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ปัริะคบัเย์น็แบับัเดมิีจะมีปีัริะโย์ช้น์ในการิลดความีเจบ็ัปัวด การิวิจัย์ครัิ�งนี� เป็ันการิศึกึษาแบับั split-face double-blind 

randomized controlled trial, non-inferiority trial เพ่�อศึกึษาเปัรีิย์บัเทิยี์บัปัริะสิทิิธิผิลของการิปัริะคบัเย์น็ด้วย์ถุุงเจล

โคพอลิเมีอร์ิกบััเจลมีาตริฐานก่อนฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน ต่อการิลดความีเจบ็ัปัวดในผู้ทิี�รัิบัการิรัิกษาริิ� วริอย์ตนีกา กลุ่มี

ตวัอย่์างทิี�รัิบัการิรัิกษาริิ� วริอย์ตนีกาด้วย์การิฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน 21 ริาย์ ได้รัิบัการิสิุ่มีแบับับัลอ็ก โดย์หางตาข้างหนึ�ง

ปัริะคบัเย์น็ด้วย์เจลโคพอลิเมีอร์ิ (ข้างทิดลอง) อีกข้างหนึ�งปัริะคบัเย์น็ด้วย์เจลมีาตริฐาน (ข้างควบัคุมี) ปัริะเมีิน

ริะดบััความีเจบ็ัปัวด และทิดสิอบัความีไม่ีด้อย์กว่าปัริะเมีนิทิี�จุด -1.20 เป็ัน non-inferiority margin ผลการิศึกึษาพบัว่า 

ข้างทิดลองและข้างควบัคุมีมีีริะดับัความีเจบ็ัปัวดเฉีลี�ย์ 4.52±2.36 และ 4.14±2.83 ตามีลำาดับั ซึิ�งไม่ีมีีความี 

แตกต่างกนัทิางสิถุติ ิ(p>0.05) ความีแตกต่างของค่าเฉีลี�ย์ ค่อ 0.38 (95%CI -0.97 - 1.73) ปัริะสิทิิธิผิลของการิ

ปัริะคบัเย์น็ด้วย์เจลโคพอลิเมีอร์ิจึงไม่ีด้อย์กว่าเจลมีาตริฐาน ข้อเสินอแนะจากผลงานศึกึษานี�ค่อ การิปัริะคบัเย์น็ด้วย์

ถุุงเจลโคพอลิเมีอร์ิสิามีาริถุนำามีาใช้้แทินเจลมีาตริฐานได้
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(Ach) เข้าไปัในช่้องว่าง synaptic cleft บัริิเวณปัลาย์

ปัริะสิาทิของกล้ามีเน่�อจึงมีคีวามีปัลอดภัยั์และมีปีัริะสิทิิธิ-ิ

ภัาพในการิรัิกษาริิ� วริอย์ตีนกา(1) การิฉีีดสิาริโบัทูิลินุ่มี

ทิอ็กซิินบัริิเวณใบัหน้าของผู้ป่ัวย์ ทิำาให้เกดิความีเจบ็ัปัวด 

ซึิ�งบัริิเวณใบัหน้าเป็ันบัริิเวณทิี�มีีปัลาย์ปัริะสิาทิรัิบัความี

ริู้สิกึกริะจาย์อยู่์ทิั�วไปั จึงมีคีวามีไวต่อการิกริะตุ้นเมี่�อเกดิ

บทีนำา
ริิ� วริอย์ตนีกาเป็ันภัาวะทิี�ทิำาให้ใบัหน้าแลดูแก่ช้ริา โดย์

เกดิจากการิหดตวัของกล้ามีเน่�อริอบัดวงตา (orbicularis 

muscles) ปััจจุบันัได้มีกีารินำาสิาริโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินในการิ

รัิกษาริิ�วริอย์ตนีกา โดย์ฉีีดทิี�กล้ามีเน่�อทิำาให้เกดิการิคลาย์-

ตวัของกล้ามีเน่�อชั้�วคริาว ยั์บัยั์�งการิหลั�งสิาริ acetylcholine 
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การิบัาดเจบ็ัจากการิฉีีดย์า(2) ในการิลดความีปัวดมีีทิั�ง

แบับัใช้้ย์าและไม่ีใช้้ย์า ซึิ�งการิลดความีปัวดแบับัไม่ีใช้้ย์า

เป็ันบัทิบัาทิอสิิริะของพย์าบัาลทิี�สิามีาริถุกริะทิำาได้ภัาย์ใต้

ขอบัเขตวิช้าชี้พ การิลดความีปัวดโดย์ใช้้ความีเย์น็เป็ันวิธิี

หนึ�งทิี�มีปีัริะสิทิิธิภิัาพในการิลดความีปัวดเฉีพาะทิี� ซึิ�งเป็ัน

วิธิีทิี�ทิ ำาได้ง่าย์ ปัริะหยั์ด และเป็ันทิี�นิย์มีกันมีานานแล้ว 

จากการิศึกึษาทิี�ผ่านมีาพบัว่า มีหีลาย์วิธิทีิี�ช่้วย์ลดความี-

ปัวดได้ Linder และคณะ(3) ศึกึษาการิปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีด

โบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินเอในผู้ป่ัวย์หนังตากริะตกุและลดริิ�วริอย์

