
การศึกษาปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังการฝง Pore Skin® ในกลามเนื้อของสัตวทดลองตามมาตรฐาน 
ISO 10993-6 และ การตอบสนองของระบบภูมิคุมกันในการทดสอบความเขากนัไดทางชีวภาพ

ตามมาตรฐาน ASTM:F 1906-98 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

นางสาววิกานดา ตันติรักษ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

วิทยานิพนธนี้เปนสวนหนึง่ของการศึกษาตามหลักสูตรปริญญาวิทยาศาสตรมหาบัณฑิต 
สาขาวิชาวิศวกรรมชีวเวช  (สหสาขาวิชา) 
บัณฑิตวิทยาลัย  จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

ปการศึกษา  2551 
ลิขสิทธิ์ของจุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย 

 
 



 2 

THE STUDY OF LOCAL EFFECT OF PORE SKIN® IN ANIMAL MUSCLE IMPLANT 
MODEL ACCORDING TO ISO 10993-6 AND IMMUNE RESPONSES IN 

BIOCOMPATIBILITY TESTING ACCORDING TO ASTM: F 1906-98 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

Miss Wikanda Tunterak  

 
 
 
 

 
 

 
 

A Thesis Submitted in Partial Fulfillment of the Requirements 
for the Degree of Master of Science in Biomedical Engineering 

(Interdisciplinary Program) 
Graduate School 

Chulalongkorn University 
Academic Year  2008 

Copyright of Chulalongkorn University 

 









 ฉ 

กิตติกรรมประกาศ 

วิทยานิพนธฉบับนี้สําเร็จลุลวงไปดวยดี โดยไดรับความชวยเหลือจากหลายๆทาน ซึ่งผูวิจยั
ขอกราบขอบพระคุณ ผศ.นพ. ถนอม บรรณประเสริฐ อาจารยที่ปรึกษา, ผศ. ดร. โศรดา กนกพานนท 
อาจารยที่ปรึกษารวม เปนอยางสูงสําหรับใหคําปรึกษาตองานวิจัย การออกแบบและวางแผนการวิจัย 
การตรวจแกไขวิทยานพินธ และแนวทางในการดําเนนิงานวิจัยไดอยางถูกตอง  

ขอขอบคุณ พญ. วรนุช  ธนากิจ ภาควิชาพยาธิวทิยา คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณ 
มหาวิทยาลัย ที่ใหความอนุเคราะหในการใหคําปรึกษาดานพยาธิวทิยา 

ขอขอบคุณ รศ. อรวดี หาญวิวัฒนวงศ ภาควิชาจุลชีววิทยา คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณ
มหาวิทยาลัย ที่ใหความอนุเคราะหในการใหคําปรึกษาดานวทิยาภูมคุิมกัน 

ขอขอบคุณ นพ. ตอพงษ  พลจันทร  ที่ใหความอนุเคราะหในการผาตัดสัตวทดลอง 

ขอขอบคุณ ทุนสนับสนนุงานวิจยัจากสํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ (วช.) 

ขอขอบคุณ คุณรนิดา ตวนอุดม เจาหนาที่หองปฏิบัติการ i Tissue Lab คณะแพทยศาสตร 
จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย และ พี่ๆ เพือ่นๆ ที่ไดใหกําลังใจ คําแนะนาํ และใหความชวยเหลือจน
งานวิจยัสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี 

สุดทายนี ้ ผูวจิัย กราบขอบพระคุณทุกคนในครอบครัวที่เปนกาํลังใจ และใหการสนับสนนุ
ตลอดมา จนกระทั่งงานวิจยัสําเร็จลุลวงไปไดดวยดี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 ช 

สารบัญ 

 หนา 

บทคัดยอภาษาไทย………………………………………………………………………… ง 

บทคัดยอภาษาอังกฤษ................................................................................................ จ 
กิตติกรรมประกาศ...................................................................................................... ฉ 
สารบัญ...................................................................................................................... ช 

บทที ่
 

1 บทนาํ.....................................................................................................................   1 
   1.1 ความเปนมาและความสําคัญของปญหา.............................................................   1 
   1.2 วัตถุประสงคของงานวิจัย...................................................................................   
   1.3 ขอบเขตงานวิจัย................................................................................................   
   1.4 ประโยชนที่คาดวาจะไดรับ..................................................................................   
2 เอกสารและงานวิจยัที่เกี่ยวของ.................................................................................   
   2.1 ปฏิกิริยาเฉพาะที่หลังการฝงตามมาตรฐานISO10993-6 ...................................... 
   2.2 การทดสอบการตอบสนองตอปฏิกริิยาการอักเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขา   
   กันไดทางชวีภาพโดยวิธ ีELISA ตามมาตรฐาน ASTM: F 1906-98.............................. 
   2.3 การสรางเซลลเม็ดเลือดขาว................................................................................ 
   2.4 การอักเสบ........................................................................................................ 
   2.5 ระบบภูมิคุมกัน.................................................................................................    
   2.6 ไซโตไคน.......................................................................................................... 
   2.7 ขอมูลที่เกี่ยวของกับ Gel foam®........................................................................ 
   2.8 งานวิจยัที่เกีย่วของ...........................................................................................    
3 วิธีดําเนนิการวิจัย....................................................................................................   
   3.1 แผนผังวิธีการดําเนนิงานวิจยั............................................................................. 
   3.2 ข้ันตอนการดําเนินการวิจัย................................................................................. 
   3.3 อุปกรณและวัสดุวิจัยหลัก.................................................................................. 
   3.4 สถานทีท่ําการวิจยั............................................................................................ 
4 ผลการวิเคราะหขอมูล.............................................................................................    
   4.1 การประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา (Macroscopic assessment).......    

8 
8 
8 
9 
9 
 
19 
20 
22 
25 
26 
34 
35 
39 
39 
40 
48 
48 
49 
49 



 ซ 

      4.4.1 ผลการประเมินลักษณะภายนอกของเนื้อเยือ่บริเวณที่ฝง Pore Skin® และ Gel    
      Foam®................................................................................................................    
      4.1.2  ผลการประเมินลักษณะภายนอกของช้ินงานเม่ือตัดชิ้นเนื้อออกมาจาก  
       สัตวทดลอง.........................................................................................................   
   4.2 การประเมินจากลักษณะทางพยาธวิิทยา (Pathological finding).........................    
      4.2.1 ลักษณะทางพยาธิวิทยาหลังการฝงนาน 2 สัปดาห........................................    
      4.2.2 ลักษณะทางพยาธิวิทยาหลังการฝงนาน 4 สัปดาห........................................    
   4.3 การวิเคราะหและการประเมินลักษณะทางพยาธวิิทยา 
   ตามมาตรฐาน ISO 10993-6...................................................................................    
      4.3.1 ผลการประเมินทีร่ะยะเวลา 2 สัปดาห...........................................................    
      4.3.2 ผลการประเมินทีร่ะยะเวลา 4 สัปดาห...........................................................    
   4.4 ผลการทดสอบ Systemic inflammatory reaction...............................................   

 
51 
52 
52 
65 
 
76 
77 
79 
80 

5 สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ...........................................................    
รายการอางอิง............................................................................................................   
ภาคผนวก.................................................................................................................. 

82 
86 

  89 
    ภาคผนวก ก...........................................................................................................   90 
    ภาคผนวก ข...........................................................................................................  162 
    ภาคผนวก ค...........................................................................................................   
ประวัติผูเขียนวิทยานิพนธ........................................................................................... 

 168 
 172 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

49 



 ฌ 

สารบัญตาราง 
 

ตารางที ่  หนา 
     1 การเลือกชวงเวลาสําหรับการฝงระยะยาวตามชนิดของสัตว ตามมาตรฐาน    

 ISO 10993-2............................................................................................. 
 
13 

     2 
     3 
     4 
     5 
     6 
     7  
     8 
     9 
   10 
   11 
 
   12  
 
   13 
 
   14 
 
   15 

ตัวอยางขนาดวัสดุที่ใชฝงในสัตวชนิดตางๆ และบริเวณที่ฝง............................  
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............   
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............  
ตารางรวมคะแนน........................................................................................ 
ปริมาณที่เพิ่มมากข้ึนของเมด็เลือดขาวแตละชนิด........................................... 
แสดงชนิดของไซโตไคนแบงตามหนาที่..........................................................   
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............   
แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนือ้เยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง..............  
ตารางรวมคะแนน........................................................................................   
แสดงเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อพังผืด และ การแทรกของ
ไขมันที่ระยะเวลา 2 สัปดาห.......................................................................... 
แสดงเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อพังผืด และ การแทรกของ
ไขมันที่ระยะเวลา 4 สัปดาห.......................................................................... 
ผลการประเมินลักษณะทางพยาธิวทิยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 ที่
ระยะเวลา 2 สัปดาห.................................................................................... 
ผลการประเมินลักษณะทางพยาธิวทิยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 ที่
ระยะเวลา 4สัปดาห..................................................................................... 
ปริมาณ IL1- β ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห………………………………….   

14 
  16 
  17 
  18 
  22 
  33 
  44 
  45 
  46 
   
  61 
   
  73 
   
  77 
   
 79 
 80  
 

 
 
 
 
 
 
 



 ญ 

สารบัญภาพ 
 

ภาพที ่  หนา 
   1 
   2 
   3 
   4 
   5 
   6    
   6a 
   6b 

แสดงผิวดานบนชั้นปองกนัของผิวหนังสังเคราะห............................................ 
แสดงพื้นผิวดานลางของช้ันหนงัแทสังเคราะหของผลิตภัณฑ Pore Skin®......... 
แสดงโครงสรางภายในของช้ันโครงเล้ียงเซลลชนิดหนังแท................................ 
แสดงภาพถายตัดขวางผลติภัณฑ Pore Skin®................................................ 
แสดงกระบวนการเกิดการอักเสบ และเซลลอักเสบชนิดตางๆ...........................   
แสดงเซลลอักเสบชนิดเฉียบพลัน (acute inflammation).................................   
เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Neutrophil…...................................................... 
เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Basophil............................................................ 

 2 
 3 
 3 
 4 
 22  
 23 
 23 
 23 

   7 
   7a 

แสดงเซลลอักเสบชนิดเร้ือรัง (chronic inflammation)....................................    
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Macrophage............................................................ 

 25 
 25 

   7b 
   7c 
   7d 
   7e 
   7f 
   8 
   9 

เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Giant cell................................................................. 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Lymphocyte............................................................. 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Plasma cell.............................................................. 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Eosinophil................................................................ 
เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Fibroblast................................................................. 
แสดงลักษณะของ Gel Foam®...................................................................... 
แผนผังการดําเนินการวจิัย............................................................................    

 25 
 25 
 25 
 25 
 25 
 34 
 39 

   10 
   10a 
   10b 

แสดงตัวอยางวัสดุทีท่ําการฝงในสัตวทดลอง..................................................    
แสดง Pore Skin®........................................................................................ 
แสดง Gel foam®.........................................................................................    

 40 
 40 
 40 

   11 
   12 
   13 
   14 

แสดงตําแหนงการฝงในสัตวทดลอง............................................................... 
แสดงข้ันตอนการผาตัด (a-f)......................................................................... 
แสดงข้ันตอนการตัดชิ้นเนื้อและการวางลงตลับพลาสติก................................. 
แสดงบริเวณที่ทาํการประเมิน....................................................................... 

 40 
 41 
 42 
 43 

   14a 
   14b 
    
  

แสดงบริเวณที่ทาํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue...................... 
แสดงบริเวณที่ทาํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue สุมตรวจ
บริเวณ 3 จุด................................................................................................   

 43 
 43 
 43 
 



 ฎ 

  15 
 
  15a 

แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองทีร่ะยะเวลา 2 สัปดาห  
และ 4 สัปดาห............................................................................................. 
ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห.................................................... 

    
 49 
  
 49 

  15b 
   
  15c 
 
  15d 
   
  15e 

ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห............................................................. 
ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห.................................................... 
ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห............................................................. 
ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห..................................................... 

 
 49 
 
49 
 
49 
 
50 

   15f ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่4 สัปดาห.............................................................. 

 
50 

   15g ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุ
ควบคุม Gel foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห..................................................... 

 
50 

   15h ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุควบคุม Gel foam® ที ่4 สัปดาห.............................................................. 

 
50 

   16 แสดงลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
(a-b) และ 4 สัปดาห (c-d) ลูกศรแสดงวัสดุทดสอบที่เหลืออยู.......................... 

 
51 

   16a 
   16b 
   16c 
   16d 
   17 
 
   17a 

ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห........ 
ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห........ 
ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห........   
ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห........   
แสดงตัวอยางที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400........................................................................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้.................................................. 

51 
51 
51 
51 
 
52 
52 

   17b 
   18 
   18a      
          

แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ..................................................   
แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Polymorphonuclear cell................................. 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ
Polymorphonuclear cell...........................................................................     

52 
53 
53 
 



 ฏ 

   18b 
 
   19 

Pore Skin® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell............................................................................ 
แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Lymphocyte...................................................    

 
53 
54 

   19a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ 
Lymphocyte................................................................................................ 

 
54 

    19b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Lymphocyte................................................................................................ 

 
54 

    20 
     20a 
 
    20b 
 
     21 
    21a 
 
    21b 
 
    22 
    22a 
 
    22b 
 
    23 
    23a 

แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell...................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ 
Plasma cell................................................................................................. 
แสดง Pore Skin®  ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Plasma cell................................................................................................. 
แสดงเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ macrophage.................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ 
macrophage............................................................................................... 
แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
macrophage............................................................................................... 
Foreign type multinucleated giant cells..................................................... 
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Foreign type 
multinucleated giant cells.......................................................................... 
แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type 
multinucleated giant cells.......................................................................... 
การสรางหลอดเลือด capillary ใหม (Neovascularisation).............................   
แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Neovascularisation............   

55 
 
55 
 
55 
56 
 
56 
 
56 
57 
 
57 
 
57 
58 
58 

    23b 
    24 

แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation............   
แสดง Fibroblastic proliferation...................................................................   

58 
59 

    24a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fibroblastic proliferation       
เปนแถบเสนบางขนาดเล็ก............................................................................    

 
59 

  24b 
               
  25         

แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation  
เปนแถบเสนบางขนาดเล็ก............................................................................ 
แสดง Fatty infiltration.................................................................................    

 
 59 
 60  



 ฐ 

  25a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fatty infiltration..................  60 
  25b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration..................    61 
  26 กราฟแสดงปริมาณเฉลี่ยของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม  
 ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห...........................    62 
  27           กราฟแสดงขนาดของเนื้อเยื่อพังผืด และ ขนาดการแทรกของไขมันเฉลีย่  
                 ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห............................    62 
  28           แสดงตัวอยางทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห  

             ที่กาํลังขยาย X400......................................................................................      65                                       
  28a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้..................................................      65                                       
  28b        แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้.................................................       65                                       
  29           แสดงเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte............................................................      66                                       
  29a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ                                
                 ชนิด Lymphocyte......................................................................................      66                                        
  29b         แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ 
                 ชนิด Lymphocyte......................................................................................      66                                        
  30           แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell....................................................      67 
  30a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้  
                 และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell......................................................      67 
  30b         แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้  

               และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell......................................................      67 
31           แสดงเซลลอักเสบชนิด Macrophage...........................................................      68                                        

  31a         แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ 
                 ชนิด Macrophage......................................................................................     68                                        
  31b         แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และเซลลอักเสบ     
                 ชนิด Macrophage......................................................................................     68                                        
   32         Foreign type multinucleated giant cells....................................................       69 
   32a       แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ  
                Foreign type multinucleated giant cells.....................................................      69 
   32b       แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ  
                Foreign type multinucleated   giant cells...................................................      69 
   33         การสรางหลอดเลือด capillary ใหม...............................................................      70                                       



 ฑ 

   33a      แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Neovascularisation............       70               
   33b      แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Neovascularisation...........       70  
   34        แสดง Fibroblastic proliferation..................................................................        71 
   34a      แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fibroblastic proliferation....       71 
   34b      แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้ และ Fibroblastic proliferation....      71 
   35        แสดง Fatty infiltration..................................................................................       72 
   35a     แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration....................       72 
   35b     แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration...................       72 
   36       กราฟแสดงปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม  

          ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห.............................       74 
37      กราฟแสดงขนาดของเนื้อเยื่อพังผืด และ ขนาดการแทรกของไขมันเฉลี่ย  
          ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห.............................       74  

    38      กราฟแสดงผลการวิเคราะหปริมาณ IL-1 β หลังจากฝง Pore Skin® เทียบ 
              กับ Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห ตามลําดับ..................................        81



        บทที่ 1 
      บทนํา 

ความเปนมาและความสําคัญของปญหา 
ปจจุบันการเกิดบาดแผลไฟไหมและน้ํารอนลวกในประเทศไทย โดยมากมักเกิดจากความ

ประมาท เลินเลอ รูเทาไมถึงการณหรือเกิดจากอุบัติเหตุตางๆ  พบวาอุบัติเหตุจากการ สัมผัส
กระแสไฟฟา รังสีและอุณหภูมิ (W85 - W99) การสัมผัสควัน ไฟ และเปลวไฟ (X00 - X09) และการ
สัมผัสความรอน ของรอน (X10 - X19) ต้ังแต ป พ.ศ. 2543-2550 มีจํานวนผูปวยตอปอยูในชวง 
39,764 - 45,907 ราย และมีผูเสียชีวิตในชวง 629 – 809 รายตอป(1)  เนื่องจากการบาดเจ็บจากความ
รอนเปนสาเหตุที่อาจทําใหเกิดความพิการเร้ือรังตลอดชีวิต อีกทัง้ปญหาที่เกิดข้ึนทาํใหบุคลากรของ
ประเทศตองสูญเสีย และพิการไปตลอดชีวิตและมีผลกระทบตอครอบครัวของผูปวย โดยวิธกีารรักษา
ทั่วไป คือ การปดทับดวยผิวหนังบริเวณอ่ืนของผูปวยเอง (Autologous skin grafting) แตการรักษา
โดยการใชผิวหนงัปดทับดังกลาว มีขอจํากัดในกรณีที่ผูปวยเกิดบาดแผลกวาง ดังนัน้ จึงจาํเปนตองใช
ส่ิงทดแทนผิวหนงั ซึ่งในปจจุบนัมีการใชเทคโนโลยทีางดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อมาใชในการผลิตวัสดุ
ทดแทนผิวหนงั การพฒันางานดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อผิวหนงั โดยมากเกี่ยวของกับเซลลและวัสดุที่จะ
นํามาทาํเปนโครงเนื้อเยื่อสังเคราะห ผลิตภัณฑที่มีการนํามาใชในงานดานวิศวกรรมเนื้อเยื่อผิวหนงั 
เชน ผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห (Artificial skin) ซึ่งมกีารพัฒนามาใชในการรักษาบาดแผล(2) 

โดยทั่วไปผลิตภัณฑผิวหนังสังเคราะหจะแบงออกเปนสองกลุมดวยกนั(3) คือ กลุมผลิตภัณฑ
ผิวหนังสังเคราะหที่มีเซลล (Cell-containing Matrix) กลุมผลิตภัณฑนี้การนาํไปใชรักษา และการ
ขนสงเก็บรักษาที่ยุงยาก มีราคาแพง จึงไมเปนที่นยิม  และกลุมผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห ที่ไมมี
เซลล (Cell-free Matrix) ตัวอยางผลิตภัณฑในกลุมนี้ เชน ผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะหที่ไดจากคอลลา
เจนหรือ extracellular matrix (ECM) ชนิดตางๆเปนองคประกอบ ผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห
ดังกลาวจะทําหนาที่เปนโครงรางใหเซลลทีอ่ยูในบาดแผลสรางชัน้ผิวหนังข้ึนมาเอง ตัวอยางผลิตภัณฑ
ผิวหนังสังเคราะหประเภทนีไ้ดแก Integra® (Integra Life Science Corporation, USA) ซึ่งเปนผิวหนัง
เทียมที่ประกอบดวยชั้นของคอลลาเจน และ chondroitin sulfate ที่ถูกเคลือบปดดวยชั้นของแผน
ซิลิโคนซ่ึงทาํหนาที่ปองกันการติดเช้ือและการสูญเสียน้าํใหกับบาดแผล ผลิตภัณฑนี้เปนที่ยอมรับจาก
วงการแพทย แตมีราคาที่สูง ดังนัน้จึงมีการผลิต Pore Skin® ข้ึนมา เพื่อใชกับผูปวยภายในประเทศอีก
ทั้งยงัชวยลดการนําเขาจากตางประเทศ 
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ผิวหนังสงัเคราะห Pore Skin® (4)   
ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® ประกอบดวย 2 ชั้น ชัน้บนทําจากซิลิโคนซ่ึงเปนชัน้ปองกนั และ

ชั้นลางทีเ่ปนชัน้หนังแทสังเคราะห Pore Skin® เปนผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะหชนิดใหมที่ผลิตจาก
คอลลาเจนมนุษยโดยใชการออกแบบและความรูทางเทคโนโลยีวิศวกรรมเนื้อเยื่อ  

กอนนาํ Pore Skin® ไปทดลองทางคลินิกในผูปวย จะตองผานการทดสอบและศึกษา
คุณสมบัติตางๆ ดังนี ้การศึกษาคุณสมบัติทางกายภาพ การศึกษาอัตราการสลายตัวของ Pore Skin®

ดวยเอนไซม การศึกษาการตอบสนองของเซลลโดยตรงบนพื้นผิวช้ินงาน Pore Skin® โดยวิธ ี
Biological In Vitro Test using Direct Contact Method ดวยเซลลไฟโบรบลาสตของมนุษย (ISO 
10993-5)  การศึกษาการเจริญของเซลลบนผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin® การทดสอบ การศึกษา
ปฏิกิริยาการอกัเสบจาก Pore Skin® เทียบกับ Gel form® ดวยการฝงในกลามเนื้อของสัตวทดลองตาม
มาตรฐาน ISO 10993-6: Biological evaluation of medical devices – Part 6: Tests for local 
effects after implantation การศึกษากลไกการออกฤทธ์ิของ Pore Skin® ในสัตวทดลอง (Animal 
study of mechanism of device) และ การศึกษาประสิทธิภาพของผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห Pore 
Skin® ตอการรักษาแผลของหนูตะเภา (Efficacy study of Pore Skin®Artificial dermis in Animal 
Wound Model ) ซึ่งมีรายละเอียดดังนี ้ 
 1. การศึกษาคุณสมบัติทางกายภาพของ Pore Skin® (Physical study) โดยจะแบงการศึกษา
ในสวนตางๆ ดังนี ้
  1.1 การศึกษาพื้นผิวของ Pore Skin® ดวยกลองจุลทรรศนอิเลกตรอนแบบสองกราด 
(Scanning Electron Microscope)  

  การศึกษาในข้ันตอนนี้ทาํการทดสอบโดยศูนยเทคโนโลยีโลหะและวัสดุแหงชาติ 
(MTEC) 

 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่1 ผิวดานบนชัน้ปองกันของผิวหนังสังเคราะห (protective membrane) 

แสดงลักษณะแผนแบบทึบปองกันการติดเช้ือจากสภาพแวดลอมกําลังขยาย X 250 
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ภาพที ่2 พื้นผวิดานลางของชั้นหนงัแทสังเคราะหของผลิตภัณฑ Pore Skin® แสดง
การเปดของรูพรุนบริเวณดานลางที่สัมผัสกับแผลกําลังขยาย X60 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

ภาพที ่3 โครงสรางภายในของช้ันโครงเลี้ยงเซลลชนิดหนงัแท (Dermal Scaffold) ของ
ผลิตภัณฑ Pore Skin® มีลักษณะเช่ือมตอกันกาํลังขยายของภาพ X 1,000 
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ภาพที ่4 ภาพถายตัดขวางผลิตภัณฑ Pore Skin® แสดงลักษณะแผนสองช้ัน คือช้ันปองกัน
ผิวหนังสังเคราะห (Protective membrane) และช้ันลางคือช้ันหนังแทสังเคราะห (Dermal Scaffold) ที่
มีลักษณะเปนรูพรุน กําลังขยายของภาพ X 60 

 
ผลการทดสอบแสดงใหเหน็วาภาพผิวดานลางผิวหนงัสังเคราะหมีรูพรุนแบบเปดเพือ่ยอมให

เซลลเคล่ือนทีเ่ขามาและผิวดานบนทึบตันปองกันการติดเช้ือและการระเหยของน้ําภาพตัดขวางแสดง
ใหเหน็การเช่ือมติดแบบพอดีระหวางซิลิโคนและโฟมคอลลาเจนเพราะไมมีสวนของซิลิโคนซึมเขามา
ในโฟมคอลลาเจน 
  1.2 การศึกษารูพรุนของ Pore Skin® (Pore analysis) วัดความเปนรูพรุนของผิวหนัง
สังเคราะหดวยกลองจุลทรรศนอิเล็คตรอนแบบสองกราด โดยการนําผิวหนังสังเคราะห Pore skin® ไป
ตรวจสอบโครงสรางทางกายภาพดวยกลองจุลทรรศนอิเล็คตรอนแบบสองกราดและวัดความเปนรูพรุน
ดวยโปรแกรมคอมพิวเตอร  

