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วิธ ีดำเนินการวิจัย

8.1 ประชากรศึกษาและตัวอย่าง (Population and sample)
ประชากรเป้าหมาย (Target population)

ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นผิา 
ประชากรตัวอย่าง (Sample)

ผู้ป่วยอายุระหว่าง 18-60 ปี ที่ได้รับการวินิจฉัยว่าเป็นผิาบริเวณแก้มท้ัง 2 ข้าง ท่ีมารับ 
การตรวจ รักษาที่ห้องตรวจโรคผิวหนัง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

โดยอาศัยข้อมูลจากการทำ pilot study ในผู้ป่วยท่ีเป็นผิาที่มารับการรักษาในห้องตรวจ 
โรคผิวหนัง โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 9 ราย โดยผู้ป่วยทุกรายได้รับการรักษาด้วย modified Kligman 
formula ซึงประกอบด้วย 2% hydroquinone cream, 0.05%VAA cream และ 1% hydrocortisone 
cream ทาบริเวณใบหน้า วันละ 1 ครั้งก่อนนอนเป็นเวลา 2 สัปดาห์ก่อนการรักษา หสังจากนั้นทำการ 
แบ่งซีกหน้าผู้ป่วยเพ่ือทำการลอก หน้าด้วยกรดแลกดิกความเข้มข้นร้อยละ 50 เพียงครงหน้า โดยในการ 
เลือกซีกหน้าท่ีจะทำการลอกน้ันเลือกโดย วิธีการสุ่ม (random) ทำการลอกหน้าห่างกันทุก 2 สัปดาห์ 
โดยทำท้ังหมด 4 ครั้งเป็นระยะเวลา 8 สัปดาห์ทำ
การวัดความเข้มของฝ็าโดยใช้ chroma meter CR30o4งแสดงค่าออกมาเป็นตัวเลขสามารถนำมา 
อ้างอิงได้

เน่ืองจากการทำ pilot study นี้มีการใช้ Kligman formula ซึ่งมีผลต่อความเข้มของฝ็า 
ในการวิจัย น้ีผู้วิจัยจะไม่นำ Kligman formula หรือยาลดสีผิวมาใช้ในผู้ป่วย เพ่ือท่ีจะศึกษาถึงผลของ 
กรดแลกดิกต่อความ เข้มของผิาโดยตรง

การคำนวณขนาดตัวอย่าง (Sample size determination)
ข้อมูลท้ัง 2 ชุด เป็นข้อมูลท่ีเก่ียวข้องกัน เนื่องจากศึกษาในผู้ป่วยคนเดียวกันเป็น dependent

sample
ก = จำนวนคู่ท่ีต้'องการ
(X = type 1 error = 0.05
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1.96 (จากตารางสถิติ)
type 2 error = 0.1 
1.28 (จากตารางสถิติ)
ความแปรปรวนของผลต่างแต่ละค่
7.08 (จาก pilot study)
ช่วงของความแตกต่าง = 2.36 (จาก pilot study)

แทนค่าในสูตร
(Zœ+zp)2cr2/d2
(1.96+1.28)2* (7.08)2/ (2.36)2
94.48

power 1-(3 = 1-0.1
= 90%

ใช้จำนวนตัวอย่างอย่างน้อย 95 คน

กฎเกณฑในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria)
1. ผู้ป่วยที่เป็นฝืาบรเวณใบหน้าทั้ง 2 ข้าง ที่มารับการตรวจที่ห้องตรวจโรคผิวหนังโรงพยาบาล 