เหี�ย์วย่์น จำานวน 14 ริาย์ โดย์ด้านหนึ�งได้รัิบัการิปัริะคบั

เย์น็ 5 นาทิก่ีอนฉีีดย์า และอกีด้านหนึ�งไม่ีได้ปัริะคบัเย์น็ 

พบัว่า คะแนนความีเจบ็ัปัวดในด้านทิี�ได้รัิบัการิปัริะคบั

เย์น็ เฉีลี�ย์ 3.6 และด้านทิี�ไม่ีได้ปัริะคบัเย์น็ เฉีลี�ย์ 6.5 โดย์

ด้านทิี�ได้รัิบัการิปัริะคบัเย์น็ช่้วย์ลดคะแนนความีเจบ็ัปัวด

ลงได้ร้ิอย์ละ 45 เอ่�องพริ พิทิกัษ์สิงัข ์และคณะ(4) ได้ศึกึษา

ผลการิปัริะคบัเย์น็ต่อการิลดความีเจบ็ัปัวด ในผู้ป่ัวย์โริค

ตากริะตกุทิี�ฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กชิ้นช้นิดเอ โดย์สิุม่ีแบ่ังผู้ป่ัวย์ 

เป็ัน 2 กลุ่มีค่อ กลุ่มีควบัคุมีและกลุ่มีทิดลองจะได้รัิบัการิ

ฉีีดย์าโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินช้นิดเอด้วย์วิธิมีีาตริฐาน แต่กลุ่มี

ทิดลองมีกีาริปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีดเป็ันเวลา 1 นาทิ ีผลการิ

ศึกึษาพบัว่าภัาย์หลังการิฉีีดย์ากลุ่มีควบัคุมีและกลุ่มีทิดลอง

มีีริะดับัความีเจบ็ัปัวดต่างกันอย่์างมีีนัย์สิำาคัญทิางสิถุิต ิ

(p<0.001) และภัาวะเล่อดออกหลังฉีีดย์าในกลุ่มีควบัคุมี

และกลุ่มีทิดลองพบัว่า เล่อดหยุ์ดทินัทิเีทิ่ากบัั 10 ริาย์ 

(ร้ิอย์ละ 28.6) และ 32 ริาย์ (ร้ิอย์ละ 91.4) ตามีลำาดบัั 

ศึรีิวริริณา วงค์เจริิญ และคณะ(5) ได้ศึกึษาปัริะสิทิิธิภิัาพ

การิปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินเพ่�อลดความี 

เจ็บัปัวดในผู้ป่ัวย์ใบัหน้ากริะตุกครึิ�งซีิกโริงพย์าบัาล-

ปัริะสิาทิเชี้ย์งใหม่ีในผู้ป่ัวย์ริาย์เดีย์วกันทิี�ไม่ีได้รัิบัการิ

ปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีดย์าในครัิ�งแริก และได้รัิบัการิปัริะคบั

เย์น็ก่อนฉีีดย์าเมี่�อมีารัิบับัริิการิในครัิ�งทิี� 2 ห่างกนั 3 เดอ่น 

จำานวน 41 ริาย์ เมี่�อเปัรีิย์บัเทิยี์บัค่าเฉีลี�ย์คะแนนความี

ปัวดพบัว่า คะแนนเฉีลี�ย์ความีปัวดในครัิ�งทิี� 2 ทิี�ได้รัิบัการิ

ปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีดย์าน้อย์กว่าครัิ�งทิี� 1 ทิี�ไม่ีได้ปัริะคบัเย์น็อย่์าง

มีนัีย์สิำาคญัทิางสิถุติ ิ(p<0.001) Skiveren J และคณะ(6) 

ศึกึษาการิปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินเอในผู้ป่ัวย์

ภัาวะเหง่�ออกมีากบัริิเวณรัิกแร้ิ จำานวน 36 ริาย์ โดย์รัิกแร้ิ

ด้านซ้ิาย์ได้รัิบัการิปัริะคบัเย์น็ 5 นาทิก่ีอนฉีีดย์า และรัิกแร้ิ

ด้านขวาไม่ีได้รัิบัการิปัริะคบัเย์น็ ปัริะเมีนิริะดบััความีปัวด 

ด้วย์ numerical rating scale: NRS พบัว่าผู้ป่ัวย์ทิี�ได้

ปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีดย์ามีอีาการิปัวดลดลงอย่์างมีนัีย์สิำาคญั

ทิางสิถุติ ิ(p<0.01) ดงันั�น งานพย์าบัาลตริวจรัิกษาพิเศึษ 

สิถุาบัันโริคผิวหนัง จึงใช้้การิปัริะคบัเย์น็ในการิบัริริเทิา

อาการิปัวดก่อนฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน ในปััจจุบันัผลิตภัณัฑ์์

