
บทท่ี 1 

บทนำ

ความสำคํญและท่ีมาของปัญหาการวิจัย (Background and rationale)

การรักษาผู้ป ่วยโรคสะเก็ดเงินชนิด chronic plaque ในป ัจจ ุบ ัน ได้แก่ การฉายแสง 
ultraviolet B (UVB), psoralen plus ultraviolet A (PUVA), narrowband ultraviolet B (NB-UVB), 
methotrexate (MTX), acitretin, cyclosporine หรือการรักษา 2 ว ิธ ีร ่วมก ัน1

การรักษาด้วย NB-UVB (ม ีความยาวคลื่นอยู่ระหว่าง 311-313 กทา) ให ้ผลการรักษาใน 
chronic plaque type psoriasis ด ีกว่าการใช้ UVB และมีผลช้างเค ียงได้แก่ อาการไหม้, ความเสี่ยง 
ต ่อการเก ิดมะเร็งผ ิวหนังน ้อยกว่า และม ีระยะสงบของโรคนานกว่า1 การรักษาด้วย NB-UVB ใน 
chronic plaque type psoriasis ได ้ผลด ีแต ่เน ื่องจากผู้ป ่วยต ้องเด ินทางมาท ี่โรงพยาบาล เพื่อฉาย 
แสงส ัปดาห ์ละหลายครั้งต ิดต ่อก ันหลายสัปดาห ์ จ ึงอาจม ีผ ู้ป ่วยบางรายท ี่ม ีป ัญหาในการเด ินทาง ทำ 
ให ้ขาดการรักษาไป

MTX เป็น folic acid antagonist ซ ึ่งจะกดการแบ ่งต ัวของเซล ได ้ผลด ีท ั้งใน chronic plaque 
type psoriasis, érythrodermie psoriasis, pustular psoriasis แต ่ม ีผลช้างเคียงมาก เช่น กดการ 
ทำงานของไขกระดูก, ทำให ้การทำงานของตับผิดปกติเม ื่อใช ้ในระยะยาว

แนวทางการรักษาหนึ่งซ ึ่งเป ็นท ี่น ิยมในปัจจุบ ันค ือ การใช้ยาหรือวิธ ีร ักษา 2 อย่างร่วมกัน 
ด ังน ั้นถ ้าให ้การรักษาร่วมกันระหว่าง NB-UVB และ MTX แล้วช ่วยลดระยะเวลาที่ต ้องมาฉายแสง ก็ 
น ่าจะทำให ้ผ ู้ป ่วยสามารถมารับการรักษาได ้จนรอยโรคหาย และลดผลช้างเค ียงท ี่อาจเก ิดจากการ 
ได้รับยา

คำถามของการวิจัย (Research questions)

ค ำ ถ า ม ห จ ัก  (P rim ary  question)
การร ักษ าผ ู้ป ่วย โรคสะเก ็ด เง ินด ้วย  NB-UVB ร ่วมก ับยา M TX ใช ้จำน วน ค ร ั้ง ใน ก ารฉ าย แส งเพ ื่อ ท ำให ้
รอยโรคสงบ แตกต ่างก ับ การร ักษ าด ้วย  NB-UVB อย ่างเด ียวหร ือไม ่
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คำถามรอง (Secondary question)
1. ระยะสงบของโรคในผู้ป่วย 2 กลุ่มแตกต่างกันหรอไม่
2. คุณภาพชีวิตในผู้ป่วยกลุ่มท่ีได้รับ NB-UVB ร่วมกับยา MTX ดีกว่ากลุ่มท่ีได้รับการรักษา 

ด้วย NB-UVB®ย่างเดียวหริอไม่

วัตถุประสงค์ของการวิจัย (Objectives)

1. เพื่อเปรียบเทียบผลการรักษาผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงินด้วยการรักษา 2 วิธีคือ NB-UVB 
ร่วมกับยา MTX และ NB-UVB อย่างเดียวโดยวัดจากจำนวนครั้งในการฉายแลง

2. เพื่อเปรียบเทียบระยะสงบของโรคในผู้ป่วย 2 กลุ่ม
3. เพื่อเปรียบเทียบคุณภาพชีวิตในผู้ป่วย 2 กลุ่ม

กรอบแนวความคิดในการวิจัย (Conceptual framework)

NB-UVB MTX

“

เม่ือใช้ร่วมกัน น่าจะลดปริมาณของท้ัง NB-UVB และ MTXเ
ร/

รอยโรคหายเร็วข้ืน
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ข ้อ ต ก ล งเบ ื้อ งต ้น  (Assumption)

