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ABSTRACT 

 Keratosis pilaris is a common dermatologic condition characterized by keratin-
induced thickening of the skin, leading to small papules around hair follicles (follicular 
hyperkeratosis). This results in rough skin and may be accompanied by erythema or 
hyperpigmentation. This study aimed to compare the efficacy and safety of a topical 
retinoid cream, trifarotene 0.005% cream with a placebo cream. Trifarotene was 
applied to one upper arm and a placebo to the contralateral side. Assessments were 
conducted at weeks 4, 8, and 12 using the Investigator’s global assessment scale (IGAS), 
skin roughness (R3), erythema index, melanin index, patient satisfaction, and adverse 
effects. The results showed that the trifarotene-treated side achieved significantly 
greater clinical improvement (IGAS ≥3) compared with placebo at weeks 8 and 12 
(p=0.004, 0.039, respectively). Erythema index differed significantly at weeks 4 and 8 
(p=0.017, 0.009, respectively), but not at week 12 (p=0.378). No significant differences 
were observed in skin roughness, melanin index, or patient satisfaction between 
groups. Adverse effects in the trifarotene group, including erythema, dryness, and 
pruritus. No severe adverse events were observed. In conclusion, trifarotene 
demonstrated superior efficacy compared with placebo, particularly in IGAS outcomes, 
with an acceptable safety profile. 
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บทที่ 1 

บทน ำ 

1.1 ควำมส ำคัญและที่มำของกำรวิจัย (Background and Rationale) 

 โรคขนคุด หรือ Keratosis pilaris (KP) เป็นภาวะผิดปกติของผิวหนังที่พบได้บ่อยในเวช
ปฏิบัติทางตจวิทยา โดยมีลักษณะส าคัญคือการเกิดตุ่มขนาดเล็กบริเวณรูขุมขน ส่งผลให้พื้นผิวหนังมี
ลักษณะหยาบคล้ายหนังไก่ อาจพบร่วมกับรอยแดงหรือรอยคล ้าได้ ต าแหน่งที่พบบ่อย ได้แก่ ต้นแขน 
ต้นขา แก้ม และก้น โดยพบได้บ่อยในเพศหญิงและในช่วงวัยรุ่น ความชุกของโรคมีรายงานว่าสูงถึง
ร้อยละ 50–80 ในวัยรุ่น และประมาณร้อยละ 40 ในผู้ใหญ่ อาการของโรคอาจเปลี่ยนแปลงตาม
สภาพแวดล้อม โดยมีแนวโน้มดีขึ ้นในช่วงอากาศร้อน และแย่ลงในสภาพอากาศแห้ง (Hwang & 
Schwartz, 2008; Bruckner, 2019; Alai & Elston, 2022; Kodali et al., 2023) 
 ลักษณะทางคลินิกของโรคขนคุดสังเกตได้ด้วยตุ่มที่มีความหนาแน่นและหยาบกระด้าง
จ านวนมากที่อยู่เป็นกลุ่มหรืออยู่กระจายตามผิวหนัง พบการอักเสบของบริเวณรอบรูขุมขนที่มีรอย
แดงในระดับความรุนแรงต่างกัน มีเส้นผ่านศูนย์กลางประมาณ 1-2 มม. โดยทั่วไปจะมีขนที่ม้วนเป็น
เกลียว (twist hair) ขดอยู่ภายใต้ผิวหนัง จากทางพยาธิสภาพยังไม่มีการทราบสาเหตุที่แน่ชัด แต่
กลไกหลักที่เชื่อว่าเกี่ยวข้องกับการเกิดโรคขนคุด คือภาวะการสร้างเคราตินที่ผิดปกติ (defective 
keratinization) ของเยื่อบุรูขุมขน ท าให้เกิดการอุดตันจากเคราตินในรูขุมขน (keratotic plug) และ
น าไปสู่การเกิดตุ่มนูนจากขนที่ไม่สามารถแทงผ่านผิวออกมาได้และเกิดการอักเสบ นอกจากนี้ข้อ
สันนิษฐานอีกอย่างหนึ่งเชื่อว่า อาจเป็นเพราะความผิดปกติของเส้นขน (hair shaft abnormalities) 
ที่มีลักษณะขดงอ (coiled hair) อยู่ใต้ชั ้นผิวหนัง หรืออาจเกิดจากการที่ต่อมไขมัน (sebaceous 
gland) ท างานผิดปกติ เป็นสาเหตุของโรคนี้ (Thomas & Khopkar, 2012; Panchaprateep et al., 
2015; Pennycook & McCready, 2023)  
 ถึงแม้ว่าในปัจจุบันโรคขนคุดจะยังไม่ทราบสาเหตุที ่ช ัดเจน แต่มีการพบว่าตัวโรคมี
ความสัมพันธ์กับโรคหนังเกล็ดปลา (ichthyosis vulgaris) และโรคผื ่นภูมิแพ้ผิวหนัง (atopic 
dermatitis) (Hwang & Schwartz, 2008) อีกทั้งยังมีการศึกษาที่พบว่า โรคขนคุดนั้นมีความสัมพนัธ์
กับภาวะน ้าหนักเกิน (obesity), ผิวที่ขาแห้ง (leg skin dryness) และผู้ที่มีประวัติภูมิแพ้ (atopic 
condition) (Yosipovitch et al., 2000) 
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 แม้ว่าโรคขนคุดจะไม่ส่งผลกระทบต่อสุขภาพโดยรวม แต่ทางด้านความสวยงามของผิวหนัง 
อาจจะท าให้ผู้ป่วยรู้สึกไม่มั่นใจต่อภาพลักษณ์ ความมั่นใจ หรือมีผลกระทบต่อจิตใจ และคุณภาพชีวิต
ของผู้ป่วยอย่างมีนัยส าคัญ 
 แนวทางการร ักษาในปัจจ ุบ ันม ีความหลากหลาย ตั ้งแต่การใช ้สารให้ความชุ ่มชื้น 
(emollients) ไปจนถึงสารในกลุ่ม keratolytic เช่น urea, lactic acid และ salicylic acid ซึ่งช่วย
ลดการสะสมของเคราตินในรูขุมขน นอกจากนี้ยังมีการใช้ยากลุ่ม topical retinoids ซึ่งออกฤทธิ์โดย
ปรับกระบวนการแบ่งตัวและการหลุดลอกของเซลล์ผิวหนัง ส่งผลให้ลดการอุดตันของรูขุมขนและการ
อักเสบของผิวหนัง (Motamedi et al., 2022) รวมถึงการรักษาด้วยเทคโนโลยีทางแสงและเลเซอร์ 

เช่น fractional CO₂ laser, Q-switched Nd:YAG laser และ intense pulsed light (IPL) ซึ ่งมี
รายงานว่าสามารถช่วยปรับปรุงความเรียบเนียนของผิวและลดรอยแดงได้ อย่างไรก็ตาม การรักษา
ด้วยเครื่องมือดังกล่าวยังมีข้อจ ากัดด้านค่าใช้จ่าย ความจ าเป็นในการท าซ ้าหลายครั้ง และความเสี่ยง
ต่อผลข้างเคียง เช่น post-inflammatory hyperpigmentation โดยเฉพาะในผู้ที่มีผิวคล ้า (Hwang 
& Schwartz, 2008; Ibrahim et al., 2015; Vachiramon et al., 2016) 
 กลไกการออกฤทธิ์ของ topical retinoids ช่วยปรับกระบวนการสร้างและการหลุดลอกของ
เซลล์เคราติน (keratinocytes) ท าให้ลดการก่อตัวของการอุดตันของเคราติน (keratin plug) ตรง
บริเวณรูขุมขนท าให้ผิวเรียบขึ้น และลดการอักเสบที่เกิดบริเวณรอยโรคได้ (Motamedi et al., 
2022) จากการศึกษาเกี่ยวกับ พยาธิสภาพ อาการทางคลินิก และแนวทางการจัดการโรคขนคุด  
ได้กล่าวถึงเรตินอยด์ทาเฉพาะที่ (topical retinoids) เช่น เตรติโนอิน (tretinoin) และทาซาโรทีน 
(tazarotene) ที่จัดเป็นการรักษาแนวทางที่สอง (second line treatment) พบว่าให้ผลลัพธ์ที่ดีใน
การรักษา (Kodali et al., 2023) โดยอ้างอิงจากการศึกษาแบบสอบถามย้อนหลังกับผู้ป่วย 49 ราย 
ผลการศึกษาพบว่าผู้ป่วย 14 รายตอบแบบสอบถามว่าได้รับประโยชน์จากการรักษาด้วยเรตินอยด์ทา
เฉพาะที่ โดยผู้ป่วย 8 รายจาก 14 รายนี้ รายงานว่า ครีมทาเตรติโนอินมีประโยชน์ (Poskitt & 
Wilkinson, 1994) และการศึกษาแบบสุ่มที่มีกลุ่มควบคุมด้วยยาหลอกด้วยวิธีการปกปิดได้รายงาน
การใช้ครีมทาซาโรทีน 0.05% กับผู้ป่วย 33 ราย โดยการทาครีมทุกวัน เป็นเวลา 3 เดือน พบว่ามีการ
เปลี่ยนแปลงดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญ ทั้งในเรื่องความแดง (erythema) อาการคัน (pruritus) และความ
ขรุขระของผิวหนัง (Bogle et al., 2004) นอกจากนี้การทดลองแบบเปิดที่ประเมินผู้ป่วย 20 ราย 
การใช้ครีมทาทาซาโรทีน 0.01% (0.01% tazarotene emulsion) ทุกวันตลอดระยะเวลา 4-8 
สัปดาห์สามารถก าจัดรอยโรคขนคุดได้เร็วถึง 2 สัปดาห ์(Gerbig, 2002)  
 ไตรฟาโรทีน (Trifarotene) เป็นยากลุ ่มเรตินอยด์เฉพาะที่ (topical retinoids) รุ ่นใหม่ 

(fourth-generation retinoid) ที่ออกฤทธิ์จ าเพาะกับ retinoic acid receptor-γ (RAR-γ) ซึ่งพบ
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มากในผิวหนังชั้น epidermis ท าให้มีประสิทธิภาพเฉพาะจุด และก่อให้เกิดการระคายเคืองน้อยกว่า
กลุ่มเรตินอยด์ดั้งเดิม (Blume-Peytavi et al., 2020) ยานี้ได้รับการรับรองในการรักษาสิว โดยออก
ฤทธิ์ท าให้มี Gene expression และการเปลี่ยนแปลงที่ส่งผลให้เกิดการแสดงฤทธิ์สลายสิวอุดตัน 
(comedolytic) ลดการอักเสบ และลดรอยด า แต่ยังไม่มีการศึกษาอย่างเป็นระบบถึงประสิทธิภาพใน
การรักษาโรคขนคุด ซึ่งมีลักษณะทางพยาธิสภาพที่ใกล้เคียงกันกับสิว  โดยเฉพาะการอุดตันของรูขุม
ขนและการอักเสบไตรฟาโรทีน จึงอาจเป็นทางเลือกที่น่าสนใจในการรักษาขนคุด  
 ด้วยเหตุน้ีการศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงค์เพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของครีม
ไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา เปรียบเทียบกับครีมหลอกในการรักษาโรคขนคุด โดยมุ่งหวังว่าผลลัพธ์
ที่ได้จะสามารถสนับสนุนการใช้ยาดังกล่าวเป็นทางเลือกในการรักษาที่มีประสิทธิภาพเหมาะสมในเชิง
ปฏิบัติ และเข้าถึงได้ง่ายมากขึ้น โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่สามารถเข้ารับการรักษาด้วยเลเซอร์หรือ

แสงได้ อีกทั้งยังช่วยเพิ่มองค์ความรู้ทางคลินิกเกี่ยวกับบทบาทของ RAR-γ selective retinoid ใน
โรคที่เกี่ยวข้องกับความผิดปกติของ follicular keratinization 

1.2 ค ำถำมวิจัย (Research Questions) 

 1.2.1 ค าถามหลัก (Primary Research Question) 
 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีร้อยละของลักษณะโดยรวมของ
ผื ่นขนคุดดีขึ ้นตั ้งแต่ระดับที ่ 2 ขึ ้นไป (≥25%) ตาม Investigator’s global assessment scale 
(IGAS) จากภาพถ่ายบริเวณผื่นมากกว่า เมื ่อเปรียบเทียบครีมหลอก ที่ระยะเวลา 4, 8 และ 12 
สัปดาห์ หรือไม่ 
 1.2.2 ค าถามรอง (Secondary Research Questions) 
  1.2.2.1 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุดมีประสิทธิผลในการ
ลดค่าเฉลี่ยความขรุขระของผื่น (roughness, R3) มากกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีม
หลอก เมื่อประเมินโดยใช้เครื่อง Visioscan® VC 98 ที่ระยะเวลา ก่อนการรักษา, ที่ 4, 8 และ 12 
สัปดาห์หลังการรักษา หรือไม่ 
  1.2.2.2 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีประสิทธิผลในการ
ลดความแดงของผื่นขนคุด (erythema) มากกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีมหลอก โดย
ประเมินค่า mean erythema index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 ที่ระยะเวลา ก่อนการรักษา, 
ที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษา หรือไม่ 
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  1.2.2.3 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีประสิทธิผลในการ
ลดความด าของผื่นขนคุด (hyperpigmentation) มากกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีม
หลอก โดยประเมินค่า mean melanin index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 ที่ระยะเวลา ก่อน
การรักษา, ที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษา หรือไม่ 
  1.2.2.4 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีร้อยละของระดับ
ความพึงพอใจโดยรวมของระดับมากหรือมากที่สุด (ระดับ 4-5) ในการรักษาของอาสาสมัคร มากกว่า 
เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีมหลอก ประเมินที่ระยะเวลา 12 สัปดาห์หลังการรักษา หรือไม่ 
  1.2.2.5 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด  มีร้อยละของ
ผลข้างเคียงจากการรักษาแตกต่าง จากการรักษาด้วยครีมหลอก ประเมินจากสัดส่วนของอาสาสมัคร
ที่มีผลข้างเคียงที่ระยะเวลา 12 สัปดาห์หลังการรักษา หรือไม่ 

1.3 วัตถุประสงค์ (Objectives) 

 1.3.1 วัตถุประสงคห์ลัก (Primary Objective) 
 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลในการรักษาโรคขนคุดในการใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% 
ชนิดทา  เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีมหลอก โดยประเมินจากร้อยละของลักษณะผื่นโดยรวม 
ที่ดีขึ้นตั้งแต่ระดับ 2 ขึ้นไป (≥25%) ตาม Investigator’s global assessment scale (IGAS) จาก
ภาพถ่ายบริเวณผื่น ที่ระยะเวลา 4, 8 และ 12 สัปดาห ์
 1.3.2 วัตถุประสงค์รอง (Secondary Objectives) 
  1.3.2.1 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลในการรักษาโรคขนคุดในการใช้ครีมไตรฟาโรทีน 
0.005% ชนิดทา ในการลดค่าเฉลี่ยความขรุขระของผื่น (roughness, R3) เมื่อเปรียบเทียบกับการ
รักษาด้วยครีมหลอก เมื่อประเมินโดยใช้เครื่อง Visioscan® VC 98 ที่ระยะเวลา ก่อนการรักษา, ที่ 4, 
8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษา  
  1.3.2.2 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลในการรักษาโรคขนคุดในการใช้ครีมไตรฟาโรทีน 
0.005% ชนิดทา ในการลดค่าเฉลี่ยความแดงของขนคุด (erythema) เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษา
ด้วยครีมหลอก โดยประเมินค่า mean erythema index ด้วยเครื ่อง Mexameter® MX18 ที่
ระยะเวลา ก่อนการรักษา, ที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษา  
  1.3.2.3 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลในการรักษาโรคขนคุดในการใช้ครีมไตรฟาโรทีน 
0.005% ชนิดทา ในการลดค่าเฉลี่ยความด าของขนคุด (hyperpigmentation) เมื่อเปรียบเทียบกับ
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การรักษาด้วยครีมหลอก โดยประเมินค่า mean melanin index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 
ที่ระยะเวลา ก่อนการรักษา, ที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษา  
  1.3.2.4 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบร้อยละของระดับความพึงพอใจโดยรวมของอาสาสมัคร 
ระดับมากหรือมากที่สุด (ระดับ 4-5) ในการรักษาโรคขนคุดด้วยการใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005%  
ชนิดทา เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีมหลอก ประเมินระยะเวลา 12 สัปดาห์หลังการรักษา  
  1.3.2.5 เพื่อศึกษาเปรียบเทียบร้อยละผลข้างเคียงที่พบจากการรักษาโรคขนคุดด้วยการ
ใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีมหลอก ที่ระยะเวลา 12 
สัปดาห์หลังการรักษา  

1.4 สมมติฐำน (Hypotheses) 

 1.4.1 สมมติฐานหลัก (Primary Hypothesis) 
 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีร้อยละของลักษณะโดยรวมของ
ผื่นขนคุดดีขึ ้นตั้งแต่ระดับที่ 2 ขึ้นไป (≥25%) ประเมินตาม Investigator’s global assessment 
scale (IGAS) จากภาพถ่ายบริเวณผื่น  มากกว่า เมื่อเปรียบเทียบครีมหลอก ที่ระยะเวลา 4, 8 และ 
12 สัปดาห ์ 
 1.4.2 สมมติฐานรอง (Secondary Hypotheses) 
  1.4.2.1 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีประสิทธิผลในการ
ลดค่าเฉลี่ยของความขรุขระของผื่น (roughness, R3) มากกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีม
หลอก เมื ่อประเมินโดยใช้เครื ่อง Visioscan® VC 98 ที่ระยะเวลา ก่อนการรักษา , 4, 8 และ 12 
สัปดาห์หลังการรักษา 
  1.4.2.2 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีประสิทธิผลในการ
ลดค่าเฉลี่ยของความแดงของขนคุด (erythema) มากกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีม
หลอก โดยประเมินค่า mean erythema index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 ที่ระยะเวลาก่อน
การรักษา, 4, 8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษา 
        1.4.2.3 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีประสิทธิผลในการ
ลดค่าเฉลี่ยของความด าของขนคุด (hyperpigmentation) มากกว่า เมื่อเปรียบเทียบกับการรักษา
ด้วยคร ีมหลอก โดยประเม ินค ่า mean melanin index ด้วยเคร ื ่อง Mexameter® MX18 ที่
ระยะเวลาก่อนการรักษา, ที่ 4, 8 และ 12 สัปดาห์หลังการรักษา 
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        1.4.2.4 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีร้อยละของระดับ
ความพึงพอใจโดยรวมในการรักษาของอาสาสมัคร ระดับมากหรือมากที่สุด (ระดับ 4-5) มากกว่า เมื่อ
เปรียบเทียบกับการรักษาด้วยครีมหลอก ประเมินระยะเวลา 12 สัปดาห์หลังการรักษา  
        1.4.2.5 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา รักษาโรคขนคุด มีผลข้างเคียงที่พบ
จากการรักษาไม่แตกต่าง จากการรักษาด้วยครีมหลอก ประเมินจาก สัดส่วนของอาสาสมัครที่มี
ผลข้างเคียง ที่ระยะเวลา 12 สัปดาห์หลังการรักษา  

1.5 ขอบเขตงำนวิจัย (Research Framework) 

      1.5.1 ประชากรที่ใช้ในงานวิจัย 
   อาสาสมัครชาวไทยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคขนคุดบริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง มีอายุระหว่าง 
18-45 ปี และมีสุขภาพแข็งแรง 
 1.5.2 กลุ่มตัวอย่างที่ใช้ในงานวิจัย 
   อาสาสมัครชาวไทย เพชชายหรือหญิง อายุระหว่าง 18-45 ปี มีสุขภาพแข็งแรง โดยเป็น
อาสาสมัครที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคขนคุดบริเวณแขนทั้งสองข้าง มีระดับสีผิวที่ระดับ 3 หรือระดับ 
4 ที่ยินดีเข้าร่วมโครงการ สามารถมารับการรักษาและติดตามอาการได้ ณ โรงพยาบาลมหาวิทยาลัย
แม่ฟ้าหลวง กรุงเทพมหานคร จ านวน 20 คน 

1.6 ค ำนิยำมเชิงปฎิบตัิกำรที่ใช้ในกำรวิจัย (Operational Definitions) 

 1.6.1 โรคเคอราโตซิสพิลาริส (Keratosis Pilaris) 
 โรคเคอราโตซิสพิลาริส หรือ โรคขนคุด เป็นภาวะของโรคผิวหนังพบได้บ่อยในเวชปฏิบัติ
ทางตจวิทยา เกิดจากความผิดปกติทางพันธุกรรมในการสร้างเคราตินในรูขุมขน โดยพบผู้ป่วยมี
ลักษณะของผิวหนังที่เป็นตุ่มนูนขนาดเล็ก ผิวสัมผัสหยาบ คล้ายหนังไก่ อาจมีผื่นแดงหรือรอยด าร่วม
ด้วย ส่วนใหญ่มักพบบริเวณต้นแขน ต้นขา แก้ม หรือก้น  (Hwang & Schwartz, 2008; Bruckner, 
2019; Alai & Elston, 2022; Kodali et al., 2023) ลักษณะทางคลินิกของโรคขนคุดสังเกตได้จาก
ตุ่มที่มีความหนาแน่นและหยาบกระด้างจ านวนมากที่อยู่เป็นกลุ่มหรืออยู่กระจายตามผิวหนัง พบการ
อักเสบของบริเวณรอบรูขุมขนที่มีรอยแดงในระดับความรุนแรงต่างกัน มีเส้นผ่านศูนย์กลางประมาณ 
1-2 มม. กลไกหลักที่เชื ่อว่าเกี่ยวข้องกับการเกิดโรคขนคุด คือภาวะการสร้างเคราตินที่ผิดปกติ 
(defective keratinization) ของเยื่อบุรูขุมขน ท าให้เกิดการอุดตันจากเคราตินในรูขุมขน (keratotic 
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plug) และน าไปสู ่การเกิดตุ ่มนูนจากขนที่ไม่สามารถแทงผ่านผิวออกมาได้และเกิดการอักเสบ 
(Thomas & Khopkar, 2012; Panchaprateep et al., 2015) 
 1.6.2 ประสิทธิผลในการรักษา  
 หมายถึง ระดับการเปลี่ยนแปลงของลักษณะผื่นขนคุดภายหลังการรักษา โดยประเมินจาก
ร้อยละของการดีขึ้นของผื่นโดยรวมตั้งแต่ร้อยละ 25 ขึ้นไป (≥ grade 2) ตามเกณฑ์ Investigator’s 
Global Assessment Scale (IGAS) จากการประเมินภาพถ่ายมาตรฐาน และเปรียบเทียบผลระหว่าง
ด้านที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา และด้านที่ได้รับครีมหลอก 
 1.6.3 Trifarotene (Topical Retinoids) 
 ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา เป็นยากลุ่มเรตินอยด์เฉพาะที่ (Topical retinoids) รุ่น

ใหม่ (Fourth-generation retinoid) ที่ออกฤทธิ์จ าเพาะกับ Retinoic acid receptor-γ (RAR-γ) 
ซึ่งพบมากในผิวหนังชั้น epidermis ท าให้มีประสิทธิผลเฉพาะจุด และก่อให้เกิดการระคายเคืองน้อย
กว่ากลุ่มเรตินอยด์ดั้งเดิม (Blume-Peytavi et al., 2020) ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา ยี่ห้อ 
AKLIEF® (Trifarotene cream, 0.005%) ผลิตจากบริษัท Galderma ขนาด 30 กรัม ต่อ 1 ขวด 
รวม 20 ขวด 
 1.6.4 ครีมหลอก (Placebo Cream) 
 ครีมหลอก หมายถึง ครีมที่ไม่มีส่วนประกอบออกฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา (inactive ingredients 
only) โดยมีลักษณะภายนอก เช่น สี กลิ่น และเนื้อสัมผัส ใกล้เคียงกับครีมที่ใช้ในการทดลอง เพื่อใช้
ในการเปรียบเทียบผลการรักษาระหว่างครีมที่มีตัวยา (active treatment) กับครีมหลอก ภายใต้
การศึกษาทางคลินิกแบบสุ่มและปกปิด (randomized controlled trial) เพื่อประเมินประสิทธิผล
และความปลอดภัยของครีมที่มีตัวยานั้นอย่างเป็นกลาง โดยควบคุมผลกระทบจากปัจจัยทางจิตวิทยา
หรือความคาดหวังของผู้รับการรักษา (placebo effect) ให้เกิดขึ้นในระดับเท่าเทียมกันระหว่างกลุ่ม
ตัวอย่างที่เปรียบเทียบกัน (ส่วนประกอบคือ Aqua, disodium EDTA, allantoin, propylene glycol, 
phenoxythanol, chlorphenesine, glycerin, hydroxyethyl acrylate, isohexadecane, polysorbate 
60, capric triglyceride  ผลิตจากบริษัท สกิน อินทิเมท จ ากัด ขนาด 30 กรัม ต่อ 1 ขวด รวม 20 
ขวด) 
 1.6.5 ครีมเพิ่มความชุ่มชื้นผิวหนัง (Cream Base) 
 ครีมเพิ่มความชุ่มชื้นผิวหนัง หรือ cream base หมายถึง ผลิตภัณฑ์ทาผิวที่มีส่วนประกอบ
หลักเป ็นสารเพ ิ ่มความชุ ่มช ื ้น (moisturizers) โดยม ีหน ้าท ี ่ลดการส ูญเส ียน  ้าผ ่านผ ิวหนัง 
(transepidermal water loss) รักษาสมดุลความชุ่มชื้น ปรับสภาพผิวให้เนียนนุ่ม และเป็นตัวน าส่ง
สารออกฤทธิ์ในกรณีที่ใช้เป็นพื้นฐานของยาทาภายนอก โดยไม่ก่อให้เกิดฤทธิ์ทางเภสัชวิทยาอย่างมี
นัยส าคัญในตัวเอง (ส่วนประกอบคือ Water, propylene glycol, paraffinum liquidum, stearyl 
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alcohol, cetyl alcohol, sodium lauryl sulfate, DMDM hydantoin ผลิตจากบริษัท ลักส์มิน 
จ ากัด ขนาด 30 กรัม ต่อ 1 ขวด รวม 60 ขวด)  
 1.6.6 สบู่อ่อน ค่า pH5.5  
 สบู่อ่อนค่า pH5.5 หมายถึง ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดผิวสูตรอ่อนโยนที่มีค่าความเป็นกรด-
ด่างใกล้เคียงกับผิวหนังตามธรรมชาติ ช่วยคงสมดุลของเกราะปกป้องผิว ลดการสูญเสียน ้าทางผิวหนัง 
ช่วยลดความแห้งตึงและการระคายเคือง เหมาะส าหรับใช้ในงานวิจัยเพื่อควบคุมตัวแปรจากการท า
ความสะอาดผิวและลดความเสี่ยงต่อการเกิดผลข้างเคียงจากการใช้ยาหรือสารทดสอบ (ส่วนประกอบ 
ค ื อ  DI Water, disodium EDTA, glycerin, carbomer, triethanolamine, disodium cocoyl 
glutamate, butylene glycol, PEG-60 almond glycerides, nordihydroguaiaretic acid, 
oleanolic acid, centella asiatica, aloe barbadensis leaf extract, DMDM hydantoin, 
iodopropynyl butylcarbamate ผลิตจากบริษัท สกิน อินทิเมท จ ากัด  ขนาด 100 กรัม ต่อ 1 ขวด 
รวม 20 ขวด) 
 1.6.7 เครื่องมือที่ใช้ตรวจวัดลักษณะทางกายภาพของผิวหนัง Visioscan® VC 98  
   Visioscan® VC 98 เป็นเครื่องมือที่ใช้วัดความขรุขระบริเวณรอยโรคบนผิวหนัง โดยอาศัย 
video sensor ชนิดพิเศษที่ให้การขยายภาพในระดับสูง พร้อมแหล่งก าเนิดแสง UVA ฝังในกล่อง
พลาสติก ซึ่งภายในติดตั้ง Halogenated lamp ที่มีแสง 2 ชนิด วางตรงกันข้ามกัน ส่องแสงสว่าง
กระจายอย่างทั่วถึง จากนั้นระบบกรองแสงจะเลือกจับเฉพาะการสะท้อนจากผิวหนังก าพร้าชั้นบนสุด 
(stratum corneum) เท่านั้น ลดการรบกวนจากชั้นผิวที่ลึกกว่านี้ จึงได้ภาพผิวหนังและเส้นขนที่
คมชัด มี กล้อง CCD (charge-coupled device) จะรับแสงสะท้อนแล้วแปลงเป็นค่าดรรชนี (index) 
ด้วยความกว้าง–ความลึกของพื้นผิว จากนั้นเชื่อมต่อกับโปรแกรมคอมพิวเตอร์ ซึ่งจะค านวณค่าเฉลี่ย
และค่าการเบ่ียงเบน (deviation) ของ Parameter จากรูปถ่ายที่ถ่ายติดต่อกัน 6 รูปต่อเนื่องกัน จาก
บริเวณเดียวกัน มี reproducibility function คือวัดกี่ครั้งก็ได้ค่าไปในแนวทางเดียวกัน 
 1.6.8 Mexameter® MX18  
 Mexameter® MX18 เป็นเครื่องมือที่อาศัยหลักการวัดระดับเมลานินและความแดงโดยใช้
แหล่งก าเนิดแสงที่มีความยาวคลื่นเฉพาะ 3 ช่วง ได้แก่ 568 นาโนเมตร, 660 นาโนเมตร และ 870 
นาโนเมตร เมื่อรังสีเหล่านี้ตกกระทบผิวหนัง จะถูกดูดซับและสะท้อนกระจัดกระจายออกมา ตัว
ตรวจจับภาพจะวิเคราะห์การสะท้อนแบบกระจายดังกล่าวเพื่อตีค่าปริมาณเมลานินและฮีโมโกลบิน 
ในกรณีที่ผิวหนังมีการไหลเวียนเลือดดี ค่าฮีโมโกลบินก็จะปรากฏสูงขึ้น ผลลัพธ์จะถูกค านวณตาม
สมการ 
 MX = 500 log INFRARED – REFLECTION + LOG 5   
 ได้ออกมาเป็นค่าตัวเลข 3 หลัก น าค่าเหล่านี้มาเปรียบเทียบในการติดตามผลการรักษาต่อไป 
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 1.6.9 คะแนนประเมินผลการรักษา (Investigator’s Global Assessment Scale (IGAS))  
 ในหัวข้อดังนี้ รอยโรคโดยรวม ความขรุขระ ความด า และความแดงของรอยโรค โดยมีเกณฑ์
การให้คะแนนดังนี้  
ตำรำงที่ 1.1  Investigator’s global assessment scale (IGAS) 

คะแนน ร้อยละคะแนนกำรดีขึ้น กำรแปลผล 
0 0 หรือ แย่ลง ไม่มีการเปลี่ยนแปลง หรือแย่ลง 
1 1-25 ดีขึ้นเพียงเล็กน้อย 
2 26-50 ดีขึ้นในระดับปานกลาง 
3 51-75 ดีขึ้นค่อนข้างมาก 
4 76-100 อาการดีขึ้นอย่างชัดเจน หรือหายเกือบสมบูรณ ์

 1.6.10 Fitzpatrick’s Skin Phototypes 
 เป็นการประเมินสีผิวตามความไวแสงว่ามีสีผิวคล ้าขึ้นหรือมีอาการไหม้แดดง่ายเพียงใด   
ถูกกล่าวถึงครั้งแรกโดย Fitzpatrick แบ่งเป็น 6 กลุ่ม (ตารางที่ 1.2) 
ตำรำงที่ 1.2  Fitzpatrick skin phototypes 

