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สิวเป็นโรคท่ีพบไดบ้่อย โดยเฉพาะในวัยรุ่น และวัยผูใ้หญ่ตอนตน้ โดยการรกัษามาตรฐานในการรกัษาสิวขึน้อยู่กับระดบั

ความรุนแรงของสิว ในปัจจุบนัการรกัษาสิวมีหลากหลายวิธี และแต่ละวิธีก็มีขอ้ดี ขอ้เสีย และผลขา้งเคียงแตกต่างกนัไป รวมถึงในปัจจบุนัก็มี
การใชโ้บทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ในการฉีดบริเวณต่างๆ ของใบหนา้เพื่อลดริว้รอยมากขึน้  และจากผลของการศึกษาท่ีผ่านมาพบว่า
ยาฉีดโบทลูินมัท็อกซินช่วยลดการผลิตไขมันจากต่อมไขมัน ช่วยลดการอกัเสบ รวมถึงช่วยลดการอดุตนัรูขมุขน ซึ่งเป็นกลไกหลกัในการเกิดสิว 
โบทลูินมัท็อกซินจึงเป็นอีกหน่ึงทางเลือกในการรกัษาสิว รวมถึงยงัช่วยลดริว้รอย ลดความมนั และช่วยท าใหรู้ขมุขนบนใบหนา้เล็กลงไดอ้ีกดว้ย 
จึงเป็นท่ีมาของงานวิจัยฉบบันีท่ี้มีวัตถุประสงคเ์พื่อศึกษาถึงประสิทธิผล  และขนาดยาโบทูลินัมท็อกซินเอ (botulinum toxin A) ท่ีเหมาะสม 
ในการรักษาสิวบริเวณหน้าผาก รวมถึงศึกษาผลขา้งเคียงท่ีสามารถเกิดขึน้ไดจ้ากการรกัษา  โดยท าการศึกษาแบบสุ่ม และปกปิดสองทาง 
เปรียบเทียบกับยาหลอก โดยอาสาสมัครเป็นผู้ท่ีมีสิวระดับความรุนแรงปานกลาง  (moderate acne vulgaris) อายุระหว่าง 18 ถึง 45 ปี  
จ านวน 75 คน แบ่งออกเป็น 3 กลุ่มเท่าๆ กัน โดยกลุ่มท่ี 1 ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต, กลุ่มท่ี 2 ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน 
ขนาด 12 ยูนิต, และกลุ่มท่ี 3 กลุ่มควบคุมไดร้ับการฉีดน า้เกลือ (NSS) บริเวณหน้าผาก จ านวน 12 จุด โดยจะไดร้ับการรกัษาในครัง้แรกท่ี 
เขา้ร่วมการวิจัย และมีนัดติดตามผลการรกัษาเป็นเวลา 16 สปัดาห ์ซึ่งจะมีการประเมินผลเรื่องสิวดว้ยการนับจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณ
หน้าผาก  (Modified Total acne lesion count), Modified global Acne Severity Scale (mGEA), และ  Modified Michaelson acne score 
(mMAS) นอกจากนีย้งัมีการวดัขนาดของรูขมุขน (pore volume) โดยเครื่อง Antera 3D® และมีการวดัระดบัความมนับนใบหนา้ (sebum level) 
โดยเครื่องตรวจวดัระดบัน า้มนับนผิวหนงั Sebumeter® รวมถึงมีการประเมินผลขา้งเคียงจากการรกัษา และความพึงพอใจของอาสาสมคัร โดย
ผลการรกัษาพบว่ายาฉีดโบทลูินมัท็อกซินขนาด 6 ยนิูต และ 12 ยนิูต สามารถลดจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก (Modified total acne 
lesion count), Modified Global Acne Severity Scale (mGEA), และ Modified Michaelson acne score (mMAS) นอกจากนีย้งัสามารถลด
ขนาดของรูขมุขน และความมนับริเวณหนา้ผากไดอ้ย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา ตัง้แต่สปัดาหท่ี์ 2 
ไปจนถึงสปัดาหท่ี์ 16 หลงัการรกัษา นอกจากนีจ้ านวนสิว รูขุมขนกวา้ง และความมันบริเวณหนา้ผากในกลุ่มท่ีไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินข
นาด 6 ยนิูต และ 12 ยนิูต มีค่าลดลงมากกว่ากลุ่มท่ีไดร้บัยาหลอก แต่เมื่อวิเคราะหท์างสถิติพบว่ามีเพียงค่า Modified Global Acne Severity 
Scale (mGEA) และความมัน (sebum level) ท่ีมีความแตกต่างกับกลุ่มยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  นอกจากนี้เมื่อเปรียบเทียบ 
การรักษาระหว่างกลุ่มท่ีไดร้ับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด  6 ยูนิต และ 12 ยูนิต พบว่ามีเพียงค่าระดับความมันบนใบหน้า (sebum level)  
ท่ีมีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.038) ส่วนการประเมินความพึงพอใจของอาสาสมคัรกลุ่มท่ีไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน 
ขนาด 6 และ 12 ยูนิต มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อเทียบกับกลุ่มท่ีไดร้บัยาหลอก ทั้งในเรื่องการรกัษาสิว  
รูขมุขนกวา้ง หนา้มนั ริว้รอย และความพึงพอใจโดยรวม ส่วนคะแนนความพึงพอใจของอาสาสมัครระหว่างกลุ่มท่ีไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน 
ขนาด 6 และ 12 ยนิูต ไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ และงานวิจยันีไ้ม่พบผลขา้งเคียงจากการรกัษาดว้ยยาฉีดโบทลูินมัท็อก
ซิน กล่าวโดยสรุปการใชย้าฉีดโบทลูินมัท็อกซินขนาด 6 ยนิูต และ 12 ยนิูต บริเวณหนา้ผาก มีประสิทธิภาพ และความปลอดภยัในการรกัษาสิว 
รูขุมขนกวา้ง และหน้ามัน โดยสามารถใชเ้ป็นการรกัษาเสริมในการรกัษาสิว  ในผู้ท่ีตอ้งการลดริว้รอยร่วมดว้ย หรือสามารถใช้ในผูท่ี้เป็นสิว  
ท่ีเกิดผลขา้งเคียงจากการรกัษาดว้ยยามาตรฐานในการรกัษาสิวไดอ้ีกดว้ย 

 
ค าส าคญั : สิว, โบทลูินมัท็อกซิน, รูขมุขนกวา้ง, ความมนั 

 

 

  



  จ 

บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ  

Title EFFICACY AND OPTIMIZED DOSAGE OF BOTULINUM TOXIN TYPE A INJECTION FOR 
TREATMENT OF ACNE VULGARIS, ENLARGED PORE, AND OILINESS: A RANDOMIZED 
PLACEBO-CONTROLLED TRIAL 

Author VATANYA RUNGTIRAVATANANON 
Degree MASTER OF SCIENCE 
Academic Year 2024 
Thesis Advisor Associate Professor Salinee Rojhirunsakool , M.D. 

  
Acne is a common condition, especially among adolescents and young adults. Standard acne treatments 

depend on the severity level. Currently, there are various treatment methods, each with different advantages, disadvantages, and 
side effects. Recently, botulinum toxin injections have been increasingly used in various facial areas to reduce wrinkles. Previous 
studies have shown that botulinum toxin injections can reduce sebum production from sebaceous glands, reduce inflammation, 
and help decrease pore blockage, which are the main mechanisms in acne formation. Therefore, botulinum toxin is an alternative 
for acne treatment, while also helping to reduce wrinkles, control oiliness, and minimize facial pores. This research aims to study 
the effectiveness and appropriate dosage of botulinum toxin A for treating forehead acne, as well as to examine potential side 
effects from the treatment. The study was designed as a randomized, double-blind, placebo-controlled trial. Seventy-five 
volunteers with moderate acne vulgaris, aged between 18 and 45 years, were equally divided into three groups: Group 1 received 
6 units of botulinum toxin injections, Group 2 received 12 units of botulinum toxin injections, and Group 3 (control group) received 
normal saline (NSS) injections in the forehead area at 12 points. The treatments were administered at the beginning of the study, 
with follow-up evaluations over 16 weeks. Acne was evaluated by Modified Total acne lesion count, Modified Global Acne Severity 
Scale (mGEA), and Modified Michaelson acne score (mMAS). Additionally, pore volume was measured using the Antera 3D® 
device, and sebum level was measured using the Sebumeter®. Side effects and patient satisfaction score were also assessed. 
Results showed that both 6-unit and 12-unit botulinum toxin injections significantly reduced Modified total acne lesion count, 
Modified Global Acne Severity Scale (mGEA), and Modified Michaelson acne score (mMAS). They also significantly reduced pore 
volume and oiliness in the forehead area (p < 0.001) compared to pre-treatment, from week 2 through week 16 post-treatment. 
The number of acne lesions, enlarged pores, and oiliness on the forehead decreased more in the groups receiving 6-unit and 12-
unit botulinum toxin injections compared to the placebo group, but statistical analysis showed that only the Modified Global Acne 
Severity Scale (mGEA) and sebum level demonstrated statistically significant differences from the placebo group. Furthermore, 
when comparing treatment between the 6-unit and 12-unit botulinum toxin groups, only the sebum level showed a statistically 
significant difference (p = 0.038). For patient satisfaction score, volunteers who received 6-unit and 12-unit botulinum toxin 
injections showed statistically significant differences (p < 0.001) compared to the placebo group in terms of acne treatment, 
enlarged pores, oily skin, wrinkles, and overall satisfaction. However, there was no statistically significant difference in satisfaction 
scores between the 6-unit and 12-unit botulinum toxin groups. No side effects from botulinum toxin treatment were observed in 
this research. In conclusion, the use of 6-unit and 12-unit botulinum toxin injections in the forehead area is effective and safe for 
treating acne, enlarged pores, and oily skin. It can be used as an adjunctive treatment for acne in patients who also want to reduce 
wrinkles, or in acne patients who experience side effects from standard acne treatments. 
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ปริญญานิพนธ์ฉบบันีส้  าเร็จลุล่วงไปไดด้ว้ยความกรุณา และการสนับสนุนเป็นอย่างดียิ่ง
จากคณะอาจารย ์ผูว้ิจัยขอกราบขอบพระคุณ รองศาสตราจารย ์แพทยห์ญิงสาลินี โรจนห์ิรญัสกุล 
ประธานควบคมุปริญญานิพนธท์ี่กรุณาสละเวลาอนัมีค่าในการใหค้ าแนะน า  ปรกึษา ชีแ้นะแนวทาง 
และวิธีการศึกษาวิจัย ตลอดจนปรบัปรุงแกไ้ขขอ้บกพร่องต่างๆ เพื่อใหง้านวิจัยฉบบันีเ้สร็จสมบูรณ์ 
และก่อใหเ้กิดประโยชนส์งูสดุ 

ขอกราบขอบพระคุณ  อาจารย์ นายแพทย์ชนัทธ์ ก าธรรัตน์ ประธานกรรมการสอบ 

ปากเปล่า  ที่กรุณาให้ค าแนะน าปรึกษา  รวมทั้งมอบแง่คิดต่างๆ  อันเป็นประโยชน์อย่างยิ่ง 
ในการศึกษาวิจัย  และขอกราบขอบพระคุณ  ศาสตราจารย์ นายแพทย์มนตรี อุดมเพทายกุล  
ที่รว่มเป็นกรรมการการสอบปากเปล่า และช่วยเหลือผูว้ิจยัดว้ยความเมตตามาโดยตลอด 

ขอกราบขอบพระคณุ อาจารย ์แพทยห์ญิงนนัทิชา คมนามลู ที่ไดก้รุณาใหค้วามช่วยเหลือ 
รวมถึงใหค้ าแนะน าปรกึษาดา้นสถิติในงานวิจยัฉบบันีต้ลอดมา 

ขอกราบขอบพระคุณ  ผู้ช่ วยศาสตราจารย์  แพทย์หญิงศรัญญา  คุณเขต , และ 
รองศาสตราจารย์ ดร. มาลัย ทวีโชติภัทร  ์ที่ร่วมเป็นกรรมการสอบพิจารณาเคา้โครงวิจัย  รวมทั้ง 
ใหค้ าปรกึษา และชีแ้นะแนวทางในการศกึษาวิจยัมาโดยตลอด 

ขอขอบพระคณุทุนสนบัสนุนการวิจยัจากเงินรายไดศ้นูยก์ารแพทยฯ์  ประจ าปีงบประมาณ 
2566 ที่ท าใหง้านวิจยันีส้  าเรจ็ลลุว่งไปไดด้ว้ยดี 

ขอขอบพระคณุเพื่อนแพทย ์และเจา้หนา้ที่ทุกท่านที่ศนูยผ์ิวหนงั มหาวิทยาลยัศรีนครินทรวิโรฒ 
ที่ใหค้วามช่วยเหลือ และใหก้ าลงัใจแก่ผูว้ิจยัตลอดมา 
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บทที ่1 
บทน า 

 
ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 

สิวเป็นความผิดปกติของต่อมไขมันที่พบได้บ่อย โดยเฉพาะในวัยรุ่น และวัยผู้ใหญ่
ตอนตน้ ถึงแมว้่าสิวจะไม่ไดเ้ป็นโรคที่รุนแรงถึงแก่ชีวิต แต่ก็ส่งผลกระทบต่อจิตใจของคนไขเ้ป็น
อย่างมาก เช่น เพิ่มความวิตกกังวล ความมั่นใจในตัวเองลดลง และอาจส่งผลให้ผู้ป่วยเกิด  
โรคซมึเศรา้ได ้เป็นตน้(1) 

สิวเกิดจากการที่ต่อมไขมนัในชัน้ผิวผลิตไขมนัมากเกินไป การอุดตันรูขุมขน การสะสม
ของเชือ้แบคทีเรียที่ท าใหเ้กิดสิว ก็คือ Cutibacterium acnes ร่วมกับการอักเสบบริเวณผิวหนงั(2) 
ซึ่งปัจจัยเสี่ยงที่ท าให้เกิดสิว เช่น ประวัติครอบครัวเป็นสิวรุนแรง ภาวะถุงน ้ารังไข่หลายใบ 
(polycystic ovary syndrome) ภาวะเมแทบอลิกซินโดรม (metabolic Syndrome) และโรคทาง
พนัธุกรรมบางชนิด เป็นตน้(1) 

การรกัษาสิวจะขึน้อยู่กบัความรุนแรงของสิว โดยในผูป่้วยสิวความรุนแรงนอ้ย ยาหลกัที่
ใช้ในการรักษา คือ ยาทา โดยจะเริ่มจากยาทาเพียงชนิดเดียวก่อน หลังจากนั้นถ้าสิวไม่ดีขึน้ 
อาจปรบัเปลี่ยนเป็นการใชย้าทาหลายชนิดร่วมกัน ส่วนผูป่้วยสิวความรุนแรงปานกลาง จะใช้ 
ยาทาหลายชนิดร่วมกันหรืออาจต้องใช้ยารับประทานร่วมดว้ย และผูป่้วยสิวความรุนแรงมาก 
จะตอ้งใชย้าทาควบคู่กับยารบัประทาน หรือใชย้ารบัประทานในกลุ่มอนุพนัธข์องกรดวิตามินเอ (1) 
นอกจากนี ้ยังมีการรักษาสิวด้วยวิธีอ่ืนอีก เช่น การฉีดยากลุ่มสเตียรอยด์ที่สิว (intralesional 
steroids), การใชส้ารเคมีผลัดเซลลผ์ิว (chemical peels), การกดสิว (comedo removal), และ
การรักษาด้วยเลเซอรช์นิดต่างๆ เป็นต้น (3) ซึ่งการรักษาสิวด้วยยาทาหรือยารับประทานก็มี
ผลขา้งเคียงหลายอย่าง เช่น ยาทา benzoyl peroxide ท าใหเ้กิดอาการแดงหรือระคายเคืองผิวได ้
รวมถึงยงัมีผลกดัสีเสือ้ผา้อีกดว้ย, ยารบัประทานในกลุ่มอนุพันธข์องกรดวิตามินเอ (isotretinoin) 
มีผลท าใหเ้กิดความพิการของทารกในครรภ ์ (teratogenic), ไขมันในเลือดสูง (hyperlipidemia) 
และท าใหต้บัอกัเสบ (transaminitis) เป็นตน้(4) 

ในปัจจุบันโบทูลินัมท็อกซินเอ (botulinum toxin A) ถูกน ามาใชก้ันอย่างแพร่หลายใน
ดา้นความงาม เนื่องจากมีบทบาทหลกัในการยบัยัง้การหดตวัของกลา้มเนือ้เฉพาะที่ได ้นอกจากนี ้
ยังมีหลักฐานสนับสนุนการใช้โบทูลินัมท็อกซินเอ (botulinum toxin A) ในการรกัษาสิวอีกด้วย  
โดยพยาธิสรีรวิทยาที่ส่งผลให้เกิดสิวนั้นมีหลายปัจจัย โดยปัจจัยหลักก็คือ การที่ต่อมไขมัน 
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ในชัน้ผิวผลิตไขมนัมากเกินไป การอดุตนัรูขมุขน การสะสมของเชือ้แบคทีเรียที่ท าใหเ้กิดสิว รว่มกบั
การอักเสบบริเวณผิวหนัง ดังที่กล่าวไปข้างต้น ซึ่ง โบทูลินัมท็อกซินเอ (botulinum toxin A) 
สามารถลดการผลิตไขมันจากต่อมไขมันได ้จากกลไกที่โบทูลินัมท็อกซินเอ (botulinum toxin A) 
จะไปยบัยัง้การหลั่งแอซิติลโคลีน (acetylcholine) ในเซลลต่์อมไขมนั (sebocytes) และท าใหเ้กิด
อัมพาตของกล้ามเนื ้อเรียบ (arrector pili smooth muscle) ส่งผลให้มีการลดลงของไขมันบน 
ชั้นผิว การยับยั้งการหลั่งไขมันจึงเป็นกลไกหลักในการลดการเกิดสิวของโบทูลินัมท็ อกซินเอ 
(botulinum toxin A)(5) 

ในส่วนของการศึกษาของผลของโบทูลินัมท็อกซินเอ ในการรกัษาสิว  (botulinum toxin 
A) มีการศึกษาของ Lucia Calvisi และคณะ (6) ที่ศึกษาการใช้ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอ ชนิด 
Onabotulinum toxin A ปริมาณนอ้ย (microbotox) ฉีดบริเวณแกม้ 2 ขา้ง โดยฉีดจุดละ 0.2 ยูนิต 
ของ Onabotulinum toxin A ผลการศึกษาพบว่าผู้ป่วยมีสิวอักเสบและสิวหัวหนองลดลงใน  
2 สัปดาห์หลังการรักษา และมีสิวอักเสบและสิวหัวหนองลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติที่   
4 สัปดาห์หลังการรักษา นอกจากนีย้ังพบว่า Michaelsson acne scores (MAS) ดีขึน้ 55.48% 
และผลการรกัษายังคงอยู่ได ้4-5 เดือน  นอกจากนีย้ังส่งผลใหอ้าการหน้ามันดีขึน้ รูขุมขนกวา้ง
ลดลง รอยแผลเป็นจากสิวดตืูน้ขึน้ และริว้รอยดลูดลงอีกดว้ยอย่างไรก็ตามในการศึกษานีย้งัไม่ได้
ศึกษาเปรียบเทียบขนาดยาที่เหมาะสมในการรกัษาสิว และเป็นการศึกษาที่ยังไม่มีกลุ่มควบคุม
และไม่มีการปกปิด ซึ่งท าใหอ้าจเกิด bias ไดค่้อนขา้งสงู รวมถึงการวดัผลการศึกษาในงานวิจัยนี ้
ยังเป็นการประเมินการดีขึน้ของสิวที่ไม่ค่อยไดร้บัความนิยมในปัจจุบนั ซึ่งยากที่จะน าไปปรบัใช้
หรือเปรียบเทียบกบัการรกัษาสิวดว้ยวิธีอ่ืนๆ ได ้

เนื่องจากในปัจจุบันการรักษาสิวมีหลากหลายวิธี และแต่ละวิธีก็มีข้อดี ข้อเสีย และ
ผลข้างเคียงแตกต่างกันไป รวมถึงในปัจจุบันก็มีการใช้โบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin)  
ในการฉีดบรเิวณต่างๆ ของใบหนา้เพื่อลดริว้รอยมากขึน้  ทางคณะผูว้ิจยัจึงสนใจที่จะศกึษาการใช้
โบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) เพื่อเป็นอีกหนึ่งทางเลือกในการรกัษาสิว รวมถึงยังช่วยลด 
ริว้รอย ลดความมนั และช่วยท าใหรู้ขุมขนบนใบหนา้เล็กลงไดอี้กดว้ย ทางคณะผูว้ิจยัจึงไดจ้ัดท า
โครงการนีข้ึน้ เพื่อศึกษาถึงประสิทธิภาพและขนาดยาโบทูลินัมท็อกซินเอ  (botulinum toxin A)  
ที่เหมาะสมในการรกัษาสิวบริเวณหน้าผาก  รวมถึงศึกษาผลขา้งเคียงที่สามารถเกิดขึน้ได้จาก 
การรกัษา เพื่อสามารถน าไปใชป้ระโยชนไ์ดต่้อไปในอนาคต 
 



  3 

วัตถุประสงคข์องงานวิจัย 
วัตถุประสงคห์ลัก 

เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการรกัษาสิวของยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาดต่างๆ โดย
ประเมินจากจ านวนสิวทัง้หมดบรเิวณหนา้ผากท่ีลดลง (Modified Total acne lesion count) 

วัตถุประสงคร์อง 
1. เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการรักษาสิวของยาโบทูลินัมท็อกซินขนาดต่างๆ  

โดยประเมินจาก Modified Global Acne Severity Scale (mGEA) 
2. เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการรักษาสิวของยาโบทูลินัมท็อกซินขนาดต่างๆ   

โดยประเมินจาก Modified Michaelson acne score (mMAS) 
3. เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการรักษารูขุมขนกว้างของยาโบทูลินัมท็อกซิน  

ขนาดต่างๆ โดยวดัจาก ขนาดของรูขมุขน (pore size)  
4. เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการลดการหลั่งไขมันบนใบหนา้ ของยาโบทูลินัมท็อกซิน 

ขนาดต่างๆ โดยวดัจากระดบัความมนับนใบหนา้จาก sebumeter® 
5. เพื่อศึกษาความพึงพอใจในการรักษาสิวบริเวณหน้าผากของผู้เข้าร่วมวิจัย  

(Patient Satisfaction score) โดยประเมินจาก Visual analogue scale 
6. เพื่อศึกษาความปลอดภยัและผลขา้งเคียงของยาโบทูลินมัท็อกซินในปริมาณยาที่

แตกต่างกัน ได้แก่ ผิวหนังติดเชื ้อ  (skin infection), แดง (erythema), บวม (edema), รอยช ้า 
(bruising), ใบหนา้ไม่สมมาตร (facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) 
 
ค าถามการวิจัย 

ค าถามวิจัยหลัก 
การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าให้

จ านวนสิวบริเวณหนา้ผากลดลงแตกต่างกนัหรือไม่ โดยการประเมินจากจ านวนสิวทัง้หมดบริเวณ
หนา้ผากท่ีลดลง (Modified Total acne lesion count) 
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ค าถามวิจัยรอง 
1. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าให้

จ านวนสิวบริเวณหนา้ผากลดลงแตกต่างกนัหรือไม่ โดยการประเมินดว้ยการใช ้Modified global 
Acne Severity Scale (mGEA) 

2. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าให้
จ านวนสิวบริเวณหน้าผากลดลงแตกต่างกันหรือไม่ โดยการประเมินด้วยการใช้ Modified 
Michaelson acne score (mMAS) 

3. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าให ้
รูขุมขนบริเวณหน้าผากลดลงแตกต่างกันหรือไม่ โดยการประเมินดว้ยการวัดขนาดของรูขุมขน 
(pore size) 

4. การฉีดยาโบทูลินมัท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าใหก้าร
หลั่งไขมันบนหน้าผากลดลงแตกต่างกันหรือไม่ โดยการประเมินดว้ยการวัดระดับความมันบน
ใบหนา้จาก sebumeter® 

5. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต ท าให้ความพึงพอใจใน 
การรกัษาสิวบริเวณหนา้ผากของผูเ้ขา้ร่วมวิจัยแตกต่างกันหรือไม่ โดยการประเมินดว้ย Patient 
Satisfaction score 

6. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต ท าให้เกิดผลข้างเคียงจาก 
การรักษา ได้แก่  ผิวหนังติดเชื ้อ  (skin infection), แดง (erythema), บวม  (edema), รอยช ้า  
(bruising), ใบหนา้ไม่สมมาตร (facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) หรือไม่ 
 
สมมติฐานงานวิจัย 

สมมติฐานหลัก 
การฉีดโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 12 ยนูิต มีประสิทธิผลในการท าใหจ้ านวนสิวบริเวณ

หนา้ผากลดลงมากกว่าการฉีดโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 0 และ 6 ยนูิต โดยการประเมินจากจ านวน
สิวทัง้หมดที่ลดลง (Modified Total acne lesion count) 

สมมติฐานรอง 
1. การฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าใหจ้ านวนสิว

บรเิวณหนา้ผากลดลงมากกว่าการฉีดโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 0 และ 6 ยนูิต โดยการประเมินดว้ย
การใช ้Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
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2. การฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าใหจ้ านวนสิว
บรเิวณหนา้ผากลดลงมากกว่าการฉีดโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 0 และ 6 ยนูิต โดยการประเมินดว้ย
การใช ้Modified Michaelson acne score (mMAS) 

3. การฉีดโบทูลินมัท็อกซินเอขนาด 12 ยูนิต มีประสิทธิผลในการท าใหข้นาดรูขุมขน
บรเิวณหนา้ผากลดลงมากกว่าการฉีดโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 0 และ 6 ยนูิต โดยการประเมินดว้ย
การวดัขนาดของรูขมุขน (pore size) 

4. การฉีดโบทูลินมัท็อกซินเอขนาด 12 ยนูิต มีประสิทธิผลในการท าใหก้ารหลั่งไขมัน
บนหนา้ผากลดลงมากกว่าการฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0 และ 6 ยูนิต โดยการประเมินดว้ย
การวดัระดบัความมนับนใบหนา้จาก sebumeter® 

5. การฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 12 ยูนิต ท าใหค้วามพึงพอใจในการรักษาสิว
บรเิวณหนา้ผากของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัมากกว่าการฉีดโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 0 และ 6 ยนูิต โดยการ
ประเมินดว้ย Patient Satisfaction score 

6. การฉีดยาโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยนูิต จะไม่ท าใหเ้กิดผลขา้งเคียง
จากการรักษา ได้แก่ ผิวหนังติดเชือ้ (skin infection), แดง (erythema), บวม (edema), รอยช า้ 
(bruising), ใบหนา้ไม่สมมาตร (facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) 
 
ขอบเขตของโครงการวิจัย 

การศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลของการฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12  
ยู นิ ต  ใ น ก ลุ่ ม อ า ส า ส มั ค ร ที่ ไ ด้ รั บ ก า ร วิ นิ จ ฉั ย ว่ า เ ป็ น สิ ว ที่ มี ร ะ ดั บ ค ว า ม รุ น แ ร ง 
ปานกลาง (moderate acne vulgaris) ตามเกณฑ์จากแนวทางการรักษาสิวของสมาคม 
แพทย์ผิวหนังแห่งประเทศไทย  รวมถึงมีสิวบริเวณหน้าผากร่วมด้วย ที่มารับการรักษา  
ณ ศนูยผ์ิวหนงั มหาวิทยาลยัศรีนครนิทรวิโรฒ โดยประเมินผลจาก 

- นบัจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบรเิวณหนา้ผาก (Modified Total acne lesion count) 
- ประเมิน Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
- ประเมิน Modified Michaelson acne score (mMAS) 
- วดัขนาดของรูขมุขน (pore size) โดยเครื่อง Antera 3D® 

- วัดระดับความมันบนใบหน้า (sebum level) โดยเครื่องตรวจวัดระดับน ้ามัน 
บนผิวหนงั Sebumeter® 

- ผลขา้งเคียงจากการรกัษา 
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โดยจะมีการติดตามผลการรกัษาที่ 2, 4, 8, 12 และ 16 สปัดาห ์หลงัการรกัษา ตามล าดบั 
- ความพงึพอใจของอาสาสมคัร โดยประเมินจาก Visual analogue scale (VAS) 

โดยจะมีการติดตามผลการรกัษาที่ 4 และ 16 สปัดาห ์หลงัการรกัษา 
 
นิยามศัพทเ์ฉพาะ (Operational definition) 
 สิวที่มีระดบัความรุนแรงปานกลาง (Moderate acne vulgaris) 
  หมายถึง มีสิวอกัเสบแดง (Papule) หรือสิวหวัหนอง (Pustule) เกิน 10 จุด และ/
หรือมีสิวอักเสบแดงเป็นก้อน (Nodule) ไม่เกิน 5 จุด ตามเกณฑจ์ากแนวทางการรกัษาสิวของ
สมาคมแพทยผ์ิวหนงัแห่งประเทศไทย 
 โบทลูินมัท็อกซินเอ (Botulinum toxin type A) 
  หมายถึง ยาที่สกัดมาจากเชือ้แบคทีเรียคลอสตริเดียมโบทูลินัม (Clostridium 
botulinum) ซึ่ งสามารถยับยั้งการหลั่ งสารสื่ อประสาท  Acetylcholine ที่ ปลายประสาท 
cholinergic ในระบบประสาทสว่นปลาย (PNS) ได้(7) 
ประโยชนท์ีค่าดว่าจะได้รับจากการศึกษา 