ทิี�ใช้้ในการิปัริะคบัเย์็นมีีริาคาค่อนข้างสิูง และมีีสิาริ-

ปัริะกอบัในกลุ่มี ethylene glycol หร่ิอ propylene glycol 

ทิี�ก่อให้เกดิอนัตริาย์ต่อร่ิางกาย์อย่์างริุนแริงได้หากรัิบั-

ปัริะทิานเข้าไปั เช่้น เวีย์นศึรีิษะ ปัวดศึรีิษะ หัวใจเต้นเริว็

ผดิปักต ิความีดนัสิงู และอาจเกดิภัาวะไตวาย์ได้ หากมีี

การิรัิ�วซึิมีสิัมีผัสิกับัผิวหนังโดย์ตริงหร่ิอซึิมีผ่านเข้าสิู่

ผวิหนังแล้ว อาจทิำาให้เกดิผ่�นแพ้ หร่ิอการิริะคาย์เค่องต่อ

ผวิหนังได้(7) การิศึกึษาของ Richman และคณะ(8) พบัว่า 

การิใช้้ก้อนนำ�าแขง็การิปัริะคบันำ�าแขง็ทิี�ผิวหนัง ช่้วย์ลด

ความีปัวดได้ด ีแต่ไม่ีสิะดวกในทิางปัฏิบิัตัเิน่�องจากนำ�าแขง็

ละลาย์ทิำาให้เปีัย์กช่้�น นำ�าปันเป่ั� อนอาจทิำาให้เสิี�ย์งต่อการิ

ติดเช่้�อได้ ผู้วิจัย์จึงได้พัฒนาเจลปัริะคบัเย์น็จากสิาริโค-

พอลิเมีอร์ิ มีีความีปัลอดภััย์ต่อผวิหนัง(9,10) ซึิ�งผู้วิจัย์ได้

นำาไปัทิดลองใช้้กบััผู้รัิบับัริิการิหลังทิำาเลเซิอร์ิ ในสิถุาบันั-

โริคผวิหนัง จำานวน 70 ริาย์ พบัว่า สิามีาริถุช่้วย์บัริริอาการิ

ปัวดแสิบัร้ิอนจากการิทิำาเลเซิอร์ิ คิดเป็ันร้ิอย์ละ 85.23 

สิามีาริถุเกบ็ัความีเย์น็ได้นานมีากกว่า 10 นาทิ ีและไม่ีพบั

อาการิริะคาย์เค่องบัริิเวณผวิหนัง(11)

ทิี�ผ่านมีายั์งไม่ีมีกีารินำาสิาริช้นิดนี�มีาเป็ันสิาริตั�งต้นใน

การิผลิตเจลปัริะคบัเย์น็มีาก่อน ซึิ�งอยู่์ริะหว่างดำาเนินการิ

ขออนุสิิทิธิิบััตริ ผู้วิจัย์จึงสินใจเปัรีิย์บัเทิีย์บัผลของการิ

ปัริะคบัเย์น็ด้วย์ถุุงเจลโคพอลิเมีอร์ิก่อนฉีีดโบัทูิลินุ่มี-

ทิอ็กซิินกบััเจลมีาตริฐาน โดย์ทิดสิอบัสิมีมีตฐิานความีไม่ี

ด้อย์กว่า (non-inferiority test) ผลข้างเคีย์งจากการิใช้้

เจลปัริะคบัเย์น็ และความีพึงพอใจ โดย์หวังเป็ันอย่์างยิ์�ง

ว่า งานวิจัย์นี�จะเป็ันหลักฐานเชิ้งปัริะจักษ์ทิางการิพย์าบัาล
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ในการิพัฒนาคุณภัาพการิพย์าบัาลผู้ป่ัวย์ทิี�มีคีวามีปัวดให้

มีีปัริะสิทิิธิภิัาพยิ์�งขึ�น

วิธีิการศึึกษา
การิศึึกษานี� ได้ผ่านการิพิจาริณาจากคณะกริริมีการิ

จริิย์ธิริริมีการิวิจัย์ในคน สิถุาบันัโริคผวิหนัง เลขทิี� IRB/

IEB015/2565 วันทิี� 17 มีกริาคมี 256 เกบ็ัข้อมูีล และ

ทิำาการิศึึกษาในสิถุาบัันโริคผิวหนัง ตั� งแ ต่ วันทิี�  

25 มีกริาคมี 2566 ถุงึ 28 กุมีภัาพันธิ ์2566 เป็ันการิ

ศึึกษาแบับั split-face double-blind randomized  

controlled trial, non-inferiority trial เพ่�อศึกึษาเปัรีิย์บั-

เทิยี์บัปัริะสิทิิธิผิลของการิปัริะคบัเย์น็ด้วย์ถุุงเจลโคพอ- 

ลิเมีอร์ิกบััเจลมีาตริฐานก่อนฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน ต่อการิ

ลดความีเจบ็ัปัวดในผู้ทิี�รัิบัการิรัิกษาริิ� วริอย์ตีนกา โดย์

ทิดสิอบัสิมีมุีตฐิานความีไม่ีด้อย์กว่า เกณฑ์ค์ดัเข้า ค่อ อายุ์ 

18 ปีัขึ�นไปั มีสีิขุภัาพแขง็แริง และมีีริิ� วริอย์ตนีกาขณะยิ์�มี

เตม็ีทิี�เทิ่ากนัสิองข้าง โดย์มีีริะดับัความีริุนแริงปัานกลาง

ถุงึมีาก เกณฑ์ก์าริคัดออก ค่อ 

1. ผู้ทิี�กำาลังตั�งคริริภั์หร่ิอให้นมีบุัตริ 

2. แพ้สิาริโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน หร่ิอผลิตภัณัฑ์ท์ิี�เป็ันส่ิวน

ปัริะกอบั เช่้น แอลบูัมีนิ 

3. ผู้ป่ัวย์โริค Myastinea gravis, Eaton-Lambert  

syndrome, amyotrophic lateral sclerosis หร่ิอโริคอ่�นๆ ทิี�มีี

ผลกริะทิบัจากการิรัิกษาด้วย์สิาริโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน 

