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บทคัดัย่อ 	 ปััจจุุบัันเจลประคบเย็น็มีีราคาค่่อนข้้างสููง การพัฒนาโดยใช้้เจลประคบเย็น็จากสารโคพอลิิเมอร์์แทนเจล 

ประคบเย็น็แบบเดิมิจะมีปีระโยชน์ในการลดความเจ็บ็ปวด การวิจััยครั้้�งนี้้� เป็็นการศึกึษาแบบ split-face double-blind 

randomized controlled trial, non-inferiority trial เพ่ื่�อศึกึษาเปรียบเทียีบประสิทิธิผิลของการประคบเย็น็ด้้วยถุุงเจล

โคพอลิิเมอร์์กับัเจลมาตรฐานก่่อนฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน ต่่อการลดความเจ็บ็ปวดในผู้้�ที่่�รัับการรักษาริ้้� วรอยตีนีกา กลุ่่�ม

ตัวัอย่่างที่่�รัับการรักษาริ้้� วรอยตีนีกาด้้วยการฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน 21 ราย ได้้รัับการสุ่่�มแบบบล็อ็ก โดยหางตาข้้างหนึ่่�ง

ประคบเย็น็ด้้วยเจลโคพอลิิเมอร์์ (ข้้างทดลอง) อีีกข้้างหนึ่่�งประคบเย็น็ด้้วยเจลมาตรฐาน (ข้้างควบคุม) ประเมิิน

ระดับัความเจ็บ็ปวด และทดสอบความไม่่ด้้อยกว่่าประเมินิที่่�จุุด -1.20 เป็็น non-inferiority margin ผลการศึกึษาพบว่า 

ข้้างทดลองและข้้างควบคุมมีีระดัับความเจ็บ็ปวดเฉลี่่�ย 4.52±2.36 และ 4.14±2.83 ตามลำำ�ดัับ ซึ่่�งไม่่มีีความ 

แตกต่่างกันัทางสถิติิ ิ(p>0.05) ความแตกต่่างของค่่าเฉลี่่�ย คืือ 0.38 (95%CI -0.97 - 1.73) ประสิทิธิผิลของการ

ประคบเย็น็ด้้วยเจลโคพอลิิเมอร์์จึึงไม่่ด้้อยกว่่าเจลมาตรฐาน ข้้อเสนอแนะจากผลงานศึกึษานี้้�คืือ การประคบเย็น็ด้้วย

ถุุงเจลโคพอลิิเมอร์์สามารถนำำ�มาใช้้แทนเจลมาตรฐานได้้

คำำ�สำำ�คััญ:	โคพอลิิเมอร์;์ เจลประคบเย็น็; การฉีีดโบทููลิินุ่่� มท็็อกซิิน; การลดความเจ็็บปวด; ริ้้� วรอยตีีนกา
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(Ach) เข้้าไปในช่่องว่่าง synaptic cleft บริิเวณปลาย

ประสาทของกล้้ามเนื้้�อจึึงมีคีวามปลอดภัยัและมีปีระสิทิธิ-ิ

ภาพในการรักษาริ้้� วรอยตีีนกา(1) การฉีีดสารโบทูลิินุ่่�ม

ท็อ็กซิินบริิเวณใบหน้้าของผู้้�ป่วย ทำำ�ให้้เกิดิความเจ็บ็ปวด 

ซึ่่�งบริิเวณใบหน้้าเป็็นบริิเวณที่่�มีีปลายประสาทรับความ

รู้้�สึกึกระจายอยู่่�ทั่่�วไป จึึงมีคีวามไวต่่อการกระตุ้้�นเมื่่�อเกิดิ

บทนำำ�
ริ้้� วรอยตีนีกาเป็็นภาวะที่่�ทำำ�ให้้ใบหน้้าแลดููแก่่ชรา โดย

เกดิจากการหดตวัของกล้ามเนื้อรอบดวงตา (orbicularis 

muscles) ปััจจุุบันัได้้มีกีารนำำ�สารโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินในการ

รัักษาริ้้�วรอยตีนีกา โดยฉีีดที่่�กล้้ามเนื้้�อทำำ�ให้้เกิดิการคลาย-

ตัวัของกล้้ามเนื้้�อชั่่�วคราว ยัับยั้้�งการหลั่่�งสาร acetylcholine 
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การบาดเจ็บ็จากการฉีีดยา(2) ในการลดความปวดมีีทั้้�ง

แบบใช้้ยาและไม่่ใช้้ยา ซึ่่�งการลดความปวดแบบไม่่ใช้้ยา

เป็็นบทบาทอิสิระของพยาบาลที่่�สามารถกระทำำ�ได้้ภายใต้้

ขอบเขตวิิชาชีีพ การลดความปวดโดยใช้้ความเย็น็เป็็นวิิธีี

หนึ่่�งที่่�มีปีระสิทิธิภิาพในการลดความปวดเฉพาะที่่� ซึ่่�งเป็็น

วิิธีีที่่�ทำ ำ�ได้้ง่่าย ประหยััด และเป็็นที่่�นิิยมกัันมานานแล้้ว 

จากการศึกึษาที่่�ผ่่านมาพบว่า มีหีลายวิธีทีี่่�ช่่วยลดความ-

ปวดได้้ Linder และคณะ(3) ศึกึษาการประคบเย็น็ก่่อนฉีีด

โบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินเอในผู้้�ป่วยหนัังตากระตุกุและลดริ้้� วรอย