1. ท าใหท้ราบถึงประสิทธิผลในการรักษาสิว รูขุมขนกวา้ง และการหลั่งไขมันบริเวณ
หนา้ผาก ดว้ยการฉีดยาโบทลูินมัท็อกซินเอขนาด 6 และ 12 ยนูิต 

2. ท าใหม้ีการรกัษาที่เป็นทางเลือกในการรกัษาสิว นอกเหนือจากยารกัษาสิวมาตรฐานที่
ใชก้นัอยู่ในปัจจบุนั 

3. ท าให้ทราบถึงความปลอดภัยและผลข้างเคียงจากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเอ  
ขนาด 6 และ 12 ยนูิต ที่บรเิวณหนา้ผาก 
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กรอบแนวคิดงานวิจัย (Conceptual framework) 

 
ภาพประกอบ 1 กรอบแนวคิดงานวิจยั (Conceptual framework) 

 
 



 

บทที ่2 
เอกสารและงานวิจัยทีเ่ก่ียวข้อง 

 
ส าหรบังานวิจยันี ้ผูว้ิจยัไดท้ าการศึกษาขอ้มลูงานวิจยัที่เก่ียวขอ้งและน าเสนอตามหัวขอ้ 

ดงัต่อไปนี ้
1. สิว (acne vulgaris) 
2. ยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) 
3. การวดัผล (outcome measurement) ในงานวิจยั 
4. งานวิจยัที่เก่ียวขอ้ง 

 
1. สิว (Acne vulgaris) 

1.1 บทน า 
สิว เป็นโรคที่เกิดจากการอกัเสบของรูขุมขน และต่อมไขมนั (pilosebaceous unit)(8) 

พบมากในช่วงวัยรุ่น ทั้งเพศชาย และเพศหญิง โดยผู้ป่วยประมาณร้อยละ 20 จากทั้งหมด  
เป็นสิวระดบัรุนแรงปานกลางถึงมาก(9) สิวพบไดใ้นบริเวณใบหนา้มากที่สดุ รองลงมา คือ บริเวณ
หลงัส่วนบน หนา้อกส่วนบน  หลงัส่วนล่าง ไหล่ แขน และคอ ตามล าดับ ถึงแมว้่าสิวจะเป็นโรค  
ที่ไม่รุนแรงถึงแก่ชีวิต แต่ก็ส่งผลกระทบต่อจิตใจของคนไขเ้ป็นอย่างมาก เช่น เพิ่มความวิตกกงัวล 
ความมั่นใจในตวัเองลดลง และอาจสง่ผลใหผู้ป่้วยเกิดโรคซมึเศรา้ได้(3) 

1.2 สาเหตุและพยาธิก าเนิดของสิว 
สิวเกิดจากการอักเสบของต่อมไขมัน (pilosebaceous unit) ซึ่งเกิดจากปัจจัย 

หลายอย่างรว่มกนั สาเหตขุองการเกิดสิวหลกัๆ แบ่งเป็น 4 สาเหต ุดงันี ้
1. ก า ร ห น า ตั ว ข อ ง ผิ ว ห นั ง บ ริ เ ว ณ รู เ ปิ ด ข อ ง รู ขุ ม ข น  (Follicular 

hyperkeratinization) 
2. ต่อมไขมันมีการเจริญมากผิดปกติ จึงผลิตไขมันออกมามากขึน้  (Excessive 

sebum production) 
3. การ เพิ่ มขึ ้นของ เชื ้อแบคที เ รี ย  Cutibacterium acnes บริ เ วณผิ วหนัง 

(Colonization of Cutibacterium acnes) 
4. กระบวนการอกัเสบบรเิวณผิวหนงั (Inflammation)(10)  

นอกจากนี ้ต่อมไขมัน  (sebaceous glands) ยัง เ ป็น เป้าหมายของฮอร์โมน 
แอนโดรเจน (androgen) ซึ่งสิวอาจเกิดจากความไวของต่อมไขมันต่อฮอร์โมนแอนโดรเจน 
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(androgen) ที่มากเกินไปได ้ดังนัน้คนที่มีฮอรโ์มนแอนโดรเจน (androgen) สูง ก็มีแนวโนม้ที่จะ
เป็นสิวมากกว่าคนทั่วไป(11) รวมถึงความเครียด การสูบบุหรี่ และประวัติครอบครวั (first-degree 
relatives) เป็นสิว ก็ส่งผลใหม้ีโอกาสเกิดสิวมากขึน้ นอกจากนีย้งัมีงานวิจยัที่พบว่าการกินอาหาร  
ที่มีปรมิาณน า้ตาลต ่าจะช่วยลดระดบัความรุนแรงของสิวไดอี้กดว้ย(12) 

1.3 อาการทางคลินิก(13) 
ชนิดของสิวแบ่งไดเ้ป็น 2 ชนิด ตามลกัษณะรอยโรคของสิว ดงันี ้

1. สิวชนิดไม่อกัเสบ (non-inflammatory acne) 
เกิดจากการอดุตนัของรูขมุขน เรียกว่า Comedones แบ่งเป็น 2 ชนิด ไดแ้ก่ 

- สิวหัวปิด (Closed comedones) ลกัษณะเป็นตุ่มแข็งสีขาว จะเห็นได้
ชดัขึน้เมื่อดงึผิวหนงัใหต้งึหรือโดยการคล า 

- สิวหัวเปิด (Open comedones) ลักษณะเป็นตุ่มแข็ง แต่ตรงกลางตุ่ม 
มีรูเปิด และมีก้อนสีด าอุดอยู่  เกิดจากการสะสมของเคอราติน ไขมัน และเชื ้อแบคทีเรีย 
Cutibacterium acnes 

2. สิวชนิดอกัเสบ (inflammatory acne) 
แบ่งเป็น 4 ชนิด ไดแ้ก่ 

- สิวอกัเสบแดง (Papule) ลกัษณะเป็นตุ่มแดงนนู ขนาดเล็ก 
- สิวหัวหนอง (Pustule) ลักษณะเป็นตุ่มแดงนูน ขนาดเล็ก มีหนอง 

อยู่ภายในตุ่ม 
- สิวอกัเสบแดงเป็นกอ้น (Nodule) ลกัษณะเป็นกอ้นแดงนูน ขนาดใหญ่ 

มีหนองปนเลือดอยู่ภายในตุ่ม 
- สิวซีสต ์(Cyst) ลกัษณะเป็นก้อนแดงนูน ขนาดใหญ่ มีหนองปนเลือด

อยู่ภายในตุ่ม คล าแลว้มีลกัษณะนิ่มคลา้ยถงุน า้ 
เมื่อสิวหายอาจจะเหลือร่องรอยได้หลายแบบ ได้แก่ รอยแดง รอยด า  

หลมุแผลเป็น และแผลเป็นนนู(14) 
1.4 ระดับความรุนแรงของสิว(14, 15) 

แบ่งตามเกณฑจ์ากแนวทางการรกัษาสิวของสมาคมแพทยผ์ิวหนงัแห่งประเทศไทย 
ซึ่งแบ่งเป็น 3 ระดบั ดงันี ้

1. สิวระดบัรุนแรงนอ้ย (Mild acne) 
คือ มีหัวสิวไม่อักเสบ (Comedones) เป็นส่วนมาก หรือมีสิวอักเสบแดง 

(Papule) หรือสิวหวัหนอง (Pustule) ไม่เกิน 10 จดุ 
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2. สิวระดบัรุนแรงปานกลาง (Moderate acne) 
คือ มีสิวอักเสบแดง (Papule) หรือสิวหัวหนอง (Pustule) เกิน 10 จุด และ/

หรือมีสิวอกัเสบแดงเป็นกอ้น (Nodule) ไม่เกิน 5 จดุ 
3. สิวระดบัรุนแรงมาก (Severe acne) 

คือ มีสิวอกัเสบแดง (Papule) หรือสิวหวัหนอง (Pustule) หรือสิวอกัเสบแดง
เป็นกอ้น (Nodule) หรือสิวซีสต ์(Cyst) จ านวนมาก หรืออาจมีโพรงหนอง (Sinus tract) รว่มดว้ย 

1.5 การรักษา 
1.5.1 ให้ความรู้แก่ผู้ป่วย 

- อธิบายถึงสาเหตแุละปัจจยักระตุน้ 
- การด าเนินโรคของสิว สิวจะเริ่มดีขึน้ในระยะเวลาประมาณ 2-3 เดือน และ 

จะดีขึน้มากในระยะเวลา 4-8 เดือน หลงัการรกัษา 
- วิ ธีปฏิบัติตัวระหว่างการรักษา เช่น การท าความสะอาดใบหน้า และ 

การหลีกเลี่ยงเครื่องส าอางบางชนิดที่เป็นสาเหตขุองการเกิดสิวได ้เป็นตน้(14) 
1.5.2 การรักษามาตรฐาน 

การรักษาสิวขึน้กับความรุนแรงของสิว รอยแผลเป็นจากสิวที่ เกิดขึน้ และ
ผลกระทบต่อสภาวะทางจิตใจของผูป่้วยเป็นเกณฑใ์นการตดัสินใจในการรกัษา โดยแบ่งการรกัษา
ตามระดบัความรุนแรงของสิว ดงันี ้

- สิวระดับรุนแรงน้อย (Mild acne) ใชเ้ฉพาะยาทาภายนอก ซึ่งนิยมให้ยา  
2 ชนิดขึ ้นไป ไม่ควรทายาปฏิชีวนะ เช่น clindamycin หรือ erythromycin เพียงอย่างเดียว  
เพราะจะท าใหม้ีความเสี่ยงต่อการเกิดเชือ้ดือ้ยา 

- สิวระดบัรุนแรงปานกลาง (Moderate acne) ใชย้าทาเช่นเดียวกบัสิวระดับ
รุนแรงนอ้ย รว่มกบัยาปฏิชีวนะชนิดรบัประทาน ก็คือยาในกลุม่ tetracyclines สว่นในกรณีที่ผูป่้วย
แพย้าในกลุม่ tetracyclines ใหใ้ชย้า erythromycin แทน 

- สิวระดับรุนแรงมาก (Severe acne) มักจ าเป็นตอ้งใชก้ารรกัษาหลายวิธี
ร่วมกัน และควรอยู่ภายใต้การดูแลของแพทย์ผิวหนัง  โดยให้การรักษาด้วยยาปฏิชีวนะชนิด
รบัประทาน หรือยารบัประทานในกลุม่อนพุนัธข์องกรดวิตามินเอ รว่มกบัยาทาภายนอก 

การรกัษาสิวดว้ยการให้ยาปฏิชีวนะชนิดเดียวอาจก่อใหเ้กิดปัญหาเชือ้ดือ้ยา
ตามมา ดังนั้น การใช้ยาทาปฏิชีวนะภายนอกเพียงชนิดเดียวจึงไม่ควรใช้ติดต่อกันนานเกิน  
3-4 สปัดาห ์หรือแนะน าใหใ้ชร้่วมกบั benzoyl peroxide เพื่อป้องกนัการเกิดเชือ้ดือ้ยา ส าหรบัยา
ปฏิชีวนะชนิดรบัประทานไม่ควรใหติ้ดต่อกันนานเกิน 12-16 สปัดาห ์นอกจากนีใ้นหญิงตัง้ครรภ ์
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หรือใหน้มบุตรควรหลีกเลี่ยงยารกัษาสิวหลายชนิดที่อาจส่งผลกระทบต่อทารกในครรภ์ ไดแ้ก่  
ยาทากลุ่มอนุพันธ์ของกรดวิตามินเอ (topical retinoids), ยารับประทานกลุ่มอนุพันธ์ของ 
กรดวิตามินเอ (isotretinoin), และยาปฏิชีวนะกลุม่ tetracyclines 

เมื่อการรกัษาสิวเป็นไปตามเป้าหมายแลว้ หรือเมื่อหยุดยารบัประทาน ควรใช้ 
ยาทากลุ่มอนุพันธ์ของกรดวิตามินเอ (topical retinoids) รักษาอย่างต่อเนื่อง (maintenance 
therapy) เพื่อที่สิวจะไดไ้ม่กลบัมาเป็นซ า้(16) ในกรณีที่ไม่ตอบสนองต่อการรกัษาหลงัจากการรกัษา
ด้วยยา หรือวิธีมาตรฐานใน 2-3 เดือน หรือเป็นสิวระดับรุนแรง (severe acne) ควรปรึกษา 
แพทยผ์ูเ้ชี่ยวชาญโรคผิวหนงัเพื่อรกัษารว่มดว้ย(14) 

1.5.3 การรักษาเสริม 
- การกดสิว (comedo extraction) 
- การฉีดสิว (intralesional steroid) 
- การเลเซอร ์และการรกัษาดว้ยการฉายแสง (laser therapy and light therapy) 
- การรกัษาดว้ยความเย็น (cryotherapy) 
 

ตาราง 1 แสดงชนิดของยาทารกัษาสิว(14) 
 

ยาทารกัษาสิว การออกฤทธ์ิ ขนาดยา วิธีใช ้ ขอ้ควรระวงั 
Tretinoin Comedolytic และลด

การอกัเสบ 
Cream, gel แ ล ะ 
lotion ความเข้มข้น 
0.01%, 0.025%, 
0.05% และ 0.1% 

ทาบางๆ ทั่ วหน้า 
วันละ 1 ครัง้ ก่อน
นอน แต่การทายา
ใ น  1-2 สัปด าห์
แรกอาจท าให้สิว
เ ห่ อ ม า ก ขึ ้ น
เล็กน้อย และอาจ
ท าใหห้นา้แดงและ
ลอกบา้ง 

- ค ว ร ห ลี ก เ ล่ี ย ง
แสงแดด หรือทายา
กันแสงแดดในเวลา
กลางวนั 
- ควรหลีกเล่ียงการ
ใ ช้ ย า นี ้ ใ น ข ณ ะ
ตั้ ง ค ร ร ภ์ ห รื อ ใ ห ้
นมบตุร 

Adapalene Comedolytic และลด
การอกัเสบ 

0.1% gel ทาบางๆ ทั่ วหน้า 
วันละ 1 ครัง้ ก่อน
นอน 

- ควรหลีกเล่ียงการ
ใ ช้ ย า นี ้ ใ น ข ณ ะ
ตั้ ง ค ร ร ภ์ ห รื อ ใ ห ้
นมบตุร 
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ตาราง 1 (ต่อ) 
 

ยาทารกัษาสิว การออกฤทธ์ิ ขนาดยา วิธีใช ้ ขอ้ควรระวงั 
    - ยาไม่ระคายเคือง 

ท าให้เกิดภาวะไว
ต่ อ แสงน้อยกว่ า 
topical retinoic 
acid กลุ่มอื่น 

Isotretinoin Comedolytic และลด
การอกัเสบ 

0.05% gel ทาบางๆ ทั่ วหน้า 
วันละ 1 ครัง้ ก่อน
นอน 

- ควรหลีกเล่ียงการ
ใ ช้ ย า นี ้ ใ น ข ณ ะ
ตั้งครรภ์หรือให้นม
บตุร 

Benzoyl peroxide ปล่อยออกซิเจนอิสระ
ออกมา เพื่ อ  oxidize 
protein ข อ ง เ ชื ้ อ  C. 
acnes ท า ให้จ านวน
เชื ้อลดลง และอาจมี
ฤ ท ธ์ิ  comedolytic 
เล็กนอ้ย 

aqua gel, alcohol, 
acetone gel แ ล ะ 
cream ค ว า ม
เข้มข้น 2.5%, 4%, 
5% และ 10% 

ทาบางๆ ทั่ วหน้า 
ก่อนลา้งหนา้ 5-15 
นาที เชา้และเย็น 

- อาจท าใหเ้กิดการ
ระคายเคื องของ
ผิวหนังและอาจท า
ใหผิ้วแหง้ลอกได ้
- ไม่ควรใช้ร่วมกับ 
retinoic acid ถา้จะ
ใช้ร่วมกับ retinoic 
acid ควรทาคนละ
เวลา 
- ถ้ า ท า บ ริ เ ว ณ
ล าตัวควรใส่เสือ้ผา้
สีขาวรองไว ้เพราะ
ยาจะกัดสีเ สื ้อผ้า
ท าใหด้่างได ้

Topical 
antibiotics 

เป็นยาต้านเชื ้อจุลชีพ 
โดยเฉพาะ C. acnes 
ร ว ม ทั้ ง มี ฤ ท ธ์ิ  
antichemotaxis แ ล ะ 
anticomedogenic 

ที่ใชบ้่อย ไดแ้ก่ 1% 
clindamycin 
phosphate lotion 
หรือ gel 

ทาเฉพาะที่เป็นสิว
อกัเสบเท่านัน้ โดย
ใ ช้ป ล า ยนิ ้ ว มื อ
แต้ม  วันละ  2-3 
ครัง้ 

- อาจ เกิดอาการ
แดง ลอกและแสบ 
โ ด ย เ ฉพ า ะ ร อ บ
ดวงตา ซึ่งมักเกิด
จากตัวท าละลาย 
(vehicle) 
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ตาราง 1 (ต่อ) 
 

ยาทารกัษาสิว การออกฤทธ์ิ ขนาดยา วิธีใช ้ ขอ้ควรระวงั 
    - ไม่ควรใช้ topical 

antibiotics ตัวเดียว
ติดต่อกันนานเกิน 
3-4 สัปดาห ์เพราะ
จะท า ให้ เกิดการ 
ดือ้ยาได ้

Azelaic acid ความเข้มข้นสูง จะมี
ฤ ท ธ์ิ ใ นก า รฆ่ า เ ชื ้ อ
แบคทีเรีย โดยเฉพาะ 
C. acnes ล ด ก า ร
อั ก เ ส บ  แ ล ะ ล ด 
comedone 

20% cream ทาบางๆ ทั่ วหน้า 
วันละ 2 ครั้ง เช้า
และก่อนนอน 

- อาจมีการระคาย
เคือง แสบ แดงหรือ
หนา้ลอกได ้

 
ตาราง 2 แสดงตวัอย่างยารบัประทานรกัษาสิว(14) 
 

ยารบัประทาน การออกฤทธ์ิ ขนาดยา วิธีใช ้ ขอ้ควรระวงั 
Tetracycline เป็นยาตา้นจลุชีพ และ

ลด  chemotaxis โดย
ไปยบัยัง้การเจริญของ 
C. acnes ใ น 
microcomedones 
การรกัษาจะไดผ้ลดีใน
สิวอักเสบโดยเฉพาะ
ตุ่มหนอง 

500-1000 
มิลลิกรัมต่อวัน 
ข น า ด สู ง สุ ด 
1500 มิ ล ลิ ก รัม
ต่ อ วัน  ส าห รับ 
doxycycline ใ ช้
ขนาด  100-200 
มิลลิกรมัต่อวนั 

รับป ร ะทานยา
ก่อนอาหารตอน
ท้องว่างส าหรับ 
tetracycline ส่วน 
doxycycline 
แ น ะ น า ใ ห้
รับประทานหลัง
อาหาร 

- อาหารที่ลดปริมาณ
การดดูซมึยา ไดแ้ก่ นม 
วิตามินที่มีธาตุเหล็ก 
ยา เค ลือบกระเพาะ 
และแคลเซียม 
- ถ้ า ใ ห้ ย า แ ล้ ว  3-6 
เดือนแลว้ยังไดผ้ลไม่ดี 
อ า จ ต้ อ ง พิ จ า รณ า
เปล่ียนวิธีการรกัษา 
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ตาราง 2 (ต่อ) 
 

ยารบัประทาน การออกฤทธ์ิ ขนาดยา วิธีใช ้ ขอ้ควรระวงั 
Erythromycin เป็นยาตา้นจลุชีพ และ

ล ด  chemotaxis  
โดยไปยับยัง้การเจริญ
ข อ ง  C. acnes ใ น 
microcomedones 
การรกัษาจะไดผ้ลดีใน
สิวอักเสบโดยเฉพาะ
ตุ่มหนอง 

1000 มิ ล ลิ ก รัม
ต่อวนั 

แ น ะ น า ใ ห้
รับประทานหลัง
อาหาร 

- ถ้ า ใ ห้ ย า แ ล้ ว  3-6 
เดือนแลว้ยังไดผ้ลไม่ดี 
อ า จ ต้ อ ง พิ จ า รณ า
เปล่ียนวิธีการรกัษา 

Isotretinoin ลดขนาดต่อมไขมัน
และการผลิตไขมนั ลด
ก า ร ห น า ตั ว ข อ ง 
corneum ที่ บ ริ เ วณ รู
ขน จึงท าให้ปริมาณ 
C. acnes ลดลงด้วย 
นอกจากนี ้ยั งยับยั้ง
ก า ร ท า ง า น ข อ ง 
leukotriene B4 ท าให้
การอกัเสบลดลง 

0.5-1 มิ ล ลิก รัม
ต่อกิโลกรมัต่อวนั 

รับประทานหลัง
อาหารหรือตามที่
แพทยส์ั่ง 

- ห้ามใช้ในผู้ ป่ วยที่
ตั้ ง ค ร ร ภ์  เ พ ร า ะ มี  
teratogenic effect 
- ห้ า ม ใ ช้ ใ น ผู้ ที่ แ พ้  
paraben เพราะมีการ
ใ ช้  paraben เ ป็ น 
สาร preservative ใน 
gelatin capsule 
- เมื่อให้ยานี ้ในผู้ป่วย
หญิงต้องคุมก า เนิด
อย่างมีประสิทธิภาพ
ขณะกินยาและหลัง
หยุดยาอย่างน้อย 1 
เดือน 
- Chelitis พบเกือบทุก
ราย โดยเฉพาะถ้าให้
ขนาดสงู 
- ผิ ว แ ห้ ง พ บ ม า ก
บริเวณหน้า ต้นแขน 
ขอ้มือ และขา 
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2. ยาโบทูลินัมทอ็กซิน (botulinum toxin) 
2.1 กลไกของยาโบทูลินัมทอ็กซิน (botulinum toxin) 

โบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) เป็นโปรตีนที่สกัดมาจากเชื ้อแบคทีเรีย 
คลอสตริเ ดียมโบทูลินัม (Clostridium botulinum) ซึ่ง เป็นสิ่งมีชีวิตที่ ไม่ต้องการออกซิ เจน 
(anaerobe) และเป็นแบคทีเรียรูปแท่ง (rod-shape bacteria) โดยมีการศึกษาโบทูลินัมท็อกซิน 
(botulinum toxin) พบว่าสามารถยับยั้งการหดตัวของกล้ามเนื ้อได้ จึงได้มีการน ามาใช้ใน  
การรกัษาโรคในระบบต่างๆ ของรา่งกาย และน ามาใชท้างดา้นความงามอีกดว้ย(17) 

โบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) เป็นสาย polypeptide ประกอบดว้ย 2 ส่วน 
เรียกว่า “ light chain” และ “heavy chain” เมื่ อเข้าไปถึงปลายประสาทแล้ว heavy chain  
จะท าหนา้ที่จบักบัผนงัเซลล ์สว่น light chain เป็นเอนไซม ์zinc dependent endoprotease ซึ่งจะ
ท าลาย polypeptide ที่เป็นส่วน SNARE proteins (soluble N-ethylmaleimide–sensitive factor 
attachment protein receptor) ที่ ใช้ในขบวนการ exocytosis เพื่อปลดปล่อย acetylcholine  
ออกจากปลายประสาท ท าใหไ้ม่สามารถปลดปล่อยสารสื่อประสาท acetylcholine ออกมาได้ 
และขบวนการยบัยัง้นีเ้ป็นแบบถาวรไม่ผนักลบั (irreversible inhibition) จึงมีผลท าใหก้ลา้มเนือ้ไม่
หดตัว แต่จะไม่มีผลต่อระบบประสาทส่วนกลาง เนื่องจากโบทูลินัมท็อกซินไม่สามารถผ่านเขา้
สมองได้(18, 19) 

2.2 ชนิดของยาโบทูลินัมทอ็กซิน (botulinum toxin) 
สตูร (formulation) ของยาโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่องคก์ารอาหารและ

ยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ให้การรับรอง ได้แก่ onabotulinumtoxinA (Botox®; 
Allergan, Inc., Irvine, Calif.), abobotulinumtoxinA (Dysport®; Galderma Pharma S.A., 
Lausanne, Switzerland), incobotulinumtoxinA (Xeomin®; Merz Pharmaceuticals GmbH, 
Frankfurt am Main, Germany) แ ล ะ  prabotulinumtoxinA (Nabota®; Daewoong 
Pharmaceutical Co., Ltd, Seoul, South Korea) ซึ่ ง ยา โบทูลิ นัมท็ อกซิน  (botulinum toxin)  
แต่ละสตูรก็มีความแตกต่างกนั(20) 
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ตาราง 3 แสดงการเปรียบเทียบยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) แต่ละชนิด(21, 22) 
 

 OnabotulinumtoxinA 
(Botox®) 

AbobotulinumtoxinA 
(Dysport®) 

IncobotulinumtoxinA 
(Xeomin®) 

PrabotulinumtoxinA 
(Nabota®) 

C. botulinum 
strain 

Hall A-hyper Hall A Hall A (ATCC 3502) Hall A 

Molecular 
weight 

900 kDa 500-700 kDa 150 kDa 900 kDa 

Pharmaceutical 
form 

Vacuum-dried 
powder for 

reconstitution 

Freeze-dried 
powder for 

reconstitution 

Freeze-dried 
powder for 

reconstitution 

Vacuum-dried 
powder for 

reconstitution 
Shelf life 2-8 ˚C 

36 months 
2-8 ˚C 

24 months 
Room temperature 

36 months 
2-8 ˚C 

36 months 
pH 

(reconstituted) 
7.4 7.4 7.4 - 

Excipients In 100 U vial: 
HSA 500 µg 

NaCl (900 µg/vial) 

In 500 U vial: 
HSA 125 µg 
lactose (2.5 

mg/vial) 

In 100 U vial: 
HSA 1000 µg 
sucrose (4.7 

mg/vial) 

In 100 U vial: 
HSA 500 µg 

NaCl (900 µg/vial) 

Unit/vial 50/100/200 125/300/500 50/100/200 100/200 

Protein 
load/vial 

5 ng/100 U 4.35 ng/100 U 0.44 ng/100 U - 

Clinical activity 
in relation to 

Botox 

1 1:2-1:3 1 1 

 
ค ว า ม เ ข้ ม ข้ น ข อ ง  onabotulinumtoxinA (Botox®), incobotulinumtoxinA 

(Xeomin®), และ  prabotulinumtoxinA (Nabota®) คือ  4 ยูนิ ต  ต่อ  0.1 มิลลิ ลิ ตร  โดยถ้ามี 
โบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) ขวดละ 100 ยูนิต จะตอ้งผสมกับน า้เกลือ (normal saline) 
ปริมาณ 2.5 มิลลิลิตร ส่วนความเขม้ขน้ของ abobotulinumtoxinA (Dysport®) คือ 10 ยูนิต ต่อ 
0.1 มิลลิลิตร โดยถ้ามีโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) ขวดละ 300 ยูนิต จะต้องผสมกับ
น ้าเกลือ (normal saline) ปริมาณ 3 มิลลิลิตร ส่วนปริมาณ active neurotoxin per dose ของ 
โบทู ลิ นั มท็ อกซิ น  (botulinum toxin) แ ต่ ล ะชนิ ดก็ มี ค ว ามแตก ต่ า งกัน เ ล็ กน้อย  โ ดย 
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abobotulinumtoxinA (Dysport®) มีปริมาณ active neurotoxin มากที่ สุด  เท่ ากับ  0.27 ng  
(50 U dose) รองลงมา เ ป็น  onabotulinumtoxinA (Botox®) เท่ ากับ  0.18 ng (20 U dose) 
ร อ ง ล ง ม า เ ป็ น  prabotulinumtoxinA (Nabota®) เ ท่ า กั บ  0.11 ng (20 U dose)(22) แ ล ะ 
incobotulinumtoxinA (Xeomin®) มีปริมาณ active neurotoxin นอ้ยที่สดุ เท่ากบั 0.08 ng (20 U 
dose)(23)  