4. ผู้ป่ัวย์เป็ันโริคทิี�สิมัีพันธิก์บััความีเย์น็ เช่้น cold 

urticaria, cryoglobulinemia 

5. รัิบัปัริะทิานย์ากลุ่มี aminoglycoside antibiotic, 

cyclosporine, muscle relaxant, magnesium sulfate, 

lincosamide 

6. ภัาวะทิี�สิามีาริถุมีีผลต่อการิทิำางานของกล้ามีเน่�อ 

เช่้น มีีปัริะวัติผ่าตัดบัริิเวณใบัหน้าด้านบัน หร่ิอได้รัิบั

อบุััติเหตุ มีีริอย์แผลเป็ันจำานวนมีาก การิติดเช่้�อ และมีี

ปััญหาทิี�ผวิหนังบัริิเวณข้างเบ้ัาตา 

7. มีีปัริะวัติได้รัิบัการิฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน หร่ิอสิาริ

เตมิีเตม็ี (filler) ภัาย์ในริะย์ะเวลา 6 เดอ่น ก่อนทิำาการิ

วิจัย์ หร่ิอมีกีาริใส่ิวัสิดุถุาวริบัริิเวณทิี�ทิำาการิรัิกษา

วิธีิคำานวณขนาด้กลุ่มตวัอย่าง

จากการิทิบัทิวนวริริณกริริมีพบัว่า ส่ิวนเบัี�ย์งเบัน-

มีาตริฐานริะดับัความีปัวดของการิปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีด  

โบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน ค่อ 1.50(4) ความีแตกต่างของค่าเฉีลี�ย์ 

(mean difference) ค่อ 0.00 เมี่�อกำาหนดให้ non- 

inferior margin ของการิศึกึษานี�มีรีิะดบััความีปัวดต่างจาก

เดมิีได้ไม่ีเกนิ 1.20 คะแนน กำาหนดความีเช่้�อมีั�น 95%, 

อำานาจการิทิดสิอบั (power) 80% เมี่�อคำานวณขนาด 

กลุ่มีตวัอย่์างโดย์ใช้้สิตูริสิำาหรัิบั non-inferiority trial for 

continuous data ได้กลุ่มีตวัอย่์าง 20 ริาย์

เคร่�องม่อทีี�ใชใ้นการวิจยั 

ปัริะกอบัด้วย์ 2 ส่ิวนดงันี�  

1. เคร่ิ�องมี่อในการิทิดลอง ได้แก่ เจลปัริะคบัเย์น็ซึิ�ง

ผู้วิจัย์พัฒนาขึ� นเองจากสิาริโคพอลิเมีอร์ิ และเจล 

มีาตริฐาน (3M NexcareTM) บัริริจุลงในถุุงสิญุญากาศึ 

ขนาด 10x15 cm แช่้ในช่้องแช่้แขง็อณุหภัมูี ิ-18 ถุงึ -24 

องศึาเซิลเซีิย์สิ นาน 30 นาทิ ี โดย์เจลปัริะคบัเย์น็แต่ละ

อันจะริะบุัคำาว่า “ซ้ิาย์” หร่ิอ “ขวา” และห่อหุ้มีด้วย์ 

ผ้ากอ๊ซิก่อนนำาไปัปัริะคบัเย์น็ ซึิ�งแพทิย์์และอาสิาสิมีัคริ 

ไม่ีทิริาบัช้นิดของเจลปัริะคบัเย์น็

2. เคร่ิ�องมี่อในการิเกบ็ัริวบัริวมีข้อมูีล ปัริะกอบัด้วย์

2.1 แบับับันัทิกึข้อมูีลทิั�วไปั ได้แก่ เพศึ อายุ์ ริะดบััการิ

ศึกึษา ปัริะสิบัการิณก์าริฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน

2.2 แบับับันัทิกึริะดบััความีปัวด (numeric scale)(12) 

โดย์กลุ่มีตวัอย่์างจะเป็ันผู้ให้คะแนนตามีความีเจบ็ัปัวดทิี�

ตนเองริู้สิกึ (ตั�งแต่ 0 คะแนน ค่อไม่ีมีีอาการิปัวดเลย์ 

จนถุงึ 10 คะแนน ค่อ มีอีาการิปัวดมีากทิี�สิดุ)

2.3 แบับับันัทิกึผลข้างเคีย์งจากการิใช้้เจลปัริะคบัเย์น็ 

กลุ่มีตัวอย่์างทิำาแบับัปัริะเมิีนผลข้างเคีย์งจากการิใช้้เจล

ปัริะคบัเย์น็ในแต่ละซีิกหน้า (ซ้ิาย์-ขวา) ได้แก่ ผ่�นแดง 

ผ่�นนูน คัน แผลพุพอง แสิบัร้ิอน และอ่�นๆ

2.4 แบับัปัริะเมีนิความีพึงพอใจในการิใช้้เจลปัริะคบั

เย์น็ในแต่ละซีิกหน้า แบ่ังเป็ัน 5 ด้าน ค่อ (1) การิลด

อาการิปัวด (2) การิเกบ็ัความีเย์น็ (3) ความีสิะดวกใน



การศึึกษาเปรียบเทีียบประสิิทีธิิผลของการประคบเยน็ด้ว้ยถุุงเจลโคพอลิเมอรก์บัเจลมาตรฐานในผ้ที้ี�รบัการรกัษาริ� วรอยตีนกา