เหี่่�ยวย่่น จำำ�นวน 14 ราย โดยด้านหนึ่่�งได้้รัับการประคบ

เย็น็ 5 นาทีก่ี่อนฉีีดยา และอีกีด้้านหนึ่่�งไม่่ได้้ประคบเย็น็ 

พบว่า คะแนนความเจ็บ็ปวดในด้้านที่่�ได้้รัับการประคบ

เย็น็ เฉลี่่�ย 3.6 และด้้านที่่�ไม่่ได้้ประคบเย็น็ เฉลี่่�ย 6.5 โดย

ด้้านที่่�ได้้รัับการประคบเย็น็ช่่วยลดคะแนนความเจ็บ็ปวด

ลงได้้ร้้อยละ 45 เอื้้�องพร พิิทักัษ์์สังัข์ ์และคณะ(4) ได้้ศึกึษา

ผลการประคบเย็น็ต่่อการลดความเจ็บ็ปวด ในผู้้�ป่วยโรค

ตากระตุกุที่่�ฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กชิินชนิดเอ โดยสุ่่�มแบ่่งผู้้�ป่วย 

เป็็น 2 กลุ่่�มคืือ กลุ่่�มควบคุมและกลุ่่�มทดลองจะได้้รัับการ

ฉีีดยาโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินชนิดเอด้้วยวิธีมีาตรฐาน แต่่กลุ่่�ม

ทดลองมีกีารประคบเย็น็ก่่อนฉีีดเป็็นเวลา 1 นาที ีผลการ

ศึกึษาพบว่าภายหลัังการฉีีดยากลุ่่�มควบคุมและกลุ่่�มทดลอง

มีีระดัับความเจ็บ็ปวดต่่างกัันอย่่างมีีนััยสำำ�คััญทางสถิิติ ิ

(p<0.001) และภาวะเลืือดออกหลัังฉีีดยาในกลุ่่�มควบคุม

และกลุ่่�มทดลองพบว่า เลืือดหยุุดทันัทีเีท่่ากับั 10 ราย 

(ร้้อยละ 28.6) และ 32 ราย (ร้้อยละ 91.4) ตามลำำ�ดับั 

ศรีวรรณา วงค์์เจริิญ และคณะ(5) ได้้ศึกึษาประสิทิธิภิาพ

การประคบเย็น็ก่่อนฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินเพ่ื่�อลดความ 

เจ็็บปวดในผู้้�ป่วยใบหน้้ากระตุุกครึ่่�งซีีกโรงพยาบาล-

ประสาทเชีียงใหม่่ในผู้้�ป่วยรายเดีียวกัันที่่�ไม่่ได้้รัับการ

ประคบเย็น็ก่่อนฉีีดยาในครั้้�งแรก และได้้รัับการประคบ

เย็น็ก่่อนฉีีดยาเมื่่�อมารัับบริิการในครั้้�งที่่� 2 ห่่างกันั 3 เดืือน 

จำำ�นวน 41 ราย เมื่่�อเปรียบเทียีบค่าเฉลี่่�ยคะแนนความ

ปวดพบว่า คะแนนเฉลี่่�ยความปวดในครั้้�งที่่� 2 ที่่�ได้้รัับการ

ประคบเย็น็ก่่อนฉีีดยาน้้อยกว่่าครั้้�งที่่� 1 ที่่�ไม่่ได้้ประคบเย็น็อย่่าง

มีนัีัยสำำ�คัญัทางสถิติิ ิ(p<0.001) Skiveren J และคณะ(6) 

ศึกึษาการประคบเย็น็ก่่อนฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินเอในผู้้�ป่วย

ภาวะเหง่ื่�ออกมากบริิเวณรัักแร้้ จำำ�นวน 36 ราย โดยรักแร้้

ด้้านซ้้ายได้้รัับการประคบเย็น็ 5 นาทีก่ี่อนฉีีดยา และรัักแร้้

ด้้านขวาไม่่ได้้รัับการประคบเย็น็ ประเมินิระดับัความปวด 

ด้้วย numerical rating scale: NRS พบว่าผู้้�ป่วยที่่�ได้้

ประคบเย็น็ก่่อนฉีีดยามีอีาการปวดลดลงอย่่างมีนัีัยสำำ�คัญั

ทางสถิติิ ิ(p<0.01) ดังันั้้�น งานพยาบาลตรวจรัักษาพิิเศษ 

สถาบัันโรคผิิวหนััง จึึงใช้้การประคบเย็น็ในการบรรเทา

อาการปวดก่่อนฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน ในปััจจุุบันัผลิิตภัณัฑ์์

