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บทคั ดย่อ ภาษาไทย 
 สุพพตา เมธารกัษ์ชีพ : ประสิทธิภาพของการฉีดยาโบทูลนิัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มฉีดยาขนาดเลก็ในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตกุครึ่ง

ซีก. ( The Effects of Botulinum Toxin Type A Injection with Microneedle in Patient with Hemifacial Spasm) อ.
ที่ปรึกษาหลกั : ศ. นพ.รุ่งโรจน์ พิทยศิร,ิ อ.ที่ปรึกษาร่วม : ผศ. (พิเศษ) ดร.พญ.อรอนงค์ โพธิ์แก้ววรางกูล 

  
ที่มา:  การฉีดโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอถือเป็นการรักษาทางเลือกแรกในผู้ป่วยที่มีอาการกระตุกที่ซีกหน้า  แต่ผลการรักษาเป็น

เพียงชั่วคราว ส่งผลให้เกิดการฉีดยาซ้ำซ่ึงเกี่ยวข้องกับความเจ็บปวดและความรู้สึกไม่สบาย แม้ว่าการใช้เข็มขนาดเล็ก (microneedle) จะเป็น
วิธีปฏิบัติทั่วไปสำหรับการทำหัตถการบนใบหน้าในเวชศาสตร์ความงาม และมีหลักฐานที่แสดงให้เห็นว่าสามารถลดความเจ็บปวดและลดรอยฟก
ช้ำ แต่ยังไม่มีหลักฐานการศึกษาในโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก 

วัตถุประสงค์: จุดมุ่งหมายของการศึกษานี้คือเพื่อเปรียบเทียบความรุนแรงและลักษณะของความเจ็บปวดและรอยฟกช้ำจากการ
ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอในผู้ป่วยใบหน้ากระตุกครึ่งซีกด้วยเข็มขนาดเล็ก (34-G) กับเข็มมาตรฐาน (30-G) 

วิธีการศึกษาวิจัย:  รูปแบบการวิจัยเป็นการทดลองแบบ cross-over, double-blind, randomized controlled trial ศึกษาใน
ผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกทั้งหมด 62 ราย โดยอาสาสมัครจะได้รับการฉีดโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอสองครั้ง  ห่างกัน 12 สัปดาห์ด้วยเข็ม
มาตรฐานและ microneedle อาสาสมัครทุกคนได้รับการฉีดยาด้วยโดยผู้วิจัยคนเดียวกันโดยใช้เทคนิคการฉีดแบบเดียวกัน  ปริมาณยาและ
จำนวนบริเวณที่ฉีดเท่ากันทั้งสองรอบ การวัดผลลัพธ์หลัก ได้แก่ ความรุนแรงและลักษณะของความเจ็บปวด ซึ่งวัดจากแบบสอบถามหลงัจาก
การฉีดด้วย Visual Analogue Scale (VAS) และแบบสอบถาม Short-form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ-2) สำหรับผลลัพธ์รอง
คือคะแนนรอยฟกช้ำ ภาวะแทรกซ้อนอื ่นๆ และประสิทธิภาพของการฉีดโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอโดยใช้  Global rating scale และ 
Comprehensive scale โดยมีการวัดผลที่หนึ่งสัปดาห์และหนึ่งเดือนหลังการฉีด 

ผลการศึกษา: อาสาสมัครโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกจำนวน 62 รายได้เข้าร่วมการศึกษา ส่วนใหญ่เป็นเพศหญิง (72.6%) โดยมี
อายุเฉลี่ย 60.18 ± 11.12 ปีและระยะเวลาเป็นโรคเฉลี่ย 5.64 ± 3.98 ปี เมื่อเทียบกับการฉีดเข็มแบบมาตรฐาน การลดลงอย่างมีนัยสำคัญของ 
VAS (p<0.001), SF-MPQ-2 ทั้งหมด (p<0.001) และคะแนนรอยช้ำ (p<0.001) ถูกแสดงให้เห็นด้วยการฉีดด้วยเข็มขนาดเล็ก  อัตราและ
ประเภทของภาวะแทรกซ้อนไม่แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญระหว่างสองขั้นตอน ประสิทธิภาพระหว่างสองขั้นตอน ซ่ึงวัดที่การตรวจวัดพื้นฐาน 
หนึ่งสัปดาห์ และหนึ่งเดือนหลังการฉีด แสดงให้เห็นถึงผลกระทบด้านเวลาที่มีนัยสำคัญต่อการให้ Global rating scale และ Comprehensive 
scale ซ่ึงบ่งชี้ว่าทั้งการฉีดแบบมาตรฐานและแบบการฉีดด้วยเข็มขนาดเล็กช่วยปรับปรุงผลลัพธ์ของผู้ป่วย 

สรุป:  การฉีดโบทูลินัมท็อกซินด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกสามารถลดอาการปวดและรอยช้ำได้อยา่งมี
นัยสำคัญเมื่อเทียบกับเข็มขนาดมาตรฐาน โดยที่มีประสิทธิภาพในการรักษาไม่แตกต่างกัน 

 

สาขาวิชา อายรุศาสตร ์ ลายมอืชื่อนิสิต ................................................ 
ปีการศึกษา 2564 ลายมอืชื่อ อ.ที่ปรกึษาหลัก .............................. 
  ลายมอืชื่อ อ.ที่ปรกึษาร่วม ............................... 
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บทคั ดย่อ ภาษาอังกฤษ 
# # 6370110730 : MAJOR MEDICINE 
KEYWORD: hemfacial spasm, Botulinum toxin, Onabotulinum toxin, microneedle 
 Suppata Maytharakcheep : The Effects of Botulinum Toxin Type A Injection with Microneedle in Patient with 

Hemifacial Spasm. Advisor: ROONGROJ BHIDAYASIRI Co-advisor: Onanong Phokaewvarangkul 
  

Background: Botulinum toxin type A (BoNT-A) injection is considered the first-line treatment in patients with 
hemifacial spasm (HFS), but therapeutic effects are temporarily, resulting in repeated injections that are associated with 
pain and discomfort. Although the use of microneedle is a common practice for facial aesthetic injections with evidence 
demonstrating minimal pain and bruises, the evidence in HFS is lacking. 

Objectives: The aim of this study was to compare the severity of  pain and bruises between a microneedle 
(34-G) and standard needle  (30-G) in patients with HFS with BoNT-A injections. 

Materials and methods: This was a cross-over, double-blind, randomised controlled trial involving 62 HFS 
patients to receive two, 12-week interval, BoNT-A injections with either standard needle or microneedle. All subjects were 
treated with BoNT-A by the same investigator using the same injection technique, BoNTA dosage and number of injection 
site. Primary outcomes were pain severity and characteristics, determined immediately after the injections with the Visual 
Analogue Scale (VAS) and Short-form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ-2). Secondary outcomes were bruised scores, 
complications, and the efficacy of BoNTA injections as rated by  global rating and comprehensive scales at baseline, one 
week and one-month  following injections. 

Results: Sixty-two patients with HFS were included in this study. The majority of subjects female (72.6%), with 
a mean age of 60.18±11.12 years and a mean disease duration of 5.64±3.98 years. Compared to standard  needle injections, 
significant reductions of VAS (p<0.001), total SF-MPQ-2 (p<0.001), and bruise scores (p<0.001) were demonstrated with 
microneedle injections (Figure 1) . Complication rates and types were not significantly different between the two 
procedures. The efficacy between two procedures, measured at baseline, one-week, and one-month following injections 
demonstrated a significant time effect on global rating and comprehensive scales suggesting that both standard and 
microneedle injections improved patients' outcomes.  

Conclusion: While clinical benefits were similar between standard and microneedle injections, our study 
demonstrated significant reductions of pain and bruises with microneedle injections in patients with HFS. 

 Field of Study: Medicine Student's Signature ............................... 
Academic Year: 2021 Advisor's Signature .............................. 
 Co-advisor's Signature ......................... 
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บทที่ 1 
บทนำ 

 
1.1 ความสำคัญ และที่มาของปัญหาการวิจัย (BACKGROUND AND RATIONALE)  

โรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก (Hemifacial spasm) เป็นโรคความผิดปกติทางการเคลื่อนไหวของกล้ามเนื้อ
ใบหน้า ที่ถูกเลี้ยงโดยเส้นประสาทสมองคู่ท่ี 7 พบในเพศหญิงบ่อยกว่าเพศชาย โดยพบความชุกของโรค 
(Prevalence) ในเพศหญิงประมาณร้อยละ 14.5 ต่อประชากร 100,000 ราย พบได้บ่อยในช่วงอายุ 40-79 
ปี (1, 2) ผู้ป่วยจะมีอาการกระตุกซ้ำ (Recurrent twitches) ของกล้ามเนื้อรอบดวงตา หน้าผาก แก้ม มุม
ปาก และกล้ามเนื้อตื้นบริเวณลำคอ อาการกระตุกท่ีเกิดข้ึนไม่สามารถควบคุมได้ ไม่เป็นจังหวะและ
ส่วนมากมักมีอาการเพียงด้านเดียวของใบหน้า (2, 3) ถึงแม้ว่าโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกจะเป็นภาวะที่ไม่
รุนแรง แต่มีผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย เนื่องจากอาการของโรคทำให้รบกวนการใช้สายตา สร้างความ
ลำบากในการเข้าสังคม จึงส่งผลกระทบต่อการประกอบอาชีพ สถานะทางสังคมและเศรษฐานะของผู้ป่วย
อีกด้วย (2, 4, 5)  ทั้งนี้โรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกจำแนกตามสาเหตุของโรคได้เป็นสองกลุ่ม ได้แก่  

1. Primary hemifacial spasm ส่วนใหญ่เกิดจากการที่มีขดเส้นเลือดในก้านสมองกดเบียด
เส้นประสาทสมองคู่ท่ี 7 (Vascular loop compression) และบางส่วนไม่พบสาเหตุชัดเจน  

2. Secondary hemifacial spasm มีสาเหตุรอยโรคชัดเจน ได้แก่ เป็นตามหลังจากการเกิดโรค
หน้าเบี้ยวครึ่งซีก (Bell’s palsy) เนื้องอกท่ีก้านสมอง โรคปลอกประสาทอักเสบ (Multiple 
sclerosis) เป็นต้น    

การรักษาโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก หากเป็นกลุ่ม Secondary hemifacial spasm จะให้การรักษาตาม
สาเหตุ สำหรับกลุ่ม Primary hemifacial spasm แนวทางรักษาในปัจจุบัน ได้แก่  

