
 
 

บทที ่3 
วธีิการศึกษาวจิยั 

 
3.1  ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 

3.1.1  อาสาสมคัรเพศชายหญิง อายรุะหวา่ง 26-65 ปี  
3.1.2  ขนาดของตวัอยา่ง 

ในการศึกษาคร้ังน้ี ค  านวณหาจ านวนผูท้ดสอบโดยใชสู้ตรเปรียบเทียบค่าเฉล่ียก่อนและ
หลงั  

𝑛 = (𝑍𝛼/2 + 𝑍𝛽)
2
(𝜎1

2 + 𝜎2
2)

(𝜇1 − 𝜇2)2
 

n = จ านวนผูเ้ขา้ร่วมทดสอบ 

Zα/2 = ค่าสถิติภายใตโ้คง้มาตรฐาน เม่ือระดบันยัส าคญัทางสถิติ  α = 0.05 

Zβ = ค่าสถิติภายใตโ้คง้มาตรฐาน เม่ือก าหนดระดบัอ านาจในการทดสอบ 90% = 1.28  
𝜎1
2 + 𝜎2

2 = ค่าความแปรปรวนของกลุ่มท่ี 1 และ 2  
𝜇1 คือค่าเฉล่ียของความชุ่มช้ืนก่อนทดสอบ 
𝜇2 คือค่าเฉล่ียของความชุ่มช้ืนท่ีเพิ่มข้ึนหลงัทดสอบ 

อา้งอิงจาก การศึกษาของ Sawako Hibino และคณะ (Sawako Hibino, Umenoi 
Hamada, Hozumi Takahashi, Miwako Watanabe, Naoko Nozato, Yoshikazu Yonei, 2010) ซ่ึง
พบวา่ส่วนเบ่ียงเบนมาตรฐานของค่าความชุ่มช้ีนก่อนทดลอบคือ 59.75 ± 6.17 และหลงัทดลอบคือ 
68.95 ± 10.24  

ค านวณแทนค่าเพื่อหาจ านวนผูเ้ขา้ร่วมทดสอบ ดงัน้ี 

𝑛 = (1.96 + 1.28)2(6.172 + 10.242 )

(59.75 − 68.95 )2
 

n = 17.72 + Drop out 15% ~ 20 
การศึกษาคร้ังน้ีจะใชผู้เ้ขา้ร่วมทดสอบ 20คน  
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3.2   เคร่ืองมือและอุปกรณ์ 

3.2.1  เคร่ืองท่ีใชต้รวจสภาพผวิ 

เคร่ืองยีห่อ้ SkinPrint ซ่ึงเป็นเคร่ืองมือเพื่อใชห้วัวดัความยดืหยุน่ (Cutometer) และวดั
ความชุ่มช้ืนของผิว (Corneometer) 

3.2.2  คอลลาเจนผลิตดว้ยวธีิไฮโดรไลเซทจากเกล็ดและหนงัปลา จากบริษทั Weishardt 
ประเทศญ่ีปุ่น ผา่นการออกใบรับรองจากผูผ้ลิต (COA) 

น าเขา้มาบรรจุในประเทศไทยโดยบริษทั จิรคร จ ากดั ท าการบรรจุส าเร็จเม่ือวนัท่ี 21 
มีนาคม 2557 ลงในซองฟอยดห์นาเพื่อป้องกนัความช้ืน 

 

 
 

ภาพที ่3.1  แสดงลกัษณะการบรรจุผงคอลลาเจนท่ีใชใ้นการทดลอง 

 

3.3  วธีิการวจัิย 

3.3.1  คน้ควา้รวบรวมขอ้มูลงานวจิยัเก่ียวกบัการใชค้อลลาเจนดา้นผวิพรรณ 

3.3.2   วธีิด าเนินการทดลอง 

1) เตรียมคอลลาเจนเปปไทดซ่ึ์งสกดัจากเกล็ดปลาและหนงัปลา ชนิดผงแบบชงด่ืม 
ปริมาณบริโภคสูงสุดท่ีปลอดภยัตามขอ้ก าหนดองคก์ารอาหารและยาของประเทศไทย 10 กรัม/วนั  

2) ประเมินผลความยดืหยุน่ของผวิหนงัขมบัขา้งซา้ยและขมบัขา้งขวา ดว้ยหวัเคร่ือง 
Cutometer 

3) ประเมินผลความชุ่มช้ืนของผวิหนงัขมบัขา้งซา้ยและขมบัขา้งขวา ดว้ยหวัเคร่ือง 
Corneometer 