ที่่�ใช้้ในการประคบเย็็นมีีราคาค่่อนข้้างสููง และมีีสาร-

ประกอบในกลุ่่�ม ethylene glycol หรืือ propylene glycol 

ที่่�ก่่อให้้เกิดิอันัตรายต่อร่่างกายอย่่างรุุนแรงได้้หากรัับ-

ประทานเข้้าไป เช่่น เวีียนศีรีษะ ปวดศีรีษะ หััวใจเต้้นเร็ว็

ผิดิปกติ ิความดันัสูงู และอาจเกิดิภาวะไตวายได้้ หากมีี

การรั่่�วซึึมสััมผััสกัับผิิวหนัังโดยตรงหรืือซึึมผ่านเข้้าสู่่�

ผิวิหนัังแล้้ว อาจทำำ�ให้้เกิดิผื่่�นแพ้้ หรืือการระคายเคืืองต่่อ

ผิวิหนัังได้้(7) การศึกึษาของ Richman และคณะ(8) พบว่า 

การใช้้ก้้อนน้ำำ��แข็ง็การประคบน้ำำ��แข็ง็ที่่�ผิิวหนััง ช่่วยลด

ความปวดได้้ดี ีแต่่ไม่่สะดวกในทางปฏิบิัตัิเิน่ื่�องจากน้ำำ��แข็ง็

ละลายทำำ�ให้้เปีียกชื้้�น น้ำำ��ปนเปื้้� อนอาจทำำ�ให้้เสี่่�ยงต่่อการ

ติิดเชื้้� อได้้ ผู้้�วิจััยจึงได้้พััฒนาเจลประคบเย็น็จากสารโค-

พอลิิเมอร์์ มีีความปลอดภััยต่อผิวิหนััง(9,10) ซึ่่�งผู้้�วิจััยได้้

นำำ�ไปทดลองใช้้กับัผู้้�รับบริิการหลัังทำำ�เลเซอร์์ ในสถาบันั-

โรคผิวิหนััง จำำ�นวน 70 ราย พบว่า สามารถช่วยบรรอาการ

ปวดแสบร้อนจากการทำำ�เลเซอร์์ คิิดเป็็นร้้อยละ 85.23 

สามารถเก็บ็ความเย็น็ได้้นานมากกว่่า 10 นาที ีและไม่่พบ

อาการระคายเคืืองบริิเวณผิวิหนััง(11)

ที่่�ผ่่านมายัังไม่่มีกีารนำำ�สารชนิดนี้้�มาเป็็นสารตั้้�งต้้นใน

การผลิิตเจลประคบเย็น็มาก่่อน ซึ่่�งอยู่่�ระหว่่างดำำ�เนิินการ

ขออนุุสิิทธิิบััตร ผู้้�วิจััยจึงสนใจเปรียบเทีียบผลของการ

ประคบเย็น็ด้้วยถุุงเจลโคพอลิิเมอร์์ก่่อนฉีีดโบทูลิินุ่่�ม-

ท็อ็กซิินกับัเจลมาตรฐาน โดยทดสอบสมมติฐิานความไม่่

ด้้อยกว่่า (non-inferiority test) ผลข้้างเคีียงจากการใช้้

เจลประคบเย็น็ และความพึงพอใจ โดยหวัังเป็็นอย่่างยิ่่�ง

ว่่า งานวิิจััยนี้้�จะเป็็นหลัักฐานเชิิงประจัักษ์์ทางการพยาบาล



Journal of Health Science of Thailand 2024 Vol. 33 No. 5892

Comparison of Cold Copolymer Gel Pack before Botulinum Toxin Injection Versus Standard Cold Pack

ในการพัฒนาคุุณภาพการพยาบาลผู้้�ป่วยที่่�มีคีวามปวดให้้

มีีประสิทิธิภิาพยิ่่�งขึ้้�น

วิิธีีการศึึกษา
การศึึกษานี้้� ได้้ผ่่านการพิจารณาจากคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัยในคน สถาบนัโรคผวิหนัง เลขที่ IRB/

IEB015/2565 วันที่ 17 มกราคม 256 เกบ็ข้อมูล และ

ท�ำการศึกษาในสถาบันโรคผิวหนัง ตั้ งแ ต่ วันที่  

25 มกราคม 2566 ถึงึ 28 กุุมภาพัันธ์ ์2566 เป็็นการ

ศึึกษาแบบ split-face double-blind randomized  

controlled trial, non-inferiority trial เพ่ื่�อศึกึษาเปรียบ-

เทียีบประสิทิธิผิลของการประคบเย็น็ด้้วยถุุงเจลโคพอ- 

ลิิเมอร์์กับัเจลมาตรฐานก่่อนฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน ต่่อการ

