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การศึกษานี ้เป็นการวิจัยเชิงทดลองแบบสุ่มมีกลุ่มควบคุม  (Randomized Controlled Trial) 

โดยมีวตัถุประสงคเ์พื่อประเมินประสิทธิผลและความปลอดภยัของครีม  7% ectoine ในการรกัษาภาวะผิวหนัง
อกัเสบซีบอเรอิคบรเิวณใบหนา้ ทัง้ในระยะเฉียบพลนัและระยะโรคสงบ ในระยะเฉียบพลนั ผูป่้วย 40 รายถูกสุ่ม
ให้ใช้ครีม 7% ectoine หรือ 1% hydrocortisone เป็นเวลา 4 สัปดาห์ ผลการประเมินโดยใช้ค่า seborrheic 
dermatitis area and severity index (SEDASI) พบว่าทั้ง7% ectoine และ 1% hydrocortisone ณ  วันที่  42 
มีคะแนนลดลงจาก  baseline อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  (p= 0.001 และ <0.001 ตามล าดับ  ) โดยกลุ่ม 
hydrocortisone ลดลงมากกว่าแต่ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  ระหว่างกลุ่ม  (p = 0.622) 
นอกจากนี ้ อัตราการหายสมบูรณ์ (Complete remission) และการดีขึน้ทางคลินิก (Clinical improvement) 
ไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ  (p = 0.358 และ  p = 0.871 ตามล าดับ ) ในระยะโรคสงบ  ผู้ป่วย  32 
รายที่ตอบสนองต่อการรักษาระยะเฉียบพลันถูกสุ่มให้ใช้ 7% ectoine หรือ placebo ซึ่งมีส่วนประกอบและ
ลกัษณะภายนอกเช่นเดียวกบั 7% ectoine cream ทกุประการ ยกเวน้ไม่มี ectoine เป็นส่วนประกอบ เป็นเวลา 
12 สปัดาห ์พบว่าอตัราการกลบัมาเป็นซ า้ (Relapse rate) ในกลุ่ม ectoine ต ่ากว่ากลุ่ม placebo อย่างต่อเนื่อง
ในวันที่  28, 56 และ  84 (31.25%, 56.25%, 81.25% เทียบกับ  75%, 93.75%, 93.75%) แม้ค่า  p = 0.065 
ยังไม่ถึงระดับแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  แต่แนวโนม้สนับสนุนประสิทธิภาพของ ectoine ขณะที่ 
ระยะโรคสงบ  จนเกิดการกลับเป็นซ ้า  (Time to relapse) ในกลุ่ม  ectoine เฉล่ีย  56 วัน  เทียบกับ  28 วัน 
ในกลุ่ม placebo ผลขา้งเคียงที่พบในทั้งสองระยะอยู่ในระดับเล็กน้อย  เช่น อาการแสบหรือคันชั่วคราว และ 
ไม่พบผลขา้งเคียงรุนแรงใดๆ โดยสรุป ประสิทธิภาพครีม 7% ectoineไม่แตกต่างจากกับ 1% hydrocortisone 
ในระยะเฉียบพลัน และมีแนวโน้มช่วยลดอัตราการกลับมาเป็นซ า้และยืดระยะควบคุมโรคในระยะโรคสงบ  
จึงอาจใช้เป็นทางเลือกที่มีประสิทธิภาพและปลอดภัยในการรักษาโรคนี ้  โดยเฉพาะในผู้ที่ ไม่ต้องการใช้ 
สเตียรอยด ์
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This randomized controlled trial aimed to evaluate the efficacy and safety of 7% ectoine 

cream in the treatment of facial seborrheic dermatitis during both the acute and maintenance 
phases. In the acute phase, 40 patients were randomized to receive either 7% ectoine cream or 1% 
hydrocortisone cream for four weeks. Both 7% ectoine and 1% hydrocortisone showed a statistically 
significant reduction in seborrheic dermatitis area and severity index (SEDASI)  from baseline at day 
42 (p = 0.001 and < 0.001, respectively). Although the hydrocortisone group showed a greater 
reduction, the difference between the two groups was not statistically significant (p = 0.622). The 
rates of complete remission and clinical improvement were also not significantly difference between 
the two groups (p = 0.358 and p = 0.871, respectively). In the maintenance phase, 32 patients who 
responded to the acute treatment phase were randomized to receive either 7% ectoine cream or 
placebo for 12 weeks. Both were formulated to be identical in appearance. Moreover, The 
composition of the placebo cream was the same as 7%ectoine cream base. The ectoine group 
exhibited lower relapse rates at days 28, 56, and 84 (31.25%, 56.25%, 81.25% vs. 75%, 93.75%, 
93.75%, respectively). Although the difference did not reach statistical significance (p = 0.065), a 
favorable trend was observed. The mean time to relapse was longer in the ectoine group (56 days) 
compared to the placebo group (28 days). Adverse events in both phases were mild, such as 
stinging or itching. No serious adverse effects were reported. In conclusion, 7% ectoine cream 
demonstrated comparable efficacy to 1% hydrocortisone cream in the acute phase and showed a 
trend toward reducing relapse and prolonging disease control in the maintenance phase. It can be 
used as a safe alternative treatment, especially for patients who prefer avoid corticosteroids. 
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จนสิน้สุดการด าเนินงานวิจัย อาจารยม์ีบทบาทส าคัญอย่างยิ่งในการชีแ้นะทัง้ดา้นเนือ้หา  วิธีวิทยา 
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บทที ่1 
บทน า 

 
ความเป็นมาและความส าคัญของปัญหา 

โรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติส หรืออาจเรียกว่า “เซ็บเดิรม์” เป็น โรคผิวหนังอักเสบ
ชนิดหนึ่งที่พบไดท้ั่วไป ซึ่งเป็นโรคเรือ้รงัและสามารถกลบัมาเป็นซ า้ได ้อาการที่แสดงคือ ผื่นแดง
ร่วมกับสะเก็ดหรือขุย บริเวณที่มีต่อมไขมันจ านวนมาก ช่วงอายุที่มักจะพบ มีดว้ยกันเป็น 2 ช่วง 
คือ วัยเด็ก และวัยผูใ้หญ่ อุบติัการณ์ของโรคประมาณ 1-3% แมว้่าโรคจะไม่ไดส้่งผลกระทบต่อ
รา่งกายภายในแต่ส่งผลกระทบต่อการใชช้ีวิตประจ าวนั รวมถึงจิตใจของผูป่้วย ท าใหค้ณุภาพชีวิต
ลดลง โดยปัจจยักระตุน้ท าใหก้ลบัมาเป็นซ า้ เช่น ความเครียด การพักผ่อนนอ้ย อากาศเย็น เป็น
ต้น สาเหตุของโรคนี ้ยังไม่เป็นที่ทราบแน่ชัด ดังนั้นเป้าหมายของการรักษาคือก าจัดรอยโรค  
ที่ เกิดขึ ้นในระยะก าเริบ ลดอาการ และป้องกันการกับมาเป็นซ ้าโดยหลีกเลี่ยงตัวกระตุ้น  
จึ งแบ่ งการรักษาเป็น  2 ระยะคือ  ระยะเฉี ยบพลัน  (Active phase) และระยะโรคสงบ 
(Maintenance phase) 

การรกัษาผู้ป่วยโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าในระยะเฉียบพลัน  
(Active phase) ในปัจจุบันยาหลักประกอบด้วย  2 ตัว ดังนี ้ ยาสเตียรอยด์ และ ยาฆ่าเชื ้อรา 
ซึ่งการทายาสเตียรอยด์ ในระยะเวลาสั้นสามารถรักษาโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสได้
เน่ืองจากมีฤทธิ์ต้านการอักเสบ และจากการท่ีโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสตอบสนองต่อ 
การรักษาด้วยยาสเตียรอยด์ได้ดี  ดังนั้นยาที่ ใช้จะมีความเข้มข้นที่ ต  ่ าถึงปานกลาง เช่น 
Hydrocortisone เป็นตน้ ในขณะที่ยาฆ่าเชือ้รา (Anti fungal drug) มักใชย้าในกลุ่ม Azole เป็น
หลกั ท าใหเ้กิดการลดลงของยีสต ์Malassezia และลดการอกัเสบ แต่ประสิทธิภาพในการหยดุรอย
โรคขณะระยะก าเริบของยาฆ่าเชือ้ราน้อย และอาการไม่พึงประสงค์ที่อาจพบได้จากการใชย้า 
ไดแ้ก่ อาการระคายเคือง อาการแสบคนั และแดง เป็นตน้ และอาจจะมีการเกิดซ า้ของรอยโรคและ
มีแนวโนม้ของเชือ้ยีสต ์Malassezia เพิ่มขึน้เรื่อยหลงัจากการหยดุใชย้า 

การรักษาผู้ป่วยโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าในระยะโรคสงบ
(Maintenance phase) มั กจะ ใช้ย าฆ่ า เชื ้อ รา  และยาทากลุ่ ม  Calcineurin inhibitor เช่ น 
Tacrolimus และ Pimecrolimus แต่ราคาค่อนขา้งสูง และสามารถพบอาการไม่พึงประสงค ์เช่น 
อาการแสบระคายเคือง แสบไหม ้แดง และคนั โดยพบได ้46.8% นอกจากนีใ้นปี ค.ศ. 2021 พบว่า
ยาทากลุ่ม Calcineurin inhibitor มีความเสี่ยงที่สามารถท าใหเ้กิดมะเรง็ต่อมน า้เหลือง โดยเฉพาะ
อย่างยิ่งในกลุ่ม non-Hogkin lymphoma และในระยะโรคสงบจะไม่ เลือกใช้ยาสเตียรอยด์ 
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ในการรกัษา เนื่องจากการทายาสเตียรอยด์ ระยะเวลานานการเกิดอาการไม่พึงประสงค์ เช่น 
ผิวหนังฝ่อ (skin atrophy) ผิวหนังสีจางลง (hypo pigmentation) ผิวหนังแตกลาย (striae) เส้น
เลือดฝอยขยาย (telangiectasis) และท าให้ผิวหนังบริเวณ  ที่ทายาเกิดการแพ้ซ  ้าได้ง่ายขึ ้น 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งในเด็กเล็ก เนื่องจากพืน้ที่ผิวของรา่งกายในเด็กมากกว่าเมื่อเทียบกบัผูใ้หญ่  

ในปัจจุบนันีไ้ดม้ีการพยายามน ายาที่ไม่ใช่ยาหลกัในการรกัษาโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอ
มาไตติสบริเวณใบหนา้ ซึ่งมีฤทธิ์ในการตา้นจุลชีพและการอักเสบ เช่น Zinc, pirotone olamine, 
dihydroavenanthramide, bioaccharide gum-2 and stearyl glycyrrhetinate เป็นตน้ มาใชใ้น
การดูแลผูป่้วยโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าเพิ่มมากขึน้ ผลการศึกษาพบว่า  
สารกลุ่มนี ้ ท าให้ความรุนแรงของโรคผื่นผิวหนังอักเสบจากการแพ้มีอาการดีขึ ้น ป้องกัน  
การกลับมาเป็นซ า้ และผลข้างเคียงน้อย ซึ่งเป็นประโยชน์และทางเลือกในการดูแลผู้ป่วยโรค
ผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติส  

สาร Ectoine หรือสามารถเรียกได้อีกอย่างว่า Extremolytes เป็น Cyclic amino acid 
ตน้ก าเนิดมาจากสิ่งมีชีวิตที่อาศัยอยู่ในสถานที่มีความทนทานสูง โดยมีคุณสมบติัในการปกป้อง
ผิวจาก UVB และ UVA ลดการระเหยของน ้าในผิว ท าให้ชั้นผิวถูกท าลายน้อยลงและยังมี
คุณสมบัติในการลดการอักเสบ ในปัจจุบันมีการศึกษาทั้งในหอ้งปฏิบัติการและทางคลินิก เช่น  
โรคภูมิแพ ้การอกัเสบของทางเดินหายใจสว่นบน การระคายเคืองตา โรคผื่นภมูิแพผ้ิวหนงั (Atopic 
dermatitis) และ  โรคแพ้ผิ วหนั งจากยา  retinoid (Retinoid dermatitis) จากการทบทวน
วรรณกรรม พบว่าในผูป่้วยโรคผื่นภูมิแพผ้ิวหนงั พบว่า SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD) 
ซึ่งเป็นตัวชีว้ัดความรุนแรงของโรค ลดลงอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ  (p<0.05) และลดอาการ 
การอกัเสบ เช่น อาการคนั บวม และ แดง รวมไปถึงมีการใชร้กัษาในเด็กอายุ 1 เดือน และยงัไม่พบ
ผลขา้งเคียงที่รุนแรง และเนื่องจากการเกิดโรค Seborrheic dermatitis, Atopic dermatitis และ 
Retinoid dermatitis ในกลุ่ม Papulosquamous disease ที่ เจอได้บ่อย รวมไปถึงลักษณะผื่น
ใกลเ้คียง เช่น ผื่นแดง คัน และขุย อีกทั้งสามารถปรากฏไดบ้นใบหน้า และพยาธิสภาพเกิดจาก
การอักเสบ (Inflammation) และบริเวณเกราะป้องกันผิวถูกรุกราน (Skin barrier disruption)(1)  
ซึ่งอาจจะมีปัจจัยการถูกรุกรานได้จากหลายสาเหตุ โดยการรักษาของทั้ง  3 โรคมีแนวทาง 
การรกัษาและการใชย้าที่คลา้ยคลึงกนัคือยาในกลุ่ม Anti-inflammatory drug (2) จึงท าใหผู้ท้  าวิจยั
มีความประสงคท์ี่ศึกษาเก่ียวกับโรค Seborrheic dermatitis จะมีประโยชนใ์นภายภาคหนา้เพื่อ
เป็นตวัเลือกที่ใชใ้นการรกัษาผูป่้วยในกลุม่นี ้
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จึงเป็นที่มาของงานวิจยันีท้ี่ศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลของครีมที่มีส่วนผสมของ  7% 
Ectoine กับ ยาทา 1%Hydrocortisone ในการรักษาโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณ
ใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลาง เพื่อใหเ้ป็นทางเลือกใหม่ในการรกัษาผูป่้วยผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมา
ไตติสบริเวณใบหนา้ระยะเฉียบพลนั และเนื่องจากยังไม่พบขอ้มูลในการศึกษาระยะโรคสงบของ
สาร Ectoine จึงเป็นที่มาของงานวิจัยนี ้เช่นกันที่ศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิผลของครีมที่มี
ส่วนผสมของ  7% Ectoine กับ  Placebo เพื่ อดูประสิทธิภาพในการลดการกลับมาเป็นซ ้า 
(Relapse) 
 
วัตถุประสงคข์องการวิจัย 

วัตถุประสงคห์ลัก 
ระยะเฉียบพลนั 

1. เพื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพระหว่างการใชย้า 1% Hydrocortisone กบั 7% 
Ectoine ครีม ในการรกัษาโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึง 

วัตถุประสงคร์อง 
ระยะเฉียบพลนั 

1. เพื่อเปรียบเทียบการหายของรอยโรคระหว่างการใชย้า 1% Hydrocortisone 
กบั 7% Ectoine ครีม ในการรกัษาโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้ระดบันอ้ย
ถึงปานกลางในระยะเฉียบพลนั 

2. เพื่อเปรียบเทียบความปลอดภัยระหว่างการใชย้า 1% Hydrocortisone กับ 
7% Ectoine ครีม ของโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลาง
ในระยะเฉียบพลนั 

3. เพื่อเปรียบเทียบระยะเวลาในการหายระหว่างการใชย้า 1% Hydrocortisone 
กับ 7% Ectoine ครีม ของโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าระดับน้อยถึง  
ปานกลางในระยะเฉียบพลนั 

ระยะโรคสงบ 
1. เพื่อเปรียบเทียบการกลบัมาเป็นซ า้ของรอยโรคระหว่างการใชย้า 7% Ectoine 

ครีม กับ Placebo ในการรกัษาโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึง
ปานกลางในระยะโรคสงบ 
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2. เพื่อเปรียบเทียบความปลอดภัยระหว่างการใช้ยา 7% Ectoine ครีม กับ 
Placebo ของโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าระดับน้อยถึงปานกลาง  
ในระยะโรคสงบ 

3. เพื่อเปรียบเทียบระยะเวลาในกลับมาเป็นซ า้ระหว่างการใชย้า 7% Ectoine 
ครีม กบั Placebo ของโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลาง
ในระยะโรคสงบ 
 
ค าถามของการวิจัย 

ค าถามหลัก 
ระยะเฉียบพลนั 

1. การทา 7% Ectoine ครีม ในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมา
ไตติสบริเวณใบหน้าระดับน้อยถึงปานกลางระยะเฉียบพลัน มีประสิทธิภาพไม่แตกต่างกับ  
การทา 1% Hydrocortisone ครีม หรือไม่ โดยดจูากการเปลี่ยนแปลงของ SEDASI score 

ค าถามรอง 
ระยะเฉียบพลนั 

1. การทา 7% Ectoine ครีม ในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมา
ไตติสบริเวณใบหนา้ระดับนอ้ยถึงปานกลางระยะเฉียบพลนั มีประสิทธิภาพการหายของรอยโรค  
ไม่แตกต่างกับการทา 1% Hydrocortisone ครีม หรือไม่  โดยเปรียบเทียบจากค่า Complete 
remission, Clinical improve, IGA และ PGA 

2. การทา 7% Ectoine ครีม ในผู้ป่วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส 
บรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะเฉียบพลนั ท าใหเ้กิดผลขา้งเคียงแตกต่างไปจากการทา 
1%Hydrocortisone ครีม หรือไม่ 

3. การทา 7% Ectoine ครีม ในผู้ป่วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส 
บรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะเฉียบพลนั ท าใหร้ะยะเวลาในการหายแตกต่างไปจาก
การทา 1%Hydrocortisone ครีม หรือไม่ โดยประเมินจาก Time to remission 

ระยะโรคสงบ 
1. การทา 7% Ectoine ครีม ในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมา

ไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะโรคสงบ มีประสิทธิภาพในการลดการกลบัมาเป็น
ซ า้ของรอยโรคมากกว่า Placebo หรือไม่ โดยดจูากค่า Relapse rate 
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2. การทา 7% Ectoine ครีม ในผู้ป่วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส 
บริเวณใบหนา้ระดับนอ้ยถึงปานกลางระยะโรคสงบ ท าใหเ้กิดผลขา้งเคียงแตกต่างไปจากการทา 
Placebo หรือไม่ 

3. การทา 7% Ectoine ครีม ในผู้ป่วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส 
บรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะโรคสงบท าใหร้ะยะเวลาในการกลบัมาเป็นซ า้แตกต่าง
ไปจากการทา Placebo หรือไม่ โดยประเมินจาก Time to relapse 
 
สมมติฐานงานวิจัย 

สมมติฐานหลัก 
ระยะเฉียบพลนั  

1. ก า รท า  7%Ectoine ค รี ม  มี ป ร ะ สิ ท ธิ ภ าพ ไม่ แ ต ก ต่ า งกั บ ก า รท า 
1%Hydrocortisone ค รี ม  ป ระ เมิ น จ าก  SEDASI ใน ก า รรัก ษ าผู้ ป่ ว ย โรค ผิ วห นั ง ช นิ ด 
ซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะเฉียบพลนั 

สมมติฐานรอง 
ระยะเฉียบพลนั  

1. การทา 7%Ectoine ครีม มีประสิทธิภาพการหายของรอยโรคเทียบไม่แตกต่าง
กับ  การทา1%Hydrocortisone ครีม  จากการประเมินจาก Complete remission, Clinical 
improve, IGA และ PGA ในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้
ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะเฉียบพลนั 

2. การทา 7%Ectoine ครีม มีผลขา้งเคียงน้อยกว่าการทา 1%Hydrocortisone 
ในผู้ป่วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณ ใบหน้าระดับน้อยถึงปานกลาง  
ระยะเฉียบพลนั 

3. การทา 7%Ectoine ครีม มีระยะเวลาในการหายของรอยโรคไม่แตกต่างกับ
การทา 1%Hydrocortisone ครีม เทียบจากการประเมินจาก Time to remission ในการรักษา
ผูป่้วยโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะเฉียบพลนั 

ระยะโรคสงบ 
1. การทา 7%Ectoine ครีมมีประสิทธิภาพในการลดการกลบัมาเป็นซ า้มากกว่า

การทา Placebo ประเมินจาก Relapse rate ในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมา
ไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะโรคสงบ 
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2. การทา 7%Ectoine ครีมมีผลข้างเคียงไม่แตกต่างกับการทา Placebo  
ในผูป่้วยโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะโรคสงบ 

3. การทา 7%Ectoine ครีมมีประสิทธิภาพลดระยะเวลาในการกลับมาเป็นซ า้
มากกว่าการทา Placebo ประเมินจาก Time to relapse  

 
ขอบเขตของการวิจัย 

ผูว้ิจยัสนใจศึกษาประสิทธิภาพของ 7%Ectoine ครีม ในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนงัชนิด
ซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าระดับน้อยถึงปานกลางระยะเฉียบพลันและระยะโรคสงบ   
ไดก้ าหนดขอบเขตวิจยัไวด้งันี ้

1. ระยะเฉียบพลัน (ช่วงที ่1) 
1.1 ด้านประชากร คือ ผู้ป่วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณ

ใบหน้าระดับน้อยถึงปานกลางระยะเฉียบพลัน  ณ ศูนยผ์ิวหนัง มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ
ประสานมิตร 

1.2 ด้านตัวแปร 
1.2.1 ตั วแปรต้ น  คื อ  การทา 7%Ectoine ค รีม  ในการรักษ าผู้ ป่ วย 

โรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะเฉียบพลนั 

1.2.2 ตัวแปรตาม คือ ประสิทธิภาพของยาทา 7%Ectoine 
2. ระยะโรคสงบ(ช่วงที ่2) 

2.1 ด้านประชากร คือ ผู้ป่วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณ
ใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางที่เขา้ร่วมการวิจัย และไดร้บัการรกัษาจนหายแลว้ ณ ศูนยผ์ิวหนัง  
มหาวิทยาลยัศรีนครนิทรวิโรฒประสานมิตร 

2.2 ด้านตัวแปร 
2.2.1 ตั วแปรต้ น  คื อ  การทา 7%Ectoine ค รีม  ในการรักษ าผู้ ป่ วย 

โรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะโรคสงบ 

2.2.2 ตัวแปรตาม คือ อัตราการกลับมาเป็นซ า้ของผูป่้วยโรคผิวหนังชนิด 
ซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ที่ใช ้7%Ectoine ครีม 
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ประโยชนท์ีค่าดว่าจะได้รับ 
1. เพื่อใหท้ราบถึงประสิทธิภาพของการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส 

บริเวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลาง ระยะเฉียบพลนัและระยะโรคสงบ ดว้ยการทา 7% Ectoine 
ครีม  

2. เพื่อใหท้ราบถึงผลขา้งเคียงของการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส 
บริเวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลาง ระยะเฉียบพลนัและระยะโรคสงบ ดว้ยการทา 7% Ectoine 
และ 1%Hydrocortisone ครีม  

3. หากการรักษาด้วยการทา 7%Ectoine ครีม พบว่ามีประสิทธิภาพมากกว่าหรือ
เทียบเท่าการรกัษาหลกั สามารถน าไปใชเ้ป็นทางเลือกในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิค
เดอมาไตติสบริเวณใบหน้าระดับน้อยถึงปานกลางระยะเฉียบพลัน ในผู้ที่ ไม่ต้องการใช้ยา  
ในการรกัษาหลกั หรือผูท้ี่มีผลขา้งเคียงจากการรกัษาหลกัได ้

4. หากการรกัษาดว้ยการทา 7%Ectoine ครีม พบว่ามีประสิทธิภาพลดอตัราการเป็นซ า้
ของผูป่้วย สามารถน าไปใชเ้ป็นทางเลือกในการรกัษาผูป่้วยโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส 
บรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางระยะโรคสงบ เพื่อปอ้งกนัการกลบัมาเป็นซ า้ 
 
นิยามศัพทใ์นการท าวิจัย 

ผูป่้วยโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติส(Seborrheic dermatitis) คือ โรคที่มีภาวะ
ผิวหนังอักเสบจากต่อมไขมันในชัน้ผิวหนัง ถือเป็นโรคเรือ้รงั ที่มีสาเหตุหลายอย่างดว้ยกัน เช่น 
ระดับของฮอรโ์มนที่แปรปรวน หรือจากเชื ้อยีสต์ เชื ้อราบางตัว รวมถึงจากพันธุกรรม และ
สิ่งแวดลอ้ม เป็นโรคเรือ้รงัที่ไม่สามารถรกัษาใหห้ายขาดได ้

Placebo คือ วัตถุหรือสิ่งใด ๆ ที่ ใช้เจือจางในยาแบ่งได้ ในที่นี ้ผู ้เขียนขออ้างอิงถึง
ผลิตภณัฑท์ี่ไม่มี active ingredient เป็นสว่นประกอบ ซึ่งในงานวิจยันีคื้อ Ectoine 

SEborrheic Dermatitis Area and Severity Index (SEDASI) คื อ  ก า ร ป ร ะ เมิ น 
ความรุนแรงของผูป่้วยผื่นผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ 

Complete remission คือ Investigator’s global assessment=0 หลังการรักษาระยะ
เฉียบพลนั 

Clinical improve คื อ  Investigator’s global assessment <2 หลังการรักษ าระยะ
เฉียบพลนั 

Relapse คื อ  Investigator’s global assessment ≥2 ค ะ แ น น  โด ย จ ะป ระ เมิ น 
Investigator’s global assessment ดงันี ้
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- 0 คะแนน  ไม่ปรากฏอาการของโรค  (Completely clear), ไม่พบการกลับมา 
เป็นซ า้ 

- 1 ค ะแน น  ระ ดั บ ค วาม รุน แ รงข อ ง โรค แทบ ไม่ ป รากฎ  (Almost clear), 
พบการกลบัมาเป็นซ า้ 10-25% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 2 คะแนน พบการกลบัมาเป็นซ า้ 25-50% เปรียบเทียบกบั baseline 
- 3 คะแนน พบการกลบัมาเป็นซ า้ 50-100% เปรียบเทียบกบั baseline 
- 4 คะแนน พบการกลบัมาเป็นซ า้ 100% เปรียบเทียบกบั baseline 
- 5 คะแนน พบการกลบัมาเป็นซ า้ มากกว่า baseline 

Time to remission คือ  ระยะเวลาตั้ งแต่วันที่ เริ่มการรักษารอยโรค  จนถึ งวันที่  
รอยโรคหาย 

Time to relapse  คือ ระยะเวลาตัง้แต่วนัที่รอยโรคหายจนถึงวนัที่รอยโรคกลบัมาก าเรบิ  
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บทที ่2 
เอกสารและงานวิจัยทีเ่ก่ียวข้อง 

 
ในการวิจยัครัง้นี ้ผูว้ิจยัไดศ้กึษาเอกสารและงานวิจยัเก่ียวขอ้ง และไดน้ าเสนอตามหวัขอ้

ต่อไปนี ้
1.โรคผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติส (Seborrheic dermatitis) 
2.ยาทากลุม่กลโูคคอรติ์คอยด ์(Glucocorticoid) 
3.สาร Ectoine 
 

1. โรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติส (Seborrheic dermatitis) 
1.1 อุบัติการณใ์นการเกิด 

สามารถเกิดได้ทุกช่วงอายุ โดยมักพบบ่อยจะมี 2 ช่วง คือ วัยเด็ก (2-12 เดือน) 
โดยมักสามารถหายไดเ้องได ้โดยจะมีอาการดีขึน้ช่วงอายุ 3-4 เดือน(3) และวัยผูใ้หญ่ตอนตน้ถึง
อายุ 50 ปี โดยอุบัติการที่มีการรายงานจะอยู่ช่วง 1-5% ของประชากรทั่ วโลก ขึ ้นกับพื ้นที่ 
ที่ท าการศึกษา(4) อีกทัง้ยังพบไดบ้่อยในผูป่้วยโรคพารก์ินสนั (Parkinson’s disease) หรือคนที่กิน
ยาจิตเวช เช่น Haloperidol, lithium, buspirone และ Chlorpromazine เป็นตน้ อีกทัง้เป็นอาการ
แสดงทางผิวหนังที่พบบ่อยของผู้ป่วยภูมิคุ้มกันบกพร่อง (Human immunodeficiency virus) 
โดยเฉพาะผูป่้วยท่ีมี CD4 นอ้ยกว่า 400 cells/mm3(5) 

โดยพยากรณ์โรคซีบอเรอิคเดอมาไตติสเป็นโรคที่ไม่หายขาด และสามารถกลับมา
เป็นซ า้ได ้ซึ่งปัจจยัที่สามารถท าใหก้ลบัมาเป็นซ า้สามารถเกิดไดจ้ากหลายปัจจยั เช่น ความเครียด 
การนอนหลบัพกัผ่อนไม่เพียงพอ อากาศ 