1. การรับประทานยา  ได้แก่ ยานอนหลับ เช่น Clonazepam และยากันชัก เป็นต้น ซึ่งมักควบคุม
อาการกระตุกได้ไม่ดีนักและมีผลข้างเคียงทำให้เกิดอาการง่วงซึม  

2. การผ่าตัดเพื่อแยกเส้นประสาทกับเส้นเลือด (Microvascular decompression; MVD)   
ให้ผลการรักษาดี พบว่ามีผลสำเร็จ (Success rate) มากถึงร้อยละ 80-89  แต่มีความเสี่ยงในการ
เกิดผลแทรกซ้อน เช่น มีเลือดออกในก้านสมอง การเกิดภาวะหูดับหรือหน้าเบี้ยวถาวร เป็นต้น (6) 
ทั้งยังมีรายงานการกลับเป็นซ้ำหลังจากได้รับการผ่าตัดอีกด้วย (7) 

3. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอ (Botulinum toxin A injection)  
ยาโบทูลินัมท็อกซินมีกลไกลออกฤทธิ์ยับยั้งการหลั่งสารสื่อประสาท Acetylcholine ทีร่อยต่อ
ระหว่างปลายประสาทกับเซลล์กล้ามเนื้อลาย (Neuromuscular junction) จึงเป็นผลให้เกิดอาการ
กระตุกลดลง โดยชนิดของยาโบทูลินัมท็อกซินที่นิยมใช้ในทางปฏิบัติคือชนิดเอ (Botulinum toxin 
Type A)  โดยยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอเริ่มมีการใช้ในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก 
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(Hemifacial spasm; HFS) มาตั้งแต่คริสต์ทศวรรษ 1980 การรักษาทำโดยการฉีดยาโบทูลินัมท็อก
ซินชนิดเอเข้าสู่กล้ามเนื้อบนใบหน้าบริเวณท่ีมีอาการกระตุก จากการศึกษาพบว่าสามารถบรรเทา
อาการกระตุกในผู้ป่วยใบหน้ากระตุกครึ่งซีกได้มากถึงร้อยละ 85-95 มีฤทธิ์ยาวนาน 2.6-4 เดือน 
และปริมาณยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกมีความหลากหลายตั้งแต่ 
10-36 ยูนิต (3) อย่างไรก็ดี การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเออาจทำให้เกิดผลข้างเคียง ได้แก่ 
ก่อให้เกิดความเจ็บปวด มีรอยเขียวช้ำ (Bruise) หนังตาตก (Ptosis) ตาแห้ง มุมปากตก และใบหน้า
ไม่สมมาตร (Facial asymmetry) ถึงแม้จะเป็นผลแทรกซ้อนดังกล่าวจะมีอาการชั่วคราวและ
สามารถหายได้เอง แต่ก็ส่งผลต่อคุณภาพชีวิต การทำงาน และการเข้าสังคมของผู้ป่วยเช่นกัน 
นอกจากนี้ การรักษาวิธีนี้ ผู้ป่วยต้องฉีดยาทุก 3-4 เดือนและฉีดหลายจุดบนใบหน้า อาจสร้างความ
ไม่สบาย (Discomfort)ให้กับผู้ป่วย ดังนั้น การลดผลแทรกซ้อนจากการฉีดยา ลดอาการปวดและ
การเกิดรอยเขียวช้ำจะส่งผลต่อการปฏิบัติตามของผู้ป่วย (Patient adherence) ทำให้การรักษามี
ประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน  

การศึกษาเก่ียวกับขนาดของเข็มกับความปวดจากการทำหัตถการทางการแพทย์มีมายาวนาน 
ข้อมูลจากหลายการศึกษาพบว่าขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางของเข็มท่ีเล็กลงสัมพันธ์กับความปวดและ
การเกิดเลือดออกที่ลดลงด้วย (8) มีการศึกษาหัตถการทางการแพทย์ที่จำเพาะเจาะจง ได้แก่ การ
เจาะหลัง (9) การฉีดยาอินซูลิน (10) การฉีดยาเข้าวุ้นตา (Intravitreal Injection) พบว่าเข็มขนาด
เล็กสามารถลดความปวดและการเกิดรอยเขียวช้ำได้ และสำหรับอาการปวดจากการฉีดยานั้น ปัจจัย
หนึ่งที่มีผลกับความปวดจากการฉีดยาเข้าใต้ผิวหนัง (Subcutaneous injection) ได้แก่ ลักษณะเข็ม 
(Needle features) พบว่าเข็มที่มีขนาดเล็กและปลายคม (Thin needles with sharp tips) 
สามารถลดความปวดจากการฉีดยาได้ (11)  และถึงแม้ในปัจจุบันวิธีการลดความปวดที่ใช้ในทาง
ปฏิบัติในผู้ป่วยที่รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอในข้อบ่งชี้เพ่ือลดการเกิดริ้วรอย ได้แก่ การ
ประคบเย็น (Skin cooling) การทายาชาบนใบหน้า (Topical anesthesia) และการใช้เครื่องมือช่วย
สั่น (Vibrator machine) เป็นต้น (12)  แต่วิธีการเหล่านี้มักต้องเพ่ิมค่าใช้จ่ายและใช้เวลามากข้ึนใน
การให้บริการ รวมถึงอาจเสี่ยงต่อการเกิดอาการแพ้ เช่น การแพ้ยาชา เป็นต้น (8, 13) 

ดังนั้น โครงการวิจัยนี้จัดขึ้นเพ่ือต้องการประเมินประสิทธิภาพของการใช้เข็มที่มีขนาดเล็กกว่าเข็ม
มาตราฐานที่ใช้ในทางปฏิบัติในการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกว่า
สามารถลดความปวด ลดการเกิดภาวะเลือดออก เพ่ิมประสิทธิภาพในการรักษา และปรับปรุง
คุณภาพชีวิตของผู้ป่วยได้หรือไม่  
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1.2 คำถามของการวิจัย  (RESEARCH QUESTION) 
คำถามหลัก  (PRIMARY RESEARCH QUESTION) 

1. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก
ส่งผลให้ผู้ป่วยมีความปวดน้อยกว่าการใช้เข็มขนาดมาตรฐานเมื่อวัดด้วย Visual 
analogue scale และแบบสอบถามชนิดความปวด SF-MPQ-2 หรือไม่  

คำถามรอง  (SECONDARY RESEARCH QUESTION) 
1. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกส่งผลให้

ผู้ป่วยเกิด รอยเขียวช้ำน้อยกว่าการใช้เข็มขนาดมาตรฐานหรือไม่  
2. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกส่งผลให้

ผู้ป่วยเกิด ภาวะหนังตาตก (Ptosis) น้อยกว่าการใช้เข็มขนาดมาตรฐานหรือไม่  
3. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกส่งผลให้

ผู้ป่วยเกิด ผลข้างเคียงภาพซ้อน (Diplopia) น้อยกว่าการใช้เข็มขนาดมาตรฐานหรือไม่  
4. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกส่งผลให้

ผู้ป่วยเกิด ภาวะใบหน้าไม่สมมาตร (Facial asymmetry) น้อยกว่าการใช้เข็มขนาดมาตรฐาน
หรือไม่  

5. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกส่งผลให้
ผู้ป่วยมีคุณภาพชีวิตดีกว่าการใช้เข็มขนาดมาตรฐานหรือไม่  

6. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกส่งผลให้
ผู้ป่วยเกิด ประสิทธิภาพจากการรักษาดีกว่าการใช้เข็มขนาดมาตรฐานหรือไม่ 

 
1.3 วัตถุประสงค์ของการวิจัย  (OBJECTIVE) 

1. เพ่ือประเมินระดับความปวดจากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กเทียบกับเข็ม
มาตรฐานในผู้ป่วยใบหน้ากระตุกครึ่งซีก 

2. เพ่ือประเมินการเกิดผลข้างเคียง ได้แก่รอยเขียวช้ำ ภาวะหนังตาตก ภาพซ้อน และใบหน้าไม่
สมมาตร จากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กเทียบกับเข็มมาตรฐานในผู้ป่วย
ใบหน้ากระตุกครึ่งซีก 

3. เพ่ือประเมินคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยจากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กเทียบ
กับเข็มมาตรฐานในผู้ป่วยใบหน้ากระตุกครึ่งซีก 

4. เพ่ือประเมินประสิทธิภาพจากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กเทียบกับเข็ม
มาตรฐานในผู้ป่วยใบหน้ากระตุกครึ่งซีก 
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1.4 สมมุติฐาน (HYPOTHESIS) 
การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอด้วยเข็มขนาดเล็กสามารถลดระดับความปวด ลดรอยเขียวช้ำ เพิ่ม

ประสิทธิภาพในการรักษา และปรับปรุงคุณภาพชีวิตในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกได้ เมื่อเปรียบเทียบ
กับเข็มขนาดมาตรฐาน 
 
1.5 ข้อตกลงเบื้องต้น (ASSUMPTION) 

ในระหว่างการทำวิจัย ผู้ร่วมวิจัยต้องไม่ได้รับการรักษาอ่ืนเพ่ิมเติม นอกเหนือจากยารับประทานเดิมที่
เคยได้รับ หรือหัตถการอ่ืนเกี่ยวกับใบหน้า นอกจากที่ผู้วิจัยให้เท่านั้น  
 
1.6 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (CONCEPTUAL FRAMEWORK) 

 
รูปภาพที่ 1 กรอบแนวความคิดในการวิจัย (CONCEPTUAL FRAMEWORK) 
 
1.7 การให้คำนิยามเชิงปฏิบัติที่ใช้ในการวิจัย (OPERATIONAL DEFINITION) 

- เข็มฉีดยาขนาดเล็ก (Microneedle): เข็มฉีดยาที่มีขนาด 31 Gauge ถึงขนาด 34 Gauge ซึ่งมี
เส้นผ่านศูนย์กลางด้านนอกของเข็ม (External diameter) น้อยกว่า 0.3 มิลลิเมตร  

