
บ ท ท ี่ 7

ระ เบ ียบ ว ิธ ีว ิจ ัยแ ล ะ รว บ รวม ข ้อ ม ูล

1 คำถามของการว ิจ ัย (Research Question)

สารกันแดดสามารถป้องกันรังสีอัลตราไวโอเลตเอได้มากน้อยเพียงใดในผิวหนังของคนไทย

2 จ ัดถ ุประสงค ์ของการว ิจ ัย  (Objectives)

เพ ื่อศ ึกษาประมาณค่าความลามารถในการป้องก ันรังส ีอ ัลตราไวโอเลตเอของสารกันแดด 

จำนวน 6 ซนิดในผิวหนังของคนไทย

3 สมม ุต ิฐานของการว ิจ ัย  (Hypothesis)

ไม่มี 4

4 กรอบแนวความต ิดในการว ิจ ัย  (Conceptual Framework)

คน----->แลงแดด-------- >

/

/

-> การตอบลนองของผิวหนัง 

และโรคผิวหนัง

สารกันแดด
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5 ข้อตกลงเบ ื้องต ้น  (Assumption)

1 ) ประซากรศึกษาใช้อาสาสมัคร โดยอาสาสมัครแต่ละคนทาสารกันแดดชนิดต่างๆและรับการ

ฉายรังสีอัลตราไวโอเลตเอ

2) แหล่งกำเนิดแลงทีใช้คือ Psorilux 3070 ซึงเป็นหลอดไฟชนิด High-pressure metal halide 

ลามารถให้รังสีช่วงความยาวคลื่น 320-400 นาโนเมตร คือความยาวช่วงคลื่นของรังสี

อัลตราไวโอเลตเอ

3) เครองกัดแลงที่ใช้คือ Waldmann uv Meter เป็นเครื่องมือที่ใช้กัดทั้งรังสีอัลตราไวโอเลตเอ 

และรังลีอัลตราไวโอเลตบี

4) ลารกันแดดที่ใช้เลือกมาจากลารกันแดดที่มีใช้กันอยู่ในประเทศไทยซึ่งเป็นชนิดโปร่งแลง ทึบ 

แลง และชนิดผสมระหว่างสารกันแดดชนิดโปร่งแลงและชนิดทึบแลง ที่อ ้างว่าลามารถป้องกัน 

รังสีอัลตราไวโอเลตเอและรังสีอัลตราไวโอเลตบีได้ และเป็นสารกันแดดที่ใช้ในโรงพยาบาลจุฬา 

ลงกรณ์

6 คำสำคัญ (Keywords)

1) รังลีอ้ลตรา'ไวโอเลตเอ (UVA)

2) สารกันแดด (Sunscreen)

3) ค่าความลามารถในการป้องกันรังสีอัลตราไวโอเลตเอ (Protection Factor of UVA, PFA) 7

7 คำนิยาม (Operation Definition)

1) รังสีอ้ลตรา'ไวโอเลตเอ (UVA) : รังสีที่มืความยาวคลื่น 320-400 นาโนเมตร (ททา)
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2) ชนิดของผิวหนัง

ตารางที่ 1 แลดงการแบ่งชนิดของผิวหนังตามการตอบลนองของผิวหนังต่อรังสี

อ้ลตราไวโอเลตในแลงแดด ค่า MPD และ MED ของรังสีอัลตรา 

ไวโอเลตเอ27'28-33'36

ช น ต ข อ งผ ิวห น ัง ล ีผ ิว ค ว า ม ไ ว ต ่อ แ ส ง ข อ ง ผ ิว ห น ัง ป ร ะ ว ัต ิก า ร เก ิด ผ ิว ไ ห ม ้แ ล ะ ผ ิว ล ีค ล ํ้า เม ื่อ ถ ูก แ ล ง แ ด ด ค ่า  M PD

(J /c m )

ค ่า  M E D

(J /c m 2)

'
ข าว ไ ว ม าก ผ ิว ไ ห ม ้ท ุก ค ร ง  ไ ม ่เค ย ผ ิว ส ีค ล ํ้า เล ย - 2 0 -35

II ขาว ไ ว ม าก ผ ิว ไ ห ม ้แ ท บ ท ุก ค ร ั้ง  ผ ิว ล ีค ล ํ้า เก ิด บ ้า ง แ ด ่น ้อ ย ม า ก 15-20 3 0 -4 5