ลดความเจ็บ็ปวดในผู้้�ที่่�รัับการรักษาริ้้� วรอยตีีนกา โดย

ทดสอบสมมุติฐิานความไม่่ด้้อยกว่่า เกณฑ์ค์ัดัเข้้า คืือ อายุุ 

18 ปีีขึ้้�นไป มีสีุขุภาพแข็ง็แรง และมีีริ้้� วรอยตีนีกาขณะยิ้้�ม

เต็ม็ที่่�เท่่ากันัสองข้้าง โดยมีีระดัับความรุุนแรงปานกลาง

ถึงึมาก เกณฑ์ก์ารคััดออก คืือ 

1. ผู้ที่ก�ำลังตั้งครรภ์หรือให้นมบตร 

2. แพ้สารโบทลินุ่มทอ็กซิน หรือผลิตภณัฑท์ี่เป็นส่วน

ประกอบ เช่น แอลบูมนิ 

3. ผู้้�ป่วยโรค Myastinea gravis, Eaton-Lambert  

syndrome, amyotrophic lateral sclerosis หรืือโรคอื่่�นๆ ที่่�มีี

ผลกระทบจากการรักษาด้้วยสารโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน 

4. ผู้ป่วยเป็นโรคที่สมัพันธก์บัความเยน็ เช่น cold 

urticaria, cryoglobulinemia 

5. รับประทานยากลุ่ม aminoglycoside antibiotic, 

cyclosporine, muscle relaxant, magnesium sulfate, 

lincosamide 

6. ภาวะที่สามารถมผลต่อการท�ำงานของกล้ามเนื้ อ 

เช่น มีประวัติผ่าตัดบรเวณใบหน้าด้านบน หรือได้รับ

อบุัติเหตุ มีรอยแผลเป็นจ�ำนวนมาก การติดเชื้ อ และมี

ปัญหาที่ผวิหนังบรเวณข้างเบ้าตา 

7. มีประวัติได้รับการฉดโบทลินุ่มทอ็กซิน หรือสาร

เตมิเตม็ (filler) ภายในระยะเวลา 6 เดอืน ก่อนท�ำการ

วิจัย หรือมกีารใส่วัสดุถาวรบรเวณที่ท�ำการรกษา

วิิธีีคำำ�นวณขนาดกลุ่่�มตัวัอย่่าง

จากการทบทวนวรรณกรรมพบว่า ส่่วนเบี่่�ยงเบน-

มาตรฐานระดัับความปวดของการประคบเย็น็ก่่อนฉีีด  

โบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน คืือ 1.50(4) ความแตกต่่างของค่่าเฉลี่่�ย 

(mean difference) คืือ 0.00 เมื่่�อกำำ�หนดให้้ non- 

inferior margin ของการศึกึษานี้้�มีรีะดับัความปวดต่่างจาก

เดิมิได้้ไม่่เกินิ 1.20 คะแนน กำำ�หนดความเช่ื่�อมั่่�น 95%, 

อำำ�นาจการทดสอบ (power) 80% เมื่่�อคำำ�นวณขนาด 

กลุ่่�มตัวัอย่่างโดยใช้้สูตูรสำำ�หรัับ non-inferiority trial for 

continuous data ได้กลุ่มตวัอย่าง 20 ราย

เคร่ื่�องมืือที่่�ใช้ใ้นการวิิจัยั 

ประกอบด้วย 2 ส่่วนดังันี้้�  

1. เครื่องมือในการทดลอง ได้แก่ เจลประคบเยน็ซ่ึง

ผู้วิจัยพัฒนาขึ้ นเองจากสารโคพอลิเมอร์ และเจล 

มาตรฐาน (3M NexcareTM) บรรจุลงในถุงสญุญากาศ 

ขนาด 10x15 cm แช่ในช่องแช่แขง็อณุหภมู ิ-18 ถงึ -24 

องศาเซลเซีียส นาน 30 นาที ี โดยเจลประคบเย็น็แต่่ละ

อัันจะระบุุคำำ�ว่า “ซ้้าย” หรืือ “ขวา” และห่่อหุ้้�มด้วย 

ผ้้าก๊อ๊ซก่อนนำำ�ไปประคบเย็น็ ซึ่่�งแพทย์์และอาสาสมััคร 

ไม่่ทราบชนิดของเจลประคบเย็น็

2. เครื่องมือในการเกบ็รวบรวมข้อมูล ประกอบด้วย

2.1 แบบบันัทึกึข้้อมููลทั่่�วไป ได้้แก่่ เพศ อายุุ ระดับัการ

ศึกึษา ประสบการณ์ก์ารฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน

2.2 แบบบนัทกึระดบัความปวด (numeric scale)(12) 

โดยกลุ่มตวัอย่างจะเป็นผู้ให้คะแนนตามความเจบ็ปวดที่

ตนเองรู้สกึ (ตั้งแต่ 0 คะแนน คือไม่มีอาการปวดเลย 

จนถงึ 10 คะแนน คือ มอีาการปวดมากที่สดุ)