พบวาลักษณะโครงสรางทางกายภาพของผิวหนังสังเคราะหจะเปนรูพรุนแบบ 
เชื่อมตอกันหมด (interconnected pores) และผลจากการวัดขนาดรูพรุนของผิวหนงัสังเคราะหดวย
โปรแกรม Sem Afore Analysis พบวาผวิหนังสังเคราะหมีขนาดรูพรุนเฉลี่ย 150±29 ไมโครเมตร และ
ผลการทดลองแสดงขนาดรูพรุนทีเ่หมาะสมคือ150±29 ไมโครเมตรซึ่งเปนขนาดรูพรุนที่ยอมรับกัน
ทั่วไปและรูพรุนมีการเช่ือมตอกันทาํใหเซลลสามารถเคล่ือนเขามาโดยสะดวกขนาดและการเช่ือมตอ
ของรูพรุนจงึมคุีณสมบัติที่ถกูตอง 
  1.3 การศึกษาความทนของ Pore Skin® ตอแรงดึงจากไหมเย็บแผล (Suture 
shearing test)  

ชั้นบน : ชั้นปองกันผวิหนงั
สังเคราะห 

ชั้นลาง : ชั้นหนังแท
สังเคราะห 
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  การทนแรงดึงระหวางไหมเยบ็กับแผนผลิตภัณฑ Pore Skin® ดวยเคร่ืองทดสอบ
สมบัติเชิงกลพบวาแผน Pore Skin® มคีาโมดูลัสของการดึงเทากบั 0.1±0.01 เมกะปาสคาลและคา
ความเคนในการดึงเทากับ 2.41±0.21 เมกะปาสคาล 

ผลการทดลองสวนนี้ใชเพื่อวดัคาความทนทานของการฉีกขาดจากการเย็บดวยไหม 
เพราะผิวหนังสังเคราะหจะตองถูกเยบ็ตรึงเขากับแผลและมีความแข็งแรงพอที่จะยึดติดกับแผลโดยไม
ฉีกขาดในกระบวนการทดสอบในสัตวไดทดลองวิธทีดสอบกับแผลในหนูตะเภาจํานวนมากโดยการ
ทดสอบการเชือ่มติดของ Pore Skin®กับแผลพบวาเม่ือเย็บติดกับแผลในหนูตะเภาจํานวน 70 ตัว
สามารถเย็บตรึงดวยไหมขนาด 4-0, 5-0, 6-0 ไดดีไมมีการฉีกขาด ดังนั้นจงึนํามาวดัคาทางกลเพือ่เปน
คามาตรฐานของผลิตภัณฑซึ่งไมไดเปรียบเทียบกับวัสดุปดแผลอ่ืน 
  1.4 การศึกษาคาอัตราการแพรผานของออกซิเจนผานฟลมของผลิตภัณฑ  
Pore Skin® (Oxygen transmission rate) 

การทดสอบการซึมผานของออกซิเจนนี้เพือ่ที่จะแสดงคามาตรฐานของผลิตภัณฑ  
Pore Skin® วามีการซึมของออกซิเจนในอัตราเฉล่ีย 15.0728 kg m/m2 hr Pa การทดสอบนี้แสดงให
เห็นวาอากาศสามารถซึมผาน Pore Skin® ผานแผนปองกันซิลิโคนไดแตนอยมาก 

  1.5 การศึกษาคาอัตราการแพรผานของไอน้ําผานฟลมของผลิตภัณฑ Pore Skin® 
Water Vapor Transmission Rate (WVTR) 
  การทดสอบการซึมผานของน้ําและไอน้าํพบวาน้ําสามารถระเหยผานแผนซิลิโคนบาง
ของ Pore Skin® ไดในอัตรา 0.095 ± 0.031(kg/m) ซึ่งนอยมาก ถาหากน้าํซึมผานไดมากจะทาํแผล
แหงเร็วและรูสึกสบายข้ึน การทดสอบนี้จึงเปนการทดสอบเพื่อวเิคราะหคามาตรฐานของผลิตภัณฑ
เทานั้น เพราะในการใชงานจริง Pore Skin® จะถูกบากดวยเคร่ืองมือกลายเปนตาขายซ่ึงน้าํสามารถซึม
ทะลุผานรอยบากที่ขาดไดอิสระ 
 2. การศึกษาอัตราการสลายตัวของ Pore Skin® ดวยเอนไซน (In vitro degradation) 

ผลการทดสอบพบวา Gel foam® ถูกยอยสลายหมดภายในเวลา 30 นาท ีสวน Pore Skin® จะ
ยอยสลายหมดภายในเวลา 30 ชั่วโมง การทดสอบการสลายตัวไดแสดงใหเห็นวา Pore Skin® มีความ
คงทนมากกวา Gel foam® หลายเทา โดยปกติ ดังนัน้หากใช Pore Skin® ปดแผลจะสามารถอยูใน
รางกายไดนานกวา ทั้งนี้ข้ึนอยูกับสภาพแวดลอมบริเวณแผลดวยวามีปฏิกิริยาอักเสบมากหรือนอย 
หากมีมากก็จะสลายตัวเร็วข้ึน การทดสอบนี้เปนการทดสอบเพื่อหาคามาตรฐานของผลิตภัณฑเชนกัน
เพราะความสําเร็จของผลิตภัณฑอยูที่ผลการทดสอบกลไกการออกฤทธ์ิเทานั้นปจจัยอ่ืนเปน
องคประกอบเสริมความสมบูรณของผลิตภัณฑ 

 3. การศึกษาการตอบสนองของเซลลโดยตรงบนพื้นผิวช้ินงาน Pore Skin® โดยวิธี Biological 
In Vitro Test using Direct Contact Method ดวยเซลลไฟโบรบลาสตของมนุษย (ISO 10993-5) 
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ภายหลังจากการทดสอบโดยตรงบนพื้นผิวดานที่มีรูพรุนของตัวอยางช้ินงานทดสอบ CAS01 
จํานวนทั้งส้ิน 2 ชุดทดสอบ เปนระยะเวลานาน 6 วัน พบวาใหผลการทดสอบในลักษณะเดียวกนั 
กลาวคือ พบเซลลไฟโบรบลาสตของมนษุย (h-FBs) ปกคลุมทัว่ทัง้ผิวช้ินงานดานที่มีรูพรุน โดยเฉล่ียมี
ลักษณะสมบูรณ ไมพบการเปล่ียนแปลงไปจากลักษณะ morphology ของเซลลทีป่กติ และมีการยึด
เกาะที่ดี เมื่อเปรียบเทียบกบัผลจากชุดควบคุม reagent และ ‘Thermanox’negative controls 

4. การศึกษาการเจริญของเซลลบนผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin ® (MTT cell proliferation 
assay) 

จากผลการทดสอบสรุปไดวาช้ินงานทดสอบ Pore Skin® สามารถทาํใหเซลลไลนเนือ้เยื่อหนูชนิด
ไฟโบรบลาสตรหัส L929 เพิ่มจํานวนเจริญเติบโตภายในชิ้นงานทดสอบไดจนกระทัง่เซลลเพิ่มจํานวน
ในช้ินงานหนาแนนสูงสุด 723.26 เซลล/ปริมาตรช้ินงาน 1 ลบ.มม. ณ วนัที ่ 4 หลังจากนัน้เซลลจึงลด
จํานวนลงโดยการกระจายตัวของเซลลในช้ินงานทดสอบมีความสม่ําเสมอข้ึนทัว่ช้ินงานเต็มทีเ่มื่อ 
เพาะเล้ียงนาน 14 วนั การทดสอบนี้แสดงใหเห็นวาเซลลสามารถเจริญเติบโตอยางรวดเร็วใน 
Pore Skin® จนมีปริมาณสงูสุด ณ วนัที ่4 และการกระจาย ตัวของเซลลสม่ําเสมอ ณ วนัที ่14 
การทดสอบนี้ไมใชตัวช้ีวัดหลักเนื่องจากความเร็วการแบงตัวของเซลลจะแปรผกผันกบัการสราง
เนื้อเยื่อของเซลลการแบงตัวที่รวดเร็วทําใหการสรางเปนเนื้อเยื่อลดลงการทดสอบนี้ไมไดเทียบ 
กับวัสดุปดแผลชนิดอ่ืนเนื่องจากไมมีความจําเปนเพราะหากตัวช้ีวัดหลักคือการสรางเนื้อเยื่อที่เกิดใน
สัตวทดลองประสบผลสําเร็จการวัดการแบงตัวนี้เปนเพยีงการวัดคามาตรฐานของผลิตภัณฑ 
Pore Skin® 
 5. การศึกษากลไกการออกฤทธ์ิของ Pore Skin® ในสัตวทดลอง (Animal study of 
mechanism of device) 
 จากการศึกษาลักษณะภายนอกทัว่ไปพบวา สัปดาหที ่ 1 ผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin® มีสี
เหลืองเขมที่ขอบมีสีแดงเนื่องจากซับเลือดเขามา สัปดาหที ่2 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มีสีซดีขาว
เนื่องจากสีแดงจากเลือดหายไป ไมมีลักษณะของหนองใหเห็น ยังไมมีลักษณะของเนื้อเยื่อ สัปดาหที ่
3-4 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® เปล่ียนเปนเนื้อเยือ่สีแดงสด พรอมกับการสราง หลอดเลือดเขามา
เล้ียงภายใน สัปดาหที ่ 12 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มีลักษณะเหมือนเนื้อเยือ่ที่มีชีวิตแตมขีนาด
ความหนาลดลง และจากลักษณะทางพยาธิวทิยาพบวา สัปดาหที ่1 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มี
เซลลเม็ดเลือดขาวเคลื่อนทีเ่ขามาที่ขอบชัดเจนเปนปฏิกริิยาอักเสบเฉียบพลัน สัปดาหที ่ 2 ผิวหนัง
สังเคราะห Pore Skin® ปฏิกิริยาอักเสบเฉียบพลันลดลงมาก เซลลเม็ดเลือดขาว ไมมีลักษณะของ
หนองใหเหน็ เร่ิมมีการสรางเนื้อเยื่อที่บริเวณขอบ สัปดาหที ่ 3-4 ผิวหนังสังเคราะห Pore Skin® มีการ
สรางเนื้อเยื่อภายในชองเล็กของรูพรุนและมี หลอดเลือดเขามาเล้ียงภายในสัปดาหที ่ 12 ผิวหนัง
สังเคราะห Pore Skin® มีลักษณะเหมือนเนื้อเยื่อที่มีชีวิตแตมีขนาดความหนาลดลง 
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 6. การศึกษาประสิทธิภาพของผลิตภัณฑผิวหนงัสังเคราะห Pore Skin® ตอการรักษาแผลของ
หนูตะเภา (Efficacy study of Pore Skin® Artificial dermis in Animal Wound Model) 
จากเกณฑในการตัดสินประสิทธิภาพการยับยั้งการหดตัวของแผล (Wound Contraction Inhibition 
Endpoint) พบวา Pore Skin® มีการหดตวันอยกวาแผลควบคุม จากเกณฑในการตัดสินประสิทธิภาพ
การเหนี่ยวนาํใหเกิดการสรางคอลลาเจนใหมภายในรูพรุนของ Pore Skin® เนื้อเยื่อใหม (Porous New 
Collagen Formation Endpoints) พบวามีการสรางเนือ้เยื่อคอลลาเจนใหมเกิดข้ึนภายใน Pore Skin® 
ที่มีลักษณะการเรียงตัวแบบอิสระที่เรียกวา Porous new collagen formation ในสัปดาหที ่ 3 ในหนู
ตะเภาทัง้หมด 8 ตัวที่ผานเกณฑการคัดเลือกซึ่งคิดเปน100% 
 งานวิจยันี้เปนสวนของการทดสอบ การศึกษาปฏิกิริยาการอักเสบจาก Pore Skin® เทียบกับ 
Gel foam® ดวยการฝงในกลามเนื้อของสัตวทดลองตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological 
evaluation of medical devices – Part 6: Tests for local effects after implantation ซึ่งมี
วัตถุประสงคเพื่อทดสอบปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังการฝง Pore Skin® ตามมาตรฐาน ISO 10993-6 
Biological evaluation of medical devices: Tests for local effects after implantation เปรียบเทียบ
กับ Gel foam® ซึ่งเปนผลิตภัณฑที่ใชฝงในรางกายมนษุย เปนที่ยอมรับในวงการแพทยและใชงาน
แพรหลายโดยในงานวิจัยนี้จะดูปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนบริเวณรอบ Pore Skin® ที่ฝงในกลามเนื้อ gluteal 
ของหนวูิสตารจํานวน 24 ตัวแบงเปน 2 กลุมๆ ละ 12 ตัว ที ่2 และ 4 สัปดาห และไดทําการศึกษาการ
ตอบสนองตอปฏิกิริยาการอกัเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขากนัไดทางชวีภาพของ Pore Skin® 

เปรียบเทียบกบั Gel foam® อางอิงจากมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune 
Responses in Biocompatibility Testing Using ELISA Test)โดยฝงในหนวูิสตารจํานวน 12 ตัว
แบงเปน 2 กลุมๆ ละ 6 ตัว และในแตละกลุม แบงเปน 2 กลุมยอย โดยฝง Pore Skin® 3 ตัว Gel 
foam® 3 ตัว ที่ 2 และ 4 สัปดาห ทาํการวิเคราะหปริมาณ Interleukin 1 beta  
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วัตถุประสงคของงานวิจัย 
1.เพื่อประเมินปฏิกิริยาเฉพาะที่หลังการฝง Pore Skin® ตอเนื้อเยื่อภายหลังทาํการฝงที่

กลามเนื้อ gluteal ในสัตวทดลองโดยเปรียบเทียบกับวสัดุควบคุม Gel foam® 
2.เพื่อศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการอักเสบของระบบภูมิคุมกนัและความเขากันไดทาง

ชีวภาพของ Pore Skin® เปรียบเทียบกับวสัดุควบคุม Gel foam® โดยวิเคราะหปริมาณ Interleukin 1 
beta  
 
ขอบเขตงานวิจัย 

1. ศึกษาลักษณะทางพยาธวิิทยา (Pathology) ของช้ินเนื้อที่เวลา 2 และ 4 สัปดาห โดยการยอม 
Hematoxylin & Eosin (H&E) ทําการประเมินตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological evaluation of 
medical devices – Part 6: Tests for local effects after implantation 

2. ศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการอักเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขากนัไดทาง
ชีวภาพโดยวิธ ีELISA อางองิจากมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune Responses 
in Biocompatibility Testing Using ELISA Test) ทําการตรวจวิเคราะหจากปริมาณไซโตไคน 
(cytokine) คือ Interleukin 1 beta 

3. วิเคราะหและสรุปผลการทดลอง 
 

ประโยชนที่คาดวาจะไดรบั 
 1. ขอมูลที่ไดจะเปนแนวทางในการพัฒนาผลิตภัณฑ Pore Skin® สําหรับทดลองในมนุษย
ระยะที ่1 ตอไป 
 2.เพื่อพฒันาผิวหนังสังเคราะหสําหรับงานวิศวกรรมเนือ้เยื่อผิวหนงั



บทที่ 2 

เอกสารและงานวิจัยที่เก่ียวของ 
 

แนวคิดและทฤษฎ ี
2.1 การทดสอบปฏกิิรยิาเฉพาะที่หลังการฝงตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological 
evaluation of medical device – Test for local effects after implantation (5)  

ผลิตภัณฑที่จะนํามาใชทางการแพทยจะตองผานการประเมินความปลอดภัยตาม 
มาตรฐานสากลกอนนาํไปใชในมนษุย ซึง่มาตรฐานที่นาํมาใชสําหรับการประเมนิในงานวิจัยนี ้ คือ 
มาตรฐาน ISO 10993 -6: Biological evaluation of medical device – Test for local effects after 
implantation เปนการประเมินปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังจากการฝง ซึ่งจะมีรายละเอียดดังนี ้

ขอบเขตการทดสอบ  
1. การทดสอบ การประเมินการตอบสนองของเนื้อเยื่อเฉพาะที่บริเวณรอบวัสดุที่ทดสอบแบบฝง

ในสัตวทดลอง (local effect after implantation) โดยวัสดุทีน่ํามาใชฝงในสัตวทดลองดังกลาวแบงได
เปน 

- วัสดุที่เปนของแข็ง และ ไมยอยสลายตามธรรมชาติ (solid and non-biodegradable) 
- วัสดุทีย่อยสลายตามธรรมชาติ (degradable and non/or resorbable) 
- วัสดุที่ไมใชของแข็ง เชน วสัดุที่มีรูพรุน, ของเหลว, วัสดุเปยก และอนุภาค (non-solid, such 

as porous materials, liquids, pastes and particulates) 
2.    การนาํไปใชกับอุปกรณที่ใชทางการแพทยซึ่งเปนวัสดุที่สัมผัสกับบริเวณพื้นผิว  
3.   ทาํการประเมินการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบวัสดุที่ฝง (local tissue response) 
การประเมนิปฏิกิริยาเฉพาะที่นีท้ําการประเมินโดยการเปรียบเทียบการตอบสนองของเนื้อเยื่อ 

กรณีฝง วัสดุทดสอบกับ กรณีที่ฝงวัสดุควบคุมโดยวสัดุควบคุมที่ใชนี้ ตองเปนวัสดุทางการแพทยที่
ไดรับการยอมรับสําหรับการใชงานระดับคลินิกและมีสมบัติที่สามารถเขากันไดกับเนือ้เยื่อ  

วัตถุประสงคของการทดสอบ  
เพื่อประเมินการตอบสนองของเนื้อเย่ือโดยรอบหลังจากทําการฝงวัสดุทดสอบ โดยการประเมนิ

จะประกอบไปดวย   
1. การเช่ือมติดกันของแผลระยะสุดทาย (final integration)  
2. การดูดซึม (resorbtion)  
3. การดูดซึมหรือการยอยสลายของวัสดุทดสอบ (resorption/degradation) 
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การทดสอบนี้ไมไดใชประเมินการประเมินความเปนพษิของทั้งระบบ (systemic toxicity), การ
เกิดมะเร็ง (carcinogenicity), mutagenicity (การกอใหเกิดการกลายพันธุ) 

ขอมูลที่ใชอางอิง 
ISO 10993-1:2003, Biological evaluation of medical devices-Part 1: Evaluation and 

testing within a risk management system 
ISO 10993-2, Biological evaluation of medical devices- Part 2: Animal welfare 

requirements 
 ISO 10993-11, Biological evaluation of medical devices- Part 11: Tests for systemic 
toxicity  
 ISO 10993-12, Biological evaluation of medical devices-Part 16: Toxicokinetic study 
design for degradation products and leachables 

นิยามและคําจํากัดความ   
1. degradation หมายถึง การยอยสลายของวัสดุทดสอบ  
2. degradation product หมายถงึ ผลิตผลที่เกิดจากการยอยสลายของวัสดุทดสอบ โดยการ

ยอยสลายดังกลาว อาจเกิดจากสารเคมีหรือเกิดจากการยอยสลายของวัสดุทดสอบเอง 
3. biomaterials หมายถึง วัสดุที่มีความเขากนัไดกับระบบชีววทิยาในรางกาย และสามารถ

นําไปใชในการรักษาหรือใช ทดแทนเนื้อเยือ่และอวัยวะตางๆในรางกายได 
ขอกําหนดทัว่ไปสําหรับวธิีการฝงวัสดุทดสอบ  
1. ขอมูลทัว่ไป ISO 10993-2, ISO 10993-11 และ ISO 10993-16 

 สัตวทดลองทีท่ําการศึกษาจะตอง ไดรับการดูแลจากหนวยงานเล้ียงสัตวทดลองที่ไดมาตรฐาน 
หรือสัตวทดลองจะตองไดรับการดูแลตามมาตรฐาน ISO 10993-2 

2. การเตรียมวัสดุทดสอบสําหรับการฝง 
วัสดุทดสอบ (Test specimens) สําหรับการฝงนัน้มีรูปรางและขนาดทีแ่ตกตางกนั 
- ลักษณะทางกายภาพของวัสดุทดสอบ เชน ความแข็ง, พื้นผิว มีอิทธิพลตอการตอบสนอง

ของเนื้อเยื่อ  
 - แตละข้ันตอนในการฝง ขบวนการผลิต, วิธีการผาตัด, ข้ันตอนและเทคนิคตางๆ, วัสดุทดสอบ 
และ วัสดุควบคุม จะตองผานฆาเชื้อ เทคนิคการผาตัดจะตองปราศจากเช้ือโรค 
 - สําหรับวสัดุทดสอบประเภทโครงเน้ือเยือ่สังเคราะห (scaffold) สําหรับผลิตภัณฑวิศวกรรม
เนื้อเยื่อทางการแพทยอาจไมเหมาะสมทีจ่ะทําการเล้ียงเซลลทีเ่พิ่มจาํนวนบนโครงเล้ียงเนื้อเยื่อ
สังเคราะหกอนนาํไปฝงทดสอบเนื่องจากจะไปสงเสริมปฏิกิริยาของระบบภูมิคุมกันของสัตวทดลอง
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ตลอดจนองคประกอบที่เกี่ยวกับเซลลของผลิตภัณฑ และการเกิดปฏิกิริยาของเซลลของสัตวทดลองซ่ึง
อาจจะไปรบกวนผลของการตอบสนองตอเนื้อเยื่อบริเวณที่ทาํการฝงนัน้  

- สําหรับวัสดุทดสอบ ชนิดวัสดุผสม เชน bone cements, dental materials องคประกอบ
ตางๆอาจรวมกันกอนนาํมาใช อยางไรก็ตาม ชนิดและวิธีการผสมควรมีขอมูลที่ไดรับการพิสูจนวา
ถูกตอง 
 -สําหรับการฝงวัสดุที่ไมใชของแข็งรวมทั้งวัสดุที่เปนผง วัสดุดังกลาวอาจจะบรรจุในภาชนะ
ทรงกระบอกปลายเปดและฝงวัสดุในภาชนะ ในสัตวทดลอง สําหรับวิธกีารบรรจุวัสดุทดสอบในภาชนะ
ทรงกระบอก ใหเตรียมวสัดุทดสอบและใสในทอจนกระทั่งถงึปลายทอ เก็บไวไมใหมีการปนเปอน
โดยเฉพาะบริเวณพื้นผิวดานนอกของทอ ถามีการปนเปอนเกิดข้ึนกับวัสดุทดสอบไมควรนํามาฝง และ
ควรหลีกเล่ียงการสัมผัสกับอากาศ และพ้ืนผิวของทอบรรจุวัสดุทดสอบควรเรียบไมขรุขระ  

- ลักษณะทางกายภาพ (physical characteristics) เชน รูปราง, ลักษณะพืน้ผิวของวัสดุ
ควบคุม ควรจะมีลักษณะที่ใกลเคียงกับวัสดุทดสอบ สําหรับวัสดุทดสอบที่จะตองนาํมาบรรจุในภาชนะ 
วัสดุที่ควบคุมก็ควรที่จะถูกบรรจุในภาชนะ ที่มีลักษณะเหมือนกนัและทําจากวัสดุชนิดเดียวกัน มขีนาด
เสนผาศูนยกลางภายนอก และภายในเทากันกับภาชนะที่ใชบรรจุวัสดุทดสอบ  

วิธีการทดสอบ 
1. เนื้อเยื่อ และ บริเวณที่ทาํการฝง 
    -การฝงวัสดุทดสอบจะตองฝงบริเวณเนื้อเยื่อที่ตรงกับเปาหมายทีจ่ะนําวัสดุไปใชทางคลินิค

มากที่สุด 
 - จํานวนของตัวอยางทดสอบ เนื้อเยื่อ และตําแหนงที่ทาํการฝง จะถูกเก็บเปนขอมูล  

- สําหรับวัสดุที่ยอยสลายได (degradable/ resorbable materials) ควรทํา เคร่ืองหมายที ่
เหมาะสมไวตรงบริเวณตําแหนงทีท่ําการฝงสําหรับบงชี้ตําแหนงที่แนนอน เมื่อส้ินสุดการทดสอบ 

2. สัตวทดลอง 
 - สัตวทดลองตองไดรับการดูแล ตามมาตรฐาน ISO 10993-2, โดยทั่วไปนยิมใชสัตวเล็ก เชน 
ไมส (mice), แรท (rats), แฮมสเตอร (hamster) หรือ กระตาย สําหรับการใชสัตวใหญอาจจะตองมี
นักวทิยาศาสตรผูเชี่ยวชาญ และไดรับการพิจารณาจากผูเชี่ยวชาญเปนพิเศษ 
 - การเลือก species ตามหลักการใน ISO 10993-2 (Animal welfare) พิจารณาจากขนาด
ของ วัสดุทดสอบ, จํานวนวสัดุทดสอบที่จะฝงในสัตวทดลอง 1 ตัว, ชวงเวลาในการทดสอบซ่ึงมีความ
เกี่ยวของกับอายุของสัตวทดลอง สัตวทดลองทีแ่ตกตางกนัอาจทาํใหการตอบสนองทางชีวภาพ
แตกตางกนั  
 - โดยทัว่ไปสัตวที่ใชสําหรับการทดสอบระยะส้ัน (short term) เชน rodents (สัตวกัดแทะ) หรือ 
กระตาย 
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 - สัตวที่ใชสําหรับการทดสอบระยะยาว (long term) เชน สัตวกัดแทะ (rodents), กระตาย, 
สุนัข, แกะ, แพะ, หมู และสัตวอ่ืนทีม่ีชวงชีวิตยาว และเหมาะสมกับการทดสอบ 
 - กอนที่จะเริ่มการศึกษาการยอยสลายของวัสดุทดสอบ (degradable materials) ใน
สัตวทดลอง ควรจะศึกษาการยอยสลายในระดับหองปฏิบัติการ (in vitro) กอนเพื่อเปนขอมูลอางอิง
เบ้ืองตน 
 - สําหรับการทดสอบวัสดุทีย่อยสลายได (biodegradable materials) ควรศึกษาในสัตวกัด
แทะกอนที่จะดําเนนิการในสัตวใหญกวาตอไป 
 - วัสดุทดสอบ และ วัสดุควบคุมที่จะนาํมาฝงทดสอบ ควรอยูในสภาวะที่เหมือนกนั และ
สัตวทดลองควรจะเปนสัตวสปชีสเดียวกนัมีอาย,ุ เพศ เหมือนกนั 
 - จํานวนและขนาดของตัวอยางทีน่ํามาทดสอบที่จะฝงในสัตวข้ึนอยูกับขนาดของสัตวแตละ 
สปชีสและบริเวณทีท่ําการฝงดวย 
 -  อยางไรก็ตามวัสดุทดสอบและ วัสดุควบคุมควรฝงในสัตวตัวเดียวกัน 

3. ระยะเวลาที่ทาํการฝง 
-  สําหรับวัสดุที่ไมยอยสลาย จะประเมนิการตอบสนองในระยะเวลาส้ัน (short-term) ทั่วๆไป

ประเมินที่เวลา 1-4 สัปดาห และการตอบสนองระยะยาว (long-term) ที่เวลาต้ังแต 12 สัปดาห เปนตน
ไป 
 - การตอบสนองทางชีวภาพ (local biological) ของวัสดุทดสอบที่ทาํการฝง ข้ึนอยูกับ
คุณสมบัติของวัสดุทีน่ํามาทดสอบและการตอบสนองท่ีเกี่ยวของกับบาดแผลระหวางการผาตัด รูปราง
ของเนื้อเยื่อบริเวณขางเคียงบริเวณทีท่ําการฝงทดสอบ ซึ่งจะเปลีย่นแปลงไปเม่ือเวลาผานไปหลังการ
ผาตัด  

- ภายในสองสัปดาหแรกหลังจากการฝงทดสอบ ปฏิกิริยาการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณ
รอบวัสดุทดสอบที่ฝง อาจข้ึนอยูกับวิธีการผาตัดดวย ซึ่งอาจทาํใหวนิิจฉัยยาก หลังจากสองสัปดาห 
ควรประเมินการยอยสลายของวัสดุ  

- สําหรับวัสดุที่ยอยสลายได ชวงเวลาในการทดสอบตองมีความสอดคลองกับชวงเวลาในการ
ยอยสลายของวัสดุทีน่ํามาทดสอบ  
 - การตอบสนองของเนื้อเยื่อโดยรอบบริเวณที่ฝง (Local tissue response) ควรจะประเมิน
การยอยสลาย (degradation process) ของวัสดุทดสอบ ที่ชวงเวลาตางๆ  
หมายเหตุ: การยอยสลายในสัตวทดลอง (in vivo) อาจจะตองการชวงเวลาที่ยาวนาน บางกรณีอาจ
นานถึง 1 ป ดังนัน้การทดสอบอาจจะขยายชวงเวลาออกไปจนกวาวัสดุทดสอบจะเกิดการยอยสลายท่ี
สมบูรณ  

- สําหรับชวงเวลาในการศึกษาการฝงระยะยาว (long term) ดังจะแสดงในตารางที ่1 เปน 
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ชวงเวลาที่ทาํการ sacrifice สัตว   
 
ตารางที่ 1 การเลือกชวงเวลาสําหรับการฝงระยะยาวตามชนิดของสัตว ตามมาตรฐาน ISO 10993-2 
 

Implantation period in weeks species 
12 26 52 78 (104)a 

Rats X X X   
Guinea pigs X X X   

Rabbits X X X X X 
Dogs X X X X X 
Sheep X X X X X 
Goats X X X X X 
Pigs X X X X X 

a Depending on the intended use of the test materials, not all implantation periods 
may be necessary (see ISO 10993-12). An observation period of 104 weeks may be 
of interest in selected instances. 