- Visual analogue scale (VAS): การวัดระดับความปวดโดยใช้เส้นตรงยาว 10 เซนติเมตร
แบ่งเป็น 10 ช่อง ช่องละ 1 เซนติเมตร ให้ผู้ป่วยทำเครื่องหมายบนเส้นตรงที่มีตัวเลขแทนค่าความ
รุนแรงของความปวดโดยปลายข้างหนึ่งแทนค่าด้วยเลข 0 หมายถึง ไม่ปวด และปลายอีกข้างแทน
ค่าด้วยเลข 10 หมายถึง ปวดรุนแรงมากที่สุด  
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- Short-form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ-2): แบบประเมินความเจ็บปวดจำแนก
ตามลักษณะของอาการปวด (Pain characteristic)  (14, 15) 

- Bruise score:  เครื่องมือใช้ในการประเมินภาวะแทรกซ้อนรอยเขียวช้ำ (Bruise) รวมถึงเลือดออก 
(Bleeding) หลังการถอนเข็มฉีดยาและกดห้ามเลือดเป็นเวลา 10 วินาทีแต่ยังมีมีเลือดออกอยู่ โดยมี
การให้คะแนนตามขนาดและความรุนแรง ดังตารางแสดงในภาคผนวก (16) 

- Comprehensive scale: เครื่องมือวัดประสิทธิภาพในการรักษาโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกซึ่ง
ประกอบด้วยJankovic Rating Scale, Cheek involvement scale และ Global rating scale 
(รายละเอียดในภาคผนวก)  

- Global rating scale 

- ระยะเวลาที่ยาออกฤทธิ์ (Duration of effect) หมายถึงระยะเวลาหลังจากได้รับการฉีดยาโบทู
ลินัมท็อกซินชนิดเอจนถึงเวลาที่ผู้ป่วยรู้สึกว่าอาการใบหน้ากระตุกกลับมาเป็นซ้ำ  

- Hemifacial spasm-30 (HFS-30) แบบสอบถามประเมินคุณภาพชีวิตของผู้ป่วยโรคใบหน้า
กระตุกครึ่งซีก 

- ภาวะหนังตาตก (Ptosis) หมายถึงภาวะที่เปลือกตาบนลงมาต่ำกว่าปกติ โดยวัดระยะจากเปลือก
ตาบน (Upper eyelid)ไปยังกึ่งกลางของตาดำ (Mid-pupil)ได้น้อยกว่า 2 มิลลิเมตร (17) 

 
1.8 ผลหรือประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากงานวิจัย (EXPECTED BENEFIT AND APPLICATION) 

ทำให้ทราบว่าการใช้เข็มขนาดเล็กเมื่อเทียบกับเข็มมาตรฐานสามารถลดระดับความปวดและลด
อุบัติการณ์การเกิดผลแทรกซ้อนในการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกได้
หรือไม่  เพ่ือเป็นอีกทางเลือกหนึ่งในการให้การรักษาผู้ป่วย ซึ่งอาจสามารถเพ่ิมคุณภาพชีวิตและเป็น
ผลดีต่อการปฏิบัติตามของผู้ป่วยได้ (Patient adherence) 

 
1.9 อุปสรรคที่อาจเกิดขึ้นและมาตรการแก้ไข (OBSTACLES AND STRATEGIES TO SOLVE THE 

PROBLEMS) 
1) เนื่องจากการวิจัยนี้ต้องการใช้ผู้เข้าร่วมวิจัยค่อนข้างมาก (Sample size ได้ประมาณ 60 คน) เมื่อ

เทียบกับจำนวนผู้ป่วยใบหน้ากระตุกครึ่งซีกท่ีมารับบริการในคลินิกฉีดยาลดเกร็งในโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ปัจจุบันซึ่งมีประมาณ 70 ราย จึงอาจทำให้ไม่สามารถหาผู้ป่วยได้ตามจำนวนที่
ต้องการ และอาจมีผู้ป่วยสูญหายระหว่างการศึกษา  
แนวทางการแก้ไข คือ ต้องมีการประชาสัมพันธ์ที่ดี สร้างความสัมพันธ์ที่ดีระหว่างแพทย์ผู้ดำเนิน
วิจัยและผู้ป่วยที่เข้าร่วมการวิจัย รวมถึงมีการติดตามอย่างใกล้ชิด  
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2) สถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ซึ่งทำให้เป็นอุปสรรคต่อ
การหาอาสาสมัครเข้าร่วมการวิจัย รวมถึงมีข้อจำกัดของการทำหัตถการบริเวณใบหน้า  
แนวทางการแก้ไข คือ ผู้วิจัยมีการติดตามสถานการณ์การแพร่ระบาดอย่างใกล้ชิดทันต่อ
เหตุการณ์ นำแนวทางปฏิบัติการป้องกันโรคระบาดมาปรับใช้เพื่อลดความเสี่ยงในการแพร่ระบาด  
มีการประเมินบางส่วนด้วย Telemedicine เพ่ือลดจำนวนครั้งของการมาโรงพยาบาล และมีการ
ใช้ Block randomization หากสถานการณ์ระบาดรุนแรง ทำให้ไม่สามารถเก็บจำนวนอาสาสมัคร
ได้ตามเป้าหมายก็สามารถนำข้อมูลที่ได้ไปวิเคราะห์ได้โดยมีจำนวนการสุ่มแต่ละกลุ่มเท่าๆ กัน 

    เนื่องด้วยสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19)ในปัจจุบัน 
แพทย์ผู้วิจัยได้เล็งเห็นความสำคัญในการป้องกันและลดความเสี่ยงในการแพร่ระบาดเชื้อในระหว่าง
การดำเนินการวิจัย ซึ่งมีผลทั้งต่ออาสามัครและบุคลาการแพทย์ที่เกี่ยวข้องด้วย ดังนั้น แพทย์ผู้วิจัยจึง
ได้นำแนวทางการปฏิบัติและการปรับรูปแบบในการให้บริการทางการแพทย์ในสถานการณ์การระบาด
ของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 อ้างอิงตามหลักแนวทางสากลในการทำหัตถการบริเวณใบหน้า 
(18-20) ประยุกต์ใช้ให้สอดคล้องกับนโยบายของกระทรวงสาธารณสุขและโรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
ทั้งนี้ ผู้วิจัยจะมีการติดตามสถานการ์ณการแพร่ระบาดอย่างใกล้ชิด เพ่ือปรับการป้องกันให้เหมาะสม
และทันต่อสถานการณ์ปัจจุบัน โดยแนวทางการปฏิบัติเพื่อลดความเสี่ยงในการแพร่ระบาดเชื้อมี
รายละเอียดดังนี้ และสรุปในตารางที่1  

- ลดจำนวนการนัดหมายเพื่อเข้ามาประเมินหลังรับการฉีดยา โดยการประเมินทาง Telemedicine 

- มีจุดคัดกรองผู้ป่วยที่มีปัจจัยเสี่ยง ได้แก่ มีอาการทางระบบทางเดินหายใจ ประวัติเดินทางไปยัง
พ้ืนที่เสี่ยง เป็นต้น หากพบประวัติดังกล่าว งดเข้าร่วมวิจัยและส่งไปคลินิกโรคอุบัติใหม่ (Emerging 
Infectious Disease Clinic, EID clinic)  

- ให้อาสาสมัครสวมหน้ากากอนามัย (Surgical mask) ตลอดเวลา ทั้งระหว่างรอพบแพทย์และรับ
การตรวจ 

- จัดให้มีจุดพักรอรับบริการ (Waiting area) ในคลินิกฉีดยาลดเกร็ง โดยเว้นระยะห่างที่นั่ง 1.5-2 
เมตร และมีอากาศถ่ายเทดี 

- มีจุดให้บริการล้างมือ หรือแอลกอฮอล์ล้างมือ (Sanitizer station) 

- จัดเตรียม Physical barrier ได้แก่ พลาสติกใสหรือกระจกก้ันบริเวณจุดรับติดต่อรับบริการและที่
โต๊ะทำงานแพทย์ระหว่างทำการตรวจประเมิน 

- ใช้ผ้ารองเตียงทำหัตการแบบใช้แล้วทิ้ง (Disposable bed sheet) เพ่ือเปลี่ยนก่อนเริ่มทำหัตถการ
ในอาสาสมัครคนถัดไปทุกครั้ง  
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- การฉีดยาบนใบหน้าโดย ไม่มี การทำหัตถการภายในช่องปาก จัดอยู่ในกลุ่มความเสี่ยงประเภท 
Low-moderate risk ดังนั้น แพทย์ผู้ฉีดยามีการใช้อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล (Personal 
protective equipment, PPE) ได้แก่  

1. สวมใส่ถุงมือ (Sterile, disposable gloves) 
2. สวมหน้ากากกรองอนุภาคชนิดใช้แล้วทิ้ง (N-95 mask)  
3. สวมแว่นครอบตานิรภัย (Safety glasses) 
4. อาจพิจารณาสวมกระบังป้องกันใบหน้าและดวงตา (Face shield)  
5. สวมหมวกคลุมผมและเสื้อคลุมปฏิบัติการ (Gown) 

ตารางที่ 1 ตารางแสดงรายละเอียดการใช้อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล (Personal protective 
equipment, PPE) จำแนกตามความเสี่ยงของหัตถการและการแพร่กระจายเชื้อโรค 

          
 

1.10 ปัญหาทางจริยธรรม (ETHICAL CONSIDERATIONS) 
โครงการวิจัยนี้ได้ปฏิบัติตามหลักธรรมการวิจัยในคนทั่วไป หรือ Belmont Report 3 ประการ ได้แก่  

1. หลักความเคารพในบุคคล (Respect for person) โดยผู้เข้าร่วมวิจัยให้ความยินยอมเป็นลาย
ลักษณ์อักษร (Inform consent) หลังจากผู้ดำเนินวิจัยอธิบายวัตถุประสงค์ ประโยชน์ที่ได้รับ และ
ผลข้างเคียงท่ีอาจเกิดข้ึน นอกจากนี้ในระหว่างการวิจัยนั้น ผู้วิจัยเคารพในการเก็บรักษาความลับ
ของข้อมูลส่วนตัวของผู้ป่วย 

2. หลักคุณประโยชน์ไม่ก่ออันตราย (Beneficence)  
การรักษาโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกด้วยการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอถือเป็นการรักษามาตรฐาน
ในการวิจัยไม่ได้ปรับเปลี่ยนปริมาณยาที่และจุดฉีดที่ได้รับ แต่เป็นการปรับเปลี่ยนเทคนิคการฉีดโดย
ใช้เข็มที่มีขนาดเล็กลง  

