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บทที่ 1 

 

บทนํา 

 

 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหาการวิจัย (Background and Rationale) 

 

 โรคดิสคอยด ลูปส อิ ริทรีมาโทซัส (Discoid lupus erythematosus) เปนผื่นอักเสบเรื้อรัง

ชนิดหนึ่ง สวนใหญพบมากชวงอายุ 20-40 ป อัตราสวนผูหญิงตอผูชายประมาณ 3:2 ถึง 3:1 พบได

ทุกเชื้อชาติ ลักษณะเปนผื่นแดง ขอบชัด ตรงกลางบาง (atrophy) มีสะเก็ดบนผื่น และมีการอุดตัน

ของตอมขน (follicular plugging) บริเวณขอบของผื่นมี หลอดเลือดฝอยขยายตัว (telangiectasia) 

พบบอยบรเิวณทีส่ัมผัสแสงแดด ผูปวยที่มีผื่นชนิดนี้มักไมมีอาการแสดงทางระบบอ่ืน มีรอยละ 5-10 

ของผูปวย ที่อาจมีอาการทางระบบอ่ืนภายหลังคือกลายเปน โรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการแสดง

ของระบบภายใน (systemic lupus erythematosus) (1) 

 สําหรับพยาธิกําเนิดของโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  เก่ียวของกับพันธุกรรม (2) และ

ความผิดปกติในกลไกของระบบภูมิตานทานที่หลากหลาย โดยเฉพาะอยางย่ิงการทํางานของ       

เม็ดเลือดขาวที -ลิมโฟไซท  (T-lymphocyte), ไซโตคายน (cytokines) ตางๆ เชน อินเตอรลิวคิน  

(interleukin)-5 (3) , อินเตอรลิวคิน  -2, อินเตอรเฟอรอนแกมมา (interferon- 𝛾𝛾) รวมทั้ง              

tumor necrotic factor -α (4) นอกจากน้ียังพบวาในผูปวยที่มีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสมีคา 

p 53 และ Ki-67 มากกวาคนปกติอยางมีนัยสําคัญ ซึ่งมีผลทําใหผิวหนังบาง และเกิดการตายของชั้น

หนังกําพรา (epidermal apoptosis) (5) รวมทั้งมีปจจัย กระตุนในการเกิดผื่นจากแสงแดด , การสูบ

บุหรี,่ และภาวะเครียด (6) 

ปจจุบันรักษาโดยการเลี่ยงแสงแดด , ใชยากันแดด และยาทาประเภทสเตียรอยด ซึ่งตองใช

เวลารักษานานและตอเนื่อง อาจทําใหเกิดผลขางเคียงจากการทายาเชน ผิวหนังบาง (skin atrophy), 

มีเสนเลือดฝอย (telangiectasia), รอยแตกลาย (striae distensae), ภาวะขนดก (hypertrichosis), 

ผิวหนังอักเสบรอบปาก (perioral dermatitis), สิว (steroid acne), การติดเชื้อราที่ผิวหนัง

(dermatophyte infection), การด้ือยาชั่วคราว (tachyphylaxis) และในกรณีที่ใชยาทาสเตียรอยดที่มี

ความแรงมาก  (superpotent corticosteroid) มากกวา 60 กรัมตอวัน สามารถกดการทํางานของ

ตอมหมวกไตได (hypothalamic-pituitary-adrenal axis) นอกจากการใชยาทาสเตียรอยดแลว ยังมี
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ยาใหมที่อาจใชในการรักษา ได เชน เรตินอยด (retinoid), แคลซิโพไตรอีน (calcipotriene) และ     

ทาโครลิมัส (tacrolimus) (7) 

 ยาทาโครลิมัส (FK506) สกัดจากเชื้อราชนิด Streptomyces tsukubaensis เมื่อปค.ศ.1984 

จัดอยูในกลุมแมคโครไลด (macrolide) โดยมีกลไกการออกฤทธิ์ คือ ยับย้ังการทํางานของ แคลซินูลิน 

(calcineurin) ซึ่งเปน ปจจัยรวม (cofactor) ในการ ดึงฟอสเฟตออก  (dephosphorylation) ของ 

nuclear factor ของ ที-ลิมโฟไซทที่ถูกกระตุน  (nuclear factor of activated T cells; NFAT) ทําให 

NFAT ไมสามารถเขาไปในนิวเคลียสของเซลลได จึงไมเกิดการ transcription และ translation 

ผลคือ เกิดการยับย้ังการสราง ไซโตคายนหลายชนิด เชน อินเตอรลิวคิน  -2, -3, -4, -12, TNF – α , 

อินเตอรเฟอรอนแกมมา และ granulocyte-monocyte colony stimulating factors (GM-CSF) จาก

ความสามารถนี้ทําใหยาทาโครลิมัสกดการอักเสบของผิวหนังได ดังนั้นจึงนาจะสามารถใชในการ

รักษาผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสได (8-11) 

 สําหรับรูปแบบของยา มีรูปแบบยาทาซึ่งเปนขี้ผึ้งมี 2 ความเขมขนคือ 0.03% และ 0.1% 

ชวยใหการซึมผาน ยาเขาสูผิวหนังดีขึ้น จากการศึกษาในผูปวยภูมิแพผิวหนัง (atopic dermatitis) 

(12) โดยใหทายา ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% พบวาการดูดซึมข องยาเขาสูกระแสเลือดนอยมาก รวมทั้ง 

ไมพบการสะสมของยาในก ระแสเลือด ยกเวนกรณีที่ใชยาเปนบริเวณกวาง หรือผิวหนังถูกทําลาย , 

เปนแผล, มีการสูญเสียเกราะปองกันของผิวหนัง เชน Netherton syndrome, lamella ichthyosis,  

generalized leukemic erythroderma, pyoderma gangrenosum, และ erosive mucosal           

lichen planus อาจตองตรวจระดับของยาในกระแสเลือดเปนระยะๆ (13-17) 

 มีการศึกษาวิจัยในผูปวยภูมิแพผิวหนัง พบวาการใชยา ขี้ผึ้งทาโครลิมั ส 0.1% ในระยะสั้น   

ไมมีผลรบกวนการสรางเสนใยคอลลาเจน นอกจากน้ีถาใชยานี้เปนเวลานาน จะทําใหมีการสรางเสนใย

คอลลาเจนเพิ่มขึ้น ทําใหผิวหนังหนาขึ้น จึงนาจะเปนผลดีตอผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ซึ่ง

มีปญหาเรื่องผิวหนังบาง (18;19) 

 ในป ค.ศ. 2000 องคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US-FDA) ไดรับรองการ

ใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสในการรักษาโรคภูมิแพผิวหนัง ทั้งในเด็กและผูใหญที่มีความรุนแรงปานกลางถึง

รุนแรงมาก ซึ่งไดผลการรักษาดีรวมทั้งผลขางเคียงนอยกวาการใชยาทาสเตียรอยด (20-22) 
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 นอกจากน้ันยังมีการศึกษาถึงการใช ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส ในโรคผิวหนังดังตอไปน้ี ไดแก      

facial psoriasis (23), pyoderma gangrenosum (24), vitiligo (25), alopecia areata (26),   

lichen planus (27), allergic contact dermatitis (28), chronic actinic dermatitis (29), 

localized scleroderma (30), Behcet’s disease, leg ulcer in rheumatoid arthritis (31) , และ 

cutaneous lupus erythematosus (32-38)  

สําหรับผลขางเคียงของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  มีรายงานเพียงอาการแสบรอน (burning,     

heat sensation) หรือคัน (pruritus) เฉพาะบริเวณที่ทายาระหวางวันแรกของการใชยา อาการเหลานี้

จะลดลงตามผลการรักษาที่ดีขึ้น  การใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0.1% พบคากลางของอาการแสบรอน

บริเวณที่ทายา 15 นาที  ขณะท่ีอาการคันลดลงภายใน 20 นาที แตเนื่องจากยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 

สามารถกดภูมิคุมกันเฉพาะท่ี จึงมีการเฝาระวังการกอมะเร็ง แตจาก การศึกษาทดลองในหนูไมมีขน             

(hairless mice) โดยใหทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส เปนเวลา 40 สัปดาห รวมกับฉายรังสี อัลตราไวโอเลต 

(ultraviolet) และสังเกตอาการตออีก 12 สัปดาห ไมพบการเกิดมะเร็งผิวหนัง นอกจากนี้จากการใช

ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสในผูปวยภูมิแพผิวหนังไมพบอุบัติการณของการเกิดมะเร็งเพิ่มขึ้นระหวาง 3 ปของ

การใชยา (39;40)  

ดังนั้นจากกลไกการออกฤทธิ์ของยา จึงนาจะใชในการรักษาผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

ได โดยผลขางเคียงจากการใชยาดังกลาวนอยกวายาสเตียรอยด และคอนขางปลอดภัย เนื่องจากการ

ดูดซึมเขาสู กระแสเลือดนอย จึงเปนท่ีมาของการศึกษาวิจัยในครั้งนี้ เพื่อเปนการพัฒนาและ เปน

ประโยชนตอผูปวยตอไปในอนาคต  

 

คําถามของการวิจัย (Research Question) 

 

 ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ทาวันละ 2 ครั้ง เปนเวลา 8 สัปดาหติดตอกัน มีผลทําใหผื่น        

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสดีขึ้นหรือไม ในแงของตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจาก

รอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว เมื่อเทียบกับยาหลอก  

 

วัตถุประสงคของการวิจัย (Objective) 

 

 เพื่อเปรียบเทียบผลการรักษ าโดยใช ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ทาวันละ 2 ครั้ง เปนเวลา       

8 สัปดาหติดตอกัน ในแง ของตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจาก รอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลว กับยาหลอกในผูปวยที่มผีื่นผิวหนังชนิดดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส 
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สมมติฐาน (Hypothesis) 

 

Ho : ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0.1% มีประสิทธิภาพในการรักษาผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

ดอยกวาหรือเทากับยาหลอก 

Ha : ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% มีประสิทธิภาพในการรักษาผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

ดีกวายาหลอก 

 

 กรอบแนวความคิดในการวิจัย  (Conceptual framework) 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

คําสําคัญ  (Key words) 

 

 Tacrolimus ointment, 0.1% 

Discoid lupus erythematosus  

Clinical assessment 

 

DLE 

Genetic factors 

Environmental factors 

 UV radiation 
 Smoking 
 Stress 

- Physical 
- Psychological 

 Drug-induced 
- Griseofluvin 
- Isoniazid 
- Penicillin 

Treatment 
 Topical 

- Tacrolimus 
- Steroid 
- Retinoid 

 Intralesional : steroid 
 Systemic 

- Antimalarial  

• Chloroquine 

• Hydroxychloroquine 
- Steroid 
- Immunosuppressive  

• Azathioprine 

• MTX 

• Cyclosporine 

 Sunblock 

Inhibit T cell 
activatio
n 

Immunologic 
factors 

T-lymphocyte 
activation IL-2, TNF– α  

IL-5, IFN– 𝛾𝛾 
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การใหคํานิยามเชิงปฏิบัติท่ีจะใชในการวิจัย (Operational Definition) 

 

 ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  คือ ผื่นอักเสบเรื้อรัง มีลักษณะเปนผื่นแดง ขอบชัด ตรงกลาง

บาง มีสะเก็ดบนผื่น และมีการอุดตันของตอมขน บริเวณขอบผื่นมีเสนเลือดฝอยขยายตัว รวมทั้งผล

การตรวจชิ้นเน้ือเขาไดกับ โรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  คือ พบ stratum corneum หนา 

(hyperkeratosis), ชั้นหนังกําพราบาง (atrophy), มีการเปลี่ยนแปลงแบบ vacuolar degeneration 

บริเวณ stratum basalis, และพบ  basement membrane หนา ในชั้นหนังแทพบ เม็ดเลือดขาว    

สวนใหญเปน CD4 T-lymphocyte และ macrophage มารวมตัวกันหนาแนนบริ เวณรอบตอมผม, 

ตอมเหงื่อ (periappendage) และรอบหลอดเลือด (perivascular) ลงลึกในชั้นหนังแทสวนลาง 

(reticular dermis) บริเวณหนังแทสวนบน (papillary dermis) พบเม็ดเลือดขาวที่มาเก็บกินเมลานิน  

(melanophage) และพบ mucin แทรกอยูในชั้นหนังแท 

 ยาหลอก คือ ขี้ผึ้ งวาสลีนของโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ บรรจุในตลับที่มีลักษณะคลายตลับ

ของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

ปญหาทางจริยธรรม (Ethical considerations) 

 

ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  ปจจุบันไดนํามาใชในการรักษาโรคภูมิแพผิวหนัง (atopic dermatitis) 

ซึ่งไดรับการรับรองจาก องคการอาหารและยาของประเทศสหรัฐอเมริกา (US-FDA) ในป ค.ศ. 2000 

นอกจากน้ันยังมีการศึกษาถึงการใชยานี้ในการรักษาโรคผิวหนังอ่ืนๆ รวมท้ังโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  

ที่มีอาการแสดงทางผิวหนัง (cutaneous lupus erythematosus)  โดยไมพบผลขางเคียงท่ีรุนแรงจาก

การใชยานี้  ผลขางเคียงที่อาจพบไดมีรายงานเพียงอาการแสบรอน  และอาการคัน หากผูปวยเกิด   

ผลขางเคียงจากการรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก หรือมีความเสี่ยงท่ีเกิดจากการ

เขารวมโครงการวิจัย ผูปวยจะไดรับการดูแลและรักษาอยางเต็มที่ โดยไมตองเสียคาใชจายใดๆ และ

ในกรณีที่ผูปวยไมสามารถทนตอผลขางเคียงนั้น ๆ ได ผูปวยจะไดรับการดูแลและสามารถออกจาก

การวิจัยไดทุกเมื่อโดยไมถูกละเลยการดูแลรักษาในกรณีที่เปนผูปวย  

 นอกจากน้ีผูปวยทุกคนใหความยินยอมเปนลายลักษณอักษร (informed consent) 

หลังจากผูดําเนินการวิจัยไดอธิบายถึงวัตถุประสงค ประโยชนที่ไดรับ และอันตรายหรือผลขางเคียงที่

อาจเกิดขึ้นไดกับผูปวยทุกคน  โดยขอมูลตางๆจากผูปวยจะถูกเก็บเปนความลับ รวมถึงมีการทําลาย

ชิ้นเนื้อและภาพถายหลังสิ้นสุดการวิจัย จึงไมนาจะมีปญหาทางจริยธรรม 
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 สําหรับผื่นที่ใชยาหลอกทาใน ระหวาง การวิจัย เนื่องจากทําการวิจัยในชวงเวลา 8 สัปดาห 

ไมเปลี่ยนแปลงการดําเนินโรค และเมื่อสิ้นสุดการวิจัย ผูปวยทุกคนจะไดรับการดูแลและรักษาอยาง

ตอเนื่อง 

 ในกรณีที่ผูปวยใชยาทาในโครงกา รวิจัย แลวมีลักษณะของผื่นแยลง ขยายก วางมากขึ้น 

ผูทําการวิจัยจะทําการยุติการศึกษา และจะทําการดูแลรักษาผื่นของผูปวยอยางตอเนื่องดวยวิธีที่มี

ประสิทธิภาพแบบอ่ืนแทน 

 

 ขอจํากัดในการวิจัย (Limitation) 

 

 การวิจัยนี้เปนการเปรียบเทียบประสิทธิภาพของยา ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% กับยาหลอก       

ในผูปวยคนเดียวกัน  จึงไมนาจะมีขอจํากัดในผูปวยแตละราย เน่ืองจากปจจัยตางๆ ซึ่งอาจมีผลตอ

ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ที่ผูปวยไดรับเหมือนกัน เพราะเปนการศึกษาเปรียบเทียบในผูปวย

คนเดียวกัน และเปนผื่นที่อยูในบริเวณใกลเคียงกัน 

 

ผลหรือประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับจากการวิจัย (Expected benefits and application) 

 

 1. ทําใหทราบประสิทธิภาพของ การรักษา ดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0.1% ในการรักษาผื่น

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส วาไดผลหรือไม เพียงใด 

 2. ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสอาจเปนทางเลือกหนึ่งใ นการรักษา ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  เพื่อ

เลี่ยงผลขางเคียงของยาสเตียรอยด 

 

อุปสรรคท่ีอาจเกิดขึ้นและมาตรการในการแกไ ข (Obstacles and Strategies to solve the 

problems) 

 

 ผูปวยใชยาสลับกัน ไมใชยาตามคําแนะนํา ลืมทายา แกไขโดยอธิบายวิธีการใชยาอยาง

ละเอียด  และบอกวิธีการทา ยาอยางชัดเจนใตตลับ ยา  เนนไมใหใชยาสลับกัน รวมทั้ง ประเมิน      

ความรวมมือจากผูปวย 

 ผูปวยไมมาตรวจตามนัด แกไขโดยอธิบายวิธีการศึกษาวิจัย ขอความรวมมือจากผูปวย

รวมทั้ง สรางความสัมพันธอันดี และสรางแรงจูงใจที่ดีกับผูปวย เพื่อใหผู ปวยมาติดตามผลการรักษา

ตามนัด  
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การบริหารงานวิจัยและตารางการปฏิบัติงาน (Administration and Time schedule) 

 

ตารางที่ 1 แสดงระยะเวลาในการดําเนินงาน 

 

  

กิจกรรม 
พ.ศ. 2550 พ.ศ. 2551 พ.ศ. 2552 

9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 

1.การศึกษาเตรียมงาน                  

2.รวบรวมขอมูล             

3.วิเคราะหขอมูล                   

4.รายงานผลการวิจัย                  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



บทที่ 2 

 

ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวของ 
 

 

โรคลูปส อิริทรีมาโทซัส (lupus erythematosus) เปนโรคทางระบบออโตอิมมูน ที่มีภูมิคุมกัน

ตอตานนิวคลีโอโซม (nucleosomes) และไรโบนิวคลีโอโปรตีน (ribonucleoproteins) ของตัวเอง 

ผูปวยบางรายมาดวยอาการแสดงของระบบภายใน (systemic lupus erythematosus) ในขณะที่

บางรายมีอาการแสดงเฉพาะท่ีผิวหนังเพียงอยางเดียว (cutaneous lupus erythematosus)  

 

ระบาดวิทยา (Epidemiology) 

 

โรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  พบอาการแสดงทางผิวหนังประมาณรอยละ 70-85 ของผูปวย ถือ

เปนอันดับที่ สองรองจากอาการแสดงทางขอ สําหรับระบาดวิทยาของโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มี

อาการทางระบบภายในและที่มีอาการแสดงทางผิวหนัง ยังไมทราบแนชัด เนื่องจากการศึกษาที่มีอยู

ใหผลที่แตกตางกัน เชน ในการศึกษา โดยแพทยผิวหนังพบโรค ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการแสดง

ทางผิวหนังบอยกวาโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการทางระบบภายใน  2-3 เทา ขณะท่ีการศึกษา

โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคขอและรูมาติสซั่มพบโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการแสดงทางระบบ

ภายในบอยกวาโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการทางผิวหนัง 7 เทา (41)  

การจัดกลุมของโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการแสดงทางผิวหนังที่เหมาะสม ถือวา มี 

ความสําคัญ นอกจากจะชวยลดผลท่ีอาจเกิดขึ้นหลังจากเปนโรค เชนการเปนแผลเปนแลว ยังชวยใน

การประเมินความเสี่ยงของโรคที่เปนอยู ไดมีการจัดระบบการต้ั งชื่อและแบงกลุม ของโรคนี้ โดย 

James N. Gilliam แบงอาการแสดงทางผิวหนังของโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสเปน 2 กลุม คือ 

1. กลุมที่ผลทางพยาธิสภาพ (histopathology) ของผื่นมีการเปลี่ยนแปลงที่จําเพาะ

เจาะจงวาเปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส (LE-specific skin disease) 

2. กลุมที่ผลทางพยาธิสภาพ (histopathology) ของผื่นไมมีการเปลี่ยนแปลงที่จําเพาะ

เจาะจงวาเปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  (LE-nonspecific skin disease) สามารถพบได

ในโรคอ่ืน 

ดังแสดงในตารางท่ี 2 
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ตารางที่ 2  แสดงการแบงกลุมอาการแสดงทางผิวหนังของโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส (42) 
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 โรคลูปส อิริทรีมาโทซัสทีม่ีผื่นผิวหนังแบบเรื้อรัง จะพบผื่นชนิดดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

(discoid lupus erythematosus) ไดบอยที่สุด โดยพบรอยละ 15-30 ของผูปวยลูปส อิริทรีมาโทซัส   

ที่มีอาการแสดงของระบบภายใน และประมาณรอยละ 5 ของผูปวยที่มาแสดงอาการดวยผื่น

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสจะกลายเปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการแสดงของระบบภายใน 

 โรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  สามารถพบไดต้ังแตเด็กจนถึงผูสูงอายุ แตชวงอายุที่พบ

บอยที่สุด คือ 20-40 ป อัตราสวนผูหญิงตอผูชายประมาณ 3:2 ถึง 3:1 พบไดทุกเชื้อชาติ  

 

สาเหตุและพยาธิกําเนิด (Etiology and pathogenesis) 

 

 โรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  มีปจจัยทางพันธุกรรมมาเก่ียวข อง พบมีความผิดปกติบน

ยีนท่ีสัมพันธกับ HLA-B7, B8, Cw7, DR2, DR3, และ DQw1 โดยเฉพาะอยางย่ิง เมื่อมีการรวมตัว

กันของยีนบางตัว เชน HLA- Cw7, DR3, DQw1 และ HLA-B7, HLA-Cw7 และ DR3 มีผลทําใหมี

ความเสี่ยงในการเกิด โรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส เพิ่มขึ้น (43) จากการที่มีขอมูลผูปวยฝาแฝด   

ไขใบเดียวกัน (monozygotic twins) เปนโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส เหมือนกัน บงชี้ใหเห็นวา

ปจจัยทางพันธุกรรมและการกลายพันธุของยีนรางกาย (somatic mutations) มีผลตอพยาธิกําเนิด

ของโรคนี้ (44) อยางไรก็ตามพบโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ของคนในครอบครัวไมบอย คือ

ประมาณนอยกวารอยละ 4 ของผูปวย 

 นอกจากปจจัยทางพันธุกรรมแลว พบวาปจจัยทางสิ่งแวดลอม ไดแก แสงแดด , การสูบบุหรี่ , 

ภาวะเครียด, การต้ังครรภ, และยาบางชนิด มีผลตอพยาธิกําเนิดเชนกัน 

 แสงแดด โดยเฉพาะอยางย่ิงชวงอัลตราไวโอเลต (ultraviolet) -เอ ,-บี และแสง ในชวงที่ตา

มองเห็นได (visible light) สามารถกระตุนใหเกิดผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  มีการศึกษาพบวา

ในชวงฤดูรอน ผูปวยมีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสแยลงมากกวารอยละ 50 ของผูปวย ในขณะ

ที่ฤดูหนาว มีผื่นแยลงประมาณรอยละ 10 ของผูปวย (45) แสงอัลตราไวโอเลตสามารถทําใหผิวหนัง

เกิดการอักเสบได โดยไปกระตุนเซลลของผิวหนัง (keratinocyte) ใหมีการหลั่ง 1°ไซโตคายน 

(primary cytokine) ออกมา เชน อินเตอรลิวคิน (interleukin) -1 และ tumor necrosis factor–α  

พบวาไซโตคายนเหลานี้จะไปกระตุนใหมีการหลั่งไซโตคายนตัวอ่ืนออกมาจากเซลลของผิวหนังอีก 

เชน อินเตอรลิวคิน -6, -8, -10, granulocyte-monocyte colony stimulating factors (GM-CSF), 

transforming growth factor-α และสารกลุมไอโคซานอยด (eicosanoid) เชน โพรสตาแกลนดิน 

(prostaglandin) เปนตน สารเหลานี้ทําให หลอดเลือดขยายตัว และทําใหเซลลที่กอใหเกิดอาการ

อักเสบออกจากหลอดเลือดมายังบริเวณที่มีการอักเ สบได นอกจากน้ี ยังพบวาแสงอัลตราไวโอเลต  
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ทําใหเกิดการตาย (apoptosis) ของเซลลผิวหนัง สงผลใหนิวคลีโอโปรตีน (nucleoprotein) ซึ่งปกติ

อยูภายในเซลล ออกมาอยูนอกเซลล เกิดการกระตุนใหรางกายสรางภูมิคุมกันตอนิวคลีโอโปรตีน ซึ่ง

เปนเซลลของตัวเอง (autoantibody)  

 การสูบบุหรี่มีความสัมพันธกับการเกิดผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส อยางมีนัยสําคัญ 

จากการ ศึกษาเชิงวิเคราะหแบบยอนหลัง (case-control study)โดย Miot HA และคณะ (6) ใน

ผูปวยที่มีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  57 ราย และกลุมควบคุม 215 ราย พบความชุกของการ

สูบบุหรี่ในผูปวยที่มีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสสูงกวากลุมควบคุม คือรอยละ 84.2 และ 33.5 

ของผูปวย ตามลําดับ คาแตมตอหลังจากปรับเพศ , อายุ และรังสีอัลตราไวโอเลตเขากับมาตรฐาน 

(adjusted odds ratio) มีคา 14.4 (95% confidence interval; CI, 6.2 – 33.8) นอกจากนี้ยังมี

ขอมูลจาก การศึกษา อ่ืนสนับสนุนวาในผูปวยที่มีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส พบความชุกของ

การสูบบุหรี่สูงรอยละ 82 ของผูปวย และมีคาแตมตอ (odds ratio) 12.2 และในการศึกษาน้ียังพบวา

ในผูปวยท่ีมีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส มีปริมาณการ สูบบุหรี่ มาก กวา ในกลุมควบคุมคือ       

1.4 กลอง /วัน และ 0.7 กลอง /วัน ตามลําดับ (46) อยางไรก็ตามยังไมทราบวาการสูบบุหรี่มีผล

อยางไรตอกระบวนการอักเสบโดยเม็ดเลือดขาวลิมโฟไซท (lymphocyte) พบที-ลิมโฟไซทที่ทําหนาที่

ในการกดภูมิ คุมกันลดลง ในขณะที่มีการเพิ่มจํานวนของ ที-และบี -ลิมโฟไซท  ซึ่งทําหนาที่ในการ

กระตุนภูมิคุมกัน (47) และในควันบุหรี่ยังมีสารอินทรียมากกวา 100 ชนิด สวนใหญเปนสารกอ

มะเร็ง , สารที่มีพิษตอดี เอ็น เอ  (DNA) และมีผลตอปฏิกิริยา oxidation ทําใหมีการรบกวนการ

เปลี่ยนแปลงของ โพรสตาแกลนดิน (prostaglandin) และหลอดเลือด (48;49) 

นอกจากการสูบบุหรี่จะมีความสัมพันธกับการเกิดผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส แลว ยัง

พบวาการสูบบุหรี่มีผลทําใหผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ด้ือตอการรักษา โดยเฉพาะการ

ตอบสนองตอยาตานมาลาเรียจะลดลง เน่ืองจากมีการกําจัดยาเพิ่มขึ้น และการหยุดสูบบุหรี่มีผลทํา

ใหการดําเนินโรคดีขึ้นและคาใชจายในการรักษาลดลง (50) 

ภาวะเครียดท้ังทางดานรางกาย เชน การติดเชื้อ (infection), การไดรับบาดเจ็บ (trauma), 

การสัมผัสความเย็น (exposure to cold) และทางดานจิตใจ เชน ความกังวล (anxiety) รวมถึง

ปจจัยทางอารมณ สามารถกระตุนใหเกิดผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  และมีผลทําใหด้ือตอการ

รักษา 

การต้ังครรภมีผลทําใหผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสดีขึ้นในชวงไตรมา ส (trimester) ที่ 2 

และไตรมาส ที่ 3 สวนในไตรมาสแรกและหลังคลอดผื่นจะแยลง แตผลดังกลาวไมรุนแรงเทาใน

โรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการของระบบภายใน (51) 
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ยาบางชนิด เชน ไอโซไนอะซิด (isoniazid), เพนนิซิลลิน  (penicillin), กริซิโอฟลูวิน 

(griseofluvin), และแดพโซน (dapsone) สามารถกระตุนใหเกิดผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส 

 

อาการแสดงทางคลินิก (Clinical manifestations) 

  

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  เปนผื่นที่พบบอยที่สุดในผื่นผิวหนังแบบเรื้อรังของ          

โรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  แบงเปน 2 แบบ ไดแก แบบเฉพาะที่ (localized form) คือ มีผื่นบริเวณ

ใบหนาและคอ พบประมาณรอยละ 70-80 ของผูปวย และแบบกระจายทั่วๆ (generalized form) จะ

พบผื่นบริเวณตํ่ากวาคอลงมา สวนใหญพบบริเวณแขนและหนาอกสวนบน หรืออาจเปนทั่วตัว พบได

ประมาณรอยละ 20-30 ของผูปวย 

ลักษณะผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส เปนผื่นแดงราบหรือนูนเล็กนอย ขอบเขตชัดเจน 

รูปรางกลมคลายจาน (disk-shaped) ขนาดแตกตางกันต้ังแต 2-3 มิลลิเมตร ถึง 15 เซนติเมตร 

ตอมาจะมีสะเก็ดหนา สีเทาขาวติดแนนกับผิวหนัง  และอุดตันตอมขน (follicular plugging) เมื่อผื่น

หายจะเหลือรอยโรคไว ซึ่งมีลักษณะผิวบาง (atrophy) และเปนแผลเปน (scarring) โดยจะเปนมาก

หรือนอยขึ้นกับระยะเวลาและความรุนแรงใน ชวงที่โรคดําเนินอยู (active phase) การเปลี่ยนแปลง

ของสีผิว (dyspigmentation) พบไดบ อย โดยเฉพาะในคนผิวดํา จะพบสีจา ง(hypopigmentation) 