 
4. สภาวะในการผาตัดและการทดสอบ 

                - การผาตัดควรทําในสภาวะท่ีสัตวทดลองสลบ ชนิดของการสลบทีใ่ช วิธกีารสลบที่
ใชควรจะไดรับการยอมรับ ตาม ISO 10993-2  
 - จํานวนของวัสดุทีน่ํามาฝง (implants) ตอสัตวทดลอง 1 ตัว และจํานวนของสัตวทดลองตอ
ชวงเวลาที่เก็บผล  
   - เทคนิคการผาตัด อาจมีอิทธพิลตอผลของการฝงการผาตัดตองทําภายใตสภาวะที่ปลอด
เชื้อ และในข้ันตอนการผาตัดควรทําใหเกดิบาดแผลตรงบริเวณที่ฝงวสัดุทดสอบใหนอยที่สุด  
 -   ขนาดของวัสดุทีน่าํไปฝงข้ึนอยูกับขนาดของสัตวทดลอง ตัวอยางขนาดวัสดุทีฝ่งในแตละ
ตําแหนง และชนิดของสัตวที่ใชฝง แสดงดังตารางที่ 2 
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ตารางที่ 2 ตัวอยางขนาดวัสดุที่ใชฝงในสัตวชนิดตางๆ และบริเวณที่ฝง 
 

บริเวณที่ฝงวัสดุ ขนาดของวัสดุที่ฝง 
ใตชั้นผิวหนงั 
(subcutaneous) 

- วัสดุทีม่ีรูปรางเปนแผน เสนผาศูนยกลาง 10-12 มม. หนา 0.3-1 มม. 
- วัสดุทีม่ีรูปรางเปนแทง เสนผาศูนยกลาง 1.5 มม. ยาว 5 มม. 
- วัสดุที่ไมใชของแข็งรวมถงึวัสดุที่เปนผง ใหเตรียมใสในหลอดที่มีขนาด 
เสนผาศูนยกลาง 1.5 มม. ยาว 4.2 มม. 

กลามเนื้อ (muscle) - กลามเนื้อ paraventebral ของกระตาย กวาง 1-3 มม. ยาว 10 มม. หรือ
ถาตัวอยางมีขนาดใหญ เสนผาศูนยกลางไมเกิน 10 มม. หนา 3 มม. 

กระดูก (bone) -วัสดุรูปรางทรงกระบอกฝงในกระตาย เสนผาศูนยกลาง 2 มม. ยาว 6 มม. 
- วัสดุรูปรางทรงกระบอกฝงในสุนัข, แกะ และแพะ เสนผาศูนยกลาง 4 มม. 
ยาว 12 มม. 
- วัสดุที่รูปรางเปนสกรูสําหรับฝงในกระดูกที่ฝงใน กระตาย, สุนัข, แพะ, แกะ 
และ หม ูควรจะมีขนาด 2-4.5 มม.  

 
 

5. การประเมนิ 
5.1 ลักษณะทัว่ไป 
เปนการประเมินการตอบสนองทางชีวภาพโดยการเก็บขอมูลจากการดูดวยตาเปลา 

(macroscopic) และ การตอบสนองทางพยาธิสภาพของเนื้อเยื่อ (histopathological response) โดย
การเปรียบเทยีบการตอบสนองของเนื้อเยื่อตอวัสดุทดสอบกับวัสดุควบคุมตรงบริเวณทีท่ําการฝง  

5.2 การประเมินดวยตา (Macroscopic assessment) 
 - แตละบริเวณทีท่ําการฝงตรวจสอบการเปล่ียนแปลงของโครงสราง รวมถงึการประเมิน 
lymph nodesโดยใช เลนสกาํลังขยายตํ่า    
  -การเก็บผล และสังเกตปฏิกิริยาของเนื้อเยื่อบริเวณรอบๆ เชน haematoma, oedema, 
encapsulation, gross finding  
 - บันทกึผลที่ปรากฏ, ลักษณะ รวมถงึสวนที่เหลืออยูของวัสดุ (degradable materials) บันทึก
ผลโดยการถายรูปเก็บเปนขอมูล 
 - การประเมินควรตรวจสอบอยางละเอียดหลังจากฝงวัสดุ (implant) อยางไรก็ตาม
สัตวทดลองทีแ่สดงอาการเจ็บปวย ไมสบาย หรือ ปฏิกริิยาที่เกิดจากการ ฝงวัสดุทดสอบ ทําการตัดช้ิน
เนื้อออกมาดู  
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5.3 การฟนคืนสภาพเดิมและการเก็บเนื้อเยื่อตัวอยาง (Implant retrieval and tissue  
sample collection) 

    - สําหรับวัสดุทดสอบที่ไมยอยสลาย (non degradable materials implant) ควรจะเก็บผล 
draining lymph node โดยการแสดงผล gross pathology  
 - สําหรับวัสดุที่ยอยสลาย (degradable materials implant) ควรจะเก็บผล draining lymph 
node ซึง่จะมคีวามเกี่ยวของกับการแสดงการเคล่ือนตัวของวัสดุที่ยอยสลาย  
        - วิธีการตัดช้ินเนื้อตัวอยางควร ทําตามความเหมาะสม ตามวธิีการทีต่องการ การประเมินทาง
เนื้อเยื่อวิทยา (histological) รวมถงึการ fix ชิ้นเนื้อเยื่อ, ตัด, วาง ยอม และบันทกึผล 

5.4 การประเมนิดวยการใชกลองจุลทรรศน (Microscopic assessment)  
 - ระบบการใหคะแนนใชสําหรับการประเมินเนื้อเยื่อวทิยา (histological evaluation) ควรจะ
ประเมินผลบริเวณรอบๆของพ้ืนที่บริเวณทีฝ่ง ประเมินลักษณะเชิงปริมาณ หรือ ประเมินกึ่งปริมาณ  
         - บันทึกผลบริเวณทีท่ําการฝง (implant) โดยการบันทึกขอมูลจากภาคตัดขวาง (section) ที่ได 
Parameters ที่ใชวัดการตอบสนองทางชีวภาพ ซึง่ควรจะประเมินและบันทกึผลดังนี:้ 
 1) บริเวณของการเกิด fibrosis/fibrous capsule (layer in micrometres) และ inflammation 
 2) การเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อประเมินโดยดูจากการเปล่ียนแปลงในรูปรางของเนื้อเยื่อ  
 3) จํานวนและการกระจายของเซลลที่แสดงถึงการอักเสบ (inflammatory cell type) เชน 
polymorph nuclear neutophilic leucocytes, lymphocyte, plasma cells, eosinophils, 
macrophages and multinucleated cells โดยนับจากบริเวณรอยตอระหวางวัสดุทดสอบกับเนื้อเยื่อ
โดยรอบ 
 4) การเกิด necrosis 
 5) การเปล่ียนแปลงอ่ืนๆ ของเนื้อเยื่อ เชน การเกิดเสนเลือดใหม (neovascularization), fatty 
infiltration, granuloma formation และ bone formation (การสรางกระดูก) 
 6) การดู marterial จะใชพารามิเตอรที่ใชดูจาก การแตกเปนชิน้เล็กๆ (fragmentation) เศษที่
เหลืออยู (debris presence) จาก บริเวณของสวนที่เหลือของที่วัสดุทีย่อยสลาย (degraded material) 
 7) คุณภาพ, ลักษณะ และจํานวน ของเนื้อเยื่อที่เขามา (The quality and  quantity of tissue 
ingrowth) สําหรับวัสดุที่เปนรูพรุนและมีการยอยสลาย (porous and degradable implant 
materials)   
 8) ผลของ histological response ควรจะบันทกึผลโดยใช photomicrograph 
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การประเมนิการตอบสนองของบริเวณเนื้อเยื่อโดยรอบหลังจากทาํการฝง 
เปนการประเมินเนื้อเยื่อ โดยดูการเกิด capsule (capsule formation), การอักเสบ, การ

ปรากฏของ  polymornuclear cells, giant cells, plasma cell และการยอยสลายของวัสดุ 
 
ตารางที่ 3 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 

Score Cell type/response 
0 1 2 3 4 

Polymorphonuclear 
cells 

0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Lymphocytes 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Plasma cells 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Macrophages 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Giant cells 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Necrosis 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

a phf = per high powered (400 x) field. 
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ตารางที่ 4 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 
Score Response 

0 1 2 3 4 
Neovascularisation 0 Minimal 

capillary 
proliferation, 

focal, 1-3 
buds 

Groups of 
4-7 

capillaries 
with 

supporting 
fibroblastic 
structures 

Broad band 
of capillaries 

with 
supporting 
structures 

Extensive band of 
capillaries with 

supporting 
fibroblastic 
structures 

Fibrosis 0 Narrow 
band 

Moderately 
thick band 

Thick band Extensive band 

Fatty infiltrate 0 Minimal 
amount of 

fat 
associated 
with fibrosis 

Several 
layers of fat 

and 
fibrosis 

Elongated 
and broad 

accumulation 
of fat cells 
about the 

implant site 

Extensive fat 
completely 
surrounding 
the implant 
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ตารางที่ 5 ตารางรวมคะแนน 
Test sample: Implantation interval: 

Test sample Control sample Animal number: 
      

Inflammation 
Polymorphonuclear 

      

Lymphocytes       
Plasma cells       

Macrophages       
Giant cells       
Necrosis       

SUB-TOTAL (x 2)       
Neovascularisation       
Fibrosis       
Fatty infiltrate       

SUB-TOTAL       
TOTAL       

GROUP TOTAL       
AVERAGEa                                                 TEST - CONTROL = 
Traumatic necrosis       
Foreign debris       
No. site examined       

a   Used to determine irritant ranking shown below as the conclusion. A negative 
difference is recorded as zero. 
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หากทดสอบตามเงื่อนไขที่กาํหนดสามารถแปลผลวัสดุที่ทดสอบไดดังนี ้
คะแนนที่ได = คะแนนของวสัดุทดสอบ Pore Skin® – คะแนนของวัสดุควบคุม Gel foam® 
พิจารณาจากคะแนนที่ได ดังนี ้

คะแนน 0.0 - 2.9 คือไมระคายเคือง (non-irritant) 
คะแนน 3.0 - 8.9 คือระคายเคืองเล็กนอย (slight irritant) 
คะแนน 9.0 – 15.0 คือระคายเคืองปานกลาง (moderate irritant) 
คะแนนมากกวา 15 คือระคายเคืองมาก (severe irritant) 

หมายเหตุ  
คะแนนที่ไดหมายถงึปฏิกิริยาระคายเคืองตอเนื้อเยื่อของวัสดุทดสอบเมื่อเทยีบกับวัสดุควบคุม

ที่ไดรับการยอมรับวาไมระคายเคือง 
2. 2           การทดสอบการตอบสนองตอปฏิกิรยิาการอักเสบของระบบภูมิคุมกันและความ
เขากนัไดทางชีวภาพโดยวิธ ีELISA ตามมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune 
Responses in Biocompatibility Testing Using ELISA Test) (6) 

 วิธีการทดสอบครอบคลุมการเกิดส่ิงแปลกปลอมที่เขามาในรางกายที่เหนี่ยวนาํใหเกิดการ
สรางของการตอบสนองของระบบภูมิคุมกัน การตอบสนองของระบบภูมิคุมกันอาจจะทาํใหเกิดความ
เสียหายตอเนือ้เยื่อ วิธกีารมาตรฐานสําหรับการทดสอบความเขากันไดทางชวีภาพ มีการศึกษาหลาย
วิธีในสัตวทดลอง โดยใชการตรวจผลจากเลือด หรือ เนือ้เยื่อ ของสัตวทดลอง โดยเทคนิคที่ใชทดสอบ
ตองมีคุณสมบัติ ดังนี ้สามารถนาํมาใชไดงาย, นาเช่ือถือ และ ไวตอส่ิงแปลกปลอมที่มากระตุน   
 วิธีการนี้ใชในการประเมินความเขากนัไดทางชีวภาพของวัสดุ ที่ใชในดานอุปกรณทาง
การแพทยในสวนของการตอบสนองของภูมิคุมกัน การทดสอบจะทดสอบโดยใชเลือด ซีร่ัม หรือ 
พลาสมา โดยใชวิธี enzyme linked immunoassays  (ELISA) 
 วิธีการทดสอบโดยวิธ ีELISA มีข้ันตอนพืน้ฐานดังตอไปนี ้

1. เคลือบผิวของไมโครเพลทดวยแอนติบอดีที่จําเพาะตอแอนติเจนที่ตองการตรวจหาในสาร 
ตัวอยางหลุม 

2. เติมแอนติเจนที่ไมทราบความเขมขน พรอมกับแอนติเจนอีกชนิดที่ติดฉลากเอนไซมคอนจู 
เกต (enzyme conjugate) ลงไป ซึ่งทั้งคูจะแยงกนัลงไปจับกับแอนติบอดีที่เคลือบผิวไมโครเพลทเอาไว 
ซึ่งสวนไหนมีจาํนวนมากกวาก็จะเขาจับไดมากกวา 

3. ลางเพลท เพื่อใหแอนติเจนทีไ่มเกิดพันธะถกูลางออกไปใหหมด 
4. ใส substrate ซึ่งสามารถเปลี่ยนสภาพโดยเอนไซมคอนจูเกตไดลงไป ซึ่งเอนไซมจะ 

กระตุนใหเกิดสีเปนสัญญาณแบบchromogenic หรือ fluorescent ได  
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5. ตรวจจับสัญญาณที่เกิดข้ึนโดยการวัดคาการดูดกลืนแสง นําไปเปรียบเทยีบกับกราฟ
มาตรฐาน 

 
2.3 การสรางเซลลเม็ดเลอืดขาว (Leukopoiesis) (7) 
 เม็ดเลือดขาวในรางกายแบงออกเปนสองกลุมใหญ คือ Phagocytes และ Immunocytes โดย 
Phagocytes ประกอบดวย Granulocytes (Neutrophil, Eosinophil, Basophil) และ Monocyte สวน 
Immunocytes ประกอบดวย T และ B-lymphocytes การสรางเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดตางๆ เปนไป
ตามแผนผังการสรางเซลลเม็ดเลือดชนิดตางๆ ยกเวน Immunocytes จะพฒันามาจาก Pluripotent 
stem cell           Lymphoid stem cell            B&T lymphocytes 
The phagocytic leukocytes 
Granulocytes 
 ประกอบดวย Neutrophil ซึ่งพบวามจีํานวนมากที่สุดในกระแสเลือด มีหนาทีท่ําลายเช้ือ
แบคทีเรีย และ เชื้อรา Eosinophil มีหนาที่ทาํลายพยาธแิละเกี่ยวของในกระบวนการภูมิแพ และ 
Basophil มีหนาที่เกีย่วของในกระบวนการเกิดภูมิแพ 
Formation & kinetics of granulocytes 
 การสราง Granulocytes ชนิดตางๆ ในไขกระดูก มีลําดับข้ันตอนคลายกนั เพราะฉะน้ันในที่นี้
จะขอกลาวเฉพาะการสราง Neutrophil เทานั้น โดยการสราง Neutrophil นั้นเร่ิมจาก Stem cell ในไข
กระดูกแบงตัวกําเนิดเปน Myeloblast ซึ่งเซลลนี ้จะใชเวลาอีก ประมาณ 5-6 วันในไขกระดูก แบงตัว
และปรับเปล่ียนตัวเองเพื่อไปทําหนาที่ตอไป ลําดับข้ันตอนในการเจริญของ Neutrophil มีดังตอไปนี้ 
Stem cell               Myeloblast                Promyelocyte                Myelocyte                                          
Metamyelocyte              Band neutrophil               Segmented neutrophil ซึ่ง Segmented 
neutrophil นีจ้ะสะสมกนัอยูในไขกระดูกเปน Bone marrow pool รอเวลาออกจากไขกระดูกไปอยูใน
กระแสเลือดเปน Blood pool ในภาวะปกติระยะที่อยูในกระแสเลือดนี้จะมีการกระจายตัวของ 
Neutrophil เปนสองสวนเทาๆกัน โดยสวนหนึ่งไหลเวยีนในระบบเลือดเปน Circulating pool และอีก
สวนหนึง่ยึดเกาะอยูกับผนงัหลอดเลือดเปน Marginating pool รวมเวลาที่ใชในกระแสเลือดนาน
ประมาณ 6-10 ชั่วโมง กอนเดินทางออกไปสูเนื้อเยื่อตางๆ ตอไป 
Monocytes 
 เปนเซลลเม็ดเลือดที่มีขนาดใหญที่สุดในกระแสเลือด มีหนาที่เปน antigen presenting cells 
(APC) ซึ่งจะจับกินส่ิงแปลกปลอมตางๆ แลวสงตอใหกับ Lymphocyte แลวกระตุนรางกายใหเกิดการ
ตอบสนองตอส่ิงแปลกปลอมโดย Lymphocytes นอกจากนีย้ังสามารถผลิต Monokines ซึ่งใชกระตุน
เซลลชนิดอ่ืนๆ ใหเติบโตและพัฒนาตอไป 
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Formation & kinetics of monocytes 
 การสราง Monocytes นั้นมจีุดเร่ิมในไขกระดูก โดยมีข้ันตอนการเจริญดังตอไปนี้ Stem cell            
Monoblast               Promonocyte                Monocyte พบวา มีการใช Cytokine ตอไปนี้ ไดแก IL-
3, GM-CSF, M-CSF (monocyte colony-stimulating factor) ในการสราง Monocytes ซึ่งใชเวลา
ประมาณ 5-6 วัน จากนัน้ก็จะออกไปอยูในกระแสเลือดประมาณ 2-3 วัน กอนจะเขาไปอยูในเนื้อเยือ่
ตางๆกลายเปน Tissue macrophage (histiocyte) ตอไป จากการศึกษาพบวา Tissue macrophage 
นี้มีอายุขัยไดยาวนานต้ังแตหลายๆ เดือนถึงหลายๆ ปทเีดียว 
The immune leukocytes 
Lymphocytes 
 เปนเซลลเม็ดเลือดขาวที่มีขนาดเล็กที่สุดในกระแสเลือด มหีนาที่สําคัญในระบบภูมิคุมกันของ
รางกายที่เกิดข้ึนภายหลัง (Acquired immune system) โดย T-cells จะทําลายส่ิงแปลกปลอมดวย
การหล่ัง Lymphokines สวน B-cells จะทําลายส่ิงแปลกปลอมดวย Antibodies ที่สรางข้ึน 
Formation & kinetics of lymphocytes 
 การสราง T&B Lymphocytes ในรางกายจะมีลําดับข้ันตอนทัง้สวนที่คลายและแตกตางกนั ใน
ที่นี้จะขอกลาวพอสังเขป โดยการสราง T-cells นัน้เร่ิมมาจาก Stem cell ในไขกระดูกแบงตัวกาํเนดิ
เปน Pre-T cell ซึ่งเซลลนี ้จะเดินทางไปยงัตอมธัยมัส แบงตัวและปรับเปล่ียนตัวเองเพื่อไปทําหนาที่
ตอไป ลําดับข้ันตอนในการเจริญของ T lymphocyte มีดังตอไปนี้ Stem cell (bone marrow)        
Pre-T cell             Thymocyte (thymus gland)              T lymphocyte จากนั้น T-cell เหลานี้จะถูก
กระตุนดวย Antigen ที่เหมาะสมแลวเกิดกระบวนการทีต่ามมา คือ activated T lymphocyte          
Lymphoblast            Prolymphocyte            Effector T-cell (memory T-cell & mature active T-
cell) สวนการสราง B-cells นั้นเกิดในไขกระดูก โดยเร่ิมตามข้ันตอนตอไปนี้ Stem cell               Pre 
pre-B              Pre -B              Early B (virgin B) lymphocytes จากนั้น Virgin B-cell เหลานี้จะถูก
กระตุนดวย Antigen ที่เหมาะสมแลวเกิดกระบวนการทีต่ามมา คือ activated B lymphocyte          
lymphoblast (plasmablast)            Prolymphocyte (proplasmacyte)              Effector B-cell 
(memory B-cell & plasma cell) 
 จากการศึกษาพบวา Lymphocyte ทั้งหมดใชเวลาไหลเวยีนในรางกายแตละรอบ รอบละ
ประมาณ 10 ชั่วโมง และเปน T-cell ถึงรอยละ 80 ซึ่งจะหมุนเวียนกลับมาที ่paracortical area of 
lymph node & periarterial lymphatic sheath of spleen สวน B-cell นั้นจะเวียนกลับมาที ่germinal 
follicles of lymph nodes and spleen & outer cortex of lymph nodes 
 
 
 



 22 
 

ตารงที ่6 ปริมาณที่เพิ่มมากข้ึนของเม็ดเลือดขาวแตละชนิด (Quanlitative abnormality) 
 

Cell type Term Cell count (x 109/L) 
Neutrophils Neutrophilia > 8.0 
Eosinophils Eosinophilia > 0.7 
Basophils Basophilia > 0.3 
Monocyte Monocytosis > 1.0 

Lymphocytes Lymphocytosis > 4.5 
  
2.4 การอักเสบ (8, 9, 10) 

การอักเสบ (inflammation) เปนกระบวนการทีร่างกายตอบสนองตอส่ิงทีท่าํใหเนื้อเยื่อของ
รางกายไดรับบาดเจ็บ เชน เชื้อโรค การตายของเซลลจากการขาดเลือดหรือขาดออกซิเจน โดยการ
ตอบสนองโดยกระบวนการอักเสบประกอบดวย การเปลี่ยนแปลงของหลอดเลือด การเขามาของเซลล
เม็ดเลือดขาว และผลกระทบที่เกิดกับรางกายทั้งระบบ (systemic effect)  

กระบวนการอกัเสบประกอบดวยการปฏิกิริยาของเนื้อเยือ่หลักๆ 2 ชนดิ นั่นคือ การเปล่ียนแปลง
ของหลอดเลือด และการตอบสนองของเซลลชนิดตางๆ ไดแก เซลลอักเสบ และเซลล fibroblasts ซ่ึง
พบในเนื้อเยื่อเกี่ยวพัน การเปล่ียนแปลงของหลอดเลือด 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