ส่วนงานวิจัยที่ศึกษาถึงการกระจายตัวของยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) 
แต่ละชนิด โดยการฉีดโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) บรเิวณหนา้ผากและวดัพืน้ที่ที่ไม่มีเหงื่อ
ออกหลังจากฉีดไป 2 สัปดาห ์พบว่า onabotulinumtoxinA (Botox®) และ prabotulinumtoxinA 
(Nabota®) มีพืน้ที่ที่ไม่มีเหงื่อออก (anhidrotic region) ใกลเ้คียงกัน เท่ากับ 2.6 เปอรเ์ซ็นต ์และ 
2.5 เปอร์เซ็นต์ ตามล าดับ ส่วน abobotulinumtoxinA (Dysport®) มีพื ้นที่ ที่ ไม่มี เหงื่ อออก 
(anhidrotic region) มากที่สดุ เท่ากบั 6.7 เปอรเ์ซ็นต์(24) ซึ่งจากงานวิจยัขา้งตน้สามารถสรุปไดว้่า 
abobotulinumtoxinA (Dysport®) มีการกระจายตวัมากที่สดุ สว่น onabotulinumtoxinA (Botox®) 
และ prabotulinumtoxinA (Nabota®) มีการกระจายตัวใกลเ้คียงกัน นอกจากนีย้ังมีงานวิจัยของ 
Doris Hexsel และคณะ (25) ที่ ศึกษาถึ งการกระจายตัวของ  onabotulinumtoxinA (Botox®)  
ความเขม้ขน้ 100 ยูนิตต่อ 1 มิลลิลิตร ซึ่งฉีดจุดละ 0.02 มิลลิลิตร (2 ยูนิต) หลงัจากฉีดไป 28 วนั 
พบว่ามีขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางของบริเวณที่ onabotulinumtoxinA (Botox®) มีการออกฤทธิ์

ทางดา้นแนวตั้ง เท่ากับ 1.5 ± 0.26 เซนติเมตร และขนาดเสน้ผ่านศูนยก์ลางแนวนอน เท่ากับ  
1.24 ± 0.24 เซนติเมตร ซึ่ง prabotulinumtoxinA (Nabota®) ที่ทางผูว้ิจยัเลือกใชม้ีการกระจายตวั
ใกลเ้คียงกับ onabotulinumtoxinA (Botox®) ในงานวิจัยขา้งตน้ โดยถึงแมว้่าจะฉีดจ านวนยูนิต 
นอ้ยกว่า ต่ความเขม้ขน้นอ้ยกว่า (กระจายตัวไดม้ากกว่าความเขม้ขน้มาก) เช่นกัน ทางผูว้ิจัยจึง
คิดว่าการกระจายตัวของยาจะใกลเ้คียงกับผลที่ไดจ้ากงานวิจัยขา้งตน้ จึงไดก้ าหนดใหม้ีการฉีด 
prabotulinumtoxinA (Nabota®) จ านวน 12 จุดบริ เ วณหน้าผาก ห่ าง กันจุดละประมาณ  
1.5 เซนติเมตร ซึ่งทางผูว้ิจยัคิดว่าครอบคลมุพืน้ที่บรเิวณหนา้ผากทัง้หมดไดพ้อดี 

จากยา โบทูลิ นัมท็ อกซิ น  (botulinum toxin) ทั้ ง  4 ชนิ ดที่ กล่ า ว ไปข้า งต้น 
onabotulinumtoxinA (Botox®) เป็นยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) ที่มีการศึกษาเพื่อ
น ามาใชใ้นการรกัษาโรคต่างๆ และน ามาใชใ้นดา้นความงามมากที่สดุ โดยจากการศึกษาที่ผ่านมา
พบว่า onabotulinumtoxinA (Botox®) มี 39 ขอ้บ่งชีใ้นการน ามารกัษาโรคต่างๆ เช่น โรคกระเพาะ
ปัสสาวะบีบตัวผิดปกติ (bladder spasms), โรคคอบิดเกร็ง (cervical dystonia), โรคใบหน้า
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กระตุก  (facial spasms), โ รคไม เกรน  (migraine headaches), โ รคกล้าม เนื ้อ เปลื อกตา 
เกรง็กระตกุ (blepharospasm), และโรคซมึเศรา้ (depression) เป็นตน้(26)  

นอกจากนีย้ังมีการศึกษาของ Berthold-Josef Rzany และคณะที่ท าการศึกษาใน
ผูป่้วยที่มีริว้รอยบริเวณร่องขมวดคิว้ (glabellar lines) ระดบัรุนแรงปานกลางถึงระดับรุนแรงมาก 
โดยเปรียบเทียบประสิทธิภาพของ onabotulinumtoxinA 20 ยูนิต และ prabotulinumtoxinA 20  
ยูนิต กบัยาหลอก (placebo) โดยจากผลการศึกษาพบว่าการรกัษาร่องขมวดคิว้ (glabellar lines) 
ดว้ย prabotulinumtoxinA 20 ยูนิต มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยไม่น้อยไปกว่าการรกัษา
ดว้ย onabotulinumtoxinA 20 ยูนิต ซึ่งเป็นยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) ที่มีการศึกษา
มากที่สุด(27) โดยจากขอ้มูลที่กล่าวไปขา้งต้น เนื่องจาก onabotulinumtoxinA (Botox®) มีราคา
ค่อนขา้งสูง ทางผูว้ิจัยจึงไดเ้ลือกใช ้prabotulinumtoxinA (Nabota®) ซึ่งมีความเขม้ขน้, ปริมาณ 
active neurotoxin, การกระจายตัว , ประสิท ธิภาพ  และความปลอดภัย ใกล้ เ คี ย ง กับ 
onabotulinumtoxinA (Botox®) แต่มีราคาต ่ากว่า onabotulinumtoxinA (Botox®) มาใชใ้นงานวิจยั 

2.3 ขนาดยาโบทูลินัมทอ็กซิน (botulinum toxin) 
จ านวนยูนิตของโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่ตอ้งฉีดในแต่ละจดุจะสมัพนัธ์

กบัปรมิาณความเจือจางของยาโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่ใช ้โดยถา้มีการเจือจางดว้ย
น ้าเกลือ (normal saline) น้อย ปริมาณยูนิตต่อมิลลิลิตรของยาจะเพิ่มมากขึ ้น นอกจากนี ้ 
ถา้ปริมาณความเจือจางของยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) มากจะส่งผลใหก้ารกระจาย
ยาไปรอบๆ บรเิวณจดุที่ฉีดมากขึน้ดว้ย 

โ ด ย บ ริ ษั ท ที่ ผ ลิ ต แ น ะ น า ใ ห้ ผ ส ม  onabotulinumtoxinA (Botox®), 
incobotulinumtoxinA (Xeomin®) และ  prabotulinumtoxinA (Nabota®) ขนาด  100 ยูนิ ตกับ
น า้เกลือ (normal saline) ปริมาณ 2.5 มิลลิลิตร ส่วนถ้าเป็น abobotulinumtoxinA (Dysport®) 
ขนาด 300 ยูนิต ใหผ้สมกับน า้เกลือ (normal saline) ปริมาณ 3 มิลลิลิตร โดยความเขม้ขน้ของ 
โบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่ผสมเป็นดงัตาราง ดงันี ้(26) 
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ตาราง 4 แสดงความเขม้ขน้ของยา โบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ขนาดต่างๆ(26) 
 

OnabotulinumtoxinA/ 
PrabotulinumtoxinA 

(International units; i.U.) 

IncobotulinumtoxinA 
(International units; i.U.) 

AbobotulinumtoxinA 
(Speywood units; s.U.) 

100- i.U. vial 100- i.U. vial 300- s.U. vial 
1.0 ml 0.9% sodium chloride = 
10 i.U. per 0.1 ml 

1.0 ml 0.9% sodium chloride = 
10 i.U. per 0.1 ml 

1.0 ml 0.9% sodium chloride = 
30 s.U. per 0.1 ml 

2.0 ml 0.9% sodium chloride = 5 
i.U. per 0.1 ml 

2.0 ml 0.9% sodium chloride = 5 
i.U. per 0.1 ml 

2.0 ml 0.9% sodium chloride = 
15 s.U. per 0.1 ml 

2.5 ml 0.9% sodium chloride = 
4 i.U. per 0.1 ml 

2.5 ml 0.9% sodium chloride = 
4 i.U. per 0.1 ml 

3.0 ml 0.9% sodium chloride = 
10 s.U. per 0.1 ml 

4.0 ml 0.9% sodium chloride = 
2.5 i.U. per 0.1 ml 

4.0 ml 0.9% sodium chloride = 
2.5 i.U. per 0.1 ml 

4.0 ml 0.9% sodium chloride = 
7.5 s.U. per 0.1 ml 

5.0 ml 0.9% sodium chloride = 2 
i.U. per 0.1 ml 

5.0 ml 0.9% sodium chloride = 2 
i.U. per 0.1 ml 

5.0 ml 0.9% sodium chloride = 6 
s.U. per 0.1 ml 

 

ปริมาณยาโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่ใชใ้นการฉีดเขา้กลา้มเนือ้ในแต่ละ
ต าแหน่งก็มีความแตกต่างกัน ขึ ้นอยู่กับลักษณะทางกายวิภาคของกล้ามเนื ้อ (anatomy)  
ความแข็งแรงของกลา้มเนือ้ (muscle strength) และบริเวณที่มีการหดตวัของกลา้มเนือ้ (area of 
muscle contraction) ดงันัน้ปรมิาณยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่ฉีดในแต่ละต าแหน่ง
และในแต่ละคนก็มีความแตกต่างกนั(28) ซึ่งปริมาณยาโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่ใชฉี้ด
ในแต่ละต าแหน่งโดยประมาณ เป็นดงันี ้
 

ตาราง 5 แสดงปรมิาณยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ที่ใชใ้นแต่ละต าแหน่ง(26) 
 

Injection site 
OnabotulinumtoxinA 
IncobotulinumtoxinA 
PrabotulinumtoxinA 

AbobotulinumtoxinA 

Glabella (procerus/corrugators) 16-24 units, 5 injection sites (up 
to 50 units for men) 

40-60 units, 5 injection sites (up 
to 100 units for men) 

Forehead (frontalis) 8-20 units, 4-10 injection sites 
(up to 30-40 units for men) 

20-50 units, 4-10 injection sites 
(up to 60-80 units for men) 
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ตาราง 5 (ต่อ) 
 

Injection site 
OnabotulinumtoxinA 
IncobotulinumtoxinA 
PrabotulinumtoxinA 

AbobotulinumtoxinA 

Crow’s feet (orbicularis oculi) 8-16 units per eye (up to 20 
units for men) 

20-40 units per eye (up to 50 
units for men) 

Chin (mentalis) 8-12 units (up to 16 units for 
men) 

20-30 units (up to 40 units for 
men) 

Corners of mouth (oral 
commissures) 

2-6 units each side (up to 6-8 
units per side for men) 

5-15 units each side (up to 15-
20 units per side for men) 

Upper and lower lip (orbicularis 
oculi) 

4-8 units upper lip, 4-8 units 
lower lip 

10-20 units upper lip, 10-20 
units lower lip 

 
จากงานวิจัยที่ผ่านมาจะเห็นได้ว่าแนวโน้มในการใช้ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอ  

เพื่อรกัษาสิว และความมันบริเวณใบหน้า มักใชเ้ทคนิคการฉีดเขา้ในชั้นผิวหนัง (Intradermal)  
โดยมีขนาดยาที่ใชห้ลากหลายมาก ตัง้แต่ 0.2 ถึง 3.75 ยนูิตต่อจุด ส าหรบัขนาดยาที่เหมาะสมนัน้
จากตารางด้านบนพบว่าปริมาณยา PrabotulinumtoxinA (Nabota®) ที่แนะน าให้ใช้บริเวณ
หนา้ผาก คือ 8 ถึง 20 ยนูิต นอกจากนีย้งัมีการศกึษาในเรื่องการลดหนา้มนัจากงานวิจยัของ Kesty 
Katarina และคณะ โดยการใชโ้บทูลินัมท็อกซินเอ ชนิด Abobotulinumtoxin A บริเวณหน้าผาก
โดยใชข้นาดยา 0, 15, 30, หรือ 45 ยูนิต พบว่าขนาดยาที่สงูขึน้ที่ 30 และ 45 ยูนิต นัน้สามารถลด
ความมันได้มากกว่าขนาดยา 0 และ 15 ยูนิต โดยการฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอทุกขนาดมีความ
ปลอดภัย และไม่เกิดผลข้างเคียงจากการใช้(29) หากน ามาเปรียบเทียบความแรงของยา ซึ่ง 
AbobotulinumtoxinA : OnabotulinumtoxinA : PrabobotulinumtoxinA จะมีความแรงของยา
ประมาณ 2-3 : 1 : 1 ซึ่งขนาดยาที่ใชอ้า้งอิงตามงานวิจัยหากน ามาใชก้ับ OnabotulinumtoxinA 
หรือ PrabobotulinumtoxinA คือ 10-15 ยนูิต (30 ยนูิต AbobotulinumtoxinA) หรือ 15-22.5 ยนูิต 
(45 ยูนิต AbobotulinumtoxinA) เนื่องจากลักษณะกายวิภาคในคนเอเชียมีขนาดกล้ามเนื ้อ
ค่อนขา้งนอ้ยกว่า Caucasian ซึ่งโดยทั่วไปแลว้จะใชข้นาดยาในการฉีดโบทูลลินมัท็อกซินเพื่อลด
ริว้รอยนอ้ยกว่า ดงันัน้ขนาดยาท่ีเหมาะสมที่จะน ามาศึกษาในประชากรไทย จึงไม่น่าจะเกิน 10-15 
ยูนิต หากฉีดบริเวณหน้าผาก ดังนั้นทางผู้วิจัยจึงได้เลือกโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) 
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ขนาด 12 ยูนิต ซึ่งเป็นขนาดยาที่เหมาะสมที่จะน ามาฉีดบริเวณหน้าผากมาใช้ในการศึกษานี ้ 
นอกจากนีผู้ว้ิจยัไดเ้ลือกโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ขนาดต ่า ก็คือขนาด 6 ยนูิต เขา้มาใช้
ศึกษาในงานวิจัยเพิ่มเติมดว้ย เพื่อศึกษาประสิทธิผลในการรกัษาสิว รูขุมขนกวา้ง และความมนั
บริเวณใบหนา้ของโบทูลินัมท็อกซินขนาดต ่า (low dose) ซึ่งถา้ประสิทธิผลดีเทียบเท่าโบทูลินัมท็
อกซิน (botulinum toxin) ขนาด 12 ยูนิต ก็สามารถเลือกใช้เพียงโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum 
toxin) ขนาด 6 ยนูิต มาใชใ้นการรกัษาได ้

2.4 การน ายาโบทูลินัมทอ็กซิน (botulinum toxin) มาใช้ในปัจจุบัน 
โบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) มีบทบาทส าคัญในทางการแพทย์ ในการใช้

รกัษาโรคไดอ้ย่างหลากหลาย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง  ภาวะตาเหล่ (strabismus), ภาวะกลา้มเนือ้ 
บิดเกรง็ชนิดเฉพาะที่ (focal dystonia), โรคใบหนา้กระตกุครึง่ซีก (hemifacial spasm), และความ
ผิดปกติในการเคลื่อนไหวอ่ืนๆ นอกจากนีย้ังมีรายงานทางคลินิกเก่ียวกับการใช้โบทูลินัมท็อกซิน 
(botulinum toxin) เพื่อวตัถปุระสงคอ่ื์นๆ อีกดว้ย เช่น ปวดหวั (headache), ภาวะน า้ลายหลั่งมาก
ผิดปกติ (hypersalivation), ภาวะเหงื่อออกมาก (hyperhidrosis), และโรคเรื ้อรังบางอย่าง 
ที่ตอบสนองต่อการรักษาด้วยยาเพียงบางส่วน บางครั้งโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin)  
ก็ถูกน ามาใชเ้ป็นทางเลือกในการรกัษาแทนการผ่าตัด เช่น เป็นทางเลือกในการรกัษาแผลปริที่  
ขอบทวารหนักเรือ้รงั (chronic anal fissure) แทนการผ่าตัดหูรูดทวารหนัก (sphincterotomy)(18) 
อีกด้วย  นอกจากนี ้ยังมีการน าโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) มาใช้ในด้านความงาม  
โดยนิยมใชเ้พื่อลดริว้รอย เช่น ริว้รอยบริเวณหน้าผาก (frontalis muscle), หางตา (orbicularis 
oculi muscle), และระหว่างคิว้ (procerus and corrugator supercilii muscle) เป็นตน้ นอกจากนี ้
ยงัช่วยยกกระชับใบหนา้ และล าคอ, ช่วยกระชบัรูขุมขน รวมถึงช่วยลดขนาดของกลา้มเนือ้ต่างๆ 
เช่น กลา้มเนือ้กราม และกลา้มเนือ้น่อง เป็นตน้(30) 

2.5 ข้อห้ามในการใช้โบทูลินัมทอ็กซิน (botulinum toxin) 
- หา้มใชใ้นหญิงตัง้ครรภ ์หรือใหน้มบตุร 
- หา้มใชใ้นผูท้ี่แพโ้บทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) หรือแพโ้ปรตีนที่เป็นส่วนผสม

ในโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) 
- ห้ามใช้ในผู้ที่มีโรคเก่ียวกับระบบประสาท เส้นประสาท หรือกล้ามเนือ้อย่างใด 

อย่างหนึ่ง หรือหลายอย่างรวมกัน (Neuromuscular disorders) เช่น โรคกล้ามเนื ้ออ่อนแรง 
(Myasthenia Gravis), โรคกลา้มเนือ้อ่อนแรงแลมเบิรท์-อีทัน (Eaton-Lambert syndrome), และ
โรคกลา้มเนือ้อ่อนแรงเอแอลเอส (Amyotrophic lateral sclerosis) เป็นตน้ 

- หา้มใชใ้นผูท้ี่มีการติดเชือ้ในบรเิวณที่จะฉีด หรือมีการติดเชือ้แบบแพรก่ระจาย(31) 
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ส่วนขอ้ควรระวงัในการใชย้าโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) คือการใชย้าในเด็ก
อายุนอ้ยกว่า 12 ปี ซึ่งยังไม่มีขอ้มูลแน่ชัดว่าปลอดภัยหรือไม่ นอกจากนีใ้นผูป่้วยที่ไดร้บัยากลุ่ม 
calcium channel blockers, quinine หรือยาปฏิชีวนะกลุม่ aminoglycoside ก็ควรระวงัในการใช้
ยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) เนื่องจากยากลุ่มนีจ้ะไปเพิ่มความแรง (potency) ของ 
ยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin)(32) 

2.6 ผลข้างเคียงจากยาโบทูลินัมทอ็กซิน (botulinum toxin) 
ผลขา้งเคียงจากการใชโ้บทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) สามารถแบ่งออกไดเ้ป็น 

3 ชนิด ก็คือผลขา้งเคียงเฉพาะที่ (local side effects), ผลขา้งเคียงในบริเวณขา้งเคียง (regional 
side effects), และผลขา้งเคียงทางระบบ (systemic side effects) 

ผลขา้งเคียงเฉพาะที่ (local side effects) ที่พบบ่อยที่สดุ ก็คืออาการเจ็บปวดบริเวณ
ต าแหน่งที่ ฉีด นอกจากนี ้ยังอาจส่งผลให้เกิดอาการแดง (erythema), ผื่น (rash), รอยฟกช ้า 
(ecchymosis), บวม (edema), ภาวะความรู้สึกมากเกิน (hyperesthesia), และภาวะเลือดคั่ง 
(hematoma) ได้อีกด้วย ซึ่งผลข้างเคียงเหล่านีส้ามารถหลีกเลี่ยงได้โดยการฉีดยาอย่างช้าๆ ,  
การใชย้าชาแบบทาเฉพาะที่ (topical anesthetics), ประคบน า้แข็งก่อนฉีด, และหลีกเลี่ยงการฉีด 
โบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ในผูป่้วยที่กินยาแกอ้กัเสบ (nonsteroidal anti-inflammatory 
drug) 

ผลข้างเคียงในบริเวณข้างเคียง (regional side effects) ก็คืออาการอัมพาตของ
กล้ามเนื ้อบริเวณใกล้เคียงกับจุดฉีด เช่น ภาวะหนังตาตก (upper lid ptosis) จากกล้ามเนื ้อ 
levator เป็นอัมพาต , ภาวะคิ้วตก (brow ptosis) จากกล้ามเนื ้อ frontalis เป็นอัมพาต , และ 
ภาวะปากเบี ้ยว (lip asymmetry) จากกล้ามเนื ้อ zygomaticus major เป็นอัมพาต เป็นต้น  
เพื่อหลีกเลี่ยงผลขา้งเคียงเหลา่นีค้วรก าหนดขอบเขตบรเิวณที่จะฉีดใหเ้หมาะสม ฉีดใหถ้กูต าแหน่ง 
และฉีดในชัน้ผิวที่เหมาะสม 

ผลขา้งเคียงทางระบบ (systemic side effects) พบไดน้อ้ยมาก เช่น อาการไม่สบาย
ตัว (malaise), มีผื่นบริ เวณที่ห่างจากจุดที่ ฉีด (distant rash), และอาการคลื่นไส้ เ ป็นต้น 
นอกจากนีย้งัมีรายงานว่าพบผลขา้งเคียงที่รุนแรงหลงัจากฉีดโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) 
ก็คือ อาการแพรุ้นแรง (anaphylaxis) แต่พบน้อยมาก(30) นอกจากนีย้ังสามารถพบโรคโบทูลิซึม 
(botulism) ซึ่งเป็นโรคทางระบบประสาทที่เกิดจาก toxin ของเชือ้ Clostridium botulinum หรือ 
toxin ของเชือ้อ่ืนๆ ที่พบไดน้้อยกว่า เช่น Clostridium baratii หรือ Clostridium butyricum เป็น
ต้น(33) โดยสาเหตุการได้รับสารพิษมาได้จาหลายทาง เช่น จากอาหารที่มีเชื ้อ , จากแผลที่มี 
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การติดเชือ้ Clostridium botulinum, หรือจากการฉีดโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ปริมาณ
มากเกินไป โดยในกรณีของโรคโบทลูิซมึ (botulism) ที่เกิดจากการฉีดโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum 
toxin) มักจะมีอาการหลงัฉีดภายใน 1 ถึง 2 สปัดาห์(34) โดยผูป่้วยมักจะมาดว้ยอาการของระบบ
ทางเดินอาหาร เช่น ปวดทอ้ง คลื่นไส้ หรืออาเจียนก่อน จากนัน้จึงตามมาดว้ยอาการทางระบบ
ประสาท และกล้ามเนื ้อ โดยอาการกล้ามเนื ้ออ่อนแรงของผู้ป่วยมักเริ่มจากอาการตามัว ,  
เห็นภาพซอ้น, หนังตาตก, กลืนล าบาก, จุกแน่นหนา้อก, ต่อมาอาจมีอาการหายใจล าบาก และ 
มีแขนขาอ่อนแรงรว่มดว้ย ถา้ไม่ไดร้บัการรกัษาอาจมีภาวะหายใจลม้เหลวได้(35) 
 
3. การวัดผล (outcome measurement) 

3.1 สิว (Acne vulgaris) 
จนถึงปัจจุบันมีระบบการให้คะแนนมากกว่า 25 แบบที่แตกต่างกัน ในการน ามา

ประเมินระดับความรุนแรงของสิวที่ไดร้บัการตีพิมพใ์นวรรณกรรม แต่อย่างไรก็ตามการมีอยู่ของ
ระบบการใหค้ะแนนจ านวนมากเช่นนี ้ก็ยังไม่มีการหาขอ้ตกลงในเรื่องนี ้จึงยังไม่มีระบบการให้
คะแนนที่เป็นมาตรฐานสากล ซึ่งระบบการใหค้ะแนนในปัจจุบันมีทั้งการนับรอยโรคสิว การให้
คะแนนระดบัความรุนแรงของสิวโดยมีแพทยห์รือผูว้ิจยัเป็นผูป้ระเมิน และมีการใชก้ารประเมินจาก
ภาพถ่าย โดยน าภาพถ่ายที่ไดม้าเปรียบเทียบกับภาพถ่ายมาตรฐาน (36) โดยระบบการประเมิน
ระดบัความรุนแรงของสิวที่น ามาใชใ้นงานวิจยั มีดงันี ้

Michaelson acne score (MAS) 
ในปี 1977 Michaelson และคณะมีการนับจ านวนสิวบนใบหน้า หน้าอก 

และหลงั ซึ่งรอยโรคสิวแต่ละประเภทจะมีการก าหนดดชันีความรุนแรง (severity index) ที่แตกต่าง
กนัตามชนิดของสิว โดยดชันีความรุนแรง (severity index) ที่มากขึน้จะบ่งบอกถึงความรุนแรงของ
สิวที่มากขึน้ เช่น ดัชนีความรุนแรง (severity index) ของหัวสิวไม่อักเสบ (comedo) คือ 0.5  
เมื่อเปรียบเทียบกับสิวอักเสบแดง (papule) ที่มีดัชนีความรุนแรง (severity index) เป็น 1.0 
เนื่ องจากสิวอักเสบแดง (papule) มีความรุนแรงมากกว่าหัวสิวไม่อักเสบ (comedo)(37)  
ซึ่งดชันีความรุนแรง (severity index) มีค่าตามตารางดา้นลา่ง 
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ตาราง 6 แสดงดชันีความรุนแรง (severity index) ของ Michaelson acne score (MAS)(36) 
 

Lesion 
Severity 
index 

Definition 

Comedo 0.5 Horny follicular plug and pinhead-sized follicular 
papules 

Papule 1.0 Infiltrated papules (2-8 mm) 
Pustule 2.0 Pustules (42 mm) with surrounding inflammation 
Infiltrate 3.0 Nodules and infiltrates (48 mm) and coalescent 

papules where individual papules cannot be 
distinguished 

Cyst 4.0 Lesions where infiltrate has broken down to form 
discharging cyst 

 
นอกจากนี ้การประเมิน Michaelson acne score (MAS) ยังต้องมีการน า

จ านวนสิวแต่ละประเภทมาคณูดว้ยดชันีความรุนแรง (severity index) จากนัน้น าคะแนนทัง้หมด
มารวมกัน จะบ่งบอกถึงความรุนแรงของสิวในการนัดติดตามการรกัษาแต่ละครัง้ และสามารถ
น ามาเปรียบเทียบกับคะแนนครัง้ก่อนหนา้เพื่อเปรียบเทียบความรุนแรงของสิวว่าดีขึน้  หรือแย่ลง 
ซึ่งถ้าคะแนนรวมลดลงแสดงว่าจ านวนรอยโรครุนแรงลดลง แต่ถ้าคะแนนรวมเพิ่มขึน้แสดงว่า
จ านวนรอยโรครุนแรงมากขึน้ ดงันัน้อาจจะตอ้งพิจารณาเปลี่ยนวิธีการรกัษา(36) 

การนับจ านวนสิวทัง้หมด (Total acne lesion count) 
ในปี 1996 Lucky และคณะได้มีการประเมินความน่าเชื่อถือของการนับ

จ านวนรอยโรคสิว (acne lesion count) พบว่ามีความน่าเชื่อถือมาก (reliability estimates, 0.81 
to 0.97) จากนัน้ไดม้ีการบนัทึกการนับจ านวนสิวลงในแม่แบบใบหน้า และแบ่งใบหนา้ออกเป็น  
5 สว่น ไดแ้ก่ หนา้ผากดา้นขวาและซา้ย แกม้ดา้นขวาและซา้ย และคาง ดงัรูป 
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ภาพประกอบ 2 แสดง Facial template ส าหรบัการประเมิน Total acne lesion count 
 

รอยโรคสิวแต่ละประเภท เช่น สิวไม่อกัเสบหวัเปิด (blackhead comedones) 
สิวไม่อักเสบหัวปิด (whitehead comedones) สิวอักเสบแดง (papules) สิวอักเสบหัวหนอง 
(pustules) และสิวอกัเสบขนาดใหญ่ (nodules) ภายในใบหนา้แต่ละส่วนจะถูกนับและบนัทึกผล 
โดยไม่รวมสิวบริเวณแนวไรผม กรอบหน้า และจมูก โดยการประเมินความรุนแรงของสิวจะ
แบ่งเป็น 5 ระดับ ได้แก่ รุนแรงน้อยมาก (very mild) คือผู้ป่วยที่มีสิวไม่อักเสบเพียงเล็กน้อย  
(few comedones), รุนแรงน้อย (mild) คือผู้ป่วยที่มีสิวไม่อักเสบจ านวนมากและมีสิวอักเสบ
เล็กน้อย (more comedones and few papules and pustules), รุนแรงปานกลาง (moderate) 
คือผู้ป่วยที่มีสิวอักเสบจ านวนมาก (many papules and pustules), รุนแรงมาก (severe) คือ
ผูป่้วยท่ีมีสิวอกัเสบจ านวนมากและมีสิวอกัเสบขนาดใหญ่เล็กนอ้ย (many papules and pustules 
with a few nodules), และรุนแรงมากที่สุด (very severe) คือผู้ป่วยที่มีสิวไม่อักเสบ สิวอักเสบ 
และสิวอกัเสบขนาดใหญ่จ านวนมาก (several comedones, papules, pustules and nodules)(38) 

Global acne severity scale (GEA) 
ปัจจุบนัองคก์ารอาหารและยาของประเทศสหรฐัอเมริกา (FDA) แนะน าใหม้ี