และจากการศึกษาของ Araya M และคณะ (6) ซึ่ ง เป็นการวิจัยแบบตัดขวาง 
(Cross-sectional study) ซึ่งศึกษาเพื่อหาลักษณะทางอาการและคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยซี
บอเรอิคเดอมาไตติสในกรุงเทพมหานคร พบว่า ผูป่้วยประมาณ 88.6% มีอาการกลบัมาเป็นซ า้ 
และการกลับมาเป็นซ า้ในแต่ละครัง้จะใชร้ะยะเวลาประมาณ 2 สัปดาห์ในการด าเนินโรค และ
ระยะห่างของการกลับมาเป็นซ า้ของแต่ละครัง้จะอยู่ที่  1.5-2 เดือน โดยต าแหน่งที่มักเป็นคือ
บริ เวณ ใบหน้า  (75.3%) ศี รษะ  (59.%) หลังใบหู  (7.8%) หน้าอก  (3%) และหลัง  (2.4%)  
ตามล าดบั 
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1.2 ลักษณะอาการทางคลินิก 
มักจะพบผื่นแดงร่วมกับขุยสีขาวหรือเหลือง บริเวณที่มีต่อมไขมันจ านวนมาก เช่น 

หนา้ ศีรษะ ไรผมดา้นหนา้ คิว้ ระหว่างคิว้ ปีกจมกู หู หนา้อก และอวยัวะเพศ อาจจะพบที่บริเวณ
เดียว หรือหลายที่ได้ สามารถพบอาการคันได้บ่อย และยังสามารถพบอาการคล้ายรงัแคได้ 
ซึ่ งส่วน ใหญ่ เชื่ อว่า เป็น โรคผิ วหนังซีบอ เรอิค เดอมาไตติสบริเวณ ศีรษะระดับน้อย  (7)  
ในผูป่้วยภมูิคุม้กนับกพรอ่งมกัจะพบบรเิวณที่เป็นค่อนขา้งมาก และยากต่อการรกัษา 

1.3 พยาธิสรีรวิทยา 
สาเหตุของโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสยังไม่เป็นที่แน่ชัด โดยสาเหตุหลักๆ   

มกัเกิดจาก 4 ปัจจยัดงันี ้(7) 
1.3.1 การหลั่งไขมนัจากต่อมไขมนั 

ต่อมไขมนัเป็นองคป์ระกอบที่ส  าคญับนผิวหนงัของมนุษย ์โดยบนผิวหนงัของ
มนุษย์จะมีในต่อมไขมัน  squalene, wax esters และ triglycerides ท างานของต่อมไขมันใน
ผูป่้วยโรคผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติสปกติ แต่อาจจะแตกต่างจากคนทั่วไป เนื่องจากต่อมไขมัน
ในผูป่้วยโรคผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติสจะสง่เสรมิใหจ้ลุชีพที่ชอบไขมนับนผิวหนงัเติบโตไดดี้ (8) 

1.3.2 ยีสตบ์นผิวหนงั 
Malassezia spp. เป็นยีสตท์ี่ชอบไขมัน ซึ่งเป็นจุลชีพทอ้งถิ่นที่อาศัยอยู่บน

บริเวณผิวหนังของมนุษย์ เชื ้อ Malassezia ได้แบ่งออกเป็น 7 กลุ่ม  ดังต่อ ไปนี ้ M. furfur,  
M. pachydermatis, M. sympodialis, M. globosa, M. obtusa, M. restricta และ M. slooffiae(9) 

เชื ้อ Malassezia ในผู้ป่วยโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสจะรุกรานไป 
ชั้นผิวหนัง Stratum corneum และหลั่ ง Lipase ท าให้เกิด Free fatty acid ซึ่งจะท าให้ยีสต ์
มีการเจรญิดีย่ิงขึน้และเกิดกระบวนการอกัเสบในล าดบัต่อไป (10) 

1.3.3 ภมูิคุม้กนั 
จากการศึกษาพบว่า มีการเพิ่มขึ ้นของ Natural killer cell, CD16 cell, 

Inflammatory interleukin และ การท างานของ complement  
1.3.4 อ่ืนๆ 

อาหาร โดยเฉพาะอย่างยิ่ งการขาดสังกะสี  ภาวะความเครียด หรือ 
อากาศหนาว ก็เป็นสว่นหนึ่งที่ท าใหเ้กิดโรคผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติส 

1.4 การวินิจฉัย 
การวินิจฉัยขึน้อยู่กบัลกัษณะอาการของรอยโรคและต าแหน่งของรอยโรค เช่น ในเด็ก 

จะพบรอยโรคลกัษณะเป็นขยุหนาสีขาวหรือเหลืองบรเิวณศีรษะ และสามารถหายไดเ้อง ในขณะที่
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ผูใ้หญ่ จะพบป้ืนแดงร่วมกับสะเก็ดบริเวณศีรษะ ร่องแกม้ หู คิว้ หน้าอก หรือ หลงั เป็นตน้ ทั้งนี ้
อาจต้องมีการวินิจฉัยโรคอ่ืนๆออกไปก่อน อาทิเช่น โรคสะเก็ดเงิน โรคผิวหนังอักเสบโรซาเซีย  
โรคผื่นภูมิแพ้ผิวหนัง หรือการติดเชื ้อรา เป็นต้น  โดยทั่ วไปแล้วการวินิ จฉัยโรคผิวหนัง  
ซีบอเรอิคเดอมาไตติสสามารถวินิจฉัยได้จากลักษณะอาการทางคลินิก แต่อาจมีการส่งแลป  
ทางหอ้งปฏิบัติการ เช่น Potassium hydroxide test (KOH) ในรายที่สงสัยการติดเชือ้รา หรือ ไร 
นอกจากนี ้ในรายที่มีอาการโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสระยะแรกๆนั้นอาจจะมีอาการ
คล้ายคลึงกับโรคสะเก็ดเงิน โดยหากผู้ป่วยมีรอยโรคบริเวณ ข้อศอก เข่า เล็บ จะช่วยวินิจฉัย  
โรคสะเก็ดเงินมากขึน้ (3) และหากการวินิจฉัยยังก ากวมอาจพิจารณาท าการผ่าตัดชิน้เนือ้ทาง
ผิวหนัง (Skin biopsy) โดยหากเป็นโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสจะพบ Parakeratosis, 
plugged follicular ostia และ Spongiosis 

1.5.การรักษา 
1.5.1 เป้าหมายการรักษา 

จากพยากรณ์ โรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสเป็นโรคที่ เรือ้รังและ  
ไม่หายขาด เป้าหมายการรกัษา คือการก าจดัรอยโรค และอาการในระยะเฉียบพลนั อีกทัง้ป้องกนั
การกลบัมาเป็นซ า้ 

1.5.2 การรักษาบริเวณศีรษะ และบริเวณขนปกคลุม (Scalp and hairy 
area) 

ในผู้ป่วยที่มีความรุนแรงน้อย มักจะใชย้าทาเป็นหลัก โดยมักจะเริ่มรกัษา
ด้วย ยาทาฆ่าเชื ้อรา เช่น Ketoconazole หรือ Ciclopirox เป็นต้น หรือยาทาต้านการอักเสบ 
ที่ไม่มีสเตียรอยดเ์ป็นสว่นประกอบ แต่หากผูป่้วยมีความรุนแรงของรอยโรคปานกลางถึงมาก จะใช้
ยาทาฆ่าเชือ้ราหรือยาทาตา้นการอักเสบที่ไม่มีสเตียรอยดเ์ป็นส่วนประกอบ ร่วมกับ ยาทาสเตีย
รอยดค์วามเขม้ขน้ต ่าถึงปานกลาง เป็นระยะเวลา 4 สปัดาห ์ในกรณีหากรกัษาแลว้อาการไม่ทุเลา
จากเดิม จะพิจารณาให้ใช้ยาทาฆ่าเชื ้อราหรือยาทาต้านการอักเสบที่ ไม่มีสเตียรอยด์เป็น
สว่นประกอบ รว่มกบั ยาทาสเตียรอยดค์วามเขม้ขน้สงูเป็นระยะเวลา 2 สปัดาห ์และในกรณีดือ้ต่อ
การรกัษาจะมีการใหย้าฆ่าเชือ้ราชนิดรบัประทาน อีกทัง้อาจจะพิจารณาใช ้ยาทาฆ่าเชือ้ราหรือยา
ทาตา้นการอกัเสบที่ไม่มีสเตียรอยดเ์ป็นสว่นประกอบ หรือแชมพเูพื่อเป็นการรกัษาในระยะยาว(4) 

1.5.3 การรักษาบริเวณไม่มีขนปกคลุม (Non hairy area) 
ในกรณีที่ รุนแรงน้อย  มักจะใช้ยาฆ่าเชื ้อรา เช่น 2%Ketoclonazole หรือ 

1%Ciclopirox เป็นตน้ หรือยาตา้นการอกัเสบชนิดที่ไม่มีสเตียรอยดเ์ป็นสว่นประกอบ และหากยงั
ไม่ตอบสนองอาจจะให้ใช้ยาฆ่าเชื ้อราคู่กับยาต้านการอักเสบชนิดที่ ไม่มีสเตียรอยด์เป็น
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ส่วนประกอบ หรือพิจารณาใช้ใช้ยาสเตรียรอยด์ที่มีความเข้มข้นต ่า (Weakly potent topical 
steroid) เป็นระยะเวลา 2 สปัดาห ์และหากตอบสนองต่อการรกัษาสามารถยืดระยะเวลาในการใช้
ยาสเตรียรอยดอี์ก 2 สปัดาห ์ในส่วนยาตา้นการอักเสบชนิดที่ไม่มีสเตียรอยดเ์ป็นส่วนประกอบ 
สามารถใชต่้อเนื่องเพื่อปอ้งกนัการกลบัมาเป็นซ า้ 

ในกรณีที่ปานกลางถึงรุนแรง (Moderate to Severe) มักจะใช้ Moderate 
potent corticosteroid โดยใชน้านสุดประมาณ 2 สัปดาห ์ซึ่งจะใชคู้่กับยาฆ่าเชือ้ราหรือยาตา้น
การอักเสบชนิดที่ไม่ใช่สเตรียรอยด์ และหากตอบสนองต่อการรักษาสามารถยืดระยะเวลา  
ในการใช้ยาสเตรียรอยด์อีก 2 สัปดาห์ แต่หากไม่ตอบสนองต่อการรักษาจะพิจารณากิน 
ยาฆ่าเชือ้รา(4) 
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1.5.4 ยาทีใ่ช้ในการรักษา 
1.5.4.1 ยาทาสเตรียรอยด ์

การรวบรวมวรรณกรรมการศึกษาของ  Katsarinen (11) และคณะ  
ทั้งหมด 36 ฉบับ พบว่า 31 ฉบับมีการศึกษาเก่ียวกับยาสเตรียรอยด์ ในการรกัษาโรคผิวหนัง  
ซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้และศีรษะ โดยยาที่ใชใ้นการศกึษามีดงันี ้

- Mild steroid (Class I และ II) ไดแ้ก่ Hydrocortisone (cream 1%, 
liniment 1%, lotion 0.1%, ointment 1% และ solution 1%), Alclometasone (ointment 0.5%) 
และ desonide (cream 0.05%) 

- Strong steroid (Class III แล ะ  IV) ได้แ ก่  Methylprednisolone 
(cream 1%), betamethasone (lotion 0.1%, lotion 0.05%, cream 0.1%, แ ล ะ  solution 1 
mg/ml), clobetasol (shampoo 0.05% แ ล ะ  cream 0.05%), amcinonide (lotion 0.1%), 
mometasone (solution 0.1% ห รื อ  cream 0.1%) แ ล ะ  fluocinolone acetonide (solution 
0.01%, shampoo 0.01%) 

ในการศึกษาเปรียบเทียบระหว่างยาสเตรียรอยด์และยาหลอกในการ
รกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้และศีรษะ พบว่า ยาสเตรียรอยดก์ าจดัรอยโรคโดยรวม 
(Total clearance) ที่ระยะเวลานอ้ยกว่า 4 สปัดาห ์และ ที่ระยะเวลา12 สปัดาห ์ไดดี้กว่ายาหลอก 
3.76 เท่า (95% CI, 1.22-11.56) อีกทั้งยาสเตรียรอยด์ยังสามารถลดความแดง ขุย อาการคัน  
ไดม้ากกว่ายาหลอก และไม่พบความแตกต่างของอาการไม่พงึประสงคท์ัง้ 2 กลุม่ 
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 ในการศึกษาเปรียบ เทียบระหว่างยาสเตรียรอยด์ และ ยากลุ่ม 
Calcineurin inhibitorในการรกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าและศีรษะ  พบว่า ไม่พบ
ความแตกต่างก าจัดรอยโรค (Total clearance) ในระยะสั้น [RR 1.08 (95% CI, 0.88-1.32)]  
อีกทั้งยาสเตรียรอยด์พบอาการไม่พึงประสงค์น้อยกว่าในกลุ่ม  Calcineurin inhibitor [RR 0.22 
(95% CI, 0.05-0.89)] 

ในการศึกษาเปรียบเทียบระหว่างยาสเตรียรอยด ์และ ยากลุ่มฆ่าเชือ้รา 
Azole ในการรกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้และศีรษะที่ระยะเวลานอ้ยกว่า 4 สปัดาห ์
จะพบว่ายาสเตรียรอยด ์ก าจดัรอยโรคโดยรวม (Total clearance) ไม่แตกต่างจากยากลุ่ม Azole 
[RR 1.11 (95% CI, 0.94-1.32)] รวมไปถึงผลข้างเคียงไม่แตกต่างอีกด้วย [RR 1.45 (95% CI, 
0.74-2.85)] แต่การทายาสเตรียรอยด์ที่มีความเข้มข้นสูงสามารถลดการเกิดขุยได้มากกว่า  
[RR -2.72 (95% CI, -3.24-2.21)] 

ในการศกึษาเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มยาสเตรียรอยดค์วามเขม้ขน้ต่างกนั 
ในการรกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้และศีรษะ เพื่อดอูาการไม่พึงประสงคพ์บว่าไม่มี
ความแตกต่างกัน มีเพียงก าจัดรอยโรคโดยรวม (Total clearance) ที่ระยะมากกว่า 4 สัปดาห ์
กลุ่มยาสเตรียรอยดค์วามเขม้ขน้ต ่าเกิดไดม้ากกว่ากลุ่มยาสเตรียรอยดค์วามเขม้ขน้สงู (RR, 0.79 
[95% CI, 0.63-0.98]) 
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1.5.4.2 ยาฆ่าเชือ้รา 
จากการทบทวนวรรณกรรมของ Okokon และคณะ (18) ทัง้หมด 51 ฉบบั 

ในผู้ป่วยซีบอเรอิคเดอมาไตติสบ โดยพบว่า 45 ฉบับศึกษาที่น้อยกว่า 5 สัปดาห์ โดยแบ่งเป็น
การศึกษา ketoconazole, ciclopirox, bifonazole, clotrimazole trial ,lithium และ miconazole 
โดยพบผลดงันี ้

- Ketoconazole  
ในการศึกษาเปรียบ เที ยบระหว่างยา  Ketoconazole และ 

ยาหลอกในการรกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติสพบว่า 2% ketoconazole มีการลดลงของการลม้เหลว
ในการรกัษา 31%ที่ 4 สัปดาหจ์ากการติดตามผล (RR 0.69, 95% CI 0.59- 0.81) แต่ผลอาการ 
ไม่พงึประสงคย์งัไม่แน่ชดัเนื่องจากหลกัฐานค่อนขา้งคณุภาพต ่า (RR 0.97, 95% CI 0.58-1.64)  

ในการศึกษาเปรียบเทียบระหว่างยา Ketoconazole และยาสเต
รียรอยดใ์นการรกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติส พบว่าอตัราการหายไม่แตกต่างกนั (RR 1.17, 95% CI 
0.95-1.44, six studies) แต่ยา Ketoconazole พบอาการไม่พึงประสงคน์้อยกว่ายาสเตรียรอยด ์
44% (RR 0.56, 95% CI 0.32-0.96)  

ในการศึกษาเปรียบ เที ยบระหว่างยา  Ketoconazole และ 
ciclopirox ในการรกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติส  พบว่าการล้มเหลวในการรกัษาไม่แตกต่างกัน  
(RR 1.09, 95% CI 0.95-1.26)  

- Ciclopirox  
ในการศึกษาเปรียบเทียบระหว่างยา  1%Ciclopirox และยา

หลอกในการรกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติสพบว่าพบว่าอัตราการลม้เหลวในการรกัษา (remission 
rate) ที่ 4 สปัดาห ์นอ้ยกว่ายาหลอก (RR 0.79, 95% CI 0.67-0.94) และพบอาการไม่พึงประสงค์
ไม่แตกต่าง(RR 0.9, 95% CI 0.72-1.11) 

- ยาฆ่าเชือ้ราอื่น ๆ 
ในการศึกษาเปรียบ เที ยบ  Clotrimazole และ  miconazole  

และยาสเตรียรอยด์ในการรักษาซีบอเรอิคเดอมาไตติส ผลของการรกัษาในแต่ละอาการไม่มี  
ความชดัเจนและไม่สม ่าเสมอ คาดว่าเนื่องจากปัญหาในการวดัผลของอาการ ดงันัน้จึงไม่สามารถ 
สรุปผลได ้

ในการศึกษาเปรียบเทียบ  Lithium และยาหลอกในการรักษา
ผูป่้วยภมูิคุม้กนับกพรอ่งที่มีโรคซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ พบว่าผลไม่แตกต่างกนั 
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นอกจากนีก้ารรวบรวมวรรณกรรมการศึกษาของ Katsarinen (11) 
และคณะ หากเปรียบเทียบการรกัษาระหว่างยาฆ่าเชือ้รากับยา Calcineurin inhibitor ในการ
รกัษาซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้าและศีรษะที่ระยะเวลามากกว่า 4 สัปดาห์ จะพบว่า 
ไม่พบความแตกต่างของ ความแดง การเกิดขุย แต่พบว่ายา Pimecrolimus สามารถเกิด
ผลขา้งเคียง เช่น อาการ แสบระคาย ไดม้ากกว่า2% ketoclonazole 3.26 เท่า อย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติ [RR 3.26 (95% CI, 1.22-8.69)] 
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1.5.4.3 Calcineurin inhibitor 
ยาในกลุม่นีจ้ะมีบทบาทในการยบัยัง้ Phosphatase calcineurin 

โดยยาในกลุม่นี ้ไดแ้ก่, Tacrolimus และ Pimecrolimus ซึ่งจะมีประสิทธิภาพและประโยชนใ์นการ
รักษาโรคผิวหนังที่มีการอักเสบ  โดยการยับยั้งการสร้าง Cytokine ซึ่งพบว่าการศึกษาใน
หอ้งปฏิบติัการ Tacrolimus ยบัยัง้ Malassezia (30) อย่างไรก็ตาม หลงัจากยาในกลุ่ม Calcineurin 
inhibitor ได้วางจ าหน่อย ปี ค .ศ.2005 FDA ได้ออกเตือน tacrolimusและ pimecrolimus (31, 32)  
เป็น “Black box” ซึ่งยังไม่รูผ้ลขา้งเคียงในระยะยาวที่แน่ชดั และปี ค.ศ.2021 จากการศึกษาของ 
Wu PC และคณะ (33) พบว่ายาทากลุ่ม Calcineurin inhibitor มีความเสี่ยงที่สามารถท าให้เกิด
มะเร็งต่อมน า้เหลือง โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่ม non-Hogkin lymphoma ดงันัน้การใชย้าทากลุ่ม 
Calcineurin inhibitor ยงัเป็นที่โตแ้ยง้เนื่องจากผลขา้งเคียงในระยะยาว 
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จากการรบรวมวรรณกรรมทั้งหมดที่ผู ้ท าวิจัยได้ทบทวนวรรณกรรม จะสามารถ  
สรุปประสิทธิภาพในการรกัษาช่วงรอยโรคก าเริบและระยะโรคสงบ หลงัใชย้าเพื่อดูการลดลงของ
ความรุนแรงหลงัท าการรกัษา (Decrease clinical severity) จะพบว่าที่สปัดาหท์ี่ 6 หลงัการรกัษา
จะสามารถเปรียบเทียบการรกัษา ระหว่าง Hydrocortisone, Mometasone, Ketoconazole และ 
Pimecrolimus จะพบว่าการลดลงของความรุนแรงหลังท าการรักษา Mometasone มากที่สุด 
รองลงมา คือ  Hydrocortisone Pimecrolimus และ Ketoconazole ตามล าดบั  

 
ตาราง 7 ผลสรุป Decrease clinical severity ในแต่ละวรรณกรรม 
 

Decrease 
clinical 
severity 

Steroid Antifungal Pimecrolimus Tacrolimus 

2 week 

Hydrocortisone 
47%(15) 

Mometasone 
60%(15) 

N/A 

3 week 

Hydrocortisone 
85%(15) 

Mometasone 
93%(15) 

N/A 

4 week 
Hydrocortisone 

87.2% (14) 

Ketoconazole 63.4-
81.6% (14) (19) (25)  

Ciclopirox 77%(28) 
N/A 

6 week 

Hydrocortisone 
91%(15) 

Mometasone 
97%(15) 

Ketoconazole 
81.6%(26) 

82.5%(26) N/A 

8 week N/A 
Ketoconazole 77%(28)  

Ciclopirox 86%(28) 
N/A 
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จากการรบรวมวรรณกรรมทั้งหมดที่ ผู ้ท าวิจัยได้ทบทวนวรรณกรรม สามารถ  
สรุปประสิทธิภาพในการรกัษาของยาโดยดจูากการหายของรอยโรค ไดด้งัตาราง ซึ่งถึงแมว้่าจาก
ก าร รวบ รวม ว รรณ ก รรม ก า รศึ ก ษ าขอ ง  Katsarinen แล ะคณ ะ (11) จ ะส รุป ผ ล ได้ ว่ า 
1%Hydrocortisone cream มีประสิทธิภาพเทียบเท่ากับ ยาในกลุ่ม azole แต่เมื่ อแจกแจง
รายละเอียดจะพบว่าการก าจัดรอยโรคทัง้หมด (Complete remission) มีประสิทธิภาพที่ค่อนขา้ง
แตกต่างกัน โดย Hydrocortisone จะพบว่ามีประสิทธิภาพในการก าจดัรอยโรคทัง้หมด 89% แต่
ในขณะที่ Ketoclonazole จะประสิทธิภาพในการก าจัดรอยโรคทั้งหมด 7-80.5% ซึ่งค่อนขา้งมี
ความแปรปรวนสงู 
 

ตาราง 8 ผลสรุป Complete remission ในแต่ละวรรณกรรม 
 

Complete 
remission 

Steroid Antifungal Pimecrolimus Tacrolimus 

2 week N/A 77%(34) N/A 
4 week Hydrocortisone  

73-94.4% (12, 14) (16) 
Ketoconazole  
7-80.5% (14) (20) (25) (27) 
(28) (12) 
Ciclopirox 37%(28) 
Fluconazole 80%(17) 

75-85%(16) (34) 55-67.5%(35) (36) 

6 week Hydrocortisone 
66%(15) 
Mometasone 
85%(15) 

N/A 

8 week N/A Ketoconazole 30. 
1-44%(28) (23) 
Ciclopirox 57%(28) 

N/A 

 

จากการรบรวมวรรณกรรมทั้งหมดที่ผู ้ท าวิจัยได้ทบทวนวรรณกรรม จะสามารถสรุป
ประสิทธิภาพในการรกัษาเพื่อป้องกนัการกลบัมาเป็นซ า้หลงัหยุดใชย้าเพื่อดอูตัราการกลบัมาเป็น
ซ ้า (Relapse rate) จะพบว่าที่สัปดาห์ที่  6 หลังการรักษาจะสามารถเปรียบเทียบการรักษา 
ระหว่าง Hydrocortisone, Ketoconazole, Fluconazole, Tacrolimus และ Pimecrolimus จะ
พบว่าอัตราการกลับมาเป็นซ ้า Ketoconazole มากที่ สุด  รองลงมา คือ  Hydrocortisone 
Tacrolimus Pimecrolimus และ Fluconazole ตามล าดบั  
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ตาราง 9 ผลสรุป Relapse rate ในแต่ละวรรณกรรม 
 

Relapse 
rate 

Steroid Antifungal Pimecrolimus Tacrolimus 

2 week Hydrocortisone 
15%(15) 
Mometasone 21%(15) 

N/A 

4 week Betamethasone 
78%(17) 
Methylprednisolone 
63%(37) 

N/A 

42-55%(17) (37) 

N/A 

6 week Hydrocortisone 
89%(16) 

Ketoconazole 
100%(27) 
Fluconazole 
34.6%(29) 

80%(16) 88%(16) 

8 week N/A 22-75%(35) (36) 
12 week N/A 26% (36) 
16 week N/A 33%(36) 
20 week N/A 35%(36) 

 
ตาราง 10 ผลสรุป Time to remission  และ Time to relapse ในแต่ละวรรณกรรม 
 

 Steroid Antifungal Pimecrolimus Tacrolimus 

Time to 
remission 

Betamethasone 7 
days (17) 

N/A 
7-30 days(17) (16) 

(34) (37) (37) 
 

Time to 
relapse 

Methylprednisolone 
day12(37) 
Betamethasone 
day 15(17) 

2-4 week(27) 3 week(37) (17) <1 week-
>8weeks(17) (34) 
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1.6 การวัดผลความรุนแรง 
1.6.1 ระยะเฉียบพลัน 

1.6.1.1 SEborrheic Dermatitis Area and Severity Index (SEDASI) (38)  
เป็นการประเมินความรุนแรงของผู้ป่วยผื่นผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหน้า จะมี 
ความคล้ายคลึงกับ Psoriasis Area and Severity Index (PASI) ที่ประเมินคนไข้สะเก็ดเงิน  
and the Eczema Area and Severity Index (EASI) ที่ ป ระ เมิ น ค น ไข้ ผื่ น ภู มิ แ พ้ ผิ ว ห นั ง  
ช่วงคะแนนอยู่ระหว่าง 0-60 คะแนน โดยจะท าการประเมินดงันี ้

⚫ บริเวณของใบหนา้ถูกแบ่งออกเป็น 4 ส่วน ไดแ้ก่ จมูก หนา้ผาก แกม้ซา้ย 
และแกม้ขวา โดยจะใหค้ะแนนในการกระจายของรอยโรคแต่ละส่วน (Extension) แบ่งเป็นรอ้ยละ
ดงันี ้ 

No visible lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

⚫ ประเมินความรุนแรงของผื่น  
⚫ ลกัษณะที่พบ (Presentation pattern) 

No visible lesions = 0 
Few small scattered patches = 1 
Multiple and/or clustered patches = 2 
Large and/or confluent patches = 3 

⚫ ความขยุ (Scale) 
None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size thicker scales = 2 
Large, thickened scales = 3 
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⚫ ความแดง (Erythema) 
None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

⚫ สตูร 
Nose = Extesion+Presentation pattern+Scale+Erythema 
Forehead = Extesion+Presentation pattern+Scale+Erythema 
Left Cheek = Extesion+Presentation pattern+Scale+Erythema 
Right Cheek = Extesion+Presentation pattern+Scale+Erythema 

⚫ น าผลรวมคะแนนที่ค  านวณไดใ้นแต่ละบริเวณมารวมกันจะสามารถแบ่ง
ความรุนแรงดงันี ้

1-14 Mild 
15-29 Moderate 
30-44 Severe 
>45 Very severe 

1.6.1.2 Investigator Global Assessment (IGA)  
เป็นการวัดผลที่ ใช้กันอย่ างแพร่หลายในงานวิจัยคนไข้ผื่ นผิ วหนัง  

ซีบอเรอิคเดอมาไตติส ตวัอย่างของงานวิจยัที่ใชก้ารวดัผลชนิดนี ้เช่น การศึกษาผลการรกัษาดว้ย  
2% Ketoconazole gel ในผูป่้วยผื่นผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสระดับปานกลางถึงรุนแรง ของ 
Swinyer L และหมู่ คณ ะ ในปี  ค .ศ . 2007 (39), การศึกษาการรักษาด้วย  0.1% Tacrolimus 
ointment ของ Kim H และหมู่ คณ ะ ในปี  ค .ศ . 2015 (36) และการศึกษาประสิท ธิผล และ 
ความปลอดภัยของ 0.3% Roflumilast foam ในผู้ป่วยผื่นผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติส  ของ 
Matthew Z และหมู่คณะ ในปี ค.ศ. 2021 (40)  

