PCL in water เป็น
จำนวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0, 4, 8  โดย ฉีดตามตำแหน่งที่ผู้ผลิตกำหนดที่บริเวณต่าง ๆ 5 ตำแหน่งในใบหน้า
ด้านหนึ่ง และฉีดแบบกระจายทั่วผิวหน้าในใบหน้าอีกด้านหนึ่ง ด้วยเครื่อง Vital Injector 3 เพื่อควบคุม
ลักษณะการฉีดให้คงที่ โดยคาดว่าผลด้านความยืดหยุ่น และการลดเลือนริ้วรอยนั้น เป็นผลมาจากการสร้าง
คอลลาเจนใหม่ ที่เกิดจากคุณสมบัติของ 21% PCL in water เอง 
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บทท่ี 3 
วิธีการศึกษา 

 
 การศึกษาวิจัยเรื่องประสิทธิผลของการฉีดสาร PCL 21% in water ที่มีต่อการสร้างคอลลาเจน
ใหม่ที่ช่วย ลดริ้วรอย และเพิ่มความยืดหยุ่นของผิวทั่วใบหน้า เป็นการทดลองทางคลินิก แบบ Split-face, 
prospective cohort, randomized control trial มีวัตถุประสงค์เพ่ือประเมินความแตกต่างของประสิทธิผล
จากการฉีด PCL แบบตามแบบ Protocol เทียบกับ การฉีดกระจายทั่วผิวหน้าด้วย Vital Injector 3 ว่ามีผล
ต่อการฟ้ืนฟูสภาพผิวหน้าอย่างไร ทั้งในด้านประสิทธิผล และผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน 
 
3.1  รูปแบบการวิจัย 

 การทดลองทางคลินิกแบบมีกลุ ่มควบคุม Split-face, prospective cohort, randomized 
control trial โดยการฉีด Polycaprolactone (PCL) 21% in water ทั้งหมด 3 ครั้งคือที่ 0, 4 และ 8 สัปดาห์ 
ก่อนการฉีดสาร PCL จะให้ผู้เข้าร่วมวิจัยทำแบบประเมินและบันทึกข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้า และความยืดหยุ่น
ของผิวหนังบนใบหน้า ไว้ก่อนเริ่มการทดลอง และจะมีการติดตามผลที่ 12  สัปดาห์หลังการรักษา เพื่อดู
ประสิทธิผลของการฟ้ืนฟูสภาพผิวหน้า แบบบันทึกที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูลการทดลองคือ 1) แบบบันทึก
ข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 2) แบบบันทึกข้อมูลความยืดหยุ่นของผิวหนังบนใบหน้าของ
ผู้เข้าร่วมวิจัย 3) แบบบันทึกข้อมูลริ้วรอยของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 4) แบบบันทึกข้อมูล
ผลข้างเคียงจากการทำหัตถการของผู้เข้าร่วมวิจัย โดยจะบันทึกที่ 0, 4, 8,12 สัปดาห์จากนั้นจะนำไปสรุปผล
การทดลอง 

 
3.2 การขอรับการพิจารณาจากคณะกรรมการการวิจัยในมนุษย์ 

 ผู้เข้าร่วมวิจัยจะได้รับเอกสารความยินยอมเข้าร่วมการวิจัย หลังได้รับการอธิบายอย่างละเอียดถึง
ประโยชน์และความเสี่ยงที่อาจเกิดข้ึนจากการวิจัย และจะขอยุติการวิจัยเมื่อใดก็ได้ 

 ว ิทยานิพนธ์ฉบับนี ้ ได ้ร ับการพิจารณาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจ ัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิต เพ่ือให้เป็นไปตามระเบียบการวิจัยที่ถูกต้องเหมาะสม 
 
3.3 การกำหนดประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

3.3.1 ประชากร 
ประชากรไทย อายุระหว่าง 30 - 50 ปี ไม่จำกัดเพศ 

3.3.2 กลุ่มตัวอย่าง 
ผู้เข้าร่วมวิจัยไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ซึ่งยินยอมเข้าร่วมการศึกษาวิจัยโดยความสมัครใจ

และลงนามเป็นลายลักษณ์อักษรในเอกสารแสดงความยินยอมในการเข้าร่วมการวิจัย 
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3.3.3 ขนาดตัวอย่าง 
(1) อ้างอิงจากงานวิจัยของ Guk Jin Jeong และคณะ4  ซึ่งได้ทำการวิจัยที่เกี่ยวกับการฉีดสาร 

PCL 21% in water ในการรักษาริ ้วรอยบริเวณหางตา โดยใช้ Crow feet grading scale เป็นเวลา 12 
สัปดาห์  พบว่าค่าเฉลี่ยของริ้วรอยก่อนการทดลองคือ 1.79 ค่าเฉลี่ยริ ้วรอยหลังการทดลองคือ 1.41 ส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐานคือ 0.24 กำหนดขนาดตัวอย่างเพ่ือทดสอบสมมติฐานค่าเฉลี่ย โดยกำหนดให้ Type I error 
= 0.05, Power = 0.9  จะได้ผลการทดลองทั้งหมด 10 ตัวอย่างต่อกลุ่ม  

(2) อ้างอิงจากงานวิจัยของ Ji Yeon Hong และคณะ13  ซึ่งได้ทำการวิจัยที่เกี่ยวกับการฉีดสาร 
PCL 21% in water ในหนูทดลอง จากนั้นวัดผลความยืดหยุ่นของผิวหนังด้วยเครื่อง Cutometer เป็นเวลา 4 
สัปดาห์ พบว่าค่าเฉลี่ยความยืดหยุ่นก่อนการทดลองคือ 0.339 หน่วย ค่าเฉลี่ยความยืดหยุ่นหลังการทดลองคือ 
0.725 หน่วย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน คือ 0.31 กำหนดขนาดตัวอย่างเพื่อทดสอบสมมติฐาน โดยกำหนดให้ 
Type I error = 0.05, Power = 0.9  จะได้ผลการทดลองทั้งหมด 7 ตัวอย่างต่อกลุ่ม  

จากการวิจัยทั้ง 2 ตัวอย่าง ผู้วิจัยจึงใช้กลุ่มตัวอย่าง 15 ตัวอย่างต่อกลุ่ม เพื่อป้องกันการตกหล่น
ระหว่างการทดลองของผู้เข้าร่วมทดลอง 

3.3.4 เกณฑ์การคัดเข้า 
(1) สัญชาติไทย อายุระหว่าง 30 – 50 ปี ไม่จำกัดเพศ 
(2) ไม่มีประวัติการแพ้ Polycaprolactone (PCL) 
(3) ไม่ได้รับการทำหัตถการด้านความงามบนใบหน้าในช่วง 6 เดือนที่ผ่านมา และจะต้องไม่ เข้า

รับการทำหัตถการด้านความงามบนใบหน้าจนจบระยะการศึกษาวิจัย 
(4) ไม่เป็นโรคทางระบบร่างกาย เช่น เบาหวาน ไทรอยด ์มะเร็ง 
(5) ไม่เป็นโรคทางผิวหนังบริเวณใบหน้า 
(6) ไม่ได้ใช้ยากลุ่มสเตียรอยด์ในขณะเข้าร่วมการทดลอง 
(7) ไม่ใช้ยากลุ่ม เรตินอล หรือ สารผลัดเซลล์ผิวหน้าระหว่างการทดลอง 
(8) ไม่รับประทานผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่กระตุ้นการสร้างคอลลาเจน เช่น Pycnogenol, 

Astaxanthin 
(9) ไม่เปลี่ยนผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางที่ใช้อยู่เป็นประจำระหว่างการทดลอง 
(10) สามารถหลีกเลี่ยง ความร้อนหรือความเย็นสูงได้หลังได้รับการรักษา 
(11) ไม่ใช่หญิงตั้งครรภ์ กำลังให้นมบุตร ประจำเดือนมาไม่ปกติหรือหมดประจำเดือน 
(12) มีค่า Wrinkle severity grading system27 มากกว่าหรือเท่ากับ 3 (ภาพที่ 3.1) 
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ภาพที่ 3.1  Wrinkle severity grading system 
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3.3.5  เกณฑ์การคัดออก หลังการสุ่ม 
(1) แพ้สาร Polycaprolactone (PCL) ที่ใช้ในการรักษา 
(2) ขาดการติดต่อระหว่างการศึกษาวิจัย 
(3) เกิดพยาธิสภาพ ได้รับอุบัติเหตุ หรือสิ่งอื่นใด ที่ส่งผลให้ผิวหนังบริเวณใบหน้าเปลี่ยนแปลง

ไปอย่างเห็นได้ชัด  
(4) ไม่สามารถปฏิบัติตนตามมาตรการของการทดลองได้เช่น เข้ารับการทำหัตถการด้านความ

งามบนใบหน้า ระหว่างอยู่ในช่วงของการทดลอง หรือ เปลี่ยนผลิตภัณฑ์ดูแลผิวหน้าใช้อยู่เป็นประจำ ระหว่าง
การทดลอง 

 กระบวนการเข้าถึงและขอความยินยอม  
(1) รับสมัครโดยใช้ใบปิดประกาศ (ภาคผนวก ข) 

- ออนไลน์ 

-  มหาวิทยาลัยธุรกิจบัณฑิตย์ 
(2) อาสามัครได้ทำการตัดสินใจอย่างเป็นอิสระ และมีการให้เวลาในการตัดสินใจ 3 วัน 

โดยมีการให้ข้อมูลที่ถูกต้อง โดยผู้วิจัย(นายแพทย์สุขสันต์ สกุลลาวัณย์) เพื่อให้อาสาสมัครสามารถชั่งน้ำหนัก
ระหว่างประโยชน์ และความเสี่ยงที่จะได้รับ และมีการตรวจสอบความเข้าใจก่อนให้อาสาสมัครทำการตัดสินใจ 

(3) กระบวนการขอความยินยอมอาสาสมัคร (Informed consent process) 

- ให้เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับอาสาสมัครในการวิจัย และให้ข้อมูลเพิ่มเติมด้วย
ภาษาท่ีเข้าใจง่าย โดยผู้วิจัย(นายแพทย์สุขสันต์ สกุลลาวัณย์) 

- ณ สถาณที่ S-Mart Anti-Aging and Wellness Center 35/2 ถนนประเสริฐมนูกิจ 
แขวงจรเข้บัว เขตลาดพร้าว กทม ภายในห้องส่วนตัว ช่วงเวลาทำการ 12.00-18.00 น. 