III ขาว ไว ผ ิว ไ ห ม ้เล ็ก น ้อ ย  ผ ิว ส ีค ล ํ้า เล ็ก น ้อ ย 2 0 -3 0 4 0 -55

IV น ํ้า ต า ล อ ่อ น ไ ว ป า น ก ล า ง ผ ิว ไ ห ม ้เก ิด น ้อ ย  ผ ิว ส ีค ล ล ํ้า ป า น ก ล า ง 2 0 -4 0 5 0 -80

V น ํ้า ต า ล ไ ว เล ็ก น ้อ ย ผ ิว ไ ห ม ้เก ิด น ้อ ย ม า ก  ผ ิว ส ีค ล ํ้า ม า ก 3 0 -50 70 -100

VI ดำ ไ ว น ้อ ย ม า ก ไ ม ่เค ย เก ิด ผ ิว ไ ห ม ้เล ย  ผ ิว ส ีค ล ํ้า ม า ก  ห ร ีอ  ดำ 3 0 -50 > 1 0 0

หมายเหตุ M E D  =  M in im a l E ry the m a l D ose

M P D  = M in im a l P ig m e n ta tio n  D ose

3) MED (Minimal Erythemal Dose) : ปริมาณของรังสีอัลตราไวโอเลตเอตํ่าที่ลุดที่ทำให้ผิวหนัง 

เกิดปฏิกิริยาแดง หน่วยเป็น จูล/ซม2 (J/cm2 )

4) MPD (Minimal Pigmentation Dose) : ปริมาณของรังลีอัลตราไวโอเลตเอตํ่าที่สุดที่ทำให้ผิว 

หนังเกิดปฏิกิริยาเปลี่ยนเป็นสีคลํ้า หน่วยเป็น จูล/ซม2 (J/cm2 )

5) MRD (Minimal Response Dose) : ปริมาณของรังสีอัลตราไวโอเลตเอตํ่าที่ลุดที่ทำให้ผิวหนัง 

เกิดปฏิกิริยาแดงหรือเปลี่ยนเป็นสีคลํ้า หน่วยเป็น จูล/ชม2 (J/cm2 )

6) PFA (Protection Factor of UVA, PFA) : ค่าความสามารถในการป้องกันรังสีอัลตราไวโอเลต 

เอของสารกันแดด คำนวณได้จากปริมาณรังสีอัลตราไวโอเลตเอหน่วยเป็น จูล/ซม2 (J/cm2) ท่ี



47

ทำให้เกิดปฏิกิริยาของผิวหนังตามที่กำหนด โดยเป็นอัตราส่วนของปริมาณริงลีอัลตราไวโอเลต 

เอ ที่'ฉายบนผิวหนังที่ทาสารกันแดดเทียบกับปริมาณรังสีอัลตรา1ไวโอเลตเอ ที่ฉายบนผิวหนัง

ปกติ

PFA = ไ ] ริมาณรังสี IJ VA หน่วยเป็น จุล/ชม2 (J/cm2 ) ท่ีทำ'ไห้เทิด!]ฏิทริยา1II«งผิวหนังต,พที่ทำหนด บริเวณท่ึทาฟิารทันแดด 

ปริมาณรังสี UVA หน่วยเป็น'รล/ชม2 (J/cm2 ) ที่ทำให้เกิดปฏิกิริยาของผิวหนังตามที่กำหนด บริเวณผิวหนังปกติ

8 ร ูปแบบการว ิจ ัย  (Research Design)

เน ื่องจากเป็นการศึกษาเพื่อประมาณค่าความสามารถในการป้องกันรังล ีอ ัลตราไวโอเลตเอ 

ของสารกันแดด จึงเป็นการศึกษาแบบวิจัยเซิงพรรณนา ณ จุดเวลาใดเวลาหนึ่ง ( Single-Group 

Crossectional Descriptive Study)

9 ระเบ ียบว ิธ ีว ิจ ัย  (Research Methodology)

ประชากรศ ึกษา

ประชากรเป ้าหมาย : บุคคลที่มีผิวหนังชนิดที่ lll-V (Skin Type lll-V)

เกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion Criteria)

♦ บุคคลที่ลนใจอายุ 15ปีฃึ้นไป

เกณฑ์ในการตัดออกจากกา?ศึกษา (Exclusion criteria)

♦ บุคคลที่ได้รับลารที่มีคุณสมบัติเป็นตัวกระตุ้นให้แพ้แลง( Photosensitizers)

♦ บุคคลที่ตั้งครรภ์

♦ บุคคลที่มีภาวะหรือโรคที่สามารถถูกกระตุ้นหรือทำให้การดำเนินโรคเลวลงด้วยแลงแดด

♦ บุคคลที่เป็นมะเร็งของผิวหนัง

♦ บ ุคคลที่ม ีอาย ุต ํ่าก'ว ่า15ป ีบร ิบ ูรณ ์

♦ บุคคลที่มีแผลหรือผื่นที่หลังบริเวณที่จะทำการศึกษา

♦ บุคคลทีเคยได้รับการฉายแสงหรือรังลีบำบัด
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♦ บุคคลผู้เคยได้รับเคมีบำบัด

การส ุ่มต ัว'อย ่าง (Sampling Technique)

เนื่องจากเป็นการศึกษาวิจัยเชิงพรรณนา (Descriptive study) จึงไม่มีการสุ่มตัวอย่าง

การคำนวณขนาดต ัวอย ่าง (Sample Size Determination)

-7 2 C 2^  a O
ก — A  2

โดยที ท = ข น า ด ต ัว อ ย ่า ง  

za =1.96

ร 2 = ค ่า ค ว า ม แ ป ร ป ร ว น ข อ ง  PFA ท ี'เค ย ท ำ ก า ร ศ ึก ษ า ม า ก ่อ น  ค ือ  0.71 40

A = ค ว า ม ค ล า ด เค ล ื่อ น ก ำ ห น ด ไ ม ่เก ิน ร ้อ ย ล ะ  10 ข อ งค่าเฉ ล ี่ยข อง PFA ท ี่เค ย ไ ด ้ท ำ ก า ร ศ ึก ษ า ม า ก ่อ น  42

ค่า PFA เฉลี่ยที่ได้จากการที่เคยมีการศึกษาแล้วคือ 3.97 46 เพราะฉะนั้น A  = 0.40 

ขนาดตัวอย่างที่คำนวณได้คือ 17 คน เพื่อป้องกันการไม่มาตามนัดจึงเพิ่มจำนวนตัว อย่าง 

เป็น 20 คน

ว ิธ ีการศ ึกษา

1 .อธิบายให้ประชากรศึกษาเข้าใจถึงวิธีการ จุดประสงค์ ประโยชน์และผลข้างเคียงที่อาจ 

จะได้รับจากการวิจัยและรับบุคคลนั้นเป็นส่วนหนึ่งของการวิจัยเฉพาะกรณีได้รับความยินยอม และ 

ได้ลงซื่อยินยอม เป็นลายลักษณ์อักษร

2. นำแม่แบบที่แบ่งเป็น 9 แถว (ตามแนวนอน) ลำหรับทาสารกันแดดจำนวน 6 แถว เน้ือ 

ครีมจำนวน 1 แถว และผิวหนังปกติจำนวน 2 แถว (ใช้ 2 แถวเพื่อประเมินความคงที่ของแหล่ง 

กำเนิดแลง โดยดูว่าผิวหนังปกติ 2 ตำแหน่งเกิดปฏิกิริยาเช่นเดียวกันหรือไม่) แต่ละแถวมีความ
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กำเนิดแสง โดยดูว่าผิวหน้งปกติ 2 ตำแหน่งเกิดปฏิกิรืยาเช่นเดียวก้นหรือไม่) แต่ละแถวมีความ 

กว้าง 1 ซม. ยาว 25 ชม. พื้นที่รวม 25 ชม.2 วางทาบลงบนหลังของประชากรศึกษา กำหนดจุด 

โดยใช้ปากกา จากนั้นทาสารก้นแดด 6 ชนิด และเนื้อครืมบนหลังของประชากรศึกษาตามแนว 

นอนตามแถวที่กำหนดจุดไว้แล้วตามแม่แบบ สารก้นแดดแต่ละชนิดใช้พื้นที่ 2 5 ช ม 2 ปรมาณสาร 