การใช้ Global acne severity scale (GEA) ซึ่งมักจะใช้ควบคู่ไปกับการนับจ านวนรอยโรคสิว 
(total acne lesion count) โดยการประเมินความรุนแรงของสิวโดย GEA มีความน่าเชื่อถือสูง 
ทั้งการประเมินสิวจากภาพถ่ายหรือจากตัวผู้ป่วยโดยตรง (R = 0.8057; P < 0.0001, and  
R = 0.8437; P = 0.0015) ซึ่ง GEA จะมีการแบ่งความรุนแรงของสิวเป็น 6 ระดบั(39) ดงัตาราง 
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ตาราง 7 แสดงการประเมิน Global acne severity scale (GEA) 
 

Grade Description 
0 (clear) Residual pigmentation and erythema may be seen 
1 (almost clear) A few scattered open or closed comedones and very few papules 
2 (mild) - Less than half of the face is involved 

- A few open or closed comedones and a few papules and pustules 
3 (moderate) - More than half of the face is involved 

- Many papules and pustules, many open or closed comedones 
- One nodule may be present 

4 (severe) - Entire face is involved 
- Covered with many papules and pustules, open or closed 
comedones and rare nodules 

5 (very severe) Highly inflammatory acnes covering the face with presence of nodules 

 
จากการศึกษาการวัดผล (outcome measurement) ในการรกัษาสิว (Acne 

vulgaris) หลายรูปแบบ งานวิจยัของ Tamara Agnew และคณะ(40) ไดม้ีการรวบรวมการประเมิน
ทั้งหมด 24 รูปแบบ เพื่อน ามาเปรียบเทียบกันว่าแบบประเมินใดมีประสิทธิภาพในการประเมิน
ระดับความรุนแรงของสิวได้ดีที่สุด ซึ่งจากการเปรียบเทียบพบว่า Global acne severity scale 
(GEA) และการนบัจ านวนรอยโรคสิว (acne lesion count) มีประสิทธิภาพในการประเมินสิวไดดี้
ที่สุด เมื่อเปรียบเทียบกับการประเมินแบบอ่ืนๆ  ทางผู้วิจัยจึงได้เลือกมาวัดผลของงานวิจัยนี ้ 
นอกจากนีย้งัไดม้ีการเลือก Michaelson acne score (MAS) มาใชใ้นการวดัผลรว่มดว้ย เนื่องจาก
มีงานวิจยัที่ศึกษาประสิทธิภาพในการรกัษาสิวของยาโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ใชก้าร
ประเมินวิธีนี ้เพื่อจะไดส้ามารถน ามาเปรียบเทียบผลการรกัษาว่าเป็นไปในทิศทางเดียวกนัหรือไม่ 

3.2 ปริมาณน ้ามันบนผิว (Sebum production) 
Sebum เป็นน า้มนั (oily material) ที่สรา้งจากต่อมไขมนั (sebaceous glands) ของ

สัตวเ์ลีย้งลูกดว้ยนม ซึ่งประกอบดว้ยส่วนผสมของไตรกลีเซอรไ์รด ์ (triglyceride), wax esters, 
cholesterol esters และ squalene เมื่อ sebum ถูกปล่อยออกมา จะมีการเดินทางขึน้ไปตาม  
hair shaft หลังจากนั้นจะกระจายไปทั่วผิวหนัง ซึ่ง sebum จะมีหน้าที่หลายอย่าง รวมถึงช่วย 
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ลดการสญูเสียน า้ของผิวหนงั และเป็นชัน้ที่ช่วยปอ้งกนัเชือ้รา นอกจากนี ้lipophilic Cutibacterium 
จะมีการสลายพันธะ (hydrolyses) ไตรกลีเซอรไ์รด์ (sebum triglyceride) ท าให้เกิดการปล่อย 
กรดไขมันอิสระ (free fatty acids) ซึ่งท าใหผ้ิวหนังมีความเป็นกรดมากขึน้ และยังช่วยใหผ้ิวนุ่ม
และชุ่มชืน้มากขึน้อีกดว้ย 

โดยปกติบรเิวณใบหนา้ คอ และหลงัจะมี sebum ปรมิาณมาก สว่นบรเิวณแขน และ
ขาจะมี sebum ปริมาณน้อย ส่วนบริเวณฝ่ามือ และฝ่าเท้าจะไม่มี sebum ซึ่งแม้ว่า sebum  
จะมีหน้าที่ ปกป้องผิวหนังจากสิ่ งแปลกปลอมต่างๆ แต่ถ้ามีปริมาณมากเกินไป หรือ  
มีการเปลี่ยนแปลงเกิดขึน้ก็อาจน าไปสู่การเพิ่มโอกาสการเป็นสิวได้(41) โดยวิธีการประเมิน sebum 
production ที่เลือกมาใชใ้นงานวิจยันี ้คือเครื่อง Sebumeter® ซึ่งใชก้นัอย่างแพร่หลายในปัจจุบนั
ในการวดัน า้มนับนผิว รวมถึงมีความน่าเชื่อถือสงู 

Sebumeter® 
อุปกรณ์ที่ใช้กันอย่างแพร่หลายในการประเมิน sebum production ก็คือ 

Courage and Khazaka GmbH sebumeter® ซึ่งใช ้photometric technique ดว้ยอปุกรณน์ีน้  า้มนั
บนผิวจะซึมเขา้สู่ polymeric film ท าใหฟิ้ลม์มีความโปร่งใส (transparent) ซึ่งเมื่อน า้มนัถูกดดูซบั
มากขึน้ ฟิลม์จะมีความโปร่งใสมากขึน้ และสามารถใชก้ารวดัค่านีเ้พื่อบ่งบอกความมนัของผิวได ้
โดยผลลพัธท์ี่รายงานออกมาจาก sebumeter® จะสมัพนัธโ์ดยตรงกบัปริมาณ sebum บนผิวหนงั
ในหน่วยไมโครกรมัต่อตารางเซนติเมตร (µg/cm2) 

Sebumeter® จะท าการวัดความมันของผิวโดยใช ้Courage and Khazaka 
GmbH, SM815 probe ซึ่งเชื่อมต่อกับ MDD4 base unit ซึ่งหลังจากปรับพื ้นที่บนเทปภายใน 
cartridge ใหเ้ป็นศนูยแ์ลว้ จากนัน้จะตอ้งวาง cartridge แนบกบัผิวหนงัเป็นเวลา 30 วินาที เพื่อให้
เทปมีการดูดซับน ้ามันบนผิว หลังจากผ่านไป 30 วินาที ปริมาณแสงที่ผ่านแผ่นฟิล์มที่มี 
ความโปร่งใสจะถูกน าเข้าไปต่อกับเครื่องและจะถูกแปลงไปเป็นค่าปริมาณน า้มันแบบดิจิตัล  
และเราจะสามารถอ่านและบนัทึกผลได้ ซึ่งยิ่งปริมาณน า้มันมากจะยิ่งท าใหแ้ผ่นฟิลม์โปร่งแสง 
ไดม้าก(41) 
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ภาพประกอบ 3 แสดง Optical diagram of sebumeter®(42) 
 

เครื่อง sebumeter® เป็นเครื่องที่น ามาใช้วัดปริมาณน ้ามันบนผิวที่ใช้กัน 
อย่างแพร่หลายในงานวิจัย  ซึ่ งข้อดีของ sebumeter® ก็ คือสามารถใช้งานได้ง่าย และ 
อ่านค่าปริมาณน า้มันบนผิวไดอ้ย่างรวดเร็ว ส่วนขอ้เสีย คือเครื่องมีราคาสูง จึงไดม้ีงานวิจัยของ  
J. M. Crowther ไดม้ีการศึกษาเพื่อวัดความแม่นย าและความน่าเชื่อถือของเครื่อง sebumeter® 
โดยไดท้ าการทดสอบกับสารที่มีส่วนประกอบเป็นน า้มันหลายชนิด ไดแ้ก่ white soft paraffin, 
mineral oil (paraffin oil), capric-caprylic triglyceride (Essential oils direct), silicone oil, และ 
synthetic sebum จากนั้นน า dose ของ oily materials ที่ ได้มาเปรียบเทียบกับค่าที่ วัดได้ 
จากเครื่อง sebumeter® ได้ผลว่าเมื่อ dose ของ oily materials เพิ่มมากขึน้ จะสัมพันธ์แบบ 
strong linear correlation กับค่า sebumeter® ที่เพิ่มมากขึน้ และจากกราฟค่า R2 อยู่ระหว่าง 
0.95 ถึง 0.99 ซึ่งแสดงว่าเครื่อง sebumeter® นัน้มีความแม่นย าสงู 
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ภาพประกอบ 4 กราฟแสดงความสมัพนัธร์ะหว่าง dose ของ oily materials และ 
ค่า sebumeter® 

 
จากนั้นเมื่อวัด sebumeter® score บริเวณเดิมหลายๆ ครั้งพบว่า rate ใน

การที่น า้มันจากผิวจะไปอยู่บนฟิลม์ จะค่อยๆ ลดลงอย่างชา้ๆ โดยในการวัดครัง้แรกจะท าใหม้ี
น า้มนัมาติดอยู่บนแผ่นฟิลม์ประมาณ 40 เปอรเ์ซ็นต ์ดงักราฟ(41) 

 

 
 

ภาพประกอบ 5 กราฟแสดงการลดลงของ sebumeter® score เมื่อท าการวดัซ า้หลายครัง้ 
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นอกจากนีย้งัมีงานวิจยัที่ศึกษาถึงความสมัพนัธข์องการหลั่งไขมนับนผิวและ
การเกิดสิว พบว่าบริเวณ T-zone ของใบหนา้มีการหลั่งไขมันมากที่สุด และการหลั่งไขมันบนผิว 
ที่เพิ่มมากขึน้จะสัมพันธ์กับการเกิดสิวที่เพิ่มมากขึน้ โดยเฉพาะบริเวณ U-zone โดยปริมาณ 
sebum level ของแต่ละบรเิวณเป็นดงัตาราง(43) 

 

 
 

ภาพประกอบ 6 ตารางแสดงปรมิาณ sebum level ของแต่ละบรเิวณบนใบหนา้ 
 

ผิวหนา้จะมีการแบ่งออกเป็นผิวแหง้ (dry skin), ผิวปกติ (normal skin), และ
ผิวมนั (oily skin) แต่อย่างไรก็ตามขอ้จ ากดัของเครื่อง sebumeter® ในปัจจุบนันัน้ ก็คือยงัไม่มีค่า 
cut-off ส าหรบัการเปรียบเทียบกบั clinical ที่ชดัเจน จึงมีการศกึษาที่แบ่งกลุม่อาสาสมคัรออกเป็น
กลุม่ผิวแหง้ (dry skin), ผิวปกติ (normal skin), และผิวมนั (oily skin) จากนัน้น ามาวดัค่า sebum 
level โดยใช ้sebumeter® เปรียบเทียบกนัในแต่ละกลุ่ม พบว่าค่า Mean facial sebum excretion 
ในกลุ่มผิวมนั (oily skin) เท่ากบั 78.8 ± 15.6 µg/cm2 ส่วนในกลุ่มผิวปกติ (normal skin) เท่ากับ 
68.7 ± 13.5 µg/cm2 และในกลุ่มผิวแห้ง (dry skin) เท่ากับ 59.7 ± 19.9 µg/cm2 ซึ่งค่าที่ได้มี 
ความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติระหว่างกลุ่ม oily skin และกลุ่ม dry skin (p<0.05) 
แต่ไม่มีความแตกต่างกันระหว่างกลุ่ม oily skin และ normal skin และระหว่างกลุ่ม normal skin 
และ dry skin(43) 
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4. งานวิจัยทีเ่กี่ยวข้อง 
 
ตาราง 8 แสดงการใชย้าโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ในการรกัษาสิว 
 

 

Author Year Intervention N Outcome Follow 
up 

Lucia 
Calvisi(44) 

2021 Onabotulinumtoxin 
A (dilution 1:5) 
injected tiny 
droplets (0.01 ml, 
0.2 UB) 1 cm2 
apart on both 
cheeks 

35 - All patients showed a 
significant improvement in 
the MAS score (mean 
improvement score 55.48%) 
- At the end of 4 weeks, 
there was a significant 
decrease in mean papules 
and pustules count 
- improvement lasted for 4-5 
months 

1 month 

Osama 
Elshabory(45) 

2024 Incobotulinumtoxin 
A (dilution 1:5) 
intradermal 
injection of tiny 
droplets (0.01 ml, 
0.2 UB) 1 cm apart 
on both cheeks 

30 - IGA of acne significantly 
decreased from 2.77±0.43 
to 0.93±0.868 after 4 
months 
- Improvement percentage 
of acne significantly 
increased from 
53.89±23.443 to 
76.11±30.851 after 4 
months 
- There were reported 
muscle weakness (mouth 
deviation with smiling) in 2 
cases 

4 
months 
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ตาราง 9 แสดงการใชย้าโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ในการรกัษาหนา้มนั 
 

Author Year Intervention N Outcome Follow up 
Amy E. Rose(46) 2013 Injected 

intradermal 
Abobotulinumtoxin 
A 30 to 45 units at 
forehead 

25 - Treatment with BTX-A 
resulted in significantly 
lower sebum production 
at 1 week and 1, 2, and 3 
months after injection 
(p<0.001) 

3 months 

Peiru Min(47) 2015 Group 1: Injected 
intramuscular 
Onabotulinumtoxin 
A (dilution 1:2.5) at 
forehead with 2 
units of toxin at 
each point (5 
points) 

21 - Treatment with BTX-A 
had significant sebum 
reduction at the injection 
site and surrounding of 
both groups 
- The efficacy did not 
improve at higher 
injection doses, with the 
4-unit regimen not being 
more potent than the 2-
unit regimen 
- The sebum production 
recovered to normal 
levels at the 16 weeks 
follow-up for both 
treatment groups 

4 months 

Group 2: Injected 
intramuscular 
Onabotulinumtoxin 
A (dilution 1:2.5) at 
forehead with 4 
units of toxin at 
each point (5 
points) 

21 
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ตาราง 9 (ต่อ) 
 

Author Year Intervention N Outcome Follow up 
Kesty and 
Goldberg(29) 

2021 Group 1: Injected 
Abobotulinumtoxin 
A 0 unit at 
forehead 

12 - Patients given 30 or 45 
U reported significant 
reduction in oily skin 
- The effect was present 
for 6 months 
- No significant side 
effects 

6 months 

Group 2: Injected 
Abobotulinumtoxin 
A 15 unit at 
forehead 

12 

  Group 3: Injected 
Abobotulinumtoxin 
A 30 unit at 
forehead 

13   

Group 4: Injected 
Abobotulinumtoxin 
A 45 unit at 
forehead 

13 

Maria 
Shirshakova(48) 

2021 Injected BTX-A 
(dilution 1:4) as 
0.25 units/cm2 or 
0.125 units/cm2 
intradermal on the 
whole face area 

12 - First week after 
treatment, skin oiliness 
decreased by 9 units 
compared to before 
treatment (p<0.01), and 
in the second week, by 
another 9 units (p<0.01) 

2 weeks 
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ตาราง 9 (ต่อ) 
 

Author Year Intervention N Outcome Follow up 
    - at 2 weeks after 

treatment, pores have 
narrowed, which 
reflected in 7% changes 
(p<0.01) 
- No significant side 
effects 

 

Dong Min 
Shin(49) 

2022 - Intradermal 
injection of 
incobotulinumtoxinA 
volume of 0.025 ml 
(0.5 U per spot) into 
1 cheek and normal 
saline into the 
contralateral side as 
a control 

18 - The sebumeter 
showed improvement at 
weeks 4, 8, and 12, but 
none was statistically 
significant on either side 
- In the 
incobotulinumtoxinA 
injected side, the 
percentage of skin 
surface covered by 
pores improved 
significantly from 
53.60±8.34% to 
51.53±7.70% at 2 weeks 
after injection (p=0.03) 

3 months 
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จากงานวิจัยข้างต้นของ Lucia Calvisi สามารถสรุปได้ว่ ายาโบทูลินัมท็อกซิน 
(botulinum toxin) ช่วยท าใหส้ิวลดลงไดภ้ายใน 1 เดือนหลังการรกัษา และยาโบทูลินัมท็อกซิน 
(botulinum toxin) สามารถออกฤทธิ์ในการรักษาสิวได้ยาวนานถึง 4 ถึง 5 เดือน นอกจากนี ้
จากงานวิจยัอ่ืนๆ ที่ศึกษาถึงประสิทธิผลของยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) ในการรกัษา
หนา้มนั ยงัพบว่ายาโบทูลินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ช่วยลดการหลั่งน า้มนับรเิวณใบหนา้และ
ช่วยลดขนาดของรูขุมขนไดอี้กดว้ย ซึ่งอาจเห็นผลไดต้ัง้แต่ 1 สปัดาหห์ลงัฉีด ไปจนถึงระยะเวลา  
3 ถึง 6 เดือนหลงัจากฉีด 

 
 



 

บทที ่3 
วิธีด าเนินการวิจัย 

 
รูปแบบงานวิจัย (Research design) 

งานวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกแบบไปขา้งหน้า ที่มีการเปรียบเทียบการรกัษาระหว่าง  
3 กลุ่มแบบสุ่ม มีการปกปิดผู้ประเมิน  และผู้เข้าร่วมงานวิจัย (Experimental, prospective, 
randomized, double-blind, comparative study) 
 
กลุ่มเป้าหมายของงานวิจัย (Target population) 

อาสาสมัครที่มีสิวระดับความรุนแรงปานกลาง (moderate acne vulgaris) และ 
มีสิวบรเิวณหนา้ผาก จ านวน 75 คน ที่มารบัการรกัษาที่ศนูยผ์ิวหนงั มหาวิทยาลยัศรีนครนิทรวิโรฒ 
 
การค านวณขนาดตัวอย่าง (Sample size calculation) 

เพื่อศกึษาประสิทธิผลในการรกัษาสิวของยาฉีดโบทลูินมัท็อกซินขนาดต่างๆ โดยประเมิน
จากจ านวนสิวที่ลดลง (acne lesion count) ระหว่างก่อนและหลงัการรกัษาที่ 16 สปัดาห ์

เนื่องจากไม่มีงานวิจยัก่อนหนา้นีท้ี่มีการศึกษาประสิทธิผลของยาฉีดโบทูลินมัท็อกซินเอ
ในการรกัษาสิว โดยใช ้primary outcome เป็นค่า Total acne lesion count ดังเช่นในงานวิจัยนี ้
จึงไดม้ีการใช ้secondary outcome ในการประเมิน sebum secretion โดยใช ้sebumeter มาใช้
ในการค านวณขนาดกลุ่มตัวอย่างแทน พบว่าจากการศึกษาของ Dong Min Shin และคณะ(49)  
ที่ศึกษาประสิทธิศักย์ของการฉีดโบทูลินัมท็อกซินเอกับการหลั่ งไขมัน (sebum secretion)  
บนใบหน้า โดยใช้ปริมาณโบทูลินัมท็อกซินไม่เกิน 20 ยูนิต พบว่าที่ 12 สัปดาห์หลังการรกัษา  
การหลั่ งไขมัน (sebum secretion) โดยใช้ sebumeter ลดลงจาก 3.20 ± 8.52 ไมโครกรัม 
ต่อตารางเซนติเมตร  เ ป็น  1.33 ± 3.11 ไมโครกรัมต่อตารางเซนติเมตร  ในสัปดาห์ที่  12  
หลังการรกัษา ซึ่งคิดเป็นค่าความแตกต่างระหว่างก่อนและหลังการรกัษา คือ 1.87 ไมโครกรมั 
ต่อตารางเซนติเมตร เมื่อน ามาเข้าสูตรการค านวณ two dependent means โดยใช้โปรแกรม  
n4 Studies ไดจ้ านวนกลุม่ตวัอย่างดงัแสดง 
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ภาพประกอบ 7 แสดงการค านวณขนาดตวัอย่างโดยใช ้sebum secretion 
 

จากการค านวณขา้งตน้ จะไดจ้ านวนกลุม่ตวัอย่าง กลุม่ละ 22 คน และค านวณ dropout 
rate 10% จะไดจ้ านวนกลุม่ตวัอย่าง กลุม่ละ 25 คน จ านวน 3 กลุม่ (กลุม่ที่ไดโ้บทลูินมัท็อกซินเอข
นาด 0, 6, และ 12 ยนูิต) รวมจ านวนกลุม่ตวัอย่างทัง้หมด 75 คน 
 
การเลือกกลุ่มตัวอย่าง (Sampling population) 

ผูว้ิจยัเลือกกลุ่มตัวอย่างจากอาสาสมัครที่มีสิวระดบัความรุนแรงปานกลาง (moderate 
acne vulgaris) และมีสิวบริเวณหน้าผาก โดยจะคัดเลือกจากอาสาสมัครทุกคนที่ผ่านเกณฑ์ 
การคดัเลือกและมีความยินดีที่จะเขา้ร่วมโครงการ (Consecutive sampling) ซึ่งอาสาสมคัรจะถกู
แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม โดยที่แต่ละกลุ่มจะไดร้บัการฉีดโบทูลินมัท็อกซินเอขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต 
ที่บรเิวณหนา้ผาก รวมทัง้สิน้จ านวน 75 คน 
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การสุ่ม (Randomization), การปิดบังการจัดสรร (Allocation concealment) และการปกปิด
ข้อมูล (Blinding) 

ผูว้ิจัยเลือกใช้วิธี block randomization ในการแจกแจงยาใหแ้ก่อาสาสมัครที่เข้าร่วม
โครงการวิจยั โดยเรียงตามล าดบัหมายเลขของอาสาสมคัร โดยจะไดร้บัการสุ่มว่าจะไดร้บัยากลุม่ 
A หรือกลุ่ม B หรือกลุ่ม C จ านวนกลุ่มละ 25 คน รวมทัง้สิน้ 75 คน โดยผูช้่วยวิจัยจะท าการสุ่ม
ผ่านระบบคอมพิวเตอร์ โดยใช้โปรแกรมส าเร็จรูปจากเว็บไซต์ www.randomization.com  
โดยแบ่งเป็น 20 block ประกอบด้วย block ละ 3 คน จ านวน 15 block และ block ละ 6 คน 
จ านวน 5 block หลังจากนั้นท าการจัดกลุ่มผู้เข้าร่วมวิจัยตามผลการจัดกลุ่มจากเว็บไซด์  
โดยที่ผูช้่วยวิจยัจะใชค้อมพิวเตอรส์่วนตวัในการสุม่ และจะไม่มีผูใ้ดสามารถเขา้ถึงขอ้มลูเหล่านีไ้ด ้
นอกจากผู้ช่วยวิจัย (central allocation) ส่วนผู้วิจัยและผู้เข้าร่วมงานวิจัยจะไม่ทราบเลยว่า
ผูเ้ขา้รว่มงานวิจยัถกูจดัอยู่ในกลุม่การรกัษาแบบใด 
 
เกณฑก์ารคัดเลือกอาสาสมัคร 

เกณฑใ์นการคัดเลือกอาสาสมัครเพ่ือเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 
1. เพศชายหรือหญิง อาย ุ18-45 ปี 
2. มีสิวที่มีระดบัความรุนแรงปานกลาง (moderate acne vulgaris) ตามเกณฑจ์าก

แนวทางการรกัษาสิวของสมาคมแพทยผ์ิวหนงัแห่งประเทศไทย และมีสิวบรเิวณหนา้ผากรว่มดว้ย 
- สิวระดับความรุนแรงปานกลาง (moderate acne) คือ มีสิวชนิดอักเสบ  

(สิวอกัเสบแดง (papule) หรือสิวหวัหนอง (pustule)) เกิน 10 จุด และ/หรือมีสิวอกัเสบขนาดใหญ่ 
(nodule) จ านวนนอ้ยกว่า 5 จดุ 

3. สามารถมาพบแพทยเ์พื่อติดตามผลการรกัษาได ้
4. ยินยอมเข้าร่วมโครงการวิจัยด้วยความสมัครใจ และลงลายลักษณ์อักษรเป็น

หลกัฐานในใบยินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Inform consent form) 
เกณฑใ์นการคัดเลือกอาสาสมัครเพ่ือออกจากการศึกษา (Exclusion criteria) 

1. อาสาสมัครไดร้บัการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) บริเวณหนา้ผาก 
ภายใน 6 เดือนก่อนเริ่มวิจยั 

2. อาสาสมัครได้รับการฉีดสารเติมเต็มประเภท Hyaluronic acid (HA) หรือ 
สารเติมเต็มอ่ืนๆ เช่น biostimulator หรือเมโส (mesotherapy) บริเวณหนา้ผาก ภายใน 6 เดือน
ก่อนเริ่มวิจยั 

3. อาสาสมคัรรบัประทานยาต่างๆ ก่อนเริ่มวิจยั ไดแ้ก่ 
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3.1 ยาท่ีมีฤทธิ์ในการตา้นการอกัเสบหรือมีผลต่อการรกัษาสิว ภายใน 4 สปัดาห์
ก่อนเริ่มวิจยั เช่น ยาคอรติ์โคสเตียรอยดช์นิดรบัประทาน (oral corticosteroid), ยาคมุก าเนิดชนิด
รบัประทาน (Oral contraceptive pill), อาหารเสริมแร่ธาตุสงักะสี (oral zinc supplement) และ
ยาปฏิชีวนะ (antibiotic) เป็นตน้ 

3.2 ยากลุม่ retinoid ภายใน 3 เดือนก่อนเริ่มวิจยั เช่น ยา isotretinoin 
4. อาสาสมัครใชย้ารกัษาสิวชนิดทา (Topical drug for acne) ภายใน 1 เดือนก่อน

เริ่มวิจยั ไดแ้ก่ยาในกลุม่ 
4.1 ยาตา้นจุลชีพชนิดทา (Topical antimicrobial) เช่น ยา Benzoyl peroxide, 

Erythromycin, Clindamycin, Dapsone, Benzoyl peroxide/erythromycin, Benzoyl 
peroxide/clindamycin และ Benzoyl peroxide/hydrocortisone 

4.2 ยากลุ่ ม  retinoid ชนิดทา  (Topical retinoid) เ ช่ นยา  Topical retinoid, 
Adapalene, Tretinoin และ Tazarotene 

4.3 ยารกัษาสิวชนิดทา กลุ่มอ่ืนๆ เช่น ยาคอรติ์โคสเตียรอยดช์นิดทา (Topical 
corticosteroid), Sodium sulfacetamide, Sodium sulfacetamide/Sulfur, Azelaic acid และ 
Salicylic acid 

5. มีประวั ติแพ้ยาโบทูลินัมท็อกซิน  (botulinum toxin) หรือแพ้ส่วนผสมของ 
ยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) 

6. อาสาสมคัรที่มีประวติัดือ้ต่อโบทลูินมัท็อกซิน botulinum toxin 
7. มีผื่นผิวหนงัอกัเสบ หรือมีการติดเชือ้บรเิวณใบหนา้ 
8. มีประวติัเป็นโรคกลา้มเนือ้อ่อนแรงต่างๆ เช่น โรค Myasthenia Gravis, Lambert-

Eaton syndrome 
9. ก าลงัตัง้ครรภ ์หรืออยู่ระหว่างการใหน้มบตุร 
10. ผูป่้วยไม่สามารถใหค้วามร่วมมือในการมาติดตามระหว่างเขา้ร่วมโครงการวิจัย

ได ้
เกณฑใ์นการคัดเลือกอาสาสมัครออกในระหว่างท าการศึกษา (Discontinuation 

criteria) 
1. ผู้ป่วยมีอาการของโรคที่แย่ลงกว่าเดิม คือ คะแนน Modified Global Acne 

Severity Scale (mGEA) เพิ่มขึน้จากก่อนการรกัษาตัง้แต่ 2 คะแนนขึน้ไป 
2. เป็นความสมคัรใจของอาสาสมคัรที่ตอ้งการยติุการเขา้ร่วมโครงการวิจยั 
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อุปกรณท์ีใ่ช้ในงานวิจัย 
1. โบทู ลิ นั มท็ อกซิ น เ อ  (Prabotulinumtoxin type A) ยี่ ห้อ  Nabota (Daewoong 

Pharmaceutical Co., Ltd, Seoul, South Korea) 
2. กระบอกฉีดยา (syringe) ขนาด 1 มิลลิลิตร 
3. ส าลีท าความสะอาด 70% แอลกอฮอล ์
4. น า้เกลือ 0.9% NaCl 
5. ยาชาแบบทา EMLA cream (lidocaine 2.5% and Prilocaine 2.5%) (AstraZeneca, 

Delaware, USA) 
6. ปากกาอายไลเนอรเ์พื่อวาดต าแหน่งฉีด 
7. กลอ้ง OBSERV® 520x 
8. เครื่อง Antera 3D® 
9. เครื่องตรวจวดัระดบัน า้มนับนผิวหนงั Sebumeter® 
10. เอกสารแบบบนัทกึขอ้มลูประจ าตวัของผูเ้ขา้รว่มงานวิจยั (Case record form, CRF) 

ประกอบดว้ย 
- แบบบนัทกึขอ้มลูประวติัของผูเ้ขา้ร่วมงานวิจยั 
- แบบบนัทกึขอ้มลูวิจยั 
- แบบบนัทกึความพงึพอใจหลงัการรกัษา 
- แบบบนัทกึผลขา้งเคียงของการรกัษา 