- ขณะที่ให้ความยินยอมนั ้น ผู ้ขอความยินยอม จะตรวจสอบว่าอาสาสมัครมีสติ 
สัมปชัญญะครบถ้วน และมีความเข้าใจที่ถูกต้องต่อการทดลอง 

- การตัดสินใจเป็นไปอย่างอิสระ ปราศจากการบีบบังคับด้วยวิธีการต่าง ๆ 

- บุคคลที่ขอคำยินยอม คือ ผู้วิจัย(นายแพทย์สุขสันต์ สกุลลาวัณย์) 

- ผู้ให้ความยินยอมลงนามและวันที่/เวลาด้วยตนเอง 

- ให้เอกสารข้อมูลแก่อาสาสมัครไว้ 1 ชุด และให้สำเนาใบยินยอมแก่อาสาสมัครไว้ 1 
ชุด 

 ผู้วิจัยแบ่งกลุ่มตัวอย่างออกเป็น กลุ่มทดลองและกลุ่มควบคุม 
  กลุ่มทดลอง : ใบหน้าข้างได้รับการฉีด PCL ตามแบบ Protocol 

 กลุ่มควบคุม : ใบหน้าข้างได้รับการฉีด PCL กระจายทั่วผิวหน้าด้วย Vital Injector 3 
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3.4  อุปกรณ์ที่ใช้ในงานวิจัย  
3.4.1  21% Polycaprolactone in water, ในแบบหลอดฉีดสำเร ็จร ูป 1  mL ภายใต้ช ื ่อการค้า 

Gouri® (ผลิตโดย บริษัท Dexlevo Inc. ประเทศเกาหลี นำเข้าโดย บริษัท อีเด็นคัลเลอร์(ประเทศไทย) จำกัด) 
3.4.2  เข็มฉีดยาขนาด 30G 
3.4.3  อุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ เช่น สำลี แอลกอฮอล์ ถุงมือใช้แล้วทิ้ง ที่ทิ้งของมีคม 
3.4.4  ยาชารูปแบบทาสำหรับใบหน้า 10.56% Lidocaine 
3.4.5  ยาแก้แพ้ Cetirizine 10 mg ชนิดเม็ด 
3.4.6  เอกสารให้ความยินยอมเข้าร่วมวิจัย (Consent Form) 
3.4.7  เอกสารข้อมูลชี้แจงรายละเอียดที่ผู้เข้าร่วมวิจัยต้องทราบ 
3.4.8  แบบบันทึกข้อมูลพื้นฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยก่อนการวิจัย 
3.4.9  แบบบันทึกข้อมูล 

 แบบบันทึกข้อมูลริ้วรอยบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
(1) แบบบันทึกข้อมูลความยืดหยุ่นของผิวหนังบนใบหน้าของผู้เข้าร่วมวิจัย 
(2) แบบบันทึกข้อมูลผลข้างเคียงจากการทำหัตถการของผู้เข้าร่วมวิจัย 

3.4.10  เครื่อง Cutometer Dual MPA580 (Cutometer Probe) (บริษัท Courage + Khazaka  
Electronic ประเทศเยอรมนี) 

3.4.11  เครื่อง Visioscan VC98 (บริษัท Courage + Khazaka  Electronic ประเทศเยอรมนี) 
3.4.12  เครื่อง Vital Injector 3 (บริษัท Eunsung Global ประเทศเกาหลี) 
3.4.13  หัวเข็มชนิดใช้แล้วทิ้งสำหรับเครื่อง Vital Injector 3 
3.4.14  เอกสารรับรองและ เอกสารตรวจสอบสภาพเครื่อง  Cutometer Dual MPA580, Visio Scan 

VC98 และ เครื่อง Vital Injector 3 
 

3.5 เครื่องมือที่ใช้ในการทดลอง 
3.5.1 Cutometer dual MPA580 

เป็นเครื่องที่ได้รับการยอมรับทางการแพทย์ ในงานวิจัยสภาพผิว  เป็นเครื่องที่ได้มาตรฐาน และ
เครื่องที่ผู้วิจัยใช้ได้มีการตรวจสภาพอย่างต่อเนื่องโดยเจ้าหน้าของบริษัทโดยตรง ในส่วนของผู้ตรวจวัดได้รับ
การอบรมวิธีการใช้เครื่องและเข้าใจการทำงานของเครื่อง หัววัด (Probes) และโปรแกรมเป็นอย่างดี โดย
ตัวชี้วัดมีดังนี้ 
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ภาพที่ 3.2  เครื่อง Cutometer Dual MPA580 
 

 Cutometer dual MPA580 และหัว Cutometer MPA580 Probe เพื ่อวัดความยืดหยุ ่นของ
ผิวหนัง (skin elasticity) ใช้หลักของแรงดูด โดยอุปกรณ์สร้างแรงดันลบขึ้นมา จากนั้นผิวหนังจะถูกดูดเข้าไป
ในรูรับแสงของหัวเครื่อง ค่าของแสงที่ทะลุผ่านในหัวเครื่องจะถูกกำหนดโดยความลึกของแสงที่สามารถทะลุ
ผ่านผิวได้ ซึ่งขึ้นกับความต้านทานของผิวต่อแรงดันลบ( firmness) และการคืนสู่สภาพเดิมของผิวหลังจาก
แรงดันลบคลายลง (elasticity) ซึ่งจะได้ผลออกมาเป็นกราฟ และสามารถคำนวณออกมาเป็นตัวเลขได้ 

3.5.2 Visioscan VC98 
 เป็นเครื่องที่สามารถวัดความลึกตื้นของผิวหนังได้ โดยการใช้แสงอัลตราไวโอเลตเอ (UV-A) จาก
แหล่งกำเนิดแสง และตัวรับแสงเป็นกล้องซีซีดี (CCD-Camera) ซึ่งจะได้ภาพขาวดำที่มีกำลังขยายสูงมาก 
หลังจากนั้น นำภาพที่ได้มาทำการคำนวณค่า ความลึกตื้นหรือหยาบละเอียดของผิวหนัง โดยใช้โปรแกรม 
SELS (Surface Evaluation of the Living Skin) Program เพ่ือคำนวณ Surface Parameters โดยสามารถ
คำนวณออกมาเป็นตัวเลขได้ เครื่องที่ผู้วิจัยใช้ได้มีการตรวจสภาพอย่างต่อเนื่องโดยเจ้าหน้าของบริษัทโดยตรง 
ในส่วนของผู้ตรวจวัดได้รับการอบรมวิธีการใช้เครื่องและเข้าใจการทำงานของเครื่อง หัววัด  (Probe) และ
โปรแกรมเป็นอย่างดี 
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ภาพที่ 3.3  เครื่อง Visioscan VC98 
 

3.5.3 Vital Injector 3  
 เป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ได้รับใบอนุญาตจาก สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข เลขที่ใบอนุญาต 65-2-2-2-0004400 ชื่อผลิตภัณฑ์ Vital Injector3 Model ESK-2432MTG 
Vital Injector3 ผู้ได้รับอนุญาต บริษัท เอสเทค อินโนเวชั่น จำกัด เป็นเครื่องมือที่ ใช้ในการทำหัตถการฉีด
ผิวหน้า ซึ่งมีข้อดีคือ สามารถกำหนดปริมาณยาที่ฉีดได้เท่ากัน ที่ระดับความลึกที่เท่ากัน และฉีดได้ครั้งละ 9 
ตำแหน่งตามลักษณะของหัวเข็ม เป็นการป้องกันความแตกต่างจากการฉีดโดยแพทย์แต่ละท่านที่ทำหัตถการ
เพ่ือให้ได้กลุ่มควบคุมท่ีเท่าเทียมกัน 

 

 
 

ภาพที่ 3.4  เครื่อง Vital Injector 3 
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3.6 วิธีการทดลอง 
3.6.1 คัดเลือกอาสาสมัครผู้เข้าร่วมงานวิจัยตามเกณฑ์ท่ีตั้งไว้ 
3.6.2 ชี ้แจงข้อมูลรวมทั ้งเอกสารข้อมูลที ่อาสารสมัครต้องรับทราบก่อนเข้าร ่วมโครงงานว ิจัย 

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

ที่กำหนดโดยผู้ผลิต และกลุ่มท่ีฉีดกระจายทั่วผิวหน้า 
3.6.7 เก็บข้อมูลความยืดหยุ่น และริ้วรอยของผิวหนังของผู้เข้าร่วมวิจัยด้วยเครื่อง Cutometer Dual 

MPA580 และเครื่อง Visioscan VC98 หาค่าเฉลี่ยของค่าต่าง ๆ ในบริเวณที่จะทำการฉีดสาร PCL และถัด
จากจุดฉีดประมาณ 2 ซม. ตามภาพท่ี 3.5  

(1) ตำแหน่งที่กำหนดเป็นจุดฉีด ทุกตำแหน่ง 
(2) ตำแหน่งที่ 6 ถัดจากจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 1 ไปด้านหัวคิ้ว 2 ซม.ในระนาบเดียวกัน 
(3) ตำแหน่งที่ 7 ถัดจากจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 1 ไปด้านหางคิ้ว 2 ซม.ในระนาบเดียวกัน 
(4) ตำแหน่งที่ 8 วัดจากจุดศูนย์กลางของจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 2-4 ขึ้นไปทางด้านบริเวณ

ใต้ตา 2 ซม. จากศูนย์กลาง 
(5) ตำแหน่งที่ 9 วัดจากจุดศูนย์กลางของจุดฉีดสาร PCL ตำแหน่งที่ 2-4 ขึ้นไปทางด้านบริเวณ

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

3.6.8 ให้อาสาสมัครรับประทานยา Cetirizine 10 mg  และ ทายาชา 10.56% Lidocaine ทั่วหน้า 
นาน 30 นาท ี

3.6.9 เตรียม 21% PCL in water 2 syringes (2 mL) / อาสาสมัคร 1 คน และเข็ม 30 G 
3.6.10 ทำความสะอาดบริเวณท่ีจะฉีดด้วยสำลีชุบ 70% alcohol 
3.6.11 ฉีด PCL ตามตำแหน่งที่กำหนดไว้ บริเวณใบหน้าข้างที่เป็นกลุ่มทดลอง ตามภาพที่ 3.4 ปริมาตร

รวม 1 mL ด้วยวิธี Deep intradermal injection 
(1) ตำแหน่งที่ 1 บริเวณเหนือค้ิว 2 ซม. mid pupil ปริมาตร 0.2 mL 
(2) ตำแหน่งที่ 2 ห่างจากปีกจมูก 2 ซม. ปริมาตร 0.2 mL 
(3) ตำแหน่งที่ 3 ถัดจากตำแหน่งที่ 2 ออกไปอีก 3 ซม. ในระนาบเดียวกัน ทั้ง 2 ข้าง ปริมาตร 