3. หลักความยุติธรรม (Justice) ในการวิจัยมีเกณฑ์การเลือกคัดเข้าและคัดออกอาสาสมัครชัดเจน 
โดยไม่มีอคติ และมีการสุ่มเข้ากลุ่มการศึกษา (Randomization) 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้อง 

 
โรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก (Hemifacial spasm) เป็นโรคความผิดปกติทางการเคลื่อนไหวของกล้ามเนื้อ

ใบหน้า ที่ถูกเลี้ยงโดยเส้นประสาทสมองคู่ท่ี 7 พบในเพศหญิงบ่อยกว่าเพศชาย โดยพบความชุกของโรค 
(Prevalence) ในเพศหญิงประมาณร้อยละ 14.5 ต่อประชากร 100,000 ราย  พบได้บ่อยในช่วงอายุ 40-
79 ปี (1, 2)   ผู้ป่วยจะมีอาการกระตุกซ้ำ (Recurrent twitches) ของกล้ามเนื้อรอบดวงตา หน้าผาก แก้ม 
มุมปาก และกล้ามเนื้อตื้นบริเวณลำคอ อาการกระตุกท่ีเกิดขึ้นไม่สามารถควบคุมได้ ไม่เป็นจังหวะและ
ส่วนมากมักมีอาการเพียงด้านเดียวของใบหน้า ถึงแม้ว่าโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกจะเป็นภาวะที่ไม่รุนแรง 
แต่มีผลต่อคุณภาพชีวิตของผู้ป่วย เนื่องจากอาการของโรคทำให้รบกวนการใช้สายตา สร้างความลำบากใน
การเข้าสังคม จึงส่งผลกระทบต่อการประกอบอาชีพ สถานะทางสังคมและเศรษฐานะของผู้ป่วยอีกด้วย (2, 
4, 5) ทั้งนี้โรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกจำแนกตามสาเหตุของโรคได้เป็นสองกลุ่ม ได้แก่  
1. Primary hemifacial spasm ส่วนใหญ่เกิดจากการที่มีขดเส้นเลือดในก้านสมองกดเบียดเส้นประสาท
สมองคู่ที่ 7 (Vascular loop compression) และบางส่วนไม่พบสาเหตุชัดเจน  
2. Secondary hemifacial spasm มีสาเหตุรอยโรคชัดเจน ได้แก่ เป็นตามหลังจากการเกิดโรคหน้า
เบี้ยวครึ่งซีก (Bell’s palsy) เนื้องอกท่ีก้านสมอง โรคปลอกประสาทอักเสบ (Multiple sclerosis) เป็นต้น  

การรักษาโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก หากเป็นกลุ่ม Secondary hemifacial spasm จะให้การรักษาตาม
สาเหตุ สำหรับกลุ่ม Primary hemifacial spasm แนวทางรักษาในปัจจุบัน ได้แก่  
1. การรับประทานยา  ได้แก่ ยานอนหลับ เช่น Clonazepam และยากันชัก เป็นต้น ซึ่งมักควบคุม

อาการกระตุกได้ไม่ดีนักและมีผลข้างเคียงทำให้เกิดอาการง่วงซึม  
2. การผ่าตัดเพื่อแยกเส้นประสาทกับเส้นเลือด (Microvascular decompression; MVD)   

ให้ผลการรักษาดี พบว่ามีผลสำเร็จ (Success rate) มากถึงร้อยละ 80-89  แต่มีความเสี่ยงในการ
เกิดผลแทรกซ้อน เช่น มีเลือดออกในก้านสมอง การเกิดภาวะหูดับหรือหน้าเบี้ยวถาวร เป็นต้น ทั้งยังมี
รายงานการกลับเป็นซ้ำหลังจากได้รับการผ่าตัดอีกด้วย (6, 7) 

3. การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอ (Botulinum toxin A injection)  
ยาโบทูลินัมท็อกซินมีกลไกลออกฤทธิ์ยับยั้งการหลั่งสารสื่อประสาท Acetylcholine ทีร่อยต่อระหว่าง
ปลายประสาทกับเซลล์กล้ามเนื้อลาย (Neuromuscular junction) จึงเป็นผลให้เกิดอาการกระตุก
ลดลง โดยชนิดของยาโบทูลินัมท็อกซินที่นิยมใช้ในทางปฏิบัติคือชนิดเอ (Botulinum toxin Type A)  
โดยยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอเริ่มมีการใช้ในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก (Hemifacial spasm; 
HFS) มาตั้งแต่คริสต์ทศวรรษ 1980 การรักษาทำโดยการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอเข้าสู่กล้ามเนื้อ
บนใบหน้าบริเวณท่ีมีอาการกระตุก จากการศึกษาพบว่าสามารถบรรเทาอาการกระตุกในผู้ป่วยใบหน้า
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กระตุกครึ่งซีกได้มากถึงร้อยละ 85-95 มีฤทธิ์ยาวนาน 2.6-4 เดือน และปริมาณยาโบทูลินัมท็อกซิน
ชนิดเอในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกมีความหลากหลายตั้งแต่ 10-36 ยูนิต (3) อย่างไรก็ดี การฉีด
ยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเออาจทำให้เกิดผลข้างเคียง ได้แก่ ก่อให้เกิดความเจ็บปวด มีรอยเขียวช้ำ 
(Bruise) หนังตาตก (Ptosis) ตาแห้ง มุมปากตก และใบหน้าไม่สมมาตร (Facial asymmetry) ถึงแม้
จะเป็นผลแทรกซ้อนดังกล่าวจะมีอาการชั่วคราวและสามารถหายได้เอง แต่ก็ส่งผลต่อคุณภาพชีวิต การ
ทำงาน และการเข้าสังคมของผู้ป่วยเช่นกัน นอกจากนี้ การรักษาวิธีนี้ ผู้ป่วยต้องฉีดยาทุก 3-4 เดือน
และฉีดหลายจุดบนใบหน้า อาจสร้างความไม่สบาย ให้กับผู้ป่วย ดังนั้น การลดผลแทรกซ้อนจากการฉีด
ยา ลดอาการปวดและการเกิดรอยเขียวช้ำจะส่งผลต่อการปฏิบัติตามของผู้ป่วย (Patient adherence) 
ทำให้การรักษามีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน  

การศึกษาเก่ียวกับขนาดของเข็มกับความปวดจากการทำหัตถการทางการแพทย์มีมายาวนาน 
ข้อมูลจากหลายการศึกษาพบว่าขนาดเส้นผ่านศูนย์กลางของเข็มท่ีเล็กลงสัมพันธ์กับความปวดและ
การเกิดเลือดออกที่ลดลงด้วย (8) มีการศึกษาหัตถการทางการแพทย์ที่จำเพาะเจาะจง ได้แก่ การ
เจาะหลัง (9) การฉีดยาอินซูลิน(10)  การฉีดยาเข้าวุ้นตา (Intravitreal Injection) พบว่าเข็มขนาด
เล็กสามารถลดความปวดและการเกิดรอยเขียวช้ำได้ และสำหรับอาการปวดจากการฉีดยานั้น ปัจจัย
หนึ่งที่มีผลกับความปวดจากการฉีดยาเข้าใต้ผิวหนัง (Subcutaneous injection) ได้แก่ ลักษณะเข็ม 
(Needle features) พบว่าเข็มที่มีขนาดเล็กและปลายคม (Thin needles with sharp tips) 
สามารถลดความปวดจากการฉีดยาได้ (11)  และถึงแม้ในปัจจุบันวิธีการลดความปวดที่ใช้ในทาง
ปฏิบัติในผู้ป่วยที่รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอในข้อบ่งชี้เพ่ือลดการเกิดริ้วรอย ได้แก่ การ
ประคบเย็น (Skin cooling) การทายาชาบนใบหน้า (Topical anesthesia) และการใช้เครื่องมือช่วย
สั่น (Vibrator machine) เป็นต้น (12)แต่วิธีการเหล่านี้มักต้องเพ่ิมค่าใช้จ่ายและใช้เวลามากขึ้นใน
การให้บริการ รวมถึงอาจเสี่ยงต่อการเกิดอาการแพ้ เช่น การแพ้ยาชา เป็นต้น (8, 13) 

ในปัจจุบันเข็มมาตรฐานที่ใช้ในการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอ ได้แก่ เข็มขนาด 27-30 Gauge 
(27-30G) ข้อมูลจากการทบทวนวรรณกรรมมีการศึกษาประสิทธิภาพของการใช้เข็ม Microneedles 
ได้แก่ เข็มขนาด 31-33 Gauge (31-33G) เปรียบเทียบกับเข็มขนาด 30 Gauge (30G) ในข้อบ่งชี้
เพ่ือลดริ้วรอยบนใบหน้า (Facial wrinkles) และในโรคตากะปริบ (Blepharospasm)  ได้แก่  

ในปี ค.ศ. 2009 Yomtoob และคณะ ทำการศึกษาการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอในผู้ป่วยโรค
ตากะปริบ (Essential blepharospasm) จำนวน 30 ราย เปรียบเทียบการใช้เข็มฉีดยาขนาด 30G 
และ 32G บนใบหน้าคนละด้านกัน (Split-face) พบว่าในกลุ่มที่ใช้ เข็ม 32G มีคะแนนความปวดน้อย
กว่าโดยมีคะแนน 3.98±1.65 เมื่อวัดโดย 11-Point visual analogue pain scale ในขณะที่กลุ่มท่ี
ใช้เข็ม 30G  มีคะแนนปวด 4.38±2.02 แต่ในการศึกษานี้ไม่พบความแตกต่างอย่างมีนัยสำคัญทาง
สถิติ (21) 
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ในปี ค.ศ. 2010 Price และคณะศึกษาในผู้ป่วยจำนวน 37 คน เปรียบเทียบประสิทธิภาพของการ
ใช้เข็มขนาดเล็ก 32G เทียบกับเข็มมาตรฐานขนาด 30G ในการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอเพ่ือลด
ริ้วรอย โดยการฉีดใบหน้าคนละด้าน จากการศึกษาพบว่าเข็มขนาด 32G มีแนวโน้มทำให้เกิดระดับ
ความปวดน้อยกว่าโดยมีคะแนนปวดวัดโดย 11-point numerical pain score เท่ากับ 4.3±1.59 
ในขณะที่กลุ่มที่ใช้เข็ม 30G มีคะแนนปวด 4.57±1.69 (p=.37) นอกจากนี้ยังพบว่าผู้ป่วยร้อยละ 
29.7 รู้สึกว่าเข็ม 30G ทำให้เกิดรอยเขียวช้ำมากกว่า ในขณะที่ร้อยละ 27 รู้สึกว่าเข็ม 32G ทำให้เกิด
รอยเขียวช้ำมากกว่า อย่างไรก็ตามจากการศึกษานี้ ถึงแม้ว่าเข็มเล็กขนาด 32G จะดูมีแนวโน้มทำให้
เกิดความปวดจากการฉีดยาลดลงและมีรอยเขียวช้ำน้อยกว่า แต่ไม่มีนัยสำคัญทางสถิติ (22) 