11. เอกสารอธิบายขอ้มลูและขัน้ตอนการวิจยั (Participant information sheet) 
12. ใบยินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) 
13. บตัรนดัหมายและติดตามผล 
14. สมดุส าหรบับนัทกึขอ้มลูและผลขา้งเคียงจากการรกัษาของอาสาสมคัร 
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Protocol flow chart 
 

 
 

ภาพประกอบ 8 แสดง Protocol flow chart 
 
ขั้นตอนการท าวิจัย (Study process) 

การเตรียมยาส าหรับท าการวิจัย 
การเตรียมยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) ในขนาดยา 0, 6, และ 12 ยูนิต  

ท าโดยตจแพทยท์ี่เป็นผูช้่วยวิจัย โดยการผสมดว้ย normal saline ในสดัส่วนต่าง ๆ ที่ก าหนดไว ้
และเก็บไวใ้นบรรจุภัณฑป์ลอดเชือ้ โดยจะท าการเตรียมยาในเชา้ของวันที่ท าการฉีดรกัษา และ  
แช่เย็นไวใ้นตูเ้ย็นที่มีอุณหภูมิอยู่ในช่วง 2 - 8 องศาเซลเซียส โดยการเตรียมยาในสัดส่วนต่างๆ  
มีรายละเอียดดงัต่อไปนี ้

1. น ายาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) ขนาดขวดละ 100 ยูนิต ผสมกับ
น า้เกลือ (NSS) ปรมิาณ 2.5 มิลลิลิตร 

2. หมนุขวดยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) 10 รอบ เพื่อผสมยาใหเ้ขา้กนั 
3. ไดย้าโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ขนาด 4 ยนูิต ต่อ 0.1 มิลลิลิตร 
4. เตรียมยาขนาด 0 ยูนิต โดยใชก้ระบอกฉีดยา (syringe) ดูดน า้เกลือ (NSS) 

จากขวดมาปรมิาณ 0.3 มิลลิลิตร 

Assessed for eligibility (N=75) 
 

Block randomization (N=75) 

Allocate to receive 
BTX 0 unit (N=25) 

Allocate to receive 
BTX 6 unit (N=25) 

Allocate to receive 
BTX 12 unit (N=25) 

Loss to follow up 
(N=1) 

Final analysis 
(N=24) 

Loss to follow up 
(N=0) 

Final analysis 
(N=25) 

Loss to follow up 
(N=3) 

Final analysis 
(N=22) 
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5. เตรียมยาขนาด 6 ยูนิต โดยใชก้ระบอกฉีดยา (syringe) ดูดยาโบทูลินัมท็อกซิน 
(botulinum toxin) จากขวดมาปริมาณ 0.15 มิลลิลิตร และดูดน า้เกลือเพิ่มจนได้ปริมาณรวม  
0.3 มิลลิลิตร 

6. เตรียมยาขนาด 12 ยูนิต โดยใชก้ระบอกฉีดยา (syringe) ดดูยาโบทูลินมัท็อก
ซิน (botulinum toxin) จากขวดมาปรมิาณ 0.3 มิลลิลิตร 

วันคัดกรองและเร่ิมวิจัย (screening and enrollment visit, วันที ่0) 
1. แพทยอ์ธิบายวตัถุประสงคข์องงานวิจยั วิธีการศึกษาและผลขา้งเคียงใหผู้เ้ขา้รว่ม

การวิจยัทราบโดยละเอียด 
2. คดัอาสาสมคัรเขา้หรือออกจากงานวิจัย โดยใชเ้กณฑใ์นการคัดเลือกอาสาสมัคร

เพื่อเข้ามาศึกษา และเกณฑ์ในการคัดเลือกอาสาสมัครเพื่อออกจากการศึกษา  หลังจากนั้น 
ท าการลงนามยินยอมรักษาตามแบบฟอร์ม Inform consent โดยอาสาสมัครแต่ละคนจะมี
หมายเลขประจ าตวัของอาสาสมคัรในการเขา้รว่มวิจยั 

3. สุม่กลุม่ตวัอย่าง (randomization and allocation) โดยใชก้ารสุม่ แบบที่สรา้งจาก
คอมพิวเตอรแ์บบ block randomization ผูว้ิจยัและอาสาสมคัรจะไม่ทราบว่าอาสาสมคัรคนใดได้
ยาใด เป็นการปิดบงัทัง้สองฝ่าย (double-blinded) เพื่อปอ้งกนัอคติ (bias) ที่เกิดขึน้ในการท าวิจยั 
โดยแบ่งผู้ป่วยเป็น 3 กลุ่ม กลุ่มแรก คือกลุ่มที่ ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin)  
เขา้ในชั้นผิวหนัง ขนาด 0 ยูนิต, กลุ่มที่สอง คือกลุ่มที่ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) 
เข้าในชั้นผิวหนัง ขนาด 6 ยูนิต, และกลุ่มที่สาม คือกลุ่มที่ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum 
toxin) เขา้ในชัน้ผิวหนงั ขนาด 12 ยนูิต 

4. ผูว้ิจัยจะท าการซกัประวัติทั่วไป ประวัติการใชย้ารบัประทาน และยาทาเฉพาะที่ 
ประวัติการแพย้า ตรวจร่างกายประเมินความรุนแรงของสิวตามเกณฑจ์ากแนวทางการรกัษาสิว
ของสมาคมแพทย์ผิวหนังแห่งประเทศไทย และบันทึกข้อมูลเก็บไว้ในแบบบันทึกข้อมูล
โครงการวิจัยเพื่อเป็นขอ้มูลพืน้ฐานของอาสาสมัครแต่ละคนตามเลขประจ าตัวของอาสาสมัคร 
หากอาสาสมัครเป็นเพศหญิง ผูว้ิจัยตอ้งท าการซักประวัติประจ าเดือน การตัง้ครรภ ์และการให้ 
นมบตุร ทัง้นี ้การคดักรองอาสาสมคัรจะท าไม่เกิน 14 วนั ก่อนเขา้รว่มวิจยั 

5. ในการพบผูเ้ขา้ร่วมวิจัยครัง้ที่ 1 (baseline; week 0) ผูว้ิจัยท าการตรวจร่างกาย 
ประกอบดว้ย การตรวจรา่งกายทั่วไป เพื่อประเมินภาวะสขุภาพ ความแข็งแรง โรคประจ าตวัที่ไม่มี
ผลกระทบต่อการเขา้ร่วมวิจัย และการตรวจร่างกายสิวบริเวณหน้าผาก โดยจะตอ้งมี สิวระดับ 
ความรุนแรงปานกลาง (moderate acne vulgaris) ตามเกณฑ์จากแนวทางการรักษาสิวของ
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สมาคมแพทยผ์ิวหนงัแห่งประเทศไทย และจะตอ้งไม่พบการอกัเสบหรือติดเชือ้ต่างๆ ในต าแหน่งที่
จะท าการวิจยั 

6. ผู้วิจัยจะถ่ายภาพรอยโรคก่อนเริ่มท าการรักษาของอาสาสมัครด้วยกล้อง  
OBSERV® 520x โดยมีการใส่รหัสภาพ วันที่ท าการรักษา และเลขประจ าตัวของอาสาสมัคร  
ถ้าตอ้งมีการน าเสนอผลงานเป็นรูปถ่ายนั้นจะมีการปิดแถบสีด าที่ตา และเป็นการน าเสนอใน
ภาพรวมเท่านัน้ โดยผูว้ิจยัจะขอความยินยอมจากอาสาสมคัรก่อน 

7. บนัทกึขอ้มลูต่างๆ ในแบบบนัทกึขอ้มลูโครงการวิจยั ดงันี ้
- นบัจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบรเิวณหนา้ผาก (Modified Total acne lesion count) 
- ประเมิน Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
- ประเมิน Modified Michaelson acne score (mMAS) 
- วดัขนาดของรูขมุขน (pore size) โดยเครื่อง Antera 3D® 

- วัดระดับความมันบนใบหน้า (sebum level) โดยเครื่องตรวจวัดระดับน ้ามัน 
บนผิวหนงั Sebumeter® 

8. ท าการแปะยาชา EMLA cream บริเวณหน้าผากให้แก่อาสาสมัครเป็นเวลา 
45 นาที ก่อนการฉีดยาโบทลูินมัท็อกซิน 

9. ผูว้ิจยัท าการฉีดยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) ในชัน้ผิวหนงั (intradermal 
injection) โดยใชเ้ข็มขนาด 30G บริเวณหนา้ผาก ฉีดจ านวน 12 จุด โดยจุดฉีดตอ้งเหนือ orbital 
rim มากกว่า 2 เซนติเมตร และฉีดห่างกันจุดละ 1.5 เซนติเมตร ดังภาพ ใหก้ับอาสาสมัครแต่ละ
กลุม่ ดงันี ้

- กลุ่มที่ 1 ฉีดน า้เกลือ (NSS) ขนาดรวม 0 ยูนิต โดยฉีดกระจายบริเวณหนา้ผาก 
จ านวน 12 จดุ 

- กลุ่มที่  2 ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน  (botulinum toxin) ขนาดรวม 6 ยูนิต 
โดยฉีดกระจายบรเิวณหนา้ผาก จ านวน 12 จดุ จดุละ 0.5 ยนูิต (จดุละ 0.025 มิลลิลิตร) 

- กลุ่มที่  3 ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน  (botulinum toxin) ขนาดรวม 12 ยูนิต 
โดยฉีดกระจายบรเิวณหนา้ผาก จ านวน 12 จดุ จดุละ 1 ยนูิต (จดุละ 0.025 มิลลิลิตร) 
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ภาพประกอบ 9 แสดงจุดฉีดยาโบทลูินมัท็อกซิน (injection points) 
 

วันนัดหมายติดตาม (follow-up visit, สัปดาหท์ี ่2, 4, 8, 12 และ 16) 
ผูว้ิจัยจะนัดหมายติดตามผลการรกัษาในสัปดาหท์ี่ 2, 4, 8, 12 และ 16 โดยตลอด

การท าวิจัย อาสาสมัครจะต้องไม่ทายา  กินยา  เลเซอร์ หรือฉายแสงบริ เวณหน้าผาก 
ที่ท าการวิจัย นอกจากนี ้ในระหว่างเข้าร่วมวิจัยอนุญาตให้อาสาสมัครใช้ครีม โฟมล้างหน้า  
ครีมกันแดดเดิมที่อาสาสมัครใช้เป็นประจำได้ โดยไม่มีการปรับเปลี่ยนผลิตภัณฑ์ที่ใช้ขณะเข้าร่วมวิจัย 
โดยในวนัที่นดัหมายติดตามผลการรกัษา ผูว้ิจยัจะบนัทกึขอ้มลูต่างๆ ดงันี ้

- นบัจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบรเิวณหนา้ผาก (Modified Total acne lesion count) 
- ประเมิน Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
- ประเมิน Modified Michaelson acne score (mMAS) 
- วดัขนาดของรูขมุขน (pore size) โดยเครื่อง Antera 3D® 

- วัดระดับความมันบนใบหน้า (sebum level) โดยเครื่องตรวจวัดระดับน ้ามัน 
บนผิวหนงั Sebumeter® 

- ผลขา้งเคียงจากการรกัษา 
- ความพงึพอใจของอาสาสมคัร โดยประเมินจาก Visual analogue scale (VAS) 

 

1.5 cm 

1.5 cm 
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การประเมินผล (Study outcome) 
ผลลัพธห์ลักของการศึกษา (Primary outcome) 

ประสิทธิผลในการรักษาสิวของยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด  0, 6, และ 12 ยูนิต  
โดยประเมินจากจ านวนสิวทัง้หมดที่ลดลง (Modified Total acne lesion count) 

ผลลัพธร์องของการศึกษา (Secondary outcome) 
- ประสิทธิผลในการรกัษาสิวของยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด  0, 6, และ 12 ยูนิต 

โดยประเมินจาก Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
- ประสิทธิผลในการรกัษาสิวของยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด  0, 6, และ 12 ยูนิต 

โดยประเมินจาก Modified Michaelson acne score (mMAS) 
- ประสิทธิผลในการรกัษารูขุมขนกวา้งของยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด  0, 6, และ 

12 ยนูิต โดยวดัจากขนาดของรูขมุขน (pore size) ดว้ยเครื่อง Antera 3D 
- ประสิทธิผลในการลดการหลั่งไขมนับนใบหนา้ของยาฉีดโบทูลินมัท็อกซินขนาด  0, 

6, และ 12 ยนูิต โดยวดัจากระดบัความมนับนใบหนา้ดว้ยเครื่อง sebumeter 
- คะแนนความพึงพอใจในการรักษาสิวบริ เวณหน้าผากของผู้เข้าร่วมวิจัย  

โดยประเมินจาก Patient Satisfaction score 
- ความปลอดภัยและผลขา้งเคียงของยาโบทูลินัมท็อกซินขนาด 0, 6, และ 12 ยูนิต 

ได้แก่  ผิวหนังติดเชื ้อ  (skin infection), แดง (erythema), บวม  (edema), รอยช ้า (bruising), 
ใบหนา้ไม่สมมาตร (facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) 
 
การประเมินผลทีใ่ช้ในงานวิจัย 

การประเมินโดยแพทย ์ใช้เคร่ืองมือในการประเมิน ดังนี ้
1. นับจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผาก (Modified Total acne lesion 

count) 
- นับจ านวนรอยโรค โดยแบ่งตามชนิดของสิว เป็นสิวหัวเปิด (open comedo), 

สิวหัวปิด (closed comedo), สิวอักเสบแดง (papule), สิวหัวหนอง (pustule) และสิวอักเสบ 
ขนาดใหญ่ (nodule) 

- บนัทกึจ านวนรอยโรคเฉพาะพืน้ที่บรเิวณหนา้ผาก รายละเอียดดงัในภาพ 
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ภาพประกอบ 10 แสดงต าแหน่งการนบัจ านวน Modified total acne lesion count 
 

โ ด ย  Modified Total acne lesion count = open comedones + closed 
comedones + papules + pustules + nodules บรเิวณหนา้ผาก 

2. ประเมิน Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
 
ตาราง 10 แสดงการประเมิน Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
 

Grade Description 
0 (clear) Residual pigmentation and erythema at forehead may be seen 
1 (almost clear) A few scattered open or closed comedones and very few papules at 

forehead 
2 (mild) - Less than half of the forehead is involved 

- A few open or closed comedones and a few papules and pustules 
3 (moderate) - More than half of the forehead is involved 

- Many papules and pustules, many open or closed comedones 
- One nodule may be present 

 

Open comedones = 
Closed comedones = 
Papules = 
Pustules = 
Nodules = 
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ตาราง 10 (ต่อ) 
 

Grade Description 
4 (severe) - Entire forehead is involved 

- Covered with many papules and pustules, open or closed 
comedones and rare nodules 

5 (very severe) Highly inflammatory acne covering the forehead with presence of 
nodules 

 
3. ประเมิน Modified Michaelson acne score (mMAS) 

 
ตาราง 11 แสดงการประเมิน Modified Michaelson acne score (mMAS) 
 

Lesion Severity index Definition 
Comedo 0.5 Horny follicular plug and pinhead-sized follicular 

papules 
Papule 1.0 Infiltrated papules (2-8 mm) 
Pustule 2.0 Pustules (42 mm) with surrounding inflammation 
Infiltrate 3.0 Nodules and infiltrates (48 mm) and coalescent papules 

where individual papules cannot be distinguished 
Cyst 4.0 Lesions where infiltrate has broken down to form 

discharging cyst 

 
ประเมิน mMAS เฉพาะบรเิวณหนา้ผากของผูเ้ขา้รว่มวิจยั 

mMAS = (จ านวน  comedo × 0.5) + (จ านวน  papule × 1) + (จ านวน 
pustule × 2) + (จ านวน infiltrate × 3) + (จ านวน cyst × 4) บรเิวณหนา้ผาก 

4. วัดขนาดของรูขุมขน (pore size) 
ประเมินขนาดของรูขุมขน (pore size) บริเวณกลางหนา้ผาก โดยเครื่อง Antera 

3D® โดยใหก้ึ่งกลางของเครื่องอยู่บรเิวณตรงกลางระหว่างคิว้ทัง้ 2 ขา้ง และอีกแนวครอบคลมุพืน้ที่
ความกวา้งของหน้าผากทั้งหมด โดยใหข้อบล่างของเครื่อง Antera 3D® ชิดกับขอบบนของคิว้ 



  48 

ทั้ง 2 ขา้ง ซึ่งหากการรกัษามีประสิทธิภาพในการลดความกว้างของรูขุมขน ขนาดของรู ขุมขน 
(pore size) จะตอ้งมีค่าลดลงเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา 

 

 
 

ภาพประกอบ 11 ตวัอย่างภาพขอบเขตในการถ่ายภาพดว้ยเครื่อง Antera 3D® 
 

5. วัดระดับความมันบนใบหน้า (Sebum level) 
วัดระดับความมันบนใบหน้า โดยใช้เครื่องตรวจวัดระดับน ้ามันบนผิวหนัง 

Sebumeter® โดยใช ้sebum cassette ท าการวัดบริเวณดา้นซา้ย และดา้นขวาของหนา้ผากขา้ง
ละ 1 จดุ โดยลากเสน้แนวตัง้ที่กึ่งกลางระหว่างคิว้ทัง้ 2 ขา้ง และลากไปทางดา้นซา้ย และดา้นขวา 
1 เซนติเมตร ตดักบัเสน้แนวนอนเหนือจดุสงูสดุของคิว้ 3 เซนติเมตร 
  โดยก่อนวัดระดับความมันให้อาสาสมัครล้างหน้าด้วยโฟมล้างหน้าที่เตรียมไว้ให้ 
จากนั้นให้นั่งพักในห้องที่มีอุณหภูมิ 22-25 องศาเซลเซียส และความชื้น 50-70 เปอร์เซ็นต์ เป็นเวลา 
30 นาที จากนั ้นจึงทำการวัดค่า sebum level ด้วยเครื ่อง sebumeter® โดยนำส่วนหัววัดของ 

sebum cassette สอดเข้าไปในแป้นของเครื่อง sebumeter® จากนั้นนำมาวัดที่บริเวณหน้าผาก
จำนวน 2 จุดดังภาพ โดยนำหัววัดที ่มีเทปใสวางแนบบริเวณผิวหนังทำมุม 90 องศา กดเบาๆ  
ให้แนบสนิท ทิ ้งไว้เป็นเวลา 30 วินาที แล้วจึงนำกลับมาสอดเข้าไปในแป้นของเครื ่องอีกครั้ง  
เพ่ือทำการอ่านค่าออกมาเป็นค่า sebum level
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ภาพประกอบ 12 ตวัอย่างภาพขอบเขตในวดั sebum level ดว้ยเครื่อง Sebumeter ® 

 
หากการรักษามีประสิทธิภาพในการลดความมัน ระดับความมันบนใบหน้า 

(sebum level; µg/cm2) จะตอ้งมีค่าลดลงเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา 
การประเมินโดยผู้เข้าร่วมวิจัย ใชเ้ครื่องมือในการประเมิน ดงันี ้

1. Patient Satisfaction Score 
ประเมินความพึงพอใจของผู้เข้าร่วมวิจัยต่อการรักษาด้วย Visual analogue 

scale โดยให้อาสาสมัครกากบาทลงบนเส้นตามความพึงพอใจต่อการรักษาสิว รูขุมขนกว้าง  
หนา้มนั ริว้รอย และความพงึพอใจโดยรวม 

โดยคะแนนเท่ากบั  0 คือ ไม่พงึพอใจในการรกัษา,  
    และ 10 คือ พงึพอใจมากท่ีสดุ 

ประเมินในสปัดาหท์ี่ 4 และ 16 หลงัการรกัษา 
 
 

1 เซนติเมตร 1 เซนติเมตร 

3 เซนติเมตร 
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ความพงึพอใจต่อการรกัษาสิว 
 

 
 
 
ความพงึพอใจต่อการรกัษารูขมุขนกวา้ง 

 
 
 
 

ความพงึพอใจต่อการรกัษาหนา้มนั 
 
 
 

 
ความพงึพอใจต่อการรกัษาริว้รอย 

 
 
 

 
ความพงึพอใจโดยรวม 

 
 
 

 
ภาพประกอบ 13 แสดงคะแนนการประเมินดว้ย Visual analogue scale 

 
 

0 10 

10 cm 

0 10 

10 cm 

0 10 

10 cm 

0 10 

10 cm 

0 10 

10 cm 
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2. ผลข้างเคียงของการรักษา 
- ผิวหนงัติดเชือ้ (skin infection) 
 

Description Grade 
No skin infection 0 
Localized; local intervention indicated 1 
Oral intervention indicated (e.g., antibiotic, antifungal, or antiviral) 2 
IV antibiotic, antifungal, or antiviral intervention indicated; 
radiologic or operative intervention indicated 

3 

 
-  แดง (erythema), บวม (edema), รอยช ้า (bruising), ใบหน้าไม่สมมาตร 

(facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) ประเมินว่าคะแนน 0 คือ ไม่เกิด หรือ 1 คือ 
เกิดผลขา้งเคียงหลงัการรกัษา 
 
ตารางแสดงขั้นตอนงานวิจัย 
 
ตาราง 12 แสดงขัน้ตอนการวิจยั 
 

ครัง้ที่นดัหมาย 
Baseline 
(week 0) 

ครัง้ที่ 1 
(week 2) 

ครัง้ที่ 2 
(week 4) 

ครัง้ที่ 3 
(week 8) 

ครัง้ที่ 4 
(week 12) 

ครัง้ที่ 5 
(week 16) 

1. คดัเลือกอาสาสมคัร 
- Inclusion criteria 
- Exclusion criteria 

 
/ 
/ 

     

2. บนัทึกขอ้มลู 
- ขอ้มลูพืน้ฐานของ

อาสาสมคัร 
- แบบยินยอมเขา้รว่มวิจยั 

 
/ 
/ 

     

3. ซกัประวตัิและตรวจ
รา่งกาย 

/      

4. Randomization /      
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ตาราง 12 (ต่อ) 
 

ครัง้ที่นดัหมาย 
Baseline 
(week 0) 

ครัง้ที่ 1 
(week 2) 

ครัง้ที่ 2 
(week 4) 

ครัง้ที่ 3 
(week 8) 

ครัง้ที่ 4 
(week 12) 

ครัง้ที่ 5 
(week 16) 

5. บนัทึกผลการวิจยั 
- จ านวนเมด็สิวทัง้หมด

บรเิวณหนา้ผาก (Modified 
Total acne lesion count) 

- Modified global Acne 
Severity Scale (mGEA) 

- Modified Michaelson 
acne score (mMAS) 

 
 
/ 
 
 
/ 
 
/ 

 
 
/ 
 
 
/ 
 
/ 

 
 
/ 
 
 
/ 
 
/ 

 
 
/ 
 
 
/ 
 
/ 

 
 
/ 
 
 
/ 
 
/ 

 
 
/ 
 
 
/ 
 
/ 

- วดัขนาดของรูขมุขน (pore 
size; mm3) โดยเครื่อง Antera 
3D® 

- วดัระดบัความมนับน
ใบหนา้ (sebum level; 
µg/cm2) โดยเครื่องตรวจวดั
ระดบัน า้มนับนผิวหนงั 
Sebumeter® 

- ผลขา้งเคียงจากการรกัษา 
- ความพงึพอใจของ

อาสาสมคัร โดยประเมินจาก 
Visual analogue scale 
(VAS) 

 
/ 
 
/ 
 
 
 
 

 
/ 
 
/ 
 
 
 
 
/ 
 

 
/ 
 
/ 
 
 
 
 
/ 
/ 

 
/ 
 
/ 
 
 
 
 
/ 
 

 
/ 
 
/ 
 
 
 
 
/ 
 

 
/ 
 
/ 
 
 
 
 
/ 
/ 

6. ผูช้่วยวิจยัจดัเตรียมยาให้
อาสาสมคัร 

/      

7. อาสาสมคัรไดร้บัการฉีดยา 
โบทลิูนมัท็อกซินเอ 
(Prabotulinumtoxin type A) 

/      
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การเก็บรวบรวมข้อมูลและการจัดการข้อมูล (Data collection and management) 
กระบวนการเก็บขอ้มลู ประกอบดว้ยการบนัทึกขอ้มลูทั่วไปของผูเ้ขา้ร่วมวิจยั และบนัทึก

ผลการรกัษา โดยใชเ้ครื่องมือในการวิจยั ดงันี ้
1. การบนัทกึขอ้มลูทั่วไปของผูเ้ขา้รว่มวิจยั ไดแ้ก่ 

- อาย ุ
- เพศ 
- อาชีพ 
- โรคประจ าตวั 
- ยาท่ีกินเป็นประจ า เช่น ยารกัษาโรคประจ าตวั หรืออาหารเสรมิ เป็นตน้ 
- ประวติัการแพย้า หรือแพอ้าหาร 
- ระดบัความรุนแรงของสิว (นอ้ย, ปานกลาง, มาก) 
- ต าแหน่งของสิว 
- การรกัษาสิวในปัจจบุนั เช่น ยาทา, ยารบัประทาน, ฉีดสิว, เลเซอร,์ และอื่นๆ 
- ประวัติการฉีดโบทูลินัมท็อกซิน (botulinum toxin) หรือสารเติมเต็มประเภท 

hyaluronic acid (filler) 
2. บนัทกึผลการรกัษาโดยใชเ้ครื่องมือในการวิจยั ตัง้แต่ก่อนเริ่มการรกัษา (baseline) 

และหลงัการรกัษาที่สปัดาหท์ี่ 2, 4, 8, 12 และ 16 เนื่องจากยาโบทลูินมัท็อกซินใชเ้วลาในการออก
ฤทธิ์อยู่ท่ีระยะเวลา 2 สปัดาห ์และจะเริ่มเสื่อมฤทธิ์ลงในระยะเวลาประมาณ 12-16 สปัดาห ์ดงันัน้
ผูว้ิจัยมีจุดประสงคเ์พื่อศึกษาผลของโบทูลินัมท็อกซินในการรักษาสิวที่ระยะเวลาต่างๆ  ตั้งแต่ 
เริ่มโบทูลินัมท็อกซินเริ่มออกฤทธิ์ไปจนถึงระยะเวลาท่ีเริ่มเสื่อมฤทธิ์ลง เครื่องมือที่ใชใ้นการวิจัย  
ใชแ้บบบนัทกึค่าในการประเมินต่างๆ (record form) ประกอบดว้ยการประเมินโดยแพทย ์ไดแ้ก่ 

- Modified Total acne lesion count 
- Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 
- Modified Michaelson acne score (mMAS) 
- ขนาดของรูขมุขน (pore size) ดว้ยเครื่อง Antera 3D® 
- ระดบัความมนั (sebum level) ดว้ยเครื่อง Sebumeter® 
- ผลขา้งเคียงของการรกัษา 

การประเมินโดยผูเ้ขา้รว่มวิจยั ไดแ้ก่ 
- ความพงึพอใจของผูเ้ขา้รว่มวิจยั (patient satisfaction score) 
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- ผลขา้งเคียงของการรกัษา 
เมื่อเก็บรวบรวมข้อมูลจาก case record form เสร็จสิ ้น จะมีการบันทึกข้อมูลของ

อาสาสมคัรทัง้หมดลงในโปรแกรม microsoft excel พรอ้มทัง้ตรวจสอบขอ้มลูใหถู้กตอ้ง เพื่อจะน า
ขอ้มูลที่ไดไ้ปวิเคราะหผ์ลต่อไป ซึ่งไฟลข์อ้มูลทัง้หมดจะถูกบันทึกไวใ้นคอมพิวเตอรส์่วนตัวของ
แพทย์ผู้วิจัย โดยจะมีการใส่รหัสป้องกันการเข้าถึงข้อมูลของอาสาสมัคร หลังสิน้สุดการวิจัย 
ไฟลข์้อมูลจะถูกเก็บไว้ต่อไปเป็นเวลา 10 ปี หลังจากนั้นจะมีการท าลายข้อมูลทิง้ไป ส าหรับ
เอกสารขอ้มูลการวิจัยที่เป็นแผ่นกระดาษจะถูกเก็บไว้ต่อเป็นเวลา 10 ปี ในตูท้ี่มีการล็อคด้วย 
แม่กุญแจอย่างแน่นหนา โดยจะมีเพียงแพทย์ผู้วิจัยเท่านั้นที่สามารถเปิดออกได้ และจะมี  
การท าลายขอ้มลูทิง้ไปเมื่อครบระยะเวลา 10 ปี 

 
สถิติทีใ่ช้ในการวิเคราะหข์้อมูล (Statistical analysis) 

โปรแกรมที่ใชใ้นการวิเคราะหข์อ้มูลทางสถิติ คือโปรแกรม Software for statistics and 
data science (STATA) โดยก าหนดค่า p-value < 0.05 ว่ามีนัยส าคัญทางสถิ ติ  (statistical 
significance) และใชก้ารวิเคราะหข์อ้มูลโดยใช ้ Intention-to-Treat analysis (ITT) เพื่อลดความ 
bias 