โดยใน Investigator Global Assessment (IGA) มักจะประเมินดว้ย 4 หรือ 
5 point score โดยมักจะประเมินอาการทางด้านความแดง ขุย และความคัน แต่ทั้งนีค้วามค า
นิยามในแต่ละงานวิจัยจะแตกต่างกันออกไป ขึ ้นอยู่กับการก าหนดของงานวิจัยนั้นๆ   
(รูปภาพที่ 2, 3) 
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ภาพประกอบ 1 การวดัความรุนแรงของผูป่้วยผื่นผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติสดว้ย Investigator 
Global Assessment (IGA) แบบ 4 point score ของ Swinyer L และคณะ ในปี ค.ศ. 2007 

 

 
 

ภาพประกอบ 2 การวดัความรุนแรงของผูป่้วยผื่นผิวหนงัซีบอเรอิคเดอมาไตติสดว้ย Investigator 
Global Assessment (IGA) แบบ 5 point score ของ Campione และ คณะ (41) 

 
1.6.2 ระยะโรคสงบ 

ยังไม่พบคะแนนการวัดผลการกลับมาเป็นซ ้าที่มักจะนิยมวัด แต่อ้างอิง  
จากการศกึษาที่ใชศ้กึษาในโรคผิวหนงัซีบอเรอิคระยะโรคสงบ ดงันี ้

- การศึกษาของ Shuster S.และคณะ ในปี ค.ศ. 2005 (42) วดัการกลบัมาเป็น
ซ า้เมื่อผลรวมของคะแนน Investigator’s global assessment 6 point score แต่ละด้าน ได้แก่ 
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การอกัเสบ ขุย และ คนั โดยคะแนนรวมสูงสุดเท่ากับ 15 คะแนน หากคะแนนของผลรวมมากขึน้
มากกว่า 2 คะแนนจะเท่ากบัมีการกลบัมาเป็นซ า้ 

- การศึกษาของ Kim และคณะ ในปี ค.ศ. 2013 (43) วัดการกลับมาเป็นซ า้
ด้วย 5 point Investigator’s global assessment และ Physician’s global assessment โดยมี
การแบ่งไวด้งันี ้

- 0 คะแนน ไม่มีหลกัฐานการกลบัมาเป็นซ า้ 
- 1 คะแนน มีการกลบัมาเป็นซ า้ 10-25% เมื่อเทียบกบั baseline 
- 2 คะแนน มีการกลบัมาเป็นซ า้ 25-50% เมื่อเทียบกบั baseline 
- 3 คะแนน มีการกลบัมาเป็นซ า้ 50-100% เมื่อเทียบกบั baseline 
- 4 คะแนน มีการกลบัมาเป็นซ า้ 100% เมื่อเทียบกบั baseline 

- การศึกษาของ Kim และคณะ ในปี ค.ศ. 2015 (36) วัดการกลับมาเป็นซ า้
ด้วย 6 point Investigator’s global assessment คะแนน หากคะแนนของมากขึ ้นมากกว่า  
2 คะแนนจะเท่ากบัมีการกลบัมาเป็นซ า้ 

- 0 คะแนน Clear 
- 1 คะแนน Almost clear 
- 2 คะแนน Mild 
- 3 คะแนน Moderate 
- 4 คะแนน Severe 
- 5 คะแนน Very severe 

- การศึกษาของ Ghodsi S.และคณะ ในปี ค.ศ. 2015 (44) วดัการกลบัมาเป็น
ซ า้เมื่อคะแนน SDASI score เพิ่มขึน้มากกว่า 50% จาก Baseline 
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2. ยาทากลุ่มกลูโคคอรต์ิคอยด ์(Glucocorticoid) 
ยาทากลุ่มนีม้ีหนา้ที่ส  าคัญและใชก้ันอย่างแพร่หลายในโรคทางผิวหนัง โดยยากลุ่มนีม้ี

ฤทธิ์ในการต้านการอักเสบ กดภูมิคุ้มกัน มีข้อบ่งชี ้ในการใช้ในโรคผิวหนังหลายชนิด เช่น  
โรคสะเก็ดเงิน โรคด่างขาว โรคผื่นภูมิแพ้ผิวหนัง โรคผิวหนังอักเสบไลเคน พลานัส โรคผื่นแพ้ 
ภมูิตวัเอง เป็นตน้ 

2.1.โครงสร้าง (45) 
โครงสรา้งพืน้ฐานของสเตียรอยดป์ระกอยดว้ยคารบ์อนเรียงกนัเป็นวงแหวน 17 

ตวั ซึ่งมีโครงสรา้งท่ีแข็งแรง การเปลี่ยนแปลงเพียงเล็กนอ้ยท าใหฤ้ทธิ์ทางชีวภาพเปลี่ยนแปลงได ้ 
 

 
 

ภาพประกอบ 3 โครงสรา้งสารสเตียรอยด ์

อา้งอิงจากงานวิจยั Miller J. และคณะ (45) 

2.2 กลไกการออกฤทธิ์ (46) 
2.2.1 ตา้นการอกัเสบ 

การตา้นการอักเสบของสารสเตียรอยด์ประกอบดว้ย การหดตัวของหลอด
เลือดบริเวณผิวหนังดา้นบนจะท าใหส้ารชักน าการอักเสบไปสู่บริเวณดังกล่าว อีกทั้งมีการสรา้ง 
Lipocortin ซึ่ งจ ะยั บ ยั้ งก า รป ล่ อ ยส าร  phospholipase A2 แ ล ะส่ งผ ล ให้ ล ดก ารส ร้า ง 
Prostaglandins และ Leukotrienes อีกทั้งยาทายังมีการเพิ่มของ  inflammatory transcription 
factors เช่น NFkb และมีการลดการแสดงออกของ Pro-inflammatory genes 

 



 41 

 

2.2.2 ตา้นการแบ่งตวั 
การยับยั้งการแบ่งตัวจะมีหน้าที่ส  าคัญมากในการรักษาโรคสะเก็ดเงิน  

โดบสารสเตียรอยดจ์ะท าหนา้ที่ลดการแบ่งตวัของผิวหนงัก าพรา้ท าใหม้ีการเพิ่มขึน้ของ Lipocortin  
ในสว่นผิวหนงัชัน้ลกึสารสเตียรอยดจ์ะยบัยัง้การเพิ่มจ านวนของเซลลใ์นระบบภมูิคุม้กนั 

2.2.3 กดภมูิคุม้กนั 
มีการยับยั้งฮอรโ์มนที่ท าให้มีการตอบสนองของการต้านการอักเสบและ  

มีการกดการเจรญิเติบโต และการเพิ่มจ านวนของจ านวนของเซลลใ์นระบบภมูิคุม้กนั 
2.3.ประเภทยาทาสเตียรอยด ์และการเลือกใช้ 

การเลือกใชน้ัน้จะขึน้กับการวินิจฉัยของโรคว่ามีการตอบสนองต่อตัวยาเพียงใด 
การเลือกยา และสื่อน ายา ความเขม้ขน้ รวมไปถึงความถ่ีในการทายาใหเ้หมาะสม 

การเลือกสื่อน ายาจะขึน้อยู่กับบริเวณหรือการตอบสนองของรอยโรค ตัวอย่าง
ของสื่อน ายา ไดแ้ก่ 

- ขีผ้ึง้ (Ointment) เหมาะกบัรอยโรคที่มีความหนา โดยขีผ้ึง้จะมีคณุสมบติัใน
การปิดกัน้ไม่ใหน้ า้ซึมผ่าน ไม่แนะน าใหใ้ชบ้รเิวณที่มีขนหรือผมเนื่องจากจะท าใหเ้กิดภาวะรูขมุขน
อกัเสบ 

- ครีม (Cream) มีฤทธิ์แรงน้อยกว่าขี ้ผึง้ สามารถใช้ได้ทั้งในโรคผิวหนังท่ี
อกัเสบมีอาการก าเรบิของรอยโรค รวมไปถึงบรเิวณขอ้พบัต่างๆ 

- โลชั่น (Lotion) มีฤทธิ์คณุสมบติัในการปิดกัน้ไม่ใหน้ า้ซึมผ่านและความมัน
นอ้ย ดงันัน้จึงท าใหเ้หมาะส าหรบัการใชบ้รเิวณที่มีผมหรือขน 

- เจล (Gels) มีคุณสมบัติคลา้ยโลชั่น ท าใหเ้หมาะส าหรบัการใชบ้ริเวณที่มี
ผมหรือขน 

- โฟม (Foams) เหมาะส าหรบัการใชบ้รเิวณศีรษะ 
ความเข้มข้นของยาได้ถูกแบ่งออกเป็น 7 กลุ่มด้วยกัน โดยจะเรียงจากความ

เขม้ขน้สงูไปนอ้ย ดงันี ้
- Class I superpotent corticosteroids ประกอบดว้ย 

- Clobetasol propionate 0.05% in any vehicle 
- Augmented betamethasone dipropionate 0.05% gel หรือ ointment 
- Diflorasone diacetate 0.05% ointment 
- Fluocinonide 0.1% cream 
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- Halobetasol propionate 0.05% cream หรือ ointment  
- Class II high-potency corticosteroids ประกอบดว้ย 
- Amcinonide 0.1% ointment 
- Augmented betamethasone dipropionate 0.05% cream ห รื อ 

lotion 
- Betamethasone dipropionate 0.05% ointment 
- Desoximetasone cream หรือ gel หรือ ointment 
- Diflorasone diacetate 0.05% cream 
- Fluocinonide 0.05% cream หรือ gel หรือ ointment 
- Halcinonide 0.1% cream หรือ ointment หรือ solution  

- Class III medium- to high-potency corticosteroids ประกอบดว้ย 
- Amcinonide 0.1% cream 
- Betamethasone dipropionate 0.05% cream 
- Fluticasone propionate 0.005% ointment 
- Triamcinolone acetonide 0.5% cream หรือ ointment  

- Class IV and V medium-potency corticosteroids ประกอบดว้ย 
- Betamethasone valerate 0.1% cream หรือ lotion หรือ foam 
- Desoximetasone 0.05% cream 
- Fluocinolone acetonide 0.025% cream หรือ ointment 
- Fluticasone propionate 0.05% cream 
- Hydrocortisone butyrate 0.1% ointment 
- Hydrocortisone probutate 0.1% cream 
- Hydrocortisone valerate 0.2% cream หรือ ointment 
- Mometasone furoate 0.1% cream หรือ lotion หรือ ointment 
-Triamcinolone acetonide 0.025% cream หรือ lotion หรือ ointment 
-Triamcinolone acetonide 0.1% cream หรือ lotion หรือ ointment  

- Class VI low-potency corticosteroids ประกอบดว้ย 
- Alclometasone dipropionate 0.05% cream หรือ ointment 
- Desonide 0.05% in any vehicle 
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- Fluocinolone 0.01% cream 
- Hydrocortisone butyrate 0.1% cream  

- Class VII least-potent corticosteroids ประกอบดว้ย 
- Hydrocortisone 1% และ 2.5% cream หรือ lotion หรือ ointment 

การดูดซึมของยาในแต่ละพื ้นที่ ในร่างกายนั้นมีความแตกต่างกันออกไป  
โดยบริเวณที่มีของบางของผิวหนังมาก เช่น เปลือกตา จะมีการดูดซึมได้มากกว่าเมื่อเทียบกับ
บริเวณที่หนา เช่น ฝ่าเทา้ อีกทัง้จะมีการดูดซึมไดม้ากถึง 2-10 เท่าในโรคที่มีการอกัเสบหรือหลุด
ลอกของชัน้ผิวหนงั ยาสเตียรอยดท์ี่มีความเขม้ขน้สงู นิยม ใชท้ี่บรเิวณ ฝ่ามือและฝ่าเทา้ เนื่องจาก
มีความหนาของชัน้ผิวหนังก าพรา้ ยาสเตียรอยดท์ี่มีความเขม้ขน้ปานกลางถึงสูง นิยมใชบ้ริเวณ
เปลือกตาหรือรกัแร ้และยาสเตียรอยด์ที่มีความเขม้ขน้ต ่าถึงปานกลาง นิยมใชบ้ริเวณรอยโรค
ขนาดใหญ่เพื่อลดการดดูซมึเขา้สูร่า่งกาย 

ปริมาณของยาสเตียรอยด์ที่ใช้ควรใช้ให้มีประสิทธิภาพแต่หลีกเลี่ยงการเกิด
ผลขา้งเคียง เราจะเลือกใชเ้ป็นหน่วย fingertip unit (FTU) โดย 1 FTU = 0.5 กรมั โดยปริมาณ 
FTU ที่เลือกใชจ้ะขึน้กบัขนาดของบรเิวณรา่งกายที่เราตอ้งการรกัษา 
 

 
 

ภาพประกอบ 4 1 Fingertip unit (FTU) (47) 

 
 



  

 
 

ภาพประกอบ 5 ขนาดปรมิาณ fingertip unit (FTU) 
ของพืน้ที่ของรา่งกายท่ีเหมาะสมกบัการใชส้าร (48) 

 
2.4 อาการไม่พึงประสงค ์(49) 

แบ่งออกเป็น 2 ประเภท 
2.4.1 ผลขา้งเคียงเฉพาะที่ (Local side effect) 

มักเกิดจากการท่ีใชย้าเป็นระยะเวลานาน โดยขึน้อยู่กับ ฤทธิ์ความแรง
ของยา สื่อน ายา และบริเวณที่ทายา โดยอาการไม่พึงประสงค์ที่มักเกิด เช่น รอยโรคฝ่อตัว  
ผิวแตกลาย สิว รอยช า้ ขนขึน้ผิดปกติ สีผิวเปลี่ยนแปลง ติดเชือ้บรเิวณรอยโรค 

2.4.1.1 การฝ่อตวัของผิวหนงั 
สารสเตียรอยดส์ามารถท าใหเ้กิดการฝ่อตัวทัง้ชัน้ผิวหนังก าพรา้

และชั้นลึกได้ โดยผิวบริเวณชั้น Stratum corneum และ Stratum granulosum บางลงจากเดิม 
รวมไปถึงการสรา้งไขมนั Corneodesmosome และเซลลเ์ม็ดสีจะถูกยับยัง้ ในส่วนของผิวหนงัชัน้
ลึกจะถูกกระตุน้ท าใหม้ีการสลายของ Mucopolysaccharide การที่มีการใชย้าสเตียรอยดบ์ริเวณ
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เดิมเป็นระยะเวลานานๆจะท าใหม้ีการเปลี่ยนแปลงของเนือ้เยื่อเก่ียวพัน มีการสรา้งคอลลาเจน
นอ้ยลง ท าใหผ้ิวหนังดเูหี่ยวและมนัเงา และอาจจะพบรอยแตกลาย การเปราะบางที่ง่ายขึน้ สีผิว
อ่อนลง เสน้เลือดฝอย หรือรอยช า้ไดอี้กดว้ย 

2.4.1.2 รอยแตกลาย 
รอยแตกลายที่เกิดจากการใชส้ารสเตียรอยดจ์ าเป็นตอ้งแยกกับ

รอยแตกลายที่เกิดจากกรณีอ่ืนๆ เช่น น า้หนกัที่เพิ่มขึน้ หรือการตัง้ครรภ ์
2.4.1.3 การแพ ้

การแพ้นั้นอาจเกิดได้ทั้งจากส่วนประกอบในยา เช่น Lanolin 
Paraben หรือ ยาปฏิชีวนะ เป็นตน้ หรืออาจเกิดจากการแพส้ารสเตียรอยดโ์ดยตรง โดยปัจจยัเสี่ยง
ที่จะท าให้เกิดความไวต่อการแพ้ ได้แก่ การดื ้อต่อการรักษาผื่นผิวหนังอักเสบ หรือการพบ  
ผื่นผิวหนงัอกัเสบชนิดเรือ้รงัที่ไม่ตอบสนองต่อการรกัษา 

2.4.1.4 การติดเชือ้ 
อาจพบการติด เชื ้อบ ริ เวณ ผิ วหนั ง  เช่ น  Tinea versicolor 

Dermatophytosis Onychomycosis จาก Trichophyton หรือ Candida เป็นตน้ โดยอุบัติการณ์
ในการเกิดอยู่ที่ประมาณ 16-43%  

2.4.1.5 สิวสเตียรอยด ์
สามารถพบสิวที่มีลกัษณะเหมือนกนัและตุ่มหนอง โดยไม่พบสิว

อุดตันขึน้ได ้โดยมักพบบริเวณล าตัวและรยางค ์พบน้อยที่บริเวณใบหน้า โดยสิวมักจะเกิดตาม
หลงัจากการที่หยดุใชย้าสเตียรอยด ์

2.4.1.6 ผิวอกัเสบบรเิวณรอบรมิฝีปาก 
มักเกิดในผูห้ญิง โดยจะพบตุ่มแดงและตุ่มหนองบริเวณรูขุมขน 

อยู่บนพืน้แดงโดยจะเวน้บรเิวณผิวหนงัที่ติดกบัขอบรมิฝีปาก 
2.4.1.7 สีผิวเปลี่ยนแปลง 

สามารถพบไดท้ัง้สีผิวเขม้หรืออ่อนลงจากปกติ โดยมกัจะพบสีผิว
อ่อนลงมากกว่าโดยอาจจะไม่สามารถสงัเกตเุห็นไดใ้นผูป่้วยที่มีผิวสีอ่อน แต่สามารถสงัเกตเุห็นได้
ชดัในผูป่้วยผิวเขม้ โดยเฉพาะผูป่้วย Skin Fitzpatrick type IV – VI โดยตวัยาสเตียรอยดจ์ะยับยัง้
การสรา้งเม็ดสีโดยการท าใหเ้ซลลเ์ม็ดสีตัวเล็กลงจากเดิม โดยอาการนีส้ามารถดีขึน้ไดห้ลังจาก  
การหยดุใชย้าสเตียรอยด ์
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2.4.2 ผลขา้งเคียงต่อทั่วรา่งกาย (Systemic side effect) 
มกัเกิดจากการใชย้าสเตียรอยดท์ี่มีความเขม้ขน้สงูเป็นระยะเวลานาน ซึ่ง

สารสเตียรอยดจ์ะไปยับยัง้ Hypothalamic pituitary adrenal axis โดยความเขม้ขน้และปริมาณ
ของยาสเตียรอยด์ที่ สามารถยับยั้ง  Hypothalamic pituitary adrenal axis คือ  Clobetasol 
propionate ointment 14 ก รัม ต่ อ สั ป ด า ห์  ใ น เ ด็ ก  ห รื อ  Betamethasone dipropionate  
49 กรมั ต่อสปัดาห ์

ในผู้ป่วยเด็กจะมีพื ้นที่ผิวมากกว่าผู้ใหญ่ท าให้มีแนวโน้มในการที่จะ  
เกิดการ ยับยั้ง Hypothalamic pituitary adrenal axis ได้มากกว่ารวมไปถึงสามารถพบภาวะ 
Cushing syndrome Addison disease หรือภาวะน า้ตาลในเลือดสงูไดอี้กดว้ย 
 
3. สาร Ectoine 

3.1 โครงสร้าง 
สาร Ectoine หรือสามารถเรียกได้อีกอย่างว่า Extremolytes เป็น cyclic amino 

acid โดยมีส่วนประกอบรูปเคมีคือ (4S)-2-methyl-1,4,5,6-tetrahydropyrimidine-4-carboxylic 
acid ซึ่งตน้ก าเนิดของสารชนิดนีเ้กิดมาจากแบคทีเรียที่อาศยัอยู่ในสถานที่สดุโต่ง เช่น สถานที่ที่มี
สภาพแวดลอ้มรอ้น หรือแหง้แลง้ หรือเค็มจดัจดั อาทิ ทะเลทราย ภูเขาไฟ เป็นตน้ (50) โดยสิ่งมีชีวิต
ตัวแรกที่พบ คือ Ectothiorhodospira halochlori (51, 52) แต่ในปัจจุบันสามารถพบได้ในสิ่งมีชีวิต
อ่ืนๆได ้เช่น แบคทีเรีย 

ตวัอย่างของแบคทีเรีย 
- Brevibacterium linens 
- Halomonas elongata  
- Marinococcus halophilus 
- Pseudomonas stutzeri 
- Halomonas titanicae  
- Halorhodospira halophila 
- Halomonas ventosae 

สาร Ectoine คือ C6H10N2O2 ในรูปคงตัวจะอยู่ในสารละลายที่มีค่า pH เป็นกลาง 
หรืออยู่ในรูปตกผลึก สาเหตุที่อยู่ในรูปคงตัวได้เนื่องจากสาร Ectoine มีส่วนประกอบของกลุ่ม 
Carboxylic ที่ถกูท าใหป้ระจเุป็นลบ และมีสว่นประกอบของวงแหวน Nitrogen ที่ถูกท าใหป้ระจอุยู่
ในรูปบวก จาก Nitogen 2 ตวัในวงแหวน (ภาพประกอบ 6) เนื่องดว้ยสาร Ectoine ดงักล่าวจึงท า

https://en.wikipedia.org/wiki/Brevibacterium_linens
https://en.wikipedia.org/wiki/Halomonas_elongata
https://en.wikipedia.org/wiki/Marinococcus_halophilus
https://en.wikipedia.org/wiki/Pseudomonas_stutzeri
https://en.wikipedia.org/wiki/Halomonas_titanicae
https://en.wikipedia.org/wiki/Halorhodospira_halophila
https://en.wikipedia.org/wiki/Halomonas_ventosae
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ใหม้ีความเก่ียวพันธุ์กับน า้ที่ดี จึงท าใหเ้กิดการรวมตัวกันของอนุพันธุ์ของน า้บริเวณเยื่อหุม้เซลล์
ขอ งสาร Ectoine ซึ่ ง เรี ย ก ว่ า  “Water shell” (รูป ภ าพ ที่  9) ม าก ไป กว่ านี ้ ส าร  Ectoine" 
ยังมีคุณสมบัติในการต่อต้านความเครียดหรืออนุมูลอิสระ ลดการระเหยของน ้าในเซลล ์และ  
ตา้นการอกัเสบ(53) 

 
 

ภาพประกอบ 6 โครงสรา้งของสาร Ectoine 
 

 
 

ภาพประกอบ 7 การรวมตวักนัของอนพุนัธุข์องน า้บรเิวณเยื่อหุม้เซลลข์องสาร Ectoine 
 

3.2 คุณสมบัติ 
3.2.1 ปกป้องเย่ือหุ้มเซลล ์

จากการทดลองทางห้องปฎิบัติการซึ่งประเมินโดยกระตุ้นการท าลายของ  
เยื่อหุม้เซลลโ์ดยใชส้ารลดแรงตงึผิว โดยการทดลองจะประกอบดว้ย 
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1. เม็ดเลือดแดง 2 x 108 cells/mL รกัษาดว้ย Ectoine ความเขม้ขน้ต่างกัน 
ไดแ้ก่ 0%, 0.1%, 0.5%, 1%, 5% เป็นเวลา 1 ชั่วโมง 

2. เม็ดเลือดแดง 2 x 108 cells/mL รกัษาดว้ย 1% Ectoine ในเวลาที่ต่างกัน 
ไดแ้ก่ 0, 6, 18, 24 ชั่วโมง 

หลังจากเตรียมสารทั้ง 2 กลุ่มแล้ว จะน าสารทั้ง 2 กลุ่มไปกระตุ้นเพื่อให้เกิด 
การท าลายของเยื่อหุ้มเซลล ์ด้วย 0-0.04% Sodium dodecyl sulfate (SDS) เป็นเวลา 10 นาที 
หลังจากนั้นจะท าการวัดการดูดซึมของแสงที่ความยาวคลื่น 540 และ 575 นาโนเมตร เพื่อดู
ปรมิาณของเม็ดเลือดแดงที่หลงเหลือ 

 

 
 

ภาพประกอบ 8 การทดลองปกป้องผิวเซลลจ์ากการศกึษาของ Graf R.และคณะ ในปี ค.ศ.2008 
(54) 

จากรูปภาพที่ 10 จะแสดงใหเ้ห็นว่าจากรูป A ความเขม้ขน้ของสาร Ectoine ที่
มากขึน้จะมีความคงตวัของเยื่อหุม้เซลลม์าก และจากรูป B พบว่าระยะเวลาที่รกัษาดว้ย Ectoine 
มากขึน้จะมีความคงตวัของเยื่อหุม้เซลลม์ากขึน้เช่นกนั 

3.2.2 ลดการระเหย 
การทดลองดว้ยอาสาสมัครเขา้ร่วม 5 ราย โดยจะท าการทาสาร Ectoine ในรูป

ของ Oil in water (2 mg/cm2) ดว้ยความเขม้ขน้ต่างกนั ไดแ้ก่ 0% (placebo), 2%, 5% ทาบริเวณ
ทอ้งแขนเป็นระยะเวลา 1 สปัดาห ์และท าการปิดพืน้ที่แขนบริเวณดงักล่าวดว้ย Sodium dodecyl 
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sulfate (SDS) 2% in water โดยจะท าการวัดความชืน้ของผิวด้วย TEWAmeter TM210 ที่ห้อง
อณุหภมูิ 22 องศาเซลเซียส 

 
 

ภาพประกอบ 9 การทดลองการลดการระเหยจากการศึกษาของ Graf R.และคณะ ในปี ค.ศ.2008 
(54) 

 
จากภาพประกอบ 9 จะพบว่าหลังกระตุ้นด้วยสารลดแรงตึงผิวจะท าให้มี 

การระเหยของน า้บริเวณแขน โดยบริเวณที่ไม่ไดท้า บริเวณที่ทาดว้ย 0% 2% 5% จะมีการระเหย
จากมากไปนอ้ยตามล าดบั 

ยังมีการศึกษาที่ท าการดูระยะเวลาที่  Ectoine สามารถออกฤทธิ์ปกป้อง 
การระเหยของน า้เป็นระยะเวลา 7 วนัหลงัจากการหยุดใชง้าน โดยไดม้ีการทดลองดว้ยอาสาสมคัร
เข้าร่วม  5 ราย  โดยจะท าการทาสาร Ectoine ใน รูปของ Oil in water (2 mg/cm2) ด้วย 
ความเข้มข้นต่างกัน  ได้แก่  0% (placebo), 0.5%, 1% ทาบริเวณท้องแขนเป็นระยะเวลา  
1 สัป ด าห์  แ ล ะท าก ารวัด ค วาม ชื ้น ขอ งผิ วด้ วย  TEWAmeter TM210 ที่ ห้ อ งอุณ หภู มิ  
22 องศาเซลเซียส วนัที่ 8-12 และ 19 

 



  

 
 

ภาพประกอบ 10 การทดลองการลดการระเหย โดยเปรียบเทียบกบัวนัที่หยุดใชส้าร Ectoine 7 วนั 
จากการศกึษาของ Graf R.และคณะ ในปี ค.ศ.2008 (54) 

 
จากภาพประกอบ 10 (รูป A) จากการทดลอง ทา 0% (placebo), 0.5%, 1% 

บริเวณทอ้งแขนเป็นระยะเวลา 12 วัน และวัดความชืน้ของผิวดว้ย TEWAmeter TM210 ที่หอ้ง
อณุหภูมิ 22 องศาเซลเซียส ในวนัที่ 8-12 จะพบว่าเมื่อเปรียบเทียบความชุ่มชืน้ของการรกัษาดว้ย 
1% Ectoine จะมีค่าชุ่มชืน้สูงที่สุด รองลงมาเป็น 0.5% และ 0% Ectoine ตามล าดับ และหาก
เปรียบเทียบในวนัที่ 0 และ 8 จะพบว่าความชุ่มชืน้ที่เพิ่มขึน้ของการทาสาร Ectoine เพิ่มประมาณ 
200% เมื่อเทียบกบั placebo 

จากรูปภาพที่  12 (รูป B) จะพบว่าเมื่อทา Placebo และ 1% Ectoine 12 วัน
หลังจากนั้นหยุดทา 7 วัน และวัดความชืน้ของผิวดว้ย TEWAmeter TM210 ที่ห้องอุณหภูมิ 22 
องศาเซลเซียส พบว่าความชุ่มชืน้ที่ผิวหนังของกลุ่ม 1% Ectoine ลดลงน้อยกว่าการลดลงของ
ความชุ่มชืน้กลุม่ placebo 

3.2.3 ต้านการอักเสบ 
มีการศึกษาการใชส้าร Ectoine ในร่างกายเพื่อลดการอักเสบในร่างกายโดยใช้

เซลลต่์างชนิดกนั ถึงแทว้่ากระบวนการยบัยัง้การอกัเสบของสาร Ectoine ยงัไม่เป็นที่เขา้ใจมากนกั 
แต่มันมีความสามารถที่จับยับยัง้การอักเสบและสารสื่อการอักเสบได ้มากไปกว่านีย้ังมีรายงาน
เก่ียวกับการลดการอักเสบในเซลล์ผิวหนังของคน (Human keratinocyte) และในล าไส้ของ 
หนูทดลอง โดยจะพบว่ามีการลดลงของ Lipopolysaccharide และ Tumor necrosis factor อีก
ทัง้การยบัยัง้การอกัเสบของสาร Ectoine จะมีความเก่ียวขอ้งกบัสารสื่อการอกัเสบหลายชนิด เช่น 
IL-1, IL-6, Cycloovygenase-2 เป็นต้น โดยผู้วิจัยจะยกตัวอย่างวิจัยที่ ได้รับการศึกษาเรื่อง 
การตา้นการอกัเสบจากสาร Ectoine ดงันี ้
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ตาราง 11 การศกึษาเรื่องการตา้นการอกัเสบจากสาร Ectoine 
 