ในปี ค.ศ. 2013 Sezgin และคณะศึกษาในผู้ป่วยจำนวน 20 ราย เปรียบเทียบประสิทธิภาพของ
การใช้เข็มขนาดเล็ก 33G เทียบกับเข็มมาตรฐานขนาด 30G ในการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอเพ่ือ
ลดริ้วรอย โดยทำการสุ่มใบหน้าแต่ละข้างและให้การฉีดยาโดยใช้เข็มที่แตกต่างกัน ผลการศึกษาพบว่า
เข็มขนาดเล็ก 33G ในภาพรวมมีแนวโน้มทำให้เกิดความปวดน้อยกว่า และเมื่อเจาะจงเฉพาะบริเวณ
หน้าผากพบว่ามีคะแนนความปวดน้อยกว่าอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ โดยในกลุ่มที่ใช้เข็ม 30G มีระดับ
ความปวด 3.9 ±1.83 ขณะที่กลุ่มท่ีใช้เข็ม 30G มีคะแนนปวด 3±1.55 และพบการเกิดภาวะเขียวช้ำ 
(Bruising) ในเข็มขนาดเล็ก 33G มีแนวโน้มน้อยกว่า โดยมี Bruise score ในเข็ม 30G และเข็ม 33G 
เท่ากับ 0.2±0.52 และ 0.05±0.22 ตามลำดับ นอกจากนี้ยังพบว่าบริเวณของใบหน้าที่ปวดที่สุด 
ได้แก่ บริเวณโหนกแก้ม (Malar area) (23) 

ในปี ค.ศ. 2015 Alam และคณะได้ทำการศึกษาในอาสาสมัครจำนวน 20 รายเปรียบเทียบการฉีด
ยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอเพ่ือลดริ้วรอยบนใบหน้าด้วยเข็มขนาด 30G กับเข็มขนาด 32G คนละซีก
ของใบหน้า (Split-face) พบว่าการฉีดยาด้วยเข็มขนาด 32G ทำให้เกิดความปวดน้อยกว่า โดยมี VAS 
rating 1.66±2.07 และ 1.21±1.65 ในเข็ม 32G และเข็ม 30G ตามลำดับ (P=.45) และพบว่า
อาสามัครที่ใช้เข็ม 32G มีความปวดจากการฉีดยาที่มี Clinically significant pain ร้อยละ 15 ขณะที่
กลุ่มที่ใช้เข็ม 30G  พบร้อยละ 40 (P=.04) นอกจากนี้ในการศึกษานี้ยังมีการวัด Outcome เป็นชนิด
ของความปวดโดยใช้ Short-form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ-2) แต่ไม่พบความ
แตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญ (24) จากการทบทวนวรรณกรรมดังกล่าวข้างต้น และสรุปในตารางที่ 2 
พบว่าในการศึกษาก่อนหน้านี้พบว่าการใช้เข็มเล็กในยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอมีแนวโน้มสามารถลด
ความปวดจากการฉีดยาบนใบหน้าได้ อย่างไรก็ดี การศึกษาดังกล่าวมีจำนวนผู้เข้าร่วมค่อนข้างน้อย
ทำให้ผลลัพธ์ไม่ชัดเจน อีกทั้งยังไม่เคยมีการศึกษาเปรียบเทียบเข็มขนาด 34G กับเข็มมาตรฐาน และ
ยังไม่เคยมีการศึกษาลักษณะดังกล่าวในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกมาก่อน  
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ตารางที่2 ตารางการทบทวนวรรณกรรมอย่างเป็นระบบ (System
atic Review) การศึกษาเปรียบเทียบ 

ผลที่ได้จากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอบนใบหน้า     
             ด้วยการใช้เข็มขนาดเล็กเปรียบเทียบกับเข็มขนาดมาตรฐาน  

ตารางที่ 2 
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บทที่ 3 
วิธีดำเนินการวิจัย 

 
รูปแบบการวิจัย  (Research design) 

การวิจัยเชิงทดลอง (Experimental  study) เป็น Crossover randomized controlled 
study  
 

ระเบียบวิธีการวิจัย (Research methodology) 
i. ประชากร (Population)  และตัวอย่าง (Sample) 

Target population  ผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกใบประเทศไทย  
Sample population  ผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกท่ีมารับการรักษาท่ีโรงพยาบาล
จุฬาลงกรณ์ 

ii. กฏเกณฑ์ในการคัดเลือกเข้ามาศึกษา (Inclusion criteria) 
1. ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยเป็นโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกกลุ่ม Primary hemifacial spasm 
2. ผู้ป่วยที่ได้รับการรักษาด้วยการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอ ทั้งผู้ป่วยรายเก่าและผู้ป่วย

รายใหม่ 
3. ผู้ป่วยที่มีอายุมากกว่า 18 ปี 

iii. กฏเกณฑ์ในการคัดเลือกออกจากการศึกษา (Exclusion criteria)  
1. ผู้ป่วยที่ได้รับการวินิจฉัยโรคการเคลื่อนไหวผิดปกติอ่ืนๆ ได้แก่ Blepharospasm , 

Apraxia of eyelid opening  เป็นต้น 
2. ผู้ป่วยที่ได้รับการตรวจวินิจฉัยโรคด้วยคลื่นแม่เหล็กไฟฟ้า Magnetic Resonance 

Imaging (MRI) พบรอยโรคในก้านสมองอันเป็นเหตุให้มีอาการใบหน้ากระตุกครึ่งซีกได้  
3. ผู้ป่วยที่ตั้งครรภ์ หรือให้นมบุตร  
4. ผู้ป่วยโรคทางระบบประสาทที่อาจได้รับอันตรายหากได้รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิด

เอ เช่นโรคกล้ามเนื้ออ่อนแรง Myasthenia gravis 
5. ผู้ป่วยที่มีประวัติแพ้ยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอ 
6. ผู้ป่วยที่ไม่สามารถมาติดตามอาการตามนัด 
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ขนาดตัวอย่าง (Sample size determination) 
 ใช้วิธีคำนวณขนาดตัวอย่างโดยสูตรการคำนวณ Sample size สำหรับ Experimental study ใน
กรณีท่ีข้อมูลที่ได้เป็น Categorical data (Randomized controlled trial with binary outcome) 
อ้างอิงค่าจากการศึกษาของ Alam และคณะได้ทำการศึกษาในอาสาสมัครจำนวน 20 รายเปรียบเทียบการ
ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเชนิดเอพ่ือลดริ้วรอยบนใบหน้าด้วยเข็มขนาด 30G กับเข็มขนาด 32G ซึ่งมีความ
คล้ายคลึงกับการศึกษาที่ผู้วิจัยต้องการศึกษา (24) 
 
รูปภาพที่ 2 สูตรการคำนวณ Sample size สำหรับ Randomized controlled trial with binary 
outcome (25, 26) 

  
แทนค่าในสูตรในรูปที่ 2 ดังนี้  
P(outcome|treatment) = 0.400 และ P(outcome|control) = 0.150 
Ratio (control/treatment) = 1.00 

Alpha (α) = 0.05, Z(0.975) = 1.959964 

Beta (β) = 0.20, Z(0.800) = 0.841621   
ดังนั้นจึงคำนวณ Sample size: Treatments = 49, Controls = 49 
และคำนวณ Sample size by using a continuity correction:  Treatments = 57, Controls = 57 
 
3.4 การสังเกตและการวัด (Observation and measurement) 
ตัวแปรอิสระ การฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก (34 Gauge) และการฉีดยาด้วยเข็มขนาดมาตรฐาน (30 Gauge) 
ตัวแปรตาม ระดับความปวดหลังจากฉีดยา  
ตัวแปรที่ควบคุม แพทย์ผู้ฉีดยา, ตำแหน่งที่ฉีดยา, ปริมาณยูนิตและชนิดของยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอ 
การเก็บข้อมูลและวัดผล โดยใช้แบบบันทึกข้อมูล, แบบสอบถาม, ภาพถ่าย, การบันทึกภาพเคลื่อนไหว 
 
 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 14 

3.5 ขั้นตอนในการดำเนินการวิจัย 
1. ชี้แจงวัตถุประสงค์ ขั้นตอนการวิจัย ประโยชน์ที่ผู้ป่วยจะได้รับ รวมถึงผลข้างเคียงที่อาจเกิดข้ึน  
2. ซักประวัติ ตรวจร่างกาย เพ่ือเก็บข้อมูลพื้นฐานก่อนเริ่มการวิจัย 
3. แบ่งอาสาสมัครเป็น 2 กลุ่ม โดยเทคนิค Stratified block randomization  ได้แก่ กลุ่มที่หนึ่ง 

(Group A) และกลุ่มท่ีสอง (Group B)  โดยกำหนดให้ Block size = 4 และมีปัจจัยที่ใช้
ประกอบการทำ Stratified randomization  ได้แก่ เพศและอายุ 

4. ในรอบท่ี 1 อาสาสมัครแต่ละกลุ่มจะได้รับการทำหัตถการดังนี้  
กลุ่มที่หนึ่ง (Group A): ได้รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินด้วยเข็มขนาด 34 Gauge  
กลุ่มที่สอง (Group B): ได้รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินด้วยเข็มขนาด 30 Gauge  

5. เมื่อครบ 3 เดือนจะมีการสลับกลุ่ม ในรอบที่ 2 อาสาสมัครแต่ละกลุ่มจะได้รับการทำหัตถการ ดังนี้ 
กลุ่มที่หนึ่ง (Group A): ได้รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินด้วยเข็มขนาด 30 Gauge  
กลุ่มที่สอง (Group B): ได้รับได้รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินด้วยเข็มขนาด 34 Gauge  

6. ตลอดการศึกษามีการควบคุมปัจจัยที่อาจส่งผลต่อผลการศึกษา ได้แก่  
6.1 แพทย์ผู้ฉีดเป็นคนเดียวกันทั้งสองกลุ่มตลอดการศึกษา   
6.2 กำหนดตำแหน่งการฉีดและปริมาณยูนิตของยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอของผู้ป่วยแต่ละ