ก้นแดดและเนื้อครีม 0.2 ไมโครลิตร/ซม.2ตวงโดยใช้เข็มฉีดยาขนาด 1 มีลลิล ิตร (เกรนแก Syringe) 

(ในแต่ละแถวจะใช้สารก้นแดด 0.2x 25 = 50 ไมโค?ลิตร) กา?เลือกตำแหน่งของสารก้นแดดแต่ 

ละตัวนั้นใช้วิธีสุ่ม (Simple randomization) โดยผู้วิจัยและประชากรศึกษาไม่ทราบชนิดของสาร 

ก้นแดด

ร ูปท ี่ 9 แสดงแผ่นแม่แบบที่ใช้วางทาบลงบนหลังของประชากรศึกษาและวิธีการหยดสารก้นแดด
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3. รอให้สารกันแดดที่ทาทุกตัวแห้งสนิทดีเป็นเวลา 15 นาที ปิดบริเวณที่ทาสารกันแดด 

ด้วยแผ่นทึบแสง (โดยแผ่นทึบแสงได้ทดสอบด้วยเครื่องวัดแสง Waldmann u v  Meter แล้วว่ารังสี 

อัลตราไวโอเลตเอไม่สามารถผ่านได้) แผ่นทึบแสงตังกล่าวเจะเป็นช่องสี่เหลี่ยมเล็กๆ กว้างและ 

ยาว 0.5x0.5 ช.ม. ในตำแหน่งตรงกับบริเวณที่ทาสารกันแดดและเนื้อครีมไว้แล้ว จำนวน 14 ช่อง 

สำหรับแลงผ่านเรียงกันไปตามแนวนอน รวม 9 แถว ตังนนช่องสี่เหลี่ยมเล็กสำหรับแสงผ่าน 

จำนวน 126 ช่อง (บริเวณผิวหนังปกติ 2 แถว บริเวณที่ทาสารกันแดด 6 แถวและเนื้อครีม 1 แถว)

4. วัดความเข้มของแหล่งกำเนิดแสงด้วยเครื่องวัดแสง

5. เริ่มฉายรังสีเมื่อฉายครบเวลา 10 นาทีจะปิดช่องท่ี 1 ทางแนวต้ังด้วยแผ่นทึบแสง(ช่อง 

ท่ี 1 ทางแนวตั้งได้รับรังสีประมาณ 18 จูล/ซม.2 ) เม่ือครบ 12 นาทีปิดช่องท่ี 2 ทางแนวตั้งด้วยแผ่น 

ทึบแลง (ช่องท่ี 2 ทางแนวตั้งได้รับรังสีประมาณ21.6 จูล/ชม.2 ) เม่ือครบ 14 นาทีปิดช่องท่ี 3 ทาง 

แนวตั้งด้วยแผ่นทึบแสง (ช่องท่ี 3 ทางแนวตั้งได้รับรังสีประมาณ 25.2 จูล/ซม.2 ) ทำเช่นนื้ทุกๆ 2 

นาทีตามลำตับไปจนถึงช่องที่ 14 ที่เวลา 36 นาที (ช่องท่ี 14 ทางแนวต้ังได้รับรังสีประมาณ 64.8 

จูล/ซม.2 )

รูปท ึ 10 แสดงวิธีการปิดช่องที่ 1 ในแนวตั้งด้วยแผ่นทึบแสง
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หมายเหต ุ: การคำนวณปริมาณรังสีอัลตราไวโอเลตเอ หน่วยเป็นจูล/ซม.2 ลามารถคิดได้จาก 

ปริมาณความเข้มของรังสีของแหล่งกำเนิดแลง หน่วยเป็น วัตต์/ชม.2 และเวลาที่ฉายรังสีโดยคิดเป็น 

วินาที ดังสูตร

ปริมาณรังสี UVA(จูล/ชม.2) = ปริมาณความเข้มของรังสีของแหล่งกำเนิดแสง (วัตต์/ซม/) X เวลาท่ีฉายรังสี (วินาที)