Skin 
phototypes 

สีผิว 
สีผม/สีตำ 

กำรตอบสนอง
ต่อ UV เมื่อไม่สัมผัสแสงแดด เมื่อสัมผัสแสงแดด 

I ขาวซีด ผิวไหม้แดดบ่อยครั้ง 
ไม่พบผิวสีเข้ม 

ผมสีแดง/ ตาสีฟ้า แพ้ง่ายมาก 

II ขาว ผิวไหม้แดดบ่อยครั้ง  
ผิวสีเข้มบางครั้ง 

ผมสีแดงน ้าตาล/ 
ตาสีฟ้า/เขียว 

ง่าย 

III ขาว-เหลือง ผิวไหม้แดดบางครั้ง  
ผิวสีเข้มบางครั้ง 

ผมสีน ้าตาลทอง/ 
ตาสีเขียวออกฟ้า 

ง่าย 

IV เหลือง-น ้าตาล ผิวไหม้แดดบางครั้ง  
ผิวสีเข้มบ่อยครั้ง 

ผมสีน ้าตาล/ ตาสี
น ้าตาลออกเขียว 

ปานกลาง 

V น ้าตาล-ด า ผิวไหม้แดดน้อยมาก  
ผิวสีเข้มถึงด า 

ผมสีด า/  
ตาสีน ้าตาลเข้ม 

เล็กน้อย 

VI ด า ไม่พบผิวไหม้แดด  
ผิวสีเข้มถึงด า 

ผมสีด าเข้ม/ 
ตาสีด าเข้ม 

น้อยมาก 
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 1.6.11 ความพึงพอใจโดยรวมของอาสาสมัคร  
 คะแนนระดับความพึงพอใจของอาสาสมัคร หลังท าการรักษา จากแบบสอบถามประเมิน
ความพึงพอใจ โดยแบ่งระดับความพึงพอใจเป็น 5 ระดับ ดังนี้ 
  1 = พึงพอใจน้อยที่สุด  
  2 = พึงพอใจเล็กน้อย  
  3 = พึงพอใจปานกลาง  
  4 = พึงพอใจมาก  
  5 = พึงพอใจมากที่สุด 
 1.6.12 ผลข้างเคียง (Side Effects) 
 คะแนนผลข้างเคียงจากการรักษา เช่น อาการเจ็บแสบ อาการคัน รอยแดงหรือรอยด า การ
ติดเชื้อที่ผิวหนัง เป็นต้น โดยแบ่งผลข้างเคียง เป็น 5 ระดับ ดังนี้ 
  0 = ไม่มีผลข้างเคียง  
  1 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงน้อย และไม่ต้องได้รับการรักษาใด ๆ 
  2 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงที ่ต ้องได้ร ับการรักษา แต่ไม่ได้ส ่งผลกระทบต่อ
ชีวิตประจ าวัน 
  3 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงที่ต้องได้รับการรักษา และมีผลกระทบต่อชีวิตประจ าวัน 
  4 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงมาก 
 ผลข้างเคียงรุนแรงจากการรักษา (serious adverse events (SAEs) ได้แก่    
  1. ตาย (death) 
  2. เป็นอันตรายต่อชีวิต (life-threatening condition)  
  3. ต้องนอนโรงพยาบาล (requires in-patient hospitalization or prolongation of 
existing hospitalization) 
  4. เกิดความพิการ (results in persistent or significant disability/incapacity) 
  5. เกิดความพิการแต่ก าเนิดในบุตร (congenital anomaly/birth defect) 

1.7 ตัวแปรที่ศึกษำ 

 1.7.1 ตัวแปรอิสระ (Independent Variable) 
 ปัจจัยที่ก าลังศึกษา คือ กลุ่มที่รักษาด้วยการใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา (กลุ่มที่มี
สิ่งแทรกแซง) และกลุ่มที่รักษาด้วยครีมหลอก (กลุ่มเปรียบเทียบ) 
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 1.7.2 ตัวแปรตาม (Dependent Variable) 
  1.7.2.1 สัดส่วนหรือร้อยละของลักษณะโดยรวมของผื่นที่ดีขึ้น ประเมินโดยแพทย์จาก
ภาพถ่าย ตาม Investigator’s global assessment scale (IGAS) 
  1.7.2.2 ค่าเฉลี่ยคะแนนความขรุขระของผื่น (average roughness, R3) ประเมินด้วย
เครื่อง Visioscan® VC 98 
  1.7.2.3 ค่าเฉลี่ยของความแดงของผื่น (erythema) ที่ลดลงหรือดีขึ้น โดยประเมินค่า 
mean erythema index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 
  1.7.2.4 ค่าเฉลี ่ยของความด าของผื่น (hyperpigmentation) ที่ลดลงหรือดีขึ ้น โดย
ประเมินค่า mean melanin index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18  
  1.7.2.5 สัดส่วนหรือร้อยละระดับความพึงพอใจโดยรวมประเมินโดยอาสาสมัคร 
  1.7.2.6 สัดส่วนหรือร้อยละของผลข้างเคียง 

1.8 กรอบแนวคิดงำนวจิัย (Conceptual Framework)  

 
ภำพที่ 1.1  กรอบแนวคิดงานวิจัย 

 

Factors 
- Gender 
- Age 
- Genetic 
- Underlying disease 
- Seasonal 
- History of previous 
treatment 

Pathogenesis 
- Abnormal keratinization of follicular 

epithelium 
- Hair shaft abnormalities 
- Sebaceous gland abnormalities 

Keratosis Pilaris 

Independent variable 
- Topical 0.005% trifarotene  
- Placebo cream 

Dependent variable 

• Overall improvement rate of 
keratosis pilaris 

• Reduction in skin roughness  

• Reduction in erythema  

• Reduction in 
hyperpigmentation 

• Patient satisfaction levels 

• Adverse reactions or side 
effects 
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บทที ่2 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 ผู้วิจัยได้มีการรวบรวมเอกสารและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง  
  1. โรคขนคุด (keratosis pilaris) 
  2. โครงสร้างและวงจรของผิวหนัง 
  3. การรักษาโรคขนคุดและงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง (treatment and review literatures)  
  4. พื้นฐานและหลักการของ topical retinoids  
  5. หลักการท างานของ trifarotene (new generation retinoids) 

2.1 โรคขนคุด (Keratosis Pilaris) 

 โรคขนคุด (keratosis pilaris: KP) เป็นภาวะของโรคผิวหนังพบได้บ่อยในเวชปฏิบัติทางตจ
วิทยา เกิดจากความผิดปกติทางพันธุกรรมในการสร้างเคราตินในรูขุมขน โดยพบผู้ป่วยมีลักษณะของ
ผิวหนังที่เป็นตุ่มนูนขนาดเล็ก ผิวสัมผัสหยาบ คล้ายหนังไก่ (chicken skin) อาจมีผื่นแดงหรือรอยด า
ร่วมด้วย ส่วนใหญ่มักพบบริเวณต้นแขน ต้นขา แก้ม หรือก้น  และพบในเพศหญิงมากกว่าเพศชาย 
โดยเฉพาะในวัยรุ่น ซึ่งความชุกของโรคพบได้ถึงร้อยละ 50–80 ในวัยรุ่น และร้อยละ 40 ในผู้ใหญ่ 
อาการของโรคอาจเปลี่ยนแปลงตามสภาพแวดล้อม โดยมีแนวโน้มดีขึ้นในช่วงอากาศร้อน และแย่ลง
ในสภาพอากาศแห้ง (Hwang & Schwartz, 2008; Bruckner, 2019; Alai & Elston, 2022; Kodali 
et al., 2023) จากการส ารวจและวิจัยพบว่า อายุที่เริ่มเป็นขนคุด ได้แก่ ในช่วง 10 ปีแรก (51%), 
อายุ 10-20 ปี (35%), อายุ 21-30 ปี (12%) และในอายุ 30-40 ปี (2%) (Poskitt & Wilkinson, 
1994) 
 ถึงแม้ว่าในปัจจุบันโรคขนคุดจะยังไม่ทราบสาเหตุที ่ช ัดเจน แต่พบว่าตัวโรคขนคุดมี
ความสัมพันธ์กับโรคหนังเกล็ดปลา (ichthyosis vulgaris) และโรคผื ่นภูมิแพ้ผิวหนัง (atopic 
dermatitis) (Hwang & Schwartz, 2008) อีกทั้งยังมีการศึกษาที่พบว่าโรคขนคุดนั้นมีความสัมพันธ์
กับภาวะน ้าหนักเกิน (obesity), ผิวที่ขาแห้ง (leg skin dryness) และผู้ที่มีประวัติภูมิแพ้ (atopic 
condition) (Yosipovitch et al., 2000) 
  
 



13 

 2.1.1 ระบาดวิทยา (Epidemiology) 
 โรคขนคุดเป็นโรคที่พบได้พบได้บ่อย การศึกษาพบว่าโรคขนคุด 16% - 44% ในผู้ป่วยโรค
ผิวหนัง และพบว่าเป็นเพศหญิง 61% และ เพศชาย 39% (Panchaprateep et al., 2015) พบว่า
อายุที่เริ ่มเป็นขนคุด ได้แก่ ในช่วง 10 ปีแรก (51%), อายุ 10-20 ปี (35%), อายุ 21-30 ปี (12%) 
และในอายุ 30-40 ปี (2%) (Poskitt & Wilkinson, 1994) 
 โรคขนคุดเป็นโรคที่ถ่ายทอดทางพันธุกรรมแบบยีนเด่น (autosomal dominant) โดยมีการ
แสดงออกของยีนที ่ไม่สมบูรณ์  (incomplete penetrance) (Thomas & Khopkar, 2012) จาก
การศึกษาผู้ป่วย 49 คน พบว่าผู้ป่วยมีประวัติครอบครัวที่เป็นโรคขนคุด 19 คน (39%) ขณะที่ผู้ป่วย 
27 คน (55%) ไม่มีประวัติครอบครัวเกี่ยวกับโรคขนคุด (Hwang & Schwartz, 2008) 
 อย่างไรก็ตาม ปัจจุบันยังไม่พบยีนใดที่ได้รับการยืนยันอย่างแน่ชัดว่ามีความเกี่ยวข้องโดยตรง 
โดยกลไกทางพยาธิก าเนิดที่คาดว่าอาจมีบทบาท และอยู่ระหว่างการศึกษา ได้แก่ การกลายพันธุ์ของ
ยีนโปรฟิลาแกริน (pro-filaggrin gene: FLG) รวมถึงความผิดปกติของการส่งสัญญาณในกลุ่มยีน 
RAS (ras signaling cascade) และยีน ABCA12 (Pennycook & McCready, 2023) 
 2.1.2 พยาธิก าเนิด (Etiology and Pathology) 
 ปัจจุบันแม้โรคขนคุด (keratosis pilaris) จะยังไม่สามารถระบุสาเหตุที ่แน่ชัดได้ แต่มี
สมมติฐานหลายประการที่เชื่อว่าอาจเกี่ยวข้องกับพยาธิก าเนิดของโรค ได้แก่ 
  1. ภาวะการสร้างเคราตินที่ผิดปกติ (defective keratinization) ของเยื่อบุรูขุมขน ท า
ให้เกิดการอุดตันจากเคราตินในรูขุมขน (keratotic plug) ท าให้การเกิดตุ่มนูนจากขนที่ไม่สามารถ
แทงผ่านผิวออกมาได้และเกิดการอักเสบ (Thomas & Khopkar, 2012; Pennycook & McCready, 
2023) 
  2. อีกสันนิษฐานหนึ ่งเชื ่อว่า อาจเป็นเพราะความผิดปกติของเส้นขน (hair shaft 
abnormalities) ที ่มีลักษณะขดงอ (coiled hair) อยู ่ใต้ชั ้นผิวหนัง หรืออาจเกิดจากต่อมไขมัน 
(sebaceous gland) ที ่ท  างานผิดปกติ ท ี ่ เป ็นสาเหตุของโรคนี ้  (Thomas & Khopkar, 2012 ; 
Panchaprateep et al., 2015) 
  3. โรคขนคุดมีการเชื่อมโยงกับอาการของ ichthyosis vulgaris และ atopic dermatitis 
ซึ ่งบ่งชี ้ได้ว่า ความบกพร่องที ่เกิดขึ ้นกับรูขุมขนอาจมีสาเหตุมาจากภาวะขาดโปรตีนฟิลากริน  
(filaggrin) ซึ่งเป็นโปรตีนส าคัญในชั้นหนังก าพร้า (epidermis) ท าหน้าที่ดูดซับน ้าเพื่อสร้างความชุ่ม
ชื้นแก่ชั้น stratum corneum และยังช่วยป้องกันผิวจากรังสียูวี ตลอดจนรักษาสภาพความเป็นกรด
อ่อน ๆ ของพื้นผิวผิวหนังไว้ได้ (Gruber et al., 2015) 
  4. งานวิจัยโดย Gruber และคณะ ในปี ค.ศ. 2015 พบว่า ในกลุ ่มผู ้ป่วยโรคขนคุด
จ านวน 20 ราย มีผู้ที่ตรวจพบการกลายพันธุ์ของยีนฟิลาแกริน (filaggrin gene) ถึง 7 ราย อีกทั้งจาก
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การตรวจทางพยาธิวิทยาของชิ้นเนื้อ พบลักษณะผิวหนังชั้นนอกหนาขึ้นผิดปกติ (hyperkeratosis) 
ร่วมกับภาวะ hypergranulosis และการอักเสบเฉพาะที่ ที่มีลักษณะของ T-helper cell type 1 
เป็นหลัก ในขณะเดียวกันยังพบว่ารูขุมขนถูกอุดตันและไม่มีต่อมไขมัน  (absence of sebaceous 
glands)  อยู่ในบริเวณที่ตรวจ ซึ่งถือเป็นลักษณะเบื้องต้นของโรคนี้ ผลลัพธ์เหล่านี้สอดคล้องกับการ
อุดตันของรูขุมขน การผิดรูปร่างของเส้นขน (hair shaft abnormalities) ตลอดจนความผิดปกติของ
เกราะป้องกันเยื่อบุผิว (epithelial barrier defect) ซึ่งทั้งหมดนี้เป็นปัจจยัส าคัญที่น าไปสู่การเกิดโรค
ขนคุดในระยะเริ่มต้น (Gruber et al., 2015) 
  5. จากการศึกษาของ Thomas และ Khopkar ในปี ค.ศ. 2012 พบว่า โรคขนคุดมี
ความสัมพันธ์กับภาวะต่าง ๆ เช่น atopy (55%) ichthyosis vulgaris, scarring alopecia, cardio–
fascio–cutaneous syndrome, ectodermal dysplasia, KID syndrome, obesity, prolidase 
deficiency และ Down’s syndrome (Thomas & Khopkar, 2012) 
  6. การกลายพันธุ์ชนิด missense loss-of-function ในยีน ABCA12 อาจมีบทบาทต่อ
การเกิดโรคขนคุดด้วยเช่นกัน จากงานวิจัยของ Salava และคณะ ในปี ค.ศ. 2022 พบว่าการกลาย
พันธุ์ของยีน ABCA12 นี้พบเฉพาะในสมาชิกครอบครัวที่มีอาการของโรคขนคุดเท่านั้น ไม่พบใน
สมาชิกที่ไม่มีอาการหรือในกลุ่มควบคุมที่มีสุขภาพปกติ นอกจากนี้รายงานวิจัยยังกล่าวถึงบทบาทของ
การกลายพันธุ ์ทางพันธุกรรม โดยเฉพาะในยีน  FLG (Filaggrin) และ ABCA12 ซึ ่งอาจมีความ
เกี่ยวข้องในเชิงสาเหตุของโรคขนคุด ซึ่งบ่งชี้ว่าโรคนี้อาจมีพื้นฐานจากพันธุกรรมที่ถ่ายทอดภายใน
ครอบครัว (Salava et al., 2022) 
  7. โรคขนคุดมักพบร่วมกับปัจจัยหลายประการ โดยเฉพาะภาวะดัชนีมวลกาย (BMI) สูง 
(High body mass index) ซึ ่งส ัมพันธ์ก ับโรคอ้วน (García-Hidalgo et al., 1999) และภาวะที่
เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ เช่น ภาวะเบาหวาน การต้ังครรภ์ รวมถึงความผิดปกติของระบบฮอร์โมน (hormonal 
abnormalities) (Gruber et al., 2015) ส าหรับผู้ที่มีภาวะโรคอ้วน ความสัมพันธ์กับการเกิดโรคขน
ค ุดคาดว ่าจะมาจากภาวะ  hyperinsulinemia ร ่วมก ับความต ้านทานต ่ออ ินซ ูล ิน ( insulin 
resistance) ซึ่งเกิดขึ้นในการอ้วน (obesity-related hyperinsulinemia and insulin resistance) 
ในกลุ่มผู้ป่วยเบาหวานชนิดที่ 1 (type 1 diabetes mellitus) สามารถสังเกตพบรอยโรคขนคุดได้
บ่อย เนื่องจากระดับอินซูลินหรืออินซูลินเหมือนฮอร์โมนเจริญเติบโตชนิดที่ 1 ( insulin-like growth 
factor 1) ลดต ่าลง จึงส่งผลให้ sebocyte proliferation ลดลง ท าให้โครงสร้างรูขุมขนเปลี่ยนแปลง
จนเกิดโรคขนคุดได้ (Barth et al., 1988) 
  8. ขณะเดียวกันเมื ่อเกิดภาวะตั ้งครรภ์  จะมีการเปลี ่ยนแปลงฮอร์โมนหลายชนิด
โดยเฉพาะฮอร์โมนแอนโดรเจน (androgen) ที่เพิ่มสูงขึ้นพร้อมกับภาวะความต้านทานต่ออินซูลิน 
( insulin resistance) ท  าให ้ฮอร ์ โมนแอนโดรเจนไปกระต ุ ้นบร ิ เวณส ่วนล ่างของร ูข ุมขน 
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(pilosebaceous infundibulum) เกิด hyperkeratinization มากขึ้น จนเป็นสาเหตุหนึ่งของโรคขน
คุดในช่วงต้ังครรภ์ได้ (Barth et al.,1988; Gruber et al., 2015) 
  9. จากการวิจัยโดย Yosipovitch และคณะ เมื่อปี ค.ศ. 2000 ซึ่งท าการศึกษาความ
เชื่อมโยงระหว่างโรคขนคุดกับปัจจัยเสี่ยงต่าง ๆ ได้แก่ ภาวะน ้าหนักเกิน (high body mass index) 
ภาวะผิวแห้งลอกบริเวณขา (dry scaly leg skin) และประวัติภูมิแพ้ (atopic conditions) โดยมีการ
เก็บข้อมูลจากกลุ่มประชากรวัยรุ่นชาวยิว จ านวน 202 คน ผลการวิจัยพบว่า 33 คน คิดเป็น 16% มี
อาการของโรคขนคุด จากการวิเคราะห์ข้อมูลนั้นพบว่า วัยรุ่นที่มีประวัติผิวแห้งลอกบริเวณขา ภูมิแพ้ 
หรือค่าดัชนีมวลกายเฉลี่ยเกิน 25 มีความเสี่ยงที่จะเกิดโรคขนคุดมากกว่าผู้ที่ ไม่มีปัจจัยเสี่ยงเหล่านี้
อย่างมีนัยส าคัญ (Yosipovitch et al., 2000) 
  10. นอกจากนี้ยังมีรายงานว่าโรคขนคุดสามารถเกิดร่วมกับภาวะหรือกลุ่มอาการทาง
คลินิกหลายชนิด เช่น ภาวะพร่องไทรอยด์ฮอร์โมน (hypothyroidism), กลุ ่มอาการ cushing 
syndrome, insulin-dependent diabetes, Noonan Syndrome และ  Cardiofaciocutaneous 
syndrome (CFC) อีกทั ้งย ังพบว่า การเกิดโรคขนคุดแบบกระจายทั ่วร ่างกาย ( generalized 
keratosis pilaris-like eruption) อาจเป็นผลข้างเคียงที่สัมพันธ์กับการใช้ยากลุ่มยา RAF Inhibitors 
(Macdonald et al., 2015) 
 2.1.3 ลักษณะทางคลินิก (clinical manifestation) 
 อาการทางคลินิกมักสังเกตได้ชัดเจนจากตุ่มที่มีความหนาแน่นและหยาบกระด้างจ านวนมาก
ที่อยู่เป็นกลุ่มหรืออยู่กระจายตามผิวหนัง พบการอักเสบของบริเวณรอบรูขุมขนที่มีรอยแดงในระดับ
ความรุนแรงต่างกัน มีเส้นผ่านศูนย์กลางประมาณ 1-2 มม. โดยทั่วไปจะมีขนที่ม้วนเป็นเกลียว (twist 
hair) ขดอยู่ภายใต้ผิวหนัง จากทางพยาธิสภาพยังไม่มีการทราบสาเหตุที่แน่ชัด แต่กลไกหลักที่เชื่อว่า
เกี่ยวข้องกับการเกิดโรคขนคุด คือภาวะการสร้างเคราตินที่ผิดปกติ (defective keratinization) ของ
เยื่อบุรูขุมขน ท าให้เกิดการอุดตันจากเคราตินในรูขุมขน (keratotic plug) และน าไปสู่การเกิดตุ่มนูน
จากขนที่ไม่สามารถแทงผ่านผิวออกมาได้ และเกิดการอักเสบ  
 อ ีกส ันน ิษฐานหน ึ ่ ง เช ื ่อว ่า อาจเป ็นเพราะความผ ิดปกต ิของเส ้นขน (hair shaft 
abnormalities) ที ่มีลักษณะขดงอ (coiled hair) อยู ่ใต้ชั ้นผิวหนัง หรืออาจเกิดจากต่อมไขมัน 
(sebaceous gland) ที ่ท  างานผิดปกติ ซึ ่งเป็นสาเหตุของโรคนี ้ (Thomas & Khopkar, 2012; 
Panchaprateep et al., 2015; Pennycook & McCready, 2023) 
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ที่มา  Bruckner (2019) 

ภาพที่ 2.1 ลักษณะโรคขนคดุบริเวณต้นแขนด้านนอกในเด็ก 

 รอยโรคส่วนใหญ่มักจะไม่มีอาการ แต่อาจมีอาการคันร่วมด้วยได้ ต าแหน่งที่พบได้บ่อย ได้แก่ 
ต้นแขนด้านนอก (92%), ต้นขา (59%) และก้น (30%) (Thomas & Khopkar, 2012) ส่วนต าแหน่ง
อื ่น ๆ เช่น ใบหน้า คอ ล าตัว และส่วนปลายของร่างกายอาจมีผลกระทบในระดับที ่น้อยกว่า  
(Marqueling et al., 2006) 

 
ที่มา  Thomas and Khopkar (2012) 

ภาพที่ 2.2 Keratotic follicular papules บริเวณด้านนอกของปลายแขนทั้งสองข้าง 
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 โรคขนคุด หรือ keratosis pilaris สามารถแบ่งออกได้หลายชนิด ดังนี้ 
  1. Keratosis pilaris rubra (KPR) 
  Keratosis pilaris rubra (KPR) หรือ keratosis follicularis rubra เป็นชนิดย่อยของ
โรคขนคุดที่มีลักษณะเด่น คือ รอยแดงที่แผ่กว้างเกินรูขุมขน มักพบบริเวณแก้ม หน้าผาก และคอ 
ภาวะที่คล้ายกันคือ Erythromelanosis follicularis faciei et colli (EFFC) ซึ่งแสดงรอยแดง ตุ่มรู
ขุมขน และรอยด า (hyperpigmentation)  พบมากบริเวณหน้าใกล้หู โหนกแก้ม และคอ โดยเฉพาะ
ในวัยรุ่นชาย ผิวคล ้ามักแสดงรอยคล ้าเด่นชัดกว่า (Bruckner, 2019) KPR นั้น มีความถี่เพิ่มขึ้นตาม
อายุที่เพิ่มมากขึ้น มักเกิดขึ้นในผู้ป่วยที่มีอายุ 20-40 ปี และพบในผู้หญิงมากกว่าผู้ชายถึง 2 เท่า 
(Marqueling et al., 2006)  
  ขณะเดียวกันเมื่อพบตุ่มนูนที่มีลักษณะสีขาวหรือเทา โดยไม่มีรอยแดง จะเรียกภาวะนี้ว่า 
Keratosis Pilaris Alba โดยชนิดนี้มักพบบ่อยในเด็กอายุต ่ากว่า 1 ปี และมีแนวโน้มลดลงเมื่ออายุ
เพิ่มขึ้น โดยพบได้ในเพศชายและหญิงในอัตราใกล้เคียงกัน (Marqueling et al., 2006; Kodali et 
al., 2023) 

 
ที่มา  Bruckner (2019) 
ภาพที่ 2.3 โรคขนคุดชนิด keratosis pilaris rubra ที่มีลักษณะทับซ้อนของโรค erythromelanosis 

follicularis faciei et colli ในวัยรุ่นที่มีผิวคล ้า 

  2. Erythromelanosis follicularis faciei et colli (EFFC) 
  เป็นโรคผิวหนังผิดปกติที่พบได้น้อยนี้มักเกิดบริเวณแก้มด้านข้าง และบางครั้งอาจลามไป
ถึงล าคอ โดยมีลักษณะเด่นคือแผ่นผิวสีแดงน ้าตาลที ่มีตุ ่มนูนเล็กๆ (multiple tiny follicular 
papules) กระจายอยู่ ซึ่งตุ่มเหล่านี้มักมีสีจาง (hypopigmented) กว่าผิวโดยรอบ และในบางราย
อาจพบร่วมกับโรคขนคุด (keratosis pilaris) โรคนี้สามารถเกิดได้ในคนทุกเชื้อชาติและทั้งเพศชาย
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และหญิง อย่างไรก็ตามมีรายงานพบว่า มีแนวโน้มที่จะพบบ่อยในผู้ที่มีเชื้อสายเอเชีย ส าหรับกลไกการ
เกิดโรคยังไม่ทราบแน่ชัดในขณะนี ้(Bolognia et al., 2024) 
  3. Keratosis pilaris atrophicans (KPA)  
  เป็นกลุ่มของโรคที่พบได้ยาก ซึ่งมีลักษณะเด่นคือการเกิดเคราตินสะสมบริเวณรูขุมขน 
(follicular keratosis)  การอักเสบของผิวหนัง และมีผลตามมาคือการเกิดแผลเป็นหลุม (atrophic 
scarring), ผมร่วง (alopecia) หรือทั้งสองร่วมกัน (Bruckner, 2019) จากการศึกษาทางพันธุศาสตร์
ถึงล าดับจีโนมส์ (genomic analysis) พบว่าการกลายพันธุ์ (mutation) ของ Desmoglein 4 ใน
คนไข้ autosomal recessive Keratosis pilaris atrophicans (Cohen-Barak et al., 2018) 
 ภาวะ KPA มักครอบคลุมกลุ่ม clinical KP variants 3 ชนิด (Bruckner, 2019) ได้แก ่
  1. Keratosis pilaris atrophicans faciei (KPAF)  
    KPRF หร ือ Ulerythema ophryogenes (UO) หร ือ Keratosis rubra pilaris faciei 
atrophicans เริ่มแสดงตั้งแต่วัยเด็กและด าเนินโรคอย่างช้า ๆ มักพบบริเวณแก้มและด้านข้างคิ้ว 
(lateral eyebrows) มีลักษณะแดง มีการอุดตันรุมขุมขน (follicular plugging) น าไปสู่รอยแผลเป็น
แบบหลุมลึก (pitted scarring) และผมร่วง (alopecia) การด าเนินโรคมักหยุดหลังจากเข้าสู่วัยรุ่นแต่
ผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นจะยังคงอยู่ถาวร 

 
ที่มา  Bruckner (2019) 
ภาพที่ 2.4  Ulerythema ophryogenes ที ่บริเวณหน้าผากและคิ ้ว ในเด็กที ่เป็นโรค Noonan 

syndrome 

  2. Atrophoderma vermiculatum (AV) 
  โรคนี้มักเริ่มแสดงอาการในช่วงวัยเด็กตอนปลาย โดยพบบ่อยบริเวณแก้มและผิวหนัง
บริเวณหน้าใบหู (preauricular skin) ลักษณะทางคลินิกประกอบด้วยตุ ่มนูนแข็งตามรูขุมขน 
(follicular keratotic papules), ผื่นแดง (erythema), ตุ่มไขมัน (milia), และการอุดตันของรูขุมขน 
(follicular plugging) ลักษณะผิว มีลักษณะคล้ายถูกหนอนกัดกิน (worm-eaten) หรือ ลักษณะ
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คล้ายรังผึ้ง (honeycomb) สะท้อนรูปลักษณ์ของรอยโรคได้อย่างเหมาะสม เมื่อโรคด าเนินไป อาจ
พัฒนาเป็นแผลเป็นชนิดหลุมและมีลักษณะเป็นตาข่าย (reticular atrophic scarring)  

 
ที่มา  Bruckner (2019)              

ภาพที่ 2.5 Atrophoderma vermiculatum บนแก้มของวัยรุ่นเพศหญิง 

  3. Keratosis follicularis spinulosa decalvans (KFSD) 
  มักเริ่มแสดงอาการตั้งแต่วัยทารก โดยมีตุ่มนูนแข็งคล้ายหนาม (spiny lesions) ปรากฏ
ในบริเวณที่มีเส้นผม โดยเฉพาะที่หนังศีรษะnลักษณะเป็นผมร่วงที่มีแผลเป็น (scarring alopecia)  
และต่อมาอาจลุกลามไปยังบริเวณคิ้ว ขนตา และส่วนอื่น ๆ ของร่างกาย ระดับของการอักเสบที่พบ
อาจแตกต่างกันในแต่ละราย  
 2.1.4 ลักษณะทางคลินิก (Clinical manifestation)  
   โรคขนคุด สามารถวินิจฉัยจากการซักประวัติ และตรวจร่างกายของลักษณะรูปร่างและการ
กระจายของโรค (lesion morphology and distribution)  
  2.1.4.1 Dermoscopic examination (Panchaprateep et al., 2015) 
    การใช้ dermoscopy เป็นวิธ ีที ่รวดเร็ว และไม่ร ุกล ้าเข้าร่างกาย (non-invasive) 
สามารถช่วยวินิจฉัยความผิดปกติของขนตามร่างกายได้  
  ลักษณะที่พบจาก dermoscopy (dermoscopic findings) 
   1. โรคขนคุดระดับไม่รุนแรง (mild case)  
    1) เส้นขนเวลัส (vellus hair) มักมีลักษณะบิดเกลียวหรือขด ล้อมรอบด้วย 
peri-pillar cast 
    2) เส้นขนเวลัส (vellus hairs) 1-3 เส้น โผล่ออกมาจากรูขุมขนเดียว (single 
opening) 
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   2. โรคขนคุดระดับรุนแรง (severe case) 
    1) เส้นขนเวลัส (vellus hair) 1-3 เส้น โผล่ออกมาจากรูขุมขนเดียว (single 
opening) 
    2) เส้นขนเวลัส (vellus hair) ม้วนงอ (coiled hairs) ฝังตัวอยู่ในผิวหนังชั้น 
horny layer 
    3) ผื่นแดงรอบรูขุมขน (perifollicular erythema)  
    4) ผื่นด ารอบรูขุมขน (perifollicular hyperpigmentation) 

  
หมายเหตุ B. เป็นลักษณะของ Irregularly coiled vellus hairs ที่อยู่ภายใน Horny layer 
             C. เป็นลักษณะของโรคขนคุดที ่ถ่ายจากกล้อง Dermoscopy (high magnification) 

แสดง coiled hair ที่อยู่ภายใน Horny layer 
             D. แสดง Twisted vellus hair และ Thin peripilar casts 
ทีม่า Panchaprateep et al. (2015) 

ภาพที่ 2.6 แสดงภาพจากกล้อง Dermoscopy ของรูป B, C, D 

 2.1.5 การวินจิฉัยแยกโรค (Differential Diagnosis)  
 โรคขนคุด มีลักษณะคล้ายคลึง และสามารถท าการวินิฉัยแยกโรคได้ดังต่อไปน้ี (ตารางที่ 2.1) 
ตารางที่ 2.1 วินจิฉัยแยกโรคขนคุด  

Differential diagnosis of KP 

Lichen spinulosus 
Pityriasis rubra pilaris (PRP) 
Phrynoderma 
Trichostasis spinulosa 
Ichthyosis follicularis 
Eruptive vellus hair cysts 
Darier disease 
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ตารางที่ 2.1 (ต่อ)  
Differential diagnosis of KP 

Kyrle disease 
Graham-Little Syndrome 

ที่มา  Kodali et al. (2023) 