า. ในการคัดเลือกผู้ป่วยเข้าร่วมการวิจัย จะทำการคัดเลือกผู้ป่วยที่เป็นโรคสะเก็ดเงินชนิด 
chronic plaque คือ มีปริมาณรอยโรคมากกว่า 20% ของร่างกาย และรอยโรคคงที่อยู่นานกว่า 2 
เดือน

2. เน่ืองจากในการวิจัย ผู้ป่วยจะต้องเดินทางมารับการฉายแสงท่ีหน่วยผิวหนัง โรงพยาบาล 
จุฬาลงกรณ์อย่างสมํ่าเสมอ คือ สัปดาห์ละ 3 คร้ัง (จันทร์, พุธ, ศุกร์) จนกว่ารอยโรคจะหายไปจน 
หมด หรือหายไปอย่างน้อย 95% ของรอยโรคก่อนการรักษา หากผู้ป่วยคนใดขาดการรักษาติดต่อกัน 
มากกว่า 2 ครังขึนไป ผู้วิจัยจะตัดข้อมูลของผู้ป่วยน้ันออกจากการคืกษา

3. ในระหว่างท่ีทำการวิจัย ผู้ป่วยจะต้องไม่ใช้ยากินและยาทาอ่ืนนอกจากยาที่ผู้วิจัยให้เท่า
à

ข ้อจำก ัด ในการว ิจ ัย  (L im ita tion)

า. ข้อจำกัดทางประชากรและตัวอย่าง เน่ืองจากการวิจัยน้ีจะคัดเลือกผู้ป่วยโรคสะเก็ดเงินท่ี 
มีปริมาณรอยโรคมากกว่า 20% ของพ้ืนท่ีผิวกาย และรอยโรคคงที่อยู่นานกว่า 2 เดือน อีกท้ังต้อง 
คัดเลือกผู้ป่วยท่ีลามารถเดินทางมารับการฉายแสงที่หน่วยผิวหนัง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ได้อย่าง 
สม่ําเสมอ คือ สัปดาห์ละ 3 คร้ัง จึงทำให้ผู้ที่เข้าร่วมทำการวิจัยได้ตามเกณฑ์ที่กำหนดไว้มีจำนวนไม่ 
มากนัก และต้องใช้เวลารวบรวมผู้ป่วยอยู่นานพอสมควร

2. ผู้ป่วยต้องหยุดการรักษาเดิมก่อนเข้าร่วมการวิจัย ถ้าได้รับ systemic therapy ต้องหยุด 
การรักษาก่อนเป็นเวลา 4 สัปดาห์ และถ้าได้รับ topical therapy ต้องหยุดการรักษาก่อนเป็นเวลา 2 
สัปดาห์ ทำให้อาจมีผู้ป่วยส่วนหนึ่งปฏิเสธที่จะเข้าร่วมการวิจัย ทำให้จำนวนผู้เข้าร่วมการวิจัยมีไม่ 
มากนัก

3. ข้อจำกัดทางเวลาของการทำวิจัย เน่ืองจากในการวิจัยนี้ กำหนดให้ทำการรักษาจนกว่า 
รอยโรคของผู้ป่วยจะหายไปจนหมด หรือหายไปอย่างน้อย 95%ฃองรอยโรคก่อนรักษา หรือให้การ 
รักษาด้วยการฉายแลงมากกว่า 60 ครั้งแล้วรอยโรคยังหายไปไม่ถึงเกณฑ์ที่กำหนด ในกรณีหลังสุด 
อาจจะทำให้ไม่ได้ข้อมูลจำนวนคร้ังที่แท้จริงของการฉายแลงท่ีจะทำให้รอยโรคหายไป
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คำจำจัดความที่ใช ้ในการวิจ ัย

คำสำจัญ (Key words)
Chronic plaque type psoriasis 
Narrowband ultraviolet B 
Methotrexate

คำนิยามเช้งปฏินิติ (Operational definition)
1. Chronic plaque type psoriasis เป็นโรคสะเก็ดเงินชนิดทีพบได้มากทีลุดผืนจะเป็นผื่นสี 

แดงมีสะเก็ดหนา ลักษณะของผ่ืนจะค่อนข้างคงท่ี มักพบรอยโรคบริเวณข้อศอก, เข่า, หนังศีรษะ, 
หลัง, หู, เอว, สะดือ2

2. Narrowband ultraviolet B คือ รังสีอัลตร้าไวโอเล็ตบีช่วงคล่ืนแคบ มีความยาวคล่ืนอยู่ 
ในช่วง 311-313ททา

3. การประเมินความรุนแรงของโรค จะกระทำโดยแพทย์คนเดียวกันตลอดการวิจัยเพื่อไม่ให้ 
มี interobserver variation โดยใช้ Psoriasis area and severity index (PASI) score