0.2 mL 
(4) ตำแหน่งที่ 4 ห่างจากมุมปาก 3 ซม. ทั้ง 2 ข้าง ปริมาตร 0.2 mL 
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(5) ตำแหน่งที่ 5 แบ่งเป็น 2 จุดย่อย บริเวณ 2 ซม. ด้านข้างของ lateral canthus และด้านล่าง
ต่อ lateral canthus 2 ซม. ปริมาตรจุดละ 0.1 mL 

3.6.12 ฉีด 21% PCL in water กระจายทั่วผิวหน้า บริเวณใบหน้าข้างที่เป็นกลุ่มควบคุม ด้วยเครื่อง 
Vital Injector 3 ด้วยความลึก 2 mm ปริมาตรรวม 1 mL (ประมาณ shot ละ 0.025 mL รวม 40 shots) 

3.6.13 นัดประเมินผลพร้อมฉีดซ้ำในสัปดาห์ที่ 4 และ 8  โดยเก็บข้อมูลและเตรียมคนไข้เช่นเดียวกับใน
ครั้งแรก 

3.6.14 นัดประเมินผลในสัปดาห์ที่ 12 
 หมายเหตุ จุดทั้งหมดถูกกำหนดและฉีด ทำโดยแพทย์คนเดียวกัน คือ นายแพทย์สุขสันต์ สกุล

ลาวัณย ์(ผู้วิจัย) ที่มีประสบการณ์ทางด้านผิวพรรณและความงามกว่า 2 ปี 
 
 

 
 

ภาพที่ 3.5  ตำแหน่งที่กำหนดในการทดลอง 
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ภาพที่ 3.6  ตำแหน่งที่กำหนดในการเก็บข้อมูล 
 

3.7  การวิเคราะห์ข้อมูลและสถิติที่ใช้ในการศึกษา 
3.7.1  การวิเคราะห์สถิติเชิงพื้นฐาน (Descriptive Statistics) 

(1) ข้อมูลเบื้องต้นเก่ียวกับลักษณะทั่วไปของผู้วิจัยทั่วไป (Baseline Characteristics) ได้แก่ การ
แจกแจงความถี่ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(2) ค่าที่วัดได้จากเครื่อง Cutometer Dual MPA580 (ความยืดหยุ่น) และเครื่อง Visioscan 
VC98 (ริ้วรอย) ได้แก่ ค่าเฉลี่ย ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน 

(3) ผลข้างเคียงต่าง ๆ ได้แก่ การแจกแจงความถี ่
3.7.2 การวิเคราะห์สถิติเชิงอนุมาน (Inferential Statistics) 

(1) Kolmogorov-Smirnoff Test วิเคราะห์ข้อมูลประชากรเพื่อทดสอบการแจกแจงปกติ 
(2) Paired t-test เพื่อเปรียบเทียบระหว่างค่าเฉลี่ย 2 กลุ่ม ที่ไม่เป็นอิสระต่อกัน ได้แก่ ค่าเฉลี่ย

ระหว่าง ก่อนและหลังการทดลอง ในใบหน้าแต่ละด้าน ได้แก่ ความยืดหยุ่นและริ้วรอย 
(3) Independent t-test เพื่อเปรียบเทียบระหว่างค่าเฉลี่ย 2 กลุ่ม ที่เป็นอิสระต่อกัน ได้แก่ 

ค่าเฉลี่ยหลังการทดลองระหว่าง ใบหน้ากลุ่มทดลอง และกลุ่มควบคุมได้แก่ ความยืดหยุ่น และริ้วรอย 
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บทท่ี 4 

ผลการวิจัย 
 

 ประสิทธิผลของโพลิคาโปรแลคโตนต่อการฟื้นฟูคุณภาพผิวหน้า ด้วยวิธีการฉีดตามรูปแบบที่
กำหนดโดยผู้ผลิต 5 จุด เปรียบเทียบกับการฉีดแบบกระจายทั่วผิวหน้า ในอาสาสมัครคนไทย ในระยะเวลา 12 
สัปดาห์: การทดลองทางคลินิกแบบสุ่ม แบ่งครึ่งหน้า มีวัตถุประสงค์ เพื่อทดสอบผลของการฉีดสาร 21% PCL 
in water ด้วยรูปแบบ Protocol บริเวณใบหน้าด้านหนึ่ง เทียบกับการฉีดแบบ Vital Injector 3 ในใบหน้าอีก
ด้านหนึ่ง ในด้านการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า โดยวัดผลในด้านความยืดหยุ่น และริ้วรอย (โดยเครื่อง Cutometer 
MPA580 และ Visioscan VC98) และผลข้างเคียง ในคนไทยอายุ 30-50 ปี ที่ระยะเวลา 3 เดือน โดยทำการ
ฉีดสาร 21% PCL in water เป็นจำนวนทั้งหมด 3 ครั้ง ห่างกันครั้งละ 4 สัปดาห์ โดยทำการวัดผลที่ 0, 4, 8, 
12 สัปดาห์ ตามลำดับดังนี้ 

 
4.1  ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับลักษณะทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัย 

 อาสาสมัครที่ผ่านเกณฑ์เข้าร่วมการศึกษาวิจัยครั้งนี้มี 15 คน มีอายุระหว่าง 30 -50 ปี โดยมี
อาสาสมัครถูกคัดออกจากการวิจัย 2 คน (เป็นเพศหญิงทั้ง 2 คน) คิดเป็นร้อยละ 13.3 เนื่องจากมีอาการบวม
มากหลังการฉีดครั้งที่ 2 ที่สัปดาห์ที่ 4 และได้รับการรักษาด้วยการฉีดยา Dexamethasone เข้าทางหลอด
เลือดดำ ซึ่งเข้ากับเกณฑ์การคัดออก จึงต้องคัดออกจากการทดลอง 

 ผลการวิเคราะห์ข้อมูล ลักษณะอาสาสมัครมีอายุเฉลี่ย 41.2±5.6 ปี เป็นเพศหญิงต่อชายประมาณ 
1:1 ไม่มีโรคประจำตัว Wrinkle severity grading system : grade 3 = 6 คน, grade 4 = 7 คน คิดเป็น
ค่าเฉลี่ยของ Wrinkle severity grading = 3.54±0.52 เนื่องจากเป็นการทดลองแบบแบ่งครึ่งหน้าลักษณะ
ทั่วไปของกลุ่มทดลอง ทั้ง 2 กลุ่มจึงไม่มีความแตกต่างกัน (ตารางที ่4.1) 

 
ตารางท่ี 4.1  อายุ, เพศ, Wrinkle Severity Grading เฉลี่ยของกลุ่มตัวอย่าง (n=13) 
 

 Vital Injector 3 (n=13)  Protocol (n=13) 

อายุเฉลี่ย 41.2±5.6 (min = 30, max =49) 
เพศ (M to F Ratio) Male = 6 (46.2 %) / Female = 7 (53.8%) 
Wrinkle Severity 
Grade เฉลี่ย 

3.54±0.52 
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ภาพที่ 4.1  ลำดับขั้นตอนการทดลอง 
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ภาพที่ 4.2  ตัวอย่างอาสาสมัครที่มี Wrinkle severity grading system : grade 3 

 

 

 

ภาพที่ 4.3  ตัวอย่างอาสาสมัครที่มี Wrinkle severity grading system : grade 4 
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4.2  ผลด้านความยืดหยุ่นของผิว (Skin elasticity) โดยเครื่อง Cutometer MPA580  

 ค่าที่จะใช้ประเมิน คือ ค่า R2 (Gross Elasticity) เป็นการวัดความยืดหยุ่นของผิว จากการคืนตัว
หลังถูกดูดด้วยแรงดันลบ (R2 มีค่ามากแปลว่าผิวคืนตัวได้ดี) ผลลัพธ์ในใบหน้าแต่ละด้านของผู้เข้าร่วมทดลอง  
พบว่าความยืดหยุ่นของผิว ไม่ได้มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติที ่สัปดาห์ต่าง ๆ (p>0.050) 
(ตารางที ่4.2) 

 
ตารางท่ี 4.2  ความยืดหยุ่นของผิวหน้า 

  

Week 
Vital Injector 3 

Mean±SD 
Protocol 
Mean±SD 

p-value 

Baseline 56.9±10.6 56.0±9.9 0.485 
Week 4 59.5±11.0 57.9±10.5 0.187 

Week 8 59.4±10.4 58.9±10.0 0.664 

Week 12 60.3±9.6 59.3±10.3 0.397 
 
 แนวโน้มของความยืดหยุ่นของผิวที่สัปดาห์ต่าง ๆ มีการเพ่ิมข้ึน ตั้งแต่ baseline จนถึง 12 

สัปดาห์ (ภาพที่ 4.4) 
 

 
 

ภาพที่ 4.4  ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ของความยืดหยุ่นของผิวหน้า 
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4.2.1  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความยืดหยุ่นของผิว ระหว่างก่อนและหลังการทดลองในแต่ละสัปดาห์ ใน

ใบหน้าแต่ละด้าน  
 โดยการวิเคราะห์ข้อมูลด้วย Kolmogorov-Smirnoff Test เพื่อทดสอบการแจกแจงปกติพบว่า

ข้อมูลทั้งหมดมีการแจกแจงปกติ (p>0.050) 
 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยระหว่าง ก่อนและหลังการทดลองในแต่ละสัปดาห์ ในใบหน้าแต่ละด้าน จะใช้

การวิเคราะห์โดย Paired T-Test พบว่า ความยืดหยุ่นของผิวเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ที่ 12 สัปดาห์  
(ตารางที ่4.3) 

 
ตารางท่ี 4.3  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความยืดหยุ่นของผิว(R2) ระหว่างก่อนและหลังการทดลองในแต่ละสัปดาห์ 
โดย Paired T-Test 

 

Week 
Mean 

Difference 
95% CI 

p-value 
Lower Upper 

Vital Injector 3 

Baseline vs. Week 4 -2.7 -4.9 -0.4 0.020 
Baseline vs. Week 8 -2.5 -4.8 -0.2 0.030 

Baseline vs. Week 12 -3.4 -5.6 -1.2 0.003 

Protocol 
Baseline vs. Week 4 -1.8 -4.0 0.4 0.102 

Baseline vs. Week 8 -2.8 -4.9 -0.8 0.008 
Baseline vs. Week 12 -3.2 -5.4 -1.1 0.003 