2.3 แบบบนัทกึผลข้างเคียงจากการใช้เจลประคบเยน็ 

กลุ่มตัวอย่างท�ำแบบประเมินผลข้างเคียงจากการใช้เจล

ประคบเยน็ในแต่ละซีกหน้า (ซ้าย-ขวา) ได้แก่ ผื่นแดง 

ผื่นนูน คัน แผลพุพอง แสบรอน และอื่นๆ

2.4 แบบประเมนิความพึงพอใจในการใช้เจลประคบ

เยน็ในแต่ละซีกหน้า แบ่งเป็น 5 ด้าน คือ (1) การลด

อาการปวด (2) การเกบ็ความเยน็ (3) ความสะดวกใน
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การใช้ (4) ความปลอดภัยในการใช้ (5) ความยืดหยุ่น

ของผลิตภัณฑ์ เป็นแบบสอบถามโดยใช้มาตราส่วน

ประมาณค่า 5 ระดบั คือ มากที่สดุ มาก ปานกลาง น้อย 

และน้อยที่สดุ

วิิธีีการเก็็บรวบรวมข้อ้มููล

1. กลุ่มตวัอย่างได้รับการสุ่มให้ได้รับการประคบเยน็

ก่อนฉีดโบทลินุ่มทอ็กซินบรเวณร้ิวรอยตนีกาในแต่ละซีก

หน้า ด้วยวิธ ี block of 4 randomization โดยแบ่งกลุ่ม

อาสาสมคัรเป็น 2 กลุ่ม ได้แก่ กลุ่ม A ได้รับเจลประคบ

เยน็เจลโคพอลิเมอร์ซีกซ้ายของใบหน้าและเจลมาตรฐาน 

(3M NexcareTM) ซีีกขวาของใบหน้้า กลุ่่�ม B ได้้รัับเจล-

มาตรฐาน (3M NexcareTM) ซีีกซ้้ายของใบหน้้าและ 

เจลโคพอลิิเมอร์์ซีีกขวาของใบหน้้า

2. แพทยเตรียมยาฉีดโบทลินุ่มทอ็กซิน บรรจุขนาด 

100 ยูนิต ผสมด้วย 0.9%NSS 2.5 มล. (4 ยูนิต/0.1 

มล.) ฉีีดโดยให้้ปลายเข็ม็เอียีงขึ้้�นและหัันออกจากดวงตา 

3 จุุดต่่อด้้าน (จุุดฉีีดทั้้�งหมด 6 จุุด) ในกล้้ามเนื้้� อ  

lateral orbicularis oculi muscle ด้้วยเข็ม็เบอร์์ 30 รวม

เป็็น 24 ยููนิิต/0.6 มล. (12 ยููนิิตต่่อข้้าง) การฉีีดตำำ�แหน่่ง

แรกห่างจากบรเวณ lateral canthal body rim ประมาณ 

1.5-2.0 ซม. ฉีด 0.1 มล. (4 ยูนิต) และฉีดอกี 2 

ต�ำแหน่งซ่ึงอยู่บนและล่างห่างจากต�ำแหน่งบรเวณที่ฉด

ต�ำแหน่งแรก 1 ซม. ดงัภาพที่ 1(13) โดยมแีพทยเพียงคน

เดยีวเป็นผู้ฉีดโบทลินุ่มทอ็กซินให้แก่กลุ่มตวัอย่างทุกราย

3. กลุ่มตวัอย่างประเมินความปวด ความพึงพอใจใน

การใช้้เจลประคบเย็น็ และประเมิินผลข้้างเคีียงจากการ

ใช้้เจลประคบเย็น็ในแต่่ละซีีกหน้้า (ซ้้าย-ขวา) 

การวิิเคราะห์ข์้อ้มููล

1. สถิติในการวิเคราะห์ข้อมูลเพื่ออธิบายลักษณะ

ข้อมูลทั่วไป ผลข้างเคียงจากการใช้เจลประคบเยน็ และ

ความพึงพอใจในการใช้เจลประคบเยน็ ของกลุ่มตัวอย่าง 

ใช้้การแจกแจงความถี่่� ร้้อยละ ค่่าเฉลี่่�ย ส่่วนเบี่่�ยงเบน-

มาตรฐาน (SD) และค่่าต่ำำ��สุดุ-สูงูสุดุ

2. การประเมินิ primary end point เน่ื่�องจากการวิจััย

นี้้�  รูปูแบบการวิจััยเป็็น non-inferiority trial กำำ�หนดให้้ 

non-inferior margin ของการศกึษานี้มรีะดบัความปวดต่าง

จากเดมิได้ไม่เกนิ 1.2 คะแนน

3. การประเมินิ secondary end point เมื่่�อเปรียบเทียีบ

ผลการศึกึษาของเจลโคพอลิิเมอร์์และเจลมาตรฐาน พบว่า

ประสิิทธิิผลไม่่ด้้อยไปกว่่ากัันตามสมมติฐาน non- 

inferiority trial แล้้ว ผู้้�วิจััยจะทำำ�การเปรียบเทียีบว่า เจลทั้้�ง

สองชนิดมีีประสิทิธิผิลเท่่ากันัตามสมมติิฐานต่่อไป โดย

เปรียบเทียีบค่าเฉลี่่�ยของระดัับความปวด (pain score) 