3.3.3  สถานท่ีท าการตรวจวเิคราะห์ผวิ บริษทั แอดไลฟ์ แอนไทเอจจ้ิง เซ็นเตอร์ จ  ากดั 
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3.3.4  การวางแผนการวจิยั 

1. กลุ่มประชากรท่ีจะศึกษา 

1) อาสาสมคัรจ านวน 20 คน 

2) เพศชายและเพศหญิง อาย ุ26-65 ปี 

3) มีสุขภาพแขง็แรง 

4) ทุกประเภทผวิ (Skin Type) 
2. เกณฑก์ารคดัเลือกอาสาสมคัรเขา้ร่วมการศึกษา 

 1) อาสาสมคัรลงนามใหค้วามยนิยอม ในเอกสารยนิยอมเขา้ร่วมการศึกษาดว้ยความ
สมคัรใจ 

2) เป็นผูมี้สุขภาพดีไม่มีโรคร้ายแรงหรือโรคแทรกซอ้น 
3. เกณฑก์ารคดัอาสาสมคัรออกจากการศึกษา 

1) หญิงตั้งครรภแ์ละใหน้มบุตร 
2) มีผืน่แพผ้วิหนงับริเวณท่ีจะทดสอบ (ขมบัขา้งซา้ย และขมบัขา้งขวา) 
3) ป่วยร้ายแรงหรือเร้ือรังท่ีอาจมีผลกระทบต่องานวจิยั 
4) ใชย้าตา้นการอกัเสบหรือยาฆ่าเช้ือหรือกลุ่มยาสเตียรอยด ์
5) ฉีดสารเติมเตม็ (Filler) บริเวณท่ีจะท าการทดสอบ (ขมบัขา้งซา้ย และขมบัขา้ง

ขวา) ภายในหน่ึงปีก่อนการทดสอบ 
6) ฉีดสเตม็เซลลร์วมถึงเซลลไ์ขมนั บริเวณท่ีจะท าการทดสอบ (ขมบัขา้งซา้ย และ

ขมบัขา้งขวา) ภายในหน่ึงปีก่อนการทดสอบ 
7) ฉีดสารโบทูลินัม่ บริเวณท่ีจะท าการทดสอบ (ขมบัขา้งซา้ย และขมบัขา้งขวา) 

ภายในหน่ึงปีก่อนการทดสอบ 
8) ประกอบอาชีพหรือท างาน ท่ีท าใหบ้ริเวณท่ีจะท าการทดสอบ (ขมบัขา้งซา้ย และ

ขมบัขา้งขวา) ตอ้งอยูก่บัความร้อนหรือสัมผสัแสงแดดจดันานๆโดยไม่มีการปกป้อง 
9) นอนหลบัในช่วงเวลากลางคืนปกติ นอ้ยกวา่วนัละ 5 ชัว่โมง 
10) ด่ืมสุราและสูบบุหร่ีจดั 
11) ทานอาหารเสริมท่ีมีส่วนช่วยฟ้ืนฟูสภาพผวิ 
12) เปล่ียนพฤติกรรมหรืออาหารท่ีทานจากปกติ 
13) เปล่ียนผลิตภณัฑท์ าความสะอาดและดูแลผวิจากปกติ 
14) มีพฤติกรรมลดน ้าหนกัไม่วา่วธีิใดก็ตาม ซ่ึงอาจมีความเส่ียงเร่ืองความเครียด 
15) มีการยา้ยท่ีพกัอาศยัหรือยา้ยท่ีท างาน ซ่ึงอาจมีความเส่ียงเร่ืองความเครียด  
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16) เดินทางไกลไปต่างประเทศท่ีอาจมีความเส่ียงในภูมิอากาศท่ีแตกต่างกนัมาก 
17) ไม่สามารถปฏิบติัตามค าแนะน าภายในช่วงระยะเวลาศึกษาไดอ้ยา่งเคร่งครัด 
18) อาสาสมคัรมีอาการแพห้รืออาการขา้งเคียงจากการศึกษาจนไม่อาจทนได ้
19) อาสาสมคัรขอถอนตวัออกจากการศึกษา 
20) ไม่อาจหลีกเล่ียงเหตุการณ์ต่างๆทุกกรณี ท่ีส่งผลใหเ้กิดความเครียด  

4. วธีิการศึกษา 
1)  อาสาสมคัรเขา้พบแพทยผ์ิวหนงัในวนัแรกของการศึกษา (D0)  

ลา้งหนา้ใหส้ะอาด แพทยท์ าการตรวจสภาพผวิหนา้บริเวณท่ีจะท าการทดสอบ 
(ขมบัขา้งซา้ย และขมบัขา้งขวา) 