รายเท่ากันทั้งสองรอบ  
6.3 ชนิดของยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอเป็นชนิดเดียวกันตลอดการศึกษา  

7. หลังจากได้รับการทำหัตถการในแต่ละรอบ อาสาสมัครจะได้รับการประเมินแบบสอบถามจาก
แพทย์ผู้ประเมินซึ่งไม่ใช่คนเดียวกับแพทย์ผู้ฉีด โดยมีรายละเอียดการประเมิน ดังนี้  
7.1 Primary outcome:  ประเมินในวันเดียวกับที่มารับการทำหัตถการ ได้แก่  
วัดระดับความปวดโดยใช้ Visual analogue scale (VAS) 
ลักษณะของอาการปวด (Pain characteristic) จากแบบสอบถาม Short-form McGill Pain 
Questionnaire (SF-MPQ-2) ฉบับภาษาไทย (15, 27) 
7.2 Secondary outcome: 
การประเมินในหัวข้อ a) – d) ประเมินทั้งหมด 3 ครั้ง  ดังแสดงในแผนภูมิที่ 1 ได้แก่  
ครั้งที1่ วันที่มารับการฉีดยา  
ครั้งที2่ หลังจากที่ได้รับการฉีดยา 1 สัปดาห์ โดยประเมินผ่านโทรเวชกรรม (Telemedicine)  
ครั้งที3่ หลังจากรับการฉีดยา 1 เดือน โดยนัดอาสาสมัครมาประเมินที่คลินิก 

สำหรับในหัวข้อ e) นัดอาสมัครมาประเมินที่คลินิกหลังจากรับการฉีดยา 3 เดือน ซึ่งเป็นวันที่
อาสาสมัครต้องเข้ารับการฉีดยาในรอบถัดไป โดยให้ประเมินซักถามก่อนเข้ารับการฉีดยา 

รายละเอียดการประเมินในแต่ละหัวข้อ ดังนี้  
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a) ประเมินระดับและความรุนแรงของรอยเขียวช้ำ โดยใช้ Bruise score  
b) อุบัติการณ์การเกิดผลข้างเคียงอ่ืนๆ ได้แก่ ภาวะหนังตาตก การเกิดภาพซ้อน ใบหน้าไม่

สมมาตร และภาวะตาแห้ง เป็นต้น  
c) ประสิทธิภาพการรักษา ประเมินจาก Comprehensive scale ซึ่งประกอบด้วย

แบบสอบถาม 3 ส่วน ได้แก่ Jankovic Rating Scale,  Cheek Involvement Scale 
และ Global rating (4) 

d) ประเมินคุณภาพชีวิต Health-related quality of life (HRQoL)โดยใช้ HFS-30 
ภาษาไทย (28)  

e) ระยะเวลาที่ยาออกฤทธิ์ (Duration of effect) ซึ่งหมายถึงระยะเวลาหลังจากได้รับการ
ฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินชนิดเอจนถึงเวลาที่ผู้ป่วยรู้สึกว่าอาการใบหน้ากระตุกกลับมาเป็น
ซ้ำ  

8. เมื่อจบการศึกษารวมเป็นระยะเวลาประมาณ 6 เดือน จึงรวบรวมและวิเคราะห์ข้อมูล 
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รูปภาพที่ 3 แผนภูมิแสดงขั้นตอนการทำวิจัย  
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3.6 การรวบรวมข้อมูล (Data collection) 

• เก็บข้อมูลจากคลินิกฉีดยาลดเกร็ง ศูนย์โรคพาร์กินสันและกลุ่มโรคความเคลื่อนไหวผิดปกติ 
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 

• ผู้เก็บข้อมูลและผู้บันทึกข้อมูล ไม่ใช่แพทย์ผู้ฉีดยา  
   

3.7 การวิเคราะห์ข้อมูล (DATA ANALYSIS) 
ข้อมูลทั้งหมดทำการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติโดยใช้โปรแกรม SPSS version 22 
ข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ป่วย รายงานผลโดยใช้ Descriptive statistic เช่น เพศ ยาที่รับประทานในปัจจุบัน 

เป็นต้น รายงานผลเป็นร้อยละ และสำหรับข้อมูลที่ได้เป็นข้อมูลเชิงปริมาณ (Quantitative data) ได้แก่ 
อายุ ระยะเวลาดำเนินโรค เป็นต้น รายงานผลเป็นค่าเฉลี่ย (Mean) และค่าเบี่ยงเบนมาตรฐาน (Standard 
deviation) 

วิธีการทางสถิติที่ใช้ทดสอบสมมติฐานเปรียบเทียบข้อมูลเชิงปริมาณของ 2 กลุ่มที่ไม่เป็นอิสระต่อกันโดย
ใช้การวิเคราะห์สถิติ Paired t-test  

วิเคราะห์ความสัมพันธ์ระหว่าง Global rating และ Comprehensive scale เปรียบเทยีบก่อนได้รับ
การฉีดยา (Baseline) และหลังได้รับการฉีดยาที่ระยะเวลา 1 สัปดาห์และ 1 เดือนหลังได้รับการรักษาโดย
ใช้ Repeated measure ANOVA 
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บทที่ 4 
ผลการวิจัย 

 
4.1 ประชากรที่นำมาศึกษา (Population) 

ทำการศึกษาในช่วงระหว่างเดือนมิถุนายน 2563 ถึง กุมภาพันธ์ 2565 มีผู้ป่วยโรคใบหน้า
กระตุกครึ่งซีกท่ีรับการรักษาที่คลินิกฉีดยาลดเกร็ง ที่ศูนย์พาร์กินสัน โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ์ 
สภากาชาดไทย ทีเ่ข้าได้กับเกณฑ์งานวิจัยและยินยอมเข้าร่วมการรักษา จำนวนทั้งหมด 62 ราย  

 
a. ข้อมูลพื้นฐานของประชากรที่นำมาศึกษา (Demographic data) 

ข้อมูลพ้ืนฐานผู้เข้าร่วมวิจัยจำนวน 62 รายแสดงในตารางที่ 3 โดยผู้เข้าร่วมวิจัยส่วนใหญเ่ป็นเพศ
หญิง จำนวน 45 ราย คิดเป็นร้อยละ 72.6 มีอายุเฉลี่ย 60.18 ± 11.12 ปี ระยะเวลาเป็นโรคเฉลี่ย 
5.64 ± 3.98 ปี ได้รับการฉีดโบทูลินัมท็อกซินเฉลี่ย 20.16 ± 6.42 ยูนิต มีอาการกระตุกที่ใบหน้า
ด้านขวาและซ้ายพอๆกัน โดยมีอาการด้านขวาจำนวน 35 ราย คิดเป็นร้อยละ 56.5 และพบผู้เข้าร่วม
วิจัยที่มี Facial synkinesis รว่มด้วยจำนวน 21 ราย คิดเป็นร้อยละ 33.9  

อาสาสมัครเกือบทั้งหมดเคยได้รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินเพื่อลดอาการกระตุกใบหน้ามาก่อน 
โดยมีผู้ที่ไม่เคยได้รับการฉีด (Naïve to injection) จำนวน 2 ราย คิดเป็นเพียงร้อยละ 3.2 อาสาสมัคร
ส่วนใหญ่มีการใช้ยารับประทานชนิดต่างๆเพ่ือลดอาการกระตุกใบหน้าร่วมด้วย ทั้งนี้ปริมาณและชนิด
ของยาเหล่านี้จะไม่มีการเปลี่ยนแปลงตลอดการศึกษาวิจัย โดยมีรายละเอียดดังนี้  

ผู้ป่วยที่ใช้ยากลุ่ม Benzodiazepine จำนวน 42 ราย คิดเป็นร้อยละ 67.7  
ผู้ป่วยที่ใช้ยาBaclofen จำนวน 5 ราย คิดเป็นร้อยละ 8.1 
ผู้ป่วยที่ใช้ยาPregabalin จำนวน 4 ราย คิดเป็นร้อยละ 6.5 
ผู้ป่วยที่ใช้ลุ่ม Anticholinergic drug จำนวน 4 ราย คิดเป็นร้อยละ 6.5 
ผู้ป่วยที่ใช้ลุ่ม Tricyclic antidepressant จำนวน 3 ราย คิดเป็นร้อยละ 4.8 
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ตารางที่ 3 แสดงข้อมูลพ้ืนฐานของผู้เข้าร่วมวิจัยจำนวน 62 ราย  

 Items 
Description 
(Mean ± SD)  

Min - Max 

Age  60.18 ± 11.12 33 - 84 

Sex 
Male gender, N (%) 
Female gender, N (%) 

 
17 (27.4%) 
45 (72.6%) 

  

Disease Duration  5.64 ± 3.98 1 - 20 

BoNTA (Units) 20.16 ± 6.42 10 - 40 

Involving side  
Right Side 
Left Side 

  
35 (56.5%) 
27 (43.5%) 

  

Facial synkinesia, N (%) 21 (33.9%)   

Naïve to injection, N (%) 2 (3.2%)   

Current medication  

Benzodiazepine, N (%) 42 (67.7%)   

Baclofen, N (%) 5 (8.1%)   

Pregabalin, N (%) 4 (6.5%)   

Anticholinergic drug, N (%) 4 (6.5%)   

Tricyclic antidepressant, N (%) 3 (4.8%)   

BoNTA: Botulinum toxin type A  
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b.ผลการศึกษาเปรียบเทียบกับปัจจัยที่ศึกษา  
ผู้เข้าร่วมวิจัยทุกรายจะได้รับการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินทั้งหมด 2 ครั้งจากแพทย์ท่านเดียวกัน 

ด้วยเข็มขนาดเล็ก (34-G) และเข็มมาตรฐาน (30-G) ตามระเบียบวิจัย หลังจบการศึกษา พบว่า
ผลลัพธ์หลัก (Primary outcome) ในการศึกษา ได้แก่  

- ค่าเฉลี่ย Visual analogue scale (VAS) เท่ากับ 1.78 ±1.72 คะแนนและ 4.11 ± 2.04 
คะแนนในกลุ่มที่ได้รับการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก (34-G) และเข็มมาตรฐาน (30-G) 
ตามลำดับ  