บริเวณตรงกลาง สวนบริเวณขอบของรอยโรคจะเปนสีเขม (hyperpigmentation) มีเสนเลือดฝอย

ขยายตัว (telangiectasia) ถาเปนผื่นบริเวณหนังศีรษะจะพบรวมกับผมรวงได และเมื่อผื่นหายอาจ

เกิดแผลเปน (scarring alopecia) อาการอ่ืนๆที่พบรวมได  เชน พบเสนเลือดฝอยบริเวณรอบเล็บ  

(periungual telangiectasia) และขอบเล็บแดง (proximal nailfold erythema) ซึ่งอาการเหลาน้ี    

บงวาผูปวยมีแนวโนมจะกลายเปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการของระบบภายใน  

ตําแหนงของผื่นท่ีพบบอยจะเปนบริเวณที่สัมผัสแสงแดด  เชน บริเวณโหนกค้ิว , จมูก, หู, 

โหนกแกม, ริมฝปาก, หนังศีรษะ, หนาอกสวนบนและบริเวณดานนอกของแขน ผื่นบริ เวณหนังศีรษะ

พบไดประมาณรอยละ 60 ของผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  และประมาณรอยละ 10 ของ

ผูปวยมีผื่นเฉพาะบริเวณหนังศีรษะ (52) 
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นอกจากผื่นลักษณะดังกลาวขางตน ซึ่งถือเปน คลา สลิกดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส                

(classic discoid lupus erythematosus) ยังมีผื่นลักษณะอ่ืน ในกลุมผื่นผิวหนังแบบเรื้อรังของ

โรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  คือ hypertrophic หรือ verrucous lupus erythematosus พบนอย 

ประมาณรอยละ 2 ของผูปวย (42) โดยมีลักษณะเปนผื่นนูนหนา สีแดง มีสะเก็ดสีขาวหรือเหลือง

หนาหลายชั้น พบบอยบริเวณดานนอกของแขนและขา , หลังสวนบน และใบหนา มักพบรวมกับผื่น    

คลาสลิกดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ผูปวยที่มีผื่นแบบนี้ไมไดกลายเปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มี

อาการของระบบภายในมากกวาคลาสลิกดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  แตจะเรื้อรังและด้ือตอการ

รักษา (53)                                    

 

การตรวจทางหองปฏิบัติการ (Laboratory tests) 

 

 ผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  พบความผิดปกติของผ ลตรวจทางหองปฏิบัติการได  

รอยละ  55-65 ของผูปวย โดยผื่นแบบเฉพาะท่ีจะพบความผิดปกติของผลตรวจทางหองปฏิบัติการ

นอยกวาผื่นแบบกระจายทั่วๆ (54) ประมาณรอยละ 30 ของผูปวยพบภาวะซีด (anemia),             

เม็ดเลือดขาวตํ่า (leucopenia) และเกร็ดเลือดตํ่า (thrombocytopenia) รอยละ 20 พบ ESR สูง 

รอยละ 30-40 พบระดับ antinuclear antibody (ANA) ใหผลบวกไดในระดับตํ่าๆ และพบภูมิคุมกัน

ตอ double-strand DNA, single-strand DNA, Ro/SSA และ La/SSB ไดนอยมาก  

 

การตรวจทางกลองจุลทรรศน (Light microscopy) 

 เนื่องจากผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  เปนผื่นชนิด LE-specific skin lesion จึงมีการ

เปลี่ยนแปลงทางพยาธิสภาพท่ีจําเพาะ สามารถใหการวินิจฉัยจากพยาธิสภาพของชิ้นเนื้อไดวาเปน

โรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  โดยพบ  stratum corneum หนา (hyperkeratosis), ชั้นหนังกําพราบาง 

(atrophy), มีการเปลี่ยนแปลงแบบ vacuolar degeneration บริเวณ stratum basalis, และพบ 

basement membrane หนา ในชั้นหนังแทพบเม็ดเลือดขาว สวนใหญเปน CD4 T-lymphocyte และ 

macrophage มารวมตัวกันหนาแนนบริเวณรอบ ตอมผม , ตอมเหงื่อ (periappendage) และรอบ

หลอดเลือด (perivascular) ลงลึกในชั้นหนังแทสวนลาง (reticular dermis) บริเวณหนังแทสวนบน 

(papillary dermis) พบเม็ดเลือดขาวที่มาเก็บกินเมลานิน  (melanophage) และพบ mucin แทรกอยู

ในชั้นหนังแท กรณีท่ีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสเปนมานาน เกิดเปนแผลเปนจะพบเซลลอักเสบ

นอย แตจะพบพังผืด (dermal fibroplasia) มาแทนที่ (55) 
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การตรวจทางกลองเรืองแสง (Immunofluorescence microscopy) 

ผูปวยลูปส อิริทรีมาโทซัส มี immunoglobulin และ complement เกาะติดบริเวณรอยตอ

ระหวางชั้นหนังกําพราและหนังแท (dermo-epidermal junction) โดยพบ IgM บอยที่สุด 

immunoglobulins ตัวอ่ืนท่ีพบได เชน IgG, IgA และ complement C3, C4, C1q, properdin,  

factor B, และ C5b-C9 อาจพบรวมกันหรือพบเพียง ตัวเดียวได นอกจากนี้ยังพบ immunoreactant 

เกาะบริเวณรอบหลอดเลือด โดยเฉพาะบริเวณหนังแทสวนบน , basement membrane ของตอมผม

และตอมเหงื่อ ลักษณะ การเกาะของ  immunoreactant จะเปนจุดสีเขียว (granular pattern) เรียง

เปนเสนตรงบริเวณรอยตอระหวางชั้นหนังกําพราและหนังแท 

 ในผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ใหผล lesional lupus band test แตกตางกันโดย

ขึ้นกับตําแหนงของผื่น ถาผื่นอยูบริเวณที่สัมผัสแส งแดดเปนประจํา เชน ใบหนา , สวนนอกของแขน 

จะใหผลบวกประมาณรอยละ 80 ของผูปวย แตถาผื่นอยูบริเวณที่ไมสัมผัสแสงแดด เชน ลําตัว จะให

ผลบวกประมาณรอยละ 30-40 ของผูปวย ถาตัดผิวหนังปกติมาทําการตรวจดวยกลองเรืองแสง      

ไมวาจะเปนบริเวณที่สัมผัสแสงแดดหรือไมก็ตาม จะพบวาไมมี immunoreactant ติดอยู 

 

การวินิจฉัยแยกโรค (Differential diagnosis) 

 

 กรณีเปนผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ระยะแรก ตอง วินิจฉัยแยกโรคจาก sarcoidosis, 

polymorphous light eruption, acne, granuloma faciale, lymphoma cutis, pseudolymphoma, 

Jessner benign lymphocytic infiltration of the skin, lupus vulgaris, urticaria และ urticarial 

vasculitis 

 กรณีเปนผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสที่เปนเต็มที่ (fully evolved lesion/ hypertrophic 

form) ตองแยกจากโรค squamous cell carcinoma, actinic keratosis, keratoacanthoma, 

prurigo nodularis, และ hypertrophic lichen planus 

 

การรักษา (Treatment) 

 

ยากันแดด (Sunscreen) 

เนื่องจากแสงแดดเปนปจจัยกระตุนการเกิดผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ดังนั้นตอง

แนะนําผูปวยทุกรายใหหลีกเลี่ยงแสงแดด โดย เฉพาะตอนเที่ยงวัน ถาตองออกแดด ควรสวมเสื้อผาที่

ทอแนนละเอียด, เสื้อแขนยาว, กางเกงขายาว, สวมหมวกปกกวางหรือกางรม นอกจากนี้ควรแนะนํา
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ใหใชยากันแดดท่ีกันน้ํา ได (water-resistant) ที่มีคา sun protection factor (SPF) มากกวาหรือ

เทากับ 30 และสามารถปองกันรังสีอัลตราไวโอเลต -เอไดอยางมีประสิทธิภาพ (broad spectrum)  

เชน photostabilized form of avobenzone (Parsol 1789), micronized titanium dioxide, 

micronized zinc oxide, หรือ Mexoryl SX โดยทายากันแดดอยางนอยประมาณครึ่งชั่วโมงกอนออก

แดดบริเวณใบหนา, คอ, แขน และหนังศีรษะเปนประจําทุกวัน  

 

ยาทาสเตียรอยด (Topical corticosteroid) 

กรณีท่ีมีเฉพาะผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  อาจใหการรักษาเฉพาะที่ (local therapy) 

โดยใชยาทาประเภทสเตียรอยดที่มีความแรงปานกลาง  (intermediate strength) ขึ้นไป เชน          

เบตาเมทาโซน ไดโพรพิโอเนต (betamethasone dipropionate), ไตรแอมซิโนโลน อะเซโตไนด 

(triamcinolone acetonide) เปนตน พบวาการใชยาท่ีมีความแรงมาก  (superpotent strength) เชน 

โคลเบทาซอล โพรพิโอเนต 0.05% (clobetasol propionate) ใหผลการรักษาที่ดีกวา แต อาจเกิด

ผลขางเคียงไดมากกวาหรือเกิดผลขางเคียงไดเร็วกวา สําหรับการเลือกรูปแบบของยาขึ้นอยูกับ

บริเวณที่เปนผื่น เชน ถาเปนผื่นท่ีบริเวณหนังศีรษะ ควรเลือกรูปแบบที่เปนนํ้า (solution), โลชั่น 

(lotion), หรือเจล  (gel) ถาเปนผื่นบริเวณใบหนา ควรเลือกรูปแบบครีม (cream) หรือโลชั่น ถาผื่น

หนา เชน hypertrophic form หรือมีผื่นบริเวณขอศอก , ฝามือ ควรเลือกใชรูปแบบขี้ผึ้ง (ointment) 

โดยทายาบริเวณผื่นวันละ 2 ครั้ง เชาและเย็นจนกระท่ังผื่นหาย อยางไรก็ตามการตองคํานึงถึง

ผลขางเคียงที่อาจเกิดจากการใชยาตอเน่ืองเปนเวลานาน เนื่องจากโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส

เปนโรคเรื้อรัง ผลขางเคียงดังกลาวไดแก ผิวหนัง บาง (skin atrophy), มีเสนเลือดฝอย ขยายตัว

(telangiectasia), รอยแตกลาย (striae distensae), ภาวะขนดก (hypertrichosis), ผิวหนังอักเสบ

รอบปาก (perioral dermatitis), สิว (steroid acne), การด้ือยาชั่วคราว (tachyphylaxis),  ติดเชื้อรา  

(dermatophyte infection) และในกรณีที่ใชยาทาสเตียรอยดที่มีความแรงมาก  ปริมาณมากกวา    

60 กรัมตอวัน อาจมีผลกดการทํางานของตอมหมวกไตได (hypothalamic-pituitary-adrenal axis)   

การลดผลขางเคียงของยาดังกลาว อาจทําไดโดยทายาสเตียรอยดท่ีมีความแรงมากบริเวณผื่นวันละ 

2 ครั้ง เปนเวลา 2 สัปดาห สลับกับชวงท่ีไมไดทายาสเตียรอยด 2 สัปดาห พบวามีผลชวยลดการเกิด

ผิวหนังบางและเสนเลือดฝอยจากการใชยาทาสเตียรอยด อยางไรก็ตามแมจะใชยาทาสเตียรอยดท่ีมี

ความแรงมาก แตผลการรักษาผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสยังไมดีเทาที่ควร 
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ยาทาในกลุมยับย้ังแคลซินูลิน (Calcineurin inhibitor) 

นอกจากยาทากลุมสเตียรอยดแลว ปจจุบันไดมีรายงานการใชยาทา กลุมยับย้ังแคลซินูลิน 

(calcineurin inhibitor) ในการรักษาผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสไดแก ยาไพมีโครลิมัส 1% ครีม 

(pimecrolimus cream) และยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% (tacrolimus ointment) ซึ่งยาดังกลาวมีกลไก

การออกฤทธิ์โดยกดการอักเสบของผิวหนัง และมผีลขางเคียงนอยกวายาสเตียรอยด รวมทั้งคอนขาง

ปลอดภัย เนื่องจากการดูดซึมยานอย 

ป ค.ศ. 2002  Walker และคณะ รายงานการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.3% ในโคลเบทาซอล   

โพรพิโอเนต  0.05% (clobetasol propionate) ในผูปวย 2 ราย ซึ่งเปนดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

และลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการของระบบภายในรวมกับมีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่เปน

เรื้อรัง หลังจากการรักษาดวยยาทาสเตียรอยดอยางแรง , ยาตานมาลาเรียและยากดภูมิตานทาน ซึ่ง

ไดผลการรักษาไมดีนัก พบวาหลังการทายาดังกลาววันล ะ 2 ครั้ง ตอเนื่องกันเปนเวลา 6 สัปดาห ได

ผลการรักษาดีเมื่ อเปรียบเทียบกับการทายา โคลเบทาซอลโพรพิโอเนต  0.05% ครีมเพียงอยางเดียว 

(56) อยางไรก็ตามการศึกษานี้ ไมไดบอกถึงประสิทธิภาพของการใชยาทาโครลิมัสเพียงตัวเดียว ตอ

การเปลี่ยนแปลงของผื่น รวมทั้งความเขมขนของยาที่ใชคือ 0.3% ซึ่งไดจากการปรุงยา เองในแผนก

เภสัชกรรมของโรงพยาบาล 

 ในปเดียวกัน Yoshimasu และคณะ ไดศึกษาการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ในผูปวย 11 

ราย เปนลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการของระบบภายใน  3 ราย, ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  4 ราย 

และ dermatomyositis  4 ราย ซึ่งมีผื่นบริเวณใบหนา โดยทายาท่ีผื่นวันละ 1 ครั้ง เปนเวลา 4 สัปดาห 

พบผื่นดีขึ้นในลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการของระบบภายใน ทุกราย, ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส   

1 ราย และ dermatomyositis 2 ราย ไมพบการเปลี่ยนแปลงของผื่นในดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

3 ราย และ dermatomyositis 1 ราย ในดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส 1 รายที่ตอบสนองตอการรักษา

นั้น มีลักษณะผื่นเปนผื่นแดง ตางจากอีก 3 รายซึ่งเปนผื่นหนาเรื้อรัง อาจทําใหการซึมผานของยา

ลดลง (57) ในการศึกษาน้ีใชยาทาเพียงวันละครั้ง รวมทั้งไมมีเครื่องมือท่ีใ ชในการประเมินผลทาง

คลินิก และประเมินผลโดยแพทย 2 ทานซึ่งตองประเมินความเชื่อถือของการวัดระหวางบุคคลดวย 

(inter-rater reliability) 

 ตอมาในป ค.ศ. 2003 Carrillo และคณะ ไดรายงานการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ในการ

รักษาผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่เปนเรื้อรังและด้ือตอการรักษา 1 ราย โดยพบวาหลังจาก

ทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% วันละ 2 ครั้งบริเวณใบหนา และหนังศีรษะ ไดผลการรักษาดี ตอบสนอง

ในระยะเวลา 2.5 สัปดาห (33) 
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 Lampropoulos และคณะ ไดทําการศึกษาในป ค .ศ. 2004 โดยใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1%  

ทาวันละ 2 ครั้ง นานอยางนอย 6 สัปดาห ในผูปวย 12 รายซึ่งเปนดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  6 ราย, 

ลูปส อิริทรีมาโทซัสก่ึงเฉียบพลัน (subacute lupus erythematosus) 4 ราย และลูปส อิริทรีมาโทซัสที่

มีอาการของระบบภายใน  2 ราย ซึ่งด้ือตอการรักษา โดยประเมินผลการรักษาและถายรูปภาพ

เปรียบเทียบกอนการทายา และเมื่อสิ้นสุดการรักษาที่ 6 สัปดาห พบวาตอบสนองดีตอการรักษา 6 ราย 

(ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  2 ราย, ลูปส อิริทรีมาโทซัส ก่ึงเฉียบพลัน 2 ราย, ลูปส อิริทรีมาโทซัสที่

มีอาการของระบบภายใน  2 ราย) ตอบสนองเล็กนอย 1 รายในผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

และไมตอบสนอง 4 ราย (ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  2 ราย และลูปส อิริทรีมาโทซัส ก่ึงเฉียบพลัน 

2 ราย) มีผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  1 รายออกจากการศึกษา เน่ืองจากไมสามารถทน

อาการแสบรอนซึ่งเปนผลขางเคียงของยาได (58) อยางไรก็ตามการศึกษานี้อาจไมสามารถบอก

ประสิทธิภาพของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส ตอผื่นผิวห นังลูปส อิริทรีมาโทซัสไดดีมากนัก เนื่องจาก ไมมีการ

ควบคุมตัวแปรที่อาจเก่ียวของกับผลการรักษาเชน การรับประทานยาคอรติโคสเตียรอยด , ยาตาน

มาลาเรีย, การทายาสเตียรอยด และการใชยากันแดด 

 ในปเดียวกัน Kreuter และคณะไดศึกษาโดยใชยาไพมีโครลิมัส 1% ครีม (pimecrolimus 

cream) ซึ่งเปนยาในกลุมเดียวกันกับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส ในผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  4 ราย, 

ลูปส อิริทรีมาโทซัส ก่ึงเฉียบพลัน  2 ราย, ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการของระบบภายใน  3 ราย

และลูปส อิริทรีมาโทซัส  ทูมิดัส (LE tumidus ) 2 ราย ทายาวันละ 2 ครั้ง เชา-เย็น โดยในชวงเย็นใหปด

แผน  hydrocolloid dressing (occlusion) เปนเวลานาน 3 สัปดาห พบวาผื่นดีขึ้นทุกรายอยางมี

นัยสําคัญทางสถิติ จากการศึกษานี้พบวาผื่นแดงในผูปวยที่เปน ลูปส อิริทรีมาโทซัส ก่ึงเฉียบพลัน  

และลูปส อิริทรีมาโทซัส ทูมิดัส เห็นผลการรักษาดีกวาดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  อาจเนื่องมาจาก

ลักษณะผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  คอนขางหนา ทําใหการซึมผานของยาลดลง ผลขางเคียงพบ

เพียงอาการแสบรอนเปนเฉพาะชวงแรกของการรักษา ไมมีคนไขออกจากการศึกษานี้ (59)  

 ป ค.ศ. 2005 Tlacuilo-Parra และคณะไดมีการศึกษาการใชยาไพมีโครลิมัส 1% ครีม ใน

ผูปวยที่เปน ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  10 ราย ทาวันละ 2 ครั้ง นาน 8 สัปดาห ประเมินคะแนน

ความรุนแรงของผื่นทางคลินิก (clinical severity score) และ skindex-29 เพื่อดูลักษณะการ

เปลี่ยนแปลงของอาการทางคลินิกรวมกับผลของผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ตอคุณภาพชีวิต 

ตามลําดับ พบวามีการเปลี่ยนแปลงที่ดีขึ้นในผูปวยทุกรายอยางมีนัยสําคัญท้ังในแงลักษณะผื่น และ

คุณภาพชีวิต คือมีการลดลงของคะแนนความรุนแรงของผื่น เฉลี่ยรอยละ 52 ของผูปวย และมีคุณภาพ

ชีวิตท่ีดีขึ้นเฉลี่ยรอยละ 46 ของผูปวย สวนผลขางเคียงพบเพียงอาการแดงและคันเล็กนอย ซึ่งหายได

เองโดยไมตองใหการรักษา ไมมีผูปวยออกจากการศึกษา (60) 
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 Heffernan และคณะ ทํา open-label pilot study ศึกษาการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใน

ผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  5 รายในปเดียวกันโดยทุกรายไดรับยารับประทานขนาดเทากัน

สําหรับรักษาผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส เปนเวลาอยางนอย 4 สัปดาหกอนเขารวมการศึกษา 

เมื่อเขารวมการศึกษาใหทายาวันละ 2 ครั้ง นาน 12 สัปดาห ประเมินผลโดยใช Scoring System for 

Assessing Lesions of Discoid Lupus Erythematosus ดูความแดง , การเปนแผลเปน , ความหนา 

และขนาดของผื่น พบวามีการเปลี่ยนแปลงท่ีดีขึ้น โดยคิดเปนคาเฉลี่ยรอยละ 32, 53, 56, และ33 

ของผูปวย ตามลําดับ ไมพบผลขางเคียงจากก ารใชยา แตมี 2 รายออกจากการศึกษาเนื่องจาก

เหตุผลสวนตัวและไมมาติดตามผลการรักษาในครั้งสุดทาย (61) จากการศึกษานี้ มีขอจํากัดในเรื่อง

จํานวนผูปวยที่เขารวมการศึกษานอย ไมมีกลุมควบคุม และมีการไดรับยา รับประทานสําหรับรักษา

ผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส กอนการรักษา ซึ่งอาจมีผลตอการประเมินผลทางคลินิก 

(confounding factors) 

Sugano และคณะไดรายงานการใช ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ในผูปวยชาวญี่ปุน ที่เปน

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ในป ค.ศ. 2006 จํานวน 4 ราย โดยทายาวันละ 2 ครั้ง เปนเวลานาน 

8-16 สัปดาห พบวาใหผลการรักษาดีในผูปวยทุกราย และไมพบผลขางเคียงจากการใชยา (62)  

 ในปตอมา Tzung และคณะ ไดศึกษา แบบ randomized, double-blind, bilateral 

comparison ในการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% เปรียบเทียบกับยาขี้ผึ้ง โคลเบทาซอล  โพรพิโอเนต 

0.05% เพื่อรักษาผื่นที่ใบหนาในผูปวยลูปส อิริทรีมาโทซั สที่มีอาการของระบบภายใน 13 ราย ,       

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  4 ราย และลูปส อิริทรีมาโทซัส ก่ึงเฉียบพลัน 1 ราย โดยทายาวันละ 2 

ครั้ง นาน 4 สัปดาห พบวา ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% มีประสิทธิภาพในการรักษาผื่นและไดผล

ใกลเคียงกับการใชยา ขี้ผึ้ง โคลเบทาซอล โพรพิโอเนต 0.05% ในการรักษาทั้งในแงความแดง 

(erythema), การลอกของผื่น (desquamation), เนื้อเย่ือที่แข็ง (induration) แตในผื่นที่ใช ยาขี้ผึ้ง     

ทาโครลิมัส 0.1% ไมพบเสนเลือดฝอยขยายตัว ในขณะที่ผื่นท่ีใชยา ขี้ผึ้งโคลเบทาซอล โพรพิโอเนต 

0.05% พบเสนเลือดฝอยขยายตัวได โดยพบความแตกตางอยางมีนัยสําคัญในสัปดาหที่ 3 ของการ

รักษา (63) 
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ยาฉีดสเตียรอยดเฉพาะท่ี (Intralesional corticosteroid) 

   การฉีดยาสเตียรอยดเขา ในบริเวณผื่นดิสคอยดลูปส อิริทรีมาโทซัส โดยใชไตรแอมซิโนโลน 

อะเซโตไนด ในรูปสารแขวนลอย (triamcinolone acetonide suspension) 5-10 มิลลิกรัม/มิลลิลิตร 

เหมาะสําหรับผื่นที่หนา หรือด้ือตอการรักษา สามารถฉีดซ้ําไดทุก 4-6 สัปดาห เวลาฉีดยาควรระวัง

การฉีดลึกเกินไป เน่ืองจากจะทําใหเกิดชั้นไขมันฝอตัวได (subcutaneous fat atrophy) แตในผูปวย

โรคนี้ มักมีผื่นดิสคอยดลูปส อิริทรีมาโทซัส จํานวนหลายผื่น ทําใหการใชยาฉีด สเตียรอยด อาจไม

เหมาะในสําหรับรักษา 

 

ยาตานมาลาเรีย (Antimalarials) 

 การใชยาตานมาลาเรีย เพียง ตัวเดียว หรือใชรวมกับยาตัวอ่ืนในกลุมอะมิโนควิโนลิน 

(aminoquinoline) มีประสิทธิภาพในการรักษาผูปวยที่มีผื่นลูปส อิริทรีมาโทซัส ซึ่งด้ือตอการรักษา

ดวยยาทาประมาณรอยละ 75 ของผูปวย 

ยาในกลุมนี้ไดแก ยาไฮดรอกซีคลอโรควิน ซัลเฟต (hydroxychloroquine sulfate),        

คลอโรควิน ฟอสเฟต (chloroquine phosphate), และควินาคลิน ไฮโดร คลอไรด (quinacrine 

hydrochloride) 

 สําหรับกลไกการออกฤทธิ์ของยากลุมน้ี คือ  

• ยาจะไปจับกับดี เอ็น เอ (DNA) มีผลตอการทํางานของ DNA และ RNA polymerase ทําให

ยับย้ังการ replication และ transcription ของดี เอ็น เอ  ทําใหยาปองกันไมใหเกิดปฏิกริยา 

LE cell และการเกิดปฏิกริยา antinuclear antibody ในผูปวย 

• ผลตอระบบภูมิคุมกัน เน่ืองจากยาสามารถกดการเปลี่ยนแปลงของ ลิมโฟไซท  

(lymphocytic transformation) โดยไปขัดขวางปฏิกริยา complement-dependent 

antigen-antibody และยับย้ังการหลั่งซุปเปอรออกไซด (superoxide) จากเม็ดเลือดขาวท่ี

ถูกกระตุน แตไมมีผลตอการเกิด 1° และ 2° antibody response ยาคลอโรควิน  ทําใหการ

สรางอินเตอรลิวคิน-2, อินเตอรลิวคิน-6, tumor necrosis factor ชาลง ไฮดรอกซีคลอโรควิน

ยับย้ังไมใหโมโนไซต (monocyte) สรางอินเตอรลิวคิน-1 และอินเตอรลิวคิน-6 

• ผลตอตานการอักเสบ โดยยับย้ังการสรางเอ็นไซมในไลโซโซม การสราง โพรสตาแกลนดิน

และการเคลื่อนท่ีของนิวโทรฟลล, แมคโครฟาจ (macrophage) และอิโอซิโนฟล  

• สามารถกรองแสง โดยดูดแสงชวงอัลตราไวโอเลต-เอได  
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 ยาไฮดรอกซีคลอโรควิน ซัลเฟต รับประทานวันละ 400 มิลลิกรัม ใ น 6-8 สัปดาหแรกของ

การรักษา เพื่อใหถึงจุดสมดุลของระดับยา (equilibrium blood level) เมื่ออาการทางคลินิกดีขึ้นจึง

ลดขนาดยาเปนวันละ 200 มิลลิกรัม นานอยางนอย 1 ปเพื่อลดการกลับเปนซ้ํา ถาไมเห็นผลใน      

8-12 สัปดาหหลังการรักษา ใหรับประทานรวมกับควินาคลิน ไฮโดรคลอไรดวันละ 100 มิลลิกรัม  

โดยไมเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดผลขางเคียงเก่ียวกับจอประสาทตา (retinopathy) กรณีใหยา 2 ตัว

รวมกันนาน  4-6 สัปดาหแลว อาการทางคลินิกยังไมดีขึ้น ใหเปลี่ยนเปนยาคลอโรควิน ฟอสเฟต

รับประทานวันละ 250 มิลลิกรัม หามใหยาไฮดรอกซีคลอโรควิน ซัลเฟต รวมกับยาคลอโรควิน 

ฟอสเฟตเน่ืองจากมีผลทําใหความเสี่ยงในการเกิดผลขางเคียงตอจอประสาทตาเพิ่มขึ้น 

 ยากลุมน้ีมีผลขางเคียงดังตอไปน้ี คือ 

• ผลขางเคียงตอตา ซึ่งเกิดไดทั้งกระจกตา (cornea) และจอประสาทตา โดยอาการ

แสดงที่กระจกตาจะเห็นรุงรอบหลอดไฟ , กลัวแสง (photophobia) แตการมองเห็น

ภาพยังคงปกติ อาการเหลาน้ีไมรุนแรงและมักหายไดเอง ไมจําเปนตองหยุดยา 

สําหรับอาการแสดงที่จอประสาทตามีอาการเริ่มแรกคือ มองไมเห็น วัตถุ สีแดง 

(visual loss to red target) ซึ่งพบไดนอย ถาใหยาไ มเกินขนาดที่แนะนํา (ขนาดยา

ที่มากที่สุดที่ใหไดในยาไฮดรอกซีคลอโรควิน คือ ไมเกินวันละ 6.5 มิลลิกรัม /

กิโลกรัม , ยาคลอโรควินไมเกินวันละ 4 มิลลิกรัม /กิโลกรัม ) ยกเวนยาควินาคลิน 

ไฮโดรคลอไรด ทีไ่มมีผลขางเคียงตอตา 

• ระบบประสาท ทําใหเกิดอาการปวดศีรษะ, นอนไมหลับ, กระวนกระวาย 

• ระบบทางเดินอาหาร ทําใหมีอาการคลื่นไส อาเจียน, ปวดทอง, ทองอืด, ทองเสีย 

• ระบบกลามเนื้อ ทําใหมีอาการปวดเมื่อย หรือปวดกลามเนื้อ 

• ระบบผิวหนัง ทําใหเกิดผื่นแดง , ลมพิษ และผิวคล้ําขึ้นโดยเฉพาะบริเวณเล็บและ

เย่ือบุผิว 

• ระบบโลหิต ทําใหเม็ดเลือดแดงแตก  (hemolysis) ในผูปวยท่ีเปนโรคขาดเอ็นไซม 

G6PD (G6PD deficiency), กดไขกระดูก ทําใหสรางเม็ดเลือดไมได  เกิดเปน 

aplastic anemia และ agranulocytosis  

กอนเริ่มรักษาดวยยาในกลุมนี้ ควรใหผูปวยตรวจตา เพื่อเปนขอมูลเบ้ืองตน และตรวจตาซ้ํา

ทุก 6-12 เดือนขณะท่ี ไดรับยาตานมาลาเรีย  ตรวจเลือ ดเพื่อดู การตรวจนับเม็ดเลือด  (complete 

blood count), การทํางานของตับและไตเปนขอมูลเบ้ืองตน และตรวจซ้ําที่ 4-6 สัปดาหหลังการ