 
4.2.2  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความยืดหยุ่นของผิวระหว่าง ใบหน้าด้านทีฉ่ีดสาร 21% PCL in water ด้วย

เครื่อง Vital Injector 3 และ Protocol  
 โดยการวิเคราะห์ข้อมูลด้วย Kolmogorov-Smirnoff Test เพื่อทดสอบการแจกแจงปกติพบว่า

ข้อมูลทั้งหมดมีการแจกแจงปกติ (p>0.050) 
 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยระหว่าง ใบหน้าด้านที่ฉีดสาร 21% PCL in water ด้วยเครื่อง Vital 

Injector 3 และ Protocol ที่สัปดาห์ต่าง ๆ จะใช้ในการวิเคราะห์โดย Independent T-Test  พบว่าไม่มี
ความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติที่สัปดาห์ต่าง ๆ (p>0.050) (ตารางที ่4.4) 
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ตารางท่ี 4.4  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความยืดหยุ่นของผิว(R2) ระหว่างใบหน้าด้านที่ฉีดสาร 21% PCL in water 
ด้วยเครื่อง Vital Injector 3 และ Protocol โดย Independent T-Test 

 

Week 
Vital Injector 3 

Mean±SD 
Protocol 
Mean±SD 

Mean 
Difference 

95% CI p-
value Lower Upper 

Baseline 56.9±10.6 56.0±9.9 0.9 -1.5 3.2 0.485 

4 59.5±11.0 57.9±10.5 1.7 -0.8 4.2 0.187 
8 59.4±10.4 58.9±10.0 0.5 -1.9 2.9 0.664 

12 60.3±9.6 59.3±10.3 1.0 -1.3 3.3 0.397 

 
4.3  ผลด้านริ้วรอย (Wrinkles) โดยเครื่อง Visioscan VC98 

 ค่าที ่ใช้ประเมิน คือ SEw (Skin Wrinkles) ซึ ่งจะได้ จากการถ่ายภาพ และวิเคราะห์ โดยใช้
โปรแกรม SELS (Surface Evaluation of the Living Skin) (ค่าSEw มีค่ามากแปลว่ามีริ้วรอยมาก) ผลลัพธ์
ในใบหน้าแต่ละด้านของผู้เข้าร่วมทดลองที่สัปดาห์ต่าง ๆ ไม่พบว่ามีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 
(p>0.050) (ตารางที ่4.5) 

 
ตารางท่ี 4.5  ริ้วรอยของผิวหน้า 

 

Week 
Vital Injector 3 

Mean±SD 
Protocol 
Mean±SD 

p-value 

Baseline 87.8±38.8 91.0±61.1 0.608 

Week 4 90.1±35.1 87.7±31.9 0.533 
Week 8 92.1±39.4 89.8±37.0 0.612 

Week 12 86.5±38.7 87.7±39.2 0.802 

 
 แนวโน้มของริ้วรอยของผิวที่สัปดาห์ต่าง ๆ ไม่ได้มีแนวโน้มเพ่ิมข้ึนที่สัปดาห์ต่าง ๆ (ภาพที่ 4.5) 
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ภาพที่ 4.5  ค่าเฉลี่ยและส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ของริ้วรอยของผิวหน้า ที่สัปดาห์ต่าง ๆ 
 

4.3.1  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความริ้วรอยของผิว ระหว่างก่อนและหลังการทดลองในแต่ละสัปดาห์ ใน
ใบหน้าแต่ละด้าน  

 โดยการวิเคราะห์ข้อมูลด้วย Kolmogorov-Smirnoff Test เพื่อทดสอบการแจกแจงปกติพบว่า
ข้อมูลทั้งหมดมีการแจกแจงปกติ (p>0.050) 

 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยระหว่าง ก่อนและหลังการทดลองในแต่ละสัปดาห์ ในใบหน้าแต่ละด้าน จะใช้
การวิเคราะห์โดย Paired T-Test พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ (p>0.050) (ตารางที่ 
4.6) 

 

ตารางท่ี 4.6  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยริ้วรอยของผิว (SEw) ระหว่างก่อนและหลังการทดลองในแต่ละสัปดาห์ โดย 
Paired T-Test 
 

Week 
Mean 

Difference 
95% CI 

p-value 
Lower Upper 

Vital Injector 3 
Baseline vs. Week 4 -2.3 -8.4 3.9 0.466 

Baseline vs. Week 8 -4.3 -11.6 3.1 0.257 

Baseline vs. Week 12 1.4 -5.9 8.5 0.712 
Protocol 

Baseline vs. Week 4 3.3 -7.4 14.0 0.543 

Baseline vs. Week 8 1.1 -10.1 12.3 0.844 
Baseline vs. Week 12 3.3 -8.4 15.0 0.578 
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 4.3.2  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยริ้วรอยของผิวระหว่าง ใบหน้าด้านที่ฉีดสาร 21% PCL in water ด้วยเครื่อง 
Vital Injector 3 และ Protocol  

 โดยการวิเคราะห์ข้อมูลด้วย Kolmogorov-Smirnoff Test เพื่อทดสอบการแจกแจงปกติพบว่า
ข้อมูลทั้งหมดมีการแจกแจงปกติ (p value > 0.050) 

 เปรียบเทียบค่าเฉลี ่ยระหว่าง ใบหน้าด้านที่ฉ ีดสาร 21% PCL in water ด้วยเครื ่อง Vital 
Injector 3 และ Protocol ที่สัปดาห์ต่าง ๆ จะใช้ในการวิเคราะห์โดย Independent T-Test พบว่าไม่มีความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ(p>0.050) (ตารางที่ 4.7) 

 
ตารางที่ 4.7  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยริ้วรอยของผิว(SEw) ระหว่าง ใบหน้าด้านที่ฉีดสาร 21% PCL in water 
ด้วยเคร ื ่อง Vital Injector 3 และ Protocol ที ่ก ่อนการทดลอง ส ัปดาห์ท ี ่ 4 , 8 , 12 ตามลำดับ โดย 
Independent T-Test 

 

Week 
Vital Injector 3 

Mean±SD 
Protocol 
Mean±SD 

Mean 
Difference 

95% CI p-
value Lower Upper 

0 87.8±38.8 91.0±61.1 -3.1 -15.0 8.8 0.608 

4 90.1±35.1 87.7±31.9 2.5 -5.3 10.3 0.533 
8 92.1±39.4 89.8±37.0 2.3 -6.5 11.0 0.612 

12 86.5±38.7 87.7±39.2 -1.2 -10.2 7.9 0.802 

 
4.4  ผลข้างเคียงจากการทดลอง  

 ผลข้างเคียงที่พบ ได้แก่ การบวม รอยแดง รอยช้ำ และ รอยนูน โดยผลข้างเคียงที่พบทั้งหมด
หายไปได้เองภายใน 2 สัปดาห์หลังจากฉีด และไม่พบผลข้างเคียงร้ายแรงใดใด เช่น แพ้รุนแรง ผิวหนังหรือ
อวัยวะขาดเลือดจากการอุดตันของเส้นเลือด  

 โดยพบอาการบวมเล็กน้อยหลังได้รับการทดลอง ฝั่ง Vital Injector 3 มี 9 ราย (69.2%) และฝั่ง 
Protocol มี 12 ราย (92.3%) อาการรอยแดง ฝั่ง Vital Injector 3 มี 9 ราย (69.2%)  และฝั่ง Protocol มี 
6 ราย (46.2%) อาการรอยช้ำ ฝั่ง Vital Injector 3 มี 10 ราย (76.9%) และฝั่ง Protocol มี 8 ราย (61.5%) 
อาการรอยนูน ฝั่ง Vital Injector 3 มี 10 ราย (76.9%) และฝั่ง Protocol มี 11 ราย (84.6%)  (ภาพที่ 4.6) 

 ผู ้เข้าร่วมทดลอง 2 ราย(เพศหญิง เป็นพี ่น้องกัน) มีอาการบวมมากบริเวณใบหน้า ซึ ่งเป็น
ผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นจากสาร PCL โดยเกิดอาการบวมบริเวณใบหน้าตามจุดฉีดในใบหน้าทั้ง 2 ด้าน เกิดขึ้น
หลังการฉีด 2-3 ชั่วโมง โดยเกิดที่การทดลองสัปดาห์ที่ 4 ซึ่งเป็นการฉีดครั้งที่ 2 โดยไม่มีอาการบวมหรือแพ้
บริเวณอื่นใดนอกเหนือจากบริเวณที่ฉีด ทั้ง 2 ราย ได้เข้ารับการรักษาเบื้องต้น ด้วย dexamethasone ทาง
หลอดเลือด มีอาการดีข้ึนจนหายเป็นปกติ และได้ถูกคัดออกจากการทดลอง 
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ภาพที่ 4.6  ผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นในผู้เข้าร่วมการทดลอง
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ภาพที่ 4.7  ระยะเวลาในการศึกษาวิจัย 
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บทท่ี 5 
อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
 ประสิทธิผลของโพลิคาโปรแลคโตนต่อการฟื ้นฟูคุณภาพผิวหน้า ด้วยวิธ ีการฉีดตามแบบ 

Protocol เปรียบเทียบกับการฉีดแบบ Vital Injector 3 ในอาสาสมัครคนไทย ในระยะเวลา 12 สัปดาห์: การ
ทดลองทางคลินิกแบบสุ่ม แบ่งครึ่งหน้า มีวัตถุประสงค์ เพื่อทดสอบผลของการฉีดสาร 21% PCL in water 
ตามแบบ Protocol ในใบหน้าด้านหนึ่ง เทียบกับการฉีดแบบ Vital Injector 3 ในด้านการฟื้นฟูสภาพผิวหน้า 
โดยวัดผลในด้านความยืดหยุ่น และริ้วรอย (โดยเครื่อง Cutometer MPA580 และ Visioscan VC98) และ
ผลข้างเคียง ในคนไทยอายุ 30-50 ปี ที่ระยะเวลา 3 เดือน โดยทำการฉีดสาร 21% PCL in water เป็นจำนวน
ทั้งหมด 3 ครั้ง ห่างกันครั้งละ 4 สัปดาห์ โดยทำการวัดผลที่ 0, 4, 8, 12 สัปดาห์ หลังจากนั้นจึงนำผลการวิจัย
ไปวิเคราะห์ทางสถิติ  

 
5.1  อภิปรายผลการวิจัย 

 5.1.1  ผลด้านความยืดหยุ่นของผิว (Skin elasticity)  
 การศึกษาวิจัยในครั้งนี้พบว่า เมื่อเปรียบเทียบระหว่างใบหน้า ระหว่างฝั่ง Vital injector 3 และ 