สถิติเชิงพรรณนา (Descriptive statistics) 
ได้แก่ ข้อมูลพื ้นฐาน และข้อมูลทั่วไปเก่ียวกับสิวของอาสาสมัคร (baseline 

characteristics) และผลขา้งเคียงจากการรกัษา 
1. ข้อมูลเชิงกลุ่ม (Categorical data) 

รายงานผลเป็นความถ่ี (frequency) และปริมาณรอ้ยละ (percentage) 
เปรียบเทียบ baseline characteristics ระหว่าง 3 กลุ่มโดยใช ้Chi-squared test หรือ Fisher's 
exact test 

2. ข้อมูลต่อเน่ือง (Continuous data) 
กรณีที่มีการกระจายตัวแบบปกติ (normal distribution) จะรายงานผล

เป็นค่าเฉลี่ย (mean) และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard deviation, SD) ส่วนกรณีที่มี 
การกระจายตวัแบบไม่ปกติ (not normal distribution) จะรายงานผลเป็นมธัยฐาน (median) และ
ค่าพิสัยระหว่างควอไทล ์(interquartile range) เปรียบเทียบ baseline characteristics ระหว่าง  
3 กลุม่โดยใช ้One-Way ANOVA หรือ Kruskal Wallis Test 
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สถิติเชิงอนุมาน (Inferential statistics) 
- วิเคราะหเ์ปรียบเทียบขอ้มลูประสิทธิภาพของยาฉีดโบทูลินมัท็อกซินในการลด

สิ ว  ไ ด้ แ ก่  ค่ า  Modified Total acne lesion count, Modified global Acne Severity  
Scale (mGEA), Modified Michaelson acne score (mMAS), Pore size, Sebum level, และ
ความพึงพอใจในการรักษา ซึ่งเป็น continuous data ที่วัดซ า้หลายครั้ง โดยใช้ Linear mixed 
models 
 
ระยะเวลาด าเนินการวิจัย 

ตลอดโครงการ 
รวมระยะเวลา 12 เดือน 

 
แหล่งทีม่าของเงนิทุน (Funding source) 

คณะแพทยศาสตร ์มหาวิทยาลยัศรีนครนิทรวิโรฒ 
 
 



 

บทที ่4 
ผลการวิเคราะหข์้อมูล 

 
การศึกษาวิจัยประสิทธิผล และขนาดยาฉีดโบทูลินมัท็อกซินเอที่เหมาะสมในการรกัษา

สิว รูขุมขนกว้าง และหน้ามัน ซึ่งเป็นการศึกษาวิจัยเชิงทดลองทางคลินิกแบบไปข้างหน้า  
แบบสุ่มปกปิดสองทางและเปรียบเทียบกบัยาหลอก โดยโครงการวิจยัไดผ้่านการรบัรองจริยธรรม
จากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ซึ่งผู้วิจัยไดท้ า  
การแบ่งการวิเคราะหข์อ้มลูออกเป็น 4 ขัน้ตอน ดงัแสดงต่อไปนี ้

ตอนที่ 1 ขอ้มลูพืน้ฐานทั่วไปและขอ้มลูที่ประเมินเรื่องสิว รูขุมขนและระดบัความมนั
บนใบหนา้ก่อนการรกัษาของอาสาสมคัร 

ตอนที่ 2 ขอ้มลูที่ประเมินเรื่องสิวหลงัการรกัษา 
ตอนที่ 3 ขอ้มลูที่ประเมินเรื่องรูขมุขนหลงัการรกัษา 
ตอนที่ 4 ขอ้มลูที่ประเมินเรื่องระดบัความมนับนใบหนา้หลงัการรกัษา 
ตอนที่ 5 ผลการประเมินระดับความพึงพอใจและอาการไม่พึงประสงคต่์อการรกัษา

ของอาสาสมคัร 
 
ตอนที่ 1 ข้อมูลพืน้ฐานท่ัวไปและข้อมูลที่ประเมินเร่ืองสิว รูขุมขนและระดับความมันบน
ใบหน้าก่อนการรักษาของอาสาสมัคร  

อาสาสมคัรที่ผ่านการคดัเลือกเขา้ร่วมโครงการวิจยัเป็นเพศชายหรือหญิงที่มีอายรุะหว่าง 
18 ถึง 45 ปี ที่มีสิวบริเวณหนา้ผาก และเป็นสิวที่มีระดบัความรุนแรงปานกลาง (moderate acne 
vulgaris) ตามเกณฑจ์ากแนวทางการรกัษาสิวของสมาคมแพทยผ์ิวหนังแห่งประเทศไทย รวม
ทั้งสิน้จ านวน 75 คน ซึ่งจะแบ่งออกเป็นกลุ่มที่ไดร้บัการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต 
จ านวน 25 คน กลุ่มที่ไดร้บัการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต จ านวน 25 คน และกลุ่มที่
ไดร้บัยาหลอก จ านวน 25 คน 

ทัง้นีใ้นระหว่างการด าเนินโครงการวิจยั มีอาสาสมคัรที่ออกจากโครงการทัง้สิน้จ านวน 4 
คน โดยเป็นอาสาสมัครที่อยู่ในกลุ่มที่ไดร้ับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต จ านวน  
3 คน และอยู่ในกลุ่มที่ได้รับยาหลอก จ านวน 1 คน ท าให้คงเหลืออาสาสมัครที่มาติดตาม
ผลการรกัษาจนเสร็จสิน้งานวิจยัทัง้หมด รวมทัง้สิน้จ านวน 71 คน โดยอยู่ในกลุ่มไดร้บัการฉีดยา
โบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต จ านวน 22 คน กลุ่มที่ไดร้บัการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด  
6 ยูนิต จ านวน 25 คน และกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอก จ านวน 24 คน โดยมีขั้นตอนการจัดกลุ่มของ
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อาสาสมคัร ดงัแสดงในภาพประกอบ 14 โดยสาเหตุของการออกจากงานวิจัยของอาสาสมัครใน
กลุ่มที่ไดร้บัยาโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต ไดแ้ก่ ตัง้ครรภ ์จ านวน 1 คน สิวมากขึน้ จ านวน 1 
คน และไม่สะดวกมาติดตามการรกัษา จ านวน 1 คน ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอกมีสิวมากขึน้ 
จ านวน 1 คน ส่วนขอ้มูลพืน้ฐาน และขอ้มูลของการประเมินเรื่องสิว รูขุมขน และความมันก่อน  
การรกัษา แสดงในตาราง 13 

 

 
 

ภาพประกอบ 14 ขั้นตอนการจัดกลุ่มของอาสาสมัคร 

 
 

อาสาสมคัรที่ผ่านการคดัเลือกเขา้รว่มวิจยั (N=75) 
 

Block randomization 
(N=75) 

ยาหลอก (N=25) ยาฉีดโบทลิูนมัท็อกซิน 
ขนาด 6 ยนูติ (N=25) 

ยาฉีดโบทลิูนมัท็อกซิน 
ขนาด 12 ยนูติ (N=25) 

อาสาสมคัรที่ถอนตวั
ออกจากงานวจิยั 

(N=1) 
- มีสิวมากขึน้ 1 คน 

Final analysis 
(N=24) 

อาสาสมคัรที่ถอนตวั
ออกจากงานวจิยั 

(N=0) 

Final analysis 
(N=25) 

อาสาสมคัรที่ถอนตวั
ออกจากงานวจิยั 

(N=3) 
- ตัง้ครรภ ์1 คน 
- สิวมากขึน้ 1 คน 
- ไม่สะดวกมาติดตาม
การรกัษา 1 คน 

Final analysis 
(N=22) 
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ตาราง 13 แสดงขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัรที่เขา้รว่มงานวิจยั (Baseline characteristics) 
 

Baseline 
ยาหลอก 

N=25 

โบทูลนัิมทอ็กซิน  
6 ยูนิต 
N=25 

โบทูลนัิมทอ็กซิน  
12 ยูนิต 
N=25 

เพศ, n (%) 
- ชาย 
- หญิง 

 
3 (12) 
22 (88) 

 
5 (20) 
20 (80) 

 
4 (16) 
21 (84) 

อาย ุ(ปี) 28.12 ± 6.33 25.64 ± 5.82 28.28 ± 6.28 
ระดบัความรุนแรงของสิว, n (%) 
- นอ้ย 
- ปานกลาง 
- มาก 

 
0 

25 (100) 
0 

 
0 

25 (100) 
0 

 
0 

25 (100) 
0 

ระยะเวลาที่เป็นสิว (ปี) 5.68 ± 4.98 8.08 ± 5.84 8.20 ± 4.57 
ต าแหน่งที่เป็นสิว, n (%) 
- T-zone 
- หนา้ผากและแกม้ 
- หนา้ผากและกรอบหนา้ 
- ทั่วใบหนา้ 

 
0 (0) 

11 (44) 
8 (32) 
6 (24) 

 
2 (8) 
7 (28) 
5 (20) 
11 (44) 

 
2 (8) 
6 (24) 
9 (36) 
8 (32) 

การรกัษาก่อนหนา้นี ้
- ไม่ไดร้กัษา 
- ยาทา 
- ยารบัประทาน 
- ยาฉีด 
- เลเซอร ์
- อื่นๆ 

 
13 (52) 
12 (48) 

0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 

 
22 (88) 
3 (12) 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 

 
18 (72) 
7 (28) 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 

การฉีดโบทลิูนมัท็อกซินก่อนหนา้นี ้
- ไม่เคย 
- เคย 

 
14 (56) 
11 (44) 

 
20 (80) 
5 (20) 

 
15 (60) 
10 (40) 

การฉีดสารเติมเต็มก่อนหนา้นี ้
- ไม่เคย 
- เคย 

 
18 (72) 
7 (28) 

 
19 (76) 
6 (24) 

 
17 (68) 
8 (32) 
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ตาราง 13 (ต่อ) 
 

Baseline 
ยาหลอก 

N=25 

โบทูลนัิมทอ็กซิน  
6 ยูนิต 
N=25 

โบทูลนัิมทอ็กซิน  
12 ยูนิต 
N=25 

Modified total acne lesion count 25.28 ± 8.46 32.04 ± 11.12 39 ± 15.38 
Inflammatory acnes 3.24 ± 2.61 3.76 ± 2.41 4.31 ± 2.36 
Non-inflammatory acnes 21.71 ± 7.34 28.82 ± 8.73 32.81 ± 15.84 
Modified Global Acne Severity Scale 
(mGEA) 

2.00 ± 0.35 2.29 ± 0.47 2.25 ± 0.45 

Modified Michaelson acne score 
(mMAS) 

15.26 ± 5.51 19.41 ± 6.62 21.84 ± 8.25 

Pore size 1.11 ± 1.00 1.44 ± 0.96 1.03 ± 0.55 
Sebum level 17.15 ± 4.85 20.38 ± 7.96 23.02 ± 9.88 

 
จากตาราง 13 อาสาสมคัรมีจ านวนรวมทัง้สิน้ 75 คน มีอายุตัง้แต่ 18 – 44 ปี แบ่งเป็น 3 

กลุ่ม ไดแ้ก่ กลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต กลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน 
ขนาด 6 ยนูิต และกลุม่ที่ไดร้บัยาหลอก จ านวนกลุม่ละ 25 คน โดยกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อก
ซิน ขนาด 12 ยูนิต เป็นเพศชาย 4 คน เพศหญิง 21 คน กลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน  
ขนาด 6 ยูนิต เป็นเพศชาย 5 คน เพศหญิง 20 คน และกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอก เป็นเพศชาย 3 คน 
เพศหญิง 22 คน ส่วนอายุเฉลี่ยของอาสาสมัครในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด  
12 ยูนิต กลุ่มที่ ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต และกลุ่มที่ ได้รับยาหลอก คือ  
28.28 ± 6.28 ปี, 25.64 ± 5.82 ปี, และ 28.12 ± 6.33 ปี ตามล าดบั โดยอาสาสมคัรทัง้หมดเป็นสิว
ที่มีระดบัความรุนแรงปานกลาง (moderate acne vulgaris) ตามเกณฑจ์ากแนวทางการรกัษาสิว
ของสมาคมแพทยผ์ิวหนังแห่งประเทศไทย ร่วมกับมีสิวบริเวณหนา้ผาก ส่วนระยะเวลาที่เป็นสิว
ของอาสาสมัครในกลุ่มที่ ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต กลุ่มที่ ได้รับยาฉีด 
โบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต และกลุม่ที่ไดร้บัยาหลอก คือ 8.20 ± 4.57 ปี, 8.08 ± 5.84 ปี, และ 
5.68 ± 4.98 ปี ตามล าดบั 

ในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีอาสาสมัครที่เป็นสิวบริเวณ  
T-zone จ านวน 2 คน (รอ้ยละ 8) เป็นสิวบริเวณหน้าผากและแก้ม จ านวน 6 คน (รอ้ยละ 24)  
เป็นสิวบริเวณหนา้ผากและกรอบหนา้ จ านวน 9 คน (รอ้ยละ 36) เป็นสิวทั่วใบหนา้ จ านวน 8 คน 
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(รอ้ยละ 32) ในขณะที่กลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต มีอาสาสมัครที่เป็นสิว
บริเวณ T-zone จ านวน 2 คน (รอ้ยละ 8) เป็นสิวบริเวณหนา้ผากและแกม้ จ านวน 7 คน (รอ้ยละ 
28) เป็นสิวบริเวณหนา้ผากและกรอบหนา้ จ านวน 5 คน (รอ้ยละ 20) เป็นสิวทั่วใบหนา้ จ านวน  
11 คน (รอ้ยละ 44) และในกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอกมีอาสาสมัครที่เป็นสิวบริเวณหน้าผากและแก้ม 
จ านวน 11 คน (รอ้ยละ 44) เป็นสิวบริเวณหน้าผากและกรอบหน้า จ านวน 8 คน (รอ้ยละ 32)  
เป็นสิวทั่วใบหนา้ จ านวน 6 คน (รอ้ยละ 24) 

ในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีอาสาสมัครที่ยังไม่เคยได้รบั 
การรกัษาสิว จ านวน 18 คน (รอ้ยละ 72) และเคยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาทาสิว จ านวน 7 คน (รอ้ย
ละ 28) นอกจากนีย้ังมีอาสาสมัครที่ไม่เคยไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน จ านวน 15 คน (รอ้ยละ 
60) และเคยไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน จ านวน 10 คน (รอ้ยละ 40) นอกจากนีย้งัมีอาสาสมคัรที่ 
ไม่เคยไดร้บัการฉีดสารเติมเต็มบริเวณใบหนา้ จ านวน 17 คน (รอ้ยละ 68) และเคยไดร้บัการฉีด
สารเติมเต็มบรเิวณใบหนา้ จ านวน 8 คน (รอ้ยละ 32) ในขณะที่กลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน 
ขนาด 6 ยนูิต มีอาสาสมคัรที่ยงัไม่เคยไดร้บัการรกัษาสิว จ านวน 22 คน (รอ้ยละ 88) และเคยไดร้บั
การรกัษาดว้ยยาทาสิว จ านวน 3 คน (รอ้ยละ 12) นอกจากนีย้งัมีอาสาสมคัรที่ไม่เคยไดร้บัยาฉีด
โบทูลินมัท็อกซิน จ านวน 20 คน (รอ้ยละ 80) และเคยไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน จ านวน 5 คน 
(รอ้ยละ 20) นอกจากนีย้งัมีอาสาสมคัรที่ไม่เคยไดร้บัการฉีดสารเติมเต็มบรเิวณใบหนา้ จ านวน 19 
คน (ร้อยละ 76) และเคยได้รับการฉีดสารเติมเต็มบริเวณใบหน้า จ านวน 6 คน (ร้อยละ 24)  
ส่วนกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอก มีอาสาสมคัรที่ยงัไม่เคยไดร้บัการรกัษาสิว จ านวน 13 คน (รอ้ยละ 52) 
และเคยไดร้บัการรกัษาดว้ยยาทาสิว จ านวน 12 คน (รอ้ยละ 48) นอกจากนีย้ังมีอาสาสมัครที่ 
ไม่เคยไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน จ านวน 14 คน (รอ้ยละ 56) และเคยไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อก
ซิน จ านวน 11 คน (รอ้ยละ 44) นอกจากนีย้งัมีอาสาสมคัรที่ไม่เคยไดร้บัการฉีดสารเติมเต็มบริเวณ
ใบหนา้ จ านวน 18 คน (รอ้ยละ 72) และเคยไดร้บัการฉีดสารเติมเต็มบริเวณใบหนา้ จ านวน 7 คน 
(รอ้ยละ 28) 

จ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบรเิวณหนา้ผาก (Modified total acne lesion count) ก่อนเขา้รว่ม
โครงการวิจัย ดังแสดงในตารางที่ 16 โดยพบว่าจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผากในกลุ่มที่
ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต คือ 39 ± 15.38 เม็ด โดยเป็นสิวชนิดอักเสบจ านวน 
4.31 ± 2.36 เม็ด และเป็นสิวชนิดไม่อกัเสบจ านวน 32.81 ± 15.84 เม็ด ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีด
โบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต มีจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก คือ 32.04 ± 11.12 เม็ด 
โดยเป็นสิวชนิดอักเสบจ านวน 3.76 ± 2.41 เม็ด และเป็นสิวชนิดไม่อักเสบจ านวน 28.82 ± 8.73 
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เม็ด ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอกมีจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก คือ 25.28 ± 8.46 เม็ด 
โดยเป็นสิวชนิดอักเสบจ านวน 3.24 ± 2.61 เม็ด และเป็นสิวชนิดไม่อักเสบจ านวน 21.71 ± 7.34 
เม็ด นอกจากนีย้งัมีการประเมินขอ้มลูเก่ียวกับสิวโดยใช ้Modified Global Acne Severity Scale 
(mGEA) โดยคะแนนก่อนการรักษาในกลุ่มที่ ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต  
กลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก คือ 2.25 ± 0.45,  
2.29 ± 0.47, และ 2.00 ± 0.35 คะแนน ตามล าดับ และมีการประเมินข้อมูลเก่ียวกับสิวโดยใช้  
Modified Michaelson acne score (mMAS) โดยคะแนนก่ อนการ รักษาในกลุ่ มที่ ไ ด้รับ 
ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต กลุ่มที่ไดร้ับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต และ 
กลุม่ที่ไดร้บัยาหลอก คือ 21.84 ± 8.25, 19.41 ± 6.62, และ 15.26 ± 5.51 ตามล าดบั 

ส่วนขนาดของรูขุมขน (pore size) ก่อนการรกัษาในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน 
ขนาด 12 ยูนิต กลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต และกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอก คือ 
1.03 ± 0.55, 1.44 ± 0.96, และ 1.11 ± 1.00 ลกูบาศกม์ิลลิเมตร ตามล าดบั นอกจากนีย้งัมีการวดั
ระดับความมันบริเวณหน้าผาก (sebum level) พบว่าค่าระดับความมันบริเวณหน้าผากของ
อาสาสมคัรกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต กลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน 
ขนาด 6 ยูนิต และกลุ่มที่ได้รับยาหลอก คือ 23.02 ± 9.88, 20.38 ± 7.96, และ 17.15 ± 4.85 
µg/cm2 ตามล าดบั 
 
ตอนที ่2 ข้อมูลทีป่ระเมินเร่ืองสิวหลังการรักษา 

ส าหรบัการประเมินเรื่องสิว มีการประเมินโดยใชจ้ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก 
(Modified total acne lesion count), Modified Global Acne Severity Scale (mGEA), และ 
Modified Michaelson acne score (mMAS) โดย 

2.1 ผลการประเมินจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผาก (Modified total 
acne lesion count) เป็นดังภาพประกอบ 15 และตาราง 14 โดยพบว่าจ านวนเม็ดสิวทั้งหมด
บรเิวณหนา้ผาก (Modified total acne lesion count) ในกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 
6 และ 12 ยูนิต มีจ านวนลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.001) ตัง้แต่สปัดาหท์ี่ 2 ไปจนถึง
สปัดาหท์ี่ 16 หลงัการรกัษา เมื่อเปรียบเทียบกับก่อนการรกัษา (baseline) โดยในกลุ่มที่ไดร้บัยา
ฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต มีจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริ เวณหน้าผากลดลงจาก  
32.04 ± 11.12 เม็ดที่ก่อนการรักษา เป็น 25.48 ± 9.63 เม็ด ที่สัปดาหท์ี่ 2 หลังการรกัษา และ
ลดลงเป็น 19.21 ± 12.30 เม็ด ที่สัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา  เช่นเดียวกับกลุ่มที่ ได้รับยา 
ฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผากลดลงจาก  
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39.00 ± 15.38 เม็ดที่ก่อนการรกัษา เป็น 28.77 ± 14.14 เม็ด ที่สัปดาหท์ี่ 2 หลังการรกัษา และ
ลดลงเป็น 18.45 ± 9.05 เม็ด  ที่ สัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา นอกจากนี ้ในกลุ่มที่ ได้รับ 
ยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต ยงัมีจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก (Modified total 
acne lesion count) ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.046) เมื่อเทียบกบักลุม่ยาหลอก สว่น
ในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผาก
ลดลง แต่เมื่อวิเคราะห์ทางสถิติพบว่ายังไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
เมื่อเปรียบเทียบกบักลุม่ยาหลอก (p = 0.297) 

ส่วนจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผาก (Modified total acne lesion count) 
ระหว่างกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต เมื่อน ามาวิเคราะหท์างสถิติ
พบว่าไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติระหว่างทัง้ 2 กลุม่ (p = 0.370) 
 

 
 

ภาพประกอบ 15 แสดงจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบรเิวณหนา้ผาก (Modified total acne lesion 
count) ที่เปลี่ยนแปลงไประหว่างก่อน และหลงัการรกัษาในสปัดาหท์ี่ 2, 4, 8, 12, และ 16 
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ตาราง 14 แสดงผลการประเมินจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผาก (Modified total acne 
lesion count) 
 

Modified total acne 
lesion count,  
mean ± SD  

ยาหลอก 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
6 ยนูิต 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
12 ยนูิต 
N=25 

ก่อนการรกัษา 25.28 ± 8.46 32.04 ± 11.12 39.00 ± 15.38 
สปัดาหท์ี่ 2 28.68 ± 10.93 25.48 ± 9.63 28.77 ± 14.14 
สปัดาหท์ี่ 4 32.04 ± 15.00 22.96 ± 9.13 23.86 ± 14.51 
สปัดาหท์ี่ 8 32.74 ± 14.73 20.09 ± 10.72 23.24 ± 10.86 
สปัดาหท์ี่ 12 30.08 ± 13.42 20.48 ± 11.15 20.90 ± 10.28 
สปัดาหท์ี่ 16 30.79 ± 13.16 19.21 ± 12.30 18.45 ± 9.05 

 
2.2 ผลการประเมินเ ร่ืองสิวโดยใช้  Modified Global Acne Severity Scale 

(mGEA) เป็นดังภาพประกอบ 16 และตาราง 15 โดยพบว่า Modified Global Acne Severity 
Scale (mGEA) ในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต ลดลงอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.001) ตั้งแต่สัปดาห์ที่  2 ไปจนถึงสัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา เมื่อ
เปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา (baseline) โดยในกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต 
มีคะแนน mGEA บริเวณหน้าผากลดลงจาก 2.24 ± 0.44 ที่ก่อนการรักษา เป็น 1.72 ± 0.54 ที่
สปัดาหท์ี่ 2 หลงัการรกัษา และลดลงเป็น 1.46 ± 0.66 ที่สปัดาหท์ี่ 16 หลงัการรกัษา เช่นเดียวกบั
กลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีคะแนน mGEA บริเวณหน้าผากลดลง 
จาก 2.32 ± 0.48 ที่ก่อนการรกัษา เป็น 1.64 ± 0.58 ที่สปัดาหท์ี่ 2 หลงัการรกัษา และลดลงเป็น 
1.23 ± 0.43 ที่สัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา นอกจากนี ้ในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน  
ขนาด 6 และ 12 ยูนิต ยังมี  Modified Global Acne Severity Scale (mGEA) ลดลงอย่างมี
นยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.003 และ p = 0.001 ตามล าดบั) เมื่อเทียบกบักลุม่ยาหลอก 

ส่วน Modified Global Acne Severity Scale (mGEA) ระหว่างกลุ่มที่ได้รับยาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต เมื่อน ามาวิเคราะหท์างสถิติพบว่าไม่มีความแตกต่างกนั 
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติระหว่างทัง้ 2 กลุม่ (p = 0.638) 
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ภาพประกอบ 16 แสดงการประเมินเรื่องสิวโดยใชค้ะแนน Modified Global Acne Severity 
Scale (mGEA) ที่เปลี่ยนแปลงไประหว่างก่อน และหลงัการรกัษาในสปัดาหท์ี่ 2, 4, 8, 12, และ 16 
 
ตาราง 15 แสดงผลการประเมินเรื่องสิวโดยใช้คะแนน Modified Global Acne Severity Scale 
(mGEA) 
 

Modified Global Acne 
Severity Scale 

(mGEA),  
mean ± SD  

ยาหลอก 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
6 ยนูิต 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
12 ยนูิต 
N=25 

ก่อนการรกัษา 2.00 ± 0.29 2.24 ± 0.44 2.32 ± 0.48 
สปัดาหท์ี่ 2 2.04 ± 0.35 1.72 ± 0.54 1.64 ± 0.58 
สปัดาหท์ี่ 4 2.00 ± 0.42 1.65 ± 0.57 1.38 ± 0.50 
สปัดาหท์ี่ 8 2.00 ± 0.52 1.43 ± 0.59 1.43 ± 0.51 
สปัดาหท์ี่ 12 1.88 ± 0.45 1.36 ± 0.49 1.33 ± 0.48 
สปัดาหท์ี่ 16 2.00 ± 0.51 1.46 ± 0.66 1.23 ± 0.43 
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2.3 ผลการประเมินเร่ืองสิวโดยใช้ Modified Michaelson acne score (mMAS) 
เ ป็นดังภาพประกอบที่  17 และตารางที่  16 โดยพบว่า  Modified Michaelson acne score 
(mMAS) ในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต ลดลงอย่างมีนัยส าคัญ 
ทางสถิติ (p < 0.001) ตัง้แต่สปัดาหท์ี่ 2 ไปจนถึงสปัดาหท์ี่ 16 หลงัการรกัษา เมื่อเปรียบเทียบกับ
ก่อนการรักษา (baseline) โดยในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต มีคะแนน 
mMAS บรเิวณหนา้ผากลดลงจาก 18.70 ± 6.89 ที่ก่อนการรกัษา เป็น 14.32 ± 6.09 ที่สปัดาหท์ี่ 2 
หลงัการรกัษา และลดลงเป็น 10.73 ± 7.48 ที่สปัดาหท์ี่ 16 หลงัการรกัษา เช่นเดียวกบักลุม่ที่ไดร้บั 
ยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีคะแนน mMAS บริเวณหนา้ผากลดลงจาก 23.36 ± 9.40 
ที่ก่อนการรกัษา เป็น 15.98 ± 7.63 ที่สัปดาหท์ี่ 2 หลังการรกัษา และลดลงเป็น 9.95 ± 5.73 ที่
สปัดาหท์ี่ 16 หลงัการรกัษา แต่เมื่อเปรียบเทียบกบักลุ่มยาหลอกพบว่าค่า Modified Michaelson 
acne score (mMAS) ในทัง้ 2 กลุม่ ไม่มีความแตกต่างกบักลุ่มยาหลอกอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ 
(p = 0.063 และ p = 0.399 ตามล าดบั) 

ส่ ว น  Modified Michaelson acne score (mMAS) ร ะ ห ว่ า ง ก ลุ่ ม ที่ ไ ด้ รั บ 
ยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยนูิต เมื่อน ามาวิเคราะหท์างสถิติพบว่าไม่มีความแตกต่าง
กนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติระหว่างทัง้ 2 กลุม่ (p = 0.324) 

 

 
 

ภาพประกอบ 17 แสดงการประเมินเรื่องสิวโดยใชค้ะแนน Modified Michaelson acne score 
(mMAS) ที่เปลี่ยนแปลงไประหว่างก่อน และหลงัการรกัษาในสปัดาหท์ี่ 2, 4, 8, 12, และ 16 
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ตาราง 16 แสดงผลการประเมินเรื่องสิวโดยใช้คะแนน Modified Michaelson acne score 
(mMAS) 
 

Modified Michaelson 
acne score (mMAS),  

mean ± SD  

ยาหลอก 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
6 ยนูิต 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
12 ยนูิต 
N=25 

ก่อนการรกัษา 15.12 ± 5.13 18.70 ± 6.89 23.36 ± 9.40 
สปัดาหท์ี่ 2 16.08 ± 6.73 14.32 ± 6.09 15.98 ± 7.63 
สปัดาหท์ี่ 4 18.17 ± 9.68 12.57 ± 5.43 12.93 ± 8.39 
สปัดาหท์ี่ 8 17.89 ± 8.49 11.00 ± 5.88 12.48 ± 5.97 
สปัดาหท์ี่ 12 16.21 ± 8.05 11.20 ± 6.44 11.14 ± 5.63 
สปัดาหท์ี่ 16 16.94 ± 7.42 10.73 ± 7.48 9.95 ± 5.73 