รักษา หลังจากนั้นตรวจทุก 4-6 เดือน 
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ยารับประทานคอรติโคสเตียรอยด (Systemic corticosteroid) 

 กรณีท่ีผูปวยเปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการเฉพาะท่ีผิวหนัง ไมควรเลือก ใชยา

รับประทานคอรติโคสเตียรอยดเปนตัวแรก จะใช ในกรณีท่ีเปนผื่นรุนแรง โดยใหเปนยาเพรดนิโซโลน 

(prednisolone) รับประทานวันละ 20-40 มิลลิกรัม ตอนเชาครั้งเดียว อาจใหในชวงแรกท่ี เริ่มใหยา

ตานมาลาเรีย และพยายามลดขนาดยาใหเร็วท่ีสุด เนื่องจากถาไดรับยาคอรติโคสเตียรอยดเปน

เวลานานจะมีผลขางเคียงได โดยเฉพาะ avascular bone necrosis ซึ่งเปนผลขางเคียงที่ผูปวยที่

เปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสมีแนวโนมที่จะเปนสูง พบวาการใหยาตอนเชาครั้งเดียวมีผลขางเคียงจาก

การกดตอมหมวกไตนอยกวาการแบงใหวันละหลายครั้งในขนาดเดียวกัน แตผลของการกดตัวโรคที่

กําลังดําเนินอยูในผูปวยที่ไดรับยาแบบแบงใหวันละหลายครั้งจะดีกวาการใหยาครั้งเดียว  เมื่อใหยา

ขนาดเดียวกัน นอกจากนี้ยังพบวาการใหยาเปนวันเวนวันไมสามารถควบคุมตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู

ในผูปวยลูปส อิริทรีมาโทซัส และในกรณีที่ผูปวยเปนโรคตับรวมดวย ควรใหยาเพรดนิโซโลนจะดีกวา

การใหยาเพรดนิโซน (prednisone) เนื่องจากยา เพรดนิโซนตองมีการเปลี่ยนแปลงที่ตับกอน จึงจะ

ออกฤทธิ์ได  

 

ยากลุมเรตินอยด (Retinoid) 

 ยากลุมน้ีไดแก ยาไอโซเทรทิโนอิน (isotretinoin), อีเทรทิเนต (etretinate), อะซิเทรทิน 

(acitretin), และทาซาโรทีน (tazarotene) มีรายงานการใชยากลุมน้ีทั้งรูปแบบยารับประทานและ   

ยาทาในการรักษาผื่น ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่ด้ือตอการรักษา (64) ขนาดของยารับประทานคือ วันละ 

0.5-2 มิลลิกรัม /กิโลกรัม ใหนาน 16 สัปดาห หรือจนกระทั่งผื่นดีขึ้น ผลขางเคียงที่สําคั ญคือทําให

เด็กในครรภพิการได (teratogenicity) ดังนั้นตองคุมกําเนิดรวมดวยในหญิงวัยเจริญพันธุ นอกจากน้ี

ยังมีผลขางเคียงอ่ืนๆ เชนทําใหไขมันในเลือดสูง  สําหรับยาทาซาโรทีนมีในรูปแบบยาทา ออกฤทธิ์

โดยจับกับตัวรับ (receptor) มีผลทําใหลดการอักเสบ และลดการเพิ่มจําน วนและเปลี่ยนแปลง 

(hyperproliferation and differentiation) ที่ผิดปกติของเซลลผิวหนัง (keratinocyte) มีรายงานการ

รักษาในผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสที่หนาซึ่งด้ือตอการรักษาดวยวิธีอ่ืน  (65) โดยใชทาซาโรทีน  

ความเขมขน 0.05% เจล วันละครั้ง พบวาผื่นบริเวณใบหนาหายไป และมีชวงที่ไมมีผื่น (disease 

free) หลายเดือน โดยไมมีผลขางเคียงจากการรักษา 
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ยาแดพโซน (Dapsone) 

 ยาแดพโซน จัดอยูในกลุมซัลโฟน (sulfone) มีฤทธิ์ในการตอตานการอักเสบ โดยไปยับย้ัง 

myeloperoxiase-hydrogen peroxide-halide กอใหเกิดการทําลายเซลล (cytotoxic) และมีผล

ยับย้ังเอนไซม ไลโซโซม (lysosomal enzyme) ในเม็ดเลือดขาวนิวโทรฟล (neutrophil) นอกจากน้ียัง

มีผลทําใหการเคลื่อนที่ของนิวโทร ฟลจากหลอดเลือดมาสู บริเวณ ผิวหนังลดลง พบวาสามารถ

นํามาใชในการรักษาผื่นในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  เชน ผื่นลูปส อิริทรีมาโทซัส ก่ึงเฉียบพลัน และ  

bullous lupus erythematosus ไดผลดี สําหรับผลในการรักษาผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ได

มีการศึกษาในผูปวย 37 ราย พบวาประมาณรอยละ 25 ของผูปวยไดผลการรักษาที่ดี , รอยละ 25 

ของผูปวยไดผลบาง และประมาณรอยละ 52 ของผูปวยไมตอบสนองตอการรักษา (66) ในขณะที่

ผูปวยที่ไดรับการรักษาดวยยาไฮดรอกซีคลอโรควินพบวารอยละ 76 ของผูปวย  มีผลการรักษาที่ดี

มาก มีผูปวย 6 รายหยุดการรักษาเนื่องจากผลขางเคียงของยาแดพโซน  

 ผลขางเคียงของยาแดพโซนที่สําคัญคือ ทําใหเกิดภาวะเม็ดเลือดแดงแตก (hemolysis) และ 

methemoglobinemia โดยเฉพาะในผูปวยที่ขาดเอ็นไซม G6PD รวมดวย และพบ agranulocytosis 

ได นอกจากอาการขางเคียงทางระบบโลหิตแลว ยังมีผลขางเคียงอ่ืนๆอีกเชน ปวดศีรษะ , คลื่นไส , 

เสนประสาทสวนปลายผิดปกติ (peripheral neuropathy), ผื่นผิวหนัง เชน maculopapular rash, 

erythema nodosum, erythema multiforme, exfoliative dermatitis และ toxic epidermal 

necrolysis นอกจากน้ียังมีผลขางเคียงท่ีสําคัญคือ drug hypersensitivity syndrome มักเกิด

หลังจากรับประทานยาแดพโซนประมาณ 1-1.5 เดือน ผูปวยจะมีไขสูง ตอมน้ําเหลืองโต ตัวเหลือง

ตาเหลือง ตับมามโต มีผื่นแดงทั่วตัวและอาจกลายเปน exfoliative dermatitis ตรวจเลื อดจะพบ   

เม็ดเลือดขาวอิโอซิโนฟลสูง (eosinophilia), ภาวะซีดจากเม็ดเลือดแดงแตก (hemolytic anemia), 

เอ็นไซมจากตับสูง  

 

ทอง (Gold) 

 มี 2 รูปแบบ คือ รูปแบบยารับประทาน คือ ออราโนฟน (auranofin) 6-9 มิลลิกรัม/วัน และ

รูปแบบยาฉีด คือ aurothioglucose และ gold sodium thiomalate 50 มิลลิกรัม/สัปดาห ฉีดเขา

กลามเน้ือ Steinkjer B. และคณะทําการศึกษาพบวาการใหทองในรูปแบบยารับประทาน ทําใหผื่น

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสดีขึ้นประมาณรอยละ 67 ของผูปวย ออกฤทธิ์โดยลดการอักเสบ , ยับย้ัง

การหลั่งเอ็นไซมจากไลโซโซม , ฮีสตามีน และ โพรสตาแกลนดิน  ขัดขวางการสราง โพรสตาแกลนดิน

และยับย้ังไมให complement C1 ทํางาน นอกจากน้ียังมีผลตอระบบภูมิคุมกัน โดยไปขัดขวางการ
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สรางภูมิคุมกัน , กระตุนการสรางที - ลิมโฟไซ ทท่ีทําหนาที่กดภูมิคุมกัน และกดปฏิกริยา delayed 

type hypersensitivity ที่ผิวหนัง 

 พบผลขางเคียงไดบอย ประมาณรอยละ 10-20 ของผูปวยตองหยุดยาเน่ืองจากผลขางเคียง

ของยา ซึ่งไดแก 

• ผลตอระบบผิวหนังและเย่ือบุ ทําใหมีผื่นแดงท่ัวตัวรวมกับแผลในปาก ผื่นที่ผิวห นัง

เปนไดต้ังแต maculopapular rash, urticaria, lichenoid eruption, exfoliative 

dermatitis, toxic epidermal necrolysis 

• ผลตอระบบทางเดินอาหาร พบทองเสีย, เลือดออกในทางเดินอาหาร 

• ผลตอระบบไต ทําใหมีโปรตีนรั่วในปสสาวะ 

• ผลตอระบบโลหิต พบเม็ดเลือดขาวตํ่า (leucopenia),  เม็ดเลือดขาวอิโอซิโนฟลสูง 

(eosinophilia), เกร็ดเลือดตํ่า (thrombocytopenia)  

 

ทาลิโดมายด (Thalidomide) 

 ขนาดรับประทานวันละ 50-200 มิลลิกรัม พบวาสามารถรักษาผื่น ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่ด้ือ

ตอการรักษาดวยยาอ่ืนไดผลดี หลายการศึกษาพบวามีอัตราการตอบสนองรอยละ 85 – 100 

สําหรับกลไกการออกฤทธิ์ทราบเพียงบางสวน คือ  

• มีผลตานการอักเสบจากการยับย้ังการรวมตัวกันของเม็ดเลือดขาวท่ีเนื้อเย่ือ 

(leukocyte chemataxis)  

• ผลตอไซโตคายน ไดแก ยับย้ังไซโ ตคายนที่กอใหเกิดการอักเสบ เชน tumor 

necrosis factor- α โดยไปเพิ่มการทําลายของ messenger RNA, เพิ่มการสราง

อินเตอรลิวคิน-4, -5, ยับย้ังการสรางอินเตอรเฟอรอนแกมมา 

• ลดการกินโมโนไซท (monocyte phagocytosis) โดยเม็ดเลือดขาว PMNs 

ผลขางเคียงที่สําคัญไดแก ทําใหทารกในครรภพิการ (teratogenicity), เสนประสาทสวน

ปลายผิดปกติ (peripheral neuropathy) ซึ่งสามารถกลับมาเปนปกติไดเมื่อหยุดยา , หลอดเลือด  

อุดตัน (thromboembolism), ผลขางเคียงอ่ืนๆที่พบไดเชน ทองผูก , ผื่นแดงจากยา (maculopapular 

drug rash), สั่น (tremor), ทําใหงวง (sedation) เปนตน 

การกลับมาเปนซ้ําเมื่อหยุดยาพบไดบอย 
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ฟนิลโทอีน (phenytoin) 

 ยาฟนิลโทอีนเปนยาที่ใชรักษาลมชัก ซึ่งมีหลักฐานยืนยันวาสามารถออกฤทธิ์ตานการ

อักเสบ จึงมีการนํามาใชเปนทางเลือกหนึ่งในการรักษาโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  แตกลไกการออกฤทธิ์

ที่แทจริงยังไมทราบ ไดมีการศึกษาในผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส โดยใหยาฟนิลโทอีนวันละ 

300 มิลลิกรัม เปนเวลา 5 เดือน พบวาผูปวยทุกรายไดผลการรักษาดีมาก เชนเดียวกับอีกการศึกษา

ซึ่งพบวารอยละ 90 ของผูปวยมีอาการดีขึ้นอยางมีนัยสําคัญเมื่อไดรับยาฟนิลโทอีน โดยพบการเปน

พิษของยานอย และเมื่อทําการตรวจติดตามในชวงเวลา 6-12 เดือน พบวารอยละ 33 ของผูปวยไม

กลับเปนซ้ํา สวนรอยละ 16 มีการกลับเปนซ้ํา ขอมูลอีกรอยละ 51 ไมสามารถหาได 

 

ยากดภูมิคุมกัน (Immunosuppressive) 

 จะเลือกพิจารณาใชยากลุมนี้เมื่อผูปวยมีอาการรุนแรง และด้ือตอการรักษา 

1. ยาอะซาไทโอพีน (azathiopine) รับประทานวันละ 1.5-2 มิลลิกรัม/กิโลกรัม มีรายงานพบวา

สามารถใชรักษาผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสบริเวณฝามือ , ฝาเทา 2 ราย ซึ่งด้ือตอ

การรักษา (67) โดยพบวาไมตอบสนองตอการรักษาดวยยาสเตียรอยดทั้งแบบยาทา , ยาฉีด

เฉพาะที,่ และยารับประทาน, ยาตานมาลาเรีย , โคลชิซิน (colchicine) และแดพโซน เมื่อให

ผูปวยรับประทานยาอะซาไทโอพีนพบวา 1 รายตอบสนองดีมาก เมื่อทําการหยุดยาหรือ   

ลดขนาดยา จะมีผื่นกลับมา และอาการผื่นดีขึ้นเมื่อใหยาอะซาไทโอพีนเขาไปใหม สวนใน

ผูปวยอีกราย รับประทานยาอะซาไทโอพีนนาน 8 เดือน  พบวาอาการผื่นดีขึ้น  สําหรับ

ผลขางเคียงที่สําคัญของยาคื อ การกดไขกระดูก และอาการทางระบบทางเดินอาหาร เชน 

คลื่นไส, อาเจียน และทําใหเกิดมะเร็งตอมนํ้าเหลืองได 

2. เมโทเทรเซท (methotrexate) รับประทาน 7.5-25 มิลลิกรัม /สัปดาห  ออกฤทธิ์ตานการ

อักเสบโดยยับย้ังไซโตคายนที่กอใหเกิดการอักเสบเชน อินเตอรลิวคิน -1β, -6, tumor 

necrosis factor-α และควบคุมการสรางภูมิคุมกันผานการกระตุนทางบี -ลิมโฟไซท  มี

การศึกษาพบวาเมโทเทรเซทสามารถรักษาผื่นลูปส อิริทรีมาโทซัสที่ด้ือตอการรักษา 

3. มัยโคฟโนเลท โมเฟทิล (mycophenolate mofetil) เปนยาในกลุมยับย้ังการสรางพิวลีน 

(purine) คลายกับยาอะซาไทโอพีน แตจะยับย้ังลิมโฟไซทไดเฉพาะเจาะจงกวา เมื่อเขาสู

รางกายจะถูกยอยเปนกรดมัยโคฟโนลิก (mycophenolic acid) ซึ่งเปนตัวยับย้ังเอ็นไซม 

inosine monophosphate dehydrogenase ที่จําเปนในการสรางพิวลีนของบี - และที -    

ลิมโฟไซท นอกจากน้ียังมีผลยั บย้ังโมเลกุลที่ทําหนาที่ในการยึดเกาะ (adhesion molecule) 

และการกระตุนโมโนไซท (monocyte) มีรายงานการใชยาน้ีในผูปวย 2 รายที่มีผื่นดิสคอยด 
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ลูปส อิริทรีมาโทซัสบริเวณฝามือ ฝาเทาซึ่งด้ือตอการรักษาดวยวิธีอ่ืน โดยรับประทานยาวัน

ละ 45 มิลลิกรัม หรือ 35 มิลลิกรัม /กิโลกรัม  พบอาการของผื่นดีขึ้นภายใน 4 เดือน ไมมี

รายงานผลขางเคียงจากการใชยาและผลตรวจทางหองปฏิบัติการเบ้ืองตนอยูในเกณฑปกติ 

 

ยาอีฟาลิซูแมบ (efalizumab) 

 เปนแอนต้ีบอดีตอ CD 11a (α chain ของ leukocyte-functioning antigen; LFA-1) ใชใน

การรักษาสะเก็ดเงิน สําหรับกลไกการออกฤทธิ์ในโรคสะเก็ดเงิน คือ ไปยับย้ังปฏิกิริยาของ LFA-1 

บนที-ลิมโฟไซท กับสารท่ีทําใหเกิดการยึดเกาะ (adhesion molecule) บนเซลลที่นําเสนอแอนติเจน 

(antigen-presenting cell) ทําใหไมเกิดการกระตุนของที - ลิมโฟไซท ซึ่งคิดว านาจะมีกลไก

เชนเดียวกันในการรักษาโรค ลูปส อิริทรีมาโทซัส  มีรายงานในผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่

ด้ือตอการรักษาดวยวิธีอ่ืน โดยใหฉีดยาอีฟาลิซูแมบ 1 มิลลิกรัม/กิโลกรัม ในชั้นไขมันสัปดาหละครั้ง 

พบวาผูปวยตอบสนองตอการรักษา 12 รายจาก 13 ราย ใชระยะเวลาเฉลี่ยในการตอบสนอง 5.5 

สัปดาห ผลขางเคียงของยาท่ีพบ ไดแก ปวดศีรษะ , ปวดขอ , เกร็ดเลือดตํ่า , อาการคลายเปนหวัด 

(flulike symptom), ผื่นคันชั่วคราว (transient pruritic eruption) 

 

การรักษาดวยวิธีทางศัลยกรรม 

 โดยปกติแลวการทําศัลยกรรม อาจกระตุ นใหเกิดผื่นไดจากการไดรับบาดเจ็บที่ผิวหนัง 

(mechanical trauma) เชน ทําใหเกิด koebner phenomenon อยางไรก็ตามวิธีการทางศัลยกรรม

บางวิธีมีบทบาทในการรักษาโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสไดเชนกัน ไดแก 

1. การรักษาดวยเครื่องพนความเย็น (cryotherapy) มีรายงานการใชในผูปวยที่มีผื่น ดิสคอยด 

ลูปส อิริทรีมาโทซัสแบบหนา (hypertrophic discoid lupus erythematosus) ที่ด้ือตอการ

รักษาดวยวิธีอ่ืน 

2. การปลูกผม (hair transplant) กรณีท่ีผูปวยมีผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสที่หนังศีรษะ

แลวกอใหเกิดผมรวงแบบเปนแผลเปน (scarring alopecia) 

3. การแกไขแผลเปน (scar revision) เชน การทํา  dermabrasion, resurfacing ดวยเลเซอร

erbium : yttrium-aluminum-garnet หรือ carbon dioxide resurfacing อยางไรก็ตาม    

ไมแนะนําการรักษาแผลเปนบุม (atrophic scar) ดวยการฉีดคอลลาเจน  
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การพยากรณโรค (Prognosis) 

 

 ในผูปวยท่ีไมไดรับการรักษา สวนใหญผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส จะขยายขนาดและ

กลายเปนแผลเปน หรือผมรวงแบบเปนแผลเปน ซึ่งอาจมีผลทางดานจิตใจและมีผลกระทบตอการ

ทํางานได บางครั้งผื่นอาจหายเองได และผื่นใหมมักขึ้นบริเวณตําแหนงที่เคยมีผื่นอยูกอน ผื่น

ของดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่เปนเรื้อรังอาจพบมะเร็งผิวหนัง (squamous cell carcinoma) 

เกิดขึ้นได ซึ่งเปนสาเหตุของการตายและการพิการในโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสได 

 พบวารอยละ 5 ของผูปวยที่มีผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสแบบเฉพาะที่ กลายเปน ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส  ที่มีอาการแสดงของระบบภายใน  อยางไรก็ตามในผูปวยเหลานี้ที่มีผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส เปนอาการนํา มักมีการพยากรณโรคที่ดี การพบผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสแบบ

กระจาย เปนมานาน รวมกับมีผลทางหองปฏิบัติการผิดปกติเล็กนอย เปนปจจัยที่บงถึงการ

กลายเปนลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการของระบบภายในไดมากขึ้น 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



บทที่ 3 

 

ยาข้ีผ้ึงทาโครลิมัส 

 

 

ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส (tacrolimus ointment) สรางจากเชื้อ Streptomyces tsukubaensis  

จัดอยูในกลุมแมคโครไลด (macrolide) มีฤทธิ์ในการกดภูมิคุ มกัน สูตรโครงสร างทางเคมีของยา คือ 

[3S-[3R*[E(1S*,3S*,4S*)],4S*,5R*,8S*,9E,12R*,14R*,15S*,16R*,18S*,19S*,26aR*]]-

5,6,8,11,12,13,14,15,16,17,18,19,24,25,26,26a-hexadecahydro-5,19-dihydroxy-3-[2-(4-

hydroxy-3-methoxycyclohexyl)-1-methylethenyl]-14,16-dimethoxy-4,10, 12,18-tetramethyl-

8-(2-propenyl)-15,19-epoxy-3H-pyrido[2,1-c][1,4]oxaazacyclotricosine-1,7,20,21(4H,23H)-

tetrone,monohydrate. 

สูตรโมเลกุล คือ C44H69NO12 •H2O น้ําหนักโมเลกุล 822.03 (รูปท่ี 1)  

 

 
 

รูปท่ี 1 แสดงสูตรโครงสรางโมเลกุลของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 
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สวนประกอบสําคัญ (Qualitative and quantitative composition) 

 

ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสมีความเขมขน 2 แบบ คือ 0.03% และ 0.1% ในยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  

0.03% ปริมาณ 1 กรัม มีตัวยาทาโครลิมัส 0.3 มิลลิกรัม เทียบเทากับทาโครลิมัสโมโนไฮเดร ท 

0.03% สวนยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0.1% ปริมาณ 1 กรัม มีตัวยาทาโครลิมัส 1 มิลลิกรัม เทียบเทากับ  

ทาโครลิมัสโมโนไฮเดรท 0.1% 

สวนประกอบอ่ืนๆ ไดแก ไวทปโตรลาตุม, น้ํามันหอมระเหย, โพลพิลีน คารบอเนต , ขี้ผึ้งขาว, 

และพาราฟน 

 

ขอบงใช (Therapeutic indications) 

 

 ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสใชสําหรับรักษาผูปวยที่เปนโรคภูมิแพผิวหนัง (atopic dermatitis) ที่มี

อาการรุนแรงปานกลางถึงมากในชวงระยะเวลาสั้นๆ หรือการรักษาแบบเรื้อรังเปนชวงๆ  ทั้งในเด็ก

และผูใหญท่ีไมมีภาวะภูมิคุมกันบกพรอง โดยความเขมขน 0.03% ใชสําหรับเด็กอายุระหวาง 2 -15 

ปและผูใหญ สวนความเขมขน 0.1% ใชสําหรับผูใหญ  

 

ขนาดและวิธีการใหยา (Dosage and method of administration) 

 

 ควรทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสบางๆบนผิวหนังที่มีรอยโรค วันละ 2 ครั้ง โดยสามารถ ทายาบน

ผิวหนังบริเวณตางๆ ทั้งใบหนา คอ และบริเวณผิวหนังที่มีรอยแตก ยกเวนบริเวณเย่ือบุผิว  

 หลังจากทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสแลว ควรนวดเบาๆ ไมคว รคลุมผิวหนังบริเวณท่ีทายาดวย

พลาสติกใสแบบ occlusion 

 ควรทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสบริเวณที่เปนโรคจนกวาจะหายหรือไมปรากฏรอยโรค หลีกเลี่ยง

การใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสตอเนื่องกันเปนเวลานาน โดยท่ัวไปอาการของโรคจะดีขึ้นหลังจากทายา      

1 สัปดาห หากอาการไมดีขึ้นภายใน 2 สัปดาห ควรพิจารณาวิธีการรักษาแบบอ่ืน  

 

ขอหามใช (Contraindications) 

 

 หามใชยาขึ้ผึ้งทาโครลิมัส ในผูที่มีปฏิกิริยาไวเกินตอยาแมคโครไลด , ตอทาโครลิมัส หรือตอ

สวนประกอบอ่ืนๆในตํารับยา 
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คําเตือนและขอควรระวัง (Warnings and special precautions) 

  

การรับประทานหรือฉีดยาทาโครลิมัสทางหลอดเลือดดําเปนเวลานาน เพื่อกดภูมิคุมกัน     

ในสัตวทดลองและในผูปวยเปลี่ยนถายอวัยวะ เก่ียวของกับการเพิ่มความเสี่ยงตอการติดเชื้อ ,   

มะเร็งตอมน้ําเหลือง  (lymphoma) และมะเร็งผิวหนัง โดยความเสี่ยงเหลานี้จะสัมพันธกับความ แรง

และระยะเวลาในการกดภูมิคุมกัน 

สําหรับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส ยังไมมีขอมูลความปลอดภัยเมื่อใชในระยะยาว พบผูปวยจํานวน

นอยมากที่เปนมะเร็ง เชน มะเร็งผิวหนังและมะเร็งตอมนํ้าเหลือง หลังไดรับการรักษาดวยยาขี้ผึ้ง     

ทาโครลิมัส ดังนั้นควรหลีกเลี่ยงการใชยาดัง กลาวในผูปวยเด็กและผูใหญที่ภูมิคุมกันบกพรอง 

(immunocompromised) ไมควรใชยาตอเนื่องกันเปนเวลานาน และควรทายาเฉพาะบริเวณที่มี   

รอยโรค หรือผื่นในโรคภูมิแพผิวหนัง รวมท้ังไมควรใชในเด็กอายุนอยกวา 2 ป เน่ืองจากยังไมมีขอมูล

เก่ียวกับผลของยาขี้ผึ้งทา โครลิมัสตอระบบภูมิคุมกันในเด็ก โดยเฉพาะเด็กเล็กอายุนอยกวา 2 ป 

เนื่องจากการศึกษาแบบควบคุมของยาขี้ผึ้งทาโคร ลิมัส ผูปวยท่ีเขารวม วิจัยมีอายุระหวาง 2-15 ป 

(68;68) 

ยังไมมีขอมูลความเสี่ยงการเกิดภาวะภูมิคุมกันถูกกดเฉพาะท่ี หลังการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส

ติดตอกันมากกวา 2 ป พบการรายงานตอมน้ําเหลืองโต (lymphadenopathy) ซึ่งเปนภาวะที่พบ

นอยในการศึกษาทางคลินิก (0.8%) ผูปวยสวนใหญมีการติดเชื้อรวมดวย เชนการติดเชื้อท่ีผิวหนัง , 

ระบบทางเดินหายใจ เปนตน และรักษาหายไดดวยยาปฏิชีวนะที่เหมาะสม อยางไรก็ตามเนื่องจาก

ผูปวยที่ไดรับยาทาโครลิมัสชนิดรับประทานมีความเสี่ยงตอ การเปนมะเร็งตอมน้ําเหลืองเพิ่มขึ้น 

ดังนั้นในผูปวยที่ไดรับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสและมีตอมน้ําเหลืองโต ควรติดตามการรักษา และคนหา

สาเหตุของการมีตอมน้ําเหลืองโต กรณี ตรวจไมพบสาเหตุที่ชัดเจนของ การมีตอมน้ําเหลืองโต หรือมี 

acute infectious mononucleosis ควรพิจารณาหยุดการใชยาทาโครลิมัส และติดตามผูปวยตอไป 

เนื่องจากยังไมมีการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยในการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส

สําหรับรักษาโรคภูมิแพผิวหนังที่มีการติดเชื้อรวมดวย ดังน้ันควรรักษาบริเวณที่มีการติดเชื้อใหหาย

กอนเริ่มใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส ผูปวยโรคภูมิแพผิวหนังมักมีแนวโนมติดเชื้อที่ผิวหนังไดงาย การรักษา

ดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสอาจมีโอกาสเพิ่มการติดเชื้อไวรัส herpes simplex (eczema herpeticum)

ควรพิจารณาความเสี่ยงและประโยชนที่เกิดจากการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส หากผูปวยมีอาการติดเชื้อ

เหลาน้ีรวมดวย 
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ไมแนะนําใหใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสในผูปวยที่มีความบกพรองทางกรรมพันธุเก่ียวกับ          

ชั้นหนังกําพราบกพรอง เชน Netherton’s syndrome เนื่องจากมีความเสี่ยงที่จะเพิ่มการดูดซึมของ

ยา สําหรับผูปวย generalized erythroderma ยังไมมีหลักฐานเก่ียวกับความปลอดภัยของการใชยา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 

ระหวางการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส ผูปวยควรหลีกเลี่ยงการสัมผัสแสงแดด และแสง

อัลตราไวโอเลต-เอ และ-บี โดยลดระยะเวลาในการสัมผัสแสงแดด , สวมเสื้อผาปองกันแสงแดดและ

ทายากันแดด 

ไมควรทาครีมหลอลื่นผิว (emollient) ภายใน 2 ชั่วโมงหลังจากทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  

 ควรระวังการสัมผัสบริเวณตา และเย่ือบุตางๆ หากตัวยาสัมผัสบริเวณดังกลาวควรเช็ดยา

ออก หรือใชนํ้าสะอาดลางออก 

 หากไมจําเปนตองทายาบริเวณมือเพื่อรักษาโรค ผูปวยควรทําความสะอาดมือหลังทายา

เชนเดียวกับยาทาภายนอกอ่ืนๆ 

 ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสถูกเปลี่ยนแปลงที่ตับเปนสวนใหญ และพบระดับยาในเลือดตํ่ามาก  เมื่อ

ใชในรูปแบบยาทาภายนอก อยางไรก็ตามควรใชดวยความระวังกรณีผูปวยตับวาย 

  

ปฏิกิริยาระหวางยา  (Drug interactions) 

 

 ยังไมมีการศึกษาปฏิกิริยาระหวางยาขึ้ผึ้งทาโครลิมัส และยาใชภายนอกอ่ืนๆ 

 ยาทาโครลิมัสไมถูกเปลี่ยนแปลงที่ผิวหนังของคน ดังน้ันไมมีความเสี่ยงที่จะเกิดปฏิกิริยา

ใดๆท่ีผิวหนัง ซึ่งอาจมีผลตอการเปลี่ยนแปลงของยาทาโครลิมัส 

 ยาทาโครลิมัสในระบบไหลเวียนโลหิต ถูกเปลี่ยนแปลงที่ตับโดยเอนไซมไซโตโครม 

(cytocrome) P450 3A4 (CYP3A4) แตเนื่องจากยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสถูกดูดซึมเขาสูระบบไหลเวียน