ภาพที ่5 แสดงกระบวนการเกิดการอักเสบ และเซลลอักเสบชนิดตางๆ (11) 
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กระบวนการอกัเสบ สามารถแบงไดเปน 2 ชนิด คือ การอักเสบเฉียบพลัน (acute 
inflammation) และการอักเสบเร้ือรัง (chronic inflammation)  

1. การอักเสบเฉียบพลัน (acute inflammation) การอักเสบแบบเฉียบพลันจะเกิดข้ึนรวดเร็ว  
ภายในระยะเวลาเปนวนิาทหีรือเปนนาทีหลังจากไดรับส่ิงกระตุนและคงอยูประมาณ 2 ถึง 3 วัน แตมัก
ไมเกิน 1 สัปดาห ลักษณะสาํคัญของการอักเสบเฉียบพลัน คือ การบวมของเนื้อเยือ่ (edema) และพบ
เซลลอักเสบชนิด neutrophils   ลักษณะทางคลินิกของการอักเสบ โดยเฉพาะการอักเสบเฉียบพลันจะ
ประกอบอาการหลัก 4 อาการ คือ ปวด (pain, dolor), บวม (swelling, tumor), แดง (redness, rubor) 
และรอน (heat, calor)  

 เซลลที่เกี่ยวของกับการอักเสบเฉียบพลันไดแก neutrophil, basophil 
Neutrophil (ภาพที6่a): เปนเซลลสําคัญที่สุดในการอักเสบเฉียบพลันเกือบทุกชนิด มีการ

เคล่ือนที่และเปล่ียนแปลงรูปรางของเซลลตลอดเวลา มีขนาดเสนผาศูนยกลางประมาณ 10-15 
ไมครอน ภายในไซโทพลาสซึมมี granule ขนาดตางกันอยูประมาณ 50-200 เม็ด นวิเคลียสของ 
neutrophil เปน lobe ประมาณ 3-4 lobe neutrophil สรางในไขกระดูก และถูกปลอยเขากระแสเลือด
เมื่อโตเต็มที ่ จากนั้นจะเขาไปอยูในเนื้อเยือ่ ประมาณ 1-2 วันก็ตาย หรือถกูใชเกบ็กินส่ิงแปลกปลอม 
หนาทีห่ลักของ neutrophil คือ เก็บกนิจุลินทรีย หรือส่ิงแปลกปลอมเขามาในรางกาย 

Basophil (ภาพที6่b): พบในเลือดประมาณรอยละ 1 ของเม็ดเลือดขาว ขนาดของเซลลพอๆกบั 
neutrophil ในไซโทพลาสซึมมี granule ขนาดใหญ บรรจุ histamine และ heparin เมื่อ basophil ไป
อยูในเนื้อเยื่อเรียกวา mast cell เซลลชนิดนี้มีความสําคัญในปฏิกิริยา hypersensitivity เมื่อ 
แอนติบอดีชนดิ IgE จับกับ baspophil จะกระตุนใหปลอยสาร histamine ออกมา ทาํใหหลอดเลือด
ขยายตัวและเกิดการอักเสบข้ึน 

 
 
 

 
 

  ภาพท่ี 6 แสดงเซลลอักเสบชนิดเฉียบพลัน (acute inflammation) 
    6a เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Neutrophil (12) 
    6b เซลลอักเสบเฉียบพลันชนิด Basophil (13) 
 
 
 

a b 
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2. กระบวนการอักเสบเร้ือรัง (chronic inflammation) หมายถงึการอักเสบที่เกิดข้ึนเปนเวลานาน
เปนสัปดาหหรือเปนเดือนลักษณะการเปลี่ยนแปลงในเนื้อเยื่อจะพบเซลลอักเสบหลายๆ ชนิด มีการ
ทําลายเนื้อเยือ่บางสวนและจะเกิดกระบวนการซอมแซมเนื้อเยื่อควบคูกันไป การอักเสบเร้ือรังจะพบ
การเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อ คือ พบเซลลอักเสบหลายๆ ชนิด เกิดการ ทําลายเนื้อเยื่อบางสวน และ
เกิดกระบวนการซอมแซมเนือ้เยื่อ ซึ่งแตกตางจากการอักเสบชนิด เฉียบพลัน ซึ่งจะพบการ
เปล่ียนแปลงของหลอดเลือด การบวมของเนื้อเยื่อ  
  โดยทัว่ไปถือเอาระยะเวลาของการอักเสบเปนหลัก กลาวคือถาการอักเสบนานหลายสัปดาห 
หรือเปนเดือนจะถือเปนการอักเสบแบบเร้ือรัง การแยกที่ดีที่สุดคือการดูจากปฏิกิริยาและเซลลที่
ตอบสนองตอการอักเสบ 
 ลักษณะของการอักเสบเร้ือรัง ประกอบดวย  

1. พบการแทรกซึมของเซลลอักเสบชนดิ mononuclear cells ไดแก macrophages, 
lymphocytes และ plasma cells  
2. พบการทาํลายเนื้อเยื่อ เนื่องจากมกีารหล่ังสารกระตุนจากเซลลอักเสบชนิดตางๆ  
3. พบกระบวนการซอมแซมเนื้อเยื่อ มีการสรางเนื้อเยื่อเกี่ยวพันเขามาแทนที ่

    เซลลที่เกีย่วของกับการอักเสบเร้ือรังไดแก Macrophage, Giant cell (multinucleated giant 
cell), Lymphocyte, Eosinophil และ Fibroblast 

Macrophage (ภาพที7่a): มีบทบาทในการเก็บกนิจุลินทรียหรือส่ิงแปลกปลอมและมีหนาที่
เกี่ยวกับการอักเสบและระบบภูมิคุมกัน  

Giant cell (multinucleated giant cell) (ภาพที7่b) เกิดจากการรวมตัวกันของ macrophageได
เปนเซลลขนาดใหญที่มหีลายนิวเคลียส  

Lymphocyte (ภาพที7่c), Plasma cell; plasma cell (ภาพที7่d) เปนตัวสรางแอนติบอดีตอ
แอนติเจน สวน lymphocyte มีความสําคัญในระบบภูมิคุมกัน โดยทาํงานสัมพนัธกบั macrophage  

Eosinophil (ภาพที7่e): พบบอยในการอักเสบเร้ือรัง  
Fibroblast (ภาพที ่ 7f): ทําหนาที่สราง collagen พบในบริเวณทีม่กีารอักเสบเร้ือรังที่เร่ิมมกีาร

ซอมแซมเนื้อเยื่อสําหรับ neutrophil ยังคงพบไดในการอักเสบเร้ือรังบางอยาง เชน การอักเสบเร้ือรัง
ของกระดูก (osteomyelitis) 
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                                 ภาพที่ 7 แสดงเซลลอักเสบชนิดเร้ือรัง (chronic inflammation) 
                                          7a เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Macrophage (14) 
                                          7b เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Giant cell (15) 
                                          7c เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Lymphocyte (16) 
                                          7d เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Plasma cell (17) 
                                          7e เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Eosinophil (18) 
        7f เซลลอักเสบเร้ือรังชนิด Fibroblast (19) 
2.5 ระบบภูมิคุมกัน (Immune System) (20, 21, 22) 

 ระบบภูมิคุมกนั  คือ ระบบที่ทาํหนาที่ตอบโต หรือตอบสนองตอเช้ือโรคหรือส่ิงแปลกปลอมที่
เรียกกนัวาแอนติเจน เพื่อใหรางกายสามารถกําจัดส่ิงแปลกปลอม หรือสามารถตานทานโรคได โดย
อาศัยการทํางานรวมกนัของอวัยวะ เซลลเม็ดเลือดขาว และสารน้ําตางๆ อยางมปีระสิทธิภาพ และ
เหมาะสม 
การตอบสนองทางภูมิคุมกัน (Immune Response) 
การตอบสนองของภูมิคุมกนัสามารถแบงออกเปน 2 แบบคือ การตอบสนองแบบที่ไมจําเพาะตอชนิด
ของส่ิงแปลกปลอม (non-specific immune response) และการตอบสนองอยางจําเพาะตอชนดิของ
ส่ิงแปลกปลอม (specific immune response) 
 
 
 

a b 

c 
d 

e f 
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1. การตอบสนองของภูมิคุมกนัที่ไมจาํเพาะ (Non-Specific Immune Response) 
หมายถงึการตอบสนองของภูมิคุมกันแบบไมจําเพาะตอส่ิงกระตุน เปนการตอบสนองของภูมิคุมกันที่มี 
มาแตกําเนิด (innate immunity) หรือเกิดข้ึนเองตามธรรมชาติ (nature immunity) 

2. กลไกการปองกันตนเองที่จําเพาะ (Specific Immune Response)  
หมายถงึกลไกที่รางกายสามารถตอตานจุลชีพ หรือส่ิงแปลกปลอมดวยปฏิกิริยาทีจ่ําเพาะตอส่ิง
แปลกปลอมนัน้ ซึง่เปนกลไกที่เกิดข้ึนภายหลัง (acquired หรือ adaptive immunity)  
เซลลที่เกี่ยวของกับระบบภูมิคุมกัน (Cells of the Immune System) 
 เซลลที่เกีย่วของกับระบบภูมิคุมกันเปนเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดตางๆทีม่ีเซลลตนกาํเนิดอยูใน
ไขกระดูก เซลลเม็ดเลือดขาวชนิดที่พบในกระแสเลือดไดแก polymorphonuclear cell; PMN 
(neutrophil, eosinophil, basophile), mononuclear cell (lymphocyte, monocyte) สวนเซลลเม็ด
เลือดขาวทีพ่บในเนื้อเยื่อตางๆ ไดแก macrophage, plasma cell  ในขบวนการตอบสนองทางระบบ
ภูมิคุมกันนั้นจาํเปนตองอาศัยการทาํงานรวมกนัของเซลลหลายๆชนิด เชน lymphoid cells, 
inflammatory cells และ hematopoietic cell จึงจําเปนตองมกีารติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆ 
ซึ่งการติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆนั้นอาศัยไซโตไคน  
2.6 ไซโตไคน (Cytokine) (23) 
 ในขบวนการตอบสนองทางระบบภูมิคุมกันนั้นจาํเปนตองอาศัยการทํางานรวมกนัของเซลล
หลายๆ ชนิด เชน lymphoid cells, inflammatory cells และ hematopoietic cells จึงจาํเปนตองมี
การติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆ ซึง่การติดตอส่ือสารกันระหวางเซลลตางๆนัน้อาศัยไซโตไคน 

I. คุณสมบัติทั่วไปของไซโตไคน 
    ไซโตไคน เปนสารโปรตีนหรือไกลโคโปรตีนที่มนี้ําหนกัโมเลกุลตํ่า (low-molecular-weight 

protein or glycoprotein) หล่ังออกมาจากเซลลตางๆในระบบภูมิคุมกันเมื่อถูกกระตุน ไซโตไคนมีชื่อ
เรียกตางกันตามเซลลที่สราง เชนสรางจาก lymphocyte เรียกวา lymphokine สรางจาก monocyte 
และ macrophage เรียกวา monokine และเรียกไซโตไคนที่สรางจากเม็ดเลือดขาว (leukocyte) ทุก
ชนิดวา interleukin ไซโตไคนที่มีคุณสมบติักระตุนใหเกดิการเคล่ือนทีข่องเซลล (chemotaxis) จะมีชื่อ
เรียกวา chemokine นอกจากน้ีไซโตไคนบางชนิดยงัมีชื่อเรียกเฉพาะเชน interferon หรือ tumor 
necrotic factor เปนตน สําหรับคุณสมบัติที่สําคัญของไซโตไคน ไดแก 

1. ไซโตไคนจับกับ cytokine receptor อยางเหนียวแนน (high affinity) จึงมีประสิทธิภาพสูง
ในระดับความเขมขนเพยีงพโิคโมลา (picomolar concentration) 

2.เมื่อมีการจับกันระหวางไซโตไคนและ cytokine receptor แลวจะกอใหเกิด signal 
transduction ในเซลลนั้นเกิดการเปล่ียนแปลงการแสดงออกของยีน กอใหเกิดการสรางโปรตีนตางๆ 
ตามมา 
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3. การทํางานของไซโตไคนเมื่อหล่ังออกมาแลวอาจออกฤทธิ์ตอเซลลได 3 แบบ คือ 
 - เซลลชนิดเดียวกนักับเซลลที่หล่ังเรียกวา autocrine action 
 - เซลลตางชนดิกันกับเซลลที่หล่ังที่อยูขางเคียงเรียกวา paracrine action 
 - เซลลตางชนดิกันกับเซลลที่หล่ังที่อยูไกลออกไปจากเซลลที่หล่ังเรียกวา endrocrine 

action 
4. ไซโตไคนมีอายุส้ัน โดยทั่วไปจะมฤีทธิ์อยูเพยีงไมกี่ชั่วโมงหรือไมกี่วัน ซึง่แตกตางจาก

ฮอรโมน และ growth factor ที่มฤีทธิ์อยูนานมากกวา 
5. ไซโตไคนมักออกฤทธิ์กับเซลลหลายชนดิ ซึ่งตางจากฮอรโมนและ growth factor ที่ออกฤทธ์ิ

กับเซลลที่จาํเพาะบางชนิดเทานั้น 
6. ผลของไซโตไคนตางๆ ทีห่ล่ังออกมา จะมีฤทธิ์ไดหลายรูปแบบคือ  
 - ไซโตไคน 1 ชนิดมักมีฤทธิท์างชีวภาพมากกวา 1 อยางและออกฤทธิ์ตอเซลล

มากกวา 1 ชนดิ เรียกคุณสมบัตินี้วา redundancy  
 - ไซโตไคนหลายชนิดเมื่อหลั่งออกมาพรอมกันอาจจะเสริมฤทธ์ิทางชีวภาพซ่ึงกนัและ

กันเรียกคุณสมบัตินี้วา synergy 
 - ไซโตไคนหลายชนิดเมื่อหลั่งออกมาพรอมกันอาจจะตามฤทธิ์ทางชีวภาพซ่ึงกนัและ

กันเรียกคุณสมบัตินี้วา antagonism 
 - ไซโตไคนหลายชนิดเม่ือหล่ังออกมาแลวจะสามารถกระตุนใหเซลลอ่ืนสรางไซโตไคน

ชนิดเดียวกันหรือชนิดอ่ืนๆ ตอไปเร่ือยๆ เปนเครือขาย เรียกคุณสมบัตินี้วา cascade induction 
 II. ชนิดของไซโตไคนและหนาที่ทางชีวภาพ 
      ไซโตไคนมหีนาทีท่ี่สําคัญ 3 อยางคือ 

- กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ innate immunity 
- กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ adaptive immunity 
- กระตุนใหเกิด hematopoiesis 
สามารถแบงไซโตไคนตามหนาที่ทางชีวภาพออกไดดังนี ้
1. ไซโตไคนที่กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ innate immunity  
 a) Tumor necrotic factor-  (TNF- , cachectin) สรางจาก monocyte,  

macrophage, lymphocyte และ mast cell มีคุณสมบัติในการกระตุนใหเกิด apoptosis ของเซลล
ตางๆ ทาํใหเกดิการแสดงออกของ adhesion molecule ของ endothelial cell และกระตุน monocyte/ 
macrophage ใหสราง TNF- และ ไซโตไคนอ่ืนๆ เชน Interleukin-1 (IL-1), Interleukin-6 (IL-6) และ 
chemokine TNF- ออกฤทธิ์ตอระบบ ประสาทสวนกลาง (hypothalamus) ทําใหมีไข เบ่ืออาหาร 
กระตุน hepatocyte ใหสราง acute phase proteins ออกฤทธิ์ตอระบบหัวใจและหลอดเลือดทําให
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ความดันโลหติตํ่าลงและเกดิภาวะ capillary leak sysdrome และเกิดการทําลายเนื้อเยื่อตางๆได 
พบวา lipopolysaccharide (LPS) ซึ่งเปน endotoxin และเปนสวนกระตุน monocyte/ macrophage 
ใหหล่ัง TNF- ได 

 b) Interleukin-1 มี 2 forms คือ IL-1 และ IL-1β มีหนาทีแ่ละเซลลตนกาํเนิด 
คลายกับ TNF ทั้ง LPS และ TNF สามารถกระตุนใหเกิดการสราง IL-1 นอกจาก IL-1 และ IL-1β 
แลวยังม ีsoluble form ที่เรียกวา IL-1 receptor antagonist (IL-1Ra) ซึ่งสามารถแยง IL-1 จับกบั IL-
1 receptor IL-1Ra จึงมีผลในการยบัยั้งการทํางานของ IL-1 
  c) Chemokines เปนกลุมของไซโตไคนที่มีคุณสมบัติ chemoattractant สรางโดย
เซลลเม็ดเลือดขาว endothelial cell, epithelial cell และ fibroblast เมื่อถูกกระตุนโดยเชื้อโรค, TNF, 
IL-1 หนาที่สําคัญของ chemokine คือ ชกันําเซลลเม็ดเลือดขาวตางๆ จากกระแสเลือดมายังบริเวณที่
มีการอักเสบติดเช้ือเยื่อเมือกผิวหนังโดยทาํงานรวมกบั TNF, IL-1 chemokine แบงเปน 4 กลุมตาม
การเรียงตัวของ conserved cysteine motif โดย X หมายถึงกรดอะมิโนที่ค่ันระหวาง cysteine ไดแก 
  - CC family ซึ่งม ีcysteine 2 ตัวตอกัน chemokine กลุมนี้ทาํหนาทีดึ่งเม็ดเลือดขาว
ชนิด monocyte, lymphocyte, eosinophil receptor ของ chemokine กลุมนี้คือ CCR1-CCR11 โดย 
CCR5 เปน co-receptor ของเช้ือ HIV 
  - CXC family ซึ่งม ี cysteine 2 ตัวที่มีกรดอะมิโน 1 ตัวค่ันระหวาง cysteine 
chemokine กลุมนีท้ําหนาที่ดึงเม็ดเลือดขาวชนิด neutrophil receptor ของ chemokine กลุมนี้คือ 
CXCR1-CXCR6 โดย CXCR6 เปน co-receptor ของเช้ือ HIV 
  - C family ซึ่งมี cysteine เพียงตัวเดียว 
  - CX3C family ซึ่งมี cysteine 2 ตัวที่มีกรดอะมิโน 3 ตัวค่ันระหวาง cysteine 
 Chemokines สวนใหญจะอยูใน CC หรือ CXC family สวน C และ CX3C family พบไดนอย  
  d) Interleukin-12 (IL-12) สรางจาก mononuclear, phagocytic cell, dendritc cell 
โดย lipopolysaccharide (LPS), การติดเชื้อ intracellular bacteria, virus, interferon-gamma (IFN-
 ) และ แอนติเจนทีก่ระตุน T-helper cell สามารถกระตุนใหมกีารสราง IL-12 ได IL-12 มีคุณสมบัติ
ในการกระตุนให Natural Killer cell (NK cell) และ T-cell หล่ัง IFN- , IL-12 ทําให CD4+, T helper 
cell พัฒนาไปเปน IFN-  producing T helper1 cell และสงเสริม cytotoxic function ของ NK cell, 
cytotoxic T cell 
  e) Type I interferon (Type I IFN) ไดแก IFN-  และ IFN- β โดย IFN-  สวนใหญ
สรางจาก monocyte สวน IFN-β สามารถสรางจากเซลลไดหลายชนิดรวมถงึ fibroblast พบวา ds-
RNA ของไวรัสสามารถกระตุนใหเกิดการสราง type I IFN type I IFN มีหนาทีย่บัยั้งการแบงตัวของ
ไวรัสโดยเพิ่มการสังเคราะหเอ็นไซม 2-5 oligoadnylate synthetase จึงมีบทบาทสําคัญในการติดเช้ือ
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ไวรัส type I IFN ยังยับยั้งการแบงตัวของเซลลปกติ lymphocyte และเซลลมะเร็งโดยยืดระยะ G1, S, 
G2 และยับยัง้การเขาสูระยะ S ของ cell cycle เพิ่มการแสดงออกของ MHC class I บน cytotoxic  T 
cell 
  f) Interleukin-10 (IL-10) มีเซลลตนกาํเนิดสําคัญคือ regulatory T cells และ 
macrophage และ dendritic cell ยับยัง้ macrophage และ dendritic cell ยับยั้ง macrophage
ไมใหสราง IL-12, nitric oxide ใน lysosome และยังมีคุณสมบัติในการยับยั้งการแสดงออกของ MHC 
class II บนผิว antigen presenting cell นอกจากนี้ยงัยับยั้ง T helper 1 CD4+ subset และสามารถ
กระตุนใหเกิด IgG4 class switching ของ B cell จึงควบคุมทั้ง innate และ adaptive immune 
response พบวา Epsteine-Barr virus (EBV) สามารถสรางโปรตีนที่มีความเหมือนกับ IL-10 ซึ่ง
สามารถยับยัง้ antiviral immune response ได ปจจุบันพบวาไซโตไคนนี้มีบทบาทสําคัญในพยาธิติด
กําเนิดของโรคหลายกลุมเชน โรคภูมิแพ (allergic disease) โรคภูมิตานทานเนื้อเยื่อตนเอง 
(autoimmune disease) และโรคติดเช้ือบางชนิด เชน โรคเร้ือน เปนตน 
  g) Interleukin-6 (IL-6) สรางจาก monocyte, macrophage, lymphocyte, 
endothelial cell และ fibroblast สามารถกระตุน hepatocyte ใหสราง acute phase proteins IL-6 
ยังมีความสําคัญในขบวนเติบโตของ B cell และการสราง IgG, IgM และ IgA ของ activated B cell 
จึงมีบทบาทสาํคัญทั้ง innate และ adaptive immune response นอกจากนี ้ IL-6 ยังกระตุนใหสราง 
neutrophil จากไขกระดูก ในภาวะติดเช้ือรุนแรงจะพบมีการเพิ่มข้ึนของ IL-6 ซึ่งเปนผลมาจากการ
กระตุนโดย IL-1, TNF พบวา human herpes virus type 8 (HHV8) สามารถสรางโปรตีนที่มีความ
เหมือนกับ IL-6 ซึ่งมีความสําคัญตอการติดเช้ือ HHV8 อีกดวย 
  h) Interleukin-15 (IL-15) มีโครงสรางและบทบาทคลายคลึงกับ IL-2 โดย LPS และ 
การติดเช้ือไวรัสสามารถกระตุน monocyte ใหสราง IL-15 ซึ่ง IL-15 สามารถกระตุน NK cell, T cell 
ใหเติบโตและเพิ่มจํานวน ทาํให CD8+ cell มีการจดจําทีน่านข้ึน 
  i) Interleukin-18 (IL-18) มีโครงสรางคลายคลึงกับ IL-1 โดย LPS และ สวนประกอบ
อ่ืนของเชื้อสามารถกระตุน macrophage ใหสราง IL-18 ซึ่ง IL-18 สามารถกระตุน NK cell, T cell ให
สราง IFN-  ไดเหมือน IL-12 IL-18 จึงมีบทบาทสําคัญใน cell-mediated immune response 
 2. ไซโตไคนที่กอใหเกิดและควบคุมการเกดิ adaptive immunity 
  a) Interleukin-2 (IL-2) สรางภายหลังมีการกระตุนดวยแอนติเจน โดยสวนใหญสราง
จาก CD4+T cell สวนนอยสรางจาก CD8+T cell พบวาแอนติเจนสามารถกระตุนใหมีทัง้การหล่ัง IL-
2 และการแสดงออกของ IL-2 receptor IL-2 สามารถกระตุน T cell ใหสราง IFN- , IL-4 จึงกอใหเกิด
การเพิม่จํานวนของ T cell โดยเฉพาะ antigen specific cell ตามมาและกระตุน B cell ใหสราง
แอนติบอดี IL-2 ยังมีบทบาทสําคัญในการเพิม่จํานวนและการเติบโตของเซลลในระบบภูมิคุมกันอ่ืนๆ 
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เชน regulatory T cell, NK cell โดยเปล่ียน NK cell ใหเปน lymphokine activated killer cell (LAK) 
ซึ่งเพิม่ฤทธ์ิในการฆามากข้ึน นอกจากน้ี IL-2 ยังอาจกอใหเกิด apoptosis ของ antigen-activated T 
cells ผานทาง FAS pathway อีกดวย 