 Lichen spinulosus 
   อาจมีลักษณะทางคลินิกและพยาธิสภาพที่คล้ายกับโรคขนคุด โดยโรคนี้มีลักษณะเด่นคือ ตุ่ม
นูนแข็งที่รูขุมขนซึ่งมีหนามเคราตินเล็กๆ รวมตัวกันเป็นปื้นขนาดใหญ่ที่มีสีผิวจางลง 
 อย่างไรก็ตามโรคขนคุด มักมีการกระจายตัวอย่างกว้างบริเวณต้นแขนและต้นขา ในขณะที่  
Lichen spinulosus มักจ ากัดอยู่ในบางบริเวณของร่างกาย โดยเฉพาะบริเวณปลายมือปลายเท้า 
(acral areas) และไม ่พบอาการแดงร ่วมด ้วย (Friedman, 1990; Kodali et al., 2023) แม ้ว่า 
Lichen spinulosus จะไม่เป็นอันตรายและมักไม่ต้องการการรักษาเฉพาะเจาะจง แต่ในบางกรณีที่
รอยโรคก่อให้เกิดความร าคาญหรือผลกระทบทางจิตใจ อาจพิจารณาการดูแลแบบประคับประคอง 
เช่น การให้ยาทาผิวเพ่ือช่วยลดความหยาบกระด้างของผิวหนัง (Bolognia et al., 2024) 

 
ที่มา  Bolognia et al. (2024) 
ภาพที่ 2.7 แสดงลักษณะรอยโรค Lichen spinulosus ที่มีลักษณะเป็นกลุ่มของตุ่มนูนขนาดเล็ก

การอุดตันบริเวณรูขุมขนที่บริเวณของต้นแขนด้านนอก 

 Ichthyosis follicularis 
   เป็นโรคที่แสดงลักษณะเป็นตุ่มนูนคล้ายหนามบริเวณรูขุมขนร่วมกับรอยแดงรอบ ๆ รูขุมขน 
อาการเหล่านี้เกิดจากการกลายพันธุ์แบบสูญเสียหน้าที่ (loss-of-function) ในยีน FLG โรคนี้พบได้
น้อยกว่าโรคผิวหนังอื่น ๆ และบางครั้งอาจพบร่วมกับภาวะส่วนสูงต ่ากว่าปกติ ( short stature)  
ความบกพร่องทางสติปัญญา (intellectual disability) และอาการผมร่วง (alopecia) โรคนี้เป็นโรค
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ที่สามารถถ่ายทอดทางพันธุกรรมแบบ X-linked recessive (XLR) จากการกลายพันธุ์ของ MBTPS2 
gene (Kodali et al., 2023; Bolognia et al., 2024) 
 Phrynoderma 
 ซึ่งมีความหมายว่า ผิวหนังคางคก (toad skin) เป็นภาวะที่พบได้น้อยมากในประเทศที่พัฒนา
แล้ว ยกเว้นในบางกรณี เช่น ภาวะดูดซึมอาหารผิดปกติในล าไส้ที่เกิดหลังการผ่าตัดลดน ้าหนัก 
(bariatric surgery) หรือภาวะขาดสารอาหารจากโรค Anorexia nervosa หรือการรับประทาน
อาหารตามกระแสแฟช่ันที่ไม่สมดุล (fad diets) (Bolognia et al., 2024) 
 ลักษณะทางคลินิกเป็นภาวะเคราตินหนาตัวบริเวณรูขุมขน ( follicular hyperkeratosis) 
และอาจพบรอยแดงรอบรูขุมขน (perifollicular erythema) ร่วมด้วย โดยโรคนี้มักเกี่ยวข้องกับ
ภาวะขาดสารอาหาร โดยเฉพาะวิตามินเอ ซึ่งอาจเกิดจากการรับประทานสารอาหารไม่เพียงพอ หรือ
ภาวะการดูดซึมผิดปกติที่เกิดจากโรคหรือการผ่าตัดทางเดินอาหาร รอยโรคของ phrynoderma มักมี
ขนาดใหญ่กว่าโรคขนคุดและกระจายกว้างกว่าภาวะที่คล้ายกัน และอาจพัฒนาไปเป็นแผ่นผื่น 
(plaques) ได้ (Di Stefani et al., 2007) 
 Trichostasis spinulosa and Eruptive vellus hair cysts 
 Trichostasis spinulosa และ eruptive vellus hair cysts ก็แสดงลักษณะทางคลินิกเป็น
ตุ่มแข็งที่รูขุมขนจากเคราตินหนาตัว ซึ่งกระจายกว้างตามร่างกายเช่นกัน อย่างไรก็ตาม ทั้งสองภาวะนี้
มีลักษณะทางจุลพยาธิวิทยา (histology) ที่มีความแตกต่างกันอย่างชัดเจน โดยที่โรคขนคุด หรือ  
Keratosis Pilaris มีลักษณะเด่นคือ รูขุมขนที่ขยายตัวและมีเคราตินสะสมอยู ่จ านวนมาก ส่วน 
Trichostasis spinulosa แสดงลักษณะทางจุลพยาธิว ิทยาเป็นหนังก าพร้าที ่หนาตัวผ ิดปกติ 
(acanthosis) ล้อมรอบรูขุมขนที่ขยายตัวและมีเคราตินคล้ายกับใน KP และ Eruptive vellus hair 
cysts แสดงลักษณะหนังก าพร้าปกติ แต่มีถุงน ้าเล็ก ๆ ที่มีเยื่อบุผิวหนัง (epithelial-lined cysts) 
ร่วมกับรูขุมขนที่ขยายตัวและมีขนอ่อนขดอยู่ภายใน พร้อมด้วยเคราตินจ านวนมาก  
 กลุ ่มโรคที ่อาจพิจารณาเพิ ่มเติมในการวินิจฉัยแยกโรค ได้แก่  Pityriasis rubra pilaris, 
Darier disease, Kyrle disease, และ Graham-Little syndrome (Kodali et al., 2023) 
 2.1.6 การด าเนินและการพยากรณ์โรค (Disease Course and Prognosis) 
 ส่วนใหญ่มักประสบกับปัญหาทางด้านความงามที่ไม่รุนแรง และอาการมักค่อย  ๆ ดีขึ้นเมื่อ
อายุมากขึ้น อย่างไรก็ตาม อาจมีผลแทรกซ้อน เช่น การเกิดรอยด่างขาว (hypopigmentation) รอย
ด า (hyperpigmentation) หรือแผลเป็นหลงเหลืออยู่บนผิวหนังในบางราย (Chu & Teixeira, 2016) 
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2.2 โครงสรา้งและวงจรของผิวหนัง 

 2.2.1 โครงสร้างของผิวหนัง (Mahidol University, 2022) 
 ผิวหนังประกอบด้วย 3 ชั้น คือ ชั้นหนังก าพร้า (epidermis), ชั้นหนังแท้ (dermis) และชั้น
ไขมัน (subcutaneous tissue)  
  1. ชั ้นหนังก าพร้า (epidermis) เป็นชั ้นที ่มีความหนาประมาณ 0.5–1.5 มิลลิเมตร 
ขึ้นอยู่กับต าแหน่งบนร่างกาย (เช่น เปลือกตามีความหนาประมาณ 0.5 มม. ส่วนฝ่ามือและฝ่าเท้ามี
ความหนาประมาณ 1.5 มม.) ผิวชั้นน้ี ไม่มีเส้นเลือด หรือ เรียกว่า avascular และประกอบด้วยเซลล์ 
keratinized stratified squamous cells หรือเซลล์ผิวหนังหลายชั้นที่ผ่านกระบวนการผลัดเซลล์ผิว 
(Keratinization) ประกอบด้วย 5 ชั้นย่อย (Lotfollahi, 2024) 
   1) Stratum corneum คือ ชั้นบนสุดของหนังก าพร้า มีหน้าที่เป็นเกราะป้องกันสิ่ง
แปลกปลอมและเชื้อโรค ประกอบด้วย keratinocytes ที่ไม่มีนิวเคลียสและอุดมไปด้วยเคราติน มีค่า 
pH ที่เป็นกรดอ่อน หากถูกเปลี่ยนแปลงอาจก่อให้เกิดการติดเชื้อ ชั้นนี้ผลัดเซลล์ทุก 4 สัปดาห์ แต่ใน
ผู้สูงอายุการผลัดเซลล์จะช้าลงและผิวหนังจะหนาขึ้นเพื่อต้านรังสี UV 
   2) Stratum lucidum คือ ชั้นใสของหนังก าพร้า มีเพียง 2–3 ชั้นของ keratinocytes 
เป็นช้ันที่บางและใส และพบเฉพาะใน บริเวณผิวหนังหนา เช่น ฝ่ามือและฝ่าเท้า  
   3) Stratum granulosum ชั้นนี้มี ประมาณ 3–5 ชั้น เป็นชั้นที่พัฒนามาจากชั้น 
spinous layer เป็นชั้นที่ประกอบไปด้วย keratohyalin granules ที่มีสารตั้งต้นของเคราติน โดยจะ
รวมตัวและเชื่อมโยงกันเป็นมัด และ lamellar granules มี ไกลโคลิพิด (glycolipids) ท าหน้าที่เป็น
กาวยึดเซลล์เข้าด้วยกัน และท าให้ผิวมีคุณสมบัติ กันน ้า (hydrophobic) 
   4) Stratum spinosum คือ ชั้นที่อยู่เหนือช้ันฐาน ประกอบด้วยเซลล์ keratinocyte 
รูปร่างหลายเหลี่ยมที่เชื่อมกันด้วย desmosomes เป็นชั้นที่เซลล์ยังคงพัฒนาไปสู่ชั้นผิวด้านบน และ
มี dendritic cells คอยช่วยด้านภูมิคุ้มกันเมื่ออายุมากขึ้น ชั้นนี้จะ บางลง 
   5) Stratum basale (germinativum) ช ั ้นน ี ้ เป ็น ชั ้นล ึกที ่ส ุดของหนังก าพร้า 
ประกอบด้วย เซลล์ต้นก าเนิดของผิวหนัง ที่แบ่งตัวเพื่อสร้าง keratinocyte ใหม่ มี melanocytes ที่
ให้สีผิวและป้องกันรังสี UV ชั้นนี้ยึดกับเยื่อฐานและเป็นจุดเริ่มต้นของการเจริญเติบโตของผิวหนังชั้น
บน 
  2. ชั ้นหนังแท้ (dermis) คือ ชั ้นผิวหนังที ่ม ีองค์ประกอบส าคัญ  คือ คอลลาเจน 
(collagen) และอิลาสติน (elastin) ซึ่งมีหน้าที่เสริมสร้างความแข็งแรงและความยืดหยุ่นให้แก่ผิว 
ช่วยให้ผิวดูมีสุขภาพดีและอ่อนเยาว์ เส้นใยเหล่านี้ถูกยึดตรึงไว้ด้วยกรดไฮยาลูโรนิก (hyaluronic 
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acid) ซึ่งท าหน้าที่เป็นโครงสร้างรองรับส าหรับเส้นเลือด เส้นประสาท กล้ามเนื้อที่ยึดเกาะกับเส้นขน 
รวมถึงต่อมไขมัน ต่อมเหง่ือ และขุมขนที่กระจายอยู่ทั่วบริเวณ 
  3. ชั้นไขมัน (subcutaneous tissue) คือ ชั้นในสุด ประกอบด้วยเซลล์ไขมัน โปรตีน
คอลลาเจน และหลอดเลือดจ านวนมากที่ท าหน้าที่หล่อเลี้ยงเนื้อเยื่อโดยรอบ มีบทบาทส าคัญในการ
กักเก็บพลังงาน และท าหน้าที่เสมือนเบาะรองรับแรงกระแทกเพื่อปกป้องอวัยวะภายใน ทั้งนี้ ปริมาณ
ของเซลล์ไขมันในชั้นนี้จะแตกต่างกันไปในแต่ละบริเวณของร่างกาย 

 
ที่มา Mahidol University (2022) 

ภาพที่ 2.8 แสดงชั้นผิวหนัง 

 ผ ิวหน ั งช ั ้นนอกส ุด (epidermis) ประกอบด ้วยเซลล ์หล ัก ได ้แก ่  เคราต ิ โนไซต์  
(keratinocyte),  
 เมลาโนไซต์ (melanocyte), เซลล์แลงเกอร์ฮานส์ (langerhans cells) และเซลล์เมอร์เคล 
(merkel’s cells) โดยชั ้นล่างสุดของ epidermis คือชั ้น stratum basale ซึ ่งมี basal cells ท า
หน้าที่แบ่งตัวเพ่ือสร้าง keratinocyte ใหม่ 
 2.2.2 กระบวนการผลัดเซลล์ผิว (Keratinization) 
 Keratinocyte ที ่สร้างขึ ้นใหม่จะเริ ่มกระบวนการเปลี่ยนแปลงรูปร่างและหน้าที่ หรือที่
เรียกว่า differentiation โดยมีการสะสมเคราตินเพิ่มขึ้นเรื ่อย ๆ ขณะเคลื่อนตัวจากชั้นล่างของ
ผิวหนังขึ ้นสู ่ชั ้นบน เมื ่อเซลล์เหล่านี ้เดินทางมาถึงชั ้นขี ้ไคล ( stratum corneum) จะถูกเรียกว่า  
คอร์นีโอไซต์ (corneocyte) ซึ่งเป็นเซลล์ที่หมดอายุการท างานแล้ว 
 กระบวนการตั ้งแต่การสร้าง keratinocyte จนถึงการเปลี ่ยนแปลงเป็น corneocyte น้ี
เร ียกว่า กระบวนการสร้างเคราติน (keratinization) โดยใช้เวลาที ่ประมาณ  14 วัน จากนั้น 
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corneocyte จะหลุดลอกออกจากผิวหนังในรูปของเซลล์ผิวหนังที่ตายแล้ว ( shedding as dead 
skin cells) ผ่านกระบวนการที่เรียกว่า desquamation 
 ดังนั้น โดยรวมแล้ว วงจรการผลัดเซลล์ผิวตามธรรมชาติ (natural epidermal turnover 
cycle) จะใช้เวลาทั้งสิ้นประมาณ 28 วัน (Faculty of Medicine Chulalongkorn University, n.d.)   

2.3 การรักษาและงานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง (Treatment and Review Literatures) 

 ในปัจจุบันยังไม่มีแนวทางการรักษาใดที่ได้รับการยอมรับว่ามีผลอย่างมีประสิทธิภาพในระดับ
สากล แม้ว่าโรคขนคุด หรือ Keratosis Pilaris นั้นมีแนวโน้มดีขึ ้นจากอายุที่เพิ่มขึ้น แต่ไม่ได้เป็น
เช่นนั้นในผู้ป่วยทุกราย บางรายอาจหายได้เองโดยไม่ต้องรับการรักษาใด ๆ อย่างไรก็ตาม โดยทั่วไป
แล้ว โรคนี้จัดอยู่ในกลุ่มภาวะเรื้อรังที่สามารถควบคุมอาการได้แต่ไม่สามารถรักษาให้หายขาดได้อย่าง
แท้จริง อีกทั้งยังมีแนวโน้มกลับมาเป็นซ ้าเมื่อหยุดการรักษา (Alai & Elston, 2022; Kodali et al., 
2023) 
 แนวทางการดูแลพื้นฐานที่ส าคัญคือ การป้องกันไม่ให้ผิวหนังแห้งเกินไป ซึ่งประกอบด้วยการ
เลือกใช้ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดชนิดที่เป็นสูตรอ่อนโยน หลีกเลี่ยงการอาบน ้าอุ่นเกินไป และใช้
ผลิตภัณฑ์เพิ่มความชุ่มชื้นแก่ผิว (moisturizer) อย่างสม ่าเสมอ นอกจากนี้ การลดแรงเสียดสีต่อ
ผิวหนัง ก็เป็นปัจจัยส าคัญในการควบคุมอาการในผู้ป่วยส่วนใหญ่ อีกหนึ่งแนวทางที่มีประโยชน์คือ  
การผลัดเซลล์ผิว (exfoliation) ซึ่งช่วยขจัดเคราตินที่อุดตันในรูขุมขน และส่งเสริมการเรียบเนียนของ
ผิวหนัง (Alai & Elston, 2022) 
 แม้ว่าปัจจุบันจะมีแนวทางการรักษาหลากหลายรูปแบบ ไม่ว่าจะเป็นการใช้ยาทาเฉพาะที่ 
การใช้สารผลัดเซลล์ผิว หรือแม้แต่การใช้เลเซอร์และเทคโนโลยีใหม่ ๆ แต่ผลการรักษายังคง จ ากัดอยู่
ในระดับที่ไม่สม ่าเสมอและยังไม่น่าพึงพอใจในระยะยาว โดยเฉพาะเมื่อพิจารณาจากข้อเท็จจริงที่ว่า 
ข้อมูลการศึกษาเกี่ยวกับการรักษาส่วนใหญ่มาจากกลุ่มตัวอย่างขนาดเล็ก และยังไม่มีแนวทางใดที่
สามารถรักษาโรคนี้ให้หายขาดได้อย่างชัดเจน (Alai & Elston, 2022) 
 การดูแลรักษาโรคขนคุดจึงควรมีลักษณะ ต่อเนื่องและผสมผสาน การใช้วิธีการรักษาหลาย
รูปแบบร่วมกัน โดยเฉพาะการใช้ยาทาร่วมกับการดูแลผิวอย่างเหมาะสม อาจช่วยเพิ่มประสิทธิภาพ
ในการบรรเทาอาการ ลดความขรุขระของผิว ลดรอยด า รอยแดง และลดโอกาสในการกลับมาเป็นซ ้า
ได้อย่างมีนัยส าคัญ 
 แนวทางการรักษาโรคขนคุดในปัจจุบ ันครอบคลุมตั ้งแต่การใช้ผลิตภัณฑ์บ าร ุงผิว 
(emollients), ยาในกลุ่ม keratolytic agents เช่น urea, lactic acid, salicylic acid, ไปจนถึงการ
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ใช้ topical retinoids เป็นการช่วยลดการอุดตันของเคราติน รวมไปถึง การใช้ vitamin D3 
analogues, oral isotretinoin, steroids, การลอกผิวโดย chemical or mechanical peels หรือ

การรักษาด้วยแสงและเลเซอร์ เช่น Fractional CO₂ laser, Q-switched Nd:YAG laser, และ 
Intense pulsed light (IPL) ซึ่งมีรายงานการวิจัยว่า สามารถช่วยลดความขรุขระและรอยแดงของผิว 
รวมถึงปรับสภาพผิวให้เร ียบเนียนขึ ้นได้  (Hwang & Schwartz, 2008; Ibrahim et al., 2015; 
Vachiramon et al., 2016) อย่างไรก็ตาม การรักษาด้วยเครื่องมือ ยังคงมีข้อจ ากัด เช่น ราคาสูง 
ต้องท าหลายครั้ง และอาจมีผลข้างเคียง เช่น ผิวไหม้ รอยด า หรือรอยแดงถาวร โดยเฉพาะในผู้ป่วยที่
มีผิวคล ้า  
 การรักษาในกลุ่มกรดซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่สามารถช่วยให้รูขุมขนเปิดออก (unclog pores) 
ท าลายพันธะระหว่างผิวหนังชั ้นนอกสุดซึ่งประกอบด้วยเซลล์ผิวหนังที่ตายแล้วและชั้นหนังแท้ 
(dermis) ส่งผลให้ช่วยผลัดเซลล์ผิวที่ตายแล้ว และลดความมันในรูขุมขน ส่งผลให้ผิวดูเรียบเนียนและ
กระจ่างใสขึ้น 
 จากแนวทางปฏิบัต ิของ Norvick ในปี ค .ศ. 1984 (practical management) ที ่พบว่า  
ยาทาในกลุ่มเพิ่มความชุ่มชื่นและการปฏิบัติตนแล้วทางผู้วิจัยได้แนะน า การใช้ 2-3% Salicylic acid 
in 20% urea cream ทาวันละครั้งหลังอาบน ้าในขณะที่ผิวชุ่มชื้น (moist skin) ต่อเนื่องเป็นเวลา
หลายสัปดาห์และเมื่อพบว่า ผลการรักษาดีขึ้นเป็นที่น่าพอใจ หลังจากนั้นแนะน าให้ใช้ 20% Urea 
cream ต่อเน ื ่อง ผลการร ักษาพบว่าคนไข้จ  านวน 30 คน มีรอยโรคขนคุดดีข ึ ้น (75-100% 
clearance) ใน 2-3 สัปดาห์และหลังจากนั้นควรปฏิบัติต่อเนื่อง 1-2 ครั้งต่อสัปดาห์ (maintenance) 
(Norvick, 1984) 
 ในปี ค.ศ. 2015 Kootiratrakarn และคณะ ได้ท าการศึกษาประสิทธิภาพของ 10% lactic 
acid เปรียบเทียบกับ 5% salicylic acid ซึ ่งมีผลต่อ epidermal permeability barrier ในการ
รักษาโรคขนคุด โดยให้ทายาวันละ 2 ครั้งต่อเนื่องเป็นเวลา 12 สัปดาห์ ผลการศึกษาพบว่า กลุ่มที่ใช้ 
10% lactic acid มีการลดลงของรอยโรคร้อยละ 66 และมีประสิทธิภาพเหนือกว่า 5% salicylic 
acid ซึ่งลดลงร้อยละ 52 อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ทั้งนี้ ผลข้างเคียงที่พบในทั้งสองกลุ่มเป็นเพียงการ
ระคายเคืองเล็กน้อยเฉพาะบริเวณที่ทา โดยไม่พบอาการไม่พึงประสงค์ในระบบอื่น (Kootiratrakarn 
et al., 2015) 
 จากการศึกษาของ Wiegmann และ Haddad ในปี ค.ศ. 2020 ศึกษาประสิทธิภาพการใช้
เซรั่มที่ประกอบด้วย glycolic acid ร่วมกับ salicylic acid ในการรักษาผู้ป่วยในกลุ่มที่มีสิวในระดับ
ต ่าและปานกลาง folliculitis และ keratosis pilaris จ านวน 66 คนอายุ 17-46 ปี ให้ทาเซรั่มตอน
กลางคืนที่ระยะเวลา 2 สัปดาห์ พบว่ามากกว่า 90% comedone cystic acne ลดลง และ 70-80% 
ของผู้ป่วยมีความมันลดลง ผิวเรียบขึ้น (Wiegmann & Haddad, 2020) 
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 จากการศึกษาของ Yang และคณะ ในปี ค.ศ. 2012 ศึกษาประสิทธิภาพในการทา 20% 
azelaic acid cream เทียบกับทา Cetaphil cream ในผู้ป่วยโรคขนคุด จ านวน 45 คน โดยทาครีม
บริเวณแขน แก้ม และข้างในข้างที่ต่างกันทุกวัน วันละ 2 ครั้ง เป็นเวลา 3 เดือน พบว่า 92% ของ
กล ุ ่ม 20% azelaic acid cream และ 83% ของกล ุ ่มท ี ่ทา  Cetaphil cream มีการลดลงของ 
hyperkeratosis และ รอยแดง หลังจากการรักษา 3 เดือน อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.001) และ
ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างสองกลุ่ม (Yang et al., 2012) 
 จากการศึกษาของ Kim และคณะ ในปี ค.ศ. 2012 ศึกษาการใช้ Tacalcitol ointment 
(vitamin D3 analogues)  ในการร ักษาผ ู ้ ป ่ วย  Erythromelanosis follicularis faciei etcolli 
(EFFC) ซึ่งเป็น variant ของ Keratosis pilaris จ านวน 11 คน โดยทาวันละครั้ง นาน12 สัปดาห์ 
พบว่า ผู้ป่วยจ านวน 10 ใน 11 คน (90.9%) มีอาการโดยรวมดีขึ้นโดยประเมินจาก total clinical 
score (p<0.001) ซึ่งคะแนนของความขรุขระ (roughness) และ ความเป็นขุย (scaling) ลดลง อย่าง
มีนัยส าคัญทางสถิติ แต่ในทางกลับกัน คะแนนความแดง (erythema) ไม่มีความแตกต่างทางสถิติ 
(p=0.058) (Kim et al., 2012) 
 การศึกษาของ Baden และ Byers ในปี ค.ศ. 1994 ได้มีการน ายากลุ่มสเตียรอยด์มาใช้รักษา 
Keratosis pilaris atrophicans ได ้ แก ่  0.05% betamethasone dipropionate, 0.05% clobetasol 
propionate, 0.05% fluocinolone acetonide, 0.01% และ 0.025% betamethasone valerate 
รวมถึง 1% hydrocortisone โดยใช้ในรูปแบบสารละลายส าหรับทาบริเวณหนังศีรษะ และรูปแบบ
ครีมส าหรับผิวหนัง ผลการศึกษาพบว่าสามารถช่วยให้อาการดีขึ ้นได้เพียงบางส่วน ( partial 
improvement) และมักเกิดการกลับเป็นซ ้าหลังหยุดใช้ยา (Baden & Byers, 1994) 
 การใช้ยารับประทาน ได้แก่ low dose Isotretinoin 20 mg วันเว้น วัน เป็นระยะเวลา 1 
เดือน พบ 3 คน มีอาการไม่ดีขึ้น ถึงอาการดึขึ้นเพียงเล็กน้อย และพบว่ามี 1 คนมี อาการโรคก าเริบ
ขึ้น (Baden & Byers, 1994) 
 ยาทากลุ่มวิตามินเอ (topical retinoids ) มีกลไกช่วยปรับกระบวนการสร้าง และหลุดลอก
ของเซลล์เคราติน (keratinocytes) ท าให้ลดการก่อตัวของการอุดตันของเคราติน (keratin plug) ใน
รูขุมขน ส่งผลให้ผิวเรียบขึ ้น ลดการอักเสบที ่ร ่วมเกิดได้ (Motamedi et al., 2022) Topical 
retinoids นั้นได้จัดว่าเป็นการรักษาแนวทางที่สอง (second line treatment)  
 จากการศึกษาของ Gerbig ในปี ค.ศ. 2002 ศึกษาการใช้ 0.01% tazarotene ในการรักษา
ผู้ป่วยขนคุดที่มีประวัติภูมิแพ้ (atopy) จ านวน 20 คน โดยให้ทาทุกวัน พบว่า หลังจากทายาทุกวัน
ช่วงเย็น พบว่าภายใน 2 สัปดาห์ รอยโรคขนคุดจะค่อย ๆ ดีขึ้น และรอยโรคหายหลังจากผ่านไป 4-8 
สัปดาห์ ซึ่ง tazarotene เป็นยาทาในกลุ่ม retinoid มีการดูดซึมผ่านผิวหนังได้ต ่าและถูกก าจัดออก
อย่างรวดเร็ว และมีคุณสมบัติในการยับยั้งการการเพิ่มจ านวนของเซลล์ (antiproliferative effect) 
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จึงอาจม ีประโยชน์ต ่อการร ักษาโรคขนคุด โดยช่วยแก ้ไขความผ ิดปกติของกระบวนการ 
keratinization ในชั้นผิวหนัง (Gerbig, 2002) 
 ในปี ค .ศ . 2004 มีรายงานของ Bogle และคณะ ในการใช้ คร ีมทาซาโรทีน  0.05% 
(tazarotene) ศึกษาแบบในผู้ป่วย 33 ราย เปรียบเทียบกับยาหลอก โดยในกลุ่มที่ใช้ครีมทาซาโรทีน 
0.05% (tazarotene) ทุกวัน นาน 3 เดือน แสดงให้เห็นว่ามีการเปลี่ยนแปลงดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทั้ง
ในเรื่องความแดง (erythema) อาการคัน (pruritus) และความขรุขระของผิวหนัง (Bogle et al., 
2004)  
 การรักษาโรคขนคุดด้วยการใช้เลเซอร์มีอยู่หลายชนิด ขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์ของการรักษา 

การรักษาด้วยแสงและเลเซอร์ เช่น Fractional CO₂ laser, Q-switched Nd:YAG laser, และ 
Intense pulsed light (IPL) ซึ่งมีรายงานการวิจัยว่าสามารถช่วยลดความขรุขระและรอยแดงของผิว 
รวมถึงปรับสภาพผิวให้เร ียบเนียนขึ ้นได้  (Hwang & Schwartz, 2008; Ibrahim et al., 2015; 
Vachiramon et al., 2016)  
 จากการศึกษาของ Ismail และ Omar ในปี ค.ศ. 2020 ศึกษาการใช้ fractional CO2 laser 
ในการรักษาโรคขนคุดที่ต้นแขนทั้งสองข้าง ในชาวอียิปต์ Fitzpatrick skin type III-IV จ านวน 60 
โดยแบ่งเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ “A” ต้นแขนทั้งสองข้าง “B” ต้นขาทั้งสองข้าง โดยใช้ Power 12 W, 
time on 3 ms, PPI 5  ท าทั้งหมด 2 ครั้ง ห่างกัน 4 สัปดาห์ ซึ่งต้นแขนและต้นขาในฝั่งตรงข้ามเป็น
กลุ่มควบคุม ให้ทายาในกลุ่ม keratolytic 10% Urea cream หลังการรักษาพบว่าอาการทางคลินิก
และจากการดูด้วย Dermatoscope ดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.001) เมื่อเทียบกับข้างที่
รักษาด้วย keratolytic ไม่พบผลข้างเคียงจากการรักษา (Ismail & Omar, 2020) 
 จากการศึกษาของ Vachiramon และคณะ ในปี ค.ศ. 2016 ได้ประเมินประสิทธิภาพของ 
fractional carbon dioxide laser (10,600 nm) ในการรักษาโรคขนคุดในผู้ป่วย Fitzpatrick skin 
type III–V จ านวน 20 ราย โดยมุ่งเน้นการลด keratotic component และ brown pigmentation 
ของรอยโรค ใช้พลังงาน pulse energy 24–30 mJ ความหนาแน่น 300 spots/cm² ในโหมด static 
ท า 2 passes ด้วยหัว 300 density และให้ทา petroleum บริเวณแขนทั้งสองข้างวันละ 2 ครั้ง เป็น
เวลา 5 วัน ผลการศึกษาพบว่า ที่สัปดาห์ที่ 12 มีผู้ป่วยร้อยละ 30 ที่มีอาการดีขึ้นมากกว่าร้อยละ 25 