วารสารวชิาการสาธารณสขุ 2567 ปีีทีี่� 33 ฉบับััทีี่� 5 893

การิใช้้ (4) ความีปัลอดภััย์ในการิใช้้ (5) ความีย่์ดหยุ่์น

ของผลิตภััณฑ์์ เป็ันแบับัสิอบัถุามีโดย์ใช้้มีาตริาส่ิวน

ปัริะมีาณค่า 5 ริะดบัั ค่อ มีากทิี�สิดุ มีาก ปัานกลาง น้อย์ 

และน้อย์ทิี�สิดุ

วิธีิการเก็บรวบรวมขอ้มูล

1. กลุ่มีตวัอย่์างได้รัิบัการิสิุ่มีให้ได้รัิบัการิปัริะคบัเย์น็

ก่อนฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินบัริิเวณริิ� วริอย์ตนีกาในแต่ละซีิก

หน้า ด้วย์วิธิ ี block of 4 randomization โดย์แบ่ังกลุ่มี

อาสิาสิมีคัริเป็ัน 2 กลุ่มี ได้แก่ กลุ่มี A ได้รัิบัเจลปัริะคบั

เย์น็เจลโคพอลิเมีอร์ิซีิกซ้ิาย์ของใบัหน้าและเจลมีาตริฐาน 

(3M NexcareTM) ซีิกขวาของใบัหน้า กลุ่มี B ได้รัิบัเจล-

มีาตริฐาน (3M NexcareTM) ซีิกซ้ิาย์ของใบัหน้าและ 

เจลโคพอลิเมีอร์ิซีิกขวาของใบัหน้า

2. แพทิย์์เตรีิย์มีย์าฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน บัริริจุขนาด 

100 ยู์นิต ผสิมีด้วย์ 0.9%NSS 2.5 มีล. (4 ยู์นิต/0.1 

มีล.) ฉีีดโดย์ให้ปัลาย์เขม็ีเอยี์งขึ�นและหันออกจากดวงตา 

3 จุดต่อด้าน (จุดฉีีดทิั�งหมีด 6 จุด) ในกล้ามีเน่� อ  

lateral orbicularis oculi muscle ด้วย์เขม็ีเบัอร์ิ 30 ริวมี

เป็ัน 24 ยู์นิต/0.6 มีล. (12 ยู์นิตต่อข้าง) การิฉีีดตำาแหน่ง

แริกห่างจากบัริิเวณ lateral canthal body rim ปัริะมีาณ 

1.5-2.0 ซิมี. ฉีีด 0.1 มีล. (4 ยู์นิต) และฉีีดอกี 2 

ตำาแหน่งซึิ�งอยู่์บันและล่างห่างจากตำาแหน่งบัริิเวณทิี�ฉีีด

ตำาแหน่งแริก 1 ซิมี. ดงัภัาพทิี� 1(13) โดย์มีแีพทิย์์เพีย์งคน

เดยี์วเป็ันผู้ฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินให้แก่กลุ่มีตวัอย่์างทุิกริาย์

3. กลุ่มีตวัอย่์างปัริะเมิีนความีปัวด ความีพึงพอใจใน

การิใช้้เจลปัริะคบัเย์น็ และปัริะเมีินผลข้างเคีย์งจากการิ

ใช้้เจลปัริะคบัเย์น็ในแต่ละซีิกหน้า (ซ้ิาย์-ขวา) 

การวิเคราะห์ข์อ้มูล

1. สิถุิติในการิวิเคริาะห์ข้อมูีลเพ่�ออธิิบัาย์ลักษณะ

ข้อมูีลทิั�วไปั ผลข้างเคีย์งจากการิใช้้เจลปัริะคบัเย์น็ และ

ความีพึงพอใจในการิใช้้เจลปัริะคบัเย์น็ ของกลุ่มีตัวอย่์าง 

ใช้้การิแจกแจงความีถุี� ร้ิอย์ละ ค่าเฉีลี�ย์ ส่ิวนเบัี�ย์งเบัน-

มีาตริฐาน (SD) และค่าตำ�าสิดุ-สิงูสิดุ

2. การิปัริะเมีนิ primary end point เน่�องจากการิวิจัย์

นี�  ริปูัแบับัการิวิจัย์เป็ัน non-inferiority trial กำาหนดให้ 

non-inferior margin ของการิศึกึษานี�มีรีิะดบััความีปัวดต่าง

จากเดมิีได้ไม่ีเกนิ 1.2 คะแนน

3. การิปัริะเมีนิ secondary end point เมี่�อเปัรีิย์บัเทิยี์บั

ผลการิศึกึษาของเจลโคพอลิเมีอร์ิและเจลมีาตริฐาน พบัว่า

ปัริะสิิทิธิิผลไม่ีด้อย์ไปักว่ากันตามีสิมีมีติฐาน non- 

inferiority trial แล้ว ผู้วิจัย์จะทิำาการิเปัรีิย์บัเทิยี์บัว่า เจลทิั�ง

สิองช้นิดมีีปัริะสิทิิธิผิลเทิ่ากนัตามีสิมีมีติฐานต่อไปั โดย์

เปัรีิย์บัเทิยี์บัค่าเฉีลี�ย์ของริะดับัความีปัวด (pain score) 