Protocol ไม่พบความแตกต่างด้านความยืดหยุ่นของผิวที่สัปดาห์ต่างๆ เนื่องจากวิธีการฉีด ทั้ง 2 แบบ มีการ
วัดผลห่างจากจุดที่ฉีด ภายในรัศมี 3 เซนติเมตรทั่วใบหน้า ซึ่งเป็นจุดที่ 21% PCL in water มีโอกาสกระจาย
ตัวไปไดถ้ึงนั่นเอง16-18 สอดคล้องกับสมมติฐานการวิจัยที่ตั้งไว้ 

 เมื่อเปรียบเทียบความยืดหยุ่นของผิวในใบหน้าฝั่ง Vital injector 3 ระหว่าง ก่อนการทดลอง 
พบว่ามีความยืดหยุ่นเพิ่มขึ้นเมื่อเทียบกับก่อนการทดลอง สังเกตว่ามีความยืดหยุ่นเพิ่มขึ้นค่อนข้างรวดเร็วจน
พบความแตกต่างตั้งแต่ท่ี 4 สัปดาห์ ผู้วิจัยจึงคิดว่าอาจเป็นผลมาจากการฉีดกระจายด้วย Vital injector 3 ที่มี
การสัมผัสของผิวกับเข็มเป็นจำนวนมาก ทำให้เกิดการบาดเจ็บของผิวหนังและเกิดการซ่อมแซม ซึ่งเป็นการ
กระตุ้นการสร้างคอลลาเจนอีกวิธีหนึ่ง15 ต่างจากใบหน้าฝั่ง Protocol ที่จะสังเกตุเห็นความแตกต่าง ที่สัปดาห์
ที่ 8 เป็นต้นไป 

 ผลการทดลองด้านความยืดหยุ่นของผิวสอดคล้องกับงานวิจัยของ  Ji Yeon Hong และคณะ13  
ซึ่งได้ทำการวิจัยที่เกี่ยวกับการฉีดสาร 21% PCL  in water ในหนูทดลอง จากนั้นวัดผลความยืดหยุ่นของ
ผิวหนังด้วยเครื่อง Cutometer ที่ 4 สัปดาห์ พบว่ามีความยืดหยุ่นของผิวเพิ่มขึ้นอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ ซึ่ง
ในการทดลองนี้ ใช้การฉีด PCL 21% in water 0.25 มิลลิลิตร ต่อจุด จำนวน 4 จุด ที่ระยะห่าง 1 เซนติเมตร 
และทำการวัดผลที่จุดฉีดโดยตรง ซึ่งเป็นความถี่ และปริมาตรต่อพื้นที่มากกว่า การฉีดแบบ Protocol จึง
อาจจะทำให้เห็นผลทันที ที่ 4 สัปดาห์นั่นเอง 
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5.1.2  ผลด้านริ้วรอยของผิว (Wrinkles) 
 การศึกษาวิจัยในครั้งนี้พบว่า ริ ้วรอยของผิวที่วัดได้จากการทดลอง เมื่อเปรียบเทียบระหว่าง

ใบหน้า ระหว่างฝั่ง Vital injector 3 และ Protocol ไม่มีความแตกต่างกัน ที่สัปดาห์ต่าง ๆ  และยังไม่แตกต่าง
กันระหว่างก่อนและหลังการทดลองเช่นกัน จากการสังเกตพบว่าการวัดริ้วรอยของผิวด้วย Visioscan VC98 
ซึ่งต้องใช้ Probe ที่มีลักษณะเป็นช่องสี่เหลี่ยมวางแนบกับผิวหนัง ซึ่งแรงท่ีวางแนบกับผิวหนังนั้น ส่งผลกับการ
ยืดขยายของผิวอาจทำให้เกิดความคลาดเคลื่อนของริ้วรอยที่วัดได้ แม้จะใช้ผู้วัดคนเดียวกัน และใช้แรงเท่า  ๆ 
กันก็ตาม 

 ผลการศึกษาด้านริ้วรอยของผิวทั้งหมด ไม่สอดคล้องกับงานวิจัยของอ้างอิงจากงานวิจัยของ Guk 
Jin Jeong และคณะ4  ซึ่งได้ทำการวิจัยที่เกี่ยวกับการฉีดสาร PCL 21% in water ในการรักษาริ้วรอยบริเวณ
หางตา โดยใช้ปริมาตร 21% PCL  in water ที่ฉีดสูงสุด 1.0 มิลลิลิตร ต่อหางตา 1 ข้าง เพื่อวัดริ้วรอย เป็น
เวลา 12 สัปดาห์เทียบกับก่อนการทดลอง  พบว่าริ้วรอยลดลงอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ  ซึ่งปริมาตรที่ใช้ฉีด
บริเวณหางตานั้นมีมากถึง 1.0 มิลลิลิตร และเป็นการฉีดและวัดผลแค่บริเวณเดียว ไม่ได้เป็นการฉีดและวัดผล
ทั่วหน้า อาจทำให้ผลการทดลองมีความแตกต่างกันได้ 

5.1.3  ผลด้านผลข้างเคียงท่ีพบ 
 ผลข้างเคียงที่พบทั้งหมดเป็นผลข้างเคียงที่ไม่รุนแรง และหายไปได้เองทั้งหมดภายในสองสัปดาห์ 

ไม่พบผลข้างเคียงรุนแรง เช่น ผิวหนังหรืออวัยวะขาดเลือดจากการอุดตันของเส้นเลือด พบเพียงผู้เข้าร่วมการ
ทอลองสองรายที่มีอาการบวมของใบหน้าบริเวณที่ฉีด เป็น Injection-site reaction (ทั้งสองรายเป็นพี่น้อง
กัน) โดยไม่มีอาการทางร่างกายอื่นๆ และมีอาการดีข้ึนหลังจากรักษาเพียง 1 วัน 

 สอดคล้องกับงานวิจัยของ Shang Li-Lin และคณะ24 ที ่มีการเก็บข้อมูล PCL injection บน
ใบหน้าในหลาย ๆ ระดับความลึก แล้วเก็บข้อมูลเป็นระยะเวลา 3 ปี มีการรักษาจำนวนทั้งหมด 1,111 ครั้ง ใน
ประเทศไต้หวัน ซึ่งพบเพียงผลข้างเคียงไม่รุนแรง เช่น อาการบวม รอยช้ำ สีผิวเปลี่ยนแปลง  

  
 
5.2  ข้อเสนอแนะ 

5.2.1  เนื่องจากการทดลองนี้เป็นการทดลองระยะสั้น ที่ระยะเวลา 12 สัปดาห์ จึงอาจทำให้เห็นผลระยะ
ยาวในการกระตุ้นคอลลาเจนได้ไม่ดีนัก การวิจัยในระยะยาวจึงน่าจะมีประโยชน์ต่อการศึกษาประสิทธิผลของ  
21%  PCL in water มากขึ้น 

5.2.2  วิธีวัดผลริ้วรอยด้วย Visioscan VC98 อาจเป็นการวัดผลที่ที่ทำให้เกิดความคลาดเคลื่อนได้ง่าย 
อาจใข้การวัดผลวิธีอ่ืน หรือใช้การประเมินผลวิธีอ่ืนร่วมด้วยเพื่อเพ่ิมความแม่นยำในการวัดมากขึ้น 

5.2.3  ควรทำ Subgroup analysis ของผลการรักษาในแต่ละบริเวณ เช่น รอบดวงตา หน้าแก้ม 
หน้าผาก เป็นต้น เพราะผลการรักษาในแต่ละบริเวณ อาจมีความแตกต่างกัน 
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5.2.4  อาสามัครที่เข้าร่วมทดลองในการทดลองนี้มี Wrinkle Severity Grading System  เฉลี่ย 3.54 
หากทำการศึกษาผู้ที่มี Wrinkle Severity Grading System มากขึ้น อาจให้ผลการทดลองต่างออกไป 

5.2.5  ขนาดของกลุ่มตัวอย่าง อาจจะไม่เพียงพอที่จะทำให้เห็นถึงผลข้างเคียงที่พบได้ยาก ถ้าเพิ่มขนาด
ของกลุ่มตัวอย่างขึ้น อาจทำให้เห็นผลข้างเคียงต่าง ๆ ได้ชัดเจนยิ่งขึ้น 

5.2.6  อาจทำการวัดผลด้านอื่น เช่น ความเจ็บปวด ความพึงพอใจ ซึ่งมีผลต่อการตัดสินใจเลือกวิธีรักษา
ได้ดยีิ่งขึ้น 

 
5.3  การนำไปใช้ 

5.3.1  สามารถใช้ 21% PCL  in water เป็นทางเลือกหนึ่งในการฟื้นฟูผิวหน้า โดยเฉพาะความยืดหยุ่น
ของผิวหน้า ในคนไทยได ้

5.3.2  วิธีการฉีด 21% PCL  in water ด้วยวิธี Vital injector 3 เทียบกับ Protocol สามารถใช้ทดแทน
กันได้ในแง่ของผลลัพธ์ด้านความยืดหยุ่นและการลดเลือนริ้วร้อย ที่ระยะเวลา 3 เดือน การจะเลือกใช้วิธีใดนั้น
จึงอาจขึ้นกับปัจจัยอื่น ๆ เช่น ผลลัพธ์ระยะยาว ความถนัด/ประสบการณ์ของแพทย์ ทรัพยากรที่มี รวมไปถึง
ความเจ็บปวด หรือความพึงพอใจของผู้รับบริการ เป็นต้น 
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เอกสารรับรองโครงการวิจัย เอกสารข้อมูลคำอธิบายสำหรับผู้เข้าร่วมในโครงการวิจัย 

เอกสารแสดงความยินยอมเข้าร่วมในโครงการวจิัย และแบบบันทึกข้อมูล 

ที่ใช้ในการวิจัย ที่ได้รับการรับรองโดยคณะกรรมการจริยธรรม 

การวิจัยในมนุษย์ มหาวทิยาลัยธรุกิจบัณฑิตย ์
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 ใบเชิญชวนเป็นอาสาสมัครงานวิจัย  

เอกสารการใช้งานและรับรองเครื่อง Vital Injector 
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ตารางสรุปข้อมูลที่ได้จากแบบบันทึก 
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Subject 
Vital Injector 5-point Protocol 