Author, years Model Dimension Stressor Effect 
Buenger and Driller, 

2004 (55)  

Human dermal 
fibroblasts  

In vitro   UVA (skin damage)  Reduction of pro-
inflammatory signaling 
pathways (ceramides, 
AP-2, ICAM-1)  

Grether- Beck 
et al., 2005 (56)  

Human 
keratinocytes   

In vitro   UVA (skin damage)   Prevention of ceramide 
signaling cascade (AP-2, 
ICAM-1)   

Buommino et al., 
2005 (57)  

Human 
keratinocytes   

In vitro  Heat stress + LPS 
(cytoprotection)   

Activation of hsp70 and 
hsp70B, down regulation 

of cytokines IL-1α IL-6, 

IL-8,TNF-α, NF-KB and 

IKB-α  
Unfried et al., 2014 Mouse allergy model 

(C57BL/6JRj) 
In vivo CNP (lung 

inflammation) 
Reduced lung 
inflammation, decreased 
local (IL-6) and systemic 
cytokines + chemokines 

(IFN-γ, IL-1α, IL-1β, IL-
2, IL- 4, IL-5, IL-10, IL-17, 

KC, TNF-α) 
Unfried et al., 2016 

(58) 
Human trial  

 
In vivo CNP (lung 

inflammation) 
Reduced inflammation 
parameters in sputum 
(neutrophil number + 

nitrogen oxides)  

 
ในปัจจบุนั มีการน าสาร Ectoine ไปใชใ้นงานวิจยัหลายชนิดทัง้ในหอ้งปฏิบติัการ

และทางคลินิก โดยปัจจุบนัมีใชท้ี่บรเิวณเยื่อบุบรเิวณจมกูและทางเดินหายใจ ปาก ตา เป็นตน้ เช่น 
โรคภูมิแพ ้การอกัเสบของทางเดินหายใจส่วนบน การระคายเคืองตา รวมไปถึงใชท้างโรคผิวหนัง 
คือ โรคผื่นภูมิแพ้ผิวหนัง และ โรคแพ้ผิวหนังจากยา retinoid เป็นต้น (53) ตัวอย่างงานวิจัยที่ได้
ท าการศกึษาในโรคผิวหนงั 
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- การศึกษาในผูป่้วยภูมิแพผ้ิวหนงัของ Marini และ คณะ ในปี ค.ศ. 2013 (59) 
โดยรกัษาคนไขด้ว้ย 7% Ectoine เปรียบเทียบกับ Atopiclair พบว่าหลงัการรกัษาการวัดผลดว้ย 
SCORing Atopic Dermatitis (SCORAD) และ Investigator global assessment (IGA) ลดลง
ทัง้ 2 กลุม่อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ และประสิทธิภาพของสารทัง้ 2 ชนิด ไม่ไดม้ีความแตกต่างกนั
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ อีกทั้งผลข้างเคียงที่พบในกลุ่มที่ได้รบั 7% Ectoine  มีเพียงอาการ
ระคายเคือง 1 คน จาก 31 คน  

- การศึกษาในผูป่้วยภูมิแพผ้ิวหนงัของ Hon K และคณะ ในปี ค.ศ. 2019 (60) 
โดยรกัษาคนไขด้ว้ย 7% Ectoine เปรียบเทียบก่อนและหลังการรกัษา พบว่าหลังการรกัษาการ
วั ด ผ ล ด้ ว ย  SCORing Atopic Dermatitis, Patient-Oriented Eczema Measure (POEM), 
Pediatric Allergic Disease Quality of Life Questionnaire, Transepidermal water loss 
(TEWL) ลดลงอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ ผลขา้งเคียงที่พบในกลุ่มที่ไดร้บั 7% Ectoine ที่สามารถ
พบได ้ไดแ้ก่ อาการระคายเคือง 

- การศึกษาในผูป่้วยแพผ้ิวหนังจาก retinoid ของ Tish และ คณะ ในปี ค.ศ. 
2019  โดยรกัษาคนไขด้ว้ย 7% Ectoine เปรียบเทียบกบั Dexpanthenol พบว่าหลงัการรกัษาทัง้ 2 
กลุ่มหายจากรอยโรคทั้งหมด และมีคุณภาพชีวิตที่เพิ่มขึน้อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ และไม่พบ
ผลขา้งเคียงที่รา้ยแรง 
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ตาราง 12 การศกึษาที่เก่ียวกบัผิวหนงัจากการใชส้าร Ectoine 
 

Author, years 
Study 

n Indication Method Result 
Intervention Comparator 

Marini A, et 
al., 2014 (59) 

Ectoine for 4 
weeks 

Atopiclair for 4 
weeks 

65 Atopic 
dermatitis 

RCT -SCORAD and IGA 
significantly reduced 
-No difference between 
2 groups 

Wilkowska A, 
et al., 2015 (61)  

5.5% Ectoine 
cream twice 
for 4 weeks 

- 242 Atopic 
dermatitis 

Open label, 
multicentre 

study 

SCORAD, intensity of 
mild and severe 
symptoms (Pruritus and 
sleep disorders) 
significantly reduced 

Hon KL, et al., 
2019 (60)  

7%Ectoine 
cream for 4 

weeks 

-  
30 

Atopic 
dermatitis 

Open label -SCORAD, POEM, 
PADQLQ and TEWL 
significantly reduced 

Trusova et al., 
2019 

7%Ectoine 
cream for 4 

weeks 

Standard 
treatment (Not 

identify 
substance) for 

4 weeks 

60 Atopic 
dermatitis 

Open label 
controlled 

prospective 
study with 

control pairs 

-SCORAD, lesion area 
(only for mild dermatitis), 
hyperemia, edema, 
scratching, 
lichenification and 
itching significantly 
improve 

Tlish et al., 
2019 

7%Ectoine 
cream for 6 

months 

Dexpanthenol 
cream for 6 

months 

76 Retinoid 
dermatitis 

RCT DLQI, hydration of 
stratum corneum and 
TEWL significantly 
improve 

 
 



  

บทที ่3 
วิธีด าเนินการวิจัย 

 
รูปแบบการวิจัย 

การวิจยัเชิงทดลองทางคลินิกในผูป่้วยในกลุ่มทดลองและกลุ่มควบคมุ โดยรบัการรกัษา
แบบสุม่ (Randomized control trial)  

 
กลุ่มเป้าหมาย 

ผู้ป่วยโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติส (Seborrheic dermatitis) บริเวณใบหน้าที่มี
อาการในระดบันอ้ยถึงปานกลาง ไม่จ ากดัเพศ โดยแบ่งผูป่้วยเป็น 2 กลุ่ม คือกลุ่มที่ไดร้บัการรกัษา
ดว้ย 7% Ectoine และ 1%Hydrocortisone ครีม จ านวน 40 คน 

 
การค านวณตัวอย่าง  

การค านวณตัวอย่างจะใชข้อ้มูลก่อนหน้าจากการศึกษาของ Canpolat F และคณะ(62)   
ที่ศึกษาเก่ียวกับประสิทธิผลของโลชั่นที่  มีส่วนประกอบของ 1% Hydrocortisone ครีม ในการ
รักษาโรคผื่ นภูมิ แพ้ เมื่ อ เที ยบกับกลุ่ มที่ ใช้  ครีมที่ ให้ความชุ่ ม ชื ้น  และ กลุ่ มที่ ใช้  1 % 
Hydrocortisone ค รี ม  แ ล ะ  Mupirocin ใ ช้ ข้ อ มู ล จ า ก  SCORAD score ข อ ง ก ลุ่ ม ที่ ไ ด ้
1%Hydrocortisone ครีมอย่างเดียวโดยมีค่าเฉลี่ยแตกต่าง Mean SCORAD score ที่ วนัที่ 0 และ 
8 เท่ากับ 4 หน่วย นอกจากนี ้มีจากการศึกษาของ Marini A และคณะ (59) ที่ศึกษาเก่ียวกับ
ประสิทธิผลของโลชั่นที่ มีส่วนประกอบของ 7%Ectoine ครีม ในการรกัษาโรคผื่นภูมิแพเ้มื่อเทียบ
กบักลุ่มที่ใช ้Atopiclair ครีม ใชข้อ้มลูจาก SCORAD score ของกลุ่มที่ได ้7%Ectoine ครีม โดยมี
ค่าเฉลี่ยแตกต่าง  Mean SCORAD score ที่  วันที่  0 และ 7 เท่ากับ 2.19 หน่วย และค่าส่วน
เบี่ยงเบนมาตรฐานเท่ากับ 1.76 หน่วย ตามล าดับ ดังนั้นจะไดค่้าค่าความแตกต่างของค่าเฉลี่ย 
(mean difference) ของทัง้สองการศกึษาอยู่ที่ 1.81 หน่วย 

ก าหนดให้ Confidence level = 95% (α = 0.05) และ Power of the study = 80%  

(β = 0.2) 
ในการค านวณผ่านโปรแกรม PS power and sample size calculation ค านวณขนาด

ตวัอย่างได ้
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N =  16 ตวัอย่าง ต่อกลุม่ 
Define 20% drop out rate  

สรุป จ านวน  
N = 16 / (1-0.2) = 20 ตวัอย่าง ต่อกลุม่ 
Total sample size = 40 ตวัอย่าง 

การติดตามรกัษาประมาณ 12 สปัดาห ์ซึ่งอาจจะท าใหผู้ป่้วยบางรายไม่สามารถติดตาม
ผลไดต้ามเป้าหมาย จึงมีการคิดค านวณ drop out รอ้ยละ 20 จึงใหป้ระชากรทัง้ 2 กลุ่ม มีจ านวน
กลุม่ละ 20 คน 
 

การเลือกกลุ่มตัวอย่าง (Sampling population) 
ประกาศเชิญชวนผูท้ี่สนใจเขา้ร่วมงานวิจยัผ่านทางดว้ยโปสเตอรบ์ริเวณศนูยผ์ิวหนงัและ

พืน้ที่ใกลเ้คียงรวมถึงการโฆษณาทางสื่ออิเลกทรอนิกสท์ี่สามารถเขา้ถึงไดง้่าย เช่น Facebook 
และ Line official ของศูนย์ผิวหนัง มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒประสานมิตร  โดยผู้วิจัยจะ
คดัเลือกอาสาสมคัรทกุรายที่ผ่านเกณฑก์ารคดัเลือกและยินดีที่จะเขา้รว่มโครงการ 



 56 

 

 
 
การสุ่ม (Randomization) และการปิดบังการจัดสรร (Allocation concealment) 

ระยะเฉียบพลัน 
ผู้วิจัยใช้วิธี Block randomization ในการแจกแจงยาให้แก่ผู ้เข้าร่วมวิจัยโดยเรียง

ตามล าดับหมายเลขของอาสาสมัคร โดยอาสาสมัครทั้ง 40 คน จะไดร้บัการสุ่มว่าอยู่ในกลุ่ม 1 
หรือ 2 ซึ่งมีจ านวนของสมาชิกในกลุม่ 20 คนต่อกลุม่ โดยผูช้่วยวิจยัจะท าการสุม่ผ่านคอมพิวเตอร์
ส่ วนตัวของผู้ช่ วยวิจัย  (Central randomization) โดยใช้โปรแกรมส า เร็จ รูปจากเว็บ ไซต ์
www.randomization.com แบ่งเป็นกลุม่จ านวน 4 คน 10 block โดยหลงัจากจดักลุม่ตามเว็บไซต์
แลว้  

สว่นการปิดบงัการจดัสรรจะท าแบบ central randomization คือการน า random list 
ไปฝากไวก้บัเจา้หนา้ที่ศนูยผ์ิวหนงั 

ระยะโรคสงบ 
ผู้วิจัยใช้วิธี Block randomization ในการแจกแจงยาให้แก่ผู ้เข้าร่วมวิจัยโดยเรียง

ตามล าดบัหมายเลขของอาสาสมคัร โดยอาสาสมคัรที่หายจากระยะเฉียบพลนั จะไดร้บัการสุ่มว่า
อยู่ในกลุ่ม 1 หรือ 2 ซึ่งมีจ านวนของสมาชิกแต่ละกลุม่ประมาณครึง่นึงของผูเ้ขา้ร่วมวิจยัที่หายจาก
ระยะเฉียบพลนั (สมมติุใหก้ลุ่มละประมาณ 20 คน) โดยผูช้่วยวิจยัจะท าการสุ่มผ่านคอมพิวเตอร์
ส่ วนตัวของผู้ช่ วยวิจัย  (Central randomization) โดยใช้โปรแกรมส า เร็จ รูปจากเว็บ ไซต ์
www.randomization.com แบ่งเป็นกลุม่จ านวน 4 คน 10 block โดยหลงัจากจดักลุม่ตามเว็บไซต์
แลว้  
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สว่นการปิดบงัการจดัสรรจะท าแบบ central randomization คือการน า random list 
ไปฝากไวก้บัเจา้หนา้ที่ศนูยผ์ิวหนงั 

 
การปกปิด (Blinding) 

การศกึษาวิจยัแบบปกปิกสองทาง (Double blind trial)  
- ผู้ป่วยและแพทย์ผู้วิจัยไม่ทราบว่าผู้ป่วยรายใด ได้รับยาชนิดใดจนสิ ้นสุด

โครงการวิจยั  
- มีบุคคลที่สาม (Non-blind) เป็นผูจ้ดั เตรียมยาและซองใสย่าตามล าดบัที่สุม่เตรียม

ไวล้ว่งหนา้ 
- ในระยะเฉียบพลัน ยาจะมีสี รูปร่างบรรจุภรรณ์เหมือนกัน และให้รหัสยา ดังนี ้ 

A คือ 7%Ectoine และ B คือ 1%Hydrocortisone  
- ในระยะโรคสงบ ยาจะมีสี รูปร่างบรรจุภรรณ์เหมือนกัน และใหร้หัสยา ดงันี ้C คือ 

7%Ectoine และ D คือ Placebo 
 

การเลือกกลุ่มตัวอย่าง 
Inclusion criteria 

1. ช่วงเฉียบพลัน 
1.1 ผูป่้วยอายตุัง้แต่ 18 ปีขึน้ไป  
1.2 ผู้ ป่ วยมี อาการของโรคผิ วหนั งซีบอเรอิค เดอมาไตติส  (Seborrheic 

dermatitis) บนบริเวณใบหน้าอย่างน้อย 1 ต าแหน่งในขณะเข้าร่วมการวิจัย ร่วมกับมีคะแนน 
SEDASI = 1-29 (Mild to moderate) 

1.3 ผูป่้วยยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยัดว้ยความสมัครใจ และไดล้งลายลกัษณ์
อกัษรเป็นหลกัฐานในใบยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจยั (inform consent form) 

1.4.ผูป่้วยสามารถมาพบแพทยไ์ดต้ามนดั 
2. ช่วงระยะโรคสงบ 

2.1.ผูป่้วยที่เขา้ร่วมการวิจัยในช่วงที่ 1 แลว้หลังรกัษา 4 สัปดาหป์ระเมินไดค่้า 
Investigator’s global assessment เท่ากบั 0 หรือ 1 

Exclusion criteria 
1. ผูป่้วยท่ีมีประวติัแพก้ลุม่ยาทาในกลุม่ Glucocorticoid 
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2. ผู้ป่วยที่มีประวัติแพ้ส่วนประกอบของ 7% ectoine cream หรือ Placebo ซึ่งมี
ส่วนประกอบดงันี ้Aqua, Hydrogenated Phosphatidylcholine, Caprylic/Capric Triglyceride, 
Pentylene Glycol, Butyrospermum Parkii Butter, Glycerin, Squalane, Ceramide 3, 
Extremolytes (7% Ectoin), Olea Europaea Fruit Oil, Cardiospermum Halicacabum 
Flower/Leaf/Vine Extract, Oryza Sativa Bran Cera, Glycine, Alanine, Butylene Glycol, 
Hydroxyphenyl Propamidolbenzoic acid, Hydroxyethylcellulose, Sodium Carbomer, 
Carbomer, Xantham Gum 

3. ผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาอาการของโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติส  (Seborrheic 
dermatitis)มาอย่างน้อย 4 อาทิตยก์่อนเขา้ร่วมโครงการวิจัย ไดแ้ก่การรกัษาดว้ย ยาทาหรือยา
กินสเตรียรอยด ์ยาทาหรือยาฆ่าเชือ้รา ยาทา Calcineurin inhibitor และ Isotretinoin 

4. ผูป่้วยท่ีตัง้ครรภห์รือใหน้มบตุร 
5. ผู้ป่ วยโรคผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสชนิด รุนแรง (Severe Seborrheic 

dermatitis) ที่จ  าเป็นตอ้งไดร้บัการรกัษาโดยการกินยา 
6. ผูป่้วยที่มีการติดเชือ้บนผื่นผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติส  เช่น การติดเชือ้ ไวรสั 

แบคทีเรีย หรือ เชือ้รา เป็นตน้ 
7. ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคผิวหนังอ่ืนๆ อาทิเช่น สิว ผื่นแพ้ผิวหนัง โรค

ผิวหนงัอกัเสบโรซาเซีย สะเก็ดเงิน เป็นตน้ 
8. ผูป่้วยท่ีมีโรคประจ าตวัภาวะภมูิคุม้กนับกพร่อง 

เกณฑก์ารถอนตัวระหว่างการวิจัย (Discontinuation Criteria) 
1. ผูป่้วยท่ีไดร้บัการรกัษาแลว้มีอาการไม่พงึประสงคจ์ากยาชนิดรุนแรง ไดแ้ก่ 

- การแพช้นิดรุนแรง (Anaphylaxis) ผูป่้วยจะมีอาการแพเ้ฉียบพลนัซึ่งมกัเกิดขึน้
ภายใน 5-30 นาที โดยเกิดขึน้มากกว่า 1 ระบบของร่างกาย ไดแ้ก่ ผิวหนัง (คัน ผื่นแดง ลมพิษ 
ปากบวม หน้าบวม) ทางเดินหายใจ (หอบเหนื่อย หายใจเสียงวีด้) หัวใจและหลอดเลือด (เวียน
ศีรษะ วบู ความดนัต ่า) ทางเดินอาหาร (คลื่นไส ้อาเจียน ปวดทอ้ง) 

- การติดเชือ้บริเวณผิวหนัง หากผูป่้วยอาจจะมีผื่นที่สงสัยเกิดจากการติดเชือ้ 
เช่น ผื่นสีแดงมีขยุและขอบชดัเจน ตุ่มน า้ใสร่วงกบัพืน้แดงและอาจจะมีอาการปวดรว่มดว้ย โดยจะ
มีการตรวจทางหอ้งปฏิบติัการ (Laboratory) เพิ่มเติม เช่น KOH เพื่อคน้หาเชือ้รา เป็นตน้ 

- ผื่นระคายสมัผสัผิวหนงั (Contact dermatitis) ที่ไดร้บัการทายาในงานวิจยั 
- ตัง้ครรภร์ะหว่างเขา้รว่มการศกึษาวิจยั 
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- ผูป่้วยท่ีมีความประสงคจ์ะถอนตวัจากการวิจยั 
หมายเหตุ : อ้างอิงจากวรรณกรรมที่ได้มีการใช้ ectoine cream ทั้งหมด  

6 วรรณกรรม ในการรกัษาผูป่้วย Atopic dermatitis และ Retinoid dermatitis พบว่าผลขา้งเคียง
ที่เกิดขึน้เป็นผลข้างเคียงเล็กน้อย เช่น อาการแสบระคาย การผิวไหม้ คัน ไม่สบายผิว ซึ่งพบ
ประมาณ 0-8% จากวรรณกรรมทัง้หมด อีกทัง้พบผูป่้วย dropout จากงานวิจยัประมาณ 0.8-8% 
ไดแ้ก่สาเหตไุม่สบายผิว โดยยงัไม่พบโอกาสในการเกิดผลขา้งเคียงที่รา้ยแรง(53) 

 
อุปกรณท์ีใ่ช้ 

1. กลอ้งดิจิตอล DSLR ความละเอียด 15.1 ลา้นพิกเซลยี่หอ้ Canon รุน่ 500D  
2. เอกสารแบบบันทึ กข้อมูลป ระจ าตัวอาสาสมัค ร (Case record form, CRF)  

ซึ่งประกอบดว้ย  
- แบบสอบถามขอ้มลูสว่นบคุคลเบือ้งตน้  
- แบบบนัทกึ SEDASI score  
- แ บ บ บั น ทึ ก  Investigator’s global assessment แ ล ะ  Patient’s global 

assessment 
-แบบบนัทกึประเมินผลขา้งเคียงทั่วไป  
-เอกสารชีแ้จงขอ้มลูและขัน้ตอนการวิจยั (Patient information sheet)  
-ใบยินยอมรบัเขา้รว่มโครงการวิจยั (Inform consent form)  
-บตัรนดัหมายและการติดตาม 

3. 7% Ectoine cream 

4. 1% Hydrocortisone cream 

5. Placebo 

6. 0.1% Triamcinolone acetate cream  
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Protocol flowchart 
 

 

 
 

ขั้นตอนการวิจัย 
แบ่งออกเป็น 2 ช่วง 

1. ช่วงเฉียบพลัน(ช่วงที ่1 (Phase I Active phase)) 
1.1 การนัดหมายติดตามอาการทีศู่นยว์ิจัย 

1) คร้ังที ่1 : วันที ่0 
- คดัเลือกผูป่้วยท่ีเขา้ไดก้บัขอ้ก าหนดขา้งตน้ 

- ใหข้อ้มลูและอธิบายขัน้ตอนการวิจยัอย่างละเอียด 

- ใหผู้ป่้วยกรอกประวติัส่วนตวัในแบบสอบถาม และลงลายลกัษณอ์กัษร
ยินยอมเขา้ร่วมโครงการวิจัย ซึ่งการขอความยินยอมอาสาสมัครที่เขา้ร่วมวิจัยจะเป็นหนา้ที่ของ
แพทยผ์ูช้่วย พยาบาล และเจา้หนา้ที่ ที่ไม่เก่ียวขอ้งกบัการรกัษาอาสาสมคัร 
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- แพทยผ์ูว้ิจัยตรวจร่างกายผูป่้วยและ บนัทึกลักษณะรอยโรค ถ่ายดว้ย
กลอ้งดิจิตอลและเครื่องวิเคราะหใ์บหน้า OBSERV52X ก่อนเริ่มการรกัษาเพื่อใชเ้ปรียบเทียบกับ
การรกัษาครัง้ต่อไป 

- สุ่มผู้ป่ วยเข้าร่วมกลุ่มที่ เราก าหนดไว้ (A = 7%Ectoine, B = 1% 
Hydrocortisone) 

- แพทยผ์ูว้ิจัยอธิบายวิธีการทายาที่แจกบริเวณรอยโรคช่วงเชา้และเย็น 
เป็นระยะเวลานาน 4 สปัดาห ์

- เจา้หนา้ที่ผูช้่วยเป็นผูจ้่ายยาทาใหผู้ป่้วยแต่ละคน อธิบายขัน้ตอนการใช้
ยาซ า้อีกครัง้โดยผูป่้วยและแพทยผ์ูว้ิจยัไม่ทราบว่าในแต่ละกลุม่ไดร้บัยาชนิดใด 

2) คร้ังที ่2 : สัปดาหท์ี ่2 
- นดัผูป่้วยทกุคนดอูาการที่สปัดาหท์ี่ 2 (T1) หลงัทายาชดุที่ 1 

- แพทยผ์ูว้ิจยัประเมินอาการไม่พึงประสงค ์SEDASI และ Investigator’s 
global assessment และ ท าการบนัทึกการเปลี่ยนแปลงรอยโรค และถ่ายภาพการเปลี่ยนแปลงที่
บรเิวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและเครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- ผูป่้วยท าการประเมิน Patient’s global assessment 
- ผูป่้วยท่ีไดค้ะแนนการประเมิน Investigator’s global assessment = 0 

หรือ 1 จะไดท้ าการรกัษาในช่วงที่ 2 ต่อ (Phase II Maintenace phase) 

- หาก Investigator’s global assessment ≥2 จะทายาชุดที่ 1 จนครบ
สปัดาหท์ี่ 4 และประเมินอีกครัง้ 

3) คร้ังที ่3 : สัปดาหท์ี ่4 
- นดัผูป่้วยทกุคนดอูาการที่สปัดาหท์ี่ 4 (T2) หลงัทายาชดุที่ 1 
- แพทยผ์ูว้ิจยัประเมินอาการไม่พึงประสงค ์SEDASI และ Investigator’s 

global assessment และ ท าการบนัทึกการเปลี่ยนแปลงรอยโรค และถ่ายภาพการเปลี่ยนแปลงที่
บรเิวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและเครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- ผูป่้วยท าการประเมิน Patient’s global assessment 
- ผูป่้วยท่ีไดค้ะแนนการประเมิน Investigator’s global assessment = 0 

หรือ 1 จะไดท้ าการรกัษาในช่วงที่ 2 ต่อ 

- ใน ก รณี ผู้ ป่ วยที่ ได้ค ะ แนนการป ระ เมิ น  Investigator’s global 
assessment  
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- แพทยผ์ูว้ิจัยจะท าการรกัษาผูป่้วยดว้ย 0.1%Triamcinolone acetate 
cream วันละ 2 ครั้ง เป็นระยะเวลา 2 สัปดาห์ หลังรักษาจะประเมิน Investigator’s global 
assessment อีกครั้ง หาก Investigator’s global assessment = 0 หรือ 1 จะได้ท าการรักษา

ในช่วงที่ 2 ต่อ แต่หาก Investigator’s global assessment ≥2 จะพิจารณาไดร้บัการรกัษาดว้ย
วิธีการอ่ืน และคดัออกจากโครงการวิจยั 

1.2 การนัดหมายติดตามอาการผ่าน Line Official 
- ติดตามอาการรกัษาผ่าน Line official ทกุวนัจนัทร ์พธุ และศกุร ์
- แพทย์ผู้วิจัยประเมินอาการไม่พึงประสงค์ SEDASI และ Investigator’s 

global assessment 
- ผูป่้วยท าการประเมิน Patient’s global assessment 
- หากรอยโรคหายจะมีการนัดเข้ามาตรวจซ ้าอีกครั้งที่ ศูนย์ผิ วหนัง 

มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒประสานมิตร และหากหลังประเมินแล้ว Investigator’s global 
assessment = 0 หรือ 1 จะไดท้ าการรกัษาในช่วงที่ 2 ต่อ (Phase II Maintenace phase) 

2. ช่วงระยะโรคสงบ (ช่วงที ่2 (Phase II Maintenance phase)) 
- สุม่ผูป่้วยเขา้รว่มกลุม่ที่เราก าหนดไว ้(C = 7%Ectoine, D =Placebo) 
- แพทย์ผู้วิจัยอธิบายวิธีการทายาที่แจกบริเวณทั่ วใบหน้าเป็นเวลานาน 8 

สปัดาห ์

- เจา้หนา้ที่ผูช้่วยเป็นผูจ้่ายยาทาใหผู้ป่้วยแต่ละคน อธิบายขัน้ตอนการใชย้าซ า้
อีกครัง้โดยผูป่้วยและแพทยผ์ูว้ิจยัไม่ทราบว่าในแต่ละกลุม่ไดร้บัยาชนิดใด 

2.1 การนัดหมายติดตามอาการทีศู่นยว์ิจัย 
1) คร้ังที ่1 : สัปดาหท์ี ่4 หลังจากเร่ิมการรักษาระยะโรคสงบ 

- แพทย์ผู้ วิ จั ยป ระ เมิ น อาการไม่ พึ งป ระส งค์  SEDASI แล ะ 
Investigator’s global assessment 

- แพทยผ์ูว้ิจัยท าการบันทึกการเปลี่ยนแปลงรอยโรค และถ่ายภาพ
การเปลี่ยนแปลงที่บรเิวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและเครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- ผูป่้วยท าการประเมิน Patient’s global assessment 

- ห า ก วั ด แ ล้ ว ค่ า  Investigator’s global assessment ≥ 2  
จะประเมินว่ามีการกลบัมาเป็นซ า้(Relapse)  

- ผูป่้วยจะถกูคดัออกจากโครงการวิจยั 
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- แพทยผ์ูว้ิจัยบันทึกการเปลี่ยนแปลงของรอยโรคลงในแบบบันทึก 
วันที่เริ่มกลับเป็นซ า้ และถ่ายภาพการเปลี่ยนแปลงที่บริเวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและ
เครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- แพทยผ์ูว้ิจัยประเมินความรุนแรงของโรคที่กลบัมาเป็นซ า้ และท า
การรกัษาดว้ย0.1%TA cream ทาวันละ 2 ครัง้ 2 สัปดาห์ และนัดติดตามผลอีก 2 สัปดาห์ นัด
ติดตามอาการและรกัษาต่อจนประเมินรอยโรคหาย Investigator’s global assessment = clear 
or almost clear (0-1) 