ในด้านที่ได้รับการรักษาด้วย fractional CO₂ laser เมื่อประเมินด้วย global improvement score 
(p=0.02) นอกจากน ี ้ย ั งพบว ่า  เลเซอร ์ม ีประส ิทธ ิภาพในการลด keratotic papules และ 
hyperpigmentation ได้ดีกว่า erythema (Vachiramon et al., 2016) 
 จากการศึกษาของ Saelim และคณะ ในปี ค.ศ. 2013 มีการศึกษาการรักษาโรคขนคุดด้วย
การใช้ Long pulsed Nd:YAG laser 1064 nm ที ่ต ้นแขนด้านนอกด้านนอกทั ้งสองข้าง ใช้ค่า
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พลังงาน 34 J/cm2 , 30 msec ท าการรักษาทุก 4 สัปดาห์ จ านวน 3 ครั้ง หลังจากการรักษาพบว่า 
Long pulsed Nd:YAG สามารถลดรอยโรคขนคุด ได้ดีกว่ากลุ่มควบคุมในด้านความแดงและจ านวน
โดยรวมของผื่นอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.05) แต่ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติใน
ด้านความขรุขระของรอยโรค สรุปได้ว่าเลเซอร์นี้ ทั้งสะดวกและค่อนข้างปลอดภัยในการรักษาโรค  
ขนคุด (Saelim et al., 2013) 
 การศึกษาของ Alcántara และคณะ ในป ีค.ศ. 2011 ศึกษาประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ในการร ักษา keratosis pilaris rubra (KPR) and keratosis pilaris atrophicans faciei (KPAF)  
โดย ใช ้  PDL at 595-nm wavelength spot size of 7 or 10mm, a pulse duration of 0.5 or 
1.5ms and a fluence from 5 to 9J/cm หลังการศึกษาพบว่าผู้ป่วย 3 คน มีรอยแดง (erythema) 
ลดลงอย ่างสมบูรณ์ (100% clearance) และอีก 7 คน รอยแดง (erythema) ลดลง (>75% 
clearance) ผลข้างเคียงที่พบ ได้แก่ ผู้ป่วยทุกรายมีจ ้าชั่วคราว (transient purpura) นานประมาณ 
2 สัปดาห์ และผู้ป่วย 1 คน รอยด าหลังการอักเสบ (postinflammatory hyperpigmentation) เป็น
เวลานาน 7 เดือน (Alcántara et al., 2011) 
 การศึกษาของ Clark และคณะ ในปี ค.ศ. 2000 มีการศึกษาประสิทธิภาพในการรักษา 
keratosis pilaris atrophicans (KPA)  โดยใช้ pulsed dye laser (PDL) ทั้งในการการลดรอยแดง 
(erythema) ความขรุขระ (roughness) ความทนทานต่อการรักษาและผลข้างเคียงจากการรักษา 
โดยใช้ PDL (585 nm); 5mm spot size energy 6.0–7.5 J/cm2 โดยรักษาจ านวน 2-8 ครั้ง จาก
การศึกษาพบว่า ผู้ป่วยทุกคนมีคะแนนความแดง (erythema score) ลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
(P < 0.05) และความขรุขระขอ่งผิวดีขึ ้น จ านวน 10 คน และพบว่า ไม่มีความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญจากการตัดชิ้นเนื้อไปตรวจ ผู้ป่วยสามารถทนการรักษาได้ และผลข้างเคียงจากการรักษา
นอกจากอาการเจ็บขณะท าการรักษามีเพียงเล็กน้อย จึงสรุปได้ว่า PDL เป็นการรักษาที่ปลอดภัย และ
มีประสิทธิภาพในการรักษารอยแดง (erythema) ใน KPA แต่ในด้านการรักษาความขรุขระ 
(roughness) ไม่ได้ดีขึ้นอย่างมีนัยส าคัญใน KPA (Clark et al., 2000) 
 การศึกษาของ Park และคณะ ในปี ค.ศ. 2011 ได้ประเมินการใช้ Q-switched 1064-nm 
Nd:YAG laser ในการรักษาโรคขนคุด โดยพิจารณาผลต่อ follicular plugging, erythema และ 
pigment ในผู้ป่วยชาวเกาหลีจ านวน 12 ราย พร้อมทั้งมีการตรวจช้ินเนื้อใน 2 ราย ผลการศึกษาก่อน
การรักษาพบลักษณะ mild hyperkeratosis, perivascular mononuclear cell infiltration และ 
follicular plugging ภายหลังการรักษา พบว่าโครงสร้างของชั้น epidermis มีแนวโน้มกลับสู่ภาวะ
ปกติ และการอุดตันของรูขุมขนลดลงอย่างชัดเจน เลเซอร์ชนิดนี้จึงช่วยปรับปรุงความขรุขระของผิว
ได้ดี โดยพบว่าร้อยละ 41.7 ของผู้ป่วยมี dyspigmentation ดีขึ้นมากกว่าร้อยละ 50 รวมถึงมีการ
ลดลงของทั้ง erythema และรอยด าของรอยโรค อย่างไรก็ตาม พบผู้ป่วย 1 รายเกิดรอยด าภายหลัง
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การรักษา แต่สามารถหายได้เองภายใน 1 สัปดาห์โดยไม่ต้องให้การรักษาเพิ่มเติม (Park et al., 
2011) 
 จากการศึกษาของ Maitriwong และคณะ ในปี ค.ศ. 2019 มีการศึกษาเรื ่องการใช้ IPL 
(Intense pulse light) ในการรักษาโรคขนคุด ในด้านการลดความขรุขระ (skin roughness) รอย
แดง (erythema) และรอยด า (hyperpigmentation) ของผู้ป่วยไทยจ านวน 24 คน ในระยะเวลา 
12 สัปดาห์ พบว่าให้ผลการรักษาดีในด้านการลดความขรุขระ (skin roughness) แต่พบว่า การลดลง
ในด้านของรอยแดง (erythema) และรอยด า (hyperpigmentation) ไม่มีนัยส าคัญทางสถิติ และไม่
พบผลข้างเคียงจากการรักษา (Maitriwong et al., 2019) 
 อย่างไรก็ตามการรักษาด้วยเครื่องมือยังมีข้อจ ากัดหลายประการ ได้แก่ ค่าใช้จ่ายที่ค่อนข้าง
สูง ความจ าเป็นต้องเข้ารับการรักษาหลายครั้ง และความเสี่ยงต่อผลข้างเคียง เช่น ผิวไหม้ ภาวะรอย
ด าหลังการอักเสบ รอยแดงถาวร หรือแม้กระทั่งการเกิดแผลเป็นจากพลังงานเลเซอร์ โดยเฉพาะใน
ผู้ป่วยที่มีผิวคล ้า 

2.4 พื้นฐานและหลักการของ Topical Retinoids  

 2.4.1 ประวัติและความเป็นมา (Motamedi et al., 2022) 
 ยาเรตินอยด์เฉพาะที่ หรือ ชนิดทา (topical retinoids) เป็นยาที่ใช้กันอย่างแพร่หลายในเวช
ปฏิบัติด้านผิวหนัง โดยเฉพาะส าหรับภาวะ Acne  และ Photoaging ยากลุ่มนี้มีคุณสมบัติโดดเด่นใน
การเร่งการผลัดเซลล์ผิว ลดการอุดตันในรูขุมขน ควบคุมการสร้างน ้ามัน และมีฤทธิ์ต้านการอักเสบ 
ยาเรตินอยด์มีหลายชนิดและหลายรูปแบบทางเภสัชกรรม ซึ่งแตกต่างกันในแง่ของ  กลไกการออก
ฤทธิ,์ ประสิทธิภาพ, ความเข้มข้นที่เหมาะสม, และ ความทนต่อยา  
 Topical retinoids ได้มีพัฒนาการอย่างต่อเนื่องตลอดช่วงหลายทศวรรษที่ผ่านมา และถูก
น ามาใช้ในโรคทางผิวหนังหลากหลายประเภท โดยข้อบ่งใช้ที่ได้รับการรับรองอย่างเป็นทางการ
บางส่วน ได้แก่ สิวชนิดรุนแรง (acne vulgaris), โรคสะเก็ดเงิน (psoriasis), ภาวะผิวหนังเสื่อมจาก
แสงและริ้วรอย (photoaging/rhytides), มะเร็งต่อมน ้าเหลืองชนิด T-cell ที่ผิวหนัง (cutaneous 
T-cell lymphoma) และ Kaposi’s sarcoma. 
 นอกจากนี้ ยังมีการน ายาเรตินอยด์มาใช้ในภาวะอื่น ๆ ที่อยู่นอกเหนือจากข้อบ่งใช้ที่รับรอง 
(off-label) เช่น keratosis pilaris และ ภาวะผิวหนังสีคล ้าไม่สม ่าเสมอ (hyperpigmentation). 
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โดยทั่วไป เรตินอยด์จะถูกแบ่งออกเป็น 4 รุ่น (generations) ตามโครงสร้างโมเลกุลและความจ าเพาะ
ในการจับกับ receptor ต่าง ๆ ส่วนยาเรตินอยด์เฉพาะที่ (topical retinoids) จะแบ่งออกเป็น 6 
กลุ่มหลัก ได้แก ่
  1. Tretinoin (หรือ all-trans retinoic acid) 
  2. Adapalene 
  3. Tazarotene 
  4. Trifarotene 
  5. Alitretinoin 
  6. Bexarotene 
 โดยยา alitretinoin และ bexarotene ซึ่งอยู่ในกลุ่มที่ 5 และ 6 นั้น สามารถใช้ได้ทั้งใน
รูปแบบยาทาเฉพาะที่และยารับประทาน โดยมักใช้ในโรค Kaposi’s sarcoma และ cutaneous T-
cell lymphoma แต่ใช้ไม่บ่อยนัก ทั้งนี้ ความพร้อมในการใช้ยา alitretinoin และ bexarotene ใน
รูปแบบเฉพาะที่ยังคงจ ากัด  
 2.4.2 กลไกการออกฤทธิ์ของยาเรตินอยด์เฉพาะที่ (Topical Retinoids) 
 เรตินอยด์ (retinoids) เป็นโมเลกุลที่สามารถจับกับตัวรับเรติโนอิกแอซิด ( retinoic acid 
receptors: RARs) และกระตุ้นการท างานของตัวรับเหล่านี้ผ่านกลไกการจับแบบตรงระหว่าง ligand 
กับ receptor ซึ่งส่งผลให้เกิดการแสดงออกของยีนที่ตอบสนองต่อกรดเรติโนอิก ( retinoic acid–
responsive genes)  
 เรตินอยด์มีอิทธิพลต่อการแบ่งตัว (proliferation) และการเปลี่ยนแปลงรูปร่างของเซลล์ 
(differentiation) โดยผลทางชีววิทยาเหล่านี้มีการควบคุมผ่าน cytosolic binding proteins และ 
nuclear hormones receptors 
 ในภาวะสิว (acne) เรตินอยด์มีบทบาทในการท าให้กระบวนการผลัดเซลล์ที่ผิดปกติกลับมา
เป็นปกติ โดยการเพ่ิมอัตราการผลัดเซลล์เยื่อบุรูขุมขน (follicular epithelial turnover) และเร่งการ
หลุดลอกของเซลล์ชั้นขี้ไคล (corneocytes) ซึ่งช่วยขับสิวหัวปิดที่เจริญเต็มที่ออกจากรูขุมขน และ
ยับยั้งการก่อตัวของ Microcomedone ซึ่งเป็นจุดเริ่มต้นของสิว (Thielitz et al., 2008) 
 ส าหรับโรคสะเก็ดเงิน (psoriasis) ยาเรตินอยด์เฉพาะที่ชนิดเดียวที่ได้รับการระบุให้ใช้คือ 
tazarotene โดยยานี้จะผ่านกระบวนการ hydrolysis ภายในเนื้อเยื่อเพื่อเปลี่ยนเป็น tazarotenic 
acid ซึ ่งสามารถจับกับ retinoic acid receptors ได้ และการจับระหว่าง tazarotenic acid กับ 
receptor จะกระตุ้นการแสดงออกของยีนที่ตอบสนองต่อเรตินอยด์ โดยเฉพาะยีนที่เกี่ยวข้องกับการ
เพิ่มจ านวนของเซลล์และการอักเสบ ซึ่งเป็นลักษณะส าคัญของโรคสะเก็ดเงินที่มีการแบ่งตัวของ
ผิวหนังมากผิดปกติร่วมกับการอักเสบอย่างต่อเนื่อง (Chandraratna, 1996) 
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 ส าหรับภาวะ ผิวหนังเสื่อมจากแสง (photoaging) และ ริ้วรอย (rhytides) ยาเรตินอยด์ชนิด
เดียวที่ได้รับการรับรองอย่างเป็นทางการคือ  tretinoin โดยกลไกการออกฤทธิ์ของ tretinoin ใน
ระดับโมเลกุลนั้นมี 2 แนวทางซึ่งท างานร่วมกันแบบเสริมฤทธิ์ (synergistically) (Darlenski et al., 
2010) 
  1. การใช้ Tretinoin ก่อนการสัมผัสรังสี UV จะช่วย ยับยั้งการท างานของ activator-
protein 1 (AP-1) ซึ ่งเป็นปัจจัยที ่กระตุ ้นการท างานของเอนไซม์  matrix metalloproteinases 
(MMPs) ที่มีหน้าที่ย่อยสลายคอลลาเจน จึงสามารถ ลดการสลายตัวของคอลลาเจนได้. 
  2. นอกจากนี้ การทา all-trans retinoic acid ยังช่วย กระตุ้นการสังเคราะห์คอลลาเจน 
โดยการแสดงออกของ procollagen ชนิดที่ 1 ซึ่งเป็นสารตั้งต้นในการสร้างคอลลาเจนของชั้นหนัง
แท้ ส่งผลให้ผิวหนังมีความยืดหยุ่นและลดเลือนริ้วรอยได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
 ในการรักษา cutaneous T-cell lymphoma (CTCL) จะมีการใช้ bexarotene ซึ่งเป็นเรต-ิ
นอยด์ที่มีความจ าเพาะต่อ retinoid X receptor (RXR) โดยเฉพาะ Bexarotene ท างานโดยจับและ
กระตุ้นตัวรับ RXR ภายในนิวเคลียสของเซลล์ ซึ่งส่งผลให้มี การยับยั้งวงจรเซลล์ในช่วง G1, G2 และ 
M phase ส่งผลให้การแบ่งตัวของเซลล์ลดลง และเกิดกระบวนการตายของเซลล์ (apoptosis) 
เพิ่มขึ้น (Wolverton & Wu, 2020) 
 เนื่องจากกลไกในการออกฤทธิ์ของยาเรตินอยด์เฉพาะที่ (topical retinoids) นั้นช่วยปรับ
กระบวนการสร้างและหลุดลอกของเซลล์เคราติน (keratinocytes) ท าให้ลดการก่อตัวของการอุดตัน
ของเคราติน (keratin plug) ในรูขุมขนส่งผลให้ผิวเรียบขึ้น ลดการอักเสบที่ร่วมเกิดได้ (Motamedi 
et al., 2022) Topical retinoids นั ้นได ้จ ัดว ่าเป ็นการร ักษาแนวทางท ี ่สอง (Second line 
treatment) ในการรักษาโรคขนคุด 
 แม้ว่าเรตินอยด์ในแต่ละคลาสจะมีกลไกที่คล้ายกัน แต่เรตินอยด์แต่ละชนิดยังคงมีโครงสร้าง
และต าแหน่งการจับตัวรับเฉพาะตัว ซึ่งท าให้มีข้อบ่งชี้และผลที่แตกต่างกัน (Motamedi et al., 
2022)  
 2.4.3 การประยุกต์ใช้เรตินอยด์ทางคลินิก 
 การเลือกใช้เรตินอยด์ชนิดทา (topical retinoids) ของแพทย์ขึ้นอยู่กับหลายปัจจัย เช่น 
ภาวะผิวหนังที่ต้องรักษา ลักษณะผิวของผู้ป่วย ประวัติการรักษาก่อนหน้า เรตินอยด์ชนิดทาที่จะ
กล่าวถึงดังต่อไปนี้ จะแบ่งออกเป็นรุ่นที่หนึ่ง สอง สาม และสี่ ซึ่งสามารถน ามาใช้ในคลินิก พร้อมข้อ
บ่งชี้ในการใช้ที่ได้รับการรับรองแล้ว โดยใน ตารางที่ 2.2 ได้สรุปข้อมูลส าคัญของเรตินอยด์แต่ละชนิด
ไว้ รวมถึงชื่อการค้า และจุดเด่นทางคลินิกของแต่ละตัว (Motamedi et al., 2022) 
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ตารางที่ 2.2 แสดงสรุปของเรตินอยด์ในแต่ละรุ่น ชื่อทางการค้า และข้อควรพิจารณาที่ส าคัญทาง
คลินิก 

Retinoids 
(monotherapy) 

Health 
Canada 

indications 

Plasma 
half-life 

Ligand-
receptor 
binding 

sites 

Side 
effects 

Contraindications Pregnancy 
Trade name/ 

Available 
formulations 

Tretinoin  
(all-trans retinoic 
acid) 

Acne 
Vulgaris 

Normally 
present 
in plasma 

RAR-α, 

RAR-β, 
RAR- 

Irritation, 
local 
dryness 

Hypersensitivity to 
tretinoin 
Pregnancy 
Nursing 

Advised not 
to be used in 
pregnant 
women or 
planning to 
become 
pregnant 

Stieva-A® cream 
(tretinoin 
0.01%, 0.025%, 
0.05%) 
Retin-A® cream 
(tretinoin 
0.05%) 
Retin-A® gel 
(tretinoin 
0.025%) 
Retin-A Micro® 
gel (tretinoin 
0.04%, 0.1%) 

Adapalene Acne 
Vulgaris 

7–51 
hours 
(gel) 

RAR-β, 
RAR- 

Irritation, 
Erythe- 
ma, 
Peeling 
of the 
skin, 
Local 
dryness 

Hypersensitivity 
Patients with 
eczema, 
seborrheic 
dermatitis 
Pregnancy/ 
Planning to 
become pregnant 

Category C 
(Contraindicat
ed in Canada) 

Differin® gel 
(adapalene 
0.1%) 
Differin® cream 
(Adapalene 
0.1%) 
Differin XP® gel 
(Adapalene 
0.3%) 

Tazarotene Plaque 
Psoriasis, 
Acne 
Vulgaris 

18 hr 
(cream, 
gel) 

RAR-β, 
RAR- 

Irritation 
of skin, 
Local 
dryness, 
Erythema
, Pruritus, 
Worsenin
g of 
psoriasis 

Hypersensitivity 
Pregnancy/ 
Planning to 
become pregnant 

Category X 
(contraindi- 
cated) 

Tazorac® cream 
(tazarotene 
0.05%, 0.1%) 
Tazorac® gel 
(tazarotene 
0.05%, 0.1%) 

Trifarotene Acne 
Vulgaris 

2–9 
hours 

RAR- Irritation 
of skin, 
Pruritus 

Hypersensitivity 
Patients with 
eczema, 
seborrheic 
dermatitis, 
Pregnancy/ 
Planning to 
become pregnant 

Contraindica-
ted in Canada 

Aklief® cream 
(trifarotene 
0.005%) 

ที่มา  Motamedi et al. (2022) 
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  1. First-generation retinoids 
  เรตินอยด์รุ่นแรก ได้แก่ Tretinoin (all-trans retinoic acid) มีความสามารถในการจับ

กับตัวรับ RAR ทั้งสามชนิด (α, β, γ) และได้รับการรับรองให้ใช้ในการรักษาสิวอักเสบ (acne 
vulgaris) รวมถึงรอยเหี่ยวย่นจากแสง (photoaging) นอกจากนี้ ยังมีการน ามาใช้ off-label ในการ
รักษาโรคขนคุด (keratosis pilaris) เนื่องจากมีฤทธิ์กระตุ้นการผลัดเซลล์ผิวและลดการอุดตันของ 
รูขุมขน (Motamedi et al., 2021) 
  2. Second-generation retinoids 
  เรตินอยด์ร ุ ่นที ่สองมักใช้ในระบบทั ่วร่างกาย ( systemic) ได้แก่ Etretinate และ 
Acitretin ซึ่งแม้มีบทบาทส าคัญในการรักษาโรคผิวหนังบางชนิด เช่น psoriasis (Motamedi et al., 
2022) 
  3. Third-generation retinoids 
   1) Tazarotene เป็นเรตินอยด์ชนิดทาภายนอกที่มีข้อบ่งใช้ในการรักษาสิวอักเสบ 
(acne vulgaris) และเป็นเรตินอยด์เพียงชนิดเดียวที่ได้รับการรับรองให้ใช้รักษาแพลงก์เกิลสะเก็ดเงิน 
(plaque psoriasis) ช่วยปรับกระบวนการแบ่งตัวและลดการอักเสบของเซลล์ผิวหนัง จึงเหมาะ
ส าหรับโรคที่เกี่ยวข้องกับการผลัดเซลล์ผิดปกติ จากการศึกษาของ Gerbig พบว่าการใช้ทาซาโรทีน 
0.01% สามารถปรับปรุงลักษณะผิวในโรคขนคุดได้อย่างชัดเจนภายใน 4–8 สัปดาห์ (Gerbig, 2002; 
Motamedi et al., 2022) 
   2) Adapalene เป็นเรตินอยด์ชนิดทาที่มีข้อบ่งใช้รับรองในการรักษาสิวอักเสบ 
( acne vulgaris) นอก เห น ื อ จ ากน ี ้ ย ั ง ใ ช ้  off-label ใ นก า ร ร ั ก ษ าภ า ว ะ เ ม ็ ด ส ี ผ ิ ดปกติ  
(hyperpigmentation) และหูดจากแสงแดด (actinic keratosis) และเนื่องจากมีความทนทานต่อ
การระคายเคือง จึงมักน ามาใช้ off-label ในการลดริ ้วรอยและฟื ้นฟูผิวที ่ถ ูกท าลายจากแสง 
(photoaging/rhytides) ได้อีกด้วย ด้วยคุณสมบัติที่ก่อการระคายเคืองน้อยที่สุดและไม่เสื่อมสลาย
เมื่อโดนแสงแดด จึงสามารถทาในเวลากลางวันได้อย่างปลอดภัย (Motamedi et al., 2022) 
  4. Fourth-generation retinoids 
  Trifarotene เป็นยาเรตินอยด์เฉพาะที่รุ่นใหม่ ซึ่งมีความจ าเพาะสูงในการจับกับ ตัวรับ 
RAR (retinoic acid receptor) ที่อยู ่ในชั ้นหนังก าพร้า (epidermis) ยานี ้ได้รับการรับรองให้ใช้
ส าหรับรักษา สิวบริเวณใบหน้าและล าตัว ( face and trunk acne vulgaris) และมีจ าหน่ายใน
รูปแบบ ครีม (cream formulation) มีการสันนิษฐานว่าการที่ Trifarotene ได้รับการระบุให้ใช้ได้ทั้ง
ที่ใบหน้าและล าตัวนั้น มาจากข้อมูลที่แสดงให้เห็นว่า ยานี้มี ความเสี่ยงในการดูดซึมเข้าสู่ระบบต ่า 
(low systemic absorption) (Motamedi et al., 2022) 
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2.5 หลักการท างานของ Trifarotene (New Generation Retinoids) 

 Trifarotene เป็นยากลุ ่มเรตินอยด์ รุ ่นที ่สี ่ ( fourth-generation retinoid) ซึ ่งได้รับการ
อนุมัติจากองค์การอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (US FDA) ในปีค.ศ. 2019 ส าหรับการรักษาสิว 

(acne vulgaris) ทั้งบริเวณใบหน้าและล าตัว โดยมีความจ าเพาะต่อตัวรับเรติโนอิกแอซิดชนิด RAR-γ 
ซึ่งเป็นชนิดที่พบมากที่สุดในผิวหนังของมนุษย์ (Cosio et al., 2021) Trifarotene 0.005% cream 
ได้รับการพัฒนาเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพการรักษาและลดผลข้างเคียงเมื่อเทียบกับเรตินอยด์ชนิดก่อน
หน้า (Wagner et al., 2020) 
 2.5.1 กลไกการออกฤทธิ์ของ Trifarotene 

 Trifarotene มีความจ าเพาะต่อตัวรับ RAR-γ สูง (มากกว่าตัวรับ RAR-α ถึง 65 เท่า และ 

RAR-β ถึง 16 เท่า) ซึ่งเป็นตัวรับที่มีบทบาทส าคัญในการควบคุมการแบ่งตัวและการแยกตัวของ  
keratinocytes ในผิวหนัง (Cosio et al., 2021) โดยเมื่อยาจับกับตัวรับดังกล่าว จะกระตุ้นการ
ถอดรหัสยีนที่ควบคุมการอักเสบและกระบวนการ comedolysis ท าให้ช่วยลดการเกิดการอุดตันและ
ลดการอักเสบของสิวได้อย่างมีประสิทธิภาพ (Tan et al., 2023) 
 Trifarotene มีอิทธิพลต่อกระบวนการทางชีวภาพหลัก 3 เส้นทาง ซึ่งได้รับการยืนยันจาก
การวิเคราะห์การแสดงออกของยีนในระดับกว้าง (large-scale gene expression analysis) ได้แก ่
  1. การคงความชุ่มชื้นของผิว (Skin hydration): 
  Trifarotene มีบทบาทในการกระต ุ ้นการสร ้าง peptidyl arginine deiminase 1 
(PAD1) และ aquaporin 3 (AQP3) ภายในผิวหนัง ซึ ่งมีผลต่อการท างานของ skin barrier หรือ
เกราะป้องกันผิว ช่วยให้ผิวรักษาความชุ่มชื้นและคงสภาพสมดุลได้ดีขึ้น 
  2. การยึดเกาะระหว่างเซลล์ (Cell adhesion): 
  Trifarotene ท าให้โครงสร้าง hemidesmosomes ซึ่งเป็นองค์ประกอบที่ช่วยให้เซลล์
ยึดติดกันอ่อนแอลง ส่งผลให้แรงยึดเหนี่ยวระหว่างเซลล์ keratinocytes ลดลง ลักษณะนี้ช่วยอธิบาย
คุณสมบัติ comedolytic ของ Trifarotene ได้ กล่าวคือช่วยในการสลายหัวสิวอุดตันได้ดี 
  3. กระบวนการย่อยสลายโปรตีน (Proteolysis): 
  Trifarotene มีผลในการ ลดการแสดงออกของเอนไซม์กลุ่ม matrix metalloproteinases 
(MMPs) ซึ่งท าหน้าที่ย่อยสลายเส้นใยอีลาสตินและคอลลาเจน การลดลงของ MMPs นี้ช่วย ปรับปรุง
พื้นผิวของผิวหนัง (skin texture) ให้เรียบเนียนและแข็งแรงขึ้น (Cosio et al., 2021) 
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 2.5.2 ประสิทธิภาพทางคลินิก 
 การศึกษาแบบสุ่มควบคุมขนาดใหญ่ 2 การศึกษา ได้แก่ PERFECT 1 และ PERFECT 2 
พบว่า Trifarotene มีประสิทธิภาพสูงในการลดจ านวนรอยโรคสิว (Acne) ทั้งแบบอักเสบและไม่
อักเสบบนใบหน้าและล าตัวเมื่อเปรียบเทียบกับยาหลอก (vehicle) (Tan et al., 2023) 
ตารางที่ 2.3 แสดงผลลัพธ์ส าคัญจากการทดลองทางคลินิกของ Trifarotene ในการรักษาสิว 
Phase 3 trials: PERFECT I and PERFECT 2 (12 weeks) 
All endpoints significantly in favor of trifarotene vs vehicle (P<.001) 

 PERFECT 1 PERFECT 2 

 Trifarotene Vehicle Trifarotene Vehicle 
 (n=612) (n=596) (n=602) (n=610) 

IGA successa  (face) 29.4% 19.5% 42.3% 25.7% 
PGA successb (trunk) 35.7% 25.0% 42.6% 29.9% 

SATISFY Long-term study (52 weeks,n=453) Week12 Week 26 Week52  
IGA success (face)   26.6% 50.1%                               65.1%  
PGA success (trunk) 38.6% 58.4% 66.9%  
Pt reported marked/complete 
improvement (face)  

41.8% 54.8% 66.6%  

Abbreviations: IGA, Investigator’s global assessment; PGA, Physician’s global assessment (trunk). 
aIGA rating of clear/almost clear (0/1) plus improvement of at least 2 grades 
bPGA rating of clear/almost clear (0/1) plus ≥grade improvement 

ที่มา Tan et al. (2023) 

 การศึกษาในระยะยาว (SATISFY study) พบว่า ผู้ป่วยส่วนใหญ่สามารถใช้ยาได้ต่อเนื่องนาน
ถึง 52 สัปดาห์ โดยมีอัตราการประสบความส าเร็จในการรักษาทั้งบริเวณใบหน้าและล าตัวเพิ่มขึ้นตาม
ระยะเวลา และผลข้างเคียงลดลงเมื่อใช้ยาในระยะเวลาที่นานขึ้น (Tan et al., 2023) 
 2.5.3 ความปลอดภัยและผลข้างเคียง 
 การศึกษาทางเภสัชวิทยาในปัจจุบันได้ยืนยันว่า  ครีม Trifarotene ความเข้มข้น 50 
ไมโครกร ัมต ่อกร ัม (50 µg/g) มีความปลอดภัยและสามารถทนต ่อยาได ้ด ี ในระด ับระบบ 
(systemically well tolerated and safe) แม้จะใช้ภายใต ้สภาวะที่มีการใช้งานสูงสุด (maximized 
conditions) ทั้งในกลุ่ม ผู้ใหญ่และเด็กที่เป็นสิว รวมถึงใน ผู้ป่วยที่เป็นสิวรุนแรง (severe acne) การ
ใช้ครีม Trifarotene เป็นประจ าทุกวัน ไม่พบความเกี่ยวข้องกับผลข้างเคียงต่อระบบหัวใจและหลอด
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เล ือด (cardiovascular effects) และ  ไม ่ก ่อให ้ เก ิดปฏ ิก ิร ิยาระหว ่างยา (DDI: drug–drug 
interaction) ใน สตรีวัยเจริญพันธุ์ที่ใช้ยาคุมก าเนิด (Wagner et al., 2020) 
 ผลข้างเคียงที่พบ ได้แก่ อาการระคายเคืองบริเวณทาที่มักเกิดขึ้นในช่วงแรกของการใช้ และ
ลดลงเมื่อใช้อย่างต่อเนื่อง (Tan et al., 2023) 
 2.5.4 การประยุกต์ทางคลินิกอื่น 
 แม้ Trifarotene จะได้รับอนุมัติหลักส าหรับการรักษาสิว แต่ยังมีการศึกษาน าร่องถึง
ศ ักยภาพในการใช้ร ักษาโรคผิวหนังอื ่น เช ่น lamellar ichthyosis และ mycosis fungoides 
(primary cutaneous T-cell lymphoma) รวมถึงบทบาทในโรคที่เกี่ยวข้องกับความผิดปกติของ
การแบ่งตัวของ Keratinocytes ในอนาคต (Cosio et al., 2021) 
 ถึงแม้จะยังไม่มีการศึกษาโดยตรงในโรค Keratosis pilaris ที่ใช้ Trifarotene เป็นหลัก แต่
จากข้อมูลเชิงกลไก และผลทางชีวภาพในการควบคุมการสร้างและหลุดลอกของ keratinocyte 
รวมถึงการลดการอักเสบ ท าให้ Trifarotene ถือเป็นตัวเลือกที่น่าสนใจส าหรับแนวทางรักษาเสริม
ส าหรับโรคนี ้
 สรุป 
 จากข้อมูลข้างต้น แม้ว่าจะมีแนวทางการรักษาภาวะขนคุดอยู่หลากหลายวิธี แต่ก็ยังไม่มีการ
รักษาหรือวิธีใดที่ได้รับการพิสูจน์ทางวิชาการว่าสามารถรักษาให้หายขาดได้อย่างสมบูรณ์ในระยะยาว 
นอกจากนี้ ยังไม่มีงานวิจัยที่มีหลักฐานเชิงประจักษ์เพียงพอ ซึ่งสามารถสนับสนุนได้อย่ างชัดเจนว่า
วิธีการใดเป็นแนวทางที่มีประสิทธิภาพสูงสุดในการรักษาภาวะดังกล่าวอย่างแท้จริง ซึ่งโรคขนคุดนั้น
เกิดจากความผิดปกติของกระบวนการสร้างเคราตินภายในรูขุมขน ส่งผลให้เกิดการอุดตันจากการ
สะสมของเคราติน และขนไม่สามารถงอกขึ้นได้ตามธรรมชาติ ลักษณะของผื่นมักพบว่ามีขนอ่อนฝังอยู่
ภายในรูขุมขน พร้อมกับอาการรอยแดงและรอยด าโดยรอบ และถึงแม้ว่าโรคขนคุดจะไม่เป็นอันตราย
ต่อสุขภาพโดยรวม แต่ส่งผลกระทบต่อความสวยงามของผิวหนัง ท าให้ผู้ป่วยรู้สึกไม่มั่นใจในรูปลักษณ์
ผิวของตน มีผลกระทบต่อจิตใจ และคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยอย่างมีนัยส าคัญ 
 ผู้วิจัยจึงมีความสนใจในการศึกษาประสิทธิภาพของครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา 
เปรียบเทียบกับครีมหลอก ในการรักษาโรคขนคุด เพื่อประเมินว่าแนวทางการรักษานี้สามารถเป็น
ทางเลือกที่มีประสิทธิภาพ ปลอดภัย และเหมาะสมในเชิงปฏิบัติ โดยเฉพาะในกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่สามารถ
เข้าถึงการรักษาด้วยเลเซอร์หรือ Intense pulsed light (IPL) ได้  
 นอกจากนี้ ยังเป็นการเพิ่มองค์ความรู้ทางคลินิกเกี ่ยวกับการใช้ยาไตรฟาโรทีนในโรคที่
เกี่ยวข้องกับ Follicular keratinization และอาจน าไปสู่การพัฒนาแนวทางการรักษาโรคขนคุดที่มี
ประสิทธิภาพมากขึ้นในอนาคต 
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บทที ่3 