จุฬาลงกรณ์
2. ผู้ป่วยมีอายุระหว่าง 18-60 ปี

กฎเกณฑ๊ในการคัดออกจากการศ ึกษา (Exclusion criteria)
1. ผู้ป่วยได้รับยา Isotretinoin (Roaccutane) ภายในระยะเวลา 6 เดือน
2. ผู้ป่วยมีแนวโน้มท่ีจะเกิดรอยแผลเป็นนูน (scar หรือ keloid)
3. ผู้ป่วยมีประวัติ active หรือ recurrent herpes infection
4. ผู้ป่วยอยู่ในระยะตั้งครรภ์
5. ผู้ป่วยอยู่ในระยะให้นมบุตร
6. ผู้ป่วยมีความไวต่อสารที่จะนำมาทดสอบ
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เทคนิคการสุ่มตวอย่าง (Sampling Technique)
ผู้วิจัยจะทำการแบ่งซีกหน้าผู้ป่วยเป็น 2 ด้าน ซีกหน้าด้านหน่ึงทำการลอกด้วยกรดแลกติกความ 

เข้มข้น ร้อยละ 50 อีกด้านหน่ึงไม่ต้องทำการลอกหน้า เลือกซีกหน้าด้านท่ีจะทำการลอกด้วยการสุ่ม 
ตัวอย่างโดยวิธี Simple random sampling

รูปแบบการวิจัย (Reserch Design)
เป็นการวิจัยเซิงทดลอง (Experimental research)

วิธ ีดำเนินการวิจัย
1. ชี้แจงวัตถุประสงค์วิธีการและประโยชน์ที่ได้จากการวิจัย
2. ให้ผู้ป่วยลงนามในใบยินยอมเข้าร่วมการวิจัย

ซักประวัติ : โดยบันทึก ช่ือ นามสกุล อายุ เพศ อาชีพ ประวัติโรคประจำตัว ชนิดของ 
ผิวหนัง บรืเวณที่เป็นฝืา ระยะเวลาที่เป็นฝืา การป้องกันแลงแดด ประวัติการใช้ยารักษาฝ็า ประวัติการใช้ 
ยาคุมกำเนิด ประวัติครอบครัว

การตรวจร่างกาย โดยประเมินชนิดของผิวหนังผู้ป่วยโดยใช้มาตรฐานของ Fitzpatrick 
classification แบ่งเป็น 6 กลุ่ม ด้งแสดงในตารางท่ี 3

3. ในผู้ป่วยที่เคยได้รับยาลดลืผิว ให้หยุดใช้ยาก่อนเป็นระยะเวลา 2 เดือน
4. ต้องทำการทดสอบการลอกด้วยกรดแลกติกท่ีบรเวณหลังใบหู ทิ้งไว้ประมาณ 15-20 นาที 

เพ่ือท่ีจะ ตัดสิน ว่ามีการแพ้ของส่วนผสมของสารที่จะนำมาทำการลอกหน้าหรือไม่
5. แบ่งใบหน้าผู้ป่วยออกเป็น 2 ด้าน ซีกด้านหนึ่งทำการลอกด้วยกรดแลกติกความเข้มข้นร้อย 

ละ 50 ซึ่งผลิตโดยฝ่ายเภลัซกรรม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ อีกซีกด้านหนึ่งไม่ได้รับการลอก โดยใช้วิธี 
Simple random sampling

6. ก่อนที่จะทำการลอกหน้าให้ล้างหน้าด้วยสบู่และนํ้าสะอาด เช็ดด้วยสำลีให้แห้ง
7. ทำการลอกหน้าด้วยกรดแลกติกความเข้มข้นร้อยละ 50 โดยใช้ไม้พันสำลีระยะเวลาในการทิ้ง 

กรดบน ใบหน้า ประมาณ รนาทึ ขึ้นอยู่กับความทนของผู้ป่วย เพ่ิมเวลาขึ้นครั้งละ 40-60 วินาที ในการ 
ลอกแต่ละครั้ง
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8. ระยะเวลาที่กรดแลกดิกสัมผัสบนผิวหน้าจำกัดให้มากที่สุดคือ 5 นาที หลังจากนั้นล้างออก 
ด้วยน้ํา สะอาด

9. ในระหว่างการวิจัยให้ผู้ป่วยใช้ครีมกันแดด SPF 15 ทาบรีเวณใบหน้าตอนเช้า ใช้ chulasoap 
แทนสบู่ และใช้ครีมเพิ่มความชุ่มช้ืนชนิด hydrophilic base ทาบริเวณใบหน้าวันละ 2 คร้ัง ในตอนเช้า 
และเย็น ซ่ึงผลิตภัณฑ์เหล่านี้ผลิตจากฝ่ายเภสัชกรรม โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์