b) Interleukin-4 (IL-4) สรางจาก CD4+ cell, activated mast cell และ  
basophil IL-4 กระตุนใหเกิด IgE class switching ของ B cell สงเสริมการเติบโตของ T helper 2 cell 
และการพัฒนาจาก na ve cell ไปเปน T helper 2 cell ตอตานฤทธิ์ของ IFN-  ที่มีตอ macrophage  
  c) Interleukin-5 (IL-5) มีโครงสรางและหนาที่คลาย IL-4 สรางจาก T helper 2 cell, 
mast cell IL-5 มีบทบาทในการกระตุนการเจริญเติบโตและการพัฒนาของ eosinophil และกระตุนให 
B cell เพิ่มจํานวนและสราง IgA 
  d) Type II IFN ไดแก IFN-  สรางจาก NK cell, lymphocyte โดย IL-12, IL-18 
สามารถกระตุน T cell ใหสราง IFN-  ได IFN-  มีหนาที่เพิม่การแสดงออกของ MHC class I, class 
II และ co-stimulatory molecules บน antigen presenting cell กระตุนใหเกดิการเติบโตของ T-
helper 2 lymphocyte กระตุน macrophage ใหสราง nitric oxide ใน lysosome และเพิ่ม 
phagocytic activity เพื่อทําลายเช้ือโรค กระตุน neutrophil, NK cell ใหเกิด phagocytic activity 
และยังกอใหเกิด IgG subclass switching ของ B cell โดยการยับยั้ง IL-4 dependent isotype class 
switching การทดลองมนหนพูบวา IFN-  เพิ่ม IgG2a subclass switching และลด IgG1, IgE 
subclass switching และลด IgG1, IgE subclass switching 
  e) Transforming growth factor-β (TGF- β) สรางจาก antigen-stimulated T cell 
และ monomuclear phagocyte ที่ถูกกระตุนดวย LPS เซลลตนกําเนดิอ่ืนๆ ไดแก regulatory T cells, 
keratonocyte และ fibroblast หนาทีห่ลักของไซโตไคนนี้คือ ยับยัง้การแบงตัวและการเติบโตของ T 
cell, macrophage กระตุนใหเกิด IgA class switching ของ B cell TGF-β ยังสามารถกระตุนการ
สราง extracellular matrix protein เชน collagen และสราง cellular receptor เชน integrin จึง
กระตุนใหเกิดการสรางเนื้อเยื่อภายหลังการอักเสบ 
  f) Tumor necrotic factor- β (TNF-β, lymphotoxin) สรางจาก T และ B 
lymphocyte มีคุณสมบัติในการกระตุนใหเกิด apoptosis ของเซลลตางๆและ tumor cell กอใหเกิด
การอักเสบเฉพาะที ่
  g) Interleukin-13 (IL-13) มีโครงสรางและหนาที่คลาย IL-4 สรางจากทัง้ T helper 2 
cell และ epithelial cell มีหนาที่ตอตาน IFN-  และยับยั้ง macrophage IL-13 สามารถกระตุนให 
lung epithelial cell หล่ัง mucus จึงมีบทบาทในพยาธกิําเนิดของโรคหืด 
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  h) Interleukin-22 (IL-22) สรางจาก T-helper 2 lymphocyte ได กระตุนใหเกิดการ
สราง ACUTE-PHASE REACTANTS จากตับและตับออน และอาจมีบทบาทสําคัญในขบวนการ
แบงตัวและเติบโต (proliferation and differentiation) ของเซลล Keratinocyte อีกดวย 
  i) Interleukin-23 (IL-23) มีโครงสราง receptor และหนาที่คลายคลึงกับ IL-12 IL-23 
สามารถกระตุน CD4+ T cell ใหสราง IFN-  ไดเหมือน IL-12 และสราง IL-17 ซึ่งสําคัญ ในพยาธิ
กําเนิดของโรคภูมิตานทานเนื้อเยื่อตนเอง 
  j) Interleukin-24 (IL-24) มีชื่อเรียกอีกอยางหนึ่งวา melanocytic differentiation 
antigen 7 (MDA7) LPS สามารถกระตุน T-helper 2 lymphocyte ใหสราง IL-24 โดย IL-24 สามารถ
กระตุน mononuclear cell ใหสราง IL-6 และกระตุนใหเกิดขบวนการ apoptosis มีความสาํคัญในการ
เกิด  tumor suppression 
 3. Hematopoietic growth factor เปนกลุมของไซโตไคนที่มีคุณสมบัติที่สําคัญคือเรงใหเกิด
การเพิม่จํานวนและการเติบโตของเซลลจากไขกระดูก ไซโตไคนในกลุมนี้จงึมักมชีือ่เรียกเปน colony 
stimulating factor ไซโตไคนในกลุมนี ้ไดแก 
  a) Stem cell factor (SCF, c-kit ligand) สรางจาก stromal cell ในไขกระดูก มี
บทบาทสําคัญในขบวนการเจริญเติบโตของ lymphocyte ในไทมัส และ เปน growth factor ที่สําคัญ
ของ mast cell ที่แทรกตัวอยูในเยื่อเมือกตางๆ อีกดวย 
  b) Interleukin-7 (IL-7) สรางจาก stromal cell ในไขกระดูก และ fibroblast มี
บทบาทสําคัญในขบวนการเจริญเติบโตของ T และ B lymphocyte 
  c) Interleukin-3 (IL-3) สรางจาก CD4+ T cell มีบทบาทสําคัญการกระตุนขบวนการ
เจริญเติบโตของ bone marrow progenitor cell 
  d) GM-CSF สรางจาก activated T cell, monocyte, endothelial cell และ 
fibroblast มีหนาทีก่ระตุนใหเกิดการเจริญเติบโตของ macrophage, dendritic cell, neutrophil, 
eosinophil และชวยในขบวนการ phagocytosis, antiboby dependent cell mediated cytotoxicity 
(ADCC), การสราง superoxide และดึง neutrophil มายังตําแหนงทีม่ีการอักเสบ 
  e) G-CSF สรางจาก bone marrow stromal cell และ activated Tcell, 
macrophage, endothelial cell บริเวณที่มีการอักเสบติดเช้ือ มีหนาที่ดึง neutrophil มายงัตําแหนงที่
มีการอักเสบ 
  f) Interleukin-11 (IL-11) สรางจาก stromal cell ในไขกระดูก มีบทบาทสําคัญใน
ขบวนการเจริญเติบโตของ megakaryocyte 
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III. Cytokine receptor และ Signal transduction 
 ไซโตไคนจะจับกับ receptor ที่มีความจําเพาะบนผิวเซลล และกอใหเกิดสัญญาณ 

(signal transduction) ในเซลลข้ึน โดยทัว่ไป cytokine receptor จะประกอบดวย 3 สวนคือ 
 - Extracellular domain เปนสวนของ receptor ซึ่งอยูบนผิวเซลลและจับกับไซโตไคน 
 - Transmembrane เปนสวนของ receptor ที่แทรกใน cell membrane 
 - Intracellular domain เปนสวนของ receptor ที่อยูภายในเซลล มีความสาํคัญตอ

การสงสัญญาณของไซโตไคน (signal transduction) 
 ปจจุบันสามารถแบง cytokine receptor ออกได 5 กลุมคือ 
 1. Immunoglobulin superfamily receptors receptor กลุมนี้มีสวน extracellular 

domain ที่มีโครงสรางคลายกับ immunoglobulin 
 2. Class I cytokine receptor family (hematopoientin receptor family) receptor 

กลุมนี้มสีวน extracellular domain ประกอบดวย 4 conserved cysteine residues (CCCC) และ  
conserved sequence ของ tryptophan-serine-(any amino acid)- tryptophan-serine (WSXWS) 
โดย X หมายถึง nonconserved amino acid receptor กลุมนีท้ําหนาที่เปน receptor ของไซโตไคน
สวนใหญทีท่ํางานเก่ียวของกับระบบภูมิคุมกันและ hematopoietic system 

 3. Class II cytokine receptor family (Interferon receptor family) receptor กลุมนี้
มีสวน extracellular domain ประกอบดวย 4 conserved cysteine residues (CCC) และ 
conserved sequence ของ trytophan-serine-(any amino acid)- tryptophan-serine (WSXWS) ทํา
หนาที่เปน receptor ของ IFN- ,-β และ -  

 4. TNF receptor family receptor กลุมนี้มีสวน extracellular domain ประกอบดวย 
cysteine residues ทําหนาที่เปน receptor ของ TNF 

 5.Chemokine receptor family receptor กลุมนี้ประกอบดวย seven 
transmembrane helical structure   

 ใน class I และ class II cytokine receptor family receptor มักจะประกอบดวย 
multiple subunit โดยบาง subunit มีหนาที่ในการสงผาน signal transduction พบวาไซโตไคนหลาย
ตัวใช signal transduction subunit  

 ในการจับกับ receptor ของไซโตไคนยังมีความแรง (affinity) ตางกันไปตามรูปแบบ
ของ receptor เชน IL-2 จะจับกับ receptor ที่เปน monomeric IL-2R  ดวย low affinity แตจะจบั
กับ dimeric IL-2R β  ดวย intermediate affinity และจับกับ trimeric IL-2R  β  ดวย high 
affinity พบวา activated CD4+ และ CD8+ T cells จะมีการแสดงออกของ high affinity IL-2 
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receptor และ low affinity IL-2 receptor สวน NK cell จะมีการแสดงออกของ intermediate affinity 
IL-2 receptor  
Signal transduction 

เมื่อไซโตไคนจับกับ receptor บนผิวเซลลจะมีการสงสัญญาณผานตอเขาไปในเซลลเรียกวา 
signal transduction และกอใหเกิดผลทางชวีภาพตางๆ ของไซโตไคน ซึง่ signal transduction ที่
สําคัญของ class I และ II cytokine receptor ไดแก JAK-STAT signaling pathway โดยเมื่อไซโตไคน
จับกับ receptor จะกระตุนให Janus kinase (JAK) เกิด tyrosine kinase activity (phospholyration) 
เกิดเปน phospholyated-JAK จากนัน้ phospholyated-JAK จะทาํหนาที ่ เปนทีย่ึดเกาะ (docking 
site) สําหรับ Signal Transducer and Activator of Transcription Factor (STAT) และกอใหเกิด 
phospholyration ของ STAT ตามมา ตอมา phospholyrated-STAT ก็จะจับคูกัน (dimerization) 
และผานเขาสูนิวเคลียสเพื่อไปจับกับ DNA และกอใหเกิดผลทางชีวภาพตามมา 

นอกจาก JAK-STAT signaling pathway แลวยังมี signaling pathway อีกหลายชนิดที่
เกี่ยวของกับไซโตไคนและ cytokine receptor ในกลุมตางๆ เชน Mitogen-activated protein kinase 
(MAPK) pathways, extracellular signal-retaled kinase (ERK) pathway, JUN N-tuminal kinase 
(JNK) pathway เปนตน การศึกษาในปจจุบันแสดงใหเหน็วา signal transduction มีความสําคัญ
เกี่ยวกับพยาธิกําเนิดของโรคตางๆ 

ตารางที่ 7 แสดงชนิดของไซโตไคนแบงตามหนาที ่ 

 

Innate immunity Adaptive immunity Hematopoiesis 

TNF-α IL-2 Stem cell factor (c-Kit 
ligand) 

IL-1 IL-4 IL-7 
Type I IFN IL-5 IL-3 
Chemokines IFN-γ GM-CSF 

IL-10 TGF-β M-CFS, G-CSF 

IL-6 Lymphotoxin (TNF-β) IL-9 

IL-15 IL-13 IL-11 
IL-18 IL-22  
 IL-23  
 IL-24  
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2.7 ขอมูลที่เกี่ยวของกับ Gel foam® (24) 

 Gel foam® มลัีกษณะเปนฟองน้าํที่ใชสําหรับกดบาดแผลที่ใชเปนวัสดุทางการแพทย เปนวัสดุ
ที่ใชสําหรับหามเลือด ไมละลายน้ํา มีลักษณะไมยืดหยุน เปนรูพรุน ผลิตจาก เจลาตินที่สกัดจาก
ผิวหนังสุกร สามาถดูดซับเลือด และของเหลวไวภายในรูพรุน มีคุณสมบัติชวยในปฏิกิริยาการแข็งตัว
ของเลือด มีปฏิกิริยากับเนื้อเยื่อรอบๆเพียงเล็กนอย จะยอยสลายภายใน 4 – 6 สัปดาห 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                
            ภาพที่ 8 แสดงลักษณะของ Gel Foam® (25) 
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2.8 งานวจิัยที่เกี่ยวของ 
ISO 10993-6 
Geoffrey Kotzar, et. al (26) 
 ในป 2002 มีการศึกษาการประเมินวัสดุในระบบกลไฟฟาเชิงจุลภาคสําหรับการประดิษฐ
อุปกรณทางการแพทยที่ใชฝงในรางกายส่ิงมีชีวิต โดยนาํวัสดุ 7 ชนิด คือ Silicon, Thermal oxide, N-
doped poly,  Silicon nitride, Titanium, SU-8, Silicon carbide ที่เปนสวนประกอบในระบบกลไฟฟา
เชิงจุลภาคสําหรับการประดิษฐอุปกรณทางการแพทยสําหรับฝง ทาํการประเมินโดยใชมาตรฐาน ISO 
10993 ทดสอบทางเคมีกายภาพ และ ทดสอบความเขากันไดทางชีวภาพ ประเมนิตัวอยางวัสดุโดย
การใชกลองจลุทรรศนอิเล็กตรอนแบบสองกราดกอนและหลังการฆาเชื้อ นาํขอมูลเกี่ยวกับวัสดุทัง้ 7 
ชนิดไปคัดเลือกในการนําวัสดุไปประยุกตใชในการทําเปนวัสดุในระบบกลไฟฟาเชิงจุลภาคที่ใชฝงใน
รางกาย 
Chao Yang, et. al (27) 
 ในป 2003 มีการศึกษาความเขากนัไดทางชวีภาพของเซนเซอรวดัความดันที่ทาํจากเสนใย
แกวนาํแสง (fiber optic) โดยใชการประเมินตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Tests for local effects 
after implantation ทําการฝงเปรียบเทียบวัสดุทดสอบซ่ึงทาํจากเสนใยแกวนาํแสง กับวัสดุควบคุมซึ่ง
ทําจากซิลิกา ฝงในกระตายพนัธุนิวซีแลนด4 ตัวอยาง บริเวณกลามเนื้อบริเวณกระดูกสันหลัง 
(paravertebral muscle) โดยทําการฝงวสัดุทดสอบกับวัสดุควบคุมอยูดานตรงขามกนั ชวงเวลาที่ทํา
การฝงแบงเปนสามชวง คือ 1, 4 และ 12 สัปดาห ประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา และ
ลักษณะทางพยาธิวิทยาดวยกลองจุลทรรศน เปรียบเทียบปฏิกิริยาทางชีวภาพทีเ่กิดข้ึนระหวางฝงวัสดุ
ทดสอบ กับ วัสดุควบคุม มีปฏิกิริยาการอักเสบที่เวลา 1 สัปดาห และลดลงที่เวลา 4 สัปดาห และมี
เนื้อเยื่อพังผืดเจริญเติบโตบริเวณที่ฝงและจะลดจํานวนลงเมื่อเวลาเพิ่มข้ึน ส่ิงที่สําคัญที่สุดคือ ไมมี
ความแตกตางในการตอบสนองทางชีวภาพระหวางวัสดุควบคุมและวสัดุทดสอบ ดังนัน้สรุปวาเซนเซอร
วัดความดันมคีวามเขากันไดทางชีวภาพ 
Kris Gellynck, et. al (28) 
 ในป 2008 มีการศึกษาความเขากนัไดทางชีวภาพ และ การยอยสลายของเสนไหมที่ไดจากใย
แมงมุม เทียบกับ Vicryl® และไหมจากตัวหนอน (Bombyx mori) วดัอัตราการยอยสลาย และดูความ
เขากันไดทางชีวภาพโดยทาํการทดสอบโดยการฝงบริเวณใตชั้นผิวหนงัในหนวูิสตาร ที่ระยะเวลา 1, 4 
และ 7 สัปดาห ประเมินความเขากนัได และดูปฏิกิริยาของระบบภูมิคุมกัน ตามมาตรฐาน ISO 10993-
6: Tests for local effects after implantation  
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การฝงในกลามเนื้อ 
D. PELLING, et al. (29) 

ในป 1972 มีการศึกษาการทดสอบความปลอดภัยของพลาสติกทีใ่ชในทางการแพทย ความ
เปนพษิของพลาสติกที่ใชในอุปกรณการแพทย และ พลาสติกพวก PVC ที่ประกอบข้ึนเปนอุปกรณที่ใช
ทางการแพทย ถกูประเมนิโดยการทดสอบกับการเล้ียงเซลล ทดสอบการฝงในกลามเนื้อกระตาย และ 
ใตชั้นผิวหนงัของหนู ตัวอยางวัสดุ PVC ทีม่ีสาร organotin เปนองคประกอบถูกใชเปนตัวควบคุมเชิง
บวก ไมมีตัวอยางพลาสตกิที่แสดงความเปนพิษสูงเทากับตัวควบคุมเชิงบวก การฝงในกลามเนื้อ 
sacrospinalis ที่ระยะเวลา 7 วัน มีความไวตอระบบการฝงมากที่สุด ซึ่งมีความสัมพันธกับการทดสอบ
โดยการเล้ียงเซลล 
BARBARA F. MATLAGA, et al. (30) 
 ในป 1976 มีการศึกษาการตอบสนองตอการฝงโพลีเมอรที่รูปรางตางกัน ออกแบบและศึกษา
โพลีเมอรใหมรูีปรางที่เหมาะสมสําหรับมาตรฐาน ฝงตัวอยางและประเมินทางเนื้อเยื่อของวัสดุโพลี
เมอร 6 ชนดิ (polypropylene, polyethylene, polyurethane, silicone rubber, poly (viny1 
chloride) and Teflon) ทาํใหเปนรูปราง วงกลม, สามเหล่ียม และหกเหล่ียม โดยทาํการฝงในหนู
บริเวณกลามเนื้อ gluteal 14 วัน ประเมนิการตอบสนองของเนื้อเยื่อ ประเมนิโดยปริมาณดวยการวัด
ปริมาณเอนไซม lysosomal acid phosphatase โดยใช  microspectrophotometry วัด รูปทรง
สามเหลี่ยมมปีฏิกิริยาของเอนไซมสูง และการตอบสนองของเซลล รูปทรงหกเหล่ียมมีการตอบสนอง
ของเซลลนอย และรูปทรงกลมมีการตอบสนองของเซลลตํ่าที่สุด  
L.R. Lindberg, et al. (31) 
 ในป 1987 ไดมีการศึกษาปฏิกิริยาที่เกิดข้ึนบริเวณกลามเนื้อ gluteal ที่ฝง titanium วิเคราะห
ปฏิกริยาที่เกิดข้ึนบริเวณเนื้อเยื่อ และตรวจดูเซลลบริเวณนั้น พบวาทีเ่วลา 50 และ 70 วันหลังทาํการ
ฝงจะพบการตอบสนองของเซลล macrophage และมีเยื่อบางๆมาหุมบริเวณที่ฝง titanium 
Wolfgang Heidemann, et al. (32) 
 ในป 2001 ศึกษาการยอยสลายของ poly(D,L)lactide ที่ไมเติมแคลเซียมฟอสเฟสและท่ีเติม
แคลเซียมฟอสเฟส เปรียบเทียบวัสดุทดสอบ 3 ชนิด คือ PDLLA,  PDLLA เติมแคลเซียมไฮโดรเจน
ฟอสเฟส และ TCP-enriched PDLLA เติมไตรแคลเซียมฟอสเฟส ทําการฝงในสัตวทดลอง โดยฝงใน
กลามเนื้อหลังของหนวูิสตารเพศผูจํานวน 50 ตัว ที่ระยะเวลา 2 ถึง 72 สัปดาห ประเมินลักษณะทาง
เนื้อเยื่อบริเวณรอบวัสดุที่ฝง พบวามี foreign body reaction เล็กนอยรอบๆบริเวณที่ฝงดวย PDLLA 
หลังจากฝงนาน 72 สัปดาห PDLLA จะยอยสลายและมีการดูดซมึหมด PDLLA ที่เติมแคลเซียม
ฟอสเฟสจะยอยสลายแตจะยังมีแคลเซียมฟอสเฟสหลงเหลืออยู จะมีการอกัเสบเกิดข้ึนบริเวณรอบๆ
PDLLA ที่เติมไตรแคลเซียมฟอสเฟส และ แคลเซียมไฮโดรเจนฟอสเฟส  PDLLA จะลดลงถงึ 60% ที่
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เวลา 12 สัปดาห ขอสรุปในการศึกษานีคื้อมีการดูดซึมอยางสมบูรณ และPDLL มีความเขากนัไดทาง
ชีวภาพ 
การประเมิน 
Kenneth Butler, et al. (33) 
 ในป 2001 มีการศึกษาการประเมินเกี่ยวกบัปฏิกิริยาของเนื้อเยือ่ที่ฝงไบโอเซรามิก คือ 
aluminumcalcium phosphate (ALCAP) และ hydroxyapetite (HA) วัตถุประสงคของการศึกษานีจ้ะ
ดูการเกิดแคปซูลที่เกิดจากการฝง โดยทาํการฝงบริเวณใตชั้นผิวหนงั และ ทางชองทองของหนเูพศผู 
จํานวน 10 ตัว ประเมินผลที่ระยะเวลา 90 วัน หลังจากทําการฝง ตัดชิ้นเนื้อบริเวณที่ฝงมายอม H&E 
พบวา มีเนื้อเยื่อบางๆมาหุมวัสดุที่ฝง ความหนาจะข้ึนอยูกับขนาดของวัสดุที่ฝง และจะพบเซลลอักเสบ
ชนิด macrophage, fibroblast, การเกิดหลอดเลือดใหม ความหนาของเนื้อเยื่อทีม่าหุมบริเวณที่ฝง จะ
แตกตางกนัจะมีความแตกตางกนัในบริเวณที่ฝงตางกนั  
Karla Lehle, et al. (34) 

ในป 2003 ไดมีการศึกษาการประเมนิการตอบสนองของเนื้อเย่ือบริเวณใตชั้นผิวหนังที่ทาํการ
ฝงโพลิเมอรที่เคลือบดวย titaniumcarboxonitride ในสัตวทดลอง ประเมินการตอบสนองตอการ
อักเสบ และการฟนคืนสภาพของเนื้อเยือ่ประสานระหวางการรักษาของบาดแผล ทาํการฝงบริเวณใต
ชั้นผิวหนงัดานหลังของหนวูิสตารที่ระยะเวลา 7, 14 และ 21 วนั ประเมินการเกิดพยาธิสภาพของ
เนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง ดูความหนาของแคปซูลที่มาหุมบริเวณรอยตอระหวางวัสดุทีฝ่งกบัเนื้อเยื่อรอบๆ 
พบวาความหนาของแคปซูลที่มาหุมจะลดลงท่ี 2-4 สัปดาห หลังทาํการฝง ตรวจดูเซลลอักเสบ การ
สรางเนื้อเยื่อคอลลาเจนใหม 
Wim H. De Jong, et al. (35) 
 ในป 2006 มีการศึกษาการตอบสนองของเนื้อเยื่อหนูแรทและหนูเมาส ตอการยอยสลายของ 
daxtran hydrogel  2 ชนดิที่แตกตางกนั คือ DS5 และ DS13 ถูกเปรียบเทียบการตอบสนองของ
เนื้อเยื่อ และการยอยสลายในหนูแรทและหนูเมาส ในหนูแรทขนาดเสนผาศูนยกลาง 10 มิลลิเมตร ใน
หนูเมาสขนาดเสนผาศูนยกลาง 6 มิลลิเมตร ความหนาขนาดเทากนั คือ 1 มิลลิเมตร ฝงบริเวณชั้น
ผิวหนัง ประเมินการตอบสนองของเนื้อเยื่อที่เวลา 2, 6 และ 13 สัปดาห ในหนแูรทหลังจากทาํการฝง
นาน 2 สัปดาห จะมีเนื้อเยือ่บางๆมาหุม และมีเซลลอักเสบชนิด macrophage และ เซลล fibroblast 
แทรกเขามาเล็กนอย บริเวณรอบๆวัสดุทดสอบที่ยอยสลายจะพบเซลลอักเสบ ชนิด macrophage และ 
giant cell หลังจากทาํการฝงนาน 13 DS5 จะถกูยอยสลายหมด ขณะท่ี DS 13 จะยังคงเหลืออยู ใน
หนูเมาสจะมีเนื้อเยื่อมาหุมหนาแนนที่ระยะเวลา 2 สัปดาห จะพบเซลลอักเสบชนิด macrophages 
และpolymorphonuclear  สังเกตการถกูกระตุนของตอมน้าํเหลือง อยางไรก็ตามการยอยสลายจะ
สมบูรณในหนแูรทมากกวาหนูเมาส ความแตกตางทางเนื้อเยื่อวทิยาของ hydrogel ทั้ง 2 ชนิดจะไม
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ปรากฎที่เวลา 13 สัปดาห หลังจากทําการฝง และมีการตอบสนองที่เทากนั ทัง้หนแูรท และ หนเูมาส  
DS 5 มีอัตราการยอยสลายที่เร็วกวา DS 13   
ไซโตไคน  IL1β 
Robert Robitaille, et al. (36) 
 ในป 2004 ศึกษาการตอบสนองการอักเสบ ตอการฝง alginate–poly-L-lysine (HRM) ที่มี
ลักษณะเปนแคปซูลขนาดเล็ก เทยีบกับการฝงวัสดุควบคุมคือการฉีดน้ําเกลือ ดูความเขากันไดทาง
ชีวภาพ วัตถปุระสงคหลักของการศึกษาในคร้ังนี ้ คือ ระบุเซลลระบบภูมิคุมกันตางๆ และ ไซโตไคนที่
เกี่ยวของกับการอักเสบโดยการตรวจดู TNF-a, IL-1b, IL-6 และ TGF-b1 พบวาจํานวนเซลลอักเสบ
ชนิด neutrophil และ IL-1b, IL-6 จะมีจาํนวนเพิ่มข้ึนในชวงแรกแตไมมีความแตกตางกนัระหวางวัสดุ
ทดสอบกับวัสดุควบคุม จํานวนเซลลอักเสบชนิด Macrophages, lymphocytes และ TNF-a จะมี
ความแตกตางกันระหวางการฝงวัสดุทดสอบและวัสดุควบคุม โดยทีว่สัดุทดสอบจะมีการหล่ัง TNF-a 
ออกมาในชวงระยะเวลาทีน่านกวาการฝงวัสดุควบคุม 
Zywicka B, et al. (37) 
 ในป 2004 มีการศึกษาการประเมินความเขากันไดทางชีวภาพของเสนใย Aramid ที่มีความ
ทนทานแรงกลสูง ที่ใชสําหรับงานดานการแพทย งานวิจัยนี้ดูความเขากนัไดทางชีวภาพของเสนใย 
aramid เปรียบเทียบกับเสนใย polyester ที่ไดรับการยอมรับทางปฏิกิริยาชีวภาพ วัตถุประสงคของกร
ศึกษานี้ยังรวมถึงสมบัติทางเคมีกายภาพ, ทดสอบความเปนพิษตอเซลล, ปฏิกิริยาของเนือ้เยื่อที่
เกิดข้ึนหลังทาํการฝง, ประเมินระบบการอักเสบโดยดูไซโตไคนที่หล่ังเมื่อมกีารอักเสบเบ้ืองตน IL-
1beta และ IL-6 หลังจากทาํการฝง ประเมินปฏิกิริยาของเนื้อเยื่อทาํโดยการฝงตัวอยางเสนใย aramid 
เทียบกบั เสนใย polyester บริเวณกลามเนื้อหลังของหนู 90 ตัว ที่ระยะเวลา 90 และ 360 วัน ประเมิน
ปริมาณไซโตไคนโดยการฝงเสนใยทั้ง 2 ชนิดในหนูไมส ฝงเปนระยะเวลา 3, 7, 14 และ 21 วันและเก็บ
จากซีร่ัมและตรวจจากการใชเทคนิค ELISA  จากการทดลองพบวาปฏิกิริยาของเนื้อเยื่อหลังทําการฝง
เสนใยทั้ง 2 ชนิด แสดงปฏิกิริยาที่ไมแตกตางกนัมกีารสรางเนื้อเยื่อบางๆมาหุม และพบเซลล giant 
multinucleated เล็กนอย และปริมาณไซโตไคนอยูในระดับที่ตํ่า