ระเบียบวิธีวิจัย 

 การรักษาโรคขนคุดมีการรักษาด้วยกันหลายวิธี แต่ในข้อมูลการศึกษาส่วนมากมาจาก
การศึกษากลุ่มเล็กและยังไม่มีวิธีใดวิธีหนึ่งที่สามารถรักษาให้หายขาดได ้พบว่าการรักษาด้วยการทายา
ร่วม กับวิธีอื่น ๆ สามารถเพิ่มประสิทธิผลการักษาได้ และลดโอกาสกลับมาเป็นซ ้า  ซึ่งในปัจจุบันมี
การศึกษาการรักษาโรคขนคุดด้วยการใช้ยากลุ่มเรตินอยด์เฉพาะที่ เช่น ไตรฟาโรทีน ซึ่งเป็นยากลุ่ม  
เรตินอยด์รุ ่นใหม่ (fourth-generation retinoid) ยังมีไม่มาก การศึกษานี้จึงจัดท าขึ ้นเพื่อศึกษา
ประสิทธิผลของการรักษาโรคขนคุดด้วยครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา  เปรียบเทียบกับกลุ่มที่
รักษาด้วยการทาครีมหลอก โดยประเมินจากร้อยละของลักษณะโดยรวมของผื่นที่ดีขึ้น ความขรุขระ 
ความแดงผิว และความด าผิวของผื่นขนคุด ประเมินคะแนนความพึงพอใจของอาสาสมัคร และบันทึก
ผลข้างเคียง ซึ่งผู้วิจัยได้ด าเนินการตามขั้นตอน ดังน้ี 
 การด าเนินงานวิจัยแบ่งออกเป็น 4 ขั้นตอน ดังนี ้
  1. การก าหนดกลุ่มประชากรและการเลือกกลุ่มตัวอย่าง 
  2. ขั้นตอนการด าเนินการวิจัย 
  3. การเก็บรวบรวมข้อมูลและการวัดผลการวิจัย 
  4. การวิเคราะห์ข้อมูล 

3.1 รูปแบบงานวิจัย (Study Design) 

 เป็นการวิจัยเชิงทดลอง (experimental study) โดยเป็นการเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่ม 
แบบไปข้างหน้าด้วยวิธีสุ่มเลือก ปกปิดทั้งอาสาสมัคร  ผู้ประเมิน และมีกลุ่มควบคุมเปรียบเทียบ 
(prospective, double-blinded, randomized controlled trail) และศ ึกษาแบบสองด ้านใน
อาสาสมัครคนเดียวกันเพื่อเปรียบเทียบ (intra-individual split side study) 
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3.2 กลุ่มเป้าหมายของงานวิจัย (Targeted Population) 

 อาสาสมัครชาวไทย ที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคขนคุดบริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง จ านวน 20 
คน มีอายุระหว่าง 18 - 45 ปี  

3.3 การเลือกกลุ่มตัวอย่าง และวิธีสุ่มเลือก (Sampling Population and Sampling 
Technique) 

 ผู้วิจัยจะท าการคัดเลือกอาสาสมัครที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคขนคุดบริเวณต้นแขนทั้งสอง
ข้างจากอาสาสมัคร จ านวน 20 คน ที่ยินดีเข้าร่วมโครงการวิจัย อาสาสมัครจะต้องเป็นผู้ที่มารับการ
รักษาที่โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวง กรุงเทพมหานคร และท าการสุ่มเลือกด้วยวิธี simple 
random sampling  

3.4 การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample Size Determination) 

 การค านวณขนาดตัวอย่างโดยใช้ข้อมูลจากการศึกษาของ  Maghfour และคณะ โดยการ
เปรียบเทียบระหว่าง 20% azelaic acid  cream และ 5% salicylic cream ในการรักษาโรคขนคุด 
ผลการศึกษาพบว่าการประเมินภาพถ่ายก่อนและหลังจาก 12 สัปดาห์ พบว่ากลุ่มที่ใช้  20% azelaic 
acid  cream มีอาการของผื่นผิวหนังอักเสบภูมิแพ้ขนคุด ดีขึ้นจากภาพถ่าย เท่ากับร้อยละ 92 และ
กลุ่มที่ใช้ 5% salicylic cream มีอาการของผื่นผิวหนังอักเสบภูมิแพ้ขนคุด ดีขึ้นจากภาพถ่าย เท่ากับ
ร้อยละ 52 (Maghfour et al., 2020)  
 ค านวณหาค่า sample size จากสูตร test for difference in 2 dependent proportions 
ดังนี ้

  P = response rate per each group 
  H0= P1 ≤ P2 
  HA = P1 > P2 
 จากการประเมินประสิทธิภาพการรักษาจากภาพถ่ายก่อนและหลังการรักษา (global 
photographic assessment)  
  P1 = ค่าร้อยละของการดีขึ้นของการใช ้20% azelaic acid cream เท่ากับร้อยละ 92 
  P2 = ค่าร้อยละของการดีขึ้นของการใช้ 5% salicylic cream เท่ากับร้อยละ 52 
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  ค่า α acceptable false positive 

  ค่า β acceptable false negative 
  n  จ านวนขนาดตัวอย่างที่จะใช้การรักษาแต่ละวิธ ี
  p1 และ p2 อัตราส่วนการตอบสนองต่อการรักษาด้วยวิธีที่ 1 และ 2 ตามล าดับ 

  ค่า Zα /2 ค่าสถิติภายใต้โค้งมาตรฐาน two-tailed เมื่อก าหนดระดับนัยส าคัญทาง

สถิติที่ α เท่ากับ 0.05 มี 
  ค่าเท่ากับ 1.960 (Z0.05 = 1.960) 

  ค่า Zβ ค่าสถิติภายใต้โค้งมาตรฐานที่ β เท่ากับ 0.20 (power = 80%) มีค่าเท่ากับ 
0.842 (Z0.20 = 0.842)         
  p = (p1+p2)/2 = (0.92+ 0.52) / 2 = 0.72, q = 1-0.72 = 0.28 
  แทนค่าในสูตร โดยใช้สูตรค านวณขนาดตัวอย่าง โดยแบ่งเป็น 2 กลุ่มที่ไม่เป็นอิสระต่อ
กัน (two dependent samples) และใช้ข้อมูลตัววัดเป็นแบบชนิดสัดส่วน 

 
  แทนค่าการใช้สูตรค านวณขนาดตัวอย่าง  
  ตั้งสมมติฐานเป็นแบบ two-tailed, dependent groups of sample (split-side) 

𝑛/group =  

𝑛/group =  
(0.72)(1 − 0.72)(1.960 + 0.842)2

(0.92 − 0.52)2
 

𝑛/group = 17.4 

 จากค่า n ที่ค านวณได้ ต้องใช้จ านวนตัวอย่างอย่างน้อย 18 คน 
  1. ก าหนดอัตราการถอนออกกลางคัน (drop-out rate) เท่ากับร้อยละ 10 
  2. ดังนั้น แทนค่าสูตรค านวณ จ านวนอาสาสมัครทั้งหมดในแต่ละกลุ่ม 18/(1-0.20) = 
20 คน  
  3. จากการใช้สูตร ผู้วิจัยเลือกกลุ่มตัวอย่างแบบสุ่มจากผู้ป่วยโรคขนคุด จ านวน  2 กลุ่ม 
ข้างละ 20 รวมเป็น 20 คน ที่มารับบริการที่โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวงและสมัครใจเข้าร่วม
โครงงานวิจัย 
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3.5 เกณฑ์ในการเลือกอาสาสมัคร (Selected Criteria) 

 3.5.1 เกณฑ์ในการคัดเลือกอาสาสมัครเพื่อเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 
  3.5.1.1 อาสาสมัครชาวไทย เพศชายหรือเพศหญิง อายุ 18-45 ปี 
      3.5.1.2 ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคขนคุด บริเวณต้นแขนด้านนอก ลักษณะสมมาตรกัน 
โดยมีพื้นที่ของรอยโรคขนาดอย่างน้อย 4 x 4 เซนติเมตร ทั้งสองข้าง 
      3.5.1.3 มีสภาพผิวตามเกณฑ์ Fitzpatrick’s Skin Phototype ที่ระดับ 3 หรือ 4  
      3.5.1.4 รับทราบรายละเอียดของงานวิจัย และยินยอมเข้าร่วมโครงการด้วยความสมัคร
ใจ ร่วมกับลงนามในหนังสือยินยอมรับการรักษา 
      3.5.1.5 สามารถปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัย และสามารถมาตรวจติดตามการรักษาได้
ต่อเนื่องตามที่นัดหมาย 
 3.5.2 เกณฑ์ในการคัดเลือกอาสาสมัครเพื่อออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 
  3.5.2.1 มีประวัติแพ้รุนแรงของยาในกลุ่มของอนุพันธ์กรดวิตามินเอ หรือเรตินอยด์ชนิด
ทา 
  3.5.2.2 มีบาดแผลหรือมีการติดเช้ือบริเวณรอยโรคที่จะท าการรักษา ได้แก่ แผลเป็น โรค
เริม หรือมีรอยสักบริเวณที่จะท าการรักษา 
      3.5.2.3 ม ีภาวะผ ิวไหม ้ เกร ียมจากแดด (sunburn) ในช ่วง 4 ส ัปดาห ์ก ่อนเข้า
โครงการวิจัย 
      3.5.2.4 มีภาวะแพ้แสง (photosensitization) 
  3.5.2.5 มีประวัติการใช้ยาที่มีผลกับการผลัดเปลี่ยนเซลล์ผิวหนัง หรือกลุ่มทาเฉพาะที่ 
ได้แก่ เรตินอยด์, คอติโคสเตียรอยด์, กรดซาลิไซลิก, กรดแลกติก ภายใน 4 สัปดาห์ก่อนเข้าร่วมการ
วิจัย 
      3.5.2.6 มีประวัติการรับประทานยา กลุ่มอนุพันธ์กรดวิตามินเอ หรือสเตียรอยด์ ภายใน 
6 เดือนก่อนเข้าร่วมการวิจัย 
      3.5.2.7 มีประวัติการรักษาด้วยเลเซอร์ ในบริเวณที่จะท าการรักษาในช่วงระยะเวลา 6 
เดือนก่อนเข้าร่วมการวิจัย 
      3.5.2.8 มีประวัติการถอนหรือแวกซ์ขนบริเวณทั้งสองข้าง ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย
อย่างน้อย 4 สัปดาห ์
              3.5.2.9 สตรีตั ้งครรภ์ ให้นมบุตร หรือมีแผนจะตั ้งครรภ์ระหว่างระยะการศึกษา
(12สัปดาห์) และ ภายในอย่างน้อย 1 เดือนหลังหยุดยา 
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               3.5.2.10 มีโรคประจ าตัวที่ไวต่อแสงที่มีอาการไวต่อแสงที่มีอาการกลับมาเป็นซ ้า ใน
ระยะเวลา 12 เดือน ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น โรคผื ่นลูปัส (SLE) โรคเนื ้อเยื ่อเกี ่ยวพัน 
(connective tissue disease) เป็นต้น 
 3.5.3 เกณฑ์ในการคัดอาสาสมัครออกในระหว่างท าการศึกษา (Discontinuation criteria) 
  3.5.3.1 เป็นความสมัครใจของอาสาสมัครเอง 
      3.5.3.2 เกิดอาการไม่พึงประสงค์หรือภาวะแทรกซ้อนจากการวิจัย และผู้วิจัยเห็นสมควร
ว่าต้องออกจากโครงการเพื ่อความปลอดภัย เช่น มีอาการข้างเคียงระดับรุนแรงจากการทายา  
เรตินอยด์ (trifarotene 0.005% cream) ได้แก่ อาการระคายเคือง แสบ แห้งลอก อย่างรุนแรง
บริเวณที่ใช้ยา ผิวแห้งหรือผิวแดงอย่างรุนแรง เป็นลมพิษ เวียนศีรษะ มีอาการบวมที่ปาก ลิ้น หน้า 
คอ และหายใจล าบาก เป็นต้น 
  3.5.3.3 อาสาสมัครไม่ปฎิบัติตามข้อก าหนดของแนวทางการวิจัย ได้แก่ ใช้ผลิตภัณฑ์
ชนิดอื่น หรือการท าหัตรการอื่น ๆ ที่ไม่เกี่ยวข้องกับการวิจัย บริเวณต้นแขนทั้งสองข้างที่จะท าการ
รักษา 
  3.5.3.4 อาสาสมัครเกิดภาวะต้ังครรภ์ระหว่างการวิจัย 
 3.5.4 เกณฑ์ในการเลิกจากโครงการวิจัยก่อนก าหนด (Early termination criteria) 
 เกิดอาการข้างเคียงระดับรุนแรงจากการทายาเรตินอยด์ (trifarotene 0.005% cream) 
หรือสารทดสอบอื่น ๆ ในงานวิจัย ได้แก่ อาการระคายเคือง แสบ แห้งลอก อย่างรุนแรงบริเวณที่ใช้ยา 
ผิวแห้งหรือผิวแดงอย่างรุนแรง เป็นลมพิษ เวียนศีรษะ มีอาการบวมที่ปาก ลิ้น หน้า คอ และหายใจ
ล าบาก เป็นต้น มากกว่าร้อยละ 10 หรือจ านวน ตั้งแต่ 2 คน ขึ้นไป 

3.6 สถานที่ท าการศึกษาวิจัย (Study Location) 

 โรงพยาบาลมหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวง กรุงเทพมหานคร อาคารอโศกเพลส ถนนอโศก สุขุมวทิ 
21 แขวงวัฒนา เขตคลองเตยเหนือ กรุงเทพมหานคร  

3.7 อุปกรณ์และเครื่องมือท่ีใช้ในการวิจัย (Materials and Equipment) 

 1. ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% (ยี่ห้อ AKLIEF® Trifarotene Cream, 0.005% ผลิตโดยบริษัท 
Galderma) ขนาด 30 กรัม ต่อ 1 ขวด รวม 20 ขวด 
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 2. คร ีมหลอก (placebo cream) (ส ่วนประกอบ  aqua, disodium EDTA, allantoin, 
propylene glycol, phenoxythanol, chlorphenesine, glycerin, hydroxyethyl acrylate, 
isohexadecane, polysorbate 60, capric triglyceride) ผลิตโดยบริษัท สกิน อินทิเมท จ ากัด 
ขนาด 30 กรัม ต่อ 1 ขวด รวม 20 ขวด 
 3. เครื่อง Mexameter® MX18 ผลิตโดยบริษัท CK Electronic GmbH 
 4. เครื่องถ่ายภาพ Visioscan® VC98 ผลิตโดยบริษัท CK Electronic GmbH 
 5. คร ีมเพ ิ ่มความช ุ ่มช ื ้น  (cream base) (ส ่วนประกอบ water, propylene glycol, 
paraffinum liquidum, stearyl alcohol, cetyl alcohol, sodium lauryl sulfate, DMDM 
hydantoin) ผลิตโดยบริษัท LUXMIN laboratories 
 6. สบู่เหลวสูตรอ่อนโยน pH 5.5 ผลิตจากบริษัท สกิน อินทิเมท จ ากัด 
 7. ใบกรอกประวัติส่วนตัวและข้อมูลทั่วไป (source document) 
 8. เอกสารอธิบายข้อมูลและขั้นตอนในการวิจัย (patient information sheet) 
 9. ใบยินยอมรับการรักษา (informed consent form) 
 10. แบบประเมินระดับความพึงพอใจของอาสาสมัครหลังการรักษา 
 11. แบบบันทึกข้อมูลวิจัยและผลข้างเคียงของการรักษา (case record form) 
 12. ใบนัดหมายและการติดตาม 
 13. กล้องดิจิทัลบันทึกภาพรอยโรค 

3.8 วิธีการด าเนินการวิจัย (Study Procedure)  

 3.8.1 วันคัดกรอง (screening day-7 ถึง day 0, screening visit) 
  3.8.1.1 คัดกรองอาสาสมัครผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยจากเกณฑ์ในการคัดเลือกเพื่อเข้ามา
ศึกษา และเกณฑ์ในการคัดเลือกเพื่อออกจากการศึกษา 
  3.8.1.2 ผู้วิจัยอธิบายวัตถุประสงค์ วิธีการวิจัย ขั้นตอนการปฏิบัติในช่วงระหว่างการเข้า
ร่วมโครงการวิจัยและประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงให้แก่อาสาสมัครที่ผ่านเกณฑ์การ
คัดเลือกเข้าร่วมโครงการวิจัยโดยละเอียดและให้อาสาสมัครซักถามถึงรายละเอียดของโครงการวิจั ย
และข้อสงสัย 
  3.8.1.3 ผ ู ้ว ิจ ัยท  าการทดสอบอาการแพ้ด ้วยว ิธ ี  repeat open application test 
(ROAT) หรือ use test  โดยให้อาสาสมัครไปทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% (ทาแขนซ้าย)  และครีม
หลอก (ทาแขนขวา) ขนาดปริมาณ 0.5 กรัม หรือ 1 ข้อนิ้วมือ โดยให้อาสาสมัครทาตรงจุดบริเวณข้อ
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พับของท่อนแขน หรือ บริเวณด้านล่างข้อพับข้อศอก (Flexural area of the forearm below the 
antecubital fossa) (McFadden et al., 2020) โดยให้ทาวันละครั ้งก ่อนนอน และไม่ต้องล้าง
ออกเป็นเวลา 7 วัน และนัดอาสาสมัครกลับมาอ่านผลในวันที่ 8 อาการที่พบ คะแนนความระคาย
เคือง; คะแนน 0 = ไม่แสดงการระคายเคือง ไม่มีรอยแดงบวม , คะแนน 1+ = มีรอยแดงจางหรือ
เพียงเล็กน้อย  ไม่มีตุ่มใส, คะแนน 2+ = มีรอยแดงบวมชัดเจน ตุ่มน ้าใส , คะแนน 3+ = มีรอยแดง
บวมชัดเจนมาก ตุ่มน ้าขนาดใหญ่ , คะแนน IR (Irritant reaction) = อาการระคายเคืองอ่ืนๆ เช่น ตุ่ม
น ้าพองขนาดใหญ่ (bulla) เนื้อตาย (necrosis) (Johansen et al., 2015) กรณีที่อาสาสมัคร ไม่มี
อาการระคายเคือง หรือ แดงเล็กน้อย หรือ คะแนนความระคายเคือง เท่ากับ 0 หรือ 1+ จะสามารถ
เข้าร่วมโครงการวิจัยได้  
  3.8.1.4 อาสาสมัครลงนามในเอกสารใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัยอย่างเป็นลายลักษณ์
อักษร 
 3.8.2 วันเริ่มการวิจัย (Enrollment visit, day0) 
      3.8.2.1 ผู้วิจัยท าการซักประวัติเพิ่มเติมจากอาสาสมัครที่สามารถเข้าร่วมวิจัย อ้างอิงตาม
แบบบันทึกข้อมูลในภาคผนวก 
      3.8.2.2 ผู้วิจัยเลือกต้นแขนข้างใดข้างหนึ่งในการท าวิจัย ซึ่งสุ่มเลือกวิธีการรักษา โดยใช้
การสุ่มตัวอย่างแบบง่าย (simple randomization) ด้วยวิธีการจับสลาก โดยมี 2 ทางเลือก ระหว่าง 
A และ B โดยอาสาสมัครจะได้รับหมายเลขประจ าตัวตามล าดับ การเข้าโครงการวิจัย เช่น 01, 02, … 
ตามล าดับ หลังจากนั้นท าการสุ่มเลือก โดยก าหนดให้ 
  “A” คือ ต้นแขนข้างขวาท าการรักษาด้วยการทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และต้นแขน
ข้างซ้ายท าการรักษาด้วยการทาครีมหลอก  
  “B” คือ ต้นแขนข้างซ้ายท าการรักษาด้วยการทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และต้นแขน
ข้างขวาท าการรักษาด้วยการทาครีมหลอก  
  ข้อมูลการสุ่มนี้ถูกเก็บไว้เป็นความลับจากอาสาสมัครและแพทย์ผู้ประเมินภาพถ่าย 
  3.8.2.3 เลือกบริเวณผื่นที่มีรอยโรคอยู่มากที่สุด วาดรูปสี่เหลี ่ยมจัตุรัสขนาด 5 x 5 
เซนติเมตร ให้อยู่ในแนวเส้นตรงที่ลากจากปุ่มกระดูกหัวไหล่  (acromial process) มายังปุ่มปลาย
ข้อศอก (olecranon) และจดต าแหน่งที่วัดไว้ว่าต ่าจากปุ่มกระดูกหัวไหล่ลงมาเป็นกี่เซนติเมตร เพื่อใช้
เป็นต าแหน่งอ้างอิงในการรักษาและติดตามผลการรักษาในครั้งต่อไป โดยจะวาดลงไปในแผ่นพลาสติก
ใส ซึ่งจะใช้แผ่นพลาสติกใสนี้ในการก าหนดต าแหน่งที่จะท าการรักษาเพื่อให้ได้ต าแหน่งและขนาดที่
เท่ากันทุกครั้งในการท าวิจัย นอกจากน้ีจะใช้รอยโรคที่พบบริเวณผิวหนัง เช่น รอยแผลเป็น ไฝ เป็นจุด
ก าหนดต าแหน่งในการท าการรักษาร่วมด้วยเช่นกัน (ภาพที่ 3.1) 
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ภาพที่ 3.1  แสดงการวาดรูปสี่เหลี่ยมจัตุรสัขนาด 5 x 5 เซนติเมตร 

  3.8.2.4 ถ่ายภาพรอยโรคขนคุดด้วยกล้องดิจิทัลบริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง ซึ่งจะถ่ายเป็น 
ภาพต้นแขนด้านหน้า ต้นแขนด้านข้าง และต้นแขนด้านหลัง 
  3.8.2.5 ผู้วิจัยตรวจร่างกายอาสาสมัครและตรวจประเมินรอยโรคขนคุดที่จะท าการรักษา
บริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง  
   1. วัดค่าเฉลี่ยความขรุขระของขนคุด โดยใช้เครื่อง Visioscan® VC98 โดยวัด 3 ครั้ง
และน ามาค านวนหาค่าเฉลี่ยแล้วบันทึกค่าที่วัดได้ โดยวัดที่ 4 ช่วงเวลา ได้แก่ สัปดาห์ที่ 0, 4, 8 และ 
12 
   2. ประเมินลักษณะความแดงผิว (erythema) ของขนคุด โดยประเมินค่าเฉลี่ยดัชนี
ความแดงผิว ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 โดยวัดบริเวณกึ่งกลางของบริเวณที่ท าการรักษา ซึ่ง
วัด 3 ครั้งแล้วน ามาหาค่าเฉลี่ย โดยวัดที่ 4 ช่วงเวลา ได้แก่ สัปดาห์ที ่0, 4, 8 และ 12 
   3. ประเมินลักษณะความด าผิว (hyperpigmentation) ของขนคุด โดยประเมิน
ค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิว ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 โดยวัดบริเวณกึ่งกลางของบริเวณที่ท าการ
รักษา ซึ่งวัด 3 ครั้งแล้วน ามาหาค่าเฉลี่ย โดยวัดที่ 4 ช่วงเวลา ได้แก่ สัปดาห์ที่ 0, 4, 8 และ 12 
  3.8.2.6 อาสาสมัครได้รับครีมทั้งสองชนิด (ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และครีมหลอก) 
โดยครีมทั้งสองชนิดมีบรรจุภัณฑ์ที่มีลักษณะเหมือนกัน (ภาพที่ 3.2) และเขียนแบ่งแยกการทาแขน
ซ้ายและแขนขวา ขนาดหลอดละ 30 กรัม อย่างละ 1 ขวด ในสัปดาห์ที่ 0 โดยให้อาสาสมัครทา 
ปริมาณ 0.5 กรัม (เท่ากับหนึ่งปั๊ม) ต่อครั้ง หรือประมาณ 1 ข้อนิ้วมือทั่วบริเวณรอยโรคขนคุดที่ต้น
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แขนทั้งสองข้าง วันละ 1 ครั้ง ก่อนนอน โดยทาหลังครีมเพิ่มความชุ่มชื้นทุกวันติดต่อกันระยะเวลา 8 
สัปดาห์ และท าการนัดติดตามอาการในสัปดาห์ที่ 12 หรือ อีก 4 สัปดาห์หลังจากทาครีม 

 
ภาพที่ 3.2  ภาพตัวอย่างบรรจุภัณฑ ์

  3.8.2.7 อาสาสมัครได้รับครีมให้ความชุ่มชื้น ที่มีส่วนประกอบคือ Water, propylene 
glycol, paraffinum liquidum, stearyl alcohol, cetyl alcohol, sodium lauryl sulfate, 
DMDM hydantoin) ที่ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้ให้ ขนาด 30 กรัม ต่อ 1 ขวด โดยจะแบ่งให้อาสาสมัครเป็น
จ านวน 3 ครั้ง ในสัปดาห์ที่ 0,4 และ 8 โดยทาครั้งละ 0.5 กรัม ต่อครั้งหรือประมาณ 1 ข้อนิ้วมือ ทา
หลังอาบน ้า บริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง วันละ 2 ครั้ง โดยทาครีมเพิ่มความชุ่มชื่นก่อนทาครีมทดสอบ
ทั้งสอง โดยทาตลอดโครงการวิจัยเป็นเวลา 12 สัปดาห์  
  3.8.2.8 อาสาสมัครได้รับผลิตภัณฑ์อาบน ้าที่เป็นสบู่เหลวสูตรอ่อนโยน pH5.5 ท าความ
สะอาดต้นแขนทั้งสองข้างตลอดโครงการวิจัย และให้งดการใช้ผลิตภัณฑ์ทาผิวหรือท าหัตถการอื่น  ที่
บริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง ที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยทุกชนิด หลีกเลี่ยงการแช่หรืออาบน ้าอุ่น 
และเลี่ยงการแกะเกาบริเวณรอยโรคหรือการใส่เสื้อผ้าที่รัดเกินไปเพื่อลดการเสียดสี 
  3.8.2.9 แนะน าให้อาสาสมัครหลีกเลี่ยงแสงแดด และแนะน าให้อาสาสมัครทาครีมกัน
แดดที่มีระดับการป้องกันแสงแดด อย่างน้อย SPF 50 โดยทาก่อนออกแดด 20 นาที หากอาสาสมัคร
จะต้องท ากิจกรรมกลางแจ้ง 
  3.8.2.10 หากอาสาสมัครสังเกตเห็นความผิดปกติ โดยอาจเป็นผลข้างเคียงของการรักษา
สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วมวิจัย 
 3.8.3 วันนัดหมายติดตาม (follow-up visit, สัปดาห์ที่ 4, 8, 12) 
  3.8.3.1 ผู้วิจัยตรวจลักษณะผื่นรอยโรคขนคุดของอาสาสมัคร และบันทึกผลการตรวจ
ร่างกาย 
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  3.8.3.2 อาสาสมัครได้รับการวาดรูปสี่เหลี่ยมจัตุรัสที่ต้นแขนทั้งสองข้าง ขนาด 5 x 5 
เซนติเมตร โดยใช้แผ่นใสที่ใช้ในครั้งแรก ในการวาดต าแหน่งที่ท าการรักษาเพื่อให้ได้ต าแหน่งและ
ขนาดที่เท่ากันทุกครั้งในการท าวิจัย 
  3.8.3.3 ถ่ายภาพรอยโรคขนคุดด้วยกล้องดิจิทัล บริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง ซึ่งถ่ายเป็น
ภาพต้นแขนด้านหน้า ต้นแขนด้านข้าง และต้นแขนด้านหลัง โดยถ่ายภาพรอยโรคก่อนและหลังการ
รักษาในสัปดาห์ที่ 4, 8 และในวันนัดติดตามหลังสิ้นสุดการรักษาในสัปดาห์ที่ 12 
  3.8.3.4 ตรวจประเมินรอยโรคขนคุดโดยรวมจากรูปภาพที่ถ่ายด้วยกล้องดิจิทัลบริเวณ
ต้นแขนทั้งสองข้างตาม Investigator’s global assessment scale โดยแพทย์ที ่ไม่เกี ่ยวข้องกับ
งานวิจัย จ านวน 3 ท่าน ในสัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12  
  3.8.3.5 วัดค่าเฉลี่ยความขรุขระ (mean roughness) ของขนคุดที่ต้นแขนทั้งสองข้าง 
โดยใช้เครื่อง Visioscan® VC98 โดยวัด 3 ครั้งและน ามาค านวนหาค่าเฉลี่ย บันทึกผลในสัปดาห์ที่ 4, 
8 และ 12 
  3.8.3.6 ประเมินลักษณะความแดง (erythema) ของขนคุด โดยประเมินค่าเฉลี่ยดัชนี
ความแดงผิว ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 โดยวัดบริเวณกึ่งกลางของบริเวณที่ท าการรักษา วัด 3 
ครั้งแล้วน ามาหาค่าเฉลี่ย บันทึกผลในสัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 
  3.8.3.7 ประเมินลักษณะความด า (hyperpigmentation) ของขนคุด โดยประเมิน
ค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิว ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 โดยวัดบริเวณกึ่งกลางของบริเวณที่ท าการ
รักษา วัด 3 ครั้งแล้วน ามาหาค่าเฉลี่ย บันทึกผลในสัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 
  3.8.3.8 อาสาสมัครประเมินความพึงพอใจ หลังสิ้นสุดการรักษาในสัปดาห์ที่ 12 จาก
แบบสอบถามประเมินความพึงพอใจ โดยแบ่งระดับความพึงพอใจเป็น 5 ระดับ ดังนี้ 
   1 =  พึงพอใจน้อยที่สุด  
   2 =  พึงพอใจเล็กน้อย  
   3 =  พึงพอใจปานกลาง  
   4 =  พึงพอใจมาก  
   5 =  พึงพอใจมากที่สุด 
  3.8.3.9 อาสาสมัครมาตรวจติดตามอาการที่โรงพยาบาลแม่ฟ้าหลวง กรุงเทพมหานคร 
ครั้งแรกของการเริ่มเข้าโครงการวิจัย สัปดาห์ที ่0 (baseline), สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 ตามล าดับ 
  3.8.3.10 หากผู้เข้าร่วมงานวิจัยสังเกตเห็นความผิดปกติ โดยอาจเป็นผลข้างเคียงของ
การรักษา สามารถติดต่อผู้วิจัยได้ตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วมงานวิจัย 
  3.8.3.11 รวบรวมข้อมูลและวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ 
  3.8.3.12 อภิปรายและสรุปผลการรักษา 
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ตารางที ่3.1  แสดงการด าเนินงานวิจัย (study procedure) 

ขั้นตอนการด าเนินงานวิจัย 
ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 

วันคัดกรอง Week 0 Week 4 Week 8 Week 12 

1.อธิบายวัตถุประสงค์และกระบวนการท า
โครงการวิจัย, ลงนามยินยอมการเข้าร่วม
โครงการ 

/ 
    

2. คัดเลือกอาสาสมัครตามเกณฑ์ inclusion 
และ exclusion criteria 

/ 
    

3. ซักประวัติทั่วไป โรคประจ าตัว ประวัติการ
รักษาก่อนหน้า 

/ 
    

4. ตรวจร่างกายทั่วไป ตรวจผิวหนังบริเวณผื่น
ขนคุดของอาสาสมัคร 

/ / / / / 

5. ถ่ายภาพต้นแขนทั้งสองข้างโดยใช้กล้อง
ดิจิตอล 

 / / / / 

6. วัดค่าเฉลี่ยความขรุขระของขนคุด 
(roughness, R3) โดยใช้เครื่อง Visioscan® 
VC 98 

 / / / / 

7. ประเมินลักษณะความแดง (erythema) 
ของขนคุด โดยประเมินค่า mean erythema 
index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 

 / / / / 

8. ประเมินลักษณะความด า 
(hyperpigmentation) ของขนคุด โดย
ประเมินค่า mean erythema index ด้วย
เครื่อง Mexameter® MX18 

 / / / / 

9. ทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ปริมาณ 0.5 
กรัม ต่อครั้ง ทั่วบริเวณรอยโรคขนคุดที่ต้น
แขนข้างที่ถูกก าหนด วันละ 1 ครั้ง ก่อนนอน 

 / / / 
 

10. ทาครีมหลอก ปริมาณ 0.5 กรัม ต่อครั้ง 
ทั่วบริเวณรอยโรคขนคุดที่ต้นแขน-ข้างที่ถูก
ก าหนด วันละ 1 ครั้ง ก่อนนอน 

 / / /  

11. ทาครีมที่ให้ความชุ่มชื้น ปริมาณ 0.5 กรัม 
ต่อครั้ง ทั่วบริเวณรอยโรคขนคุดที่ต้นแขนทั้ง
สองข้าง วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็นหลังอาบน ้า 