แหล่งกำเนิดแลง Psorilux 3070 ให้ความเข้มรังสิได้ประมาณ 30 มิลลิ'วัตต์/ซม.2 เพราะ 

ฉะนั้นเมือฉายรังสีแต่ละช่องเป็นเวลาตั้งแต่ 10ถึง 36 นาทีตามลำดับปริมาณรังสีที่ได้รับจะอยู่ 

ระหว่าง 18 ถึง 64.8 จูล/ซม.2 ตามลำดับซึ่งเป็นปริมาณที่มากเพียงพอที่จะเกิดปฏิกิริยาของผิว

หนังตามที่ต้องการ ลามารถแปลผลได้

6. การประมาณค่านั้น จะอ่านผลหลังจากฉายรังสีที่ 24 ชั่วโมง โดยจะแปลผลการเกิด

ปฏิกิริยาของผิวหนังดังนี 16,33,46,52

♦ 0 ไม่เกิดปฏิกิริยา

♦ 1 เกิดรอยแดงหรือดำจางๆขอบเขตไม่ชัด

♦ 2 เกิดรอยดำหรือแดงจางเห็นขอบเขตชัดเจน

♦ 3 เกิดรอยแดงเข้มแต่ไม่บวมหรือดำสีเข้ม

♦ 4 เกิดรอยแดงและบวมหรือดำเข้มมาก

♦ 5 เกิดรอยแดงอมม่วง บวมมากหรือมีตุ่มนํ้า หรือดำสนิท

ไห้ถือเอาปริมาณรังสีที่น้อยที่สุดที่ทำให้เกิดปฏิกิริยา 2 เป็นค่า MRD (ดูคำนิยามประกอบ)
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รูปที 11 แสดงปฏิกิริยาผิวหนังท่ีเกิดขึ้น

รูปที 12 ภาพขยายแสดงปฏิกิริยาผิวหนังที่เกิดขึ้นพบรอยดำจางเห็นขอบเขตชัดเจน ท่ีช่อง 

ท่ี 4 (แนวต้ัง) ของแถวท่ี 1 (แนวนอน) และ ช่องท่ี 7(แนวต้ัง) ของแถวท่ี 2 (แนวนอน)



7. ประมาณค่าความสามารถในการป้องกันรังสีอัลตราไวโอเลตเอของสารกันแดด 

(Protection Factor of UVA.PFA) ได้จาก

PFA = MRD ของผ ิวหน ังท ี่ทาสารก ันแดด

MRD ของผ ิวหน ังปกติ

ต ัวแปรท ี่จะศ ึกษา

PFA(Protection Factor of UVA)

สารกันแดดจำนวน 6 ชนิด

1. 5% Para Amino benzoic acid (PABA)

2. 7.5% Octyl methoxycinnamate (OMC)

3. 2% t-butyl methoxydibenzoylmethane (Parsol 1789)

4. 2% t-butyl methoxydibenzoylmethane และ 7.5% Octyl methoxycinnamate (OMC)

5. 10% Titanium dioxide ( Micronized Ti02)

6. 7.5% Octyl methoxycinnamate, 2% t-butyl methoxydibenzoylmethane และ 10% 

Titanium dioxide (Micronized Ti02)

7. สารกันแดดหลอก (เนื้อครม หรอ Vehicle) คือ Isopropyl ทาyristate, Aracel 165, 

Stearic acid, Cetyl alcohol, Propylene glycol, Carbopol 940, Triethanolamine, 

Methylparaben, Propyl paraben และ นำ

หมายเหต ุ สารกันแดดทุกตัวมีเนื้อครม (Vehicle) เป็นตัวเดียวกันทังหมดยกเว้น PABA

(เนื้อครีมของ PABA คือ Carbopol 940,Triethanolamine, Ethyl alcohol และ นำ) ทีเลือกใช้ 

สารกันแดดตังกล่าวเพราะสารกันแดดลำตับที่ 4 เป็นสูตรทีใช้เป็นมาตรฐานในโรงพยาบาล
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จุฬาลงกรณ์ซึ่งยังไม่เคยทราบความสามารถในการป้องกันรังสีคัลตราไวโอเลตเอมาก่อน และ 

การศึกษา ท 0 2 เพื่อพัฒนาสูตรสารกันแดดในโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ต่อไป