โลหิตนอยมาก (<1.0 นาโนกรัม / มิลลิลิตร) ดังนั้นสามารถใชกับยาท่ีมีฤทธิ์ยับย้ัง CYP3A4 ได เชน   

คีโตโคนาโซล (ketoconazole), ฟลูโคนาโซล (fluconazole), ไอทราโคนาโซล (itraconazole),            

อิริโทรมัยซิน (erythromycin), ไซเมทิดีน  (cimetidine) และ ยากลุม calcium channel blocker    

แตควรระวังการเกิดปฏิกิริยาระหวางยา หากผูปวยทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสเปนบริเวณกวาง และ /หรือ

ผูปวยเปน erythrodermic disease 
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อาการไมพึงประสงค  (Side effects) 

 

 การใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส อาจทําใหเกิดอาการเฉพาะที่ เชน อาการปวดแสบ เจ็บและแสบ

บริเวณที่ทายา ( burning sensation, stinging, soreness) หรืออาการ คัน ( pruritus) อาการ

เฉพาะที่เหลานี้เปนอาการทั่วไปที่พบไดปกติระหวางวันแรกของการใชยาซึ่งจะลดลงตาม

ผลการรักษาที่ ดีขึ้น ปกติจะมีความรุนแรงนอยหรือปานกลาง และเกิดขึ้นในชวงเวลาท่ีจํากัด การใช

ยาขี้ผึ้ง 0.1% ทาโครลิมัส พบคากลางของอาการแสบรอนบริเวณที่ทายา เทากับ 15 นาที ขณะที่

อาการคันลดลงภายใน 20 นาที ดังนั้นอาการไมพึงประสงคที่พบสัมพันธกับการรักษา  

 อาการทางผิวหนงั 

พบบอยมาก อาการแสบรอนบริเวณท่ีทายา อาการคัน ผิวหนังแดง 

พบบอย อาการปวดบริเวณที่ทายา รูขุมขนอักเสบ สิว เริม  

 อาการทางระบบประสาท 

พบบอย  ประสาทสัมผัสที่ผิวหนังไวขึ้น โดยเฉพาะตอความรอนและเย็น (Hyperaesthesia) 

 อาการที่พบไดทั่วรางกาย 

พบบอย  ผิวหนารอนวูบวาบ หรือมีอาการคันระคายเคือง หลังด่ืมเครื่องด่ืมที่มีแอลกอฮอล  

 

เภสัชพลศาสตร (Pharmacodynamic properties) 

 

กลไกการออกฤทธิ์ (Mechanism of action) 

 ยาทาโครลิมัสไปยับย้ังการกระตุนของ ที-ลิมโฟไซท (T-lymphocyte) โดยจับกับโปรตีนที่อยู

ภายในเซลล (immunophilin หรือ FKBP-12) เกิดเปนทาโครลิมัส -FKBP-12 คอมเพล็กส  ซึ่งจะไปจับ

กับแคลซินูลิน (calcineurin) ทําใหมีผลยับย้ังการดึงฟอสเฟตออกของ nuclear factor of activated 

T cells (NFAT) ทําให NFAT ไมสามารถเขาไปในนิวเคลียสของเซลลได จึงไมเกิดการ transcription 

และ translation ผลคือ เกิดการยับย้ังการสรางไซโตคายน (cytokines), เคมโมคายน  (chemokines) 

และ growth factors ตางๆ เชน อินเตอรลิวคิน (interleukin) -2 , -3, -4, อินเตอรเฟอรอนแกมมา , 

tumor necrosis factor -α, granulocyte-macrophage colony-stimulating factor (GM-CSF) 

เปนตน ซึ่ง ไซโตคายน , เคมโมคายน  และ growth factors ดังกลาวขางตน  มีผลในการกระตุน         

ท-ีลิมโฟไซท ในชวงแรก (รูปท่ี 2) 

นอกจากน้ียาทาโครลิมัสยังไปยับย้ังการหลั่งสารอักเสบจาก มาสเซลล  (mast cells) และ   

เบโซฟลล (basophils) ที่ผิวหนัง และลดการแสดงออกของ FcεRI ที่อยูบน langerhans cells 
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รูปท่ี 2 แสดงกลไกการออกฤทธิ์ของยาผานทางการยับย้ังแคลซินูลิน 

 

 

 

เภสัชจลนศาสตร (Pharmacokinetics) 

 

การดูดซึมยา (Absorption) 

จากขอมูลการศึกษาทั้งในหลอดทดลองและในคนพบวาการดูดซึมของยาผานผิวหนังพบได

นอยมาก และเมื่อตรวจวัดระดับของยาท่ีสูงสุดในกระแสเลือด  (peak blood concentration) 

หลังจากทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.03% และ0.1% 1 ครั้งหรือหลายครั้ง พบวาความเขมขนของยาใน

เลือดตํ่ากวาร ะดับที่จะวัดได ( 0.5 นาโนกรัม /มิลลิลิตร ) ถึง 20 นาโนกรัม /มิลลิลิตร โดย 85% ของ

ผูปวยมีระดับของยาที่สูงสุดในกระแสเลือดตํ่ากวา 2 นาโนกรัม/มิลลิลิตร และถาทํา การรักษาตอ จะ

พบวาอัตราการดูดซึมของยาจะลดลงเมื่ออาการทางผิวหนังดีขึ้น (69)                
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คาชีวปริมาณออกฤทธิ์สัมบูรณ (absolute bioavailability) ของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสในผูปวย

โรคภูมิแพผิวหนัง (atopic dermatitis) มีคาประมาณรอยละ 0.5 โดยปริมาณยาในระบบไหลเวียน

โลหิตจะพบมากขึ้น หากทายาในบริเวณกวาง อยางไรก็ตามในผูใหญที่ทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสเปน

บริเวณรอยละ  53 ของพื้นที่ผิวรางกาย มีความเขมขนของยาในกระแสเลือดนอยกวาการไดรับเปน

ยารับประทานในการรักษาผูปวยเปลี่ยนถายอวัยวะประมาณ 30 เทา มีการศึกษาพบวาคาเฉลี่ยของ

ระดับของยาท่ีสูงสุดในกระแสเลือดหลังจากรับประทานยาทาโครลิมัส (0.3 มิลลิกรัม /กิโลกรัม /วัน) 

ในผูปวยผูใหญซึ่งทําการปลูกถายอวัยวะไต และตับ มีระดับของยาท่ี 24.2 ± 15.8 นาโนกรัม /

มิลลิลิตรและ  68.5 ± 30.0 นาโนกรัม/มิลลิลิตรตามลําดับ ยังไมมีรายงานถึงระดับของความเขมขน

ตํ่าสุดของยาทาโครลิมัสท่ีทําใหเกิดปฏิกิริยาตอระบบตางๆในรางกาย 

ยังไมมีรายงานการสะสมของยาทาโครลิมัสในระบบไหลเวียนโลหิต ในผูปวยทั้งเด็กและ

ผูใหญที่ใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสเปนเวลานานหนึ่งป 

 

การกระจายของยา (Distribution) 

 ยาทาโครลิมัสจับกับโปรตีนในเลือดสูง ประมาณ รอยละ  99 สวนใหญจะจับกับอัลบูมิน 

(albumin) และแอลฟา-1-แอซิด ไกลโคโปรตีน  (alpha-1-acid glycoprotein) เชนเดียวกับยาตัวอ่ืน

ในกลุมน้ี คือ ยังไมทราบวายาทาโครลิมัสกระจายผานทางระบบทอน้ําเหลืองหรือไม 

 

การเปลี่ยนแปลงของยา (Metabolism) 

 ไมสามารถวัดปริมาณของยาทาโครลิมัสท่ีถูกเปลี่ยนแปลงที่ผิวหนังได สวนยาทาโครลิมัสท่ี

เขาสูระบบไหลเวียนโลหิต จะถูกเปลี่ยนแปลงท่ีตับผานไซโตโครม (cytochrome) P-450 (CYP3A4) 

 

การขจัดยา (Excretion) 

 คาเฉลี่ยของการขจัดยาทาโครลิมัสที่ใหทางหลอดเลือดดํามีคา 0.040, 0.083 และ 0.053 

ลิตร/ชั่วโมง/กิโลกรัม ในคนปกติ, ผูปวยผูใหญที่เปลี่ยนถายไตและเปลี่ยนถายตับตามลําดับ ซึ่งถือวา

ตํ่ามาก การขจัดยาจากรางกายประมาณ 2.25 ลิตร/ชั่วโมง โดยสวนใหญขจัดยาออกทางอุจจ าระ

รอยละ 92.6 และทางปสสาวะ รอยละ 2.3 ในผูปวยโรคตับชนิดรุนแรงจะมีอัตราการทําลาย ของยา  

ทาโครลิมัสลดลง เชนเดียวกับผูปวยที่ไดรับยากดการทํางานของไซโตโครม CYP3A4 ชนิดแรง 

 ขอมูลการติดตามการใหยาอยางตอเน่ืองพบคาครึ่งชีวิตของยาทาโครลิมัสในผูใหญ

ประมาณ 75 ชั่วโมง และในเด็กประมาณ 65 ชั่วโมง 
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ขอมูลความปลอดภัยในการศึกษาพรีคลินิก (Preclinical safety data) 

 

 การศึกษาเรื่องความเปนพิษเรื้อรังในหนู (rat), กระตาย และ micropigs ซึ่งไดรับยาขี้ผึ้ง        

ทาโครลิมัสตอเน่ืองกันนาน 26 สัปดาห, 28 วันและ 52 สัปดาหตามลําดับ พบการเปลี่ยนแปลงทาง

ผิวหนังเล็กนอย เชน ผิวหนังแดง (erythema), ผิวหนังบวม (edema), มีตุมเล็กๆท่ีผิวหนัง (papules) 

การศึกษาในหนู (guina pig) ไมพบผลของยาทําใหเกิดผิวหนังไวตอสารตางๆมากกวาปกติ หรือ

ผิวหนังแพแสงแดด (cutaneous phototoxicity) ใน albino hairless mice 

 ผลการศึกษาการเกิดมะเร็งผิวหนังในหนู (mice) โดยทา ยาขี้ผึ้งทาโครลิมั ส 0.1% เปน

เวลานาน 24 เดือน ไมพบเน้ืองอกที่ผิวหนัง และความเสี่ ยงของการเกิดมะเร็งตอมน้ําเหลือง จะ

สัมพันธกับปริมาณยาในขนาดสูงที่ผานเขาสูระบบไหลเวียนโลหิต การศึกษาในห นูไมมีขนดวยยา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ติดตอกันเปนเวลา 40 สัปดาห รวมกับใหผิวหนังโดนแสง หลังจากนั้นติดตาม

ผลใน 12 สัปดาห พบวาคากลางของการเกิดเน้ืองอกที่ผิวหนังลดลง 

 ไมมีรายงานความเสี่ยงตอการกลายพันธุ 

 ไมมีการศึกษาเรื่องผลตอระบบสืบพันธุ แตการศึกษายาทาโครลิมัสแบบรับประทานไมพบ

ความบกพรองของการเจริญพันธุทั้งในหนูตัวผูและหนูตัวเมีย 

 

การเก็บยา (Storage) 

 

 ควรเก็บยาที่อุณหภูมิ 25 องศาเซลเซียส หรือตํ่ากวา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



บทที่ 4 

 

ดัชนีวัดการดําเนินและความรุนแรงของโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส 

ที่มีอาการแสดงทางผิวหนัง 

 
 
การพัฒนาเคร่ืองมือวัดผล (Development of outcome measurement) 

 

เครื่องมือวัดผลทางคลินิกที่ถูกตองและเชื่อถือได มีความจําเปนในการดูแลผูปวยโรคผิวหนัง 

เนื่องจากการวัดผลออกมาในรูปแบบรูปธรรมทําใหสามารถประเมินประสิทธิภาพของการรักษาได

อยางมั่นใจมากย่ิงขึ้น ปจจุบันไดมีการพัฒนาเครื่องมือสําหรับวัดผลทางคลินิกในโรคผิวหนังที่ พบ

บอย เชน psoriasis activity and severity index (PASI) ในโรคสะเก็ดเงิน  (70) และ severity 

scoring of atopic dermatitis (SCORAD) ในโรคภูมิแพผิวหนั ง (71) อยางไรก็ตามในโรคออโต     

อิมมูน เชน โรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการแสดงทางผิวหนังยังขาดเครื่องมือวัดดังกลาว 

นอกจากน้ีโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสท่ีมีอาการแสดงทางผิวหนังยังเปนโรคเรื้อรัง และอาจด้ือตอการ

รักษา ทั้งโรคที่กําลังดําเนินอยูและรอยโรคท่ีหายแลวสามารถมีผลกระทบตอผูปวย การติดตาม

ผลการรักษาอาจเชื่อถือไมได ถาปราศจากเครื่องมือวัดที่เหมาะสมและเชื่อถือได รวมถึงการศึกษา

ประสิทธิภาพของยาจําเปนตองมีเครื่องมือวัดท่ีถูกตองและเชื่อถือไดเชนกัน (72) 

องคการอาหารและยา (the Food and Drug Administration; FDA) ไดแนะแนวทางในการ

วัดผลทางคลินิก โดยวัดท้ังโรคที่กําลังดําเนินอยู (disease activity) และความเสียหายจากรอยโรคที่

ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว (disease-induced damage) ซึ่งประเมินจากผูปวยและคุณภาพชีวิต

ของผูปวย (health-related quality of life) (73) สําหรับตัววัดโรคที่กําลังดําเนินอยูตองระบุชัดเจน 

และตองไวพอเมื่อมีการเปลี่ยนแปลงทางคลินิก นอกจากนี้เครื่องมือวัดควรงายตอการใช และนําไป

ประยุกตใชไดจริงทางคลินิก 

เมื่อมีการพัฒนา เครื่องมือวัด ตองมีการ ตรวจสอบความถูกตองของเครื่องมือวัดโดย

ผูเชี่ยวชาญในแตละสาขา Singer และคณะ (74) ไดระบุวาเครื่องมือวัดที่ดีควรมีลักษณะดังนี้ คือ มี

ความเชื่อถือได (credible or face validity), ครอบคลุม (comprehensive or content validity), มี

ความไวพอ (sensitive or discriminant validity), มีความถูกตอง (accurate or criterion validity), 

และเหมาะสม (feasible or construct validity) นอกจากความถูกตองแลวเครื่องมือวัดยังตอง
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เชื่อถือได (reliability) Williams และคณะ (75) ไดระบุวาเครื่องมือวัดควรมีความเชื่อถือไดในการวัด

โดยคนๆเดียวกัน (within observer) และระหวางบุคคล (between observers) รวมทั้งควรมีการวัด

ความสอดคลองภายใน (internal consistency), ไวตอการเปลี่ยนแปลง (sensitivity to change) 

และเปนที่ยอมรับไดในแงของเวลาหรือค วามสะดวก  (acceptability/ convenience) เมื่อได

เครื่องมือวัดที่มีความถูกตองและเชื่อถือไดแลว ควรวัดและเปรียบเทียบรวมกับเครื่องมือวัดอ่ืนที่มี

ความจําเพาะตอโรคนอยกวา 

 

เคร่ืองมือวัดสําหรับโรคผิวหนังลูปส อิริทรีมาโทซัส  (Outcome measurement for cutaneous 

lupus erythematosus) 

 

 โรคลูปส อิริทรีมาโทซัส (lupus erythematosus) เปนโรคออโตอิมมูนที่มีอาการแสดงหลาย

ระบบ พบวาอาการแสดงทางผิวหนังเปนอาการแสดงที่สําคัญอยา งหน่ึง พบบอยเปนอันดับสองรอง

จากอาการทางขอ บางครั้งอาจพบวาผูปวยมีอาการแสดงทางผิวหนังเพียงอยางเดี ยว โดยไมมี

อาการทางระบบอ่ืนรวมดวย (cutaneous lupus erythematosus) เชนดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

(discoid lupus erythematosus) และลูปส อิริทรีมาโทซัสก่ึงเฉียบพลัน (subacute cutaneous 

lupus erythematosus) ถึงแมวายังไมมีขอมูลอุบัติการณและความชุกของผูปวยลูปส อิริทรีมาโทซัส

ที่มีอาการแสดงทางผิวหนังอยางเดียว แตประมาณการวามีความชุกมากกวาลูปส อิริทรีมาโทซัสท่ีมี

อาการของระบบภายใน (systemic lupus erythematosus)สองถึงสามเทา (76)  

การพัฒนาเครื่องมือวัดทางคลินิกของอาการแสดงทางผิวหนังของโรคนี้ นอกจากทําให

สามารถประเมินความรุนแรงของอาการทางผิวหนังแลวยังเปนแนวทาง ในการติดตามอาการทาง

ระบบภายใน Parodi และคณะไดทําการศึกษายอนหลังถึงเครื่องมือวัดในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส  

พบวามีเพียง  3 จาก 60 เครื่องมือวัดที่มีประโยชนในการประเมินทางดานผิวหนัง ไดแก The SLE 

Disease Activity Index (SLEDAI) (77), The Lupus Activity Criteria Count (LACC), และ 

SLICC/ACR Damage Index for SLE (78) อยางไรก็ตามยังไมมีเครื่องมือใดที่เหมาะสมสําหรับการ

วิจัยแบบทดลอง (clinical trial) ในการประเมินอาการทางผิวหนังของโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส 
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ดัชนีวัดการดําเนินและความรุนแรงของโรคผิวหนังลูปส อิริทรีมาโทซัส (the Cutaneous 

Lupus Erythematosus Disease Activity and Severity Index; CLASI) 

 

 Finlay ไดพัฒนาเครื่องมือวัด สําหรับการวิจัยแบบทดลอง โดยมีหลักการดังนี(้79)  

• เปนวิธีที่งายพอที่จะนํามาประยุกตใชไดจริงในคลินิก 

• เปนวิธีที่มีการแบงคะแนนชัดเจนซึ่งมาจากทั้งผูสังเกตและผูปวย 

• อาการที่ถูกเลือกมาจะตองมีความไวพอตอการเปลี่ยนแปลง ไมคลุมเครือ กรณีที่มีสอง

อาการที่มีความสัมพันธกันมาก ใหเลือกเพียงอาการเดียวมาทําการบันทึก 

• การบันทึกพื้นที่ท่ีมีผื่นจะตองอิงตามตําแหนงที่มีผื่นมากกวาการคํานวณเปนรอยละของพี้น

ที่ท่ีมีผื่น 

• เครื่องมือวัดที่มีความถูกตอง (validity) จะตองสามารถวัดซ้ําแลวไดผลเหมือนกัน โดย         

ผูสังเกตคนเดียวกัน และผูสังเกตคนอ่ืน 

ซึ่งหลักการดังกลาวไดถูกนํามาพัฒนาเปนดัชนีวัดการดําเนินและความรุนแรงของโรค

ผิวหนังลูปส อิริทรีมาโทซัส  (CLASI) นอกจากน้ีเครื่องมือวัด CLASI ไดถูกสรางขึ้นจากความคิดเห็น

ของแพทยผิวหนังสวนใหญในสมาคมแพทยผิวหนังอเมริกาท่ีสนใจในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสท่ี มี

อาการแสดงทางผิวหนัง  ซึ่งมีประโยชนทําใหสามารถเปรียบเทียบผลในแตละงานวิจัยไดโดยใช

เครื่องมือวัดแบบเดียวกัน 

 

รูปแบบของเคร่ืองมือวัด CLASI (Design of the CLASI) 

 

 เครื่องมือวัด CLASI ถูกพัฒนาขึ้นมาโดย Albrecht และ Werth (80) แบงการใหคะแนนเปน

สองสวน สวนแรกเปนคะแนนของโรคที่กําลังดําเนินอยู (disease activity) และสวนที่ส องเปน

คะแนนของความเสียหายจากรอยโรคท่ียังคงอยูหลังจากโรคหายแลว (disease-induced damage) 

สรางในรูปแบบตาราง โดยแถวแสดงถึงตําแหนงที่มีผื่น (anatomical area) 13 ตําแหนง  และ

คอลัมภเปนคะแนนของอาการแสดงทางคลินิกที่สําคัญ ดังแสดงในรูปที่  3 คะแนนของโรคที่กําลัง

ดําเนินอยูเปนผลรวมของคะแนนความแดง (erythema), สะเก็ด/ความหนา (scale/ hypertrophy), 

ผื่นที่เย่ือบุ (mucous membrane), และผมรวงแบบเฉียบพลันหรือ ไมเปนแผลเปน (acute hair loss 

or nonscarring alopecia) สําหรับคะแนนของความเสียหายจากรอยโรคท่ียังคงอยูหลังจากโรคหาย
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แลว จะรวมคะแนนของสีที่เปลี่ยนแปลงไป (dyspigmentation) และการเปนแผลเปน  (scarring) 

รวมถึงผมรวงแบบมีแผลเปน (scarring alopecia) โดยจะถามผูปวยถึงสีที่เปลี่ยนแปลงไปในบริเวณ

ที่เปนผื่นวาเปนนานมากกวา 12 เดือนหรือไม ซึ่งบงวาเปนถาวร ถาใช คะแนนสีท่ีเป ลี่ยนแปลงไปจะ

คิดเปน 2 เทา หลังจากนั้นจะทําการคํานวณโดยนําคะแนนมารวมกัน ความรุนแรงของอาการในแต

ละบริเวณจะถือเอาผื่นที่มีความรุนแรงมากที่สุดในบริเวณนั้นมาคิดคะแนน (81) 

 อาการแสดงที่เปนนามธรรมซึ่งถามจากผูปวย เชน อาการคัน, หรือเจ็บ จะถูกบันทึกแยกโดย

ใช visual 0-10 analog scales อาการแสดงเหลานี้มีความสําคัญเชนกันในการประเมินความสําเร็จ

ของการรักษา 

 เชนเดียวกับการออกแบบเครื่องมือวัดของโรคผิวหนังอ่ืนๆ ในการออกแบบเครื่องมือวัด 

CLASI ยึดเอา 3 ดานเปนหลัก คือ ความแดง , การระบุบริเวณที่มีผื่น และการแยกคะแนนของโรคที่

กําลังดําเนินอยู (disease activity) และคะแนนของความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรค

หายแลว (disease-induced damage) 

 

ความแดง (Erythema) 

 

 เครื่องมือวัดทางคลินิกของโรคผิวหนังท่ัวๆไ ป ไมวาจะเปน psoriasis activity and severity 

index (PASI) หรือ Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Activity and Severity Index 

(CLASI) จะใชความแดงของผื่นในการบอกถึงตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู ความแดงเปนอาการที่เห็น

เดนชัด สวนอาการอ่ืนๆ เชนการมีสะเก็ดแ ละผมรวงทั่วๆแบบไมมีแผลเปนจะเห็นเดนชัดนอยกวา 

นอกจากน้ีความแดงยังเปนหนึ่งในอาการที่บงถึงโรคที่กําลังดําเนินอยูไดดี เน่ืองจากสะทอนใหเห็นถึง

ภาวะอักเสบ (inflammation) Lahti และคณะศึกษาความสัมพันธของการประเมินทางคลินิกโดยดู

จากความแดงของผื่น กับการประเ มินโดยใชเครื่องมือท่ีใชวัดความแดง laser Doppler flowmeter 

และ chromameter (82) พบวามีความสัมพันธดีระหวางการประเมินดวยสายตาและการวัดดวย

เครื่องมือ และในการศึกษาอ่ืนๆพบวาการประเมินความแดงดวยสายตาไดผลเชนเดียวกับการวัด

ความแดงดวยเครื่องมือโดยใช laser Doppler technique (83) ถึงแมวาในคนผิวคล้ํา  การประเมิน

ความแดงอาจประเมินไดยาก หรือตํ่ากวาความเปนจริง แตเนื่องจากเครื่องมือวัด CLASI ไดถูก

ออกแบบมาใหใชในการประเมินในการทดลองเชิงวิจัย ดังนั้น การไดคะแนนความแดงเปนตัวเลข

อาจไมสําคัญเทาความแดงที่เปลี่ยนแปลงไปหลังจากรักษา  
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พ้ืนท่ี (Area) 

 

 พื้นที่ของผิวหนั งบริเวณที่เปนผื่นบงถึงตัวโรคท่ีกําลังดําเนินอยู  และขอบเขตของโรค  การ

รักษาที่ไดผลจะทําใหพื้นที่ของผิวหนังท่ีเปนผื่นมีขนาดเล็กลง อยางไรก็ตามการวัดพื้นท่ีของผิวหนังท่ี

เปนผื่นวัดไดคอนขางยาก ดังจะเห็นไดจากเครื่องมือวัดท่ีตองประเมินพื้นที่ของผิวหนังที่มีผื่น เชน  

severity scoring of atopic dermatitis (SCORAD) จะมีขีดจํากัดในแงของความนาเชื่อถือ 

(reliability) (84), (85) สําหรับผื่นผิวหนังในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส การวัดสัดสวนของผิวหนั งที่เปน

ผื่นทําไดยากกวา เน่ืองมาจากผื่นสวนใหญมักเปนบริเวณเล็กๆของผิวหนัง สวนการวัดจํานวนผื่น 

(lesion counting) ซึ่งมักใชในการประเมินสิว มีขอจํากัดทั้งในแงของความนาเชื่อถือของการประเมิน

และผื่นผิวหนังในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสมักมีขนาดแตกตางกันไป บาง ครั้งผื่นขนาดเล็กๆอาจมา

รวมกันเปนผื่นใหญ ทําใหนับจํานวนผื่นไดนอยลง ทั้งๆที่ในความจริงตัวโรคที่กําลังดําเนินอยูแยลง 

 เนื่องมาจากผื่นผิวหนังในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสมักเปนบริเวณที่สัมผัสแสงแดด ซึ่งมองเห็น

ไดงาย เชนในดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  มักพบผื่นเพียงบริเวณศีรษะและใบหนา แตมีผลกระทบ

ตอจิตใจของผูปวยมากกวาผื่นผิวหนังลูปส อิริทรีมาโทซัส ก่ึงเฉียบพลันท่ีมีผื่นเปนบริเวณกวางกวา 

แตไมมีแผลเปน ดังนั้นในเครื่องมือวัด CLASI จึงมีการใหน้ําหนักความสําคัญในแตละบริเ วณ

แตกตางกันไป ดังแสดงในตารางที ่3 ซึ่งเปรียบเทียบกับ PASI และ rule of 9s ในการศึกษาท่ีผานมา

แสดงใหเห็นวาการมีผื่นบริเวณแขน , ขา และศีรษะมีผลกระทบตอผูปวยมากกวาผื่นบริเวณลําตัว 

(86) เชนเดียวกับโรคสะเก็ดเงิน พบวาผื่นในบริเวณที่มองเห็นไดมีผลกระทบตอคุณภาพชีวิตของ

ผูปวยมากกวารอยละของผื่นที่เปน (percentage of body surface area involved) (87) 
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ตารางที่ 3 แสดงการถวงน้ําหนักของพื้นท่ีผิวรางกาย สําหรับ CLASI, PASI, และ Rule of 9 

 

Area 
CLASI (activity and 

damage) (%) 
PASI (%) Rule of 9 (%) 

Head 33 10 9 

Chest 14 5 9 

Abdomen 7 5 9 

Back 14 10 18 

Legs 14 40 36 

Arms/hands 14 30 18 

Mucous membrane 1  1 
 
CLASI : Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index 

PASI   : Psoriasis Area and Severity Index  

 

 

การแยกวัดโรคท่ีกําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจากรอยโรคท่ียังคงอยูหลังจากโรคหาย

แลว (Separation measurements of disease activity and damage) 

 

 การแยกวัดโรคที่กําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหาย

แลว ดังเชนในเครื่องมือวัด CLASI พบไดไมบอยในการวัดของโรคผิวหนั งทั่วไป แตมีความจําเปนใน

กรณีท่ีโรคนั้นทําใหเกิดความเสียหายอยางถาวร โดยทั่วไปการแยกวัดโรคที่กําลังดําเนินอยูใชใน

การศึกษาระยะสั้น ในขณะที่ความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลวใชใน

การศึกษาระยะยาว การแยกวัดดังกลาวทําใหไดขอมูลที่ดีกวาการรวมค ะแนนโรคท่ีกําลังดําเนินอยู  

และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว เนื่องจากเมื่อทําการรักษาจะทําให

คะแนนของโรคที่กําลังดําเนินอยูลดลง ในขณะที่คะแนนของความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลวจะเพิ่มขึ้น ทําใหผลรวมอาจไมมีการเปลี่ยนแปลงท้ังๆที่ลักษณะทางคลินิกมีการ

เปลี่ยนแปลงโดยสิ้นเชิง 
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รูปท่ี 3 แสดงเคร่ืองมือวัด Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Activity and Severity 

Index 
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สําหรับคะแนน CLASI ซึ่งวัดโรคที่กําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลวจะดูเฉพาะในแงผื่นผิวหนังอยางเดียว  การวัดในแงของระบบภายใน  

(systemic) ของโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสอาจทําใหผลผิดพลาด เชนผลบวกลวง หรือผลลบลวงได

ดังเชนในเครื่องมือวัด Systemic Lupus Activity Measure (SLAM) นอกจากน้ีการวัดโรคที่กําลัง

ดําเนินอยูนี้ อาจไมไดมีผลเหมือนกับ หรือไปในทางเดียวกับการประเมินคุณภาพชีวิต เชน คะแนน 

PASI 75 ที่ดีขึ้น ไมมีผลทําใหคุณภาพชีวิตของผูปวยดีขึ้น เน่ืองจากผื่นสะเก็ดเงินที่ยังเหลืออยู

บริเวณที่มองเห็นได เชนใบหนา เปนตน 

 

ผูประเมิน (Assessors) 

  