 
 จากผลการประเมินเรื่องสิวพบว่าค่าที่ประเมินเรื่องสิวทัง้หมด ทัง้ค่า Modified total acne 
lesion count, Modified Global Acne Severity Scale (mGEA), และ  Modified Michaelson 
acne score (mMAS) ทัง้ในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต ลดลงอย่าง
มีนัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.001) ตั้งแต่สัปดาห์ที่ 2 ไปจนถึงสัปดาห์ที่ 16 หลังการรักษา เมื่อ
เปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา (baseline) ดงัแสดงในภาพประกอบที่ 18 และ 19 
 
 
 
 
 

 
ภาพประกอบ 18 แสดงภาพถ่ายสิวบรเิวณหนา้ผากก่อนการรกัษา (รูปซา้ย) หลงัการรกัษาที่ 4 
สปัดาห ์(รูปกลาง) และ 16 สปัดาห ์(รูปขวา) ในกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต 
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ภาพประกอบ 19 แสดงภาพถ่ายสิวบรเิวณหนา้ผากก่อนการรกัษา (รูปซา้ย) หลงัการรกัษาที่ 4 

สปัดาห ์(รูปกลาง) และ 16 สปัดาห ์(รูปขวา) ในกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยนูิต 
 
ตอนที ่3 ข้อมูลทีป่ระเมินเร่ืองรูขุมขนหลังการรักษา 

ส าหรับการประเมินเรื่องรูขุมขนมีการประเมินค่า pore volume โดยใช้เครื่อง Antera 
3D® ซึ่งหากการรกัษามีประสิทธิภาพในการลดความกวา้งของรูขุมขน ขนาดของรูขุมขน (pore 
size) จะตอ้งมีค่าลดลงเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา 

จากผลการรกัษาพบว่า pore volume ในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 
และ 12 ยนูิต ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.001) ตัง้แต่สปัดาหท์ี่ 2 ไปจนถึงสปัดาหท์ี่ 16 
หลงัการรกัษา เมื่อเปรียบเทียบกับก่อนการรกัษา (baseline) ดังภาพประกอบที่ 20 และตารางที่ 
17 โดยในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต มีค่า pore volume บริเวณหนา้ผาก
ลดลงจาก 1.48 ± 1.15 ลกูบาศกม์ิลลิเมตร ที่ก่อนการรกัษา เป็น 1.06 ± 0.77 ลกูบาศกม์ิลลิเมตร 
ที่สัปดาห์ที่  2 หลังการรักษา และลดลงเป็น 0.98 ± 0.86 ลูกบาศก์มิลลิเมตร ที่สัปดาห์ที่  16  
หลังการรักษา ดังภาพประกอบที่  21 เช่นเดียวกับกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด  
12 ยูนิต มีค่า pore volume บริเวณหน้าผากลดลงจาก 1.04 ± 0.79 ลูกบาศก์มิลลิเมตร ที่ก่อน 
การรักษา เป็น 0.66 ± 0.49 ลูกบาศก์มิลลิเมตร ที่สัปดาห์ที่  2 หลังการรักษา และลดลงเป็น  
0.63 ± 0.44 ลูกบาศก์มิลลิ เมตร ที่ สัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา ดังภาพประกอบที่  22  
แต่เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอกพบว่าค่า pore volume ในทัง้ 2 กลุ่ม ไม่มีความแตกต่างกบั
กลุม่ยาหลอกอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.879 และ p = 0.137 ตามล าดบั) 

ส่วนค่า pore volume ระหว่างกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต 
เมื่อน ามาวิเคราะห์ทางสถิติพบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติระหว่างทั้ง  
2 กลุม่ (p = 0.079) 
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ภาพประกอบ 20 แสดงการประเมินขนาดของรูขมุขน (pore size) ที่เปลี่ยนแปลงไประหว่างก่อน 
และหลงัการรกัษาในสปัดาหท์ี่ 2, 4, 8, 12, และ 16 

 
ตาราง 17 แสดงผลการประเมินขนาดของรูขมุขน (pore size) 
 

Pore volume (mm3),  
mean ± SD  

ยาหลอก 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
6 ยนูิต 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
12 ยนูิต 
N=25 

ก่อนการรกัษา 0.99 ± 0.90 1.48 ± 1.15 1.04 ± 0.79 
สปัดาหท์ี่ 2 1.17 ± 0.84 1.06 ± 0.77 0.66 ± 0.49 
สปัดาหท์ี่ 4 1.11 ± 0.97 1.01 ± 0.90 0.75 ± 0.56 
สปัดาหท์ี่ 8 1.12 ± 1.08 0.83 ± 0.68 0.73 ± 0.78 
สปัดาหท์ี่ 12 1.03 ± 0.78 1.10 ± 0.86 0.73 ± 0.55 
สปัดาหท์ี่ 16 0.99 ± 0.74 0.98 ± 0.86 0.63 ± 0.44 
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ภาพประกอบ 21 แสดงภาพถ่ายรูขมุขน (pore size) บรเิวณหนา้ผาก โดยเครื่อง Antera 3D® 

ก่อนการรกัษา (รูปซา้ย) หลงัการรกัษาที่ 4 สปัดาห ์(รูปกลาง) และ 16 สปัดาห ์(รูปขวา) ในกลุม่ที่
ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต 

 

 
 
ภาพประกอบ 22 แสดงภาพถ่ายรูขมุขน (pore size) บรเิวณหนา้ผาก โดยเครื่อง Antera 3D® 

ก่อนการรกัษา (รูปซา้ย) หลงัการรกัษาที่ 4 สปัดาห ์(รูปกลาง) และ 16 สปัดาห ์(รูปขวา) ในกลุม่ที่
ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยนูิต 

 
ตอนที ่4 ข้อมูลทีป่ระเมินเร่ืองระดับความมันบนใบหน้าหลังการรักษา 

ส าหรบัการประเมินระดับความมนับนใบหนา้ มีการประเมินโดยใชเ้ครื่อง Sebumeter ® 
ซึ่งหากการรกัษามีประสิทธิภาพในการระดับความมันบนใบหนา้ ระดับความมัน (sebum level) 
จะตอ้งมีค่าลดลงเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา 

จากผลการรกัษาพบว่า sebum level ในกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 
12 ยนูิต ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.001) ตัง้แต่สปัดาหท์ี่ 2 ไปจนถึงสปัดาหท์ี่ 16 หลงั
การรกัษา เมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา (baseline) โดยในกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน 
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ขนาด 6 ยูนิต มีค่า sebum level บริเวณหน้าผากลดลงจาก 21.46 ± 8.18 µg/cm2 ที่ก่อนการ
รกัษา เป็น 11.18 ± 4.34 µg/cm2 ที่สปัดาหท์ี่ 2 หลงัการรกัษา และลดลงเป็น 8.69 ± 2.71 µg/cm2 
ที่สัปดาหท์ี่ 16 หลังการรกัษา เช่นเดียวกับกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต " 
มีค่า sebum level บริเวณหน้าผากลดลงจาก 23.25 ± 8.73 µg/cm2 ที่ก่อนการรักษา เป็น  
13.61 ± 3.52 µg/cm2 ที่สปัดาหท์ี่ 2 หลงัการรกัษา และลดลงเป็น 10.35 ± 4.53 µg/cm2 ที่สปัดาห์
ที่  16 หลังการรักษา ดังภาพประกอบที่  23 และตารางที่  18 นอกจากนี ้ในกลุ่มที่ได้รับยาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต ยังมี sebum level ลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
(p < 0.001 และ p < 0.001 ตามล าดบั) เมื่อเทียบกบักลุม่ยาหลอก 

ส่วนค่า sebum level ระหว่างกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต 
เมื่อน ามาวิเคราะหท์างสถิติพบว่ากลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน 12 ยูนิตมีค่า sebum level
ลดลงมากกว่ากลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน 6 ยนูิต อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.038) 

 

 
 

ภาพประกอบ 23 แสดงการประเมินระดบัความมนับนใบหนา้ (sebum level) ที่เปลี่ยนแปลงไป
ระหว่างก่อน และหลงัการรกัษาในสปัดาหท์ี่ 2, 4, 8, 12, และ 16 

 
 



  71 

ตาราง 18 แสดงผลการประเมินระดบัความมนับนใบหนา้ (sebum level) 
 

Sebum level,  
mean ± SD  

ยาหลอก 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
6 ยนูิต 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
12 ยนูิต 
N=25 

ก่อนการรกัษา 16.74 ± 4.99 21.46 ± 8.18 23.25 ± 8.73 
สปัดาหท์ี่ 2 18.01 ± 3.71 11.18 ± 4.34 13.61 ± 3.52 
สปัดาหท์ี่ 4 17.41 ± 3.49 8.86 ± 2.72 10.68 ± 3.14 
สปัดาหท์ี่ 8 17.20 ± 5.56 7.76 ± 2.88 9.31 ± 4.43 
สปัดาหท์ี่ 12 17.30 ± 5.53 7.60 ± 3.29 9.13 ± 3.38 
สปัดาหท์ี่ 16 19.22 ± 6.34 8.69 ± 2.71 10.35 ± 4.53 

 
ตอนที่ 5 ผลการประเมินระดับความพึงพอใจและอาการไม่พึงประสงคต์่อการรักษาของ
อาสาสมัคร 

หลงัการรกัษาที่ 4 และ 16 สปัดาห ์อาสาสมัครจะไดป้ระเมินความพึงพอใจของตนเอง
ต่อผลของการรกัษา โดยใชก้ารประเมินดว้ย Visual analogue scale โดยใหอ้าสาสมคัรกากบาท
ลงบนเสน้ตามความพึงพอใจต่อการรกัษาสิว รูขุมขนกวา้ง หน้ามัน ริว้รอย และความพึงพอใจ
โดยรวม โดยคะแนนเท่ากับ 0 คือ ไม่พึงพอใจในการรักษา และ 10 คือ พึงพอใจมากที่สุด  
ผลการประเมินความพึงพอใจต่อผลของการรกัษา ดงัแสดงในภาพประกอบที่ 24 และตารางที่ 19 
โดยพบว่าคะแนนความพึงพอใจของอาสาสมัครกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 
12 ยูนิต มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อเทียบกับกลุ่มที่ได้รบัยา
หลอก ทั้งในเรื่องการรักษาสิว รูขุมขนกว้าง หน้ามัน ริว้รอย และความพึงพอใจโดยรวม ส่วน
คะแนนความพึงพอใจของอาสาสมคัรระหว่างกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 
ยนูิต ไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ ทัง้ในเรื่องการรกัษาสิว รูขมุขนกวา้ง หนา้มนั  
ริว้รอย และความพงึพอใจโดยรวม 
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ภาพประกอบ 24 แสดงการประเมินความพงึพอใจต่อการรกัษา ระหว่างก่อน และหลงัการรกัษาใน
สปัดาหท์ี่ 4 และ 16 

 
ตาราง 19 แสดงความพงึพอใจต่อผลของการรกัษาของอาสาสมคัร 
 

Patient satisfaction score,  
mean ± SD  

ยาหลอก 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
6 ยนูิต 
N=25 

โบทลูินมัท็อกซิน  
12 ยนูิต 
N=25 

สิว 
สปัดาหท์ี่ 4 4.85±1.79 7.02±2.18 7.30±1.87 
สปัดาหท์ี่ 16 4.54±2.47 7.27±2.00 7.69±2.07 

รูขมุขนกวา้ง 
สปัดาหท์ี่ 4 5.18±2.18 7.06±1.91 7.32±2.03 
สปัดาหท์ี่ 16 4.50±2.23 7.39±1.51 7.48±1.64 

หนา้มนั 
สปัดาหท์ี่ 4 5.60±2.18 7.86±1.41 8.03±1.64 
สปัดาหท์ี่ 16 4.91±2.56 8.32±1.09 7.98±1.79 

ริว้รอย 
สปัดาหท์ี่ 4 4.16±2.05 7.31±2.12 8.07±1.66 
สปัดาหท์ี่ 16 3.80±2.16 7.10±2.40 7.94±2.20 

โดยรวม 
สปัดาหท์ี่ 4 5.68±1.92 8.10±1.79 8.45±1.40 
สปัดาหท์ี่ 16 4.84±2.47 8.02±1.75 8.35±1.37 
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ในงานวิจัยนีไ้ม่พบอาการไม่พึงประสงค์ต่อการรักษาของอาสาสมัครทั้งในเรื่องของ
ผิวหนังติดเชื ้อ (skin infection), แดง (erythema), บวม (edema), รอยช ้า (bruising), ใบหน้า 
ไม่สมมาตร (facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) 

 
 

 



 

บทที ่5 
สรุป อภปิรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
สรุปผลการวิจัย 

การประเมินจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผาก (Modified total acne lesion 
count) เปรียบเทยีบก่อนและหลังการรักษา 

การได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต จ านวน 1 ครั้ง บริเวณ
หนา้ผาก สามารถลดจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก (Modified total acne lesion count) 
ไดอ้ย่างมีนยัส าคญัทางสถิติในทัง้สองกลุ่มการรกัษา เมื่อเทียบกบัก่อนการรกัษา (all p < 0.001) 
ตัง้แต่สปัดาหท์ี่ 2 จนถึงสปัดาหท์ี่ 16 หลงัการรกัษา โดยกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 
6 ยนูิต สามารถลดจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก (Modified total acne lesion count) ได้
โดยเฉลี่ย จาก 32.04 ± 11.12 เม็ด เป็น 19.21 ± 12.30 เม็ด ที่ 16 สัปดาห์หลังการรักษา โดย
สามารถลดสิวชนิดอกัเสบ (inflammatory papules) ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 3.20 ± 2.25 เม็ด เป็น 1.17 
± 1.71 เม็ด ที่ 16 สัปดาหห์ลังการรกัษา และสามารถลดสิวชนิดไม่อักเสบ (non-inflammatory 
papules) ได้โดยเฉลี่ย จาก 28.84 ± 10.35 เม็ด เป็น 18.04 ± 11.34 เม็ด ที่  16 สัปดาห์หลัง 
การรกัษา ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลดจ านวนเม็ดสิว
ทั้งหมดบริเวณหน้าผาก (Modified total acne lesion count) ได้โดยเฉลี่ย จาก 39.00 ± 15.38 
เม็ด เป็น 18.45 ± 9.05 เม็ด ที่  16 สัปดาห์หลังการรักษา โดยสามารถลดสิวชนิดอักเสบ 
(inflammatory papules) ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 4.28 ± 2.79 เม็ด เป็น 0.55 ± 1.26 เม็ด ที่ 16 สปัดาห์
หลังการรักษา และสามารถลดสิวชนิดไม่อักเสบ (non-inflammatory papules) ได้โดยเฉลี่ย  
จาก 34.72 ± 14.87 เม็ด เป็น 17.91 ± 8.39 เม็ด ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บั
ยาหลอกมีจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบรเิวณหนา้ผาก (Modified total acne lesion count) เพิ่มขึน้จาก
ก่อนการรกัษาเล็กนอ้ย โดยเฉลี่ย จาก 25.28 ± 8.46 เม็ด เป็น 30.79 ± 13.16 เม็ด ที่ 16 สปัดาห์
หลงัการรกัษา โดยสิวชนิดอกัเสบ (inflammatory papules) ลดลงโดยเฉลี่ย จาก 2.88 ± 2.32 เม็ด 
เป็น 2.00 ± 1.59 เม็ด ที่ 16 สัปดาห์หลังการรักษา ส่วนสิวชนิดไม่อักเสบ (non-inflammatory 
papules) เพิ่มขึน้โดยเฉลี่ย จาก 22.40 ± 7.93 เม็ด เป็น 28.79 ± 12.50 เม็ด ที่  16 สัปดาห ์
หลงัการรกัษา 

หากพิจารณาผลการรกัษาเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม หลังการรกัษาที่ 16 สัปดาห์ 
พบว่ากลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต สามารถลดจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณ
หนา้ผาก (Modified total acne lesion count) ไดป้ระมาณ 12.83 เม็ด ที่สปัดาหท์ี่ 16 เมื่อเทียบ
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กับก่อนการรกัษา และเมื่อวิเคราะห์ทางสถิติพบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
(p = 0.046) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก ส่วนในกลุ่มที่ ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน  
ขนาด 12 ยูนิต สามารถลดจ านวนเม็ดสิวทั้งหมดบริเวณหน้าผาก (Modified total acne lesion 
count) ไดป้ระมาณ 20.55 เม็ด ที่สปัดาหท์ี่ 16 เมื่อเทียบกับก่อนการรกัษา แต่เมื่อวิเคราะหท์าง
สถิติพบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.297) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่ม 
ยาหลอก เนื่องจากในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีค่าส่วนเบี่ยงเบน
มาตรฐานที่ค่อนขา้งสงู นอกจากนีย้งัมีการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน 
ขนาด 6 และ 12 ยนูิต พบว่าไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.370) ระหว่าง
ทัง้ 2 กลุ่ม แต่จากผลการรกัษาพบว่ากลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถ
ลดจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก (Modified total acne lesion count) ไดม้ากกว่ากลุ่มที่
ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต 

การประ เมิ น เ ร่ื อ ง สิ ว โดยใช้  Modified Global Acne Severity Scale (mGEA) 
เปรียบเทยีบก่อนและหลังการรักษา 

การได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต จ านวน 1 ครั้ง บริเวณ
หน้าผาก สามารถลดสิวบริเวณหน้าผากโดยการประเมินจาก Modified Global Acne Severity 
Scale (mGEA) ไดอ้ย่างมีนยัส าคญัทางสถิติในทัง้สองกลุ่มการรกัษา เมื่อเทียบกบัก่อนการรกัษา 
(all p < 0.001) ตั้งแต่สัปดาห์ที่  2 จนถึงสัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา โดยกลุ่มที่ได้รับยาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต สามารถลด Modified Global Acne Severity Scale (mGEA)  
ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 2.24 ± 0.44 เป็น 1.46 ± 0.66 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บั
ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด  Modified Global Acne Severity Scale 
(mGEA) ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 2.32 ± 0.48 เป็น 1.23 ± 0.43 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา สว่นในกลุม่
ที่ไดร้บัยาหลอกมี Modified Global Acne Severity Scale (mGEA) ใกลเ้คียงกับก่อนการรกัษา 
โดยเฉลี่ย จาก 2.00 ± 0.29 เป็น 2.00 ± 0.51 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา 

หากพิจารณาผลการรกัษาเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม หลังการรกัษาที่ 16 สัปดาห์ 
พบว่ากลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต สามารถลด Modified Global Acne 
Severity Scale (mGEA) ได ้0.78 ที่สัปดาหท์ี่ 16 เมื่อเทียบกับก่อนการรกัษา และเมื่อวิเคราะห์
ทางสถิติพบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.003) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่ม 
ยาหลอก ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด Modified Global 
Acne Severity Scale (mGEA) ได้ 1.09 ที่ สัปดาห์ที่  16 เมื่ อ เทียบกับก่อนการรักษา และ 
เมื่ อวิ เคราะห์ทางสถิ ติพบว่ ามี ความแตกต่างอย่ างมีนัยส าคัญทางสถิ ติ  (p = 0.001)  
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เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก นอกจากนีย้ังมีการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ได้รับยาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต พบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
(p = 0.638) ระหว่างทั้ง 2 กลุ่ม แต่จากผลการรักษาพบว่ากลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน 
ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด Modified Global Acne Severity Scale (mGEA) ได้มากกว่ากลุ่ม 
ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต 

ก า ร ป ร ะ เ มิ น เ ร่ื อ ง สิ ว โ ด ย ใ ช้  Modified Michaelson acne score (mMAS) 
เปรียบเทยีบก่อนและหลังการรักษา 

การได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต จ านวน 1 ครั้ง บริเวณ
หนา้ผาก สามารถลดสิวบริเวณหนา้ผากโดยการประเมินจาก Modified Michaelson acne score 
(mMAS) ได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในทั้งสองกลุ่มการรักษา เมื่อเทียบกับก่อนการรักษา  
(all p < 0.001) ตั้งแต่สัปดาห์ที่  2 จนถึงสัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา โดยกลุ่มที่ได้รับยาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซิน  ขนาด 6 ยูนิต  สามารถลดModified Michaelson acne score (mMAS)  
ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 18.70 ± 6.89 เป็น 10.73 ± 7.48 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา สว่นในกลุม่ที่ไดร้บั
ยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด  Modified Michaelson acne score (mMAS) 
ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 23.36 ± 9.40 เป็น 9.95 ± 5.73 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บั
ยาหลอกมี Modified Michaelson acne score (mMAS) ใกล้เคียงกับก่อนการรักษา โดยเฉลี่ย 
จาก 15.12 ± 5.13 เป็น 16.94 ± 7.42 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา 

หากพิจารณาผลการรกัษาเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม หลังการรกัษาที่ 16 สัปดาห์ 
พบว่ากลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต สามารถลด Modified Michaelson acne 
score (mMAS) ได้ 7.97 ที่สัปดาห์ที่ 16 เมื่อเทียบกับก่อนการรักษา แต่เมื่อวิเคราะห์ทางสถิติ
พบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.063) เมื่อเปรียบเทียบกบักลุม่ยาหลอก 
ส่วนในกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด Modified Michaelson 
acne score (mMAS) ได ้13.41 ที่สปัดาหท์ี่ 16 เมื่อเทียบกับก่อนการรกัษา แต่เมื่อวิเคราะหท์าง
สถิติพบว่าไม่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.399) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่ม 
ยาหลอก นอกจากนีย้งัมีการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 
12 ยนูิต พบว่าไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.324) ระหว่างทัง้ 2 กลุม่ แต่
จากผลการรกัษาพบว่ากลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด Modified 
Michaelson acne score (mMAS) ไดม้ากกว่ากลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต 
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การประเมินขนาดของรูขุมขน (pore size) เปรียบเทยีบก่อนและหลังการรักษา 
การได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต จ านวน 1 ครั้ง บริเวณ

หนา้ผาก สามารถลดขนาดรูขุมขนบริเวณหนา้ผากโดยการประเมินจาก pore volume โดยเครื่อง 
Antera 3D® ไดอ้ย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในทั้งสองกลุ่มการรกัษา เมื่อเทียบกับก่อนการรักษา  
(all p = 0.001 or p < 0.001) ตัง้แต่สปัดาหท์ี่ 2 จนถึงสปัดาหท์ี่ 16 หลงัการรกัษา โดยกลุม่ที่ไดร้บั
ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต สามารถลด pore volume ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 1.48 ± 1.15 
เป็น 0.98 ± 0.86 ลูกบาศก์มิลลิเมตร ที่  16 สัปดาห์หลังการรักษา ส่วนในกลุ่มที่ได้รับยาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด pore volume ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 1.04 ± 0.79 เป็น 
0.63 ± 0.44 ลูกบาศก์มิลลิเมตร ที่  16 สัปดาห์หลังการรักษา ส่วนในกลุ่มที่ได้รับยาหลอกมี  
pore volume ใกล้เ คียงกับก่อนการรักษา โดยเฉลี่ ย  จาก 0.99 ± 0.90 เ ป็น  0.99 ± 0.74  
ลกูบาศกม์ิลลิเมตร ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา 

หากพิจารณาผลการรกัษาเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม หลังการรกัษาที่ 16 สัปดาห์ 
พบว่ากลุ่มที่ ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 ยูนิต สามารถลด pore volume ได้ 0.5  
ลกูบาศกม์ิลลิเมตร ที่สปัดาหท์ี่ 16 เมื่อเทียบกบัก่อนการรกัษา แต่เมื่อวิเคราะหท์างสถิติพบว่าไม่มี
ความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.879) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก ส่วนใน
กลุ่มที่ ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน  ขนาด 12 ยูนิต  สามารถลด  pore volume ได้ 0.41  
ลกูบาศกม์ิลลิเมตร ที่สปัดาหท์ี่ 16 เมื่อเทียบกบัก่อนการรกัษา แต่เมื่อวิเคราะหท์างสถิติพบว่าไม่มี
ความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.137) เมื่อเปรียบเทียบกบักลุม่ยาหลอก นอกจากนี ้
ยังมีการเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ไดร้ับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต พบว่า 
ไม่มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.079) ระหว่างทัง้ 2 กลุม่ 

การประเมินระดับความมัน (sebum level) เปรียบเทยีบก่อนและหลังการรักษา 
การได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต จ านวน 1 ครั้ง บริเวณ

หนา้ผาก สามารถลดความมันบริเวณหนา้ผากโดยการประเมินจาก sebum level โดยใชเ้ครื่อง 
Sebumeter® ไดอ้ย่างมีนัยส าคัญทางสถิติในทัง้สองกลุ่มการรกัษา เมื่อเทียบกับก่อนการรักษา  
(all p < 0.001) ตั้งแต่สัปดาห์ที่  2 จนถึงสัปดาห์ที่  16 หลังการรักษา โดยกลุ่มที่ได้รับยาฉีด 
โบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต สามารถลด sebum level ไดโ้ดยเฉลี่ย จาก 21.46 ± 8.18 µg/cm2 
เป็น 8.69 ± 2.71 µg/cm2 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซิน 
ขนาด 12 ยูนิต  สามารถลด  sebum level ได้โดยเฉลี่ ย  จาก 23.25 ± 8.73 µg/cm2 เ ป็น  
10.35 ± 4.53 µg/cm2 ที่ 16 สัปดาหห์ลังการรกัษา ส่วนในกลุ่มที่ไดร้บัยาหลอกมี sebum level 
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เพิ่มขึน้เมื่อเทียบกับก่อนการรักษา โดยเฉลี่ย จาก 16.74 ± 4.99 µg/cm2 เป็น 19.22 ± 6.34 
µg/cm2 ที่ 16 สปัดาหห์ลงัการรกัษา 

หากพิจารณาผลการรกัษาเปรียบเทียบระหว่างกลุ่ม หลังการรกัษาที่ 16 สัปดาห์ 
พบว่ากลุ่มที่ ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน  ขนาด 6 ยูนิต  สามารถลด sebum level ได้  
12.77 µg/cm2 ที่สัปดาห์ที่  16 เมื่อเทียบกับก่อนการรักษา และเมื่อวิเคราะห์ทางสถิติพบว่า 
มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อเปรียบเทียบกบักลุ่มยาหลอก ส่วนใน
กลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต สามารถลด sebum level ได้ 12.9 µg/cm2  
ที่สัปดาห์ที่ 16 เมื่อเทียบกับก่อนการรักษา และเมื่อวิเคราะห์ทางสถิติพบว่ามีความแตกต่าง  
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก นอกจากนี ้ยังมี 
การเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 และ 12 ยูนิต พบว่ามี 
ความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.038) ระหว่างทัง้ 2 กลุม่ 

การประเมินระดับความพึงพอใจและอาการไม่พึงประสงคต์่อการรักษา 
คะแนนความพึงพอใจของอาสาสมัครกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 6 

และ 12 ยูนิต มีความแตกต่างกนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อเทียบกบักลุ่มที่ไดร้บั
ยาหลอก ทั้งในเรื่องการรักษาสิว รูขุมขนกว้าง หน้ามัน ริว้รอย และความพึงพอใจโดยรวม  
สว่นคะแนนความพงึพอใจของอาสาสมคัรระหว่างกลุม่ที่ไดร้บัยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 และ 
12 ยูนิต ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ทั้งในเรื่องการรกัษาสิว (p = 0.431)  
รูขุมขนกวา้ง (p = 0.694) หน้ามัน (p = 0.855) ริว้รอย (p = 0.139) และความพึงพอใจโดยรวม  
(p = 0.349) โดยกลุ่มที่ได้รับยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน ขนาด 12 ยูนิต มีคะแนนความพึงพอใจ 
ในเรื่องการรกัษาสิว รูขมุขนกวา้ง หนา้มนั ริว้รอย และความพงึพอใจโดยรวม มากกว่ากลุม่ที่ไดร้บั
ยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ขนาด 6 ยนูิต เล็กนอ้ย 

ในงานวิจยันีไ้ม่พบอาการไม่พงึประสงคต่์อการรกัษาของอาสาสมคัรทัง้ 75 คน ทัง้ใน
เรื่องของผิวหนังติดเชื ้อ (skin infection), แดง (erythema), บวม (edema), รอยช ้า (bruising), 
ใบหนา้ไม่สมมาตร (facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) 
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อภปิรายผลการวิจัย 
ประสิทธิภาพของการใช้ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต และ 12 ยูนิต  

ในการรักษาสิว รูขุมขนกว้าง และหน้ามันบริเวณหน้าผาก 
ยาโบทูลินมัท็อกซินมีการใชอ้ย่างแพร่หลายในดา้นความงาม โดยนิยมใชใ้นการลด