2) คร้ังที ่2 : สัปดาหท์ี ่8 หลังจากเร่ิมการรักษาระยะสงบ 
- ผูป่้วยทกุคนจะหยดุทายาเป็นระยะเวลา 4 สปัดาห ์

- แพทย์ผู้ วิ จั ยป ระ เมิ น อาการไม่ พึ งป ระส งค์  SEDASI แล ะ 
Investigator’s global assessment 

- แพทยผ์ูว้ิจัยท าการบันทึกการเปลี่ยนแปลงรอยโรค และถ่ายภาพ
การเปลี่ยนแปลงที่บรเิวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและเครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- ผูป่้วยท าการประเมิน Patient’s global assessment 

- ห าก วั ด แ ล้ ว ค่ า  Investigator’s global assessment ≥ 2 จ ะ
ประเมินว่ามีการกลบัมาเป็นซ า้(Relapse)  

- ผูป่้วยจะถกูคดัออกจากโครงการวิจยั 
- แพทยผ์ูว้ิจัยบันทึกการเปลี่ยนแปลงของรอยโรคลงในแบบบันทึก 

วันที่เริ่มกลับเป็นซ า้ และถ่ายภาพการเปลี่ยนแปลงที่บริเวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและ
เครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- แพทย์ผู้วิจัยประเมินความรุนแรงของโรคที่กลับมาเป็นซ า้  และ 
ท าการรกัษาด้วย0.1%TA cream ทาวันละ 2 ครัง้ 2 สัปดาห์ และนัดติดตามผลอีก 2 สัปดาห ์ 
นัดติดตามอาการและรกัษาต่อจนประเมินรอยโรคหาย Investigator’s global assessment = 
clear or almost clear (0-1)  

3) คร้ังที ่3 : สัปดาหท์ี ่12 หลังจากเร่ิมการรักษาระยะสงบ 
- แพทย์ผู้วิจัยท าการประเมิน SEDASI และ Investigator’s global 

assessment 
- แพทยผ์ูว้ิจัยท าการบันทึกการเปลี่ยนแปลงรอยโรค และถ่ายภาพ

การเปลี่ยนแปลงที่บรเิวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและเครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- ผูป่้วยท าการประเมิน Patient’s global assessment 
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-ห า ก วั ด แ ล้ ว ค่ า  Investigator’s global assessment ≥ 2 จ ะ
ประเมินว่ามีการกลบัมาเป็นซ า้(Relapse)  

- ผูป่้วยจะถกูคดัออกจากโครงการวิจยั 
- แพทยผ์ูว้ิจัยบันทึกการเปลี่ยนแปลงของรอยโรคลงในแบบบันทึก 

วันที่เริ่มกลับเป็นซ า้ และถ่ายภาพการเปลี่ยนแปลงที่บริเวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและ
เครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- แพทย์ผู้วิจัยประเมินความรุนแรงของโรคที่กลับมาเป็นซ า้  และ 
ท าการรกัษาด้วย0.1%TA cream ทาวันละ 2 ครัง้ 2 สัปดาห์ และนัดติดตามผลอีก 2 สัปดาห ์ 
นัดติดตามอาการและรกัษาต่อจนประเมินรอยโรคหาย Investigator’s global assessment = 
clear or almost clear (0-1) 

2.2 การนัดหมายติดตามอาการผ่าน Line Official 
- ติดตามอาการรกัษาผ่าน Line official ทกุวนัพธุ 
- แพทยผ์ูว้ิจยัประเมินอาการไม่พึงประสงค ์SEDASI และ Investigator’s 

global assessment 
- ผูป่้วยท าการประเมิน Patient’s global assessment 

- หากวดัแลว้ค่า IGA ≥2  จะประเมินว่ามีการกลบัมาเป็นซ า้(Relapse) 
ใหก้ลบัมาติดตามรกัษาที่ศนูยผ์ิวหนงัอีกครัง้โดย 

- แพทย์ผู้วิจัยบันทึกการเปลี่ยนแปลงของรอยโรคลงในแบบบันทึก  
วันที่เริ่มกลับเป็นซ า้ และถ่ายภาพการเปลี่ยนแปลงที่บริเวณรอยโรคเดิมดว้ยกลอ้งดิจิตอลและ
เครื่องวิเคราะหใ์บหนา้ OBSERV52X 

- แพทยผ์ูว้ิจัยประเมินความรุนแรงของโรคที่กลับมาเป็นซ า้ และท าการ
รกัษาดว้ย 0.1%TA cream ทาวนัละ 2 ครัง้ 2 สปัดาห ์และนดัติดตามผลอีก 2 สปัดาห ์นดัติดตาม
อาการและรักษาต่อจนประเมินรอยโรคหาย Investigator’s global assessment = clear or 
almost clear (0-1) 
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กลุ่มยา A B 
ช่วงเฉียบพลัน 7% Ectoine ทาเชา้-เย็น บรเิวณรอยโรค 1% Hydrocortisone ทาเชา้-เย็น 

บรเิวณรอยโรค 
กลุ่มยา C D 

ช่วงโรคสงบ 7% Ectoine ทาเชา้-เย็น ทั่วใบหนา้ Placebo ทาเชา้-เย็น ทั่วใบหนา้ 

 
การประเมินผล (Study outcome)  

ช่วงเฉียบพลัน(ช่วงที ่1 (Phase I Active phase)) 
ผลลัพธห์ลักของการศึกษา (Primary outcome) 

1. ค วาม แต ก ต่ า ง ข อ ง  SEborrheic Dermatitis Area and Severity Index 
(SEDASI) ในการรกัษาผูป่้วยในระยะเฉียบพลนั ระหว่าง 7% Ectoine ครีม เทียบกบั 1%Ectoine 
ที่ 4 สปัดาหห์ลงัการรกัษาระยะเฉียบพลนั เมื่อเทียบกบัก่อนรกัษา 

ผลลัพธร์องของการศึกษา (Secodary outcome)  
1. ความแตกต่างของการหาย(Complete remission) หรือ การดีขึน้ (Clinical 

improve) ระหว่าง 7% Ectoine ครีม เทียบกับ 1%Hydrocortisone ที่  4 สัปดาห์หลังการรกัษา 
เมื่อเทียบกบัก่อนรกัษา 

2. การประเมินอาการโดยภาพรวม โดยตจแพทย์และคนไข้ (Investigator’s 
global assessment and Patient’s global assessment) 

3. ผลข้างเคียง(Side effect) จากการทา 7% Ectoine ครีมเทียบกับทา  1% 
Hydrocortisone ครีม 

4. ช่วงเวลาการหายของรอยโรค (Time to remission) ระหว่าง 7% Ectoine ครีม 
เทียบกบั 1% Hydrocortisone ครีม 

ช่วงระยะโรคสงบ (ช่วงที ่2 (Phase II Maintenace phase)) 
ผลลัพธห์ลักของการศึกษา (Primary outcome) 

1. อัตราการกลับมาเป็นซ า้ (Relapse)ในการรกัษาผูป่้วยในช่วงระยะโรคสงบ 
ระหว่าง 7% Ectoine ครีม เทียบกบั Placebo ที่ 2 สปัดาหห์ลงัการรกัษาระยะเฉียบพลนั 

ผลลัพธร์องของการศึกษา (Secondary outcome)  
1. ผลขา้งเคียง (Side effect) จากการทา 7% Ectoine ครีมเทียบกบัทา Placebo 
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2. ช่วงเวลาการวินิจฉัยก่อนการกลับเป็นซ า้ (Time to relapse) ระหว่าง 7% 
Ectoine ครีม เทียบกบั Placebo 
 
วิธีการประเมินผล  

วิธีการประเมินผล จะท าการประเมิน 5 วิธีคือ 
1. SEborrheic Dermatitis Area and Severity Index (SEDASI) (38) 

เป็นการประเมินความรุนแรงของผูป่้วยผื่นผิวหนังซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณ 
ช่วงคะแนนอยู่ระหว่าง 0-60 คะแนน โดยจะท าการประเมินดงันี ้

1.1 บรเิวณของใบหนา้ถกูแบ่งออกเป็น 4 สว่น ไดแ้ก่ จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย 
และแกม้ขวา โดยจะใหค้ะแนนในการกระจายของรอยโรคแต่ละสว่น (Extension)  

1. จมกู (รวมไปถึงรอ่งแกม้) 
2. หนา้ผาก (รวมไปถึงบรเิวณคิว้และเปลือกตาบน) 
3. แกม้ซา้ย (รวมไปถึงบรเิวณหนงัตาลา่ง ห ูและคางฝ่ังซา้ย) 
4. แกม้ขวา (รวมไปถึงบรเิวณหนงัตาลา่ง ห ูและคางฝ่ังขวา) 

สามารถแบ่งขอบเขตตามรูป 
 

 
 

ภาพประกอบ 11 อา้งอิงในการแบ่งสว่นของใบหนา้ตาม Facial cosmetic unit(63)  

 
ซึ่งการประเมิน extension จะวัดขนาดของผื่นด้านกวา้งที่สุดและดา้นยาว

ที่สดุที่มองเห็นดว้ยตาและเทียบกบัพืน้ที่นัน้ๆซึ่งจะวดัดว้ยไมบ้รรทดัโดยจะคิดเป็นรอ้ยละออกมา 
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ภาพประกอบ 12 ตวัอย่างการวดัรอยโรคดว้ยไมบ้รรทดั(64) 
 

หลงัจากประเมินรอ้ยละไดจ้ะน ามาใหค้ะแนน 
No visible lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

1.2 ประเมินความรุนแรงของผื่น  
1.2.1.ลกัษณะที่พบ (Presentation pattern) 

No visible lesions = 0 
Few small scattered patches = 1 
Multiple and/or clustered patches = 2 
Large and/or confluent patches = 3 

1.2.2.ความขยุ (Scale) 
None = 0 
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Tiny scales = 1 
Medium-size thicker scales = 2 
Large, thickened scales = 3 

1.2.3.ความแดง (Erythema) 
None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

 

 
 
ภาพประกอบ 13 รูปอา้งอิงระดบัความแดงจากการประเมิน Eczema area and severity index 

(EASI score) 
 

โดยจะตรวจสอบความแดงด้วยเครื่องวิเคราะห์ใบหน้า OBSERV52X มี
ความเที่ยงตรงกว่าทัง้แสงและมีโหมดเพื่อปรบัดคูวามแดงของผิว ซึ่งภาพประเมินความแดงจะได้
ผลลพัธท์างดา้นตรง ซา้ย 45 องศา และขวา 45 องศา ดงันี ้
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ภาพประกอบ 14 ตวัอย่างการถ่ายภาพเพื่อดคูวามแดงดว้ยกลอ้ง OBSERVX520 
 

1.3 สตูร 
Nose = Extension + Presentation pattern + Scale + Erythema 
Forehead = Extension + Presentation pattern + Scale + Erythema 
Left Cheek = Extension + Presentation pattern + Scale + 

Erythema 
Right Cheek = Extension + Presentation pattern + Scale + 

Erythema 
1.4 น าผลรวมคะแนนที่ค  านวณไดใ้นแต่ละบริเวณมารวมกนัจะสามารถแบ่ง

ความรุนแรงดงันี ้
1-14 Mild 
15-29 Moderate 
30-44 Severe 
>45 Very severe 

2. Relapse 
แพทย์ผู้ท าวิจัยจะเป็นผู้ประเมิน  โดยประเมินจาก  Investigator’s global 

assessment ≥ 2 จะถือว่ามีการกลบัมาเป็นซ า้ (Relapse) 
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3. Complete remission 
แพทยผ์ูท้  าวิจยัจะเป็นผูป้ระเมิน โดยประเมินในระยะเฉียบพลนั ดว้ย SEDASI ที่ 

2 (T1) หรือ 4 (T2) สปัดาหห์ลงัการรกัษา หาก Investigator’s global assessment=0 จะถือว่ามี
การหายของระยะเฉียบพลนั (Complete remission) 

4. Clinical improve 
แพทยผ์ูท้  าวิจยัจะเป็นผูป้ระเมิน โดยประเมินในระยะเฉียบพลนั ดว้ย SEDASI ที่ 

2 (T1) หรือ 4 (T2) สปัดาหห์ลงัการรกัษา หาก Investigator’s global assessment <2 จะถือว่ามี
การดีขึน้ของระยะเฉียบพลนั (Clinical improve) 

5. Investigator’s global assessment 
การประเมินทีศู่นยผ์ิวหนัง 

แพทยผ์ู้ท าวิจัยจะเป็นผู้ประเมิน จากการเปรียบเทียบด้วยเครื่องวิเคราะห์
ใบหน้า OBSERV52X มุมซา้ย 45 องศา และขวา 45องศา และหน้าตรง โดยประเมินจากขนาด
ของรอยโรคที่เหลือในระยะเฉียบพลนั และรอยโรคที่กลบัมาเป็นซ า้ในระยะสงบ 

 

 
 

ภาพประกอบ 15 ตวัอย่างการถ่ายภาพดว้ยกลอ้ง OBSERVX520 
 

- หากในผูป่้วยระยะเฉียบพลนั เปรียบเทียบดว้ยภาพถ่ายก่อนรกัษา (T0) 
และสปัดาหท์ี่ 2 (T1) หรือ 4 (T2) หลงัการรกัษา  

เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะเฉียบพลนั 
- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear) 
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- 1 คะแนน ระดับความรุนแรงของโรคแทบไม่ปรากฎ  (Almost 
clear), พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึงน้อยกว่า 25% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 2 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 25 
ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 3 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 50 
ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 4 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือเท่ากับ 100% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 5 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ มากกว่า baseline 
- หากในผูป่้วยระยะโรคสงบ เปรียบเทียบดว้ยภาพถ่ายที่ หลงัการรกัษา

ในระยะเฉียบพลนั สปัดาหท์ี่ 2 (T1) หรือ 4 (T2) กบัสปัดาหท์ี่ 8 (T3),12 (T4) และ 16 (T5)  
เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะโรคสงบ 

- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear), ไม่พบ
การกลบัมาเป็นซ า้ 

- 1 คะแนน ระดับความรุนแรงของโรคแทบไม่ปรากฎ  (Almost 
clear), พบการกลบัมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึงน้อยกว่า 25% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 2 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
25 ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 3 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
50 ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 4 คะแนน  พบการกลับมาเป็นซ ้า 100% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 5 คะแนน พบรอยโรคก าเรบิมากกว่า baseline 
การประเมินผ่าน Line official 

แพทยผ์ูท้  าวิจยัจะเป็นผูป้ระเมิน จากการเปรียบเทียบดว้ยภาพจากกลอ้งหลงั
ของโทรศัพทส์่วนตัวผูป่้วยห่างจากหน้าประมาณ 30 เซนติเมตร ไม่ผ่านฟิลเตอร ์(Filter) มุมซา้ย 
45 องศา และขวา 45องศา และหนา้ตรง ในที่เป็นแสงธรรมชาติช่วงกลางวนั โดยจะมีการสอนการ
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ตัง้กลอ้งถ่ายภาพรวมไปถึงผูป่้วยสาธิตการถ่ายภาพใหผู้ท้  าวิจัยตรวจสอบดูอีกครัง้ ซึ่งเมื่อผูป่้วย
ถ่ายรูปสง่มาใหแ้พทยผ์ูท้  าวิจยัจะประเมินจากขนาดของรอยโรคที่เหลือ 

- หากในผูป่้วยระยะเฉียบพลัน จะเปรียบเทียบกับภาพถ่ายก่อนรกัษา 
(T0)  

เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะเฉียบพลนั 
- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear) 
- 1 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึง

นอ้ยกว่า 25% เปรียบเทียบกบั baseline 
- 2 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 25 

ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 
- 3 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 50 

ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 
- 4 คะแนน  พบรอยโรคหลงเหลือ  100% เปรียบ เทียบกับ 

baseline 
- 5 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ มากกว่า baseline 

- หากในผูป่้วยระยะโรคสงบ เปรียบเทียบดว้ยภาพถ่ายที่ หลงัการรกัษา
ในระยะเฉียบพลนั สปัดาหท์ี่ 2 (T1) หรือ 4 (T2)  

เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะโรคสงบ 
- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear), ไม่พบ

การกลบัมาเป็นซ า้ 
- 1 คะแนน ระดับความรุนแรงของโรคแทบไม่ปรากฎ  (Almost 

clear), พบการกลบัมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึงน้อยกว่า 25% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 2 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
25 ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 3 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
50 ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 4 คะแนน  พบการกลับมาเป็นซ ้า 100% เปรียบเทียบกับ 
baseline 
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- 5 คะแนน พบรอยโรคก าเรบิมากกว่า baseline 
6. Patient’s global assessment 

การประเมินทีศู่นยผ์ิวหนัง 
ผู้ป่วยจะเป็นผู้ประเมิน จากการเปรียบเทียบด้วยเครื่องวิเคราะห์ใบหน้า 

OBSERV52X มุมซ้าย 45 องศา และขวา 45องศา และหน้าตรง โดยประเมินจากขนาดของ 
รอยโรคที่เหลือในระยะเฉียบพลนั และรอยโรคที่กลบัมาเป็นซ า้ในระยะสงบ 

 

 
 

ภาพประกอบ 16 ตวัอย่างการถ่ายภาพดว้ยกลอ้ง OBSERVX520 
 

- ในผู้ป่วยระยะเฉียบพลัน เปรียบเทียบด้วยภาพถ่ายก่อนรกัษา (T0) 
และสปัดาหท์ี่ 2 (T1) หรือ 4 (T2) หลงัการรกัษา  

เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะเฉียบพลนั 
- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear) 
- 1 คะแนน ระดับความรุนแรงของโรคแทบไม่ปรากฎ  (Almost 

clear), พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึงน้อยกว่า 25% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 2 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 25 
ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 3 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 50 
ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 4 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือเท่ากับ 100% เปรียบเทียบกับ 
baseline 
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- 5 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ มากกว่า baseline 
- ในผู้ป่วยระยะโรคสงบ เปรียบเทียบด้วยภาพถ่ายที่ หลังการ

รกัษาในระยะเฉียบพลนั สปัดาหท์ี่ 2 (T1) หรือ 4 (T2) กบัสปัดาหท์ี่ 8 (T3),12 (T4) และ 16 (T5)  
เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะโรคสงบ 

- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear), ไม่พบ
การกลบัมาเป็นซ า้ 

- 1 คะแนน ระดับความรุนแรงของโรคแทบไม่ปรากฎ  (Almost 
clear), พบการกลบัมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึงน้อยกว่า 25% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 2 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
25 ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 3 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
50 ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 4 คะแนน  พบการกลับมาเป็นซ ้า 100% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 5 คะแนน พบรอยโรคก าเรบิมากกว่า baseline 
การประเมินผ่าน Line official 

ผู้ป่ วยจะเป็นผู้ประเมิน  จากการเปรียบ เทียบขนาดรอยโรคด้วย  1.
เปรียบเทียบจากรอยโรคจริงที่ผูป่้วยสังเกตุไดด้ว้ยตา 2.ภาพจากกลอ้งหลังของโทรศัพทส์่วนตัว
ผูป่้วยห่างจากหนา้ประมาณ 30 เซนติเมตร ไม่ผ่านฟิลเตอร ์(Filter) มมุซา้ย 45 องศา และขวา 45
องศา และหนา้ตรง ในที่เป็นแสงธรรมชาติช่วงกลางวนั โดยจะมีการสอนการตัง้กลอ้งถ่ายภาพรวม
ไปถึงผูป่้วยสาธิตการถ่ายภาพใหผู้ท้  าวิจยัตรวจสอบดอีูกครัง้ หลงัจากประเมินแลว้ผูป่้วยสามารถ
ใหค้ะแนนไดด้งันี ้

- หากเป็นในผู้ป่วยระยะเฉียบพลัน  จะเปรียบเทียบกับภาพถ่ายก่อน
รกัษา (T0)  

เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะเฉียบพลนั 
- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear) 
- 1 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึง

นอ้ยกว่า 25% เปรียบเทียบกบั baseline 
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- 2 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 25 
ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 3 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากบั 50 
ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 4 คะแนน  พบรอยโรคหลงเหลือ  100% เปรียบ เทียบกับ 
baseline 

- 5 คะแนน พบรอยโรคหลงเหลือ มากกว่า baseline 
- หากเป็นในผูป่้วยระยะโรคสงบ เปรียบเทียบดว้ยภาพถ่ายที่ หลังการ

รกัษาในระยะเฉียบพลนั สปัดาหท์ี่ 2 (T1) หรือ 4 (T2)  
เกณฑก์ารใหค้ะแนนในผูป่้วยระยะโรคสงบ 

- 0 คะแนน ไม่ปรากฏอาการของโรค (Completely clear), ไม่พบ
การกลบัมาเป็นซ า้ 

- 1 คะแนน ระดับความรุนแรงของโรคแทบไม่ปรากฎ  (Almost 
clear), พบการกลบัมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 10 ถึงน้อยกว่า 25% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 2 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
25 ถึงนอ้ยกว่า 50% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 3 คะแนน พบการกลับมาเป็นซ า้ ช่วงระหว่างมากกว่าเท่ากับ 
50 ถึงนอ้ยกว่า 100% เปรียบเทียบกบั baseline 

- 4 คะแนน  พบการกลับมาเป็นซ ้า 100% เปรียบเทียบกับ 
baseline 

- 5 คะแนน พบรอยโรคก าเรบิมากกว่า baseline 
7. Side effect 

มีการรวบรวมอาการไม่พึงประสงคท์ี่เกิดขึน้ในระหว่างช่วงการศึกษา ที่ผูเ้ขา้ร่วม
วิจัยรายงานอาการ รวมถึงจากการสอบถามและการประเมินของแพทยผ์ูว้ิจัยในวันที่นัดติดตาม 
หากผู้เข้าร่วมวิจัยเกิดผลข้างเคียงขึน้สามารถมาพบผู้วิจัยได้ก่อนนัดเพื่อบันทึกผลข้างเคียง
เหลา่นัน้ไวใ้นเอกสารบนัทกึขอ้มลูประจ าตวัของผูป่้วย (case record form) ไดแ้ก่  

- อาการระคายเคือง 
- แสบรอ้น 
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- รูขมุขนอกัเสบ (Folliculitis) 
- คนั 
- แดง 
- เสน้เลือดฝอย (Telangiectasia) 
- รอยแตกลาย (Striae) 
- สิว (Acne) 
- ขนขึน้ผิดปกติ (Hypertrichosis) 
- สีผิวผิดปกติ (Pigment alternation) 

 

การประเมิน 
สัปดาหท์ี ่0 

T0 

Online 
วันจันทร.์ 
พุธ. ศุกร ์

สัปดาหท์ี ่2 
T1 

Online 
วันจันทร.์ 
พุธ. ศุกร ์

สัปดาหท์ี ่
4,8,12 
T2-4 

Online 
วันพุธ 

สัปดาหท์ี ่16 
T5 

ข้อมูลท่ัวไป
และประวัติวิถี

ชีวิต 
/       

การถ่ายรูป / / / / / / / 
Seborrheic 

Dermatitis Area 
and Severity 

Index 
(SEDASI) 

/ / / / / / / 

Investigator’s 
global 

assessment 
(IGA) 

 / / / / / / 

Patient’s global 
assessment 

(PGA) 
 / / / / / / 

อาการข้างเคียง  / / / / / / 

 
การเก็บข้อมูลและการจัดการข้อมูล (Data collection and management) 

ขอ้มูลของอาสาสมัครผูเ้ขา้ร่วมวิจัย 40 รายหลังเก็บรวบรวมขอ้มูลจากเอกสารบันทึก
ข้อมูลประจ าตัวของผู้ป่วย (case record form) และแบบสอบถาม จะได้รับการบันทึกลงใน
โปรแกรม Microsoft excel โดยขอ้มลูทัง้หมดจะไดร้บัการตรวจสอบและแกไ้ขใหถู้กตอ้งก่อนน าไป
วิเคราะหต่์อ ไฟลข์อ้มลูทัง้หมดจะไดร้บัการบนัทึกไวใ้นคอมพิวเตอรส์่วนตวัของแพทยผ์ูว้ิจยัโดยมี
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รหัสป้องกันผูอ่ื้นในการเขา้ถึงขอ้มูล หลังสิน้สุดการวิจัย ไฟลข์อ้มูลจจะถูกเก็บไวเ้ป็นเวลา 10 ปี 
หลังจากนั้นขอ้มูลจะถูกท าลาย ส าหรบัเอกสารขอ้มูลวิจัยที่เป็นรูปแบบกระดาษจะถูกเก็บไวต่้อ
เป็นเวลา 10 ปี ในที่ เก็บที่มีการป้องกันแน่นหนาโดยมีเพียงแพทย์ผู้วิจัยเท่านั้นที่สามารถ  
เปิดออกได ้และจะมีการท าลายเอกสารเมื่อครบ 10 ปีเช่นกนั 
 
สถิติทีใ่ช้ในการวิเคราะหข์้อมูล 

เมื่อสิน้สดุการศึกษา ผูว้ิจยัไดร้วบรวมขอ้มลูน ามาตรวจสอบและวิเคราะหข์อ้มลูทางสถิติ
โดยใชโ้ปรแกรม STATA version16 ก าหนดนัยส าคัญที่ระดับ p < 0.05 มีรายละเอียดในแต่ละ
ขอ้มลูดงันี ้

สถิติเชิงพรรณา ได้แก่ ข้อมูลพื ้นฐานและข้อมูลทั่วไปของอาสาสมัคร  (Baseline 
characteristics)  

1. ขอ้มูลเชิงกลุ่ม (Categorical data) รายงานผลเป็นความถ่ี (frequency) และ
ปรมิาณรอ้ยละ (percentage)  

2. ขอ้มลูต่อเนื่อง (Continuous data) กรณีที่มีการกระจายตวัแบบปกติ (normal 
distribution) จะรายงานผลเป็นค่าเฉลี่ย  (mean) และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน (standard 
deviation, SD) แต่ในกรณีที่มีการกระจายตวัแบบไม่ปกติ (non-normal distribution) จะรายงาน
ผลเป็นมธัยฐาน (median) และค่าสว่นเบี่ยงเบนควอไทล ์(Interquartile range, IQR) 

สถิติเชิงอนมุาน 
1. เปรียบเทียบขอ้มลูต่อเนื่อง (Continuous data) ที่มีระยะเวลาต่าง ๆ กนั อย่าง

ค่าเฉลี่ยต่าง ๆ ของ 2 กลุ่ม ระหว่าง 1% Hydrocortisone กับ 7% Ectoine สปัดาหท์ี่ 0, 2 หรือ 4 
ใช ้Student t test หรือ Mann Whitney U test ผลลพัธท์ี่ไดคื้อ p-value 

- SEDASI 
- IGA และ PGA  

2. ข้อมูลต่อเนื่อง (Continuous data) ที่มีระยะเวลาต่าง ๆ กัน อย่างค่าเฉลี่ย 
ต่าง ๆ  ของ 2 กลุ่มระหว่าง 7% Ectoine ครีม และ Placebo สัปดาห์ 2 หรือ 4,8,12และ  16 
(difference of the mean value between 2 groups) กับระยะเวลา baseline ใช ้Linear mixed 
models analysis 

- SEDASI  
- IGA และ PGA  
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3. ข้อมูล (Categorical data) ใช้สถิติ Chi square test หรือ Fisher exact test 
ผลลพัธท์ี่ไดคื้อ p-value และ Relative risk 

a. Side effect, Clinical remission, Clinical improve และ Relapse rate 
4. ระยะเวลาตั้งแต่วันที่เริ่มการรกัษารอยโรค จนถึงวันที่รอยโรคหาย  (Time to 

remission)  และ ระยะเวลาตั้งแต่วันที่รอยโรคหายจนถึงวันที่รอยโรคกลับมาก าเริบ (Time to 
relapse) ใช ้ Cox proportional hazard regression analysis ผลลพัธ์ที่ไดคื้อ adjusted Hazard 
ratio และ 95%C.I. 
 