 ผูประเมินควรเปนแพทยผิวหนังหรือแพทยประจําบานท่ีไดรับการฝกฝน เน่ืองจากผื่นผิวหนัง

ในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสมีหลายแบบ ถาไมไดรับการฝกฝนอาจทําใหเกิดความสับสนได โดยทั่วไป

ความถูกตองของขอมูลในการวิจัยจะมากท่ีสุด เมื่อใชเครื่อ งมือท่ีมีความเที่ยงตรงและแมนยํามาก

ที่สุด หรืออีกนัยหนึ่งคือใชคนที่มีทักษะความชํานาญมากที่สุดในการประเมิน 

 

ความถูกตองและความเชื่อถือไดของการวัด (Validation and reliability) 

 

 เครื่องมือวัด CLASI ถูกสรางขึ้นมาโดยแพทยผิวหนังที่มีประสบการณหลายทาน แสดงให

เห็นถึงการมี content validity สําหรับ การประเมินในแงของ  construct validity ตองทําโดย

เปรียบเทียบดูความสัมพันธกับเครื่องมือที่ใชวัดผื่นผิวหนังโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส ตัวอ่ืนซึ่งยังไมมี

เครื่องมือดังกลาว ไดมีการทําการเปรียบเทียบกับเครื่องมือท่ีใชวัดในโรคลูป สอิริทรีมาโทซัส ที่มี

อาการแสดงของระบบภายใน  พบวามีความสัมพันธสอดคลองกัน สวนการประเมินในแงของ 

criterion validity ไมสามารถทําได เนื่องจากวาไมมีเครื่องมือวัดท่ีเปนมาตรฐานในการวัดผื่นผิวหนัง

โรคลูปส อิริทรีมาโทซัส 

สําหรับความเชื่อถือไดของเครื่องมือ ถือเปนปจจัยสําคัญในการประเมินเครื่องมือ เน่ืองจาก

เปนการบงถึงความเหมาะสมในการใชเปนเครื่องมือวัดสําหรับการวิจัยซึ่งทําหลายสถาบันรวมกัน 

(multicenter trials) ไดมีการศึกษาพบวาเครื่องมือวัด CLASI มีความนาเชื่อถือทั้งในแง การวัดโรคที่

กําลังดําเนินอยู และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว จากการประเมินโดย

คนๆเดียวกัน (intra-rater reliability) พบวาคา Spearman’s Rho (Sp) ได 0.96 (95% confidence 

interval; CI, 0.89-1.00) สําหรับการวัดโรคที่กําลังดําเนินอยู และ 0.99 (95%CI, 0.97-1.00) สําหรับ
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ความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว กรณีประเมินตางบุคคล (inter-rater 

reliability) พบวาคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ ( intra-class correlation coefficient; ICC) ได 0.86 

(95%CI, 0.73-0.99) สําหรับการวัดโรคที่กําลังดําเนิน อยู และ 0.92 (95% CI, 0.85-1.00) สําหรับ

ความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว (88) นอกจากน้ีไดมีการศึกษาความ

นาเชื่อถือไดของเครื่องมือวัด CLASI ระหวางแพทยผิวหนัง และแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคขอและ     

รูมาติสซั่ ม พบวาเมื่อใหแพทยผิวหนัง 5 ทาน และแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคขอและรูมาติสซั่ม          

5 ทาน ทําการประเมินผูปวยลูปส อิริทรีมาโทซัสท่ีมีผื่นผิวหนัง 14 คน ผลคือ คา  Spearman’s Rho 

(Sp) ของแพทยผิวหนังได 0.94 (95% CI, 0.85-1.00) สําหรับการวัดโรคที่กําลังดํา เนินอยู และ 0.97 

(95%CI, 0.91-1.00) สําหรับความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว สวนคา  Sp 

ของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคขอและรูมาติสซั่มได 0.91 (95% CI, 0.71-1.00) สําหรับการวัดโรคที่

กําลังดําเนินอยู  และ 0.99 (95%CI, 0.94-1.00) สําหรับความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลว กรณีประเมินตางบุคคล (inter-rater reliability) พบวาคาสัมประสิทธิ์

สหสัมพันธ (ICC) ของแพทยผิวหนังได 0.92 (95%CI, 0.86-0.99) สําหรับการวัดโรคที่กําลังดําเนิน

อยู และ 0.82 (95%CI, 0.70-0.96) สําหรับความเ สียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหาย

แลว สวนคา  ICC ของแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคขอและรูมาติสซั่มได 0.83 (95%CI, 0.70-0.96) 

สําหรับการวัดโรคที่กําลังดําเนินอยู และ 0.86 (95%CI, 0.75-0.97) สําหรับความเสียหายจาก      

รอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว แสดง ใหเห็นถึงความนาเชื่อถือของเครื่องมือวัด  CLASI ทั้ง

จากการประเมินโดยแพทยผิวหนัง และแพทยผูเชี่ยวชาญดานโรคขอและรูมาติสซั่ม(89) 

 

การตอบสนองทางคลินิก (Clinical responsiveness) 

 

 ไดมีการศึกษาไปขางหนาในผูปวยลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีผื่นผิวหนัง 8 ราย  พบวาการ

เปลี่ยนแปลงของคะแนนโรคท่ีกําลังดําเนินอยูในเครื่องมือวัด CLASI มีความสัมพันธกับคะแนนการ

เปลี่ยนแปลงของผิวหนังจากการประเมินโดยแพทย (Physician’s global skin health score) โดยมี

คา Pearson correlation coefficient (r) = 0.97; P= 0.003, สัมพันธกับคะแนนการเปลี่ยนแปลง

ของผิวหนังจากการประเมินโดยผูปวย (Patient’s global skin health score) มีคา r = 0.85;        

P= 0.007 และสัมพันธกับความเจ็บ (pain) มีคา r = 0.98; P= 0.004 นอกจากน้ันยังพบวาคะแนน 

CLASI ไมมีการเปลี่ยนแปลงตลอดระยะการดําเนินของโรค ในผูปวยท่ีรักษาแลวไมดีขึ้น (90)  

 

 



บทที่ 5 

 

วิธีดําเนินการวิจัย 

 
 

รูปแบบการวิจัย (Research design) 

 

 การวิจัยโดยการทดลองแบบ randomized, double-blind , placebo-controlled study 

 

ระเบียบวิธีวิจัย (Research methodology) 

 

 ประชากร (Population) และตัวอยาง (sample) 

 

• ประชากรเปาหมาย  (Target population) คือ ผูปวยไทยอายุระหวาง 15 ถึง 75 ป เพศชาย

และเพศหญิง ที่ไดรับการวินิจฉัยเปนดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  จากการตรวจทางคลินิก  

รวมกับผลทางพยาธิวิทยา  

• กลุมตัวอยาง  (Sample population) คือ ผูปวยไทย อายุ 15 ถึง 75 ป เพศชายและเพศหญิง

ที่ไดรับการวินิจฉัยเปนดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส จากการตรวจทางคลินิก รวมกับผลทาง

พยาธิวิทยา ที่มารับการตรวจรักษาที่โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

 

กฎเกณฑในการคัดเลือกเขามาศึกษา (Inclusion criteria)  

 

1. ผูปวยมีอายุมากกวาหรือเทากับ 15 ป แตไมเกิน 75 ป ท้ังเพศชายและเพศหญิง 

2. ผูปวยไดรับการวินิจฉัยวาเปน ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  โดยมีผื่นมากกวาหรือเทากับ 2 

ตําแหนง ซึ่งผื่นอยูในบริเวณใกลเคียงกัน 

3. ผูปวยลงชื่อในใบยินยอมเขารวมการวิจัย 
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กฎเกณฑในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion Criteria)  

 

1. ผูปวยเปน ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการของระบบภายในซึ่งโรคกําลังดําเนินอยู (Active 

systemic lupus erythematosus) 

2. ไดรับการรักษาดวยยาทาสเตียรอยดหรือยาทาอ่ืนๆ ภายใน 2 สัปดาหกอนเริ่มทําการวิจัย 

3. ไดรับยากดภูมิตานทานชนิดรับประทานใด ๆ ในชวง 2 เดือนที่ผานมา 

4. มีประวัติแพยาทาโครลิมัส, ยาในกลุมแมคโครไลด หรือสวนประกอบอ่ืนๆในตํารับยา 

5. ผูหญิงซึ่งต้ังครรภหรือระหวางใหนมบุตร 

6. ผูที่มีขอหามในการ ตัดชิ้นเนื้อเพื่อตรวจทางพยาธิวิทยา  เชน แพยาชาเฉพาะที่ที่ฉีดขณะทํา

การตัดชิ้นเนื้อ หรือมีโรคเลือดหยุดยาก 

7. ผูที่รับประทานยาที่มีผลกระตุนใหเกิดผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  เชน ไอโซไนอะซิด 

(isoniazid), กริซิโอฟลูวิน (griseofluvin) เปนตน 

8. ผูที่มีภูมิคุมกันบกพรอง เชน โรคเอดส, มะเร็งตอมน้ําเหลืองรวมทั้งโรคมะเร็งอ่ืนๆ 

 

การคํานวณขนาดตัวอยาง (Sample size determination) 

 

คํานวณขนาดตัวอยางจากการศึกษาที่ใกลเคียงของ Tlacuilo-Parra และคณะ (60) โดยใช

สูตรสําหรับขอมูล 2 ชุดที่เก่ียวของกัน (dependent samples) และเปนขอมูลชนิดตอเน่ือง  

                                 n      =       (Zα+ Zβ)2 σ2 

                                                          d2 

กําหนดให  α = 0.05 และ β = 0.1  

             σ = 1.4    

                 d = ผลตางของคาเฉลี่ย ใหทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสดีขึ้นรอยละ 25 

                           n      =       (1.645+ 1.28) 2 (1.4) 2   =  11  

                                                        1.5252 

เนื่องจากจํานวนตัวอยางที่คํานวณไดจากสูตรคอนขางนอย ในการวิจัยนี้ จึงใชจํานวน

ตัวอยาง 20 คน จากความเห็นของผูเชี่ยวชาญ  และเพื่อปองกันปญหาผูเขารวมโครงการวิจัยออก

จากโครงการในระหวางทําการวิจัย ซึ่งจะมีผลทําใหขนาดตัวอยางไมครบตามจํานวนท่ีกําหนด  จึง

คํานวณคา drop out รอยละ 10 ของจํานวนผูปวย คิดเปนจํานวนผูปวยทั้งสิ้น 22 คน 
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การสังเกตและการวัด (Observation and Measurement) 

 

       ตัวแปรอิสระ คือ ยาขี้ ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก , อายุ , เพศ , อาชีพ , ปริมาณ

แสงแดดที่ไดรับและการปองกันแสงแดด , โรคประจําตัว , ยาประจํา , การสูบบุหรี่ , ระยะเวลาที่ มีผื่น

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส , การรักษากอนเขารวมงานวิจัยนี้ , โรคประจําตัวของคนในครอบครัว 

และผลตรวจทางหองปฏิบัติการ ไดแก การตรวจนับเม็ดเลือด  (Complete blood count), ผลตรวจ

ปสสาวะ (Urinary analysis), Antinuclear antibody, และ Anti double-strand DNA 

      ตัวแปรตาม คือ การเปลี่ยนแปลงข องผื่น ในแง ตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู  (disease activity) 

เปนการรวมคะแนน ความแดง  และการมีสะเก็ดหรือลักษณะผื่นท่ีหนา  และในแงความเสียหายจาก

รอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว (disease-induced damage) เปนการรวมคะแนนของ สีที่

ผิดปกติของผื่น  และ การเกิดแผลเปนหรือผิวหนังบาง  จากแบบประเมิน Cutaneous Lupus 

Erythematosus Disease Area and Severity Index (CLASI score) (91), ผลขางเคียงจากการใช

ยา และคะแนนความพึงพอใจในการรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก 

 

      เคร่ืองมอืท่ีใชในการวัดตัวแปร  

 

1. แบบบันทึก  CLASI score เพื่อประเมินความรุนแรงของโรค ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส

และประเมินการ เปลี่ยนแปลงของผื่นในแง ตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู และความเสียหายจาก

รอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว  กอนและหลังไดรับ การรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 

0.1% และยาหลอก  

2. แบบประเมินผลขางเคียงจากการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

3. แบบประเมินความพึงพอใจในการรักษาโดยใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก 

ดังแสดงในภาคผนวก ง แบบฟอรมการบันทึกผล 
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วิธีการหรือสิ่งแทรกแซง (Intervention) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

วิธีการดําเนินการวิจัย (Manoeuvre) 

 

1. ซักประวัติ ตรวจรางกาย ดูลักษณะผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ตรวจทางหองปฏิบัติการ  

ไดแก การตรวจนับเม็ดเลือด , ตรวจปสสาวะ , ตรวจ Antinuclear antibody, และ Anti double-

strand DNA และทําการตัดชิ้นเนื้อ เพื่อประเมินวาผูปวยเขาเกณฑในการศึกษาวิจัยครั้งนี้

หรือไม 

2. ชี้แจงวัตถุประสงค ขั้นตอนการวิจัย ประโยชนท่ีผูปวยจะไดรับ อันตรายท่ีอาจเกิดขึ้นรวมถึง

ผลขางเคียงจากการใชยา 

3. ถาผูปวยยินยอมเขารวมการศึกษา ใหผูปวยลงลายมือชื่อยินยอมเขารวมการวิจัย (informed 

consent) 

4. ประเมินความรุนแรงของโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส โดยใชเครื่องมือวัด CLASI score 

5. สุมเลือก ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  2 ผื่นที่มีลักษณะใกลเคียงกัน จาก 2 บริเวณที่อยู

ใกลเคียงกัน วา ผื่นใดจะทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% หรือยาหลอก ดวยวิธี simple 

randomization โดยการจับสลาก (random assignment) เปน probability sampling  

6. ถายรูปภาพบริเวณผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่จะทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และผื่นที่

จะทายาหลอกในครั้งแรกและทุกครั้งที่นัดติดตามผล 

 
week
s 

Sample 

Random 
allocation 

-Random 
assignment 

Experimental group 

0.1% tacrolimus 
ointment 

 
 

 Control group 

Placebo 

Outcome 

- Erythema 
- Scale/Hypertrophy 

- Dyspigmentation 

- Scarring/Atrophy/ 

Panniculitis 

apply thin film, twice daily, 

morning & evening 

(identical container) 

8 weeks 

weeks 
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7. แนะนําการทายาอยางละเอียด ผูปวยไมทราบวาผื่นใดใช ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% หรือยาหลอก  

โดยระบุเปนรหัสยาใตตลับ ระบุชัดเจนวาใชทาผื่นตําแหนงใด ใหทายาเปนแผนฟลมบางๆ วันละ 

2 ครั้ง เชา -เย็น เนนยํ้าไมใหผูปวยใชยาสลับกัน สําหรับยาหลอกเปน ขี้ผึ้งวาสลีน จากหองยา

โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ตัวยามีลักษณะเปนขี้ผึ้งเชนเดียวกับ ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ถูกบรรจุ

ลงในตลับยาขนาด 5 กรัม ที่มีลักษณะเดียวกับตลับของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1%  

8. ตรวจติดตามผูปวยในสัปดาหที่ 2, 4, 6 และ 8 ประเมินความรวมมือ (compliance) ของผูปวย , 

สอบถามวาผูปวยมีการใชยาสลับกันหรือไม หรือเกิด ผลขาง เคียงจากการใชยา หรือไม  และ

ประเมินความพึงพอใจในการรักษาเมื่อสิ้นสุดการวิจัย 

9. ผูปวยตองทายากันแดด , หลีกเลี่ยงแสงแดด , การสูบบุหรี่ และยาที่มีผลกระตุนการเกิดผื่น

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส 

10. การประเมินผลโดยแพทยผิวหนัง 3 ทานและผูปวย 

10.1. แพทยผิวหนัง 3 ทานซึ่งไมทราบวาผื่นใดทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ผื่นใดทายาหลอก 

(blinded dermatologists) เปนผูประเมินการเปลี่ยนแปลงของผื่นจากภาพถาย ทั้งในแง

ตัวโรคที่กําลังดําเนินอยูและความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว  ลง

ในแบบบันทึก  CLASI score ในสัปดาหแรกกอนทําการรักษา และสัปดาหที่ 2, 4, 6, 

และ 8 ของการติดตามผลการรักษา โดยมีการจัดทํารหัสขึ้นสําหรับเปรียบเทียบรูปกอน

และหลังไดรับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก เชน A, B โดยผูวิจัยเทานั้นท่ีทราบ

วารหัสใด หมายถึงยากลุมไหน นําผลการประเมินท่ีไดจากแพทยผิวหนัง 3 ทานมาทํา

การวิเคราะหหาคา สัมประสิทธิ์สหสัมพันธ  (intra-class correlation coefficient; ICC) ดู

วามีความสอดคลอง เชื่อถือไดหรือไม ท้ังในแงตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู และความเสียหาย

จากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว  โดยเอาเกณฑการใหคะแนน จากแพทย

ผิวหนังทั้ง 3 ทานที่เหมือนกันอยางนอย 2 ใน 3 กรณีท่ีใหคะแนนตางกันทั้ง 3 ทาน จะให

แพทยผิวหนังทั้ง 3 ทานประชุม และลงความเห็นรวมกัน 

10.2. ผูปวยแตละคนไดรับแบบสอบถามเมื่อสิ้นสุดการวิจัยท่ีสัปดาหที่ 8 เพื่อประเมินความพึง

พอใจในการรักษา 

 

 

 

 

 



49 

 

การรวบรวมขอมูล (Data collection) 

 

ผูเก็บรวบรวมและบันทึกขอมูล คือ ผูดําเนินการวิจัยโดยเก็บขอมูลพื้นฐาน และผลตรวจทาง

หองปฏิบัติการ ไดแก อายุ , เพศ, อาชีพ, ปริมาณแสงแดดและการปองกันแสงแดด , โรคประจําตัว , 

ยาประจํา , การสูบบุหรี่ , ระยะเวลาที่เปนดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส , การรักษากอนเขารวมงาน

วิจัยนี้ , โรคประจําตัวของคนในครอบครัว , การตรวจนับเม็ดเลือด , ผลตรวจ ปสสาวะ , ผลตรวจ  

Antinuclear antibody, และ Anti double-strand DNA และผลทางพยาธิวิทยา โดยบันทึกขอมูลลง

ในแบบเก็บขอมูล เวชระเบียน นัดติดตาม, ถายภาพผูปวย เพื่อประเมินการรักษาเปนระยะๆ  

 

การวิเคราะหขอมูล (Data analysis) 

 

• ขอมูลเชิงคุณภาพ 

- เพศ , อาชีพ , การปองกันแสงแดด , การสูบบุหรี่ ของผูปวยและคนในครอบครัว ,         

โรคประจําตัว , ยาประจํา , การรักษากอนหนา , วิธีการรักษา , และผลขางเคียงจากยา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ทําการ วิเคราะหและสรุปในรูป สัดสวน (proportion), รอยละ 

(percentage), อัตราสวน (ratio) นําเสนอในรูปตาราง , กราฟแทง ทดสอบสมมุติฐาน

โดยใช chi-square test 

• ขอมูลเชิงปริมาณ 

- อายุ, ปริมาณแสงแดด , ปริมาณบุหรี่ท่ีสูบตอวัน , จํานวนปที่สูบบุหรี่ , ระยะเวลาท่ีเปน

โรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส , ระยะเวลาในการรักษา ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส

และขอมูลจาก CLASI score กอนและหลังการรักษา วิเคราะหและสรุปในรูป คาเฉลี่ย

สวนกลาง และคาเบ่ียงเบนมาตรฐาน (mean, median, SD) นําเสนอในรูป histogram, 

box-and-plot ทดสอบสมมุติฐานโดยใช paired t test ถาขอมูลแจกแจงปกติ หรือใช  

Wilcoxon signed rank test ถาขอมูลแจกแจงไมปกติ 

- ขอมูลจากการประเมินความพึงพอใจในการรรักษาของผูปวย เปน  ordinal scale สรุป

ขอมูลเปนคาฐานนิยม (mode) และคามัธยฐาน (median) นําเสนอขอมูลเปนตาราง 

 

 

 

 



บทที่ 6 

 

รายงานผลการวิจัย 

 
 

ในงานวิจัยนี้  มีผูปวยที่เขารวมการวิจัยจํานวน 22 คน มีผูปวยหญิงออกจากโครงการวิจัย

กอนครบกําหนด 1 คน หลังเขารวมโครงการ 2 สัปดาห เน่ืองจากผื่นบริเวณท่ีทายาหลอกมีอาการแย

ลง ผูปวยตองการเปลี่ยนวิธีการรักษา ทําใหเหลือผูปวยที่อยูในโครงการวิจัยจนสิ้นสุดโครงการ

จํานวน 21 คน จึงขอรายงานผลการวิจัยจากผูปวยจํานวน 21 คนที่เขารวมโครงการจนครบกําหนด 

 

คุณลักษณะของประชากรในการศึกษา 

 

เมื่อพิจารณาขอมูลทั่วไปของประชากรท่ีนํามาศึกษาพบวาเปนเพศชาย 10 คน (รอยละ  

47.6) เพศหญิง 11 คน (รอยละ 52.4)  มีอัตราสวนเพศหญิงตอเพศชายเทากับ 1.1:1 ผูปวยรอยละ 

33.3 มีอายุระหว าง 35-44 ป อายุเฉลี่ย 43 ป อายุตํ่าสุดเท ากับ 16 ป อายุสูงสุดเท ากับ 73 ป สวน

ใหญเปน พอบาน/แมบาน พบวาประมาณ 3 ใน 4 ของผูปวยสัมผัสแสงแดด 1-4 ชั่วโมง/วัน รอยละ 

90 สัมผัสแสงแดด > 4 วัน/สัปดาห สวนใหญประมาณรอยละ 50 ไมไดปองกันแสงแดดทั้งจากการ

สวมเสื้อแขนยาว, สวมหมวก, กางรม หรือทายากันแดด สําหรับการสูบบุหรี่พบวาผูปวย 13 คน (รอย

ละ 62) มีประวัติสูบบุหรี่ กําลังสูบบุหรี่อยูในปจจุบัน 8 คน (รอยละ62) สวนใหญประมาณรอยละ 77 

ของผูปวยสูบบุหรี่มากกวาหรือเทากับ 10 มวน/วัน  

 จากการสอบถามประวัติ พบผูปวย 9 คน (รอยละ 43) เปนโรคดิสคอยด ลูปส อีริทรีมาโทซัส

นาน 1-5 ป ระยะเวลาเฉลี่ยที่เปนโรคประมาณ 5 ป ระยะเวลาตํ่าสุด เทากับ 1 เดือน ระยะเวลานาน

สุดเทากับ 23 ป ผูปวยเคยไดรับการรักษามากอน 16 คน (รอยละ 76.2) สวนใหญใชยาทา ปะเภท 

สเตียรอยดอ ยางเดียว หรือรวมกับยา อ่ืนๆ เช น ยาตานมาลาเรีย , ยารับประทานสเตียรอยด 

ผลการรักษาพบอยูในชวงไมดี ถึงพอใชเปนสวนใหญ ครึ่งหนึ่งของผูปวยกําลังรักษาอยูในปจจุบัน มี

ผูปวย 2 คนที่มีโรคปะจําตัวเปนลูปส อีริทรีมาโทซัสที่มอีาการของระบบภายใน  

 

 รายละเอียดของขอมูลแสดงในตารางที่ 4  
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ตารางที่ 4 แสดงจํานวนและรอยละของผูปวยในดานขอมูลทั่วไปของประชากรท่ีศึกษา  

 

ขอมูลทั่วไป จํานวนคน รอยละ 

1. เพศ 

        เพศชาย 

        เพศหญิง      

 

 

10 

11 

 

47.6 

52.4 

เพศหญิง : เพศชาย = 1.1 : 1 

2. อายุ 

        15-24 ป 

        25-34 ป 

        35-44 ป 

        45-54 ป 

        55-64 ป 

        65-74 ป  

 

 

2 

4 

7 

4 

1 

3 

 

9.5 

19.0 

33.3 

19.0 

4.8 

14.3 

Mean = 42.57 ป  SD = 14.94 ป  Min  = 16 ป   Max = 73 ป 

3. อาชีพ 

    เกษตรกรรม 

         รับราชการ/ รัฐวิสาหกิจ 

         คาขาย 

         รับจาง 

         พอบาน/ แมบาน 

         นักเรียน/ นักศึกษา 

 

4 

2 

3 

5 

6 

1 

 

19.0 

9.5 

14.3 

23.8 

28.6 

4.8 
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ตารางที่ 4 (ตอ) แสดงจํานวนและรอยละของผูปวยในดานขอมูลทั่วไปของประชากรท่ีศึกษา  

 

ขอมูลทั่วไป จํานวนคน รอยละ 

4. ระยะเวลาที่สัมผัสแสงแดด (ชั่วโมง/วัน) 

   < 1 ชั่วโมง 

   1-4 ชั่วโมง 

   > 4 ชั่วโมง 

 

1 

16 

4 

 

 

4.8 

76.2 

19.0 

Mean = 3.26 ชั่วโมง  SD = 2.48 ชั่วโมง Min  = 0.5 ชั่วโมง  Max = 9 ชั่วโมง 

5. ระยะเวลาที่สัมผัสแสงแดด (วัน/สัปดาห) 

     ≤ 4 วัน 

     >  4 วัน 

 

2 

19 

 

9.5 

90.5 

Mean = 6.10 วัน  SD = 1.48 วัน Min  = 2 วัน  Max = 7 วัน 

6. การปองกันแสงแดดโดยสวมเสื้อแขน

ยาว, สวมหมวก หรือกางรมเปนประจํา 

    ปองกันเปนประจํา 

          ปองกันเปนครั้งคราว 

          ไมเคยปองกัน 

 

 

 

5 

5 

11 

 

 

23.8 

23.8 

52.4 

7. การปองกันแสงแดดโดยทายากันแดด

เปนประจํา 

    ปองกันเปนประจํา 

          ปองกันเปนครั้งคราว 

          ไมเคยปองกัน 

 

 

4 

7 

10 

 

 

19.0 

33.3 

47.6 
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ตารางที่ 4 (ตอ) แสดงจํานวนและรอยละของผูปวยในดานขอมูลทั่วไปของประชากรท่ีศึกษา  

 

ขอมูลทั่วไป จํานวนคน รอยละ 

8.  ประวัติการสูบบุหรี่ 

    ไมเคยสูบบุหรี่ 

    สูบบุหรี่ 

         สถานะการสูบบุหรี่ 

              กําลังสูบในปจจุบัน 

              เคยสูบบุหรี่ 

          ปริมาณบุหรี่ท่ีสูบ (มวน/วัน) 

              < 10 มวน 

              ≥ 10 มวน 

          จํานวนปที่สูบบุหรี่ (ป) 

              < 10 ป 

              ≥ 10 ป 

 

8 

13 

 

8 

5 

 

3 

10 

 

6 

7 

 

38.1 

61.9 

 

61.5 

38.5 

 

23.1 

76.9 

 

46.2 

53.8 

ปริมาณบุหรี่ท่ีสูบ (มวน/วัน)  : Mean = 12.38  SD = 6    Min  = 3   Max = 20 

      จํานวนปที่สูบบุหรี่ (ป)          : Mean = 16.08  SD = 18  Min  = 1   Max = 56 

9. ประวัติการสูบบุหรี่ของคนในครอบครัว  

    ไมสูบบุหรี่ 

    สูบบุหรี่ 

 

14 

7 

 

66.7 

33.3 
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ตารางที่ 4 (ตอ) แสดงจํานวนและรอยละของผูปวยในดานขอมูลทั่วไปของประชากรท่ีศึกษา  

 

ขอมูลทั่วไป จํานวนคน รอยละ 

10. โรคประจําตัว 

         ไมมีโรคประจําตัว 

          มีโรคประจําตัว     

                   ไขมันในเลือดสูง 

                   ลูปสอิริทรีมาโทซัส 

                   ภูมิแพอากาศ 

                   เบาหวาน 

                   ลมชัก 

                   ไวรัสตับอักเสบ ซี, โลหิตจาง 

                   ติดเชื้อกลุมวัณโรค 

 

 

10 

11 

3 

2 

2 

1 

1 

1 

1 

 

47.6 

52.4 

27.2 

18.2 

18.2 

9.1 

9.1 

9.1 

9.1 

11. ยาประจํา 

         ไมมี 

          มี 

                  ยาตานมาลาเรีย 

                  ยารับประทานสเตียรอยด 

                  ยาแกแพ 

                  ยากันชัก 

                  ยาปฏิชีวนะ 

 

 

15 

6 

2 

1 

1 

1 

1 

 

71.4 

28.6 

33.2 

16.7 

16.7 

16.7 

16.7 

12. ระยะเวลาที่เปนโรค 

      < 1  ป 

      1-5  ป 

      > 5  ป 

 

  7 

9 

5 

 

 

33.3 

42.9 

23.8 

Mean = 4.90 ป  SD = 6.38 ป  Min  = 0.08 ป  Max = 23 ป 
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ตารางที่ 4 (ตอ) แสดงจํานวนและรอยละของผูปวยในดานขอมูลทั่วไปของประชากรท่ีศึกษา  

 

ขอมูลทั่วไป จํานวนคน รอยละ 

13. การรักษากอนหนาน้ี 

           ไมเคย 

           เคย 

 

 

5 

16 

 

23.8 

76.2 

14. วิธีการรักษา 

           ทายาสเตียรอยด 

           ทายาสเตียรอยดและรับประทานยา

ตานมาลาเรีย 

           ทายาและรับประทานยาสเตียรอยด  

           ทายา, รับประทานยาสเตียรอยด    

               และยาตานมาลาเรีย 

           ทายาสเตียรอยด, ยากลุมยับย้ัง 

แคลซินูลิน และรับประทานยา

ตานมาลาเรีย 

           ฉีดยาสเตียรอยด และรับประทานยา

ตานมาลาเรีย 

           รับประทานยาตานมาลาเรียและ

ยาสเตียรอยด 

           ไมทราบชื่อยา 

 