ระหว่่างการประคบเย็น็ด้้วยเจลโคพอลิิเมอร์์และเจลมาตร

ฐาน โดยใช้้สถิติิ ิpaired t-test 

ผลการศีีกษา
ก ารศึกึษาในครั้้�งนี้้�มีกีลุ่่�มตัวัอย่่าง 21 ราย ส่่วนใหญ่่

เป็นหญิง ร้อยละ 66.70 อายุเฉลี่ย 34.71 ปี อยู่ระหว่าง 

25 - 52 ปี มกีารศกึษาระดบัปรญญาตรี ร้อยละ 66.70 

ส่วนมากเคยฉดโบทลินุ่มทอ็กซิน ร้อยละ 57.10 ดงัแสดง

ในตารางที่ 1

จากการศึกึษาพบว่า ระดับัความเจ็บ็ปวดเฉลี่่�ยในข้้าง

ทดลอง (เจลโคพอลิิเมอร์์) และข้้างควบคุม (เจลมาตร-

ฐาน) เท่่ากับั 4.52±2.36 และ 4.14±2.83 คะแนน  

ตามลำำ�ดับั มีค่ี่าคะแนนต่ำำ��สุดุ-สูงูสุดุ เท่า่กับั 1-9 และ 

1-10 ตามลำำ�ดับั ซึ่่�งไม่่มีคีวามแตกต่่างอย่่างมีีนััยสำำ�คััญ

ทางสถิติิ ิ(p=0.11) ดังัแสดงในตารางที่่� 2 ซึ่่�งความแตก-

ต่่างของค่่าเฉลี่่�ย คืือ 0.38 (95% CI=-0.97-1.73) ขอบ

ล่่างไม่่เกินิค่่าผลต่่างที่่�มีคีวามหมายทางคลิินิิก (margin) 

คืือ -1.2 ประสิทิธิผิลของการประคบเย็น็ด้้วยถุุงเจลโค-

พอลิิเมอร์์จึึงไม่่ด้้อยกว่่าเจลมาตรฐาน (ภาพที่่� 2)

ภาพที่่� 1 Unilateral injecting points for crow’s feet areas(14)
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ตารางที่่� 1 ข้อ้มููลทั่่ �วไป		

           ข้้อมููลทั่่�วไป                      จำำ�นวน       ร้้อยละ

เพศ		

	ช าย	 7	 33.3

	 หญิิง	 14	 66.7

อายุุ (ปีี) 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

     ค่่าต่ำำ��สุดุ-สูงูสุดุ	 25-52	 25-52

ตารางที่่� 2 	ค่าเฉลี่่�ยของระดับัความปวดจากการใช้เ้จลประคบเย็น็เจลโคพอลิิเมอร์ ์(ข้า้งทดลอง) และเจลมาตรฐาน (ข้า้งควบคุุม)

      ระดับัความปวด	               เจลโคพอลิิเมอร์์ (ข้้างทดลอง) 	            เจลมาตรฐาน (ข้้างควบคุม)	     p-value

                                                      Mean	     SD	                           Mean	            SD	

ระดับัความปวด	 4.52	 2.36	 4.14	 2.83	 0.11

ค่่าต่ำำ��สุดุ-สูงูสุดุ	 1-9	 1-10

		

           ข้้อมููลทั่่�วไป                        จำำ�นวน     ร้้อยละ

ระดับัการศึกึษา		

	ต่ำ ำ��กว่่าปริิญญาตรีี	 4	 19.0

	ป ริิญญาตรีี	 14	 66.7

	สู งูกว่่าปริิญญาตรีี	 3	 14.3

ประสบการณ์ก์ารฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน		

	 ไม่่เคยฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน	 9	 42.9

	 เคยฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน	 12	 57.1

ภาพที่่� 2 ผลต่่างของค่่าเฉลี่่�ยของระดับัความปวดที่่�ประคบเย็น็ด้ว้ยเจลโคพอลิิเมอร์แ์ละเจลมาตรฐาน

0.38 (-0.97 - 1.73)
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เมื่่�อวิิเคราะห์์จำำ�นวนและร้้อยละผลข้้างเคีียงจากการ