จริยธรรมงานวิจัย (Ethical consideration) 
งานวิจัยนีเ้ป็นงานวิจัยที่ไดร้บัการรบัรองจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในมนุษย์

ของมหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒว่าขั้นตอนต่าง ๆ ของงานวิจัยนี ้ถูกตอ้งตามหลักจริยธรรม  
การวิจยัในมนษุย ์
 

ระยะเวลาด าเนินงานวิจัย 
ตลอดโครงการ ตัง้แต่ กมุภาพนัธ ์2566 ถึง กมุภาพนัธ ์2566 รวมเวลา 12 เดือน  
ระยะเวลาที่การเก็บขอ้มลู ประมาณตัง้แต่ กรกฎาคม 2566 ถึง ธันวาคม 2566 รวมเวลา 

5 เดือน 
 

 

กิจกรรม เดือน 

 ก.พ. 
66 

มี.ค. 
66 

เม.ย 
66 

พ .ค . 
66 

มิ.ย. 
66 

ก.ค.-
ธ.ค.66 

ม.ค. 
67 

ก.พ. 
67 

มี.ค. 
67 

1.วางแผนโครงรา่ง
งานวิจยับท1-3 

/         

2.สอบปากเปลา่โครง
รา่งงานวิจยั 
(Proposal) 

  /       

3.ส่งค าขอต่อ
คณะกรรมการ
จริยธรรม 

  / /      

4.ส่งขอทนุ   / /      
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งบประมาณ 
 

ค่าใชจ้่าย จ านวนเงิน (บาท) 

Active phase 
1.ค่ายา Resiskin (20 คน, 10g/200 บาท) 
2,ค่ายา 1% Hydrocortisone (20 คน, 10g/30 บาท) 
3.ค่ายา 0.1%Triamcenolone acetate (40 คน/40 บาท) 
 
Maintenance phase 
1.ค่า Placebo (20 คน, 30g/10 บาท) 
2.ค่ายา Resiskin (20 คน, 30g/600 บาท) 

 
4,000 
600 

1,600 
 
 

400 
24,000 

Active phase 
1.ค่ายา Resiskin (10g) 
2,ค่ายา 1% Hydrocortisone (10g) 
3.ค่ายา 0.1%Triamcenolone acetate (10g) 
 
Maintenance phase 
1.ค่า Placebo (10g) 
2.ค่ายา Resiskin (10g) 

 
30 
30 
30 

 
 

70 
70 

 

กิจกรรม เดือน 

5.ไดผ้ลการรบัรอง
จากคณะกรรมการ
จริยธรรม 

    /     

6.เร่ิมรบัประกาศ
อาสาสมคัร 
(Recruitment) 

    /     

7.ด าเนินการวิจยั     / /    

8.สรุปผลงานวิจยั       /   

9.สอบจบงานวิจยั        /  
10.ส่งตีพิมพง์านวิจยั         / 
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ค่าใชจ้่าย จ านวนเงิน (บาท) 

ดา้นอปุกรณ ์
❖ ค่าเอกสาร 
❖ ค่าสถานที่ 
❖ ค่าอปุกรณ ์
ค่าตีพิมพว์ิจยั 

 
5,000 
20,000 
15,000 

100,000 
ดา้นบคุลากร 
1.ค่าเดินทางผูเ้ขา้รว่มวิจยั (250/ครัง้/คน (6 ครัง้) 
2.ค่าตอบแทนผูช้่วยวิจยั (2 คน) 

 
60,000 
20,000 

ค่าใชจ้่ายจ านวนเงิน 220,000 
(สองแสนสองหมื่นบาทถว้น) 

 
แหล่งทีม่าของเงนิทุน 

บรษิัท Qualisk 
 
 



  

บทที ่4 
ผลการวิจัย 

 
การศกึษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภยัของการใช  ้1% Hydrocortisone 

เทียบกบั 7% Ectoine ครีม ในการรกัษาโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้ระดบั
นอ้ยถึงปานกลางในระยะเฉียบพลนั และการศึกษาเปรียบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของการใช7้% Ectoine ครีม กับ Placebo ในการรกัษาโรคผิวหนังชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริ
เวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางในระยะโรคสงบ โดยเป็นการทดลองทางคลินิกแบบสุ่มที่มีการ
ปิดสองทาง โดยโครงการวิจยันีไ้ดร้บัการรบัรองดา้นจริยธรรมจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยั
ในมนุษย ์มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ ซึ่งการวิเคราะหข์อ้มูลถูกแบ่งออกเป็น 3 ขั้นตอนหลัก 
ดงันี:้ 

1. ขอ้มูลพืน้ฐานทั่วไปและขอ้มูลการประเมินรอยโรค ของอาสาสมัครก่อนเริ่มการ
รกัษา 

2. การวิเคราะหก์ารเปลี่ยนแปลงรอยโรคหลงัไดร้บัการรกัษา 
3. การตรวจสอบอาการไม่พงึประสงค ์ที่เกิดขึน้ระหว่างการเขา้รว่มโครงการ 
 

ตอนที ่1 ข้อมูลพืน้ฐานท่ัวไปและข้อมูลทางคลินิกก่อนการรักษาของอาสาสมัคร 
อาสาสมัครที่ผ่านการคัดเลือกเขา้ร่วมโครงการวิจัยอายุ  18 ปีเป็นตน้ไป และไดร้บัการ

วินิจฉัยว่าเป็นโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบรเิวณใบหนา้ระดบันอ้ยถึงปานกลางในระยะ
เฉียบพลนั รวมทัง้สิน้ จ านวน 40 คน อยู่กลุม่ที่ไดร้บั1% Hydrocortisone จ านวน 20 คน และกลุ่ม
ที่ไดร้บั7% Ectoine ครีม จ านวน 20 คน ทัง้นีใ้นระหว่างด าเนินโครงการวิจัย มีอาสาสมัครที่ออก
จากโครงการทัง้สิน้จ านวน 8 คน โดยที่อยู่ในกลุม่ 

-1% Hydrocortisone จ านวน 2คน 
- รกัษารอยโรคระยะเฉียบพลนัไม่หาย 2 คน 

-7% Ectoine ครีม 6 จ านวน 
- รกัษารอยโรคระยะเฉียบพลนัไม่หาย 1 คน 
- ไม่สะดวกมาติดตามการรกัษาที่ศนูยผ์ิวหนงัฯ 5 คน 

ดงันัน้จะเหลืออาสาสมคัรโรคผิวหนงัชนิดซีบอเรอิคเดอมาไตติสบริเวณใบหนา้ระดบันอ้ย
ถึงปานกลางในระยะโรคสงบ จ านวน 32 คน อยู่กลุ่มที่ได้รบั 7% Ectoine ครีม จ านวน 16 คน 
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และกลุ่มที่ไดร้บั Placebo จ านวน 16 คน ทัง้นีใ้นระหว่างด าเนินโครงการวิจยั มีอาสาสมคัรที่ออก
จากโครงการทัง้สิน้จ านวน 2 คน โดยที่อยู่ในกลุม่ 

-7% Ectoine ครีม 1 จ านวน 
-ไม่สะดวกมาติดตามการรกัษาที่ศนูยผ์ิวหนงัฯ 2 คน 

 
ตาราง 13 ตารางแสดงขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัรที่เขา้รว่มโครงการวิจยัในช่วงระยะเฉียบพลนั 
 

ข้อมูลพืน้ฐาน 

กลุ่มทีไ่ด้รับการรักษา
ด้วย 1% 

Hydrocortisone 
(N=20) 

กลุ่มทีไ่ด้รับการรักษา
ด้วย 

7% Ectoine 
(N=20) 

P-value 

เพศ (จ านวน,ร้อยละ)  
เพศชาย 
เพศหญิง   

 
15(75.00%) 
5(25.00%) 

 
12(60.00%) 
8(40.00%) 

 
0.311 

อายุ (ค่ามัธยฐาน ,ค่า
พิสัยระหว่างควอไทล)์ 

30.5(29.0,38.5) 33(28.0,36.5) 0.978 

โรคประจ าตัว (จ านวน
,ร้อยละ) 
มี 

 
 
4(20.00%) 

 
 
4(20.00%) 

 
 
1.000 

ประเภทโรคประจ าตัว 
ภมูิแพ ้
ความดนั 
เบาหวาน 
ไขมนัสงู 

 
3(15.00%) 
0(0.00%) 
1(5.00%) 
0(0.00%) 

 
1(5.00%) 
1(5.00%) 
1(5.00%) 
2(10.00%) 

 
0.605 
1.000 
1.000 
0.487 

ระยะห่างในการก าเริบ 
(สัปดาห)์ 

3.70±2.89 2.80±2.21 0.280 

ประวัติในการรักษา 
เคย 

 
8(40.00%) 

 
9(45.00%) 

 
0.749 

SEDASI score 11.75±5.40 9.25±4.82 0.131 
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จากตารางในดา้นลกัษณะทางประชากรของระยะเฉียบพลนั พบว่า ขอ้มูลการกระจาย
ตวัของอาสาสมคัรที่เขา้รว่มโครงการวิจยัใกลเ้คียงกนั โดยจะแบ่งออกเป็น เพศ อาย ุโรคประจ าตวั 
ระยะห่างการก าเรบิประวติัในการรกัษา และ SEDASI score 

กลุ่มที่ไดร้บั 1% hydrocortisone มีจ านวนเพศชาย 15 ราย (75%) และเพศหญิง 5 ราย 
(25%) ขณะที่กลุ่มที่ไดร้บัครีม 7% ectoine มีจ านวนเพศชาย 12 ราย (60%) และเพศหญิง 8 ราย 
(40%) ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบกันแลว้ไม่พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.311) 
แสดงใหเ้ห็นถึงการกระจายของเพศที่ใกลเ้คียงกนัระหว่างสองกลุม่ทดลอง 

ค่ามัธยฐานของอายุในกลุ่ม1% hydrocortisone เท่ากับ 30.5 ปี ค่าพิสัยระหว่าง ควอ
ไทล์  คือ  29.8,38.5 ปี ส่วนในกลุ่ม7% ectoine เท่ากับ 33 ปี ค่าพิสัยระหว่าง ควอไทล์ คือ 
28,36.5 ปี ซึ่งไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนยัส าคัญทางสถิติ (p = 0.9784) แสดงใหเ้ห็นว่าอายุ
เฉลี่ยของอาสาสมคัรทัง้สองกลุม่อยู่ในช่วงวยัผูใ้หญ่ตอนตน้ถึงกลาง และมีลกัษณะใกลเ้คียงกนั 

เมื่อพิจารณาประวัติโรคร่วม (underlying disease) พบว่าในทัง้สองกลุ่มมีผูป่้วยที่ไม่มี
โรคร่วม จ านวน 16 ราย (80%) และมีโรคร่วมจ านวน 4 ราย (20%) เท่ากัน เมื่อเปรียบเทียบ
ระหว่างกลุม่ไม่พบความแตกต่างที่มีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 1.000)  

เมื่อพิจารณาประเภทของโรครว่มที่พบในผูเ้ขา้รว่มการศกึษาทัง้สองกลุม่ โดยกลุม่ที่ไดร้บั 
1% hydrocortisone มีผู้ป่วยที่ เป็นโรค allergic rhinitis จ านวน 3 ราย (15%) โรคเบาหวาน 
(diabetes mellitus) จ านวน 1 ราย (5%) ในขณะที่กลุ่มที่ได้รับ 7% ectoine มีผู้ป่วยที่เป็นโรค 
allergic rhinitis จ านวน 1 ราย (5%) ความดนัโลหิตสงูจ านวน 1 ราย (5%) เบาหวาน 1 ราย (5%) 
และไขมนัในเลือดสงู 2 ราย (10%) เมื่อท าการเปรียบเทียบความแตกต่างของการกระจายโรคร่วม
ระหว่างกลุ่ม พบว่าไม่มีชนิดของโรคร่วมใดที่มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ ได้แก่ 
allergic rhinitis (p = 0.605), hypertension (p = 1.000), diabetes mellitus (p = 1.000) และ 
dyslipidemia (p = 0.487) 

ส า ห รั บ ช่ ว ง ห่ า ง ข อ ง ข อ ง ร ะ ย ะ เ ฉี ย บ พ ลั น  ( interval of active phase)  
กลุม่ 1%hydrocortisone มีค่าเฉลี่ยอยู่ที่ 3.7 สปัดาห ์สว่นเบี่ยงเบนมาตรฐาน ±2.89 สว่นกลุม่7% 
ectoine มีค่าเฉลี่ยอยู่ที่ 2.8 สัปดาห ์ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ±2.21 แมก้ลุ่มหลังจะมีระยะเวลา
การเป็นโรคสั้นกว่า แต่การเปรียบเทียบทางสถิติพบว่าไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ  
(p = 0.2801) 

ในดา้นประวติัการไดร้บัการรกัษามาก่อน พบว่ากลุ่ม1% hydrocortisone มีอาสาสมคัร
ที่ไม่เคยไดร้บัการรกัษามาก่อนจ านวน 12 ราย (60%) และเคยไดร้บัการรกัษามาก่อนจ านวน 8 
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ราย (40%) ขณะที่กลุ่ม7% ectoine มีอาสาสมัครที่ไม่เคยไดร้บัการรกัษามาก่อนจ านวน 11 ราย 
(55%) และเคยไดร้บัการรกัษามาก่อนจ านวน 9 ราย (45%) โดยไม่พบความแตกต่างกันระหว่าง
กลุม่อย่างมีนยัส าคญั (p = 0.749)  

ส าหรับคะแนน SEDASI (Seborrheic Dermatitis Area and Severity Index) ซึ่ งใช้
ประ เมิ น ระดับความ รุนแรงของโรค  ณ  วันที่ เริ่มต้นการรักษา (Day 0) พบว่ากลุ่ ม1% 
hydrocortisone มี ค่าเฉลี่ย  11.75 (±5.40) ขณะที่ กลุ่ม7% ectoine มี ค่าเฉลี่ ย  9.25 (±4.82)  
เมื่อวิเคราะหด์ว้ยสถิติแลว้พบว่าไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ (p = 0.131) แสดงใหเ้ห็นว่าทั้ง
สองกลุม่มีระดบัความรุนแรงของโรคที่ใกลเ้คียงกนัก่อนเริ่มการรกัษา 
 

ตาราง 14 ตารางแสดงขอ้มลูพืน้ฐานของอาสาสมคัรที่เขา้รว่มโครงการวิจยัในช่วงระยะโรคสงบ 
 

ข้อมูลพืน้ฐาน 
กลุ่มทีไ่ด้รับการรักษา
ด้วย 7% Ectoine 

(N=16) 

กลุ่มทีไ่ด้รับการรักษา
ด้วย Placebo (N=16) 

P-value 

เพศ (จ านวน,ร้อยละ)  
เพศชาย 
เพศหญิง   

 
13(81.25%) 
3(18.75%) 

 
10(62.5%) 
6(37.5%) 

 
0.433 

อายุ (ค่ามัธยฐาน ,ค่า
พิสัยระหว่างควอไทล)์ 

29.5(27.5,33.0) 34(29.5,40.0) 0.038* 

โรคประจ าตัว  
(จ านวน,ร้อยละ)  
มี 

 
 
3(18.75%) 

 
 
2(12.50%) 

 
1.000 

ประเภทโรคประจ าตัว 
ภูมิแพ้ 
ความดัน 
เบาหวาน 
ไขมันสูง 

 
1(6.25%) 
1(6.25%) 
0 
2(12.50%) 

 
1(6.25%) 
0(0.00%) 
1(6.25%) 
0(0.00%) 

 
1.000 
1.000 
1.000 
0.484 

ระยะห่างในการก าเริบ 
(สัปดาห)์ 

2(2,4) 3(2,4) 0.751 

ประวัติในการรักษา 
เคย 

 
8(50.00%) 

 
7(43.75%) 

0.723 

SEDASI score 3.88±1.67 3.88±2.92 1.000 
IGA 1(0,1) 1(0,1) 0.267 
PGA 1(0,1) 0.5(0,1) 0.540 
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ข้อมูลพืน้ฐานของอาสาสมัครทีเ่ข้าร่วมโครงการวิจัยระยะโรคสงบ 
จากผูป่้วยที่ไดร้บัการรกัษาในระยะเฉียบพลนัและมีอาการทุเลาจนเขา้สู่เกณฑโ์รค

สงบ ไดม้ีผูป่้วยจ านวน 32 รายที่สามารถเขา้สู่ระยะติดตามผลในช่วงโรคสงบ โดยผูว้ิจัยไดแ้บ่ง
อาสาสมัครออกเป็น 2 กลุ่ม ไดแ้ก่ กลุ่มที่ไดร้บัการรกัษาด้วยครีม 7% Ectoine จ านวน 16 ราย 
และกลุม่ที่ไดร้บัครีม Placebo จ านวน 16 ราย  

เมื่อพิจารณาด้านเพศ พบว่าในกลุ่มที่ได้รับครีม Ectoine มีอาสาสมัครเพศชาย
จ านวน 13 ราย (81.25%) และเพศหญิงจ านวน 3 ราย (18.75%) ในขณะที่กลุ่ม Placebo มีเพศ
ชายจ านวน 10 ราย (62.5%) และเพศหญิงจ านวน 6 ราย (37.5%) การเปรียบเทียบระหว่างสอง
กลุ่มไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.433) แสดงใหเ้ห็นว่าการกระจายของ
เพศค่อนขา้งสม ่าเสมอระหว่างกลุม่ 

ค่ามัธยฐานของอายุในกลุ่ม Ectoine เท่ากับ 29.5 ปี (ช่วงพิสัยระหว่างควอไทล์: 
27.5 – 33 ปี) ขณะที่กลุ่ม Placebo มีค่ามัธยฐานที่สูงกว่าอย่างชัดเจน คือ 34 ปี (ช่วงพิสัย
ระหว่างควอไทล:์ 29.5 – 40 ปี) ซึ่งเมื่อท าการวิเคราะหเ์ปรียบเทียบแลว้ พบว่ามีความแตกต่างกนั
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.0377) แสดงใหเ้ห็นว่ากลุ่ม Placebo มีแนวโนม้ที่จะเป็นผูป่้วยที่
มีอายมุากกว่า 

ในดา้นของโรคร่วม (underlying disease) กลุม่ Ectoine มีอาสาสมคัรที่ไม่มีโรครว่ม 
13 ราย (รอ้ยละ 81.25) และมีโรคร่วม 3 ราย (รอ้ยละ 18.75) ขณะที่กลุ่ม Placebo มีผูไ้ม่มีโรค
รว่ม 14 ราย (รอ้ยละ 87.5) และมีผูม้ีโรครว่มเพียง 2 ราย (รอ้ยละ 12.5) ซึ่งเมื่อเปรียบเทียบแลว้ไม่
พบความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ (p = 1.000) เมื่อพิจารณาประเภทของโรคร่วม (type of 
underlying disease) ในกลุ่มที่ไดร้บัครีม 7% Ectoine และกลุ่มที่ได้รบั Placebo พบว่าทั้งสอง
กลุ่มมีผู ้ป่วยที่มีโรคร่วมใกล้เคียงกัน ในกลุ่มที่ได้รับครีม  7% Ectoine พบอาสาสมัครที่มีโรค 
allergic rhinitis จ า น ว น  1 ร า ย  (6.25%), โ ร ค  hypertension 1 ร า ย  (6.25%) แ ล ะ โ ร ค 
dyslipidemia จ านวน 2 ราย (12.5%) ในขณะที่กลุ่มที่ ได้รับ  Placebo พบอาสาสมัครที่มีโรค 
allergic rhinitis 1 ราย (6.25%) และโรคเบาหวาน (diabetes mellitus) 1 ราย (6.25%) แต่ไม่พบ
ผูป่้วยที่มีโรคความดันโลหิตสูงหรือไขมันในเลือดสูงในกลุ่มนีเ้มื่อเปรียบเทียบการกระจายตัวของ
โรคร่วมแต่ละชนิดระหว่างสองกลุ่ม พบว่าไม่มีชนิดใดมีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทาง
สถิติ ได้แก่ Allergic rhinitis (p = 1.000), Hypertension (p = 1.000), Diabetes mellitus (p = 
1.000) และ Dyslipidemia (p = 0.484) 
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ส าหรับช่วงห่างของของระยะเฉียบพลัน ( interval of active phase) พบว่ากลุ่ม 
Ectoine มีค่ามัธยฐานระยะเวลาการเป็นอยู่ที่  2 สัปดาห์ ค่าพิสัยระหว่าง ควอไทล์ คือ  2,4)  
ส่วนกลุ่ม Placebo อยู่ที่ 3 สปัดาห ์ค่าพิสยัระหว่าง ควอไทล ์คือ 2,4 โดยทัง้สองกลุ่มไม่แตกต่าง
กนัอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.7505) 

เมื่อพิจารณาประวติัการไดร้บัการรกัษาก่อนหนา้นี ้พบว่ากลุม่ Ectoine มีอาสาสมคัร
ที่เคยไดร้บัการรกัษามาก่อนจ านวน 8 ราย (50%) และไม่เคยไดร้บัการรกัษามาก่อนอีก 8 ราย 
(50%) ขณะที่กลุ่ม Placebo มีผูท้ี่เคยไดร้บัการรกัษามาก่อนจ านวน 7 ราย (43.75%) และไม่เคย
รกัษามาก่อนจ านวน 9 ราย (56.25%) โดยไม่มีความแตกต่างกนัทางสถิติ (p = 0.723) 

ในดา้นการประเมินความรุนแรงของโรค ณ วันที่เริ่มต้นการรกัษาในระยะโรคสงบ 
(Day 0) โดยใชแ้บบประเมิน SEDASI พบว่าทัง้สองกลุ่มมีค่าเฉลี่ยเท่ากนั คือ 3.88 (กลุ่ม Ectoine 
ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน = ±1.67, กลุ่ม Placebo ส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐาน = ±2.92) แสดงใหเ้ห็น
ถึงความรุนแรงของโรคที่ใกลเ้คียงกนัก่อนเริ่มการรกัษาในระยะนี ้(p = 1.000) 

นอกจากนี ้  การประเมิ นระดับความ รุนแรงทางคลินิก โดยใช้คะแนน IGA 
(Investigator's Global Assessment) พบว่าทั้งสองกลุ่มมีค่าเฉลี่ย IGA เท่ากันคือ 1 (ช่วงพิสัย
ระหว่างควอไทล:์ 0–1) และไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p = 0.2673) ส่วน
คะแนน PGA (Patient Global Assessment) พบว่ากลุ่ม Ectoine มีค่าเฉลี่ยเท่ากับ 1 (ช่วงพิสัย
ระหว่างควอไทล:์ 0–1) ขณะที่กลุ่ม Placebo มีค่าเฉลี่ยอยู่ที่ 0.5 (ช่วงพิสยัระหว่างควอไทล:์ 0–1) 
ซึ่งแมว้่าคะแนนของกลุม่ Placebo จะต ่ากว่าเล็กนอ้ย แต่ไม่มีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.5398) 

โดยสรุป ขอ้มูลพืน้ฐานของอาสาสมคัรทัง้สองกลุ่มในระยะโรคสงบมีความใกลเ้คียงกัน
ในหลายปัจจยัหลกั ยกเวน้ในดา้นอายทุี่กลุม่ Placebo มีอายมุากกว่าอย่างมีนยัส าคญั  
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ตอนที ่2 ผลการวิจัยและวิเคราะหข์้อมูล  
1. ผลการวิจัยและวิเคราะหข์้อมูลในระยะเฉียบพลัน 

 
ตาราง 15 ตารางแสดงค่าเฉลี่ยคะแนนจากการประเมินรอยโรคโดยใช้ SEDASI score ในช่วง
ระยะเฉียบพลนัเปรียบเทียบ 2 กลุม่ 
 

SEDASI 
7%Ectoine 

(N=20) 
P-

value 
Remission 

person 

1% 
Hydrocortisone 

(N=20) 

P-
value 

Remission 
person 

P-value
เปรียบเทยีบ

2กลุ่ม 
D0 9.25±4.82 Ref 0 11.75±5.40 Ref 0 0.622 
D14 6.80±4.01 0.019 9 5.50±3.10 <0.001 11 

D28 6.06±3.45 0.002 10 4.76±4.04 <0.001 17 

D42 5.18±5.06 0.001 13 5.82±3.97 <0.001 18 

 
1.1 คะแนน SEDASI (Seborrheic Dermatitis Area and Severity Index) 

ในระยะเฉียบพลนัของโรค ไดม้ีการประเมินผลการรกัษาโดยใชค้ะแนน SEDASI 
ที่ Day 0, 14, 28 และ 42 โดยเปรียบเทียบทัง้ภายในกลุ่มและระหว่างกลุ่มทดลอง 2 กลุ่ม ไดแ้ก่ 
กลุม่ที่ไดร้บัครีม 7% Ectoine และกลุม่ที่ไดร้บัครีม 1% Hydrocortisone 

ที่  baseline (Day 0) พบว่าคะแนนเฉลี่ย SEDASI ของกลุ่ม7% Ectoine อยู่ที่ 
9.25 ± 4.82 และกลุม่ 1% Hydrocortisone เท่ากบั 11.75 ± 5.40 โดยไม่มีความแตกต่างกนัอย่าง
มีนัยส าคัญ (p = 0.622) แสดงใหเ้ห็นว่าทัง้สองกลุ่มมีความรุนแรงของโรคที่ใกลเ้คียงกนัก่อนเริ่ม
การรกัษา 

เมื่ อ เข้าสู่  Day 14 พบว่ าคะแนน เฉลี่ ย  SEDASI ลดล งในทั้ งส อ งกลุ่ ม  
โดยกลุ่ม7%Ectoine ลดลงเหลือ 6.8 ± 4.01 และกลุ่ม 1% Hydrocortisone ลดลงเหลือ 5.5 ± 
3.10 ซึ่งการเปรียบเทียบกับ baseline ภายในกลุ่มพบว่าทั้งสองกลุ่มมีความแตกต่างอย่างมี
นยัส าคญั (p = 0.019 ส าหรบั Ectoine และ p < 0.001 ส าหรบั Hydrocortisone) อย่างไรก็ตาม 
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ใน Day 28 คะแนน SEDASI ของกลุ่ม Ectoine ลดลงต่อเนื่องเป็น 6.06 ± 3.45 
ขณะที่กลุ่ม Hydrocortisone ลดลงเหลือ 4.76 ± 4.04 ทั้งสองกลุ่มยังคงมีความแตกต่างจาก 
baseline อย่างมีนยัส าคญั  

มาถึง Day 42 กลุ่ม Ectoine มีค่าเฉลี่ย SEDASI อยู่ที่  5.18 ± 5.06 และกลุ่ม 
Hydrocortisone อยู่ที่ 5.82 ± 3.97 ทั้งสองกลุ่มยังแสดงใหเ้ห็นถึงการตอบสนองต่อการรกัษาใน
ระดบัที่ดี โดยค่า p-value ภายในกลุม่ยงัคงมีนยัส าคญั (p = 0.001 และ <0.001 ตามล าดบั)  

เมื่ อ เป รียบ เที ยบ ค่ า เฉลี่ ย  SEDASI ระห ว่ า ง  2 กลุ่ ม  Ectoine และกลุ่ ม 
Hydrocortisone ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.620) 

1.2 การประเมินด้วย IGA (Investigator's Global Assessment) 
 
ตาราง 16 ตารางแสดงค่าเฉลี่ยคะแนนคะแนนจากการประเมินรอยโรคโดยใช ้IGA score ในช่วง
ระยะเฉียบพลนัเปรียบเทียบ 2 กลุม่ 
 
IGA 7%Ectoine 

(N=20) 
 Remission 

person 
1% 
Hydrocortisone 
(N=20) 

 Remission 
person 

P-value
เปรียบเทียบ
2กลุ่ม 

D0   0   0  
0.789 D14 2.20±1.58 Ref 9 1.65±1.23 Ref 11 

D28 1.63±1.36 0.014 10 1.24±1.30 0.364 17 
D42 1.36±1.86 0.027 13 2.64±1.91 0.058 18 

 
ในช่วงเวลาการรักษาระยะเฉียบพลัน ได้ประเมินคะแนน IGA เพื่อดูระดับ 

ความรุนแรงของโรคโดยรวมที่แพทยป์ระเมิน โดยที่ Day 14 ค่าเฉลี่ยในกลุ่ม7% Ectoine เท่ากับ 
2.2 ± 1.58 และในกลุม่ 1%Hydrocortisone เท่ากบั 1.65 ± 1.23  

อย่ า ง ไรก็ ต าม  ใน  Day 28 คะแนน  IGA ขอ งกลุ่ ม  Ectoine ลดล งเป็ น  
1.63 ± 1.36 โดยพบว่าความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิ ติ เมื่ อ เที ยบกับ baseline  
(p = 0.014)  ในขณะที่กลุ่ม  Hydrocortisone ลดลงเหลือ 1.24 ± 1.30 แต่เมื่ อเปรียบเทียบ
baselineแลว้ไม่พบความแตกต่างที่ชดัเจน (p = 0.364) 
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ที่  Day 42 กลุ่ม Ectoine ลดลงต่อเนื่องเหลือ 1.36 ± 1.86 โดยพบว่าความ
แตก ต่ างอย่ า งมี นั ย ส าคัญ ทางสถิ ติ  (p = 0.027)  เมื่ อ เที ยบกับ baseline ขณ ะที่ ก ลุ่ ม 
Hydrocortisone มีค่าเพิ่มขึน้เป็น 2.64 ± 1.91 แต่ไม่ถึงระดบันยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.058) 

เมื่ อ เป รี ย บ เที ย บ ค่ า เฉ ลี่ ย  IGAI ระ ห ว่ า ง  2 ก ลุ่ ม  Ectoine แ ล ะ ก ลุ่ ม 
Hydrocortisone ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.789) 

1.3 การประเมินด้วย PGA (Patient Global Assessment) 
 
ตาราง 17 ตารางแสดงค่าเฉลี่ยคะแนนคะแนนจากการประเมินรอยโรคโดยใช ้IGA score ในช่วง
ระยะเฉียบพลนัเปรียบเทียบ 2 กลุม่ 
 