 

7 

1 

 

1 

1 

 

1 

 

 

1 

 

1 

 

3 

 

43.8 

6.2 

 

6.2 

6.2 

 

6.2 

 

 

6.2 

 

6.2 

 

18.8 

15. ผลการรักษา 

       ดีมาก 

       ดี 

       พอใช 

       ไมดี 

       แย  

 

1 

2 

6 

6 

1 

 

6.2 

12.5 

37.5 

37.5 

6.2 



56 

 

ตารางที่ 4 (ตอ) แสดงจํานวนและรอยละของผูปวยในดานขอมูลทั่วไปของประชากรท่ีศึกษา  

 

ขอมูลทั่วไป จํานวนคน รอยละ 

16. ระยะเวลาในการรักษา 

      < 1  ป 

      1-5  ป 

      > 5  ป 

 

9 

4 

3 

 

56.2 

25.0 

18.8 

Mean = 3.76 ป  SD = 7.18 ป  Min  = 0.42 ป  Max = 23 ป 

17. ผลตรวจทางหองปฏิบัติการ 

          Leukocyte  

              < 4,000 

              ≥ 4,000 

          Lymphocyte 

             <1,500 

             ≥ 1,500 

          Platelet > 100,000 

          Proteinuria 

              Neg 

              Trace 

     ANA  

         < 1 :  40 

         ≤ 1:   80 

         ≥ 1 : 160 

     Antids-DNA 

         < 10 

         ≥ 10 

 

 

1 

20 

 

2 

19 

21 

 

20 

1 

 

5 

8 

8 

 

18 

3 

 

 

 4.8 

95.2 

 

9.5 

90.5 

100 

 

95.2 

4.8 

 

23.8 

38.1 

38.1 

 

85.7 

14.3 
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แผนภูมิที่ 1 แสดงอายุของประชากรจําแนกตามเพศ 

 

 
 

 

จากกราฟ จะพบวาผูปวยชายมีอายุเฉลี่ยสูงกวาผูปวยหญิง  คือ 49 ป (min 31 ป, max 73 

ป) และ 36 ป (min 16 ป, max 58 ป) ตามลําดับ 

 

 

ขอมูลแสดงการประเมินคะแนนความรุนแรงของโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ในผูปวย

แตละราย โดยใชเครื่องมือวัด CLASI กอนเขารวมวิจัย แสดงในตารางที่ 15 (ภาคผนวก จ) และ

แผนภูมิที่ 2, 3, และ 4 
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แผนภูมิที่ 2 แสดงจํานวนผูปวยตามคะแนนของโรคที่กําลังดําเนินอยู โดยใชเครื่องมือวัด CLASI  

 

 

 

แผนภูมิที่ 3 แสดงจํานวนผูปวยตามคะแนน ความเสียหายจากโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว  

โดยใชเครื่องมือวัด CLASI 
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แผนภูมิที่ 4 แสดงจํานวนผูปวยตามคะแนนรวมของโรคที่กําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจากรอย

โรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว โดยใชเครื่องมือวัด CLASI 

 

 
 

 

 จากแผนภูมิที่  2, 3 และ 4 ประเมินความรุนแรงของผูปวยโรค ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส

กอนเขารวมการโครงการวิจัย โดยใชเครื่องมือวัด CLASI พบวา 

• คะแนนเฉลี่ย ของโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่กําลังดําเนินอยู เทากับ 7.38 

คะแนน คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน 5.518 คะแนน คะแนนสูงสุด 19 คะแนน และ

คะแนนตํ่าสุด 1 คะแนน 

• คะแนนเฉลี่ยของความเสียหายจากรอย โรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลวเทากับ 

4.86 คะแนน คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน 2.175 คะแนน คะแนนสูงสุด 8 คะแนน และ

คะแนนตํ่าสุด 1 คะแนน 

• คะแนนรวมเฉลี่ยของโรคที่กําลังดําเนินอยู และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลวเทากับ 12.24 คะแนน คาเบ่ียงเบนมาตรฐาน 5.778 คะแนน 

คะแนนสูงสุด 24 คะแนน และคะแนนตํ่าสุด 3 คะแนน 
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เมื่อทําการเปรียบเทียบความรุนแรงของผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ซึ่งสุมมา ท้ัง

คะแนนตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู  และคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหาย

แลว กอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก เพื่อเปนขอมูลพื้นฐาน (baseline) ใน

ผูปวยคนเดียวกัน โดยใชสถิติทดสอบ คือ  Wilcoxon signed rank test พบวาคะแนนความรุนแรง

ของผื่นบริเวณท่ีทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ไมมีความแตกตาง กัน เมื่อเทียบกับผื่นบริเวณที่ทาดวย

ยาหลอก ทั้งในแงของคะแนนตัว โรคที่กําลังดําเนินอยู  และคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ ยังคง

อยูหลังจากโรคหายแลว ดังแสดงในตารางที่ 5 นอกจากน้ีผื่นที่ทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยา

หลอก ยังเปนบริเวณที่อยูใกลเคียงกัน ดังแสดงในแผนภูมิที่ 5 

 

ตารางที่ 5 แสดงการเปรียบเทียบคะแนนของตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู และความเสียหายจากรอยโรค

ที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว กอนรักษาระหวาง 2 กลุมการวิจัย 

  

Baseline score ทาโครลิมัส ยาหลอก Z P-value at 2-tailed test 

Activity score  2.1 1.9 -1.667 0.096 

Damage score 1.5 1.3 -1.342 0.18 

  

แผนภูมิที่ 5 แสดงจํานวนผูปวยจําแนกตามตําแหนงผื่นท่ีทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก 
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สําหรับคาความเชื่ อถือไดของเครื่องมือวัด  CLASI score ประเมิน ความรุนแรงของผื่น

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส โดยแพทยผูเชี่ยวชาญดานผิวหนัง 3 ทาน ซึ่งไมทราบวาผื่นใดทายา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และผื่นใดทายาหลอก พบวาคา Intraclass correlation coefficient (ICC) 

ของคะแนนตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู  และคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรค

หายแลว ระหวางแพทยผิวหนังทานที่ 1 และ 2 ได 0.835 และ 0.615 ตามลําดับ แพทยผิวหนังทานท่ี  

2 และ 3 ได 0.811 และ 0.549 ตามลําดับ  และแพทยผิวหนังทานท่ี 1 และ 3 ไดคา 0.716 และ 

0.627 ตามลําดับ ดังแสดงในตารางท่ี 16 (ภาคผนวก จ) 

  

 ขอมูลแสดงคะแนนของโรค ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่กําลังดําเนินอยู , ความเสียหาย

จากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว และ ความแตกตางของคะแนนดังกลาวในสัปดาหตางๆ

เทียบกับกอนรักษา  ในผื่นที่ทาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก โดยแพทยผิวหนัง 3 ทาน

แสดงในตารางที่ 17, 18, และ 19 ตามลําดับ (ภาคผนวก จ) 

 

ตารางที่ 6 แสดงการวิเคราะหคะแนนของโรค ที่กําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจากรอยโรคที่              

ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว ในท้ัง 2 กลุมการวิจัย 

 

กลุม week 
Activity score Damage score 

Min Max Mean Med D Min Max Mean Med D 

ทา
โค

รล
ิมัส

 0
.1

%
 0  0 5 2.14 2.0 - 0 3 1.48 2.0 - 

2 0 5 1.50 1.0 -0.65 0 3 1.65 2.0 0.20 

4 0 3 1.15 1.0 -0.85 0 3 1.75 2.0 0.25 

6 0 5 1.20 1.0 -0.95 1 3 1.75 2.0 0.30 

8 0 5 1.10 1.0 -1.05 0 3 1.67 2.0 0.19 

ยา
หล

อก
 

0  0 5 1.90 2.0 - 0 3 1.33 1.0 - 

2 0 5 1.60 1.5 -0.30 0 3 1.40 1.0 0.10 

4 0 2 1.20 1.0 -0.55 0 3 1.50 1.5 0.15 

6 0 5 1.10 1.0 -0.80 1 3 1.65 2.0 0.35 

8 0 5 1.14 1.0 -0.76 0 3 1.57 2.0 0.24 

  D = mean of difference in every 2 weeks of follow up and baseline  
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แผนภูมิที่ 6 แสดงการเปลี่ยนแปลงของคะแนนตัวโรค ที่กําลังดําเนินอยู เปรียบเทียบกับกอนไดรับยา 

ระหวาง 2 กลุมการวิจัย 

 

 
 

 

แผนภูมิที่ 7 แสดงการเปลี่ยนแปลงของคะแนนความเสียหายจากรอยโรคท่ียังคงอยูหลังจากโรคหาย

แลวเปรียบเทียบกับกอนไดรับยา ระหวาง 2 กลุมการวิจัย 
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เนื่องจากเปนขอมูลเชิงปริมาณชนิดตอเนื่อง เปรียบเทียบผลที่เกิดจากการทายากอนและ

หลังในคนๆเดียวกัน (two- related sample test) โดยคาความแตกตางไมเปนการแจกแจงแบบปกติ 

จึงใชการทดสอบสมมุติฐานแบบ nonparametric คือ Wilcoxon signed rank test ดังแสดงใน

ตารางที ่7 

 

ตารางที่ 7 แสดง การวิเคราะหคะแนนของโรค ที่กําลังดําเนินอยู และ ความเสียหายจากรอยโรค ที่

ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว เปรียบเทียบหลังรักษากับกอนรักษาในท้ัง 2 กลุมการวิจัย 

  

กลุม คาสถิติ 

Activity score Damage score 

score8-

score0 

score6-

score0 

score4-

score0 

score2-

score0 

score8-

score0 

score6-

score0 

score4-

score0 

score2-

score0 

ทาโครลิมัส 

0.1% 

Z -3.236 -2.969 -3.082 -2.511 -1.414 -2.121 -1.633 -1.633 

p-value* < 0.001 0.001 0.001 0.006 0.078 0.017 0.051 0.051 

ยาหลอก 
Z -3.418 -3.557 -2.810 -2.449 -1.890 -2.646 -1.732 -1.414 

p-value* < 0.001 < 0.001 0.002 0.007 0.029 0.004 0.041 0.078 

 * p- value at one-tailed test 

 

จากตารางจะเห็นไดวาเมื่อทําการเปรียบเทียบคะแนนของตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู หลังไดรับ

ยาทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก พบวาทั้ง 2 กลุมใหผลลดคะแนนของตัวโรค ที่กําลังดําเนินอยู

อยางมีนัยสําคัญที่สัปดาหที่ 2, 4, 6, และ 8 เทียบกับกอนไดรับยา (p < 0.05)  

สําหรับคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลวพบวา หลังไดรับยา

ทาโครลิมัส 0.1% ที่สัปดาหท่ี 6 ใหผลลดคะแนน ความเสียหายจาก รอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรค

หายแลวอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับกอนไดรับยา (p < 0.05) สวนยาหลอกใหผลลดคะแนน ความ

เสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว อยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับกอนไดรับยาที่

สัปดาหที่ 4, 6, และ 8 (p < 0.05) 

 

 
 

 

 



64 

 

ตารางที่ 8 แสดงผลการเปรียบเทียบคะแนนโรคที่กําลังดําเนินอยู และความเสียหายจากรอยโรคที่  

ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลวระหวาง 2 กลุมการวิจัย 

 

คาสถิติ 
Activity score Damage score 

week 8 week 6 week 4 week 2 week 8 week 6 week 4 week 2 

Z -1.844 -1.558 -2.072 -1.896 -1.155 -1.100 -0.378 -0.302 

p-value* 0.032 0.059 0.019 0.029 0.124 0.135 0.352 0.381 

* p- value at one-tailed test 

 

 จากตารางสรุปไดวาการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใหผลในการลดคะแนนตัวโรค ที่กําลัง

ดําเนินอยูไดดีกวา ยาหลอกอยางมีนัยสําคัญในสัปดาหที่ 2, 4, และ 8 (p < 0.05) แตในแงของ

คะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว  พบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

ไมไดใหผลในการลดคะแนนไดดีกวายาหลอก (p > 0.05) 

 

 

 เมื่อทําการเปรียบเทียบระหวางการเปลี่ยนแปลงของคะแนนตัวโรค ที่กําลังดําเนินอยู  โดยดู

จากคะแนนความแดงและคะแนนสะเก็ด/ ความหนาของผื่น และคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่

ยังคงอยูหลังจากโรคหาย แลว โดยดูจากคะแนนสีที่เปลี่ยนแปลงไป จากปกติและคะแนนแผลเปน / 

ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบ ระหวางกลุมท่ีไดรับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และกลุมท่ีไดรับยาหลอก

ในสัปดาหตางๆเปรียบเทียบกับกอนไดรับยา แสดงในแผนภูมิท่ี 8-11 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



65 

 

แผนภูมิที่ 8 แสดงการเปลี่ยนแปลงของคะแนนความแดงเปรียบเทียบกับกอนไดรับยา ระหวาง  2 

กลุมการวิจัย 

 

 
 

 

แผนภูมิที่ 9 แสดงการเปลี่ยนแปลงของคะแนนสะเก็ด / ความหนาของผื่นเปรียบเทียบกับกอนไดรับ

ยา ระหวาง 2 กลุมการวิจัย 
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แผนภูมิที่ 10 แสดงการเปลี่ยนแปลงของคะแนนสีที่เปลี่ยนแปลงไป จากปกติ เปรียบเทียบกับกอน

ไดรับยา ระหวาง 2 กลุมการวิจัย 

 

 
 

 

แผนภูมิที่ 11 แสดงการเปลี่ยนแปลงของคะแนนแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบเปรียบเทียบ

กับกอนไดรับยา ระหวาง 2 กลุมการวิจัย 
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ตารางที่ 9 แสดงการวิเคราะหคะแนนของความแดง และสะเก็ด/ ความหนาของผื่น เปรียบเทียบหลัง

รักษากับกอนรักษาในทั้ง 2 กลุมการวิจัย  

 

กลุม คาสถิติ 

Activity score 

Erythema score Scale/hypertrophy score 

score8-

score0 

score6-

score0 

score4-

score0 

score2-

score0 

score8-

score0 

score6-

score0 

score4-

score0 

score2-

score0 

ทาโครลิมัส 

0.1% 

Z -2.972 -2.324 -2.309 -1.897 -3.162 -3.162 -3 -2.333 

p-value* 0.001 0.01 0.01 0.03 0.001 0.001 0.001 0.01 

ยาหลอก 
Z -1.89 -2 -1 -1.414 -3.317 -3.464 -3 -2 

p-value* 0.03 0.02 0.16 0.07 < 0.001 < 0.001 0.001 0.02 

* p- value at one-tailed test 

 

 

ตารางที่ 10 แสดงการวิเคราะหคะแนนของสีท่ีเปลี่ยนแปลงไปจากปกติ และแผลเปน / ผิวหนังบาง/ 

ชั้นไขมันอักเสบ เปรียบเทียบหลังรักษากับกอนรักษาในท้ัง 2 กลุมการวิจัย  

 

กลุม คาสถิติ 

Damage score 

Dyspigmentation score Scarring/atrophy/panniculitis score 

score8-

score0 

score6-

score0 

score4-

score0 

score2-

score0 

score8-

score0 

score6-

score0 

score4-

score0 

score2-

score0 

ทาโครลิมัส 

0.1% 

Z -0.577 -1.732 -1.414 -1.414 -1.342 -1.732 -1.732 -1.414 

p-value* 0.28 0.04 0.07 0.07 0.09 0.04 0.04 0.07 

ยาหลอก 
Z -1 -1.732 -1 -1 -1.732 -2 -1.414 -1 

p-value* 0.16 0.04 0.16 0.16 0.04 0.02 0.07 0.16 

* p- value at one-tailed test 
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ตารางที่ 11 แสดง ผลการเปรียบเทียบคะแนนความแดง  และคะแนน สะเก็ด / ความหนาของผื่น 

ระหวาง 2 กลุมการวิจัย 

 

คาสถิติ 

Activity score 

Erythema score Scale/hypertrophy score 

week 8 week 6 week 4 week 2 week 8 week 6 week 4 week 2 

Z -2.414 -1.897 -2.308 -1.930 0 -0.173 -0.289 -0.973 

p-value* 0.008 0.03 0.01 0.03 0.5 0.4 0.386 0.165 

* p- value at one-tailed test 

 

 

ตารางที่ 12 แสดงผลการเปรียบเทียบคะแนนสีที่เปลี่ยนแปลงไปจากปกติ และคะแนนแผลเปน / 

ผิวหนังบาง/ ชั้นไขมันอักเสบระหวาง 2 กลุมการวิจัย 

 

คาสถิติ 

Damage score 

Dyspigmentation score Scarring/atrophy/panniculitis score 

week 8 week 6 week 4 week 2 week 8 week 6 week 4 week 2 

Z - -0.557 -0.447 -0.447 -0.25 -0.541 0 0 

p-value* - 0.2 0.3 0.3 0.4 0.3 0.5 0.5 

* p- value at one-tailed test 
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จากตารางที่ 9-12 แสดงการเปลี่ยนแปลงของคะแนนโรค ที่กําลังดําเนินอยู แบงตามความ

แดง และสะเก็ด / ความหนาของผื่น และคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรค

หายแลว  แบงตามสีที่เปลี่ยนแปลงไป จากปกติและการเปนแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบ  

เปรียบเทียบกับกอนไดรับยาในแ ตละสัปดาห ในกลุมท่ีทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และกลุมท่ีทายา

หลอก พบวา  

• คะแนนความแดง ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใหผลในการลดความแดงไดดีกวาเมื่อ

เปรียบเทียบกับกอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ ในสัปดาหที่ 2, 4, 6, และ 8 (p < 0.05) 

สวนยาหลอกใหผลในการลดความแดงไดดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ ในสัปดาหที่ 

6, และ 8 (p < 0.05) เมื่อทําการเปรียบเทียบระหวาง 2 กลุม พบวากลุมท่ีไดรับยาขี้ผึ้ง

ทาโครลิมัส 0.1% ใหผลในการลดความแดงไดดีกวายาหลอกอยางมีนัยสําคัญ ใน

สัปดาหที่ 2, 4, 6, และ 8 (p < 0.05)  

• คะแนนสะเก็ด / ความหนาของผื่น  ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอกใหผลในการ

ลดสะเก็ด/ ความหนาของผื่น ไดดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ ในสัปดาหที่ 2, 4, 6, 

และ 8 (p < 0.05) เมื่อทําการเปรียบเทียบระหวาง 2 กลุม พบวากลุมท่ีไดรับยาขี้ผึ้ง   

ทาโครลิมั ส 0.1% ไมไดใหผลในการลด สะเก็ด / ความหนาของผื่น ดีกวายาหลอก ใน

สัปดาหที่ 2, 4, 6, และ 8 (p > 0.05)  

• คะแนนสีที่เปลี่ยนแปลงไปจากปกติ ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอกใหผลในการ

ลดคะแนน สีที่เปลี่ยนแปลงไป ไดดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ ในสัปดาหที่ 6              

(p < 0.05) เมื่อทําการเปรียบเทียบระหวาง 2 กลุม พบวากลุมท่ีไดรับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 

0.1% ไมไดใหผลในการลดคะแนน สีที่เปลี่ยนแปลงไป ดีกวายาหลอก ในสัปดาหที่ 2, 4, 

6, และ 8 (p > 0.05)  

• คะแนนการเปนแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบ  ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใหผล

ในการลดการเปนแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบ  ไดดีกวาเมื่อเปรียบเทียบกับ

กอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ ในสัปดาหท่ี 4 และ 6 (p < 0.05) สวนยาหลอกใหผลในการ

ลดการเปนแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบ  ไดดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ 

ในสัปดาหท่ี 6, และ 8 (p < 0.05) เมื่อทําการเปรียบเทียบระหวาง 2 กลุม พบวากลุมท่ี

ไดรับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ไมไดใหผลในการลดคะแนนการเปนแผลเปน / ผิวหนัง

บาง/ ชั้นไขมันอักเสบ ดีกวายาหลอก ในสัปดาหที่ 2, 4, 6, และ 8   (p > 0.05)  
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ตารางที่ 13 แสดงผลขางเคียงจากการทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

ผลขางเคียง จํานวนคน ระดับความรุนแรง 

คัน (itching) 9 1 

แสบรอน (burning sensation) 4 1 

ปวดบริเวณท่ีทายา (soreness) 0  

ประสาทสัมผัสที่ผิวหนังไวขึ้น (hyperesthesia) 0  

ผิวหนารอนวูบวาบ (flushing) 0  

รูขุมขนอักเสบ (folliculitis) 0  

สิว (acne)  0  

เริม (herpes infection) 0  

ผิวหนังอักเสบ (eczema) 1 1 

หมายเหตุ ระดับความรุนแรง 

1 = มีผลเล็กนอย (mild) ไมรบกวนผูปวย และกิจวัตรประจําวัน 

2 = มีผลปานกลาง (moderate) คอนขางรบกวนผูปวย แตยังไมรบกวนกิจวัตรประจําวัน 

3 = มีผลรุนแรง (severe) ผลขางเคียงของยารบกวนตอกิจวัตรประจําวันของผูปวย 

 

 

ตารางที่ 14 แสดงระดับความพึงพอใจในผลการรักษาของผูปวยในท้ัง 2 กลุมการวิจัย 

 

ระดับความพึงพอใจ 
ยาทาโครลิมัส 0.1% ยาหลอก 

จํานวนคน รอยละ จํานวนคน รอยละ 

1 = แย 0 0 0 0 

2 = ไมดี 0 0 3 14.3 

3 = พอใช 5 23.8 16 76.2 

4 = ดี 13 61.9 2 9.5 

5 = ดีมาก 3 14.3 0 0 

Mode = 4 และ 3 ในกลุมท่ีใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก ตามลําดับ 



บทที่ 7 

 

อภิปรายผลการวิจัย 

 
 

การวิจัย นี้เปนการ ศึกษา ประสิทธิภาพ ของ ยาขี้ผึ้ง ทาโครลิมัส  0.1% ในการรักษาผื่น          

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส เปรียบเทียบกับ ยาหลอก ในผู ปวยคนเดียวกัน  โดยเลือกผื่นอยางสุม 

ประเมินผลจากการเปลี่ยนแปลงทางคลินิก โดยแพทยผิวหนัง ซึ่งทั้งแพทยผูทําการประเมินผล และ

ผูปวยไมทราบวาผื่นใดทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ผื่นใดทายาหลอก (randomized, placebo-

controlled, double-blind study) ยังไมมีการศึกษาใดทํามากอน โดยมากรายงานเปนกรณีศึกษา 

(case report) และศึกษาโดยไมมีกลุมควบคุมแบบเปด (open-label uncontrolled study) 

 

สําหรับขนาดตัวอยางในงานวิจัยนี้ เนื่องจากขนาดตัวอยางที่คํานวณไดจากสูตรคอนขาง

นอย ในการวิจัยนี้จึงใชจํานวนตัวอยาง 20 คน จากความเห็นของผูเชี่ยวชาญ  และเพื่อปองกันปญหา

ผูเขารวมโครงการวิจัยออกจากโครงการในระหวางทําการวิจัย ซึ่งจะมีผลทําใหขนาดตัวอยางไมครบ

ตามจํานวนที่กําหนด  จึงคํานวณคา drop out รอยละ 10 ของจํานวนผูปวย คิดเปนจํานวนผูปวย

ทั้งสิ้น 22 คน 

 

การวิจัยนี้ ไดรวบรวม ผูปวยซึ่งผานกฎเกณฑในการคัดเลือกเขามาศึกษา จํานวน  22 คน มี

ผูปวยหญิง 1 คนออกจากการวิจัยหลังเขารวมโครงการวิจัย 2 สัปดาห เน่ืองจากผื่นบริเวณท่ีทา     

ยาหลอกมีอาการแยลง ผูปวยตองการเปลี่ยนวิธีการรักษา ทําใหเหลือผูปวยท่ีอยูในโครงการวิจัยจน

สิ้นสุดโครงการจํานวน 21 คน เปนเพศชาย 10 คน (รอยละ 47.6) เพศหญิง 11 คน (รอยละ 52.4)  

อัตราสวนเพศหญิงตอเพศชายเท ากับ 1.1:1 เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษากอนพบวาในผูปวยที่เปน

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  มีอัตราสวนผูหญิงตอผูชายประมาณ 1.5- 3 :1 ซึ่งเปนไปในทิศทาง

เดียวกันคือ มีความชุกของเพศหญิงมากกวาเพศชายเล็กนอย ตางจากในโรค ลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มี

อาการของระบบภายในซึ่งจะพบในผูหญิงมากกวาผูชายถึง 9 : 1 และท่ีนาสนใจในการศึกษาน้ี

พบวาผูปวยจํานวน 3 คนที่มีอายุมากกวา 60 ป เปนผูชายท้ังหมดเชนเดียวกับการศึกษาความชุก

ของผื่นผิวหนังในโรค ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่ผานมาในประเทศสิงคโปร (92) ผูปวยรอยละ 33 มีอายุ

ระหวาง 35-44 ป อายุเฉลี่ย 43 ป มากกวาการศึกษากอนซึ่งพบวาผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส 



72 

 

สวนใหญมีอายุอยูในชวง 20-40 ป เมื่อทําการคํานวณอายุโดยแบงกลุมตามเพศ พบวาผูปวยชายมี

อายุเฉลี่ยสูงกวาผูปวยหญิง คือ 49 ป และ 36 ป ตามลําดับ  

 

เมื่อดูขอมูลปจจัยท่ีกระตุนใหเกิดผื่น ไดแก การสัมผัสแสงแดด และการสูบบุหรี่ พบวา

ประมาณ 3 ใน 4 ของผูปวยสัมผัสแสงแดด 1-4 ชั่วโมง/วัน (เฉลี่ย 3.26 ชั่วโมง/วัน) รอยละ 90 สัมผัส

แสงแดด > 4 วัน/สัปดาห (เฉลี่ย 6.1 วัน/ สัปดาห) สวนใหญประม าณรอยละ 50 ของผูปวย ไมได

ปองกันแสงแดดทั้งจากการสวมเสื้อแขนยาว , สวมหมวก , กางรม หรือทายากันแดด สําหรับการสูบ

บุหรี่พบวาผูปวย 13 คน (รอยละ 62) มีประวัติสูบบุหรี่ กําลังสูบบุหรี่อยูในปจจุบัน 8 คน (รอยละ62) 

สวนใหญประมาณรอยละ 77 ของผูปวยสูบบุหรี่มากกวาหรือเทากับ 10 มวน/วัน (เฉลี่ย 12 มวน/วัน)      

ระยะเวลาทีสู่บบุหรีเ่ฉลี่ยนาน 16 ป   

 

สําหรับผลตรวจทางหองปฏิบัติการพบวารอยละ 24 ของผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส

มี ANA titer ในระดับตํ่า (<1:40) ใกลเคียงกับในการศึกษากอนซึ่งใช substrate แบบเดียวกัน คือ

เซลลเนื้องอกของคน (human tumor cells) พบไดประมาณรอยละ 30-40 โดยทั่วไประดับ ANA titer 

ที่สูงจะพบในผูปวยท่ีมีเฉพาะผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสคอนขางนอย แตในการศึกษานี้พบวา

มีผูปวยที่มรีะดับ ANA titer ≥ 1:160 จํานวน 8 คน (รอยละ 38) โดย 2 คนเปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส

ที่มีอาการของระบบภายในระยะไมกําเริบ (inactive systemic lupus erythematosus) อยูกอน,     

1 คนเปน ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีชั้นไขมันอักเสบรวมดวย (lupus profundus), 5 คน    

(รอยละ 24) มีเฉพาะผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  โดย 4 ใน 5 รายเปนผื่นแบบกระจายทั่ว 

(generalized) การที่มี ANA titer ระดับสูง สวนใหญพบในผูปวยที่เปน ลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการ

ของระบบภายใน ซึ่งในผื่นแบบ ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีชั้นไขมันอักเสบรวมดวย และผื่น

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสแบบกระจายทั่ว  มีโอกาสกลายเปน ลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการของ

ระบบภายในไดรอยละ 50 และ 22 ตามลําดับ ซึ่งตองติดตามผูปวยตอไป สวน anti-ds DNA ซึ่งพบ

ไดนอยมากในผูปวยที่มีเฉพาะผื่น ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  ในการศึกษาน้ีพบ 3 คน โดย 2 คน

เปนโรคลูปส อิริทรีมาโทซัส ที่มีอาการของระบบภายในระยะไมกําเริบ (inactive systemic lupus 

erythematosus) อยูกอน อีก 1 คนมีเฉพาะผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสแบบกระจายทั่ว สําหรับ

ผลตรวจทางหองปฏิบัติการอ่ื นๆ ท่ีพบผิดปกติ ไดแก เม็ดเลือดขาวตํ่ากวาปกติ (leucopenia) พบ 1 

คน, เม็ดเลือดขาวลิมโฟไซทตํ่ากวาปกติ (lymphopenia) พบ 2 คน ซึ่งสามารถพบไดเล็กนอยใน

ผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  อยางไรก็ตามเนื่องจากอาการดังกลาวจัดอยูในเกณฑการ

วินิจฉัยโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสที่มีอาการของระบบภายใน จึงควรตองติดตามผูปวยตอไป 
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 เนื่องจากเปนการศึกษาดูการเปลี่ยนแปลงของผื่นที่ทายาขี้ผึ้งและยาหลอกในผูปวยราย

เดียวกัน ตําแหนงผื่นอยูในบริเวณใกลเคียงกัน ทําใหปจจัยกวนตางๆที่ผูปวยไดรับเหมือนกัน เชน 

การสูบบุหรี,่ การสัมผัสแสงแดด หรือความเครียด นอกจากน้ีเมื่อทําการคํานวณความรุนแรงของผื่น

กอนเขารวมโครงการท่ีทาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก พบวาไมมีความแตกตางกันใน