 / / / / 

12. ประเมินผลข้างเคียงจากการรกัษา  / / / / 
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ตารางที ่3.1 (ต่อ) 

ขั้นตอนการด าเนินงานวิจัย 
ครั้งที่ 1 ครั้งที่ 2 ครั้งที่ 3 ครั้งที่ 4 ครั้งที่ 5 

วันคัดกรอง Week 0 Week 4 Week 8 Week 12 

13. อาสาสมัครประเมินความพึงพอใจโดย
ตอบแบบสอบถาม 

    / 

3.9 การเก็บรวบรวมข้อมูลและประเมินผล (Data Collection and Outcomes) 

 3.9.1 ผลลัพธ์งานวิจัยหลัก (Primary Outcome) 
 ประเมินลักษณะโดยรวมของผื่นโรคขนคุด โดยใช้เกณฑ์การให้คะแนนจาก Investigator’s 
global assessment scale (ตารางที่ 1.1) เป็นการเปรียบเทียบรอยโรคขนคุดของบริเวณต้นแขน 
โดยประเมินจากรูปภาพที่ถ่ายด้วยกล้องดิจิทัล วัดจากบริเวณที่มีรอยโรคอยู่มากที่สุด และวัดจาก
ต าแหน่งเดิมทุกครั้ง โดยมีแพทย์ที่มีความเชี่ยวชาญทางด้านโรคผิวหนังจ านวน 3 ท่าน ที่ไม่ได้มีความ
เกี่ยวข้องกับงานวิจัย และไม่ทราบว่าแต่ละข้างรักษาด้วยวิธีใด โดยน าข้อมูลสัดส่วนหรือร้อยละของ
กลุ่มที่มีลักษณะของผื่นที่ดีขึ้นตั้งแต่ระดับ 2 ขึ้นไป หรือ มากกว่า 25% และท าการเปรียบเทียบกัน
ระหว่างข้อมูลสองกลุ่ม ของสัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 ตามล าดับ 
 3.9.2 ผลลัพธ์งานวิจัยรอง (Secondary Outcomes) 
  3.9.2.1 การประเมินค่าเฉลี่ยความขรุขระ (roughness) 
        ประเมินความขรุขระของผื่นโรคขนคุด โดยวัดค่าความขรุขระของผื่นต้นแขนทั้งสองข้าง 
โดยใช้เครื่อง Visioscan® VC98 วัด 3 ครั้ง และน ามาค านวนโดยใช้โปรแกรม multi-image analysis 
หาค่าเฉลี่ยแล้วบันทึกค่าที่วัดได้ เปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่ม โดยวัดที่ก่อนการรักษาสัปดาห์ที่  0 
(baseline), 4, 8 และ 12 ตามล าดับ 
  3.9.2.2 การประเมินลักษณะความแดงทางคลินิก (erythema) 
      ประเมินลักษณะความแดงของโรคขนคุด โดยประเมินค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิว ด้วย
เครื่อง Mexameter® MX18 วัดบริเวณกึ่งกลางของบริเวณที่ท าการรักษา วัด 3 ครั้ง แล้วน ามาหา
ค่าเฉลี่ยเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่ม โดยวัดที่ก่อนการรักษาสัปดาห์ที่  0 (baseline), 4, 8 และ 12 
ตามล าดับ  
  3.9.2.3 การประเมินลักษณะรอยด า (hyperpigmentation)  
  ประเมินลักษณะความด าของโรคขนคุด โดยประเมินค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิว ด้วยเครื่อง 
Mexameter® MX18 วัดบริเวณกึ่งกลางของบริเวณที่ท าการรักษา วัด 3 ครั้ง แล้วน ามาหาค่าเฉลี่ย



50 

เปรียบเทียบระหว่างสองกลุ ่ม โดยวัดที ่ก ่อนการรักษาสัปดาห์ที่  0 (baseline), 4, 8 และ 12 
ตามล าดับ  
  3.9.2.4 การประเมินความพึงพอใจโดยรวมของอาสาสมัคร 
  บันทึกระดับความพึงพอใจของอาสาสมัครหลังท าการรักษาสัปดาห์ที ่ 12 จาก
แบบสอบถามประเมินความพึงพอใจ โดยแบ่งระดับความพึงพอใจเป็น 5 ระดับ ดังนี้ 
   1 =  พึงพอใจน้อยที่สุด  
   2 =  พึงพอใจเล็กน้อย  
   3 =  พึงพอใจปานกลาง  
   4 =  พึงพอใจมาก  
   5 =  พึงพอใจมากที่สุด 
  การประเมินความพึงพอใจของอาสาสมัคร จะน าข้อมูลสัดส่วนหรือร้อยละของความพึง
พอใจตั้งแต่ระดับที่ 4 ขึ้นไป มาเปรียบเทียบกัน ระหว่างข้อมูลสองกลุ่ม 
  3.9.2.5 การประเมินด้านอาการข้างเคียงจากการรักษา (adverse effect)  
  บันทึกอาการไม่พึงประสงค์หรือผลข้างเคียงจากการรักษา โดยประเมินตั้งแต่หลังการ
รักษาครั้งแรกต่อเนื่องจนถึงสิ้นสุดการศึกษาในสัปดาห์ที่ 12 
  ผลข้างเคียงจากการรักษา เช่น อาการแสบ แดง แห้ง หรือลอก เป็นต้น โดยแบ่ง
ผลข้างเคียง เป็น 5 ระดับ ดังนี ้
   0 = ไม่มีผลข้างเคียง  
   1 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงน้อย และไม่ต้องได้รับการรักษาใด ๆ 
   2 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงที ่ต้องได้รับการรักษา แต่ไม่ได้ส่งผลกระทบต่อ
ชีวิตประจ าวัน 
   3 = ผลข้างเค ียงม ีความร ุนแรงที ่ต ้องได ้ร ับการร ักษา และมีผลกระทบต่อ
ชีวิตประจ าวัน 
   4 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงมาก 
  กรณีที ่เกิดผลข้างเคียงที ่ร ุนแรงจากยา (serious adverse events (SAEs), serious 
adverse drug reaction) ผู้วิจัยต้องเขียนอธิบายโดยละเอียดถึงผลข้างเคียงที่เกิดขึ้น และมีการ
ปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญท่านอื่น เรื่องผลข้างเคียงจากยา และผลข้างเคียงที่สามารถเกิดได้หลังจากที่
อาสาสมัครได้หยุดยา และรับการรักษาแล้ว และรายงานผลข้างเค ียงที ่ร ุนแรงจากยา  แก่
คณะกรรมการจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ (The independent ethics committee of a SAE) 
โดยเร็วที่สุด  
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 หากเกิดความผิดปกติรุนแรงจากการรักษา ให้อาสาสมัครมาพบแพทย์ได้ทุกเมื่อเพื่อประเมิน
ระดับความรุนแรงและท าการรักษา กรณีอาการรุนแรงจ าเป็นต้องให้เลิกจากการศึกษา โดยที่
ผลข้างเคียงรุนแรง ได้แก่  
  1. ตาย (death)  
  2. เป็นอันตรายต่อชีวิต (life-threatening condition)  
  3. ต้องนอนโรงพยาบาล (requires in-patient hospitalization or prolongation of 
existing hospitalization)  
  4. เกิดความพิการ (results in persistent or significant disability/incapacity)  
  5. เกิดความพิการแต่ก าเนิดในบุตร (congenital anomaly/birth defect)  

3.10 การวิเคราะห์ข้อมูล (Data Analysis) 

 3.10.1 สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) 
     ข้อมูลเชิงกลุ่ม (categorical data) ได้แก่ ข้อมูลพื้นฐาน เช่น เพศ, โรคประจ าตัว, ประวัติ
ครอบครัว , ส ีผ ิวตาม Fitzpatrick’s skin phototypes, ประวัต ิการรักษาในอดีต , ร ้อยละของ 
Investigator’s global assessment scale เปรียบเทียบต้นแขนก่อนและหลังการรักษาโดยใช้
ภาพถ่ายดิจิทัล ร้อยละความพึงพอใจของตั้งแต่ระดับที่ 4 ขึ้นไป มาเปรียบเทียบกันระหว่างข้อมูลสอง
กลุ ่ม และผลข้างเคียงจากการรักษา รายงานผลเป็นความถี ่ (frequency) หรือปริมาณร้อยละ 
(percentage)  
 ข้อมูลต่อเน่ือง (continuous data) เช่น น ้าหนัก ส่วนสูง อายุ ระยะเวลาที่เป็นโรคขนคุด ค่า
ความขร ุขระของผ ื ่นของโรคขนค ุด  (roughness, R3) กรณ ีข ้อม ูลแจกแจงปกติ  (normal 
distribution) รายงานผลเป็นค่าเฉลี่ย (mean) และ ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation, 
SD) ในกรณีที่ข้อมูลแจกแจงไม่ปกติ (non-normal distribution) รายงานผลเป็นมัธยฐาน (median) 
และค่าส่วนเบี่ยงเบน ควอรไ์ทล์ (inter-quartile range)  
 3.10.2 สถิติเชิงอนุมาน (Inferential Statistics)   
  3.10.2.1 ทดสอบสมมติฐานหลัก 
      เปรียบเทียบร้อยละของ Investigator’s global assessment scale เปรียบเทียบต้น
แขนก่อนและหลังการรักษาโดยใช้ภาพถ่ายดิจิทัลของผื่นที่ดีขึ้นตั้งแต่ระดับที่ 2 ขึ้นไป (มากกว่า 25% 
ขึ้นไป) ระหว่างกลุ่มที่รักษาด้วยครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา  เปรียบเทียบกับกลุ่มที่รักษาด้วย
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การทาครีมหลอก ที่ระยะเวลาสัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 มาเปรียบเทียบกับก่อนการรักษา (baseline) 
โดยใช้สถิติ McNemar และ Cochran Q test ระหว่างสองกลุ่ม 
  3.10.2.2 ทดสอบสมมิตฐานรอง 
   1. การเปร ียบเท ียบ ค ่าเฉล ี ่ยความขร ุขระ (roughness, R3) โดยใช ้ เคร ื ่อง 
Visioscan® VC98 บริเวณต้นแขนทั้งสองข้าง ระหว่างกลุ่มที่รักษาด้วยครีมไตรฟาโรทีน 0.005% 
ชนิดทา  เปรียบเทียบกับกลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีมหลอก ที่ระยะเวลาสัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 ใน
การรักษาโรคขนคุด โดยใช้สถิติ two-way, repeated measure analysis of variance (ANOVA) 
test ถ้าแจกแจงแบบปกติ และ non-parametric, repeated measure, Friedman test ถ้าแจก
แจงแบบไม่ปกติ ทดสอบด้วย Kolmogorov–Smirnov test กรณีที่มีนัยส าคัญว่าแตกต่างกัน โดยมี
ค ่า p < 0.05, จะท าการทดสอบต่อ post hoc test ด้วย least square difference (LSD) test 
ต่อไป 
   2. การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแดง (erythema) ของขนคุดบริเวณต้นแขนทั้งสอง
ข้าง  โดยประเมินค่า mean erythema index ด้วยเครื ่อง Mexameter® MX18 ระหว่างกลุ่มที่
รักษาด้วยการครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา เปรียบเทียบกับกลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีมหลอก ที่
ระยะเวลาสัปดาห์ท ี ่  4, 8 และ 12 ในการรักษาโรคขนคุด โดยใช้สถิต ิ two-way, repeated 
measure analysis of variance (ANOVA) test ถ ้าแจกแจงแบบปกติ  และ non-parametric, 
repeated measure, Friedman test ถ ้าแจกแจงแบบไม ่ปกต ิ  ทดสอบด ้วย Kolmogorov–
Smirnov test กรณีที่มีนัยส าคัญว่าแตกต่างกัน โดยมีค่า p < 0.05, จะท าการทดสอบต่อ post hoc 
test ด้วย least square difference (LSD) test ต่อไป 
   3. การเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความด า (hyperpigmentation) ของขนคุดบริเวณต้น
แขนทั้งสองข้าง  โดยประเมินค่า mean melanin index ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 ระหว่าง
กลุ่มที่รักษาด้วยครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา เปรียบเทียบกับกลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีมหลอก 
ที ่ระยะเวลาสัปดาห์ที ่ 4, 8 และ 12 ในการรักษาโรคขนคุด โดยใช้สถิติ two-way, repeated 
measure analysis of variance (ANOVA) test ถ ้าแจกแจงแบบปกต ิ  และ non-parametric, 
repeated measure, Friedman test ถ ้าแจกแจงแบบไม ่ปกต ิ  ทดสอบด ้วย Kolmogorov–
Smirnov test กรณีที่มีนัยส าคัญว่าแตกต่างกัน โดยมีค่า p < 0.05, จะท าการทดสอบต่อ post hoc 
test ด้วย least square difference (LSD) test ต่อไป 
   4. เปรียบเทียบร้อยละความพึงพอใจต่อการรักษา ระดับพอใจมาก หรือ มากที่สุด 
(ระดับที่ 4-5) ระหว่างกลุ่มที่รักษาด้วยครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา เปรียบเทียบกับกลุ่มที่รักษา
ด้วยการทาครีมหลอก ที่สัปดาห์ 12 ในการรักษาโรคขนคุด โดยใช้สถิติ McNemar test 
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   5. เปรียบเทียบร้อยละผลข้างเคียงจากการรักษา  ระหว่างกลุ่มที่รักษาด้วยครีม 
ไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทาเปรียบเทียบกับกลุ ่มที ่ร ักษาด้วยการทาครีมหลอก โดยใช้สถิติ 
McNemar test 
 3.10.3 ก าหนดค่านัยส าคัญทางสถิติ 
 ก าหนดให้ p value < 0.05 มีนัยส าคัญทางสถิติ (statistically significant) 
 3.10.4 โปรแกรมที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ 
   โปรแกรมที่ใช้ในการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติคือ โปรแกรม Statistical Package for the 
Social Sciences (SPSS) for window version 28.0 

3.11 ความเสี่ยงหรือความไม่สบายที่คาดว่าอาจจะเกิดขึ้นกับอาสาสมัครท่ีเข้าร่วมวิจัย 

 เพื่อเป็นการป้องกันและลดความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้ยาที่อยู่ในการศึกษาวิจัย ได้แก่ 
ครีมที่มีส่วนผสมของกรดอนุพันธ์วิตามินเอ หรือ ไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา ผู้วิจัยได้วางแนวทาง
ในการปฏิบัติที่ชัดเจนและเป็นระบบเพื่อให้เกิดความปลอดภัยสูงสุดแก่อาสาสมัคร ดังต่อไปนี ้

  1. ในการศึกษานี้ อาสาสมัครจะได้รับค าแนะน าให้ทายาเพียงวันละ 1 ครั้งในช่วงเวลา
ก่อนนอนเท่านั้น เพื่อหลีกเลี่ยงผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้ยาเกินความจ าเป็น และลดโอกาส
เกิดการระคายเคืองผิวหนัง โดยเฉพาะในช่วงระยะแรกของการรักษา ซึ่งเป็นช่วงที่ผิวหนังอาจยังไม่
ปรับตัวกับตัวยาได้ดี 
  2. เพื่อป้องกันอาการระคายเคืองที่อาจเกิดขึ้นจาก topical retinoids อาทิ อาการแสบ 
แดง แห้ง หรือลอก อาสาสมัครจะได้รับค าแนะน าให้ทาครีมบาง ๆ เฉพาะบริเวณที่มีรอยโรค และ
หลีกเลี่ยงการทายาบริเวณที่มีแผลเปิด หรือผิวหนังที่อักเสบรุนแรง แจ้งอาสาสมัครว่าอาจอาการ
ระคายเคืองเล็กน้อยถึงปานกลางในช่วงแรก (2–4 สัปดาห์) เป็นปกติ โดยในกรณีที่พบอาการระคาย
เคืองมากขึ้น อาจพิจารณาหยุดยาเป็นการชั่วคราว และให้ใช้ผลิตภัณฑ์บ ารุงผิวที่ไม่มีน ้าหอมและไม่มี
ส่วนผสมที่ก่อให้เกิดการระคายเคือง ร่วมด้วยเพื่อเสริมสร้างความชุ่มชื้นให้แก่ผิว หากมีผื่นแพ้จากการ
ทายาจะได้รับการรักษาด้วยยาทา สเตียรอยด์ เช่น 0.02% triamcinolone acetonide cream ทา
วันละ 2 ครั้ง 5-7 วัน โดยผู้วิจัยจะเป็นผู้ที่จัดยาทาให้อาสาสมัครโดยไม่มีค่าใช้จ่ายใด ๆ  
  3. อาสาสมัครจะได้รับครีมให้ความชุ่มชื้นผิวหนัง ที่ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้ให้ โดยทาครั้งละ 
0.5 กรัม ต่อครั้ง หรือประมาณ 1 ข้อนิ้วมือ วันละ 2 ครั้ง เช้าและเย็น หลังอาบน ้าทุกวัน บริเวณแขน
ทั้งสองข้างตลอดโครงการวิจัย 



54 

  4. อาสาสมัครจะได้รับค าแนะน าให้หลีกเลี่ยงการเผชิญแสงแดดโดยตรงในระหว่างวัน 
และควรสวมเสื้อผ้าที่ปกปิดบริเวณที่ท าการศึกษาเมื่ออยู่กลางแจ้ง ถึงแม้จะมีการใช้ยาทาเฉพาะเวลา
กลางคืนเท่านั้น เพื่อเป็นการป้องกันการสะสมของความไวต่อแสงในผิว และแนะน าให้ทาครีมกันแดด
ที่มี Sun protection factor (SPF) อย่างน้อยหรือเท่ากับ 50 ในกรณีที่ต้องท ากิจกรรมกลางแจ้ง 
  5. แนะน าให้อาสาสมัครใช้ผลิตภัณฑ์อาบน ้าที่เป็นสบู่อ่อน โดยเป็นสบู่ที่ไม่มีสารก่อการ
ระคายเคือง เช่น พาราเบน สีเติมแต่ง น ้าหอม หรือ แอลกอฮอล์ และมีค่า pH อยู่ที่ประมาณ 5.5 
ตลอดระยะเวลาที่เข้าร่วมการวิจัย โดยผู้วิจัยจะสนับสนุนผลิตภัณฑ์อาบน ้าที่มีความอ่อนโยนให้แก่
อาสาสมัครทุกคน แนะน าให้หลีกเลี่ยงการอาบหรือแช่น ้าอุ่น การแกะเกาบริเวณรอยโรค และเลี่ยง
การใส่เสื้อผ้าที่รัดเกินเพื่อป้องกันการเสียดสี 

  6. ในกรณีที่อาสาสมัครเกิดอาการแพ้หรืออักเสบที่ไม่สามารถควบคุมได้ ผู้วิจัยจะมีแนว
ทางการส่งต่อผู้ป่วยไปยังแพทย์เฉพาะทางผิวหนัง เพื่อวินิจฉัยและรักษาตามมาตรฐานวิชาชีพ โดยจะ
ด าเนินการภายใต้กรอบจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์อย่างเคร่งครัด 
 แนวทางที่วางไว้ข้างต้นนี้ เป็นมาตรการเพื่อป้องกันและแก้ไขปัญหาที่อาจเกิดขึ้นจากการใช้
ยาอย่างรอบคอบและเป็นระบบ โดยมีเป้าหมายหลักในการรักษาความปลอดภัยและความสบายของ
อาสาสมัคร ตลอดระยะเวลาของการวิจัย พร้อมทั้งยังคงประสิทธิภาพในการประเมินผลลัพธ์ของการ
รักษาอย่างแม่นย า 

3.12 การพิจารณาดา้นจริยธรรม (Ethical Considerations) 

 3.12.1 โครงการนี้ได้ผ่านการพิจารณารับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวง ว่าสอดคล้องกับแนวทางจริยธรรมสากล ได้แก่ ปฏิญญาเฮลซิงกิ (declaration 
of Helsinki) รายงานเบลมองต์ (Belmont report) แนวทางจริยธรรมสากลส าหรับการวิจัยในมนุษย์
ของสภาองค์การสากลด้านวิทยาศาสตร์การแพทย์ (CIOMS) และแนวทางปฏิบัติการวิจัยที่ดี ( ICH-
GCP)  
 3.12.2 กระบวนการขอความยินยอมอาสาสมัคร 
 ให้แพทย์ที่ไม่เกี่ยวข้องกับโครงการวิจัยเป็นผู้ขอความยินยอมจากอาสาสมัครแทนแพทย์
เจ้าของโครงการวิจัย โดยแพทย์ผู้ท าหน้าที่นี้ได้ผ่านการอบรบ  GCP/HSP (Good clinical practice 
/Human subject protection) และได้รับการมอบหมายอย่างเป็นทางการในเอกสารโครงการวิจัย ให้
อาสาสมัครลงนามยินยอมและเข้าใจถึงสิ ่งต่อไปนี้  โดยแพทย์ผู ้ว ิจัยจะเป็นผู ้ให้ข้อมูลเกี ่ยวกับ
โครงการวิจัย และหากอาสาสมัครมีข้อสงสัยเกี่ยวกับขั้นตอนการวิจัย สามารถสอบถามแพทย์ผู้วิจัยได้
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โดยตรง โดยเริ่มด าเนินการภายหลังได้รับการรับรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ 
มหาวิทยาลัยแม่ฟ้าหลวง ทั้งน้ี ไม่มีการบังคับหรือเสนอประโยชน์ที่ไม่เหมาะสม  
  1. วัตถุประสงค์ของงานวิจัยและผลข้างเคียงที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย 
  2. วิธีการท างานวิจัย 
  3. ผู้สนับสนุนงานวิจัย 
  4. ประโยชน์และความเสี่ยงของงานวิจัย 
  5. มีการเซ็นต์เอกสารยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัย (informed consent form) 
  6. สิทธิในการยินยอมออกจากงานวิจัยน าไปสู่การจัดการความเสี่ยงอย่างเหมาะสมจาก
ผู้ท าการวิจัยที่ได้การรับรอง 
  7. ปกป้องและรักษาความเป็นส่วนตัวและความลับของอาสาสมัคร สอดคล้องกับ
กฎหมายไทยและมาตรฐานสากล 
  8.  ผลข้างเคียงที่รุนแรงที่เกิดขึ้นระหว่างงานวิจัยต้องถูกรายงานไปยังคณะกรรมการ
จริยธรรมฯ 
  9. ผู ้ป่วยจะไม่เสียค่าใช้จ่ายใด ๆ ตลอดระยะเวลาการเข้าร่วมวิจัยและจะได้รับ
ค่าตอบแทนทางจริยธรรมที่เหมาะสม 
  ไม่มีการศึกษาในกลุ่มอ่อนแอและเปราะบาง (vulnerable subjects) 
 3.12.3 การวางแผนป้องกันและแก้ไขปัญหาความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นกับอาสาสมัคร  
 การวางแผนป้องกันและแก้ไขปัญหาที่อาจเกิดขึ้น เช่น คัน ระคายเคือง แดง แห้ง ลอก 
เป็นขุย เป็นต้น 
 ในกรณีที่เกิดผลข้างเคียงขึ้นให้อาสาสมัคร แจ้งแพทย์ผู้วิจัยในทันที เพื่อให้แพทย์ผู้วิจัย
ประเมินผลข้างเคียง ให้ค าแนะน า และวางแผนการรักษา หรือนัดหมายอาสาสมัครมาติดตามอาการ
ก่อนวันนัดติดตามได ้
 แนะน าการปฏิบัติตัวในระหว่างการใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา แก่อาสาสมัคร โดย
มีข้อควรปฏิบัติ ดังนี ้
  1. อาสาสมัครได้รับค าแนะน าให้ทาครีมบาง ๆ เฉพาะบริเวณที่มีรอยโรค และหลีกเลี่ยง
การทายาบริเวณที่มีแผลเปิด หรือผิวหนังที่อักเสบรุนแรง แจ้งอาสาสมัครว่าอาจอาการระคายเคือง
เล็กน้อยถึงปานกลางในช่วงแรก (2–4 สัปดาห์) เป็นปกติ  
  2. แนะน าให้อาสาสมัครงดใช้ผลิตภัณฑ์ หรือการท าหัตถการที่ไม่เกี่ยวข้องกับงานวิจัย
ทุกชนิด 
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  3. แนะน าให้อาสาสมัครใช้ครีมให้ความชุ่มชื้นผิวหนัง และผลิตภัณฑ์อาบน ้าสบู่อ่อน 
pH5.5 ตามที่ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้ให้ ตลอดระยะเวลาการวิจัย หลีกเลี่ยงการอาบหรือแช่น ้าอุ่น การแกะ
เกาบริเวณรอยโรค และเลี่ยงการใส่เสื้อผ้าที่รัดเกินเพื่อป้องกันการเสียดสี 
  4. แนะน าให้อาสาสมัครหลีกเลี่ยงแสงแดด และใช้ครีมกันแดดที่มี SPF อย่างน้อย 50 ใน
กรณีที่ต้องท ากิจกรรมลางแจ้ง 
 อาการผิวลอกแห้งเป็นขุยหรือสะเก็ด ให้อาสาสมัครใช้สารให้ความชุ่มชื้นแก่ผิวและอาบน ้า
ด้วยสบู่อ่อน กรณีที่อาการลอกรุนแรง แดง แสบให้มาพบแพทย์ทันที เนื่องจาก อาจเป็นภาวะผื่นแพ้
ซึ่งจ าเป็นต้องได้รับการรักษาด้วยยาทา สเตียรอยด์ เช่น 0.02% triamcinolone acetonide cream 
ทาวันละ 2 ครั้ง 5-7 วัน โดยผู้วิจัยจะเป็นผู้ที่จัดยาทาให้อาสาสมัครโดยไม่มีค่าใช้จ่ายใดๆ และดูแล
รักษาจะหายเป็นปกติ ส่วนอาการแห้ง ลอกนั้น อาสาสมัครจะได้รับค าแนะน าให้ทาครีมให้ความชุ่ม
ชื้นผิวหนัง ที่ผู้วิจัยจัดเตรียมไว้ให้ เพื่อลดโอกาสเกิดการระคายเคืองผิวหนัง ในกรณีที่อาสาสมัครเกิด
อาการแพ้หรืออักเสบที่ไม่สามารถควบคุมได้ ผู้วิจัยจะแนะน าให้หยุดการใช้สารทดสอบ และ นัดมา
พบแพทย์ผู้วิจัย เพื่อประเมินการดูแลรักษาต่อไป 
 กรณีที่เกิดผลข้างเคียงจากครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา แพทย์ผู้วิจัยต้องเขียนอธิบาย
โดยละเอียดถึงผลการปรึกษาแพทย์ผู้เชี่ยวชาญท่านอื่นเกี่ยวกับผลข้างเคียงที่เกิดขึ้น และผลลัพธ์จาก
ผลข้างเคียงดังกล่าวหลังจากที่อาสาสมัครผู้เข้าร่วมงานวิจัยได้หยุดการใช้และรับการรักษาแล้ว และ
จะต้องรายงานผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นดังกล่าวให้แก่คณะกรรมการจริยธรรมการท าวิจัยในมนุษย์ทราบ
โดยเร็วที่สุด 
 หากอาสาสมัครเกิดอาการไม่พึงประสงค์รุนแรง แพทย์ผู้ท าวิจัยจะดูแลรักษาอย่างใกล้ชิดตาม
มาตรฐานการแพทย์แผนปัจจุบันจนผู้เข้าร่วมวิจััยหาย เป็นปกติโดยปราศจากค่าใช้จ่ายใด ๆ 
 3.12.4 การรักษาความลับของข้อมูลของอาสาสมัคร 
 การถ่ายภาพรูปแขนของอาสาสมัครได้รับการรักษาไว้เป็นความลับโดยผู้ที่สามารถเข้าถึง
ภาพถ่ายเป็นเพียงผู้วิจัยเท่านั้น โดยไม่ระบุตัวตนของอาสาสมัคร ด้วยการด าเนินการวิจัยและการ
น าเสนอข้อมูลผลการศึกษาเพื่อประโยชน์ทางวิชาการเท่านั้น จะไม่เปิดเผยชื่อนามสกุล ที่อยู่ เป็น
รายบุคคล และมีมาตรการในการเก็บรักษาข้อมูลส่วนตัว โดยมีการใส่รหัสในการเข้าถึงระบบ
คอมพิวเตอร์ที่จัดเก็บข้อมูลและมีผู้วิจัยเท่านั้นที่เข้าถึงข้อมูลได้ และจะท าลายข้อมูลทั้งหมดเมื่อเสร็จ
สิ้นโครงการวิจัยและเผยแพร่งานวิจัย โดยจะเก็บข้อมูลศึกษาไว้ระยะเวลา 5 ปีก่อนท าลาย 
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บทที ่4 

ผลการวิจัย  

 หลังจากโครงการวิจัยเรื่องการศึกษาเปรียบเทียบด้านประสิทธิผลทางคลินิกระหว่าง ครีมไตร
ฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา กับครีมหลอก ในการรักษาโรคขนคุด ได้ผ่านการรับรองจริยธรรมจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ของมหาวิทยาลยแม่ฟ้าหลวงเรียบร้อยแล้ว ตั้งแต่วันที่ 30 
ตุลาคม 2568 ตามเลขรหัสอนุมัติที่ COA: 211/2025 EC 25192-20 ผู้วิจัยได้เริ่มท าการวิจัยตั้งแต่
วันที ่17 ธันวาคม 2568 จนถึงวันที่ 20 มีนาคม 2569 มีอาสาสมัครเข้าร่วมวิจัยจ านวน 20 คน  

4.1 ข้อมูลทั่วไปของผู้เข้าร่วมวิจัย (General Characteristic of the Sample) 

 อาสาสมัครผู้ร่วมวิจัยจ านวน 20 คน อายุเฉลี่ยเท่ากับ 30.9±5.2 ปี ลักษณะพื้นฐานของ
อาสาสมัคร ได้แก่ เพศชาย จ านวน 13 คน (ร้อยละ 65) และเพศหญิง จ านวน 7 คน (ร้อยละ 35) สี
ผิวตามเกณฑ์ของ Fitzpatrick's skin type 3 จ านวน 3 คน (ร้อยละ 15) และ type 4 จ านวน 17 
คน (ร้อยละ 85) ค่าเฉลี่ย BMI เท่ากับ 27.2±5.8 kg/m2  โดยมีค่าเฉลี่ย BMI <25 kg/m2 จ านวน 9 
คน (ร้อยละ45)   และ ค่าเฉลี่ย BMI >25 kg/m2 จ านวน 11 คน (ร้อยละ55) ข้อมูลเกี่ยวกับตัวโรคขน
คุด ได้แก่ มีประวัติคนในครอบครัวเป็นโรคขนคุด จ านวน 5 คน (ร้อยละ 25) และไม่มีประวัติคนใน
ครอบครัวเป็นโรคขนคุด จ านวน 15 คน (ร้อยละ 75) มีภาวะที่สัมพันธ์กับโรคขนคุด ได้แก่ อาการคัน
ที่ผื ่นจ านวน 1 คน (ร้อยละ 5) ภาวะผิวแห้ง จ านวน 14 คน (ร้อยละ 70) โรคภูมิแพ้จมูกอักเสบ 
จ านวน 3 คน (ร้อยละ 15) มีประวัติการรักษาโรคขนคุดในอดีต จ านวน 3 คน (ร้อยละ 15)  ได้แก่ 
การใช้สารผลัดเซลล์ผิว เช่น alpha hydroxy acid peel, long-pulse ND YAG laser และครีมทา
ให้ความชุ่มช้ืนผิว เป็นต้น (ตารางที่ 4.1) 
 อาสาสมัครทั้งหมด 20 คน ได้ผ่านการคัดกรองโดยการทดสอบอาการแพ้ด้วยวิธี repeat 
open application test (ROAT)  หรือ use test ตามแนวทางที่ก าหนดไว้ในระเบียบวิธีวิจัย ผลการ
ทดสอบพบว่า อาสาสมัครทั้ง 20 คน ไม่พบอาการแพ้จากการใช้สารทดสอบ โดยไม่พบอาการระคาย
เคืองที่มากกว่าหรือเท่ากับ 2+ คะแนน หรือไม่พบลักษณะของอาการแพ้ผิวหนัง เช่น ผื่นแดงบวม
ชัดเจน ตุ่มน ้า หรือปฏิกิริยาการระคายเคืองรุนแรง  
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ตารางที ่4.1 ข้อมูลทั่วไปของกลุ่มตัวอย่าง (อาสาสมัคร, n = 20) 