Week0 Week4 Week8 Week12 Week0 Week4 Week8 Week12 

PCL01 42.5 54.1 46.9 43.2 51.6 68.7 67.8 59.9 

PCL01 35.2 49.8 45.9 40 47.3 57.9 61.9 72.4 

PCL01 44.1 39.3 45.8 49.5 51.6 51.1 60.2 53.1 

PCL01 55.4 54.15 42.1 47.3 48.8 61.3 61.2 54.2 

PCL01 40.6 54.2 57.5 61.9 41.9 52.4 62.3 62.6 

PCL01 48 38.7 40.2 64 52 60.1 59.9 40.1 

PCL01 52 50.2 53.2 47.9 56.2 57.4 55.7 53.3 

PCL01 51.1 46.3 40.7 41.7 70.9 61.9 53.2 51.6 

PCL01 55.9 34.4 62.9 64.9 41.4 33.6 49.6 68.4 

PCL01 36.3 54.4 62.8 63.3 60 66.5 68.5 64.4 

PCL01 39.6 52.3 47.7 66.4 43.3 88.4 54.3 58.3 

PCL02 51.8 62.3 69.7 77.4 56 57.6 64.7 58.7 

PCL02 55.2 61.2 67.8 61 50.5 50.3 55 78.5 

PCL02 55.6 69.1 59.2 53 44.9 53.9 50.3 61.9 

PCL02 59.3 74 67.2 58.2 55.5 60.4 61.5 49.9 

PCL02 62.4 52.8 75.5 65.2 63.1 36.2 65.1 69.4 

PCL02 63.3 69.2 67.5 65.2 73.6 62.3 60.5 65.5 

PCL02 57.7 62.6 54 56.7 44.1 54.3 49.5 57.5 

PCL02 45.8 62.4 41.8 68.4 67.3 58.2 81.6 65.8 

PCL02 45.5 50.4 45.5 63.8 38.7 49.5 43.7 81.5 

PCL02 63.7 54.1 64.2 69.9 70.2 60.9 42.5 55.9 

PCL02 67.2 54 76.2 71.1 61.2 50.6 68.3 75.4 

PCL03 76.7 73.5 53.4 75.1 60.2 58.7 48 51.4 

PCL03 56.3 56.1 63.2 68.9 60.4 47.8 66 55.4 

PCL03 55.1 60.5 60.3 53.8 58.7 68.2 60.4 56 

PCL03 70.1 52.5 49.7 54 64.1 61.2 54 57.2 

PCL03 61.8 57.3 83.4 70.8 73.2 53.7 77 72.7 

PCL03 51.4 46.5 62.5 65.9 63.3 43.6 53.3 51.8 

PCL03 51.2 67.6 60.1 61.3 42.6 46.4 48.4 49.9 

PCL03 56.9 55.3 89.5 54.1 64.6 41.4 59.1 55.9 

PCL03 60.4 63.3 56.3 67.9 54.5 57.4 55 55.5 

PCL03 53.2 50.7 57.4 62.6 45.1 53.2 41.7 55.2 

PCL03 68.4 55 68.5 55.7 51.6 52.4 59.2 48.8 

PCL05 50 69.1 56.9 72.3 47 50.6 73.1 63.6 

PCL05 43.6 54.4 58.3 53.1 39.4 59.1 59.1 49.7 

PCL05 53.5 59.8 52.9 50.1 49.2 52.6 68.6 51.5 

PCL05 54.6 61.9 66.7 61.5 68.4 63.3 59.2 72.4 

PCL05 53.3 67.1 66.9 67.4 54.6 65.8 75.7 63.8 

PCL05 48.8 46.6 56.5 66.2 48.7 49.4 74.9 62.7 

PCL05 55.5 43.7 45.5 56.6 52.2 41 42.2 53.6 

PCL05 54.3 63 69 73.9 41.7 56.4 84.1 56.8 

PCL05 39.6 55.1 42.7 70.8 65.3 56.5 48.4 46.9 

PCL05 50.2 62 51.7 72.6 51.7 54.8 53.7 61.1 

PCL05 59.7 64.3 60 63.7 60.5 65.7 56.4 62.7 
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PCL06 73 60 69.7 68.1 51.9 36.9 74 50.1 

PCL06 53.6 69.2 58.5 65.8 54.7 71 64.8 61.5 

PCL06 78.7 69.1 62.5 60.8 80 60.6 51.5 67.4 

PCL06 70.6 47.8 81.8 79.3 76.2 78.6 71 62.7 

PCL06 70.3 73.9 74 65.3 60.1 44.5 61.4 66.3 

PCL06 73.6 60.9 58.3 55 71.1 56.9 67.1 67.1 

PCL06 69.7 62.1 74.4 61.9 49.3 71.8 62.8 56.4 

PCL06 40 64.5 63.3 66.9 75.7 54.8 56.1 71.2 

PCL06 56.1 79.6 55.7 70.3 50.4 73 58.2 75.1 

PCL06 68.9 60.6 63.8 59.8 71.3 50.7 63.5 69.3 

PCL06 71.2 59.3 64.4 67.4 62.9 62.7 65.6 70.7 

PCL08 70.4 54.1 75.9 60.2 70.6 51.1 59.3 66.7 

PCL08 62.5 60.7 58.2 52.8 54.7 52.1 49.3 56.4 

PCL08 62.1 76.8 63.7 66.9 42 57.4 38.8 65.8 

PCL08 39 75.2 65.8 62.7 66.4 51.4 56.8 77 

PCL08 56.6 65.1 63 66.3 53.3 74.9 59.8 61.7 

PCL08 47.7 50.8 50 49.1 49.5 54.5 47.4 50.9 

PCL08 67.8 68.2 61.6 56.4 50 75.7 47.4 78.2 

PCL08 42.4 74 84.8 69.2 73.7 73.8 71.4 76.1 

PCL08 46.7 50.7 63.3 49.7 33.6 70.9 55.7 79.6 

PCL08 49.3 61.8 62.9 61.2 67.7 51.1 60.6 72.1 

PCL08 56.4 45.2 68.2 65.1 60.4 73.8 75.7 61.4 

PCL09 38.5 67.7 58.6 59.3 70.1 83.3 55.7 57.2 

PCL09 51.5 49.4 64.2 65.3 46.3 71.4 51.4 53.6 

PCL09 56.1 65 47.2 49.3 74.9 58.8 64.3 57.6 

PCL09 64 69.8 53 52.5 72.5 71.4 67.8 51.9 

PCL09 64.3 57.5 56.6 53.4 68.5 86.6 55.1 76.1 

PCL09 52.3 60.9 58.5 49.8 46.8 44.4 40.7 46.5 

PCL09 44.1 42.5 66.1 42.1 41.6 68.2 52.6 46.3 

PCL09 49.3 50.4 53.3 64.5 53.2 41.7 51.3 69.8 

PCL09 57.5 61.5 45.6 46.7 50 58 65.9 43.7 

PCL09 51.3 43.3 53.2 67.2 45.6 55.6 53.5 75.4 

PCL09 54.1 57.8 61.1 53.9 63 52.4 67.1 68.5 

PCL10 67.7 51.2 58.4 68.9 51.5 60.9 69.7 50.5 

PCL10 50.6 42.7 42.5 67.5 38.1 63 52.3 50.8 

PCL10 64.1 50.4 50.6 52 54.9 56.8 65.6 51.5 

PCL10 57.9 54.1 57.9 59.8 55.9 60.9 51.3 58.7 

PCL10 57.3 58.6 50.9 55.3 57.1 50.8 60 52.5 

PCL10 42.8 58.6 76.2 44.3 47.3 38 58.6 33.9 

PCL10 54 60.4 42.4 41.9 61.7 56.4 48.6 40.7 

PCL10 55.1 44.5 62.3 42.7 52.8 52 55.7 64 

PCL10 33.3 63.2 60.2 43.4 54.6 61.7 60.3 69.5 

PCL10 68.7 70 59 57.8 56.6 64.3 55.1 62.7 

PCL10 53.3 42.5 61.6 49.3 64.3 50.6 56.7 53.3 

PCL11 50.5 37.7 62.1 91.1 62.1 53.2 52.4 49.7 

PCL11 61.4 45.7 40 40.5 51.8 44.5 54.4 48 
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PCL11 60.4 67 51.6 43 50.2 53.2 47.8 66.3 

PCL11 61.1 60.8 58.4 50.5 75 80 55 70.4 

PCL11 63.6 56.8 70.1 65.1 47.5 61.8 58.9 62.2 

PCL11 71.1 46.3 42.4 46.2 59.7 69.3 44.4 68.8 

PCL11 41 63.8 49.5 68.3 48.6 51.4 44.5 63.7 

PCL11 51.4 56.9 67.4 54.1 50.3 44.7 86.7 47.8 

PCL11 61.1 68.1 56.9 40 42 54.8 65.8 45.8 

PCL11 66.3 63.3 73.4 57.8 63.3 76.3 58 46.5 

PCL11 49.6 52.4 64.9 58.5 47.1 69.7 62.8 69.2 

PCL13 43.5 62.5 69.2 66.5 64.1 54.1 58.2 46.2 

PCL13 61.6 74.7 64 69.9 56.2 52.4 61.9 38.3 

PCL13 47.6 83.3 51.9 60.1 56.7 54.1 60.9 54.1 

PCL13 80.4 78.4 67.6 77.6 64 52.6 56.7 40 

PCL13 58.8 66.7 62.7 56.1 56.2 53.7 71.5 64.9 

PCL13 88.2 72.5 60.1 72.8 72.6 68.8 58.3 58.2 

PCL13 69 83.3 57.1 69.1 63.3 59.4 53.2 61.9 

PCL13 69.8 66.7 78.2 57.2 43.5 68.2 66.7 60.9 

PCL13 46 75 60.4 49.5 59.7 20 68 59.7 

PCL13 48.4 50 66.2 55.8 35 65.7 72.7 42.4 

PCL13 52.6 61.2 62.5 59.4 67 50 61 68.1 

PCL14 70.7 61.5 55.6 66.9 50 62.3 62.1 43 

PCL14 42.5 55.8 43 80.3 41.8 56.7 40 50.5 

PCL14 67.2 53.8 62.4 62.9 47.5 48.3 41.2 40.1 

PCL14 65.6 58.9 54.2 57.9 51.2 48.6 42.4 53.3 

PCL14 62.4 62 59.4 78.7 50.1 58 61.8 51.6 

PCL14 61.3 59.3 50.1 68.1 53.3 47.2 47.5 48.4 

PCL14 72 54.6 50 50.8 51.6 54.1 51.2 64.4 

PCL14 36.2 65.1 74 55.8 48.4 53.3 47.2 58.3 

PCL14 67.6 68.5 61.5 62.7 53.8 59.6 63.8 49.7 

PCL14 54.1 60.8 69.7 59.6 56.9 63 56.9 48 

PCL14 65.6 62 52.4 60.8 51.4 58.9 51.4 66.3 

PCL15 64.3 68.7 48.4 61.5 67 60.3 68.1 67.6 

PCL15 65.7 69.3 53.5 64.6 51.6 49 75.8 55 

PCL15 68.3 68.5 69.3 54 54.5 59.9 60.8 51.9 

PCL15 68.3 77.2 71.4 65.9 64.2 66.3 79.3 66.9 

PCL15 69.6 67.7 61 72.3 57.2 65 65.3 80.3 

PCL15 54.2 69.3 66.8 65.3 52.8 55.8 72.2 62.9 

PCL15 61.9 69 43.4 53.3 45.3 48.7 50 46.9 

PCL15 58 62 63.7 64.7 70 52.8 70.5 68 

PCL15 41.4 72.6 40.3 52.1 58.4 53.8 57.9 50.7 

PCL15 63 63 79.4 49.3 58.4 69.6 78.7 55.4 

PCL15 45.9 69.4 82.5 70.6 61.3 67.2 78.1 65.4 

PCL16 72 51.4 61.7 54.1 54.9 47.6 50.8 73.9 

PCL16 64.7 63.8 48.8 61.6 59.3 62.8 52.6 68.3 

PCL16 59 74.3 49.3 55.9 50.9 56.3 48.4 55.8 

PCL16 49.9 50 59.8 54 62 57.3 56.2 62.7 
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PCL16 39.8 72.3 69.8 81.7 75.4 65.1 64.3 69.6 