การกำจ ัดอคต ิในการจ ัดผล

1) การประมาณค่า PFA จะต้องเป็นผู้เดียวกันตลอดการวิจัย

2) ผู้แปลผลจะต้องไม่ทราบชนิดของสารกันแดดที่จะแปลผล

3) การเลือกตำแหน่งของสารกันแดดเป็นไปโดยวิธีสุ่มและมีตำแหน่งผิวหนังปกติ 2 ตำแหน่ง

4) มีบุคคลอื่นร่วมแปลผล

10 การรวบรวมข ้อม ูล  (Data Collection)

1) ข้อมูลส่วนตัวของผู้ปวย

เพศ อายุ อาชีพ ประกัติโรคประจำตัว โรคผิวหนัง ประวัติการใช้ยา การตังครรภ์ การฉาย 

แลง และการได้รับเคมีบำบัด

2) ข้อมูลที่ได้จากการวิจัย 

MRD และ PFAที่คำนวณได้ 11 * * *

11 การว ิเคราะห ์ข ้อม ูล (Data Analysis)

1) คำนวณหาค่า PFA

2) ใช้สถิติพื้นฐานในการวิเคราะห์ข้อมูล : ค่าเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงเบนมาตรฐานของ PFA

3) Paired T-test ทดสอบความแตกต่างของค่า PFA ของสารกันแดดแต่ละชนิดและเปรียบเทียบ 

การอ่านผลโดยผู้วิจัยและบุคคลอื่น

4) ANOVA ทดลอบความแตกต่างของค่า PPD ของผิวหบังชนิดที่ III -  V

5) Intraclass correlation ดูความลอดคล้องของการอ่านผลโดยคน 2 คน
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12 ป ัญหาทางจร ิยธรรม (Ethical Considerations)

เนื่องจากการวิจัยนี้มีผลข้างเคียงน้อยมาก และก่อนทำการวิจัยได้อธิบายให้ทราบแล้วอีก 

ทังได้รับความยินยอมจากบุคคลที่เข้าร่วมในการศึกษาแล้ว แต่อย่างไรก็ตามการวิจัยครั้งนี้ได้ผ่าน 

ความเห็นชอบจากคณะกรรมการพิจารณาทางจริยธรรมแล้ว

13 ข้อจำก็ดในการวิจัย (Limitation)

ไ ม ่ม ี

14 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการวิจัย (Expected Benefits and Application)

1 ) ได ้ทราบว ่าสารก ันแดดท ี่ม ีใช ้อย ู่ท ั่วไปในป ัจจ ุบ ันน ี้ม ีความสามารถในการป ๋องก ันร ังส ี 

อัลตราไวโอเลตเอได้จริงหริอไม่

2) ลามารถนำไปใช้เป็นข้อมูลในการเลือกใช้ลารกันแดดท ี่เหมาะลม โดยเฉพาะในผู้ป่วยท ี่เป็นโรค 

ที่ถ ูกกระตุ้นด้วยรังสีอัลตราไวโอเลตเอหรือรังสีอัลตราไวโอเลตเอทำให้การดำเนินโรคเลวลง 

เช่น Lupus erythematosus, Solar urticaria, Psoriasis, Polymorphic Light Eruption 

เป็นด้น

3) ข ้อ ม ูล ท ี่ไ ด ้เป ๋น ป ระโย ช น ์ใ น ก ารค ิด ค ้น แ ล ะผ ล ิต ส ารก ัน แ ด ด ท ี่ล าม ารถ ป ๋อ งก ัน ร ังส ี 

อัลตรา1ไวโอเลตเอต่อ1ไป 15

15 อ ุปสรรคท ี่อาจเก ิดข ึ้นและมาตรการในการแกไข(Obstacles and Strategies to

solve problems)

1 ) บุคคลผู้เข้าร่วมในการวิจัยไม่มาตามนัด แก้ไขโดยอธิบายให้ประชากรศึกษาเข้าใจตั้งแต่เรมด้น 

และอำนวยความสะดวกให้เต็มความลามารถ

2) กรณีประชากรศึกษาเกิดผลแทรกซ้อนจากการศึกษาจะให้การรักษาจนกระทั่งหายเป็นปกติ
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