ใช้้เจลประคบเย็็นเจลโคพอลิิเมอร์์และเจลมาตรฐาน  

ไม่่พบผลข้้างเคีียงที่่�รุนุแรงทั้้�งสองข้้าง มีเีพีียงรอยแดง 2 

ราย คิิดเป็็น ร้้อยละ 9.52 และ 3 ราย คิิดเป็็น ร้้อยละ 

14.52 ตามลำำ�ดับั ดังัแสดงในตารางที่่� 3

เมื่่�อพิิจารณาความพึงพอใจในการใช้้เจลประคบเย็น็

โคพอลิิเมอร์์และเจลมาตรฐาน พบว่า กลุ่่�มตััวอย่่างมีี

ความพึงพอใจ ร้้อยละ 84.57 และ 79.81 ตามลำำ�ดับั 

ระดับัความพึงพอใจในภาพรวมอยู่่�ในระดับัมาก ค่่าเฉลี่่�ย 

4.23±0.60 และ 3.99±0.57 ตามลำำ�ดับั เมื่่�อจำำ�แนกเป็็น

แต่่ละด้้าน พบว่า เจลประคบเย็น็โคพอลิิเมอร์์มีีความ

สะดวกในการใช้้มากที่่�สุดุ ร้้อยละ 89.52 รองลงมาคืือ 

ความปลอดภัยัในการใช้้ ร้้อยละ 88.57 และความยืืดหยุ่่�น

ของผลิิตภััณฑ์ ์ร้้อยละ 83.81 ตามลำำ�ดับั (ตารางที่่� 4)

วิิจารณ์์
ผลการศึกึษานี้้�ยืืนยัันว่่า การประคบเย็น็ด้้วยเจลโค-

พอลิิเมอร์์มีีประสิิทธิิผลไม่่ด้้อยกว่่าเจลมาตรฐาน ทั้้�งนี้้�

อธิบิายได้้ว่่า ความเย็น็ทำำ�ให้้การหลั่่�งสารฮิิสตามีีนลดลง 

ซึ่่�งสารฮิิสตามีีนเป็็นตััวกระตุ้้�นภายในที่่�ทำำ�ให้้เกิิดความ

เจ็บ็ปวดและทำำ�ให้้การส่งกระแสประสาทรับความรู้้�สึ ึก 

ช้้าลง(15) สอดคล้้องกับัการศึึกษาของ Linder JS และ

คณะ(3) และเอื้้�องพร พิิทักัษ์์สังัข์ ์และคณะ(4) และศรีวรรณา 

วงค์์เจริิญ และคณะ(5) พบว่า การประคบเย็น็ก่่อนฉีีด 

โบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินสามารถลดระดับัความเจ็บ็ปวดได้้อย่่าง

มีีนััยสำำ�คััญทางสถิติิ ิ

ผลข้างเคียงจากการศกษาน้ีค่อนข้างน้อยและไม่

รุนแรง โดยพบเพียงรอยแดง ซ่ึงเกิดขึ้ นเพียงช่ัวคราว

เท่่านั้้�นอาจเน่ื่�องมาจากความเย็น็สััมผััสผิิวหนัังโดยตรง 

ตารางที่่� 4	 ระดับัความพึงึพอใจในการใช้เ้จลประคบเย็น็เจลโคพอลิิเมอร์ ์(ข้า้งทดลอง) และเจลมาตรฐาน (ข้า้งควบคุุม)

       ความพึงพอใจ	                  เจลโคพอลิิเมอร์์ (ข้้างทดลอง)                      เจลมาตรฐาน (ข้้างควบคุม)		

		                          ร้้อยละ	   Mean	       SD	     แปลผล        ร้้อยละ	   Mean	     SD	    แปลผล

1. การลดอาการปวด	 81.90	 4.10	 0.94	ม าก	 74.29	 3.71	 0.85	ม าก

2. การเก็บ็ความเย็น็	 79.05	 3.95	 0.74	ม าก	 81.90	 4.10	 0.70	ม าก

3. ความสะดวกในการใช้้	 89.52	 4.48	 0.60	ม าก	 80.00	 4.00	 1.05	ม าก

4. ความปลอดภััยในการใช้้	 88.57	 4.43	 0.60	ม าก	 82.86	 4.14	 0.85	ม าก

5. ความยืืดหยุ่่�นของผลิิตภััณฑ์	์ 83.81	 4.19	 0.87	ม าก	 80.00	 4.00	 1.05	ม าก

    ความพึงึพอใจโดยรวม	 84.57	 4.23	 0.60	 มาก	 79.81	 3.99	 0.57	 มาก

								      

ตารางที่่� 3	 ผลข้า้งเคีียงจากการใช้เ้จลประคบเย็น็เจลโคพอลิิเมอร์ ์(ข้า้งทดลอง) และเจลมาตรฐาน (ข้า้งควบคุุม)

     ผลข้้างเคีียงจากการใช้้เจลประคบเย็น็                  เจลโคพอลิิเมอร์์ (ข้้างทดลอง)          เจลมาตรฐาน (ข้้างควบคุม)	

	                                                               จำำ�นวน         ร้้อยละ	               จำำ�นวน	       ร้้อยละ

ผื่่�นแดง	 0	 0.00	 0	 0.00

ผื่่�นนููน	 0	 0.00	 0	 0.00

คััน	 0	 0.00	 0	 0.00

แผลพุุพอง	 0	 0.00	 0	 0.00

แสบร้อน	 0	 0.00	 0	 0.00

อื่่�นๆ (รอยแดง)	 2	 9.52	 3	 14.29
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ประกอบกับัสภาพแวดล้้อมที่่�เย็น็(16) ซึ่่�งเป็็นข้้อจำำ�กัดัของ