ริะหว่างการิปัริะคบัเย์น็ด้วย์เจลโคพอลิเมีอร์ิและเจลมีาตริ

ฐาน โดย์ใช้้สิถุติ ิpaired t-test 

ผลการศีึกษา
ก าริศึกึษาในครัิ�งนี�มีกีลุ่มีตวัอย่์าง 21 ริาย์ ส่ิวนใหญ่

เป็ันหญิง ร้ิอย์ละ 66.70 อายุ์เฉีลี�ย์ 34.71 ปีั อยู่์ริะหว่าง 

25 - 52 ปีั มีกีาริศึกึษาริะดบััปัริิญญาตรีิ ร้ิอย์ละ 66.70 

ส่ิวนมีากเคย์ฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน ร้ิอย์ละ 57.10 ดงัแสิดง

ในตาริางทิี� 1

จากการิศึกึษาพบัว่า ริะดบััความีเจบ็ัปัวดเฉีลี�ย์ในข้าง

ทิดลอง (เจลโคพอลิเมีอร์ิ) และข้างควบัคุมี (เจลมีาตริ-

ฐาน) เท่ิากบัั 4.52±2.36 และ 4.14±2.83 คะแนน  

ตามีลำาดบัั มีค่ีาคะแนนตำ�าสิดุ-สิงูสิดุ เทิา่กบัั 1-9 และ 

1-10 ตามีลำาดบัั ซึิ�งไม่ีมีคีวามีแตกต่างอย่์างมีีนัย์สิำาคัญ

ทิางสิถุติ ิ(p=0.11) ดงัแสิดงในตาริางทิี� 2 ซึิ�งความีแตก-

ต่างของค่าเฉีลี�ย์ ค่อ 0.38 (95% CI=-0.97-1.73) ขอบั

ล่างไม่ีเกนิค่าผลต่างทิี�มีคีวามีหมีาย์ทิางคลินิก (margin) 

ค่อ -1.2 ปัริะสิทิิธิผิลของการิปัริะคบัเย์น็ด้วย์ถุุงเจลโค-

พอลิเมีอร์ิจึงไม่ีด้อย์กว่าเจลมีาตริฐาน (ภัาพทิี� 2)

ภาพทีี� 1 Unilateral injecting points for crow’s feet areas(14)
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ตารางทีี� 1 ขอ้มูลทีั �วไป  

           ข้อมูีลทิั�วไปั                      จำานวน       ร้ิอย์ละ

เพศึ  

 ช้าย์ 7 33.3

 หญิง 14 66.7

อายุ์ (ปีั) Mean (SD) 34.71 7.58

 21 - 30 6 28.6

 31 – 40 10 47.6

 41 – 50 4 19

 51 -60 1 4.8

     ค่าตำ�าสิดุ-สิงูสิดุ 25-52 25-52

ตารางทีี� 2  ค่าเฉีลี�ยของระด้บัความปวด้จากการใชเ้จลประคบเยน็เจลโคพอลิเมอร ์(ขา้งทีด้ลอง) และเจลมาตรฐาน (ขา้งควบคุม)

      ริะดบััความีปัวด               เจลโคพอลิเมีอร์ิ (ข้างทิดลอง)             เจลมีาตริฐาน (ข้างควบัคุมี)     p-value

                                                      Mean     SD                           Mean            SD 

ริะดบััความีปัวด 4.52 2.36 4.14 2.83 0.11

ค่าตำ�าสิดุ-สิงูสิดุ 1-9 1-10

  

           ข้อมูีลทิั�วไปั                        จำานวน     ร้ิอย์ละ

ริะดบััการิศึกึษา  

 ตำ�ากว่าปัริิญญาตรีิ 4 19.0

 ปัริิญญาตรีิ 14 66.7

 สิงูกว่าปัริิญญาตรีิ 3 14.3

ปัริะสิบัการิณก์าริฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน  

 ไม่ีเคย์ฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน 9 42.9

 เคย์ฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน 12 57.1

ภาพทีี� 2 ผลต่างของค่าเฉีลี�ยของระด้บัความปวด้ทีี�ประคบเยน็ด้ว้ยเจลโคพอลิเมอรแ์ละเจลมาตรฐาน

0.38 (-0.97 - 1.73)
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เมี่�อวิเคริาะห์จำานวนและร้ิอย์ละผลข้างเคีย์งจากการิ

ใช้้เจลปัริะคบัเย์็นเจลโคพอลิเมีอร์ิและเจลมีาตริฐาน  

ไม่ีพบัผลข้างเคีย์งทิี�รินุแริงทิั�งสิองข้าง มีเีพีย์งริอย์แดง 2 

ริาย์ คิดเป็ัน ร้ิอย์ละ 9.52 และ 3 ริาย์ คิดเป็ัน ร้ิอย์ละ 

14.52 ตามีลำาดบัั ดงัแสิดงในตาริางทิี� 3

เมี่�อพิจาริณาความีพึงพอใจในการิใช้้เจลปัริะคบัเย์น็

โคพอลิเมีอร์ิและเจลมีาตริฐาน พบัว่า กลุ่มีตัวอย่์างมีี

ความีพึงพอใจ ร้ิอย์ละ 84.57 และ 79.81 ตามีลำาดบัั 

ริะดบััความีพึงพอใจในภัาพริวมีอยู่์ในริะดบััมีาก ค่าเฉีลี�ย์ 

4.23±0.60 และ 3.99±0.57 ตามีลำาดบัั เมี่�อจำาแนกเป็ัน

แต่ละด้าน พบัว่า เจลปัริะคบัเย์น็โคพอลิเมีอร์ิมีีความี

สิะดวกในการิใช้้มีากทิี�สิดุ ร้ิอย์ละ 89.52 ริองลงมีาค่อ 

ความีปัลอดภัยั์ในการิใช้้ ร้ิอย์ละ 88.57 และความีย่์ดหยุ่์น

ของผลิตภััณฑ์ ์ร้ิอย์ละ 83.81 ตามีลำาดบัั (ตาริางทิี� 4)