ใชเ้คร่ืองมือ Cutometer และ Corneometer ซ่ึงเป็นเคร่ืองมือเพื่อใชว้ดัความ
ยดืหยุน่และวดัความชุ่มช้ืนของผวิ ณ บริเวณท่ีจะท าการทดสอบ (ขมบัขา้งซา้ย และขมบัขา้งขวา) 

2) ท าการเก็บบนัทึกประวติัอาสาสมคัรทุกคน เก่ียวกบัการใชผ้ลิตภณัฑบ์ ารุงผวิ
ก่อนท่ีจะท าการศึกษา และก าชบัหา้มอาสาสมคัรเปล่ียนไปใชผ้ลิตภณัฑบ์ ารุงผิวชนิดอ่ืนขณะอยู่
ในช่วงระยะเวลาท าการศึกษา 

3)  อาสาสมคัรน าผลิตภณัฑเ์สริมอาหารคอลลาเจนชนิดผงขนาด 10 กรัมชงด่ืมก่อน
นอน ไปรับประทานต่อเป็นเวลา 12 สัปดาห์  

4) อาสาสมคัรจะไดรั้บการติดตามจากเจา้หนา้ท่ีเพื่อสอบถามอาการแพห้รืออาการ
ขา้งเคียงใดๆท่ีอาจเกิดข้ึนไดใ้นช่วงระยะเวลาท่ีท าการศึกษา  

5) อาสาสมคัรจะตอ้งกลบัมาพบแพทยเ์พื่อท าการตรวจสภาพผวิในบริเวณท่ีท าการ
ทดสอบท่ีเดิม (ขมบัขา้งซา้ย และขมบัขา้งขวา) ในสัปดาห์ท่ี 12 (D84)  

5. ขอ้พิจารณาดา้นจริยธรรม ในการศึกษาวจิยัน้ีด าเนินการตามหลกัของการปฏิบติัการ
วจิยัคลินิกท่ีดี (Good Clinical Practice: GCP) ซ่ึงเป็นมาตรฐานสากลดา้นจริยธรรมและดา้นวชิาการ
ส าหรับใชใ้นการวางรูปแบบการด าเนินงาน การบนัทึกขอ้มูลและการเขียนรายงานการศึกษาวจิยัใน
มนุษย ์ การปฏิบติัตามเกณฑม์าตรฐานน้ีเป็นการรับประกนัต่อสาธารณชนวา่ สิทธิความปลอดภยั
และความเป็นอยูท่ี่ดีของอาสาสมคัร ไดรั้บความคุม้ครองตามหลกัการแห่งค าประกาศเฮลซิงกิ 
(Declaration of Helsinki) และผลการวจิยัทางคลินิกท่ีเช่ือถือได ้

6. ความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาระหวา่งการศึกษา และแนวทางการป้องกนั 
ในช่วงระยะเวลาระหวา่งการศึกษาน้ีจะมีการเฝ้าติดตามอาการอาสาสมคัรอยา่งใกลชิ้ด และหากมี
อาการขา้งเคียงจากการศึกษาคร้ังน้ีเกิดข้ึน อาสาสมคัรสามารถบอกยติุการทดสอบไดท้นัที 
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7. การชดเชยและการเยยีวยารักษา กรณีเกิดการแพห้รืออาการขา้งเคียงขั้นรุนแรงแก่
อาสาสมคัร ผูท้  าการศึกษาวจิยัจะรับผดิชอบค่ารักษาพยาบาลท่ีมีผลสืบเน่ืองจากการทดลองโครง 
การน้ีแก่อาสาสมคัรผูไ้ดรั้บอาการแพข้ั้นรุนแรงดงักล่าว 

8. ขอ้มูลของอาสาสมคัรทั้งหมดทุกคนจะถูกเก็บไวเ้ป็นความลบัและไม่มีการเผยแพร่
ต่อสาธารณชน 

3.3.5  ระยะเวลาการวจิยั 12 สัปดาห์ (84 วนั) 
 

3.4  การวเิคราะห์ข้อมูลและสถิติทีใ่ช้ในการศึกษา 

ขอ้มูลท่ีไดจ้ากการศึกษาทดลอง จะถูกน ามาวเิคราะห์ขอ้มูล เรียบเรียงโดยผูท้  าการศึกษา
วจิยั 

ในการศึกษาน้ีใชส้ถิติการทดสอบความแตกต่างของค่าเฉล่ียระหวา่งก่อนและหลงัท า
การทดสอบ ซ่ึงเก็บรวบรวมขอ้มูลคนละช่วงเวลา หรือเรียกวา่ Paired t-test  
 

 
 

 