การศึกษาน้ี คือ ไม่ได้มีการวัดอุณหภมูิของเจลประคบ

เยน็ และไม่ได้ควบคุมอณุหภมูห้ิอง และอาจเป็นไปได้ว่า

ในการศกึษาน้ีใช้เวลาในการประคบเยน็ 5 นาทก่ีอนฉีดยา 

จึงท�ำให้ผู้ป่วยเกิดความเจ็บปวดจากความเย็นได้ 

เนื่องจากการประคบเยน็รอบเบ้าตาซ่ึงเป็นผิวหนังบาง

มากอาจเกิดิรอยแดงจากการประคบเย็น็ได้้ สอดคล้้องกับั

การศึกึษาของพจีีภัทัร อนุุราชเสนา(17) ได้้ศึกึษาระยะเวลา

การประคบเยน็ต่อการลดความเจบ็ปวดและการลดภาวะ

เลืือดออกบริิเวณที่่�ฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินเอของผู้้�ป่วย

ใบหน้้ากระตุุกครึ่่�งซีีก พบว่า การประคบเย็น็ก่่อนฉีีด 

โบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิินเอ 1 นาทีทีำำ�ให้้ลดระดับัความเจ็บ็ปวด 

และพบภาวะเลืือดออกไม่่แตกต่่างกัับการประคบเย็น็

ก่่อนฉีีด 5 นาทีี

ข้้อจำำ�กัดัในงานวิจัิัยอีกีอย่่างหนึ่่�ง คืือ การนำำ�เจลมาตร-

ฐาน (3M NexcareTM) บรรจุลงในถุุงสุญุญากาศ ขนาด 

10 x 15 cm อาจส่่งผลให้้คุุณสมบัตัิใินการประคบเย็น็

ต่่างจากบรรจุภััณฑ์์เดิิม นอกจากนี้้�  การประเมิินความ 

พึึงพอใจในแต่่ละด้้านเกี่่�ยวกับัการประเมิินประสิทิธิภิาพ

ในการเก็็บความเย็็น ความสะดวกในการใช้้ ความ

ปลอดภัยัในการใช้้ และความยืืดหยุ่่�นของผลิิตภััณฑ์ ์เป็็น

เพีียงการประเมิินความรู้้�สึ ึกจากกลุ่่�มตัวอย่่างตามแบบ

ประเมิินความพึงพอใจในการใช้้เจลประคบเย็น็ในแต่่ละ

ซีีกหน้้าเท่่านั้้�น ในการศึึกษาครั้้�งต่่อไปแนะนำำ�ให้้นำำ�ไป

ทดสอบประสิทิธิภิาพในแต่่ละด้้านด้้วยการวัดอุณุภูมูิหิรืือ

เคร่ื่�องมืืออื่่�นๆ ตามความเหมาะสม

การประคบเยน็โดยใช้เจลโคพอลิเมอร์ มคีวามยืดหยุ่น

และปรบรปูรางได้ตามความโค้งเว้าของเบ้าตา ท�ำให้ความ

เย็น็สัมัผัสัผิวิหนัังตรงตำำ�แหน่่งที่่�ฉีีดยาได้้อย่่างดี ีจึึงส่่งผล

ให้้มีีประสิิทผลต่่อการลดความเจ็็บปวดไม่่ต่่างจาก 

เจลมาตรฐาน ดังันั้้�น การประคบเย็น็ด้้วยถุุงเจลโคพอลิิเมอร์์

สามารถนำำ�มาใช้้แทนเจลมาตรฐานได้้ มีีความปลอดภััย 

ราคาถููก และสะดวกต่่อการนำำ�ไปใช้้ สามารถนํําไปศึกึษา

ประยุุกต์ใ์ช้้กับัการรักษาโรคอื่่�นๆ ได้้ เช่่น การประคบเย็น็

เพ่ื่�อบรรเทาอาการปวดแสบร้อนหลัังทำำ�เลเซอร์์ การ

ประคบเย็น็เพ่ื่�อบรรเทาอาการปวดบวมหลัังถอนฟััน หรืือ

ประคบแผลที่่�เกิดิจากการฟกช้ำำ�� เป็็นต้้น การศึึกษาครั้้�ง

ต่่อไปควรทำำ�การศึึกษาไปข้างหน้้าโดยการสัังเกตผล- 

ข้้างเคีียงจากการประคบเย็น็และการฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน

ให้้ครอบคลุุมทุกมิิติ ิและศึกึษาปััจจััยเชิิงลึึกเพิ่่�มเติมิที่่�อาจ

เกี่่�ยวข้้องและส่่งผลให้้เกิดิผลข้้างเคียีงจากการประคบเย็น็

และการฉีีดโบทูลิินุ่่�มท็อ็กซิิน

กิิตติิกรรมประกาศ
ขอขอบคุณุนายแพทย์ท์นงเกีียรติิ เทีียนถาวร พยาบาล 
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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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