ข้อมูลทางคลินิก  ผลวิจัย (n=20) 

อายุ (ปี) (min=24 , max=43)  
อายุ ,ปี, ค่าเฉลี่ย (SD) 30.9 (5.2) 

อายุ < = 35 ปี, จ านวน (ร้อยละ) 17 (85.0) 

อายุ > 35 ปี, จ านวน (ร้อยละ) 3 (15.0) 

เพศ จ านวน (ร้อยละ) 

ชาย 13 (65.0) 

หญิง 7 (35.0) 

สีผิวตามเกณฑ์ของ Fitzpatrick's skin type จ านวน (ร้อยละ) 

3 3 (15.0) 
4 17 (85.0) 

ค่าเฉลี่ย BMI (kg/m2) 

(min=18.8 , max=37.9) 

mean (SD) 

27.2 (5.8) 

BMI <25 kg/m² , จ านวน (ร้อยละ) 9 (45.0) 
BMI >25 kg/m² , จ านวน (ร้อยละ) 11 (55.0) 

ประวัติคนในครอบครัวเป็นโรคขนคุด, จ านวน (ร้อยละ) 

มี 5 (25.0) 

ไม่ม ี 15 (75.0) 

ภาวะที่สัมพันธ์กับโรคขนคุด จ านวน (ร้อยละ) 

อาการคันที่ผื่น 1 (5.0) 

ภาวะผิวแห้ง 14 (70.0) 

โรคภูมิแพ้จมูกอักเสบ (allergic rhinitis) 3 (15.0) 

โรคผื่นแพ้ผิวหนัง (atopic dermatitis) 0 

โรคหอบหืด (asthma) 0 

ประวัติโรคผิวหนังแห้งเกล็ดปลา 0 

ประวัติการรักษาโรคขนคุดก่อนเริ่มการศึกษา   จ านวน(ร้อยละ) 

มี 3 (15.0) 

ไม่ม ี 17 (85.0) 
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4.2 ผลงานวิจัยหลัก (Primary Outcome)  

 เปรียบเทียบประสิทธิผลทางคลินิก ด้วยเกณฑ์ คะแนน Investigator's global assessment 
scale (IGAS) 
 การประเมินประสิทธิผลทางคลินิกเปรียบเทียบจากภาพถ่ายของสัปดาห์ที่ 0 กับภาพถ่ายของ
สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 ระหว่างกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  และกลุ่มครีมหลอก ได้ผลดังน้ี  
 สัปดาห์ที่ 4 พบว่าอาสาสมัครกลุ่มครีมไตรฟาโรทีนไม่มีการเปลี่ยนแปลงมีจ านวน 10 คน 
(ร้อยละ 50) ใน และกลุ่มครีมหลอก จ านวน 12 คน (ร้อยละ 60) กลุ่มครีมไตรฟาโรทีนมีอาการดีขึ้น
น้อยกว่า 25% จ านวน 8 คน (ร้อยละ 40) กลุ่มครีมหลอก จ านวน 5 คน (ร้อยละ 25) และกลุ่มครีม
ไตรฟาโรทีนอาการดีขึ้นระดับ 25–50% จ านวน 2 คน (ร้อยละ 10) กลุ่มครีมหลอก จ านวน 3 คน 
(ร้อยละ 15)  
 สัปดาห์ที่ 8 พบว่าอาสาสมัครกลุ่มครีมไตรฟาโรทีนที่ยังไม่มีการเปลี่ยนแปลงมีจ านวน 3 คน 
(ร้อยละ 15)  และกลุ่มครีมหลอก จ านวน 3 คน (ร้อยละ 15) กลุ่มครีมไตรฟาโรทีนมีอาการดีขึ้นน้อย
กว่า 25% จ านวน 8 คน (ร้อยละ 40) กลุ่มครีมหลอก จ านวน 8 คน (ร้อยละ 40) และอาการดีขึ้น
ระดับ 25–50% พบเฉพาะในกลุ่มครีมหลอก จ านวน 9 คน (ร้อยละ 45) อาการดีขึ้นระดับ 50–75% 
พบในกลุ ่มครีมไตรฟาโรทีน จ านวน 9 คน (ร้อยละ 45) ขณะที ่ไม่พบในกลุ ่มครีมหลอก เมื่อ
เปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มพบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.004) 
 สัปดาห์ที่ 12 กลุ่มอาสาสมัครที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีน อาการดีขึ้นน้อยกว่า 25% จ านวน 6 คน 
(ร้อยละ 30) กลุ่มครีมหลอก จ านวน 9 คน (ร้อยละ 45) อาการดีขึ้นระดับ 25–50% พบในกลุ่มครีม
ไตรฟาโรทีน จ านวน 4 คน (ร้อยละ 20) กลุ่มครีมหลอก จ านวน 8 คน (ร้อยละ 40) และอาการดีขึ้น
ระดับ 50–75% พบในกลุ่มครีมไตรฟาโร-ทีน จ านวน 7 คน (ร้อยละ 35) กลุ่มครีมหลอก จ านวน 3 
คน (ร้อยละ 15) ส าหรับที่มีอาการดีขึ้นมากกว่า 75% พบเฉพาะในกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน จ านวน 3 
คน (ร้อยละ 15) เมื่อเปรียบเทียบระหว่างสองกลุ่มมีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 
0.039) 
 สรุปการประเมินอาการดีขึ้นทางคลินิกโดยใช้เกณฑ์ Investigator’s Global Assessment 
Scale (IGAS) เปรียบเทียบจากภาพถ่ายระหว่างสัปดาห์ที ่ 0 และสัปดาห์ที ่ 4, 8 และ 12 ของ
อาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน และกลุ่มครีมหลอก อาการดีขึ้นทางคลินิกในระดับ 3-4  
(ดีขึ้น ≥ 50%) กลุ่มครีมไตรฟาโรทีนมีผลการรักษาที่ดีกว่ากลุ่มครีมหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ
ในช่วงสัปดาห์ที่ 8 และ 12 (p = 0.004, p = 0.039 ตามล าดับ) (ตารางที่ 4.2, ภาพที่ 4.1-4.2) 
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ตารางที ่4.2  เปรียบเทียบร้อยละของ Investigator’s global assessment scale (IGAS) ระหว่าง
กลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% เทียบกับการทาครีมหลอก 

IGAS 
กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 

(n=20) 
กลุ่มครีมหลอก 

(n=20) p value 
 จ านวน (ร้อยละ)  จ านวน (ร้อยละ) 

สัปดาห์ที่ 4 
0 - ไม่มีการเปลี่ยนแปลง 10 (50) 12 (60) N/A 
1 - ดีขึ้น น้อยกว่า 25% 8 (40) 5 (25)   
2 - ดีขึ้น 25-50% 2 (10) 3 (15)   
3 - ดีขึ้น 50-75% 0 0    
4 - ดีขึ้นมากกว่า 75% 0  0    
สัปดาห์ที่ 8 
0 - ไม่มีการเปลี่ยนแปลง 3 (15) 3 (15) 0.004 
1 - ดีขึ้น น้อยกว่า 25% 8 (40) 8 (40)   
2 - ดีขึ้น 25-50% 0  9 (45)   
3 - ดีขึ้น 50-75% 9 (45)  0   
4 - ดีขึ้นมากกว่า 75% 0   0   
สัปดาห์ที่ 12 
0 - ไม่มีการเปลี่ยนแปลง 0  0  0.039 
1 - ดีขึ้น น้อยกว่า 25% 6 (30) 9 (45)   
2 - ดีขึ้น 25-50% 4 (20) 8 (40)   
3 - ดีขึ้น 50-75% 7 (35) 3 (15)   
4 - ดีขึ้นมากกว่า 75% 3 (15) 0    

หมายเหตุ *วิเคราะห์โดยใช้สถิติ McNemar test เปรียบเทียบร้อยละของ Investigator’s global 
assessment scale (IGAS) ที่ระดับ 2 ขึ้นไป ระหว่าง 2 กลุ่ม 
**N/A = non-applicable (ประเมินไม่ได้) 

 
 
 



61 

 
ภาพที่ 4.1 ลักษณะโดยรวมของผื ่นโรคขนคุดที ่เปลี ่ยนแปลงไปในสัปดาห์ที ่ 4, 8 และ 12 เมื่อ

เปรียบเทียบกับก่อนการรักษาข้างที่รักษาด้วยการทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% 

 
ภาพที ่ 4.2 ลักษณะโดยรวมของผื ่นโรคขนคุดที ่เปลี ่ยนแปลงไปในสัปดาห์ที ่ 4, 8 และ 12 เมื่อ

เปรียบเทียบกับก่อนการรักษาข้างที่ทาครีมหลอก 

4.3 ผลงานวิจัยรอง (Secondary Outcomes) 

 4.3.1 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยค่าความขรุขระของผื่นโรคขนคุด (mean roughness, R3) โดยใช้
เครื่อง Visioscan® VC 98 ระหว่างกลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% เปรียเทียบกับ
การทาครีมหลอก  
 การประเมินความขรุขระของผื่นโรคขนคุดจากอาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน และ
ครีมหลอก ตั้งแต่สัปดาห์ที่ 0 (เริ่มวิจัย) สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 ได้ผลดังนี้  
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 ผลการตรวจค่าความขรุขระของผื่นโรคขนคุดของกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับการรักษาด้วยครีม
ไตรฟาโรทีน ในวันก่อนท าการรักษา (สัปดาห์ที่ 0) มีค่าเฉลี่ยและค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (mean ± 
SD) เท่ากับ 78.2 ± 9.8 หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 77.1 ± 8.8 หน่วย โดยทั้งสอง
กลุ่มพบค่าเฉลี่ยความขรุขระไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.252)  
 สัปดาห์ที่ 4 ค่าเฉลี่ยความขรุขระในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  มีค่าเท่ากับ 79.8 ± 12.6 
หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 77.4 ± 9.7 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ยความ
ขรุขระไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.276)  
 สัปดาห์ที่ 8 ค่าเฉลี่ยความขรุขระในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  มีค่าเท่ากับ 78.4 ± 10.2 
หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 76.4 ± 9.9 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ยความ
ขรุขระไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.183) 
 สัปดาห์ที่ 12 ค่าเฉลี่ยความขรุขระในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาทีน มีค่าเท่ากับ 75.9 ± 10.3 
หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 74.9 ± 9.0 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ยความ
ขรุขระไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.516)  
 สรุปค่าเฉลี่ยความขรุขระของผื่นโรคขนคุดจากอาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  และ
กลุ่มที่ใช้ครีมหลอก สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12  พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
(p value = 0.276, 0.183 และ 0.516 ตามล าดับ) เมื ่อเปรียบเทียบค่าเฉลี ่ยความขรุขระของ
อาสาสมัครในแต่ละกลุ่ม ระหว่างสัปดาห์ที่เริ่มวิจัย (สัปดาห์ที่ 0) จนถึงสัปดาห์สุดท้าย (สัปดาห์ที่ 12) 
พบว่าค่าเฉลี่ยความขรุขระลดลง แต่ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value (within 
group) = 0.224, 0.194 ตามล าดับ) (ตารางที่ 4.3) 
ตารางที่ 4.3  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความขรุขระของผื่นโรคขนคุด (mean roughness, R3) ที่วัดด้วย 

เครื่อง Visioscan® VC 98 ระหว่างกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่มครีมหลอก 

เวลา 
mean roughness (SD) 

p value กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 
(n=20)  

กลุ่มครีมหลอก 
(n=20)  

สัปดาห์ที่ 0 (เริ่มวิจัย) 78.2 (9.8) 77.1 (8.8) 0.252 
สัปดาห์ที่ 4 79.8 (12.6) 77.4 (9.7) 0.276 
สัปดาห์ที่ 8 78.4 (10.2) 76.4 (9.9) 0.183 
สัปดาห์ที่ 12 75.9 (10.3) 74.9 (9.0) 0.516 

p value (within group) 0.224 0.194   

หมายเหตุ วิเคราะห์สถิติโดยใช้ paired t test และ two-way, repeated measure ANOVA test 
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 4.3.2 เปรียบเทียบค่าเฉลี ่ยดัชนีความแดงผิว (mean erythema index) โดยใช้เครื ่อง 
Mexameter® MX18 ระหว่างกลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และครีมหลอก 
 การประเมินความแดงของผื่นโรคขนคุดจากอาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน และครีม
หลอก ตั้งแต่สัปดาห์ที่ 0 (เริ่มวิจัย) สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 ได้ผลดังนี้  
 ผลการประเมินค่าความแดงของผื่นโรคขนคุดของกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับการรักษาด้วยครีม
ไตรฟาโรทีน ในวันก่อนท าการรักษา (สัปดาห์ที่ 0) มีค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวและค่าเบี่ยงเบน
มาตรฐาน (mean ± SD) เท่ากับ 259.2 ± 60.8 หน่วย และกลุ่มที่ทาครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 249.5 
± 53.3 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทาง
สถิติ (p value = 0.171)  
 สัปดาห์ที่ 4 ค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  มีค่าเท่ากับ 266.2 ± 
59.6 หน่วย ซึ่งมีค่าสูงกว่ากลุ่มที่ใช้ครีมหลอกที่มีค่าเท่ากับ 237.4 ± 53.7 หน่วย พบความแตกต่าง
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.017)  
 สัปดาห์ที่ 8 ค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  มีค่าเท่ากับ 255.9 ± 
63.5 หน่วย ซึ่งมีค่าสูงกว่ากลุ่มที่ใช้ครีมหลอกที่มีค่าเท่ากับ 231.6 ± 53.8 หน่วย พบความแตกต่าง
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.009)  
 สัปดาห์ที่ 12 ค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน มีค่าเท่ากับ 214.4 ± 
58.2 หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 219.3 ± 60.6 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ย
ดัชนีความแดงผิวไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.378)  
 สรุปค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวจากอาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน และกลุ่มที่ใช้ครีม
หลอก สัปดาห์ที่ 4 และ 8 พบมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  (p value = 0.017 และ 
0.009 ตามล าดับ) แต่ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างกลุ่มในสัปดาห์ที่ 12 (p value = 0.378)  
 เมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวของอาสาสมัครในกลุ่มเดียวกัน พบว่ากลุ่มที่ได้รับ
ครีมไตรฟาโรทีน มีค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวเพิ่มขึ้นในสัปดาห์ที่ 4 และมีค่าเฉลี่ยลดลงอย่างต่อเนื่อง
ในสัปดาห์ที่ 8 และ 12 เมื่อเทียบกับสัปดาห์ที่เริ่มวิจัย (สัปดาห์ที่ 0) โดยมีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p value (within group) <0.001) และกลุ่มที่ทาครีมหลอก มีค่าเฉลี่ยลดลงอย่าง
ต่อเนื ่องที่สัปดาห์ 4, 8 และ 12 เมื ่อเทียบกับสัปดาห์ที ่เริ ่มวิจัย โดยมีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p value (within group) = 0.003) (ตารางที่ 4.4, ภาพที่ 4.3) 

 
 
 



64 

ตารางที่ 4.4  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของดัชนีความแดงผิว (mean erythema index) ที่วัดด้วยเครื่อง
Mexameter®MX18 ระหว่างกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่มครีมหลอก 

เวลา 
mean erythema index (SD) 

p value กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 
(n=20) 

กลุ่มครีมหลอก  
(n=20) 

สัปดาห์ที่ 0 (เริ่มวิจัย) 259.2 (60.8) 249.5 (53.3) 0.171 
สัปดาห์ที่ 4 266.2 (59.6) 237.4 (53.7) 0.017 
สัปดาห์ที่ 8 255.9 (63.5) 231.6 (53.8) 0.009 
สัปดาห์ที่ 12 214.4 (58.2) 219.3 (60.6) 0.378 

p value (within group) <0.001 0.003   

หมายเหต ุวิเคราะห์สถิติโดยใช้ paired t test และ two-way, repeated measure ANOVA test 

 
ภาพที่ 4.3  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแตกต่างของดัชนีความแดงผิว (mean erythema index) ที่

วัดด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 ระหว่างกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่ม
ครีมหลอก ที่เวลาต่าง ๆ 

 เปรียบเทียบค่าเฉลี ่ยความแตกต่างของดัชนีความแดงผิวของผื ่นโรคขนคุด (mean 
difference of erythema index) โดยใช้เครื่อง Mexameter® MX18 ในกลุ่มที่รักษาด้วยการทา
ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก ในระยะเวลาต่าง ๆ 
 เปรียบเทียบค่าเฉลี ่ยความแตกต่างของค่าดัชนีความแดงผิว (mean difference of 
erythema index) ของผื่นโรคขนคุด ในกลุ่มที่ทาครีมไตรฟาโรทีนในระยะเวลาต่าง ๆ จากสัปดาห์
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เริ่มต้นจนถึงสัปดาห์สุดท้ายของการรักษา พบว่าความแตกต่างค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวและค่าความ
คลาดเคลื ่อนมาตรฐาน (mean ± SE) ระหว่างสัปดาห์ที ่ 0-4 มี ค่าเท่ากับ -6.9 ± 9.5 หน่วย (p 
value = 1.00) สัปดาห์ที่ 0-8 มีค่าเท่ากับ 3.3 ± 11.8 หน่วย (p value = 1.00) สัปดาห์ที่ 0-12 มี
ค่าเท่ากับ 44.8 ± 10.1 หน่วย (p value = 0.002) สัปดาห์ที่ 4-8 มีค่าเท่ากับ 10.3 ± 7 หน่วย (p 
value = 0.947) สัปดาห์ที่ 4-12 มีค่า 51.8±9.1 หน่วย (p value <0.001) และสัปดาห์ที่ 8-12 มีค่า 
41.5±9.4 หน่วย (p value =0.002) 
 สรุปผลการศึกษาในกลุ่มที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีน มีการเปลี่ยนแปลงของค่าดัชนีความแดงผิว
ลดลง พบว่าในช่วงต้นของการรักษา สัปดาห์ที่ 0–4, 0–8 และ 4–8 ไม่พบความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p value = 1.000, 1.000 และ 0.947 ตามล าดับ) อย่างไรก็ตามพบว่าดัชนีค่า
ความแดงผิวลดลงอย่างมีนัยส าคัญเมื่อเปรียบเทียบที่สัปดาห์ 0-12 , 4–12 และ 8-12 (p value = 
0.002 , p< 0.001 และ p=0.002 ตามล าดับ) (ตารางที่ 4.5) 
 เปรียบเทียบค่าเฉลี ่ยความแตกต่างของค่าดัชนีความแดงผิว (mean difference of 
erythema index) ของผื่นโรคขนคุด ในกลุ่มที่ทาครีมหลอกในระยะเวลาต่าง ๆ จากสัปดาห์เริ่มต้น
จนถึงสัปดาห์สุดท้ายของการรักษา พบว่าความแตกต่างค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวและค่าความ
คลาดเคลื ่อนมาตรฐาน (mean ± SE) ระหว่างสัปดาห์ที ่ 0-4 มี ค่าเท่ากับ 12.1 ± 6.6 หน่วย  
(p value = 0.489) สัปดาห์ที่ 0-8 มีค่าเท่ากับ 17.9 ± 8.5 หน่วย (p value = 0.294) สัปดาห์ที่ 0-
12 มีค่าเท่ากับ 30.2 ± 7.9 หน่วย (p value = 0.007) สัปดาห์ที่ 4-8 มีค่าเท่ากับ 5.8 ± 9.5 หน่วย 
(p value = 1.000) สัปดาห์ที่ 4-12 มีค่า 18.1±9.1 หน่วย (p value= 0.372) และสัปดาห์ที่ 8-12 มี
ค่า 12.3±8.0 หน่วย (p value =0.854) 
 สรุปในกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีการเปลี่ยนแปลงของค่าเฉลี่ยดัชนีความแดงผิวลดลง โดยพบว่า
ในช่วงระยะต้นถึงกลางของการศึกษา (สัปดาห์ที่ 0–4, 0–8, 4–8, 4–12 และ 8–12) ไม่พบความ
แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value= 0.4889, 0.294 ,1.000 ,0.372 และ 0.854 ตามล าดับ) 
อย่างไรก็ตาม พบว่าสัปดาห์ที่ 12 เมื่อเทียบกับ baseline (สัปดาห์ที่ 0-12) มีการเปลี่ยนแปลงของค่า
ดัชนีความแดงผิวอย่างมีนัยส าคัญทางสถิต ิ(p value= 0.007) (ตารางที่ 4.5) 
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ตารางที่ 4.5  ค่าเฉลี่ยความแตกต่างของดัชนีความแดงผิว (mean difference of erythema index) 
ที่วัดด้วยเครื่อง Mexameter®MX18 ในกลุ่มที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่มที่
ใช้ครีมหลอก  

สัปดาห์ที่
เปรียบเทียบ 

กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน (n=20) กลุ่มครีมหลอก (n=20) 

Mean 
Difference 

Standard 
error 

p 
value* 

Mean 
Difference 

Standard 
error 

p 
value* 

สัปดาห์ที่ 0-4 -6.9 9.5 1.000 12.1 6.6 0.489 
สัปดาห์ที่ 0-8 3.3 11.8 1.000 17.9 8.5 0.294 
สัปดาห์ที ่0-12 44.8 10.1 0.002 30.2 7.9 0.007 
สัปดาห์ที่ 4-8 10.3 7.0 0.947 5.8 9.5 1.000 
สัปดาห์ที ่4-12 51.8 9.1 <0.001 18.1 9.1 0.372 
สัปดาห์ที ่8-12 41.5 9.4 0.002 12.3 8.0 0.854 

หมายเหตุ *วิเคราะห์สถิติโดยทดสอบ post hoc test ด้วย Bonferroni test  

 4.3.3 เปร ียบเทียบค่าเฉล ี ่ยด ัชนีความด าผ ิว (mean melanin Index) โดยใช้เคร ื ่อง 
Mexameter® MX18 ระหว่างกลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และครีมหลอก 

 การประเมินความด าของผื่นโรคขนคุดจากอาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน และครีม
หลอก ตั้งแต่สัปดาห์ที่ 0 (เริ่มวิจัย) สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 ได้ผลดังนี้  
 ผลการประเมินค่าความด าของผิวผื่นโรคขนคุดจากกลุ่มอาสาสมัครที่ได้รับการรักษาด้วยครีม
ไตรฟาโรทีน ในวันก่อนท าการรักษา (สัปดาห์ที ่ 0) มีค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวและค่าเบี ่ยงเบน
มาตรฐาน (mean ± SD) เท่ากับ 134.6 ± 53.3 หน่วย และกลุ่มที่ทาครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 129.3 
± 46.2 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ยความด าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p 
value = 0.306)  
 สัปดาห์ที่ 4 ค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  มีค่าเท่ากับ 112.5 ± 
56.5 หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 109.5 ± 45.1 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ย
ความด าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.530)  
 สัปดาห์ที่ 8 ค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน มีค่าเท่ากับ 83.6±42.8 
หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 76.1±44.3 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ยความด าไม่
มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.106)  
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 สัปดาห์ที่ 12 ค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวในกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน มีค่าเท่ากับ  92.6± 
45.0 หน่วย และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีค่าเท่ากับ 97.2±43.2 หน่วย โดยทั้งสองกลุ่มพบค่าเฉลี่ยความ
ด าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p value = 0.347)  
 สรุปเมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวจากอาสาสมัครกลุ่มที่ได้รับครีมไตรฟาโรทีน  
และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก สัปดาห์ที่ 4, 8 และ 12 พบว่าทั้งสองกลุ่มไม่มีความแตกต่างกันอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ  (p value = 0.530 , 0.106 และ 0.347 ตามล าดับ) เมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ยดัชนี
ความด าผิวของอาสาสมัครในกลุ่มเดียวกัน ระหว่างสัปดาห์ที่เริ ่มวิจัย (สัปดาห์ที่ 0) และสัปดาห์
สุดท้าย (สัปดาห์ที่ 12) พบว่าทั้งสองกลุ่มมีค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p 
value < 0.001) (ตารางที่ 4.6, ภาพที่ 4.4) 
ตารางที่ 4.6  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยของดัชนีความด าผิว (mean melanin index) ที่วัดด้วยเครื่อง

Mexameter® MX18 ระหว่างกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่มครีมหลอก 

เวลา 
mean melanin index (SD) 

p value กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 
(n=20) 

กลุ่มครีมหลอก  
(n=20) 

สัปดาห์ที่ 0 (เริ่มวิจัย) 134.6 (53.3) 129.3 (46.2) 0.306 
สัปดาห์ที่ 4 112.5 (56.5) 109.5 (45.1) 0.530 
สัปดาห์ที่ 8 83.6 (42.8) 76.1 (44.3) 0.106 
สัปดาห์ที่ 12 92.6 (45.0) 97.2 (43.2) 0.347 

p value (within group) <0.001 <0.001   

หมายเหตุ วิเคราะห์สถิติโดยใช้ paired t test และ two-way, repeated measure ANOVA test 
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ภาพที่ 4.4  เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแตกต่างของดัชนีความด าผิว (mean melanin Index) ที่วัด

ด้วยเครื่อง Mexameter® MX18 ระหว่างกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่มครีม
หลอกที่เวลาต่าง ๆ 

 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแตกต่างของดัชนีความด าผิวของผื่นโรคขนคุด (mean difference 
of melanin Index) โดยใช้เครื่อง Mexameter® MX18 ในกลุ่มที่รักษาด้วยการทาครีม ไตรฟาโรทีน 
0.005% และกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก ในระยะเวลาต่าง ๆ 
 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแตกต่างของค่าดัชนีความด าผิว (mean difference of melanin 
index)  ของผื่นโรคขนคุด ในกลุ่มที่ทาครีมไตรฟาโรทีนในระยะเวลาต่าง ๆ จากสัปดาห์เริ่มต้นจนถึง
สัปดาห์สุดท้ายของการรักษา พบว่าความแตกต่างค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวและค่าความคลาดเคลื่อน
มาตรฐาน (mean ± SE) ระหว่างสัปดาห์ที่ 0-4 มีค่าเท่ากับ 22.1 ± 5.6 หน่วย (p value = 0.005) 
สัปดาห์ที่ 0-8 มีค่าเท่ากับ 51.0 ± 3.9 หน่วย (p<0.001) สัปดาห์ที่ 0-12 มีค่าเท่ากับ 42.0 ± 5.7 
หน่วย (p value <0.001) สัปดาห์ที่ 4-8 มีค่าเท่ากับ 28.9 ± 4.8 หน่วย (p value <0.001) สัปดาห์
ที่ 4-12 มีค่าเท่ากับ 19.9 ± 6.1 หน่วย (p value=0.024) สัปดาห์ที่ 8-12 มีค่าเท่ากับ -9.1 ± 3.8 
หน่วย (p value=0.160)  
 สรุปผลการศึกษาในกลุ่มที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีนมีการเปลี่ยนแปลงของค่าดัชนีความด าผิวลดลง 
โดยมีค่าดัชนีความด าลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในสัปดาห์ที่ 0-4 , 0-8 , 0-12 , 4-8 และ 4-12 
(p value = 0.005 , <0.001 , <0.001 , <0.001 และ0.024 ตามล าดับ) แต่ในสัปดาห์ที ่ 8-12 ค่า
ดัชนีความด าผิวของผื่นโรคขนคุดลดลงแบบไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญในทางสถิติ (p value 
= 0.160) (ตารางที่ 4.7) 
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 เปรียบเทียบค่าเฉลี่ยความแตกต่างของค่าดัชนีความด าผิว (mean difference of melanin 
index) ของผื่นโรคขนคุด ในกลุ่มที่ทาครีมหลอกในระยะเวลาต่าง ๆ จากสัปดาห์เริ่มต้นจนถึงสัปดาห์
สุดท้ายของการรักษา พบว่าความแตกต่างค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวและค่าความคลาดเคลื่อนมาตรฐาน 
(mean ± SE) ระหว่างสัปดาห์ที่ 0-4 มีค่าเท่ากับ 19.7 ± 5.1 หน่วย (p value = 0.006) สัปดาห์ที่ 
0-8 มีค่าเท่ากับ 53.2 ± 4.1 หน่วย (p value =<0.001) สัปดาห์ที ่ 0-12 มีค่าเท่ากับ 32.0 ± 5.9 
หน่วย (p value =<0.001) สัปดาห์ที ่ 4-8 มีค่าเท่ากับ 33.5 ± 4.0 หน่วย (p value =<0.001) 
สัปดาห์ที่ 4-12 มีค่าเท่ากับ 12.3 ± 5.3 หน่วย (p value=0.185) สัปดาห์ที่ 8-12 มีค่าเท่ากับ -21.2 
± 4.9 หน่วย (p value=0.002)  
 สรุปในกลุ่มที่ใช้ครีมหลอก มีการเปลี่ยนแปลงของค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิวลดลง  พบว่า
ระหว่างสัปดาห์ที่ 0-4, 0-8, 0-12 , 4-8 และ 8-12 มีการเปลี่ยนแปลงของค่าเฉลี่ยดัชนีความด าผิว
ลดลงอย ่างม ีน ัยส  าค ัญทางสถ ิต ิ  (p value =0.006 , <0.001 , <0.001 , <0.001 และ 0.002 
ตามล าดับ แต่ในสัปดาห์ที่ 4-12 ค่าดัชนีความด าผิวของผื่นโรคขนคุดลดลงแบบไม่มีความแตกต่าง
อย่างมีนัยส าคัญในทางสถิต ิ(p value = 0.185) (ตารางที่ 4.7) 
ตารางที่ 4.7  ค่าเฉลี่ยความแตกต่างของดัชนีความด าผิว (mean difference of melanin index)  

ที่วัดด้วยเครื่อง Mexameter®MX18 ในกลุ่มที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% และกลุ่มที่
ใช้ครีมหลอก 

สัปดาห์ที่
เปรียบเทียบ 

กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน (n=20) กลุ่มครีมหลอก (n=20) 

Mean 
Difference 

Standard 
error 

p 
value* 

Mean 
Difference 

Standard 
error 

p 
value* 

สัปดาห์ที่ 0-4 22.1 5.6 0.005 19.7 5.1 0.006 
สัปดาห์ที่ 0-8 51.0 3.9 <0.001 53.2 4.1 <0.001 
สัปดาห์ที ่0-12 42.0 5.7 <0.001 32.0 5.9 <0.001 
สัปดาห์ที่ 4-8 28.9 4.8 <0.001 33.5 4.0 <0.001 
สัปดาห์ที ่4-12 19.9 6.1 0.024 12.3 5.3 0.185 
สัปดาห์ที ่8-12 -9.1 3.8 0.160 -21.2 4.9 0.002 

หมายเหตุ วิเคราะห์สถิติโดย ทดสอบ post hoc test ด้วย Bonferroni test  

 4.3.4 ความพึงพอใจของอาสาสมัคร  
 จากการประเมินระดับความพึงพอใจของอาสาสมัคร ในสัปดาห์ที่ 12 หลังการรักษา พบว่า 
กลุ่มที่ทาครีมไตรฟาโรทีน มีคะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 2 จ านวน 2 คน (ร้อยละ10) กลุ่มที่ทาครีม
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หลอก มีคะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 2 จ านวน 1 คน (ร้อยละ 5) กลุ่มที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีนมีคะแนน
ความพึงพอใจที่ระดับ 3 จ านวน 2 คน (ร้อยละ 10) กลุ่มที่ใช้ครีมหลอกมีคะแนนความพึงพอใจที่
ระดับ 3 จ านวน 4 คน (ร้อยละ 20) กลุ่มที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีนมีคะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 4 
จ านวน 7 คน (ร้อยละ 35) กลุ่มที่ใช้ครีมหลอกมีคะแนนความพึงพอใจ ที่ระดับ 4 จ านวน 9 คน (ร้อย
ละ 45) กลุ่มที่ใช้ครีมไตรฟาโรทีนมีคะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 5 จ านวน 9 คน (ร้อยละ 45) กลุ่มที่
ใช้ครีมหลอกมีคะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 5 จ านวน 6 คน (ร้อยละ 30) เมื่อเปรียบเทียบ ร้อยละ
คะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 4-5 ระหว่าง 2 กลุ่ม พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ 
(p = 1.000)  
 สรุปการประเมินค่าความพึงพอใจของอาสาสมัครหลังการรักษา (สัปดาห์ที่ 12) พบว่ากลุ่มที่
ใช้ครีมไตรฟาโรทีนมีคะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 4-5 (มากหรือมากที่สุด) จ านวน 16 คน (ร้อยละ 
80) กลุ ่มที ่ใช้ครีมหลอก มีคะแนนความพึงพอใจที ่ระดับ 4-5 จ านวน 15 คน (ร้อยละ 75) เมื่อ
เปรียบเทียบระหว่าง 2 กลุ่มพบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 1.000) (ตารางที่ 
4.8) 
ตารางที่ 4.8 เปรียบเทียบความพึงพอใจของอาสาสมัคร  