PCL16 47.9 45.3 48.2 58.8 71.4 67.5 50.1 47.7 

PCL16 69.7 69.3 45.8 63.5 53.5 77.3 58.1 41.3 

PCL16 67.6 41.2 48.7 57.3 46 49.2 48.2 73.5 

PCL16 52 65.9 48 48 51.4 42.5 34.2 58.7 

PCL16 56.7 52.3 48.4 63.7 44.8 67.4 53.4 80.9 

PCL16 56.5 60.9 65.2 65.1 49 55.9 65.7 51.5 

 

ตาราง ค.1 สรุปข้อมูลความยดืหยุน่ของผิว (Gross Elasticity, R2) 

 

Subject 
Vital Injector 5-point Protocol 

Week0 Week4 Week8 Week12 Week0 Week4 Week8 Week12 

PCL01 37.18 95.33 142.40 97.54 95.83 88.31 127.80 128.60 

PCL01 60.40 62.12 87.21 71.21 76.59 63.89 73.25 67.65 

PCL01 62.12 79.86 127.80 58.08 177.90 73.25 90.20 51.20 

PCL01 159.70 110.50 53.43 104.20 69.71 119.80 117.00 120.50 

PCL01 213.00 150.80 160.80 106.50 221.20 131.20 129.70 114.60 

PCL01 237.30 153.60 151.80 131.20 128.60 119.50 150.30 120.50 

PCL01 128.60 68.75 114.60 53.41 111.30 104.70 155.80 129.70 

PCL01 58.69 55.62 34.62 56.45 61.53 60.85 50.44 58.82 

PCL01 68.75 63.89 71.21 69.12 97.54 90.20 55.41 76.21 

PCL01 56.41 76.21 73.98 64.85 85.80 52.63 56.41 55.41 

PCL01 77.92 121.40 129.00 78.18 103.60 110.60 149.40 91.48 

PCL02 38.33 67.65 119.80 77.92 52.15 93.13 138.80 86.79 

PCL02 51.67 65.13 65.13 57.50 46.66 50.52 76.21 58.24 

PCL02 106.40 84.56 93.13 63.17 76.21 82.00 104.20 66.21 

PCL02 48.63 83.93 90.20 56.99 46.94 45.55 58.99 55.48 

PCL02 73.25 177.90 91.50 56.87 124.40 64.85 93.17 121.40 

PCL02 136.90 65.98 163.80 106.30 255.60 91.48 105.40 150.30 

PCL02 61.28 63.71 59.13 67.25 82.00 69.12 56.41 58.08 

PCL02 48.07 55.41 85.80 63.17 67.65 76.59 72.12 53.94 

PCL02 73.98 52.27 68.14 70.99 87.46 77.51 82.30 75.35 

PCL02 61.37 87.89 97.96 67.20 85.96 80.79 126.40 89.84 

PCL02 51.20 61.53 82.14 50.00 78.18 76.67 56.45 85.96 

PCL03 97.54 143.20 91.48 124.40 55.02 113.40 87.21 75.66 

PCL03 58.69 64.57 52.85 41.12 49.16 62.12 76.33 45.25 

PCL03 68.44 84.56 79.86 52.27 61.78 102.20 73.02 69.71 

PCL03 66.21 63.89 65.50 67.25 59.60 48.07 52.27 50.52 

PCL03 163.20 97.54 87.46 55.54 66.56 84.80 76.59 58.63 

PCL03 86.79 122.40 113.00 150.80 164.30 131.20 97.54 117.30 

PCL03 58.46 102.70 64.57 76.59 50.97 80.70 51.20 46.68 

PCL03 50.41 53.16 54.76 51.20 47.92 56.87 60.53 75.16 

PCL03 73.25 92.74 77.92 58.69 132.40 73.98 68.24 55.29 

PCL03 111.30 97.54 119.50 81.22 87.21 104.20 106.30 73.25 
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PCL03 113.40 84.56 77.38 42.94 153.30 80.70 69.55 44.53 

PCL05 105.40 119.50 76.98 143.20 76.33 113.40 117.00 166.70 

PCL05 54.59 66.67 61.78 65.50 43.55 42.22 73.98 61.28 

PCL05 58.46 71.13 177.90 68.75 46.49 68.44 85.80 68.24 

PCL05 75.23 143.20 69.12 46.56 148.90 75.16 45.95 58.46 

PCL05 136.80 48.63 69.12 73.98 73.02 78.23 106.40 71.21 

PCL05 160.80 174.20 150.30 201.00 84.56 119.80 138.80 163.20 

PCL05 53.16 76.37 64.67 49.05 49.78 56.13 76.59 58.82 

PCL05 48.12 82.30 58.24 48.38 75.66 69.17 51.20 69.17 

PCL05 56.37 76.33 77.92 64.57 50.35 50.52 73.02 52.79 

PCL05 50.41 76.33 97.96 117.30 52.85 80.79 76.33 126.40 

PCL05 52.15 87.21 95.83 48.38 74.48 46.42 62.47 52.27 

PCL06 87.21 107.80 213.00 95.83 91.48 86.29 177.90 97.33 

PCL06 53.41 60.53 98.29 87.21 50.35 73.16 77.92 72.12 

PCL06 113.40 111.30 160.80 80.79 53.94 84.56 263.50 61.37 

PCL06 48.07 44.09 66.20 86.79 136.10 70.43 59.60 96.64 

PCL06 66.21 93.17 163.20 206.60 107.80 91.85 113.00 139.40 

PCL06 86.79 139.20 185.20 141.50 49.05 119.80 213.80 139.20 

PCL06 129.70 199.80 243.80 126.60 82.30 151.80 73.98 107.80 

PCL06 57.64 117.30 126.40 57.87 48.38 56.13 55.41 84.80 

PCL06 64.85 87.21 185.30 97.54 68.14 70.99 91.29 167.90 

PCL06 58.24 67.25 124.40 114.20 48.07 63.71 149.40 89.84 

PCL06 76.21 91.48 89.84 91.29 111.10 88.31 150.80 109.50 

PCL08 122.80 96.35 94.31 153.60 96.64 130.70 123.00 141.50 

PCL08 113.40 109.50 72.12 84.80 113.00 104.20 80.79 61.28 

PCL08 185.30 111.60 189.10 62.55 174.20 140.10 97.33 73.98 

PCL08 92.74 72.35 155.80 115.60 614.30 60.85 65.63 59.38 

PCL08 122.40 97.33 102.20 111.60 119.80 64.67 104.10 53.94 

PCL08 167.90 109.50 117.90 176.90 130.90 199.10 237.30 174.20 

PCL08 106.30 87.46 95.83 79.02 92.41 84.56 69.55 79.58 

PCL08 72.35 94.31 64.43 93.13 148.40 79.58 102.70 80.70 

PCL08 163.20 89.84 121.70 84.56 104.00 107.80 99.92 92.74 

PCL08 163.20 117.90 138.80 90.20 182.20 111.30 111.30 111.30 

PCL08 131.20 105.40 42.57 97.54 84.56 72.35 85.80 98.60 

PCL09 74.48 76.98 87.89 71.78 106.40 155.80 119.50 76.59 

PCL09 63.89 58.99 58.82 50.97 75.16 65.13 48.73 104.60 

PCL09 117.30 58.31 150.30 50.91 63.89 98.60 83.01 61.53 

PCL09 79.86 71.88 50.35 91.48 77.92 62.47 61.53 76.21 

PCL09 172.60 112.20 165.00 105.70 150.80 191.70 113.40 99.47 

PCL09 91.29 138.80 182.20 149.40 97.54 111.30 128.60 110.50 

PCL09 65.98 68.14 77.04 63.62 60.85 93.17 98.29 58.39 

PCL09 64.85 63.89 72.00 109.50 58.69 91.48 61.53 63.07 

PCL09 86.79 61.37 104.00 48.38 93.17 97.96 90.20 90.20 

PCL09 81.22 71.21 91.27 81.66 77.51 81.66 76.21 58.46 

PCL09 83.93 86.79 138.80 83.14 77.04 82.26 52.27 57.87 

PCL10 113.00 176.90 72.00 236.10 79.86 111.30 159.70 292.30 
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PCL10 58.69 69.55 65.43 163.80 67.25 54.59 75.66 111.30 