วิจารณ์
ผลการิศึกึษานี� ย่์นยั์นว่า การิปัริะคบัเย์น็ด้วย์เจลโค-

พอลิเมีอร์ิมีีปัริะสิิทิธิิผลไม่ีด้อย์กว่าเจลมีาตริฐาน ทิั�งนี�

อธิบิัาย์ได้ว่า ความีเย์น็ทิำาให้การิหลั�งสิาริฮิิสิตามีีนลดลง 

ซึิ�งสิาริฮิิสิตามีีนเป็ันตัวกริะตุ้นภัาย์ในทิี�ทิำาให้เกิดความี

เจบ็ัปัวดและทิำาให้การิส่ิงกริะแสิปัริะสิาทิรัิบัความีริู้ สิึก 

ช้้าลง(15) สิอดคล้องกบััการิศึึกษาของ Linder JS และ

คณะ(3) และเอ่�องพริ พิทิกัษ์สิงัข ์และคณะ(4) และศึรีิวริริณา 

วงค์เจริิญ และคณะ(5) พบัว่า การิปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีด 

โบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินสิามีาริถุลดริะดบััความีเจบ็ัปัวดได้อย่์าง

มีีนัย์สิำาคัญทิางสิถุติ ิ

ผลข้างเคีย์งจากการิศึึกษานี� ค่อนข้างน้อย์และไม่ี

ริุนแริง โดย์พบัเพีย์งริอย์แดง ซึิ�งเกิดขึ� นเพีย์งชั้�วคริาว

เทิ่านั�นอาจเน่�องมีาจากความีเย์น็สิัมีผัสิผิวหนังโดย์ตริง 

ตารางทีี� 4 ระด้บัความพงึพอใจในการใชเ้จลประคบเยน็เจลโคพอลิเมอร ์(ขา้งทีด้ลอง) และเจลมาตรฐาน (ขา้งควบคุม)

       ความีพึงพอใจ                  เจลโคพอลิเมีอร์ิ (ข้างทิดลอง)                      เจลมีาตริฐาน (ข้างควบัคุมี)  

                          ร้ิอย์ละ   Mean       SD     แปัลผล        ร้ิอย์ละ   Mean     SD    แปัลผล

1. การิลดอาการิปัวด 81.90 4.10 0.94 มีาก 74.29 3.71 0.85 มีาก

2. การิเกบ็ัความีเย์น็ 79.05 3.95 0.74 มีาก 81.90 4.10 0.70 มีาก

3. ความีสิะดวกในการิใช้้ 89.52 4.48 0.60 มีาก 80.00 4.00 1.05 มีาก

4. ความีปัลอดภััย์ในการิใช้้ 88.57 4.43 0.60 มีาก 82.86 4.14 0.85 มีาก

5. ความีย่์ดหยุ่์นของผลิตภััณฑ์ ์ 83.81 4.19 0.87 มีาก 80.00 4.00 1.05 มีาก

    ความพงึพอใจโด้ยรวม 84.57 4.23 0.60 มาก 79.81 3.99 0.57 มาก

        

ตารางทีี� 3 ผลขา้งเคียงจากการใชเ้จลประคบเยน็เจลโคพอลิเมอร ์(ขา้งทีด้ลอง) และเจลมาตรฐาน (ขา้งควบคุม)

     ผลข้างเคีย์งจากการิใช้้เจลปัริะคบัเย์น็                  เจลโคพอลิเมีอร์ิ (ข้างทิดลอง)          เจลมีาตริฐาน (ข้างควบัคุมี) 

                                                               จำานวน         ร้ิอย์ละ               จำานวน        ร้ิอย์ละ

ผ่�นแดง 0 0.00 0 0.00

ผ่�นนูน 0 0.00 0 0.00

คัน 0 0.00 0 0.00

แผลพุพอง 0 0.00 0 0.00

แสิบัร้ิอน 0 0.00 0 0.00

อ่�นๆ (ริอย์แดง) 2 9.52 3 14.29
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ปัริะกอบักบััสิภัาพแวดล้อมีทิี�เย์น็(16) ซึิ�งเป็ันข้อจำากดัของ

การิศึึกษานี�  ค่อ ไม่ีได้มีีการิวัดอุณหภัมูีิของเจลปัริะคบั

เย์น็ และไม่ีได้ควบัคุมีอณุหภัมูีห้ิอง และอาจเป็ันไปัได้ว่า

ในการิศึกึษานี�ใช้้เวลาในการิปัริะคบัเย์น็ 5 นาทิก่ีอนฉีีดย์า 

จึงทิำาให้ผู้ป่ัวย์เกิดความีเจ็บัปัวดจากความีเย์็นได้ 

เน่�องจากการิปัริะคบัเย์น็ริอบัเบ้ัาตาซึิ�งเป็ันผิวหนังบัาง

มีากอาจเกดิริอย์แดงจากการิปัริะคบัเย์น็ได้ สิอดคล้องกบัั

การิศึกึษาของพจีภัทัิริ อนุริาช้เสินา(17) ได้ศึกึษาริะย์ะเวลา

การิปัริะคบัเย์น็ต่อการิลดความีเจบ็ัปัวดและการิลดภัาวะ

เล่อดออกบัริิเวณทิี�ฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินเอของผู้ป่ัวย์