บทที่  3 

วิธีดําเนินการวิจัย 
 

3.1 แผนผังการดําเนินงานวิจัย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                    ภาพที่ 9 แผนผังการดําเนนิการวิจยั 
 

Pore Skin® ที่ขึ้นรูปสมบูรณที่ผานการทดสอบสมบัติทางกายภาพและผาน
การทดสอบกับเซลล 

ฝงในสัตวทดลองบริเวณกลามเน้ือ Gluteal muscle ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห เก็บผล 
ประเมินตามมาตรฐาน ISO 10993-6 และ มาตรฐาน ASTM: F 1906-98 

เตรียม Pore Skin® และวัสดุควบคุม คือ Gel foam® ตัดใหไดขนาด 10x3x3 mm3 และสงฆา
เช้ือโดยการอบกาซเอทิลีนออกไซด 

ผานการขอจริยธรรมสัตวทดลองจากคณะกรรมการกํากับ 
ดูแลการเล้ียงและใชสัตวทดลอง คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวิทยาลัย 

 
ประเมินจากลักษณะภายนอก 
(Macroscopic assessment) 
ตามมาตรฐาน ISO 10993-6 

ประเมินลักษณะทางพยาธิ
วิทยา(Microscopic 
assessment) ตามมาตรฐาน 
ISO 10993-6 

ทดสอบ การตอบสนองตอปฏิกิริยา
การอักเสบของระบบภูมิคุมกัน โดยวัด
ปริมาณไซโตไคน IL-1 � ตาม
มาตรฐาน ASTM: F 1906-98 
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3.2 ขั้นตอนการดําเนินการวิจยั 
 1. นํา Pore Skin® ที่ผานการทดสอบคุณสมบัติทางกายภาพ และผานการทดสอบการเล้ียง
เซลลแลว และนําวัสดุควบคุม คือ Gel foam® ทาํมาจากเจลาติน เปนผลิตภัณฑทีใ่ชทางการแพทยและ
เปนทีย่อมรับ นํามาฆาเชื้อโดยการอบแกสเอทิลีนออกไซด  
 
 
 
 
 
 
 
   
   ภาพที ่10 แสดงตัวอยางวัสดุที่ทําการฝงในสัตวทดลอง 

                 10a แสดง Pore Skin® 
                 10b แสดง Gel foam®  

 
2. กอนทําการทดลองในสัตวทดลอง ทาํการขอจริยธรรมสัตวทดลอง และไดผานการพิจารณา

จากคณะกรรมการกาํกับดูแลการเล้ียงและใชสัตวทดลอง จากคณะกรรมการกํากับดูแลการเล้ียงและ
ใชสัตว คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัย 

3. ทําการฝงบริเวณกลามเนื้อ gluteal muscle ทั้งสองขาง (bilateral gluteal muscle) ใน
สัตวทดลอง โดยใชหนชูนิด Wistar Rat เพศเมีย น้าํหนัก 200-300 กรัม อายุ 8 สัปดาห โดยใชหนู
จํานวน 24 ตัว (1 ตัวฝง 2 ชิ้น โดยขางขวาฝง Pore Skin® และขางซายฝง Gel foam®) 
 
 
 
 
 
 
 
            ภาพที่ 11 แสดงตําแหนงการฝงในสัตวทดลอง  
 
 

a b 

Gel 

Pore 
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4. การผาตัด (Surgical for implantation) 
4.1 อดอาหารหนทูี่จะทําการทดลองอยางนอย 4 ชั่วโมง 

          4.2 สลบหนูโดยใชยาสลบ Thiopental Sodium ความเขมขน 60 มก./มล. ในปริมาณ 10% ของ
น้ําหนกัหน ู(กรัม) 
           4.3 โกนขนบริเวณที่เราจะทาํการฝงช้ินงาน ใช povidone - iodine เช็ดทําความสะอาดบริเวณ
กลามเนื้อที่ผาตัด 
          4.4 ใชใบมีดเบอร 10 กรีดชั้นผิวหนังและแหวกออกใหเห็นชัน้กลามเนื้อทีท่ําการฝงคือกลามเนื้อ
บริเวณ Bilateral Gluteal muscle 
           4.5 ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® (ดานขวาของตัวหน)ู เปรียบเทียบกับวัสดุควบคุม Gel foam® 
(ดานซายของตัวหน)ู ตามเสนใยกลามเนื้อ 
           4.6 เย็บปด 2 ชั้นคือ ชั้นกลามเนื้อและช้ันผิวหนงั ทา povidone - iodine บริเวณแผลที่เย็บปด
เพื่อฆาเชื้อ 

 
   
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่12 a-f แสดงข้ันตอนการผาตัด 
12a โกนขนและใช povidone – iodine เช็ดทําความสะอาด 
12b ใชใบมีดเบอร10 กรีดชัน้ผิวหนงั 
12c แยกเยื่อออกใหเหน็ชัน้กลามเนื้อ 
12d ฝงชิ้นงานตัวอยาง Pore Skin® (ดานขวาของตัวหน)ู และวัสดุ

ควบคุม Gel foam® (ดานซายของตัวหน)ู 
12e เย็บปดชัน้กลามเนื้อ 
12f เย็บปดชั้นผิวหนัง 

 

a b c 

d e f 
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5.ข้ันตอนการเก็บเนื้อเยื่อ 
 หลังจากฝงชิน้งานตัวอยาง Pore Skin® และ control Gel foam® ตามระยะเวลากําหนดจะทํา

การเก็บผล ที่เวลา 2 และ 4 สัปดาห โดยการนําช้ินเนื้อตัวอยางออกมาจากตัวสัตวทดลอง นาํไปทาํการ
ยอม H&E โดยมีข้ันตอนดังตอไปนี้ 

5.1   ตัดช้ินเนือ้บริเวณที่มีชิน้งานตัวอยาง Pore Skin® และบริเวณที่ม ีcontrol Gel foam® รีบนํา
ชิ้นเนื้อใสลงใน Fixative fluid ทันที โดย Fixative fluid ที่ใช คือ 10% Neutral buffer formalin 
ปริมาณ 10-20 เทาโดยปริมาตร ใชเวลาในการแช 24-48 ชั่วโมง 

5.2 นาํช้ินเนื้อที่แชใน Fixative fluid มาตัดแบงคร่ึง เลือกชิ้นที่อยูตรงกลางตัดใหมขีนาดหนา 3 
มิลลิเมตร 

5.3 นําช้ินเนื้อที่ตัดแลวมาบรรจุลงตลับพลาสติกทีม่ีลักษณะโปรง โดยการวางในตลับจะหนัดาน
ที่มีชิน้งานตัวอยาง Pore Skin® และ control Gel foam® คว่ําลงในตลับ นาํตลับพลาสติกที่มีชิน้เนื้อ 
มาสูกระบวนการ dehydration ซึ่งเปนการดึงน้ําออกจากช้ินเนื้อ โดยใชแอลกอฮอลที่มีความเขมขน
ตางกนั (Gradient alcohol) และ Infiltration ซึ่งเปนกระบวนการแทนท่ีน้ําดวยพาราฟน (paraffin) 

5.4 นําช้ินเนื้อที่ไดมา embed ในแมพิมพซึ่งมีพาราฟนอยู โดยเมื่อปลอยใหพาราฟนแข็งตัวแลว
ชิ้นเนื้อจะฝงอยูในพาราฟน 

5.5 นาํparaffin block ที่ไดมาตัดดวยเคร่ืองไมโครโตม (Microtome) section จะมีความหนา

ประมาณ 3 m นําสไลดที่ไดไปอบใหแหงที่อุณหภูมิ 60 °C 30 นาท ี
        5.6   นํา slide ไปทําการ deparaffin เพื่อเอาพาราฟนออกจากชิน้เนื้อ โดยใช Xylene และ 
Gradient alcohol แลว หลังจากนั้นแชน้ําประปาสักครูแลวนํามายอมสี Hematoxylin and Eosin 
(H&E) ดวยวิธขีอง Mayer 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  3 มิลลิเมตร 

   ภาพที ่13 แสดงข้ันตอนการตัดชิ้นเนื้อและการวางลงตลับพลาสติก  
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6. การประเมนิทางพยาธิวทิยา 
6.1 การประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา (Macroscopic assessment)     

ตรวจลักษณะการเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบและลักษณะของช้ินงานที่ตัด
ออกมาดวยตาเปลา บันทึกผลโดยการถายรูปเก็บเปนขอมูล  
         6.2 การประเมินลักษณะทางพยาธวิิทยาของเนื้อเยื่อ (Histological evaluation) 
 ใหพยาธิแพทยอานผลชิ้นทีย่อมดวยวิธี H&E ใหคะแนนลักษณะทางพยาธิวทิยาของเนื้อเยื่อ
รอบๆ ชิ้นงาน โดยพยาธิแพทยจะเปนคนอานผล จะสุมตรวจดู 3 บริเวณ (ภาพที่ 14b) บริเวณละ  
100 x 100 μm และ วัดขนาดเนื้อเยือ่พังผืด (fibrosis) ขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมัน (fatty 
infiltrate) โดยใชโปรแกรม ImageJ version 1.41 

6.3 นําไปประเมินตามตาราง 7 และ 8 นําคะแนนทีไ่ดไปเติมที่ตาราง 9 และแปลผลตาม
ขอสรุปที่กําหนด 
การกําหนดบริเวณการประเมิน 
 
                          
 
 
 
 
                      a                                                                                b 
                               

                           ภาพท่ี  14 แสดงบริเวณที่ทาํการประเมิน 
                           14a   แสดงบริเวณทีท่าํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue 

              14b แสดงบริเวณที่ทาํการประเมินเซลลบริเวณ surrounding tissue สุมตรวจ
บริเวณ 3 จุด 
 
  
 
 
 
 
 

Area 1 – Normal muscle tissue 

Area 2 – Surrounding tissue 

Area 3 – Pore Skin® 2

1

3
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การใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อ 
ตารางที่ 8 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 

Score Cell type/response 
0 1 2 3 4 

Polymorphonuclear 
cells 

0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Lymphocytes 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Plasma cells 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Macrophages 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Giant cells 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

Necrosis 0 Rare, 1-
5/phfa 

5-10/phf Heavy 
infiltrate 

Packed 

a phf = per high powered (400 x) field. 
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ตารางที่ 9 แสดงการใหคะแนนการตอบสนองของเนื้อเยื่อบริเวณรอบชิ้นงานที่ฝง 
Score Response 

0 1 2 3 4 
Neovascularisation 0 Minimal 

capillary 
proliferation, 

focal, 1-3 
buds 

Groups of 
4-7 

capillaries 
with 

supporting 
fibroblastic 
structures 

Broad band 
of capillaries 

with 
supporting 
structures 

Extensive 
band of 

capillaries 
with 

supporting 
fibroblastic 
structures 

Fibrosis 0 Narrow 
band 

Moderately 
thick band 

Thick band Extensive 
band 

Fatty infiltrate 0 Minimal 
amount of 

fat 
associated 
with fibrosis 

Several 
layers of 
fat and 
fibrosis 

Elongated 
and broad 

accumulation 
of fat cells 
about the 

implant site 

Extensive 
fat 

completely 
surrounding 
the implant 
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ตารางที่ 10 ตารางรวมคะแนน 
Test sample: Implantation interval: 

Test sample Control sample Animal number: 
      

Inflammation 
Polymorphonuclear 

      

Lymphocytes       
Plasma cells       

Macrophages       
Giant cells       
Necrosis       

SUB-TOTAL (x 2)       
Neovascularisation       
Fibrosis       
Fatty infiltrate       

SUB-TOTAL       
TOTAL       

GROUP TOTAL       
AVERAGEa                                              TEST - CONTROL = 
Traumatic necrosis       
Foreign debris       
No. site examined       

a   Used to determine irritant ranking shown below as the conclusion. A negative 
difference is recorded as zero. 
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การสรุปผลคะแนนการตอบสนองทางเน้ือเยื่อ 
หากทดสอบตามเงื่อนไขที่กาํหนดสามารถแปลผลวัสดุที่ทดสอบไดดังนี ้              
                   คะแนนที่ได = คะแนนของวัสดุทดสอบ Pore Skin® – คะแนนของวัสดุควบคุม Gel 
foam® 
 พิจารณาจากคะแนนที่ได ดังนี ้
                   คะแนน 0.0 - 2.9     คือไมระคายเคือง (non-irritant)  
                   คะแนน 3.0 - 8.9      คือระคายเคืองเล็กนอย (slight irritant)    
                   คะแนน 9.0 – 15.0   คือระคายเคืองปานกลาง (moderate irritant)    
                   คะแนนมากกวา 15   คือระคายเคืองมาก (severe irritant)    
หมายเหตุ: คะแนนที่ไดหมายถงึปฏิกิริยาระคายเคืองตอเนื้อเยื่อของวัสดุทดสอบเมื่อเทียบกับวัสดุ
ควบคุมที่ไดรับการยอมรับวาไมระคายเคือง 
            7. ทดสอบ Systemic inflammatory reaction:  

  การทดสอบ Systemic inflammatory reaction โดยการวัดปริมาณ Interleukin 1 beta ซึ่งเปน 
circulating marker ซึ่งจะหล่ังออกมาเมื่อมีการอักเสบเกิดข้ึน ดวย วิธEีLISA   (ELISA kit R&D 
System (McKinley Place NE Minneapolis, MN, USA) มีข้ันตอนดังนี ้

7.1 ฝง Pore Skin® และ Gel foam®ในหนูวิสตาร โดยใชหนทูัง้หมด 12 ตัว ฝง Pore Skin® 6 
ตัว ฝง Gel foam® 6 ตัว เกบ็ผลที่ระยะเวลา 2และ 4 สัปดาห  
7.2 ดูดเลือดออกมา นาํมาแยก serum ออก โดยปนเหวีย่งที ่1000xg เปนเวลา 20 นาท ี
7.3 นํา serum ที่ไดเก็บไวที่อุณหภูมิ นอยกวา หรือ เทากับ -20 องศาเซลเซียส 

 7.4 วัดระดับ cytokine IL1 β โดยใช ELISA kit R&D System (McKinley Place NE   
Minneapolis, MN, USA) วัดคาการดูดกลืนแสงที่ความยาวคล่ืน 450 นาโนเมตร นําคาที่ไดไป
เปรียบเทียบกบักราฟมาตรฐาน 
 8. วิเคราะหผลทางสถิติ 
 วิเคราะหความแตกตางอยางมนีัยสําคัญระหวางกลุม ดวยการทดสอบแบบที (t-test) ที่มีตัว
แปรเปนอิสระตอกัน ซึ่งคํานวณโดยใชโปรแกรม SPSS 15.0 for Windows (version 15) ที่มีคา 
P<0.05 เปนคาที่ใชพิจารณาความมีนยัสําคัญ (38)  
            
 
 
 
 



 48 
 

3.3 อุปกรณและวสัดุวิจยัหลัก 

1. ชิ้นงานตัวอยาง Pore Skin® และช้ินงานกลุมควบคุม Gel foam® 

2.อุปกรณผาตัดที่ผานการฆาเชื้อ 

 3. ไหมเย็บแผล 

 4. ยาสลบ Thiopental Sodium 

 

3.4 สถานทีท่าํการวิจยั 

-  หองปฏิบัติการ i-tissue ชั้น 9 ตึกอปร คณะแพทยศาสตร จุฬาลงกรณมหาวทิยาลัย 

- ศูนยสัตวทดลอง ชั้น3 ตึกพยาธิ ศูนยสัตวทดลอง คณะแพทยศาสตร จฬุาลงกรณ

มหาวิทยาลัย



บทที่  4 

ผลการวิเคราะหขอมูล 
จากการทดสอบปฏิกิริยาการอักเสบจาก Pore Skin® เทียบกับ Gel form® ดวยการฝงใน

กลามเนื้อของสัตวทดลองตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological evaluation of medical devices 
– Part 6: Tests for local effects after implantation และ การศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการ
อักเสบของระบบภูมิคุมกันและความเขากนัไดทางชีวภาพของ Pore Skin® เปรียบเทยีบกับ Gel foam® 
อางอิงจากมาตรฐาน ASTM: F 1906-98 (Evaluation of Immune Responses in Biocompatibility 
Testing Using ELISA Test) พบผลการศึกษาดังนี ้
4.1 การประเมินจากลักษณะภายนอกดวยตาเปลา (Macroscopic assessment) 
4.1.1 ผลการประเมินลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง Pore Skin® และ Gel Foam®  

หลังทําการฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุมGel foam®พบวาลักษณะภายนอก
ของสัตวทดลองจากการสงัเกตดวยตาทั้ง Pore Skin® และGel foam® ไมพบการอักเสบหรือบวมแดง
เกิดข้ึนหลังฝงนาน 2 สัปดาห (ภาพที ่ 15a และ ภาพที ่ 15c) และหลังฝงนาน 4 สัปดาห (ภาพที ่ 15e
และ ภาพที ่ 15g) หลังจากทําการเปดชัน้ผิวหนงับริเวณที่ฝง (จุดที่มีไหมเย็บแผลไนลอนเปนบริเวณที่
ฝงวัสดุควบคุม Gel foam® และวัสดุทดสอบ Pore Skin®) พบวาไมพบความผิดปกติของกลามเนือ้หลัง
ฝงนาน 2 สัปดาห (ภาพที1่5b และ ภาพที ่ 15d) และหลังฝงนาน 4 สัปดาห (ภาพที ่ 15f และ ภาพที่ 
15h) 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

a b 

c d 
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ภาพที ่15 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห และ 4 

สัปดาห 
a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
b ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห 
c ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
d ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam® ที ่2 สัปดาห 
e ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
f ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับวสัดุควบคุม 

Gel foam® ที ่4 สัปดาห 
g ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทียบกับวัสดุควบคุม Gel 

foam® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
h ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam® ที ่4 สัปดาห 
 
 

e f 

g h 
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4.1.2 ผลการประเมินลักษณะภายนอกของช้ินงานเม่ือตัดชิ้นเนื้อออกมาจากสัตวทดลอง 
         ชิน้เนื้อที่นาํออกมาจากสัตวทดลองพบวาลักษณะภายนอกของช้ินงานที่ระยะเวลา 2 และ 4 
สัปดาหไมมกีารอักเสบหรือเปนหนองขนาดของช้ินงานวสัดุควบคุม Gel foam® ที ่ 4 สัปดาห (ภาพที่ 
16c) เล็กกวา 2 สัปดาห (ภาพที ่16a) มากในขณะที่วัสดุทดสอบ Pore Skin® มีขนาดใกลเคียงกนัทั้งที่ 
2 (ภาพที ่16b) และ 4 สัปดาห (ภาพที ่16d) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ภาพที ่16 แสดงลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
(a-b) และ 4 สัปดาห (c-d) ลูกศรแสดงวัสดุทดสอบที่เหลืออยู 
 a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

             b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
             c ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 
             d ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 
 
 

 

a b 

d c 
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4.2 การประเมินจากลักษณะทางพยาธิวิทยา (Pathological finding)  
4.2.1 ลักษณะทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 2 สัปดาห 
 4.2.1.1 ลักษณะทั่วไปทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

หลังจากนําเนือ้เยื่อที่ฝง Pore Skin® และ Gel foam® จากสัตวทดลองออกมาทาํการยอม H&E 
และตรวจดูลักษณะทัว่ไปทางพยาธิวิทยา โดยแบงพื้นที่สําหรับการประเมินออกเปน 3 บริเวณ ดังนี ้
หมายเลข 1 บริเวณตัวอยางที่ฝง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscle แสดงที่กาํลังขยาย  x400 (ภาพที ่17a และ ภาพที ่17b) 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่17 แสดงตัวอยางที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x400; 
หมายเลข1 บริเวณตัวอยาทีฝ่ง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue (2) และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscles   

17a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 
17b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 
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4.2.1.2 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell หลัง
การฝงนาน 2 สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมือ่พิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบ
เซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่
18a และ ภาพท่ี 18b) 

  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่18 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell (PMN) 

18a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell 

18b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell 

 

PMN 

a) Gel foam® 

PMN 

b) Pore Skin® 

 50.0 µm 

 50.0 µm 
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4.2.1.3 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte หลังการฝงนาน 
2 สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมือ่พิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบ
เซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 19a และ 
ภาพที ่19b) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่19 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte (l) 

19a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 
19b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 

 

 50.0 µm 

 50.0 µm 
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 4.2.1.4 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดPlasma cell หลังการฝงนาน 2 
สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Plasma cell ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่20b) แตไมพบในเนื้อเยื่อที่
อยูรอบ Gel foam®  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ภาพที ่20 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell (p) 

20a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ ไมพบเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell  
20b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell 

 

p 

p 

b) Pore Skin® 

 50.0 µm 

a) Gel foam® 
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4.2.1.5 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Macrophage หลังการฝง
นาน 2สัปดาห พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 
2 พบเซลลเม็ดเลือดขาวชนดิ Macrophage ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 21a 
และ ภาพที่ 21b) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่21   แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด macrophage (m) 

21a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด macrophage 
21b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด macrophage 

 

m 

a) Gel foam® 

b) Pore Skin® 

m 

 50.0 µm 

 50.0 µm 
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 4.2.1.6 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Foreign type 
multinucleated giant cells หลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

  พบเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells แทรกอยูบริเวณเนื้อเยือ่
รอบตัวอยางทีฝ่งทัง้ Gel foam® และ Pore Skin® พบวาทั้งคูมีปริมาณเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign 
type multinucleated giant cells นอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่22a และภาพที่ 22b) 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ภาพที ่22 Foreign type multinucleated giant cells (g) 
22a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type multinucleated giant cells 
22b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type multinucleated giant cells 

 

a) Gel foam® 

g 

b) Pore Skin® 

g 

 50.0 µm 
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 4.2.1.7 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากการสรางหลอดเลือด capillary ใหม 
(Neovascularisation) หลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

 การสรางหลอดเลือดใหมเกีย่วของกับการเกิดปฏิกิริยาการอักเสบ ถามีการสรางหลอดเลือด
ใหมจํานวนมากจะพบวามปีฏิกิริยาการอกัเสบสูง แตถามีการสรางหลอดเลือดใหมนอยจะมีปฏิกิริยา
การอักเสบตํ่า 

 จากการศึกษาพบวามกีารสรางหลอดเลือดใหมในเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง Gel foam® และ Pore 
Skin® ในปริมาณที่เทากันประมาณ 4-7 เสน/phf (ภาพที่ 23a และ ภาพที ่23b) 

 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่23 การสรางหลอดเลือด capillary ใหม (Neovascularisation) 

23a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 
23b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 

a) Gel foam® 

b) Pore Skin® 
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 4.2.1.8 การศึกษาปฏิกิริยาของการตอบสนองของเซลลพังผืด (Fibroblastic proliferation) 
หลังการฝงนาน 2 สัปดาห 

 พบวาเซลล fibroblast เขามาลอมรอบ Gel foam®  และ Pore Skin® มีลักษณะเปนเสนแถบ
บางขนาดเล็กมีลักษณะที่เหมือนกนั (ภาพที ่24a และ ภาพที ่24b) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
ภาพที ่24 แสดง Fibroblastic proliferation (f) 

24a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ
เสนบางขนาดเล็ก 

24b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ
เสนบางขนาดเล็ก 

f 

a) Gel foam® 

f 

b) Pore Skin® 
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4.1.2.9 ลักษณะการแทรกของไขมัน (Fatty infiltration) หลังการฝงนาน 2 สัปดาห   
การศึกษาการแทรกตัวของเซลลไขมัน บริเวณเนื้อเยื่อรอบตัวอยางทีฝ่ง พบวาการแทรกตัวของ