- ค่าเฉลี่ย SF-MPQ-2 total score เท่ากับ 2.61 ± 2.23 คะแนน และ 4.55 ± 3.94 คะแนน 
ในกลุ่มท่ีได้รับการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก (34-G) และเข็มมาตรฐาน (30-G) ตามลำดับ  

สำหรับผลลัพธ์รอง (Secondary outcome) ในการศึกษา ได้แก่  

- รอยเขียวช้ำวัดโดย Bruise score เท่ากับ 0.29 ± 0.56 คะแนน และ 2.02 ± 1.27 คะแนน 
ในกลุ่มท่ีได้รับการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก (34-G) และเข็มมาตรฐาน (30-G) ตามลำดับ 
(รูปภาพที่ 3 และรูปภาพที่ 4) 

- ผลแทรกซ้อนอ่ืนๆจากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน ได้แก่ ไม่พบภาวะหนังตาตกเลยตลอด
การศึกษา พบภาวะปิดตาไม่สนิท (Lagophthalmos ) จำนวน 6 และ 7 ราย ในกลุ่มท่ีได้รับ
การฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก (34-G) และเข็มมาตรฐาน (30-G) ตามลำดับ พบภาวะใบหน้าไม่
สมมาตร (Facial asymmetry) จำนวน 9 และ 11 ราย ในกลุ่มท่ีได้รับการฉีดยาด้วยเข็ม
ขนาดเล็ก (34-G) และเข็มมาตรฐาน (30-G) ตามลำดับ พบภาวะตาแห้ง (Dry eye) จำนวน 7 
และ 7 ราย ในกลุ่มที่ได้รับการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก (34-G) และเข็มมาตรฐาน (30-G) 
ตามลำดับ 

จากการวิเคราะห์ทางสถิติ เมื่อเทียบกับการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็กและกลุ่มท่ีใช้เข็มแบบ
มาตรฐาน พบว่ากลุ่มที่ใช้เข็มขนาดเล็กมีการลดลงอย่างมีนัยสำคัญของค่า VAS (p<0.001) คะแนน
รวมของ SF-MPQ-2 (p<0.001) และ Bruise score (p<0.001) ทั้งยังมอัีตราการเกิดและชนิดของ
ภาวะแทรกซ้อนไม่แตกต่างกัน (ตารางที่ 4 แผนภูมที่ 2 และแผนภูมที่ 3) 

สำหรับประสิทธิภาพระหว่างสองกลุ่มซึ่งมีการประเมินก่อนได้รับการฉีดยา (Baseline) หลังได้รับ
การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินที่หนึ่งสัปดาห์ (1-week) และหนึ่งเดือน (1-month) พบว่าการ
ประสิทธิภาพจากการฉีดยาด้วยเข็มท้ัง 2 ขนาด ไม่แตกต่างกันโดยสามารถลดค่า Global rating 
scale และ Comprehensive scale ได้อย่างมีนัยสำคัญทั้งคู่ (แผนภูมทิี่ 4) นอกจากนี้ยังมีการ
สำรวจความคิดเห็นของผู้เข้าร่วมวิจัยต่อบริเวณบนใบหน้าที่รู้สึกปวดมากท่ีสุดและน้อยที่สุด โดย
พบว่าบริเวณท่ีผู้เข้าร่วมวิจัยรู้สึกไวต่อความปวดมากท่ีสุด ได้แก่ บริเวณรอบดวงตา และบริเวณท่ี
ผู้เข้าร่วมวิจัยรู้สึกว่าไวต่อความปวดน้อยที่สุด ได้แก่ บริเวณโหนกแก้ม (แผนภูมิที่ 5 และ 6) 
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รูปภาพที่ 4 รูปภาพแสดงภาพถ่ายเพ่ือประเมิน bruise score ในผู้ป่วยรายที่ 1 
ภาพ A เป็นภาพถ่ายจากการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก 34G บนใบหน้าด้านขวา และภาพ B เป็น
ภาพถ่ายจากการฉีดยาบนใบหน้าด้านเดียวกัน (กลับภาพด้วยเทคนิค Mirror image) ด้วยเข็ม
มาตรฐาน 30G 
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รูปภาพที่ 5 รูปภาพแสดงภาพถ่ายเพ่ือประเมิน bruise score ในผู้ป่วยรายที่ 2  
ภาพ A เป็นภาพถ่ายจากการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็ก 34G บนใบหน้าด้านขวา และภาพ B เป็น
ภาพถ่ายจากการฉีดยาบนใบหน้าด้านเดียวกัน (กลับภาพด้วยเทคนิค Mirror image) ด้วยเข็มมาจร
ฐาน 30G 
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ตารางที่ 4 แสดงผลลัพธ์หลักและผลลัพธ์รองจากการฉีดยาด้วยเข็มแต่ละชนิด 
 

Items  เข็มขนาด 34 
Gauge  
(Mean ± SD) 

เข็มขนาด 30 
Gauge  
(Mean ± SD) 

p Value 

ผลลัพธ์หลัก 

คะแนน VAS 1.78 ±1.72 4.11 ± 2.04 <0.001 

คะแนนรวมของ SF-MPQ-2  2.61 ± 2.23 4.55 ± 3.94 <0.001 

คะแนน Bruise 0.29 ± 0.56 0.29 ± 0.56 <0.001 

ผลลัพธ์รอง 

ผลแทรกซ้อนอ่ืนๆ 

- หนังตาตก 

- เปลือกตาปิดไม่สนิท 

- ใบหน้าไม่สมมาตร  

- ภาวะตาแห้ง 

 
0 
6 (9.7%) 
9 (14.5%) 
7 (11.3%) 

 
0 
7 (11.3%) 
11 (17.7%) 
7 (11.3%) 

 

ระยะเวลาหลังฉีดยาจนถึงการออก
ฤทธิ์ยาโบทูลินัมท็อกซิน (วัน) 

6.83 ± 2.74 6.97 ± 2.33 0.439 

ระยะเวลาออกฤทธิ์ของยาโบทูลินัมท็
อกซิน (วัน) 

85.55 ± 7.98 85.16 ± 9.00 0.560 

All statistic analysis were performed by Paired -test. P value < 0.05 was statistically 
significant. BoNTA: Botulinum toxin type A; SF-MPQ-2 total score: Short Form-McGill 
Pain Questionnaire-2;  
VAS: Visual analogue scale; SF-MPQ-2 total score: Short Form-McGill Pain 
Questionnaire-2;  
 

 
 
 
 
 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4322125/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4322125/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4322125/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4322125/
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รูปภาพที่ 6 แผนภูมิเรดาร์แสดงค่าเฉลี่ย VAS, SF-MPQ-2 และ Bruise score  
เปรียบเทียบระหว่างเข็มสองขนาด คือ 30-G และ 34-G โดยเครื่องหมายดอกจันทร์ (*) หมายถึงตัว
แปรดังกล่าวมีความแตกต่างกันของทั้งสองกลุ่มอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ โดยวิเคราะห์จากสถิติ 
Paired-t test 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

0

1

2

3

4

5

Visual analogue
scale (VAS)*

SF-MPQ-2*Bruise score*

34-G 30-G
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รูปภาพที่ 7 แผนภูมิเรดาร์แสดงค่าเฉลี่ยของระดับความปวดแต่ละชนิดจากแบบทดสอบ SF-MPQ-2  
 
เปรียบเทียบระหว่างเข็มสองขนาด คือ 30-G และ 34-G โดยเครื่องหมายดอกจันทร์ (*) หมายถึงตัว
แปรดังกล่าวมีความแตกต่างกันของทั้งสองกลุ่มอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ โดยวิเคราะห์จากสถิติ 
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รูปภาพที่ 8 แผนภูมิแสดงประสิทธิภาพของการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน  
ประเมินโดยค่าเฉลี่ยของคะแนน Global rating และ Comprehensive scale ในกลุ่มท่ีใช้เข็มแต่
ละชนิดเปรียบเทียบก่อนได้รับการฉีดยา (Baseline) หลังได้รับการฉีดยา 1 สัปดาห์ และ 1 เดือน 
โดยเครื่องหมายดอกจันทร์ (*) หมายถึงตัวแปรดังกล่าวมีความแตกต่างกันของทั้งสองกลุ่มอย่างมี
นัยสำคัญทางสถิติ โดยวิเคราะห์จากสถิติ Repeated-measure ANOVA 
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รูปภาพที่ 9 แผนภูมิแสดงบริเวณของใบหน้าที่ผู้ร่วมวิจัยรู้สึกที่มีความปวดมากท่ีสุด  

 
 
รูปภาพที่ 10 แผนภูมิแสดงบริเวณของใบหน้าที่ผู้ร่วมวิจัยที่มคีวามรู้สึกปวดน้อยที่สุด  

 
 

Eye
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Mouth
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บทที่ 5 
อภิปรายผล สรุปผลการวิจัย และข้อเสนอแนะ  

 
5.1 อภิปรายผล 

  

 การศึกษาวิจัยนี้ทำการศึกษาวิจัยผลที่ได้จากการใช้เข็มฉีดยาขนาดเล็ก (34-gauge 

needle) เปรียบเทียบกับเข็มฉีดยาขนาดมาตรฐาน (30-gauge needle) ในการทำหัตถการฉีดยาโบ

ทูลินัมท็อกซินด้วยลงใบหน้าผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก ผลลัพธ์หลักในการวิจัย ได้แก่ ระดับ

ความปวด วัดผลโดย Visual analogue scale (VAS) และลักษณะของอาการปวด (Pain 

characteristic) แต่ละชนิด  วัดผลโดยแบบทดสอบ Short-form McGill Pain Questionnaire (SF-

MPQ-2)  ผลลัพธ์รอง ได้แก่ รอยเขียวช้ำซ่ึงวัดผลโดย Bruise score ผลข้างเคียงอ่ืนๆ และ

ประสิทธิภาพของยาโบทูลินัมท็อกซินภายหลังจากได้รับยาที่ 1 สัปดาห์และ 1 เดือน วัดผลทั้งในแง่ 

Subjective outcome โดยผูป้่วยให้คะแนนอาการออกมาเป็น Global rating scale และ 

Objective outcome วัดโดยการใช้ Comprehensive scale ผลการจากศึกษาวิจัยพบว่าเข็มที่มี

ขนาดเล็กสามารถลดอาการปวด และรอยเขียวช้ำได้  โดยที่มีประสิทธิภาพจากยาไม่แตกต่างกัน 