ใบัหน้ากริะตุกครึิ�งซีิก พบัว่า การิปัริะคบัเย์น็ก่อนฉีีด 

โบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิินเอ 1 นาทิทีิำาให้ลดริะดบััความีเจบ็ัปัวด 

และพบัภัาวะเล่อดออกไม่ีแตกต่างกับัการิปัริะคบัเย์น็

ก่อนฉีีด 5 นาทิี

ข้อจำากดัในงานวจัิย์อกีอย่์างหนึ�ง ค่อ การินำาเจลมีาตริ-

ฐาน (3M NexcareTM) บัริริจุลงในถุุงสิญุญากาศึ ขนาด 

10 x 15 cm อาจส่ิงผลให้คุณสิมีบัตัใินการิปัริะคบัเย์น็

ต่างจากบัริริจุภััณฑ์์เดิมี นอกจากนี�  การิปัริะเมีินความี 

พึงพอใจในแต่ละด้านเกี�ย์วกบััการิปัริะเมีินปัริะสิทิิธิภิัาพ

ในการิเก็บัความีเย์็น ความีสิะดวกในการิใช้้ ความี

ปัลอดภัยั์ในการิใช้้ และความีย่์ดหยุ่์นของผลิตภััณฑ์ ์เป็ัน

เพีย์งการิปัริะเมิีนความีริู้ สิึกจากกลุ่มีตัวอย่์างตามีแบับั

ปัริะเมีินความีพึงพอใจในการิใช้้เจลปัริะคบัเย์น็ในแต่ละ

ซีิกหน้าเท่ิานั�น ในการิศึึกษาครัิ�งต่อไปัแนะนำาให้นำาไปั

ทิดสิอบัปัริะสิทิิธิภิัาพในแต่ละด้านด้วย์การิวัดอณุภัมูีหิร่ิอ

เคร่ิ�องมี่ออ่�นๆ ตามีความีเหมีาะสิมี

การิปัริะคบัเย์น็โดย์ใช้้เจลโคพอลิเมีอร์ิ มีคีวามีย่์ดหยุ่์น

และปัรัิบัริปูัร่ิางได้ตามีความีโค้งเว้าของเบ้ัาตา ทิำาให้ความี

เย์น็สิมัีผสัิผวิหนังตริงตำาแหน่งทิี�ฉีีดย์าได้อย่์างด ีจึงส่ิงผล

ให้มีีปัริะสิิทิผลต่อการิลดความีเจ็บัปัวดไม่ีต่างจาก 

เจลมีาตริฐาน ดงันั�น การิปัริะคบัเย์น็ด้วย์ถุุงเจลโคพอลิเมีอร์ิ

สิามีาริถุนำามีาใช้้แทินเจลมีาตริฐานได้ มีีความีปัลอดภััย์ 

ริาคาถูุก และสิะดวกต่อการินำาไปัใช้้ สิามีาริถุนำาไปัศึกึษา

ปัริะยุ์กตใ์ช้้กบััการิรัิกษาโริคอ่�นๆ ได้ เช่้น การิปัริะคบัเย์น็

เพ่�อบัริริเทิาอาการิปัวดแสิบัร้ิอนหลังทิำาเลเซิอร์ิ การิ

ปัริะคบัเย์น็เพ่�อบัริริเทิาอาการิปัวดบัวมีหลังถุอนฟััน หร่ิอ

ปัริะคบัแผลทิี�เกดิจากการิฟักช้ำ�า เป็ันต้น การิศึึกษาครัิ�ง

ต่อไปัควริทิำาการิศึึกษาไปัข้างหน้าโดย์การิสิังเกตผล- 

ข้างเคีย์งจากการิปัริะคบัเย์น็และการิฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน

ให้คริอบัคลุมีทุิกมิีต ิและศึกึษาปััจจัย์เชิ้งลึกเพิ�มีเตมิีทิี�อาจ

เกี�ย์วข้องและส่ิงผลให้เกดิผลข้างเคยี์งจากการิปัริะคบัเย์น็

และการิฉีีดโบัทูิลินุ่มีทิอ็กซิิน
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Abstract:  At present, cold compresses are quite expensive. Developing using cold copolymer gel pack can be 

useful to reduce skin sensation. This was a split-face non-inferiority double-blind randomized controlled 

trial, to compare the effectiveness of cold copolymer gel pack before botulinum toxin injection versus 

standard cold pack in subjects with crow’s feet. Twenty-one patients given bilateral periocular injections 

for wrinkle reduction were randomized into experimental side (cold copolymer gel pack) and control side 

(standard cold pack) using block randomization. Relative pain scores were recorded to assess the effects 

of treatment. Non-inferiority hypothesis was evaluated at -1.20 (non-inferiority margin). It was found 

that the experimental side and the control side had the pain score 4.52±2.36 and 4.14±2.83 which was 

no statistical differences (p>0.05) (absolute difference of 0.38, 95%CI=-0.97 - 1.73). The 95% 

confidence interval was on the right side of non-inferiority margin, Thus, cold copolymer gel pack was 

not inferior to standard cold pack. The authors recommended that cold copolymer gel pack could be an 

effective and acceptable substitution of the standard cold pack.
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