แงของความรุนแรง นั่นคือ ลักษณะพื้นฐานของผื่น 2 กลุมไมแตกตางกัน  

 

ในแงของเครื่องมือที่ใชวัด การวิจัยนี้ใชเครื่องมือวัด Cutaneous lupus erythematosus 

disease area and severity index (CLASI) ซึ่งเปนเครื่องมือท่ีถูกออกแบบมาเพื่อใชในการประเมิน

การเปลี่ยนแปลงทางคลินิกของผื่นผิวหนังในโรคลูปส อิริทรีมาโทซัสในงานวิจัยแบบทดลอง (clinical 

trial) แยกวัดโรคที่กําลังดําเนินอยู  (disease activity) และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลว (disease-induced damage) ซึ่งมีความจําเปนในกรณีที่โรคน้ันทําใหเกิด

ความเสียหายอยางถาวร เชนในโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  จากการประเมินความถูกตองและ

ความเชื่อถือไดของเครื่องมือพบวาเครื่องมือวัด CLASI มี content validity และมีความเชื่อถือไดทั้ง

ในแงการวัดโรคที่กําลังดําเนินอยู และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว จาก

การประเมินโดยคนๆเดียวกัน (intra-rater reliability) และการ ประเมินตางบุคคล  (inter-rater 

reliability) ในการวิจัยนี้ใหแพทยผิวหนังที่มีประสบการณ 3 ทานซึ่งไมทราบวาผื่นใดทายาขี้ผึ้ง       

ทาโครลิมัส 0.1% และผื่นใดทายาหลอก เปนผูประเมินจากรูปภาพถาย เน่ืองจากคะแนน CLASI 

เปนขอมูลเชิงปริมาณชนิดตอเน่ือง ผูประเมินมากกวา 2 คน จึงใชคาทางสถิติเปนคา สัมประสิทธิ์

สหสัมพันธ (intra-class correlation coefficient; ICC) พบวาคา ICC ของคะแนนโรคที่กําลังดําเนิน

อยู และคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว ระหวางแพทยผิวหนังทาน

ที่ 1 และ 2 ได 0.835 และ 0.615 ตามลําดับ แพทยผิวหนังทานท่ี 2 และ 3 ได 0.811 และ 0.549 

ตามลําดับ และแพทยผิวหนังทานท่ี 1 และ 3 ไดคา 0.716 และ 0.627 ตามลําดับ ซึ่งคา ICC ขางตน

มากกวา 0.5 ถือวายอมรับได  (acceptable) แสดงใหเห็นวาผลการประเมินจากผูประเมินท้ัง 3 ทาน

มีความสอดคลองเหมือนกัน เชื่อถือได (inter-rater reliability) 

 

เนื่องจากผลคะแนน  CLASI หลังจบการวิจัย เปนขอมูล เชิงปริมาณชนิดตอเนื่อง 

เปรียบเทียบผลที่เกิดจากการทายากอนและหลังในคนๆเดียวกัน (two- related sample test) โดย

คาความแตกตาง ของคะแนน ไมเปนการแจกแจงแบบปกติ จึงใชการทดสอบสมมุติฐานแบบ 

nonparametric คือ Wilcoxon signed rank test  
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ในการประเมินคะแนนของตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู ซึ่งเปนคะแนนรวมของคะแนนความแดง  

(erythema) และคะแนนสะเก็ด / ความหนาของผื่น (scale/ hypertrophy) พบวาผื่นทั้งบริเวณ ที่ทา

ดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอกใหผลการรักษาในสัปดาหที่ 2, 4, 6, และ8 ดีกวากอน

รักษาอยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) เมื่อทําการเปรียบเทียบระหวางยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยา

หลอก พบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใหผลการรักษาดีกวายาหลอกในสัปดาหที่ 2, 4, และ 8 อยาง

มีนัยสําคัญ (p < 0.05) เมื่อแยกดูเปนคะแนนความแดงและคะแนนสะเก็ด / ความหนาของผื่น พบวา

ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใหผลในการลดความแดงและสะเก็ด / ความหนาของผื่นในสัปดาหที่ 2, 4, 

6, และ8 ดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) ในขณะที่ยาหลอกใหผลในการลดสะเก็ด / 

ความหนาของผื่นในสัปดาหที่ 2, 4, 6, และ8 ดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) แตลด

ความแดงไดดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) ในสัปดาหท่ี 6, และ 8 เมื่อเปรียบเทียบยา

ทั้ง 2 กลุม พบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใหผลการลดความแดงไดดีกวายาหลอกในสัปดาหที่ 2, 4, 

6, และ 8 อยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) แตไมไดใหผลในการลดสะเก็ด / ความหนาของผื่นดีกวา         

ยาหลอกอยางมีนัยสําคัญ (p > 0.05) ซึ่งผลดังกลาวอธิบายไดจากยาทาโครลิมัส เปนยาในกลุม

แมคโครไลนที่มีฤทธิ์ในการกดภูมิคุ มกัน ยับย้ังการสรางไซโตคายนที่กอใหเกิดการอักเสบหลายชนิด 

ทําใหมีผลลดการอักเสบ จึงทําใหความแดงของผื่นลดลง และรูปแบบของยาเปนขี้ผึ้ง ซึ่งมีผลในการ

เพิ่มความชุมชื้นใหกับผิวหนังชั้น stratum corneum จึงทําใหสะเก็ดของผื่นลดลงได สําหรับยาหลอก 

เนื่องจ ากยาหลอกที่ใชในการวิจัยนี้เปนขี้ผึ้งวาสลีน มีผลในการเพิ่มความชุมชื้นใหกับผิวหนังชั้น 

stratum corneum จึงทําใหสะเก็ดของผื่นลดลงไดเชนเดียวกัน และเมื่อดูในแงของความแดงน้ัน

พบวายาหลอกใหผลในการลดความแดงไดดีกวากอนรักษาท่ีสัปดาหที่ 6 และ 8 เนื่องจากผูปวยทุก

คนที่เขารวมการวิจัยจะไดรับทายากันแดดทุกราย รวมถึงแนะนําใหผูปวยปองกันแสงแดด, หลีกเลี่ยง

การสัมผัสแสงแดด และลดหรือเลิกสูบบุหรี่ ซึ่งเปนปจจัยกระตุนใหเกิดผื่น การลดปจจัยดังกลาว

สามารถทําใหตัวโรคดีขึ้นไดเชนกัน โดยจะเห็นวาความแดงในกลุมที่ทา ยาหลอกดีขึ้นชากวากลุมที่

ไดรับยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส อยางไรก็ตามการลดปจจัยดังกลาวไมมีผลตอการเปรียบเทียบผลของยา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส และยาหลอกเนื่องจากเปนการศึกษาในผูปวยคนเดียวกัน 

 

เมื่อพิจารณาดู การประเมิน ในแงคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรค

หายแลว  ซึ่งเปนการรวมคะแนนสีที่เปลี่ยนแปลงไปจากปกติ (dyspigmentation) และการเปน

แผลเปน/ ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบ (scarring/ atrophy/ panniculitis) พบวาหลังไดรับยาขี้ผึ้ง 

ทาโครลิมัส 0.1% ที่สัปดาหท่ี 6 ใหผลดีกวาอยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับกอนไดรับยา  (p < 0.05) 

สวนยาหลอก ใหผลดีกวา อยางมีนัยสําคัญเมื่อเทียบกับกอนไดรับยาที่สัปดาหที่ 4, 6, และ 8           
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(p < 0.05) แตเมื่อทําการเปรียบเทียบ ระหวางยา 2 กลุม พบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ไมไดให

ผลการรักษาที่ดีกวา ยาหลอก (p > 0.05) เมื่อแยกดูคะแนนการเปลี่ยนแปลงไปของสีผิว พบวาทั้งยา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอกใหผลในการลด คะแนนการเปลี่ยนแปลงไปของสีผิว ในสัปดาหท่ี 

6 ดีกวากอนรักษาอยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) สวนคะแนนการเปนแผลเปน / ผิวหนังบาง/ ชั้นไขมัน

อักเสบ พบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใหผลในการลดการเปนแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมัน

อักเสบ ไดดีกวากอนรักษาท่ีสัปดาหที่ 4 และ 6 อยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) ในขณะที่ยาหลอก

ใหผลในการลดแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมันอักเสบไดดีกวากอนรักษาท่ีสัปดาหที่ 6 และ 8 อยาง

มีนัยสําคัญ (p < 0.05) อยางไรก็ตามเมื่อเปรียบเทียบยาทั้ง 2 กลุม พบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

ไมไดใหผลในการลดสีผิวท่ีเปลี่ยนแปลงไปจากปกติและการเปนแผลเปน / ผิวหนังบาง / ชั้นไขมัน

อักเสบ ดีกวายาหลอก (p > 0.05) อธิบายไดจากในการประเมินความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลวตองใชในการศึกษาระยะยาว แตการวิจัยนี้ทําในชวงเวลา 8 สัปดาห ทําใหยังไม

เห็นการเปลี่ยนแปลงมากนัก เนื่องจากการดูสีผิวที่เปลี่ยนแปลงไป  ซึ่งอาจมีลักษณะ สีจา ง

(hypopigmentation) หรือแผลเปนซึ่งมีสีขาว (depigmented scar) บริเวณตรงกลาง สวนบริเวณ

ขอบของรอยโรคเปนสีเขม (hyperpigmentation) ที่พบไดบอยในผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

พบวาในบริเวณผื่นที่ทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% มีการกลับมาของสีผิวปกติ (repigmentation) จึง

เปนผลดีในผูปวยที่มีปญหาเหลานี้ ไดมีการศึกษาในหลอดทดลอง พบวายาทาโครลิมัสมีผลในการ

เพิ่มเม็ดสีเมลานิน และมีผลกระตุนเอ็นไซมไทโรซิเนส (tyrosinase) ทําใหเกิดการสรางเม็ดสีเมลานิน 

นอกจากน้ียังมีผลตอการเพิ่มการเคลื่อนยายของเซลลสรางเม็ดสี (melanocyte migration) (93) 

จากกลไกดังกลาวทําใหมีการกลับมาของสีผิวปกติ ในผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  และ

สามารถนําไปใชในการรักษาโรคดางขาวได อยางไรก็ตามจากการวิจัยครั้งนี้พบวาคะแนนสีที่

เปลี่ยนแปลงไปในกลุมที่ทายาขี้ผึ้งทาโคร ลิมัส 0.1% ไมไดใหผลดีไปกวาการทายาห ลอก เนื่องจาก

การศึกษานี้ทําในชวงเวลา  8 สัปดาห ทําใหการกลับมาของสีผิวปกติเกิดขึ้นเพียงบางสวน เมื่อ

ประเมินโดยเครื่องมือวัด  CLASI ซึ่งคะแนนสีผิวท่ีเปลี่ยนแปลงไปมี 2 แบบคือ 0- ไมพบสีผิวที่

เปลี่ยนแปลงไปผิดปกติ (absent) และ 1- พบสีผิวท่ีเปลี่ยนแปลงไปจากสีผิวเดิม 

(dyspigmentation) ทําใหผูปวยยังคงถูกประเมินเปน 1 จึงไมมีการลดลงของคะแนนสีผิวท่ี

เปลี่ยนแปลงไป  นอกจากน้ีสีผิวที่เปลี่ยนแปลงไปยังรวมถึงรอยดําที่เกิดขึ้นหลังจากผิวหนังอักเสบ 

(post-inflammatory hyperpigmentation) จึงมีผลทํา ใหคะแนนสีผิวที่เปลี่ยนแปลงไปเพิ่มขึ้นได 

เนื่องจากยาขี้ผึ้งทาโครลิมัสมีผลลดการอักเสบ เมื่อผื่นหายแดงอาจพบรอยดําหลังการอักเสบตามมา

ได ซึ่งหายไดเอง แตอาจตองใชเวล านานหลายสัปดาหแลวแตบุคคล สําหรับ คะแนนของการเปน

แผลเปน/ ผิวหนังบาง  หรือชั้นไขมันอักเสบ พบว าไมมีความแตกตางกันระหวางผื่นที่ทาดวยยาขี้ผึ้ง
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ทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก แสดงใหเห็นวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสไมมีผลในการทําใหผิวหนังบางลง 

(atrophy) จึง ถือเปน ขอดีกวายาทาสเตียรอยด ซึ่ง ออกฤทธิ์กวาง กดการทํางาน รวมถึง การเพิ่ม

จํานวนของไฟโบรบลาส (fibroblast) สงผลใหการสรางคอลลาเจนลดลง ผิวหนังจึงบางลง แตในยา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส มีกลไกการออกฤทธิ์ที่เฉพาะเจาะจงตอ nuclear factor ของที-ลิมโฟไซทท่ีถูกกระตุน 

(NFAT) นอกจากน้ียังมีการศึกษาในหลอดทดลองพบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัสสามารถเพิ่มระดับของ 

transforming growth factor (TGF)-β ทําให ไฟโบรบลาสในชั้นหนังแทสรางคอลลาเจนเพิ่มขึ้น 

(18;19) 

 

  สําหรับผลขางเคียงของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% พบอาการคันในผูปวย 9 คน อาการแสบ

รอน 4 คน อยางไรก็ตามอาการดังกลาวเปนไมมาก ไมรบกวนผู ปวย และกิจวัตรประจําวัน ของผูปวย 

เชนเดียวกับที่มีรายงานในการศึกษาผลขางเคียงของยาที่ผานมา คือ อาการคันและอาการแสบรอน

พบเพียงชวงแรกของการทายา ไมรบกวนผูปวย และหายไดเองโดยไมตองรักษา (94) นอกจากน้ีใน

การศึกษานี้พบผูปวย 1 ราย เกิดผื่นผิวหนังอักเสบ (eczema) บริเวณที่ทายาขี้ ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

ที่สัปดาหท่ี 4 ของการนัดติดตามผล แตเมื่อติดตามผูปวยในอีก 2 สัปดาหพบวาผื่นผิวหนังอักเสบ

ดังกลาวสามารถหายไดเองโดยไมตองหยุดยา ไมมีผูปวยออกจากการศึกษาเนื่องจากทน

ผลขางเคียงของยาไมได 

 

 ในดานความพึงพอใจในผลการรักษา พบวากลุมที่ ใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ทุกรายมี

ความพึงพอใจอยูในเกณฑพอใชถึงดีมาก โดยสวนใหญรอยละ 62 ของผูปวยประเมินความพึงพอใจ

อยูในเกณฑดี เปนไปในทางเดียวกับการศึกษากอนหนานี้ท่ีทําในผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

โดยใชยา ไพมีโครลิมัส 1% ครีม  (pimecrolimus cream) ซึ่งเปนยาในกลุมเดียวกันกับ ยาขี้ผึ้ง          

ทาโครลิมัส  0.1% พบวาผูปวยรอยละ 46 มีคาเฉลี่ยของคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น โดยรอยละ 50 ของ

ผูปวยประเมินผลการรักษาดีขึ้นมาก รอยละ 40 ของผูปวยประเมินผลการรักษาในระดับปานกลาง 

สําหรับกลุมที่ ไดรับยาหลอกในงานวิจัยนี้ พบวาผูปวยมีการประเมินความพึงพอใจในผลการรักษา

ต้ังแตระดับไมดีจนถึงดี โดยผูปวยสวนใหญรอยละ 76 ประเมินในระดับพอใช  
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งานวิจัยนี้ยังมีขอจํากัดในงานวิจัย เชน ระยะเวลาการศึกษา ถาใชยา ขี้ผึ้งทาโครลิมัส นาน

มากขึ้นอาจเห็นการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกที่ชัดเจนมากขึ้น  รวมถึงการประเมินผลซึ่งประเมินจาก

ภาพถาย ทําใหการประเมินในเรื่องของแผลเปน / ผิวหนังบาง  หรือชั้นไขมันอักเสบ ซึ่งอาจตองตรวจ

รางกายจากการคลํา (palpation) ทําไดลําบาก ถาประเมินจากผูปวยโดยตรงจะทําใหการปร ะเมินมี

ความถูกตองมากย่ิงขึ้น 

 

 

 

 

 

 

 



บทที่ 8 

 

สรุปผลการวิจัยและขอเสนอแนะ 
 

 
สรุปผลการวิจัย 

 

จากการศึกษาประสิทธิภาพของยาขี้ผึ้ง ทาโครลิมัส  0.1% ทาวันละ 2 ครั้ง เปนเวลา 8 

สัปดาหติดตอกัน ในผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  เพื่อดูการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกของผื่น 

โดยมีกลุมควบคุมแบบสุม  เปนการศึกษาแบบปด 2 ดาน คือผูปวยและแพทยผูประเมินผลไมทราบ

วาผื่นใดทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส ผื่นใดทายาหลอก พบวา 

• ดานคะแนนตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู  ผื่นบริเวณที่ทา ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% มีคะแนนตัว

โรคที่กําลังดําเนินอยู ดีขึ้นเมื่อเปรียบเทียบกับยาหลอก อยางมีนัยสําคัญ (p < 0.05) ทั้งใน

สัปดาหที่ 2, 4, 6, และ8 เชนเดียวกับคะแนนความแดง แตในคะแนนสะเก็ด / ความหนาของ

ผื่น พบวายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ไมไดมีผลทําใหสะเก็ด / ความหนาของผื่นดีขึ้นเมื่อ

เปรียบเทียบกับยาหลอก (p > 0.05) 

• ดานคะแนน ความเสียหายจาก รอยโรค ที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแล ว ผื่นบริเวณที่ทา ยา

ขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ไมไดทําใหคะแนน ความเสียหายจาก รอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรค

หายแลวดีขึ้น เมื่อเปรียบเทียบกับยาหลอก  (p > 0.05) ทั้งในสัปดาหที่ 2, 4, 6, และ8 

เชนเดียวกับคะแนนสีผิวท่ีเปลี่ยนแปลงไปและคะแนนการเปนแผลเปน /ผิวบางหรือชั้นไขมัน

อักเสบ  

 

สําหรับผลขางเคียงจากการทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% พบเพียงอาการคัน และอาการแสบ

รอน ซึ่งไมรุนแรง ไมรบกวนผูปวย และกิจวัตรประจําวันของผูปวย และหายไดเองโดยไมตองรักษา 

 

ผูปวยที่ทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% สวนใหญรอยละ 62 มีความพึงพอใจในการรักษาอยูใน

เกณฑดี สําหรับกลุมที่ไดรับยาหลอกสวนใหญรอยละ 76 ของผูปวยมีความพึงพอใจในผลการรักษา

ระดับพอใช  
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ดังนั้นจะเห็นไดวา ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% เปนอีกทางเลือกหน่ึงที่มีประสิทธิภาพ และ

คอนขางปลอดภัย สําหรับรักษาตัวโรคท่ีกําลังดําเนินอยูในผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

 

ขอเสนอแนะ 

 

1. ควรทําการศึกษาในระยะยาว เพื่อดูผลในแงของความเสียหาย จาก รอยโรค ที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลวไดชัดเจนย่ิงขึ้น 

2. ควรประเมินผลการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกจากผูปวยโดยตรง จะดีกวาการประเมินจาก

ภาพถาย เน่ืองจากการในเรื่องแผลเปน/ ผิวหนังบาง/หรือชั้นไขมันอักเสบ ตองอาศัยการคลํา 

3. เนื่องจากโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  อาจหายไดเองหรือกําเริบขึ้นได ทําใหผื่นบริเวณ

ที่ทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอกดีขึ้น หรือแยลงไดเหมือนกัน ดังน้ันถาเปนไปได 

อาจทําการศึกษาเปน 3 กลุม คือ กลุมที่ทายาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1%, กลุมที่ทายาหลอก , 

และกลุมท่ีไมไดทายา เพื่อจะไดศึกษาประสิทธิภาพของยาไดดีย่ิงขึ้น  
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ภาคผนวก ก 

 

ขอมูลสําหรับผูปวยหรือผูเขารวมโครงการวิจัย 

 

ชื่อโครงการวิจัย การศึกษาประสิทธิภาพของยาขี้ผึ้ง ทาโครลิมัส  0.1% เพื่อดูการเปลี่ ยนแปลง

ทางคลินิกของผื่น  ในผูปวยดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  โดยมีกลุมควบคุม

แบบสุม 

แพทยผูทําวิจัย พญ.ปยะวดี สิงหวาหะนนท 

 หนวยตจวิทยา ภาควิชาอายุรศาสตร โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 

 เบอรโทรศัพท 081-346-4800 

 

เรียน  ผูเขารวมโครงการวิจัยทุกทาน 

 

  เอกสารนี้เปนเอกสารที่แสดงขอมูลเพื่อใชประกอบการตัดสินใจของทานในการเขารวมการ

ศึกษาวิจัย อยางไรก็ตามกอนท่ีทานตกลงเขารวมการศึกษาดังกลาว ขอใหทานอานเอกสารฉบับน้ี

อยางละเอียดเพื่อใหทานไดทราบถึงเหตุผลและรายละเอียดของการศึกษาวิจัยใ นครั้งน้ี หากทานมี

ขอสงสัยเพิ่มเติม กรุณาซักถามแพทยผูทําวิจัยซึ่งจะเปนผูใหความกระจางแกทานได 

 ทานสามารถขอคําแนะนําในการเขารวมโครงการวิจัยน้ีจากครอบครัว เพื่อน หรือแพทย

ประจําตัวของทานได ถาทานตัดสินใจแลววาจะเขารวมโครงการวิจัยนี้ ขอใหทานเซ็นชื่อยินยอมใน

เอกสารฉบับนี ้

 

วัตถุประสงคของการศึกษา 

 

 เพื่อเปรียบเทียบผลการรักษาของยาขี้ผึ้ง ทาโครลิมัส  0.1% กับยาหลอกใน แงความแดง , 

สะเก็ด /ความหนา ของผื่น , สีที่เปลี่ยนแปลงไปและการเปนแ ผลเปน ในผูปวย ที่มีผื่นผิวหนังชนิด

ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส 
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วิธีการท่ีเกี่ยวของกับการวิจัย 

 

 หากทานมีคุณสมบัติ ที่เหมาะสมและยินยอมที่จะเขารวมโครงการวิจัยนี้ ทานจะไดรับยา   

2 ชนิดบรรจุในตลับท่ีเหมือนกัน ทาบริเวณผื่นที่ถูกเลือกไว และไดรับเชิญใหมาพบแพทยตามวันและ

เวลาท่ีผูวิจัยนัดหมาย เพื่อตรวจการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกของผื่นอยางละเอียด พรอมท้ังถายรูป

ภาพของผื่น ขอมูลของผูเขารวมโครงการจะถูกเก็บเปนความลับ  กรณีท่ีผื่นอยูบนใบหนา รูปถายจะ

ทําแถบคาดที่ตา รวมถึงมีการทําลายชิ้นเนื้อและภาพถายหลังสิ้นสุดการวิจัย 

 

ความรับผิดชอบของอาสาสมัครผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 

 เพื่อใหงานวิจัยน้ีประสบความสําเร็จ จึงมีความจําเปนอยางย่ิงที่ตองไดรับความรวมมือ

จากทาน โดยทานจ ะตองปฎิบัติตามคําแนะนําของแพทยผูทําวิจัยอยางเครงครัด รวมทั้งแจงอาการ

ผิดปกติตาง ๆ ที่เกิดขึ้นกับทานระหวางที่ทานเขารวมในโครงการวิจัยใหผูทําวิจัยไดรับทราบ 

 

ความเสี่ยงท่ีอาจไดรับ 

 

 การตัดชิ้นเนื้อ เพื่อใหไดผลการวินิจฉัยท่ีแนนอนกอนเขารวมโครงกา ร อาจมีความเสี่ยง

ตางๆ เชน การติดเชื้อ , การเปนแผลเปน อยางไรก็ตามผูวิจัยจะพยายามลดความเสี่ยงตางๆให

เกิดขึ้นนอยที่สุด เชน การตัดชิ้นเน้ือโดยวิธีปราศจากเชื้อ , ทายาปองกันการติดเชื้อ และตัดชิ้นเน้ือ

ขนาดเล็กที่สุดท่ีจะทําการวินิจฉัยได  นอกจากน้ี กรณีเกิด การติดเชื้อ ทานจะไดรับการรักษาโดยไม

ตองเสียคาใชจายใดๆ  

 การทายา อาจมีผลขางเคียงได เชน อาการแสบรอน, คัน แตสวนใหญไมรุนแรง เปน เฉพาะ

บริเวณที่ทายาระหวางวันแรกของการใชยา  อาการเหลานี้จะลดลงตามผลการรักษาที่ดีขึ้น และ

สามารถหายไดเอง กรณีท่ีมีผลขางเคียงเกิดขึ้น ทานจะไดรับการรักษาจนอาการขางเคียงดังกลาว

หายไป โดยไมตองเสียคาใชจายใดๆ 
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ความเสี่ยงท่ีไมทราบแนนอน 

 

 ทานอาจเกิดอาการขางเคียง หรือความไมสบาย นอกเหนือจากที่ไดแสดงในเอกสารฉบับน้ี 

ซึ่งอาการขางเคียงเหลานี้เปนอาการที่ ไมเคยพบมากอน เพื่อความปลอดภัยของทาน ค วรแจงแพทย

ผูทําวิจัยใหทราบทันทีเมื่อเกิดความผิดปกติใดๆ เกิดขึ้น 

 หากทานมีขอสงสัยใด ๆ เก่ียวกับความเสี่ยงที่อาจไดรับจากการเขารวมในโครงการวิจัย 

ทานสามารถสอบถามจากแพทยผูทําวิจัยไดตลอดเวลา 

 หากมีการคนพบขอมูลใหม ๆ ที่อาจมีผลตอความปลอดภัยของทานในระหวางที่ทานรวม

ในโครงการวิจัยแพทยผูทําวิจัยจะแจงใหทานทราบทันที 

 

การพบแพทยนอกตารางนัดหมายในกรณีท่ีเกิดอาการขางเคียง 

 

 หากมีอาการขางเคียงใด ๆ เกิดขึ้นกับทาน ขอใหทานรีบมาพบแพทยที่โรงพยาบ าล

จุฬาลงกรณทันที ถึงแมวาจะอยูนอกตารางการนัดหมาย เพื่อแพทยจะไดประเมินอาการขางเคียง

ของทาน หากอาการดังกลาวเปนผลจากการเขารวมในโครงการวิจัย ทานจะไดรับการรักษาที่

เหมาะสมโดยไมเสียคาใชจาย 

 

ประโยชนท่ีอาจไดรับ 

 

1. ทานจะไดทราบถึงประสิทธิภาพของยาทาซึ่ งมีผลขางเคียงนอยกวายาทาสเตียรอยดในการ

รักษาผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสวาไดผลหรือไม เพียงใด 

2. ทานจะไดรับการรักษา ดวยยาทาโดยไมตองเสียคาใชจายตลอดระยะเวลาการวิจัย 

3. กรณีเกิดผลขางเคียงจากการทายา หรือมีความเสี่ยงเกิดจากการเขารวมโครงการวิจัย ทาน

จะไดรับการดูแลและรักษาอยางเต็มที่ โดยไมตองเสียคาใชจายใดๆ 

4. ทานจะไดรับคาเดินทางรวมถึงคาเสียเวลาในการตรวจติดตามผลการรักษาแตละครั้งเปน

เงิน 300 บาท ระหวางที่เขารวมโครงการวิจัย  

5. กรณีท่ีทานมีปญหา หรือขอสงสัยเก่ียวกับโรค การใชยา หรือสงสัยวาจะเกิดผลขางเคียงจาก

การใชยา ทานสามารถมาพบแพทยผูทําการวิจัยไดที่ตึก ภปร.ชั้น 2 หรือหนวยผิวหนัง ตึกจิร

ประวัติ ชั้น 2 โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ ไดตลอดเวลาราชการ หรือโทรศัพทสอบถามไดตาม

เบอรโทรศัพทที่ใหไวในขางตน 
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ขอปฎิบัติของทานขณะท่ีเขารวมโครงการวิจัย 

 

 สิ่งที่ทานควรปฎิบัติ คือ 

• ทานตองใหขอมูลทางการแพทยของทานทั้งในอดีต และปจจุบัน แกแพทยผูทําวิจัย

ดวยความสัตยจริง 

• ทานตองแจงใหแพทยผูทําวิจัยทราบความผิดปกติที่เกิดขึ้นระหวางที่ทานรวมใน

โครงการวิจัย 

• หามทานใชยาอ่ืนนอกเหนือจากที่แพทยผูทําวิจัยไดจัดให รวมถึงการรักษาอ่ืน ๆ  

 

การเขารวมและการสิ้นสุดการเขารวมโครงการวิจัย 

 

 การเขารวมในโครงการวิจัยครั้งน้ีเปนไปโดยความสมัครใจ หากทานไมสมัครใจจะเขารวม

การศึกษาแลวทานสามารถถอนตัวไดตลอดเวลา การขอถ อนตัวจากโครงการวิจัยจะไมมีผลตอการ

ดูแลรักษาโรคของทานแตอยางใด และในกรณีท่ีทานใชยาทาในโครงการวิจัย แลวลักษณะของผื่นแย

ลง ขยายกวางมากขึ้น ผูทําการวิจัยจะทําการยุติการศึกษา และจะทําการดูแลรักษาผื่นของทาน

อยางตอเน่ืองดวยวิธีที่มีประสิทธิภาพแบบอ่ืนแทน 

  

สิทธิ์ของผูเขารวมในโครงการวิจัย 

 

1. ทานจะไดรับทราบถึงลักษณะและวัตถุประสงคของการวิจัยในครั้งนี ้

2. ทานจะไดรับการอธิบายเก่ียวกับระเบียบวิธีการของการวิจัยทางการแพทย รวมทั้งยา

และหัตถการตาง ๆ ที่ใชในการวิจัยครั้งนี้ 

3. ทานจะไดรับการอธิบายถึงความเสี่ยงและความไมสบายที่จะไดรับจากการวิจัย 

4. ทานจะไดรับการอธิบายถึงประโยชนท่ีทานอาจจะไดรับจากการวิจัย 

5. ทานจะไดรับการเปดเผยถึงทางเลือกในการรักษาดวยวิธีอ่ืน ยา หรืออุปกรณซึ่งมีผลดี

ตอทาน รวมทั้งประโยชนและความเสี่ยงท่ีทานอาจไดรับ 

6. ทานจะไดรับทราบแนวทางในการรั กษา ในกรณีที่พบโรคแทรกซอนภายหลังการเขา

รวมในโครงการวิจัย 

7. ทานจะมีโอกาสไดซักถามเก่ียวกับงานวิจัยหรือขั้นตอนที่เก่ียวของกับงานวิจัย 
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8. ทานจะไดรับทราบวาการยินยอมเขารวมในโครงการวิจัยน้ี ทานสามารถขอถอนตัว

จากโครงการเมื่อไรก็ได โดยผูเขารวมในโครงการวิจัยสามารถขอถอนตัวจากโครงการ

โดยไมไดรับผลเสียใด ๆ ทั้งสิ้น 

9. ทานจะไดรับสําเนาเอกสารใบยินยอมที่มีท้ังลายเซ็นและวันที ่

10. ทานจะไดโอกาสในการตัดสินใจวาจะเขารวมในโครงการวิจัยหรือไมก็ได โดย

ปราศจากการใชอิทธิพลบังคับ ขมขู หรือการหลอกลวง 

 

ขอขอบคุณในการรวมมือของทานมา ณ ที่นี ้

 

 

หากทานมีขอสงสัยเก่ียวกับปญหาทางดานจริยธรรมการวิจัย ขอใหติดตอสํานักงานคณะกรรมการ

จริยธรรมการวิจัย ตึกอานันทมหิดล ชั้น 3 หรือโทรศัพท 02-256-4455 ตอ 14, 15 
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ภาคผนวก ข 

 

หนังสือแสดงความยินยอมการเขารวมโครงการวิจัย 
 

การวิจัยเรื่อง การศึกษาประสิทธิภาพของยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% เพื่อดูการเปลี่ยนแปลง

ทางคลินิกของผื่นในผูปวย ดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส โดยมีกลุมควบคุม

แบบสุม 

วันใหคํายินยอม   วันที่..................เดือน............................พ.ศ.................. 