ริว้รอยในบริเวณต่างๆ เช่น ริว้รอยบริเวณหนา้ผาก (frontalis muscle), หางตา (orbicularis oculi 
muscle), และระหว่างคิว้ (procerus and corrugator supercilii muscle) เป็นตน้ ช่วยยกกระชับ
ใบหนา้ และล าคอ ช่วยกระชบัรูขมุขน รวมถึงช่วยลดขนาดของกลา้มเนือ้ เช่น กลา้มเนือ้กราม และ
น่อง เป็นตน้ นอกจากนีย้งัมีการใชใ้นทางการแพทย ์ในการรกัษาโรคไดอ้ย่างหลากหลายอีกดว้ย 
แต่การศึกษาวิจัยเก่ียวกับประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของการใช้ยาโบทู ลินัมท็อกซิน 
ในการรักษาสิวมีค่อนข้างจ ากัด และยังไม่เคยมีการศึกษาเปรียบเทียบยาโบทูลินัมท็อกซิน  
ขนาดต่างๆ รวมถึงเปรียบเทียบกบักลุม่ยาหลอกในการรกัษาสิวมาก่อน 

ดังนั้นงานวิจัยนีจ้ึงมีวัตถุประสงคเ์พื่อศึกษาถึงประสิทธิภาพ และความปลอดภัย  
ของยาโบทูลินัมท็อกซินในการรักษาสิว  รวมถึงมีการเปรียบเทียบประสิท ธิภาพของ  
ยาโบทูลินัมท็อกซินขนาดต่างๆ ในการรกัษาสิว ซึ่งทางผูว้ิจัยไดเ้ลือกยาโบทูลินัมท็อกซินขนาด  
6 และ 12 ยนูิตมาท าการศึกษา เนื่องจากมีการศกึษาก่อนหนา้ของ Kesty et al(29) ซึ่งผลการศึกษา
พบว่ายาโบทลูินมัท็อกซินขนาด 12 ยนูิต ช่วยลดความมนับรเิวณหนา้ผากไดอ้ย่างมีนยัส าคญัทาง
สถิติเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา ทางผูว้ิจยัจึงไดเ้ลือกยาโบทูลินมัท็อกซินขนาด 12 ยูนิตมา
ท าการศึกษา นอกจากนีท้างผูว้ิจยัตอ้งการศึกษาเพิ่มเติมเก่ียวกบัประสิทธิภาพของยาโบทูลินัมท็
อกซินขนาดต ่าในการรักษาสิวร่วมด้วย ทางผู้วิจัยได้เลือกยาโบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต 
มาท าการศึกษา และมีการศึกษาเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก เพื่อเปรียบเทียบผลการวิจัย  
ใหช้ดัเจนยิ่งขึน้ 

งานวิจยัของ Calvisi et al(44) มีการศึกษาประสิทธิภาพของยาฉีดโบทูลินมัท็อกซินใน
การรักษาสิว โดยใช้ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินชนิด Onabotulinumtoxin A ความเข้มข้น 1:5 ฉีด 
เป็นจุดเล็กๆ (tiny droplets) ระยะห่างต่อจุด 1 ตารางเซนติเมตร บริเวณแกม้ทัง้ 2 ขา้ง โดยไม่มี
กลุ่มเปรียบเทียบ ซึ่งจากงานวิจยันีพ้บว่ายาฉีดโบทูลินมัท็อกซินสามารถลดจ านวนสิวชนิดอกัเสบ
ได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ หลังการรักษา 4 สัปดาห์ และพบว่าคะแนน Michaelson acne 
score (MAS) ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา และผลการรกัษา
ยังคงอยู่ ได้ 4 ถึง  5 เดือน  นอกจากนี ้ยังส่งผลให้อาการหน้ามันดีขึ ้น รูขุมขนกว้างลดลง  
รอยแผลเป็นจากสิวดตืูน้ขึน้ และริว้รอยดลูดลงอีกดว้ย นอกจากนีย้งัมีงานวิจยัของ Kesty et al(29) 
ที่ศึกษาเปรียบเทียบยาโบทูลินัมท็อกซินขนาดต่างๆ ในการรกัษาหนา้มันบริเวณหนา้ผาก โดยใช้ 
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ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินชนิด Onabotulinumtoxin A ขนาด 0, 15, 30, และ 45 ยูนิต ฉีดบริเวณ
หน้าผากของอาสาสมัคร โดยจากผลการรักษาพบว่า Onabotulinumtoxin A ขนาด 30 และ  
45 ยูนิต ซึ่งเทียบเท่ากับ Prabotulinumtoxin A ขนาด 12 และ 18 ยูนิต ช่วยลดความมันบริเวณ
หนา้ผากไดอ้ย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา และผลการรกัษายงัคงอยู่
ได ้6 เดือน ส่วนการศึกษาอ่ืนๆ ส่วนใหญ่จะเป็นการศึกษาประสิทธิภาพของยาโบทูลินัมท็อกซิน  
ในการรักษาหน้ามัน  และรูขุมขนกว้าง  ซึ่ งผลการรักษาเป็นไปในทิศทางเ ดียวกันว่ า  
ยาโบทูลินัมท็อกซินช่วยในการลดหน้ามัน และลดขนาดรูขุมขนได้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
ตัง้แต่ 1 สปัดาหห์ลงัฉีด ไปจนถึงระยะเวลา 3 ถึง 6 เดือนหลงัจากฉีดยาโบทลูินมัท็อกซิน 

ซึ่งผลการศกึษาที่กล่าวมาขา้งตน้ ใหผ้ลการศกึษาสอดคลอ้งกบัผลงานวิจยันีท้ี่พบว่า
การใชย้าฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด 12 ยูนิต บริเวณหนา้ผาก สามารถลดจ านวนเม็ดสิวทัง้หมด
บริเวณหน้าผาก (Modified total acne lesion count), Modified Global Acne Severity Scale 
(mGEA), และ  Modified Michaelson acne score (mMAS) ได้อย่ า งมีนัยส าคัญทางสถิ ติ   
(p < 0.001) เมื่อเปรียบเทียบกับก่อนการรักษา ตั้งแต่สัปดาห์ที่  2 ไปจนถึงสัปดาห์ที่  16  
หลังการรักษา และสิวบริเวณหน้าผากมีจ านวนลดลงเมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก  
แต่เมื่อวิเคราะห์ทางสถิติพบว่ามีเพียงค่า Modified Global Acne Severity Scale (mGEA) ที่มี
ความแตกต่างกับกลุ่มยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.001) ส่วนค่า Modified total 
acne lesion count และ Modified Michaelson acne score (mMAS) ไม่มีความแตกต่างกบักลุม่
ยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.297 และ p = 0.399) นอกจากนีเ้มื่อเปรียบเทียบกับ
กลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต พบว่าสิวบริเวณหน้าผากในกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีด 
โบทูลินมัท็อกซินขนาด 12 ยูนิต มีจ านวนลดลงมากกว่ากลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินมัท็อกซินขนาด  
6 ยูนิต แต่เมื่อวิเคราะห์ทางสถิติพบว่ายังไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  
(p = 0.370, p = 0.638, และ  p = 0.324) นอกจากนี ้จ ากผลกา รวิ จั ย ยั งพบว่ า ย า ฉี ด 
โบทูลินัมท็อกซินขนาด 12 ยูนิต สามารถลดขนาดของรูขุมขน และความมันบริเวณหน้าผาก 
ไดอ้ย่างมีนยัส าคญัทางสถิติอีกดว้ยเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา (p < 0.001) 

นอกจากนีย้งัพบผลการรกัษาเพิ่มเติมว่ายาฉีดโบทลูินมัท็อกซินขนาด 6 ยนูิต บรเิวณ
หนา้ผาก ซึ่งเป็นยาโบทูลินัมท็อกซินขนาดต ่า สามารถลดจ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหนา้ผาก 
(Modified total acne lesion count), Modified Global Acne Severity Scale (mGEA), และ 
Modified Michaelson acne score (mMAS) ไ ด้อย่ า งมี นั ย ส า คัญทางสถิ ติ  (p < 0.001)  
เมื่อเปรียบเทียบกับก่อนการรกัษา ตั้งแต่สัปดาหท์ี่ 2 ไปจนถึงสัปดาหท์ี่ 16 หลังการรกัษา และ 
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สิวบริเวณหน้าผากมีจ านวนลดลงเมื่อเปรียบเทียบกับกลุ่มยาหลอก แต่เมื่อวิเคราะหท์างสถิติ
พบว่ามีเพียงค่า Modified total acne lesion count และ Modified Global Acne Severity Scale 
(mGEA) ที่มีความแตกต่างกับกลุ่มยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิ ติ  (p = 0.046 และ  
p = 0.003) ส่ วน ค่า  Modified Michaelson acne score (mMAS) ไม่ มี ความแตกต่า งกับ 
กลุ่มยาหลอกอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.063) นอกจากนีจ้ากผลการวิจัยยังพบว่ายาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต สามารถลดขนาดของรูขุมขน และความมันบริเวณหน้าผากได้ 
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติอีกดว้ยเมื่อเปรียบเทียบกบัก่อนการรกัษา (p < 0.001) 

ส่วนการประเมินความพึงพอใจของอาสาสมัครกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน 
ขนาด 6 และ 12 ยูนิต มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p < 0.001) เมื่อเทียบกับ
กลุ่มที่ไดร้บัยาหลอก ทั้งในเรื่องการรกัษาสิว รูขุมขนกวา้ง หน้ามัน ริว้รอย และความพึงพอใจ
โดยรวม ส่วนคะแนนความพึงพอใจของอาสาสมัครระหว่างกลุ่มที่ไดร้บัยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน 
ขนาด 6 และ 12 ยูนิต ไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ และงานวิจัยนีไ้ม่พบ
ผลขา้งเคียงจากการรกัษาดว้ยยาฉีดโบทลูินมัท็อกซินเลย 

โดยภาพรวมยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต และ 12 ยูนิต มีประสิทธิภาพดี 
ในการรักษาสิว  รูขุมขนกว้าง  และความมันบนใบหน้า  ทั้งคู่  แ ต่ในกลุ่มที่ ได้รับยาฉีด  
โบทูลินัมท็อกซินขนาด 12 ยูนิต มีแนวโน้มที่จะมีประสิทธิภาพเหนือกว่าการรักษาด้วย 
ยาฉีดโบทลูินมัท็อกซินขนาด 6 ยนูิต ในดา้นการลดความมนับรเิวณใบหนา้ 

ความปลอดภัยของการใช้ยาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต และ 12 ยูนิต  
ในการรักษาสิว รูขุมขนกว้าง และหน้ามันบริเวณหน้าผาก 

ในงานวิจัยนีไ้ม่พบอาการไม่พึงประสงค์ต่อการรักษาของอาสาสมัครทั้ง 75 คน  
ทั้ง ใน เรื่ องของผิ วหนัง ติดเชื ้อ  (skin infection), แดง  (erythema), บวม  (edema), รอยช ้า  
(bruising), ใบหนา้ไม่สมมาตร (facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (brow ptosis) 

โดยสรุปจากผลการศึกษาพบว่าการใชย้าฉีดโบทูลินมัท็อกซินขนาด 6 ยูนิต และ 12 
ยนูิต มีประสิทธิผล และมีความปลอดภยัในการรกัษาสิว รูขมุขนกวา้ง และหนา้มนับรเิวณหนา้ผาก 
รวมถึงจากในงานวิจัยที่ผ่านมาก็พบว่ายาฉีดโบทูลินัมท็อกซินก็สามารถลดสิวบริเวณอ่ืนของ
ใบหนา้ไดเ้ช่นกนั จึงสามารถสรุปไดว้่ายาฉีดโบทูลินมัท็อกซินสามารถน ามาใชร้กัษาสิวบนใบหนา้
บริเวณอ่ืนนอกเหนือจากบริเวณหน้าผากได้ แต่จากงานวิจัยนี ้อาจจะยังไม่สามารถบอกถึง  
ความปลอดภยัในการใชย้าฉีดโบทลูินมัท็อกซินในบรเิวณอ่ืนบนใบหนา้ได ้ซึ่งก่อนหนา้นีม้ีงานวิจยั
ของ Osama และคณะ(45) ที่ศึกษาประสิทธิผล และความปลอดภัยในการรกัษาสิวบริเวณแกม้ทัง้  
2 ข้างของยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน โดยจากงานวิจัยนี ้พบว่ายาฉีดโบทูลินัมท็อกซินให้ผลดีใน  
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การรกัษาสิวบริเวณแก้ม แต่ก็มีรายงานผลขา้งเคียงจากการรกัษาในอาสาสมัคร 2 ราย พบว่า 
มีอาการปากเบีย้วเวลายิม้หลงัไดร้บัการรกัษาดว้ยยาฉีดโบทูลินัมท็อกซิน 10 วัน จึงอาจจะตอ้ง 
มีการศกึษาถึงผลขา้งเคียงในการใชย้าฉีดโบทลูินมัท็อกซินในบรเิวณอ่ืนของใบหนา้เพิ่มเติม 

นอกจากนีส้ามารถสรุปไดว้่ายาฉีดโบทูลินมัท็อกซินเอสามารถใชเ้ป็นการรกัษาเสริม
ในการรกัษาสิว ในผูท้ี่ไม่สะดวกในการทายา หรือรบัประทานยารกัษาสิว หรือผูท้ี่เกิดผลขา้งเคียง
จากการรกัษาดว้ยยามาตรฐานในการรกัษาสิว ซึ่งยาโบทลูินมัท็อกซินเอสามารถฉีดเพียงครัง้เดียว 
ผลการรกัษาสามารถอยู่ไดน้านจนถึง 16 สัปดาห ์นอกจากนีจ้ากผลการศึกษายังพบว่ายาฉีด 
โบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต ก็เพียงพอที่จะใช้รักษาสิวบริเวณหน้าผากแล้ว ส่วนในผู้ที่มี  
ปัญหาสิวร่วมกับหน้ามัน จากผลการวิจัยนี ้จะพบว่ายาฉีดโบทูลินัมท็อกซินขนาด 12 ยูนิต  
ให้ผลการรักษาที่ ดีกว่าโบทูลินัมท็อกซินขนาด 6 ยูนิต ทั้งนี ้ยังต้องอาศัยการศึกษาเพิ่มเติม 
ในอนาคตที่มีอาสาสมัครจ านวนมากขึน้ และมีระยะเวลาการศึกษาที่ยาวนานขึน้ เพื่อสนับสนุน  
ผลของงานวิจยันี ้
 
ข้อดีของการวิจัย 

1. งานวิจัยนี ้เป็นงานวิจัยเพียงไม่ ก่ีงานวิจัยที่มีการศึกษาถึงประสิทธิภาพ และ  
ความปลอดภยัของการใชย้าฉีดโบทูลินัมท็อกซินในการรกัษาสิว รวมถึงมีการศึกษาเปรียบเทียบ
ขนาดของยาฉีดโบทลูินมัท็อกซินขนาดต่างๆ ในการรกัษาสิว 

2.  งานวิจัยนี ้มีการศึกษาถึงประสิทธิภาพด้านอ่ืนๆ นอกจากการรักษาสิวของ  
ยาฉีดโบทลูินมัท็อกซิน ไดแ้ก่ ประสิทธิภาพดา้นการลดขนาดของรูขมุขน และการลดหนา้มนั 

3. งานวิจัยนีเ้ป็นงานวิจัยแบบ prospective, randomized, placebo-controlled study 
ที่ ใช้การสุ่มด้วยวิ ธี  block randomization และมีการ blinding ทั้งผู้วิจัย  และอาสาสมัคร  
จึงสามารถลดอคติที่จะเกิดขึน้ได ้

 
ข้อจ ากัดของการวิจัย 

1. งานวิจัยนี ้มีจ านวนอาสาสมัครที่ เข้าร่วมงานวิจัยไม่มากนัก ท าให้อาจไม่เห็น  
การเปลี่ยนแปลงระหว่างกลุม่ที่ชดัเจนหรือมีนยัส าคญัทางสถิติ 

2. งานวิจัยนีม้ีระยะเวลาการเก็บขอ้มูลวิจัยเพียง 4 เดือน ท าใหไ้ม่สามารถบอกไดว้่า 
ฤทธิ์ของยาโบทลูินมัท็อกซินสามารถอยู่ไดย้าวนานถึงก่ีเดือน 
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3. มีปัจจัยที่ท าใหเ้กิดสิวบางอย่างที่ไม่สามารถควบคุมใหใ้กลเ้คียงกันในแต่ละกลุ่มได ้
เช่น การรบัประทานอาหาร และระดับฮอรโ์มนที่เป็นปัจจัยกระตุ้นให้เกิดสิวในแต่ละช่วงเวลา  
ที่เขา้รว่มวิจยั 
 
ข้อเสนอแนะ 

1. ควรมีการเพิ่มจ านวนกลุ่มตัวอย่างใหม้ากขึน้ เนื่องจากจะไดเ้ห็นผลการรกัษาและ  
ค่าทางสถิติไดช้ดัเจน และแม่นย ายิ่งขึน้ 

2. ควรเพิ่มระยะเวลาในการเก็บขอ้มูลการวิจัยใหม้ากกว่า 4 เดือน เพื่อศึกษาว่าฤทธิ์ 
ของยาโบทลูินมัท็อกซินสามารถอยู่ไดย้าวนานถึงก่ีเดือน 

3. งานวิจยันีม้ีการศึกษาเฉพาะบริเวณหนา้ผาก จึงไม่สามารถบอกไดถ้ึงความปลอดภยั
เมื่อใหก้ารรกัษาโดยการฉีดยาโบทลูินมัท็อกซินในบรเิวณอ่ืนของใบหนา้ได ้
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แบบบันทกึข้อมูลท่ัวไปและผลการประเมินของผู้เข้าร่วมวิจัย (Record form) 

วนัที่....................... ล าดบัผูร้่วมวิจยั............... 

ส่วนที ่1: รหัสผู้เข้าร่วมวิจัย (อาสาสมัคร)    Code ................. 
ส่วนที ่2: ข้อมูลพืน้ฐาน    

1. อาย ุ............. ปี    AGE       
2. เพศ  1. ชาย  2.หญิง  SEX 
3. อาชีพ 1. นกัศกึษา  2. รบัราชการ  3. แม่บา้น  4. รบัจา้งทั่วไป 

   5. ธุรกิจสว่นตวั  6. พนกังานออฟฟิศ  7. อ่ืนๆ ระบ.ุ............................. 
4.  ประวติัการแพย้า  

 0. ไม่มี         
         1. มี ระบชุื่อยา...................... อาการที่แพ.้.................................................. 

 5.  โรคประจ าตวั 
 0. ไม่มี         

         1. มี ระบโุรค............................................................................................ 
6. ยาท่ีรบัประทานเป็นประจ า (ยารกัษาโรคประจ าตวั หรืออาหารเสรมิ)    
    ระบ.ุ……………………………………………………………………………………… 
7. ระดบัความรุนแรงของสิว 

 0. นอ้ย (mild acne) 
 1. ปานกลาง (moderate acne) 
 2. มาก (severe acne) 

8. ระยะเวลาที่เป็นสิว……………….ปี ……………….เดือน 
9. ต าแหน่งที่เป็นสิว  

 0. หนา้ผาก    1. แกม้ทัง้ 2 ขา้ง 
 2. T-zone    3. กรอบหนา้ 
 4. ทั่วใบหนา้  
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10. การรกัษาสิวในปัจจบุนั (ตอบไดม้ากกว่า 1 ขอ้) 
 0. ไม่ไดร้กัษา 
 1. ยาทา  
ชื่อยา……………… ระยะเวลาที่ใช…้……………………………..…………… 
 2. ยารบัประทาน 
ชื่อยา……………… ระยะเวลาที่ใช…้…………………………………..……… 
 3. กดสิว หรือฉีดสิว 
 4. เลเซอร ์
ชนิดของเลเซอร…์…………… ครัง้ลา่สดุเมื่อ……………………..…………… 
 5. อ่ืนๆ ระบ…ุ………ระยะเวลาที่ใช…้………………………..…………… 

11. การฉีดโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) 
 0. ไม่เคย 
 1. เคย ระบุยี่หอ้………… ต าแหน่งที่ฉีด…………………………………….
ครัง้ลา่สดุเมื่อ……………………………… 

12. การฉีดสารเติมเต็มประเภท Hyaluronic acid (filler) หรือสารเติมเต็มอ่ืนๆ เช่น  
         biostimulator หรือเมโส (mesotherapy) 

 0. ไม่เคย 
 1. เคย ระบุยี่หอ้……………… ต าแหน่งที่ฉีด……………………………….
ครัง้ลา่สดุเมื่อ……………………………………………………………………… 
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ส่วนที ่3: คุณสมบัติในการเข้าร่วมงานวิจัย    
เกณฑค์ัดเข้างานวิจัย (Inclusion criteria) 
ล าดับ เกณฑ ์ ใช ่ ไม่ใช่ 

1 เพศชายหรือหญิง อาย ุ18-45 ปี   

3 เป็นสิวที่มีระดบัความรุนแรงปานกลาง (moderate acne vulgaris) 
ตามเกณฑจ์ากแนวทางการรกัษาสิวของสมาคมแพทยผ์ิวหนงัแห่ง
ประเทศไทย รวมถึงมีสิวบรเิวณหนา้ผาก 
- สิวระดบัความรุนแรงปานกลาง (Moderate acne) คือ มีสิว

ชนิดอกัเสบ (สิวอกัเสบแดง (Papule) หรือสิวหวัหนอง 
(Pustule)) เกิน 10 จดุ และ/หรือมีสิวอกัเสบขนาดใหญ่ 
(Nodule) จ านวนนอ้ยกว่า 5 จดุ 

  

5 สามารถมาเขา้รบัการตรวจติดตามการรกัษาในสปัดาหท์ี่ 0, 2, 4, 8, 
12 และ 16 ได ้

  

6 ยินยอมเขา้รว่มการวิจยัดว้ยความสมคัรใจ   

 
เกณฑค์ัดออกจากงานวิจัย (Exclusion criteria): ถา้ตอบ “ใช่” ตัง้แต่ 1 ขอ้ จะถูกคัดออกจาก
งานวิจยั 
ล าดับ เกณฑ ์ ใช ่ ไม่ใช่ 

1 ไดร้บัการฉีดยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) บรเิวณหนา้ผาก 
ภายใน 6 เดือนก่อนเริ่มวิจยั 

  

2 ไดร้บัการฉีดสารเติมเต็มประเภท Hyaluronic acid (HA) หรือสารเติม
เต็มอ่ืนๆ เช่น biostimulator หรือเมโส (mesotherapy) บรเิวณ
หนา้ผาก ภายใน 6 เดือนก่อนเริ่มวิจยั 

  

3 รบัประทานยาต่างๆ ก่อนเริ่มวิจยั ไดแ้ก่ 
- ยาท่ีมีฤทธิ์ในการตา้นการอกัเสบหรือมีผลต่อการรกัษาสิว 

ภายใน 4 สปัดาหก์่อนเริ่มวิจยั เช่น ยาคอรติ์โคสเตียรอยดช์นิด
รบัประทาน (oral corticosteroid), อาหารเสรมิแรธ่าตสุงักะสี 
(oral zinc supplement), หรือยาปฏิชีวนะ (antibiotic) 
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ล าดับ เกณฑ ์ ใช่ ไม่ใช่ 

 - ยาคมุก าเนิดชนิดรบัประทาน (oral contraceptive pills) 
ภายใน 4 สปัดาหก์่อนเริ่มวิจยั 

- ยากลุม่ retinoid ภายใน 3 เดือนก่อนเริ่มวิจยั เช่น ยา 
isotretinoin 

- อาหารเสรมิชนิดรบัประทานทกุชนิด ภายใน 4 สปัดาหก์่อนเริ่ม
วิจยั 

  

4 ใชย้ารกัษาสิวชนิดทา (Topical drug for acne) ภายใน 1 เดือนก่อน
เริ่มวิจยั ไดแ้ก่ ยาในกลุม่ 
- ยาตา้นจลุชีพชนิดทา (Topical antimicrobial) เช่น ยา 

Benzoyl peroxide, Erythromycin, Clindamycin, Dapsone, 
Benzoyl peroxide/erythromycin, Benzoyl 
peroxide/clindamycin และ Benzoyl 
peroxide/hydrocortisone 

- ยากลุม่ retinoid ขนิดทา (Topical retinoid) เช่นยา Topical 
retinoid, Adapalene, Tretinoin และ Tazarotene 

- ยารกัษาสิวชนิดทา กลุม่อื่นๆ เช่น ยาคอรติ์โคสเตียรอยดช์นิด
ทา (Topical corticosteroid), Sodium sulfacetamide, 
Sodium sulfacetamide/Sulfur, Azelaic acid และ Salicylic 
acid 

  

5 มีประวติัแพย้าโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) หรือแพส้ว่นผสม
ของยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin) 

  

6 มีประวติัดือ้ต่อยาโบทลูินมัท็อกซิน (botulinum toxin)   

7 ตัง้ครรภ ์หรือใหน้มบตุร   

8 มีผื่นผิวหนงัอกัเสบ หรือมีการติดเชือ้บรเิวณใบหนา้   

9 มีประวติัเป็นโรคกลา้มเนือ้อ่อนแรงต่างๆ เช่น Myasthenia gravis   

10 ไม่สามารถใหค้วามรว่มมือในการมาติดตามระหว่างเขา้ร่วม
โครงการวิจยัได ้
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แบบบันทกึข้อมูลผู้เข้าร่วมวิจัยโดยแพทย ์(Record Form by Physician) 
ส่วนที ่4: ข้อมูลเกี่ยวกับ Measurement   
ประกอบดว้ย Modified total acne lesion count, Modified global Acne Severity Scale 
(mGEA), Modified Michaelson acne score (mMAS), Pore size, Sebum level, และ
ผลขา้งเคียงจากการรกัษา 

1. จ านวนเม็ดสิวทัง้หมดบริเวณหน้าผาก (Modified total acne lesion count) 
นบัจ านวนสิวแต่ละประเภทบรเิวณหนา้ผาก 

ชนิดของสิว จ านวนสิวบรเิวณหนา้ผาก (เม็ด) 
สิวหวัเปิด (Open comedo)  
สิวหวัปิด (Closed comedo)  
สิวอกัเสบแดง (Papule)  
สิวหวัหนอง (Pustule)  
สิวอกัเสบขนาดใหญ่ (Nodule)  
Total acne lesion count  

 
2. Modified global Acne Severity Scale (mGEA) 

คะแนน ตัง้แต่ 0-5 

 0 1 2 3 4 5 

mGEA score       

 
3. Modified Michaelson acne score (mMAS) 

บรเิวณหนา้ผากของผูเ้ขา้รว่มวิจยั 
mMAS = (จ านวน comedo × 0.5) + (จ านวน papule × 1) + (จ านวน pustule × 2) + 
(จ านวน infiltrate × 3) + (จ านวน cyst × 4) 
 ชนิดของสิว 

Comedo Papule Pustule Infiltrate Cyst Total 
จ านวน       
mMAS       
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4. ขนาดของรูขุมขน (Pore size) โดยเคร่ือง Antera 3D ® 
ให้กึ่ งกลางของเครื่องอยู่บริ เวณตรงกลางระหว่างคิ ้วทั้ง  2 ข้าง และอีก 

แนวครอบคลุมพืน้ที่ความกว้างของหน้าผากทั้งหมดโดยที่ขอบล่างของเครื่อง Antera  
3D ชิดกบัคิว้ดา้นบน 

Week 
Pores size 

คร้ังที ่1 คร้ังที ่2 Mean 

Week 0    

 
5. ระดับความมันบนใบหน้า (Sebum level) โดยเคร่ือง Sebumeter ® 

วัดบริเวณดา้นซา้ยและขวาของหน้าผาก โดยลากเสน้กึ่งกลางระหว่างคิว้ทัง้ 2 
ขา้งไปทางซา้ยและขวาขา้งละ 1 เซนติเมตรตดักบัเสน้เหนือจดุสงูสดุของคิว้ 3 เซนติเมตร 

% sebum reduction = [(sebum T0 – sebum Tx) / sebum T0] × 100 
โดยที่ sebum T0 คือ ระดบั sebum level ก่อนการรกัษา (baseline) 
 Sebum Tx คือ ระดบั sebum level หลงัการรกัษา 

Week Sebum level 
คร้ังที ่1 คร้ังที ่2 Mean 

หนา้ผากซา้ย    

หนา้ผากขวา    
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แบบบันทกึข้อมูลโดยผู้เข้าร่วมวิจัย (Record Form by Patient) 
1. ผลข้างเคียงของการรักษา  

ไดแ้ก่ ผิวหนังติดเชือ้ (Skin infection), แดง (Erythema), บวม (edema), รอยช า้ 
(Bruising), ใบหนา้ไม่สมมาตร (Facial asymmetry), และภาวะคิว้ตก (Brow ptosis) 

No. Symptoms \ Score 0 1 2 3 
วันที่
เป็น 

วันที่
หาย 

1 Skin infection       
2 Erythema       
3 Edema       
4 Bruising       
5 Facial asymmetry       
6 Brow ptosis       
7 Others ......................       

 
 
 
 
 
 
 
 



 

ประวัติผู้เขียน 
 

ประวัติผู้เขียน 
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