PGA 
7%Ectoine 

(N=20) 
 

Remission 
person 

1% 
Hydrocortisone 

(N=20) 
 

Remission 
person 

P-value
เปรียบเทยีบ

2 กลุ่ม 
D0   0   0  

0.590 D14 2.05±1.88 Ref 9 1.40±1.27 Ref 11 
D28 1.63±1.75 0.043 10 1.59±1.66 0.706 17 
D42 1.18±1.72 0.011 13 1.55±1.37 0.759 18 

 
การประเมินโดยผูป่้วยเองในรูปแบบ PGA แสดงผลเชิงสอดคลอ้งกบั IGA โดยที่ 

Day 14 กลุ่ม Ectoine มีค่าเฉลี่ย PGA เท่ากบั 2.05 ± 1.88 ขณะที่กลุ่ม Hydrocortisone เท่ากับ 
1.4 ± 1.27 (p = 0.590) 

ใน  Day 28 พบว่า  PGA ในกลุ่ ม  Ectoine ลดลงเป็น  1.63 ± 1.75 อย่างมี
นัยส าคัญทางสถิ ติ  (p = 0.043) ขณะที่ กลุ่ม  Hydrocortisone อยู่ที่  1.59 ± 1.66 โดยไม่มี
นยัส าคญั (p = 0.706)  

ที่  Day 42 คะแนน PGA ในกลุ่ม Ectoine ลดลงเหลือ 1.18 ± 1.72 ซึ่งยังคงมี
ความแตกต่างจาก baseline อย่างมีนัยส าคัญ (p = 0.011) ส่วนกลุ่ม Hydrocortisone อยู่ที่  
1.55 ± 1.37 (p = 0.759)  

เมื่ อ เป รี ย บ เที ย บ ค่ า เฉ ลี่ ย  PGA ระ ห ว่ า ง  2 ก ลุ่ ม  Ectoine แ ล ะ ก ลุ่ ม 
Hydrocortisone ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.590) 
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1.4 อัตราการหายสมบูรณ ์(Complete Remission Rate) 
 

ตาราง 18 ตารางแสดงอตัราการหาย Complete remission ในช่วงระยะเฉียบพลนัเปรียบเทียบ 2 
กลุม่ 
 

Complete 
remission 

7%Ectoine (N=20) 1% Hydrocortisone (N=20 
p-value 

เปรียบเทยีบ2
กลุ่ม* 

 Accumulate N % Accumulate N %  
D0      

0.358 D14 3 15 4 20 
D28 3 15 7 35 
D42 4 20 7 35 

 

 
 

ภาพประกอบ 17 Complete remission graph 
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จากการติดตามในช่วงเฉียบพลัน พบว่าอัตราการหายสมบูรณ์ (IGA = 0) ของ
กลุ่ม Ectoine อยู่ที่ 15% ใน Day 14 และ Day 28 และเพิ่มขึน้เป็น 20% ใน Day 42 ขณะที่กลุ่ม 
Hydrocortisone มีอัตราการหายที่สูงกว่า โดยอยู่ที่  20% ใน Day 14 และเพิ่มเป็น 35% ในทั้ง 
Day 28 และ Day 42 

แม้อัตราการหายของกลุ่ม Hydrocortisone จะสูงกว่าทุกช่วงเวลา แต่เมื่อ
วิเคราะหโ์ดยใช ้Log-rank test พบว่าไม่มีความแตกต่างกนัทางสถิติระหว่างกลุม่ (p = 0.358) 

1.5 อัตราการดีขึน้ทางคลินิก (Clinical Improvement) 
 

ตาราง 19 ตารางแสดงอตัราการหาย Clinical improve ในช่วงระยะเฉียบพลนัเปรียบเทียบ 2 กลุม่ 
 

Clinical 
improve 

7%Ectoine (N=20) 1% Hydrocortisone (N=20 
p-value 

เปรียบเทยีบ2
กลุ่ม* 

 Accumulate N % Accumulate N %  
D0      

0.871 D14 5 25 5 25 
D28 7 35 8 40 
D42 9 45 10 50 
 

 
 

ภาพประกอบ 18 Clinical improve graph 
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เมื่อพิจารณาอัตราการดีขึน้ทางคลินิก (Clinical improvement) พบว่า กลุ่ม 
Ectoine มีอัตราการดีขึน้เพิ่มขึน้จาก 25% (Day 14) เป็น 35% (Day 28) และ 45% (Day 42) 
ส่วนกลุ่ม Hydrocortisone เพิ่มขึน้จาก 25% เป็น 40% และ 50% ตามล าดับ โดยไม่มีความ
แตกต่างระหว่างกลุม่อย่างมีนยัส าคญัในทกุช่วงเวลา (p = 0.871) 

 
2. ผลการวิจัยและวิเคราะหข์้อมูลในระยะโรคสงบ 

 
ตาราง 20 ตารางแสดงค่าเฉลี่ยคะแนนจากการประเมินรอยโรคโดยใช้ SEDASI score ในช่วง
ระยะโรคสงบเปรียบเทียบ 2 กลุม่ 
 

SEDASI 
7%Ectoine 

(N=16) 
Relapse 
person 

P-value 
Placebo 
(N=16) 

Remission 
person 

P-value 
P-value

เปรียบเทยีบ
2กลุ่ม 

D0 3.86±1.67 0  3.86±2.92 0  0.615 
D28 6.5±5.58 5 0.015* 7.63±3.77 12 <0.001* 
D56 4.67±3.08 9 0.192 6.75±4.57 15 0.040* 
D84 6.6±2.88 13 0.013* 2.00±N/A 15 0.746 

 
2.1 การเปล่ียนแปลงคะแนน SEDASI 

ในช่วงเริ่มตน้ของระยะโรคสงบ (Day 0) คะแนนเฉลี่ย SEDASI ของทัง้สองกลุ่ม
ใกลเ้คียงกนัมาก โดยกลุ่มที่ไดร้บั 7% Ectoine มีค่าเฉลี่ย 3.86 ± 1.67 และกลุ่มที่ไดร้บั Placebo 
มีค่าเฉลี่ย 3.86 ± 2.92 โดยไม่มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 1.000) 

เมื่ อเข้าสู่  Day 28 พบว่าคะแนน SEDASI เพิ่มขึ ้นในทั้งสองกลุ่ม โดยกลุ่ม 
Ectoine เพิ่มเป็น 6.5 ± 5.58 มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับbaseline  
(p = 0.015) และกลุ่ม Placebo เพิ่มเป็น 7.63 ± 3.77 มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ
เมื่อเทียบกบัbaseline (p < 0.001) สะทอ้นการเริ่มก าเรบิของโรคในผูป่้วยบางราย  

ใน Day 56 คะแนนของกลุ่ม  Ectoine ลดลงเป็น 4.67 ± 3.08 ขณะที่ กลุ่ม 
Placebo ยังคงสูงที่ 6.75 ± 4.57 โดยพบว่าความแตกต่างภายในกลุ่ม Placebo มีความแตกต่าง
อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับbaseline (p = 0.040) ส่วนกลุ่ม Ectoine ไม่แตกต่างจาก 
baseline อย่างมีนยัส าคญั (p = 0.192) 
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ใน Day 84 คะแนน SEDASI ของกลุ่ม Ectoine เพิ่มเล็กนอ้ยเป็น 6.6 ± 2.88 มี
ความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (p = 0.013) ส่วนกลุ่ม Placebo มี
ค่าเฉลี่ยลดลงเหลือ 2 การเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มยงัไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญั (p = 
0.746) 

เมื่ อ เป รียบ เที ยบ ค่ า เฉ ลี่ ย  SEDASIระห ว่ า ง  2 กลุ่ ม  Ectoine และกลุ่ ม 
Hydrocortisone ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.615) 

2.2 การเปล่ียนแปลงคะแนน IGA 
 

ตาราง 21 ตารางแสดงค่าเฉลี่ยคะแนนจากการประเมินรอยโรคโดยใช ้IGA  ในช่วงระยะโรคสงบ
เปรียบเทียบ 2 กลุม่ 

 
IGA 7%Ectoine 

(N=16) 
Relapse 
person 

P-value Placebo 
(N=16) 

Remission 
person 

P-value P-value
เปรียบเทยีบ
2กลุ่ม 

D0 0.81±0.66 0  0.75±0.77 0  0.081 
D28 1.79±1.67 5 0.014* 3.38±1.63 12 <0.001* 
D56 1.89±1.62 9 0.063 2.00±0.82 15 0.056* 
D84 2.60±1.52 13 <0.001* 1±N/A 15 0.836 

 
คะแนน IGA ที่  Day 0 อยู่ในระดับต ่าทั้งสองกลุ่ม Ectoine 0.81 ± 0.66 และ 

Placebo 0.75 ± 0.77 
ใน Day 28 กลุ่ม Ectoine มีคะแนนเพิ่มขึน้เป็น 1.79 ± 1.67 มีความแตกต่าง

อย่างมีนยัส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (p = 0.014) ส่วนกลุ่ม Placebo เพิ่มเป็น 3.38 ± 
1.63 มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (p < 0.0001) แสดงใหเ้ห็น
ว่าความรุนแรงของโรคเพิ่มขึน้ในกลุม่ Placebo อย่างชดัเจน 

Day 56 กลุ่ม Ectoine มีคะแนน 1.89±1.62 ไม่มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญั
ทางสถิ ติ เมื่ อ เทียบกับbaseline (p = 0.063) ส่วนกลุ่ม  Placebo 2±0.82 มีความแตกต่าง 
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (p=0.056) 

Day 84 กลุ่ม Ectoine มีคะแนน 2.6±1.52 มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญ 
ทางสถิ ติ เมื่ อ เที ยบกับbaseline (p < 0.0001) ส่วนกลุ่ ม  Placebo 1 ไม่ มี ความแตกต่าง 
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (p=0.056) 



 94 

 

เมื่ อ เป รี ย บ เที ย บ ค่ า เฉ ลี่ ย  IGA ร ะ ห ว่ า ง  2 ก ลุ่ ม  Ectoine แ ล ะ ก ลุ่ ม 
Hydrocortisone ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.081) 

2.3 การเปล่ียนแปลงคะแนน PGA 
 
ตาราง 22 ตารางแสดงค่าเฉลี่ยคะแนนจากการประเมินรอยโรคโดยใช ้PGA ในช่วงระยะโรคสงบ
เปรียบเทียบ 2 กลุม่ 

 
PGA 7%Ectoine 

(N=16) 
Relapse 
person 

P-value Placebo 
(N=16) 

Remission 
person 

P-value P-value
เปรียบเทยีบ
2กลุ่ม 

D0 0.63±0.62 0  0.50±0.52 0  0.085 
D28 1.57±1.91 5 0.041* 2.93±1.61 12 <0.001* 
D56 1.33±1.66 9 0.063* 2.75±2.06 15 0.001* 
D84 2.80±2.28 13 <0.001* 1.00±N/A 15 0.597 

 
คะแนน IGA ที่  Day 0 อยู่ ในระดับต ่ าทั้งสองกลุ่ม Ectoine 0.63±0.62 และ 

Placebo 0.5±0.52 
ใน Day 28 กลุ่ม Ectoine มีคะแนนเพิ่มขึ ้นเป็น 1.57±1.91มีความแตกต่าง 

อย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ เมื่ อเทียบกับbaseline (p = 0.041) ส่วนกลุ่ม  Placebo เพิ่มเป็น 
2.93±1.61 มีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (p < 0.001 

Day 56 กลุ่ม Ectoine มีคะแนน 1.33±1.66 มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญ
ทางสถิติเมื่อเทียบกับbaseline (p = 0.063) ส่วนกลุ่ม Placebo 2.75±2.06 มีความแตกต่าง 
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (0.001) 

Day 84 กลุ่ม Ectoine มีคะแนน 2.8±2.28 มีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญ 
ทางสถิ ติ เมื่ อ เที ยบกับ baseline (p < 0.001) ส่ วนกลุ่ ม  Placebo 1 ไม่ มี ค วาม แตก ต่ าง 
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบัbaseline (p=0.597) 

เมื่ อ เป รี ย บ เที ย บ ค่ า เฉ ลี่ ย  PGA ร ะ ห ว่ า ง  2 ก ลุ่ ม  Ectoine แ ล ะ ก ลุ่ ม 
Hydrocortisone ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.085) 
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2.4 อัตราการก าเริบของโรค (Relapse Rate) 
 
ตาราง 23 ตารางแสดงRelapse rate 
 

Relapse rate 7%Ectoine (N=16) Placebo (N=16) 
p-value 

เปรียบเทยีบ 
2 กลุ่ม* 

 N % N %  
D0     0.065 
D28 5 31.25 12 75.00 
D56 9 56.25 15 93.75 
D84 13 81.25 15 93.75 

 
กลุ่ม  Ectoine มีอัตราการ relapse ที่ ต  ่ ากว่ากลุ่ม  Placebo อย่างต่อเนื่ อง 

ในทกุช่วงเวลา: 
-Day 28: Ectoine = 31.25%, Placebo = 75% 
-Day 56: Ectoine = 56.25%, Placebo = 93.75% 
-Day 84: Ectoine = 81.25%, Placebo = 93.75% 

แม้ว่า Ectoine มีแนวโน้มอัตราการ relapse ที่ต  ่ากว่ากลุ่ม Placebo แต่ค่า p 
จาก Log-rank test ยงัอยู่ที่ 0.065 ซึ่งยงัไม่ถึงระดบันยัส าคญัทางสถิติ  

2.5 ระยะเวลาการกลับมาเป็นซ า้ (Time to Relapse) 
ระยะเวลาเฉลี่ยก่อนเกิด relapse ในกลุ่ม Ectoine อยู่ที่ 56 วัน ในขณะที่กลุ่ม 

Placebo อยู่ที่ 28 วนั ซึ่งมีความแตกต่างอย่างมีนยัส าคัญใกลเ้คียง (p = 0.065) บ่งชีว้่า Ectoine 
อาจช่วยยืดระยะเวลาควบคมุโรคไดย้าวนานกว่า 
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2.6 การกลับมาเป็นซ า้ 
 

 

ภาพประกอบ 19 Time to Relapse graph 
 
กราฟ Kaplan–Meier ที่แสดงในภาพนี ้แสดงการเปรียบเทียบอัตราการเกิด 

relapse หรือการกลบัมาเป็นซ า้ของโรคผิวหนงัซีบอเรอิกเดอรม์าไตติสระหว่างกลุม่ที่ไดร้บัครีม 7% 
Ectoine และกลุม่ที่ไดร้บั Placebo ในระยะโรคสงบ (Maintain phase) ตลอดช่วงเวลาการติดตาม 
84 วนั 

การแปลความหมายของกราฟ 
- แกนแนวตั้ง (y-axis): แสดง  อัตราสะสมของผู้ที่ เกิด relapse (proportion 

relapsed) โดยค่ามากขึน้หมายถึงมีผูป่้วยท่ีโรคก าเรบิมากขึน้ 
- แกนแนวนอน (x-axis): เป็น ระยะเวลาติดตาม (Analysis time) ในหน่วยวัน 

(Day 0 – Day 84) 
- เสน้สีน า้เงิน: กลุม่ Placebo 
- เสน้สีน า้ตาลแดง: กลุม่ Ectoine 



 97 

 

วิเคราะหข์้อมูลในแต่ละช่วงเวลา 
- ช่วง Day 0–28: ทั้งสองกลุ่มไม่มีเหตุการณ์ relapse เลย อัตราการกลับเป็นซ า้ 

ยงัอยู่ที่ 0% 
- Day 28: เริ่มเห็นการก าเริบของโรคชัดเจน โดยกลุ่ม Placebo มีอัตรา relapse  

พุ่งขึน้ไปถึง 75% ในขณะที่กลุม่ Ectoine อยู่ที่ 31.25% เท่านัน้ 
- Day 56: กลุ่ม Placebo เกิด relapse เพิ่มขึน้จนถึง 93.75% ส่วนกลุ่ม Ectoine 

ค่อย ๆ ไต่ระดบัขึน้เป็น 56.25% 
- Day 84: กลุ่ม Placebo คงที่ (ไม่มีการเพิ่มขึน้อีกเพราะ relapse เกือบครบแลว้) 

สว่นกลุม่ Ectoine เพิ่มเป็น 81.25% ซึ่งยงัต ่ากว่ากลุม่ Placebo อยู่พอสมควร 
- จากตารางก่อนหนา้ การเปรียบเทียบอัตราการ relapse ดว้ย Log-rank test ไดค่้า 

p = 0.065 ซึ่งแมจ้ะไม่ถึงเกณฑน์ยัส าคญัทางสถิติ (p < 0.05) แต่ก็อยู่ในระดบัใกลเ้คียงมาก 
 
ตอนที่ 3 การตรวจสอบอาการไม่พึงประสงค ์ทีเ่กิดขึน้ระหว่างการเข้าร่วมโครงการ 

ในการศึกษาครัง้นี ้ไดม้ีการเฝ้าระวังและบันทึกอาการขา้งเคียงที่อาจเกิดขึน้จากการใช้
ครีมทั้งในช่วงระยะเฉียบพลันและระยะโรคสงบ โดยเปรียบเทียบระหว่างกลุ่มที่ ได้รับ 1% 
Hydrocortisone และครีม 7% Ectoine ในระยะเฉียบพลนั และ7% Ectoine ครีมกบั Placebo ใน
ระยะโรคสงบ ดงัรายละเอียดต่อไปนี ้

3.1 ผลข้างเคียงในระยะเฉียบพลัน (Active phase) 
 

ตาราง 24 ตารางแสดงผลขา้งเคียงระยะเฉียบพลนั 
 

Side effect 
7%Ectoine 

N(%) 
1% Hydrocortisone 

N(%) 
p-value 

พบ 
-ระคายเคือง 
-สิว 
-คัน 

4(20.00%) 
1 
1 
4 

2(10.00%) 
0 
1 
1 

0.661 

ไม่พบ 16(80.00%) 18(90.00%) 
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จากอาสาสมัครทั้งหมด 40 รายที่เขา้สู่ระยะเฉียบพลนั พบว่ามีผูท้ี่รายงาน
อาการไม่พึงประสงคร์วมทัง้สิน้ 6 ราย คิดเป็นรอ้ยละ 15 ของอาสาสมัครทั้งหมด โดยจ าแนกได้
ดงันี ้

- กลุ่มที่ได้รบัครีม 7% Ectoine มีจ านวนอาสาสมัครที่รายงานอาการ
ขา้งเคียง 4 ราย คิดเป็นรอ้ยละ 20 ของกลุ่ม (4/20 ราย) โดยอาการที่พบไดแ้ก่ Irritation 1 ราย 
Acne 1 ราย Itching 4 ราย  

- กลุ่มที่ไดร้บัครีม 1% Hydrocortisone มีจ านวนอาสาสมัครที่รายงาน
อาการขา้งเคียง 2 ราย (10%) โดยมีอาการดงันี ้Acne 1 ราย Itching 1 ราย 

เมื่อเปรียบเทียบอัตราการเกิดอาการข้างเคียงระหว่างกลุ่มไม่พบความ
แตกต่างที่มีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.661)  

3.2 ผลข้างเคียงในระยะโรคสงบ (Maintain phase) 
 

ตาราง 25 ตารางแสดงผลขา้งเคียงระยะโรคสงบ 
 

Side effect 
7%Ectoine 

N(%) 
Placebo N(%) p-value 

พบ 
-ระคายเคือง 
-สิว 
-คัน 

0(0.00%) 1(6.25%) 
 
1 

1.000 

ไม่พบ 14(100.00%) 15(93.75%) 
 

ในช่วงระยะโรคสงบ มีอาสาสมัครเขา้สู่ระยะนีร้วมทั้งหมด 32 ราย (Ectoine 16 ราย, 
Placebo 16 ราย) และไดร้บัการติดตามผลเรื่องความปลอดภยัต่อเนื่อง โดยผลการติดตามพบว่า: 

- กลุ่มที่ได้รบั 7% Ectoine ไม่มีรายงานอาการข้างเคียงเลย (0/16 ราย หรือ 0%) 
ตลอดช่วงระยะเวลา 84 วนัของการติดตาม 

- กลุ่มที่ได้รบั Placebo มีอาสาสมัคร 1 ราย (6.25%) ที่รายงานว่ามีสิวขึน้ (acne)  
ซึ่งเป็นอาการในระดบัเล็กนอ้ย ไม่ตอ้งหยดุการรกัษา และหายเองไดใ้นภายหลงั 

แมจ้ะพบอาการขา้งเคียงในกลุม่ Placebo แต่เมื่อวิเคราะหเ์ปรียบเทียบกบักลุ่ม Ectoine 
แลว้ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัทางสถิติ (p = 1.000) 



  

บทที ่5 
สรุป อภปิรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
สรุปผลการวิจัย 

การศกึษานีม้ีวตัถุประสงคเ์พื่อเปรียบเทียบประสิทธิภาพและความปลอดภยัของครีม 7% 
Ectoine กับครีม 1% Hydrocortisone ในระยะเฉียบพลนั และเปรียบเทียบกบั Placebo ในระยะ
โรคสงบ โดยใช้ตัวชี ้วัดหลักประกอบด้วยคะแนน SEDASI, IGA, PGA อัตราการหายสมบูรณ ์
(Complete Remission), ก า ร ดี ขึ ้ น ท า ง ค ลิ นิ ก  (Clinical Improvement), ผ ล ข้ า ง เ คี ย ง  
(Side effects), อัตราการกลับเป็นซ ้า (Relapse Rate) และระยะเวลาที่ โรคกลับมาเป็นซ ้า  
(Time to Relapse) ซึ่งแบ่งการวิเคราะห์ผลออกเป็นสองช่วง ได้แก่ ระยะเฉียบพลัน (Active 
Phase) และระยะโรคสงบ (Maintain Phase) เพื่อประเมินประสิทธิภาพของ Ectoine ในบริบท
ของการรกัษาแบบครบวงจรทัง้การรกัษาระยะสัน้และการควบคมุระยะยาว 

1. SEDASI 
ระยะเฉียบพลันของโรค (Active Phase) พบว่าค่าคะแนน SEDASI ซึ่งสะท้อน

ระดับความ รุนแรงของโรคลดลงอย่ า งชัด เจนภ ายในทั้ งสองกลุ่ ม  โดยกลุ่ ม ที่ ได้ รับ  
1% Hydrocortisone มี ค่าเฉลี่ ยแนวโน้มลดลง SEDASI เริ่มต้นที่  11.75 ± 5.40 ลดลงเป็น 
5.5±3.10 ณ วันที่ 14 เหลือ 4.76±4.04 ณ วันที่ 28 และ 5.82 ± 3.97 ณ วันที่ 42 โดยหากเทียบ
กับ baseline จะพบว่ามีความแตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติ (p<0.001) ขณะที่กลุ่มที่ไดร้บั 
7% Ectoine เริ่มตน้ที่ 9.25 ± 4.82 ลดลงเป็น 6.8±4.01 ณ วนัที่ 14 เหลือ 6.06±3.45 ณ วนัที่ 28 
และ 5.18 ± 5.06 ณ วันที่  42 โดยหากเทียบกับ baseline จะพบว่ามีความแตกต่างอย่างมี
นัยส าคัญทางสถิติ (p=0.019, p=0.002, p=0.001 ตามล าดับ) โดยความแตกต่างระหว่างกลุ่ม
1% Hydrocortisone แล ะ  7% Ectoine ไม่ มี นั ย ส า คั ญ ท า งส ถิ ติ  (p = 0.620) แ ส ด งถึ ง
ประสิทธิภาพในการลดอาการที่เทียบเคียงกนัไดร้ะหว่างสองกลุม่ทดลอง 

ในระยะโรคสงบ  (Maintain Phase) กลุ่ มที่ ได้รับ  7% Ectoine มี ค่ า เฉลี่ ย  
3.86 ± 1.67 ณ วันที่ 0 เพิ่มขึน้เป็น 6.5 ± 5.58 ณ วนัที่ 28 และ 4.67 ± 3.08 ณ วันที่ 56 สุดทา้ย 
6.6±2.88 ณวันที่  84 ในขณะกลุ่มที่ได้รับ Placebo มีค่าเฉลี่ย 3.86 ± 2.92 ณ วันที่0 เพิ่มเป็น 
7.63 ± 3.77 ณ วนัที่ 28 และ 6.75 ± 4.57 ณ วนัที่ 56 สดุทา้ยมีค่าเฉลี่ยลดลงเหลือ 2 ณ วนัที่ 84 
ผลการติดตามพบว่าคะแนน SEDASI เพิ่มขึ ้นทั้งสอง  แต่กลุ่มที่ ได้รับครีม Ectoine มีระดับ 
การเพิ่มขึน้ที่ช้ากว่า แสดงให้เห็นถึงการควบคุมอาการที่ดีกว่าและชะลอการก าเริบของโรคได้
ชดัเจน แมค่้าความแตกต่างจะไม่ถึงระดบันยัส าคญัทางสถิติ (p=0.615) 
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2. IGA 
ค่า IGA ซึ่งประเมินโดยแพทย์ในระยะก าเริบ พบว่ากลุ่ม Hydrocortisone มี

ค่าเฉลี่ยลดลงจาก 1.65±1.23 เหลือ1.24±1.30 และ 2.64 ± 1.91 ณ วันที่ 14, 28, 42 ตามล าดับ 
โดยไม่แตกต่างอย่างมีนัยส าคัญทางสถิติเมื่อเทียบกับ baseline ส่วนกลุ่ม Ectoine ลดลงจาก 
2.2±1.58 เหลือ 1.63±1.36 และ 1.36 ± 1.86 ณ วันที่  14, 28, 42 ตามล าดับ โดยไม่แตกต่าง
อย่างมีนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบั baseline (p=0.014 และp=0.027) แต่เมื่อเปรียบเทียบทัง้ 
2 กลุม่พบว่ายงัไม่ถึงระดบันยัส าคญัทางสถิติ (p = 0.789) 

ในดา้นการประเมินคะแนน IGA ของระยะโรคสงบ พบว่าในกลุ่ม Ectoine อยู่ที่ 
0.81 ± 0.66, 1.79 ± 1.67, 1.89±1.62 และ 2.6±1.52 ณ วันที่ 0,28, 56, 84 ตามล าดับ มีความ
แตกต่างทางนัยส าคัญทางสถิติวันที่  28 และ 84 ในขณะที่ Placebo พบคะแนน 0.75 ± 0.77, 
3.38 ± 1.63, 2±0.82 และ 1 ณ วันที่ 0,2 28, 56, 84 ตามล าดับ มีความแตกต่างทางนัยส าคัญ
ทางสถิติวันที่  28 และ 56เมื่อเทียบกับ baseline และเมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ย IGA ระหว่าง  
2 กลุม่ Ectoine และกลุม่Placebo ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.081) 

3. PGA 
ในด้านการประเมินคะแนน PGA ของระยะโรคก าเริบ พบว่าในกลุ่ม Ectoine  

อยู่ที่ 2.05±1.88, 1.63±1.75และ 1.18±1.72 ณ วนัที่ 14,28 และ 42 ตามล าดับ มีความแตกต่าง
ทางนัยส าคัญทางสถิติวันที่  28 และ 42 เมื่อเทียบกับ baseline ในขณะที่  Hydrocortisone  
อยู่ที่  1.4±1.27, 1.59±1.66 และ 1.55±1.37 ณ  วันที่  14,28 และ 42 ตามล าดับ  ไม่มีความ
แตกต่างทางนยัส าคญัทางสถิติเมื่อเทียบกบั baseline และเมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ย IGA ระหว่าง 
2 กลุม่ Ectoine และกลุม่ Placebo ไม่พบความแตกต่างระหว่างกลุม่ (p = 0.085) 

ในดา้นการประเมินคะแนน PGA ของระยะโรคสงบ พบว่าในกลุ่ม Ectoine อยู่ที่ 
0.63±0.62, 1.57±1.91, 1.33±1.66และ 2.8±2.28 ณ  วันที่  0,28, 56, 84 ตามล าดับ มีความ
แตกต่างทางนัยส าคัญทางสถิติวันที่ 28, 56 และ 84เมื่อเทียบกับ baseline ในขณะที่ Placebo 
พบคะแนน  0.5±0.52, 2.93±1.61, 2.75±2.06 และ  1 ณ  วันที่  0,2 28, 56, 84 ตามล าดับ  
มี ความแตกต่างทางนัยส าคัญ ทางสถิ ติ วันที่  28 และ  56เมื่ อ เที ยบกับ  baseline และ 
เมื่อเปรียบเทียบค่าเฉลี่ย IGA ระหว่าง 2 กลุ่ม Ectoine และกลุ่ม Placebo ไม่พบความแตกต่าง
ระหว่างกลุม่ (p = 0.085) 
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4. Complete Remission 
ในแง่ของอตัราการหายสมบูรณ ์(Complete Remission) ซึ่งประเมินจากสดัส่วน