เซลลไขมันเพิม่ปริมาณข้ึนเล็กนอย ทั้งในบริเวณรอบ Gel foam® และ Pore Skin® (ภาพที ่ 25a และ
ภาพที ่25b) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ภาพที ่25 แสดง Fatty infiltration (fi) 
25a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 
25b แสดงPore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 

 
 

fi 

fi 

a) Gel foam® 

fi 

fi 

b) Pore Skin® 



 61 
 

ตารางที่ 11 ตารางแสดงเซลลอักเสบ (Inflammatory cells), การเกิดหลอดเลือดใหม 
(Neovascularisation), เนื้อเยื่อพังผืด (Fibrosis) และ การแทรกของไขมัน (Fatty infiltrate) เฉล่ียที่
ระยะเวลา 2 สัปดาห 

ชนิดเซลลอักเสบ 
(cells) 

Gel foam®  
(Mean±S.E.M, n=12) 

Pore Skin®  
(Mean±S.E.M, n=12) 

P value 

Polymorphornuclear 0.17±0.09 0.14±0.09 0.822 
Lymphocytes 5.13±1.55 2.47±0.50 0.093 
Plasma cells 0 0.11±0.11 0.374 
Macrophage 2.30±0.83 4.39±0.71 0.068 
Giant cells 1.57±0.44 0.53±0.14 0.025 
Necrosis 0 0 - 
Neovascularisation 2.63±0.56 3.97±0.57 0.112 
Fibrosis (μm) 16.49±3.15 19.87±3.63 0.489 
Fatty infiltrate (μm) 71.15±1.81 47.86±5.04 0.033 
 
หมายเหตุ – แสดงการเปรียบเทียบปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อ
พังผืด และ การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 
 จากตารางที่ 10 แสดงคาเฉลีย่ของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อพังผืด และ 
การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห พบวา เซลลอักเสบ
เฉล่ียแตละชนดิ Polymorphornuclear cells, Lymphocytes, Plasma cells, Macrophage การเกดิ
หลอดเลือดใหม ขนาดของการเกิดเนื้อเยื่อพังผืด ไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
แตเซลลอักเสบชนิด Giant cells และ ขนาดของการแทรกของเซลลไขมันมีความแตกตางทางสถิติที่
ระดับความเชือ่มั่น 95% พบเซลลอักเสบชนิด Giant cells ในเนื้อเยือ่ที่ฝง Pore Skin® นอยกวา 
บริเวณเนื้อเยือ่ที่ฝง Gel foam® และขนาดการแทรกของไขมันบริเวณเนื้อเยื่อที่ฝง Pore Skin® มีขนาด
นอยกวาขนาดการแทรกของไขมันบริเวณเนื้อเยื่อที่ฝง Gel foam®  
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ภาพที ่ 26 กราฟแสดงปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม ระหวาง 

Gel foam® และ Pore Skin® (mean ± S.E.M, n=12) ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่27 กราฟแสดงขนาดของเนื้อเยื่อพงัผืด และ ขนาดการแทรกของไขมันเฉลี่ย ระหวาง 
Gel foam® และ Pore Skin® (mean ± S.E.M, n=12) ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
 
 

* 

* 
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ผลการศึกษาที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
การเปล่ียนแปลงทางพยาธิวทิยาหลังการฝง Gel foam® เปรียบเทียบกับ Pore Skin® ในชั้น

กลามเนื้อของสัตวทดลองทีร่ะยะเวลา 2 สัปดาห 
พบการเปลีย่นแปลงของเนือ้เยื่อที่อยูรอบ(surrounding tissue) Gel foam® และ Pore Skin® 

โดยจะพิจารณาจากพื้นทีบ่ริเวณ หมายเลข2 (ภาพที ่17a และ ภาพท่ี 17b) ซึ่งมกีารเปล่ียนแปลง ดังนี ้
1. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell จาก

ตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell 1-5 cells/phf (ภาพที ่18a และ ภาพที ่18b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือด 
ขาวชนิด Polymorphonuclear cell เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.17±0.09 และ
0.14±0.09 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 
1-5 cells/phf (ภาพที ่19a และ ภาพที ่19b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด  Lymphocyte เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 5.13±1.55 และ2.47±0.50 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell 1-5 cells/phf 
(ภาพที ่20b) แตไมพบในเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด  
Plasma cell เฉล่ียของ Pore Skin® มีคา 0.11±0.11 โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel 
foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามปีริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage 
1-5 cells/phf (ภาพที ่21a และ ภาพที ่21b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 2.30±0.83 และ4.39±0.71ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated giant 
cells จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณ Foreign 
type multinucleated giant cells 1-5 cells/phf (ภาพที ่22a และ ภาพที ่22b) และปริมาณเซลลเม็ด
เลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
1.57±0.44 และ0.53±0.14 ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับความเชือ่มั่น 95%  

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
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7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ 
Pore Skin® มีการเปลี่ยนแปลงเหมือนกนั คือ มีการสรางหลอดเลือด capillary ใหม จํานวน 4-7 
เสน/phf (ภาพที ่23a และ ภาพที ่23b) และปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ียของ Gel 
foam® และ Pore Skin® มีคา 2.63±0.56 และ 3.97±0.57 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติ
ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel foam® 
และ Pore Skin® จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบางขนาด
เล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด (ภาพที ่24a และ ภาพที ่24b) และขนาดการสรางพงัผืด
เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 16.49±3.15 μm และ19.87±3.63 μm ตามลําดับ โดยไม
มีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 
Skin® พบวามีการเปล่ียนแปลงที่เหมือนกันคือ มกีารแทรกตัวของเซลลไขมันเพิ่มปริมาณข้ึนเล็กนอย 
(ภาพที ่25a และ ภาพที ่25b) และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore 
Skin® มีคา 71.15±1.81 μm และ47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับ
ความเชื่อมั่น 95% 
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4.2.2 ลักษณะทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 4 สัปดาห 
 4.2.2.1 ลักษณะทั่วไปทางพยาธิวทิยาหลังการฝงนาน 4 สัปดาห 

 หลังจากนําเนือ้เยื่อที่ฝง Pore Skin® และ Gel foam®จากสัตวทดลองออกมาทําการยอม H&E 
และตรวจดูลักษณะทัว่ไปทางพยาธิวิทยา โดยแบงพื้นที่สําหรับการประเมินออกเปน 3 บริเวณ ดังนี ้
หมายเลข 1 บริเวณตัวอยางที่ฝง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscle แสดงที่กาํลังขยาย  x400 (ภาพที ่28a และ ภาพที ่28b) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
ภาพที ่28 แสดงตัวอยางที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x400; 

หมายเลข1 บริเวณตัวอยาทีฝ่ง, หมายเลข 2 บริเวณ surrounding tissue (2) และ หมายเลข 3 บริเวณ 
normal skeletal muscle  

28a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 
28b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ 

1 

2 

3]
a) Gel foam® 

1 

2 
3 

b) Pore Skin® 
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 4.2.2.2 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte หลังการฝงนาน 
4 สัปดาห 

  พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   
พบเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 29a 
และ ภาพที ่29b) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
ภาพที ่29 แสดงเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte (l) 

29a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte 
29b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Lymphocyte 

 

  50.0 µm 

a) Gel foam® 

l 

  50.0 µm 

l 

b) Pore Skin® 
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 4.2.2.3 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิดPlasma cell หลังการฝงนาน 4 
สัปดาห 

พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2   พบเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Plasma cell ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่30b) แตไมพบในเนื้อเยื่อที่
อยูรอบ Gel foam®  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่30 แสดงเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell (p) 

30a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ แตไมพบเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma 
cell 

   30b แสดง Pore Skin® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อ และเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell 
 

b) Pore Skin® 

p 

  50.0 µm 

a) Gel foam® 

  50.0 µm 
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4.2.2.4 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Macrophage หลังการฝงนาน 
4 สัปดาห 

 พบวาเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® เมื่อพิจารณาจากบริเวณหมายเลข 2 พบ
เซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage ในปริมาณนอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่ 31a และ 
ภาพที ่31b) 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 31 แสดงเซลลอักเสบชนิด Macrophage (m) 

31a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Macrophage 
31b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และเซลลอักเสบชนิด Macrophage 

  

m 

a) Gel foam® 

m 

b) Pore Skin® 

  50.0 µm 

  50.0 µm 
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4.2.2.5 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด   Foreign type multinucleated 
giant cells หลังการฝงนาน 4 สัปดาห 

  พบเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells แทรกอยูบริเวณเนื้อเยือ่
รอบตัวอยางทีฝ่งทัง้ Gel foam® และ Pore Skin® พบวาทั้งคูมีปริมาณเม็ดเลือดขาวชนิด Foreign 
type multinucleated giant cells นอยมากประมาณ 1-5 cells/phf (ภาพที ่32a และภาพที่ 32b) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่32 Foreign type multinucleated giant cells (g) 
32a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type multinucleated giant cells 
32b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Foreign type multinucleated giant cells 

 

g 

a) Gel foam® 

g 

b) Pore Skin® 
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4.2.2.6 การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากการสรางหลอดเลือด capillary ใหม 
(Neovascularisation) หลังการฝงนาน 4 สัปดาห 

 การสรางหลอดเลือดใหมเกีย่วของกับการเกิดปฏิกิริยาการอักเสบ ถามีการสรางหลอดเลือด
ใหมจํานวนมากจะพบวามปีฏิกิริยาการอกัเสบสูง แตถามีการสรางหลอดเลือดใหมนอยจะมีปฏิกิริยา
การอักเสบตํ่า 

จากการศึกษาพบวามีการสรางหลอดเลือด capillary ใหม บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® 
และ Pore Skin®มีการเปลี่ยนแปลงตางกนัเล็กนอยดังนี ้คือ บริเวณเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Gel foam® (ภาพ
ที ่ 33a) มีการสรางหลอดเลือดจํานวน 1-3 เสน/phf และ บริเวณเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® มีการ
สรางหลอดเลือดจํานวน 4-7 เสน/phf (ภาพที ่33b) 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่33 การสรางหลอดเลือด capillary ใหม (Neovascularisation) 
33a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 
33b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Neovascularisation 

a) Gel foam® 

b) Pore Skin® 

50 µm 
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4.2.2.7 การศึกษาปฏิกิริยาของเซลลพังผืด (Fibroblastic proliferation) หลังการฝงนาน 4 
สัปดาห 

การศึกษาปฏิกิริยาการตอบสนองเซลลพังผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel 
foam® และ Pore Skin® พบมีการเปล่ียนแปลงเหมือนกนั คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสราง
คอลลาเจนเปนแถบเสนบางขนาดเล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทั้งสองชนิดทีม่ีขนาดเทากนั (รูปที่ 
34a และ รูปที3่4b)  

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

          รูปที ่29 แสดง Fibroblastic proliferation (f) 
34a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ

เสนบางขนาดเล็ก 
34b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fibroblastic proliferation เปนแถบ

เสนบางขนาดเล็ก 

f 

a) Gel foam® 

f 

b) Pore Skin® 
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4.2.2.8 ลักษณะการแทรกของไขมัน (Fatty infiltration) หลังการฝงนาน 4 สัปดาห 
การแทรกตัวของเซลลไขมัน   พบวามกีารมีการแทรกตัวของเซลลไขมันในบริเวณเนื้อเยื่อที่อยู

รอบ Gel foam® มากกวาบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin®   (รูปที ่35a และ รูปที ่35b)  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
รูปที่ 35 แสดง Fatty infiltration (fi) 

35a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 
35b แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อ และ Fatty infiltration 
 

 
 

fi 

fi 

a) Gel foam® 

fi 

fi 

b) Pore Skin® 
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ตารางที่ 12 ตารางแสดงเซลลอักเสบ (Inflammatory cells), การเกิดหลอดเลือดใหม 
(Neovascularisation), เนื้อเยื่อพังผืด (Fibrosis) และ การแทรกของไขมัน (Fatty infiltrate) เฉล่ียที่
ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

ชนิดเซลลอักเสบ 
(cells) 

Gel foam®  
(Mean±S.E.M, n=12) 

Pore Skin®  
(Mean±S.E.M, n=12) 

P value 

Polymorphornuclear 0 0 - 
Lymphocytes 1.39±0.74 1.61±0.49 0.800 
Plasma cells 0 0.53±0.36 0.324 
Macrophage 0.56±0.28 1.53±0.37 0.104 
Giant cells 0.11±0.07 0.03±0.03 0.201 
Necrosis 0 0 - 
Neovascularisation 3.50±1.36 3.83±0.54 0.787 
Fibrosis (μm) 6.67±2.28 10.72±1.46 0.150 
Fatty infiltrate (μm) 44.77±24.17 45.30±15.85 0.986 
 
หมายเหตุ – แสดงการเปรียบเทียบปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อ
พังผืด และ การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 

จากตารางที่ 11 แสดงคาเฉลีย่ของเซลลอักเสบ, การเกิดหลอดเลือดใหม, เนื้อเยื่อพังผืด และ 
การแทรกของไขมัน ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห พบวา เซลลอักเสบ
เฉล่ียแตละชนดิ Polymorphornuclear cells, Lymphocytes, Plasma cells, Macrophage การเกดิ
หลอดเลือดใหม ขนาดของการเกิดเนื้อเยื่อพังผืด ไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  
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ภาพที ่ 36 กราฟแสดงปริมาณเฉล่ียของเซลลอักเสบ และ การเกิดหลอดเลือดใหม ระหวาง 
Gel foam® และ Pore Skin® (mean ± S.E.M, n=12) ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่37 กราฟแสดงขนาดของเนื้อเยื่อพงัผืด และ ขนาดการแทรกของไขมันเฉลี่ย ระหวาง 
Gel foam® และ Pore Skin® (mean ± S.E.M, n=12) ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
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ผลการศึกษาที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
การเปล่ียนแปลงทางพยาธิวทิยาหลังการฝง Gel foam® เปรียบเทยีบกับ Pore Skin®ในชัน้

กลามเนื้อของสัตวทดลองทีร่ะยะเวลา 4 สัปดาห 
พบการเปลีย่นแปลงของเนือ้เยื่อที่อยูรอบ(surrounding tissue) Gel foam® และ Pore Skin® 

โดยจะพิจารณาจากพื้นทีบ่ริเวณ หมายเลข2 (ภาพที ่28a และ ภาพที ่28b) ซึ่งมกีารเปล่ียนแปลง ดังนี ้
1. ไมพบเซลลอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell บริเวณเนื้อเยื่อที่อยู

รอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte จากตัวอยางบริเวณ

เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte 
1-5 cells/phf (ภาพที ่29a และ ภาพที ่29b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 1.39±0.74 และ 1.61±0.49 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell 1-5 cells/phf 
(ภาพที ่30b) แตไมพบในเนือ้เยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด  
Plasma cell เฉล่ียของ Pore Skin® มีคา 0.53±0.36 โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel 
foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage จากตัวอยางบริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามปีริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage 
1-5 cells/phf (ภาพที ่31a และ ภาพที ่31b) และปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.56±0.28 และ 1.53±0.37 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated giant 
cells จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณ Foreign 
type multinucleated giant cells 1-5 cells/phf (ภาพที ่32a และ ภาพที ่32b) และปริมาณเซลลเม็ด
เลือดขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
0.11±0.07 และ0.03±0.03 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถติิที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
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7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ 
Pore Skin® มีการเปลี่ยนแปลงตางกันเล็กนอยดังนี ้ คือ บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® (ภาพที่ 
33a) มีการสรางหลอดเลือดจํานวน 1-3 เสน/phf และ บริเวณเนื้อเยือ่ที่อยูรอบ Pore Skin® มีการสราง
หลอดเลือดจํานวน 4-7 เสน/phf (ภาพที ่ 33b) และปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 3.50±1.36 และ 3.83±0.54 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel foam® 
และ Pore Skin® จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบางขนาด
เล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด (ภาพที ่34a และ ภาพที ่34b) และขนาดการสรางพงัผืด
เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 6.67±2.28 μm และ10.72±1.46 μm ตามลําดับ โดยไมมี
ความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 
Skin® พบวามีการเปล่ียนแปลง คือ ในบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® มากกวาบริเวณเนือ้เยื่อที่
อยูรอบ Pore Skin®เล็กนอย (ภาพที ่35a และ ภาพที ่35b) และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 71.15±1.81 μm และ 47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยไมมี
ความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
4.3 การวิเคราะหและการประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 

 ทําการประเมนิเซลลที่มีผลตอการอักเสบชนิดตางๆ บริเวณ surrounding tissue ตาม
มาตรฐาน ISO 10993-6 ตามตารางที ่ 7, 8 และ 9 ตามลําดับ ทาํการคํานวณและประเมินผลวัสดุ
ทดสอบ Pore Skin® เปรียบเทียบกับวัสดุควบคุม Gel foam® ทําการคํานวณโดย 

นําคะแนนของวัสดุทดสอบ Pore Skin® – คะแนนของวสัดุควบคุม Gel foam® 
คาที่ไดพิจารณาจากคะแนน ดังนี ้

คะแนน 0.0 - 2.9 คือไมระคายเคือง (non-irritant) 
คะแนน 3.0 - 8.9 คือระคายเคืองเล็กนอย (slight irritant) 
คะแนน 9.0 – 15.0 คือระคายเคืองปานกลาง (moderate irritant) 
คะแนนมากกวา 15 คือระคายเคืองมาก (severe irritant) 

หมายเหตุ 
คะแนนทุกกลุมเปนปฏิกิริยาระคายเคืองตอเนื้อเยื่อของวัสดุทดสอบเมื่อเทียบกับวสัดุควบคุมที่ไดรับ
การยอมรับวาไมระคายเคือง
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4.3.1 ผลการประเมินที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
ตารางที่ 13 ผลการประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

Test sample   
Gel foam® 

 
Pore Skin® 

 

Animal 
number 

 
1 

 
2 

 
3 

 
4 

 
5 

 
6 

 
7 

 
8 

 
9 

 
10 

 
11 

 
12 

 
1 
 

 
2 

 
3 

 
4 

 
5 

 
6 

 
7 

 
8 

 
9 

 
10 

 
11 

 
12 

Inflammation 
Polymorphonu
clear 

0 0 0 0.67 0 ** 0.33 0 ** 0 0 0.67 0 0.33 0 1 0.33 0 0 0 0 0 0 0 

Lymphocyte 3 1 1.33 1.33 0.33 ** 1 0 ** 1 2 3 2 0.33 2 1 0.67 1 0.67 0.33 0 1 1 0.33 

Plasma cells 0 0 0 0 0 ** 0 0 ** 0 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Macrophages 1.33 1 1 1 1 ** 1 0 ** 0.6
7 

1 2.67 2.33 2.67 2 1.67 1.33 2 0.67 1 1 2 2.33 1.67 

Giant cells 1.33 1.33 1.33 0.33 1 ** 0.33 0 ** 0.6
7 

0.33 1 0.67 1 1 0.33 0.33 0.67 0 0.33 1.67 0 0.67 1 

Necrosis 0 0 0 0 0 ** 0 0 ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

SUB-TOTAL 
(x2) 

11.32 6.66 7.32 6.66 4.66 ** 5.32 0 ** 4.6
8 

6.66 14.68 10 10.66 10 8 5.32 7.34 2.68 3.32 5.34 6 8 6 

Neovascularis
ation 

1 0.33 1 1.67 0.33 ** 1.33 0.67 ** 0 0.67 1 2.33 2.33 2 2 2 1.33 1 0.33 1.67 2.67 3 1 

Fibrosis 1.33 0.67 1 1.33 1.67 ** 1 1 ** 1 0.33 1 1 1.67 1.33 1.67 1.67 1 1 1 1.33 2 1 2.33 
Fatty infiltrate 0 0 0 1.33 1 ** 0 0 ** 0 0 0.33 0.33 1.33 1 1 0.67 0 0.33 0 0.33 1 0.33 0.67 

SUB-TOTAL 2.33 1 2 4.33 3 ** 2.33 1.67 ** 1 1 2.33 3.66 5.33 4.33 4.67 4.34 2.33 2.33 1.33 3.33 5.67 4.33 4 

TOTAL 13.65 7.66 9.32 10.9
9 

7.66 ** 7.65 1.67 ** 5.6
8 

7.66 17.01 13.66 15.99 14.33 12.67 9.66 9.67 5.01 4.65 8.67 11.67 12.33 10 

GROUP 
TOTAL 

 8.9 10.69 

AVERAGE Pore Skin® - Gel Foam® = 10.69 - 8.9 = 1.79 
Tramatic 
necrosis 

0 0 0 0 0 ** 0 0 ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Foreign debris 0 0 0 0 0 ** 0 0 ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

a  Used to determine irritant ranking show below as the conclusion. A negative difference is recorded as zero. 

** สลายตัวหมด 
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สรุปการวิเคราะหปฏิกิรยิาของกลามเนื้อรอบวัสดุที่ 2 สัปดาห 
คะแนนจากตารางประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 (ตารางที่ 13) 

ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห (ตารางที ่ 13)  นาํผลคะแนนของวัสดุทดสอบ Pore Skin® (10.69) – คะแนน
ของวัสดุควบคุม Gel foam® (8.90) คาที่ได คือ 1.79 ซึง่มีคาอยูระหวาง 0.0 ถึง 2.9 สรุปผลไดวา วัสดุ
ที่ฝงทดสอบไมทําใหเกิดการระคายเคือง และพบวาวสัดุทดสอบ Pore Skin® กระตุนการสรางหลอด
เลือดใหม (Neovascularisation) ไดดีกวาGel foam® คุณสมบัติการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหมนี้
เปนส่ิงที่ดีทีช่วยใหกระบวนการสรางเนื้อเยือ่ใหมที่บริเวณแผลดีข้ึน 
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4.3.2 ผลการประเมินที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
ตารางที่ 14 ผลการประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 ที่ระยะเวลา 4สัปดาห

Test sample   
Gel foam® 

 
Pore Skin® 

 

Animal 
number 

 
1 

 
2 

 
3 

 
4 

 
5 

 
6 

 
7 

 
8 

 
9 

 
10 

 
11 

 
12 

 
1 
 

 
2 

 
3 

 
4 

 
5 

 
6 

 
7 

 
8 

 
9 

 
10 

 
11 

 
12 

Inflammation 
Polymorphonu
clear 

0 0 ** ** ** 0 ** 0 0 ** ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Lymphocyte 0 0.67 ** ** ** 0 ** 1.33 0.33 ** ** 0 0 0 0 0 0 0 0.67 1 1.33 0.33 1 0.33 

Plasma cells 0 0 ** ** ** 0 ** 0 0 ** ** 0 0 0 1.33 0 0 0 0 0 1.33 0 0 0 

Macrophages 0.33 0.33 ** ** ** 1 ** 0 0 ** ** 0 1 0.67 1 0.67 1 0.33 1 0.33 0.33 1.67 1 0.67 

Giant cells 0.33 0.33 ** ** ** 0 ** 0 0 ** ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0.33 0 

Necrosis 0 0 ** ** ** 0 ** 0 0 ** ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

SUB-TOTAL 
(x2) 

1.32 2.66 ** ** ** 2 ** 2.66 0.66 ** ** 0 2 1.34 4.66 1.34 2 0.66 3.34 0.66 5.98 4 4.66 2 

Neovascularis
ation 

0 0.67 ** ** ** 2.67 ** 1.67 1 ** ** 0.33 2.67 0.67 2.67 2 2.67 1.33 2.33 2 2.33 2.67 0.33 2 

Fibrosis 1.33 1 ** ** ** 2 ** 1.67 1 ** ** 1.33 1 1 1.33 1.33 2 1 1 1.67 1.67 2.33 1 2.33 
Fatty infiltrate 0 0.67 ** ** ** 0 ** 1.67 0 ** ** 0 1 0 0 0 0 0 1.33 0 1 0.33 0 1.67 

SUB-TOTAL 1.33 2.34 ** ** ** 4.67 ** 5.01 2 ** ** 1.66 4.67 1.67 4 3.33 4.67 2.33 4.66 3.67 5 5.33 1.33 6 

TOTAL 2.65 5 ** ** ** 6.67 ** 7.67 2.66 ** ** 1.66 6.67 3.01 8.66 4.67 6.67 2.99 8 4.33 10.98 9.33 5.99 8 

GROUP 
TOTAL 

4.39 6.61 

AVERAGE Pore Skin - Gel Foam = 6.61 - 4.39 = 2.22 
Tramatic 
necrosis 

0 0 ** ** ** 0 ** 0 0 ** ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Foreign debris 0 0 ** ** ** 0 ** 0 0 ** ** 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

a  Used to determine irritant ranking show below as the conclusion. A negative difference is recorded as zero. 