PCL10 82.26 119.50 86.29 114.20 55.48 95.83 82.30 62.66 

PCL10 51.20 58.99 73.98 45.95 54.56 61.78 77.51 68.44 

PCL10 77.92 191.70 91.29 98.60 104.70 150.20 93.13 178.80 

PCL10 80.70 99.92 106.50 197.20 86.79 174.20 97.33 119.50 

PCL10 46.42 52.98 53.55 65.77 44.80 78.23 66.21 62.72 

PCL10 54.76 37.36 121.70 87.89 69.17 79.86 81.66 69.70 

PCL10 52.27 92.74 55.82 112.20 66.21 77.38 69.55 128.60 

PCL10 69.71 67.25 61.78 163.80 75.23 82.30 70.35 109.50 

PCL10 71.21 73.16 86.79 68.45 76.67 82.14 79.86 79.86 

PCL11 61.50 155.80 76.33 68.44 112.20 136.90 91.29 119.80 

PCL11 63.89 59.38 49.78 73.98 50.91 60.53 45.45 56.99 

PCL11 93.13 67.65 97.33 44.80 102.70 90.20 104.70 51.04 

PCL11 105.40 56.87 37.21 39.93 50.97 44.00 48.63 65.34 

PCL11 114.20 106.30 59.40 59.40 85.19 61.78 75.23 105.40 

PCL11 178.60 129.70 86.79 180.00 119.80 73.76 117.90 131.20 

PCL11 79.02 76.67 65.43 63.17 45.95 40.57 61.37 63.17 

PCL11 53.43 51.20 60.53 54.76 85.80 52.63 65.50 71.21 

PCL11 75.16 61.53 76.59 61.28 91.29 55.54 64.67 127.80 

PCL11 119.80 104.00 113.40 71.13 91.29 85.80 71.21 64.43 

PCL11 96.64 68.44 126.40 145.50 90.20 72.69 86.29 86.79 

PCL13 73.98 51.20 104.10 76.41 50.69 155.80 155.80 75.12 

PCL13 93.13 45.99 58.08 72.56 69.12 49.54 58.08 68.50 

PCL13 91.29 102.20 58.69 75.98 81.22 82.00 45.90 59.55 

PCL13 77.92 62.12 91.85 69.52 65.13 104.00 89.84 78.78 

PCL13 90.20 73.16 111.10 80.55 85.80 80.79 66.56 67.12 

PCL13 85.96 139.20 160.80 133.20 79.58 177.90 111.30 109.56 

PCL13 98.29 110.60 72.35 70.59 71.78 102.70 43.22 66.96 

PCL13 63.71 59.38 68.24 69.98 61.53 52.79 69.55 64.35 

PCL13 77.92 55.62 72.12 52.45 58.99 60.85 63.71 66.37 

PCL13 61.53 104.00 97.96 66.56 48.73 60.53 92.41 62.99 

PCL13 63.71 59.13 57.37 50.45 104.00 110.60 56.45 59.68 

PCL14 72.69 58.46 65.71 45.63 85.80 54.76 88.31 66.48 

PCL14 56.10 64.43 53.43 77.48 41.38 62.12 40.21 78.93 

PCL14 98.60 77.38 56.87 65.50 82.26 91.85 80.70 50.17 

PCL14 63.69 72.35 54.59 88.38 53.73 91.29 65.43 69.47 

PCL14 111.30 114.60 83.01 44.45 56.13 87.46 114.60 78.65 

PCL14 56.41 106.30 105.70 110.65 120.50 93.13 140.10 100.80 

PCL14 58.31 55.56 68.45 59.88 55.56 93.12 63.19 60.89 

PCL14 61.78 60.53 58.43 59.45 64.57 79.86 54.59 70.84 

PCL14 50.00 90.20 79.86 91.45 86.79 55.41 69.71 66.97 

PCL14 72.00 92.74 58.46 59.34 55.62 119.80 57.37 44.42 

PCL14 110.60 149.40 71.78 72.44 71.88 83.01 52.63 65.78 

PCL15 72.00 58.24 109.50 91.85 52.98 81.11 109.50 79.00 

PCL15 82.30 87.89 70.35 75.35 44.09 101.90 77.38 196.60 

PCL15 117.90 128.60 91.29 182.20 51.20 166.80 111.60 79.86 



108 

29/07/66 

PCL15 49.54 62.12 40.56 53.41 46.49 50.41 47.62 89.30 

PCL15 62.47 58.99 50.47 90.55 107.80 108.70 78.23 58.31 

PCL15 163.20 214.90 87.21 151.80 99.47 180.00 177.90 78.18 

PCL15 41.82 55.56 70.43 52.98 43.96 68.06 76.67 121.40 

PCL15 52.27 132.40 99.03 51.20 42.12 79.86 102.70 73.98 

PCL15 70.99 60.53 72.35 85.03 49.05 73.07 69.55 59.13 

PCL15 93.13 141.50 97.54 73.25 50.35 86.29 106.30 63.07 

PCL15 75.16 61.37 49.78 52.40 87.89 67.25 52.85 164.30 

PCL16 151.80 109.50 81.66 138.80 239.80 64.67 119.80 45.63 

PCL16 91.27 75.16 67.25 48.73 80.73 73.72 52.40 63.71 

PCL16 121.40 88.46 60.53 55.02 139.20 79.58 80.94 56.37 

PCL16 102.70 52.98 50.00 45.45 92.41 47.67 71.88 141.40 

PCL16 111.60 166.80 93.13 119.80 130.90 112.20 91.29 242.10 

PCL16 232.30 147.40 102.70 150.80 292.30 114.60 120.50 65.50 

PCL16 60.54 67.70 68.75 91.48 153.60 63.07 84.56 44.09 

PCL16 80.94 55.41 89.84 85.96 57.64 68.14 65.13 63.71 

PCL16 103.60 83.93 57.50 75.66 85.03 49.59 70.99 131.20 

PCL16 80.79 122.40 85.80 117.30 126.40 104.10 119.80 138.80 

PCL16 80.94 61.53 64.85 72.00 91.50 115.60 104.00 93.26 

 

ตาราง ค.2 สรุปข้อมูลริ้วรอยของผิว (Skin Wrinkles, SEw) 

 

Vital Injector 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 1 0 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 
W0H24 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W0H72 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W0D7 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W4H1 1 2 3 0 1 0 0 1 0 0 0 2 1 
W4H24 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 
W4H72 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W8H1 1 1 1 0 0 1 1 2 0 0 0 0 0 
W8H24 1 1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 
W8H72 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

 
 
 
 
 
 



109 

29/07/66 

5-point protocol 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 1 0 1 0 1 0 0 1 2 0 0 0 1 

W0H24 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 

              

W0D7 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 1 2 3 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 

W4H24 1 0 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 

W4H72 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 1 0 2 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 

W8H24 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H72 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตาราง ค.3 สรุปข้อมูลผลข้างเคียง (ความบวม) 

 
Vital Injector 

 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W0H24 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 

W0D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 1 0 

W4H24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H72 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 

W8H24 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H72 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
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5-point protocol 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H24 0 0 0 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 

W0D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 

W4H24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H72 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H24 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H72 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตาราง ค.4 สรุปข้อมูลผลข้างเคียง (ความคัน) 
 

Vital Injector 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

W0H24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D7 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 1 2 1 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 

W4H24 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 

W4H72 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 1 1 0 0 0 1 0 1 0 0 0 0 0 

W8H24 1 1 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 

W8H72 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
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5-point protocol 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 1 0 1 

W0H24 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 

W0D7 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 1 0 1 1 0 1 0 0 1 0 1 0 1 

W4H24 1 0 1 0 0 0 0 0 1 0 1 0 1 

W4H72 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 1 1 1 1 0 1 0 1 3 0 1 0 1 

W8H24 1 1 0 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 

W8H72 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตาราง ค.5 สรุปข้อมูลผลข้างเคียง (ก้อนนูน) 
 

Vital Injector 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 0 3 2 0 0 0 0 0 2 0 0 1 1 

W0H24 0 3 1 1 0 0 0 0 1 0 0 1 1 

W0H72 0 2 1 0 0 0 1 0 0 0 0 3 1 

W0D7 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 1 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 1 2 1 0 0 0 1 0 0 0 1 2 1 

W4H24 0 1 1 0 0 0 1 0 0 0 1 3 1 

W4H72 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 0 0 0 0 

W8H24 1 1 1 1 0 0 1 1 0 0 0 0 0 

W8H72 0 1 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
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5-point protocol 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 

W0H24 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 0 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 1 2 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1 1 

W4H24 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 1 1 1 

W4H72 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 1 1 2 0 0 0 0 1 0 0 1 0 1 

W8H24 1 1 1 0 0 0 0 1 0 0 1 0 0 

W8H72 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตาราง ค.6 สรุปข้อมูลผลข้างเคียง (รอยช้ำ) 
 

Vital Injector 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 0 1 0 0 0 2 0 0 0 0 1 0 1 

W0H24 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 0 1 0 0 0 0 0 2 1 0 0 1 0 

W0D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 1 3 1 0 0 1 0 0 1 0 1 0 0 

W4H24 1 2 0 0 0 1 0 0 0 0 1 0 0 

W4H72 0 1 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 1 1 0 0 0 1 0 1 2 0 1 0 0 

W8H24 1 1 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 

W8H72 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



113 

29/07/66 

5-point protocol 
 PCL01 PCL02 PCL03 PCL05 PCL06 PCL08 PCL09 PCL10 PCL11 PCL13 PCL14 PCL15 PCL16 

W0H1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H24 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0H72 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W0D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W0D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H1 1 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 

W4H24 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4H72 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 

W4D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W4D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H1 1 0 0 0 0 0 0 1 0 0 0 0 1 

W8H24 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8H72 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D7 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

W8D14 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ตาราง ค.7 สรุปข้อมูลผลข้างเคียง (ผื่นแดง) 
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ภาคผนวก ง 

เอกสารรายละเอยีดผลติภัณฑ์ที่ใช้ในการวิจัย PCL 21% in water GOURI® 

Protocol ในการใช้ผลติภัณฑ์ที่กำหนดโดยผู้ผลิตในปี 2022 
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ประวัติผู้เขียน 

ชื่อ นามสกุล  สุขสันต์ สกุลลาวัณย์ 

ประวัติการศึกษา พ.ศ. 2551-2556 ปริญญาตรี แพทยศาสตร์บัณฑิต 

จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย 

ตำแหน่ง และสถานที่ทำงานปัจจุบัน ผู้อำนวยการฝ่ายการแพทย์ เซลฟ์เวลเนสคลินิกเวชกรรม 

เลขที่ 607 โครงการลิตเติลวอล์ค ลาดกระบัง แขวง

ลาดกระบัง เขตลาดกระบัง กรุงเทพมหานคร 10520 

ประสบการณ์ทำงาน พ.ศ. 2557-2559 แพทย์พ่ีเลี้ยงแผนกศัลยกรรมกระดูก

และข้อ โรงพยาบาลสุราษฎร์ธานี 

 พ.ศ. 2561-2563 นักบินแบบ Boeing-777 บริษัท การ

บินไทย จำกัด มหาชน 

 พ.ศ. 2563-2565 แพทย์ปฏิบัติการ บริษัท ทีเอชซี เวล

เนส 

 พ.ศ. 2566-ปัจจุบัน ผู้อำนวยการฝ่ายการแพทย์ เซลฟ์

เวลเนสคลินิกเวชกรรม 
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