ภาวะแทรกซ้อนอ่ืนๆจากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินไม่แตกต่างกัน เช่น หนังตาตก ความไม่สมดุลของ

ใบหน้า ภาวะปิดหนังตาไม่สนิท และภาวะตาแห้ง เป็นต้น 

 เมื่อเปรียบเทียบกับการศึกษาในอดีต โดยก่อนหน้านี้ได้มีการศึกษาการเปรียบเทียบการใช้

เข็มขนาดเล็ก (32G และ 33G) เพ่ือเปรียบเทียบกับเข็มขนาดมาตรฐาน (27G และ 30G) ในผู้ป่วยโรค

ตากระปริบ (Blepharospasm) และผู้ป่วยที่ต้องการฉีดยาเพ่ือลดริ้วรอยบนใบหน้า โดยใช้การ

เปรียบเทียบผลที่ได้จากใบหน้าคนละด้าน (Split face technique) ทั้งนี้ยังไม่เคยไม่การศึกษาใน

ผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีกมาก่อน และยังไม่เคยมีการศึกษารูปแบบดังกล่าวในเข็มขนาดเล็ก 

34G มาก่อน โดยผลลัพธ์ที่ใช้ในการศึกษา  

 ในปี ค.ศ. 2009  Yomtoom และคณะได้ทำการศึกษาประสิทธิภาพของยาโบทูลินัมท็อก

ซินแบบสุ่มที่มีกลุ่มเปรียบเทียบในผู้ป่วยโรคตากระปริบ (Blepharospasm) จำนวน 30 ราย 

เปรียบเทียบผลความเจ็บปวดของการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซิน กับเข็มขนาด 32G และ 30G การศึกษา

พบว่าแนวโน้มของการลดความเจ็บปวดในขณะที่ใช้เข็มขนาดเล็กกว่า (21) 
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 ในปี ค.ศ. 2010  มา Prince KM และคณะได้ศึกษาถึงผลของการใช้ยาโบทูลินัมท็อกซิน 

ในผู้ป่วย 37 ราย แสดงให้เห็นถึงแนวโน้มของความเจ็บปวดและการลดรอยช้ำในการทดลองของเขา 

ซึ่งทำการศึกษาในผู้ป่วยที่มีริ้วรอยบนใบหน้า 37 ราย และเปรียบเทียบผลของการฉีดโบทูลินัมท็อก

ซินโดยใช้เข็มขนาด 32-G และ 30-G (22) 

 ในปี ค.ศ. 2015 งานวิจัยของ Alam ได้ศึกษาในการฉีดลดรอยย่นที่หน้าผากในอาสาสมัคร

จำนวน 20 ราย และพบว่าการฉีด BoNTA โดยใช้เข็ม 32-G ทำให้เกิดอาการปวดน้อยกว่าเข็ม 30-G 

จากการศึกษาของ Yotoom, Prince KM และ Alam ที่มีการเปรียบเทียบผลความเจ็บปวดของการ

ฉีด BoNTA กับเข็มขนาด 32-G และ 30-G ให้ผลการศึกษาไปไปในทางเดียวกันโดยพบว่าแนวโน้ม

ของการลดความเจ็บปวดและรอยเขียวช้ำได้ อย่างไรก็ตาม ผลลัพธ์จากการศึกษาดังกล่าวยังไม่มี

นัยสำคัญทางสถิติ (24) 

 จากการวิจัย 3 ลำดับดังกล่าว ให้ผลในทางเดียวกันว่าเข็มขนาดเล็กมีแนวโน้มสามารถช่วย

ลดอาการปวดและรอยเขียวช้ำจากการฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินบนใบหน้าได้ แต่ยังไม่แตกต่างจากเข็ม

ขนาดมาตรฐานอย่างมีนัยสำคัญทางสถิติ 

 สำหรับการศึกษาล่าสุดในปี ค.ศ. 2016 โดย Fouché และคณะประเมินผลลัพธ์ความ

เจ็บปวดในผู้ป่วย 302 ราย ซึ่งเปรียบเทียบผลลัพธ์ของความเจ็บปวดหลังการฉีด BTX กับเข็ม 33G 

และเข็ม 29G พบว่าการฉีดใบหน้าด้วยเข็ม 33G นั้นเจ็บปวดน้อยกว่าการฉีดด้วยเข็ม 29G อย่างมี

นัยสำคัญทางสถิติ (p value < 0.1) อย่างไรก็ตาม ข้อจำกัดของการศึกษานี้เป็นการเปรียบเทียบด้วย 

VAS อย่างเดียว ไม่ได้ประเมิน Pain characteristic ไม่ได้ประเมินการเขียวช้ำ ผลแทรกซ้อนอื่นๆ 

รวมถึงประสิทธิภาพของยาโบทูลินัมท็อกซิน ว่ามีความแตกต่างกันหรือไม่ ดังนั้นการศึกษาเราจึงมี

จดุประสงค ์เพ่ือประเมินผลดังกล่าวด้วย อย่างไรก็ดี การศึกษาของ Fouché มีผลการการศึกษา

เช่นเดียวกับในการศึกษาของเราที่พบว่าเข็มขนาดเล็กสามารถลดระดับความปวดได้ อีกท้ัง การศึกษา

ของเรายังพบว่าลักษณะความปวดที่วัดโดยแบบสอบถาม SF-MPQ2 รอยเขียวช้ำก็น้อยกว่าในเข็ม

ขนาดเล็ก  ทั้งนี้ อุบัติการของผลแทรกซ้อนอ่ืนๆ และประสิทธิภาพของยาไม่แตกต่างกันในเข็มท้ังสอง

ขนาด (29) 

 นอกจากนี้การศึกษาของและคณเป็นการวัดเข็มขนาด 33G เพ่ือเปรียบเทียบกับเข็มขนาด 

29G ซึ่งไม่นิยมนำฉีดบนในหน้าในปัจจุบัน แตกต่างกันที่ในการวิจัยของเราซึ่งใช้ขนาดมาตรฐาน 30G 
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ซึ่งมีการใช้กันอย่างแพร่หลายในปัจจุบัน และเปรียบเทียบกับเข็มชนาด 34G ซึ่งยังไม่เคยมีการศึกษา

ในลักษณะนี้มาก่อน  

 ข้อดีและจุดเด่นของการศึกษาวิจัยนี้เป็นการวิจัยแรกที่ศึกษาความแตกต่างของการใช้เข็ม

ขนาดต่างกันทีท่ำการศึกษาในผู้ป่วยใบหน้ากระตุกครึ่งซีก และยังนับเป็นการศึกษาแรกที่มีการ

เปรียบเทียบเข็มที่มีขนาดเล็ก 34G เทียบกับเข็มขนาด 30G อีกท้ังยังมีรูปแบบการวิจัยแบบ 

Randomized controlled trial  

  
5.2 สรุปผลการวิจัย  

 การฉีดโบทูลินัมท็อกซินนับเป็นการรักษาหลักในการลดอาการกระตุกในผู้ป่วยโรคใบหน้า

กระตุกครึ่งซีก หากแต่มีข้อจำกัดท่ีฤทธิ์ยาอยู่ได้เพียงชั่วคราว ผู้ป่วยต้องเข้ารับการฉีดซ้ำทุก 3-4 เดือน 

สร้างความไม่สะดวกสบาย และอาจเกิดผลข้างเคียงให้กับผู้ป่วย จากการศึกษานี้พบว่าการฉีดโบทู

ลินัมท็อกซินด้วยเข็มขนาดเล็กสามารถลดระดับความเจ็บปวด ปรับปรุงลักษณะความปวด และลด

รอยเขียวช้ำลดลงอย่างมีนัยสำคัญเมื่อเปรียบเทียบกับเข็มมาตรฐาน ในขณะที่ประสิทธิภาพหรือ

ประโยชน์ในทางคลินิกไม่แตกต่างกัน  

 
5.3 ข้อดีของงานวิจัย 

- เป็นการวิจัยการวัดผลที่ได้จากการฉีดยาด้วยเข็มขนาดเล็กในผู้ป่วยโรคใบหน้ากระตุกครึ่งซีก 
ซึ่งยังไม่เคยไม่การศึกษามาก่อน  

- รูปแบบการวิจัยเป็นแบบ Crossover randomized controlled trial 
 
5.4 ข้อจำกัดของงานวิจัย  

- มีข้อจำกัดในเรื่องเวลาในการดำเนินการวิจัย ทั้งนี้เนื่องจากมีข้อจำกัดเรื่องระยะเวลาในการรวบรวม
อาสาสมัคร และการทำวิจัยอยู่ในช่วงที่มีการระบาดโรคไวรัสโคโรนา COVID-19 จึงทำให้การ
รวบรวมอาสาสมัครเป็นไปอย่างล่าช้า  

 
5.5 ข้อเสนอแนะ  

- การวิจัยมีข้อจำกัดในเรื่องระยะเวลาในการรวบรวมอาสาสมัคร เนื่องจากการทำวิจัยอยู่ในช่วงที่มี
การระบาดโรคไวรัสโคโรนา จึงมีการใช้มาตรการเพ่ือลดความเสี่ยงของผู้ป่วย โดยกำหนดการใช้ 
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- ประเมินความคิดเห็นของแพทย์ในแง่ผู้ฉีดว่าขนาดเข็มที่แตกต่างกันส่งผลต่อเทคนิคการฉีดหรือไม่ 
อย่างไร  

- ปรับปรุงเทคนิค และอุปกรณ์อ่ืนๆเพื่อให้การฉีดยาโบทูลินัมท็อกซินให้กับผู้ป่วย เกิดผลแทรกซ้อน
น้อยที่สุด และมีประสิทธิภาพที่ดี  
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1) Visual analog scale (VAS) 

     
 
2) Short-form McGill Pain Questionnaire (SF-MPQ-2) ฉบับภาษาไทย  

 
 

 
 

10 เซนติเมตร 
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3) Bruise score  

 
 

4) Comprehensive scale  
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5) Hemifacial spasm-30 (HFS-30) ฉบับภาษาไทย  
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รูปภาพที่ 11 รูปภาพแสดงภาพถ่ายเพ่ือประเมิน bruise score ในงานวิจัยต่างประเทศ 
 
(A, B) Pretreatment photographs of a 26-year-old woman (A) before and (B) after 
marking the predetermined injection points. (C) Immediately after injection via the 
33-gauge microneedle on the left side and the 30-gauge microneedle on the right 
side. 
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