คะแนนระดับความพึงพอใจ  
กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 

(n=20) 
กลุ่มครีมหลอก 

(n=20) p value* 
 จ านวน (ร้อยละ)  จ านวน (ร้อยละ) 

1 = พึงพอใจน้อยที่สุด       
 
 

1.000 
  

2 = พึงพอใจเล็กน้อย  2 (10) 1 (5) 

3 = พึงพอใจปานกลาง  2 (10) 4 (20) 

4 = พึงพอใจมาก  7 (35) 9 (45) 

5 = พึงพอใจมากที่สุด 9 (45) 6 (30) 

หมายเหตุ *วิเคราะห์สถิติโดย McNemar test เปรียบเทียบร้อยละคะแนนความพึงพอใจที่ระดับ 
4-5 ระหว่าง 2 กลุ่ม 

 4.3.5 การประเมินผลข้างเคียงจากการรักษา (Adverse Effects) 
 จากการประเมินผลข้างเคียงที่เกิดกับอาสาสมัคร โดยใช้ระดับการเกิดผลข้างเคียงต่าง ๆ 
ประเมินผลได้ดังนี้ กลุ่มที่รักษาด้วยครีมไตรฟาโรทีนมีผลข้างเคียงที่เกิดขึ้น คือ ผิวหนังแดงบริเวณต้น
แขน ระดับ 1 จ านวน 5 คน (ร้อยละ25) ระดับ 2 จ านวน 5 คน (ร้อยละ 25) พบอาการผิวแห้งลอก 
ระดับ 1 จ านวน 1 คน (ร้อยละ 5) ระดับ 2 จ านวน 5 คน (ร้อยละ25) มีอาการคันที่ต้นแขน ระดับ 1 
จ านวน 4 คน (ร้อยละ 20) ระดับ 2 จ านวน 5 คน (ร้อยละ 25) และมีอาการแสบ ระดับ 1 จ านวน 1 
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คน (ร้อยละ 5) ระดับ 2 จ านวน 2 คน (ร้อยละ 10) โดยมีอาสาสมัครที่มีกลุ่มอาการร่วม เช่น อาการ
ผิวหนังแดง แห้ง และคัน เป็นจ านวน 5 คน กลุ่มที่ได้รับครีมหลอก ไม่พบผลข้างเคียงที่เกิดขึ้น เมื่อ
เปรียบเทียบผลข้างเคียงที่เกิดขึ้นระหว่างสองกลุ่ม พบอาการผิวหนังแดง ผิวแห้งลอก และคัน ได้
มากกว่าอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในกลุ่มที่รักษาด้วยครีมไตรฟาโรทีน (p = 0.002, 0.031 และ 0.004 
ตามล าดับ) ขณะที่อาการแสบไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.250) โดยอาการ
ดังกล่าวเป็นเพียงเล็กน้อย และดีขึ้นได้โดยการทาครีมเพิ่มความชุ่มชื้นเพิ่มขึ้น และอาสาสมัครที่มี
อาการข้างเคียงที ่ ระดับ 2 ได้ร ับการรักษาโดยการทายาสเตียรอยด์  (0.02% triamcinolone 
acetonide cream) ท าให้อาการดีขึ้นภายใน 2-3 วัน และไม่พบอาการข้างเคียงที่รุนแรงหลังการ
รักษา (ตารางที ่4.9) 
ตารางที่ 4.9 เปรียบเทียบผลข้างเคียงจากอาสาสมัครที่ไดร้ับครีมไตรฟาโรทีน และครีมหลอก   

ผลข้างเคียง (adverse effect) 
กลุ่มครีมไตรฟาโรทีน 

(n=20) 
กลุ่มครีมหลอก 

(n=20) P value* 
 จ านวน (ร้อยละ)  จ านวน (ร้อยละ) 

ผิวหนังแดง (redness)       
0  10 (50) 20 (100) 0.002 
1 5 (25)     
2 5 (25)     
ผิวแห้ง/ลอก (dryness/scale)       
0 14 (70) 20 (100) 0.031 
1 1 (5)     
2 5 (25)     
คัน (pruritus)       
0 11 (55) 20 (100) 0.004 
1 4 (20)     
2 5 (25)     
แสบร้อน (burn)       
0 17 (85) 20 (100) 0.250 
1 1 (5)     

2 2 (10)     

หมายเหต ุ *วิเคราะห์สถิติโดย McNemar test เปรียบเทียบร้อยละผลข้างเคียง (adverse effect) 
ระหว่าง 2 กลุ่ม (ระดับผลข้างเคียง 0 = ไม่มีผลข้างเคียง, 1 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรง
น้อยและไม่ต้องได้รับการรักษาใด ๆ, 2 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงที่ต้องได้รับการรักษา 
แต่ไม่ได้ส่งผลกระทบต่อชีวิตประจ าวัน) 
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บทที ่5 

อภิปรายผล สรุปผล และข้อเสนอแนะ 

5.1 อภิปรายผล 

 การศึกษาในครั้งนี้แสดงให้เห็นว่า การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% สามารถเพิ่มอัตราการ
ตอบสนองทางคลินิกในผู้ป่วยโรคขนคุดได้อย่างมีนัยส าคัญ โดยเฉพาะในช่วงสัปดาห์ที่ 8 และ 12 เมื่อ
ประเมินด้วย IGAS ซึ่งสะท้อนถึงประสิทธิภาพของยาในระยะกลางถึงระยะยาว ผลลัพธ์ดังกล่าว
สอดคล้องกับกลไกของยาทากลุ่มเรตินอยด์ (topical retinoids) ที่ต้องใช้เวลาในการปรับสมดุลของ 
epidermal turnover และ follicular keratinization (Motamedi et al., 2022) 
 การศึกษาการใช้ครีมทาซาโรทีน 0.01% ในการรักษาผู้ป่วยขนคุดที่มีประวัติภูมิแพ้ จ านวน 
20 คน โดยให้ทาทุกวัน พบว่าหลังจากทายาทุกวันช่วงเย็นภายใน 2 สัปดาห์ รอยโรคขนคุดจะค่อย ๆ 
ดีขึ้น และรอยโรคหายหลังจากผ่านไป 4-8 สัปดาห์ ซึ่งครีมทาซาโรทีนเป็นยาในกลุ่มเรตินอยด์มีการ
ดูดซึมผ่านผิวหนังได้ต ่าและถูกก าจัดออกอย่างรวดเร็ว และมีคุณสมบัติในการยับยั้งการเพิ่มจ านวน
ของเซลล์ (antiproliferative effect) จึงอาจมีประโยชน์ในการรักษาโรคขนคุด โดยช่วยแก้ไขความ
ผิดปกติของกระบวนการ keratinization ในชั้นผิวหนัง (Gerbig, 2002) 
 การศึกษาการใช้ครีมทาซาโรทีน 0.05% ศึกษาในผู้ป่วย 33 ราย เปรียบเทียบกับยาหลอก 
โดยในกลุ่มที่ใช้ครีมทาซาโรทีน 0.05% ทุกวัน นาน 3 เดือน แสดงให้เห็นว่ามีการเปลี่ยนแปลงดีขึ้น
อย่างมีนัยส าคัญทั้งในเรื่องความแดง อาการคัน และความขรุขระของผิวหนัง (Bogle et al., 2004)  
 แม้ว ่าปัจจ ุบ ันยาทากลุ ่มเรตินอยด์ เช ่น เตรทติโนอิน ( tretinoin) และ ทาซาโรทีน 
(tazarotene) จะถูกจัดเป็น second-line treatment ส าหรับโรคขนคุด และมีรายงานว่าสามารถ
ช่วยลด keratin plugging และปรับผิวให้เรียบขึ้น (Kodali et al., 2023) แต่ข้อมูลเกี่ยวกับการรักษา
โดยไตรฟาโรทีนยังมีจ ากัด งานวิจัยนี้จึงเป็นหนึ่งในหลักฐานเชิงคลินิกที่สนับสนุนว่าครีมไตรฟาโรทีน 

ซึ่งมีความจ าเพาะต่อ RAR-γ สามารถให้ผลลัพธ์ที่ดีในโรคที่มีพื้นฐานจาก follicular hyperkeratinization 
ได้ เช่นเดียวกับโรคสิว (acne vulgaris) เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาในโรคสิวพบว่าไตรฟาโรทีนมี
ประส ิทธ ิภาพในการลดท ั ้ ง  comedones และ inflammatory lesions ผ ่านกลไกการเพิ่ม 
keratinocyte differentiation และลด proliferation รวมทั้งมีคุณสมบัติในการต้านการอักเสบ 
(Tan et al., 2023) ซึ่งสอดคล้องกับผลลัพธ์ในงานวิจัยนี้ที่พบว่าการตอบสนองทางคลินิกของโรคขน
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คุด ดีขึ ้นอย่างมีนัยส าคัญ เนื ่องจากโรคขนคุดและโรคสิวมี pathophysiology ร่วมกันในเรื ่อง 
follicular plugging และ perifollicular inflammation 
 อย่างไรก็ตามแม้ว่าผลลัพธ์ทางด้านคลินิกจะดีขึ้นอย่างชัดเจน แต่การประเมินสภาพผิวด้าน
ความขรุขระและความด า ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุ่มอย่างมีนัยส าคัญ ซึ่งอาจสะท้อนถึงลักษณะ
พหุปัจจัย (multifactorial) ของโรคขนคุดที่ไม่ได้เกิดจาก keratinization เพียงอย่างเดียว แต่ยัง
เกี ่ยวข้องกับ skin barrier dysfunction และ xerosis ร่วมด้วย (Kootiratrakarn et al., 2015) 
ดังนั้นการใช้ยาเรตินอยด์เพียงอย่างเดียวอาจไม่เพียงพอในการเปลี่ยนแปลงลักษณะพื้นผิวของผิวหนัง 
อย่างมีนัยส าคัญในระยะเวลา 12 สัปดาห ์
 ผลการศึกษาด้าน erythema index พบรูปแบบที่น่าสนใจ โดยในกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน มีค่า
ความแดงเพิ่มขึ้นในระยะแรกก่อนจะลดลงในระยะต่อมา ซึ่งสอดคล้องกับลักษณะของ  retinoid-
induced irritation ที ่ม ักพบในช่วงเริ ่มต้นของการรักษา และจะดีขึ ้นเมื ่อผิวเกิดการปรับตัว 
(retinization) (Motamedi et al., 2022) ในขณะที่กลุ่มครีมหลอก มีค่าความแดง ลดลงต่อเนื่อง 
อาจเกิดจากผลของ moisturizer base ที่ช่วยฟื้นฟูพื้นผิวของผิวหนังซึ่งมีบทบาทส าคัญในโรคขนคุด
เช่นเดียวกัน 
 ในด้านความปลอดภัย ผลการศึกษานี้พบว่าครีมไตรฟาโรทีน มีอัตราการเกิดอาการข้างเคียง 
เช่น ผิวหนังแดงแห้งลอก และคัน สูงกว่ากลุ่มครีมหลอก อย่างมีนัยส าคัญ ซึ่งเป็นไปตามปฏิกิริยาของ
ยาทากลุ่มเรตินอยด์ อย่างไรก็ตาม อาการโดยรวมอยู่ในระดับเล็กน้อยถึงปานกลาง และสามารถ
ควบคุมได้ด้วยการทาครีมเพิ่มความชุ่มชื้น  และ ยาทาสเตียรอยด์ โดยไม่พบอาการข้างเคียงที่รุนแรง
หรือถาวร สอดคล้องกับข้อมูลจากการศึกษาก่อนหน้าที่รายงานว่าครีมไตรฟาโรทีน มี safety profile 
ที่ดีและ tolerability สูงเมื่อเทียบกับเรตินอยด์รุ่นก่อน (Blume-Peytavi et al., 2020; Cosio et 
al., 2021) 
 จุดเด่นส าคัญของงานวิจัยนี ้ คือการออกแบบงานวิจัยแบบ  intra-individual split-side 
randomized controlled trial ซ ึ ่ งช ่วยลดความแปรปรวนระหว ่างบ ุคคล  (inter-individual 
variability) และเพิ่มความแม่นย าในการเปรียบเทียบผลการรักษา นอกจากนี้ยังมีการใช้ทั้ง clinical 
scoring (IGAS) และ  objective measurements (Visioscan®, Mexameter®) ท  า ให ้ ส ามารถ
ประเมินผลได้รอบด้าน ซึ่งเป็นข้อได้เปรียบเมื่อเทียบกับงานวิจัยก่อนหน้าหลายฉบับที่มักใช้การ
ประเมินทางคลินิก (clinical assessment) เพียงอย่างเดียว 
 เมื่อพิจารณาในภาพรวม ผลการศึกษานี้สนับสนุนว่าครีมไตรฟาโรทีน เป็นทางเลือกที่มี
ศักยภาพในการรักษาโรคขนคุด โดยเฉพาะผลลัพท์ทางด้านคลินิก อย่างไรก็ตามการที่ objective 
parameters บางตัวไม่แตกต่างกันระหว่างกลุ่ม แสดงให้เห็นว่าการรักษาโรคขนคุดอาจจ าเป็นต้องใช้ 
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combination therapy เช่น การร่วมกับ keratolytics หรือ moisturizers เพื่อเพิ่มประสิทธิภาพใน
ด้าน skin texture และ pigmentation 

5.2 ข้อจ ากัดของงานวิจัย 

 ปัจจัยที ่ไม่สามารถควบคุมได้ ซึ ่งอาจส่งผลต่อผลการศึกษา เช่น  สภาพอากาศช่วงที่
ท าการศึกษาวิจัยมีช่วงที่อากาศเย็นลง ท าให้อาสาสมัครบางรายที่มีภาวะผิวแห้ง  ภูมิแพ้หรือผื่นแพ้
ผิวหนัง มีรอยโรคก าเริบมากขึ้น และงานวิจัยนี้มีระยะเวลาการรักษาจ านวนค่อนข้างจ ากัด อาจท าให้
ไม่เห็นผลการเปลี่ยนแปลงของรอยโรคได้อย่างชัดเจน อีกทั้งการศึกษานี้ไม่ได้มีการตรวจยืนยันทาง
พยาธิวิทยา (histopathology) เพื่อประเมินการเปลี่ยนแปลงของโรคที่เกิดขึ้นหลังการรักษาด้วยครีม
ไตรฟาโรทีน 0.005% และครีมหลอก 

5.3 สรุปผลการวิจัย 

 การใช้ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ในการรักษาโรคขนคุดบริเวณต้นแขนให้ผลการตอบสนอง
ทางคลินิกโดยรวมดีกว่าครีมหลอกอย่างมีนัยส าคัญในสัปดาห์ที่ 8 และ 12 นอกจากนี้ยังสามารถลด
ความแดงของผื่นได้ดีกว่าในช่วงสัปดาห์ที่ 4 และ 8 แต่ไม่พบความแตกต่างในสัปดาห์ที่ 12 ขณะที่ค่า
ความขรุขระ ค่าความด าของผื่น และระดับความพึงพอใจของอาสาสมัครไม่แตกต่างกันระหว่างกลุ่ม 
อาการหรือผลข้างเคียงพบได้มากกว่าในกลุ่มครีมไตรฟาโรทีน  แต่ส่วนใหญ่มีความรุนแรงระดับ
เล็กน้อยถึงปานกลาง และไม่พบอาการไม่พึงประสงค์รุนแรง ดังนั้น ครีมไตรฟาโรทีน 0.005% จึงอาจ
เป็นอีกทางเลือกหนึ่งในการรักษาโรคขนคุดได ้

5.4 ข้อเสนอแนะ 

 1. ศึกษาในกลุ่มตัวอย่างที่มีความหลากหลายของประชากร ทั้งด้านอายุ เพศ และชนิดผิว 
เพื่อเป็นการเพิ่มความสามารถในการประยุกต์ใช้ผลการศึกษาในวงกว้าง และเสริมความน่าเชื่อถือทาง
สถิติของผลลัพธ์ที่ได้  
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 2. หากในอนาคตมีการพัฒนาในเรื่องของสูตรต ารับ (formulation) ในด้านของระดับความ
เข้มข้นของครีมไตรฟาโรทีน ควรมีการศึกษาเพิ่มเติมเกี่ยวกับความเข้มข้นที่เหมาะสมในการรักษาโรค
ขนคุด 
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ภาคผนวก ก 

หนังสือรับรองจริยธรรมงานวิจัย 
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ภาคผนวก ข 

หนังสือแสดงเจตนายินยอมเข้าร่วมในโครงการวจิัย 

ส าหรับอาสาสมัคร 

 



89 

 
 

 
 



90 

ภาคผนวก ค 

เอกสารชี้แจงข้อมูลแก่อาสาสมัครที่เข้าร่วมโครงการวิจัย 
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ภาคผนวก ง 

บันทึกข้อมูลโครงการวิจัย 

Case Record Form 
 

ผู้เข้าร่วมโครงการวิจัยได้ลงนามแสดงความยินยอมในเอกสารของโครงการวิจัยหรือไม่ 

 ❑ ใช ่  ❑ ไมใ่ช่ 

ถ้าใช่  ต้องมีการนามแสดงความยินยอมก่อนเริ่มกระบวนการต่อไป 

วันที่ให้การยินยอม _____________________ 

 

เกณฑ์คัดเข้าโครงการวิจัย (ต้องตอบ ใช่ ทุกข้อ) ใช ่ ไม่ใช่ 
1. อาสาสมัครชาวไทยเพศชายหรือเพศหญิง อายุ 18-45 ปี   

2. ผู้ที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคขนคุด บริเวณต้นแขนด้านนอก ลักษณะ
สมมาตรกัน โดยมีพื้นที่ของรอยโรคขนาดอย่างน้อย 4x4 เซนติเมตร ทัง้สอง
ข้าง 

  

3. มีสภาพผิวตามเกณฑ์ Fitzpatrick’s Skin Phototype ที่ระดับ 3 หรือ 4   
4. รับทราบรายละเอียดของงานวิจัย และยินยอมเข้าร่วมโครงการด้วยความ

สมัครใจ ร่วมกบัลงนามในหนังสือยินยอมรับการรักษา (informed 
consent form) 

  

5. สามารถปฏิบัติตามระเบียบวิธีวิจัย และสามารถมาตรวจติดตามการรักษาได้
ต่อเนื่องตามที่นัดหมาย 

  

 

 

 

 

 

 

วันคัดกรอง 
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เกณฑ์คัดออกโครงการวิจัย (ต้องตอบ ไม่ใช่ ทุกข้อ) ใช ่ ไม่ใช่ 
1. มีประวัติแพ้รุนแรงของยาในกลุ่มของอนุพันธ์กรดวิตามินเอหรือเรตินอยด์

ชนิดทา(Topical retinoids) 
  

2. มีบาดแผลหรือมีการติดเชื้อบริเวณรอยโรคที่จะท าการรักษา ได้แก่ โรคเรมิ 
หรือมีรอยสักบริเวณที่จะท าการรักษา 

  

3. มีภาวะผิวไหม้เกรียมจากแดด (Sunburn) ในช่วง 4 สัปดาห์ก่อนเข้า
โครงการวิจัย 

  

4. มีภาวะแพ้แสง (Photosensitization)   
5. มีประวัติการใช้ยาที่มีผลกับการผลัดเปลี่ยนเซลลผ์ิวหนัง หรือ กลุ่มทา

เฉพาะที่ ได้แก ่เรตินอยด,์ คอติโคสเตียรอยด์, กรดซาลิไซลิก, กรดแลกติก 
ภายใน 4 สัปดาห์ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

  

6. มีประวัติการรับประทานยา กลุ่มอนุพันธ์กรดวิตามินเอ หรือ สเตียรอยด์ 
ภายใน 6 เดือน ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

  

7. มีประวัติการรักษาด้วยเลเซอร์ ในบริเวณทีจ่ะท าการรักษาในช่วงระยะเวลา 6 
เดือนก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย 

  

8. มีประวัติการถอนหรือแวกซ์ขนบริเวณทั้งสองข้าง ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย
อย่างน้อย 4 สัปดาห์ 

  

9. ตั้งครรภ์ หรือ ก าลังให้นมบุตร   
10. มีโรคประจ าตวัที่ไวต่อแสงที่มีอาการไวต่อแสงที่มีอาการกลับมาเป็นซ ้า  

ในระยะเวลา 12 เดือน ก่อนเข้าร่วมโครงการวิจัย เช่น โรคผื่นลูปัส (SLE) 
โรคเนื้อเย่ือเกี่ยวพัน (Connective tissue disease) โรคผื่นแพ้แสง 
(Photosensitive dermatosis) เป็นต้น 

  

 

ลงข้อมูลเกณฑค์ัดเลือกเข้า / เกณฑ์คัดออกเรียบร้อยแล้วใช่หรือไม่  ❑ ใช ่  ❑ ไมใ่ช่ 
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การทดสอบการแพ ้         
การทดสอบการแพ้ของผลิตภัณฑ์ท ี ่พ ัฒนาได้และ control base ด้วยว ิธ ี Repeated open 
application test (ROAT) หรือ USE test  ในผิวหนังของอาสาสมัครที่เข้าร่วมการวิจัย ตามเกณฑ์
การคัดเลือกข้างต้น จ านวน 20 คน โดยให้อาสาสมัครทาตัวอย่างครีมไตรฟาโรทีน 0.005% ชนิดทา 
และครีมหลอก ทาตรงจุดบริเวณข้อพับของท่อนแขน หรือ บริเวณด้านล่างข้อพับข้อศอก ขนาดขนาด
ปริมาณ 0.5 กรัม หรือ 1 ข้อนิ้วมือ โดยให้ทาวันละครั้งก่อนนอน โดยไม่ต้องล้างออกเป็นเวลา เป็น 7 
วันแล้วสังเกตดูปฏิกิริยา  
 

สารทดสอบ 
ผลการทดสอบ 

  

ครีมไตรฟาโรทีน 
0.005% ชนิดทา 
(แขนซ้าย) 

  
  
  
  

ครีมหลอก  
(แขนขวา) 

  
  
  

 
**การแปลผล การอ่านผลท าภายใต้สภาวะเดียวกันโดยใช้แสงในห้องสว่างแบบปกติ การให้คะแนน
ความระคายเคือง ภายหลังจากการทดสอบผลิตภัณฑ์ โดยคะแนนความระคายเคือง; คะแนนความ
ระคายเคือง; คะแนน 0 = ไมแ่สดงการระคายเคือง ไม่มีรอยแดงบวม , คะแนน 1+ = มีรอยแดงจาง
หรือเพียงเล็กน้อย ไม่มีตุ่มใส, คะแนน 2+ = มีรอยแดงบวมชัดเจน ตุ่มน ้าใส , คะแนน 3+ = มีรอย
แดงบวมชัดเจนมาก ตุ่มน ้าใหญ่ (ขยายออกบริเวณ), คะแนน IR (Irritant reaction) = อาการระคาย
เคืองอื่นๆ เช่น ตุ่มน ้าพองขนาดใหญ่ (bulla) เนื้อตาย (necrosis) 
 
 
 
 
 

วันเริ่มโครงการ 
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ข้อมูลทั่วไป 
เพศ   ❑ ชาย  ❑ หญิง 
อายุ  ________ ปี ________ เดือน 
น ้าหนัก______ กิโลกรัม ส่วนสูง________เซนติเมตร BMI _______กิโลกรัมต่อตารางเมตร 
อาชีพ ❑ นักเรียน, นักศึกษา,   ❑ รับราชการ   ❑ พนักงานบริษัท   ❑ ธุรกิจส่วนตัว 
 ❑ รับจ้าง  ❑ อื่นๆ (โปรดระบุ)................................. 
โรคประจ าตัว ❑ ไม่ม ี ❑ มี (โปรดระบุ)...................................... 
ประวัติการแพ้ยาหรือแพ้อาหาร ❑ ไม่เคย 
❑ เคย ชื่อยาหรืออาหารที่แพ้ ...........................................อาการแพ้ ................................................. 
ประวัติยาใช้ประจ า    ❑ ไม่มี   ❑ มี (โปรดระบุชื่อยา) ......................................................... 
 
ส าหรบัเพศหญิง 
วันแรกของการมีประจ าเดือนครั้งสุดท้าย วันที่ ............................................................. 
ประวัติการคุมก าเนิด  ❑ ไม่ได้คุมก าเนิด  ❑ คุมก าเนิด โดยวิธี (โปรดระบุ) ............................... 
ท่านก าลังตั้งครรภ์ใช่หรือไม่ ❑ ไมใ่ช่  ❑ ใช ่   
ท่านก าลังให้นมบุตรใช่หรือไม่  ❑ ไมใ่ช่  ❑ ใช ่  
 
ข้อมูลเกี่ยวกับตัวโรคขนคุด 

• อาการร่วมอื่นๆ เช่น    
มีอาการคันที่ผื่น    ❑ ไม่ม ี ❑ ม ี  
มีภาวะผิวแห้ง    ❑ ไม่ม ี ❑ ม ี  
มีประวัติโรคภูมิแพ ้   ❑ ไม่ม ี ❑ ม ี  
โรคผื่นแพ้ผิวหนัง    ❑ ไม่ม ี ❑ ม ี  
โรคภูมิแพ้จมูกอักเสบ   ❑ ไม่ม ี ❑ ม ี  
โรคหอบหืด    ❑ ไม่ม ี ❑ ม ี  
ประวัติโรคผิวหนังแห้งเกล็ดปลา  ❑ ไม่ม ี ❑ ม ี  
 
 
 
 

วันเริ่มโครงการ 
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• ประวัติการรักษาโรคขนคุดในอดีต 
❑ ไม่ม ี
❑  มี   ได้แก ่................................................................................................ 
❑ ทายา ระบุชื่อยา ....................................................................................... 
❑ ยารับประทาน ระบุชื่อยา .......................................................................... 
❑ เลเซอร์ ระบุชนิดเลเซอร์ที่ท า ..................................................................... 
❑ อื่นๆ ระบุ .................................................................................................. 
 
จับสลากได้เป็นกลุ่ม   
❑ A 
❑ B 
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ซักประวัติและการตรวจรา่งกายที่ส าคัญ: 
ประวัติ
................................................................................................................................................................
....................…………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
ตรวจร่างกาย บริเวณต้นแขน 
................................................................................................................................................................
...................……………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………..………………………………………………………………………………………………………… 
 
อื่นๆ ระบ ุ
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................ 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

วันเริ่มโครงการ , สัปดาหท์ี่ 4 , สัปดาหท์ี่ 8 , สัปดาหท์ี1่2 
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แพทย์ผู้ประเมินคนที่…………. 
 
ประเมนิผลการดีขึ้นของรอยโรค (Investigator’s Global Assessment Scale : IGAS) 

IGAS ระดับ ต้นแขนด้านซา้ย ต้นแขนด้านขวา 

0 ไม่ดีขึ้นเลย (0%)   
1 ดีขึ้นเล็กน้อย (0%–25%)   

2 ดีขึ้นปานกลาง (26%–50%)   
3 ดีขึ้นมาก (51%–75%)   

4 ดีขึ้นมากที่สุด (76%–100%)   

 
อื่น ๆ 
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สัปดาห์ที่ 4 , สัปดาห์ที่ 8 , สัปดาห์ที1่2 
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วัดค่าความขรขุระ ของโรคขนคุดจากตน้แขนทั้งสองข้าง Visioscan® VC 98  
 
ซ้าย ต าแหน่ง .......................................................................................................................... 
 
ขวา ต าแหน่ง .......................................................................................................................... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
 
 
 
 
 

วันเริ่มโครงการ , สัปดาหท์ี่ 4 , สัปดาหท์ี่ 8 , สัปดาหท์ี1่2 
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วัดค่าความขรขุระ ของโรคขนคุดจากตน้แขนทั้งสองข้าง Visioscan® VC 98  
 

ข้างต้นแขน ต้นแขนด้านซา้ย 

 

ต้นแขนด้านขวา 

การวัด 
ครั้ง
ที่ 1 

ครั้ง
ที่ 2 

ครั้ง
ที่ 3 

ค่าเฉลี่ย 
ครั้งที่ 

1 
ครั้งที่ 

2 
ครั้งที่ 

3 
ค่าเฉลี่ย 

Roughness,R3         

 
 
อื่นๆ 
................................................................................................................................................................
...........…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วันเริ่มโครงการ , สัปดาหท์ี่ 4 , สัปดาหท์ี่ 8 , สัปดาหท์ี1่2 
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วัดความแดง และ ความเข้มของโรคขนคุดจากต้นแขนทั้งสองข้าง Mexameter MX18® 
 
ซ้าย ต าแหน่ง .......................................................................................................................... 
 
ขวา ต าแหน่ง .......................................................................................................................... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

\ 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

วันเริ่มโครงการ , สัปดาหท์ี่ 4 , สัปดาหท์ี่ 8 , สัปดาหท์ี1่2 
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วัดค่าความแดง และ ความเข้มของโรคขนคุดจากต้นแขนทั้งสองขา้ง Mexameter MX18® 

ข้างต้นแขน ต้นแขนด้านซา้ย 

 

ต้นแขนด้านขวา 

การวัด 
ครั้ง
ที่ 1 

ครั้ง
ที่ 2 

ครั้ง
ที่ 3 

ค่าเฉลี่ย 
ครั้งที่ 

1 
ครั้งที่ 

2 
ครั้งที่ 

3 
ค่าเฉลี่ย 

Erythema index         

Melanin index         

 
 
อื่นๆ 
................................................................................................................................................................
...........…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

วันเริ่มโครงการ , สัปดาหท์ี่ 4 , สัปดาหท์ี่ 8 , สัปดาหท์ี1่2 
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แบบบันทึกประเมินความพึงพอใจโดยรวมต่อผลการรักษาโรคขนคุดของต้นแขนทั้ง 2 ข้าง  
ที่สัปดาห์ที1่2 

 
คะแนน 

 
ความพึงพอใจ 

ต้นแขนด้าน 

ขวา ซ้าย 

1 พึงพอใจน้อยที่สุด   

2 พึงพอใจเล็กน้อย   

3 พึงพอใจปานกลาง   

4 พึงพอใจมาก   

5 พึงพอใจมากที่สุด   

 

หมายเหตุ 
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................
................................................................................................................................................................ 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สัปดาห์ที่ 12 
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อาการข้างเคียงที่พบ  
 

        ระยะเวลา 
 
อาการ 

ต้นแขนด้านซา้ย ต้นแขนด้านขวา 

ระดับความ
รุนแรง 
(0-4) 

วันที่เริ่มมี
อาการ 

วันที่
อาการ
สิ้นสุด 

ระดับ
ความ
รุนแรง 
(0-4) 

วันที่เริ่มมี
อาการ 

วันที่
อาการ
สิ้นสุด 

แสบ       
คัน       
รอยแดง       
รอยด า       
แห้ง ลอก       
อื่นๆ ระบุ ...       

 
0 = ไม่มีผลข้างเคียง / 1 = ผลข้างเคียงมีความรุนแรงน้อยและไม่ต้องรักษาใด ๆ / 2 = ผลข้างเคียงมี
ความรุนแรงทีต่้องได้รับการรักษา แต่ไม่ได้ส่งผลกระทบต่อชีวิตประจ าวัน / 3 = ผลข้างเคียงมีความ
รุนแรงที่ต้องได้รับการรักษาและมีผลกระทบต่อชีวิตประจ าวัน / 4= ผลข้างเคียงมีความรุนแรงมาก 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

สัปดาห์ที่ 4 , สัปดาห์ที่ 8 , สัปดาห์ที1่2 
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