Psoriasis area and severity index (PASI) score3 เป็นการให้คะแนนความรุนแรงของโรค 
สะเก็ดเงิน โดยคำนึงถึงปัจจัยที่เก่ียวข้องคือ พ้ืนท่ีของรอยโรค (area) 4 บริเวณ ได้แก่ ศีรษะ, ลำตัว, 
แขน, ขา ร่วมไปกับความแดง (erythema), ความหนา (infiltration) และสะเก็ดของรอยโรค 
(desquamation) และมีสูตรการคำนวณตังนึ

PASI = 0.1(Eh+lh+Dh)Ah + 0.3(Et+lt+Dt)At + 0.2(EU+IU+DU)AU + 0.4(E,+Il+D,)AI 
เม่ือ Ah, A t, Au, A, เป็นพ้ืนท่ีของรอยโรคบริเวณศีรษะ, ลำตัว, แขนและขาตามลำดับ และมี 

เกณฑ์การให้คะแนนดังนี้0 = ไม่มีรอยโรค, 1 = มีรอยโรค 10%, 2 = มีรอยโรค 10-30%,
3 = มีรอยโรค 30-50%, 4 = มีรอยโรค 50-70%, 5 = มีรอยโรค 70-90%, 6 = มีรอยโรค 90-100%

Eh, E(, Eu, E, เป็นความแดงของรอยโรคบริเวณศีรษะ, ลำตัว, แขนและขาตามลำดับ และ 
มีเกณฑ์การให้คะแนนดังนี้ 0 = ไม่มีความแดง, 1 = แดงเล็กน้อย, 2 = แดงปานกลาง, 3 = แดง 
ชัดเจน, 4 = แดงมาก

lh, lt, lu, I, เป็นความหนาของรอยโรคบริเวณศีรษะ, ลำตัว, แขนและขาตามลำดับ และมี 
เกณฑ์การให้คะแนนดังน้ี 0 = ไม่มีความหนา, 1 = หนาเล็กน้อย, 2 = หนาปานกลาง, 3 = หนามาก,
4 = หนามากท่ีสุด

อh1 Dt, Du, □ 1 เป็นปรมาณสะเก็ดของรอยโรคบริเวณศีรษะ, ลำตัว, แขนและขาตามลำดับ 
และมีเกณฑ์การให้คะแนนดังนี้ 0 = ไม่มีสะเก็ด, 1 = มีสะเก็ดเล็กน้อย, 2 = มีสะเก็ดมากปานกลาง,
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คะแนน PASI จะมีค่าต้ังแต่ 0-72 โดยคะแนนที่มากขึ้นแสดงถึงความรุนแรงของโรคที่มาก
i  .  ท .ขนตามลาดับ

4. การประเมินคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยระหว่างที่เข้าร่วมการวิจัย จะใช้ Dermatology life 
quality index (DLQI) ซึ่งเป็นแบบสอบถามเพื่อประเมินคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยภายในเวลา 1 
สัปดาห์ที่ผ่านมาโดยให้เลือกคำตอบจาก 1 ใน 4 ตัวเลือก

Dermatology life quality index (DLQI)4 เป็นแบบสอบถามท่ีใซ้บ่อยในการประเมิน 
คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยโรคผิวหนัง เช่น สิว, Atopic dermatitis, โรคสะเก็ดเงิน เป็นต้น การประเมิน 
ต้องทำในผู้ป่วยโรคเดียวกัน แบบสอบถามน้ีประกอบด้วยคำถามท้ังหมด 10 ข้อ คะแนนของคำถาม 
แต่ละข้อคือ 0,1,2,3 โดย 0 หมายถึงมีผลกระทบน้อย และ 3 หมายถึงมีผลกระทบมากที่สุด การคิด 
คะแนนทำโดยนำผลลัพธ์ในแต่ละข้อมารวมกัน คะแนนเต็มท้ังหมด 30 คะแนน แบบสอบถามท่ีได้ 
คะแนนมากแสดงถึงความรุนแรงของปัญหาท่ีมากตามไปด้วย

5. Minimal erythema dose (MED) คือ ปริมาณแสงที่น้อยที่สุดที่ทำให้เกิดรอยแดงใน
ผู้ป่วย

วิธีการวัดค่าMED5
- เลือกตำแหน่งท่ีเหมาะสมในการทดสอบ MED ซึ่งต้องเป็นบริเวณที่ไม่มีรอยโรคและโดย 