 ขาพเจา นาย /นาง/นางสาว......................................................... ไดอานรายละเอียดจาก

เอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัยที่แนบมาฉบับวันที่ .......................................... และ

ขาพเจายินยอมเขารวมโครงการวิจัยโดยสมัครใจ 

 ขาพเจาไดรับสําเนาใบแสดงความยินยอมเขารวมโครงการวิจัยท่ีขาพเจาไดลงนาม และวันที่ 

พรอมดวยเอกสารขอมูลสําหรับผูเขารวมโครงการวิจัย ทั้งน้ีกอนที่จะลงนามในใบยินยอมใหทําการ

วิจัยนี้ ขาพเจาไดรับการอธิบายจากผู วิจัยถึงวัตถุประสงคของการวิจัย ระยะเวลาของการทําวิจัย 

วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการที่อาจเกิดขึ้นจากการวิจัย หรือจากยาท่ีใช รวมทั้งประโยชนท่ีจะ

เกิดขึ้นจากการวิจัย และแนวทางรักษาโดยวิธีอ่ืนอยางละเอียด ขาพเจามีเวลาและโอกาสเพียงพอใน

การซักถามขอสงสัยจนมีความเขาใจอยางดีแลว โดยผูวิจัยไดตอบคําถามตาง ๆ ดวยความเต็มใจไม

ปดบังซอนเรนจนขาพเจาพอใจ 

 ขาพเจารับทราบจากผูวิจัยวาหากเกิดอันตรายใด ๆ จากการวิจัยดังกลาว ผูเขารวมวิจัยจะ

ไดรับการรักษาพยาบาลโดยไมเสียคาใชจาย 

 ขาพเจามีสิทธิที่จะบอกเลิกเข ารวมโครงการน้ีเมื่อใดก็ได โดยไมจําเปนตองแจงเหตุผล และ

การบอกเลิกการเขารวมวิจัยน้ี จะไมมีผลตอการรักษาโรคหรือสิทธิอ่ืน ๆที่ขาพเจาพึงไดรับตอไป 

 ผูวิจัยรับรองวาจะเก็บขอมูลสวนตัวของขาพเจาเปนความลับ และจะเปดเผยไดเฉพาะเมื่อ

ไดรับการยินยอมจากขาพเจาเทานั้น บุคคลอ่ืนในนามของบริษัทผูสนับสนุนการวิจัย คณะกรรมการ

พิจารณาจริยธรรมการวิจัยหรือผูไดรับอํานาจมอบหมายใหเขามาตรวจและประมวลขอมูลของ

ผูเขารวมวิจัย ทั้งน้ีจะตองกระทําไปเพื่อวัตถุประสงคเพื่อตรวจสอบความถูกตองของขอมูลเทาน้ัน 

โดยการตกลงที่ จะเขารวมการศึกษาครั้งนี้ขาพเจาไดใหคํายินยอมที่จะใหมีการตรวจสอบขอมูล

ประวัติทางการแพทยของผูเขารวมวิจัยได 
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 ผูวิจัยรับรองวาจะไมมีการเก็บขอมูลใด ๆ ของผูเขารวมวิจัยเพิ่มเติม หลังจากที่ขาพเจาขอ

ยกเลิกการเขารวมโครงการวิจัยและตองการใหทําลายเ อกสารและ /หรือ ตัวอยางท่ีใชตรวจสอบ

ทั้งหมดท่ีสามารถสืบคนถึงตัวขาพเจาได 

 ขาพเจาเขาใจวา ขาพเจามีสิทธิที่จะตรวจสอบหรือแกไขขอมูลสวนตัวของขาพเจาและ

สามารถเลิกการใหสิทธิในการใชขอมูลสวนตัวของขาพเจาได โดยตองแจงใหผูวิจัยทราบ 

 ขาพเจาไดตระหนักวาขอมูลในการวิจัยรวมถึงขอมูลทางการแพทยที่ไมมีการเปดเผยชื่อ จะ

ผานกระบวนการตาง ๆ เชน การเก็บขอมูล การบันทึกขอมูลลงในคอมพิวเตอร การตรวจสอบ การ

วิเคราะห และการรายงานเพื่อวัตถุประสงคทางวิทยาศาสตร รวมท้ังการใชขอมูลทางการแพทยใน

อนาคตหรือการวิจยัทางดานเภสัชภัณฑเทานั้น 

 ขาพเจายินดีลงนามในใบยินยอมนี้เพื่อเขารวมการวิจัยดวยความเต็มใจ 

 

    …...................................................... ลงนามผูยินยอม 

(.............................................)  ชื่อผูยินยอม ตัวบรรจง 

วันที่...........เดือน..............................พ.ศ................... 

  

ขาพเจาไดอธิบายถึงวัตถุประสงคของการวิจัย วิธีการวิจัย อันตราย หรืออาการท่ีอาจเกิดขึ้น

จากการวิจัย หรือจากยาที่ใช รวมท้ังประโยชนที่จะเกิดขึ้นจากการวิจัยอยางละเอียด ใหผูเขาร วมใน

โครงการวิจัยตามนามขางตนไดทราบและมีความเขาใจดีแลว พรอมลงนามลงในเอกสารแสดงความ

ยินยอมดวยความเต็มใจ 

 

…....................................................... ลงนามผูทําวิจัย 

(.............................................)  ชื่อผูทําวิจัย ตัวบรรจง 

วันที่...........เดือน..............................พ.ศ................... 

 

….......................................................... ลงนามพยาน 

(................................................)  ชื่อพยาน ตัวบรรจง 

วันที่...........เดือน..............................พ.ศ................... 
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ภาคผนวก ค 

 

แบบบันทึกขอมูล 
 

เลขท่ีแบบสอบถาม……..... 

วันที่ตอบแบบสอบถาม…../…../…….. 

ขอมูลสวนตัว 

1. HN / 

2. อายุ...............ป 

3. เพศ  1) ชาย   2) หญิง 

4. อาชีพ  1) เกษตรกรรม  2) รับราชการ/รัฐวิสาหกิจ  3) คาขาย 

 4) รับจาง   5) แมบาน/ พอบาน   6) อ่ืนๆ (ระบุ)…… 

5. เฉลี่ยจํานวนชั่วโมงท่ีโดดแสงแดด……….ชั่วโมง/ วัน  ……….. วัน/สัปดาห 

6. การปองกันแสงแดด 

6.1. ทานสวมเสื้อผา, สวมหมวก หรือกางรมเปนประจําหรือไม 

  1) ใช  2) ไมใช  3) เปนบางครั้ง (ระบุ)……….วัน/สัปดาห 

6.2. ทานใชยากันแดดเปนประจําหรือไม 

 1) ใช  2) ไมใช  3) เปนบางครั้ง (ระบุ)……….วัน/สัปดาห 

7. โรคประจําตัว   1) ไมมี  2) มี (ระบุ)...................  3) ไมทราบ 

8. ประวัติการแพยา  1) ไมมี  2) มี (ระบุ)...................  3) ไมทราบ 

9. ยาท่ีใชประจํา   1) ไมมี  2) มี (ระบุ)................................................. 

10. การสูบบุหรี่ 

10.1. ทานสูบบุหรี่หรือไม  
 1) ไมเคยสูบ (ขามไปทําขอ10.4)     2) สูบ     3) เคยสูบ หยุดสูบนาน….ป 

10.2. สูบบุหรี่วันละ………มวน 

10.3. สูบบุหรี่เปนเวลานาน……….ป 

10.4. คนในครอบครัวสูบบุหรี่หรือไม  1) สูบ  2) ไมสูบ 

11. ประวัติโรคประจําตัวของคนในครอบครัว  

 1) ไมมี  2) มี (ระบุ)...................  3) ไมทราบ 
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12. ระยะเวลาที่เปนโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส......... ป 

13. เคยรักษามากอน  1) ไมเคย (ไมตองทําขอ 13.1-13.4)  2) เคย 

13.1. วิธีใด (ตอบไดมากกวา 1 ขอ) 

   1) ทายาสเตียรอยด    2) ฉีดยาสเตียรอยด 

   3) รับประทานยาสเตียรอยด   4) อ่ืนๆ (ระบุ)……………. 

13.2. ผลการรักษาเปนอยางไร 

  1) แย  2) ไมดี  3) พอใช  4) ดี   5) ดีมาก 

13.3 ระยะเวลาในการรักษา………ป 

13.4. ขณะน้ียังรักษาอยูหรือไม   1) ใช  2) ไมใช 

 

ผลตรวจทางหองปฏิบัติการ 

CBC :  Hb..........  Hct………             Plt............................... 

            WBC………... (PMN....... Lym........ Eo......... Mono........ Baso.......) 

UA   :   prot...........  WBC...........  RBC..............  

 ANA...................            Anti-ds DNA........................... 

Skin biopsy  

.................................................................................................................................................

................................................................................................................................................. 

Photograph  baseline  
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ภาคผนวก ง 

 

แบบฟอรมการบันทึกผล 
 

1. แบบประเมินความรุนแรงของโรคตาม Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area 

and Severity Index 
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Cutaneous Lupus Erythematosus Disease Area and Severity Index (CLASI score) 

 

 

2. แบบประเมินความรุนแรงของผื่น และการเปลี่ยนแปลงหลังไดยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และ

ยาหลอก โดยแพทยผิวหนัง 3 ทาน 

 

   Activity score                   Damage score 

Erythema Scale/Hypertrophy Dyspigmentation Scarring/Atrophy/ 

Panniculitis 

0-absent 

1-pink,faint 

erythema 

2-red 

3-dark red, 

purple/ crusted/ 

hemorrhagic 

0-absent 

1-scale 

2-verrucous/ 

hypertrophic 

0-absent 

1-dyspigmentation 

0-absent 

1-scarring 

2-severely atrophic 

scarring or 

panniculitis 

   

       Total activity score                                            Total damage score 
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3. แบบประเมินผลขางเคียงจากการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

...........1. ไมมีผลขางเคียงจากการใชยา (none) 

...........2. มีผลเล็กนอย (mild) ไมรบกวนผูปวย และกิจวัตรประจําวัน 

...........3. มีผลปานกลาง (moderate) คอนขางรบกวนผูปวย แตยังไมรบกวนกิจวัตรประจําวัน 

...........4. มีผลรุนแรง(severe) ผลขางเคียงของยารบกวนตอกิจวัตรประจําวันของผูปวย 

 

ผลขางเคียงจากการใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

มี    ไมมี                

........ ........ 1. คัน (itching)     

........ ........ 2. แสบรอน (burning sensation) 

........ ........ 3. ปวดบริเวณท่ีทายา (soreness) 

........ ........ 4.ประสาทสัมผัสที่ผิวหนังไวขึ้น โดยเฉพาะตอความรอนและเย็น (hyperesthesia) 

........ ........ 5.ผิวหนารอนวูบวาบหลังด่ืมเครื่องด่ืมที่มีแอลกอฮอล (flushing)    

........ ........ 6.รูขุมขนอักเสบ (folliculitis) 

........ ........ 7.สิว (acne)   

........ ........ 8.เริม (herpes infection)  

........ ........ 9.อ่ืน ๆ ระบุ...........................     

 

4. แบบประเมินความพึงพอใจในการรักษาโดยใชยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% และยาหลอก 

ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1%      ยาหลอก 

……1) แย  �   ……1) แย  � 

……2) ไมดี  �   ……2) ไมดี  

……3) พอใช     ……3) พอใช  

……4) ดี     ……4) ดี 

……�5) ดีมาก      ……�5) ดีมาก 
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ภาคผนวก จ 

 

ตารางแสดงขอมูลดิบของคะแนน CLASI และคาสัมประสิทธิ์สหสัมพันธ 

 
ตารางที่ 15 แสดงคะแนนความรุนแรงของโรคดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสโดยใชเครื่องมือ CLASI 
 

ผูปวย 
CLASI score 

Activity score Damage score Total score 

1 17 7 24 

2 1 6 7 

3 12 5 17 

4 19 1 20 

5 6 7 13 

6 3 5 8 

7 4 8 12 

8 3 4 7 

9 7 4 11 

10 8 5 13 

11 3 6 9 

12 12 6 18 

13 19 5 24 

14 7 2 9 

15 3 3 6 

16 4 8 12 

17 9 8 17 

18 4 5 9 

19 5 4 9 

20 1 2 3 

21 8 1 9 

22 4 5 9 
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ตารางที่ 16 แสดงคา Intraclass correlation coefficient ของแพทยผูประเมิน 3 ทาน 

 

แพทยผูประเมิน 
Intraclass correlation coefficient (ICC) 

Activity score Damage score P-value 

แพทย 1 และ แพทย 2 0.835 0.615 < 0.001 

แพทย 2 และ แพทย 3 0.811 0.549 < 0.001 

แพทย 1 และ แพทย 3 0.716 0.627 < 0.001 

 

หมายเหตุ แพทยผิวหนังท้ัง 3 ทานประเมินการเปลี่ยนแปลงทางคลินิกของผื่น ในแงตัวโรคท่ีกําลัง

ดําเนินอยูและความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว โดยใชเครื่องมือวัด CLASI 

จากรูปภาพถายของผื่นของผูปวย 22 คน จํานวน 214 รูป มี 6 รูปท่ีแพทยผิวหนังทั้ง 3 ทานมี

ความเห็นไมตรงกัน จึงไดทําการประชุมและลงใหคะแนนรวมกันใหม 
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ตารางที่ 17 แสดงคะแนนตัวโรคที่กําลังดําเนินอยูในท้ัง 2 กลุมการวิจัย  

 

ผูปวย 
ผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส 

คะแนนตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู (Disease activity) 

ความแดงใน 

สัปดาห (T) ที่ 

สะเก็ด/ความหนาใน 

สัปดาห (T) ที่ 

คะแนนรวมใน 

สัปดาห (T) ที ่

0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 

1 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  2 0 0 0 0 1 0 0 0 0 3 0 0 0 0 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 2 1 1 1 1 

2 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 1 0 0 1 0 0 1 0 0 0 1 1 0 1 0 

ยาหลอก 1 0 1 1 1 0 0 0 0 0 1 0 1 1 1 

3 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  2 1 1 1 0 1 0 0 0 0 3 1 1 1 0 

ยาหลอก 2 2 1 1 0 1 1 0 0 0 3 3 1 1 0 

4 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 

5 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 2 1 1 1 1 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 2 1 1 1 1 

6 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 2 2 1 1 1 

7 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 2 1 1 1 1 1 1 2 2 2 3 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

8 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  2 1 1 1 1 1 1 0 0 0 3 2 1 1 1 

ยาหลอก 2 2 1 1 1 0 0 0 0 0 2 2 1 1 1 

9 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 0 0 0 1 1 0 0 0 2 2 0 0 0 

ยาหลอก 1 1 0 0 0 1 1 0 0 0 2 2 0 0 0 

10 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  2 1 1 1 1 1 0 1 1 1 3 1 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 2 2 2 1 1 

11 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 0 0 1 0 1 0 0 2 1 2 0 0 

ยาหลอก 0 0 0 0 0 1 1 1 0 0 1 1 1 0 0 

 



106 

 

ตารางที่ 17 (ตอ) แสดงคะแนนตัวโรคที่กําลังดําเนินอยูในท้ัง 2 กลุมการวิจัย 

 

ผูปวย 
ผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส 

คะแนนตัวโรคที่กําลังดําเนินอยู (Disease activity) 

ความแดงใน 

สัปดาห (T) ที่ 

สะเก็ด/ความหนาใน 

สัปดาห (T) ที่ 

คะแนนรวมใน 

สัปดาห (T) ที ่

0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 

12 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  2 2 2 2 2 1 1 0 0 0 3 3 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 2 2 1 1 1 

13 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  3 3 - 3 3 2 2 - 2 2 5 5 - 5 5 

ยาหลอก 3 3 - 3 3 2 2 - 2 2 5 5 - 5 5 

14 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 2 2 2 1 1 1 1 1 1 2 3 3 3 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 

15 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 0 0 2 2 2 1 1 

16 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 0 0 0 1 2 1 1 1 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 0 1 2 2 2 1 2 

17 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 0 0 1 0 0 0 0 2 1 1 0 0 

ยาหลอก 1 1 2 1 1 1 0 0 0 1 2 1 2 1 2 

18 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 - 1 - 1 1 - 1 - 0 2 - 2 - 1 

ยาหลอก 1 - 1 - 1 1 - 0 - 0 2 - 1 - 1 

19 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 1 1 0 0 1 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 2 1 1 1 1 

20 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ยาหลอก 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

21 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  2 1 2 1 1 1 0 0 0 0 3 1 2 1 1 

ยาหลอก 2 1 2 1 1 0 0 0 0 0 2 1 2 1 1 

22 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 ออกจาก

งานวิจัย 

1 1 ออกจาก

งานวิจัย 

2 2 ออกจาก

งานวิจัย ยาหลอก 0 0 1 1 1 1 
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ตารางที่ 18 แสดงคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลวใน ทั้ง 2 กลุมการ

วิจัย 

 

ผูปวย 
ผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส 

คะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว   

(disease-induced damage) 

สีที่เปลี่ยนแปลงใน 

สัปดาห (T) ที่ 

แผลเปน/ผิวบางใน 

สัปดาห (T) ที่ 

คะแนนรวมใน 

สัปดาห (T) ที ่

0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 

1 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 1 1 0 0 0 1 1 1 1 0 2 2 1 1 

ยาหลอก 0 0 0 0 0 0 0 1 1 0 0 0 1 1 0 

2 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

3 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

4 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 

ยาหลอก 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 

5 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

6 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 3 3 3 3 3 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

7 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 2 2 2 2 1 3 3 3 3 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 3 3 3 3 3 

8 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

9 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 0 1 0 0 0 1 2 1 1 1 

10 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 0 1 1 1 1 1 2 2 2 2 

ยาหลอก 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 



108 

 

ตารางที่ 18 (ตอ) แสดงคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลวใน ทั้ง 2 

กลุมการวิจัย 

 

ผูปวย 
ผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส 

คะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว   

(disease-induced damage) 

สีที่เปลี่ยนแปลงใน 

สัปดาห (T) ที่ 

แผลเปน/ผิวบางใน 

สัปดาห (T) ที่ 

คะแนนรวมใน 

สัปดาห (T) ที ่

0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 

11 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

12 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 1 1 1 0 0 0 1 1 1 0 1 2 2 1 

ยาหลอก 0 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 

13 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 - 1 1 0 0 - 0 0 1 1 - 1 1 

ยาหลอก 1 1 - 1 1 0 0 - 0 0 1 1 - 1 1 

14 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 0 0 0 0 1 1 1 1 1 2 

ยาหลอก 0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 

15 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 2 2 

16 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

17 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 2 2 2 2 2 

18 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 - 1 - 1 1 - 1 - 1 2 - 2 - 2 

ยาหลอก 1 - 1 - 1 1 - 1 - 1 2 - 2 - 2 

19 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 0 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1 1 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 0 0 1 1 1 1 1 2 2 2 

20 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 1 1 1 1 

ยาหลอก 1 1 1 1 1 0 0 0 1 1 1 1 1 2 2 
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ตารางที่ 18 (ตอ) แสดงคะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลวใน ทั้ง 2 

กลุมการวิจัย 

 

ผูปวย 
ผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส 

คะแนนความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว   

(disease-induced damage) 

สีที่เปลี่ยนแปลงใน 

สัปดาห (T) ที่ 

แผลเปน/ผิวบางใน 

สัปดาห (T) ที่ 

คะแนนรวมใน 

สัปดาห (T) ที ่

0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 0 2 4 6 8 

21 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0 

ยาหลอก 1 1 1 1 0 0 0 0 0 0 1 1 1 1 0 

22 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  1 1 ออกจาก

งานวิจัย 

0 0 ออกจาก

งานวิจัย 

1 1 ออกจาก

งานวิจัย ยาหลอก 1 1 0 0 1 1 
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ตารางที่ 19 แสดงผลตางของคะแนนโรค ที่กําลังดําเนินอยู  และความเสียหายจากรอยโรคที่ยังคงอยู

หลังจากโรคหายแลว ในสัปดาหตางๆเปรียบเทียบกับกอนรักษา 

  

ผูปวย 
ผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส 

Activity score Damage score 

T8-T0 T6-T0 T4-T0 T2-T0 T8-T0 T6-T0 T4-T0 T2-T0 

1 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -3 -3 -3 -3 1 1 2 2 

ยาหลอก -1 -1 -1 -1 0 1 1 0 

2 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -1 0 -1 0 0 0 0 0 

ยาหลอก 0 0 0 -1 0 0 0 0 

3 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -3 -2 -2 -2 0 0 0 0 

ยาหลอก -3 -2 -2 0 0 0 0 0 

4 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 0 0 0 1 1 0 0 

ยาหลอก 0 0 0 0 1 1 0 0 

5 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -1 -1 -1 -1 0 0 0 0 

ยาหลอก -1 -1 -1 -1 0 0 0 0 

6 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 0 0 0 0 0 0 0 

ยาหลอก  -1 -1 -1 0 0 0 0 0 

7 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 1 0 0 -1 0 0 0 

ยาหลอก 0 0 0 0 0 0 0 0 

8 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -2 -2 -2 -1 0 0 0 0 

ยาหลอก -1 -1 -1 0 0 0 0 0 

9 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -2 -2 -2 0 0 0 0 0 

ยาหลอก -2 -2 -2 0 0 0 0 1 

10 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -1 -1 -1 -2 1 1 1 1 

ยาหลอก -1 -1 0 0 0 0 0 0 

11 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -2 -2 0 -1 0 0 0 0 

ยาหลอก -1 -1 0 0 0 0 0 0 
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ตารางที่ 19 (ตอ) แสดงผลตางของคะแนนโรคที่กําลังดําเนินอยู และความเสียหายจากรอยโรคที่

ยังคงอยูหลังจากโรคหายแลว ในสัปดาหตางๆเปรียบเทียบกับกอนรักษา 

 

ผูปวย 
ผื่นดิสคอยด ลูปส 

อิริทรีมาโทซัส 

Activity score Damage score 

T8-T0 T6-T0 T4-T0 T2-T0 T8-T0 T6-T0 T4-T0 T2-T0 

12 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -1 -1 -1 0 1 2 2 1 

ยาหลอก -1 -1 -1 0 1 1 1 1 

13 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 0 - 0 0 0 - 0 

ยาหลอก 0 0 - 0 0 0 - 0 

14 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 1 1 1 1 0 0 0 

ยาหลอก 0 0 0 0 1 1 0 0 

15 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -1 -1 -1 0 0 0 0 0 

ยาหลอก -1 -1 0 0 1 1 0 0 

16 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 -1 -1 -1 0 0 0 0 

ยาหลอก 0 -1 0 0 0 0 0 0 

17 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -2 -2 -1 -1 0 0 0 0 

ยาหลอก  0 -1 0 -1 0 0 0 0 

18 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -1 - 0 - 0 - 0 - 

ยาหลอก -1 - -1 - 0 - 0 - 

19 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 -1 -1 0 1 1 0 0 

ยาหลอก -1 -1 -1 -1 1 1 1 0 

20 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  0 0 0 0 0 0 0 0 

ยาหลอก 0 0 0 0 1 1 0 0 

21 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  -2 -2 -1 -2 -1 0 0 0 

ยาหลอก -1 -1 0 -1 -1 0 0 0 

22 
ยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส  

ออกจากงานวิจัย 
0 

ออกจากงานวิจัย 
0 

ยาหลอก 0 0 
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ภาคผนวก ฉ 

 

ภาพถายแสดงการเปล่ียนแปลงของผ่ืนดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัส  

ระหวางการรักษา 

 
 

 

  รูปท่ี 4 (ผูปวยรายท่ี 3) 

  ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

 

 

  รูปท่ี 5 (ผูปวยรายท่ี 3) 

  ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใน

สัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 6 (ผูปวยรายท่ี 3) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาหลอก 

 

 

 

 

 รูปท่ี 7 (ผูปวยรายท่ี 3) 

ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาหลอกในสัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 8 (ผูปวยรายท่ี 5) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

 

 

 

  รูปท่ี 9 (ผูปวยรายท่ี 5) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใน

สัปดาหท่ี 4 

 มีผลขางเคียง คือ เกิดผื่นผิวหนังอักเสบ (eczema) 
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  รูปท่ี 10 (ผูปวยรายท่ี 5) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใน

สัปดาหท่ี 6 

 

 

 

 

  รูปท่ี 11 (ผูปวยรายท่ี 5) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใน

สัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 12 (ผูปวยรายท่ี 5) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาหลอก 

 

 

 

 

 รูปท่ี 13 (ผูปวยรายท่ี 5) 

ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาหลอกในสัปดาหท่ี 8 
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  รูปท่ี 14 (ผูปวยรายท่ี 7) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

  

 

 

 รูปท่ี 15 (ผูปวยรายท่ี 7) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใน

สัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 16 (ผูปวยรายท่ี 7) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาหลอก 

 

 

 

 

 รูปท่ี 17 (ผูปวยรายท่ี 7) 

ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาหลอกในสัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 18 (ผูปวยรายท่ี 10) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

 

 

 

 รูปท่ี 19 (ผูปวยรายท่ี 10) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% ใน

สัปดาหท่ี 8 
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  รูปท่ี 20 (ผูปวยรายท่ี 10) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาหลอก 

 

 

 

 

 รูปท่ี 21 (ผูปวยรายท่ี 10) 

ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาหลอกในสัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 22 (ผูปวยรายท่ี 14) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

  

 

 

 

 รูปท่ี 23 (ผูปวยรายท่ี 14) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1%ใน

สัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 24 (ผูปวยรายท่ี 14) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาหลอก 

 

 

 

 

 รูปท่ี 25 (ผูปวยรายท่ี 14) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาหลอกในสัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 26 (ผูปวยรายท่ี 16) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

 

 

 

 รูปท่ี 27 (ผูปวยรายท่ี 16) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1%ใน

สัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 28 (ผูปวยรายท่ี 16) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาหลอก 

 

 

 

 

 รูปท่ี 29 (ผูปวยรายท่ี 16) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาหลอกในสัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 30 (ผูปวยรายท่ี 17) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1% 

 

 

 

 

 รูปท่ี 31 (ผูปวยรายท่ี 17) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาขี้ผึ้งทาโครลิมัส 0.1%ใน

สัปดาหท่ี 8 
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 รูปท่ี 32 (ผูปวยรายท่ี 17) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสกอนรักษาดวยยาหลอก 

 

 

 

 

 รูปท่ี 33 (ผูปวยรายท่ี 17) 

 ผื่นดิสคอยด ลูปส อิริทรีมาโทซัสหลังรักษาดวยยาหลอกในสัปดาหท่ี 8 
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 ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ 
 

 นางสาว ปยะวดี สิงหวาหะนนท  เกิดเมื่อวันท่ี  15 มีนาคม พ .ศ. 2523 ภูมิลําเนา จังหวัด

กรุงเทพมหานคร  จบการศึกษาแพทยศาสตรบัณฑิต เกียรตินิยมอันดับ 2 จากคณะแพทยศาสตร 

จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย  ปการศึกษา 2546 ปฏิบัติงานเปนแพทยเพิ่มพูนทักษะ โรงพยาบาลศูนย

ชลบุรี จ.ชลบุรี ในป พ.ศ. 2547 - 2548 และเปนแพทยประจํา รพ .พญาไทศรีราชา จ .ชลบุรี ในป 

พ.ศ. 2548 – 2550 ปจจุบันกําลังศึกษาระดับ ปริญญาโท หลักสูตรวิทยาศาสตรมหาบัณฑิ ต

สาขาวิชาอายุรศาสตร (ตจวิทยา) ภาควิชาอายุรศาสตร คณะแพทยศาสตรจุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 
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