** สลายตัวหมด 
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 สรุปการวิเคราะหปฏิกิรยิาของกลามเนื้อรอบวัสดุที่ 4 สัปดาห 

คะแนนจากตารางประเมินลักษณะทางพยาธิวิทยาตามมาตรฐาน ISO 10993-6 (ตารางที่ 
14) ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห นําผลคะแนนของวัสดุทดสอบ Pore Skin® (6.61) – คะแนนของวสัดุ
ควบคุม Gel foam® (4.39) คาที่ได คือ 2.22 ซึ่งมีคาอยูระหวาง 0.0 ถึง 2.9 สรุปผลไดวา วัสดุที่ฝง
ทดสอบไมทําใหเกิดการระคายเคือง และแสดงใหเหน็วาวัสดุทดสอบ Pore Skin®สามารถคง
คุณสมบัติในการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหม(Neovascularisation) ไดยาวนานกวา Gel 
foam® และสามารถกระตุนการสรางเนื้อเยื่อพังผืดคอลลาเจนไดดีในขณะที่ปฏิกิริยาจากเม็ดเลือด
ขาวลดลงมากทั้งสองชนิด คุณสมบัติการกระตุนการสรางหลอดเลือดใหม (Neovascularisation) 
ที่เนื้อเยื่อรอบ Pore Skin® เปนสัญญาณที่สําคัญทีช่วยยนืยนัวากระบวนการสรางเนื้อเยื่อทีเ่กิด
ภายใน Pore Skin® จะมีเลือดมาเล้ียงพอที่จะทําให Pore Skin® เปล่ียนแปลงเปนเนือ้เยื่อผูปวยทีม่ี
ระบบเลือดมาเล้ียง 
 
4.4 ผลการทดสอบ Systemic inflammatory reaction 
 จากผลการทดสอบปฏิกิริยาการอักเสบโดยวัดจากปริมาณไซโตไคนที่เซลลอักเสบหลั่ง
ออกมา โดยการฝง Gel foam® และ Pore Skin® ในกลามเนื้อ gluteal ของหนวูิสตาร พบวาที่
ระยะเวลา 2สัปดาห มีปริมาณไซโตไคนเฉล่ียในหนทูี่ฝง Gel foam® 340±6.56 pg/ml ในหนูที่ฝง 
Pore Skin® มีปริมาณ 351±24.00 pg/ml และที่ระยะเวลา 4 สัปดาห มีปริมาณไซโตไคนเฉล่ียใน
หนทูี่ฝง Gel foam® 332±12.77pg/ml ในหนูที่ฝง Pore Skin® มีปริมาณ 328±2.00 pg/ml (ตาราง
ที่ 15 และ ภาพท่ี 38)   
 
ตารางที่ 15 ปริมาณ IL1- β ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห 

ปริมาณ IL1- β (pg/ml) 
(Mean±S.E.M, n=3) 

 
ระยะเวลา 

Gel foam® Pore Skin® 
 

 
P value 

2 สัปดาห 340±6.56  351±24.00 0.617 
4 สัปดาห   332±12.77 328±2.00 0.772 

 
หมายเหตุ – แสดงการเปรียบเทียบปริมาณเฉล่ียของ IL1- β ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห 
ระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® โดยไมมีความแตกตางทางสถติิที่ระดับความเช่ือมั่น 95% 
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ภาพที ่38 กราฟแสดงผลการวิเคราะหปริมาณ IL-1 β หลังจากฝง Pore Skin®  
เทียบกบั Gel foam® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห ตามลําดับ 
 

โดย ในป 2008 L. Baldwinและคณะ ไดมีการศึกษาการตอบสนองของการอักเสบตอการ
ฝงวัสดุทีม่ีความเขากนัไดทางชีวภาพ โดยวัสดุที่ใชฝงคือ PMMA ซึ่งเปนวัสดุที่ใชในทางการแพทย 
แบงเปนชวงเวลาต้ังแต 7, 14, 21, 28, 30, 60 และ 90 วัน จากผลการทดลองพบวาปริมาณไซโต
ไคน IL-1 β ที่วัดไดจะอยูในชวง 0-800 pg/ml จะมีปริมาณมากในชวงแรก และจะลดปริมาณลง
ในชวงหลัง (39) ซึ่งจากการศึกษาดังกลาวสอดคลองกบัผลการทดลอง โดยจะมปีริมาณไซโตไคน
เฉล่ีย คือ พบวาที่ระยะเวลา 2สัปดาห มปีริมาณไซโตไคนเฉล่ียในหนทูี่ฝง Gel foam® 340±6.56 
pg/ml ในหนทูี่ฝง Pore Skin® มีปริมาณ 351±24.00 pg/ml และที่ระยะเวลา 4 สัปดาห มีปริมาณ
ไซโตไคนเฉล่ียในหนูที่ฝง Gel foam® 332±12.77pg/ml ในหนทูี่ฝง Pore Skin® มีปริมาณ 
328±2.00 pg/ml และจากการวิเคราะหทางสถิติเปรียบเทียบความเขมขนของ IL-1 β ที่ฝงในหนู
เปรียบเทียบระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห พบวาไมมีความ
แตกตางที่ระดับความเชื่อมั่น95%
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 บทที่  5 

สรุปผลการวิจัย อภิปรายผล และขอเสนอแนะ 

สรุปผลการวจิัย 
 งานวิจยันี้เปนการศึกษาประเมินปฏิกิริยาเฉพาะทีห่ลังการฝง Pore Skin® ตอเนื้อเยื่อ

ภายหลังทาํการฝงทีก่ลามเนื้อ gluteal ในสัตวทดลองโดยเปรียบเทยีบกับวัสดุควบคุม Gel foam®

ตามมาตรฐาน ISO 10993-6: Biological evaluation of medical devices – Part 6: Tests for 
local effects after implantation และ ศึกษาการตอบสนองตอปฏิกิริยาการอกัเสบของระบบ
ภูมิคุมกันและความเขากันไดทางชีวภาพของ Pore Skin® เปรียบเทยีบกับวัสดุควบคุม Gel foam® 
โดยวิเคราะหปริมาณ Interleukin 1 beta ผลจากการศึกษาสรุปไดวา ลักษณะภายนอกของ
เนื้อเยื่อของสัตวทดลองบริเวณที่ฝง Pore Skin® และ Gel Foam® ไมพบการอักเสบหรือบวมแดง
เกิดข้ึนหลังฝงนาน 2 สัปดาห และหลังฝงนาน 4 สัปดาห การประเมนิลักษณะภายนอกของชิ้นงาน
เมื่อตัดชิ้นเนื้อออกมาจากสัตวทดลองพบวาลักษณะภายนอกของชิ้นงานที่ระยะเวลา 2 และ 4 
สัปดาหไมมกีารอักเสบหรือเปนหนองเกิดข้ึน  การตรวจดูลักษณะทางพยาธิวทิยา ที่ระยะเวลา 2 
สัปดาห พบการเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อที่อยูรอบ(surrounding tissue) Gel foam® และ Pore 
Skin® ซึ่งมีการเปล่ียนแปลง ดังนี ้

1. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Polymorphonuclear cell บริเวณ
เนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามปีริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด 
Polymorphonuclear cell เฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.17±0.09 และ
0.14±0.09 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 99% 

2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Lymphocyte บริเวณเนื้อเยื่อที่อยู
รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte เฉล่ียของ 
Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 5.13±1.55 และ2.47±0.50 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู
รอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Plasma cell เฉล่ียของ Pore Skin® มีคา 
0.11±0.11 แตไมพบในเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam®  โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel 
foam® และ Pore Skin® ที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู
รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
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 ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 2.30±0.83 และ4.39±0.71ตามลําดับ โดยไมมี

ความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 
5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated 

giant cells บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
1.57±0.44 และ0.53±0.14 ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับความเชือ่มั่น 95% 

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม บริเวณเนื้อเยือ่ที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 

Skin® ปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
2.63±0.56 และ 3.97±0.57 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel 
foam® และ Pore Skin® บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบาง
ขนาดเล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด และขนาดการสรางพังผืดเฉล่ียของ Gel 
foam® และ Pore Skin® มีคา 16.49±3.15 μm และ19.87±3.63 μm ตามลําดับ โดยไมมีความ
แตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน จากตัวอยางบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 
Skin® พบวามกีารเปล่ียนแปลงที่เหมอืนกันคือ มีการแทรกตัวของเซลลไขมันเพิม่ปริมาณข้ึน
เล็กนอย และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
71.15±1.81 μm และ47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถติิที่ระดับความ
เชื่อมั่น 95% 

ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห พบการเปล่ียนแปลงของเนื้อเยื่อที่อยูรอบ (surrounding tissue) Gel 
foam® และ Pore Skin® ซึ่งมีการเปล่ียนแปลง ดังนี ้

1. ไมพบเซลลอักเสบจากเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Polymorphonuclear cell บริเวณเนื้อเยื่อ
ที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 

2. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Lymphocyte บริเวณเนื้อเยื่อที่อยู
รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Lymphocyte เฉล่ียของ 
Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 1.39±0.74 และ 1.61±0.49 ตามลําดับ โดยไมมคีวามแตกตาง
ทางสถิติที่ระดับความเชื่อมั่น 95% 

3. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Plasma cell บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู
รอบ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวเฉล่ีย 0.53±0.36 แตไมพบในเนือ้เยื่อที่อยูรอบ 
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 Gel foam® โดยไมมีความแตกตางทางสถิติระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่

ระดับความเชือ่มั่น 95% 
4. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Macrophage บริเวณเนือ้เยื่อที่อยู

รอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือดขาวชนิด Macrophage เฉล่ีย
ของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 0.56±0.28 และ 1.53±0.37 ตามลําดับ โดยไมมีความ
แตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95% 

5. การศึกษาปฏิกิริยาอักเสบจากเซลลเมด็เลือดขาวชนดิ Foreign type multinucleated 
giant cells บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบวามีปริมาณเซลลเม็ดเลือด
ขาวชนิด Foreign type multinucleated giant cells เฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
0.11±0.07 และ0.03±0.03 ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติทีร่ะดับความเชือ่มั่น 95% 

6. ไมพบเซลล Necrosis บริเวณเนื้อเยื่อทีอ่ยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
7. การสรางหลอดเลือด capillary ใหม บริเวณเนื้อเยือ่ที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore 

Skin® มีปริมาณการสรางหลอดเลือด capillary ใหมเฉล่ียของ Gel foam® และ Pore Skin® มีคา 
3.50±1.36 และ 3.83±0.54 ตามลําดับ โดยไมมีความแตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95% 

8. การศึกษาปฏิกิริยาการสรางพงัผืด (Fibroblast proliferation) ที่เขามาลอมรอบ Gel 
foam® และ Pore Skin® บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® พบมีการ
เปล่ียนแปลงเหมือนกัน คือมีเซลล fibroblasts รวมกับมีการสรางคอลลาเจนเปนแถบเสนบาง
ขนาดเล็ก (Narrow band) รอบตัวอยางทัง้สองชนิด และขนาดการสรางพังผืดเฉล่ียของ Gel 
foam® และ Pore Skin® มีคา 6.67±2.28 μm และ10.72±1.46 μm ตามลําดับ โดยไมมีความ
แตกตางทางสถิติที่ระดับความเช่ือมัน่ 95%  

9. การแทรกตัวของเซลลไขมัน บริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® และ Pore Skin® 
พบวามีการเปลี่ยนแปลง คือ ในบริเวณเนื้อเยื่อที่อยูรอบ Gel foam® มากกวาบริเวณเนื้อเยื่อที่อยู
รอบ Pore Skin®เล็กนอย และขนาดการแทรกตัวของเซลลไขมันเฉลี่ยของ Gel foam® และ Pore 
Skin® มีคา 71.15±1.81 μm และ 47.86±5.04 μm ตามลําดับ โดยมีความแตกตางทางสถิติที่
ระดับความเชือ่มั่น 95% 

 จากผลการวเิคราะหและประเมินเซลลที่มผีลตอการอักเสบชนิดตางๆ บริเวณ 
surrounding tissue ตามมาตรฐาน ISO 10993-6 โดยทําการคํานวณและประเมินผลวัสดุทดสอบ 
Pore Skin® เปรียบเทียบกบัวัสดุควบคุม Gel foam® ทีร่ะยะเวลา 2 สัปดาห คาที่ได คือ 1.79 และ
ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห คาที่ได คือ 2.22 ซึ่งมีคาอยูระหวาง 0.0 ถึง 2.9 สรุปผลไดวา วัสดุที่ฝง
ทดสอบไมทําใหเกิดการระคายเคือง 



 85 
 ผลการทดสอบ Systemic inflammatory reaction โดยวัดจากปริมาณความ

เขมขนของ Interleukin -1 β ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห ในสัตวทดลองที่ฝง Gel foam® มีความ
เขมขนเฉลี่ยของ IL-1 β 340±6.56 pg/ml ในสัตวทดลองที่ฝง Pore Skin® มีความเขมขนเฉลีย่ 
351±24.00 pg/ml และ ที่ระยะเวลา 4 สัปดาห ในสัตวทดลองที่ฝง Gel foam® มีความเขมขน
เฉล่ียของ IL-1 β 332±12.77 pg/ml ในสัตวทดลองที่ฝง Pore Skin® มีความเขมขนเฉลีย่ 
328±2.00 pg/ml เมื่อเวลาเพ่ิมข้ึนปริมาณไซโตไคนลดลง ซึ่งสอดคลองกับงานวิจยัของ James M. 
Anderson และ คณะ (40,41) โดยไดมีการศึกษาปฏิกิริยาการตอบสนองตอส่ิงแปลกปลอมของวัสดุ
ชีวภาพ โดยวดัปริมาณไซโตไคนชนิดตางๆ ที่ระยะเวลา 7 และ 14 วนั พบวาที่ระยะเวลาเพิ่มข้ึน
ปริมาณไซโตไคนลดลง นําผลที่ไดจากการวัดปริมาณความเขมขนของ IL-1 β มาทาํการวเิคราะห
ความแตกตางระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® โดยใชการทดสอบทางสถิติแบบ 
Independent-Samples T-Test ที่ระดับนัยสําคัญ 0.05 พบวาปริมาณความเขมขนของ IL-1 β ที่
ฝงในสัตวทดลองเปรียบเทยีบระหวาง Gel foam® และ Pore Skin® ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห 
ไมมีความแตกตางที่ระดับนัยสําคัญ 0.05 (p < 0.05) 

จากผลสรุปโดยรวมสามารถบงชี้ไดวา Pore Skin® มีเขากันไดทางชีวภาพ, ไมทําใหเกิด
การอักเสบ และไมทําใหเกดิการระคายเคือง ในการทดสอบในสัตวทดลอง ซึง่สามารถนํา Pore 
Skin® ไป ใชงาน และนาํไปพัฒนาทางดานวิศวกรรมเนือ้เยื่อผิวหนงัตอไป  

อภิปรายผล 
จากผลการทดลองท่ีพบวาทัง้ลักษณะภายนอก และ ลักษณะทางพยาธิวิทยาของ

สัตวทดลองภายหลังจากทีฝ่งวัสดุทดสอบ ไมพบการเกิดการอักเสบ บวมแดง และเปนหนองนัน้ 
อาจเปนผลจากวัสดุทีน่ํามาผลิต Pore Skin® (Human collagen) เปนวัสดุที่ไมมีความเปนพิษกับ
เนื้อเยื่อของสัตวทดลอง จึงไมทําใหเกิดปฏิกิริยาการตอบสนองตอส่ิงแปลกปลอมของระบบ
ภูมิคุมกันในสัตว จึงไมทําใหเกิดลักษณะการอักเสบ 
       สวนผลของระดับไซโตไคน (ชนิด IL-1beta) ที่ลดลงที่ 4 สัปดาหนัน้ อาจเปนผลสอดคลอง
จากการที่จาํนวนเซลลเม็ดเลือดขาวที่ลดลง ซึง่เซลลเหลานี้จะเปนตัวผลิตไซโตไคนเขาสูกระแส
เลือด ดังนัน้ เมื่อมีเซลลเม็ดเลือดขาวลดลงจึงทําใหปริมาณไซโตไคนลดลงตามไปดวย 

ขอเสนอแนะ 
เพื่อใหผลการวิจัยนี้สมบูรณยิ่งข้ึน จึงมีแนวทางปรับปรุงและศึกษาเพิม่เติม ดังตอไปนี ้

- การทดลองในสัตวทดลองอุปกรณ วัสดุที่ใช ข้ันตอนการผาตัด ตองปลอดเช้ือ 
- จากผลการทดลองในสัตวทดลองพบวาวัสดุที่ใชเปนวสัดุควบคุม (Gel foam®) ยอย

สลายเร็ว ดังนัน้จึงควรตัดใหมีขนาดหนาเพิ่มข้ึน 
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 ภาคผนวก ก แสดงผลการทดลองในสัตวแตละตัว ที่ระยะเวลา 2 และ 4 สัปดาห 

ผลการทดลองที่ 2 สัปดาห 
I1/2 
น้ําหนกั 233 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 

ภาพที ่1 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
1a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            1b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกบัวัสดุ   
ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่2 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            2a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            2b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         ภาพที ่3 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย
ตางๆ 

  3a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  3b แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              3c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              3d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

c d 
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  Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่4 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  4a แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  4b แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              4c แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              4d แสดง Pore Skin ® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c 

b 

d 
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 I2/2 

น้ําหนกั 233 กรัม 
Macroscopic evaluation  
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่5 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
5a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            5b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกบัวัสดุ   
ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่6 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            6a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            6b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อทีฝ่ง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่7 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  7a แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  7b แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              7c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              7d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

c d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่8 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  8a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย x40  
  8b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              8c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              8d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 
 
 

a 

c 

b 

d 
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 I3/2 

น้ําหนกั 235 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่9 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
9a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝง ที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            9b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกบัวัสดุ   
ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่10 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            10a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            10b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่11 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  11a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  11b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              11c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              11d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

c 
d 



 98 
 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่12 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  12a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  12b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              12c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              12d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c 

b 

d 
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 I4/2 

น้ําหนกั 231 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 

ภาพที ่13 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
13a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            13b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่14 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            14a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            14b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่15 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  15a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  15b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              15c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              15d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

c 

b 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่16 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  16a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  16b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              16c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              16d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c d 

a b 
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 I5/2 

น้ําหนกั 224.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่17 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
17a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            17b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross Evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่18 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            18a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            18b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a 

a b 

b 
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 Histology  

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่19 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  19a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  19b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              19c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              19d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

c 

c 
b 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่20 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  20a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  20b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              20c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              20d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c d 

b a 
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 I6/2 

น้ําหนกั 232 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่21 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
21a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            21b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่22 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            22a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            22b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่23 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  23a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  23b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              23c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              23d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

a b 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่24 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  24a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  24b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              24c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              24d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

a b 

d 
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 I7/2 

น้ําหนกั 238 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่25 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
25a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            25b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่26 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            26a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            26b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 

a 

b 
a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่27 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  27a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  27b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              27c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              27d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

b 
a 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่28 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  28a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  28b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              28c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              28d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

b c 

d 
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 I8/2 

น้ําหนกั 237 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่29 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
29a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            29b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่30 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            30a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            30b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 

a 
b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่31 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  31a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  31b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              31c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              31d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่32 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  32a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  32b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              32c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              32d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

b a 

d 
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 I9/2 

น้ําหนกั 237 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่33 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
33a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            33b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 

ภาพที ่34 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            34a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 
            34b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 

 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่35 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  35a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  35b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              35c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              35d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 
b 

c 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่36 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  36a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  36b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              36c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              36d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

c 

a b 

d 
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 I10/2 

น้ําหนกั 242 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่37 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
37a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            37b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่38 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            38a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

                  38b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่39 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  39a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  39b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              39c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              39d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

c d 

b a 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่40 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  40a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  40b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              40c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              40d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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 I11/2 

น้ําหนกั 262 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่41 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
41a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            41b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
Gross evalutaion 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่42 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            42a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

                  42b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่43 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  43a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  43b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              43c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              43d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c d 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่44 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  44a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  44b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              44c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              44d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

c 

b 
a 

d 



 123
 I12/2 

น้ําหนกั 248.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่45 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห  
45a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 

            45b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่46 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 2 สัปดาห 
            46a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 2 สัปดาห 

                  46b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 2 สัปดาห 
 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่47 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  47a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  47b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              47c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              47d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่48 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  48a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  48b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              48c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              48d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 2 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

c 

b c 

d 
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 ผลการทดลอง 4 สัปดาห  

I1/4 
น้ําหนกั 241.8 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่49 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
49a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            49b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่50 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            50a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  50b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่51 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  51a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  51b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              51c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              51d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d 
c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่52 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  52a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  52b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              52c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              52d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

c 

c b 

d 
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 I2/4 

น้ําหนกั 254 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่53 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
53a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            53b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่54 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            54a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  54b ภาพลักษณะภายนอกของเนื้อเยื่อบริเวณที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 

a b 

b a 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่55 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  55a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  55b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              55c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              55d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a b 

d c 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่56 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  56a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  56b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              56c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              56d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

c 

b a 

d 
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 I3/4 

น้ําหนกั 239 กรัม 
Macroscopic evaluation 

 
 
 
 
 
 

ภาพที ่57 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
57a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            57b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่58 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            58a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  58b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่59 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  59a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  59b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              59c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              59d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

c 

b 

d 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่60 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  60a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  60b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              60c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              60d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d 
c 

b 
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 I4/4 

น้ําหนกั 239 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่61 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
61a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            61b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่62 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            62a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  62b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่63 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  63a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  63b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              63c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              63d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่64 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  64a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  64b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              64c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              64d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a b 

d c 
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 I5/4 

น้ําหนกั 247.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่65 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
65a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ

วัสดุควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            65b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่66 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            66a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  66b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่67 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  67a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  67b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              67c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              67d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่68 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  68a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  68b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              68c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              68d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 
 

d c 

b d 
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 I6/4 

น้ําหนกั 247.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่69 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
69a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            69b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่70 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            70a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  70b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่71 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  71a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  71b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              71c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              71d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่72 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  72a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  72b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              72c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              72d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

d 
c 

b d 
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น้ําหนกั 248.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่73 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
73a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            73b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่74 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            74a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                  74b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางชิน้เนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่75 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  75a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  75b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              75c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              75d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่76 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  76a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  76b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              76c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              76d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

d c 

b 
a 
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น้ําหนกั 278.5 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่77 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
77a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            77b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่78 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            78a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   78b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่79 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  79a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  79b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              79c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              79d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่80 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  80a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  80b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              80c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              80d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

d c 

a b 
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น้ําหนกั 251 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่81 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
81a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            81b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่82 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            82a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   82b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

a b 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่83 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  83a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  83b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              83c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              83d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d 
c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่84 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  84a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  84b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              84c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              84d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

d 

a b 

c 
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น้ําหนกั 253 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่85 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
85a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            85b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่86 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            86a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   86b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 

a 

a b 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่87 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  87a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  87b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              87c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              87d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d 
c 

b 



 155
 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่88 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  88a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  88b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              88c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              88d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 
 

a 

d 
c 

b 
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น้ําหนกั 251 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่89 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
89a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            89b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 
Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่90 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
            90a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 

                   90b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 
 

a 

b a 

b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่91 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  91a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  91b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              91c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              91d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 

a 

d 
c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่92 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  92a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  92b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              92c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              92d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

d 

b a 

c 
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น้ําหนกั 305 กรัม 
Macroscopic evaluation 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพที ่93 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห  
93a ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบPore Skin® เทยีบกับวัสดุ

ควบคุม Gel foam®
 ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            93b ภาพลักษณะภายนอกของบริเวณที่ฝงวัสดุทดสอบ Pore Skin® เทียบกับ
วัสดุ   

ควบคุม Gel foam® ฝงที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 
 

Gross evaluation 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่94 แสดงลักษณะภายนอกของสัตวทดลองที่ระยะเวลา 4 สัปดาห 

            94a ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนือ้ที่ฝง Gel foam® นาน 4 สัปดาห 
                   94b ภาพลักษณะภายนอกของตัวอยางช้ินเนื้อที่ฝง Pore Skin® นาน 4 สัปดาห 
 

a b 

a b 
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 Histology 

Gel foam® 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ภาพที ่95 แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  95a แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x40  

  95b แสดง Gel foam® ทีฝ่งตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กําลังขยาย 
x100 

              95c แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              95d แสดง Gel foam® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

a 

d c 

b 
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 Pore Skin® 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ภาพที ่96 แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนือ้หลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยายตางๆ 

  96a แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชั้นกลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x40  

  96b แสดง Pore Skin®ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลงัการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x100 

              96c แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x200 
              96d แสดง Pore Skin® ที่ฝงตัวอยูในชัน้กลามเนื้อหลังการฝง 4 สัปดาห ที่กาํลังขยาย 
x400 
 

d c 

b a 
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 ภาคผนวก ข แสดงผล ELISA Test 

 สําเนาเอกสารแสดงในหนา 163  
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 ภาคผนวก ค ผลการพิจารณาจริยธรรมการวิจัย 

 สําเนาเอกสารแสดงในหนา 169 
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ประวัติผูเขยีนวิทยานิพนธ 
 
 นางสาววิกานดา ตันติรักษ เกิดที่จงัหวดัอุตรดิตถ วันที่ 20 พฤษภาคม 2527 จบ
การศึกษาระดับช้ันมัธยมปลายในป พ.ศ. 2545 จากโรงเรียนเฉลิมขวญัสตรี จังหวดัพิษณุโลก จบ
การศึกษาระดับปริญญาตรี จากคณะวทิยาศาสตร สาขาชีววิทยา มหาวิทยาลัยเกษตรศาสตร ใน
ป พ.ศ. 2548 หลังจบการศึกษาในระดับปริญญาตรีไดเขารับการศึกษาตอในระดับปริญญาโท  
สหสาขาวิชาวศิวกรรมชีวเวช บัณฑิตวทิยาลัย จฬุาลงกรณมหาวทิยาลัย 
 
 สวนหนึง่ของงานวิจัยนี้ถูกนาํเสนอในการประชุมผลงานทางวิชาการระดับนานาชาติ The 
4 th World Congress on Regenerative Medicine “Current Regenerative Medicine 2009” 
ในวนัที ่ 12-14 มีนาคม 2552 ณ Bangkok Convention Center and Centara Grand Hotel 
Central World Bangkok, Thailand 
 
 ผลงานทีน่ําเสนอ 
 In vivo study of local effect and immune responses of Pore Skin® according to 
ISO10993-6, ASTM F1906-98 
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