ปกติไม่โดนแสงแดด ได้แก่ หลังหริอละโพก
- ให้ผู้ป่วยสวมแว่นตากันแสง UV และคลุมส่วนที่ไม่ได้ทำการทดสอบด้วยผ้า เปิดเฉพาะ 

บริเวณที่จะทำการทดสอบ MED
- วางกระดาษท่ีตัดเป็นช่องสี่เหล่ียม ขนาดอย่างน้อย 2 ตารางซม. ลงบนตำแหน่งท่ีจะ 

ทดสอบ MED
-ใข้ปากกาทำเครื่องหมายตรงขอบของกระดาษลงบนผิวของผู้ป่วย เพ่ืออ่านผลในวันรุ่งขึ้น
- เร่ิมฉายแสงทีละช่อง ซึ่งในการวิจัยนี้ เริ่มจากช่องแรกคือ 300, ช่องถัดไป 400, และเพ่ิม 

เป็น 500, 600, 700 และ 800 ทาJ/cทา2 ตามลำดับ
- แนะน่าผู้ป่วยว่า ไม่ควรให้บริเวณที่ทำการทดสอบ MED สัมผัสกับแสง UV เป็นเวลา 24 

ซม.
- นัดผู้ป่วยมาอ่านค่า MED ในวันรุ่งขึ้น
- อ่านค่า MED จากตำแหน่งแรกที่เห็นรอยแดงซัดเจน

3 = ม ีสะเก ็ดมาก, 4 = ม ีสะเก ็ดมากท ี่ส ุด
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6. การสินสุดการรักษา คือ รอยโรคหายไปจนหมดหรือหายไปอย่างน้อย 95% ของรอยโรค 
ก่อนทำการรักษา หรือให้การรักษาด้วยการฉายแสงมากกว่า 60 คร้ังแล้วรอยโรคยังหายไปไม่ถึง 
เกณฑ์ท่ีกำหนด

ประโยชน์ทีคาดว่าจะได้รับจากการวิจิเย (Expected benefits and application)

ผลในระยะสัน คือ รอยโรคของผู้ป่วยจะหายเร็วขึ้นและลดค่าใช้จ่ายและเวลาที่ต้องใช้ในการ 
เดินทางมาฉายแสงที่โรงพยาบาล

ผลในระยะยาว คือ เป็นทางเลือกใหม่ในการรักษาโรคสะเก็ดเงิน และช่วยเพ่ิมคุณภาพชีวิต 
ให้แก่ผู้ป่วย

อุปสรรคท่ีอาจเกิดข้ึนระหว่างการวิจัยและมาตรการในการแก้ไข

1. การประเมินผลการรักษา โดยใช้ PASI score แต่เนื่องจากเป็น subjective measure จึง 
อาจมีอคติได้ ซึ่งแก้ไขโดยใช้ blinded-observer และใช้ผู้ประเมินเพียงคนเดียวตลอดการวิจัยเพ่ือ 
ลด interobserver variation

2. ผู้ป่วยอาจไม่มารับการรักษาอย่างต่อเนื่องหรือหยุดการรักษาก่อนสิ้นสุดการวิจัย ซ่ึงแก้ไข 
โดยเพิ่มจำนวน ท อีก 10%

3. เด่ร่ืองมือท่ี'ใช้ในการ'วิจัย อาจมีปัญหาขัดข้อง ในการวิจัยนี้ใช้ตู้ฉายแสง NB-UVB ซ่ึงต้อง
สั่งซื้อหลอดไฟจากต่างประเทศ เม่ือมีปัญหาเกิดข้ึน เช่น หลอดขาด ต้องรอสั่งซ้ือนานหลายเดือน ทำ 
ให้การวิจัยสำเร็จล่าช้าหรืออาจไม่เป็นไปตามวัตถุประสงค์ที่วางไว้ ซ่ึงปัญหานี้จะไม่เกิดขึ้นถ้ามี
อุปกรณ์สำรองเตรืยมไว้
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การบริหารงานวิจัยและตารางการปฎิบ้ติงาน (Administration and time schedule) 

ตารางท่ี 1 ระยะเวลาในการดำเนินงาน

การดำเนินงาน 2545 2546 2547
8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4

1. การสืกษๆเตรียมงาน * k

2. เก็บรวบรวมข้อมูล k k * * ★ ★ * * * ★ k * k

3. วิเคราะห์ข้อมูลและ 
ประเมินผล

■k k

4. สรุปและเขียนรายงาน k k *

6. รายงานผล * k ★
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