ของผู้ที่มี SEDASI = 0 พบว่าในกลุ่ม Hydrocortisone มีอัตราการหายที่ Day 42 เท่ากับ 35% 
ใน ขณ ะที่ ก ลุ่ ม  Ectoine เท่ ากั บ  20% ถึ งแม้ อั ต รา ใน กลุ่ ม  Hydrocortisone จ ะสู งก ว่ า  
แต่เมื่อวิเคราะหด์ว้ย Log-rank test แลว้ไม่พบความแตกต่างที่มีนัยส าคญัทางสถิติ (p = 0.358) 
แสดงให้เห็นว่า Ectoine แม้จะให้ผลช้ากว่าเล็กน้อยแต่ยังคงมีแนวโน้มที่ดีต่อการหายของโรค 
อย่างต่อเนื่องในระยะเวลาไลเ่ลี่ยกนั 

5. Clinical improve 
ส าหรบัอัตราการดีขึน้ทางคลินิก (Clinical Improvement) ซึ่งวัดจากผู้ป่วยที่มี

คะแนน SEDASI ลดลงจาก baseline อย่างนอ้ย 50% พบว่าใน Day 42 กลุ่ม Hydrocortisone มี
อตัราเท่ากบั 50% ขณะที่กลุ่ม Ectoine อยู่ที่ 45% โดยไม่พบความแตกต่างทางสถิติ (p = 0.871) 
ยิ่งเนน้ย า้ว่าครีม Ectoine สามารถใหผ้ลลพัธท์ี่เทียบเคียงกบั Hydrocortisone ในระยะสัน้ไดอ้ย่าง
น่าพงึพอใจ 

6. Relapse rate 
ในแง่ของอัตราการกลบัเป็นซ า้ (Relapse Rate) พบว่า ณ Day 28 กลุ่มที่ไดร้บั 

Ectoine มีอัตราการกลับเป็นซ า้เท่ากับ 31.25% ขณะที่กลุ่ม Placebo สูงถึง 75% ใน Day 56 
อตัราในกลุม่ Ectoine เพิ่มเป็น 56.25% แต่ยงัต ่ากว่ากลุ่ม Placebo ซึ่งอยู่ที่ 93.75% และใน Day 
84 กลุม่ Ectoine อยู่ที่ 81.25% ขณะที่ Placebo อยู่ที่ 93.75% แมค้วามแตกต่างจะยงัไม่ถึงระดบั
นัยส าคัญ (Log-rank p = 0.065) แต่แนวโน้มที่สม ่าเสมอในทุกช่วงเวลายืนยันว่า Ectoine มี
ศกัยภาพในการลดอตัราการกลบัเป็นซ า้ของโรคไดดี้กว่า 

7. Time to relapse 
นอกจากนี ้ ระยะเวลาที่ใช้จนเกิด relapse (Time to Relapse) ก็พบว่ากลุ่มที่

ได้รับ Ectoine มี median time to relapse เท่ากับ 56 วัน ขณะที่กลุ่ม Placebo มีเพียง 28 วัน 
แสดงใหเ้ห็นว่า Ectoine สามารถยืดระยะเวลาที่ควบคมุอาการไดย้าวนานกว่าถึงสองเท่าแมค้วาม
แตกต่างจะยงัไม่ถึงระดบันยัส าคญั (Log-rank p = 0.065) 

8. อาการไม่พึงประสงคข์องอาสาสมัครระหว่างเข้าร่วมโครงการวิจัย 
ดา้นความปลอดภัย กลุ่ม Ectoine พบอาการไม่พึงประสงคร์วม 4 ราย (20%) 

สว่นใหญ่เป็นอาการคนั สิว และระคายเคืองเล็กนอ้ย ส่วนกลุ่ม Hydrocortisone พบ 2 ราย (10%) 
โดยทัง้หมดไม่มีรายใดตอ้งหยุดการรกัษา และอาการหายไดเ้อง โดยไม่พบความแตกต่างอย่างมี
นยัส าคญั (p = 0.661) ยืนยนัถึงความปลอดภยัในระดบัที่ยอมรบัไดข้องครีม Ectoine 
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ในแง่ของความปลอดภยัในระยะโรคสงบ ไม่พบอาการไม่พึงประสงคใ์ด ๆ ในกลุ่มที่ไดร้บั
ครีม 7% Ectoine ตลอดระยะเวลา 84 วันของการติดตาม ขณะที่กลุ่ม Placebo พบอาการสิวใน  
1 ราย (6.25%) โดยไม่จ าเป็นต้องหยุดการรักษา แสดงให้เห็นว่าครีม Ectoine ไม่เพียงแต่มี
ประสิทธิภาพในการควบคุมโรคในระยะยาว แต่ยังมีความปลอดภัยในระดับที่เหมาะสมส าหรบั  
การใชต่้อเนื่อง 

 
อภปิรายผลการวิจัย 

จากการศึกษาวิจัยแบบสุ่มและปกปิดสองฝ่าย (randomized double-blind controlled 
trial) เพื่อประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภยัของครีม 7% Ectoine ในการรกัษาโรคผิวหนัง 
ซีบอเรอิกเดอมาไตติส (seborrheic dermatitis) บริเวณใบหน้า พบว่าครีม Ectoine มีแนวโน้ม 
ที่จะใหผ้ลในการควบคุมอาการของโรคไดใ้กลเ้คียงกับการรกัษาดว้ยครีม 1% Hydrocortisone  
ในระยะเฉียบพลนั และใหผ้ลดีกว่าครีม Placebo ในระยะโรคสงบ ซึ่งแสดงใหเ้ห็นถึงศกัยภาพของ 
Ectoine ในการเป็นทางเลือกทัง้ในการรกัษาระยะสัน้และการควบคมุโรคระยะยาว 

ในระยะเฉียบพลันของโรค พบว่าคะแนน SEDASI ซึ่งใชป้ระเมินความรุนแรงของโรค 
ลดลงอย่างมีนยัส าคัญภายในกลุ่มทัง้สอง โดยไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัระหว่างกลุ่ม 
Ectoine และ Hydrocortisone ซึ่งสะทอ้นว่า Ectoine อาจมีประสิทธิภาพในการลดอาการของโรค
ไดเ้ทียบเท่ากบัการใชส้เตียรอยด ์แมค่้าเฉลี่ย SEDASI ในกลุม่ Hydrocortisone จะลดลงเล็กนอ้ย
มากกว่า แต่เมื่อพิจารณาค่าทางสถิติแลว้ ไม่พบความแตกต่างที่มีนยัส าคญั จึงสามารถตีความได้
ว่า Ectoine เป็นทางเลือกที่ปลอดภยัและไม่ลดทอนประสิทธิภาพ 

นอกจากนีค่้าคะแนน IGA และ PGA ซึ่งประเมินโดยแพทย์และผูป่้วยตามล าดับ ต่าง
แสดงใหเ้ห็นแนวโน้มว่ากลุ่ม Ectoine มีการเปลี่ยนแปลงที่ชัดเจนและต่อเนื่องกว่า โดยที่ลดลง
อย่างมีนัยส าคัญเมื่อเทียบกับ baseline ซึ่งแสดงถึงความพึงพอใจของผูป่้วยต่อผลลพัธ์ของการ
รกัษาดว้ย Ectoine ทัง้นีอ้าจสะทอ้นถึงคณุสมบติัในการลดการอกัเสบแบบ non-steroidal และลด
การระคายเคืองที่สง่ผลต่อความรูส้กึสว่นตวัของผูป่้วยไดดี้ 

ในแง่ของอัตราการหายสมบูรณ์  (complete remission) และการดีขึ ้นทางคลินิก 
(clinical improvement) ก็ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนยัส าคญัระหว่างกลุ่ม โดยใน Day 42 กลุ่ม 
Hydrocortisone มีอัตราการหายเท่ากับ 35% ขณะที่ Ectoine อยู่ที่ 20% และอัตราการดีขึน้ทาง
ค ลิ นิ ก ข อ ง  Hydrocortisone อ ยู่ ที่  50% ส่ ว น  Ectoine อ ยู่ ที่  45% แ ส ด ง ให้ เห็ น ว่ า แ ม ้
Hydrocortisone จะออกฤทธิ์เร็วและแรงกว่า แต่ Ectoine มีแนวโน้มตอบสนองต่อเนื่องและ
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ประสิทธิภาพไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ จึงอาจเหมาะกับผู้ป่วยที่ต้องการหลีกเลี่ยง
ผลขา้งเคียงจากการใชส้เตียรอยดใ์นระยะยาว 

เมื่อเขา้สู่ระยะโรคสงบ (maintain phase) ผลการติดตามพบว่ากลุ่ม Ectoine มีแนวโนม้
ในการควบคมุอาการไดดี้กว่ากลุ่ม Placebo อย่างชดัเจน ทัง้ในแง่ของคะแนน SEDASI, IGA, และ 
PGA โดยเฉพาะใน Day 28 และ Day 56 ที่พบความแตกต่างของค่าเฉลี่ยอย่างเด่นชัด แม้จะ 
ยังไม่ถึงระดับนัยส าคัญในเชิงสถิติทุกตัวแปร แต่ลกัษณะของการเปลี่ยนแปลงในกลุ่ม Ectoine 
เป็นไปอย่างค่อยเป็นค่อยไป ไม่รุนแรง และมีรูปแบบที่ต่อเนื่อง ซึ่งถือเป็นสญัญาณที่ดีในแง่ของ
การควบคมุระยะยาว 

ขอ้มลูที่น่าสนใจอีกประการคืออัตราการกลบัเป็นซ า้ (relapse rate) ซึ่งในกลุ่ม Ectoine 
พบอัตราการก าเริบที่ต  ่ากว่ากลุ่ม Placebo ในทุกช่วงเวลาอย่างสม ่าเสมอ โดยเฉพาะใน Day 28 
(31.25% เทียบกับ 75%) และ Day 56 (56.25% เทียบกบั 93.75%) แมค่้า p จาก Log-rank test 
จะอยู่ที่ 0.065 ซึ่งยังไม่ถึงระดับนัยส าคัญทางสถิติ แต่ก็สะทอ้นแนวโนม้ชัดเจนว่า Ectoine มีผล
ต่อการยืดระยะเวลาการกลบัเป็นซ า้ โดยระยะเวลา median time to relapse ของกลุ่ม Ectoine 
อยู่ที่ 56 วนั เทียบกบั 28 วนัในกลุม่ Placebo 

ความปลอดภัยของการใช้1%Hydrocotisone,  7% Ectoine และ Placebo 
ผลข้างเคียงจากการใช้ครีม Ectoine ถือว่าต ่ าและไม่ รุนแรง โดยในระยะ

เฉียบพลันพบเพียง 4 ราย (20%) มีอาการคันหรือระคายเคือง ซึ่งหายเองไดโ้ดยไม่ตอ้งหยุดยา 
และในระยะโรคสงบไม่พบอาการไม่พึงประสงค์เลยตลอด 84 วันของการติดตาม ซึ่งตอกย า้ถึง
ความปลอดภัยและเหมาะสมส าหรบัการใชใ้นระยะยาว โดยเฉพาะในผูป่้วยที่มีขอ้จ ากัดในการ
ใชส้เตียรอยด ์เช่น เด็ก, ผูส้งูอาย,ุ หรือผูท้ี่มีผิวบางจากการใชย้าต่อเนื่อง 

ในภาพรวม การศึกษานี ้แสดงให้เห็นว่าครีม  7% Ectoine ไม่ เพี ยงแต่มี
ประสิทธิภาพในการรกัษาระยะเฉียบพลนัของโรคผิวหนงัซีบอเรอิกเดอมาไตติสไดเ้ทียบเท่ากบัการ
ใชค้รีม 1% Hydrocortisone แต่ยงัสามารถใชเ้ป็นแนวทางในการควบคมุอาการระยะยาวไดดี้กว่า 
Placebo โดยมีผลข้างเคียงต ่าและปลอดภัยในระยะยาว ผลลัพธ์นี ้ส่งเสริมให้ Ectoine อาจ
กลายเป็นทางเลือกที่น่าสนใจ ส าหรบัผูป่้วยที่ตอ้งการเลี่ยงการใชส้เตียรอยดห์รือจ าเป็นตอ้งใช้
ผลิตภณัฑท์ี่อ่อนโยนแต่ยงัคงประสิทธิภาพ 
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ข้อดีของการวิจัย  
1. เป็นการศึกษาแบบสุ่มและปกปิดสองฝ่าย (Randomized Double-Blind Controlled 

Trial) ช่วยลด bias ทัง้จากผูป่้วยและผูป้ระเมินผล 
2. ออกแบบครอบคลุมทั้งระยะเฉียบพลันและระยะโรคสงบ  ซึ่งสะท้อนลักษณะทาง

ธรรมชาติของโรคและการรกัษาแบบครบวงจร 
3. มีการใชห้ลายตัวชีว้ัดที่ครอบคลุม ทั้งเชิงคลินิก (SEDASI, IGA, PGA) และผลลัพธ์

ทางผูป่้วย (PGA, relapse rate) 
4. ประเมินความปลอดภัยอย่างต่อเนื่องทั้งระยะสั้นและระยะยาว  โดยพบว่า 7% 

Ectoine มีอตัราอาการไม่พงึประสงคต์ ่าและไม่รุนแรง 
5. งานวิจัยนี ้ เป็นงานวิจัยที่ เพี ยงไม่ ก่ี งานที่ มี การศึกษาถึ งประสิท ธิภาพและ  

ความปลอดภัยจากการใช้Ectoin เพื่ อสามารถใช้ Ectoine เป็ นทั้ งตั ว เลื อกการรักษ า 
ระยะเฉียบพลนั และการปอ้งกนัการก าเรบิในระยะโรคสงบไดใ้นอนาคต 

 
ข้อจ ากัดของการวิจัย 

1. ขนาดกลุ่มตัวอย่างค่อนข้างน้อย (N=40 เฉียบพลัน, N=32 โรคสงบ) ซึ่งอาจไม่
เพียงพอต่อการตรวจหาความแตกต่างเล็กนอ้ยทางสถิติ 

2. ไม่มีขอ้มลู adherence ที่เป็นเชิงปรมิาณ เช่น การวดัจ านวนครัง้ที่ทาครีมจรงิต่อวนั 
3. ไม่ไดน้ าปัจจยักระตุน้จากสิ่งแวดลอ้มหรือพฤติกรรมการใชช้ีวิตมาวิเคราะหร์่วม  เช่น 

สภาพผิว การใชผ้ลิตภณัฑอ่ื์น การพกัผ่อน หรืออาหาร 
 

ข้อเสนอแนะ 
1. เพิ่มการตรวจแบบ Objective 

2. ควรใช้วิธีประเมินความสม ่าเสมอในการใช้ยาของผู้ป่วย เช่น บันทึกการทายา 
(treatment diary), การนับจ านวนหลอดครีมที่ใช้หมด หรือสอบถามแบบ standardized scale 
เพื่อช่วยแยกแยะว่า relapse เกิดจากปัจจยัของยา หรือพฤติกรรมของผูใ้ช ้

3. เพิ่ ม การประ เมิ นคุณ ภาพชี วิต  เช่ น  DLQI (Dermatology Life Quality Index)  
เพื่อสะทอ้นผลของการรกัษาต่อชีวิตประจ าวนั ความมั่นใจ และปฏิสมัพนัธท์างสงัคม 

4. ศึกษาปัจจัยกระตุ้นเพิ่มเติมที่เก่ียวข้องกับการก าเริบ เช่น พฤติกรรมการดูแลผิว , 
ความเครียด, การนอนหลบั, การสมัผสัสารระคายเคือง, อาหาร หรือการใชผ้ลิตภณัฑร์ว่ม 
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ส าหรับแพทยป์ระเมิน                                                                                     
NO. code _________ 
ก่อนท าการรักษาระยะเฉียบพลัน (T0) 
1. วนัที่ตรวจ __________________ 
2. ต าแหน่งที่พบรอยโรค 
 

 
 

หมายเหต ุใชเ้ครื่องหมายวงกลมในต าแหน่งมีรอยโรค 
3. ความรุนแรงของแต่ละอาการ (Seborrheic Dermatitis Area and Severity Index (SEDASI)) 
 
 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

พืน้ที่ (กวา้ง x 
ยาว หน่อย
เซนติเมตร) 

    

พืน้ที่รอยโรค 
(กวา้ง x ยาว 
หน่อย
เซนติเมตร) 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

บรเิวณที่เป็น 
(Extension) 
(0-6) 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

ลกัษณะที่พบ 
(Presentation 
pattern) 
(0-3) 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

ความขยุ (Scale) 
(0-3) 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

ความแดง 
(Erythema) 
(0-3) 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

คะแนนรวมแต่ละ
พืน้ที่ 

    

คะแนนรวม
ทัง้หมด (Total 
score) 

 

สรุประดบัความ
รุนแรง 
(Severity) 

1-14 Mild 
15-29 Moderate 
30-44 Severe 
>45 Very severe 

 
ส าหรับแพทยป์ระเมิน                                                                                     
NO. code _________ 
ระหว่างระยะเฉียบพลัน (Line official, T1,T2) 

1. วนัที่ตรวจ __________________ 
2. ต าแหน่งที่พบรอยโรค 

 

 
หมายเหต ุใชเ้ครื่องหมายวงกลมในต าแหน่งมีรอยโรค 
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3. ค วาม รุน แ รงขอ งแ ต่ ล ะอ าการ  (Seborrheic Dermatitis Area and Severity Index 
(SEDASI)) 

 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

พืน้ที่ (กวา้ง x 
ยาว หน่อย
เซนติเมตร) 

    

พืน้ที่รอยโรค 
(กวา้ง x ยาว 

หน่อย
เซนติเมตร) 

    

บ ริ เ ว ณ ที่ เ ป็ น 
(Extension) 
(0-6) 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

ลั ก ษ ณ ะ ที่ พ บ 
(Presentation 
pattern) 
(0-3) 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

ความขยุ (Scale) 
(0-3) 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

ค ว า ม แ ด ง 
(Erythema) 
(0-3) 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

คะแนนรวมแต่ละ
พืน้ที่ 

    

ค ะ แ น น ร ว ม
ทั้ ง ห ม ด  (Total 
score) 

 

สรุประดบัความ
รุนแรง 

(Severity) 

1-14 Mild 
15-29 Moderate 
30-44 Severe 
>45 Very severe 
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4. การหายของรอยโรค Investigator’s global assessment ประเมินจากขนาดของรอยโรค 
 

 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

Completely clear (0) 
รอยโรคหาย 100% 

    

Almost clear (1) 
ระดบัความรุนแรงของ
โรคแทบไม่ปรากฎ 

(Almost clear), พบ
รอยโรคหลงเหลือ ช่วง
ระหว่างมากกว่า

เท่ากบั 10 ถึงนอ้ยกว่า 
25% เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Mild (2) 
พบรอยโรคหลงเหลือ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 25 ถึงนอ้ยกว่า 
50% เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Moderate (3) 
พบรอยโรคหลงเหลือ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 50 ถึงนอ้ยกว่า 

100% เปรียบเทียบ
กบั baseline 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

Severe (4) 
พบรอยโรคหลงเหลือ

เท่ากบั 100% 
เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Worse (5) 
พบรอยโรคหลงเหลือ 
มากกว่า baseline 

    

 
4.อาการไม่พงึประสงค ์

(   ) เสน้เลือดฝอย 
(   ) รอยแตกลาย 
(   ) สิว 
(   ) ขนขึน้บรเิวณที่ทาครีม 
(   ) สีผิวบรเิวณที่ทาครีมผิดปกติ 
(   ) แสบระคาย 
(   ) รูขมุขนอกัเสบ 
(   ) คนั 
(   ) แดง 
(   ) อ่ืนๆ โปรดระบ ุ_____________________________________________ 

 
ส าหรับแพทยป์ระเมิน                                                                                           
NO. code _________ 
ระยะโรคสงบ (Line official,T3,T4,T5) 
1. วนัที่ตรวจ __________________ 
2. ต าแหน่งที่พบรอยโรค 
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หมายเหต ุใชเ้ครื่องหมายวงกลมในต าแหน่งมีรอยโรค 

 
3. ความรุนแรงของแต่ละอาการ (Seborrheic Dermatitis Area and Severity Index (SEDASI)) 
 

 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

พืน้ที่ (กวา้ง x 
ยาว หน่อย
เซนติเมตร) 

    

พืน้ที่รอยโรค 
(กวา้ง x ยาว 

หน่อย
เซนติเมตร) 

    

บ ริ เ ว ณ ที่ เ ป็ น 
(Extension) 
(0-6) 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 

No visible 
lesions = 0 
1-9% = 1 
10-29% = 2 
30-49% = 3 
50-69% = 4 
70-89% = 5 
90-100% = 6 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

ลั ก ษ ณ ะ ที่ พ บ 
(Presentation 
pattern) 
(0-3) 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

No visible 
lesions = 0 
Few small 
scattered 
patches = 1 
Multiple and/or 
clustered 
patches = 2 
Large and/or 
confluent 
patches = 3 

ความขยุ (Scale) 
(0-3) 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

None = 0 
Tiny scales = 1 
Medium-size 
thicker scales 
= 2 
Large, 
thickened 
scales = 3 

ค ว า ม แ ด ง 
(Erythema) 
(0-3) 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

None = 0 
Pink = 1 
Pink-red = 2 
Intense red = 3 

คะแนนรวมแต่ละ
พืน้ที่ 

    

คะแนนรวมทัง้หมด 
(Total score) 

 

สรุประดบัความ
รุนแรง 

(Severity) 

1-14 Mild 
15-29 Moderate 
30-44 Severe 
>45 Very severe 
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4. การหายของรอยโรค Investigator’s global assessment ประเมินจากขนาดของรอยโรค 
 

 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

Completely clear (0) 
ไม่ปรากฏอาการของ
โรค (Completely 
clear), ไม่พบการ
กลบัมาเป็นซ า้ 

    

Almost clear (1) 
ระดบัความรุนแรงของ
โรคแทบไม่ปรากฎ 

(Almost clear), พบ
การกลบัมาเป็นซ า้ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 10 ถึงนอ้ยกว่า 
25% เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Mild (2) 
พบการกลบัมาเป็นซ า้ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 25 ถึงนอ้ยกว่า 
50% เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Moderate (3) 
พบการกลบัมาเป็นซ า้ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 50 ถึงนอ้ยกว่า 

100% เปรียบเทียบ
กบั baseline 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

Severe (4) 
พบการกลบัมาเป็นซ า้ 
100% เปรียบเทียบ
กบั baseline 

    

Worse (5) 
พบรอยโรคก าเรบิ
มากกว่า baseline 

    

 
3. อาการไม่พงึประสงค ์

(   ) เสน้เลือดฝอย 
(   ) รอยแตกลาย 
(   ) สิว 
(   ) ขนขึน้บรเิวณที่ทาครีม 
(   ) สีผิวบรเิวณที่ทาครีมผิดปกติ 
(   ) แสบระคาย 
(   ) รูขมุขนอกัเสบ 
(   ) คนั 
(   ) แดง 
(   ) อ่ืนๆ โปรดระบ ุ_____________________________________________ 
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ส าหรับคนไข้ประเมิน                                                                                             
 NO. code _________ 
ก่อนท าการรักษาระยะเฉียบพลัน (T0) 

 
1.เพศ_________ อาย_ุ________อาชีพ_________ โรค
ประจ าตวั___________________________ 
2.วนัที่ตรวจ __________________ 
3.ยาท่ีใชเ้ป็นประจ า 
_______________________________________________________________________________ 

4.ท่านมีอาการผื่นผิวหนงัอกัเสบชนิดซีบอเรอิคเป็นประจ าหรือไม่ 
(   ) ไม่ใช่ 
(   ) ใช่ 

ก รณี ห ากมี อ าก า ร เป็ น ป ระจ า  พ บ ว่ า เป็ น บ่ อ ย เท่ า ใด  (เช่ น   3 เดื อ น /ค รั้ง ) 
________________________  

5.ท่านเคยเขา้รบัการรกัษาผื่นผิวหนงัอกัเสบชนิดซีบอเรอิคมาก่อนหนา้นีห้รือไม่ 
(   ) ไม่เคย 
(   ) เคย 

6. กรณีหากเคยเขา้รบัการรกัษาผื่นผิวหนังอักเสบชนิดซีบอเรอิคมาก่อนหนา้นี ้ครัง้สุดทา้ยที่
ท่านไดร้บัการรกัษา (ทัง้ยาทาและยากิน) ก่อนมาศูนยผ์ิวหนัง มศว. __________________ เดือน 
(กรณีมากกว่า 12 เดือน โปรดระบเุป็นจ านวนปี __________________ ปี) 
 

7.ต าแหน่งที่พบรอยโรค 
 

 
หมายเหต ุใชเ้ครื่องหมายวงกลมในต าแหน่งมีรอยโรคที่มีผื่นแดง หรือ ขุยบรเิวณใบหนา้ 
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ส าหรับคนไข้ประเมิน                                                                                              
NO. code _________ 
ระหว่างระยะเฉียบพลัน (Line official, T1,T2) 

 
1.วนัที่ตรวจ __________________ 
2.ต าแหน่งที่พบรอยโรค 

 

 
หมายเหต ุใชเ้ครื่องหมายวงกลมในต าแหน่งมีรอยโรคที่มีผื่นแดง หรือ ขุยบรเิวณใบหนา้ 

 

3.การหายของรอยโรค (Patient’s global assessment) ประเมินจากขนาดของรอยโรค 
 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

Completely clear (0) 
รอยโรคหาย 100% 

    

Almost clear (1) 
ระดบัความรุนแรงของ
โรคแทบไม่ปรากฎ 

(Almost clear), พบ
รอยโรคหลงเหลือ ช่วง
ระหว่างมากกว่า

เท่ากบั 10 ถึงนอ้ยกว่า 
25% เปรียบเทียบกบั 

baseline 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

Mild (2) 
พบรอยโรคหลงเหลือ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 25 ถึงนอ้ยกว่า 
50% เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Moderate (3) 
พบรอยโรคหลงเหลือ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 50 ถึงนอ้ยกว่า 

100% เปรียบเทียบ
กบั baseline 

    

Severe (4) 
พบรอยโรคหลงเหลือ

เท่ากบั 100% 
เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Worse (5) 
พบรอยโรคหลงเหลือ 
มากกว่า baseline 

    

 
4.อาการไม่พงึประสงค ์

(   ) เสน้เลือดฝอย 
(   ) รอยแตกลาย 
(   ) สิว 
(   ) ขนขึน้บรเิวณที่ทาครีม 
(   ) สีผิวบรเิวณที่ทาครีมผิดปกติ  
(   ) แสบระคาย 
(   ) รูขมุขนอกัเสบ 
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(   ) คนั 
(   ) แดง 
(   ) อ่ืนๆ โปรดระบ ุ_____________________________________________ 

ส าหรับคนไข้ประเมิน                                                                                              
NO. code _________ 
ระยะโรคสงบ (Line official,T3,T4,T5) 

1. วนัที่ตรวจ __________________ 
2. ต าแหน่งที่พบรอยโรค 

 

 
หมายเหต ุใชเ้ครื่องหมายวงกลมในต าแหน่งมีรอยโรคที่มีผื่นแดง หรือ ขุยบรเิวณใบหนา้ 

 
3. การหายของรอยโรค (Patient’s global assessment)ประเมินจากขนาดของรอยโรค 

 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

Completely clear (0) 
ไม่ปรากฏอาการของ
โรค (Completely 
clear), ไม่พบการ
กลบัมาเป็นซ า้ 

    

Almost clear (1) 
ระดบัความรุนแรงของ
โรคแทบไม่ปรากฎ 

(Almost clear), พบ 
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 จมกู หนา้ผาก แกม้ซา้ย แกม้ขวา 

การกลบัมาเป็นซ า้ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 10 ถึงนอ้ยกว่า 
25% เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Mild (2) 
พบการกลบัมาเป็นซ า้ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 25 ถึงนอ้ยกว่า 
50% เปรียบเทียบกบั 

baseline 

    

Moderate (3) 
พบการกลบัมาเป็นซ า้ 
ช่วงระหว่างมากกว่า
เท่ากบั 50 ถึงนอ้ยกว่า 

100% เปรียบเทียบ
กบั baseline 

    

Severe (4) 
พบการกลบัมาเป็นซ า้ 
100% เปรียบเทียบ
กบั baseline 

    

Worse (5) 
พบรอยโรคก าเรบิ
มากกว่า baseline 
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4. อาการไม่พงึประสงค ์
(   ) เสน้เลือดฝอย 
(   ) รอยแตกลาย 
(   ) สิว 
(   ) ขนขึน้บรเิวณที่ทาครีม 
(   ) สีผิวบรเิวณที่ทาครีมผิดปกติ 
(   ) แสบระคาย 
(   ) รูขมุขนอกัเสบ 
(   ) คนั 
(   ) แดง 
(   ) อ่ืนๆ โปรดระบ ุ_____________________________________________ 

 
 
 
 
 
 



  

ประวัติผู้เขียน 
 

ประวัติผู้เขียน 
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