10. ทำการลอกด้วยกรดแลกดิกความเข้มข้นร้อยละ 50 ทุก 2 สัปดาห์ เป็นระยะเวลา 6 เดือน 
(14 คร้ัง)

11. ประเมินความเข้มของเม็ดสีในครั้งที่ 9 (สัปดาห์ที่18) และครั้งท่ี 14 (สัปดาห์ท่ี28) โดยใช้ 
Chroma meter CR-300 และถ่ายรูปด้วยกล่องดิจิตอล Nikon รุ่น coolpix 3100

Chroma-meter CR-300 เป็นเคร่ืองมือวัดสีสะท้อนจากพ้ืนผิว ประกอบด้วยหัว chromameter 
ขนาด เล้นผ่านศูนย์กลาง 8 มม. และทำมุม 0 องศากับพ้ืนผิว สามารถวัดพ้ืนผิวต่าง  ๆ ได้อย่างแม่นยำ 
ในตัวเคร่ือง ประกอบด้วย pulsed xenon arc lamp ซึ่งประกอบด้วยโฟโตเซลล์ ท่ีทำจากซิลิคอนให้แลง 
ตกกระทบลงบน พื้นผิวท่ีต้องการวัด และประเมินค่าเบี่ยงเบนของแลงท่ีสะท้อนกลับเข้าสู่ตัวเครื่อง
อาศัยหลักการโดยถ้าแสงตก กระทบบริเวณที่มืเม็ดสีมากจะสะท้อนกลับน้อยลง คำนวณออกมาเป็น 
ตัวเลข ค่า L* แสดงถึงความสว่าง (blightness) ลามารถนำมาอ้างอิงได้

การเก็บรวบรวมข้อมูล (data collection)
ผู้วิจัยทำการเก็บรวบรวมข้อมูลของผู้ป่วยลงในแบบฟอร์มท่ีบันทึก ช่ือ นามสกุล อายุ เพศ อาชีพ 

เลขท่ีผู้,ป่วย ประวัติโรคประจำตัว ประวัติการตรวจร่างกาย ระยะเวลาการเป็นฝ่า การป้องกันแสงแดด 
ประวัติการรักษาฝ่า ประวัติการใช้ยาคุมกำเนิด จำนวนคนในครอบครัวท่ีเป็นฝ่า

ผู้วิจัยทำการประเมินความเข้มของฝ่าในการลอกครั้งที่ 9, 14 ด้วย chroma meter CR-300 
และถ่ายรูป ด้วยกล้องดิจิตอล Nikon รุ่น coolpix 3100

การวิเคราะห์ข้อมูล (Data analysis)
การสรุปข้อมูล
- เพศ อาชีพ ชนิดของผิวหนัง ประวัติโรคประจำตัว บริเวณที่เป็นฝ่า ระยะเวลาที่เป็นฝ่า การ 

ป้องกันแลงแดด ประวัติการใช้ยารักษาฝ่า ประวัติการใช้ยาคุมกำเนิด สรุปข้อมูลในรูปแบบของ ความถ่ี 
ร้อยละ
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- อายุ, จำนวนคนในครอบครัวที่เป็นฝีา สรุปข้อมูลในรูปแบบของค่าเฉลี่ย (mean) และค่า 
เบ่ียงเบนมาตรฐาน (รอ)

การทดสอบสมมติฐาน
ประเมินความแตกต่างของความเข้มของฝ็าเปรียบเทียบระหว่างใบหน้าซีกด้านที่ทำการลอก 

ด้วยกรดแลกดิก ความเข้มข้นร้อยละ 50 กับซีกด้านท่ีใม่ได้รับการลอกก่อนการรักษาและ ในการลอกคร้ัง 
ท่ี 9, 14 โดยใช้ paired t-test นำเสนอข้อมูล เป็นแผนภูมิแท่งและตาราง
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